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はじめに
手術，出産や重症外傷患者において大量出血・大量
輸血により招来される希釈性凝固障害に対し，わが国
では従来，新鮮凍結血漿（以下，FFP）の投与が一般
的であった．しかし近年，希釈性凝固障害の本態が高
度な低フィブリノゲン血症であることが明らかとなり
つつあり１），わが国でも濃縮フィブリノゲンを補充する
治療が普及してきている２）～５）．
今回，日本輸血・細胞治療学会が行った「平成 29

年度血液製剤使用実態調査」６）のアンケート結果より，
大量出血・大量輸血時の凝固障害に対してどのような
輸血治療が行われているのか，主にクリオプレシピテー
ト（以下，クリオ）およびフィブリノゲン濃縮製剤（以
下，Fib製剤）の使用実態に焦点を当てて解析を行った．
なお本論文は，日本輸血・細胞治療学会が編集した

「平成 29年度血液製剤使用実態調査（基本調査）デー
タ集」をもとにまとめたものであり，転載にあたって
日本輸血・細胞治療学会の許諾承認を得ている．また
本論文の内容は，第 156回埼玉医科大学総合医療セン
ター倫理委員会にて平成 31年 4月 4日に承認済み（申
請番号：2092）である．

対象と方法
日本赤十字社より輸血用血液製剤が供給された医療
機関を対象として，日本輸血・細胞治療学会が実施し
た「平成 29年度血液製剤使用実態調査」のアンケート
集計結果よりデータを抽出した．
2017年 1月から 12月までの期間において，24時間
以内に赤血球製剤（以下，RBC）を 10単位以上輸血し
た症例（以下，R10症例）の有無と，R10症例を経験し
た施設における大量出血・大量輸血時の FFP，クリオ，
Fib製剤の使用実態について解析した．
一般的に大量輸血の定義は 24時間以内に循環血液量

を超える輸血を行った場合とされるが，本報告では R
10症例を大量輸血症例と定義した．また，病床数は規
模により 299床以下，300～499床，500床以上の 3群
に分けて解析した．
なお Fib製剤の使用実態について，血液内科による
使用（施設数：7，件数：70）と回答数にフィブリン糊
等の組織接着剤が含まれていると考えられた 499床以
下のその他の診療科における使用（施設数：11，件数：
765）は集計から除外した．

結 果
1．R10症例の有無（図 1）
「平成 29年度血液製剤使用実態調査」では，5,092
施設から回答が得られ，調査期間中に R10症例があっ
た施設は 942施設（全体の 18.5%），R10症例がなかっ
た施設は 3,431施設，不明は 719施設であった．病床数
別にそれぞれの施設数を図 1に示す．R10症例があった
施設は，299床以下では 8.2%だが，300～499床は 73.8%，
500床以上では 93.3%となり，300床以上の施設を合計
すると 81.1%であった．

2．大量出血・大量輸血時の凝固障害に対する使用製
剤（図 2）
調査期間中に R10症例を経験した 942施設中 905

施設から大量出血・大量輸血時の凝固障害に対する使
用製剤について回答があった．FFP単独投与：775施
設（85.6％），FFP＋クリオ（図中では Cryo）：34施設
（3.8％），FFP＋Fib製剤（図中ではFib）：83施設（9.2％），
FFP＋クリオまたは FFP＋Fib製剤：13施設（1.4％）で
あった． クリオもしくは Fib製剤を使用した施設は，
299床以下では 25施設（7.2%），300～499床は 39施設
（12.3％），500床以上でも 66施設（27.3%）ほどで，全
体では 130施設（14.4％）であった．多くの施設は，大
量出血・大量輸血時に濃縮フィブリノゲンを使用せず，
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図 1　病床数別　R10 症例の有無（5,092 施設）

図 2　病床数別　大量出血・大量輸血時の凝固障害に対する使用製剤

FFP単独投与で対応していた．
3．クリオおよび Fib製剤の使用実態（図 3，図 4）
R10症例を経験した施設におけるクリオおよび Fib
製剤の使用実態については，クリオが 2,000件，Fib
製剤は血液内科による使用（施設数：7，件数：70）と

499床以下でのその他の診療科における使用（施設数：
11，件数：765）を除くと 1,350件使用されていた．
1）病床数別使用件数（図 3）
299床以下の施設ではクリオの使用はなく，Fib製剤

のみ使用されていた．しかし，300～499床における使
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図 3　病床数別　クリオプレシピテートおよびFib 製剤の使用実態
※Fib 製剤使用件数：血液内科（70 件）と 499 床以下のその他の診療科（765 件）を除外

図 4　診療科別　クリオプレシピテートおよびFib 製剤の使用実態

用件数では，クリオは Fib製剤の約 1.3倍，500床以上
では約 1.7倍多く使用されていた．
2）診療科別使用施設数（図 4a）
クリオおよび Fib製剤を使用した施設数は，心臓血

管外科（小児を含む）では 32施設および 26施設，産
科では 26施設および 38施設，救命救急科では 20施設
および 11施設であり，この 3科の占める割合が多かっ
た．また，心臓血管外科や救命救急科ではクリオを使
用した施設が多いのに対し，産科では Fib製剤を使用
した施設が多かった．
3）診療科別使用件数（図 4b）
使用件数は心臓血管外科，産科，救命救急科の 3科

