
公益社団法人全日本病院協会会長殿

薬食発 1112第 13号

平成 26年 11月 12日

厚生労働省医薬食品局長

（公印省略）

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針jの一部改正について

血液行政の推進につきましては、平素より多大な御協力を賜り、厚く御礼を

申し上げます。

今般、標記について、別紙のとおり各都道府県知事あて通知したところです。

つきましては、貴職におかれましでも、輸血療法の適正化及び血液製剤の使

用適正化について特段のご理解＠ご協力をいただきますようよろしくお願いい

たします。
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薬食発 1112第 12号

平成 26年 11月 12日

各都道府県知事殿

厚生労働省医薬食品局長

（公印省略）

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の一部改正について

輸血療法の適正化及び血液製剤の使用適正化については、「「輸血療法の実施

に関する指針j及び「血液製剤の使用指針」の一部改正についてJ（平成 24年3月

6日付け薬食発第 0306第4号厚生労働省医薬食品局長通知）の別添1「輸血療

法の実施に関する指針j及び別添2「血液製剤の使用指針」により示してきたと

ころです。

今般、「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の一部を改

正し、別添1及び別添2のとおりとしたので、貴管内医療機関、日本赤十字社

血液センター及び市町村に指針改正について周知いただ、き、輸血療法の適正化

及び血液製剤の使用適正化が推進されるようご協力願います。

記

1.改正の趣旨

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25年法律第 84号。以下「改正法」

という。）が施行され、「薬事法」（昭和 35年法律第 145号）の名称が「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に改められるこ

と等に伴い、必要な記載の整備を行うものである。

2.適用日

本通知は、改正法の施行日から適用する。
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「輪血療法の実施に関する指針J

平成 17年 9月（平成 26年 11月一部改正）

厚生労働省医薬食品局血液対策課
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はじめに

輪血療法は，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ってきた。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 （ Yersinia 印tθ•rocolitica） 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ノレス（HIV）に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ってきた。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どともに，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」（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J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。その後も輸血療法の進歩発展に伴う最新の知見等を踏まえ、

改正を行ってきた。

今回の改正では，「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25年法律第 84号）が公布されたこ r

と等を受け、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

L 医療関係者の責務

「医療関係者」は，

毒事 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 25年厚生労働省告示第 247号）第六及び第七），

さらに，

嘩 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，適切かっ十分な説明を行い，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（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び

1 
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安全性の確保等に関する法律（昭和 35年法律第 145号。以下「医薬品医療機器等法」という。）

第 68条の 21)'

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（医薬品医療機器等法第 68条の 22第3項及び第4項）

が必要である。

2.適応の決定

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，過剰な投与は避ける。

また，他の薬剤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）使用する血液製剤の種類と使用量

(3）輸血に伴うリスク

(4）医薬品副作用被害救済制度・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

2 
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血液製剤の種類，投与量，輪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。

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律の趣旨である，「安全かっ適正な輸血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（MAP加赤血球濃厚液など）と凝固因子の補充を目的としな

い新鮮凍結血紫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

新鮮凍結血襲，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っ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3 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。

宜 輪車の管理体制の在り方

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

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

1.輸血療法委員会の設置

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

関内に設ける。この委員会を定期的に開催し，輸血療法の適応3 血液製剤（血襲分画製剤を含む。）

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
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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，輪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，改善状況について定期的に検証する。また，上記に関する議事録を作成・保管し，

院内に周知する。

2. 責任医師の任命

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

輸血療法を日常的に行っている医療機関では，輸血部門を設置し，責任医師の監督の下に輸血

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

払出し等の事務的業務も含めて一括管理を行い，集中的に輸血に関するすべての業務を行う。

4. 担当技師の配置

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

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

ることが望ましい。

ill 輸血用血液の安全性

1. 供血者の問診

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

リスクを予防するため，供血者の問診を十分に行い，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。
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2.供血者の検査項臣

-

採血された血液については， ABO血液型， Rho(D）抗原，間接抗グロプリン試験を含む不規則

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

抗日IV-1,2抗体，抗HTLV I抗体， HBV,HCV, HIV-I, 2に対する核酸増幅検査（NAT）検査，梅毒

血清反応及びALT(GPT）の検査を行う。

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

ているが，ヒトパノレボウイルス 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。

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壊や血小板濃厚液を使用する。
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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，新鮮凍結血援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則として

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し、。

N 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

ABO血液型の検査には，抗A及び抗B試薬を用いて患者血球の A及びB抗原の有無を調べる，

いわゆるオモテ検査を行うとともに，既知の A及びB血球を用いて患者血清中の抗A及び抗B抗

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

ている場合に血液型を確定することができるが，一致しない場合にはその原因を精査する必要が

ある。

2）同一患者の二重チェック

同一患者からの異なる時点での 2検体で，二重チェックを行う必要がある。

3）同一検体の二重チェック

同一検体について異なる2人の検査者がそれぞれ独立に検査し，二重チェックを行い，照合確

認するように努める。

2. Rho (D）抗原の検査
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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

間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°Cで反応する臨床的に意義（副作用をおこす可能性）のある不規則抗体が検出された

場合には，患者にその旨を記載したカードを常時携帯させることが望ましい。

4. 乳児の検査

生後 4か月以内の乳児では，母親由来の移行抗体があることや血清中の抗A及び抗B抗体の産

生が不十分で、あることから， ABO血液型はオモテ検査のみの判定でよい。 Rho(D）抗原と不規則

抗体スクリーニングの検査は上記 2,3と同様に行うが，不規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 不適合輪車を防ぐための検査（適合試験）及びその他の留意点

適合試験には， ABO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N-1, 2，不規則抗体スクリーニング検査はN-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 l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

原則として， ABO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）輪血用血液の選択

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J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，かっ Rho(D）陰性の血液を用い

る。

なお，患者が 37°C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。
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(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）コンビュータクロスマッチ

あらかじめ ABO血液型， Rho(D）抗原型検査と抗体スクリ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， ABO血液型の適合性を確認するこ

とで輸血は可能となる。

コンヒ。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ヒo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 ABO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抗体の有無を間接抗グロプ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でも良い。

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) ABO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， ABO血液型及びRho(D）抗原の判定を行い，直ちに ABO同型

血である赤血球（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 ABO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，例外的に交差適合試験未実施の 0
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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 ABO血液型は異型であるが適合の血液（異型適合血）を使用してもよい。特に患者が女

児又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免疫グロプ

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 0.5切である。

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他o(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プリン

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， ABO血液型の間違いだけは起こさないように

配慮する。万一， 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、あっても，対応する抗原陰性の血液が間に合わない場合には，上記 1）と同様に ABO同型血を

輸血し，救命後に溶血性副作用に注意しながら患者の観察を続ける。

3）救命処置としての輸血

上記のような出血性ショ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ーとして考え， 0型赤血球を含む血液型は異なるが，
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適合である赤血球（異型適合血）を使用する。

ただし， f吏用に当たっては， 3-1）項を遵守する。

〈患者血液型が確定している場合〉

患者AB O血液型

。
A 

B 

AB  

〈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

異型であるが適合である赤血球

なし

。
。

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

供血者の血液型検査を行い，間接抗グロプリン試験を含む不規則抗体スクリーニング検査が陰

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

てもよい。

2）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あるいは抗B抗体が検出されず，

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

なお， ABO同型Rho(D）抗原陰性の患児にはRho(D）抗原陰性同型血を輸血する。

また，児の不規則抗体の検索については，母親由来の血清を用いてもよい。

3）血小板濃厚液と新鮮凍結血壊の使用時

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壊の輸血に当たっては，交差適合試験

は省略してよい。ただ、し，原則として ABO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加）陰性由来のものを用いる。 Rho(D）陽性の血小板濃厚液を用いた場合には，抗 D

免疫グロプ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
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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

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。

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

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

る。検体の取り違いには，採血患者の誤り（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，手書きによるラベノレ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。転記や口頭

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~ちに輸血する可能性の少ない場合の畠液準備

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
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ドスクリーン法： T&S法）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 ABO血液

型， Rho(D）抗原及び，臨床的に意義のある不規則抗体の有無をあらかじめ検査し， Rho(D）陽

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

た場合には3 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（コンビュータクロスマッチ）。

2.最大手術血液準備量（MaximalSurgical Blood Order 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3 各医療機関ごとに，過去に行った手術

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 1.5倍以下になるよう

な量の血液を交差適合試験を行って事前に準備する。

3. 手術血液準備量計算法（SurgicalBlood 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 0.5以下であれば， T&Sの対象とし， 0.5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

安全かっ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）｜慎について，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
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2～ 6°C，新鮮凍結血壊は－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℃）で水平振壷

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。輪血用血液の保管＠管理は，院内の輸血部門で一括して集中的に管理するべ

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。ただい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捜持したとき，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 （Yersinia印 terocolitica）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，原則として一回にー患者ごとに行う。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。
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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って読み合わせをし，

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・事麻疹などのアレノレ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
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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（＇唖の 1の2）の（ 2）のn及び副）に従って輸血前後の検査を実施する。

当該指針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（血柴又は血清

として約 2mL確保できる量）を， 20°C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 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ソレ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襲（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，保管検体には抗凝闘剤と

してへパリンを用いないこと。

なお，当該指針に従っ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，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（葉）の再検査を行うことが

あるので，

①輸血前 1週間程度の聞の患者血清（襲）

及び

②輸血後 3か月程度の血清（築）

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 ）の並及び出）に従って検査を行

フ。

唖 輸血（輪血用血液）に伴う副作用＠合併症と対策
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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じは，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. 副作用の概要

1）溶血性輸血副作用

(1）即時型（あるいは急J性型）副作用

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

ては，型不適合による血管内溶血などがある。

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

は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。

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

ン尿）には，血液型の再検査，不規則抗体検査，直接ク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（DelayedHemolytic 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より二次免疫応答を刺激することで， ABO

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，ビリルピンの上昇，直接抗グロ

プ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）副作用

アナブィラキシーショック，細菌汚染血輸血による菌血症やエンドトキシンショック，播種性

血管内凝固，循環不全，輸血関連急性肺障害（TRALI)などが挙げられる。

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

は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。

16 

全日本病院協会　医療行政情報 
http://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



i 細菌感染症

臼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，細菌湛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℃）で水平振濯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，漉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 （Yersiniaentθ＇Iocol i ti ca）感

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

前白血球除去製剤の供給により，白血球とともにエノレ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y輸血により，まれに細菌等によるエンドトキシンショック，

敗血症等が起こることがある。

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

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

参考2に従うよう努める。

ii 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 l～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 3 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（volumeoverload）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壌中の抗頼

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。

出 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。
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(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 輪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（III-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。

並 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 核酸増幅検査（NAT)

HBs抗体 （輸血前検査の結果がし、ずれも陰性

HBc抗体 の場合，輸血の 3か月後に実施）

C型肝炎 HCV抗体 HCVコア抗原検査

HCVコア抗原 （輸血前検査の結果がし、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）

副 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3 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。

iv ヒトTリンパ球向性ウイルス

輸血によるヒト Tリンパ球向性ウイルス I型（HTLV-I）などの感染の有無や免疫抗体産生の有
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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（輸血部門専任匿師）によるコンサノレテーション

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

血液製剤（輸血用血液製剤及び血柴分画製剤）で、あって特定生物由来製品※1に指定されたもの

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

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

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

及び住所，当該血液製剤の名称及び製造番号又は製造記号，使用年月日等であること（医薬品医

療機器等法第 68条の 22及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律施行規則（昭和 36年厚生省令第 1号）第 237条及び第 240条）※20

※1 医薬品医療機器等法第2条第 11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
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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ノレ」

（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

ニュアノレ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 l号 l～ 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，人工隈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ソレの可能性と対処方

