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(         事 務 連 絡
‐
平成 21年 1月 8日

日本赤十字社血液事業本部 御中 .
[        :    i薬拳・食品衛生審議会血稜事業部会事務局

厚生‐労働省医薬食品局血液対策課

供血者からの遡及調査の進捗状況について

,標記につきましては、平成20年 10月 9日付け血安第411号にて貴社血
液事業本部長より資料の提出があり、これを平成 20年度第3回血液事業部会
運営委員会に提出したところです。今般、平成 21年 2月 10日 (火)に平成
20年度第4回血液事業部会運営委員会が甲伴さ■る|々 とな‐りまし,たので、
下記の事項について改めて資料を作成いただき、平成 21年 1月 14日 (水 )
までに当事務局あて御提出いただきますようお願いいたします。

1 記        1 .■  ‐

1。 「供血者の供血歴の確認等め徹底について」(平成 15年 6月 12日 付け医
薬血発第0612001号)に基づく遡及調査に係る以下の事項
① 調査の対象|と した献血件数
② 上記①のうちt個別NAT検査を実施した件数
③ 上記②のうち、陽性が判明した本数
④ 上記①のうち、医療機関に情報提供を行った件数
⑤ 上記③のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数
⑥ 上記⑤のうち、受血者情報が判明した件数            ｀

⑦ 上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

2.資料の作成に当たっての留意事項
① 本数又は件数にっいては、病原体別及びその合計を明らかにすること。
また、平成 15年 12月 22日 付け血企第419号で示されたとおり、上
記 1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。
② 本数又は件数については、平成20年 10月 9日 付け血安第411号の
提出時において判明したものにtその後の遡及調査の進展状況を反映させ
て記載すること。
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供血者から始まる遡及調査実施状況
30

対象期間

平成11年 4月 1日～
平成18年 3月 31日

平成18年 4月 1日 ～
平成19年 3月 31日

平成19年 4月 1日 ～
平成20年3月 31日

平成20年4月 1日～
平成20年 11月 30自

HBV HCV HⅣ HBV HCV HIV HBV HCV 「 llV HBV HCV HⅣ

① 調査の対象とした献血件数

1)遡及調査の対象件数 23,104 2,193 2,694 4,925

② 上記①のうち、個別NAT検査を実施した本数(検体数)

1)本数(検体数) 23,104 2,193 2,694 4,806

2)実施率 100X 100X 100X 97.6%

③ 上記②のうち陽性が判明した本数

本数 311 3 60 1 0 25 0 0 44 0 0

④ 上記①のうち医療機関に情報提供を行つた件数

1)血液製剤数(総数) 33,114 2,408 2,867 3,594

口別本数 / / / 2,062 288 58 2,444 345 78 3,056 460 78

2)情報提供数 33,114 2,408 2,708 2,243

口別件数 / / / 2郷2 288 58 2,319 317 72 1,984 219 40
*平成11年4月 1日～平成17年 3月 31日までの情報提供数には、医療機関の廃院等による追跡不能数900件を含む

⑤ 上記Cのうち医療機関へ供給された製剤に関する報告件数

1)使用された本数 326 3 51 2 0 26 0 0 29 0 0

2)医療機関調査中 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ,0 0

3)院内で廃棄 16 0 0 2 0 0 2 0 0 2 0 0

4)不明 7 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

計 349 4 1 53 2 0 28 0 0 31 0 0

⑥ 上記00うち、受血者情報が判明した件数

1)陽転事例 1 1 4 1 0 4 0 0 1 0 0

2)非陽転事例 69 0 0 0 0 9 0 0 8 0 0

3)死亡 118 2 0 31 1 0 10 0 0 10 0 0

牛)退院・未検査 15 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

5)陽性だが輸血前不明 0 0 i 0 0 0 0 0 0 0 0

計 226 3 1 47 2 0 23 0 0 19 0 0

*個別NAT陰性(NATウインドウピリオド)の遡及調査対象血液の輸血により、受血者が陽転した例を含む

⑦ 上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

風告件 : 16 1 1 5 1 0 4 0 0 1 0 0

ウイルス別合計 HBV:26 HCV:2 HIV:1
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薬事法第77条の4の 3に基づく回収報告状況

0平成20年 10月 ～平成‐2101年 1‐ 2月



「血漿分画製剤のウイルス安全対策に七
審査発第 Ho7001号 t薬食安発第 Ho70(
第‐1107001号。以下「通知」という。)|
協会に所属し、車漿分

‐画製剤を製造又は|

「血漿分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について
(平成21年 2月 10日 時点)   ,

たところ、以下の結果が得られた。

3(1)前 段 に ルス・プロセス′ヽリデ■シヨンの

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、ウイルス・プ
ロセスパリデーションが行われていた。

② 上記①に関する必要な書類等の整理及び保存の有無

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、必要な書類等
の整理及び保存が行われていた。

の 3(1)後 段に が 9

の検討状況

ウイルスクリアランス指数が 9未満の製剤は、
ヽ

―ション結果の見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。
なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査
ガイ ドラインに基づいた対応がなされている。

④ 通知記の3(2)に規定する原昼のプールにおけるNA下 の実施の有無

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社の製造元のいずれにおいても、原料
のプールにおけるNAT検査が実施されている。

⑤ 通知記の6に規定する添付文書の改訂の有無

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文
書委員会で協議口検討が行われ、平成15年 12月 17日 に厚生労働省医薬食品局安
全対策課の了承を得たところでありヾ 平成16年 1月 から2月 にかけて、血漿分画
製剤及び人血液を用いる血液製剤代替医薬品の添付文書が改訂された。
ただし、血漿分画製剤のうち2製剤については改訂が行われていない。

(※

(※ 二
(※



薬食審査発第 1107001号

薬食安発第 1107001号
薬食監発第 1107001号

薬食血発第 1107001号
平成 15年 11月  7日

(社)日本血液製剤協会理事長‐殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食品局審査管:理 課長

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 安 全 対 策 課‐長

厚生労働省医薬食品局監視指導 ,麻薬対策課長

厚 生 労 働 省 医 薬′食 品 局 血 液 対 策 課 長

血漿分画製剤のウイルス安全対策について

標記にっいては、平成 15年 lo月 24日 に開催された平成 15年度第 3回
血液事業部会における検討結果を踏まえ、下記のとおりとし、発出 1日 から適用

しますので、貴職におかれては、貴会会員に対し当該対策が徹底されるよう周

知をお願いします。ただし、平成 15年 9月 17日 に開催された平成 15年度
第 3回血液事業部会安全技術調査会において対応を保留することとされた、遡

及調査により個別に核酸増幅検査 (以下「NAT」 という。)を実施した結果、
陽性血液の混入が判明した原料血漿出来の血漿分画製剤については、本通知の

規定を遡つて適用することといたします。 ヽ

また、「血液製剤の当面のウイルス安全対策についてJ(平成 10年 11月 2
日付け厚生省医薬安全局安全対策課、監視指導課、血液対策課事務連絡)につ
いては、本通知をもつて廃止することとします。



記

1 血漿分画製剤 (以下「製剤」という。)の製造前には、生物由来原料基準 (平
成 15年厚生労働省令第 210号 )第 2の 2の (6)の規定に則り、その原
血漿について、ウイルス (HBV、 HCV及 びHIVを いう。以下同じ。)の
NATを 実施することとし、陽性となつた場合は使用しないこと。

2 副作用等の報告 (薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 77条の4の 2
第 1項及び第 2項に規定する副作用等の報告をいう。以下同じ。)等からの遡

~

及調査に伴い、製剤 (ロ シト)の製造後に個別にNATを 実施することによ
り、陽性となった血液の原血漿への混入が判明した場合は、混入したウイル

スの種類及び量 (理論的な上限値を含む。)が特定され、かつ、製造工程にお
いて当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認されれば、個別の

分離血漿の段階にある原血漿を除き、当該製剤 (ロ ット)を回収する必要は
ないものとすること。また、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品

局血液対策課が、血液事業部会安全技術調査会の意見を聴いて行うものとす

ること。

なお、この場合において、混入したウイルスの量が、日本赤十字社が現に

実施している50プールのNATに より陰性が確認されるレベルであって、
当該ウイルスに係るウイルスクリアランス指数 (ウイルスカ価の減少度を対

数 (logl。 値)で表したものをいう。以下同じ。)が 9以上である製剤 (ロ ッ
ト)についてはt当該ウイルスが十分に除去・不活化されていると平成 15
年度第 3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分離血漿
の段階にある原血漿を除き、当該製剤 (ロ ット)を回収する必要はないもの
とすること。

3 2の前段に規定する確認に資するため、あらかじめ、以下に掲げる措置を
講じておくこと。

(1)ウイルスの除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善
製剤の製造工程において、ウイルスが十分に除去・不活化されているこ

とを確認できるよう、ウイルス・プロセ不バリデーションを実施しておく

こと。また、必要な書類等を整理し、保存しておくこと。

さらに、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」 (昭和 31
年法律第 160号 )の第 7条において、製造業者等の責務として「血液製
剤の安全性向上に寄与する技術の開発」に努めることが規定されているこ

とを踏まえ、より安全性の高い製剤の開発に努めること。特に、製造工程

におけるウイルスクリアランス指数が 9未満である製剤については、早期



にゥイフレスの除去・不活化の工程について改善を図ること。

(2)原料のプールを製造した際の検査
原料のプ■ルを製造した際、当該プールについてNATを 実施すること
とし、陽性となった場合は使用しないこと。

一また、当該NATの 検出限界
が 1001U/mlの 精度となるよう精度管理を行い、必要な書類等を保

存しておくこと。

4 以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬食品局血液対策課に報告すること。
(1)遡及調査等により原血漿にNATで 陽性となつた血液の混入が判明し
た場合。

(2)3の (2)に規定する原料のプールを製造した際の検査でNATの 陽
性が判明した場合。

なお、当該報告があつた場合は、「NATガ イ ドライン (仮称)」 が策定
されるまでの間、第二者機関においてNATの 結果を検証することとして
いるので、血液対策課の指示に基づき当該機関に保管検体を提供すること。

5 副作用等の報告等からの遡及調査に伴い、製剤 (ロ ット)の製造後に個別
にNATを 実施することにより、陽性:と なつた血液の原血漿への混入が判明
した場合であつて、 3の (1)及び (2)に掲げる措置が講じられていない
等、2の前段に規定する確認ができない場合は、原則として、「医薬品等の回

収に関する監視指導要領」 (平成 12年 3月 8日付け医薬発第 237号別添
1)の規定に則 り、当該製剤 (ロ ット)を回収すること。
なお、副作用等の報告等からの遡及調査により、製剤 (ロ ット)と感染症
の発生との因果関係が否定できない場合には、以上の規定にかかわらず、速

やかに厚生労働省医薬食品局安全対策課に報告するととiも に、同要領の規定

に則 り、当該製剤 (ロ ット)を回収すること。

6 既に、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事項について」(平成 15年
5月 15日医薬発第0515005号)に基づき、製剤のリスクに係る事項が添付
文書に記載されているところであるが、なお入念的な措置として、同通知の

記の 1。 (1)⑤に関連して、添付文書の重要な基本的注意に、以下に掲げる
趣旨の文言を記載すること。
・ 製剤の原材料である血液については、ミニプニルでNATを実施し、
ウイルスのDNA又はRNAが検出されないことが確認されたものを使
用しているが、当該ミ■プールNATの検出限界以下のウイルスが混入
している可能性が常に存在すること。



3-2

血液製剤に関する報告事項について (目次)
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○ 輸血後 HEV感染の予防対策 (間診口NA下の状況)
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輸血用血液製剤でⅢV感染が疑われる事例について

1。 経緯等

平成 15年 9月 5日、後天性免疫不全症候群発生届にて感染経路として輸

血が考えられる HIV感染者が報告されたとの情報を入手。同日、当該報告医

が、同事例について副作用感染症報告を日本赤十字社に提出、これを受けて

同社による調査が開始され、その結果が、平成 15年 10月 30日 に開催された

第 95回エイズ動向委員会 (委員長 :吉倉廣国立感染症研究所長)に報告され

た。

2。 事 例
50歳代の男性で平成 15年の3月～7月 に赤血球製剤(MAP16単位)
の輸血を受けた後、実施した血液検査においてHIV感染を確認 (WB検査
陽性)。 報告医は感染経路として輸血を疑っている。

3。 事実関係
1)輸血された輸血用血液製剤について
0当該感染者には、8人の供血者から採血された赤血球製剤 (MAP)が
8本 (保管検体の個別NATはいずれも陰性)投与された。
2)他の血液製剤への影響について
・投与された赤血球製剤の原料血液からは、他に新鮮凍結血漿と血漿分画

製剤用の原料血漿が製造されていた。

・原料血漿については流通を停止。

・新鮮凍結血漿については3本が製造されており、既に他の医療機関で3

名の患者に投与されていた。 (他に行方不明の製剤はない。)

3)新鮮凍結血漿の投与を受けた3名について
。1名は既に原疾患により死亡

・残り2名については輸血後 (約 6カ 月後)の抗体検査で陰性。

4.エイズ動向委員会での専門家からの意見
記者会見では、「HIVの感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば、患者

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があつた。

5。 エイズ動向委員会後の事実経過

1)健康状態の確認を行っていた 2名の受血者は、いずれも感染していな

かったことが確認された。

2)供血者の次回献血での検査については、8名中6名が来訪し、感染し

ていなかったことが確認された (平成21年 1月 14日現在、残る2名
のその後来所なし)。

6。 今後の対応

当該感染者のプライバシーの最大限尊重を徹底しつつ、引き続き調査を

継続するよう指導してまいりたい。



輸血用血液製剤で HBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(3月 22日報告)について

1 経緯
平成 16年 3月 22日及び 30日、日本赤十字社から輸血 (人血小板濃厚液及び人
赤血球濃厚液)によるHBv感染の疑い事例の報告があった。

2 事例
70歳代の女性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成 15年 10月 5日～平成 16年
1月 22日の間に、輸血を計 18回 (人血小板濃厚液 10単位を 11袋分並びに人赤
血球濃厚液 1単位を 3袋分及び 2単位を 4袋分)受ける。
輸血前の血液検査 (平成 15年 10月 3日 )では IIIBs抗原及び抗体検査 (B型肝
炎ウイルスの検査)はいずれも陰性であったが、輸血後の平成 16年 3月 19日に実
施した HBs抗原検査は陽性、肝機能検査 (GOT、 GPT及びLDDは 高値を示す。
患者は 4月 26日に死亡したことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不全。

3 1犬況
(1)輸血された血液製斉Jについて
○ 当該患者には、37人の供血者から採血された血小板製剤及び赤血球製剤を輸
血。

○ 当該製剤に関わる血漿のうち、 4人分由来の 5本が新鮮凍結血漿 (FFP)と し
て医療機関へ供給された (残りは原料血漿)。
(2)37人 の供血者について
37人の供血者のうち、32人の献血者がその後献血しており、検査は陰性であ
つた。 (平成 21年 1月 14日現在、残る 5人のその後の来所なし)。
(3)供血者の個別 NATの試験結果
供血者 37人の保管検体について、個別 NATを実施したところ、全て陰性であ
った。

(4)患者の保管検体の個別 NAT及びHBs抗 原の試験結果
平成 16年 3月 19日 (輸血後)の医療機関に保管されていた患者検体は個別
NAT及びHBs抗 原検査はいずれも陽性 (輸血前は保管されていなかった)。
(5)輸血とⅢ〕v感染との関連
現在のところ、輸血とIIBv感染 (当該事例の死亡原因を含む)の因果関係につ
いては不明。

4 今後の対応
(1)当該事例への対応
○ 医療機関へ供給した 5本の新鮮凍結血漿に関して情報提供した医療機関にお
ける受血者 (患者)5名の健康状態を確認した結果、輸血後陰性が 2名、不明が
3名であった。
0 37人 の供血者のうち、その後献血に来ていない 5人のフォローを行う。
(2)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(11月 26日報告)について

1。 経緯

平成 16年 11月 26日、日本赤十字社から輸血 (新鮮凍結血漿)によるHBV感
染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

2.事例
70歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍 (転移性肝癌を含む。)。 平成 16年 3月 1

2日 から15日 まで4日間に亘り、プロトロンビン時間延長のため、輸血を (新鮮凍

結血漿合計 36単位23本)受ける。
輸血前の血液検査 (2月 28日 )では、HBS抗原検査陰性であつたが、平成 16
年 10月 4日に肝機能検査値異常がみとめられ、黄疸を呈したため、 10月 8日に検

査したところ、HBs抗原陽性、HBs抗体陰性が確認され、急性 B型肝炎と診断さ
れた。 11月 17日に右大量胸水を呈した後t呼吸状態悪化により死亡した。また、

平成 15年 5月 の手術の際にも新鮮凍結血漿 2単位 22本、赤血球MAP2単位 3本
の輸血を受けている。

3.状況
(1)輸血された血液製剤について

① 当該患者には平成 16年 3月の輸血時に23人の供血者から採血された新鮮凍
結血漿を輸血。また、平成 15年 5月 に25人の供血者から採血された新鮮凍結
血漿及び赤血球MAPを輸血。
② 平成 16年 3月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料
血漿は2本が確保、10本は使用済み、新鮮凍結血漿 10本及び赤血球MAP2
3本は全て医療機関に提供済み。

③ 平成 15年 5月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料
血漿21本は使用済み、新鮮凍結血漿6本及び赤血球MAP22本 は全て医療機
関に提供済み。

(2)48人の供血者について
① 平成 16年 3月の輸血時の供血者23人のうち、 19人が再献血し、再献血時
の検査結果は 18人がHBV関連検査陰性、1人はHBC抗体はEIA法陽性、
HI法陰性、HBs抗体 (EIA法)陽性 (NAT及びHBS抗原陰性)であ
った。なお、この 1人の献血時のHBc抗体はEIA法で陽性、HBs抗体も

② 7峻T管鼻管晉秀舗希毒雰女景薯:号奨芳し替「:今実ふ各纂盆奄T魯線猛路
の検査結果はHBV関 連検査陰性であつた (平成 21年 1月 14日現在、残る
4人のその後の来所なし)。

(3)供血者個別 NATの試験結果

① 平成 16年 3月の輸血時の供血者 23人の供血時の保管検体について、個別N
,ATを実施したところ、すべて陰性であつた。

② 平成 15年 3月 の輸血時の供血者 25人の供血時の保管検体について、
ATを実施したところ、すべて陰性であつた。

4。 今後の対応

(1)供血者 48人のうち、 8人の再献血・検査に係るフォローを行う。

個別 N



(2)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。
(3)その他
① 受血者の輸血後検体(10月 12日 )を確保し、再検査したところ、HBs抗原
(十 )、 HBs抗体 (― )、 HBc抗体 (+)、 HBv― DNA(十 )であった。

② 受血者の肝癌については、平成 15年に施術され、平成 16年 10月の腹部C
Tでは再発が認められておらず、肝癌と肝障害との因果関係はないものと考えら
れる。



輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(1月 12日報告)について

経緯

平成 17年 1月 12日、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液、血小板濃厚液)によ

るHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

2 事例
60歳代の男性。原疾患は血液疾患。平成 16年 1月 8日 から5月 25日 まで 12回に

わたり、輸血 (赤血球濃厚液合計 26単位、血小板濃厚液合計 30単位)を受ける。

輸血前の血液検査 (1月 8日 )では、HBS抗原検査陰性であつたが、平成 16年
11月 18日に食欲不振のため、検査したところ、HBs抗原陽性が確認され、同22日
の採血の検体で、HBS抗原 (+)、 HBs抗体 (一 )、 HBc抗体 (+)、 HBV
二DNAの NATの (+)も確認された。平成 17年 1月 8日劇症肝炎を呈した後、肝
不全により死亡した。

3 状況
(1)輸血された血液製剤について

① 当該患者には 16人の供血者から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を
輸血。
② 輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿は3本が確
保、12本は使用済み、新鮮凍結血漿 12本は全て医療機関に提供済み。

(2)16人の供血者について

① 輸血時の供血者 16人のうち、12人が再献血し、再献血時の検套結果はHBV
関連検査 (一)であつた。 (平成21年 1月 14日現在、残る4人のその後の

来所なし)

② 供血時保管検体の 2人の陽性血から、原料血漿 2本、新鮮凍結血漿が 2本製造
され、原料血漿は使用済み、新鮮凍結血漿も使用済みであつた。当該新鮮凍結

血漿の受血者 2名のうち、1人は輸血後 11日 目で死亡、もう 1人は HBS抗原検

査 (― )であつた。
(3)供血者個別 NATの試験結果

① 輸血時の供血者 16人の供血時の保管検体について、個別NATを 実施したとこ

ろ、 2人がNAT(+)で あつた。
② 当該2人は、共に、複数回再献血を行っているが、再献ユ時にH3V関連検査
(一)であり、HBc抗体及び HBc抗体一IgMは (一 )、 個別NATも 共に (一 )
であった。

③ 当該 2名の供血時の保管検体のウイルス解析の結果、共に、ゲノタイプ C サ
ブタイプ adrと推定、また、497番 目と 498番目の間に 12塩基が挿入した極め

て特殊な変異株と挿入のない野生株が存在していた。これらは、受血者
の血液

も同様に挿入のある変異株と挿入のない野生株を有しており、三者のウ
イルス

のシークエンスは完全に一致した。

4 今後の対応
(1)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。

(2)輸血時の供血者 16人のうち、再献血に訪れていない 4人について引き続き、調査



する。

(3)その他
① 供血時保管検体でNAT(+)と なった 2名は、その後の再献血の検査がすべ
て (― )であり、HB c抗体も (―)であり、感染歴があった可能性は低い。
② また、発見されたウイルスのシークエンスは稀なものであり、これらが偶然に
保管検体 2本一致することは考えにくい。
③ 当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血漿の受血者で感染は発生し
lrぃラ旨tぃ。

④ 以上のことから、NAT時 に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定
上の誤差が発生した可能性も考えられる。



輸血用血液製剤で HBV(3型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(2月 4日報告)について

1 経緯
平成 17年 2月 4日、日本赤十字社から輸血 (人赤血球濃厚液)によるHBV感染
の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

2 事例
60歳代の男性。原疾患は悪性腫瘍。平成 16年 9月 8日から11月 24日までt
貧血のため、輸血を計9回 (人赤血球濃厚液合計 14単位)を受ける。
輸血前の血液検査 (平成 16年 8月 3日及び9月 8日 )では、HBs抗原検査陰性
であったが (9月 8日 はHBS抗体及びHBC抗体検査も陰性)、 平成 16年 11月
24日の輸血時にHBs抗原検査陽性が確認された (HBs抗体及びHBC抗体検査
は陰性)。

平成 17年 1月 26日の輸血施行時に、HBs抗原検査陽性に加え、HBc抗体検
査が陽性となり (HBs抗体検査は陰性)、 1月 31日には黄疸が出現するとともに、
肝機能検査で高値を示し、2月 2日 に劇症肝炎により死亡した。

なお、当該患者の輸血前血液 (平成 16年 9月 8日 )の保管検体のHBV一 NATは
陰性で、輸血後血液 (平成 16年 10月 21日 )は HBV一NATは陽性であつた。輸血後血液

から検出されたHBVは、ジェノタイプB、 サブタイプadw、 CP/Pre C領 域
はe抗原が産生できない変異株であつた。HBV DNA量は 2.9× 101° Copies/mLであ

った。

3 状況
(1)輸血された血液製剤について
① 当該患者には9人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。
② 9人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿 7本及び新
鮮凍結血漿 2本を確保済み。残りの新鮮凍結血漿 2本は医療機関へ供給済みであ

るが、医療機関への情報提供は実施済み。

(2)9人の供血者について
① 供血者9人のうち、当該患者の平成 16年 10月 21日採血の輸血後血液がHB卜NAT
陽性であつたことから、10月 21日輸血以前 (9月 8日～9月 10日 )の輸血に

係る4人の供血者に対して供血者に呼び出しの協力を依頼し、3人は再献血又

は再採血済み。

② 10月 21日輸血以降の供血者について、2人がその後再採血検査済み。

③ ①及び②の計 5名については、HBV個別NATを含め HBV関連検査は陰性だつ
た。ただし、①の3名のうち、 1名はHBc抗体がEIA法のみ陽性、HI法
は陰性だった。 (平成21年 1月 14日現在、残る 1名のその後の来所なし。)

(3)供血者個別NATの試験結果
輸血時の供血者9人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したところ、
すべて陰性であつた。

4 今後の対応
(1)9月 8日～9月 10日輸血の4人の供血者のうち、残る供血者 1人の再献血・検査

に係るフォローを行う (再採血の依頼中)。

(2)血液の安全対策の推進



「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。
(3)その他
悪性腫瘍の治療にプラチナ系抗癌剤等 (8月 18日 )及びテガフール・ギメラシ
ル・オテラシルカリウム (11月 10日)を使用しており、薬剤性の劇症肝炎の疑
いも完全には否定できない。
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輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(6月 23日報告)について

1 経緯
平成 17年 6月 23日、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液及び新鮮凍結血漿)に
よるHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

2 事例
50歳代の男性。原疾患は消化管腫瘍。平成 17年 2月 3日 に手術施行のため、赤血

球濃厚液合計8単位、新鮮凍結血漿合計 30単位を受ける。

輸血前の血液検査 (平成 16年 12月 )ではHBs抗原検査陰性、輸血後の平成 17
年4月 6日でもHBs抗原検査陰性であつたが、退院時の平成 17年 4月 21日にHB
s抗原検査陽性が確認された。
その後、平成 17年 6月 13日に発熱、全身倦怠感等出現し、肝機能値が高値を示し、

6月 16日再入院、6月 20日には、HBs抗体、HBc抗体、HBe抗原、HBe抗
体のいずれも陽性が確認された。また、同日のHBcの IgM抗体も陽性であり、劇症
肝炎と診断される。

患者は、7月 3日にB型劇症肝炎にて死亡した。
患者の検体のHBVの解析結果は、ジェノタイプC、 サブタイプadrであり、CP/Pre
Core領域の塩基配列の解析からPreC部位には変異はなく、CP(Core Promoter)部 位

に変異があるCP変異、Prec野生株であった。

3 状況
(1)輸血された血液製剤について
① 当該患者には 20人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。
② 20人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿は 17本の
うち 10本が確保、新鮮凍結血漿6本のうち3本は確保済み。15本の赤血球濃厚

液はすべて医療機関へ供給済み。医療機関への情報提供は実施済み。

(2)20人の供血者について
供血者 20人のうち、16人が再採血・献血に来場 (HBV関連検査は陰性)。 (平成

21年 1月 14日現在、残る4名の来訪なし。)
(3)供血者個別NATの試験結果
輸血時の供血者 20人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ
ろ、すべて陰性であった。

4 今後の対応
(1)供血者 5人の再献血・検査に係るフォローを行う (再採血の依頼中)。
(2)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイルス)感染が疑われた
事例 (4月 7日報告)について

1。 経緯

平成 18年 4月 7日、日本赤十字社から輸血 (濃厚血小板、赤血球濃厚液)による
HBV感 染疑いの症例の報告があったとの報告が、日本赤十字社からあった。

2.事例
患者は、40代の男性で、原疾患は血液腫瘍。平成 16年 7月から平成 17年 2月 に
(濃厚血小板計 30単位、赤血球濃厚液計 48単位)、 平成 17年 3月 から 5月 に輸血
(濃厚血小板計 130単位、赤血球濃厚液計 18単位)を受ける。
最初の輸血から8ケ月後の平成 17年 2月 22日にはHBs抗 原、HBs抗 体、H
Bc抗体全て陰性だったが、平成 18年 3月 に肝不全となり、4月 3日にHBs抗 原、
HBc抗 体についても陽転が確認された。輸血後の平成 17年 5月 23日の保管検体
において、HBV一 NATは 陰性であったが、 6月 8日の保管検体において、HB
V一 NATは 陽性であった。なお、HCV抗 体は輸血前から陽性であった。
その後主治 医は、亜急性劇症肝炎 と診断。 (4月 7日 ALT671U/mL,
卜Bi13.57mg/dL,PT INR2.30) 患者は 5月 19日 に肝不全により死亡。

3.感染についての状況
(1)輸血された血液製剤について

① 当該患者に投与された血液製剤の供血者数は 31人 (H16年 7月～H17年 2月 )及
び 22人 (H17年 3月～ 5月 )
※被疑製剤の対象を H16年 7月 まで拡大して調査
② 当該供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿 51本のうち 44
本使用済みで 7本確保済み。新鮮凍結血漿 14本はすべて医療機関へ供給済み。

(2)供血者個別 NAT
供血者個別NATは 53人分全て陰性。

(3)供血者に関する情報
① 供血者 31人のうち、22人が献血又は事後採血に再来し、21人は HBV関連検査
陰性。 1名はHBs抗 体のみ陽性 (平成 21年 1月 14日現在、残る 9名の来訪
なし)。

② 供血者 22人のうち、22人すべてが献血又は事後採血に再来し、20人は HBV関
連検査陰性。 2名はHBc抗 体及びHBs抗 体陽性。

(4)その他

平成 17年 4月 8日、骨髄バンクからの同種骨髄移植を施行。ドナーは HBsAg()、
HBsAb(― )、  HBcAb(― )マraら IDヵと。

4。 今後の対応
(1)供血者 9人の再献血・検査に係るフォローを行う
(2)「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤で HBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(6月 5日報告)について

1 経緯
平成 18年 6月 5日、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液及び新鮮凍結血漿)に よ

るHBV感 染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

2 事例
80歳代の男性。原疾患は消化器疾患。平成 17年 10月 22日から 11月 29日までの

間に赤血球濃厚液合計 18単位、新鮮凍結血漿合計 36単位を受ける。

輸血前の血液検査 (平成 17年 8月 31日 )ではHBs抗 原検査陰性、AST 16及 び ALT
12であった。輸血後の平成 18年 5月 2日 に、AST、 ALTの上昇がみられ、同月 19日に

HBs抗 原検査陽性であり、AST 683、 ALT 693であった。同患者については、上記の
他、次の検体が医療機関に保管されており、それらを検査した結果は次のとおりあつ

た。

輸血前 H17.10。 22 HBV DNA陰性

輸血後 H17.11.13 HBs抗原陰性、HBs抗体陰性、HBc抗体陰性

輸血後 H17.H。 24 HBs抗原陰性、HBs抗体 EIA法陽性/PHA法陰性、HBc抗体陰性
輸血後 H17.11.27 HBV DNA陰 性

輸血後 H18.06.02 HBs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBc抗体陽性、HBV DNA陽性

その後、平成 18年 6月 12日に死亡。急性肝炎から劇症肝炎に至り、肝不全による

死亡と考えるとの担当医の見解である。

3 状況
(1)輸血された血液製剤について
① 当該患者には 29人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。
② 29人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿は 27本の
うち 11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血漿 8本のうち 6本は確保済み、
2本は医療機関へ供給済み。18本の赤血球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。

(2)29人の供血者について
供血者 29人のうち、27人が再採血・献血に来場 (27名の HBV DNAは全て陰性、

そのうち 2名は HBs抗体及び HBc抗体陽性、 1名は HBs抗体のみ陽性、残る 24
名は HBV関連検査陰性)。 (平成 21年 1月 14日現在、残る 2名の来訪なし。)
(3)供血者個別 NATの試験結果
輸血時の供血者 29人の供血時の保管検体について、個別NATを 実施したとこ
ろ、すべて陰性であった。

4 今後の対応
(1)供血者 2人の再献血・検査に係るフォローを行う (再採血の依頼中)。
(2)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(2月 20日報告)について

