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はじめに 

近年，血液製剤の安全性は格段に向上してきたが，免疫性，感染性などの副作用や合併症が

生じる危険性がいまだにあり，軽症のものも含めればその頻度は決して低いとは言えず，致命

的な転帰をとることも稀にあることから，血液製剤が本来的に有する危険性を改めて認識し，

より適正な使用を推進する必要がある。 
また，血液製剤は人体の一部であり，有限で貴重な資源である血液から作られていることか

ら，その取扱いには倫理的観点からの配慮が必要であり，すべての血液製剤について自国内で

の自給を目指すことが国際的な原則となっている。従って，血液の国内完全自給の達成のため

には血液製剤の使用適正化の推進が不可欠である。 
このため，厚生省では，1986 年に，採血基準を改正して血液の量的確保対策を講じるととも

に，「血液製剤の使用適正化基準」を設け，血液製剤の国内自給の達成を目指すこととした。一

方，1989 年には医療機関内での輸血がより安全かつ適正に行われるよう「輸血療法の適正化に

関するガイドライン」を策定した。また，1994 年には「血小板製剤の使用基準」，1999 年には

「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」が策定された。「血液製剤の使

用指針」については、血小板製剤の使用基準を含めるとともに、各領域における最新の知見に

基づき、血液製剤の使用適正化の一層の推進を図るため、、2005 年に大きく改定されている。

その後、輸血医療の発展に合わせて、一部改正が重ねられてきた。 
1992 年には濃縮凝固因子製剤の国内自給が達成され，アルブミン製剤（人血清アルブミン，

加熱人血漿たん白）の自給率は 5%（1985 年）から 56.4%(2015 年)へ，免疫グロブリン製剤の自

給率は 40%（1995 年）から 95.6%(2015 年)へと上昇した。一方，血液製剤の使用量はアルブミ

ン製剤については平成 11 年から年々減少しており，平成 27 年には約 1/2 になっている。 
しかし，赤血球液、血漿製剤及び血小板濃厚液の使用量は横ばい，免疫グロブリンは国内企

業の適応拡大による部分もあるものの使用量が増加傾向にあるなど，十分な効果がみられてい

るとは言い切れない状況となっている。また，諸外国と比べると，血漿成分製剤/赤血球成分製

剤比（2011 年）が約 1.5 倍の状況にとどまっており，さらなる縮減が可能と想定される。 
国内自給率をさらに向上させるとともに，感染の可能性を削減するために，これらの製剤を

含む血液の国内完全自給，安全性の確保及び適正使用を目的とする，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）が 2005年 7 月に改正施行された。当該法に

基づき、「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」にて、今後

の血液事業の方向性を示し、以降 5 年ごとに再検討が行われている。以上の観点より医療現場

における血液製剤の適正使用を一層推進する必要がある。 

Ⅰ 血液製剤の使用の在り方 

1. 1．血液製剤療法の原則 

血液製剤を使用する目的は，血液成分の欠乏あるいは機能不全により臨床上問題となる症状

を認めるときに，その成分を補充して症状の軽減を図ること（補充療法）にある。このような

補充療法を行う際には，毎回の投与時に各成分の到達すべき目標値を臨床症状と臨床検査値か

ら予め設定し，次いで補充すべき血液成分量を計算し，さらに生体内における血管内外の分布

や代謝速度を考慮して補充量を補正し，状況に応じて補充間隔を決める必要がある。また，毎

回の投与後には，初期の目的，目標がどの程度達成されたかについての有効性の評価を，臨床

症状と臨床検査値の改善の程度に基づいて行い，同時に副作用と合併症の発生の有無を観察し，

診療録に記録することが必要である。 

2. 血液製剤使用上の問題点と使用指針の在り方 

血液製剤の使用については，単なる使用者の経験に基づいて，その適応及び血液製剤の選択

あるいは投与方法などが決定され，しばしば不適切な使用が行われてきたことが問題としてあ

げられる。このような観点から，本指針においては，内外の研究成果に基づき，合理的な検討

を行ってきた。一方輸血医療においても、医療者と患者が特定の臨床状況での適切な診療の意
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思決定を行っていくためには科学的根拠に基づいた診療ガイドラインの存在が不可欠である。

すなわち本指針がこれまで定義してきた「治療開始のトリガー」、「目標値の達成の仕方」等に

ついては、医学的根拠（エビデンス）を標準的な手順に従って評価することにより適切と最善

と定義づけられできあがったものではなかった。今般、日本輸血・細胞治療学会が「科学的根

拠に基づく輸血ガイドライン(仮称 以下学会ガイドライン)を作成したことに伴い、本指針に

おいてもこれに準拠し、時代にあったものに改定することとした。なお、学会の改訂作業は今

後も続行され、新たな医学的知見が得られた場合には，必要に応じて見直すこととする。 
このような背景から、本指針においても、学会ガイドラインの記述方式を参考にし、使用指

針の推奨度を以下の基準で表現することとした。旧指針からの改正部分について、文中の解説

を基本的に学会ガイドラインに沿ったものとした。 

エビデンスレベル・推奨度は「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014」1)に準じて、推

奨の強さは、「1」：強く推奨する、「2」：弱く推奨する（提案する）の 2 通りで提示した。上

記推奨の強さにアウトカム全般のエビデンスの強さ（A、B、C、D）を併記されている。 

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 

上記の推奨度を考慮し、本指針の利用者は患者が直面する問題に最適な医学的判断を下され

ることが期待される。 
本指針は必ずしも医師の裁量を制約するものではないが，本指針と方針が大きく異なった適

応，推奨されていない使用方法などにより，重篤な副作用や合併症が認められることがあれば，

その療法の妥当性が問題とされる可能性もある。 
さらに，本指針は保険診療上の審査基準となることを意図するものではないが，血液製剤を

用いた適正な療法の推進を目的とする観点から，保険審査の在り方を再検討する手がかりとな

ることを期待するものである。 
＊医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第

145 号）第 68 条の 21 で規定されている。 

3. 血漿分画製剤の国内自給推進 

欧米諸国と比較して，我が国における新鮮凍結血漿及びアルブミン製剤の使用量は，いまだ

に多い。凝固因子以外の原料血漿の国内自給を完全に達成するためには，限りある資源である

血漿成分の有効利用，特に新鮮凍結血漿の適正使用を積極的に推進することが極めて重要であ

る。 
アルブミン製剤（人血清アルブミン及び加熱人血漿たん白）が，低栄養状態への栄養素とし

てのたん白質源の補給にいまだにしばしば用いられている。しかしながら投与されたアルブミ

ンは体内で代謝され，多くは熱源となり，たん白合成にはほとんど役に立たないので，たん白

質源の補給という目的は達成し得ない。たん白質源の補給のためには，中心静脈栄養法や経腸

栄養法による栄養状態の改善が通常優先されるべきである。また，低アルブミン血症は認めら

れるものの，それに基づく臨床症状を伴わないか，軽微な場合にも検査値の補正のみの目的で，

アルブミン製剤がしばしば用いられているが，その医学的な根拠は明示されていない。 
わが国のアルブミン製剤の使用量は，原料血漿換算で，過去の最大使用量の 384 万 L（1985 年）

から 125 万 L（2015 年）へと約 67％急減したものの，赤血球液に対する使用比率はいまだ欧米

諸国よりも多い状況となっている。したがって，アルブミン製剤の国内自給を達成するために

は，献血血液による原料血漿の確保と併せて，アルブミン製剤の適応をより適切に行うことが

重要である。 
1） 福井次矢 山口直人:「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014」医学書院 2014.
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Ⅱ 赤血球液の適正使用 

