
参考資料1  

輸血用血液製剤及び血渠分画製剤  

成 分 名（一般的名称）   

輸血用血液製剤  
解凍人赤血球濃厚液  
合成血  

新鮮凍結人血渠  
洗浄人赤血球浮遊液  
白血球除去人赤血球浮遊液  
人血小板濃厚液  
人赤血球濃厚液  
人全血液   

血祭分画製剤   

（アルブミン）  

人血清アルブミン（酵母菌に由来するものであって、かつ、遺伝子組換え  
技術を応用して製造されるものを除く。）（主成分として使用されているも  
のに限る。）  

インターフェロンベーター1b（遺伝子組換え）  

ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）（人血清アルブミン（酵母菌に由  

来するものであって、かつ、遺伝子組換え技術を応用して製造されるもの  
を除く。）を含有するものに限る。）  
オクトコグアルファ（遺伝子組換え）   

（免疫グロブリン）  

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン  
乾燥スルホ化人免疫グロブリン  
乾燥pH4処理人免疫グロブリン  
乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン  
乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  
人免疫グロブリン  

pH4処理酸性人免疫グロブリン  
ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

ヒスタミン加人免疫グロブリン（乾燥）  

乾燥抗HBs人免疫グロブリン  
抗HBs人免疫グロブリン  
乾燥ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン  
ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン  
乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  
乾燥抗破傷風人免疫グロブリン  
乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン  
抗破傷風人免疫グロブリン  
ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン   

（アルブミン、グロブリン以外）  
活性化プロトロンビン複合体  

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

乾燥濃縮人活性化プロテインC  
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子   





乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子  
乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅢ因子  
乾燥濃縮人Cl－インアクチベーター  
乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体  
乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  
ヒト血渠由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子  
人ハブトグロピン  

トロンビン（人に由来するものに限る。）  
乾燥人フィブリノゲン  

フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子  

フィブリノゲン配合剤   

加熱人血奨たん白（主成分として使用されているものに限る。）  
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（4）輸血を行う場合は一 その必要性とともに感染症・副作用  

等のリスクについて 患者又はその家族等に文書にてわ  

かりやすく説明し、同意を得ることし  

（5）本則は、Aβ○血清型．Rho（D）血液型及び赤血球不規  

則抗体の検査を行っているが、本割と患者血液の不適合  

により溶血等の副作用があらわれることがあるし した  

がって、患者のABO血液型、D（Rho）抗原の確認及び  

交差適合試験を含む輸血前検査を適切に行うことこ  

（6）本剤は B型肝炎ウイルス（HBV）、C型肝炎ウイルス  

（．HCV）、ヒト免疫不全ウイルス（HlV－1及び川V－2う 等  

のウイルスについての検査には適合しているが．供血者  

がウインドウ期等にあることによる感染リスクを考慮し  

感染が疑われる場合等には、患者の輸血前後の肝炎ウ1■  

ルスマーカー検査あるいはHlV抗体模査等を実施し 患  

者の経過観察を行うこと（本項の（2）参照）   

け）水割の使用により、エルシニア・エンテロコリチカ等の  

細菌によるエンドトキシンションク＝」等があらわれるこ  

とがあるので、観察を十分に行い．症〕犬があらわれた場  

合にば輸血を中止し、適切な処置を行うこと 

（釦輸血による変異型クロイツフェルト・ヤコブ病ルCJD．）  

伝播が疑われる朝告‘’がある本剖の使用によるvCJD  

等の伝摘のリスクを完全には排除できないので 借用の  

際には患者への説明を十分に行い、治療上の必要性を十   

卦検討の上傭用すること  

（射．血涌ハ：ノクの可塑剤（フタル酸ジー2－エチル／㌧キシル：  

DEHP〉 が輸血用血液中に溶出し 保存に伴い増加する  

ことか確認されているが 溶出したD∈HPにより直接的  

■■   健康被害が発生したとの報告は現在までにない  

（．10）短時間に大量輸血した場合．クエン酸による血中カルシ  

ウム濃度の低下によ・5症状（手指のしびれ 嘔気なとJ  

アシトーシヌ 凝固因子や血小板の減少・希釈に伴う出  

血傾向 高カリウム血症1りによる徐脈、不整脈 心不全  

微小凝集塊によ・る肺毛細管の閉塞に伴う月市機能不全什等  

の障害等があらわれることがみる 輸血開始後は適宜患  

者の血清pH．項び電解質等を測定するとともに これら  

の症状かあらわれた場合には輸血を中止し、適切な処置  

を行うこと  

また 微小凝集塊による副作用防止のためには 必要に  

応し‾丁纏小湊章集塊除去用フィルターを使用すること  

＝1J白瓜辣抗体直産生予防 又は白血球抗体による発熱 票  

零 細血関連急性肺障害等の副作用防止のた終には せ  

頁に応して白血球除去フー廿ターを信用すること キお  

白血球除去フ1ルター傾用暗に血圧低下・三∃∴7葺か  

起こることかあ吉′アノで 1一分丘音す三′こと  
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なお、本別は佗軌克績調査等の副作用完珊頻度が明確となる  

