
[별표 4]

Ⅳ. 혈액제제등총칙

(제2조제4호 관련)



Ⅳ. 혈액제제등총칙

1. 이 고시에서 "혈액제제등"이라 함은 「혈액관리법」 제2조제8호에 따른 혈액제제와 혈장

분획제제를 말한다.

2. 가. 혈액(성분 채혈 혈장 포함)은 「혈액관리법 시행규칙」 제6조, 제7조 및 제8조에 적

합한 헌혈자로부터 채취하여야 한다.

 나. 채혈은 다음과 같이 실시한다.

       (1) 전혈 채혈은 적당한 혈액보존액을 주입하고 직접 채혈침을 꽂은 후 밀봉ㆍ고압

증기멸균한 혈액저장용기를 사용하여 실시하되, 이 혈액저장용기는 의료기기 기

준규격(식품의약품안전처 고시)에 적합한 것이어야 한다.

       (2) 성분 채혈은 혈장, 혈소판 등 특정의 혈액성분을 채취하고 그 이외의 혈액성분

을 헌혈자에게 돌려주는 것으로 혈액성분채혈기를 이용하여 실시한다. 혈액성분

채혈기를 이용하여 적당한 혈액보존액을 혼합하면서 혈액을 체외순환시켜 특정

의 혈액성분을 채취한다.

3. 혈액 및 대량수집혈장은 다음과 같은 시험을 실시하고, 검사 결과 부적합인 경우에는 혈

장분획제제의 원료로 사용해서는 안 된다.

   가. 혈액(성분 채혈 혈장 포함)은 헌혈자로부터 채취 시마다 매독 항체, B형 간염 표면

항원, C형 간염 바이러스(이하 "HCV"라 한다) 항체 및 사람 면역 결핍 바이러스(이

하 "HIV"라 한다) 항체에 대한 혈청학적 시험을 실시하고, HCV RNA, HIV RNA 및 HBV 

DNA에 대한 핵산증폭검사는 혈장검사를 위한 소량수집혈장으로 실시하여야 한다.

   나. 대량수집혈장은 B형 간염 표면항원, HCV 항체 및 HIV 항체에 대한 혈청학적 시험을 

실시하여야 한다.

4. 혈장분획제제는 제조공정 중 가열처리, 화학적 처리 등의 방법으로 불활화처리를 하여야 

하며, 다음 각목의 제제는 혈장분획제제 제조용으로 사용할 수 있다.

   가. 전혈 유래 혈장

       (1) 신선 동결 혈장

       (2) 동결 혈장

       (3) 동결침전제제

       (4) 동결침전물 제거 혈장

   나. 성분 채혈 혈장

4의2. 혈장분획제제 제조용으로 사용하기 위한 제4호 각 목의 제제를 -20 ℃ 이하에서 보관

하는 경우 유효기간은 채혈 후 3년(알부민과 면역글로불린 제조용은 4년)으로 할 수 있

다.

5. 혈장분획제제 또는 안정제 등의 용도로 사용되는 사람 혈청 알부민은 HIV 오염 등 미생

물의 오염 우려 가능성을 배제할 수 없을 경우 혈청학적 시험을 실시하여야 한다. 다만, 

바이러스 불활화 또는 제거 공정을 검증받은 혈장분획제제 및 사람 혈청 알부민을 안정

제로 사용하는 제제는 HIV 항체검사를 실시하지 아니한다.

6. 수혈용 혈액제제의 경우에는 생물학적제제 각조에서 규정한 방법으로 무균시험을 실시하

여야 한다. 이 시험에 사용된 제품은 생물학적제제 각조 의약품 또는 그 원재료로서 사

용되어서는 안 된다. 


