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演題発表に関連し、開示すべきCO I 関係にある企業などとして、     

① 顧問（アドバイザーなど）：     アレクシオンファーマ、バクスアルタ、 

                        カイノス、Ablynx、旭化成ファーマ、中外製薬 

② 株保有・利益：            なし 

③ 特許使用料：             アルフレッサファーマ 

④ 講演料：                旭化成ファーマ、アレクシオンファーマ、中外製薬 

                        日本医薬品機構、アッヴィー 

⑤ 原稿料：                 なし 

⑥ 受託研究・共同研究費：        なし 

⑦ 奨学寄付金：              中外製薬、バイエル薬品、バクスアルタ、 

                        旭化成ファーマ、日本医薬品機構、 

                        協和発酵キリン、アステラス、武田薬品、 

                        ＣＳＬベーリング、日本製薬 

⑧ 寄付講座所属：           なし 

⑨ 贈答品などの報酬：         なし 

⑩ 企業や営利を目的とした団体の被雇用者である： 該当せず 

⑪ 試料・薬剤などの提供：      なし 

⑫ 適応外使用：           なし 

ＣＯ Ｉ 開示 松本 雅則 



平成３０年度 第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
血液事業部会適正使用調査会（H30.9.19) 資料 

日本国内の血液製剤の供給状況 

赤血球製剤 

血小板製剤 

ＦＦＰ 

アルブミン 



平成３０年度 第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
血液事業部会適正使用調査会（H30.9.19) 資料 



平成３０年度 第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
血液事業部会適正使用調査会（H30.9.19) 資料 



平成３０年度 第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
血液事業部会適正使用調査会（H30.9.19) 資料 



平成３０年度 第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
血液事業部会適正使用調査会（H30.9.19) 資料 



