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 研究要旨 

「研究目的」：本研究の目的は、輸血用血液製剤やアルブミンなどの血漿分画製剤を含む血液製剤を使用

する際の効率的なインフォームド・コンセント(IC)を実施するための説明書や環境整備を行うことであ

る。平成 24 年度に作成した汎用輸血説明書・同意書（採血国、献血・非献血の別の情報を含む）を希望

する全国の輸血実施施設に配布し IC 時に使用する。また、文献的検索によるアルブミンの適正使用に関

するガイドラインを完成させ、IC 時に参照できるようにし、適正使用を推進する。 

「研究方法」：1)作成した汎用輸血説明書を輸血実施施設に送付し利用してもらい、広く意見を求め修正

後に最適な汎用書式にする。2)血漿分画製剤使用時に採血国や献血の方法についての説明の有無をアンケ

ート調査で確認する。3)文献的検索によるアルブミ製剤の使用に関するガイドラインを作成し、パブリッ

クコメントを募集した後、最終的に日本輸血・細胞治療学会誌の会告に掲載し公表する。 

「結果と考察」：血液製剤使用時の IC を効率的に行うための輸血説明書を、輸血実施施設に 1 年目は 25

万部配布し、2 年目は 20 万部印刷し現在配布している。今年からは、希望の施設に血漿分画製剤製造お

よび販売企業から無料で配布してもらうようにした。 

 採血国情報提供施設(%) 献血・非献血の情報提供施設(%) 

調査実施年度 2010 年 2014 年 2010 年 2014 年 

300-499 床施設 13.0% 17.4% 16.1% 20.5% 

500 床以上施設 13.8% 17.3% 16.7% 18.8% 

300 床以上の医療施設に行ったアンケート調査では、①採血国に関する情報提供をしている施設の割合

は、中規模および大規模施設において、2010 年と比較して 2014 年は、それぞれ 13.0%⇒17.4%、13.8%⇒

17.3%に上昇し、②献血・非献血の別の情報は、16.1%⇒20.5%、16.7%⇒18.8%に増加していた(上表)。「国

の血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会」では、IC の重要性が挙げられ、できる限り患者が国内

献血製剤を選択できる環境整備が必要であると結論され、血漿分画製剤使用時の IC の説明者としては、

血漿分画製剤に精通している薬剤師等の協力を得ることで意見が一致した。そのため研究者らは各地域

の薬剤師会での講演活動(年 4回)を実施し、啓蒙活動を行っている。 

「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的検索事業」は、「科学的根拠に

基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究（研究代表者：松下正）に引き継がれ、日本輸血・細胞

治療学会のガイドライン委員会の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とともに作業

を続けて、2015 年 5 月に完成した。その内容は学会誌の会告に掲載する予定である。 

「結論」：患者に分かりやすく汎用性のある輸血説明書の運用は、IC において重要であり、アルブミン

製剤の国内自給推進に役立つものと考える。輸血/血漿分画製剤使用説明書の年間使用部数は 25 万部に

達し、関心の高さが窺われた。2014 年は日本輸血・細胞治療学会の公の説明書として配布している。ア

ルブミン製剤の適正使用に関するガイドラインに関しては、学会誌に掲載予定である。アルブミン製剤

の適正使用が進み、日常診療に役立ち、IC 時に参照されるものと思われる。本研究班は、①輸血/血漿分

画製剤の使用説明書作成・配布、②アルブミン製剤の適正使用に関するガイドラインの作成、③医療従

事者への啓蒙活動などを通じて、輸血実施施設における環境整備を行い、血液製剤投与患者に正しい情

報を提供していき、結果的に「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）」の基本理念

である献血による国内自給と安定供給の実現に向けて役立たせる。 
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