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アルブミン適正使用評価委員会設置によるアルブミン製剤の適正使用に向けた

積極的な介入がアルブミン製剤使用量ならびに患者アウトカムに及ぼす影響

伊勢 雄也１） 田近 賢二２） 久志本成樹３） 緒方 清行４） 片山 志郎１）

当院では輸血療法委員会を通してアルブミン（ALB）製剤の適正使用に関する啓発を行っていたが，全国平均と
比較して使用量が多い状態が続いていた．そのため「ALB 適正使用評価委員会（以下，ALB 委員会）」を設置し，積
極的な介入を行うことで ALB 使用状況の改善を試みた．患者 1 人当たりの ALB 使用が 100g 以上となった段階で主
治医に対し，「ALB 適正使用評価シート」にて，投与理由および投与中止・継続の判断を求め，委員会で使用の適性
を検討した後，結果を主治医に連絡した．ALB 委員会設置後の「ALB 適正使用評価シート」提出状況，病院全体，
各診療部での ALB 使用状況，さらに，高度救命救急センターにおける ALB 使用量ならびに使用患者の転帰につい
て検討を行なった．

積極的介入前後での「ALB 適正使用評価シート」提出状況は月平均 14 症例が 7 症例に，特に 150g 以上の使用症
例は 2，3 例まで著減した．また，院内における ALB 使用量は年間 55,668g の減少（164,025g→108,357g）が認めら
れた．高度救命救急センターでも使用量が大幅に減少したが，この減少による患者転帰の悪化は認めなかった．以
上より，ALB 委員会の設置と積極的介入により，ALB 製剤の使用量は有意に減少し，しかも救命救急センターに入
院を必要とする重症患者予後には影響しないことが明らかとなった．
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はじめに
アルブミン（albumin：ALB）投与について 1998

年に重症患者の転帰を悪化させると報告したCochrane
meta-analysis が問題を提起した１）．その後繰り返される
meta-analysis や SAFE study においては，ALB 投与に
よる転帰改善効果は示されていない２）～５）．我が国では欧
米と比較して使用量が多く，1996 年には人口 100 万人
当たり使用量はドイツなどの 2 倍以上であった６）．これ
らを受けて「血液製剤の使用指針」が示され７），全国規
模で ALB の厳格な使用が求められている．日本医科大
学付属病院（当院）においても輸血療法委員会を通し
て ALB の適正使用に関する啓発を行なっていたが，依
然として使用量が多い状態が続いていた．そのためALB
の適正使用を推進し，ALB 使用量を削減すべく「ALB
適正使用評価委員会（以下，ALB 委員会）」を立ち上げ，
ALB 適正使用の徹底を目指した．今回，ALB 委員会に
よる積極的介入が ALB 使用量を減少させる効果をもた
らす一方，介入は重症患者への転帰に影響を与えない

との知見を得たので報告する．

対象と方法
ALB委員会による介入
2009 年以前は輸血療法委員会を通して病院全体での

ALB 使用量の実態調査を行い，適正使用の啓発を行っ
ていたが，使用量が多い状態が続いていた．そのため
2009 年 1 月に ALB 委員会（委員長は輸血部長が兼務，
ALB 使用量が多い診療科の医師数人，薬剤部，医事課
にて構成され，2～3 カ月に 1 回開催）を発足させた．
ALB を大量使用した場合，その理由の報告を義務化し，
ALB 委員会にて吟味することとした（後方視的調査）．
しかし，依然として使用量が多い状態が続いていたた
め，同年 4 月には 150g 以上�患者�月が予測された段階
で主治医に対し「ALB 適正使用評価シート」（Fig. 1）を
記載してもらい，使用理由および長期あるいは大量投
与症例における投与中止，継続の判断を求めた．その
内容は ALB 委員会で吟味し，結果を当該診療科部長，
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Fig.　1　Application form for the proper usage of albumin. All physicians wanting to administer more than 100 g of albumin per 
month had to apply for approval from the CAAA by lodging this form. This form contains the patient’s background, the 
reason for albumin administration, the dosage of albumin needed, and the duration of administration.

