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1．初めに
1）ガイドライン作成の目的

　アルブミンの臨床使用は 1941 年から始まり，低容量性ショック患者や高度の浮腫をきたした患者に約 80 年間世
界で広く使われてきた．近年アルブミンとその重症患者に対する投与に関する研究が多く発表され，異なった病態
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において治療での臨床使用に重要な知見がもたらされた．本ガイドラインは，医療従事者がアルブミン使用におい
て適切な判断を行うための支援を目的とし，アルブミンの適正使用を推進し，治療の向上を図るものである．本ガ
イドラインは科学的根拠に基づいて作成されたが，普遍的にその使用を行うことを保証するものではない．実臨床
においては，アルブミンの使用は医療従事者の総合的な判断のもとで行われる必要があり，その使用を拘束するも
のではない．また，本診療ガイドラインに記載されたアルブミン使用の遵守の有無により，法的な責任が医療担当
者や本ガイドラインに及ぶものではない．

2）改訂の経緯
　本事業は 2016 年 4 月に AMED「さらなる適正使用に向けた，血液製剤の使用と輸血療法の実施に関する研究」
の「科学的根拠に基づく血液製剤の使用指針ならびに輸血療法の実施に関する指針の改訂に関する研究」として開
始され，日本輸血・細胞治療学会の「ガイドライン委員会」の分科会である「アルブミン製剤の使用ガイドライン
小委員会」で作業が行われた．アルブミン製剤の使用ガイドライン小委員会の委員はその専門性と COI を鑑み，
2016 年 5 月に理事会において選出された．
作成委員
AMED　医薬品等規制調和・評価研究事業

「科学的根拠に基づく血液製剤の使用指針ならびに輸血療法の実施に関する指針の改訂に関する研究」
代表研究者　松下　正　　　名古屋大学

日本輸血・細胞治療学会　ガイドライン委員会
アルブミン製剤の使用ガイドライン小委員会

担当理事　松本　雅則　　　奈良県立医科大学
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3）作成方法
　2015年に公表された「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」で設定された，17個のClinical 
Question（CQ）の見直しが行われ，16 個の CQ が設定された．
　MEDLINE，Cochrane と医中誌より 2014～2016 年におけるアルブミンに関する国内外の論文 892 件を検索し，
126 件が 1 次選択された．それ以外の重要文献やステートメントの作成に必要な論文はハンドサーチ文献として追
加し，それぞれの CQ に対するエビデンスレベルと推奨グレードを「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014」
に準じて決定した．本ガイドラインでは，CQ ごとに作成委員を任命し，全体を統括する委員長を設置した．肝臓
手術に対するアルブミンの有用性に関わるCQは対象論文が少なく最終的に除外された．また，「他の血漿増量剤が
適応とならない病態」については，第 1 版でとりあげた論文は本邦未発売の製剤のものであり，使用量制限がある
膠質液製剤がそれ以上必要な場合やその製剤が禁忌の患者にはアルブミン使用は不可避であるため，「3．低アルブ
ミン血症の病態とアルブミン投与の目的」にその記載を加え，CQ は削除された．
　文献は各 CQ において検索した文献のうち重要なものを掲載した．作成した試案はアルブミン製剤の使用ガイド
ライン小委員会内で査読を行い修正した．その後，学会ホームページでパブリックコメントを求め，修正したのち
最終版とした．
　エビデンスレベル・推奨度は「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014」1）に準じて，推奨の強さは，「1」：強
く推奨する，「2」：弱く推奨する（提案する）の 2 通りで提示した．上記推奨の強さにアウトカム全般のエビデンス
の強さ（A，B，C，D）を併記した．

A（強）：効果の推定値に強く確信がある
B（中）：効果の推定値に中程度の確信がある
C（弱）：効果の推定値に対する確信は限定的である



D（とても弱い）：効果の推定値がほとんど確信できない
4）公開と改訂

　本ガイドラインは，日本輸血細胞治療学会誌と学会のホームページで公開する．また科学的エビデンスの蓄積に
従って改訂を行う予定である．

5）資金と利害相反
　本ガイドラインの作成のための資金はAMED　医薬品等規制調和・評価研究事業「科学的根拠に基づく血液製剤
の使用指針ならびに輸血療法の実施に関する指針の改訂に関する研究」より得られた．本ガイドラインの内容は特
定の営利・非営利団体，医薬品，医療機器企業などとの利害関係はなく，作成委員は利益相反の状況を日本輸血・
細胞治療学会に申告し，COI 委員会で利益相反に抵触しないことが確認されている．

2．アルブミン製剤の種類と投与の評価
　アルブミン製剤には 20～25％の高張アルブミン製剤（高膠質浸透圧アルブミン製剤）と 5％の等張アルブミン製
剤（等膠質浸透圧アルブミン製剤）がある．また，アルブミン濃度が 4.4％以上で含有蛋白質の 80％以上がアルブ
ミンである加熱人血漿蛋白（plasma protein fraction；PPF）も正常血漿と等しい浸透圧である．等張アルブミン製
剤は循環血液量減少性ショックや重症熱傷などの循環血液量の補充に使用されるが，加熱人血漿蛋白は稀に血圧低
下をきたすので，凝固因子の補充を必要としない治療的血漿交換療法や人工心肺使用時の患者には原則として使用
しない．また投与速度は毎分 5～8ml 以下とされている．
　一方，血漿の4～5倍の膠質浸透圧を有する高張アルブミン製剤は低蛋白血症に伴う腹水や肺水腫の治療に適して
いる．
　5％製剤 250ml と 25％製剤 50ml は 12.5g，20％製剤 50ml は 10g のアルブミンを含有する．また，それは成人が
1 日に産生するアルブミン量に相当する．
　静脈内投与されたアルブミンは 10～15 分で血管内に均一に拡散し，4～7 日で血管外プールに均一に分布するた
め 60％は血管外へ移動する．65kg の成人男性に 25％製剤を 50ml（12.5g）投与した場合，アルブミンの血管内回
収率を 40％とすると，期待上昇濃度（g/dl）は次のように計算される．