本日のアウトライン 

1. 血液製剤使用ガイドラインの作成方法 
 
２. 血液製剤使用ガイドラインの紹介 
  １）大量出血 
  ２）赤血球 
  ３）血小板 
  ４）ＦＦＰ 
  ５）小児輸血 
  ６）アルブミン 





日本輸血・細胞治療学会 ガイドライン委員会 
 

タスクフォース リーダー 

①赤血球製剤・自己血使用ガイドライン小委員会 米村雄士 

②新鮮凍結血漿使用ガイドライン小委員会 松下 正 

③血小板製剤使用ガイドライン小委員会 高見昭良 

④大量輸血プロトコール検討タスクフォース 宮田茂樹 

⑤PBMガイドライン検討タスクフォース 紀野修一 

⑥アルブミン製剤の使用ガイドライン小委員会 安村 敏 

⑦小児輸血ガイドライン小委員会 北澤淳一 

⑧赤血球型検査ガイドライン小委員会 奥田 誠 

⑨小規模医療機関（在宅を含む）における輸血ガイド小委員会 北澤淳一 

⑩輸血有害事象に関するタスクフォース 岡崎 仁 

⑪輸血チーム医療に関する指針策定タスクフォース 牧野茂義 

委員長   松本 雅則 奈良県立医科大学 



平成28年度〜30年度 AMED研究班 
さらなる適正使用に向けた、血液製剤の使用と 

輸血療法の実施に関する研究 

主任研究者 松下正（名古屋大学 輸血部） 

平成25年度〜27年度 厚労省研究班 
科学的根拠に基づく血液製剤の使用指針ならびに 
輸血療法の実施に関する指針の改訂に関する研究 

ガイドライン作成の経済的裏付け 

平成24年3月 厚労科研 
アルブミン製剤の適正使用に関する 

ガイドライン作成のための文献検索事業 
研究代表者 牧野茂義 （虎の門病院 輸血部） 



研究開発分担者 松本雅則 
奈良県立医科大学  

学会ガイドライン委員会の総括 

大量輸血に伴う血液製剤
使用ガイドラインの改訂 

血小板製剤使用ガイ
ドラインの改訂 

FFP使用ガイドライ
ンの改訂 

輸血に伴う有害事
象の対策 

小児輸血のガイド
ラインの改訂 

赤血球製剤使用ガイ
ドラインの改訂 

アルブミン製剤使用ガ
イドラインの改訂 

研究開発分担者 研究協力者 
研究開発分担者 室井一男 
自治医科大学  
実施指針検討の総括 

自己血輸血における
実施指針の改訂 

実施指針におけるPatient 
Blood Managementの導入

に関する検討 

実施指針における病院情報
システムのあり方 

赤血球検査の実施
指針の改訂 

実施指針における血液製剤
の管理体制の検討 

実施指針における供血者
の選択・検査・採血基準の

検討 

院内で輸血用血液を採取す
る場合（アフェレーシスを含
む）の実施指針の改訂 

小規模施設における輸血
実施に指針の策定 

研究開発分担者 研究協力者 

研究体制 

研究開発代表
者 

名古屋大学 

松下 正 

研究の総括 

製剤使用指針G 輸血実施指針G 

宮田茂樹 
国立循環器病センター 

前田 琢磨 
齋藤 伸行 
久保 隆彦  

高見 昭良 
愛知医科大学  

松下 正 
名古屋大学(兼研究開

発代表者) 

米村 雄士 
熊本大学  

岡崎 仁 
東京大学  

北澤 淳一 
福島県立医科大学  

久保隆彦  
上田 恭典 
大石 晃嗣 
園木 孝志 
長井 一浩 
熊川みどり 
末岡 榮三朗   

池田敏之 

平 力造 

緒方正男 
久冨木 庸子 
羽藤 高明 
藤井 伸治 
水田 秀一  

玉井 佳子 
長谷川 雄一 

河野 武弘      
牧野 茂義 
野﨑  昭人 

末岡 榮三朗 
佐賀大学  

（大久保 光夫 
紀野 修一） 

大谷 慎一 
北里大学  

奥田 誠 
東邦大学  

田中 朝志 
東京医科大学  

紀野修一 

日本赤十字社北海道ブロック血液
センター  

飛田規 
立花 直樹  

横濱章彦 
奧山美樹 
池田 和彦 
大戸 斉 

田野崎 隆二 
長村 登紀子 

（安田 広康） 

室井一男 
自治医科大学  

中島一格 
松﨑浩史 

加藤栄史 
吉場史朗  

安村 敏 
富山大学  

小原 明 

堀越 泰雄 

安村 敏 
富山大学  

面川 進 
熊川 みどり 
松﨑浩史  

北澤 淳一 
福島県立医科大学 



血液製剤の使用指針改訂プロセス 

輸血･細胞治療学会
ガイドライン委員会 

学会タスクフォース AMED研究班(松下班) 

使用指針改訂 

各製剤に関するクリニカ
ルクエスチョンの設定 

Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014 



科学的根拠に基づいた使用ガイドラインの 
学会誌への掲載 

製剤 初版  第二版 

赤血球 2016 Vol 6 2018 Vol 6 

FFP 2017 Vol 4 作成済 

血小板 2017 Vol 4 ほぼ完成 

アルブミン 2015 Vol 3 
2017 Vol 5 (英語版) 

