
アルブミン製剤添付文書における採血国、採血の区分及び基本的注意事項の比較一覧

献血アルブミン25”化血研”
（化学及血清療法研究所）

献血アルブミン25%　「ベネシス」
献血アルブミン5%「ベネシス」

（ベネシス）

献血アルブミン25－ニチヤク
献血アルブミン5－ニチヤク

献血アルブミネート4.4％静注
（日本製薬）

赤十字アルブミン25%静注
赤十字アルブミン20%静注

（日本赤十字社）

ブミネート静注液25%
ブミネート静注液5%

（バクスター）

アルブミナー25%静注
アルブミナー5%静注
（ＣＳＬベーリング）

アルブミン‐ベーリング20％静注
（ＣＳＬベーリング）

採血国 日本 日本 日本 日本 米国
ドイツ
米国

米国
ドイツ

オーストリア

採血の区分 献血 献血 献血 献血 非献血
献血（ドイツ）

非献血（米国）
非献血

本剤の使用にあたっては、疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに、本剤の製
造に際しては感染症の伝播を防止するた
めの安全対策が講じられているものの、
ヒトの血液を原材料としていることに由来
する感染症伝播のリスクを完全に排除す
ることができないことを患者に対して説明
し、その理解を得るよう努めること。

本剤の使用にあたっては，疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに，本剤の製
造に際し感染症の伝播を防止するための
安全対策が講じられているが，血液を原
料としていることに由来する感染症伝播
のリスクを完全に排除することができない
ことを，患者に対して説明し，理解を得る
よう努めること.

本剤の投与にあたっては、疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに、本剤の製
造に際し感染症の伝播を防止するための
安全対策が講じられているが、ヒト血液を
原料としていることに由来する感染症伝
播のリスクを完全に排除することができな
いことを、患者に対して説明し、理解を得
るよう努めること。

本剤の使用にあたっては疾病の治療に
おける必要性とともに、本剤は採血から
製品化にいたるまで、感染症の伝播を防
止するための種々の安全対策を講じてい
るが、ヒトの血液を原料とすることに由来
する感染症伝播等のリスクを完全には排
除できないことを患者に説明し、患者の
理解を得るよう努めること。

本剤の使用にあたっては、疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに、本剤の製
造に際し感染症の伝播を防止するための
安全対策が講じられているが、ヒト血漿を
原料としていることに由来する感染症伝
播のリスクを完全に排除することができな
いことを、患者に対して説明し、理解を得
るよう努めること。

本剤の使用にあたっては疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに、本剤の製
造に際し感染症の伝播を防止するための
安全対策が講じられているが、血液を原
料としていることに由来する感染症伝播
のリスクを完全に排除することができない
ことを患者に対して説明し、理解を得るよ
う努めること。

本剤の使用にあたっては疾病の治療に
おける本剤の必要性とともに、本剤の製
造に際し感染症の伝播を防止するための
安全対策が講じられているが、血液を原
料としていることに由来する感染症伝播
のリスクを完全に排除することができない
ことを患者に対して説明し、理解を得るよ
う努めること。

重要な基本的注意
<患者への説明>

（抜粋）

1. 本剤の原材料となる血液は、問診等の
検診により健康状態を確認した国内の献
血者から採血し、梅毒トレポネーマ、B型
肝炎ウイルス(HBV)、C型肝炎ウイルス
(HCV)、ヒト免疫不全ウイルス(HIV-1及び
HIV-2)、ヒトTリンパ球向性ウイルス1型
(HTLV-1)及びヒトパルボウイルスB19に
ついての血清学的検査及び肝機能(
ALT(GPT) )検査に適合したものである。
さらに、HBV-DNA、HCV-RNA及びHIV-
RNAについてのプールした試験血漿を用
いた核酸増幅検査に適合しているが、当
該血液に核酸増幅検査等の検出限界以
下のウイルス等が混入している可能性が
常に存在する。そのため、原料血漿を6ヵ
月間以上貯留保管して安全性が疑われ
る血液を極力排除している。また、製造工
程では、コーンの低温エタノール分画法
によりウイルスを除去・不活化し、60℃、
10時間の液状加熱によりウイルスを不活
化している。本剤には上記のような各種
検査やウイルスの除去・不活化などの安
全対策を講じているが、投与に際しては、
次の点に十分に注意すること。

