
参考13 緬中の出血コントロールについて   

出血量の多少はあるにしろ，手術により出血は必ず起こる。出血量を減少させるには，  

外科的止血のほか，出血量を増加させる内科的要因に対処する必要がある48）。   

出血のコントロールには，血管の結致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鯉凍結血衆輸注，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49）。  

参考14 アフェレシスに関連する事項につ 

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  

場合に新鮮凍結血梁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 

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，血祭交換療法の  

適応はない。   

重篤な肝障害において，新鮮凍結血祭を用いた血祭交換を強力に行う場合，クエン酸ナ  

トリウムによる，代謝性アルカローシス，高ナトリウム血症や，膠質浸透圧の急激な変化  

を来たす場合があるので，経時的観察を行い，適切な対応を行うこと。  

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

きない場合。  

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

伴うと予想される場合。このような場合，新鮮凍結血祭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奨とする必要はなく，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。  
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4）血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）＊・溶血性尿毒症症候群（HUS）＝TTPでは血管内皮  

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

栓を生じさせ，本症の発症に関与している。また，VOnWillebrandFactorCleavingProteas。  

（vwF－CP－ADAMTS13）の著滅や阻害因子の出現が主要な病因とされ，新鮮凍結血祭を置換液  

として血衆交換療法を行い，Ⅴ肝－CPを補充し阻害因子を除くことが最も有効である。血祭  

交換療法が行い掛、場合や，遺伝性にⅤ椚キ｛Pの欠乏を認める場合，Ⅴ肝－CPの減少を補充す  

るために，新鮮凍結血祭の単独投与が効果を発挿する場合がある。一部の溶血性尿毒症症  

候群においても，新鮮凍結血梁を用いた血梁交換や血祭輸注が有効な場合がある。   

＊BCSH・Guideline Guidelines on the Diagnosis and Management of the Thrombotic  

MicroangiopathicHaemolyticAnemias．BritishJournalofHaematology2003；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26．30g／L，クエン酸水和物3．27g／L，ブドウ糖23．20g／L，リ  

ン酸二水素ナトリウム2．51g／L）及びACD－A液（acid，Citrate－dextrose：クエン酸ナトリ  

ウム水和物22．Og／L，′クエン酸水和物8．Og／L，ブドウ糖22．Og／L）であり，現在，日本  

赤十字社から供給される赤血球製剤では，CPD液が使用されている。   

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

ール14．57g／L，アデニン0．14g／L，リン酸二水素ナトリウムニ水和物0．94g／L，クエン酸ナ  

トリウム1．50g／L，クエン酸0．20g／L，ブドウ糖7．21g／L，塩化ナトリウム4．97g／L）が使  

用されている。  

MAP加赤血球濃厚液（MAP加RCC）   

日本赤十字社は，これまで，舶P加赤血球濃厚液として赤血球M・A・P「日赤」及び照射  

赤血球M・A・P「日赤」を供給してきたが，平成19年1月より，保存前に白血球を除去し  

た舶P加赤血球濃厚液（赤血球濃厚液－LR「日赤」及び照射赤血球濃厚液－LR「日赤」）を  

供給している。   

赤血球濃厚液－LR「日赤」は，血液保存液（CPD液）を28mL又は56mL混合したヒト血液200mL  

又は400mLから，当該血液バッグに組み込まれた白血球除去フィルターを用いたろ過によ  

り白血球を除去した後に血祭の大部分を除去した赤血球層に，血球保存用添加液（阻P液）  

をそれぞれ約46mL，約92mL混和したも0）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。  
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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400mi，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，400止全血由来の製剤では，Ht  

値は50～55％程度で，ヘモグロビン（Hb）含有量は20g／dL程度である。   

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

示す（表2）弧51）。   

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，舶P加赤血球濃厚液（赤血球M・A・P「日赤」）の製造承認取得時に  

は有効期間を42日間としていたが，エルシニア菌混入の可能性があるため，現在は有効期  

間を21日間としている。  
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参考Ⅰ6 血小板濃厚液の製法と性状  