2018 Vol 6 

小児輸血 2017 Vol 6 ほぼ完成 

大量輸血 作成済 ー 

在宅赤血球輸血 2017 Vol 5 ー 

学会：日本輸血・細胞治療学会 



推奨の強さの提示 
「1」：強く推奨する 

「2」：弱く推奨する（提案する） 

Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014 

エビデンス総体の強さの決定 

A（強） ： 効果の推定値に強く確信がある 

B（中） ： 効果の推定値に中程度の確信がある 

C（弱） ： 効果の推定値に対する確信は限定的である 

D（とても弱い）： 効果の推定値がほとんど確信できない 



大量出血症例に対する血液製剤の適正な使用のガイドライン 

AMED研究班「大量出血症例に対する血液製剤の適正な使用のガイドライン作成に関する研究」 
 
研究開発代表者 宮田 茂樹  国立循環器病研究センター 臨床検査部 部長 
 
研究開発分担者 板倉 敦夫  順天堂大学医学部産婦人科学講座 教授 
 上田 裕一  地方独立行政法人 奈良県立病院機構 奈良県総合医療センター 総長 
 碓氷 章彦  名古屋大学大学院医学系研究科 心臓外科学 教授 
 大北 裕  神戸大学医学部 心臓血管外科学 教授 
 大西 佳彦  国立循環器病研究センター 手術部 部長 
 香取 信之  慶應義塾大学 麻酔学教室 専任講師 
 久志本成樹  東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座救急医学分野 教授 
 佐々木啓明  国立循環器病研究センター 心臓血管外科 医長 
 志水 秀行  慶應義塾大学 心臓血管外科 教授 
 西村 邦宏  国立循環器病研究センター 統計解析室 室長 
 西脇 公俊  名古屋大学麻酔・蘇生医学分野 教授 
 松下 正  名古屋大学医学部附属病院 輸血部 教授 
 
研究協力者    小川 覚  京都府立医科大学大学院医学研究科 麻酔科学教室助教 
 紀野 修一  日本赤十字社北海道ブロック血液センター 副所長 
 久保 隆彦  医療法人社団シロタクリニック 名誉院長 
 齋藤 伸行  日本医科大学千葉北総病院 救命救急センター病院講師 
 田中 裕史  神戸大学医学部 心臓血管外科低侵襲外科 特命教授 
 田村 高廣  名古屋大学医学部附属病院 麻酔科 病院助教 
 中井 陸運  国立循環器病研究センター 統計解析室 上級研究員 
 藤井 聡  旭川医科大学 臨床検査医学講座 教授 
 前田 琢磨  国立循環器病研究センター 輸血管理室 医長 
 前田 平生  埼玉医科大学総合医療センター 輸血細胞医療部客員教授 
 牧野 真太郎  順天堂大学医学部産婦人科学講座 准教授 
 松永 茂剛  埼玉医科大学総合医療センター 産婦人科 講師 



CQ 心臓血管外科 産科 外傷 その他 

大量出血症例へのクリオプレシピテート、
フィブリノゲン濃縮製剤(Fib)の投与は推
奨されるか？ 

2C 2C 2C Fib製剤（2C） 

また、輸注開始トリガー値はどれくらい
か？ 

モニタリングの
実施（1B) 

Fib150-
200mg/dL 
(2C) 

Fib150mg/
dL未満(2C) 

大量出血症例に対する massive 
transfusion protocol (MTP)は推奨される
か？ 

2C 2C 1C 2C 

また、FFP:PC:RCC の最適投与比はどれ
くらいか？ 

1:1:1を目標
（1C) 

FFP/RCC １
以上（2C) 

1:1:1を目
標（1C) 

保留 

大量輸血療法においてProthrombin 
Complex Concentrate (PCC)や 

ワルファリン内
服者の手術
(1B) 

推奨しない 不明 ワルファリン
内服患者の手
術時にVit Kと
併用（1B) 

recombinant activated factor VII (rFVIIa) 
の投与は推奨されるか？ 

予防投与しな
い(1B) 

生命の危
機時（2C) 

投与しない
（2C) 

行わない（2D) 

大量出血症例において抗線溶療法は
推奨されるか？(トラネキサム酸) 

2C 2B 2B 2B 

大量出血症例に対する血液製剤の適正な使用のガイドライン 



科学的根拠に基づいた赤血球製剤の使用ガイドライン 
改訂第２版 

厚生労働科学研究費補助金事業 
「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」 
   代表研究者   松下 正  名古屋大学 
 
日本輸血・細胞治療学会 ガイドライン委員会 
委員長   松本 雅則  奈良県立医科大学 
 
赤血球製剤の使用指針策定に関するタスクフォース 
   委員長  米村 雄士   熊本大学 
   委員    稲田 英一   順天堂大学 
   委員    上田 恭典   倉敷中央病院 
   委員    大石 晃嗣   三重大学 
   委員    久保 隆彦    シロタ産婦人科  
  委員    熊川みどり    福岡大学 
   委員    末岡榮三朗  佐賀大学 
   委員    園木 孝志   和歌山県立医科大学 
   委員    長井 一浩   長崎大学 
   委員    藤島 直仁   秋田大学 
    



Hb 9g/dL以下で輸血(Liberal) 
(n=496) 

Hb 7g/dL以下で輸血（Restrictive) 
（n=502) 

