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研究要旨 

研究期間の３年で、以下の 5 項目について検討を行った。 

１、血液製剤の適正使用や適正な輸血療法の実施を促進するための取組に関する情報収集  

令和 2 年度から 4年度の 3年間とも血液製剤使用実態調査の中で大規模なアンケート調査を行っ

た。回収率はいずれも 50％程度であった。不適切な使用法が認められるのは、赤血球製剤や血小板

製剤は少なく、新鮮凍結血漿とアルブミンで目立つことが報告された。また、待機的手術の術前貧

血、血小板輸血についても、当研究班独自で多施設共同後方視調査研究を実施し、日本の輸血医

療の現状を明らかにできた。 

２、輸血医療(検査、運搬、保管等を含む)に関する実態把握のための調査  

搬送バックや保管する冷凍庫について実際の温度変化を測定した。血液専用保冷庫では大きな問題は

なかったが、薬品保冷庫や家庭用保冷庫においては氷点下まで温度が低下することが観察され、特に

赤血球製剤の凍結による溶血が危惧された。 

３、海外での事例についての情報収集 

オンライン上の情報をもとに調査したところ、日本の輸血実施可能施設は、アメリカ、カナダ、イギ

リス、フランス、スペイン、ドイツ、イタリアに比べてかなり多く、医療へのアクセスの良さがあら

ためて認識された。 

４、関連指針の整理を行い、適正使用を促進するために関係者への周知を図る 

血液製剤の保冷庫が氷点下以下に低下することから、学会などで緊急に周知を行った。 

５、輸血療法実践ガイド（輸血療法実施に関する指針と血液製剤の使用指針の融合） 

「血液製剤の使用指針」（使用指針）と「輸血療法の実施に関する指針」（実施指針）を 1つの指針と

して融合することを目的として輸血療法実践ガイドを作成するため昨年度にたたき台を作成した。今

後実践ガイドを作成するため、文献検索を行い、一次選択を行った。今後二次選択を行うが、統一し

た記載方法について必要な事項を検討した上で、ガイドライン本文の作成を行う予定である。 
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Ａ．研究目的 
 

日本輸血・細胞治療学会（以下学会）は、厚生

労働省/AMED 研究班と協力し、科学的根拠に基づ

いた血液製剤の使用ガイドラインを作成してき

た。これらの成果をもとに、厚生労働省が作成す

る「血液製剤の使用指針」（使用指針）が改定さ

れ、推奨の強さや推奨を支持するエビデンスの

レベルも示された。これに続いて 2020年 3月に

「輸血療法の実施に関する指針」（実施指針）も

改定された。 

このように指針やガイドラインが整備されて

いるが、実際の医療現場でどのように利用され

ているのかは必ずしも充分に検証されていない。

またこれらの指針、ガイドライン作成で参考に

した科学的根拠は、多くが日本国外のデータを

もとに積み上げられたものであることから、一

部においてわが国の輸血医療と乖離している可

能性がある。このため、国内の様々なレベルの医
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療環境の中でどの程度で指針が遵守されている

のか、また指針遵守のモニタリングを医療機関

において輸血管理部門が行なっているか、調査

する必要がある。さらに、その結果をもとに実際

に医療現場を訪問して調査を実施する必要性が

考えられる。 

本研究では、上記のような調査で明らかにな

った問題点、特に指針、ガイドラインで遵守でき

ず臨床現場で実施されている点を明らかにし、

ガイドラインをより実質化して今後の改定の際

に参考にすることを目的とする。 

さらに、使用指針と実施指針を統合した新た

な指針案を作成することを目的とするが、その

もととなる学会作成のガイドラインを改定する

ことを本研究班で実施する計画である。 

 

B. 研究方法 

以下の５項目について研究を行なった。 

 