(1) 血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に除去・不活化することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

(2) 現在までに本剤の投与により、変異
型クロイツフェルト・ヤコブ病(vCJD)等が
伝播したとの報告はない。しかしながら、
製造工程において異常プリオンを低減し
得るとの報告があるものの、理論的な
vCJD等の伝播のリスクを完全には排除
できないので、投与の際には患者への説
明を十分に行い、治療上の必要性を十分
に検討の上投与すること。

1. 本剤の原材料となる血漿については、
HBs抗原、抗HCV抗体、抗HIV-1抗体及
び抗HIV-2抗体が陰性であることを確認
している。さらに、プールした試験血漿に
ついては、HBV-DNA、HCV-RNA、HIV-
1-RNA、HIV-2-RNA及びHAV-RNAにつ
いて核酸増幅検査（NAT）を実施し、適合
した血漿を本剤の製造に使用している
が、当該NATの検出限界以下のウイルス
が混入している可能性が常に存在する。
同様に、ヒトパルボウイルスB19-DNAに
ついてはプールした試験血漿で核酸増幅

検査（NAT）を実施し、10
5
IU/mL以下であ

ることを確認した健康人血漿を用いてい
る。本剤の製造工程である、Cohn低温エ
タノール分画法及び60±0.5℃10時間の
液状加熱処理は、HIVをはじめとする各
種ウイルスに対し、除去・不活化効果を
有することが確認されているが、投与に
際しては、次の点に十分注意すること。

(1) 血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

(2) 現在までに本剤の投与により変異型
クロイツフェルト・ヤコブ病(vCJD)等が伝
播したとの報告はない。しかしながら、製
造工程において異常プリオンを低減し得
るとの報告があるものの、理論的なvCJD
等の伝播のリスクを完全には排除できな
いので、投与の際には患者への説明を十
分行い、治療上の必要性を十分検討の
上投与すること。

1. 本剤の原材料となる血漿については、
HBs抗原、抗HCV抗体、抗HIV‐１抗体及
び抗HIV‐２抗体が陰性であることを確認
している。さらに、プールした試験血漿に
ついては、HIV、HBV、HCV及びHAVにつ
いて核酸増幅検査（NAT）を実施し、適合
した血漿を本剤の製造に使用している
が、当該NATの検出限界以下のウイルス
が混入している可能性が常に存在する。
また、ヒトパルボウイルスB19についても
NATによるスクリーニングを実施し、適合
した血漿を用いている。その後の製造工
程であるコーンの低温エタノール分画法
及び60℃、10時間液状加熱処理は、HIV
をはじめとする各種ウイルス除去・不活化
効果を有することが確認されているが、
投与に際しては、次の点に十分注意する
こと。

(1)血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

(2)現在までに本剤の投与により変異型ク
ロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）等が伝播
したとの報告はない。しかしながら、製造
工程において異常プリオンを低減し得る
との報告があるものの、理論的なvCJD等
の伝播のリスクを完全には排除できない
ので、投与の際には患者への説明を十分
行い、治療上の必要性を十分検討の上
投与すること。

1. 本剤の原材料となる血漿については、
HBs抗原、抗HCV抗体、抗HIV‐１抗体及
び抗HIV‐２抗体が陰性であることを確認
している。さらに、プールした試験血漿に
ついては、HIV、HBV、HCV及びHAVにつ
いて核酸増幅検査（NAT）を実施し、適合
した血漿を本剤の製造に使用している
が、当該NATの検出限界以下のウイルス
が混入している可能性が常に存在する。
また、ヒトパルボウイルスB19についても
NATによるスクリーニングを実施し、適合
した血漿を用いている。その後の製造工
程であるコーンの低温エタノール分画法
及び60℃、10時間液状加熱処理は、HIV
をはじめとする各種ウイルス除去・不活化
効果を有することが確認されているが、
投与に際しては、次の点に十分注意する
こと。

(1)血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

(2)現在までに本剤の投与により変異型ク
ロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）等が伝播
したとの報告はない。しかしながら、製造
工程において異常プリオンを低減し得る
との報告があるものの、理論的なvCJD等
の伝播のリスクを完全には排除できない
ので、投与の際には患者への説明を十分
行い、治療上の必要性を十分検討の上
投与すること。

