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平成 22年度血液事業部会適正使用調査会

第 1回 7月 27日 (火 )

主な議

血液製剤の供給量の推移について

2009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告に

ついて (日 本輸血・細胞治療学会)

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の改

正案について (日 本輸血・細胞治療学会 )

112009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

2.「輸血療法の実施に関する指針」改定案について

3.「血液製剤の使用指針」改定案について

3.



22年度第 1 事業部会
正使用調査会提出資料

甲1同一施設を対象にした1病床当たりの年次別
輸血実施患者数

噸囲全体 ■・く300床  モ 300‐ 499床 ¬い≧500床

20o7年              2008年

*3年連続で回答した施設のみを抽出し解析した

2009年輸血業務・輸中製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

各地域における輸血管理体制と血液使用状況にういて
一合同輸血療法委員会の現状―

日本輸血 晰田胞治療学会
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表 ¬ 年間輸血実施患者推計表

*2009年の年間同種血輸血実施予測数≒1′ o37′030人

注1)特に回答率が低い病床群においては、輸血を実施する施設を中心に回答
している可能性があるため、上方へのパイアスがかかつているおそれがある。

注2)日赤データによると、2009年 1ま 約11,000施設に輸血用血液製剤が納入され
ているため、実際の輸血実施患者1本 当該推計値より多い可能性がある
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図3各都道府県別アンケート調査回答率 図5各都道府県別アンケT卜調査回答率
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図4 合同輸血療法委員会の設立状況
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図6日 赤から供給された各都道府県の年間血液量
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図 7 血液使用量からみた回答率
各都道府県で回答施設が使用した全血液製剤使用量(単 位)

日赤から供給された全血液製剤豊C封輸  
刈∞

図 8 輸血管理体制の整備
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図 9 血液法、輸血療法の実施に関する指針と血液製剤の
使用指針について院内周知している施設
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図¬○各都道府県における指針の院内周知実施率
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図¬21病床当たりの血液使用量(全血液製斉1)
*各都道府県で使用された全血液製斉1量 を全病床数で除したもの(0/bed/vear)
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表3合同輸血療法委員会設置別の輸血管理体制と血液使用状況図 11
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図13 合同輸血療法委員会設置別輸血管理体制の比較
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図11都道府県別の輸血管理体制の実施率
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図18合同輸血療法委員会の設置別血液使用状況

1病床当たりの血液使用量 血液廃棄率

R3C FFP   Alb   lv:G

*各医療機関の値の平均値として示す ,, jp.
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図16適正輸血への取り組みと指針の院内周知

B指針の院内周知 □適正使用への取り組み
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図3¬ 各都道府県別のFFP/RCC比の比較 アルブミン製剤の国内自給率
合同輸血療法委員会の有無別
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平成 22年度第 1回血液事業部会
正使用調査会提出資料

「輸血療法の実施に関する指針」

平成 22年 7月 27日
日本輸血・細胞治療学会

改訂案について

1 日本輸血・細胞治療学会からの「輸血療法の実施に関する指針」改訂案概要
は以下のとおり。

》責任医師

>G∨ HD

>血型検査

>不適合輸血防止

>緊急輸血時

>大量輸血時

>外観検査

>患者検体保存

>副作用

>院内採血

>参考

:具体的な責任のあり方を追加。

:照射の対象製剤を、「リンパ球を含む輸血用血液製剤Jか ら、
「FFPを 除く全ての血液製剤」へ修正
※白血球除去ではG∨ HDを 防止できないことを追加

:原則として、患者の属する医療機関等自施設内で実施できない場合
には、専門機関に委託して実施する。

:頻 回輸血患者では、 1週間に¬回程度不規則抗体スクリーニング
検査を行う、ことを追記

:「 0型の赤血球を使用」から、「照射○型赤血球を使用」へ修正

:「 AB型では、○,A,B型 を輸血Jか ら「A又 はB型 を優先」と修正。

:外観検査項目として「スワーリング」などを加える。

輸血実施後に感染症検査を確実に行うために、未開封の分離斉1入 り採
血管に保存した検体を遠心後、-20° C以下で12年間程度保存する
ことが望ましいが、困難な場合は輸血前に交差適合試験等で使用した
血清あるいは血漿約 2mlを -20℃ 以下で2年間程度保存してもよ
い、とすること。

:遅発型溶血について詳細な情報を加えた。
① 輸血関連循環過負荷 (TACO)を追加。

(以下略 )。

:「 特別な事情がない限り行うべきではない」から、「必要となるのは

非常に限られた場合である」とする。

:免疫抑制剤療法時のB型肝炎再燃について追加。

「輸血療法の実施に関する指針」改訂希望案

現 行 改訂希望 (ア ンダーライン)

