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血漿分画製剤は特定生物由来製品に属します。
特定生物由来製品の使用に際し、医療機関には主に3つの要件が定められております。

使用記録の作成と保管

万が一、感染症が発生した場合、使用対象となった患者の特定を容易に行うため、製品名、製造番号(ロット番号)、
患者氏名・住所、投与日などの記録について、20年間の保管が義務づけられております。

薬剤部にて、血液製剤管理システムにより血漿分画製剤が
投与された全患者について、製造番号を登録・管理しており、
使用簿を添付して薬剤を送付しております(済み注射除く)。

投与時には患者・医薬品名・製造番号の確認
をお願いいたします。

使用簿と実物の製造番号が

一致していることをご確認ください

定数使用時は、血液製剤施用票に製造番号
のシールを貼って、薬剤部に送付してください。

施用票の製造番号を薬剤部にて登録しております。

血漿分画製剤の済み注射の払い出しは、
施用票の確認後となります。

使用した製造番号のシールを

全て貼付してください

通常処方時 定数使用時

血液製剤施用票は、イントラネットの各種申請・ダウンロードから入手可能です。
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参考文献：医薬品医療機器等法第68条の21,22、医療関係者のための改正薬事法・血液法説明資料（厚生労働省作成）、薬害を学ぼう（厚生労働省作成）、
 PMDAホームページ 薬害の歴史展示室（https://www.pmda.go.jp/about-pmda/exhibition-room/0002.html 2023.9アクセス)

患者への適切な説明

特定生物由来製品の有効性・安全性、その他適正使用に必要な事項

について、使用対象者に対し適切な説明を行い同意を得る。

電子カルテ端末のDocumaker文書作成から
専用の同意書が作成可能です。

感染症等情報の報告

特定生物由来製品を使用して発生した感染症等情報について、
製造業者及び輸入販売業者に対し記録を提供する。
                           （※対象患者の利益になる場合に限る。）

薬剤部薬品情報管理室では、院内で発生した
副作用の一元管理を行っております。
感染症に関わらず、副作用の発生が疑われた
場合は、薬品情報管理室までご連絡ください。

備考

感染症に起因する薬害の歴史

① 非加熱血液製剤によるHIV感染

1980年代以降、HIVが混入した非加熱血液製剤（血液凝固第Ⅷ因子製剤・第Ⅸ因子製剤）を使用した血友病患者を中心に
HIV感染が拡がった。

これら薬害の教訓と対応の一部として、生物由来製品の記録保存業務の規定、生物由来製品による感染被害
救済制度の創設、市販後の安全管理体制の整備や、医療機関から国への副作用報告制度の規定がなされた。

② フィブリノゲン製剤等によるC型肝炎ウイルス感染

1964年から1994年頃にかけて、1980年代後半を中心に、肝炎ウイルスが混入した血液製剤（フィブリノゲン製剤、血液凝固第Ⅸ因子製剤）
の使用を受けた方が、C型肝炎ウイルスに感染した。慢性肝炎の発症だけでなく、肝がん、肝硬変により死亡する患者が出た。

③ ヒト乾燥硬膜の使用によるプリオン感染症（クロイツフェルト・ヤコブ病）

異常プリオンに汚染された可能性のあるヒト乾燥硬膜が使用され、脳外科手術の硬膜縫合時に、硬膜移植を受けた患者が
クロイツフェルト・ヤコブ病を発症した。日本では1997年に使用禁止となった。

平成15年 医薬品医療機器等法(当時:薬事法)の改正により、「生物由来製品」と「特定生物由来製品」という枠組みが
新たに定義され、各製品を使用した際の感染症に対するリスクを基に、人その他の生物に由来する原料又は材料を用いた
製品を「生物由来製品」として、その中でも特に、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずることが
必要なものを「特定生物由来製品」として位置づけされました。生物由来製品には以下のような特徴があります。

生物由来製品 特定生物由来製品

ワクチン、遺伝子組み換え製剤、
動物成分抽出製剤など

輸血用血液製剤、血液凝固因子、
人血清アルブミン、人免疫グロブリンなど

感染症のリスクが高い

● 未知の感染性因子を含有している可能性が否定できない場合がある。
● 不特定多数の人や動物から採取されている場合、感染因子混入のリスクが高い。
● 感染因子の不活化処理等に限界がある場合がある。
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