調査を実施していないが．輸血用血液の特利生に塩しも・，目安  

として白菜報告と推定佗用ノ乳首欺から鼻出した頻度を記範1一  

た÷以下の副作用役び感染症についてほ、奉剥もし・二は他の  

輸血用血液／つ新吉をもとに記賛した  

こり）重大な副作用及び感染症  

（一1．）GVHD（0．1ヲ′石未満二）  

審判竹輸血卜2週間挨に発熱、紅何が出碑し 引き続き  

下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHDによる  

死亡例が報告されてl■ら∴う二GVHD売症勅竜相生が高い  

と判断萎れら居着に輸血す昌均含は、あらかしめ不利に   

15 51二l吋：り放射凍そ照射すること」′  

（2．）ショニノク アナフ一丁ラキシー（：様）反応rO．1％未満二）  
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アナプ1一千キご．－・様・反応1ご‘がか三〉わjL‡〉ことがふ古   

・初期症状は立身違和感 皮膚潮紅、脾痛、頓服等て．  
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ちに輸血主ノ中止し 適切な処置壬行うこと  

（甘）感染症（0．1ワ占未さ計J  
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確認与れた均貪にほ適切て」】処置主行うこし  

（4＝呼吸障害・輸血関連急性肺障害（TRALl：transfusion  

relatedacutelunginjulyl）：」’（、0．1％未満）  
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（5ト輸血後紫斑病（PTP：posttransfusionpurpura巨：  

昭．1㌔寺議針  

輸血＝－さ．諭1堪閣偏目鼻＿「葺封・‡け血′巨匠、碑ナ 手封陸津南  

皿宰う㌧・      1、テ   了 声音‥品担開芋■と  

丁・  ト・∴應Iト  ～ 二博す∴くチ1這冊rl■空置∴  

il■  

・か 再校告針草書・下整肝 01ラ／．未満、   

ト‾「三、い掛葦言 L専用新一心室渦動≒一重篤ナし、トミ   

一プエ し ノニ1ご▼  二 智者r′ド   簸博吉午㌻覧雅フ▼∫ニ ノL  

・㌍ごい相澤し 真宗・溝∵∴一J号占二し二‾輸血三「宇・i   

l    府㌔17・－‘甘直Ⅰ盲 二」  

－〉 腎鸞離陸害 t〕．1J∴二．未満）   

引主旨11二一手∴董卓‘計出勤ををト一  一  

トhJ一ヨ・巨悪；ノFキ杓妄l卑官小玉・′ 一り ▲唱   

、う 〔至巨l十彗虐巨．fl■ ＿＿   



l‘ユノ肝櫨能障害（01ラ0未満）   

ちST．ゝ、L巨＼若い」」二卑小 巨Ⅷ瀬廃除許J1こ∴‘二if】′ヰL＝  
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膏ノオ剤や加温  

不利け㌢イ・て粍洋三ズ1ているが 通常の輸血ては加牒  

ハじ要はウニllT′二だし 患拒千畳輸血・コJ時間J、情H牒  

著明盾曙血液呈上等量又はそれJ二しと√り輸血壬うら嘩含  

新生児交換輸血等く一時台は、体温珂珪下キ血圧低下 丁  

整服毒がか三ノわれ乙ことがあ≡J√りて本剤（瑚口温が必要て  

・－ノ「コーL そ′∩ド景，き7・、一を超える加温により蛋白資性貪ひ  

清血モ起こすことが香美）のて．温厚管理モ厳重に行うニ  
ト  

（4）用暗開封等  
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し5～ 物理的障害による沼血  
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フ｝ 輸血中の患者の観察  
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喜【lさ′二ら  

押掛、上申達意】   

】．過為による浩血  

い帖ノ凍結．に上り．討血寸1∴ニヒかヰ∴い立て時牒印㌢や拍車H  

岬L・ldl上（二1f 〉   

∴ 患者し・ノノ1重合性・‖潅記  

卜両 適評し r ＝山王彗＝・一句青緑榊ILl  （二  ▲朴   
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妻戸デモト′香子  
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⊥l  

