
 

 

平成１５年７月 

輸血用血液の添付文書改訂のお知らせ 
 

 

謹啓   時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、平成１４年７月３１日公布の薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正す

る法律（平成１４年法律第９６号）を受け、平成１５年５月１５日に薬事法施行規則等の一部を

改正する厚生労働省令（平成１５年厚生労働省令第８９号）が公布されたことに伴い、生物由来

製品の添付文書に記載する事項が通知されました（平成１５年５月１５日医薬発第 0515005 号厚

生労働省医薬局長通知）。 

輸血用血液につきましては、上記添付文書記載事項に基づく改訂に加え、市販後調査等に基づ

く改訂を併せて行うことといたしましたので下記のとおりご案内申し上げます。 

今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。 

                                          謹白 

 

記 

 

１．対象製剤 ： １頁に記載 

２．改訂概要 ： ２頁に記載 

３．改訂内容 ： ３～３０頁に各製剤ごとに記載 

４．改訂時期 ： 平成１５年７月 

５．お問い合わせ 

   最寄りの赤十字血液センター医薬情報担当者にお願いいたします。 
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１．.対象製剤 

販売名 略号 一般名 記載頁

人全血液ＣＰＤ「日赤」 ＷＢ 人全血液 

照射人全血液ＣＰＤ「日赤」 Ｉｒ―ＷＢ 人全血液 

３ 

赤血球Ｍ・Ａ・Ｐ「日赤」 ＲＣ－Ｍ・Ａ・Ｐ 人赤血球濃厚液 

照射赤血球Ｍ・Ａ・Ｐ「日赤」 Ｉｒ―ＲＣ－Ｍ・Ａ・Ｐ 人赤血球濃厚液 

６ 

洗浄赤血球「日赤」 ＷＲＣ 洗浄人赤血球浮遊液 

照射洗浄赤血球「日赤」 Ｉｒ―ＷＲＣ 洗浄人赤血球浮遊液 

９ 

白血球除去赤血球「日赤」 ＬＰＲＣ 白血球除去人赤血球浮遊液 

照射白血球除去赤血球「日赤」 Ｉｒ―ＬＰＲＣ 白血球除去人赤血球浮遊液 

１２ 

解凍赤血球濃厚液「日赤」 ＦＴＲＣ 解凍人赤血球濃厚液 

照射解凍赤血球濃厚液「日赤」 Ｉｒ―ＦＴＲＣ 解凍人赤血球濃厚液 

１５ 

合成血「日赤」 ＢＥＴ ― 

照射合成血「日赤」 Ｉｒ―ＢＥＴ ― 

１８ 

新鮮凍結血漿「日赤」 ＦＦＰ 新鮮凍結人血漿 ２１ 

濃厚血小板「日赤」 ＰＣ 人血小板濃厚液 

照射濃厚血小板「日赤」 Ｉｒ―ＰＣ 人血小板濃厚液 

２４ 

濃厚血小板ＨＬＡ「日赤」 ＰＣ－ＨＬＡ 人血小板濃厚液 

照射濃厚血小板ＨＬＡ「日赤」 Ｉｒ―ＰＣ－ＨＬＡ 人血小板濃厚液 

２７ 
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２．改訂概要 

【全製剤】 

項目 改訂内容 

規制区分 ◇特定生物由来製品である旨の記載 

 「指定医薬品」の前に「特定生物由来製品」と記載します。 

組成・性状 ◇採血国、採血の区別の記載 

製剤の本質及び製造方法等の要旨を記載した段落の最後に[採血国：日本] 

  [採血の区別：献血] と記載します。 

取扱い上の注意 ◇使用記録の作成・保存に関する記載 

 従来の「血液製剤管理簿への記録」を「記録の保存」に変更し、医療機関 

 における使用記録の作成・保存に関して記載します。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

◇輸血用器具に関する記載 

 生物学的製剤基準の改正に伴い輸血用器具に関する記載項目を追加します。

重要な基本的注意 ◇変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（ｖＣＪＤ）に関する記載 

 ｖＣＪＤ等伝播の理論的リスクがある旨の記載項目を追加します。 

重要な基本的注意 ◇血液バッグの可塑剤（ＤＥＨＰ）に関する記載 

 輸血用血液中に溶出するＤＥＨＰに関する記載項目を追加します。 

副作用及び感染症 ◇安全対策としての問診等の検診、ヒトパルボウイルスＢ１９検査の記載 

現在実施している問診等の検診及びヒトパルボウイルスＢ１９検査を安全

対策項目に追記します。 

その他の副作用 ◇副作用症状等の追記 

市販後調査に基づき副作用症状等を追記します。 

【新鮮凍結血漿「日赤」】 

項目 改訂内容 

効能又は効果 ◇「循環血漿量減少の改善と維持」の項を削除 

血液製剤の使用指針で不適切な使用とされている「循環血漿量減少の改善 

 と維持」の項を削除します。 

【白血球除去赤血球「日赤」】 

項目 改訂内容 

貯法等、組成･性状、

慎重投与、 

重要な基本的注意、 

副作用及び感染症 

◇洗浄しない製剤に関する記載を削除 

 製造手順の統一（洗浄操作の必須化）に伴い洗浄しない製剤に関する記載 

 を削除します。 
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３.改訂内容 

①照射人全血液ＣＰＤ「日赤」        

（人全血液ＣＰＤ「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前（第３版） 改訂後（第 4版） 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL に

