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　まず、アルブミン製剤そのものが国産と

海外産で品質は同じなのかということを検

討した論文が出ました。国内の国産製剤と

しては、25％製剤ですけども、アルブミン含

量は、12.5g前後ありまして、他のタンパク

の混入も非常に少なく、非常にピュアな感

じのアルブミン製剤が多かったわけです。

それに対しまして海外の輸入ものというの

は、アルブミン含量は、国の規定は満たして

いますが、非常に少ないものがあるということと、他のタンパクが入っているものが多かったと

いう結果でした。この結果だけでも国内製剤のほうがよりピュアだということが言えるかと思い

ます。

　有害反応はどうかということで見てみ

ますと、アルブミン製剤の有害反応はほ

とんど起こらないのです。国産製剤でも

0.0004％、海外でも0.0009％と、ほとんど

起こらないということで、安全性はほぼ

一緒ということでありました。

　何が違うかというと、やはり価格差なの

ですね。国産の製剤では5％製剤が2種類、

25％製剤が4種類ありましたけども、海外の

ものとの価格差というのは1本当たり1,500

円と1,700円と非常に大きかったわけです。

この時期にこれだけの差があったので、や

はり安いほうに流れていく可能性はありま

した。
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作りますので、非常にたくさんできるのです。そうしますとコストも低くできるということです。

ます。ただ、日本では血漿分画製剤を海外に輸出するというのが認められていませんでしたので、

これはもったいないですが捨てることになりますので、免疫グロブリンの量に合わせて作りま

す。そうすると、必要なアルブミン製剤が足りないからその分を海外から輸入したものを使わざ

るを得ないということになります。

　国内の事業者は献血由来の血液を使って

安全な原料血漿を使います。そして日本の

企業はやはりどうしても製造用タンクの大

きさが、そんなに大きいものがないもので

すから、作る数もあまり多くないというこ

とです。それに対しまして海外のものとい

うのは、無償の献血だけではなく、有償の採

血で多くの血漿を集めて、そして非常に大

きな製造用タンクを使って血漿分画製剤を

　当時、海外では免疫グロブリン製剤の使

用が非常に多く、アルブミン製剤はそれほ

ど多くなかったということになります。免

疫グロブリン製剤を基準に作りますとどう

しても余ってしまうし、その余ったものは、

いくらでも安くできるのです。日本は、アル

ブミン製剤をたくさん使っていました。で

すので、アルブミン製剤に合わせて作って

しまうと、免疫グロブリンが余ってしまい
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　それから、何かあった時の遡及調査がすぐにできますので、やはり国内で製造したものを使っ

ていきましょう。そして血液法・薬機法の中に国内自給というのは、国策だと言い切っていますの

で、それに従いましょう。そして国内自給100％というのは、日本だけで言っていることではなく

て、国際的にもWHOが1975年に宣言しておりますし、1983年にはISBTも国内の血漿分画製剤は国内

で製造するように努めていきましょうと言っています。

　過去に行いました、「血漿分画製剤のアルブミン製剤等に国産のものと海外産のものがありま

すけれども、あなたはどちらを使いますか」という質問に対して、国民はやはり国産のものを希望

するという方が8割以上でした。そういうことで、国産のものを使っていきましょうといわれてい

ます。

　それから危機管理です。今は世界で戦争が非常に行われていますので、いつ何時、海外からの輸

入が止まってしまうかも分かりません。そうすると患者さんに影響を与えるということで、これ

はぜひとも国産で押さえていくべきだろうということです。

　厚労省に入って左側には誓いの碑という

ものがあります。命の尊さを心に刻み、サリ

ドマイド、スモン、HIV感染のような医薬品

による悲惨な被害を再び発生させることの

ないよう、医薬品の安全性・有効性の確保に

最善の努力を重ねていくことをここに明記

するという、誓いの碑です。医学的に見ても

こういう薬害エイズや肝炎の悲劇というの

を二度と繰り返してはいけません。

　国は血漿分画製剤の供給のあり方に関す

る検討会を平成22年に立ち上げて、全体で

10回行いました。私もそのメンバーの1人と

して、いろいろこの議論に参加することが

できました。コストの問題、それから情報提

供の問題です。　
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できるようになれば、スムーズに連産ギャップを解消できるのではないかという結論になりまし

た。

　そういうことを話し合って、翌年の3月に

最終報告書が出ました。日本は企業の製造

用タンクが小さいからコストが高かろうと

いうことで、それであれば2つの会社を1つ

にして大きい会社をつくろうということで

日本血液製剤機構（JB）ができました。そし

て患者さんにインフォームド・コンセント

をして、患者さんに選んでもらいましょう

ということ、そして余った分が海外に輸出

　1985年の時点での血液事業ですが、日赤

では千歳工場でアルブミン製剤等を作って

いました。別にベネシスという会社があり

ました。両方で作っていたわけですが、2012

年に合併しましてJBをつくって、血漿分画

製剤を作り始めました。その内容に関して

は厚労省がコントロールしています。

　その他、血漿分画製剤、血液製剤もそうで

すが、原料となる血液の採血国や、献血か献

血ではないかということは明記するよう

に、これは法律で決まっています。これは義

務になりました。