1. 目的 

赤血球液（Red Blood Cells；RBC）は，急性あるいは慢性の出血に対する治療及び貧血の急

速な補正を必要とする病態に使用された場合，最も確実な臨床的効果を得ることができる。こ

のような赤血球補充の第一義的な目的は，末梢循環系へ十分な酸素を供給することにあるが，

循環血液量を維持するという目的もある。 

2. 使用指針 

１） 慢性貧血に対する適応（主として内科的適応） 

内科的な貧血の多くは，慢性的な造血器疾患に起因するものであり，その他，慢性的な消化

管出血や子宮出血などがある。これらにおいて，赤血球輸血を要する代表的な疾患は，再生不

良性貧血，骨髄異形成症候群などである。 

a） 造血障害に伴う貧血 
貧血の原因を明らかにし，鉄欠乏，ビタミン B12 欠乏，葉酸欠乏，自己免疫性溶血性貧血な

ど，輸血以外の方法で治療可能である疾患には，原則として輸血を行わない。輸血を行う目的

は，貧血による症状が出ない程度の Hb 値を維持することであるが，その値を一律に決めること

は困難である。しかしながら，再生不良性貧血、骨髄異形成症候群などによる貧血患者におい

て、Hb 8g/dl 以上では、特殊な場合を除いて輸血が必要となることはほとんどない。 

 再生不良性貧血、骨髄異形成症候群などによる貧血患者において、赤血球輸血トリ

ガー値としては、患者の状態に合わせて Hb 6〜8g/dl 以下に設定することが推奨さ

れる(2D)。 

造血障害患者で赤血球輸血の Hb トリガー値を低くすることで、輸血量を減少させるという

エビデンスはなく、また多くの他のガイドラインでもそのように推奨されているため 2)-4)、
赤血球輸血トリガー値の有益性が判定できず、また有害事象の報告もほとんどない。 
なおこの値は，貧血の進行度，罹患期間，日常生活や社会生活の活動状況，合併症（特に循

環器系や呼吸器系の合併症）の有無などにより異なり，これ 以上でも輸血が必要な場合もあれ

ば，それ未満でも不必要な場合もあり，一律に決めることは困難である。従って輸血の適応を

決定する場合には，検査値のみならず循環器系の臨床症状を注意深く観察し，かつ生活の活動

状況を勘案する必要がある。その上で，臨床症状の改善が得られる Hb 値を個々に設定し，輸

血施行の目安とする。 
高度の貧血の場合には，循環血漿量が増加していること，心臓に負担がかかっていることか

ら，一度に大量の輸血を行うと心不全，肺水腫をきたすことがある。一般に 1〜2 単位/日の輸

血量とする。腎障害を合併している場合には，特に注意が必要である。いずれの場合でも，Hb 
値を 10g/dL 以上にする必要はない。繰り返し輸血を行う場合には，投与前後の臨床症状の改善

の程度や Hb 値の変化を比較し効果を評価するとともに，副作用の有無を観察した上で，適正

量の輸血を行う。なお，頻回の投与により鉄過剰状態（iron overload）を来すので，不必要な

輸血を行うべきではない。赤血球輸血による鉄過剰に伴う臓器障害のマネージメントは重要で、

鉄キレート剤が有用である 5）。 
また、低リスクの骨髄異形成症候群で、血中エリスロポエチン濃度が 500mIU 以下の患者に

対して、ESA(Erythropoiesis-stimulating agents)製剤の効果がある 6）ことが示され、輸血依存に

なる前に早期に ESA 製剤の投与を考慮すれば、輸血量を減少させることができるかもしれな

い。 

b） 固形癌化学療法などによる貧血 

 固形癌に対する化学療法における赤血球輸血の適応について比較した論文は少ない



6  

が、赤血球輸血トリガー値としては、Hb 7〜8g/dl を推奨する(2D)。 

固形癌に対して赤血球輸血が必要なほどの骨髄抑制を生じる化学療法を避ける傾向がある。

したがって、造血器腫瘍に対する化学療法における赤血球輸血を参考とした。 

c） 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 
造血幹細胞移植後の造血回復は前処置の強度によって異なる。造血機能を高度に低下させる

前処置を用いる場合は，通常，造血が回復するまでに移植後 2〜3 週間を要する。この間，ヘモ

グロビン（Hb）の低下を認めるために赤血球輸血が必要になる。 

 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において赤血球輸血トリ

ガー値としては、Hb 7〜8g/dl を推奨する(2C)。 

強いエビデンスではないが、造血器腫瘍化学療法、造血幹細胞移植治療における赤血球輸血

のトリガーを特に他疾患と区別する必要はなく、造血幹細胞移植においては、極端に高いトリ

ガー値は有害である可能性がある。 

d） 鉄欠乏性、ビタミン B12 欠乏性などによる貧血 

 鉄欠乏性、ビタミン B12 欠乏性などの貧血患者において、生命の維持に支障をき

たす恐れがある場合以外は、赤血球輸血は推奨しない(2C)。 

エビデンスレベルとしては弱いが、鉄欠乏性、ビタミン B12 欠乏性などによる貧血は短時

間の間に著しく進行することはないため、通常貧血が高度であっても、必要な程度に安静を保

って欠乏した成分を補充し貧血の回復を待つ。生命の維持に支障をきたす恐れがある場合以外

は、赤血球輸血は推奨しない。 

e） 自己免疫性溶血性貧血 

 生命の維持に支障をきたす恐れがある場合は、赤血球輸血を推奨する (2C)。 

直接関連した臨床試験はなくエビデンスレベルとしては弱いが、急速に進行する可能性のあ

る自己免疫性溶血性貧血においては、生命の維持に支障をきたす恐れがある場合は注意を払い

ながら躊躇なく実施してよい。使用する血液については、同種抗体の有無、自己抗体の特異性

を勘案して決定する。輸血検査に関しては、日本輸血・細胞治療学会からガイドラインが示さ

れている 15)。酸素化の障害の観点から、Hb 4〜6g/dl を提案している報告があり 16)、しばしば

引用されている。我が国から、8 人の温式抗体陽性例の 24 回の輸血で、1 例の遅延型溶血反応

が疑われたのみであったという報告がある 17)。 

f） 腎不全による貧血 

 腎不全による貧血の場合は、ESA (Erythropoiesis-stimulating agents) 製剤と鉄剤治療

などを優先し、Hb 7g/dl 以上では特殊な場合を除いて輸血はせず、必要最小限の輸

血を推奨する (2C)。 

エビデンスレベルとしては非常に弱いが、腎不全患者で効果が期待される ESA 製剤や鉄剤

に不応の場合にはその原因検索が必要であり、治療が困難な場合には、他疾患に準じて Hb 
7g/dl をトリガーとすることを推奨する 26）。大量輸血または小児に対する輸血の場合は、高カ

リウム血症を回避するための対策が必要な場合がある。 

２） 急性出血に対する適応 

急性出血には外傷性出血のほかに，消化管出血，腹腔内出血，気道内出血などがある。消化

管出血の原因は胃十二指腸潰瘍，食道静脈瘤破裂，マロリーワイス症候群，悪性腫瘍からの出

血などがあり，腹腔内出血の原因疾患には原発性あるいは転移性肝腫瘍，肝臓や脾臓などの実

質臓器破裂，子宮外妊娠，出血性膵炎，腹部大動脈や腸間膜動脈の破裂などがある。 
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急速出血では，Hb 値低下（貧血）と，循環血液量の低下が発生してくる。循環動態から見

