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研究要旨 

厚生労働省が作成する「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）を統合した輸血療法実践ガイド（仮称）の作成を本研究班の目的としている。 使用指針パー

トの改定のため、「赤血球、血小板、新鮮凍結血漿（FFP）、アルブミンの各製剤の使用ガイドライ

ン」、「大量出血症例に対する血液製剤の適正な使用ガイドライン」（大量出血）、小児輸血の 6つのガ

イドラインを上記の目的のために改定する必要がある。実施指針パートの作成のため、輸血検査、輸

血製剤保管、在宅輸血、「輸血有害事象対応ガイドライン」（輸血有害事象）などの改定が必要と考え

ている。赤血球、血小板、新鮮凍結血漿（FFP）、アルブミンの各製剤の使用ガイドライン、大量出血

の 5つのガイドラインは、文献検索作業は終了した。アルブミンのガイドラインは既に完成し、日本

輸血・細胞治療学会雑誌に受理された。それ以外の 4つも様々な段階であるが本文作成中であり、完

成に向けて作業中である。小児輸血ガイドラインは、CQ を確認し文献検索を実施予定である。輸血

有害事象は文献検索を終了し、推奨文を作成中である。赤血球型検査ガイドラインは第４版まで作成

済みであり、「輸血情報管理システムガイドライン」は、他のガイドなどとの整合性を確かめながら

作成中である。旧厚生省作成の「血液製剤の保管マニュアル」に代わるものとして「輸血用血液製剤

保管管理ガイド」を作成し、現在パブリックコメントを求めている。離島、へき地での輸血に関して

は実態調査を行う計画であり、令和６年度に調査を実施する予定である。在宅輸血に関して実態調

査、およびクリニックでの研修会などを行った。すべてのガイドラインは、令和６年度中に完成させ

る予定であり、令和７年度に実践ガイドを完成させる計画である。 
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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「輸血療法の実施に関する指針」

（実施指針）も改定された。  

歴史的な経緯から使用指針と実施指針は別々に改

定されてきたため、改定時期が一致しないことも

あり、記載の様式も統一されていない。そのため両

指針を統合した指針が望まれている。さらに、これ

らの指針は学会が作成したガイドラインを参考に

して作成されるため、最新の科学的根拠を指針に

盛り込むためには指針とガイドラインをリンクさ

せることが必要となっている。しかし、現状の学会

のガイドラインは記載方法がそれぞれの製剤で異

なっており、そのままでは統一した記載内容にな

らず、指針にそのまま記載するには記載量が多す

ぎるガイドラインもある。そのため、指針に引用さ

れることを目的として、統一した記載方法のガイ

ドラインを作成し、実施指針と使用指針を統合し

た輸血療法実践ガイド（仮称）の作成を本研究班の

目的とする。  

 

Ｂ. 研究方法 
１）輸血療法実践ガイドの使用指針パートに必要

なガイドラインの改定 

赤血球、血小板、FFP、アルブミンの各製剤の使
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用ガイドライン、大量出血ガイドラインの 5 つの

ガイドラインは、2022 年 9 月までの文献について

論文検索は終了した。令和 5年度には、選択された

論文を検討し、 Minds 方式に従い clinical 

question(CQ)に対する推奨を決定し、ガイドライ

ン本文の作成を開始した。「小児輸血のガイドライ

ン」は、CQを決定し、早急に文献検索を行う。 

これらのガイドライン作成は使用指針パートに

必要なもので、それぞれのガイドライン作成責任

者は、赤血球：園木、血小板：高見、FFP:長谷川、

アルブミン：野崎、大量出血：松本、小児：北澤で

ある。 使用指針パートの責任者は、松本と松下で

ある。 

  

２）輸血療法実践ガイドの使用指針パートに必要

なガイドラインの作成・改定 

実施指針に必要なガイドラインとして「輸血有

害事象対応ガイドライン」（輸血有害事象）を改定

する必要がある。このガイドラインも科学的根拠

に基づき作成予定であり、令和 5 年度中に文献検

索の 2次選択まで終了した。なお、輸血有害事象に

関しては、科学的根拠のない部分が多く、Minds方

式の CQに対する推奨のみでは対応しきれない部分

がある。そのため、2014 年に学会から発表されて

いる「輸血副反応ガイド」の内容を最新のものにし

て、科学的根拠による部分と専門家による経験的

な説明部分の２つのパートからなるガイドライン

を目指す。  

それ以外に、赤血球型検査ガイドライン、輸血情

報管理システムガイドライン、輸血用血液製剤保

管管理ガイドが実践ガイドには必要と考えられる。

輸血用血液製剤保管管理ガイドは、旧厚労省が

1994年に作成した「血液製剤保管管理マニュアル」

の代替えとして作成している。さらに、離島・へき

地での輸血、在宅輸血に関する項目も必要となる。

在宅輸血に関しては、在宅赤血球輸血ガイドが存

在するが、それを発展させた形で作成する。 

ガイドライン作成責任者は、輸血有害事象：岡崎、

赤血球型検査ガイドライン、輸血情報管理システ

ムガイドライン、輸血用血液製剤保管管理ガイド

の 3 つは奥田、離島での輸血：北澤、へき地での輸

血と在宅輸血の２つは藤田である。 実施指針パー

トの責任者は田中である。 

本研究班で作成するガイドラインの血液製剤の

使用法についてのチェックを生田が行う。 

   

（倫理面への配慮） 

該当せず 

 