Ⅱ 輸血の管理体制
の在り方
2 責任医師の任命

病院内における輸血業務の全般に

ついて,実務上の監督及び責任を

持つFk_師 を任命する。

病院内における輸血業務の全般に
ついて,実務上の監督及び責任を

持つ医師を任命する。なお、輸血

責任医師とは,輸血関連の十分な
知 識 を備 え、冨1作用 な どの コンサ

ル テー シ ョンに対応 で き ス医師 で

あり、かつ輸血部F5の管理運営を

担い、病院内の輸血体制の整備を

遂行する医師であることが望まれ
る^

HI輸血用血液の安

全性

4ヨ1作用予防対策

2)放射線照射

致死的な合併症である輸血後移植

片対宿主病の予防には, リンパ球

を含む輸血用血液に放射線照射を

して用いる必要がある。全照射野

に最低限15Gy(500ソ を超えない)

の放射線照射を行つて使用する:

平成10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、平成12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。放射線照射後の赤血

球 (全血を含む)では上清中のカ

リウムイオンが上昇することか

ら,新生児・未熟児・乳児、腎不

全患者及び急速大量輸血患者につ

いては,照射後速やかに使用する

ことが望ましい。

致死的な合併症である輸血後移植

片対宿主病の予防には,事ンパ球

―

―
を除 く全 ての輸血用 血液 に放 射線

を照射 (15～ 50Gy)し て使 用す る。

院 内で採 而 され′着 而液 につ い て 津、

照射後に輸血を行う。なお,平成
19年 1月 16日 よりすべての製剤が

保存前白血球除去製剤となった
が,保存前白血球除去のみでGVHD

が予防できるとの科学的に.lT明 さ
れていない。平成10年 に日本赤十
字社より放射線照射液製剤が供給
されるようになり、平成12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。放射線照射後
の赤血球 (全血を含む)では上清
中のカリウム濃度4ヰンが上昇す
ることから,新生児 (特 に低出生

体重児)・ 平L児 、腎不全患者及び

急速大量輸血患者については,カ
リウム盤重の上昇に留意し、照射
後速やかに使用することが望まし
い_

Ⅳ 患者の血液型検

査 と不規則抗体スク

リーニング検査

患者 (受 血者)については,不適

合輸血を防ぐため,輸血を実施す
る医療機関で責任を持つて以下の

検査を行う。

患者 (受血者)については,不適

合輸血を防ぐため,輸血を実施す

る医療機関で責任を持って以下の

検査を行 う。これらの検査につい

ては、原則として、息者の属する

医療機園 内で実施するが、まれに

しか輸血を行なわない医療機関等

自施設内で実施できない場合に
は、専門機関に香託 して実市する

^

V不適合輸血を防 ぐ

ための検査 (適 合試

験)お よびその他の

ABO血液型とRho(D)抗原の検査
はⅣ-1,2,不 規則抗体スクリーニ

ング検査はⅣ-3と 同様に行う。

A30血液型とRho(D)抗 原の検査
はⅣ l,2,不 規員可抗体スクリーニ

ング検査はⅣ-3と 同様に行う。



留意点

1 検査の実施方法

1)血液型 と不規則抗

体スクリーニングの

検査

1週間に 1回程度不規則抗体スク

リーニング検査を再度行 うことが

望ましい。

2 緊急時の輸血

2)血液型が確定でき

ない場合の 0型赤血

球の使用

出血性ションクのため,患者のAB0

血液型を判定する時間的余裕がな
い場合,同型血が不足 した場合′
緊急時に血液型判定用試薬がない

場合, あるいは血液型判定が困難

な場合は,例外的に0型赤血球を

使用する (全血は不可)。

注 :0型の赤血球を相当量輸血し

た後に,患者 とABO同型血の輸血

に変更する場合は,新たに採取し
た最新の患者血液と交差適合試験
の主試験を生理食塩液法 (迅速法 ,

室温)で行い,適合する血液を用
いる。

出血性ショックのため,患者のAB0

血液型を判定する時間的余裕がな
い場合,緊急時に血液型判定用試

薬がない場合,あ るいは血液型判

定が困難な場合は,例外的に交差
適合試験未実施の照射0型赤血球

濃厚液

“

を使用する (全血は不

可)。

ー
この場合,0型 RhD陰 性濃厚液が望

ましいが, 0型 RhD陰性濃厚液を入
手することは緊急時に困難な場合
は,0型 RhD陽性濃厚液を使用する。
この場合も輸血前に検体を採取
し,輸血前の血液型を確定するこ

