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［要約］赤血球濃厚液の適正使用  

■ 目的  

● 赤血球補充の第一一一義的な目的は，末梢循環系へ十分な酸素を供給することにある。  

■使用指針  

1）慢性貧血に対する適応（主として内科的適応）  

［血液疾患に伴う貧血］  

● 高度の貧血の場合には，一般に1｝2単位／日の輸血量とする。  

● 慢性貧血の場合にはHb値7g／dLが輸血を行う－一つの目安とされているが，貧血の進行   

度，雁患期間等により必要量が異なり，一律に決めることは困難である。   

＊lHb値を10g／dL以上にする必要はない。   

＊ 鉄欠乏，ビタミンB12欠乏，葉酸欠乏，自己免疫性溶血性貧血など，輸血以外の方   

法で治療可能である疾患には，原則として輸血を行わない。  

［慢一性出血性貧血］  

● 消化管や泌尿生殖器からの，少量長期的な出血による高度の貧血は原則として輸血は   

行わない。日常生活に支障を来す循環器系の臨床症状（労作時の動惇・息切れ，浮腫な   

ど）がある場合には，2単位の輸血を行い，臨床所見の改善の程度を観察する。全身状態   

が良好な場合は，ヘモグロビン（Hb）値6g／dL以下が一つの目安となる。  

2）急性出血に対する適応（主として外科的適応）  

● Hb値が10g／dLを超える場合は輸血を必要とすることはないが，6g／dL以下では輸血は   

ほぼ必須とされている。   

＊ Hb値のみで輸血の開始を決定することは適切ではない。  

3）周術期の輸血   

（1）術前投！ゴ・  

● 患者の心肺機能，原疾患の種類（良性または悪性），患者の年齢や体重あるいは特殊な   

病態等の全身状態を把握して投与の必要性の有無を決定する。   

＊ 慣習的に行われてきた術前投与のいわゆる10／30ルール（Hb値10g／dL，ヘマトクリ  

ット（11t）値30％以上にすること）は近年では根拠のないものとされている。  

（2）術中投与   



● 循環血液量の20～50％の出血量に対しては，人工膠質液（ヒドロキシエチルデンプン   

（HES），デキストランなど）を投与する。赤血球不足による組織への酸素供給不足が懸   

念される場合には，赤血球濃厚液を投与する。この程度までの出血では，等張アルブミ   

ン製剤（5％人血清アルブミン又は加熱人血衆たん白）の併用が必要となることは少ない。  

循環血液量の50～100％の出血では，適宜等張アルブミン製剤を投与する。なお，人工   

膠質液を1，000mL以上必要とする場合にも等張アルブミン製剤の使用を考慮する。  

● 循環血液量以上の大量出血（24時間以内に100％以上）時又は，100mL／分以上の急速   

輸血をするような事態には，新鮮凍結血莱や血小板濃厚液の投与も考慮する。  

● 通常はHb値が7－8g／dL程度あれば十分な酸素の供給が可能であるが，冠動脈疾患な   

どの心疾患あるいは肺機能障害や脳循環障害のある患者では，Hb値を10g／dL程度に維持   

することが推奨される。  

（3）術後投与  

● 術後の1～2 日間は細胞外液量と血清アルブミン濃度の減少が見られることがあるが，   

バイタルサインが安定している場合は，細胞外液補充液の投与以外に赤血球濃厚液，等   

張アルブミ′ン製剤や新鮮凍結血衆などの投与が必要となる場合は少ない。  

■投与量  

● 赤血球濃厚液の投与によって改善されるHb値は，以下の計算式から求めることができ   

る。  

予測上昇Hb値（g／dL）＝投与Hb量（g）／循環血液量（dL）  

循環血液量：70mL／kg（循環血液量（dL）＝体重（kg）×70mL／kg／100）   

例えば，体重50kgの成人（循環血液量35dL）にHb値19g／dLの血液製剤を2単位（400mL   

由来の赤血球濃厚液一LR「日赤」の容量は約280mLである。したがって，1バッグ中の含   

有Hb量は約19g／dLX280／100dL＝約53gとなる）輸血することにより，Hb値は約1．5g／dL   

上昇することになる。  

■不適切な使用  

● 凝周因子の補充を目的としない新鮮凍結血祭との併用  

● 末期患者への投与  

■使用上の注意点  

1）感染症の伝播   



2）鉄の過剰負荷  

3）輸血後移植片対宿主病（GⅧD）の予防対策  

4）白血球除去フィルターの使用   

5）溶血性副作用  
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［要約］血小板濃厚液の適正使用  

■ 目的  

● 血小板輸血は，血小板成分を補充することにより止血を図り，又は出血を防止するこ   

とを目的とする。  

1使用指針   

以下に示す血小板数はあくまでも目安であって，すべての症例に合致するものではない。  

● 血小板数が2｝5万／〃Lでは，止血困難な場合には血小板輸血が必要となる。  

● 血小板数が1～2万／〃Lでは，時に重篤な出血をみることがあり，血小板輸血が必要   

となる場合がある。血小板数が1万／〃L未満ではしばしば重篤な出血をみることがある   

ため，血小板輸血を必要とする。   

＊ 一般に，血′J、板数が5万／〃L以上では，血小板輸血が必要となることはない。   

＊ 慢性に経過している血小板減少症（再生不良貧血など）で，他に出血傾向を来す合  

併症がなく，血小板数が安定している場合には，血小板数が5T｝1万／〃Lであって  

も，血′J、板輸血は極力避けるべきである。  

1）活動性出血  

● 血小板減少による重篤な活動性出血を認める場合（特に網膜，中枢神経系，肺，消化   

管などの出血）には，血小板数を5万／〃L以上に維持するように血′ト板輸血を行う。  

2）外科手術の術前状態  

● 血小板数が5万／〃L未満では，手術の内容により，血小板濃厚液の準備又は，術直前   

の血小板輸血の可否を判断する。   

＊ 待機的手術患者あるいは腰椎穿刺，硬膜外麻酔，経気管支生検，肝生検などの侵襲  

を伴う処置では，術前あるいは施行前の血′ト板数が5万／〃L以上あれば，通常は血小   

板輸血を必要とすることはない。  

3）人工心肺使用手術時の周術期管理  

● 術中・術後を通して血′ト板数が3万／〃L未満に低下している場合には，血小板輸血の   

適応である。ただし，人工心肺離脱後の硫酸プロタミン投与後に血算及び凝固能を適宜   

検査，判断しながら，必要に応じて5万／〃L程度を目処に血小板輸血開始を考慮する。  

● 複雑な心大血管手術で長時間（3時間以上）の人工心肺使用例，再手術などで広範な癒  
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着剥離を要する例，及び慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には，血′ト板  

減少あるいは止血困難な出血（00Zingなど）をみることがあり，凝固因子の欠乏を伴わ  

ず，このような柄態を呈する場合には，血小板数が5万／〃L～10万／〟1Jになるように  

血小板輸血を行う。  

4）大量輸血時  

● 急速失血により24時間以内に循環血液量相当量ないし2倍量以上の大量輸血が行われ，   

止血困難な出血症状とともに血小板減少を認める場合には，血小板輸血の適応となる。  

5）播種性血管内凝固（DIC）  

● 出血傾向の強く現れる可能件のあるDIC（基礎疾患が白血病，癌，産科的疾患，重症感   

染症など）で，血小板数が急速に5万／〃L未満へと低下し，出血症状を認める場合には，   

血小板輸血の適応となる。   

＊ 慢性I）ICについては，血小板輸血の適応はない。  

6）血液疾患  

（1）造血器腫瘍  

● 急性白血柄・悪性リンパ腫などの寛解導入療法においては，血小板数が1～2万／〃L   

未満に低Fしてきた場合には血小板数を1い2万／〃L以上に維持するように，計画的に   

血′ト板輸血を行う。  

（2）再生不良性貧血・骨髄異形成症候群  

● 血小板数が5丁／〃IJ前後ないしそれ以Fに低下する場合には，血小板輸血の適応とな   

る。  

● 計画的に血小板数を1万／〃lJ以Lに保つように努める。   

＊ 血小板減少は慢性に経過することが多く，血′ト板数が5丁・／〃L以上あって出血症状  

が皮下出血斑程度の軽微な場合には，血小板輸血の適応とはならない。  

（3）免疫性血小板減少症  

● 特発性血小板減少件紫斑病（1TP）で外科的処置を行う場合には，まずステロイド剤等   

の事前投与を行い，これらの効果が不十分で大量出血の予測される場合には，適応とな   

る場合がある。   

＊ 特発性血小板減少性紫斑病（1Tl））は，通常は血小板輸血の対象とはならない。  

●ITPの杜親から1二まれた新生児で重篤な血′ト板減少症をみる場合には，交換輸血のほか   

に副腎皮質ステロイドあるいは免疫グロブリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要と   



することがある。  

● 血′J、板特異抗原の母児間不適合による新生児同種免疫性血小板減少症（NAIT）で，重   

篤な血小板減少をみる場合には，血小板特異抗原同型の血小板輸血を行う。   

＊ 輸血後紫斑病（PTP）では，血小板輸血の適応はない。  

（4）血栓性血′ト板減少性紫斑病（TTP）及び溶血性尿毒症症候群（HUS）   

＊ 原則として血小板輸血の適応とはならない。  

（5）血小板機能異常症  

● 重篤な出血ないし止血困難な場合にのみ血／ト板輸血の適応となる。  

（6）その他：ヘパリン起因性血小板減少症（HeparinInduced Thrombocytopenia；HIT）  

● 血小板輸血は禁忌である。  

7）固形腫瘍  

● 固形腫瘍に対して強力な化学療法を行う場合には，必要に応じて血小板数を測定する。  

● 血小板数が2万／〝L未満に減少し，出血傾向を認める場合には，血小板数が1～2万   

／〃L以上を維持するように血小板輸血を行う。  

8）造血幹細胞移植（骨髄移植等）  

● 造血幹細胞移植後に骨髄機能が回復するまでの期間は，血小板数が1～2万／〃L以上   

を維持するように計画的に血小板輸血を行う。  

● 通常，出血予防のためには血小板数が1“2万／〃L未満の場合が血小板輸血の適応とな   

る。  

■投与量  

輸血血小板総数  
血小板輸血直後の予測血小板増加数（／〃L）   

循環血液量（mL）×103  3  

（循環血液量は70mL／kgとする）   

例えば，血小板濃厚液5単位（1．0×1011個以上の血小板を含有）を循環血液量5，000mL  

（体重71kg）の患者に輸血すると，直後には輸血前の血小板数より13，500／〃L以上増加す  

ることが見込まれる。   

なお，一回投与量は，原則として上記計算式によるが，実務的には通常10単位が任用さ  
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れている。体重25kg以下の小児では10単位を3｝4時間かけて輸血する。  

■ 不適切な使用  

● 末期患者への血小板輸血の考え方   

単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。  

■ 使用上の注意点  

1）感染症の伝播  

2）一般的使用方法  

3）白血球除去フィルター  

4）放射線照射  

5）サイトメガロウイルス（（加Ⅴ）抗体陰性血小板濃厚液  

6）HLA適合血小板濃厚液  

7）ABO血液型・Rh型と交差適合試験（赤血球）  

8）ABO血液型不適合輸血   



［要約］新鮮凍結血祭の適正使用  

■ 目的  

● 凝固因子の補充による治療的投与を主目的とする。観血的処置時を除いて新鮮凍結血   

祭の予防的投与の意味はない。  

t使用指針  
新鮮凍結血柴の投与は，他に安全で効果的な血祭分画製剤あるいは代替医薬品（リコ   

ンビナント製剤など）がない場合にのみ，適応となる。投与に当たっては，投与前にプ   

ロトロンビン時間（PT），活性化部分トロンポプラスチン時間（APTT）を測定し，大量出   

血ではフィブリノゲン値も測定する。  

1）凝固因子の補充  

（1）pTおよび／またはAPTTが延長している場合（①pTは（i）INR2．0以上，（ii）30％   

以下／②APTTは（i）各医療機関における基準の上限の2倍以上，（立）25％以下とする）  

● 肝障害：肝障害により複数の凝固因子活性が低下し，出血傾向のある場合に適応とな   

る。   

＊ PTがINR2．0以上（30％以下）で，かつ観血的処置を行う場合を除いて新鮮凍結血  

祭の予防的投与の適応はない。  

● L－アスパラギナーゼ投与関連：肝臓での産生低下による凝固因子の減少に加え，抗凝   

固因子や線溶因子の産生低下がみられる場合，これらの諸因子を同時に補給するために   

は新鮮凍結血祭を用いる。  

● 播種性血管内凝固（DIC）：通常，（1）に示すPT，APTTの延長のほかフィブリノゲン値   

が100mg／dL未満の場合に新鮮凍結血柴の適応となる（参考資料1DIC診断基準参照）。  

● 大量輸血時：希釈性凝固障害による止血困難が起こる場合に新鮮凍結血祭の適応とな   

る。  

外傷などの救急患者では，消費性凝固障害が併存しているかを検討し，凝固因子欠乏   

による出血傾向があると判断された場合に限り，新鮮凍結血梁の適応がある。  

● 濃縮製剤のない凝固因子欠乏症：血液凝固第Ⅴ，第ⅩⅠ因子のいずれかの欠乏症または   

これらを含む複数の欠乏症では，出血症状を示しているか，観血的処置を行う際に新鮮   

凍結血祭が適応となる。  

● クマリン系薬剤（ワルファリンなど）の効果の緊急補正（PTがINR2．0以上（30％以   

下））：ビタミンKの補給により通常1時間以内に改善が認められる。より緊急な対応の  
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ために新鮮凍結血祭の投与が必要になることが稀にあるが，この場合でも直ちに使用可   

能な場合には「濃縮プロトロンビン複合体製剤」を使用することも考えられる。  

（2）低フィブリノゲン血症（100mg／dL未満）の場合  

● 播種性血管内凝固（DIC）   

● レアスパラギナーゼ投与後  

2）凝固阻害因子や線溶因子の補充  

● プロテインCやプロテインSの欠乏症における血栓症の発症時には必要に応じて新鮮   

凍結血祭により欠乏因子を補充する。プラスミンインヒビターの欠乏による出血症状に   

対しては抗線溶薬を併用し，効果が不十分な場合には新鮮凍結血祭を投与する。  

3）血渠因子の補充（PT及びAPTTが正常な場合）  

● 血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）：後天性TTPに対しては新鮮凍結血奨を置換液とし   

た血祭交換療法を行う。先天性TTPでは，新鮮凍結血衆の単独投与で充分な効果がある。   

＊ 後天性溶血性尿毒症症候群（HUS）では，新鮮凍結血衆を用いた血祭交換療法は必ず  

しも有効ではない。  

■ 投与量  

● 生理的な1ヒ血効果を期待するための凝固因子の最少の血中活性値は，正常値の20“   

30％程度である。  

循環血渠量を40mL／kg（70mL／kg（l－Ht／100））とし，補充された凝固因子の血中回収率   

は目的とする凝固因子により異なるが，100％とすれば，凝固因了－の血中レベルを約20   

い30％上昇させるのに必要な新鮮凍結血柴量は，理論的には8－12mL／kg（40mL／kgの20   

－30％）である。  

■ 不適切な使用  

1）循環血焚量減少の改善と補充  

2）蛋白質源としての栄養補給  

3）創傷治癒の促進  

4）末期患者への投JJ・  

5）その他   

重症感染症の治療，mCを伴わない熱傷の治療，人工心肺使用時の出血予防，非代償性肝  

硬変での出血予防なども新鮮凍結血祭投与の適応とはならない。  
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t使用上の注意点  

1）融解法  

2）感染症の伝播  

3）クエン酸中毒（低カルシウム血症）  

4）ナトリウムの負荷  

5）アレルギー反応  

6）輸血セットの使用  
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［要約］アルブミン製剤の適正使用  

■ 目的  

● アルブミン製剤を投与する目的は，血梁膠質浸透圧を維持することにより循環血柴量   

を確保すること及び体腔内液や組織間液を血管内に移行させることによって治療抵抗性   

の重度の浮腫を治療することにある。  

■使用指針  

1）出血性ショック等  

● 循環血液量の30％以上の出血をみる場合は，細胞外液補充液の投与が第一選択となり，   

人工膠質液の併用も推奨されるが，原則としてアルブミン製剤の投与は必要としない。  

● 循環血液量の50％以上の多量の出血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が3．Og／dL   

未満の場合には，等張アルブミン製剤の併用を考慮する。  

● 腎機能障害などで人工膠質液の使用が不適切と考えられる場合には，等張アルブミン   

製剤を使用する。また，人工膠質液を1，000ml」以上必要とする場合にも，等張アルブミ   

ン製剤の使用を考慮する。  

2）人工心肺を使用する心臓手術   

通常，心臓手術時の人工心肺の充填には，主として細胞外液補充液が使用される。人工  

心肺実施中の血液希釈で起こった一時的な低ア／レブミン血症は，アルブミン製剤を投与し  

て補正する必要はない。ただし，術前より血清アルブミン濃度または膠質浸透圧の高度な  

低下のある場合，あるいは体重10kg未満の小児の場合などには等張アルブミン製剤が用い  

られることがある。  

3）肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療  

● 大量（4L以上）の腹水穿刺時に循環血猥量を維持するため，高張アルブミン製剤の投   

与が考慮される。また，治療抵抗性の腹水の治療に，短期的（1週間を限度とする）に高   

張アルブミン製剤を併用することがある。   

＊ 肝碩変などの慢性の病態による低アルブミン血症は，それ自体ではアルブミン製剤  

の適応とはならない。  

4）難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群   

＊ ネフローゼ症候群などの慢性の病態は，通常アルブミン製剤の適応とはならないが，  

11   



急性かつ重症の末梢性浮腫あるいは肺水腫に対しては，利尿薬に加えて短期的（1週間  

を限度とする）に高張アルブミン製剤の投与を必要とする場合がある。  

5）循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時  

● 血圧の安定が悪い場合に血液透析時において，特に糖尿病を合併している場合や術後   

などで低アルブミン血症のある場合には，循環血祭量を増加させる目的で予防的投与を   

行うことがある。  

6）凝固因子の補充を必要としない治療的血祭交換法   

＊ ギランバレー症候群，急性重症筋無力症など凝固因子の補充を必要としない症例で  

は，等張アルブミン製剤を使用する。   

＊ 加熱人血柴たん白は，まれに血圧低下をきたすので，原則として使用しない。  

7）重症熱傷  

● 熱傷部位が体表面積の50％以上あり，細胞外液補充液では循環血祭量の不足を是正す   

ることが困難な場合には，人工膠質液あるいは等張アルブミン製剤で対処する。   

＊ 熱傷後，通常18時間以内は原則として細胞外液補充液で対応するが，18時間以内で  

あっても，血清アルブミン濃度が1．5g／dL未満の時は適応を考慮する。  

8）低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合  

● 術前，術後あるいは経口摂取不能な重症の下痢などによる低蛋白血症が存在し，治療   

抵抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合には，高張アルブミン製剤の投与   

を考慮する。  

9）循環血祭量の著明な減少を伴う急性膵炎など  

● 急性膵炎，腸閉塞などで循環血衆量の著明な減少を伴うショックを起こした場合には，   

等張アルブミン製剤を使用する。  

■投与量  

● 投与量の算定には下記の計算式を用いる。このようにして得られたアルブミン量を患   

者の病状に応じて，通常2－3日で分割投与する。  

必要投与量（g）＝期待上昇濃度（g／dL）×循環血凍量（dL）×2．5  

ただし，期待上昇濃度は期待値と実測値の差，循環血衆量は0．4dL／kg，投与アルブミ  
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ンの血管内回収率は4／10（40％）とする。  

■不適切な使用  

1）蛋白質源としての栄養補給  

2）脳虚血  

3）単なる血清アルブミン濃度の維持  

4）末期患者への投与  

■使用上の注意点  

1）ナトリウム含有量  

2）肺水腫，心不全  

3）血圧低下  

4）利尿  

5）アルブミン合成能の低F  
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はじめに   

近年，血液製剤の安全性は格段に向上してきたが，免疫性，感敷性などの副作用や合併  

症が生じる危険性がいまだにあり，軽症のものも含めればその頻度は決して低いとは言え  

ず，致命的な転帰をとることも稀にあることから，血液製剤が本来的に有する危険性を改  

めて認識し，より適正な使用を推進する必要がある。   

また，血液製剤は人体の一部であり，有限で貴重な資源である血液から作られているこ  

とから，その取扱いには倫理的観点からの配慮が必要であり，すべての血液製剤について  

自国内での自給を目指すことが国際的な原則となっている。従って，血液の国内完全自給  

の達成のためには血液製剤の使用適正化の推進が不可欠である。   

このため，厚生省では，1986年に，採血基準を改正して血液の量的確保対策を講じると  

ともに，「血液製剤の使用適正化基準」を設け，血液製剤の国内自給の達成を目指すことと  

した。一方，1989年には医療機関内での輸血がより安全かつ適正に行われるよう「輸血療  

法の適正化に関するガイドライン」を策定した。また，1994年には「血小板製剤の使用基  

準」，1999年には「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」が策定され  

た。  

1992年には濃縮凝固因子製剤の国内自給が達成され，アルブミン製剤（人血清アルブミ  

ン，加熱人血衆たん白）の自給率は5％（1985年）から62．8％（2007年）へ，免疫グロブリ  

ン製剤の自給率は40％（1995年）から95．9％（2007年）へと上昇した。一方，血液製剤の  

使用量は平成11年から年々減少しており，平成19年には血祭製剤で約3／5，アルブミン製  

剤で約2／3になっている。   

しかし，赤血球濃厚液及び血小板濃厚液の使用量は横ばい，免疫グロブリンは平成15年  

度にはじめて減少に向かうなど，十分な効果がみられているとは言い切れない状況となっ  

ている。また，諸外国と比べると，血衆成分製剤／赤血球成分製剤比（2003年）が約3倍の  

状況にとどまっており，さらなる縮減が可能と想定される。   

今後，国内自給率をさらに向上させるとともに，感染の可能性を削減するために，これ  

らの製剤を含む血液の国内完全自給，安全性の確保及び適正使用を目的とする，「安全な血  

液製剤の安定供給の確保等に関する法律」が平成15年7月に施行された。以上の観点より  

医療現場における血液製剤の適正使用を一層推進する必要がある。  

Ⅰ 血液製剤の使用の在り方  

1．血液製剤療法の原則   

血液製剤を使用する目的は，血液成分の欠乏あるいは機能不全により臨床上問題となる  
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症状を認めるときに，その成分を補充して症状の軽減を図ること（補充療法）にある。   

このような補充療法を行う際には，毎回の投与時に各成分の到達すべき目標値を臨床症  

状と臨床検査値から予め設定し，次いで補充すべき血液成分量を計算し，さらに生体内に  

おける血管内外の分布や代謝速度を考慮して補充量を補正し，状況に応じて補充間隔を決  

める必要がある。また，毎回の投与後には，初期の目的，目標がどの程度達成されたかに  

ついての有効性の評価を，臨床症状と臨床検査値の改善の程度に基づいて行い，同時に副  

作用と合併症の発生の有無を観察し，診療録に記録することが必要である。  

2．血液製剤使用上の問題点と使用指針の在り方   

血液製剤の使用については，単なる使用者の経験に基づいて，その適応及び血液製剤の  

選択あるいは投与方法などが決定され，しばしば不適切な使用が行われてきたことが問題  

としてあげられる。このような観点から，本指針においては，内外の研究成果に基づき，  

合理的な検討を行ったものであり，今後とも新たな医学的知見が得られた場合には，必要  

に応じて見直すこととする。   

また，本指針は必ずしも医師の裁量を制約するものではないが，本指針と異なった適応，  

使用方法などにより，重篤な副作用や合併症が認められることがあれば，その療法の妥当  

性が問題とされる可能性もある。したがって，患者への血液製剤の使用についての説明と  

同意（インフォームド・コンセント）＊の取得に際しては，原則として本指針を踏まえた説  

明をすることが望まれる。   

さらに，本指針は保険診療上の審査基準となることを意図するものではないが，血液製  

剤を用いた適正な療法の推進を目的とする観点から，保険審査の在り方を再検討する手が  

かりとなることを期待するものである。   

＊薬事法（昭和35年法律第145号）第68条の7で規定されている。  

3．製剤ごとの使用指針の考え方  

1）赤血球濃厚液と全血の投与について  

適応の現状と問是乱た   

一部の外科領域では，現在でも全血の使用あるいは全血の代替としての赤血球濃厚液と  

新鮮凍結血柴の等量の併用がしばしば行われている。しかしながら，成分輸血が導入され  

て，既に20年以上二が経過し，この間，従来は専ら全血が使われていた症例についても，赤  

血球濃厚液が単独で用いられるようになり，優れた臨床効果が得られることが確認されて  

きたことから，血液の各成分の特性を／壬三かした成分輸血療法を▲層推進するため，成分別  

の種々の病態への使用指針を策定することとした。なお，全血の適応についてはエビデン  
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スが得られていなく，全血の供給を継続することは，血液の有効利用を妨げることから血  