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3 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～ lOmL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，体損，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。エノレシニア菌 （Yersiniaentθ•rocoll・ tica）などの腸内
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細菌を貧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。

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。

自己血採血に当たっては，穿刺部位からの細菌混入及び腸内細菌を食食した白血球を含む血液の

採取による細菌汚染の危険性に注意する必要がある。採血針を刺入する部位の清拭と消毒は，日

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

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

冷汗などの症状が特徴的な血管迷走神経反射（VVR）に十分留意する必要がある。

1）正中神経損傷

極めてまれではあるが，正中神経損傷を起こすことがあり得るので，針の刺入部位及び深さに

注意する。

2）血管迷走神経反射（Vaso-VagalReaction , VVR) 

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

よく観察する。採血後には 15分程度の休憩をとらせる。

注：血管迷走神経反射は供血者の 1%以下に認められる。

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

分間圧迫し，止血を確認する。

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，術中島

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

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Jとしづ。）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
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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（15～50Gy）した血液

を使用する。

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，

感染症ウイノレ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。

2.必要となる場合

1）特殊な血液

日本赤十字社血液センターから供給されない頼粒球やリンパ球のほかへパリン化血を，院内で

用いる場合

2）緊急時

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

A 
口

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」としづ。）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

因子製剤や新鮮凍結血壊の輸血が適応となる。
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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輪血で十分目的を達成することができる。

3）高カリウム血症

採血後 1週間以内の赤血球や全血の輸血により発症することはまれである。

4）根拠が不明確な場合

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

い以上，現状では不適切と考えるべきである。

4.採血基準

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

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

漏らしのないように，予め問診票を用意しておくべきである。

5.供血者への注意

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

Iの5）に示すほか，以下の点に注意する必要がある。

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

に行う。

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 3 静けさと適切な温度

を確保する必要がある。
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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E～ 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。

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っ効

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っ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。
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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J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でも差し支えな

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ー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ノレ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ブロで、カバーする。
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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，輸血針の口径，赤血球濃厚液の加温の有無及び、同一ノレートからの薬剤投

与の有無について確認する。

③原因となる輪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制剤などを施行した場合，田V

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抗体ないし田s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 HBc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。
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（参考）

「血液製剤の使用指針J，「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実

施に関する指針Jの改定のための作成委員（平成 17年 9月当時）

。 薬事＠食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会

。は座長 （計 15名，氏名玉十音順）

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・ベインクリニック講座

教授

) 1 J口 毅 かわぐちたけし 昭和大学医学部（公衆衛生学）教授

河野文夫 かわのふみお 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

木村 厚 きむら あっし （社）全日本病院協会常任理事（（医）一成会理事長）

清水 勝 しみずまさる 杏林大学医学部臨床検査医学講座 客員教授

白幡 聡 しらはたあきら 産業医科大学小児科学教室教授

鈴木洋通 すずき ひろみち 埼玉医科大学腎臓内科教授

。高橋孝 喜 たかはし こうき 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

高松純 樹 たかまっ じゅんき 名古屋大学医学部附属病院血液部教授

田島 知千子 たじま ともゆき （社）日本医師会常任理事

花岡 一雄 はなおかかずお J R東京総合病院長

堀内 龍也 ほりうち りゅうや 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

一谷絹 子 みたにきぬこ 濁協医科大学血液内科教授

森下靖雄 もりしたやすお 群馬大学理事・医学部附属病院長

門田 守人 もんでん もりと 大阪大学大学院医学系研究科教授（病態制御外科）

。 専門委員

氏名 ふりがな 現職

上田 恭典 うえだやすのり （財）倉敷中央病院血液内科

高本 滋 たかもと しけまる 愛知医科大学輸血部教授

月本一 郎 つきもと いちろう 東邦大学医学部第 l小児科教授

半田 誠 はんだまこと 慶庭義塾大学医学部助教授輸血センタ一室長

比留間 潔 ひるま きよし 東京都立駒込病院輸血科医長

前川 平 まえかわたいら 京都大学医学部附属病院輸血部教授

山本保博 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）
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「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の一

部改正時（平成 26年 11月）の委員

。 薬事・食品衛生審議会血液事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べインクリニック講座主任

教授

稲波 弘彦 いななみひろひこ 医療法人財団岩井医療財団岩井整形外科内科病院理事

長・院長

薄井 紀子 うすいのりこ 東京慈恵会医科大学附属第三病院輸血部診療部長、腫

療・血液内科診療医長

大戸 斉 おおと ひとし 福島県立医科大学副学長

兼松 隆之 かねまったかし 地方独立行政法人長崎市立病院機構理事長

小山 イ言禰 こやま のぶや 東邦大学医学部医療政策・渉外部門特任教授

鈴木 邦彦 すずき くにひこ 社団法人日本医師会常任理事

鈴木 洋史 すずきひろし 東京大学医学部附属病院教授・薬剤部長

田中 純子 たなか じゅんこ 広島大学大学院歯薬保健学研究院疫学・疾病制御学

教授

田中 政信 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

種本 和 雄 たねもと かずお 川崎医科大学胸部心臓血管外科教授

。半田 言成 はんだまこと 慶謄義塾大学医学部輸血・細胞療法センター教授

益子 邦洋 ましこ くにひろ 医療法人社団永生会南多摩病院院長

ニ谷 絹子 みたにきぬこ 調協医科大学血液内科教授

。は座長 （計 14名，氏名五十音順）
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項目

はじめに

I輸血療法の考え方

1. 医療関係者の責務

｜参考 ｜ 

「輸血療法の実施に関する指針」（新旧対照表）

平成 26年 11月一部改正

新 ｜日

さらに平成 17年 9月には，「安全な血液 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」 製剤の安定供給の確保等に関する法律J
（昭和 31年法律第 160号；平成 15年7月 （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 一部改正施行）第 8条に基づき，「医療関

係者Jは血液製剤の適正使用に努めるとと 係者J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 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 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 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 づいて再検討を行い，本指針の改正を行っ

た。その後も輸血療法の進歩発展に伴う最 た。

新の知見等を踏まえ、改正を行ってきた。

今回の改正では、「薬事法等の一部を改 今回の改正では，より一層の安全対策の

正する法律」（平成 25年法律第 84号）が 向上及び適正使用の推進を図る観点から，

公布されたこと等を受け、所用の改正を行 輸血療法の進歩発展に伴う最新の知見及

うものである。 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， I'1I用の改正を行

うものである。

「医療関係者」は， 「医療関係者」は，． 特定生物由来製品を使用する際には， ・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 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 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 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 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 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 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 25年厚生労働省告 基本的な方針（平成 20年厚生労働省告
示第 247号）第六及び第七）， 示第 326号）第六及び第七），
さらに， さらに，・血液製剤の有効性及び安全性その他 ・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 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 事項について，患者又はその家族に対
し，適切かっ十分な説明を行い，その理 し，適切かっ十分な説明を行い，その理
解（すなわちインフォームド・コンセン 解 L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 ト）を得るように努めなければならない
こと（医薬品、医療機器等の品質、有効 こと（薬事法（昭和 35年法律第 145号）
性及び安全性の確保等に関する法律（昭 第 68条の 7)'
和 35年法律第 145号。以下「医薬品医
療機器等法」とし寸。）第 68条の 21),

また， また，． 特定生物由来製品の使用の対象者の ． 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 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（亘 録を作成し，保存（20年）すること（薬
薬品医療機器等法第68条の 22第 3項及 事法第 68条の 9第 3項及び第4項）
び第 4項）
が必要である。 が必要である。
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項目 新 ！日

X血液製剤使用に関する 血液製剤（輸血用血液製剤及び血摂分画 血液製剤（輸血用血液製剤及び血按分画

記録の保管・管理 製剤）で、あって特定生物由来製品※1に指定 製剤）であって特定生物由来製品約に指定
されたものについては，将来，当該血液製 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ノレス感染な 剤の使用により患者へのウイノレス感染な
どのおそれが生じた場合に対処するため， 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 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 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 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 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 の氏名及び住所，当該血液製剤の名称及び
製造番号又は製造記号，使用年月日等であ 製造番号又は製造記号，使用年月日等であ
ること（医薬品医療機器等法第 68条の 22 ること（薬事法第 68条の 9及び薬事法施
及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及 行規則（昭和 36年厚生省令第 1号）第 238

び安全性の確保等に関する法律施行規則 条及び第 241条）※20

（昭和 36年厚生省令第 1号）第 237条及
び第 240条）※20

※ 1 医薬品医療機器等法第2条第 11 ※ 1 薬事法第2条第 10項に規定

E!に規定 ※2 「特定生物由来製品に係る使用の
※2 「特定生物由来製品に係る使用 対象者への説明並びに特定生物由

の対象者への説明並びに特定生物 来製品に関する記録及び保存につ
由来製品に関する記録及び保存に いて」（平成 15年 5月 15日付け医
ついて」（平成 15年 5月 15日付け 薬発第 0515011号（社）日本医師会
医薬発第 0515011号（社）日本医師 会長等あて厚生労働省医薬局長通
会会長等あて厚生労働省医薬局長 知）
通知）
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耳ljj:恭2

「血液製剤の使用指針」

平成 17年 9月（平成 26年 11月一部改正）

厚生労働省医薬食品馬血液対策課
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［要約］赤血球濃厚液の適正使用

盟目的

軸 赤血球補充の第一義的な目的は，末梢循環系ヘ十分な酸素を供給することにある。

瞳使用指針

。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］

嘩 高度の貧血の場合には，一般に l～2単位／日の輪血量とする。

嘩 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，擢患期間等により必要量が異なり，一樟に決めることは困難である。

* Hb値を lOg/dL以上にする必要はない。

＊ 鉄欠乏，ビタミン B12欠乏，葉酸欠乏，自己免疫性溶血性貧血など，輸血以外の方

法で治療可能である疾患には，原則として輸血を行わない。

［慢性出血性貧血］

嘩 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（労作時の動停・息切れ，浮腫な

ど）がある場合には， 2単位の輸血を行い，臨床所見の改善の程度を観察する。全身状態

が良好な場合は，ヘモグロビン（Hb）値 6g/dL以下が一つの目安となる。

2）急性出血に対する適応（主として外科的適応）

轟 Hb値が lOg/dLを超える場合は輸血を必要とすることはないが， 6g/dL以下では輸血は

ほぼ必須とされている。

* Hb値のみで輸血の開始を決定することは適切ではない。

3）周術期の輪血

(1）術前投与

軸 患者の心肺機能，原疾患の種類（良性又は悪性），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 lOg/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

1 
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・ 循環血液量の 20～50%の出血量に対しては，人工勝質液（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衆たん白）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

腰質液を l,OOOmL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， lOOmL／分以上の急速

輸血をするような事態には，新鮮凍結血援や血小板濃厚液の投与も考慮する。

・ 通常は Hb値が 7～Sg/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 lOg/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日聞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，

パイタノレ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柴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)I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 Hb値 19g/dLの血液製剤を 2単位（400mL

由来の赤血球濃厚液－LR「日赤」の容量は約 280mLである。したがって， lバッグ中の含

有Hb量は約 19g/dL×280/lOOdL＝約 53gとなる）輸血することにより， Hb値は約 1.5g/ dL 

上昇することになる。

圃不適切な使用

・ 凝固因子の補充を目的としない新鮮凍結血柴との併用

・末期患者への投与

・使用上の注意点

1)使用法
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2）感染症の伝播

3）鉄の過剰負荷

4）輸血後移植片対宿主病（PTGVHD）の予防対策

5）高カリウム血症

6）溶血性副作用

7）非溶血性副作用

8) ABO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
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［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止血を図り，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0・血小板数が 2～5万／μLでは，止血困難な場合には血小板輸血が必要となる。・血小板数が 1～2万／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／μL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～l万／ μL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／μL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／ μL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／ 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。