血液保存液(ＣＰＤ液)をそれぞれ 28mL、

56mL 混合して保存した濃赤色の液剤であ

り、静置するとき、赤血球の沈層と黄色

の液層とに分かれ、主として白血球から

成る灰色の層が沈層の上部に見られるこ

とがある。液層は、脂肪により混濁する

ことがあり、また、ヘモグロビンによる

弱い着色を認めることがある。 

本剤には、輸血による移植片対宿主病

（ＧＶＨＤ：graft versus host disease）を予防

する目的で、15Gy以上50Gy以下の放射線

が照射されており、（後略） 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL に

血液保存液(ＣＰＤ液)をそれぞれ 28mL、

56mL 混合して保存した濃赤色の液剤であ

り、静置するとき、赤血球の沈層と黄色

の液層とに分かれ、主として白血球から

成る灰色の層が沈層の上部に見られるこ

とがある。液層は、脂肪により混濁する

ことがあり、また、ヘモグロビンによる

弱い着色を認めることがある。［採血  

国：日本］［採血の区別：献血］ 

本剤には、輸血による移植片対宿主病

（ＧＶＨＤ：graft versus host disease）を予防

する目的で、15Gy以上50Gy以下の放射線

が照射されており、（後略） 

【用法及び用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規

定するろ過装置を具備した輸血用器具を

用いて、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用い

て、静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連す

る使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、

その後は１分間に５mL 程度で行うこと。

また、うっ血性心不全が認められない未

熟児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）

/時間の速度を目安とすること。なお、輸

血中は患者の様子を適宜観察すること。

（「適用上の注意」の項参照） 

(1) 輸血用器具：生物学的製剤基準・通則

45に規定する輸血に適当と認められた

器具であって、そのまま直ちに使用で

き、かつ、１回限りの使用で使い捨て

るものをいう。 

(2) 輸血速度：成人の場合は、通常、最初

の10～15分間は１分間に１mL程度で

行い、その後は１分間に５mL程度で行

うこと。また、うっ血性心不全が認め

られない未熟児の場合、通常、１～２

mL/kg（体重）/時間の速度を目安とす

ること。なお、輸血中は患者の様子を

適宜観察すること。（「適用上の注意」

の項参照）  

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講じ

ていますが、血液を原料としているこ

とに由来する感染症の伝播等の危険性

を完全に排除することはできないこと

から、疾病の治療上の必要性を十分に

検討の上、「血液製剤の使用指針」等

を参考に、必要最小限の使用にとどめ

るようお願いします。（「使用上の注

意」の項参照） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につ

いて文書にてわかりやすく説明し、同意を

得ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに

感染症・副作用等のリスクについて、患者

又はその家族等に文書にてわかりやすく

説明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者へ

の説明を十分に行い、治療上の必要性を

十分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行って

いる。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイル

ス・原虫等に感染することがある。（後略）

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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、肝機能

（ＡＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮ

Ａ、ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡに

ついての核酸増幅検査に適合した献血血

液を原料としている 。しかし、このよう

な措置によっても、これら及びその他血液

を介するウイルス、細菌、原虫等に感染す

ることがある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 1)重大な副作用及

び感染症 

 

 

(3) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫

等に感染する危険性も否定できない。（後

略） 

(3) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、

原虫等に感染する危険性も否定できな

い。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 2)その他の副作用 

(4) その他：発熱、悪寒、まれに（0.1％未

満）頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血

尿、ヘモグロビン尿、血中カリウム濃

度の上昇、血中ビリルビン濃度の軽度

上昇等があらわれることがある。（後

略） 

(4)  その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧

の上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグ

ロビン尿、血中カリウム濃度の上昇、

血中ビリルビンの上昇、ＢＵＮ・クレ

アチニンの上昇、白血球数の変動等が

あらわれることがある。（後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

30)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

30)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

31) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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②照射赤血球Ｍ・Ａ・Ｐ「日赤」 

（赤血球Ｍ・Ａ・Ｐ「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液200mL又は400mLから

血漿及び白血球層の大部分を除去し、赤

血球保存用添加液（ＭＡＰ液）をそれぞ

れ約46mL、約92mL混和した濃赤色の液剤

であり、静置するとき、主として赤血球

からなる沈層と無色の液層とに分かれ

る。液層はヘモグロビンによる着色を認

めることがある。原血液（ヒト血液200mL

又は400mLに対してそれぞれ血液保存液

ＡＣＤ－Ａ液を30mL、60mL混合）由来の

ＡＣＤ－Ａ液が少量含まれる。 

本剤には、輸血による移植片対宿主病 

（ＧＶＨＤ：graft versus host disease）を予防

する目的で、15Gy以上50Gy以下の放射線

が照射されており、（後略） 

本剤は、ヒト血液200mL又は400mLから

血漿及び白血球層の大部分を除去し、赤

血球保存用添加液（ＭＡＰ液）をそれぞ

れ約46mL、約92mL混和した濃赤色の液剤

であり、静置するとき、主として赤血球

からなる沈層と無色の液層とに分かれ

る。液層はヘモグロビンによる着色を認

めることがある。原血液（ヒト血液200mL

又は400mLに対してそれぞれ血液保存液

ＡＣＤ－Ａ液を30mL、60mL混合）由来の

ＡＣＤ－Ａ液が少量含まれる。［採血国：

日本］[採血の区別：献血]  