での件数が，クリオは 85.3%，Fib製剤は 81.3%を占め
ていた．

心臓血管外科での使用件数は，クリオ 930件（全体
の 46.5％）に対し Fib製剤 706件（52.3％）と，クリオ
が約 1.3倍多かった．調査期間中の心臓手術の件数は
91,565件６）と報告されており，クリオ及び Fib製剤のい
ずれかの製剤が使用されたのは，全症例の 1.8％（1,636
件）であった．産科における Fib製剤の使用件数は 158
件，クリオは 147件でほぼ同数であった．救命救急科
では，クリオの使用件数 629件に対し Fib製剤は 233
件であり，クリオが約 2.7倍使用されていた．その他の
診療科について，クリオは 17施設：256件，Fib製剤
は 11施設：102件の報告があったが，診療科の詳細な
どは不明であった．
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考 察
R10症例を経験した施設の割合は，299床以下の小規

模な医療施設では 8.2%に過ぎないが，300床以上の施
設を合計すると 81.1%が経験しており，多くの医療施
設で大量出血への対応を迫られている実態が明らかと
なった（図 1）．
一方，大量出血・大量輸血時の凝固因子補充にクリ
オおよび Fib製剤を使用している施設は 130施設と全
体の 14.4%に過ぎず，85%を超える施設が FFP単独で
の対応であった（図 2）．わが国における大量出血時の
凝固障害に対する止血目的の輸血治療は，まだまだ不
十分である実態が浮き彫りとなる結果であった．特に
499床以下の比較的小規模な施設でクリオを使用する施
設が少なかった背景には，輸血部スタッフの不足によ
りクリオの院内製造ができない等の事情が考えられる．
一方，Fib製剤の使用は保険適用外であり，院内採用が
難しいという施設は多いであろう．しかし Fib製剤は
安全性の高い血漿分画製剤であり７），保管や備蓄の負担
が少なく有効期限も長いことに加え，血液型に関係な
く使用できるという使いやすさがある８）９）．これらの点
に加え，施設自体の方針や，心臓手術や産科領域など
医療上のニーズの高さによって，たとえ保険適用外で
あっても Fib製剤の納入・使用に踏み切る施設もあ
る１０）～１２）．なお，調査期間中にクリオ・Fib製剤いずれか
の製剤を使用した症例数は 3,350件に達し，全国で 1
日に約 9例の使用症例があったことを示している（図
3，図 4b）．
クリオおよび Fib製剤を使用した診療科別の解析に

よると，いずれの製剤も心臓血管外科，産科，救命救
急科での使用が多くを占めていた．（図 4）．これは欧米
での使用実態と同様であり１３）～１７），これら 3領域では高
度な低フィブリノゲン血症をきたす症例が多いことを
示唆している．また，産科での濃縮フィブリノゲンの
使用は施設数，件数ともに Fib製剤のほうがクリオに
比較して多かったのに対し，心臓血管外科，救命救急
科ではクリオのほうが優位であった．その理由として，
産科領域ではクリオの院内製造が難しい小規模施設で
も Fib製剤なら入手・使用が可能であること，救急領
域では重症外傷患者に対し抗線溶剤トラネキサム酸に
加えて線溶阻害作用を有するクリオの投与がより有効
性を発揮すると考えられること１８），もしくは保険適用外
の Fib製剤使用が回避されていること，などが挙げら
れる．保険適用拡大によって Fib製剤の入手・使用が
一般的に可能となれば，救急・外傷領域での Fib製剤
の使用も増加する可能性は十分に考えられる１９）２０）．
今回の調査結果からは，大量出血・大量輸血時にお
けるクリオ・Fib製剤の投与実態の概要は把握できるが，
1施設ごとの詳細なデータがないため，より具体的な検

証ができなかった．調査項目には「クリオ・Fib製剤の
投与基準，1回の投与量」などの設問があるが，公表さ
れているデータは「施設数，使用件数（最小値，最大
値，合計値，平均値，標準偏差）」でしかない．それ故，
各施設での「投与トリガーとする Fib値，投与製剤の
種別，1回の投与量」がわからず，調査結果のまとめに
反映できなかった．全国調査の集計結果では 1施設ご
とのデータを公表することは現実的に不可能であるか
もしれないが，病床数別のデータだけでも明確となれ
ば，大量出血・大量輸血時の低フィブリノゲン血症に
対し，どのタイミングでどのような治療介入が行われ
ているのかが解析可能となり，わが国の現状がより具
体的に明らかになると期待される．

結 語
2017年の全国アンケート調査により，わが国での大
量出血・大量輸血時の凝固障害に対する輸血製剤の使
用実態の概要が明らかとなった．クリオ・Fib製剤は大
量出血・大量輸血時の凝固障害，特に高度な低フィブ
リノゲン血症の改善には欠くことのできない製剤であ
るが，多くの施設で使用されておらず，止血目的の輸
血治療はまだまだ不十分である．今後，供給面の充実
や適用拡大によって使用の普及が期待されるが，その
ためには，使用実態の詳細を明確にしてその有効性を
検証していくことが必要である．
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