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参考 18 アルブミンの製法と性状 

1）製法・製剤 

アルブミン製剤は，多人数分の血漿をプールして，冷エタノール法により分画された蛋

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

等張（正常血漿と膠質浸透圧が等しい）の 5％溶液と高張の 20，25％溶液とがある。また，

等張製剤にはアルブミン濃度が 4.4w/v％以上で含有総蛋白質の 80％以上がアルブミン（一

部のグロブリンを含む）である加熱人血漿たん白製剤もある。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，エンベロープをもつ肝炎ウイルス（HBV，HCV

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

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

炎ウイルス（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 ダルトンの蛋白質である。正常

血漿の膠質浸透圧のうち 80％がアルブミンによって維持されており，アルブミン 1g は約

20mL の水分を保持する。アルブミンの生体内貯蔵量は成人男性では約 300g（4.6g/kg 体重）

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

衡状態を保っている。生成は主に肝（0.2g/kg/日）で行われる。この生成はエネルギー摂

取量，血中アミノ酸量，ホルモンなどにより調節され，これに血管外アルブミン量，血漿

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

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

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

ンの半減期は約 17 日である。 
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参考 新旧対照表 

 

○ 「血液製剤の使用指針」の改正点 
 
［要約］血小板濃厚液の適正使用 

 
項目 新 旧 

■ 使用上の注意点 

 

1）感染症の伝播 
2）一般的使用方法 
3）白血球除去フィルター 
4）放射線照射 
5）サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性
  血小板濃厚液 
6）HLA 適合血小板濃厚液 
7）ABO 血液型・Rh 型と交差適合試験 
8）ABO 血液型不適合輸血 

［新設］ 

 
はじめに 
 

項目 新 旧 
 1992 年には濃縮凝固因子製剤の国内自
給が達成され、アルブミン製剤（人血清ア
ルブミン、加熱人血漿たん白）の自給率は
5％（1985 年）から 62.8％（2007 年）へ、
免疫グロブリン製剤の自給率は 40％（1995
年）から 95.9％（2007 年）へと上昇した。

これらにより、1992 年には濃縮凝固因子製
剤の国内自給が達成され、アルブミン製剤
（人血清アルブミン、加熱人血漿たん白）
の自給率は 5％（1985 年）から 50％（2004
年）へ、免疫グロブリン製剤の自給率は
40％（1995 年）から 87％（2004 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 年には血漿製
剤で約 3/5、アルブミン製剤で約 2/3 にな
っている。 

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 15 年には血漿製
剤で約 2/3、アルブミン製剤で約 3/4 にな
っている。 

 

また，諸外国と比べると，血漿成分製剤/
赤血球成分製剤比（2003 年）が約 3倍の状
況にとどまっており，さらなる縮減が可能
と想定される。 

また，諸外国と比べると，新鮮凍結血漿等
の血液製剤の使用量が約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。 

 
 
Ⅰ 血液製剤の使用の在り方 
3．製剤ごとの使用指針の考え方 
2）血小板濃厚液の投与について 
 

項目 新 旧 
適応の現状と問題点 しかしながら，血小板濃厚液は有効期間が

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。 

しかしながら，血小板濃厚液の供給体制は
受注生産であることから常時必要量を確
保して輸血することが困難なことである。

血漿分画製剤の国内自給推進 欧米諸国と比較して，我が国における新鮮
凍結血漿及びアルブミン製剤の使用量は，
いまだに多い。 

欧米諸国と比較して，我が国における新鮮
凍結血漿及びアルブミン製剤の使用量は，
いまだに際だって多い。 

 

4）アルブミン製剤の投与について 

 
項目 新 旧 

アルブミン製剤の自給推進 
わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料
血漿換算で，過去の最大使用量の 384 万 L
（1985 年）から 157 万 L（2007 年）へと約
59％急減したものの，赤血球濃厚液に対す
る使用比率はいまだ欧米諸国よりもかな
り多い状況となっている。 

わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料
血漿換算で，過去の最大使用量の 384 万 L
（1985 年）から 174 万 L（2003 年）へと約
55％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。 

 

 

5）小児に対する輸血療法について 
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項目 新 旧 

 
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
への新鮮凍結血漿の投与方法に限定して
指針を策定することとした。 

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ｓまだ十分なコ
ンセンサスが得られているとは言い難い
状況にあることから，未熟児についての早
期貧血への赤血球濃厚液の投与方法，新生
児への血小板濃厚液の投与方法及び新生
児への新鮮凍結血漿の投与方法に限定し
て指針を策定することとした。 

 

Ⅱ 赤血球濃厚液の適正使用 

6．使用上の注意点 

 
項目 新 旧 

１）感染症の伝播 
 

赤血球濃厚液の投与により，血液を介する
感染症の伝播を伴うことがある。輸血の実
施前に外観検査としてバッグ内の血液に
ついて色調の変化，溶血や凝血塊の有無，
またはバッグの破損や開封による閉鎖系
の破綻等の異常がないことを肉眼で確認
する。特にエルシニア菌（ Yersinia 
enterocolitica）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。 
 

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。 
 

 
項目 新 旧 

3）輸血後移植片対宿主病
(GVHD)の予防対策 

1998 年に日本赤十字社より放射線照射血
液製剤が供給されるようになり、2000 年以
降、わが国では放射線照射血液製剤による
輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告
はない。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，放射線を照射（15～50Gy）した血
液を使用すべきであり 4）、血小板濃厚液を
併用する場合にも同様の配慮を必要とす
る。 

採血後 14 日以内の赤血球濃厚液の輸血に
よる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，病態に応じて放
射線照射した血液を使用する必要がある。

 
項目 新 旧 

5）溶血性副作用 投与直前には，患者氏名（同姓同名患者で
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）。 

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，必ず各バッグ
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）。

 
Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用 
6．使用上の注意点 
 

項目 新 旧 
1）感染症の伝播 血小板濃厚液はその機能を保つために室

温（20～24℃）で水平振盪しながら保存さ
れているために，細菌混入による致死的な
合併症に留意して、輸血の実施前に外観検
査としてバッグ内の血液について色調の
変化，溶血や凝血塊の有無，またはバッグ
の破損や開封による閉鎖系の破綻等の異
常がないことを肉眼で確認する。 

［新設］ 

 
項目 新 旧 

 2）一般的使用方法 1）一般的使用方法 

 

項目 新 旧 
 3）白血球除去フィルター 2）白血球除去フィルター 
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項目 新 旧 

4）放射線照射 3）放射線照射  

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

輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の発症
の危険性を考慮し，放射線を照射（15～
50Gy）した血小板濃厚液を使用すべきであ
り，赤血球濃厚液を併用する場合にも同様
の配慮を必要とする。 

 
項目 新 旧 

 5）サイトメガロウイルス(CMV)抗体陰性血
小板濃厚液 

4）サイトメガロウイルス(CMV)抗体陰性血
小板濃厚液 

 

項目 新 旧 
 6）HLA 適合血小板濃厚液 5）HLA 適合血小板濃厚液 

 

項目 新 旧 
 7）ABO 血液型・Rh 型と交差適合試験 6）ABO 血液型・Rh 型と交差適合試験（赤

血球） 

 

項目 新 旧 
 8）ABO 血液型不適合輸血 7）ABO 血液型不適合輸血 

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

項目 新 旧 
（3）院内採血 院内採血は医学的に適応があり，「輸血療

法の実施に関する指針」のⅩⅡの２の「必
要となる場合」に限り行うべきであるが，
実施する場合は，採血基準（安全な血液製
剤の安定供給の確保等に関する法律施行
規則（昭和 31 年厚生省令第 22 号）別表第
二）に従うこととする。また、放射線未照
射血液製剤において致死的な合併症であ
る輸血後移植片対宿主病が報告されてい
ることから 15～50Gy 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。 

