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2010年 輸血業務 ・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

平成 23年 8月 30日

【1】 基本的事項

3)検 査等について

①ABO血 液型 (オモテ検査、ウラ検査)、D抗 原検査等の実施状況及び検査
内容について

ABO血 液型オモテ検査は全ての規模の病院にてほぼ実施されていた。し
かし、ABOウ ラ検査、D抗 原検査、不規則抗体スクリーニング検査は規
模の小挙い病院程実施率が低かった (図1)。299床 以下の小規模病院で
はそれぞれの検査の不実施率が ABOウ ラ検査 :20%、 D抗 原検査およ
び不規則抗体検査 :12%を 示した。そこで実施していない比率の最も高
かつた ABOウ ラ試験について小規模病院での輸血管理体制との関連を

調べた|こ ろ、輸血責任医師の有無は実施率にあまり関係せず、検査技

師の存在が大きく影響していることが判明した (図2,3)。検査技師がい

ない施設でのウラ議験実施率は40%と 低く、輸血担当技師がいる施設で
は 98%と 高かつた。また赤血球濃厚液 (RCC)の 年間使用量と各検査
の実施率をみたところ、ABOウ ラ試験では使用量の少ない程実施率が低
かうた。特にRCC200～ 299単位/年 の施設で不実施率 12%と 日立ち始
め、19単位/年 以下では 36%で あった (図4)。一方不規則抗体検査あ

外注率は使用量の少ない程高く、RCC1000～ 1999単 位/年 の施設で
22%と 増加し、200～299単位/年 では 49%に 達した (図5)。同一患者
での血液型二重確認の実施率を管理体制別にみると、輸血責任医師と担
当技師両者のいる施設では約 60%、 両者ともいない施設では 25%と 大
きな差異がみられた (図6)。また血液型確定時の主治医判定採用率は小

規模施設で22%、 中規模 (300‐499床 )で 6%、 大規模 (500床以上)
で 9%で あった (図7)。次に小 ・大規模施設で主治医判定採用施設と全
施p‐2で の輸血管理体制の差異をみたところ、前者ではほとんど差異はみ

られず、後者ではむしろ主治医判定施設の方が管理体制が整っていた(図
8 )。

②輸血前 。後の検体保管と感染症検査実施状況について

輸血前検体の保存は大。中規模の施設では9o%以 上の実施率であったが、
小規模では 66%で あったち一方輸血後検体の保存率はおしなべて低く、
各規模の病院とも20%程 度であった (図9)。輸血前感染症検査の説明 。

同意の取得率については、大 。中規模の施設で約 80%、 小規模で 60%
であつたが、「主治医任せでわからない」との回答も各規模の施設で 10%
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程度みられた (図 10)。被害救済制度についての説明の実施率は大 。中

規模の施設で 60%、 小規模で 40%程 度と感染症検査の説明率よりも低

く、主治医任せの施設は 30%と さらに多かった (図11)。輸血前の感染

症検査は入院時等の検査と合わせて行つている割合が各規模の施設とも

約 50%を 占めていた (図12)。また輸血後感染症検査を全症例で実施し

ている率は大規模施設で 40%、 中規模で 30%、 小規模で20%と まだ低
い状況であつた (図13)。

【2】 使用実態について

5)貯 血式自己血輸血について

①過去 1年間 (2010年 1月～12月)の貯血式自己血輸血の実施の有無及び

実績について

自己血使用量は最近 3年 間、自己血輸血実施症例数は 4年間ほぼ横ばい

であり、1病 床当たりの使用量は施設の規模による差異が小さくなって

いた (図14.15)。自己血をMAPに 成分分離している施設数は小規模施

設で若干増加 していた (図 16)。また自己フィブリン糊の使用量は中規

模施設で若干増加し、大規模施設ではほぼ横ばいであったが、市販のフ

ィブリン糊については3年 前より増加傾向がみられた (図17)。   ・

7)輸 血管理料に関連する輸血使用状況について

輸血管理料の取得率は中 。大規模病院では保険収載された 2006年 から

2009年 まで増加傾向を示してきたが、2010年にはわずかながら減少し、

中規模病院で 47%、 大規模病院で 50%で あった (図 18)。‐方小規模

病院での取得率は 2009年 から減少し、2010年 は 19%に 低下した。取

得できない理由の主たるものは大規模病院ではアルブミン(ALB)/RCC

や FFP/RCCの 数値基準を満たせないことだったが、中小病院ではその

他の理由が多くを占めた。次に各診療科別にFFP/RCCを みたところ、
血液浄化療法で著明に高く、次いでその他の内科、心臓外科の順に高か
つたが、呼吸器内科、血液内科、整形外科では低かった(図19)。ALB/RCC

ではその他の内科、血液浄化療法科、消化器内科の1贋に高く、泌尿器科、
整形外科、血液内科では低かった (図20)。FFP/RCC及 び ALE/RCC

のデータについて、高い診療科と低い診療科の差異をみると、後者での

差異がより大きい傾向がみられた。

8)ア ルブミン製剤国内自給に関する状況について

輸血部 ・検査部にてアルブミン製剤を管理している比率は 2009年 まで

漸増傾向であうたが、2010年にかけては小病院を除いてほぼ横ばいとな
つた (図21)。また、その使用状況を把握している比率は 2009年 から
2010にかけてはわずかながら低下を示した (図22)。各種アルブミン製

剤の国内自給率の推移をみると、5%製剤では変化がみられなかつたが、
20・25%製剤ではいずれもわずかな低下傾向を示した (図23)。血漿分
画製剤の説明。同意書はほぼ全ての病院に準備されていたが (図24)、
その中に採血国に関する情報や献血 ・非献血の別に関する情報が含まれ
ていたのは各規模の施設とも15%前後であった (図25)。

各者「道府県別のデータ

検査等について

小規模施設での輸血検査の実施状況を調べたところ、血液型検査の二重

チェックの実施率では最も高い岡山県から最も低い徳島県まで 50%程

度の差異を認めた (図26)。また血液型確定の主治医による判定率は四

国 。九州等の一部の県で高い数値を示した (図27)。不規則抗体検査の

院外委託率については 50%前 後の比較的高い数値を示す県が多かつた

が、山形県 。新潟県は 10%台 と低かった (図28)。

輸血管理料について

輸血管理料の取得率には地域的な偏 りがみられ、関東 ・東北近辺で高い

県が多く、西日本地域では低い県が多い傾向がみられた (図29‐31)。一

方、取得できない理由については病院の規模により特徴があり、小病院
では専任の輸血責任医師や常勤検査技師の確保が困難ある率が高く、大

病院ではFFP/RCCや ALB/RCCの 数イ直基準の達成が困難である害」合が

高かった (図12・34)。



図2 ABO血 液型ウラ試験と責任医師体制
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図4 ABO血 液型ウラ試験とRCC年間使用量
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図6同一患者の血液型二重確認め実施率
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図10輸血前感染症検査についての説明・同意
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図12輸 血前感染症検査の実施
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図14自 己血使用量の推移
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図13輸 血後感染症検査の実施
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図18輸 血管理料の取得状況
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図16自 己血MAP使 用施設数の推移
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図19各 診療科別のFFP/RCCの 平均値
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図20各 診療科別のアルブミン/RCCの 平均値
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図24血 漿分画製剤の説明コ同意書の有無
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図28 不 規則抗体検査の院外委醜率(1～299床)
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平成 22年度血液製斉り使用実態調査

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

日本輸血 ・細胞治療学会
1.目 的

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (血液法)」では、血液製剤の特殊性にかんがみ、①安全性の向上、②国内
自給の原則、安定供給の確保、③適正使用の推進、④公正の確保及び透明性の向上を法の基本理念として揚げている。適正使用の
推進の観点から 「血液製剤の使用指針」及び 「輸血療法の実施に関する指針」を都道府県に通知しているが、いまだ十分に周知徹
底しているとは言えなぃ。今後、少子高齢化社会の進展により輸血用血液製剤を必要とする高齢者の割合が増える一方で、将来の
献血を担う若年層の割合が減少することが見込まれる。このため、各医療機関において血液製剤の管理体制を整備し、血液製剤の
使用状況を正確に把握することが重要である。

そこで、これらの方策を講ずる上で必要な医療機関における血液製剤の使用状況及び適正使用の促進状況等を把握するために基
礎資料を作成するため、本調査を行うものである。

■ 回 答集計 (2010年)

アンケー ト対象施設数

輸血業務 ・血液製剤年間使用量調査回答施設

11435施 設

4352施 設  (38.06%)

実施年次 2005年 2008年 2009年 2010年

調査依頼施設数 7,952 7,857 7,762 11,435

回答施設数 5,452 3,208 2,332 4,352

回答率 68.6% 40.8% 30.0% 38.1%

<コ メント>

2005年は厚労省単独による調査であり、回答率も68_6%と高く、回答施設も5452施設と最高であった。対象は厚労省が把握して
いる20床以上の病床を有する一般病院 7952施設としていた。2008年 と2009年は厚労省の委託事業を日本輸血 ・細胞治療学会が
日本臨床衛生検査技師会と協力して実施した。さらに2010年は2009年に日本赤十字血液センターより輸血用血液製剤の供給が行
われた 11,435施設を対象として調査したが、はじめて輸血アンケー ト調査を依頼した小規模医療施設(300床未満施設)が多く含ま
れていたせいか、回答率が伸びなかった。

平成 22年 度血液製斉」使用実態調査

2 調 査結果

1)基 本項 目

① 一般病床数について (2010年)

*集計後に送られてきた19施設は除いている。

年次別推移 (病床数)

2009年 に日赤より血液製剤が供給された施設を対象に調査を依頼 した。

項 目 依頼施設数 回答数 回答率 |ヒロ苺 施設規模別 施設規模別%

0 床 461 1474%

3478%

1059% 0 床 1059%

1～ 19床 3374% 1650%

1‐299床 3145 7226%

20～ 99床 3983% 2734%

100-199床 897 5692% 2061%

200～ 299ル木 6182% 781%

300～399J木 63、44%
6600%

6.620/0
300・499床 1062%400～ 499床 7073% 400%

500～ 599床 135 7630%

8184%

237%

500床 以上 653%

600-699床 8387% 179%

700～ 799床 8205% 074%

800～ 899床 7931% 053%

900～ 999床 9500% 044%

1000床以上 9355% 0.67%

全 体 11416+ 100%

年 次 2005`手 2008年 2009イ平 2010イ手

0床

く300″薇

0

3978

18605%)

34U.06/")
2477

(7722%)

82f..82"/)
1762

( 7 5 5 6 0 / 。l

461(ro.ssv")
3606

(8285●/OD

119床
1・299床

0 3978

(8605・/OD

2443

(7615●/●)

1680

(7204%)

3145

(7227%)
20-299り 木 2427

300=499床 865% 1396% 1462% 462 1062%

500床 以上 530% 882% 229 9820/0 653%

全体 4352

2
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■ 都 道府県別の調査回答率 (Fig l)一 合同輸血療法委員会設立の有無別一

―  H21年 度までに設ウ

黎  H22イ li度に設立
中  H23年 度に設立
中  未 設サ

平成22年度血液製斉J使用実態調査

<コ メン ト>

回答施設全体の 8285%は 300床未満の小規模医療施設であり、20～99床 の規模の医療施設が最も多かった。本邦で輸血医療を行

つている施設の大半は 300床未満の施設である。回答率は施設規模が大きくなるにつれて高くなった。都道府県別には島根県が

76.92%(20/26)施設と最も良く、一方、宮崎県は 1918%(42/219施設)と低く、4倍 の差があった。

② 病院の種類 (2010年)
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0 床 1～299床 300・499床 500床 以上 全体

施設数 比率 施設数 比率 施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比 率

大学病院 0% 083% l 022% 82 2887% 109 250%

大学病院の分院 1 022% 038% 346% 7 2_46% 083%

国立病院機構 ・医療C 0% 067% 801% 669% 177%

公立 。自治体病院 1 0.22% 340 10.81% 2900% 26.41% 550 12.64%

社会保険関連病院 1 0.22% 114% 3.46% 2.11% 1.36%

医療法人関連病院 11.93% 1419 45.12% 149 32.25% 1408% 38.21%

個人病院 2.82% 1084% 1 1 2.38% 141% 8.48%

診療所 82.86% 22.00% 1・ 0.22% 0% 1075 24.70%

その他 174% 258 8.20% 21.00% 17196% 9.51%

合計 3145 4352

0年 次別推移 (病院の種類)

2005年 2008年 2009年 20104■

施設数 比 率 施設数 比率 施設数 レヒ率 施設数 比率

国 437% 673% 784% 222 510%

公的医療機関 906 1960% 1690% 17710/0 550 1264%

社会保険関連病院 193% 184% 202% 136%

医療法人関連団体 2580 5581% 1627 5072% 4893% 3821%

個人病院 311 673% 1094% 244 1046% 848%

その他 535 1157% 1287% 1304% 1489 34.21%

4623 3208 4352

4
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<コ メン ト>

医療法人関連団体が最も多い(1663施設 ;3821%)。 今までは輸血アンケー ト調査依頼をしていなかった診療所からの回答が多く含

まれていた(1075施設 ;0床 :382施 設、1‐19床 :666床 、20‐99床 :26床 、100床 以上 :1施 設)。病院の種類別の年次推移では、

今回多かった診療所を以前からの分類の 「その他」に分類 した。

③ DPC取 得の有無 0010年 )

0 床 1～299床 300・499床 500床 以上 全 体

施設数 レヒロ苺 施設数 比率 施設数 ケヒ:F 施設数 比 率 施設数 比 率

取得あり l 036% 1432% 7047% 8905% 2540%

取得なし 276 99.64% 85.68% 132 2953% 30 10.95% 2808 7460%

合計 277

0年 次別推移 (DPC取 得施設)

2008年 摯 2009年 20104「

施設数 比率 施設数 比率 施設数 上ヒロ匡

取得あ り 44.54% 699 29.97% 956 2540%

取得なし 5546% 70.03% 2808 7460%

合計 979 2332 3764

*誤 記入と思われる。 **2008年 実施の緊急調査報告書による

0 施 設規模別のDPC取 得施設の年次推移 (2008年～2010年)

1・299彦末 300・499床 ≧500床

取得あり 取得なし 取得あり 取得なし 取得あり 取得なし

2008`=・ 127 2052% 7948% 149 7198% 2802% 155 9281% 719%

2009年 257 1530% 1423 8470% 6745% 3255% 210 9170% 830%

20104手 1432% 8568% 7047% 2953% 244 8905% 1095%

*2008年 実施の緊急調査報告書による

<コ メン ト>

施設規模が大きくなるにつれて DPC導 入施設の占める割合は増加 し、500床 以上施設では 89_05%の 施設で DPCを 取得 していた。

過去 3年 間において DPC導 入施設数は増加 しているが、調査年次で回答施設数が異なるため、全体に占める割合は、 どの規模の

5
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医療施設においても変化がない (むしろ低下傾向である)。300床 未満施設の 15%、 300‐499床 施設の 70%、 500床 以上施設の 90%

が DPC導 入 している。

④ 輸血管理料 Iま たはIIの取得の有無

0床 1～299床 300‐499床 500床 以上 全 体

施設数 上ヒ署こ 施設数 ♭ヒヨ= 施設数 上ヒコ| 施設数 比率 施設数 上ヒ=|

輸血管理料 Iを取得 5 205% 307% 2217% 4317% 838%

輸血管理料Ⅱを取得 0 0% 1616% 2443% 688% 1537%

取得していない 239 9795% 8078% 5339% 5000% 2774 7625%

合 計 244 442

0 年 次別推移 (輸血管理料取得状況)

くコメン ト>

2006年に新規保険収載された輸血管理料は、各医療施設の輸血管理体制の整備 と血液製剤の適正使用に影響を与え、輸血管理料取得施設は徐々

に増加 しているが、いずれの規模の医療施設においても半分程度の取得状況であり、その害1合はここ2～ 3年 においては横ばいもしくは低下

6

20084千 2009年 2010イ手

施設数 比率(°/。n 施設数 比率(%) 施設数 比率(%)

く300床

輸血管理料 Iを取得
179 4105 293 2791 519 1778

輸血管理料Ⅱを取得 3440 242 2305 1480

取得していない 5895 757 7209 8222

300‐499床

輸血管理料 Iを 取得
140 4575

2029
206 4660

2217

輸血管理料Iを 取得 82 2680 2443

取得していなし

500床 以上

輸血管理料 Iを取得
4937

3840
5403

4455
139 5000

輸血管理料Ⅱを取得 10,97 683

取得していない 139

全体

輸血管理料 Iを取得
3527

305
2375

輸血管理料Ⅱを取得 258 2635 559 1537

取得していない 5547 6473 2774 7625
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傾向である。特に300床未満の小規模医療施設においては、過去 1年間に226施設が輸血管理料を取得しているが、全体的には 1778%と ま

だ低く、T方 、300床以上施設での新たな輸血管理料取得施設は決して多くない。

⑤ 過去 1年間 (2010年1月～12月)の 輸血用血液製剤の使用の有無について

0床 1-299床 300・499床 500床 以上 全体

施設数 比率 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 レヒ率 施設数 ケヒΣF

使用あり 278 6030% 8960% 9740% 9930% 3828 8796%

使用なし 3970% 1040% 260% 070% 524 1204%

合計 2766

⑥ 過去1年間 (2010年 1月～12月)の 血漿分画製剤の使用の有無について

0 床 1-299床 300‐499f末 500床 以上 全体

施設数 上ヒ塁各 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比 率 施設数 比 率

使用あり 105 2278% 2271 7221% 7047% 278 9789% 3089 70、98%

使用な し 7722% 874 2779% 2953% 6 211% 2902%

合計 3145 284

<コ メント>

入院病床を有する一般病院の場合、輸血用血液製剤を使用する施設は90%以上に達するが、血漿分画製剤の使用に関しては有床施設の76.69%

において実施されていた。今回の調査対象施設が2009年に日赤より血液製剤の供給を受けた施設であつたが、病床を有していない施設(0床)

では2010年は血液製剤を使用していない施設が3970%も含まれており、1・299床施設でも1040%が輸血用血液製剤を使用していなかつた。

これらの施設では年によって血液製剤を使用したりしなかったりする極めて使用量の少ない施設と思われる。

2)医 療機関の管理体制について

⑦ 輸 血部門の設置について (輸血業務の一元管理の有無)

0床 1-299床 300‐499床 500床 以上 全体

施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比率

一元管理 している 5283% 6228% 8783% 9504% 2552 6709%
―元管理 していない 4717% 3772% 1217% 496% 3291%

合計 282

平成 22年度ユ液製剤使用実態調査

くコメント>

輸血業務の一元管理は、300床 以上の病床を有する施設においては 9060%の 実施率であり、一方、300床未満施設では、6147%と 低い実施率

であつた。

0 年 次別推移 (輸血業務の一元管理の有無)

2005年 2008年 2009年 2010年

施設数 比率 施設数 比率 施設数 比率 施設数 比率

20・299床

一元管理あり 4201% 6818% 68.12% 65.06%

―元管理なし 2035 5799% 651 3182% 3188% 804 34.94%

300・499床

一元管理あり 7088% 382 8988% 90.42% 87.83%
一元管理なし 2912% 1012% 958% 12.17%

500床

以上

一元管理あり 204 8608% 266 95.68% 222 9780% 95.04%
一元管理なし 1392% 4.32% 220% 496%

全体

―元管理あり 4724% 2043 74.32% 7536% 71.24%

一元管理なし 52.76% 706 25168% 483 2464% 28.76%

くコメン ト>

過去5年間において、300床以上施設における輸血業務の一元管理は90%以上の施設で実施されており、かなり整備されてきた。300床未満
施設における輸血業務の一元管理は、ここ2～3年は整備が進むことはなくtほぼ横ばいの状態である。

③ 輸血責任医師の有無

<コ メント>

500床メ上の大規模医療施設における輸血責任医師の任命状況は 93270/0で実施されており、特に専任の輸血責任医師の占める割合が多い。一

方、300床未満の小規模医療施設においては輸血責任医師 (専任、兼任)が 50%以 下の任命率であり、施設に輸血医療に責任を持ち、輸血に

8

0 床 1～299床 300:499床 500床 以上 全体

施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比率 施設数 比率 施設数 比 率

いる (専任) 6.60% 239% 929% 3440% 584%

いる (兼任) 30.56% 1289 4524% 7279% 5887% 1872 4836%

いない 62.85% 1492 5237% 1792% 674% 1773 4580%

合計 288 282
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関する諸問題について検討し改善していこうとする医師が不在である。

0 年 次別推移 (輸血責任医師)

2005年 2008年 2009年 20104「

施設数 ↓ヒヨ̀ 施設数 上ヒヨI 施設数 比 率 施設数 比 率

20・299床

レ`る (1摯性) 190% 1.95% 2420/0 186%

いる (兼任) 1407 3922% 1053 51.32% 748 5320% 1132 48.92%

t, \/ lL 2112 5888% 46.73% 4438% 1139 49.22%

300・499床

いる (専任) 7 180% 542% 719% 9.29%

いる (兼任) 295 75.84% 7830% 78.14% 7279%

いなし 22.36% 16.27% 49 1467% 81 1792%

500床

以上

いる (専任) 2336% 3441% 80 3509% 34.40%

いる (兼任) 64.75% 6057% 60.09% 166 58.87%

v \ilr/ \ 1189°/● 5.02% 4.82% 6.74%

全体

いる (専任) 3.13% 5.77% 701% 182 597%

い る (維 ) 1860 44.07% 1554 5641% 1146 58.23% 1627 53.38%

t, \/ l ! 2228 5280% 1042 37.82% 684 34.76% 1239 40.65%

<コ メント>

輸血責任医師の任命状況は、2005年 と比較すると全医療施設で増加傾向ではあるが、ここ2～ 3年では、ほぼ横ばいであり、300床未満施設

では50%前後、300‐499床施設では80～85°/0程度で、500床以上の大規模施設では90%以上であつた。小規模医療施設では、経済的問題 。人

員不足からか輸血責任医師の任命率が低かつた。

③ 輸血専従の臨床検査技師の配置状況について (*臨床検査技師自体がいない施設も含む)

平成 22年度血液製剤使用実態調査

<コ メント>

輸血医療を実施 しているにも関わらず、臨床検査技師自体が不在の施設が全体で 747施設(1923%)存在し、特に 300床未満施設では、742施

設(2357%)で不在であつた。300床 以上の中～大規模医療施設では輸血担当の臨床検査技師が90%以 上の施設で配置されていた。

0 年 次推移 (輸血担当検査技師)(*臨 床検査技師自体がいない施設も含む)

2005年 2008年 2009年 20104「

施設数 比 率 施設数 lヒこな 施設数 比 率 施設数 }ヒΣ“

20‐299床

いる (専任) 252% 471% 579% 83 363%

いる (兼任) 2096 5804% 1336 65.52% 6660% 1388 6066%

いないオ
1424 3944% 2977% 2761% 3571%

300・499J末

い る 専任) 2730% 41.13% 4627% 4071%

い る 兼任) 257 6556% 234 5532% 4955% 226 50.00%

L \ / J L \ * 714% 355% 418% 929%

500″末

以上

い る 専任) 7049% 7798% 8246% 8393%

い る 兼任) 2500% 2022% 1623% 1214%

いないオ
451% 5 180% 131% 393%

全 体

い る 専任) 370 8.71% 486 1774% 2162% 502 1662%

い る 兼任) 2414 5684% 1626 5986% 1134 5783°/o 1648 54570/0

いなし 1463 3445% 627 2290% 2055% 2881%

<コ メント>

輸血業務を担当する臨床検査技師は、300床以上の病床を有する医療施設においては90%以上の施設で配置しており、専任の臨床検査技師の

占める割合が増加している。一方、300床未満の小規模医療施設においては輸血担当検査技師の占める割合が増えることなく、40%近 くの施設

は不在であった。20床以上施設に限定し2005年調査結果と比較しても、300床未満の小規模医療施設での輸血担当検査技師の配置施設の割

合は大きくは増カロしていないことが分かる。

0床 1～299J木 300・499床 500床 以上 全 体

施設数 Jrヒニ椰 施設数 }ヒロに 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 lヒヨ匡

いる (専任) 1 035% 305% 184 4071% 235 8393% 506 1319%

いる (兼任) 1449% 1470 5160% 5000% 1214% 1771 4616%

いない 8516% 1266 4535% 929% 393% 1560 4065%

合計 2849 3837
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⑩ 輸血業務の24時 間体制 (2010年)

0 床 1-299床 300‐499床 500床 以上 全体

施設数 比率 施設数 比率 施設数 ,ヒヨ| 施設数 ケヒヨ| 施設数 |ヒヨ卒

検査技師による体制あり 3778% 7928% 9510% 272 9714% 2535 8199%

検査技師による体制なし 6222% 2072% 490% 286% 557 1801%

合計 2273

0 年 次推移 (輸血業務の24時 間体制)

2005年 2008年 2009年 20104手

施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比 率

20‐299床
24時 間体制 あ り 1932 5963% 7789% 8147% 8221%

24時 間体制なし 4037% 2211% 1853% 1779%

300‐499

床

24時 間体市1あ り 329 8479% 9641% 9790% 427 9510%

24時 間体制な し 15210/0 3_59% 210% 490%

500床

以上

24時 間体制あ り 8636% 9747% 225 9912% 9714%

24時 間体制 な し 1864% 253% 2 088% 286%

全 体
24時 FH5体制あり 2470 6382% 2237 8276% 8639% 8576%

24時 間体制なし 1400 3618% 1724% 1361°/0 1424%

<コ メント>

臨床検査技師による輸血業務の24時間体制は2005年と比較するとかなり改善されてきた。

① 輸血療法委員会の設置状況 (2010年)

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

⑫ 輸血療法委員会も年間開催回数

<コ メント>

輸血療法委員会は300床以上の医療施設においては90%以上の設置率であるが、血液使用頻度の少ない小規模医療施設では設置していない

施設の割合が多い。2010年の結果を2005年と比較するために20床以上の施設に限定すると300床未満施設における輸血療法委員会設置

施設は4204%か ら6414%に増加している。輸血管理料の取得基準に年間6回以上の輸血療法委員会開催が含まれているが、全体の2807%

の施設では、その回数は実施されていない。300床以上施設においては80%以上の施設で1～2ヶ月ごとに開催されていた。

都道府県別の輸血管理体制では、島根県、新潟県、石川県でよく整備されており、宮崎県、北海道、鹿児島県で整備が遅れていた。

0 床 1-299床 300‐499″末 500床 以上 全体

施設数 比率 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 Lヒロ= 施設数 比率

設置あ り 947% 5385% 9204% 276 9822% 5828%

設置な し 9053% 4615% 796% 178% 4172%

合計 2841

0 年 次推移 (輸血療法委員会の設置状況)

2005年 2008年 2009年 2010イ■

施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比 率

20‐299床
設置あ り 4204% 6653% 73.27% 6414%

設置な し 2090 5796% 3347% 2673% 828 3586%

300・499床
設置 あ り 9241% 9519% 318 9666% 9204%

設置なし 7059% 481% 334% 796%

500床 以上
設置あ り 9638% 98.91% 9867% 276 9822%

設置なし 367% 3 109% 133% 5 178%

全体
設置あ り 2117 4986% 1983 7435% 1536 80.29% 7143%

設置な し 2129 5014% 684 25_65% 1971% 869 2857%

0 床 1～299床 300・499床 500床 以上 全体

施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比 率 施設数 比率 施設数 比 率

0回 1538% 410% 4 0.96% 0.72% 323%

1～5回 4231% 432 28.55% 1952% 10.87% 2484%

6回 1923% 554 3662% 5711% 67.39% 982 4404%

7回 以上 2308% 465 3073% 2241% 58 21.01% 2789%

合計 2230



■ 都 道府県別輸血管理体制の整備状況 (Fig.2)

■一元管理  □ 輸血責任医師の任命 国輸血責任技師の配置

平成22年度血液製剤使用実態調査

□24時 間体制  z輸 血療法委員会の設置
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【血液製剤の使用実態について】

3)輸 血療法の実績について

① 輸血実施患者数 fTable l)

上記概算より、同種血輸血実施患者数=同種血単独輸血患者+自 己血併用=1,197,826人、自己血輸血実施患者数=自 己血単独輸血患者+同 種

血併用=143,757人である。同様に2008年と2009年の輸血実施患者数を概算したものを下記に示す。その結果より、近年の輸血実施患者数
は増加傾向であることが推測される。これは過去 3年間連続回答した施設 (1188施設)の みで概算しても1病床あたりの同種血輸血実施患者

数は増加傾向であった (2008年:099人 /bed、2009年 :125人 /bed、2010年 :131人 /bed)。 一 方、自己血輸血実施患者数は2009年と

比較してやや減少傾向である。

2010年 輸血実施数 輸血実施率 平均輸血実施患者数 輸血実施予測患者数

病床数 回答施設 同種血0み 同種血のみ 自己血のみ

0床 3127 0 0 0 0 1839727

1～19床 2128 0337 13 1222 2410586 406806 20560

20～ 99床 2988 0398 1035 60 099 007 4499 13250777 1305004 87220

100～ 199床 897 0569 2235 16725267 1583301 131355

200～ 299床 550 0618 069 22772 3237 12261583 1226483 110232

300～ 399床 098 36122 5166 16133718 1951343 209305

400～ 499″末 246 0707 099 071 16087262 1634210 139442

500～ 599床 076g 098 84911 978 1155 11179849 1191439 114480

600～ 699″木 118775 14813 11046075 1355016 146504

700-799床 100 086 23569 20625 6762600 848965 68943

800～ 899床 0793 17 127022 19865 1873 3683638 530361 45262

900-999床 0950 128443 2292 2568860 313867 39289

1000床 以上 0935 096 149319 27729 30625 4628889 825215 91140

全体 11416 4352 0381 3387 1222 l,185,78830 131,72009 12,03732

14



0 輸 血実施患者の年次推移 (Table 2)

20013年 2009年 2010年

同種血輸血患者数 86,4551 1,093,798 1,197.826

自己血輸血患者数 141:518 169,685 143757

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

調査年の回答施設数および病床数より、2009年調査は 500床 未満の医療施設において回答施設が少なく、他の2005年 、2008年 、2010年 と

異なるために、年次推移、特に病床当たりの血液製剤使用量を比較するには 2009年調査以外で行 う方が良いと考え、2005年、2008年 、2010

年の結果を用いて年次推移の比較を行った。また、参考資料として 2009年の結果を含むグラフも添付した。

平成 22年度血液製剤使用実態調査

全血製剤の使用 :全血_使用施設 341/3699(922%)であり、0床 :42ノ270(1556%)、1‐299床 :272/2728(997%)、300・499床 :18/437(412%)、

500床 以上 :9/264(341%)であった。比較的多くの施設で、全血輸血が実施されていた (次年度は使用理由を設間に入れたい)。

血液使用量

*日赤からの年間総供給量 (右側の%は、報告された総血液製剤量が日赤からの総供給量に占める割合を示す)

<コメント>

実際、2009年に日赤より血液製剤を提供した 11416施設でみてみると、300床未満施設は 10369施設であり全体の90.8%を占めていたも2010

年の本調査では、輸血実施施設の割合は、20・299床の小規模医療施設が全体の75%程度であり、0・299床施設では82.9%であつたも しかし、

そこで使用されている血液製剤は、赤血球製剤20～25%、血小板製剤 10～15%、血漿製剤 15%前後であり、いずれの製剤も500床以上の大

規模医療施設が50%程度使用されていた。また、本調査回答施設で使用された総血液製剤量は、いずれも日赤からの総供給量の70%程度を占

めていた (国内使用血液製剤の7割のデータを含んでいる)。

アルブミン製剤 0 免疫グロプリン製剤 Cgl

2005年 2008年 % 2010年 % 2005年 2008年 2010年

20-299床 85703867 40980450 47631362 231 6565337 3156734 4030683

30Cl■99床 65070367 46642364 242 51688575 5679656 4018837 4184898 222

≧500床 122169421 104979112 545 106713901 11109778 8894471 553 10640142

合計 27,294,3155 19.260,1926 20.603.3838 2,335,4771 1,607,0042 1,885,5723

くコメン ト>

アルブミン製剤および免疫グロブリン製剤とも、小規模医療施設での使用量は 20%程度であり、300床以上の中大規模医療施設において80%

が使用されていた。

②製剤別血液製剤使用量 (1病床当たりの使用量)*た だし使用量ゼロの施設も含む

赤血球製剤 血小板製剤 血漿製剤 自己血十 アルブミン製剤 免疫グロブリン製斉リ

0‐299万木 393 U/bed 407U/bed 1 23 LT/bed 055 U/bed 22.10 glbed 242 g/bed

300‐499床 645 U/bed 970U/bed 244U/bed 056 U/bed 3606 g/bed 379g/bed

≧500床 1072 L1/bed 2322U/bed 545U/bed 079U/bed 61.65 gibed 8.20 gibed

全体 665 U/bed 1212 U/bed 305 Uノ bed 065 U/bed 3851g/bed 462g/bed

+:自己血輸血使用量は自己血輸血実施施設のみの使用量 (単位/病床)と する

0 回 答施設数の年次推移 (2005年調査が病床数 20床 以上であったため、2008・2010年 調査も20床 未満施設は除いて解析した)

2005年 °/。 2008年 °/。 2009年 % 20104「 %

20‐299床
施設数 3,978 2,421 768 1,662 745 2,427

病床数 369,471 295,593 196.597 286,432

o300・499末
施設数 448 146

病床数 147,407 165,537 127,478 172,264

500床 以上
施設数 229

病床数 168,929 196,265 158,911 197,940

全 体
施設数 4,623 3,152 2,232 3,173 100

病床数 685,807 657,395 482,986 656,636

赤血球製剤 (単位) 血小板製剤(単位) 血漿製剤 (単位)

2005年 % 2008年 % 2 0 1 0年 % 2005年 2008年 % 2 0 1 0 年 2005年 % 2008年 % 2 0 1 0 年 %

2● 299床 1250317 762057 1013200 881324 61:469 815789 4467494 2286928 2278702

soo-499 ff 860280 882906 257 1049850 1149772 1147228 146533: 4907528 237 4519846 3642955

