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はじめに
アルブミン製剤の投与に関しては「血液製剤の使用
指針」１）および「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」２）等において適応が定められ，適
正使用の推進が求められている．全国大学病院輸血部
会議資料より 2012年に各大学病院で使用されたアルブ
ミン製剤の年間総使用量を見ると，90校のうち当院は
第 7位，152,574gであったが，2013年の使用量は 91
校のうち第 5位，168,338gと増加しており，厚生労働
省から通知されている「輸血療法の実施に関する指針」３）

に基づき当院のアルブミン製剤使用を見直す必要があ
ると考えられた．そこで当院では 2015年 5月より輸血
療法委員会の下部組織として，アルブミン製剤使用量
の多い心臓血管外科，総合外科，救急科，呼吸器外科，
消化器内科，および麻酔科，薬剤部，輸血・細胞治療
部，事務部のメンバーからなるアルブミン使用適正化
ワーキンググループ（WG）を立ち上げ，アルブミン製
剤の適正使用と使用量削減を行ってきた．アルブミン
製剤は幅広い診療科で用いられているが，当院では心
臓血管外科での使用量が最も多い．WG活動により全体
の使用量減少がみられたが，特に心臓血管外科では有
意な減少がみられた．アルブミン製剤使用適正化活動
は，貴重な血液資源の有効活用をもたらすのみならず，
医療経済上，DPC症例においては経費節減となり，ま
た査定の減少にもつながる．しかし，WGでの症例検討
時に，現場医師からアルブミン製剤使用削減による患
者状態の悪化，患者予後の悪化に対する懸念が表明さ
れ，今後もアルブミン製剤使用適正化による使用量削
減を推進する上で，何らかのエビデンスを示す必要が
あると考えられた．そこで，アルブミン製剤使用量の

減少の前後で，同程度の侵襲を伴う手術に関して，主
たる臨床的な評価項目で有意な差を認めなければ，ア
ルブミン製剤使用量削減により患者の予後が悪化する
とはいえないことが間接的に示されると考え，当院心
臓血管外科において人工心肺を用いた開胸手術を行っ
た症例について，術後感染や術後出血などの術後合併
症頻度，輸血量，手術時間，術後在院日数，在院死亡
数等を比較し，アルブミン製剤使用量削減時の臨床的
アウトカム悪化の有無を検討したので報告する．
本研究を実施することの可否について倫理的，科学
的および医学的妥当性の観点から倫理委員会による審
査を受け，研究機関の長による承認を得て実施した．

対象と方法
WGでは，2015年 5月より各診療科のWG委員医師

が 150g/月以上アルブミン製剤を使用した自科患者の経
過やアルブミン値，使用理由を他の委員に説明する事
例検証を行い，2016年 1月からは，術中や救急初療を
除き患者にアルブミン製剤 100gが投与される毎に，担
当医が「アルブミン使用調査票」に，病態，使用目的，
アルブミン値，投与継続か否かをチェックボックス形
式で記入し，月 1回WGでチェックした．
本研究の対象となる母集団は，当院心臓血管外科で
人工心肺併用の初回開胸手術を受けた患者で，WG活動
前の 2013年および活動後の 2016年に手術を受けた患
者を登録した．後方視的に患者背景，体外循環時間及
び手術時間，術中出血量，アルブミン製剤及び血液製
剤の使用量，術後合併症，集中治療室（ICU）入室日数，
術後在院日数，在院死亡数を診療録および輸血部門シ
ステムから抽出し解析した．平均値は平均値±標準偏
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図 1　当院の年間アルブミン製剤総使用量の年次推移

表 1　患者背景

2013 年（n＝179） 2016 年（n＝178）

男性：女性 109：70 113：65
年齢中央値（範囲） 61（0 ～ 85） 61（0 ～ 87）
疾患別症例数
先天性心疾患 18 21
弁膜症 62 77
心筋・心内膜疾患 22 19
大動脈瘤・大動脈解離 58 39
虚血性心疾患 12 11
その他  7 11

