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血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会最終報告書

第1 1まじめに

(1)検討の経緯

わが国の血漿分画製剤の製造・供給体制のあり方については、これまでにもさまざまな議論

が行われてきたが、近年、主な血漿分画製剤であるアルブミン製剤の国内自給率の低下の間

題や遺伝子組換え製剤の伸長による血漿由来製剤のシェア低下等の状況が生じている。こう

した状況を受けて、血漿分画製剤が国民の献血により得られた血液を原料とするものであるこ

とを踏まえ、将来にわたり安全な製剤の安定的な供給が可能な体制の構築を図ることを目的

として、血漿分画製剤の国内自給や供給体制等に係る諸問題について改めて検討を行うこと

とし、平成22年 11月 に本検討会を設置し、検討を行ってきたものである。またt薬事・食品衛

生審議会血液事業部会において、新鮮凍結血漿製剤の価格に関する指摘があったことから、

併せて輸血用血液製剤のコスト構造についても検討を行つた。

今般、これまでの検討会での議論を踏まえ、各課題に対する今後の方向性(提言)について

とりまとめたので、ここに報告する。

(2)これまでの血液事業の経緯と議論の必要性

わが国の血液事業においては、非加熱製剤によるHIV感染問題等を踏まえ、血液製剤の安

全性の向上及び安定供給の確保等を図るための法的な枠組みとして、平成14年 7月に公布

された一部改正法により、「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 。以下「血液法」という。)が平成15年 7月から施行された。

血液法第3条第2項には、基本理念のひとつとして、「血液製剤は国内自給が確保されるこ

とを基本とするとともに、安定的に供給されるようにしなければならない。」ことが規定され、ま

た、血液法第4条第2項 においては、国の責務として「国は、血液製剤に関し国内自給が確保

されることとなるように、献典に関する国民の理解及び協力を得るための教育及び啓発、血液

製剤の適正な使用の推進に関する施策の策定及び実施そめ他の必要な措置を講ずるよう努
めなければならない。」こととされている。さらにこの法律の国会審議における委員会決議では、
「血液製剤は、人体の一部である血液を原料とするものであることから、倫理性、国際的公平

性などの観点に立脚し、国民の善意の献血による血液によって、国内自給を達成できるよう、

全力を傾注すること。」が付された。

こうした背景やこれまでに血液事業をめぐって行われてきた議論及びその経緯等を踏まえ、

さらに、血漿分画製剤が高齢社会を迎えるわが国に必要不可欠な極めて重要な製剤であり、

1子来にわたる安定的な供給が強く望まれていること及び平成14年8月から平成19年 11月に

かけて開催された「血漿分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」における検討からの
一貫性・継続性も考慮しづつ、検討を行つた。

第2血 液製剤をとりまく現状

(1)血漿分画製剤をとりまく環境・問題点

①血漿分画製剤の特徴

血漿分画製剤は、ヒトの血液の成分である血漿中に含まれる「血液凝固因子」、「アルブミン」、
「免疫グロブリン」などのタンパク質を抽出・精製したものである。これらはコーン分画法により順
に抽出される(:連産品)。

製品は安定性が高く、有効期間が長い(国家検定合格の日から2年間)のが特徴である。

数千人分以上の血漿をまとめて製造するため、万―ウイルス等が混入した場合、多数の患

者が感染するおそれがある。しかしながら、現在では、最先端のウイルス除去・不活化処理工

程を導入した結果、製剤の安全性が飛躍的に高まっている。

血漿分画製剤は、現在、4つの国内事業者及び2つの海外事業者が製造又は輸入並びに供

給を行つている(国内献血由来製剤は、日本赤十字社から各事業者に配分される原料血漿を

原料として製造販売される)。製剤の多くは市中の卸売販売業者を介して医療機関に供給され

ているため、薬価制度のもと原則2年に1度の頻度で市場実勢価格(医療機関への納入価格)

に基づき薬価が改定されており、多くの場合、経年的にその価格は下がらてぃる。

②一般の医療用製剤との違い                    。
血漿分画製剤は、ヒトの血液中のタンパクから製造される製剤であるため、画期的な新薬の

開発の可能性はほとんどなく、一般の医療用医薬品とは収益構造が異なり、新薬の開発を繰り

返すことにより開発費用を回収することが困難である。このため、価格競争などにより薬価が下

落すると、その分利益が圧縮され続け、やがては採算性が悪化し供給不能となるリスクを抱え

ている。

③血漿分画製剤の国内自給の必要性

ア)倫理性の問題

血漿分画製剤は、臓器と同じように人体の組織である貴重な血液から製造されるものであ

り、その供給や使用にあたっては高い倫理性が求められる。こうした特殊な製剤が一般の医

療用医薬品と同様に市場性を理由に国境を越えて売買されることは倫理性の観点から問題

であり、また、現在でも一部の国で行われている有償採血を助長する結果にもつながりかね

ない。世界保健機構(WHO)に おいても、1975年 (昭和50年 )の総会で無償の献血を基本

とする血液事業を推進することを、また(2010年 (平成22年 )の総会で国内自給を達成する

ため必要な措置をとることを加盟国に勧告している。

イ)国際的公平性の問題

昭和60年代、わが国ではアルブミン製剤の使用量が世界生産量の1/3に 達し、 前 述の

世界保健機構(WHO)の勧告との関係においても問題となったところであるが、世界的に血液

の需要が高まる中、かつて問題となったように新興国から大量の血漿を採集し製造された血

漿分画製剤を先進国で使用するようなことがあれば、それは国際的公平性の観点から大きな

問題がある。



ウ)安定的確保の面での問題

平成13年に発生した輸入の遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子製剤の一時供給停止間

題の際には、医療需要を満たすために国内献血由来の血液凝固第Ⅷ因子製剤の増産を緊

急に行う等、各方面に多大な影響が生じたところである。また、国内での製造量が一定量を下

回つた場合、企業としての事業継続が困難になるおそれもある。

製剤供給の大音F分を輸入に頼る体制は、近年、アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の

世界的な需要の変動が著しいこと、また、世界の医療が均一化に向かっており、今後、新興

国等でのこれら製剤の需要が高まる可能性があることから、危機管理的な観点からも製剤の

安定的確保の面で問題があると考えられ、引き続き血漿分画製剤の国内自給に向けた取組

が必要である。

工)血漿分画製剤の安全性について

国内献血由来製剤と輸入製剤において、現状、検査が実施され、不活化工程が有効なHB

V、HiV、HCV等 の既知の感染症に対する製剤の安全性に明確な差はないと考えられる。し

かしながら、不活化工程の効果が確認されていないプリオン病や未知の感染症あるいは非感

染性の副作用を起こす因子に対する安全性の差異について現時点で言及することは困難で

ある。また、未知のリスクに対する備えについては、その国ごとの方策により必要な体制を構

築しており、アプローチに若千の差異がある(米国:安全性向上のため感染症リスクを考慮し、

大都市圏には採血所を設置していない。初回供血者の血漿は使用しない。等ノ日本:輸血用

血液と同様に献血者個人単位の保管検体を11年間保存している。等)。

④血漿分画製剤の国内自給の状況

ア)ア ルブミン製剤については、かつて1980年 代に、わが国が世界生産量の1/3を 使用して

いた時期には、同製剤の国内自給率は極めて低い状況にあつたが、その後、適正使用の推

進により製剤の使用量が大幅に減少するとともに、海外事業者の撤退もあり、平成19年度に

はアルブミン製剤の国内自給率が62.8%ま で上昇した。しかし、平成20年度以降、平成22

年度のアルブミン製剤の国内自給率は53.2%ま で低下している。

アルブミン製剤の国内自給率が低下している可能性の一つとしては、診療報酬制度におい

て包括評価制度(DPC制 度を含む)の導入が進められていることによるとの指摘がある。包

括評価制度(DPC制 度を含む)においては、診療報酬は定額となるため、使用する医薬品は

医療機関における購入価格の低いものが選ばれる可能性が高いためである。また、自給率

の達成を阻害している他の要因として、海外と比べ国内でのアルブミン製剤の使用量が多過

ぎ、国内製品では賄えきれず、海外のアルブミン製剤に頼らなければ安定供給ができない可

能性があげられる。アルブミン製剤の適正使用につぃては、昭和61年 に血液事業検討委員

会の血液製剤使用適正化小委員会において「アルブミン製剤の使用基準」が示され、平成11

年に、「血液製剤の使用指針」が通知された。さらに、平成18年に輸血管理料が導入され、

医療機関におけるアルブミン製剤の適正使用が進んできたが、米国を除き海外の主要国に

比べ使用量が多い状況にある。

また、アルブミン製剤は大きく高張製剤(25%製 剤及び20%製 剤)と等張製剤(5%製 剤

及び4.4%製 剤)に分けられるが、高張製剤は膠質浸透圧の改善が主な適応であり、特に消

化器内科等で多く使用され、国内自給率は平成22年度において709%で ある。一方、等張

製剤は循環血漿量の是正が主な適応であり、胸部外科、消化器外科及び救命救急科等で多

く使用されており、平成22年度の国内自給率は26.5%と 極めて低い状況にある:

なお、近年、欧米諸国においては免疫グロブリン製剤の使用量が大きく増えているが、連

産品構造の中でのアルブミン製剤との生産比率からみると、アルブミン原料に余剰が発生し

ていることが推察される。      .

イ)免 疫グロブリン製剤は、前述したとおり、近年、欧米諸国での使用量が大きく増えている状

況であるが、同製剤のわが国における使用量はほぼ横ばいであり、その国内自給率は平成2

2年度において95.1%と 高い状態を維持している。これは、輸入製剤のわが国での適応が国

内献血由来製剤に比べて少ないこととともに、海外事業者のわが国の市場に対する事業戦略
が影響しているものと推察される。

ウ)血 液凝固第Ⅷ因子製剤は、現在、輸入の遺伝子組換え製剤と国内の献血血液で製造され

た血漿由来製剤が流通しており、平成22年度における血漿由来製剤の自給率は21 8%と

なっている。輸入の遺伝子組換え製剤が国内で販売が開始された平成5年9月以降、血漿由

来製剤の自給率は減り続け、平成13年には輸入の遺伝子組換え製剤のうちの1つの製品が

輸入できなくなつたことから、その不足分を血漿由来製剤を増産することにより対応した関係で、
一旦は血漿由来製剤の自給率は60%弱 まで回復したものの、その後、その遺伝子組換え製

剤が輸入再開されると、再び典漿由来製剤の自給率は下がり続け、現在に至つている。

なお、血漿由来製剤の自給率が低下し続けている要因は、患者の利便性を向上させるため

の新製剤の開発が行われていないなど患者のニーズに応えられていないことが上げられる。

工)各 製剤の国内自給率の状況は、以下の6つのグループに分けることができる。

(国内自給率は平成22年度)

。国内自給率100%を 達成しているもの又は極めて自給率が高いもの

乾燥人フィプリノゲン、トロンビン(人由来)1乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ、乾燥濃縮人

活性プロテインC、人ハプトグロビン(以上100%)、人免疫ゲロブリン製剤(951%)

・製剤の価格差により国内自給率が低下しているもの

アルブミン製剤(58.2%)

。輸入の遺伝子組換え製剤の伸長により国内自給率が低下しているもの       ｀

血液凝固第Ⅷ因子製剤 (21.8%)、 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (74.9%)

・国内で抗体価の高い献血者の血漿確保が容易でないため国内自給率が低いもの

抗HBs人 免疫グロブリン(20%)、 抗破傷風人免疫グロブリン(00/o)、乾燥抗D(Rho)

人免疫グロブリン(0%)



・海外メーカーが先行して供給しており、国内メーカーが現時点で参入できる状況にないもの

インヒビター製剤(0%)、人血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子(0%)、乾燥濃縮人Cl―

インアクチベーター(0%)

。その他の要因で国内自給率が低い状態で推移しているもの

組織接着剤 (45.7%)

⑤血漿分画製剤のコスト構造と市場規模

事業者からのヒアリングを通じ、血漿分画製剤のコスト構造等について、以下が判明した。

【国内事業者】

(原料血漿確保まで)
・わが国においては原料血漿の採漿は、輸血用血液製剤と共通の施設、資材及び手技で

行われ、製品及び献血者への安全対策も輸血用血液製剤と同一の対応が行われている。

また、採血所が医業にあたることから、医師の配置が必要である。さらに、無償の献血であ

るため、好立地の採血所の開設や普及啓発に相当の経費が必要となる。

(製造工程から供給まで)
・事業者によリコスト構造の内訳は異なるが、製造原価の割合が高いことは共通。
・販売管理費の占める割合は自社MRを 多く抱える事業者が高い。
・流通経費の占める割合は、販社に供給を委ねている事業者が高い。
・ 日本赤十字社は、輸血用血液製剤の供給システム(各血液センターから医療機関に直接

納入)を活用できるため、販売管理費及び流通経費の占める割合が他の事業者と比べ極め

て低い。
・アルコール分画の年間処理能力は、国内事業者全体で120万 Lであるが、各事業者とも

製造する製剤の種類が限られていることから、連産品構造の中で効率的な製造が難しい状

況(連産ギャップ)。
・わが国においては、昭和41年 以降、全ての血液製剤を国民の貴重な献血血液により賄

う体制を構築する等の観点から、輸出貿易管理令の運用により血液製剤の輸出を認めてい

ない。これにより、国内事業者は、国内市場でしか連産ギキップの吸収を行い得ない。

【海外事業者】

(原料血漿確保まで)
・海外事業者においては、子会社が原料血漿を採集する採漿センターを運営しており、採

漿の際の資材は輸血用血液に用いるものとは異なる(輸血用バッグではなく樹脂製のボトル

など)。また、規制当局の基準により、必ずしも医師の配置は求められていない。
・ 日本では一律に行つている白血球除去や初流血除去を原料血漿に対しては行っていな

い 。

・ドナニ1人 1回あたりの採漿量も600～ 800mLと 、日本(平均430mL)と 比較すると多い。
・供血者に対し1回採漿あたり20～ 30ドル程度が支払われている。

(製造工程から供給まで)