１、血液製剤の適正使用や適正な輸血療法の実

施を促進するための取組に関する情報収集  

研究分担者：田中朝志、紀野修一 

研究協力者：石田明、野﨑昭人、藤島直仁、室

井一男、松岡佐保子 

令和 2 年度から 4 年度の 3 年間とも血液製剤

使用実態調査の中で大規模なアンケート調査を

行った。令和 2 年度は様々な医療環境でどの程

度の頻度で指針・ガイドラインが遵守されてい

るか、その遵守状況は施設内でモニタリングさ

れているのかを調査した。令和 3年度は、血液製

剤使用指針の遵守に関する輸血部門での評価方

法、不適正使用の多い病態、「輸血療法の実施に

関する指針」の周知方法、並びに適正使用推進へ

の取り組みなどを調査した。令和 4 年度は血液

製剤の適正使用についての評価とその方法、輸

血療法委員会での適正使用推進、適正使用推進

に効果のあったもの・必要なこと、適正使用推進

への課題などに関する項目を調査した。 

このアンケートとは別に、待機手術の貧血に

ついてと、血小板輸血について、当研究班独自で

多施設共同後方視調査研究を実施した。待機的

手術に関して、2019年 10 月 1日から 12月 31日

までに行われた以下の３つの入院待機手術（消

化管腫瘍切除術、婦人科腫瘍切除術、人工関節置

換術）について調査した。主評価項目は手術前貧

血の頻度と原因・特徴、副評価項目は手術前貧血

と赤血球輸血との関係とした。血算値について

は、手術 21 日前またはそれ以前の直近（以下、

手術 3 週間前）、手術 21 日前から前日までの手

術直近（以下、手術前直近）、手術翌日から 1週

間後までの手術直近（以下、手術後）の白血球数、

血色素量、血小板数、赤血球容量（以下、MCV）

を部門システムまたは電子カルテから抽出した。

また、血小板輸血に関しても、2019 年 10月 1日

から 12 月 31 日までの期間内に固形腫瘍または

造血器腫瘍と診断された 15歳以上の患者および

再生不良性貧血、骨髄異形成症候群、その他血液

疾患と診断され化学療法や造血幹細胞移植が行

われていない 15歳以上の患者に対して実施され

た血小板輸血について、研究に参加した医療施

設の輸血部部門システムなどから対象患者をリ

ストアップし、手術部部門システムおよび患者

カルテなどから血小板輸血に関する情報を抽出

し、データを集計解析した。 

 

２、輸血医療(検査、運搬、保管等を含む)に関す

る実態把握のための調査  

研究分担者：奥田誠  

研究協力者：遠藤輝夫、松浦秀哲 

項目１で実施したアンケート調査において、

本項目に該当する輸血検査や製剤の運搬、保存・

管理などの項目について調査し、具体的な問題

点を明らかにした。 

さらに、各種搬送容器、3種類の血液製剤保冷

庫（血液専用保冷庫、薬品保冷庫、家庭用保冷庫）

の庫内温度の変化と模擬血液製剤（ACD-A液 280

ｍLを輸血バッグに充填）の液体温度を、実際に

温度ロガーを用いて経時的に温度を測定した。 

 

３、海外での事例についての情報収集 

研究分担者：岡崎仁  

研究協力者：後藤直子、佐藤智彦、津野寛和 

海外における輸血医療の実態を調査し、日本

との違い、優れた方法をまとめることを目的と

する。国際学会に参加し、現地の状況を直接調査

し、学会参加者から各国の状況を聞き取る計画

であったが、COVID-19 の影響により海外渡航は

不可能となり、国際学会も Web 開催となってい

ることより、直接的な調査は困難であった。その

ため、海外のガイドラインや文献的な検索を中

心に実施した。 

令和 2 年度は、海外の輸血ガイドラインの遵

守に関する調査研究で、その主体は輸血トリガ

ー値に基づく適正／不適正使用の判定である。

なぜガイドライン外の輸血を行うのかについて

行動理論に基づいた介入方法を検討する必要が

ある。令和 3年度は、制限輸血のインセンティブ

が各国で異なることが予測されることから、海

外の輸血事情（輸血実施可能施設数、血液製剤の

価格、保険の償還状況など）について調査した。

令和 4 年度は適正輸血からの逸脱に相当する、
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①過剰輸血、②過少輸血について、海外での評価

方法を文献的に調査した。 

 

４、関連指針の整理を行い、適正使用を促進する

ために関係者への周知を図る 

研究代表者：松本雅則 

研究分担者：松下正 

1−３の調査によって得られた項目から関連指

針・ガイドラインの問題点を明らかにし、改定の

ための取り組みを行う。また、指針・ガイドライ

ンの運用に関する問題によって、指針・ガイドラ

インが遵守できていない場合、運用の方法につ

いて検討し、最適な運用方法を提言する。 

 

５、輸血療法実践ガイド（輸血療法実施に関する

指針と血液製剤の使用指針の融合） 

研究代表者：松本雅則 

研究分担者：松下正 

研究協力者：北澤淳一、高見昭良、長谷川雄一、

宮田茂樹、安村敏、米村雄士、園木孝志、野崎昭

人 

実施指針と使用指針は２つの別々の指針とし

て発表されているものを、過不足ない内容で、１

つの指針として統一した記載内容にするための

案を作成することを最終目標として活動する。2

つの指針を融合させた輸血療法実践ガイド（仮

称）として、改正すべきポイントを指摘し、使用

指針において各製剤のどのような項目を実践ガ

イドに含むべきか検討する。令和 4 年度までに

赤血球、血小板、新鮮凍結血漿、アルブミンの 4

製剤の使用ガイドラインと、大量出血症例に対

する血液製剤の適正な使用のガイドラインの 5

つのガイドラインの改定のため、それぞれの製

剤で準備を行う。 

 