差で示し，患者 1人あたりの各種製剤使用量，術後在
院日数の比較にはWilcoxon検定，術後合併症および在
院死亡数の比較には χ二乗検定を用い，p＜0.05をもっ
て統計学的有意差ありとした．

結 果
1．患者背景
2013年と 2016年に当院心臓血管外科において，人工
心肺併用初回開胸手術を行った 179例及び 178例の患
者背景を表 1に示す．患者の年齢，性別，疾患に統計
学的に有意な偏りは認めなかった．

2．病院全体および心臓血管外科でのアルブミン製剤
使用量の推移
今回比較対象とした 2013年（WG開始前）と 2016

年（WG開始後）の年間アルブミン製剤総使用量は，約
16.8万 g及び約 11.5万 gで，31.5%減少していた（図
1）．対象症例のアルブミン製剤年間使用量についても，
2013年と 2016年では，約 2.7万gから約 1.8万gと34.3％
減少し（図 2A），患者あたりのアルブミン製剤使用量
についても有意に減少した（p＜0.001）（図 2B）．また，
等張アルブミン製剤と高張アルブミン製剤に分けて，
使用量を比較したところ，等張アルブミン製剤使用量

は 31.5%減少，高張アルブミン製剤使用量は約 37.2%
減少していた（図 2C，2E）．
さらに，手術当日と手術翌日以後に分けた使用量の
比較では，等張アルブミン製剤の手術当日の使用量は
7,362.5gから5,400gと26.7%減少，手術翌日以後も4,937.5
gから 3,025gと約 38.7%減少した． 患者あたりでは，
等張アルブミン製剤の手術当日の使用量は 41.1±48.9
gから 30.6±43.8gと有意に減少（p=0.006）したが，手
術翌日以後では有意差を認めなかった（図 2C，2D）．
また，高張アルブミン製剤の手術当日の使用量は 4,512.5
gから 3,223.5gと約 28.6%減少，手術翌日以後は 10,101
gから 5,955.5gと約 41.0%減少した．患者あたりでは，
高張アルブミン製剤の手術当日の使用量は 25.2±15.8
gから 18.0±14.6gと有意に減少（p＜0.001），手術翌日
以後も 56.4±191.2gから 33.3±110.2gと有意に減少した
（p=0.003）（図 2E，2F）．

3．血液製剤使用量の比較
対象症例の赤血球製剤（RBC），新鮮凍結血漿（FFP），

濃厚血小板（PC）の患者あたりの使用量を比較した．
200ml 献血由来を 1単位とした患者あたりの RBC使用
量の平均値は 24.7±30.9単位から 19.8±27.2単位へ有意
に減少した（p=0.006）．FFP使用量は 23.4±20.4単位
から 16.8±17.3単位に，PC使用量は 31.8±49.1単位か
ら 20.0±25.7単位に有意に減少した（いずれも p＜0.001）
（図 3A，3B，3C）．2013年および 2016年の対象症例に
おける FFP/RBC比は 0.95および 0.85，同様に ALB/
RBC比については 6.09および 5.00となり，いずれも若
干の改善がみられた．

4．体外循環時間と手術時間および術中出血量の比較
対象症例の体外循環時間と手術時間および術中出血
量を比較した．体外循環時間は，5.3±2.4時間から 4.3
±2.2時間に有意に短縮し，手術時間も 10.6±4.8時間か
ら 8.5±3.8時間に有意に短縮した（いずれも p＜0.001）
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図 2　心臓血管外科での等張及び高張アルブミン製剤使用量の変化（A：2013 年及び
2016 年のアルブミン製剤使用量　B：2013 年及び 2016 年の患者 1人あたりのアルブ
ミン製剤使用量　C：2013 年及び 2016 年の等張アルブミン製剤使用量　D：2013 年
及び 2016 年の患者 1人あたりの等張アルブミン製剤使用量　E：2013 年及び 2016
年の高張アルブミン製剤使用量　F：2013 年及び 2016 年の患者 1人あたりの高張ア
ルブミン製剤使用量）
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図 3　術中使用された血液製剤使用量の比較（A：赤血球製剤　B：新鮮凍結血漿　C：濃厚血小板）

