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はじめに 

輸血療法は，適正に行われた場合には極めて有効性が高いことから，広く行われている。 

近年，格段の安全対策の推進により，免疫性及び感染性輸血副作用・合併症は減少し，輸血用血

液の安全性は非常に高くなってきた。しかし，これらの輸血副作用・合併症を根絶することはな

お困難である。すなわち，輸血による移植片対宿主病（GVHD），輸血関連急性肺障害（TRALI），急

性肺水腫，エルシニア菌（Yersinia enterocolitica）による敗血症などの重篤な障害，さらに肝

炎ウイルスやヒト免疫不全ウイルス（HIV）に感染しウインドウ期※にある供血者からの感染，ヒ

トパルボウイルス B19 やプリオンの感染などが新たに問題視されるようになってきた。また，不

適合輸血による致死的な溶血反応は，まれではあるが，発生しているところである。 

このようなことから輸血療法の適応と安全対策については，常に 新の知見に基づいた対応が

求められ，輸血について十分な知識・経験を有する医師のもとで使用するとともに，副作用発現

時に緊急処置をとれる準備をしていくことが重要である。 

そこで，院内採血によって得られた血液（院内血）を含めて，輸血療法全般の安全対策を現在

の技術水準に沿ったものとする指針として「輸血療法の適正化に関するガイドライン」（厚生省健

康政策局長通知，健政発第 502 号，平成元年 9月 19 日）が策定され平成 11 年には改定されて「輸

血療法の実施に関する指針」として制定された。 

本指針の今回の改定では，平成 11 年の制定後の輸血療法の進歩発展を踏まえ，さらに「安全な

血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和 31 年法律第 160 号；平成 15 年 7 月一部改正施

行）第 8条に基づき，「医療関係者」は血液製剤の適正使用に努めるとともに，血液製剤の安全性

に関する情報の収集及び提供に努めなければならないとの輸血療法を適正に行う上での諸規定に

基づいて再検討を行い，改正したものである。 

※感染初期で，抗原・抗体検査，核酸増幅検査（NAT）結果の陰性期 

 

 

Ⅰ 輸血療法の考え方 

1．医療関係者の責務 

「医療関係者」は， 

● 特定生物由来製品を使用する際には，原材料に由来する感染のリスク等について，特段の注

意を払う必要があることを十分認識する必要があること（「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律」第 9 条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基

本的な方針」（平成 20 年 6 月 6日厚生労働省告示第 326 号）第六及び第七， 

さらに， 

● 血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項について，患

者又はその家族に対し，適切かつ十分な説明を行い，その理解（すなわちインフォームド・コ

ンセント）を得るように努めなければならないこと（薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）第 68

条の 7）， 
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また， 

● 特定生物由来製品の使用の対象者の氏名，住所その他必要な事項について記録を作成し，保

存（20 年）すること（薬事法第 68 条の 9第 3項及び第 4項） 

が必要である。 

 

2．適応の決定 

1）目的 

輸血療法の主な目的は，血液中の赤血球などの細胞成分や凝固因子などの蛋白質成分が量的に

減少又は機能的に低下したときに，その成分を補充することにより臨床症状の改善を図ることに

ある。 

 

2）輸血による危険性と治療効果との比較考慮 

輸血療法には一定のリスクを伴うことから，リスクを上回る効果が期待されるかどうかを十分

に考慮し，適応を決める。輸血量は効果が得られる必要 小限にとどめ，過剰な投与は避ける。

また，他の薬剤の投与によって治療が可能な場合には，輸血は極力避けて臨床症状の改善を図る。 

 

3）説明と同意（インフォームド・コンセント） 

患者又はその家族が理解できる言葉で，輸血療法にかかわる以下の項目を十分に説明し，同意

を得た上で同意書を作成し，一部は患者に渡し，一部は診療録に添付しておく（電子カルテにお

いては適切に記録を保管する）。 

● 必要な項目 

（1）輸血療法の必要性 
（2）使用する血液製剤の種類と使用量 

（3）輸血に伴うリスク 

（4）副作用・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件 

（5）自己血輸血の選択肢 

（6）感染症検査と検体保管 

（7）投与記録の保管と遡及調査時の使用 

（8）その他，輸血療法の注意点 

 

3．輸血方法 

1）血液製剤の選択，用法，用量 

血液中の各成分は，必要量，生体内寿命，産生率などがそれぞれ異なり，また，体外に取り出

され保存された場合，その機能は生体内にある場合とは異なる。輸血療法を実施するときには，

患者の病態とともに各血液成分の持つ機能を十分考慮して，輸血後の目標値に基づき，使用する

血液製剤の種類，投与量，輸血の回数及び間隔を決める必要がある。 
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2）成分輸血 