（倫理面ヘの配慮） 

待機的手術および血小板輸血の調査については

総括施設である埼玉医大と参加施設の倫理委員

会許可を得た。 

 

C. 研究成果 
１-1 血液製剤の適正使用や適正な輸血療法の実施

を促進するための取組に関する情報収集  

令和 2 年度の調査の回答施設数は 4,953 (回答

率 51.99％) であった。各血液製剤とも使用基準を

遵守している割合を把握していたのは全体の約

20％の施設のみだったが、それらの施設での遵守

率は 90％以上と高かった。また、遵守率が把握さ

れている施設の中では大規模施設の方が使用基準

の遵守率が若干低めだった。約 20％の施設では不

適正な輸血オーダーに対する問い合わせを日常的

に行っていたが、血漿製剤（FFP）とアルブミン製

剤（ALB）では問い合わせをしていない施設が約

60％に上った。輸血オーダー時の必須項目は、輸血

目的が全体の約 80％、病名が約 40％であった。病

名や輸血目的の妥当性の検証は小規模施設の方が

多く行われており、大規模施設での実施率は低か

った。過半数の施設が輸血のチーム医療は適正使

用に役立っていると回答した。適正使用推進につ

いて効果のある取り組みとして、使用指針や輸血

患者の情報共有、適正使用状況の掲示、オーダー時

に適正使用を考えさせる工夫などが挙げられた。

使用基準を遵守していても大規模施設の過半数で

血液製剤の保険査定があり、中でも血小板製剤（PC）

と FFP の割合が高かった。 

令和３年度血液製剤使用実態調査の回答施設

数は 4,733 (回答率 50.39％) であった各血液製剤

の使用基準遵守についての輸血部門での評価は、

赤血球製剤（RBC）36.5％、血小板製剤（PC）27.5％、

血漿製剤（FFP）23.0％、アルブミン製剤（ALB）

22.5％、免疫グロブリン製剤 10.9％の順に多く実

施されていた。RBC、PCの使用基準遵守の判断にヘ

モグロビン値、血小板値を用いていた施設の比率

は 87.5％、85.8％と高かった。一方、FFPや ALBで

の検査データの使用比率は上記の製剤程高くなか

った。RBC、PCで不適正使用が目立つ病態があると

回答した施設の比率はそれぞれ 5.1％、1.4％と少

なかった。一方、FFPでは 26.6％、ALBでは 33.2％

と比較的多くみられた。血漿交換療法で使用する

FFP の適正使用について輸血部門で評価していた

施設の比率は 46.8％であった。同療法で使用する

ALB の適正使用についての評価は 53.6％の施設で

行われていた。PC の輸血が不応状態であるにも関

わらず連日 PC投与を行っている患者に対して輸血

部門から助言を行っている施設の比率は 32.4％で

あった。 

令和４年度調査の回答施設数は 4,753(回答率

51.01％) であった。輸血部門で輸血オーダー時

に適正使用の評価をしていたのは全体の 22％、

事後に評価をしていたのは 33％の施設であった。

輸血療法実施後の評価方法は輸血療法員会での

検討が 73％と多かった。輸血の適正使用推進に

効果のあったものとして最も多かったのは病院

機能評価であった。適正使用の事前評価を輸血

部門での業務と考えていた施設は全体の 41％、

事後評価を業務と考えていたのは 44％であった。 
１-２ 待機手術における輸血調査 

輸血管理体制が整備された大学病院または公

立地域基幹病院の計 16医療機関が本研究に参加

した。全登録手術件数は計 2,248件、消化管腫瘍

切除術 968 件、婦人科腫瘍切除術 913 件、人工

関節置換術 367件であった。手術前 Hb値の平均

±標準偏差は 12.7±1.9g/dL、手術前貧血の割合
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は 16.9％（貧血基準 Hb値＜11g/dL）、49.8％（貧