担当医に報告した（前方視的調査；Fig. 2）．特に，不適
正な使用と判断された場合は継続使用の中止を求めた．
150g 以上�患者�月を超える症例が次第に少数となった
ため，同年 6 月より 100g 以上�患者�月となった段階で
同様に投与中止あるいは継続の判断を求めるよう改定
した．なお，各診療科で ALB 使用を要する特殊病態診
療としてのレジメンを設定しているものはALB委員会
への報告と登録を求めた．2010 年 9 月には「ALB 適正
使用評価シート」の裏面に ALB 製剤使用指針を記載し

（Fig. 1），指針に合致した使用方法であるかについて随
時検討してもらうこととした．

ALB使用量の推移ならびに使用患者の転帰
ALB委員会が前方視的調査を行い本格的な介入を行っ

た後の 1 年間（2009 年 4 月～2010 年 3 月）およびそれ
以前の 1 年間（2008 年 4 月～2009 年 3 月）の院内にお
ける評価シートの提出状況，ALB 使用量を比較した．
また，ALB使用量が最も多かった高度救命救急センター
におけるALB使用量ならびに使用患者の転帰について，
介入前後の比較検討を行なった．

統計学的解析
群間における比率の比較には χ2検定，数値の比較に

は Mann-Whitney U 検定を用いた．データは平均値±
標準偏差で表記し，p＜0.05 をもって統計学的有意差あ
りとした．なお統計学的解析ソフトは Stat View ver.
5.0 for Macintosh を用いて行った．

結 果
1．ALB委員会介入方法
ALB 適性使用を病院全体で厳守するよう 2009 年 1

月に病院長直属の委員会としてALB委員会が設置され
た．当初は 1 カ月間の ALB 使用量が 150g 以上となっ
ている患者を選別し，その使用理由に関して文書（評
価シート）で ALB 委員会あてに提出するよう主治医に
求めた．委員会ではその報告書をもとに ALB 使用が適
正であったか否かを判断し，委員会の結論を主治医に
返信する方法をとった（後方視的介入）．しかし，この
方法では ALB 使用量に変化が見られなかったため，同
年4月より，1カ月のALB使用量が150gを超えた症例，
6 月以降は 100g を超えた症例において，ALB 使用を継
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Fig.　2　Examples of judgments made on applications seeking approval for 
excess albumin usage by the CAAA. The CAAA sent letters to every 
doctor who ordered more than 100 g albumin a month and to his or her 
senior physian.

続する場合はその理由を明記し，継続使用申請するこ
とを主治医に求めた（積極的介入）．また，この際使用
理由の医学的根拠をはっきりさせる為，患者病態の説
明，病態改善に必要な ALB 量，ALB 使用効果判定の
ための客観的指標と現時点での主治医の適正使用に関
する自己判定を明記するように求めた（Fig. 1）．ALB
委員会ではこのシートをもとに各分野の専門医による
意見を求め，ALB 使用継続に関しての委員会判定とコ
メントを主治医，診療科部長に返答した（Fig. 2）．また，
ALB 委員会の判定に従わず，継続使用した場合は委員
会に出席し，直接使用理由の説明を求めることとした．
ALB 適正使用評価シートの提出を求められた症例数を
Fig. 3 に示す．積極的介入以前（後方視的介入）には月
平均 14 症例が対象となっていた．しかし，積極的介入
により，対象症例数は月平均 7 症例となった．特に，
2009年 6月以降は使用量が月150g以上となった症例は
月平均 2，3 症例と著明に減少した．

2．ALB使用量の推移
病院全体および各診療科での月ごとのALB使用量の

推移を Fig. 4 に示す．病院全体では ALB 委員会の積極
的介入により，ALB 使用量が経時的に著明に減少した．
積極的介入後（2009 年 4 月～2010 年 3 月）とその前の
1 年間（2008 年 4 月～2009 年 3 月）を比較すると，病
院全体では年間 55,668g の使用量の減少が認められた．
診療科別では ALB 使用量の多い上位6診療科全てにお
いて使用量の減少を認めた（Fig. 4）．さらに，高張液な
らびに等張液を分けて（Fig. 5），ならびに 1 病床あたり
の ALB 使用量推移（units�年）についても検討したと
ころ，共に経時的な減少を認めた．逆にその期間にお
いて増加した血液製剤は認められなかった（Table 1）．