   本剤には、輸血による移植片対宿主病

（ＧＶＨＤ：graft versus host disease）を予防

する目的で、15Gy以上50Gy以下の放射線

が照射されており、（後略） 

【用法及び用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規

定するろ過装置を具備した輸血用器具を

用いて、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL 程度で行うこと。

また、うっ血性心不全が認められない未熟

児の場合、通常、１～２mL/kg(体重)/時間

の速度を目安とすること。なお、輸血中

は患者の様子を適宜観察すること。（「適

用上の注意」の項参照） 

(1) 輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45

に規定する輸血に適当と認められた器具

であって、そのまま直ちに使用でき、かつ、

１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

(2) 輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL程度で行うこと。

また、うっ血性心不全が認められない未熟

児の場合、通常、1～2mL/kg(体重)/時間の

速度を目安とすること。なお、輸血中は患

者の様子を適宜観察すること。（「適用上

の注意」の項参照）  

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに

感染症・副作用等のリスクについて、患者

又はその家族等に文書にてわかりやすく

説明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者へ

の説明を十分に行い、治療上の必要性を

十分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症  

   〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行って

いる。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイルス・原

虫等に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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、肝機能（ＡＬＴ（ＧＰＴ））

検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＣＶ－ＲＮＡ及び

ＨＩＶ－ＲＮＡについての核酸増幅検査に

適合した献血血液を原料としている 。し

かし、このような措置によっても、これら及

びその他血液を介するウイルス、細菌、原虫等

に感染することがある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(3) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫等

に感染する危険性も否定できない。（後

略） 

(3) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、

原虫等に感染する危険性も否定できな

い。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 2)その他の副作用 

(4)その他：発熱、悪寒、まれに（0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血尿、ヘ

モグロビン尿、血中カリウム濃度の上昇、

血中ビリルビン濃度の軽度上昇等があら

われることがある。（後略） 

(4) その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

30)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

30)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

31) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 

 

 



- 9 - 

 

③照射洗浄赤血球「日赤」 

（洗浄赤血球「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液200mL 又は 400mL から血

漿の大部分を除去した赤血球層を生理食塩液

で洗浄した後、同液を加えてそれぞれ全量を

200mL、400mLとした濃赤色の液剤である。静

置するとき、主として赤血球からなる沈層と

澄明な液層とに分かれ、液層はヘモグロビン

による弱い着色を認めることがある。本剤に

は、輸血による移植片対宿主病 (ＧＶＨＤ： 

graft versus host disease)を予防する目的

で、15Gy以上50Gy以下の放射線が照射されて

おり、（後略）  

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から血

漿の大部分を除去した赤血球層を生理食塩液

で洗浄した後、同液を加えてそれぞれ全量を

200mL、400mL とした濃赤色の液剤である。静

置するとき、主として赤血球からなる沈層と

澄明な液層とに分かれ、液層はヘモグロビン

による弱い着色を認めることがある。［採血

国：日本］［採血の区分：献血］  

本剤には、輸血による移植片対宿主病 

(ＧＶＨＤ：graft versus host disease)を予

防する目的で、15Gy以上50Gy以下の放射線が

照射されており、（後略） 

【用法及び用量】  生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規定

するろ過装置を具備した輸血用器具を用

いて、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、

その後は１分間に５mL 程度で行うこと。

また、うっ血性心不全が認められない未熟

児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/

時間の速度を目安とすること。なお、輸血

中は患者の様子を適宜観察すること。（「適

用上の注意」の項参照） 

(1) 輸血用器具：生物学的製剤基準・通則

45に規定する輸血に適当と認められた

器具であって、そのまま直ちに使用で

き、かつ、１回限りの使用で使い捨て

るものをいう。 

(2) 輸血速度：成人の場合は、通常、最初

の10～15分間は１分間に１mL程度で行

い、その後は１分間に５mL程度で行う

こと。また、うっ血性心不全が認めら

れない未熟児の場合、通常、１～２

mL/kg（体重）/時間の速度を目安とす

ること。なお、輸血中は患者の様子を

適宜観察すること。（「適用上の注意」

の項参照）  

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめること。（「使用上の注意」の

項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに

感染症・副作用等のリスクについて、患者

又はその家族等に文書にてわかりやすく

説明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者への

説明を十分に行い、治療上の必要性を十

分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (9) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

    〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行って

いる。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイルス・原

虫等に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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、肝機能（ＡＬＴ（ＧＰＴ））

検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＣＶ－ＲＮＡ及び

ＨＩＶ－ＲＮＡについての核酸増幅検査に

適合した献血血液を原料としている 。しか

し、このような措置によっても、これら及び

その他血液を介するウイルス、細菌、原虫等

に感染することがある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫等

に感染する危険性も否定できない。（後略）

(2) (前略) 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、

原虫等に感染する危険性も否定できな

い。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2)その他の副作用 

(4)その他：発熱、悪寒、まれに（0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血尿、ヘ

モグロビン尿、血中カリウム濃度の上昇、

血中ビリルビン濃度の軽度上昇等があら

われることがある。（後略） 

 (4)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

25)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

25)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

26) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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④照射白血球除去赤血球「日赤」 

（白血球除去赤血球「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

白血球の大部分を除去した赤血球層を生

理食塩液で洗浄した後、同液を加えてそれ

ぞれ全量を 200mL、400mL とした濃赤色の

液剤である。静置するとき、主として赤血

球からなる沈層と澄明な液層とに分かれ、

液層はヘモグロビンによる弱い着色を認

めることがある。本剤には、輸血による移

植片対宿主病 (ＧＶＨＤ：graft versus 

host disease)を予防する目的で、15Gy 以

上 50Gy 以下の放射線が照射されており、

（後略） 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

白血球の大部分を除去した赤血球層を生

理食塩液で洗浄した後、同液を加えてそれ

ぞれ全量を 200mL、400mL とした濃赤色の

液剤である。静置するとき、主として赤血

球からなる沈層と澄明な液層とに分かれ、

液層はヘモグロビンによる弱い着色を認

めることがある。［採血国：日本］［採血の区

別：献血］    

本剤には、輸血による移植片対宿主病

(ＧＶＨＤ：graft versus host disease)