液製剤全体の供給体制にも問題を生じている。  

自己血輸血の推進   

同種血輸血の安全性は飛躍的に向上したが，いまだに感染性ウイルスなどの伝播・感染  

や免疫学的な合併症が生じる危険性があり，これらの危険性を可能な限り回避することが  

求められる。現在，待機的手術における輸血症例の80“90％は，2，000mL以内の出血量で  

手術を終えている。 したがって， これらの手術症例の多くは，術前貯血式，血液希釈式，  

術中・術後回収式などの自己血輸血を十分に活用することにより，同種血輸血を行うこと  

なく安全に手術を行うことが可能となっている。輸血が必要と考えられる待機的手術の際  

た，過誤輸血や細菌感染等院内感染の発生に十分配慮する必要があるものの，自己血輸血  

による同種血輸血回避の可能性を検討し，自己血輸血を積極的に推進することが適正使用  

を実践するためにも推奨される。  

2）血小板濃厚液の投与について  

適応の現状と問題点   

血小板濃厚液は原疾患にかかわりなく，血小板数の減少，又は血小板機能の低下ないし  

異常により，重篤な，時として致死的な出血症状（活動性出血）を認めるときに，血小板  

の数と機能を補充して止血すること（治療的投与）を目的とする場合と，血′J、板減少によ  

り起こることが予測される重篤な出血を未然に防ぐこと（予防的投与）を目的とする場合  

に行われているが，その70～80％は予防的投与として行われている。   

血小板濃厚液の使用量は年々増加傾向にあったが，この数年間横ばい状態となっている  

が，再度増加する可能性が高い。その背景としては高齢化社会の到来による悪性腫瘍の増  

加がみられることとともに，近年，主に造血器腫瘍に対して行われてきた強力な化学療法  

が固形腫瘍の治療にも拡大され，また，外科的処置などに伴う使用も多くなったことが挙  

げられる。   

しかしながら，血小板濃厚液は有効期間が短いこともあり、常時必要量を確保して輸血  

することは容易ではない状況である。したがって，輸血本来の在り方である血小板数をチ  

ェックしてから輸血することが実際上は不可能であり，特に予防的投与では血小板減少を  

予め見込んで輸血時の血′ト板数に関係なく定期的に行わざるを得ないことを強いられてい  

るのが現状である。  

3）新鮮凍結血柴の投与について  
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適応の現状と問題点   

新鮮凍結血祭は，感染性の病原体に対する不活化処理がなされていないため，輸血感染  

症を伝播する危険性を有していること及び血祭蛋白濃度は血液保存液により希釈されてい  

ることに留意する必要がある。なお，日本赤十字社の血液センターでは新鮮凍結血祭の貯  

留保管を行っており，平成17年7月より6カ月の貯留保管を行った製剤が供給されている。   

現在，新鮮凍結血祭を投与されている多くの症例においては，投与直前の凝固系検査が  

異常であるという本来の適応病態であることは少なく，また適応症例においても投与後に  

これらの検査値異常の改善が確認されていることはさらに少ない。新鮮凍結血祭の適応と  

投与量の決定が，適正に行われているとは言い難いことを端的に示す事実である。また，  

従来より新鮮凍結血祭鱒単独で，あるいは赤血球濃厚液との併用により，循環血衆量の補  

充に用いられてきた。しかしながら，このような目的のためには，より安全な細胞外液補  

充液（乳酸リンゲル液，酢酸リンゲル液など）や人工膠質液（HES，デキストランなど）あ  

るいは等張のアルブミン製剤を用いることが推奨される。このようなことから，今回の指  

針においては，新鮮凍結血焚の適応はごく一部の例外（TTP／IIUS）を除いて，複合的な凝固  

因子の補充に限られることを明記した。  

血祭分画製剤の国内自給推進   

欧米諸国と比較して，我が国における新鮮凍結血祭及びアルブミン製剤の使用量は，い  

まだに多い（凝固因子以外の原料血祭の国内自給を完全に達成するためには，限りある資  

源である血奨成分の有効利用，特に新鮮凍結血衆の適正使用を積極的に推進することが極  

めて重要である。  

4）アルブミン製剤の投与について  

適応の現状と問題点   

アルブミン製剤（人血清アルブミン及び加熱人血衆たん白）が，低栄養状態への栄養素  

としての蛋白質娠の補給にいまだにしばしば用いられている。 しかしながら投与されたア  

ルブミンは体内で代謝され，多くは熱源となり，蛋白合成にはほとんど役に立たないので，  

蛋白質源の補給という目的は達成し得ない。蛋白質源の補給のためには，中心静脈栄養法  

や経腸栄養法による栄養状態の改善が通常優先されるべきである。また，低アルブミン血  

症は認められるものの，それに基づく臨床症状を伴わないか，軽微な場合にも検査値の補  

正のみの目的で，アルブミン製剤がしばしば用いられているが，その医学的な根拠は明示  

されていない。このように合理惟に乏しく根拠の明確でない使用は適応にならないことを  

当該使用指針に明ホした。  
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アルブミン製剤の自給推進   

わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料血衆換算で，過去の最大使用量の384万L（1985  

年）から157万L（2007年）へと約59％急減したものの，赤血球濃厚液に対する使用比率  

はいまだ欧米諸国よりもかなり多い状況となっている。したがって，アルブミン製剤の国  

内自給を達成するためには，献血血液による原料血衆の確保と併せて，アルブミンの適応  

をより適切に行うことが重要である。  

5）′ト児に対する輸血療法について   

小児科領域においては，使用する血液製剤の絶対量が少ないため，その適正使用につい  

ての検討が行われない傾向にあったが，少子高齢化社会を迎えっつある現状を踏まえると，  

その適正使用を積極的に推進することが必須である。しかしながら，小児一般に対する血  

液製剤の投与基準については，いまだ十分なコンセンサスが得られているとは言い難い状  

況にあることから，未熟児についての早期貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生児への  

血小板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血祭の投与方法に限定して指針を策定す  

ることとした。  

Ⅱ 赤血球濃厚液の適正使用  

1．目的   

赤血球濃厚液（Red CellConcentrate；RCC）は，急性あるいは慢性の出血に対する治療  

及び貧血の急速な補正を必要とする病態に使用された場合，最も確実な臨床的効果を得る  

ことができる。このような赤血球補充の第一義的な目的は，末梢循環系へ十分な酸素を供  

給することにあるが，循環血液量を維持するという目的もある。   

なお，赤血球濃厚液の製法と性状については参考15を参照。  

2．使用指針  

1）慢性貧血に対する適応（主として内科的適応）   

内科的な貧血の多くは，慢性的な造血器疾患に起因するものであり，その他，慢性的な  

消化管出血や子宮出血などがある。これらにおいて，赤血球輸血を要する代表的な疾患は，  

再生不良性貧血，骨髄異形成症候群，造血器悪性腫瘍などである。  

ア 血液疾患に伴う貧血  
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貧血の原因を明らかにし，鉄欠乏，ビタミンB12欠乏，葉酸欠乏，自己免疫性溶血性貧血  

など，輸血以外の方法で治療可能である疾患には，原則として輸血を行わない。   

輸血を行う目的は，貧血による症状が出ない程度のHb値を維持することであるが，その  

値を一律に決めることは困難である。しかしながら，Hb7g／dLが輸血を行う一つの目安とさ  

れているが，この値は，貧血の進行度，雁患期間，日常生活や社会生活の活動状況，合併  

症（特に循環器系や呼吸器系の合併症）の有無などにより異なり，Hb7g／dL以上でも輸血が  

必要な場合もあれば，それ未満でも不必要な場合もあり，→律に決めることは困難である。  

従って輸血の適応を決定する場合には，検査値のみならず循環器系の臨床症状を注意深く  

観察し，かつ生活の活動状況を勘案する必要がある。その上で，臨床症状の改善が得られ  

るHb値を個々に設定し，輸血施行の目安とする。   

高度の貧血の場合には，循環血柴量が増加していること，心臓に負担がかかっているこ  

とから，¶一度に大量の輸血を行うと心不全，肺水腫をきたすことがある。一般に1“2単位  

／目の輸血量とする。腎障害を合併している場合には，特に注意が必要である。   

いずれの場合でも，仙値を10g／dL以上にする必要はない。繰り返し輸血を行う場合には，  

投与前後の臨床症状の改善の程度やHb値の変化を比較し効果を評価するとともに，副作用  

の有無を観察した上で，適正量の輸血を行う。なお，頻回の投与により鉄過剰状態（iron  

overload）を来すので，不必要な輸血は行わず，出来るだけ投与間隔を長くする。   

なお，造血幹細胞移植における留意点を巻末（参考1）に示す。  

イ 慢性出血性貧血   

消化管や泌尿生殖器からの，少量長期的な出血により時に高度の貧血を来す。この貧血  

は鉄欠乏性貧血であり，鉄剤投与で改善することから，日常生活に支障を来す循環器系の  

臨床症状（労作時の動惇・息切れ，浮腫など）がない場合には，原則として輸血を行わな  

い。慢性的貧血であり，体内の代償機構が働くために，これらの症状が出現することはま  

れであるが，前記症状がある場合には2単位の輸血を行い，臨床所見の改善の程度を観察  

する。全身状態が良好な場合は，ヘモグロビン（Hb）値6g／dL以下が一つの目安となる。  

その後は原疾患の治療と鉄剤の投与で経過を観察する。  

2）急性出血に対する適応（主として外科的適応）   

急性出血には外傷性出血のほかに，消化管出血，腹腔内出血，気道内出血などがある。  

消化管出血の原因は胃十二指腸潰瘍，食道静脈癌破裂，マロリーワイス症候群，悪性腫瘍  

からの出血などがあり，腹腔内出血の原因疾患には原発性あるいは転移性肝腫瘍，肝臓や  

脾臓などの実質臓器破裂，子宮外妊娠，出血性膵炎，腹部大動脈や腸間膜動脈の破裂など  
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がある。   

急速出血では，Hb値低下（貧血）と，循環血液量の低下が発生してくる。循環動態から  

見ると，循環血液量の15％の出血（classI）では，軽い末梢血管収縮あるいは頻脈を除く  

と循環動態にはほとんど変化は生じない。また，15～30％の出血（classII）では，頻脈や  

脈圧の狭′J、化が見られ，患者は落ち着きがなくなり不安感を呈するようになる。さらに，  

30～40％の出血（classⅢ）では，その症状は更に顕著となり；血圧も低下し，精神状態も  

錯乱する場合もある。循環血液量の40％を超える出血（classⅣ）では，噂眠傾向となり，  

生命的にも危険な状態とされている1）。   

貧血の面から，循環血液が正常な場合の急性貧血に対する耐性についての明確なエビデ  

ンスはない。Hb値が10g／dLを超える場合は輸血を必要とすることはないが，6g／dL以下で  

は輸血はほぼ必須とされている2）。特に，急速に貧血が進行した場合はその傾向は強い。Hb  

値が6～10g／dLの時の輸血の必要性は患者の状態や合併症によって異なるので，Hb値のみ  

で輸血の開始を決定することは適切ではない。  

3）周術期の輸血   

→般的な周術期の輸血の適応の原則を以下に示す。なお，各科の手術における輸血療法  

の注意点を巻末に付する（参考2－10）。  

（1）術前投与   

術前の貧血は必ずしも投与の対象とはならない。慣習的に行われてきた術前投与のいわ  

ゆる10／30ルール（Hb値10g／dL，ヘマトクリット（Ht）値30％以上にすること）は近年で  

は根拠のないものとされている。 したがって，患者の心肺機能，原疾患の種類（良性また  

は悪性），患者の年齢や体重あるいは特殊な病態等の全身状態を把握して投与の必要性の有  

無を決定する。   

なお，慢性貧血の場合には内科的適応と同様に対処する。   

一般に貧血のある場合には，循環血祭量は増加しているため，投与により急速に貧血の  

是正を行うと，心原性の肺水腫を引き起こす危険性がある。術前投与は，持続する出血が  

コントロールできない 場合又はその恐れがある場合のみ必要とされる。   

慢性貧血患者に対する輸血の適応を判断する際は，慢性貧血患者における代償反応（参  

考11）を考慮に入れるべきである。そして，手術を安全に施行するために必要と考えられ  

るHt値の最低値（参考12）も，患者の全身状態により異なることを留意すべきである。   

また，消化器系統の悪性腫瘍の多い我が国では，術前の患者は貧血とともにしばしば栄  

養障害による低蛋白血症を伴っているが，その場合には術前に栄養管理（中心静脈栄養法，  

経腸栄養法など）を積極的に行い，その是正を図る。  
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（2）術中投与   

手術中の出血に対して必要となる輸血について，予め術前に判断して準備する（参考15）。  

さらに，ワルファリンなどの抗凝固薬が投与されている場合などでは，術前の抗凝固・抗  

血小板療法について，いつの時点で中断するかなどを判断することも重要である（参考16）。   

術中の出血に対して出血量の削減（参考15）に努めるとともに，循環血液量に対する出  

血量の割合と臨床所見に応じて，原則として以下のような成分輸血により対処する（図1）。  

全身状態の良好な患者で，循環血液量の15－20％の出血が起こった場合には，細胞外液量  

の補充のために細胞外液補充液（乳酸リンゲル液，酢酸リンゲル液など）を出血量の2－3  

倍投与する。   

循環血液量の20～50％の出血量に対しては，膠質浸透圧を維持するために，人工膠質液  

（ヒドロキシエチルデンプン（HES），デキストランなど）を投与する。赤血球不足による  

組織への酸素供給不足が懸念される場合には，赤血球濃厚液を投与する※。この程度までの  

出血では，等張アルブミン製剤（5％人血晴アルブミン又は加熱人血梁たん白）の併用が必  

要となることは少ない。  

÷通常は20mL／kgとなっているが，急速・多量出血は救命のためにさらに注入量を増加することが必要な   

場合もある。この場合，注入された人工膠質液の一部は体外に流出していることも勘案すると，20mL／kg   

を超えた注入量も可能である。   

循環血液量の50～100％の出血では，細胞外液補充液，人工膠質液及び赤血球濃厚液の投  

与だけでは血清アルブミン濃度の低下による肺水腫や乏尿が出現する危険性があるので，  

適宜等張アルブミン製剤を投与する。なお，人工膠質液を1，000mL以上必要とする場合に  

も等張アルブミン製剤の使用を考慮する。   

さらに，循環血液景以上の大量出血（24時間以内に100％以上）時又は100mlノ分以上の  

急速輸血をするような事態には，凝固因子や血小板数の低下による出血傾向（希釈性の凝  

固障害と血小板減少）が起こる可能性があるので，凝固系や血小板数の検査値及び臨床的  

な出血傾向を参考にして，新鮮凍結血祭や血小板濃厚液の投与も考慮する（新鮮凍結血祭  

および血′ト板の使用指針の項を参照）。この間，血圧・脈拍数などのバイタルサインや尿量・  

心電図・血算，さらに血液ガスなどの所見を参考にして必要な血液成分を追加する。収縮  

期血圧を90mm鵬以上，平均血圧を60－70mmHg以上に維持し，一定の尿量（0．5小1mL／kg／  

時）を確保できるように輸液・輸血の管理を行う。   

通常はHt）値が7－8g／dL程度あれぼ十分な酸素の供給が可能であるが，冠動脈疾患など  

の心疾患あるいは肺機能障害や脳循環障害のある患者では，肋値を10g／dL程度に維持する  

ことが推奨される。  

なお，循環血液竜に相当する以上の出血量がある場合には，可能であれば回収式自己血  
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輸血を試みるように努める。  

図＝ 出血患者における輸液t成分輸血療法の適応   

匝垂彊惚  

Ht（43→35）％80  

TP（7．5→4．5）g佃し60   

5  Ⅴ／Ⅷ因子％3  

印＝5×10一小し25  

20  50  100  150  出血量（％）  

卜R：細胞外液補充液（乳酸リンゲル液・酢酸リンゲル液など），RCC：赤血球濃厚液またはMAP加赤血球羞厚液  

A－C：人E）膠質液．HSA：等張アルブミン（5％人血清アルブミン，人加熱血祭蛋白），FFP：新鮮凍鋸血奨．pC：血小板羞厚液  

（Lund8醇ar（トHansenP．（柑80）3）の一部を改訂）  

（3）術後投与   

術後の1｝2日間は創部からの問質液の漏出や蛋白質異化の克進により，細胞外液量と血  

清アルブミン濃度の減少が見られることがある。ただし，バイタルサインが安定している  

場合は，細胞外液補充液の投与以外に赤血球濃厚液，等張アルブミン製剤や新鮮凍結血祭  

などの投与が必要となる場合は少ないが，これらを投与する場合には各成分製剤の使用指  

針によるものとする。   

急激に貧血が進行する術後出血の場合の赤血球濃厚液の投与は，早急に外科的止血処置  

とともに行う。  

3．投与量   

赤血球濃厚液の投与によって改善されるHb値は，以下の計算式から求めることができる。   

予測上昇Hb値（g／dL）  

＝投与Hb量（g）／循環血液量（dL）  
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循環血液量：70mL／kg（循環血液量（dL）   

＝体重（kg）×70mL／kg／100）   

例えば，体重50kgの成人（循環血液量35dL）にHb値19g／dLの血液を2単位（400mL  

由来の赤血球濃厚液－LR「日赤」の容量は約280mLである。したがって，1バッグ中の含  

有Hb量は約19g／dLX280／100dL＝約53gとなる）輸血することにより，Hb値は約1．5g／dL  

上昇することになる。  

4．効果の評価   

投与の妥当性，選択した投与量の的確性あるいは副作用の予防対策などの評価に資する  

ため，赤血球濃厚液の投与前には，投与が必要な理由と必要な投与量を明確に把握し，投  

与後には投与前後の検査データと臨床所見の改善の程度を比較して評価するとともに，副  

作用の有無を観察して，診療録に記載する。  

5．不適切な使用  

1）凝固因子の補充を目的としない新鮮凍結血祭との併用   

赤血球濃厚液と新鮮凍結血柴を併用して，全血の代替とすべきではない。その理由は，  

実際に凝固異常を認める症例は極めて限られていることや，このような併用では輸血単位  

数が増加し，感染症の伝播や同種免疫反応の危険性が増大するからである（新鮮凍結血祭  

の使用指針の項を参照）。  

2）末期患者への投与   

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命措置は控えるという考え  

方が容認されつつある。輸血療法といえども，その例外ではなく，患者の意思を尊重し  

ない単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。  

6．使用上の注意点  

1）感染症の伝播   

赤血球濃厚液の投射こより，血液を介する感染症の伝播を伴うことがある。  

輸血の実施前に外観検査としてバッグ内の血液について色調の変化，溶血や凝血塊の有無，  

またはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼で確認する。特  

にエルシニア歯（柁′了ノ〃ノ∂e〃ferocoノノ£ノc∂）感染に留意してバッグ内とセグメント内の血  
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液色調の差にも留意する。  

2）鉄の過剰負荷  

1単位（200mL由来）の赤血球濃厚液中には，約10伽Igの鉄が含まれている。人体から1  

日に排泄される鉄は1mgであることから，赤血球濃厚液の頻回投与は体内に鉄の沈着を来  

し，鉄過剰症を生じる。また，Hblgはどリルビン40mgに代謝され，そのほぼ半量は血管外  

に速やかに拡散するが，肝障害のある患者では，投与後の遊離Hbの負荷が黄症の原因とな  

り得る。  

3）輸血後移植片対宿主病（GVI勧）の予防対策  

1998年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり、2000年以降わ  

が国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。採血  

後14日保存した赤血球濃厚液の輸血によっても致死的な合併症である輸血後移植片対宿主  

病の発症例が報告されていることから，採血後の期間にかかわらず，放射線を照射（15～  

50Gy）した血液を使用すべきであり4）、血′ト板濃厚液を併用する場合にも同様の配慮を必要  

とする。放射線照射後の赤血球濃厚液では，放射線を照射しない製剤よりも，保存に伴い，  

上晴中のカリウムイオンが上昇し，保存して3週間後には2単位（400mL由来）中のカリウ  

ムイオンの総量は最高約7mEqまで増加する。急速輸血時，大量輸血時，腎不全患者あるい  

は未熟児などへの輸血時には高カリウム血症に注意する。  

4）白血球除去フィルターの使用   

平成19年1月16日以降，日本赤十字社から供給される赤血球濃厚液は全て白血球除去  

製剤となっており，ベッドサイドでの白血球除去フィルターの使用は不要である。  

5）溶血性副作用   

ABO血液型の取り違いにより，致命的な溶血性の副作用を来すことがある。投与直前には，  

患者氏名（同姓同名患者ではID番号や生年月日など）・血液型・その他の事項についての  

照合を，必ずバッグごとに細心の注意を払った上で実施する（輸血療法の実施に関する指  

針を参照）。  
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に対する放射線照射ガイドラインⅣ．日本輸血学会会告Ⅶ，日輪血会誌1999；45：47－54  

Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用  

1．目的   

血小板輸血は，血小板数の減少又は機能の異常により重篤な出血ないし出血の予測され  

る病態に対して，血小板成分を補充することにより止血を図り（治療的投与），又は出血を  

防止すること（予防的投与）を目的とする。   

なお，血小板濃厚液（Platelet Concentrate；PC）の製法と性状については参考16を参  

照 。  

2．使用指針卜3）   

血小板輸血の適応は，血小板数，出血症状の程度及び合併症の有無により決定すること  

を基本とする。   

特に，血小板数の減少は重要ではあるが，それのみから安易に一律に決定すべきではな  

い。出血ないし出血傾向が血小板数の減少又は機能異常によるものではない場合（特に血  

管損傷）には，血小板輸血の適応とはならない．。   

なお，本指針に示された血小板数の設定はあくまでも目安であって，すべての症例に合  

致するものではないことに留意すべきである。   

血小板輸血を行う場合には，必ず事前に血小板数を測定する。   

血小板輸血の適応を決定するに当たって，血′ト板数と出血症状の大略の関係を理解して  

おく必要がある。   

一一般に，血小板数が5万／〃L以上では，血小板減少による重篤な出血を認めることはな  

く，したがって血小板輸血が必要となることはない。   

血小板数が2－5力▲／〃Lでは，時に出血傾向を認めることがあり，止血困難な場合には血  

小板輸血が必要となる。   

血小板数が1～2方／〃I」では，時に重篤な出血をみることがあり，血小板輸血が必要とな  

る場合がある。血小板数が1万／〃1J未満ではしばしば重篤な出血をみることがあるため，  
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血小板輸血を必要とする。   

しかし，慢性に経過している血′ト板減少症（再生不良性貧血など）で，他に出血傾向を  

来す合併症がなく，血小板数が安定している場合には，血小板数が5千“1万／〃Lであっ  

ても，血小板輸血なしで重篤な出血を来すことはまれなことから，血小板輸血は極力避け  

るべきである（4．3）f．（2）参照）。   

なお，出血傾向の原因は，単に血小板数の減少のみではないことから，必要に応じて凝  

固・線溶系の検査などを行う。  

a．活動性出血   

血′J、板減少による重篤な活動性出血を認める場合（特に網膜，中枢神経系，肺，消化管  

などの出血）には，原疾患の治療を十分に行うとともに，血小板数を5万／〃L以上に維持  

するように血小板輸血を行う。  

b．外科手術の術前状態   

待機的手術患者あるいは腰椎穿刺，硬膜外麻酔，経気管支生検，肝生検などの侵襲を伴  

う処置では，術前あるいは施行前の血小板数が5万／〃L以上あれば，通常は血′」、板輸血を  

必要とすることはない。また，骨髄穿刺や抜歯など局所の止血が容易な手技は血小板数を1  

～2万ノ〃L程度で安全に施行できる。頭蓋内の手術のように局所での止血が困難な特殊な  

領域の手術では，7－10万／〃L以上であることが望ましい。   

血小板数が5万／〃L未満では，手術の内容により，血小板濃厚液の準備又は術直前の血  

小板輸血の可否を判断する。その際，血小板数の減少を来す基礎疾患があれば，術前にそ  

の治療を行う。   

慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向を伴う患者では，手術により大量の出血をみること  

がある。出血傾向の原因を十分に検討し，必要に応じて血小板濃厚液の準備又は術直前か  

ら，血小板輸血も考慮する。  

c．人工心肺使用手術時の周術期管理   

心臓手術患者の術前状態については，待機的手術患者と同様に考えて対処する。人工心  

肺使用時にみられる血小板減少は，通常人工心肺の使用時間と比例すると言われている。  

また，血小板減少は術後1－2日で最低となるが，通常は3万／〃L未満になることはまれで  

ある。   

術中・術後を通して血小板数が3万／〃L未満に低下している場合には，血／ト板輸血の適  

応である。ただし，人工心肺離脱後の硫酸プロタミン投与後に血算及び凝固能を適宜検査，  
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判断しながら，必要に応じて5万／〃L程度を目処に血′ト板輸血開始を考慮する。   

