
輸血に関す る総合アンケー ト調査報告 (日 本輸血・細胞治療学会 )

一過去 5年間における輸血管理体制の推移と適正血液使用状況に関する比較・解析― :概要

I.概要

日本輸血・細胞治療学会が 2004年度から毎年行つてきた「輸血に関する総合アン

ケー ト調査報告書」と、今回の「2008年輸血業務 。血液製剤年間使用量調査」よ

り共通の施設のみ抽出した 5年間のデータとを比較・解析した。

Ⅱ.内容

1.輸血管理体制その 1(表 1)

■ 輸血業務の一元管理は明らかに改善され、全体の91.5%の施設で達成されてきた。
■ 輸血検査の 24時間体制は 90%以 上の施設で行われるようになったが、300床未満

施設では検査技師によるオンコール体制が71.1%を 占めていた。
■ アルブミン製剤の使用状況を輸血部門が把握している施設は2005年度の337%と

比較して 2008年度では80.4%ま で上昇してきた。またアルブミン製剤を輸血部PI

で管理する施設も11.0%ま で増加していた。

2.輸血管理体市1そ の2(表 2)

' 口 輸血療法委員会は 96.7%の 施設で設置され、ほぼ 9割の施設で病院会議に報告す

る体制を持つていた。   .
■ 300床以上の施設では専任の輸血責任医師が 232%に 増加し、専任の輸血責任臨床

検査技師も66.3%に 配置されるようになった。一方、300床未満の施設では、医師

も臨床検査技師も兼任が 70%以 上を占めていた。

31 輸血検査・管理へのコンピュータの利用状況 (表 3)

● 輸血検査や血液製剤の管理にコンピュータを導入している施設も徐々に増加傾向

がみられ、特に輸血用血液の入庫・出庫管理
`ヽ

のコンピュータ利用は 84.5%で行

われていた。しかし、携帯端末での認証システムや自動輸血検査の導入は、300

床本満の小規模施設では低く、300床以上の施設と差が認められた。

4.血液使用状況 (表 4)

● 赤血球製剤と血小板製剤はやや増加傾向を示し、新鮮凍結血漿とアルプミン製剤

は減少傾向であったが、2008年度はやや増加した。しかし、アルプミンと赤血球

製剤の比fAlb/RCC)は減少rtI向であった。

■ 輸血管澤料取得施設は、輸血管理料 Iが 22.1%で 取得し、輸血管理料Ⅱ取得施設

は26.7%に 達してきた。

共通の施設を長期に調査していくことにより、輸血管理体制の改善や血液使用状況の改善

が認められた。今回の 2008年度調査では、やや調査期間が短く、設問項目が多かつたため

に回答率が悪く、過去 4年 と回答施設の分布が異なったために、血液使用状況が過去の傾

向とやや違った可能性はあるが、継続して調査することは重要である。
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輸血に関する総合アンケー ト調査報告 (日 本輸血・細胞治療学会 )

一過去 5年間における輸血管理体制あ推移と適正血液使用状況に関する比較・解析―

目的 :安全かつ適正な輸血療法の実践を具体化するためには、医療現場における輸血業務

に関する問題点を把握し、適切な改善策について検討、立案していくことが必要である。

そこで、輸血業務の実施体制などについて随時詳細に調査し、最新の状況を踏まえた検討

を進めていくことを目的とし、日本輸血 。細胞治療学会および日本臨床衛生検査技師会合

同による輸血業務に関する総合的アンケー ト調査を行つた。

方法:2004年 度調査から共通の医療機関、すなわち、300床以上で血液製剤使用量が年間 3∞0

単位以上の全医療機関 777を含む 1341の病院に調査趣意書を郵送した。回答集計および解析

などを効率的に実施するため、ホームページ上で回答し、電子メールにより自動的に送付し、

回収 ,集計する方式を採用した。

項目の解析には、輸血関連体制などが医療機関の規模によつても異なると予想されるた

めに、病床数 300床未満 (中小規模病院)と 病床数 300床以上の施設 (大規模病院)に分

けて集計した。また、2008年度調査に関しては、最新の医療施設調査により把握されてい

る20床以上の 7857施設に輸血業務 。血液製剤年間使用量調査用紙を送付し、回答が得ら

れた 3208施 設の中で、2007年度までの輸血アンケー ト調査を送付していた施設のみ抽出

して検討した。                               '
結果 :              ´

表1 輸血検査 。輸血用血液の一元管理体制、検査体制、アルプミンなどの血漿分画製剤

を管理している部門と輸血部門によるアルプミン使用状況の把握の有無

表2 輸血療法委員会の設置状況と輸血責任医師または輸血責任臨床検査技師の有無

表3 輸血血液の入庫 。出庫管理、自動輸血検査機器へのコンピュータの利用、オーダリ

ングシステム、携帯端末等の利用状況

表4 年次別の病床数当たりの血液製剤単位数、アルプミン使用量、自己血輸血単位数お

よび血液製剤の廃棄率と濃厚赤血球 。自己血輸血の使用単位数に対する新鮮凍結血漿また

はアルプミン使用量の比率、輸血管理料取得状況

アンケー ト

依頼施設数

1355 1355 1355 1341 7857 左記施設 よ

り抽出

Web 531 552 653

手書き 426 326 320

回答率 61.18% 63.25% 64.35% 62.94% 40.83 49:66%



過去 5年間における輸血に関する総合アンケート調査報告

考察 :過去 5年間にわたり、共通の施設を対象としてt輸血管理体制と血液性剤の適正使

用状況について検討した。

1.輸血検査 :輸血用血液の一元管理体制、検査体制、アルプミンなどの血漿分画製剤を管

理している部門と輸血部門によるアルプミン使用状況の把握の有無について

輸血関連検査 。輸血用血液の管理の一元体制が 91.5%(589施設)において確立しており、

300床以上の施設では 969%(410施 設)に 達していた。日常勤務時間帯の輸血検査は、

30,7%(196施設)で輸血部が、64.2%(410施設)で検査部が、各々担当していた。夜聞・休日

の輸血関連検査の体制は、68.6%(439施設)が輸血部と検査部門合同の臨床検査技師による

当直体制であり、30.0%(192施設)が臨床検査技師のオンコール検査体制であった。大規模

病院では輸血検査の 24時間体制は 90.5%(382施調 で実施されているのに対し、中小規模

病院では26.1%(57施設)であつた。アルプミンなどの血漿分画製剤の管理は71施設(110%)
が輸血部門または検査部門であった。しかし、輸血部門がアルブミンの使用状況を把握し

ている施設は 516施設(804%)であり、使用状況の把握が輸血管理料の施設条件の一つであ

ることから、2005年度調査の 33.ケ%に比べて急増していたも

2.輸血療法委員会の設置状況と輸血責任医師または輸血責任臨床検査技師の有無について

輸ュ療■委員会あるいは同様の機能を持つ委員会が 616施設(96,7%)に設置され、病院会

議等への報告は 535施設(884%)でなされていた。同委員会の中心となる専任の輸血責任医

師が存在する医療機関は、2005年度調査の 10.5%に比べ増カロしているものの 104施 設

(16.1%)と なお少数であった。しかし、大規模病院においては、専任の輸血責任臨床検査技

師は増加し278施設(66.3%)に達しており、全体では専任もしくは兼任の輸血責任臨床検査

技師は 418施設(99.8%)に任命されており、輸血管理体制を支えている。

輸血療法に伴う事故の防止対策について輸血療法委員会で検討し、マニュアルを作成し

実施している施撃は 598施設(92.8%)で あつた。          ‐・

3.輸血血液の入庫 。出庫管理、自動輸血検査機器へのコンピュータの利用、オーダリング

システム、携帯端末等の利用状況について

輸血実施システムに関しては、①携帯端末等を使用するベッドサイ ドにおける患者と血

液製剤の輸血実施時認証システムを導入している医療機関は219施設(345%)と なお低かっ

たが、②輸血検査の体頼や、③輸血用血液の依頼にオーダリングシステムを利用している

拒設は、それぞれ 268施設(41.9%)、 379施設(593%)であり、年々増加傾向を示していた。

④輸血用血液の入庫・出庫管理に関するコンピュータの利用を既に導入している施設は、

538施設(84.5%)で あり、特に大規模病院では 402施設(96.2%)と 高い導入率であった。また、

⑤輸ュ検査への自動輸血検査機器の利用に関しては 306施設(476%)で 導入していたが、大

規模病院 (66.0%)と 中小規模病院(12.8%)で差がみられた。

4.年次別の病床数当たりの血液製剤単位数、アルプミン使用量、自己血輸血単位数および

血液製剤の廃棄率と濃厚赤血球 。自己血輸血の使用単位数に対する新鮮凍結血漿またはア

ルプミン使用量の比率、輸血管理料取得状況について

過去 5年間における輸血に関する総合アンケー ト調査報告

輸血療法の実績を 2004年度からの年次別にみてみると、 1病床数あたりの濃厚赤血球

(RBC)、 濃厚血小板 (PC)、 および新鮮凍結血漿 (FFP)使 用量とアルプミン使用量はやや増加

傾向を示した。自己血輸血使用数はほぼ横ばいであつた。輸血管理料取得の基準であるRBC

及び自己血輸血の使用量に対する FFPま たはアルブミンの使用量の比率の平均値は、輸血

管理料の基準値をほぼクリアしており、「輸血管理料JIあ るいはⅡを各々、120施設(22.1%)、

145施設(267%)が 取得しており、徐々に増加していた。赤血球および血小板製剤の廃棄率

は年々低下rth向 を示しており、血漿製剤は横ばいであつた。過去 5年間でみた場合、高齢

化に伴い輸血が必要な患者が増加傾向を示し、その結果、1病床数あたりの血液使用量はや

や増加傾向を示しているが、血液廃棄率は低下し、RBC及び自己血輸血の使用量に対する

FFPま たはアルプミンの使用量の比率の平均値は横ばい、もしくは低下傾向を示し、適正輸

血が実行されていると思われる。



・輸血用血液の一 検査体制、アルプミンなどの血漿分画製剤を管理している部門と輸血部門によるアルプミン使用状況の把握の有無

輸血検査j輸血用血波を同一部署で一元管理する体制 :

輸血用▲波を管理されている部再 :

輸二部門または検査部門 300床未満 134(πおり 密 (‰ l・/o) 258C81ユ%) 251482870) 195(■ 1`η6)

鰤 床以上 郷
・

刃る) 4821894% 5049270/0) 507C94.1%) 410197.6%)

薬剤部門 3∞ 床未満 44K234" 691229%) 53(167殆 ) 4■(135%) 22(10rr‰ )

300床 以上 92●

“

%) 56α04%) 36“.60/Ob 286螺 ) 7(17%〕

日常勤務時間帯の輸血検査の担当について

輸血部門の臨床検査技師 aXl床未満 3(16埼 176.70/0) 2■(a♂%) 25183崎 170助
3∞ 床以上 173427r/0) 189C35■%) 2呻 7助 211439′聘6) 179(4260/0)

検査部門の臨床検査技師 鋤 床未満 1851984" 282194島 ) 29a93.170b 27701爛る) 191(87.2%)
300床以上 45“ 71.どん) 349に∽ 3404629‰ ) 325C60340/0) 21915210/0)

夜同・休日の輸血検査体制について

輸血部門または臨床検査技師による日当直体制 鰤 床未満 2αS馴、) 109“臨1%) 133141観0 ■34に470) 57426.1%)
aXl床 以上 47a75.1%) 467C86調 481488FЮ 49■(鰍9°/ob 382●Q50/0)

臨床検査技師によるオンコール体制 鋤 床未満 ■57(“∬D ■8a61(り 179663%〕 1630田
"

15501.10/・ b

aXl床 以上 ■474232" 67C12的 5303"
“
C賜 ) 37叫 )

アルプミンなどの血漿分両製剤を管理している部門 ;

輸血部門のアルブミシ使用状況の把握につしく‐C

表 2 会の設置状況と輸血 または輸血責任臨床検査技師の有無

輸血療法委員会または同様の機能を持っ委員会について :

病院会議等への報告 :

輸血無法に伴う事故の防止対策、輸血実施手順書を病院内で決定しているか :

…

び輸血責任臨床検査技師の任命状況 :病床数まЮ床以上

輸血責任医饉および輸血責任臨床検査

決定し、マニュアルを作成し、実施している

輸血認定区および

“

定輸血検査技師の有無 :



表3 輸血用血液の入庫・出庫管理t

携帯端末での認証①

自動輸血検査機器べのコンピュータの利用、オーダリングシステム、携帯端末等の利用について

①携帯端末での認証 300床未満 1064" ■2(■1%) 280脇 ) 290B%) 29f135%)

300床以上 620.勁 98(182%〕 142●62‰ ) ■74432470b 190t45」 四る)

②輸血検査の依頼にオーダリングシステムを利用 aXD床未満 19“Q■%) 48Clal%) 61●92拗 78C25," 38●ス働

300床以上 24384%) 279C51.`'0 3224595" 368C685%) 230C54鋤

③輸血用血液の依頼にオーダリングシステムを利用 300床未満 12“5%) 22(7島) 33004%) 42は 4(明洛) 64f29.1%)

300床以上 崚 1し(Dlγ b) ■710■月る) 瑯 75%) 2蠣
“

3" 315C25,96)

④輸血用血液の入庫・出庫管理へのコンピュータの利用 300床未満 834442%) 152C505%) 170153.飢 ) 167C555%)

"“

紘1崎

aXD床以上 5164813%) 481("ヽ 1%) 咄 6%) 514K955%) 402C96」ど‰)

⑥輸血検査への自動輸血検査機器の利用 鰤 床未満 84430/● l 2,49鋤 36014%) 31(103%) 284"B%)

鰤 床以上 西

““

.1崎 2674494" 288453昴 ) 327(臼0島 ) 2784出 )

表4 年次別の病床数当たりの血液製剤単位数、アルプミン01b)使用量、自己血輸血単位数および血液製剤の廃棄率と濃厚赤血球。自己血輸血の使用単位数に対
する新鮮凍結血漿またはAlb使用量の比率