ると，循環血液量の 15％の出血（classⅠ）では，軽い末梢血管収縮あるいは頻脈を除くと循環

動態にはほとんど変化は生じない。また，15～30％の出血（classⅡ）では，頻脈や脈圧の狭小

化が見られ，患者は落ち着きがなくなり不安感を呈するようになる。さらに，30～40％の出血

（classⅢ）では，その症状は更に顕著となり，血圧も低下し，精神状態も錯乱する場合もある。

循環血液量の 40％を超える出血（classⅣ）では，嗜眠傾向となり，生命的にも危険な状態とさ

れている 1)。 

a） 消化管出血における急性期貧血 

 消化管出血における急性期貧血の赤血球輸血トリガー値としては、Hb 7g/dl を推奨

する。Hb 9g/dl 以上で、特殊な場合を除いて輸血が必要となることはほとんどない

(1A)。 

急性上部消化管出血において、制限輸血（Hb＜7.0g/dl）と非制限輸血（Hb＜9.0g/dl）による、

予後や輸血後副反応の解析では、複数のランダム化比較臨床試験(RCT; randomized controlled 
trials)、システマティックレビュー (systematic review)において 輸血のトリガー値が 7g/dl で、

在院期間中の死亡率、再出血率、急性冠動脈疾患の発生、肺水腫、感染症の発症等において制

限輸血の有意性が示され、輸血量の減少がもたらされることが明らかであった 18)-20)。 
いずれにしても Hb 値のみで輸血の開始を決定することは適切ではない。 

３） 周術期の輸血 

a） 術前投与 
術前の貧血は必ずしも投与の対象とはならない。慣習的に行われてきた術前投与のいわゆる 

10/30 ルール（Hb 値 10g/dL，ヘマトクリット（Ht）値 30％以上にすること）は根拠がない。 
一般に貧血のある場合には，循環血漿量は増加しているため，投与により急速に貧血の是正

を行うと，心原性の肺水腫を引き起こす危険性がある。術前投与は，持続する出血がコントロ

ールできない場合又はその恐れがある場合のみ必要とされる。 

b） 術中投与 

 周術期貧血の赤血球輸血のトリガー値として、Hb 7〜8g/dl を推奨する (1A)。 

周術期貧血に対する赤血球輸血は、組織酸素供給能の補充によって術中出血や術後貧血から

の患者の全身状態回復に寄与する。一方、数々の観察研究やシステマティックレビューから、

術後症例や重症患者における赤血球輸血と死亡率や術後合併症との相関が指摘されている。 
正量性循環動態の周術期患者や集中治療室における重症患者を対象として、制限輸血あるい

は非制限輸血のトリガー値群間で比較検討がなされてきた。その結果、多くの患者において制

限輸血のトリガー値として Hb 7〜8g/dl とした場合に、より高いトリガー値設定の非制限輸血

群と比較して、有意に輸血量を減らし得ることが示された 17),19）。一方、制限輸血群において、

在院 30 日時点の死亡率で両群間に有意差を認めず、入院中死亡率は有意に低かった 22)23)。ま

た、在院期間の延長、心血管イベント、肺水腫、脳血管障害、肺炎等の重症感染症といったリ

スクの有意な増大を認めなかった。 
したがって、赤血球輸血における制限的なトリガー値設定は、循環動態制御下にある周術期

症例において輸血のリスク軽減に有用であると考えられる。ただし、臨床試験の被験者とは異

なり、多彩な臨床状態を有する個々の患者においてはその適用に慎重さを要する場合がある。

貧血状態の代償機転における心機能の重要性に鑑みた場合、冠動脈疾患などの心疾患あるいは

肺機能障害や脳循環障害のある患者では，Hb 値を 10g/dL 程度に維持することが推奨される。

しかしながら心疾患とりわけ急性冠動脈疾患患者に関する周術期の赤血球輸血トリガー値に関

しては、更なる研究と評価が必要である。 
手術中の出血に対して必要となる輸血について，予め術前に判断して準備する。さらに，ワル

ファリンなどの抗凝固薬が投与されている場合などでは，術前の抗凝固・抗血小板療法につい
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て，いつの時点で中断,bridging anticoagulation を行うかなどを判断することも重要である。 
循環血液量以上の大量出血（24 時間以内に 100％以上）時又は 100mL/分以上の急速輸血をす

るような事態には，凝固因子や血小板数の低下による出血傾向（希釈性の凝固障害と血小板減

少）が起こる可能性があるので，凝固系や血小板数の検査値及び臨床的な出血傾向を参考にし

て，新鮮凍結血漿や血小板濃厚液の投与も考慮する。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を参照すること。この間，血圧・脈拍数などのバイタルサインや尿量・心

電図・血算，さらに血液ガスなどの所見を参考にして必要な血液成分を追加する。 

c） 心疾患、特に虚血性心疾患の非心臓手術における貧血 

 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に対する赤血球輸血の

トリガー値としては、8〜10g/dl を推奨する (2C)。 

心疾患、特に虚血性心疾患を有する患者への赤血球輸血に関して数々の観察研究がなされて

いる。輸血と死亡リスクとの相関については、研究デザインの相違やバイアスの存在によって

影響され報告によって見解が異なっている。 

d） 人工心肺使用手術による貧血 

 弁置換術や CABG 術後急性期の貧血の赤血球輸血トリガー値としては、Hb 9〜
10g/dl を推奨する (1B)。 

心臓血管外科的手術においては、制限輸血（Hb 7～8g/dl 以下）と非制限輸血（Hb 9～10g/dl
以下）を比較した場合の制限輸血の明らかな臨床的優位性は示されていない 18)19)27)。最近の多

施設 RCT の結果では非制限輸血群において死亡率が有意に減少したと報告されている 28)。一

方、同種血の輸血量が予後の悪化と相関するとの結果からは、過剰な同種血輸血は避けること

が望ましい。なお小児における心臓血管外科的手術においてはトリガーレベルを Hb 8g/dl でも

可能との少数例の報告がある 29)。 

e） 術後投与 
術後の 1〜2 日間は創部からの間質液の漏出やたん白質異化の亢進により，細胞外液量と血清

アルブミン濃度の減少が見られることがある。ただし，バイタルサインが安定している場合は，

細胞外液補充液の投与以外に赤血球液，等張アルブミン製剤や新鮮凍結血漿などの投与が必要

となる場合は少ないが，これらを投与する場合には各成分製剤の使用指針によるものとする。

急激に貧血が進行する術後出血の場合の赤血球液の投与は，早急に外科的止血処置とともに行

う。 

４） 重症または敗血症患者の貧血 

 重症または敗血症患者の貧血に対して、赤血球輸血トリガー値としては、Hb 7g/dl
を推奨する (1A)。 

ICU などの重症患者や敗血症患者に対する赤血球輸血のトリガー値を、制限輸血群（Hb 7～
8g/dl で輸血）と非制限輸血群（Hb 9～10g/dl で輸血）に分けて、死亡率や有害事象を比較した

