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研究要旨 

2019年 1月から 2025年 3 月までに発表された血小板輸血関連文献を PubMed、The Cochrane 

Library、医中誌 Web で網羅的に検索し、17,067件中 128 件を最終採択した。Minds 診療ガイドライ

ン作成マニュアル 2020 ver.3.0 に則り GRADE 評価を実施して最新エビデンスを体系化し、その成

果を「科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン：2025年改訂版」に反映した。同改訂

では細菌スクリーニング導入による保存期間延長、非照射製剤の廃止、中心静脈カテーテル挿入時ト

リガーの改定、超低体重児の新規閾値設定などを盛り込み、患者安全と資源最適化の両立を図った。 

 

Ａ. 研究目的 
2017年初版および2019年改訂版以来、臨床現場に定

着した血小板輸血ガイドラインを、細菌スクリーニ

ングの全国導入や小児・NICU領域の新知見など最新

の医療環境に即して再編成し、厚生労働省「輸血医

療の質向上・安全確保」施策に資する標準化指針と

してアップデートする。これにより、血液事業の効

率化と患者安全（出血関連有害事象の低減・適正輸

血量確保）を同時に推進し、国の輸血政策・レギュ

ラトリーサイエンス推進に寄与することを目的と

する。 

 

Ｂ. 研究方法 
(1) 文献検索とデータ収集 

 対象データベース：PubMed、The Cochrane 

Library、医中誌Web 

 検索期間：2019年1月〜2025年3月 

 検索戦略：IMIC 検索専門家と協働し、Clinical 

Question（CQ）ごとに MeSH/シソーラスとキー

ワードを組み合わせた検索式を設計・実行。 

 

(2) 文献選定と質評価 

 タイトル・抄録段階で 17,067 件を抽出後、一

次スクリーニングで 112 件を選定。 

 ハンドサーチで 16 件を追加し、計 128 件を

最終採択。 

 各文献を Minds マニュアル2020 ver.3.0 に

準拠し GRADE 手法で質評価（バイアスリスク・

不精確・非直接性・非一貫性・出版バイアス）

を実施。 

 

(3) ガイドライン原案作成 

 血小板製剤使用ガイドライン小委員会（委員

長：高見、副委員長：緒方、委員6名）が中心と

なり、延べ4回の全体会議と6回のワークショッ

プで推奨案を策定。 

 作業過程を厚生労働省レギュラトリーサイエ

ンス政策研究班（23KC2009）の公開資料として

記録・共有。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は公開文献を対象とし、個人情報および試

料・データ提供を伴わないため倫理審査は不要と

判断。 

 

Ｃ. 研究結果 
総検索 17,067 件から選抜した 128 件の高質エ

ビデンスを解析し、細菌スクリーニング導入によ

る保存期限6日への延長と非照射製剤廃止、中心静

脈カテーテル挿入時トリガーを3万/µLへ改定、免

疫性輸血不応フローから輸血直後CCI測定を削除、

さらに早産児（超低体重児）を対象とした新規CQを

設定し、2.5 万/µLを輸血開始閾値とする具体的推

奨を提示した。これらを反映した「血小板製剤使用

ガイドライン：2025年改訂版」ドラフトを完成させ

た。 

 

Ｄ. 考察 
改訂版ガイドラインは、保存期限延長による廃棄

率低減と供給の安定化、中心静脈カテーテル挿入

時トリガー見直しによる出血イベント抑制、血小

板輸血不応診療フローの簡素化による検査・コス

ト負担軽減という多面的な効果を示した。とりわ

け NICU領域での明確な輸血開始閾値設定は、国内
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外で不足していた新生児エビデンスを補完し、臨

床判断の均質化と安全域の拡大に資する。GRADE 

手法を通じ国内データと国際 RCT を統合した推

奨更新は、わが国のガイドライン作成プロセスを

リビング・ガイドラインへ発展させるための基盤

となる。今後、多施設共同前向きコホートで推奨改

定後の遵守率と患者アウトカムを検証し、リアル

タイム文献監視を導入した動的更新モデルの運用

が課題となる。 

 

Ｅ. 結論 
高質エビデンス128件を集積・評価し、2025年改訂

版血小板輸血ガイドラインを完成させた。主要CQ

の推奨値更新と新規CQ追加により、国内輸血療法

の質向上と患者安全強化を実現する基盤を構築し

た。次年度は臨床実装、遵守度評価、リビング・ガ

イドライン運用による継続的アップデート体制の

確立を目指す。 

 

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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