き7。己幸・，三叫］「JLl  ト三通  

唇吋ト  

F      l  
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け隼田両舶1増長  
一正r  

′  仁t一   匡∵‥イ真情 一＝－＝＋木津㌧予摘†」  

嘉言ヨト ‾ ＝専  

一 ■絹製≡毒   

母上空た▼   ニ テし ㍗トト  

＿1」ヒ7葉割∴予孝三  

】二1；L 一1† 【コ 了  



ほ要文献及び文献請求先】   

：巨主要文献  

い「輸血療法の実施に閲すも指計」及び「血液製剤（r）傍剛旨  

計」の己亘宅について ヰ成17年0月引］葦女充第∩卯糾い2号  

厚生労働省医築庭品局長通知一  

2一高摘草書．他：日本輸血学会雑誌．J（1：52S－551．拍ウ1．  

う田所憲治．他：日本輸血学会雑誌．1い：5う5－5さ8．1ウ射．  

J・輸血によるGVHD予防のたかつ血漸二対する放射線月銅寸サ  

イドラfンn▼平成11年1月1日日本輸血学会「輸血往GVHD  

対確小委員会」報告・  

5・血液製剤悍管管理てこエアーl・平坑5年粥16日草生省葉帝  

局委託事業用す血液製剤調査樺構血液製剤悍昔管理－  

ニュア廿作舵小委員会・  

わ田所憲治：日本輸血学会雑誌11：J7S－18l．】9卵．  

7，萄地車：厚生省血液研究事業「平成り年度研究報告築」．  

pl）75－7ウ，平成1り早さ目．  

い（’D（丁：MMWR．16：55うー555．jl対7．  

しl〉 Ll銅′ビト用「丸¢1月1：L封1（・el．弛き：J17＿Jコ1．コり〔り．  

1（い Lil止lrK．elaI∴如taAllaeSl】lビSio】Sし・all（l．2占こココり▼ごコ1．1蝿1．  

‖Ml、S如1′RV・elヱーl∴亀】MISl汀ぎ．＝1：さ鍾一圭拍．1甘粕．   

1ニー 青嵐他：麻酔．1り：1S5¢－18¢j．】一対1．   

1さ片山透：治癒芋．う】：5紳－57う．巨吋7．  

‖・rD（「：h抽IWR．力l：う57一粥り．1呵】．  

15－【）l‖併用】り．elこ11：l」M】ぐel．jj：5】り．1哩甘  

い、IllこIbこIS．仁＝11：Tl・こ111封IIS】用1．ユリ：7－‖．い呵対 

」γ（1こ血il（j▲elRl：Vl－＼S珊g．bコ：2川l一三（け．1リー）ユ  

l※，B】■ビ雨宮Mlこ＿elal．j hl」もぐ1［）iゝ，15（1：〕7うーヱ7リ．巨情7 

川・Zこ11】ビ‖；lノゝ．elこ1L T】・nllS】11ISi州．55：7†－q－77二！＿l叫5．  

却）狩暦登二と．他：l］不熱帯恒草圭雑誌ヱ∴研一ト梢．卜り」．  

〕卜 Mこ舶l】l叩，ヱ1バ】1iIこ．elこり 】「1・こl】1S】11占j州．11：り．廿叫（し！川u．  

〕2－ hlビ血】1こm S．elこ11∵1「l・mlS】、l血「軋J」：177」－」7パリ．コりい」．  

ヱj′ Slll11＝こIIINlく．亡1ヱ11．1rli】1ln＼「ビ占1．Jり：151j7＿l玩狛．lt叫  

ユ十Ii】1i川11gll川Ⅵ11三＿ビ1；ll∴lAMA．l卜5：81リ＿告〕5．1リ57．   

〕5■ kビヽ】）∫SV．どい－l’l「1◆こ1】1S】11I占iいn‥2：7一拍．丹（1ユ   

J（－一も■＼RB＼小＼訂正珊’ト如1】（lt－和正7仙ビ・l．I一冊十］川）エ  

∫＝▲…・文献請求先  

日本赤十字社 血液事業本部 医薬情報課  

官有祉江常圧辰巳二丁巨＝番い7号  〒」き5一川15．：1   

TEL ！事ぅー55メイ75楯  

l→ご＼＼lIう∬ふ仁邦帆  

製造師毒元  

嫌日本赤十字社  
集計姑l二．菓仁眞巴二丁巨＝諒、7号   



∈SLBehring  

圭＊釦〃年封那廉丁絹江雄一   
ニー：封ノ∫誉年⇒弓2ケ訂  

日本標準商品分類番号  
87634三 

血韓分画製剤（乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ製剤）  

アンエロビジPヰリ刀・・  

生物学的製剤基準「乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ」  

ハスツリゼーション（液状加熱〕－α）0⊂、10時間処理－   

特定生物由来製品  

指定医薬品  
＊処方せん医薬品注 

