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　結果から言いますと、アルブミン製剤投

与群と生食投与群で死亡数、死亡率にはほ

とんど影響がないということで、生存曲線

もほとんど2つが重なるぐらいで、アルブミ

ン製剤の有効性は、ICUに入っている重症患

者さんの入院期間や死亡率などには良い効

果はないという結論が出ました。

　そこで国は血液製剤の使用指針の中に、

アルブミン製剤の適応があるという、適応

病態というものを9つ挙げることを平成11

年に行いましたが、なかなか科学的根拠に

基づいた提案ではなかったということで、

ちょっと説得力がありませんでした。

　しかしながら、そういう指針にアルブミ

ン製剤の適応病態を示したということは非

常に大きなことですし、それから2003年に

は血液法を出しまして、その基本理念の中

に血液製剤の安全性の向上、そして献血に

よる国内自給の推進、それから安定供給の

確保、そして医療従事者に対しては適正使

用の推進ということを明記しました。
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　そして2006年には輸血管理料を出しまし

て、アルブミン製剤やFFPの量を制限するた

めに、赤血球分のFFP、赤血球分のアルブミ

ンが規定の数字以下になれば、この輸血管

理料が取れるという保険点数が付きました

ので、これで輸血の管理体制も整いました

し、FFPやアルブミン製剤の使用も減ったと

いうことです。

　それで、多かったアルブミン製剤の使用

量もかなり減ってきました。ここにはそう

いうガイドラインや指針の影響があります

し、血液法や輸血管理料の制定も大きな役

割を担いました。さらに国は4回にわたり、

国内の製剤を使いましょうということを通

知しました。それによって4％だった国内自

給率は平成19年までは順調に増えまして、

60％を超えるというところまで達し、この

まま100％に行くのではないかという勢い

でした。

　ところが平成19年を境に、国内自給率は、

かくっと落ちまして、その後は50～60％で

横ばいになってしまいました。アルブミン

製剤の使用量もこれ以上には減らなかった

ということで、一体この時に何が起こった

のかということを当時、いろいろ学会など

で検討しました。