とが重要である。また,輸血後で

あつても、不規則抗体スクリーニ

ング検査を実施 し、不規則抗体の

3大量輸血時の適合

血

3)救 命処置 と して

の輸血

上記のような出血性ショックを合
む大量出血時では, ときに同型赤
血球輸血だけでは対応できないこ

ともある。そのような場合には救

命を第一として考え,o型赤血球

を含む血液型は異なるが,適合で

ある赤血球 (異 型適合血)を使用

する。ただし,使用にあたっては ,

3-1)項 を遵守する。
(患者血液型が確定している場

合)

患者ABO血 液型 I異型であるが

適合である赤血球

O:な し       ,
A10
B:○
AB:○ ,A, B
(患者血液型が未確定の場合)

上記のような出血性シヨンクを含
む大量出血時では, ときに同型赤
血球輸血だけでは対応できないこ

ともある。そのような場合には救
命を第一として考え,0型赤血球

を含む血液型は異なるが,適合で

ある赤血球 (異型適合血)を使用

する。ただし,使用にあたっては,

3-1)項 を遵守する。

(息者血液型が確定している場

合〉

患者ABO血 液型 :異型であるが

適合である赤血球

O:な し

A10
B:○
AB:A型 もしくはB型 を第一選択
とし, どちらの入手できない場合

0型 に0型 を選択する

〈患者血液型が未確定の場合)

0型
「危機的出血への対応ガイ ドライ
ン」 (日 本産科婦人科主全、日本

産婦人科学会、 日本周産期 ,新生

児学会、日本麻酔科学会、日本輸
血・細胞治療学会)参 照

げII実 施体制のあ り

方

1輸血前

3)輸 血用製剤の外観

検査

思者に輸血をする医師又は看護師

は,特に室温で保存される血小板

製剤については細菌混入による致
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,あ る
いはパ 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。また、赤血球製
剤についてはエルシエア菌

(■ers′

"2θ

 θ″
`θ

′οσO′ 2`′ á)感染
に留意し、上記に加えてバング内

とセグメン ト内の血液色調の差に

も留意する。

息者に輸血をする医師又は看護師
は,特に室温で保存される血小板

製剤については細菌混入による致
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 (黒色化)や凝血塊の有無,あ
るいはバ ン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。 (ス ワー リン

グや異物■畳塞塊などを確認する。
「血小板濃厚液による敗血Fの予
防と対応策に関する手引きJ日 本

2008参 照)

また、赤血球製剤についてはエル

シニア菌 (`ersヵ メa

"ι
aroσο〃

`力
θ)感染に留意 し、

上記に加えて、バ ング内が暗赤色
から黒色へ変化することがあるた
め、セグメン ト内との色調の差に

も留意する。
4息者検体の保存 4患者検体の保存

患者検体の保存にあたっては、「血

液製剤等に係る遡及調査ガイ ドラ

イン」 (平成 17年 3月 10日 付

け薬食発0310012号 厚生労働省医

薬食品局長通知、平成 20年 12
月 26日 一部改正)を遵守するこ

と。以下、一部要約抜粋する。
医療機関が当該指針 (Ⅷの 1の 2)

の (2)の 五及びi)に従つて輸
血前後の検査を実施していない場

合は、輸血前後の患者血液 (分離
血漿又は交差適合試験等で使用し

た血清あるいは血漿 (血 球と分離)

で約2mし)を 当分の間、 20℃ 以下
で可能な限り保存することとし、
日本赤十字社から検査依頼があっ

た場合には当該指針に従つて検査

を行 うこと:

この際、コンタミネーションのな

4輸ェ前検体の保存
「血液製剤等に係る遡及調査ガイ

ドライン」 (平成 17年 3月 10
日付け薬食発 0310012号 厚生労働
省医薬食品局長通知、平成 20年
12月 26日 一部改正)を連守す
ること。

輸血実施後に感染症検査を確実に

行 うために、未開封の分離斉1入 り

採血管に保存 した検体を遠心後 ,

-20℃以下で 2年間程度保存する
ことが望ましいが 困難な場合′t
輸血前に交差適合試験等で使用し

約 2mlを 20℃以下で2年 間程度保
存してもよい。この際、コンタミ
ネーションのないようにディスポ
ーザブルのピペットを使用するな
どの対応が望まれる。
保管検体については日本ホ+字朴



いようにディスポーザブルのビペ

ットを使用するなどの対応が望ま

れる。

なお、当該指針に従つて輸血前後
の検査を行つている場合であって

も、検査の疑陽性結果、港在 ウイ
ルスの活性化等の有無を確認する
ため、輸血前後の患者血清 (漿 )

の再検査を行 うことがあるので、

①輸血前 1週 間程度の間の患者血

清 (漿 )

および

②輸血後 3か月程度の血清 (漿 )