3．ALB使用患者の転帰
ALB 使用量の削減が患者の転帰に悪影響を与えてい

るかどうかを検討するため，ALB 使用量のもっとも多

かった高度救命救急センターを対象に，ALB 委員会積
極的介入前後 1 年間で入院中ALB使用患者転帰の差の
有無を検討した．ALB 委員会介入前 1 年間では 1,779
人が入院しその平均年齢は 67.2 歳であった．介入後は
それぞれ1,887人，70.1歳であった．投与開始時血清ALB
値（トリガー値）±標準偏差（g�dl）は，介入前は 2.74±
0.73，介入後は 2.63±0.73 であり，介入後の方がやや低
下したものの，有意な差は認められなかった．介入後
の原疾患では心不全患者数が少なく（12 vs. 7 人），敗血
症患者数が多かったが（13 vs. 19 人），その他の内訳は
ほぼ同様であった．介入前には入院患者 1,779 人中 126
人（7.1％）に，一方介入後には 1,887 人中 122 人（6.5％）
に ALB 投与が実施された（Table 2）．入院中の患者死
亡数は介入前で 39 人（30.1％），介入後で 35 人（28.7％）
であり，ALB 使用症例数や死亡率には有意な差を認め
なかった．しかし，介入後には ALB 使用患者における
使用量は患者あたり平均で 66g 減少しており（Table
3），ALB 使用量減少が患者転帰に悪影響を及ぼすこと
のないことが明らかとなった．疾患別に ALB 使用患者
の使用量推移を比較すると，外傷や脳血管障害，敗血
症において有意な低下が認められた（Table 4）．

考 察
ALB 製剤の管理と払い出しは将来的には輸血部門で

の一元管理に移行するかもしれないが，当院では現時
点では薬剤部で行なわれている．今回，薬剤部で規定
グラム以上 ALB を使用した患者の主治医（担当医）に
対し，ALB 適正使用シートの配布�回収，会議に使用さ
れる資料の作成等を行なった．また，必要時 ALB の使
用が適正か否かについての判断の話し合いにも加わっ
た．さらには，院内における ALB 適正使用の啓発活動
も行なった．本研究結果は，薬剤部が ALB の使用状況
の評価に介入することで ALB の適正使用に貢献できる
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Fig.　3　The number of application forms submitted to the CAAA. After active intervention by the CAAA 
was instigated, the number of application forms submitted gradually decreased. Gray and black bars 
represent the number of cases using more than 150 g or 100-150 g of albumin per month, respectively. 
Horizontal arrows show the duration of active intervention by the CAAA. Vertical arrows show the 
amount of albumin, which physicians have to submit on the application form.

可能性を示唆し，守口らの報告８）を裏付けするものであ
る．高木ら９）は，ALB 製剤使用の適正性を評価する上で，
血液製剤の使用指針だけでは自院での適正性を評価す
るのは困難な面があるため各病院独自の評価基準を作
成することが重要であると報告している．加えて関本
ら１０）は，Disease Procedure Combination（DPC）データ
を用い，血液製剤使用の適正性を包括的に評価してい

る．今後は当院においても血液製剤使用の適正性を血
液製剤の使用指針に従い，使用量の多かった症例のみ
を評価するのではなく，病院として基準を設け，全症
例を評価することで包括的に評価することが重要とな
ると考える．

今回の介入は，長期間または大量投与を行う可能性
のある場合，期待される効果の評価を求め，効果が期
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Fig.　4　The monthly profile showing the amount of albumin used from January 2008 to March 2011 by individual department 
and in the entire hospital. The amount of albumin used dramatically decreased in all six departments. Annual albumin usage 
was reduced by 55,668 g in our hospital following active intervention by the CAAA.

Fig.　5　The monthly profile showing the amount of hypertonic and hypotonic albumin 
used from January 2008 to March 2011 in the entire hospital. The amount of hypertonic 
and hypotonic albumin used decreased dramatically.

Table　1　Yearly consumption of blood prod-
ucts (units/bed)

2008 2009 2010

Albumin 49.47 38.09 25.85
Red blood cells 19.81 19.19 18.84
Platelet count 36.77 35.20 26.11
Fresh frozen Plasma 10.29  9.55 10.98

待しえないときには継続を行わないとするものであり，
低 ALB 血症に対して十分な臨床効果を考慮せずに投与
することへの再考を促す取り組みである．小川ら１１）も
ALB 適正使用推進のためには①患者毎の具体的データ
の提示，②問題点の明確な提示および指摘，③不適正
使用症例の具体的提示，④医師個人への日常的な働き
かけが重要であると報告している．これらの結果から
ALB オーダー医師への薬剤部，輸血部の直接的な介入
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Table　2　Profile of patients who received albumin (ALB) in the Depart-
ment of Emergency and Critical Care Medicine.