・アルコール分画の年間処理能力は、海外事業者1社でわが国全体の5倍程度の能力を

有しており、国内事業者とは生産規模が大きく異なる。
・相当のスケールメリットが得られ、製品は市場性に応じて国境を越えて供給され、製品数

も多いため、連産ギャップの調整を世界規模で行うことが可能。

(2)輸血用血液製剤の価格をとりまく環境・問題点

日本赤十字社は昭和27年に血液事業を開始し、昭和49年 に輸血用血液剤の国内自給を達

成して、これまで安定的に輸血用血液製剤を供給してきた。その安全性を確保し、血液製剤によ

る感染被害や副作用を減らすため、逐次、献血血液に対する新たな検査法や製造方法の検討、

導入を繰り返し行つてきている。

具体的には平成2年以降、HIV-2抗 体検査、GVHD(移 植片対宿主病)を予防するための放

射線照射,HBV・HCV・HIVに対する核酸増幅検査(NA丁)、貯留保管システム、自血球除去エ

程、初流典除去平程などを導入してきている。さらに、導入済みの検査法をより高感度な試験方

法や試験工程に変更することも行つている。

新たな検査法を導入する場合、検査システムの検討・整備、機器や検査薬の購入などにより

高額な経費が必要となり、その結果、コストが増大することによつて輸血用血液製剤が不採算と

なることがある。このような状況をふまえ、不採算となつた輸血用血液製剤の薬価再算定(引き上

げ)が実施され、結果的に血液事業の安定的運営がはかられてきた経緯がある。そのため、輸

血用血液製剤の薬価は、平成2年以降、段階的に引き上げられている。
一方、日本赤十字社はこれまで検査業務や製剤業務の集約化などによリコスト削減に努めて

きているが、それらが血液製剤の値下げなど国民にわかるような形で反映はされていない。また、

採血事業と輸血用血液製剤の製造販売は日本赤十字社が唯
一の事業体となっているため、競

争がなく、効率性を求めるインセンティブが働きにくい状態にある。

第3論 点

(1)なぜ、輸入製剤に比べ国内献血由来製剤の価格が高いのか

検討会における議論では、「原料血漿確保までのコスト構造」と「製造工程から供給までのコ
スト構造」に分けて議論するべきとの意見が示された。前述したとおり、わが国における原料血
漿の採漿が輸血用血液製剤と共通の施設、資材及び手技で行われ、輸血用血液製剤と同一の
安全対策が行われていることが欧米諸国と大きく異なる点であることから、まずは製造工程から

供給までのコスト構造について事業者ヒアリング等を通じて分析し、国内事業者と海外事業者
の比較を行うべきであるとの意見が示された。

(2)国内献血由来製品の競争力強化のために何が必要か

検討会における議論では、国策として血漿分画製剤の国内自給を推進するのであれば、競

争力強化のために国が関与する又は国からの何らかの政策支援が必要なのではないかとの意

見が示された。また、血漿分画製剤は、人の血液中のタンパクから製造される製剤であり、画期

的な新薬の開発の可能性はほとんどなく、一般め医療用医薬品とは収益構造が異なることから、



国内事業者、海外事業者ともに現行の医療保険制度における血漿分画製剤の取扱いに問題

意識を持つており、検討会の事業者ヒアリングにおいても複数の事業者から医療保険制度に対

するさまざまな要望が示されている。

さらに、いずれの国内事業者も海外事業者に比べると事業規模が小さく、工場の年間のアル

コール分画能力にして20～ 40万 L程度であり、さらに4つの国内事業者の製剤の多くが競合し

ている点が効率的でないこと等から、例えば国内事業者を統合するといった施策が必要ではな

いかとの意見も示された。

(3)アルブミン製剤の適正な使用を一層推進すべきではないか

診療科や病態ごとに使用状況がさまざまであるアルブミン製剤について、適正な使用を一層

推進すべきではないかとの問題意識が示された。

(4)輸血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について

わが国における現行の原料血漿と輸血用血液製剤のコストの考え方の基本部分は平成2年

当時に設計されたものであるが、20年 間を経た現在において見直す必要がないか検証すべき

との認識が示された:

(5)血漿分画製剤のインフォームド・コンセントのあり方について

患者の選択権・知る権利を満たすためのインフォ=ム ド・コンセントのあり方について、 医 療

現場での実効性のある運用が可能かどうかをも見据えつつ検討すべきとの認識が示された。

(6)血漿分画製剤の輸出について

わが国においては、1966年 以降、血液製剤の輸出を認めていないが、前述したとおり、製

剤を輸出できないことが国内事業者の事業効率に大きな影響を与えていると考えられる。倫理

性や国際的公平性に問題が生じない形で血漿分画製剤の輸出を行うことができないかの検討

をすべきとの認識が示された。      ・

(7)国内自給化が困難な製剤の供給のあり方について

抗HBs人 免疫グロブリン等の特殊免疫グロブリンの国内自給化の取組について、引き続き

検討すべきとの認識が示された。

(8)血漿由来製剤と遺伝子組換え製剤のあり方について

輸入の遺伝子組換え製剤のシエアが伸長し続けている状況であるが、例えば血漿由来製剤

の製造が停止した場合等に、安定供給が保証されるのかといつた問題意識から、今後の血漿

出来製剤と遺伝子組換え製剤の安定供給のあり方について検討すべきとの認識が示された。

(9)各製剤の国内自給を推進するための方策

各製剤の国内自給率の状況は、第2④で前述したとおり、6つのカテゴリーに分類できるが、

未だ国内自給率が低い製剤は、その要因がカテゴリーごとに異なるため、今後、個別に具体的

な国内自給推進方策を検討することが必要との認識が示された。

第4提 言

(1)血漿分画製剤の製造効率の向上

血漿分画製剤の製造効率に影響する要素としては、大きく「①原料血漿確保まで」と「②製造
工程から供給まで」の2つに分けて検討することが妥当である。

①原料血漿確保まで

わが国の原料血漿の採漿は、第2(1)⑤で前述したとおり、輸血用血液製剤と共通の施設、

資材、手技により行われ、製剤及び献血者への安全対策も輸血用血液製剤と同一の対応が

なされている。また、無償の献血であるため、好立地の採血所の開設や普及啓発に相当の経

費が必要となる。
一方、海外事業者の原料血漿の採漿は、子会社が採漿センターを運営し、原料血漿の採

集に特化している点や、1人当たりの採漿量が異なること、成分採血により採漿しているため、

自血球除去処理や初流血除去は原料血漿については不要であるとの考えからこれらを行つ

ていないこと等、わが国とは環境が相当に異なつており、こうした部分での効率性やコストに

差が生じていると考えられる。

わが国の現行の採血・採漿システムは、過去からのさまざまな安全対策に係る検討を経て
築き上げられたものであるため、直ちに欧米の採漿システムに倣うことは妥当ではないもの

の、引き続き、現行の採血・採漿システムの検証を行い、十分な安全性を確保しつつ、わが国

の血漿分画製剤の製造効率の向上に資する改善点があるならば、費用対効果も踏まえ、積

極的に見直していくことが望まれる。

②製造工程から供給まで

第2(1)⑤で前述したとおり、海外事業者の生産規模は国内事業者よりもはるかに大きく、

製剤の供給も世界規模で行つていることから、大きなスケールメリットを享受でき、連産ギャッ

プの調整を世界規模で行える等、その製造効率は相当に高いと考えられる。

将来にわたり血漿分画製剤の安定的な供給を維持するために、国内事業者においては、

新たな製品開発や免疫グロブリン製剤の適応追加等による生産ライン稼働率の向上・連産ギ

ャップの吸収等、製造効率向上のための不断の努力が望まれる。

なお、第2(1)④で述べたとおり、アルブミン製剤のうち、特に製造コストが高い等張製剤
(5%製剤及び4.4%製剤)の国内自給率が極めて低い状況が続いていることから、当面、当

該製剤の国内自給促進に向けた国及び国内事業者の特段の努力が望まれる。

(2)事業規模の拡大。事業基盤の強化

(1)でも述べたとおり、海外事業者との生産規模の差は歴然としていることから、今後、国内

献血由来製剤の安定的な供給を継続し、わが国の血液事業を健全に維持していくためには、国

内事業者の事業規模の拡大等による事業基盤の強化が不可欠である:事業基盤の強化に当

たっては、現在の4国内事業者の事業規模から考察すると、4事業者のうちの複数を統合する

こと等により、せめて欧州並み(2007年 (平成19年)当時の年間アルコール分画能力:平均7

0万L弱)の生産能力を確保し、製造効率の向上を図るとともに、国内製剤に同一規格製剤が多



数存在する状況から、不要な競合を解消する等、効率的な供給体制を構築することが望まれる。

その際、日本赤十字社の供給体制を有効に活用する形での統合等の検討が極めて有効な手

段であると考えられる。

なお、血液事業が献血者、医療関係者及び患者をはじめとする国民の理解により成り立って

いることから、将来の新たな事業体の構築にあたつては、高い倫理性と透明性の確保が必須条

件となることは言うまでもなく、各国内事業者をはじめ関係者の今後の努力が期待される。

(3)輸血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について

①輸血用血液製剤の価格等について

日本赤十字社は昭和49年 に輸血用血液剤の国内自給を達成してから、継続して安全な

血液製剤を安定的に供給してきた功績は大きい。しかしながら、時代の流れもあり、日本赤十

字社の血液事業にかかるコストの透明性やその妥当性などについて第二者による評価が求

められる。日本赤十字社1ま、血液事業の安定的な運営と血液製剤の安全確保を推進するこ

とを前提として、今後もよリー層のコスト削減にむけた努力を行うとともに、高い透萌性のもと

にその成果を国民に対し還元していくことが必要である。

なお、輸血用血液製剤の価格については、国際的な価格も念頭に適正なコストをもとに算

出されるべき、との意見が出された。そこで、国際的な輸血用血液製剤の価格を海外と比較し

たところ、新鮮凍結血漿の価格については、海外より国内の方が高く、一方で、赤血球製剤に

ついては海外より国内の方が低くなっており、各国毎に、輸血用血液製剤の価格差傾向は

様々となつている。また、国内において、新鮮凍結血漿の価格と原料血漿の価格を比べてみ

ると、その価格差は大きくなっている。このような事実に対し、本来は、輸血用血液製剤のコス

ト配分のあり方等について、抜本的な見直しが必要かどうかを検討する必要があると考える

が、上記のような指摘があったことから、血液事業全体の運営に配慮しつつ、コスト削減やコ

スト配分の見直し等を通じ、また、国民の理解も得ながら、これらの製剤の実勢価格が適正な

ものとなるよう国及び日本赤十字社が努力する必要がある。

②アルブミン製剤など血漿分画製剤の価格等について

アルブミン製剤の国内自給率が低下している要因として、原料血漿価格を含む製造コスト

が高いことなどが考えられる。今後、国は、血液事業の運営に支障を来さないように配慮しつ

つ、原料血漿価格についても適正な価格の調整を考えていくべきである。

原料血漿価格を引き下げる方策については、輸血用血液製剤を含め、国及び日本赤+字
社がより効率よく採血する方法を考える必要がある。

また、血漿分画製剤の製造コストを下げることについては、現在検討されている国内事業

者同士の統合によるスケールメリットを活かし、製造規模を拡大するなどし、製造効率を高め

るとともに、日赤の供給体制を有効に活用することが望まれる。

なお、アルブミン製剤の使用量が多いことが輸入製剤に頼らざるを得ない要因になってい

る可能性があり、薬事・食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会でアルブミン製剤の

有用性の再検討を行い、その検討結果を添付文書t使用指針などの改訂に反映させ、適正

使用を進めていく必要がある。

(4)血漿分画製剤のインフォームド・コンセントのあり方について

血液法においては、血液製剤の国内自給が原則とされており、また、世界保健機構(WHO)

でも、各国が国内自給を達成するため必要な措置をとることを勧告している。

医療関係者の観点からは、製剤の安全性に差がない中で国内献血由来製剤か輸入製剤か

にこだわる必要はない、あるいは、実際の医療の現場では国内献血由来製剤と輸入製剤の両

製剤を取りそろえることや緊急時にインフォームド・コンセントを行うことが困難な場合が多いと
の意見が出され、一方で、患者の観点から、患者が医療内容を理解した上で治療の選択が出

来ることが重要であるとの意見が出された。

血漿分画製剤をとりまく歴史的経緯や倫理的な観点からその由来を知りたいと考える患者は

多い。そのため、できる限り患者が国内献血由来製剤を選択できる環境を整備しておくことが望

ましい。そのためには、医療機関がこれらの説明をしやすくなるよう、例えば、医薬品たる血漿
分画製剤の説明に薬剤師を活用できるように、環境整備を進める必要がある。

(5)血漿分画製剤の輸出について

血漿分画製剤の輸出については、連産品である血漿分画製剤を有効利用するという製造・販

売効率の向上及び善意の献血を無駄にしないとぃう観点から論点となったものである。それら
の観点から海外での活用も考えられなくもないが、現時点では国内自給が達成されていないこ

と、血液法の趣旨と相反する可能性があること、国内事業者は国内自給のため、国内の需要を

優先するのが第一と考えていることなどから、現状では海外で国内献血由来製剤を活用するこ

とは現実的ではなく、今後t国内自給の達成等の状況の変化を待つて、あらためて議論を行うこ

とが適当である。

(6)国内自給化が困難な製剤の供給のあり方について

国内自給化が難しい抗HBs人 免疫グロブリンなどの特殊免疫グロブリンの国内自給化の取

組みについては、今後、日本赤十字社が中心となりできる限りの努力をすべきである。抗HBs

人免疫グ回ブリン製剤については、原料血漿の確保策の実現性を勘案しながら国内自給を進
めるべきである。その際、協力する献血者に対するワクチネーションによる健康被害に対する補

償の問題やインフォームド・コンセントの中身を検討することも含め、国においてもガイドラインを
策定するなど、必要な取組を行うべきである。

(7)血漿由来製剤と遺伝子組換え製剤のあり方について

今後、医療機関及び患者の選択により、血漿由来の血液凝固因子製剤のシェアが低下して
いくことが予想されるが、血漿由来製剤を使用し続けたい患者の立場からすると将来の使用に

