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血小板製剤の使用適正化の推進および「輸血療法の実

施に関する指針」の一部改正について 
平成１６年 ９月１７日 薬食発第 0917005 号厚生労働省医薬食品局長通知 
  平成１６年１０月１２日 厚生労働省保険局医療課事務連絡 

 

輸血に当たっては，区分「Ｋ９２０」輸

血の留意事項通知において，「『血小板製剤

の使用基準』（平成６年７月 11 日薬発第

638 号）を遵守するよう努める」ことにな

っておりますが，今般，成分採血由来の血

小板製剤について，日赤において採血時に

白血球除去を行うことが可能な成分採血装

置への切替えが完了する見通しとなったこ

とを踏まえ，平成 16 年９月 17 日薬食発第

0917005 号厚生労働省医薬食品局長通知に

より，血小板製剤の白血球除去について，

当該通知が以下〔血小板製剤の使用につい

て〕のとおり見直されました。 

現行診療報酬上，血小板製剤用白血球除

去フィルターは，特定保険医療材料（143 

輸血用血液フィルター（血小板製剤用白血

球除去用）：4,030 円）として保険償還され

ておりますが，今後の取扱いは以下〔別紙〕

のＱ＆Ａのとおりとなります。 

同時に，「輸血療法の実施に関する指針」

（平成 11 年６月 10 日医薬発 715 号）中，

「Ⅷ 輸血に伴う副作用・合併症」の「４．

輸血後肝炎」および「５．ヒト免疫不全ウ

イルス感染」が以下〔「輸血療法の実施に関

する指針」の一部改正について〕のとおり

改められました。  
 
〔血小板製剤の使用について〕  

新たな取扱いの内容 従前の取扱い 

平成 16 年 12 月１日以降，血小板製剤

の使用に当たっては，第 638 号通知別添

「血小板製剤の適正使用について」４の

２）のｄの（２）注）の記載にかかわらず，

白血球除去フィルターの使用は推奨しな

いこととする。 

 

注）右欄「従来の取扱い」を参照。 

（２）白血球除去フィルター 

 長期間にわたり頻回，多量の血小板輸

血が必要と想定される場合には，免疫学

的な血小板輸血不応状態を招かないよう

に，血小板製剤用の白血球除去フィルタ

ーを使用することが望ましい。また，赤

血球製剤を併用する場合にも，赤血球製

剤用の白血球除去フィルターを使用して

輸血するか，白血球除去赤血球製剤を使

用する。 

 

〔「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について〕 

改正後 改正前 

４．輸血後肝炎 
本症は早ければ輸血後２～３か月以

内に発症するが，肝炎の臨床症状ある

いは肝機能の異常所見を把握できなく

ても，肝炎ウイルスに感染しているこ

とが診断される場合がある。特に供血

者がウインドウ期にあることによる感

染が問題となる。このような感染の有

無を見るとともに，早期治療を図るた

４．輸血後肝炎 
本症は早ければ輸血後２～３週間以

内に発症するが，肝炎の臨床症状あるい

は肝機能の異常所見を把握できなくて

も，肝炎ウイルスに感染している場合が

ある。特に供血者がウインドウ期にある

ことによる感染が問題となる。このよう

な感染の有無を見るためには，輸血後最

低３ヵ月間，できれば６ヵ月間程度，定
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め，医師が感染リスクを考慮し，感染

が疑われる場合などには，別表のとお

り，肝炎ウイルス関連マーカー検査等

を行う必要がある。 
（別表） 

 輸血前検査 輸血後検査 
Ｂ型肝炎 ＨＢｓ抗原 

ＨＢｓ抗体 
ＨＢｃ抗体 

核酸増幅検査（ＮＡ

Ｔ） 
（輸血前検査の結果

がいずれも陰性の場

合，輸血の３か月後

に実施） 
Ｃ型肝炎 ＨＣＶ抗体 

ＨＣＶコア

抗原 

ＨＣＶコア抗原検査 
（輸血前検査の結果

がいずれも陰性の場

合または感染既往と

判断された場合，輸

血の１～３か月後に

実施。） 
 
５．ヒト免疫不全ウイルス感染 
  後天性免疫不全症候群（エイズ）の

起因ウイルス（ＨＩＶ）感染では，感染

後２～８週で，一部の感染者では抗体の

出現に先んじて一過性の感冒様症状が

現れることがあるが，多くは無症状に経

過して，以後年余にわたり無症候性に経

過する。特に供血者がウインドウ期にあ

る場合の感染が問題となる。受血者（患

者）の感染の有無を確認するために，医

師が感染リスクを考慮し，感染が疑われ

る場合などには，輸血前にＨＩＶ抗体検

査を行い，その結果が陰性であれば，輸

血後２～３か月以降に抗体検査を行う

必要がある。 

 

