
謹啓　時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素より日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。
　このたび、以下の対象製剤について、添付文書の「使用上の注意」等を改訂いたしまし
たので、次のとおりご案内申し上げます。
　今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。
� 謹白

−医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。−

1. 対象製剤
一般的名称 販売名 略号
人全血液 人全血液 -LR「日赤」 WB-LR
人赤血球液 赤血球液 -LR「日赤」 RBC-LR

洗浄人赤血球液 洗浄赤血球液 -LR「日赤」 WRC-LR
解凍人赤血球液 解凍赤血球液 -LR「日赤」 FTRC-LR

合成血液 -LR「日赤」 BET-LR

人血小板濃厚液
濃厚血小板 -LR「日赤」 PC-LR
濃厚血小板HLA-LR「日赤」 PC-HLA-LR

2. 改訂内容
　令和３年 12月 17日付薬生安発 1217 第２号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対
策課長通知に基づき、対象製剤における【警告】、【用法及び用量】及び【使用上の注意】
を改訂いたしました。
　改訂内容は、次ページ以降の新旧対照表をご参照ください。

4. お問合せ
　印刷した添付文書が必要な場合、また、ご不明な点がございましたら、最寄りの赤十字
血液センター医薬情報担当者へお願いいたします。

3. 新添付文書について

輸血用血液製剤の添付文書改訂のお知らせ

令和３年 12月

 新添付文書は、以下の方法等により閲覧・ダウンロードが可能です。
•　�添付文書閲覧専用アプリケーション「添文ナビ」� �
(https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/app/index.html)

•　�独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）ウェブサイト　医療用医薬品 情報検索� �
(https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)

•　�日本赤十字社 医薬品情報ウェブサイト　輸血用血液製剤資料表� �
(https://www.jrc.or.jp/mr/product/list/）

  　�旧添付文書が同梱されていても、新添付文書の記載内容が適用されます。



新旧対照表（ ___：改訂箇所）
対象製剤：人全血液 -LR「日赤」、赤血球液 -LR「日赤」

項目 改訂後 改訂前

【警告】

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と4）。（なお、放射線を照射した場合には、照射しない
本剤より保存中に上清中のカリウム濃度の増加が認め
られるので、高カリウム血症をきたす可能性の高い患者
では照射後速やかに使用すること。）

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
GVHD発症の危険性が高いと判断される患者に輸血す
る場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を
照射すること4）。（なお、放射線を照射した場合には、
照射しない本剤より保存中に上清中のカリウム濃度の
増加が認められるので、高カリウム血症をきたす可能性
の高い患者では照射後速やかに使用すること。）

【用法及び用量】

用法及び
用量に関連する
使用上の注意

（１） 放射線照射
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と。

（２） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（３） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

（新設）

（１） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（２） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

【使用上の注意】

3. 副作用及び
感染症

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。GVHD発症の危
険性が高いと判断される患者に輸血する場合は、あら
かじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射すること4）。

対象製剤：洗浄赤血球液 -LR「日赤」
項目 改訂後 改訂前

【警告】

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と4）。

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
GVHD発症の危険性が高いと判断される患者に輸血す
る場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を
照射すること4）。

【用法及び用量】

用法及び
用量に関連する
使用上の注意

（１） 放射線照射
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と。

（２） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（３） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

（新設）

（１） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（２） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

【使用上の注意】

3. 副作用及び
感染症

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。GVHD発症の危
険性が高いと判断される患者に輸血する場合は、あら
かじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射すること4）。



対象製剤：解凍赤血球液 -LR「日赤」
項目 改訂後 改訂前

【警告】

１．本剤の使用による移植片対宿主病（GVHD：graft 
versus host disease）2,3）発症の可能性を否定できな
いので、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照
射すること4）。

１．本剤の使用による移植片対宿主病（GVHD：graft 
versus host disease）2,3）発症の可能性を否定できな
いので、発症の危険性が高いと判断される患者に輸血
する場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線
を照射すること4）。

【用法及び用量】

用法及び
用量に関連する
使用上の注意

（１） 放射線照射
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と。

（２） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（３） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