12しぢ  j」ごJlしq  

貯  法：1（二けい下に楕祐を避けて保存   

有功期間：国家棒竜音棺の日育ら二年間  
最前有功年巧酪は廿路こ表示  

しirJ主∫注意一医師等しり堕ちせんにより使用す  

人アンチトロンビンⅢ含量 ヨ）単位111」  

責・こと血t加仙川一鮎仙佃   

本別ほ 貴重なじ卜血清を博判として製剤化したものである原料となった血清を採取する際には、問詰、感染症関連¢  

棉査を実施するとともに1製造工程における一定し亡｝不活化・除去処理なとを実碓し、感染症に対する安全対筆を讃して盲  

るが と卜血液を原料としていることによる感染症伝播のりてラを毒達に排除することばてきないため．疾病の治療上の  

心資性を1一；汀二綿討の」二 心要員小憶の任用にととめること f「使尉上の注意」の碩参照  

ナ刹l日＝ヽXトニ≡、、〔m単位†「  

ほどニト醐単位kgトを投与する  

なjs、年齢し症付こより適宜湛  
量する  

1．先天性アンチトロンビンⅢ欠   

乏に基づく血栓形成傾向  
【禁忌（次の患者には投与しないこと）】   

本紬の成与こ1」し－デ十■フィラキミ▲一様シヨ・ゾラし［ノP篭   

庄歴のみ諾一患者   

【原則禁忌（次の患者には投与しないことを原則とす   

るか、特に必要とする場合には慎重に投与すること）】   
本別¢り或；ブに崩し過敏症L川雫往歴Lノニ〉ある愚者   

【組成・性状】  
1．組成  

1二別はじ卜し亘血沼日日計村上して製剤化ざれた乾燥濃縮   

人、アニヰトロニヒンm製剤て、1バイア7l．中に－卜記し√｝   
成句・を女帝する確結乾燥庄湖別てある  

2．アンチトロンビンⅢ低下を伴   

う汎発性血管内凝固症候群  
（DIC）  

丁こヰトロニ ヒニmか正常巾Tl二）  

「J，．1′－1下に低下した喝育ほ 盾詩  

碑左に対し、、′、ノ、†1こ（「）指摘腐  

滴軌箋巾もとに 不利l軋＝肛  
単位（ては字〕単位1甘を投与寸′三  

たた－し 産科的、外刊的Dけ  

とて緊急処置として不利別宅閉  

する唱育は、1日l回こ折－・軋嘩  

位痩を投与する なおゝ年齢 

体重、症状により適宜増漸ぅ一三三一  

i」丁L叶丁富  
備 考   

＝1‖L  

し】、血曲射減  

T :I 採血国：塞園】   
二け嘩イ立  

1■■／  

抹血／車7Tl三   

附＝」ド7？   州砧   

rイ  r Ll   ミニり哩   

llユ・   ．／ l，／  

〈用法及び用量に関連する使用上の注意〉  
】．出血検査等出血管理を1句行いつつ俺用すること  

∴＝ン直牒用にし上り出血を助長する危険僅辛牒   
ろ喝古け ヰ㍉則しり単蚊指与を行うこと   

川「山崎合に川一三‡ハノ、Ij ′′7）l削蓄積点滴‖ぎ   

隠削川細単位か適当と背1ら盲乙モ〉かド掛二巨軋l」、に  

J：～り適宜増減甘ること ノ7■二たし ＝堵間ふ∴亘榊l   

車拉′ノき逼／‡か t＿L  

富徳用上の注意】  

1∴慎重投与 ぐ次の患者には慎重に投与すること）  
1誉血性〃月ミ血性軌血しj増萬「ヒト′川ホ1う いi  

ロト項・哲雄キ起こ〉j『酪阻モ否定■rきキ～ ，昏i捏   
喝畠にほ ≒計ヒ意許㌢賀血壬伴う重篤′ノ七宝母店け  

ユ壬起二すことブ，－デ）：‡′   
シ毎年「主恩書ぺ酎引継紆出払万態吉日二卜㌧1・1∵1  

j「■、・1中点㌔にセ∴す可鯨肯∵許壱∴㌢ 一  
斗し∴堰占にけ撞緩生しJを血莞起こ廿ニ土石ーjさ‥  

エ重要な基本的注意   

し聾者．／1説巨ち∃ 
掃車、甘召に壬′1ノ∴ては薫病し仁）冶頂に七けそ事剤レて一七  

雲批とに÷帥′裂翫軋感染症レ堀畜壬削   
て■－ナ∴ 

ニ予∴右宣子主パー悸阜凝し二三て「Tf 三 ′ れ啓三嘩十  
「‘‾7 

」■てrてニ 1士   

、 

ユ骨牢±高三，三二→一雪し’∴ニ∴－   

i十恥牒雷十上ご三三汀11コiてに二「√二（≦‾l臨ヰ膏享 膏．  
け・．i三？．」㌻」市川十＋巨匠けイイ半量H県二靖仕二′′斗責ご二   

す剥ほ製堪工程て－7  牌粘嘩由宇輯小 11 を僅印し ロト宣．  

す別にけぷ痛紺Hし1ニー日吊，‡J抑召rjけ仙lノン1．育付さ射てトご  

コニ・離偶てけ非紬」〕トり二別‥キ■ち し「′伯ここ無言  

土製別の位牌   

十利け や薄乾博愛用ぃ＿．J・り／封小二鳥海雄∴日局南  

‘∫’’ 

