
今回の改正で新設

今回の改正で追加

「血液製剤の使用指針」の一部改正について

「血液製剤の使用指針」が改正され、
「Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用  ６. 使用上の注意点」に、
洗浄・置換血小板の適応及びその調製が記載されました。

上記通知は、以下のURLからご覧頂けます。
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000127999.html

日本赤十字社が平成28年3月に製造販売承認を取得した
照射洗浄血小板-LR「日赤」及び照射洗浄血小板HLA-LR「日赤」についても、
本使用指針に則り適正使用をお願いします。

【Ⅲ　血小板濃厚液の適正使用】
６. 使用上の注意点
７）ABO血液型不適合輸血

ABO血液型同型血小板濃厚液が入手困難な場合はABO血液型不適合の血小板濃厚液を
使用する。この場合、血小板濃厚液中の抗A,抗B抗体による溶血の可能性に注意する。
また、患者の抗A,抗B抗体価が極めて高い場合には、ABO血液型不適合血小板輸血では
十分な効果が期待できないことがある。

なお、やむを得ずABO血液型不適合の血小板濃厚液を輸血する場合、輸血しようとする
製剤の抗体価が128倍以上の場合、または患者が低年齢の小児の場合には、可能な限り
洗浄血小板を考慮することが望ましい1)。

８）洗浄・置換血小板の適応及びその調製
以下の1～3の状態にある患者に対し、血小板濃厚液の輸血による副作用を防止する

目的で、血小板を洗浄したのち、患者に投与することが望ましい。
1.  アナフィラキシーショック等の重篤な副作用が１度でも観察された場合。
2.  種々の薬剤の前投与の処置等で予防できない、蕁麻疹、発熱、呼吸困難、血圧低下
等の副作用が２回以上観察された場合。

3.  その他上記７）の場合。

【製品名変更に伴う主な記載整備事項】
改正前

赤血球濃厚液
FFP-LR-1
FFP-LR-2
成分由来製剤

改正後
赤血球液
FFP-LR120
FFP-LR240
成分由来製剤（FFP-LR480）

「血液製剤の使用指針」の一部改正について
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入手方法

製品規格

血小板洗浄術加算

洗浄回数

院内調製

院内にて用時調製

ー

580点

任意の回数の洗浄が可能

日赤製造※

血液センターに予約が必要

10単位

ー

1回
※日本赤十字社では自動血球洗浄装置（ACP215）を用いて製造します。

日本輸血・細胞治療学会
洗浄・置換血小板の適応およびその調製の指針（Version Ⅴ）

2016年4月27日改定（一部抜粋）
【目的】
洗浄・置換血小板がより安全かつ適正に調製・使用されること。
【適応】
1：種々の薬剤の前投与の処置等で予防できない副作用が2回以上観察された場合。
ただし、アナフィラキシーショックなどの重篤な副作用の場合には1回でも観察された場合2-4）。

2：やむなく異型PC-HLA を輸血する場合。
当該製剤の抗A,抗B抗体価が低値の場合には洗浄する利点は少ない1)が、①抗体価が128倍以上の場合、
②または患者が低年齢の小児の場合には、可能な限り洗浄血小板を考慮することが望ましい。

【洗浄・置換（調製）】
1）洗浄・置換液の選択
調製した翌日に輸血する場合には、重炭酸が加味されているM-solあるいはそれに類似した組成のもの5)が
望ましい。ただし、洗浄すると血漿が持っている抗菌・殺菌作用が減弱するので、調製翌日に投与する場合
には、速やかに投与を開始する。
・調製当日中に輸血する場合にはM-sol以外のブドウ糖加酢酸リンゲル液（G-sol）でも可とする。
・調製後速やかに使用する場合で、M-sol、G-solが使用できない場合には、抗凝固剤を添加した生理食塩水
（A-sol）、あるいは抗凝固剤を添加した冷凍血液洗浄液3号（B-sol）でも可とする。

2）洗浄方法
・血漿置換のみでよい。
・血漿置換のみで血漿のおおよそ90%の除去は可能であり、副作用防止効果も十分期待できる。

【輸血効果の判定】
洗浄・置換血小板は濃厚血小板と、概ね同等の効果が期待できる。輸血効果の判定には、客観的な判定の
できるCCI値を用いることが望ましい。
【インフォームド・コンセント】
院内調製による洗浄・置換血小板の投与に先立ち、インフォームド・コンセントを必ず取得することが必要である。
【輸血時の臨床症状の観察】
副作用防止効果および有害事象の有無には注意を払う必要がある。
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洗浄血小板製剤（日赤製造）と院内調製した洗浄・置換血小板の特徴
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