赤血球製剤使用に関するエビデンス 



科学的根拠に基づいた赤血球製剤の使用ガイドライン 

1) 病態別の赤血球製剤使用のトリガー値と推奨 

① 再生不良性貧血、骨髄異形成症候群などによる貧血 (2D) 

② 固形癌化学療法などによる貧血 (2D) 

③ 造血器腫瘍化学療法、造血幹細胞移植治療などによる貧血 (２C→1C) 

④ 鉄欠乏性、ビタミンB12欠乏性などによる貧血 (2C) 

⑤ 自己免疫性溶血性貧血 (2C) 

⑥ 消化管出血における急性期貧血 (1A) 

⑦ 周術期貧血 (1A) 

⑧ 心疾患、特に虚血性心疾患を伴う、非心臓手術における貧血 (2C) 

⑨ 腎不全による貧血 (2C) 

⑩ 人工心肺使用手術による貧血 (1B→２C) 

⑪ 重症または敗血症患者の貧血 (1A→1B) 

妊婦の貧血のCQは削除：貧血の理由によってトリガーが異なるため 





2) 赤血球製剤の保存期間の長さによる臨床的影響はあるか？ 

  保存期間の長さによって死亡率や合併症、感染症などの発生率は変わることはない（1A) 

 

3) 疾患別の自己血貯血の適応と推奨 

① 整形外科（人工膝関節置換術、人工股関節置換術、脊椎側弯症手術など） 

     貯血式 (2D)、術後回収式（1B) 

② 婦人科（子宮筋腫、子宮癌の手術など）手術 (2C) 

③ 産科手術 １回の採血量200~400mL(1B)、回収式（2C) 

④ 心臓血管外科（開心術など）手術 回収式(1A→1B) 

⑤ 大腸切除や肝切除などの出血を伴う外科手術 (2C→2D) 

 

科学的根拠に基づいた赤血球製剤の使用ガイドライン 



Lacroix, JL, et al. N Engl J Med 2015;372:1410 

Fresh Blood < 8 days (6.1 ± 4.9 days)  
Standard Blood <42 days(22.0 ± 8.4 days)  



日本輸血・細胞治療学会 
「指針改訂検討委員会」 
    委員長 松本 雅則 奈良県立医科大学 
  
厚生労働科学研究費補助金事業 
「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」  
   代表 松下 正 名古屋大学 
  
日本輸血・細胞治療学会 ガイドライン委員会 
   担当理事 米村 雄士 熊本大学 
   委員長   松本 雅則 奈良県立医科大学 
  
血小板製剤の使用指針に関するタスクフォース 
   委員長 高見 昭良 愛知医科大学 
   委員 緒方 正男   大分大学 
   委員  藤井 伸治    岡山大学 
   委員 羽藤 高明    愛媛大学 
   委員 久冨木 庸子 宮崎大学 
   委員  水田 秀一    豊橋医療センター 
   委員  河野 武弘    大阪医科大学 
   委員  松崎 浩史    日本赤十字社 
 
   協力者 冨山 佳昭  大阪大学 
 

科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 



トリガー値 vs ターゲット値 

トリガー値 ：下回れば輸血する 
ターゲット値 ：下回らないように輸血する 

海外のRCTはトリガー値を前提に実施されている 

日本国内の事情として 
１）血小板製剤の発注は予約制で当日の製剤入手が保証されない 
２）連休が多く、一定の間隔で血小板数を測定することがしばしば困難 
３）遠隔地での需要 

「予測血小板輸血トリガー値」 



科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 

CQ1 がん・造血器悪性腫瘍の化学療法、自家造血幹細
胞移植、同種造血幹細胞移植における血小板輸血はどの
ように行うべきか 
 
がん・造血器悪性腫瘍（急性前骨髄球性白血病を除く）の
化学療法、自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸
血トリガー値は1万/µLとする（2C）。ただし、患者の状態や
医療環境に即し臨機応変に対応する。 
 
がん・造血器悪性腫瘍の化学療法、自家・同種造血幹細
胞移植における血小板輸血は予防的に行う（2C）。 



血小板輸血トリガー２万/uLの根拠? 