についても保管 しているものがあ
れば、 日本赤十字社に提供 し、調
査に協力すること (院 内採血の場

合は除く)。 この際の保管条件は、

分離血漿又は交差適合試験等で使
用 した血清あるいは血漿 (血 球と

分llt)を 2mL程度、 20℃ 以下で 3

か月以上可能な限り (2年間を目

安に)保管することが望ましい。

か ら検査依頼のあつた場合は
'血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドラ

イン |に従って綸杏を行 うこル_

なお,輸血後検査については,必
要に応じて当該患者から採血した
検体を日本赤十字社に提供し,調
査に協力すること。

VHI輸血 (輸血用血

液)に伴 う副作用・

合併症 と対策
1副作用の概要

1)溶血性輸血日l作用

(2)遅 発型副作用

遅発型の副作用 としては,輸血後
24時間以降,数 日経過 してから見
られる血管外溶血による遅発型溶
血 性 輸 血 副 作 用 (Delayed
llemolytic TransfusiOn

Reaction:DHTR)が ある。

遅発型の目」作用としては,輸血後
24時間以降,数 日経過 してから見
られる血管外溶血による遅発型溶
血 性 輸 血 副 作 用 (Delayed
Hemolytic          TransfusiOn

Reaction;DHTR)が ある。
輸血歴、妊娠歴の前感作のある

患者への赤血球輸血により二次免
疫応答を刺激することで、A30式
血液型以外の血液型に対する赤血

球抗体J不規則抗体)濃度の急激
な上昇1,よ り、工管外溶血を示す
ことがある^輪而後 3～ 14日 程

度で抗体が検出されるが、輸血前
の交差試験では陰性である。発塾
やその他の溶血に伴う症状や所見
と置奎こJb値の低下、ビリルビン
の上昇、直接抗グロプリン試験陽
性となる。緊急輸血に際して、不
規則抗体陽性患者に不適合血を輸
血した場合にも、同様の副作用を
認める場合があるが、本疾患の認
知度が低いため、正しく診断され

ない場合あり注意が必要である^

2)非溶血性輸血副作

用

(1)即 時型 (あ るい

は急性型)畠 J作用

狸
iti輸血関連循環過負荷 (TACO)

輸血に伴う循環負荷による,L不全
であり,呼吸困難,頻脈 血圧上

昇などを認める。胸部 X線で肺浸

潤影など心原性肺水腫の所見を認

めることがある。輸血後 6時間以
内の発症が多い

^

2)非 溶血性輸血副作

用

(2)遅 発型副作用

i輸 in後肝炎

本症は,早ければ輸血後2～3か月

以内に発症するが,肝炎の臨床症

状あるいは肝機能の異常所見を把

握できなくても,肝炎ウイルスに
感染していることが診断される場

合がある。特に供血者がウイン ド

ウ期にあることによる感染が問題
となる。このような感染の有無を

見るとともに,早期治療を図るた

め,医師が感染 リスクを考慮 し,

感染が疑われる場合などには,別
表のとお り,肝炎クイルス関連マ

ーカーの検査等を行 う必要があ

る。

別表

B型月干炎

輸血前検査 :HBs抗原,HBs抗体 ,

HBc抗体

輸血後検査 :核酸増幅検査 (NAT)

(輸血前検査の結果がいずれも陰
性の場合、輸血の 3か月後に実

施)

C型月干炎

輸血前検査 :Hcv抗体,HCVコ ア

抗原

輸血後検査 :HcVコ ア抗原検査

(輸血前検査の結果がいずれも陰
性の場合又は感染既往 と判断され

た場合、輸血の 1～ 3か月後に実
施 )

Ёt卜免疫不全ウイルス感染

後天性免疫不全症候群 (エ ィズ)

の起因ウイルズ (HIV)感染では,

感染後2～8週で,一部の感染者で

は抗体の出現に先んじて一過性の

感冒様症状が現われることがある
が,多 くは無症状に経過 して,以
後年余にわたり無症候性に経過す

る。特に供血者がウイン ドウ期に

ある場合の感染が問題 となる。受
血者 (患者)の感染の有無を確認

するために,医師が感知 スクを

考慮し,感染が疑われる場合など
には,輸血前にHIV抗 体検査を行

i輸血後肝炎

本症は,早ければ輸血後2～3か月

以内に発症するが,肝炎の臨床症

状あるいは肝機能の異常所見を把

握できなくても,肝炎クイルスに

感染 していることが診断される場

合がある。特に供血者がウイン ド

ウ期にあることによる感染が問題

となる。このような感染の有無を

見るとともに,早期治療を図るた

め,医師が感染 リスクを考慮 し
,

感染が疑われる場合などには,下
記のとお り,肝炎ウイルス関連マ

ーカーの検査等を行 う必要があ

る。

別表

B型肝炎

輸血前検査 I HBs抗 原,HBs抗体 ,

HBG抗 体

輸工後検査 :核酸増幅検査 (NA↑ )

