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当院におけるアルブミン製剤の使用状況

―全国7病院との比較―
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背景・目的：わが国ではアルブミン製剤の使用量が多く，輸入に依存しているが，その使用実態に関しては必ず
しも明らかではない．当院はアルブミン製剤を輸血部門で管理し，使用前に厚生労働省の適応基準に準拠すること
を確認しながら使用してきており，使用量が少ない．当院におけるアルブミン製剤の使用状況の特徴を明らかにす
るため，全国の総合病院 7 施設と比較した．

対象・方法：当院および協力の得られた全国の 7 総合病院における入院患者で，平成 17 年 4 月の 1 カ月間にアル
ブミン製剤が使用された全症例を対象とし，患者背景およびアルブミン製剤の使用状況を調査した．

結果：症例数およびアルブミン製剤使用本数は，当院およびその他 7 病院で，それぞれ，56 例，180 本，および
444 例，2,512 本であった．アルブミン製剤の使用理由は，当院で循環動態の維持，7 病院では低アルブミン血症が最
も多かった．投与前の患者血清アルブミン値は，当院 2.3±0.5g�dl，7 病院 2.8±0.7g�dl（p＜0.000001），1 回のアル
ブミン使用量は当院 23.5±15.3g，7 病院 44.7±59.3g（p＜0.000001），アルブミン投与 1 カ月後の死亡率は，当院 16.1％，
7 病院 14.6％（P＝0.77）であった．全体的に見て投与前のアルブミン値が低いほど予後が悪い傾向を認めた．

考察：当院のアルブミン製剤の使用量は 7 病院に比較して大幅に少なかった．これは使用前に輸血部門で適応を
評価することによると思われた．また，低アルブミン血症は予後不良の指標になるが，アルブミン製剤の投与によっ
ても予後は改善できない可能性が考えられた．
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緒 言
わが国では多くのアルブミン製剤を国外から輸入し

ており，平成18年のアルブミン製剤の国内自給率は57％
である１）．安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する
法律では，血液製剤の国内自給が求められており，厚
生労働省は特にアルブミン製剤および免疫グロブリン
製剤の国内自給を目指しているところである２）．

従来，わが国ではアルブミン製剤の過剰使用が指摘
されているが，その使用実態は必ずしも明らかになっ
ていない．これは，アルブミン製剤が多領域の多種の
疾患に用いられ，詳細な調査が困難なことによるもの
と考えられる．そこで，我々は協力の得られた当院を
含む全国 8 医療機関において一定期間におけるアルブ
ミン製剤使用例全例を調査し，患者背景，使用量，使

用理由などを検討した．
一方，当院ではアルブミン製剤に関しては，昭和 57

年より輸血部門で管理し，使用前に適応を評価した上
で用いている．その結果，年間使用量は最高使用量の
1�2～1�3 に減少し，現在，年間 2～3 万 g である．平成
18 年（2006 年）のアルブミン（3g を 1 単位）対赤血球
製剤比は 0.72 と低く，過去 10 年以上にわたり診療報酬
の輸血管理料の施設基準である2.0を大幅に下回ってい
る（Fig. 1）．

本研究ではこのように使用量が減じた当院における
アルブミン製剤の使用状況を中心に報告し，同時に調
査した全国 7 病院のアルブミン製剤の使用状況と比較
した．
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Fig. 1 Amount of usage of albumin and red cells.
Amount of albumin and red cells used from 1997 to 2006 in Komagome Hospital are shown. The ratio 
of albumin to red cells (A/R ratio) was always below 2.0.

