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研究要旨 

本研究では、我が国の輸血医療の質向上と安全確保を目的として、血小板輸血に関する科学的エビ

デンスの体系的収集・評価を行い、「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」を完成・公表した。令和 5年度に文献検索と Clinical Question（CQ）の再設定を行い、令

和 6 年度に GRADE手法によるエビデンス評価と推奨案作成を進め、令和 7年度に最終改訂・公表およ

び普及を実施した。改訂版では、細菌スクリーニング導入に伴う保存期間延長、処置時輸血トリガー

の見直し、免疫性輸血不応対応の簡素化、新生児領域の新規 CQ設定などを反映し、患者安全と医療

資源の適正利用の両立を図った。これにより、国内輸血医療の標準化に寄与する基盤を構築した。 

 

Ａ. 研究目的 
本研究の目的は、日本輸血・細胞治療学会による

血小板製剤使用ガイドライン（2017年初版、2019年

改訂版）を、最新の科学的エビデンスおよび医療環

境の変化に基づき改訂し、その成果を社会実装する

ことで、我が国の輸血医療の質向上と安全確保に資

することである。特に、厚生労働行政における「輸

血医療の標準化および安全性向上」という課題に対

応し、適正輸血の推進と医療資源の効率的利用を両

立する実践的指針の確立を目指した。 

 

Ｂ. 研究方法 
1．文献検索・エビデンス収集（令和5年度） 

PubMed、Cochrane Library、医中誌を用いて血小板

輸血関連文献を網羅的に検索し、対象期間の文献を

抽出した。Clinical Question（CQ）を再設定し、

ガイドライン改訂に必要な文献の基盤を構築した。 

2．文献選定・質評価および推奨案作成（令和6年度） 

抽出された文献に対してGRADE手法を用いた質評価

を実施し、推奨の強度およびエビデンス確実性を評

価した。ガイドライン小委員会において複数回の検

討を行い、推奨案を作成した。 

3．ガイドライン最終化・公表・普及（令和7年度） 

パブリックコメントを踏まえた最終修正を行い、

「2025年改訂版」を完成させ、学会誌等で公表する

とともに、臨床現場への普及活動を実施した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は公開文献および既存データを対象とし

ており、個人情報や介入を伴わないため倫理審査

は不要と判断した。 

 

Ｃ. 研究結果 
本研究では、令和5年度から令和7年度にわたり、

血小板輸血に関する国内外の文献を体系的に収集・

評価し、最終的に「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」を完成・公

表した。 

文献検索では、PubMed、Cochrane Library、医中

誌Webを用いて広範な検索を実施し、多数の候補文

献の中から質の高いエビデンスを抽出した。これら

の文献に対してGRADE手法を用いた厳密な評価を行

い、Clinical Question（CQ）ごとに推奨の強度お

よびエビデンスの確実性を明確化した点が本研究

の大きな特徴である。 

本改訂においては、従来のガイドラインでは十

分に対応しきれていなかった医療環境の変化を踏

まえ、複数の重要な改訂が行われた。第一に、細菌

スクリーニングの導入に伴う血小板製剤の保存期

間延長に対応し、供給体制および安全性への影響を

整理した。第二に、処置・手術時の輸血トリガーに

ついて、従来の画一的基準から患者背景や侵襲度を

考慮した柔軟な推奨へと改訂した。第三に、免疫性

血小板輸血不応に関する診療アルゴリズムを簡素

化し、臨床現場における実用性を向上させた。 

さらに、本改訂では新たな臨床課題への対応と

して、新生児領域（特に超低体重児）における輸血

閾値に関するCQを新設し、具体的な推奨値を提示し

たことは重要な進展である。また、抗血小板薬使用

中の頭蓋内出血など、近年臨床的関心が高まってい

る領域についても推奨を明確化した。 

これらの成果により、血小板輸血に関する推奨
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は成人領域から周産期領域まで網羅的に整理され、

臨床現場で直接活用可能な実践的かつ包括的ガイ

ドラインが構築された。 

 

Ｄ. 考察 
本研究の最大の意義は、血小板輸血に関する最

新の科学的エビデンスを統合し、我が国の医療環境

に適合した実践的ガイドラインとして結実させた

点にある。従来のガイドライン改訂が専門家の経験

や限定的エビデンスに依存する部分もあったのに

対し、本研究ではGRADE手法を導入することで、推

奨の透明性および再現性を大きく向上させた。 

特に、血小板製剤の保存期間延長への対応は、単

に安全性の問題にとどまらず、血液製剤の供給体制

や廃棄率低減といった医療資源管理の観点からも

重要な意義を持つ。また、処置時の輸血トリガーの

見直しは、不要な輸血の削減と出血リスクの適切な

管理の両立を可能とし、患者アウトカムの改善に寄

与することが期待される。 

さらに、免疫性血小板輸血不応の診療フローの

簡素化は、診療現場における負担軽減のみならず、

診療の標準化にも資する重要な改訂である。加えて、

新生児領域における新規CQの設定は、これまでエビ

デンスが不足していた領域に対する明確な指針を

提示した点で、臨床的意義が高い。 

一方で、本ガイドラインの真の有効性は、臨床現

場における実装とその結果としての患者アウトカ

ムの改善によって評価されるべきものである。現時

点では、推奨の遵守状況や実臨床での影響について

の体系的な検証は十分とは言えない。今後は、多施

設共同研究による前向きデータの収集や、リアルワ

ールドデータを用いた評価が必要である。 

また、医療技術やエビデンスは急速に更新され

るため、従来の数年単位の改訂では対応が困難とな

りつつある。このため、リアルタイムでエビデンス

を反映する「リビング・ガイドライン」としての運

用体制を構築することが、今後の重要な課題である。 

以上より、本研究は単なるガイドライン改訂に

とどまらず、我が国における輸血医療の質向上およ

びレギュラトリーサイエンス推進の基盤を形成す

るものであると位置づけられる。 

 

Ｅ. 結論 
本研究では、3年間にわたり血小板輸血に関する

最新エビデンスを体系的に収集・評価し、「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」を完成・公表した。 

本改訂により、血小板製剤の適正使用に関する推

奨が大きく更新され、患者安全の確保と医療資源

の効率的利用を両立するための実践的指針が確立

された。特に、保存期間延長への対応、輸血トリガ

ーの個別化、輸血不応対応の簡素化、新生児領域へ

の適用拡大といった点は、臨床現場に直接的な影

響を与える重要な成果である。 

これにより、我が国の輸血医療における標準化が

一層推進され、地域差や施設間差の縮小、さらには

患者アウトカムの向上に寄与する基盤が整備され

たと考えられる。 

今後は、本ガイドラインの臨床現場への普及と実

装を進めるとともに、その有効性を多施設共同研

究により検証し、継続的な改訂を行うことが重要

である。さらに、リビング・ガイドラインとしての

運用体制を確立することで、変化の速い医療環境

に対応した持続的な質向上を実現することが期待

される。 
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