期待上昇濃度（g/dl）
＝{ 投与アルブミン量（g）/循環血漿量（dl）}×0.4

（投与アルブミンの血管内回収率 40％）
＝{ 投与アルブミン量（g）/体重 kg×0.4dl}×0.4

（循環血漿量≒体重 kg×0.4dl）
＝{ 投与アルブミン量（g）/体重 kg}
＝{12.5（g）/65（kg）}≒ 0.2（g/dl）

　しかし，大手術，外傷，熱傷，敗血症やショックなど多くの病態でアルブミンの血管外漏出率は増大しており，
血管外プールはさらに増加するので，期待値に至らないことが多い．
　投与の効果はアルブミン値の測定，症状の改善から行う．SOFA スコア（Sequential Organ Failure Assessment 
Score）による臓器機能の評価や急性肺障害患者の酸素化を指標とし，アルブミン投与の有効性を認める報告がある2）3）．

3．低アルブミン血症の病態とアルブミン投与の目的
　低アルブミン血症の原因は，出血，毛細血管の透過性の亢進，腎からの排泄過剰などによる喪失，代謝の亢進，
肝の合成低下，術中輸液による希釈などである．ネフローゼ症候群や蛋白漏出性の消化管疾患では，アルブミンの
喪失から低蛋白血症となる．また，侵襲の大きな手術，敗血症，外傷，肝疾患，悪性腫瘍でも低アルブミン血症と
なる．血清アルブミン値は栄養状態や予後の指標として用いられているが，炎症や病態によって変動するため急性
期においては適切な指標とはならない．また，低アルブミン血症自体が有害ではないため，まず原疾患の治療を行
い，病態を改善することが優先される．アルブミン製剤は血漿膠質浸透圧を維持することにより循環血液量を確保
する目的で投与され，急性の低蛋白血症に基づく病態，また他の治療法では管理が困難な慢性低蛋白血症による病
態を，一時的に改善させる．
　アルブミン以外の代用血漿薬には，ヒドロキシエチルデンプン（HES）製剤，デキストラン製剤があるが，使用
量が規定されているため，大量投与が必要な症例，これらの製剤が禁忌となる疾患にはアルブミンを使用する．
　急性期に血清アルブミンの目標値を 2.5～3.0g/dl に設定してアルブミン投与を行った臨床研究は多いが，アルブ



ミン投与の優位性は示されていない4）～6）．また，各病態での低アルブミン血症におけるアルブミン投与の目標値を
2.0～2.5g/dl とするガイドラインはあるが7），科学的にコンセンサスが得られたトリガー値は存在しない．
　したがって，アルブミン投与に明確なトリガー値はなく，低アルブミン血症のみではアルブミン製剤の適応とは
ならない．疾患や患者の状態を勘案して使用を決定する必要がある．

4．測定法による血清アルブミン値への影響
　測定法による差異を論じる際には 3 つの観点から考える必要がある．すなわち，①測定法の違いにより実測値に
どの程度の差異を生じるか，②それぞれの測定値の正確度はどの程度か，③エビデンスレベルの高い比較対照試験
においてどの測定法が用いられているか，の 3 点である．① BCG（bromocresol green）法はグロブリンと交差反
応するため正確性に欠け，BCP（bromocresol purple）改良法よりも高値となる．平成 28 年度日本医師会外部精度
調査によると国内の採用率は改良 BCP 法：69.1％，BCG 法：24.6％となっており，今後は更に改良型 BCP 法への
移行が進むと予想される．日本臨床検査医学会の提言書では「両法の換算式を病態別に設定することは極めて困難
であり，BCP 改良法でのアルブミン測定値が 3.5g/dl 以下の場合，その測定値に 0.3g/dl を加えた値を BCG 法での
推測値と近似するに留める」としている8）．②日本医師会，日本臨床衛生検査技師会の精度管理結果報告書によれ
ば，多施設に採用されている試薬を使用した際の測定値の変動係数はおおむね 2％以内であり許容範囲の正確度と
推測された9）．一方，海外ではアルブミン測定値の不確かさは許容範囲を超えており改善が必要であるとの指摘もあ
る10）．③ 2000 年以降に報告された大規模の比較対照試験（SAFE study，ALBIOS study など）4）5）では文献中に測定
方法の記載がなく，用いられた測定法は不明である．以上より，現状では測定法別の使用指針の作成は困難と言わ
ざるを得ない．むしろアルブミン製剤の適応となる病態においてトリガーレベルは明確でないこともふまえ，自施
設での測定方法が BCG 法の場合には正確性に欠けることを念頭において，アルブミン製剤の必要性を考慮すべき
と考えられる．

5．病態別のアルブミン使用の有用性と推奨
①循環血液量減少性ショック

CQ1　アルブミンは循環血液量減少患者に有効か
グレード

エビデンス
レベル

文献

1．‌�集中治療重症患者の循環血液量減少に対して，それを維持または増量
する目的で輸液を行う必要があると判断された患者へのアルブミン
投与は，晶質液投与と比べた場合，死亡率を改善する効果はない．