血基準 Hb 値＜13g/dL）であった。周術期の RBC

輸血件数（輸血頻度）は 280件（12.5％）、消化

管腫瘍切除術は 134件（13.5％）、婦人科腫瘍切

除術は 95件（10.1％）、人工関節置換術は 51 件

（13.7％）であった。術中出血量が増え、手術前

貧血が高度であるほど周術期 RBC 輸血量と輸血

頻度が増加する傾向にあった。 

1-3 血小板輸血の適正使用 

輸血管理体制が整備された大学病院または公

立地域基幹病院の計17医療機関が本研究に参加

した。全登録血小板輸血症例件数は5,215件で、

輸血前血小板値の平均±標準偏差は2.0±0.4万

/μLであった。医療機関別の輸血前血小板値の

平均値は、最小1.5万/μL〜最大2.9万/μLと施

設による差を認めた。輸血当日に血小板値が測

定された症例は3,914件であった。輸血当日の血

小板値が1万/μL未満の症例は909件（23.2％）、

1万/μL以上2万/μL未満の症例は1,607件(41.

1％)、2万/μL以上3万/μL未満の症例は810件(2

0.7％)、3万/μL以上4万/μL未満の症例は331件

(8.5％)、4万/μL以上5万/μL未満の症例は124

件(3.2％) 5万/μL以上の症例は133件(3.4％)

であった。疾患別の輸血前血小板値は、造血器悪

性腫瘍2.2万/μL、がん2.６万/μL、造血不全1.

