
報告①
新鮮凍結血漿の使用状況と
その患者予後の検証の
ための多施設共同研究
広島県合同輸血療法委員会
広島大学病院輸血部
藤井 輝久



広島県のFFP使用量は平均より上
最小県の2.5倍以上
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たたき台
案①：新鮮凍結血漿の適正使用の推進
【背景】
• FFP/RBC比は、日本0.56、欧米
0.2~0.3*

• 本県において、FFP使用量は必ずし
も減少していない→適正使用がなさ
れていない？

• 「血液製剤の使用指針」では、FFP
投与の基準を凝固系検査値で記載さ
れているが、検査はされているので
あろうか？

• 適正使用加算の目安（0.54）をクリ
アしている医療機関はあるのか？ 0
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他の案は？
案②：血小板製剤の適正使用の推進について
【背景】
•県別血小板製剤使用量は全国第1位→過剰使用
ではないか？
•血小板製剤は副作用が多く、その対策も課題が
残るものが多い
•洗浄・置換血小板製剤の洗浄操作の保険収載や
センターからの供給も開始
•洗浄・置換血小板を含めた適正使用の推進？



その他の案
案③：在宅輸血療法の適正化について
→重要案件だが、他県では既に類似の取り組みあり
（血液製剤使用適正化方策研究事業採択課題）
案④：輸血療法の指針と現場の乖離状況の分析に基
づく効果的な血液製剤使用適正化の取り組み
→指針も改定される予定であること、乖離状況に対
してどのような取り組みをすべきか不明
案⑤：廃棄血削減の推進について
→出庫後不要血液の転用のみならず、病院同士での
製剤のやり取りになりそう？



新鮮凍結血漿の使用状況と
その患者予後のための多施設共同研究
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方法（研究計画書から…）

……、県内のＦＦＰ供給実績上位の16医療機関
が行う1,000例を対象にしてＦＦＰの使用理由
（疾患，術式）、一人当たりの使用量，赤血球
成分製剤の併用の有無と使用量，凝固検査（プ
ロトロンビン時間，活性化部分トロンボプラス
チン時間，フィブリノゲン値）の有無と測定値
（投与前後），凝固検査をしない理由及び予後
（28日後生存率等）について前向き研究を実施
することとした。 ……



評価され、採択に至った……。

������



16医療機関＋監事の施設に声かけ→17医療機関中１４機
関が協力
施設名 協力の可否 送付症例数（2018.9末時点） 備考
広島大学病院 〇 271
広島赤十字・原爆病院 〇 20
広島市立広島市民病院 〇 100
福山市民病院 〇 134
市立三次中央病院 〇 21
庄原赤十字病院 〇 9
広島市立安佐市民病院 × -
呉医療センター × -
厚生連廣島総合病院 〇 41
県立広島病院 〇 22
厚生連尾道総合病院 〇 48
東広島医療センター 〇 70
呉共済病院 〇 20 これ以降の登録は取りやめ
中国中央病院 × -
福山医療センター 〇 16
尾道市立市民病院 〇 15
広島西医療センター 〇 1 1回しか送付なし



中間報告（2017年度末時点）
• 2017年3月までに、221例が登録された。
• それらのデータを元に、報告書を作成。
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使用理由



周術期と非周術期のFFP使用量
（1人当たり）
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周術期 非周術期

P=0.0235
周術期は使用量のみならず、FFP/RBCも高かった（P<0.001）



FFP使用直前の値
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周術期の方が、検査値がよい状態での使用が多かった



FFP使用後の値
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使用後も周術期の方が検査値がよかった



報告書より
【前提】
•輸血前にPT, APTT, フィブリノゲンいずれも
測定していないもの、あるいはそのいずれのト
リガー値にも当てはまらないもの、赤血球輸血
が10単位未満は大量輸血時の定義に当てはま
らないと考え、それらは全て｢予防的輸血｣とし
た。
•予防的輸血は、周術期で37件（30.8%）、非
周術期で28件（30.8%）であり、周術期と非
周術期で有意差は認めなかった。



しかし最も重要なアウトカムは？
•予後
→FFP投与終了日から28日目の生存で代用
•報告書には……
→…死亡が25例（221例中）であり生存率は
86.42%であった。周術期と非周術期で比較す
ると、周術期の方が有意に生存率が高かったが
（p<0.00001）、投与単位数10単位以上と未
満の2群で比較しても有意差はなかった
（p=0.3171）。

FFPは手術時には早めに投与する方がよいかも？



問題点と今後の方針①
•目標１０００例をどう達成するか？
• 広島大学病院は当初１００例/月なので、６ヶ月で６
００例になるが、その後失速……（9ヶ月間で300例
弱）
• 理由：同一患者の再手術や再入院、別の理由での使用
が意外に多い、主治医がオプトアウト用の用紙を配布
しなくなった等
• しかし、今のところ、同意取り消しはない（本院だ
け？）

各施設条件を揃える意味で、調査期間は
施設倫理委員会承認後1年間とする



使用理由
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28日後の生存・死亡

周術期 非周術期
生存 498 241
死亡 36 118

• 周術期と非周術期での比較

周術期の使用の方が予後が
よい
χ2乗検定, p<0.0001
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解析途中ではありますが……
•「予防的輸血」と判断するケースの中に、凝固
系検査を測定していないことが含まれるが、そ
のようなケースは意外に多い。また行っていて
もその値を見ずに（知らずに）輸血している可
能性が高い。
•「予防的輸血」の頻度が高い周術期輸血の方が
予後がよいので、大量出血時には早期に
FFP:RBC比を1以上で輸血を行うといった
Massive transfusion protocolの有効性を支
持する結果になっている。
•一方で、予後が悪いと判断され、もともと手術
にならない患者も非周術期例には含まれる。



今後の予定
• 2019年5月に日本輸血・細胞治療学会で発表
• 2019年末までに、全施設の登録期間を終了→
最終的なデータ解析
• 2020年には、論文化（2017年に行ったFFP
に関するアンケート調査も含めて）



今年は検査技師WGと看護師WGも
作る予定としていた…
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臨床検査技師WGと看護師WG
氏名 医療機関 職名
藤井 明美 県立広島病院 副技師長
関藤 真由美 広島市立安佐市民病院 主任技師
庄野 三郎 東広島医療センター 医化学主任
宗本 聖 呉共済病院 臨床検査技師
佐藤 知義* 庄原赤十字病院 検査技術課長

臨床検査技師WG班員