1 A
4，11，12，

13，14

2．‌�敗血症，外傷，循環血液量減少性ショックの患者に膠質液（アルブミ
ンや HES）を用いると，死亡率や合併症発生率を改善できる可能性
がある．

2 B 15，16

　●解説
　循環血液量減少性ショックの治療には，生理食塩水，乳酸リンゲル液などの晶質液（crystalloids）と，血漿膠質
浸透圧維持作用をもつ人アルブミン液，デキストラン液，ヒドロキシエチルデンプン（hydroxyethylstarch；HES）
液などの膠質液が用いられる．出血性ショックは循環血液量減少性ショックの一部を構成するが，出血性ショック
を対象にしたヒトのプロスペクティブスタディは不可能なためエビデンスはない．臨床現場での想定外の大出血に
対して，輸血が間に合わない場合に晶質液のみで対処するのは肺水腫などの致死的な合併症を起こすことがあるた
め，血管内容量を効率的に少量で補充可能な人工膠質液（ヒドロキシエチルデンプン液；HES）を用いるのは妥当な
選択である．HESには投与制限量があるため，制限量以上の容量負荷が必要な場合はアルブミン製剤が使用される．
　1998 年，Cochrane Injury Group Albumin Reviewer は，外傷，手術により循環血液量が低下した集中治療重症
患者を対象に，アルブミンを用いた群とそれ以外の輸液を用いた群のランダム化比較試験をメタ解析した11）．そし
て，アルブミン投与により死亡率が高くなる傾向を指摘した（相対リスク 1.46（95％信頼区間 0.97～2.22））．同時
に解析された熱傷患者，低アルブミン血症の患者を加えた場合には，アルブミン投与により死亡率が増加するとの
結果となった（相対リスク 1.68（95％信頼区間 1.07～2.67））．
　2001年にも，アルブミンを用いた群とそれ以外の輸液を用いた群のランダム化比較試験のメタ解析が行われた12）．
外傷もしくは手術に際してアルブミンを用いた群の死亡率に対する相対リスクは，2.13（95％信頼区間 0.81～5.64）
であった．また，熱傷，低アルブミン血症，ハイリスク新生児，腹水など全てを含めた場合のアルブミン投与によ



る死亡率への相対リスクは 1.11（95％信頼区間 0.95～1.28）であり，アルブミン投与により死亡率が増加するとい
う証明はできなかった．
　2004年，ICU入室患者で循環血液量補充が必要な6,997名の患者を対象に，4％アルブミン液と生理食塩水を投与
する前向きランダム比較試験（SAFE study）の結果が報告された4）．この研究の primary endpoint は 28 日後の死
亡率，secondary endpoint は ICU 在室日数，在院日数，人工呼吸管理を要した日数，腎機能補助を要した日数であ
る．28 日後の死亡率に関しては，アルブミン投与群の相対リスクは 0.99（95％信頼区間 0.91～1.09）であり，循環
血液量補充が必要な ICU 入室患者においては，生理食塩水に対する 4％アルブミン投与の優位性は証明されなかっ
た（生理食塩水と 4％アルブミンは，死亡率を endpoint とした場合，同等である）．また，ICU 在室日数，在院日
数，人工呼吸管理を要した日数，腎機能補助を要した日数についても生理食塩水群と 4％アルブミン群で差を認め
なかった．後に，治療開始時のアルブミン値が 2.5g/dl 以下と 2.5g/dl より多い 2 群に分け，4％アルブミン液と生
理食塩水を投与した際の死亡率が検討されたが，治療開始時のアルブミン値に関わらず，28 日目の死亡率には差を
認めなかった（アルブミン値 2.5g/dl 以下の群：オッズ比 0.87；95％信頼区間 0.73～1.05，2.5g/dl より高い群：オッ
ズ比 1.09；95％信頼区間 0.92～1.28）13）．
　SAFE studyを含めた2011年のメタ解析では，循環血液量の減少した重症患者に対しては，安価な輸液製剤に比
べてアルブミンが死亡率を減少させるという証拠はないと結論された（オッズ比1.02，95％信頼区間0.92～1.13）14）．
また，熱傷や低アルブミン血症を伴う重症患者では，アルブミンの使用が死亡率を増加させる可能性が示唆された．
　外傷もしくは手術による出血で循環血液量が低下した重症患者に対してアルブミンを投与した群とアルブミン以
外の輸液を投与した群の合併症発生率は，アルブミン投与群の方が低かった（相対リスク 0.58　95％信頼区間 0.40
～0.85）15）．また，集中治療患者の敗血症，熱傷等を含む厳密な循環血液量減少性ショックを対象にした2013年のラ
ンダム比較試験ではHESやアルブミン等の膠質液使用により晶質液単独群に対して90日死亡率（相対リスク，0.92

［95％信頼区間 0.86～0.99］；P＝0.03），人工呼吸管理日数（平均差 0.30［95％信頼区間 0.09～0.48］days；P＝0.01），
血管作動薬使用日数，平均差 0.30［95％信頼区間－0.03～0.50］days；P＝0.04）の改善が認められた16）．
　●推奨
　集中治療重症患者の循環血液量減少に対するアルブミン投与は，死亡率に関しては晶質液投与と同等で優位性は
認められないため，通常の血管内容量補充に対する使用は推奨されない（1A）．ただし，循環血液量減少性ショッ
ク患者への膠質液（HES，アルブミン）投与は合併症発生率を減少させる可能性があることから病態を考慮し限定
的に使用することを提案する（2B）．
②敗血症

　●ステートメント
CQ2　アルブミンは敗血症患者に有用か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

1．‌�敗血症及び敗血症性ショックの患者へのアルブミンへ投与は，晶質液
投与と比べた場合，死亡率を改善する効果はない．

1 B 4，5，19，20

2．‌�敗血症患者の初期治療において，アルブミン投与は循環動態を安定さ
せる．

2 C 17

　●解説
　SAFE study の敗血症患者サブグループ解析において，4％アルブミン投与群は生理食塩水投与群より 28 日目の
死亡率が低い傾向が認められた（相対リスク 0.87，95％信頼区間 0.74～1.02，p＝0.09）4）．このサブグループに対し
て臓器機能などが詳細に検討された17）．アルブミン投与群では，投与開始 3 日後までの心拍数は生理食塩水投与群
に比べ有意に低く，中心静脈圧は有意に高かったが，腎機能補助を要した期間，臓器機能障害を表す SOFA スコア