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／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／μL程度を目処に血小板輸血開始を考慮する0・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
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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／μL～10万IμLになるように

血小板輸血を行う。

4）大量輸血時

嘩 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，

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。

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（基礎疾患が白血病，癌，産科的疾患，重症感

染症など）で，血小板数が急速に 5万／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。

＊ 出血傾向のない慢性DICについては，血小板輸血の適応はない。

6）血液疾患

(1）造血器腫蕩

＠ 急性白血病・悪性リンノ明重などの寛解導入療法においては，血小板数が l～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。

(2）再生不良性貧血・骨髄異形成症候群

構 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，血小板輸血の適応とな

る。

構 計画的に血小板数を 1万／μL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／μL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

轟 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。

軸 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プリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要と
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することがある0・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候群（HUS)

＊ 原則として血小抜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：へパリン起因性血小板減少症（HeparinInduced Thrombocytopenia ; HIT) 

9 HITが強く疑われる若しくは確定診断された，曹、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避けるべきである。

7）固形腫蕩・固形腫療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／μL未満に減少し，出血傾向を認める場合には，血小板数が l～2万

/μL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／μL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

血小板輸血直後の予測血小板増加数（／μL) 
輸血血小板総数 2 

× 一一一一
循環血液量（mL）× 103 3 

（循環血液量は 70mL/kgとする）

例えば，血小板濃厚液5単位（1. 0×1011個以上の血小板を含有）を循環血液量 5,000mL

（体重 7lkg）の患者に輸血すると，直後には輸血前の血小板数より 13,500/ μ L以上増加す

ることが見込まれる。

なお，一回投与量は，原則として上記計算式によるが，実務的には通常 10単位が使用さ
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れている。体重 25kg以下の小児では 10単位を 3～4時聞かけて輸血する。

盟不適切な使用

構 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。

盟使用上の注意点

1) 使用法

2）感染症の伝播

3）輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の予防対策

4）サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性血小板濃厚液

5) HLA適合血小板濃厚液

6) ABO血液型 ・Rh型と交差適合試験

7) ABO血液型不適合輸血
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［要約］新鮮凍結血衆の適正使用

・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

壊の予防的投与の意味はない。

圃使用指針

新鮮凍結血策の投与は，他に安全で効果的な血柴分画製剤あるいは代替医薬品（リコ

ンビナント製剤など）がない場合にのみ，適応となる。投与に当たっては，投与前にプ

ロトロンピン時間（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及び／又はAPTTが延長している場合（①PTは（ i ) INR 2. 0以上，（垣） 30%以下

／②APTTは（ i ）各医療機関における基準の上限の2倍以上，（並） 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 INR2. 0以上（30%以下）で，かっ観血的処置を行う場合を除いて新鮮凍結血

壊の予防的投与の適応はない。

－ Lー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

は新鮮凍結血柴を用いる。・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 lOOmg/dL未満の場合に新鮮凍結血策の適応となる（参考資料 lDIC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壊の適応とな

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，新鮮凍結血壊の適応がある。・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又はこ

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

結血壊が適応となる。・クマリン系薬剤（ワノレファリンなど）の効果の緊急補正（PTが INR2.0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
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ために新鮮凍結血壊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「濃縮プロトロンピン複合体製剤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（lOOmg/dL未満）の場合

嘩播種性血管内凝固（DIC)

構 L－アスパラギナーゼ投与後

2）凝固岨害因子や線溶因子の補充

構 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

凍結血壊により欠乏因子を補充する。プラスミンインヒピ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撲を投与する。

3）血紫因子の補充（PT及びAPTTが正常な場合）

購 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壊を置換液とし

た血襲交換療法を行う。先天性 TTPでは，新鮮凍結血摂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，新鮮凍結血壊を用いた血策交換療法は必ず

しも有効ではない。

豊富投与量

＠ 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。

循環血紫量を 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柴量は，理論的には 8～ 12mL/kg (40mL/kgの20

～30%）である。

融不適切な使用

1）循環血摂量減少の改善と補充

2）たん白質源としての栄養補給

3）創傷治癒の促進

4）末期患者への投与

のその他

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接投与の適応とはならない。
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・使用上の注意点

1)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
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［要約］アルブミン製剤の適正使用

霊童目的

嘩 アルブPミン製剤を投与する目的は，血柴腰質浸透圧を維持することにより循環血竣量

を確保すること及び体腔内液や組織間液を血管内に移行させることによって治療抵抗性

の重度の浮腫を治療することにある。

瞳使用指針

1）出血性ショック等

嘩循環血液量の 30%以上の出血をみる場合は，細胞外液補充液の投与が第一選択となり，

人工勝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。

構 循環血液量の 50%以上の多量の出血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が 3.Og/dL 

未満の場合には，等張アノレブミン製剤の併用を考慮する。

嘩 腎機能障害などで人工修質液の使用が不適切と考えられる場合には，等張アルブミン

製剤を使用する。また，人工腰質液を 1,OOOmL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。

2）人工心肺を使用する心臓手術

通常，心臓手術時の人工心肺の充填には，主として細胞外液補充液が使用される。人工

心肺実施中の血液希釈で起こ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

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又は腰質浸透圧の高度な低

下のある場合，あるいは体重 lOkg未満の小児の場合などには等張アルブミン製剤が用いら

れることがある。

3）肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療

轟 大量（4L以上）の腹水穿刺時に循環血襲量を維持するため，高張アルブミン製剤の投

与が考慮される。また，治療抵抗性の腹水の治療に，短期的（1週間を限度とする。）に

高張アルブミン製剤を併用することがある。

＊ 肝硬変などの慢性の病態による低アルブミン血症は，それ自体で、はアルブミン製剤

の適応とはならない。

4）難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群

＊ ネフローゼ症候群などの慢性の病態は，通常アルブミン製剤の適応とはならないが，
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急性かっ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。 Hこ高張アルブミン製剤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

などで、低アルブミン血症のある場合には，循環血襲量を増加させる目的で予防的投与を

行うことがある。

6）凝固因子の補充を必要としない治療的血紫交換法

＊ 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，等張アルブミン製剤を使用する。

＊ 加熱人血柴たん白は，まれに血圧低下をきたすので，原則として使用しない。

7）重症熱傷・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壊量の不足を是正す

ることが困難な場合には，人工謬質液あるいは等張アルブ、ミン製剤で対処する。

＊ 熱傷後，通常 18時間以内は原則として細胞外被補充液で対応するが， 18時間以内で

あっても，血清アルブミン濃度が 1.5g/ dL未満の時は適応を考慮する。

8）低たん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，術後あるいは経口摂取不能な重症の下痢などによる低たん白血症が存在し，治

療抵抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫が認められる場合には，高張アルブミン製剤の投

与を考慮する。

9）循環血柴量の著明な減少を伴う急J性醇炎など・急性梓炎，腸閉塞などで循環血襲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。

田投与量・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）×循環血柴量（dL）×2.5 

ただし，期待上昇濃度は期待値と実測値の差，循環血柴量は 0.4dL/kg，投与アルプミ
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ンの血管内回収率は 4/10(40%）とする。

輔不適切な使用

1）たん白質源としての栄養補給

2）脳虚血

3）単なる血清アルブやミン濃度の維持

4）末期患者への投与

覇使用上の注意点

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）アノレブ？ミン合成能の低下

13 
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はじめに
近年，血液製剤の安全性は格段に向上してきたが，免疫性，感染性などの副作用や合併

症が生じる危険性がし、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。従って，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っ適正に行われるよう「輸血療

法の適正化に関するガイドライン」を策定した。また， 1994年には「血小板製剤の使用基

準」， 1999年には「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」が策定され

た。

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

ン，加熱人血摂たん白）の自給率は 5% (1985年）から 62.8%(2007年）へ，免疫グロプリ

ン製剤の自給率は 40%(1995年）から 95.9% (2007年）へと上昇した。一方，血液製剤の

使用量は平成 11年から年々減少しており，平成 19年には血柴製剤で約 3/5，アルブミン製

剤で約 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，免疫グロプリンは平成 15年

度にはじめて減少に向かうなど，十分な効果がみられているとは言い切れない状況となっ

ている。また，諸外国と比べると，血衆成分製剤／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。

園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（昭和 31年法律第 160号）が平成 15年 7月に改正施行

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
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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，目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.車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。したがって，患者への血液製剤の使用についての説明と

同意（インフォームド・コンセント）＊の取得に際しては，原則として本指針を踏まえた説

明をすることが望まれる。

さらに，本指針は保険診療上の審査基準となることを意図するものではないが，血液製

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

かりとなることを期待するものである。

＊医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145

号）第 68条の 21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

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

て，既に 20年以上が経過し，この間，従来は専ら全血が使われていた症例についても，赤

血球濃厚液が単独で用いられるようになり，優れた臨床効果が得られることが確認されて

きたことから，血液の各成分の特性を生かした成分輸血療法を一層推進するため，成分別
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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ピデン

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j 待機的手術における輸血症例の 80～90%は， 2,000tnL以内の出血量で

手術を終えている。したがって，これらの手術症例の多くは，術前貯血式，血液希釈式，

術中・術後回収式などの自己血輸血を十分に活用することにより 3 同種血輸血を行うこと

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

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

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

を実践するためにも推奨される。

2）血小板濃厚液の投与について

適応の現状と問題点

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

異常により，重篤な，時として致死的な出血症状（活動性出血）を認めるときに，血小板

の数と機能を補充して止血すること（治療的投与）を目的とする場合と，血小板減少によ

り起こることが予測される重篤な出血を未然に防ぐこと（予防的投与）を目的とする場合

に行われているが，その 70～80%は予防的投与として行われている。

血小板濃厚液の使用量は年々増加傾向にあったが，この数年間横ばい状態となっている

が，再度増加する可能性が高い。その背景としては高齢化社会の到来による悪性腫壌の増

加がみられることとともに，近年，主に造血器腫壌に対して行われてきた強力な化学療法

が固形腫療の治療にも拡大され，また，外科的処置などに伴う使用も多くなったことが挙

げられる。

しかしながら，血小板濃厚液は有効期聞が短いこともあり，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。
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3）新鮮凍結血壊の投与について

適応の現状と問題点

新鮮凍結血柴は，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摂たん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襲の

貯留保管を行っており，平成 17年 7月から 6カ月の貯留保管を行った製剤が供給されてい

る。

現在，新鮮凍結血援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。新鮮凍結血撲の適応と

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壊は単独で，あるいは赤血球濃厚液との併用により，循環血柴量の補

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（乳酸リンゲノレ液，酢酸リンゲ、ル液など）や人工腰質液（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，新鮮凍結血壊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。

血柴分画製剤の国内自給推進

欧米諸国と比較して，我が国における新鮮凍結血襲及び、アルブミン製剤の使用量は，い

まだに多い。凝固因子以外の原料血策の園内自給を完全に達成するためには，限りある資

源である血襲成分の有効利用，特に新鮮凍結血壊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）アノレブp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？ミン及び加熱人血紫たん白）が，低栄養状態への栄養素

としてのたん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 たん白合成にはほとんど役に立たない

ので，たん自質源の補給という目的は達成し得ない。たん白質源の補給のためには，中心

静脈栄養法や経腸栄養法による栄養状態の改善が通常優先されるべきである。また，低ア

ルブミン血症は認められるものの，それに基づく臨床症状を伴わないか，軽微な場合にも

検査値の補正のみの目的で，アルブミン製剤がしばしば用いられているが，その医学的な
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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剤の使用量は，原料血柴換算で，過去の最大使用量の 384万L(l985