論文 28)がある。制限輸血群の死亡率が低いか、同等であった。また制限輸血群は輸血量が少

ないため、感染症や輸血副反応の発生率も少なかった。 

５） 妊婦の貧血 

 妊婦の貧血の赤血球輸血トリガー値としては、 Hb 4〜6g/dl で、輸血を考慮する。

しかし、通常貧血の原因を精査し、鉄欠乏性貧血であれば、鉄剤の投与を優先する。

Hb 7g/dl 以上なら、特殊な場合を除いて輸血は推奨しない (2D)。 

妊婦の貧血の原因を精査することが重要である。貧血の原因に対する治療を早期から介入す

る。患者により、症状発現はばらつきがあるが、輸血のトリガー値は、基本的には非妊婦の場
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合と同じと考えて良い 3)。 

3. 投与量 

赤血球液の投与によって改善される Hb 値は，以下の計算式から求めることができる。 

予測上昇 Hb 値（g/dL） 

＝投与 Hb 量（g）/循環血液量（dL） 

循環血液量：70mL/kg｛循環血液量（dL） 

＝体重（kg）×70mL/kg/100｝ 

例えば，体重 50kg の成人（循環血液量 35dL）に Hb 値 19g/dL の血液を 2 単位（400mL 由来の赤

血球液-LR「日赤」の容量は約 280ｍL である。したがって，1 バッグ中の含有 Hb 量は約 
19g/dL×280/100 dL＝約 53g となる）輸血することにより，Hb 値は約 1.5g/dL 上昇することになる。 

4. 効果の評価 

投与の妥当性，選択した投与量の的確性あるいは副作用の予防対策などの評価に資するため，

赤血球液の投与前には，投与が必要な理由と必要な投与量を明確に把握し，投与後には投与前

後の検査データと臨床所見の改善の程度を比較して評価するとともに，副作用の有無を観察し

て，診療録に記載する。 

5. 不適切な使用 

１） 末期患者への投与 

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命措置は控えるという考え方が容

認されつつある。輸血療法といえども，その例外ではなく，患者の意思を尊重しない単なる時

間的延命のための投与は控えるべきである。 

6. 使用上の注意点 

１） 使用法 

赤血球液を使用する場合には，輸血セットを使用する。なお，日本赤十字社から供給される

赤血球液はすべて白血球除去製剤となっており，ベッドサイドでの白血球除去フィルターの使

用は不要である。また，通常の輸血では加温の必要はないが，急速大量輸血、新生児交換輸血

等の際には専用加温器（37℃）で加温する。 

２） 感染症の伝播 

赤血球液の投与により，血液を介する感染症の伝播を伴うことがある。細菌混入による致死

的な合併症に留意し，輸血の実施前にバッグ内の血液について色調の変化，溶血（黒色化）や

凝血塊の有無，又はバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼で

確認する。 特に 低温で増殖する エルシニア 菌 （ Yersinia enterocolitica）、セラチア菌などの

細菌感染に留意してバッグ内とセグメント内の血液色調の差にも留意する。 

３） 鉄の過剰負荷 

1 単位（200mL 由来）の赤血球液中には，約 100mg の鉄が含まれている。人体から 1 日に排泄

される鉄は 1mg であることから，赤血球液の頻回投与は体内に鉄の沈着を来し，鉄過剰症を生

じる。また，Hb1g はビリルビン 40mg に代謝され，そのほぼ半量は血管外に速やかに拡散する

が，肝障害のある患者では，投与後の遊離 Hb の負荷が黄疸の原因となり得る。 
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４） 輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の予防対策 

輸血後移植片対宿主病の発症を防止するために，原則として放射線を照射（15～50Gy）し

た赤血球液を使用する 4）。平成 10 年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるよう

になり，平成 12 年以降，わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症

例の報告はない。なお、採血後 14 日保存した赤血球液の輸血によっても致死的な合併症である

輸血後移植片対宿主病の発症例が報告されていることから，採血後の期間にかかわらず，原則

として放射線を照射（15～50Gy）した血液を使用する。また、現在ではすべての製剤が保存前

白血球除去製剤となったが、保存前白血球除去のみによって輸血後移植片対宿主病が予防でき

るとは科学的に証明されていない。 

５） 高カリウム血症 

赤血球液では，放射線照射の有無にかかわらず，保存に伴い上清中のカリウム濃度が上昇す

る場合がある。また，放射線照射後の赤血球液では，照射していない赤血球濃厚液よりも上清

中のカリウム濃度が上昇する。そのため，急速輸血時，大量輸血時，腎不全患者あるいは低出

生体重児などへの輸血時には高カリウム血症に注意する。 

６） 溶血性副作用 

ABO 血液型の取り違いにより，致命的な溶血性の副作用を来すことがある。投与直前には，

患者氏名（同姓同名患者では ID 番号や生年月日など）・血液型・その他の事項についての照合

を，必ずバッグごとに細心の注意を払った上で実施する（輸血療法の実施に関する指針を参

照）。 

７） 非溶血性副作用 

発熱反応，アレルギーあるいはアナフィラキシー反応を繰り返し起こす場合は，洗浄赤血球

製剤が適応となる場合がある。 

８） ABO 血液型・Rh 型と交差適合試験 

原則として，ABO 同型の赤血球製剤を使用するが，緊急の場合には異型適合血の使用も考慮

する（輸血療法の実施に関する指針を参照）。また，Rh 陽性患者に Rh 陰性赤血球製剤を使用し

ても抗原抗体反応をおこさないので投与することは医学的には問題ない。 

９） サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性赤血球液 

CMV 抗体陰性の妊婦，あるいは極低出生体重児に赤血球輸血をする場合には，CMV 抗体

陰性の赤血球液を使用することが望ましい。造血幹細胞移植時に患者とドナーの両者が CMV 
抗体陰性の場合には，CMV 抗体陰性の赤血球液を使用する。なお，現在，保存前白血球除去

赤血球液が供給されており，CMV にも有用とされている（小児輸血の項を参照する）。 

Ⅱ-1 疾患別の自己血貯血の適応 

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）手術 

 人工関節置換術において、本邦では貯血式自己血輸血(2D)、欧米では術後回収式自

己血輸血が推奨されてきた(1B)。ただし今後は止血対策の進歩により、有効となら

ない症例が増加する可能性がある (1B)。 

術後にドレーンから回収する血液の自己血輸血は、ランダム化比較試験(RCT)のメタ解析
31)32)においては同種血輸血回避効果ありと報告されてきた。しかし 2013 年以降の RCT3 編 33)-

35)において回避効果なしとの結果が出されている。これは近年の術式において、出血量が減少

してきていることが関連していると考えられる 33)34)。 
欧米からは、術前自己血貯血が有効であるとする論文の報告は見られない。本邦では術前自
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己血貯血が、多くの整形外科手術において行われているが、今後術式の工夫により輸血が不要