6万/μL、特発性血小板減少性紫斑病（ITP）1.6

万/μLであった。ITPの輸血症例の18.0％が活動

性出血や手術等の止血困難な状況が調査記録上

認められなかった。 
 

２、輸血医療(検査、運搬、保管等を含む)に関す

る実態把握のための調査  

2-1血液製剤使用実態調査 

令和 2 年度に行った調査の結果、輸血過誤防

止対策として自動輸血検査装置の導入の病床別

の導入率について、300 床以上の医療施設では

80%以上の導入率であった。一方、300 床未満の

施設では約 10%であった。不規則抗体検査および

交差適合試験での間接抗グロブリン試験の実施

率を調査した結果、不規則抗体検査において間

接抗グロブリン試験を実施している施設は全体

の 69.4%で、交差適合試験では全体の 77.7%であ

った。輸血用血液製剤の管理場所は、500 床以上

の大規模医療施設では輸血部門・検査部門で、検

査から製剤管理までの一元管理が行われている

（99.6%）。一方で 299 床未満までの中小規模医

療施設では、その他の場所で管理がされていた

（27.3%～50.3%）。輸血用血液製剤を保管する保

冷庫について、血液製剤保管管理マニュアル上、

条件に則しているものは血液専用保冷庫で自記

式記録計付き、警報装置付きと、薬品保冷庫で自

記式記録計付き、警報装置付きの保冷庫が該当

する。0床規模の医療機関では、家庭用冷蔵庫・

冷凍庫を使用していると 38.8%の回答であった。

輸血用血液製剤の運搬について、最も多い回答

を得たのは発泡スチロールの搬送ケースである

(30.6%)。最も温度変化が無く安定した搬送装置

ATR（ポータブル保冷庫）(0.8%)であった。 

2-2血液製剤搬送容器の温度変化について 

搬送バッグ別の検討では、アルミ製バッグで

他のバッグに比べて低温が保たれる傾向が認め

らた。冷凍した保冷剤を同包する方法が最も温

度上昇を抑えることが確認できた。しかし、冷凍

保冷剤が製剤に直接触れてしまう場合には製剤

品質に影響を及ぼす可能性もあるので注意が必

要である。冷蔵した保冷剤を同包する方法は、製

剤と保冷剤が同⼀の温度で管理できるので扱い

やすく、製剤品質に悪影響を与えずに製剤を搬

送できるというメリットがある。 

２-３各種保冷庫の庫内温度の変化について 

保冷庫内部および保冷庫内に保存した模擬血

液製剤内の温度変化を検討した。まず血液専用

保冷庫では、庫内温度は 6℃以上の高温となるこ

ともあったが、製剤自体は 2－6℃を維持してお

り良好な結果であった。次に薬品保冷庫では、

4℃と 6℃の設定が可能であった。4℃設定の場合、

最低温度が庫内 0.2℃、模擬製剤 1.0℃と低温と

なった。薬品保冷庫 6℃設定の場合、6℃以上の

高温となる場合が多くなるが、2℃未満となるこ

とは庫内、模擬製剤とも無かった。家庭用保冷庫

は、強、中、弱の冷蔵設定が可能であった。家庭

用保冷庫で最も問題となるのは過冷却で、強の

設定の場合、最低温度が庫内で‐5.2℃、模擬製

剤内部で‐4.8℃であり、凍結の危険性がある。 
 

３、海外での事例についての情報収集 

オンライン上の公開資料をもとに、欧米の主

要国の輸血実施可能施設数を調査した。2018 年

現在、アメリカ 6,210 施設、カナダ 1,200施設、

イギリス 1,910 施設、フランス 3,042 施設、ス

ペイン 782 施設、ドイツ 1,925 施設、イタリア

1,048 施設であり、いずれも日本の輸血実施可能

施設数（9,526施設：2019 年度調べ）よりも少な

かった。 

海外の輸血ガイドラインの遵守に関する調査

研究の主体は、輸血トリガー値に基づく適正／

不適正使用の判定である。オーストラリアとニ

ュージーランドのグループは、赤血球・血小板・

血漿・クリオ製剤の投与トリガーに関する多施

設前向き観察研究を行った。赤血球輸血では約

98%の遵守率であったのに対して、その他の 3種
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の輸血では 15～75%の遵守率にとどまった。カナ

ダのグループによる血小板の適正輸血に関する

多施設前向き調査では、成人例での 41.5%、小児

例での 63.3%でガイドライン外使用が認められ

た。また、中国のグループは、2015 年までの適

正輸血に関する 39 報のメタ分析から、計 75000

件の輸血例のうち、37.3%がガイドライン外使用

で、特に外科系でそれが多かったことを示して

いる。なぜガイドライン外の輸血を行うのかに

ついて行動理論に基づいた介入方法を検討する

必要がある。 

過剰輸血について文献的には、赤血球輸血に

関するものが主体で、輸血後の Hb値に基づくも

のであった。具体的には、「輸血前 Hb トリガー値

から 2g/dL 以上の Hb 上昇」（入院または外来患

者）、「輸血後の Hb値」として、外科患者で術後

Hb≧10、 外科手術での大量/緊急輸血例で術後

24時間 Hb≧9、外傷患者で輸血後 24時間以内の

Hb≧11、 腹部手術後退院時 Hb≧9、 産婦人科で

の出血あり／なし例で輸血後 Hb≧9／10 といっ

た報告があった。過少輸血について、2022 年の

Transfusion 誌で、過少輸血が、製剤在庫不足、

輸血の遅延（供給、検査、臨床のいずれかを原因

とする）、患者による拒否、臨床症状や検査結果

に基づく適切な輸血中止、という複数の要素か

ら構成されていることが報告された。過少輸血

に関する調査報告は少なかったが、赤血球・血小

板輸血に関する英国からの報告では、入院患者

で Hb＜6g/dLまたは Plt＜1万/uLが判明して 24-

72 時間以内に輸血がなかったことを過少輸血と

評価していた。また、血漿輸血に関するカナダか

らの報告では、2単位以下の血漿輸血を過少輸血

と評価していた。 

 

 
４、関連指針の整理を行い、適正使用を促進するた

めに関係者への周知を図る 

上記２における検討で特に大きな問題が判明し

た輸血保冷庫に関して、家庭用冷蔵庫では氷点下

にまで温度が下がることから赤血球が凍結されて

しまう危険がある。そのため、様々な輸血の会議で

発言して、第７０回日本輸血細胞治療学会でも急

遽発表し、注意を促した。 

 

５、輸血療法実践ガイド（輸血療法実施に関する指

針と血液製剤の使用指針の融合） 

実施指針に関する変更について討議した結果を

添付する（添付資料）。現在の実施指針からの変更

履歴を残している。輸血は「副作用」ではなく、「副

反応」とすべきであると学会から意見が出されて

いるので、全て「副反応」に変更した。また、学会

が作成した「輸血有害事象対応ガイドライン」参照

して、アレルギーの項目、発熱性副反応、輸血関連

循環過負荷（TACO）について記載した。さらに輸血

感染症で、2020 年 8 月から NAT スクリーニングが

開始された E 型肝炎ウイルスについて、項目を追

加した。指針の最後に添付されている参考の中に

「在宅赤血球輸血」を追加した。これは学会が作成

した「在宅赤血球輸血ガイド」を参考にしたもので

ある。 

使用指針も実施指針と統一した記述方法で、一

体となった「輸血療法実践ガイド」を作る計画であ

る。特に使用指針部分は各製剤で統一した記載が

必要であり、その記載すべき内容について討議し

た。令和４年度には使用指針のもとになる輸血ガ

イドラインを赤血球、血小板、FFP、アルブミン、

大量輸血の５製剤で作成するため、CQ の作成を 5

つのガイドラインとも終了した。さらに 2022 年 9

月までの文献検索を行い、一次選択を終了した。赤

血球 710 件，FFP929 件、血小板 119 件、アルブミ

ン 218件、大量出血 419件の論文を一選択し、文献

の収集までを終了した。今後二次選択を行う予定

である。 

 