j7 
拍〕▼7け一 ・にE㍉竿㌧／∴一ご刊二  

トトi   一   

圭増産癌ぷ工 三要．争工⊥∴拉～守トて・比・  

効能又は効果。i  

先1主「 ゴトコ・－二 日巨二三に塁‾二㌔．正甘町帝L買同  
J一    針㌻㍗汗巨．▲L≒僅血膏自書冒焉匝  

‡三 「小  

F用法茂ひ用量．憲一   

まJ壬．H十－i」三裾軒」㌻言ぶ1 ノ二二t上（＿耐王トし：卜占  

l－一  

鞠  



であることを確認している＝さらに、プールした試  

験血祭については、HIV、HBV及びHCVについて核  

酸増幅検査（NAT）を実施し、適合しノた血祭を本別  

の製造に使用しているが、当該NATの検出限界以下  

のウイルスが混入している可能性が常に存在する．  

その後の製造工程である糾で、10時間液状加熱処理  

は．、HIVをほじめとする各種ウイルス除去・不活化  

効果を存することが確認ざれているが、投与に際し  

ては、次の点に十分注意すること 

血析分画製剤の現在の製造工程では、ヒト／リレボウ  

イルスB19等のウイルスを完全に不活化・除去する  
ことが困難であるため、本別の投与によりその感染  
の可能性を否積できないので 指与後の経過を十分  

に観察すること  

12嘱在までに本別の投与により変異型タロイツワ工け  

卜・ヤコブ病lⅤ・CJD）等が伝播したとの報告ほない  

しかしながら、製造工程において異常プリオンを低  
減し得るとの報菩があるものの、理論的な＼′・CJD等の  

伝播のリスラを完全には排除できないので、投与の  
隙にほ患者への説明を十分行い、治療上の必要性を  
十村検討の上投与すること  

13一丁ナフィラキシー様エヨ・リラ等の重薦な副作用を起  

こすことがあるので、使用にあたってほ∴経過を1一  

分観察すること   

榔本別を．緊急措置以外にDlrし（バ台嘩に僅覇する場合  

に当たっては、患者直アンヰトロンビンⅢ傾が正常  
め7けこl一一，以下に低下している場合においても、本別の  

指与が医嘩上必要てあると判断ざれたときに使屑す  
ること．  

（5一本別の使用に当たってほ、少J‡1とも2Eけノ、上僅岡  

してその勤畢を判定！＿ 使用め継続を判断すること．  

3．副作用  
延べ】0．12岬り中∴瑚利け）．：甘い に′」f〕件の副作用†臨床   

検査値異常を含む）が認められた．｛再審査調査柁丁時）   

主な副作間は、胸部不快感5件lしI．晒（い、AST－JCOTl   

上昇5件tり．（）5lい、ALT■（（；PT㌧上昇4件（け（〉甘い 意   

寒2件眉．（二たり．J、発熱2件け）．り2‘〕．＝∫J、好酸球増多2件   

け川2‘－一．）、尋麻疹．鞄疹，嘔気・嘔吐．頭痛各】件冊周一二 ｝   

でこあった。   

骨董大な副作用  
アナフィラキシー様ショック‥アナ「ィラキニー様  

シヨ・リラを起こすことかあるのて、観票を十  
㍉′に行い華僑が認めらかた喝台には投与を  

中止し 適切．宣処置を行うこと  

【2せの他の副作用  

6．小児等への投与   

低出生体重児、新生児に対する安全性は確立していない 

7．適用上の注意   
心調製時：   

1）他割との混合注射は避けることが望ましい  

2）本則ば、溶解後ただちに使用すること 

3）一部を使用した残液は、細菌汚染のおそれがある  

ので使用しないこと．  

‘2）投与時：   

沼解時に著しい沈殿明記められるものほ投与しない  

こ⊥：   

【薬物動態】  
先天性アニチトロニノヒンⅢ欠乏症患者11例に本別乙〔甜〕＼－6．〔出）  

単位を1時間かけて点滴静脈内投与l単回投与・したときの血  

壁中アンチトロンビンⅢ動態を検討したト  

半減期Tl＿†】1＝7▲  上昇率滋  

61．1±23，排寺間  1．り1±り，3γ・＝－単位1唱  〔昏，4±33．3no   

注1ト投与後のアンキトロニビンⅢ上昇期得値に対甘る上翠実測値  
の百分率  

注三′投与縫の最高アニノヰトロンヒ∴Ⅲ活性の得ら射た時点で求せ・  

た上昇率   

【臨床成績】  
1．先天性アンチトロンビンⅢ欠乏症   

血栓症を併発した先対生アニチトロニノヒこ′l了Ⅰ欠乏患者」例   

に計6回本剤を70，5－－74，6単位極搾与したとき、全例有利   

以上】1例l回の判竜不能を除くIであったト  

2．DIC   

国内山一眼臨権試験．比頃臨席試験で本別を柁与されたt二）1〔   

患者1′」6例l軋 評価可能な1∠し抑jに対する有利1一、1上の有効率（∃   

桂＝け。＝栗12二紳リト であった また本別単独投与群（／〕有効率   

は7」α′．・15777例・他剤と（ノ）†料洞群は用）．伊＼．悠器」6例」て   
あった三「  

領域   有効率   

産科婦ノ＼科   78．ニ；q．．（546か   

感染症   52．81二′．（」卓3か   

外利   苗．7〔■11け15〉   