>s00 EF 1544923 1795766 1998201 492 3392398 626 3715498 4213618 649 11347408 548 1:482257 628 9867714

合計 3.655.520 3,44Q729 4061,251 5.423.494 5474195 6494738 2,0722430 18289031 1,578,9371

総供給量* 万 U 6 0 3 万 U 6 4 8 万 U 7 7 4 万 U 810万 U 8 7 8 万 U 293万 U 2 9 9 万 U 316万 U 500
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<コ メン ト>

赤血球製剤と血小板製剤の病床当たりの使用量は増加傾向を示している。 しかし、血漿製剤はやや減少傾向に転じている。アルブミン製剤は

2005年 より急速に減少したが、ここにきて下げ止まった感 じがある。免疫グロブリン製剤は2008年 から20%弱 増加している。特に大規模医

療施設において、その傾向が強い。 しかし、2009年 の結果を追加すると病床当たりの血液使用量は、むしろ上げ止まりの感じを受ける。参考

資料として、1患者あたりの赤血球製剤使用量は減少傾向であるが (下図左)、1病床当たりの輸血実施患者数は増加している (下図右)。但 し、

20床 以上のすべての回答施設の結果をもとに作成 した。

1患者当たりの赤血球使用量 1病床当たりの赤血球使用患者数

l  :全 体 ■□‐300‐499床 +500床 以上 l  l全 体 ‐日‐3110・499床 _■D500床以上

2008年 2010年

―合同輸血療法委員会設置状況による―

20

■ 都 道府県別の血液製剤使用量について (Fig 4)
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平成 22年 度血液製斉」使用実態調査

■ 合 同輸血療法委員会の設置状況

Al 年 間赤血球製剤使用量(2010年 )
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平成 22年 度血液製斉J使用実態調査

平成 22年 度血液製剤使用実態調査
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平成 22年 度血液製剤使用実態調査

D)年 間アルブミン製剤使用量(2010年)
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平成 22年 度血液製斉」使用実態調査

F)高 張アルブミン製剤使用量(2010年 )
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平成 22年 度血液製斉り使用実態調査
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H)赤 血球製剤使用量比較 2009年 と2010年
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平成 22年 度血液製斉」使用実態調査

平成 22年 度血液製剤使用実態調査
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Ll 免 疫グロブリン製剤使用量比較 2009年 と2010年
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C)血 漿製剤
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平成 22年 度血液製剤使用実態調査

血漿製剤(FFP)使用量は、心臓血管外

科で多くt次 いで消化管出血を伴 う

消化器外科 ・内科と救急科が多く、

血漿交換にて FFPを 使用する血液

浄化療法科で使用されている。

1病床当たりのFFP使 用量は、やや

減少傾向に転じており、FFP容 量が

15倍 にならて使用量が急増した影

響も徐々に落ち着きつつある。

等張アルブミン製剤は心臓血管外科

や消化器外科、その他の外科 (胆・

肝臓 ・膵臓外科など)、救急科で使用

されることが多い。心臓血管外科の

場合、人工心肺の充填には細胞外液

補充液が使用されt希 釈性低アルブ

ミン血症にはアルブミン製斉」を使用

する必要は無いため、その他の診療

科も同様に、主に出血性ショック時

の使用が推測される。

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

高張アルブミン製剤は、肝硬変に伴

う難治性腹水治療や肺水腫を伴うネ

フローゼ症候群や低蛋白血症などの

消化器内科や腎臓内科の使用が多

く、消化器外科も使用頻度は高い。

その他の内科には神経内科の難治性

神経疾患に対する凝固因子補充を必

要としない血漿交換時の使用が多い

IⅥG使 用の最も多い 「その他の内

科」とは、神経難治性疾患に対する

IⅥG大 量療法により使用量が多い

ものと思われる。
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平成 22年 度血液製剤使用実態調査

② 製剤別血液製剤廃棄量  廃 棄率=(廃 棄量)/(購 入量 :血液使用量+廃棄量)と して計算した。
■ 赤 血球製剤廃棄量 (Fig 6A‐1)
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平成 22年度血液製剤使用実態調査

Fig 6A 3 施設規模別の赤血球総廃棄量
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施設規模別の血小板総廃棄量
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Fig 6A‐2病 床ごとの廃棄総量 (各医療施設の廃棄量の総和)と廃棄率
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血基製剤廃棄量 (Fig 6C‐1 病床数別の年間血漿購入量と廃棄率)

_■ 購入量

平成 22年度血液製剤使用実態調査

Fig 6C 2 施設規模別の血漿製剤総廃棄量
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<コ メント>

病床数が多くなるにつれて血液製剤購入量 (赤血球、血小板、血漿製剤)は 増加するが、血液製剤廃棄率 (総廃棄量/総購入量 ;%)は 減少す

る。これは血液製剤の使用が多い施設では、院内における転用が速やかに行えるためと考える。しかし、その赤血球製剤廃棄血は、300床未満

施設では 1施設あたり少ないが、施設数が多いために、総廃棄血単位数は 300床未満施設で多くなり、500床以上の大規模医療施設の 2倍 に

達する。血小板製剤は血液内科を有する大規模医療施設で使用されることが多い。血小板製剤廃棄率は全体でも05%前 後と少なく、小規模医

療施設では使用頻度も、使用量も少ないために血小板製剤の総廃棄量は赤血球製剤と違つて大規模医療施設で多い。血漿製剤は 500床 以上の

大規模医療施設で使用されることが多く、小規模医療施設での使用は少ない。そのために廃棄率は大規模医療施設では転用が可能であるが、

廃棄血も1%前後存在するため、総廃棄血量は大規模医療施設が最も多い。     '

0 廃 棄率の年次推移

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

都道府県別血液製剤廃棄率(2010年)

1)赤 血球廃棄率 (都道府県別及び合同輸血療法委員会の設立の有無別l)
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―  H21年 度までに設サ

申 H221■皮に設立

申  H23年 度に設立
l  l 未 設立

平成 22年 度血液製斉J使用実態調査

平成 22年 度血液製斉J使用実態調査

2)血 小板廃棄率 (都道府県別及び合同輸血療法委員会の設立の有無別)

3)血 漿廃棄率 (都道府県別及び合同輸血療法委員会の設立の有無別)
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平成 22年 度血液製斉J使用実態調査

4)全 輸血用血液製剤廃棄率 (都道府県別)

1)の理由  緊 急の輸血で照射を行 う時間がなかった

放射線照射装置の故障のため

高カリウム血症の予防のため

2)の理由  緊 魯の輸血で照射を行 う時間がなかった

時間外に照射を行う体制がないため

その他

目赤血球製剤 □ 血小板製斉1 図 血漿製斉1

21施 設

1施 設

1施 設

平成 22年 度血液製剤使用実態調査
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③ 未照射血液製剤の使用について

■ 未 照射血輸血の実施

1)日赤未照射血の使用       25施 設 (照射装置あり230施設中)・・・・・・総使用未照射赤血球量 ・

2)未照射院内採血同種血全血輸血  12施 設 (院内同種血全血採血51施設中)・・・総使用未照射赤血球量 ・・

合計 ・

*院内同種血全血採血の理由 (院内同種血全血採血実施51施設中42施設より回答)
・緊急時で日赤から赤血球製剤の供給が遅れた、

もしくは在庫がなかったため・・・・・●●●●●17施設
・緊急時で日赤から血小板製剤の供給が遅れた、

もしくは在庫がなかったため ・・・・・・・・・・11施設
・緊急時で日赤から全血製剤の供給が遅れた、

もしくは在庫がなかったため ・・・・・・・・・・ 1施設
。日赤からいわゅる 「新鮮血」の供給がないため ・11施設
・その他 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・15施設 (離島 ・緊急 ・凝固障害:5施設、主治医 ・家族が生血希望:3施設

DLI・顆粒球輸血目的 :2施 設、交換輸血:1施設、その他)

3施 設

1施設

8施 設 (院内に放射線照射装置がないため:7施設、DLIの ため:1施設)
くコメント>血 液製剤専用放射線照射装置が設置されている施設において緊急時に備えて照射済み製剤(0型)を用意する体制が取れるように

話し合う必要がある。さいわい輸血後GVIIDの発症はなかった。

く300床 300‐499″木 500床 以上 全 体 %

放射線照射装置有り

放射線照射装置無し 374 3400

3630



4)200ml献 血由来製剤の使用実績及び需要状況について

Fig.7'.1 ,t,D:r,

平成 22年 度血液製斉」使用実態調査

くコメント>

200ml赤血球製斉」を以前に使用したことがある施設

は、全体の7313%存在し、施設の規模が大きくなる

につれて使用経験は高くなった。使用量も大規模医

療施設で多く、平均すると81単位の 200ml赤血球

製剤を使用していた。

<コ メント>

20Klml赤血球製剤の使用目的は、小児もしくは新生

児輸血で少量しか必要ないという理由と、高齢者も

しくは低体重者で輸血量が少なくてすむ患者への

輸血時に使用した施設が全体の 40%近 くを占めて

いた。その割合は大規模医療施設になるほど多く、

小規模医療施設では70%は成人の内科・外科への使

用であった。心不全や循環器系疾患への輸血で急速

に大量輸注出来ない場合かどうかは不明であるが、

やや本来の理由とは異なる使用の可能性があつた。

平成 22年 度血液製剤使用実態調査

<コ メン ト>

200ml赤 血球製剤を注文 したにも関わらず、在庫が無 く

て 4∝hl赤 血球製剤が納品された施設は、わずか 5.5%

であつた。一方、400ml赤 血球製剤を発注 したにも関わ

らず、在庫が無くて、もしくは期限が迫つている 200ml

製斉」を使用 してほしいと日赤からの依頼があり、200ml

製斉」2本 を納品されて施設は 50%認 められた。

200ml赤 血球製斉」の必要性や利便性についてのコメン ト

としては、日赤より使用 してくれるように依頼 されたた

めに 200ml製 斉」を使用 したと回答 した施設が多く、本来

の目的である小児 ・新生児。高齢者 ・低体重者、心不全

者への輸血に使用されるのは、極一部であり、多くは日

赤からの依頼で使用しているようであつた。

国日赤より依頼されて使用

日奇数単位の依頼

」高齢 ・低体重 ・小児 ・心不全 ・透析中など

国RhO製 剤のため

=そ の他
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Fig 7‐2 200ml赤 血球製剤使用理由

| |

1‐299床   300‐499床  500床 以上

20Clml製剤の発注 ・納品時の問題

経験有 り

経験有 り

口その他

口その他の科の成人
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Fig 7‐4 200ml赤 血球製斉」に関する施設からのコメント



「輸血療法の実施に関する指針」
資料4-2

改訂案 (新旧対照表)

項 目 現行 事務局案 (下線部追加)

I 輸 血療法の

考え方

2 適 応の決定

3 )説 明 と同意

(インフォーム

ド・コンセン ト)

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 4)医 薬品目l作用 ・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件

Ⅱ 輸血の管理

体制の在 り方

2 責 任医師の任

命

病院内における輸血業務の全般について,実 務上の監督及び責任を持つ医
師を任命する。

病院内における輸血業務の全般について,実 務上の監督及び責任を持つ医
師を任命する。なお、輸血責任医師とは,輸 血関連の十分な知識を備え、

ヨ1作用などのコンサルテーションに対応できる医師であり、かつ輸血部門
の管理運営を担い、病院内の輸血体制の整備を遂行する医師であることが

HI輸 血用血液

の安全性
4ヨ !作用予防対

策
2)放射線照射

致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病の予防には, リンパ球を含む
輸血用血液に放射線照射をして用いる必要がある。全照射野に最低限15Gy

(50Gyを超えない)の 放射線照射を行って使用する。平成10年に日本赤
十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり、平成12年以降、
わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の
報告はない。放射線照射後の赤血球 (全血を含む)で は上清中のカリウム
イオンが上昇することから、新生児 ・未熟児 ・乳児、腎不全患者及び急速
大量輸血患者については、照射後速やかに使用することが望ましい。

致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病の予防には,…

放射線生照射
(15～50Gy)を もく塀聾壌諷奎島鮮あるして使用する。院内で採血された血

液についても照射後に輸血を行う。金晨晨期綱鶏亀最4日
い■の族丼繰暴丼を得o(使 丹事る_平 成10年に日本赤十字社より放射線
照射血液製剤が供給されるようになり、平成12年以降、わが国では放射線
照射血液製斉1による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。放射

線照射後の赤血球 (全血を含む)型 赳では、照射していない赤血球製剤よ

りも上清中のカリウム塗重`オ ンが上昇することから,新 生児 (特に低出
生体重児)・串熟堀―平L児、腎不全患者及び急速大量輸血患者については,
カリウム濃度の上昇に留意し、照射後速や力ヽこ使用することが望ましい。
なお、現在ではすべての製剤が保存前白血球除去製剤となったが、保存前
白血球除去のみで輸血後移植片対宿主病が予防できるとは科学的に証明さ
力 て い な い _

Ⅳ 患者の血液

型検査 と不規則

抗体スクリーニ

ング検査

患者 (受血者)に ついては,不適合輸血を防ぐため,輸 血を実施する医療
機関で責任を持って以下の検査を行う。

患者 (受血者)に ついては,不 適合輸血を防ぐため,輸 血を実施する医療

機関で責任を持つて以下の検査を行う。これらの検査については、原則と

して、患者の属する医療機関内歪塞施するが、まれにしか輸血を行わない

医療機関等自施設内で検査が適切に実施できる体制を整えることができな
い場谷には 車 門藤間に基千1 て́=縮 十ろ_

V不 摘 合 輸 血 を A30血 液型とRh。(D)抗原の検査はⅣ-1,2,不 規則抗体スクリーニング検 A30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

項 目 現行 事務局案 (下線部追加)

防 ぐための検査

(適合試験)お
よびその他の留

意点

1検 査の実施方

法

1)血 液型と不規

則抗体スクリー

ニングの検査

査はⅣ 3と同様に行 う。 査はⅣ 3と同様に行う。
頻回に輸血を行う点者においては、1週間に1回程度不規則抗体スクリ
ング検査を行 うことが望ましい。

2 緊 急時の輸血

2)血 液型が確定

できない場合の

0型 赤血球の使

用

出血性ションクのため,患 者の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,息 者とA30同 型血の輸血に変更
十 る場 合 は  軒 7-lr縫 "l■ 島 軒 ^畠 著 而濤 ,ホ 筆 薔 谷 計 略 ^士 計 略 が 生

出血性ションクのため,患 者のA30血 液型を判定する時間的余裕がない場

合,同 型墓が手是した場合「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,例外的に交差適合試験未実施の0型赤血球

濃厚液を使用する (全血は不可)。 なお、緊急時であつても、原lllとして

放射線照射血液製剤を使用する。

理食塩液法 (迅速法,室 温)で 行い,適 合する血液を用いる。

3大 量輸血時の

適合血

3)救 命 処 置 と

しての輸血

上記のような出血性ショックを含む大量出血時では, ときに同型赤血球輸
血だけでは対応できないこともある。そのような場合には救命を第一とし
て考え,0型 赤血球を含む血液型は異なるが,適 合である赤血球 (異型適
合血)を 使用する。ただし,使 用にあたっては,3-1)項 を連守する。
〈患者血液型が確定している場合〉

患者ABO血 液型 :異型であるが適合である赤血球
○ :なし
A :○

B :O
AB:0,A,B

〈患者血液型が未確定の場合〉
0型

上記のような出血性ショックを含む大量出血時では,と きに同型赤血球輸

血だけでは対応できないこともある。そのような場合には救命を第一とし

て考え,0型 赤血球を含む血液型は異なるが,適 合である赤血球 (異型適

合血)を 使用する。ただし,使 用にあたっては,3-1)項 を遵守する。

(患者血液型が確定している場合〉

患者ABO血 液型 :異型であるが適合である赤血球

O:な し

A : 0

B : O

AB:A型 1)しくはB型を第一選択とし,ど ちらも入手できない場合に0型を

選択する

(患者血液型が未確定の場合〉

0型

VII実 施体制の 思者に輸血をする医師又は看護師は,特 に室温で保存される血小板製剤に 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



項 目 現行 事務局案 (下線部追加)

り方

輸血前

輸血用製斉1の

外観検査

1

あ ついては細菌混入による致死的な合併症に留意して、輸血の実施前に外観

検査としてバッグ内の血液について色調の変化,溶 血や凝血塊の有無,あ

るいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼

で確認する。また、赤血球製斉1についてはエルシニア菌 (【"sカ カ

″"″ 00ゴルルの 感染に留意し、上記ltカロえてバッグ内とセグメント内の

血液色調の差にも留意する。

ち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 (黒色化)や 凝血

塊の有無,あ るいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がな

いことを肉眼で確認する。 (スワーリングや異物 ・凝集塊などを確認する。

なお、スワーリングとは、血小板製剤を蛍光灯等にかざしながらゆつくり

と攪拌したとき、品質が確保された血小板製剤では渦巻き状のパターンが

てl‐■ICルシニア菌 (魅 カカ ′̈ ω″の 感

染に留意し、基轟■翔美(バ ング内とが暗赤色から黒色へ変化することが

あるため、セグメント内との血液色調の差にも留意する。

患者検体の保４

存

4.患者検体の保存

患者検体の保存にあたつては、「血液製斉1等に係る遡及調査ガイドラインJ

(平成 17年 3月 10日 付け薬食発0310012号厚生労働省医薬食品局長通

知、平成20年 12月 26日 一部改正)を 遵守すること。以下、一部要約

抜粋する。
医療機関が当該指針 (Ⅷの1の 2)の (2)の i及び面)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っている場合であつても、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

後の息者血清 (漿)の 再検査を行うことがあるので、

①輸血前1週間程度の間の患者血清 (漿)
および

②輸血後3か月程度の血清 (漿)に ついても保管しているものがあれば、

日本赤十年社に提供し、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2nL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。

4思 有 Fpt俸の 休 仔

患者検体の保存にあたつては、 「血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン」

(平成 17年 3月 10日 付け薬食発0310012号 厚生労働省医薬食品局長通

知、平成20年 12月 26日 一部改正)を 遵守すること。中

ー
医療機関が当該指針 (Ⅷの1の 2)の (2)の 1及 びШ)に 従って輸血前

後の検査を実施していない場合は、輸血前後の患者血液 (…

ユ基区重
血清として約2nし確保できる量)を 当分`]諄 -20℃ 以下で可能な限り (2

年間を目安に)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。 (ただし、新生児や平L幼児にお

いては、約2紙保管することは事実上困難なこともあることから、可能な量

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。

また、検体の保管は、未開封の分離剤入りの採血管に入れ遠心した後に

パリンを用いないこと。

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つても、検

査の疑陽性結果、港在ウイルスの活性化等の有無を確認するため、輸血前

後の患者血清 (漿)の 再検査を行ワ■とがあるので、

3

項 目 現 行 事務局案 (下線部追カロ)

① 輸血前1週間程度の間の患者血清 (漿)

および

② 輸 血後3か月程度の血清 (漿)に ついても保管しているものがあれば、

日本赤十字社に提供し、調査に協力すること (院内採血の場合は除く)。

この際の保管方法条件は、上記と同様に取り扱う。

特に、輸血前検体保管については、輸血による感染か否かを確認する上

で非常に重要になるため、輸血前に感染症検査が実施された場合であつて

も必ず保管すること。やむを得ず、輸血前の検体保管ができない場合には、

当該指針 (Ⅷの1の 2)の (2)の i及び並)に 従つて検査を行う。`翁H嘔̀

VHI輸 血 (輸血

用血液)に 伴 う

∃1作用 。合併症

と対策

1目l作用の概要

1)溶 血性輸血副

作用

(2)遅 発型副作

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目1作用 (Delayed Hemolytic
Transfusion Reaction ; DllTR) 力`ある。

遅発型の副作用としては,輸 血後 24時間以降,数 日経過してから見られ

る血管外溶血による遅発型溶血性輸血副作用 ( D e l a y e d  H e m o l y t i c

Transfusion Reactiorl : DllTR) がぶらる。

輸血歴、妊娠歴の前感作のある患者への赤血球輸血により二次免疫応答

を″J激することで、ABO式血液型以外の血液型に対する赤血球佐体 (不規

0

発熱やその他の溶血に伴う症状や所見を認め、Hb値の低下、ビツルビンの

陽性患者に不適合血を輸血した場合にも、同様の副作用を認める場合があ

非溶 血性 輸 血

副作用

(1)即 時型 (あ

るいは急性型)

副作用

新規
iii輸血関連循環過負荷(TACO)

輸血に伴う循環負荷による心不全であり,呼 吸困難,頻 脈,血 圧上昇など

る^輸 血後 6時 間以 内 の発症 が多 い。



項 目 現行 事務局案 (下線部追加)

XII 院 内 で輸

血用血液を採取

す る場合 (自己

血輸血を除く)

院内で採血された血液 (以下 「院内血」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

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。8都哺館島■6輸

り放射線照射血液製剤が供給されるようになり、2000年以降、わが国では

放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はな

い。 もし院内血を使用する場合には、輸血後移植片対宿主病防止のために

放射線照射を行 うことが必要である。

く非常に限られた場合であるが,院 内血を使用する場合においては、輸血

後移植片対宿主病防止のために,原 則として放射線を照射玉15～500y)し

上血整盪塑』ヒ盪鈷 院内血による輸血療法を行う場合には,Ⅲ ～Xで述べ

た各事項にカロえ,そ の適応の選択や実施体Allの在り方について以下の点に

留意する。

おわりに

参考 3

免疫抑市1・化学

療法により発症

する B型 肝炎対

策

HBvキャリアに ステロイ ドを併用したイヒ学療法や強力な免疫抑制剤など

を施行 した場合,IBVの急激な増殖,すなわちHBVの再活性化(reactivation)

が発症することが知られている。従来,HBV既往感染とされ,臨 床的には治

癒と考えられていたH3s抗原塵性,HBQ抗 体ない しH3s抗体陽性例において

も,肝臓や末梢血単核球にはHBV―DINAが低レベルで残存していることが明ら

かになっている。最近.移植療法や強力な免疫抑制剤の使用により,既 往

感染例からもH3Vの再活性化によつて重症肝炎が発症することが報告され

ている。

実際には,血 液悪性疾患などに対する強力な化学療法 と輸血療法の両者

を施行後にB型肝炎が発症 した場合,輸 血による感染か,再 活性化であるの

か判断が難 しい場合がある。そのため,輸 血前の検体保存が重要であり,

最終的に輸血前のHBc抗体とHBs抗体 (必要に応 じてH3V核酸増幅検査)が 必

要となる場合が多い。
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はじめに

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

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

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

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

性肺水腫,エ ルシニア菌 (rersヵル“`″οοο″′ゴοの による敗血症などの重篤な障害,さ らに肝

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

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

適合輸血による致死的な溶血反応は,ま れではあるが,発 生しているところである。

このようなことから輸血療法の適応と安全対策については,常 に最新の知見に基づいた対応が

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

時に緊急処置をとれる準備をしていくことが重要である。

そこで,院 内採血によって得られた血液 (院内血)を 含めて,輸 血療法全般の安全対策を現在

の技術水準に沿ったものとする指針として 「輸血療法の適正化に関するガイ ドラインJ(厚生省健

康政策局長通知,健政発第502号,平成元年 9月 19日)が策定され平成 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。

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

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

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 液製斉」の安全性

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

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

I 輸 血療法の考え方

1.医 療関係者の責務

「医療関係者」は,

● 特 定生物由来製品を使用する際には,原 材料に由来する感染のリスク等について,特 段の注

意を払う必要があることを十分認識する必要があること(「安全な血液製剤の安定供給の確保等

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

本的な方針」(平成 20年 6月 6日厚生労働省告示第326号)第 六及び第七,

さらに,                  _

● 血 液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項について,患

者又はその家族に対し,適 切かつ十分な説明を行い,そ の理解 (すなわちインフォームド・コ

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

条の7),



また,

● 特 定生物由来製品の使用の対象者の氏名,住 所その他必要な事項について記録を作成し,保

存 (20年)す ること (薬事法第 68条の9第 3項及び第 4項)

が必要である。

2.適 応 の決定                  ヽ

1)目 的

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

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

ある。

2)輸 血による危険性と治療効果との比較考慮

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

に考慮し,適 応を決める。輸血量は効果が得られる必要最小限にとどめ,過 乗Jな投与は避ける。

また,他の薬斉」の投与によって治療が可能な場合には,輸血は極力避けて臨床症状の改善を図る。

3)説 明と同意 (インフォーム ド・コンセント)

患者又はその家族が理解できる言葉で,輸 血療法にかかわる以下の項目を十分に説明し,同 意

を得た上で同意書を作成し,一 部は患者に渡し,一 部は診療録に添付しておく (電子カルテにお

いては適切に記録を保管する)。

● 必 要な項目

(1)輸 血療法の必要性

(2)使 用する血液製斉りの種類と使用量

(3)輸 血に伴うリスク

(4)医 薬品副作用 。生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件

(5)自 己血輸血の選択肢

(6)感 染症検査と検体保管

(7)投 与記録の保管と遡及調査時の使用

(8)そ の他,輸 血療法の注意点

3.輸 血方法

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

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

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

血液製剤の種類,投 与量,輸 血の回数及び間隔を決める必要がある。

2)成 分輸血

目的以外の成分によるヨ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J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 (llAP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=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 血実施時あ手続き,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らぃても検討す
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4.副 作用予防対策

1)高 単位輸血用血液製剤

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ぅ輸血後移植片対宿主病の予防には,            新 鮮凍結

血漿を除く輸血用血液に原貝Jとして放射線生照射 (15～型⊆)を して用いる必要がある上≦使用

上る。堕△」麺壁塾上皿畳笙と≦上整遊笙鋤山壼=五 全鼎諄幹螺畿嬰導■0鶏 義宅

平成 10年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供

給されるようになり,平成 12年以降,わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主

病の確定症例の報告はない。啓射線照射後の赤血球 (全血を含む)製 剤では,照 射していない赤

血球製剤よりも上清中のカリウムー 濃度が上昇することから,新 生児 (特に低出生体重児)塾

柔慕蝶■ 幸L児,腎 不仝患者及び急速大量輸血患者については,カ リウム濃度の上昇に留意し,照

射後速やかに使用することが望ましい。なお,現 在ではすべての製剤が保存前白血球除去製斉」と

なったが,保 存前白血球除去のみで輸血後移植片対宿主病が予防できるとは科学的に証明されて

いない。

Ⅳ 患 者の血液型検査と不規則抗体スクリーニング検査

患者 (受血者)に ついては,不 適合輸血を防ぐため,輸 血を実施する医療機関で責任を持つて

以下の検査を行う。これらの検査については,原 則として,患 者の属する医療機関内で実施する

が,ま れにしか輸血を行わない医療機関等自施設内で検査が適切に実施できる体制を整えること

ができない場合には,専 門機関に委託して実施する̂

1.ABO血 液 型 の検 査

1)オ モテ検査とウラ検査

A30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●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,7致 しない場合にはその原因を精査する必要が

ある。

2)同 一患者の二重チェック

同一患者からの異なる時点での2検体で,二 重チェックを行う必要がある。

3)同 一検体の二重チェック

同一検体について異なる2人 の検査者がそれぞれ独立に検査し,二 重チェックを行い,照 合確

認するように努める。

2.Rho(D)抗 原の検査                .

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

性として取り扱い,D抗 原確認試験は行わなくてもよい。

3.不 規則抗体スクリーニング検査

問接抗グロプリン試験を含む不規則抗体のスクリーニング検査を行う。不規則抗体が検出された

場合には,同 定試験を行う。

なお,37℃で反応する臨床的に意義 (目1作用をおこす可能性)の ある不規貝U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,A30血 液型はオモテ検査のみの判定でよい。Rho(D)抗 原と不規則

抗体スクリーニングの検査は上記2,3と 同様に行うが,不規則抗体の検査には患者の母親由来の

血清を用いても良い。

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。頻回に輸血を行う患者においては,1週 間に 1回程度不規則抗体スクリーニング検査を行

うことが望ましい。



2)交 差適合試験

(1)患者検体の採取

原貝Jとして,A30血 液型検査検体とは別の時点で採血した検体を用いて検査を行う。

(2)輸血用血液の選択

交差適合試験には,患 者とA30血液型が同型の血液 (以下,A30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っていることが明らかな場合

には,対 応する抗原を持たない血液を用いる。

(3)術式

交差適合試験には,患 者血清と供血者血球の組み合わせの反応で凝集や溶血の有無を判定する

主試験と患者血球と供血者血清の組み合わせの反応を判定する日1試験とがある。主試験は必ず,

実施しなければならない。

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

則抗体を検出できる間接抗グロプ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A30血液型,Rho(D)抗 原型検査と抗体スクリーニング検査により,臨 床的に問題

となる抗体が検出されない場合には,交 差適合試験を省略し,A30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シチとは,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つている際には警告すること

② 患 者の血液型が2回以上異なる検体により確認されていること

③ 製 剤の血液型が再確認されていること

(5)乳児での適合血の選択

4か月以内の孝L児についても,原則としてA30同型血を用いるが,0型 以外の赤血球を用いる場

合には,抗 A又 は抗 3抗 体の有無を間接抗グロブリン試験を含む交差適合試験
°
(主試験)で 確認

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

(6)実施場所

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

2.緊 急時の輸血

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

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

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

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

1)A30血 fFt型確定時の同型の血液の使用

患者の最新の血液を検体として,ABO血 液型及び Rho(D)抗 原の判定を行い,直 ちにA30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

出血性ションクのため,患 者のA30血液型を判定する時間的余裕がない場合,具 型墓が不是与

― 緊急時に血液型判定用試薬がない場合,あ るいは血液型判定が困難な場合は,例 外的に

交差適合性試験未実施の 0型 赤血球濃厚液を使用する (全血は不可)。なお,緊 急時であってモ).