を予防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の

放射線が照射されており、（後略） 

【用法及び用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規

定するろ過装置を具備した輸血用器具を

用いて、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の 

10～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、 

その後は１分間に５mL 程度で行うこと。 

また、うっ血性心不全が認められない未 

熟児の場合、通常、１～２mL/kg（体重） 

/時間の速度を目安とすること。なお、 

輸血中は患者の様子を適宜観察するこ 

と。（「適用上の注意」の項参照） 

(1)輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45

に規定する輸血に適当と認められた器

具であって、そのまま直ちに使用でき、

かつ、１回限りの使用で使い捨てるもの

をいう。 

(2)輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL程度で行うこと。

また、うっ血性心不全が認められない未

熟児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）

/時間の速度を目安とすること。なお、

輸血中は患者の様子を適宜観察するこ

と。（「適用上の注意」の項参照） 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説

明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8) 現在までに本剤の使用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、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、使用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

検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (9) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に溶

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

   〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行って

いる。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイルス・原

虫等に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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（Ｈ

ＴＬＶ－１）及びヒトパルボウイルスＢ１９

についての血清学的検査、肝機能（ＡＬＴ（Ｇ

ＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、ＨＣＶ－Ｒ

ＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡについての核酸増

幅検査に適合した献血血液を原料として

いる 。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイルス、細

菌、原虫等に感染することがある。（後略）

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 1)重大な副作用及び

感染症 

      

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫等

に感染する危険性も否定できない。（後

略） 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、

原虫等に感染する危険性も否定できな

い。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 2)その他の副作用 

(4)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満)

頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血尿、ヘ

モグロビン尿、血中カリウム濃度の上

昇、血中ビリルビン濃度の軽度上昇等が

あらわれることがある。（後略） 

(4)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中

ビリルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニ

ンの上昇、白血球数の変動等があらわれ

ることがある。（後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

23)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

23)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

24) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 

白血球除去赤血球「日赤」のみの改訂内容 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔貯法等〕 その他：洗浄しない製剤では、製剤に含ま

れる血液保存液又は赤血球保存用添加液

(後略) 

（削除） 

【組成・性状】 本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から白

血球の大部分を除去し、場合によっては洗

浄した赤血球層に生理食塩液を加えてそ

れぞれ全量を 200mL、400mL とした濃赤色

の液剤である。(中略)  弱い着色を認める

ことがある。洗浄しない製剤には原血液

（ヒト血液200mL又は400mLに対してそれ

ぞれ血液保存液ＣＰＤ液を 28mL、56mL 混

合）由来のＣＰＤ液、又は原血液(後略) 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から白

血球の大部分を除去した赤血球層を生理

食塩液で洗浄した後、同液を加えてそれぞ

れ全量を 200mL、400mL とした濃赤色の液

剤である。(中略)弱い着色を認めることが

ある。［採血国：日本］［採血の区別：献血］ 

【使用上の注意】 

1. 慎重投与 

(2)洗浄しない製剤では、ＩｇＡ等の血漿

蛋白の欠損症のある患者(後略) 

（削除） 

【使用上の注意】 

1. 慎重投与 

(3)赤血球Ｍ･Ａ･Ｐ由来で洗浄しない製剤で

は、腎障害のある患者(後略) 

（削除） 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(7)洗浄した製剤では血漿の大部分を除去し

ているため血漿成分等による副作用の低

減が期待できるが、（後略） 

(7)本剤は血漿の大部分を除去しているため

血漿成分等による副作用の低減が期待

できるが、(後略) 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(4)輸血関連急性肺障害（ＴＲＡＬＩ：ｔｒansfusion 

related acute lung injury）：洗浄しない製剤で

は、まれに(0.1％未満）急激な肺浮腫、重篤

な血中酸素不足、(後略) 

（削除） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2)その他の副作用 

(2)大量輸血：短時間に大量輸血した場合、

まれに(0.1%未満)凝固因子や血小板の

減少・希釈に伴う出血傾向があらわれる

ことがある。また、洗浄しない製剤では、

まれに(0.1%未満)クエン酸による(後

略) 

(2)大量輸血：短時間に大量輸血した場合、ま

れに(0.1%未満)凝固因子や血小板の

減少・希釈に伴う出血傾向があらわれる

ことがある。このような症状があらわれ

た場合には輸血を中止し、適切な処置を

行うこと。 

※下線部は改訂箇所 
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⑤照射解凍赤血球濃厚液「日赤」 

（解凍赤血球濃厚液「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

血漿の大部分を除去した赤血球層に凍害保

護液を加えて凍結保存したものを解凍後、

凍害保護液を洗浄除去した深赤色の液剤で

あり、他の赤血球製剤と比べて１バッグ中の

上清ヘモグロビン量の多いことが認められる。

本剤には、輸血による移植片対宿主病 (Ｇ

ＶＨＤ：graft versus host disease)を予

防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射線

が照射されており、（後略） 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

血漿の大部分を除去した赤血球層に凍害保

護液を加えて凍結保存したものを解凍後、

凍害保護液を洗浄除去した深赤色の液剤で

あり、他の赤血球製剤と比べて１バッグ中の

上清ヘモグロビン量の多いことが認められる。

［採血国：日本］［採血の区別：献血］ 

本剤には、輸血による移植片対宿主病 

(ＧＶＨＤ：graft versus host disease)を

予防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射

線が照射されており、（後略） 

【用法および用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規定

するろ過装置を具備した輸血用器具を用

いて、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

 

 

 

 

 

 

 