不安がある。危機管理の観点から、血漿由来製剤の安定供給に支障を来さないよう、血漿由来

製剤についての国内の製造能力を維持していくことが必要である。

また、国内事業者同士の統合の動きの中で、国内事業者には、より高い安全性を確保した血

漿由来製剤、患者が使用しやすい新製剤、国産の遺伝子組換え製剤の迅速な開発・製造供給

を期待する。

(8)各製剤の国内自給を推進するための方策



企業が開発することが難しい製剤(国内患者数が少ない製剤等)は、日本赤十字社で開発を

進めることが望ましい。今後、統合によるスケールメリットを生かした経営や海外からの技術導入

をすることなど|こより、国内開発が進まない状況を解決するよう関係者は努力するべきである。

また、これらを国内の献血血液で作ることができるよう、国でも、オーファンドラッグ制度だけで

はなく、それ以外の施策でも支援の方法を考えていく必要がある。

(9)製剤の使用環境の改善

血漿分画製剤の国内自給の必要性については、第2(1)③ で述べたとおり、倫理性の問題、

国際的公平性の問題及び製剤の安定的確保の問題から、引き続き国内自給化に向けた取組が

必要であるが、平成15年 7月の血液法の施行から一定期間が経過していること及び一部製剤

の国内自給率が低下していること等から、今一度、献血者、医療関係者・関係学会及び患者をは

じめとする国民に向け、血漿分画製剤の国内自給の必要性を訴える必要がある。国をはじめ、

関係者はこのことを強く意識するとともに、国民の理解が得られるよう不断の努力をすることが強
く望まれる。

第5お わりに

本検討会は平成22年 11月 より検討を重ねてきたが、その成果として、最終的な報告をとりまと

めた。これまで血液製剤については、患者を救う重要な手段になる=方 で、ヒト由来であるために

感染性疾患を中心にその安全性が大きな問題となることが多く、その都度、必要な安全性確保対

策が実施されてきている。その甲斐あって、現在、国内で供給されている国内の献血由来の血液

製剤の安全l■のレベルは、世界各国に比べても最高レベルまでに到達していると考えられる。一

方、これまで血液事業においてコスト構造が議論されたことはほとんどなく、本検討会で初めてそ
の方向性について提言を行つている。

将来にわたり、安全な血液製剤を安定的に供給できる体制を確保しつづけるためには、まずt

国内で供給されている血液製剤が、国民の善意の献血によって得られた血液を原料とした貴重な

ものであることを関係者のみならず全国民で共有することが必要である。その上で、将来の血液

事業全体のあり方を見据えながら、血液事業部会など透明性が確保されたところで、必要な検討
が適宜適切に行わⅢることが望まれる。引き続き、国、地方公共団体、日本赤十字社、血液製剤
の製造販売業者等及び医療関係者のさらなる努力を期待する。

(参考)

【検討会開催実績】

● 第1回検討会(平成22年 11月8日)

血漿分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議
・アルブミン製剤の国内自給率低下の要因について
・血漿分画製剤のコスト構造について(国内製剤・輸入製剤の比較等)
・アルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用実態について
・患者及びその家族へのインフォームド・コンセントについて
,血 液凝固第Ⅷ因子製剤の国内血漿由来製剤のシェア低下について
。遺伝子組換え製剤の長期的な観点からの評価のあり方について
。個別製剤(輸入に依存している製剤等)の供給動向について

● 第2回検討会(平成23年 1月21日 )
1血 漿分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議
・アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の使用実態について
・血漿分画製斉1のコスト構造について

2.論点整理

● 第3回検討会(平成23年2月7日)

非公開で事業者ヒアリングを実施

● 第4回検討会(平成23年3月3日)

検討会中間報告・案について討議

● 第5回検討会(平成23年 7月20日 )  .

1輸 血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について
2.血漿分画製剤の輸出について

● 第6回検討会(平成23年9月5日)

1.輸血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について
2血 漿分画製剤の輸出について

● 第7回検討会(平成23年9月28日 )

1.国内自給化が困難な製剤の供給のあり方について

2.血漿分画製剤のインフォームド・ヨンセントのあり方について

● 第8回検討会(平成23年 10月31日 )

1.血漿出来製剤及び遺伝子組換え製剤のあり方について

2.各製剤の国内自給推進方策

3.輸血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について

● 第9回検討会(平成24年 1月25日 )

第5回から第8回検討会の議論を整理

● 第10回検討会(平成24年 2月13日 )

検討会最終報告書(案)について討議 12
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血液製剤の供給数推移と収支
総収支
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検査業務集約によるコスト削減
採血1本あたりの検査費用(NATを除く)の推移

…… …一 ― ――
考953円

― 一一 ―…――――― ・ ― ― ― ―  ― ―――― ―… ― ― ――……

2,118円 2,■28円
( Gハ検 査 導入)

供給単位数

{万本)

― 供給単位数

2,895円

H17年 度 H■8年度 H19年 度 H20年 度 H21年 度

検査実施箇所数  41 30 20 10 10

*最 終実施箇所予定数=8

コスト削減効果
単価差額 (平:成17年度2,953円二平成21年度2128円=825円 )X平 成21年度採血数 530万人=約 43億円
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血液製斉1価格の比較

0製品価格(薬価)実績数字出典:アメリカ、イギリス「Vox sangJns(2011)10022-35」
内、イギリスの血小板価格は「BbOd cdle“ons&transfu●on h Euおpe&Afnca 2008」

、   フ ランス「htematond bbod/phsma news(June2011)」「(財)血液製剤調査機構だよりNo 123」

ドイツ 『(財)血液製剤調査機構だよりヽ o123」

O製 剤種類は未照射白血球除去赤血球、新鮮凍結血漿、未照射血小板

O為 替レート(2010二年間平均値:アメリカ87p円/ドル換算、イギリス1366円/ポンド換算、フランス・ドイツ1164円/ユーロ換算)

O製 品耐 礫
P実
績数字出典:賀

ッЪ携薫:孟γ結濡鰐 省詔 :PI翼 旅 曽tぉn輌Ⅲ 枯Etro"&漏 “ "的

フランス「hternau9ntt bbod/phsma news(June2011)」「(財)血液製剤調査機構だよりNo 123」

ドイツ 「(財)血液製剤調査機構だよりNo 123」

○製■ll種類は未照射自血球除去赤血球、新鮮凍結血漿、未照射血小板

O為 替レート(2008年年間平均値:ァメリカ1034円/ドル換算、イギリ不1925円/ポンド換算、フランス・ドイツ1524円/ユーロ換算)

め
ヽ

日 本 アメリカ イギリス フランス ドイツ

白血球除去赤血球
(A)

$186

(  16,338  円 )

$212

(   1 8 , 6 1 4   円)

£134

(  18,170  円)

C 1 8 4

(  21,418  円)

C84

(  9,719  円)

新鮮凍結血漿
(B)

$198

(   1 7 , 4 1 4  円)

$59

(   5 , 1 8 0   円 )

£36

(  4,882  円 )

C97

(  11.291  円 )

C43

(  5.028  円)

板血′‐、
０

$875

(   7 6 , 8 1 2   円)

$449

(  39,419  円)

£230

(  31,188  円)

C221

(  25,676  円)

C650

(  75,660  円)

倍  率

(A)/(B)
0.94 3.59 3.72 1.90 1.93

血液製剤価格の比較

日 本 アメリカ イギリス フランス ドイツ

白血球除去赤血球
(A)

$158

(  16,338  円 )

$212

(  21,921  円 )

£134

(  25,795  円)

C 1 8 4

(  28,042  円)

C84

(  12.725  円)

新鮮凍結血漿
(B)

S168

(   1 7 , 4 1 4  円)

$59

(  6,101  円 )

£36

(  6,930  円)

C97

(  14,783  円)

C43

(  6.584  円 )

血小板
(C)

$743

(   7 6 , 8 1 2   円)

$449

(  46,422  円)

£230

(  44,275  円)

C221

(  33,616  円)

C650

(  99,060  円)

倍  率

(A)ノ(B)
0.94 3.59 3.72 190 193



輸血用血液製剤の諸外国との使用量(2008年 度)の比較

(注1)人口:「世界の統計2011年版」より(総務省統計局)(日本とアメリカのみ)
(注2)日本の使用量:血液製剤調査機構調べ
(注3)アメリカの使用量:「THE 2009 NAT10NAL BL00D COLLECT10N AND UTILiZAT10N SURVEY REPORT」より(米国保健社会福祉省)
(注4)欧州の使用量及び人口:「BL00D COLLECT10NS&TRANSFUSION:N EUROPE&AFRICA 2008」より(THE MARKETING RESEARCH BUREAU INC)
(注5)赤血球製剤:1コ.ニツトは全血採血量(約450mLlに由来する採血量(日本は400mL)
(注6)新鮮凍結血漿:1ュニットは全血1ユニットから分離された量(約250mL)
(注7)血小板製剤:l doseは、日本の10単位相当

血液製剤価格の比較(1000人当たりの使用量)

国 名 日本 アメリカ イギリス フランス ドイッ

人 口(百万人) 1277 3117

赤血球製剤

使用量(1ユニット) 3,014,000 14,355,000 1,927,000 21339,900 4,810.500

使用量/1000人 360

新鮮凍結血漿

使用量(1ユニット) 995,968 4,484,000 278,360 312.000 1,086,465

使用量/1000人 7.8 132

血小板製剤

使用量(l dos6) 809,624 2,021,000 362,400 423.844 471.900

使用量/1000人

日本 アメリカ イギリス フランス ドイツ

赤血球製剤

使用量/1000人

①製剤単価X(使用量/1000人 ) ¥385,577 ¥858,105 ¥568,721 ¥771,048 ¥569,533

新鮮凍結血漿

使用量/1000人

②製剤単価X(使用量/1000人 ) ¥135,829 ¥74,592 ¥21,969 ¥54,197 ¥66,370

血小板製剤

使用量/1000人

③製剤単価X(使用量/1000人) ¥483,916 ¥256,224 ¥184,009 ¥166,894 ¥431,262

合計(①+(>③) ¥110051322 ¥1,138,921 ¥774,699 ¥992,139 ¥1,067,165

(注)製剤単価(換算に当たって、2010年の為替レートを使用)については、「血液製剤価格の比較」より流用



Ｎ
『

血液製剤価格の比較(1000人当たりの使用量)

(注)製剤単価(換算に当たつて、2008年の為替レートを使用)については、「血液製剤価格の比較」より流用

フランス

成分由来原料血漿 lLあたり

12′804円

日 本 ■
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原料血漿lLあたり11′150円

1

:

*フランスの実績数値は「pub‖shed h Journd OfFdd of March 9.2010」より出典。
*2010年の為替レートを使用(116.4円/ユ ーロ換算)
*フランスの新鮮凍結血漿はC97(平均225品L)であり、lL換算C431とした。
*日本の新鮮凍結血漿は17,414円(236mL)であり、lL換算73,788円とした。
*フランスの原料血漿は成分採血からの原料血漿をlLあたりCl10、全血採血からの原料血漿lLあたりC68である。

新鮮凍結血漿 lLあ たり73′ 788円

6.6倍 格差

哺

ビ

ー

貯
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▼
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ド

ー
一

日本 アメリカ イギリス フランス ドイツ

赤血球製剤

使用量/1000人 236 586

①製剤単価X(使用量/100o人 ) ¥385,577 ¥1,010,558 ¥807,384 ¥1,009,512 ¥745,685

新鮮凍結血漿

使用量/1000人 13.2

②製剤単価X(使用量/1000人 ) ¥135,829 ¥87,854 ¥31,185 ¥70,958 ¥86,909

血小板製剤

使用量/1000人

③製剤単価×(使用量/1000人) ¥483,916 ¥301,743 ¥261,223 ¥218,504 ¥564,642

合計">O③ ) ¥1,005,322 ¥1,400,155 ¥1,099,792 ¥1,298,974 ¥1,397,236

新鮮凍結血漿と原料血漿の価格差(フランスとの比較)

新鮮凍結典漿 lLあたり50′ 168円

3.9一倍

一
格差 16。3倍の価格差

全血由来原料血漿 lLあたり

,  7′915円



日 本
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フランス

成分由来原料血漿 lLあたり

16′7641■
1

新鮮凍結血漿と原料血漿の価格差(フランスとの比較)

― “ ― ― ― “ ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― - 1

新鮮凍結血栞 lLあたり65,684円

_全….…

|13。9倍の 各差 :16。3倍の価格差 | 6.6倍 格差

:…11~聴l…

住
価
Ｉ
▼ 全血由来原料血漿 lLあたり

10′363Fヨ
■
l

l .
|

1――――――――‐・――――――“――“"――――――嗜」L_____― ――二―___二 __」
*フランスの実績数値は「puЫthed h Journd Ottdd Of March 9.2010」より出典。
*2008年の為替レートを使用(152.4円/ユ ーロ換算)
*フランスの新鮮凍結血漿はC97(平均225mL)で あり1lL換 算C431とした。
*日 本の新鮮凍結血漿は17,414円(236mL)であり、lL換算73,788円とした。
*フランスの原料血漿は成分採血からの原料血漿をlLあたりCl10、全血採血からの原料血漿lLあたりC68である。

― ― ― ― ― ― … … ■

原料血漿lLあたり11′150円

新鮮凍結血漿 lLあたり73′ 788円

原料血漿価格 (日米)の推移
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‐原料血漿(日本)十 原料血漿(アメリカ)
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日本

2008年 2009年 2010年

新鮮凍結血漿 原料血漿 新鮮凍結血漿 原料血漿 新鮮凍結血漿 原料血漿

採集量 比率 採集量 比率 採集量 比率 採集量 比率 採集量 比率 採集量 比率

Source
Plasma

(成分採血由来)
293%

Recovered
Dlasma

(全血採血由来)
707% 707% 557 531% 192 691%

新鮮凍結血漿及び原料血漿確保に係る「成分採血」と「全血採血」の比率

アルブミン製剤及び免疫グロプリン製剤の使用実態について
～使用量の国際比較～

(財)血液製剤調査機構調べ

アルブミン製剤
人口■000人当たりの使用量(単位:グラム)

6 0 0 0

5 0 0 0

4 0 0 0

3000

2000

1000

0 0

― 日本

_米 国

― フランス

_ド イツ

_英 国

1999年 2002年

免疫グロプリン製剤

人口looo人当たりの使用量(単位:グラム)

帥
ｍ
ｍ
８。。
鰤
仰
加
∞

_ _ 日 本

― 米国

… …フランス

_ド イツ

……英国

加
卸
卸
卸
蜘
仰
ｍ
ｍ
“
和
¨

アルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用比率
(アルブミン/免 疫グロブリン)

一 日本

米国

フランス

― ドイツ

_英 国

_理 論値

19994「     2002生 「     20054F     2008裟 F

※「理論値Jは、連産品構造での標準的な生産比率を示した。
(lLの原料血漿から、アルプミン258免疲グ,プリン37S`を生産)

