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研究要旨 
 

日本輸血・細胞治療学会ガイドライン委員会は、10個のタスクフォースからなり、
「アルブミン製剤の使用指針策定に関するタスクフォース」もその一つである。この
タスクフォースと本研究班が協力して、「科学的根拠に基づいたアルブミン製剤の使
用ガイドライン」素案を作成した。そのガイドラインに対するパブリックコメントを
募集し、現在改訂中である。ガイドラインの中心は17個のclinical question(CQ)で
あるが、日本国内からの科学的根拠のエビデンスレベルは低く、海外からのエビデン
スを用いることが多かった。また、海外の文献においてもエビデンスを見つけること
ができず、弱い推奨度にならざるを得ないCQも存在した。今後、随時このガイドライ
ンを改訂する予定であるが、日本からのエビデンスを発信し、それに基づいたガイド
ライン作成が可能となることが望まれる。 
 

 
Ａ．研究目的 

血液製剤の使用指針は平成17年9月に改訂され、
その後約10年が経過しているため、アルブミン製
剤の使用ガイドラインを科学的根拠に基づいて作
成する。 

 
Ｂ．研究方法 

血液製剤の使用指針を科学的根拠に基づいて
改訂する作業は、現在本研究班と日本輸血・細胞
治療学会ガイドライン委員会が協力して行ってい
る。アルブミン製剤の使用ガイドラインの改訂作
業は、アルブミン製剤の使用指針策定に関するタ
スクフォース（委員長安村敏先生）が中心となっ
て進められているが、他の製剤より先行している。
これは、2012年3月から「アルブミン製剤の適正使
用に関するガイドライン作成のための文献検索事
業」（主任研究者 牧野茂義先生）として開始さ
れており、他の製剤より1年以上開始時期が早かっ
たためであり、すでにガイドライン案を作成し、
パブリックコメントの募集も終了した。 

このガイドラインとして、以下の17個のclinic
al question(CQ)を設定し、それについての文献的
検討を行った。 

① 出血性ショック 
② 重症敗血症 
③ 肝硬変に伴う腹水 
④ 難治性の浮腫、肺水腫を伴うネフローゼ症  
  候群 
⑤ 循環動態が不安定な対外循環 
⑥ 凝固因子の補充を必要としない治療的血  
  漿交換療法 
⑦ 重症熱傷 
⑧ 低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著 
  明な浮腫 
⑨ 血漿循環量の著明な減少 

⑩ 脳虚血（頭部外傷） 
⑪ 人工心肺を使用する心臓手術 
⑫ 周術期の循環動態の安定した低アルブミ 
ン血症 
⑬ 妊娠高血圧症候群 
⑭ 炎症性腸疾患 
⑮ 蛋白質源としての栄養補給 
⑯ 末期患者 
⑰ 他の血漿増量剤が適応とならない病態 
 

これらの CQ について 1972〜2014 年について
MEDLINE, Cochrane、医中誌で検索した結果の合
計 3059 件の文献の中から 310 文献を 1 次選択し
た。一部、重要文献はハンドサーチ文献として追
加した。エビデンスレベルおよび推奨度は「Minds
診療ガイドライン作成の手引き 2014」に従った。 
 
（倫理面への配慮） 
 該当せず 

 
Ｃ．研究結果 

本研究でのエビデンスレベルの評価は、国外と
国内に分けて記載する予定である。しかし、国内
からの報告にはエビデンスがないものがほとん
どであり、あっても Dレベル（効果の推定値がほ
とんど確信できない）であり、A レベル（効果の
推定値に強く確信がある）のものは全く無かった。
海外のものは何らかのエビデンスは示されてい
るが、A, B の強いエビデンスは約半数にとどまっ
た。 

推奨の強さで、アルブミンの使用を 1：強く推
奨するのは、肝硬変と凝固因子の補充を必要とし
ない血漿交換療法などである。また、使用しない



ことを強く推奨するのは頭部外傷患者などであ
る。 

ただ、科学的根拠に基づく推奨が十分にできな
い場合も多い。例えば、9「血漿循環量の著明な
減少を伴う急性膵炎などに対するアルブミン使
用は有効か？」に関しては、「ショックなどを来
した場合には等張アルブミン製剤を投与する
（2D）」としたが、ほとんど文献的には検討され
ていない。しかし、経験的に使用されていると考
えられるので、このように記載した。 
 
Ｄ．考察 

本年度、上記の17個のCQについて文献的な検討
を行い、それぞれの推奨度を決定した。現在パブ
リックコメントをもとに改訂中であるが、日本輸
血・細胞治療学会から本ガイドラインが早期に発
表されることを期待している。 

このガイドラインでは、科学的根拠に基づいた
推奨を目指しているが、文献的な検討がなされて
いない、もしくは弱いCQが多数存在する。しかし、
臨床的には長く適応として使用されて来たものも
あるため、記載が困難な場合もあった。また、日
本人におけるエビデンスが全く無い場合もあり、
人種差がある可能性もあるため、独自のエビデン
スを得る努力が今後必要であると考えられた。 

さらに、これらのCQとは別に、測定法による血
清アルブミン値への影響など実際臨床に役立つ内
容も記載予定であり、広く使用されるガイドライ
ンとなることを期待している。 
 

Ｅ．結論 
日本輸血・細胞治療学会ガイドライン委員会と

共同で、「科学的根拠に基づいたアルブミン製剤
の使用ガイドライン」案を作成した。パブリック
コメントに基づいてこのガイドラインを改訂し、
日本輸血・細胞治療学会から早期に公表されるこ
とが期待される。さらに、血液製剤の使用指針「ア
ルブミン製剤の適正使用」に関しても、このガイ
ドラインを基にして科学的根拠に従った指針とし
て改訂されることが望まれる。 
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