年）から 146万 L(2010年）へと約 62%急減したものの，赤血球濃厚液に対する使用比率

はいまだ欧米諸国よりもかなり多い状況となっている。したがって，アルブミン製剤の園

内自給を達成するためには，献血血液による原料血壊の確保と併せて，アルブミン製剤の

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，少子高齢社会を迎えつつある現状を踏まえると，

その適正使用を積極的に推進することが必須である。しかしながら，小児一般に対する血

液製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，未熟児についての早期貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生児への

血小板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血壊の投与方法に限定して指針を策定す

ることとした。

Il 赤血球濃厚液の適正使用

1. 目的

赤血球濃厚液（RedCell 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，糧性的な

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

再生不良性貧血，骨髄異形成症候群，造血器悪性腫療などである。
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ア 血液疾患に伴う貧血

貧血の原因を明らかにし，鉄欠乏，ビタミン B12欠乏，葉酸欠乏，自己免疫性溶血性貧血

など，輸血以外の方法で治療可能である疾患には，原則として輸血を行わない。

輸血を行う目的は，貧血による症状が出ない程度の Hb値を維持することであるが，その

値を一律に決めることは困難である。しかしながら， Hb7g/dLが輸血を行う一つの目安とさ

れているが，この値は，貧血の進行度，擢患期間，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。

従っ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，かっ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，楯環血柴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 lOg/dL以上にする必要はない。繰り返し輸血を行う場合には，

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

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

overload）を来すので，不必要な輸血は行わず，出来るだけ投与間隔を長くする。

なお，造血幹細胞移植における留意点を巻末（参考 1）に示す。

イ 慢性出血性貧血

消化管や泌尿生殖器からの，少量長期的な出血により時に高度の貧血を来す。この貧血

は鉄欠乏性貧血であり，鉄剤投与で改善することから，日常生活に支障を来す循環器系の

臨床症状（労作時の動停・息切れ，浮腫など）がない場合には，原則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3 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療，食道静脈癌破裂，マロリーワイス症候群，悪性腫虜
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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虜，肝臓や

牌臓などの実質臓器破裂，子宮外妊娠，出血性梓炎，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（classI ）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（classII）では，頻脈や

脈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（class皿）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（classN）では，噌眠傾向となり，

生命的にも危険な状態とされている 1)。

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 lOg/dLを超える場合は輸血を必要とすることはないが， 6g/dL以下で

は輸血はほぼ必須とされている九特に，急速に貧血が進行した場合はその傾向は強い。 Hb

値が 6～lOg/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ノレール（Hb値 lOg/dL，ヘマトクリット（Ht）値 30%以上にすること）は近年で

は根拠のないものとされている。したがって，患者の心肺機能，原疾患の種類（良性又は

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。

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，循環血襲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療の多い我が国では，術前の患者は貧血とともにしばしば栄
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養障害による低たん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）に努めるとともに，循環血液量に対する出

血量の割合と臨床所見に応じて，原則として以下のような成分輸血により対処する（図 1）。

全身状態の良好なd曹、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（乳酸リンゲ、ル液，酢酸リンゲ、ル液など）を出血量の 2～3

倍投与する。

循環血液量の 20～50%の出血量に対しては，腰質浸透圧を維持するために，人工穆質液

（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%人血清アノレブ？ミン又は加熱人血柴たん白）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，注入された人工修質液の一部は体外に流出していることも勘案すると， 20mL/kg

を超えた注入量も可能である。

循環血液量の 50～100~もの出血では，細胞外液補充液，人工穆質i夜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，人工腰質液を 1,OOOmL以上必要とする場合に

も等張アルブミン製剤の使用を考慮する。

さらに，循環血液量以上の大量出血（24時間以内に 100%以上）時又は lOOmL/分以上の

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

固障害と血小板減少）が起こる可能性があるので，凝同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，新鮮凍結血柴や血小板濃厚液の投与も考慮する（新鮮凍結血襲

及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ノレサインや尿量・

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回目g以上，平均血圧を 60～ 70mrr世g以上に維持し，一定の尿量（0.5～ lmL/kg/ 

時）を確保できるように輸液・輸血の管理を行う。

通常は Hb値が 7～Sg/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 lOg/dL程度に維持する
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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

直霊至~~b~.. －一一一

Ht(43→35)% 80 

TP(7.5→4.5)g/dl 60 

v /VlII因子%35 

Plt=5×104/μL 25 

20 50 100 

臨分回 一
150 

CffEJ・ 

出血量（%）

t> 
t> 
主＞
主＞

匡巴＝＝主＞

L-R：細胞外液系輸液薬（乳酸リンゲル液・酢酸リンゲル液など）， RCC：赤血球濃厚液または MAP加赤血球濃厚液

A-C：人工鯵質液曹 HSA：等張アルブミン（5%人血清アルブミンー人加熱血祭蛋白）， FFP：新鮮凍結血祭ー PC：血小板濃厚液

(Lundsgaard-Hansen P. (1980)3lの一部を改訂

(3）術後投与

術後の l～2日間は創部からの間質液の漏出やたん白質異化の尤進により，細胞外液量と

血清アノレブミン濃度の減少が見られることがある。ただし，パイタノレ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

柴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。
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予測上昇Hb値（g/dL)

＝投与Hb量（g)I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Hb値 19g/dLの血液を 2単位（400mL

由来の赤血球濃厚液一LR「日赤」の容量は約 280mLである。したがって， l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 1.5g/ 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壊との併用

赤血球濃厚液と新鮮凍結血壊を併用して，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（新鮮凍結血壊

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3 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剤となっており，ベッドサイドでの白血球除
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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，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。特に低温で増殖するエルシニア菌（ Yersinia 

θ・nterocol itica）、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。

3）鉄の過剰負荷

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

日に排推される鉄は lmgであることから3 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はピリノレビン 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の負荷が黄症の原因とな

り得る。

4）輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）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（15～50Gy)

した赤血球濃厚液を使用する 4）。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。なお、採血後 14日保存した赤血球濃厚液の輸血によって

も致死的な合併症である輸血後移植片対宿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。

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，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。
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6）溶血性副作用

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

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った上で実施する（輸血療法の実施に関する指

針を参照）。

7）非溶血性副作用

発熱反応，アレノレギ｝あるいはアナフィラキシー反応を繰り返し起こす場合は，洗浄赤

血球製剤が適応となる場合がある。

8) ABO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

使用しで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（CMV）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。造血幹細胞移植時に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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m 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止血を図り（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（PlateletConcentrate ;PC）の製法と性状については参考 16を参

昭 O

2.使用指針 1）～3)

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、あって，すべての症例に合

致するものではないことに留意すべきである。

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IμL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IμL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IμL未満ではしばしば重篤な出血をみることがあるため，

血小板輸血を必要とする。

しかし，慢性に経過している血小板減少症（再生不良性貧血など）で，他に出血傾向を

来す合併症がなく，血小板数が安定している場合には，血小板数が 5千～1万IμL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（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。
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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3 術前あるいは施行前の血小板数が 5万IμL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止血が容易な手技は血小板数を 1

～2万／μL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止血が困難な特殊な

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又は術直前の血

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。

c. 人工心肺使用手術時の周術期管理

心臓手術患者の術前状態については，待機的手術患者と同様に考えて対処する。人工心

肺使用時にみられる血小板減少は，通常人工心肺の使用時間と比例すると言われている。

また，血小板減少は術後 1～2日で最低となるが，通常は 3万／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IμL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闘能を適宜検査，

判断しながら，必要に応じて 5万／μL程度を目処に血小板輸血開始を考慮する。

なお，複雑な心大血管手術で長時間（3時間以上）の人工心肺使用例，再手術などで広範

な癒着剥離を要する例，及び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（oozing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～10万／μLになるように血小板輸血を行う。
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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（DisseminatedIntravascular Coagμlation;DIC) 

出血傾向の強く現れる可能性のある DIC（基礎疾患が白血病，癌，産科的疾患，重症感染

症など）で，血小板数が急速に 5万IμL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柴も併用する。

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。

出血症状のない慢性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 l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）造血器腫療

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 l～2万IμL未満に低下してきた場合

には血小板数を l～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し、）であれ

ば，血小板数を l万／μL以上に維持すれば十分とされる 4）～6）。

抗HLA抗体が存在しなくとも，発熱，感染症，牌腫大， 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。従って血小板数を 2万／μL以上に

保つためには，より頻田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，血小板減少は慢性に経過することが多く，血小板数が 5千／μL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。血
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小板抗体の産生を考慮し，安易に血小板輸血を行うべきではない。

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 l万IμL 

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「造血器腫療」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（IdiopathicThrombocytopenic 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

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

前投与を行う。これらの薬剤の効果が不十分で大量出血の予測される場合には，血小板輸

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プリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要とす

ることがある。

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

Alloimmune 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（PosttransfusionPurpura;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，血襲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（ThromboticThrombocytopenic Purpura;TTP）及び溶血

性尿毒症症候群（HemolyticUremic Syndrome;HUS) 

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

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

って様々であり，また，血小板同種抗体産生の可能性もあることから，重篤な出血ないし

止血困難な場合にのみ血小板輸血の適応となる。
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(6）その他：へパリン起因性血小板減少症（Heparininduced thrombocytopenia;HIT) 

HITが強く疑われる若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避けるべきである。

g. 固形腫虜

固形腫療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IμL 

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IμL以上に増加した場合には，

回復期に入っ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 l～2万IμL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

I 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，週単位での血小板濃厚液

の輸血を計画できる場合が多い。この場合は， l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
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体が関与するものがある。

抗HLA抗体による血小板輸血不応状態では， HLA適合血小板濃厚液を輸血すると，血小板

数の増加をみることが多い。白血病，再生不良性貧血などで、通常の血小板濃厚液を輸血し，

輸血翌日の血小板数の増加がみられない場合には，輸血翌日の血小板数を測定し，増加が 2

回以上にわたってほとんど認められず，抗HLA抗体が検出される場合には， HLA適合血小板

輸血の適応となる。

なお，抗 HLA抗体は経過中に陰性化し，通常の血小板濃厚液が有効となることがあるの

で，経時的に検査することが望まれる。

HLA適合血小板濃厚液の供給には特定の供血者に多大な負担を課すことから，その適応に

当たっては適切かっ慎重な判断が必要である。

非免疫学的機序による血小板輸血不応状態では，原則として HLA適合血小板輸血の適応

はない。

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

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

をみる。

3. 投与量

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

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

予測血小板増加数（〆μL) 

輸血血小板総数

循環血液量（mL）× 103

2 
× 

3 

(2/3は輸血された血小板が牌臓に捕捉されるための補正係数）

（循環血液量は 70mL/kgとする）

例えば，血小板濃厚液 5単位（1. 0×1011個以上の血小板を含有）を循環血液量 5,000mL

（体重 7lkg）の患者に輸血すると，直後には輸血前の血小板数より 13,500/ μ L以上増加す

ることが見込まれる。

なお，一回投与量は，原則として上記計算式によるが，実務的には通常 10単位が使用さ

れている。体重 25kg以下の小児では 10単位を 3～4時間かけて輸血する。
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4. 効果の評価

血小板輸血実施後には，輸血効果について臨床症状の改善の有無及び血小板数の増加の

程度を評価する。

血小板数の増加の評価は，血小板輸血後約 1時間又は翌朝か24時間後の補正血小板増加

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

CCI（／μυ 
輸血血小板増加数（／μリ×体表面積（mz)

輸血血小板総数（×10吋

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は通常註4,500/ μ Lである。

引き続き血小板輸血を繰り返し行う場合には，臨床症状と血小板数との評価に基づいて

以後の輸血計画を立てることとし，漫然と継続的に血小板輸血を行うべきではない。

5. 不適切な使用

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命処置は控えるとし1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