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

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

板濃厚液では，全血採血由来の保存前白血球除去の導入により，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  

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

血小板製剤では，血小板数を単位数で表す。1単位は0．2×1011個以上である。   

血小板濃厚液の製剤規格，実単位数と含有血小板数との関係を表3に示す。  

HLA適合血小板濃厚液には，10，15，20単位の各製剤がある。   

これらの血小板濃厚液の中には少量の赤血球が含まれる可能性がある。なお，平成16年  

10月より，保存前白血球除去技術が適用され，製剤中の白血球数は1バッグ当たり1×106  

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℃）で水平振塗しながら保存す  

る。   

有効期間は採血後4日間である。  

表3 血小板製剤の■位換算と含有血小板数  

♯網規格   実単位数   含有血小板蝕（×10‖）   

＝■位（釣20mL）   0．2≦   

2▲位（釣伽L）   2   0．4≦   

5単位（約100mL）  5   1．0 ≦－く 1．2  
8   1．2 ≦－く・1．ヰ  

1．0×10‖≦   7   1．4 ≦－く l．8  

8   1．8 ≦～く l．8  
9   1．8 ≦～＜ 乙0   

10単位（約2的mL）  lO   乞○ ≦～く 乙2  
1l   ■  

．乙0×1011≦  12   乞4 ≦－く 乙¢  
13 乞¢  ≦・－く 乙8  
14   え8 ≦～く 3．0   

ほ単色く的25（hlL）  15   3．¢∴ ≦－く 3．2  
3．2 ≦－く 3．4 

3．OrlO‖≦  17   3．4 ≦～く 3．6  

18   3．8 ≦～く 3．8  
19   3．8 ≦～＜ 4．0   

20単位（約25仇11L）  20   ヰ、0 ≦～く ヰ．2  

ヰ．0×柑‖≦  21≦   4▲2≦   

親を、8本赤十字社から供輪される血小檻製剤は全て成分採血由棄である。  

参考17 新鮮凍結血兼（FFP）の製法と性状   

全血採血由来の新鮮凍結血姫（新鮮凍結血祭・LR「日赤」）は，血液保存液（CPD液）を28mL  
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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  

した新鮮な血梁を－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祭（新鮮凍結血嬢「日赤」）は，血液保存液（ACD－A液）を混合  

し，血液成分採血により白血球の大部分を除去して採取した新鮮な血祭を採血後、6時間以  

内に－20℃以下に置き，凍結したもので，容量は約450止（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。   

新鮮凍結血祭は，一20℃以下で凍結保存する。有効期間は採血後1年間である。   

新鮮凍結血柴－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祭と比較して，およそ10～15％低下している。   

また，血購中の凝固因子活性の個人差は大きいが，新鮮凍結血祭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てダリ  

ン酸二水素ナトリウムの添加により増量している。なお，正常血柴1血L中に含まれる凝周  

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，さらに新鮮凍結血渠では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，感染リスケ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祭）及び血梁分画製剤   

用原料血祭を確保（抜き取っ七除外）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。  

新鮮凍結血祭の有効期間は1年間であるが，日本赤十字社では，6カ月間の貯留保管   

をした後に医療機関へ供給している。  
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参考18 アルブミンの製法と性状  

1）製法・製剤   

アルブミン製剤は，多人数分の血祭をプールして，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（正常血柴と膠質浸透圧が等しい）の5％溶液と高張の20，25％溶液とがある。また，  

等張製剤にはアルブミン濃度が4．4w／v％以上で含有総蛋白質の80％以上がアルブミン（一  

部のグロブリンを含む）である加熱人血渡たん自製剤もある。これらの製剤はいずれも60℃  

10時間以上の液状加熱処理がなされており，エンベロープをもつ肝炎ウイルス（HBV，HCV  

など）やヒト免疫不全ウイルス（HIV）などの既知のウイルス性疾患の伝播の危険はほとん  

どない 。しかしながら，これまでに感染例の報告はないもののエンベロープのないA型肝  

炎ウイルス（l班V），E型肝炎ウイルス（HEV）などやプリオン等の感染の可能性については  

今後も注視していく必要がある。  

2）性状・代謝   

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

血張の膠質浸透圧のうち80％がアルブミンによって維持されており，アルブミン1g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（4．6g／kg体重）  