期的に肝機能検査と肝炎ウイルス関連

マーカーの検査を行う必要がある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
５．ヒト免疫不全ウイルス感染 
 後天性免疫不全症候群（エイズ）の

起因ウイルス（ＨＩＶ）感染では，感染

後２～８週で，一部の感染者では抗体の

出現に先んじて一過性の感冒様症状が

現れることがあるが，多くは無症状に経

過して，以後年余にわたり無症候性に経

過する。特に供血者がウインドウ期にあ

る場合の感染が問題となる。感染の有無

を確認するためには，輸血後２～３ヶ月

以降に抗体検査等を行う必要がある。 

 
〔別 紙〕（以下のＱ＆Ａについては，すべて厚生労働省当局に確認済みであります。） 

〔保険診療上の白血球除去フィルター（輸血用血液フィルター（血小板製剤用白血球除去

用））の取扱いについて〕 

Ｑ１．平成 16 年 12 月１日以降は，日赤において白血球除去された成分採血由来の血小板

製剤だけでなく，すべての血小板製剤について「白血球除去フィルターの使用は推奨

しない」ということか。 
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Ａ１．日赤による成分採血由来の血小板製剤のみが該当する。 

Ｑ２．平成 16 年 12 月１日以降，日赤において白血球が除去された成分採血由来の血小板

製剤については，医療機関における白血球除去フィルターの使用が認められない（保

険償還されない）ということか。 

Ａ２．日赤の成分採血由来の血小板製剤に白血球除去フィルターを使用しても，原則とし

て保険償還されない。（白血球が除去された血小板製剤に対して，白血球除去フィルタ

ーを使用する必要性が基本的に認められないため。） 

Ｑ３．平成 16 年 12 月１日以降，医療機関における白血球除去フィルターの使用が認めら

れる（保険償還される）のは，当該医療機関で採血した場合に限られるということか。 

Ａ３．院内採血に対し，白血球除去フィルターの使用を医師が必要と認めた場合は，保険

償還される。 

Ｑ４．平成 16 年 12 月１日以降，白血球除去済みの血小板製剤であるか否かは医療機関で

判断できるのか。 

Ａ４．平成 16 年 12 月１日までには，血小板製剤の添付文書が改訂され，白血球除去済み

であることが示されることになっている。また，現在日赤以外に血小板製剤を製造し

ているところは存在せず，現在日赤で製造されている全血由来の血小板製剤も平成 16

年 10 月 25 日採血以降は製造が中止される予定となっている。よって，院内採血か日

赤によるものかで判断可能である。 

Ｑ５．平成 16 年 12 月１日以降「白血球除去フィルターの使用は推奨しない」とのことだ

が，保険請求上の取扱いは，平成 16年 11月 30日までは従来どおりと考えてよいのか。 

Ａ５．平成 16 年 11 月 30 日までは，医師が必要と認めた場合は保険償還可能である。なお，

平成 16 年 11 月 30 日以前であっても，当該製剤について，日赤において白血球が除去

された血小板製剤であることが明らかな場合には，医療機関で白血球除去フィルター

を使用する必要性を十分考慮いただきたい。 

 

 

 

 

 

〔「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について〕 

Ｑ１．今回の通知（平成 16 年９月 17 日 薬食発第 0917005 号 厚生労働省医薬食品局長

通知）では，輸血後肝炎および人免疫不全ウイルス感染に関して「輸血療法の実施に

関する指針」が一部改正されているが，当該指針に従い輸血前および輸血後に肝炎ウ

イルス関連マーカー検査あるいはＨＩＶ抗体検査等を実施した場合，保険診療上当該

検査料は算定できるのか。 

Ａ１．指針に従い，医師が感染を疑い，必要と認めた場合は保険償還される。 

〔参 考〕 

１．血小板製剤の使用期間は採血後 72 時間以内である。 

２．日赤による血小板製剤は，平成 16 年 10 月 25 日採血分から白血球除去済みの血小板製

剤に切り替わる予定となっている。 
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（検査方法，時期等を明記したのみで，従来からの取扱いに変更はない。） 