N Engl J Med 1997；337：1870-1875 

血小板輸血トリガー1万/uLの根拠1 



血小板輸血トリガー1万/uLの根拠2 



血小板数１万／uL以上は血小板輸血適応外ではない 

血小板輸血トリガー２万／uLを提案 
WHO出血グレード2の現有または最近のエピソード 
凝固異常を伴う肝障害、播種性血管内凝固症候群 
臨床的に不安定な急性白血病、発熱（目安は舌下温38℃以上） 

活動性感染症（敗血症、発熱性好中球減少、肺炎、侵襲性アスペルギルス症など）
抗凝固療法中、治療予定の膀胱がんまたは壊死性腫瘍、抗胸腺グロブリン治療中
アムホテリシン治療中、血小板数が急激に減少（目安は3日で2万/µL以上の低下）
白血球増加（目安は7.5万/µL）、尿毒症、低アルブミン血症 
その他血小板消費が高度に亢進する病態 
血小板製剤入手に制限がある（連休前、遠隔地、震災後など） 
中心静脈カテーテル挿入前、頭痛、意識障害、視野障害、神経症状  

血小板輸血トリガー５万／uLを提案 
WHO出血グレード３の現有または最近のエピソード 

急性前骨髄球性白血病（AML M3) 
 
(1) 化学療法開始時・追加時・分化症候群合併時は5万/µL 
(2) 上記以外で播種性血管内凝固症候群合併時は3万/µL 
(3) 病態が安定し出血傾向が改善していれば1万/µL（他の急性白血病と同じ）  



科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 

CQ2 造血不全における血小板輸血はどのように行うべ
きか 
造血不全（化学療法・造血幹細胞移植を受けない再生不
良性貧血や骨髄異形成症候群など慢性造血不全患者）
における血小板輸血トリガー値は5千/µLとする（2D）。 

エキスパートオピニオン 
血小板輸血トリガー値1万/µLを提案: 
血小板消費亢進病態（活動性出血、凝固異常、舌下温38℃以上
の発熱など）が疑われる場合 
 
血小板輸血トリガー値2万/µLを提案: 

抗胸腺グロブリン治療中（経験的に、抗胸腺グロブリン治療により
血小板数が急激に減少することがあるので） 



科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 

CQ3 血小板減少を呈する処置・手術における血小板輸血はどの
ように行うべきか 
中心静脈カテーテル挿入 
中心静脈カテーテル挿入前の血小板数2万/µL未満の場合、挿入
前に血小板数2万/µL以上を目指し血小板輸血を行う（2D）。 
腰椎穿刺 
腰椎穿刺前の血小板数5万/µL以下の場合、穿刺前に血小板数5
万/µL超を目指し血小板輸血を行う（2D）。 
外科手術 
外科手術前血小板輸血トリガー値を5万/µLとし、止血が確認される
まで血小板数5万/µLを維持する（2D）。 

参考意見 
• 経験的に圧迫止血が可能な骨髄検査（生検を含む）時は通常予防的血小板輸血は不要 
• 経験的に抜歯時も予防的血小板輸血は不要だが、1万/µL以上を目安に血小板輸血を
行ってもよい。  



CQ4 特発性血小板減少性紫斑病における血小板輸血はどのように行うべきか 
血小板輸血による血小板増加効果は限定的で、予防的血小板輸血の適応はない
（2C）。活動性の出血や手術に際して、止血困難な場合は血小板輸血の適応とな
る（2C）。このような場合でも、ステロイドや免疫グロブリンなど特発性血小板減少
性紫斑病の治療を開始した上での使用を考慮する。 
 
CQ5 血栓性血小板減少性紫斑病における血小板輸血はどのように行うべきか 
予防的血小板輸血は避けるべきである（2C）。活動性出血の現有や外科的処置
時は禁忌ではないが、安全性が確認されていないため、血栓症の発症、増悪に注
意しつつ慎重かつ最小限におこなうべきである。 
 
CQ6 ヘパリン起因性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか 
ヘパリン起因性血小板減少症は疾患の特性上、出血をきたすことはほとんどない
ため、予防的血小板輸血は避けるべきである（2C）。活動性の出血および出血リ
スクの高い手術に際しては考慮して良い。 
 