対象および方法
1．調査対象医療機関
調査は協力の得られた当院を含む全国の総合病院 8

病院で実施した．8 病院の内訳は大学病院 3，公立病院
2，その他 3 で，平均病床数は 705.0（最少338，最多1,014）
床であった．

2．調査期間および対象患者
調査期間は平成 17 年 11 月から 12 月で，それぞれの

病院で平成 17 年 4 月 1 日～平成 17 年 4 月 30 日に，ア
ルブミン製剤が使用された入院患者全例を対象とした．

3．調査内容
患者情報としては，年齢，性別，身長，体重，原疾

患，病態，診療科，アルブミン製剤の使用目的，血清
アルブミン値，予後である．

アルブミン製剤の使用目的は，循環不全，低アルブ
ミン血症に起因する症状，手術前後の危険因子，その
他に分類するように調査した．実際の病態として，循
環不全は体外循環時の血圧低下，手術中の血圧低下，
外傷性および出血性ショック，人工心肺を使用する開
心術，急性膵炎および腸閉塞によるショック，非出血
性のショックとした．低アルブミン血症に起因する症
状は慢性疾患の低アルブミン血症による腹水，胸水，
浮腫とした．手術前後の危険因子は手術前後の低アル
ブミン血症，手術後の循環血液量減少，術後の呼吸不
全および腎不全，術後の縫合不全とした．その他はそ
れら以外の病態である．

なお，予後に関しては，アルブミン製剤投与 1 カ月

後における生死を調査し解析した．
アルブミン製剤の情報としては，製剤種類（高張，

等張），投与量，投与日数である．なお，20％ と 25％
の人血清アルブミン製剤を高張製剤，5％ の人血清アル
ブミン製剤と加熱人血漿蛋白製剤を等張製剤とした．

調査結果に関しては，当院の結果とその他 7 病院の
結果を比較することで，当院の特徴を明らかにした．

4．統計学的検証
当院および 7 病院の結果の比較に関しては，Student’s

t-test，Welch’s t-test，および χ2検定で有意差を検証し，
p＜0.05 をもって統計学的に有意差があるとした．

結 果
1．患者背景（Table 1）
8 病院におけるアルブミン製剤が使用された総症例数

とアルブミン製剤投与総本数は，それぞれ 500 例，2,692
本であった．このうち，当院はそれぞれ 56 例，180
本であり，当院以外の 7 病院の合計はそれぞれ 444 例，
2,512 本であった．

当院および 7 病院合計において，男女比，年齢，身
長，体重ともに大きな差異はなかった．患者の診療部
門は，当院では外科系 80.4％，7 病院では外科系 50.2％
と，当院では外科系での使用が多く内科系が少なかっ
た．

基礎疾患は，当院では悪性新生物（血液以外）が最
も多く 82.1％ を占めたのに対し，7 病院では，悪性新生
物（血液以外）49.1％，循環器疾患 16.0％，消化器疾患
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Table 1 Patient characteristics

Seven hospitalsKomagome HospitalCharacteristics

44456number of patients
(64.2/35.8%)285/159(60.1/39.3%)34/22male/female

63.2±18.264.9±11.2age (mean±SD)
55.1±14.954.5±12.0weight (mean±SD)
157.9±17.9 161.1±9.0  height (mean±SD)

(41.9%)186(16.1%)9internal medicineClinical field
(50.2%)223(80.4%)45surgery
(7.9%)35(3.6%)2others

(2.9%)13(1.8%)1infectionDiseases
(49.1%)218(82.1%)46malignant neoplasm
(2.7%)12(8.9%)5hematological malignancy
(2.7%)12(1.8%)1hemato- immunologic
(1.4%)6(0%)0endocrine and metabolic
(1.1%)5(0%)0neurological
(16.0%)71(0%)0circulatory
(0.9%)4(0%)0respiratory
(15.1%)67(5.4%)3digestive
(2.9%)13(0%)0orthopedic
(4.1%)18(0%)0urological
(0.2%)1(0%)0injury or toxic
(0.9%)4(0%)0others

15.1％ が多く，当院では循環器疾患，および消化器疾患
での使用は少なかった．

2．アルブミン製剤の使用理由
等張製剤と高張製剤の使用割合は，当院では，それ

ぞれ 27.1％，72.9％ であり，7 病院ではそれぞれ 39.7％，
60.3％ であった．アルブミン製剤の使用理由につき等張
製剤と高張製剤に分けて解析し，結果をFig. 2に示した．

アルブミン製剤全体の使用理由について，当院では
循環不全が 57.3％ と最も多かったのに対し，7 病院では
低蛋白血症による症状が最も多く 38.5％ であった．

