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人血小板濃厚液の使用時の安全確保措置の周知徹底にっいて

標記について、別添のとおり、都道府県、保健所設置市及び特別区宛に通知し

たのでお知らせします。
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厚生労働省医薬・

人血小板濃厚液の使用時の安全確保措置の周知徹底について

輸血用血液製剤については、人の血液を原料としていることに由来する感染

症伝播等のりスクを完全には排除できないことから、添付文書等により必要な

注意喚起を行ってきたところです。

本年Ⅱ月29日に開催された薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会

運営委員会において、細菌が混入した人血小板濃厚液の使用後に細菌感染によ

り重篤な症状を呈し、死亡に至った事例が報告されたことから、医療関係者に

対して、人血小板濃厚液の安全確保措置の周知徹底を行うことが適当とされま

した。

つきましては、貴管内医療機関等に対し、添付文書に記載された下記の使用

上の注意を周知徹底していただきたく、御協力をお願いいたします。

便函

厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課長

(公印省略)

生活衛生局医薬安全対策課長

公印省略)

(1)人血小板濃厚液の使用により、細菌等によるエンドトキシンショック、

敗血症等があらわれることがあるので、観察を十分に行い、症状があら

われた場合には輸血を中止し、適切な処置を行うこと。

(2)外観上異常を認めた場合は使用しないこと。

(3)輸血中は患者の様子を適宜観察すること。少なくとも輸血開始後約5分

記



間は患者の観察を十分に行い、約15分経過した時点で再度観察すること。

(4)輸血に際しては副作用発現時に救急処置をとれる準備をあらかじめして

おくこと。

(5)輸血には同種免疫等による副作用やウィルス等に感染する危険性があり

得るので、他に代替する治療法等がなく、その有効性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ実施すること。

(6)輸血を行う場合は、その必要陛とともに感染症・副作用等のりスクにつ

いて、患者又はその家族等に文書にてわかりやすく説明し、同意を得る

こと。