(輸血前検査の結果がいずれも陰

性の場合、輸血の 3か月後に実

施 )

C型肝炎

輸血前検査 :HCV抗 体,HCVコ ア

抗原

輸血後検査 :HCVコ ア抗原検査

(輸血前検査の結果がいずれも陰

性の場合又は感染既往 と判断され

た場合、輸血の 1～ 3か月後に実

施 )

澁 ヒト免疫不全 ウイルス感染

(HIV)

後天性免疫不全症候群 (エ イズ)

の起因ウイルス (HIV)感染では,

感染後2～8週で,一部の感染者で

は抗体の出現に先んじて一過性の

感冒様症状が現われることがある
が,多 くは無症状に経過 して,以
後年余にわた り無症候性に経過す

る。特に供血者がウイン ドウ期に

ある場合の感染が問題 となる。

注)B型肝炎ウイルス 〈「 By),C
型 肝炎 ウイル ス (HCV) ヒ ト輛簿



い,その結果が陰性であれば,輸
血後2～3ヶ 月以降に抗体検査等

を行 う必要がある。

検査について

輸血による威染″確認する汗め

輸血前検体の保存を全例で行う。
なお,輸血前に感染症検査が実施
された場合でも、輸血前検体は必
ず保管する。輸血前の検体保存は

,

未開封の全灘剤入り採血管に検体
を採取し,遠心 して凍結保存する
ことが望ましいが、検査に使用 し

た血清 (血漿)約 2mlを 保存 しても

良い。-20℃ 以下で2年程度保存す

る。継続輌 n患者では,3ヶ 月に1

旦豊坐ど二鹸体を保存する。なお,

輸血前検体保管ができない場合

は、別表に掲げる検査を行 う。

輸血後検査は,輸血を受けた患者

すべてに別表二掲げる検査を行う
こととするが、一部困411な場合

HBs抗原とHCV抗体および肝機能検
査を行 う。HIvに 閣 lン て,■  HTv抗
体 を検査す る。継続 輸血 患者 は,3
ヶ 月に一庁 をめ だに綸 杏す ろ _

XH 院 内で輸血用

血液 を採取する場合

(自 己血 輸血 を除

く )