濃厚赤血球(RBC)使用単位数/1病床数 5。6■+`″ 6。 19■428 6.07±537 6.58せ433 7.1'+暉 .o9

濃厚血小板(PCD使用単位数/1病床数 9.05±1127 10.28■ 15.73 926t16.65 10.37■16.7■ 11.86± 18.94

新鮮凍結血漿CP)使用単位数/1病床数 3.7n■ξ.62 3.68“よ 3.0鎮 65 330M.64 33■5J

自己血輸血単位数/1病床数 Q50Ю59 05"Ю
`8

05[担ピL16 0卿 .64 0■X"Ю調

アルブミン(Alb)使 用 g数/1病床数 ■o data 49.35± 7■.89 39.54■4213 38.51■ 38.41 42詢 3.21

FFP使用量/(R3C+自 己血使用量) 0.48墟060 0.50±■08 0.38_035 0.38せ035 Q個 36

Alb使用量/CRBCt自 己血使用量) no data 10.67鯛 .01 205±■.60 ■。98■2.16 ■90_●L98

濃厚赤血球廃棄率0 9.0± 13.7 10.0± 22.0 6.7±104 5。■3±637 生50±5.81

濃厚血小板廃棄率① 2mり
`

3.帷13.0 13±5.8 0。96±4.11 0.餃 .55

新鮮凍結血漿廃棄率① Z7±162 11■■

“

5.0 Z艇133 5。確 10.73 5.87±12.01

輸血管理料の

輸血管理料 I取得 300床未満 150.1%) 12t4。2%) 106.四る)

3∞ 床以上 92(V3%) ■21● 2800/●) 110C29。70/0)

全体 108《 13.00/0) 138(1観) 120αLl%)

輸血管理料Π取得 300床未満 88●■90/o) 84C29`%) 731420%)

31Xl床以上 97(13.3%) 104(19.60/0) 72(19.5%)

全体 ■89く Zと7oD 188C23』 %) ■45C26。 70/Ob



日本輸血 =雛治療学会

輸血業務の一元管理体制
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輌 300床未満
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― 全体

日本輸血・細胞治療学会

夜間・休日の輸血検査体制
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製剤の管理と使用状況の把握

輸血部門または検査部門でアルブミン製剤を
管理している施設
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″ 螂 レ 熙胞治無学会

2004年度 2005年度 2∞6年度 2007年度 20081F』に

輸血部門がアルブミン製剤の使用
状況を把握している施設

2005年度 2006年 度 20071F』 E
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2008年輸血業務 。輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書 :比較・解析

比較 。解析概要

2008年輸血業務。輸血製剤年間使用量に関する調査をクロス集計し、適正使

用に資する項目の抽出を試みた。また、日本輸血・細胞治療学会が 2004年度

から毎年行つてきた「輸血に関する総合アンケー ト調査報告書」及び平成 17

年度血液製剤使用実態調査との比較を行った。

1.基本調査項目の解析結果

1)2005年 から2008年までの病本当たり血液製剤使用量の推移 (図 1～ 4)

2005年から2088年の 1病床当たりの RCC(赤血球濃厚液)並びにFFP(新
鮮凍結血漿)使用量の変化はどの規模の施設でもほぼ横ばいであったが、1

病床当たりのアルブミン使用量は全規模の施設で10～20%程度減少した。
1病床当たりの自己血使用量は 500床以上の大規模病院ではやや減少し、
499床以下の中小規模の病院ではやや増加した。

2)輸血責任医師別の輸血管理料取得率とALB/RCC比 (図 5、 6)

500床以上の施設での輸血責任医師の専任 。兼任別の輸血管理料の取得率は

専任医師で 48%、 兼任医師で 38%であった。アルブミン (g)/3/RCC(単
位)(ALB/RCC比 )は専任医師と兼任医師のいる施設の間で変わらず、3年

連続で ALB/RCC比のデータを得た 150施設での 2008年 と2006年の値の

差の平均値も前者で 0.36、 後者で 0.26と 明らかな差異は認めなかつた。

3)輸血責任医師とアルブミン製剤管理部門別の輸血管理料取得率 (図 7、 8)

500床 以上の施設において輸血責任医師並びにアルブミン製剤管理部門別に

輸血管理料取得率をみたところ、専任医師がいる場合、アルブミン製剤管理

を輸血部門あるいは検査部門で行つている施設での管理料 I取得率は 79%、

薬剤部で管理している施設の同取得率は30%であった。また兼任医師の場合、

アルブミン製剤管理を輸血部門あるいは検査部門で行っている施設での管理

料 I取得率は 700/O、 薬剤部で行つている施設での同取得率は22%であつた。

300～ 499床の施設では専任医師がいるのは 18施設だつたが、アルブミン製

剤管理が輸血部門あるいは検査部門である施設での管理料 I取得率は 100%
(6/6施設)、 薬剤部管理の施設での同取得率は83%(10/12施 設)であつた。

兼任医師の場合、アルプミン製剤管理を輸血部門あるいは検査部門で行つて

いる施設での管理料 I取得率は56%、 薬剤部管理での同取得率は7%だつた。

4)主治医へ輸血使用量が多いことを指摘して改善を促す体制の有無別の管理

料取得率 (図 9、 10)

500床以上の施設において主治医へ輸血使用量が多いことを指摘して改善を

促す体制が有る施設での輸血管理料 I・ Πの取得率はそれぞれ 41%。 9%、

体制がない施設での取得率は 37%。 9%で あつた。300～409床の施設では

上記の体制が有る施設での輸血管理料 I,Ⅱ の取得率はそれぞれ 29%。 29%、

体制がない施設での取得率は 11%、 26%であつた。さらに 500床以上の施

設で専任の輸血責任医師がおり、上記の体制が有る場合の輸血管理料 Iの取

得率は 48%、 体制が無い場合の同取得率は 46%だ つた。また輸血責任医師

が兼任で、上記体制が有る場合の輸血管理料 I取得率は 46%、 無い場合の同

取得率は29%であつた。

5)輸血療法委員会での取り組み内容とALB/RCC比 (図 11～ 13)

500床 以上の施設での輸血療法委員会での様々な取 り組みの有無 と

ALB/RCC比 との関連をみたところ、明らかな ALB/RCC比 の低下を示す項

目はみられなかつた。そこで 2006年から2008年 にかけて ALB/RCC比が

低下した施設群と低下しなかつた群を比較して前者で多く実施されていた項

目を検討したところ、500床以上の 150施設では血液製剤の査定状況の検討

の項目、300‐ 499床の 149施設では各種指針の遵守、輸血症例の詳細な検討

および血液製剤の査定状況の項目が若千多く取り組まれていた。

6)適正使用の取り組みと輸血管理料 I取得率およびALB/RCC比 (図 14γ 19)

500床以上の施設での各々の適正使用の取り組みと輸血管理料 Iめ取得率を

みたところ、最も取得率の高かったものは血漿分画製剤の輸血部への移管で

あり、次いで輸血前 。後の評価システムの導入、専任の輸血担当技師の任命

であった。300・ 499床の施設での取り組みの中では血漿分画製剤の輸血部ヘ

の移管、専任の輸血責任医師の任命、専任の輸血担当技師の任命の順に輸血

管理料 Iの取得率が高かつた。2006年から2008年にかけてのALB/RCC比
の低下群と非低下群の比較で前者で多く実施されていた項目は、500床以上

の施設ではアンケー ト調査、300‐499床 の施設では院内の使用指針改訂など

であった。各々の適正使用の取 り組みがある施設群 とない施設群の

ALB/RCC比 の平均値に差があるかを T検定にて解析したところ、500床以

上の施設では分画製剤の輸血部門への移管で、300・ 499床 の施設では同移管

と専任の輸血責任医師の任命において有意な差異を認めた。

2.病態別・術式別調査項目の解析結果 (図 20～ 32)

今回の病態別 。術式別血液製剤使用量の詳細調査では、前回の 2005年に対

して回答施設数が平均 45%と 低下した。各病態・術式での平均出血量に大き

な差異はみられず、胃癌全摘術・肝細胞癌の亜区域切除以上・胸部食道癌 (内



視鏡術を除く)において無輸血率が若干増加した以外は血液製剤の投与方法

にも大きな変化は認めなかった。血液製剤の適正使用を推進するために有用

な指標は導き出せなかった。調査項目は多岐に及んでいたが空欄で回答され

た項目も少なくなく、回答施設・回答項目に偏りがあったこともその一因と

考えられた。              =

図11病床当たりの赤血球製剤使用量の推移
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図31病床当たりのアルブミン使用量の推移
g/床
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図 41病 床 当 た りの 自 己 血 使 用 量 の 推 移
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図11輸血療法委員会での取り組みとALB/RCC比
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図15適正使用の取り組みと管理料 I
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図19適正使用の取り組みとALB/RCC比
図21各病態・術式の年間平均症例数の推移
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図22各病態・術式の平均出血量の推移
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図23各病態口術式の血液製剤投与の有無 図25肝細胞癌の術中血液製剤使用量の推移
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図27直腸癌の術中血液製剤使用量の推移

単籠L数、ALB:X10g

図28食道癌の術中血液製剤使用量の推移

図29脳腫瘍の術中血液製剤使用量の推移
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図31子宮癌の術中血液製剤使用量の推移

単位数、ALB:X10g、 自己血:X100ml

図32分娩時異常出血の術中血液製剤使用量の推移

単位数、ALB:文 10g、 自己血:X100ml
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小規模病院における輸血管理体制と適

2008年輸血業務・血液製剤年間使用量調査報告

―小規模病院における輸血管理体制と適正使用状況に関する解析― :概要

解析概要

2008年輸血業務・血液製剤年間使用量調査報告書の分析

内容

1.病床数と血液使用量との関係 (表 1)

■ 1～299床 の小規模施設、300～499床の中規模施設、500床以上の大規模施設で検

討。年間血液使用量の 85%は 300床以上の中～大規模施設で使用されており15%

が 300床以下の小規模施設で使用されていた。実際の施設数は 300床以下の小規

模施設が全体の 74.4%に あたる2210施設で使用されていた。

2.施設規模別の輸血管理体制 (表 2)

● 血液使用の多い中～大規模施設における輸血管理体制は整つてきているが、小規

模施設ではまだ不十分の施設が存在する。

3.施設規模別の血液製剤使用状況 (表 3)

■ 病床数が増加するほど1病床あたりの血液使用量は増加するが、血液廃棄率は減

少する傾向がみられた。これは使用されなかつた血液製剤を院内の他の部署にま

わせないことも考えられるが、多く注文しすぎて使用しなかった、いわゆる適切

でない使用実態も影響している。

4.輸血責任医師の役割 (表 4)

■ 小規模施設でも輸血責任医師の任命状況により廃棄率が異なり、アルプミン製剤

と赤血球製剤の比 (AlbRCC)も 差がみられ、輸血責任医師の役割は重要である

と考えられた。             |
5.輸血責任臨床検査技師の役割 (表 5)  ,

日 同様に輸血責任臨床検査技師が任命されている施設では、血液廃棄率は低く、ア

ルプミン使用は制限されている傾向がみられた。

6.小規模施設における輸血管理体制と適正輸血について

口 小規模施設において、輸血責任医師が兼任の場合には、輸血責任臨床検査技師が

専任の方が兼任の場合より、廃棄率は低く、アルプミン使用状況は良好である傾

向がみられた。

■ しかし、小規模施設において輸血責任医師や専任の輸血責任臨床検査技師を配置

することは必ずしも容易ではなく、人員や経済的な問題で不可能な施設も多い。

合同輸血療法委員会は地域での輸血管理体制の改善と適正輸血に貢献するものと

考えられる。

小規模施設における輸血管理体制

2008年輸血業務 。血液製剤年間使用量調査報告

―小規模病院における輸血管理体制と適正使用状況に関する解析一

背景および目的 :安全で適正な輸血療法を実施するためには、輸血部門を設置し、輸血責

任医師を任命し、輸血療法委員会を活用することが重要であることが、「輸血療法の適正化

に関するガイ ドライン」(1989年 9月 )で明文化され、さらに「輸血療法の実施に関する

指針」(1999年 6月 )では、輸血管理体制の在り方として、輸血療法委員会の設置をはじ

め、責任医師の任命、輸血部門の設置、輸血担当技師の配置と輸血検査の 24時間体制が記

載された。2003年 7月 には「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律J(血液法)

が施行され、血液製剤の適正使用の推進、院内体制の整備、患者に対する説明などが医療

従事者の責務として明記された。2005年 9月 には血液法のもとに「輸血療法の実施に関す

る指針」が改訂され、輸血療法委員会の実効が上がるような院内体制づくりの必要性が強

調された。そんな中で、本邦の輸血医療の現状を把握すべく、最新の医療施設調査により

把握されている20床以上の 7857施設を対象に、輸血業務および血液製剤年間使用状況に

ついて調査した。回答が得られた 3208施設(4083%)施設の中で、2008年 1～ 12月 に血液

製剤を使用した 2835施設について検討した。

表 1 病床数と血液使用量との関係

年間使用されている血液製剤の大半である85.1%は、300床以上の病床数を有する施設で輸

血されているため、300床以上の施設での輸血管理体制を整えることが重要であることは言

うまでもない。しかし、実際輸血が行われている施設の74.4%は 300床未満の施設 (小規

模施設)であり、それらの施設における輸血管理体制の現状について把握することは、安

全で適正な輸血療法を行う上で重要である。

輸血管理体制について病床数別にまとめ、特に小規模施設における現状と問題点につい

て列挙し、今後の課題について検討する。

方法 :2008年 1年間に血液製剤を使用した 2835施設を対象に、輸血管理体制の在り方で

ある、①輸血療法委員会の設置状況、②輸血責任医師の任命状況、③輸血部門の設置 (輸

血業務の一元管理)、 ④輸血担当検査技師の配置状況および⑤検査技師のよる輸血検査の24

時間体制について、300床未満施設 (小規模施設)、 300～499床施設 (中規模施設)、 500

床以上施設 (大規模施設)に分けて検討した。
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結果 :輸血管理体制の在り方の病床数別統計