原則として放射線照射血液製剤を使用する。

3)Rho(D)抗 原が陰性の場合

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

優先してA30血液型は異型であるが適合の血液 (異型適合血)を 使用 してもよい。特に患者が女

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

血液に切り替える。

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

リンの投与を考慮する。

注 :日本人でのRho(D)陰 性の頻度は約 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 当医

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

説明し,同 意書の作成に努め,そ の経緯を診療録に記載しておく。

3.大 量輸血時の適合血

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

う。出血量及び速度の状況に応じて次のように対処する。

1)追 加輸血時の交差適合試験

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

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

理食塩液法による主試験 (迅速法,室 温)を 行い,A30血 液型の間違いだけは起こさないように

配慮する。万―,ABO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いが,2-4)の記載事項に留意する。交差適合試験用の血液検体は,

できるだけ新しく採血したものを用いる。

2)不 規則抗体が陽性の場合

緊急に大量輸血を必要とする患者で,事 前に臨床的に意義のある不規則抗体が検出された場合

であつても,対 応する抗原陰性の血液が間に合わない場合には,上 記 1)と 同様に ABO同型血を

輸血し,救 命後に溶血性副l作用に注意しながら患者の観察を続ける。

3)救 命処置としての輸血

上記のような出血性ショックを含む大量出血時では,時 に同型赤血球輸血だけでは対応できな
いこともある。そのような場合には救命を第一として考え,0型 赤血球を含む血液型は異なるが,

適合である赤血球 (異型適合血)を 使用するも

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〉

患者ABO血 液型 異型であるが適合である赤血球

○ な し

A O

B ○

A B -

A型 もしくは旦型を第一
選択としをどちら

も入手できなぃ場合に○型を選択する

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/tl検査を行い,間 接坑グロブリン試験を含む不規貝り抗体スクリーニング検査が陰

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

てもよい。

2)乳 児の場合

上記 1)と同様な条件のもとで,生後4か月以内の乳児で抗 Aあ るレヽは抗B抗 体が検出されず,

不規則抗体も陰性の場合には,A30同型血使用時の交差適合試験は省略してもよい。

なお,A30同型Rh。(D)抗原陰性の患児にはRh。(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

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A30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。Rh。(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

妊娠歴がある場合,あ るいはこれらが不明な患者について,交 差適合試験に用いる血液検体は輸

血予定日前3日以内に採血したものであることが望ましい。

2)別 検体によるダブルチェック

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

同時に血液型検査も実施する。

6.不 適合輸血 を防 ぐための検 査 以外 の留意点

1)血液型検査用検体の採血時の取り違いに注意すること。

血凍型検査用検体の採血時の取り違いが血液型の誤半1定につながることがあることから,血液

型の判定は異なる時期の新しい検体で2回実施し,同一の結果が得られたときに確定すべきであ

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

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

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患者名の書き間違いの他,朝 の採血などで,複数患者の採血管

を持ち歩きながら順次採血して,採血管を取り違えることがある。複数名分の採血管を試験管立

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

分のみの採血管を用意し採血する。

2)検 査結果の伝票への誤記や誤入力に注意すること。

血液型判定は正しくても,判 定結果を伝票に記載する際や入力する際に間違える危険性がある

ことから,二人の検査者による確認を行うことが望ましい。

また, コンピュ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“型検査結果を利用する場合には,前 回入院時の診療録からの血液型検査

結果を転記する際の誤り,電 話による血液型の問い合わせの際の伝達の誤りがある。転記や口頭

での血液型の伝達は間淳いが起きやすいことから,貼付した判定結果用紙を確認する必要がある。

Ⅵ 手 術時又は直ちに輸血する可能性の少ない場合の血液準備

血液を無駄にせず,ま た輸血業務を効率的に行うために,待機的手術例を含めて直ちに輸血す

る可能性の少ない場合の血液準備方法として,血液型不規則抗体スクリーニング法 (タイプテン

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

1.血 液型不規則抗体スクリーニング法 (Type&Screen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,Rh。 (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A30同型血であることを確認して輸血するか,ぁ 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ンチ)。

2.最 大手術血液準備量 (Llaximal surgical Blood Ordor Schodule;MSBOS)

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

例から術式別の輸血量 (1)と準備血液量 (C)を調べ,両者の比 (C/T)が16倍 以下になるよう

な量の血液を交差適合試験を行つて事前に準備する。

3. 月「aけ」LЙ支当自硼詣』雪言十多筆潟姜 (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,患

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

び術式"∫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値から許容輸ュ開始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05以 下であれば,TS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矢「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。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 「血液製斉」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 後改正さね′ることもあるので最新のマニュアルを参照する

必要がある。

3)輸 血用血液の外観検査

患者に輸血をする医師又は看護師は,特 に室温で保存される血小板製剤については細菌混入に

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 (黒色化)や 凝血塊の有無,あ るいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異

常がないことを肉眼で確認する。 (スワーリングや異物 ・凝集塊などを確認する。なお,ス ワー

リングとは,血 小板製剤を蛍光灯等に力≧ざしながら受2く りと擁拌したとき,品 質が確保された

血小板製剤では渦巻き状のパ生=ン がみられる現象のこと。)          _

また,赤 血球製剤についてはエルシニア菌 (fersルゴa“ "“ οο″`ゴο2)感 染に留意し,基 轟基

霧 委 バッグ内碁が重赤色から黒色へ変化することがあるためとセグメシト内との血液色調の差

にも留意する。
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4)一 回一患者

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

バッグの本体及び添付伝票とを照合し,該 当患者に適合しているものであることを確認する。麻

酔時など患者本人による確認ができない場合,当 該患者に相違ないことを必ず複数の者により確

認することが重要である。

6)照 合の重要性

確認する場合は,上 記チェック項目の各項目を 2人 で交互に声を出し合つて読み合わせをし,

その旨を記録する。

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 力日されるそれぞれの輸血用血液について,上 記 3)～ 8)

と同様な手順を正しく踏まなければならない。

10)輸 血前の患者観察

輸血前に体温,血 圧,脈 拍,さ らに可能であれば経皮的動脈血酸素飽和度 (Sp02)を測定後に,

輸血を開始し,副 作用発生時には,再 度測定することが望ましい。

2 .輸 血中         _

1)輸 血開始直後の患者の観察

意識のある患者への赤血球輸血の輸血速度は,輸 血開始時には緩やかに行う。A30型不適合輸

血では,輸 血開始直後から血管痛,不 快感,胸 痛,腹 痛などの症状が見られるので,輸 血開始後

5分間はベッド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要する患者では急速輸血を必要とし,意 識が清明でないことも多く, 自覚

的所見により不適合輸血を疑うことは困難又は不可能であるので,呼 吸 ・循環動態の観察の他に

導尿を行っ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 ・奪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 (TRALI),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J(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 成〇年○月

○日一部改正)を 遵守すること。

医療機関が当該指針 (Ⅷの 1の 2)の (2)の 二及び土)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 (

血基又は血清として約 2mL確保できる量)を 当分の再,-20℃以下で可能

な限り保存することとし, 日本赤十字社から検査依頼があった場合には当該指針に従って検査を

行うこと。(ただし,新 生児や乳幼児においては,約 2mL保管することは事実上困難なこともある

ことから,可 能な量を保管することで差し仕えない。)

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

が望まれる。

また,検 体の保管は,未 開封の分離剤入りの採血管に入れ遠心した後に保管することが望まし

いが,困 難な場合は,輸 血前に交差適合試験等で使用した血清あるいは血漿 (血球と分離)約 2mL



を保存しても良い。ただし,検 査が適切に行えない可能性があるため,保 管検体には抗凝固斉Jと

してへ′くリンを用いないことぃ

なお,当 該指針に従って輸血前後の検査を行つている場合であっても,検 査の疑陽性結果,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)。

この際の保管条件左塗は,上 記と同様に取り扱 う。分離墓柴暴基委差連会慕験鮮簗嘆編も異墓

特に,輸 血前検体保管につ立≧ては,輸 血による感染か否かを確認する上で非常に重要になるた

め,輸 血前に感染症検査が塞施された場合であつても必ず保管すること。やむを得ず,輸 血前の

検体保管ができない場合には:当 該指針 (Mllの1の 2)の (2)の 1及 びin)に 従つて検査を行

う。

Ⅷ 輸 血 (輸血用血液)に 伴う副作用 0合併症と対策

輸血副作用 ・合併症には免疫学的機序によるもの,感 染性のもの,及 びその他の機序によるも

のがあり,さ らにそれぞれ発症の時期により即時型 (あるいは急性型)と遅発型とに分けられる。

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

いて必要な検査を行う等,経 過を観察することが必要である。

これらの副作用 ・合併症を認めた場合には,遅 滞なく輸血部門あるいは輸血療法委員会に報告

し,記 録を保々するとともに,そ の原因を明らかにするように努め,類 似の事態の再発を予防す

る対策を講じだ。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)冨り作用

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斉Jの点滴に切り替える。

16

A30工 液型不適合を含む溶血を認めた場合 (日1作用後の血漿又はin清の溶血所見,ヘ モグロビ

ン尿)に は,血 液型の再検査,不 規則抗体検査,直 接クームス検査等を実施する。

(2)遅 発型副作用

遅発型の副作用としては,輸血後 24時間以降,数 日経過してから見られる血管外溶血による遅

発型溶血性輸血副作用 (Delayed Hemolytic TransfusiOn Reaction:DHTR)がある。

輸血歴、alE娠歴の前感作のある患者への赤血球輸血により二次免疫応答を刺激することで,AB0

式血液型以外の血液型に対する赤血球抗体 (不規則抗体)濃 度の急激な上昇により,血 管外溶血

る。発熱やその他の溶血に伴う症状や所見を認め,Hb値 の低下,ビ ツルビンの上昇,直 接抗グロ

ブリン試験陽性となる。緊急輸血に際して,不規則抗体陽性患者を二不適合血を輸血した場合にも,

同様の副作用を認める場合があるが,本 副作用の認知度が低ぃため,正 しく診断されない場合あ

り注意が必要である。

2)非溶血性輸血副作用

(1)即時型 (あるいは急性型)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。

このような牢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斉り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斉」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ァ菌 (b"sカカ“″″ιο〃ιヵの 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

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

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

用の危険性を否定することはできず,輸血により,まれに細菌等にょ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,「血液製斉」等に係る遡及調査
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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つては

参考 2に 従うよう努める。

」 輸血関連急性月市障害 (TRALI)

TRALIは輸血中もしくは輸血後6時間以内 (多くは 1～2時間以内)に 起こる非心原性の肺水腫

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

素血症,胸 部レントゲン写真上の両側肺水腫めほか,発 熱,血 圧低下を伴うこともある。本副作

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

している可能性があり,そ の他製斉」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 Overload)との鑑別は特に重要である。TMLIの

場合には利尿斉Uはかえっ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ょり適切な全身管理を行うことで,大 半の症例は後遺症

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

粒球抗体や抗 HLA抗体の有無について検討することが重要である。

血 輸 血関連循la‐過負荷 (TACO)

輸血に伴う循環負荷による心不全であり,呼 吸困難,頻 脈,血 圧上昇などを認める。胸部 X線

で肺浸潤影など心原性肺水腫の所見を認めることがある。輸血後6時間以内の発症が多い。

(2)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 (ll1 4 2)を参照)。同予防策の徹底によ

り平成 10年に日本赤十字社より放射線照射血液製斉」が供給されるようになり,平 成 12年以降,

わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。

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いることが診断される場合がある。特に供血者

がウイン ドウ期にあることによる感染が問題となる。このような感染の有無を見るとともに,早

期治療を図るため,医 師が感染リスクを考慮し,感 染が疑われる場合などには,別 表のとおり,

肝炎ウイルス関連マ,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

HBs抗 体

HBc抗 体

核酸増幅検査 (NAT)

(輸血前検査の結果がいずれも陰性

の場合,輸 血の3か 月後に実施)

C型 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)

Ш 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↑生ウイルス

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,間 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

と副作用発生後の輸血用血液の選択について,助 言を求めることが望ましい。

3.輸 血療法委員会による院内体制の整備

輸血療法委員会において,原 因となる輸血用血液の回収 。原因検索のための患者検体採取に関

して,診 療科の協力体制を構築するとともに,こ れらの業務が可能な検査技師の配置を含む輸血

部業務 (当直業務)体 制の整備を行うことが望ましい。

Ⅸ 血 液製剤の有効性,安 全性と品質の評価

輸血療法を行った場合には,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った上で,診 療録に



記載する。

X 血 液製剤使用に関する記録の保管 ・管理

血液製斉J(輸血用血液製剤及び血漿分画製剤)で あつて特定生物由来製品※1に指定されたもの

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

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

20年を下回らない期間,保 存すること。記録すべき事項は,当 該工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文は製造記号,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

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

己血輸血ガイ 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。

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カロえ,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。

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 (fersヵルθ″″“σο″`ゴοa)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。

自己血採血にあたつては,穿 刺部位からの細菌混入および腸内細菌を食食した白血球を含■l・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 in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 して採血後ベン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)|こ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;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             2.必
要 とな る場 合

よく観察する。採血後には 15分程度の休憩をとらせる。                               1)特 殊な血液

注 :血管迷走神経反射は供血者の 1%以下に認められる。                               日 本赤十字社血液センターから供給されない顆粒球やリンパ球のほかヘパリン化血を,院 内で

用いる場合

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,適正な圧力で少なくとも15             2)緊 急時

分間圧迫し,止血を確認する6                                            離 島や僻地などで,日本赤十字社の血液センターからの血液の搬送が間に合わない緊急事態の場

3)稀 な血液型で母体血液を使用せざるを得ない場合

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

3.不 適切な使用  ′

採血 した当日に使用する血液 (以下 「当日新鮮血」という。)の 輸血が望ましいと考えられてき

た場合も,そ の絶対的適応はない。

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

れない。

1)出 血時の止血

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

できない。

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

因子製斉」や新鮮凍結血漿の輸血が適応となる。

2)赤 血球の酸素運搬能

通常の赤血球や全血中の赤血球の輸血で十分目的を達成することができる。

3)高 カリウム血症

採血後 1週間以内の赤血球や全血の輸血により発症することはまれである。

4)根 拠が不明確な場合  ,

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

い以上,現 状では不適切と考えるべきである。

4.採 血 基 準

院内採血でも,「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則」に従つて採血する

ことを原則とする。問診に際しては,特 に供血者の問診の事項 (Ⅲ-1参 照)に 留意しつつ,聞

6.自 己血輸血各法の選択 と組み合わせ

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

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

きである。

XⅡ  院 内で輸血用血液を採取する場合 (自己血採血を除く)

院内で採血された血液 (以下 「院内血」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しヽ。

墨事民案 夷基

黎報導4率碁与事邦こ≡其▲率→井平黎勇暴燕軒婆轟司ヒみデ平染寿斗∈年斗墓畢暑■碁斗手■社勢摯弊募胡翡練岬議津麹鏃事選済」“ミ

堕血血盆必要となるのは下記のごとく非常に限られた

場合であるが,院 内血を使用する場合においては,輸 血後移植片対宿主病防止のために,原 則と

して放射線を翌凶二(15～50Gy)上た血液を使用上る。

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,

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

を得る。              |

以上の内容の説明による同意が得られた旨を診療録に記録しておく。



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                     ・           お わ りに

採血に伴う供血者への事故や副作用をできるだけ避けるため, 自己血輸血実施上の留意点 (X              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

Iの 5)に 示すほか,以 下の点に注意する必要がある。                                 の 実施にはさまざまな危険性を伴うことから,そ のような危険性を最小限にしてより安全かつ効

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

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,「安全な血液製斉」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J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

にイテう。                                                     _

6.採 血 の実 施 体 制

1)担 当EII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の項と同様に行う。

2)緊 急時の事後検査

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

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

8.記 録の保管管理

院内血を輸血された患者についてもXと 同様の記録を作成して保管する。



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 血に使用したすべての 「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 蔵保存されていたすべての 「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上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知った場合は, 日本赤十字社に情

報提供するよう努める必要がある。

③臨床菌株等の保管及び調査協力

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

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

に協力すること。

※ (イ )② 菌型の同定

血液培養の結果,受 血者及び供 (献)血 者の両検体から同一の細菌が検出された場合には,医

療機関から提供された臨床菌株等及び輸血用血液製斉J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

バッグと使用していた輸血セットまたは白血球除去フィルターセットを回収する。

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

輸血セットのクランプを硬く閉めて,注 射針を除去し清潔なキャップでカバーする。

この状態で,速 やかに清潔なビニール袋に入れて輸血部門へ返却する。輸血部門では輸血セッ

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

まで保管する。

溶血を認めた場合は,輸 血針の日径,赤 血球濃厚液の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。

参考3 免 疫抑制 ・化学療法により発症するB型肝炎対策

HBVキャリアに,ス テロイ ドを併用した化学療法や強力な免疫抑壼J剤上どを施行した場合,HBV

の急激な増殖,す なわちHBVの再活性化(reactivation)が発症することが知られている。従来,

IBV既往感染とされ,臨床的には治癒と考えられていたHBs抗原陰性,HBc抗 体ないしHBs抗体陽

性例においても,肝 臓や末梢血単核球にはHBV―DNAが低レベルで残存していることが明らかにな

っている。最近,移 植療法や強力な免疫抑制剤の使用により,既 往感染例から1、HBVの再活性化

によつて重症肝炎が発症することが報告されている。

実際には,血 液悪性疾患などに対する強力な化学療法と輸血療法の両者を施行後にB型肝炎が

発症した場合,輸 血による感染か,再 活性化であるのか判断が量LL 場ヽ合がある。そのため,輸

血前の検体保存が重要であり,最 終的に輸血前のHBc抗体とH3S抗体 (必要に応じてHBV核酸増

幅検査)が 必要となる場合が多い。
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項 目 現 行 事務局案 (下線部追加)

放射線照射後の赤血球濃厚液では,放 射線を照射 しない製斉りよりも′保存

に伴い,上 清中のカリウムイオンが上昇 し,保 存 して3週 間後には2単 位

(400mL由来)中 のカリウムイオンの総量は最高約7mEqま で増加する。急

速輸血時,大 量輸血時,腎 不全患者あるいは未熱児などへの輸血時には高

カリウム血症に注意する。

5)高 カリウム血症 (別項立て)

ー
赤血球濃厚液では,放 射線照射の有無にかかわらず.保 存に伴い上清中の

カリウム濃度率串ンが上昇する場合がある。

また、放射線照射後の赤血球濃厚液では、照射していない赤血球濃厚液よ

りも上清中のカリウム濃度が上昇する。そのため、急速輸血時,大 量輸血

時,腎 不全患者あるいは低出生体重児柔熱場などへの輸血時には高カリウ
ム血症に注意する。

4)白 血球除去フィルターの使用

平成19年 1月 16日 以降, 日本赤十字社から供給される赤血球濃厚液は全

て白血球除去製斉1となつており,ベ ンドサイ ドでの自血球除去フィルター

の使用は不要である。

肖1除→1)に統合

5)溶 血性副作用 地)溶 血性目1作用

新規

7)非 溶血性目1作用
挙執庁庶 ア レルギーあるいはアナフィラキシー厚応夕繰 り板 し起こす場

合は,洗 浄赤血球製斉りが適応 となる場合がある。

新規

8)A30血 液型 ・Rh型 と交差適合試験

原則として,ABO同 型の赤血球製剤を使用するが,緊 急の場合には異型適

合血の使用も考慮する (輸血療法の実施に関する指針を参照)。 また,Rh

陽性患者に Rh陰 性赤血球製剤を使用 しても抗原抗体反応をおこさないの

で投与することは医学的には問題ない。

項 目 現 行 事務局案 (下線部追加)

9)サ イ トメガロウイルス (CMV)抗体陰性赤血球濃厚板

CW抗 体陰性の妊婦.あ るいは極低出生体重児に赤血球輸血をする場合に

は,CMV抗 体陰性の赤血球濃厚液を使用することが望ましい。

造血幹細胞移植時に患

なお、現在t保 存前自血球除去赤血球濃厚液が供給されており=劃 Vに も

有用とされている。

IH血 小板 濃厚液 の適正使用

項 目 現行 事務局案

2 使 用指針
e 播 種性血管内

凝     固

(Disseninated

lntravascular

Coagulation  ;D

I C )

出血傾向の強く滉れる可能性のあるDIC(基礎疾患が自血病,がん,産科的
疾患,重 症感染症など)で ,血 小板数が急速に5万 /μL未 満へと低下し,
出血症状を認める場合には,血 小板輸血の適応となる。DICの他の治療と
ともに,必 要に応じて新鮮凍結血漿も併用する。
なお,血 栓による臓器症状が強く現れるDICでは,血 小板輸血には慎重で
あるべきである。
慢性DICについては,血 小板輸血の適応はない。 (DICの診断基準につい
ては参考資料1を参照)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基礎疾患が自血病,癌 ,産科的疾

患,重症感染症など)で ,血小板数が急速に5万 /μL未 満へと低下し,出
血症状を認める場合には,血 小板輸血の適応となる。DICの他の治療とと

もに,必 要に応じて新鮮凍結血漿も併用する。
なお,血 栓による臓器症状が強く現れるDICでは,血 小板輸血には慎重で

あるべきである。
出血症状の無い1曼性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)

(6)その他 :
ヘパ リン起因性

血小板減少症

(Heparin

lnduced

thrombOcytOpen

ia  lHIT)

血小板輸血は禁忌である。 ヘパ リン起因性血小板減少症 (Heparin lnduced Thrombo―cytopenia:HIT)

が強く疑われるもしくは確定診断された患者において、明らかな出血症状

がない場合には予防的血小板輸血は禁尋避 けるべきである。

6使 用上の注意
点

新規

1)使用法

m/1 板ヽ濃厚液を生用す登場合には,血 杢板輸血セットを使用することが望

ましい。赤血球や血漿製剤の輸血に使用した輸血セットを引き統き血小板
輪 血 :「結 用十 べ 夫 で は な い _た お  而 小 肺 溝 厘 渚 ′iオ ベ て保 存 爺 白 血ま 除



項 目 現行 事務局案

去製剤となっており,ベ ンドサイ ドでの自血球除去フィルターの使用は不

蓼である^

般 的使 用 万 法

血小板濃厚液を使用する場合には,血 小板輸血セットを使用することが望
ましい。赤血球や血漿製剤の輸血に使用した輸血セットを引き続き血小板
輸血に使用すべきではない。

3)白 血球除去フィルター

平成16年10月25日以降,成分採血由来血小板濃厚液は全て白血球除去製
剤となっており,ベ ッドサイドでの自血球除去フィルターの使用は不要で
ある。

削除→1)に統合

1)感 染症 の伝 播

血小板濃厚液はその機能を保つために室温 (20～24℃)で 水平振盪しなが
ら保存されているために,細 菌混入による致死的な合併症に留意して、輸
血の実施前に外観検査として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 たはィヾッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常が
ないことを肉眼で確認する。

■2)感 染症の伝播

血小板濃厚液はその機能を保つために室温 (20～24℃)で 水平振盪しなが

ら保存されているために,細 菌混入による致死的な合併症に留意し、輸血

あ実施前にバッグ内の血液についてスワーリングの有無,色 調の変化,溶

墓や凝豊集塊の有無 (黄色ブドウ球菌等の細菌混入により凝集塊が発生す

る場合がある),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。 (なお、スワーリングとは、血小板製剤を
営半好等にかざしたがちゆっくり,欅拌l た́とき、品質が確保された血小

板濃 厚液 で はYFl巻き状 のパ ター ンが み られ る現 象 の こ と。 っHの 低 下や 低

溜俣 存等 に よ リス ワー リングが弱 でな るこ ンが あ る)

4)放 射線 照射

平成10年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようにな
り、2000年以降、わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿
主病の確定症例の報告はない。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 (15～50Gy)した血小板濃厚液を
使用すべきであり,赤 血球濃厚液を併用する場合にも同様の配慮を必要と
する:

輸血後移植片対宿主病 (r{vHD)
の発症の発験性を考慮与を防止するため,原 則として放射線を照射 (15～
50Gy)した血小板濃厚液を使用

する。
5)サ イ トメガロウイルス (CMv)抗体陰性血小板濃厚液

CMV抗体陰性の妊婦,あ るいは抗体陰性の妊婦から生まれた極小未熱児に

a)サ イ トメガロウイルス (CllV)抗体陰性血小板濃厚液

CMV抗体陰性の妊婦,あ るいは

項 目 現 行 事務 局案

血小板輸血をする場合には,CMV抗 体陰性の血小板濃厚液を使用する。
造血幹細胞移植時に患者と ナヽーの両者が C耐 抗体陰性の場合には、CMV
抗体陰性の工小板濃厚液を使用する。
なお、現在、保存前白血球除去血小板濃厚液が供給されており、CMVに も
有用とされている。

低出生体重児に血小板輸血をする場合には,創 V抗 体陰性の血小板濃厚液

を使用することが望ましい。

造血幹細胞移植時に患者とドす―の両者が CW抗 体陰性の場合には、0耐

抗体陰性の血小板濃厚液を使用する。

なお、呪在、保存前白血球除去血小板濃厚液が供給されており、CblVにも

有用とされている。
6)HLA適 合血小板濃厚液

2の iに示す血小板輸血不応状態に対 して有効な場合が多い。なお,血 」

板輸血不応状態には,血 小板特異抗体によるものもある。

65i HLA適合血小板濃厚液

― 血小板輸血不応状態に対して有効な場合が多いく,A30同 型
の血小板濃厚液を使用することが望ましい。なお,血 小板輸血不応状態に

は、血小板特異抗体によるものもある。
7)ABO血 液型 ・Rh型 と交差適合試験

原貝」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
免疫グロブリン (RHIC)を投与することにより,抗 D抗 体の産生を予防で
きる場合がある。通常の血小板輸血の効果がなく,抗 HLA抗 体が認められ
る場合には,HLA適 合血小板濃厚液を使用する。この場合にも,A30血 液
型の同型の血小板濃厚液を使用することを原則とする。

“L"0血 “型 ・Rh型 と交羞適合試験

原則 として,A30血 液型の同型の血小板濃厚液を使用する。現在供給され

ている血小板濃厚液は赤血球をほとんど含まないので交差適合試験を省畦

してもよい。患者がRh陰 性の場合には,Rh陰 性の血小板濃厚液を使用す

ることが望ましく,特 に妊娠可能な女性では推奨される。しかし,芽 墓斗
1を爆とんど含まない場合爆■堅急2-h陽 性の血小板濃厚液を使

用してもよい。この場合には,高 力価抗Rh人 免疫グロブリン (RHIG)を投

与することにより,抗 D抗 体の産生を予防できることがある。通常の血小

板輸血の効果がなく,抗 HLA抗体が認められる場合には,HLA適 合血小板

濃厚液を使用するこ基毛砺課県■昌仇

8)AЮ 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,A30血 液型不適合の血小板濃
厚液を使用 しなければならない場合,血 小板濃厚液中の抗A,抗 B抗 体価に

注意 し,溶 血の可能性を考慮する。また,患 者の抗A,抗 B抗 体価が極めて

高い場合には,A30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。

87)ABO血 液型不適合輸血

ABO血液型同型血小板濃厚液が入手困難

=場 全J」」旦2」1液型不適合の血小板
濃厚液を使用する。この場合,血 小板濃厚液中の抗△,抗 B抗 体による溶
血の可能性に注意する。また,患 者の抗 A,抗 B抗 体価が極めて高い場合
には,ABO血 液型不適合血少板輸血では十分な効果が期待できないことが

ある。



IV新 鮮凍結血漿の適正使用

項 目 現 行 事務局案

6使 用上の注意 1)融解法

使用時には30～37℃の恒温槽中で急速に融解 し,速 やか (3時 間以内)に

使用する。なお,融 解時に恒温槽中の非滅菌の温水が直接バ ッグに付着す

ることを避けるとともに,バ ッグ破損による細菌汚染を起こす可能性を考

慮 して,必 ず ビニール袋に入れる。融解後にやむを得ず保存する場合には,

常温ではなく2～6℃の保冷庫内に保管する。保存すると不安定な凝固因子

(第V,ll l因子)は 急速に失活するが,そ の他の凝固因子の活性は比較的

長い間保たれる (表1):

1 )―

新鮮凍結血漿を直ヽする場合には,輸 血セットを使用する。使用時には30
～37℃の恒温槽中で急速に融解し,速やか (3時間以内)に 使用する。な

お,融 解呻口雪慇婆酔期需曜縣嘔来が墓癸■弟爆豪韓翡棄痣基 硼 ラ

全と⊇型堕を避けるとともに,バ ング破l_Qによる細菌汚染を起こす可能性
を考慮して,必 ずビニール袋に入れる。融解後にやむを得ず保存する場合
には,常 温ではなく2～6℃の保冷庫内に保管する。保存すると不安定な凝

固因子 (第V,Ⅷ 因子)は 急速に失活するが,そ の他の凝固因子の活性は

比較的長い問保たれる (表1)。

2)感 染症の伝播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製剤とは異なり、ウイルスの不

活化が行われていないため、血液を介する感染症の伝播を起こす危険性が

ある。

2)感 染症の伝播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製剤とは異なり、ウイルスの不

活化が行われていないため、血液を介する感染症の伝播を起こす危険性が

ある。

細菌混入による致死的な合併症に留意 し,輸 血実施前にバ ッグ内の血液に

ついて色調の変化,凝 血塊の有無,あ るいはバッグの破損や開封による閉

鎖系の破締等の異常がないことを肉眼で確認する^

3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)

大量投与によリカルシウムイオンの低下による症状 (手指のしびれ,嘔 気

など)を 認めることがある。

3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)

大量投与によリカルシウムイオンの低下による症状 (手指のしびれ,1日気
など)を 認めることがある ン酸 カル シ ウム

ル シ ウム 合 右 製 著‖券輸 而‡怖 静 脈 ルli塁 た る静 脈 か ちゆ ち 〈 り静 洋 オ ろ

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。

5)― 非溶血性副l作用

時に発熱反応,ア レルギーあるいはアナフィラキシ‐反応を起こすことが

ある。

新規

6)A30血 液 型 不 浦 谷 輸 血

項 目 現 行 事務局案

A30同 型 の新鮮 凍結血漿 が入 手困難 な場合 には ,ABO血 液型 不適 合 の新 鮮凍

結 血 jk●を使 用 して もよい。 この場合 ,新 鮮 凍結 血漿 中の抗 A tt B抗 体 に よ

って溶 血が記 こ ろ可能件 があ るた め 留 音 が必要 であ る^

6)輸 血セットの使用

使用時には輸血セントを使用する。

削 除→  1)に 統合

VI新 生児 ・小児に対する輸血療法

項 目 現行 事務局案

1.未熟児早期貧
血に対する赤血

球濃厚液の適正

使用

3)使 用上の注意
(3)院内採血

院内採血は医学的に適応があり,「 輸血療法の実施に関する指針Jの XⅡ
の2の 「必要となる場合」に限り行うべきであるが,実 施する場合は,採
血基準 (安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則 (昭和
31年厚生省令第22号)別 表第二)に 従うこととする。また,放 射線未照射
血液製剤において致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病が報告され
ていることから15～500y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。

3)使 用上の注意

(3)院内採血

院内採血は医学的に適応があり,「 輸血療法の実施に関する指針Jの XⅡ
の2の 「必要となる場合Jに 限り行うべきであるが,実 施する場合は,採
血基準 (安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則 (昭和
31ら厚生省令第22号)月り表第二)に 従うこととする。また,放 射線未照射
血液製剤において致死的な合併症である輸血後移値片対宿主病が報告され
ていることからL原 則と上工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
ある̂
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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 312久 乏,葉 酸欠乏, 自己免疫性溶血性貧血など′輸血以外の方

法で治療可能である疾患には,原 則として輸血を行わない。

[慢性出血性貧Iil]

● 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則として輸血は

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 わる場合には,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/dしを超える場合は輸血を必要とすることはないが,6g/dL以 下では輸血は

ほぼ必須とされている。

* Hb値 のみで輸血の開始を決定することは適切ではない。

3)周 術期の輸血

(1)術 前投与

● 患 者の′心肺機能,原 疾患の種類 (良性または悪性),患 者の年齢や体重あるいは特殊な

病態等の全身状態を把握して投与の必要性の有無を決定する。

* 慣 習的に行われてきた術前投与のいわゆる10/30ルール (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

● 循 環血液量の 20～50%の 出血量に対しては,人 工膠質液 (ヒドロキシエチルデンプン

(HES),デキストランなど)を 投与する。赤血球不足による組織への酸素供給不足が懸

念される場合には,赤 血球濃厚液を投与する。この程度までの出血では,等 張アルブミ

ン製剤 (5%人血清アルブミン又はカロ熱人血漿たん白)の併用が必要となることは少ない。

循環血液量の50～100%の 出血では,適 宜等張アルブミン製剤を投与する。なお,人 工

膠質液を1,000mL以上必要とする場合にも等張アルブミン製剤の使用を考慮する。

● 循 環血液量以上の大量出血 (24時間以内に 100%以上)時 又は,100mL/分以上の急速

輸血をするような事態には,新 鮮凍結血漿や血小板濃厚液の投与も考慮する。

● 通 常は Hb値 が 7～8g/dL程度あれば十分な酸素の供給が可能であるが,冠 動脈疾患な

どの心疾患あるいは肺機能障害や脳循環障害のある患者では,Hb値 を 10g/dL程度に維持

することが推奨される。

(3)術後投与

● 術 後の 1～2日 間は細胞外液量と血清アルブミン濃度の減少が見られることがあるが,

バイタルサインが安定している場合は,細 胞外液補充液の投与以外に赤血球濃厚液,等

張アルブミン製剤や新鮮凍結血漿などの投与が必要となる場合は少ない。

■ 投与量

● 赤 血球濃厚液の投与によって改善されるHb値は,以 下の計算式から求めることができ

る。

予測上昇Hb値 (g/dL)=投与Hb量 (g)/循環血液量 (dL)

循環血液量 :70mL/kg{循環血液量 (dL)=体重 (kg)×70mL/kg/100}

例えば,体重 50kgの成人(循環血液量35dL)に鵬値 19g/dLの血液製剤を2単位 (400mし

由来の赤血球濃厚液―LR「日赤Jの 容量は約280mLで ある。したがって,1バ ッグ中の含

有Hb量は約 19g/dL×280/100dL=約53gとなる)輸血することにより,Hb値は約 15g/dL

上昇することになる。

目 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)使 用法



2)感 染症の伝播

鐘)鉄 の過乗J負荷

望)輸 血後移植片対宿主病 CPT■OVHD)の 予防対策

5)高 カリウム血症

艶)溶 血性副作用

7)非 溶血性日1作用

8)A30血 液型 。Rh型 と交差適合試験

9)サ イ トメガロウイルス (CMV)抗体陰性赤血球濃厚液

[要約]血 小板濃厚液の適正使用

■ 目的

● 血 小板輸血は,血 小板成分を補充することにより上血を図り,又 は出血を防止するこ

とを目的とする。

■ 使用指針

以下に示す血小板数はあくまでも目安であって,すべての症例に合致するものではない。

● 血 小板数が2～5万/μ Lでは,上 血困難な場合には血小板輸血が必要となる。

● 血 小板数が 1～2万 /μ Lで は,時 に重篤な出血をみることがあり,血 小板輸血が必要

となる場合がある。血小板数が 1万/μ L未満ではしばしば重篤な出血をみることがある

ため,血 小板輸血を必要とする。

* 一 般に,血 小板数が5万/μ L以上では,血 小板輸血が必要となることはない。

* 慢 性に経過している血小板減少症 (再生不良貧血など)で ,他 に出血傾向を来す合

併症がなく,血 小板数が安定している場合には,血 小板数が 5千～1万/μ Lで あって

も,血 小板輸血は極力避けるべきである。

1)活 動性出血

● 血 小板減少による重篤な活動性出血を認める場合 (特に網膜,中 枢神経系,肺 ,消 化

管などの出血)に は,血 小板数を5万/μ L以上に維持するように血小板輸血を行う。

2)外 科手術の術前状態

● 血 小板数が5万/μ L未満では,手術の内容により,血 小板濃厚液の準備又は,術 直前

の血小板輸血の可否を判断する。

* 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。

3)人 工心肺使用手術時の周術期管理

● 術 中・術後を通して血小板数が3万/μ L未満に低下している場合には,血 小板輸血の

適応である。ただし,人 工心肺離脱後の硫酸プロタミン投与後に血算及び凝固能を適宜

検査,判 断しながら,必 要に応じて5万/μ L程度を目処に血小板輸血開始を考慮する。

● 複 雑な心大血管手術で長時間 (3時間以上)の 人工心肺使用例,再 手術などで広範な癒



着剥離を要する例,及 び慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には,血 小板

減少あるいは止血困難な出血 (oozingなど)を みることがあり,凝 固因子の欠乏を伴わ

ず, このような病態を呈する場合には,血 小板数が 5万 /μ L～10万/μLに なるように

血小板輸血を行う。

4)大 量輸血時

● 急 速失血により24時間以内に循環血液量相当量ないし2倍量以上の大量輸血が行われ,

上血困難な出血症状とともに血小板減少を認める場合には,血 小板輸血の適応となる。

5)播 種性血管内凝固 (DIC)    _´ ―

● 出 血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基礎疾患が自血病,癌 ,産 科的疾患,重 症感

染症など)で,血小板数が急速に5万/μ L未満へと低下し,出血症状を認める場合には,

血小板輸血の適応となる。

* 1曼性 DICについては,血 小板輸血の適応はない。

6)血 液疾患

(1)造血器腫瘍

● 急 性白血病 ・悪性リンパ腫などの寛解導入療法においては,血 小板数が 1～2万 /μ L

未満に低下してきた場合には血小板数を 1～2万 /● L以 上に維持するように,計 画的に

血小板輸血を行う。

(2)再生不良性貧血 ・骨髄異形成症候群

● 血 小板数が5千 /μ L前後ないしそれ以下に低下する場合には,血小板輸血の適応とな

る。

● 計 画的に血小板数を 1万/μ L以上に保つように努める。

* 血 小板減少は慢性に経過することが多く,血小板数が5千/μ L以上あって出血症状

が皮下出血斑程度の軽微な場合には,血 小板輸血の適応とはならない。

(3)免疫性血小板減少症

0 特 発性血小板減少性紫斑病 (ITP)で外科的処置を行う場合には,ま ずステロイ ド剤等

の事前投与を行い,こ れらの効果が不十分で大量出血の予測される場合には,適 応とな

る場合がある。

* 特 発性血小板減少性紫斑病 (ITP)は,通 常は血小板輸血の対象とはならない。

● ITPの 母親から生まれた新生児で重篤な血小板減少症をみる場合には,交換輸血のほか
‐

に副腎皮質ステロイ ドあるいは免疫グロブリン製斉りの投与とともに血小板輸血を必要と

することがある。

● 血 小板特異抗原の母児間不適合による新生児同種免疫性血小板減少症 (NAIT)で,重

篤な血小板減少をみる場合には,血 小板特異抗原同型の血小板輸血を行う。

* 輸 血後紫斑病 (PTP)では,血 小板輸血の適応はない。

(4)血栓性血小板減少性紫斑病 (TTP)及び溶血性尿毒症症侯群 (HUS)