罐
欧
曜

鋼　　舞　　卿

刻
¨
洲

効
輌
な

Ｉ

Ｉ

Ｉ

米 国

2008年 2009年 2010年

新鮮凍結血漿 原料血漿 新鮮凍結血漿 原料血漿 新鮮凍結血漿 原料血漿

採集量 l比 率 採集量 比率 採集量 1比 率 採集量 比率 採集量 1比 率 採集量 比率

Source

Plasma

(成分採血 由来)

不明 15,336 880% 不 明 17,953 895% 不 明

R e c o v e r e d
Plasma
(全血採血由来)

不明 不 明 不 明 2,200 120%

(注1)採集量の単位は千L

(注2)日本は日本赤十字社集計

(注3)米国はMR3(The Markeung Research 8しreab hc)集計
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ザ  フ

厚生労働省発薬食0302第57号

平 成 2 4年 3月 2日

薬事 。食品衛生審議会会長

望 月  正  隆    殿

厚生労働大臣 小 宮山

童

平成 24年 度の血液製剤の安定供給に関する計画を定めることについて、安全な血液

製斉りの安定供給の確保等に関する法律 (昭和 31年 法律第 160号 )第 25条 第 5項 の規

定に基づき、貴会の意見を求めます。

平成 24年 度の血液製剤の安定供給に関する計画 (需給計画)(案 )

〔置
重労働薯言示星  ゴ

本計画は、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (以下 「法」
という。)第 3条 に規定する基本理念に基づき、血液製剤 (法第 25条 第 1

項に規定する血液製剤をい う。以下同じ。)の 安定供給を確保することを目

的とするものである。

これにより、血液製剤の需要と供給等の動向を把握し、本計画に沿つた製

造、輸入等が行われることを確実なものとするとともに、供給等の実績をき

め細かく把握し、適時、適切に対応できる体制を構築するものとする。

なお、本計画において、次の各号に掲げる血液製剤は、それぞれ当該各号
に定めるものとする。

1 ア ルブミン 加 熱人血漿たん白、人血清アルブミン及び遺伝子組換え

型́人血清アルブミン |

2 組 織接着剤 フ ィブリノゲン加第XⅢ 菌子及びフイブリノゲン配合剤
3 血 液凝固第Ⅷ因子 乾 燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子及び遺伝子組換え型

血液凝固第Ⅷ因子

4 乾 燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 乾 燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (国内

で製造されるものに限る。)、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子及び遺伝子組

換え型血液凝固第Ⅸ因子

5 イ ンヒビター製剤 乾 燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (輸入されるもの

に限る。)、活性化プロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回

活性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

6 ト ロンビン ト ロンビン (人由来のものに限る。)
7 人 免疫グロブリン 人 免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免

疫グロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、pH4処 理酸性人免疫グ
ロブリン、乾燥 pH4処 理人免疫グロブリン、乾燥ペプシン処理人免疫グ
ロブリン、ポリiチ レングリコール処理人免疫グロブリン及び乾燥ポリ
エチレングリコール処理人免疫グロブリン

8 抗 HBs人 免疫グロブリン 抗 HBs人 免疫グロブリン、乾燥抗HB

s人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗HBs人 免疫グロ

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコ
ール処理抗HBs人 免疫グFブ リン

9 抗 破傷風人免疫グロブリン 抗 破傷風人免疫グロブ リン、乾燥抗破傷

風人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン



第 1 平 成 24年 度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

平成 24年 度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は、血液製
剤の製造販売業者等 (製造販売業者及び製造業者をいう。以下同じ。)に お

ける供給見込量等を基に別表第 1の とおりとする。

第 2 平 成 24年 度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の

種類及び量の目標

第 1及 び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見
込量を踏まえ、平成 24年 度に国内において製造され、又は輸入されるべき
血液製剤の種類及び量の目標は、別表第 2の とおりとする。

第 3 平 成 24年 度に確保されるべき原料血漿の量の目標

第2を踏まえ、平成24年度に確保されるべき原料血漿の量の目標は、
9 5万 リットルとする。

第 4 平 成 24年 度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目
標

平成 24年 度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標
は、別表第 3の とお りとする。

第 5 そ の他原料血漿の有効利用に関する重要事項

1 原 料血漿の配分

倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、国内で使用される血液製剤が、
原貝Jとして国内で採取された血液を原料として製造され、海外の血液に依
存しなくても済む体制を構築すべきである。このため、国内で採取された
血液を有効に利用し、第 4に 掲げる種類及び量の血液製剤の製造等により、
その血液が血液製剤として安定的に供給されるよう、採血事業者が原料血

漿を血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を次の
とおり規定する。

原料血漿の標準価格は、(1)から(5)までに掲げる原料血漿の種類ご

とに、それぞれ (1)から(5)までに定めるとおりとする。

2 血 液製剤の製造販売業者等に配分する原料血漿の種類及び見込量は、
それぞれ (1)から(3)までに定あるとおりとする。

(1)一般財団法人化学及血清療法研究所
イ 凝 固因子製剤用  15.o万 L
口 そ の他の分画用  14.0万 L

日本製薬株式会社

イ そ の他の分画用  14.
口 PⅡ 十Ⅲペース ト 8

株式会社ベネシス

イ そ の他の分画用  26:
口 PⅣ ,1ペ ース ト 20.
ハ  PⅣ -4ペ ース ト  5.

(1)凝 固因子製剤用

(2)そ の他の分画用

(3)PⅡ 十Ⅲペース ト

(4)PⅣ -1ペ ース ト

(5)PⅣ -4ペ ース ト

1 1 , 0 0 0円 / L

1 0 , 0 5 0円 / L

4 2 ,  3 1 0円 / k g

1 2 , 7 3 0円 / k g

1 3 , 3 2 0円 / k g

0万 L

O万 L相 当

0万 L

O万 L相 当

2万 L相 当

(注)

1 「 凝固因子製剤用」とは、採血後 6時 間又は 8時 間以内に凍結さ
せた原料血漿であって、血液凝固第Ⅷ因子を含むすべての血漿分画
製剤を作ることができるものをいう。
2 「 その他の分画用」とは、採血後 6時 間又は 8時 間以上経過した

後に凍結させた原料血漿又は凝固因子製剤用から血液凝固第Ⅷ因子
を取り出して生じるもの (脱クリオ分画用プラズマ)で あって、血
液凝固第Ⅷ因子以外の血漿分画製剤を作ることができるものをぃ
う。

2 血 液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫について

平成 13年 3月 に、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷下時停止等
の問題が生じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよう製造
販売業者等は一定量の在庫を保有することが望ましい。



別表第1 平 成24年 度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量 別表第2平 成24年 度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量

(注)
「23年 度末在庫量(見込)」及び「供給可能量」の表は、参考である。

血液製剤の種類 換算規格 需要見込量

アルブミン 25%50mi l瓶 3,171,10C

屹燥人フィブリノゲン l g  l瓶 5,60(

組織接着剤 Cm 12,248,50(

血液凝固第Wll因子 1000単位 1瓶 419,800

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 82,000

インヒビター製剤 延人数 17,50C

ヒト血漿由来乾燥血液凝固第X III因子 1瓶 126,000

トロンビン 10000単 位 1瓶 21,30C

人免疫グロブリン 2 5g l瓶 1,737,80C

抗HBs人 免疫グロブリン 1000単位 1瓶 17,90(

乾燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン 1000倍 1瓶 11,50C

抗破傷風人免疫グロブリン 250単位 1瓶 67,30C

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 438,00C

屹燥濃縮人活性化プロテインC 2500単位 1瓶 30C

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 40,00C

詑燥濃縮人CI―インアクチヘ
・―ター 1瓶 2,90C

血液製剤の種類 換算規格

製造・輸入目標量

国内血漿由来 輸入血漿由来 遺伝子組換え 計

アルブミン 25%50ml l瓶 1.924,80( 1,268.60( 3,193,40(

屹燥人フィブリノゲン l g  l瓶 5,50C 5,50(

組織接着剤 ，ｍ 6,090,000 6.758,20(

血液凝固第Ⅷ因子 1000単位 1瓶 76,30( 449.70(

乾燥濃縮人血液凝固第区因

子
1000単位 1瓶 46.60( 99,30(

インヒビター製剤 延人数 4,200

ヒト血漿由来乾燥血液凝固第
XⅢ 因子

1 瓶 13600C 136.00(

トロンビン 10000単位 1瀬 21.80(

人免疫グロブリン 2 5 g  l 瓶 1,684,90( 117.000 1,801,90(

抗HBs人 免疲グロプリン 1000単位 1瓶 40( 14.50(

乾燥抗D(Rho)人免疫グロラ
リン

:000倍 1瓶 1260( 12.60(

抗破傷風人免疫グロプリン 250単位 1瓶 79,00C 79,00(

乾燥濃縮人アンチトロンピン
Ⅲ

500単位 1瓶 442,80( 44280(

乾燥濃縮人活性化プロテイレ
C

2500単位 1瓶

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 39.40( 39,40(

乾燥濃縮人Cトイアクチヘ
・―夕= 1 瓶 3,20( 3,20(

23年度末
生庫量(見込

供給可能量

583,701 3777101

2,20(

2823601 15671.80(

668,80〔

30,80( 13010(

770( 26.00(

165,70(

13.90( 3570(

41960( 222150(

1490( 29,80(

20.00(

33,40(

86,40(

15,20( 54,601



(参 考)

血漿分画製剤の分類内訳表
別表第3平 成24年 度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類 換算規格 製造目標量

アルブミン 25%50m:1瓶 1,924,800

乾燥人フィブリノゲン lg 1瓶 5,500

組織接着剤 ２ｍ 6,090,000

血液凝固第Ⅷ因子 1000単位 1瓶 76,300

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 46,60C

インヒビター製剤 延人数

ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子 1瓶

ロンビン 10000単位 1瓶 21,80C

人免疫グロブリン 2.5e 1fE 1,684,90C

抗H Bs人免疫グロブリン 1000単位 1瓶 40C

乾燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン 1000倍 1瓶 0

抗破傷風人免疫グロプリン 250単位 1瓶 0

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 442,800

乾燥濃縮人活性化プロテインC 2500単位 1瓶 30C

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 39,40(

乾燥濃縮人CI―インアクチヘ―゚ター 1瓶

種 類 内 訳

アルブミン カロ熱人血漿たん白

人血清アルフ
・
ミン

遺伝子組換え型人血清アルフ
・
ミン

屹燥人フィプリノゲン 詑爆人フィフ
・
リノゲン

組織接着剤 アィフ
・
リノケ
・
ン加第XⅢ因子

アイフ
・
リノゲン配合剤

血液凝固第Ⅷ因子(遺伝子組換え型含む) 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

乾燥濃縮人血液凝固第X因 子(複合体及び遺伝子組換え
型含む)

屹燥人血液凝口第Ⅸ因子複合体(国内製剤)

詑燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

童伝子組換え型血液凝固第X因 子

インヒビター製剤 屹燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体(輸入製斉1)

舌性化プロトロンヒ
・
ン複合体

屹燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

豊伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

=卜血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子 =卜血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ因子

ロヽンピン(人由来) トロンビン(人由来)

人免疫グロブリン ノ、,L"=ク
・
ロフ
・
リン

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫ク
・
ロフ
・
リン

乾燥スルホ化人免疫ク
・
ロフ
・
リン

pH4処理酸性人免疫ク
・
ロフ
・
リン

乾燥pH4処理人免疫ク
・
ロフ
・
リン

乾燥へ
゜
フ
・
シン処理人免疫ク

・
ロフ
・
リン

ホ
・
リエチレンク
・
リコール処理A免 疫ク

・
ロフ
・
リン

乾燥ホ
・
リエチレンク
・
リコール処理人免疫ク

・
ロフ
・
リン

抗HBs人 免疫グロプリン 院HBs人免疫ク
・
ロフ
・
リン

海燥抗HBs人免疲ク
・
ロプリン

ト
・
リエチレンク
・
リコール処理抗HBs人免疫ク

・
ロフ
・
リン

に燥ホ
゜
リエテレンク
・
リコール処理抗HBs人免疫グロフ

・
リン

屹燥抗D(Rh。)人免疫グロブリン 屹燥抗D(Rh。)人免疫ク
・
ロフ
・
リン

抗破傷風人免疫グロプリン 抗破傷風人免疫ク
・
ロフ
・
リン

乾燥抗破傷風人免疫ク
・
ロフ
・
リン

ホ
゜
リエテレンク
・
リコール処理抗破傷風人免疫グロプリン

乾燥ホ
゜
リエテレンク
・
リコ‐ル処理抗破傷風人免疫ク

・
ロフ
・
リン

乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ 屹燥濃縮人アンチトロンヒ
・
ンⅢ

乾燥濃縮人活性化プロテインC 詑燥濃縮人活性化プロテインC

人ハプトグロピン たハフ
・
トク
・
ロピン

乾燥濃縮人C:―インアクチヘ
・―ター 乾燥濃縮人Cl―インアクチヘ

・―ター

(注)安全な血液製剤の安定供給等の確保に関する法律施行規則に掲げる鬱給計画の対象となる血液製剤をその適応により分類した。



平成 24年 度に配分 される原料血漿の標準価格の考え方

<基 本的考え方>
日本赤十字社では輸血用血液の確保と原料血漿の確保が並行して行われているが、
人員をはじめ施設、装置等は兼用されている。このため、これらを明確に切り分ける
ことは困難であるが、採血関連業務の中で、原料血漿の確保のために必要と考えられ
る部分について費用を積算し、原料血漿の価格を計算する。【原価計算方式】

○血漿成分採血は、必要経費を積算。但し、献血全般に共通する事項や他の献血者
にも同様に広く行われるサービスに係る経費を除く。
O全 血採血及び血小板成分採血は、主として、赤血球製剤及び血小板製剤を製造す
るために行われることから、原料血漿の確保に係る費用の一部に限定して積算。
但し、赤血球製剤の自血球除去の導入に伴い原料血漿の製造に生じた費用は含む
もの。

¬ 凝 固因子製剤用
(1)原 料血漿の配分量
配分量は、確保目標量と同量の95万 リットル (A)と する。

(2)価 格の算定方法                      |

原料血漿95万 リットルの確保から供給までに必要な経費を積み上げ、この
必要経費の総額を95万 で除し、5%の 消費税を加えて1リ ットルの単価 (B)
とする。

(3)算 定の根拠
日本赤十字社が提出したデータを使用することとし、材料費等 (材料費、人件
費、経費、輸送保管費等)の 単価 (C)に ついては直近の実績である平成21年
度及び22年 度の平均を使用する。

(4)採 血方法別の原料血漿の配分量
各採血方法別の確保量の割合で95万 リットルを按分し配分量 (D)と する。
確保量の割合は、平成24年 度献血推進計画 (案)に 則り日本赤十字社が策定
した平成24年 度の事業計画 (案)と した。

計算式 : B=Σ (CnxDn)/AXl.05(lo円 未満切り上げ)

(nは 採血方法を示す。)

2 そ の他の分画用
血液凝固第Ⅷ因子製剤が製造できない点を考慮して、凝固因子製剤用から所要額を割

・ り 31くものとするため、前年度標準価格に凝固因子製剤用原料血漿の価格改定率を乗じ新
価格とする。(10円未満切り上げ)

3 中 間原料

前年度標準価格に凝固因子製剤用原料血漿の価格改定率を乗じ新価格とする。(10
円未満切り上げ)

積算する費用 (凝固因子製剤用)

材料費

全血採血及び血小板成分採血については、原料血漿として分離後の凍結・一時保管に
関するもの等を積算する。血漿成分採血は全額を積算。           .