科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 



ITP, TTP, HITに対する血小板輸血は禁忌か？ 



血小板輸血によってTTP, HIT患者で動脈血栓症が増加する 

n= 79,980 n= 6332 n= 10,624 

TTP HIT ITP 



CQ7 免疫機序による血小板輸血不応状態が疑われる患者への
血小板輸血はどのように行うべきか 
血小板輸血終了後10分から1時間後の補正血小板増加数corrected 
count increment (CCI）が低値の場合、免疫性血小板輸血不応を疑
う（2C）。免疫性血小板輸血不応が疑われた場合、HLA抗体の有無
を調べる（2C）。HLA抗体が陽性の場合、HLA適合血小板製剤を用
いる（1C）。HLA適合血小板製剤を用いた場合、血小板輸血終了後
10分から1時間後、あるいは16時間から24時間後のCCIを測定し、臨
床的有効性を評価する（1C）。 
 
CQ8 活動性出血を認める場合の目標血小板数はどれくらいか 
活動性出血を認める場合、血小板数5万/µL以上の維持を目標に血
小板輸血を行う（2D）。外傷性頭蓋内出血の場合、血小板数10万
/µL以上の維持を目標に血小板輸血を行う（2D）。 

科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン 



科学的根拠に基づいた 
新鮮凍結血漿（FFP）の使用ガイドライン 

日本輸血・細胞治療学会 「ガイドライン委員会」 
   委員長 松本 雅則 奈良県立医科大学 
  
厚生労働科学研究費補助金事業 
AMED研究開発事業 
「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」 
   研究代表者 松下 正 名古屋大学 
  
新鮮凍結血漿の使用指針に関するタスクフォース 
   委員長 松下 正   名古屋大学 
   委員 玉井 佳子   弘前大学 
   委員 長谷川 雄一  筑波大学 
   委員 松本 雅則   奈良県立医科大学 
   委員 宮田 茂樹   国立循環器病センター 
   委員 安村 敏     富山大学 
   委員 山本 晃士   埼玉医科大学 



CQ1 大量輸血の必要な手術・外傷への有用性・至適用量はどれくらいか 
(1)大量輸血の必要な手術・外傷においてFFP輸注のトリガーとしてのPT、APTT、
フィブリノゲン濃度はどれくらいか 
PT、APTT、フィブリノゲン濃度いずれも、患者アウトカムを改善させるものと して、FFP
輸注のトリガーとしては十分ではない。（2D）  

(2) 大量輸血の必要な手術・外傷への有用性・至適用量はどれくらいか 
大量輸血の必要な手術・外傷へのFFP投与は、死亡率を考慮した場合、10-15ml/kg 
またはFFP/RBCを1/1~2.5比 率での投与を提案する（2C）。 

 
CQ2 大量輸血を必要としない外傷・手術におけるFFP輸注の有用性・至適用量はど
れくらいか 
(1)大量輸血を必要としない外傷・手術におけるFFPの予防的輸注は有用か。(慢性
肝疾患、肝硬変、慢 性肝炎等を含む)  
施行しないことを推奨する。(2B) 

(2)大量輸血を必要としない外傷・手術においてFFP輸注の必要性をあらかじめ決定
する前にPT、APTT、フィブリノゲン濃度は有用か?  
推奨できない（2C） 

科学的根拠に基づいた 
新鮮凍結血漿（FFP）の使用ガイドライン 



CQ 3非手術（例:急性膵炎、肝障害、集中治療室における重症患者。TTP、DICは
含まない）におけるFFP輸注は有用か。 
(1)非手術(例:急性膵炎、肝障害、ICUにおける重症)者に対するFFPの必要性を
予め決定する前に PT, APTT、フィブリノゲン濃度の確認は有用か? （2C）。 

(2)（１）以外の病態における有用性はどれくらいか？ 
 (2)-1 ギランバレー症候群（GBS）、chronic inflammatory demyelinating  
    polyradiculoneuropathy (CIDP) （1A）。 
 (2)-2 血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）(1B) 
 (2)-3 ワルファリン効果の是正（CQ4を一部含む） 
 (2)-4 肝障害 
 (2)-5 急性膵炎 
 (2)-6 新生児 
 (2)-7 単独凝固因子欠乏症（第V、第XI因子欠乏症） 
 (2)-8 熱傷 
 