* 原 則として血小板輸血の適応とはならない。

(5)血小板機能異常症

● 重 篤な出血ないし止血困難な場合にのみ血小板輸血の適応となる。

(6)その他 :ヘパリン起因性血小板減少症 (Heparin lnduced Thrombocytopenia:HIT)

● 血 小板輸血は禁忌である。

7)固 形腫瘍

● 固 形腫瘍に対して強力な化学療法を行う場合には,必 要に応じて血小板数を測定する。

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

/μ し以上を維持するように血小板輸血を行う。

8)造 血幹細胞移植 (骨髄移植等)

● 造 血幹細胞移植後に骨髄機能が回復するまでの期間は,血 小板数が 1～2万 /μ L以 上

を維持するように計画的に血小板輸血を行う。

● 通 常,出血予防のためには血小板数が 1～2万/μL未満の場合が血小板輸血の適応とな

る。

■ 投与量

輸血血小板総数      2
血小板輸血直後の予測血小板増加数 (/μ L)

循環血液量GL)× 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5,000直

(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/μL以上増加す

ることが見込まれる。

なお,‐ 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。

■ 不 適切な使用

● 末 期患者への血小板輸血の考え方

単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。

■ 使 用上の注意点

1)使 用法

■2)感 染症の伝播

申

431椰 輸血後移植片対宿主病 (PT―GVID)の予防対策

望)サ イ トメガロウイルス(Cn7)抗体陰性血小板織厚液

饉〕HLA適合血小板濃厚液

早6)ABO血 液型 ・Rh型 と交差適合試験

望)ABO血 液型不適合輸血

[要約]新 鮮凍結血漿の適正使用

■ 目的

● 凝 固因子の補充による治療的投与を主目的とする。観血的処置時を除いて新鮮凍結血

漿の予防的投与の意味はない。

■ 使 用指針

新鮮凍結血漿の投与は,他 に安全で効果的な血漿分画製斉」あるいは代替医薬品 (リコ

ンビナント製剤など)が ない場合にのみ′適応となる。投与に当たつては,投 与前にブ

ロトロンビン時間 (PT),活性化部分トロンボプラスチン時間 (APTT)を測定し,大 量出

血ではフィブリノゲン値も測定する。

1)凝 固因子の補充

(1)PTお よび/ま たはAPTTが延長している場合 (①PTは (1)INR2 0以 上,(1)30%

以下/② APTT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)

● 肝 障害 :肝障害により複数の凝固因子活性が低下し,出 血傾向のある場合に適応とな

る。

* PTが INR 2 0以上 (30%以下)で ,か つ観血的処置を行う場合を除いて新鮮凍結血

漿の予防的投与の適応はない。

● L―アスパラギナーゼ投与関連 :肝臓での産生低下による凝固因子の減少に加え,抗 凝

固因子や線溶因子の産生低下がみられる場合,こ れらの諸因子を同時に補給するために

は新鮮凍結血漿を用いる。

● 播 種性血管内凝固 (DIC):通常,(1)に 示すPT,APTTの 延長のほかフィブリノゲン値

が 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)。

● 大 量輸血時 :希 釈性凝固障害による止血困難が起こる場合に新鮮凍結血漿の適応とな

る。

外傷などの救急患者では,消 費性凝固障害が併存しているかを検討し,凝 固因子欠乏

による出血傾向があると判断された場合に限り,新 鮮凍結血漿の適応がある。

● 濃 縮製剤のない凝固因子欠乏症 :血液凝固第V,第 XI因子のいずれかの欠乏症または

これらを含む複数の欠乏症では,出 血症状を示しているか,観 血的処置を行う際に新鮮

凍結血漿が適応となる。

● ク マリン系薬斉J(ワルファリンなど)の 効果の緊急補正 (PTが INR 2 0以上 (30%以

下)):ビ タミン Kの 補給により通常1時間以内に改善が認められる。より緊急な対応の



ために新鮮凍結血漿の投与が必要になることが稀にあるが,こ の場合でも直ちに使用可

能な場合には 「濃縮プロトロンビン複合体製斉J」を使用することも考えられる。

(2)低フィブリノゲン血症 (100mg/dL未満)の 場合

● 播 種性血管内凝固 (DIC)

● L―アスパラギナーゼ投与後

2)凝 固阻害因子や線溶因子の補充

● プ ロテイン Cや プロテイン Sの 欠乏症における血栓症の発症時には必要に応じて新鮮

凍結血漿により欠乏因子を補充する。プラスミンインヒビターの欠乏による出血症状に

対しては抗線溶薬を併用し,効 果が不十分な場合には新鮮凍結血漿を投与する。

3)血 漿因子の補充 (PT及び APTTが正常な場合)

● 血 栓性血小板減少性紫斑病 (TTP):後天性 TTPに対しては新鮮凍結血漿を置換液とし

た血漿交換療法を行う。先天性 TTPでは,新鮮凍結血漿の単独投与で充分な効果がある:

* 後 天性溶血性尿毒症症候群 (HUS)では,新 鮮凍結血漿を用いた血漿交換療法は必ず

しも有効ではない。

■ 投与量

● 生 理的な止血効果を期待するための凝固因子の最少の血中活性値は,正 常値の 20～

30%程度であるも

循環血漿量を40mL/kg(70mL/kg(1-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。

■ 不適切な使用

1)循 環血漿量減少の改善と補充

2)蛋 白質源 としての栄養補給

3)創 傷治癒の促進

4)末 期患者人の投与

5)そ の他

重症感染症の治療,DICを 伴わない熱傷め治療,人 工心肺使用時の出血予防,非 代償性肝

硬変での出血予防なども新鮮凍結血漿投与の適応 とはならない。

■ 使用上の注意点

1)融解法使用法

2)感 染症の伝播

3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)

4)ナ トリウムの負荷

5)― 非溶血性副作用

6)ABO血 液型不適合輸血



[要 約 ]ア ル ブ ミ ン製 剤 の 適 正 使 用                          急 性かつ重症の対 肖性浮腫あるいは月市水腫に対しては,利 尿薬にカロえて短期的(1週間

を限度とする)に高張アルブミン製剤の投与を必要とする場合がある。
■ 目的

● ア ルブミン製斉J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                5)循 環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時
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ごとによって治療抵抗性                . 血 圧の安定が悪い場合に血液透析時において,特 に糖尿病を合併している場合や術後
の重度の浮腫を治療することにある。

                                        な どで低アルブミン血症のある場合には,循 環血漿量を増カロさせる目的で予防的投与を

行うことがある。
■ 使 用 指 針

1)出 血性ショック等            ヽ
                                6)凝 固因子の補充を必要としない治療的血漿交換法

● 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,                 * 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
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。                   は ,等 張アルブミン製剤を使用する。

● 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                  * 加
熱人血漿たん白は,ま れに血圧低下をきたすので,原 則として使用 しない。

未満の場合には,等 張アルブミン製剤の併用を考慮する。

● 腎 機能障害などで人工膠質液の使用が不適切と考えられる場合には,等 張アルブミン
                7)重 症熱傷

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                . 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
ン製剤の使用を考慮する。

                                              る ことが困難な場合には,人 工膠質液あるしヽは等張アルブミン製斉」で対処する。

* 熱 傷後,通 常 18時間以内は原則として細胞外液補充液で対応するが,18時 間以内で
2)人 工心肺を使用する心臓手術

                                           ぁ っても,血 清アルブミン濃度が15g/dL未 満の時は適応を考慮する。
通常,心 臓手術時の人工心肺の充填には,主 として細胞外液補充液が使用される。人工

心肺実施中の血液希釈で起こった一時的な低アルブミン血症は,ア ルブミン製剤を投与し
                8)低 蛋白血症に起因する肺水月重あるいは著明な浮腫が認められる場合

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Fの 高度な
                . 術 前,術 後あるいは経口摂取不能な重症の下痢などによる低蛋白血症が存在し,治 療

低下のある場合,あ るいは体重 10kg未満の小児の場合などには等張アルブミン製斉」が用い
                 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 張アルブミン製斉」の投与

られることがある。
                                                  を 考慮する。

3)肝 硬変に伴 う難治性腹水に対する治療
                                   9)循 環血漿量の著明な減少を伴 う急性膵炎など

● 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 張ァ
ルブミン製剤の投                . 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,

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
                 等 張アルブミン製剤を使用する。

張アルブミン製斉」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
                .投 与 量

の適応とはならない。                                こ             . 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J投与する。

(g)=期 待上昇濃度 (g/dL)× 循環血漿量 (dL)× 25
4)難 治性の浮腫,肺 水腫を伴 うネフローゼ症候群

                                  必 要投与量
* ネ フローゼ症候群などの慢性の病態は,通 常アルブミン製斉Jの適応とはならなぃが,                   た だし,期 待上昇濃度は期待値と実測値の差,循 環血漿量は 0 4dL/kg,投与アルブミ
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ンの血管内回収率は4/10(40%)とする。

■ 不適切な使用

1)蛋 白質源 としての栄養補給

2)脳 虚血

3)単 なる血清アルブミン濃度の維持

4)末 期患者への投与

■ 使用上の注意点

1)ナ トリウム含有量

2)肺 水腫,心 不全

3)血 圧低下

4)利 尿

5)ア ルブ ミン合成能の低下

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 染性などのヨJ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J及 び 「輸血療法の実施に関する指針Jが 策定され

た。

1992年には濃縮凝固因子製剤の国内自給が達成され,ア ルブミン製剤 (人血清アルブミ

ン,加 熱人血漿たん白)の 自給率は 5%(1985年 )か ら62.8%(2007年)へ,免 疫グロブリ

ン製剤の自給率は 40%(1995年 )か ら959%(2007年 )へと上昇した。一方,血 液製剤の

使用量は平成 H年 から年々減少しており,平成 19年には血漿製剤で約3/5,アルブミン製

斉1で約 2/3になっている。

しかし,赤 血球濃厚液及び血小板濃厚液の使用量は横ばい,免 疫グロブリンは平成 15年

度にはじめて減少に向かうなど,十 分な効果がみられているとは言い切れない状況となつ

ている。また,諸 外国と比べると,血 漿成分製剤/赤血球成分製剤比 (2003年)が 約 3倍の

状況にとどまっており,さ らなる縮減が可能と想定される。

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,

合理的な検討を行ったものであり,今 後とも新たな医学的知見が得られた場合には,必 要

に応じて見直すこととする。                      .

また,本指針は必ずしも医師の裁量を制約するものではないが,本指針と異なった適応,

使用方法などにより,重 篤な副作用や合併症が認められることがあれば,そ の療法の妥当

性が問題とされる可能性もある。 したがつて,患 者への血液製斉り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

斉Jを用いた適正な療法の推進を目的とする観点から,保 険審査の在り方を再検討する手が

かりとなることを期待するものである。

*薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 68条の7で規定されている。

3.製 剤ごとの使用指針の考え方
1)赤 血球濃厚液と全血の投与について    '

適応の現状と問題点

一部の外科領域では,現 在でも全血の使用あるいは全血の代替としての赤血球濃厚液と

新鮮凍結血漿の等量の併用がしばしば行われている。しかしながら,成 分輸血が導入され

て,既 に20年以上が経過し, この間,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=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 ,2,000mL以 内の出血量で

手術を終えている。したがつて,こ れらの手術症例の多くは,術 前貯血式,血 液希釈式,

術中・術後回収式などの自己血輸血を十分に活用することにより,同 種血輸血を行うこと

なく安全に手術を行うことが可能となっている。輸血が必要と考えられる待機的手術の際

に,過 誤輸血や細菌感染等院内感染の発生に十分配慮する必要があるものの, 自己血輸血

による同種血輸血回避の可能性を検討し,自 己血輸血を積極的に推進することが適正使用

を実践するためにも推奨される。

2)血 小板濃厚液の投与について

適応の現状と問題点

血小板濃厚液は原疾患にかかわりなく,血 小板数の減少,又 は血小板機能の低下ないし

異常により,重 篤な,時 として致死的な出血症状 (活動性出血)を 認めるときに,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 70～8o%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っている

が,再 度増加する可能性が高い。その背景としては高齢イヒ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つたことが挙

げられる。

しかしながら,血 小板濃厚液は有効期間が短いこともあり,常 時必要量を確保して輸血

することは容易ではない状況である。したがって,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

留保管を行ってお り,平成 17年 7月 より6カ月の貯留保管を行った製斉」が供給されている。

現在,新 鮮凍結血漿を投与されている多くの症例においては,投 与直前の凝固系検査が

異常であるとい う本来の適応病態であることは少なく,ま た適応症例においても投与後に

これ らの検査値異常の改善が確認 されていることはさらに少ない。新鮮凍結血漿の適応 と

投与量の決定が,適 正に行われているとは言い難いことを端的に示す事実である。また,

従来よ り新鮮凍結血漿は単独で,あ るいは赤血球濃厚液との併用により,循 環血漿量の補

充に用いられてきた。 し かしながら,こ のような目的のためには,よ り安全な細胞外液補

充液 (乳酸 リンゲル液,酢 酸リンゲル液など)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。

血漿分画製斉りの国内自給推進

欧米諸国と比較 して,我 が国における新鮮凍結血漿及びアルブミン製斉」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 ミン製剤の投与について

適応の現状と問題点

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

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 ミン製斉」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。

アルブミン製剤の自給推進

わが国のアルブミン製斉」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。したがつて,ア ルブミン製剤の国

内自給を達成するためには,献 血血液に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いて

小児科領域においては,使 用する血液製剤の絶対量が少ないため,そ の適正使用につい

ての検討が行われない傾向にあったが,少 子高齢化社会を迎えつつある現状を踏まえると,

その適正使用を積極的に推進することが必須である。 しかしながら:ガ 児ヽ一般に対する血

液製斉」の投与基準については,い まだ十分なコンセンサスが得られているとは言い難い状

況にあることから,未 熟児についての早期貧血への赤血球濃厚液の投与方法,新 生児への

血ィヽ板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血漿の投与方法に限定して指針を策定す

ることとした。

Ⅱ 赤 血球濃厚液の適正使用
1.目 的

赤血球濃厚液 (Red Cbll cOncentrate:RCC)は,急 性あるいは慢性の出血に対する治療

及び貧血の急速な補正を必要とする病態に使用された場合,最 も確実な臨床的効果を得る

ことができる。このような赤血球補充の第一義的な目的は,末 梢循環系へ十分な酸素を供

給することにあるが,循 環血液量を維持するという目的もある。

なお,赤 血球濃厚液の製法と性状については参考 15を参照。

2.使 用 指針

1)慢性貧血に対する適応 (主として内科的適応)

内科的な貧血の多くは,慢 性的な造血器疾患に起因するものであり,そ の他,慢性的な

消化管出血や子官出血などがある。これらにおいて,赤血球輸血を要する代表的な疾患は,

再生不良性貧血,骨髄異形成症候群,造血器悪性腫瘍などである。

ア 血 液疾患に伴う貧血



貧血の原因を明らかにし,鉄 欠乏, ビタミンB認欠乏,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■とは困難である。しかしながら,Hb7g/dLが輸血を行う一つの目安とさ

れているが,こ の値は,貧 血の進行度,罹 患期間,日 常生活や社会生活の活動状況,合 併

症 (特に循環器系や呼吸器系の合併症)の 有無などにより異なり,Hb7g/dL以上でも輸血が

必要な場合もあれば,それ未満でも不必要な場合もあり,一律に決めることは困難である。

従つて輸血の適応を決定する場合には,検 査値のみならず循環器系の臨床症状を注意深く

観察し,か つ生活の活動状況を勘案する必要がある。その上で,臨 床症状の改善が得られ

るHb値を個々に設定し,輸 血施行の目安とする。

高度の貧血の場合には,循 環血漿量が増加していること,心 臓に負担がかかっているこ

とから,一 度に大量の輸血を行うと心不全,肺 水腫をきたすことがある。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。

いずれの場合でも,Hb値を10g/dL以上にする必要はない。繰り返し輸血を行う場合には,

投与前後の臨床症状の改善の程度や Hb値の変化を比較し効果を評価するとともに,副 作用

の有無を観察した上で,適 正量の輸血を行う。なお,頻 回の投与により鉄過剰状態 (irOn

overload)を来すので,不 必要な輸ュは行わず,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 ・息切れ,浮 腫など)力 な`い場合には,原 貝りとして輸血を行わな

い。慢性的貧血であり,体 内の代償機構が働くために,こ れらの症状が出現することはま

れであるが,前 記症状がある場合には 2単 位の輸血を行い,臨 床所見の改善の程度を観察

する。全身状態が良好な場合は,ヘ モグロビン (Hb)値 6g/dL以下が一つの目安となる。

その後は原疾患の治療と鉄剤の投与で経過を観察する。

2)急 性出血に対する適応 (主として外科的適応)

急性出血には外傷性出血のほかに,消 化管出血,腹 腔内出血,気 道内出血などがある。

消化管出血の原因は胃十二指腸潰瘍,食 道静脈瘤破裂,マ ロリーフイス症候群,悪 性腫瘍

からの出血などがあり,腹 腔内出血の原因疾患には原発性あるいは転移性肝腫瘍,肝 臓や

膊臓などの実質臓器破裂,子 宮外妊娠,出 血性膵炎,腹 部大動脈や腸間膜動脈の破裂など

がある。

急速出血では,Hb値 低下 (貧血)と ,循 環血液量の低下が発生してくる。循環動態から

見ると,循 環血液量の15%の 出血 (class I)では,軽 い末梢血管収縮あるいは頻脈を除く

と循環動態にはほとんど変化は生じない。また,15～ 30%の 出血 (class■)で は,頻 脈や

駆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 (classI)で は,そ の症状は更に顕著となり,血 圧も低下し,精 神状態も

錯乱する場合もある。循環血液量の 40%を 超える出血 (classⅣ)で は,嗜 眠傾向となり,

生命的にも危険な状態とされている。。

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/■を超える場合は輸血を必要とすることはないが,6g/dし以下で

は輸血はほぼ必須とされている'。特に,急 速に貧血が進行した場合はその傾向は強い。Hb

値が 6～19g/dLの時の輸血の必要性は患者の状態や合併症によって異なるので,Hb値 のみ

で輸血の開始を決定することは適切ではない。

3)周 術期の輸血

一般的な周術期の輸血の適応の原則を以下に示す。なお,各 科の手術における輸血療法

の注意点を巻末に付する (参考 2～10)。

(1)術前投与

術前の貧血は必ずしも投与の対象とはならない。慣習的に行われてきた術前投与のいわ

ゆる10/30ルール (Hb値10g/dし,へ ■ 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。したがって,患 者の心肺機能,原 疾患の種類 (良性また

は悪性),尋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

コントロールできない場合又はその恐れがある場合のみ必要とされる。

慢性貧血患者に対する輸血の適応を判断する際は,慢 性貧血患者における代償反応 (参

考 11)を考慮に入れるべきである。そして,手 術を安全に施行するために必要と考えられ

るHt値の最低値 (参考 12)も ,患 者の全身状態により異なることを留意すべきである。

また,消 化器系統の悪性腫瘍の多い我が国では,術 前の患者は貧血とともにしばしば栄

養障害による低蛋白血症を伴っているが,その場合には術前に栄養管理 (中心静脈栄養法,

経腸栄養法など)を 積極的に行い,そ の是正を図る。



(2)術中投与

手術中の出血に対して必要となる輸血について,予め術前に判断して準備する(参考 15)。

さらに,ワ ルファリンなどの抗凝固薬が投与されている場合などでは,術 前の抗凝固 ・抗

血小板療法について,いつの時点で中断するかなどを判断することも重要である(参考 16)。

術中の出血に対して出血量の削減 (参考 15)|こ努めるとともに,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。

循環血嫁量の 20～5o%の 出血量に対しては,膠 質浸透圧を維持するために,人 工膠質液

(ヒドロキシエチルデンプン (HES),デキス トランなど)を 投与する。赤血球不足による

組織への酸素供給不足が懸念される場合には,赤 血球濃厚液を投与する※。この程度までの

出血では,等 張アルブミン製剤 (5%人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。

※
通 常 は 20mL/kgと なってい るが,急 速 ・多量出血 は救命 のためにさらに注入量を増加す ることが必要な

場合 もある。 この場合,注 入 された人工膠質液の一
部は体外に流出 していることもEIJ案す ると,20mL/kg

を超 えた注入量 も可能である。

循環血液量の 50～100%の出血では,細胞外液補充液,人工膠質液及び赤血球濃厚液の投

与だけでは血清アルブミン濃度の低下による肺水腫や乏尿が出現する危険性があるので,

適宜等張アルブミン製剤を投与する。なお,人 工膠質液を 1,000mL以上必要とする場合に

も等張アルブミン製斉りの使用を考慮する。

さらに,循 環血液量以上の大量出血 (24時間以内に 100%以上)時 又は 100mL/分以上あ

急速輸血をするような事態には,凝 固因子や血小板数の低下による出血傾向 (希釈性の凝

固障害と血小板減少)が 起こる可能性があるので,凝 固系や血小板数の検査値及び臨床的

な出血傾向を参考にして,新 鮮凍結血漿や血小板濃厚液の投与も考慮する (新鮮凍結血漿

および血小板の使用指針の項を参照)。この間,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加する。収縮

期血圧を 90 nmHg以上,平 均血圧を 60～70mmHg以上に維持し,一 定の尿量 (05～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
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(3)術後投与

術後の 1‐2日間は姶暗Fからの間質液の漏出や蛋白質異化の売進により,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。

3.投 与量

赤血球濃厚液の投与によって改善されるHb値は,以下の計算式から求めることができる。

予測上昇Hb値 (g/dL)

=投 与Hb量 (g)/循環血液量 (dL)



循環血液量 :70mL/kg{循 環血液量 (dL)

=体 重 (kg)× 70mL/kg/100}

例えば,体 重 50kgの成人 (循環血液量 3bdL)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 15g/dL

上昇することになる。

4.効 果 の評 価

投与の妥当性,選 択した投与量の的確性あるいは副作用の予防対策などの評価に資する

ため,赤 血球濃厚液の投与前には,投 与が必要な理由と必要な投与量を明確に把握し,投

与後には投与前後の検査データと臨床所見の改善の程度を比較して評価するとともに,副

作用の有無を観察して,診療録に記載する。

5.不 適 切 な使 用  ・

1)凝固因子の補充を目的としない新鮮凍結血漿との併用

赤血球濃厚液と新鮮凍結血漿を併用して,全 血の代替とすべきではない。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)使用法

赤血球濃厚液を使用する場合には,輸 血セットを使用する。なお,日 本赤十字社か ら供

給される赤血球濃厚液はすべて白血球除去製斉Jとなってお り,ベ ッドサイ ドでの白血球除

去フィルターの使用は不要である。また,通 常の輸血では加温の必要はないが,急 速大量

輸血、新生児交換輸血等の際には専用加温器 (37℃)で 加温する。

2)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。

細菌混入による致死的な合併症に留意し,輸 血の実施前に外観検査としてバング内の血液

について色調の変化,溶 血 (黒色化)や 凝血塊の有無,ま たはバッグの破損や開封による

閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼で確認する。特に低温で増殖するエルシニア菌

(〔∝s動″ θ″ι″οοο″`ゴο′)、セラチア菌などの細菌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。

鐘)鉄 の過剰負荷

1単位 (200mL由来)の 赤血球濃厚液中には,約 100mgの鉄が含まれている。人体から1

日に排泄される鉄は lmgでぁることから,赤 血球濃厚液の頻回投与は体内に鉄の沈着を来

し,鉄 過剰症を生じる。また,Hblgは ビツルビン40mgに代謝され,そ のほぼ半量は血管外

に速やかに拡散するが,肝 障害のある患者では,投 与後の遊離Hbの負荷が黄疸の原因とな

り得る。

艶)輸 血後移植片対宿主病 (P■GVHO)の 予防対策

輸血後移植片対宿主病の発症を防止するために,原 則として放射線を照射 (15～500y)

した赤血球濃厚液を使用する。平成 10年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給さ

れるようになり,平 成 12年以降,わ が国では放射線照射血液製斉りによる輸血後移植片対宿

主病の確定症例の報告はない。なお、採血後 14日保存した赤ユ球濃厚液の輸血によっても

致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病の発症例が報告されていることから,採 血後

の期間にかかわらず,原則として放射線を照射(15～50Gy)した血液を使用… 〒

する。また、現在ではすべての製斉」

が保存前白血球除去製剤となつたが、保存前白血球除去のみによって輸血後移植片対宿主

病が予防できるとは科学的に証明されていない。
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5)高 カリウム血症

赤血球濃厚液では,放 射線照射の有無にかかわらず,保 存に伴い上清中のカリウム濃度

が上昇する場合がある。また,放 射線照射後の赤血球濃厚液では,照 射していない赤血球



濃厚液よりも上清中のカリウム濃度が上昇する。そのため2急 速輸血時,大 量輸血時,腎

不全患者あるいは低出生体重児などへの輸血時には高カリウム血症に注意する。

5o)溶 血性副作用

A30血液型の取り違いにより,致命的な溶血性のコl作用を来すことがある。投与直前には,

患者氏名 (同姓同名患者では ID番号や生年月日など)・血液型 。その他の事項についての

照合を,必 ずバッグごとに細心の注意を払つた上で実施する (輸血療法の実施に関する指

針を参照)。

7)非 溶血性副作用

率 熱 反 応  ア レル ギ ー あ る い , ■ア ナ フ ィ ラ キ シ ー 反 応 を繍 り板 1 ン記 r す 場 合 l ‐■ 洗 浄 未

血球製剤が適応 となる場合がある。

8)A30血 液型 ・Rh型 と交差適合試験

原則 として,A30同 型の赤血球製剤を使用するが,緊 急の場全!こ生曇型適合血の使用も考

慮する (輸血療法の実施に関する指針を参照)。 また,Rh陽 性患者に Rh陰 性赤血球製剤を

使用 しても抗原抗体反応をおこさないので投与することは医学的には問題ない。

9)サ イ トメガロウイルス (CW)抗 体陰性赤血球濃厚液

CMV抗 体陰性の妊婦,あ るいは極低出生体重児に赤血球輸血をする場合には,CMV抗 体

陰性の赤血球濃厚液を使用することが望ましい。造血幹細胞移植時上二患者 とドナーの両者

が CMV抗 体陰性の場合には,CMV抗 体陰性の赤血球濃厚液を使用する。なお,現 在,保 存

前白血球除去赤血球濃厚液が供給されてお り,CMVに も有用 とされている。
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Ⅲ 血 小板濃厚液の適正使用
1.目 的

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

る病態に対して,血 小板成分を補充することにより上血を図り (治療的投与),又 は出血を

防止すること (予防的投与)を 目的とする。              、

なお,血 小板濃厚液 (Platelet concentrate;PC)の製法と性状については参考 16を 参

照。

2.使 用指針
1～0

血小板輸血の適応は,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

を基本とする。

特に,血 小板数の減少は重要ではあるが,そ れのみから安易に一律に決定すべきではな

い。出血ないし出血傾向が血小板数の減少又は機能異常によるものではない場合 (特に血

管損傷)に は,血 小板輸血の適応とはならない。

なお,本 指針に示された血小板数の設定はあくまでも目安であつて,す べての症例に合

致するものではないことに留意すべきである。

血小板輸血を行う場合には:必 ず事前に血小板数を測定する。

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

おく必要がある。

一般に,血 小板数が 5万 /μL以 上では,血 小板減少による重篤な出血を認めることはな

く, したが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/μL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

小板輸血が必要となる。

血小板数が 1～2万/μLでは,時 に重篤な出血をみることがあり,血 小板輸血が必要とな

る場合がある。血小板数が 1万/μL未満ではじ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/μL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

などの出血)に は,原 疾患の治療を十分に行うとともに,血 小板数を 5万/μL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/μL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 /●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/μL以上であることが望ましい。

血小板数が 5万/μL未 満では,手 術の内容により,血 小板濃厚液の準備文は術直前の血

小板輸血の可否を判断する。その際,血 小板数の減少を来す基礎疾患があれば,術 前にそ

の治療を行う。

慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向を伴う患者では,手 術により大量の出血をみること

がある。出血傾向の原因を十分に検討し,必 要に応じて血小板濃厚液の準備又は術直前か

ら,血 小板輸血も考慮する。

6 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/μL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 /μL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。
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なお,複 雑な心大血管手術で長時間 (3時間以上)の 人工心肺使用例,再 手術などで広範

な癒着剥離を要する例,及 び慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には,人 工

心肺使用後に血小板減少あるいは機能異常によると考えられる止血困難な出血 (。。zing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/μL～10方/μLになるようにIIB小板輸血を行う。

d 大 量輸血時

急速失血により24時間以内に循環血液量相当量,特 に2倍量以上の大量輸血が行われる

と,血 液の希釈により血小板数の減少や機能異常のために,細 血管性の出血を来すことが

ある。

止血困難な出血症状とともに血小板減少を認める場合には,血 小板輸血の適応となる。

e 播 種性血管内凝固 (Disseminated lntravascular CoagulatiOn;DIC)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基礎疾患が自血病,癌 ,産 科的疾患,重 症感染

症など)で ,血 小板数が急速に 5万 /μL未 満へと低下し,出 血症状を認める場合には,血

小板輸血の適応となる。DICの他の治療とともに,必 要に応じて新鮮凍結血漿も併用する。

なお,血 栓による臓器症状が強く現れる DICで は,血 小板輸血には慎重であるべきであ

る。

出血症状の無い慢性DICについては,血 小板輸血の適応はない。

(DICの診断基準については参考資料 1を参照)

f 血 液疾患

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 /μL未 満に低下してきた場合

には血小板数を 1～2万 /μL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/μL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,碑 腫大,DIC,免 疫複合体などの存在する

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 /μL以 上に



保つためには,よ り頻回あるいは大量の血小板輸血を必要とすることが多いが,時 には血

小板輸血不応状態となることもある。

(2)再生不良性貧血 ・骨髄異形成症候群

これらの疾患では,血 小板減少は1晏性に経過することが多く,血 小板数が 5千 /μL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,ユ 小板輸血の適応とはならない。血

小板抗体の産生を考慮し,安 易にin小板輸血を行うべきではない。

しかし,血 小板数が 5千/μL前 後ないしそれ以下に低下する場合には,重 篤な出血をみ

る頻度が高くなるので,血 小板輸血の適応となる。血小板輸血を行い,血小板数を1万/μL

以上に保つように努めるが,維 持が困難なこともある。

なお,感 染症を合併して血小板数の減少をみる場合には,出 血傾向が増強することが多

いので,(1)の 「造血器腫瘍」に準じて血小板輸血を行う。

(3)免疫性血小板減少症

特発性血小板減少性紫斑病 (IdiopathiC Thrombocytopenic Purpura;ITP)は,通 常は血

小板輸血の対象とはならない。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

力日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ブリン製剤の事

前投与を行 う。これらの薬斉りの効果が不十分で大量出血の予測される場合には,血 小板輸

血の適応となる場合があり,通 常より多量の輸血を必要とすることもある。

また,ITPの母親から生まれた新生児で重篤な血小板減少症をみる場合には,交換輸血の

ほか,ス テロイ ド剤又は静注用免疫グロブリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要とす

ることがある。

血小板特異抗原の母児間不適合による新生児同種免疫性血小板減少症 (Neonatal

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

異抗原同型の血小板輸血を行う。このような血小板濃厚液が入手し得ない場合には,母 親

由来の血小板の輸血が有効である。

輸血後紫斑病 (Posttransfusion Purpura;PTP)では,血 小板輸血の適応はなく,血 小板

特異抗原同型の血小板輸血でも無効である。なお,血 漿交換療法が有効との報告がある。

(4)血栓性血小板減少性紫斑病 (ThrombOtic Thrombocytopenic lurpura,TTP)及び溶血

性尿毒症症候群 (Hem。lytic UremiしsyndrOme;HUS)

TTPと IWSでは,血小板輸血により症状の悪化をみることがあるので,原 則として血小板

輸血の適応とはならない。

(5)血小板機能異常症

血小板機能異常症 (血小板無力症,抗 血小板療法など)で の出血症状の程度は症例によ

つて様々であり,ま た,血 小板同種抗体産生の可能性もあることから,重 篤な出血ないし

上血困難な場合にのみ血小板輸血の適応となる。

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

ヘパリン起因性血小板減少症 (Heparin lnduced Thrombo「cytopenia;HIT)が 強く疑わ

れるもしくは確定診断された患者において、明らかな出血症状がない場合には予防的血小

板輸血は禁忌避けるべきである。

g 固 形腫瘍

固形腫瘍に対して強力な化学療法を行う場合には,急 速に血小板数が減少することがあ

るので,必 要に応じて適宜血小板数を測定する。

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

以上を維持するように血小板輸血を行う。

化学療法の中止後に,血小板数が輸血のためではなく2万/μL以上に増加した場合には,

回復期に入つたものと考えられることから,そ れ以降の血小板輸血は不要である。

h.造 血幹細胞移植 (骨髄移植等)