なお，複雑な心大血管手術で長時間（3時間以上）の人工心肺使用例，再手術などで広範  

な癒着剥離を要する例，及び慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には，人工  

心肺使用後に血小板減少あるいは機能異常によると考えられる止血困難な出血（00Zingな  

ど）をみることがある。凝固因子の欠乏を伴わず，このような病態を呈する場合には，血  

小板数が5万／〃L～10万／〃Lになるように血小板輸血を行う。  

d．大量輸血時   

急速失血により24時間以内に循環血液量相当量，特に2倍量以上の大量輸血が行われる  

と，血液の希釈により血小板数の減少や機能異常のために，細血管性の出血を来すことが  

ある。   

止血困難な出血症状とともに血小板減少を認める場合には，血小板輸血の適応となる。  

e．播種性血管内凝固（DisseminatedIntravascular Coagulation；DIC）   

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC（基礎疾患が白血病，癌，産科的疾患，重症感染  

症など）で，血小板数が急速に5万／〃L未満へと低下し，出血症状を認める場合には，血  

小板輸血の適応となる。DICの他の治療とともに，必要に応じて新鮮凍結血祭も併用する。   

なお，血栓による臓器症状が強く現れるDICでは，血小板輸血には慎重であるべきであ  

る。   

慢性DICについては，血小板輸血の適応はない。   

（DICの診断基準については参考資料1を参照）  

f．血液疾患   

頻回・多量の血小板輸血を要する場合が多いことから，同権抗体の産生を予防する方策  

を必要とする。  

（1）造血器腫瘍   

急性白血病・悪性リンパ腫などの寛解導入療法においては，急速に血小板数が低下して  

くるので，定期的に血小板数を測定し，血小板数が1～2万／〃L未満に低下してきた場合  

には血小板数を1～2万／〃L以上に維持するように，計耐的に血′ト板輸血を行う。とくに，  

急性白血病においては，安定した状態（発熱や重症感染症などを合併していない）であれ  

ば，血小板数を1ガ／〃1ノ以上に維持すれば十分とされる4）6）。   

抗HLA抗体が存在しなくとも，発熱，感染症，脾腫大，DIC，免疫複合体などの存在する  
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場合には，血′」、板の輸血後回収率・半減期は低下する。従って血小板数を2万／小以上に  

保つためには，より頻回あるいは大量の血小板輸血を必要とすることが多いが，時には血  

小板輸血不応状態となることもある。  

（2）再生不良性貧血・骨髄異形成症候群   

これらの疾患では，血小板減少は慢性に経過することが多く，血小板数が5千／〟L以上  

あって出血症状が皮下出血斑程度の軽微な場合には，血小板輸血の適応とはならない。血  

小板抗体の産生を考慮し，安易に血小板輸血を行うべきではない。   

しかし，血小板数が5千／〃L前後ないしそれ以下に低下する場合には，重篤な出血をみ  

る頻度が高くなるので，血小板輸血の適応となる。血小板輸血を行い，血′J、板数を1万／〃L  

以上に保つように努めるが，維持が困難なこともある。   

なお，感染症を合併して血小板数の減少をみる場合には，出血傾向が増強することが多  

いので，（1）の「造血器腫瘍」に準じて血小板輸血を行う。  

（3）免疫性血小板減少症   

特発性血小板減少性紫斑病（Idiopathic Thrombocytopenic Purpura；ITP）は，通常は血  

小板輸血の対象とはならない。ITPで外科的処置を行う場合には，輸血による血小板数の増  

加は期待できないことが多く，まずステロイド剤あるいは静注用免疫グロブリン製剤の事  

前投与を行う。これらの薬剤の効果が不十分で大量出血の予測される場合には，血小板輸  

血の適応となる場合があり，通常より多量の輸血を必要とすることもある。   

また，ITPの母親から生まれた新生児で重篤な血小板減少症をみる場合には，交換輸血の  

ほか，ステロイド剤又は静江用免疫グロブリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要とす  

ることがある。   

血小板特異抗原の母児間不適合による新生児同種免疫性血小板減少症（Neonatal  

AlloirTnlune Thrombocytopenia；NAIT）で，重篤な血小板減少をみる場合には，血小板特  

異抗原同型の血小板輸血を行う。このような血小板濃厚液が入手し得ない場合には，母親  

由来の血小板の輸血が有効である。   

輸血後紫斑病（Posttransfusion Purpura；PTP）では，血小板輸血の適応はなく，血小板  

特異抗原同型の血小板輸血でも無効である。なお，血祭交換療法が有効との報告がある。  

（4）血栓性血小板減少性紫斑病（Thrombotic Thrombocytopenic Purpura；TTP）及び溶血  

性尿毒症症候群（Hemolytic Uremic Syndrome；HUS）   

TTPとHUSでは，血小板輸血により症状の悪化をみることがあるので，原則として血小板  
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輸血の適応とはならない。  

（5）血／ト横磯能異常症   

血′ト板機能異常症（血小板無力症，抗血′ト板療法など）での出血症状の程度は症例によ  

って様々であり，また，血小板同種抗体産生の可能性もあることから，重篤な出血ないし  

止血困難な場合にのみ血小板輸血の適応となる。  

（6）その他こヘパリン起因性血小板減少症（Heparininduced thrombocytopenia；HIT）  

血′ト板輸血は禁忌である。  

g．固形腫瘍   

固形腫瘍に対して強力な化学療法を行う場合には，急速に血小板数が減少することがあ  

るので，必要に応じて適宜血小板数を測定する。   

血小板数が2万／〃1」末滴に減少し，出血傾向を認める場合には，血小板数が1～2万／〃L  

以上を維持するように血小板輸血を行う。   

化学療法の中止後に，血小板数が輸血のためではなく2万／〃L以上に増加した場合には，  

回復期に入ったものと考えられることから，それ以降の血小板輸血は不要である。  

h．造血幹細胞移植（骨髄移植等）   

造血幹細胞移植後に骨髄機能が回復するまでの期間は，血小板数が1～2万／〃L以上を維  

持するように計画的に血小板輸血を行う。   

H血症状があれば血小板輸血を追加する。  

※ 出血予防の基本的な適応基準  

造血機能を高度に低下させる前処置を用いた造血幹細胞移植後は，血小板数が減少  

するので，出血予防のために血′ト板濃厚液の輸血が必要となる。血／ト板濃厚液の適応  

は血小板数と臨床症状を参考に決める。通常，出血予防のためには血／ト板数が1－2万   

／〃I」未満の場合が血小板輸血の適応となる。ただし，感染症，発熱，播種性血管内凝  

固などの合併症がある場合には出血傾向の増強することがあるので，血小板数を測定  

し，その結果により当日の血小板濃厚液の適応を判断することが望ましい（トリガー   

輸血）。ただし，連日の採血による患者への負担を考慮し，また，定型的な造血幹細胞  

移植では血′ト板が減少する期間をある程度予測できるので，週単位での血小板濃厚液  

の輸血を計画できる場合が多い。この場合は，1週間に2小3回の頻度で輸血を行う。  
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i．血小板輸血不応状態（HLA適合血／ト板輸血）   

血小板輸血後に血′j．、板数の増加しない状態を血小板輸血不応状態というノ。   

血小板数の増加しない原因には，同種抗体などの免疫学的機序によるものと，発熱，感  

染症，DIC，牌腫大などの非免疫学的機序によるものとがある。   

免疫学的機序による不応状態の大部分は抗HLA抗体によるもので，一部に血小板特異抗  

体が関与するものがある。   

抗HLA抗体による血小板輸血不応状態では，HLA適合血′」、板濃厚液を輸血すると，血小板  

数の増加をみることが多い。白血病，再生不良性貧血などで通常の血小板濃厚液を輸血し，  

輸血翌日の血小板数の増加がみられない場合には，輸血翌日の血小板数を測定し，増加が2  

回以上にわたってほとんど認められず，抗HLA抗体が検出される場合には，HLA適合血小板  

輸血の適応となる。   

なお，抗HLA抗体は経過中に陰性化し，通常の血′ト板濃厚液が有効となることがあるの  

で，経時的に検査することが望まれる。   

HLA適合血小板濃厚液の供給には特定の供血者に多大な負担を課すことから，その適応に  

当たっては適切かつ慎重な判断が必要である。   

非免疫学的機序による血小板輸血不応状態では，原則としてHLA適合血′ト板輸血の適応  

はない。   

HLA適合血小板濃厚液が入手し得ない場合や無効の場合，あるいは非免疫学的機序による  

血小板輸血不応状態にあり，出血を認める場合には，通常の血小板濃厚液を輸血して経過  

をみる。  

3．投与量   

患者の血小板数，循環血液量，重症度などから，目的とする血小板数の上昇に必要とさ  

れる投与量を決める。血小板輸血直後の予測血小板増加数（／〃L）は次式により算出する。  

予測血小板増加数（／〟L）  

輸血血′ト板総数  

循環血液量（mL）×103  3  

（2／3は輸血された血′ト板が牌臓に捕捉されるための補正係数）  

（循環血液量は70mL／kgとする）  

例えば，血小板濃厚液5単位（1，0×1011個以上の血小板を含有）を循環血液量5，000mL  
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（体重71kg）の患者に輸血すると，直後には輸血前の血小板数より13，500／〃L以上増加す  

ることが見込まれる。   

なお，一回投与量は，原則として上記計算式によるが，実務的には通常10単位が使用さ  

れている。体重25kg以下の小児では10単位を3－4時間かけて輸血する。  

4．効果の評価   

血小板輸血実施後には，輸血効果について臨床症状の改善の有無及び血小板数の増加の  

程度を評価する。   

血小板数の増加の評価は，血小板輸血後約1時間又は翌朝か24時間後の補正血小板増加  

数（correclノed countincrement；CCI）により行う。CCIは次式により算出する。  

CCI（／〃L）  

輸血血小板増加数（／〃L）×体表面積（m2）  

輸血血小板総数（×1011）   

通常の合併症などのない場合には，血小板輸血後約1時間のCCIは，少なくとも7，500／  

〃L以上である。また，翌朝又は24時間後のC（二Ⅰは通常≧4，500／〃1．である。   

引き続き血小板輸血を繰り返し行う場合には，臨床症状と血′ト板数との評価に基づいて  

以後の輸血計画を立てることとし，漫然と継続的に血小板輸血を行うべきではない。  

5．不適切な使用   

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命処置は控えるという考え方  

が容認されつつある。輸血療法といえどもその例外ではなく，患者の意思を尊重しない単  

なる時間的延命のための投与は控えるべきである。  

6．使用上の注意点  

1）感染症の伝播   

血小板濃厚液はその機能を保つために室温（20－24℃）で水平振塗しながら保存されて  

いるために，細菌混入による致死的な合併症に留意し、輸血の実施前に外観検査としてバ  

ッグ内の血液について色調の変化，溶血や凝血塊の有無，またはバッグの破損や開封によ  

る閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼で確認する。  

2）一般的使用方法  
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血小板濃厚液を使用する場合には，血小板輸血セットを使用することが望ましい。   

赤血球や血梁製剤の輸血に使用した輸血セットを引き続き血小板輸血に使用すべきでは  

ない。  

3）白血球除去フィルター   

平成16年10月25日以降，成分採血由来血小板濃厚液は全て白血球除去製剤となってお  

り，ベッドサイドでの白血球除去フィルターの使用は不要である。  

4）放射線照射  

1998年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり、2000年以降わ  

が国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。その  

ため、輸血後移植片対宿主病（PT－GVHD）の発症の危険性を考慮し，放射線を照射（15－50Gy）  

した血小板濃厚液を使用すべきであり，赤血球濃厚液を併用する場合にも同様の配慮を必  

要とする。  

5）サイトメガロウイルス（C肌「）抗体陰性血小板濃厚液   

CMV抗体陰性の妊婦，あるいは抗体陰性の妊婦から生まれた極小未熟児に血小板輸血をす  

る場合には，CMV抗体陰性の血小板濃厚液を使用する。   

造血幹細胞移植時に患者とドナーの両者がCMV抗体陰性の場合には，CMV抗体陰性の血小  

板濃厚液を使用する。   

なお，現在，保存前白血球除去血小板濃厚液が供給されており，CMVにも有用とされてい  

る。  

6）HLA適合血小板濃厚液   

3のiに示す血小板輸血不応状態に対して有効な場合が多い。   

なお，血小板輸血不応状態には，血小板特異抗体によるものもある。  

7）A餌血液型・Rh型と交差適合試験   

原則として，ABO血液型の同型の血小板濃厚液を使用する。   

患者がRh陰性の場合には，Rh陰性の血小板濃厚液を使用することが望ましく，特に妊娠  

可能な女性では推奨される。しかし，赤血球をほとんど含まない場合には，Rh陽性の血ノト  

板濃厚液を使用してもよい。この場合には，高力価抗Rh人免疫グロブリン（MIG）を投与  

することにより，抗D抗体の産生を予防できる場合がある。  
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通常の血小板輸血の効果がなく，抗HLA抗体が認められる場合には，HLA適合血小板濃厚  

液を使用する。この場合にも，ABO血液型の同型の血小板濃厚液を使用することを原則とす  

る。  

8）ABO血液型不適合輸血   

ABO血液型同型血小板濃厚液が入手困難で，ABO血液型不適合の血小板濃厚液を使用しな  

ければならない場合，血小板濃厚液中の抗A，抗B抗体価に注意し，溶血の可能性を考慮す  

る。また，患者の抗∧，抗B抗体価が極めて高い場合には，ABO血液型不適合血小板輸血が  

無効のことが多いので，留意すべきである。   

なお，赤血球をほとんど含まない血小板濃厚液を使用する場合には，赤血球の交差適合  

試験を省略してもよい。  

文献  

1）BritishCommitteeforStandardsinHaematology，BloodThnsfusionrrhskForce：Guidelines   

fortheuseofplatelettransfusions．BrJHaemato12003；122：10－23  

2）Schifftr CA，et al：ClinicalPractice Guidelines ofthe American Society of Clinical   

Oncology．JClinOnco12001；19：1519－1538  

3）AReportbytheAmericanSocietyofAnesthesiologistsrrhskForceonBloodComponent   

Therapy：PracticeGuidelinesfbrBloodComponentTherapy．Anesthesiology1996；84：732－   

747   

4）WandtH，etal二SafbtyandcostefftctivenessofalOXlO（9）／Ltriggerfbrprophylactic   

PlatelettranSfusions comparedwiththetraditiona120×10（9）／Ltrigger：aprOSpeCtive   

COmParativetrialinlO5patientswithacutemyeloidleukemia．Blood1998；91：3601－3606  

5）RebullaR etaI：The threshold fbrprophylacticplatelettransfusionsin adults withacute   

myeloidleukernia．GrupPOTtalianoMalattieEmatologicheMallgnedell’Adulto，NEnglJ   

Med1997；337：1870－1875  

6）HeckmanKD，etal：Randomizedstudyofprophylacticplatelettransfusionthresholdduring  

Inductiontherapyfbradultacuteleukemia：10，000／microLversus20，000／microL．JClin   

Oncol1997；15：1143－1149  

33   



Ⅳ 新鮮凍結血祭の適正使用  

1．目的   

新鮮凍結血膿（Fresh Frozen Plasma；FFP）の投与は，血紫因子の欠乏による病態の改善  

を目的に行う。特に，凝固因子を補充することにより，出血の予防や止血の促進効果（予  

防的投与と治療的投与）をもたらすことにある。   

なお，新鮮凍結血祭の製法と性状については参考17を参照。  

2．使用指針   

凝固因子の補充による治療的投与を主目的とする。自然出血時，外傷性の出血時の治療  

と観血的処置を行う際に適応となる。観血的処置時を除いて新鮮凍結血祭の予防的投与の  

意味はなく，あくまでもその使用は治療的投与に限定される。投与量や投与間隔は各凝固  

因子の必要な止血レベル，生体内の半減期や回収率などを考慮して決定し，治療効果の判  

定は臨床所見と凝固活性の検査結果を総合的に勘案して行う。新鮮凍結血祭の投与は，他  

に安全で効果的な血渠分画製剤あるいは代替医薬品（リコンビナント製剤など）がない場  

合にのみ，適応となる。投与に当たっては，投与前にプロトロンビン時間（PT），活性化部  

分トロンポプラスチン時間（APTT）を測定し，DIC等の大量出血ではフィブリノゲン値も測  

定する。また，新鮮凍結血祭の予防的投与は，凝固因子欠乏による出血の恐れのある患者  

の観血的処置時を除き，その有効性は証明されていない（本項末尾［注］「出血に対する輸  

血療法」を参照）。したがって，新鮮凍結血祭の適応は以下に示す場合に限定される。  

1）凝固因子の補充  

（1）pTおよび／またはAPTTが延長している場合（（DpTは（i）INR2，0以上，（ii）30％  

以下／②APTTは（i）各医療機関における基準の上限の2倍以上，（ii）25％以下とする）  

1．複合型凝固障害  

● 肝障害：肝障害により複数の凝固因子活性が低下し，出血傾向のある場合に適応とな  

る。新鮮凍結血祭の治療効果はPTやAPTTなどの凝固検査を行いつつ評価するが，検査値  

の正常化を目標とするのではなく症状の改善により判定する。、ただし，重症肝障害におけ  

る止血系の異常は，凝固因子の産生低下ばかりではなく，血小板数の減少や抗凝固因子，  

線溶因子，抗線溶因子の産生低下，網内系の機能の低下なども原因となり得ることに留意  

する。また，急性肝不全においては，しばしば消費性凝固障害により新鮮凍結血祭の必要  
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投与量が増加する。容量の過負荷が懸念される場合には，血祭交換療法（1－1．5×循環血  

渠量／回）を併用する（アフェレシスに関連する事項は，参考14を参照）。   

なお，PTがINR2．0以上（30％以下）で，かつ観血的処置を行う場合を除いて新鮮凍結血  

梁の予防的投与の適応はない。ただし，手術以外の観血的処置における重大な出血の発生  

は，凝固障害よりも手技が主な原因となると考えられていることに留意する。  

● L－アスパラギナーゼ投与関連：肝臓での産生低下によるフィブリノゲンなどの凝固因  

子の減少により出血傾向をみることがあるが，アンチトロンビンなどの抗凝固因子や線溶  

因子の産生低下をも来すことから，血栓症をみる場合もある。これらの諸因子を同時に補  

給するためには新鮮凍結血梁を用いる。アンチトロンビンの回復が悪い時は，アンチトロ  

ンビン製剤を併用する。   

止血系の異常の程度と出現した時期によりIノーアスパラギナーゼの投与計画の中止若しく  

は変更を検討する。  

● 播種性血管内凝固（DIC）：DI（二（診断基準は参考資料1を参照）の治療の基本は；原因  

の除去（基礎疾患の治療）とヘパリンなどによる抗凝固療法である。新鮮凍結血焚の投与  

は，これらの処置を前提として行われるべきである。この際の新鮮凍結血祭投与は，凝固  

因子と共に不足した生理的凝固・線溶阻害因子（アンチトロンビン，プロテインC，プロテ  

インS，プラスミンインヒビターなど）の同時補給を目的とする。通常，（1）に示すPT，  

APTTの延長のほかフィブリノゲン値が100mg／dL未満の場合に新鮮凍結血奨の適応となる  

（参考資料1DICの診断基準参照）。   

なお，フィブリノゲン値は100mg／dl，程度まで低下しなければPTやAPTTが延長しないこ  

ともあるので注意する。また，特にアンチトロンビン活性が低下する場合は，新鮮凍結血  

衆より安全かつ効果的なアンチトロンビン濃縮血祭分画製剤の使用を常に考慮する。  

● 大量輸血時：通常，大量輸血時に希釈性凝固障害による止血困難が起こることがあり，  

その場合新鮮凍結血柴の適応となる。しかしながら，希釈性凝固障害が認められない場合  

は，新鮮凍結血麓の適応はない（図1）。外傷などの救急患者では，消費性凝固障害が併存  

しているかを検討し，凝固因子欠乏による出血傾向があると判断された場合に限り，新鮮  

凍結血祭の適応がある。新鮮凍結血祭の予防的投与は行わない。  

ii．濃縮製剤のない凝固因子欠乏症  

● 血液凝固因子欠乏址にはそれぞれの濃縮製剤を用いることが原則であるが，血液凝周  
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第Ⅴ，第ⅩⅠ因子欠乏症に対する濃縮製剤は現在のところ供給されていない。したがって，  

これらの両因子のいずれかの欠乏症またはこれらを含む複数の凝固因子欠乏症では，出血  

症状を示しているか，観血的処置を行う際に新鮮凍結血祭が適応となる。第ⅤⅢ因子の欠  

乏症（血友病A）は遺伝子組み換え型製剤または濃縮製剤，第Ⅸ因子欠乏症（血友病B）に  

は濃縮製剤，第ⅩⅢ因子欠乏症には濃縮製剤，先天性無フィブリノゲン血症には濃縮フィ  

ブリノゲン製剤，第ⅤⅢ因子欠乏症には遺伝子組み換え活性第ⅤⅢ因子製剤又は濃縮プロ  

トロンビン複合体製剤，プロトロンビン欠乏症，第Ⅹ因子欠乏症には濃縮プロトロンビン  

複合体製剤，さらにフォン・ヴィレプランド病には，フォン・ヴィレプランド因子を含ん  

でいる第ⅤⅢ因子濃縮製剤による治療が可能であることから，いずれも新鮮凍結血凍の適  

応とはならない。  

iii．クマリン系薬剤（ワルファリンなど）効果の緊急補正（PTがINR2．0以上（30％以下））  

● クマリン系薬剤は，肝での第Ⅲ，Ⅶ，Ⅸ，Ⅹ因子の合成に必須なビタミンK依存性酵  

素反応の阻害剤である。これらの凝固因子の欠乏状態における出血傾向は，ビタミンKの  

補給により通常1時間以内に改善が認められるようになる。なお，より緊急な対応のため  

に新鮮凍結血衆の投与が必要になることが稀にあるが，この場合でも直ちに使用可能な場  

合には「濃縮プロトロンビン複合体製剤」を使用することも考えられる。  

（2）低フィブリノゲン血症（100mg／dL未満）   

我が国では濃縮フィブリノゲン製剤の供給が十分でなく，またクリオプリシピテート製  

剤が供給されていないことから，以下の病態へのフィブリノゲンの補充には，新鮮凍結血  

紫を用いる。   

なお，フィブリノゲン値の低下の程度はPTやAPTTに必ずしも反映されないので注意す  

る（前述）。  

● 播種性血管内凝固（DIC）：（前項i「DIC」を参照）  

● L－アスパラギナーゼ投与後：（前項iL・アスパラギナーゼ投与関連参照）  

2）凝固阻害因子や線溶因子の補充  

● プロテインC，プロテインSやプラスミンインヒビターなどの凝固・線溶阻害因子欠乏  

症における欠乏因子の補充を目的として投与する。プロテインCやプロテインSの欠乏症  

における血栓症の発症時にはヘパリンなどの抗凝固療法を併用し，必要に応じて新鮮凍結  

血祭により欠乏因子を補充する。安定期には経口抗凝固療法により血栓症の発生を予防す  

る。アンチトロンビンについては濃縮製剤を利用する。また，プロテインC欠乏症におけ  
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る血栓症発症時には活性型プロテインC濃縮製剤による治療が可能である。プラスミンイ  

ンヒビターの欠乏による出血症状に対してはトラネキサム酸などの抗線溶薬を併用し，効  

果が不十分な場合には新鮮凍結血祭を投与する。  

3）血祭因子の補充（PT及びAPTTが正常な場合）  

● 血栓性血／ト板減少性紫斑病（TTP）：血管内皮細胞で産生される分子量の著しく大きい  

（unusuallylarge）フォン・ヴィレプランド因子マルチマー（ULLVWFM）が，微小循環で  

血′ト板血栓を生じさせ，本症を発症すると考えられている。通常，UL－VWFMは同細胞から血  

中に放出される際に，肝臓で産生されるvWF特異的メタロプロテアーゼ（別名ADAMTS13）  

により，本来の止血に必要なサイズに分解される。しかし，後天性TTPではこの酵素に対  

する自己抗体（インヒビター）が発生し，その活性が著しく低下する。従って，本症に対  

する新鮮凍結血柴を置換液とした血祭交換療法（1～1．5循環血祭量／回）の有用性は（1）  

同インヒビターの除去，（2）同酵素の補給，（3）uトvWFMの除去，（4）止血に必要な正常サ  

イズvwFの補給，の4点に集約される。一方，先天性TTPでは，この酵素活性の欠損に基  

づくので，新鮮凍結血祭の単う虫投与で充分な効果がある1）。   

なお，腸管出血性人腸菌0－157：OH7感染に代表される後天性溶血性尿毒症症候群（HUS）  

では，その多くが前記酵素活性に異常を認めないため，新鮮凍結血紫を用いた血祭交換療  

法は必ずしも有効ではない2）。  

3．投与量   

生理的な止血効果を期待するための凝固因子の最少の血中活性値は，正常値の20－30％  

程度である（表1）   

循環血祭量を40mlJ／kg（70mL／kg（卜Ht／100））とし，補充された凝固因子の血中回収率は  

目的とする凝固因子により異なるが，100％とすれば，凝固因子の血中レベルを約20｝30％  

上昇させるのに必要な新鮮凍結血柴量は，理論的には8小12mL／kg（40ml，／kgの20小30％）  

である。したがって，体重50kgの患者における新鮮凍結血祭の投与量は400－600mLであ  

る。日本赤十字社から供給される白血球を除去した全血採血由来製剤（新鮮凍結血柴一LR「日  

赤」）の容量は，従来製剤の約1．5倍（200mL採血由来（FFI）－l」RLl）では約120ml」，400mL採  

血由来（FFPrLR→2）では約240mL）であるため，200mL採血山束（FFP－LR－1）の場合は約4  

～5本分に，400mlJ採血由来（FFP－LR－2）では約2～3本分に相当することとなる。また，成  

分採血由来製剤は容量が450mLであるため，約1本分に相当する。患／首の体重や11t値（貧  

血時），残存している凝固因子のレベル，補充すべき凝固因子の／l三体内への回収率や半減期  

（表1），あるいは消費性凝固障害の有無などを考慮して投与量や投与間隔を決定する。な  
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お，個々の凝固因子欠乏症における治療的投与や観血的処置時の予防的投与の場合，それ  

ぞれの凝固因子の安全な治療域レベルを勘案して投与量や投与間隔を決定する。  
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表1凝固因子の生体内における動態と止血レベル  