となる症例が増加し、術前自己血貯血の適応を再考する必要性が生じると思われる。 

2. 婦人科（子宮筋腫、子宮癌の手術など）手術 

 出血量が多い子宮筋腫手術において、術中回収式自己血輸血を推奨する (2C)。 

本邦では、術前の自己血貯血も多く行われているが、エビデンスを示す論文に乏しい。婦人

科手術領域において自己血輸血を検討した文献は少ないが、子宮筋腫手術において術中回収式

自己血輸血が有用であるとした論文 36)は、日本の単一施設での 37 例の前向き観察研究である。

その中で術中回収式自己血輸血が有用であったと考えられる 500mL 以上の出血を認めた症例

数は 13 例であり、それらの平均出血量は 842ml であった。 

3. 産科手術 

 前置胎盤などの出血量の多い産科手術において、自己血輸血（貯血法、希釈法、回

収法を含む）を推奨する。貯血式の場合は妊婦の体重にもよるが、１回の貯血量を

200〜400ml を推奨する (1B)。 

自己血貯血しても廃棄になる例も多いが、疾患を選択することにより廃棄率が改善する可能

性がある。前置胎盤の症例が自己血輸血の実施率は高い 37)-39)。自己血輸血により、出血量が

多くても同種血輸血を回避することが可能となった。自己血貯血時の妊婦の迷走神経反射の発

生率は高いので、１回の貯血量は体重に応じて貯血量を決定するのが良いと思われる。 

4. 心臓血管外科（開心術など） 

 心臓血管外科（開心術など）手術において、自己血輸血（回収法あるいは回収法と

貯血法や希釈法との併用）を推奨する (1A)。 

心臓血管外科（開心術など）手術の自己血輸血による同種血輸血の減少効果は、自己血回収

装置を用いた回収法、あるいは回収法と貯血法や希釈法との組み合わせでみられている 40)-43)。

これらの自己血輸血と同種血輸血の間で、輸血後の臓器障害や炎症などの有害事象の頻度に差

は認められない。同種血輸血の削減や回避は、頻度は少ないものの輸血後感染症や不規則抗体

の発症リスクの減少あるいは回避に繋がる。 

5. 大腸切除や肝切除など出血を伴う外科手術 

 大腸切除や肝切除などある程度の出血を伴う外科手術において、自己血輸血(貯血

法、回収法、希釈法を含む)は同種血輸血の減量や回避に寄与する (2C)。 

大腸がん 44)、食道がん 45)、肝臓がん 44)46)、頭頚部がん 44)47)などの手術において、自己血輸

血(貯血法、回収法、希釈法を含む)と同種血輸血の間で有害事象の頻度に差は認められない。

しかし、同種血輸血の削減や回避は、頻度は少ないが認められ、さらに輸血後感染症や不規則

抗体の発症のリスクの減少にも繋がる。 
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Ⅲ 血小板濃厚液の適正使用 

1. 目的 

血小板輸血は，血小板数の減少又は機能の異常により重篤な出血ないし出血の予測される病

態に対して，血小板成分を補充することにより止血を図り（治療的投与），又は出血を防止する

こと（予防的投与）を目的とする。 

2. 使用におけるトリガー値 

血小板輸血の適応は，血小板数，出血症状の程度及び合併症の有無により決定することを基

本とする。特に，血小板数の減少は重要ではあるが，それのみから安易に一律に決定すべきで

はない。出血ないし出血傾向が血小板数の減少又は機能異常によるものではない場合（特に血

管損傷）には，血小板輸血の適応とはならない。なお，本指針に示された血小板数の設定はあ

くまでも目安であって，すべての症例に合致するものではないことに留意すべきである。 
血小板輸血を行う場合には，必ず事前に血小板数を測定する。なお，出血傾向の原因は，単

に血小板数の減少のみではないことから，必要に応じて凝固・線溶系の検査などを行う。 

１） 活動性出血 

 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）。 

学会ガイドラインでは、血小板減少患者に比較的重篤な（WHO 出血グレード 2 以上に相当）

活動性出血がみられる場合を対象とし、消化管出血、脳出血、大量出血などの病態と血小板輸

血トリガー値に関する研究報告を検討した。 
血小板減少患者の非静脈瘤性上部消化管出血に対する血小板輸血トリガー値を検討した

SR(Razzaghi and Barkun 2012)によれば、血小板輸血トリガー値の設定に役立つ高いエビデンス

を有する研究報告が存在しないことが示された。ただし、専門家のコンセンサス（consensus 
recommendation）として、血小板輸血トリガー値 5 万/µL が提案されている（2D 相当）。 
英国のガイドライン(2003)は、活動性出血患者では血小板数 5 万/µL 以上の維持を推奨して

いる。同ガイドラインはさらに、多発外傷、脳外傷、大量出血の場合、血小板数 10 万/µL 以

上の維持を推奨している(British Committee for Standards in, et al 2006, 2003)。SR(Spahn, et al 
2013)では、過去の報告を根拠に、外傷性出血における血小板数 5 万/µL 以上の維持、出血持続

または外傷性脳出血における血小板数 10 万/µL 以上の維持を推奨している。血小板減少患者

の脳出血に関する論文において、トリガー値に関する検討はみられなかった。 
活動性出血時は、止血処理がないまま血小板輸血だけでは止血できないため、出血部位の止

血を最優先すべきである。なお、大量出血・大量輸血を必要とする場合の血小板輸血について

は、輸血･細胞治療学会の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も参照

すること。 

２） 血小板減少を呈する処置・手術における血小板輸血 

 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
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で血小板数 5 万/µL を維持する（2D）。 

血小板減少を伴う患者では，手術の内容により，血小板濃厚液の準備又は術直前の血小板輸

血の可否を判断する。その際，血小板数の減少を来す基礎疾患があれば，術前にその治療を行

う。 
中心静脈カテーテル挿入前の血小板数 2 万/µL 以上 5 万/µL 未満の場合、出血傾向や患者の

状態など、血小板輸血の適応は総合的に判断する。血小板数 5 万/µL 以上あれば、通常血小板

輸血は必要ない。ただし、最も参考にした報告(Zeidler, et al 2011)において、急性前骨髄球性白

血病が除外されていることに注意する。急性前骨髄球性白血病や凝固異常など著明な出血傾向

を有する患者において、安全に中心静脈カテーテルが挿入可能と考えられる血小板数は不明で

ある。 
血小板数 5 万/µL 以下は外傷性穿刺・血性穿刺の有意なリスク因子と考えられ、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ことを提案する

（2D）。ただし、実際の腰椎穿刺における血小板数の影響を検討した報告は少ない。小児血液

がん 54 例、治療的腰椎穿刺 738 回の検討において、血小板数 3.1 万-5 万/µL群（27 回）の重大

合併症は皆無で、外傷性・血性穿刺のリスクは血小板数>5 万/µL 群（711 回）と同等と報告

(Ruell, et al 2007)されている。逆に、凝固異常や出血傾向、病態が不安定の場合、腰椎穿刺後

の出血リスクが高まる可能性は否定できない。したがって、血小板輸血の適応に関しては、出

血傾向を含め患者毎に評価し判断する。なお、硬膜外麻酔など治療的腰椎麻酔における血小板

輸血の適応に関するエビデンスは限定的である。 
外科手術：術中血小板数とと主要術後アウトカムとの関連を直接検討した報告はみられなか

った。そこで専門家の意見として、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 の維持を弱い推奨度で提案する。ただし、脳脊髄手術（白内

障に対するレンズ交換術、網膜手術などの局所眼手術は除く）や、冠動脈・心血管バイパス術、

人工心肺を使用する心大血管手術、広範な癒着剥離を要する手術、出血傾向を伴う慢性腎臓病

や肝疾患を有する場合など、出血リスクが高いと考えられる手術を除く。これらへのエビデン

スは著しく不足している。旧指針では、人工心肺使用手術時の周術期管理として、術中・術後

を通して血小板数が 3 万/μL 未満に低下している場合には，血小板輸血の適応であるとしていた。

また，人工心肺離脱後の硫酸プロタミン投与後に血算及び凝固能を適宜検査，判断しながら，

必要に応じて 5 万/μL 程度を目処に血小板輸血開始を考慮するともしている。 
旧指針ではまた複雑な心大血管手術で長時間（3 時間以上）の人工心肺使用例，再手術など