造血幹細胞移植後に骨髄機能が回復するまでの期間は,血小板数が1～2万 /μL以 上を維

持するように計画的に血小板輸血を行う。

出血症状があれば血小板輸血を追加する。               「

※ 出 血予防の基本的な適応基準

造血機能を高度に低下させる前処置を用いた造血幹細胞移植後は,血 小板数が減少

するので,出 血予防のために血小板濃厚液の輸血が必要となる。血小板濃厚液の適応

は血小板数と臨床症状を参考に決める。通常,出 血予防のためには血小板数が 1～2万

/μL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

固などの合併症がある場合には出血傾向の増強することがあるので,血 小板数を測定

し,そ の結果により当日の血小板濃厚液の適応を判断することが望ましい (トリガー

輸血)。ただし,連 日の採血による患者への負担を考慮し,ま た,定 型的な造血幹細胞

移植では血小板が減少する期間をある程度予測できるので,週 単位での血4 板ヽ濃厚液



の輸血を計画できる場合が多い。この場合は,1週 間に2～3回の頻度で輸血を行う。

i 血 小板輸血不応状態 (HLA適合血小板輸血)

血小板輸血後に血小板数の増加しない状態を血小板輸血不応状態という。

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,牌 腫大などの非免疫学的機序によるものとがある。

免疫学的機序による不応状態の大部分は抗 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

数の増カロをみることが多い。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カロ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

回以上にわたつ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

当たつ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 lllとして HLA適 合血小板輸血の適応

はない。

HLA適合血小板濃厚液が入手し得ない場合や無効の場合,あるいは非免疫学的機序による

血小板輸血不応状態にあり,出 血を認める場合には,通 常の血小板濃厚液を輸血して経過

をみる。

3.投 与量

患者の血小板数,循環血液量,重症度などから,目的とする血小板数の上昇に必要とさ

れる投与量を決める。血小板輸血直後の予測血小板増カロ数 (/μL)は次式により算出する。

予測血小板増加数レ
/μ

D

輸血血小板総数      2
× ― ――一

循環血液量伍D× lK13    3

(2/3は輸血された血小板がn4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 ノJ 板ヽ濃厚液 5単位 (1 0×1011個以上の血小板を含有)を 循環血液量 5,000証

(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/μL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カロ

数 (corrected count increment;CCI)により行う。CCIは次式により算出する。

CCIC/μL〉

輸血血小板増加数C/μD×体表面積∈う

輸血血小板総数(×1011)

通常の合併症などのない場合には,血 小板輸血後約 1時間のCCIは,少 なくとも7,500/

μL以上である。また,翌 朝又は24時間後のCCIは通常≧4,500/μL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)使 用法

血小板濃厚液を使用する場合には,血 小板輸血セットを使用することが望ましい。赤血

球や血漿製斉」め輸血に使用した輸血セットを引き続き血小板輸血に使用すべきではない。

なお.血 小板濃厚液はすべて保存前白血球除去製剤となっており,ベ ッドサイ ドでの白血

成除姜フィルターの伸用は不要である̂



■2)感 染症の伝播

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

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

バッグ内の血液についてスワーリングの有無,色 調の変化,時 凝墓塞塊の有無 (黄色

ブ ドウ球菌等の細菌混入により凝集塊が発生する場合がある), 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。 (なお,ス ワー リングとは,

血小板製斉」を蛍光灯等にかざしながらゆつくりと攪拌したとき,品 質が確保された血小板

濃厚液では渦巻き状のパターンがみられる現象のこと。pHの 低下や低温堡を等によリスフ

ーリングが弱〈たるこルがふる)

―

―

4旦)椰 輸血後移植片対宿主病 (PT GVHD)の予防対策

いげそ募墓め〒輸血後移植片対宿主病 (PT―GVHD)の発症の発険差善寺暮与青を防止するた

め,原 則として放射線を照射 (15～50Gy)した血小板濃厚液を使用率べ善妥も■デ赤墓幕

典纂漢■鼎肇■勢崇楽製弄粥率纂鳴等必要暮する。

54)サ イ トメガロウイルス (CMV)抗体陰性血小板濃厚液

CMV抗体陰性の妊婦,あるいは                  極 低出生体重児に

血小板輸血をする場合には,CMV抗 体陰性の血小板濃厚液を使用することが望ましい。

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,CW抗 体陰性の血小

板濃厚液を使用する。

なお,現 在,保 存前白血球除去血小板濃厚液が供給されており,創 Vに も有用とされてい

る。

電)HLA適 合血小板濃厚液

夕a串 ほ手李血小板輸血不応状態に対して有効な場合が多いく、ABO同型の血小板濃厚液

を使用するこ_とが望まし墜。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。

70)A30血 液型 ・Rh型と交差適合試験

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

厚液は赤血球をほとんど含まないので,交 差適合試験を省略してもよい。

患者がRh陰性の場合には,Rh陰 性の血小板濃厚液を使用することが望ましく,特 に妊娠

可能な女性では推奨される。しかし,非墓書饉爆善為導冶感森い場合には堅急の場合二は,

Rh陽 性の血小板濃厚液を使用してもよい。この場合には,高 力価抗 Rh人 免疫グロブリン

(RH10)を投与することにより,抗 D抗体の産生を予防できる場合がある。

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

液を使用する。この場合にも,A30血 液型の同型の血小板濃厚液を使用する―

観

電)ABO血 液型不適合輸血

A30血液型同型血小板濃厚液が入手困難

るな場合はA30血液型不滴合の血小板濃厚液を使用する。この場合、血ノ|板ヽ濤厚・78中の抗A

抗 3抗体による溶血の可能性に注意する。また,患 者の抗A,抗 B抗体価が極めて高い場合

には,ABO血 液型不適合血小板輸血                   で は十分な

効果が期待できないことがある。
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Ⅳ 新 鮮凍結血漿の適正使用

1.目的

新鮮凍結血漿 (Fresh Frozen Plasma;FFP)の投与は,血 漿因子の欠乏による病態の改善

を目的に行う。特に,凝 固因子を補充することにより,出 血の予防や止血の促進効果 (予

防的投与と治療的投与)を もたらすことにある。

なお,新 鮮凍結血漿の製法と性状については参考17を参照。

2.使 用 指針

凝固因子の補充による治療的投与を主目的とする。自然出血時,外傷性の出血時の治療

と観血的処置を行う際に適応となる。観血的処置時を除いて新鮮凍結血漿の予防的投与の

意味はなく,あ くまでもその使用は治療的投与に限定される。投与量や投与間隔は各凝固

因子の必要な止血レベル,生体内の半減期や回収率などを考慮して決定し,治療効果の判

定は臨床所見と凝固活性の検査結果を総合的に勘案して行う。新鮮凍結血漿の投与は,他

に安全で効果的な血漿分画製斉」あるいは代替医薬品 (ソ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ピン時間 (PT),活性化部

分トロンボプラスチン時間 (APTr)を測定し,DIC等の大量出血ではフィブリノゲン値も測

定する。また,新 鮮凍結血漿の予防的投与は,凝 固因子欠乏による出血の恐れのある患者

の観血的処置時を除き,そ の有効性は証明されていない (本項末尾 [注]「出血に対する輸

血療法」を参照)。 したがつて,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 (1)INR2 0以 上,(五 )30%

以下/② APTT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)

i 複合型凝固障害

● 肝 障害 :肝障害により複数の凝固因子活性が低下し,出 血傾向のある場合に適応とな

る。新鮮凍結血漿の治療効果は PTや APTTなどの凝固検査を行いつつ評価するが,検 査値

の正常化を目標とするのではなく症状の改善により判定する。ただし,重 症肝障害におけ

る止血系の異常は,凝 固因子の産生低下ばかりではなく,ユ 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 (1～15×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 :肝臓での産生低下によるフィブリノゲンなどの凝固因

子の減少により出血傾向をみることがあるが,ア ンチ トロンビンなどの抗凝固因子や線溶

因子の産生低下をも来すことから,血 栓症をみる場合もある。これらの諸因子を同時に補

給するためには新鮮凍結血漿を用いる。アンチ トロンビンの回復が悪い時は,ア ンチ トロ

ンビン製剤を併用する。

上血系の異常の程度と出現した時期により L―アスパラギナーゼの投与計画の中止若しく

は変更を検討する。

● 播 種性血管内凝固 (DIC):DIC(診断基準は参考資料 1を参照)の 治療の基本は,原 因

の除去 (基礎疾患の治療)と ヘパリンなどによる抗凝固療法である。新鮮凍結血漿の投与

は,こ れらの処置を前提として行われるべきである。この際の新鮮凍結血漿投与は,凝 固

因子と共に不足した生理的凝固・線溶阻害因子 (アンチトロンビン,プ ロテインC,プ ロテ

イン S,プ ラスミンインヒビターなど)の 同時補給を目的とする。通常,(1)に 示す PT,



APTTの 延長のほかフィブリノゲン値が 100mg/dL未満の場合に新鮮凍結血漿の適応となる

(参考資料 l DICの診断基準参照)。

なお,フ ィブリノゲン値は 100mg/dL程度まで低下しなければPTや 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。

ii 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斉」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
■

に対する濃縮製斉りは現在のこ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VⅢ 因子の欠

乏症 (血友病A)は 遺伝子組み換え型製剤または濃縮製剤,第 Ⅸ因子欠乏症 (血友病B)に

は濃縮製剤,第 XⅢ 因子欠乏症には濃縮製剤,先 天性無フィブリノゲン血症には濃縮フィ

ブリノゲン製剤,第 VⅡ 因子欠乏症には遺伝子組み換え活性第VⅡ 因子製剤又は濃縮プロ

トロンビン複合体製斉」,プ ロトロンビン欠乏症,第 X因 子欠乏症には濃縮プロトロンビン

複合体製剤,さ らにフォン・ヴィレブランド病には,フ ォン・ヴィレブランド因子を含ん

でいる第VⅢ 因子濃縮製斉り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め適

応とはならない。              ′

iii クマリン系薬剤 (ワルファリンなど)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,Vll,Ⅸ ,x因 子の合成に必須なビタミン K依 存性酵

素反応の阻害斉」である。これらの凝固因子の欠乏状態における出血傾向は, ビタミン Kの

補給により通常1時 間以内に改善が認められるようになる。なお,よ り緊急な対応のため

に新鮮凍結血漿の投与が必要になることが稀にあるが,こ の場合でも直ちに使用可能な場

合には 「濃縮プロトロンビン複合体製剤」を使用することも考えられる。

(2)低 フィブリノゲン血症 (10omg/dL未満)

37

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

剤が供給されていないことから,以 下の病態べのフィブリノゲンの補充には,新 鮮凍結血

漿を用いる。

なお,フ ィブリノゲン値の低下の程度は PTや APTrに必ずしも反映されないので注意す

る (前述)。              `

● 播 種性血管内凝固 (DIC):(前項 i「DIC」を参照)

● L‐アスパラギナーゼ投与後 :(前項 iL・アスパラギナーゼ投与関連参照)

2)凝 固阻害因子や線溶因子の補充

● プ ロテインC,プ ロテインSやプラスミンインヒビターなどの凝固・線溶阻害因子欠乏

症における欠乏因子の補充を目的として投与する。プロテインCや プロテイン Sの 欠乏症

における血栓症の発症時にはヘパリンなどの抗凝固療法を併用し,必 要に応じて新鮮凍結

血漿により欠乏因子を補充する。安定期には経口抗凝固療法により血栓症の発生を予防す

る。アンチトロンビンについては濃縮製剤を利用する。また,プ ロテイン C欠 乏症におけ

る血栓症発症時には活性型プロテイン C濃 縮製剤による治療が可能である。プラスミンイ

ンヒビターの欠乏による出血症状に対してはトラネキサム酸などの抗線溶薬を併用し,効

果が不十分な場合には新鮮凍結血漿を投与する。

3)血 漿因子の補充 (PT及び APTTが正常な場合)

● 血 栓性血小板減少性紫斑病 (TrP):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―vWFll)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v孵 特異的メタロプロテアーゼ (別名 ADAMTS13)

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 vWFの補給,の 4点 に集約される。一方,先 天性 TTF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。。

なお,腸管出血性大腸菌0-157:OH7感 染に代表される後天性溶血性尿毒症症候群 (HUS)

では,そ の多くが前記酵素活性に異常を認めないため,新 鮮凍結血漿を用いた血漿交換療

法は必ずしも有効ではないの。



3.投 与 量

生理的な止血効果を期待するための凝固因子の最少の血中活性値は,正常値の 20～30%

程度である (表1)

循環血漿量を40mL/kg(70mL/kg(1-Ht/100))とし,補充された凝固因子の血中回収率は

目的とする凝固因子により異なるが,100%とすれば,凝固因子の血中レベルを約20～30%

上昇させるのに必要な新鮮凍結血漿量は,理論的には8～12mL/kg(40mL/kgの20～30%)

である。したがつて,体 重 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(新鮮凍結ュ漿―LR「日

赤」)の 容量は,従 来製斉1の約 1.5倍 (200mL採血由来 (FFP―LR-1)では約 120mL,400mし採

血由来 (FFP―LR-2)で は約 240mL)であるため,200mL採 血由来 (FF卜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。

因 子 上血に必要な濃度
“

生体内半減期 生体内回収率 安定性 (4℃保存)

フィプリノゲン

プロトロンビン

第V因 子

第Ⅵ因子

第Ⅷ因子

第X因 子

第X因 子

第X因 子

第Xl因子

枷 因子

フォンヴイレブランド因子

75 - loomg/dL'

40%
1 5  -  2 5 %
5 - 109/0
10 - 4094

10 - 400
1 0  - 2 0 %

15-30%

1 - 5 %
25 - 50%

0～ 6日

2～ 5日

15～ 36時 間

2～ 7時 Fal

8～ 12時 間

10～ 24時 間

15～ 2日

3～ 4日

6～ 10日

3～ 6時 間

50%

40～80%

80%

70～80°/s

60～80%

40～50%

50%

90～ 100%

5～ 100%

中中稜中枕中中中中中薇

表 1 凝 固因子の生体内における動態と止血 レベル

1)観血的処置ユ1のドll.■
2)14n保存にて活■は,%″ 存ヽ

3)241'F・l保存にて活竹は25%A'

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1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量透圧が高く, より

安全な人工膠質液あるいは等張アルブミン製斉りの適応である。

2)蛋 白質源としての栄養補給            :

輸血により補充されたユ漿蛋白質 (主成分はアルブミン)は アミノ酸にまで緩徐に分解

され,そ の多くは熱源として消費されてしまい,患者の蛋白質源とはならない。この目的

のためには,中心静脈栄養法や経腸栄養法が適応である (アルブミン製剤の適正使用 :5‐1)

「蛋白質源としての栄養補給」の項を参照)。

3)創 傷治癒の促進

創傷の治癒に関与する血漿蛋白質としては,急性反応期蛋白質であるフィブリノゲン,

第XⅢ因子,フ|イブロネクチン,フ ォン・ヴィレブランド因子などが考えられている。 し

かしながら,新鮮凍結血漿の投与により,こ れらを補給しても,倉り傷治癒が促進されると



いう医学的根拠はない。

4)末 期患者への投与

末期患者に対 しては,患 者の自由意思を尊重し,単 なる延命措置は控えるという考え

方が容認されつつある。輸血療法といえども,そ の例外ではなく,患 者の意思を尊重し

ない単なる時間的延命のための投与は控えるべきである。

5)そ の他

重症感染症の治療,DICを伴わない熱傷の治療,人 工心肺使用時の出血予防,非 代償性肝

硬変での出血予防なども新鮮凍結血漿投与の適応とはならない。

6.使 用上の注意点

1)融幕暑使用法

新鮮凍結血漿を使用する場合に生,輸 血セ∠卜を使用する。使用時には 30～37℃の恒温

槽中で急速に融解し,速 やか (3時間以内)に 使用する。

なお,                            製 型ラ全∠レΩ剥塁

を避けるとともに,バ ッグ破損による細菌汚染を起こす可能性を考慮して,必 ずビニール

袋に入れる。融解後にやむを得ず保存する場合には,常 温ではなく 2～6℃の保冷庫内に保

管する。保存すると不安定な凝固因子 (第V,Ⅷ 因子)は 急速に失活するが,そ の他の凝

固因子の活性は比較的長い問保たれる (表1)。

2)感 染症の伝播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製斉Jとは異なり, ウイルスの不活化が行われ

ていないため,血 液を介する感染症の伝播を起こす危険性がある。細菌混入による致死的

な合併症に留意し,輸 血実施前にバング内の血液にっいて色調の変化,凝 血塊の有無,あ

るいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻準の異常がないこルケ肉]Bで確認すふ_

3)ク エン酸中毒 (低カルシウム血症)

大量投与によリカルシウムィオンの低下による症状 (手指のしびれ,嘔 気など)を 認め

ることがあるり,必 要な場合にはグルカギン酸カルシウム等カルシウム含有製剤を輸血実

施静脈とは異なる静脈からゆっくり静注する。

4)ナ トリウムの負荷

白血球を除去した全血採血由来製剤 (新鮮凍結血漿・LR「日赤」)は血液保存液としてCPD

液を用いている。容量は,従 来製剤の約 1.5倍 (200mL採 血由来 (FFP―LR l)で は約

120mL,400mL採血出来 (FFP―L卜2)で は約 240mL)であり,200mL採 血由来の場合は約 045g

(19mEq),400mL採血由来 (TP一LR-2)で は約 0.9g(38 mEq)の ナ トリウム (Na+)が負荷

される。また,成分採血由来製剤は血液保存液として ACD■液を用いている。容量は 450mし

であり,約 16g(69祀 q)の ナ トリウム (Na+)が負荷される。

全血採血由来製剤と成分採血由来製剤のナ トリウム濃度の差は CPD液 とACD―A液 に含ま

れるナトリウム量の違いによる。

5)― 非溶血性副作用

時に発熱反応,ア レルギーあるいはアナフィラキシー反応を起こすことがある。

6)A30血 液型不適合輸血

A30同型の新鮮凍結血漿が入手困難な場合には,A30血 液型不適合の新鮮凍結血漿を使用

してもよい。この場合,新 鮮凍結血漿中の抗A,抗 B抗体によって溶血が起こる可能性があ

るため、留意が必要である^

′

[注]出 血に対する輸血療法

1 止 血機構

生体の上血機構は,以 下の 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

が完了する。これらのいずれかの異常により病的な出血が起こる。輸血用血液による補充

療法の対象となるのは血小板と凝固因子である。

a血 管壁 :収縮能

b血 小板 :血小板血栓形成 (一次止血),す なわち血小板の粘着 ・凝集能

c凝 固因子 :凝固系の活性化, トロンビンの生成,次 いで最終的なフィブリン血栓形成 (二

次止血)

d線 溶因子 :プラスミンによる血栓の溶解 (繊維素溶解)能            ‐

2 基 本的な考え方          .

新鮮凍結血漿の使用には治療的投与と予防的投与がある。血小板や凝固因子などの上血

因子の不足に起因した出血傾向に対する治療的投与は,絶 対的適応である。一方,出 血の



危険性は血小板数,出 血時間,PT,APTr,フ ィプリノゲンなどの検査値からは必ず しも予

測できない。上血機能検査値が異常であつたとしても,そ れが軽度であれば,た とえ観血

的処置を行う場合でも新鮮凍結血漿を予防的に投与をする必要はない。観血的処置時の予

防的投与の目安は血小板数が5万/μL以 下,PTが INR 2 0以上 (30%以下),APTTが 各医

療機関が定めている基準値の上限の 2倍 以上 (25%以下),フ ィブリノゲンが 100mg/dL未

満になつたときである。

出血時間は検査自体の感度と特異性が低く,術 前の上血機能検査としては適当ではなく,

本検査を術前に必ず行う必要はない。むしろ,出 血の既往歴,服 用している薬剤などに対

する正確な問診を行うことが必要である。

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

血漿により上血可能な出血と局所的な処置でしか止血し得ない出血が存在し,そ の鑑別が

極めて重要である。

また,新 鮮凍結血漿の投与に代わる代替治療を常に考慮する。例えば,酢 酸デスモプレ

シン (DDAVP)は軽症の血友病 Aや フォン・ヴィレブランド病 (typeI)の出血時の止血療

法や小外科的処置の際の出血予防に有効である。

図2 出血に対する輸血療法と浩療法のフローチャート

処 置

曜禦下 血小板

ビタミンK

プロタミン

濃縮凝固因子製剤

その他

一― ― ―― ― 一― トラネキサム酸
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V ア ルブ ミン製剤の適正使用

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

の重度の浮腫を治療することにある。

なお,ア ルブミンの製法と性状については参考 18を参照。

2.使 用指針

急性の低蛋白血症に基づく病態,ま た他の治療法では管理が困難な慢性低蛋白血症によ

る病態に対して,ア ルブミンを補充することによリー時的な病態の改善を図るために使用

する。つまり膠質浸透圧の改善,循 環血漿量の是正が主な適応であり,通 常前者には高張

アルブミン製剤,後者には等張アルブミン製剤あるいは加熱人血漿たん白を用いる。なお,

本使用指針におぃて特に規定しない場合は,等 張アルブミン製斉Jにはカロ熱人血漿たん白を

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 (乳酸リン

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 60%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 30を/dL未 満の場合には,等 張アルブミン製斉リ

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 張ナルブミン

製斉Jを使用する。また,人 工膠質液を 1,000祀以上必要とする場合にも,等 張アルブミン

製剤の使用を考慮する。



なお,出 血により不足したその他の血液成分の補充については,各 成分製剤の使用指針

により対処する (特に 「術中の輸血」の項を参照 :図 1)。

2)人 工心肺を使用する心臓手術

通常,心臓手術時の人工心肺の充填には,主 として細胞外液補充液が使用される。なお,

人工心肺実施中の血液希釈で起こった低アルブミン血症は,血 清アルブミンの喪失による

ものではなく一時的なものであり,利 尿により術後数時間で回復するため,ア ルブミン製

剤を投与して補正する必要はない。ただし,術 前より血清アルブミン (Alb)濃度または膠

質浸透圧の高度な低下のある場合,あ るいは体重 10kg未満の小児の場合などには等張アル

ブミン製斉い 用ゞいられることがある。

3)肝 硬変に伴 う難治性腹水に対する治療

肝硬変などの1曼性の病態による低アルブミン血症は,そ れ自体ではアルブミン製剤の適

応とはならない。肝硬変ではアルブミンの生成が低下しているものの,生 体内半減期は代

償的に延長 している。たとえアルブミンを投与しても,か えってアルブミンの合成が抑制

され,分 角弔が促進される。大量 (4L以上)の 腹水穿刺時に循環血漿量を維持するため,高

張アルブミン製剤の投与が,考 慮される*。また,治 療抵抗性の腹水の治療に,短 期的 (1

週間を限度とする)に 高張アルブミン製剤を併用することがある。

*RunyOn BA:Managernent of adult patients with ascites due tO cirrhosis Hepat。logy

2004:391841-856

4)難 治性の浮腫,肺 水腫を伴うネフローゼ症候群

ネフローゼ症候群などの慢性の病態は,通 常アルブミン製剤の適応とはならない。むし

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

れている。ただし,急 性か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 高張アルブミン製斉」の投与を必要とする場合がある。

5)循 環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時

血液透析時に血圧の安定が悪い場合において,特 に糖尿病を合併している場合や術後な

どで低アルブミン血症のある場合には,透 析に際し低血圧やショックを起こすことがある

ため,循 環血漿量を増加させる目的で予防的投与を行うことがある。

ただし通常は,適 切な体外循環の方法の選択と,他 の薬物療法で対処することを基本と

する。

6)凝 固因子の補充を必要としない治療的血漿交換療法

治療的血漿交換療法には,現 在様々の方法がある。有害物質が同定されていて,選 択的

若しくは準選択的有害物質除去の方法が確立されている場合には,そ の方法を優先する。

それ以外の非選択的有害物質除去や,有 用物質補充の方法として,血 漿交換療法がある。

ギランバレー症候群,急 性重症筋無力症など凝固因子の補充を必要としない症例では,

置換液として等張アルブミン製剤を使用する。アルブミン製剤の使用は,肝 炎発症などの

輸血副作用の危険がほとんどなく,新 鮮凍結血漿を使用することと比較してより安全であ

る。

膠質浸透圧を保つためには,通 常は,等 張アルブミンもしくは高張アルブミンを電解質

液に希釈して置換液として用いる。血中アルブミン濃度が低い場合には,等 張アルブミン

による置換は,肺 水腫等を生じる可能性が有るので,置 換液のアルブミン濃度を調節する

等の注意が必要である。加熱人血漿たん白は,ま れに血圧低下をきたすので,原 則として

使用しない。やむを得ず使用する場合は,特 に血圧の変動に留意する。1回の交換量は,循

環血漿量の等量ないし 1.5倍量を基準とする。開始時は,置 換液として人工膠質液を使用

することも可能な場合が多い (血漿交換の置換液として新鮮凍結血漿が用いられる場合に

ついては,新 鮮凍結血漿の項参照。また,治 療的血漿交換療法に関連する留意事項につい

ては,参 考 14を参照)。

7)重 症熱傷

熱傷後,通 常 18時間以内は原則として細胞外液補充液で対応するが,18時 間以内であつ

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も

熱傷部位が体表面積の 50%以 上あり,細 胞外液補充液では循環血漿量の不足を是正する

ことが困難な場合には,人 工膠質液あるいは等張アルブミン製剤で対処する。

8)低 蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合

術前,術 後あるいは経日摂取不能な重症の下痢などによる低蛋白血症が存在し,治 療抵

抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合には,利 尿薬とともに高張アルブミン

製斉りの投与を考慮する。

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。



3 .投 与 量

投与量の算定には下記の計算式を用いる。このようにして得られたアルブミン量を患者

の病状に応じて,通 常 2～3日で分割投与する。

必要投与量 (g)=

期待上昇濃度 (g/dL)×循環血漿量 (dL)×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,投与アルブミシ

の血管内回収率は4/10(40%)と する。

たとえば,体 重χkgの 患者の血清アルブミン濃度を 06g/dL上 昇させたいときには,

06g/dL× (0 4dL/kg×χkg)× 25→ 6×χ×1→.6χgを投与する。

すなわち,必 要投与量は期待上昇濃度 (g/dL)×体重 (kg)により算出される。

一方,ア ルブミン lgの投与による血清アルブミン濃度の上昇は,体 重χkgの場合には,

[アルブミンlg×血管内回収率 (4/10)](g)/[循環血漿量](dL)す なわち,

「lg×04/(0 4dL/kg×χkg)=1/χ(g/dL)」,

つまり体重の逆数で表わされる。                    ′

4.投 与 効 果 の評 価

アルブミン製剤の投与前には,そ の必要性を明確に把握し,必 要とされる投与量を算出

する。投与後には投与前後の血清アルブミン濃度と臨床所見の改善の程度を比較して効果

の判定を行い,診 療録に記載する。投与後の目標血清アルブミン濃度としては急性の場合

は30g/dL以 上,慢 性の場合は2.5g/dL以上とする。

投与効果の評価を 3日 間を目途に行い,使 用の継続を判断し,漫 然と投与し続けること

のないように注意する。

なお,膠 質浸透圧の計算式については本項末尾 [注]「膠質浸透圧について」に記載して

ある。

5:不 適 切 な使 用

1)蛋 白質源としての栄養補給

投与されたアルブミンは体内で緩徐に代謝 (半減期は約 17日)され,そ のほとんどは熱

源として消費されてしまう。アルブミンがアミノ酸に分解され,肝臓における蛋白質の再

生成の原料となるのはわずかで,利 用率が極めて低いことや,必 須アミノ酸であるトリプ

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

ほとんどない。手術後の低蛋白血症や悪性腫瘍に使用しても,一 時的に血漿蛋白濃度を上

昇させて膠質浸透圧効果を示す以外に,栄 養学的な意義はほとんどない。栄養補給の目的

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

に蛋白質の生成に有効であることが定説となっている。

2)脳 虚血

脳虚血発作あるいはクモ膜下出血後の血管攣縮に対する人工膠質液あるいはアルブミン

製剤の投与により,脳 組織の障害が防上されるという医学的根拠はなく,使 用の対象とは

ならない:

3)単 なる血清アルブミン濃度の維持

血清アルブミン濃度が25～ 30g/dしでは,末 梢の浮腫などの臨床症状を呈さない場合も

多く,血 清アルブミン濃度の維持や検査値の是正のみを目的とした投与は行 うべきではな

い。

4)末 期患者への投与

末期患者に対するアルブミン製剤の投与による延命効果は明らかにされていない

生命尊厳の観点からも不必要な投与は控えるべきである。

6.使 用上の注意点                   ´

1)ナ トリウム含有量

各製斉」中のナ トリウム含有量 [3 7mg/mL(160mEq/L)以下]は 同等であるが,等 張アル

ブミン製斉」の大量使用はナ トリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意が必要である。

2)肺 水腫,心 不全

高張アルブミン製斉」の使用時には急激に循環血漿量が増加するので,輸 注速度を調節し,

肺水腫,心 不全などの発生に注意する。なお,20%ア ルブミン製剤 50mL(アルブミン10g)

の輸注は約 200mLの循環血漿量の増加に相当する。

3)血 圧低下

加熱人血漿たん自の急速輸注 (10mし/分以上)に より,血 圧の急激な低下を招くことがあ



るので注意する。

4)利 尿

利尿を目的とするときには,高 張アルブミン製剤 とともに利尿薬を併用する。

5)ア ルブ ミン合成能の低下

1曼性の病態に対する使用では,ア ルブ ミンの合成能の低下を招 くことがある。特に血清

アルブ ミン濃度が 4g/dL以上では合成能が抑制される。

[注]膠 質浸透圧について

膠質浸透圧 (π)は pH,温 度,構 成する蛋白質の種類により影響 されるため,実 測値の

方が信頼できるが,血 清中の蛋白濃度より算定する方法もある。血清アルブ ミン濃度,総

血清蛋白 (TP)濃 度からの算出には下記の計算式を用いる。

1 血 清アルブミン値 (Cg/dL)よ りの計算式 :

π=2 8C+0 1862+0 012C3

2  総 血清蛋白濃度 (C g / d L )よりの計算式 :

π=2 1C+0 16C2+0 009C3

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),

π= 2 8×0 5 + 0 1 8×0 5 2 + 0 0 1 2×0 5 3

=1 45mmHg

2 TP値 が 72g/dしの場合の膠質浸透圧 (2式より),

π= 2 1×7 2 + 0 1 6×7 2 2 + 0 0 0 9×7 2 3

=26 771nmHg                    _

Ⅵ 新 生児 ・小児に対する輸血療法
小児とくに新生児に血液製剤を投与する際に,成 人の血液製剤の使用指針を適用するこ

とには問題があり,小 児に特有な生理機能を考慮 した指針を策定する必要がある。しかし

ながら,小 児一般に対する血液製剤の投与基準については,い まだ十分なコンセンサスが

得られているとは言い難い状況にあることから,未 熱児についての早期貧血への赤血球濃

厚液の投与方法,新 生児への血小板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血漿の投与

方法に限定して指針を策定することとした。

1.未 熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用1)

未熟児早期貧血の主たる原因は,骨 髄造血機構の未熟性にあり,生 後 1～2か月頃に認め

られる新生児の貧血が生理的範囲を超えたものともいえる。出生時の体重が少ないほど早

く,か つ強く現われる。鉄剤には反応しない。エリスロポエチンの投与により改善できる

症例もある。 しかしながら,出 生体重が著しく少ない場合,高 度の貧血を来して赤血球輸

血が必要となることが多い。

なお, ここでの輸血の対象児は,出 生後 28日以降4か 月までであり,赤 血球濃厚液の輸

血は以下の指針に準拠するが,未 熟児は多様な病態を示すため個々の症例に応じた配慮が

必要である。

1)使用指針

(1)呼 吸障害が認められない未熟児

i Hb値 が8g/dL未満の場合

通常,輸 血の適応となるが,臨 床症状によっては必ずしも輸血の必要はない。

五 Hb値 が8～10g/dLの場合

貧血によると考えられる次の臨床症状が認められる場合には,輸 血の適応となる。

持続性の頻脈,持 続性の多呼吸,無 呼吸 。周期性呼吸,不 活発,哺 乳時の易疲労,体 重

増加不良,そ の他

(2)呼 吸障害を合併している未熟児

障害の程度に応じて別途考慮する。

2)投与方法

(1)使 用血液

採血後 2週 間以内のMAP加赤血球濃厚液 (MAP tt RCC)を使用する。

(2)投 与の量と速度

i う っ血性心不全が認められない未熟児

1回の輸血量は 10～20mL/kgと し,1～ 2mL/kg/時間 の速度で輸血する。ただし,輸 血速

度についてはこれ以外の速度 (2mL/kg/時間以上)で の検討は十分に行われていない。

i う っ血性心不全が認められる未熟児

心不全の程度に応じて別途考慮する。



3)使用上の注意

(1)溶 血の防止

新生児に対する採血後 2週間未満のMAPカロ赤血球濃厚液の安全↑生は確立されているが,2

週間以降の MAPカロ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

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

で,新 生児の輸血に際しては,輸 血速度を遅くし,溶 血の出現に十分な注意を払う必要が

ある。

なお, 日本赤十字社から供給される仙ぽカロ赤血球濃厚液 (赤血球濃厚液―LR「日赤」及び

照射赤血球濃厚液―LR「日赤」)は ,保 存前白血球除去の導入により:ベ ッドサイ ドでの自

血球除去フィルターを使用する必要はなくなったち

(2)長 時間を要する輸血

血液バッグ開封後は6時間以内に輸血を完了する。残余分は破棄する。1回量の血液を輸

血するのに 6時 間以上を要する場合には,使 用血液を無菌的に分割して輸血し,未 使用の

分害J分は使用時まで2～6℃に保存する。

(3)院内採血

院内採血は医学的に適応があり,「輸血療法の実施に関する指針」のXⅡ の2の 「必要と

なる場合」に限り行うべきであるが,実 施する場合は,採 血基準 (安全な血液製斉Jの安定

供給の確保等に関する法律施行規則 (昭和 31年厚生省令第 22号 )別 表第二)に 従うこと

とする。また,放 射線未照射血液製剤において致死的な合併症である輸血後移植片対宿主

病が報告されていることから,原 則として 15～500y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 生児べの血小板濃厚液の適正使用