（Sequential Organ Failure Assessment score）には有意な差を認めなかった．しかし，治療開始時の患者背景を合
わせて検討したところ，28 日目の死亡率は，生理食塩水群に比べアルブミン投与群では有意に低く，敗血症患者に
対するアルブミン投与は死亡リスクを低減する可能性が示唆された．
　2014 年，敗血症と敗血症性ショック患者に対するアルブミン投与の有用性を検討した 1,818 名が参加したランダ
ム比較試験（ALBIOS study）の結果が報告された5）．治療開始から 7 日までは，アルブミン投与群では平均血圧が
高く，水分出納は小さく押さえられた．しかし，28 日後，90 日後の死亡率は，両群間で差を認めず，敗血症患者に
対するアルブミン投与は生存率を改善しないとされた．
　ALBIOS study を含む 3 つのメタ解析では 1 つで 90 日の死亡率を低下させたと報告しているが18），他の 2 報は死



亡率の改善は認めず，晶質液の投与が推奨されている19）20）．
　2016年に改定された敗血症と敗血症性ショックの管理についての国際的ガイドラインでは，補液に関して以下の
ように記載されている21）．1）敗血症及び敗血症性ショック患者の初療には晶質液を使うように推奨する（強い推
奨，エビデンスレベル：中），2）アルブミンは，敗血症及び敗血症性ショック患者に大量の晶質液輸液が必要な場
合に用いることを提案する（弱い推奨，エビデンス：低）．3）敗血症及び敗血症性ショック患者の蘇生には，ヒド
ロキシエチルデンプン（HES）を使用しないように推奨する（強い推奨度，エビデンスレベル：高）．
　本邦も同年に日本版敗血症診療ガイドライン2016が公表されている22）．それにはALBIOS studyの結果は含まれ
ていないが，「敗血症の初期蘇生に標準的なアルブミン製剤の投与は行わないことを弱く推奨する（2C）．大量の晶
質液を必要とする場合や低アルブミン血症がある場合には，アルブミン製剤の投与を考慮してもよい（エキスパー
トコンセンサス）」とされている．
　●推奨
　敗血症及び敗血症性ショックの患者へのアルブミン投与は，晶質液投与と比べた場合，死亡率を改善する効果は
ない．初期治療では晶質液を使用しアルブミンの投与を行わず，循環動態を安定させる目的で，大量の晶質液輸液
が必要な場合に限り使用することを提案する（2C）
③腹水を伴う肝硬変
ステートメント

CQ3　腹水を伴う肝硬変にアルブミン投与は有効か？
グレード

エビデンス
レベル

文献

1．‌�利尿薬服用中の肝硬変腹水例において腹水消失率を高めるとともに，
腹水の再発を抑制し，生存率も改善する．

1 B 23，24

2．‌�大量腹水穿刺排液後の循環不全予防・死亡率の低下には他の血漿増量
剤より優れている．

1 A 25～28

3．‌�アルブミンは特発性細菌性腹膜炎患者の全身循環動態を改善させ，肝
腎症候群の発生を抑制する．

1 A 29～33

4．‌�肝腎症候群に対して強心薬との併用は有効な治療法である．1 型肝腎
症候群では 65％で腎機能が改善する．肝移植施行前に投与して肝腎
症候群を治療すると予後の改善がみられる．またアルブミン総投与量
は，多い方がより有意に 30 日間死亡を減少させる．

1 A 34～38

　●解説
　肝硬変患者ではアルブミンの半減期は延長し，異化率も低下しているが，過剰なアルブミン投与はイソロイシン
欠乏状態を引き起こし，蛋白合成障害やアルブミンの分解亢進が生じる．さらに適正使用の観点からもアルブミン
を慢性肝疾患に漫然と使用すべきではないとされてきた．しかし，近年非代償性肝硬変の病態に応じてアルブミン
の大量使用が推奨されている．
　1．腹水治療におけるアルブミンの位置づけ
　非代償性肝硬変で高度の浮腫・腹水・胸水をきたした場合は，まず減塩・水分制限と抗アルドステロン薬とルー
プ利尿薬を用いて治療するが，治療抵抗性のいわゆる難治性腹水の治療に短期間の高張アルブミン製剤が投与され
る．特に低アルブミン血症が高度（2.5g/dl 以下）の時には，利尿薬を増量しても反応しないことが多いため，通常
ナトリウムの含有量が少ない高張アルブミン製剤を併用する．アルブミンは血漿浸透圧の維持，利尿薬の効果増強
に有用で，肝硬変腹水例において腹水消失率を高めるとともに，腹水再発を抑制し23），外来で長期に投与すると生
存率も改善する24）．薬物療法で改善しない難治性腹水に対しては，腹膜濾過濃縮静注法，腹膜経静脈シャントや経
頸静脈肝内門脈大循環シャントの適応となる．
　2．腹水穿刺排液時のアルブミンの使用
　呼吸困難や強い腹部膨満を訴えるような難治性腹水では腹水穿刺排液が適応となる．大量（4l 以上）の腹水穿刺
時には循環血漿量の減少による，腎障害，低ナトリウム血症などの副作用が約 30％に認められる．腹水全量排液時
の循環不全（paracentesis-induced circulatory dysfunction：PICD）は，高度の腎障害を伴い死亡に関連する．ア
ルブミンはこれらの予防に有用であることが示されている．4～6l の腹水廃液につき 40g のアルブミンを投与した
群と廃液のみを行った群との比較では，最初の腹水穿刺後に低ナトリウム血症や腎機能障害を認めた症例の予後は
悪く，アルブミン投与は大量廃液時の腎障害や電解質異常を避けるためには重要であることが示された25）．アルブ



ミン製剤は高額なため，他のコロイド溶液との比較試験が行われているが，dextran70，polygeline を使用した場合
の PICD の発生率はそれぞれ 34.4％，37.8％であるのに対し，アルブミンでは 18.5％であり有意に低かった26）．1 回
に 4～5l 以下の腹水排液ではアルブミンは生理食塩水とアルブミンの投与で PICD の発症率には差はみられなかっ
たが27），それ以上の排液では 1l あたり 6～8g のアルブミンの投与が有効である28）．
　3．特発性細菌性腹膜炎（Spontaneous Bacterial Peritonitis：SBP）に対するアルブミン使用
　非代償性肝硬変に合併する特発性細菌性腹膜炎も予後が不良な病態である．起因菌は E. coli，Klebsiella などの好
気性グラム陰性菌が大部分で，第三世代のセフェム系抗菌薬またはペニシリン系抗菌薬で治療するが，cefotaxime
の単独投与とcefotaximeとアルブミンの併用を比較した臨床試験では，アルブミンの併用により肝腎症候群の発症

