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はじめに
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
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。 存 (20年 )すること (薬事法第 68 条の 9第 3項及び第 4項 )
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ってきた。しかし,                                     

が必要である。

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。すなわち,輸血による移植片対宿主病 (GVHD),輸 血関連急性肺障害 (TRALI),急

、  性肺水腫,エルシニア菌 はぉヵゴ′
"ι
″οοOノ″ゴσの による敗血症などの重篤な障害,さ らに月干          2.適 応 の決 定

炎ウイルスやヒト免疫不全ウイルス (HIV)|こ 感染しウインドウ期※にある供血者からの感染, ヒ 1)目 的

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ってきた。また,不 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
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。 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
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・経験を有  `                                  

ある。

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。 2)輸血による危険性と治療効果との比較考慮
そこで,院内採血によって得られた血液 (院内血)を含めて,輸血療法全般め安全対策を現在 輸血療法には一定のリスクを伴うこ

の技術水準に沿つ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                               
から, リスクを上回る効果が期待されるかどうかを十分

康政策局長通知,健政発第 502号 ,平成元年 9月                                   
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。

19日 )が策定され平成 11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。                                    

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。

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 3)説明と同意 (イ ンフォームド・コンセント)
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 ;平成 15年 7月一部改正施 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
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 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
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。                                     
いては適切に記録を保管する):

● 必要な項目
※感染初期で,抗原・抗体検査,核酸増幅検査 (NAT)結 果の陰性期 (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

I 輸血療法の考え方 (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

1.医療関係者の責務 ′                                     (6)感
染症検査と検体保管

「医療関係者」は,                                                (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
● 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l■の向上及び安定供給の確保を図るための基             3.輸
血 方 法

本的な方針」(平成 20年 6月 6日 厚生労働省告示第326号 )第六及び第七,
さらに,                                                  1)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
● 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 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,
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し                                   

息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
こヽと (薬事法 (昭和 35年法律第 145号 )第 68 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。

条の 7),



2)成分輸血

目的以外の成分による目l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 (MP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っ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・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,供血者の間診を十分に行い, 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,A30血液型,Rh。 (D)抗原,間接抗グロブリン試験を含む不規貝」

抗体スクリーニングの各検査を行う。さらに,IBs抗原,抗 HBs抗体,抗 HBc抗体,抗 HCV抗体,

抗 HIV l,2抗体,抗 HTLV― I抗体,鵬V,HCV,HIV l,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。

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。



β.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。

副作用予防対策

高単位輸血用血液製剤

４
．
　

Ｄ

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,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」ll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・未熱児・

平L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手ング検査
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うて

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。
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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燿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 B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,不規貝1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,Rh。 (D)抗原及び不規則抗体スクリーニン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(D)抗原の検査はⅣ-1,2,不規則抗体スクリーニング検査はⅣ 3と 同様に
行う。

2)交差適合試験

(1)患者検体の採取

原則として,A30血 液型検査検体とは

'り

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同型血という)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(D)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つ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
主試験キ息者血球と供血者血清の組み合わせあ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,A30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
=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。

コ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ュータを用いて

上述した適合性を確認する方法であり,人為的な誤りの排除と,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っ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)辛L児での適合血の選択

4か月以内の乳児についても,原則としてA30同型血を用いるが,0型以外の赤血球を用ぃる場

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.緊急時の輸ユ

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80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

息者の最新の血液を検体として,A30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)Rh。 (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も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
'す

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

血液に切り替える。

なお,48時間以内に不規員」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 Rh。 (D)陰性の頻度は約05%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,担当区

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)追カロ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ゎるも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,A30血液型の間違いだけは起こさないように
配慮する。万

=,A30同
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ぃが,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ン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。

く患者血液型が確定している場合〉

く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)乎し児の場合

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)抗原陰性め患児にはRho(D)抗原陰性同型血を輸血する。
また,児の不規則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                     i
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,原則として

“

o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

O な し

A ○

B O

AB 0,A,B



妊娠歴があぅ場合,あるャ`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,採ュ患者の誤り (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曝の息者取り違いなど)と ,他の患者名め採血管に間違って採血する
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
については,手書きによるラベル尋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。
血液梨判定は正しくても,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, ョンピュー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l用する場合には,前日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し転記や日頭
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ュ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‐ニング法 (タ イシアン

ドスクリーン:T&S)と 最大手術血液準備量 (MS30S)を採用することが望ましい。

1.血液型不規員」抗体スクリーニング法 (Type&Sёreen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 A30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,Rho(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郎0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・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 B1001 0rder Schedulё :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,過去に行った手術
例から

"式

別jの輸血量 (T)と 準備血液量 (C)を 調べ,両者の比 (C/Tlが 15倍以下になるよう
な量の血液を交差適合試験を行って事前に準備する:

3.手術血液準備量計算法 (Surgical B100d 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,息
者の術前ヘモグロビン (Hb)値,患者のp7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&Sの 対象とし,05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



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も持ち出し

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クレを参照する

必要がある。

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っいては細菌混入に

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,あるいはバングの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないこ

とを肉眼で確認する。また,赤血球製剤についてはエルシニア菌 (/arsカルの
“
″οοノカゴσa)感

染に留意し,上記に加えで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)一回―患者

輸血の準備及び実施は,原則として一回に一患者ごとに行う。複数の患者への輸血用血液を一

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 ェック項目

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
バン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

酔時など息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,

その旨を設録する。

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′追加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,再度預1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あで,輸血開始後
5分間はベッドサ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琴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・華麻疹などのアレルギー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。

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。



2)輸血後の観察

特に,後述する輸血関連急性肺障害 (TRALェ ),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
=部
改正)を

遵守すること。以下,二部要約抜粋する。

医療機関が当該指針 (Ⅷの1の 2)の (2)の ■及びm)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。

この際,コ ンタミネーションのないようにディスポーザブルのピペットを使用するなどの対応

が望まれる。

なお,当該指針に従つて輸血前後の検査を行つている場合であらても,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,輸血前後の患者血清 (漿)の再検査を行うことが

あるので,

①輸血前 1週間程度の間の患者血清 (漿 )

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 2mし 程度,-20℃以下で3か月以上可能な限り (2年間を目安に)保管することが望ましい。

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。

これらの昌1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

る対策を請じる。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。

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)副作用

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ユ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,直接クニムス検査等を実施する。

(2)遅発型目l作用

遅発型の目1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」作用

アナフィラキシーショック,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。

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,採血時における間診等の検診,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った場合には,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ング内の血液につ

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ルカ
“
ι″οοο″ιゴοa)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,自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。



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J(参考1参照)を遵守するとともに,原因となる輸血用血液の回収等に当たっては

参考2に従うよう努める。

1 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ヨl作用である。臨床症状および検査所見では低酸
素血症,胸部ィ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

“

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 (volume Over10ad)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息者血漿中の抗顆
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

国では放射線照射ユ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。

1 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ぃ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)

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か月後に実施)

亜 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 ンパ球向性ウイルス
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が望ましい。

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

と冨1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。



X 血液製剤使用に関する記録の保管 1管理
血液製剤 (輸血用血液製剤及び血漿分画製剤)であっ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 薬事法第 2条第 10項に規定
※2 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l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っては,「 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
ニニ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

己血輸血ガイ 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3

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。

2.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。

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q                                   ヽ

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～ 10mL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。エルシニア菌 (/arsカカθ″
"″
οο′ゴ″ο′)な どの腸内

細菌を貪食した白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 i VVR)             .
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。                              2)緊 急時

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

3)止血                                                 ^
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1適正な圧力で少なくとも15             3)稀 な血液型で母体血液を使用せざるを得ない場合

分間圧迫し,止血を確認する。                                           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

6.1自 己血輸血各法の選択と組み合わせ                         3.不 適切な使用

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・              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
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べ    ・        た場合も,その絶対的適応はない。
きである。                                                       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。

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」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
体制の在り方にう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,になり,2000年以降,わが国では放射線照射血嫁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-2-3))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,

感染症ウイルスの不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

日本赤十宇焦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

1)出血時の上血

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●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」に従って採血する

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
き漏らしのないように,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1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。



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
1)供血者への説明                                              図られたい。

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。                       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
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。                 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。

2)消毒

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F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～Vの輸血用血液の安全性及び適合性の確認め項と同様に行う。

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っぃ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



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 (9その

他 (1)イ (ア )よ り抜粋))

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。

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ったことを却った場合は, 自本赤十字社に情
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菌株め同定の必要がある場合にば日本赤十学社に提供し,調査
に協力すること。

※ (イ )②菌型め同定

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合には,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。

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

バングと使用してぃた輸血セットまたは白血球除去フィノン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却する
`輸
血部門では輸血セッ

トのチューブ部分をチュープ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,輸血針の口径,赤血球濃厚液の加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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[要約]赤血球濃厚液の適正使用

■ 目的
● 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。

■ 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,一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。

* 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′l■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1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,ヘモグロビン (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10/3oルール (Hb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



0 循環血液量の 20～ 50%の出血量に対しては,人工膠質液 (ヒ ドロキシェチルデンプン                2)鉄 の過乗J負荷

(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                3)輸 血後移植片対有主病 (GVHD)の 予防対策

念される場合には,本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                4)白 血球除去フィルターの使用

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。                5)溶 血性副作用

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,人エ
膠質液を1,00omL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,
バイタンレサィ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
張アノィプ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■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)× 70hL/kg/1oo)

:    響えば: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 ッグ中の合
有 Hb量は約 19g/dL× 280/100dL=約 53gと なる)翰血することにより,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



[要約 ]血 小板濃厚 液 の適正使用                 ‐
       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,血イ漱

減少あるいは止血困難な出血 (00zingな ど)をみることがあり,凝固因子の欠乏を伴わ
■ 目的 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                 血小板輸血を行う。

とを目的とする。

4)大量輸血時

■ 使 用 指 針 ● 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,

以下に示す1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。                 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。

● 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                5)播 種性血管内凝固 (DIC)

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ュをみることがある                 ● 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:重症蔵
ため,血小板輸血を必要とする。                                          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,
* 一般に,血小極数が 5万/μ L以上では,血小板輸血が必要となることはない。                    血小板輸血の適応となる。

* 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                 * 慢性 DICについては,血小板輸血の適応はない。
併症がなく,血小板数が安定している場合には,血ノ!ヽ板数が 5千～1万/μ しであって
も,血小板輸血は極力避けるべきである。                                    6)血 液疾患

(1)造血器腫瘍

1)活動性出血 ● 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 /μ L
● 血´板ヽ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,llt,消化                 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
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ガヽ板輸血を行う。                    小板輸血を行う。

(2)再生不良性貧血・骨髄異形成症候群

2)外科手術の術前状態 ● 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 .

● 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                  る。                               |
の血小板輸血の可否を判断する。    '                                    ● 計画的に血小板数を1万 /μ し以上に保つように努める。
* 待学的手術患者あるいは腰維穿刺,硬膜外麻酔,経気管支生検,肝生検などの侵襲                 * 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/,L以上あつて出血症状
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                   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。
板輸血を必要とすることはない。                                         (3)免 疫性血小板減少症

●1 特発性in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
3)人工心肺使用手術時の周術期管理 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
● 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                  る場合がある。

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                 * 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。
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。                   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

● 複雑なo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                 に副腎皮質ステロイドあるいは免疫グロプ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。                                                れている。体重25kg以下の小児では10単位を3～4時間かけて輸血する。

● 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。                       ■ 不適切 な使用
* 輸血後紫斑病 (PTP)で は,血小板輸血の適応はない。                             ● 末期患者への血小板輸血の考え方
(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 (HUs)                         単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。

* 原具」として血小板輸血の適応とはならない。
(0血 4瓶機能異常症                                  ■‐ 使用上 の注意点
● 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。                          1)感 染症の伝播

(6)そ の他 :ヘパリン起因性血小極減少症 (Heparin lnduced Thrombocytopenia,HIT)                 2)一 般的使用方法

● 血小板輸血は禁忌である。                                            3)白 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

7)固形腫瘍                                                  6)HLA適 合血小板濃厚液

● 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。                 7)ABO血 液型・Rh型 と交差適合試験

● 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                8)ABO血 液型不適合輸血

/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～
'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カロ数 (/μ L)
輸血血小板総数      2

×  
―循環血液量(mLl× 103    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× 1011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以上増加す

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



[要約 ]新 鮮 凍 結 血 漿 の 適 正 使 用                          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「濃縮プロト自ンビン複合体製剤」を使用することも考えられる。
|■ 目的                                                    (a低 フィブリノゲン血症 (100ng/dL未 満)の場合
● 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                ● 播種性血管内凝固 (DIC)
漿の予防的投与の意味はない。                                      .     . L― アスパラギナーゼ投与後

■ 使 用 指 針                                      2)凝 固阻害因子や線溶因子の補充

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                ● 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
ンビナント製剤など)がない場合にのみ,適応となる。投与に当たっては,投与前にプ                 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
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 (PTT)を測定し,大量出                 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。
血ではフィプリノゲン値も測定する。

3)血漿因子の補充 (PT及び APTTが正常な場合)
1)凝固因子の補充                                               . 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
(1)PTおよび/ま たはAPTTが延長している場合 (①PTは (1)INR 2 0以 上,(1)30%                 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。
以下/②APTTは (i)各 医療機関における基準の上限の 2倍以上,(1)25%以 下とする)                 * 後天性溶血性尿毒症症侯群 (HUS)で は,新鮮凍結血漿を用いた血漿交換療法は必ず
o 肝障害 :肝障害により複数め凝固因子活性が低下し,出血傾向のある場合IF適応とな                  しも有効ではない。
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                ■ 投 共テコ量

漿の予防的投与の適応はない。                                         ● 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～
● 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カロえ,抗凝                 30%程 度である。

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                  循環血漿量を40mL/kg(70mL/kg(l Ht/1oO))と し,補充された凝固因子の血中回収率
は新鮮凍結血漿を用いる。                                             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
● 播種性血管内凝固 (DIC):通 常,(1)に 示す PT,APTTの 延長のほかフィプリノゲン値                 ～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
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診 断基準参照)。                  ～30%)である。
● 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。                                         ■ 不適切な使用
外,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                1)循 環血漿量減少の改善と補充
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。                     2)蛋 白質源としての栄養補給              ・
● 濃縮製剤のない凝固因子欠乏症 :血液凝固第V,第 Xl因子のいずれかの欠乏症または                3)倉 」傷治癒の促進          .
これらを含む複数の欠乏症では,出血症状を示してしヽるか,観血的処置を行う際に新鮮               4)末 期患者への投与