院内で採血された血液 (以 下 「院
内血Jと い う。)の 輸血について

は,供血者の問診や採血 した血液
の検査が不十分になりやすく,ま
た供血者を集めるために患者や家

族などに精神的・経済的負担をか

けることから, 日本赤十字社の血

液センターからの適切な血液の供
‐

給体制が確立されている地域にお
いては,特別な事情のない限り行

うべきではない。院内血による輸

血療法を行 う場合には,Ⅲ～Xで
述べた各事項に加え,その適応の

選択や実施体制の在 り方について

以下の,点 に留意する。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。もし

院内血を使用する場合には、輸血

後移植片対宿主病防止のために放

射線照射を行 うことが必要であ

る。

院内で採血された血液 (以 下 「院

内血」という。)の輸血について

は,供血者の間診や採血した血液
の検査が不十分になりやすく,ま
た供血者を集めるために患者や家

族などに精神的・経済的負担をか

けることから, 日本赤十字社の血

液センターからの適切な血液の供

給体制が確立されている地域にお
いては,特別な事情のない限り行

うべきではない。院再墓による輸

るr院内血が必要となるのは下記
のごとく非常に限られた場合であ

るが,院内血を使用する場合にお

いて1去 輸真後移植片対宿主塗防
上のために,放射線を照射 (15～

50Gy)し た血液を使用する。院内
血による輸血療法を行う場合に

は,Ⅲ ～Xで述べた各事項に加え,

その適応の選択や実施体制の在り

方について以下の点に留意する。

おわりに

参考 3

免疫抑制・化学療法

により発症する B型
肝炎対策

新規
HBVキ ャリアに ステロイ ドを併

用した化学療法や強力な免疫抑制

剤などを施行した場合,HBVの 急激
な増殖,すなわちHBVの 再活性化

(reactivation)が発症することカ

知られている。従来,HBV既往感染
ル 六ね′ 臨 庚 的 に li治綺 >者 夕 ら

れていたHBs抗原陰性,田 c抗体な
いしHBs抗体陽性例においてもJ旺
臓や末梢血単核球にはHBV― DNAが

低レベルで残存していることが明
らかになつている。最近,移植療
法やCD20に 対するモノクローナル

抗体であるリツキシマブなどの強

力な免疫抑制剤の使用により,既
往感染例からもHBVの 再活性化に

よって言症肝炎が発症することが

報告されている。

実際には 血液悪性疾魚などに

対する強力な化学療法と輸血療法
の両者を施行後にB型肝炎が発症
lン た場合 輪血に上る威婆か 再

活性化 で あ るの か判 断が難 しい場

合 が あ ス その キめ 輸 而前 の給

体保存が重要であり,最終的に輸
血前のHBV核酸増強検査が必要と

なる場合が多い。
免疫抑制・化学療法により発症す

るB型肝炎対策ガイ ドライン参照



平成 22年度第 1回血 業部会
適正使用調査会提出資料

「血液製剤の使用指針Jに 関する改訂希望

H赤血球濃厚液の適正使用
平成22年 7月 27日

日本輸血・細胞治療学会

「血液製剤の使用指針」改訂案について

1 日本輸血 。細胞治療学会からの「血液製剤の使用指針」改訂案概要は以下の
とおり。

0 3製剤について

O アルプミン製剤について

「参考 19)非代償性肝硬変におけるアルブミンの使用」を項立て
アルブミンの使用量に関する情報を記載
● 大量の腹水穿刺時には循環血漿減少による腎障害、低ナ トリウム血症などの副作

用回避のため、排液lLあ たり8-¬ Ogの アルブミン投与が有用であると報告
● I型の肝腎症候群の治療として、強心剤とアルブミンの投与が推奨されている。
● 合併する特発性細菌性腹膜炎に対する抗生剤と抗生剤およびアルブミン投与群と

の臨床試験では併用により、肝腎症候群発症と死亡率の低減化が示された。

項 目 赤血球製剤 血小板製剤 新鮮凍結血漿

使用上の注意 1)使用法の項を新たに設置し、表現を整える。

外観検査
検査の目的を追記した記載にそろえる。

+ス ワーリング等追加 新規に加える。

G∨ HD 白血球除去による防止
は不可能であると追加

G∨ HD予防の目的で
あることを追加

洗浄血製剤
非溶血性副反応 (発熱、アレルギー等)を
繰り返し起こす場合、有効な場合がある。

ABO不適合

輸血の取扱い
緊急時には、異型輸血
も考慮 (輸血指針参照)

十分な効果が期待でき
ないことがある。

新鮮凍結ユ漿の抗A抗
B抗体により溶血が

起こる可能性がある。

Rh不適合輸
血の取扱い

Rh陽性者にRh陰性

製剤を使用しても医学

的には問題ない。

緊急時にはRh陰性者
にRh陽性製剤を使用

してもよい。

その他 (個別)

急速大量輸血の際には

専用加温機で加熱する。
DIC,TTP,HIT
について情報を更新。

大量投与によるクエン

酸中毒には必要に応じ
て、グルコン酸カルシウ
ム含有製剤を静注する。

照射の有無にかかわら
ず、保存に伴い上清中の
カリウム濃度が上昇す

るので注意する。

現 行 改訂希望 (ア ンダーライン)

Ⅱ 赤血球濃厚液の

適正使用
6使用上の注意点

新規
1)使用法

赤血球濃厚液を使用する場合には,輸血セッ
トを使用する。なお, 日本赤十字社から供給
墨 赤血球濃厚液は全て白血球除去製剤と
なつており,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。また,通常の

輸血では加温の必要はないが,急速大量輸血
の際には専用加温機 (37℃)で加濡する_

1)感染症の伝播

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 ン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内眼で確認する。特
にエルシエア菌 (Yersinia enteroc01itica)

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する。

生 感染症の伝播

紅菌混入による致死的な合併症に留意し、輸
血の実施前にバッグ内の血液について色調の
変化,溶血 (黒色化)や凝血塊の有無,あ る

Lニ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内眼で確認する。特に
低温で増殖するエノンシニア菌 てYorsinia
enterocolitica)笠の細重感染に留意して′、
ッグ内とセグメント内の血液色調の差にも注
意する。

2)鉄 の過乗1負 荷 立_鉄の過乗J負 荷

3)輸 血後移植片対宿主病 (GVHD)の 予防対策

平成10年に日本赤十字社より放射線照射血液
製斉Jが 供給されるようになり、平成 12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
つ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°、血

小板濃厚液を併用する場合にも同様の配慮を
必要とする。

4)輸血後移植片対宿主病 (里―GVHD)の 予防対
策

輸血後移植片対宿主病の発症を防止するため
に,放射線を照射 (15～ 5oGy)し た赤血球製
剤を使用する°:平成 10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、平成 12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輸血後移植片対宿主
病の発症例が報告されてお り, 自血球除去に

よって輸血後移植片対宿主病が予防できると

は科学的に証明されていない。

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,上清中
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 (400証 由来)中のカリウムイオ
ンの総量は最高約7記qま で増力o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。

5)高 カリウム血症 (別項立て)

棚 照射の有無にかかわらず、赤血球濃厚
液では、保存に伴い、上清中のカリウム遺菫
4ヰンが上昇士る場合がある。

一

…そのため、急速輸血時,大量輸血時,腎不全
患者あるいは曇出生埜重児未熟堀などへの輸
血時には高カソウム血症に注意する.