1 経緯
平成 19年 2月 20日、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液)によるHBV感 染
の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。

2 事例
60歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍。平成 18年 8月 3日 に、輸血 (赤血球濃厚
液合計 4単位 3本)を受ける。

輸血前の血液検査 (平成 18年 7月 11日)ではHBs抗 原検査陰性であったが、
輸血後の平成 18年 9月 26日に、HBs抗 原検査陽性となった。 10月 24日の悪
心、嘔吐、腹痛にて受診、AST1364、 ALT1306、 肝不全を認める。 10
月 25日 に多臓器不全により死亡。感染経路が不明であるが、輸血によるHBVの 感
染が否定できないとの担当医の見解である。

3 状況
(1)輸血された血液製剤について
①当該患者には 3人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。

②当該製剤と同一供血者から製造された 3本の原料血漿は全て確保済み。

(2)3人の供血者について
3人の供血者のうち、 2名が再採血・献血に来場 (2名の HBV関連検査は全て陰

性)。 (平成 21年 1月 14日現在、残る 1名の来訪なし。)
(3)供血者個別 NATの試験結果
輸血時の供血者 3人の供血時の保管検体について、個別 NATを実施したところ、

全て陰性であった。

4 今後の対応
(1)供血者 1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。
(2)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例
(2月 8日報告)について

1 経緯
平成 20年 2月 8日 、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液、血小板濃厚液)に よ
るHBV感 染の疑い事例の報告があり、その後 3月 17日に、患者が死亡したとの報
告があった。

2 事例
80歳代の男性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成 19年 6月 28日から平成 20
年 2月 3日 にかけて、輸血 (赤血球濃厚液合計 78単位 (2単位 39本 )、 血小板濃
厚液合計 670単位 (10単位 67本))を受ける。
輸血前の血液検査 (平成 19年 6月 15日)ではHBs抗 原検査陰性、HBc抗 体
陰性であったが、輸血後の平成 20年 2月 4日 に、HBs抗 原検査陽性、HBe抗 原
検査陽性、HBs抗 体検査陰性、HBc抗 体検査陽性、HBV― DNA検 査陽性とな
った。輸血後の平成 20年 2月 6日にAST221、 ALT106と なり、 3月 12
日、急性 B型肝炎にて死亡。輸血と死亡との関連性ありとの担当医の見解である6

3 状況
(1)輸血された血液製剤について
①当該患者には 106人の供血者から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を
輸血。

②当該製剤と同一供血者から製造された 95本の原料血漿のうち、 93本確保済み
(2本使用済み)、 11本の新鮮凍結血漿は全て確保済み。

(2)106人 の供血者について
106人の供血者のうち、当該患者のHBs抗 原が陽転化する前 (平成 19年 6
月 28日 から 11月 28日 )に輸血に使用された血液の供血者は 56名であり、ュ
6名全てが献血に再来又は再採血に協力いただいた (56名のHBV一 DNAは 全
て陰性。 1名はEIA法 でHBs抗 原及びHBc抗 体陽性、 1名はHBs抗 体及び
HBc抗 体陽性、 2名はHBS抗 体のみ陽性、その他の者は全て陰性)。
(3)供血者個別 NATの試験結果
輸血時の供血者 106人の供血時の保管検体について、個別NATを 実施したと
ころ、全て陰性であった。

4 今後の対応
(1)血液の安全対策の推進
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。



輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例

(2月 15報告)について

1 経緯等

平成 18年 2月 15日、日本赤十字社から輸血 (赤血球濃厚液)によるHCV感染
の疑いの症例の報告があった。その後、当該症例の死亡が確認され、日本赤十字社か

ら3月 8日 に追加報告があったものである。

2事 例

70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成 17年 8月 13日から平成 18年 1月 3
0日 までの間に、輸血 (濃厚血小板液 10単位 47本、赤血球濃厚液 2単位 21本、
新鮮凍結血漿 5単位 7本、同 2単位 4本、同 1単位 2本)を実施。患者は、2月 19
日に急性循環不全により死亡。患者の輸血前 (8月 12日 )の HCV抗体検査は陰性
であったが、本年 1月 30日にHCVコ ア抗原の陽性が確認され、2月 14日のAS
T/ALTは 67/192で あった。

3状 況

(1)輸血された輸血用製斉Jについて
・ 当該患者には、81人の供血者から採血された赤血球製剤、血小板製剤及び新
鮮凍結血漿を輸血。

・ 当該製剤と同一供血者から製造された70本の原料血漿のうち67本は確保・
廃棄済み (3本は使用済み)。 新鮮凍結血漿は、14本製造で 11本確保済み (3
本は医療機関供給済み)。 赤血球製剤 6本は医療機関供給済み。       ｀

(2)検体検査の状況
・ 保管検体 81本のHCV個 別NATはすべて陰性。
・ 供血者 81人中 78人が献血に再来又は再採血し、HCV関 連検査は陰性であ
った (平成 21年 1月 14日現在、残る3人のその後の来訪なし)。
(3)患者検体の調査
・ 輸血後の検体でHCV一 RNA陽性が確認された。
(4)担当医の見解
・ C型肝炎が死期を早めたと思われるが、輸血か C型肝炎の原因であるとの証明
はされていないとのこと。

(5)併用薬等



・ 当該患者は、輸血と同時期に乾燥アンチトロンビン、乾燥スルホ化グロブリ
ン、人血清アルブミンを併用していた。

今後の対応

(1)今後、遡及調査ガイドラインの徹底を進める。

(2)再来していない供血者 3人のフオローアップを引き続き行う。
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平成 20年 度感染症報告事例のま とめ (前 回報告分以降 )に つ いて
1 平成 20年 10月 2日 報告分か ら 21年 1月 28日 までに報告 (新 規及び追加 )が あった感染症報告 (疑 い
事例 を含む。供血者か らの情報によ り開始 した遡及調査によるものを除 く。)は 、輸血用血液製剤 35件 であ
る。輸血用血液製剤の内訳は、
(1)B型 肝炎報告事例 :   14
(2)C型 肝炎報告事例 :   11
(3)HIV感 染報告例 :    o
(4)そ の他の感染症報告例 : 10

2 B型 肝炎報告事例
(1)輸 血前後に感染症検査でHBs抗 原 (又 は HBV― DNA)等 が陽転 した事例 は 10例 (う ち、輸血後 NA丁で陰性又
は輸血前後で陽性は 3例 )。

(2)血 液製剤 を提供 した献血者の保管検体の個別 NAT陽 性の事例は 1例 。
(3)輸 血後 に死亡 (原 疾患又は他の原因による死亡 を除 く)し た との報告 を受けた事例 は 0例 (劇 症化例含
む。)で ある。

3 C型 肝炎報告事例
ぉ   (1)輸 血前後に抗体検査 (又 はHCV―RNA)等 が陽転 した事例 は 7例 (う ち、輸血後 NA丁で陰性又は輸血前後で陽

性は 4例 )。
(2)使 用 した血液製剤を提供 した献血者の保管検体の個別 NA丁 陽性事例 は 0例 。
(3)輸 血後に死亡 (原 疾患又は他の原因による死亡 を除 く)し た との報告 を受けた事例は 0例 。
4 HIV報 告事例
(1)輸 血前後に抗体検査等が陽転 した事例 は 0例 。
(2)使 用 した血液製剤 を提供 した献血者の保管検体の個別 NAT陽 性事例 は 0例 。
(3)輸 血後に死亡 (原 疾患又は他の原因による死亡 を除 く)｀ した との報告 を受けた事例は 0例 。
5 その他感染症報告事例
(1)B型 肝炎及び C型肝炎以外の肝障害報告事例 は 2件 。
(2)細 菌等感染報告事・例 において、血液製剤 を提供 した献血者の保管検体の無菌試験陽性事例 は 0例 。輸血後
に死亡 (原 疾患又は他の原因による死亡 を除 く)し た との報告 を受けた事例は 0例 。

※症例一覧表 において、事前発送資料か らの修正・ 更新点は赤字で表記 した。
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リトEE
篤

凍

の原料

新

重篤

重篤

|

未回復

未回復

軽快

一崎
囀
『
静
肺
原
、
抗
体
、
ＮＡＴ＞
い
わ

供血者発遡
及の場合の
供血者の検
査値



新鮮凍
結人血
漿―LR
人赤血
球濃厚
液―LR

Ｎ
一

前検

査(年月 )

HBsA頭―:
HBsAb(― |

HBcAb(|
(03/08)

HBeAb(
HBcAb(
(08/04)



供血者
遡及の

合の供

(抗

、抗
、NAT)

供血者発遡
及の場合の
供血者の検
査値

(投与時
点)

者保

転帰

同一供血
者製剤使
用※

臓廂済み。師細雅機関へ絣

原
は
用
新
血
は
療
供

同一供血
者製剤確
保※

本の

血漿を製
造。原料
血漿は全
て確保済

者
血
血
献
供
再

一̈

』
嚇
叫
］
造
。
原料
¨
秘
済み
。
新
動
漿．ＬＲ‐ま
蒔
み
。
中
』
嚇
結血漿．
］
造
。
原料
¨
蒔
み
。
新鮮
凍結血漿．
』
蒔
＾

時̈鋤

用
液
剤

併
血
製
等

繭
剛
ＮＡＴＴ
血
個

ＮＡ

受
者

別

陽性

麟卸
ＨＢｖ．ＤＮＡ＜．＞

一則

保管検
体 15

本

BV―

DNA(―

)

雛価
前雛鰤御

人血

清ア
ルブ
ミン

麟釧ＨＢｖ．̈

雌鰤諦
(輸血
後)

投与後検査(年
月)

HBsAg_)
(03/05)

HBV―DNA(+)

HBV― DNA(+)
/09)

―DNA(+)

であるが反応
が見られる

日赤投与前
検査 颯発隆

-09

-10

ｖ・Ю
報
　
釧

Ｂ

Ｎ

Ｂ

　

Ｂ

Ｈ

Ｄ

Ｈ

＞

Ｈ

＞

以下 ―
)

HBV―
DNA(+)
HBsAg_)

Ab(+)

HBcAb(― )

(08/08)

Ｍ
Ｂｓ
Ｏ
Ｂｓ
ｂ＜＋＞

Ｄ

Ｈ

Ａ

Ｈ

Ａ

・
　

　

　

嚇

］

　

　

　

　

一
　

　

一

・

　

　

　

¨

¨

¨

　

　

　

　

　

ＨＢＶ
・

ＤＮＡ＜
．
＞

¨

∽

ＨＢｖ・

」

の

ＨＢＶ・

ＤＮＡ
．
ｍ

ＨＢＶ・

叫

∽

報
釧
釧
０
　
　
　
　
　
　
一

ＨＢ
ＨＢ
ＨＢ
〇
　
　
　
　
　
　
　
一

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

１

１

１

１

・

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

ト

ー

ー

ー

ー

ー

ー

‐

Ｐ

Ｉ
Ｉ

Ｌ

ｒ

＝

―

ｌ

ｒ

メ

ー

ー

ー

ー

ー

ー

ー

ｌ

ｌ

．

ド

＝

Ｌ

＝

Ｋ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

Ｉ

11)

Ｉ
Ｐ

Ｉ

Ｉ

‐

レ

‐

ト

ｍ

ｍ

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

糊

ｍ

　

　

　

　

　

　

　

一

―
―
―
ト
ＩＡ．
肺
ビ
岬
」
ド
‐
‐
！
‐
‐
‐
卜
‐
‐
‐
‐
‐
‐
―
―
ＩΔ．」
岬
肺
ぽ
口
‐
‐
‐
‐
‐
―
―
―
」

３．

０８

‐２

５

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

３．

０８

‐３

８

　

　

　

　

　

　

．



供血者発遡
及の場合の

供血者の検
査値

投与前検
査(年月)

HBsAよ―)
(08/04)

HBsAb(― )

HBsAK― )
HBsAb(― )

7/03)

s懸→
―
)

日赤投与前
検査

HBV― DNA(―

)

BsAb(― )

BcAb(― )

日赤投
与後
検査

11)

同一供
者製剤
用※

は全て使
用済み。

原料血漿
は全て使
用済み。
赤血球
厚液―LR
ますべて
療機

供血者発
遡及

合の供血
者

体 (抗
、抗
、NAT)
(投与時
点)

感染
症等

血
個

ＮＡ

受
者

別

投与後検査(年
月)

HBsAb(― )

HBcAb(+)
11)

HBV― DNA(― )

HBsAb(― )

HBcAb(+)

(08/11)

一　　　　一般名　　　　一　　　　　　珈癬醐隅い‐‐‐‐‐‐‐」‐‐人赤血朧応臨鶉断卜‐」

Ｆ
斤
ト
ー
ー
Ｐ
Ｉ
Ｉ
卜
辮
Ｌ

日
赤
番

陰性
(輸血

フトEE
篤

―
) )HBV―

DNA(― )

HBs (輸血
後)

陰性
(輸血
後)

)
―)

N
ω

リトEE
篤

保管検

5/16
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N
0

一般名

人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)― LR

．　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

．　

　

　

　

　

　

　

／

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

／

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

一
　

　

　

　

９

３

一　
　
　
結
輸
日
　
　
　
一　
　
　
　
２。。８
Ｍ
　
　
　
　
一　
　
　
　
　
　
　
２００８
麒

一　
　
　
　
〇〇

２

曜佃

日
赤
番
号

新鮮凍
結人血

漿―LR
人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)一 LR
人赤血

球濃厚
液―LR
人血小
板濃厚
液(放射
線照

射)

人赤血

球濃厚
液(放射

線照
射)― LR

ｍ　　　　　．　　　　　　　　鯛吻　　　　　　　一　　　製”

原疾
患

循環
器疾

腎不
全
免疫
系疾
患

投与前検
査(年月)

与
月
投
年

投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査

血液

産科

Ｃ
型
肝
炎

HCV―Ab(

)

(08/03)

HCV―Ab(

)

―Ab(― )

)

―Ab(―)

10)

+)

10)

RNA(+)

HCV~劇D(+)
HCV― RNA(+)

(09/01)

・
尿
系

岬発歴

HCV―

RNA(+)
HCV―

|)

/11)

受血
者個
男lNATINAT

用
液
剤

併
血
製
等

陰性
(輸血
前)
陽性
(輸血

後)

ノ

エチ
レン
グリ
コー

ル処
理人

免疫
グロ

ブリ

３０
全本

性
融
―

陽
¨
後

保管

体 3本

全部
HCV―

RNA(―

7/16

備考

供血者
再献血
※

―供血
製剤確
保※ 用 ※

感染
症等単位

数

本の原料 原料血
鮮
位

検
性
連
陰
関
査
血漿を製
造。

は全て使
用済み。

リトEE
篤

12単

位
16単

位

14/30(H

連

検査陰

本の原

料血漿、6
本の赤血
濃厚液―

製

造。原料
血漿は全

赤血球
厚液―LR
はすべて
医療機関
へ供給済
′い。

重篤
単

５
位

位
＝
単

て確保済

凍結血漿
LRを製

簡蓬桜
VI皇

ll鯉 重篤

審置種)1暫壁琴誉
血漿―LR
全て確
済み。

未回復

不明

未回復

供血者発
遡及の場
合の供血

者保管検
体 (抗

原、抗
体、NAT)
(投与時
点)

供血者発遡
及の場合の

供血者の検
査値



供血者発
遡及

合の供血

者保管検
体 (抗

原、抗
体、NAT)
(投与時
点)

供血者発遡
及の場合の
供血者の検
査値

未回復

染
等
帰

感
症
転

」Ｒ
謝
雑

　

　

一　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
畷
使

れ
鉱

―‐

螺
跛
み。鰤
Ｒ‐
麟
へ供
み。

剤

　

　

　

　

一
　

　

一
　

血

用

　

凍

・
Ｌ

療

供

ｏ
　

¨
　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

釉

蜘

滲

驚

・
ＬＲ

旺

関 へ

熟

製
※
　

　

　

一　
　
一
　

料
使

ｏ
鮮
漿
医

へ
み
　

・

者
用
　

　

　

一　
　
一
　

原
は
み
新
血
は
関
済

　

一　
　
　
　
・　
　
　
　
　
　
　
原
は
用
鮮
漿
本
機
給

．　
　
　
同
者

用

　

　

　

一　
　
一
　

原
は
み
新
血

は
関
済

　

一　
　
　
　
・　
　
　
　
　
　
　
原
は
用
鮮
漿
本
　
一
‐機
降
‐
‐
‐
‐
―
―
―
卜
‐
―
―
■

１

瞥

　

　

　

　

一
　

　

一
　

　

料

卜

に

　

　

　

　

　

一

　

料

―

　

に

　

　

　

Ｒ

３

羊

↑

　

　

本

　

　

電

　

　

　

　

　

　

・

ｋ

　

　

　

・

剛
密
癖
血漿．
理

。
　

　

一
　

鐵
理

。
原料
師
済み
。
　
　
初
嶼
州
師
制

。
原料
卿
鯖
辮
結血漿．
燃
鯖

。　
　
勒
崚
造
。
原
嶼
勝

。
　

一

［枷麻　　　一　　一　　嘲̈
ｍ結血漿．］造。　　一　嘲］制̈
用済み。　　口陣柳詢］翻崚蒔枷綱』蒔み。　　ゅ臓製造。原噸蒔み。　一

椰
枷
難
枷
麟
み。

一　　　　　　　　　中　は一̈̈
帖̈̈
一̈ｔ　　　嘩̈一いられた。

用
位

　
　
　
　
一　
　
一

ト
ー
Ｉ
Ｌ
旧
陣
鐵
Ｆ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
ト
ー
ー
ト
ー
　
　
準
位
暉
位
　
　
　
一　
　
　
禅
　
　
　
　
　
　
　
　
　
単
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
準
位
　
　
　
一

位
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
２６
位

備考

非重
篤

非重
篤

関連検
査陰性)

0/1

/14(HC
V関連検
査陰性)

リトニ重
篤

j卜 EE

篤
未回復―Ab(+)

日赤投
与後
検査

用
液
剤

併
血
製
等

嗣
剛
ＮＡＴ

ＨＣＶ．ＲＮＡ＜．＞̈

HCV―

RNA(― )

HCV―
Ab(+)

(08/11)

陰性
(輸血
前)
陰性
(輸血
後)

陰性
(輸血
前)

RNA(―

)

体 1本

につい

て
HCV―
RNA(―

)

本
部
体
全

(輸血
後)

HCV―
RNA(― )

HCV―

Ab(― )

(03/11)

HCV―
RNA(+)
HCV―

Ab(+)
(08/12)

保管検
体14

本全

1本

全部 )
こつい
て

HCV―
RNA(―

)

離鰤
諦靡揃ω

朧鰤前朧鰤御
　
一　
郷

与
月
投
年
投与前検
査(年月)

投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査

07/08
07/08

HCVコア
Ag)
(08/01)

HCV― Ab(+)

10)

HCV― Ab(+)

/10)

HCV― Ab(― )
HCVコアAg)
/02)

Ab(― )

Ag_)

CV―Ab(+)

Aぶ +)

HCVコアAg+)
(08/11)

―Ab(― )

07/05)

HCV― RNA(―

)

HCV―Ab(― )
)

+)

脳疾
患

肝
・

胆
・

膵腫
瘍

血液
腫瘍

尿
　
の
の
患

糖
病
そ
他
疾

疾
　
　
　
　
　
・

ｍ

一般名

NATで陰性又は輸血前

告
領
報
受

日

¨
後

日
赤
番
号

一輌

識別IFAX受
番号1付日

人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)― LR
人赤血

球濃厚
液―LR

」

‐

‐

‐

‐

‐

臨

隅

階

‐

‐

‐

‐

‐

卜

‐

‐

‐

臨

陛

岬

‐

‐

‐

‐

‐

‐

　

　

　

　

”

口

　

　

　

　

　

　

　

鯛

Й

鯛

惚

給

蔭

際

　

一

一
　

　

　

Ａ
一

〇８０

００８

２２

　

　

　

一
　

　

Ａ
一

〇８０

００８

２５

　

　

　

　

　

　

　

Ａ
一

〇８０

００８

３２

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

一

一
　

　

　

３
．

０８

‐２

９

　

　

　

一
　

　

３
．

０８

‐３

２

　

　

　

　

　

　

　

３
．

０８

‐３

９

　

　

　

　

　

　

　

　

３
．

０８

‐４

４

　

　

一

人赤血

球濃厚
液―LR

人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)― LR

液(放射
線照
射)― LR

N
〇



Ｎ
劇

告
領
報
受

日

曰
赤
番
号

2009/
1/19

2009/

1/30

幸晨,野
破棄
FAX

2008/
11/21

2008/
12/4

陽転未確認事

一般名

人赤血
球濃厚
液(放射
線照
身寸)―LR

投与
年月

7/09

投与前検 日赤投与前
検査年月)

投与後検査(年
月) 岬発麓

嗣
剛
Ⅲ

血
個
Ⅲ

受
者

別

併用
血液
製剤
等

人赤血

球濃厚
液―LR
人赤血

球濃厚
液(放射

線照
身寸)― LR
人血小
板濃厚
液 (放

射線照
射 )
人血小
板濃厚
液

液

腫瘍

腎・

泌尿
器系
患

03/02
07/00

08/02
07/09

08/02
07/09
-12

陰性
(輸血

前 )

陰性
(輸血

後 )

陰性
(輸血
後)

保

イ本41
本全
HCV―

RNA(―

全部

RNA(―

)

―Ab(― )

7/09)
―RNA(― )
―Ab(+)

12)

HCV Ab(― )

HCV―劇o(+)
HCV― RNA(+)

(08/11)

VコアAば +)

/01)

RNA(― )

RNA(+)

Ｖ

　
一　

Ｖ
肝

炎

HCV―

Ab(+)

(08/11)

(輸血
後)

人赤血

球濃厚
,夜―LR
人血小

板濃厚
液 (放

射線照

月1)

Ｃ
型

肝
炎

液

瘍

血
腫

保管検
体17

本 に つ

調査中 調査中 ヽ
‐
(

連検
査実
施予
定 T実

施予

9/16

備考

報告破棄
担当医より因

果関係なしと
の見解が得
られた。

供血者
再献血

同一供血
者製剤確
保※

34単

位
10単

位
110

単位
80単

位

14当日

イ立
140

単位

28/41

(HCV関
連検査
陰性)

38本の原
料血漿、3

本の新鮮
凍結血漿―

LRを製

造。

2本の原料
血漿を製
造。原料
血漿は全
て確保済

調査中 調査中

同一供
者製剤
用※

原料血漿
は全て使
用済み。
新鮮凍
血漿―LR
は全て医

療機関ヘ

供給済
′,c

調査中

感染
症等

重篤

重篤

供血者

合の供血

(抗

、抗
、NAT)

供血者発遡
及の場合の

供血者の検
査値

(投与時
点 )



剛
Ⅲ

血
個
瞬

受
者
別

HCV関
連検

査中 l査実

用
液
剤

併
血
製
等歴̈　　　一　　　　　廟　　　　　一一一

与
月
投
年

感
染
症
名

疾

患
　
　
　
一　
　
　
　
麟
腋
患 ″Ｔヽ実

預

一　
　
鋤
鈎
味
　
　
　
一　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
一一
〓　
〓



人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)― LR

枷

癬

醐

無

射＞
一
ＬＲ

‐

‐

‐

‐

‐

‐

‐

‐

―

」

与
月
投
年

感
染
症
名

投与前検
査(年月)

与後検査(年 日赤投与前
検査

日赤投
与後
検査

月 )

その

Ｏ
　
Ｍ

鳳
　
②

殖
腫
生
器

患
液
患

疾
血
疾

AST266
ALT486
sAぶ―)
sAば―)

ル (― )

炎として

点滴治療

化
腫
消
器

Ｅ
型

肝
炎

EV―

RNA(― )

lgM―
‐

HEVAb(
―

)

VAb(

受血

者個
月lNAT

(輸血
前)
陽性
(輸血
後)

献血
個別
T

備考

使用
単位
数

用
液
剤

併
血
製
等

離鰤御

同一供血者
製剤の国内
血漿分画製

剤製造業者
による「血漿
分画製斉1の
製造に係る

原料血漿の

精査」におい

1本

(全部 )
につい
て

V―

RNA
(+)

保管

体1本

(全部 )
につい

て

準
位

ノ

エチ

レン

グリ
コー

ル処
人

て判明した

血者HEV―

RNA陽性の
情報提供に
対しての症
例報告です。

同一供血者
製剤の国内
血漿分画製
剤製造業者
による「血漿
分画製剤の

製造に係る

原料血漿の

精査」におい

て判明した

血者HEV―

RNA陽性の
情報提供に
対しての症
例報告です。

患者検体と

献血者 (HEV
陽性保管検
体)とのHEV
塩基配列の

相同性につ

いて調査。

準
位

)

ルスは

供血者
再献血
※

一供血
製剤確

同

者製剤
用※

染
等
帰

感
症
転

リトEE
篤

|
|

リトEE
篤

転帰

軽快

不明

供血者
遡及の
合の供
者保管
体 (抗
原、抗
体、NAT)
(投与時
点 )

供血者発遡
及の場合の

供血者の検
査値

患者検体と
血者検体
(HEV陽性保
検体)とで
1の326

及び
の412

塩基の2領
域において
塩基配列を
比較したとこ
ろ患者と献
血者の塩基
配列はすべ

て一致した。
血者と患
のHEウ イ



ω
〇

日
赤
番
号

3-

08

受Ｘ
日

ＦＡ
付

A―

080 2003/
10/9

2008/
11/7

肝
０８０

００８

２３

生
口
“瞑

報
受

日

2008/
10/23

2008/
11/19

一般名

人血小
板濃厚
液(放射
線照
射 )

与
月
投
年

感
染
症
名

人血小
板濃厚
液(放射
線照
射)
人赤血
球濃厚
液(放射
線照
射)LR

血液
腫瘍

投与前検
査(年月)

投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査

日にわたり輸
血開始後、
用出現。
患者血液培養
、陰性。

37°C

3時間後
T375° C
]4時間後
T388°C
にて実施
患者血液培
よりBaci‖ us
spを検出。

与中止の

当該製剤 (2
本)による細
菌培養試験
を実施、陰
性。
非溶血性副
作用関連検
査実施。抗
血漿タンパ
ク質抗体検
査 :陰性

照射濃厚血
小板 :同一

採血番号の
血漿(1本 )
で無菌試験
を実施、適
合。
照射赤血球
濃厚液―LR:

同一採血番
号の血漿(1
本)のセグメ
ントチュープ
で細菌培養
を実

施、陰性

嚇発鍾

血
個

ＮＡ

受
者
別

12/16

用
液
剤

併
血
製
等

燥

ス
ホ
人
疫

ロ
リ

乾
人
ル
化
免
ブ
ブ

ン

備考

採血3、 4日
目の照射濃
厚血小板(2
本)

破疑薬 f採血
3日 目の照射
濃厚血小板
(1本 )

採血18日 目
の照射赤血
球濃厚液―

LR(1フト)

調査結果を
受けて担当
医より「副作
用・感染症と
輸血血液と
の因果関係
は不明であ
る。」とのコメ
ントが得られ
た^

単２。
位

使用
単位
数

10単

位
2単

位

供血者
再献血
※

同一供血
者製剤確
保※

同一供血
者製剤使
用※

の原料
製

造。原料
血漿は全
て確保済

本

漿を製
。原料
漿はす
べて確保
済み。

染
等
帰

感
症
転
転帰

重篤 回復

重篤

軽快
患者は
形質細
胞自血
病にて
死亡、
剖検な
し。
死亡と
本剤の

なし(担
当医の

見解 )

血者発
及の場
合の供血

保管検
(抗

、抗
、NAT)
(投与時
点)

供血者発遡
及の場合の
供血者の検
査値



ω

日
赤
番
号

３

０

１

３

報告
受領
日

2008/
12/1

一般名

人赤血
球濃厚
液―LR
人血小
板濃厚
液(放射
線照
射)

人赤血
球濃厚
液(放射

投与前検
査(年月)

BT 369°C

投与後検査(年
月)

輸血終了抜針、
悪寒戦慄あり
(輸血前 BT
°
C→輸血

後 BT

こて実施
血液培

養は陰性。

血開始後25
で38℃の発
熱。
こて実施
血液増

養によリグラム
菌

を検

日赤投与前
検査

非溶血性副
作用関連検
査実施。抗
血漿タンパ

ク質抗体検
査 :抗α2
マクログロブ
リン抗体弱
陽性。
血漿タンパ

ク質欠損検
査 :欠損なし
赤血球濃厚
液―LR:同一

採血番号の
血漿で無菌
試験を実
施、適合。
濃厚血小
板 :当該製
剤のセグメ
ントチューブ
で細菌培養
試験を実
施、陰性。

投与中止の
当該製剤 (1
本)による細
菌培養試験
を実施、陰
性。
非溶血性副
作用関連検
査実施。
抗血漿タン
パク質抗体
検査 :抗α2
-マクログロ

プリン抗体
弱陽性
血漿タンパ

ク質欠損検
査 :欠損なし

日赤投
与後
検査

血
個
幅

受
者

別

13/16

献血者
個別
NAT

用
液
剤

併
血
製
等

備考

被疑薬 :

採血9日 目の

赤血球濃厚
液―LR(1本 )
採血3日 目の

照射濃厚血
小板(1本 )

被疑薬 :

採血9日 目の
射赤血球
液―LR(1

本)

調査結果を
受けて担当
医より「細菌
感染と輸血
血液との因
果関係なしと
考える」との
コメントが得
られた。

用
位
使
単
数

準
位
鮮
位

準
位

供血者
再献血
※

同一供血
者製剤確
保※

1本の原料
血漿、1本

新鮮凍
血漿―

製

すべて

1本の原
料血漿を
製造。原
料血漿は
確保済
み 。

同一

者製
用※

染
等
帰

感
症
転

りFEE
篤

重篤

転帰

回復

軽快

供血者
遡及の
合の供
者保管
体 (抗
原、抗
、NAT)
(投与時
点)

血者発遡
の場合の

供血者の検
値



ω
Ю

日
赤
番
号

Ａ
一

〇８０

００８

３８

識別IFAX受
番号1付日

2008/
12/8

告
領
報
受

日

2008/
12/22

人赤血
球濃厚
液(放
線照
射 )― LR

投与前検
査(年月)

投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査

輸血開始
時、バイタ
ル問題な
し。

輸血開始約1時

3°C、

180/105、

、輸血中
■L。

その後、輸血再

後、

38°C
その後、輸血終
了。発熱あるも
胸苦等なし。
了約2時

間半後、
9°C、

114/62、

輸血終了約4時
間半後、P140
台に上昇。
輸血翌日、悪
寒、戦慄出現。

5°C、

124/82、

40

こて実施
患者血液培
養は陰性。

同一採血番
号の血漿 (1
本)で無菌

施、適合′

非溶血性副
作用関連検
査実施
抗血漿タン
ハク質抗体
検査 :陰性

日赤投
与後
検査

受血
者個
男lNAT

14/16

献血者
個別
NAT

用
液
剤

併
血
製
等

被疑薬 :

採血7日 目
の照射赤血

球濃厚液―

LR(1フト)

調査結果を
受けて担当

医より「輸血
開始後の発 12単
熱、悪寒、 1位
ショック等の

症状ょり副作
用 感染症と
輸血血液と
の因果関係
ありと考え
る」とのコメン
トが得られ
た.