表2 輸血管理体制の在り方

あり __            1 1319(65.01%)1 396(94.74%)1 273θ 891%)

輸血責任医師の任命状況 :

一元管理している         1 1404(68.16%) 382(89.88%)1 266θ 5.68%)

輸血担当検査技師の配置 :

専任 9615■ 9%) 174(41.33%) 216(78.26%)

兼任 1341(72.“ %) 234155.58%) 56(20.29%)

不在 414(22.37%) 13o.09%) 4(145%)

輸ュ検査の24時間体制(夜問。休日の輸血検査体制):

300床未満の小規模施設では輸血業務の一元管理がなされていない施設が 3184%あ り、

輸血担当技師は77.63%で 任命されていたが、輸血責任医師が任命されていない施設が

4676%と ほぼ半数存在している。そのため輸血療法委員会も設置されておらず、安全で適

正な輸血療法を行う輸血管理体制が整ってなく、各主治医の判断のもとで輸血医療が行わ

れている施設が多く存在する現状がうかがわれる。

小規模施設における輸血管理体制と適正輸血

300床未満の小規模施設において専任の輸血責任医師が任命されている施設は、わずか

41施設(2.9%)であり、不在の施設が 468%であった。病床数あたりの血液使用量は、専任>
兼任>不在の順に多いが、廃棄率は専任の輸血責任医師が任命されている施設で少ない傾

向がみられた:輸血管理料との兼ね合いで、適正な血液の使用状況の指標である血漿製剤

と変
血球製剤の比CFP/RCOと アルプミン製剤と赤血球製剤の比CAlb/RCOは 、輸血責任医

自Fが任命されている施設では、ともに平均値が認走条件を満たしていたOFPRCCく 0.4,

Alb/RCCく201。

表5 300床未満施設における輸血責任臨床検査技師の役割

輸血責任臨床検査技師の任命状況は、専任 53%、

割合が輸血責任医師の任命状況と比べ低かった。

兼任 72.9%、 不在 21.8%で あり、不在の

血液使用状況は、医師の場合 と同様で、

輸血療法委員会の設置 :

表4 300床未満施設における輸血責任医師の役割

施設数 966

病床数あ

たりの使

用量

(単位)

赤血球製剤 5.72」 L6.15 337」ヒ3.99 2.28」ヒ282

血小板製剤 9.29=L15.06 2.99=L15.98 0.90=L2.46

血漿製斉」 2.93:L6.27 0.92」
=2.54 0.50=ヒ 1.64

自己血製剤 032=ヒ 0.62 0.31:Ll.38 0.12=LO.93

アルブミン製剤0 35.76=L60.57 1563==23.18 14.27」L36.05

廃棄率

(%)

赤血球製剤 302」
=2.53

6.18=L12.57 6.02± 14.41

血小板製剤 0.40=LO.88 0.85_t4.79 1.20=L7.41

血漿製剤 8.11:L13,76 8.58=L18.38 6.70EL 16.26

血漿製剤ノ赤血球製剤比 021==0.20 0.17=LO:32 0.16ELO.53

アルプミン製剤CDノ赤血球製剤比 181:=269 1.87=L4.89 2.31=ヒ 5.37

専任 41(1.98°/0) 23(5.42%) 96134.41%)

兼任 1059(5126%) 332(78.30%) 169(60.57° /c)

不在 966146,76%) 69(16.27%) 14(5.02%

輸血部門の設置 (―元管理体制):

輸血部門および検査技師による24時

間体制あり(日 当直体制)

195θ.65%) 295(70.57° /。) 256θ242%)

検査技師によるオンコール体制 1376(68.09%) 103(2584%) 14(5.05%)

表3 血液製剤の使用状況

病床数

あたり

の使用

量

(単位)

赤血球製剤 3.11± 3.64 5.67」L481 9.36=ヒ 451

血小板製剤 3.40± 15.22 7.60± 1128 19.20=L1815

血漿製剤 140± 2.97 3.11± 5.58 6.02」ヒ4.25

自己血製剤 0.69:L2.04 0.58こ LO.63 0.78=ヒ 0.54

アルプミン製剤 19,90=L33.49 34.94」ヒ3362 59.00」ヒ53.97

廃棄率

(%)

赤血球製剤 1249=L35.46 6.22=ヒ 7.65 231==3.22

血小板製剤 13.57」ヒ80,73 2.00=L3.75 0.651L067

血漿製剤 25.03=L6459 8.89_t23.17 2.35=L658

施設数 1275

病床数あ

たりの使

用量

(単位)

赤血球製剤 4.90=L4.41 3.15=ヒ 3.77 2.29==2.83

血小板製剤 5.81:L16.24 2.44± 14.17 1.04± 2.40

血漿製剤 1.90=L3.88 0.80EL2.31 0.58=L2.03

自己血製剤 0.54」=200 0.21=Ll.01 0.10± 0.42

アルプミン製剤七) 25.60± 34.78 16.36」ヒ33.38 14.22± 22.57

廃棄率

(%)

赤血球製剤 5.23=L6.47 6.39=し 13.00 5.16=L13.23

血小板製剤 0.83EL l.87 1.18:L6.88 0.38± 1,71

血漿製剤 6.79=L10.81 8.26:L17.94 7.50=L17.55

血漿製剤ノ赤血球製剤比 0.25=LO.29 0.17」LO.47 0.16=LO.36

アルプミン製剤CDノ赤血球製剤比 1.83=L217 2.07=L5.43 2.42」L4.58
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専任>兼任>不在の順に多く、血液廃棄率は専任の方が兼任よりも少ない傾向がみられた。

表6 輸血責任医師が兼任の場合の輸血責任臨床検査技師の役割

小規模施設において専任の輸血責任医師を任命することは困難であり、兼任の施設が多

いが、その場合に輸血責任臨床検査技師の任命状況と血液使用状況との関係をみたもので

ある。ここでも輸血責任臨床検査技師が専任の方が、廃棄血も少なく、Alb/RCC比 も低く、

輸血医療が適正に行われていた。血液製剤の使用が多い施設 |「 ど、専任の輸血責任医師を

任命しているが、人員の問題で、兼任医師しか任命できない施設では、専任の臨床検査技師

を任命する方が、適正輸血が行われていた。 しかし、多くの施設は、兼任の医師および検

査技師しか任命できず、もしくはいずれも不在であり、輸血医療が適正に行われているか

疑間である。

考察 :輸血を行っている施設の4分の3(744%)は 3Clkl床 未満の小規模施設である。しかし、

そこで使用されている血液製剤は、全体の 149%である (表 1)。 1施設あたりの血液使用

量は少なく、病床数が増えるにつれて、使用血液量も多くなり、それに伴つて各施設での

輸血管理体制は整備されていた (表 3)。 500床以上の大規模施設では、950%の 施設に輸

血責任医師が任命されており、98.5%に 輸ユ責任臨床検査技師が配置されている。9568%

で輸血業務の一元管理がなされ、98.9%に輸血療法委員会が設置され、92.4%で輸血検査の

24時間体制がとられている (表 2)。 一方、300床未満の小規模施設では、53.2%で輸血責

任医師が任命されており:残 りの468%の施設では、少なくとも輸血業務に責任を持つ医師

は特定されていないことになる。輸血責任臨床検査技師は77.6%に任命されて、残りの

22.4%の 施設では輸血担当の技師は配置されておらず、院内に臨床検査技師がいない施設も

201施設 (97%)存在していた。 日勤帯の輸血検査を担当するのは、輸血部門や検査部門

の臨床検査技師が行う施設が80,2%を 占めるが、残りの施設は院外の検査センター職員や

院内の担当医や看護師が担当していた。夜間。休日の輸血検査は73.4%が輸血部門や検査

小規模施設における輸血管理体制と適正輸血

部門の臨床検査技師が行うが、多くは臨床検査技師のオンコール体制である (68,1%)。

300床未満の小規模施設における血液使用状況を検討した。輸血責任医師や輸血責任臨床

検査技師が専任の施設の方が兼任や不在の施設よりも、血液使用量は多いが、廃棄率は少

なく、アルブミン製剤と赤血球製剤の比は低く、適正輸血が行われていた。輸血責任医師

が兼任の場合は、輸血責任臨床検査技師が専任の方が兼任の場合よりも適正輸血が行われ

ていた。300床未満の小規模施設における輸血療法を適正に行うには、出来る限り輸血責任

医師を任命し、専任が任命できなければ兼任とし、その代わり輸血責任臨床検査技師を専

任とするよう努めることが重要である。病院の規模に関わらず、輸血責任医師が兼任の場

合には、輸血責任臨床検査技師が専任の方が、安全で適正な輸血医療が行われていた。

輸血業務の一元管理もできず、輸血責任医師や臨床検査技師も任命できず、輸血医療の

問題を検討する輸血療法委員会も設置できない施設で、輸血医療が行われている現状が、今

回の調査で明らかになった。実際に、そのような施設ではいくら言っても、人員や予算の

問題で輸血管理体制を整えることは不可能である。近年、合同輸血療法委員会が設立され、

各地域での輸血医療の問題を、共通の意識をもつて取り組み検討している。小規模施設にお

ける輸血の問題は、その施設だけではなかなか解決できないことが多いため、このような

合同輸血療法委員会に積極的に参加することが重要である。合同輸血療法委員会の活動が

活発になれば、安全で適正な輸血療法の実現も可能になる。

逆に、欧米のように輸血検査や輸血管理体制は整った施設でないと輸血医療を行つては

いけないシステムにして、もし輸血が必要な病態であれば、輸血可能施設に転送すれば、

より安全で適正な輸血医療が実現する。そのためにはI&ACnspection&Accreditatloni

視察と認識 委員会に準じる組織が各施設を視察し、輸血医療が安全に可能かどうかを確認

し、認定証を発行し、認定を受けた施設は、輸血管理料のような報酬が得られるようにす

べきである。小規模施設でも、輸血に対する安全意識をもつて取り組めば、充分可能であ

る。最も良くないのは、輸血に対する知識や情報無しに、安全確認もせずに輸血が行われ、

副作用に対する十分な対応もとらず、患者さんが危険にさらされることである。まさに今、

そのような輸血医療が行われているのであれば、早急に改善策を立てる必要がある。

施設数 792

病床数あ

たりの使

用量

(単位)

赤血球製剤 4.27」=2,98 3.52± 4.15 277」ヒ3.60

血小板製剤 4.21± 9.29 3.27=ヒ 17.76 1.47± 332

血漿製剤 144± 216 096=L2.69 060± 196

自己血製剤 0.70」=241 0.27=ヒ 1.25 032=ヒ 089

アルプミン製剤0 20.55」 :23.22 16.19:L23.19 1544」ヒ27.60

廃棄率

(%)

赤血球製剤 5.42± 6.65 6.18=L ll.78 618=L15.42

血小板製剤 0.88=Ll.95 0.91± 5.19 0.17± 0.83

血漿製剤 6.31=L865 893」ヒ18.95 6.56± 1661

血漿製剤ノ赤血球製斉」比 027=L031 018=LO.33 014」ヒ0.27

アルプミン製剤αν赤血球製剤比 1.48=L125 1.89:L503 282=L6.48



平成 17年度血液製剤使用実態調査結果

平成 18年 11月 30日

(中 間報告 )の概 況

‐  医療機関における血液製剤の使用状況等を調査することにより、適正使用の推

進に必要な基礎資料を得ることを目的とする。

く1)調査内容

① 医療層関における血液製剤 (輸血用血液製剤及び血漿分画製斉1)の 使用実

績を把握する。

② 医療機関における血液製剤の管理体制、適正使用あ取組状況等を把握する。

(2)調査の活用

病態別、術ボ別の平均的血液製剤使用状況等を把握 し、血液製剤の使用適
=化のための指標及び施策検討の基礎資料として活用する。

2 調査方法

(1)調査機関 :厚生労働省が実施。

(2)調査対象 :医療施設調査により把握されている病院 (精神病院を除く)を対

象6(20床 以上の約8000施設)

(3)調査時期 :平成 18年 2月 上旬～3月 上旬

(4)調査対象期間 :

① 平均的使用量 :平成 16年 4月 ～平成¬7年 3月

② 病態別・術式別使用量 :調査時点 (直近20例 )

③ その他 :調査時点

(5)調査手順

① 厚生労働省から調査対象医療機関に対し、調査票を直接郵送。

② 医療機関において調査票を記入後、厚生労働省医薬食品局血液対策課あて

返送。

③ 民間機関において集計後、血液対策課で、専門家の意見等を踏まえ、解析

を行い、その結果について、薬事 。食品衛生審議会適正使用調査会等にお
いて、調査審議を行う予定。公表時には、各医療機関及び都道府県に連絡。

3 集計状況

(1)典液製斉1使用実態調査関係、医療機関の管理体制等調査関係、血液製剤

平均的使用量調査関係

① 調査対象施設数                7,952施 設
注)許可病床数20床以上の医療施設 【平成 1ラ 年9月 現在】

② 回収施設数                  5,452施 設

③ 回収率                     68 6%
④ 集計対象除外施設数              1, 169施 設

(内 訳 )

・使用病床数 20床未満

・血液製剤の使用実績なし

・回答不備

⑤ 有効回答施設数

⑥ 有効回答率

(2)病 態別 。術式別血液製剤使用量調査関係

① 調査対象施設数

注)許可病床数200床以上の医療施設

② 回収施設数 (有効回答施設数)

③ 回収率 (有効回答率)

810施 設

340施 設

¬9施設

4, 283施 設

53 9%

2, 126施 設

【平成 17年 9月 現在】

784施 設

36. 9%

調査結果 【中間報告】

1 血液製剤使用実態調査関係

(1)血液製剤使用量 (千床当たり)