 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の10

～１5分間は１分間に１mL程度で行い、そ

の後は１分間に５mL程度で行うこと。ま

た、うっ血性心不全が認められない未熟

児の場合、通常、１～２mL/kg(体重)/時

間の速度を目安とすること。なお、輸血

中は患者の様子を適宜観察すること。

（「適用上の注意」の項参照） 

 (1)輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45  

に規定する輸血に適当と認められた器具  

であって、そのまま直ちに使用でき、か

つ、１回限りの使用で使い捨てるものを

いう。  

(2)輸血速度：成人の場合は、通常、最初の10

～15分間は１分間に１mL程度で行い、そ

の後は１分間に５mL程度で行うこと。ま

た、うっ血性心不全が認められない未熟

児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/時

間の速度を目安とすること。なお、輸血

中は患者の様子を適宜観察すること。

（「適用上の注意」の項参照） 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめること。（「使用上の注意」の

項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説

明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし）  (8) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者への

説明を十分に行い、治療上の必要性を十

分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (9) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

  〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行ってい

る。しかし、このような措置によっても、こ

れら及びその他血液を介するウイルス・原虫等

に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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、肝機能（Ａ

ＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、

ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡについ

ての核酸増幅検査に適合した献血血液を原

料としている 。しかし、このような措置によ

っても、これら及びその他血液を介するウイル

ス、細菌、原虫等に感染することがある。（後

略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 1)重大な副作用及び 

感染症 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫等

に感染する危険性も否定できない。（後略）

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、

原虫等に感染する危険性も否定できない。

（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2)その他の副作用 

(4)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血尿、ヘ

モグロビン尿、血中カリウム濃度の上

昇、血中ビリルビン濃度の軽度上昇等が

あらわれることがある。（後略） 

(4)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

24)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

24)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

25) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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⑥照射合成血「日赤」 

（合成血「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

血漿の大部分を除去したＯ型の赤血球層を

生理食塩液で洗浄した後、ＡＢ型のヒト血

漿を加えて、それぞれ全量を 200mL、400mL

とした濃赤色の液剤であり、静置するとき、

赤血球の沈層と黄色の液層とに分かれ、主

として白血球から成る灰色の層が沈層の上

部に見られることがある。液層は脂肪によ

り混濁することがあり、また、ヘモグロビ

ンによる弱い着色を認めることがある。本

剤には、輸血による移植片対宿主病 (ＧＶ

ＨＤ：graft versus host disease)を予防

する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射線が

照射されており、（後略） 

 本剤は、ヒト血液 200mL 又は 400mL から

血漿の大部分を除去したＯ型の赤血球層を

生理食塩液で洗浄した後、ＡＢ型のヒト血

漿を加えて、それぞれ全量を 200mL、400mL

とした濃赤色の液剤であり、静置するとき、

赤血球の沈層と黄色の液層とに分かれ、主

として白血球から成る灰色の層が沈層の上

部に見られることがある。液層は脂肪によ

り混濁することがあり、また、ヘモグロビ

ンによる弱い着色を認めることがある。［採

血国：日本］［採血の区別：献血］ 

本剤には、輸血による移植片対宿主病 

(ＧＶＨＤ：graft versus host disease)を

予防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射

線が照射されており、（後略） 

【用法および用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規定

するろ過装置を具備した輸血用器具を用い

て、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

（項目なし） 輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45に規

定する輸血に適当と認められた器具であっ

て、そのまま直ちに使用でき、かつ、１回

限りの使用で使い捨てるものをいう。 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4) 輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4) 輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説

明し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者への

説明を十分に行い、治療上の必要性を十

分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

    〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行ってい

る。しかし、このような措置によっても、

これら及びその他血液を介するウイルス・

原虫等に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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、肝機能（Ａ

ＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、

ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡについ

ての核酸増幅検査に適合した献血血液を原

料としている 。しかし、このような措置に

よっても、これら及びその他血液を介する

ウイルス、細菌、原虫等に感染することが

ある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルスや原虫等

に感染する危険性も否定できない。（後略）

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあ

り、その他血液を介するウイルス、細菌、原

虫等に感染する危険性も否定できない。

（後略）  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

 2)その他の副作用 

(4)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難、黄疸、血尿、ヘ

モグロビン尿、血中カリウム濃度の上昇、

血中ビリルビン濃度の軽度上昇等があら

われることがある。（後略） 

(4)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。 (後略） 
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項目 改訂前（第３版） 改訂後（第４版） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録に

も同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

25)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 5th ed, p83, 
1996. 

25)  AABB：Blood transfusion therapy：A 

physician’s handbook 7th ed, p80, 
2002. 

【主要文献及び資料

請求先】 

  文献・資料 

26) 血液製剤に関する記録の保管・管理

について（平成９年６月３日  薬企

第５５号及び薬安第７２号厚生省薬

務局企画課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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⑦新鮮凍結血漿「日赤」 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

 

 

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血液 200mL もしくは 400mL

から分離するか、又は血液成分採血で採取

した新鮮な血漿を混合することなく、かつ、

各種凝固因子ができるだけ損なわれない状

態で凍結したもので、融解するとき、黄色

ないし黄褐色の液剤となり、脂肪により混

濁することがある。容量は 80mL、160mL 及

び 450mL であり、原血液 (ヒト血液と血液

保存液ＣＰＤ液を 7：1の割合で混合) 由来

のＣＰＤ液、あるいは原血液 (ヒト血液と

血液保存液ＡＣＤ－Ａ液を 7～16：1 の割合

で混合) 由来のＡＣＤ－Ａ液が含まれる。

本剤 80mL には、約 0.8g (14mEq)のナトリ

ウムが含まれている。 

本剤は、ヒト血液 200mL もしくは 400mL

から分離するか、又は血液成分採血で採取

した新鮮な血漿を混合することなく、かつ、

各種凝固因子ができるだけ損なわれない状

態で凍結したもので、融解するとき、黄色

ないし黄褐色の液剤となり、脂肪により混

濁することがある。容量は 80mL、160mL 及

び 450mL であり、原血液 (ヒト血液と血液

保存液ＣＰＤ液を 7：1の割合で混合) 由来

のＣＰＤ液、あるいは原血液 (ヒト血液と

血液保存液ＡＣＤ－Ａ液を 7～16：1 の割合

で混合) 由来のＡＣＤ－Ａ液が含まれる。

本剤80mL には、約0.8g (14mEq)のナトリウ

ムが含まれている。［採血国：日本］［採血の区

別：献血］ 

 【効能又は効果】 

 