（単独投与33％ vsアルブミン併用10％，p＝0.002）と死亡率を低下させる（単独投与29％ vsアルブミン併用10％，
p＝0.01）ことが示された29）．この試験では，診断後 6 時間以内に体重 1kg あたり 1.5g のアルブミンが投与され，さ
らに第 3 病日にも体重 1kg あたり 1g のアルブミンが使用された．特に腎機能が悪い患者に有用で30）31），メタアナリ
シスでの有用性が評価された32）．なお，特発性細菌性腹膜炎以外の感染症を合併した肝硬変症例での検討では，肝
腎症候群の発症は改善を認めたが，死亡率は改善せず，むしろ有害事象として肺水腫の出現がアルブミン投与群で
有意に多かったため，注意が必要である33）．
　4．肝腎症候群（Hepatorenal syndrome：HRS）に対するアルブミンの投与
　肝腎症候群は肝硬変の末期，あるいは劇症肝炎などの肝不全状態に発症する急性腎不全をいうが，機能的な腎前
性腎不全で腎臓の組織には器質的・病理学的な変化は見られない．急激に腎不全症状が進行する 1 型と緩徐に進行
する 2 型がある．糸球体濾過率の低下（血清 Cr＞1.5mg/dl または 24 時間 CCr＜40ml/min）があり，乏尿となる．
多くの場合は不可逆的に進行し，死亡率 90％以上で，肝硬変の末期の死因の一つである．1 型の肝腎症候群の治療
として，terlipressin とアルブミンの投与が推奨されている34）～36）．ノルエピネフリンとアルブミンの併用でも 83％
の患者で腎障害の改善がみられ，肝移植までの治療として有用である37）．また，その後に報告されたメタアナリシ
スの結果，1 型肝腎症候群に用いるアルブミンの総投与量は，200g 投与群，400g 投与群，600g 投与群で比較する
と，用量が多い方が，より有意に 30 日間死亡を減少させることが明らかとなった38）．また，2～4 については，最近
発表されたレコメンデーションでも，グレード 1，エビデンスレベル A として述べられている39）．
　●推奨
　1．肝硬変腹水例において高張アルブミン投与は腹水消失率を高めるとともに，腹水再発を抑制し，長期投与で生
存率も改善する（1B）．
　2．1 回に 4～5l 以下の腹水排液は電解質液の補充で穿刺術誘発性の循環不全の対応ができるためアルブミンは不
要であるが，それ以上の大量排液では 1l あたり 6～8g の高張アルブミンの投与が有効である（1A）．
　3．腎障害を伴う特発性細菌性腹膜炎には 6 時間以内に高張アルブミンを 1.5g/kg 体重，3 日目に 1g/kg 体重の投
与が有効である（1A）．
　4．1型肝腎症候群の改善には高張アルブミンと血管収縮薬の投与が有効である．アルブミン投与量は第1日：1g/
kg 体重，それ以後 20～40g/日とし，terlipressin など併用する．（1A）．
④難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群

　●ステートメント
CQ4　難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群に対するアルブミ
ン治療は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

緊急避難的に利尿薬とともに使用されるが，効果は一過性である． 2 D 40～43

　●解説
　ネフローゼ症候群に対するアルブミン投与
　ネフローゼ症候群では投与されたアルブミンは速やかに尿中に排泄されるため，治療抵抗性浮腫を改善する効果
はわずかで一時的であり40）41），かえって腎障害を増悪させる報告もあるため42），浮腫の改善の目的では使用されな
い43）．ネフローゼ症候群患者で，膠質浸透圧の低下による血圧低下や呼吸困難をきたすような大量の胸腹水があり，
他の方法で治療が困難となった場合に，緊急避難的に利尿薬とともに使用されるが，効果は一時的であり，有用性
を示す報告は少ない．
　●推奨
　難治性の浮腫，肺水腫を伴うネフローゼ症候群に対する高張アルブミン投与は一時的な効果しか期待されず，緊
急避難的な使用以外は推奨されない（2D）．



⑤循環動態が不安定な血液透析等の体外循環
　●ステートメント
CQ5　循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時のアルブミン使
用は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

アルブミンは有効であるが，第 1 選択は生理食塩水となる．降圧薬の調
整，血管作動薬の使用や持続透析などで対応しうる．

2 C 44～46

　●解説
　循環動態が不安定な（たとえば糖尿病患者における）血液透析等の体外循環施行時のアルブミン使用
　透析中の低血圧は，血液量の低下によるもので透析治療によく見られる合併症である．嘔気，発汗，痙攣，めま
いなどの症状を伴って，突然に血圧が低下するのが特徴で，その治療に生理食塩水，アルブミンや膠質等張液など
が投与されてきた44）．Knoll らが生理食塩水に対するアルブミンの優位性を検証する目的で行なった，透析中に低血
圧が生じた患者45名に対する二重盲検ランダム化クロスオーバ試験では，アルブミン投与群で投与された生理食塩
水量が少なかったことを除いて有効性が認められなかった45）．
　また，これ以外にアルブミンと他の輸液製剤の有効性を比較した試験はなく46），透析中の低血圧の第 1 選択は生
理食塩水となる．さらに低血圧など循環動態が不安定な透析患者に対して，アルブミン投与の代替手段として，降
圧薬の調整，血管作動薬の使用や持続透析などで対応可能である．
　●推奨
　循環動態が不安定な（たとえば糖尿病患者における）血液透析等の体外循環施行時の等張アルブミン使用は原則
として推奨されない（使用しないことについての弱い推奨　2C）．
⑥凝固因子の補充を必要としない治療的血漿交換療法

　●ステートメント
CQ6　凝固因子の補充を必要としない（自己免疫性神経疾患など）治療
的血漿交換療法時のアルブミン使用は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