であり，全体の約40％は血管内に，残りの60％は血管外に分布し，相互に交換しながら平  

衡状態を保っている。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，血祭  

膠質浸透圧などが関与する。アルブミンの生成は血管外アルブミン量の低下で克進し，増  

加で抑制され，また膠質浸透圧の上昇で生成は抑制される。その分解は筋肉，皮膚，肝，  

腎などで行われ，－1日の分解率は生体内貯蔵量のほぼ4％である。また生体内でのアルブミ  

ンの半減期は約17日である。  
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参考資料1DIC診断基準－1988年改正－  

Ⅰ基せ疾患  得点  
あり  1  

なし  O  

l 臨床症状  

1）出血症状（注1）  

あり  1  

なし  0   

2〉兄艶症状  

あり  1  

なし  0  

Ⅱ 機土成■   
り血清FDP傷（〃少mL）  

ヰ0≦  3  

20≦ ＜ヰ0   2  

10≦ ＜20  1  
10＞  0   

2）血り噸救（×1が／〟L）（注1）  

！氾≧  3  

80≧ ＞50   2  
120≧ ＞80   1  

120＜  0   

3）血薇フィプリノゲン濃度  

（m8相L〉  

100≧  2  

150i ＞1∝1 1  
150＜  0   

ヰ）プロトロンビン時間  

時間比（正常対照傭で割った鐘）  

l，67≦  2  

1．25≦ ＜1．67  1  

1，25＞、  0  

Ⅳ 判定（注2）  

1）7点以上 DIC  

6点  DICの疑いく注3）  

5点以下 DICの可鵬少ない   

2）白血球その他注1に抜当する疾患  

4点以上 DIC  

3点  Dleの疑い（注3）  

2点以下 DICの可能軽少ない  

Ⅴ 診断のためわ欄助的機董成♯、所見  

1）可溶性フィプリンモノマーl■性   

2）D－Dダイマーの高■   

3）トロンビン・アンチトロンビン皿複合体の高価   

4）プラスミン・α2プラスミンインヒビター複合体の高■   

5）病鯵の1よ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ブリノケンの急激な減少傾向  

ないしFDPの急激な増加傾向の出現。   

6）杭楽園療法による改暮。  

Ⅵ 注1：白血病および舞♯疾患，再生不良性★血．挽よ■剤  

投与積虻どサー巨緩躇濾少が顕著で．蔦廉の血小板  

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Ⅳ－2）に従う。   

