
平成18年12月  

く改訂版〉  

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し卜げます。   

平素は廿本赤十字杜の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。   

さて、口本赤トノト杜では輸血用血液製剤に対する安全対策強化の 一環として、製剤の保存前  

白血球除去を段階的に進めており、成分採血由来の製剤については採血段階において白血球を  

除去した製剤を既に供給しております。   

このたび、全血採血由来の全ての製剤について、製造上程において白血球を除去することとし、  

平成18年10月19日に製造販売承認を取得いたしましたので、以下のとおりご案内申し上  

げます。   

今後ともご指導ご鞭捷の程、よろしくお願い申し上げます。  

謹白  

1．販売名等   

1～2ページをご覧ください。  

2．製造開始予定時期   

薬価基準収載後、平成19年1月16日採血分より、製造工程において白血球を除去した製  

剤の製造を開始する予定です。   

保存前白血球除去製剤の製造開始に伴い、白血球を除去していない既存製剤と白血球除去   

を実施した新製剤が混在する期間がありますので、ご使用にあたっては十分ご留意ください。  

なお、供給開始時期等については、薬価基準収載後、改めてご案内申し上げます。   

3．製剤概要   

製造工程において血液バッグシステムに組み込まれたフィルターを用いて原料血液から   

無菌的に白血球を除去した製剤です。保存後の白血球除去では、保存に伴う凝集塊   

（マクロアグリゲー ト等）の発生、発熱反応や同種免疫反応等の輸血関連副作用を防ぐ   

ことは困難と考えられます。保存前に白血球を除去することでこれらに対する予防や低  

減化が期待できます。   

また、新鮮凍結血祭－LR「日赤」の容量は200mL採血由来が約120mL、400mL採血由来が   

約240mLで対応する既存製剤（新鮮凍結血柴「日赤」）のそれぞれ約1．5倍です。   

製剤の内容については3ページ以降をご覧ください。   

4．お問い合わせ   

最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。  

製造販売元  

日本赤十字社  
東京都江東区辰巳二丁目1番67号   



【販売名等一覧】  ＜薬価基準未収載＞  

＊1  

販売名  略号   製剤コード  
（上段：200mL採血由来／  

＊2 対応する既存製剤  

（一般名）  
下段：400mL採血由来）  

（保存前白血球除去未実施）   

WB－LR－1   

人全血液－LR「日赤」  

llil＼  
aOl16012b   

人全血液CPD「日赤」  
全  （人全血液）  

血  

VVB－LR－2   去Il主l  

aOl16002b  

製  

剤  
l「－WB－LR－1   

照射人全血液－LR「日赤」  

…州……llFl  
a 0136012 b 

（人全血液）  
照射人全血液CPD「日赤」  

Ir－VVB－LR－2   ……川…li…l…  

a 0136002 b 

＊3  RCC－LR－l   

赤血球濃厚さ夜－LR「日赤」  

ll〒ll  

a 0226012 b 
赤血球M・A・P「日赤」  

（人赤血球濃厚液）  

RCC－LR－2   ltil」  

aO226002b  

＊3  lr－RCC－LR－l   

照射赤血球濃厚液－LR「日赤」  

…  
a 0247012 b 

照射赤血球M・A・P「日赤」  
（人赤血球濃厚液）  

lr－RCC－LR－2   
aO247002b  

WRC－LR－l   

血  洗浄赤血球－LR「日赤」  

…lM…llll…  
a 0256512 b 

（洗浄人赤血球浮遊液）  
洗浄赤血球「日赤」  

さ夜  
VVRC－LR－2   

成  

l………l……  
aO256502b  
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lr－WRC－LR－l   

製  
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剤  （洗浄人赤血球浮遊液）  
照射洗浄赤血球「日赤」  
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aO266502b  