1)使用指針

(1)限局性の紫斑のみないしは,出 血症状がみられず,全 身状態が良好な場合は,血 小板

数が3万/μL未満のときに血小板濃厚液の投与を考慮する。

(2)広汎な紫斑ないしは紫斑以外にも明らかな出血 (鼻出血, 日腔内出血,消 化管出血,

頭蓋内出血など)を 認める場合には,血 小板数を5万/μL以上に維持する。

(3)肝臓の未熟性などにより凝固因子の著しい低下を伴う場合には,血 小板数を5万/μL

以上に維持する。

(4)侵襲的処置を行う場合には,血 小板数を5万/μL以上に維持する。

3.新 生児への新鮮凍結血漿の適正使用

1)使用指針

(1)凝固因子の補充

ビタミンKの投与にもかかわらず,PTお よび/あ るいはAPTTの著明な延長があり,出血

症状を認めるか侵襲的処置を行 う場合

(2)循環血液量の 1/2を超える赤血球濃厚液輸血時

(3)Upshaw Schulman症 候群 (先天性ユ栓性血小板減少性紫斑病)

2)投 与方法

(1)と (2)に対しては,10～ 20mL/kg以上を必要に応じて 12～24時間毎に繰 り返し投

与する。

(3)に関しては 10mL/kg以上を2～3週間毎に繰り返し投与する。

3)そ の他

新生児多血症に対する部分交換輸血には,従 来,新 鮮凍結血漿が使用されてきたが,ほ

とんどの場合は生理食塩水で代替可能である。
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おわりに

今回の使用指針の見直しは 5～10年 ぶりであるが, この間における輸血医学を含む医学

?各 領域における進歩発展は目覚しく,ま た,「安全な血液製斉Jの安定供給の確保等に関す

る法律Jの 制定と 「薬事法」の改正が行われ,血 液事業と輸血療法の在り方が法的に位置

づけられたことを踏まえての改正である。使用指針では最新の知見に基づく見直しを行つ

たほか,要 約を作成し,冒 頭に示すとともに,病 態別に適応を検討し,巻 末に示した。さ

らに,新 生児への輸血の項を設けることにした。

本指針ができるだけ早急に,か つ広範に浸透するよう,関 係者各位の御協力をお願いし

たい。今後は,特 に新たな実証的な知見が得られた場合には,本 指針を速やかに改正して

いく予定である。



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つて異なる。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 (RCC)を

輸血する。発熱, うつ血性心不全,あ るいは代謝の九進がない場合は安静にしていれば,

それより低いHb値にも耐えられるので,臨床症状や合併症を考慮しRCCの適応を決定する。

白血球除去赤血球濃厚液

輸血用血液中の同種白血球により,発 熱反応,同 種抗体産生,サ イ トメガロウイルス

(cytomegalovirus;CMV)感染などの有害事象が生じるので,そ れらの予防のために原則的

に白血球除去赤血球を用いる。特に患者が抗 CMV抗 体陰性の場合でも,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。。

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 ,白 血球数が 1バッグあたり1×106以下であるように調

製されている。

2)血 小板輸血

基本的な適応基準

出血予防

造血機能を高度に低下させる前処置を用いた造血幹細胞移植後は,患 者血小板数が減少

するので,出 血予防のために血小板濃厚液 (PC)あ輸血が必要になる。血小板濃厚液の適

応は血小板数と臨床症状を参考にする。通常,出 血予防のためには血小板数が1～2万/μL

以下の場合が血小板濃厚液の適応になる。ただし,感 染症,発 熱,播 種性血管内凝固など

の合併症がある場合は出血傾向が増強するので注意する。血小板数を測定し,そ の結果で

当日の血小板濃厚液の適応を決定し輸血することが望まれる。ただし,連 日の採血による

患者への負担を考慮し,ま た,定 型的な造血幹細胞移植では血小板が減少する期間を予測

できるので,週 単位での血小板濃厚液輸血を計画できる場合が多い。この場合は,1週 間に

2～3回の頻度で 1回の輸血量としては経験的に 10単位が使用されているが,さらに少量の



かつ ドナーに患者の血液型抗原に対する抗者にドナーの血液型抗原に対する抗体があり,投与でもよい可能性がある。

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出血治療

出血症状が皮膚の点状押血や歯肉出血など,軽 度の場合は,出 血予防に準じて血小板濃                血 液型で患者とドナーで異なる場合には,輸 血用血液製斉Jの適切な血液型を選択する必要

厚液を輸血する。消化管出血,肺 出血,頭 蓋内出血,出 血性月芳脱炎などにより重篤な出血                が ある。以下に血液型選択のための基準を示す。

血液型一致1                                   .症状がある場合は血小板数が5万/μL以下の場合が血小板濃厚液の適応になる。

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。

主不適合 (major mismatch)2HLA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                 患 者の抗体によってドナー由来の赤血球造血が遅延する危険性があるので, これを予防

するために血小板,血 漿はドナー血液型抗原に対する抗体がない血液型を選択する。赤血る。

球は患者の抗体に反応しない血液型を選択する。

冨Jフト掟自てヽ (minOr mismatch)3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白血球除去血小板濃厚液を用いる。ただし, 日本赤十字社                 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

から供給される血小板濃厚液を用いる場合は自血球数が 1バ ッグあたり1×106以下である                能 性があるので,赤 血球はドナーの抗体と反応しない血液型を選択する。血小板と血漿は

患者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。ように調整されてあるので,使 用時には自血球除去フィルターを用いる必要はない。

主副不適合 (majOr and minOr mismatch)41

A30血液型主副不適合の場合は,血 小板,血 漿が8型 ,赤 血球は0型 になる。さらに,3)新 鮮凍結血漿

。複合的な血液凝固因子の低下,及 び血栓性血                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 ドナーの血液型の赤血球濃厚液通常の新鮮凍結血漿の適応と同様である

                                       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 鮮凍を,小板減少性紫斑病を合併した場合に適応になる。

結血漿を輸血する。

Rho(D)抗 原が患者とドナーで異なる場合には,抗 Rho(D)抗 体の有無によって異なる

(D)抗体があるものとして,あ るいは産生

4)ア ルブミン

                                                     患 者がRho(D)抗 原陰性の場合には抗Rhoが ,る。

                                                          , ド ナーが Rho(D)抗 原陰性の場合にも抗

通常のアルブミン製剤の適応と同様であ

される可能性があるものとして考慮する。また

(D)抗体があるものとして考慮する。
・
                                                     Rho5)免疫グロブリン

通常の免疫グロブリンの適応と同様,抗 生物質や抗ウイルス剤の治療を行つても効果が                 患 者とドナーで超0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

にまとめて示す。表 1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。

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

ドナー型の輸血療法を行う。は ,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                 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。

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 (majOr mismatch),

3.副 不適合 (minor mismatch),4.主日1不適合 (major and minor mismatch),に分類さ

れる。1は患者血液型とドナーの血液型が同一である場合,2は 患者にドナーの血液型抗原

に対する抗体がある場合,3は ドナーに患者の血液型抗原に対する抗体がある場合,4は 患



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 0 A(もしなければA3も可)

B 0 0 B(もしなければA3も可)

0 0

A A(もしなければ0も可)

B B(もしなければ0も可)

副不適合

0 0 A(もしなければA3も可)

0 B 0 8(もしなければABも可)

0 0

A(もしなければ0も可)

3 8(もしなければ0も可)

主副不適合

A B 0

B 0

Rho(D)抗 原

主不適合 D + D― D― D +

副不適合 D― D― D +

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別 の選択血lFR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,S30Eな どに従い術前輸血準備

を行う。術前自己血貯血が可能な患者では,術 前貯血を行うことが推奨される。 しかし,

自己血の過剰な貯血は患者のみならず,輸血部の負担となり,自 己血の廃棄にもつながる。

予想出血量に応じた貯血を行う必要がある。

重篤な心肺疾患や中枢神経系疾患がない患者において,輸 血を開始するHb値 (輸血 トリ

ガー値)力 H`b7～8g/dLとする。循環血液量の20%以 内の出血量でありHb値が トリガー値

以上に保たれている場合には,乳 酸リングル液や酢酸リングル液,生 理食塩液などの細胞

外液補充液により循環血液量を保つようにする。細胞外液補充液は出血量の3～4倍 を血圧,

心拍数などのバイタルサインや,尿 量,中 心静脈圧などを参考に投与する。出血量が循環

血液量の 10%あ るいは 500mLを超えるような場合には, ヒドロキシ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

板凝集抑制を起こす可能性があるので,投 与量は 20mL/kgあるいは 1000mL以内に留める。

循環血液量の 50%以 止の多量の出血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が 3.Og/dL未満

の場合には,等 張アルブミン製剤の併用を考慮する。

赤血球輸血を行う前に採血を行い,Hb値 や Ht値などを測定するとともに,輸血後はその

効果を確認するために再び採血を行いHb値や Ht値の上昇を確認する必要がある。

参考 3 心 臓血管外科手術

輸血量における施設間差

心臓血管外科手術における輸血使用量は施設間差が大きい。これは外科手技の差による

もののほか,輸血に対する考え方の差によるところが大きいか。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。人工心肺を用ぃないoff pump冠動脈バイパス術においては,一般に出血量も少なく,

術中に自己血回収を行う場合が多いため,輸血量も少ない。しかし,人 工心肺を用いたり,

超低体温循環停止を要するような大血管手術における輸血量となると施設間差が大きくな

る。これは,凝 固因子不足や血小板数不足,血 小板機能異常などによる出血傾向に対して

治療が行われるのではなく,単 なる血小板数の正常以下への減少,人 工心肺を使用するこ

とによる血小板機能や凝固因子減少が起こるといつた検査値,あ るいは理論的問題に対 し

て輸血が行われる場合がしばしばあるからであろうと考えられる。そのために,外 科的な

出血の処置に先立って,凝 固因子や血小板補充が行われてぃる場合もしばしばある。

人工心肺使用時には血液希釈が起こる。人工心肺中のHb値についての上限及び下限は明

らかではない。人工心肺離脱後は Hb値 が 7～8g/dL以上 (<10g/dL)に なるようにするこ

とが多い。

18～26℃の低体温により血小板数は減少する。主として門脈系に血小板が捕捉

sequestrationされることによる。80%以 上の血小板は復温とともに循環血液中に戻る 。。

したがつて,低 体温時の血小板数減少の解釈には注意を要する。また,低 体温によリトロ

ンボキサン合成酵素阻害によるトロンボキサンA2産 生低下が起こり,血小板凝集能は大き

く低下するほか4,0,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つ。

■血のためには血小板数が 5～10万/μL,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。。また,術前に冠動脈造影を受けた患者では貧血になり

やすいので注意が必要である。また,鉄 欠乏性貧血も存在するので,鉄 剤などによる治療

が必要なことがある。

血小板濃厚液や新鮮凍結血漿の予防的投与の否定

人工心肺症例における血小板濃厚液や新鮮凍結血漿の予防的投与は勧められない。

出血量に関係する因子

7L児心臓血管外科手術においては,低 体温人工心肺中の核心温度が出血量と関係すると

報告されている。1歳以上の小児心臓血管外科手術では,再 手術,術 前からの心不全,長 時

間にわたる人工心肺時間が出血量と同種血輸血量の多さと関係している。。

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,輔 手術においては, トロンボエラストグラム (TEG)等が参考

になるとの報告があるm)。

参考4 肺 外科手術

肺切除術の多くは胸腔鏡下に行われるようになった。肺外科手術においては一般に出血

量や体液シフトも比較的少ない。肺切除術や肺全摘術においても,Hb値 は 8.5-10g/dLで

よいと考えられる1。。

参考 5 食 道手術

食道全摘術及び胃腸管を用いた食道再建術では,し ばしば出血量も多くなるほか,体 液

のサー ドスペースヘの移行など大きな体液シフトが起こる。輸血準備量は,患 者の病態,

体格,術 前Hb値,術 中および術後出血量などを考慮して決定する。

術前の栄養状態が良好で,貧 血もない患者では自己血貯血も考慮する。同種血輸血を用

いず自己血輸血のみで管理した症例では,癌 の再発率が低下し,再 発後の生存期間も長く

なるという後ろ向き研究による報告がある。)。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 “・141。輸血が必要であつた患者では,輸 血をしなかった

患者に比べ予後が不良であつたという報告もある“)。

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。4だ し,10g/dし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161。過剰輸血に注意が必要である′)。

膝関節仝置換術においては,術 中はターニケットを使用するために,術 中出血は比較的

少ないが術後出血量も多い。術中に等容積性の希釈式自己ユ輸血により自己血を採取し,

年後に返血したリ ロ),術後 ドレーン血を返血するという自己ユ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")。

脊稚外科手術においてはしばしば出血量が多くなり,赤 血球濃厚液のほか,血 小板濃厚

液や新鮮凍結血漿などが必要になる場合がある。適宜,プ ロトロンビン時間,INR,部 分 ト

ロンボプラスチン時間の沢り定を行ぃ,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 20。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
ゞ重量を測定しても, しばしば出血量の算定が難しい。

また,脳 浮腫の予防や治療,脳 脊髄液産生量減少のためにマンニ トールやフロセミドのよ

うな利尿薬を用いるために,尿 量が循環血液量を反映しない。また,脳 浮腫を抑制するた



めに,血 清浸透圧減少を防ぐことが重要である。正常血清浸透圧は 295m Osm/Lで あるの

に対し,手L酸リングル液や酢酸リンゲル液などはやや低張液である。生理食塩水は 308m

Osm/Lと高張であるが,大量投与により高塩素性代謝性アシドーシスを起こすので注意が必

要であるも
‐
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%以 上)に は, ヒドロキシエチルデンプンなどの人工膠質液や,ア ルブミン溶液投与

が必要なことがある。ただし, ヒドロキシ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Ⅷ因子像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,疑間がもたれている20。

根治的前立腺L/D除術において,術 中の心筋虚血発作は,術 後頻脈やHt値が28%未 満では

多かつたという報告がある20。

参考 9 大 量出血や急速出血に対する対処

大量出血は循環血液量よりも24時間以内における出血量が多い場合をいう。しかし,外

科手術の場合,特 に外傷に対する手術では,数 時間という短時間の間に循環血液量を超え

るような出血や,急 速に循環血液量の 1/3～1/2を超えるような出血が起こる場合がある。

輸血準備の時間的余裕がある場合には,交 差適合試験と放射線照射を行った赤血球濃厚

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性がある。高カリ

ウム血症は,輸 血速度が 1 2mL/kg/minを超えた場合に起こる20。現在,輸 血ポンプや加圧

バッグを備えた血液加温装置などの技術的進歩により高速度の輸血が可能になり,心 停止

を招くような高度の高カリウム血症が起こる可能性がある 262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斉」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 ・輸血加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 風対流式カロ温ブランケットなどの使用により低体温を防ぐよう

努力するべきである。

MAPカロ赤血球濃厚液や新鮮凍結血漿にはクエン酸が含まれているため,急速輸血によリー

時的に低カルシウム血症が起こる可能性がある ・)。しかし,低 カルシウム血症は一時的な

ものであり,臨 床的に重大な影響を持つことは少ない。大量輸血時に血圧低下,心 収縮性

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

は,塩 化カルシウムやグルコン酸カルシウムなどによリカルシウム補充を行う。

循環血液量以上の出血が起きた場合,新 鮮凍結血漿により凝固因子を補ったり,血 小板

輸血により血小板を補う必要性は増カロする ")。循環血液量以上の出血が起きても,新 鮮凍

結血漿を出血傾向予防のために投与することの有用性は否定されている 30。血小板輸血に

あたつては,血 小板回収率から考えてA30適合血小板濃厚液を用いることが望ましい。A30

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 俎0適 合血小板濃厚液に比ベ

低くなることに注意が必要である。

これは,大量出血に伴う出血傾向が,凝固障害によるものだけでなく,重篤な低血圧■),

末梢循環不全による代謝性アシドーシス,低 体温といったさまざまな因子に関係している

ので注意深く観察して対処すべきである3)。

参考 10 小 児の外科手術

循環予備能が小さい小児患者において,成 人の出血量による輸血開始基準を当てはめる

ことは問題になる場合があり,出 血が予想される緊急手術術前の貧血 (8g/dL未満)も 赤血

球輸血の対象として考慮する。また,外 傷 ・術中出血による循環血液量の 15～20%の 喪失

の場合も赤血球輸血を考慮する。いずれの場合も,臨 床状態から輸血開始の判断をすべき

である。

参考 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。Ht値 低下に伴う血液粘性減少により血管抵抗が減少するため,1回 心拍出量

は増加し,心 拍出量は増加する。そのため,血 液酸素含有量は減少するものの,心 拍出量

増加により代償されるため,末 梢組織への血液酸素運搬量は減少しない。組織における酸

素摂取率は上昇する。ただし,心 疾患があり心機能障害がある患者や高齢者では,貧 血と

なつ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導される30。MP加 赤血球濃厚液中の2,3-DPC

量は減少しているため,多 量の輸血を行いヘモグロビン濃度を上昇させ血液酸素含有量を

増加させても,組 織への酸素供給量は増カロしないため,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-DPC: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,

心拍出量増加が起きなかつたという報告30はぁるが,Ht値 を27～29%と しても若年者と手

術死亡率は変わらなかつたという報告もある“)。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37)。

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。このょ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`ritica1 0xygen delivery(D02crit)という。

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

2,000mL出血しHI値が24%以 下になった患者では,死亡率が高かったという報告もある30。

急性心筋梗塞を起こした高齢者では Ht値 が 300/O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 満では多力ヽつたとぃぅ

報告がある 40。しかし,急 性層症候群において輸血を受けた患者では,心 筋梗塞に移行し

た率や 30日死亡率が高いことが報告されている。)。

冠動脈疾患患者においては,高 度の貧血は避けるべきであるが,一 方,Ht値 を上昇させ

すぎるのも危険である可能性がある。HI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準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 13.44,40。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“,′,4?。実際,Hb値 が 10g/dLで輸血す

ることは少なくなっている49。

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,

外科的上血のほか,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 管の結索やクリップによる血管閉塞,電 気凝固などによる

確実な外科的止血のほか,高 度の凝固因子不足に対しては新鮮凍結血漿輸注,高 度の血小

板減少症や血小板機能異常に対しての血小板濃厚液投与など,術 中の凝固検査のチェック

を行い,不 足した成分を補充する方法が有用である。

また,出 血を助長するような因子を除去することも必要である。整形外科手術などでは

低血圧麻酔 (人為的低血圧)に よる血圧のコントロールが有用な場合がある。また,低 体

温は軽度のものであっても術中出血を増加させる危険があるので,患 者の保温にも十分に

努めなければならない。

不適切な輸血療法を防ぐためには,医 師の輸血に関する再教育も重要である4?

参考 14 ア フェレシスに関連する事項につぃて

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 謝性アルカローシス,高 ナ トリウム血症や,膠 質浸透圧の急激な変化

を来たす場合があるので,経 時的観察を行い,適 切な対応を行うこと。

2)並 存するF障 害が重篤で,除 去した上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炉向が著しく,一 時的な止血系諸因子の血中濃度の低下が危険を

伴うと予想される場合。このような場合,新 鮮凍結血漿が置換液として用いられるが,病

状により必ずしも置換液全体を新鮮凍結血漿とする必要はなく,開 始時は,等 張アルブミ

ンや,人 工膠質液を用いることが可能な場合もある。



4)血 栓性血小板減少性紫斑病 (WP)*・ 溶血性尿毒症症候群 (HllS):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力`,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,vWF CPを 補充し阻害因子を除くことが最も有効である。血漿

交換療法が行い難い場合や,遺 伝性に vWF,CPの欠乏を認める場合,vWF―CPの減少を補充す

るために,新 鮮凍結血漿の単独投与が効果を発揮する場合がある。
一部の溶血性尿毒症症

候群においても,新 鮮凍結血漿を用いた血漿交換や血漿輸注が有効な場合がある。

*BCSH Cuideline Cuidelines 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 3.27g/L,ブドウ糖 2320g/L, リ

ン酸二水素ナ トリウム 251g/L)及 びACD―A液 (acid citrate―dextrose:クエン酸ナトリ

ウム水和物 220g/Li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斉」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 blAP液 (mannitol adenine―phosphate:D―マンニト

ール 1457g/し,ア デニン014g/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/し,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 (MAPカロRCC)

日本赤十字社は,こ れまで,MAP加 赤血球濃厚液として赤血球M・A・P「日赤J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 MAP力目赤血球濃厚液 (赤血球濃厚液―LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液―LR「日赤」)を

供紹している。

赤血球濃厚液「しR「日赤」は,血液保存液(CPD液)を28mL又は56 nL混合したヒト血液200mL

又は 400祀から,当 該血液バッグに組み込まれた白血球除去フィルターを用いたろ過によ

り白血球を除去した後に血漿の大部分を除去した赤血球層に,血 球保存月添加液 (MAP液)

をそれぞれ約 46mし,約 92n」混和したもので,CPD液を少量含有する。照射赤血球濃厚液―LR

「日赤」は,こ れに放射線を照射したものである。

赤血球濃厚液―LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液―LR「日赤」の容量は,200mL全 血由来

(RCC―LR-1)の約 140mLと400mL全血由来 (RCC―LR-2)の約 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全血由来の製斉Jでは,Ht

値は50～55%程 度で,ベ 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。

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,MP加 赤血球濃厚液 (赤血球MoA・ P「日赤」)の 製造承認取得時に

は有効期間を42日間としていたが,エ ルシニア菌混入の可能性があるため,現 在は有効期

間を21日間としている。



表2 赤 血諄患原液礼Rr日 赤」及び鶴射赤車球温思腋想 r日赤Jの 経時的度化
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参考 16 血小板濃厚液の製法と性状

血小板濃厚液の調製法には,採 血した全血を常温に保存じ製剤化する方法と,単 一供血

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

,濃 厚液では,全血採血由来の保存前白血球除去の導入により, 白血球とともに血小板も除

去されることから (製造工程において使用する白血球除去フィルターに吸着される),現 在

!ま,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× 1011個以上である。

血小板準厚液の製斉」規格,実 単位熱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 位の各製斉」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×lo6

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。

表 3 血 小板製剤の単位換算 と含有血小板数

製剤規格 実単位数
虚 (約20mL〕 02≦

2壼 位 `綺40mL) 04≦
5 単 位 (約100mL)

,011≦!O X 7 14 ≦～く

:0単位 (約200mL)
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15単 位 (約250mL)
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～ く

≦～く

20単 位 (約250mL)

40X10'1≦ 21≦ 42≦

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
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(日本赤十宇社社内資料より)



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工球の大部分を除去 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 lo～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 トリウム水和物及びリ

ン酸二水素ナ トリウムの添加により増量している。なお,正 常血漿 lmL中に含まれる凝固

因子活性を1単位 (100%)と いう。また, 日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤は,採

血時における問診等の検診,採 血血液に対する感染症関連の検査等の安全対策を講じてお

り,さ らに新鮮凍結血漿では6カ月間の貯留保管注1)を行っているが,感染性の病原体に対

する不活化処理はなされておらず,人 の血液を原料としていることに由来する感染症伝播

等のリスクを完全には排除できないため,疾 病の治療上の必要性を十分に検討の上,必 要

最小限の使用にとどめる必要がある。

注 1)貯 留保管 (Quarantine)とは,一 定の期間隔離保管する方法である。

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

も,感 染リスクの排除には限界がある。

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

あることが判明した場合,そ の輸血用血液 (ここでは新鮮凍結血漿)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。
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参考18 アルブミンの製法と性状

1)製 法 ・製剤

テルブミン製斉」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剤もある。これらの製剤はいずれも6o℃

10時間以上の液状加熱処理がなされており,エ ンベロープをもつ肝炎ウイルス (HBV,HCV

など)や ヒト免疫不全ウイルス (HIV)などの既知のウイルス性疾患の伝播の危険はほとん

どない。しかしながら,これまでに感染例の報告はないもののエンベロープめない A型 肝

炎ウイルス (HAV),E型肝炎ウイルス (HEV)などやプリオン等の感染の可能性については

今後も注視していく必要がある。

2)性 状 ・代謝

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

血漿の膠質浸透圧のうち 80%がアルブミンによつて維持されており,アルブミン lgは約

20mLの水分を保持する。アルブミンの生体内貯蔵量は成人男性では約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

衡状態を保つている。生成は主に肝 (0.2g/kg/日)で行われる。この生成はエネルギー摂

取量,血 中アミノ酸量,ホ ルモンなどにより調節され,これに血管外アルブミン量,血 漿

膠質浸透圧などが関与する。アルブミシの生成は血管外アルブミン量の低下で克進し,増

カロで抑制され,ま た膠質浸透圧の上昇で生成は抑制される。その分解は筋肉,皮 膚,肝 ,

腎などで行われ,1日 の分解率は生体内貯蔵量のほぼ4%で ある。また生体内でのアルブミ

ンの半減期は約 17日である。
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自ホ崎血肇士
100■年輛 絆重

圭治E43輌ムOle翼性,リスタ等について覇書:嚢た簿性 1に腱明し,一理●爆血を行う毎1〔
磐f納由費憲書をllる.

輸凛を書義すoま で[● 者の自臓壼暉 ・lll161ol面を構=す う 椰 筵は0,饉島.腱 日、訊鮨 年1
露人†●,犠養織暑を離着に綺らせるとともに、カル子に義難国犠機韓懸書を障同す手

・主治目1■徹零民のCIL中 し塾み懺着峰闇即 繊穏七●七都 L.CIR塾.oo量i.●●■.画口J調4D墟躙.螢、
鶴 日鱒与t=λ)と賞離麟奇麟 層●暴畢陸靖駐31響日メ閣4●町に籠nしなも書を喘血無nへ 麺樋じ.
=た当饉里者め蝶理機轟書に上記綸血の内誓壷配載する.

・摯血室帖書は中中制`=喘由申し込み餞激と饉寝描示毬―を薇構す0

よ03つ0事壻を医澤饉甲春2人T・.「を出して輛合し,所藩欄Eサィンナう
C嘘彙理について,自滞ノミッグと― 自嵐簾薔台寧檄下綸 椰:艶びにカルテ●三書で照合す0.

さらに、嵐掘バッゲと逮告理●雷署世名・曇遺番号が―II L 有効疇鳳内であ0ことを薇摯する
書われていう"苺書す0

0山薫バッグの に中■,電 色ia静 魯警嗜田雪が奮いか哺理すo

輸血実施手lllR書

・最番に睦墨と坐鸞整曖轟く,
・皐者リストバンド●鐘名ヒ血藩螢春島離バッグ
m型 理警鶴壼「中壕暮.曇聴鬱と一彙レで
いうことを悔露す0.

注1'E書 書■●ら腱`・ 壼燎彗■日って与もう,
饉奮:リスト“PI・津鷺澤●薔へ・Jrサ ィドで、ぉルチ■潟ぃて、

IEe■■覇,ムで■0由慮モ将う.        ・
地11EEOt・ い轟む0.バ ッ「tイ ドFrlル,犠饉、、マ.

贋●■■奢IAで■む罐構=桶う.

嘲坤女麻
^製T`

尊審と慮無パッグo曇 脅餞.ベ ッドサィドでョ會顎●サイン彎1■サインしで静む肇開蟻寸う.

麟白昴繊薔鋼 .… 燿癬す。・“分機と絡7時 にも□鵬し、帥 聯欄 o有書・内書鬱
記麟する.

カルテに磁 バ7グの理塾尋号暉腑,中ⅢIを13暉す畢_

: 基 礎疾患       得 点

あり        1

なし      o

■ 臨 床症状

1)出血症状 (注1)

あり        1

なし       o

2)臓 器症状

あり        ,

なし      o

■ 検 査成績

1)血 清FDP値 (″9/mL)
40≦      3

10≦ く 20   1

2)血小板数 (×l o3/″L)(注 1)

50≧     3

80≧  >50    2

120≧  >80   1

3)血 漿フィプリノケン濃度

(m97dL)

100≧      2

150≧ >100  1

4)プ ロトロンピン時間

時間比 (正常対熙値で割った値)

V 判 定 (注2)

1)7点 以上 DIC

6点   DICの 疑い (注o)

5点 以下 0:Cの 可能性少ない

2)自 血球その他注 1に 該当する疾患

4点 以上 D10

3点    DICの 疑い (注3)

2点 以下 DICの 可能性少ない

V 診 断のための補助的検査成績,所 見

1)可 溶性フイプリンモノマー陽性

2)0^Dダ イマーの高値

3)ト ロンピン・アンチ トロンピンll複合体の高値

4)プ ラスミン・α2プラスミンインヒビター複合体の高4直
5)病態の進展に伴う得点の増加傾向の出現。とくに数日内

での血小板数あるいはフィプリノゲンの急激な減少傾向

なぃ しFDPの 急激な増加傾向の出現。

6)抗 凝固療法による改善。

V 注 1:白 血病および類縁疾患,再 生不良性貧ユ,抗 lE瘍剤

投与後など骨籠巨核球減少が顕署で,高 度の血小板

減少をみる場合は血小板数および出血症状の項は0

点とし,判 定はV-2)に 従 う。

注 2:基 礎疾患が肝疾患の場合は以下の通 りとする。

a 肝 硬変および肝螢変に近い病霧の慢性肝炎 (組織上

小葉改築傾向を認める慢性肝炎)の 場合には,総 得

点から3点 滅点 した上で,V-1)の 判定基準に従う。

●.激 症肝炎および上記を除 く肝疾患の場合は、本診断

基準をそのまま適用する。

注 3:DICの 疑われる患者でV診 断のための補助的検査成

績,P‐f見 のうち2項 目以上満たせば D10と 判定する。

W除 外規定                 ・

1)本 診断基準は新生児.産 科領域の DiC診 断には適用 しない。

2)本 診断基準は激壼肝炎の Olcの 診断には運用しない。

厚生省血液凝固異常症調査研究班報告

(昭和 62年度)
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2人の検奮■で臓合す0

囀柏菫申し込み低票4_従って、響書■■農コ告試験用血漂`自想型種費用とほ創に接血したもめ,を
用いて,ABo雪 の■1贅表と言菫鐵 腋豊非贅し、奏警増書彗腱迪膏瓢 uT菫 會幣,1件職すo

3輸工申し込み個票●騒者畿名・血滞型(A8m.RholⅢ 整〕及び血滋パフクの血注置を熙台じ‐
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1性 色申し塾み瞑尊t醜 ■ッ,こ ●壺壼幕tttttて、性い襲L嘔 と曇層春湘 奮し,両 ■が
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I]議者・憲蚤1こA3o要 不掛者によう澤血蝶 陰懺ゆ夕t L10理奉血球HAPを強山す0こと,
血"署"は アJl・ブミン特張)を使用すoこ とを出躙し,同意を書ておく

出輸轟前にお00ら ●崚崚壺詢に揺菫する,
■較射機開射濤みo腱貯山輔孵 書‐露整議合毬麟を書苺して鮨血すo
l〕也燿里いB●里.田崎(●}型〕ヴ判明した崎点で、変彗鶴む離職遣合●懇射滴静同盤血の中山[
切lJ替える

職に示すようむホ山靖備由のメジャ僣 、ミスマッチ中場合で、不通會嗜車の選載ギ観社 増■1="`
下記●よ うな処置いも日であ6

(参考)

「血液製剤の使用指針」,「血小板製剤の使用基準」及び 「輸血療法の実施に関する指

針」の改定のための作成委員 (平成 17年 9月 当時)

○ 薬 事 ・食品衛生審議会血掲示業部会適正使用調査会

氏 名       ふ りがな 現  職

稲田 英 一

川口  毅

河野 文 夫

木村  厚

清水  勝
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鈴木 洋 通
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高松

田島

花岡

堀内

三谷 絹 子

森下 靖 雄

門田 守 人

氏 名

いなだ え いいち

かわぐち た けし

かわの ふ みお
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すずき ひ ろみち
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みたに き ぬこ

もりした や すお

もんでん も りと

ふりがな

樹

行

雄

也

純

知
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龍

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

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(病態帯1御外科)

◎は座長  (計 15名 ,氏 名五十音順)

0 専 門委員

現  職

0型

A聖

B型

― ム理由●1■E警■■1■AB颯
― B里またllA曜
― ム墨‡たllLA鯉

Tは もに輸轟を中止す0

中口置計F=その,ま吾し.撻 構鬱T彗 しい輸清セットIご妻舞して,7L醸リンゲル灘を懸通に彙蔵も`
血屋戯特とJIll晨につとめう 経 常諄2～轟

■バイタルサイン崚 饉,鳳鵜,呼鸞榊 を15分峰Eチ ェッサじ緯韓すo な 風曇T響 見られた■は
け■ミン13～黎eFkOfmlmを 備与す0

■■環し、輌閲曖を増定する.量 鳳僻 韓熙/50岬 T)0場 合t欄 躍醐 ラ・/ック■等〕を
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のAB●理を確露す`

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 すのり

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

(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

まえかわ た いら   京 都大学医学部附属病院輸血部教授

やまもと や すひろ  日 本医科大学救急医学教授

(計7名 .氏 名五十音順)



平成 23年 度血液事業部会運営委員会

第 1回 6月 27日 (月)

第 2回  9月 28日 (水)

第 3回  12月 13日 (火)

1 感 染症定期報告等

2 XMRVに 関する文献報告べの対応について

3 日 本赤十字社からの報告事項について

|. 日 本赤十字社と田辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の統合に

ついて

li.血 小板製剤に対す る感染性因子低減化技術の導入準備の進捗状

況について

4 フ ィブリノゲン製剤納入先医療機関調査について

1.血 液製剤及び献血に関する感染症報告事項について

2 XMRVに 関する報告について

3 日 本赤十字社と田辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の統合に向けた

進捗状況について

4 血 小板製剤に対する啓染性因子低減化 (不活化)技術の導入準備の進

捗状況について

o フ ィブリノゲン製剤等に関する報告について



成 23年 度第 3回

委員会提出資料
別紙

平成 23年 度感染症報告事例 のま とめについて
(平 成 2 3年 2月 3日 ～ 1 0月 3 1日 報 告 分 )

平成 2 3年 2月 3日 か ら 2 3年 1 0月 3 1日 までに報告 (新規及び追加)が あ
つた感染症報告 (疑い事例 を含む。供血者 か らの情報によ り開始 した遡及調
査によるもの を除 く)は 、輸血 用血液製剤 6 3件 である。

