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研究開発目的
⚫ソフトバッグ型凍結乾燥血漿製剤（Freeze Dried Plasma 以下、

FDP）の国産化
⚫臨床的意義:現在国内で使用されている新鮮凍結血漿（Fresh Frozen 

Plasma：FFP）は冷凍輸送・保管が必要であり、投与準備に時間を要す
る。また、製造から投与までの保管は管理されたCold Supply Chainのイン
フラが必要である。これに対して、FDPは室温での輸送・保管が可能で、再構
成が容易かつ迅速に可能である。このような利点を有するFDPを実用化する
ことにより、救命率の向上・医療効率化を目指す（右図を参照）

取り組み・成果（FY25）
⚫ FDP製造用バッグの製造設備の立上げ（FY25計画分）
⚫ FDP製造用バッグの基本仕様の確定
⚫ FDP製剤の製造、評価機器の立上げ
⚫ FDP製剤製造における実現性確認
⚫注射用水製剤の実現性確認と仕様確定

今後の展開
⚫ FDP製造用ディスポキットの設計および製造体制の構築（FY26予定）
⚫ FDP製剤の品質評価（FY27予定）
⚫ FDP製剤の安定性評価（FY28予定）
⚫ FDP製造用ディスポキットの供給体制確立（FY29予定）
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