D.考察 
本研究は、作成した指針／ガイドラインが日本

国内でどのように利用されているのかを確認する

ものであり、現在までに大規模に実施されたこと

はないと考えられる。 

まず、血液製剤使用実態調査では、医療施設で

の血液製剤の適正使用への取り組みの詳細が判明

した。各血液製剤とも使用基準の遵守度を把握し

ていた施設は少なかったが、それらの施設での適

正使用遵守率は 90％以上と適正使用の推進されて

いることが示唆された。適正使用推進について効

果のある取り組みがいくつか示されているので、

今後は適正使用が推進されている施設の輸血管理

体制や実施状況を分析し、具体的な対策を紹介す

る方法を考えたい。輸血部門で血液製剤の使用基

準遵守についての評価を行っていた施設の比率は

RBC の 36.5％から免疫グロブリンの 10.9％までと

総じて少なかった。大規模の病院の方がこれらの

評価率は高く、輸血部門の人員・管理体制の整備

状況が影響していることが推測された。不適正使

用の目立つ病態は RBC、PCでは少なく、FFP、ALB

では比較的多かった。その理由には適正使用の評

価が難しいことも影響していると思われるが、栄

養補給や単なる血清アルブミン濃度の維持等の指

針に不適正使用として例示されているものもかな

り含まれており、FFP、ALBには適正使用の余地が

多いのではないかと考えられた。血漿交換療法で

使用する FFPや ALBの用法・用量について輸血部

門で評価していたのは約半数の施設に留まり、同

療法での使用量が多いことからさらなる関与が望
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ましいと思われる。令和４年度の調査では輸血

