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研究要旨 

以前の「輸血療法の実施に関する指針」には最新の知見に基づく記載が不足しており、「血液型検査

ガイドライン」、「在宅赤血球輸血ガイド」、「輸血用血液製剤保管管理ガイド」等のガイドラインの要

点を取り入れた「輸血療法実践ガイド」の作成を統括した。また、日本の輸血療法での問題点を把握

し、改善を促進するための取り組みとして新たな項目を立て、わかりやすい記載を追加した。それら

は、へき地・離島での輸血、在宅輸血、輸血機能評価認定（I＆A）、日本輸血・細胞治療学会の認定

制度、院内輸血療法委員会と合同輸血療法委員会等であり、積極的な活用が望まれる。また、「へき

地・離島での輸血」は標準的なガイドラインがなく、日本での実状に見合った対策が必要なため、詳

細な調査を行った。その結果、緊急輸血用血液製剤の院内在庫の確保、院内血の運用方法の改善、血

液製剤の緊急避難的融通の円滑な活用が重要であることが判明した。今後も「輸血療法実践ガイド」

が日本での実状と新たなデータに基づいて改定され、安全かつ適正な輸血療法の推進が現場で図られ

ることが重要である。 

 

Ａ. 研究目的 
「輸血療法実践ガイド」を作成するために、従来

の「輸血療法の実施に関する指針」の内容を最新の

データに基づいて改定すると共に日本での輸血療

法の改善に必要な項目についての追加記載を行う

ことを目的とした。特に「へき地・離島での輸血」

については、日本での輸血療法の在り方と実施可能

な対策を検討した。 

 

Ｂ. 研究方法 
 「輸血療法の実施に関する指針」の改定に当たり、

「血液型検査ガイドライン」、「在宅赤血球輸血ガ

イド」、「在宅血小板輸血ガイド」、「輸血用血液

製剤保管管理ガイド」の要点を組み込んだ、わかり

やすい記載方式に変更した。新たな項目として記載

予定の在宅輸血、輸血機能評価認定（I＆A）、日本

輸血・細胞治療学会の認定制度、院内輸血療法委員

会と合同輸血療法委員会については、日本での実状

に基づいた記載内容を検討した。へき地・離島での

輸血については文献調査と離島の10施設、へき地医

療拠点病院 350施設、輸血療法におけるへき地医療

機関384施設を対象とした実態調査を行った。また、

血液製剤の緊急避難的融通については日本赤十字

社に報告のあった58施設に対して現状調査を実施

した。さらに4つの離島では現場調査も行った。 

 

（倫理面への配慮） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針を遵守して研究を行った。実態調査では、担

当者の所属施設での倫理審査委員会の承認を得て

研究を行った。 

 

Ｃ. 研究結果 
1)「輸血用血液製剤保管管理ガイド」 

 輸血用血液製剤の保管温度の変更、輸血用血液製

剤の保冷庫及び保管器具の条件の提示、搬送に使用

する容器についての追加記載を行った。また、小規

模医療機関における輸血用血液製剤の保管と在宅

輸血で搬送方法の項目を新設し、具体的な方法と注

意事項を記載した。保冷庫の条件として可搬型血液

冷蔵庫（active transport refrigerator：ATR）も

推奨されることを明記した。 

2)へき地・離島での輸血療法に関する文献調査 

 外傷などの緊急輸血を要する病態において、患者

の生命を救うための最適な方法を追求するために

輸血実施までの時間が極めて重要との認識は各文

献で共通していた。また、地域の状況に応じて柔軟

な輸血療法を実施すべきであることが強調されて

いた。医療施設間で血液製剤の在庫情報を共有し、

期限間近の製剤を他施設へ搬送することにより廃

棄率を低減する取り組みをしている地域もあった。

新たな血液製剤としては乾燥凍結血漿、冷蔵血小板、
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LTOWB（Low titer group type O whole blood）が