輸血用血液製剤の内訳は、

( 1

( 2

( 3

( 4

H B V感 染報告事例 :

H C V感 染報告事例 :

H I V感 染報告事例 :

その他の感染症報告例

2 5件

1 6件

0件

:  2 2件

2  H B V感 染報告事例

( 1 )輸 血前後に感染症検査で H B s抗 原 (又は H B V‐D N A )等 が陽転 した事例
は 2 0件 。輸血後 N A Tで 陰性又は輸血前後 で陽性は 4件 。

( 2 )使 用 され た輸血用血液製剤 を提供 した献血者の保管検体の個別 NA T陽

性の事例 は 7件 。

( 3 )劇 症化又は輸血後 に死亡 (原疾患又は他 の原因による死亡 を除 く)し
た との報告 を受けた事例 は 0件 。

3

( 1

( 2

( 3

5

( 1

( 2

( 3

4  H I V感 染報告事例

( 1 )輸 血前後 に抗体検査等が陽転 した事例 は 0件 :
( 2 )使 用 され た輸血用血液製剤 を提供 した献血者の保管検体の個別 NA T陽

性事例 は 0件 。
( 3 )輸 血後に死亡 (原疾患又は他の原因による死亡 を除 く)し た との報告 を

受けた事例は 0件 。

H C V感 染報告事例

)輸 血前後 に抗体検査 (又は H C V‐R N A )等 が陽転 した事例 は 1 6件。輸血
後 N A Tで 陰性又は輸血前後で陽性は 0件 。

)使 用 された輸血用血液製剤 を提供 した献血者の保管検体の個別 NA T陽
性事例は 0件 。

)劇 症化又は輸血後に死亡 (原疾患又は他の原因による死亡 を除 く)し た
との報告 を受 けた事例 は 0件 。

その他の感染症報告事例

) B型 肝炎及び C型 肝炎以外 の肝障害報告事例 は 0件 。
)細 菌等感染報告事例 にお いて、使用 された輸血用血液製剤 を提供 した献

血者の保管検体の無菌試験 陽性事例は 0件 。
)輸 血後に死亡 (原疾患又は他の原因に よる死亡 を除 く)し た との報告を

受 けた事例は 1件 。

*血 液製剤等 に係る遡及 調査ガイドライン (平成 20年 12月 26日 一部改正)に基づく遡及調査対応基準を適用。

HBV iHBs抗 原CLEIA法 確認試験 (中和試験)又 は個別NAT陽 性の場合1ま遡及調査を行 う。

:HBc抗 体CLEIA法 陽転の場合は遡及調査を行 う。

HCV :HCV抗 体CLEIA法 場転の血液及び前回の血液について個別NATを 実施 し、いずれかが陽性の場合は遡及調査を行 う。

HIV :HIV抗 体CLEIA法 で陽転 し、確認試験 (WB法 )又 は個別NAT陽 性の場合は遡及調査を行 う。

共通 :ス クリーニングNAT陽 転の場合は遡及調査を行 う。

供血者から始まる遡及調査実施状況

対象期間

平成21年4月 1日 ～

平成22年3月31日
平成22年4月1日 ～

平成23年3月31日
平成23年4月1日 γ

平成23年9月30日

HBV HCV HiV HBV HCV HIV HBV HCV HiV

1)遡及調査実施内容

① 調査の対象とした献血件数(個別NAT実施件数)

1)総数 1,852 1,222

2)個別件数 1,730

② 上記①のうち、調査の対象とした輸血用血液製剤の本数

1)総数 2014 2,072

2)個別本数

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行つた本数

1)総数 2014 2072

2)個別本数

(2)個別NAT関 連情報

① 遡及調査実施対象〔(1)①〕のうち、個別NATの結果が陽性となった献血件数

1)総数

2)個別件数 :44 0 0 0

② 上記①のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数

1)使用された本数 0 0 0

2)医療機関調査中 0 0 0 0

3)院内で廃棄 6 0 0 1 0

4)不 明 0 0 0 0

計 0 0 0 0

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数

1)陽転事例 1 0 0 4 4 0

2)非陽転事例 0 0 0

3)死 亡 0 0 0

4)退院・未検査 0 0 7 0

5)陽性だが輸血前不明 0 0 6 0 1 0

計 0 0 0 0

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

報告件数 1 0 0 4 0 3 0



献血件数及びHIV抗 体 ,核酸増幅検査陽性件数
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XMRVに 関する文献報告 __ 血液事業部会運営委員会委員 岡田
静

号 文献名 報告国 要約

:uruta R, Miyazam T, Sugiyama T, et al.,
letrovirology.20 l 1, Ma|I 7;8:20

\o association of xenotropic murine leukemia
/irus-related virus with prostate cancer or
,hronic fatigue syndorome in Japan

日本

Shn H,Btteman L,Schlaberg R.et al,」

ヴ' o 1 2 0 4 1 , M a y  4 [ E p u b  a h e a d  o f  p l n t ]

\o evidence of murin+like
lammaretroviruses in CFS patients
lreviously idendfied as XMRV-infected

米 国

3

(nox K, Carrigan D, Simmons G, et al
lcience. 201 i, Jun 2 lEpub ahead of prin0

\o evidence of murine-like
lammaretroviruses in CFS patients
)reviously identif ed as XMRv-infected

米 国

Paprotka T,DdMks‐ Frankenberry K,et al,

Science 2011,」un 2 [Epub ahead of printl

Recombinant ongin Ofthe retrovrus XMRV

米 国 靱 蒻 躙 鯰
Alberts B, Science. 201 1, Jun 2 lEpub ahead
of printl

Editorial expression of concern

米 国

6

Simmons G,Glynn S A,Komaroff A L, et
al.,Science
22 Sep. 201 1

Fa‖ure to Conl『n XMRV/MLVs in the BIood
o f  P a i e n t s  w i t h  C h r o n i c  F a ‖g u e  S y n d r o m e :
A Mu11-Laboratory study

米国

年 数
＞数

件
施実

血
査検

献
＜ 岬̈̈

嚇̈

陽
＜
Ｅ 件

り

万

た

１０
当

1 9 8 7 年

1 9 8 8 年

1 9 8 9 年

1 9 9 0 年

1 9 9 1 年

1 9 9 2 年

1 9 9 3 年

1 9 9 4 年

1 9 9 5 年

1 9 9 6 年

1 9 9 7 年

1 9 9 8 年

1 9 9 9 年

(昭和 62年)

(昭和 63年)

(平成 元年)

(平成 2年 )

(平成 3年 )

(平成 4年 )

〈平成 5年 )

(平成 6年 )

(平成 7年 )

(平成 8年 )

(平成 9年 )

(平成 10年)

(平成 H年 )

件

8 , 2 1 7 , 3 4 0

7 , 9 7 4 , 1 4 7

7 , 8 7 6 , 6 8 2

7 , 7 4 3 , 4 7 5

8 , 0 7 1 , 9 3 7

7 , 7 1 0 , 6 9 3

7 , 2 0 5 , 5 1 4

6,610,484

6 , 2 9 8 , 7 0 6

6 , 0 3 9 , 3 9 4

5 , 9 9 8 , 7 6 0

6 , 1 3 7 , 3 7 8

6 . 1 3 9 _ 2 0 5

11

9

1 3

2 6

2 9

3 4

3 5

3 6

4 6

4 6

5 4

5 6

6 4

牛 件

0 1 3 4

0 1 1 3

0165

0336

0359

0441

0486

0545

0730

0762

0900

0 9 1 2

1042

2 0 0 0 年

2 0 0 1 年

2 0 0 2 年

2 0 0 3 年

2 0 0 4 年

2 0 0 5 年

2 0 0 6 年

2 0 0 7 年

2 0 0 8 年

2 0 0 9 年

2 0 1 0 年

2 0 1 1 年

( 1～ 9月 )

(平成 12年)

(平成 13年)

(平成 14年)

(平成 15年)

(平成 16年)

(平成 17年)

(平成 18年)

(平成 19年)

(平成 20年)

(平成 21年)

(平成 22年)

(平成 23年〉

5 , 8 7 7 , 9 7 1

5 , 7 7 4 , 2 6 9

5 , 7 8 4 , 1 0 1

5 , 6 2 1 , 0 9 6

5 , 4 7 3 , 1 4 0

5 , 3 2 0 , 6 0 2

4 , 9 8 7 , 8 5 7

4 , 9 3 9 , 5 5 0

5 , 0 7 7 , 2 3 8

5 , 2 8 7 , 1 0 1

5 , 3 1 8 , 5 8 6

3 , 9 3 6 , 3 3 2

( 速 報 値 )
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|
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|
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1

8 7
1

9 2
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Ｅ

７
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2065
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1929

1617
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烏 文献 名 報告国 要約

i i lverman R H,Das Gupta J ,Lombardi V C,
)t al., Science 201 1, Sep. 22

)artial Retraction to "Detection of an
nfectious Retrovirus,XMRV, in Blood Cells ol
)atients with Chronic Fatigue Syndrome"

米国

Sdcnce 326.585(2009】こ報告した慢性疲労症候群患者(CFS)の末梢血単核球 DNAか ら
のXMRV遺 伝子検出に関し、XMRVの エンベロープ遺伝子、XMRVが 挿入されていたプラス
ミドのネオマイシン遺伝子、同プラスミドにあるOMVの プロモーターと挿入されているXMRV

遺伝子との結合部分、計3箇所をそれぞれ増幅するプライマーを用いてPCRを再度実施し
た。15例のCFS患 者のうち6例からenvが検出された。しかし、陽性となった検体は同時にフ
ラスミド由来の2つの遺伝子も陽l■であつた。塩基配列の解析からXMRVを 組み込まれた
VP62(プラスミドの名前)由来と考えられた。以上から、以前報告した論文のデーターから
該当する部分を撤回する。

Tang S, Zhao J, Haleyur,  et  al . ,  PLoS
One.201 1 ,  6(1 ' l  ) :e27391

Absence of Detectable XIMRV and Other
MLV-Related Viruses in healthy Blood
Donors in the United States

米国

以前の報告で献血者の68%か らマウス自血病ウイルスに関連したウイルス遺伝子が検出された
uH BI。。d Bankから提供を受けた71検体の末梢単核球と,10検体の血漿から核酸を抽出し、
くMRVの gag領域を増幅するPCR法 を行つた。また、血漿の03検体については、レトロウイルスが感
染するとOFPが 発現する遺伝子改変細胞を用いて血漿中の感染性ウイルスの有無を解析した。計
算上は少なくとも3～4検体が暢性となると考えられたが、PCR法 及び培養法による検討では全て陰
性であった。以上から米国の供血者においてXMRV、及びマウス自血病ウイルスに関連したウイル
スは存在しないことが示された。

Dodd RY, Hackett  Jr J,Linnen JM , et  al . ,
Transfusion 2Ol '1,  Nov 21

Xenotropic murine leukemia virus-related
virus does not pose a risk to blood recipient
satety

米 国

全来の6つの血液センターからの13.399検体の血液からp15Eとgp70の2つの抗原を用いてXMRVの
〕nvdopelこ対するli体とgag(p30Xこ対する抗体の有無を検討した。p15Eに対して29検体、gpフ0は93
検体、p30では2検体が抗体陽性であつた。しかし、2つの envebpeに対して共に抗体陽性となった僣
体はなかった。これらの抗体陽性となつた検体は核酸増幅検査(TMA)では全て陰性であった。ま
た、米国赤十字とエール大学で保管していた供血者3741検体ではp15Eに対して5検体、gpフ0に対し
て20検体が抗体陽性であったが、2つの抗原に共に抗体陽性となつた検体はなかつた。さらに頻回
に輸血を受けた患者109人由来の830検体を検査したところ、p15日こ対して1検体、gp70こ対しては

20検体(2人の受血者由来)が抗体陽性であった。これら3名への供血者に抗体陽性者はいなかっ
た。以上から、供血者と受血者計1724釧こおけるXMRVに 対する抗体の存在は確認できなかつた。
また、109人の受血者と供血者計1763検体の 核酸増幅検査(TMAlでは、XMRVの 遺伝子は検出で
きなかった。これらは、XMRV及 び類似ウイルスが大きなドナー集団に存在しないこと、及び輸血に
よる感染の:正拠がないことを示している。

Q i u  X , S w a n s o n  P , T a n g  N ,  e t  a l . ,
Transiusion. 2O1 1, Oct 24

Seroprevalence of xenotropic mu/ine
leukemia virus-ralated virus in normal and
retorovirus-infected blood donors

米 国

1000人の米国献血者、100人の HI‐1に感築したカメルーン人、1988年に採血された486人の
HTLV-1に感染した日本人及び156人のHTLV l非感染の日本人、311人の性感染症の検査を受け
た患者、以上の血漿を用いてXMRVのエンベロープ(p15Eとgp70)に反応する抗体の有無を化学発
光免疫測定法を用いてスクリーニングし、陽性の場合はウエスタンプロット法を行つた。米国の献血
者3名と性感染症の検査を受けた患者2名が gp70だけに陽性であった。一方、HTLV l感染者は20
名が,15Eに、4名がgp70に対して陽性となった。何れもPCRではXMRVの遺伝子は検出されなかつ
た。HTLV l感業者が陽性となった理由としてp16EにXMRVとHTLV-1との間に良く似たアミノ酸配列
が存在することが推定され、数例では、この類似した配列のペプチドを合成して抗体測定系に添加
したところ抑制が確認された。

Stieler K,Schindler S ,Schlomm I et  al . ,
PLoS One. 201 1 .6(1 0):e25592

No detection of XMRV in Blood Samples and
Tissuue Sections from Prostate Cancer
Patients in Northern Europe

ドイツ

北ヨーロッパの前立腺癌患者におけるXMRV感 染を検出するために前立腺癌患者92例とコントロー

ル7例から末梢血を採取した。単核球を活性化後に核酸を抽出し,CRを実施した。また、その内の
67例は前立腺癌細胞株(LNCap)と混合培養し8週間後にPCRとウエスタンプロット法にてXMRVの 感
染の有無を検索した。さらに培養後の上清を逆転写酵素の発現があると蛍光を発する細胞に添加
し、感染の有無を調べた。これらの全てでXMRVの感染は検出できなかつた。また、前立腺肥大、
gradeの異なる前立腺癌及び乳がんや結腸がん等の組織アレイを2種のXMRVに対する特異的抗体
用いてXMRVのウイルス抗原の有無を検索したがウイルス抗原が発現している確証はなかつた。

Katzourakis A,Hue Stephane,Kel lam P, et al . ,
J.Virol
201 l .vol  85. 10909-10913

Phylogenetic Analysis of Murine Leukemia Virus
Sequences from Longitudinally Sampled Chronic
Fatigue Syndrome Patiehts Suggests PCR
Contamination Rather than Viral Evolusion

英国

PNAS誌 (vd 10■15874158792010】こALerらは、慢性疲労症候群患者からXMRVと は異なるマウス
レトロウイルスが検出された、と報告した。ウイルスが検出された患者8例は初回のサンプリングか
ら15年後に再度サンプリングすることができ、内フ例の患者からgag遺伝子が検出されていた。6例
の配〕lがデータ=ベ ースに登録されていたのでこれを用いてウイルスの変異を解析した。初回の塩
基配〕1と15年後の塩基配列を比較したところ、感染者の体内でのウイルスの分子進化とは異なり、
初回のウイルスとは関連しない内因性のマウスレトロウイルスの配列であつた。これらはウイルスの
進化よりも検体のコンタミを示唆している。

Press Release

各 位

日 本 赤 十 字 社

田辺三菱製薬株式会社

日本赤十宇社と田辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の

. 統
合時期の延期について

日本赤十字社 (本社 :東京都港区、社長 近術 忠輝)と 田辺三菱製薬株式会社 (本社 :大阪市中

央区、代表取締役社長 土屋 裕弘)は 、平成 24年 4月 1日 を目途として、日本赤十字社の血漿分

画事業部門と田辺三菱製薬株式会社の完全子会社で血漿分画製剤の製造販売会社である株式会社

ベネシスを統合することで基本合意しました。

その後、両社で鋭意検討を開始しておりましたが、今般、新法人の設立ならびに各種業許可の取

得手続き等の準備に要する時間を勘案した結果、事業統合の時期を当初予定から6ヵ月延期し、改

めて平成 24年 10月 1日 とすることで合意しましたのでお知らせいたします。

なお、両社は、各々の血漿分画事業を統合させる方針について、何ら変更はなく、国内にぉける

血漿分画事業の継続と効率化および安全な血漿分画製斉Jを安定的に供給するという国民の負託に

応えるため、よリー層、尽力してまいります。

以  上

平成 23年 11月 18日

【本件に関するお問い合わせ先】

日 本 赤 十 字 社 血 液事業本部

田辺三菱製薬株式会社 広 報部

″ヽ幸晨詢菫χ圭」壁≧当  TEL :03-3437-7507

TEL: 06-6205-5211



Press Release

各 位

平成 23年 6月 17日

日 本 赤 十 字 社

田辺三菱製薬株式会社

日本赤十字社と由辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の統合の検討開始

に関する基本合意について

本日、日本赤十字社 (本社 :東京都港区、社長 近衛 忠輝)と 田辺三菱製薬株式会社 (本社 :大

阪市中央区、代表取締役社長 土屋 裕弘)は 、日本赤十字社理事会および田辺三菱製薬株式会社
取締役会の承認の下、平成 24年 4月 1日 を目途として、日本赤十字社の血漿分画事業部門と田辺
三菱製薬株式会社の完全子会社で、血漿分画製剤の製造販売会社である株式会社ベネシスとの統合
に向けた検討を開始することに合意しましたのでお知らせぃたします。

1 事 業統合の趣旨および目的

我が国では、血液製剤の安全性の向上、安定供給の確保等によつて、国民の保健衛生の向上に資
することを目的として、平成 15年 7月 に 「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」(血
液法)が 施行されています。本法律では倫理性、国際的公平性の観点に立脚し、その基本理念の一

つとして血液製剤の国内自給の確保と安定供給が定められています。さらに、世界保健機関が力1盟
国に対して国内自給の達成を目的とした国家的、効率的かつ持続可能な血液事業を求めるなど、国
内自給達成が国際的な要請となつており、また、世界的な血液製剤の供給不足が生じた際に国民の
生命身体を守るという安全保障の観点からも国内自給ヨ戎が不可欠です。

しかし、現状では、我が国における血漿分画製剤の国内自給は達成されておらず、特にアルブミ
ン製剤については 587%(平 成 22年 )で あり、国内製造が全く行われていない製剤もあります。
その主な理由としては、国内各メーカーの生産規模が全世界を市場とする海外競合メーカーに比べ

て小さく、製造コス トを含め事業の効率化にも限界があることなどが考えられます。

このような状況の下、日本赤十字社と田辺三菱製薬株式会社は、日本国内における血漿分画事業
の安定的継続という国民の負託に応えるためには、血漿分画事業の統合が大きな選択肢であること
で一

致し、その可能性を模索してまいりました。また、本年 3月 8日 、厚生労働省の薬事 ・食品衛
生審議会薬事分科会血液事業部会にて審議 ・了承された 「血漿分画製斉」の供給のあり方に関する検
討会 中間報告Jに おける提言内容も、これまでの両社の協議の方向性と整合することから、新法
人の設立に向けた具体的な検討を開始することで基本合意に達しました。

なお、この新法人設立は、スケールメリットを生かした経営によって生産段階および供給段階で
のコス トを低減 し、事業の健全性を確保することによって、血液製剤の国内自給達成をめざすもの

であります。

中盪鳳 Press R elea se 蕃 冒蛮鳳t青蔦

2 事 業統合後の姿

この度、日本赤十字社と田辺三菱製薬株式会社が、互いの血漿分画事業を統合 して設立する新法
人は、献血者の書意に基づき無償で得られた血液を原料とした血液製斉Jの国内自給の達成とい う公
益性の高い目標のために取り組む、営利を目的としない法人とします。また、血漿分画製斉Jの国内
必要原料を一括して処理できる能力を持つ大規模アルコール分画工場の新設を行い、効率的な生産

体制によって血液製斉りの国内製造における中核的役害Jを担 うことをめざします。

3 基 本合意の骨子

(1)基 本合意書の締結

両社は本日、血漿分画事業の統合に向けて基本的な事項に関する合意書を締結いたしまし
た。

(2)事 業統合に関する基本的な合意事項

ア.統 合の形態

両社の血漿分画事業について、新法人が拠出又は事業譲渡を受ける方法による事業統合
をめざします。

イ.新 法人名

検討中

ウ.設 立年月日

平成 24年 4月 1日 (予定)
工.事 業内容

血漿分画製斉Jおよびその関連品の製造販売ならびに頒布

オ 所 在地

本部 :東京都 (予定)

力 代 表者

検討中

キ 本 統合による業績の規模

両社血漿分画製剤売上高合算約 370億 円 (平成 21年 度薬価ベース)

4 統 合推進体制

両社は、この経営統合を円滑かつ速やかに実現していくため、本日、統合推進委員会を発足 させ
ました。

5 そ の他

開示すべき未決定の事項につきましては、今後、決定次第お知らせ致します。

以  上

【本件に関するお問い合わせ先】

日 本 赤 十 字 社 血 液事業本部

田辺三菱製薬株式会社 広 報部

広報推進担当 TEL:033437-7507

TEL: 06-6205-5211



平成23年 度第3回血液事業部会

運営委員会提出資料
平成 23年

資料 5-4

薬事 ・食品衛生審議会 運 営委員会資料

日本赤十字社血液事業本部

平成 23年 度 感 染性因子低減化技術 MIRASOL導 入に係る検討事項

【方針】

今年度以降は、今後予定される製造販売承認申請のための臨床試験に対応するために必要な資料収集及び検討、

データの作成を行うこととした。

作業計画 検討状況

【薬事関連作業】

・「治験業務手順書」のマニュアル整備

・CaridianBCT社がフランス審査当局への申請用に作成した

資料を入手し、内容について確認を行う。

本年 4月 に制定した 「治験業務手順書」のマニュアルを

作成中。平成 24年 1月末作業完了予定。

Caridian3CT社がフランス審査当局 (afssaps)の承認申

請用に作成した資料を入手した。

この資料には、臨床試験の申請をする際のデータとして

転用を計画している GLP試験のデータが含まれており、

内容の確認を行つている。

【評価試験】

・臨床試験に際 し、実施医療機関に提出する治験薬概要書

等に記載する必要があることから、日本における低減化

処理血小板製剤の仕様について検討を行う。

・適切な製品条件を決定するための試験製造及び血小板の

品質試験等を実施している。
・並行して HiV・WNV・HEVを 入手し、これらに対する低減

化能についても検証を行つている。

感染性因子低減化技術MIRASOL導 入 作業計画

平成23年度 平威 24年度 平成25年度以降

治験薬概要書等に記載
`

「品質、毒性、薬理作用」

に関する事項」に係るう

する必要がある

なの他の被験薬
ドータ等の採取

1絆%|
治験薬概要書、治験
書等、治験の申請に
類の作成

施計画

要な書

機構相談(適宜寡施)

candianBc丁との秘密保持契約・共同開発契約

CROとの業務委託契約・秘密保持契約
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厚生労働省 Press Release

報道関係者 各位

平成23年 12月 13日

医薬食品局血液対策課

(担当。内線)課 長補佐  伯 野(2905)

血液安全係長 松本(2908)

(代表 電 話 ) 0 3 ( 5 2 5 3 ) 1 1 1 1

(直通 電 話 )03(3595)2395

フイブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について

平成16年12月9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、平成 19年
11月7日付で実施した追加調査の結果について、平成23年 11月 29日までに回収した医療
機関からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします。

(参考)C型 肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ

1回 答状況

(1)追加調査実施期間 平成 19年 H月 7日～12月5日(※1)

(ただし、現在も回収中)

(※1)(1)の調査以降も毎年度、元患者の方へのお知らせ状況等について再度調査を行っており、

(3)回答施設数以降はそれらの結果を反映したものである。

(2)追加調査対象施設数 医療機関  6,610施 設

(平成16年公表施設のうち、所在地等が不明であづた施設を除いた医療機関)

(3)回答施設数
・平成 16年公表時に存続していた5,397施設のうち、5,291施設(98%)力も回答があった。
。なお、このほか平成 16年公表時に廃院等していた 1,213施設のうち、508施設から回答

があった。

2主 な調査結果

(1)投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数

(2)上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、現在では投与
の年月は特定できないとする回答があった医療機関数と元患者数

医療機関数

元患者数

医療機関数

元患者数

(3)(1)と(2)の合計

医療機関数

元患者数

941施設

14,366人 (投与年別は別表)

103施設

327人

1,021施設(※2)

14,698人

(※2)厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ(フィブリノゲン製剤納入先

医療機関名の再公表lFついて)」の公表医療機関等リスト上の該当医療機関の「備考」ォ間に、
「フィブリノゲン製剤を投与されたことが判明した元患者の方がいるとの報告あり。」と記載し

た。

(4)元患者の方への投与の事実のお知らせの状況

8,733人  (59%)(※ 3)

お知らせしていない 5,960人  (41%)

投与後に原疾患等により死亡 1,962人 (13%)

連絡先が不明又は連絡がつかない 2,841人 (19%)

肝炎ウイルス検査の結果が陰性 461人  (3%)

今後お知らせする予定である 258人   (2%)

その他(未記入含む) 438人  (3%)

(※3)元患者の方に一人でも投与の事実をお知らせした医療機関は843施設であった。



(5)診療録等の保管状況

平成6年以前の診療録等が次のいずれかにより保管されている施設数

(括弧内は調査対象施設数に対する害1合)

(※4)平成 16年 の調査では「昭和 63年 6月 30日 以前にフィブリノゲン製剤を投与した記録(診療

録、使用簿など)が保管されていますか。」との設間であつたのに対し、今回の調査では、「平

成6年以前のカルテ等の各種書類が保管されていますか。」との設間であったため、保管して

いると回答した施設の割合が異なったものと思われる。

(※5)厚生労働省ホームページ「C型月干炎ウイルス検査受診の呼びかけ(フィブリノゲン製剤納入先

医療機関名の再公表について)」の公表医療機関等リスト上の「カルテ等の有無J欄に、平成

6年以前のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合、△印を付していたが、さらに保

管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。

(別表)

投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳

投与年 人数

昭和 39年

401「

41年

42年

43年

44年

45年

46年

47年

48年

49年

50年

51年

52年

53年

54年

55年

56年

57年

58年

59年

60年

61年

62年

63年

元年

2年

3年

4年

5年

6年

0メ、

7A

8人

12人

16人

18人

19人

22人

25人

47人

61人

56ノヽ

69ノ`

89人

127人

201人

335メ、

443ノ`

575メ、

982人

1,526メ、

1,808A

2,490メ、

3,020ノ`

1,736人

234人

178人

104人

62人

52人

44人

計 14, 366ノ`

(内訳)(※5)

診療録 (カルテ)

手術記録あるいは分娩記録

製剤使用簿

処方箋

輸液箋あるいは注射指示箋

レセプトの写し

入院サマリーあるいは退院サマリー

その他の書類

2,045施設 (31%)(※4)

1,498施設 (23%)

1,578施設 (24%)

136施設 (2%)

144施設 (2%)

276施設 (4%)

83施設 (1%)

296施設 (4%)

296施設 (4%)



)専瀬鋒 Press Release

平成23年6月27日

医薬食品局血液対策課

(担当・内線)課長  三 宅 (2900)

企画官 安日 (2901)

(イt,表1裏言舌)03(5253)1111

(直通 電 話 )03(3595)2396

報道関係者 各位

国立病院等におけるフィブリノゲン製剤投与に係る診療録等の精査

状況等の調査結果について

平成 22年 7月 12日 付けで実施いたしましたフィブリノゲン製剤投与に係る診療録等
の精査状況等調査について、対象医療機関ごとの調査結果をとりまとめましたので、公

表いたします。

2.調査結果lFJJ添のとおり)

【概要】 (平成 22年7月現在(重複有り))

(1)平成6年以前の診療録等の記録がある医療機関(一部記録があ

る医療機関も含む)

(ア)全ての記録について網羅的に確認した医療機関

(イ)次の記録にういて網羅的に確認した医療機関

:① フィブリノゲン製剤の納入時期に絞って記録を確認し

た医療機関

② 特定の診療科に絞つて記録を確認した医療機関

③ 診療録とは別に保管されている記録等で対象を絞っ

て記録を確認した医療機関

(工)調査時点で、網羅的な確認につき回答がなかった医療機関

(2)平成6年以前の診療録等の記録がない医療機関

215機関 85.3%

21機関  (98%)

120機関 (558%)

80機関  (372%)

18機関  (84%)

38機関  (176%)

※重複あり

6機関 (28%)

68機関 (27.0%)

37機関  147%

`問
合せのあった方について

ぉ
療豪等の記録を確話した医療機関 217機 関 861%〕

3.フィブリノゲン製剤の投与事実のお知らせ状況

対象施設のうち、107施設で合計4,108名のフィブリノゲン製剤の投与事実が確認されて
おり、元患者の方等へのお知らせ状況は以下のとおり(平成22年 4月 22日時点)。

594名

107名

6 0名

1,055名

3 2名

4.留意事項

(1)調査結果は、協力頂いた医療機関より提供された情報をそのまま掲載しています。

(2)調査結果の記載内容は、今後、医療機関から追加報告があった場合等に随時修正し
ます。
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０.調査方法

(1)対象施設について

平成 16年 12月以降ホームページに公表しているフィブリノゲン製剤納入先医療機関
のうち、国立高度専門医療研究センタニ病院、(独)国立病院機構の病院、労災病院、国
立障害者リハビリテーションセンター病院、社会保険病院、厚生年金病院、船員保険病院
及び国立大学病院の合計 252施設です。(平成 22年7月現在)

(2)調査事項

平成 22年7月 12日付けで、カルテ、手術記録・分娩記録、製剤使用簿、処方箋等の記
録の状況、フィブリノゲン製剤の納入本数等にっいて追加調査を実施しました。



(参 考 )

リストの見方 について

(1)医療機関は、病院の種別ごとに分けて掲載しています。

(2)項目ごとの記載事項は次のとおりです。

項    目 角7    日嗜

1 施設名 公表時点の医療機関の名称を記載しています。
所在地 公表時点の所在地を記載しています。

3 厚生労働省のホームページ「c型肝炎ウイルス検査受診の呼
びかけ フィブリノゲン製剤納入先医療機関名の再公表につい

て」において公表している医療機関リスト((以下「フィブリノゲン

製剤納入先医療機関リスト」という。)中のフィブリノゲン製剤納
入先医療機関の番号を記載しています。

毎お、合併等により施設が統合している場合には、統合前のだ

段 の番号を全て記載しています。             ′
4 リスト上の施設名 フィブリノゲン製剤納入先医療機関リスト中の医療機関の名称

を記載しています。

毎お、合併等により医療施設が統合している場合には、統合計

の施設名を全て記載しています。            .
5 カルテ等の有無 フィブソノゲン製剤納入先医療機関リストに準じ、平成6年以前

のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合には、○印

を付しています。

6 平成6年以前のカル

テ等の保管期間、保

管状況等

5に関して、医療機関より回答があった内容(自由記載)を記載
しています。

7 カルテ等の確認状

況

フィブリノゲン製剤の投与事実の確認について実施状況を記

載しています:記載する記号は以下のとおりです。

全  :全 ての記録について確認した

時 期 :フィブリノゲン製剤の納入時期に限定して確認した

科  :診 療科を限定して確認した

他記録:他の記録を使用して対象を限定して確認した

問  :問 い合わせのあった方について確認した

記録なし:記録が保管されていない

検討中:実施を検討中

間なし :問い合わせがなかった

納入期間・納入本数 フィブリノゲン製剤の納入が判明している期間及びその期間に

おけるフィブリノゲン製剤の合計の納入本数を記載していま

す。
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0豪蛛 Press Release

平成23年 6月27日

医薬食品局血液対策課

(担当・内繍 課長 三 宅(2900)

企画官 安田(2901)

“t,表 i署割り 03(5253)1111

(謹:運i電]目舌)03(3595)2395

平成22年 度フィプリノゲン製剤納入医療機関への

訪問調査の結果について

1.調査の目的

フィブリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関及び国立大学法

人の医療機関に対し、診療録等の保管状況を確認するとともに、投与事実の確認作業の実態

等を把握するため、厚生労働省職員による訪間調査を実施した。

2.調 査期間及び調査対象施設

訪間調査は、平成22年 9月24日 から開始し、平成23年 3月 1日に終了した。調査対象施設は、

以下の34医療機関であつた。

(1)日立高度専門医療センター

回立がん研究センター中央病院、国立国際医療研究センター病院

(2)独立行政法人国立病院機構病院

北海道がんセンター、函館病院、高崎総合医療センター、西埼玉中央病院、名古屋医療セ

ンター、京都医療センター、神戸医療センター、姫路医療センター、兵庫青野原病院、呉医

療センター、都城病院

(3)労災病院

中部労災病院、神戸労災病院、中国労災病院、山口労災病院

(4)社会保険病院

札幌社会保険総合病院、北海道社会保険病院、社会保険船橋中央病院、社会保険中央総

合病院、社会保険京都病院、社会保険神戸中央病院、社会保険下関厚生病院、佐賀社会

保険病院、社会保険宮崎江南病院

(5)国立大学法人の医療機関

東京医科歯科大学医学部附属病院、東京大学医学部附属病院、東京大学医科学研究所

附属病院、神戸大学医学部附属病院、山口大学医学部附属病院、佐賀大学医学部附属病

院、宮崎大学医学部附属病院、鹿児島大学病院

3.調 査結果

(1)問 い合わせに対する対応について

元患者の方及びそのご家族の方(以下「元患者の方等」という。)からの問い合わせに対し

ては、今回の調査対象であつた34の 全医療機関において、保管されている診療録等の記録

を確認の上回答するなど、誠実な対応がなされていた。

(2)診 療録等の保管状況及び精査方法について

34の 医療機関のうち、22の 医療機関において、平成6年以前の診療録等は保管されて

墜とが、保管方法は個々の医療機関により異なつており、それぞれ次のような対応がなされ

ていた。

① 22の 医療機関のうち、10の医療機関では、特定の診療科や、フィブリノゲン製剤の納入

が確認された診療年に対象を絞る等して、網羅的な診療録等の記録の精査を行つていた。

また、フィブリノゲン製剤の投与事実が確認され、元患者の方等の連絡先が判明した場合

には、お知らせがなされていた。

これら10の医療機関のうち、

D 7の 医療機関では、診療録が診療科別又は診療年別に保管されていたため、特定

の診療科又は診療年に絞つた精査がなされていた。

1)3の 医療機関では、診療録とは別にレセプトデータ、薬剤供用簿と連動する会計カー

ド等が保管されており、これら記録等の精査がなされていた。

② 22の 医療機関のうち、12の医療機関では、診療録等の記録が保管されてはいたが、

網羅的な診療録等の記録の精査は行われていなかつた。しかし、医事課等に担当者を置

き、元患者の方等からの問い合わせに対して、必要に応じ、医師が診療録等を直1妻精査

して投与事実の確認が行えるよう体制がとられていた。

i)8の 医療機関では、大量の診療録が患者ごとに一括して管理されていた(1患者1カ

ルテ)。

し_)    ‖ )3の 医療機関では、大量の診療録が入院ごとに一括して管理され(1入院1カルテ)

診療年別に管理されていた。

m)1の 医療機関では、診療録は残つていなかつたものの、男1に入院サヤリニが診療

科ごとに作成され、保管されていた。



(3)訪 問調査対象医療機関の投与のお知らせ状況について

34の医療機関のうち、18の医療機関で、合計887名のフィブリノゲン製剤の投皇夢実が

確認されており、元患者の方等へのお知らせ状況は以下のとおりであつた。(平成23年6月

24日現在)

投与判明者数 887名 (100  %)

お知らせした 424名 (478%)

お知らせしていない 463名 ( 522%)

理 由

投与後に原疾患等により死亡 227名 ( 256%)

肝炎ウィルス検査の結果が陰性 4 1名 ( 4 6 % )

連絡先が不明又は連絡がつかない 188名 (212%)

その他(患者の特定ができていない) 7 名 ( 08%)

4.今 後の対応

今般の訪問調査の結果を踏まえて、以下の対応を行うこととする。

(1) 全 てのフィプリノゲン製剤納入医療機関に対して、投与事実の確認のための参考として、

 `今 般の訪問調査の結果を情報提供し、特に、以下を依頼する。

i)今 般の訪間調査では、診療録とは別に保管されていた記録等を精査することにより

投与の事実が確認された事例があつた。そのため、診療録とは別に保管されている記

録等の有無について改めて確認いただき、確認された場合には、フィブリンゲン製剤の

投与事実の有無を確認していただくこと。併せて、投与の事実が確認され、元患者の方

等の連絡先が判明した場合には、元患者の方等へお知らせいただくこと。

ii)引き続き、診療録等の保管や元患者の方等からの問い合わせに対して、誠実に対応

できるよう、院内での体制整備を図つていただくこと。

●神鼈 Press Release

平成23年 6月27日

医薬食品局血液対策課

(担当・内線)課長 三 宅 (2900)

企画官 安日 (2901)

(イt,喪 '署言活)03(5253)1111

(磋二週i属塁言舌)03(3595)2395

報道関係者 各 位

平成23年 度フィブリノゲシ製剤納入先医療機関

訪問調査について

1 趣 旨

フィブリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関及
び国立大学法人の医療機関に対し、診療録等の保管状況を確認するとともに、

投与事実の確認作業の実態等を把握するため、平成23年度は、以下め要領で
訪問調査を実施する。

2 調 査対象施設

厚生労働省所管の医療機関及び国立大学法人の医療機関のうち、過去に訪

間調査が実施されていない 158医療機関 (別添参照)

3 調 査のスケジュール

年度内を目途に訪間調査の結果をとりまとめ、公表を行う予定。 ′

(2) 診 療録等について網羅的な確認がされていない医療機関に対して、引き続き、確認をい               (参
考)

過去のフィブリノゲン製斉1の納入が確認されている医療機関への訪問調査は、厚生労働省所管の医ただくよう協力を依頼する。

療機関等に対して、平成20年度に46施設、平成21年度に15施設、平成22年度に34施設に対して

(3)厚 生労働省のホームページ上で提供している医療機関における診療録等の保管状況等               実
麟 みである。

に関する情報を継続的に更新することにより、引き続き、国民に最新の情報をお知らせす

る。



○調査対象施設

1.独 立行政法人国立高度専門医療研究センター

(1)日 立国際医療研究センター国府台病院

(2)日 立成育医療研究センター

(3)国 立長寿医療研究センター

2.独 立行政法人国立病院機構病院  .