① 開設者別

② 都道府県別



2.医療機関の管理体制等調査関係 【病床規模別】

(1)輸血業務の一元管理の有無

① 病床規模別
‐
    ② 赤血球濃厚液使用量との関連

③ 新鮮凍結血漿使用量との関連

(2)血漿分画製剤の管理部門

(3)責任医師の任命

(4)輸血担当検査技師の任命

(5)輸血担当検査技師の検査の24時間体制

(6)責任医師等の活動状況等

(7)輸血療法委員会の設置

(8、 )輸血療法委員会の活動内容

(9)副作用の報告体制等

(10)血 液法及び薬事法の責務、指針の遵守

(H)適正使用関係通知の活用

3.血液製剤平均的使用量調査関係

*集計 。分析中

:   4 
病態別・術式別血液製剤使用量調査関係

*集計・分析中

1.血液製剤使用実態調査関係

(1)血液製剤使用量 (千床当たり)

① 聞設者別

【参考】有効回答施設数

使用病床数
赤血球濃厚
:お

`当
待ヽ

前鮮凛績 Ill

漿 (単位 )

皿 4｀ 破 涙 厚
祐

`関
イ+ヽ

アソレフ
´
ミンヨ襲

コ:rし 、
免疫ク

・
ロフ
・
リ

ン製剤 (g)

] 66073 6030〔 15316r 596557 53111

公的医療機 関 209537 6 14nf 30557 103551 39722
社会保険関係団体 2370g 5829( 41131

医療法 人 241234 4109〔 19171 3,144 ,8703r 2297C

個人 2918C 2491C 238301 161,G

その他 11881〔 7111 5120( 59950` 5462Z

総数 68580, 55禽0! 3366〔 8789( 43 51A Z 38261

施設数

国

公的医療機 関

ll会 保 険関係 団体

矢僣:キ メ

固人

その他

総数 4,8`



② 都道府県別

赤血球濃厚液 (単位 ) 新鮮凍結血漿 (単 位 ) 血小板濃厚液 (単 位 )

I● 用号 都道府県名 県 伸 用
=

`伸

用詈の言い幅ヽ (使 用号の高い鵬 )

手 菫 暉 :市纏 嗅 5823 広 島 県 16838`
略 皇 県 千葉 県 秋田県

能 太 嘔 歯 車 部 11858:
歯 育 蔀 首 市 蔀 4635 ね奏,県 14652
略 千 県 せ諄 県 愛知県

群 罵県 □ 暉 官 城 県 10992(
粕 妻 llI瞑 躊 雫 暉 4117 岩単 県 104401
十 師 府 菅 城 県 40884 静 田県

奉 島 県 5951 大阪 府 千葉県

曇知 県 問 山県 福 単 暉

広島 県 油 善 ll暉 棄 自県 9673`
田 1lJ暉 5808〔 群 罵 県

宮 城 県 Jヒ 海 :首 93311
鵠 m嗅 蔵 自暉 大阪麻

粽 末 県 京都 府 粽 大 暉

秋 田県 l17田 県 い線 県

福 島県 田 山 県

苛 蔀 蒔 憂 知 暉 3354` 離 黒 県

福 #県 秦 自県 ■媛県

三露県

能 大 暉 蕃 1県 滋 智 県

幕 崎 県 5424` 宮崎 県 京都府

着耀 県 摩 県島県 軒 鳳 暉

婦 大 暉 l●雫 県

蕃 11県 ,夕智 県 叢城県

」に瘤 :首 島n県
壇 m暉 峙 且 庫 和款 山県

音 義 県 暮野 県 岐阜 県

福 田 厚 島n県
鼻

"暉
丼蹴 県 山 口県

和 勲 l(1嗅 30 4947 福輩県 2506 福田県

摘齢 県 静 蘭県 長 野県

山 彩 県 尋崎 県 書 轟 暉

兵匡 県 丘 庫 県 ク,7351 番 II嘔

度 岬 自 暉 砦二 県 石 川 県

富 山県 石 III県 ,19,71 尋 直 暉

釉 良 嗅 能太 県

已 詢 暉 2100 宮崎 県

併 賀 直 書 義 県 208491 兵度県

嵩知 県 新嘉 県 186031 良 用 暉

新濡 県 佐賀 県 184501 山 彩 県 5293

石川 県 400161 山 形 県

剌 児 山型 県

~       1 656 61

絆 智 県

山梨 県 352541 富 山 県

徳島県 325141 島相 県 1 496 nl ★合E
島根県 恵知 県 13,,RI !I!割 暉

大分県 2,85471 大分 県 66291 篠 島県

アルフミン製剤 (g) 免疫クロフリン製剤 (g)

綿 道府 県名 県コード 使 用詈

`伸

用 詈 の恵 い籠 )

二 重 県

能太 県 憂 晨 ほ

奈自県 童京都

レ 智 暉 雌皇 県 21

市 都 府 奉 自暉

群罵県 57694( 北 海 i首

京都 府 4924〔

)●線暉 4772(

和 歌 [11暉 滋 智 暉

手葉県 54306 広島県

岡山県 53フ 291 ,知県

大 睛 府 油 奉 11暉

広島県 福 #県

Jヒ 鶏 :昔 49230 群罵県

三 雷 県 71821 大阪 府

番l県 71261 富 lL暉

福井 県 46321〔 千 葉 県

尋 酪 暉 宮城 県

鰭 雫 県 輿 二 暉

福岡県 38528: 栃末 県

尋 聾 暉 籠島県

島恥 暉 静 田 嗅 3551(

神奈 ll県 島詢 県

秋田県 36391 青森 県

姜 輛 暉 歴県昌県

菅 耐 暉 F17円 暉

34765 山型 県

青 奎 県 丼 齢 日

33141( 団 山 県

静 田 E 石j県 2932

塩 良 暉 2881

備 且 瞑 き 11暉 28671

庄 県島県 32094` 和 腋 山 県

山型 県 317 沖纏 県

11形 暉 長野 県

石 川 県 新 凛 暉

姜 二 自 29165( 兵匡 県

=F狙
嗅 2327:

二 庁 嗅 尋齢 巨

宮崎 県 27869 山 形 県

俳 智 暉 宮崎 県

姜城 県 lll口 県

24901` 能太 県

富 山 県 層
=オ

ロ臨事

島綿 県 佐賀県

大会 県 ★今暉

高知 県 13155` 高知 県 1083

【参考】有効回答施設数

施設数

」ヒ引ヨ:首

晋憲県

姜 二 瞑

費 鮒 暉

秋 田県

II形 暉

塩 島県

丼城 県

精太 県

酵罵県

躊 雫 日

手葉県

菫 育 蔀

釉李 l:瞑

新潟 県

富 山県 4

宥 lll`ヨ

福 #瞑

山型県

尋 野 暉

備 皇 暉

静 田県

愛知県

滋 智 暉

京都府

大 阪 府

兵直 県

書 慮暉

和 腋 山 県

鳳恥県

島相 県

ml: 1暉

広 良 暉

山 口 県

呑 111暉

豪 愕 県

嵩知 県

福 田 暉

佛 智 県

能 太 県

大分 県 7

宮崎県

恵 県島県

沖 纏 県

‖
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③ 新鮮凍結血漿の使用量との関連

病床規模

`侑
田 病 庚 ヽ

―元管理 施設数 新鮮凍結血漿使用量(単位) 無回答

計 千床当たり

20～ 99 ±1、 493116〔 13098(

470793( 805,4〔

100～ 199 1士 l、 921044( 14764(

′ヽいえ 828913〔 13660〔

200～ 299 士 Lヽ 1056196` 22176〔

504770〔 19807(

300～399 ±1.ヽ 1982210( 32233(

1ヽヽ ラ 608978〔 25061〔 4

100～ 499 士 l 1720040C 43799C
一ス 510100C 3757

500以上 ましヽ 10341678〔 72357C

69 58i O( 36722(
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(4)輸血担当検査技師の任命

病床規模 総施設数 任 命 してい る 1

任命し
ていな
い2

無解答

血設 数

難
＜①ａ

で

　

＞

敏
あ
＠

認定技師数 ③

入予の
配慮を
してい

全員a 一 部 h ないc

20～ 99
1

100～ 199 257

200～ ク09

7 0

年00～ 499

500以 _L 24ξ
1

合計 4283 230(

(5)輸血担当検査技師の検査の24時間体制

(フ )輸血療法委員会の設置

病床規模

(使用病床)

総施 設 数 言C置 l´ τ い ふ

颯“鹿
無回径

屯設 数

が管理
者等で
ある

科責
任者を
参画

委員会の開催頻度

(la

月

ｎ

一Ｌ
「

3～ 4
rl c)

1～ 2 疋` 期 熙回

磨

20～ 99 71

100～ 199

200～ 299 1

,6` :

17

500以 上 236 2 1

合計 428〔 2512 212C

(8)輸 血療法委員会の活動内容

病床規模

r枯 田 痣 薩 ヽ

e施設数

制
る

体
あ

制

い

体
な 無回答

臨鰍 勘 施設 数

3,F

100～ 199 1

1

1

400～ 499

500以 上 233

合 II 2.234 553

(6)責任医師等の活動状況等

病床規模

(伸 田結 庄ヽ

総施設数 寧 柿 柿 口●数 (梅 数 回 答

嘲枷椰
期卸赫

唯
機
ね
藝

”

寮

調

止

銅知験
卿鋼

3畳定
伏況等
の検討

20～ 99

100～ 199

1

300～ 399

400～ 499 4

500以 上 1

合計 211

病床規模

(使用病床 )

総施設数
研究等の励行 1

官埋者の早互コンセンサス
改善体制 3

詢者 励

「 手n

の師

ｂ

巨

み
臣三日雨

のみc

励行 /J

[´ d

群回

姿
は い a

ハいえ
無回答

回騰

〓
【

20～ 99 109`

100～ 199 27〔 596

,00～ ,00 6 7

300～ 399

100～ 499
|

1

1

合計



(9)副作用の報告体制等

貴床規模(使

尋病床)

総施設数 該 当施設数 (複数回答 )

副作用の報告体制
輸血感染症の疑い症例の

報告
適正使用に対する取組

1体制 ■ 2院 内
hる

液

ふ

血

一 」疵
3症 例 l 口 々

n医師
レ セ 3全体 無回答

20～ 99 λ 2062

100～ 199 75` 54 14r

7 104 6

23〔 1

400～ 499 5 4C ス 1

,00以上 2 14И 1 :

彗計 223〔 l CX3f 60F 348` 2641 7

(10)血液法及び薬事法の責務、指針の遵守

店床規模 (使

用病床 )

責 務 指針 の道 守 輸 血 前後 の 検 杏

ほ施設数
感染リスクの認識 1 息者等への説明

まいa いいえb 縣回答 いヽえb 熙回 答

1個々 Z割 皿

瓢Pq 院内
4マ

騰回答
1いない 一部

う{よ :ま

=誂
4該当なし

熙回答

220` 51 5 96`

100～ 199 1 1 32〔 28【 1

200～ 299 : 1 4

300～ 399 7 5(

100～ 499 1 1

500以 上 14r 1

ヽ 計 428コ 1 90〔 139C
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血漿成分製剤 (新鮮凍結血漿)の使用量について

【現 状】

O平成19年 1月 、保存前白血球除去の導入に伴い、新鮮凍結血漿の規格単

位が1.5倍量に変更されたところ。

O新たな規格の製品(FFP一 LR)は、貯留保管を経て平成19年 8月 より供給

が開始されている。

○ この供給開始に時を同じくして新鮮凍結血漿の使用量が増加している(図

-1)。

―旦は減少したが再び増加に転じ、その後減少傾向が見られない。

0‐方、新鮮凍結血漿の使用本数は年 減々少しているものの、その使用量

は増加している(図 -2及び 図-3)。

→ 平成19年の上半期まで1単位製剤、2単位製剤であつたものが、平成

19年の下半期以降、それぞれ1‐ 5単位製剤、3単位製剤となっている。

【論 点】

新鮮凍結血漿の一層の使用適正化を図るべきでいないか。

◎ 各医療機関への一層の適正使用推進の呼びかけ等が必要ではないか。

◎ 規格単位の変更について、医療現場に対する情報提供はどうであつたか。
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新鮮凍結血漿の容量変更に関するお知らせ文の発行及び配布状況

6.平成 20年 4月 1日 より診療報酬が改定され、輸血管理料を算定する場合、

新鮮凍結血漿については80mLを 1単位相当とみなすことになった。

7 平成 18年 9月 15日 付薬食安発第 0915001号 「医療用医薬品へのバーコー

1.『保存前白血球除去を実施した全血採血由来輸血用血液製剤の製造販売承               ド表示の実施について」 (平成 19年 3月 1日 付薬食安発第 0301001号 によ

認取得のお知らせ<改訂版 >』             `/～ θパージノ                リー部改正)に基づき、「調剤包装単位」及び 「販売包装単位」の新バーコ

。発行 :平成 18年 12月 (配布開始 :平成 18年 12月 4日 )                     ~ド を全ての輸血用血液製剤の製剤ラベルに表示する。その際、新鮮凍結血
。発行部数 :106,000部                                       漿の製剤ラベクレ及び包装箱へ容量の目安の追加表示を行うこととした。

・配布施設数 116,045施設 /配布部数 :74,052部

(平成 18年 12月 4日 ～30日 配布分の集計)                臓油開血醐 卜の新バーコード表示及卿 ラベフレ等け のお知らせ』

r′ θ～θοパージノ

2.『全血由来白血球除去製剤の薬価蜘 載のお知らせ― 白血球除去製剤の肺                 。発行 :平成 20年 7月 (配布開始 :平成 20年 6月 24日 )

始と既枷 の伐御亭止一 』              r9～ /2パー勁                。発行部数 :94,000部
。発行 :平成 18年 12月 (配布開始 :平成 18年 12月 19日 )                      。配布施設数 :14,787施設 /配布部数 :60,314部
。発行部数 :85,000部                                                  (平 成 20年 6月 24日 ～7月 28日 配布分の集計)