凍結血漿が適応となる。        、                                   5)そ の他

● 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 Im 20以上 (30%以                  重症感染症の治療,plcを伴わなしヽ熱傷の治療,人工心肺使用時の出血予防,非代償性肝
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                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。



[要約]アルブミン製剤の適正使用
■ 使用上の注意点

1)融角子法                                           ■ 目的

2)感染症の伝播                                                 ● 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

3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)                                        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。                     |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                                                 ■ 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,等張アルプ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,等張アルプミン
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,等張アルプミ

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つ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プミン製剤が用い

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)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。

* 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月重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                 ンの血管内回収率は4/10(40%)とする。
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。

■ 不適切な使用
5)循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時                              1)蛋 白質源としての栄養補給
● 丹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                2)月 尚虚血           |
などで低アノンブミン血症のある場合には,循環血漿量を増カロさせる目的で予防的投与を                3)単 なる血清アルブミン濃度の維持

行うことがある。                            | 4)末期患者への投与

0凝 固因子の補充を必要としない治療的血漿交換法                        ■ 使 用 上 の注意 点
* 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                1)ナ トリウム含有量

は,等張アルブミン製斉」を使用する。 2)肺水腫,心不全
* 加熱人血漿たん白は,まれに血圧低千をきたすので,原則として使用しない。                   3)血 圧低下

4)利尿

7)重症熱傷 5)アルブミン合成能の低下
● 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。
来 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 15g/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,年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)こ 期待上昇濃度 (g/dL)× 循環血漿量 (dL)× 25

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



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,すべての血液製剤について

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 (人血清アルプミ

ン,加熱人血漿たん白)の 自給率は 5%(1985年)から628%(2007年 )へ,免疫グロプリ

ン製剤の自給率は 40%(1995年 )か ら 959%(2007年 )べ 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 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,免疫グロプリンは平成 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

状況にとどまつており, 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一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

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
血液製剤の使用については,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,本指針と異なつた適応 ,

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

性が問謹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 (B召和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, この間,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



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・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 ,2,000正 以内の出血量で

手術を終えている。したがって,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,血小板
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ったが,こ の数年間横ばい状態となつている

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vヽ状況である。 したがって,輸血本来の在り方である血小板数をチ
ェ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

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ぃる。

呪在,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,酢酸リングル液など)や人工膠質液 (HES,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/HUS)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プ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っいて

適応の現状と問題点

アルプミン製剤 (人血清アルブミン及び加熱人血漿たん白)が ,低栄養状態への栄養素

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 白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

はいまだ欧米諸国よりもかなり多い状況となっている。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,献エュ液によ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ぃて

月ヽ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だが,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
液製斉」の投与基準については,し 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 赤血球濃厚凍の適正使用
11目 的
赤血球濃厚液 (Red Cen 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,末梢循環系六十分な酸素を供

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

消化管出血や子宮出血などがある
`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

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/dし 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

るりb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,心臓に負担がかからてぃるこ

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。一般に 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。

ぃずれの場合でも,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

overload)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)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・虐、切れ,浮腫など)がない場合には,原貝J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。

消化管出ュの原因は胃十二指腸潰瘍,食道静脈瘤破裂,マ ロリーワイス症候群,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,子官外妊娠,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

晏ると,循環血液量の 15%の 出血 (clats I)では,軽い末梢血管収縮あるいは頻脈を除く
と循零動態にはほとんど変化は生じない。また,15～ 30%の 出血 (clasζ  Ⅱ)では,頻脈や

嬌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%を超えぅ山血 (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。。

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エビデ

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/aL以 下で

年輸血はほぼ必須とさ■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 6γ 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
の注意ネを巻末に付する (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いわ

ゆる10/30ルニル (Hb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。 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),患者の年齢ゃ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
コントローィ

レできない場合又|す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,術前のヽ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

`Jヽ

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 出血が起こった場合には,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 ドロキシェチルデンプン (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,争張アイレブミン製剤 (5%人血清アルプミン又は加熱人血漿たん白)の彿用が必
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Ⅲは救命のためにさらに注八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プ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,

導宜等張アルプ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。

さらに,循環血液量以上の大量出血 (?4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

メ減少)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■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)。 この間,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カロする。収縮
期血圧を 9鏑‖g以上,平均血圧を 60～ 7mttg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



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

●滋載,■ 1総

Hl(43-35)・/.

TP(75-45)0た L

V枷 因子%

Pl‐ 5× 104″ L

L― R:錮お外液補充液α 酸リジゲル波・酢酸リングル液など)RCCI赤 血球ヨ厚液またIま MAP加赤n球二厚濱
A‐0:人口膠■波. HSA:椰 張アルプミン(5%人血,ァ ルプミン 人加熱血漿曇自). FFp:新 鮮凛縮血漿, PC:血 小板二厚液

(Lun13● 3●7d― H●■3● np.(1980)"の一部を改lT)

(3)術後投与

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充進により,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,早急に外科的止血処置

とともに行うも

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 (dし )

=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。    1                         1

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。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 ,

またはパッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼で確認する。特

にエルシニア菌 (/a2・sルゴa""″ οο′ゴιゴσa)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。 2)Ame● can Socieけ of Anesthesi91ogists Task Force:Pracuce guidcline for blood component

,                              thcrapy Ancsthesiolow 1996;84:732‐ 742

2)鉄の過剰負荷 3)Lundsgaard‐ Hanscn R et al:COmpOncnttherapy ofsurgical hemo口 hagc:Red cell concentratcs,

1単位 (200mL由 来)の赤血球濃厚液中には,約 100mgの鉄が含まれてぃる。人体からl                 COlldds and crystJlolds BiЫ  Hacmatol 1980,6:147‐ 169

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                 14)日 本輸血学会
「
輸血後GVHD対策小委員会」報告 :輸血によるGVHD予 防のための血液

し,鉄過乗」症を生じる。また,Hblgは ビッルビン40mgに代謝され,そのはぼ半量は血管外                | に対する放射線照射ガイドラインⅣ.日 本輸血学会会告Ⅶ,日 輸血会誌 1999;45:47‐54

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。

Ⅲ  血 小板濃 厚 液 の適 正使 用               ,
3)輸血後 (GVHD)の 予防対策                                         1.目 的

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,                 血小板輸血は,血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
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                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
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                防止すること (予防的投与)を 目的とする。

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                 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
～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                照。

琴とする。放射線照射後の赤血球濃庫液では,放射線を照射しない製剤よりも,保存に伴
い,上清中のカリウムイオンが上昇し,保存して3適間後には2単位 (400mL由来)中の力                 2. t起 用引旨釧´～0

ッウムィォンの総量は最高約 7mEqまで増加する。急速輸血時,大量輸血時,腎不全患者あ                 血/J)板輸血の適応は,血小板数,出血症状の程度及び合併症の有無により決定すること

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。                             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

4)白血球除去フィルターの使用                ‐                        い。出血ないし出血傾向が血小板数の減少又は機能異常によるものではない場合 (特に血
'

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                管損傷)には,血小板輸血の適応とはならない。

製剤とな?ており,ベ ッドサイドでの白血球除去フィルターの使用は不要である。                     なお,本指針に示さ■た血小板数の設定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ことに留意すべきである。                    ‐

5)溶血性副作用 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。

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,                 血小板輸血の適応を決定するに当たって,血小板数と出血症状の大略の関係を理解して

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                 おく必要がある。

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                 ~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

針を参照)。 く, したがっ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,止血困難な場合には血

文献 小板輸血が必要となる。

1)Amencan cOnege Of surgeons:Advanced Trauma ttife suppo■ C`urse ManuJ.Amc」 can                  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

Coltgc of Surgeons 199■ 103‐ 112                                         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まれなことから,血小板輸血は極力避け

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

などの螂血)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 /μ 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,硬膜外麻酔,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,骨髄穿刺や抜歯など局所の上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

小板輸ユの可否を判断する。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。

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1曼性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には,人エ

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 (。Ozing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 し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(基礎疾患が白血病,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。

(DIC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。
~0。

抗 HLA抗体が存在しなくとも,発熱,感染症,胆腫大,DIC,免疫複合体などの存在する



輸血の適応とはならない。場合には,血小板の輸血後回収率・半減期は低下する。従つて血小板数を 2万 /μ し以上に

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

(5)血小板機能異常症小板輸血不応状態となることもある。

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

って様々であり,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(2)再生不良性貧血・骨髄異形成症候群

止血困難な場合にのみ血小板輸血の適応となる。
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

(6)そ の他 :ヘパリン起因性血小板減少症 (Heparin induced thrombocytopenia;HIT)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。

血小板輸血は禁忌である。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inの適応となる。血小板輸血を行い,血小板数を1万 /μ L

g 固形腫瘍以上に保つように努めるが,維持が困難なこともある。

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

るので,必要に応じて適宜血小板数を測定する。いので,(1)の 「造血器腫瘍」に準じて血小板輸血を行う。

,́出血傾向を認める場合には,血小板数が 1～ 2万 /μ L血小板数が 2万 /μ L未満に減少し

以上を維持するように血小板輸血を行う。(3)免疫性血小板減少症

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,
特発性血小板減少性紫斑病 (Idiopathic Thrombocytopenic Purpuia;ITP)は ,通常は血

1   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。小板輸血の対象とはならない。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

カロは期待できないことが多く,まずステロィド剤あるいは静注用免疫グロプリン製剤の事

h 造血幹細胞移植 (骨髄移植等)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

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
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。

持するように計画的に血小板輸血を行う。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

出血症状があれば血小板輸血を追加する。
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。                    ′

※ 出血予防の基本的な適応基準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

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
A1loimmune Thrombocytopenia;NAIT)で ,重篤な血小板減少をみる場合には,血小板特

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

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ノ」ヽ板数が 1～ 2万由来の血小板の輸血が有効である。

/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,播種性血管内凝輸血後紫斑病 (PosttransfusiOn Purpura;PTP)では,血小板輸血の適応はなく,血小板.                                               
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,血小板数を測定特異抗原同型のユ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。

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 日の採血による墨者への負担を考慮し,また,定型的な造ユ幹細胞(4)血栓性血小板減少性紫斑病 (Thrombotic Thrombocytopenic Purpura;TTP)及び溶血

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性尿毒症症候群 (Hem。 lytic Uremic syndrome;HUS)

この場合は,1週 間に2-3回の頻度で輸血を行う。の輸血を計画できる場合が多い。
TTPと HUSで は,血小板輸血により症状の悪化をみることがあるので,原則として血小板



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ユ不応状態という。

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。

1免疫学的機序による不応状態の大部分は抗 HLA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抗体によ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

数の増加をみることが多い。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

回以上にわたう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め上昇に必要とさ

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(/μ L)

輸血血小板総数      2
=                    × 

一循環血液量

“

L)× 103    3

(2/3は輸血された血小板が牌臓に捕捉されるための補正係数)

(循環血液量は 70mL/kgと する)

例えば,血小板濃厚液 5単位 (1 0× 10・ 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以上増加す

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 3～4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 (corrected count increment;CCI)に より行う。CCIは次式により算出する。

CCI(ノ/μ L)

輸血血小板増加数(/μ L)× 体表面積(m2)

輸血血小板総数(× 101う

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/

μL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

ユ小板濃厚液はその機能を保つために室温 (20～ 24℃ )で水平振盪しながら保存されて

いるために,細菌混入による致死的な合併症に留意して,輸血の実施前に外観検査として

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。

赤血球ゃ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月 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らてぉ

り,ベッドサイドでの白血球除去フィルターの使用は不要である。

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斉J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―GVHD)の発症の危険性を考慮し,放射線を照射 (15～
500y)した血小メ濃厚液を使用す

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 (CW)抗体陰性血小板濃厚液

CMV与体陰性の妊婦,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積輸血をす

る場合には,cⅣ 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,ChfV抗体陰性の血小

板濃厚液を使用する。

なお,現在,保存前白ユ球除去血小板濃厚液が供給されており,CWに も有用とされてい
る。

6)HLA適合血小板濃厚液

3の 1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,A30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人免疫グロプリン (RHIC)を 投与

することにより,抗 D抗体の産生を予防できる場合がある。

通常の血小板輸血の効果がなく,抗 HLA抗体が認められる場合には,HLA適合血小板濃厚

液を使用する。この場合にも,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)A30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,ABO血液型不適合血小板輸血が

無効のことが多いので,留意すべきである。

なお,赤血球をほとんど含まない血小板濃厚液を使用する場合には,赤血球の交差適合

試験を省略してもよい。
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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,新鮮凍結ユ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

と観ュ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

に安全で効果的なユ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。投与に当たっては,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,DIC等の大量出血ではフィプリノゲン値も測

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)。 したがつて,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,(1)30%
以下/② A:TTは (1)各医療機関における基準の上限の 2倍以上,(1)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!ま,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)。

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

漿の予防的投与の適応はない。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 :月干臓での産生低下によるフィプ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環した時期により 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 ロティンC,プ自テ

イン S,プラスミンインとビターなど)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 APTT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。

h 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



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いない。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V Ill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 3)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
プリノゲン製剤,第 VⅡ 菌子欠乏症には遺伝子組み換え活産第VЦ 因子製剤又は濃縮プロ

トロンビン複合体製剤,プ ロトロィビン欠乏症,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・ヴィレブランド因子を含ん

でいる第VⅢ因子濃縮製斉」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。

iii クマリン系薬剤 (ワルファツンなど)効果の緊急補正 (PTが INR2 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)低フンブリノゲン血症 (100mg/dL未 満)

我が国では濃縮フィプリノゲン製剤の供給が十分でなく,またクリオプリシピテー ト製

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 ィブソノゲン値の低下の程度は PTや APTT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 i L・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,プロティン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。アンチトロンピンについては濃縮製剤を利用する。また|プロテイン C久乏症におけ

るユ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 (TTP):血 管内皮細胞で産生される分子量の著しく大きい
(unusually large)フ ォン・ヴィレブランド因子マルチマー (UL―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 ADttTS13)

により,本来の上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～ 15循環血漿量/回)の有用性は (1)

同インヒビターの除去,(2)同酵素の補給,(3)UL― vWFMの除去,(4)止血に必要な正常サ

イズ v岬 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り。

なお,腸管出血性大腸菌 0-157:OH7盛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
"。

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 40品L/kg(70記 /kg(l 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。したがって,体重 50kg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」)の容量は,従来製剤の約 15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



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,それ

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。

表 1 凝固因子の生体内における動悪と止血レベル
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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