漣2：基礎疾患が肝疾患の場合は以下の通月とする。  

a．肝硬変および肝硬変に近い病弊の憬性肝炎・（柵上  

小葉改榊向を踏める憬牲肝炎）の鳩舎には．総得  

点から3点滅点した上で．y－りの判定基準に従う。  

b．激庄肝炎および上I己を除く肝癌息の増含は，本診断  

基準モモのまま適用する。   

注3：DICの疑われる患者でⅤ．輔の食めの穐助的機王威  

♯．所見のうち2頭目以上弾たせばDICと判定する。  

Ⅶ 除外規定  

1）本鯵断基準は新生児，産科縞娩のD忙診断に甘遭用しない。   

2）本診断基準は激正肝炎のD忙の診断には適用しない。  

厚生省血液凝固異常痙綱董研究班鏑酋  

（昭和82年度）  
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参考資料2  

輸血実施手順書  瞥椰事●  
劫M書∃岨仲■  

重濃■欄■■咄■■ヴュケ蠣について■暮はた鑓柵に■■し．一1の仙モ行う暮に．  

罫す■▲■撫■書辞書，  

仙t讐■書手義でに1暮棚■帥仙鵬掛岬竃♯量一書．■峡鎗■●瞳轟．■■■．珊●t  
臥書轟．鵬■畿暮榊もせ皐とともE，舟舟チに側■■モ貼付す手．  

脚相対鱒割増噸印幡抽且■t積む一丁■書L■薫■に甘†ン書手．  

細t仁刊If、■弘明拍鴫■鱒鱒卿臓下■柵tび鱒力桝三曽で恥一手．   
か細㌫轟坤押出捏煽牌耶別田幡躊・鱒鵬隋ホ可虻日田鵬■鵬モ1古三上t■書書与．  

舶■り帯わ簸ていさ鯵書■すさ．  

に竃■．書●．期納躊即納脚卿川棚■丁事，  

・鵬疇軸味殖卿紅  

・劃梢倶掠鞠側聞醜国劇馳糊慮相柑  

．■濠鵬像■轟‰層  

l嶋革七重i■蘭駄  

逢t：■●■繹♯胡蝿・▲濃■i＊ゥT鴨阜も  

■壷叩糞．I雌押測岬幡甲塵甘勘■も如けt■l・T、  
t酬棚■一升与一  

触：靂卿馴町■■さ．ペサーサイ叩轟ルーI■いf．   
蜘由九モ■暮■■●揮う．  

1雷と帥†ッす職ベッドサーF℡■●幕嘱すイン■にサインして■▲t■■す暮．  

■血■事暮甜h脚■モー■書手tl畑・■七■T■仁奮■■L■■■巾叩僻雷攣・内攣電  

モ■一書．  
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旭檜t（膿○上のオtチ，ウナ■彙と糟糠恥■疇筍の職と寸の蒙■・■蜘甜旺て軋   

2人巾榊モ■書▼手 
㊥■▲■し込み伝書に犠りて．暮書蠣豊暮繊■＃血暮脚t轟とは繋に♯■したも叫t   

恥lて．▲瑚の榊■と空暮1●止■一書義し．鷺tl●よ●蜘事（組下■書■l書経■▼書．  

領曲■●し込柳土tt亀・▲手書仰軋伽脚董I一群血賽ノく7ゲ爛を■奪し．   
■■ノt？グに雛■竃くくけ＃け轟．この鴫．コンピュータ文吐せ♯に妃■卓ホTい与蟻♯■書   