（新設）

（１） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（２） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL程度で行い、その後は１分間に５mL程度で行う
こと。また、うっ血性心不全が認められない低出生体
重児の場合、通常、１～２mL/kg（体重）/ 時間の速
度を目安とすること。なお、輸血中は患者の様子を適
宜観察すること（「適用上の注意」の項参照）。

【使用上の注意】

3. 副作用及び
感染症

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の使用によるGVHD発症 2,3）の可能性を否定でき
ないので、発症の危険性が高いと判断される患者に輸
血する場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射
線を照射すること4）

対象製剤：合成血液 -LR「日赤」
項目 改訂後 改訂前

【警告】

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と4）。

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
GVHD発症の危険性が高いと判断される患者に輸血す
る場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を
照射すること4）。

【用法及び用量】

用法及び
用量に関連する
使用上の注意

（１） 放射線照射
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と。

（２） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（新設）

輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

【使用上の注意】

3. 副作用及び
感染症

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。GVHD発症の危
険性が高いと判断される患者に輸血する場合は、あら
かじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射すること4）。



対象製剤：濃厚血小板 -LR「日赤」、濃厚血小板 HLA-LR「日赤」
項目 改訂後 改訂前

【警告】

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と4）。

１．本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き
続き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴う移植片
対宿主病（GVHD：graft versus host disease）に
よる死亡例がまれに（0.1％未満）報告されている2,3）。
GVHD発症の危険性が高いと判断される患者に輸血す
る場合は、あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を
照射すること4）。

【用法及び用量】

用法及び
用量に関連する
使用上の注意

（１） 放射線照射
あらかじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射するこ
と。

（２） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（３） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL 程度で行い、その後は１分間に５mL 程度で行
うこと。なお、輸血中は患者の様子を適宜観察すること
（「適用上の注意」の項参照）。

（新設）

（１） 輸血用器具
生物学的製剤基準・通則 44に規定する輸血に適当と
認められた器具であって、そのまま直ちに使用でき、か
つ、１回限りの使用で使い捨てるものをいう。

（２） 輸血速度
成人の場合は、通常、最初の10～ 15 分間は１分間
に１mL 程度で行い、その後は１分間に５mL 程度で行
うこと。なお、輸血中は患者の様子を適宜観察すること
（「適用上の注意」の項参照）。

【使用上の注意】

3. 副作用及び
感染症

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。

１）重大な副作用及び感染症
（１）GVHD (0.1％未満）
本剤の輸血１～２週間後に発熱、紅斑が出現し、引き続
き下痢、肝機能障害、顆粒球減少症等を伴うGVHD
による死亡例が報告されている2,3）。GVHD発症の危
険性が高いと判断される患者に輸血する場合は、あら
かじめ本剤に15～ 50Gyの放射線を照射すること4）。



1） 添文ナビを用いて閲覧
　添付文書閲覧専用アプリケーション「添文ナビ」をモバイル端末等にインストールし、
医薬品、医療機器等の包装上のGS1バーコードを読み取ることで、電子化された添付文
書を閲覧することが出来ます。
　添文ナビの詳細な操作方法については、一般財団法人流通システム開発センターウェブ
サイト（https://www.dsri.jp/standard/healthcare/tenbunnavi/app/index.html）
をご参照ください。

①添文ナビのダウンロード
　App Store あるいはGoogle Play から無料でダウンロードできます。

②添文ナビを用いた製剤ラベルのGS1バーコードの読み取り
　製剤ラベルの「販売包装単位」または「調剤包装単位」いずれのバーコードも読み込み
可能です。

電子化された添付文書の閲覧方法

3）日本赤十字社 医薬品情報ウェブサイトからの閲覧
　トップページ＞製品情報＞輸血用血液製剤資料表
　(https://www.jrc.or.jp/mr/product/list/)
　に、全ての輸血用血液製剤の添付文書を掲載しています。

2）独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）ウェブサイトからの閲覧
　トップページ＞医療従事者向け＞医療用医薬品の添付文書� �
　（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/）
　から、閲覧することができます。
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