CQ4（CQ3-2-3以外）抗血栓療法に関連した生命に危険を及ぼす出血に対して
FFP輸注は有用か (保留する) 
 
CQ5.FFP融解後の安定性はどれくらいか (24時間、1C) 

科学的根拠に基づいた 
新鮮凍結血漿（FFP）の使用ガイドライン 



科学的根拠に基づいた小児輸血のガイドライン 
 

厚生労働科学研究費補助金事業ならびに国立研究開発法人日本医療研究開発機構
（AMED）研究開発事業「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」 

代表研究者   松下 正  名古屋大学 

 

日本輸血細胞治療学会ガイドライン委員会 

委員長  松本雅則    奈良県立医科大学 

 

小児輸血ガイドライン検討タスクフォース 

委員長 北澤 淳一   青森県立中央病院 

委員 東 寛     旭川医科大学 

   小川 千登世  国立がん研究センター 

 小原 明  東邦大学 

 梶原 道子  東京医科歯科大学 

 小山 典久  豊橋市民病院 

 細野 茂春  日本大学 

 堀越 泰雄  静岡県立こども病院 



科学的根拠に基づいた小児輸血のガイドライン 
 

CQ1 新生児における赤血球輸血のトリガー値はどのくらいか 
非制限輸血よりも制限輸血を推奨する（1B）。急性期を過ぎ、状態が安定し
ている児ではヘモグロビン値7g/dLをトリガー値とする。基礎疾患や病態を

考慮したトリガー値としてはエキスパートオピニオンを基にしたガイドライン
を参照する。 
 
CQ2 新生児における血小板輸血のトリガー値はどれくらいか 
新生児で出血症状がない場合の血小板輸血トリガー値は血小板数2～3
万/μℓとする。基礎疾患や病態を考慮したトリガー値としてはエキスパート
オピニオン を基にした既存のガイドラインを参照する（2C）。体重の少ない、

未熟な児、特に生後数日以内、あるいは凝固障害を併発している児はより
高い血小板数を維持することを推奨する（2C）。 
 
CQ3 サイトメガロウイルス抗体陰性血の適応疾患は 
母体がサイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性または陽性が確認されていな
い場合に行う胎児輸血、また同様の母体から出生した児に、生後28日未
満の間に行う輸血は、可能であればCMV抗体陰性血の使用を推奨する
（2C）。 



小児の赤血球輸血トリガー 

小児の血小板輸血輸血トリガー 



アルブミン製剤の適正使用に関する 

ガイドライン作成のための文献検索事業 

代表研究者   牧野 茂義   虎の門病院 

研究協力者   安村 敏      富山大学 

研究協力者   河野 武弘   大阪医科大学 

研究協力者   松本 雅則   奈良県立医科大学 

 アルブミン製剤の使用指針策定に関するタスクフォース 

担当理事 松本雅則    奈良県立医科大学 

委員長   安村 敏    富山大学 

委員     紀野 修一   日本赤十字社北海道ブロックセンター 

委員     河野 武弘   大阪医科大学 

委員     田中 朝志   東京医科大学八王子医療センター 

委員     牧野 茂義   虎の門病院 

委員     野崎 昭人   横浜市立大学 

委員     松崎 浩史   福岡県赤十字血液センター 

委員     米村 雄士   熊本大学 

厚生労働科学研究費補助金 

「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」 

代表研究者 松下 正   名古屋大学 

 