図 4　体外循環時間及び手術時間の比較（A：対象症例全体　B：大動脈瘤及び大動脈解離症例）

（図 4A）．出血量についても，2,531.7±2,945.1ml から
1,834.1±2,110.1ml に有意に減少した（p=0.006）（図 5
A）．術式や主たる術者の変更はない中，これらの改善
がみられたことから，より均一な条件で比較を行う目
的で，手術侵襲度が高く手術時間の長い大動脈瘤及び
大動脈解離手術に限定して解析を行ったところ，体外

循環時間は 6.9±2.4時間と 6.0±2.0時間で有意差を認め
なかったが，手術時間は 14.2±5.4時間から 11.3±3.9
時間へと有意に短縮していた（p=0.007）（図 4B）．出血
量については，3,588.2±3,435.8ml から 2,691.6±2,377.3
ml で，ばらつきが大きく有意差は認めなかったが，中
央値では 2,626.5ml と 1,780ml で，約 800ml の差があっ
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図 5　出血量の比較（A：対象症例全体　B：大動脈瘤及び大動脈解離症例）

表 2　術後合併症発症数

2013 年（n＝179） 2016 年（n＝178）

縦隔炎  2  5
敗血症 16 21
心囊液貯留に対する
心囊ドレナージ

 4  5

再開胸止血術  4  4

た（図 5B）．
5．術後合併症の比較
術後合併症の種類と発症数を示す（表 2）．縦隔炎の
発症数，起因菌の同定された敗血症例数，心囊液貯留
による心囊ドレナージ施行数，再開胸止血術施行数に
関して，いずれも有意差は認めなかった．

6．術後在院日数と在院死亡数の比較
ICU入室日数，術後在院日数，在院死亡数を比較し
た．ICU入室日数の平均値は同等であったが，中央値
は 6日から 5日となった（図 6A）．術後在院日数平均
値は，45.0±38.5日から 43.1±41.4日に短縮した（p=
0.014）（図 6B）．また在院死亡数（死亡率）は，2013
年 13例（7.3%），2016年 11例（6.2%）で，有意差を認
めなかった．

考 察
一般的に等張アルブミン製剤は出血時等の血圧維持
の目的，高張アルブミン製剤は難治性浮腫あるいは胸
腹水のコントロール目的で投与されるため，心臓血管

外科では，手術当日に等張アルブミン製剤の使用が，
手術翌日以後には患者病態改善のための高張アルブミ
ン製剤の使用が多いと考えられる．手術当日の等張ア
ルブミン製剤使用量の減少の要因としては，出血量の
減少のほか，2013年 10月より市販された第三世代HES
（ボルベンⓇ）の導入による影響が考えられる．第三世代
HESは，第二世代 HESに比べ腎機能に与える影響や凝
固系へ与える影響が少ないとされ４），第二世代 HESの
投与量上限が 20ml /kgであるのに対し，第三世代 HES
では 50ml /kgとより多くの量が投与可能となった．今
回の対象症例における術中のボルベンⓇ使用例を確認し
たところ，2013年は 3例（1.7%）であるのに対し 2016
年は 129例（72.5%）と増加しており，等張アルブミン
製剤の使用量減少の一大要因と考えられた．一方，手
術翌日の高張アルブミン製剤使用量の大幅な減少は，
WG活動により，医師が患者の状態を元に必要最低限の
アルブミン製剤投与を行う意識の向上によるものが考
えられた．
アルブミン製剤の使用適正化と投与量削減に伴う臨
床的アウトカムへの影響に関して，比留間らは自施設
と他施設のアルブミン製剤の使用量を比較し，死亡率
に有意差がなかったことを報告した５）．また伊勢らは救
命救急センターに入院を要する重症患者を対象に研究
を行い，1カ月 1患者にアルブミン製剤 150g（その後
100g）以上投与した時に「アルブミン適正使用評価シー
ト」の記載を義務付けることで年間使用量が減少し，
かつ予後には影響しなかったと報告している６）．食道癌
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図 6　A：ICU入室日数の比較　B：術後在院日数の比較