等張製剤の使用理由は，当院では循環不全（42.3％），
と手術前後の危険因子（57.7％）に限られ，等張製剤は
大半が術中の循環動態維持のために用いられていた．
7 病院ではこの他，低蛋白血症による症状が 11.5％ を占
めていた．

高張製剤の使用理由においても，当院では，循環不
全が最も多く 62.9％ であった．一方，7 病院では，循環
不全は 21.2％ であり，低蛋白血症による症状が 56.4％
と半数以上を占めていた．

3．投与前患者血清アルブミン値
アルブミン製剤投与前の患者血清アルブミン値の分

布を，1.5g�dl 未満，1.50～1.99g�dl，2.00～2.49g�dl，
2.50～2.99g�dl，3.00g�dl 以上，および測定なし（ND）
に分けて Fig. 3 に示した．当院では 2.00～2.49g�dl が最
も多く 44.8％ で，7 病院では 3.00g�dl 以上が最も多く
31.6％ を占めていた．平均値は，当院が 2.3±0.5g�dl，
7 病院が 2.8±0.7g�dl となり，有意（p＜0.000001）に当
院の方が低かった．

4．アルブミン製剤の投与
1 回のアルブミン製剤の治療につき，投与日数，投与

量，製剤の本数を調査しその結果を Fig. 4 にまとめた．
投与日数（平均±SD）は，当院 1.4±0.9 日，7 病院

2.2 日±2.4 日，投与量は当院 23.5±15.3g，7 病院 44.7±
59.3g，投与バイアル数（平均±SD）は，当院 2.1±1.3
本，7 病院 3.8±5.0 本であった．いずれも統計学的に有
意であり，当院においてはアルブミン製剤の 1 回の治
療における使用量が極めて少ないことが判明した．

5．血清アルブミン値と予後
アルブミン製剤投与前の血清アルブミン値と予後と

の関係について調査し，当院および 7 病院とそれらを
あわせた 8 病院の結果を Table 2 に示した．

アルブミン製剤投与患者の総死亡率は当院で 16.1％，
7 病院で 14.6％ であった．両者は統計学的に有意差がな
かった（p＝0.77）．当院も含む 8 病院の結果は Fig. 5
に示したように，死亡率は，1.5g�dl 未満，1.50～1.99
g�dl，2.00～2.49g�dl，2.50～2.99g�dl，3.00g�dl 以上，
測定なし（ND）で，それぞれ，50.0％，31.4％，23.5％，
11.3％，5.1％，13.2％ であり，血清アルブミン値が低い
ほど明らかに死亡率が上昇する可能性が示された．

考 察
当院を含む全国 8 総合病院における一定期間のアル

ブミン製剤使用症例全例を調査した．当院は他 7 病院
に比較し 1 回のアルブミン製剤の使用量が明らかに少
なく，平均使用量は約半量であることが判明した．ア
ルブミン製剤の使用の根拠となる患者血清アルブミン
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Fig. 2 Reason for administration of albumin.
The reasons for albumin use were categorized as circulation failure, symptoms due 
to hypoalbuminemia, risk factors before and after surgery, and the others. Reasons 
for the use of isotonic and hypertonic albumin products in Komagome Hospital and 
the seven hospitals are shown.

Fig. 3 Patient serum albumin value before administra�
tion of albumin.
Frequency distribution of patient serum albumin values 
before administration of albumin.

値は当院では 7 病院に比較して明らかに低く半数以上
が 2.5g�dl 未満であったのに対し，7 病院では，半数以
上が 2.5g�dl 以上であった．したがって，当院のアルブ
ミン使用量が少ないのはトリガーとなる血清アルブミ
ン値を低くしていることが原因の一つとして考えられ
る．

また，アルブミン製剤の使用理由に関しては当院で
は血圧低下や尿量減少などの循環不全が多かったのに
対し，他院では低アルブミン血症に起因する症状が最
も多かった．これは当院では外科手術に関連した循環
動態の維持のために用いられることが相対的に多く，
内科における低アルブミン血症には使用を控える傾向
を反映していると考えられた．