因 子   止血に必要な濃度－ 生体内半減期   生体内回収妥   安定性（4℃保存）   

フィブリノケン   75～100mgノ／dLヰ   3～6日   50％   安 定   

ブロトロンビン   40％   2～5日   40～80％   安 定   

票Ⅴ国子   15～25％   15～36時間   80％   不安定フ   

第Ⅶ因子   5～10％   2－7時間   70～80％   安 定   

第Ⅶ因子   10～40％   8～12時間   60～80％   不安定3 

亮Ⅸ因子   10～40％   18～24時間   40～50％   安 定   

第Ⅹ因子   10～20％   1．5～2日   50％   安 定   

第刃因子  15～30％   3′－・－4日   90～100％   安定  

第】q因子  安定  

第ⅩⅡ因子  1～5％   6～10日   5～100％   安定  

フォンヴィレプランド因子   25～50％   3～5時間  不安定   

1）観血的処帯暗♂）下限佃  

2）14日I射√にて清作は50％域音  
3）24時間保存tて活「＝ま25％確作  

（AÅ日日：じlood′1、柑nShsion■11】eraPy7thed．2002．p27）り  

＊）一部を改．i】’  

4．効果の評価   

投与の妥当性，選択した投与量の的確性あるいは副作用の予防対策などに資するため，  

新鮮凍結血柴の投与前には，その必要性を明確に把握し，必要とされる投与量を算出する。  

投与後には投与前後の検査データと臨床所見の改善の程度を比較して評価し，副作用の有  

無を観察して診療録に記載する。  

5．不適切な使用  

1）循環血衆量減少の改善と補充   

循環血柴量の減少している病態には，新鮮凍結血祭と比較して膠質浸透圧が高く， より  

安全な人工膠質液あるいは等張アルブミン製剤の適応である。  

2）蛋白質源としての栄養補給   

輸血により補充された血衆蛋白質（主成分はアルブミン）はアミノ酸にまで緩徐に分解  

され，その多くは熱源として消費されてしまい，患者の蛋白質源とはならない。この目的  

のためには，中心静脈栄養法や経腸栄養法が適応である（アルブミン製剤の適正使用：5－1）  

「蛋白質源としての栄養補給」の項を参照）。  

3）創傷治癒の促進   

創傷の治癒に関与する血渠蛋白質としては，急性反応期蛋白質であるフィブリノゲン，  

第ⅩⅢ因子，フィブロネクチン，フォン・ヴィレプランド因子などが考えられている。 し  

かしながら，新鮮凍結血祭の投与により，これらを補給しても，創傷治癒が促進されると  
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いう医学的根拠はない。  

4）末期患者への投与   

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命措置は控えるという考え  

方が容認されつつある。輸血療法といえども，その例外ではなく，患者の意思を尊重し  

ない単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。  

5）その他   

重症感染症の治療，DICを伴わない熱傷の治療，人工心肺使用時の出血予防，非代償性肝  

硬変での出血予防なども新鮮凍結血紫投与の適応とはならない。  

6．使用上の注意点  

1）融解法   

使用時には30｝37℃の恒温槽中で急速に融解し，速やか（3時間以内）に使用する。   

なお，融解時に恒温槽中の非滅菌の温水が直接バッグに付着することを避けるとともに，  

バッグ破損による細菌汚染を起こす可能性を考慮して，必ずビニール袋に入れる。融解後  

にやむを得ず保存する場合には，常温ではなく 2～6℃の保冷庫内に保管する。保存すると  

不安定な凝固因子（第Ⅴ，Ⅷ因子）は急速に失活するが，その他の凝固因子の活性は比較  

的長い間保たれる（表1）。  

2）感染症の伝播   

新鮮凍結血衆はアルブミンなどの血柴分画製剤とは異なり，ウイルスの不活化が行われ  

ていないため，血液を介する感染症の伝播を起こす危険性がある。  

3）クエン酸中毒（低カルシウム血症）   

大量投与によりカルシウムイオンの低下による症状（手指のしびれ，嘔気など）を認め  

ることがある。  

4）ナトリウムの負荷   

白血球を除去した全血採血由来製剤（新鮮凍結血祭tLR「日赤」）は血液保存液としてCPD  

液を用いている。容量は，従来製剤の約1．5倍（200mL採血由来（FFP－LR－1）では約  

120mL，400mL採血由来（FFP－LR－2）では約240rnL）であり，200mL採血由来の場合は約0．45g  

（19mEq），400mL採血由来（FFP－LR－2）では約0．9g（38mEq）のナトリウム（Na＋）が負荷  
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される。また，成分採血由来製剤は血液保存液としてACD－A液を用いている。容量は450mL  

であり，約1．6g（69mEq）のナトリウム（Na＋）が負荷される。   

全血採血由来製剤と成分採血由来製剤のナトリウム濃度の差はCPD液とACD－A液に含ま  

れるナトリウム量の違いによる。  

5）アレルギー反応   

時にアレルギーあるいはアナフィラキシー反応を起こすことがある。  

6）輸血セットの使用   

使用時には輸血セットを使用する。   

［注］出血に対する輸血療法  

1．止血機構   

生体の止血機構は，以下の4つの要素から成り立っており，それらが順次作動して止血  

が完了する。，これらのいずれかの異常により病的な出血が起こる。輸血用血液による補充  

療法の対象となるのは血小板と凝固因子である。  

a．血管壁：収縮能   

b．血′ト板：血小板血栓形成（一次止血），すなわち血小板の粘着・凝集能  

c．凝固因子：凝固系の活性化，トロンビンの生成，次いで最終的なフィプリン血栓形成（二  

次止血）  

d．線溶因子：プラスミンによる血栓の溶解（繊維素溶解）能  

2．基本的な考え方   

新鮮凍結血柴の使用には治療的投与と予防的投与がある。血′ト板や凝固因子などの止血  

因子の不足に起因した出血傾向に対する治療的投与は，絶対的適応である。一方，出血の  

危険性は血小板数，出血時間，PT，APTT，フィブリノゲンなどの検査値からは必ずしも予  

測できない。止血機能検査値が異常であったとしても，それが軽度であれば，たとえ観血  

的処置を行う場合でも新鮮凍結血祭を予防的に投与をする必要はない。観血的処置時の予  

防的投与の目安は血小板数が5ガ／Fll，以卜，PTがINR2．0以上（30％以下），APTTが各医  

療機関が定めている基準値の上二限の2倍以上（25％以下），フィブリノゲンが100mg／dL未  

満になったときである。   

出血時間は検査自体の感度と特異性が低く，術前の止血機能検査としては適当ではなく，  

本検査を術前に必ず行う必要はない。むしろ，出血の既往歴，服用している薬剤などに対  

する正確な問診を行うことが必要である。  
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上血機能検査で軽度の異常がある患者（軽度の血小板減少症，肝障害による凝固異常な  

ど）で局所的な出血を起こした場合に，新鮮凍結血祭を第1選択とすることは誤りであり，  

十分な局所的止血処置が最も有効である。図2のフローチャートで示すとおり，新鮮凍結  

血柴により止血可能な出血と局所的な処置でしか止血し得ない出血が存在し，その鑑別が  

極めて重要である。   

また，新鮮凍結血祭の投与に代わる代替治療を常に考慮する。例えば，酢酸デスモプレ  

シン（DDAVP）は軽症の血友病Aやフォン・ヴィレプランド病（typeI）の出血時の止血療  

法や小外科的処置の際の出血予防に有効である。  

図2 出血に対する輸血療法と治療法のフローチャート  

血管壁  

出血の評価  減少   

▼ 機能低下  

十  
［垂垂垂］  

ビタミンK  

-DDAVP 

プロタミン  
［二車重二］  

濃縮凝固因子製剤  
その他  

血小板  

出血傾向    ＝止血機能横査  

凝固因子  

緑酒克進  トラネキサム酢  
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Ⅴ アルブミン製剤の適正使用  
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1．目的   

アルブミン製剤を投与する目的は，血衆膠質浸透圧を維持することにより循環血衆量を  

確保すること，および体腔内液や組織間液を血管内に移行させることによって治療抵抗性  

の重度の浮腫を治療することにある。   

なお，アルブミンの製法と性状については参考18を参照。  

2．使用指針   

急性の低蛋白血症に基づく病態，また他の治療法では管理が困難な慢性低蛋白血症によ  

る病態に対して，アルブミンを補充することにより一時的な病態の改善を図るために使用  

する。つまり膠質浸透圧の改善，循環血渠量の是正が主な適応であり，通常前者には高張  

アルブミン製剤，後者には等張アルブミン製剤あるいは加熱人血衆たん白を用いる。なお，  

本使用指針において特に規定しない場合は，等張アルブミン製剤には加熱人血衆たん白を  

含むこととする。  

1）出血性ショック等   

出血性ショックに陥った場合には，循環血液量の30％以上が喪失したと考えられる。こ  

のように30％以上の出血をみる場合には，初期治療としては，細胞外液補充液（乳酸リン  

ゲル液，酢酸リンゲル液など）の投与が第一選択となり，人工膠質液の併用も推奨される  

が，原則としてアルブミン製剤の投与は必要としない。循環血液量の50％以上の多量の出  

血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が3．Og／dL未満の場合には，等張アルブミン製剤  

の併用を考慮する。循環血栗量の補充量は，バイタルサイン，尿量，中心静脈圧や肺動脈  

模入仕，血清アルブミン濃度，さらに可能であれば膠質浸透圧を参考にして判断する。も  

し，腎機能障害などで人工膠質液の使用が不適切と考えられる場合には，等張アルブミン  

製剤を使用する。また，人工膠質液を1，000mL以上必要とする場合にも，等張アルブミン  

製剤の使用を考慮する。   

なお，出血により不足したその他の血液成分の補充については，各成分製剤の使用指針  

により対処する（特に「術中の輸血」の項を参照；図1）。  

2）人工心肺を使用する心臓手術   

通常，心臓手術時の人⊥心肺の充填には，主として細胞外液補充液が使用される。なお，  

人工心肺実施中の血液希釈で起こった低アルブミン血症は，血清アルブミンの喪失による  

ものではなく一時的なものであり，利尿により術後数時間で回復するため，アルブミン製  

剤を投与して補正する必要はない。ただし，術前より血清アルブミン（Alb）濃度または膠  
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質浸透圧の高度な低下のある場合，あるいは体重10kg未満の小児の場合などには等張アル  

ブミン製剤が用いられることがある。  

3）肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療   

肝硬変などの慢性の病態による低アルブミン血症は，それ自体ではアルブミン製剤の適  

応とはならない。肝硬変ではアルブミンの生成が低下しているものの，生体内半減期は代  

償的に延長している。たとえアルブミンを投与しても，かえってアルブミンの合成が抑制  

され，分解が促進される。大量（4L以上）の腹水穿刺時に循環血祭量を維持するため，高  

張アルブミン製剤の投与が，考慮される＊。また，治療抵抗性の腹水の治療に，短期的（1  

週間を限度とする）に高張アルブミン製剤を併用することがある。   

＊RunyonBA：Management of adult patients with ascites due to cirrhosis．Hepat：0logy   

2004；39：841－856  

4）難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群   

ネフローゼ症候群などの慢性の病態は，通常アルブミン製剤の適応とはならない。むし  

ろ，アルブミンを投与することによってステロイドなどの治療に抵抗性となることが知ら  

れている。ただし，急性かつ重症の末梢性浮腫あるいは肺水腫に対しては，利尿薬に加え  

て短期的（1週間を限度とする）に高張アルブミン製剤の投与を必要とする場合がある。  

5）縛環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時   

血液透析時に血圧の安定が悪い場合において，特に糖尿病を合併している場合や術後な  

どで低アルブミン血症のある場合には，透析に際し低血圧やショックを起こすことがある  

ため，循環血栗量を増加させる目的で予防的投与を行うことがある。   

ただし通常は，適切な体外循環の方法の選択と，他の薬物療法で対処することを基本と  

する。  

6）凝固因子の補充を必要としない治療的血祭交換療法   

治療的血祭交換療法には，現在様々の方法がある。有害物質が同定されていて，選択的  

若しくは準選択的有害物質除去の方法が確立されている場合には，その方法を優先する。  

それ以外の非選択的有害物質除去や，有用物質補充の方法として，血奨交換療法がある。   

ギランバレー症候群，急性重症筋無力症など凝固因子の補充を必要としない症例では，  

置換液として等張アルブミン製剤を使用する。アルブミン製剤の使用は，肝炎発症などの  

輸血副作用の危険がほとんどなく，新鮮凍結血東を使用することと比較してより安全であ  
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る。   

膠質浸透圧を保つためには，通常は，等張アルブミンもしくは高張アルブミンを電解質  

液に希釈して置換液として用いる。血中アルブミン濃度が低い場合には，等張アルブミン  

による置換は，肺水腫等を生じる可能性が有るので，置換液のアルブミン濃度を調節する  

等の注意が必要である。加熱人血衆たん白は，まれに血圧低下をきたすので，原則として  

使用しない。やむを得ず使用する場合は，特に血圧の変動に留意する。1回の交換量は，循  

環血柴量の等量ないし1．5倍量を基準とする。開始時は，置換液として人工膠質液を使用  

することも可能な場合が多い（血祭交換の置換液として新鮮凍結血祭が用いられる場合に  

ついては，新鮮凍結血祭の項参照。また，治療的血祭交換療法に関連する留意事項につい  

ては，参考14を参照）。  

7）重症熱傷   

熱傷後，通常18時間以内は原則として細胞外液補充液で対応するが，18時間以内であっ  

ても血清アルブミン濃度が1．5g／dlJ未満の時は適応を考慮する。   

熱傷部位が体表面積の50％以上あり，細胞外液補充液では循環血祭量の不足を是正する  

ことが困難な場合には，人工膠質液あるいは等張アルブミン製剤で対処する。  

8）低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合   

術前，術後あるいは経口摂取不能な重症の下痢などによる低蛋白血症が存在し，治療抵  

抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合には，利尿薬とともに高張アルブミン  

製剤の投与を考慮する。  

9）循環血柴量の著明な減少を伴う急性膵炎など   

急性膵炎†腸閉塞などで循環血祭量の著明な減少を伴うショックを起こした場合には，  

等張アルブミン製剤を使用する。  

3．投与量   

投与量の算定には下記の計算式を用いる。このようにして得られたアルブミン景を患者  

の病状に応じて，通常2－3日で分割投与する。  

必要投与最（g）＝   

期待上昇濃度（g／dI．）×循環血祭量（dL）×2．5  
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ただし，期待上昇濃度は期待値と実測値の差，循環血祭量は0．4dL／kg，投与アルブミン  

の血管内回収率は4／10（40％）とする。   

たとえば，体重xkgの患者の血清アルブミン濃度を0．6g／dL上昇させたいときには，  

0・6g／dLX（0・4dL／kgXxkg）×2．5＝0．6×xXl＝0．6xgを投与する。   

すなわち，必要投与量は期待上昇濃度（g／dL）×体重（kg）により算出される。   

→方，アルブミン1gの投与による血清アルブミン濃度の上昇は，体重xkgの場合には，  

［アルブミン1gX血管内回収率（4／10）］（g）／［循環血祭量］（dL）すなわち，  

「1gXO．4／（0．4dL／kgXxkg）＝1／x（g／dL）」，  

つまり体重の逆数で表わされる。  

4．投与効果の評価   

アルブミン製剤の投与前には，その必要性を明確に把握し，必要とされる投与量を算出  

する。投与後には投与前後の血清アルブミン濃度と臨床所見の改善の程度を比較して効果  

の判定を行い，診療録に記載する。投与後の目標血清アルブミン濃度としては急性の場合  

は3・Og／dL以上，慢性の場合は2．5g／dL以上とする。   

投与効果の評価を3日間を目途に行い，使用の継続を判断し，漫然と投与し続けること  

のないように注意する。   

なお，膠質浸透圧の計算式については本項末尾［注］「膠質浸透圧について」に記載して  

ある。  

5．不適切な使用  

1）蛋白質源としての栄養補給   

投与されたアルブミンは体内で緩徐に代謝（半減期は約17日）され，そのほとんどは熱  

源として消費されてしまう。アルブミンがアミノ酸に分解され，肝臓における蛋白質の再  

生成の原料となるのはわずかで，利用率が極めて低いことや，必須アミノ酸であるトリプ  

トファン，イソロイシン及びメチオニンが極めて少ないことなどから，栄養補給の意義は  

ほとんどない。手術後の低蛋白血症や悪性腫瘍に使用しても，一時的に血衆蛋白濃度を上  

昇させて膠質浸透圧効果を示す以外に，栄養学的な意義はほとんどない。栄養補給の目的  

には，中心静脈栄養法，経腸栄養法によるアミノ酸の投与とエネルギーの補給が栄養学的  

に蛋白質の生成に有効であることが定説となっている。  

2）脳虚血  
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脳虚血発作あるいはクモ膜下出血後の血管攣縮に対する人工膠質液あるいはアルブミン  

製剤の投与により，脳組織の障害が防止されるという医学的根拠はなく，使用の対象とは  

ならない。  

3）単なる血清アルブミン濃度の維持   

血清アルブミン濃度が2．5－3．Og／dLでは，末梢の浮腫などの臨床症状を呈さない場合も  

多く，血清アルブミン濃度の維持や検査値の是正のみを目的とした投与は行うべきではな   

い。  

4）末期患者への投与   

末期患者に対するアルブミン製剤の投与による延命効果は明らかにされていない。   

生命尊厳の観点からも不必要な投与は控えるべきである。  

6．使用上の注意点  

1）ナトリウム含有量   

各製剤中のナトリウム含有量［3．7mg／mL（160mEq／L）以下］は同等であるが，等張アル  

ブミン製剤の大量使用はナトリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意が必要である。  

2）肺水腫，心不全   

高張アルブミン製剤の使用時には急激に循環血渠量が増加するので，輸注速度を調節し，  

肺水腫，心不全などの発生に注意する。なお，20％アルブミン製剤50mL（アルブミン10g）  

の輸注は約200mLの循環血祭量の増加に相当する。  

3）血圧低下   

加熱人血梁たん白の急速輸柱（10mL／分以上）により，血圧の急激な低下を招くことがあ  

るので注意する。  

4）利尿   

利尿を目的とするときには，高張アルブミン製剤とともに利尿薬を併用する。  

5）アルブミン合成能の低F   

慢性の病態に対する使用では，アルブミンの合成能の低下を招くことがある。特に血清  

アルブミン濃度が4g／dL以上では合成能が抑制される。  
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［注］膠質浸透圧について   

膠質浸透圧（冗）はpH，温度，構成する蛋白質の種類により影響されるため，実測値の  

方が信頼できるが，血清中の蛋白濃度より算定する方法もある。血清アルブミン濃度，総  

血清蛋白（TP）濃度からの算出には下記の計算式を用いる。  

l．血清アルブミン値（Cg／dL）よりの計算式：  

冗＝2．8C＋0．18C2＋0．012C3  

2．総血清蛋白濃度（Cg／dL）よりの計算式：  

冗＝2．1C＋0．16C2＋0．009C3  

計算例：  

1．アルブミン投与によりAlb値が0．5g／dL上昇した場合の膠質浸透圧の上昇（1式より），  

冗＝2．8×0．5＋0．18×0．52＋0．012×0．53  

＝1．45mmHg  

2．TP値が7．2g／dLの場合の膠質浸透圧（2式より），  

冗＝2．1×7．2＋0．16×7．22＋0．009×7．23  

＝26．77mmHg  

Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法   
小児とくに新生児に血液製剤を投与する際に，成人の血液製剤の使用指針を適用するこ  

とには問題があり，小児に特有な 生理機能を考慮した指針を策定する必要がある。しかし  

ながら，小児一般に対する血液製剤の投与基準については，いまだ十分なコンセンサスが  

得られているとは言い難い状況にあることから，未熟児についての早期貧血への赤血球濃  

厚液の投与方法，新生児への血小板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血祭の投与  

方法に限定して指針を策定することとした。  

1．未熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用1）   

未熟児早期貧血の主たる原因は，骨髄造血機構の未熟性にあり，生後1－2か月頃に認め  

られる新生児の貧血が生理的範囲を超えたものともいえる。出生時の体重が少ないほど早  

く，かつ強く現われる。鉄剤には反応しない。エリスロポエチンの投与により改善できる  

症例もある。しかしながら，出生体重が著しく少ない場合，高度の貧血を来して赤血球輸  

血が必要となることが多い。  
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なお，ここでの輸血の対象児は，出生後28日以降4か月までであり，赤血球濃厚液の輸  

血は以下の指針に準拠するが，未熟児は多様な病態を示すため個々の症例に応じた配慮が  

必要である。  

1）使用指針  

（1）呼吸障害が認められない未熟児  

i．Hb値が8g／dL未満の場合   

通常，輸血の適応となるが，臨床症状によっては必ずしも輸血の必要はない。  

ii．Hb値が8“10g／dLの場合   

貧血によると考えられる次の臨床症状が認められる場合には，輸血の適応となる。   

持続性の頻脈，持続性の多呼吸，無呼吸・周期性呼吸，不活発，晴乳時の易疲労，体重  

増加不良，その他  

（2）呼吸障害を合併している未熟児   

障害の程度に応じて別途考慮する。  

2）投与方法  

（1）使用血液   

採血後2週間以内のMAP加赤血球濃厚液（MAP加RCC）を使用する。  

（2）投与の量と速度  

i．うっ血性心不全が認められない未熟児  

1匝lの輸血量は10－20mL／kgとし，1－2mL／kg／時間の速度で輸血する。ただし，輸血速  

度についてはこれ以外の速度（2mL／kg／時間以上）での検討は十分に行われていない。  

止．うっ血性心不全が認められる未熟児   

心不全の程度に応じて別途考慮する。  

3）使用上の注意  

（1）溶血の防止   

新生児に対する採血後2週間未満のMAP加赤血球濃厚液の安全性は確立されているが，2  

週間以降のMAP加赤血球濃厚液を放射線照射後に白血球除去フィルターを通してから 24G  

より細い注射針を用いて輸拝ポンプで加圧して輸血すると，溶血を起こす危険性があるの  

で，新生児の輸血に際しては，輸血速度を遅くし，溶血の出現に十分な注意を払う必要が  

ある。   

なお，【1本赤十字社から供給されるMAP加赤血球濃厚液（赤血球濃厚液－LR「日赤」及び  
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照射赤血球濃厚液－LR「日赤」）は，保存前白血球除去の導入により，ベッドサイドでの白  

血球除去フィルターを使用する必要はなくなった。  

（2）長時間を要する輸血   

血液バッグ開封後は6時間以内に輸血を完了する。残余分は破棄する。1回量の血液を輸  

血するのに6時間以上を要する場合には，使用血液を無菌的に分割して輸血し，未使用の  

分割分は使用時まで2～6℃に保存する。  

（3）院内採血   

院内採血は医学的に適応があり，「輸血療法の実施に関する指針」のⅩⅡの2の「必要と  

なる場合」に限り行うべきであるが，実施する場合は，採血基準（安全な血液製剤の安定  

供給の確保等に関する法律施行規則（昭和31年厚生省令第22号）別表第二）に従うこと  

とする。また、放射線未照射血液製剤において致死的な合併症である輸血後移植片対宿主  

病が報告されていることから5～50Gyの範囲での放射線照射をする必要がある。さらに感  

染性の副作用が起こる場合があることにも留意する必要がある。  

2．新生児への血小板濃厚液の適正使用  

1）使用指針  

（1）限局性の紫斑のみないしは，出血症状がみられず，全身状態が良好な場合は，血小板  

数が3万／〃L未満のときに血小板濃厚液の投与を考慮する。  

（2）広汎な紫斑ないしは紫斑以外にも明らかな出血（鼻出血，口腔内出血，消化管出血，  

頭蓋内出血など）を認める場合には，血小板数を5万／〃L以上に維持する。  

（3）肝臓の未熟性などにより凝固因子の著しい低下を伴う場合には，血小板数を5万／〃L  

以上に維持する。  

（4）侵襲的処置を行う場合には，血小板数を5万／〃L以上に維持する。  

3．新生児への新鮮凍結血祭の適正使用  

1）使用指針  

（1）凝固因子の補充   

ビタミンKの投与にもかかわらず，PTおよび／あるいはAPTTの著明な延長があり；出血  

症状を認めるか侵襲的処置を行う場合  

（2）循環血液量の1／2を超える赤血球濃厚液輸血時  

（3）Upshaw－Schulman症候群（先天性血栓性血小板減少性紫斑病）  

2）投与方法  
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（1）と（2）に対しては，10－20mL／kg以上を必要に応じて12－24時間毎に繰り返し投  

