
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て調製する方法があるが,日本赤十字社から供給される血小

板濃厚液では,全血採血由来の保存前白血球除去の導入により，白血球とともに血小板も除

去されることから（製造工程において使用する白血球除去フィルターに吸着される）,現在

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

血小板製剤では， 血小板数を単位数で表す。1単位は 0.2×1011個以上である。 

血小板濃厚液の製剤規格，実単位数と含有血小板数との関係を表 3に示す。 

 HLA適合血小板濃厚液には，10，15，20 単位の各製剤がある。 

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

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

以下となっている。 

 調製された血小板濃厚液は，輸血するまで室温（20～24℃）で水平振盪しながら保存す

る。 

 有効期間は採血後 72 時間以内である。 

 

 

 

 

参考 17 新鮮凍結血漿（FFP）の製法と性状 

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

 



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）。 

成分採血由来の新鮮凍結血漿（新鮮凍結血漿「日赤」）は， 血液保存液(ACD-A 液)を混合

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

内に-20℃以下に置き，凍結したもので，容量は約 450mL（FFP-5）である。 

製剤中の白血球数は，１バッグ当たり 1×106個以下である。 

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

新鮮凍結血漿-LR「日赤」の経時的変を表４に示す。含有成分は血液保存液により希釈さ

れて，単位容積当たりの濃度は正常血漿と比較して，およそ 10～15％低下している。 

また，血漿中の凝固因子活性の個人差は大きいが，新鮮凍結血漿中でもほぼ同様な凝固

因子活性が含まれている。ただし，不安定な因子である凝固第Ⅴ，Ⅷ因子活性はわずかな

がら低下する。一方，ナトリウム濃度は血液保存液中のクエン酸ナトリウム水和物及びリ

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

子活性を 1単位（100％）という。また，日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤は，採血

時における問診等の検診，採血血液に対する感染症関連の検査等の安全対策を講じており，

さらに新鮮凍結血漿では 6 ヵ月間の貯留保管注２）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）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 2）貯留保管（Quarantine）とは，一定の期間隔離保管する方法である。 

採血時の問診や献血血液に対する核酸増幅検査（NAT）を含めた感染症関連検査等で

も，感染リスクの排除には限界がある。 

貯留保管期間中に，遡及調査の結果及び献血後情報等により感染リスクの高い血液が

あることが判明した場合，その輸血用血液（ここでは新鮮凍結血漿）及び血漿分画製剤

用原料血漿を確保（抜き取って除外）することにより，より安全性の確認された血液製

剤を医療機関へ供給する安全対策である。 

新鮮凍結血漿の有効期間は１年間であるが，日本赤十字社では，６ヵ月間の貯留保管
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をした後に医療機関へ供給している。 
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参考 18 アルブミンの製法と性状 

1）製法・製剤 

アルブミン製剤は，多人数分の血漿をプールして，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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