で広範な癒着剥離を要する例，及び慢性の腎臓や肝臓の疾患で出血傾向をみる例の中には，人

工心肺使用後に血小板減少あるいは機能異常によると考えられる止血困難な出血（oozing など）

をみることがあり、凝固因子の欠乏を伴わず，このような病態を呈する場合には，血小板数が 
5 万/μL～10 万/μL になるように血小板輸血を行うこととしていた。しかしながら現時点では積

極的に推奨する根拠は乏しい。 
参考データとして、術前血小板数 10 万/µL 未満成人非心臓手術 870 例の propensity 解析にお

いて、術前血小板輸血（71 例）は周術期の赤血球輸血量を減らさず、逆に ICU 入室日数・入

院日数を増やすことが示された(Warner, et al 2016)。 
旧指針では骨髄穿刺や抜歯など局所の止血が容易な手技は血小板数を 1～2 万/μL 程度で安全に

施行できるとしていたが、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である。また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かもしれない。一方血小板減少が消化管内視鏡検査、気管支鏡検

査、針生検に及ぼすアウトカムを検討した報告はほとんどみらていない。 

３） 大量出血・輸血時 

急速失血により 24 時間以内に循環血液量相当量，特に 2 倍量以上の大量輸血が行われると，

血液の希釈により血小板数の減少や機能異常のために，細血管性の出血を来すことがある。止

血困難な出血症状とともに血小板減少を認める場合には，血小板輸血の適応となる。詳細は大

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を参照のこと。 
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４） 播種性血管内凝固（Disseminated Intravascular Coagulation;DIC） 

出血傾向の強く現れる可能性のある DIC（基礎疾患が白血病，癌，産科的疾患，重症感染症

など）で，血小板数が急速に 5 万/μL 未満へと低下し，出血症状を認める場合には，旧指針で

は血小板輸血の適応とした。しかしながら、学会ガイドラインでは DIC における血小板輸血

については検索によってほとんどエビデンスを示す文献を発見できなかった。これは DIC に

おいて補充療法である血小板輸血がスタンダードな治療として行われてきたことと関連するの

かもしれない。従って本項については主に DIC の治療指針を参照すべきだと思われる。その

際、DIC の他の治療とともに，必要に応じて新鮮凍結血漿も併用される。なお，血栓による臓

器症状が強く現れる DIC では，血小板輸血には慎重であるべきであるとされている(論文)。出

血症状のない慢性 DIC については，血小板輸血の適応はないとされている。 

５） がん・造血器悪性腫瘍、自家・同種造血幹細胞移植 

 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（2D）。 

 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）。 

a） 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 
成人急性白血病（急性前骨髄球性白血病を除く）患者に対する寛解導入化学療法後の血小板

輸血トリガー値「1 万/µL vs. 2 万/µL」を比較した 2 RCT(Heckman, et al 1997, Rebulla, et al 1997)
では、1 万/µL 群において血小板輸血量は有意に減少したが、全出血率、重大出血率、出血死

亡率、赤血球輸血必要量に有意な差はみられなかった。施設別に血小板輸血トリガー値 1 万

/µL と 2 万/µL で振り分けた施設ランダム化臨床試験(Wandt, et al 1998)においても、同様の結果

がえられた。国内の後方視研究(岡智子, et al 2009)において、寛解導入療法時の血小板輸血ト

リガー値を 2 万/µLから 1-2 万/µL としても、出血リスクは高まることなく、血小板輸血量は減

少した。SR（システマティックレビュー）(Kumar, et al 2015)の結果も、これらに合致してい

る。 
ただし、(1) 血小板輸血トリガー値 1 万/µLと 2-3 万/µLを比較した SR のメタ解析(Estcourt, et 

al 2012a)において、出血死亡率に関する前者の相対危険度 2.67、95%信頼域が 0.11-64.91 と、

重大アウトカムのエビデンスが弱いこと、(2) 国内のエビデンスが著しく不足していることを

考慮し、推奨度は 2C にとどめた。 

b） 自家造血細胞移植患者 
自家造血細胞移植患者において、SR(Estcourt, et al 2012a)では、自家造血細胞移植患者の出

血リスクは、寛解導入療法中の白血病患者や同種造血細胞移植患者より低いと報告されている

（相対危険度 0.73、95%信頼域 0.65-0.82）。したがって、自己造血幹細胞移植における血小板

輸血トリガー値を、寛解導入療法中の白血病患者より高くする合理的理由はなく、自己造血幹

細胞移植における血小板輸血トリガー値も 1 万/µLを提案する。 

c） 同種造血細胞移植患者 
同種造血細胞移植患者では、血小板輸血トリガー値 1 万/µL（79 例）と 3 万/µL（87 例）を

比較した RCT が一つ(Diedrich, et al 2005)あり、移植後転帰、全出血率、重大出血率、赤血球輸

血量に有意差はなかった。出血死亡はどちらにもみられなかった。前者で血小板輸血総数は有

意に減少した。二つの SR(Estcourt, et al 2012a, Kumar, et al 2015)において、出血リスクの観点

から、寛解導入療法中の白血病患者と同種造血幹細胞移植患者は同等と考えられている。以上

から、同種造血細胞移植においても血小板輸血トリガー値 1 万/µLを提案する。 
ただし、骨髄移植後 100 日以内に出血リスクが有意に高まることを後方視的に示した報告

(Friedmann, et al 2002)があり、実際に、同種移植では血小板輸血トリガー値を高めに設定する
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症例が化学療法後より多いと報告されている(Rioux-Masse, et al 2013)。同種移植の場合、臓器

障害や感染症、発熱など合併症が多く、経験的に血小板輸血トリガー値が高めに設定されやす

い。いずれにせよ、同種移植患者における血小板数のトリガー値は、患者状態や医療環境を特

に慎重に考慮し、総合的に判断すべきである。 

d） 予防的血小板輸血 
根拠となった報告の多くが欧米を中心に海外で実施されているため、国内と海外の血小板輸

血環境の違いに十分留意する。具体的には、(1) 国内の血小板輸血製剤発注は多くが予約制で

製剤発注日の製剤入手が保証されないこと、(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になること、(3) 遠隔地でも一定の血小板輸血需要があることなども考

慮する必要がある。したがって、血小板数が目標血小板数を下回ってからはじめて血小板輸血

製剤を発注し、同日に血小板輸血を行う血小板輸血トリガー値の考えにこだわらず、血小板数

の推移などからトリガー値を下回る日を予測した血小板輸血製剤の予約発注も許容される。 
実臨床では、血小板数以外にも出血を誘発する因子が存在する。臨床病態（尿毒症、低アル

ブミン血症、最近の出血イベント、最近の骨髄移植）は WHO 出血グレード 2 以上の出血リス

クを有意に高めたが、血小板減少は有意な相関を示さなかった(Friedmann, et al 2002)。トリガ

ー値 1 万/µL の予防的輸血を、小出血後の治療的輸血と比較した 2 つの RCT (Stanworth, et al 
2013, Wandt, et al 2012)において、致死的出血率に有意差はなかったが、後者で WHOグレード

2 以上出血率の増加が示された。これらの報告を重視し、血小板輸血は予防的に行うことを提

案する。 
本指針では、「血小板数 1 万/µL 以上は血小板輸血の適応外」の意味ではない。患者の状態

や医療環境に即し臨機応変に対応すべきである(Friedmann, et al 2002, Liumbruno, et al 2009)。 
なお学会ガイドライン作成委員の意見として、以下の場合、出血リスクの増加が否定できな