4)自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 ドでの自血球除
去ラィルターの使用は不要である。

削除→ 1)に統合



5)溶血 性 冨り作用 6)溶血性層」作用

新規

7)非溶血性副作用

発熱反応,ア レルギーあるいはアナフィラキ

シー反応を繰 り返し起こす場合は,洗浄赤血

球製剤が有効な場合がある.

新規

8)80血液型・Rll ntlと 交差適合試験

歴見上上て,ABO同型の赤血球製剤を使用す

るが,緊急の場合には異型適合血の生用も考
慮する (輸 血療法の実施に関する指針を参
照)。 また,Rh陽性患者に Rh陰性赤血球製
斉」を使用しても抗原抗体反応をおこさないの
で投与することは医学的には闇頴ない^

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。

2)一般的使用方法

血小板渡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

や血漿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)自 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つてお

り,ヽ 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。

削除→ 1)に統合

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℃ )で水平振盪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
パ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 たはパ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)感染 l■
~の

伝播

血小板濃厚液はその機能を保つために室温 (20

～24℃ )で水平振盪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、輸血の実施前にバッグ内の血液についてス

ワーリングの有無,色 調の変化,凝血塊の有無 ,

またはパ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。ニエ
小板濃厚液による敗血症の予防と対応策に関
す る手引き 日本輸血細胞治療学会誌 54;
419-421, 2008)

4)放射線照射

平成10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ぃ。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～

500y)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。

4)輸 血後移植片対宿主病 (PT― GⅧD)の 予防対策

ためr輸血後移植片対宿主病 (PT― GV■D)の発

症                射線を

照射 (15～ 50Gy)し た血小板濃厚液を使用キペ

様
`洒

嘉譲L圏晏とする。
5)サ イ トメガロウイルス (clf/)抗 体陰性血

小板濃厚液

CW抗体陰性の夕1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,CW抗 体陰性の血小板濃厚液を

使用する。

5)サ イ トメガロウイルス (CW)抗体陰性血小

板濃厚液

CW抗体陰性の妊婦,あ るいはい

血小板輸血を

する場合には,CW抗体陰性の血小板濃厚液を

使用することが望ましい。

新規
6)非 溶血性目1作用

通J整型LzレルギーあるOJま アナフィラキシ
―反応を繰り返し起こす場合は,血小板を洗浄
して使用することが有効な場合がある。

6)HLA適 合血小板濃厚液

2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)HLA適合血小板濃厚液
ιO■喜手事血小板輸血不応状態に対して有
効な場合が多く,80同 型の血小板濃厚液を使
用することが望ましい。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) AB0 綬 型血 ・ Rl型 と交差適 合試 験

原貝りとして,想0血液型の同型の血小板濃厚

液を使用する。患者がヽ 陰性の場合には,Rh

8)俎0血液型・Rh型 と交差適合試験

原則として,80血液型の同型の血小板濃厚液
を使用する。現在供給されている血小板濃厚液

IH血 小 板 濃厚液 の適 正使 用

現 行 改訂 希 望 (ア ン ダー ライ ン )

2 使用指針

e 播種性血管内凝固

(Disseminated

lntravascular

COagulation ;DIC)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基 礎

疾患が自血病,がん,産科的疾患,重症感染

症など)で ,血小板数が急速に5万 /μ 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 じて新鮮凍結血漿も併用する。
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)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基礎

疾患が自血病,癌 ,産科的疾患,重症感染症な

ど)で,血小板数が急速に5万 /μ 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 じて新鮮凍結血漿も併用する。
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。

出血症状の無い慢性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

(4)血栓性血小板減

少性紫斑病

(ThrombOtic

ThrombocytOpenlc

Purpura;TTP)及び溶

血性尿毒症症候群

(Hemolytic Uremic

Svndrome :HUS)

TTPと HllS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

輸血の適応 とはならない。

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,原員」として血小板輸
血の適応とはならない。特にハDA3"↑S13活 性が
5%未満に著減している症例で,出血傾向を認

生

(6)そ の他 :

ヘパ リン起因性血小

板減少症 (Heparin

induced

thronbocytopenla

;HIT)