術後患者に対するアルブミン製剤の使用量に関する報
告でも，使用量が減少しても，ICU入室日数，人工呼
吸時間，病院死亡率に有意差を認めなかった７）．心臓血
管外科領域は特にアルブミン製剤の使用が多い診療科
であるが，これまでアルブミン製剤使用適正化活動に
よる投与量削減と臨床的予後に関する報告はなかった．
今回解析した心臓血管外科の開胸手術患者において，
術後合併症，ICU入室日数や術後在院日数，在院死亡
数を比較した結果，心臓血管外科領域においてもアル
ブミン製剤の使用量減少に伴う負の影響は認められな
かった．
血液製剤の使用量減少および出血量減少の要因とし
ては，2013年と 2016年では術式や主たる術者の変更等
はなく，2014年 8月に FFP-LR480製剤より院内調製し
たクリオの供給を開始した以外，止血効果を有する薬
剤の導入もなかったことから，クリオ導入の影響が考
えられた．クリオの投与基準は，フィブリノゲン値が
150mg/dl 以下，または出血の状況から間もなく 150
mg/dl 以下になると予想される場合で，投与前の緊急
凝固検査実施を必須とし，患者とABO同型を 3袋ずつ
投与して，効果不十分であれば追加可能としている８）．
また，クリオを投与した症例は全例輸血療法委員会で
適正使用であったかを確認している．2016年の対象症
例 178例のうち，37例（20.8%）でクリオ計 144本が使

用されていた．心臓血管外科の手術では人工心肺離脱
後のタイミングでクリオを使用するが，大動脈瘤及び
大動脈解離手術において，体外循環時間に有意差がな
く手術時間のみ有意に短縮していたことは，人工心肺
離脱から手術終了までの時間短縮を意味する．すなわ
ちクリオ投与により止血が早期に得られたことで手術
時間が有意に短縮し，RBC，FFP，PC使用量が全て減
少したと考えられる．山本らは，術中出血に対するク
リオプレシピテートおよびフィブリノゲン濃縮製剤投
与効果を検討した論文で，4,000ml の術中出血を認めた
か，赤血球製剤 20単位以上の大量輸血を行なった胸部
大動脈瘤手術例を取り上げ，2007年～2008年の 25例
（うち 21例でクリオプレシピテートもしくはフィブリ
ノゲン製剤投与あり）と，それらの投与がなかった 2005
年～2006年の 24例を比較している９）．術中出血量は，
前者の平均出血量は 3,764ml で，後者の平均出血量 5,647
ml と比較し約 33%減少し，術中輸血量も 23％減少し
たと報告しており，今回の報告でも同程度の輸血量の
減少が認められた．2020年 4月の診療報酬改定により，
クリオの院内調製が認められたのは本邦の輸血医療に
おいて大きな前進であり，必要な症例にはさらに広く
使用できるよう，市販製剤としての認可，もしくはフィ
ブリノゲン濃縮製剤の適応拡大が望まれるところであ
る．
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結 語
心臓血管外科領域においても，アルブミン製剤の使
用量減少によって，術後合併症頻度，輸血量，手術時
間，術後在院日数，在院死亡数等の臨床的アウトカム
に負の影響は認めなかった．
著者の COI開示：本論文発表内容に関連して特に申告なし

本論文の内容は第 67回日本輸血・細胞治療学会（2019年，熊

本市）において報告した．
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