用
位
使
単
数

染
等
帰

感
症
転

1本の新
鮮凍結血

造。確保
済み。

重篤

転帰

軽快

供血者
遡及の
合の供
者保管
体 (抗
原、抗
体、NAT)
(投与時
点 )

供血者発遡
及の場合の
血者の検
値



ω
ω

日
赤
番
号

AX受
付 日

生口
“取

報
受

日

2008/
12/16

2008/
12/26

一般名

人赤血
厚

液(放射
線照
身1)一 LR

人血小
板濃厚
液 (放
射線照
射)

与
月
投
年

感
染
症
名

細
菌
感
染

疾
　
液
患

器
患
血
疾

菌
感
染

投与前検
査(年月)

投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査 嚇発歴

輸血開始時
BT35 8° C
102/56
114
15分後BT
7°C
104/60P90
始2時間

半後
濃厚液―

383°C
102/58

投与中
当該製

7あ確
"85℃
台1製

`1査

型言
を発臓ズ薦
し口
1曇量里壼養

l鷺理摯BT I詫確罹
390°C
1誂/80  1菱量l琶裂

作用関連検

日BT37 4℃ 罐秦聖,
露占ギ:」益11,二2資バク質抗体日後BT36 7℃鵬魃√進程
二て実施 11番2と全
雰憲薯温霧雌1笑弓笙雰
養にて

査 1欠損なし

抗HLA抗体
ar:摯
,C,CCuS I模ξ ;与久

fStlbuhHsを
検
11「 i面ぢ
性、クラスⅡ

抗体陰性

T386°C

投与中止の
当該製剤 (1
本)による細
菌培養試験―mmHg
実施予

院内にて実施
の患者血液培

養は陰性 .

非溶血性副

査実施予
定。

採血¬2日 目
の照射赤血
球濃厚液―

LR:同一採
血番号の血
漿 (1本 )で
菌試験を
施、適合c
血9日 目
照射赤血

受血

者個
男電NAT

併用
血液

用

位

被疑薬 :

採血9,12
日目の照射
赤血球濃厚
液―LR(2本 )
2008′/12′/

12に目1作用

名「発熱・輸
血後溶血・急
性腎不全の

疑い」として

報入手し
30日報告の

準備を進め
ていたが12

月15日に患
者血液培養
より細菌が検
出されたとの
追加情報を
入手し細菌

れるとの担
見解が

得られたため

感染症症例
として報告す
る。

採血4日 目
の照射濃厚
血小板 (1本 )

調査結果を
受けて担当

医より「細菌

感染と輸血
血液との因
果関係なしと

考えるJとの
コメントが得

10単

位

15/16

供血者
再献血
※

同一供血
者製剤確
保※

1本の原

製造。原
料血漿は

使用の有
無を調査
中。

1本の原料
血漿、1本

の新鮮凍

結血漿―

LRを製
造。原料
血漿、新
鮮凍結血

りそ―LRIよ

確保済
じみ丼

染
等
帰

感
症
転

供血者発
遡及

者

体 (抗
、抗
、NAT)
(投与時
点)

供血者発遡
及の場合の

供血者の検
査値



投与後検査(年
月)

日赤投与前
検査

同一供血
者製剤確
保※

1本の原料
血漿を製
造 `,原料
血漿は使
用の有無
を調査中

`

同一供血
者製剤使
用※

調査中

(抗

、抗
NAT)
(投与時
点)

一　
　
　
染
等
帰

感
症
転

血
及
供
遡

日
赤
番
号

曜
相

告
領
報
受

日

一般名 颯発経

者
血
血
献
供
再
※

2009/
1/28

人赤血

球濃厚
液(放射
線照
射)― LR

'肖

化
器腫
瘍

血中、体温
7 2CC―‐384°C
-393°Cと上
昇。
血圧は前後で

変動なしc
途中で輸血中
lL。

直ちに行つた採
血、また翌日の

採血でも異常
は認められな
かつた。
体温も翌日に
は35しC台へ下
降 c
特に体調不良
なく経過してい
る。

院内にて実施
の患者血液培
養よリグラム陰
性揮菌を検出 .

投与中止の
当該製剤 (1
本)による細
菌培養試験
を実施予
定。
非溶血性副
作用関連検
査実施予
定 c

被疑薬‐

採血8日 目の
照射赤血球
濃厚液―LR
(1,ヽ )

非重

馬

16/16



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

別紙

日本赤十字社

試行的 HEVr20プール NAT実施状況について

(輸血後 HEV感染の予防対策)

1.試行的 HEV20プール NAT実施状況

北海道赤十字血液センター管内

調査期間:平成 17年 1月 1日 ～平成 20年 12月 31日

献血者数  HEV― RNA陽性   陽性率

H17。 1-H18.2※ 1 341,174       45 1/7,582

H18.3-]120。 12※ 2 758,005       97 1/7,814

合計 1,099,179      142 1/7,741

*1北海道センターにてNAT実施 (ALT高値、検査不合格検体も含む)

*2血漿分画センタ‐にてNAT実施 (ALT高値、検査不合格検体は除く)

2.HEV―RNA陽性献血者の内訳

別添

35



HE■RNA陽性者の内訳
別添

調査期間:2005年 1月 1日 ～2008年 12月 31日

採血日 年齢 性別 ＡＬＴ
」

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
酵
諧
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤 受血者情報

:質M :gG 肉の種類 食べ方
1 2005/01/04 M 5 十 無 不明レバー 生 無

2 2005/02/07 38 F + 無 ブタレバー 生 無

3 2005/02/13 M + 無 回答なし 無

4 2005/03/25 F 1 + 無 回答なし 無

5 2005/03/27 M 優 十 有 不明レバー (間診時) 生 有 赤血球製剤破損のため院内廃棄

6 2005/04/10 F 2C + 無 ウシ精肉 半生 無

7 2005/04/15 F + 無 ブタホルモン、シカ精肉 十分加熱 無

8 2005/04/15 F + 無
シカ精肉、ウシ精肉
ウシレ′`一、ヒツジ精肉

半生
+合加 独 無

9 2005/04/20 M + 十 + 無
ウシレバー、ウシ精肉
ウシホルモン、ヒツジ精肉

半生
十分加熱 有 感染なし

2005/04/28 M 牢 + 無 コ答なし 無

2005/06/07 M 十 十 + 無
フシrr因
ツシホルモン、プタ精肉 ヒヽツジ精肉

半生
十分加熱

有 票疾患により死亡

2005/00/22 M + 無 コ答なし 無

2005/07/03 58 M + + + 無 不明レバー、プタ精肉 十分加熱 無

2005/07/05 M + 十 無 コ答なし 無

2005/07/05 M : + 無 ノタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉 半生 無

2005/07/13 M 十 無 シシレバー 生 有 京疾患により死亡

2005/09/02 M + 無

フシ精因

=ツ
ジ精肉
ブタホルモン、プタ精肉

生
半生
十分加熱

無

2005/09/01 + + + 無
ツシホルモン、ヒツジ精肉
クシレバー、ウシ精肉、プタ精肉

半生
十分加熱

無

2005/09/20 M 十 無 ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉 十分加熱 有 lEV感染(H17111運営委員会報告済み )

2005/09/27 1 十 無 ウシ精肉、プタホルモン、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2005/10/21 M 1 十 無 回答なし 無

2005/10/25 44 F + 十 十 無 ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2005/11/07 30 F 十 無 劣栞化重じ:ζζ籍肉:5湾召r、ッジ精肉 学生
十分加熱

無

2005/11/07 F + + + 有 ブタレバー、プタホルモン、ウシ精肉 十分加熱 無

2005/11/20 M 十 + 十 有
ウシレ′ヽ一、ウマ精肉
ブタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉

生
十分加熱

無

2005/11/29 F + + 十 有 回答なし 無

2005/12/13 M + 有
ウシ精肉、ヒツジ精肉
不明レバー、プタ精肉

■生
十分加熱 有 原疾患により死亡

2∞5/12/13 M 11 + 有 不明レバー 十分加熱 有 lEV感染(H18.0126運 営委員会報告済み)

2005/12/22 F 1 十 無 回答なし 無

2005/12/27 F + 無 回答なし 無



No 採血日 年齢 性別
ALT
(U/Ll

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
餞
調
粕

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報

IgM lgG 肉の種類 |べ方

2006/01/02 F + 有 ウシレバー、ウシ精肉 十分加熱 無

2000/01/00 68 M + 無 シシレバー、プタホルモン、ヒツジ精肉 半生 無

33 2∞6/01/13 M + 無

ラマ精肉、不明レバー

`じ

渉嘆L:鱗発、プタ詢レモン
王

半生
+合 加 菫

無

2006/01/18 M + + 十 有 ウシレバー、ウシホルモン ,
十分加熱 無

2000/01/13 M + 有
不明レバー
プタ精肉、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

2006/01/17 48 M 2〔 + 無 コ答なし 無

2006/01/25 M + 無 不明レバー、ヒツジ精肉 十分加熱 有 綸血後89日 現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了

2000/01/30 F 十 無 回答なし 無

2000/01/30 M + 有 ウシ精肉、ウシホルモン、プタ精肉 十分加熱 無

40 2006/02/02 F + 十 有
ウシレバー
ウシレバー
ヒツジ精肉 熱加

生
分

生
半
十

無

2006/02/07 M 1 + 無 不明 不明 無

2006/02/07 40 + + + 無 ツシ精肉 十分加熱 無

43 2∞6/02/17 M + 無
ブタホルモン、プタレバー、プタガツ、ヒツジ精肉
イノシシ精肉、プタ精肉

半生
十分加熱

無

輌 2006/02/20 M 十 無
=ツ
ジ精肉 十分加熱 無

2000/02/21 M 十 無
ウシ精肉
ブタ精肉、プタレバー、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

46 2006/03/01 1 十 無 回答なし 無

2006/03/01 50 十 無 ヨ答なし 無

2000/03/02 M + + + 無 シシ・プタ(精肉、レバー、ホルモン)、 ヒツジ精肉 十分加熱 無

2000/03/27 40 F + 無 コ答なし 無

2000/04/01 F 1( + ニツジ精肉 半生 無

2006/04/04 30 F :` 十 ブタ精肉、不明レバー 十分加熱 無

2000/04/12 M + + + ブタレバー、ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2000/04/18 M + ウシ精肉、ウシホルモン
ウシ精肉、ウシホルモン

半生
十分加熱

無

54 2006/04/22 M 1 + + + 回答なし 無

2006/04/26 46 M 1 + ブタレバー 半生 無

2006/05/18 M +
=ツ
ジレバー 十分加熱 無

2000/07/07 M 側 十 コ答なし 無

2000/07/11 34 + 回答なし 無

2000/07/12 + 回答なし 無

2000/07/22 M + + ウシ精肉、プタ精肉、プタホルモン、プタレパー 十分加熱 無



採血日 年齢 性別
ALT
(:U/D

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ

間診
該当
※1

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤 受血者情報

iEM lgG 肉の種類 食べ方
2006/08/01 M 1 + ブタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2006/09/06 44 F 1 + 喫食歴なし 無

2000/09/29 68 M 1 + ブタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2000/10/21 M 十 不 明 無

2006/11/19 48 M 十 ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2000/11/23 54 M 十 回答なし 無

2006/12/01 43 M 55 + + ブタ精肉 十分加熱 無

2006/12/04 M 十 + + ウシ精肉 十分加熱 無

2006/12/04 M 4( + 十 十 ウシ精肉、ウシホルモン 十分加熱 無

2007/03/01 M + ウシレバー 生 無

2007/03/15 M + 十 ブタレバー、プタホリレモン 半生 無

2007/03/27 M + 不明レバー 十分加熱 無

2007/04/07 + ■ツケ
ツシホルモン、ヒツジホルモン

生
十分加熱

無

2007/05/16 1( +
=ツ
ジ精肉、プタホルモン 十分加熱 、無

2007/05/18 40 + + 十 ノタ生ハム(自家製) 半生 無

96 2007/05/30 33 M + 十
=ツ
ジ精肉、プタホルモン 十分加熱 無

2007/06/22 M 21 十 ウシ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2007/06/25 M + + 十
ブタ精肉

=ツ
ジ精肉

十分加熱
半生

無

2007/06/27 M 十 プタ精肉 十分加熱 無

80 2007/07/24 M + 興食歴なし 無

2007/07/29 M 4E + 不明レバー、プタホルモン
不明レバー、プタホリレモン

十分加熱
半生

無

2007/07/31 48 M + ブタ精肉、プタホルモン、プタレパー 十分加熱 無

83 2007/03/01 48 M

"
+ ブタ精肉

ウシ精肉、ヒツジ精肉
十分加熱
半生 無

84 2007/03/04 53 M + ヒツジ精肉
ヒツジ精肉

十分加熱
半生

無

2007/08/26 50 M + =ツ
ジ精肉
ウシ精肉

十分加熱
生 無

2007/09/05 M + 喫食歴なし 無

2007/09/18 M + ウシ精肉、プタ精肉、ウシホルモン、プタホルモン 半生 無

2007/09/21 M + ブタホルモン 十分加熱 無

2007/10/03 M 十 ブタレパー、プタ精肉 十分加熱 無

2007/10/03 M 41 + 興食歴なし 無



No 採血日 年齢 性別
ALT
(lU/Ll

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
酵
謝
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報

lgM IgG 肉の種類 盤べ方

2007/10/09 M 11 + ブタ精肉 十分加熱 無

2007/10/18 ∞ M + ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2007/11/16 M + 不明 無

2007/11/16 54 M 2` 十 十 ブタホリレモン、ブタレバー 十分加熱 無

2007/11/16 M 十
ブタ精肉
ブタレバー

十分加熱
半生

無

2007/11/19 58 M 1 十 レバー、ホルモン 不明 無

2007/11/19 M + 不 明 無

2007/11/24 M 十 不明 無

2007/11/29 M + + 不明 無

2007/11/30 M 十 + + ノバ ~ 不明 無

2008/01/08 M 十 ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

102 2003/01/17 48 十 十 十
ブタホルモン、シカ精肉
ウシ精肉

十分加熱
半生

無

103 2003/01/29 M + ブタレバー、プタホルモン 十分加熱 無

2003/02/04 M 十 十 + 不明 無

動 5 2003/02/06 M χ + ブタホルモン 十分加熱 無

2003/02/13 42 M + 不明レバー 十分加熱 無

107 2003/02/13 00 M + + 十 不明 無

2008/03/11 30 M 十 不明 無

2003/03/25 34 F 十 興食歴なし 無

2008/03/26 M + 十 + ブタ精肉、ウシ精肉 十分加熱 無

2003/03/29 M + ブタ精肉 十分加熱 無

2003/03/30 F + 不明レバー 十分加熱 無

2003/04/16 M 1 + 不明 無

2008/05/12 M + ブタ精肉、プタホルモン 半生 無

2008/05/28 F 十 不明 無

2003/05/28 47 M + ブタホルモン 十分加熱 無

11 2003/00/04 43 M + 十 +
3彰鴇たン、ウシ、プタ、ヒツジ精肉

生
十分加熱

無

2003/00/07 42 M + 一パ
肉
シ
鋪

ウ

ブ

主
十分加熱

無

2003/00/23 48 M 十 ウシ、プタ、ヒツジ精肉 半生 無

2003/07/10 M 十
半生
十分加熱

無



採血日 年齢 性男1
ALT
(lU/D

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ 彫調
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤 受血者情報

lgM lgG 肉の種類

2008/07/11 M + 不明 無

2008/07/26 M + ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

123 2003/07/27 M + 不明 無

2008/07/30 M 十 不明 無

2008/03/20 M 1 + 十 不明 無

2008/09/03 ∞ M 十 不明 無

2003/09/08 M 十 不明 無

2008/09/09 + ブタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2003/09/16 F + 十 + 不明 無

130 2008/09/16 58 M + 不明 無

2003/09/17 M + ウシレパー、プタレバー 十分加熱 無

2003/09/23 M + ブタ精肉、プタレバー 十分加熱 無

2003/00/25 M + 不 明 無

2000/09/27 M 十 不 明 無

2003/10/10 M + ウシ、プタ、ヒツジ精肉 不明 無

2003/10/11 F 1 十 ウマ精肉 生 無

2003/10/14 M 1 + 不明レバー 生 無

2008/10/18 38 F + 不 明 無

2008/11/03 M 十 ウシホルモン、プタ精肉 ■生 無

2003/11/11 F 十 不明 無

2008/12/05 M 1 十 ブタレバー 十分加熱 無

2003/12/20 M + ウシ、プタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

※1:間 診喫食歴調査内容
05年 1月 1日 ～05年 10月 31日 :

05年 11月 1日 ～06年 03月 31日
「過去3ヶ月以内にブタ、シカ、ィノシシあるいは動物種不明の生肉、生レパーの喫食歴」
「過去3ヶ月以内に生肉(半生も含む)、 レバー、ホルモン(動物種、焼き方を問わず)の喫食歴」、なお本調査は00年 03月 31日 をもつて終了



事 務 連 絡

平成 21年 1月 8日

日本赤十字社血液事業本部 御中

薬事 。食品衛生審議会血液事業部会事務局

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 血 液 対 策 課

血液製剤に関する報告事項について

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し上げます。

さて、標記につきましては、平成 20年 10月 9日 付け血安第409号 にて
貴社から報告を頂いたところですが、平成 21年 2月 10日 (火)に平成 20
年度第 4回血液事業部会運営委員会が開催されますので、下記の事項について

資料を作成いただき、平成 21年 1月 14日 (水)までに当事務局あて御提出
いただきますようお願いします。記の 12については、平成 20年 10月 29
日開催平成 20年度第 3回血液事業部会運営委員会提出資料を更新のうえ、再
度御提出ください。

なお、資料の作成に当たつては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。

釦
言El

l.平成 15年 9月 5日 付けで報告された輸血用血液製剤でHIVの 感染が疑
われる事例について、残る 2人の供血者のその後の検査結果。来訪がなけれ

ばtその旨。

2.平成 16年 3月 22日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検
査結果。来訪がなければ、その旨。

3.平成 16年 11月 26日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型
肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る8人の供血者のその後の

検査結果。来訪がなければ、その旨。

4。 平成 17年 1月 12日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検



査結果。来訪がなければ、その旨。

5.平成 17年 2月 4日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎
ウイルス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検査
結果。来訪がなければ、その旨。

6.平成 17年 6月 23日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検
査結果。来訪がなければ、その旨。

7.平成 18年 4月 7日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎
ウイルス)感染が疑われる事例について、残る9人の供血者のその後の検査
結果。来訪がなければ、その旨。

8。 平成 18年 6月 5日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎
ウイルス)感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査
結果。来訪がなければ、その旨。

9.平成 19年 2月 20日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検
査結果。来訪がなければ、その旨。

10.平成 20年 2月 8日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検
査結果。来訪がなければ、その旨。

11.平成 18年 2月 15日 報告、 3月 8日 付けで追加報告された輸血用血液
製剤でHCV(C型 肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る3人
の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。

12.試行的HEV20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状況。
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血 安 第 7号
平成 21年 1月 14日

厚生労働省医薬食品局血液対策課長 様

日本赤十字社

血液事業本部長

血液製剤に関する報告事項について (回答 )

平成 21年 1月 8日付事務連絡によりご依頼のありました標記の件については、下記

により回答いたします。

記

1.平成 15年 9月 5日 付けで報告された輸血用血液製剤でHIVの 感染が疑われる

事例について、残る 2人の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。

→ 残る 2人のその後の来訪なし。 (8名 中 6名が来所、検査は全て陰性 )

2.平成 16年 3月 22日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイ
ルス)感染が疑われる事例について、残る 5人の供血者のその後の検査結果。来訪

がなければ、その旨。

⇒ 残る 5人のその後の来訪なし。 (37名 中32名が来所、検査は全て陰性)

3.平成 16年 11月 26日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウ

イルス)感染が疑われる事例について、残る8人の供血者のその後の検査結果。来

訪がなければ、そめ旨。

→ 残る8人のその後の来訪なし。 (48名 中40名 が来所、検査は全て陰性 )

4.平成 17年 1月 12日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイ
ルス)感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検査結果。来訪

がなければ、その旨。

→ 残る4人のその後の来訪なし。 (16名 中 12名 が来所、検査は全て陰性 )

5.平成 17年 2月 4日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイル

ス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検査結果。来訪が

なければ、その旨。

⇒ 残る 1人のその後の来訪なし。 (追跡調査対象の4名 中 3名が来所、HBV―DNAは
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全て陰性。 1名は HBc抗体が EIA法のみ陽性 HI法陰性、その他の者は全て陰性 )

6.平成 17年 6月 23日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイ
ルス)感染が疑われる事例について、残る 5人の供血者のその後の検査結果。来訪
がなければ、その旨。

→  1人がその後献血に協力頂き、検査は陰性。残る4人の来訪なし。 (20名 中
16名 が来所、検査は全て陰性 )

7.平成 18年 4月 7日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイル
ス)感染が疑われる事例について、残る9人の供血者のその後の検査結果。来訪が

なければ、その旨。

→ 残る9人のその後の来訪なし。(53名 中44名 が来所、HBV―DNAは全て陰性。
2名は HBc抗体及び HBs抗体陽性、1名は HBs抗体のみ陽性、その他の者は全て

陰性 )

8.平成 18年 6月 5日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイル
ス)感染が疑われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果。来訪が

なければ、その旨。

→ 残る 2人のその後の来訪なし。(29名 中27名が来所、HBV―DNAは全て陰性。
2名は HBc抗体及び HBs抗体陽性、1名は HBs抗体のみ陽`陛、その他の者は全て

陰性 )

9.平成 19年 2月 20日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイ
ルス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検査結果。来訪
がなければ、その旨。 ｀

⇒ 残る 1人のその後の来訪なし。 (3名 中 2名が来所、検査は全て陰性 )

0.平成 20年 2月 8日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイル
ス)感染が疑われる事例について、残る 1人の供血者のその後の検査結果。来訪が

なければ、その旨。

→ 残る 1人がその後献血に協力いただき、検査は陰性。 (56名 中56名全員が
来所、HBV―DNAは全て陰性。 1名 *は EIA法で HBs抗原及び HBc抗体陽性、 1名
は HBc抗体及び HBs抗体陽性、2名は HBs抗体のみ陽`性、その他の者は全て陰性 )

*再採血時に EIA法で HBs抗原及び HBc抗体陽`陛であつた 1人については、当

該献血時においてもEIA法で HBs抗原及び HBc抗体陽性であった。

1.平成 18年 2月 15日 報告、3月 8日 付けで追加報告された輸血用血液製剤でH
CV(C型 肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る3人の供血者のその
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後の検査結果。来訪がなければ、その旨。

→ 残る 3人のその後の来訪なし。 (81名 中78名が来所、検査は全て陰性 )

12.試行的HEV20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状況。
→ 別紙のとおり



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

別紙

日本赤十字社

試行的 HEW′20プール NAT実施状況について

(輸血後 HEV感染の予防対策)

1.試行的 HEV20プール NAT実施状況

北海道赤十字血液センター管内

調査期間:平成 17年 1月 1日 ～平成20年 12月 31日

献血者数  HEV― RNA陽性   陽性率

H17. 1-H18.2※ 1 341,174 45 1//7,582

H18.3-]Ч20.12※2   758,005 97 1//7,814

合計 1,099,179 142 1//7,741

*1北海道センターにて NAT実施 (ALT高値、検査不合格検体も含む )
*2血漿分画センターにて NAT実施 (ALT高値、検査不合格検体は除く)

2.HEV―RNA陽性献血者の内訳
別添
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2 HEV―RNA陽性者の内訳

別添

調査期間:2∞5年 1月 1日 ～2008年12月 31日

採血日 年齢 闘 J
ALT
(lU/Ll

HEV抗体 ＥＶ
Ｍ
Ｈ

Ｒ
醇謝
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製斉J

受血者情報

副 lgG 肉の種類 餞べ方

1 2005/01/04 M + 無 不明レバー 主 無

2 2005/02/07 F 十 無 ブタレ′`一 生 無

3 2005/02/13 M + 無 コ答なし 無

4 2005/03/25 65 F 十 無 回答なし 無

5 2005/03/27 M 31 + 有 不明レバー (間診時) 生 有 示血球製剤破損のため院内廃棄

6 2005/04/10 F + 無 ウシ精肉 半生 無

7 2005/04/15 F + 無 ブタホルモン、シカ精肉 十分加熱 無

2005/04/15 F + 無
ンカ精肉、ウシ精肉
ウシレバー、ヒツジ精肉

半生
+合 加 独 無

9 2005/04/20 M + + 十 無
ウシレ′ヽ一、ウシ精肉
ウシホルモン、ヒツジ精肉

半生
+合加 魏 有 感染なし

2005/04/28 M

“

+ 無 回答なし 無

2005/06/07 42 M 2 十 十 十 無
ウシ精肉
ウシホルモン、プタ精肉、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

有 票疾患により死亡

2005/00/22 M 十 無 回答なし 無

2005/07/03 M + + + 無 不明レバー、プタ精肉 十分加熱 無

2005/07/05 M 十 + 無 コ答なし 無

2005/07/05 M 1 十 無 ブタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉 半生 無

Ｊ
Ｉ 2005/07/13 M 1 + 無 ウシレバー 生 有 原疾患により死亡

2005/09/02 M + 無

ツシ精肉

=ツ
ジ精肉
ブタホルモン、プタ精肉 塾加

生
会

生
半
＋

無

2005/09/01 101 + + + 無
ウシホルモン、ヒツジ精肉
ウシレバー、ウシ精肉、プタ精肉

手玉

十分加熱
無

2005/09/20 M + 無 ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉 十分加熱 有 HEV感染〈H1711.1運 営委員会報告済み)

2005/09/27 + 無 ウシ精肉、プタホリレモン、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2005/10/21 M 1 + 無 Inl答なし 無

2005/10/25 44 31 十 十 + 無 シシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2005/11/07 30 + 無 薙駕じ電資考婢飛男綿■ッジ精肉
半生
十分加熱

無

2005/11/07 1: 十 + + 有 ブタレバー、プタホルモン、ウシ精肉 十分加熱 無

2005/11/20 M 痢 + + + 有
ツシレ′ヽ一、ウマ精肉
ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉

主
十分加熱

無

2005/11/29 3■ 十 十 十 有 コ答なし 無

2005/12/13 M + 有
ウシ精肉、ヒツジ精肉
不明レバー、プタ精肉

手玉

十分加熱
有 票疾患により死亡

2000/12/13 M + 有 不明レバー 十分加熱 有 {EV感染(H180126運営委員会報告済み)

2005/12/22 F + 無 回答なし 無

2005/12/27 F + 無 回答なし 無



採血日 年齢 性 別
ALT
(lU/Ll

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
膨謬
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報
購M 贖G 肉の種類 きべ方

2000/01/02 : + 有 ウシレバー、ウシ精肉 十分加熱 無

2006/01/06 M + 無 ウシレバー、プタホルモン、ヒツジ精肉 ■生 無

2∞6/01/13 M + 無

フマ精閃、不明レ′ヽ一
ウシ精肉、ヒツジ精肉
ウシレバー、プタ精肉 ブヽタホルモン

生
半生
十分加熱

無

2006/01/18 M + + + 有 ウシレバー、ウシホルモン 十分加熱 無

2000/01/13 M 《 + 有
不明レパー
プタ精肉、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

2006/01/17 48 M 十 無 コ答なし 無

2006/01/25 M 十 無 不明レバー、ヒツジ精肉 十分加熱 有 輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了

38 2006/01/30 + 無 コ答なし 無

2006/01/30 M + 有 ウシ精肉、ウシホルモン、プタ精肉 十分加熱 無

40 2000/02/02 十 + 有

シシレバー
シシレバー

=ッ
ジ籍肉

玉

半生
十分加熱

無

2006/02/07 M 十 無 下明 不 明 無

2006/02/07 40 + + + 無 ツシ精肉 十分加熱 無

43 2006/02/17 M 2 + 無
ブタホルモン、プタレバー、プタガツ、ヒッジ精肉
イノシシ精肉、プタ精肉

半生
十分加熱

無

判 2006/02/20 M 十 無 ニツジ精肉 十分加熱 無

2000/02/21 M 十 無
シシ精肉
ブタ精肉、プタレバー、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

2000/03/01 F 1 十 無 コ答なし 無

2000/03/01 50 + 無 回答なし 無

2000/03/02 M 十 + + 無 ウシ・プタ(精肉、レパー、ホルモン)、 ヒツジ精肉 十分加熱 無

2006/03/27 40 F + 無 回答なし 無

50 2006/04/01 F + ヒツジ精肉 半生 無

2006/04/04 F 十 ブタ精肉、不明レバー 十分加熱 無

2006/04/12 M + + + ブタレバー、ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2006/04/18 M + ウシ精肉、ウシホルモン
ウシ精肉、ウシホルモン

半生
十分加熱

無

2006/04/22 28 M 1 十 + + コ答なし 無

2006/04/26 M 1 十 ブタレバー 半生 無

2000/05/18 M +
=ツ
ジレバー 十分加熱 無

2006/07/07 17 M 十 コ答なし 無

2006/07/11 F + コ答なし 無

2006/07/12 F + コ答なし 無

2∞6/07/22 M + + シシ精肉、プタ精肉、ブタホルモン、プタレ′`一 十分加熱 無



採血日 年齢 性別
ALT
(:U/Ll

HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ

間診
該当
〉(1

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報

:gM lgG 肉の種類 食べ方

2006/03/01 M + ブタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2006/09/06 44 F + 喫食歴なし 無

2000/00/29 M 1 + ブタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

64 2006/10/21 M 十 不明 無

2006/11/19 48 M 優 十 ウシ精肉、ブタ精肉 十分加熱 無

2006/11/23 54 M + 回答なし 無

2000/12/01 43 M + + ブタ精肉 十分加熱 無

2006/12/04 M 十 十 + ウシ精肉 十分加熱 無

2006/12/04 M 十 + + ウシ精肉、ウシホルモン 十分加熱 無

2007/03/01 M 十 ウシレバー 生 無

2007/03/15 M + + ブタレバー、プタホルモン 半生 無

2007/03/27 M + 不明レバー 十分加熱 無

2007/04/07 F +
■ツケ
シシホルモン、ヒツジホリレモン

主
十分加熱

無

2007/05/16 1 +
=ツ
ジ精肉、プタホルモン 十分加熱 無

2007/05/18 40 + 十 十 ブタ生ハム〈自家製) 半生 無

３
７ 2007/05/30 33 M 2〔 十 十

=ツ
ジ精肉、プタホルモン 十分加熱 無

2007/06/22 M + ウシ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2007/06/25 45 M + + +
ブタ精肉
ヒツジ精肉

