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アルブミン製剤の色調変化
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血漿中のアルブミンは赤血球中のヘモグロビン由来
のヘム（赤褐色）やその代謝産物であるビリルビン（黄
色）等の色素を結合した状態で存在する．献血アルブ
ミン 20%製剤１）は最終作製工程でウイルス不活化を目的
に生物学的製剤基準で定められた 60℃，10時間の加熱
処理により，ビリルビンは酸化されたビリベルジン（緑
色）へ変化するため２），加熱直後は「淡緑色」で，製剤
の保存とともにビリベルジンは徐々に分解され，「黄色
ないし黄褐色」になる．世界保健機関の「血液成分及
び血漿分画製剤の採取・調整・品質管理に関する基準」
では，「アルブミン溶液の正常な色調は無色から黄色，
または，緑色から褐色」とされ，色調の差異は同一ロッ
トでも生じる場合があるが，製剤の有効性や安全性に
影響はないとされている３）．輸血部ではアルブミン製剤
の一元管理を実施しているが，未開封の状態で出庫す

るため，血液製剤のように事前に色調確認を行うこと
はない．アルブミン製剤においても使用前の外観チェッ
クは重要であり，一般的な黄色ないし黄褐色ではなく，
淡緑色を示す製剤もあるため，色調変化についての診
療現場への情報提供が必要であると思われる．
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CHRONOLOGICAL COLOR CHANGE OF ALBUMIN PRODUCTS
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