。配布施設類  14,962施 設 /// 酉己イ1音β姿文:53,705音Б

(平成 19年 1月 9日 配布分までの集計)

3 日塀壽前白血球除去を実施した全血採血由来製剤 新鮮凍結血漿一LR「 日赤」

の供給開始のお知らせ』               `/θ ～ /δパー勁
。発行 :平成 19年 6月 (配布開始 :平成 19年 6月 11日 )

。発行部数 :97,000音 Б

・配布施設数 :14,933施設 /配布部数 :68,134部

(平成 19年 6月 11日 ～7月 9日 配布分の集計)

4 嚇 血漿の容量が 15倍 になります』      rア /～ /θ ベージノ
。発行 :平成 19年 7月 (配布開始 :平成 19年 7月 11日 )

・発イテ部数 :94,000部

・配布施設数 :14,935施設 /配布部数 :69,574部

(平成 19年 7月 11日 ～7月 31日 配布分の集計)

5 円勲錬結¨ 容量が従来の 1.5倍 になっています』 `′ 9～ 2′ パーカ

・発行 :平成 20年 1月 (配布開始 :平成 20年 1月 13日 )

・発行部数 :82,000部                                                                     ′

・配布施設数 :14,696施設 /配布部数 :52,055部

(平成 20年 1月 13日 ～2月 12日 配布分の集計)



平成 18年 12月 【販売名等―覧】 く薬価基準未収載>

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素は日本赤十宇社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。

さて、日本赤十字社では輸血用血液製剤に対する安全対策強化の一環として、製剤の保存前
自血球除去を段階的に進めており、成分採血由来の製剤については採血段階において自血球を

除去した製剤を既に供給しております。

このたび、全血採血由来の全ての製剤について、製造工程において白血球を除去することとし、
平成 18年 10月 19日 に製造販売承認を取得いたしましたので、以下のとおりご案内申し上

げます。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

1.販売名等

1～2ページをご覧ください。

2.製造開始予定時期

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

剤の製造を開始する予定です。

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

を実施した新製剤が混在する期間がありますので、ご使用にあたっては十分ご留意ください。
なお、供給開始時期等については、薬価基準収載後、改めてご案内申し上げます。

|.製剤概要

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

無菌的に自血球を除去した製剤です。保存後の自血球除去では、保存に伴 う凝集塊
(マ クロアグリゲー ト等)の発生、発熱反応や同種免疫反応等あ輸血関連副作用を防ぐ
ことは困難と考えられます。保存前に自血球を除去することでこれらに対する予防や低

減化が期待できます。

また、新鮮凍結血漿二LR「 日赤」の容量は200mL採 血由来が約120mL、 400mL採血由来が

約240mLで対応する既存製剤 (新鮮凍結血漿「日赤」)のそれぞれ約1.5倍です。

製剤の内容については3ページ以降をご覧ください。

4.お問い合わせ

最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者ヽお願いいたします。

販売名
(一般名)

略号
Ⅲl

(上段:200m嗽血由影
Trl:400mL採 血由来)

製剤コード 対応する既存製剤
Ⅲ2

“

蘭詢輌自血闘眠肖螂樹鳥朧)

全

血

製

剤

人全血液‐LR「日赤」
(人全血液)

WB‐ LR‐ 1

＝
Ⅲ
＝
２

Ⅲ

６０‐

＝
闘
Ⅷ
０１

人全血液CPD「日赤」

WB‐ LR‐2 鶉
０‐‐６００２

照射人全血液‐LR「日赤」
(人全血液)

!r・WB‐LR‐ 1 Ⅲ‖Ⅷ‖硼
o0136012b

照射人全血液CPD「日赤」

:「WB‐LR‐2 靱
０‐３６００２

血

液

成

分

製

剤

赤血球濃厚液‐LR「日赤」
(人赤血球濃厚液)

RCC‐ LR・ 1

＝

Ⅲ

Ш

２
Ｎ
０２２６０‐ 赤血球M・ A・ P「日赤」

RCC‐ LR‐2
‐‐‐ｌｌｌ‐‐

ｏ２２６００２

Ⅲ3
照射赤血球濃厚液‐LR「日赤」

(人赤血球濃厚液)

:r‐RCC‐ LR・ 1

柵

凹

田

２
渕
０２４７０‐ 照射赤血球M・ A・ P「日赤J

l卜RCC‐ LR‐2 Ⅲlllll‖
o0247002b

洗浄赤血球‐LR「日赤」
(洗浄人赤血球浮遊液)

WRC‐ LR‐ 1 ‖Ⅲ鵬Ⅲ
●0256512b

洗浄赤血球「日赤」

WRC‐ LR・2 鶉
０２５６５０２

照射洗浄赤血球‐LR「日赤」
(洗浄人赤血球浮遊液)

:「WRC‐LR‐ 1

＝

＝

＝

２

‐―――――‐

ｏ２６６５‐

照射洗浄赤血球「日赤」

!「WRC‐LR‐2 明
６６５０２

脚
酬
剛
０２

解凍赤血球‐LR「日赤」
(解凍人赤血球濃厚液)

FTRC‐LR‐ 1 Ⅲ日1lⅢ
o0310012b

解凍赤血球濃厚液「日赤」

FTRC‐LR・2 鶉
０３‐６０。２

照射解凍赤血球‐LR「日赤」
(解凍人赤血球濃厚液)

l「FTRC‐LR‐ 1

＝
旧
Ⅲ

２
脚
０３３６０‐

:卜FTRC‐LR‐2 ⅢⅢⅢ
o0336002b

口 0,」

中期輸聾魏



嚇̈ 略号 製剤コ∵ド 対応する既存製剤
2

(保存前白血球は 実施)
下殴:400m曜 自由栞)

血

液

成

分

製

剤

合成血‐LR「日赤」

BET‐ LR・ 1 Ⅷ‖Ⅷ‖珊
●0296012b

合成血「日赤」

BE丁‐LR‐2 Ⅷ‖Ⅷ蒻
3 0296002b

照射合成血‐LR「日本」

!r・BET・ LR‐ 1 躙ⅢⅧ‖脚
a0396012b

照射合成血「日赤」

|「BET‐ LR‐2 棚‖Ⅷ皿
●0396002b

新鮮凍結mm‐LR「日赤」
中4

(新鮮凍結人血漿)

FFP‐ LR‐ 1 珊‖Ⅲ冊‖酬
●0416012b

新鮮凍結血漿「日赤」

FFP‐LR・2 Ⅲ‖‖蝠
o0416002b

【製剤中の自血球数】

1バ ッグあたりに含まれる自血球数が 1× 106個以下となり、その適合率が 95%以上の

規格を有する自血球除去フィルターを用いて、原料血液から白血球を除去しています。

【採血時の血液保存液】

既存製剤では採血時の血液保存液として、全血製剤は CPD液、血液成分製剤はACD―A
液を使用していましたが、保存前白血球除去を実施 した全血採血出来製剤では、赤血球

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

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

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

照射合成血―LR「 日赤」、新鮮凍結血漿―IR「 日赤 J

ACD―A液の組成                CPD液 の組成

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

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

自血球除去赤血球「日赤」及び 照射自血球除去赤血球「日赤」については保存前

白血球除去を実施した対応する製剤はありません。

*3:赤血球保存添加液として既存製剤と同じくMAP液 を使用しています。

*4:。 容量はFFP―LR-1が 約 120mL、 FFP― LR=2が 約240mLで対応する既存製剤 (新鮮凍結血

漿「日赤」)の それぞれ約1.5倍 となってお りますので、ご使用にあたっては、過剰投

与等に十分ご注意くださいますようお願いいたします。

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

のみです。

・成分採血由来の製剤 (FFP-5)に ついては既に保存前 (採 血時)に 自血球を除去 し

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

血漿「日赤」のままで供給を継続いたします。

クエン酸ナ トリウム水和物  22.Og

クエン酸水和物       8.Og

ブ ドウ糖         22.Og
注射用水を加えて溶かし、全量を

1,000証 とする。

クエン酸ナトリウム水和物 26.30g

タエン酸水和物      3.27g
ブドウ糖         2&20g
リン酸二水素ナトリウム  2.51g
注射用水を加えて溶かし、全量を

1,0001nLと する。

【貯法、有効期間、効能又は効果、用法及び用量】

既存製剤と同じです。

【新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の容量】

新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の容量は対応する既存製剤の約1.5倍です。

これまで、全血採ュ由来の新鮮凍結血漿については、80mL及び160mL製剤として製造・

供給してまいりました。今回、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血漿―LR「 日赤」
については、輸血される血液の献血者数を少なくして安全性を向上させるため、
200mL採血由来製剤の容量を約120mL、 400mL採 血由来製剤の容量を約240mLと するこ
とにいたしました。したがって、新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の容量は対応する既存製
剤 (新鮮凍結血漿「日赤」)の約1.5倍 となります。ご使用にあたっては過剰投与等に
十分ご注意くださいますようお願いいたします。

また、これに伴い、包装箱の寸法が既存製剤より大きくなります (寸法については
7ページをご参照ください)。



【製剤ラベルヘの略号の表記 】

製剤ラベルに表記する識別記号について、これまで、全血製剤及び赤血球製剤では
由来する採血量 (「 200」 、「400」 )を表記しておりました。保存前白血球除去を実施し
た製剤では、200mL採血由来を示す略号を『1』 、400mL採血出来を示す略号を『2』 と
し、全ての製剤の略号を『○○○―LR-1』 及び『○○○―LR-2』 と表記することといた
しました。つまり『1』 及び『2』 は由来する採血量を識別するものであって、単位数
を示しているものではありません。
(略号については 1～2ページの表を、表示例については 5～ 6ページの製剤ラベル写真

をご参照ください。)

【製剤ラベルヘの成分の記載】

製剤ラベルに記載する成分については、これまで、「製造方法の要旨」を記載していました
が、「有効成分の名称と分量」を簡潔に記載することといたしました。そのため、製剤中に

含まれる血液保存液については記裁しません。また照射製剤については放射線を照射吹
いる旨を乖載しません。ただし、赤血球濃厚液―LR「 日赤」及び照射赤血球濃厚液―LR「日赤」
については、赤血球保存用添カロ液 CMAP液 )の成分、分量を併せて記載いたします。

I白血球除去フィルターの使用】

本剤は保存前に自血球を除去していますので、添付文書には既存製剤において記載のあ
つた自血球除去フィルターの使用の推奨及びフィルター使用時の注意事項については記

載いたしませんЪ

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

は、システムの変更等の対応をお願いいたします。

【製剤ラベル :既存製剤との主な相違点】

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

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

[既存製剤](例 :400mL採血由来照射赤血球M・ A・ P「 日赤J)

lllm田‖
B∬

1魃

鵬Ⅲl田 I田剛ⅢllI

焉
需
黙
贈
垂
露
牌
回

試験用血液に含まれる製剤
由来の血液保存滋は赤血
球製剤はAC)A滋 全血製
剤はCPD液
(3ベージ参照)

由来する採血量(400mL)を



2.新鮮凍結血漿 (例 :400mL採血由来新鮮凍結血漿―LR「 日赤」)

【新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の包装箱の表記と寸法:既存製剤との主な相違点】

1.表記

2.寸法

容量が対応する既存製剤の約1.5倍になることに伴い、包装箱の寸法が大きくなりま
す (詳細については3ページをご参照ください )。 現在お使いの収納容器や棚の寸法
をご確認くださいますようお願いいたします。

寸法 (縦 X tt X厚み)

新鮮凍結血漿―LR「 日赤J
新鮮凍結血漿「日赤J

(既存製剤)

FFP‐LR‐ 1 205× 120× 21 nm FFP‐ 1 193× 120× 15 mn

FFP‐LR‐2 220× 132× 28 mm FFP‐2 194× 132× 23 mm

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

[既存 製 剤 ](例 :160mL新鮮凍結血漿「日赤」)

ⅢⅢ胴IB∬盤
‖‖Ⅲ‖ⅢⅢⅢ‖酬

試験用血波に含まれる製
剤 由来の血液保存液は
ACD=A液 (3ベージ参照)



平成18年 12月

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素より日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。
さて、保存前白血球除去を実施 した全血採血由来の輸血用血液製剤につきましては、

平成18年 10月 19日 に製造販売承認を取得し、12月 8日 付で薬価基準に収載されました。
つきましては、次のとお り同製剤の供給を開始 し、既存製剤の供給を停止することと
いたしましたので、ご案内申し上げます。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

1,薬価、薬価基準収載コード等

1ペ ージをご覧ください。

2.供給開始時期

製造工程において白血球を除去した製剤は、平成19年 1月 16日 採血分より順次供給を
開始します。

3。 既存製剤の供給停止

白血球除去製剤の製造開始に伴い、既存製剤の供給は順次停止いたします。供給を
停止する製剤名及び既存製剤から保存前白血球除去製剤べの切 り替えにあたりご留意
いただきたい点等については、 2ペ ージ以降をご覧ください。

4。 その他

製剤概要については平成18年 12月 発行の「保存前白血球除去を実施した全血採血由来
輸血用血液製剤の製造販売承認取得のお知らせ」をご参照 ください。また、各製剤の
詳細は添付文書をご覧ください。