与する。   

（3）に関しては10mL／kg以上を2－3週間毎に繰り返し投与する。  

3）その他   

新生児多血症に対する部分交換輸血には，従来，新鮮凍結血祭が使用されてきたが，ほ  

とんどの場合は生理食塩水で代替可能である。  

文献  

1）日本小児科学新生児委員会報告：未熟児早期貧血に対する輸血ガイドラインについて．   

目児誌1995；99：1529－1530  

おわりに   

今回の使用指針の見直しは5－10年ぶりであるが，この間における輸血医学を含む医学  

の各領域における進歩発展は目覚しく，また，「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関す  

る法律」の制定と「薬事法」の改正が行われ，血液事業と輸血療法の在り方が法的に位置  

づけられたことを踏まえての改正である。使用指針では最新の知見に基づく見直しを行っ  

たほか，要約を作成し，冒頭に示すとともに，病態別に適応を検討し，巻末に示した。さ  

らに，新生児への輸血の項を設けることにした．〕   

本指針ができるだけ早急に，かつ広範に浸透するよう，関係者各位の御協力をお願いし  

たい。今後は，特に新たな実証的な知見が得られた場合には，本指針を速やかに改正して  

いく予定である。  
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参考1慢性貧血（造血幹細胞移植）  

1）赤血球輸血  

基本的な適応基準   

造血幹細胞移植後の造血回復は前処置の強度によって異なる。造血機能を高度に低下さ  

せる前処置を用いる場合は，通常，造血が回復するまでに移植後2｝3週間を要する。この  

間，ヘモグロビン（Hb）の低下を認めるために赤血球輸血が必要になる。この場合，通常  

の慢性貧血と同様にHb値の目安として7g／dLを維持するように，赤血球濃厚液（RCC）を  

輸血する。発熱，うっ血性心不全，あるいは代謝の克進がない場合は安静にしていれば，  

それより低いHb値にも耐えられるので，臨床症状や合併症を考慮しRCCの適応を決定する。  

白血球除去赤血球濃厚液   

輸血用血液中の同種白血球により，発熱反応，同種抗体産生，サイトメガロウイルス  

（cytomegalovirus；CMV）感染などの有害事象が生じるので，それらの予防のために原則的  

に白血球除去赤血球を用いる。特に患者が抗CMV抗体陰性の場合でも，白血球除去輸血に  

より抗CMV抗体陰性の献血者からの輸血とほぼ同等に輸血によるCMV感染を予防できる。   

最近の抗体陰性血と白血球除去血の輸血による感染の比較検討では，感染予防率はいず  

れの場合も90％以上であるが，抗体陰性血の方が高いことが報告されている1）。   

なお，日本赤十字社から供給されるMAP加赤血球濃厚液（赤血球濃厚液－LR「日赤」及び  

照射赤血球濃厚液一LR「日赤」）は，白血球数が1バッグあたり1×106以下であるように調  

製されている。  

2）血小板輸血  

基本的な適応基準  

出血予防   

造血機能を高度に低下させる前処置を用いた造血幹細胞移植後は，患者血小板数が減少  

するので，出血予防のために血小板濃厚液（PC）の輸血が必要になる。血小板濃厚液の適  

応は血小板数と臨床症状を参考にする。通常，出血予防のためには血小板数が1“2万／〃L  

以下の場合が血小板濃厚液の適応になる。ただし，感染症，発熱，播種性血管内凝固など  

の合併症がある場合は出血傾向が増強するので注意する。血小板数を測定し，その結果で  

当日の血小板濃厚液の適応を決定し輸血することが望まれる。ただし，連日の採血による  

患者への負担を考慮し，また，定型的な造血幹細胞移植では血／J、板が減少する期間を予測  

できるので，週単位での血小板濃厚液輸血を計画できる場合が多い。この場合は，1週間に  

2“3回の頻度で1回の輸血量としては経験的に10単位が使用されているが，さらに少量の  
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投与でもよい可能性がある。  

出血治療   

出血症状が皮膚の点状出血や歯肉出血など，軽度の場合は，出血予防に準じて血′ト板濃  

厚液を輸血する。消化管出血，肺出血，頭蓋内出血，出血性膀胱炎などにより重篤な出血  

症状がある場合は血小板数が5万／〃L以下の場合が血小板濃厚液の適応になる。  

HLA適合血小板濃厚液の適応   

抗Ⅰ王LA抗体による血小板輸血不応状態がある場合は，一般的な血小板輸血の適応に準じ  

る。  

白血球除去血小板濃厚液の適応   

原則的に赤血球輸血と同様に白血球除去血小板濃厚液を用いる。ただし，日本赤十字社  

から供給される血小板濃厚液を用いる場合は白血球数が1バッグあたり1×106以下である  

ように調整されてあるので，使用時には白血球除去フィルターを用いる必要はない。  

3）新鮮凍結血祭   

通常の新鮮凍結血柴の適応と同様である。複合的な血液凝固因子の低F，及び血栓性血  

小板減少性紫斑病を合併した場合に適応になる。  

4）アルブミン  

通常のアルブミン製剤の適応と同様である。  

5）免疫グロブリン   

通常の免疫グロブリンの適応と同様，抗生物質や抗ウイルス剤の治療を行っても効果が  

乏しい感染症に対し適応になり，抗生物質と併用し用いる。  

6）輸血用血液製剤の血液型の選択   

同種造血幹細胞移植において，患者血液型と造血幹細胞提供者（ドナー）の血液型が同  

じ場合と異なる場合がある。これは1．血液型一致（match），2．主不適合（majormismaLch），  

3．副不適合（minor mismatch），4．主副不適合（major and minor mismatch），に分類さ  

れる。1は患者血液型とドナーの血液型が同一である場合，2は患者にドナーの血液型抗原  

に対する抗体がある場合，3はドナーに患者の血液型抗原に対する抗体がある場合，4は患  
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者にドナーの血液型抗原に対する抗体があり，かつドナーに患者の血液型抗原に対する抗  

体がある場合である。   

移植後，患者の血液型は造血の回復に伴いドナー血液型に変化していくので，特にABO  

血液型で患者とドナーで異なる場合には，輸血用血液製剤の適切な血液型を選択する必要  

がある。以下に血液型選択のための基準を示す。  

1．血液型一致   

赤血球，血小板，血祭ともに原則的に患者血液型と同型の血液型を選択する。  

2．主不適合（major mismatch）   

患者の抗体によってドナー由来の赤血球造血が遅延する危険性があるので，これを予防  

するために血小板，血祭はドナー血液型抗原に対する抗体がない血液型を選択する。赤血  

球は患者の抗体に反応しない血液型を選択する。  

3．副不適合（minor mismatch）   

ドナーリンパ球が移植後，患者血液型に対する抗体を産生し，患者赤血球と反応する可  

能性があるので，赤血球はドナーの抗体と反応しない血液型を選択する。血小板と血柴は  

患者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。  

4．主副不適合（major and minor mismatch）   

ABO血液型主副不適合の場合は，血小板，血祭がAB型，赤血球は0型になる。さらに，  

移植後ドナーの血液型に対する抗体が検出できなくなればドナーの血液型の赤血球濃厚液  

を，患者の血液型の赤血球が検出できなくなればドナーの血液型の血小板濃厚液，新鮮凍  

結血張を輸血する。   

Rho（D）抗原が患者とドナーで異なる場合には，抗Rho（D）抗体の有無によって異なる  

が，患者がRho（D）抗原陰性の場合には抗Rho（D）抗体があるものとして，あるいは産生  

される可能性があるものとして考慮する。また，ドナーがRho（D）抗原陰性の場合にも抗  

Rho（D）抗体があるものとして考慮する。   

患者とドナーで逓0血液型あるいはRho（D）抗原が異なる場合の推奨される輸血療法を  

表1にまとめて示す。   

移植後，造血がドナー型に変化した後に，再発や生着不全などで輸血が必要になる場合  

は，ドナー型の輸血療法を行う。   

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別の選択すべき血液型を示す。  
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表1血液型不適合造血幹細胞移植直後の輸血療法  

血液型  

不適合  

ドナー  患 者   赤血球   血小板，血奨   

A   0   0   Å（もしなければA8も可）  

B   0   0   B（もしなければABも可）  

主不適合  AB   0   0   AB  

AB   Å   Å（もしなければ0も可）   AB  

AB   B   B（もしなければ0も可）   AB  

0   A   0   A（もしなければABも可）  

0   B   0   B（もしなければABも可）  

副不適合  0   AB   0   AB  

A   ÅB   Å（もしなければ0も可）   AB  

B   AB   B（もしなければ0も可）   AB  

A   B   0   AB  
主副不適合  

B   A   0   AB   

主不適合   D＋   D－   D－   D＋  

原  

副不適合   D－   D＋   D－   D＋   

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別の選択血液型を示す。  

参考2 一般外科手術   

術前の貧血，術中及び術後出血量や患者の病態に応じて，SBOEなどに従い術前輸血準備  

を行う。術前自己血貯血が可能な患者では，術前貯血を行うことが推奨される。しかし，  

自己血の過剰な貯血は患者のみならず，輸血部の負担となり，自己血の廃棄にもつながる。  

予想出血量に応じた貯血を行う必要がある。   

重篤な心肺疾患や中枢神経系疾患がない患者において，輸血を開始するlIb値（輸血トリ  

ガー値）がIib7－8g／dLとする。循環血液量の20％以内の出血量であり11b値がトリガー倍  

以上に保たれている場合には，乳酸リンゲル液や酢酸リンゲル液，生理食塩液などの細胞  

外液補充液により循環血液農を保つようにする。細胞外液補充液は出血量の3－4倍を血圧，  

心拍数などのバイタルサインや，尿量，中心静脈圧などを参考に投与する。出血量が循環  

血液量の10（払あるいは500mIJを超えるような場合には，ヒドロキンエチルデンプンなどの  

人上膠質液を投与してもよい。ただし，ヒドロキシエチルデンプンは大島投与により血小  
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板凝集抑制を起こす可能性があるので，投与量は20mL／kgあるいは1000mL以内に留める。  

循環血液量の50％以上の多量の出血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が3．Og／dL未満  

の場合には，等張アルブミン製剤の併用を考慮する。   

赤血球輸血を行う前に採血を行い，Hb値やHt値などを測定するとともに，輸血後はその  

効果を確認するために再び採血を行いHb値やHt値の上昇を確認する必要がある。  

参考3 心臓血管外科手術  

輸血量における施設間差   

心臓血管外科手術における輸血使用量は施設間差が大きい。これは外科手技の差による  

もののほか，輸血に対する考え方の差によるところが大きい2）。それは，少ない輸血量でも，  

患者の予後に影響することなく心臓血管外科手術が行えている施設があることから示唆さ  

れる。人工心肺を用いないoff－Pump冠動脈バイパス術においては，一般に出血量も少なく，  

術中に自己血回収を行う場合が多いため，輸血量も少ない。しかし，人工心肺を用いたり，  

超低体温循環停止を要するような大血管手術における輸血量となると施設間差が大きくな  

る。これは，凝固因子不足や血小板数不足，血小板機能異常などによる出血傾向に対して  

治療が行われるのではなく，単なる血′ト板数の正常以下への減少，人工心肺を使用するこ  

とによる血小板機能や凝固因子減少が起こるといった検査値，あるいは理論的問題に対し  

て輸血が行われる場合がしばしばあるからであろうと考えられる。そのために，外科的な  

出血の処置に先立って，凝固因子や血小板補充が行われている場合もしばしばある。   

人工心肺使用時には血液希釈が起こる。人工心肺中のHb値についての上限及び下限は明  

らかではない。人工心肺離脱後はHb値が7～8g／dL以上（＜10g／dL）になるようにするこ  

とが多い。  

18－26℃の低体温により血小板数は減少する。主として門脈系に血′」、板が捕捉  

sequestrationされることによる。80％以上の血小板は復温とともに循環血液中に戻る3）。  

したがって，低体温時の血小板数減少の解釈には注意を要する。また，低体温によりトロ  

ンボキサン合成酵素阻害によるトロンボキサンA2産生低下が起こり，血小板凝集能は大き  

く低下するほか4，5），血管内皮細胞障害も起こる。復温により血小板凝集能は回復するが，  

完全な回復には時間がかかる。最近よく用いられる常温人工心肺では血小板凝集能低下は  

ない6）。   

人工心肺を用いた手術において，検査所見に基づいた輸血を行うことで，経験的な方法  

に比べ出血量を増加させることなく，新鮮凍結血渠や血′ト板濃厚液などの輸血量を減少さ  

せることが出来たと報告されている7）。   

止血のためには血小板数が5“10万／〃L，凝固因子が正常の20－40％あれば十分である  
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ことをよく認識する必要がある。血小板輸血や新鮮凍結血祭を投与する場合，正常あるい  

はそれを上回るような補充は不要であることをよく認識すべきである。  

術前の薬物療法が有効な貧血の是正   

心臓手術において，術前の貧血は同種血輸血を必要とする重要な因子である。腎不全や，  

鉄欠乏性貧血もしばしばみられる8）。また，術前に冠動脈造影を受けた患者では貧血になり  

やすいので注意が必要である。また，鉄欠乏性貧血も存在するので，鉄剤などによる治療  

が必要なことがある。  

血小板濃厚液や新鮮凍結血祭の予防的投与の否定   

人工心肺症例における血小板濃厚液や新鮮凍結血祭の予防的投与は勧められない。  

出血量に関係する因子   

乳児心臓血管外科手術においては，低体温人工心肺中の核心温度が出血量と関係すると  

報告されている。1歳以上の小児心臓血管外科手術では，再手術，術前からの心不全，長時  

間にわたる人工心肺時間が出血量と同種血輸血量の多さと関係している9）。   

同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査のチェックを行い、不足した成分を補充する  

方法が有用である。複雑な心臓手術においては，トロンボェラストグラム（TEG）等が参考  

になるとの報告がある10）。  

参考4 肺外科手術   

肺切除術の多くは胸腔鏡下に行われるようになった。肺外科手術においては一一般に出血  

量や体液シフトも比較的少ない。肺切除術や肺全摘術においても，Hb値は8．5小10g／dLで  

よいと考えられる11）。  

参考5 食道手術   

食道全摘術及び胃腸管を用いた食道再建術では，しばしば出血量も多くなるほか，体液  

のサードスペースヘの移行など大きな体液シフトが起こる。輸血準備量は，患者の病態，  

体格，術前rIb値，術Lflおよび術後出血量などを考慮して決定する。   

術前の栄養状態が良好で，貧血もない患者では自己血貯血も考慮する。同種血輸血を用  

いず自己血輸血のみで管理した症例では，癌の再発率が低下し，再発後の生存期間も長く  

なるという後ろ向き研究による報告がある12）。自己血輸血を行った方が免疫機能が保たれ，  

術後感染も低いという報吾もある13・1▲l）。輸血が必要であった患者では，輸血をしなかった  
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患者に比べ予後が不良であったという報告もある15）。   

食道癌患者はしばしば高齢であるが，全身状態が良好な患者における輸血を開始するHb  

値（輸血トリガー値）は，Hb値7－8g／dLとする。冠動脈疾患などの心疾患があり循環予備  

力が減少した患者や，慢性閉塞性肺疾患などの肺疾患により術後の血液酸素化悪化が予想  

される患者，骨髄における血球産生能力が低下している患者では，輸血トリガー値はより  

高いものとするのが妥当である。ただし，10g／dLより高く設定する必要はない。  

参考6 整形外科手術   

膝関節全置換術や股関節全置換術において，等容積性の希釈式自己血輸血，術中回収式  

自己血輸血，さらに体温の積極的維持により同種血輸血量を減少させることができると示  

唆されている16）。過剰輸血に注意が必要である17）。   

膝関節全置換術においては，術中はターニケットを使用するために，術中出血は比較的  

少ないが術後出血量も多い。術中に等容積性の希釈式自己血輸血によ 

術後に返血したり18），術後ドレーン血を返血するという自己血輸血によっても同種血輸血  

量を減少させることができる19）。   

脊椎外科手術においてはしばしば出血量が多くなり，赤血球濃厚液のほか，血小板濃厚  

液や新鮮凍結血紫などが必要になる場合がある。適宜，プロトロンビン時間，Ⅰ腫，部分ト  

ロンポプラスチン時間の測定を行い，使用指針に従って実施する20）。   

低体温による血小板機能障害や凝固系抑制が起こるが，軽度低体温でも股関節全置換術  

では出血量が増加すると報告されている21）。外科的止血に加え，低体温のような出血量を  

増加させる要因についても注意が必要である。  

参考7 脳神経外科手術   

脳神経外科手術は，脳腫瘍手術，脳動脈癖クリッピングや頸動脈内膜切除術などの血管  

手術，脳挫傷や硬膜外血腫，脳外傷手術など多岐にわたる。また，整形外科との境界領域  

であるが，脊髄手術も含まれる。   

脳神経外科手術の基本は，頭蓋内病変の治療と，それらの病変による頭蓋内圧上昇など  

により起こる二次的な損傷を防ぐことにある。したがって，脳神経外科手術においては，  

まず循環血液量を正常に保ち平均血圧及び脳海流圧を十分に保つことが重要である。しか  

し，脳神経外科手術においては，循環血液量評価がしばしば困難である。脳脊髄液や術野  

の洗浄液のために，吸引量やガーゼ重量を測定しても，しばしば出血量の算定が難しい。  

また，脳浮腫の予防や治療，脳脊髄液産生量減少のためにマンニトールやフロセミドのよ  

うな利尿薬を用いるために，尿量が循環血液量を反映しない。また，脳浮腫を抑制するた  
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めに，血清浸透圧減少を防ぐことが重要である。正常血清浸透圧は295m Osm／Lであるの  

に対し，乳酸リンゲル液や酢酸リンゲル液などはやや低張液である。生理食塩水は308m  

Osm／Lと高張であるが，大量投与により高塩素性代謝性アシドーシスを起こすので注意が必  

要である。   

脳浮腫を防ぐために膠質浸透圧が重要であるとしばしば信じられているが，それを示す  

科学的証拠は乏しい。ほとんどの関頭手術では膠質液の投与は不要である。しかし，脳外  

傷や脳動脈癌破裂，脳血管損傷などにより出血量が多くなった場合（たとえば循環血液量  

の50％以上）には，ヒドロキシエチルデンプンなどの人工膠質液や，アルブミン溶液投与  

が必要なことがある。ただし，ヒドロキシエチルデンプン大量投与では凝固因子希釈に加  

え，血小板凝集抑制，凝固第Ⅷ因子複合体への作用により出血傾向を起こす可能性がある。  

参考8 泌尿器科手術   

根治的前立腺切除術においては，術前の貯血式自己血輸血あるいは，術中の等容積性の  

希釈式自己」血輸血により同種血輸血の投与量を減少させることができる22）。しかし，メタ  

分析では，希釈式自己血輸血による同種血輸血の減少については，疑問がもたれている23）。   

根治的前立腺切除術において，術中の心筋虚血発作は，術後頻脈やHt値が28％未満では  

多かったという報告がある24）。  

参考9 大量出血や急速出血に対する対処   

大量出血は循環血液景よりも24時間以内における出血量が多い場合をいう。しかし，外  

科手術の場合，特に外傷に対する手術では，数時間という短時間の間に循環血液量を超え  

るような仙血や，急速に循環血液量の1／3～1／2を超えるような出血が起こる場合がある。   

輸血準備の時間的余裕がある場合には，交差適合試験と放射線照射を行った赤血球濃厚  

液を投与する。また，大量輸血時の適合血の選択については，「輸血療法の実施に関する指  

針」のⅤの3を参照。   

急速大量輸血では代謝件アシドーシスや高カリウム血症が起こる可能性がある。高カリ  

ウム血症は，輸血速度が1．2mL／kg／minを超えた場合に起こる25）。現在，輸血ポンプや加圧  

バッグを傭えた血液加温装置などの技術的進歩により高速度の輸血が可能になり，心停止  

を招くような高度の高カリウム血症が起こる可能性がある26，27）。循環不全などによる代謝  

一性アシドー ンスも高カリウム血症を増悪させる要因となる。   

大貴出血患者では低体温になりやすいが，特に輸液剤や輸血用血液製剤の加温が不十分  

な場合にはさらに低体温となりやすい。低体温は術後のシバリングとそれによる酸素消費  

量の重大な増加を起こすだけでなく，感染症の増加などを起こすことが示唆されている。  
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急速・大量輸血を行う場合には，対流式輸液・輸血加温器など効率のよい加温器を使用す  

る必要がある。その他，温風対流式加温ブランケットなどの使用により低体温を防ぐよう  

努力するべきである。   

MAP加赤血球濃厚液や新鮮凍結血衆にはクエン酸が含まれているため，急速輸血により一  

時的に低カルシウム血症が起こる可能性がある28）。しかし，低カルシウム血症は一時的な  

ものであり，臨床的に重大な影響を持つことは少ない。大量輸血時に血圧低下，心収縮性  

減少がある場合や，イオン化カルシウム濃度測定により低カルシム血症が明らかな場合に  

は，塩化カルシウムやグルコン酸カルシウムなどによりカルシウム補充を行う。   

循環血液量以上の出血が起きた場合，新鮮凍結血祭により凝固因子を補ったり，血小板  

輸血により血小板を補う必要性は増加する29）。循環血液量以上の出血が起きても，新鮮凍  

結血祭を出血傾向予防のために投与することの有用性は否定されている30）。血小板輸血に  

あたっては，血小板回収率から考えてABO適合血小板濃厚液を用いることが望ましい。ABO  

不適合血小板濃厚液も使用は可能であるが，血小板回収率は通0適合血小板濃厚液に比べ  

低くなることに注意が必要である。   

これは，大量出血に伴う出血傾向が，凝固障害によるものだけでなく，重篤な低血圧31），  

末梢循環不全による代謝性アシドーシス，低体温といったさまざまな因子に関係している  

ので注意深く観察して対処すべきである32）。  

参考10 小児の外科手術   

循環予備能が小さい小児患者において，成人の出血量による輸血開始基準を当てはめる  

ことは問題になる場合があり，出血が予想される緊急手術術前の貧血（8g／dL未満）も赤血  

球輸血の対象として考慮する。また，外傷・術中出血による循環血液量の15～20％の喪失  

の場合も赤血球輸血を考慮する。いずれの場合も，臨床状態から輸血開始の判断をすべき  

である。  

参考11慢性貧血患者における代償反応   

外科手術患者においてはしばしば術前に貧血が認められる。多くの慢性貧血患者におい  

ては，赤血球量は減少しているが，血祭量はむしろ増加しており，循環血液量は正常に保  

たれている。Ht値低下に伴う血液粘性減少により血管抵抗が減少するため，1回心柏出量  

は増加し，心拍出量は増加する。そのため，血液酸素含有量は減少するものの，心拍出量  

増加により代償されるため，末梢組織への血液酸素運搬量は減少しない。組織における酸  

素摂取率は上昇する。ただし，心疾患があり心機能障害がある患者や高齢者では，貧血と  

なっても心拍出量の代償的増加が起きにくい。  
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慢性貧血では2，3－DPG※増加により酸素解離曲線の右方シフトが起こるため，末梢組織に  

おける血液から組織への酸素受け渡しは促進される33）。MAP加赤血球濃厚液中の2，3rDPG  

量は減少しているため，多量の輸血を行いヘモグロビン濃度を上昇させ血液酸素含有量を  

増加させても，組織への酸素供給量は増加しないため，直ちに期待すべき効果がみられな  

いことがあることに注意する34）。  

※2，3－DPG：2，3－ジホスホグリセリン酸  

参考12 手術を安全に施行するのに必要と考えられるHt値やHb値の最低値   

全身状態が良好な高齢者の整形外科手術において，Ht値を41％から28％に減少させても，  

心拍出量増加が起きなかったという報告35）はあるが，Ht値を27－29％としても若年者と手  

術死亡率は変わらなかったという報告もある36）。循環血液量が保たれるならば，Ht値を45％  

から30％まで，あるいは40％から28％に減少させても，酸素運搬量は減少しないと報告さ  

れている37）。   

正常な状態では全身酸素供給量は全身酸素消費量を上回っている。しかし，全身酸素供  

給量が減少してくると，全身酸素消費量も減少してくる。このような状態では嫌気的代謝  

が起こっている。この時点での酸素供給量をcriticaloxygendelivery（DO2crit）という。  

冠動脈疾患患者ではDO2critは330mL／minであると報告されている38）。手術時に500－  

2，000mL出血しHt値が24％以下になった患者では，死亡率が高かったという報告もある39）。  

急性心筋梗塞を起こした高齢者ではHt値が30％未満で死亡率が上昇するが，輸血により  

Ht値を30－、33％に上昇させると死亡率が改善するという報告がある。また，根治的前立腺  

切除術において，術中の心筋虚血発作は，術後頻脈やHt値が28％未満では多かったという  

報告がある40）。しかし，急性冠症候群において輸血を受けた患者では，心筋梗塞に移行し  

た率や30日死亡率が高いことが報告されている41）。   

冠動脈疾患患者においては，高度の貧血は避けるべきであるが，一方，Ht値を上昇させ  

すぎるのも危険である可能性がある。Hb値10g／dl，，Ht値30％程度を目標に輸血を行うの  

が適当であると考えられる42）。   

全身状態が良好な若年者では循環血液量が正常に保たれていれば，Ht値が24－27％，ⅠIb  

が8．0－9．Og／dLであっても問題がないと考えられる 43－44・45）。生理学的にはIlbが6．0－  

7．Og／dlノであっても生体は耐えられると考えられるが，出血や心機能低下などが起きた場合  

に対処できる予備能は，非常に少なくなっていると考えるべきである。   

周術期の輸血における指標やガイドラインについては，米国病理学会や米国麻酔科学会  

（ASA）も輸血に対するガイドラインを定めている46，‘17・48）。実際，IIb値が10g／dLで輸血す  

ることは少なくなっている49）。  
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参考13 術中の出血コントロールについて   