ッす○▲神童t●す辱  巾■i■と▲  

㊥■濃Jくッグの   にt■、責も．朋鴨l軌■■ポーいか■曹する．  

■♯バッグEは蠣蜘纏★零rする′  

嗜●▲●し込み伝書と▲濃lくッタ及ぜ■■膚‖‖腋いて．■い出し■と綿書が■暮し．削が   

ポ壬■にサインす魯、，   

出■♯シぅックなどれ1徽棚t一打う■■的捕蓼最も叫l●  

郁■暮・柑に轟■0．■不i■によ与♯■鴫■犠噌削tO書■皇彗鄭t■■す書こ七，   

■卿剛削け≠プ篭ン‘【■那t僻事与＝とt即し．鰐tt■ておく．  

軸■■に暮■か与攣■蛙■に♯■す手．  

㊥脚榔■書脚t交暮1棚■鑑書●して■■す暴．  

⑨▲細膿【雌■．柑鵬山霊）帽■Lた■■で．鷲紳榊書痢脚■■棚▲に   
切坤■丸亀－  

轟仁暴すよぅな靡■榊▲巾∫ジャー一毒ス曹サチ¢■島で．y和暮仙の紺がtれた触に払  

下混のょうキーi糊■であ魯，  

℡暮与に■■t●止す尋．  

⑳疇■岬はモめ彙ilし．州■で■い・■濃電ワトにま暮して、軋■ワンゲル壬書■■に●蒼し．   

▲庇■捧と判■につと勒暑．t鶏★け童〟】咄  

⑳J†イサルサイン（▲圧．■始、■■■）tl鮒書にチエ9タし鰹暮丁電．▲庄書下がt与h叫は  

ドパ竜ン也醐モ敵キー与，  

㊤■書し．■間書■モー鵡一王繹t疇■∫が糾組下I巾■曾、欄■■（チシ・yクエ書I電  

lアンプル■燻す曇．   

■濠t諷利■■■■に長尾儒丁．■書も魯■tはま虞となった輪は▲もにt申論■中書靂■の   

事n■荘よ与■甜嚢ど蛸■椚朗即拍帽．  

脚．フィブリ′サン、アロトロンピソ細．■嬬tなどt檜暮して、縦軸恥議暮す手膿  

御書かち■虚し．カ■のt丘壷■ぺ．舶■オモテ・ウサ♯鷺を榊書手．■■した■勤tッず   

中潮暮一瞥■一書．  
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（参考）  

「血液製剤の使用指針」，「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実施に関する指  

針」の改定のための作成要員（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  いなだ えいいち  順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座  

教授  

昭和大学医学部（公衆衛生学）教授  

独立行政法人国立病院機構熊本医療センター臨床研  

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  

名古屋大学医学部附属病院血液部教授  

（社）日本医師会常任理事  

JR東京総合病院長  

群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授・  

附属病院薬剤部長  

親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＋音順）  

川口  毅  

河野 文夫   

かわぐち たけし  

かわの ふみお  

きむら あつし  

しみず まさる  

しらはた あきら  

すずき ひろみち  

たかはし こうき  

木村  厚   

清水  勝   

白幡  聡   

鈴木 洋通  

◎高橋 孝菩  

樹
 
行
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l
 
籠
 
 

松
 
島
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内
 
高
 
田
 
花
 
堀
 
 

たかまつ じゆんき  

たじま ともゆき  

はなおか かずお  

ほりうち りゆうや  

子
 
雄
 
人
 
 

絹
 
靖
 
守
 
 
 

谷
 
下
 
田
 
 

三
 
森
 
門
 
 

みたに きぬこ  

もりした やすお  

もんでん もりと  

○ 専門委員  

氏 名  ふりがな  現 職  

上田 恭典  

高木  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  

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苧教授  

（計7名，氏名五十音順）  
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参考 新旧対照表   

O「血液製剤の使用指針」の改正点   

［要約］血小板濃厚液の適正使用  

項目   新   旧   

t 使用上の注意点   1）感染症の伝播  ［新設］   

2）一般的使用方法  

3）白血球除去フィルター  

4）放射線照射  

5）サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性  

血小板濃厚液  
6）HLA適合血′J、板濃厚液  

7）ABO血液型・Rh型と交差適合試験  
8）ABO血液型不適合輸血  

項目   新   旧  

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

ルプミン，加熱人血紫たん白）の自給率は  （人血清アルブミン，加熱人血梁たん白）  

5％（1985年）から62．8％（2007年）へ，  の自給率は5％（1985年）から50％（2004  
免疫グロブリン製剤の自給率は40％（1995  生」へ，免疫グロブリン製剤の自給率は  
年）から95．9％（2007年）へと上昇した。  40％（1995年）から87％（2004年）へと  

上昇した。  
→方，血液製剤の使用量は平成11年から  一方，血液製剤の使用量は平成11年から  
年々減少しており，平成吐年には血祭製  年々減少しており，平成旦年には血渠製  

剤で約迎」アルブミン製剤で約呈企＿にな  剤で約む旦」アルブミン製剤で約塾生にな  
っている。   っている。  

また，諸外国と比べると，血紫成分製剤／  また，諸外国と比べると，新鮮凍結血衆等  

赤血球成分製剤比（2003年）が約3倍の状  の血液製剤の使用量が約3倍の状況にとど  
況にとどまっており，さらなる縮減が可能  まっており，さらなる縮減が可能と想定さ  

と想定される。   れる。   

項目   新   旧   

適応の現状と問題点   しかしながら，血小板濃厚液は有効期間が  しかしながら，血小板濃厚液の供給体制は  

短いこともあり，常時必要量を確保して輸  受注生産であることから常時必要量を確  

血することは容易ではない状況である。  保して輸血することが困難なことである。   
血祭分画製剤の国内自給推進  欧米諸国と比較して，我が国における新鮮  欧米諸国と比較して，我が国における新鮮  