球や血策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。

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

1球除去フィルターの使用は不要である。

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℃）で水平振濯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，凝集塊の有無（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），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。 （なお，スワーリングとは，血小板製剤を蛍光灯等にか
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ざしながらゆっくりと撹持したとき，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の低下や低温保存等によりスワーリングが弱くなることが

ある）

3）輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の予防対策

輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の発症を防止するため，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。

4）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， CMV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， CMVにも有用とされてい

る。

5) 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く、 ABO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。

6) ABO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，緊急の場合には， Rh陽性の血小板濃厚液を使用 Lて

もよい。この場合には，高力価抗Rh人免疫グロプリン（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。

7) 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な場合はABO血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 A，抗 B抗体による溶血の可能性に注意する。また，
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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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N 新鮮凍結血媛の適正使用

1. 目的

新鮮凍結血襲（FreshFrozen Plasma;FFP）の投与は，血柴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，新鮮凍結血撲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柴の予防的投与の

34 

全日本病院協会　医療行政情報 
http://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



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。新鮮凍結血壊の投与は，他

に安全で効果的な血襲分画製剤あるいは代替医薬品（リコンビナント製剤など）がない場

合にのみ，適応となる。投与に当たっては，投与前にフoロl トロンピン時間（PT），活性化部

分トロンポプラスチン時間（APTT）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，新鮮凍結血壊の予防的投与は，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）。したがって，新鮮凍結血撲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及び／又は APTTが延長している場合（①PTは（ i ) INR 2. 0以上，（註） 30%以

下／②APTTは（ i ）各医療機関における基準の上限の 2倍以上，（註） 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。新鮮凍結血壊の治療効果は 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，血小板数の減少や抗凝固因子，

線溶因子，抗線溶因子の産生低下，網内系の機能の低下なども原因となり得ることに留意

する。また，急性肝不全においては，しばしば消費性凝固障害により新鮮凍結血襲の必要

投与量が増加する。容量の過負荷が懸念される場合には，血襲交換療法（1～ 1.5×循環血

壊量／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INR2.0以上（30%以下）で3 かっ観血的処置を行う場合を除いて新鮮凍結血

壊の予訪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。

構 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，アンチトロンピ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壊を用いる。アンチトロンビンの回復が悪い時は，アンチトロ

ンビン製剤を併用する。

止血系の異常の程度と出現した時期により Lアスパラギナーゼの投与計画の中止若しく
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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）とへパリンなどによる抗凝固療法である。新鮮凍結血壊の投与

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援投与は，凝固

因子と共に不足した生理的凝固・線溶阻害因子（アンチトロンピン，プロテイン C，プロテ

イン S，プラスミンインヒピターなど）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 lOOmg/dL未満の場合に新鮮凍結血柴の適応となる

（参考資料 1DICの診断基準参照）。

なお，フィブリノゲン値は lOOmg/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，特にアンチトロンピシ活性が低下する場合は，新鮮凍結血

疑より安全かっ効果的なアンチトロンピン濃縮血壊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壊の適応となる。しかしながら，希釈性凝固障害が認められない場合

は，新鮮凍結血柴の適応はない（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

凍結血柴の適応がある。新鮮凍結血壌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剤を用いることが原則であるが，血液凝固

第V，第XI因子欠乏症に対する濃縮製剤は現在のところ供給されていない。したがって，

これらの両因子のいずれかの欠乏症又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壊が適応となる。第四因子の欠乏症

（血友病 A）は遺伝子組み換え型製剤又は濃縮製剤，第E因子欠乏症（血友病 B）には遺伝

子組み換え型製剤又は濃縮製剤，第X皿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，第四因子欠乏症には遺伝子組み換え活性第四因子製

剤又は濃縮プロトロンピン複合体製剤，プロトロンビン欠乏症，第X因子欠乏症には濃縮

プロトロンピン複合体製剤，さらにフォン・ヴィレプランド病には，フォン・ヴィレプラ

ンド因子を含んでいる第咽因子濃縮製剤による治療が可能であることから，いずれも新鮮

凍結血壌の適応とはならない。

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））
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＠ クマリン系薬剤は，肝での第H，咽， IX, X因子の合成に必須なビタミン K依存性酵

素反応の阻害剤である。これらの凝固因子の欠乏状態における出血傾向は，ビタミン Kの

補給により通常 1時間以内に改善が認められるようになる。なお，より緊急な対応のため

に新鮮凍結血柴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（lOOmg/dL未満）

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，以下の病態へのフィブリノゲンの補充には，新鮮凍結血

壊を用いる。

なお，フィブリノゲン値の低下の程度は PTや APTTに必ずしも反映されないので注意す

る（前述）。

嘩播種性血管内凝固（DIC): （前項 i「DIC」を参照）

嘩 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やブロロテイン Sの欠乏症

における血栓症の発症時にはへ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

血壊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 IC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撲を投与する。

3）血柴因子の補充（PT及びAPTTが正常な場合）

構 血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）：血管内皮細胞で産生される分子量の著しく大きい

(unusually large）フォン・ヴィレプランド因子マルチマー（UL-vWFM）が，微小循環で

血小板血栓を生じさせ，本症を発症すると考えられている。通常， UL-vWFMは同細胞から血

中に放出される際に，肝臓で産生される vWF特異的メタロプロテアーゼ（別名 ADAMTS13)

により，本来の止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（インヒピター）が発生し，その活性が著しく低下する。従って，本症に対

する新鮮凍結血援を置換液とした血壊交換療法（1～1.5循環血柴量／回）の有用性は（1)
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同インヒピターの除去，（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 TTPでは，この酵素活性の欠損に基

づくので，新鮮凍結血柴の単独投与で充分な効果がある九

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，新鮮凍結血壌を用いた血策交換療

法は必ずしも有効ではない 2）。

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)

循環血壊量を 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壊量は，理論的には 8～ 12mL/kg(40mL/kgの 20～30%)

である。したがって，体重 50kgの患者における新鮮凍結血柴の投与量は 400～600mLであ

る。日本赤十字社から供給される白血球を除去した全血採血由来製剤（新鮮凍結血壊－LR「日

赤」）の容量は，従来製剤の約 1.5倍（200mL採血由来（FFP一LR-1）では約 120mL,400mL採

血由来（FFPLR-2）では約 240mL）であるため， 200mL採血由来（FFPLR-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。
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表1 凝固因子の生体内における動態と止血レベル

因子 止血に必要な滋度1)

フィブリノゲン 75～ 100mg/dlホ

プロトロンビン 40% 

第V因子 15～25% 

第羽因子 5～ 10% 

第Y置因子 10～40% 

第lX因子 10～40% 

第X因子 10～20% 

第諸国子 15～30% 

第xn因子

第湘因子 1～5% 

フォンヴィレフランド因子 25～50% 

1）観血的処世Hキの下限値

2) 14日保｛1'にてili'itli50%伎作

3) 24時間保存にて活性は2S%残存

(AABB Blood Transfu尽ionTherapy 7th ed. 2002, p27) "' 

＊） 却を改訂

4.効果の評価

生体内半減期 生体内回収率 安定性（4℃保存）

3～ 6日 50% 安定

2～ 5日 40～ 80% 安定

15～36時間 80% 不安定21

2～7時間 70～80% 安定

B～ 12時間 60～ 80% 不安定3)

18～ 24時間 40～ 50% 安定

1.5～2日 50% 安定

3～4日 90～ 100% 安定

安定

6～ 10日 5～ 100% 安定

3～ 5時間 不安定

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，

新鮮凍結血壊の投与前には，その必要性を明確に把握し，必要とされる投与量を算出する。

投与後には投与前後の検査データと臨床所見の改善の程度を比較して評価し，副作用の有

無を観察して診療録に記載する。

5. 不適切な使用

1）循環血衆量減少の改善と補充

循環血襲量の減少している病態には，新鮮凍結血壊と比較して腰質浸透圧が高く，より

安全な人工穆質液あるいは等張アルブミン製剤の適応である。

2）たん白質源としての栄養補給

輸血により補充された血葉たん白質（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，患者のたん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（アノレブ〉ミン製剤の適正使用：

5-1）「たん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柴たん白質としては，急性反応期たん白質であるフィブリノゲ

ン，第XIII因子，フィブロネクチン，フォン＠ヴィレプランド因子などが考えられている。

しかしながら，新鮮凍結血壌の投与により，これらを補給しても，創傷治癒が促進される
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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) そのイ也

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援投与の適応とはならない。

6.使用上の注意点

1）使用法

新鮮凍結血援を使用する場合には，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，製剤ラベルの剥脱を避けるとともに，バッグ破損による細菌汚染を起こす可能性

を考慮、して，必ずビニーノレ袋に入れる。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, VIll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 I）。

2）感染症の伝播

新鮮凍結血壊はアルブミンなどの血策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。

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綻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）

大量投与によりカルシウムイオンの低下による症状（手指のしびれ， H匝気など）を認め

ることがあり，必要な場合にはグルコ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（新鮮凍結血柴－LR「日赤」）は血液保存液として CPD
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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-1）では約

120mL,400mL採血由来（FFP-LR-2）では約 240mL）であり， 200mL採血由来の場合は約 0.45g

(19mEq) ,400mL採血由来（FFP-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-A液を用いている。容量は 450mL

であり，約 1.6g (69mEq）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一反応を起こすことがある。

6) ABO血液型不適合輸血

ABO同型の新鮮凍結血壌が入手困難な場合には， ABO血液型不適合の新鮮凍結血援を使用

してもよい。この場合，新鮮凍結血葉中の抗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

生体の止血機構は，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， トロンピンの生成，次いで最終的なフィプリン血栓形成

（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

新鮮凍結血壊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止血

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, APTT，フィブリノゲンなどの検査値からは必ずしも予

測できない。止血機能検査値が異常で、あったとしても，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襲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 INR2. 0以上（30%以下） , APTTが各医
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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 lOOmg/dL未

満になったときである。

出血時間は検査自体の感度と特異性が低く，術前の止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，新鮮凍結血柴を第 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

血壊により止血可能な出血と局所的な処置でしか止血し得ない出血が存在し，その鑑別が

極めて重要で、ある。

また，新鮮凍結血壌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・ヴィレプランド病（typer) 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治療法のフローチャート

処置
局所出血一一一一＋局所止血

血管壁

出血の評価

出血傾向一一一一＋止血機能検査

ヰ

線溶充進 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，血柴腰質浸透圧を維持することにより循環血柴量を

確保すること，及び体腔内液や組織間液を血管内に移行させることによって治療抵抗性の

重度の浮腫を治療することにある。

なお，アノレ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

急性の低たん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たん白血症

による病態に対して，アルブミンを補充することにより一時的な病態の改善を図るために

使用する。つまり腰質浸透圧の改善，循環血柴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襲たん白を用いる。

なお，本使用指針において特に規定しない場合は，等張アルブミン製剤には加熱人血柴た

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

ゲノレ液，酢酸リンゲル液など）の投与が第一選択となり，人工腰質液の併用も推奨される

が，原則としてアルブミン製剤の投与は必要としない。循環血液量の 50%以上の多量の出

血が疑われる場合や血清アルブミン濃度が 3.Og/dL未満の場合には，等張アルブミン製剤

の併用を考慮する。循環血襲量の補充量は，パイタノレサイン，尿量，中心静脈圧や肺動脈

模入圧，血清アルブミン濃度，さらに可能であれば穆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謬質液の使用が不適切と考えられる場合には，等張アルブミン