肝臓   11う．アつ．（2 二∵   

育訂   苗三】，l「－卓（8512こ三i）   

投与群  
有効率   

圭剃単独投与群  7仁1．り〔■．：．（5777l   

併用ほ与群  （5（〕す二．．I速」拉   

本別十／ハリニ   55．（1〔r．：．（11二り盲  

内  手帥 1  －1臣事1jlノ1仁行け「ロチエ   さBJ：∴ j712j  

評  
寸：別＋く三．／t儀サ、キ叶－トてけ手「ロすニニ  71．」‘：’．二りり 仁   

古言1  
lうミ；】．1■㍉座うl二   

過敏症三  簿疹、専麻疹等   

略Tl（：；0丁㌧．ALT（（二PT；（T）上昇等   （二j．巨．干満      肝 臓    消化器  嘔笥▼嘔吐  その他  要撃．発熱 頭痛．胸部下陸慰、好酸球噌き   【薬効薬理】  

1．セリンフロチアーセ阻害作用 抽＝痛旧）  
「／ノ子l口ニヒ／Ⅲごヨ．与プチ塾揮刷新姑一本綿棒勺．二、ノ 

γ1㍉ 血満席閻キ辛卜lコニじ キl：宣し∴⊥オる穫・′）1  

1、「I：］÷11－千一 い‾1lノ＼ 童Åト閂丁一   軍イい   

団子＝㌧ 毒持．＝．田子ド 軒加田子∴華Ⅶ訂∃子「「〒   

′ 
ミ ー町二・、」プ＝と′i l  と】」′1け〉モ7l比て福引十キ   

紳布寸‡こシによぃ．モしノ′活性壬岨害オる 安た、アニ子   
トロ．′ ヒノⅢけ、7＼＝∴ヒ持古住モ斗牒すモ・ニヒに〕ニ   

モ凸作用六一即時的と・二三・て三l＝1丁  

2，DICモデルに対する効果  

・」7汁キ√∴き性t二世 1r卜仁書は［ノjl」三上ニに埠曙L十トキ   

し「ノき撞［・i（‾ に彗斗丁二 ■キ劃寺門与し∴とこモノ、Ulくによ・∴   

て呈してr∴二皿小頼姜7才 ‾7」フり ′ナこ量 PT．け1てし′二一宝   

fLフこ‖己77善吉右．不利ブノートい に11し1∴キ1‥rJてて吏？‥二Lか子吉   

Il   

一三巨 こ直ような症状宥牒ら′了→い二喝育にり：㌍与キ中止する古土増巧   

．」妄聖窟を行1二㌧  

4．高齢者への投与   
一脚二高茄苫ては生堰機能か低1てしてぃるしモ′て 患者   

しり」十敵を観買ぃき1かこ慎重に指与すること  

5．妊婦、産婦、授乳婦等への投与   
娃礪又は娼凝してぃる可盲引彗U二】お言礪りこけ 冶偏上   

中有益性か危険性モ上回三・七判桝ぎ盲仁≡′喝畠にしトユ上手等   

与す三こじ 二娃鳩車¢賃与に閂T′‡ノ安全撞ほ確立して  
ノ宣ト 音刺し月号与によりヒト㌦lホ・ウイブLて、打出√   

雪掛′キ∫可能性を否ノ壱てきか。 悪童した喝畠にけ胎児  
しキ・偉書 流壷 貼り已斗．哩 粘性稚亡・子い撞こ言可能   

性かあモノ  
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E D忙診断基準j  
DICの診断に当たってほ－ 下記のような言夕断基準があるので参  

考と言れたい  

・厚生省D】r研究拍の診断基準（青木 他・∠3 表1  

・産婦人科Dl〔の診断基準（真木 他や 蓑2  

・消化器外科における重症感染症のDICの診断基準1′上梓   

他」ノう 表：う  

・新生児DI〔「Lり診断室準卜白幡 他ノ≡仁・一≧丁 蓑4  

表1厚生省Dlし1研究班の言夏場‡基準エ  

E取扱い上の注意】  
本別ほ特を生物由来製品に詐当することから、本別を投与てミほ  

処方した場台ほ、医薬品名 機売名－，その製造番号（ロ‥ノト  

番号1．投与又は処方Lた日、招与叉ほ払方を受けた患者の氏名  

住所等を記録し∴僅周日から少なくとも20年間保存すること   

【包 装】  
宜粗単位 1バイアル  

目局注射覇水10川t．巨レ」’「7ノl．溶解移注計付1  

【主要文献】  
い 中川雅夫 他  
2．」真木正博 他  

ニト真木正博 他  

診療と新温 21〔巨、2139、1用事  

産婦Jl、村治嵐 521ごう・．6】1．1〔軒  

産婦ノ＼．科冶隠 男・」†．」71．1脚う  
巨 星碍疾患  

巨」り  
コl  

針 t揺軒症聴   

卜 出血痛状｛注い  

、i■・  

．宣し  

′ 相思症1」こ  

〔F・′  

さ、し  

Ⅲ一 手ボ姦輯積   
｝ 帆言＝月値・黒≒パ  

」り≦  

才亡＝ ＋＋ L勅  

山＝   ））  

i＝   

二｝ 血＝桝持1＋恒＝しli壬い  

ケk  

l）＝    打）  

し＝    ・  

1ニ11  

上山lリ．「IJl＝ 十ン膚真 一‖′ごrlい  

汗り＝  

集うI＝  巨＝  

拍J  

卜 一いコlロ し 時間  

時間比∴正寓対照値て諒巨J」歯  

巨‾こ  
lご．＝  い  
l・、  

1、、刈壱l†土∵－  

真木正博 他：診療と新薬，Z㌢〔ト．こ判㌘しl自賛  J
‥
・
C
G
ア
パ
 
リ
し
け
‖
に
〓
‖
け
拍
1
7
は
拇
一
J
J
」
竹
〓
、
一
 
 