1．‌�神経疾患に対する治療として，アルブミンを置換液とした治療的血漿
交換療法は有効である．

1 A 47～53

2．‌�ABO 型不適合移植の抗 A，抗 B 抗体除去には治療的血漿交換療法は
免疫抑制剤の併用で有用である．

1 B 54

3．‌�その他の疾患に対する治療的血漿交換療法は根本治療と比較して有効
性が低く，一過性である．

2 C 55，56

　●解説
　凝固因子の補充を必要としない治療的血漿交換法
　血漿交換療法（plasma exchange：PE）は，血漿分離器により血球と血漿に分離し，病因物質を含む血漿を置換
液で置き換えることで，病因物質を除去する治療法で，多くの疾患でその有用性が示されている47）．血漿成分を補
う必要のない治療的 PE では，感染症予防の観点から新鮮凍結血漿（FFP）より希釈調整したアルブミン置換液が
推奨され，単純血漿交換療法と二重膜濾過血漿交換療法（double-filtration plasmapheresis：DFPP）が行われてい
る48）．加熱人血漿蛋白は，夾雑蛋白による血圧低下などのアナフィラキシー反応をきたす危険性があるため原則と
して使用しない．
　慢性炎症性脱髄性多発神経炎（Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy：CIDP），ギラン・バレー
症候群（GBS）や急性重症筋無力症では，治療的 PE の有効性に関してレベルの高いエビデンスが得られている49）．
CIDP の治療として PE，ステロイド療法，ガンマグロブリン大量療法があるが，治療効果に差はなく，病態に応じ
て治療が選択される50）．PE は CIDP の約 70％の患者で短期間に症状を改善させることが，RCT のメタ解析で示さ
れている51）．GBS にも PE は有効で52），血漿置換とアルブミン置換との比較では，治療効果に差はなく，合併症の頻
度はアルブミン置換で低いことが示されている53）．
　ABO 型不適合の臓器移植に行う抗 A，抗 B 抗体除去には PE と DFPP が行われるが，免疫抑制剤の併用で有用
性が示されている54）．
　ステロイド抵抗性の多発性硬化症の急性増悪時には治療的 PE が有効である55）．また多発性骨髄腫やマクログロ
ブリン血症に対する免疫グロブリン除去に血漿交換が行われ，腎機能と生存率の改善がみられている56）．しかしこ
れらの疾患について PE では一過性の効果しか認められていない．



　●推奨
　1．慢性炎症性脱髄性多発神経炎やギラン・バレー症候群の神経疾患に対する治療として，等張もしくは希釈調整
した高張アルブミン溶液を置換液に用いた PE（1 回につき血漿の 1～1.5 倍量）が推奨される（1A）．
　2．ABO 型不適合移植の抗 A，抗 B 抗体除去には免疫抑制剤を併用して，等張もしくは高張アルブミンを希釈調
整した置換液を用いた PE は推奨される（1B）．
　3．多発性硬化症や血液疾患（多発性骨髄腫やマクログロブリン血症）では薬物治療が原則であり，治療的 PE は
限定される．（2C）．
⑦重症熱傷

　●ステートメント
CQ7　重症熱傷に対するアルブミン使用は有用か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

体表面積 20％以上の熱傷にアルブミン製剤を投与する． 2 C 57
通常18時間以内は細胞外液で対応し，それ以降にアルブミン製剤を使用
する．

2 B 58，59

重症熱傷に対するアルブミン使用により，死亡率は改善しないが，総輸
液量，合併症の減少の有効性，入院期間の短縮の有効性が示されている．

2 C 60～63

　●解説
　1．体表面積 20％以上の熱傷に対するアルブミン投与
　初期輸液には，ほぼ等張の電解質輸液（乳酸リンゲル液など）の使用が推奨されている57）．アルブミンは熱傷後
6 〜 18 時間では血管内から漏出するといわれているため58）59），18 時間以内は細胞外液を使用し，アルブミン投与開
始時期はそれ以降を目安とする．
　2．アルブミン投与の有用性
　重症熱傷患者では，生命予後や多臓器障害に対するアルブミン製剤の有効性を示す報告は少ないが60），合併症の
改善や入院期間を短縮させた報告がある61）．最近のメタ解析で，総輸液量の減少，コンパートメント症候群の予防，
腹腔内圧の上昇抑制の発症率低下に有意差が示されたが62）63），死亡率の改善は 1 報でのみ報告されている61）．これら
のことより，今後質の高い臨床研究が待たれる．
　●推奨
　血管透過性の亢進が改善する受傷後 12～18 時間頃までは原則として細胞外液補充液で対応するが（2B），熱傷部
位が体表面積の 20％以上であり，細胞外液補充液では循環血漿量の不足を是正することが困難な場合，総輸液量の
減少，合併症のコントロールを目的とする場合は等張アルブミン製剤の投与を考慮する（2C）．
⑧低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫

　●ステートメント
CQ8　低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫にアルブミン投
与は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

利尿薬抵抗性で高度の低蛋白血症を伴う肺水腫，著明な浮腫に限定的に
有用であるが，予後を改善するとのエビデンスはない．

2 B 64～68

　●解説
　肺水腫あるいは著明な浮腫の治療におけるアルブミンの位置づけ
　肺水腫あるいは著明な浮腫がみられた場合には，まず減塩・水分制限とループ利尿薬で治療する．しかし高用量
の利尿薬にも反応がなく，高度（2.0g/dl 以下）の低アルブミン血症を伴う際には，利尿薬と高張アルブミン製剤の
併用を考慮する64）65）．なお，この併用療法の効果については議論があり，有用である患者は限定的である可能性があ
る66）67）．アルブミン製剤が予後を改善するとのエビデンスはない68）．
　●推奨
　治療抵抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫がみられる患者において，高度の低アルブミン血症を伴う場合には限定
的に高張アルブミン製剤の投与を考慮する（2B）．
⑨頭部外傷・脳虚血（脳梗塞急性期・脳血管攣縮）

