
項 目 改 訂 後 改訂前く現行l

E使用上の注意1

2.重要な基本的

注意

H吏用上の注意コ

3.副作用及び

感染症
11重大な副作用

及び惑染症

く9I血液バッグの可塑剤亡フタル酸ジー2-

エチルヘキシルニDEHPlが製型中に溶
出し,保存に伴い増加することが確認さ

れているが,溶出したDEHPにより直接

的健康被害が発生したとの報告は現在
までにない.

く91血液バッグの可塑剤くフタル酸ジー2一

工チルへキシルI.DEHPlが輪血用血液

中に溶出し,保存に伴い増加することが

確認されているが,溶出したDEHPにより

直接的健康被害が発生したとの報告は
現在までにないo

く3または41呼吸障害.輸血関連急性肺

障害什RALlこtranSfusion reJated acute

lung injurylくo.1%未満I

翰血中あるいは輸血後に嘱鳴,低酸素血
症,チアノ-ゼ1肺水腫,TRAu等を生じ

ることがあるo特にTRAL工は輸血中ある

いは輸血終了後6時間以内に,急激な肺

水腫,低酸素血症,額脈,低血圧,チアノ

-ゼ,呼吸尚難を伴う呼吸障害で,時に
死亡に至ることがあるoこれらの症状があ

らわれた場合には直ちに輸血を中止し,
酸素投与,呼吸管理等の適切な処置を
行うことo

く3または4I呼吸障賓.輸血関連急性肺

障害くTRALlこtranSfusion related acute

lung injurylくo.1%未満l

輸血中あるいは輸血後に暇鳴,低酸素血

症,チアノ-ゼ1肺水温,輸血関連急性肺

障害くTRALIニtransfusion related acute

lung injury,等を生じることがあるo特に

TRAL工は翰血中あるいは輸血終了後6

時間以内に-急激な肺水腫,低酸素血症,

顔脈一低血圧,チアノ-ゼー呼吸困難を伴

う呼吸障害で,時に死亡に至ることがあるo

これらの症状があらわれた場合には直ち

に輸血を中止し-酸素投与,呼吸管理等

の適切な処置を行うことo

E使用上の注意1

8.適用上の注意

+3

E取抜い上の注意コ

1.患者との適合性

の確認

+2

く4I輸血用器具の目詰まり

輸血中は輸血用器具の目詰まりに注意す
ることo

く4I輸血用器具の目詰まり

ろ過装置く血小板用うを具備した輸血用
器具をイ吏用することoまた,輸血中は輸血

用器具の日詰まりに注意することo

事務的な過誤による血液型不適合輸血
を防ぐために,本剤の受け渡し時,輸血
準備時及び輸血実施時にそれぞれい患
者氏名く同姓同名に注意l-血液塑,血
液製造番号ー有効期限,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戟事項と
輸血用血液バッグの本体及び添付伝票
とを照合L該当患者に適合しているもの
であることを確認することo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o

E取扱い上の注意1

3.安定性試験

串4

事務的な過誤による血液型不適合輸血
を防ぐために,本剤の受け渡し時,輸血

準備時及び輸血実施時にそれぞれ,患
者名,血液型Jh液製剤の製造香号,有
効期限,交差適合試験の検査結果など
について,交差適合試験票の記載事項と
輸血用血液バッグの本体及び添付伝票
とを照合し,該当息者に適合しているもの

であることを複数の人で確認することo

本剤について-長期保存試験く20-24oC,

振とう,採血後5日問jを芙施した.その結

果,有効期間内は安走であり,品質が維
持されていることが確認されたo

くなしl

亡-ニ改訂箇所コ