いため、血小板輸血トリガー値 2 万/µL が提案された：WHO 出血グレード 2 の現有または最

近のエピソード(Callow, et al 2002, Friedmann, et al 2002, Webert, et al 2006)、凝固異常を伴う肝

障害の合併、播種性血管内凝固症候群の合併(Kumar, et al 2015, Liumbruno, et al 2009)、臨床的

に不安定な急性白血病(Liumbruno, et al 2009)、発熱（目安は舌下温 38℃以上）(Callow, et al 
2002, Gmur, et al 1991, Webert, et al 2006)、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）(Callow, et al 2002, Liumbruno, et al 2009)、抗凝固療法中(Gmur, 
et al 1991, Liumbruno, et al 2009)、治療予定の膀胱がんまたは壊死性腫瘍(Liumbruno, et al 2009)、
抗胸腺グロブリン治療中、アムホテリシン治療中(Liumbruno, et al 2009)、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）(Liumbruno, et al 2009, 
Schiffer, et al 2001)、尿毒症(Friedmann, et al 2002)、低アルブミン血症(Friedmann, et al 2002)、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。 
また、以下の場合血小板輸血トリガー値 5 万/µL を提案する：WHO 出血グレード 3 の現有

または最近のエピソード、髄注前。 

e） 急性前骨髄球性白血病患者 
治療前の急性前骨髄球性白血病は通常出血リスクが高い(Liumbruno, et al 2009, Schiffer, et al 

2001)。学会ガイドライン作成委員の意見として、臨床病態を指標に血小板輸血トリガー値 2-
5 万/µL を提案する。また臨床病態ごとで、血小板輸血トリガー値の目安について以下の通り

とする：(1) 化学療法開始時・追加時・分化症候群合併時は 5 万/µL、(2) これら以外で播種性

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）。ただし、エビデンスは著しく不足している。 

f） 投与量 
成人血液がんに対する 1 回の予防的血小板輸血量を検証した RCT （PLADO 試験）(Slichter, 

et al 2010)では、3 群比較において、WHO 出血グレード 2 以上出血率に有意差はなかった。1
回輸血血小板量の増加により血小板輸血回数は低下したが、総血小板輸血量は増加した。一方、

カナダの RCT（SToP 試験）(Heddle, et al 2009)における 2 群比較において、WHO 出血グレー



20  

ド 2 出血率に有意差はなかったが、前者で WHO 出血グレード 4 が有意に増加し、試験は途中

で中止された。国内で検証されていないこと、国内の献血事情を鑑み、国内の臨床で汎用され

る 1 回 10 単位の血小板輸血は合理的であるとの参考意見にとどめ、1 回の血小板輸血単位数

に関する指針は提示しない。 

６） 造血不全（再生不良性貧血・骨髄異形成症候群） 

 造血不全における血小板輸血トリガー値は 5 千/µL とする（2D）。 

これらの疾患では，血小板減少は慢性に経過することが多く，血小板数が 5 千/μL 以上あっ

て出血症状が皮下出血斑程度の軽微な場合には，血小板輸血の適応とはならない。血小板抗体

の産生を考慮し，安易に血小板輸血を行うべきではない。 
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

患者の血小板輸血トリガー値を検討した研究は少ない。2,900 例を対象とした後方視観察研究

(Neukirchen, et al 2009)において、血小板の大小不同、巨核球の低形成、巨核球の成熟障害と同

様に、血小板数 2 万/µL 未満は独立した出血リスク因子であった。しかしながら、こうした出

血リスク因子を有していた場合でも、血小板輸血ターゲット値を 5 千/µL より高めに設定する

ことが、出血リスクの軽減や予後の改善をもたらすかは不明である。 
学会ガイドライン作成委員の参考意見として、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 1 万/µL を提案する。ま

た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り、参考意見として抗胸腺

グロブリン治療中に関しては、血小板輸血トリガー値 2 万/µLを提案する。 
なお、これらの疾患では頻回・多量の血小板輸血を要する場合が多いことから，同種抗体の

産生を予防する方策を必要とする。 

７） 特発性血小板減少性紫斑病 

 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

（2D）。 

特発性血小板減少性紫斑病（Idiopathic Thrombocytopenic Purpura;ITP）は，通常は血小板輸血

の対象とはならない。また、血小板輸血が死亡率・出血率を低下させるエビデンスはない。し

たがって、通常予防的血小板輸血の適応はない。 
ITP で外科的処置を行う場合には，輸血による血小板数の増加は期待できないことが多く，

まずステロイド剤あるいは静注用免疫グロブリン製剤の事前投与を行う。活動性出血や手術に

際し血小板輸血は適応となるが、大量免疫グロブリン投与下での血小板輸血により十分な血小

板数増加を得た報告があり(Spahr and Rodgers 2008)、原疾患治療下での使用を考慮する。特発

性血小板減少性紫斑病に対する腹腔鏡下摘脾時の血小板輸血の要否については意見が分かれる

(Chen, et al 2011, Keidar, et al 2005)ため、症例に応じた決定をする必要がある。 
本疾患に対する血小板輸血が血栓症のリスクを高めるエビデンスはないため (Goel, et al 

2015)、活動性出血や手術に際して主治医が必要と判断した場合には、効果が限定的であるこ

とを理解した上で躊躇せず使用して良い。 
また，ITP の母親から生まれた新生児で重篤な血小板減少症をみる場合には，交換輸血のほか，

ステロイド剤又は静注用免疫グロブリン製剤の投与とともに血小板輸血を必要とすることがあ

る。 
血小板特異抗原の母児間不適合による新生児同種免疫性血小板減少症（ NeonatalAlloimmune 

Thrombocytopenia ; NAIT）で，重篤な血小板減少をみる場合には，血小板特異抗原同型の血小

板輸血を行う。このような血小板濃厚液が入手し得ない場合には，母親由来の血小板の輸血が

有効である。 
輸血後紫斑病（Posttransfusion Purpura;PTP）では，血小板輸血の適応はなく，血小板特異抗

原同型の血小板輸血でも無効である。なお，血漿交換療法が有効との報告がある。 

８） 血栓性血小板減少性紫斑病（Thrombotic Thrombocytopenic Purpura;TTP）及び溶血性尿
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毒症症候群（Hemolytic Uremic Syndrome;HUS） 

 TTP では，血小板輸血により症状の悪化をみることがあるので，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。 
血栓性血小板減少性紫斑病に対する血小板輸血が血栓症を誘発するか否かについては、多く

の報告があり、未だ確定的な結論に至っていない。 
2009 年に発表された SR(Swisher, et al 2009)では、血小板補充の有害性ははっきりしないと結