Variable Before intervention
n (%)

After intervention
n (%)

Patients given ALB/
hospitalized patients
patients/hospitalized
patients

126/1,779 (7.1) 122/1,887 (6.5)

Male 82 (65.1) 78 (63.9)
Female 44 (34.9) 44 (36.1)
Age (±S.D.) 67.2±15.8 70.1±14.1
Diagnosis
External injuries 9 (7.1) 11 (9.1)
Cerebrovascular Disorders 31 (24.6) 32 (26.2)
Poisoning 1 (0.8) 0 (0)
Heart failure 12 (9.5) 7 (5.7)
Respiratory insufficiency 14 (11.1) 11 (9.1)
Acute abdomen 23 (18.3) 22 (18.0)
Gastrointestinal hemorrhage 2 (1.6) 4 (3.3)
Metabolic disorder 7 (5.6) 4 (3.3)
Burns 7 (5.6) 5 (4.1)
Septicemia 13 (10.3) 19 (15.6)
Others 5 (4.0) 4 (3.3)

Table　3　Changes in the amount of albumin (ALB) administered and outcome of patients who 
received albumin in the Department of Emergency and Critical Care Medicine.

Before 
intervention

After 
intervention

Amount of ALB administered/patient 194.9±192.1 129±133.4. P＜0.0001
Number of deaths (%) 39 (30.1) 35 (28.7) n.s.

n.s.: non-significant

Table　4　Changes in the amount of albumin administered by diagnosis in the 
Department of Emergency and Critical Care Medicine before and after inter-
vention.

Before intervention
Mean (g)±S.D.

After intervention
Mean (g)±S.D.

Diagnosis
External injuries  229.2±240.1  82.9±58.7 P＝0.04
Cerebrovascular Disorders  168.5±121.4 101.9±99.3 P＝0.002
Heart failure  170.8±142.1  80.3±35.9 n.s.
Respiratory insufficiency 103.6±51.5  64.8±55.6 n.s.
Acute abdomen 161.9±94.8  173.8±131.4 n.s.
Gastrointestinal hemorrhage  69.0±43.8 106.3±80.1 n.s.
Metabolic disorder  348.2±389.7  96.9±25.8 n.s.
Burns  357.1±363.3  475.0±237.0 n.s.
Septicemia  267.3±257.7  125.6±139.3 P＝0.007

n.s.: non-significant

が ALB 適正使用推進�使用量の減少に重要であると考
える．しかし，血液製剤の使用は各種診療行為に由来
する結果であるため，中長期的には臨床医学教育と医
療制度の構造的な改革によって医療行為自体の適正化
が行なわなければ，根本的な血液製剤使用の適正化は
困難である１２）．

血清ALBレベルの低下は長期入院１３）や死亡率の上昇１４）

につながることが知られている．補充による 3.0g�dl
以上への改善は合併症減少につながること１５），低 ALB
血症を有する集中治療患者への投与による臓器機能改
善効果があることなどが報告されている１６）．しかし，こ
れらの報告でのALB使用法は初日にALBを 60g投与，
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以後，血清 ALB 値が 3.1g�dl になるまで 40g 投与する
といった，我が国における一般的な使用量�期間とは異
なるため，これらの論文をもとに我が国の ALB 使用が
適正か否かについて評価することは困難である．一方，
繰り返される前向き試験において，晶質液と比較して
ALB 使用が転帰の改善につながることは示されていな
い２）～４）．血清 ALB 値が低い症例においても，ALB 製剤
の投与が予後を改善できなかったことも報告されてい
る５）．ALB 使用例の 50％ 以上が使用指針に該当しない
との報告も存在するが１７），日本では低 ALB 血症の補正
のために習慣的に継続投与されていることが少なくな
いと考える．

本邦でも ALB の適正使用を推進することで ALB
使用量が減少できたという論文は散見されるものの８）１８），
患者転帰まで評価した論文は少ない．比留間ら１９）は，自
施設と他施設での ALB 使用量ならびに死亡率について
の検討を行い，自施設の方が一人あたりの ALB 使用量
が有意に少なかったものの，死亡率は両施設間で有意
な差がなかったことを報告している．また，大橋ら２０）は，
食道がん術後患者において ALB製剤の適正使用を励行
することで，ALB 製剤の使用量は有意に減少したもの
の，集中治療室入室日数，人口呼吸時間，病院死亡率
に有意な差を認めなかったと報告している．本研究も
また，長期�大量投与例に対する継続使用評価に基づく
投与量の減少が，高度救命救急医療での ALB 投与患者
転帰に影響を与えないことを示した貴重な知見といえ
る．加えて我々は，先に ALB 投与患者の転帰だけでな
く，高度救命救急センター全入院症例の転帰ならびに
28日以内のhospital― free daysにも影響を及ぼさない
ことも報告している２１）．