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 (主成分はアルプミン)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 ィプロネクチン,フ ォン・ヴィレプ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。                                              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 450口L

であり,約 16g(69mEq)の ナトリウム (Na十 )が負荷される。
4)末期患者への投与      |        1                                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

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               れるナ トリウム量の違いによる。

方が容認されつつある。輸血療法といたども,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)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も

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                6)輸 血セットの使用

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。                              使用時には輸血セットを使用する。

6.使 用 上 の注意 点                                    [注 ]出血に対する輸血療法

1)融解法                                                    1 止血機構

 ヽ 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。                    生体の上血機構は,以下の 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
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,                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
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                療法の対象となるのは血小板と凝固因子である。

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                a血 管壁 :収縮能                                 、

不安定な凝固因子 (第ヤ,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                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

的長い間保たれる (表 1)。                                              c凝 固因子 :凝固系の活性化, トロンビンの生成,次いで最終的なフ才ブリン血栓形成 (二

次止血)

2)感染症の伝播                                                d.線 溶因子 :プラスミンによる血栓の溶解 (繊維素溶解)能
新鮮凍結血漿はアルプ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                2 基本的な考え方

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。                            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
3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)                                      危険性は血小板数,出血時間,PT,APTT,フ ィブッノゲンなどの検套値からは必ずしも予
大量投与によリカルシウムイォンの低下による症状 (手指のしびれ,嘔気など)を認め                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
ることがある。                                                  的処置を行う場合でも新鮮本結血漿を予防的に投与をする必要はない。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
4)ナ トリウムの負荷                                              療機関が定めている基準値の上限の 2倍以上 (25%以下),フ ィプリノゲンが 100mg/dL未

白血球を除去した全血採ユ由来製剤 (新鮮凍結血漿・LR「 日赤」)は血液保存液としてCPD                満になつたときである。       .
液を用いている。容量は,従 来製剤の約 15倍 (2oOmL採血由来 (FFP―LR l)では約                 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,
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 045g                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
(19mEq),400mL採 血由来 (FFP― LR-2)で は約 0.9g(38 1nEq)の ナ トリウム (Na+)力 負`荷         、     する正確な間診を行 うことが必要である。



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 出血時の上血療

法や小外科的処置の際の出ユ予防に有効である。

図 2 出血に対する輸血療法と治療法のフローチャー ト
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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って治療抵抗性

の重度の浮月重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,アルプ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,等張アルプ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った場合には,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 (平L酸 リン

グル液,酢酸リングル液など)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 30g/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つ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,アルプミン製

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

V アルブミン製剤の適正使用



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                 る。

ブミン製剤が用いられることがある。 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,等張アルプミン

3)肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療 1    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
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                等の注意が必要である。加熱人ユ漿たん白は,まれに血圧低下をきたすので,原則として
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    |           1 使用しなぃ。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
償的に延長している。たとえアルブミンを投与しても,かえってデルブミンの合成が抑制                環血漿量の等量ないし15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
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                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
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                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らぃ

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。 ては,参考 14を参照)。

すRunyon BA:Management of adult patients with ascites due tO cirrhosis Hepatology

2004:39:841-856 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

4).難治■の浮腫,肺水腫を伴うネフローゼ症候群                                 ても血清アルブミン濃度が 15g/dL未 満の蒔は適応を考慮する。

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                 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

ろ,アルブミンを投与することによってステロイドなどの治療に抵抗性となることが知ら                 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。

れている。ただし,急性かつ重症の末梢性浮腫あるいは肺水腫に対しては,利尿薬に加え

て短期的 (1週間を限度とする)に高張アルプミン製剤の投与を必要とする場谷がある。                 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,術後あるぃは経口摂取不能な重症の下痢などにょる低蛋白血症が存在し,治療抵
5)循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時 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プミン

ュ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                製剤の投与を考慮する。                     .
どで低アルプ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。 9)循環血漿量の著明な減少を伴う急性膵炎など

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                 急性膵炎,腸閉塞などで循界血燿量の著明な減少を伴うショックを起こした場合には,

する。 等張アルブミン製剤を使用する。

6)凝固因子の補充を必要としない治療的血漿交換療法

治療的血漿変換療法には,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プ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″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

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 で分害1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



:g,投与アルブミン                 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ラミンただし,期待上昇濃度は期待値と実測値の差,循環血漿量は o4dL/1                        
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,使用の対象とはの血管内回収率は4/10(40%)と する。

ならない。

たとえば,体重χkgの患者の血清アルブミン濃度を 06g/dL上昇させたいときには,
ルプミン濃度の維持3)単なる血清ア′0.6g/dL× (0 4dL/kg× χkg)× 25=06×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。                     血清アルブミン濃度が 25～ 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
一方,アルブミン igの投与による血清アノンブミン濃度の上昇は,体重χkgの場合には,                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

[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,                      い。

Flg× 04/(0 4dL/kg× χkg)=1/χ (g/dし )」 ,

4)末期患者への投与つまり体重の逆数で表わされる。

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。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            6.使 用 上 の注意 点

:しては急性の場合                1)ナ トリウム含有量

ノウム含有量 [3 7ng/mL(160mEq/L)以下]は同等であるが,等張アル

の判定を行い,診療録に記載する。投与後の目標血清アルブミン濃度と
                         各製剤中のナ トは3:Og/dL以上,慢性の場合は 25g/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                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。

のないように注意する。.                                                    
ゝなお,膠質浸透圧の計算式については本項末尾 [注 ]「膠質浸透庄について」に記載して                2)月 市水腫,心不
`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カロするので,輸注速度を調節し,ある。

肺水腫,心不全などの発生に注意する。なお,20%ア ルプミン製剤 50mL(アルプミン ldg)

の輸注は約 200mし の循環ユ漿量の増加に相当する。5.不適切な使用
1)蛋白質源としての栄養補給

そのほとんどは熱               3)血 圧低下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,

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,月干臓における蛋白質の再                 加熱人血漿たん白の急速輸注 (10mL/分 以上)に より,血圧の急激な低下を招くことがあ

ノ酸であるトリプ                るので注意する。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

栄養補給の意義はトファン,イ ソロィシン及びメチオニンが極めて少ないことなどから,

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                4)禾 1尿

。栄養補給の目的                 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。昇さす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

の補給が栄養学的には,中 ,い静脈栄養法,経腸栄養法によるアミノ酸の投与とエネルギー

5)アルブミン合成能の低下                       iに蛋白質の生成に有効であることが定説となってぃる。

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

g/dL以上では合成能が抑tllされる。アルプミン濃度が 42)脳虚血



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

[注]膠質浸透圧について                                           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

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                必要である。

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)使 用指針

(1)呼吸障害が認められない未熟児

1 血清アルブミン値 (Cg/dL)よ りの計算式 :                                     i・ Hb値が 8g/dL未満の場合

π=28C+0.18C2+0012C3                                              通常,輸血の適応となるが,臨床症状にようては必ずしも輸血の必要はない。

2 総血清蛋白濃度 (Cg/dL)よ りの計算式 :                                     i Hb値 が 8～ 10g/dLの 場合

π=2.lC+016C2+0009C3                                            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,体重計算例 :

1 アルブミン投与によりAlb値 が 05g/dL上昇した場合の膠質浸透圧の上昇 (1式より),                 増加不良,その他

π=2.8× 0.5+018× 052+b.012× 0.53                      '              (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。こ1.45mm‖ g

2 TP値が7.2g/dLの場合の膠質浸透圧 (2式 より),

π=21× 7.2+016× 7.22+0009× 723                                              2)J交 与方法

(1)使用血液=26.77mmHg

採血後 2週間以内のMP加赤血球濃厚液 (MP tt RCC)を使用する。

(2)投与の量と速度

Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法                       i う。血性心不全が認められなし珠熟児

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                 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

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                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。

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                」 うつ血性心不全が認められる未熟児

得られてぃ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                 心不全の程度に、じて別途考慮する。

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

3)使用上の注意方法に限定して指針を策定することとした。

(1)溶血の防止

1.未 熟 児 早 期 貧 血 に対 す る赤 血 球濃 厚 液 の適正 使 用 1)                  新生児に対する採血後 2週間未満のMPカロ赤血球濃厚液の安全性は確立されているが,2

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                週間以降の MP加赤血球濃厚液を放射線照射後に白血球除去フィルターを通してから 24G

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                より細い注射針を用いて輸注ポンプでカロ圧して輸血すると,溶血を起こす危険性があるの

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                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

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                ある。

血が必要となることが多い。                                             なお, 日本赤十字社から供給されるMP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 ,保存前白血球除去の導入により,ベッドサイドでの白                  (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

血球除去フィルタ‐を使用する必要はなくなつた。                                  与する。

(2)長時間を要する輸血                                            (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。

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                3)そ の他

分割分は使用時まで 2～ 6℃に保存する。                                       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

(3)院内採血                                                   とんどの場合は生理食塩水で代替可能である。

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                 文献

供給の確保等に関する法律施行規則 (昭不口31年厚生省令第 22号 )男り表第二)に従うこと                 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

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                  日児誌 1995,9:1529‐ 1530

病が報告されていることから 15～ 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。 新生児への血/1N板濃厚液の適正使用                         おわ りに

1)使用指針                                                    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

(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                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

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。                              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

(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,日 腔内出血,消化管出血,                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

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。                      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

(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 し                らに,新生児への輸血の項を設けることにした。

以上に維持する。                                                  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

(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。                        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。

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ARTT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                                        '



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～ 3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 で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

'CC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,サイ トメガロウイルス

(cytomegalovirusiCMV)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

に白血球除去赤血球を用いる。特に患者が抗 CⅣ 抗体陰性の場合でも, 白血球除去輸血に

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いる 1)。

なお, 日本赤十字社から供給されるMP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 L'「 日赤」)は,由血球数が 1バ ッグあたりl X 10。 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,鰤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:そめ結果で

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,出血性膀脱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, 日本赤十年社

から供給される血小板濃厚液を用いる場合は白血球数が 1バ シグあたり 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)免疫グロプリン

通常の免疫グロプリンの適応と同様,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血液型一致 (match),2主不適合 (pa50r mismatch),
3 副不適合 (minOr mismatch),4.主 副不適合 (majOr and minor mismatch),に 分類さ
れる。1は患者血液型とドナこ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



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 A30

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

があるも以下に血液型選択のための基準を示す。

1.血液型=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 (aajor mismatch)

患者の拓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

するたゅに血小板,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. 昌JフFl盲イ) (ntinOr 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→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

息者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。

4.主日1不適合 (ma」。r and minor mismatch)

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ーめ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ーの血液型の血小板濃厚液,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 Rh。 (D)抗体の有無によつて異なる

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。

患者とドナこで 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。

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,
自己血の過乗り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‐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 ドロキシエ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

A80血液型

主不適合

0 A(も しなければA3も可)

B 0 B(も しなければA3も可)

0

A(も しなければ0も可)

3 B(も しなければ0も可〉

副不適合

0 A 0 A(も しなければABも可)

0 B 0 B(も しなければABも可)

0 0

A(も しなければ0も可)

B B(もしなければ0も可)

主副不適合

A B 0

B 0

Rho(D)抗 原
主不適含 D+ D― D― D+

副不適合 D― 0+ 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。



板凝集抑制を起こす可能性があるので,投与量は 20mL/k8あ るいは 1000mL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 30g/dL未満
の場合には,等張アルブミン製斉」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
"。
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― pump冠動脈バイハ不術においては,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,人ェ心肺を用いたり,

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lth向に対して

治病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
とによる血ィヽ板機能や凝固因子減少が起こるといった検査値,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げ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。

人工心肺隼用時には血液希釈が起こる。人工心肺中のHb値にらぃ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℃ の低体温に事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。。
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
く低下するほか十

り,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。。

人工心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う。

上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。血小板輸血や新鮮凍結血漿を投与する場合,正常あるい

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,鉄剤などにょる治療

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ィ板ヽ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

乳児ゃ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。。

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 (TEC)等 が参考

になるとの報告がある 10。

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ょぅになった。肺外科手術においては一般に出血

量や体液シフトも|ヒ較的少ない。肺切除術や肺全摘術においても,Hb値は 85～ 10g/dLで
よいと考えられる 11)。

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力、 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。

術前の栄麦状態が良好で,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,癌め再発率が低下し,再発後の生存期間も長く
なるという後ろ向き研究に|る報告があぅ

1"。 自己血輸血を行っ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・ .")。 輸血が必要であった患者では,輸血をしなかった



患者に比べ予後が不良であったといぅ報告もある 10。

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,輸血 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,10g/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
“
)。 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。
1術
中に等容積性の希釈式自己血輸血により自己血を採取し,

術後に返血したり 旧),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。適宣,プロトロンビン時間,INR,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 20。

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 21)。 外科的止血に加え,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,脳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。したがって,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,吸引量やガー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,脳浮腫を抑市」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 295n10sm/Lであるの

に対し,乳酸リンゲ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

Osn/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ー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った場合 (た とえば循環血液量
の 50%夕 上)には, ヒドロキシェチルデンプンなどの人工膠質液や,アノレブミン溶液投与
が必要なことがある。ただし, ヒドロキンエチルデンプン大量投与では凝固因子希釈に加

え,血小板凝集抑制,凝固第Ml因子複合体へ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いては,疑問がもたれている 2'。

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

多かったといぅ報告がある 2つ。

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1外
科千術の場合,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。
輸血準備の時間中余裕がある場合には,交差適合試験と放射線照射を行った赤血球濃厚

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:Lが ある。高カリ

ウム血症は,輸血速度が 1 2nL/kg/minを 超えた場合に起こる 2つ。現在,輸血ポンプやカロ圧
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 21,2つ。循環不全などによる代謝

性アシドーシスも高カリウム血症を増悪させる要因となる。

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

量の重大な増加を起こすだけでなく,感染症の増加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。

‐ mP加赤血球濃厚液や新鮮凍結血漿にはクエシ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 20。 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も大量輸血時に血圧低下,心収縮性

減少がある場合や,ィ ォン化カルシウム濃度測定により低カルシム血症が明らかな場合に

は,与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
29。 循環血液量以上の出血が起きても,新鮮凍

結血漿を出ュ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●。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。俎o

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 A30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,大量出血に伴う中血傾向が,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認)。

参考 10 小児の外科手術

循環予備能がィヽ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 (3g/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 11 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P Ht値低下に伴う血

“

粘性減少により血管抵抗が減少するため,1回心拍出量
は増カロし,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htt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 DPG※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。 MPカロ赤血球濃厚液中の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