FTRC－LR－l   

解凍赤血球－LR「日赤」  

llrl  
a 0316012 b 

（解凍人赤血球濃厚液）  
解凍赤血球濃厚液「日赤」  

FTRC－LR－2   llll＋  
a 0316002 bb 
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…l州l川  
a 0336012 b 

（解凍人赤血球濃厚液）  
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」  
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＊1  

販売名  略号   製剤コード  
（上段：200mL採血由来／  

＊2 対応する既存製剤  

（一般名）  
下段：400mL採血由来）  

（保存前白血球除去未実施）   

BET－LR－l  ±llミl  

aO296012b  
合成血－LR「日赤」  合成血「日赤」  

BET－LR－2  

血  

l…l川川l州…  
aO296002b  

ミ夜  

成  
lr－BET－LR－l  

照射合成血－LR「日赤」  

……l……l111t…  

b  

照射合成血「日赤」  

製  lr－BET－LR－2  ILll【 

aO396002b  

剤  

FFP－LR－l   

＊4 新鮮凍結血渠－LR「日赤」  

lll  
aO416012b   

新鮮凍結血祭「日赤」  
（新鮮凍結人血渠）  

FFP－LR－2   〒llll  

aO416002b   

＊1：LRはLeukocytes Reducedの略で、「白血球を減少させた」の意です。  

＊2：全ての全血採血由来製剤について保存前白血球除去を実施しますので、現行の   

白血球除去赤血球「日赤」及び照射白血球除去赤血球「日赤」については保存前  

白血球除去を実施した対応する製剤はありません。  

＊3：赤血球保存添加液として既存製剤と同じくMAP液を使用しています。  

＊4：・容量はFFPI，I卜1が約120mL、什1LLI卜2が約210mT」で対応する既存製剤（新鮮凍結  

柴「ロホ」）のそれぞれ約1．5情となっておりますので、ご使用にあたっては、過剰投  

与等に十分ご注意くださいますようお願いいたし嘉す。   

・保存前白血球除去製剤として今回新たに製造を開始するのは、全血採血由来製剤  

のみです。   

・成分採血由来の製剤（F‖）－5）については既に保存前（採血時）に白血球を除去し  

た製剤をお届けしており、容量はこれまでと変更なく450mLで、販売名も新鮮凍結  

血祭「日赤」のままで供給を継続いたします。  
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【製剤中の白血球数】  

1バッグあたりに含まれる白血球数が1×106個以下となり、その適合率が95％以上の  
規格を有する白血球除去フィルターを用いて、原料血液から白血球を除去しています。  