凍結血祭及びアルブミン製剤の使用量は，  凍結血祭及びアルブミン製剤の使用量は，  
いまだに多い。   いまだに隆だって多い。   

4）アルブミン製剤の投与について  

項目   ′新   旧   

アルブミン製剤の自給推進   
わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料  わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料  

血衆換算で，過去の最大使用量の384万L  血紫換算で，過去の最大使用量の384万L  
（1985年）から157万L（2007年）へと約  （1985年）から174万L（2003年）へと約  

塾生急減したものの，赤血球濃厚液に対す  塾生急減したものの，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  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。   り多い状況となっている。   

5）小児に対する輸血療法について   



項目   新   旧  

しかしながら，／J、児一般に対する血液製剤  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  の投与基準については，い●まだ十分なコ  

センサスが得られているとは言い難い状  ンセンサスが得られているとは青い難い  
況にあることから，未熟児についての早期  状況にあることから，未熟児についての早  

貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生児  期貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生  

への血小板濃厚液の投与方法及び新生児  児への血小板漢厚液の投与方法及び新生  
への新鮮凍結血祭の投与方法に限定して  児への新鮮凍結血祭の投与方法に限定し  
指針を策定することとした。   て指針を策定することとした。   

Ⅱ 赤血球濃厚液の適正使用  

6．使用上の注意点  

項目   新   旧   

1）感染症の伝播   赤血球濃厚液の投与により，血液を介する  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。塵塵．聖塞  
施前に外観検査としてバッグ内の血液に  
ついて色調の変化．溶血や凝血塊の有無．  

またはバッグの破損や開封による閉鎖系  
の破綻等の異常がないことを肉眼で確認  
する∩特にエルシニア菌（触如才∂  
e〟ferocoノノ亡Jc∂）感染に留意してバシグ内  

とセグメント内の血液色調の羞にも留意  
王互」   

項目   新   旧   

3）輸血後移植片対宿主病  1998年に日本赤十字社より放射線照射血  採血後14日以内の赤血球濃厚液わ輸血に   
（GVHD）の予防対策   液製剤が供給されるようになり，2000年以  主星発症例が報告されていることから，採  

降．わが国では放射線照射血液製剤による  血後の期間にかかわらず，病態に応じて放  
輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告  
庄な巳」採血後14日崖屋上主赤血球濃厚  
液の輸血によっても致死的な合併症であ  
る輸血後移植片対宿主病の発症例が報告  
されていることから，採血後の期間にかか  

わらず，放射線皇照射（15～50Gv）した血  

液を使用すべきであり4）．血′J、板濃厚液を  

併用する場合にも同様の配慮を必要とす  
るむ   

項目   新   旧   

5）溶血性副作用   投与直前には，患者氏名（同姓同名患者で  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  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  他の事項についての照合を，必ず査バッグ  

とに細心の注意を払った上で実施する（輸  ごとに細心の注意を払った上で実施する  

血療法の実施に関する指針を参照）。   （輸血療法の実施に関する指針を参照）。   

Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用  
6．使用上の注意点  

項目   新   旧   

1）感染症の伝播   血′J、板濃厚液はその機能を保つために室  

温（20－24℃）で水平振塗しながら保存さ  

れているために，細菌混入による致死的な  

合併症に留意して．′輸血の実施前に外観検  

査としてバッグ内の血液について色調の  
変化．溶血や凝血塊の有無．またはバッグ  

の破損や開封による閉鎖系の破綻等の具  
常がないことを肉眼で確認する∩   

項目   新   旧  

星L一般的使用方法   1）一般的使用方法   

項目   新   旧  

旦L白血球除去フィルター   呈L白血球除去フィルター  



項目   新   旧  

4）放射線照射   3）放射線照射  

1998年に日本赤十字社より放射線照射血  輸血後移植片対宿主病（門－GVHD）の発症  
液製剤が供給されるようになり．2000年以  の危険性を考慮し，放射線を照射（15－  
降，わが国では放射線照射血液製剤による  50Gy）した血／」、板濃厚液を使用すべきであ  
輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告  り，赤血球濃厚液を併用する場合にも同様  
はない。そのため．輸血後移植片対宿主病  
（門一GVHD）の発症の危険性を考慮し，放  