(1) 本剤の原材料となる献血者の血液に
ついては、HBs抗原、抗HCV抗体、抗
HIV-1抗体、抗HIV-2抗体及び抗HTLV-I
抗体陰性で、かつALT（GPT）値でスク
リーニングを実施している。さらに、プー
ルした試験血漿については、HIV、HBV、
HCV、HAV及びヒトパルボウイルスB19に
ついて核酸増幅検査（NAT）を実施し、適
合した血漿を本剤の製造に使用している
が、当該NATの検出限界以下のウイルス
が混入している可能性が常に存在する。
その後の製造工程であるCohnの低温エ
タノール分画法によりアルブミン画分を分
離精製し、さらに、ウイルス除去を目的と
して、ウイルス除去膜処理を、また、ウイ
ルス不活化を目的として、60℃、10時間
液状加熱を施しているが、投与に際して
は次の点に十分注意すること。

1) 血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスＢ19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

2) 現在までに本剤の投与により変異型ク
ロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）等が伝播
したとの報告はない。しかしながら、製造
工程において異常プリオンを低減し得る
との報告があるものの、理論的なvCJD等
の伝播のリスクを完全には排除できない
ので、投与の際には患者への説明を十分
行い、治療上の必要性を十分検討の上
投与すること。

1. 本剤の原材料となる献血者の血液に
ついては，HBs抗原，抗HCV抗体，抗
HIV-1抗体，抗HIV-2抗体，抗HTLV-I抗
体陰性で，かつALT（GPT）値でスクリー
ニングを実施している．更に，プールした
試験血漿については，HIV-1，HBV及び
HCVについて核酸増幅検査（NAT）を実
施し，適合した血漿を本剤の製造に使用
しているが，当該NATの検出限界以下の
ウイルスが混入している可能性が常に存
在する．本剤は，以上の検査に適合した
血漿を原料として，Cohnの低温エタノー
ル分画で得た画分から人アルブミンを精
製し，アルブミン濃度25w/v％に調整した
製剤であり，ウイルス不活化を目的とし
て，製造工程において60℃，10時間の液
状加熱処理を施しているが，投与に際し
ては，次の点に十分注意すること．

(1) 血漿分画製剤の現在の製造工程で
は，ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため，本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので，投与後の経
過を十分に観察すること．

(2) 現在までに本剤の投与により変異型
クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）等が伝
播したとの報告はない．しかしながら，製
造工程において異常プリオンを低減し得
るとの報告があるものの，理論的なvCJD
等の伝播のリスクを完全には排除できな
いので，投与の際には患者への説明を十
分行い，治療上の必要性を十分検討の
上投与すること．

(1)本剤の原材料となる献血者の血液に
ついては、HBs抗原、抗HCV抗体、抗
HIV-1抗体、抗HIV-2抗体及び抗HTLV-I
抗体陰性で、かつALT（GPT）値でスク
リーニングを実施している。さらに、プー
ルした試験血漿については、HIV-1、HBV
及びHCVについて核酸増幅検査(NAT)を
実施し、適合した血漿を本剤の製造に使
用しているが、当該NATの検出限界以下
のウイルスが混入している可能性が常に
存在する。その後の製造工程であるCohn
の低温エタノール分画及び60℃、10時間
の加熱処理は、HIVをはじめとする各種ウ
イルスに対し、不活化・除去作用を有する
ことが確認されているが、投与に際して
は、次の点に十分注意すること。

１）血漿分画製剤の現在の製造工程で
は、ヒトパルボウイルスB19等のウイルス
を完全に不活化・除去することが困難で
あるため、本剤の投与によりその感染の
可能性を否定できないので、投与後の経
過を十分に観察すること。

２）現在までに本剤の投与により変異型ク
ロイツフェルト・ヤコブ病（ｖＣＪＤ）等が伝
播したとの報告はない。しかしながら、製
造工程において異常プリオンを低減し得
るとの報告があるものの、理論的なｖＣＪ
Ｄ等の伝播のリスクを完全には排除でき
ないので、投与の際には患者への説明を
十分行い、治療上の必要性を十分検討
の上投与すること。

資料６－１