院内採血は医学的に適応があり，「輸血療
法の実施に関する指針」のⅩⅡの２の「必
要となる場合」に限り行うべきであるが，
実施する場合は，採血基準（安全な血液製
剤の安定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）に従うこととし，とりわけ輸血後移植
片対宿主病に留意する必要があり，放射線
照射は 15～50Gy の範囲とする。また，感
染性の副作用が起こる場合があることに
も留意する必要がある。 
 

 
参考３ 心臓血管外科手術 
 

項目 新 旧 
 ［削除］ 同種血輸血を減少させるのに有用な薬物

療法 

 同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査
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。 
 

アプロチニンやトラネキサム酸などの薬
物を用いることにより，心臓手術における
同種血輸血を減少させることができる 10）。
アプロチニン投与により同種血輸血が減
少するほか，出血に対する再開胸率が減少
すると報告されている 11）。アプロチニンの
有用性は，人工心肺を用いる手術において
も示唆されている 12）。アプロチニンは冠動
脈バイパス術の再手術例における出血量
を減少させると報告されている 13,14）。しか
し，超低体温循環停止法を用いた場合に
は，アプロチニンによる出血量減少効果は
期待できない 15）。ε-アミノカプロン酸も
心臓手術における出血量を減少させる 16）。
同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査
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のチェックが有用である。複雑な心臓手術
においては，トロンボエラストグラム
（TEG）が同種血輸血を減少させるのに有
用であると報告されている 17）。 

 
参考１３ 術中の出血コントロールについて 
 

項目 新 旧 
 出血のコントロールには，血管の結紮やク

リップによる血管閉塞，電気凝固などによ
る確実な外科的止血のほか，高度の凝固因
子不足に対しては新鮮凍結血漿輸注，高度
の血小板減少症や血小板機能異常に対し
ての血小板濃厚液投与など、術中の凝固検
査のチェックを行い、不足した成分を補充
する方法が有用である。 
 

出血のコントロールには，血管の結紮やク
リップによる血管閉塞，電気凝固などによ
る確実な外科的止血のほか，高度の凝固因
子不足に対しては新鮮凍結血漿輸注，高度
の血小板減少症や血小板機能異常に対し
ての血小板濃厚液投与などが必要になる。
アプロチニンやトラネキサム酸など止血
効果を持つ薬物の投与が有用な場合もあ
る。 

 
参考１７ 新鮮凍結血漿(FFP)の製法と性状 
 

項目 新 旧 
全血採血由来の新鮮凍結血漿（新鮮凍結血
漿-LR「日赤」）は，血液保存液(CPD 液)を
28mL 又は 56mL 混合したヒト血液 200mL 又
は400mLから当該血液バッグに組み込まれ
た白血球除去フィルターを用いたろ過に
より白血球の大部分を除去し，採血後 8時
間以内に分離した新鮮な血漿を-20℃以下
に置き，凍結したもので，容量は約 120mL
（FFP-LR-1）及び約 240mL（FFP-LR-2）で
ある。 
 

全血採血由来の新鮮凍結血漿（新鮮凍結血
漿-LR「日赤」）は，血液保存液(CPD 液)を
28mL 又は 56mL 混合したヒト血液 200mL 又
は400mLから当該血液バッグに組み込まれ
た白血球除去フィルターを用いたろ過に
より白血球の大部分を除去し，採血後 8時
間以内に分離した新鮮な血漿を-20℃以下
に置き，凍結したもので，容量は約 120mL
（FFP-LR-1）及び約 240mL（FFP-LR-2）で
ある注１）。 
 

［削除］ 注 1）6ヵ月間の貯留保管（注 2）参照）を
行った上で供給するため，白血球除去され
た全血採血由来の製剤（新鮮凍結血漿-LR
「日赤」）の供給が開始される平成 19 年 8
月までは，従来の製剤（新鮮凍結血漿「日
赤」。容量；80mL 及び 160mL，血液保存液
ACD-A 液）が日本赤十字社から供給される。

 

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。 

注 2 ）貯留保管(Quarantine)とは、一定の
期間隔離保管する方法である。 
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