射線を照射（15－50Gy）した血′J、板濃厚液  
を使用すべきであり，赤血球濃厚液を併用  
する場合にも同様の配慮を必要とする。   

項目   新   旧  

旦Lサイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性血  ≦⊥サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性血  
小板濃厚液   ／」、板濃厚液   

HLA適合血小板濃厚液  HLA適合血小板濃厚液  

項目   新   旧  

立JBO血液型・Rh型と交差適合試験   旦LABO血液型・Rh型と交差適合試験＿上壷  
直垂）   

血液型不適合輸血  ABO血液型不適合輸血  

Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法  
1．未熟児早期貧血に対する赤血球濃厚液の適正使用  
3）使用上の注意  

項目   新   旧   

（3）院内採血   院内採血は医学的に適応があり，「輸血僚  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ⅩⅢの2の「必  法の実施に関する指針」のⅩⅢの2の「必  

要となる場合」に限り行うべきであるが，  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  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  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  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  二）に従うこととし，とりわけ輸血後移植  
射血液製剤において致死的な合併症であ  片対宿主病に留意する必要があり．放射線  
る輸血後移植片対宿主病が報告されてい  照射は15～50GYの範囲とする。また．感  
ることから15～50GYの範囲での放射線照  染性の副作用が起こる場合があることに  
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。   

参考3 心臓血管外科手術  

項目   新   旧  

［削除］   同種血輸血を減少させるのに有用な薬物  
療法  

同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査  アプロチニンやトラネキサム酸などの薬  

のチェックを行い，不足した成分を補充す  物を用いることにより，心臓手術における  

る方法が有用である」複雑な心臓手術にお  同種血輸血を減少させることができる10）∩  

いては，トロンボェラストグラム（TEG）  アブロチニン投与により同種血輸血が減  
等が参考になるとの報告がある。   少するほか，出血に対する再開胸率が減少  

すると報告されている11）。アブロチニンの  

有用性は．人工心肺を用いる手術において  

も示唆されている1Z）。アプロチニシは冠動  

脈バイパス術の再手術例における出血量  
を減少させると報告されている13・14）。しか  

し．超低体温循環停止法を用いた場合に  

は，アブロチニンによる出血量減少効果は  

期待できない15）。モーアミノカプロン酸も  

心臓手術における出血量を減少させる16）。  

同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査   

3   



参考13 術中の出血コントロールについて 

項目   新   旧  

出血のコントロールには，血管の結集やク  出血のコントロールには，血管の結集やク  

リップによる血管閉塞，電気凝固などによ  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，高度の凝固困  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祭輸注，高度  子不足に対しては新鮮凍結血祭輪注，高度  

の血／J、板減少症や血小板機能異常に対し  の血小板減少症や血／j、板機能異常に対し  

ての血小板護摩液投与など，術中の凝固検  ての血／J、板濃厚液投与などが必要になる（  

査のチェックを行い．不足した成分を補充  アブロチニンやトラネキサム酸など止血  
する方法が有用である。   効果を持つ薬物の投与が有用な場合もあ  

るL   

参考17 新鮮凍結血疑（FFP）の製法と性状  

項目   新   旧  

全血採血由来の新鮮凍結血焚（新鮮凍結血  全血採血由来の新鮮凍結血祭（新鮮凍結血  

腰－LR「日赤」．）はi血液保存液（CPD液）を  紫－LR「日赤」）は，血液保存液（CPD液）を  

28mL又は56几L混合したヒト血液200血L又  28mL又は56止混合したと卜血液200mL又  
は400mLから当該血液バッグに組み込まれ  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  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  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祭を－20℃以下  間以内に分離した新鮮な血液を－20℃以下  

に置き，凍結したもので，容量は約120mL  に置き，凍結したもので，容量は約120mL  
（FFPrLR－1）及び約240ulJ（FFP－LR－2）で  （FFP－LR－1）及び約240mL（FFPユLR－2）で  
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