　●ステートメント



CQ9　頭部外傷・急性脳梗塞・脳血管攣縮にアルブミン製剤投与は有効
か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

1．‌�頭部外傷での輸液蘇生にアルブミン製剤投与は予後を悪化させる． 1 B 69
2．‌�脳梗塞急性期の初期治療にアルブミン製剤投与は有効とはいえない． 1 A 71，72
3．‌�くも膜下出血後の脳血管攣縮において，アルブミン製剤投与は循環血

液量を保つために有効である．
2 C 72～74

　●解説
　1．頭部外傷へのアルブミン使用の有効性，予後について
　SAFE study では外傷性脳損傷患者の循環血液量減少に対する輸液蘇生において，等膠質浸透圧アルブミン製剤
投与群の死亡率は生理食塩液投与群よりも高く，特に重症の脳損傷患者で有意差がみられた69）．しかし，この差は
アルブミンが原因ではなく，SAFE study で使用された 4％アルブミン製剤の晶質浸透圧（260mOsm/kg）が，生
理食塩液（286 mOsm/kg）よりも低いためであるとする論文70）も見られ，日本で使用されている 5％アルブミン製
剤の晶質浸透圧（275mOsm/kg）とは異なる条件であることを勘案する必要がある．
　2．急性脳梗塞の初期治療として高用量（2g/kg）の高張アルブミン製剤を使用しても神経学的予後を改善させる
効果はみられず，肺浮腫や脳出血の発症率を増加させる危険性が指摘されている72）73）．
　3．くも膜下出血後の脳血管攣縮においては，正常な循環血液量を保つ目的で晶質液が優先的に使用される．アル
ブミン製剤は晶質液に対して反応がみられない場合のセカンドチョイスであるが，脳血管攣縮に対して直接的な作
用を示すわけではなく，循環血液量の維持を通した補助的な役割である73）．脳血管攣縮による脳循環障害の改善に
は triple H 療法（循環血液量増加：Hypervolemia，血液希釈：Hemodilution，人為的高血圧：Hypertension の 3 つ
を組み合わせた治療法）が提唱されているが，循環血液量増加を目的とした積極的な輸液療法の効果については議
論があり，最近では正常な循環血液量の保持療法が支持されている74）75）．
　●推奨
　1．外傷性脳損傷患者での輸液蘇生にはアルブミン製剤は推奨しない（1B）．
　2．急性脳梗塞の初期治療にアルブミン製剤投与は推奨しない（1A）．
　3．くも膜下出血後の血管攣縮においては，循環血液量を保つために晶質液で反応が見られない場合には等張アル
ブミン製剤の投与を考慮する（2C）．
⑩人工心肺を使用する心臓手術

　●ステートメント
CQ10　人工心肺を使用する心臓手術でのアルブミン使用は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

全身状態が良好で，短い人工心肺時間の開心術ではアルブミン使用は必
ずしも必要でない．

2 C 76，77

　●解説
　人工心肺充填液量は，過去には大人で 2,000ml 以上あったが，現在は 1,000～1,500ml，小児では 300～500ml と顕
著に少なくなっている．それでもアルブミンを使用しなかった場合，膠質浸透圧の低下が起こり，体液が血管外に
漏出する（浮腫）．人工心肺時間が100分程度の開心術では浮腫の程度も限られており，術前状態が良好であれば必
ずしもアルブミンは必要でない76）．また，アルブミン使用の適応を①術後 24 時間以内に 3l 以上の輸液をした場合，
② 3g/dl 未満の低アルブミン血症，③ CVP15mmHg 以上や肺水腫の所見がある場合に制限し，予後に影響なくア
ルブミンの使用量が約 1/3 に減少したとの報告がある77）．アルブミンに替えて HES を使用する試みは，小児では
50ml/kg/day を使用して有害事象なく有用であったとの報告がある78）．しかし，成人では出血量，血液凝固，腎機
能に影響があるとの報告がある79）．
　●推奨
　全身状態が良好で人工心肺時間が 100 分程度の開心術で，浮腫が許容される場合にはアルブミンの使用は必ずし
も必要ではない（2C）．
⑪周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症

　●ステートメント



CQ11　周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症に対するアルブ
ミン投与は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

　周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症に対するアルブミン投
与は有効ではない．

2 C 80，81

　●解説
　周術期には，血管の透過性の亢進，輸血等による体液希釈，術中の肝臓での産生低下などが原因で低アルブミン
血症が認められる．低アルブミン血症が予後不良因子である報告は多数あるが80），アルブミン投与が予後を改善す
るかは未だ結論がでていない．周術期のアルブミン投与の効果を確認する研究対象となっているのは，ICU 入室患
者など重症患者が多く，循環動態の安定した患者は検討対象になっていないことが多い．中国からの単一施設での
前向き比較試験の結果では，胃腸手術後のアルブミン投与群と生食投与群で比較して血清アルブミン値の回復や臨
床転帰に相違は認めなかった81）．さらに，重症患者においてもアルブミン投与の有効性が明らかではないことから，
循環動態の安定した患者ではさらに慎重であるべきと考えられる．
　●推奨
　周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症に対するアルブミン投与は推奨できない（使用しないことについ
ての弱い推奨　2C）．
⑫蛋白質源としての栄養補給