部門で適正使用の事前評価・事後評価をしてい

た施設は 20～30％と少なかった。また、血液製

剤別に評価を行っている施設の比率をみると赤

血球液、血小板濃厚液、新鮮凍結血漿、アルブ

ミン製剤、免疫グロブリン製剤の順に高く、輸

血部門での管理状況や明確な基準があるか等が

影響していることが推測された。輸血療法委員

会の規約に「適正使用の推進」について記載さ

れていたのは同委員会のある施設の 69％、さら

に同委員会で具体的に適正使用について検討さ

れていたのは 49％であり、現状では病院として

の取り組みは不十分であると考えられる。輸血

の適正使用推進に効果のあったものとして病院

機能評価、輸血機能評価、自治体の輸血監査等

の外部評価が挙げられた一方、効果のあったも

のは特になしとの回答も約 4割の施設にみられ

た。日本では自治体の監査を除き外部監査は任

意であり、病院の方針次第で外部評価の機会が

ないことも影響していると考えられた。適正使

用の事前・事後評価を輸血部門での業務と考え

ていた施設は全体の約 4割しかなく、輸血部門

の適正使用に対する意識向上も必要と考えられ

た。適正使用に関する地域の医療連携について

希望していた施設は少なく、小規模施設では大

規模施設よりも少ないという予想外の結果であ

った。 
待機手術の手術前貧血に関して、基準を Hb 値

11g/dL 未満とすると 16.9％（全体の 1/6）にみら

れ、Hb 値 13g/dL 未満とすると 49.8％で約半数に

及んだ。この結果から、major surgeryにおける手

術前貧血は今後取り組むべき重要な課題であると

考えられた。手術前貧血例のうち小球性貧血を呈

したのは 27.5％であり、手術種別にみると消化管

手術は 33.0％、婦人科手術は 26.7％であった。消

化管手術および婦人科手術では腫瘍からの出血が

長期間持続して鉄欠乏性による小球性貧血を呈す

るものと推察された。また、婦人科手術の対象患者

は平均年齢が 50歳台と他の手術種と比べて若いこ

とから、子宮筋腫などでは過多月経に起因する鉄

欠乏性貧血が多いと推察される。周術期 RBC 輸血

は全体で 13.0％の患者に行われていた。消化管手

術では手術前輸血の頻度が高く、腫瘍からの急性

貧血に対して輸血が行われたものと推定される。

術当日輸血は 8～10％で手術の種類による差はな

かった。手術前に鉄剤を内服または静注で投与す

ることによって貧血の改善傾向にあったことから、

手術前貧血に対して鉄剤投与が有効である可能性

が示された。 

血小板輸血に関して、医療機関別の輸血前血小

板値の平均値は、1.5万/μL〜2.9万/μLと施設

による差を認め、大学病院と公立地域基幹病院に

限っても施設によって「科学的根拠に基づいた血

小板製剤の使用ガイドライン」（以下ガイドライ

ン）の遵守状況に差がある可能性が示唆された。

血小板輸血当日に血小板値が 5万/μL以上の症例

は、133件認められたが、多くの症例で輸血理由

が不明であった。多くの適応で血小板 5万/μL以

上での輸血は推奨されておらず不適切な使用が行

われている可能性が高い。ガイドラインでは、が

ん・造血器悪性腫瘍(急性前骨髄球性白血病を除

く)の化学療法、自家・同種造血幹細胞移植にお

ける血小板輸血トリガー値は 1万/μLとされてい

るが、本研究での輸血前血小板値の平均は、造血

器悪性腫瘍 2.2万/μL、がん 2.６万/μL と上回

った。同様に、造血不全(化学療法・造血幹細胞

移植を受けない再生不良性貧血や骨髄異形成症候

群など慢性造血不全患者)における血小板輸血ト

リガー値の目安は 5千/μLであるが、本研究での

輸血前血小板値の平均は、1.6万/μLと高値であ

った。曜日別の検討では、金曜に実施される輸血

が最も多く、週末（金土日）に血小板値を高く保

とうとする傾向があると考えられた。診療科別の

輸血前血小板値の平均は、血液内科よりも他の内

科や外科の方が低い値を示し、予想外の結果とな

った。 

平成 30 年に医療法が改正され、輸血検査にお

いても精度管理、精度保証が求められている。自

動輸血検査装置は稼働前準備として機器の精度管

理が行われる。自動輸血検査装置は、技術間差も

なく安定した輸血検査を施行することが可能であ

る。しかし、現状では小規模医療施設での検査数

が少ないため、外部依頼検査へ提出されており、

また検査室に自動輸血検査装置を設置するスペー

スがないことが普及の進まない要因であることが

伺える。赤血球型（赤血球系）検査ガイドライン

（改訂 3 版）では、臨床的意義のある抗体は、ほ

ぼ例外なく、37℃反応相からの間接抗グロブリン

試験で陽性となると記載されている。これら抗体

は患者体内において輸血した赤血球と反応を起こ

し、溶血反応を引き起こし、輸血効果の低下を引

き起こす。したがって、輸血検査において間接抗

グロブリン試験は重要な検査項目である。300 床

未満の施設で 70%～80%台の実施率であり中小規

模医療施設について検査法に問題がある。 

安全な輸血検査を施行しても、輸血用血液製剤

の管理が不十分であれば、患者に有効な輸血療法

実施することは困難である。平成 5 年に血液製剤

保管管理マニュアルが発行され、血液製剤の保管

管理については、自式記録計、外部警報装置の設置

が求められている。国内においてどの程度の施設

規模で保管管理がマニュアルに沿って準備されて

いるか調査した。比較的多くの施設で適切な管理

のもと輸血用血液製剤は保管されている。一方で

無床の医療機関では家庭用冷蔵庫を使用している。
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血液製剤の運搬は主に院内であり、使用直前に輸