地域の状況や患者の病態に応じて使い分けられて

いた。さらに遠隔地ではWalking blood bank system

の有用性も示されていた。 

3)輸血療法実践ガイド「特殊な状況における輸血」 

新生児・小児への輸血では、新生児輸血でのトリ

ガー値、交換輸血や血液製剤の院内分割について記

載された。へき地・離島で利用可能な方法として、

ブラッドローテーション、緊急避難的な血液製剤の

融通、院内で採血された血液（院内血）の限定的な

使用を提示した。在宅輸血では、留意すべき点と具

体的な輸血方法の概要を説明した。院内での輸血用

血液製剤の採取では、その適応や具体的な採血手順

が記載された。 

4)輸血療法実践ガイド「その他の取り組み」 

 I＆Aのプログラム内容、評価方法とその効果につ

いての要点が提示された。また、日本輸血・細胞治

療学会の認定制度の概要が記載された。院内輸血療

法委員会と合同輸血療法委員会については、その役

割と具体的な検討課題が示された。 

5)院内血の実態調査 

 離島の実態調査の回答率は70％（7/10施設）であ

った。血液製剤の搬送には6～7時間を要し、緊急搬

送は困難であった。血液製剤の院内在庫量について

赤血球液は合理的に設定されていたが、新鮮凍結血

漿は施設間差が大きかった。院内血は6施設から5年

間の30症例が報告された。病態は外傷と消化管出血

が70％を占め、約１/4の症例では血小板製剤やフィ

ブリノゲン製剤も使用された。放射線照射は2施設

で行われていた。また、半数の症例で事後のカンフ

ァランスが実施され、30％の症例は島外へ搬送され

た。新たな血液製剤として冷蔵血小板、LTOWB、乾燥

凍結血漿の希望が多かった。へき地の実態調査での

回答率は57％（421/734施設）であった。院内血輸血

の実施率は3.5％（15/421施設）と低く、血液供給が

困難な状況において実施されていた。その実施状況

から主として大量出血時等の救命を目的として行

われた可能性が示唆された。一方で、照射装置やマ

ニュアル整備の不足など、安全性に関する課題が認

められた。 

6)離島の現地調査 

離島では取り扱っている患者の状況に見合うよ

うに輸血管理・実施体制が構築されていた一方、フ

ィブリノゲン濃度の院内測定やFFPの在庫、治療の

院内での完結等に課題がみられた。検査部の人員体

制は厳しい状況であったが、院内血発動時は一致協

力して迅速に院内血が準備されていた。止血療法は

施設により行える種類が異なり、専門的技術をもつ

医師の有無により治療法が左右されていた。島外の

中核病院との連携は比較的スムーズに行われてい

たが、夜間の患者搬送には3-4時間以上を要した。 

7)血液製剤の緊急避難的融通の現状調査 

 本調査の回答率は81%（47/58施設）であった。融

通元医療機関の在庫血は5割程度がRBCのみで、4割

程度がRBC＋FFPを確保していた。血液製剤の緊急避

難的融通をより効果的かつ円滑に行うために、融通

の流れに関する院内取り決め（簡単な手順書など）、

病院間の融通に関する取り決め、同意書・譲渡依頼・

譲受確認に関する書類を整備し、搬送時の容器（ATR

等）や融通時の対応者、交通手段を含めた搬送方法

を具体的に示し、事後対応（血液製剤の費用請求、

遡及調査、血液センター等への報告など）の方針を

明確にすることなどが必要と考えられた。 

 

Ｄ. 考察 
新たな「輸血療法実践ガイド」では輸血用血液製

剤の保管・管理、へき地・離島での輸血、在宅輸血、

I＆A、日本輸血・細胞治療学会の認定制度、合同輸

血療法委員会などの項目で最新のエビデンスと日

本の実状に見合った内容が提示され、今後の輸血療

法の改善に有用と考えられた。 

へき地・離島での実態調査・現地調査では輸血療

法における現状と課題が明らかになった。離島で院

内血を実施していた施設は血液製剤の搬送におい

て地理的に極めて厳しい環境であり、緊急輸血時の

最後の選択肢として重要と考えられた。一方、へき

地でも少数ながら院内血の実施施設があり、血液セ

ンターからの距離が比較的長く、緊急搬送に一定の

時間をしていた。それらの施設は二次救急以上を担

い、救命救急センターや周産期医療機能を有する施

設を含んでいたことから、大量出血に対して、即時

対応が求められる診療領域において院内血輸血が

実施されていることが示唆された。今後、院内血が

実施された症例の詳細な解析が必要である。 

院内在庫の血液製剤について、FFPの在庫がない

施設があり、代替手段を含めて検討の余地があると

考えられた。FFPの使用量が少なく廃棄になりやす

い状況が背景にあると想定されたが、院内血使用症

例ではRBCとほぼ同量のFFPが使用されており、院内

血の使用実績のある病院では、患者救命を第一の目

的とした在庫量設定を考慮すべきと考えられた。院

内血の放射線照射や白血球除去を行っていた施設

は少数であり、GVHDに対する予防対策も課題であっ

た。 

 院内血使用症例の70％は外傷か消化管出血であ

り、これらの病態への止血を迅速に実施できる体制

が重要である。止血療法として動脈塞栓術と開胸・

開腹止血術が約1/3ずつの施設で行われており、こ

れらの手技を実施できる人材の確保が必要である。

また、院内血実施症例でフィブリノゲン濃度を全く

測定していなかった8症例の施設では院内で測定で

きない可能性があり、検査体制を整備する必要性も

示唆された。新たな血液製剤の要望については、優

先順位1位から3位までを合計すると、LTOWB、乾燥

凍結血漿、冷蔵血小板がほぼ同数で多かった。一方、

ブラッドローテーションや緊急避難的な血液製剤
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の融通の希望は少なく、RBCのみでは急性大量出血

への対応は難しいことを示していると考えられた。

院内血の必要性を減らすには、上記の新たな血液製

剤の迅速な臨床応用も強く望まれる。 

 

Ｅ. 結論 
 最新のデータに基づいた「輸血療法実践ガイド」

を作成した。本ガイドの現場での活用・遵守につい

ての検証と定期的な改定が望まれる。また、へき

地・離島では施設の地理的条件や医療機能に見合

った、緊急輸血用の血液製剤の在庫を置くことが

極めて重要である。一方、急性多量出血に対する最

後の選択肢である院内血について、より安全かつ

適切な使用方法を検討することも必要である。そ

のために、血液製剤の新たな運用方法の検討や新

規血液製剤の迅速な開発が望まれる。 
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Ｇ. 知的財産権の出願・登録状況 
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 2. 実用新案登録 

 なし 

 3. その他 
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