増カロさせても,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 Hb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,
心拍出量増カロが起きなかったという報告 39はぁるが,Ht値を 27～ 29%と しても若年者と手

年死亡率lま変わらなかっ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
.が起こっている。この時点での酸素供給量を critical oxygё n delivery(D02crit)と いう.。

冠動脈疾患患者では D02critは 330祀/minで あると報告されている 30。 手術時に 500～

2,000mL出 血しHt値が24%以下になった患者では,死亡率が高かつたという報告もある 3"。

急性心筋梗害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 。)。 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

'ヽ

る 4り。

冠動脈疾患患者においては,高度?常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 10g/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 80～ 90g/dLであっても問題がないと考えられる 43,“ ,`)。 生理学的には Hbが 6.0～

70g/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,非常に少なくなっ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ついては,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 .6.● .4)。 実際;Hb値が 10g/dLで輸血す
ることは少なくなっている `り。



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。出血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 ."。

出血のコントロールには,血管の結紫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?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 よる血圧のコントロールが有用な場合がある。また,低体

温は軽度のものであっても術中出血を増加させる危険があるので,患者の保温にも+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 4"。

参考 14 アフェレシスに関連する事項について

置換液として膠質浸透圧を保つため,通常は等張アルブミン製剤等を用いるが,以 下の

場合に新鮮凍結血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一時的な補助療法であり,

PTが INR2,0以上 (30%以下)を開始の目安とする。必要に応じて,血液濾過透析等を併用

する。原疾患に対する明確な治療方針に基づき,施行中もその必要性について常に評価す

ること。原疾患の改善を目的とする治療が実施できない病態においては,血漿交換療法の

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●―シス,高ナトリウム血症や,膠質浸透圧の急激な変化

を来たす場合があるので,経時的観察を行い,適切な対応を行うこと。

2)並存する肝障害が重篤で,除去した止血系諸因子の血中濃度のすみやかな回復が期待で

きない場合。

3)出血傾向もしくは血栓傾向が著しく,一時的な止血系諸因子の血中濃度の低下が危険を

伴うと予想される場合。このような場合,新鮮凍結血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in小板減少性紫斑病 (TTP)*・ 溶血性尿毒症症候群 (HUS):TTPで は 血管内皮

細胞由来の,通常よりも分子量の大きい von Willebrand Factorが ,微小循環で血小板血

栓を生じさせ,本症の発症に関与している。また,von Willebrand Factor Cleaving 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,vtt 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 Cuideline Guidelines on the Diagnosis and Management of the ThrombOtic

Microangiopathic Haemolytic Anemias British」 Ournal 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― phosphate=dextrOse:

クエン酸ナトリウム水和物 2630g/L,ク エン酸水和物 3127g/L,ブ ドウ糖 2320g/L, リ

ン酸二水素ナトリウム 251g/し )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 80g/L,ブ ドウ糖 220g/L)で あり,現在, 日本

赤十字社から供給される赤血球製剤では,CPD液が使用されている。

また,赤血球保存用添加液としては MAP液 (mannitol adenine― phosphate:D― マンニト

ール 1457g/L,ア デニン0.14g/L,リ ン酸二水素ナトリウムニ水和物 094g/L,ク エン酸ナ

トリウム 150g/L,ク エン酸 020g/L,ブ ドウ糖 721g/L,塩 化ナトリウム 497g/L)が 使

用されている。

MAP加赤血球濃厚液 (MP tt RCC)

日本赤十字社は,こ れまで,MP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,保存前に白血球を除去し

た VLAPカロ赤血球濃厚液 (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 400nL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め大部分を除去した赤血球層に,血球保存用添加液 (NIAP液 )

をそれぞれ約 46mし ,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J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 (RCCtR-2)の 約 280mLの 2種類がある。

製剤中の白血球数は 1バッグ当たり 1× 106個以下であり,400mL全血由来の製剤では,Ht

値は 50～51%程度で,ヘモグロビン (Hb)含有量は20g/dL程度である。

赤血球濃厚液―LR「 日赤」及び照射赤血球濃厚液 LR「 日赤」の保存中の経時的な変化を

示す (表 2)50.ヨ )。

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,はP加赤血球濃厚液 (赤血球 M・ A・ P「 日赤」)の製造承認取得時に

は有効期間を 42日 間としていたが,干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。

壼2 赤n球濃厚液‐  「日諄J及び買封赤血球二厚波も Fョ赤Iの最時的童lt
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参考16 血小板濃厚液の製法と性状

血小板濃厚液の調製法には,採血した全血を常温に保存し製剤化する方法と,単一供血

者から成分採血装置を使用して調製する方法があるが,日 本赤十字社から供給される血小

板濃厚液では,全 in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白血球除去フィルターに吸着される),現在

は,全血採血からは製造しておらず,後者の成分採血による方法のみが行われている。。

血小板製剤では, 血小板数を単位数で表す。1単位は02× 10H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

10月 より,保存前白血球除去技術が適用され,製剤中の白血球数は 1バッグ当たり 1× 10。

個以下となっている。

調製された血小板濃厚液は,輸血するまで室温 (20～ 24℃)で水平振盪しながら保存す

る。                      ′

有効期間は採血後 4日 間である。

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 120mL(FFP・ LR・ 1)及び

約 240mL(FFP・ LR‐2)で ある。

成分採血由来の新鮮凍結血漿 (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白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: ‐

製剤中の白血球数は, 1バ ッグ当たり1× 106個以下である。

新鮮凍結血漿は,-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。一方,ナ トリウム濃度は血液保存液中のクエン酸ナ トリウ■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】)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 (Quarantine)と は,一定の期間隔離保管する方法である。

採血時の問診や献血血液に対する核酸増幅検査 (NAT)を 含めた感染症関連検査等で

も,感染リスクの排除には限界がある。

貯留保管期間中に,遡及調査の結果及び献血後情報等により感染リスクの高い血液が

あることが判明した場合,その輸血用血液 (こ こでは新鮮凍結血漿)及び血漿分画製剤

用原料血漿を確保 (抜き取って除外)することにより,よ り安全性の確認された血液製

剤を医療機関へ供給する安全対策である。

新鮮凍結血漿の有効期間は 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。

表 3 血小板製剤の単位換算 と含有血小板数

菫嵐位敬

5旱 Q(調 100mし ,

10メ 1011≦

1_0 ≦～

フ 14 ≦～く 16

10単位 (和 200mL)

20X101'≦
1 22 ≦～

24 ≦～< 26

:5早世 (7r9250mし ,

3.O X 1011≦

30 ≦～

34 ≦～く 36
36 S～

20単位 (約 250mL)
■O x 101'≦

40 ≦～く 42
21≦ 4.2≦
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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,冷エタノール法により分画された蛋

白成分である。含有蛋白質の 96%以 上がアルブミンである製剤を人血清アルブミンといい,

等張 (正常血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 44W/V%以上で含有総蛋白質の 80%以上がアルブミン (一

部のグロブリンを含む)である加熱人血漿たん白製斉」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 ンベロープをもつ月干炎ウイルス (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型肝炎ウイフレス (HEV)な どやプリオン等の感染の可能性については

今後も注視していく必要がある。

2)性状・代謝

アルブミンは585個のアミノ酸からなる分子量約 66,500ダル トンの蛋白質である。正常

血漿の膠質浸透圧のうち 80%がアルブミンによって維持されており,アルプミン 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 300g(46g/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?ている。生成は主に肝 (0.2g/kg/日 )で行われる。この生成はェネルギー摂

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プミ

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 改正一

: 基掟疾思       得点

をし      0
1 臨床aE状
1)出血症状 (注 1)

あl1       1
なし      0

2)臓器症状

あ''       1
をし      0

工 検査成綱
1)血済FDP値 (″ g/nL)

2o≦  く40   2

10>     0
2)血小板数 (X100′″L)(注 1)

50こ        0
80≧  >50   2

3)血漿フィプリンタン濃度

〈m9dL)

150く         0
4)プロトロンピン時間
時間比 (正常対m値で書〕った値)
167≦       2
125≦  く167  1

V 判定 (注 2)
)ヽ,点 以上 D10
6点    OCの 疑い (注 3)
5点以下 01Cの可能性少ない
2)自 血球その他注 1に 財当する疾患

`点
以上 DiC
3点    DiCの 疑い (注 3)
2点以下 DiCの 可能性少ない

V 診断のための構助的楡査成績.所見
1)可溶惟フィプリンモノマー陽性

2)D― Dダ イマーの高値
3)ト ロンピン・アンチ トロンピンll複 合体の高個
4)プラスミン・ α2プ ラスミンインヒビター檀合体の高値
5)病鐵の選属に伴う得点の増加傾向の出現。とくに数日内
での血小根螢あるいはフィプリノゲンの3漱 な減少傾向
ないしFDPの急激″増加傾向の出現。
6)抗凝固凛法による改善。
V 注 1:白血病および類縁疾患.再生不良性質血.抗腫層剤

投与後など骨田巨槙球減少が田■で.高度の血小板
減少をみるIB合 は血小板数力よび出血症状の項●0

点とし、中1定はV‐ 2)に 従う。

注 2:基 礎疾患が肝疾建の理合は以下の通りとする。
a 肝硬変および肝硬変に近い病Vの慢性肝炎 (組織上
小菫改策傾向を認める慢倒 千炎)の場合には,2得
点から3点減点 した上で,V-1)の 判定基準に従う。
し。激症肝炎および上記を除く肝疾患の場合は、本診断

基準をそのまま遭用する。

注 3:DCの 疑われる患者でV診 断のための補助的檜査成
綱,所見のうち2項 目以上満たせば D10と 判定する。

Ⅷ 除夕1規定
1)本診断基準は新生児 産,糠域の OC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

`血
液凝固異常筵鰯査研究班報告

(昭和 62年度)
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|     二
1 菫壇パッタに彗奮事をくくり

"llも
,こ の時,コ ンピュータ又:=台幡4肥継 れてし10当議導者

| ●畿減量ヒ轟彙リッグ●出澤織 静 す●1

:議訟ぶ ッグ
=は
菫瑚講みを表矛すo.
奮●,職集趣等の■おデ嬌い,純髯する.

10軸ム中じ亀み働凛と血燎メッグλす適む榊也膊t●7、 議t｀出L●と彙麟議がコ奮し、縛青″
1 薇壼燿にサインする。

(参考)

「血液製剤の使用指針J,「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      ら、りがな 現  職

稲田 英一

川口  毅
河野 文夫

木村  厚
清水  勝
白幡  聡
鈴木 洋通
◎高橋 孝喜

高松 純樹
田島 知行
花岡 ―雄
堀内 龍也

絹子

靖雄

守人

氏  名

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

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

ふりがな

順天堂大学医学部麻酔科学・ベインクリニック講座

教授

昭和大学医学部 (公衆衛生学)教授

独立行政法人国立病院機構熊本医療センター臨床研

究部長

(社 )全 日本病院協会常任理事 ((医 )一成会理事長)

杏林大学医学部臨床検査医学講座 客員教授
産業医科大学小児科学教室教授

埼玉医科大学腎臓内科教授

東京大学医学部附属病院輸血部教授・日本輸血学会

総務幹事

」R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)

0は座長  (計 15名 1氏名二十音順 )

○ 専門委員

現  職

たかまつ じゅんき  名古屋大学医学部附属病院血液部教授
たじま ともゆき   (社 )日 本医師会常任理事

,融 :

0型

―

A避また饉8"ま たに製
ハ型 ‐―…………3壼また●A国

・
ll―

・
璽掌た蟷ム●里

谷
　
下
　
田

〓
一
森

門

上田 恭典
高本  滋
月本 一郎
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

鰈鮮手::畔帯畔串晏螂軸

(計 7名 ,氏名二十音順)



血液製剤使用適正化方策調査研究事業に係る企画書募集要領

1総 則
本平成 21年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業に係る企画競争の実施
については、この要領に定める。

2 業務内容
本平成 21年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業の内容は、別添「血液製斉」
使用適正化方策調査研究事業に係る企画書作成のための仕様書」 (以下「仕様書」
という。)の とおりとする。

3 事業実施期間
契約締結日から平成 22年 3月 31日 (水 )まで。

4 予算額
業務の予算額は 7,314千 円 (消費税及び地方消費税額を含む。)以内を予定して
いる。なお、採択 1件あたりの予算額は約 700千円である。
また、上記委託金額は、変動する可能性があり、変動後は速やかに受託者に通知
する。

5 参加資格
(1)都道府県ごとに組織されている地域医療の代表者及び医療機関の管理者
等の委員から構成された 「合同輸血療法委員会」の研究代表者であること。

(2)国 をはじめとして、各地方公共団体等関係機関、関係団体との各種調整を円
滑に行 うことが可能な者であること。

(3)本事業の趣旨を十分理解 し、十分な調査結果を得ることが可能な者であるこ
と。

6 企画競争説明書に対する質問受付及び回答
(1)受付先
T100-8916
東京都千代田区霞が関 1丁 目2番 2号

厚生労働省医薬食品局血液対策課総務係  担当 :近藤、加藤
TEL 03-5253-1111(内 線 2903)
FAX 03-3507-9064

(2)受付期間
平成 21年 7月 24日 (金)ま での 10:00～ 18:00

(3)受付方法

FAX(A4、 様式自由)にて受け付ける。
(4)回答
平成 21年 7月 29日 (水 )ま でに企画競争参加者に対してFAXに て行 う。

7 企画書等の提出書類、提出期限等
(1)提出書類
仕様書に基づいた研究計画書を (別添)に従つて作成する。
① 「平成 21年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業」研究計画書
②合同輸血療法委員会設置要綱等

③すでに組織されている合同輸血療法委員会においては、その活動内容を示

すもの

(2)提出期限等
① 提出期限
平成 21年 7月 31日 (金)18時
② 企画書等の提出場所及び作成に関する問い合わせ先

6(1)に 同じ
③ 提出部数

各 1部

④ 提出方法

郵送とする。

⑤ 提出に当たっての注意事項

ア 提出された企画書等は、その事由の如何にかかわらず、変更又は取消し
を行うことはできない。また、返還も行わない。

イ 提出された企画書等は、提出者に無断で使用しない。
ウ ー者当たり1件の研究計画書を限度とし、1件を超えて申込みを行つた
場合はすべてを無効とする。.
工 虚偽を記載した研究計画書等は、無効とする。
オ 参加資格を満たさない者が提出した研究計画書等は、無効とする。
力 研究計画書等の作成及び提出に係る費用はt提出者の負担とする。    、