人件費

全ての採血種別で原料血漿の凍結に要する費用を積算する。
血漿成分採血では献血者に対応する医師、看護師及び事務職員の人件費並びに血液
検査の実施に係る人件費も積算する。

経費
全血採血及び血小板成分採血については、原料血漿として分離後の凍結・一時保管に
関するものを積算する。血漿成分採典では、成分献血登録者に対する献血依頼経費、献血
者に対する処遇費、採血、検査、製造(凍結)に関する経費も含めて積算する。
全血採血において、自血球除去の導入に伴い、原料血漿の製造に生じた経費 (減価
償却費、リース料等)も 積算する。

搬送 ・貯留保管費

管理供給・調査研究費のうち、原料血漿の搬送・貯留保管に要する経費を積算する。

経  費 採 血 種 男1

全血 (200及び 400) 血′l 板ヽ成分 血 漿 成 分

材料費 一部
(シングい
°
ック代相当、製品表示ラベル代)

全額

(採血キット、薬品費、
■L血 ・消毒用消耗品

検査用試薬、製品表示ラヘ
゛
ル等)

人件費 原料血漿の凍結 ,一時保管費 (製剤職員費)

医師 (検診)看 護師 (検診 ・採血

検査職員 (生化学等検査)

事務職員 (受付 ・応対)

経  費 <製 造>機 器等保守料 ・減価償却費及び光熱水料 (凍結 ・保管費)

自血球除去の導入に

伴い生 じた経費 (減

価償却費、リース料

等)

登録者依頼経費、処遇費 (記念品)
<採 血>:装 置借料、減価償却、

保守

<検 査>:検 体送料、光熱水料

機器保守、減価償却

管理供給 ・

調査研究費

原料血漿輸送 ・貯留保管経費 (管理センター及び分画センターの運営費)



区 分 全血2 0 0 全血400 血小板成分 血漿成分 負担する費用 負担の区分

材料費 22316円 27264円 27128円 7,46517 円
血液バツク代(全血はシカ

‐
レ ゥヾウ代相当.血小板は全血

400と同額)、採血キット(血漿成分採血のみ)

製品表示ラヘル

薬品費(成分採血の保存液、生理食塩液など)

止血 ,肖毒用消耗品

険査試薬(血液型、NAT用 など)

血漿成分採血のみ

経費 2052 円 3505 円 2391 円 355438 円
登録者への献血依頼経費、献血者処遇費(記念品代

く採血>

採血装置借料、減価償却費(採血装置分)

採血装置保守料

く検査>
検査検体送料
光熱水料等
検査機器保守料・減価償却費

く製造>

製造機器等保守料・減価償却費
光熱水料

(原料血策の凍結・一時保管に関するもののみ)

自血球除去の導入に伴い生じた経費

血漿成分採血のみ

血漿成分採血のみ
献血ルームの借料・減価償却
費は負担しない

血漿成分採血のみ

輸血用血液製剤の製造に係
るものは負担しない。

全血採血のみ

血漿成分採血のみ

頓島秩裕■1¬魂雨男要」ぞ
の他の施設の管理部門経費
は負担しない。

人件費

督理供給l覇蓋研究費

5330 円

13938 円

10215 円 9327 円 7,95557 円 医師(検診)
看護師(検診・採血・採血前後の準備)

険査職員(生化学検査・感染症検査)

事務職員(献血者の受付、採血後の応対)

襲造職員(凍結・一時保管)

‐
蕨料五乗輸送:静僣裸香費賄て五議薔理じ■ あ誉
哩部門経費含む)
リットル当たり単価を1採血当たり単価に変換

26715 円 24392円 52268 円

計 43686 ロ 67699 円 63238 「 1949780 円

3: 凝固因子製剤用以外の原料血漿標準価格

積算内訳

その他の分画製剤用
現行価格
10,180円/リットル

Π+Ⅲ

現行価格
42,910 R/kg

Ⅳ -1

現行価格
12 , 9 1 0  円/ k g

Ⅳ -4

現行価格
13,510 P電/kg

凝固因子製剤用血漿の価格変動割合
11,570  円

11,150 円

凝固因子製剤用血漿の価格変動割合
X ll,570 円

11,150 円

凝固因子製剤用血漿の価格変動割合
×  11,570 円

11,150 円

目標量:95万リットル

=   10,563.46 円/リットル → 10,570 円

=    44,526.34  R/kg →   44,530 円

-  13,400 円

→   14,020 円

F]/kg

Ｈ
一

凝固因子製剤用血漿の価格変動割合
1 1 , 5 7 0  円
1 1 , 1 5 0  円

1採血あたりの原料血漿
0116ι : 0236協 021`κ 0457κ

言計 (1リットルあたり単価 )
376172 ロ 2.86860 円 301133円 4332844 円

=  14,018.90 円 /kg
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(1)凝 固因子製剤用

(2)そ の他の分画製剤用

(3)PI+Iペ ース ト

(4)PⅣ -1ペ ース ト

(5)PⅣ -4ペ ース ト

1 1 ,  5 7 0円 / L

1 0 ,  5フ 0円 / L

4 4 ,  5 3 0円 / k g

1 3 ,  4 0 0円 / k g

1 4 ,  0 2 0円 / k g

(平成 23年 度

(平成 23年 度

(平成 23年 度

(平成 23年 度

(平成 23年 度

1 1 ,  コ 5 0円 )

1 0 , 1 8 0円 )

4 2 ,  9 1 0円 )

1 2 , 9 1 0円 )

1 3 . 5 1 0円 )

2.「 血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会」での議論について

○ 血 漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会最終報告書 (抜粋)

第4 提 言

(1)～ (2) (略 )

(3)輸 血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について

①  (略 )

②アルブミン製剤など血漿分画製剤の価格等について

アルブミン製剤の国内自給率が低下している要因として、原料血漿価格を含

む製造コストが高いことなどが考えられる。今後、国は、血液事業の運営に支

障を来さないように配慮しつつ、原料血漿価格についても適正な価格の調整を

考えていくべきである。(以下略)

(4)～ (9) (略 )

3.2を 踏まえ、血液事業の運営に支障を来さないよう、 1により算出した価格の△5

%と する。

(1)凝 固因子製剤用

(2)そ の他の分画製剤用

(3)PE+Ⅲ ペース ト

(4)PⅣ -1ペ ース ト

(5)PⅣ -4ペ ース ト

1 1 ,  0 0 0円 / L

, 0 ,  0 5 0円 / L

4 2 ,  3 1 0円 / k g

1 2 .  フ 3 0円 / k g

1 3 ,  3 2 0円 / k g

(参考)

米国の原料血漿価格 10, 975円 /L(平 成 22年 )
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5.原 料血漿の配分計画量と実績

○ 血 液製剤の製造販売業者等への原料血漿配分量は以下のとお り。
平成 22年 度需給計画の実施状況 (報告)【訂正版】

平成 22年 度の需給計画の実施状況について、安全な血液製剤の安定
供給の確保等に関する法律第 26条 第 3項 の規定を踏まえ、以下のとお

り報告する。

1.平 成 22年 度に国内において製造又は輸入された血液製剤の種類及
び目標量と製造 。輸入量の実績 (別表の①欄のとおり)

0 16製 剤のうち、乾燥人フィブリノゲン製剤等 8製剤で日標量を
上回つたが、他は及ばなかつた。
主要 3製剤

アルブミン :97.0%  人 免疫グロブリン :89 4%

血液凝固第Ⅷ因子 (遺伝子組換え型を含む):109.9%

2.平 成 22年 度に国内献血由来原料血漿から製造された血液製剤の種

類及び目標量と製造量の実績 (別表の②欄のとおり)

0 11製 剤の うち、乾燥人フィブリノゲン製剤等4製 剤で日標量を
上回つた若しくは目標量と同量だつたが、他は及ばなかつた。
主要3製剤
アルブミン :94 7%  人 免疫グロブリン :91.7%

血液凝固第Ⅷ因子 (遺伝子組換え型を除く):85 3%

3.平 成 22年 度に必要と見込んだ血液製剤の種類及び見込量と供給量
の実績 (別表の③欄のとおり)

0 16製 剤のうち、乾燥人フィブリノゲン製剤等 10製 斉Jで見込量

を上回つたが、他は及ばなかつた。
主要3製剤
アルブミン :99.3%  人 免疫グロブリン :97.8%

血液凝固第Ⅷ因子 (遺伝子組換え型を含む):107 9%

4.平 成 22年 度の原料血漿確保 目標量と実績

○ 平 成 22年 度においては、確保目標量の確保を達成した。
確保目標量   96.0万 リットル

確  保  量   99.6万 リットル (達成率 103.8° /0)

配分計画量

(財)化 学及血清療法研究所

凝固因子製剤用  20.0万 リットル

その他の分画用   3.0万 リットル

日本製薬株式会社

その他の分画用  16.2万 リ

中間原料 (PⅡ +Ⅲ )8.0万 リ

株式会社ベネシス

その他の分画用  26.0万 リ

中間原料 (PⅣ -1)20.0万 リ

中間原料 (PⅣ -4)5.5万 リ

0万 リットル

0万 リットル

5.8万 リットル

8.2万 リットル相当

6. 0万 リッ トル

O.1万 リットル本目当

4.5万 リットル相当

績実

ットル

ットル相当

ットル

ットル相当

ットル相当

2 0 .

5.

２

２
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原料血漿確保実績(平成21年 4月 ～平成24年 1月)

(1中)
100,000

90,000

80,000′

70,000

60,000

50:000
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一 平成21年度

― ―平成22年度

― 平成23年度亦 ユドイた"4

平成21年度確保実績:1,048,775L(達成率1048%)

平成22年度確保実績:995,850L(達成率1037%)

平成23年度確保実績:792,676L(達成率 834%)

※平成23年度は4月～1月までの実績
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アルブミン製剤の供給量(遺伝子組換え型含む)と自給率
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※H23年度(見込)は、平成23年4月～12月供給実績値より算出(X12月/9月 )

免疫グロブリン製剤の供給量と自給率
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※H23年度(見込)は、平成23年4月～12月供給実績値より算出(X12月 /9月 )
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血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量(遺伝子組換え型含む)

と国内血漿由来製剤の割合
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※H23年度(見込)は、平成23年4月～12月供給実績値より算出(X12月/9月 )

需給計画の状況(平成22年度～平成24年度)

(平成22■ 産霊綸計画)



「血液製剤の輸出承認について」の一部改正について

【概 要 】

1.在 日ベ トナム総領事館から、肺の病気の 8歳 の子供に、血液製剤 「乾燥濃縮人ア

ンチ トロンピンШ」を至急使用したく、人道的支援の要請があつた。

2.血 液製剤の輸出は、外国為替及び外国貿易法の輸出貿易管理令により経済産業大

臣の 「承認」が必要となつている。ただし、血液製剤は国内の安定供給を確保する

ことが最優先であり輸出用に供する量はないとの考えから、運用通達により、一部

例外を除き当分の間 「承認」は停止となつている。(昭和 41年 から運用)

3 こ のため、現行の規程では、外国の政府機関等からの要請に基づき、人道的精神

に基づいて緊急に必要な場合であっても、例外規定において、本邦に輸入されたも

のでない限 り、輸出の承認をすることはできない。

4。 今回の事例を受け、今後、同様な事例が起こることが想定されることから、外国

の政府機関等からの要請があった場合、国内において安定供給に支障がないと判断

できる場合には、国内献血自来製剤であつても、人道的精神に基づき、即座に対応

できるよう運用通達の一部改正について経済産業省と協議を行つた。現在、経済産

業省において、パブリック ・コメントの募集を実施中である。

5 な お、今回の対応については、海外メーカーに要請し、調達の手はずを取つたと

ころである。

「血液製剤の輸出承認について」の―部改正に関する意見の募集について

平成 24年 2月 17日

経済産業省貿易経済協力局

貿易管理部貿易管理課

1 意 見公募の趣旨・目的。背景

輸出貿易管理令 (昭和24年 政令第378号 。以下 「輸出令Jという。)別 表第2の 1

9の項に掲げる貨物を輸出する場合には、外国為替及び外国貿易法 (嗜和24年 法律第
228号 )に 基づく輸出令第2条第 1項第1号に基づく1輸出の承認が必要となつており

ます。また、当該貨物を輸出する際の申計手続及び承認基4t等につきましては、「血液製

剤の輸出承認につぃて」(平成 12年 12月 28日 付け輸出注意1千項12第 98号 )に 定

められております。

当該輸出規制は、国内自給の確保のため行っており、その目的にかんがみ、原則輸出

承認を行つておりません。

1今 般、外国の政府機関又はこれにrllずる機関からの要請を受けた際、我が国の安定供

給に支障をきたさないと判断できる場合には、輸出ができるよう所要の改正を行うこと

を予定しております。

つきましては、本改正について、国民の皆様から御意見をいただきたく、■/L(パブ

リック ・コメント)の 募集をいたします。忌lllのないご意見をくださいますようお順い

申し上げます。皆様からいただいた御意見につきましては、本改正において参考とさせ

ていただきます。

2 意 見募集対象

「血液製斉Jの1輸出承認について」の一部改正にういて

3 資 料入手方法

(1)電 子政府の総合窓日 (e‐Gov)に おける掲載

(2)経 済産業省ホームペ‐ジにおける掲載

4 意 見募集期間 (意見募集開始日及び終了日)

