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○各種指針の見直し（図5－6）

　　血液製剤の適正使用の推進及び輸血療法の適正化に

ついては、「血液製剤の使用適正化の推進について（昭

和61年 8月 7日付け薬発第659号）」、「輸血療法の

適正化に関するガイドラインの制定について（平成元年

9月 19日健政発 502号）」を示し、適宜その改正を

行い、積極的に取り組んでいます。

平成 17 年 9 月に血液法及び「血液製剤等に関する

遡
そきゅう

及調査ガイドライン」を踏まえ「輸血療法の実施に関

する指針（改定版）」が、血小板製剤の使用基準を含め

るとともに各領域の最新の知見に基づき見直しが行われ

「血液製剤の使用指針（改定版）」が、作成されておりま

す。その後、保存前白血球除去の実施及び血液製剤等に

関する遡
そきゅう

及調査ガイドラインの改訂、洗浄血小板製剤の

承認等に伴い、一部改正を繰り返してきました。

　血液製剤の使用指針については、平成29年 3月に、

日本医療研究開発機構委託事業（医薬品等規制調和・評

価研究事業）により最新の科学的知見を踏まえた血液製

剤の使用に関するガイドラインが作成されたことを踏ま

え、知見の精度について記載し、また、自己血輸血の項

目を新たに追加するなどの改正が行われました。平成

30年度には、日本医療研究開発機構委託事業（医薬品

等規制調和・評価研究事業）により大量出血症例に対す

る血液製剤の適正な使用ガイドラインが作成されたこと

を踏まえ、血液製剤の使用指針を改正しました。

○�医療施設における輸血療法委員会および都道府県にお

ける合同輸血療法委員会

　「輸血療法の実施に関する指針」において、各医療機

関には輸血の適応、血液製剤の選択、副作用把握、対策、

輸血関連情報伝達などを目的とした輸血療法委員会の設

置が求められています。さらに、より多くの医療機関で

輸血療法委員会が設置され活発に活動ができるように支

援するため、都道府県、赤十字血液センター、主要医療

機関が中心となって、各施設の輸血療法委員会設置の推

進、活動の活性化、情報交換などを行う合同輸血療法委

員会の設置を推進しています。現在、47都道府県すべ

てに合同輸血療法委員会が設置されています。

○診療報酬による適正使用への取組の評価

　平成18年 4月より、一定の施設基準に適合し、地

方厚生局都道府県事務所に申請して認められた医療機関

においては、輸血をするごとに月に一回を限度として輸

血管理料を算定できるようになりました。これは、医療

機関における輸血部、輸血療法委員会の血液製剤の管理

や適正使用に対する取組を評価するものです。輸血管理

料届出医療機関数の推移は、表 5－ 1のとおりです。

平成24年度には輸血管理料が施設基準と輸血適正使用

加算に分かれ、急速に輸血管理料届出医療機関数が増加

しています。また、年々輸血管理料届出医療機関数は増

加しており、300床以上施設の91.5%は輸血管理体

制が整備され、輸血管理料 I 又は II を取得しています。

○血液製剤として使用できない血液等の活用

　人の血液は有限であり、献血者の善意を無駄にしない

ためにも、その有効利用が重要となります。医療現場で

使用される血液製剤は、安全性を確保するための感染症

検査、血液型検査、不規則抗体検査等の様々な検査や血

液製剤としての規格に適合したものです。これらの検査

等で不適とされた献血血液や血液製剤として使用できな

い製剤は、品質管理試験や研究開発等に活用されていま

す。また、有効期間を過ぎた血小板製剤は血漿
しょう

分画製剤

の原料血漿
しょう

として使用されます。　そこで、このような

献血血液の有効利用をすすめるとともに、その取り扱い

を明確化し、可能な限り多くの方が利用できるようにす

るため、平成24年 8月に「献血血液の研究開発等で

の使用に関する指針」を策定しました。この指針に基づ

き、毎年度、研究課題等の公募を実施し、運営委員会で

評価を行い、献血血液の適正な利用を進すすめておりま

す。今後も、国民の皆様に献血していただいた血液を最

大限活用するよう努めてまいります。

○その他の取組

　医学教育や臨床研修を通じた適正使用を周知・徹底す

ることや血液製剤使用状況調査の実施・公表、適正使用

の進捗状況や、各医療機関、診療科、術式による適正な

血液製剤の利用について検討を行っています。

血液製剤適正使用への具体的な取組
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血液製剤の適正使用 輸血療法の適正化 その他
「血液製剤の使用適正化の推進について」

「血液製剤の使用適正化の基準について」

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

昭和61年7月
血液事業検討委員会第2次中間報告

【新鮮凍結血漿の使用基準】
【アルブミン製剤の使用基準】
【赤血球濃厚液の使用基準】

平成6年7月
【血液製剤の使用基準】

「輸血療法の適正化に関するガイドライン」

平成元年9月
【輸血療法の適正化に関するガイドライン】

「血液製剤の遡及調査について」

平成17年3月
【血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン】

平成11年6月
【血液製剤の使用指針】

平成11年6月
【輸血療法の実施に関する指針】

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」
平成17年9月改定

【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成29年３月改定
【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成17年9月改定
【輸血療法の実施に関する指針（改定版）】

平成19年7月、11月一部改定

平成21年2月一部改定

平成24年３月一部改定

平成26年11月一部改定

平成28年6月一部改定

平成30年３月一部改定

平成19年7月一部改定

平成21年2月一部改定

平成2４年３月一部改定

平成26年11月一部改定

昭和61年　採血基準を改定、アルブミン自給率6%

平成4年　濃縮因子製剤の国内自給率達成
平成5年　血液製剤保管管理マニュアル作成

平成16年7月
輸血医療の安全性確保に関する総合対策

平成18年　合同輸血医療委員会
　　　　　 輸血管理料の算定
平成19年　白血球除去

平成20年12月一部改定

  平成24年3月一部改定

  平成26年7月一部改定

  平成30年3月一部改定

平成30年9月一部改定

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」

図5－6　各種指針の見直しの経緯

表５－１　輸血管理料届出医療機関推移
輸血管理料
※

平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 平成25年 平成26年 平成27年 平成28年 平成29年

Ⅰ 217 260 309 336 352 515 544 558 562 567 579

Ⅱ 733 827 850 889 917 1,448 1,555 1,704 1,754 1,800 1,826

計 950 1087 1,159 1,225 1,269 1,963 2,099 2,262 2,316 2,367 2,405

※輸血管理料Ⅰ　輸血患者１名につき220点／月、輸血管理料Ⅱ　輸血患者１名につき110点／月