8 評価の実施
(1)「平成 21年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業に係る企画書等評価基
準」に基づき、提出された企画書等について評価を行い、業務の目的に合致し、
かつ評価の高い企画書等を提出した 10者を選定し、契約候補者とする:その
際、必要に応じ事業の実施に係る条件等を付する場合がある。
(2)評価結果は、企画書等の提出者に遅滞なく通知する。

9 その他
(1)企画書の作成に用いる言語及び通貨は、日本語及び日本国通貨とする。
(2)詳細については仕様書に従うものとする。



別添

平成 21年度 血液製斉J使用適正化方策調査研究事業 研究計画書

平成__年__月 __日

医薬食品局長 殿

住  所  〒
所属機関

フリカ
゛
ナ

研究代表者 氏  名
TEし・FAX

E― mail

平成 21年度血液製剤使用適正化方策調査研究を実施したいので次のとおり研究
計画書を提出する。

1.研究課題名 :

2.経理事務担当者の氏名及び連絡先 (所属機関、TEL・ FAX,E― hail):

4 研究の概要

3.合同輸血療法委員会組織 (現時点では参加予定でも可)
①研究者名 ②分担する研究項目 ③所属機関及び

現 在 の 専 門

(研究実施場所)

④所属機関

における

脱



各自治体の合同輸血療法委員会の設置状況等

5.代表者又は応募する地域で血液製斉」適正使用に関連して取り組んできた状況

菫1 0:合 同輸血療法委員会等の設置あり  × :合同輸血療法委員会等の設置なし
。2 0;合同輸血療法委員会年で「使用適正化に関する話題」あり  × :当 該話題なし

議名 :血液製剤使用適正化に係る検討会



平成 21年 6月 11日

各都道府県

献血推進担当者 様

財団法人 血液製剤調査機構

調査課 佐 藤  隆

「各自治体の献血推進情報」ご提供のお願い

拝啓 時下益々ご清祥のこととお慶び申しあげます。
平素より血液製剤調査機構に格別のご支援を賜り厚くお礼申しあげます。

さて、当機構ホームページにて各都道府県の献血推進情報を掲載させることで、献血
の推進に役立てるよう厚生労働省から要望されており、例年、血液関係プロック会議

開催の頃に、各自治体献血推進情報のご提供をお願いしておりました。今年度につき

ましても、当該情報のご提供をお願いいたしますとともに、「合同輸血療法委員会」に

関しましては、6月 中に集約したいと考えております。

ご多用中、まことに恐縮に存じますが、合同輸血療法委員会に関しての情報を 6月
29日 までに、その他の項目については、7月 17日 までに、ご提供くださいますよう、
お願い申しあげます。

なおご提供いただく方法は、添付の Excel Fileに ご記載戴き、E=mailで ご送信
くださいますよう、お願い申しあげます。

敬具

【送信先】

T105-0011 東京都港区芝大門 2-3二 3 寺田ビル 5F
(財 )血液製剤調査機構

TEL:  03-3438-4305  
｀

FAX:  03-3437-4810

E―mail:satohObpro.or.」 p

献血推進ご担当者名!さ平成21年 6月 1日現在でご記入ください。
献血推進ご担当者の電話、ファクス、メールアドレスをご記入ください。

平成21年度 献血推進情報入力表②
[入力事項(事業名、対象など)の下にある黒枠で囲まれた空きセルに入力願いま

r6月29″まつは こ著″御

類似の委員会等

合同輸血療法委員会、又は類似の委員会等がある場合、合同輸血委員会等と記載します。
この合同輸血委員会等の活動実績、活動予定をお教えください。



血液事業部会

血液事業部会適正使用調査会

佐川

平成 21年年 7月 9日

自己血輸血の指針 改訂版 (案)のねらい

目的 :安全で適正な自己血輸血を実施するために、「自己血輸血 :採血及び保管管理マニュ

アル (1994)」 (以下、1994年版と略称)と 、「改訂自己血輸血ガイ ドライン (案 )(日 本輸血

学会自己血輸血ガイ ドライン改訂小委員会作成、2001)」 (以下、2001年版と略称)を基盤

として、自己血輸血の指針 改訂版 (案)(以下、改訂版 (案)と 略称)を作成する。2001
年版は、平成 21年 2月 12日  に一部改正された輸血療法の実施に関する指針 (改定版)
の xI自 己血輸血の章の注に参考として位置づけられていることから、自己血輸血指針改定

版 (案)についても審議を踏まえ、確定後には輸血療法の実施に関する指針 (改定版)の
参考として、2001年版と置き換えることを目標とする。

方法 :改訂版 (案)では、 1)初心者にも分かりやすく、簡単で、利用しやすい、実用的な
自己血輸真の指針、自己血輸血実施マニュアルを作る。 2)時系列化を行い、自己血輸血
の全体の流れが把握できやすいようにする。 3)視覚化を行う。 4)ク リニカルパスの技
法を活用する。 5)図式化を図る。などの作業を行つた。

結果 :改訂版 (案)は 2部構成とする。

第 1部 : 自己血輸血の指針

1)基本的には 1994年版および 2001年版と同様に文章を中心とした体裁をとる。2)2001

年版を基盤として改訂を行う。なぜならば、この 2001年版は 1994年版を日本輸血学会と

日本自己血輸血学会の共同チームが綿密な作業の基に改訂した果実であり、再度、元に遡

る必要はない。 3)できる限り、科学的根拠に基づいた内容にする。

第 2部 :自 己血輸血実施手順の参考資料

1)自 己血輸血の流れを時系列に沿つて記載する。2)重要な項目ごとに、「標準的クリニ

カルパス」、「実施手順書」等を作り、見本として提示する。 3)標準的インフォームド・
コンセント書式を例示する。4)自 己血採血の要点を例示する。5)視覚化を追求する。6)

自己血輸血の指針改訂版の内容は、日本自己血輸血学会の学会誌 (自 己血輸血 20(1)、 10

-34,2007)およびホームページに登載する。各施設は、必要な書式および図式をダウン
ロードして、必要に応じて自施設用にカスタマイズできるようにする。

考察 :安全で適正な自己血輸血をより広く普及させるために、初心者にも分かりやすく、
簡単で、利用しやすい、実用的な自己血輸血の指針に改訂し普及させる必要がある。その

ためには新しい技法を積極的に活用することが必要である。また、内容はできるだけ科学
的根拠に基づいたものとしたい。

員

員

矯

委

委

公

‐ 1‐
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‐                       血液事業部会 委員
血液事業部会適正使用調査会 委員

佐川 公矯
平成 21年 7月 9日

自己血輸血の指針 改訂版 (案 )

久留米大学 臨床検査部 佐川 公矯
秋田大学 輸血部 面川 進
鹿児島大学 輸血部 古川 良尚

第 1部  自己血輸血の指針
[1]は じめに
現在、自己血輸血の指針として「自己血輸血 :採血及び保管管理マニュア
ル」 (厚生省楽務局,1994年 )力汗」用されている。その後、2001年 に、日本
自己血輸血学会および日本輸血学会の合同小委員会による「改訂自己血輸血
ガイドライン (案 )」 (自 己血輸血 14(1)1-19,2001)が 、2005年に厚生労
働省によって「血液製剤の使用指針 (1999年 )」 、および「輸血療法の実施に
関する指針 (1999年 )」 が改定された際に「輸血療法の実施に関する指針 (改
定版)(2005年 )」 の XI自 己血輸血の章において参考とされた。今回、上記 2
つの指針を基盤にして、改めて自己血輸血の指針改訂を行らた。輸血療法の

実施に関する指針の XI自 己血輸血の章には「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、同種血輸血の冨1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。」とある通り、自己血輸血は実施体制が整ってい
る医療機関において行われるべきことは言うまでもない。各医療機関におけ
る輸血療法委員会におぃて十分に議論されたうえで安全に自己血輸血を実施
されたい。

今回の自己ユ輸血の指針は分かりやすさと実用性を重視して、2部構成とし
た。第 1部 として自己血輸血を安全かつ適正に実施するための指針を提示し、
第 2部として実際的な実施手順を提示した。
主な改訂点は、採血時の注意点などをより具体的に記述し、標準的方式を
提示したこと。また、慢性関節リウマチ(RA)患者などの慢性貧血患者に於け
る自己血採血可能な血中ヘモグロビン濃度(Hb)、 エリスロポエチン(EPO)の投

与方法、感染症を有する患者に対する自己血輸血実施上の留意点、自己血輸
血に伴うリスク(自己血の熟り違え、細菌汚染、自己血採血時の重度の副作用)

‐3‐

に対する対策等を実際的に記述した。なお、第 2部の記載は新しく追加した
ものである。

[2]趣 旨
輸血が必要となる手術を行なう患者に対して、同種血輸血に伴う副作用を

回避する目的で自己血輸血を行なう。自己血輸血には貯血式自己血輸血、希

釈式自己血輸血、および回収式自己血輸血があるが、希釈式や回収式に比べ、

より汎用性のある貯工式自己血輸血の普及、適応の拡大が求められている。

自己血輸血が標準的な医療に位置づけられるようになつた一方で、核酸増

幅検査 (Nucleic acid amplification test:NAT)導 入により B型肝炎ウイル
ス、C型肝炎ウイルス、ヒト免疫不全ウイルスの伝播の危険性に関しては同種
血輸血の安全性が飛躍的に向上している。その現状を理解した上で、自己血

輸血の同種血輸血に対する利点と不利な′点を認識し、安全で適正な自己血輸
血の実施に努めるべきである。特に以下の点に留意する必要がある。

1)自 己血輸血の利点および不利な点
(1)自 己血輸血の同種血輸血に対する優位性

①不規則抗体が産生されない。

②不規則抗体保有者に適合血が確保できる。

③同種血にみられるウイルス感染症の伝播の可能性がない。

④同種血にみられる未知の病原体の伝播の可能性がない。

⑤輸血後移植片対宿主病 (輸血後 GVHD)の 可能性がない。
(2)自 己血輸血の同種血輸血に対する不利な点

①貯血の際に血管迷走神経反射が起こりうる。           、

②心 ,脳血管系にリスクのある患者では、特に循環動態への悪影響に対

して配慮が必要である。

③輸血過誤を起こした時の感染症伝播の危険性が高い。

④輸血用血液の確保量に限界がある。

⑤実施施設では、採血、保存、管理などに、同種血輸血実施以上の人手

や技術が必要となる。

2)自 己血輸血の貯血を実施する場合の注意点
(1)採血時の細菌感染を防止する

採血時に細菌汚染があると保管中に増殖しうる。無菌的に採血するこ

と (採血部位の十分な消毒)と 、菌血症の可能性のある患者 (有熱者、

下痢のある患者、抜歯後 72時間以内の患者等)は貯血対象から外すこ
‐4‐



とが必要である。

(2)採血時に抗凝固剤 と十分混和する                         [4]貯 血式自己血輸血の適応患者 と非適応患者

(3)自 己血を採取することによって患者が本来の手術ができなくなるような        1)適 応患者

状況にならないように、患者の年齢や合併症等を考慮する               (1)輸 血を必要とする待機的手術を行 う予定で、全身状態がほぼ良好な患

者。 (原則として、米国麻酔学会による術前患者状態評価 (ASA physical

status)I度およびⅡ度の者)(資料 1参照)。
[3]イ ンフォームド・コンセント(説明と同意)                       [注 ]:心疾患を有する外来患者の貯血については、ニューヨニク心臓協

1自 己血輸血の利′点および不利な′気を踏まえて、自己血輸血を輸血療法の全           会分類 (ⅣHA)I度およびⅡ度を原則とする。 (資料 2参照)
体像の中で説明しなければならない。患者またはその家族等に、以下の項目         (2)輸 血を要する可能性の低いタイプ。アンド・スクリーン対象患者につい

および患者からの質問事項について、分かりやすい言葉で説明した後に、文           ては、施設ごとの輸血療法委員会の判断に委ねる。

書による同意を得る必要がある。                             (3)ま れな血液型や既に免疫 (不規則)抗体を持つ場合。

(4)患者が自己血輸血の利点を理解し、協力できる場合。

説明項目 :                                     (5)年 齢制限はない。脳・心血管合併症の有無に注意する。特に 80才以上
1)手術の際、一定量の出血が予測され、輸血を必要とする場合があること。           の高齢者では循環器・脳血管疾患の合併やこれらの予備能が低いこと

2)輸血を行わない場合の代替療法とそのリスク。また、輸血を行わない場合           が予想されるので、1回貯血量を減らすなどの対応を考慮する。若年
手術に影響を及ぼすリスクがあること。                            者では WRに注意する。6歳未満の小児については、一回採血量を体
3)輸血の選択肢としては、自己血輸血と同種血輸血があること。自己血輸血           重 kg当 たり約 5～ 10mlとする。             、

には、貯血式、希釈式、および回収式自己血輸血があること。              (6)体 重も基本的には制限を設けない。しかし、40kg以下の場合には、体  '
4)同種血輸血によって、感染症伝播、輸血後移植片対宿主病 (輸血後 GVHD)、            重から循環血液量を計算して採血量を設定 (減量)するなど、慎重に対

輸血関連急性肺障害 (TRALI)、 および同種抗体産生による免疫学的副作用           処する([6]=2)参 照)。

等を来たすリスタがあること。                            (7)梅 毒、HBV、 HCV、 HIV、 HTLV―I等に感染している患者も自己血貯血の対
5)同種血輸血による副作用を防止するために、自己血輸血を行うことによっ           象から除外しない。 [8]-2)保管の項の注意を参照:
て同種血輸血を回避すること。                            (8)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と考え
6)自 己血輸血のリスク                                   られる場合 ([6]採血計画参照)。

(1)無理な貯血は心 。脳血管系に合併症を起こしうること。               2)貯 血式自己血輸血の禁忌患者

(2)採血の際に血管迷走神経反射 (VVR)が起こる場合があること。 また、         (1)菌 血症の可能性のある細菌感染患者

その場合、適切な対処をすること。[7]6)を 参照のこと。                 ① 治療を必要とする皮膚疾患、露出した感染創、熱傷のある患者

(3)貯血量が不足する場合は、同種血輸血を併用すること。                  ② 下痢のある患者

(4)保存中にバッグが破損することもあり、細菌汚染が起こつて使用不可           ③ 抜歯後 72時間以内の患者

能となる場合もありうること。その場合、手術を延期して再度貯血する           ④ IVHを施行中の患者

か、または同種血を使用すること。                            ⑤ 抗生剤服用中の患者
7)必要量の自己血を貯血するには日時を要すること。                   (2)不 安定狭心症患者
8)貯血した自己血の一部または全部を、輸血する必要がなかった場合には廃         (3)高 度の大動脈弁狭窄症 (AS)患者
棄すること。                                    (4)WHA IV度 以上の患者