出血量の多少はあるにしろ，手術により出血は必ず起こる。出卑量を減少させるには，  

外科的止血のほか，出血量を増加させる内科的要因に対処する必要がある48）。   

出血のコントロールには，血管の結集やクリップによる血管閉塞，電気凝固などによる  

確実な外科的止血のほか，高度の凝固因子不足に対しては新鮮凍結血祭輸注，高度の血小  

板減少症や血′ト板機能異常に対しての血小板濃厚液投与など、術中の凝固検査のチェック  

を行い、不足した成分を補充する方法が有用である。   

また，出血を助長するような因子を除去することも必要である。整形外科手術などでは  

低血圧麻酔（人為的低血圧）による血圧のコントロールが有用な場合がある。また，低体  

温は軽度のものであっても術中出血を増加させる危険があるので，患者の保温にも十分に  

努めなければならない。   

不適切な輸血療法を防ぐためには，医師の輸血に関する再教育も重要である49）。  

参考14 アフェレシスに関連する事項について   

置換液として膠質浸透圧を保つため，通常は等張アルブミン製剤等を用いるが，以下の  

場合に新鮮凍結血祭が用いられる場合がある。  

1）重篤な肝不全に対して，主として複合的な凝固因子の補充の目的で行われる血衆交換療  

法   

保存的治療もしくは，肝移植によって病状が改善するまでの¶一時的な補助療法であり，  

PTがINR2．0以上（30％以下）を開始の目安とする。必要に応じて，血液濾過透析等を併用  

する。原疾患に対する明確な治療方針に基づき，施行中もその必要性について常に評価す  

ること。原疾患の改善を目的とする治療が実施できない病態においては，血柴交換療法の  

適応はない。   

重篤な肝障害において，新鮮凍結血祭を用いた血祭交換を強力に行う場合，クエン酸ナ  

トリウムによる，代謝性アルカローシス，高ナトリウム血症や，膠質浸透圧の急激な変化  

を来たす場合があるので，経時的観察を行い，適切な対応を行うこと。  

2）並存する肝障害が重篤で，除去した止血系諸因子の血中濃度のすみやかな回復が期待で  

きない場合。  

3）出血傾向もしくは血栓傾向が著しく，一時的な止血系諸因子の血中濃度の低下が危険を  

伴うと予想される場合。このような場合，新鮮凍結血祭が置換液として用いられるが，病  

状により必ずしも置換液全体を新鮮凍結血衆とする必要はなく，開始時は，等張アルブミ  

ンや，人工膠質液を用いることが可能な場合もある。  
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4）血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）＊・溶血性尿毒症症候群（肌S）：TTPでは 血管内皮  

細胞由来の，通常よりも分子量の大きいvon Willebrand Factorが，微小循環で血小板血  

栓を生じさせ，本症の発症に関与している。また，VOnWillebrandFactorCleavingProtease  

（vwF－CP－ADAMTS13）の著減や阻害因子の出現が主要な病因とされ，新鮮凍結血衆を置換液  

として血祭交換療法を行い，VWF－CPを補充し阻害因子を除くことが最も有効である。血祭  

交換療法が行い難い場合や，遺伝性にvWトCPの欠乏を認める場合，VWF－CPの減少を補充す  

るために，新鮮凍結血渠の単独投与が効果を発揮する場合がある。－－一部の溶血性尿毒症症  

候群においても，新鮮凍結血祭を用いた血祭交換や血祭輸注が有効な場合がある。   

＊BCSH．Guideline Guidelines on the Diagnosis and Management of the Thrombotic   

MicroangiopathictiaemolyticAnemias．Brit，ishJournalofrIaematology2003；120：556－573  

参考15 赤血球濃厚液の製法と性状  

わが国で，全血採血に使用されている血液保存液は，CPD液（citrateLPhosphate－dextrose‥  

クエン酸ナトリウム水和物26．30g／L，クエン酸水和物3．27g／L，ブドウ糖23．20g／L，リ  

ン酸二水素ナトリウム2．51g／L）及びACD－A液（acidLCitrateLdextrose ＝クエン酸ナトリ  

ウム水和物22．Og／L，クエン酸水和物8．Og／l．，ブドウ糖22．Og／L）であり，現在，日本  

赤十字社から供給される赤血球製剤では，CPD液が使用されている。   

また，赤血球保存用添加液としてはMAP液（mannitolradenine－phosphate：D－マンニト  

ール14．57g／L，アデニン0．14g／L，リン酸二水素ナトリウムニ水和物0．94g／L，クエン酸ナ  

トリウム1．50g／L，クエン酸0．20g／L，ブドウ糖7．21g／L，塩化ナトリウム4．97g／L）が使  

用されている。  

MAP加赤血球濃厚液（MAP加RCC）   

日本赤十字社は，これまで，MAP加赤血球濃厚液として赤血球M・A・P「日赤」及び照射  

赤血球M・A・P 圧】赤」を供給してきたが，平成19年1月より，保存前に白血球を除去し  

たMAP加赤血球濃厚液（赤血球濃厚液－1」R「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」）を  

供給している。   

赤血球濃厚液－LR「日赤」は，血液保存液（CPL）液）を28mlJ又は56mL混合したヒト血液200mL  

又は400ml．から，当該血液バッグに組み込まれた白血球除去フィルターを用いたろ過によ  

り白血球を除去した後に血柴の入部分を除去した赤血球層に，血球保存用添加液（MAP液）  

をそれぞれ約46mL，約92mL混和したもので，Cl）r）液を少量含有する。照射赤血球濃厚液－LR  

「廿赤」は，これに放射線を照射したものである。  
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赤血球濃厚液－LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」の容量は，200mL全血由来  

（RCC－LR－1）の約140mLと400mL全血由来（RCC－LR－2）の約280mLの2種類がある。   

製剤中の白血球数は1バッグ当たり1×106個以下であり，400mL全血由来の製剤では，Ht  

値は50～55％程度で，ヘモグロビン（Hb）含有量は20g／dL程度である。   

赤血球濃厚液－LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」の保存中の経時的な変化を  

示す（表2）50・51）。   

赤血球濃厚液－LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」は，2～6℃で保存する。   

日本赤十字社では，舶P加赤血球濃厚液（赤血球M・A・P「日赤」）の製造承認取得時に  

は有効期間を42日間としていたが，エルシニア菌混入の可能性があるため，現在は有効期  

間を21日間としている。  
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参考16 血小板濃厚液の製法と性状   

血小板濃厚液の調製法には，採血した全血を常温に保存し製剤化する方法と，単一供血  

者から成分採血装置を使用して調製する方法があるが，日本赤十字社から供給される血小  

板濃厚液では，全血採血由来の保存前白血球除去の導入により，白血球とともに血小板も除  

去されることから（製造工程において使用する白血球除去フィルターに吸着される），現在  

は，全血採血からは製造しておらず，後者の成分採血による方法のみが行われている。。   

血小板製剤では，血小板数を単位数で表す。1単位は0．2×1011個以上である。   

血小板濃厚液の製剤規格，実単位数と含有血小板数との関係を表3に示す。   

HLA適合血′」、板濃厚液には，10，15，20単位の各製剤がある。   

これらの血′J、板濃厚液の中には少量の赤血球が含まれる可能性がある。なお，平成16年  

10月より，保存前白血球除去技術が適用され，製剤中の白血球数は1バッグ当たり1×106  

個以下となっている。   

調製された血小板濃厚液は，輸血するまで室温（20～24℃）で水平振返しながら保存す  

る。   

有効期間は採血後4日間である。  

♯3 血小板♯剤の単位換井と含有血小板数  

製剤規格   菓■位数   含有血小板敷（X柑‖）   

l■位（釣20mL）   0．2：；   

21位（釣ヰOmL）   2   0．4≦   

5斗位（約100mL）  5   t．0 ≦～＜ l▲2  

8   lヱ ≦～＜ l．4  

1．0×10‖≦  7   t．4 ≦～く t．6  

8   1．8 ≦～く 1．8  
9   t．8 ≦～く え0   

lO単位（約ヱ00mL）  10   乞0 ≦－＜ 乙2  

え2 ≦～く 乙4  

乙0×1011≦  12   之ヰ ≦■－く え6  

13   ま8 ≦一－く 乙8  

1ヰ   え8 ≦～く 3．0   

15単位（約ヱ50mL）  15   よ0 ≦～く 3．2  

16   a2 ≦～く 3．4  

3．0×10‖≦  17   3．ヰ ≦～＜ 3．¢  

18   3．6 ≦～＜ 3．8  
19   3．8 ≦～く ヰ．0   

20単位（約250mL）  20   4．0 ≦～＜ ヰ．2  

4．0×1011≦  21≦   4．2≦   

現在、日本泰十手撒から供給される血／ト板虫網は全て成   分採血由稟である。   

参考17 新鮮凍結血渠（FFP）の製法と性状   

全血採血由来の新鮮凍結血祭（新鮮凍結血祭－LR「日赤」）は，血液保存液（CPD液）を28mL  
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又は56mL混合したヒト血液200mL又は400mLから当該血液バッグに組み込まれた白血  

球除去フィルターを用いたろ過により白血球の大部分を除去し，採血後8時間以内に分離  

した新鮮な血衆を・20℃以下に置き，凍結したもので，容量は約120mI．（FFP－LR－1）及び  

約240mL（FFP－LR－2）である。   

成分採血由来の新鮮凍結血祭（新鮮凍結血柴「日赤」）は，血液保存液（ACD－A液）を混合  

し，血液成分採血により白血球の大部分を除去して採取した新鮮な血祭を採血後6時間以  

内にL20℃以下に置き，凍結したもので，容量は約450mL（FFPL5）である。   

製剤中の白血球数は，1バッグ当たり1×106個以下である。   

新鮮凍結血購は，－20℃以下で凍結保存する。有効期間は採血後1年間である。   

新鮮凍結血祭－Ⅰ．R「日赤」の経時的変を表4に示す。含有成分は血液保存液により希釈さ  

れて，単位容積当たりの濃度は正常血柴と比較して，およそ10～15％低下している。   

また，血柴中の凝固因子活性の個人差は大きいが，新鮮凍結血祭中でもほぼ同様な凝固  

因子活性が含まれている。ただし，不安定な因子である凝固第Ⅴ，Ⅷ因子活性はわずかな  

がら低下する。一方，ナトリウム濃度は血液保存液中のクエン酸ナトリウム水和物及びリ  

ン酸二水素ナトリウムの添加により増量している。なお，正常血膿1mL中に含まれる凝固  

因子活性を1単位（100％）という。また，日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤は，採  

血時における問診等の検診，採血血液に対する感染症関連の検査等の安全対策を講じてお  

り，さらに新鮮凍結血柴では6カ月間の貯留保管注1阜）を行っているが， 感染性の病原体に  

対する不活化処理はなされておらず，人の血液を原料としていることに由来する感染症伝  

播等のリスクを完全には排除できないため，疾病の治療上の必要性を十分に検討の上，必  

要最小限の使用にとどめる必要がある。   

注1）貯留保管（Quarantine）とは，一定の期間隔離保管する方法である。  

採血時の問診や献血血液に対する核酸増幅検査（NAT）を含めた感染症関連検査等で   

も，感染リスクの排除には限界がある。  

貯留保管期間中に，遡及調査の結果及び献血後情報等により感染リスクの高い血液が   

あることが判明した場合，その輸血用血液（ここでは新鮮凍結血奨）及び血祭分画製剤   

用原料血祭を確保（抜き取って除外）することにより，より安全性の確認された血液製   

剤を医療機関へ供給する安全対策である。  

新鮮凍結IflL渠の有効期間は1年間であるが，日本赤十字社では，6カ月間の貯留保管   

をした後に医療機関へ供給している。  
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参考18 アルブミンの製法と性状  

1）製法・製剤   

アルブミン製剤は，多人数分の血祭をプールして，冷エタノール法により分画された蛋  

白成分である。含有蛋白質の96％以上がアルブミンである製剤を人血清アルブミンといい，  

等張（正常血衆と膠質浸透圧が等しい）の5％溶液と高張の20，25％溶液とがある。また，  

等張製剤にはアルブミン濃度が4．4w／v％以上で含有総蛋白質の80％以上がアルブミン（一  

部のグロブリンを含む）である加熱人血衆たん自製剤もある。これらの製剤はいずれも60℃  

10時間以上の液状加熱処理がなされており，エンベロープをもつ肝炎ウイルス（HBV，HCV  

など）やヒト免疫不全ウイルス（HIV）などの既知のウイルス性疾患の伝播の危険はほとん  

どない。しかしながら，これまでに感染例の報告はないもののエンベロープのないA型肝  

炎ウイルス（HAV），E型肝炎ウイルス（HEV）などやプリオン等の感染の可能性については  

今後も注視していく必要がある。  

2）性状・代謝   

アルブミンは585個のアミノ酸からなる分子量約66，500ダルトンの蛋白質である。正常  

血紫の膠質浸透圧のうち80％がアルブミンによって維持されており，アルブミン1gは約  

20mLの水分を保持する。アルブミンの生体内貯蔵量は成人男性では約300g（4．6g／kg体重）  

であり，全体の約40％は血管内に，残りの60％は血管外に分布し，相互に交換しながら平  

衡状態を保っている。生成は主に肝（0．2g／kg／日）で行われる。この生成はエネルギー摂  

取量，血中アミノ酸量，ホルモンなどにより調節され，これに血管外アルブミン量，血祭  

膠質浸透圧などが関与する。アルブミンの生成は血管外アルブミン量の低下で克進し，増  

加で抑制され，また膠質浸透圧の上昇で生成は抑制される。その分解は筋肉，皮膚，肝，  

腎などで行われ，1日の分解率は生体内貯蔵量のほぼ4％である。また生体内でのアルブミ  

ンの半減期は約17日である。  
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参考資料1DIC診断基準－1988年改正－  

Ⅰ 基礎疾患  得点  

あり  1  

なし  0  

Ⅱ 臨岳床症1犬  

1）出血症状（注1）  

あり  1  

なし  0   

2）臓器症状  

あり  1  

なし  0  

Ⅱ 棉査成績  

1）血清FDP価（〃9ノmし）  

40≦  3  

20≦ ＜40    2  

10≦ ＜20   1  

10＞  0   

2）血小板数（×103／〃L）（注1〉  

50≧  3  

80≧ ＞50   2  

120≧ ＞80   1  

120く  0   

3）血帯フィブリノケン濃度  

（mg／dL）  

100≧  2  

150≧ ＞100  1  

150＜  0   

4）プロトロンビン晴間  

晴間比（正常対照倦で割った値）  

1，67≦  2  

1．25≦ ＜1、67  1  

1．25＞  0  

Ⅳ 判定（注2）  

1）7点以上 DIC  

6点   DICの疑い（注3）  

5点以下 DICの可能性少ない   

2）白血球その他注1に該当する疾患  

4点以上 DIC  

3点   DICの疑い（注3）  

2点以下 DICの可能性少ない  

Ⅴ 診断のための補助的横変成綾．所見  

1）可漕性フィプリンモノマー陽性   

2）DDタイマ←の高値   

3）トロンビン・アンチトロンビンⅢ複合体の高値   

4）プラスミン・α2プラスミンインヒビター複合体の高価   

5）病態の進展に伴う得点の増加傾向の出現。とくに数日内  

での血小板数あるいはフィブリノケンの急激な減少傾向  

ないしFDPの急激な増加傾向の出規。   

6）抗凝固療法による改善。  

Ⅵ 注1：白血病もよび類縁疾患，再生不良性貧血．抗腰瘍剤  

投与後なと骨髄巨核球減少が顕著で．志度の血小板  

減少をみる場合は血小板数および出血症状の項は0  

点とし，判定はⅣ－2）に従う。  

注2：基礎疾患が肝疾患の場合は以下の通りとする。  

a．肝硬変および肝硬変に近い病態の慢性肝炎（組織上  

小葉改築傾向を認める慢性肝炎）の場合には，総得  

点から3点滅点した上で，Ⅳ－り の判定基準に従う。  

b．激症肝炎および上記を除く肝疾患の場合は．本診断  

基準をそのまま適用する。  

注3：DICの疑われる患者でⅤ．診断のための補助的模査成  

績．所見のうち2項目以上満たせばDICと判定する。  

Ⅶ 除外規定  

1）本診断基準は新生児，産科領域のDIC診断には適用しない。   

2）本診断基準は激症肝炎のDICの診断には適用しないn  

厚生省血；夜凝固異常症調査研究班報告  

（昭和62年度）  
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参考資料2  

輸血実施手順書  B事■附  
卿書鯛儒■  

重湯■は■■咄tt．リスク鞭につllT■書はた中軸）に暮．■L．嫡1劇■鵡モ行う書に．  

壷ず■■■義■t■魯さ  

触竜蕪暮す事象ヤにi書愈■膿譲緋、肘掛鮎竃繊量す暑．雛は紳蜘．■■員．榊暮  

臥T■．棚t脚色せ尋とともE、満船チに脳昔暮モ貼付書手．  

・豊漁鳶儀欄帯域膿■鈷●し錮伝■は忘岩蒜＝⊇■書  し．■職．●t義一．鴨書■．毒嗣・義．  

t■糊暮軋uと無♯柵旧■■■膚甜た畑E・■■摘鶴叫t●鮒∧蝕し．  
fた奮■書事の脚■Eよ軸の内暮tEtす番．  

・■▲震■■は■■■に■▲●し遇媚∫と鵬蓋■■す魯，  

脚M馴叫疇㈲射紬脾削吐乳■t鎖して恥し．職■に甘寸ンf暑．  
細E刊IT、■乱打ツゲと醐■書臓下暮出田1ぜ旺力脚三曹で■食事軋   

毒与旺、仙tサぎと抑■事■i・■■柵がサーL、棚■縄モ属さことt■書す魯．  
棚1り掃わあてい書州tす暴．  

鰐暮蠣も柵．軸抑■腋開削鴫爛■丁革．  

・●●瑚と■檀t■く．  
・血■甘茶担明封印沖縄ほ■剥脱喩瓢巾噂  

蝕舶㈱、■灘と増して  

いヰ三遷層■■すも   

艶t：■■■書かも繊毛・■■薗tiゥでも冬亨．   
■如Ⅷ員I州別帽帽膚馴か里rサれ椚毎削■出川恒て、  

■■t■●t人ヤ▲●■■t檜I．   
■暑：■■巾削、■劃hペ甘rサイド甘如け鸞■いT一  

肌モ▲■t■一輝う．  

t事と■鄭巾ダ咄、ベッドサイFで■書書中サすン■にサインLt■▲t剛すa．  

■蜘義与野■．1響棚■酎■■事i▲1甜♯七轟T■E轟■暮し、■御用叩・内讐を  
F■▼■．  

おむチg撼パ亨ダ軸書書榔明確据■一書．  
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旭檎義l収量のオモチ・ウチ牡暮と伽加■汝饗）巾樅とキの鯉■・■書に＃Lでは－   

靂▲㊥幡響モ■舎一事 

軸■●し込み伝丁に謙って，丑書の豪農王塵舶用血削▲靂軸t用土は附こ饗血したも膚H篭   

用いて，側椚榊tとモーl書軸書職し．賛■1台＃■蜘事（組下■鐘耶モ椎tfる。  
⑬■■●し込み紳士樅亀・血棚（畑○盤、馳○桝】郎及び血動くフグ㊥■増毛■脅し．   

城バッタに尊書事書くく吋ポけ阜．こ由疇，コンビュ！タ文吐合♯に腔■毒れTい魯i■■書  

巾埴土と■卓  タ㊥血柵を■★寸皐．  

に社■、蒙色，捌疇醐ポーいか■甘する．   

巴漬さ  
㊥曇濃パブ  

グヒは恥t轟蘭書患  
㊥■血■し諷卑怯幕と■濠バッグ農骨■鐘■‖‖瓢いて．■い出し■と柵粁■★し．■曽が   

＃壬■にサインずる＞  

欒■せショック蜃どモ．■讐め■■○書機暮を行う■■的■糟が疇t暮拙  

御響・柑に撼0■不1暮によ与濱■鴫計畿のタ酌lO■霹塾攣軋叫壕欄■一書己と、   

■t■精姓アルブミン‡■♯I壷爛す与≡と童附し．内薫電繹Tおく．  

細鶉に鱒書か与事一輪土樽に鵜す手．  

㊥蜘 ■攣腑一驚暮i書＃■書奮■して■■す与，  
脚韻掴、恥【叫暮）帽■Lた■貞で．棄榊榊帥脚■■■欄■に   

切坤■貴書．  

♯鑑栗すよさな欄■榊■巾∫ジャー・毒ユマッチの書書で．▼不暮暮■弓■の榔和裁た拙宅縫．  

T悦郎■ぅな蝿tが惑■で鳶‖L  

穏t雪に■■t増血丁毒し  

加■畔はモ由蓼一書し．綿■で義しもー●漬セットに安■しT、嵐■ワンゲル鷺竃はに■書む．   

血圧■持と判■lこつとみ番．ti竃姓王～軸  

⑱ポイタ脇サイン【■腋■熟欄■徽）篭H甜書にチエッチし蹟rち．．樹下が先皇hたヰは  

ドパ竜ン白山刷Il咄由時丁軋  

細L－職■を雛す益ゝ董＃（疇■＃が糊口嘘脚下1の■書、榊■群（チシック見事）畳  

†アンプ棚f魯．   

格賞■乱判事剛毅●に長島世丁、■書も争いは重度となった場合はiもに1中細モ青農事¢   

椚■琵よ手■濠遭ポ塵どの論轟が亜賽で為る  

師事フィブリノサン、丁ロトロンピン哺．■傾■など蓋檎竃して、醍の靡儒に薄暮書手．  

御書かち♯血し、濃▲の専■モ■ぺ．▲舶＃オモテ・ウサ♯誉竜榊事与．ヰ■した■濠バッヂ   

中側暮甘■一書．．  
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（参考）  

「血液製剤の使用指針」，「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実施に関する指  

針」の改定のための作成委員（平成17年9月当時）  

○ 薬事・食品衛生審議会血掲示業部会適正使用調査会  

氏 名  ふりがな  現 職  

稲田 英一  いなだ えいいち  順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座  

教授  

昭和大学医学部（公衆衛生学）教授  

独立行政法人国立病院機構熊本医療センター臨床研  

究部長  

（社）全日本病院協会常任理事（（医）一成会理事長）  

杏林大学医学部臨床検査医学講座 客員教授  

産業医科大学小児科字数室教授  

埼玉医科大学腎臓内科教授  

東京大学医学部附属病院輸血部教授・日本輸血学会  

総務幹事  

名古屋大学医学部附属病院血液部教授  

（社）日本医師会常任理事  

JR東京総合病院長  

群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授・  

附属病院薬剤部長  

濁協医科大学血液内科教授  

群馬大学理事・医学部附属病院長  

大阪大学大学院医学系研究科教授（病態制御外科）  

◎は座長 （計15名，氏名五十音順）  
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子
 
雄
 
人
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靖
 
守
 
 
 

谷
 
下
 
田
 
 

三
 
森
 
門
 
 

みたに きぬこ  

もりした やすお  

もんでん もりと  

○ 専門委員  

氏 名  ふりがな  現 職  

上田．恭典  

高木  滋  

月本 一郎  

半田  誠  

比留間 潔  

前川  平  

山本 保博  

うえだ やすのり  

たかもと しげる  

つきもと いちろう  

はんだ まこと  

ひるま きよし  

まえかわ たいら  

やまもと やすひろ  

（財）倉敷中央病院血液内科  

愛知医科大学輸血部数授  

東邦大学医学部第1小児科教授  

慶應義塾大学医学部助教授 輸血センター室長  

東京都立駒込病院輸血科医長  

京都大学医学部附属病院輸血部教授  

日本医科大学救急医学教授  

（計7名，氏名五十音順）  
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参考 新旧対照表   

O「血液製剤の使用指針」の改正点   

［要約］血小板濃厚液の適正使用  

項目   新   旧   

■ 使用上の注意点   1）感染症の伝播  し新設」  
2）一般的使用方法  

3）白血球除ムフィルター  

4）放射線照射  

5）サイトメガロウイルス（C肌r）抗体陰性  

血小板濃厚液  
6）HLA適合血小板濃厚液  
7）AB（）血液型・Rh型と交差適合試験（功ミ  

血球）  

8）ABO血液型不適合輸血  

新   l＝   

1992年には濃縮凝固因子製剤の国内白  これらにより、1992勺÷には濃縮凝固因子製   
給が達成され、アルブミン製剤（人血清ア  剤の国内自給が達成され、ア′レブミン製剤   

′レブミン、加熱人血狼たん白）の日給率は  （人血晴アルブミン、加熱人血躾たん［】）   
5％（1985牛）から62．8％（2007年）へ  の打給率は5％（1985年）から50％（2004   
免疫グロブリン製剤〝）自給率はJlO一抹（1995  生」へ、免疫グロブリン製剤の自給率は   

牛）から9説9％（2007年）へと卜昇したし、  40％（1995年）から87％（2004年）へと  

L昇したリ   

一方、血液製剤の使用量は平成11隼から  一方、血液製剤の使用量は平成11年から   

年々減少しており、平成牡牛には血購製  年々減少しており、平成j旦＿中には血柴製   

剤で約む道、アルブミン製剤で約呈∠旦にな   
っているし、   

剤で約む旦、アルブミン製剤で約旦∠旦にな  
っている。   

また，諸外国と比べると，血購成分製剤ノ／  また，諸外国と比べると，新鮮凍結血購等   
赤血球成分製剤比（2003年）が約3倍の状  の血液製剤の使用量が約3倍の状況にとど   
況にとどまっており，さらなる縮減が可能  まっており，さらなる縮減が可能と想定さ   

と想定される。   れる。   

．
 
 

Ⅰ
 3

 
 

新   
しかしながら，血小板濃厚液は有効期間が  しかしながら，血小板濃厚液の供給体制は  

短いこともあり、常時必要量を確保Lて輸  受注生産であることから常時必要量を確  

血することは容易ではない状況である。   保して輸血することが困難なことである。   
宗合推進  欧米諸国と比較して，我が国における新鮮  欧米諸国と比較して，我が国における新鮮  