血小板輸血は禁忌である。 ヘパリン起因性血小板減少症 (Heparin

InduCed Thro口 bo一 cytopenia lHIT)が強く疑
われるもしくは確定診断された患者において、
明らかな出血症状がない場合には予防的血小
板輸血は禁暑避けるべきである。

6使用上の注意点 新規

1)使 用法

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

漿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。なお,成



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陽性の血小板濃厚液を使用 してもよい。こ

の場合には,高力価抗Rh人免疫グロプ リン

(RHIC)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。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,A30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。

は赤血球をほとんど含まないので交差適合試

験を省略してもよい: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,

■緊急の場合には,Rh陽性の血小板浪厚液を
使用してもよい。この場合には,高力価抗貼 人
免疫グロプリン(RH10)を 投与することにより,

抗D抗体の産生を予防できることがある。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↓罐導霧鏃晏■る。

8)80血 液型不適合輸血

A30血液型同型血小板濃厚液が入手困難で
,

A30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A,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。

主 80血液型不適合輸血
朋0血液型同型血小板濃厚液が入手困難年

島 な場合は 旧0血液Itl不適合の血小板濃厚液
を使用する。この場合,血小板濃厚液中の抗 A,

抗 B抗体による溶血の可能性に注意する。ま
た,患者の抗 A,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では十分な

効果が期待できないことがある。

ー

を肉眼で確認する。
3)ク エン酸中毒 (低 カルシウム血症)

大量投与によリ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。

生 クエン酸中毒 (低 カルシウム血症)

大量投与によリ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
ことがあり,必要な場合にはグルコン酸カル
シウム等カルシウム含有製斉Jを輸血実施静脈
とは異なる静脈からゆっくり静沖する_

4)ナ トリウムの負荷 5)ナ トリウムの負荷

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こ反

応を起こすことがある。

6)非溶血性副作用

時に発熱反応,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。

新規
8)ABO血液型不適合輸血

三二聾o■液型不適合の新鮮凍結血漿を使用
してもよい。この場合,新鮮凍結血漿中の抗
A tt B抗体によって溶血が起こる可能性があ

6)輸血セットの使用

使用時には輸血セットを使用する。

削 除→  1)に 統合

IV新鮮凍結血漿の適正使用

現行 改訂希 望 (ア ンダー ライ ン )

6使 用上 の注意 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

問保たれる (表 1)。

ユ_使用法

新鮮凍結血漿を使用する場合には,輸血セッ
卜を使用する。使

中で急速に融解し

使用する。なお ,

0潟率が基接バチ峯毎与善事るこ暮や製剤ラ
ベルの剥脱を避けるとともに,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)。

用時には30～ 37℃ の恒温槽

,速やか (3時間以内)に

2)感染症の伝播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製

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。

2)感 染症 の伝 播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製
斉J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。

コ菌混入による致死的な合併症に留意し,輸
血実施前にバ ック内の血液について色調の変

化,凝血塊の有無,あ るいはパックの破損や

開封による閉鎖系の破綻等の異常がないこと

おわりに

現行 改訂希望 (ア ンダーライン)

参考 19

非代償性肝硬変における
新規

非代僣|‖IF壽方 で嵩 慮 の淫 1看・ 脂フk・ 胸フk

アルプミン使用 をきたした場合は、まず減塩 ,水分制限を

行い、抗アル ドステロン薬とループ利尿薬
を用いて治療するが、治療抵抗性のいわゆ
る難治性腹水の治療に短期間の高張性アル

ブミン型剤の静注がおこなわれる。特に低
アル ブ ミン血症 が高度 (25g/dL以下 )の時

には 利 尿 薬 を増 量 1´ て 幸、κ庶 1´ か ぃ こ >
が多いため,通常ナ トリウムの合有量が少
ない高張ヒトアルブミン製剤を点滴静注

後、ループ利尿薬を使用す る。効果は一過
性であるため、澤然 と繰 り板 lン でitた らた

い。

呼吸困難や強い腹部膨満≧訴えるこ立な
難治性腹水では腹水穿刺fJl液 が適応とな
る。大量 (4L以上)の腹水穿刺時には循環
血掟量の減少によ/1 腎障害 低ナ トリウ

る。この日1作用を回避する目的で排液lLあ

上 り810gの アルブミンの投与が有用であ
ると報告されているl)。 これらの治療が奏

効しない場合は、肝移植、頚静脈的肝内門
脈大循環シャン ト、勝腔静脈シャン ト 自

家腹水濃縮再静注法などを選択する。

肝腎症候群 (Hepatorenal syndromc)は

肝硬変の末期、あるいは劇症肝炎などの肝
不全状態に発症する魚性瞥不全をい うが
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