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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た。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り、松本班では使用指針と実施指針に別れている二つ

の指針を統合した「輸血療法実践ガイド」(以下、ガイド)を出版し、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大いに

期待される。最終年度分担者(松下)は締めくくりとして「過去、現代、未来における輸血のありか

た」「自己血輸血」を担当した。 

 

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。 

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

要となっているが、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）

の作成を本研究班の目的とした。 

指針・ガイドラインの運用に関する課題として、

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。 

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

題ではまず両ガイドライン・指針をわかりやすく統

合したガイドの作成が計画され、今年度出版に至る

運びが決定した。 

 

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、「ガイド」の様式に合わせた記載に変更する。 

 

（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」が作成された。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。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
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輸血の５製剤で改訂作業を行い、CQの作成、論文の

一次選択、二次選択が終了し、推奨文が作成され、

領域ごとに日本輸血･細胞治療学会誌に掲載された。

分担者(松下)は締めくくりとして「過去、現代、未

来における輸血のありかた」「自己血輸血」を担当

したので以下に結果の一部を報告する。 

1. 輸血療法の考え方 

現代の輸血療法が抱える課題 

現代における様々な問題がシステムを変革させ

る新たな「危機」として認識された結果、輸血を安

易に行うのではなく、患者自身の血液の状態を管理、

健康な状態を温存し、輸血の必要性を最小限に抑え

るPatient Blood Management（PBM）」の概念が必

然的に起こった。 

1-2 輸血のインフォームド・コンセント 

ICは医療過誤訴訟における医療従事者側の「免責

要件」として形式的に捉えられる側面があったが、

現代では、患者の自己決定権を尊重するための「情

報提供義務」が強調されている。今日の患者中心の

医療においては、ICのプロセスは患者が医療の共同

意思決定者として主体的に関与するための、最も重

要なツールの一つといえるだろう。そして何よりも

患者との丁寧なコミュニケーションを継続するこ

とが、患者中心の輸血療法を実践する上で不可欠で

あると考えられる。 

輸血に関する説明の具体的内容 

7年度報告書に詳述した。 

Patient Blood Management (PBM)  

Patient Blood Management（PBM）は、患者中心

の多面的かつ集学的なアプローチであり、患者自身

の血液を管理・温存することで、同種血輸血の必要

性を最小限に抑え、患者のアウトカム向上を目指す

戦略である。 

PBMの推進は、世界保健機関（WHO）を含む国際的

な公衆衛生機関によって強く推奨されており、2025

年3月、WHOからPBM政策を国および医療機関レベル

で実施するための新しいガイダンスが発表された。

このガイダンスでは、PBMの重要性を訴える過去の

警鐘から一歩進んで、具体的な実装を支援する段階

へと移行すべきことが示されており、政策立案者、

医療関係のリーダー、および現場の専門家に対し、

貧血の検出と治療、失血の最小化・凝固の最適化、

輸血閾値の適正化に関する具体的な戦略とツール

を提供すべきとしている。 

PBMを支える「三本柱」 

第一の柱：術前貧血の改善、第二の柱：周術期お

よび治療中の出血の最小化、第三の柱：貧血耐性の

最大化と輸血閾値の適正化について7年度報告書で

詳述した。 

2. 自己血輸血 

自己血輸血は、大別して「貯血式」「希釈式」「回

収式」の三つの主要方式に分類される（表1）。それ

ぞれの方式は、目的、採血のタイミング、必要な設

備、そして臨床的な特性が大きく異なる。3つの方

式については7年度報告書に詳述した。 

 

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、作業量は

増加した。 

日本輸血・細胞治療学会を中心とする関連学会等

は前述の通知12においても引用されている「宗教的

輸血拒否に関するガイドライン」を2008年にすでに

発表しており、多くの医療機関による宗教的理由に

よる輸血拒否患者に対する対応方針の拠り所の一

つとなっている。本ガイドラインは、患者の自己決

定権と医療従事者の生命救護義務を両立させるこ

とを目的とすると同時に、輸血治療が必要となる可

能性がある患者について、法に従ってあくまでも輸

血療法におけるインフォームド・コンセントの取得

は不可欠としつつ、18歳以上、15歳以上18歳未満、

15歳未満の場合に分けて、医療に関する判断能力と

親権者の態度に応じた対応を整理していることが

特徴的である。特に15歳未満のケースにおいて医療

ネグレクトに対する強い懸念を表明したものとな

っており、今回ガイドに記載されたことにより、全

ての医療関係者の理解が進むことが期待される。 

 

Ｅ. 結論 
松本班の前研究班(松下班)で文献検索をはじめ

とする一連の手法を継続し、ガイドラインの改定を

完成させ、同時に輸血療法の実施における指針を統

合した今回のガイドの出版はわが国における安全

で適正な輸血療法の推進に大きく寄与するものと

確信する 
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