十分加熱
半生

無

2007/00/27 M 1 + ブタ精肉 十分加熱 無

80 2007/07/24 M + 喫食歴なし 無

2007/07/29 M 型 + 不明レバー、プタホルモン
不明レバー、プタホルモン

十分加熱
半生

無

2007/07/31 48 M + ブタ精肉、プタホルモン、プタレバー 十分カロ熱 無

83 2007/08/01 48 M ∝ +
ブタ精肉
シシ精肉、ヒツジ精肉

十分加熱
■生

無

2007/00/04 M 2t + =ツ
ジ精肉

=ツ
ジ精肉

十分加熱
学生

無

85 2007/03/26 50 M α +
ニツジ精肉
ウシ精肉

十分加熱
生

無

2007/09/05 M + 契食歴なし 無

2007/00/18 M + シシ精肉、プタ精肉、ウシホルモン、プタホルモン ■生 無

88 2007/09/21 M 1: + ブタホルモン 十分加熱 無

2∞7/10/03 M + ブタレ′`一、プタ精肉 十分加熱 無

2007/10/03 M 4C 十 奥食歴なし 無



採血日 年齢 性別 Ⅲ̈
HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
酵
謝
刈

喫食歴調査 象
剤
対
製
及
給
遡
供 受血者情報

lgM 臓G 勺の種類 食べ方
2007/10/09 M + ブタ精肉 十分加熱 無

2007/10/18 M + ウシ精肉、プタ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

93 2007/11/16 M + 不 明 無

2007/11/16 M 十 + ブタホルモン、プタレバー 十分加熱 無

2007/11/16 M + ブタ精肉
ブタレバー

十分加熱
■生

無

2007/11/19 M + レバー、ホルモン 不明 無

2007/11/19 M + 不明 無

2007/11/24 M + 不明 無

2007/11/29 M + 十 不明 無

2007/11/30 M + 十 + レバー 不明 無

2008/01/08 M 十 ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2008/01/17 48 F 1 + + 十
ブタホルモン、シカ精肉
ウシ精肉

十分加熱
半生

無

2008/01/29 M 十 プタレバー、プタホルモン 十分加熱 無

2008/02/04 M + 十 + 不明 無

や5 2003/02/06 M 21 + ブタホルモン 十分加熱 無

2008/02/13 M 十 不明レバー 十分加熱 無

2003/02/13 M + 十 + 不明 無

2003/03/11 30 M 十 不明 無

2003/03/25 F + 喫食歴なし 無

2008/03/26 M + + 十 ブタ精肉、ウシ精肉 十分加熱 無

2003/03/29 M 十 ブタ精肉 十分加熱 無

2008/03/30 + 下明レバー 十分加熱 無

2008/04/16 M 十 下明 無

2003/05/12 M 11 + ブタ精肉、プタホルモン 半生 無

2008/05/28 十 不明 無

2003/05/28 M + ブタホルモン 十分加熱 無

2008/06/04 43 M + 十 + ウシレバー
ツシホリレモン、ウシ、プタ、ヒッジ精肉

生
十分加熱 無

2003/06/07 M + シシレバー
ブタ精肉

生
十分加熱

無

2003/06/23 M 1 + シシ、プタ、ヒツジ精肉 ■生 無

2008/07/10 M 十
ウシ、プタ、ヒツジ精肉
ウシ、プタ、ヒツジ精肉

■生
十分加熱 無



|

採血日 年齢 性別 鰤∽
HEV抗体 ＥＶ

ＮＡ

Ｈ

Ｒ
師硝
刈

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報

lEM 瞳G |の種類 食べ方

2003/07/11 M + 下明 無

2003/07/26 M + ウシ精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2008/07/27 M + 不明 無

2008/07/30 M 十 不明 無

2003/03/20 M 十 + 不明 無

126 2008/09/03 30 M + 不明 無

2003/00/08 M 1 + 不 明 無

128 2003/09/09 F 十 ブタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

129 2003/09/16 F 1 + +‐ + 不明 無

130 2003/09/16 M 十 不 明 無

2003/09/17 M + ウシレ′`一、プタレバー 十分加熱 無

132 2008/09/23 M + ブタ精肉、プタレバー 十分加熱 無

2003/00/25 M + 不明 無

2∞3/09/27 30 M + 不明 無

2003/10/10 M 十 ウシ、プタ、ヒツジ精肉 不明 無

2003/10/11 F 1 + ラマ精肉 生 無

2008/10/14 M 1 + 不明レバー 生 無

2∞3/10/18 F 2 + 下明 無

2008/11/03 M 十 シシホルモン、プタ精肉 ■生 無

14C 2003/11/11 十 不明 無

2∞8/12/05 M + ブタレ′`一 十分加熱 無

2003/12/20 M + ウシ、プタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

刈習承腎音罷巽需異含0月 3日 J過去3ヶ月悌拒鍋れとま築叢ζl男軍買群蜘電3鶉醐 雰藻食E」、なお本調査は
“
年∞月釧日をもつて終了

05年 11月 1日 ～00年 03月 31日 :「過去|
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資米斗3-3

(注 1)・

(注 2)・

献血件数及びHIV抗 体・核酸増幅検査陽性件数

昭和 61年 は、年中途か ら実施 したことなどか ら、3,146,940件 、
うち、陽性件数 11件 (女性 0)と なつている。
抗体検査及び核酸増幅検査陽性 の血液は廃棄 され、製剤には使用 されない。

核酸増幅検査については、平成 11年 10月 より全国的に実施 している。

年 数

＞数

件

施実
血

査検

献

＜

陽性件数

()内 女性
[]内 核 酸
増幅検査
のみ陽性

件

り

万

た

Ю

当

1987年

1988年

1989年

1990年

1991年

1992年

1993年

1994年

1995年

1996年

1997年

1998年

1999年

(昭和 62年 )

(昭和 63年 )

(平成 元年 )

(平成 2年 )

(平成 3年 )

(平成 4年 )

(平成 5年 )

(平成 6年 )

(平成 7年 )

(平成 8年 )

(平成 9年 )

(平成 10年 )

(平成 H年 )

件

8,217,340

7,974,147

7,876,682

7,743,475

8,071,937

7,710,693

7,205,514

6,610,484

6,298,706

6,039,394

5,998,760

6,137,378

6_139.205

件

11(1)
9( 1)

13(1)

26(6)

29(4)

34(7)

35(5)

36(5)

46(9)

46(5)

54(5)

56(4)

64(6)

件

0.134

0113

0.165

0336

0.359

0441

0486

0.545

0.730

0.762

0900

0912

1.042

2000年

2001年

2002年

2003年

2004年

2005年

2006年

2007年

2008年
(1～ 12月 )

(平成 12年 )

(平成 13年 )

(平成 14年 )

(平成 15年 )

(平成 16年 )

(平成 17年 )

(平成 18年 )

(平成 19年 )

(平成 20年 )

5,877,971

5,774,269

5,784,101

5,621,096

5,473,140

5,320,602

4,987,857

4,939,550

5,077,238
(速  報  値 )

67(4)
[3]

79(1)
[1]

82(5)
[2]

87(8)
[2]

92(4)
[2]

78(3)
[2]

87(5)
[1]

102(3)
[6]

107(3)
[0]

1.140

1.368

1.418

1.548

1681

1466

1744

2065

2107



全年齢 月用献血者数の推移
(人 )

445 0CKl
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年
代
別
献
血
者
数

（
万
人

）

総
献
血
者
数

（
万
人

“

　

　

４７

匡琳 献血者   -16～ 19歳   -20～ 29歳

¬‐ 30～ 39歳   -40～ 49歳   -50～ 69歳

16-19歳 月別献血者数の推移
(人 )

35000

33000

310∞

29000

27000

25000

23000

21 01Xl

1 9 01Xl

1 7 01Xl

1月  2月  3月  4月  5月  6月  7月  8月  9月  10月 11月 12月

20-29餞 月鵬慧血書数の推移

1030∞

1010∞

990∞

97000

950∞

93000

91000

89 01Xl

87000

1月  2月  3月  4月  5月  6月  7月  8月  9月  10月 11月 12月

30-39燿 月用献血者数の推移

Ш

側

側

硼

側

硼

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ

ｍ

２６

２４

２２

２０

１８

‐６

‐４

‐２

‐０

“

∞

8月

40-40● 月用意血者数の推移

¨̈
¨
¨̈
¨̈
¨̈
¨̈
¨̈

l月 8月  9月  10月 11月 12月

60-69歳 月用意血書数の推移
(人 )

96000

94000

92000

90000

88000

86000

84000

82000

801X10

781K10

1月  2月  3月  4月  5月  6月  7月  8月  9月  10月 11月 12月



HIV抗 体・核 酸 増 幅 検 査 陽 性 献 血 者 数 内 訳

1.性別。年齢区分。国別

男  性 女  性 合  計

日本人 外国人 計 日本人 外国人 計 日本人 外国人 計

16～ 19歳

人

26

人

1

人

27

人 人

0

人 人

37

人

1

人

38

20～ 29歳 457 25 ０
４
０
０
′
牡 43 4 47 500 29 529

30～ 39歳 412 423 20 ９

“

９
“
９
“ 432 13 445

40～49歳 154 1 155 9 1 10 163
９

″ 165

50～ 69歳 69 0 69 5 0 5 74 0 74

合  計 1118 38 1156 88 7 95 1206 45 1251

※ 昭和61年～平成20年 12月 (昭和61年については、年途中から集計)



2 都道府県別 (献血地別)

県 別

61年

(件 )

62年

(件 )

63年

(件 )

元年

(件 )

2年

(件 )

3年

(件 )

4年

(件 )

5年 6年

(件 )

7年 8年 9年 0

(件 )

3

(件 ) (件 ) (件 ) (件 )

7

(件 )

204

`件

)

合計

(件 )

I●成割合 プロック別

件 数
件 )

成

合

構

割

1北海道

2青 森

3岩 手

4宮 城

5秋 田

6山  形
7福  島

1

2

1 2

|

1 1

1

1

|

2

1

3

1

1

2 2

1

3 2

1

2

2

1

1

3

1

2

2

1

3

1

1

|

34

10

2

11

3

2

7

27

08

02

09

02

02

06

北海道

東北

60

8茨 城

9栃 木

10群 罵

11埼 玉

12千 葉

13東 京

!4神奈川

6

1

10

1

1

3

1

10

1

1

1

1

1

11

4

1

1

12

2

1

2

6

11

3

1

2

14

4

2

2

2

21

2

1

3

3

18

5

2

1

1

3

7

18

3

3

2

19

4

1

1

3

4

27

3

2

3

3

5

26

5

3

1

3

4

29

3

3

5

23

5

2

3

3

25

5

5

3

24

8

1

3

2

2

22

1

4

1

2

24

5

1

2

2

3

6

17

5

‐９

２‐

１７

“

“

０

７７

15

17

14

36

53

32 1

62

関 東

647 517
15新 潟

16富 山

17石 り11

18福 井

19山 梨

20長 野

1

1

2

|

2

1

2

2

2

1

1

1

1

2

1

3

9

6

6

5

4

07

05

05

04

03

06

北陸・

甲信越

37

21岐 阜

22静 岡

23愛 知

24二 重

1 3

1

2

1

3

3

1

1 1

|

4 3 2

l

1

1

3 2

1

2

1

1

4 4

2

5

4

4

4

13

54

7

03

10

43

06

東 海

78

25滋 賀

26京 都

27大 阪

28兵 庫

29奈 良

30和歌山

3

2

1

2

4

1

2

2

2

1

1

1

2

1

8

3

6

2

8

1

1

2

10

1

3

5

10

4

1

2

15

5

1

17

3

1

2

4

19

5

17

3

1

26

3

1

26

4

5

25

191

31

12

3

04

20

153

25

10

02

近 幾

267 213
31鳥 取

32島 根

33岡 山

34広 島

35山  口 1

1

2

1

2

2

2

2

1

6

1

2 2

2

3

2

4

2

13

19

03

02

10

15

03

中 国

42

36徳 島

37香 ,||

38愛 媛

39高 知

1

2 3 2 2

1

1

1

1 1

1

1

1

2

5

5

15

4

04

04

12

03

四 国

29 23

40福 岡

41佐 賀

42長 崎

43熊 本

44大 分

45宮 崎

46鹿児島

47沖 縄 1

| 2 2

2

|

2

1

2

1

2

2 4

2

1

2

2

2

2

2

1

1

3

1

2

3

1

1

1

1

2

1

5

|

2

1

2

28

0

4

16

4

6

10

22

00

03

13

03

05

08

1 1

九州

沖縄

82

合 計 11 9 46 46 107 100



ック別 HIV抗 体・核 酸 増 幅 検 査 陽 性 献 血 者

平成16年 平成 17年 平成 18年 平成 19年 平成20年

(1月 ～12月 )(速報値)

献血者 陽性
10万人

当たり
献血者 陽性

人

り

万

た

１０

当 献血者 陽性
10万人
当たり

献血者 陽性
10万人

当たり
献血者 陽性

人

り

万

た

１０

当

北海道
・東北

人

747,635

件

　

６

件

0803

人

712,276

件

　
６

件

0842

人

674,411

件

3

件

0.445

パ

647,438

件

4

件

0618

ス

651,215

件

　
５

件

0768

関 東 1,651,538 2422 1,611,354 2110 1,548,970 3 2389 l.559,391

件

2.309 1,621,408:

イ牛

2467

北陸・
甲信越

384,548 l 0260 373.158 l 0268 337,810 330,485: 4

1年

1.210 335,8481

1牛

0000

東 海 574,695 561,908 6 540,167 0.926 545,2481

件

1467 562,610: 1

件

1955

近 畿 894,672 2571 879,585 2615 817.0751 3060 807,7581

件

3.714 833,5561

件

3959

中 国 374,185 7 367,593 3 0816 335,666 l.490 316,08

件

1582 316,509

件
　
２６

四 国 205,940 2 0971 194,477 2 164,763 161,533

件

2.476 166,33

件

2405

九州
。沖縄

7 620,251 0484 568,995 1054 571,61 1

件

1924 589,760 1

件

1.696

合 計 5,473.140 5,320,602 1466 4,987,85 1 744 4,939,550

件

2065 5,077,238

件

2.107



年齢別HIV抗体 0核酸増幅検査陽性献血者

平成16年 平成17年 平成 18年 平成 19年 平成20年

(1月 ～9月 )

献血者 陽 性
10万人
当たり

献血者 陽 性
10万人
当たり

献血者 陽 性
10万人
当たり

献血者 陽性
10万人
当たり

献血者 陽性
10万人
当たり

16才～
19才

人

476,061

件 人

445,664

件

　

２ 0.449

人

381,352

件
　
２

Ｄ

0.524

メ

324,41′

件

　

Ｅ 1.541

人

219,557

件

　

１ 0.455

20才～
29才 1,399,900 37

(3)

2.643

人

1,329,692 1.880

人

1,188,738 ２

２

2440

メ

1,135,102 ３８
②

3.348 855,085 4.093

30才～
39才 1,463,901 28

(1)

1 913

人

1,429,245 ３

３

2.239

人

1,361,658 ４

ｅ

3.158

メ

1,369,241 ３

０

2.556 1,046,502 3.822

40才～
49才

1,081,771 1.756

人

1,078,146 0.928

人

1,048,055 0.859

メ

1,088,410 1.562 870,706 7 0.804

50才～
59才

783,807 7 0.893

人

778,846 1.027

人

766,625 0.391

メ

770,663 0.649 584,593 ３

Ｄ

0.513

60才～ 267,700 l 0.374

人

259,009 l 0386

人

241,429 1 0.414

メ

251,720 2 0.795 202,993 0.000

合 計 5,473,140 92

(4)

1.681

人

5,320,602 ７８
０
1466

人

4,987,857 ８７
０
1.744

メ

4,939,550 ‐０２
③
2.065 3,779,436 ８６

②
2.275

(注 )陽性件数の



男女別HⅣ抗体陽性者数の年次推移(対 10万人)

男性瓢皿有 叡

(人 )

女性献皿看数

(人 )

男性陽性有叙

(人 )

女性 陽圧石 致

(人 )

10万人当たりの

陽 性 者 数 (人 )

10万人 当たりの

男性陽性者数 (人 )

10万人当たりの

女性陽性者数 (人 )

1987f軍 5,025,183 3.192.157 1 0.134 0.199 0.031

1 988fF 4.795.816 3.178.331 8 1 0.113 0.167 0.031

19891平 4.741.178 3,135,504 1 0.165 0253 0.032

1990f= 4,668,020 3,075,455 20 6 0.336 0.428 0.19[

1991」 4859.472 3.212.465 25 4 0.359 0.514 0.12[

1992」 E 4.668.095 3.042.598 27 7 0.441 0.578 0.23C

1993 E 4.321,680 2,883,834 30 5 0.486 0.694 0.17〔

1994fF 3,991,261 2.619.223 31 5 0.545 0.777 0.191

1995」 3.773.367 2.525,339 37
ｎ
υ 0.73C 0.981 0.35〔

1996` E 3.559,703 2,479,691 41 5 0.762 1.152 0.202

1997」 3,525,264 2,473,496 49 5 0.90C 1.390 0.202

1998` 3,596,665 2.540.713 52 4 0.912 1.446 0.157

1999』 F 3.596.596 2,542,609 58 6 1.042 1.613 0.23〔

2000」 3.477.145 2,400,826 63 4 1.140 1.812 0.167

2001年 3,452,607 2.321,662 78 1 1.368 2.259 0.043

2002年 3.475.803 2,308,298 77 5 1.418 2.215 0.217

20031ニ 3,425,511 2.195.585 7C 8 1.548 2.306 0.364

20041F 3,347,349 2.125,791 8〔 』 1.681 2.629 0.188

20051= 3.291,421 2,029,181 7[ 3 1.466 2.27g 0.148

20061ニ 3,188,660 1,799,197 8` 5 1744 2572 0.278

20071ニ 3.276.597 1.662,953 9〔 3 2.065 3.021 0.18C

2008■訳1月 ～9月 ) 2.530,002 1,249,434 84 2 2.275 3.320 0.16C



献血者における男女別HIV抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移
(対 10万人 )

10万人当たりの

陽性者数 (人 )

10万人当たりの
陽 性 者 数 (人 )
10万人当たりの
男性陽性者数 (人 )

‐‐  10万人当たりの
女性陽性者数(人 )
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2.275
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９
月
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１
９
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１
９
８
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10万人当たりの陽性者数
(人 )
2.400
2.300
2.200
2.100
2.000
1.900
1.800
1.700
1.600
1.500
1.400
1.300
1.200

1.100
1.000
0.900
0。800
0.700
0.600
0.500
0。400
0.300
0.200
0。 100
0.000

1.744

―- 10万人当たりの
陽 性 者 数 (人 ) 118    Vl・

466

1.681

.548

1.368

10万人当たりの陽性者数年次推移

1.140

1.042

0.912
0.900

0.762
0.730

綿
0.4860・
545

Q134ノ
Q336

130・ 165
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医薬品1医療機器情報配信サービス」について一三二.…ニニ…∴.■ 3

2.重要な副作用等に関する情報…‐………………………………_・‐6

日経腸成分栄養剤 (エレンタール,エレンタールP,エンシュア・H,■ン
シユ7・ リキッド,エンテルード,ッインライン,ハーモニッタ_F,ハ
ーモニック_M・ ラコール)……・…………ふ…̈………………二̈…■…………=……………6

ロ ロルノキシカム ………̈二……………ニー̈…………….∵…'…………■………■・ ~・ ~¨●・9

3.使用上の注意の改訂について (その203)
酒石酸エルゴタミン・無水カフエイン他 (6件)・…… =̈………・ .̈…………………………H

4。 市販直後調査の対象品目■覧■………‐■1・二……1・ |・■1・……1.……И

この医薬品・医療機器等安全性情報は.厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに.医薬
品。医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために,医療関係者に対して情報提供されるものです。
医薬品・医療機器等安全性情報lさ ,医薬品医療機器情報提供ホームページ
(httpプ/www.info.pmda.80.ip/)又は厚生労働省小TムがTジ (ぃttpプん出剛.mhtw.go.ip/)か らも入
手可能です。                 |                 .

平成21年 (2009年)1月

厚生労働省医薬食品局

◎連絡先

01KXl~め 16東京都千代田区霞が関1-2-2
厚生労働省医薬食品局安全対策課

8

(Fax)

03-3595-2435(直通)

03-5253-HH(内 線)2755,2753,2751

03-3508-4364



【情報の概要】
No. 医薬品等 麟 情報の概要 頁

「医薬品医療機器情

報配信サービス」に
ついて

緊急安全性情報,使用上の注意の改訂指示等,医薬品や医療機器の
安全性に関する特に重要な情報が発出された際に,電子メ‐ルにより
お知らせする「医薬品医療機器情報配信サービス」について紹介する:

3

2
経腸成分栄養剤他

(1働

０

０

平成20年11月 28日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重

要な副作用等について,改訂内容等とともに改訂の根拠となった症例
の概要等に関する情報を紹介する。

6

3

酒石酸エルゴタミン

・無水カフェイン他
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使用上の注意の改訂について (その203)

4
市販直後調査対象品
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医薬品 :医療機器安全管理責任者の皆様へ
・

一情報配信サービスをご利用ください一

緊急安全性情報:使用上の注意の改訂指示等,医薬品や医療機器の安全性に関する特に

薫要な情報が発出された際に,電子メールによりお知らせする「医薬品医療機器情報配信

サービス」(httpノ/www.info.pmda.9"pttnfOパ dx―push.html)が (独)医薬品医療機器総合機

構より提供されていますので,是非,ご登録の上,ご利用ください。      |

厚生労働大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師1歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品や医療機器による副作用,感染症 ,

不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて厚生労働大臣へ報

告してください。            ・

なお,薬種商販売業や配置販売業の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告するこ

とが求められています。



「医薬1品‐医1療機器情報配信サ■ビス」
‐
について | :

医薬品医療機器情報配信サマビスーに登録して―ください。

(医薬品安全管理責任者:医療機器安全管理責任者の業務に必要な情報が,無料
で,どこよりも早く,正確に入手できます。)

1.はじめに

医療法及び薬事法の規定により,医薬品安全管理責任者や医療機器安全管理責任者は,医薬品ゃ医療
機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品等の安全使用を目的とした改善のための

方策を実施し;情報収集 。管理を行い,必要な情報について当該情報に係|る医薬品等を取り扱う従業者
に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要があります。

迅速な安全性情報の収集を可能にし,その業務を円滑に実施するためjl医薬品等の安全性に関する特
に重要な情報が発出された際に,電子メールによる情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス」
があり,以下のuRLから無料で登録できるので,積極的にご活用くださぃ。       1   ‐  .

独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品医療機器情報配信サ‐ビス」

墨響4～野wむ,:n,生 l19Jp/inf“ dX―p,,1整mi
医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者は,平成20年 12月 4日付け厚生労働省医政局長・
医薬食昴局長連名通知「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化 。徹底について (注
意喚起)」 |こおいて,「医薬品医療機器情報配信サービス」の積極的な活用が求められているところです。

2:医薬品医療機器情報配信サ7ビスの仕組み
本サ‐ビスは,厚生労働省から出される「使用上の注意の改訂指示」,「医薬品。医療機器等安全性情
報」のほか医薬品等の製造販売業者から出される「緊急安全性情報」や「回収情報 (ク ラス I)」 など
重要な情報が発せられた場合に,予め登録された電子メールアドレスに対して,これらの情報が発出さ
れたこととその情報を閲覧するためのリンク先を電子メールでお知らせする無料の情報配信サービスで

す。

本サービスに登録することで医療現場で働く医療関係者は,医薬品等の重要な安全性情報をタイムリ
ーに入手し,安全対策に役立てることができます。
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3.医薬品医療機器情報配信サービスにより配信される情報

配信情報 (平成21年 1月 現在)は以下のとおりです。

●緊急安全性情報

「緊急安全性情報」は,医薬品等の製造販売業者が作成した情報であり,緊急に安全対策上の措

置をとる必要がある場合に発出されます。

●医薬品 。医療機器等安全性情報         、

「医薬品 。医療機器等安全性情報」は,厚生労働省において収集された副作用情報をもとに,医

薬品等のより安全な使用に役立てていただくために,医療関係者に対して情報提供されるものです。

原則として毎月発出されます。

●使用上の注意の改訂指示  l

「使用上の注意の改訂指示」は,厚生労働省が医薬品等の製造販売業者に対して行った使用上の

注意の改訂指示の情報です。

●医薬品安全対策情報 (DSU).                    :
「医薬品安全対策情報 (DSU)」 は,医薬品を使用する上での新たな注意事項につぃて,製薬業

界が取りまとめた情報です。

●自主点検通知

「自主点検通知」は,厚生労働省が発出した医療機器の自主点検に関する通知です
`

●回収情報 (ク ラス I)                            | ‐   |

「回収情報 (ク ラス I)」 は,医薬品,医療機器の回収 (リ コール)情報のうち;夕 |ラス 1・ (そ
:

の製品の使用等が,重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。):に蘭する情報です:1●
・ | | ‐ ‐ |ツ   |: | '|.

これらの情報から自分に必要な情報だけを選択して電子タールで受け取ることができますし ' i

例えば,「医薬品。医療機器等安全性情報」が発出された際には,配信情報として「医薬品 :医療機

器等安全性情報」を希望されている登録者に対し,以下のように,発出の旨とその情報を閲覧するため

のリンク先についてお知らせしています。         `

医薬品医療機器総合機構です。                   、

今般、「医薬品。医療機器等安全性情報」(No。○,○〇年○月○日付)が発出されましたのでご案内

いたします。

「医薬品。医療機器等安全性情報」は当機構ウェブサイト

(htpプハ剛w.info.pmda.go.ipハ ソaku anZen/anzeL index.htmi)で ご覧いただけます。

4.医薬品医療機器情報配信サービスヘの登録方法

本サービスを受けるには,登録が必要です。病院等の医療関係施設,薬局,医薬品等の製造販売業者,

医療関係教育機関などに所属されている方なら登録可能です。httpノ/www.info.pmda.go.jp/info/idx‐

ptth.htmlから必要項目 (組織名称,氏名,メ ニルアドレス等)を入力し登録を行ってください。

登録の際に自分の希望する配信情報を登録することで,必要な情報だけが電子メールによって配信さ
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れます。本サニビスは無料です。       |    
‐
  .   :    .

1環在;我が国の病院・診療所 。調剤薬局数は約23万施設とい.われています。しかしながら,平成20年
12月末までの本サ‐ビスの登録数は17ρ24件にとどまらています。

1[雪「薫露顧斡城[露議祠 ‐[I義覧よ:奮箇黒督弓91'FTい
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重要な副作用等に関
‐
する情報

平成20年 11月 28日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について,改訂内容等ととも

に改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介いたします。

日経腸成分栄養剤
エンシュア・Ⅱ,
―ド,ツインライ
クロM:ラ コール)

●エレンタール,エレンタールP,エンシュア・Ⅱ;エンシュア・リキ
ッド,ツインライン,ハーモニックロF,ハ‐モニック‐M,ラ コール

販売名 (会社名)

エレンタール (味の素)
エレンタールP(味の素)
エンシュア・H(明治乳業)
エンシュア・リキッド (明治乳業)

ッインライン (イ ーエヌ大塚製薬)

ハーモニック‐F(エス土ス製薬)
ハーモニック‐M(エスエス製薬)
ラコール (イ ーエヌ大塚製薬)

薬 効 分 類 等 たん白アミノ酸製剤

エレンタール

本剤は,消化をほとんど必要としない成分で構成されたきわめて低残澄性 。易吸収性の経腸
的高カロリー栄養剤でエレメンタルダイエット又は成分栄養と呼ばれる。一般に,手術前 。

後の患者に対し,未消化態蛋白を含む経管栄養剤による栄養管理が困難な時用いることがで
きるが,と くに下記の場合に使用する。

1.未消化態蛋白を含む経管栄養剤の適応困難時の術後栄養管理
2.腸内の清浄化を要する疾患の栄養管理
3.術直後の栄養管理
4.消化管異常病態下の栄養管理 (縫合不全,短腸症候群,各種消化管痩等)
5。 消化管特殊疾患時の栄養管理 (ク ローン氏病,潰瘍性大腸炎,消化不全症候群,膵疾患,
蛋白漏出性腸症等)

6。 高カロリァ輸液の適応が困難となった時の栄養管理 (広範囲熱傷等)

エレンタールP
新生児及び乳幼児の下記疾患の栄養管理に用いる。ただし,適用年令は原則として 2才未満
とする。

1.小腸切除,回腸痩造設等で消化吸収障害を有する場合

(エ レンタール,エ レンタールP,
エンシュア 0リ キッド,■ンテル
ン,ハーモニックロF,ハーモニッ
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効 能 効 果

2.悪性腫瘍          、
3.心疾患術後
4.難治性下痢
5。 術前に腸管内の清浄化を要する場合        .
6。 消化管術後で未消化態タンパクを含む栄養物による栄養管理が困難な場合
7.ヒルシュスプルング病 (■ort Seじ..enOの保存療法,胆道閾鎖,栄養障害等で未消化
態タンパクを含む栄養物による栄養管理が困難な場合   ‐

エンシュア・H
一般に,手術後患者の栄養保持に用いることができるが,特に長期にわたり,経目的食事摂
取が困難で,単位量当たり高カロリー (1.5kca1/mL)の 経腸栄養剤を必要とする下記の息者
の経管栄養補給に使用する。

1.水分の摂取制限が必要な患者 (心不全や腎不全を合併している患者など)
2.安静時エネルギー消費量が充進している患者 (熱傷患者,感染症を合併している患者な
ど)

3:経腸栄養剤の投与容量を減らしたい患者 (容量依存性の腹部膨満感を訴える患者なa
4。 経腸栄養剤の投与時間の短縮が望ましい患者 (口腔外科や耳鼻科の術後患者など)
エンシュア・リキッド,ラコール
ー般に,手術後患者の栄養保持に用いることができるが,特に長期にわたり,経目的食事摂
取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。
ツインライン
ニ般に,手術後患者の栄養保持に用いることができるが,特に長期にわたり,経目的食事摂
取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。
ハーモ手ック‐F,ハニモニツク‐M
一般に手術後思者の栄養保持に用し,ヽることができるが,特に長期にわたり,経由的食餌良取
が困難な場合の経管栄養補給に使用する。

(下線部追加改訂部分))

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

シヨック,アナフィラキシー様症状 :シ ョック,アナフイラキシー様症状を起こすことがある.

ので,観察を十分に行い,血圧低下,意識障害,呼吸困難,チアノーゼ,悪心,胸内苦悶,顔
面潮紅,そ う痒感,発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し,適切な処置を行うこと。

《年,■9洋事
[禁   息]

[副作用
(重大な副作用)]

②エンテルード

[禁   忌]

[副作用

は な副作用)]

く使用上の注意 (下線部追加改訂部分)〉

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

ショック,アナフィラキシー様症状 :シ ョック,ア ナフイラキシー様症状を起こすことがある

ので,観察を十分に行い,血圧低下,意識障害,呼吸困難,チアノーゼ,悪心,胸内苦悶,顔
面潮紅,そう痒感,発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し,適切な処置を行うこと。

(参  考〉 直近約3年間 (平成17年 4月 1日～平成20年 10月 2日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな
いもの)の件数

販売名 (会社名) エンテルード (テルモ )

薬 効 分 類 等 たん白アミノ酸製剤

効:能 効 果
一般に,手術後患者の栄養保持に用いることができるが,特に長期にわたり,経目的食事摂
取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。      ‐
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・ショック,アナフイラキシー様症状 :8例 (う ち死亡 1例 )

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約 196万人 (平成19年度)

販売開始 :昭和56年 9月 (エ レンタール)         ′
昭和62年 5月 (エ レンタールP)

昭和63年 6月 (エンシュア・リキッド)

平成元年 7月 (エ ンテル
=ド
)

平成 5年 7月 (ツ インライン)

平成 7年10月 (エ ンシュア・H)

平成11年 12月 (ラ コール)

平成13年 10月 (ハーモニック‐F,ハ∵モニックーM)

症例の概要

No.