今回，ALB 使用量推移を疾患別に解析し，使用量の
減少が認められた疾患と使用量がほとんど変わらない
疾患が認められた．ALB 委員会が設置�介入を行なって
も使用しなければいけない疾患にはALBを使用してい
ることが示唆された．今回は例数が少ないため，疾患
別解析への影響の評価にはさらなる症例集積が必要で
ある．

以上，ALB 委員会の設置�積極的介入により ALB
の適正使用が促進され，使用量を減少できることが明
らかとなった．1 病床あたりの ALB 使用量（単位）を
検討したところ，2010 年には日本輸血・細胞治療学会
の行なった全国調査の 500 床以上の平均値（21.18 単位�
病床，2009 年の値）にほぼ近い値となっており，この
減少は全国の基準に見合うものであることが明らかと
なった．高度救命救急センターの ALB 使用症例におけ
る検討では，使用症例における使用量が減少している
ものの，使用症例の転帰には悪影響を与えていないこ
とが確認された．今後は ALB 使用症例数および使用量

の減少を長期にわたり維持するためのさらなる取り組
みが必要と考える．また，現在でも ALB 投与による効
果を判定することなく，漫然と投与している例が見受
けられる．そのため，使用量の減少のみに焦点をあて
るだけでなく，“適正使用の更なる啓発”という観点か
らも更に厳密に適応を検討していかなければならない
と考える．

謝辞：血液製剤の使用量データを提供していただきました，当

院輸血部の先生方に心より感謝致します．

本論文の内容は，第 59 回日本輸血・細胞治療学会総会（2011

年，新宿）において発表した．
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PROMOTION OF APPROPRIATE USAGE OF ALBUMIN PRODUCTS BY THE

COMMITTEE FOR THE APPROPRIATE ADMINISTRATION OF ALBUMIN

(CAAA) RESULTED IN A REMARKABLE DECREASE IN ALBUMIN USAGE

WITHOUT COMPROMISING OUTCOMES OF EMERGENCY

AND CRITICAL CARE UNIT PATIENTS

Yuya Ise１）, Kenji Tajika２）, Shigeki Kushimoto３）, Kiyoyuki Ogata４）and Shirou Katayama１）

１）Section of Pharmaceutical Services, Nippon Medical School Hospital
２）Division of Hematology, Yokohama Minami Kyousai Hospital
３）Division of Emergency Medicine, Tohoku University, Graduate School of Medicine
４）The Blood Transfusion Services, Nippon Medical School Hospital

Abstract:

Inappropriate albumin usage remains a grave problem at the Nippon Medical School Hospital despite directives
from the Blood Transfusion Committee that all doctors use albumin appropriately. Therefore, the Committee for the
Appropriate Administration of Albumin (CAAA) was established to regulate the usage of albumin and to reduce the
amount of albumin used in clinical practice by active intervention. The present study was designed to ascertain the
effects of active intervention by the CAAA on albumin usage. If patientswere givenmore than 100 g of albumin, their
physicians were required to seek approval for their decision from the CAAA by lodging an application form for the
proper usage of albumin. The application form contained the patient’s background, the reason for albumin administra-
tion, the dosage of albumin needed, and the duration of administration. We studied the number of application forms
submitted, and the amount of albumin used in each department and throughout the hospital. We also studied the out-
comes of patients who received albumin in the Emergency and Critical Care Unit one year before and one year after
active intervention by the CAAA came into effect. The average number of application forms submitted per month
decreased from 14 to seven following active intervention by the CAAA, and the amount of albumin usedwas reduced
by 55,668 g per year. There was no difference in the number of deaths among patients who received albumin before
and after active intervention in the Emergency and Critical Care Unit, even though the amount of albumin adminis-
tered per patient was markedly reduced following active intervention. These results indicated that active interven-
tion by the CAAA encouraged the proper usage of albumin in clinical practice.

Keywords:

albumin, appropriate usage, Committee for the Appropriate Administration of Albumin (CAAA),
active intervention, patient outcome
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