　●ステートメント
CQ12　蛋白質源としての栄養補給へのアルブミン使用は有効か？

グレード
エビデンス

レベル
文献

蛋白質源としての栄養補給へのアルブミン使用は意義がない． 2 C 82～86

　●解説
　入院時の血清アルブミン濃度の低下は患者予後と関係があると言われている82）83）．しかし，低アルブミン血症は，
原疾患の重症度ばかりでなく，合併症に伴う消耗性障害や精神的ストレスなどによる栄養障害も影響するために，
一概に患者予後の予測因子とは言えない84）．
　投与されたアルブミンは体内で緩徐に代謝され，そのほとんどは熱源として消費されてしまう．アルブミンがア
ミノ酸に分解され，肝臓における蛋白質の再生成の原料となるのはわずかで，利用率が極めて低い．また，必須ア
ミノ酸であるトリプトファン，イソロイシンおよびメチオニンが極めて少ないことなどから，栄養補給の意義はな
い．手術後の低蛋白血症や悪性腫瘍に利用しても，一時的に血漿蛋白濃度を上昇させて，膠質浸透圧効果を示す以
外に，栄養学的な意義はないだけでなく85），不適切にアルブミン製剤を投与することによってむしろアルブミンの
合成を妨げてしまう恐れがある．栄養補給の観点からは，経静脈栄養法や経腸栄養法によるアミノ酸の投与とエネ
ルギーの補給が栄養学的に蛋白質の生成に有効である86）．経口摂取ができず，栄養管理が必要な入院患者において，
早期からの経腸栄養法と経静脈栄養法を比較した場合，経腸栄養法の方が感染症や非感染性合併症の頻度は少なく，
入院期間も短いが，最終的な死亡率には差が無い87）．
　集中治療室（ICU）入院患者における蛋白質源としての栄養補給において，アルブミン製剤を投与しても合併症
や死亡率を下げることはない88）．むしろ敗血症などの感染症や非感染性の合併症が増える可能性もあるために，低
アルブミン血症に対するアルブミン製剤のルーチン投与は，費用がかかるだけで予後を改善しないために避けるべ
きである．
　●推奨
　1．蛋白質源としてアルブミン使用は栄養補給の意義はなく，低アルブミン血症に対しては早期からの経腸栄養法
または経静脈栄養法の実施が効率的である（使用しないことについての弱い推奨　2C）．
　2．血清アルブミン濃度は，入院患者の独立した予後因子であるが，アルブミン投与は，合併症の頻度や入院期間
および予後にはよい影響を与えないため投与は避けるべきである（使用しないことについての弱い推奨　2C）．
⑬終末期患者

　●ステートメント
CQ13　終末期患者へのアルブミン投与は予後を改善するか？

グレード
エビデンス

レベル
文献

終末期患者の低蛋白血症に対してアルブミン投与は予後を改善しない． 2 C 85，88

　●解説



　終末期患者における低蛋白血症に対するアルブミン投与について
　終末期患者における低蛋白血症の原因は，①蛋白合成能の低下，②脱水症などに伴う体内分布の変動，③異化の
亢進，④体外への漏出などが挙げられる．特に原疾患に伴う蛋白成分の摂食障害や消化吸収障害をはじめ，肝臓に
おける蛋白合成能の低下が影響している．早期より経腸栄養法もしくは経静脈栄養法を用いて蛋白質の原料となる
アミノ酸を含有した栄養管理が重要である85）．アルブミン製剤の投与により直後の血清アルブミン濃度は上昇する
が，代謝されてアミノ酸に分解され，肝臓における蛋白質の再生成の原料となるのは僅かであり利用率は極めて低
いため，栄養補給としての意義はない．そのために終末期患者における低蛋白血症に対してのアルブミン投与の適
応は狭く，重度の浮腫や肺水腫に対する浸透圧利尿を期待した対症的治療などである．単なる低蛋白血症を伴う終
末期患者に対してアルブミン投与しても予後の改善はなく89），逆に末梢血単核球や T リンパ球からの炎症性サイト
カイン（Interferon-γ，TNF-α など）の産生を抑制し，免疫抑制的作用によって感染症の頻度が増加し，予後を悪
化させる可能性もあるため，むしろ，アルブミン投与は避けるべきである90）．また，終末期患者の生命尊厳の観点
からも不必要な輸液やアルブミン投与は避けるべきである91）．
　●推奨
　終末期患者のアルブミン投与は予後を改善するという報告はなく，むしろアルブミン投与によって感染症の頻度
が増加するという報告がある．また免疫抑制作用の懸念もあるために終末期患者へのアルブミン投与は避けるべき
である（使用しないことについての弱い推奨　2C）．

COI 開示と分担した役割
松下　正：講演料（シャイアー（株），ノボノルディスクファーマ（株），バイオベラティブ（株）），受託研究費（中
外製薬（株）），奨学寄付金（ノボノルディスクファーマ（株），化学及血清療法研究所（一財））
松本　雅則：顧問（アドバイザーなど）（バクスアルタ，アレクシオンファーマ，カイノス，アビリンクス），特許
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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 

一般社団法人 日本輸血・細胞治療学会 
 

 高張アルブミン製剤 等張アルブミン製剤 
推奨する  肝硬変 

① １型肝腎症候群 
② 特発性細菌性腹膜炎 
③ 大量の腹水廃液 
④ 難治性腹水の管理 

 凝固因子の補充を必要としな
い治療的血漿交換療法（希釈
使用） 

 凝固因子の補充を必要としない
治療的血漿交換療法 
 

通常は使用しない  難治性の浮腫、肺水腫を伴う
ネフロ―ゼ症候群 

 低蛋白血症に起因する肺水腫
あるいは著明な浮腫 

 循環血液量減少性ショック 
 重症熱傷 
 敗血症 
 循環動態が不安定な体外循環 
 循環血漿量の著明な減少（急性

膵炎など） 
 人工心肺を使用した心臓手術 
 くも膜下出血後の血管攣縮 

不適切な使用  周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症 
 蛋白質源としての栄養補給 
 終末期患者 
 頭部外傷 

 
第 1 版からの主な変更点 
 「出血性ショック」を「循環血液量減少性ショック」とし解説、推奨度を記載した 
 「他の血漿増量剤が適応とならない病態」は削除し、「3. 低アルブミン血症の病態とアル

ブミン投与の目的」に記載を加えた 
 推奨度を示す表で頭部外傷を禁忌から不適切な使用に変更した 
 「敗血症」、「腹水を伴う肝硬変」、「重症熱傷」、「頭部外傷・脳虚血（急性脳梗塞・脳血管攣

縮）」、「人工心肺を使用する心臓手術」、「蛋白質源としての栄養補給」の項目には変更を加
えた 
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