小林宏行 他  感熱症草雑誌 591‖1121，1班竜  

け島忠志＋他：言与▼嘩と新薬．221〔1・，二ご155′1［軒  

水口明洋 他：言壬∴療と新薬、22－〔い．21」7、1±捕  

巨りirl巨1‾．．j，B晶二j悼＝1．鉱一（ト1封1，1リ7〔）  

P・）S州1〕輿lマ・「う 卜j輔F埠仁＝㌧led・二担2】3∴l姐1仰5  

Bj誓節P．パ封∴巨1j－＝圭廟■1帥1．19．ご私1野0  

ここ′e隼打ご＼′＼′H ヒり】し、狛1日証＝rl穂川42∴i5〔）．恒封  

Jm［1．仁＝】1日i－二）］（11ヒl‖一 』肘トト．：汀けi．k）71  

匹由‖〔＝〕▼廿∃巨T】…111）H祁州＝＝〉S臥ふ1叫汗35・禁）5。1伸二～  

Rusp】1l〕叩∴】・さ・こId巨IBiりjイ】姫川．2ヨ）【ごうー・壬囁．捏75  

上う∂‖川S．i〕S‖lヲIaj∴l、（d＝1け．封6．355．拍7二三；  

Slヒ祉1J」，．トり」．F】∃iり】r「Ⅰ腔山＝2511二1．〔撼】、付7iう  

し1り雨］．1」〈（二、巨うー．†」‖川吊1．Rei5り）77：1、附7」  

iJj函S両山．P」∵ト1封‥卜Bjり＝】■し・lj【，、迦怜り小、i3ニう51！J7′l  

＼・7日11世相「トム．M‥亡＝汗二Th川Ⅲ直」．ごトーさ．91うー▲」ごう7†h）71ニ▲  

磯部淳一 他：塩肺上椚凰 62f＝・ヤ汀ユ1頬桁  

寸：三島忠志 仙：福淋と研彗∴ 広か＝∴ こ；（二棉、1戌前  

校本 忍．応際築f乳 弧」．諏）．1ミ三軒  

青木延雄 他：零生者特権疾患 血洒凝固異常症調値朝彗  

班 昭和化年時間額報告者∴甘1！＝蛭；   

」一兵不正悸 他：室婦J㌧子弟白樺1ヨ）11 ＝り．】㌔ぢ5   

三5ナ 上林純一 他∴学生省特有戦争 汗臓惟血管内血液凝固  

廣調査研究純 昭和55句三嘆業績緋告「汎発性血管内凝固  

席≠与．印1し昏l  

：三り－＼1両、・減れ右ノトトl＝・ト1座≠＝川l■lヒl】h‘■冊・〕｝＝】川（1i）照一」卸j…  

兢1）P，r「．伸一止戸・L卜「「叫・：しhh∴けTし直l）Pl悍〉ご771伸こ；   

ご7】九こ冶七郎 他：日本新］三児享真相託，231：い 7恥 t叫－7  

」【文献請求先】  
（丸‥、－1㌧ケ簡式き′j   
－ノフ川一T コヒミニち、‾1訃  イ【j柑岩ノこ書卜l   

〒llり軒捌い軒㌫狛中里E胆工き一丁目＝竃l号   
巨頭川巳りう：三i」－駆7 「′さ、1‥（I、：くく：り㌔ゴ（二；」  

E献血又は非献血の区別申考え方j   
耐血てけ非献血L仁一1三別～〕‾製云小一ヰj仕再陪キ㌢下れし∴1ナ∫  

■ 
1㌢せ′′．＿ 二しノノ責干け州］丁記′一ヰ牒に淀∵て萬㍉十右・  

l  

＝＋7朴／いj二  L小   

，」1  ［小、L吊封．‥辻：二く）  

5古」／、†  L小申可能性中音．  
71∃皿朽∴±叫也；封に訂当オ：ニノ痔唐   

1古ぃ／1  巨11 

り害  l・1‥丹種トー丘二）  

■11l／l  し小 山可能性’」′か  

川l旨情しノノ  「；副抽獅子f古城績 所見   

可‘、訂ト㍉∵イ仁 ÷∴－「引jチ   

トl」 7積商  
卜＿ し′ 二√ト［．し√ 机緩占什車高纏  

い ニニ∵ニ 4．′  llし守冊持古什石高植  

「謳・「座姑二枠▲・澤卓㌧鳩仰向再出洞L に釣日！半∵  
皿」，世主’フ    】  ′ナ・′積豆宥∴敲十持直ド・・  

汀F．（ノ着て三言・J」」副山均11】し・山里  

清．L毎回科三二によ三己乍喜  

目町＝睾＝．三．斬㌣キ≡一 再圭丁民心須血 清膳馬丁淵三幸tl三  

、・L旨相室j十い≡…・jl・誓百態「＿ 都‡・血斗や耳十手㌧∵亘  

コ＝【R＝jニハ∴十∵日加壱し・舟；一l・占ニー序  

二祀   
L 

▲  

吉 
亡tF －】一 トl判壱婁華に11…  