【採血時の血液保存液】  

既存製剤では採血時の血液保存液として、全血製剤はCPD液、血液成分製剤はACDLA  

液を使用していましたが、保存前白血球除去を実施した全血採血由来製剤では、赤血球  

機能の向上のため、全てCPD液を使用しています。そのため以下の製剤については、  

最終製品に含まれている血液保存液が既存製剤とは異なりますのでご留意ください。  

対象製剤：赤血球濃厚液－LR「日赤」、照射赤血球濃厚液－LR「日赤」、合成血1R「日赤」、  

照射合成血－LR「日赤」、新鮮凍結血祭－LR「日赤」  

ACD－A液の組成  CPD液の組成  

【貯法、有効期間、効能又は効果、用法及び用量】  

既存製剤と同じです。  

【新鮮凍結血栄一LR「日赤」の容量】  

新鮮凍結血柴LR「日赤」の容量は対応する既存製剤の約1．5倍です。  

これまで、全血採血由来の新鮮凍結血祭については、80mL及び160mL製剤として製造・  

供給してまいりました。今回、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血柴十⊥R「日赤」  

については、輸血される血液の献血者数を少なくして安全性を向上させるため、  

200mL採血由来製剤の容量を約120mL、400mL採血由来製剤の容量を約240ml」とするこ  

とにいたしました。したがって、新鮮凍結血祭LR「日赤」の容量は対応する既存製  

剤（新鮮凍結血祭「日赤」）の約1．5倍となります。ご使用にあたっては過剰投与等に  

十分ご注意くださいますようお願いいたします。  

また、これに伴い、包装箱の寸法が既存製剤より大きくなります（寸法については  

7ページをご参照ください）。   



【製剤ラベルヘの略号の表記】  

製剤ラ ベルに表記する識別記号について、これまで、全血製剤及び赤血球製剤では  
由来する採血量（「200」、「400」）を表記しておりました。保存前白血球除去を実施し  
た製剤では、200mL採血山来を示す略号を『1』、400mL採血由来を示す略号を『2』と  

J、 全ての製剤の略号を『000－LR－1』及び『000－LR－2』と表記することといた  

⊥ました。つまり『1』及び『2』は由来する採血量を識別するものであって、単位数  
を示しているものではありません。  

（略号については1～2ページの表を、表示例については5～6ページの製剤ラベル写真  

をご参照ください。）  

【製剤ラベルヘの成分の記載】  

製剤ラベルに記載する成分については、これまで、「製造方法の要旨」を記載していました  

が、「有効成分の名称と分量」を簡潔に記載することといたしました。そのため、製剤中に  

含まれる血液保存液については記載しません。また照射製剤については放射線を照射して  

いる旨を記載しません。ただし、赤血球濃厚液－LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」  

については、赤血球保存用添加液（MAP液）の成分、分量を併せて記載いたします。  

【白血球除去フィルターの使用】  

本剤は保存前に白血球を除去していますので、添付文書には既存製剤において記載のあ  

った白血球除去フィルターの使用の推奨及びフィルター使用時の注意事項については記  

載いたしません。  

【輸血用血液製剤のコンピュータ管理への対応】  

コンピュータ管理システムにより輸血用血液製剤を管理している医療機関におきまして  

は、システムの変更等の対応をお願いいたします。  

4   



【製剤ラベル：既存製剤との主な相違点】  

l．赤血球製剤及び全血製剤（例＝400mL採血由来照射赤血球濃厚液－LR「日赤」）  

白血球除去製剤  

llMl…‖川B芸儲  
（
人
赤
血
球
濃
厚
液
）
 
 

囲
 
 

照
射
赤
血
球
濃
厚
液
・
L
R
「
日
赤
」
 
 
 

採血国：日本  
有効成分の名称と  

分量を簡潔に記載  

（4ページ参照）  

成分：本剤1袋中に、血液400mLに由来  
する量のヒト赤血球を含有するほか、赤  
血球保存用添加瀬（MAP液）約92mLを  
含有する。  

ll川川Ill川Ill州…l  特生物  

D・マンニトール  14．57g  
アデニン  0．14g  
リン酸二水素ナトリウム   0．94g  
クエン醒ナトリウム水和物 1．50g  
クエン喫水和物  0．20g  
ブドウ糖  7．之1g  
塩化ナトリウム  4．97g  

製造番号   

試験用血液に含  

まれる製剤由来の  

血液保存液はす  
べてCPD液  
（3ページ参照）  

注射用水を加えて溶かし、全量を  

交差適合試験用血液（セグメントチューブ） 製剤由来のCPD瀬を含有する。  
貯法：2～6℃で貯蔵する。  

＊略号中の数字の『1』は200mL採血山来を、『2』は400mL採血由来を示します。  

［既存製剤］（例＝400mL採血由来照射赤血球M・A・P「日赤」）  

▼   ‾－‾1rこ▼‾  



2．新鮮凍結血渠（例＝400mL採血由来新鮮凍結血渠－LR「日赤」）  

白血球除表製剤  

‖川IllllllllllllB芸儲  

（
新
鮮
凍
結
人
血
渠
）
 
 

圏
 
 

新
鮮
凍
結
血
祭
・
L
R
「
日
赤
」
 
 

