
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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日
仁
♂
日
日
田
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‖
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喪2 赤血球▲揮蔵－u「日赤j及び照射赤血球1揮憲一Ul＝ヨ弄」の繰詩的暮化  

寿血濾■】■液1月r8舌l（RCC－Uト之二梱mL穐▲    由稟〉（れ＝8）   

1 日   1日自   7日8   t■日月   21日房   28日自   

2Tl．9土川－3  

自蝿ヰ■【   すべて濃食  
上j■ヘモクロヒン■よ   

山鳩月山   l之8土3＿5  218土5．l  28．0土8＿3  l乙丁土○ヱ  55＿，土1tl   

▲TP■彙  
（〟血）   5＿5±0＿9   丁．3土0．9  8．5土0．9  ＆0土l．l   5＿3土1ヱ   

2．：トOPG暮■ （〟md／■・b）  11．5土0．g  l乙2土l．8  3．5土1．5  軋3土0．l  伽D土8．0   
上書ナナリウム義よ （ll点肌〉  12t9：土1＿了  1日■3土l．5  100．8土l，8  108＿5土2＿4  l02＿↓土3■2   
上；■乃IJワ和正  

1ヱ土0．1  19＿3土乙l  ：抑．5土之9  a8．丁土乙8  吼○土乙一   

J膚hl   0＿2土0＿l   ヱ＿5土0．3  3＿9土0．■  1甘土ml  1丁土0．■   

膚l   7」23土0．の  丁．鴨土0．0ヱ  ＆8丁土吼○ヱ  ＆Tt土0．∝l  も田土0．旧   

需■靂■  
h＝ll●′l′】1   002土32  鵬土35  802土38  根土：鍾  00之土38   
ヘマトクリット （t）  54．2土1．9  m土l．8  53．1土1．甘  53．ヱ土2j  5乙8土乙3   

平場■▲寸書■ （1．l  帥＿2土▲ヱ  8乱3土▲．l  883土●．1  8乱4土▲コ  8丁ぷ土▲．3   
ヘモクロ亡ン靂l■   
k／1）   18＿9土0月  19＿0土0．丁  18＿9土0．8  柑＿8土0一丁  18＿裁土0＿8   

1m；■書Ia  0，5け土0．018  m■95土0．O15  0．▲90土OJOl－  0．畑土0．陀○  0一別1土0，023   

肌■●■ fll■瓜  0．●73土0月18  0＿d丘2］ヒ0．019  ○＿152土○＿01l  弘▲▲○土0＿蛇1  m畑土OJO21   

tα■■▲■ 仙）  0．122±0．025  m388土0．021  仇380土○，022  乱打ヱ土0．佗▲  0．3丁2土0戊5   

れ射需■劇柑U■濠1』r日赤Jl）㈹C－1月」2こ仙＿攫虫由兼）（膵朝  

囁こ 自   1日白   7日8   H旧昌   21日日   却8自   

2丁▲8土18＿3  

白■■■   すべてj■倉  

上靂ヘモグロビン暮慮  仙dJ  l之8土4j  218±7＿l  35．0土8．5  ▲丸3土15．8  偽』土2▲．8   

▲TP■l■  
（止md′J■1   8＿3土吼7   8＿j土0．8  ＆▲土8．8  5．甘土○＿8  且○士8月   

L】トDPG■■ ′ll仙■／－Hhl  110土l．4   0．7］ヒ之月  乙8土ヱ．q  皿名士軋9  吼l土0．ヨ   

上着ナ十リウ▲1よ （血t）  123．●土l＿8  l（lO＿l土3．3  軋l土3月  89J土3ヱ  朋ほ土3ヱ   

上着カリウu慶 （血L）  l．丁土0「3  38j土l＿8  咽月土1．8  56．名士4．l  t氾j土t8   
上漕■P〃ウム1 （血l  0ヱ土0．1   l．1土0．丁  8ヱ土8．8  1．1土0．8  †＿8土0月   

l■1   丁＿助士mO2  丁，00土0．02  8＿8■士0．0ヱ  8．丁8土0．把  181土0」（掟   

零血I■t  
（xlO■′■L）   815土25  脚土之9  8之l土ヱ丁  811土之¢  821土2l   

ヘマトクりツト 「tl  5J．3土1月  5と2土1．6  5l．5土1▼了  51．2土1月  5t＿l土一月   

半場靡珊  洩．l  8乱3生ぇ4  M土2．3  壬招．0ヨヒまJ  蛇．9土且l  軋●土且2   
′ヽモグロビン濃よ  k′■＿l  l0．1土○＿了  18＿1土0．丁  柑．0土8．丁  1乳l土mT  tO＿○土8．7   
l叫書▲■ －●  0．5ヱ1土OJ）lT  仙土0．01l  吼l了ち皇8．018  吼4丁ヱ土0．01，  OJ一丁3土OJ佗3   

叫■」■■  α47丁土0．018  軋■之9土0．脚  吼I15土○，t‖9  0．●10土0．01さ  OJl刃上土（u近1   

＝● － fゝM）  0．■25土○＿珊  0．353土0．肌5  仇3●9土8．018  0▼315土○劇里  軋如5土0．珊   
翠噂土■■tt  

り18R（繹▲■【‖に】勒埴土喝以下¢叢■■モ陣網  

く日♯靡十事故社内1≠より）  
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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．  
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・■▲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．  
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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  
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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 
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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．  
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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）  
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（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  
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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。   
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