平成 24年 2月 17日 (金)～ 平成24年 3月 17日 (土)必 若

5 意 見提出先 ・提出方法

別紙の意見提出用紙に日本語で記入の上、以下いずれかの方法で送付して下さい。

(1)郵 送

意見提出用紙に御氏名、連絡先及び本件へのご意見をご記入の上、以下の住所宛
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「血液製剤の輸出承認について」の一部を改正する規程新1日対照表 C協調のは改正音開
○ 麟」の輸出承認について」(乎成12年 12月 28日 付け輸出注意事項12第 9 8 FJ―l

改 正 後 場   行

1～ 3 (噂

4 輸 出の承認

輸出の承認は、次により行うものとする。2に掲げる品目については、当分の間承認
を停止する。

ただし、次に掲げるものについては、需給、設備稼働状況を勘案の上、承認を行うこ

とがある。

〈1 )～ ( 3 )  l u l

(4) 2の Эの品目 (安定供給に支障がなし場合であって、外国の加存機関又はこれ
に準ずる機関 (以下 「外国の珈符機関等Jという。)か ら要請のあった時点におい

て医療機関へ出荷される予定のないものに限る。)であって、外国の力存臨関等か

らの要請に基づき、人道的精神に基づいて緊急に実施する必要があり、カンつ、そ
の用途が当該国の医療上の使用に供されることが明らかであると認められた場合
に、当該要請の範囲内で必要な量を輸出するもQ

1～ 3 m

4 輸 出の承認

輸出の承認は、次により行うものとする。2に掲げる品目については、当分の間承認

洋 上する。

ただし、次に掲げるものについては、需給、設備稼働状況を勘案の上、承認を行うこ

とがある。

(1)～ (3) (崎

(4) 2の ③の品目 (本夕贖こ輸入され、かつ、外国の功嗜機関又はこれに準ずる機関

以下 「外国の珈鳴機関等」という。)か ら要請のあった時点において医療機関ヘ

出荷される予定のないものに限る。)であつて、外国の力噸機関等からの要請に基

づき、人道的精神に基づいて緊急に実施する必要があり、力つ、その用途が当該

国の医療上の脚甲に供されることが明ら力であると認められた場合に、当該要請

の範囲内で必要な量を輸出するもの。



資料6

「輸血療法の実施に関する指針」(改定版)

平成 17年 9月 (平成 24年 3月 一部改正)
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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 (GVHD),輸血関連急性肺障害 (TRALI),急

性肺水腫,エ ルシニア菌 (/arsカプa“ "“ οο′ゴ̀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イルス (HIV)|こ感染しウインドウ期※にある供血者からの感染, ヒ

トパルボウイルス 319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 内採血によつて得られた血液 (院内血)を 含めて,輸 血療法全般の安全対策を現在

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

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。さらに平成 17年 9月 には,「安全な血液製剤の

安定供給の確保等に関する法律」(昭和 31年法律第 160号 ;平成 15年 7月一部改正施行)第 8条

に基づき,「医療関係者」は血液製剤の適正使用に努めるとともに,血 液製剤の安全性に関する情

報の収集及び提供に努めなければならないとの輸血療法を適正に行う上での諸規定に基づいて再

検討を行い,本 指針の改正を行った。

今回の改正では,よ リー層の安全対策の向上及び適正使用の推進を図る観点から,輸 血療法の

進歩発展に伴う最新の知見及び「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正を踏まえ,

所用の改正を行うものである。
※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 に基づく血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的

な方針 (平成 20年厚生労働省告示第 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

２
．

Ｄ

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。

適応の決定

目的

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

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

ある。

2)輸 血による危険性と治療効果との比較考慮

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

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

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

3)説 明と同意 (インフォームド・コンセント)

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

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

いては適切に記録を保管する)。

● 必 要な項目

(1)輸血療法の必要性

(2)使用する血液製剤の種類と使用量

(3)輸血に伴うリスク

(4)医薬品静1作用被害救済制度 ・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,

患者っ病態とともに各血液成分の持つ機能を十分考慮して,輸血後あ目標値に基づき,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副作用や合併症を防ぎ,循 環系への負担を最小限にし,限 られた資源で

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

3)自 己血輸血

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

ら,輸血を要する外科手術 (主に待機的外科手術)において積極的に導入することが推奨される。

安全な血液製剤の家定供給の確保等に関する法律の趣旨である,「安全かつ適正な輸血J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ぃる医療機関

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,局 単位の輸血用血液の使用などにより,で きるだ

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

い新鮮凍結血漿との併用は極力避けるべきである。(血液製剤の使用指針参照)

2)血 液製剤の使用方法

新鮮凍結血漿,赤血球濃厚液,アルブミン製剤及び血小板濃厚液の適正な使用方法については,
血液製剤の使用指針に沿つて行われることが推奨される。

3)輸 血の必要性と記録     ‐

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

所見と検査イ直の推移から輸血効果を評価し,診 療録に記載する。

Ⅱ 輸 血の管理体制の在り方

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

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

1.輸 血 療法委員会の設置

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

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

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

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

るとともに,改 善状況にっいて定期的に検証する。また,上 記に関する議事録を作成 ・保管し,

院内に周知する。

2.責 任医師の任命

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

輸血責任医師とは,輸 血関連の十分な知識を備え,副 作用などめ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

ことが望まれる。

3.輸 血部門の設置

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

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

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

4.担 当技師の配置

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

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

ることが望ましい。

Ⅲ 輸 血用血液の安全性

1.供血者の問診

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

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

供血者を除く必要がある。特にヒト免疫不全ウイルス (HIV)感染については,供血者の理解を求
めながら感染の危険性がある行為を実行した者を除外する。

2.供 血者の検査項 目

採血された血校については,A30血 液型,Rho(D)抗 原,間 接抗グロブリン試験を含む不規則

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

抗 HIV l,2抗体,抗 HTLV―I抗体,HBV,HCV,HI卜 1,2に対する核酸増幅検査 (MT)検 査,梅 毒

血清反応及びAL↑(GPT)の検査を行う。



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

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

3.前 回 の記録 との照合

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

結果と不一致である場合には,必ず新たに採血された検体を用いて再検査を行い,そ の原因を究

明し,そのことを記録する。

1 l F I _

「, |

| ―

| …Ⅲ

|

■ 1~

1 1 _

|

■ ―

_■―

|
| =
|

, : 1 _

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る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

則として放射線を照射 (15～50Gy)して使用する。院内で採血された血液についても原貝Jとして

照射後に輸血を行う。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:)製 剤では,照 射していない赤血球製斉Jよりも上清中

のカリウム濃度が上昇することから,新 生児 (特に低出生体重児)・子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剤となつたが,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って

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」抗

体の有無を調べる,い わゆるウラ検査を行わなければならない。オモテ検査とウラ検査の一致し

ている場合に血液型を確定することができるが,一 致しない場合にはその原因を精査する必要が

ある。

2)同 一患者の二重チェック

同
一患者からの異なる時点での2検体で,二 重チェックを行う必要がある。

3)同 一検体の二重チェック                 ｀

同一検体にっいて異なる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 ①)抗原の有無を検査する。この検査が陰性の患者の場合には,抗原陰

性として取り扱い,D抗 原確認試験は行わなくてもよい。



3.不 規則抗体スクリーニング検査

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

場合には,同 定試験を行う。

なお,37℃ で反応する臨床的に意義 (副作用をおこす可能性)の ある不規貝可抗体が検出された

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か月以内の手L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 液型はォモテ検査のみの判定でよい。Rho(D)抗 原と不規則

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

血清を用いても良い。

V 不 適合輸血を防ぐための検査 (適合試験)及 びそ
.の
他の留意点

適合試験には,A30血 液型,Rho(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日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

原則として,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ABO血液型が同型の血液 (以下 「ABO同型血」という。)を 用いる。

さらに,患 者が Rho(D)陰 性の場合には,ABO血 液型が同型で,か つRho(D)陰 性の血液を用い

る。

なお,患 者が 37℃で反応する臨床的に意義のある不規貝J抗体を持つていることが明らかな場合

には,対 応する抗原を持たない血液を用いる。

(3)術式

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

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

実施しなければならない。

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

則抗体を検出できる間接抗グロブリン試験を含む適正な方法を用いる。なお,後 述 3 2)の 場合

を除いて,臨 床的意義のある不規則抗体により主試験が不適合である血液を輸血に用いてはなら

ない。

(4)コンピュータクロスマッチ

あらかじめ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

とヽ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ッチとは,以 下の各条件を完全に満たした場合にコンピュータを用いて

上述した適合性を確認する方法であり,人 為的な誤りの排除と,手 順の合理化,省 力化が可能で

ある。必要な条件は,以 下のとおり。

① 結 果の不一致や製剤の選択が誤っている際には警告すること

② 患 者の血液型が2回以上異なる検体により確認されていること

③ 製 剤の血液型が再確認されていること

(5)乳児での適合血の選択

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

合には,抗 A又は抗 B抗体の有無を聞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

緊急ヤF本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ABO同型血の使用を原則とする。

1)A30血 液型確定時の同型の血液の使用

患者の最新の血液を検体として,A"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 (又は全血)を 輸血する。輸血と平行して,引 き続き交差適合試験を実施する。

2)血 液型が確定できない場合の0型赤血球の使用

出血性ショックのため,患 者のA30血液型を判定する時間的余裕がない場合,緊急時に血液型

判定用試楽がない場合,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,緊急時でぁっても,原則として放射線照射血液

製剤を使用する。



3)RhO ①)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Rhd(D)陰性の

血r2~に切り替える。

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

リンの投与を考慮する。

注 :日本人でのRho(D)陰 性の頻度は約05%である。

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

0 な し

A O

B O

A B A型 若しくは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

4)事 由の説明と記録 く患者血液型が未確定の場合〉
急に輸血が必要となつたときに,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               0型

球を使用した場合あるいはRh9(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
4.交 差 適 合試 験 の省 略説明し,同 意書の作成に努め,そ の経緯を診療録に記載しておく。

1)赤 血球と全血の使用時

3.大 量 輸 血 時 の適 合 血                                      供
血者の血液型検査を行い,間 接抗グロブリン試験を含む不規則抗体スクリーニング検査が陰

性であり,か つ患者の血液型検査が適正に行われていれば,ABO同 型血使用時の副試験は省略し
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 てもよい。
う。出血量及び速度の状況に応じて次のように対処する。

2)乳 児の場合
1)追 加輸血時の交差適合試験 上記 1)と同様な条件のもとで,生後4か月以内の手L児で抗Aあ るいは抗B抗 体が検出されず,
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 不規貝」抗体も陰性の場合には,ABO同 型血使用時の交差適合試験は省略してもよい。
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 なお,ABO同 型 Rho(D)抗 原陰性の患児にはRho(D)抗 原陰性同型血を輸血する。
理食塩液法による主試験 (迅速法,室 温)を 行い,ABO血 液型の間違いだけは起こさないように 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。
配慮する。万一,A30同 型血を入手できない場合には 2-2)ま た,患 者が Rho(D)陰 性の場合に

は23)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,              3)血 小板濃厚液と新鮮凍結血漿の使用時
できるだけ新しく採血したものを用いる。 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当たつては,交 差適合試験

は省略してよい。ただし,原 貝JとしてA30同型血を使用する。
2)不 規則抗体が陽性の場合 なお,患 者がRllo(p)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
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 るだけRho(D)陰 性由来のものを用いる。Rho(D)陽 性の血小板濃厚液を用いた場合には,抗 D
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A30同型血を 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。
輸血し,救 命後に溶血性副作用に注意しながら患者の観察を続ける:

5.患 者検体の取扱い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 1)血 液検体の採取時期
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,               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 月以内に輸血歴又は妊
適合である赤血球 (異型適合血)を 使用する。 . 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
ただし,使 用に当たっては,3-1)項 を遵守する。 予定日前 3日以内に採血したものであることが望ましい。



2)別 検体によるダブルチェック

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

同時に血液型検査も実施する。

6.不 適合輸血を防ぐための検査以外の留意点

1)血 液型検査用検体の採血時の取り違いに注意すること。

血液型検査用検体の採血時の取り違いが血液型の誤半」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

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

分のみの採血管を用意し採血する。

2)検 査結果の伝票への誤記や誤入力に注意すること。

血液型判定は正しくても,判 定結果を体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日頭伝達の誤りによる危険性に注意すること。

以前に実施された血液型検査結果を利用する場合には,前 回入院時の診療録からの血液型検査

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

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

Ⅵ 手 術時又は直ちに輸血する可能性の少ない場合の血液準備

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

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

ドスクリーン法 :T&S法)と 最大手術血液準備量 (添BOS)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,Rho(D)抗 原及び,臨 床的に意義のある不規則抗体の有無をあらかじめ検査し,Rho(D)陽

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

た場合には,輸 血用血液のオモテ検査によりABO同型血であることを確認して輸血するか,あ る

いは生理食塩液法 (迅速法,室 温)に よる主試験が適合の血液を輸血する。又は,予 めオモテ検

査により確認されている血液製剤の血液型と患者の血液型とをコンピュータを用いて照合 ・確認

して輸血を行う (コンピュータクロスマッチ)。

2.最 大手術血液準備量 (IIaximal surgical Blood ttder Schedule;MSBOS)

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

例から術式別の輸血量 (T)と準備血液量 (C)を調べ,両 者の比 (C/T)が 15倍 以下になるよう

な量の血液を交差適合試験を行つて事前に準備する。

3.手 術血液準備量計算法 (Surgical Blood Order Equation;SBOE)

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

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

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

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

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

マイナスあるいは05以 下であれば,1器 の対象とし,05よ り大きければ四捨五入して整数単位

を準備する方式である。

Ⅶ 実 施体制の在り方

安全かつ効果的な輸血療法を過誤なく実施するために,次 の各項目に注意する必要がある。

また,輸 血実施の手順について,確 認すべき事項をまとめた輸血実施手順書を周知し,遵 守す

ることが有用である (輸血実施手順書参照)。

1.輸 血前

1)輸血用血液の保存

各種の輸血用血液は,そ れぞれ最も適した条件下で保存しなければならない。赤血球,全 血は

2～6℃,新鮮凍結血漿は-20℃以下で,自記温度記録計と警報装置が付いた輸血用血液専用の保冷

庫中でそれぞれ保存するt



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 「血液製剤保管管理マニュアル (厚生省薬務局,平 成

5年 9月 16日)」を参照。ただし,今 後改正されることもあるので最新のマニュアルを参照する

必要がある。

3)輸 血用血液の外観検査

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ッ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っ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 (〔鐘sカカ“"″ οο″ιfaal感染に留意し,バ ッグ