患者
1日投与量

投与期間

副作用

。
齢

性

年
使用理由

(合併症)
経過及び処置

1 男
峨
締

不明

(気管支喘息 ,

ア トピー性皮

膚炎,低酸素
脳症,過敏症)

不明

1日 間

アナフイラキシー反応

既往歴 :著明なアレルギーあり (IgE3000～ 8mIU/mL)
正常産。

乳児期よリアトピー性皮膚炎,下痢の反復。
1カ 月母乳,その後調整乳。
1歳 6カ 月からボンラクト栄養。牛乳,卵の完全除去:
2歳10カ 月から気管支喘息。  | ‐
2歳lo力 月発熱 (395℃ )し,食後に痙撃,
急入院で蘇生も低酸素脳症。     :
経管 (胃 )栄養中。         |

投 与 日 経腸成分栄養剤 (他剤)に代わり,本剤
リキッド)投与。
数分後より全身葦麻疹,喘鳴,呼吸困難 ,
ゼ (+)。

直ちに処置 (ア ドレナリン皮下注,ヒ ドロコルチゾンコ
ハク酸エステルナトリウム静注,ク ロルフェニラミンマ

レイン酸塩静注,ア ミノフィリン水和物静注,酸素投与)
を施行。

約30分後に症状軽快。

呼吸停止:葉

`手

ンシュァ‐1・

軽度事事''1=

併用薬 :な し

No:

患者
1日投与量

投与期間

副作用

。
齢

性

年

使用理由

(合併症)
経過及び処置

2 女
献
栄養補給

(脳挫傷 ,喘
息)

llXXImL

約 3年 5カ
月間

アナフィラキシー反応

既往歴 :ア レルギー歴なし

投与 1年前 入院患者。脳挫傷受傷し,経管栄養を行つていた。
投与開始日 本剤 (エ ンシュア・リキッド)開始。
投与3年 4カ月日 本剤投与後,皮膚発赤の報告があった。
投与3年 1カ 15日日 本剤投与後,皮膚発赤,呼吸の促迫,喘鳴,脈拍の増加

を認めた。

本剤を中止せず,ク ロルフェニラミンマレイン酸塩投与
し,入院とした。  、

欝 3年 lヵ月2日目 特記症状なく退院。
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投与3年 lヵ月B]:

欝3年 4カ 1■日目
与中止日)

中止 6日後

退院後,同様の症状があった。
本剤と他剤を全て中止した。

回復。        .
併用薬 :プランルカスト水和物:ソ ルヾプロ酸ナトリウム,テォフィリン

No.

患者
1日投与量

投与期間

副作用

性・

年齢

使用理由

(合併症) 経過及び処置

3 女
岐
締

栄養補給

(脳 性麻痺 ,

気管支喘息)

8mL
l日 間

アナフィラキシーショック                    ~
警鼻場管にて:「 他の経腸栄養剤 (新生児・乳幼児用成分栄養剤)で来
養補給していた力ヽ 本剤に切り替えた。           |
投 与 前 精牛担・塾幼児用成分栄養剤で栄養神給していたが問題

はみられなかぅた (約 1年間)。        :■
投 与 日 本剤 (ラ コール)投与開始15分後ぐらいに,経皮的酸素
,電栗話F層1ず裏L記'T面蒼白,血「低下幅甲
投与 i時間後に顔面紅潮,体紅斑拡大にて,水溶性ヒド
ロコルチゾンの静脈投与の処置。数時間かけて徐々に症
1 状改善し,同日中に回復。
‐ |ア レルギー検査の実施 (非特異的ェgЁ3491u/mL,特異的
IF,牛乳及びカゼィン:クラス4,α‐ラクトアルプミ.  ン :ク ラス3,β‐ラクトグロプリン :ク ラス2,大豆 :

多ζ受:九
舶 :ク 7ス年ダ`琴:タラぅ■、すナ:

中 止 1後 本剤を中止し,新生児・ 乳幼児用成分栄養剤に戻してか
__二_二 _:らは同様な症状の発現はなvヽ (約 2年間)。

併用薬 :ウェノバルビタール,チザニジン塩酸塩,ク ロモグウク酸ナトッウム,カ ャ下ンネ
ー
1イ イ1準酸アンプロキシ■ル,ク ラリスコマイシン,スクラルファ

=卜
水和物

ロ
ーロルノキシカム
販売名 '(会社名) ロルカム「錠2血g,同錠4mg(大正製薬)
薬 効 分 類 等 解熱鎮痛消条剤

効 能 効 果

○下記疾患羊びに症状の消炎・鎮痛
慢性関節リウセチ,変形性関節症,腰痛症,
○手術後,外傷後及び抜歯後の消炎・鎮痛

頭肩腕症候群,肩関節周囲炎 〉

く使用上の注意

[副作用
(歎な目陥朗D]

(下線部追加改訂部分)〉

劇症肝炎,肝機能障害,黄疸 :劇症肝炎等の重篤な肝炎,AST(GOT),ALT(CPT),γ
GTP,Al‐ P上昇等を伴う肝機能障害,黄疸があらわれることがあるので,観察を十分に行い,
異常が認められた場合には,投与を中止し,適切な処置を行うこと。

直近約 3年間 (平成17年 4月 1日～平成20年 lo月 27日 )の副作用報告 (因果関係が否定できな
いもの)の件数
・劇症肝炎 :1例 (死亡)

関係企業が推計したおおよその年間使用者数 :約270万人 (平成19年 10月～平成20年 9月 )

販売開始 :平成13年 2月

考)(参
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症例の概要

No.

患者
1日投与量

投与期間

副作用

。
齢

性

年

使用理由

(合併症)
経過及び処置

1

投与
82日 目
(投与中止日)

中止
4日 後

中止
8日 後

中止
12日後

中止
13日後

中止
16日後

中止
17日後

中止
20日 後

中止
22日後

中止
23日後

総蛋白 (g/dL) 67 60 駐1 58 ■5 駐7

“

駐7. 160

アルプミン (g/dL) 36 &3 36 38 3.6 3.8, 3.8

AI P(IU/L) 527 475 296 307 241 248 344 31Xl 288

AST(GOT)(IU/L) 2100 6C11 425 76 η 77 79 81

ALT (GPT)(IU/L) 1947 962 a15 127 71 66 75 68 63

LDH(IU/L) 804 357 329 339 362 304 331 444 405 375

ッ‐GTP(IU/L) 222 208 143 95 40 33 28 22

総ビリルビン (mg/dL) 1&2 119 145 206 ・３ 2"

直接ビリルビン (mg/dL) 115 &1 8.8 46 53 ,1 &8

“アンモニア (μ g/dL) 157 145 106 102 146 151 157

プロトロンビン時間 (秒 ) 22.6 3Q9 26.2 191 190 243 22.7 2"

プロトロンピン時間 (%) 350 143 190 327 330 21.6 243 301

こて,鼻骨骨折のために本剤 (4mgX 3回/日 )開始。
感自覚。上腹部痛。           1
1来受診。採血にて急性肝障害。同日入院。本剤中止。

能悪化。重症肝炎。            |
民院。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリ

点滴 (lg率 1回 )開始。各種肝炎ウイルス,サィト
ロウイルス,EBウ イルス検査 :陰性。
脳症Ⅱ度。劇症肝炎と診断。ICU入室し,人工肝補
血液透析ろ過 (HDF)開始 (4日連続で実施)。
交換 (PE)開始 (3日 連続で実施,その後 8日 間は
おきに実施)。

リルビン20.9mg/dL,直接ビリルビン8.3mg/dL

「比o397)。 DLST(本剤):疑陽性。
上で肝萎縮著明,AFP5.8ng/mLと 上昇なしのため,
肝移植予定となりD院外科に転院。

肝移植実施。

的に敗血症,出血傾向から,永眠。

臨床検査値

併用薬 :プロチゾラム,ソ ファルコン,桂枝淡苓丸,ク ロルジアゼポキシド
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・ 使.用上の注意の改訂について
|    |   :(そtの200‐

平成20年11月 28日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意 (本号の「2重要な副作用等に関する情報」で紹
介したものを除く。)につぃて,改訂内容,主な該当販売名等をお知らせいたします。    ,

i  聟輩Ъ蘇尭シェィン  ■
酒石酸ェルゴタミ,ン :無水カフェイン・イソプロビルアンーチ:ピリン
メシル酸ジヒドロエルゴタミン  :

[販 ‐売 名]  ォフiルゴット錠 (ノバルティスファーマ)
.   クリアミンA錠,同S錠 (日医工)      ■

:■
 |‐ |  ジヒデルゴシト錠lmg(ノ ′ヽルティスファーマ)他    11

心エコニ塗奎により,心臓弁尖肥厚,心臓弁可動制限及びこ4らに伴う狭窄等の心臓弁
膜の病変が確認された息者及びその既往のある思著

:ヂ唇レゾ|ミト  |   || ‐ ‐  ||
アセタゾラミドナトリウム      |

[販 売 名]  ダイアモックス末,同錠250mg(三和化学研究所)  .
ダイァモックス注射用

"伽
電 (三和化学研究所) |

鍼 騨
適切な処置を行うこと。 |

3‐当踏 |ゼム儒義罰)          |
[販 売 名]  ヘルベッサ

=錠
30,同錠∞,同Rカ プセル1∞mg,同 Rカ プセル2CXlmg(田辺三菱製薬)他

[副作用  ｀  皮膚粘膜眼症候群 (Stevens_JOhn“ n症候群),中毒性表皮壊死症 (LyeⅡ症侯群),紅皮症
僅大な副観1)]  (剥脱性皮膚炎),急性汎発性発競性膿疱症があらわれることがあるので,紅斑,水疱,膿疱,

そう痒,発熱,粘膜疹等があらわれた場合には投与を中止し,適切な処置を行うこと。

忌]

医薬品。医療機器等安全性情報 No254 二
11- 2009T l月



4磐冨♭ンブトニル
[販 売 名]

[副作用

(重大な副作用)]

エサンブトニル錠125mg,同錠250mg(サ ンド),エプトール125m戯,同2田mgrt(科研

製薬)                 |
皮膚粘膜眼症候群 〈Stevens_JohnsOn洋候群):中毒性表皮壌死症 (Lydi症候群)1紅皮症

症候群),紅皮症 (剥脱性皮膚炎)力 あ`らわれることがあるので,観察を十分に行い,異常

が認められた場合には直ちに投与を中止し,適切な処置を行うこと。

血小板減少 :血小板減少があらわれることがあるので,定期的に血液検査を行うなど観察を

十分に行い,異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。

5芽鰊 ァリレフア (遺
…

え)

[販 売 名]  コ‐ジネイトFSバイオセット注250,同FSバイオセット注500,同 FSバイオセツト注1000

(バイエル薬品)

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインとビターが発生するおそれがある:特に,血液

凝固第籠因子製剤による補充療法開始後,投与回数が少ない時期 (補充療法開始後の比較的

早期)や短期間に集中して補充療法を受けた時期にインヒビターが発生しや|すいことが知ら

[重要な基本

的注意]

[副作用     アナフィラキシー様症状 :アナフイラキシー様症状を起こすことがあるので,観察を十分に
僅大な誹 用)]  行い,異常が認められた場合には投与を中止し,適切な処置を行うこと。

6基覆運軍災血液凝固第Ⅷ菌子
ルリオクトコグアリレフア (遺伝融 え)

[販 売 名]  クロスエイトM25Cl,同 M500,同 MlCXX3(日 本赤十子社),コ ンコエイ
コンファクトF(化学及血清療法研究所)

アドベイト注射用2";同注射用GXl,同注射用lCXXl,リ コネイト250,

スター)

[重要な基本

的注意]

卜HT(ベネシス),

同500,同 1000(バ ク

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。特に,血液

凝固第Ⅷ因子製剤による補充療法開始後,:投与回数が少ない時期 (補充療法開始後の比較的

早期)や短期間に集中して補充療法を受けた時期にインヒビターカ,発生しやすいことが知ら

れている。本剤を投与しても予想した止血効果が得られない場合には,イ ンヒビターの発生

を疑い,回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し,適切な処置を行うこと。

れている。本剤を投与しても予想した止血効果が得られない場合には,イ ンピビターの発生

を疑い,回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し,適切な処置を行うこと。

7襲鷹彊鋸災血液凝固皇壺因子

[販 売 名] クリスマシンM静注用4∞単位,同M静注用10∞単位 (ベネシス),

療法研究所)

PPS3HT「ニチヤク」 (日 本製薬)

ノバクトM(化学及血清
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[重要な基本

的注意] しても予想した上血効果が得 られない場合には,ィ ンヒビターの発生を疑い,回収率やイン
ヒビターの検査を行うなど注意深く対応し,適切な処置を行うこと。

患者の血中に血液凝固第Ⅸ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。本剤を投与

医薬品 。医療機器等安全性情報 -13- 2009年 1月



4
市販直後調査の
1対象品目一覧

(平成21年 1月 1日 現在)

一般名
製造販売業者名 市販直後調査開始年月日

販売名

ラルテグラビルカリウム
萬有製薬 (株) 平成20年 7月 7日

アイセントレス錠4ulmg

ノルエチステロン・エチエルエス トラジオール
ノーベルファーマ (株) 平成20年 7月 8日

ルナベル配合錠

アルガトロバン水和物
第一三共 (株) 平成20年 7月 16日

スロンノンⅡIttllpmg/2血 LⅢ l

アルガトロバン水和物
田辺三菱製薬 (株) 平成20年 7月 16日

ノバスタンHI注 lClmg/2mL■ 1

塩酸サプロプテリン
アスビオファーマ OD 平成20年 7月 16日

ビオプテン顆粒2.5%・ 2

リセドロン酸ナトリウム水和物
味の素 (株) 平成20年 7月 16日

アクトネル錠17.5mgキ 3

リセドロン酸ナトリウム水和物
武田薬品工業 (株) 平成20年 7月 16日

ベネット錠175mg+3

ジアゾキシド
シェリング・プラウ (株) 平成20年 7月 22日

アログリセムカプセル25mg

イットリウム (90Y)イ プリツモマブ チウキセタン (遺伝

子組換え) バイエル薬品 (株) 平成20年 8月 4日

ゼヴァリンイットリウム (∞Y)静注用セット

インジウム (11lln)イ プリツモマブ チウキセタン (遺伝

子組換え) バイエル薬品 (株) 平成20年 8月 4日

ゼヴァリン インジウム (lllln)静注用セット

塩酸レポブピバカイン

丸石製薬 (株 ) 平成20年 8月 5日
ポプスカインQ%%注石品g/10mL,同Q75%注150mg/20mL,
同0.25%注25mg/10mL,同 025%注バッグ25Clmg/1CIClmL,
同0.75%注 シリンジ75mg/10mL, 同0.25%注 シリンジ
25mg/10血L

エス トラジオール
バイエル薬品 (株) 平成20年 9月 16日

ジュリナ錠05mg

医薬品。医療機器等安全性情報 No.独20∞年 1月



モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物
シェリング・プラウ (株) 平成2049月 16日

ナゾネックス点鼻液
"μ
 g56噴霧用

セツキシマブ (遺伝子組換え)
メルクセローノ (株) 平成20年 9月 19日

アニビタックス注射液lCXlmg

タゾバクタムナトリウム・ビペラシリーンナトリウム
大鵬薬品工業 (株) 平成20T10月 1日

ゾシン静注用225,同静注用45

ネオスチグミンメチル硫酸塩・アトロピン硫酸塩水和物

テルモ (株) 平成2CI年 10月 1日ア トワゴリバ‐ス静注シリンジ 3mL,同静注シリンジ6
mL

ラモセトロン塩酸塩
アステラス製薬 (株) 平成20年10月 7日

イリポー錠2,5μ g,同錠 5 μg

リファプチン
ファイザー (株) 平成20年 10月 7日

ミコプテインカプセル15Clmg

ペガプタニブナトリウム
ブアイザー (株) 平成20年10月 14日

マクジェン硝子体内注射用キッHttmg
インターフェコンアルファ (NAMALWA)

大日本住友製薬 (株) 平成20410月 16日
スミフェロン300,同翻 ,同DS3∞,同DS∞0キ

`

エス トラジオール
バイエル薬品 (株) 平成20年10月 16日

ジュリナ錠0.5mを *5

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロプリン
日本製薬 (株) 平成20年10月 16日

献血グロベニン‐■ニチヤク'6

シクロスポリン
ノバ ル テ ィス フ ァーマ

(株)  : 平成20年10月 16日ネオーラル内用液,1同 10mgカ プセル,同 25mgカ プセル,
同
"n■

gカ プセル'7

ソマ トロピン (遺伝子組換え)

ファイザー (株) 平成20年 10月 16日
ジェノトロピン5.3mg,ジェィトロビンミニクイック皮下
注用0.6mg,同 皮下注用1.Omg,同皮下注用1.4mg,ジ ェノ
トロピン注射用12mg'8

ベプリジル塩酸塩水和物
シェリング・プラウ (株) 平成20年10月 16日ベプリコール錠

"mg,同
錠100mg'9

アダパレン
ガルデルマ (株) 平成20年 10月 21日

デイフェリングルαl%

タクロリムス水和物

アステラス製薬 (株) 平成η年10月 28日グラセプターカプセルo.5mg,同 カプセル l mg,同カプセル
5mg

抗ヒト胸腺削胞ウサギ免疫グロプリン ジェンザイム 。ジャバン

(株 )
平成204H月 28日

サイモグロプリン点滴静注用25mg

ビルフェニ ドン

塩野義製薬 (株) 平成20年 12月 12日
ピレスパ錠2∞mg

ラモ トリギン
グラクソ・スミスクライ

ン (株)
平成20年12月 12日ラミクタール錠小児用 2mg,同錠小児用 5 mg,同錠25mg,

同錠ltXImg

タフルプロス ト
参天製薬 (株) 平成20年 12月 16日

タプロス点眼液Q∞15%
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フェノバルビタールナトリウム
ノーベルファーマ (株 ) 平成20年 12月 16日

ノーベルバール静注用2511mg

破傷風 トキソイド結合インフルエンザ菌b型多糖 サノフイパスツール第一

三共ワクチン (株)
平成20年 12月 19日

アクトヒプ

■ 1

*2

*3
*4
*5
*6
*7
*8
*9

効能追加された「ヘパリン起因性血小板減少症 (HIT)I翠 における血栓症の発症抑制」             :
効能追加された「テトラヒドロビオブテリン反応性フェニルアラニン水酸化酵素欠損に基づく高フェニルアラニン血症

(テ トラヒド●ビオプテリン反応性高フエニルアラニン血症)における血清フェニルアラニン値の低下」

効能追加された「骨ベニジェット病」

効能追加された「C型代慣性肝硬変におけるウイルス血症の改善 (セログループ1の血中HCV RNA量が高い場合を除く)」

効能追加された「開経後骨粗根症」

効能追加された「天疱療 (ステロイド剤の効果不十分な場合)」

効能追加された「アトビー性皮膚炎 (既存治療で十分な効果が得られない患者)」

効能追加された「骨端線閉鎖を伴わないSCA(Smal‐ for_Cesta● onal Age)性低身長症」

効能追加された「他の抗不整脈薬が使用できないか,又は無効の場合の持続性心房細動」

20∞年 1月 -16- 医薬品 。医療機器等安全性情報 No.254



資料5-1

「輸血療法の実施に関する指針」 (改定版)

平成 17年 9月 (平成 21年 月一部改正)

厚生労働省医薬食品局血液対策課
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はじめに

輸血療法は,適正に行われた場合には極めて有効性が高いことから,広く行われている。

近年,格段の安全対策の推進により,免疫性及び感染性輸血副作用 。合併症は減少し,輸血用血

液の安全性は非常に高くなつてきた。しかし,これらの輸血副作用 `合併症を根絶することはな

お困難である6すなわち,輸血による移植片対宿主病 (GⅦD),輸血関連急性肺障害 (TRALI),急

性肺水腫,エルシニア菌 (Versin」ia“
""ο
οノゴιゴθの による敗血症などの重篤な障害,さ らに肝

炎ウイルスやヒト免疫不全ウイルス (HIV)に感染しウインドウ期※にある供血者からの感染,ヒ

トパルボウイルス B19やプリオンの感染などが新たに問題視されるようになつてきた。また,不

適合輸血による致死的な溶血反応は,まれではあるが,発生しているところである。
このようなことから輸血療法の適応と安全対策については,.常に最新の知見に基づいた対応が

求められ,輸血について十分な知識 0経験を有する医師のもとで使用するとともに,副作用発現

時に緊急処置をとれる準備をしていくことが重要である。

そこ.で,院内採血によって得られた血液 (院内血)を含めて,輸血療法全般の安全対策を現在
の技術水準に沿ったものとする指針として「輸血療法の適正化に関するガイドライン」(厚生省健

康政策局長通知,健政発第 502号,平成元年 9月 19日 )が策定され平成 H年には改定されて「輸
血療法の実施に関する指針」として制定された。

本指針の今回の改定では,平成 H年の制定後の輸血療法の進歩発展を踏まえ,さ らに「安全な

工液製剤の安定供給の確保等に関する法律」(昭和 31年法律第 160号 ;平成 15年 7月 一部改正施

行)第 8条に基づき,「医療関係者」は血液製剤の適正使用に努めるとともに,血液製剤の安全性

に関する情報の収集及び提供に努めなければならないとの輸血療法を適正に行う上での諸規定に

基づいて再検討を行い,改正したものである。
※感染初期で,抗原 。抗体検査,核酸増幅検査 (NAT)結果の陰性期

輸血療法の考え方

1.医療関係者の責務

「医療関係者」は,

● 特定生物由来製品を使用する際には,原材料に由来する感染のリスク等について,特段の注
意を払う必要があることを十分認識する必要があること (「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律」第 9条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基

本的な方針」(平成 2o年 6月 6日 厚生労働省告示第 326号)第六及び第七,

さらに,

● 血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項について,患
者又はその家族に対し,適切かつ十分な説明を行い,その理解 (すなわちインフォームド・コ

ンセント)を得るように努めなければならないこと (薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 68

条の 7),



２
．
　

⇒

また ,

● 特定生物由来製品の使用の対象者の氏名,住所その他必要な事項について記録を作成し,保
存 (20年)すること (薬事法第 68条の 9第 3項及び第 4項)              |
が必要である:

適応の決定

目的

輸血療法の主な目的は,血液中の赤血球などの細胞成分や凝固因子などの蛋白質成分が量的に

減少又は機能的に低下したときに,その成分を補充することにより臨床症状の改善を図ることに

ある。

2)輸血による危険性と治療効果との比較考慮

輸血療法には一定のリスクを伴うことから, リスクを上回る効果が期待されるかどうかを十分

に考慮し,適応を決める。輸血量は効果が得られる必要最小限にとどめ,過剰な投与は避ける。
また,他の薬剤の投与によつて治療が可能な場合には,輸血は極力避けて臨床症状の改善を図る。

3)説明と同意 (イ ンフォームド・コンセント)

患者又はその家族が理解できる言葉で,輸血療法にかかわる以下の項目を十分に説明し,同意
を得た上で同意書を作成し,一部は患者に渡し,一部は診療録に添付しておく (電子カルテにお
いては適切に記録を保管する)。

● 必要な項目
(1)輸血療法の必要性

(2)使用する血液製剤の種類と使用量

(3)輸血に伴うリスク

(4)副作用・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件

(5)自 己血輸血の選択肢

(6)感染症検査と検体保管

(7)投与記録の保管と遡及調査時の使用

(8)その他,輸血療法の注意点

輸血方法

血液製剤の選択,用法,用量

血液中の各成分は,必要量,生体内寿命,産生率などがそれぞれ異なり,また,体外に取り出

され保存された場合,その機能は生体内にある場合とは異なる。輸血療法を実施するときには,

患者の病態とともに各血液成分の持つ機能を十分考慮して,輸血後の目標値に基づき,使用する

血液製剤の種類,投与量,輸血の回数及び間隔を決める必要がある。

３
．
　

Ｄ



2)成分輸血

目的以外の成分による副作用や合併症を防ぎ,循環系への負担を最小限にし,限られた資源で

ある血液を有効に用いるため,全血輸血を避けて血液成分の必要量のみを補う成分輸血を行う。

3)自 己血輸血

院内での実施管理体制が適正に確立している場合は,最も安全性の高い輸血療法であることか

ら,輸血を要する外科手術 (主に待機的外科手術)において積極的に導入することが推奨される。
「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」の趣旨である,「安全かつ適正な輸血」の推進

のためにも, 自己血輸血の普及は重要であり,輸血を要する手術を日常的に実施している医療機

関は自己血輸血をスタンダードな輸血医療として定着させることが求められる。

4.適正な輸血

1)供血者数

輸血に伴う感染症のリスクを減らすために,高単位の輸血用血液の使用などにより,できるだ

け供血者の数を少なくする。赤血球 (MAP加赤血球濃厚液など)と凝固因子の補充を目的としな

い新鮮凍結血漿との併用は極力避けるべきである。 (血液製剤の使用指針参照)

2)血液製剤の使用方法

新鮮凍結血漿,赤血球濃厚液,アルブミン製剤及び血小板濃厚液の適正な使用方法については,

血液製剤の使用指針に沿つて行われることが推奨される。

3)輸血の必要性と記録

輸血が適正に行われたことを示すため,輸血の必要性,輸血量設定の根拠及び輸血前後の臨床

所見と検査値の推移から輸血効果を評価し,診療録に記載する。

Ⅱ 輸血の管理体制の在り方
輸血療法を行う場合は,各医療機関の在り方に沿つた管理体制を構築する必要があるが,医療

機関内の複数の部署が関わるので,次のような一貫した業務体制をとることが推奨される。

1。 輸血療法委員会の設置

病院管理者及び輸血療法に携わる各職種から構成される,輸血療法についての委員会を医療機

関内に設ける。この委員会を定期的に開催し,輸血療法の適応,血液製剤 (血漿分画製剤を含む)
の選択,輸血用血液の検査項目・検査術式の選択と精度管理,輸血実施時の手続き,血液の使用

状況調査,症例検討を含む適正使用推進の方法,輸血療法に伴う事故・副作用 。合併症の把握方

法と対策,輸血関連情報の伝達方法や院内採血の基準や自己血輸血の実施方法についても検討す



るとともに、改善状況について定期的に検証する。また,上記に関する議事録を作成 。保管し,

院内に周知する。

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医師を任命する。

3。 輸血部門の設置

輸血療法を日常的に行つている医療機関では,輸血部門を設置し,責任医師の監督の下に輸血

療法委員会の検討事項を実施するとともに,輸血に関連する検査のほか,血液製剤の請求 0保管・

払出し等の事務的業務も含めて一括管理を行い,集中的に輸血に関するすべての業務を行う。

4.担当技師 の配置

輸血業務全般 (輸血検査と製剤管理を含む)についての十分な知識と経験が豊富な臨床 (又は

衛生)検査技師が輸血検査業務の指導を行い,さ らに輸血検査は検査技師が24時間体制で実施す

ることが望ましい。

Ⅲ 輸血用血液の安全性

1.供血者の問診

輸血用血液の採血を行う場合には,供血者自身の安全確保と受血者である患者への感染などの

リスクを予防するため,供血者の問診を十分に行い,ウイルスなどに感染している危険性の高い

供血者を除く必要がある。特にヒト免疫不全ウィルス (HIV)感染については,供血者の理解を求

めながら感染の危険性がある行為を実行した者を除外する。

2。 供血者の検査項目

採血された血液については,ABO血液型,Rho(D)抗原,間接抗グロブリン試験を含む不規則
抗体スクリー手ングの各検査を行う。さらに,HBs抗原,抗 HBs抗体,抗 HBc抗体,抗 HCV抗体」

抗 HIV-1,-2抗体,抗 HTLV― I抗体,IIBV,HCV,HIV-1,2に 対する核酸増幅検査 (NAT)検査,梅

毒血清反応及び ALT(GPT)の検査を行 う。

注 :なお,上記に加えて, ヒトパルボウイルス B19検査を日本赤十字社の血液センターでは実

施しているが, ヒトパルボウイルスB19検査は生物由来原料基準には記載されていない。



3.前回の記録との照合

複数回供血している者については,毎回上記 2.の全項目の検査を行う。血液型が前回の検査

結果と不一致である場合には,必ず新たに採血された検体を用いて再検査を行い,その原因を究
明し,そのことを記録する。    |

4。 副作用予防対策

1)高単位輸血用血液製剤

縣

椰

E

賦

掟
３
３

　
′
０
”
一

Ｅ
ヾ
３
３

二□

□
ぺ
５
３

■日

□

　

　

日

ゞ
一́
一
　
３
■

ぺ
多

ギ

３
餃

□

　
　
日

ぺ
，

一
　
３
望

状

人

Ｌ

“

ミ
ｆ

は

イ

綺

黛

Ｃ

胡

´
晨

”
―
ド
ニ

ヽ

Ｃ

理

て

カ

ヒ

か

〓

ト

ニ

ユ

ヽ

日
‐
＞
コ
ト
エ

．
（К
ミ
ヽ
Ｏ
К
ヽ
Ｈ
）
＞
一
工

´
（Ｋ
ミ
ヽ
０
≪
襲
副
０
）

＞
０
工

´
（К
ミ
ヽ
０
≪
臨
副
“
）
＞
ｍ
工

．■
撃

●́
３
０
コ
贅
日
製
Ｄ
口
範

。製
う
＝
べ
節
Ｖ
Ｄ
円

′Ｄ
駐
國
や
田
猥
ｅ
■
ヨ
●
誕

劇
「
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
＝
「
中
印
円
廊
蜘
回

。粂
卜
“
３
０
晏
村
り
製
さ
駆
や
理
゛
ｅ
田
竃
，
日
簿
せ
）
お
い

。粂
わ
“
３
拇
晏
苺
ＩＪ
製
ヾ

０
輌
増

（Ｒ
ヽ
キ
■
）
抑
●
蟷
К
金
ヽ
Ｏ
α
』
ｅ
副
ｏ
，
副
ｍ

。Ю
総
粂
却
ＩＪ
製
む
鳳
や
専
訃
凛
本
調
０
半
や
理
機
謳
８
０

。
０
苺
ヽ
却
り
製
さ
駆
や
翠
゛
饉
Ｃ
Ｏ

。Ю
埒
●
対
日
製
さ
口
や
壽
決
ｅ
ハ
中
ミ
く
暉
資
米
欄
く
○

。
Ю
３
粂
く
世
て
０
毎
船
Ｎ
饉
紫
職
熙
Ｏ
Ａ
Ｏ
つ
ｏ
コ
抑
難
日
③

。
や
捨
ね
却
ＩＪ
収
ギ
０
加
り
量
幽
Ｎ
硬
邸
露
熙

ｂ
Ｒ

（照
ヽ
ロ
キ
　
ユ
ミ
Ｈ
ヽ
ヽ
ヽ
０
ヽ
）
０
つ
０
０

。晏
●
お
３
■
ヽ
村
ＩＪ
Ｏ
●
調
ヽ
り
会
長
ｂ
Ｓ
Ｃ
ヽ

。粂
製
う
“
Ｄ
や
側
察

側́
ヨ
ロ
田
Щ
択
一
ｅ
り

。粂
ト
レ
■
ボ
率
色
収
“

〓́
颯
駅
輝
麻

¨
択
ｅ
彗
ヽ

。０
わ
ｐ
日
範
ｅ
Ｏ
製
Ю
さ
駆
や
＝
郭
ｅ
К
ヽ
Ｈ

。製
ｏ
や
や
ａ
繁
３
Ｊ
Ｊ
や
や
卜
珊
ヽ
コ
Ｏ
１
０
０

。
収
Ｄ
葛
決
や
霰
３
や
釈
　
標
饉
Ｏ

。製
ヾ
ｒ
ｍ
却
響
慶
Ｐ

（樹
椰
＞
一
工
）
樹
郷
К
ヽ
Ｈ
Ｏ

。彙
ｏ
や
や
頭
騨
８
翠
対
翠
駅
¨
択
Ｃ
翠
駅
○

。製
ｏ
Ｏ
や
褻
駆
３
却
村
ぎ
麒
Ｏ
製
摯
Ｋ
Ｏ

（く
や
％
３
埒
工
臨
苺
後
閑
や
田
町
Ю
い
ｍ
ヽ
）
。粂
製

Ｄ
悩
Ｄ
捻
ヽ
囀
り
Ю
●
珊
ヽ
コ
粂
ミ
ヽ
３
Ｃ
ヽ
Ｕ
田
せ

ｒ
ｅ
ｔＪ

〇
一

∞
一

マ
一

晋

椰

囮

痙

ペ
チ

　́
５
●

□
Ｒ
３
５

盆il

冨□

二日

□

　