(1)帯 広病院

(2)弘 前病院

(3)宮 城病院

(4)福 島病院

(5)霞 ヶ浦医療センター

(6)宇 都富病院

(7)沼 田病院

(8)東 埼玉病院

(9)千 葉医療センター

(10)千葉東病院

(11)下志津病院

(12)東京病院

(13)横浜医療センター

(14)石川病院

(15)福井病院

(16)甲府病院

(17)東長野病院

(18)まつもと医療センター

(19)信州上田医療センター

(20)長良医療センタ=

(21)静岡てんかん ・神経医療センター

(22)静岡富士病院

(23)静岡医療センター

(別 添 )               (24)東 名古屋病院

(25)二 重病院

(26)宇 多野病院

(27)舞鶴医療センター

(28)南 京都病院

(29)大 阪南医療センター

(30)兵庫中央病院

(31)和歌山病院

(32)米子医療センター

(33)松 江医療センター

(34)浜 田医療センター

(35)岡 山医療センター

(36)南 岡山医療センター

(37)東 広島医療センター

(38)徳 島病院

(39)東徳島医療センター

(40)香 川小児病院   ・

(41)四 国がんセンター

(42)東佐賀病院

(43)長 崎病院

(4)長 崎医療センター

(45)別府医療センター

(46)西別府病院

(47)沖縄病院

3.独 立行政法人労働者健康福祉機構病院

(1)北 海道中央労災病院

(2)北 海道中央労災病院せき損センター

(3)剣 1路労災病院

(4)東 北労災病院

(5)秋 田労災病院

(6)福 島労災病院

(フ)鹿 島労災病院



(8)千 葉労災病院

(9)東 京労災病院

(10)関東労災病院

(11)燕労災病院

(12)新潟労災病院

(13)富山労災病院

(14)浜松労災病院

(15)旭労災病院

(16)関西労災病院

(17)和歌山労災病院

(18)山陰労災病院

(19)岡山労災病院

(20)香川労災病院

(21)愛媛労災病院

(22)九州労災病院

(23)九州労災病院門司メディカルセンタニ

(24)長崎労災病院

(25)熊本労災病院

(26)総合せき損センター

4.国 立障害者リハビリテーションセジター病院

5.社 会保険病院

(1)仙 台社会保険病院

(2)宮 城社会保険病院

(3)秋 田社会保険病院

(4)宇 都宮社会保険病院

(5)社 会保険群馬中央総合病院

(6)埼 玉社会保険病院

(7)社 会保険大宮総合病院

(8)千 葉社会保険病院

(9)社 会保険蒲田総合病院

(10)社会保険横浜中央病院

(11)川 崎社会保険病院

(12)社 会保険相模野病院

(13)社 会保険高岡病院

(14)金 沢社会保険病院

(15)福 井社会保険病院

(16)社 会保険高浜病院

(17)社 会保険山梨病院

(18)岐 阜社会保険病院

(19)社 会保険桜ヶ丘総合病院

(20)三 島社会保険病院

(21)社 会保険中京病院

(22)四 日市社会保険病院

(23)社 会保険滋賀病院

(24)奈 良社会保険病院

(25)社 会保険紀南病院

(26)健 康保険鳴門病院

(27)社 会保険栗林病院

(28)宇 和島社会保険病院

(29)社 会保険久留米第一病院

(30)健 康保険人吉総合病院

(31)健 康保険天草中央総合病院    .

(32)健 康保険八代総合病院

(33)健 康保険南海病院

6.厚 生年金病院

(1)登 別厚生年金病院

(2)東 北厚生年金病院

(3)東 京厚生年金病院

(4)星 ヶ丘厚生年金病院

(5)玉 造厚生年金病院

(6)厚 生年金高知リハビリテーション病院

(7)九 州厚生年金病院

(8)湯 布院厚生年金病院



フ.船 員保険病院

(1)せ んぽ東京高輪病院
.(2)横 浜船員保険病院

(3)大 阪船員保険病院

8.国 立大学法人病院

(1)北 海道大学病院

(2)旭 川医科大学病院

(3)弘 前大学医学部附属病院

(4)東 北大学病院

(5)秋 田大学医学部附属病院

(6)山 形大学医学部附属病院

(7)筑 波大学附属病院

(8)群 馬大学医学部附属病院

(9)千 葉大学医学部附属病院

(10)新潟大学医歯学総合病院

(11)富 山大学附属病院

(12)金沢大学附属病院

(13)福井大学医学部附属病院

(14)山梨大学医学部附属病院

(15)信州大学医学部附属病院

(16)岐阜大学医学部附属病院

(17)浜松医科大学医学部附属病院

(18)名古屋大学医学部附属病院

(19)二重大学医学部附属病院

(20)滋賀医科大学医学部附属病院

(21)京都大学医学部附属病院

(22)大阪大学医学部附属病院

(23)鳥取大学医学部附属病院

(24)島根大学医学部附属病院

(25)岡山大学病院

(26)広島大学病院

(27)徳島大学病院

(23)香川大学医学部附属病院

(29)愛媛大学医学部附属病院

(30)高知大学医学部附属病院

(31)九州大学病院

(32)長崎大学病院

(33)熊本大学医学部附属病院

(34)大分大学医学部附属病院

(3o)琉球大学医学部附属病院

(36)岡山大学病院三朝医療センター

(37)九州大学病院別府先進医療センター
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献血血 液の 研究開発 等での使 用に関する指 針 (案)に関する意 見 募 集 に寄 せ られ たご意 見 とそれに対する考 え方
0意 見募集期間 平成23年4月7日～平成23年5月6日

O提 出意見者数 8名

番号 提出者の背景 ご意見 ご意見に対する考え方

員社

ヵ
２９
会

利
齢
業

個人情報の保護は大切ですが、個人的には、年齢や性別を知られても構わないです。名前との対応が付かなければ十

まキ贅
ております。個人情報の保護

|ど
が重視されすぎて、医療の発副 こ貢献できる血液等力壌 棄されていくの 」In

国人情報の保護に留意しつつ、献血血液が、最大限、有効に活用で
彗るよう運用してまいりたいと考えております。

F齢:不明
籠業:会社員

織 お負際冊置鰈 渠嬌懸量2脈遇層alrl広
鋼 の公衆衛生の向上を目的とした使駒の「C潮

尋喜:』響賛』洸盟
開発を霧呈8坐翠勘i唐燿涯城,議蛾留鶏編蒸議騒翻識磐正姜斜寵圭

■となるものではございません。

年鈴:不明
職菓:会社員 創曇魃 謝鮭鋤  [珊癬[[醸昌翻職[[

:肥 蒼
有財産としての献血を、無駄なく有効利用できる。その結果、医薬品として国民の利益に還元されることが

議3り竺朝 群譲穂難慧認『解塾楡戯R離藁繕鍋軍冒認纂希盟剛鶴
1利用できる可能性があるため

吏用、に該当するものと考えております。

躙    「 鼈 襲
lA 日ヽ氏の公衆日=の 1可工を日口とした瞑用」の硼首l‐めつζは、
議血血液の研究開発等への使用の妥当性について、血液事業部会
E営 委員会で事前評価力t必要です。

コンセントについて」、に記載があるとおり、研究の内容に応じて、各
重指針に基づいて対応する必要があります。

品 鵬 』翡蹄 蹴 甜 監筆躍[窃
いて同一の書き刻こしていただきたい。鯉由メ[け/A

ス外の遺伝子の取り扱いを分けていない。 [の血縁者の診療に直接生かされることが医学的に確立されている
傷床検査及びそれに準ずるヒトゲノム・遺伝子解析は対象外となつて
,ります。本指針における血液関連遺伝子型検査は、血液製剤の安
営l■tこ直接生かされることが分かっている検査であることから、その
Lの遺伝子検査とは性質を興にするものと考えております。



番号 提出者の背景 ご意見 ご意見に対する考え方

年齢:20

職業:学生

In前のPり、猥用=の 目恵魚に明記されてい0["ヽ の石Jとlま林ll栞書のことでしよつか。l曜 製剤雲遺販売票者の
ヒでしようか。採血者の意にも捉えられるかと感じました。 0 特`定の研究者等に偏らないよう記載したものです。

皿数畢動 '表連目委員姜での評価を必要とする場合については明記してありますが、評価の/A・開については原則/●t

嗣なのかわからなかったです。また、P5第4、l①r使用者が、営利を目的とした者である場合」は国民の善意の献血に
にって得られる血液を営利で使用するので、評価原則公開でいいのではと思います。多くの事例に対応するには柔軟で
いヽかと思いますが 血ヽ液製韻の発展は国民の利益に大きく関わるため、多少厳密で良いのではと感じました。

血液事栞部会運富委 員会での辞lmの公開については、原則公 開で

す。ただし、第49③ で記載されているように、企業の営利上の秘密
等に配慮し、必要に応じ、使用者の匿名化や、評価を非公開とするこ
とができることとなっておljます。

年齢:不明
職案:会社員

穿(P7)
意見:“̈ ・使用状況について、定期的に血液事業部会運営委員会に報告するものとする。

"と
の記載があるが、具体的

盤 臨 慕爆棚喘星驚夕
則で定めていただくこう理解でよろいか。

警買1認隈雲島酬 懸鍮脇脚脚犀k観盤恥甕 殿 採岬綱こ対して、その旨鉾
溝書を提出することでよいか。
理由:当議手続きが明確に記載されていないため。

,お 、但し、血液製剤製造販売業者が、血液製剤の製造工程で得ら
れた副産物等を血液製剤の有効性・安全性の向上を目的として研究
開発等へ用いる場合はこの限りでありません。

意見:使用の手続に係る期間については迅速に結果が出るように工夫を請していただきたい。例えば、使用の手続に係
5審議期間の目途(上限の時間)を規定していただく等。
理由:貴重な献血血液の活用ということで慎重な審議が求められることは言うまでもないが、一方で、審議結果は迅速
=出されることが望ましいため。

腋当画助:澪4駆 IEl皿なの研究開発霧への使用の手続 第5そ の他
意見:採血事業者、及び血液製剤製造販売業者の有する機密情報については、秘密保持の徹底がなされるように規定
讐追加していただきたい。

墨巽議認
究テーマ等には先端的な内容も含まれるため。秘密保持

?徹
底力くなされるよう運用規定の追加が必要である

ご殖硝の点につきましては、第49oで 醸覇されているよつに、企栗
の営利上の秘密等に配慮し、必要に応じ、使用者の匿名化や、評価

を非公開とすることができることとしております。

軍齢:不明
隣彙 会社員 馳静譜さ翌電潔■群機鷺嚇 ふ蹴 薔

写器 温l懸繰曇協縦組 眼罫
実際の血液が譲渡可能となるのか)。 ‐

申鯖書類の内容などによるところもあり、一律に定めるのは困難であ
るが、できるだけ早く、審査できるよう体制を整備していまいりたいと
キえております。

・`。」及び使用者について「献血血液の使用が適切に行われる体制が整備されていないければならない。Jなど、その判
野する基準・規定は何を準用するのか。

彗委員会で個別にご判断いただくこととしております。

〕血液事業部会運営委員会にて、評価の結果は、どのように公表されるのか。また、その評価の過程・結論に関する情籠
蹴公開されるとの理解でよいのか。

鉾 記載されているように、企業の営利上の秘密等に配慮し、必要に
しし、使用者の日名化や、評価を非公開とすることができることとして

ヒなるのか。

当該第二者機関との契約によって、当該機関に血液の管理に関し、自らと同様の責務を負わせること、また開発業務の
委員託を行うことを含め、事前に申請し、ご評価頂くことで、問題ないとの理解で良いか。

電見の通り。

晟祇漑 魔麗霞出期 に馳ボ腰易麗層輌鋼籠醍鶏竃響f
tの 、第二者への爆渡にはあたらないとの理解で良いか。

ミ見の遺り。

番号 提出者の背景 ご意見 ご意見に対する考え方

=齢 :不明 研究開発警」だけか'(YESなら、安定供給に支障が生じないなら自由に使えることになる) 用という、法律の理念に則つて、適切に使用しなければならないと考
えております。

1献血以外)を原料とする血液製剤(例えば、ベーリングのベリプラスト)には適用されないとの理解で正しいか, 、適切に使用されなければならないと考えている。

'特に、8東:第5そ の他 1市 場に流通している血液製剤を用いた研究開発等」の文章中には、2～5にある「献血血液」
D文 書が入つていないため、「献血以外の血液」も含まれるとも読み取れる。すなわち、例えばベリプラストが研究利用さ
tる場合、ベーリング|ま厚労省への照会が必要か?

I用いて製造された製剤は対象外です。ただし、血液製剤の適正使
1という、法律の理念にlllつて、通●Iに使用されなければならないと
=えている。



番号 提出者の背景 ご意見 ご意見に対する考え方

年齢:不明
職業:会社員

該当磯所 3ベーシ弟2σ)1(イ,前文 文言の変更
意見:「様々な蛋白」を「様々な生体物質」に変更していただきたい。
理由:疾病の診断、病態の解明、疫学研究等、疾病の克服や健康状態の改善に重要な役割を果たしているのは、蛋白
ビけでないためです。

彊量:織 尋認 翼麗議:l緒ゑ慧露場零LE3う揚具ff騰暦発葵梶事申請を求
:靱 選履車楽民浮lサをお詰θξ塁脇 讐

な条件で研究を行うことが可能となるた

装早質係翁勇計望髪リリ;響ξ嚇躍譜讐i認探1型′血荊と財例が限定され過ぎていると思われる。

[翻 魏 識 難 輔 滑 騨
1酬 崇配宅電鶴t宅亀騨 縣 囃 臨 鰍

管

轟薦慇訥翻翫 搬 鯰 蕊曇翫賞,慶魏 ≧領峰瀾 携纂思計費下 踊不適当と思われます。

該当面所 3ページ第2の1(イ)③検査試薬 検査用試薬への利用の明確化
意見:具体例の追加をお願いしたい。

1)1襟策診瞬奮象贄秀斎理磐饉鷲饗霰斤爺暑農喜控憂鸞露委異F成
製品等の原材料J

3)稀な血液型抗原に対する抗体の特異性決定のための試薬

ご覧株蕊裂華析を買呪Z鷺 躍 乳
⑤で記載され“ 及 ◎ よ検査試薬のみのため具体例が理解され く t

該当箇所:4ページ第2の1(ィ)⑤疫学調査・研究 具体例の追加
意見:具体例として以下のような場合を明記してほしい。特定疾患あるいは新規の疾患関連因子の実態把握
理由:血液による感染が成立する感染症に関しては、すでに日本赤十字社が献血血液のスクリーニングを行つており、

その結果から特定感染症の実態(侵浬度)把握が可能となっているが、血液を対象とする感染症以外の特定疾患(自己

l籠 ど雪騎騒轟`疑 轟驚削琶性湖 筋朧嬰ど纂疑羅関請絶聾
しい。

麗 弥藤 撃 J寵縦 蠍 蘊 露雛 r∬器 の卿 示“た醐凛体側

具体191は、事例にすぎないため、具体471に掲載されなけれ は、対象

外となるものではございません。

淵竜彎藤瀬戴瘍頻輛駆燻]不瀧滞語笏 粽矩際鷺設継
た場合は除く」を追加していただきたい。
理由:感染症検査試薬(標準血清も含む)の原材料として、陽性血液が必要となるケースが多くあるので、安全性向上を

目的とした使用(どういうケースか不明であるが)と限定されてしまうと、使用できなくなってしまう。

ま、日本赤十字社が不活化処理を実施した上で、血液を提供するこ
ヒは想定しておりません。
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3 研 究開発等に使用される昇掛られる可能性がある献血血液

研究開発等に          可 能性がある献典血液は以下のとおり

である。

① 血液製剤の規格に適合しない血液

具体例 :検査等により不適合となつた血液、有効期限切れの血液

② 血液製剤の製造に伴って副次的に得られるもの■た物

具体例 :検査用検体2残 余血液、… 保管年限 (11年)を超えた調査用

の血液、

血漿分画製剤の製造過程で得られるを中間製品 ・廃棄画分

③ 血液製剤としての規格に適合する血液

4 献 血血液を研究開発等に使用できる者

献血血液は、採血事業者により採血され、保管・管理されている。また、

血液製剤 (輸血用血液製剤及び血漿分画製剤)の製造過程にある原料血液は、

血液製剤製造販売業者により保管・管理されている。そのため、献血血液は、

去律脇には採血事業者又は血液製剤製造販売業者が占有しているが、献血血

液が国民の善意の行為によつてしか得られないもの物であり、国民は患者の

治療に役立てることを目的として血液を提供することに鑑みると、理念的に

は国民の共有財産とも考えられる。そのため、献墓墓族の研究開発等への使

献血者の理解が得られ、かつ、血液製剤の有効性 ・安全性

の向上又は国民の公衆衛生の向上に資する目的であれば、献血血液の研究開

発等への使用については、一定の手続の下、可能な限り多くの者による与有

効利用が図らされるべきである。

第2 献 血血液を用いることができる研究開発等

1 以 下に掲げる研究開発等については、第3以 降に記載されている所定の手

続を経ることにより、第 1の 3に記載された献血血液を用いることができる。

(ア)血 液製剤の有効性 ・安全性及び献血の安全性の向上を目的とした使用

血液製剤の安全性については、採血時の間診、各種感染症に対するスクリ

=ニ ング検査等、現在様々な取組がなされており、その向上へのに拘尋姜不

断の努力が求められてぃる。また、血液製剤の製造 ・使用に関丼する新たな

技術の導入に際しては、血液製剤の有効性が低下する可能性も否定できない

ことから、その影響を十分に確認する必要がある。このようなかかる状況を

踏まえると、血液製剤の有効性 ・安全性及び献血の向上を目的とした使用に

ついては有効利用されるべきであり、所定の条件を満たし、かつ、所定の手

続を経た場合において、以下に記載する目的のため、献血血液を用いること

ができるものとする。なお、具体例に記載のないものであつても、その趣旨・

目的等に照らし適切である場合には、献血血液を使用することができる。

① 研究開発

具体例 :本工赤血球の開発、血小板製剤の有効期限に関する研究、検査機器

の開発

② 品質管理試験

具体例 :血液製剤の製造に必要な検査機器の精度管理用コントロール血清

③ 検査試薬

具体例 :血液型判定試薬、抗血小板抗体試薬、教育目的の検査実習での使用

④ 疫学調査 ・研究

具体例 :血液を通じて感染するおそれがある病原体の疫学研究

⑤ その他

具体例 :血液フィルターの性能評価、採血基準に関する評価

(イ)広 く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用

人の血液の中には様々な曇喜蛋白等の物重が含まれており、疾病の診断、

病雪の解明t疫学研究等、疾病の克服や健康状態の改善に重要な役割を果た

している。このよ二なかかる状況を踏まえると、広く国民の公衆衛生の向上

を目的とした使用については、所定の条件を満たし、かつ、所定の手続を経

た場合において、以下に記載する目的のため、献血血液を使用する用いるこ

とができるものとする。なお、具体例に記載のないものであつても、その趣

旨・目的等に照らし適切である場合には、献血血液を使用することができる。



① 研究開発

具体例 :新たな診断薬の開発

② 品質管理試験

具体例 :新生児スクリーニング検査2精 度管理用コントロール血清

③ 検査試薬

具体例 :体外診断薬の試薬

④ 医薬品製造

具体例 :培地への血漿の使利用、安定化剤としてのアルブミンの使利用

⑤ 疫学調査 ・研究

具体例 :インフルエンザ等の感染症2流 行予測調査

⑥ その他

第 3 献 血者への対応

1 イ ンフォーム ド・コンセントについて

献血者は、自らの血液が患者への治療に役立てられることを期待し、献血を

行うものであるので、献血者に対し、献血血液が研究開発等へ使用される可能

性があることについて、献血の実施前に文書による説明を行い、同意を得る必

要がある。また、「疫学研究に関する倫理指針」(平成 19年文部科学省 ・厚生

労1動省告示第 1号)■等の関連指針の対象となる研究を実施する場合において

は、当該関連指針におけるインフォーム ド・コンセントに係る規定が遵守され

なければならない。

2 個 人情報の保護について

採血事業者及び血液製剤製造販売業者は、個人情報を取り扱う場合において、
「個人情報の保護に関する法律1(平成15年法律第57号)■を遵守し、研究開
発等の利用のために献血血液を生用立いる又は第二者に提供する場合は、匿名
化 (連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対応表を提供しない場合を

いう。)を 行い、献血血液から献血者を特定できなくするための措置を講じな

ければならない。ただし、血液製剤の有効性 ・安全性の向上及び公衆衛生の向

上等の目的のため、個人情報の利用が不可欠である場合であつて、インフォー

ムド・コンセントの受領も含め、「個人情報の保護に関する法律」及び当該研

究開発等に係る関連指針の規定に基づき実施される場合においては、この限り

でない。

く注>

連結不可能匿名化とは、個人を識別できないように、その人と新たに付さ

れた符号又は番号の対応表を残さない方法による匿名化をいう。

連結可能匿名化とは、必要な場合に個人を識別できるように、その人と新

たに付された符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。

ー

3 ヒ ト遺伝子解析 ・検査等について

輸血による副作用を防止する観点から、献血血液に対し、赤血球型、白血球

型 (HLA型)、血小板型及び血漿蛋白に対する遺伝子検査を実施する場合があ

る。このようなかかる限定的な遺伝子検査を実施するに当たつては、献血者に

対し、献血の実施前に文書による説明を行い、同意を得ることが必要である。

また、献血血液を用いて上記4以 外のヒト遺伝子解析・検査等を実施する場

合においては、当該献血者に対し、個別に内容を説明し、同意を得る必要があ

る。さらに、献血血液を用いたヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する場合は、
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針1(平 成 16年文部科学省・厚

生労働省 ′経済産業省告示第1号)■を遵守しなければならない。

第4 献 血血液の研究開発等への使用の手続

献血血液の研究開発等への使用に際しては、以下の手続を経るものとする。

1  薬 事 ・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会運営委員会 (以下 「血液

事業部会運営委員会」という。)で の事前評価

① 血液事業部会運営委員会における事前評価を必要とする場合

以下のいずれかの場合に該当すると書盪全は、当該使用の可否について、

車液事業部会運営委員会において事前に評価を行う。ただし、血液製剤の

安全性の向上のための技術開発及び献血者の保護等を行うことは、血液法

で定められた採血事業者及び血液製剤製造販売業者の責務であることから、
5



血液製剤の有効性 ・安全性又は献血の安全性の向上を目的として採血事業

者又は血液製剤製造販売業者が使用する場合は、この限りでない。

1  使 用目的が、第2の 1(ア)④の「疫学調査・研究」又は第2の 1(イ )

の 「広く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用」に該当する場合。

il  使 用者が、営利を目的とした者である場合。

ili  使 用する献血血液が、第1の 3③の 「血液製剤としての規格に適合す

る血液」に該当する場合。

市  使 用方法に、ヒト遺伝子解析 ・検査等が含まれる場合。

v  そ の他、血液事業部会運営委員会での評価が適当と思料される場合。

② 血液事業部会運営委員会であ評価事項

血液事業部会運営委員会では、特に以下の観点から、献血血液の研究開発

等への使用の妥当性について、評価を行う。

i.使 用目的

(留意点)血 液製剤の有効性 ・安全性及び献血の安全性の向上又は広く

国民の公衆衛生の向上を目的とした使用であることが明らか

でなければならない。

ii 使 用する献血血液

(留意点)血液製剤としての規格に適合する血液の使用は限定的でなけ

ればならず、使用する場合においては、その目的を達成する

ため、当該製剤以外では代替できないことが明らかでなけれ

ばならない。また、献血血液に対する感染症検査が陽性とな

った血液については、感染拡大防止の観点から、血液製剤の

安全性向上を目的とした使用を除き、原則、用いてはならな

い 。

lli.使 用量

(留意点)血 液製剤としての規格に適合する血液を使用する場合にお

いては、血液製剤の安定供給に支障が生じないよう特段に配

慮しなければならない。検査等により不適合となつた血液規

格不適舎虫や血液製剤の製造に伴って副次的に得られるも

2検 査残余墓を用いる場合においても、特定の者に使用量が

偏ることがないよう、配慮しなければならない。また、使用

量が多くなることで、採典事業者及び血液製剤製造販売業者

に過度の業務負荷がかかり、血液製剤の供給の遅滞等、医療

に支障が生じることがあってはならない。

iv 使 用者

(留意点)本 指針及び関連指針等を遵守し、献血血液の使用が適切に

行われる体制が整備されていなければならない。なお、使用

者とは、研究開発等の主たる実施者であり、共同研究等の場

合においては、研究代表者を意味する。

v.献 血者からのインフォーム ド・コンセントの受領状況

(留意点) 当 該使用に係る献血者からのインフォーム ド・コンセント

の受領が、本指針及び関連指針等の規定に照らし、適切にな

されていなければならない。

Vi 倫 理面への配慮

(留意点)研 究対象者に対する人権擁護上の配慮がなされ、かつ、疫

i   学 研究が行われる場合は 「疫学研究に関する倫理指針」が、

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究が行われる場合は 「ヒトゲノ

ム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が、その他の研究が

行われる場合は 「臨床研究に関する倫理指針1(平成 20年厚

生労働省告示第 415号)■の第 2「研究者等の責務等」及び

第 3「倫墜 査委員会」に力槻 定する事項が遵守されていな

ければならない。

③ 血液事業部会運営委員会での評価方法

血液事業部会運営委員会での評価に際しては、必要に応じ参考人を招致

することができる。また、企業の営業上の秘密等に配慮し、必要に応じ、

使用者をの匿名化することや、評価を非公開とすることができる。

④ 血液事業部会運営委員会での評価を要さない研究開発等

第4の l①に掲げる場合以外のを除いた研究開発等への使用について

は、必ずしも血液事業部会運営委員会での事前の評価は必要としない。こ

のようなかかる場合、採血事業者及び血液製剤製造販売業者においては、



第4の l② の評価事項を参照に、献血血液の研究開発等への使用について

自ら評価を実施するとともに、その使用状況について、定期的に血液事業

部会運営委員会に報告するものとする。

2 使 用の申請方法

献血血液の研究開発等への使用を希望する者は、採血事業者又は血液製剤

製造販売業者に対し、使用を希望する旨の申請書を提出する。採血事業者及

び血液製斉1製造販売業者は、献血血液の研究開発等への使用を希望する者か

らの申請を受け付ける窓口を設け、第4の l①に掲げる場合の申請について

は、採血事業者又は血液製剤製造販売業者の見解を付して、厚生労働省に送

付するものとする。第4の l① に掲げる場合以外のを除い■研究開発等への

使用については、使用目的や使用量等を踏まえ、採血事業者及び血液製剤製

造販売業者において評価を実施し、適切に対応するものとする。

3 費 用の徴収

採血事業者及び血液製剤製造販売業者が、献血血液を第二者に提供する場

合においては、実費程度の費用を徴収することができる。

第 5 そ の他

1 市 場に流通 している血液製剤を用いた研究開発等

市場に流通している血液製剤が研究開発等へのに使用される場合において

も、血液法の基本理念に鑑み、適切に使用さと■得われなければならず、ま

た、血液製剤の安定供給に支障が生じることがあってはならない。血液製剤

の製造販売業者においては、当該使利用に疑義が生 じた場合は、厚生労働省

に適宜照会するものとする。

2 残 余血液が生じた場合への対応

献血血液を研究開発等に使用する者は、当該献血血液に残余が生じた場合、

「廃棄物の処理及び清掃に関する法律1(昭和 45年法律第 137号)+等の関連

法規を遵守 し、適切に処理しなければならない。また、採血事業者又は血液

製剤製造販売業者から提供された献血血液を、無断で第二者に譲渡してはな

らない。

3 危 害の防止のため報告

献血血液を研究開発等に使用する者は、当該献血血液により保健衛生上の

危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知つたときは、直ちに厚生

労働省に報告しなければならない。

4 不 適切な使用への対応

献血血液の研究開発等への使用において、本指針に照らし不適切な使用等

が認められた場合は、必要に応じ、血液事業部会運営委員会において対応に

つき審議する。

5 献 血血液を使用した用いた疫学研究の実施に係る留意事項

献血血液を使用した用いた疫学研究の実施は、血液の安全性の向上のみな

らず、医学の発展や国民の健康の保持増進に多大な役割を果たすことが期待

される反面、多くの献血者の血液を用いる必要があることや、その結果が献

血者べ及ぼしうる影響に鑑みるかる尊切る と、特段の配慮が求められる。そ

のため、献血血液を使用した用いた疫学研究を実施する場合においては、以

下の点が遵守されなければならない。

①  「疫学研究に関する倫理指針」の対象となる疫学研究を実施する場合にお

いては、当該指針が遵守されること。疫学研究であって、ヒトゲノム ・遺

伝子解析研究を実施する場合においては、「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究

に関する倫理指針」が遵守されること。

② 血液の安全性の向上を目的とした研究にあっては、研究の実施者に採血事

業者又は血液製剤製造販売業者が参画していること。

③ 当面の間… 、採血事業者、血液製剤製造販売業者、国若しくは

地方自治体が設置する研究機関により実施される研究又は公的補助金を

受け実施される研究であること。

6 細 則

本指針に定めるもののほか、必要に応じ、本指針の施行に関る細則を別に

定める。

フ 指 針の見直し

必要に応じ、又は施行後5年 を目途として、献血血液の研究開発等への使

用状況を踏まえ、本指針の見直しの検討を行うものとする。
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