内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。

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ヽ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斉」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

引き続き輸血を追カロする場合にも,追 加されるそれぞれの輸血用血液について,上 記3)～ 8)

と同様な手順を正しく踏まなければならない。

10)輸血前の患者観察

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

輸血を開始し,副 作用発生時には,再 度測定することが望ましい。

2.輸 血中

1)輸血開始直後の患者の観察

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

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

5分間はベッド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

導尿を行つて尿の色調を見ることや術野からの出血の状態を観察することなどにょり,総 合的な

他覚的所見によって,不 適合輸血の早期発見に努める。

2)輸 血開始後の観察

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

確認した後にも,発 熱 ・華麻疹などのアレルギー症状がしばしば見られるので,そ の後も適宜観

察を続けて早期発見に努める。

3.輸 血後    ―

1)確認事項

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

る。



2)輸 血後の観察

特に,後 述する輸血関連急性肺障害 (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

医療機関は当該指針 (Ⅷの 1の 2)の (2)の ■及びШ)に従って輸血前後の検査を実施する。

当該指針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 (血漿又は血清

として約 2mL確保できる量)を , 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 管検体には抗凝固剤と

してヘ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)

にっ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っ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 1及びШ)に 従って検査を行

う。

Ⅷ 輸 血 (輸血用血液)に 伴 う副作用 ・合併症と対策

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

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

いて必要な検査を行う等,経 過を観察することが必要である。

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

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

る対策を講じる。特に人為的過誤 (患者の取り違い,転 記ミス,検 査ミス,検 体採取ミスなど)

による場合は,そ の発生原因及び講じられた予防対策を記録に残しておく。

1.冨1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)日J作用

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

ては,型 不適合による血管内溶血などがある。

このような症状を認めた場合には,直 ちに輸血を中止し,輸 血セットを交換して生理食塩液又

は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。

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

ン尿)に は,血 液型の再検査,不 規貝J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

遅発型の日l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 Hemol,tic TransfusiOn Reaction;DHTR)がある。

輸血歴、妊娠歴の前感作のある患者への赤血球輸血にょり二次免疫応答を刺激することで,A30

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

を示すことがある。輸血後 3～14日程度で抗体が検出されるが,輸 血前の交差試験では陰性であ

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 リルビンの上昇,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るが,本 副作用の認知度が低いため,正 しく診断されない場合が

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J作用

アナフィラキシーショック,細 菌汚染血輸血による菌血症やエンドトキシンショック,播 種性

血管内凝固,循 環不全,輸 血関連急性肺障害 (TRALI)などが挙げられる。

このような症状を認めた場合には,直 ちに輸血を中止し,輸 血セットを交換して生理食塩液又

は細胞外液類似輸液斉Jの点滴に切り替える。

i 細 菌感染症        ・

日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤には,採 血時における問診等の検診,皮 膚消毒,出 荷

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

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



混入を防止する様々な安全対策が講じられている。

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

めに,ま れではあるが細菌の汚染があつた場合には,混 入した細菌の増殖が早く,そ の結果とし

て輸血による細菌感染症が起こることがあるため,特 に室温で保存される血小板製剤については

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

いて色調の変化,溶 血や凝血塊の有無,又 はバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常が

ないことを肉眼で確認する。

また,赤 血球濃厚液では,従 来は長期保存によるエルシニア菌 (んぉz r2ゴa a12ι″οοO″`ica感

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

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

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

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

敗血症等が起こることがある。

なお,原因となる輸血用血液の保存や患者検体の検査については,「血液製斉」等に係る遡及調査

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

参考2に従うよう努める。

通 輸 血関連急性肺障害 (TRALI)

TRALIは輸血中若しくは輸血後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。臨床症状及び検査所見では低酸素

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

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

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

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

際しては,過 量の輸血による心不全 (volume Overload)との鑑別は特に重要である。TRALIの場

合には利尿剤はかえ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より適切な全身管理を行うことで,大 半の症例は後遺症

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

粒球抗体や抗HLA抗体の有無について検討することが重要である。

壺 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って発症する。

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 (■-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」による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。

■ 輸 血後肝炎

本症は,早 ければ輸血後 2～3か月以内に発症するが,肝炎の臨床症状あるいは肝機能の異常所

見を把握できなくても,肝 炎ウイルスに感染していることが診断される場合がある。特に供血者

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

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

肝炎ウイルス関連マーカーの検査等を行う必要がある。

別表

輸血前検査 輸血後検査

B型 肝炎 HBs抗 原

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)

m 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′隆ウイルス

輸血によるヒトTリ ンパ球向性ウイルス I型 (HTLV I)な どの感染の有無や免疫抗体産生の有

無などについても,問 診や必要に応じた検査により追跡することが望ましい。

2.輸 血専門医 (輸血部門専任医師)に よるコンサルテーション



単なるじん麻疹以外では輸血専門医に副作用発生時の臨床検査,治 療,輸 血副作用の原因推定

と副作用発生後の輸血用血液の選択について,助 言を求めることが望ましい。

3.輸 血療法委員会による院内体制の整備

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

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

部業務 (当直業務)体 制の整備を行うことが望ましい。

Ⅸ 血 液製剤の有効性,安 全性 と品質の評価

輸血療法を行つた場合には,輸血用血液の品質を含め,投与量に対する効果と安全性を客観的

に評価できるよう,輸血前後に必要な検査を行い, さらに臨床的な評価を行った上で,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」(輸血用血液製剤及び血漿分画製剤)で あつて特定生物由来製品※1に指定されたもの

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

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

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

及び住所,当 該血液製剤の名称及び製造番号文は製造記号,使 用年月日等であること (薬事法第

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 「 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」(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)

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

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

する。

1.自 己血輸血の方法

1)貯 血式自己血輸ュ :手術前に自己の血液を予め採血,保 存しておく方法

2)希 釈式自己血輸血 :手術開始直前に採血し,人 工膠質液を輸注する方法

3)回 収式自己血輸血 :術中・術後に出血した血液を回収する方法

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

待されている。

2 .イ ンフォーム ド・コンセン ト

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

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

法など, 自己血輸血の実際的な事柄について十分な説明と同意が必要である。

3.適 応

自己血貯血に耐えられる全身状態の患者の待機的手術において,循環血液量の15%以上の術中
出血量が予測され,輸血が必要になると考えられる場合で, 自己血輸血の意義を理解し,必 要な

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

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
重に対処すぅ。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5～10mしとする。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 (rers772カ"ιaraοο″′ゴο′)な どの腸内

細菌を貪食した白血球の混入の危険性を考慮し,4週 以内に水様性下痢などの腸内感染症が疑わ

れる症状があっ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。                    |
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5。自己血輸血実施上の留意点                             1.説 明と同意

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。               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

自己血採血に当たつては,穿 刺部位からの細菌混入及び腸内細菌を貪食した白血球を含む血液の             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,

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             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

本赤十字社血液センターの採血手技に準拠して入念に行う。さらに,採血時の副作用対策,特に,              を 得る。

採血中,採血及び点滴終了・抜針後,そ して採血後ベッドからの移動時などに出現し,顔面蒼白,               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。

冷汗などの症状が特徴的な血管迷走神経反射 (wR)に 十分留意する必要がある。          ′

、          2.必 要 とな る場 合
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             1)特 殊な血液

注意する。                                                     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バ球のほかヘパリン化血を,院 内で

用いる場合

2)血 管迷走神経反射 (VasO―Vagal ReactiOn i WR)

血管迷走神経反射などの反応が認められる場合があるので,採 血中及び採血後も患者の様子を             2)緊 急時

よく観察する。採血後には 15分程度の休憩をとらせる。                                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

注 :血管迷走神経反射は供血者の 1%以 下に認められる。                              ^

3)稀 な血液型で母体血液を使用せざるを得ない場合

3)止 血                                                   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

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

分間圧迫し,上 血を確認する。 .‐   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Jと いう。)の 輸血が望ましいと考えられてき

6.自 己血輸血各法の選択と組み合わせ た場合も,そ の絶対的適応はない。              .

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
・             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

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

きである。

1)出 血時の上血

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

XⅡ  院 内で輸血用血液を採取する場合 (自己血採血を除く)           で iX禁缶4漱'不足によるものであれば血刀報輸血が,また凝固障害によるものであれば凝固

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             因 子製剤や新鮮凍結血漿の輸血が適応となる。

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             2)赤 血球の酸素運搬能

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。                             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。

院内血が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,原貝」として放射線を照射 (15～50Gy)した血液             3)高 カリウム血症

を使用する。                                                    採 血後 1週間以内の赤血球や全血の輸血により発症することはまれである。



4)根 拠が不明確な場合

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

い以上,現 状では不適切と考えるべきである。

4.採 血 基準

院内採血でも,安 全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則に従って採血するこ

とを原則とする。問診に際しては,特に供血者の間診の事項 (III-1参照)に留意しつつ,聞き

漏らしのないように,予 め問診票を用意しておくべきでぁる。

5.供 血者への注意

採血に伴う供血者への事故や日1作用をできるだけ避けるため,自己血輸血実施上の留意点 (X
Iの 5)|こ示すほか,以 下の点に注意する必要がある。

1)供 血者への説明        .

採血された血液について行う検査内容を,あ らかじめ供血者に説明しておく。

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

2)消 毒

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

にイテう。

6.採 血の実施体制

1)担 当医師との連携

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

2)採 血場所

院内採血を行う場所は,清 潔さ,採 血を行うために十分な広さ,明 るさ,静 けさと適切な温度

を確保する必要がある。

7.採 血された輸血用血液の安全性及び適合性の確認

1)検 査事項

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

2)緊 急時の事後検査

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

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

8.記 録の保管管理

院内血を輸血された患者についてもXと同様の記録を作成して保管する。

おわりに

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

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

図られたい。

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

に関する法律の制定などに象徴されるような社会的環境の変化にも応じて,本指針は随時改定し

ていく予定である。



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止のために必要と認め

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

が必要である。

その後,当 該受血者 (患者)に 病状の変化等があつたことを知つた場合は, 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剤由来の菌株を用い,遺 伝子解析等により菌

型の同定を行う。

なお,供 (献)血 者発の遡及調査は実施されていない。

参考 2 原 因となる輸血用血液に関する回収及び検査

①原因となる輸血用血液に関する検査項目

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

適宜エンドトキシン等の検査を実施する。溶血を認めた場合は,血 液型の再確認などを行う。

②原因となる輸血用血液回収上の注意

バッグと使用していた輸血セット又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

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

まで保管する。

溶血を認めた場合は,輸 血針の回径,赤 血球濃厚液の加温の有無及び同一ルー トからの薬斉」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

鵬V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制剤などを施行した場合,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,

HBV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H3s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

つている。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HBVの再活性化

によっ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IBc抗体とHBs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。



(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 1フ 年 9月 当時)
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氏 名 ふりがな

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
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埼玉医科大学腎臓内科教授

東京大学医学部附属病院輸血部教授・日本輸血学会

総務幹事

名古屋大学医学部附属病院血液部教授

(社)日本医師会常任理事

」R東 京総合病院長

群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授・

附属病院薬剤部長

獨協医科大学血液内科教授

群馬大学理事・医学部附属病院長

大阪大学大学院医学系研究科教授(病態制御外科)

◎は座長  (計 15名 ,氏 名五十音順)

○ 専 門委員

現 職

川口  毅

河野 文 夫

木村  厚

清水  勝

自幡  聡

鈴木 洋 通

◎高橋 孝 喜

高松 純 樹

田島 知 行

花岡 ― 雄
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二谷 絹 子
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門田 守 人
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すずき ひ ろみち

たかはし こ うき
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たじま と もゆき

はなおか か ずお

ほりうち りゅうや

みたに き ぬこ

もりした や すお

もんでん も りと

「血液製剤の使用指針」及び 「輸血療法の実施に関する指針」の‐

部改正時 (平成 24年 3月 )の 委員

○

氏 名

薬事 ・食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会

ふりがな 現 職

いなだ え いいち  順 天堂大学医学部教授

いななみ ひ ろひこ 岩 井整形外科内科病院理事長 ・院長

うすい の りこ   東 京慈恵会医科大学附属第二病院腫瘍 ・血液内科 診

療部長

おおと ひ とし   福 島県立医科大学輸血 ・移植免疫部教授

かねまつ た かし  長 崎市病院局 病 院事業管理者

こやま の ぶや   東 邦大学医学部外科講座心臓血管外科教授

すずき く にひこ  社 団法人日本医師会常任理事

すずき ひ ろし   東 京大学医学部附属病院教授 ・薬剤部長

たかはし こ うき  東 京大学医学部附属病院輸血部教授 ,輸血部長

たなか じゅんこ  広 島大学大学院疫学疾病制御学講座・教授

たなか ま さのぶ  東 邦大学医療センター大森病院産婦人科教授

たねもと か ずお  川 崎医科大学胸部心臓血管外科教授

まきの しげよし  国 家公務員共済組合連合会虎の門病院輸血部長

ましこ くにひろ  日 本医科大学千葉北総病院救命救急センター長 ・教授

みたに きぬこ   獨 協医科大学血液内科教授

◎は座長  (計 15名 ,氏 名五十音順)

稲田 英 ―

稲波 弘 彦

薄井 紀 子

大戸  斉

兼松 隆 之

小山 信 輛

鈴木 邦 彦

鈴木 洋 史

◎高橋 孝 喜

田中 純 子

田中 政 信

種本 和 雄

牧野 茂 義

益子 邦 洋

三谷 絹 子

上田 恭 典

高本  滋

月本 一 郎

半田  誠

比留間 潔

前川  平

山本 保 博

うえだ やすのリ

たかもと しげる

つきもと い ちろう

はんだ ま こと

ひるま き よし

まえかわ た いら

やまもと や すひろ

(財)倉 敷中央病院血液内科

愛知医科大学輸血部教授

東邦大学医学部第 1小児科教授

慶應義塾大学医学部助教授 輸 血センター室長

東京都立駒込病院輸血科医長

京都大学医学部附属病院輸血部教授

日本医科大学救急医学教授

(計7名 ,氏 名五十音順
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自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
を持っ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

思者 (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。

行わない医療機関等自施設内で検査が適
塑1こ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。

V不 適合輸血を防ぐため
の検査 (適合試験)及 びそ
の他の留意点

1 検 査の実施方法

1)血 液型ど不規真J抗体ス

クリーニングの検査

A30血 液型とRho(D)抗 原の検査はⅣ l,
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
中 不規則抗体スクリーニング検査