凍結血柴及びアルブミン製剤の使用量は，  凍結血柴及びアルブミン製剤の使用量は，  
い圭だに多いし♪   いまだに陛工多い。   

適応の現状と問題点  

血柴分画製剤の国内自  

4）アルブミン製剤の投与について  

新   旧   

わが国のアルブミン製剤の使用暴は，原料  わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料  
推進  

血購換算で，過去の最大値用量ゾ）こ∋84ガL  血柴換算で，過去の最人使用量の384万IJ  

（1錮烏隼）から157ガⅠ一（2007年）へと約  （1985年）か「〕174万L（200二う牛）へと約  

亘旦匙急減したヰ）の〝），赤血球濃厚液に対す  塾生急減Lたものの，赤血球濃厚液に対す  
る使斥けヒネはい吏だ欧米諸国よりもかな  る使用比ネはい吏だ欧米諸国よりもかな  

り多い状況となっているこ〕   り多い状況となっている。   

アルブミン製剤の自給   



5）小児に対する輸血療法について  

項目   新   旧  

しかしながら，小児一般に対する血液製剤  しかしながら，小児→般に対する血液製剤  
の投与基準については，上ユ呈宣十分なコン  の投与基準については，い⇒≠まだ十分なコ  
センサスが得られているとは言い難い状  ンセンサスが得られているとは言い難い  

況にあることから，未熟児についての早期  状況にあることから，未熟児についての早  
貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生児  期貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生  
への血小板濃厚液の投与方法及び新生児  児への血小板濃厚液の投与方法及び新生  
への新鮮凍結血柴の投与方法に限定して  児への新鮮凍結血購の投与方法に限定し  
指針を策定することとした。   て指針を策定することとした。   

Ⅱ 赤血球濃厚液の適正使用  

6．使用上の注意点  

項目   新   旧   

1）感染症の伝播   赤血球濃厚液の投与により，血液を介する  赤血球濃厚液の投与により，血液を介す  
感染症の伝播を伴うことがある。塵塵空室  
施前に外観検査としてバッグ内の血液に  
ついて色調の変化，溶血や凝血塊の有無，  

またはバッグの破損や開封による閉鎖系  

の破綻等の異常がないことを肉眼で確認  
する。特にエルシニア蘭（1t∫∫ノ〟ノ∂  
c〃とcrocoノブfノc∂）感染に留意してバッグ内  

とセグメント内の血液色調の差にも留意  

土旦旦 

項目   新   旧   

3）輸血後移植片対宿主病  1998年に日本赤十字社より放射線照射血  採血後14日以内の赤血球濃厚液の輸血に   
（GV一皿）の予防対策   液製剤が供給されるようになり、2000年以  旦旦発症例が報告されていることから，採  

降わが国では放射線照射血液製剤による  血後の期間にかかわらず，病態に応じて放  
輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告  
廷虹採血後14日埋立上宝赤血球濃厚  
液の輸血によっても致死的な合併症であ  
る輸血後移植片対宿主病の発病例が報告  
されていることから，採血後の期間にかか  

わらず，放射線皇照射（15～50Gy）した血  
液を使用すべきであり4）、血小板濃厚液を  
併用する場合にも同様の配慮を必要とす  

旦旦＿   

項目   新   旧   

5）溶血性副作用   投与直前には，患者氏名（同姓同名患者で  投与直前には，患者氏名（同姓同名患者で  

はID番号や生年月日など）・血液型・その  はID番号や生年月日など）・血液型・その  
他の事項についての照合を，必ず∠ミュヱご  他の事項についての照合を，必ず各バッグ  

とに細心の注意を払った上で実施する（輸  ごとに細心の注意を払った上で実施する  

血療法の実施に関する指針を参照）。   （輸血療法の実施に関する指針を参照）。   

Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用  
6．使用上の注意点  

項目   新   旧   

1）感染症の伝播   血小板濃厚液はその機能を保つために室  
温（20－24℃）で水平振塗しながら保存さ  

れているために，細菌混入による致死的な  

合併症に留意して、輸血の実施前に外観検  
査としてバッグ内の血液について色調の  

変化，溶血や凝血塊の有無，またはバッグ  

の破損や開封による閉鎖系の破綻等の異  
常がないかを肉眼で確認する。   

項目   新   旧  

2）一般的使用方法   1）一般的使用方法  



旦L白血球除去フィルター  呈L口血球除去フィルター  

新   旧   

旦L放射線照射   旦L放射線照射   

1998年に［］本赤十字社より放射線照射血  輸血後移植片対宿主柄（f）TG＼ノ「川））の発症   

子†麦製剤が供給されるよー）になり、2000年以  の危険一性を考慮し，放射線を照射（15′   

降わがl月では放射線照射血液製剤による  50Gy）Lた血小板濃厚液を使用すべきであ   
輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告  り，ホ血球濃厚腋を併用する場合にも同様   
はない〔，そのため、輸血後移植片対宿主病  

（【〕TGlrHl））の発症の危険惟を考慮し，放  

射線を照射（15－50（iy）した血小板濃厚液  
を使用すべきであり，赤血球漉厚液を併用  

する場合に車）同様の配慮を必要とする。   

新   旧   

亘⊥サイトメガロウイルス（CM＼り抗体陰性血  4⊥サイトメガロウイ／レス（CMV）抗体陰性血   

小板濃ノ亨液   小板濃厚液   

立＿＿HlノA適合血小板濃厚液  旦L肛A適合血小板濃厚液   

新   1＝   

1L逓0血液型・Rh型と交差適合試験   旦LA即血液型・R†－型と交差適合試験＿＿上蓮  

堕墜L   

旦」A月0血液型不適合輸血  ヱL逓0血液型不適合輸血  

Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法  
1．未熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用  
3）使用上の注意   

新   旧   

院内採血は医学的に適応があり，輸血療  院内採血は医′一声的に適応があり，「輸血療   

法の実施に関する指針のXIlしり2（／）「必  法の実施に関する指針j のⅩⅢの2〔7）必   

要となる場合一 に限り行うべきであるが，  要となる場合j に限り行うべきであるが，   

実施する場合は，採血基準（安全な血液製  実施する場合は，採血基準（安全な血液製   

剤び）安定供給の確保等に関する法律施行  剤の安定供給の確保等に関する法律施行   

規則（昭和31年厚／仁省令第22号）別表第  規則（昭和こうl隼厚生省令第22号）別表第   
二）に従うこととする。圭た、放射線未照  二）に従うこととし，とりわけ輸血後移植   

射血液製剤において致死的な合併症であ  片対宿主病に留意する必要があり，放射線   

る輸血後移植片対宿主病が報告されてい  照射は15～50Gy（7）範囲とするし〕また，感   
ることから15～50Gyの範囲での放射線照  染性の副作用が起こる場合があることに   
射をする必要があるし。さらに感染性の副作  
用が起こる場合があることにも留意する  

必要がある。   

参考3 心臓血管外科手術  

新   旧   

「削除」   同種血輸血を減少させるのに有用な薬物  

療法   

l司種血輸血量の減少には，術中の凝同検杏  アブロチニンやトラネキサム酸などの薬   

J）チェックを行い、不足した成分を補充す  物を用いることにより，心臓手術における   
る万法が有用である」複雑な心臓手術にお  同種血輸血を減少させることができる拙   
いては，トロンボェラストグラム（TE（；）  アブロチニン投引こより同種血輸血が減   
等が参考になると〝）報告がある。   少するほか，出血に対する再開胸率が減少  

すると報告されている111。アブロチニンぴ）  

有用惟は，人1二心肺を用いる手術において  
も示唆されている1∵。アブロチニンは冠動  
脈バイパス術の再手術例における出血量  
を減少させると報告されているl＝㌔しか  

し，超低体温循環停止法を用いた場合に  
は，アブロチニンによる出血量減少効果は  
期待できない1 トアミノカブロン酸も   

：う   



参考13 術中の出血コントロールについて  

項目   新   旧  

出血のコントロールには，血管の結染やク  出血のコントロールには，血管の結繋やク  
リップによる血管閉塞，電気凝固などによ  リップによる血管閉塞，電気凝固などによ  

る確実な外科的止血のほか，高度の凝固因  る確実な外科的止血のほか，高度の凝固因  
子不足に対しては新鮮凍結血柴輸注，高度  子不足に対しては新鮮凍結血柴輸注，高度  
の血小板減少症や血小板機能異常に対し  の血小板減少症や血小板機能異常に対し  
ての血小板濃厚液投与など、術中の凝固検  ての血小板濃厚液投与などが必要になる。  

査のチェックを行い、不足した成分を補充  アプロチニンやトラネキサム酸など止血  
する方法が有用である。   効果を持つ薬物の投与が有用な場合もあ  

旦皇＿   

参考17 新鮮凍結血渠（FFP）の製法と性状  

項目   新   旧  

［削除］   注1）6カ月間の貯留保管（注2）参照）を  
行った上で供給するため，白血球除去され  

た全血採血由来の製剤（新鮮凍結血購LR  
「日赤」）の供給が開始される平成19年8  

月までは，従来の製剤（新鮮凍結血購「日  

赤」。容量；80mL及び160mL，血液保存  

ACDA液）が日本赤十字社から供給される。  

塗ユL貯留保管（Quarantinc）とは、一定の  塗且⊥貯留保管（Quarantine）とは、一定の  

期間隔離保管する方法である。   期間隔離保管する方法である。   

項目   新   旧  
［削除］   10）LaupacisA，etal：MHAforThcL  

Intcrnational Study of Pcriopcrative 
Transfusion（ISPOT）InvStigators：Drugs  
tominimizcpcriopcratlVCbloodlossin  
Cardiacsurgcry：Mctaanalyscsusing  
Perioperativebloodtransfusionasthe  
OutCOmeAncsthAnalg1997；85：1258－1267  
11）HardyJF：Pharmacologicalstrategies  
forbloodconscrvationincardiac  

SurgCry・ CrythropoicLtin and  

antifibrinolyticsCanJAnesth  
2001；48／：S24－S31  

12）MonganPD，etal：Trancxamicacidand  
aprotininreduccpostopcLrativeblcLCLding  
andtransfusionsduringprimary  
coronaryrcLVaSCularizationAnesthAnalg  
1998；87：258265  

13）scdrakyanA，etal：Effectof  
aprotininonclinicaloutcomesin  
COrOnaryartCrybypassgraftsurgery：a  
systcLmaticreviewandmetaLlnalysisof  
randomizcLdclinicaltrials．JThorac  
CardiovascSurg2004；128：442L448  

14）LevyJH，Ctal：Amulticentcr，  
doubleblind，PlaceboCOntrOlledtrial  
Ofaprotirlinforreduc1ngbloodlossand  
thercquircmcntfordonorblood  
transfusioninpaticntsundergoirlg  
rcpeatcoronaryarterybypassgrafting  
Circulation．1995；92二22362244．  
15）ManganoCTM，etal：Aprotinin，blood  
loss，andrenaldysfunctionindccp  
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血企第 53 号  

平成21年2月6日  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策課長 様  

日本赤十字社   

血液事業本  

車検満了日を経過した移動採血車を運行した事例について   

埼玉県赤十字血液センターにおいて、所有する移動採血車の車検有効期間が平成20年12  

月20日をもって満了していたにも関わらず、平成21年1月26日に判明するまでの期間の  

うち13日間にわたり運行し、採血業務に供した事例が発生しましたので下記のとおりご報告  

いたします。  

記  

1．経緯  

平成21年1月26日に、当該車両を運転した職員が採血業務を終了後血液センターへ   

の帰路を運行中にブレーキの調整を必要と感じたことから、帰所後、次回法定点検時に   

調整を依頼するため車検証を確認したところ、車検満了日を経過していることに気が付  

いた。  

2．原因  

（1）運行管理者の一人である献血推進一課長のもと、実質的に車両管理を任せられてい  

た業務三係長が車検点検日を失念した。  

（2）安全運転管理規程により定められている各責任者の職務が適正に履行されていなか   

った。  

ア．安全運転管理者（総務課長）は、運行計画に基づく適正な管理を怠っていた。  

イ．整備管理者（経理課長）は、整備の実施計画に基づく適正な管理を怠っていた。  

ウ．運行管理者（献血推進一課長）は、当該車両の安全運行に基づく適正な管理を  

怠っていた。   



3．再発防止策   

（1）血液センターの対応  

安全運転管理規程に基づき、車両の運用に関わる全職員を対象とし、適正な車両運  

用及び安全管理を目的とした教育訓練を実施するとともに、以下の再発防止策を実施  

する。  

ア．安全運転管理者は、年度当初に車両の定期点検に関し、運行管理者に所管車両の   

年間計画を提出させ、全車両の定期点検計画を一覧表により管理するとともに、次   

の対策により整備の確実な実施を図る。   

（む運行管理者を対象として翌月の定期点検計画を示し整備実施に関する確認を行  

う。   

（多年間定期点検計画を、イントラネット上に掲載し徹底を図る。  

イ．整備管理者は、安全運転管理者が作成する定期点検計画一覧表により、年間の点   

検整備を計画的に実施する。また、車検や定期点検整備を行う会社に、車検整備に   

かかる事前通知の依頼をするとともに、車検及び定期点検の完了時には、安全運転   

管理者に報告を行う（車検時には、車検証の写しを添付）。  

ウ．運行管理者は、安全運転管理者に提出した定期点検計画一覧表に基づき、整備時   

期を考慮した年間運行計画を作成し適正に運行させる。  

また、常に各車両の車検及び定期点検日が運行する職員に分かるように定期点検   

計画一覧表を課内に掲示するとともに、車両のダッシュボード及び運転日報に車検   

満了日を表示し、運行する職員が容易に確認できるものとする。  

（2）血液事業本部の対応  

ア．平成21年2月3日付血企第49号「採血車両等に係る車検の遵守徹底についてj   

の通知により、全国血液センターに対し再発防止に向けた注意喚起を行うとともに、   

保有している全車両の適正な車検整備状況を確認した。  

イ．適正な車両運行管理に向けた教育訓練の実施  

全国所長会議  平成21年4月 実施予定  

全国事務部長会議  平成21年4月 実施予定  

‾‾  て磁   



資料6－2  

献血者健康被害救済制度の運用状況について   

1．献血者の健康被害発生状況（平成20年度上半期）  

（1）献血者数と健康被害発生状況  

稚綜障言 募削部痛  そ一ユ1他  

撼VVR蛇症  

■VVR主席   

皮下出血  

■沖緩葬儀  

Lくクエこ．獣行応  

？串鍔障害   

穿車ほヨ痛   

そ・の他  

2．献血者健康被害救済制度の運用状況（平成20年度上半期）   

（1）態様別件数（医療機関に受診した事例）  

合計380件  

重複 76件  

（：I  l（）  己仁l ：冥） 10  う（）  榊  TO  帥  〔崎  10（二）   

1「7i 樹齢聯  

11¶転倒 醐  
皮下出血 相脚  

神経損傷  

RS工）等 1  

クエン酸反応 （I   

アレルギ・一 琶 1  

過換気症候群 勝 二三．  
血栓性静脈炎 覧漸獄 丁  

神経障害 鰯舶繭紬独船舶幽鮒瑚般醜適感緑料 ↓  

穿刺都痛 棚厳 1丁   
かぶれ 恥 1  

けいれん 0  

動脈穿刺 考 1   

その他 細肪  



（2）性別・態様別件数（医療機関に受診した事例）  

合計380件  

重複 76件   

0  10  望○  ヨ0  ・10  ろ0  60  TO  

ⅤⅧ 

ⅤVR転倒  

皮下出血  

神経損傷  

RSD  

クエン酸反応   

アレルギー  

過換気症候群  

血栓性静脈炎  

神経障害  

穿剰前席  

かぶれ  

けいれん  

動脈等倒  

その他  

■諷件 女件  



（3）採血種別・性別発生件数  

（4）献血回数別件数  

3   



（5）採血後（抜針後）からの時間別∨VR、∨VR転倒発生状況   

採血時   

ち分以内   

1（）分以内   

剖分以内   

：∋（）分以内  

川舟川■」■． 

1ヱ（I分以内  

18咄以内■▲■二∋  

1鋸）分以上  

■ⅤVR ■117て転倒  

採血時  5分以内  10分以内  20分以内  30分以内  60分以内  120分以内  180分以内  180分以上  合計   

∨VR   20   6   2   2   3   3   4  52   

∨VR転倒   2   17   14   5   4   6   3   3  65   

合計   22   22   23   16   7   7   9   4   7  117  



3．献血者健康被害救済制度の給付状況（平成20年度上半期）  

（1）給付件数・給付額  

応   
症候群   ∨VR  ∨VR転倒  皮下出 血  神経損傷  RSD  クエン酸 反応  アレル ギ一反   過換気   血栓性 静脈炎  神経障 日 l：：コ  穿刺部 痛  かぶれ  けいれ ん  動脈穿 刺  その他  合計   

給付件数   ※51   65  ※33   85   0   3   7   48   17   4   0   61   377   

医療責  464，307  2，069，669  230，089  1，461，102  403，182   0  1，590  10，100  37，848  615，188  119，660  6，100   0  4，380  677，554  6，100，769   

給付件数   52   65   34   85   0   3   7   48   17   4   0   61   379   

医療手当  823，800  1．173，240  264，320  2，400，040  67、160   0  4，480  17，920  67，200  931，480  286，560  17．920   0  8，960  918，160  6，981．240   

給付件数  

障害給付  1，232，000  1，232，000   

※母子家庭医療医療費受給者による医療費免除2件  

医療費1件当たり  9，104  31，841  6，972  17，189  403，182   0  1，590  3，3（∋7  5，407  12，816  7，039  1，525   0  4，380  11，107  16，182   

医療手当り牛当たり  15，842  18，050  7，774  28，236  67，160   0  4，480  5，973  9，600  19，406  16，856  4，480   0  8，960  15，052  18，420   

（2）態様別・男女別  

男性   12   37   22   59   0   0   3   30   4   0   33   214   

女性   40   28   12   27   0   0   2   4   18   6   0   0   0   28   166   

合計   52   65   34   86   0   3   7   48   17   4   0   61   380  



（3）入・通院件数  

∨  
皮  ク  

ア  
∨  ∨  R  

神  
症過  静血   経   

穿  
か   

け  
下   刺  

ぶ  
い   

動  
そ   

脈  
の  

A  

∨  R  

R  出  転  
血   

穿  
他   

計   

倒  l  

神 経  
S D   

反工   田  部 痛  
れ   

れ ん  刺  

1日   37   26   19   15   0   0   2   3   13   9   4   0   0   32  161  

2日   4   13   8   17   0   0   0   3   9   3   0   0   12   71  

3日   2   6   2   12   0   0   0   0   0   6   3   0   0   0   2   33  

4日   0   6   3   9   0   0   0   0   0   3   0   0   0   0   4   25  

通  5日   3   5   0   0   0   0   3   0   0   0   0   15  

6日   0   0   0   0   0   0   3   0   0   0   0   3   9  

院  7日   0   2   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   3  

8日～14日   3   0   16   0   0   0   0   0   9   0   0   0   0   4   33  

15日～30日   4   4   0   10   0   0   0   0   0   2   0   0   0   2   23  

31日以上   0   0   2   0   0   0   0   0   0   0   0   0   5  

合計   51   ＄4   如   8¢   0   3   7   48   17   4   0   61  378   

1日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

2日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   2  

3日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

4日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

入  5日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  0  

6日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   

院  

0  0  

7日   0   0  0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  0  

8日～14日   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

15日～30日   0   2   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  2  

31日以上   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  0  

合計   5  0   q   0   q   0   0   0   0   0   0   0   0   0   6   

入・通院合計  52   69   34   88   1   O 1   3   7   48   17   4   0   61  384   
※重複  0   4   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   4   

実績件数  52   65   34   86   0   1   3   7   48   17   4   0   61  380  



《参 考）   

献血者健康被害救済制度の概要  

Ⅰ 献血健康被害救済制度  

献血者健康被害救済制度は、献血によって皮下出血や神経損傷などの健康被害が生じ、医療機関を  

受診した献血者に対して、国の定めた「献血者等の健康被害の補償に関するガイドライン」（平成18  

年9月20日付け薬食発第0920001号厚生労働省医薬食品局長通知別添）に準拠し、日本赤十字社が健  

康被害を生じた献血者等に給付を行うものであり、給付項目は、医療費、医療手当、障害給付、死亡  

給付、葬祭料で給付内容は以下のとおりである。   

①医療費は公的医療保険等により給付を受けることができる場合には原則、自己負担分を給付   

②医療手当は入通院の日額が4，480円、1ヶ月の上限を3万5，800円とし、入通院の1日目から給付  

（医療費以外の費用を補填するもの）   

③障害が残った場合に対象となる障害給付については1－14級の障害等級に応じて44万円から  

1179万2千円を給付   

④死亡給付は880万円、葬祭料は19万9千円を給付  

このように国の関与の下に公平性、透明性及び迅速性に配慮した新たな救済制度が導入され、献血者  

がより安心して献血に参加できる環境が整備された。  

Ⅱ 献血者健康被害救済制度の仕組み  

7   



平成21年2月10日開催  

薬事・食品衛生審議会  

運営委員会提出資料  

資料6－3  

日本赤十字社  

問   
診  

この間診票は、献血される方と輸血を受けられる方の安全を守るためにうかがうものです。  
エイズ検査目的の献血は、血液を必要とする患者さんの安全のためにお断りしています。  

質  問  事  項  質  問  事  項   

口  今日の体調はよろしいですか。   はい いいえ ［：コ［：：コ  9  今までに輸血や臓器の移植を受けたことがありますか。  はい いいえ ［：：コ ロ   
2   

この3日間に…注射や服薬をしましたか。   はい いいえ   

…歯科治療（歯石除去を含む）を受けましたか  ［：：コ   ［：＝】  10  B型やC型の肝炎ウイルス保有者（キャリア）と言われ  はい いいえ          たことがありますか。  ［＝コ  ［：：コ   
今までに次の病気にかかったことがありますか。  次のいずれかに該当することがありますか。  
または現在かかっていますか。   

はいいいえ  
①cJD（クロイツフェルト・ヤコブ病）及び類縁疾患と   

3  マラリア、梅毒、肝臓病、乾せん、心臓病、脳卒中、  匡師に書われたことがある。  
［：：コ ［：＝］  皿  

はい いいえ  
血液疾患、がん、けいれん、甘▲病、糖尿病、轄棲、  
ぜんそく、アレルギー疾患、外≠・手術、  ③人由来成長ホルモンの注射を受けたことがある。  ［＝コ［：：コ  

その他（   ）  
④角膜移嶺を受けたことがある。  
⑤硬膜移植を伴う脳外科手術を受けたことがある。   

女性の方：現在妊娠中、または授乳中ですか。   はい いいえ  

6ケ月以内一伝染性羊棲球症   ［：：コ ［：：コ  

5  この1ケ月Ⅶに家族にA型肝炎やリンゴ病（伝染性紅斑） を発症した人はいますか。  はい いいえ  
はい いいえ  

⊂：コ［：：コ   ［：：：コ［：：コ   

6  この1年間に予防接種を受けましたか。   
はい いいえ  この1年間に次のいずれかに該当することがありました  

⊂コ［：＝］   
か。（該当する項目を選ぶ必要はありません）  

1980年（昭和55年）以降、海外に旅行または住んでいたこと   14    ①不特定の異性と性的接触をもった。   はい いいえ   
はありますか。  ②男性の方：男性と性的接触をもった。   ［：：コ  ［：：コ  

①それはどこですか。（国・都市名  ）  はい いいえ  （診エイズ検査（HIV検査）で陽性と言われた。  
7                               ②いつ、どのくらいの期間ですか。（  ）   ［：：コ   ⊂コ  4麻薬・覚せい剤を注射した。  

③1980年（昭和55年）～199¢年（平成8年）の間に英国に1泊以  
ト壬女l＿壬l＿ナーカヽ▲rJ士い いいラ1  

（9①～④に該当する看と性的接触をもった。   

この1年Ⅶに次のいずれかに該当することがありました   回答訂正番号  
か。  

番  

はい いいえ  私は以上の質問を理解し、正しく答えました。  

一 
献血した血液について、梅毒、HBV（B型肝炎ウイルス）、HCV  

接触等親密  8  

［：：コ  ロ  
（C型肝炎ウイルス）、HJV（エイズウイルス）、HTLV－1  

な接触があった。  （ヒトTリンパ球向性ウイルスー1型）等の検査が行われることを  

（注意）1．献血される方は、「はい・いいえ」I■の該当する方に■印をご妃入＃います。   
了解し、献血します。  

2．それ以外の欄には、問診を行う青が、必要事項を記入いたします。   



司診票（改訂案）  lロ 」自ク 示＼堺自一帯ノ  
以下の質問は、献血される方と輸血を受けられる方の安全を守るためにうかがうものです。  
表現上、不快の念を抱かれる部分があるかもしれませんが、「責任ある献血」のために，何卒ご理解のほどよろしくお願いいたします  