　

目

掟
チ
０　
３
曇

□

　
　
□

ぺ
３
´́
　
′
´
餃

Ｒ
，
デ

３
餃

□

　
　
□

Ｒ

一́３
　
５

む

□

　

□

ゞ

０″０
　
３

，

。粂
卜
ｐ
Ｓ
Ｄ
Ｏ
も
色
錮
筆
Ｃ
口
０

。粂
製
Ｄ
％
む
駆
や

（●
御
や
預
饉
ｐ
ヨ
）
当
興
凛
靱

。粂
製
Ｄ
＝
Ｄ
や
粽
騒
，
環
興

（　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
）
や
Ｃ
ヤ

′奪
訃
　
挙
漱

硬́
優
―
■
ミ
う
へ

Ｖ́
ン
で
つ

筆́
埋

‘照
暖
禦

黎́
量
腱

く́
ヽ
３
む

く́
０

“́
壕
癸
日

０́
■
調

爆́
量
●

く́
や
将

爆́
薦
慶

構́
繕

Ｒ́
ヽ
い
レ

一粂
卜
お
３
）
０
姿
晏
椰
緊
鬱
製
橘

。粂
●
％
Ｄ
ｅ
晏
対
日
製
ｏ
粂
粂
ｕ
静
瞑
爆
ｅ
ヽ
り
ｐ
“
い

・　
　
　
　
　
　
　
墳
舒
ヽ
番
響
熙
単
ｌ
ｇ
ヨ
Щ
択
一

民
卜
３
３
素
ｅ
華
鸞
〓
劇
０
壮
や
燎
漱
ｌ
ｇ
さ
Щ
Ｒ
一

燎
Ｘ

痰́
口
％
控

や́
粂
ｖ
く
製
総

´ヽ
饉

粂́
う
色
ｉ
ｇ
バ
田
限
∞

。粂
製
Ｄ
“
３
埒
晏
％
増
，
嵌
瞑
Ｃ
ヽ

。０
い
“
３
色
く
製
Ｄ
爛
獄

や

（留
星
翠
蕪
暉
）
爆
「
ハ
ハ
■
く
出
副
く
コ
終
静
り
睡
眠
Ｒ
一
Ｃ
ＩＪ

。粂
製
Ｄ
お
む
ｎ
や
澤
審
Ｂ
串
〕
田
せ

一
Ｃ
同

ハ
凛

′
メ

●
　

６

■

）

‘
姿

型

Ｄ

欄

Ｄ

神

壊

Щ

コ

漂

一
り

田

漱

コ

ロ

ｅ

せ^

∞
怪

針

）
せ

８

９

１

（針

Ｂ

Ｒ

田

）
せ

８

ｏ
”０

（
　

　

　

　

　

　

　

　

）

。
粂

，

ｐ

Ｅ

躍

Ｃ

３

０

ｖ
Ｏ

勾

ヽ
０

３

０

＾
　

　

　

　

　

　

　

　

　

叩

に

椰

　

田

〉

。
条

卜

ｐ

ｌＪ

勾

，

■

ヤ

０

。
粂

卜

“

３
捻

“

Ｊ

ＩＪ

，

３

ｐ

く

世

コ

Ｏ

勝
ｔ

Ｘ

り

よ

腱

壼́

さ

へけ

８

黒

田

）
貯

Ｂ

Ｐ

。製
ｏ
Ｏ
晏
晏
華

仲
鮨
熙
静
薇
響
８
却
村

（ヽ

３
キ
十
）
榊
揮
区
ベ
ミ
ヽ
Ｏ
α
饉
○

。収
Ｄ
慕
コ
索
皿
）
ｏ
路
や
古
撮
興
ｅ
ｓ
Ｅ
軍
ｏ

。製
う
や

（章
寝
）
総
卜
ヽ
３
色
や
“

κ́
ヽ
コ
○

。粂
製
う
稲
３
ｅ
ヽ
村
ＩＪ
Ｏ
卜
刹
ヽ
コ
粂
ヾ
卜
Ｓ
ｅ
ヽ
り
田
せ
一
ｅ
ｌＪ

ｕ
肛
□
∞
ｅ
日

。●
“
０
日
饉

Ｋ
ミ
ヽ
０
翠
Ｅ
暫
く
ヽ
３

一Ｄ
駐
ト

エ

Ｊ

）

。わ
籠
Ｄ
や
３
く
朧
拇
齊
椰
簡
埒

´ヽ

抑
０
に
や
畿
田

“́
Ｕ
撃
ｅ
漱
公
ヾ
”

。●
お
３
田
べ
田
ＩＪ

や
Ｅ

Ｅ

り
択
０
い
珊
ヽ
ｅ
馨

「Ｒ
３
３

・
３
“
こ
　

ご́
択
Ю
ギ
わ
日
範

馬．
一

（口
失
）

や
対
日
Ю
ヾ
ｒ
ｔ
ヽ
樹
郷
ｅ
静

（副
【

。●
常
３
）
Ｄ
３
書
絶
里
ｅ
製
ｅ
畑
侶
ｅ
く
わ
却
豪
Ю
卜
測
椰
苺
や
終
■

．”
日
経
Ｃ
３
皿
畑
ギ
К
ヽ
日

。い
ｐ
ｅ
や
０
晏
粂
０
コ
０
や
Ю
砂
や
０
●
ｅ
択
０
黎
゛
む
出
や
日
録
ガ
択
Ю
ヾ
樋
日
種

二́
凛
絲
田
ｅ
り

熙
　
総
　
肛



抗原感作と感染の機会を減少させるため,可能な限り高単位の輸血用血液成分,すなわち 2単

位の赤血球濃厚液b成分採血由来の新鮮凍結血漿や血小板濃厚液を使用する。

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(50Gyを 超えない)の放射線照射を行つて

使用する。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。

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。

1.ABO血液型の検査

1)オモテ検査とウラ検査

ABO血液型の検査には,抗 A及び抗 B試薬を用いて患者血球の A及び B抗原の有無を調べる,
いわゆるオモテ検査を行うとともに,既知の A及び B血球を用いて患者血清中の抗 A及び抗 B抗

体の有無を調べる,いわゆるウラ検査を行わなければならない。オモテ検査とウラ検査の一:致し

ている場合に血液型を確定することができるが,一致しない場合にはその原因を精査する必要が

ある。

2)同一患者の二重チェック

同一患者からの異なる時点での 2検体で,二重チェックを行う必要がある。

3)同一検体の二重チェック

同一検体について異なる 2人の検査者がそれぞれ独立に検査し,二重チェックを行い,照合確

認するように努める。

2.Rho(D)抗原の検査

抗 D試薬を用いて Rho(D)抗原の有無を検査する。この検査が陰性の患者の場合には,抗原陰

性として取り扱い,D抗原確認試験は行わなくてもよい。



3.不規則抗体スクリーニング検査

間接抗グロブリン試験を含む不規則抗体のスクリーニング検査を行う。不規則抗体が検出された
場合には,同定試験を行う。

なお,37℃で反応する臨床的に意義 (副作用をおこす可能性)のある不規則抗体が検出された
場合には,患者にその旨を記載したカー ドを常時携帯させることが望ましい。

4.乳児の検査

生後 4か月以内の乳児では,母親由来の移行抗体があることや血清中の抗 A及び抗 L抗体の産
生が不十分であることから,ABO血液型はオモテ検査のみの判定でよい。Rho(D)抗原と不規則
抗体スクリーニングの検査は上記 2,3と 同様に行うが,不規則抗体の検査には患者の母親由来の

血清を用いても良い。

V 不適合輸血を防ぐための検査 (適合試験)およびその他の留意

点

適合試験には,ABO血液型,良ho(D)抗原及び不規則抗体スクリー■ジグの各検査と輸血前に
行われる交差適合試験 (ク ロスマッチ)と がある。

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
ABO血液型と Rho(b)抗原の検査はⅣ-1,2,不規則抗体スクリ‐ニング検査はⅣ-3と 同様に
行う。

2)交差適合試験                  、

(1)患者検体の採取

原則として,ABO血液型検査検体とは別の時点で採血した検体を用いて検査を行う。
(2)輸血用血液の選択

交差適合試験には,患者と ABO血液型が同型の血液 (以下,ABO同型血とぃう)を用いる。さ
らに,患者が Rho(D)陰性の場合には,ABO血液型が同型で,かつ Rho(p)陰性の血液を用いる。
なお,患者が 37℃で反応する臨床的に意義のある不規則抗体を持っていることが明らかな場合
には,対応する抗原を持たない血液を用いる。

(3)術式

交差適合試験には;患者血清と供血者血球の組み合わせの反応で凝集や溶血の有無を判定する
主試験と患者血球と供血者血清の組み合わせの反応を判定する副試験とがある。主試験は必ず,



実施しなければならない。

術式としては,ABO血液型の不適合を検出でき,かつ 37℃で反応する臨床的に意義のある不規

則抗体を検出できる間接抗グロブリン試験を含む適正な方法を用いる。なお,後述 3.2)の場合
を除いて、臨床的意義のある不規則抗体により主試験が不適合である血液を輸血に用いてはなら

ない。

(4)コ ンピュータクロスマッチ

あらかじめ ABO血液型,Rho(D)抗原型検査と抗体スクリーニング検査により,臨床的に問題
となる抗体が検出されない場合には,交差適合試験を省略し,ABO血液型の適合性を確認するこ

とで輸血は可能となる。

ヨンピュータクロスマッチとは,以下の各条件を完全に満たした場合にコンピユータを用いて

上述した適合性を確認する方法であり,人為的な誤りのツト除と,手順の合理化,省力化が可能で

ある。必要な条件は,以下のとおり。

① 結果の不一致や製剤の選択が誤つている際には警告すること
② 患者の血液型が 2回以上異なる検体により確認されていること
③ 製剤の血液型が再確認されていること
(5)乳児での適合血の選択

4か月以内の平L児についても,原則として ABO同型血を用いるが,0型以外の赤血球を用いる場

合には,抗 A又は抗 B抗体の有無を間接抗グロブリン試験を含む交差適合試験 (主試験)で確認

し,適合する赤血球を輸血する。また,不規則抗体陽性の場合には (1),(2)と 同様に対処する。

(6)実施場所

交差適合試験の実施場所は,特別な事情のない限り,患者の属する医療機関内で行う。

2.緊急時の輸血

緊急に赤血球の輸血が必要な出血性ショック状態にある救急患者について,直ちに患者の検査

用血液を採取することに努めるが,採血不可能な場合には出血した血液を検査に利用しても良い。

輸血用血液製剤の選択は状況に応 じて以下のように対処するが,血液型の確定前には 0型の赤血

球の使用 (全血は不可),血液型確定後には A30同型血の使用を原則とする。

1)ABO血液型確定時の同型の血液の使用

患者の最新の血液を検体として,ABO血液型及び Rho(D)抗原の判定を行い,直ちに ABO同型

血である赤血球 (または全血)を輸血する。輸血と平行して,引 き続き交差適合試験を実施する。

2)血液型が確定できない場合の 0型赤血球の使用

出血性ショックのため,患者の ABO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。

3)Rho(D)抗原が陰性の場合
Rho(D)抗原が陰性と判明したときは,Rho(D)陰性の血液の入手に努める。Rho(D)陰性を

優先して ABO血液型は異型であるが適合の血液 (異型適合血)を使用してもよい。特に患者が女

児又は妊娠可能な女性で Rho(D)陽性の血液を輸血した場合は,できるだけ早くRho O)陰性の

血液に切り替える。

なお,48時間以内に不規則抗体検査を実施し抗 D抗体が検出されない場合は,抗 D免疫グロブ

リンの投与を考慮する。

注 :日 本人での Rho(D)陰性の頻度は約 0.5%である。

4)事由の説明と記録
急に輸血が必要となったときに,交差適合試験未実施の血液,血液型検査未実施等で 0型赤血

球を使用した場合あるいは Rho(D)陰性患者にRho(D)陽性の血液を輸血した場合には,担当医

師は救命後にその事由及び予想される合併症について,患者又はその家族に理解しやすい言葉で

説明し,同意書の作成に努め,その経緯を診療録に記載しておく。

3.大量輸血時の適合血

大量輸血とは,24時間以内に患者の循環血液量と等量又はそれ以上の輸血が行われることをい

う。出血量及び速度の状況に応じて次のように対処する。

1)追加輸血時の交差適合試験

手術中の追加輸血などで大量輸血が必要となった患者については, しばしば間接抗グロブリン

試験による交差適合試験を行う時間的余裕がない場合がある。このような場合には少なくとも生

理食塩液法による主試験 (迅速法,室温)を行い,ABO血液型の間違いだけは起こさないように

配慮する。万一,ABO向型血を入手できない場合には 2-2)また,患者が Rho(D)陰性の場合に

は 2‐3)に準じて対処してもよいが,2-4)の記載事項に留意する。交差適合試験用の血液検体は,

できるだけ新しく採血したものを用いる。

2)不規則抗体が陽性の場合         ｀

緊急に大量輸血を必要とする患者で,事前に臨床的に意義のある不規則抗体が検出された場合
であつても,対応する抗原陰性の血液が間に合わない場合には,上記 1)と 同様に ABO同型血を

輸血し,救命後に溶血性副作用に注意しながら患者の観察を続ける。

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含む大量出血時では,時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。

(患者血液型が確定している場合〉

〈患者血液型が未確定の場合〉

0型

4.交差適合試験の省略

1)赤血球と全血の使用時

供血者の血液型検査を行い,間接抗グロプリン試験を含む不規則抗体スクリーニング検査が陰

性であり,かつ患者の血液型検査が適正に行われていれば,ABO同型血使用時の副試験は省略し
てもよい。

2)乳児の場合                          ,
上記 1)と 同様な条件のもとで,生後 4か月以内の乳児で抗 Aあるいは抗 B抗体が検出されず ,

不規則抗体も陰性の場合には,ABO同型血使用時の交差適合試験は省略してもよい。

なお,ABO同型 Rho(D)抗原陰性の患児にはRho(D)抗原陰性同型血を輸血する。
また,児の不規貝J抗体の検索については,母親由来の血清を用いてもよい:

3)血小板濃厚液と新鮮凍結血漿の使用時

赤血球をほとんど含まない血小板濃厚液及び新鮮凍結血漿の輸血にあたっては,交差適合試験
は省略してよい。ただし,原貝Jと してABO同型血を使用する。

なお,患者が Rho(D)陰性で将来妊娠の可能性のある患者に血小板輸血を行う場合には,でき

るだけ Rho(D)陰性由来のものを用いる。Rho(D)陽性の血小板濃厚液を用いた場合には,抗 D

免疫グロブリンの投与により抗 D抗体の産生を予防できることがある。

5.患者検体の取扱い

1)血液検体の採取時期

新たな輸血,妊娠は不規則抗体の産生を促すことがあるため,過去 3か月以内に輸血歴または

患者ABO血 液型 異型であるが適合である赤血球

0 な し

A O

B 0

AB 0,A,B

10



妊娠歴がある場合,あるいはこれらが不明な患者について,交差適合試験に用いる血液検体は輸
血予定日前 3日 以内に採血したものであることが望ましい。

2)別検体によるダブルチェック

交差適合試験の際の患者検体は血液型の検査時の検体とは別に,新しく採血した検体を用いて,

同時に血液型検査も実施する。

6.不適合輸血を防ぐための検査以外の留意点

1)血液型検査用検体の採血時の取り違いに注意すること。
血液型検査用検体の採血時の取り違いが血液型の誤判定につながることがあることから,血液
型の判定は異なる時期の新しい検体で 2回実施し,同一の結果が得られたときに確定すべきであ

る。検体の取り違いには,採血患者の誤り (同姓や隣のベッドの患者と間違える場合,同時に複

数の患者の採血を実施する際の患者取り違いなど)と ,他の患者名の採血管に間違つて採血する

検体取り違いがある。前者については,血液型検査用の採血の際の患者確認が重要である。後者
にっいては,手書きによるラベル患者名の書き間違いの他,朝の採血などで,複数患者の採血管
を持ち歩きながら順次採血して,採血管を取り違えることがある。複数名分の採血管を試験管立

てなどに並べて採血する方法は,採血管を取り違える危険があるので避けるべきである。1患者

分のみの採血管を用意し採血する。

2)検査結果の伝票への誤記や誤入力に注意すること。
血液型判定は正しくても,判定結果を伝票に記載する際や入力する際に間違える危険性がある
ことから,二人の検査者による確認を行うことが望ましい。
また,コ ンピュァタシステムを用いた結果入力の確認も有効である。

3)検査結果の記録と患者への通知

血液型判定結果は転記せずに,診療録に貼付するとともに個人情報に留意し患者に通知する。

4)以前の検査結果の転記や口頭伝達の誤 りによる危険性に注意すること。
以前に実施された血液型検査結果を利用する場合には,前回入院時の診療録からの血液型検査

結果を転記する際の誤り,電話による血液型の問い合わせの際の伝達の誤りがある。転記や日頭
での血液型の伝達は間違いが起きやすいことから,貼付した判定結果用紙を確認する必要がある。

Ⅵ 手術時又は直ちに輸血する可能性の少ない場合の血液準備
血液を無駄にせず,ま た輸血業務を効率的に行うために,待機的手術例を含めて直ちに輸血す
る可能性の少ない場合の血液準備方法として,血液型不規則抗体スクリーニング法 (タイプアン

ドスクリーン :砒S)と 最大手術血液準備量 (MSBOS)を採用することが望ましい。



1。 血液型不規則抗体スクリーニング法(Type&Streen法;T&S法)

待機的手術例を含めて、直ちに輸血する可能性が少ないと予測される場合,受血者の ABO血液

型,Rho(D)抗原及び,臨床的に意義のある不規則抗体の有無をあらかじめ検査し,良hO(D)陽

性で不規則抗体が陰性の場合は事前に交差適合試験を行わない。緊急に輸血用血液が必要になっ

た場合には,輸血用血液のオモテ検査によりABO同型血であることを確認して輸血するか,ある
いは生理食塩液法 (迅速法,室温)による主試験が適合の血液を輸血する。又は,予めオモテ検
査により確認されている血液製剤の血液型と患者の血液型とをコンピュータを用いて照合 0確認

して輸血を行う (コンピュータクロスマッチ)。

2.最大手術血液準備量 (Maximal surgical Bl∞ d Order schedule;MSBOS)

確実に輸血が行われると予測される待機的手術例では,各医療機関ごとに,過去に行つた手術

例から術式別の輸血量 (T)と 準備血液量 (C)を調べ,両者の比 (C/T)力 1`.5倍以下になるよう

な量の血液を交差適合試験を行つて事前に準備する。

3.手術血液準備量計算法 (Stlrgical Blood Order Equation;sBOE)

近年,患者固有の情報を加えた,よ り無駄の少ない計算法が提唱されている。この方法は,患

者の術前ヘモグロビン (Hb)値,患者の許容できる輸血開始Hb値 (ト リガー ;Hb7～ 8g/dL),及

び術式別の平均的な出血量の 3つの数値から,患者固有の血液準備量を求めるものである。はじ

めに術前 Hb値から許容輸血開始 Hb値を減じ,患者の全身状態が許容できる血液喪失量 (出血予

備量)を求める。術式別の平均的な出血量から出血予備量を減じ,単位数に換算する。その結果 ,

マイナスあるいは 0.5以下であれば,T郎 の対象とし,0.5よ り大きければ四捨五入して整数単位

を準備する方式である。

Ⅶ 実施体制の在り方
安全かつ効果的な輸血療法を過誤なく実施するために,次の各項目に注意する必要がある

`
また、輸血実施の手順について、確認すべき事項をまとめた輸血実施手順書を周知し、遵守す

ることが有用である (輸血実施手順書参照)。

1.輸血前

1)輸血用血液の保存

各種の輸血用血液は,それぞれ最も適した条件下で保存しなければならない。赤血球,全血は
2-6℃,新鮮凍結血漿は-20℃以下で,自記温度記録計と警報装置が付いた輸血用血液専用の保冷
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庫中でそれぞれ保存する。

血小板濃厚液はできるだけ速やかに輸血する。保存する場合は,`室温 (20-24℃ )で水平振盪

しながら保存する。

2)輸血用血液の保管法

温度管理が不十分な状態では,輸血用血液の各成分は機能低下を来しやすく,他の患者への転

用もできなくなる。輸血用血液の保管・管理は,院内の輸血部門で一括して集中的に管理するベ

きである。病棟や手術室などには実際に使用するまで持ち出さないことを原則とする6持ち出し

た後はできるだけ早く使用するが,手術室などに 30分以上血液を手元に置く場合にも,上記 1)

と同様の条件下で保存する。

注 :輸血用血液の保管・管理については「血液製剤保管管理マニュアル (厚生省薬務局,平成
5年 9月 16日 )」 を参照。ただし,今後改正されることもあるので最新のマニュアルを参照する

必要がある。

3)輸血用血液の外観検査      '
尋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。また、赤血球製剤についてはエルシニア菌 (Fersinル
“"“
θο″ιゴ
“
)感

染に留意し、上記に加えてバシグ内とセグメント内の血液色調の差にも留意する。    .

4)■回一患者

輸血の準備及び実施は,原則として二回に一患者ごとに行う。複数の患者への輸血用血液を下

度にまとめて準備し,そのまま患者から患者へと続けて輸血することは,取 り違いによる事故の

原因となりやすいので行うべきではない。

5)チ土ック項目

事務的な過誤による血液型不適合輸血を防ぐため,輸血用血液の受け渡し時,輸血準備時及び

輸血実施時に,それぞれ,患者氏名 (同姓同名に注意),血液型,血液製造番号,有効期限,交差

適合試験の検査結果,放射線照射の有無などについて,交差試験適合票の記載事項と輸血用血液
バッグの本体及び添付伝票とを照合し,該当患者に適合しているものであることを確認する:麻
酔時など患者本人による確認ができない場合,当該患者に相違ないことを必ず複数の者により確

認することが重要である。

6)照合の重要性

確認する場合は,上記チェック項目の各項目を 2人で交互に声を出し合つて読み合わせをし,
その旨を記録する。
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7)同姓同名患者      .
まれではあるが,同姓同名あるいは非常によく似た氏名の患者が,同 じ日に輸血を必要とする

ことがある。患者の認識 (ID)番号,生年月日,年齢などによる個人の識別を日常的に心がけて

おく必要がある。

8)電子機器による確認,照合

確認,照合を確実にするために,患者のリストバンドと製剤を携帯端末 (PDA)などの電子機器

を用いた機械的照合を併用することが望ましい。

9)追加輸血時

引き続き輸血を追加する場合にも,追カロされるそれぞれの輸血用血液について,上記 3)-8)

と同様な手順を正しく踏まなければならない。

10)輸血前の患者観察

輸血前に体温,血圧,脈拍,さ らに可能であれば経皮的動脈血酸素飽和度 (Sp02)を測定後に,
輸血を開始し,副作用発生時には,再度測定することが望ましい。

2.輸血中

1)輸血開始直後の患者の観察

意識のある患者への赤血球輸血の輸血速度は,輸血開始時には緩やかに行う。ABO型不適合輸
血では,輸血開始直後から血管痛,不快感,胸痛,腹痛などの症状が見られるので,輸血開始後
5分間はベッドデイドで患者の状態を観察する必要がある。

救命的な緊急輸血を要する患者では急速輸血を必要とし,意識が清明でないことも多く,自覚

的所見により不適合輸血を疑うことは困難又は不可能であるので,呼吸・循環動態の観察の他に
導尿を行つて尿の色調を見ることや術野からの出血の状態を観察することなどにより,総合的な
他覚的所見によって,不適合輸血の早期発見に努める。

2)輸血開始後の観察

輸血開始後 15分程度経過した時点で再度患者の状態を観察する。即時型溶血反応の無いことを

確認した後にも,発熱 。専麻疹などのアレルギニ症状がしばしば見られるので,その後も適宜観
察を続けて早期発見に努めるも

3.輸血後

1)確認事項

輸血終了後に再度患者名,血液型及び血液製造番号を確認し,診療録にその製造番号を記録す

る。
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2)輸血後の観察

特に,後述する輸血関連急性肺障害 (TMLI),細菌感染症では輸血終了後に重篤な副作用を呈

することがあり,輸血終了後も患者を継続的に観察することが可能な体制を整備する。

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 1
0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、す部要約抜粋する。

医療機関が当該指針 (Ⅷの 1の 2)の (2)の 五及びiii)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 2mL)を当分の間、一

'o℃

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、コンタミネーシヨ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。   
｀

なお、当該指針に従つて輸血前後の検査を行っている場合であっても、検査の疑陽性結果、潜

在ウイルスの活性化等の有無を確認するため、輸血前後の尋者血清 (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 )

及び

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 (血球と分離)

を 2mL程度、T20℃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。

Ⅷ 輸血 (輸血用血液)に伴う副作用・合併症と対策
輸血副作用 。合併症には免疫学的機序によるもの,感染性のもの,及びその他の機序によるも
のがあり,さ らにそれぞれ発症の時期により即時型 (あるいは急性型)と遅発型とに分けられる。

輸血開始時及び輸血中ばかりでなく輸血終了後にも,これらの副作用 。合併症の発生の有無につ

いて必要な検査を行う等,経過を観察することが必要である。
これらの副作用 。合併症を認めた場合には,遅滞なく輸血部門あるいは輸血療法委員会に報告
し,記録を保存するとともに,その原因を明らかにするように努め,類似の事態の再発を予防す
る対策を講じる。特に人為的過誤 (患者の取り違い,転記ミス,検査ミス,検体採取ミスなど)
による場合は,その発生原因及び講じられた予防対策を記録に残しておく。

15



1.副作用の概要

1)溶血性輸血副作用

(1)即時型 (あ るいは急性型)冨1作用

輸血開始後数分から数時間以内に発症してくる即時型 (あるいは急性型)の重篤な副作用とし

ては,型不適合による血管内溶血などがある。

このような症状を認めた場合には,直ちに輸血を中止し,輸血セットを交換して生理食塩液又
は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。

ABO血液型不適合を含む溶血を認めた場合 (副作用後の血漿又は血清の溶血所見,ヘモグロビ

ン尿)には,血液型の再検査,不規則抗体検査,直接クームス検査等を実施する。

(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 Hemolytic Transfusion Reaction;DHTR)がある。

2)非溶血性輸血副作用

(1)即時型 (あるいは急性型)冨1作用

アナフィラキシーシヨック,細菌汚染血輸血による菌血症やエンドトキシンショック,播種性
血管内凝固,循環不全,輸血関連急性肺障害 (TRALI)な どが挙げられる。
。このような症状を認めた場合には,直ちに輸血を中止し,輸血セジトを交換して生理食塩液又
は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。

i 細菌感染症
日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤には、採血時における問診等の検診、皮膚消毒、出荷

時の外観確認、赤血球製剤の有効期間の短縮、細菌混入の可能性が高い採血初期段階の血液を取

り除く初流血除去及び白血球に取り込まれる細菌の除去が期待される保存前白血球除去等、細菌

混入を防止する様々な安全対策が講じられている。

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,まれではあるが細菌の汚染があつた場合には、混入した細菌の増殖が早く,その結果とし

て輸血による細菌感染症が起こることがあるため、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,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。

また,赤血球濃厚液では、従来は長期保存によるエルシニア菌 (Fers」iara""“θottιゴεal感

染が問題とされており、上記に加えてバッグ内とセグメント内の血液色調の差に留意する。保存

前白血球除去製剤の供給により、白血球とともにエルシニア菌が除去され、その危険性が低減さ

れることが期待されているものの、人の血液を原料としていることに由来する細菌等による副作

用の危険性を否定することはできず、輸血により、まれに細菌等によるエンドトキシンショック、

敗血症等が起こることがある。
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なお、原因となる輸血用血液の保存や患者検体の検査については,「血液製剤等に係る遡及調査

ガイドライン」(参考 1参照)を遵守するとともに,原因となる輸血用血液め回収等に当たつては

参考 2に従うよう努める。

二 輸血関連急性肺障害 (TRALI)
TRALIは輸血中もしくは輸血後 6時間以内 (多くは 1～2時間以内)に起こる非心原性の肺水腫

を伴う呼吸困難を呈する,重篤な非溶血性輸血副作用である。臨床症状および検査所見では低酸

素血症,胸部レントゲン写真上の両側肺水腫のほか,発熱,血圧低下を伴うこともある:本副作

用の発症要因に関しては,輸血血液中もしくは患者血液中に存在する抗白血球抗体が病態に関与

している可能性があり,その他製剤中の脂質の関与も示唆されている。臨床の現場で TRALIの認

知度が低いことや発症が亜急性であることから,見逃されている症例も多いと推測される。治療

に際しては,過量の輸血による心不全 (v61ullle overload)と の鑑別は特に重要である。TRALIの

場合には利尿剤はかえつて状態を悪化させることもあり,鑑別には慎重を期すべきである。TRALI

と診断した場合には,死亡率は十数%と言われているが、特異的な薬物療法はないものの,酸素

療法,挿管,人工呼吸管理を含めた早期より適切な全身管理を行うことで、大半の症例は後遺症

を残さずに回復するとされている。なお:当該疾患が疑われた場合は製剤及び患者血漿中の抗顆

粒球抗体や抗 HLA抗体の有無について検討することが重要である。

(2)遅発型副作用

輸血後数日から数か月後に発症してくる移植片対宿主病,輸血後紫斑病,各種のウイルス

感染症がある。

i 輸血後移植片対宿主病
本症は輸血後 7-14日 頃に発熱,紅斑,下痢,肝機能障害及び汎血球減少症を伴つて発症する。

本症の予防策として放射線照射血液の使用が有効である (Ⅲ-4-2)を参照)。 同予防策の徹底によ

り 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。

五 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,

肝炎ウイルス関連マーカーの検査等を行う必要がある。

別表

輸血前検査 輸血後検査

B型肝炎 HBs抗原 核酸増幅検査 (NAT)

17



HBs抗体

HBc抗体

(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 HCV抗体
HCVコア抗原

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カ明 後に実施 )

面 ヒト免疫不全ウイルス感染
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。受血者 (患者)の感染の有無を確認するために,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,輸血前に HIV抗体検査を行い,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。

市 ヒトTリ ンノド球向性ウイルス
輸血によるヒトTリ ンパ球向性ウイルス I型 (HTLV― I)な どの感染の有無や免疫抗体産生の有
無などについても,問診や必要に応じた検査により追跡すること,ミ望ましい。