製剤を使用する。また，人工腰質液を 1,000mL以上必要とする場合にも，等張アルブミン

製剤の使用を考慮する。

なお，出血により不足したその他の血液成分の補充については，各成分製剤の使用指針

により対処する（特に「術中の輸血」の項を参照；図 1）。

2）人工心肺を使用する心臓手術

通常，心臓手術時の人工心肺の充填には，主として細胞外液補充液が使用される。なお，

人工心肺実施中の血液希釈で起こった低アルブミン血症は，血清アルブ、ミンの喪失による
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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，術前より血清アノレブ、ミン（Alb）濃度又は勝質

浸透圧の高度な低下のある場合，あるいは体重 lOkg未満の小児の場合などには等張アルブ

ミン製剤が用いられることがある。

3）肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療

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、はアノレブミン製剤の適

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，分解が促進されるol 大量（4L以上）の腹水穿刺時に循環血柴量を維持するため，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:Management of adult patients with ascites due to cirrhosis.Hepatology 

2004;39:841-856 

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，通常アノレブミン製剤の適応とはならない。むし

ろ，アノレ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，急性かっ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剤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，循環血襲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策交換療法

治療的血襲交換療法には，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，血柴交換療法がある。

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，
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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，新鮮凍結血壊を使用することと比較してより安全であ

る。

勝質浸透圧を保つためには，通常は，等張アルブミン若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，等張アノレブミン

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。加熱人血襲たん白は，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。 l回の交換量は，循

環血襲量の等量ないし l.5倍量を基準とする。開始時は，置換液として人工腰質液を使用

することも可能な場合が多い（血摂交換の置換液として新鮮凍結血壊が用いられる場合に

ついては，新鮮凍結血壊の項参照。また，治療的血柴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、あっ

ても血清アルブミン濃度が 1.5g/ dL未満の時は適応を考慮する。

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柴量の不足を是正する

ことが困難な場合には，人工穆質液あるいは等張アルブミン製剤で対処する。

8）低たん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，術後あるいは経口摂取不能な重症の下痢などによる低たん白血症が存在し，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

ン製剤の投与を考慮する。

9）循環血摂量の著明な減少を伴う急性醇炎など

急性醇炎，腸閉塞などで循環血紫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)= 
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期待上昇濃度（g/dL）×循環血襲量（dL）×2.5 

ただし，期待上昇濃度は期待値と実測値の差，循環血衆量は 0.4dL/kg，投与アルブミン

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 0.6g/dL上昇させたいときには，

0.6g/dL×（0. 4dL/kg×χkg）×2. 5=0. 6×χ×1=0.6胞を投与する。

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) I ［循環血柴量］ (dL）すなわち，

「lg×0.4/(0.4dL/kg×χkg) =l/χ （g/dL)J, 

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3.0g/dL以上，慢性の場合は 2.qg/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， E要質浸透圧の計算式については本項末尾［注］「腰質浸透圧について」に記載しで

ある。

5. 不適切な使用

1）たん白質源としての栄養補給

投与されたアノレブF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，肝臓におけるたん白質の

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。手術後の低たん白血症や悪性腫療に使用しでも，一時的に血柴たん白濃

度を上昇させて腰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ノレギーの補給が栄

養学的にたん白質の生成に有効であることが定説となっている。
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2）脳虚血

脳虚血発作あるいはクモ膜下出血後の血管肇縮に対する人工腰質液あるいはアルブミン

製剤の投与により，脳組織の障害が防止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

血清アノレプミン濃度が 2.5～3. Og/dLでは，末梢の浮腫などの臨床症状を呈さない場合も

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

。
、、

ー

ν

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

各製剤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

ブミン製剤の大量使用はナトリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意が必要である。

2）肺水腫，心不全

高張アノレブpミン製剤の使用時には急激に循環血襲量が増加するので，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 lOg)

の輸注は約 200mLの循環血柴量の増加に相当する。

3）血圧低下

加熱人血襲たん自の急速輸注（lOmL／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
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慢性の病態に対する使用では，アルブミンの合成能の低下を招くことがある。特に血清

アルブミン濃度が 4g/dL以上では合成能が抑制される。

［注］穆質浸透圧について

勝質浸透圧（π）は pH，温度，構成するたん白質の種類により影響されるため，実測イ直

の方が信頼できるが，血清中のたん白濃度より算定する方法もある。血清アルブミン濃度，

総血清たん白（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. sc+o. 1sc2+0. 012C3 

2. 総血清たん白濃度（Cg/dL) よりの計算式：

π＝＝2. lC+O. 16C2+0. 009C3 

計算例：

1. アノレプミン投与により Alb値が 0.Sg/dL上昇した場合の腰質浸透圧の上昇（1式より），

π＝＝2. 8×0. 5+0. 18×0. 52+0. 012×0. 53 

==l. 45mr吐｛g

2. TP値が 7.2g/dLの場合の穆質浸透圧（2式より），

π＝＝2. 1×7.2+0. 16×7. 22+0. 009×7. 23 

==26. 77mr副g

VI 新生児・小児に対する輸血療法
小児，特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，小児ー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，未熟児についての早期貧血への赤血球濃

厚液の投与方法，新生児への血小板濃厚液の投与方法及び新生児への新鮮凍結血壊の投与

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，かっ強く現われる。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
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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。

註. Hb値が 8～ lOg/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，無呼吸困周期性呼吸，不活発， H甫乳時の易疲労，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加 RCC）を使用する。

(2）投与の量と速度

i . うっ血’性I，心不全が認められない未熟児

l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/S寺間以上）での検討は十分に行われていない。

註． 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加赤血球濃厚液の安全性は確立されているが， 2

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

より細し、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
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ある。

なお， 日本赤十字社から供給される MAP加赤血球濃厚液〈赤血球濃厚液－LR「日赤」及び

照射赤血球濃厚液－LR「日赤」）は，保存前白血球除去の導入により，ベッドサイドでの白

血球除去フィルターを使用する必要はなくなった。

(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

分割分は使用時まで 2～6°C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XH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 15～50Gyの範囲での放射線照射をする必要があ

る。さらに感染性の副作用が起こる場合があることにも留意する必要がある。

2. 新生児への血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IμL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，口腔内出血，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IμL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IμL 

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IμL以上に維持する。

3.新生児への新鮮凍結血柴の適正使用

1）使用指針

(1）凝固因子の補充

ピタミンKの投与にもかかわらず， PT及び／又は 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（先天性血栓性血小板減少性紫斑病）
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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 lOmL/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，新鮮凍結血柴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。

文献

1）日本小児科学新生児委員会報告：未熟児早期貧血に対する輸血ガイドラインについて．

日児誌 1995;99:1529・1530

おわりに

輸血医学を含む医学の各領域における進歩発展は目覚しく，最新の知見に基づき本指針

の見直しを行った。本指針ができるだけ早急に，かっ広範に浸透するよう，関係者各位の

御協力をお願いしだい。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

速やかに改正してし1く予定である。
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参考 1 慢性貧血（造血幹細胞移植）

1）赤血球輸血

基本的な適応基準

造血幹細胞移植後の造血回復は前処置の強度によって異なる。造血機能を高度に低下さ

せる前処置を用いる場合は，通常，造血が回復するまでに移植後 2～3週間を要する。この

間，ヘモグロビン（Hb）の低下を認めるために赤血球輸血が必要になる。この場合，通常

の慢性貧血と同様に Hb値の目安として 7g/dLを維持するように，赤血球濃厚液（RCC）を

輸血する。発熱， うっ血性心不全，あるいは代謝の尤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 1）。

なお， 日本赤十字社から供給される MAP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 l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）の輸血が必要になる。血小板濃厚液の適

応は血小板数と臨床症状を参考にする。通常，出血予防のためには血小板数が l～ 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回の輪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
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投与でもよい可能性がある。

出血治療

出血症状が皮膚の点状出血や歯肉出血など，軽度の場合は，出血予防に準じて血小板濃

厚液を輸血する。消化管出血，肺出血，頭蓋内出血，出血性跨脱炎などにより重篤な出血

症状がある場合は血小板数が 5万IμL以下の場合が血小板濃厚液の適応になる。

HLA適合血小板濃厚液の適応

抗 HLA抗体による血小板輸血不応状態がある場合は 一般的な血小板輸血の適応に準じ

る。

白血球除去血小板濃厚液の適応

原則的に赤血球輸血と同様に白血球除去血小板濃厚液を用いる。ただし， 日本赤十字社

から供給される血小板濃厚液を用いる場合は白血球数が 1バッグあたり 1×106以下である

ように調整されてあるので，使用時には白血球除去フィノレターを用いる必要はない。

3）新鮮凍結血葉

通常の新鮮凍結血壊の適応と同様である。複合的な血液凝囲因子の低下，及び血栓性血

小板減少性紫斑病を合併した場合に適応になる。

4）アルブミン

通常のアルブミン製剤の適応と同様である。

5）免疫グロプリン

通常の免疫グロプリンの適応と同様，抗生物質や抗ウイノレス剤の、治療を行っても効果が

乏しい感染症に対し適応になり，抗生物質と併用し用いる。

6）輸血用血液製剤の血液型の選択

同種造血幹細胞移植において，患者血液型と造血幹細胞提供者（ドナー）の血液型が同

じ場合と異なる場合がある。これは 1.血液型一致（match),2.主不適合（majormismatch), 

3. 副不適合（minormismatch), 4. 主副不適合（majorand minor mismatch），に分類さ

れる。 l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
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者にドナーの血液型抗原に対する抗体があり，かっドナーに患者の血液型抗原に対する抗

体がある場合である。

移植後，患者の血液型は造血の回復に伴いドナー血液型に変化していくので，特に ABO

血液型で患者とドナーで異なる場合には，輸血用血液製剤の適切な血液型を選択する必要

がある。以下に血液型選択のための基準を示す。

1. 血液型一致

赤血球，血小板，血柴ともに原則的に患者血液型と同型の血液型を選択する。

2. 主不適合（majormismatch) 

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，血壌はドナー血液型抗原に対する抗体がない血液型を選択する。赤血

球は患者の抗体に反応しない血液型を選択する。

3. 副不適合（minormismatch) 

ドナーリンパ球が移植後，患者血液型に対する抗体を産生し，患者赤血球と反応する可

能性があるので，赤血球はドナーの抗体と反応しない血液型を選択する。血小板と血壊は

患者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。

4. 主副不適合（majorand minor mismatch) 

ABO血液型主副不適合の場合は，血小板，血壌が AB型，赤血球は 0型になる。さらに，

移植後ドナーの血液型に対する抗体が検出できなくなればドナーの血液型の赤血球濃厚液

を，患者の血液型の赤血球が検出できなくなればドナーの血液型の血小板濃厚液，新鮮凍

結血壊を輸血する。

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

が，患者が Rho(D）抗原陰性の場合には抗Rho(D）抗体があるものとして，あるいは産生

される可能性があるものとして考慮する。また， ドナーが Rho(D）抗原陰性の場合にも抗

Rho (D）抗体があるものとして考慮する。

患者とドナーで ABO血液型あるいは Rho(D）抗原が異なる場合の推奨される輸血療法を

表 1にまとめて示す。

移植後，造血がドナー型に変化した後に，再発や生着不全などで輪血が必要になる場合

は， ドナー型の輸血療法を行う。

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別の選択すべき血液型を示す。
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表 1 血液型不適合造血幹細胞移植直後の輸血療法