9)日 本赤十字社血液センターに自己血の保管管理を依頼する場合があること。        3)貯 血式自己血輸血の適応を慎重に考慮する患者
(施設ごとに対応は異なる)                             (1)NYHA IH度 の患者
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(2)管理できない高血圧患者 (血圧の基準は[5]に記載)

(3)6ケ 月以内の心筋梗塞の既往患者

(4)脳梗塞の既往患者

[5]採血時の血算、血圧、脈拍、体温の基準
1)血算 :

(1)Hb値及びヘマ トクリット値

採血時の Hb値が 11.Og/dl以上、ヘマ トクリット値が 33.0%以上である

事が望ましい。但し、慢性関節リウマチ (RA)な どの慢性貧血患者では、

Hbll.Og/dl以上という一般的採血基準を一律に適用する必要はなく、当

該患者自身の通常の Hbレベルの維持を目安にして、計画を立てること
が実際的である。

(2)白 血球数及び血小板数

白血球数、血小板数の減少あるいは増多を認める場合には、原因を調査

した上で対処する。

2)血圧 :

収縮期血圧 18師耐g以上、拡張期血圧 100mgHg以 上の高血圧または収縮

期血圧 8師融g以下の低血圧での採血は慎重に行なう。
3)脈拍 :

脈拍が 120/分以上、50/分以下の場合には、原則として採血を行わない。

4)有熱時 *、 あるいは CRP陽性、血沈克進、白血球数増加などの場合は採血
を行なわないことを原則とするが、炎症反応が軽微で、菌血症が否定でき

る場合は採血可能なケースもある。
*献血者に関する日本赤十字社およびアメリカ血液銀行協会 (AABB)の有熱

の基準は、各々、37℃以上、37.2℃以上である。

[6]採血計画および保存計画

重篤な VVRな どの採血中の トラブルに対処しうる体制を取り、医師および

歯科医師が採血するか、または医師および歯科医師の監督のもとに看護師が

採血する。安全に自己血貯血を実施するためには、一定の医療環境を確保す

ることが重要で、自己血担当医師および歯科医師を決めておく。

1)申込書の作成                         
´

自己血輸血の実施前に、以下の項目を含む申込書を作成する。
_7‐

(1)患者氏名、生年月日、年齢、ID番号

(2)疾患名、手術予定日、手術術式               |
(3)貯血量、循環血液量、予想出血量

(4)身長、体重、血圧、脈拍数、体温

(5)血算、血液型、不規貝1抗体の有無

(6)細菌、ウイルス感染の有無

(7)合併症の有無と疾患名

(8)投薬の有無と薬品名

(9)主治医名、診療科名、申込年月日

2)採血スケジユールの設定

(1)目標貯血量:各施設の MSBOSあ るいは S30E(資料 3参照)に従って、必
要量を貯血する。

(2)1回採血量の上限:1回採血量の上限は 400mlま たは循環血液量 (70ml
×体重 kg)の 10%以内のいずれか少ない方とする。体重 50kg以 下の患者

は、400ml× 患者体重/50kgを参考とする。

(3)手術開始時にHbが 10g/dl以下にならないように貯血する。必要に応じ

て保険適用内で、エリスロポエチン(EPO)の 投与を検討する。

(4)高齢者や合併症のある患者では採血量の決定に当たって、十分に全身状

態に留意する。

(5)採血間隔は原則として 1～ 2週間とする。また、手術予定日の 3日 以内
の採血は行なわない。

(6)貯血量と貯血期間を考慮して輸血用血液の保存液を選択する。

CPD液 21日 以内、CPD―A-1液 35日 以内、MP液 42日 以内
[注]:MP液の保存可能期間は42日 間であるが、日本赤十字社では、エ
ルシエア菌 (んぉカカ 助ιびοθοttιゴοalの混入と低温保存中の増殖の危

険性に配慮し、血液製剤の安全性を確保するために、赤血球血P「 日赤」

(現在は、赤血球濃厚液一LR「 日赤」)の有効期限を 1995年 4月 1日 よ

り21日 間としている。

・   以上の′点を考慮し、LIAP液で保存する場合は上清の黒色変化がないかな
ど、細菌増殖の徴候がないことを確認すること。

(7)鉄斉」の投与方法

採血 1～ 2週前から経口投与を開始することが望ましい。 鉄剤の経口投
与量としては、成人では 100～ 200mg/日 、小児では 3～ 6mg/kg/日 とする。

経口摂取が困難な場合、あるいは効果が不充分と考えられる場合に静脈

内投与を行うが、ショック、血管痛などの副作用に注意し、慎重に対処

する。また、鉄過乗」にならないように投与量に留意する。  .
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3)保存法

(1)液状保存を基本とする。

(2)赤血球 llAPと 新鮮凍結血漿に分離して保存してもよい。
(3)手術までに十分な時間的余裕があり、かつ液状保存の有効期限内に必要
量の貯血が困難な場合は凍結保存とする。

赤血球の凍結保存を日本赤十字社血液センターに依頼する場合、保存

期間は 6ヶ 月である。凍結保存では特別な設備、操作、時間を必要と
し、解凍に数時間を要し、解凍後の有効期限が 12時間であることに留
意する。

[7]採血方法
採血当日は身体的負荷を要する検査を避ける。また、特に外来患者では食
事を済ませてくるように予め説明しておき、採血後に激しい運動を避けるよ

う指示する。採血前に一般的診察及び検査値で貯血の適応基準 ([4]お よび

[5])を満たしているか再確認する。

1)自 己血採血ラベル (資料 4を参照)
採血バッグに以下の項目を記載した専用の自己血ラベルを貼付する。
(1)患者氏名

(2)ID番号

(3)血液型

(4)採血量

(5)採血年月日

(6)使用予定年月日

(7)有効期限

(8)診療科名

(9)採血者名

2)採血バッグの′点検
3)採血部位の決定                 、

通常は肘静脈を穿刺する。穿刺部よりも中枢を駆血帯で圧迫して、静脈を
怒張させ、血管の走行と穿刺部位を確認する。膿疹やアトピ‐性皮膚炎な

どが存在する部位からの採血は避ける。留置カテーテル、大腿静脈からの
採血も避ける。動脈採血は原則的に避ける。

4)皮膚消毒
‐9‐

(1)採血者は静脈穿刺の前に腕時計をはずし、衛生的手洗いをする。

(2)肘静脈の中枢側を駆血帯でしばり、静脈を怒張させて穿刺部位を決める。

血管の走行をよく観察する

(3)穿刺部位を中心に径 10cmの範囲を70%イ ソプロパノールまたは消毒用上タ

ノールで、末梢から中枢に向かつて皮膚の汚れをふき取り、かつ消毒する。

さらに、新らしい消毒綿で同じ行為を繰 り返す。

(4)10%ポ ビドンヨー ド液 (例 :イ ソジン液またはイソジンフィール ド(63%エ

タノール含有))を浸した滅菌綿棒あるいは綿球及び鉗子を用いて、穿刺部位
から外側に向かつて径 10cm程度、同心円を描くように消毒し、十分乾燥させ

る。ポビドンヨー ドは原則として採血終了まで除去しない。ヨー ド過敏症は

0.5%グルコン酸クロルヘキシジンアルコールを用いる

(5)消毒後は穿刺部位には絶対に触れない。

(6)血管を指で探りながら穿刺しなければならない場合には、清潔手袋を着用
する。

(7)消毒後はイソジン液では 2分以上、イソジンフィール ドでは 30秒以上待
って乾燥したのを確認後、穿刺する。

5)採血

採血バッグは静脈穿刺部位より低い位置におく。採血チューブのバッグ

に近い部分を鉗子で止め、穿刺は皮膚と 15～3o度の角度でC十先の切り口を
上向きにして刺入する。静脈の浅深によって角度は異なるが、針を立てす

ぎると上腕動脈、正中神経を傷つけるので注意する。針を刺し直す場合に

は、同一採血バッグでの再穿刺は行わない。採血針が血管の中に入つてい

ることを確認してから鉗子をはずし、採血を開始する。重力による落差式

採血を行う場合には、穿刺部位より40～ 50cm下方に採血バッグが位置する
ように台粋を置き、その上に採血バッグを載せて採血する:採血中は採血
流量を観察しながら、常にバッグを緩やかに振って抗凝固剤と血液を十分

混和させる。採血流量が極端に少なく、あるいは一時的に停止すると、チ

ューブ内で凝固することがあるので注意する。

容量式又は重量式減圧採血装置を使用する場合は取扱説明書に従う。採

血流量が確保されスムーズに採血されていること、および採血バッグ内の

血液が絶えず抗凝固剤と混和されていることを確認する。

[注 ]:小児の場合には、貼付用表面麻酔剤 (ペンレス)や局所麻酔を用いる
ことも有用といわれている。すなわち、[7]-3)に準じて皮膚消毒を行い、
1%塩酸メピバカインまたは、1%塩酸リドカインを用いて穿刺部位の皮膚を

麻酔すると、穿刺時の痛みがなく、採血しやすい。25～ 27Gの針で丘疹を
作る。局所麻酔剤はまれにショックあるいは中毒症状を起こすことがある
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ので、その使用に際しては、直ちに救急処置をとれるよう常時準備をして
おく。

また、採血量に合わせて抗凝固剤を変えられる小児用自己血採血バッグ
も禾J用 し易い。
6)採血中の患者管理

若年、低体重、初回採血の患者では特に血管迷走神経反射 (VVR)に 対し、
十分注意する。採血前からの患者の緊張が強いケースでは、患者をリラッ
クスさせる。初期の段階で発見して対処することが重要である(資料 6参
照)ので、患者の様子に変化がないか常に観察する。顔面蒼白、欠伸、冷汗、
灼熱感を訴える事がある。

採血中に VVRが出現した場合には、直ちに採血を中止し、仰臥位で両足
を頭より高く上げる。資料 6に沿つて処置をする。
[注]:妊婦の場合、WRは児の循環動態、胎盤機能への悪影響が考えられ
るので、産科担当医と緊密に連絡を取つて、採血を行う。
7)補液、抜針および止血

採血後、原則として採血相当量の平L酸 リングル液、酢酸リンゲル液、生
理食塩液等の輸液を行い、輸液終了後、血圧、脈拍などの変動がないこと
を確認し、抜針する。穿刺部位は滅菌ガーゼ又は滅菌綿で押さえて止血す
る。通常は 10分間程度の圧迫で十分止血するが、ワーファリンカリウム服
用患者では 20～ 30分間圧迫しておく。止血バンドの使用も有効である。
8)自 己血 ラベルの署名

患者本人または代諾者が確認し、自己血ラベルまたは採血バッグ自体に

患者氏名を署名 (記名)する。
9)採血後の患者管理

失われた循環血液量が補液などによりある程度回復する間、採血後少な

くとも 10γ 15分間以上仰臥位で安静を保たせる。また、採血当日の激しい

運動や入浴は避けるなどの注意を与える。
10)採血チューブのシーリング                    ｀

採血、補液が終了し、抜針後、チューブジーラーでチューブをシールする。
この時、約 5cmのセグメントを 2～ 3本残しておく。血液型の確認、自己血使
用時のクロスマッチ、および輸血後の副作用等の発生時の確認試験に用いる。

[8]保管管理
1)自 己血の保管

(1)保管場所
‐ 11‐

採血した自己血は血液製剤保管管理マニュアルに従い、輸血部門の専

用の血液保冷庫 (冷蔵庫及び冷凍庫)に保管する。病棟などの通常の冷蔵

庫などには保管しない。赤十字血液センターに保管管理を依頼する場合
には、輸血部門を経由することとする。

(2)保管方法

自己血は、患者ごとにまとめて保管する。

(3)保冷庫 (冷蔵庫及び冷凍庫)の条件

自記温度計、警報装置を備えた血液専用保冷庫を使用する。保冷庫は

同種血用とは別に備えることが望ましい。やむを得ず併用する場合には、
同種血との区分を明確にする方法を講ずる。
①保存温度

液状保存の全血および赤血球製剤は、出庫まで適正な保存温度(2～
6℃ )で保存する。新鮮凍結血漿は-20℃以下で保存する。

l②自記温度記録計の点検

異常の有無を毎日 1回は確認するとともに、確認したことを明示する
方策を講ずる。

③保守点検

自己血を保管する保冷庫は、定期的 (少なくとも月に 1回 )に次のよう
な保守点検を行 うとともに、保管管理上異常を発見した場合には、直
ちに関係者に連絡し、迅速に対応する。       |
。チェックリス トを作成する。
・保冷庫 (冷蔵庫及び冷凍庫)内の温度を計測し、自記温度記録計が正

常に作動していることを確認する。
・警報装置が正常に作動していることを確認する。

2)感染症を有する患者の自己血の保管                 ‐

感染症の有無に関わらず、自己血は同種血とは別の専用の保冷庫に、

患者毎にラックを分けて保管する、又は、他の患者の自己血と明確に

区別してわかるように保管する。

[注]:血液の取り違えを防止するシステムが重要である。万一、感染
マーカー陽性の血液を他の患者に誤って輸血した場合、感染症伝播と

不適合輸血という二重の事故を生じ得る。
3)転用の禁止

使用されずに残った自己血は他の患者には使用しない。また、自己血輸
血以外の目的 (研究目的等)で使用する場合は、当該の患者本人に十分説明

して、了解を得てから行 う(イ ンフォーム ド・コンセントの取得)。

廃棄に当たっては輸血部門で二括して取り扱い、感染性医療廃棄物とし
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て処理する。 (2)病棟における取り扱い。

病棟において使用する場合には、その都度輸血部門に発注 (請求)する。

[9]自 己血の受け払い (請求と払い出し) 5)未使用自己血の取り扱い

1)自 己血の発注 (請求) (1)手術室からの返品 (返却)

(1)自 己血の使用時には、従来の血液発注 (請求)伝票に自己血の項目を設け          手術後、未使用の自己血は速やかに輸血部門に返却し、再使用について

て使用してもよい。複写式伝票 (診療部門、輸血部門 (事務、検査)、 医          は、当該外科系各科と輸血部門との連絡を緊密

'こ

しておく。

事部門用からなる)と する。 (2)病棟からの返品 (返去「)