１．血液凝固因子の補充 

1) 複合性凝固障害で、出血、出血傾向の

ある患者又は手術を行う患者 

2) 血液凝固因子の減少症又は欠乏症に

おける出血時で、特定の血液凝固因子

製剤がないか又は血液凝固因子が特

定できない場合 

２．循環血漿量減少の改善と維持 

1) 晶質液又は膠質液の使用で十分な効

果が得られず緊急を要する場合 

1. 血液凝固因子の補充 
1) 複合性凝固障害で、出血、出血傾向の 

ある患者又は手術を行う患者 

2) 血液凝固因子の減少症又は欠乏症に

おける出血時で、特定の血液凝固因子

製剤がないか又は血液凝固因子が特

定できない場合 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【用法及び用量】  容器のまま 30～37℃で融解し、融解後３

時間以内に生物学的製剤基準・血液製剤総

則８に規定するろ過装置を具備した輸血用

器具を用いて、静脈内に必要量を輸注する。

（後略） 

容器のまま 30～37℃で融解し、融解後３

時間以内にろ過装置を具備した輸血用器具

を用いて、静脈内に必要量を輸注する。（後

略） 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の 10

～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、その

後は１分間に５mL 程度で行うこと。なお、

輸血中は患者の様子を適宜観察すること。

（「適用上の注意」の項参照） 

(1)輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45

に規定する輸血に適当と認められた器具

であって、そのまま直ちに使用でき、か

つ、１回限りの使用で使い捨てるものを

いう。 

(2)輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL程度で行うこと。

なお、輸血中は患者の様子を適宜観察す

ること。（「適用上の注意」の項参照） 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4)輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4)輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説明

し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (6) 現在までに本剤の使用により変異型クロ

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、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、使用の際には患者への

説明を十分に行い、治療上の必要性を十

分検討の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7) 血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチ

ルヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

    〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ）検査並びに梅毒血清学的検査を

行っている。さらに、ＨＩＶ、ＨＢＶ及び

ＨＣＶについての核酸増幅検査を行ってい

る。しかし、このような措置によっても、こ

れら及びその他血液を介するウイルス・原虫等

に感染することがある。（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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、肝機能（ＡＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ

－ＤＮＡ、ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡ

についての核酸増幅検査に適合した献血血液を

原料としている 。しかし、このような措置によ

っても、これら及びその他血液を介するウイル

ス、細菌、原虫等に感染することがある。（後

略） 
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項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、エプスタイン・バーウイル

ス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ１９、マラ

リア原虫等に感染することがあり、その他

血液を介するウイルスや原虫等に感染す

る危険性も否定できない。（後略） 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、エプスタイン・バーウイル

ス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ１９、マラ

リア原虫等に感染することがあり、その他

血液を介するウイルス、細菌、原虫等に感

染する危険性も否定できない。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2)その他の副作用 

(3)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難があらわれること

がある。（後略） 

(3)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 

【取扱い上の注意】 3.血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録することが

義務づけられている。また、診療録にも

同様に記録することが望ましい。 

3. 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料 

 請求先】 

   文献・資料 

 

17) 血液製剤に関する記録の保管・管理に

ついて（平成９年６月３日 薬企第５５

号及び薬安第７２号厚生省薬務局企画

課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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⑧照射濃厚血小板「日赤」 

（濃厚血小板「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、ヒト血漿に浮遊した血小板で、

血液成分採血で採取するか、又はヒト血液

200mL もしくは 400mL から分離したもので

ある。黄色ないし黄褐色の液剤であり、脂

肪により混濁することがある。本剤には、

輸血による移植片対宿主病 (ＧＶＨＤ：

graft versus host disease)を予防する目

的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射線が照射

されている。血液成分採血で採取した製剤

では、原血液 (ヒト血液とＡＣＤ－Ａ液を

8～13：1 の割合で混合したもの) 由来のＡ

ＣＤ－Ａ液が含まれる。ヒト血液より分離

した製剤では、原血液 (ヒト血液 200mL 又

は 400mL に対してそれぞれ血液保存液ＣＰ

Ｄ液を 28mL、56mL 混合) 由来のＣＰＤ液、

あるいは原血液 (ヒト血液 200mL 又は

400mL に対してそれぞれ血液保存液ＡＣＤ

－Ａ液を 30mL、60mL 混合) 由来のＡＣＤ－

Ａ液が含まれる。 

本剤は、ヒト血漿に浮遊した血小板で、

血液成分採血で採取するか、又はヒト血液

200mL もしくは 400mL から分離したもので

ある。黄色ないし黄褐色の液剤であり、脂

肪により混濁することがある。［採血国：日

本］［採血の区別：献血］ 

本剤には、輸血による移植片対宿主病 

(ＧＶＨＤ：graft versus host disease)