2.輸血専門医 (輸血部門専任医師)によるコンサルテーション

単なるじん麻疹以外では輸血専門医に副作用発生時の臨床検査,治療,輸血副作用の原因推定
と副作用発生後の輸血用血液の選択について,助言を求めることが望ましい。

3.輸血療法委員会による院内体制の整備

輸血療法委員会において,原因となる輸血用血液の回収 。原因検索のための患者検体採取に関
して,診療科の協力体制を構築するとともに,これらの業務が可能な検査技師の配置を含む輸血

部業務 (当直業務)体制の整備を行うことが望ましい。

Ⅸ 血液製剤の有効性,安全性と品質の評価
輸血療法を行つた場合には,輸血用血液の品質を含め,投与量に対する効果と安全性を客観的
に評価できるよう,輸血前後に必要な検査を行い,さ らに臨床的な評価を行つた上で,診療録に

記載する。
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x 血液製剤使用に関する記録の保管・管理
血液製剤 (輸血用血液製剤及び血漿分画製剤)であつて特定生物由来製品※1に指定されたもの

については,将来,当該血液製剤の使用により患者へのウイルス感染などのおそれが生じた場合

に対処するため,診療録とは別に,当該血液製剤に関する記録を作成し,少なくとも使用日から

20年を下回らない期間:保存すること。記録すべき事項は,当該血液製剤の使用の対象者の氏名

及び住所,当該血液製剤の名称及び製造番号又は製造記号,使用年月日等であること (法第 68条

の 9及び薬事法施行規則 (昭和 36年厚生省令第 1号)第 238条及び第 241条)※ 2。

1※ 1 薬事法第 2条第 10項に規定
※21平成 15年 5月 15日付け医薬発第 0515011号 (社)日本医師会会長等あて厚生労働省医

薬局長通知「特定生物由来製品に係る使用の対象者への説明並びに特定生物由来製品に関

する記録及び保存について」

XI 自己血輸血
自己血輸血は院内での実施管理体制が適正に確立している場合は,同種血輸血の副作用を回避

し得る最も安全な輸血療法であり,待機的手術患者における輸血療法として積極的に推進するこ

とが求められている。

注 :液状貯血式自己血輸血の実施に当たつては,「 自己血輸血 :採血及び保管管理マニュアル」

(厚生省薬務局,平成 6年 12月 2日 )を参照。ただし,今後改正されることもあるので最新のマ

ニュアルを参照する必要がある。なお, 自己血輸血学会 。日本輸血学会合同小委員会による「自

己血輸血ガィドライン改訂案について」(自 己血輸血第 14巻第 1号 1-19頁,2001年 )も参考と

する。

1。 自己血輸血の方法

1).貯血式自己血輸血 :手術前に自己の血液を予め採血,保存しておく方法
2)希釈式自己血輸血 :手術開始直前に採血し,人工膠質液を輸注する方法       ・

3)回収式自己血輸血 :術中・術後に出血した血液を回収する方法

特に,希釈式や回収式に比べて,よ り汎用性のある貯血式自己血輸血の普及,適応の拡大が期

待されている。

29イ ンフォームド・コンセント

輸血全般に関する事項に加え,自 己血輸血の対象となり得る患者に対して:自 己血輸血の意義 ,

自己血採血 。保管に要する期間,採血前の必要検査, 自己血輸血時のトラブルの可能性と対処方

法など, 自己血輸血の実際的な事柄について十分な説明と同意が必要である。
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3.適応

自己血貯血に耐えられる全身状態の患者の待機的手術において,循環血液量の 15%以上の術中

出血量が予測され,輸血が必要になると考えられる場合で,自 己血輸血の意義を理解 し,必要な

協力が得られる症例である。特に,稀な血液型や既に免疫 (不規則)抗体を持つ場合には積極的
な適応となる。

体重 40kg以下の場合は,体重から循環血液量を計算して一回採血量を設定 (減量)す :る など慎
重に対処する。6歳未満の小児については,一回採血量を体重 kg当 たり約 5-lmLとする。50歳
以上の患者に関しては,自 己血採血による心血管系への悪影響,特に狭心症発作などの危険性を
事前に評価し,実施する場合は,主治医 (循環器科の医師)と緊密に連絡を取り,予想される変
化に対処できる体制を整えて,慎重に観察しながら採血する。その他,体温,血圧,脈拍数など
が採血計画に支障を及ぼさないことを確認する。

4。 禁忌

菌血症の可能性がある全身的な細菌感染患者は,自 己血の保存中に細菌増殖の危険性もあり,

原則的に自己血輸血の適応から除外する:エルシエア菌 (rersヵゴa""“θοノゴιゴ
“
)な どの腸内

細菌を貪食した自血球の混入の危険性を考慮し,4週以内に水様性下痢などの腸内感染症が疑わ
れる症状があつた患者からは採血を行わない。不安定狭心症,高度の大動脈弁狭窄症など,採血
による循環動態への重大な悪影響の可能性を否定できない循環器疾患患者の適応も慎重に判断す

べきである。                ｀

5。 自己血輸血実施上の留意点

同種血輸血と同様,患者・血液の取り違いに起因する輸血過誤の危険性に注意する必要がある。

自己血採血にあたっては,穿刺部位からの細菌混入および腸内細菌を貪食した白血球を含む血液‐

の採取による細菌汚染の危険性に注意する必要がある。採血針を刺入する部位の清拭と消毒は,

日本赤十字社血液センターの採血手技に準拠して入念に行う。さらに,採血時の副作用対策,特
に,採血中,採血および点滴終了・抜針後,そ して採血後ベッドからの移動時などに出現し,顔
面蒼白,冷汗などの症状が特徴的な血管迷走神経反射 (VVR)に十分留意する必要がある。

1)正中神経損傷

極めてまれではあるが,正中神経損傷を起こすことがあり得るので,針の刺入部位及び深さに
注意する。

2)血管迷走神経反射 (VasO― Vagal Reaction;WR)

血管迷走神経反射などの反応が認められる場合があるので,採血中及び採血後も患者の様子を
よく観察する。採血後には 15分程度の休憩をとらせる。



注 :血管迷走神経反射は供血者の 1%以下に認められる。

3)上血

採血後の圧迫による止血が不十分であると血腫ができやすいので,適正な圧力で少なくとも 15

分間圧迫し,止血を確認する。

6。 自己血輸血各法の選択と組み合わせ

患者の病状,術式などを考慮して,術前貯血式自己血輸血,術直前希釈式自己血輸血,術中・

術後の回収式自己血輸血などの各方法を適切に選択し,又は組み合わせて行うことを検討するベ

きである。

XⅡ 院内で輸血用血液を採取する場合 (自 己血採血を除く)
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。

1:説明と同意

I項の説明と同意の項を参照 (I T2二 3))し,輸血に関する説明と同意を得た上,院内血輸血

が必要な場合について,患者又はその家族に理解しやすい言葉でよく説明し,同意を得る。また,

感染症ウイルスのスクリーニング検査の精度及び輸血による感染症伝播の危険性を説明し,同意

を得る。         ‐

以上の内容の説明による同意が得られた旨を診療録に記録しておく。

2.必要となる場合

1)特殊な血液

日本赤十字社血液センターから供給されない顆粒球やリンパ球のほかヘパリン化血を,院内で

用いる場合
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2)緊急時

離島や僻地などで,日本赤十字社の血液センターからの血液の搬送が間に合わない緊急事態の場

合

3)稀な血液型で母体血液を使用せざるを得ない場合

4)新生児同種免疫血小板減少症 (NAITP)で母親の血小板の輸血が必要な場合

3:不適切な使用

採血した当日に使用する血液 (以下「当日新鮮血」という。)の輸血が望ましいと考えられてき
た場合も,その絶対的適応はない。

特に:以下の場合は院内血としての当日新鮮血を必要とする特別な事情のある場合とは考えら
れない。

1)出血時の止血

ある程度以上の量の動脈あるいは静脈血管の損傷による出血は,輸血によって止血することは
できない。

出血が血小板の不足によるものであれば血小板輸血が,ま た凝固障害によるものであれば凝固

因子製剤や新鮮凍結血漿の輸血が適応となる。

2)赤血球の酸素運搬能

通常の赤血球や全血中の赤血球の輸血で十分目的を達成することができる。     |

3)高カリウム血症

採血後 1週間以内の赤血球や全血の輸血により発症することはまれである。

4)根拠が不明確な場合

当日新鮮血液中に想定される未知の因子による臨床効果を期待することは,実証的データのな

い以上,現状では不適切と考えるべきである。

4.採血基準

院内採血でも,「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」に従つて採血する

ことを原則とする。問診に際しては,特に供血者の問診の事項 (Ⅲ -1参照)に留意しつつ,聞
き漏らしのなぃように,予め問診票を用意しておくべきである。

5.供血者への注意

採血に伴う供血者への事故や副作用をできるだけ避けるため,自 己血輸血実施上の留意点 (X
Iの 5)に示すほか,以下の点に注意する必要がある。



1)供血者への説明

採血された血液について行う検査内容を,あ らかじめ供血者に説明しておく。

なお,供血者が検査結果の通知を希望する場合には,個人情報の秘密保持に留意する。

2)消毒

採血針を刺入する部位の清拭と消毒は,1日本赤十字社血液センターの採血手技に準拠して入念

にイテう
`             

‐              '

6。 採血の実施体制

1)担当医師との連携

採血に携わる者は,指示を出した医師と緊急度や検査の優先順位などについて十分連携をとる。

2)採血場所

院内採血を行う場所は,清潔さ,採血を行うために十分な広さ,明 るさ,静けさと適切な温度
を確保する必要がある:

7.採血された輸血用血液の安全性及び適合性の確認

1)検査事項

院内血の検査もⅢ二Vの輸血用血液の安全性及び適合性の確認の項と同様に行う。     |

2)緊急時の事後検査

緊急時などで輸血前に検査を行うことができなかった場合でも,輸血後の患者の経過観察と治

療が必要になる場合に備えて,輸血に用いた院内血について事後に上述の検査を行う。

8。 記録の保管管理 .    :

院内血を輸血された患者についてもXと 同様の記録を作成して保管する。

おわりに

輸血療法は,現代医学において最も確実な効果の期待できる必須な治療法の一つであるが,そ
の実施にはさまざまな危険性を伴うことから,そのような危険性を最小限にしてより安全かつ効



果的に行 うために,輸血療法に携わるすべての医療関係者はこの指針に則つてその適正な推進を

図られたい:

今後,輸血療法の医学的進歩に対応するばかりではなく,「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律」の制定などに象徴されるような社会的環境の変化にも応じて,本指針は随時改定
していく予定である。

24



参考 1 医療機関における細菌感染べの対応 (血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン (抜粋))
1)使用済みバッグの冷蔵保存

医療機関においては,輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に残存している製剤をバッグ

ごと,清潔に冷蔵保存しておくことが望まれる (冷凍は不可)。

なお,使用後数日経過しても受血者 (患者)に感染症発症のない場合は廃棄しても差し支えな

いこととする。

2)受血者 (患者)血液に係る血液培養の実施

受血者 (患者)の感染症発症後,輸血後の受血者 (患者)血液による血液培養を行い, 日本赤

十字社に対して,当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供するとともに, 日本赤十字社の情

報収集に協力するよう努めることが求められる。この際,冷蔵保存されていた全ての「使用済み
バッグ」を提供することが必要である。                ヽ        ｀

また,当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大の防止のために必要と認め

るときは,厚生労働省 (独立行政法人 医薬品医療機器総合機構)に副作用感染症報告を行 うこと

が必要である。

その後,当該受血者 (患者)に病状の変化等があつたことを知った場合は, 日本赤十字社に情

報提供するよう努める必要がある。

3)臨床菌株等の保管及び調査協力

受血者 (患者)血液による血液培養で菌が同定された場合には、菌株又は菌株を含む培地を適

切に保管すること。後述 (イ )2)菌株の同定の必要がある場合には日本赤十字社に提供し、調査
に協力すること。

※ (イ )2)菌株の同定
血液培養の結果、受血者及び供 (献)血者の両検体から同下の細菌が検出された場合は、医療

機関から提供された臨床菌株等及び輸血用血液製剤由来の菌株を用い、遺伝子解析等により菌型

の同定を行う。    1
なお、供 (献)血者発の遡及調査は実施されていない。

参考 2 原因となる輸血用血液に関する回収及び検査
1)原因となる輸血用血液に関する検査項目

発熱 。呼吸困難・血圧低下などの細菌感染症を疑う症状が認められた場合は,細菌培養のほか

適宜エンドトキシン等の検査を実施する。溶血を認めた場合は,血液型の再確認などを行う。
2)、 原因となる輸血用血液回収上の注意

バッグと使用していた輸血セットまたは自血球除去フィルターセットを回収する。

原因となる輸血用血液の細菌培養等を行うために,2次的な汚染が起きないように注意する。

輸血セットのクランプを硬く閉めて,注射針を除去し清潔なキャップでカバーする。
この状態で,速やかに清潔なビニール袋に入れて輸血部門へ返去,する。輸血部門では輸血セッ



卜のチューブ部分をチューブシーラでシールすることが望ましい。清潔なビニール袋に入れたま

まで保管する。

溶血を認めた場合は,輸血針の日径,赤血球濃厚液のカロ温の有無及び同一ルー トからの薬剤投
与の有無について確認する。

3)原因となる輸血用血液回収のための職員教育

原因となる輸血用血液の確保と回収は,診療科看護師 。医師の協力が不可欠である。また,輸
血部専任技師だけでなく;輸血当直を担当している中央検査部等の検査技師の関与も必要である
ので,上記の注意事項を周知する。
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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

川ロ

河野

木村

清水

白幡

鈴木

◎高橋

稲田‐英一 いなだ えいいち

かわぐち たけし
かわの ふみお

きむら あつし
しみず まさる
しらはた あきら
すずき ひろみち
たかはじ こうき

たかまつ じゅんき
たじま ともゆき
はなおか かずお
ほりうち りゆうや

みたに きぬこ
もりした やすお
もんでん もりと

毅

夫

　

厚

勝

聡

通

喜

文
　
　
　
　
　
　
洋

孝

順天堂大学医学部麻酔科学・ベインタリニック講座

教授

昭和大学医学部 (公衆衛生学)教授

独立行政法人日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)
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群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授・
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１

１
・

参考 新旧対照表

「輸血療法の実施に関する指針」の改正点

輸血療法の考え方
医療関係者の責務

2.適応の決定
3)説明と同意 (イ ンフォーム ド・コンセント)

輸血用血液の安全性

供血者の検査項目

4.副作用予防対策

Ⅲ

２
．

項 目 新 1日

特定生物由来製品を使用する際には,原材
料に由来する感染のリスク等について,特
段の注意を払う必要があることを十分認

識する必要があること (「安全な血液製剤
の安定供給の確保等に関する法律」第 9条
に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安
定供給の確保を図るための基本的な方針」
(平成20年 6月 6日厚生労働省告示第 326

特定生物由来製品を使用する際には,原材
料に由来する感染のリスク等について,特
段の注意を払う必要があることを十分認

識する必要があること (「安全な血液製剤
の安定供給の確保等に関する法律」第 9条
に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安

定供給の確保を図るための基本的な方針」

第六及び第七,

号)第六及び第七,

項 目 新 1日

(4) 副作用・生物出来製品感染等被害救済制度

と給付の条件

副作用・感染症救済制度と給付の条件

項 目 新 1日

注 :[削除] 注

め

:輸血用血液の安全性を確保するた
原則として日本

―で行われているものと同様の検査をす

る。

項 目 新 1日

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撃 。

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

用いることが有効である。
1998年に 日本赤十宇位 よ り放射線照射 nL
液製剤が供給されるよう_1こなり、2000年以

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。

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・乳児二腎不

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。

V 不適合輸血を防ぐための検査 (適合試験)およびその他の留意点
1.検査の実施方法

項 目 新 1日

3)術式 なお,後述 3.2)の場合を除いて、臨床的
意義のある不規則抗体により主試験が不

適合である血液を輸血に用いてはならな
い_

なお,臨床的意義のある不規則抗体により
主試験が不適合である血液を輸血に用い

てはならない。



Ⅶ
ｌ
・

実施体制の在り方
輸血前

Ⅷ 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    _
2)非溶血性輸血副作用

(1)即時型 (あるいは急性型)副作用

項 目 新 1日

3)輸血用血液の外観検査 患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

患者に輸血をする医師又は看護師は、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、溶血や凝集塊の有
無、あるいはバッグ内の破損の有無などの

異常がないかを肉眼で確認する。

細菌混入による致死的な合併症に留意 し

≦ェ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、溶血や凝集

塊の有無、あるいはバッグ内の破損や開封

による閉鎖系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

′レ
染に留意し、上記に加えてバッグ内とセグ

メント内の血液色調の差にも留意する。

4.患者検体の保存

項 目 新 1日

患者検体の保存にあたつては、 1血液製剤

等に係る遡及調査ガイ ドライン」 (平成 1

7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。

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 1

7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)を遵守するこ
と。

医療機関が当該指針 ((Ⅷの 1の 2)の (2)
の i及び iii)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
2ml)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

依頼があつた場合には当該指針に従つて

検査を行うこと。

医療機関が当該指針 ((Ⅷの 1の 2)の (2)
の i及び iii)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
lml)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
依頼があつた場合には当該指針に従つて
検査を行うこと。

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

球と分離)を 2ml程度、 20℃以下で 3ヶ
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。

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
球と分離)を lml程度、 20℃以下で 3ヶ
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ぃ

項 目 新 1日

輸血副作用 。合併症には免疫学的機序によ

るもの、感染症のもの、及びその他の機序

によるものがあり、

輸血副作用 。合併症には免疫学的機序によ

るもの、感染症のもの、及びその他の機序
によるものとがあり、

項 目 新 1日

i 細菌感染症 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、まれではあるが細菌
の汚染があった場合には、混入した細菌の

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、まれに細菌の汚染を
みることがあり、その結果として輸血Lよ

増殖が早く、その結果として輸血による細
菌感染症が起こることがあるため、特に室

る細菌感染症が起こることがある。

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、溶血や凝集塊
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

2



的 に確 認す る。

また,赤血球濃厚液では、従来は長期保存
に よ る エ ル シ ニ ア 菌 (/arsカゴa

""″
00″ιゴ
“
)感染が問題とされてお

り、上記に加えてバッグ内

…

また,赤血球濃厚液では、従来は長期保存
に よ る エ ル シ ニ ア 菌 (/arsuir2ゴa

""Ю
00″ιゴの 感染が問題とされていた

が、保存前自血球除去製剤の供給により、

白血球とともにエルシニア菌が除去され、

その危険性が低減されることが期待され

ている。人の血液を原料としていることに

由来する細菌等による副作用の危険性を

否定することはできず、輸血により、まれ

に細菌等によるエンドトキシンショック、

敗血症等が起こることがある。

の血液色調の差に留意する。保存前自血球

除去製剤の供給により、白血球とともにエ

ルシニア菌が除去され、その危険性が低減

されることが期待されているものの、人の

血液を原料としていることに由来する細

菌等による副作用の危険性を否定するこ

とはできず、輸血により、まれに細菌等に

よるエンドトキシンショシク、敗血症等が

起こることがある。

項 目 新 1日

ii輸 血 後 関連 急性 肺 障 害
(TRALI)

治療に際しては、過量の輸血による心不全

(volulne Overload)と の鑑別は特に重要で

ある。

治療に際しては、輸血の過負荷による心不

全 (volulYle Overload)と の鑑別は特に重要

である。

TRALIと 診断した場合には、死亡率は十

数%と 言われているが、特異的な薬物療塗

TRALIと 診断した場合には、特異的な楽物

療法はないが、酸素療法、挿管、人工呼吸

はないものの、酸素療法、挿管、人工呼吸

管理を含めた早期より適切な全身管理を

管理を含めた早期より適切な全身管理を

行 うことで、大半の症例は後遺症を残さず

に回復するとされている

さずに回復するとされているが、死亡率は
十数 0/。あるという

なお、当該疾患が疑われた場合は製剤及び

昼童血漿中の抗顆粒球抗体や抗HLA抗体の

有無について検討することが重要である。

なお、当該疾患が疑われた場合は血漿中の

抗顆粒球抗体や抗 HLA抗体の有無について

検討する。

(2)遅発型副作用

項 目 新 1日

i 輸血後移植片対宿主病 同予防策の徹底により 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

同予防策の徹底により 2000年以降、確定

症例の報告はない。

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ぃ

XI 自己血輸血
5.自 己血輸血実施上の留意点

項 目 新 1日

2)血 管 迷 走 神 経 反 射
(Vaso―Vagal Reaction;VVR)

注 :血管迷走神経反射は供血者の 1%以下
に認められる。

注 :血管迷走神経反射は供血者の 1%以下
に認められ、特に若い女性では比較的多く

認められる。

X‖ 院内で輸血用血液を採取する場合 (自己血採血を除く)

項 目 新 I日

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

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。

定症例の報告はない。もし院内血を使用す

る場合には、

参考 1医療機関における細菌感染への対応 (血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン (抜粋))

項 目 新 1日

2)受血者 (患者)血液に係る
血液培養の実施

受血者 (患者)の感染症発症後、輸血後の

受血者 (患者)血液による血液培養を行い、
受血者 (患者)の感染症発症後、輸血後の
受血者 (患者)血液による血液培養を行い、

3



日本赤十字社に対して、当該患者に係る検
査結果及び健康情報を提供するとともに、
日本赤十字社の情報収集に協力するよう

努めることが求められる。

日本赤十字社に対して、当該患者に係る検
査結果及び健康情報を提供するとともに、
製造業者等の情報収集に協力するよう努
めることが求められる。

その後、当該受血者 (思者)に病状の変化
等があつたことを知つた場合は、日本赤十
字社に情報提供するよう勤める必要があ

る。

その後、当該受血者 (患者)に病状の変化
等があったことを知った場合は、製造業者
二情報提供するよう勤める必要がある。

3)臨床菌株等の保管及び調査
協力

党皿看 (思看り血収による血夜壻養で菌か

同定された場合には、菌株又は菌株を含む

L新設 ]

培地を適切に保管すること。後述 (イ )2)
菌株の同定の必要がある場合には日本赤

イ ) 2)菌株の同定
血液培養の結果、受血者及び供 (献)血者
の両検体から同一の細菌が検出された場

[新設]

合には、医療機関から提供された臨床菌株

等及び輸血溶血液製剤由来の菌株を用い、

遺伝子解析等により菌型の同定を行う。
なお、供 (献)血者発の遡及調査は実施
されていたい
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[要約]赤血球濃厚液の適正使用

■ 目的

● 赤血球補充の第二義的な目的は,末梢循環系べ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;罹患期間等により必要量が異なり,二律に決めることは困難である。

* Hb値を10g/dL以上にする必要はない。

本 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貝J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 (労作時の動悸・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,、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)術前投与

● 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 (恥 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。

(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人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漿たん白)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,新鮮凍結血漿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漿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―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/dL× 280/100dL=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

● 凝固因子の補充を目的としない新鮮凍結血漿との併用

● 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 (GVID)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



[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上血を図り,又は出血を防止するこ
とを目的とする。

■ 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も

● 血小板数が2-5万/μ 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/μ 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/μ 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,血小板数が 5万/μ 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 5千-1万/μ Lであって

も,血小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/μ L以上に維持するように血小板輸血を行う。

2)外科手術の術前状態

● 血小板数が 5万/μ L未満では,手術の内容ll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I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/μ 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・術後を通して血小板数が 3万/μ 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/μ 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



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,血小板

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

ず,このような病態を皇する場合には,血小板数が 5万/μ Lγ10万/μ L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。

* 慢性 DIC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

● 急性白血病・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

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

血小板輸血を行う。

(2)再生不良性貧血・骨髄異形成症候群

● 血小板数が 5千/μ L前後ないしそれ以下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/μ L以上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,血小板数が 5千/μ L以上あらて出血症状

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
‐

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

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 (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)血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP)及び溶血性尿毒症症候群 (IIUS)

* 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小板輸血の適応となる。
(6)その他 :ヘパリシ起因性血小板減少症 (Heparin lnducea Thromb6c'tOpenia l 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/μ 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
/μ 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/μ 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/μ L未満の場合が血小板輸血の適応とな
る。

■ 投与量

血小板輸血直後の予測血小板増加数 (/μ L)
輸血血小板総数      2

× 一―一
循環血液量GD× lo3    3

(循環血液量は70 mL/kgと する)

例えば,血小板濃厚液 5単位 (1.0× 10H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/μ L以上増カロす

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 3二4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)二般的使用方法

3)自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 (CMV)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



E要約]新鮮凍結血漿の適正使用

■ 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
漿の予防的投与の意味はない:

■ 使用指針

新鮮凍結血漿の投与は,他に安全で効果的な血漿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。投与に当たつては,投与前にプ
ロトロンビン時間 (PT),活性化部分 トロンボプラスチン時間 (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)INR 2.0以 上 ,(五 )30%

以下/②AP質 は (i)各医療機関における基準の上限の 2倍以上,(五 )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 INR 2.0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

漿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

は新鮮凍結血漿を用いる。

● 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 loomg/dL未満の場合に新鮮凍結血漿の適応となる (参考資料 l DIC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漿の適応とな
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,新鮮凍結血漿の適応がある。

● 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

凍結血漿が適応となる。

● 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 INR 2.0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



ために新鮮凍結血漿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)

● L―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  |

凍結血漿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漿を投与する:

3)血漿因子の補充 (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漿を置換液とし

た血漿交換療法を行う。先天性 TTPでは,新鮮凍結血漿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 (llUS)では,新鮮凍結血漿を用いた血漿交換療法は必ず

しも有効ではない。

■ 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。

循環血漿量を40mL/kg(70mL/kg(1■ t/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漿量は,理論的には 8-12mL/kg(40mL/kgの 20

-30%)である。

■ 不適切な使用

1)循環血漿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)末期患者への投与

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漿投与の適応とはならない。



■ 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



[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,血漿膠質浸透圧を維持することにより循環血漿量

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つて治療抵抗性

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ルブミン血症は,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庄の高度な

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)め腹水穿刺時に循環血漿量を維持するため,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。

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,



急性かつ重症の末梢性浮腫あるいは肺水腫に対しては,利尿薬にカロえて短期的 (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,循環血漿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 としない治療的血漿交換法

* 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。

* 加熱人血漿たん白は,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漿量の不足を是正す
ることが困難な場合には,人工膠質液あるいは等張ア

'レ

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
あつても,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)循環血漿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漿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)× 循環血漿量 (dL)× 2.5

ただし,期待上昇濃度は期待値と実測値の差,循環血漿量は 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)末期患者べの投与

■ 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)禾JttR

5)アルブミン合成能の低下
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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,感染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,すべての血液製斉Jにういて

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。従つて,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,加熱人血漿たん白)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%(1905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 H年から年々減少しており,平成 19年には血漿製剤で約 3/5,アルブミン製
剤で約 2/3に なつている。

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,血漿成分製剤/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二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:日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

血液製斉J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,

合理的な検討を行つたものであり,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。したがつて,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

適応の現状と問題点

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

新鮮凍結血漿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年以上が経過し,この問,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生かした成分輸血療法を一層推進するため,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 0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以内め出血量で

手術を終えている。したがつて,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

に,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,ュ小板
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,血小板減少によ

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らたが,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。したがつて,輸血本来の在り方である血小板数をチ
エ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小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)新鮮凍結血漿の投与について
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適応の現状と問題点

新鮮凍結血漿は,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漿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漿の貯

留保管を行つており,平成17年 7月 より6カ月の貯留保管を行つた製剤が供給されている。

現在,新鮮凍結血漿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。新鮮凍結血漿の適応と

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漿は単独で,あるいは赤血球濃厚液との併用により,循環血漿量の補

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 (乳酸リングル液,酢酸リンゲル液など)や人工膠質液 (llES,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,新鮮凍結血漿の適応はごく一部の例外 (TTP/11US)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。

血漿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漿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漿の国内自給を完全に達成するためには,限 りある資

源である血漿成分の有効利用,特に新鮮凍結血漿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ういて

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漿たん白)が,低栄養状態人の栄養素

としての蛋白質源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,蛋自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。このように合理性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

当該使用指針に明示した。
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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,原料血漿換算で,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

はいまだ吹米諸国よりもかなり多い状況となつている。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,献血血液にょる原料血漿の確保と併せて,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)小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つ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

血ィヽ板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血漿の投与方法に限定して指針を策定す

ることとした。

I 赤血球濃厚液の適正使用
1.目 的
赤血球濃厚液 (Red C81l concentrate;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

消化管出血や子官出血などがある。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,罹患期間, 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,一律に決めることは困難である。

従つ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,循環血漿量が増加していること,心臓に負担がかかつているこ

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。下般に 1-2単位

/日 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,Hb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

。ler10五d)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)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 (労作時の動悸・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,食道静脈瘤破裂,マ ロリーフイス症候群,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

牌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



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 (class I)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 にlass Ⅱ)では,頻脈や

脈圧の狭小化が見られ,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,嗜眠傾向となり,
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土ビデ

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の。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

一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し`わ

ゆる10/30ル‐ル (Hb値 10g/dL,ヘマトクリット Ot)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。したがつて,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,循環血漿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つているが,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。



(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%の出血が起こつた場合には,細胞外液量

の補充のために細胞外液補充液 (乳酸リングル液,酢酸リングル液など)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%人ユ清アルブミン又は加熱人血漿たん白)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,oOomL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,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,新鮮凍結血漿や血小板濃厚液の投与も考慮する (新鮮凍結血漿‐

および血小板の使用指針の項を参照)。 この問,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 9師耐g以上,平均血圧を 60-70皿Hg以上に維持し,一定の尿量 (0.5-lmL/kg/

時)を確保できるように輸液・輸血の管理を行う。

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。

なお,循環血液量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

21



輸血を試みるように努める。

図 1 出血患者における輸液・成分輸血療法の適応

血濱蔵分量

Ht(43-35)%

TP(75→4.5)9/dL

V′VE因子%
P腱=5X100r/L

L― R:細胞外波補充液(乳酸リンゲル液・酢酸リンゲル波など)。 RCC:赤 血球濃厚液またはMAP加赤血球農厚液
A― C:人口膠質波. HSA:等張アルプミズ96人血清アルブミン.人加熱血栞蛋白),「P:新鮮凍結血漿, PC:血小極農厚液

(Lun“

“

ar← Hansen P,〈 :980Pの一諄を改わ

(3)術後投与        i
術後の 1-2日 間は創部からの間質液の漏出や蛋白質異化の九進により,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,バィ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漿

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,早急に外科的正血処置

とともにイ予う。

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)



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。したがつて,1バ ッグ中の含

有 Hb量は約 19g/dL× 280/100 dL=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漿との併用         .