ABO血 液型とRho(D)抗 原の検査はⅣ l,
2,不 規則抗体スクリーニング検査はⅣ 3

と同様に行う。

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

出血性ショックのため,患者のA30血 液型
を判定する時間的余裕がない場合,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,例外的に変差
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、緊急時であっ
ても、原則として放射線照射血液製剤を使

出血性ショックのため,患者のABO血 液型
を判定する時間的余裕がない場合,同型血
が不足した場合,緊急時に血液型判定用試
薬がない場合,あ るいは血液型判定が困難
な場合は,例外的に0型 赤血球を使用する
(全血は不可)。
注 :0「_lの赤 血 球 を相 当量 輸 而 | 力́後 に

用する。 患者とA30同型血の輸血に変更する場合
L_新 たに採取した最新の患者血液と交差
適合試験の主試験を生理食塩液法 (迅速
法.室温)で 行い 滴合する而液を用いる

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 :○

B : O

A B :

どちち|、入手で大ない場合に 0型 か選坤

上記のような出血性ションクを含む大量
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
を含むユ液型は異なるが,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:○

B:○

AB:0,A,B

〈患者血液型が未確定の場合〉
0型する

〈患者血液型が未確定の場合〉
0型

項 目 新

はじめに さらに平成 17年 9月には,「安全な血液

製剤の安定供給の確保等に関する法律」
(昭和 31年法律第 160号 ;平成 15年 7月
一部改正施行)第 8条 に基づき,「医療関
係者」は血液製剤の適正使用に努めるとと

もに,血液製剤の安全性に関する情報の収
集及び提供に努めなければならないとの

輸血療法を適正に行う上での諸規定に基
づいて再検討を行い,本指針の改正を行っ

生
今回の改正では,よ リー層の安全対策の

向上及び適正使用の推進を図る観点から,

本指針の今回の改定では,平 成 ll年の

制定後の輸血療法の進歩発展を踏まえ,さ

L二 「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,血液製剤の安全性に

関する情報の収集及び提供に努めなけれ
ばならないとの輸血療法を適正に行 う上
での諸規定に基づいて再検討を行い,改正
したものである。

輸血療法の進歩発展に伴う最新の知見及
び上血盗製剤等に係る遡及調査ガイドライ
ン」の一部改正を踏まえ,所 用の改正を行
う1ぅのである^

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)医 薬品ヨl作用被害救済制度 ・生物由来

製品感染等被害救済制度と給付の条件

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

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。なお、輸血責任医師とは,輸血関連
の十分な知識を備え、副作用などのコンサ
ルテーションに対応できる医師であり、か

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。

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
が望まれる。

HI輸 血用血液の安全性
4ヨ1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,新鮮凍結血漿を除く輸血

星立堕二原員Jとして放射線を照射 (15～

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150v(50Gvを超えない)500ylして使用する。_院ぬで採血された血

液についても原則として照射後に輸血を の放射線照射を行つて使用する。平成10

年に日本赤十宇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、新牛児・夫熱F・ 副県ヽ警不

行う。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)製 斉J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濃度
が上昇することから,新 生児 (特に低出生

体重児)。 乳児、腎不全患者及び急速大量

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。

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
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:実施体制のあり方

輸血前

輸血用製剤の外観検査

1

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 ッ
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=リ
ングや異物・浮隼塊などを確認する_なお

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ッグ
内の血液について色調の変化,溶血や凝血

塊の有無,あ るいはバッグの破損や開封に
よる閉鎖系の破綻等の異常がないことを
肉眼で確認する。また、赤血球製剤につい

てはエルシニア菌 (yぼsヵゴa

“″″00″ι力の 感染に留意し、上記に加
妄てバ ッグ 内 ″セ グ メン ト内の 而液角 語

スワーリングとは、血小板製斉Jを蛍光灯等
にかざしながちゆっくリル機拌 l カ́ル去

品質が確保された血小板製剤では渦巻き
状のパターンがみちれる現象の「>_)

の差にも留意する。

また、赤血球製斉Jについてはエルシニア菌
(【ersカカ ""″ σοゴルゴοの 感染に留意
し、バング内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。

4患 者検体の保存 4患 者検体の保存

医療機関は当該指針 (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

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
筆に係る湖及調杏ガイ ドラインl r軍膚 1

施する:当該指針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 (血漿又は血清として約2mし確保でき

ゑ量)を -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2nL保管するこ

74二3月 10日 イ寸け薬4等率o310012 号厘

生労働省医薬食品局長通知、平成 20年 1
2月 2 6日 一部改正)を遵守すること。以

下、一部要約抜粋する。
塁療機関が当該指針 (Ⅷの1の 2)の (2)
の1及 び五)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

上血清あるいは血漿 (血球と分離)で 約とは事 実上 困難 な こ と|、あ るこ ″か ち、可

能な量を保管することで差し支えない。)
この際、コンタミネ‐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。

りの採血管に入れ遠心した後に保管する

二とが望ましいが、困難な場合は、輸血前

凍希ず警誓ぜfll~習 黒禁軍撃こ兼省優基
依頼があつた場合には当該指針に従つて

検査を行うこと。
この際、コンタミネーションのないように
ディスポーザブルのピペットを使用する
などの対応が望まれる。
なお、当該指針に従つて輸血前後の検査を
行つている場合であっても、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)
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

二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 幼Lを保存しても
皇い。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剤とし
て、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
行っている場合であっても、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
再検査を行うことがあるので、

項 目 新

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)。この際の保管方法は、
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

血の場合は除く)。 この際の保管条件は、
全離血漿又は交差適合試験等で使用した
血清あるいは血漿 (血球と分離)を 2mL程

度、-20℃以下で3か月以上可能な限り (2
年間を目安に)保 管することが響まlンい^

施された場合であっ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 五及び面)に 従って綸杏を行 う_

VHI輸 血 (輸血用血液)
に伴う副作用。合併症と対
策
1冨1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 副1作用
(  Delayed   Hem01ytic   Transfusion
Reaction;DHTR)が ある。

赤

ることで、A30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、血管外溶血を示すことがあ
る。輸血後 3～14日程度で抗体が検出され
るが、輸血前の交差試験では陰性である。
発熱壼生の他め溶血に伴 う症状や所見を
認め二Ш値の低下、ビリルビンの上昇、直

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
R e a c t i o n ; D H T R )がある。

接抗グ早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に不適合血
を輸上した場合にも、同様の副作用を認め
る場合があるが、本副l作用の認知度が低い
ため、正しく診断されない場合があり注意

2)非 溶血性輸血副作用

(1)即 時型 (あるいは急

性型)副 作用

[新設]

iii輸 血関連循環過負荷(TACKl)
輸血に伴う循環負荷による心不全であり,
唾吸困壁=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

の発症が多い。
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XH 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。

院内血が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

院内で採血された血液 (以下 「院内血」と
いう。)の 輸血については,‐供血者の問診

や採血した血液の検査が不十分になりや

すく,また供血者を集めるために患者や家

族などに精神的・経済的負担をかけること
から,日本赤十字社の血液センターからの

適切な血液の供給体制が確立されている

地域においては,特別な事情のない限り行

うべきではない。

院内血による輸血療法を行う場合には,
Ⅲ～Xで 述べた各事項に加え,その適応の

選択や実施体制の在り方について以下の

点に留意する。1998年に日本赤十字社よ

り放射線照射血液製剤が供給されるよう

用する場合においては、輸血後移植片対宿
主病防上のために,原則として放射線を照

射 (15～50Gy)し た血液を使用する。院内
血による輸血療法を行う場合には,Ⅲ～X

で述べた各事項に加え,その適応の選択や

実施体制の在り方について以下の点に留

意する。

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

防上のために放射線照射を行うことが必
軍である^

おわりに [新設]

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lンた

化学療法や強力な免疫抑制剤などを施行
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,H3V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

HIIV DNAが低レベルで残存していることが

明ら力ヽ こなっている。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HBVの再活性化によって重症肝炎が

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

l■B型肝炎が発症した場合, m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

HBζ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。

問診票の新旧対照表

問診項 目 (新※) 問診項目 (旧)
l 今日の体調は良好ですか。 l 今日の体調はよろしいです力、

2

3日以内に出血を伴 う歯科治療 (抜歯、歯石除去

等)を 受けましたか。

(                    )

2

この3日間に

注射や服薬をしましたか。
歯科治療 (歯石除去を含む)を 受けましたか。

3 3日 以内に薬を飲んだり、注射をしましたか。

4

次の育毛薬/前立腺肥大症治療薬を使用したこと
がありますか。
プロペシア・プロスカー等(lヵ月以内)、アボダー

ト・アボルブ等 (6ヵ月以内)

5

次の薬を使用 したことがあります力、

乾せん治療薬 (チガソン)、ヒト由来プラセンタ注

射薬 (ラエンネック・メルスモン)

1年以内に次の病気等にかかつたか、あるいは現
在治療中です力、

外傷 ・手術、肝臓病、腎臓病、糖尿病、結核、性

病、ぜんそく、アレルギー疾患、その他
(               ) 3

今までに次の病気等にかかつたことがあります
か。また現在かかつていますか。
マラリア、梅毒、肝臓病、乾せん、心臓病、脳卒

中、血液疾患、がん、けいれん、腎臓病、糖尿病、
結核、ぜんそく、アレルギー疾患、

外傷 。手術、その他〈            )

今までに次の病気にかかったか、あるいは現在治

療中ですか。
B型 肝炎、がん(悪性腫瘍〉、血液疾患、心臓病、

脳卒中、てんかん

8

次の病気や症状がありましたか。
3週 間以内一はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状
ほうしん、水ぼうそう
lヵ 月以内一発熱を伴う下痢
6ヵ 月以内一伝染性単核球症、リンゴ病 (伝染性

紅斑)

次の病気や症状がありましたか。
3週 間以内 一 はしか、風疹、おたふくかぜ、帯

状疱疹、水痘
lヵ月以内 一 発熱を伴 う食中毒様の激しい下痢
6ヵ月以内 一 伝染性単核球症

9
lヵ月以内に肝炎やリンゴ病 (伝染性紅斑)に な
つた人が家族や職場 。学校等にいますか。

この lヵ 月間に家族にA型 肝炎や リンゴ病(伝染
性紅斑)を発症した人はいますか。

6
24時 間以内にインフルエンザの予防接種を受け

ましたか。

6 この 1年 間に予防接種を受けましたか。
7

1年以内にインフルエンザ以外の予防接種を受け
ましたか。

(                     )

海外から帰国(入国)して4週 間以内です力、

7

1980年 (昭和55年 )以降、海外に旅行または住ん
でいたことはありますか。
① それはどこですか。(国・都市名      )
② いつ、どのくらいの期間ですか。
(              )
③ 1980年 (昭和55年 )～ 1996年 (平成8年 )の
間に英国に1泊以上滞在しましたか。
(はい いいえ)

1年以内に外国 (ヨァロッパ ・米国・カナダ以外)
に滞在しましたか。

(国名                  )

4年 以内に外国 (ヨーロッパ ・米国・カナダ以外)

に 1年以上滞在しましたか。
(国名                   )

1 7
英国に1980年(昭和55年)～ 1996年(平成8年)の

間に通算 lヵ月以上滞在しました力、

ヨーロッパ(英国も含む)・サウジアラビアに1980

年以降通算 6ヵ月以上滞在しましたか。

(国名                   )



問診項 目 (新
X)

間診 項 目 (旧)

6ヵ月以内に次のいずれかに該当することがあり
ましたか。
① ピアス、またはいれずみ (刺青)を した。
② 使用後の注射針を誤って自分に刺したぎ
③ 月干炎ウイルスの持続感染者(キャリア)と性的
接触等親密な接触があった。

この1年間に次のいずれかに該当することがあり
ました力、
① ピアス、またはいれずみ (刺青)を した。
② 使用後の注射針を誤って自分に刺した。
③ 肝炎ウイルス保有者(キャリア)と性的接触等
親密な接触があった。

今までに輸血 (自己血を除く)や 臓器の移植を受
けたことがあります力、

今までに輸血や臓器の移植を受けたことがありま
す か 。

今までに次の病気にかかったことがありますか。
C型 肝炎、梅毒、ヤラリア、バベシア症、シャー

ガス病、リーシュマニア症、アフリカ トリパノソ
ーマ症

B型 やC型 の肝炎ウイルス保有者 (キャリア)と
言われたことがありますか。

今までに次のいずれ力ヽ こ該当することがあります
か 。

① クロイツフェルトヤコブ病(C」D)または
類縁疾患と診断された。
② 血縁者にCJDま たは類縁疾患と診断された
人がいる。
③ ヒ ト由来成長ホルモンの注射を受けた。
④ 角膜移植を受けた。
⑤ 硬膜移植を伴う脳神経外科手術を受けた。

1 1

次のいずれかに該当することがありますか。
① CJD(ク ロイツフェル ト・ヤコブ病)及 び類
縁疾患と医師に言われたことがある。
② 血縁者にCJD及 び類縁疾患と診断された人
がいる。

③ 人由来成長ホルモンの注射を受けたことがあ
る。

④ 膜移植を受けたことがある。

⑤ 硬膜移植を伴う脳外科手術を受けたことがあ
る。

現在妊娠中または授浮L中ですか。(男性の方は 「い

いえJと 回答 してください)

6ヵ 月以内に出産、流産をしま したか。

女性の方 :現在妊娠中、または授手し中ですか。
この6ヵ月間に出産、流産をしましたか。

エイズ感染が不安で、エイズ検査を受けるための

献血ですか。
エイズの検査を受けるための献血ですか。

6ヵ 月以内に次のいずれかに該当することがあり
ましたか。

① 不特定の異性または新たな異性と性的接触を

もつた。

② 男性どうしの性的接触をもつた。
③ 麻薬・覚せい斉Jを使用した。

④ エイズ検査(HIV検査)の結果が陽性だった

(6ヵ 月以前も含む)。

⑤ 上記①～④に該当する人と性的接触をもつ

た。

14

この1年間に次のいずれかに該当することがあり
ましたか。(該当する項目を選ぶ必要はありませ
ん。)
① 不特定の異性と性的接触をもつた。
② 男性の方 :男性と性的接触をもつた。
③ エイズ検査(HIV検 査)で陽性と言われた。
④ 麻薬・覚せい剤を注射した。
⑥ ① ～④に該当する人と性的接触をもつた。

※この問診票は平成 23年 4月 1日 より使用されている。


