
8 

 

別紙４ 

厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

分担研究報告書 

 

科学的エビデンス等に基づき医療環境に応じた適切な輸血療法実施についての研究 

 

「実施指針部分、使用指針部分のまとめ」 

 

研究分担者 松下 正 名古屋大学医学部附属病院 教授 
 

研究要旨 

日本輸血・細胞治療学会による科学的根拠に基づいた使用ガイドラインは血液製剤の使用の推奨の

レベルをエビデンスに基づいて記述しており、改定された「血液製剤の使用指針」（使用指針）にお

いても同様に示された。次に改定された「輸血療法の実施に関する指針」（実施指針）は現代の医療

に即したものとなった。 

指針におけるエビデンスは、多くが国外のものであることから、本分担課題では、正しい輸血のあ

り方を医療現場にわかりやすく提言するために、学会によるガイドライン創出の機能と行政とのより

有機的な協調を探ることにより、指針のあり方を示すことを目的としている。これまで指針が使用指

針と実施指針に別れており、利用者にとってわかりにくいものであったことから本研究においては両

者を統合し、科学的根拠に基づいた適正使用のあり方を医療関係者に継続的に伝え、正しい品質に基

づいた輸血療法を普及していくことが肝要である。 

 

Ａ. 研究目的 
日本輸血・細胞治療学会（JSTMCT）の科学的根拠

に基づいた使用ガイドラインは、これまでAMED/厚

生労働研究によるサポートにより血液製剤の使用

の推奨のレベルをエビデンスに基づいて記述して

おり、改定「血液製剤の使用指針」（使用指針）に

おいても同様に示された。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かった。本研究

課題では両ガイドライン・指針をわかりやすく統合

したガイドの作成を目的とした。 

厚生労働省の指針作成において学会が作成した

ガイドを適切に利用できるように工夫する必要が

ある、つまり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

必要となってくるが、現状の学会の使用ガイドライ

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、また指針に

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、指針に利活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）の作成を本分担研究の目的とする。 

本班の他分担者の調査結果から明らかになった

指針・ガイドラインの問題点をもとに改定のための

取り組みを行う。 

 

Ｂ. 研究方法 
輸血療法の実施に関する指針に該当する学会か

ら発出されているガイドラインとして「血液型検査

ガイドライン」「在宅赤血球輸血ガイド」「輸血管

理システムに必要なコンピュータクロスマッチの

条件について」「在宅血小板輸血ガイド」などがあ

り、輸血療法実践ガイドの様式に合わせた記載に変

更する。 

血液製剤の保管・管理は正しい輸血療法において

重要である。前研究班で輸血保冷庫と院内の輸血搬

送バック内の温度変化について実際の温度を計測

しており、検討の結果、1994年に厚労省が作成した

「血液製剤保管管理マニュアル」を改定して実践ガ

イドに取り込むこととし、最新の記載に改定する。 

一方、新たに実施指針部分に追加予定の「離島・

へき地での輸血」は、実態調査と海外の文献検索に

より日本での実状に見合った対策案とする。 

（倫理面への配慮） 

本分担課題においては該当する事項はない。 

 

Ｃ. 研究結果 
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」を作成している。

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グループで討

議した。使用指針のもとになる学会ガイドラインに

ついては班会議全体で赤血球、血小板、FFP、アル

ブミン、大量輸血の５製剤で改訂作業を行い、CQの
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作成を5つのガイドラインとも終了している。 

想定されるガイドの目次については以下のごと

くなる予定である。 

1. 輸血療法実践ガイドの目的 

2. 利益相反の整理 

3. 輸血療法の実施 

１） 輸血療法の考え方（PBMを含む） 

２） 輸血用血液製剤の種類と保管方法 

３） 輸血検査 

４） 輸血副反応とその対策 

５） 自己血輸血 

4. 血液製剤の管理体制 

１） 管理体制の在り方 

２） 実施体制の在り方 

３） 有効性・安全性の評価と使用に関する記録

の保管 

5. 輸血製剤の使用 

１） 赤血球製剤 

２） 血小板製剤 

３） 新鮮凍結血漿 

４） アルブミン製剤 

５） 免疫グロブリン製剤（藤原） 

６） その他の製剤（フィブリノゲン製剤） 

6. 特殊な状況における輸血 

１） 大量出血（産科） 

２） 大量出血（外傷） 

３） 大量出血（手術） 

４） 新生児・小児への輸血とその検査 

５） 僻地離島での輸血 

６） 在宅輸血 

７） 院内での輸血用血液製剤の採取 

7. その他の取り組み 

１） I＆A 

２） 日本輸血細胞治療学会の認定制度 

３） J-HeST 

４） 院内合同輸血療法委員会と合同輸血療法委

員会 

 

Ｄ. 考察 
輸血療法実践ガイドを作成するため、まず製剤

の使用ガイドラインの改定作業を開始しているが、

どの血液製剤においてもサーチされた文献数は以

前と比べて数倍になっており、輸血医療の科学的

根拠が多くなっていることが確認され、作業量の

増加が懸念される。 

 

Ｅ. 結論 
前研究班で文献検索を実施し、一次選択を終了し

た。二次選択を行い、ガイドラインの改定を完成さ

せ、実施指針、使用指針の統合指針について、統一

した記載としていく。 

 

Ｆ. 健康危険情報 

（分担研究報告書には記入せずに、総括 

研究報告書にまとめて記入） 
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Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 

 1. 特許取得 

  なし 

 

 2. 実用新案登録 

  なし 

 

 3. その他 
  なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