当院では，アルブミン製剤はすべて輸血部門で管理
し，手術室や病棟での在庫を認めておらず，主治医が
アルブミン製剤を使用する場合，事前に輸血部門に連
絡する体制をとっている．そして患者の病態，血清ア
ルブミン値を参考に，アルブミン製剤の適応と投与量
を吟味している．夜間，休日においても，輸血部門の
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Table 2 Mortality rate of patients after albumin administration

serum albumin (g/dl)
Hospital

TotalND≧3.002.50
～2.99

2.00
～2.49

1.50
～1.99＜1.5

56  4  7  14  18  11  2  totalKomagome
Hospital 9  0  0  0  4  3  2  dead

16.10.00.00.022.227.3100.0mortality

444  64  130  110  114  24  2  totalSeven
hospitals 65  9  7  14  27  8  0  dead

14.614.05.412.723.733.30.0mortality

500  68  137  124  132  35  4  totalTotal
74  9  7  14  31  11  2  dead
14.813.25.111.323.031.450.0mortality

Fig. 4 Comparison of the course of albumin therapy in Komagome Hospital and the seven hospitals.
Average dosing days, average dose, and average vials per course of albumin therapy in Komagome 
Hospital and the seven hospitals are shown.

当直検査技師あるいは輸血部門の医師が事前にアルブ
ミン製剤の適応を評価するようにしている．実際には
血液製剤の使用指針３）に準じ，急性の場合は 3.0g�dl，
慢性の場合は 2.5g�dl を目標に適応を決めている．すな
わち，血清アルブミン値が急性で 2.5g�dl 以上，慢性で
3.0g�dl 以上あればアルブミン製剤の必要性が乏しいと
判断している．このような輸血前評価体制を構築する
ことで，当院では血清アルブミン値が高値であればア
ルブミン製剤を用いず，また，循環動態が安定してい
ればなるべく使用しないで経過を見ることになり，そ
の結果が今回の結果に現れたものと思われる．

しかし，施設により疾患の種類や治療内容に差があ
るため，施設間でのアルブミン製剤の使用量の正確な
比較は困難であり，本研究の結果の解釈に関しても限
界がある．今後，当院以外の施設において輸血前評価

体制を構築することによるアルブミン製剤の使用量の
変化を解析することが重要と思われた．

一方，血清アルブミン値と予後を調査した結果，血
清アルブミンが低いと死亡率が上昇する傾向が認めら
れた．従来，多種の疾患において低アルブミン血症は
予後不良の指標になることが報告されている．近年の
報告では，食道癌術後４），小児心臓手術５），HIV 感染症６），
肝硬変症７），小児重症患者８）において，それぞれ血清ア
ルブミン値が低下するほど死亡率が上昇し，手術例で
は術後合併症が増加すると報告されている．今回の研
究においても種々の疾患を有する症例群を対象として
いるが，疾患に関わらず低アルブミン血症が予後不良
の兆候であることが示されたものと考える．

それでは，低アルブミン血症に対しアルブミン製剤
を投与しアルブミン値を上昇させれば予後が改善する
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Fig. 5 Relationship between serum albumin and mortal�
ity rate.
Mortality rate was higher for patients whose serum albu�
min was lower before albumin administration.

可能性が考えられるが，これに関しては否定的な報告
が多い．コクラングループによるアルブミン製剤と電
解質液投与後の生存率を評価点としたランダム化比較
試験 24 報告のメタ解析によれば，アルブミン製剤がむ
しろ明らかに予後を悪化させる結果であった９）．特に熱
傷など組織傷害が重篤な病態では投与されたアルブミ
ンが血管内に留まらず間質に漏出し，臓器への悪影響
を及ぼすことがその理由として考えられている．

重症患者 6,997 例を対象として，等張アルブミン製剤
と生理食塩液の効果を比較した大規模ランダム化比較
試験（SAFE Study）によれば，アルブミン製剤によっ
て死亡率は悪化させなかったが，予後は改善せず生理
食塩液と変わらなかった１０）．さらに頭部外傷に対象を絞っ
た場合は，アルブミン製剤は生理食塩液の投与に比較
して，明らかに致命率を上昇させたとしている１１）．