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

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 (新鮮凍結血漿

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

赤血球濃厚液の投与により,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

にエルシニア菌 (/ars」 ir7ヵ ""あθ′ゴιゴθ′)感染に留意して
バシグ内とセグメント内の血



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 100mgの鉄が含まれている。人体から 1

日に排泄される鉄は lmg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,H11意 はビリルビン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の負荷が黄疸の原因とな

り得る。

3)輸血後移植片対宿主病 (GVllD)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。、血小板濃厚

“

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,

上清中のカリウムイォンが上昇し,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 で増カロする。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 ドでの自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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Ⅲ

1。

血小板濃厚液の適正使用

目的

血小板輸血は,ユ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上血を図り (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 1～Э

血小板輸血の適応は,ユ小板数,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文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つて,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つて,血小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。

一般に,血小板数が 5万/μ 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, したがつて血小板輸血が必要となることはない。

血小板数が 2-5万 /μ Lでは,時に出血傾向を認めることがあり,上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/μ 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/μ 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。

しかし,慢性に経過している血小板減少症 (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/μ 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事れなことから,血小板輸ユは極力避け

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,原疾患の治療を十分に行うとともに,血小板数を 5万/ル 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,梗膜外麻酔,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/μ 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。また,骨髄穿束り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/μ 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上血が困難な特殊な

領域の手術では,7-10万 /μ L以上であることが望ましい。

血小板数が 5万/μ 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/μ 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/μ 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/μ L程度を目処に血小板輸血開始を考慮する6

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 (oozing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/μ L～ 10万 /μ 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 (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,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。

慢性 DICについては,血小板輸血の適応はない。

①IC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,同種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/μ L未満に低下してきた場合

には血小板数を 1～2万/μ L以上に維持するように,計画的に血小板輸血を行う。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 1万/μ L以上に維持すれば十分とされるケの。

抗 HLA抗体が存在しなくとも,発熱,感染症,牌腫大,DIC,免疫複合体などの存在する
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場合には,血小板の輸血後回収率 0半減期は低下する。従つて血小板数を 2方/μ L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/μ L以上

あつ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/μ 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,血小板数を 1万/μ 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ぃ。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 ド剤又は静注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

Alloinullune 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,血漿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 (ThrOlllbotic Thrombocytopenic Purpura;TTP)及 び溶血

性尿毒症症候群 (Henlolytic 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,原貝J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

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

つて様々であり,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

上血困難な場合にのみ血小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 (Heparin induced thr6mbocytopё nia;HIT)

血小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/μ 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/μ 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/μ L以上に増加した場合には,

回復期に入つ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/μ L以上を維

持するように計画的に血小板輸血を行う。

出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小板濃厚液の輸血が必要となる。血小板濃厚液の適応

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

/μ L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,播檀性血管内凝

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

移植では血小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

1  の輸血を計画できる場合が多い。この場合は,1週間に 2-3回の頻度で輸血を行う。



i.血小板輸血不応状態 (HLA適合血小板輸血)

血小板輸血後に血小板数の増加しない状態を血小板輸血不応状態という1

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,膊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 りLA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抗体にょる血小板輸血不応状態では,HLA適合血小板濃厚液を輸血すると,血小板

数の増力日をみることが多い。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,通常の血小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適合血小板輸血の適応
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 (/μ L)は次式により算出する。

予測血小板増加数レη D

輸血血小板総数 2
× 
一循環血液量価 D× 10    3

(2/3は輸血された血小板が膊臓に捕捉されるための補正係数)

(循環血液量は 70m」贈 とする)

例えば,血小板濃厚液 5単位 (1=0× 10H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/μ L以上増加す

ることが見込まれるも

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3二4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 (∞rrected count increment;CcI)に より行う。CCIは次式により算出する。

CCIγμ D      
‐

輸血血小板増加数レ鶴D× 体表面積Glう

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/

μ
｀
L以上である:また,翌朝又は 24時間後の CCIは通常≧4,500/μ Lである。

引き続き血小板輸血を繰 り返し行 う場合には,臨床症状と血小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 (20r24℃ )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)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,ベッドサイドでの自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―GⅦD)の発症の危険性を考慮し,放射線を照射 (15-50G,)

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 (CMV)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|ま,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)ABO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人免疫グロブリン (RHIG)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A,抗 B抗体価が極めて高い場合には,卿 血液型不適合血小板輸ユが

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。
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Ⅳ 新鮮凍結血漿の適正使用

1.目 的
新鮮凍結血漿 (Fresh Frozen Plasma;FFP)の 投与は,血漿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,新鮮凍結血漿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漿の予防的投与の

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。新鮮凍結血漿の投与は,他

に安全で効果的な血漿分画製剤あるいは代替医薬品 (リ コンビナント製剤など)力 なヽい場

合にのみ,適応となる。投与に当たうては,投与前にプロトロンビン時間 (PT),活性化部
分トロンボプラスチン時間 (AP質)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,新鮮凍結血漿の予防的投与は,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,新鮮凍結血漿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 (①PTは (i)INR 2.0以上 ,(五 )30%

以下/②AP質 は (i)各医療機関における基準の上限の 2倍以上,(五 )25%以下とする)

i.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。新鮮凍結血漿の治療効果は 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漿の必要



投与量が増加する。容量の過負荷が懸念される場合には,血漿交換療法 (1-1.5× 循環血

漿量/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)6

なお,PTが INR 2.0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

漿の予防的投与め適応はない。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漿を用いる。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 L―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):DIC(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。新鮮凍結血漿の投与

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漿投与は,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漿の適応となる

(参考資料 l DIC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 AP質 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

漿より安全かつ効果的なアンチトロンビン濃縮血漿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漿の適応となる。しかしながら:希釈性凝固障害が認められない場合

は,新鮮凍結血漿の適応はない (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

凍結血漿の適応がある。新鮮凍結血漿の予防的投与は行わない。

濃縮製剤のない凝固因子欠乏症

血液凝固因子欠乏症にはそれぞれの濃縮製剤を用いることが原則であるが,血液凝固
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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ぃない。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漿が適応となる。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 VⅡ 因子欠乏症には遺伝子組み換え活性第VⅡ 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・ヴィレブランド病には,フォン・ヴィレブラシド因子を含ん

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漿の適

応とはならない。

i五 .ク マリン系薬剤 (ワルファリンなど)効果の緊急補正 (PTが INR 2.0以上 (30%以下))

● クマリン系薬剤は,肝での第Ⅱ,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

に新鮮凍結血漿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 たクリオプリシビテ‐ 卜製

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

漿を用いる。

なお,フ ィブリノゲン値の低下の程度は PTや AP質 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●ティン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
血漿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,プロティン C欠乏症におけ



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漿を投与する。

3)血漿因子の補充 (PT及び APTTが正常な場合)

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

(unisually large)フ ォン 0ヴィレブランド因子マルチマー (りL―vWFM)が ,微小循環で

血小板血栓を生じさせ,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。従つて,本症に対

する新鮮凍結血漿を置換液とした血漿交換療法 (1～ 1..5循環血漿量/回)の有用性は (1)

同インヒビタこの除去,(2)同酵素の補給,(3)UL― vWFMの 除ム  (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,新鮮凍結血漿の単独投与で充分な効果がある 1)。

なお,腸管出血性大腸菌 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,新鮮凍結血漿を用いた血漿交換療

法は必ずしも有効ではないの。

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)

循環血漿量を40mL/kg(70mL/kg(1二 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漿量は,理論的には 8-12mL/kg(40mL/kgの 20-30%)

である。したがつて,体重 10kgの患者における新鮮凍結血漿の投与量は400-600mLで あ

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

赤」)の容量は,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 240mL)であるため,200mL採血由来 (FFP― LR-1)の場合は約 4

～5本分に,400mL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。患者の体重や Ht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生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 ,

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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口1子 IⅢⅢⅢⅢI 牛

"内

十蒻押
75-100mg/dL・
40%
15～ 25%
5～ 10%
10～ 40%
10～ 40%
10～ 20%
 ヽ15～ 30%

1～ 5%
25～ 50%

3～ 6日

2～ 5日

15～ 36時間

2～ 7時間

8～ 12時間

18～ 24時間

15～ 2日

3～ 4日

6～ 10日

3～ 5時間

50%
40～ 80%
80%
70～ 80%
60～ 80%
40～ 50%
50%
90～ 100%

5～ 1∞%

安 定
安 定

不安定'
安 定
不安定・

安 定
安 定

安 定
安 定

安 定

不安定

表 1 凝固因子の生体内における動態と止血レベル

1)観血的処置時の下限値
2)14日保存にて活性は∞%残存
3)24時間保存にて活性は為%残存
い毬B:Blood Tm●sfuston nerapy 7th ed.犯 ,p27)'
■)一部を改訂

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,

新鮮凍結血漿の投与前には,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)循環血漿量減少の改善と補充                    t
循環血漿量の減少している病態には,新鮮凍結血漿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漿蛋白質 (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漿蛋白質としては,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・ヴィレブランド因子などが考えられている:し

かしながら,新鮮凍結血漿の投与により,これらを補給しても,創傷治癒が促進されると



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漿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
的長い問保たれる (表 1)。

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。

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。

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 (新鮮凍結血漿‐LR「 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 240mL)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(38 mEq)の ナ トリウム (Na十)が負荷



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

使用時には輸血セジトを使用する。

|[注]出血に対する輸血療法

1.止血機構

生体の上血機構は,以下め 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=血小板 :血小板血栓形成 (一次止血),すなわち血小板の粘着・凝集能

ё.凝固因子 :凝固系の活性化, トロシビンの生成,次いで最終的なフィブリン血栓形成 (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

新鮮凍結血漿の使用には治療的投与と予防的投与がある。血小板や凝固因子などの上血

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,AP質,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つたとしても,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漿を予防的に投与をする必要はなぃ。観血的処置時の予

防的投与の目安は血小板数が 5万 /μ L以下,PTが INR 2.0以上 (30%以下),APTTが各医

療機関が定めている基準値の上限の 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,術前の上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,新鮮凍結血漿を第 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

血漿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,新鮮凍結血漿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・ヴィレブランド病 (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

局所出血

―

局所止血
処置

血管壁

血J晰
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‐■小板

ビタミンK
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出血傾向一――――止血機能検査

凝固因子

線清克進 トラネキサム酸
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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,血漿膠質浸透圧を維持することにより循環血漿量を

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つて治療抵抗性

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リー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,循環血漿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漿たん白を用いる。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漿たん白を

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つた場合には,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

グル液,酢酸リシグル液など)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ぃ。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。循環血漿量の補充量は,バイタルサイン,尿量,中心静脈圧や肺動脈

楔入圧,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。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



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漿量を維持するため,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。

*Runyon BA:Management of adult patients with ascites due to cirrhё sis.Hepatology

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つ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,急性かう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。

|)循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,循環血漿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漿交換療法

治療的血漿交換療法には,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,血漿交換療法がある。

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,新鮮凍結血漿を使用することと比較してより安全であ



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。加熱人血漿たん白は,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

環血漿量の等量ないし 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 (血漿交換の置換液として新鮮凍結血漿が用いられる場合に

ついては,新鮮凍結血漿の項参照。また,治療的血漿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/dL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漿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)循環車漿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漿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)× 循環血漿量 (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,循環血漿量は 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χkg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/dL× (0。 4dL/kg× χkg)× 2.5=0.6×χ×1=0。 6χg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。

一方,アルブミン lgの投与による血清アルブミン濃度の上昇は,体重χkgの場合には,

[アルブミン lg× 血管内回収率 (4/10)](g)/[循 環血漿量](dL)すなわち,   ‐
「lg× 0.4/(0.4dL/kg× χkg)=1/χ (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。投与後の日標血清アルブミン濃度としては急性め場合

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,一時的に血漿蛋白濃度を上

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

46



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(160mЁ q/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漿量が増加するので,輸注速度を調節し,

肺水腫j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の循環血漿量の増力1に相当する。

3)血圧低下

加熱人血漿たん自の急速輸注 (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下

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 (π )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。

1.血清アルブミン値 (Cg/dL)よ りの計算式 :

π=2.8C+0。 18C2+0.012C3

2.総血清蛋白濃度 (Cg/dL)よ りの計算式 :

π=2.lC+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);

π=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),

π=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漿の投与

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。



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,臨床症状によつては必ずしも輸血の必要はない。

五.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,哺乳時の易疲労I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 tt R∝):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回の輸血量は 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。

五.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自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注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, 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 l日赤J及び



照射赤血球濃厚液―LR「 日赤J)は,保存前白血球除去の導入により,ベッドサイ ドでの自
血球除去フィルターを使用する必要はなくなつた。

(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。 新生児合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/μ 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 /μ 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/μ 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/μ L以上に維持する。

3.新生児への新鮮凍結血漿の適正使用
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



(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,新鮮凍結血漿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.

日児言志 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つ

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、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-j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,あるいは代謝の売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,サィ トメガロゥィルス

(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

に自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,自血球除去輸血に

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ぃる。。

なお, 日本赤十宇社から供給される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―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/μ 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小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



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小板濃

厚液を輸血する。消化管出血,肺出血,頭蓋内出血,出血性膀眺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/μ 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 HLA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自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自血球数が 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)新鮮凍結血漿

通常の新鮮凍結血漿の適応と同様である。複合的な血液凝固因子の低下: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つても効果が

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‐致 (match),2.主不適合 (majOr mismatch),

3. 副不〕直合  (minOr mismatё h), 4. 主冨1不適合 (nlajor and minor mismatch), にうか類さ

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 油0

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,血漿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,血漿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. 副不逃菫イ) (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:血小板と血漿は

患者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。

4. 主副不贅菫イ挙 (majOr and minor misIIlatch)

ABO血液型主副不適合の場合は,血小板,血漿が 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‐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■の血液型の血小板濃厚液,I新鮮凍

結血漿を輸血する。

Rho(D)抗原が患者とドナーで異なる場合には,抗 Rho(p)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 ABO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

参考 2 -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Hb値 (輸血 トリ

ガー値)が Hb7-8g/dLと する。循環血液量の 20%以内の出血量でありHb値が トリガー値

以上に保たれている場合には,乳酸リングル液や酢酸リングル液,生理食塩液などの細胞

外液補充液により循環血液量を保つようにする。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%あ るいは 500mLを超えるような場合には,ヒ ドロキシIEチルデンプンなどの

人工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量投与により血小

血液型 不適合

血液型 輸 血

ドナー 患 者 赤血球 血小板,血漿

ABO血液型

主不適合

A 0 A(も しなければABも可)

B 0 0 B(も しなければABも可)

AB 0 AB

ハ
ハ A(も しなければ0も可) AB

AB B B(も しなければ0も可) AB

副不適合

0 0 A(も しなければA3も可)

0 B B(も しなければA3も可)

0 AB AB

A Ａ
ハ A(も しなければ0も可) AB

B AB B(も しなければ0も可)

主副不適合

A B

B A 0 AB

Rho(D)抗原
主不適合 D+ D― D― D+

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。

ξ
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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 100師L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の。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―pttp冠動脈バイパ不術においては,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,単なる血小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つた検査値,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値にっ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 (<log/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 として門脈系に血小板が捕捉
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 う。

したがつて,低体温時の血小板数減少の解釈には注意を要する。また,低体温によリトロ

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,D,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

ないの。

人工′い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,新鮮凍結血漿や血小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の。

止血のためには血小板数が 5-10万/μ L,凝固因子が正常の 20-40%あれば十分である



ことをよく認識する必要がある6血小板輸血や新鮮凍結血漿を投与する場合,正常あるぃ

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め。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漿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漿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の。

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, トロンボエラストグラム (TEO等が参考

になるとの報告がある 1の。

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つた。肺外科手術においては一般に出血

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 8.5-10g/dLで

よいと考えられる 10。

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 Hb値,術中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
2):自 己血輸血を行つた方が免疫機能が保たれ ,

術後感染も低いという報告もある
B′ 141。
輸血が必要であつた患者では,輸血をしなかつた
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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 1つ。

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,輸ユトリガー値はより

高いものとするのが妥当である。ただし,log/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 10。 過剰輸血に注意が必要である 1つ。

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ょり自己血を採取し,

術後に返血したり 10,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
')。

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

液や新鮮凍結血漿などが必要になる場合がある。適宜,プロトロンビン時間,lNR,部分 ト
ロンボプラスチン時間の測定を行い,使用指針に従つて実施する 2の。

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 2つ。外科的止血にカロえ,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,脳動脈瘤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,月肖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。 したがつて,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潅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=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



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,乳酸リングル液や酢酸リング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ァ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。ほとんどの開頭手術では膠質液の投与は不要である。しかし,脳外

傷や脳動脈瘤破裂,脳血管損傷などにより出血量が多くなつた場合 (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Fキシエチルデンプン大量投与では凝固因子希釈にカロ

え,血小板凝集抑制,凝固第Ⅷ因子複合体全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
2の
。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ぃては,疑間がもたれている
20:

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

多かつたという報告がある
20:

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量よりも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

るような出血や,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つた赤血球濃厚

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性アシドーシスや高カリウム血症が起こる可能性がある6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 20。 現在,輸血ポンプや加圧

バッグを備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
26,2つ
。循環不全などによる代謝

性アシドニシスも高カリウム血症を増悪させる要因となるし

大量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

量の重大な増力日を起こすだけでなく,感染症の増カロなどを起こすことが示唆されている。



急速・大量輸血を行う場合には,対流式輸液・輸血カロ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漿にはクエン酸が含まれているため,急速輸血によリー

時的に低カルシウム血症が起こる可能性がある 瀦)。 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力/1/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リ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,新鮮凍結血漿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 20。 循環血液量以上の出血が起きても,新鮮凍
結血漿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 3の。血小板輸血に

あたつては,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。AB0

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 ABO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 3"。

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 H 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,血漿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回心拍出量
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。



慢性貧血では 2,3つPG※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
30:MAP加赤血球濃厚液中の2,3-DPG

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
30。

※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 llb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
30は
ぁるが,Ht値を 27‐ 29%と しても若年者と手

術死亡率は変わらなかつたという報告もある30。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3つ。

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つている。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

が起こつている。この時点での酸素供給量をcritical oxygen delivery(D02crit)と いう。

冠動脈疾患患者では D02critは 330mL/minで あると報告されている 3め。手術時に 500ニ

2,000mL出血しHt値が24%以下になつた患者では,死亡率が高かったという報告もある")。

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%未満では多かつたという

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 10を/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 4"。

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%,Hb

が 8.0-9.Og/dLであっても問題がないと考えられる 43,44,40。 生理学的には Hbが 6.0-

7.Og/dL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,非常に少なくなつ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 ドラインにういては,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 46,47,40。 実際,Hb値が 10g/dLで輸血す

ることは少なくなつている 40。
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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。出工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毬)。

出血のコントロールには,血管の結繁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漿輸注,高度の血小

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 よる血庄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らても術中出血を増カロ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 40。

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,以下あ

場合に新鮮凍結血漿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漿交換療

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二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,血漿交換療法の

適応はない。

重篤な肝障害において,新鮮凍結血漿を用いた血漿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そ

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,新鮮凍結血漿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漿とする必要はなく,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。



4)血栓性血小板減少性紫斑病 (TrP)*・ 溶血性尿毒症症候群 (llUS):TTPで は 血管内皮

細胞由来め,通常よりも分子量の大きい lon 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,'on Wi nёbrand Factor Clea宙 ng Protease

(vWF―CP―ADAMTS13)の著減や阻害因子の出現が主要な病因とされ,新鮮凍結血漿を置換液

として血漿交換療法を行い,vWF―CPを補充し阻害因子を除くことが最も有効である。血漿

交換療法が行い難い場合や,遺伝性に vWF―CPの欠乏を認める場合,vWF―CPの減少を補充す

るために,新鮮凍結血漿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,新鮮凍結血漿を用いた血漿交換や血漿輸注が有効な場合がある。

*BCSH.Guideline Guidelines on the Diaghosis and Managenlent of the Thrombotic

Microangiopathic Haemolytic Anemias. British JOurnal of Haematology 2003;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 (citrate― phosphatettdextrose:

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 (acid―citrate,dextrose: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 tt mannit。 1-adenine― 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。 2og/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 tt RCC)

。日本赤十宇社は,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「 日赤」を供給してきたが,平成 19年 1月 より,保存前に自血球を除去し

た 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―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 (CPD液)を 28mL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漿の大部分を除去した赤血球層に,血球保存用添カロ液 (MAP液)

をそれぞれ約 46mL,約 92mL混和したもので,CPD液を少量含有する。照射赤血球濃厚液―LR
~「

日赤」は,これに放射線を照射したものである。



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 28師Lの 2種類があるも

製剤中の自血球数は 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 Ob)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二LR「 日赤」の保存中の経時的な変化を

示す (表 2)50,5D。

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,MAP加赤血球濃厚液 (赤血球 MOA・ 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じ製剤化する方法と,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,自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自血球除去フィルタァに吸着される),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× 1び 1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適合血小板濃厚液には,10,15,20単位の各製剤がある。

これらの血小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

lo月 より,保存前自血球除去技術が適用され,製剤中の自血球数は 1バ ッグ当たり 1文 106

個以下となつている。

調製された血小板濃厚液は,輸血するまで室温 (20～24℃ )で水平振盪しながら保存す

る。

有効期間は採血後4日 間である。

豪3 血小様襲剤の単位換算と含有虫小糧漱

参考 17 新鮮凍結血漿 (FFP)の製法と性状

全血採血由来の新鮮凍結血漿 (新鮮凍結血漿‐LR「 日赤」)は,血液保存液(CPD淘 を28mL

10X10‖ ≦

24 ≦～く 20

&4 ≦～く ■6



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自血

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

した新鮮な血漿を‐20℃以下に置き,凍結したもので,容量は約 12ClmL(FFP‐LR‐ 1)及び

約 240ュL(FFP‐ LR‐2)である。

成分採血由来の新鮮凍結血漿 (新鮮凍結血漿「日
.赤
」)は, 血液保存液 (ACD―A液)を混合

し,血液成分採血により自血球の大部分を除去して採取した新鮮な血漿を採血後 6時間以

内に,20℃以下に置き,凍結したもので,容量は約 450mL(FFP-5)で ある。

製剤中の自血球数は, 1バッグ当たり1× 106個以下である。

新鮮凍結血漿は,-20℃以下で凍結保存する。有効期間は採血後 1年間である:

新鮮凍結血漿‐LR「 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漿と比較して,およそ 10～ 15%低下している。

また,血漿中の凝固因子活性の個人差は大きいが,新鮮凍結血漿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。■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,正常血漿 lmL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

血時における間診等の検診,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 らに新鮮凍結血漿では 6カ月間の貯留保管注13)を行つているが,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 (Quaranine)と は,一定の期間隔離保管する方法である。

採血時の間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 こでは新鮮凍結血漿)及び血漿分画製剤

用原料血漿を確保 (抜き取つて除外)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。

新鮮凍結血漿の有効期間は 1年間であるが, 日本赤十字社では, 6ヵ 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,多人数分の血漿をプールして,冷i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 (正常血漿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 (■

部のグロブリンを含む)である加熱人血漿たん白製剤もある。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。1正常

血漿の膠質浸透圧のうち 80%がアルブミンによつて維持されており,アルブミン lg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 30bg(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

衡状態を保つている。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,血申アミノ酸量,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,血漿

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売進し,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 l DiC診断基準 ■1988年改正―

I 基礎疾患       得点
あり       1
なし  .    0

■ 臨床症状
1)出血症状 (注 1)

あり       1
なし      0

2)臓器症状
あり       1
なし      0

日 検査成績
1)血 ,青 FDP値 (″g/mL)

40塁≦           3

20:≦  <40     2
10≦  <20  1
10>        0

2)血小板数 (X103/μ L)(注 1)
50≧      3
80≧ >50  2
120≧  >80   1
120<           0

3)血漿フィプリノゲン濃度
(m9/dL)

1002≧           2

150≧  >1∞   1
150<           0

4)プロトロンピン時間
時間比 (正常対熙値で害1っ た値)

1.67:≦            2
1.25≦  <167  1
1125>           0

V 判定 (注 2)
1)7点以上 DIC
O点   D:Cの疑い (注 3)
5点以下 DiCの可能性少ない

2)自血球その他注1に該当する疾患

4点以上 D:C
3点   DiCの 疑い く注 3)
2点以下 DICの可能性少ない
V 診断めための補助的検査成議,所見
1)可清性フィプリンモノマー陽桂
2)D―Dダイマーの高値

3)ト ロンピン・アンチトロンピン皿複合体の高磁
4)プラスミン・ α盪プラスミンインヒビター複合体の高値
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プリノゲンの急激な減少傾向

ないしFDPの急激な増加傾向の出現。
6)抗凝固療法による改善。
Ⅵ 注 1:白血病および類縁疾患。再生不良性貧血,抗腫瘍剤

投与後など骨饉巨核球減少が顕書で,高度の血小板

減少をみる場合はnJl嗜数および出血症状の項は0

点とし,判定はV-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.肝硬変および肝硬壼に近い病態の慢性肝炎 (組餞 ト

小葉改築傾向を認めう慢性肝炎)の場合には,総得
点から3点減点した上で,V-1)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。

1 注3:D:Cの疑われる患者でV.診断のための補助的検査成
績,所見のうち2項目以上満たせばDiCと SII定する。

Ⅷ 除外規定
1)本診断基準は新生児.産科領域のD!C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。

厚生省血液凝固異常症調査研究班報告

(昭和 62年度)
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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
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毅

夫文

口

野

川

河

稲田 英一 いなだ えいいち

かわぐち たけし
かわの ふみお

きむら あつし
しみず まさる
しらはた あきら
すずき ひろみち
たかはじ こうき

たかまつ じゅんき
たじま ともゆき
はなおか かずお
ほりうち りゅうや

みたに きぬこ
もりした やすお
もんでん もりと

ふりがな

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耕

究部長

(社)全日本病院協会常任理事 ((医)一成会理事長)

脊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学教室教授

埼玉医科大学腎臓内科教授

東京本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

獨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)

○ 専門委員・

現 職

木村

清水

白幡

鈴木

◎高橋

高松

田島

花岡

堀内

三谷

森下

門田

厚
勝
聡
湘
精
　
鯛
飾
・雄
動
　
絣
職
払

氏  名

上田 .恭典

高本  滋
月本 ‐郎
半田  誠
比留間 潔
前川  平
山本 保博

うえだ やすのリ
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教授

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

○ 「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 1日

■ 使用上の注意点 1)感染症の伝播

4)放射線照射
5)サイ_上 メガロウイルス (CMV)抗体陰性

3)白血球除去フィルター

[新設 ]

ABO血液型 。Rh型 と交差適合試験 (赤
血球 )

8)ABO血液型不滴合輸血

はじめに

項 目 新 1日

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、加熱人血漿たん自)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。

これらにより、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、加熱人血漿たん白)
の自給率は 5%(1985年)から50%(2004
年)へ、免疫グロブリン製剤の自給率は
40%(1995年)から87%(2004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 ■ 年には血漿製

剤で約堕 、アルブミン製剤で約 2/3にな
つている。

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 15年には血漿製
剤で約 23、 アルブミン製剤で約 3/4に な
つている。

また,諸外国と比べると,血漿成分製剤/
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。

また,諸外国と比べると,新鮮凍結血漿等
の血液製剤の使用量が約 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

オしる。

Ｉ
３
．Ｄ

血液製剤の使用の在り方
製剤ごとの使用指針の考え方
血小板濃厚液の投与について

4)アルブミン製剤の投与について

項 目 新 1日

適応の現状と問題点 しかしながら,血小板濃厚夜は有効期間が
短いこともあり、常時必要量を確保して輸

しかしながら,血小板濃厚液の供給体制は
受注生産であることから常時必要量を確

保 して輸血することが困難なことである。血することは容易ではない状況である

血漿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
凍結血漿及びアルブミン製剤の使用量は,
いまだに多い。

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

いまだに際だって多い。

Jla目 新 1日

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
血漿換算で,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。

わが国のアルブミン製剤の使用量は,原料
血漿換算で,過去の最大使用量の 384万 L
(1985年)から174万 L(2003年 )へ と約
55%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

り多い状況となつている。



5)小児に対する輸血療法について
項 目 新 1日

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
への新鮮凍結血漿の投与方法に限定して

指針を策定することとした。

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 a。3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

児への新鮮凍結血漿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
6.使用上の注意点

項 目 新 1日

感染症の伝播 赤血球濃厚液の投与により,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

赤血球濃厚液の投与により,血液を介す
る感染症の伝播を伴うことがある。

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 シニア菌 (降ぉ動ゴ2

Fr7"″οοttιゴの 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。

項 目 新 1日

3)輸 血後移植 片対宿主病
(GVHD)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

採血後 14日 以内の赤血球濃厚液の輸血に
よる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,病態に応じて放
射線照射した血液を使用する必要がある。

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

項 目 新 1日

5)溶血性副作用 投与直前には,患者氏名 (同姓同名思者で
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つた上で実施する (輸

血療法の実施に関する指針を参照 )。

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,必ず各バッグ
ごとに細心の注意を払つた上で実施する

(輸血療法の実施に関する指針を参照)。

Ⅲ
６
．

血小板濃厚液の適正使用
使用上の注意点

項 目 新 1日

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
[新設]

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 1日

2)一般的使用方法 1)一般的使用方法



項 目 新 日

3)自血球除去フィルター 2)自血球除去フィルター

項 目 新 1日

4)放射線照射 3)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

輸血後移植片対宿主病 (PT CVHD)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。

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― GVHll)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。

項 目 新 1日

5)サイ トメガロウイルス (CMV)抗体陰性血

小板濃厚液

4)サイ トメガロウイルス(CMV)抗体陰性血
小板濃厚液

項 目 新 1日

6)HLA滴合 血小板 濃厚 液 5)HLA適合血小板濃厚液

項 目 新 1日

7)ABO血液型 。Rh型 と交差適合試験 6)ABO血液型 。Rh型と交差適合試験 (赤
血球)

Ⅵ
ｌ
・〇

項 目 新 1日

8)ABO血液型不適合輸血 7)ABO血液型不適合輸血

新生児 日小児に対する輸血療法
未熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用
使用上の注意

参考 3 心臓血管外科手術

項 目 新 1日

(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

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)に従うこととし,と りわけ輸血後移植
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

ることから 15～50Gyの範囲での放射線照
照射は 15～50Gyの範囲とする。また,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。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。
S

項 目 新 1日

[削除」 同種血輸血を減少させるのに有用な薬物

療法

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, トロンボエラス トグラム (TEG)
等が参考になるとの報告があるハ

ア ロチニン

るほか,出血に対する再開胸率が減少

させることができる
1°

与によ

すると報告されている
10。 アプロチニンの

有用性は,人工心肺を用いる手術において

を減少させると報告されているB'140。 しか
し,超低体温循環停止法を用いた場合に
は,アプロチニンによる出血量減少効果は
期待できない “

)。 ε―アミノカプロン酸も

3



における出血量を減少させる
“
)

同種血輸血量の減少には,術中の凝固検査
のチェックが有用である。複雑な心臓手術
においては, トロンボエラス トグラム
(TEC)が同種血輸血を減少させるのに有

れている口)であると報告されている
1″
。

参考 13 術中の出血コントロールについて

参考 17 新鮮凍結血漿 (FFP)の 製法と性状

文献

項 目 新 1日

出血のコントロールには,血管の結然やク
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漿輸注,高度
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
杏のチェックを行い、不思した成分を補充

出血のコントロールには,血管の結繁やク
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漿輸注,高度
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が必要になる。
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

項 目 新 1日

[削除] 注 1)6ヵ月間の貯留保管 (注 2)参照)を
行つた上で供給するため,自血球除去され
た全血採血由来の製剤 (新鮮凍結血漿―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 (新鮮凍結血漿「日
赤」。容量 ;80mL及び 16ClmL,血液保存液
ACD A液)が 日本赤十字社から供給される^

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。

注 2)貯留保管 (Quarantine)と は、一定の
期間隔離保管する方法である。

項 目 新 1日
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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

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 をもつ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。

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ヤンタニ⌒
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 アL。

2:原因            ・  |  |

(1)運行管理者の一人である献血推進■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
`       :  1  

‐ ‐
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うていた。 |

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つていた。

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

怠つていた。

日本赤十字社



3.再発防止策
(1)血液センタ‐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認1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。

①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。

②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二覧表に基づき、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、車両のダッシュボアド及び運転目報に車検
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寺徹底につぃてJ
の通知により、全国血液センタこ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