Ｃ. 研究結果 
１)-1 赤血球輸血ガイドライン 

CQを作成し、赤血球輸血を中心に文献検索し、

Pubmed 585件、コクランレビュー12件、医学中央雑

誌12件の該当論文を抽出し、Minds2020に準拠して

各CQのアウトカム毎にエビデンスの評価を行い、エ

ビデンス相対評価を行った。その結果、ヘモグロビ

ンが8g/dLで輸血をする制限輸血が、制限をしない

リベラル輸血と同等以上の臨床的効果を認めるこ

とが明らかとなった。なお、自己血輸血は整形外科

を除き、その適応が少なくなっていることが判明し

た。 

 

１)-2 血小板輸血ガイドライン 

前回と同様に5つのガイドラインを設定し、スク

リーニングを行ったところ395文献がヒットした。

そのうち119文献を選択し、分析・評価を実施した。 

 

1)-3 FFPガイドライン 

前回と同様の３つのCQを設定し、文献をスクリ

ーニングしたところ929個がヒットし、二次選択に

て232個の文献を選択した。現在PICOのリストアッ

プを実施している最中である。 

 

1)-4 アルブミンガイドライン 

ガイドラインは完成し、パブリックコメントに

対応した後、日本輸血細胞治療学会雑誌に投稿し、

査読を受けて受理された。CQは前回と同じであるが、

推奨度の変更として、肝硬変の難治性腹水管理が1B

から1Aとなった。また、人工心肺を使用する心臓手

術への使用が2Cから2Bとなった。 

 

1)-5 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 

前回に引き続き、外傷学会、救急医学会、胸部

外科学会、血栓止血学会、産婦人科学会、心臓血管

外科学会、心臓血管麻酔学会、麻酔科学会、輸血細

胞治療学会の9学会から改定委員とシステマティッ

クレビュー委員を選出していただき作業した。CQは

血液粘弾性試験の1つが増えて5つとなった。論文検

索を終了し、推奨の決定を行っている。改定委員11

名での投票は、1回目はすべて終了したが、同意に

至っていないCQがあり、全体会議を行い討議して決

定する予定である。 

 

1)-6 小児輸血 

前回と同じ6つのCQで行うことになった。文献検

索は2024年5月までの分で実施する予定である。 

 

2)-1 輸血有害事象対応ガイドライン 

 CQの文章を再考し、最終的に12個のCQを設定し

た。論文スクリーニングで2707個が抽出され、一次

選択で75個となり、ハンドサーチ20個を加えて、二

次選択の結果27論文を選択した。この結果、文献不

足によるエビデンス不足のため2個のCQを取り下

げとした。 
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2)-2 赤血球型検査ガイドライン 

2022年12月に第4版を公表している。現在改定作

業中であり、第5版を準備している。 

 

2)-3 輸血用血液製剤保管管理ガイド 

「血液製剤保管管理マニュアル」後継として作

成しており、最新の知見を取り入れて完成し、現在

パブリックコメントを募集している。主な改訂ポ

イントとして、血液搬送装置（ATR）の記載、冷蔵

庫の温度記録を電子的な記録でも可とすることを

追記、血液センターへの発注方法としてWeb発注の

追記など、最近の進歩に合わせた項目を追記した。 

 

2)-4 輸血情報管理システムガイドライン 

電子カルテや輸血管理システムについての条件

などのガイドラインである。他の団体が作成してい

るガイドラインとの整合性を確認しながら、作成し

ている。 

 

2)-5 離島・へき地での輸血療法 

離島、へき地での実態調査を計画し、研究計画書

などの作成を行った。 

 

2)-6 在宅輸血 

 在宅輸血の実地調査を行い、情報収集を行った。

赤血球、血小板製剤などを在宅へ搬送する手段、ク

リニックでの一時保管の環境などを検討する。 

 

Ｄ.考察 
使用指針パートは、アルブミンのガイドラインは

完成し、論文受理された。その他のガイドラインも

比較的順調に進捗している。赤血球輸血は推奨文

案の作成に入っており、早期にパブリックコメン

トに進むことができる見込みである。血小板、FFP

は、文献の選択は終了し、本文作成に取り掛かる段

階である。大量出血は、推奨度の決定を行っている

が、様々な分野から改定委員が参加しており、意見

が一致していない部分がある。早急に推奨度を決

定して本文作成に取り掛かる予定である。小児輸

血は、CQ を決定し論文検索中であるが、早急に論

文の精査を行う予定である。これらの使用指針用

のガイドラインは令和 6 年度末までに完成予定で

ある。 

実施指針パートで文献検索を行ったのは、有害事

象のみであるが、本文の作成に着手する段階であ

り、令和 6年度中に完成予定である。それ以外で保

管ガイドは作成済みで、パブリックコメント後に

厚生労働省と内容を確認して、学会誌に投稿、発表

予定である。血液型検査や輸血管理システムに関

しては、グループ内で検討しており、実践ガイドに

取り入れる。また、へき地、離島および在宅に関し

ても、実態調査を行っており、その結果で問題点を

含めて実践ガイドに記載する予定である。 

 我々の作成した使用指針用のガイドラインから

一部を抽出し、実践ガイドとして使用する予定で

ある。実施指針パートは、本研究班の研究成果から

得た成果も含めて改定する予定で、令和 7 年度に

輸血療法実践ガイドを完成させる。 

 

Ｅ. 結論 
 輸血療法実践ガイド作成のための、使用指針に

必要なガイドラインの作成は、ほぼ予定通り進捗

しており、令和 6年度末までに完成予定である。実

施指針に必要な項目に関して、調査項目をほぼ決

定したので、令和 6年度中に調査を実施し、その結

果をまとめる予定である。 
 

Ｆ. 健康危険情報 
該当する報告なし 
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