5,お問い合わせ

最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

*1:薬価基準収載名
*2:容量はFFP‐ LR‐1が約120mL、 FFP‐LR 2が約240mLで対応する既存製剤 (新鮮凍結血漿「日赤」)の

それぞれ約15倍 となっておりますので、ご使用にあたっては過剰投与等に十分ご注意くださいます

ようお願いいたします。
*3:実際の容量によりご算定ください。

一
中

包装 :評 騒頭卿颯書量1手ド1黎 蝠

全

血

製

剤

趙閻 F利
WB‐ LR・ 1 自来する血液■

148
7,933 6341403X5020 0110012 200

W8‐ LR‐2 聟ぽげ囲肥競L
l lg

15,867 6341403X6026 0116002 4oo

綱人割理釉島旧利
lr・WBtR・ 1 拓 :佃晟】

1繊
6341404X3021 0136012 200

lr・WBtR・ 2 鰊 慰i
l慶L

17,264 6341404X4028 0136002 400

血

液

成

分

製

剤

赤
T鵠舗職轟賜赤」

RCC‐LR‐ 1

血灌2∞ mしに
自来する赤血翼

1饉|
8,169 6342405X3023 0226012 140

RCC‐LR‐2 路 期 脹
1袋

血液2∞mLに
ヨ来する赤血劇

1捜

16,338 63424o5X4020 0226002 280

照射繁史課薔擬観断曇」F利
HCCtR・ 1 8,818 6342410X3024 0247012 140

卜RCCtR‐2 愕 脹 17,234 6342410X4020 0247002 230

す
WRC‐ LR‐ 1 200mL l袋 9,207 6342408X3027 0256512 200

WRC‐ LR‐2 400mL l袋 18,414 6342403X4023 0256502 400

露
」!●鵬 CtR・ l 200mL l繊 9,757 6342415X3027 0266512 200

lr・WRCtR・2 400mL l袋 6342415X4023 0266502 400

|

FIRCtR‐ 1

100mしに
る赤血露
1織

15,202 6342403X3024 0316012

FrRC・ LR‐ 2
血液400mし に
E来

1亀許
鯛 30,404 6342403X4020 0316002

最習
lr・ F「RCtR・ 1 日来する赤血騨

11し
15,597 6342413X3028 0336012

1酬 CtR・ 2
m滋4oomLに
自来する赤血嶽

1繊
31,194 6342413X4024 0336002

含威血‐LR「日赤」
BETtR・ 1

ll12∞ mLIE当 に
自来する血灌量

1繊
13,124 6342402X3020 0296012 200

BErtR・ 2 口来する血液二
1敏

26,247 6342402X4026 0296002 400

照射含静而‐LR「日赤」

ir・BET・ LR・ 1 蝶
響

泄

搬 麟
11し

13,674 6342414X3022 0396012 200

lr・BET・ LR・2 27,347 6342414X4029 0396002 400

雅鶉 最P
FFPtR‐ 1 鱚 言

｀
1袋

鱚 凱
:

1生じ

8,706 6342406X7023 0416012 120

FFP‐ LR‐2 17.414 6342406X8020 0416002 240

+難醜無



0供給停上にうo'て|

保存前白血球除去製剤の製造開始に伴い、既存製剤の供給は順次停止いたします。供給を
停止する全血採血由来の既存製剤は以下のとおりです。

燥 議淋籍熱薇署臓|■■|■11 響:

全
血
製
剤

今全鶉 ∫l早
利

血
液
成
分
製
剤

(白血躊     [盟
●ll

職始臨 駐∫日利
+ 照

観鼎滋鶉[鶴
‐

血
液
成
分
製
剤

叡剰溜藻報響 驚請蜘 響
照射

%綴魔几繁盟編遭」理F」

中
照射交足栞w写械躍鷺マ劃11

合成血「日赤」摯l

(M酬 っ 照射合成血「日赤」
Ⅲl

硼馳轟理翻
匈 新

餞 孟躍変ギ
*1:薬価基準収載名
*2:供給を停止する新鮮凍結血漿「日赤」は全血採血由来の製剤のみです。

成分採血由来の製剤(FFP 5)については既に保存前 (採血時)に 白血球を除去した製剤をお届け
しており、容量はこれまでと変更なく450mLで、販売名も新鮮凍結血漿「日赤」のままで供給
を継続いたします。

保存前白血球除去を実施していない既存製剤と白血球除去を実施した製剤が混在する期間
がありますのでご留意ください。また、新鮮凍結血漿‐LR「 日赤」、合成血=LR「 日赤」、
照射合成血‐LR「 日赤」は、他の自血球除去製剤とは供給開始時期が異なります。なお、
解凍赤血球‐LR「 日赤」及び照射解凍赤血球‐LR「 日赤」については混在期間が長期に亘る
場合があります。詳細は下記をご覧ください。

新鮮凍結血漿‐LR「日赤」:6ヵ 月間 (180日 間)の 貯留保管を実施しているため、貯留
保管が終了し供給開始の準備が整うまでは、保存前白血球除去を実施していない既存
製剤 (新鮮凍結血漿「日赤」)を お届けいたします。

合成血中LR「 日赤」及び照射合成血‐LR「 日赤」:貯留保管を行ったAB型の血漿を使用して
製造しますので、新鮮凍結血漿‐LR「 日赤」の貯留保管が終了した平成19年 7月 15日

から製造を開始します。それまでは保存前白血球除去を実施していない血漿を使用した
既存製剤 (合成血「日赤」及び照射合成血「日赤」)をお届けいたします。

解凍赤血球 L̈R「 日赤」及び照射解凍赤血球‐LR「 日赤」:解凍前は中間製品 (冷凍血液)

として凍結後10年間の保存が可能とされていますので、他に代替製剤のない希少な血液型

の患者さんの場合、保存前白血球除去を実施していない既存製剤 (解凍赤血球濃厚液
「日赤」及び照射解凍赤血球濃厚液「日赤」)を お届けする場合があります。

【輸血に伴う輸血料及び注射料の算定用容量】

保険点数を算定される際の容量の参考として、算定用容量を1ペ ージに記載しました。

【新鮮凍結血漿‐LR「日赤」の容量について】

【新鮮凍結血漿‐LR「日赤」の包装箱の寸法】

容量が対応する既存製剤の約1.5倍 になることに伴い、包装箱の寸法が大きくなります。

現在お使いの収納容器や棚の寸法をご確認くださいますようお願いいたします。

11

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

システムの変更等の対応をお願いいたします。

12

【混在期間における自血球除去フィルターの使用について】

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

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

記載いたしません。しかしながら、保存前白血球除去を実施していない既存製剤と白血球

除去を実施した新製剤が混在する期間があるため、既存製剤をお届けした場合には、

従来どおり自血球除去フイルターの使用の必要性についてのご検討をお願いいたします。

新鮮凍結血漿‐LR「 日赤」の容量は対応する既存製剤の約1.5倍です。

これまで、全血採血由来の新鮮凍結血漿につvヽ ては、80mL及び160mL製剤として製造 :

供給してまVVり ました。今回、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血漿‐LR「 日赤」
については、輸血される血液の献血者数を少なくして安全性を向上させるため、200mL
採血由来製剤の容量を約120mL、 400mL採血由来製剤の容量を約240mLと することに

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

凍結血漿「日赤」)の約1.5倍 となります。ご使用にあたっては過剰投与等に十分ご注意

くださいますようお願いいたします。



平成19年 6月

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素より日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。

さて、日本赤十字社では輸血用血液製剤に対する安全対策強化の一環として、平成19年
1月 16日採血分から、全ての製剤について保存前白血球除去を実施しております。
全血採血由来の新鮮凍結血漿については、安全性向上のため6カ 月間の貯留保管を行っ

ているところですが、このたび、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血漿―LR「日赤」

(rt・r‐LR‐ 1及―
‐LR‐ 2)|こ ついて、貯留保管が終了し、供給を開始することとなりま

したので、次のとおりご案内申し上げます。

なお、新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の容量は現在お届けしている自血球除去を実施して
いない新鮮凍結血漿「日赤」 (FFP‐ 1及 び

「
FF-2)のそれぞれ 1.5倍 となっております。

ご使用にあたっては過剰投与等に十分ご注意くださいますようお願いいたします。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

供給開始時期

平成19年 8月 1日 から供給を開始いたします。現在お届けしている白血球除去を実

施 していない新鮮凍結血漿「日赤」 (「14r-1及 OFP‐2)の供給は7月 31日 をもって終

了させてViただきます。

*D(Rbo)陰性等の製剤の要精をいただいた場合で、保存前白血球除去を実施した製剤の供給が困難な
ときには、白血球除去を実施していない製剤をお届けすることがあります。

製剤概要

次ベージ以降をご覧 ください。

お問い合わせ

最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

:製剤中の自血球数】
1バ ッグあたりに含まれる白血球数が 1× 106価以下となり、その適合率が 95%以上

の規格を有する自血球除去フイルターを用いて、原料血液から自血球を除去 しています。

:採血時の血液保存液】
従来品では採血時の血液保存液としてACD‐ A液を使用していますが、新鮮凍結血漿―LR
「日赤」ではCPD液 を使用しています。

ACD‐A液の組成

クエン酸ナ トリウム水和物  22.Og

クエン酸水和物       8.Og

プドウ糖         22.Og

注射用水を加えて溶かし、全量を

1,000mLと する。

CPD液の組成

クエン酸ナトリウム水和物  26.30g

クエン酸水和物       3.27g
プドウ糖          23.20g
リン酸二水素ナトリウム   2.51g

注射用水を加えて溶かし、全量を

1,000mLと する。

【貯法、有効期間、効能又は効果、用法及び用量l

従来品と同じです。

【容量】
新鮮凍結血漿―LR「日赤」の容量は従来品のそれぞれ1.5倍 です。

現在お届けしている全血採血由来の新鮮凍結血漿の容量は、80mL及び160mLです。し

かし、保存前白血球除去を実施 した新鮮凍結血漿―LR「 日赤」の容量は、約120mL及

び約240mLで、従来品の1.5倍 となります。

ご使用にあたっては過剰投与等に十分ご注意 くださいますようお願いいたします。

*D(Rho)陰 性等の製剤の要請をいただいた場合で、保存前白血球除去を実施した製剤の

供給が困難なときには、自血球除去を実施していない製剤をお届けすることがあります。

その場合、容量は‖片1が80mL、 rltr‐ 2が160mLと なりますのでご注意ください。

新鮮凍結血漿―LR「日赤」

(新鮮凍結人血漿) 17,414円

+



【輸注に伴う注射料の算定用容量】
算定用容量 は鵬 r‐LR‐ 1が120mL、

「
14r‐ LR‐2が240mLで す。

【包装袋への容量に関する記載】
従来品とは容量が異なりますので、当面の間、包装袋表面に「内容量は従来品の1.5倍量
です」と赤字で記載します。

【包装箱の寸法】                            ヽ

容量が年来品の1.5倍 になることに伴い、包装箱の寸法が大きくなります。現在お使いの

収納容器や棚の寸法をご確認くださいますようお願いいたします。

【製剤ラベルヘの略号の表記】                       
・

200mL採血由来を示す略号を「lJ、 400mL採血由来を示す略号を「2』 とし、いP‐LR‐

11及び『l・ l・ r‐ LR‐2Jと 表記しています。「1』 及び『2』 は由来する採血量を識別する
略号で、単位数を示す数字ではありません。

【製剤ラベルヘの成分の記載】
従来品の製剤ラベルには製剤中に含まれる血液保存液を記載していますが、新鮮凍結血漿
―LR「 日赤」では記載していません。血液保存液については添付文書をご覧ください。

コンピュータ管理システムによ

等の対応をお願いいたします。

り輸血用血液製剤を管理している場合は、システムの変更

1)略号中の数字の「 1』 は200mL採血由来を、「2』 は400mL採血由来を示します。
2)製剤中に含まれる血液保存液については添付文書をご覧ください。

16                   ,

容量に関する注意を記載

新鮮凍結血漿―LR「日赤」

205× 120×21mm 193× 120X15ntln

194× 132×23mm

有効成分の名称と

分量のみを記載'
‖Ⅲ岬‖Bご聖

略号 (FFP‐ LR‐2)を表配1)

く容量〉

FFP― LR‐ 1‐約120mL
FFP¨LR-2=約240mL

試験用血液に含まれ

る製剤由来の血液

保存液はCPD液
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平成19年7月

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。

日本赤十字社では平成19年8月 1日より、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血漿―LR「日赤」
(rl・r●LR‐ 1及び田P―LR‐2)の供給を開始いたします。

新鮮凍結血漿―LR「日赤」の容量は現在お届けしている全血採血由来の新鮮凍結血漿「日赤」
伸P‐ 1及―

‐2)のそれぞれ1.5倍 となっておりますので次のとおりご案内いたします。

【31剤の容量】
現在お届けしている全血採血由来の新鮮凍結血漿「日赤」
の容量は、80mL及び160mL‐。

【対象製剤】

【供F.・ 開始日】

平成19年 8月 1日から供給を開始いたしますg新鮮凍結血漿「日赤」(rrr‐ 1及び田Ⅲ2)の供給は

7月 31日をもって終了させていただきます。          1
*D(Rho)陰性等の製剤の要請をいただいた場合で、新鮮凍結血漿―LR「日赤」の供給が困難な

ときには、従来品(新鮮凍結血漿「日赤」)をお届けすることがあります。

その場合、容量は‖

「

1が80mL、 Fぱ‐2が160mLとなりますのでご注意ください。

【輸注に伴う注射料の算定用容量】
算定用容量は‖ r‐ LR‐ 1が120mL、

「
Fr‐ LR‐2が240mLです。

【包装箱の寸法l

容量が従来品の1.5倍になることに伴い、包装箱の寸法が大きくなります。現在お使いの収納容器や

棚の寸法をご確認くださいますようお願いいたします。

【お問い合わせ】
最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

11」〔]打:3會事4ています。

ご使用にあたっては過剰投与等に
十分ご注意ください。

幸400mL全 血採血からは約240mLの血景が分離・採取できます。これまでは血漿を分割し、

「

,1及―
-2を製造していま

したが、保存前白血球除去の導入に際し、輸血される血液の献工者数を少なくして安全性を向上させるため、πⅢLR‐ 2の
狂 を約240m唸することにしました。

当面の間、
「肉容量は従来品の1.5倍量です」
と赤字で記載します。

【包装袋への容量に関する記載】

+



平成20年 1月

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください

日本赤十守社で:す平成19年 8月 1日より、全血採血由来の新鮮凍結血漿「日赤」(「IP-1及び顧P‐2)

に替わつて、保存前白血球除去を実施した新鮮凍結血漿一LR「日赤」(14「 r‐LR‐ 1及OFP‐LR‐ 2)を

供給しています。

FFP‐ 1及びFFP… 2(従来製剤)の容量は、80m畷び160mLでしたが、新鮮凍結血漿―LR「日赤」
の容量は、約120mL及び約240mLで、従来製剤の1.51階です。ご使用にあたっては過剰投与警
に十分注意し、適正使用に努めてください。

実血漿量も従来製剤の1。 5倍になりますので、血液凝固因子等は従来製剤の
約1.5倍含まれています。

*期
鰤 黎 顆

警雛 鋼癬あ艦 謝躙 製 満露 踏 詳鵬

【お問い合わせ】
最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

+郡聯十宇荘

血液製剤の使用指針(改定版)―新鮮凛縮血猥―佃躙鮨回蠅日田田)

●FFPの使用目的

凝固困子の補充による治療的投与を主目的とする。(観血的処口時を除いて新鮮凍結血漿の予防的投与の意味はない.)