を予防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の

放射線が照射されている。血液成分採血で

採取した製剤では、原血液 (ヒト血液とＡ

ＣＤ－Ａ液を 8～13：1 の割合で混合したも

の) 由来のＡＣＤ－Ａ液が含まれる。ヒト

血液より分離した製剤では、原血液 (ヒト

血液 200mL 又は 400mL に対してそれぞれ血

液保存液ＣＰＤ液を 28mL、56mL 混合) 由来

のＣＰＤ液、あるいは原血液 (ヒト血液

200mL 又は 400mL に対してそれぞれ血液保

存液ＡＣＤ－Ａ液を 30mL、60mL 混合)由来

のＡＣＤ－Ａ液が含まれる。 

【用法及び用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規定

するろ過装置を具備した輸血用器具を用い

て、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の 10

～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、その

後は１分間に５mL 程度で行うこと。なお、

輸血中は患者の様子を適宜観察すること。

（「適用上の注意」の項参照） 

(1)輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45

に規定する輸血に適当と認められた器具で

あって、そのまま直ちに使用でき、かつ、１

回限りの使用で使い捨てるものをいう。 

(2)輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL程度で行うこと。

なお、輸血中は患者の様子を適宜観察す

ること。（「適用上の注意」の項参照） 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめること。（「使用上の注意」の

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講じ

ていますが、血液を原料としているこ

とに由来する感染症の伝播等の危険性

を完全に排除することはできないこと

から、疾病の治療上の必要性を十分に

検討の上、「血液製剤の使用指針」等

を参考に、必要最小限の使用にとどめ

るようお願いします。（「使用上の注

意」の項参照） 
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項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4)輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4)輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説明

し、同意を得ること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7)現在までに本剤の使用により変異型クロ  

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、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、使用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検討

の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8)血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチル

ヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に溶出

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ（ＧＰＴ））検査並びに梅毒血清

学的検査を行っている。さらに、ＨＩＶ、

ＨＢＶ及びＨＣＶについての核酸増幅検査

を行っている。しかし、このような措置に

よっても、これら及びその他血液を介する

ウイルス・原虫等に感染することがある。

（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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、肝機能（Ａ

ＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、

ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡについ

ての核酸増幅検査に適合した献血血液を原

料としている 。しかし、このような措置に

よっても、これら及びその他血液を介する

ウイルス、細菌、原虫等に感染することが

ある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び 

感染症        

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあり、

その他血液を介するウイルスや原虫等に

感染する危険性も否定できない。（後略） 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあり、

その他血液を介するウイルス、細菌、原虫

等に感染する危険性も否定できない。（後

略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2）その他の副作用 

(3)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難があらわれること

がある。（後略） 

(3)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 
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項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

【取扱い上の注意】 2. 血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録することが

義務づけられている。また、診療録にも

同様に記録することが望ましい。 

2 記録の保存：本剤は特定生物由来製品に

該当することから、本剤を使用した場合

はその名称（販売名）、製造番号、使用

年月日、患者の氏名・住所等を記録し、

２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料 

 請求先】 

   文献・資料 

25）血液製剤に関する記録の保管・管理に

ついて（平成９年６月３日 薬企第５５

号及び薬安第７２号厚生省薬務局企画

課長及び安全課長通知） 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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⑨照射濃厚血小板ＨＬＡ「日赤」 

（濃厚血小板ＨＬＡ「日赤」についても同様の改訂となります。） 

項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

〔規制区分〕 指定医薬品 特定生物由来製品  指定医薬品 

〔冒頭部分〕 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【組成・性状】 

 

本剤は、患者のＨＬＡ型に適合する (供

血者のリンパ球と患者の血清との交差試験

に適合する) 献血者から血液成分採血で採

取した血小板を血漿に浮遊した製剤であ

る。黄色ないし黄褐色の液剤であり、脂肪

により混濁することがある。本剤には、輸

血による移植片対宿主病 (ＧＶＨＤ：graft 

versus host disease)を予防する目的で、

15Gy 以上 50Gy 以下の放射線が照射されて

いる。原血液 (ヒト血液とＡＣＤ－Ａ液を

8～13：1 の割合で混合したもの) 由来のＡ

ＣＤ－Ａ液が含まれる。 

本剤は、患者のＨＬＡ型に適合する (供

血者のリンパ球と患者の血清との交差試験

に適合する) 献血者から血液成分採血で採

取した血小板を血漿に浮遊した製剤であ

る。黄色ないし黄褐色の液剤であり、脂肪

により混濁することがある。［採血国：日本］

［採血の区別：献血］ 

本剤には、輸血による移植片対宿主病 (Ｇ

ＶＨＤ：graft versus host disease)を予

防する目的で、15Gy 以上 50Gy 以下の放射

線が照射されている。原血液 (ヒト血液と

ＡＣＤ－Ａ液を 8～13：1 の割合で混合した

もの) 由来のＡＣＤ－Ａ液が含まれる。 

【用法及び用量】 生物学的製剤基準・血液製剤総則８に規定

するろ過装置を具備した輸血用器具を用い

て、静脈内に必要量を輸注する。 

ろ過装置を具備した輸血用器具を用いて、

静脈内に必要量を輸注する。 

用法及び用量に関連

する使用上の注意 

輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15 分間は１分間に１mL 程度で行い、

その後は１分間に５mL 程度で行うこと。

なお、輸血中は患者の様子を適宜観察す

ること。（「適用上の注意」の項参照） 

（1）輸血用器具：生物学的製剤基準・通則45

に規定する輸血に適当と認められた器

具であって、そのまま直ちに使用でき、

かつ、１回限りの使用で使い捨てるも

のをいう。 

(2)輸血速度：成人の場合は、通常、最初の

10～15分間は１分間に１mL程度で行い、

その後は１分間に５mL程度で行うこと。

なお、輸血中は患者の様子を適宜観察す

ること。（「適用上の注意」の項参照） 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

(4)輸血を行う場合は、患者又はその家族等

にその必要性、副作用の危険性等につい

て文書にてわかりやすく説明し、同意を得

ること。 

(4)輸血を行う場合は、その必要性とともに感

染症・副作用等のリスクについて、患者又

はその家族等に文書にてわかりやすく説明

し、同意を得ること。 

本剤は献血による貴重な血液を原料

としている。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いるが、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。疾病の治療上の必要