目的以外の成分による副作用や合併症を防ぎ，循環系への負担を 小限にし，限られた資源で

ある血液を有効に用いるため，全血輸血を避けて血液成分の必要量のみを補う成分輸血を行う。 

 

3）自己血輸血 

院内での実施管理体制が適正に確立している場合は， も安全性の高い輸血療法であることか

ら，輸血を要する外科手術（主に待機的外科手術）において積極的に導入することが推奨される。

｢安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律｣の趣旨である，｢安全かつ適正な輸血｣の推進

のためにも，自己血輸血の普及は重要であり，輸血を要する手術を日常的に実施している医療機

関は自己血輸血をスタンダードな輸血医療として定着させることが求められる。 

 

4．適正な輸血 

1）供血者数 

輸血に伴う感染症のリスクを減らすために，高単位の輸血用血液の使用などにより，できるだ

け供血者の数を少なくする。赤血球（MAP 加赤血球濃厚液など）と凝固因子の補充を目的としな

い新鮮凍結血漿との併用は極力避けるべきである。（血液製剤の使用指針参照） 

 

2）血液製剤の使用方法 

新鮮凍結血漿，赤血球濃厚液，アルブミン製剤及び血小板濃厚液の適正な使用方法については，

血液製剤の使用指針に沿って行われることが推奨される。 

 

3）輸血の必要性と記録 

輸血が適正に行われたことを示すため，輸血の必要性，輸血量設定の根拠及び輸血前後の臨床

所見と検査値の推移から輸血効果を評価し，診療録に記載する。 

 

 

Ⅱ 輸血の管理体制の在り方 

輸血療法を行う場合は，各医療機関の在り方に沿った管理体制を構築する必要があるが，医療

機関内の複数の部署が関わるので，次のような一貫した業務体制をとることが推奨される。 

 

1．輸血療法委員会の設置 

病院管理者及び輸血療法に携わる各職種から構成される，輸血療法についての委員会を医療機

関内に設ける。この委員会を定期的に開催し，輸血療法の適応，血液製剤（血漿分画製剤を含む）

の選択，輸血用血液の検査項目・検査術式の選択と精度管理，輸血実施時の手続き，血液の使用

状況調査，症例検討を含む適正使用推進の方法，輸血療法に伴う事故・副作用・合併症の把握方

法と対策，輸血関連情報の伝達方法や院内採血の基準や自己血輸血の実施方法についても検討す



 4

るとともに，改善状況について定期的に検証する。また，上記に関する議事録を作成・保管し，

院内に周知する。 

 

2．責任医師の任命 

病院内における輸血業務の全般について，実務上の監督及び責任を持つ医師を任命する。 

 

3．輸血部門の設置 

輸血療法を日常的に行っている医療機関では，輸血部門を設置し，責任医師の監督の下に輸血

療法委員会の検討事項を実施するとともに，輸血に関連する検査のほか，血液製剤の請求・保管・

払出し等の事務的業務も含めて一括管理を行い，集中的に輸血に関するすべての業務を行う。 

 

4．担当技師の配置 

輸血業務全般（輸血検査と製剤管理を含む）についての十分な知識と経験が豊富な臨床（又は

衛生）検査技師が輸血検査業務の指導を行い，さらに輸血検査は検査技師が 24 時間体制で実施す

ることが望ましい。 

 

 

 

Ⅲ 輸血用血液の安全性 

1．供血者の問診 

輸血用血液の採血を行う場合には，供血者自身の安全確保と受血者である患者への感染などの

リスクを予防するため，供血者の問診を十分に行い，ウイルスなどに感染している危険性の高い

供血者を除く必要がある。特にヒト免疫不全ウィルス（HIV）感染については，供血者の理解を求

めながら感染の危険性がある行為を実行した者を除外する。 

 

2．供血者の検査項目 

採血された血液については，ABO 血液型，Rho（D）抗原，間接抗グロブリン試験を含む不規則

抗体スクリーニングの各検査を行う。さらに，HBs 抗原，抗 HBs 抗体，抗 HBc 抗体，抗 HCV 抗体，

抗 HIV-1,2 抗体，抗 HTLV-Ⅰ抗体，HBV，HCV，HIV-1,2 に対する核酸増幅検査（NAT）検査，梅毒

血清反応及び ALT（GPT）の検査を行う。 

なお，上記に加えて，ヒトパルボウイルス B19 検査を日本赤十字社の血液センターでは実施し

ているが，ヒトパルボウイルス B19 検査は生物由来原料基準には記載されていない。 

 


