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のですが、輸血のアンケート調査で見てみると、実はこの増えた分は、産科領域や救急とかはあま

り件数として増えていません。むしろ件数が増えたのは心臓血管外科や血液内科などの領域とい

うことが分かりますので、もしこのフィブリノゲン製剤の適応が産科だけではなくて心臓血管外

科や救急などの疾患に対して保険適応が通ったら、フィブリノゲン製剤の使用量というのはかな

り増えるのではないかと予想されます。

　フィブリノゲン製剤というのはもとも

と、先天性の低フィブリノゲン血症の出血

傾向に対して投与されていましたが、2021

年に適応が拡大されまして、産科危機的出

血に対する後天性の低フィブリノゲン血症

に対するフィブリノゲンの補充ということ

が適応拡大になりました。

　それに伴って、ここ5年ぐらいを見てみま

すと、フィブリノゲン製剤の使用量は、2021

年に適応拡大になりましたので、その後、

ぐっと増えているのが分かるかと思いま

す。ただ、全体的には徐々に増えつつあった

ということです。

　適応拡大になりましたので、さぞや産科

領域のフィブリノゲン製剤の使用量が2021

年から2022年にかけて増えたのかと思った
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ども、その時に自己クリオは用手法でできますが、トロンビンは市販のものを使うという流れで

ありました。この市販のトロンビンというものがヒト血漿由来のトロンビンではなく、今、ウシ由

来のトロンビンを使わざるを得なくなったということです。その代わり、現在では用手法ではな

くて機械調製装置法（クリオシールシステム）で自己血漿からトロンビンとクリオの両方を作っ

て、それで自己フィブリノゲン糊として使えるようになっております。

　次にトロンビンです。トロンビン製剤と

いうのは実は平成28年に製造が中止されて

います。なぜかといいますと、ヒト献血由来

のトロンビンは使用量が僅かであり、全体

の2％と非常に少ないということで、製造中

止になっております。

　ちょうどその頃、自己血からクリオプレ

ピシテート、つまり自己フィブリン糊を作

るということが保険で認められたのですけ

　組織接着剤、いわゆる同種フィブリン糊

はどうかといいますと、実は国内自給率が

大体50％前後で推移していたのですが、企

業の問題がありまして、ここで一度製造が

中止になっております。それで国内自給率

は0％になりましたが、最近徐々に国内製剤

が増えてきまして、今現在は40％弱ぐらい

まで国内自給が増えてきたという状況で

す。
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量使っていたということで、日本人はアルブミンを飲んでいるんじゃないか、ということも言わ

れて、非常に強く非難されました。

　ではアルブミンはどうかといいますと、

実は1984年、85年の段階で、日本におけるア

ルブミン製剤の使用量というのは384万Lで

ありました。実はこの年の世界で使ってい

たアルブミン製剤の使用量というのが

1,202万Lでしたので、実は日本だけで世界

の3分の1を使っていたということです。そ

れも国内自給率がわずか4％でしたので、海

外から輸入したアルブミン製剤をかなりの

　適正使用がなされているのかということ

で、実はこの年にアンケート調査をしてお

ります。アルブミン製剤の使用目的を聞い

たところ、実は上位3つは手術と関連した低

蛋白血症や栄養補給という、今ではもう使

用してはいけない理由で主に使われていた

という結果でした。

　これはアルブミン製剤の適正使用を進め

ないといけないということで、国は使用適

正化ガイドラインを昭和61年に出しまし

た。

　でも、適応が非常にぼんやりとした内容

でありました。ただ素晴らしいのは、不適正

な使用というところに、栄養補給でアルブ

ミン製剤を使うのはよろしくないですよと

いうことを示したのは非常に大きな意味が

ありました。
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がむしろ良いという結果でした。

　そういうことでアルブミン製剤の使用量

は、大きく下がったのですが、一時的で、20

～30％低下しただけに留まりました。その

後、横ばいという残念な結果であったわけ

です。

　そこで国内の使用量に影響したのが、皆

さんご存じのCochrane Reportというもの

です。1998年に出ましたけども、これは重症

患者さんの管理においてアルブミン製剤投

与をした時に死亡率を下げることができる

かというスタディーです。低アルブミン血

症や熱傷など、こういう時にアルブミン製

剤を投与したとしても、生存率は右のほう

にはいかない、つまりコントロールのほう

　もう一つ、2004年には、SAFE studyが出ま

して、これはICUの患者さんにおけるアルブ

ミン製剤の有効性を比較したものでありま

す。