採血国：日本  

llllllllllllllllllllllll…lll‖  特生物  成分．本剤は、新鮮なヒト血祭を凍結した  

ものである。  

本剤1袋中に、血液400mL相当に由来す  

る量のと卜血糞を含有する。  

試験用血液に含  製造番号  

る製剤由来の血  

存液はCPD液  
（3ページ参照）  

交差適合試験用血渠（セクメントチューブ）  

製剤由来のCPD液を含有する。  

貯法＝－20。c以下で貯酎る0⑳  

略u・（FFPLR2）を衣言㌔  

〈容量〉  

FFPLR1＝約12OmL  

FFPLR2＝約240mL  

対応する既存製剤の約  

1．5倍の容量になります。  

（3～4ページ参照）  

注意一医師等の処方せんにより使用すること。  
融解後3暗闘以内に使用すること。  
生物学的製剤基準・通則45に規定する輸血用器具を  
使用すること。  
外観上異常を認めた場合は使用しないこと。  

採  血  
年 月 日  

最終有効  
年 月 日   東京都主工棄区辰巳二丁日1番67胃  

＊略号中の数字の『1』は200mI．採1fIl▲111来を、『2』は100ml．採Irll▲山来を示します。  

［既存製剤］（例：160mL新鮮凍結血渠「日赤」）  

新
鮮
凍
結
血
祭
 
 

（
新
鮮
凍
結
人
血
襲
）
 
 
 

採血国：日本   

造方法の要旨を記載  
ヰこ刑は、和銅なヒト血欒を凍欄．  

Lノ仁もノ）である   
持iI11娘lい、1川）111Ⅰ一てある  
Jllr11洩（ヒトIr11液と油L液保／／液  

（＼（、【）＼漉）を7、川：いハ割合で  
r昆「ナ＝ll来の八し1）八i伐が丁キまれて  
いる  

ページ参照）   
、 ▲▲ ‾ l ▲▲▲▲  、 ▲▲▲ ■▲▲▲▲▲▲▲ ‾▲▲  、 ▲▲▲▲  、 ▲ ‾  、 ▲     、  ‾   ▲  ▲    ▲        l    ‾   

号
 
 

番
 
 

造
 
 

製
 
 
 

試験用血液に含まれる  

剤由来の血液保存液は  
ACDA液（3ページ参照）  交姦通合試験月】血饗（セグメント  

チューブ）：製剤目I米のノl（ニD－八液 が含まれている。  
ご0て、1ソ、下で貯赦する  

号（FFP－2）を表記  rl．恵医仙骨サ座りHノしにより仙川  
－ること  

融解後二川うl軋以内に河川すること  
′卜物′、jり杓製剤ノ£準・通則1封二規定  

する鯨油L川片言lしを†む＝卜「ること  
外観l）1′こ；ミーを．忍めた槻√ナはイ■吏川  
しないこと   

製造販売元 巳本赤十字社  
所在地   東京掛丁東区最じ 川憎67号  

容量〉  

下P－1＝80mL  

下P－2＝160mL  

3～4ページ参照）  
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【新鮮凍結血渠－LR「日赤」の包装箱の表記と寸法：既存製剤との主な相違点】  

1．表記  

匝童画 圏 探禦本  
新鮮凍結血祭－LR「日丸（FFP一しR）  

略号（FFP－LR－2）を表言己＊  

〈容量〉  

FFP－LR1＝約120mI，  

FFP－LR－2＝約240mL  

対応する既存製剤の約  

1．5倍の容量になります。  

（3～4ページ参照）  

FFPtLR・2  Ill‖州‖l B型D匪）  

貯 法 一20℃以下で摘する⑳  
融解温度 30～37℃  
有効期間 採血後1年間  

本開tま凛桔製剤でおり、凛った状態で」才バックは非常にもろく． 鮒に扱うと破損し易いため、取り扱いには十分注意すること。  
注書一区師繹の処方せんにより使用すること  
製造艶亮元 日本赤十手社  
所在地   ★京ヰ江★区辰巳二丁〔事1書67号日本赤十字牡辰巳ピル  