●FFPの使用指針

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書医軍品(リコンピナント製剤など)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)、 活性化部分トロンポフ
ラステン時間(AP¬

「

)を測定し、D:G等の大量出血ではフイプ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 〈:〉 国際標準比率(:NR)2.0以 上、

く‖〉30%以下/Э諄町Tは〈l〉
g-00に おける基障の上限の2倍以上、〈‖〉25%以下とする)

①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。
■日 が INR 2 0以 上(30%以下)で、かつmmm口 を行う場合を除いて新鮮凛績血豪の予防的投与の適応はない。

②L…アスパラギナーゼ投与関連 :肝腱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

因子の産牛低下もみられる場合、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。

③播種性血管内凝固(D:C):通 常、上記(1)に 示すPT、 APTTの 延長のほかフィプリノグン値が

100mg/d嚇の場合に新鮮凍結血漿の適応となる。

④大量輸血時 :希釈性凝固陣書による止血困難が起こる場合に新鮮凍結血漿の道応となる。

⑤濃縮製剤のない凝固因子欠乏症 :血液凝固第V、 第X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。

⑥クマリン系薬剤 (ワルフアリンなど)の効果の緊急補正〔FTが :NR2.Ou卜 (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「濃縮フロトロンピン複合体製剤」を
1  使用することも考えられる。

(2)低フィプリノゲン血症(100mg/d味満)の場合

①播種性血管内凝固(DiC)

②L―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
・フロテインCやフロテイン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、

必要に応して新鮮凍結血漿により欠乏因子を補充する。フ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顔を投与する。
・

3)血漿因子の補充 (PT及びAPl‐「が正常な場合)

・血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP):後天性¬「P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π Pでは、新鮮凛縮血漿の単独投与で充分な効果があるL

*後夭性潜Ш性慶

…
Hus)では、新鮮麺 を用いい |ま必ずしも有効ではない。

20

FFP―LR‐ 1:1201mL

FFPILRT2:240mL「
FP-1: 80mL

FFP…2:160mL

東京都江東区辰B二丁目1番 67号



●投与量の輝定

鶴躙 賃:則『拓B躯猟よ辮 猛躙 競翌 躙 、棚 黒
鮮凍結血漿量は、理論的には8～ 12mL/kg(40mL/kgの 20～30%)である。
中撮与Eの目安については、3ベージをこ覧ください。

●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87mし、副作用の有無を観察して診療録に配載する。

●不適切な使用                  、

1)循環血漿量減少の改善と補充  2)蟹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

●参考資料L出血患者に樹する輸液。成分輸血療法の適応
い
                 |

L―E総

Ht(43-35)% 00

TP(25‐4.5)g/dL 00

VノW■目796 86

Pit‐5文 104/4 25

●参考資料2.凝固因子の生体内における動態と止血レベ′re

FFp.LR口 1と FFP・ 1の本数と容量の比餃表

国子
lLmに

鯉 な滋 !

生体内
半減期

内

率

体

収

生

回
鐵 性

(4t,略 )

フイプリノグン

フロトロンピン

常V国子

●uF

"
"X国

子

露X日子

"X国
子

"HX辟
フォ勁 ブラン日書子

75‐ 100m″■

40%
15-2596
5～ 1096

10-40%
10-40%
10-20%
15-3096

1-5%
25-5096

3-6B
2-5日

15～36時日

2-7時ロ

8-12時 目

18-24R目
|.5-2日

3-4日

6-10日
3～ 5時間

5096
40～BO%

8096
70～80%
60～8096

40～5096

5096

00～ 100%

5～ 100%

安定

難

不安定2)

錠

種 。)

繋

難

繋

繁

繋

不安定

*血中回収率は目的とする凝固因子により異なる。

[肇墨謝徹轟員印餐糠}]

1)観血的処E時の下隈値
2)14E保存にて活性は50%残存
3)24R間保割こて活性1325%残存

予測上昇凝固因子活性値(%)=

●コ血●●:40rnυk`l●mm●日(rrc)・・体■(にぼ)X40mmel

G層1,3Ul)
自崚
鰤

「

p・ LR‐ 10穂
(1本=120mL)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

容量 (mL) 120
240

360
480

600 840
960

lt080
1200

く0こ舅にlμl諄〉
自崚

…

口畳 (mL) 賓 0401:,:a

FFP・ 1の様
(1本=80mり

1 2 3 4 5 6 718 9 12 13 15

・補充凝固因子の血中回収率を80%中とした場合

FFP・LR・ 1

投与本数 (投与■)

体菫(kg)

40 45

1本  (120mL) 48 24 7 4 3

2本  (240mL) 96 48 14 11 8

3本  (360mL) 48 29 24

4本  (480mL) 48 24 11

5本  (600mL) 48 40

6本  (720mL) 48 41 24 14

7本  (840mL) 48 42 34

8本  (960mL) 48 43 24

9本 (1080mL) 48 43 27 24

10本 (1200mL) 96 48 40 27 24

・補充凝固因子の血中回収率を60%°とした場合

FFP‐LR‐ 1

投与本数 (投与量)

体腱(kg)

45 100

1本  (120mし ) 6 5 4 4 2

2本  (240mL) 24 9 7 5

3本  (360mL) 54 7 5

4本  (480mL) 48 24 14 9 7

5本  (600mL) 9

6本  (720mL) 43 24

フ本  (840mL)

8本  (960mL) 41 24 14

8本 (1080mL) 54 46 41 6

10本 (1200mL) 45 40



平成20年 7月

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。

平素より日本赤十字社の血液事業に格号Jのご高配を賜り厚く御礼申し上げます。

さて、このたび、平成18年 9月 15日付薬食安発第0915001号 厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知
「医療用医薬品へのパーコード表示の実施について」(平成19年3月 1日付薬食安発第0301∞1号によリー部
改正)|こ基づき粁パーコード表示を、また、平成20年3月 25日付厚生労働省医薬食品局安全対策課長事務
連絡「注射薬の容器への施用部位等表示について」に基づき施用部位を示す表示を、それぞれ輸血用血
液製剤ラベルに追加します。また、これらを追記するために輸血用血液製剤ラベル及び新鮮凍結血漿の包
装箱の仕様を変更いたしますので、次のとおりご案内申し上げます。

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。

謹白

1.対象製剤

輸血用血液製剤                 .

2.変更内容
(1)新パーコードの表示………………………………………・1～2ページをご覧下さい。

(2)施用部位を示す表示………:・・……・・………………・3ベージをご覧下さい。

(3)合成血にRh血液型パーコードを表示………………・・3ベージをご覧下さい。

(4)製剤ラベルのレイアウト・……・・̈ "̈・・………・・……・3～4ページをご覧下さい。

(5)新鮮凍結血漿の製剤ラベル及び包装箱の変更¨̈ ・・5ベージをご覧下さい。

3.実施時期
平成20年 7月 下旬より順次変更いたします。

注)変更した製剤ラベル及び包装箱を用いた新鮮凍結血漿の供給は貯留保管後となります。

4.お問い合わせ
最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

日本市十宇社
Japa0060 Rod Cro13 SOC:● ty

輸血用血液製剤の製剤ラベルに厚生労働省通知に基づく「新バーコー日を次のとおり表示します。(7ベージ参照)

1,表示する包装単位:「調剤包装単位」及び「販売包装単位」の2種類(4ベージ●参照)

2.コードシンポル :GSl‐ RSS(GSl DataBar)・

3.表示項目:下表のとおり

注1)AI(ア プリケーション餞別子)とは、表示項目を管理する識別番号です。輸血用血液製剤では、血液型コードを(91)で 、照射

情報を(92)で追加表示します。

注2)各製剤の商品コード及び血液型コードは6ページに示しています。

注3)現在、製造番号は10桁で示しています。

注4)現行製剤ラベル上のバーコードの表示順及び表示内容に変更はありません。また、少なくとも今後5年間は併出します。

中「GSl・ RSS」 の用語は、GSl国 際標準化機関によって2007年 2月 に「GSl DataBar」 に名称変更されましたが、:SO規格及び
」:S規格の変更等が実施されるまでは、「GSl‐ RSS」 の名称のままとします。

●照射製剤の場合

表示項目 A:注 1) データ桁数

厚生労働省通知に基づく項目

商品コードき' (ol) 14桁

有
効 年月日 (17)

6桁
〈YYMMDD)

一期
限 年月日時 (分 ) (7003)

10桁
(YYMMDDHHMM)

製造番号 最大22桁 い)

日本赤十字社が独自に追加した項目
血液型コード注

" (91) 3桁

照射情報 (照射年月日・照射線量) (92) 8桁

て17) 080821

有効期限[2000■田月21日 ]

0123456789

製造番号

620

血液型 [A型・D(Rho)陽性 ]

171080821(21)01256789
(91)620(92)08080215

M
(01)14087525302488

(92)108080215

同
国

熙射年月日・熙射線量[2008年 8月 2日 。15Gy]

“

ガ000021(21)0120456780
(01)020(92)08000215

M
(01)04987525402488



●未照射製剤の場合

例)赤血球濃厚液‐LR「 日赤」

1鶴議亀噸府痺Ltご |,■

“

:71080821
有効期限[2∞8年 3月 21日 ]

一鍼

1011 14987525302280-
↑  JANコード   :

C′ D:チェックデジット
‐(誤餞防止用数字)

p::パッヶ_ジィンジケータ
(包織単位を示す)

0:口剤包義単位

1:販売包姜単位

・ ７

９‐

輸血用血液製剤の製剤ラベルに厚生労働省事務連絡に基づく「施用部位を示す表示」を次のとおり
表示します。

1.点滴静脈内注射用製剤の施用部位 (投与方法)の表示・・ ・̈0
「点滴」である旨を表示

現行の合成血‐LR「日赤」及び照射合成血‐LR「日赤」には、血液型パーコードを表示していませんでし

たが、他の輸血用血液製剤と同様に血液型パーコード[D(Rho)のみ]を表示します。また、新バーコード

にも、血液型[D(Rho)の み]を表示します。

なお、血液型コードについては、6ページをご覧下さい。

「新バーコード」、「施用部位を示す表示」等を表示するために輸血用血液製剤の製剤ラベルの仕様

を次のとおり変更します。

1.表示事項の配置を変更

2.視認性の向上、新バーコード対応等のため、ラベルの地色を自色に変更

3.製剤ラベル上部を血液型別の色帯で表示・・ ・̈0
4視認性の向上のため、略号を透かし文字から独立表示文字に変更¨¨。(D
5.製造番号ラベルの幅を変更 (7mm→ 5mm)。 ¨-0

●有効期限が時間表示の製剤の場合

0803041700

有効期限【2008年 8月4日 17時 ]

|(91)510
血液型 [0型・D(Rho)陽性 ]

ピ

翻

鰤

“

739

(01)14987525302686

14987525302686- C′ D:チェックデジット
(誤饒防止用数字)

P::パッケニジインジケータ
(包饉単位を示す)

0:調剤包横単位

1:販発包装単位

颯 * B口 0:・ 234,6

田1田 ]‖:‖ l‖‖l口|:1日

:.8劇‖i品 1

:T:J●lli出甜1

日
'm

菫 * B口 0:・ 23456789

Ⅲ田]‖‖Ⅲ‖旧|‖llⅢ l

ff:16喬ヨ発鷲]・ ff::6員コ発扇

Pc‐10
:|‖:|口 :ロロ||

―
Ⅲ‖1‖Ⅲ‖冊:田‖日lml

:月 日‖ヨ出品」馴

ITa l調馴Lf馴

日
'・

趣躍剛



注)新鮮凍結血漿については、5ページも合わせてご菫下さい。

継
―

錦 属

懇璧騒監
‐
 E"口 潤‖占

0略号の後に容量の目安を追加表示

FFP‐ LR・ 1(120)   FFP,LR‐ 2(240)   FFP・ 5(450)

0窓の寸法変更

製剤ラベルのサイズ変更により窓の寺法を拡大します。

新鮮凍結血漿=LR F日 赤」
(FFP・ LR‐ 1、 FFP‐ LR‐2)

新鮮凍結血漿「日赤」
(FFP‐5) ィ

縦
変更饉 94mh 90mm
変更前 84mm 80mm

0製造販売元及びその所在地の表示を表面から裏面へ変更

注1)新バーコニド表示などの変更については、他の製剤と同様です。
注2)変更した製剤ラベル及び包装箱を用いた新鮮凍結血漿の供給は貯留保管後とな:,ます。

●容量の目安を追カロ表示しました。

●過剰投与等に十分注意し、週正使用に努めてください。



●輸血用血液製剤に表示する商品コードー覧

販売名 略号 包装
商品コ‐ド

販売包装単位 調剤包減単位

人全血滋・LR「日本」
WB‐ LR・ 1 血液200mしに由来する血液量1繊 14987525301177
WB‐LR・ 2 血滋400mLに 出来する血波■1織 140o7525301184