(2)発注 (請求)伝票には、主治医名、診療科名、患者情報 (患者氏名、生年          輸血部門から搬出された自己血が専用保冷庫で保存されていなかつた

月日、年齢、性別、ID番号、血液型 (ABO、 Rho(D)型 )、 不規則抗体の有           場合は、感染性医療廃棄物として処理する。

無、病名、術式等 )、 ならびに自己血の使用予定日(手術日)、 使用場所、

自己血の種類、数量等を記載する。

(3)自 己血が患者本人のものであることを確認するため、発注 (請求)伝票に        [10]自 己血輸血の実施
患者の交差適合試験用検体を添えて、輸血部門に提出する。             1)自 己血の使用直前の照合 。再確認

2)自 己血の交差適合試験 特に、自己血専用ラベルの患者氏名、生年月日、ID番号などが、当該手

患者検体と自己血のセグメント検体との交差適合試験 (主試験)を実施し、         術患者と一致することを使用直前に確認することが取り違え事故防止のた

発注 (請求)伝票に結果を記載する。あるいは、両者の ABO血液型を確認す         めに肝要である。               ′

るのみでもよい。 輸血時には、患者の診療録または血液払い出し表と自己血ラベルに記載

3)自 己血の出庫時の注意 された以下の事項を、担当医と看護師の複数で声を出し合つて確認し、麻

(1)自 己血は、患者ごとにひとまとめにして取り扱う。 酔記録用紙、診療録に記載する。確認事項は、患者氏名、生年月日、ID番

(2)溶血、凝固、細菌汚染による変色、バッグの破損等の外観の異常の有無         号、診療科名、血液型、自己血の製造番号や期限があればそれも含める。

をチェックする。 具体的には、2名立ち会いで一方が声を出し、もう一方が照合確認する。
(3)患者氏名、生年月日、ID番号、診療科名、血液型、採血日、有効期限、          取り違えを機械的に防止する照合・確認システムを導入することも有効で

数量等を発注 (請求)伝票と照合する。その際、必ず二人以上で声を出し         ある。例えば、自己血ラベルおよびリス トバンドに患者個人情報を含むバ

て読み合わせをする([6]‐ 1)参照)。                         一コー ドも印字して、採血時および輸血時の照合・確認時に、バーコー ド

(4)上記の照合後、払い出し者および受領 (受け取り)者名を発注 (請求)伝票         読み取りによるコンピュータ照合・確認を併用する方式が有用である。
に記載する。

(5)搬送の際は、適正温度に保つことができる運搬容器を使用する。           2)自 己血輸血開始後の患者観察

4)搬入された自己血の取り扱い、 輸血開始後は、同種血輸血と同様の観察を行う。 (輸血療法の実施に関す

(1)手術室における取り扱い                            る指針を参照のこと)

①手術室で保管する場合には、輸血部門から搬入された自己血を手術室の        3)自 己血であっても必要のない輸血は行わない。
担当者が引き継ぐとともに、使用直前まで血液専用保冷庫に保管する。        4)検 体の保存
②患者の自己血は、患者ごとに一個のラックにまとめて保管するなど、取          輸血後の副作用またけ合併症が生じた際の原因究明と治療に役立ァるた
り違え防止のための措置を講じる。 め、患者の交差適合試験用検体と自己血のセグメント血は、少なくとも 1

③手術室において血液専用保冷庫がない場合には、自己血の保管は行わな         ～2週間、2～ 6℃で保存する。
い 。

④未使用の自己血は、手術後直ちに輸血部門に返却することを原則とする。
‐13‐ ‐14‐



[11]自 己血輸血め記録保存
自己血輸血についての記録を正確に診療録に記載するとともに、自己血の
採血、保管、出庫 。搬入 (伝票)、 廃棄処理の有無および輸血記録等を 20年間
輸血部門に保管する。

[1?]赤十字血液センターヘの依頼
自己血輸血に関する協力範囲とその方法は、医療機関と当該赤十字血液セ
ンターとの間で書面によって契約し決定する。

[13]回収式自己血輸血および希釈式自己血輸血
回収式自己血輸血おょび希釈式自己血輸血にもいて、実施上の留意′点を以
下に示す。

1)回収式自己血輸血
(1)定義

手術中あるいは手術後に、手術野からの出血を吸引器などで回収し本人に
返血する自己血輸血方法である。手術中の出血を回収する術中回収式と手術
後のドレーン血を回収する術後回収式がある。
´ 術中回収式は赤血球を洗浄して返血する洗浄式が原則であるが、術後回収
式では洗浄式と非洗浄式が用いられる。
(2)適応患者

①術中回収式 :心臓血管外科手術、脊椎外科手術や、子宮外妊娠などの手術
中に急激に出血する手術患者

②術後回収式 :術中はほとんど出血がなく、術後の出血が問題となる人工膝
関節手術患者など

③禁忌 :局所に感染のある患者、あるいは癌患者の手術や胆汁あるいは羊水
混入の危険のある手術患者

(3)実施法

①洗浄式 (抗凝固剤を使用する):
a)溶血を抑えるために血液め吸引は低圧 (10-15cmHg)で 行う。
b)吸引の除、回路内での血液凝固を防ぐため、生理食塩水 1,000mlに 対して
ヘパリン3万単位を混入したものを滴下する。
c)回収血は 1,ooo面 1～ 2,000mlの生理食塩水で洗浄する。
d)回収後 40μ mマイクロフィ

:ル
ターを用いて濾過し、洗浄後、6時間以内に
‐15‐     ‐

返血する。

②非洗浄式 (抗凝固剤は必要としない):

a)手術創の閉鎖時に十分量の生理食塩水で洗浄した後、術後出血回収専用の
ドレーンを留置する。

b)手術後 6時間以内にフィルターを通して返血する。
(4)実施上の留意点

洗浄式、非洗浄式のいずれの回収自己血に於いても、取り違え防止のため

に、当該患者氏名などを回収自己血のラベルに記載する必要がある。また、

戻し輸血するまでの間、当該手術室内で保管することを原則とする。

①洗浄式 :

(a)回収血に術中落下細菌などの細菌混入の危険がある際は、同種血輸血など
の補充が間に合わないなどの場合をのぞいて、回収血を用いなしヽ。抗生剤を

混和した生理食塩水により吸引および洗浄しても細菌除去には不十分と考え
られる。

(b)返血バッグ内に時に分離している脂肪層を輸血しないように注意する。
(c)赤血球成分のみの回収であり、循環血液量以上の大量出血の際には、凝固
障害や止血のために、血漿成分あるいは血小板を輸血すべきか検討を要する

場合がある。                             イ

②非洗浄式 :                     |
(a)回収血に細菌混入の危険がある場合には、返血しない。
(b)回収操作による溶血のため回収血中の遊離 Hbが上昇することを考慮して、
低ハプ トグロビン血症や腎機能不全の患者では返血はしない。それ以外の

患者でも1,000ml以 上の返血は極力避ける。

(c)骨髄操作後の患者では、脂肪球混入による肺塞栓の危険性を考慮して、
回収血を戻す際に、白血球除去フィルターの使用が望ま しい。

(5)利点

①大量出血にもある程度対処可能である。
②緊急手術などの術前貯血ができなかった患者も対象になり得る。
(6)問題点

貯血式や希釈式に比べ、回収式自己血輸血は問題点が多い。以下の問題点
に留意の上、慎重に使用すべきである。なお、洗浄式では通常、2,000mlの生
理食塩水で回収血を洗浄するため、③～⑤の危険性は減少する。
① 洗浄式回収装置は高価だが、回収し得るものは赤血球だけで、凝固因子や
血小板が含まれていない             ′

② 回収血に細菌混入の危険がある。

③ 凝固。線溶系の克進。
‐16‐



④ 溶血による遊離 Hbの上昇。                             ① 麻酔法

⑤ 骨髄操作後の脂肪球混入による肺塞栓の危険性。                   (a)全 身麻酔で行う。

(7)対策                                      (b)心 拍出量を減少する薬剤は避ける。

① 凝固・線溶系の問題 :回収血は、凝固系および二次線溶系の著しい充進を        (c)薬 剤使用後 10分以内の自己血採血は避ける。
示すが、活性型のトロンビンやプラスミンが検出されないことから、回収血        ② 採血前の処置
の返血が患者の凝固・線溶系に与える影響は少ないとされる。                採血後に生じる心拍出量低下、血圧低下を少なくするため、10-15m1/kgの

② 溶血による遊離 Hbの問題 :回収血の遊離 Hbは、通常、ハプトグロビンと        平L酸 リングル液を約 10分で注入する。
複合体を形成して処理されるため、800ml程度の返血は、低ハプトグロビン血        ③採血
症の患者や腎機能不全の患者以外では腎機能障害を呈する危険は少ない。し         あらかじめ生理食塩水で維持しておいた静脈内留置針あるいは観血的動脈
かし、返血量が多くなると腎機能に与える影響は無視できないと考えられ、        圧測定用の動脈留置針に、針なし採血バッグを接続後採血すれば簡便である。
1,000ml以上の返血時は腎機能に留意する。                       接続を無菌的に行うことに留意する。

③ 月旨肪球混入の問題 :40μ mマ イクロフィルターには脂肪球除去効果は全く        ④代用血漿の補充
ないことから、自血球除去フィルターを使用することが望ましい。              採血後、等量の代用血漿を用いて、循環血液量を補充する。循環血漿量の

増加に注意する。

2)希釈式自己血輸血                                 ⑤血液の保管

(1)定義                                       取り違え防止のために、当該患者の氏名などを自己血のラベルに記載する

手術前に全身麻酔導入後、400～ 1200mlの血液を採血した後、代用血漿の輸        必要がある。また、戻し輸血するまでの間、当該手術室内で保管することを

液により循環血液量を保ち、患者の血液を希釈状態にする方法である。原理        原則とする。血小板機能の補充を期待する時は室温で保存するが、12時間以
的には、心拍出量、

1循
環血液量が維持されている状態の患者では、血液量の        内に輸血する。

減少により生理的代償機能が働いて、心筋収縮力が増強し、心拍数が増加す        ⑥血液の返血
る。その結果、心拍出量が増力日し、組織の低酸素血症を防止することを利用         希釈式で得られた血液は、採血後早期 (12時間以内)に使用すると凝固因子

する。1                                       活性の低下が少なく、止血効果が高いため、手術終了前後に使用することが

(2)適応患者                                    望ましい。なお、希釈式で採血した血液を術後に使用する場合は、麻酔時に

① 採血時の Ht値                                  使用した筋弛緩剤の影響による呼吸抑制の危険があることに留意する。した

600mlの採血と 600mlの代用血漿投与を 2回繰 り返す場合、採血後の Ht値        がつて、術中の使用を原則とし、術後に使用する場合は呼吸状態の厳重な監

が 22%以上である必要がある。600mlのみの採血の場合、採血後のHt値が 20%        視を行う。
以上であれば問題ない。また、実施にあたっては希釈式自己血輸血について        (4)和 Jッ点

充分な経験がある麻酔科医師が中心的役割を果たすことが望ましい。            ① 患者の循環血液は希釈されているので、手術時の実質的出血量を軽減でき

術前貯血法に併用して、400mlか ら600mlの希釈法を行う場合、希釈実施前        る。
のHt値が 30%以上であれば通常問題ない。                        ② 室温保存した血液を使用するため、血小板を含んだ新鮮な血液を輸血

② 心機能や止血機能                                  することになり術後出血を軽減できる。

心筋障害、弁機能不全、心内外に動静脈のシャントがある症例の手術(開心        ③外傷などでHb値が低下している場合を除き、緊急手術に対応できる。
術はこの限りではない)の場合、前述の生理的代償機能が働かないため、希釈        (5)問 題′点
法は禁忌である。また、止血機能の異常のある患者、あるいは、輸液負荷に        ①急激な循環動態の変化を生じる危険性があり、採血血液量に制限がある。
耐えられない腎機能障害、肺機能障害患者も、希釈法は避けるべきである。         ②代用血漿の使用量と使用法に限界がある。
(3)実施法                                     ③全身麻酔導入後、手術前に、採血および希釈の時間を要するために手術時
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間が長くなる。                                    資料 3 最大手術血液準備量 (Maximum surgical Blood Order Schedule;MSBOS)
または手術血液準備量計算法(Surgical Blood Order Equation;SBOE)の 計算

[14]最後に                                     MsBosは 合併症のない定型的な待機手術症例を対象に、術式別の平均的な出
自己血輸血は、同種血輸血の副作用を回避し得る輸血療法であるが、実施        血量あるいは血液使用量と交差適合試験申し込み量から計算する。
体制が整っている医療機関において行われるべきことは言うまでもなく、各         交差適合試験をして準備する血液単位数 (C)と 実際に使用した血液単位数
医療機関における輸血療法委員会等で十分に議論の上、実施されたい。          (T)の 比率(C/T比 )を 1.5以下にすることが妥当と考えられている。

MSBOSは 術前の患者の貧血レベルなど、個別の状況が考慮されないので、
SBOEが提唱された。すなわち、術式別に平均的な出血量、投与開始の基準点 (ト

リガー :Hb 7～ 8g/dL)お よび患者の術前 Hb値の 3つの数値から、患者固有の
資料 l ASAに よる患者の状態評価 (American Society of Anesthesi010gists:        血液準備量を求める。はじめに患者の全身状態が許容し得る血液喪失量 (出血
physical statis)                                  予備量)を求め、その量と手術時の出血量との差を準備量とする。
I度 (ク ラス 1):手術対象となる疾患は局在的で、全身的な障害を認めない

耳度 (ク ラス 2):軽度ないし中等度の全身的障害がある
例 :軽症糖尿病.軽度本態性高血圧.貧血、新生児及び80歳以上。高度         資料4 自己フィブリン糊の作成手順
の肥満、慢性気管支炎                                1.三 連バッグまたは四連バッグで採血後、3,000rpm 10分で遠心し、濃厚赤血
Ⅲ度 (ク ラス 3):中 。高度の全身疾患を有し,日 常生活が制限されている患者        球(Ht 70%)と 血漿に分離する。
例 :重症糖尿病.中 。高度肺障害:コ ントロールされた虚血性心疾患           2.空 バッグとともに血漿入りのパッグを-20℃以下で 24時間以上凍結保存す
w度 (ク ラス 4):.生命を脅かすほどの全身疾患がある                   る。