血管理部門へ請求され搬送される。そのため、極端

に室温の影響を受けない素材の搬送ケースであれ

ば問題はないと考えられるが、検証が必要と考え

られる。今後、血液製剤保管に関する条件が厳格に

なれば大型の保冷庫に変わりATR による保管管理

も考えられ、特に保冷庫を置くスペースがない、保

冷庫の購入が困難な施設であれば ATR は最も適し

た搬送装置でもあり保管庫でもあると考えられる。 

昨年度は、国内においてどの程度の施設規模で

保管管理がマニュアルに沿って準備されているか

調査した。比較的多くの施設で適切な管理のもと

輸血用血液製剤は保管されている。一方で病床を

持たない医療機関では家庭用冷蔵庫を使用してい

るという結果であった。今回、我々は血液専用保

冷庫、薬品保冷庫、家庭用保冷庫の日常使用条件

下で、内部温度の測定を実施した。我々は、専用

保冷庫以外は温度上昇が問題となると予想してい

たが、予想に反して薬品保冷庫および家庭用保冷

庫では、過冷却になり血液製剤の凍結による溶血

の危険性があることがわかった。内藤らの報告

（日輸細学会誌 63(6)､2017）では、溶血所見や

ATP 濃度のデータより、10℃ 曝露が 24時間，

28℃ 曝露が 3時間あるいは 1時間 2回までであ

れば，赤血球の品質に与える影響は少ないと報告

されたが、低温下でのデータはない。今回の原因

として、インバータ制御であるため、一度の開閉

での温度上昇に対し、急激に冷却する影響が大き

いと推測された。在宅輸血を行う施設で、やむを

得ず家庭用冷蔵庫などで保管する施設もあると思

われるが、過冷却防止のために庫内下部に遮蔽容

器での保管が許容できる可能性がある。常時温度

監視を行い、安全性を確認する必要がある。 

また、血液製剤の運搬において、極端に室温の

影響を受けない素材の搬送ケースであれば問題

はないと考えられるものの、温度変化が少なけ

れば成分の変化に影響を与えることはないため、

できるだけ温度変化のないバッグが必要である。 

様々な素材の搬送容器がある中、搬送バッグ

の種類ではアルミ製バッグは他のバッグに比較

し低温が保たれる傾向が認められた。アルミ製

バッグは製剤搬送に利⽤可能な定温安定搬送バ

ッグとして販売されており、断熱作⽤に優れて

いる。次年度は、実際に搬送される製剤(搬送バ

ッグ)で温度ログを記録し、投与までの温度変化

を確認する予定である。 

COVID-19の影響により海外の事例に関する情

報収集の方法が限られた。文献調査から、海外

での輸血トリガー値をもとにしたガイドライン遵

守率の調査により、ガイドライン外の輸血が少な

からず行われていることが明らかになった。しか

し、その不適正輸血が対象患者の予後に負の影響

を及ぼしているのかまでは明らかにされていな

い。また、適正輸血に向けた介入方法を考える上

では、ガイドライン外の輸血に関する行動理論に

基づく分析が有用である可能性が示唆された。た

だし、輸血トリガー値は、各種の大規模ランダム

化試験の結果をもとに検証されたものであるた

め、実臨床での輸血実践との乖離があることには

注意が必要である。 

オンライン上での検討で欧米の主要国の輸血

実施可能施設数の調査を実施したが、日本の輸

血医療へのアクセスのよさがあらためて示され

た。日本では、保険制度や輸血管理料取得が制限

輸血のインセンティブとなっている可能性が高

い一方で、各国ではそのインセンティブが異な

ることを考えると、「輸血量の減少」を適正輸血

や輸血ガイドライン遵守の指標にして単純に国

別比較をすることは困難だと判断された。次年

度 も 関 連 文 献 調 査 を 継 続 す る が 、

Overtransfusion（TACO などの副作用も含め）、

Undertransfusion などのキーワードをもとに

継続していく予定である。 
海外の文献調査から、海外主要国での過剰・過少

輸血の評価方法が明らかになった。制限輸血の方

針に基づき国内外で頻用されている輸血前 Hbトリ

ガー値とは異なり、過剰な赤血球輸血に関する判

断基準が、各施設での赤血球製剤使用量の削減目

標に依存して設定されている可能性も考えられた。

また、過少輸血については、過少治療と同義にとら

えられ、本来の「輸血適応例で投与量が少ないこと」

だけでなく、「輸血適応例で輸血しないこと」も評

価基準に含まれている報告もあった。そのため、今

後国内（全国レベル）で過剰輸血・過少輸血を評価

する際には、海外からの報告を参考にして、妥当性

のある定義づけを先行する必要があると考えられ

た。 

本研究班のもう一つの目標とは、実施指針と使

用指針を統合させた輸血療法実践ガイドを作成す

ることである。科学的根拠で作成するためにはそ

れぞれの製剤の使用ガイドラインをアップデート

する必要がある。まずは、文献検索を最新のもの

まで行い、その後製剤ごとにばらばらである記載

方法を統一する必要がある。赤血球、血小板、

FFP、アルブミン、大量輸血のガイドラインを改

定するため、2022年 9月までの文献検索を行い、

一次選択を終了した。今後、統一記載項目につい

て検討し、ガイドラインの改定作業を行うととも

に、小児や輸血副作用のガイドラインなどの改定

作業を行う予定である。 

 

 

E. 結論 
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日本の輸血医療現場での指針／ガイドラインの

利用状況について調べたところ、FFP、アルブミン

で不適切な使用が認められると報告された。血液

製剤を保管する冷蔵庫や製剤自体の温度調査によ

り、薬品保冷庫や家庭用保冷庫では氷点下まで低

下する可能性が示唆され、溶血などの不具合が発

生していないか危惧された。実施指針、使用指針の

統合指針に関しては、使用指針を統一した記載に

するため、令和４年度に文献検索を実施し、一次選

択を終了した。今後二次選択を行い、ガイドライン

の改定を完成させる予定である。 
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