
保険適用

基礎編



トロンビン用添加液

血漿処理ユニットCP-3

噴霧器
噴霧器ドットチップ
DT-10

噴霧器スプレーチップ
ST-3

クリオシールディスポーザブルキットは、「血漿処理ユニットCP-3：1個」、「トロンビン用添加液：1個」に対して、
｢噴霧器ST-3：2個」、「噴霧器DT-10：2個」、「噴霧器クリオシールロングスプレーセット：1個」のいずれかを使用することができます。

血液成分分離用装置
クリオシール CS-1
承認番号：22300BZX00372000
製造販売会社：旭化成メディカル株式会社

血液成分分離キット
クリオシールディスポーザブルキット
承認番号：22300BZX00371000
製造販売会社：旭化成メディカル株式会社

止血剤注入キット
クリオシールロングスプレーセット
承認番号：30600BZX00279000
製造販売会社：株式会社八光



※1. 400mLの場合　※2. 厚生労働省告示第五十七号・令和2年3月5日　※3. 自己血の取り扱いについては、各施設の自己血輸血に関する手順書に従って実施してください。

・

凍結保存後　　　　日以内

使用可能※3

※4

※1. 400mLの場合　※2. 厚生労働省告示第五十七号・令和6年3月5日
※3. 小山内 崇将 他：当院でのクリオプレシピテート使用患者における乏クリオ使用実績．日本輸血細胞治療学会誌 65(3)：584-586, 2019
※4. 自己血の取り扱いについては、各施設の自己血輸血に関する手順書に従って実施してください。

解凍後　　時間以内



＜適用対象（患者）＞ 
・下記の製剤による治療を受けている患者
  凝固促進剤、抗線溶剤［添付文書「相互作用」の項参照。］ 
・遺伝的または後天的に凝固系に異常のある患者（無フィブリノゲン血症、フィブリノゲン異常症、フォンビルブランド病、プロトロンビン欠乏症、第Ⅴ、Ⅶ、Ⅷ（血友病A）、
Ⅸ（血友病B）、Ⅹ、ⅩⅠ、ⅩⅡ、ⅩⅢ因子欠乏症、播種性血管内凝固症候群、鎌状赤血球性貧血等）［自己生体組織接着剤が凝固しないおそれがある。］ 
・エタノール過敏症の既往をもつ患者［本品のトロンビン用添加液にはエタノールが含まれている。］ 
＜使用方法＞ 
・本品で調製した自己生体組織接着剤は、採血患者本人以外には使用しないこと。 [採血患者本人以外に使用した場合、感染症伝播のリスクを完全に排除できない。] 
・トロンビン用添加液は単独で患者に投与しないこと。[自己トロンビンを調製する過程で使用される試薬であり、単独で患者に投与するものではない。]
・再使用禁止 

＜使用方法＞
・本品で調製した自己生体組織接着剤は、採血患者本人以外には使用しないこと。[採血患者本人以外に使用した場合、感染症伝播のリスクを完全に排除できない。]
・本品は手術室では使用しないこと。［静電気放電、放射無線周波電磁界、サージによる影響を完全に排除できないため。］

禁忌・禁止

使用目的又は効果

使用上の注意（次の患者には慎重に適用すること）

参考文献

● クリオシールディスポーザブルキット

● クリオシール CS-1

本品は、貯血式自己血輸血のために採血した患者を対象とし、自己血漿由来の生体組織接着剤を調製する際に、血液成分を滅菌状態で分離・採取するために使用する。生
体組織接着剤は、組織の接着・閉鎖（ただし、縫合あるいは接合した組織から血液、体液または体内ガスの漏出をきたす場合。）に使用する。

● クリオシールディスポーザブルキット

本品は、自己血漿由来の血液成分を分離する際に血漿を凍結・解凍等するために使用する。

・重篤な肝障害、汎発性血管内凝固症候群（DIC）が考えられる病態を有する患者［血管内への流入により、血栓の形成あるいはDIC状態を悪化させるおそれがある。］ 
・採血日を含む前5日以内にワルファリンカリウムを服用した患者［自己生体組織接着剤が凝固しないおそれがある。］ 

● クリオシール CS-1
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クリオシール CS-1価格

参考文献

【特定保険医療材料の定義について】 
171 生体組織接着剤調製用キット
定義 
次のいずれにも該当すること。 
(1)薬事承認又は認証上、類別が「機械器具(7) 内臓機能代用器」であって、一般的名称が「血液成分分離キット」であること。 
(2)貯血した自己血から、自己血漿由来の生体組織接着剤を調製するために使用する血液成分分離採取キット(添加液、噴霧器、バッグ等を含む。)であること。

(保医発0305第12号・令和6年3月5日)

【診療報酬の算定方法の一部を改正する件】 
K924 自己生体組織接着剤作成術
注 別に厚生労働大臣が定める施設基準に適合しているものとして地方厚生局長等に届け出た保険医療機関において、自己生体組織接着剤を用いた場合に算定する。

(厚生労働省告示第五十七号・令和6年3月5日)
【特掲診療科の施設基準等及びその届出に関する手続きの取扱いについて】

第80の3 自己生体組織接着剤作成術
1 自己生体組織接着剤作成術に関する施設基準
　(1)当該保険医療機関の輸血部門において、当該保険医療機関の輸血業務全般に関する責任を有する常勤医師が配置されていること。 
　(2)当該保険医療機関の輸血部門において、専任の常勤臨床検査技師が1名以上配置されていること。 
　(3)血液製剤の使用に当たって「「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の一部改正について」を遵守し適正に実施されていること。特に血液製剤

の使用に当たっては、投与直前の検査値の把握に努めるとともに、これらの検査値及び患者の病態を踏まえ、その適切な実施に配慮されていること。 
　(4)当該技術の適応の判断及び実施に当たって、関連学会から示されているガイドラインを遵守していること。 
2 届出に関する事項
　(1)自己生体組織接着剤作成術の施設基準に係る届出は、別添2の様式73の2を用いること。
　(2)臨床検査技師の勤務状況について具体的に分かるものを添付すること。 (保医発0305第6号・令和6年3月5日)

(厚生労働省告示第六十一号・令和6年3月5日) (厚生労働省告示第五十七号・令和６年3月5日)

医療従事者向け情報サイト
(クリオシールシステム)

※クリオシールディスポーザブルキット、クリオシールCS-1、クリオシールロングスプレーセットについては最新の電子添文をご参照ください。