＊略号中の数字の『1』は200mL採血由来を、『2』は400mL採血由来を示します。  

2．寸法   

容量が対応する既存製剤の約1．5倍になることに伴い、包装箱の寸法が大きくなりま   

す（詳細については3ページをご参照ください）。現在お使いの収納容器や棚の寸法   

をご確認くださいますようお願いいたします。  

寸法（縦×横×厚み）   

新鮮凍結血祭－LR「日赤」  
新鮮凍結血祭「日赤」  

（既存製剤）   

FFP－LR－l   205×120×21mm   FFP－1   193x120x15 mmmmmm 

FFP－LR－2   220×132×28 mm   FFP－2   194 x 132 x 23 mm 

▲ ▼ ▼  
1t   



平成18年10月  

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。   

平素は日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。   

さて、日本赤十字社では輸血用血液製剤に対する新たな安全対策として、採血時の細菌  

の混入を低減化するため、初流血除去の導入について準備を進めてまいりました。   

この度、血小板製剤について、初流血を除去した製剤の供給を開始することにいたしま  

したので下記のとおりご案内申し上げます。他の製剤についても平成19年以降、順次初  

流血除去を実施していく予定です。   

今後ともご指導ご鞭燵の程、よろしくお願い申し上げます。  

謹白  

1．対象製剤  

販売名  

1単位 約 20mL l袋  

2単位 約 40mL l袋  

5単位 約100mL l袋  

10単位 約200mL l袋  

15単位 約250mL l袋  

20単位 約250mL l袋  

濃厚血小板「日赤」  

人血小板濃厚液  

照射濃厚血小板「日赤」  

10単位 約200mL l袋  

15単位 約250mL l袋  

20単位 約250mL l袋  

濃厚血小板HLA「日赤」  ．PC－HLA  

J、板濃厚液  

照射濃厚血小板HLA「日赤」  Ir－PC  

2．変更時期  

平成18年10月26日（木）採血分から初流血除去を実施いたします。  

3．製剤概要  

表示事項・外観・容量等：従来品からの変更はありません。  

4．初流血除去について  

裏面をご覧ください。  

5． お問い合わせ  

最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。  

製造販売元  

日本赤十字社  
東京都江東区辰巳二丁目1番67号   



【初流血除去について】   

初流血除去とは、採血の際、最も細菌が混入する可能性が高い最初の血液を別のバッグ  

に採血し、その後に本バッグに採血する方法のことです。   

輸血による細菌感染症を予防するため、①献血受付時の問診内容の充実（発熱、下痢等  

の確認）、②採血時の皮膚消毒の徹底、③出荷時の外観の確認等の手段が講じられてきま  

した。しかし、完全に細菌の混入を排除することは難しく、無菌試験で皮膚常在菌等が検  

出される例や、まれにではありますが、細菌感染事例の報告があります。その原因のひと  

つは針が皮膚を穿刺する際に消毒が困難な皮膚毛嚢を通過することや、切り取られた小皮  

膚片がバッグ内に混入することにあると考えられています。初流血除去はその対策として  

考え出されました。初流血除去により、細菌の混入が全く無くなるわけではありません。  

しかし、細菌の混入数を少なくすることにより、有効期間内に細菌が増殖し、臨床症状を  

引き起こす菌量にまで達する可能性を減らして安全性を高めることができます。   

初流血除去は、欧米ではすでに多くの血液センターで実施され、その細菌汚染防止効果  

が検証されています15）。   

日本赤十字社では、細菌が混入した場合、20～24℃で保存されているため、他の製剤よ  

りも速い速度で細菌が増殖し、敗血症や菌血症を引き起こす菌量に達しやすい血小板製剤  

から初流血除去を開始することにいたしました。   

初流血は約25mL除去し6）、検査用血液として使用します。  
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