‾rモ［十  ∴．パト汗予斗げ葦√巧「∴書▲【二㌻象幸二  

洋l封訃′甘珂㌍ト 自≒甘巨’蕪値  
一 

坦血戸モ窮・‡ニモ【・r  
ーーーーー一言、二裾］→州 ・丁  

ノダ  

1二三、J－‘     い七Flし r一三・」、「  

l l    ▲ －       ■    ■ ■      l l  

ナ・ノセ託てl二二十軍匡車：二f  

ヰ1二十千社．二・1許L同r磁眉  

い司し宣旨  

J1▲r▲ 

′1 … 打  口二  

】」 （ 〉 仁二一  室：㌧て㍉  

－Ⅵ¶＿＿＿1 」  
匡
 
 

【‾巨∃   二巧乍＝1「  

封 卜十十彗毒  

≒三1巨世さ［r 与力－け1酎］し   E  

¶」  
仁  ‖芦汗‥rトー「言巨吊二け頑摩し   

昭   
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蓑2 産婦人科DICの診断基準2」  表4 新生児DIC〔り診断基準二6▲2了  

Ⅰ．基礎疾患   

∂常位胎盤早期剥離  

・子宮練直、児死亡  

《子宮硬直、児生存   

・超音波断層所見およひ〔TG所見による早剥の診断   

ヒ．羊水栓塞症   

・急性肺性心   

・ノ＼工換気  

一補助呼吸   

・酸素放流のみ   

c－DI（二型後産朝出血   

・子宮から出血した血液またけ採血血液か低庵周性の増  
工：、  

2（■り二加L．目上の出血  

t出血開始から封時間川和   

・1．真二出川L上ノト上2、0末）lⅥL未満の出血  

l出血開始か三，24時間，トノ、内｝  

〔】．子腐   

・手癖発作   

eその他の基礎咤患  

□．臨種痘状   

∂急性腎下垂   

・無常（去5川1l・汀′   

・三保15 －－≦乱加L】廿  
l・急性呼野不圭一羊水栓睾偏逐凝ノ   

・～＼工換気窯たは時－の補助呼明  

く西車乗根．熱中み  

・ rL、肝 臥消化背な七■に要蕎な障害かある暗けそれそ右  

4点を加え三，  

一心（ら爵またほ適托性州囁喧なと   

・肝l可視黄喧なじ）   

・脳（意識障害およひ痙攣キセ｝   

・消化管一嘩寵性脾；；ミな∵）   

】出血傾向   

・内剛勺血軒およひイl．十 紫斑 皮膚枯胆 歯向 注  

射部位な．モニから申出血  

、一 ■ ヨりシ症状   

・脈拍 ＝1しり万   

・血圧 這恥州一日g川マ摘恥 またけ如い‥」・りこの低下   
†滝汗   

・音白  
瓜トk壷項目   

・血清FDP  ＝川上（艮ml  

◆血′J、楯粥  ＝lりlり1川川  

7】し川／ゲ ∴ ＝】勤111言・】1   

・「ロトロニヒ、、時間げT－＝ほ牲－＝5tI・・∴）  

ぎたけ、ノ、‾iこiノ．ヰ：チッ、卜＝5げ＼   

。寺i七  ＝」川川15j‖1】．打たけ定15＝‖一】‖  

く出血時間  仁；十  

予（√）拙い凝固・軌，与・キニ∴石臼子  

一例・∵十川＝持明いこIL号たけこ榊・  

「し－‘フり ノし】   巨I「ニラ「Jミ ノち  

′一三Lr〉他山詣固巨1テ三う）‥．  

‡▲ 基礎疾患の存在  

2．出血傾向あるいほ（およひ－参考条項の存在  

3．検査所見   

加血小術数（1〔叫L）   

1a）≦15．♪拍   

（b）≦10  

ほフィフリノヂン 血呂dL）   

†aJ≦15j．′／1仰   

（b）≦1〔旧  

13〉FDP（FDPLL，”g rllL｝  

一a j≧10．∴抑  

t†〕1≧40  

心FDP（Ddi川軋1唱l一山   

Ia′≦5しり． まけカ  

＝〕〉≧2、けり  

d．参考条項  

11二1〕H≦72  

12Pal二）∠≦舶】11】11日宅   
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