性を十分に検討の上、「血液製剤の使

用指針」等を参考に、必要最小限の使

用にとどめること。（「使用上の注意」

の項参照） 

本剤は、献血による貴重な血液を原料

として製剤化されたものです。問診、

感染症関連の検査等の安全対策を講

じていますが、血液を原料としている

ことに由来する感染症の伝播等の危

険性を完全に排除することはできな

いことから、疾病の治療上の必要性を

十分に検討の上、「血液製剤の使用指

針」等を参考に、必要最小限の使用に

とどめるようお願いします。（「使用

上の注意」の項参照） 
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項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (7)現在までに本剤の使用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、理論的なｖ

ＣＪＤ等の伝播のリスクを完全には排除でき

ないので、使用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検討

の上使用すること。 

【使用上の注意】 

2.重要な基本的注意 

（項目なし） (8)血液バッグの可塑剤（フタル酸ジ-2-エチル

ヘキシル：ＤＥＨＰ）が輸血用血液中に溶出

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。  

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染

症 

   〔前段〕 

（前略） 

また、本剤はＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２及び

ＨＴＬＶ－１抗体検査、ＨＢｓ抗原検査、

ＨＢｃ抗体検査、ＨＣＶ抗体検査、肝機能

（ＡＬＴ（ＧＰＴ））検査並びに梅毒血清

学的検査を行っている。さらに、ＨＩＶ、

ＨＢＶ及びＨＣＶについての核酸増幅検査

を行っている。しかし、このような措置に

よっても、これら及びその他血液を介する

ウイルス・原虫等に感染することがある。

（後略） 

（前略） 

また、本剤は、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（ＨＢ

Ｖ）、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、肝機能（Ａ

ＬＴ（ＧＰＴ））検査、ＨＢＶ－ＤＮＡ、

ＨＣＶ－ＲＮＡ及びＨＩＶ－ＲＮＡについ

ての核酸増幅検査に適合した献血血液を原

料としている 。しかし、このような措置に

よっても、これら及びその他血液を介する

ウイルス、細菌、原虫等に感染することが

ある。（後略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

1)重大な副作用及び

感染症 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあり、

その他血液を介するウイルスや原虫等に

感染する危険性も否定できない。（後略） 

(2) （前略） 

また、ＨＴＬＶ－１、ＣＭＶ、エプスタイン・バ

ーウイルス（ＥＢＶ）、ヒトパルボウイルスＢ

１９、マラリア原虫等に感染することがあり、

その他血液を介するウイルス、細菌、原虫

等に感染する危険性も否定できない。（後

略） 

【使用上の注意】 

3.副作用及び感染症 

2)その他の副作用 

(3)その他：発熱、悪寒、まれに(0.1％未満）

頭痛、胸痛、呼吸困難があらわれること

がある。（後略） 

(3)その他：発熱、悪寒、戦慄、頭痛・胸痛

その他の痛み、呼吸困難、痙攣、血圧の

上昇又は低下、黄疸、血尿、ヘモグロビ

ン尿、血中カリウム濃度の上昇、血中ビ

リルビンの上昇、ＢＵＮ・クレアチニン

の上昇、白血球数の変動等があらわれる

ことがある。（後略） 
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項目 改訂前(第４版) 改訂後(第５版) 

【取扱い上の注意】 ２．血液製剤管理簿への記録：本剤を使用し

た場合は、血液製剤管理簿にその名称、

製造番号等の必要事項を記録すること

が義務づけられている。また、診療録

にも同様に記録することが望ましい。 

２．記録の保存：本剤は特定生物由来製品

に該当することから、本剤を使用した

場合はその名称（販売名）、製造番号、

使用年月日、患者の氏名・住所等を記

録し、２０年間保存すること。 

【主要文献及び資料 

請求先】 

  文献・資料 

25)血液製剤に関する記録の保管・管理に

ついて（平成９年６月３日 薬企第５５

号及び薬安第７２号厚生省薬務局企画

課長及び安全課長通知）ああ 

（削除） 

※下線部は改訂箇所 
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⑩その他（全製剤共通の改訂事項） 

※記載例： 照射人全血液 CPD「日赤」 

項目 改訂前(第３版) 改訂後(第４版) 

管理項目等 版数：１頁上部中央に縦線で表示 バーコード（製剤品目）＊：１頁上部中央（左側）

に表示 

版数：１頁上部中央（右側）に縦線で表示 

作成又は 

改訂年月 

2000 年 4 月改訂 （第３版：        部分） 

[厚生省事務連絡等による変更] 

1999 年 4 月改訂 （第２版：         部分）

2003 年７月改訂（第４版） 

2000 年 4 月改訂（第３版） 

日本標準商

品分類番号 

  

承認番号等 

 

 

承認番号収載年月  21000AMZ00595000 

承認年月収載年月  １９９８年４月 

薬価基準収載年月  １９９８年６月 

販売開始年月       １９９８年６月 

 

＊バーコードは血液センター用 

 

 

 

 

 

日本標準商品分類番号 ８７６３４１
日本標準商品分類番号 

８７６３４１ 

承認番号 21000AMZ00595000

承認年月 １９９８年４月 

薬価基準収載年月 １９９８年６月 

販売開始年月 １９９８年６月 