例 :多臓器不全                                  3.4℃ の冷蔵庫で一晩緩徐に解凍する。
V度 (ク ラス 5):手術施行の有無にかかわらず.24時間以内に死亡すると思わ        4.解 凍した血漿を4℃、3,300rpm 15分で遠心する。
れる瀕死の患者例 :心筋梗塞によるショック、大動脈瘤破裂.重症月市塞栓         5,上 清(Cryo‐ remOved,plasma)を 空バッグに移し、バッグ底部の白色沈澱の

,                                    cryoprecip■ ateを極少量の血漿に浮遊する。(400ml由 来で約 lo～ 20ml).        6.さ
らに多量の cD70predpitateを 得たい時は 2～5の操作を繰り返す。

資 料 2 DIYHAに よ る 心 機 能 分 類 (New York HeaFt Association:
ClassificatiOn 6f Cardiac Patients)

心機能分類  身体症状
I度  日常生活における身体活動では、疲れ、動悸、虐、切れ、狭心症状は起
こらない

Ⅱ度 日常生活における身体活動でも、疲れ、動悸、息切れ、狭心症状の起
こるもの

Ⅲ度 軽い日常生活における身体活動でも、疲れ、動悸、息切れ、狭心症状
の起こるもの

IV度 身体活動を制限して安静にしていても、心不全症状や狭心症状が起こ     ‐
り、わずかな動作で訴えが増強するもの
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資料 5 自己血ラベル(見本)

ABO血液型ごとに色分けして印昂1することが望ましい。

資料 6 血管迷走神経反射 (VVR)の判定基準と処置
1)判定基準*    症    状

必須症状 。所見           他の症状

I度   血圧低下            顔面蒼白、冷汗

徐脈 (>40/分)         悪心などの症状を伴うもの

Ⅱ度  I度 に加えて意識喪失       嘔吐
徐脈 (≦ 40/分 )血圧低下 (く 90Pa)

III度   Ⅱに加えて痙攣、失禁
i)必須症状 。所見がなければ血管迷走神経反射と.は言わない。

ii)Ⅱ 度では意識喪失の症状を認めることを必須とする。なお、嘔吐をみても、

必須所見がⅡ度に該当しなければ I度にする。
「厚生省血液研究事業 昭和 59年度研究報告書集」p-56、 昭和 60年。
2)処置

脈拍、血圧測定などに時間をかけ過ぎないように症状を的確に判断して、I

度のうちに処置するよう努める。

(1)仰臥位にして両足を頭の高さより上に挙上し、血圧、脈拍数を測定する。
(2)失ネ申した場合には、気道が保たれているかどうかを確認する。

 ́             ‐21‐

(3)低血圧が続く場合には、平L酸 リンゲル液又は生理食塩液を 2～ 3分以内
で 200～ 300ml(全開の速度)点滴静注し、さらに必要があれば、塩酸エチレフ

リン 1/10A～ 1/5A(1～ 2mg)、 硫酸ア トロピン 1/2～ lA(0.25～ 0,5mg)な どを適

宜選択して静注する。                       
′
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順番 事項 担当者 備考
1 自己血輸血の適応の決定 医師・ 担当医が行う
2 インフォーム ドコンセン トの

取得

医師 担当医が行う

貯血計画の策定 医師、輸血部門の

医師

担当医が輸血害F門
の医師と相談の上

策定
4 貯血患者へのオ リエンテーシ

ョ ン

医師または看護師 主として看護師

貯血実施 医師、看護師、検
査技師

クリニカルパスに

基づいたチーム医

療
6 自己血の分離、保管管理 検査技師
7 自己血の適合検査 検査技師
8 自己血の払い出 し 事務員または検査

技師
9 自己血の受け取 り 看護師
10 自己血輸血前の照合 医師、看護師 ダブルチェックが

必要
自己血輸血の実施 医師、看護師

第 2部  自己血輸血実施手順の参考資料

表 1.貯血式自己血輸血の全体像 (時系列の流れ)を理解する

注)医師*は医師および歯科医師を意味する。

表 2 自己血輸血の説明書および同意書 (見本)

説明書

1 手術の際、一定量の出血が予測され、輸血を必要とする場合があること。
2,輸血を行わない場合の代替療法とそのリスク。また、輸血を行わない場合
手術に影響を及ぼすリスクがあること。

3.輸血の2‐3択肢としては、自己血輸血と同種血輸血があること。自己血輸血
には、貯血式、希釈式、および回収式自己血輸血があること。
4 同種血輸血にようて、感染症伝播、輸血後移植片対宿主病 (輸血後 GVHD)、
および同種抗体産生による免疫学的副作用等を来たすリスクがあること。

5,同種血輸血による副作用を防止するために、自己血輸血を行 うことによっ
て同種血輸血を回避すること。

6.自 己血輸血のリスク
1)無 理な貯血は心・l肖血管系に合併症を起こしうること。
2)採血の際に血管迷走神経反射 (VVR)が起こる場合があること。 また、そ
の場合、適切な対処をすること。[7]6)を 参照のこと。
3)貯 血量が不足する場合は、同種血輸血を併用すること。
4)保存中にバッグが破損することもあり、細菌汚染が起こつて使用不可能
となる場合もありうること。その場合、手術を延期して再度貯血するか、また
は同種血を使用すること。

7.必要量の自己血を貯血するには日時を要すること。
8.貯血した自己血の一部または全部を、輸血する必要がなかった場合には廃
棄すること。

9.日 本赤十字社血液センターに自己血の保管管理を依頼する場合があること。

同意書

○ ○病院長様

私は上記のことについて担当医より説明を受け、理解しましたので、私の手
術に際して自己血輸血を受けることを同意します。             

｀

西暦

患者氏名

説明担当医氏名

(署名)

(署名)



表 3 貯血日程の具体例

前提条件 :

1.貯血間隔は 1～ 2週間とする。
2.貯血間隔が約 2週間の場合は、エリスロポエチンの投与は原則的に不要で
ある。

3.貯血間隔が 1週間の場合は、エリスロポエチンの投与が必要となることも
ある。

4.自 己血の保存液の保存可能期間 i CPD液  21日 以内、CPD‐A‐ 1液 35日 以
内、MAP液  42日 以内
5,自 己フィブリン糊を作成する場合は、MAP保存液を使用した採血バッグ (4
連または 3連バッグ)に貯血する。
6.鉄剤の経口投与を貯血期間中は続ける。

貯血日程の具体例

注 1)MAPと はNIAP(液状)/FFP(凍結)保存を意味する。
注 2)CPD‐Aと は CPD‐A‐ 1(液状)保存を意味する。
注 3)CPDと は CPD(液状)保存を意味する。

表7 自己血採血の要点

3.採血バッグの点検
D外観に異常がないか
2)空気 (5ml程度はよい)や異物が入つてないか
3)ピ ンホールなどの損傷はないか
の針先のカバーお ューブに異常がないか

1.特に注意すべ
1)細菌汚染の防止

"正
確な静脈穿刺

の採血中、採血後の患者の状態の観察
4)採血バッグに凝集塊を生じさせない採血
5)採血バ ッグ中の こ見合 の採血

D採血バッ
2)70%イ ソプロパノールまたは消毒用エタノール
3)10%ポ ビドンヨー ド液、滅菌綿棒
4)チ ユ~プ鉗子
5)駆血帯
〇重量式減圧採血装置、または台粋
7)チ ュすブシーラー
8)サポ~ト バンド (止血帯)

総貯血量

(ml)

貯血期間 保存方法 エ リスロポエ

チン注射

貯 血 日程 (1回
400ml貯血として)

1,200 6週間 ンm■  5週 間以
内は CPD・ Aも可

原則不要 輸血日の 6週間前
より2週間間隔で 3

回貯血

1,200 5週間 MAR CPD‐ A 必要時使用 5週間前より約 10
日間隔で 3回貯血

1,200 3週間 卜曇 R   CPD・A,
CPD

原則必要 3週間前より1週 間

間Fn~で 3回貯血
800 4週間 Nし Rヽ CPD・A 原則不要 4週間前より2週間

間隔で 2回貯血
800 2週間 NЩ    CPD・ A,

CPD
原則必要 2週間前より1週間

間隔で 2回貯血
400 2週間 ⅣLR   CPD・ A,

CPD
保険で認めら

れない

2週間前に 1回貯血

400 1週間 NIAR   CPD・ A,
CPD

保険で認めら

れない

1週間前に 1回貯血

Ｄ

い
″
　

９

採血者は静脈穿刺の前に腕時計をはずし、衛生的手洗いをする

０

０

　

つ

肘静脈の中枢側を駆血帯でしばり、静脈を怒張させて穿刺部位を
決める。血管の走行をよく観察する
穿刺部位を中心に径 10cmの 範囲を 70%イ ンプロパノールまたは
消毒用エタノールで、末梢から中枢に向かつて皮膚の汚れをふき
取り、かつ消毒する。さらに、新らしい消毒綿で同じ行為を繰 り
返す。
10%ポ ビドンヨー ド液 (例 :イ ソジン液またはイソジンフィール
ド(63%エタノこル含有))を浸 した滅菌綿棒あるいは綿球及び鉗
子を用いて、穿刺部位から外lllに 向かつて径 10cm程度、同心円
を描くように消毒し、十分乾燥させる。ポビドンヨー ドは原則と
して採血終了まで除去しない。
消毒後は穿刺部位には絶対に触れない
血管を指で探りながら穿刺しなければならない場合には、清潔手
袋を着用する
消毒後はイソジン液では 2分以上、イソジンフィ‐ル ドでは 30
秒以上待って乾燥したのを確認後、穿刺する



D採血バッグは静脈穿刺部位より低い位置におく
2)採血チューブのバッグに近い部分を鉗子で止め、穿刺は皮膚と
15-30度の角度で針先の切 り口を上向きにして刺入する。針を

認

担当医記入事項 (以下の 7行は必ず記入してください

病名 :

手術予定日:   年  月  日
予定術式名 :

総貯血予定量 :    ml

1枚目 (臨床検査部輸血検査室控用)

自 己 血 の 貯 血 計 画 表   2枚 目 診療科控用)

3枚目 (患者様控用)
久留米大学病院臨床検査部輸血検査室

電話 :0942-31-7650(直 通)
または、0942-35-3311(代 表)、 内線 5471,5472

他は輸血検査室で記入します。)

担当医名 :

保存方法 :(1)赤血球 Mだ■ 新鮮凍結血漿、(2)冷凍赤血球 。新鮮凍結血漿、
(3)全血 (いずれかに丸印を付けること)

フィブリン・グルー :(1)希望する、(2)希望しない (丸印を付けること)

貯血前の検査成績 (検査 日 :   年  月  日)1)若年、低体重、初回採血の患者では特に血管迷走神経反射 (VVR)
に対し、十分注意する
の患者をリラックスさせる
3)薯
%纂簿墓翼覇習訂黛写ヽ

して対処することが重要であるので、患
O WRが 出現した場合には、直ちに採血を中止し、仰臥位で両足を
頭より高く上げる。資料 6に沿って処置をする^

1) 採血後、採血相当量の乳酸 リンゲル液、酢酸リングル液、生理食
塩液などの輸液を行い、輸液終了後、血圧、脈拍などの変動がな

穿荊轟在管議讐>整撃畜えは滅菌綿で押さえて止血する。通常は

習吻 辱貯雰高窪遭争:ρ Xhスラ子み荏驚ξ砦務寒鷲

ABO血液型 :   型、RhO①)型 :

RBC:    ×lo4′μl、 Hb:
WBC:    /μ l、 Platelet:

血清鉄 :   μg/dl、 総鉄結合能 :

総蛋白 :   g/dl、 アルブミン :

記 T:    Ul、 ALP:    Ul、
クレアチニン :   mg/dl、

HBs抗原 :+。 一、Hcv抗体 :+
HIV抗体 :+・ ―       、

+。 一、不規則抗体 :+・ ―

g/dl、 Ht;    %、 Ret :
×104′μl、

μg/dl、 フエ リチン :

g/dl、 総ビリルビン :

γ GTP:    uA、 LDH:

輸血歴 :+。 一

%。、 NICV:

ng/ml、

mg/dl、 AST:

UA、 BUN:

n、

UД、

mg/dl、

―、梅毒反応 :+。 一、HTL1/・ 1抗体 :十 。一

貯血計画

身長 :   cm、 体重 :   kg、
EPOの使用有・無→有の場合 (使用量

(循環血液量 :   ml、

、皮下注、実施日①

注 :70ml× 体重kgで計算)

②    ③    )

発行年月日

予定貯血量 1回 目

月   日
時刻

ml

2回 目

月   日

時刻

llrll

3回 目

月

時亥」

日

　

　

　

ｍ

4回 目

月

時刻

日

　

　

　

ｍ

5回 目

月   日
時刻

ml
ヘモ グロビ

ン量 (g/dl)

今日の貯血

量  (ml)

メモ



自己血採血を受けられる患者様ヘ

貯血計画時 前 日 当 日 翌 日

診察

自己血採血

湖

胃棄 ξ → 魏

ます    医師あ診察
(約 7分)が あります 屏Fンが

い
        輌 20分  的 綱 効

食事

i[:i3 _墓
鷲絆僣轍
ください

朝食は普段通り食べてきてください

尚、検査のために絶食で来られた場合は
診察時に医師にお知らせください 1::if号

∵  _遥雪L"
薬

服薬中の薬があれば

医師にお知らせください

現在服月申の薬は飲んできてください

自己血採血後鉄瀾が処方されます。医師の指示通り
服用してください 埃 鶯][1]1:i綴

の
嬢曇

清潔 制限はありません 金℃彗冤霞9T,三瑾涯庭T「
い
       う撃訂 制限はありません

活動
いつもより

早めに就寝
してください

% 簑轟進毬[霧建け1減
ください

i]言[歯:[:  Q
休息してください

珠 ″ 鋼 UTF・
レパー、内、さんま

うなぎ、あさり、目

昆布、のり、わかめ

ひ じき、ほうれん草

プロッコリー、小松菜

納豆、大豆、い りこ

ごま、プルーンなど

私たちの体の中を

流れている血液の量

は体重の約 7%で
九

血液は毎日体の中で

造られています。

自己血採血の予定日は 1回 目 : /     2回 目 : /
3回目 : /     4回 目: /       です。

忘れないようにカレンダーに書き込んでください。

尚、わからないことがありましたら、遠慮なく看護師におたずねください。

久留米大学病院 アメニティーセンター
80942-35-3311(内 線 6247)

自己血採血CP(医鮨 用)
久日米大学病院 アメニティーセンター
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