赤嘲 厚瀑 LR「 日赤J

RCOLRol 血液200mLに由来する赤地球1繊 14987525302273 04987525402273
RCC・ LR・ 2 血液400mLlこ 出来する赤血球1崚 14087525002280 o4987525402280

洗浄赤血球・LR「日赤J

WRC・ LR‐ 1 200mし 1綾 1498752500257o 04987525402570
WRC・ LR・ 2 4oomL l繊 14987525302587 04987525402507

解凛赤血球‐LR「日林」
FTRC‐LR・ 1 血液200mしに出来する赤m球 1繊 ,4987525303171 04987525403171
FTRC‐LR‐ 2 血漕400mしに自来す0赤血球1袋

合成証LR「日赤」
BET‐LR‐ 1 血液200mL4E当に出来する血液■1繊 14987525302976 04007525402076
BET・LRセ ユn400mし 相当に出来す0血波量1繊 4087525302083 04087525402083

新鮮凛縮血鱚ヽLR「日赤」
FFPtR・ 1 血波200mL担 当に自来する血漿1織 14987525304170 04987525404178
FFP‐ LR・ 2 血滋400mL相 当に由来する血景1捜 14987525304185 04987525404105

熙射人全血液ILR「日赤」
:"WB‐ LR‐1 血灌200mLに由来するn・I●11繊 14007525301375 04987525401375

'7・

WBoLR‐2 血n400mし に由来する血波■1鏡 14087525301382 04987525401382

照射赤血球濃厚滋oしR「 日林」
lr・RCC・ LR・ 1 血波200mLlこ 由来する赤血球1繊 14987525302471 04007525402471
:′・RCC‐ しR‐2 血液400mしに自来する赤血球1簑 14087525302488 04087525402480

照討洗i●赤血露・LR「 日赤J

17‐WRC‐LR‐ 1 200mに 1繊 1400752530267● 04087525402670
ir・WRCoLR・ 2 4∞mLl繊 !4987525002686 041● 7525402086

熙射解凛赤n球・LR「日赤J

:r・ FTRC・ LR・ 1 m灌200mしに出来する赤凛球1襲 1498752530337o 04007525403379
!r・ FTRC・ LA‐2 血X400mし に由来する赤血球1繊 14987525303386 04987525403386

照射合成二・LR「日春J

lr・BETtR‐ 1 血液200m臨当に由来するn厳量1後 14987525303073 04087525403073
!r・ BET・LR‐2 血浦400mL相 当に出来するn滋量1繊 14007525303000 04987525400000

解凛赤血露濃厚液「日靡」
FTRC・ 1 血波200mLに由来する赤ユ球1織 ,4087525303:10 040075254o3 9

FTRC‐2 血液400mLに由来する赤血球1鏡 14987525303126 04007525403

la厚血小板「日赤J

PC・ 1 1単位 約20mLl織 14987525305113 04987525405113
PC・2 密 位 的40“し1織 14007525005120 04987525405120
PC■5 5単位 釣1∞mLl袋 14987525305151 04987525405151
PC‐ 10 10単位

“

瘤∞昴Ll繊 14987525305168 04987525405160
PC‐ 15 15単位 m250mL l繊 14087525005175 04087525405175
PC‐20 20単位 約250mL l襲 149o7525005,82 04087525405,82

ilttmrl、 板HLA「 B赤J

PC・ HLA‐10 lo単位 約2∞ mLl繊 14907525305564 04987525405564
PC‐HLA・15 16単位 綺るOmLl績 1498752500557 04987525405571
PCIHLA.20 20単位 約250mL l績 14987525305588 04987525405500

熙射解凍赤n球濃厚波「日赤J

!r‐ FTRC・ 1 血液200mLに由来す0赤血球1餞 14987525303317 04987525403317
II・ FTRC・ 2 n灌400mしに由来する赤血球1績 14007525003324 04987525403324

熙射濃Jrnイ 噸「日赤J

1単位 約20mLl繊 04007525405212
lr・ PC・2 群 位 約40mし 1袋 140o7525305220 04087525405220
lr・PC・ 5 5単位 約loomL l崚 14o87525305250 04987525405250

:r・ PC・ 10 10単位 約200mし 1織 14987525305267 04987525405267
:r‐PC15 15単位 約250mL l繊 14007525305274 04987525405274
:「PC‐20 14987525305201 04987525405281

照肘濃厚血小板HLA「日赤」

lr‐ PC・HLA‐10 lo●位 釣2∞mLl敏 14087525305663 04987525405863
lr・ PC・HLA‐15 15単位 釣250mL l鏡 14987525305670 04087525405670
lr‐ Pc■HLA‐20 20単位 約250mL l繊 140o7525305607 04987525405687

新鮮凍結血曖「日赤J FFP‐5 450mL l繊 14987525304154 04987525404154

(参考資料 )

「医療用医薬品へのパーコード表示の実施について」の概要
(厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)

(1)目 的

医療用医薬品の取り違えによる医療事故の防止及びトレーサビリティの確保を推進する。

(2)表示の対象及び表示するデータ

包装単位を次の3つに分け、医療用医薬品の種類に応じ、商品コード、有効期限、製造番号又は製造
EE号及び数量を表示する。

0:必須表示  ○:任意表示

1)特定生物由来製品を除く。  2)生物由来製品 (特定生物由来製品を含む)を除く。

(3)新バーコード表示の実施時期

'平成20年9月までに表示 :特定生物由来製品、生物由来製品、注射薬の全ての包装単位、内用薬、

外用薬の販売包装単位

十年1回しか製造していないもの等、特段の事情があるものについては平成21年 9月までに表示.

。内用薬や外用薬の調剤包装単位の実施時期については別途通知される。

(4)そ の他

現在、販売包装単位及び元梱包装単位に表示されているパーョードについては、新バ…コード表示後

少なくとも5年間は併記する。

30

●包装単位

包装単位 該当例

調剤包螢単位 最小の包姜単位 PTPシート・アンブル・バイアル

販売包装単位 医療機関等に販売される最小の包装単位
PTPシート100シート入りの箱

10アンブル入りの箱

元梱包装単位 販売包装単位を複数欄包した包装単位 販売包装単位の箱が10個入った段ボール箱

●医療用医薬品の種類別表示データ

医療用医薬品の

種類

調剤包装単位 販売包装単位 元梱包装単位

醐
コ・ド

有効

期限

造

号

製

番
商品
コニド

効

限

有
期

造

号

製

番 価
コ・ド

効

限

有

期
製造
番号・

数■

特定生物由来製品 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ O O

生物由来製品1) ◎ 〇 ○ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 0 0

内用薬2) ◎ ○ ○ ◎ ○ O ○ ○ ○ O
注射薬D ◎ 〇 ○ ◎ ○ ○ ○ ○ ○ O

外用率2) ◎ ○ ○ ◎ ○ ○ O ○ O ○

●血液型コ…ド…覧

A型 0型 B型 AB型 合成血=)

D(Rho)陽性 620

0(Rho)陰性 060 280

注)合成立にも他の輸血用血液製剤と同様に血液型パーコード[D(Rho)のみ]を表示します。〔P3の (3)参照]



アルブミン製剤の使用量について

【現 状】

01980年代前半、わが国のアルブミン製剤使用量は世界生産量の1/3に

も達し、国際的な批判を浴びていたところ。その後、血液製剤適正使用ガイド

ラインの作成等、医療機関における適正使用を推進したことにより、わが国

のアルブミン製剤の使用量は漸減するとともに、同製剤の国内自給率は大

幅に上昇した(図 -1及び 図-3)。

○ しかしながら、都道府県別の使用量 (図 -2:平成17年度調査データ)を見

るとt1000床 あたりの使用量がもっとも多い県ともっとも少ない県の格差は

8倍弱と大きく、さらなる適正使用が可能であると思料される。

Oさらに、平成19年までは適正使用推進の効果もあり年々上昇していたアル

ブミン製剤の国内自給率が、平成20年においては20数年ぶりに低下傾向と

なったところ(図 -3)。

【論 点】

アルブミン製剤の適正使用を推進しつつ、国内自給率を高めるための具体

的な方策は考えられないか。

◎ 例えば、インフォームド・コンセントの徹底などの使用適正化方策により

国内自給率の向上が図れないか。
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(厚生労働省作成 )

図-2都 道府県別アルブミン製剤使用量 (H17年度)
アルブミン製剤(g/1000床

あたり)
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図-3血 漿分画製剤の自給率の推移

(年次 :供給量ベース)
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薬 食 発 第 0220002号
平成 21年 2月 20日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の一部改正について

輸血療法の適正化及び血液製剤の使用適正化については、「「輸血療法の実施

に関する指針」及び「血液製斉」の使用指針」の一部改正について」(平成 19年 7

月 26日 付け薬食発第0726002号 厚生労働省医薬食品局長通知)の別添 1「輸血

療法の実施に関する指針」及び別添 2「血液製斉」あ使用指針」により示してきた

ところである。

今般、「血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン」 (平成 17年 3月 10日 付

け薬食発第0310012号 厚生労働省医薬食品局長通知)の二部改正等に伴い、「輸
血療法の実施に関する指針」及び「血液製斉」の使用指針」の一部を改正し(別添
1及び 2の とおりとしたので、貴職におかれては下記に御留意の上、貴管下医

療機関、日本赤十字社血液センター及び市町村等に対し、周知徹底をお願いす
る。

記

1 趣旨

「「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正につぃて」(平成
20年 12月 26日 付け薬食発第12'6011号厚生労働省医薬食品局長通知)

による同ガイ ドラインの一部改正により、遡及調査の対象及び医療機関にお

ける輸血前後の保存検体量を改めたこと等を踏まえ、「輸血療法の実施に関

する指針」及び「血液製剤の使用指針」について、よリー層の安全対策の観点

から、所要の改正を行 うものである。

2 主な改正内容

(1)「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正関係

① 「Ⅲ 輸血用血液の安全性 4副作用予防対策 2)放射線照射」、
「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 (2)遅発型副作用 i 輸血後移植片対宿主病」及び
「XⅡ  院内で輸血用血液を採取する場合 (自 己血採血を除く)」 について

輸血後移植片対宿主病による予後が重篤であること、放射線照射により

その予防が可能であることについて更なる注意喚起を行うこととしたこ
と。

② 「Ⅶ 実施体制の在 り方 1輸血前 3)輸血用血液の外観検査」及び「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)昌可作用 1細菌感染症」

について

特に血小板製斉」に対する細菌混入について更なる注意喚起を行 うこと

としたこと。

③ 「Ⅶ 実施体制の在り方 4.患者検体の保存」について
「血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン」の改正に伴い、医療機関にお

ける輸血前後の保存検体量をlmlか ら2mlに改めることとしたこと。

④ 「参考1 医療機関における細菌感染への対応 (血液製斉」等に係る遡及調
査ガイ ドライン (抜粋)」 について

「血液製剤等に係 る遡及調査ガイ ドライン」の改正に伴い、受血者の血

液培養から同定された菌株の保管方法等について定めることとしたこと。



(2)「血液製剤の使用指針」の一部改正関係

薬 食 発 第 0220003号
① 「菫 赤血球濃厚液の適正使用 6.使用上の注意点 3)輸血後移植片

平 成 21年 2月 20日
対宿主病 (GVHD)の 予防対策」、「Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用 6.使用

上の注意点 4)放射線照射」及び「Ⅵ 新生児・小児に対するFEn血 療法 1

未熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用 3)使用上の注意  (3)              
偶」 記 1)  殿

院内採血」について

輸血後移植片対宿主病による予後が重篤であること、放射線照射により
厚生労働省医薬食品局長

その予防が可能であることについて更なる注意喚起を行 うこととしたこ

と。

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製斉」の使用指針」の一部改正について

② 「Π 赤血球濃厚液の適正使用 6使用上の注意点 1)感染症の伝播」

及び「Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用 6使用上の注意点 1)感染症の伝播」

について

特に血小板製剤に対する細菌混入について更なる注意喚起を行 うことと               血液行政の推進につきましては、平素より多大な御協力を賜 り、厚 く御礼を

申し上げます。したこと。

今般、標記について、別添のとお り各都道府県知事あて通知 したところです。

つきましては、貴職におかれましても、輸血療法の適正化及び血液製剤の使

用適正化について特段の御理解・御協力をいただきますようよろしくお願いい

たします。



(別記 1)

社団法人 日本医師会会長

社団法人 全国自治体病院協議会会長

社団法人 日本歯科医師会会長

社団法人 日本看護協会会長

社団法人 日本血液製斉」協会理事長 ‐

社団法人 日本病院会会長

社団法人 日本 医療法人協会会長

社団法人 全 日本病院協会会長

社団法人 日本精神科病院協会会長

社団法人 日本薬剤師会会長

社団法人 日本臨床衛生検査技師会会長

社団法人 日本医薬品卸業連合会会長

社団法人 国民健康保険中央会会長

社会保険診療報酬支払基金理事長

日本赤十字社社長

社会福祉法人 恩賜財団済生会理事長

全国厚生農業協同組合連合会会長

社会福祉法人 北海道社会事業協会理事長

社団法人 全国社会保険協会連合会会長

社団法人 厚生年金事業振興団理事長

社団法人 船員保険会会長

健康保険組合連合会会長

国家公務員共済組合連合会理事長

社団法人 地方公務員共済組合協議会会長

日本私立学校振興 。共済事業団理事長

社団法人 日本衛生検査所協会会長

各地方厚生  (支)局局長

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構理事長

社団法人 日本医療機能評価機構理事長

社団法人 血液製剤調査機構理事長

日本医学会会長

日本外科学会会長

日本心臓血管外科学会会長

日本消化器外科学会会長

日本胸部外科学会会長

日本脳神経外科学会会長

日本整形外科学会会長

日本産科婦人科学会理事長

日本耳鼻咽喉科学会会長

日本泌尿器科学会会長

日本血液学会会長

日本救急医学会会長

日本麻酔科学会会長

日本消化器病学会会長

日本癌治療学会会長

日本臨床腫瘍学会会長

日本小児外科学会会長

日本輸血学会会長