注意 法令の規定により、記入された問診票の返却・廃棄  はできません  します 

彗  間  

1今日の体調は良好ですか。  14海外から帰国（入国）して4週間以内ですか。  

1年以内にヨーロッパ・米国・カナダ以外の外国に滞在しましたか。  

（国名  

2 3日以内に出血を伴う歯科治療（抜歯，歯石除去等）を受けましたか。   

3 3日以内に薬を飲んだり、注射を受けましたか。  

15  

内に∃‾ロツ′く■米国■カナダ以外の外国に1年以上滞在しましたか。 
16 ，  

17英国に1980（昭和55）年～1996（平成8）年の間に1泊以上滞在しましたか。  

ツ′り英国も含む）に1980年以降通算6カ月以上滞在しましたか0  
18  ）  

19エイズ感染が不安で、エイズ検査を受けるための献血ですか。   

6カ月以内に次のいずれかに該当することがありましたか。   

（該当する項目を選ぶ必要はありません）  

①不特定の異性または新たな異性と性的接触をもった。  
20 ②男性同士で性的接触をもった。  

③麻薬、覚せい剤を使用した。  
④エイズ検査（HIV検査）の結果が陽性だった（6カ月以前も含む）  

⑤①～④に該当する人と性的接触をもった。   

21今までに輸血（自己血を除く）や臓器の移植を受けたことがありますか。  

次の育毛薬／前立腺肥大症治療薬を使用したことがありますか。  
プロペシア・プロスカー（1カ月以内）、アポダート（6カ月以内）  

次の薬を使用したことがありますか。  
乾せん治療薬（チガソン）、プラセンタ注射薬（ラエンネック・メルスモン等）  

6 24時間以内にインフルエンザの予防接種を受けましたか。   

71年以内にインフルエンザ以外の予防接種を受けましたか。  

次の病気や症状がありましたか。  
3週間以内－はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状ほうしん、水ぼうそう  
1カ月以内一発熱を伴う下痢  
6カ月以内一伝染性単核球症、リンゴ病（伝染性紅斑）  

1カ月以内に肝炎やリンゴ病（伝染性紅斑）になった人が家族や職場・  

学校等にいますか。   
9  

6カ月以内に次のいずれかに該当することがありましたか。  

10。   
③肝炎ウイルスの持続感染者（キャリア）と性的接触等親密な接触が   

あっ   

1年以内に次の病気等にかかったか、あるいは現在治療中ですか。  
11外傷、手術、肝臓病、腎臓病、糖尿病、結核、性病、ぜんそく、  

アレルギー疾患、その他（ ）  

12ごふん   
今までに次の病気にかかったことがありますか。  

13 C型肝炎、梅毒、マラリア、バベシア症、シヤーガス病、   
リーシュマニア症、アフリカトリパノソーマ症  

今までに次のいずれかに該当することがありますか。  

①クロイツフェルトヤコブ病（CJD）または類縁疾患と診断された。  
②血縁者にCJDまたは類縁疾患と診断された人がいる。  
③人由来成長ホルモンの注射を受けた。  
④角膜移埴を受けた。  
⑤硬膜移埴を伴う脳神経外科手術を受けた。  

22  

23 
女性の方へ：現在妊娠中または授乳中ですか。  

この6カ月以内に出産、流産をしましたか。  

回答訂正番号  番  

私は以上の質問を理解し、正しく答えました。  
献血した血液について、梅毒，HBV（B型肝炎ウイルス），HCV（C型肝炎ウイルス）H）V（エイズウ  
イルス）HTLV－1（ヒト丁リンパ球同性ウイルスー1型）等の検査が行われることを了解し、献  
血します。  

署 名  2009．0203   

2  



現行問診票と改訂案との対照表（案）  2009．02．05版  

現行の問診項口  問診項目の改訂案   

ロ  ／H］の体調はよろしいですか ロ  今日の体調は良好ですか 

2  3日以内に出血を伴う歯科治療（抜歯、歯石除去等）を受けましたか   

こ〝）3Fl間に  
3  3「†以内に薬を飲んだり、注射をしましたか二  

2  注射や服薬をしましたか二  次の育毛薬／′前、刷込肥人症治焼栗を性川したことがありモすか  
4  

蔚科治墟（l対イ11捨ムを含む）を受けましたか＝  ブコべシア・▼アロスカー（1カ月以内）、アポダート（6カ月以内）  

次の薬を使用したことがありますか＝  
5  

乾せん治療薬（チガノン）、ブラセンタ注射薬（ラエンネック・メルスモン等）   

今までに次の病気等にかかったことがありますか ⊥生払塑に次の病気等にかかったか、あるいは現在治療中ですか 

また現在かかっていますか二  皿   

マラリア 、梅毒、肝臓病、豊里＆」 
3   

患、その他（  ）  

血液疾患、がん、けいれん、腎臓病、糖尿病、結核、  
今まで次の病気等にかかったか、あるいは現存治療中ですか二  

ぜんそく、アレルギー疾患、  12  

外傷・手術、その他（ ）  

B型肝炎、がん（悪性腫瘍）、血液疾患、心臓病、脳卒中、三越   

次の病気や症状がありましたか二  
次の病気や症状がありましたか 

3週間以内－はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状砲  
3週間以内】はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状ほうしん、水ぼうそう  

1    痔、水痘  8   

1カ月以内一発熱を伴う 卜痢  
lカ月以内一発熱を伴う食中毒様の激しい下痢  

6カ月以内一伝染性単核球症、リンゴ病（伝染性紅斑）  
6カ月以内一伝染性単核球症  

この1カ月間に家族にA型肝炎やリンゴ病（伝染性紅   1カ月以内に旦王炎やリンゴ病（伝染性紅斑）になった人が家族や職場・学校等   
9  

斑）を発症した人はいますか＝  にいますか二   

6  24時間以内にインフ／レエンザの予防接種を受けましたか 

6  この1年間に予防接種を受けましたか＝  

7  1年以内にインフ／レエンザ以外の予防接種を受けましたか   

3   



平成21年2月10日開催  

薬事・食品衛生審議会  

運営委員会提出資料  

日本赤十字社  

CL4800言式薬概要   

・対応項目は、HIV－1／2，HTLV－I，TP，HCV，HBsAg，  

HBsAb，HBcAb，ParvoB19，CMVの9項目。  

・いずれの項目も、対外診断薬としての薬事承認を取得  

（ParvoB19を除く）。  

・HBsAb：WHO標準品を基準に設定   



HTLV－［   献血者検休において99．9％以上  99．98％   

HCV   献血者検体において99．9％以上  99．98％   

HIV－1／2   献血者検体において99．9％以上  99．96％   

TP   献血者検休において99．9％以上  99．98％   

HBsAg   献血者検体において99．9％以上  99．91％   

HBsAb／HBcAb   現行判定法との一致率：99．82％～99．89％   

Pan／○   献血者検体において99．9％以上  99．98％   

CMV   日赤パネルにおいて98％以上  100％   

2007年8月1－10日  

東京都赤十字血液センター  

HBsAg、HBsAb、HBcAb、HCV、HⅣ－1／2、HTLV－［、TP、ParvoB19、CMV  

並行試験（¢at5000例）、CMV：パネル試験   

評価期間：  

評価施設：  

評価項目：  

評価内容：  



HBsA胡引蟄検偶の□応  
HBsAgセロコンバージョンパネル検体  日本赤十字社感度パネル  

＃PHM  0．2  

（a   0．3  

03  1．9  

04  3．0   

＃PHM  93い01  0．3   0．7   

（a  d） 02  2．6   1．5  

03  26．7   9．0  

04  79．3   18．3  

05  293．2   33．0   

＃PHM  931－01  0．2   0．5  

02  0．3   0．6  

03  0．7   0．7  

04  0．8   0．7  

05  1．7   1．2  

06  3．2   1．7  

07  12．1   5．2  

08  29．2   7．9   

＃PHM  931－01  0．5   0．8   

（a  d） 02  0．6   0．6  

03  2．3   1．3  

04  4．8   1．6  

05  21．9   6．0  

06   ≧2，000   79．0  

於）東京都赤十字血液センター  

BostonBiomedica．InG．  

1）BBIデータシートより  

3   



HCVセロコンバージョンパネル検体  

＃8211－38   0．1  陰性   く4   

3丁   0．1  陰性   く4   

38   0．7  保留   4   

40   13．0  陽性   5   

＃6213・・08   0．1   0．44   陰性   く4   

09   0．1   0．53   陰性   く4   

10   1．2   1．36   陰性   4   

16．7   10．39   陽性   7   

＃8214・・■7   0．1   0．47   陰性   く4   

08   0．4   0．48   陰性   く4   

09   3．3   0．55   保留   4   

10   4．8   0．84   保留   〉8   

22．1   2．95   陽性   〉 8   

＃6222・・86   0．0   0．57   陰性   く4   

07   0．5   0．66   陰性   く4   

08   4．5   1．08   保官   6   

＃8224・・83   0．1   0．49  陰性   く4   

04   0．4   0．51  陰性   く4   

05   2．4   0．62  保留   5   

0¢   3．1   0．悶  保官   6   

＃6226・・87   0．1   陰性   く4   

08   0．1   陰性   く4   

09   1．8   陰性   く4   

10   3．0   陰性   く4   

5．9   保留   5   

12   7．0   保留   6   

空欄：未実施   

BioGlini¢alPar廿lOrInc．  

1）BCPデータシートより   



HIV陽性  の 応  
HⅣ一2陽性パネル検体  HIV－1セロコンバージョンパネル検体  

941－01   0．1   0．3  く4   

02   0．1   0．4  く4   

03   0．1   0．5   －＊   く4   

06   6．2   5．0   （＋）＊   10   

05   6，5   4．9   ＋   12   

06   5．2   4．8   ＋   12   

949－81   0．2   0．4  く4   

02   0．1   0．4  く4   

03   0．1   0．4  く4   

04   0．3   0．4   一－＊   く4   

05   1．3   2．6   （十）＊   6   

95ト01   0．1   0．3  く4   

02   0．1   0．5  く4   

03   0．1   0．4  く4   

04   0．1   0．4   一＊   く4   

05   0．1   0．4   一＊   く4   

06   3．5   3．9   （＋）＊   9   

空欄；データなし  

－；抗体陰性  

＊；P24抗原陽性  

＋；抗体陽性  

（＋）；半数の抗体検査陽性   

BostonBiomodiGa，Inc．  

1）BBIデータシートより   

5  



CLEIA法と現行法の並行試験結果（200了．8．1～8．10）  
（陰性検体の一致率）  

HBc抗体（加トわHBsAb2OOmIU／mL、HBcAb12．0）   

一致率：99．89％   現行法（HI）    不適  適  計  CJEIA  不適  8  口  9   適  6  5483  5489   計  14  5484  5498   
（現行法との一致率）   

一致率 99β1％  
現行法（RPHA）  

計   

HB＄抗原          （＋）  （－）    CJEIA  （＋）  3  5  8   （－）  0  5489  5489   計  3  5494  5497   

現行法（PA）  

計   HTLV－1抗体  一致率 99．98％       （＋）  圏    CJEIA  （十）  3  口  4   圏  0  5536  5536   計  3  5537  5540   一致率 99．98％  
現行法（PHA）  

計   

HCV抗体          （＋）  圏    CLEIA  （＋）  0  口  ロ   （一）  0  5498  5498   計  0  5499  5499   

一致率 99．98％  
現行法（PA）  

計   梅毒TP抗体（2007／7／23～7．30）          （＋）  圏    CJEIA  （十）  2  口  3   圏  2  5270  5272   計  4  5271  527き   
現行法（PA）  

計   HIV－1／2抗体  一致率 99．96％       （＋）  （－）    CJEIA  （＋）  口  2  3   （－）  0  5437  5437   計  口  5439  5440   
現行法（RHA）  

／くルポウイルスB19   抗原  一致率 99．98％       （＋）  圏  計  CLEIA  （＋）  口  口  2   （－）  0  5546  5546   計  口  5547  5548  
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不一致検体精査結果  

HB8抗原  
CLE）A  現行法（RPHA）  現行法と  追加検査  

検体No．  
1次  

（SPC）   
CL  

CLE［A の判定  

1906241878  1．1   0．9   1，0   （＋）   38   （－）  不一致  0．7   0，3   陰性   
107296175  1．1   1．0   1．0   （＋）   33   （－）  不一致  0．9   0．1   

1906291430  1．4   1．1   1．1   （＋）   41   （－）  不一致  0．2   0．1   陰性   
118201664  2．9   0．6   1．3   （＋）   39   （－）  不一致   0．2   0．1   
117206183  1．2   1．5   1．6   （＋）   37   － 一 0．2   0．1   陰性   

HBc抗体  
HBsAb  HBcAb  

CLE）A  現行法（PHA）  CLE）A  現行法（HI）  適否  追加検査  
検体No，  

1次  測定値  判定   SPC  2次 力価  判定  C．0．Ⅰ  判定  1次 SPC  2次 力価  判定  CLE］A  現行法  DNA   
142236152   13．5  （－）   42   0／0   【 13．3  （＋）   27   4   － 不適   適   陰性   
128173676   452  （＋）   35   34．7  （＋）   42   6   （＋）   3／0  （－）  不適   
148206644  316．9  （＋）   30   3／0   － 48．9  （＋）   42   7   （＋）   適   不適   陰性   
147248874  252．8  （＋）   33   3／0  （－）   22．5  （＋）   41   5   （＋）   適  不適   
123217713  217．2  （＋）   33   2／0  （－）   27．8  （＋）   41   6   陰性   

－ 
（＋）   適  不適  

117247770  237．5  （＋）   33   3／0   16．6  （＋）   39   5   （＋）   適   不適   
108214331   340  （＋）   32   3／0  （－）   20．6  （＋）   43   5   （＋）   適  不適   陰性   

絵暮TP抗体   
CLE】A  現行法（PA）  追加検査  

検体No．  C．0．Ⅰ  再検1  再検2  判定  1次 SPC  2次 力値   判定  EL  吸収   
FTA－ABS  RPR  

119266323  2．4   2．4   2．4  （＋）   9  （－）   ＋   ＋   陰性化  判定保留  陰性   
117205822  0．9   0．8   0，8  （－）   4   4管   （＋）   ＋   ＋   陰性化  判定保留  陰性   
142269765  0．1   0．1   0．1   （－）   6   5菅   （＋）  N．丁．  陰性   
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各様準晶測定結果  

CL4800 HBcAb COI 

ロット  AVE－3SD－AVE＋3SD  基準値  

7．6－10．8  

7．0－ 8．9  

7．7－10．9  

PKCIs－06  

PKCIs－10  

PKCIs－16  

PK用コントロール（D   

16倍（陰性）  
＞10．9  

15．1－17．9  

13．1－16．1  

14．1－17．7  

PKC2s－06  

PKC2s－10  

PKC2s－16  

PK用コントロール②   

32倍（陽性）  
＜13．1  

14．0－17．5  

13．9－16．1  

13．6－17．8  

14．7－17．6  

Sa－C32  

Sa－C34  

Sa－C36  

Sa－C38  

対照HBc抗体  

用手法標準液  

32倍（陽性）  

＜13．6  

標準品（32倍）  BCs－S－2  15．4－20．2  ＜15．4   

CLEIA法  

HBcAb判定基準  ＞10．9、＜13．1  
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CLElÅ法によるHBs抗原陽性献血血液の詳細調査結果  

1≦HBsAg（COI）＜2  2≦HBsAg（COI）  

抑制試験不能  抑制試験陽性以外  抑制試験陽性  

NAT陽性数  NAT陽性数  NAT陽性数  

本数  本数  本数  

（陽性率）  （陽性率）  （陽性率）   

0  0  6  

HBc抗体陰性   368  161  14  
（0％）  （0％）  （42．9％）   

2  0  220  
HBc抗体陽性※   30  田  241  

（6．7％）  （0％）  （91．2％）   

2  0  226  
計   398  172  255  

（0．5％）  （0％）  （88．6％）   

対象血液センター（期間）：九州C（2008．1～．5），北海道C（2008．2～．7），岡山C（2008．4～．7）までの間のCL4800（導入初期）  

上記期間の採血本数：450，223本  

※HBc抗体陽性：1≦HBc抗体（COI）  
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検査不合格率の推移  

王
嘗
箪
番
盾
 
 
 

鋭
馨
噸
巌
 
 

l
t
一
一
 
 

撃
腰
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
l
 
 

′
甘
心
－
・
・
妥
‥
ド
」
・
，
し
斗
・
♪
付
L
・
」
し
‥
J
′
・
“
汚
・
ヰ
け
し
∫
・
、
、
ぺ
．
山
寄
書
り
 

一
 
■
I
 
 

＿
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
一
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■
 
 

－
一
一
■
一
 
 

■
■
■
t
■
t
l
一
l
一
■
一
－
■
■
 
 

葉
 
 

一
 
 
 
l
 
 

■
■
■
■
■
一
■
一
■
一
■
＿
 
 

l
 
 

I  

平成14年  平成15年  平成16年  

HBc抗体  ■HCV抗体  藩HIV抗体  瑞HTL＞rl抗体  

平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  平成12年  平成13年  

■梅毒  ●HBs抗原  

平成10年  平成11年   

B19  
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感染症検査状況  

検査数  HBs抗原  HBc抗体  HCV   HIV  HTLV－1  梅毒   B19  TOTAL   

平成20年12月  
陽性数  557   

（CLEIA法）  
810   279   300   631   568   139   3，284  

448，976  陽性率  0．12   0．18   0．06   0．07   0．14   0．13   0．03   0．73   

検査数  HBs抗原  HBc抗体  HCV   HIV  HTLV－1  梅毒   B19  TOTAL   

平成20年1月～12月 CLEIA  1，177  30，785  （法）  

3，601，769   陽性率  0．15   0．22   0．08   0．07   0．15   0．14   0．03   0．85   

平成19年1月～12月   
（凝集法）  

789   4，640  6，598   421   30，537  

4，939，550   陽性率  0．04   0．28   0．05   0．02   0．09   0．13   0．01   0．62   

平成18年1月～12月 ；  6，229   
（疑集法）  

410  34，376  

4，987，857   陽性率  0．05   0．32   0．05   0．02   0．11   0．12   0．01   0．69   

※凝集法によるHBs抗原検査時には、再検査にEIA法を用いている。  
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注射用ノボセブンl．2mg及び同4．8mgの不採算晶再算定について  

（平成21年1月14日 中央社会保険医療協議会総会了解）   

○ 注射用ノボセブンは、平成12年5月に薬価収載された遺伝子組換え活性型血液   

凝固第Ⅶ因子製剤であり、血液凝固第Ⅷ因子や第Ⅸ因子に対して抗体（インヒビタ   
ー）が生じた血友病患者の出血抑制に使用されている。   

※ 

先天性血友病患者118名（2008年11月現在の推定患者数）  

後天性血友病患者  49名（2008年1～11月の間の治療実績）   

○ 本剤の製造工程ではウシ由来成分が使用されているところ、平成15年以降、B   

SE対策のため、その原材料の管理の厳格化が順次行われてきている。   

○ 原材料管理の厳格化に伴うコスト負担は、これまで企業努力により吸収されてき   

たところ、開発途上国を含む他国に比べ日本への出荷価格が低く、現時点では不採   

算でありし現行薬価のままでは、近いうちに供給困難となる状況である。   

○ また、本剤については、関係学会から、本剤は他に代替するものがなく医療上必   

須な医薬品であるとして、その供給継続を求ぬる強い要望が寄せられている。   

○ 以上より、本件は、平成18年度薬価制度改革で薬価算定基準に盛り込まれた「不   

採算品再算定の要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性により製造方   

法の変更等を行ったものであって、当該既収載晶の薬価をそのまま適用しては不採   

算となり、緊急性があるものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定  

することができる」場合に該当すると判断されることから、今般、原価計  方式に  

よる不採算品再算定を実施し、m品目lこついて薬価の引上げ（※）を行うも  
のである。  

※ 原材料管理の厳格化に伴う本社からの移転価格の上昇相当分の引上げ  

（薬価算定組織：平成20年12月10日）  

銘柄名   注射用ノボセブン1．2mg   注射用ノボセブン4．8mg   

規格単位   1．2mg2．2mLl瓶（溶解液付）   4．8mg8．5mLl瓶（溶解液付）   

成分名   エブタコグアルファ（活性型）（遺伝子組換え）   

会社名   ノボ ノルディスク ファーマ株式会社   

効能・効果   
血液凝固第Ⅷ又は第Ⅸ因子に対するインヒビターを保有する先天  

性血友病及び後天性血友病患者の出血抑制   

薬価収載目   平成12年5月2日   

現行薬価   81，197円   301，858円   

米国 1，896ドル  200，976円   米国  7，584ドル  803，904円  

英国  635ポンド131，406円   英国 2，539ホ0ンド 525，623円  

外国価格  独国  960ユーロ 152，640円   独国  3，840ユーロ  610，560円  

仏国  768ユーロ 122，112円   仏国  3，072ユーロ  488，448円  

151，783円   外国平均価格     外国平均価格  607，134円   

改定薬価   116，501円   433，103円   

薬価改定予定日   平成21年2月1日   

（注）為替レートは平成20年1月～平成20年12月の平均  
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（参考）   

薬価算定の基準について（抄）  

（平成20年2月13日 中央社会保険医療協議会了解）  

第3節 再算定  

第1節又は第2節の規定に関わらず、次の1から4までに定めるいずれかの要件に該当する既   

収載品については、薬価改定の際に、該当する各号に掲げる額に薬価を改定する。ただし、1か   

ら4までのうち2以上に該当する場合には、該当する各号に掲げる額のうち最も低い額を当該既   

収載晶の薬価とする。  

なお、4に定める要件に該当する既収載晶のうち、安全対策上の必要性により製造方法の変更   

等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては不採算となり、緊急性がみ   

るものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定することができる。  

4 不採算品再算定  

次の要件の全てを満たす既収載晶については、原価計算方式によって算定される額（当該既  

収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、それぞれについて原価  

計算方式によって算定される額のうち、最も低い額）  

ただし、営業利益率は、製造販売業者の経営効率を精査した上で、100分の5を上限とす  

る。   

イ 中央社会保険医療協議会において、保険医療上の必要性が高いものであると認められた既  

収載品  

口 薬価が著しく低額であるため製造販売業者か製造販売を継続することが困難である既収載  

品（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、全ての類  

似薬について該当する場合に限る。）  
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資料8二1  

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策課長 新村和哉（内2900）  

血液対策企画官 林 憲一  （内290り  

平成21年1月30日  
医薬食品局血液対策課  

フィブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について  

平成16年12月9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、  
平成19年11月7日付で実施した追加調査の結果について、平成21  年1月16日  
星空に回収した医療機関からの回答を取りま   とめた状況をお知らせいたします。  

1 回答状況  

（1）追加調査実施期間  平成19年11月7日～12月5日  

（ただし、現在も回収中）   

医療機関 6，609施設  （2）追加調査対象施設弊  

（平成16年公表施設のうち、所在地等が不明であった施設を除いた医療機関）   

（3）回答施設数   

・平成16年公表時に存続していた5，396嘩設のうち、5，186施設（96％）  
から回答があった。   

・なお、このほか平成16年公表時に廃院等していた1，213施設のうち、  

417施設から回答があった。  

2 主な調査結果  

（1）投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  700施設  

元患者数  11，761人 （投与年別は別表）   

（2）上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、現在   

では投与の年月は特定できないとする回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  82施設  

元患者数  265人  

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  

元患者数  

762施設（※1）  

12，026人  

（※1）厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ（フィブリノゲン製剤納  

入先医療機関名の再公表について）」の公表医療機関等リスト上の該当医療機関の＿「備考」欄に、  

「フィブリノゲン製剤を投与されたことが判明した元患者の方がいるとの報告あり。」‘と記載した。  
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（4）元患者の方への投与の事実のお知らせの状況  

元患者数   

お知らせした  6，ウ37人 （56％）（※2）   

‾お知らせしていない  5，289人 （44％）  

理  1．679人（14％）  
連絡先不明二連絡がつかない  1，983人（16％）  

由   1，627人（14％）   

計  1字，P26人   

（※2）元患者の方に一人でも投与の事実をお知らせした医療機関は627施設であった。  

（5）診療録等の保管状況  

平成6年以前の診療録等が次のいずれかにより保管されているノ施設数   

（括弧内は調査対象施設数に対する割合）  

1，899施設（29％）（※3）  
（内訳）（※4）   

診療録（カルテ）   

手術記録あるいは分娩記録   

製利便用簿  

処方箋   

輸液箋あるいは注射指示箋   

レセプトの写し  

1，4 

1，482施設（22％）  
135席穀（2％）  
・jて  13昏施政（2％）   

264施設（4％）  

78施設（1％）   

入院サマリーあるいは退院サマリー   264施設（4％）   

その他の書類  256施設（4％）」  

（※3）平成16年の調査では「昭和6 
与した記録（診療録、使用簿など）が保管されていますか。」との設問であったの  
に対し、今回の調査では、「平成6年以前のカルテ等の各種書類が保管されていま  
すか。」との設問であったため、保管していると回答した施設の割合が異なったも  
のと思われる。   

（※4）厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ1（フィプリノゲン  

製剤納入先医療機関名の再公表について）」の公表医療機関等リスト上の「カルテ等の  

有無」欄に、平成6年以前のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合、△印を  
付していたが、さらに保管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。  
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ー（別表）  

投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳  

投与年   人数   

昭和39年   0人   

40年   4人   

41年   3人   

42年   5人   

43年   12人   

44年   14人   

45年   14人   

46年   18人   

47年   15人   

48年   25人   

49年   34人   

50年   35人   

51年   48人   

52年   66人   

53年   87人 
54年   157人   

55年   256人   
56年   298人   

57年   442人   

58年   751人   

59年   1，231人   

60年   1，579人   

61年   2，231人   

62年   2，615人   

63年   1，468人   

平成 元年   141人   

2年   86人   

3年   72人   

4年 ●   29人   

5年   21人   

6年   4人   

計   11，761人  
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