また，低アルブミン血症を来す重症患者にアルブミ
ン製剤を使用することの妥当性を検討したメタ解析の
報告がある．この報告では 90 のコホート研究を解析し
ているが，このうち 9 の研究では，種々の低アルブミ
ン血症の患者を対象にアルブミン製剤投与による合併
症発症に対する予防効果を検討している．5 研究でアル
ブミン投与により合併症の発症率が低下したが，4 研究
ではアルブミン投与により合併症の発症率が上昇し，

メタ解析では明らかな有意差が出ていない１２）．
一方，前述した SAFE study では患者血清アルブミ

ン値による影響を検討している１３）．その結果，血清アル
ブミン値が 2.5g�dl 未満の症例と 2.5g�dl 以上の症例に
おいて，アルブミン群と生理食塩液群で死亡率に差が
なかった．さらに血清アルブミン値を連続数値として
解析しても両群間の死亡率に差がなかったとしている．
したがって，血清アルブミン値が低い症例においても，
アルブミン製剤の投与が予後を改善できなかったとい
う結果である．

このようにこれまでの研究によれば，低アルブミン
血症を来す重症患者にアルブミン製剤を投与して血清
アルブミン値を上昇させても，必ずしも改善できると
は限らず，むしろ悪化させる可能性があることも考慮
する必要があると考えられる．

今回の我々の研究においても，当院と 7 病院の死亡
率に有意差がなく，アルブミン使用量は当院では 7 病
院の約半量であることから考え，アルブミン製剤の投
与が低アルブミン血症に起因する致命率を改善してい
るとは考え難い結果であった．したがって低アルブミ
ン血症は予後不良の指標となるが，アルブミン製剤を
使用しても，必ずしも予後を改善できない可能性が示
されたものと考える．

さらに，本研究はアルブミン製剤の投与を受けた患
者の一定期間における全例（500 例）の調査であるが，
アルブミン製剤投与後 1 カ月の死亡率が 14.8％ であっ
たことはアルブミン製剤の有用性を論じる上で考慮す
べき数値ではないかと考える．

結 語
我が国のアルブミン使用量は近年，減少傾向にある

が，なお世界的に見て多い方であり，輸入に依存して
いる現状がある．使用に際しては適応を十分吟味して，
少なくとも厚生労働省の基準に準じ，循環不全のない
患者で血清アルブミン値が2.5g�dl 以上の場合には使用
を慎重にすることで，使用量は大幅に削減できる可能
性がある．
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REVIEW OF ALBUMIN UTILIZATION AT KOMAGOME HOSPITAL IN

COMPARISON WITH THAT AT SEVEN GENERAL HOSPITALS
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Abstract:

Background and objects: Although it is well known that the use of imported albumin products in Japan is high, the
status of albumin usage in hospitals is not clear. In our hospital, albumin products are managed by the Transfusion
Division, and indications for albumin use are evaluated according to the guidelines issued by the Ministry of Health,
Labor and Welfare before administration. The amount of albumin used in our hospital is relatively lower than that in
other hospitals. We therefore reviewed t albumin usage in our hospital in comparison with that at the seven other
general hospitals to clarify the characteristics of use at our hospital.
Materials and methods: We investigated the status of usage of albumin products for all patients who received albu-
min products at our hospital and seven general hospitals for a month in April, 2005, and also investigated the back-
ground of usage.
Results: The number of participants at our hospital and the seven hospitals was 56 and 444 patients, and the number
of albumin products used was 180 and 2,512 vials, respectively. The major purpose of albumin administration was the
maintenance of circulation at our hospital, and hypoalbuminemia at the seven hospitals. Serum albumin level before
albumin administration at our hospital and the seven hospitals was 2.3±0.5 g�dl or 2.8±0.7 g�dl (p<0.000001), usage
amount of albumin per therapy was 23.5±15.3 g or 44.7±59.3 g (p<0.000001), and themortality rate after albumin ther-
apy was 16.1％ or 14.6％ (P＝0.77), respectively. Mortality rate was t higher for patients with lower serum albumin
before albumin administration.
Discussion: The amount of albumin used per therapy was much lower in our hospital than in the seven other hospi-
tals. We consider that one main reason for this is our review of the indications for albumin before use. This study indi-
cates that hypoalbuminemia may be a marker of bad prognosis, but that albumin administrationmay not improve the
prognosis.
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