科学的根拠に基づいたアルブミン製剤の使用ガイドライン 
（第２版） 



病態別のアルブミン使用の有用性と推奨 

項目 ステートメント G/E 

1 循環血液量減少性
ショック 

死亡率を改善しない 1A 

合併症発症率を改善する 2B 

2 重症敗血症 死亡率は改善しない 1B 

循環動態を安定させる 2C 

3 肝硬変に伴う腹水 腹水消失、腹水再発抑制、生
存率改善 

1B 

大量腹水穿刺廃液後の循環
不全予防・死亡率の低下 

1A 

特発性細菌性肺炎患者の肝
腎症候群の発症予防 

1A   

肝腎症候群患者での強心薬
との併用による予後の改善 

1A 

4 難治性浮腫・肺水腫を伴うネフローゼ症候群への有
効性 

2D 

5 循環動態が不安定な体外循環時の有効性 2C 

6 血漿交換療法 神経疾患（CIDP, GBS, 
重症筋無力症） 

1A 

抗A、抗B抗体除去 1B 

その他の疾患 

7 重症熱傷 体表面積20％以上 2C 

18時間以内の1.5g/dL未満
での使用 

2B 

有効性、入院期間、死亡率
に対する効果はない 

2C 

8 低蛋白血症に起因する肺水腫、著明な浮腫 2C 

9 頭部外傷・脳虚血 頭部外傷で予後悪化 1B 

脳梗塞に有効ではない 1A 

くも膜下出血への有効 2C 

10 人工心肺使用心臓手術への有用性 2D 

11 周術期の循環動態の安定した低Alb血症への有効
性 

2C 

12 蛋白質源としての栄養補給、予後を改善させない 2C 

13 末期患者の低蛋白血症の予後改善 2C 

G: グレード 
E: エビデンスレベル（海外） 
CIDP: chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
GBS:ギラン・バレー症候群 



SAFE study （N Engl J Med 2004；350:2247） 

 

ICU患者における短期予後は 
アルブミンと生食の効果に差異はなかった 

A comparison of albumin and Saline for fluid resuscitation 
 in the intensive care unit 

対象：救命救急、術後 ICU 6997患者 
  （18歳未満、心臓手術、肝移植、熱傷は除外） 
 
方法：多施設二重盲検比較試験 
    ４％アルブミン投与群（3497例）  
        vs 生理食塩水（3500例） 
 
結果：    アルブミン群 vs  生食群 
28日後の死亡 726（20.8%） vs 729例（20.8%） p=0.87  



大量腹水穿刺後のアルブミン使用 

４－６Lの腹水廃液につき
４０ｇのアルブミンを投与 

推奨１ 
エビデンスA 

3 肝硬変に伴う腹水 

アルブミン良 コントロール良 



特発性細菌性肺炎におけるアルブミン使用 

診断後6時間以内に1.5ｇ/kgのAlb投与 
第3病日 １ｇ/kg投与 

日本の保険適用範囲を超えている 

体重５０ｋｇであれば、計１２５g 
（２５％アルブミンで10本使用） 

推奨１ 
エビデンスA 

3 肝硬変に伴う腹水 



推奨度 高張アルブミン製剤 等張アルブミン製剤 

推奨する  肝硬変 
① Ⅰ型肝腎症候群 
② 特発性細菌性腹膜炎 
③ 大量の腹水廃液 
④ 難治性腹水の管理 

 凝固因子の補充を必要としない
治療的血漿交換療法 

通常は使用しない  難治性の浮腫、肺水腫を伴う
ネフローゼ症候群 

 低蛋白血症に起因する肺水
腫あるいは著明な浮腫 

 循環血液量減少性ショック 
 重症熱傷 
 敗血症 
 循環動態が不安定な体外循環 

 血漿循環量の著明な減少（急性
膵炎など） 

 人工心肺を使用した心臓手術 
 くも膜下出血後の血管攣縮 

不適切な使用  循環動態の安定した低アルブミン血症 
 蛋白質源としての栄養補給 
 末期患者 
 頭部外傷（脳虚血） 

科学的根拠に基づいたアルブミン製剤の使用ガイドライン 

一般社団法人 日本輸血・細胞治療学会 



まとめ 

• 科学的根拠に基づいた血液製剤使用ガイドライン
が、日本輸血細胞治療学会から発表された。 

• それに従って厚生労働省の血液製剤使用指針も、
推奨度、エビデンスの強さを追加して改定された。 

• 輸血療法の実施に関する指針の改定を目指して、
エビデンスの収集、解析は終了している。 

• これらの指針、ガイドラインは作ったのみでは意味
が無く、臨床で使用し意見をフィードバックしてもら
い、より良いものにしていく努力が必要である。 