血液型 輸血

血液型 不適合

ドナー 患者 赤血球 血小板，血祭

A 。 。 A （もしなければABも可）

B 。 。 B （もしなければABも可）

主不適合 AB 。 。 AB 

AB A A （もしなければ0も可） AB 

AB B B （もしなければOも可） AB 

。 A 。 A （もしなければABも可）

ABO血液型 。 B 。 B （もしなければABも可）

副不適合 。 AB 。 AB 

A AB A （もしなければOも可） AB 

B AB B （もしなければOも可） AB 

A B 。 AB 
主副不適合

B A 。 AB 

主不適合 D+ D- D- D+ 
Rho (D）抗原

高lj不適合 D- 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液型を示す。

参考2 一般外科手術

術前の貧血，術中及び術後出血量や患者の病態に応じて， SBOEなどに従い術前輸血準備

を行う。術前自己血貯血が可能な患者では，術前貯血を行うことが推奨される。しかし，

自己血の過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）が Hb7～ 8g/dLとする。循環血液量の 20%以内の出血量であり Hb値がトリガー値

以上に保たれている場合には，乳酸リンゲ、ル液や酢酸リンゲ、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，

心拍数などのパイタルサインや，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、ンフ。ンなどの

人工腰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
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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 lOOOmL以内に留める。

循環血液量の 50%以上の多量の出血が疑われる場合や血清アノレブミン濃度が 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問差

心臓血管外科手術における輸血使用量は施設問差が大きい。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 2）。それは，少ない輸血量でも，

患者の予後に影響することなく心臓血管外科手術が行えている施設があることから示唆さ

れる。人工心肺を用いない off-pump冠動脈バイパス術においては，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った検査値，あるいは理論的問題に対し

て輸血が行われる場合がしばしばあるからであろうと考えられる。そのために，外科的な

出血の処置に先立つて，凝固因子や血小板補充が行われている場合もしばしばある。

人工心肺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（＜lOg/dL) になるようにするこ

とが多い。

18～ 26°C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 3）。

したがって，低体温時の血小板数減少の解釈には注意を要する。また，低体温によりトロ

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

く低下するほかり），血管内皮細胞障害も起こる。復温により血小板凝集能は回復するが，

完全な回復には時聞がかかる。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 6）。

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，新鮮凍結血壊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 7）。

止血のためには血小板数が 5～ 10万IμL，凝固因子が正常の 20～40%あれば十分で、ある
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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壌を投与する場合，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 8）。また，術前に冠動脈造影を受けたd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壊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援の予防的投与は勧められない。

出血量に関係する因子

乳児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聞が出血量と同種血輸血量の多さと関係している 9）。

同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査のチェックを行い，不足した成分を補充する

方法が有用である。複雑な心臓手術においては， トロンボエラストグラム（TEG）等が参考

になるとの報告がある川。

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～ lOg/dLで

よいと考えられる 1九

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

のサードスペースへ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，術中及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3 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凶。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 13，凶。輸血が必要で、あった患者では，輸血をしなかった
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患者に比べ予後が不良で、あったという報告もある 15）。

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～ Sg/dLとする。冠動脈疾患などの心疾患があり循環予備

力が減少した患者や，慢性閉塞性肺疾患などの肺疾患により術後の血液酸素化悪化が予想

される患者，骨髄における血球産生能力が低下している患者では，輸血トリガー値はより

高いものとするのが妥当である。ただし， lOg/dLより高く設定する必要はない。

参考6 整形外科手術

膝関節全置換術や股関節全置換術において，等容積性の希釈式自己血輸血，術中回収式

自己血輸血，さらに体温の積極的維持により同種血輸血量を減少させることができると示

唆されている 16）。過剰輸血に注意が必要である問。

膝関節全置換術においては，術中はターニケットを使用するために，術中出血は比較的

少ないが術後出血量も多い。術中に等容積性の希釈式自己血輸血により自己血を採取し，

術後に返血したり 18），術後ドレーン血を返血するという自己血輸血によっても同種血輸血

量を減少させることができる 19）。

脊椎外科手術においてはしばしば出血量が多くなり，赤血球濃厚液のほか，血小板濃厚

液や新鮮凍結血壊などが必要になる場合がある。適宜，プロトロンピン時間， INR，部分ト

ロンボプラスチン時間の測定を行い，使用指針に従って実施する則。

低体温による血小板機能障害や凝固系抑制が起こるが，軽度低体温でも股関節全置換術

では出血量が増加すると報告されている 21）。外科的止血に加え，低体温のような出血量を

増加させる要因についても注意が必要である。

参考7脳神経外科手術

脳神経外科手術は，脳腫療手術，脳動脈癌クリッピングや頚動脈内膜切除術などの血管

手術，脳挫傷や硬膜外血腫，脳外傷手術など多岐にわたる。また，整形外科との境界領域

であるが，脊髄手術も含まれる。

脳神経外科手術の基本は，頭蓋内病変の治療と，それらの病変による頭蓋内圧上昇など

により起こる二次的な損傷を防ぐことにある。したがって，脳神経外科手術においては，

まず循環血液量を正常に保ち平均血圧及び脳潅流圧を十分に保つことが重要である。しか

し，脳神経外科手術においては，循環血液量評価がしばしば困難で、ある。脳脊髄液や術野

の洗浄液のために，吸引量やガーゼ重量を測定しでも，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ノレやフロセミドのよ

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
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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 295mOsm/Lであるの

に対し，乳酸リンゲ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。

脳浮腫を防ぐために腰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腰質液の投与は不要である。しかし，脳外

傷や脳動脈癌破裂，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、ンフ。ンなどの人工勝質液や，アルブミン溶液投与

が必要なことがある。ただし，ヒドロキシエチノレデ、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，凝固第咽因子複合体への作用により出血傾向を起こす可能性がある。

参考8 泌尿器科手術

根治的前立腺切除術においては，術前の貯血式自己血輸血あるいは，術中の等容積性の

希釈式自己血輸血により同種血輸血の投与量を減少させることができる 22）。しかし，メタ

分析では，希釈式自己血輸血による同種血輸血の減少については，疑問がもたれている制。

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払未満では

多かったという報告がある 24）。

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聞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J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 25）。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 26,27）。循環不全などによる代謝

性アシドーシスも高カリウム血症を増悪させる要因となる。

大量出血患者では低体温になりやすいが，特に輸液剤や輸血用血液製剤の加温が不十分

な場合にはさらに低体温となりやすい。低体温は術後のシパ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。
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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，温風対流式加温ブランケットなどの使用により低体温を防ぐよう

努力するべきである。

MAP加赤血球濃厚液や新鮮凍結血壊にはクエン酸が含まれているため，急速輸血により一

時的に低カルシウム血症が起こる可能性がある 28）。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ノレ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り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，新鮮凍結血壊により凝固因子を補ったり，血小板

輸血により血小板を補う必要性は増加する 29）。循環血液量以上の出血が起きても，新鮮凍

結血衆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

あたっては，血小板回収率から考えて ABO適合血小板濃厚液を用いることが望ましい。 ABO

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 ABO適合血小板濃厚液に比べ

低くなることに注意が必要である。

これは，大量出血に伴う出血傾向が，凝固障害によるものだけでなく，重篤な低血圧 31)'

末梢循環不全による代謝性アシドーシス，低体温といったさまざまな因子に関係している

ので注意深く観察して対処すべきである叫。

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（Sg/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，血衆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， l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

なっても心拍出量の代償的増加が起きにくい。
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慢性貧血では 2,3 DPG※増加により酸素解離曲線の右方シフトが起こるため，末梢組織に

おける血液から組織への酸素受け渡しは促進されるお）。 MAP加赤血球濃厚液中の 2,3-DPG 

量は減少しているため，多量の輸血を行いヘモグロビン濃度を上昇させ血液酸素含有量を

増加させても，組織への酸素供給量は増加しないため，直ちに期待すべき効果がみられな

いことがあることに注意する 34）。

※2, 3-DPG : 2, 3ジホスホグリセリン酸

参考 12 手術を安全に施行するのに必要と考えられる Ht値やHb値の最低値

全身状態が良好な高齢者の整形外科手術において，Ht値を41%から 28%に減少させても，

心拍出量増加が起きなかったという報告 35）はあるが Ht値を 27～29%としても若年者と手

術死亡率は変わらなかったという報告もある制。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っている。しかし，全身酸素供

給量が減少してくると，全身酸素消費量も減少してくる。このような状態では嫌気的代謝

が起こっている。この時点での酸素供給量を criticaloxygen deli very (D02cri t）としづ。

冠動脈疾患患者では D02critは 330mL/minであると報告されている 38）。手術時に 500～

2,000mL出血しHt値が 24%以下になった患者で、は，死亡率が高かったという報告もある 39）。

急性心筋梗塞を起こした高齢者では Ht値が 30%未満で死亡率が上昇するが，輸血により

Ht値を 30～33%に上昇させると死亡率が改善するという報告がある。また，根治的前立腺

切除術において，術中の心筋虚血発作は，術後頻脈やHt値が 28%未満では多かったという

報告がある 40）。しかし，急性冠症候群において輸血を受けた患者では，心筋梗塞に移行し

た率や 30日死亡率が高いことが報告されている 41）。

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。 Hb値 lOg/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 42）。

全身状態が良好な若年者では循環血液量が正常に保たれていれば，’ Ht値が 24～ 27%, Hb 

が 8.0～9.0g/dLで、あっても問題がないと考えられる 43,44, 45）。生理学的には Hbが 6.0～

7.0g/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 46,47ι）。実際， Hb値が lOg/dLで輸血す

ることは少なくなっている 49）。
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参考 13 術中の出血コントロールについて

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

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

出血のコントロールには，血管の結主主やクリップによる血管閉塞，電気凝固などによる

確実記外科的止血のほか，高度の凝固因子不足に対しては新鮮凍結血柴輸注，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 アブェレシスに関連する事項について

置換液として腰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

場合に新鮮凍結血壊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柴交換療

法

保存的治療若しくは，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）を開始の自安とする。必要に応じて，血液櫨過透析等を併用

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，血柴交換療法の

適応はない。

重篤な肝障害において，新鮮凍結血襲を用いた血柴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，勝質浸透圧の急激な変化

を来たす場合があるので， r 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）出血傾向若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，新鮮凍結血壊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壊とする必要はなく，開始時は，等張アルブミ

ンや，人工穆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 vonWillebrand Factorが，微小循環で、血小板血

栓を生じさせ，本症の発症に関与している。また， von.Willebrand Factor Cleaving Protease 

(vWF-CP-ADAMTS13）の著減や阻害因子の出現が主要な病因とされ，新鮮凍結血援を置換液

として血援交換療法を行い， vWF-CPを補充し阻害因子を除くことが最も有効である。血摂

交換療法が行い難い場合や，遺伝性に vWFCPの欠乏を認める場合 vWF-CPの減少を補充す

るために，新鮮凍結血襲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，新鮮凍結血壊を用いた血接交換や血柴輸注が有効な場合がある。

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

Microangiopathic Haemolytic Anemias. British Journal 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 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. 5lg/L ）及び ACDA 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 8.0g/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（mannitoladenine-phosphate:Dーマンニト

ーノレ 14.57g/L，アデニン 0.14g/L，リン酸二水素ナトリウム二水和物 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 7.2lg/L，塩化ナトリウム 4.97 g/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， MAP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Jを供給してきたが3 平成 19年 1月より，保存前に白血球を除去し

た MAP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J）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壊の大部分を除去した赤血球層に，血球保存用添加液（MAP液）

をそれぞれ約 46mL，約 92mL混和したもので， CPD液を少量含有する。照射赤血球濃厚液－LR
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「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 I×106個以下であり， 400mL全血由来の製剤では， Ht

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

赤血球濃厚液－LR「日赤J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）町1）。

赤血球濃厚液 LR「日赤J及び照射赤血球濃厚液一LR「日赤」は， 2～6℃で保存する。

日本赤十字社では， MAP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 16 血小板濃厚液の製法と性状

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

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

板濃厚液では，全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ノレターに吸着される），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オ。 l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 l×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、畳しながら保存す

る。

有効期間は採血後 4日間である。

表3 血小板製閣の単位換算と含有血小犠数

製剤規格 実単位数 合者血小板数（x 1011) 
1単位（約20ml) 乱2~
立単位（約40ml) 2 0.4~ 
5単位（約100ml) 5 1:0 ；？；～〈 L2 

自 1.2 三五～く 1.4 
1:.0 x 10日：5 7 1A ~～く 1.6 

自 1.6 苦言～〈 ts 
日 1.8 孟～く 2J) 

閥単位｛約200ml) 10 2..0 ~～く 2.2 
11 2.2 2三～く 2.4 

2。0x 1011;;r;_ 12 2..4 ~～く 2.6 
13 2..6 ~～〈 2.8 
14 2..8 E五～〈 3ι。

15単位（約250ml) 15 3.0 ;;J～〈 3.2. 
16 3.2 ~～〈 3.4 

3.0 x 10ウ1さ 17 3.4 孟～く 3.6 
18 3.6 ~～〈 3.8 
19 3.8 ~·～〈 4.0 

20単位（約250ml) 20 '"° ~～〈 4.2 
4.0 x 1011& 21~ 4.25 

1月！：£， B 耳i:;~ －F宇殺から級紙［さ1i;i:i血小板扇面瓦余で~奇麗面図fえである宮 I 

参考 17 新鮮凍結血柴（FFP）の製法と性状

全血採血由来の新鮮凍結血柴（新鮮凍結血柴－LR「日赤J）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3 採血後 8時間以内に分離

した新鮮な血壊を・20°C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もR-2）である。

成分採血由来の新鮮凍結血襲（新鮮凍結血襲「日赤」）は， 血液保存液（ACDA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壊を採血後 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 l×106個以下である。

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

新鮮凍結血葉ーLR「日赤J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築と比較して，およそ 10～15%低下している。

また，血柴中の凝固因子活性の個人差は大きいが，新鮮凍結血摂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, Vfil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，正常血葉 lmL中に含まれる凝固

因子活性を l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，さらに新鮮凍結血壊では 6ヵ月間の貯留保管注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柴）及び血襲分画製剤

用原料血壊を確保（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。

新鮮凍結血壌の有効期間は 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 a製剤

アルブミン製剤は，多人数分の血援をプーノレして，冷エタノール法により分画されたた

ん白成分である。含有たん白質の 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（正常血襲と謬質浸透圧が等しい）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、含有総たん白質の 80%以上がアルブ

ミン（一部のグロプリンを含む）である加熱人血柴たん白製剤もある。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 エンベロープをもっ肝炎ウイルス

(HBV, HCVなど）やヒト免疫不全ウイルス（HIV）などの既知のウイノレス性疾患の伝播の危

険はほとんどない。しかしながら，これまでに感染例の報告はないもののエンベロープの

ない A型肝炎ウイルス（HAV),E型肝炎ウイルス（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ダルトンのたん白質である。正

常血壊の勝質浸透圧のうち 80%がアルブミンによって維持されており，アルブミン 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(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，ホノレモンなどにより調節され3 これに血管外アルブ、ミン量，血襲

腰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，また勝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。また生体内でのアノレブFミ

ンの半減期は約 17日である。
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参考資料 1 DIC診断基準－1988年改正一

I 基礎疾患 得点

あり

なし 。
n 臨床症状

1）出血症状（注1)

あり

なし 。
2）臓器症状

あり 1 

なし 。
m 検査成績

1）血清FDP値（μg/mL) 

40孟 3

2日系 < 40 2 

10手＜ 20 

10 > 0 

2）血小板数（×103/μL) （注1)

50ミ 3

80孟＞so 2 

120ミ＞ 80 

120< 0 

3）血祭フィブリノゲン濃度

(mg/dL) 

100注 2

150注＞ 100 1 

150< 0 

4）プロトロンピン自寺間

時間比（正常対照値で割った値）

1.67孟 2

1 .. 25孟＜ 1.67 

1.25 > 0 

ν判定（注2)

1) 7点以上 DIC 

6点 DICの疑い（注3)

5点以下 DICの可能性少ない

2）白血球その他注1に該当する疾患

4点以上 DIC 

3点 DICの疑い（注3)

2点以下 DICの可能性少ない

v 診断のための補助的検査成績，所見

1)可溶性フィプリンモノマ一陽性

2) D-Dダイマーの高値

3) トロンビン・アンチトロンピンE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値

引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ブリノゲ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）抗凝固療法による改善。

VI 注1：白血病および類縁疾患唱再生不良性貧血ー抗腫蕩青lj

投与後など骨髄巨核拡滅少が顕著で司高度の血小板

減少をみる場合は血小板数および出血症状の項は O

点とい判定はν－2）に従う。

i主2・基礎疾患が肝疾患の場合は以下の巡りとする。

a.肝硬変および肝硬変に近い病態の慢性肝炎（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 3J席、減点した上で， N-1）の判定基準に従う。

b.激症肝炎および上記を除く肝疾患の場合は司本診断

基準をそのまま適用する。

i主3:DICの疑われる腹、者でv.診断のための補助的検査成

緩， pfi見のうち 2項目以上満たせばDICと判定する0

VJ[ 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）本診断基準は激症肝炎の DICの診断には適用しない。
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：主1：豊島.目sーから践名町趨灘署司昔酒..，'f喝＆う
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目Ht笹’：fUAで勝.閉店揮を村吉噌
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（！）臨海臨検鞭（A:包O臨時＊
2λの輪驚脅T麟合ずる

部職胸惜し込み鰭離に韓っτ噌場番ぬ草壁瞳官賦厳悶盟諸置く臨調車線童昼間とはIllに蟻血Lt..：.色め｝喪
用~..τ 恒 ABO盛時蹄輪車整と謹盤迎合賦踏義実態」提愚溜金鉱鵬迎合鵬｛臥l下適禽智恵｝能停燥す各

家；輔趨申し迅み寝曜の題患者績名 E血潰童話｛ABOI霊ιRI神（0）盤12盟 U'血鷺＇＂＇＇？ "'f時血瀧塁~i関合し』
曲漉1¥'Jiタに適合覇を〈〈り付lする こ骨量事＇ ：：.ンビ.Jl- ?' ,!:lJ草詣輔c：館霊豊富れている蕗童書感霊童
O?llil持軍霊童と蹴湯川γずの畠漉翻密閉脅する

骨髄瞳J~γ開審二離職臨臨時間い噂する
ソ＇？ 4：~畿鱗遊説を難離する

総輸胸囲脚し地み臨期主臨海；＇（ ·;r ク説。濁合購盛期いτ匂払い臨し瞥~蜂鶴灘が鞠脅し E

所建闘にサインする

ー~宜主盟百圃圃量
幽由也シ泊γ .，.などτ‘灘議時ABO製檎筆致時争時鯛的検幡がない鳴禽
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明り4崎え晶
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下記時ょう猛勉轟が必軍軍τある

智者時ABO型一一一一輸血L.t.：血清j＇｛，ッ·~町ABO麟
。盟中…~~加盟 A思議~ 1.:J且鐙警護EまたはAB型
A型伸一戸品一一日盟議またゆAB盤
菌製時……一－－ M詰またはAB車道

ちに輔趨警中止する

：配置車覇針はそ時書家離し匂韓臓部T断しい輔瀬台γト隠密機して慢撃も盤整リンすJI!講義

血寵輔樽~制喜重L：：つ t める I i通常は章一3t')

イタルサイン｛盤量産室電磁抽＆時噸駐｝盛時分鶴~：~野~ ·~＂ L臨書識す＆ 趨寵犠"f11見られた磨寺i草
ドl~'.i ン（3~s，出gl焼串Jr制的｝を韓与する

本朝醸しも輔欄罷後難躍する 運曜｛監事鵬離が SCI融盟関下：翻場合曹鵜瞳購 1；~主~·；？足時；豊
官ア；；，.；＂＇，iJg..鱒謹ずる

輔羅鎌~l. 制覇嗣輯与時騎lt·せず司購躍ぬるい叫童館となっ止噛合同審軍事伝競中治離や胃欝曜の
晦問題富［i:よる畠諸普通E断な＇.：＇ 0車場稽皇子必艇でめる

本FOP, 71 ~り J ザジーす固ト Cil：..－・ピン時間監血小塩駒駐在喰橋重量しτ＂ 臨む貯金f呼応韓首撃する
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る
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（参考）

「血液製剤の使用指針J，「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実

施に関する指針」の改定のための作成委員（平成 17年9月当時）

氏名

稲田 英一

J 11口 毅

河野 文夫

木村 厚

清水 勝

白幡 J 聡

鈴木洋 通

。高橋孝喜

高松純樹

田 島知行

花岡 一雄

堀内龍也

二谷絹子

森下靖 雄

門田 守人

氏名

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

0 薬事・食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会

。は座長 （計15名，氏名五十音順）

ふりがな 現職

いなだえいいち 順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニツク講座

教授

かわぐちたけし 昭和大学医学部（公衆衛生学）教授

かわのふみお 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

きむら あっし （社）全日本病院協会常任理事（（医）一成会理事長）

しみずまさる 杏林大学医学部臨床検査医学講座客員教授

しらはたあきら 産業医科大学小児科学教室教授

すずき ひろみち 埼玉医科大学腎臓内科教授

たかはし こうき 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

たかまっ 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

はなおかかずお J R東京総合病院長

ほりうち りゅうや 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

みたにきぬこ 濁協医科大学血液内科教授

もりしたやすお 群馬大学理事・医学部附属病院長

もんでんもりと 大阪大学大学院医学系研究科教授（病態制御外科）

0 専門委員

ふりがな 現職

うえだやすのり （財）倉敷中央病院血液内科

たかもと しげる 愛知医科大学輸血部教授

つきもと いちろう 東邦大学医学部第 1小児科教授

はんだまこと 慶慮義塾大学医学部助教授輸血センター室長

ひるまきよし 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
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「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針Jの一

部改正時（平成 26年 11月）の委員

。 薬事＠食品衛生審議会血液事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べインクリニック講座主任

教授

稲波 弘彦 いななみひろひこ 医療法人財団岩井医療財団岩井整形外科内科病院理事

長・院長

薄井紀子 うすいのりこ 東京慈恵会医科大学附属第三病院輸血部診療部長、腫

療・血液内科診療医長

大戸 斉 おおと ひとし 福島県立医科大学副学長

兼松 隆之 かねまったかし 地方独立行政法人長崎市立病院機構理事長

小山 信？爾 こやま のぶや 東邦大学医学部医療政策・渉外部門特任教授

鈴木 邦彦 すずき くにてムこ 社団法人日本医師会常任理事

鈴木洋史 すずきひろし 東京大学医学部附属病院教授ー薬剤部長

田中 純子 たなか じゅんこ 広島大学大学院歯薬保健学研究院疫学・疾病制御学

教授

田中 政信 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

種本 和雄 たねもと かずお 川崎医科大学胸部心臓血管外科教授

。半田 誠 はんだまこと 慶慮義塾大学医学部輸血・細胞療法センター教授

益子 邦洋 ましこ くにひろ 医療法人社団永生会南多摩病院院長

一谷絹子 みたにきぬこ 濁協医科大学血液内科教授

。は座長 （計 14名，氏名五十音順）
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I血液製剤の使用の在り方

項目

I血液製剤の使用の在り

方

2. 血液製剤使用上の問題

点と使用指針の在り方

｜参考 ｜ 

「血液製剤の使用指針」（新旧対照表）

平成 26年 11月一部改王

新 ！日

＊医薬品、医療機器等の品質、有効性及 ＊薬事法（昭和 35年法律第 145号）第

び安全性の確保等に関する法律（昭和35年 68条の 7で規定されている。

法律第145号）第68条の21で規定されてい

る。
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