論づけられている。一方、血栓性血小板減少性紫斑病の保険病名を有する 10,000 例の患者デ

ータベースを解析した全米網羅的後方視研究(Goel, et al 2015)では、血小板輸血が動脈血栓、

急性心筋梗塞、致死率を上昇させると報告された。 
血栓性血小板減少性紫斑病の治療として最も重要な血漿交換に際しての血小板輸血も肯定的

な意見と否定的な意見がある。いずれにしても、血小板輸血は慎重かつ最小限にとどめる必要

がある。旧指針では HUS に対しても予防的血小板輸血は避けるべきであるとしていた。 

９） 血小板機能異常症 

血小板機能異常症（血小板無力症，抗血小板療法など）での出血症状の程度は症例によって

様々であり，また，血小板同種抗体産生の可能性もあることから，重篤な出血ないし止血困難

な場合にのみ血小板輸血の適応となる。 

１０） ヘパリン起因性血小板減少症（Heparin induced thrombocytopenia;HIT） 

 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（2D）。 

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。古典的には禁忌と位置

付けるガイドラインが多いものの、その根拠は症例報告によるものが多く、血小板輸血が血栓

症発症を増加させるかは結論に至っていない。米国におけるヘパリン起因性血小板減少症の保

険病名を有する多数例のデータベース解析により、血小板輸血が動脈血栓と致死率を上昇させ

ると報告されている(Goel, et al 2015)が、診断の確からしさや、血小板輸血と血栓症発症の時

間関係が不明であることから、エビデンスとしては十分ではない。一方、血小板輸血が安全に

施行できたという報告もあるが少数例であり、安全性を示すエビデンスにも乏しい。いずれに

せよ血小板輸血は慎重かつ最小限にとどめる必要がある。 

１１） 免疫機序による血小板輸血不応状態が疑われる患者 

 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, 後述)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、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）。 

a） 血小板の投与量と評価 
血小板輸血不応は、血小板輸血の効果が十分得られない状態を指す。HLA 抗体や血小板特

異抗原（HPA）による免疫性血小板輸血不応と、それを除く非免疫性血小板輸血不応（発熱，

感染症，DIC，脾腫大など）がある。 

血小板輸血不応の診断には、 
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「補正血小板増加数（corrected count increment: CCI）[/µL]=（輸血後血小板数[/µL]−輸血前血

小板数[/µL]）×体表面積[m2] ÷輸血血小板数総数[×1011] 

を用いる（分母の輸血血小板数総数[×1011]に留意。 

濃厚血小板製剤 10 単位輸血時の分母は「2」(Daly, et al 1980, Davis, et al 1999, Friedberg, et al 
1993, 厚生労働省 2012)。体表面積（m2） は、 身長 0.725 × 体重 0.425 × 71.8/10000 で算出できる

(Du Bois and Du Bois 1989)。 
通常輸血後 16 時間から 24 時間後の CCI が 4,500/µL 未満なら血小板輸血不応と診断される

(Hod and Schwartz 2008, Schiffer, et al 2001)。さらに血小板輸血終了後 10 分から 1 時間後の CCI
を測定し、CCI が 7,500/µL 未満なら、免疫性血小板輸血不応を疑う(Daly, et al 1980, Hod and 
Schwartz 2008, Schiffer, et al 2001)。血小板輸血終了後 10 分から 1 時間後の CCI 低値から免疫性

血小板輸血不応が疑われた場合、HLA 抗体を調べ、陽性なら HLA 適合血小板製剤を用いる。

HLA 適合血小板製剤は有用との観察研究報告(Friedberg, et al 1993, Murphy 2014)があり、使用

を提案する。 
HLA 抗体陰性なら HPA 抗体検査を行うが、HPA 抗体が陽性の場合 HPA 適合血小板製剤の効

果が期待できるとの少数例の観察研究報告(Kekomäki, et al 2009, Kopko, et al 2015)を根拠として、

使用を提案する。ただし、HPA 抗体は HLA 抗体と同時陽性になりやすく、HPA 抗体陽性が単

独で血小板輸血不応の原因になりえるか、根拠は不足している(Murphy 2014)。 
HLA（または HPA）適合血小板製剤を用いた場合、血小板輸血の臨床効果を確認すべきで

ある。血小板輸血終了後 10 分から 1 時間後の CCI 測定と、16 時間から 24 時間後の CCI 測定

による臨床的有効性評価を提案する(Friedberg, et al 1993)。HLA（または HPA）適合血小板輸

血により CCI の改善がなければ、免疫性血小板輸血不応の影響は不確かで、非免疫性血小板

輸血不応の関与を考慮すべきである。非免疫学的機序による血小板輸血不応状態では，原則と

して HLA 適合血小板輸血の適応はない。 
HLA 適合血小板濃厚液の供給には特定の供血者に多大な負担を課すことから，その適応に当

たっては適切かつ慎重な判断が必要である。HLA 適合血小板濃厚液が入手し得ない場合や無効

の場合，あるいは非免疫学的機序による血小板輸血不応状態にあり，出血を認める場合には，

通常の血小板濃厚液を輸血して経過をみる。 

3. 投与量 

患者の血小板数，循環血液量，重症度などから，目的とする血小板数の上昇に必要とされる

投与量を決める。血小板輸血直後の予測血小板増加数（/μL）は次式により算出する。 
 

予測血小板増加数(/μL) 

 
＝ 

輸血血小板総数 
× 

2  

循環血液量(mL)×103 3  

（2/3は輸血された血小板が脾臓に捕捉されるための補正係数） 

（循環血液量は 70mL/kg とする） 

 

例えば，血小板濃厚液 5 単位（1.0×1011 個以上の血小板を含有）を循環血液量 5,000mL（体

重 71kg）の患者に輸血すると，直後には輸血前の血小板数より 13,500/μL 以上増加することが

見込まれる。 
なお，一回投与量は，原則として上記計算式によるが，実務的には通常 10 単位が使用され

ている。体重 25kg 以下の小児では 10 単位を 3〜4 時間かけて輸血する。 
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4. 効果の評価 

血小板輸血実施後には，輸血効果について臨床症状の改善の有無及び血小板数の増加の程度

を上記の方法により評価する。 
引き続き血小板輸血を繰り返し行う場合には，臨床症状と血小板数との評価に基づいて以後

の輸血計画を立てることとし，漫然と継続的に血小板輸血を行うべきではない。 

5. 不適切な使用 

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命処置は控えるという考え方が容

認されつつある。輸血療法といえどもその例外ではなく，患者の意思を尊重しない単なる時間

的延命のための投与は控えるべきである。 

6. 使用上の注意点 

血小板濃厚液を使用する場合には，血小板輸血セットを使用することが望ましい。赤血球や

血漿製剤の輸血に使用した輸血セットを引き続き血小板輸血に使用すべきではない。なお，血

小板濃厚液はすべて保存前白血球除去製剤となっており，ベッドサイドでの白血球除去フィル

ターの使用は不要である。 

7. 感染症の伝播 

血小板濃厚液はその機能を保つために室温（20〜24℃）で水平振盪しながら保存されている

ために，細菌混入による致死的な合併症に留意して，輸血の実施前にバッグ内の血液について

スワーリングの有無，色調の変化，凝集塊の有無（黄色ブドウ球菌等の細菌混入により凝集塊

が発生する場合がある），又はバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉

眼で確認する。（なお，スワーリングとは，血小板製剤を蛍光灯等にかざしながらゆっくりと

攪拌したとき，品質が確保された血小板濃厚液では渦巻き状のパターンがみられる現象のこと。

pH の低下や低温保存等によりスワーリングが弱くなることがある） 

8. 輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の予防対策 

輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）の発症を防止するため，原則として放射線を照射（15
〜50Gy）した血小板濃厚液を使用する。 

9. サイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性血小板濃厚液 

CMV 抗体陰性の妊婦，あるいは極低出生体重児に血小板輸血をする場合には，CMV 抗体陰

性の血小板濃厚液を使用することが望ましい（Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法も参照）。

造血幹細胞移植時に患者とドナーの両者が CMV 抗体陰性の場合には，CMV 抗体陰性の血小板

濃厚液を使用する。なお，現在，保存前白血球除去血小板濃厚液が供給されており，CMV にも

有用とされている。 

10. ABO 血液型・Rh 型と交差適合試験 

原則として，ABO 血液型の同型の血小板濃厚液を使用する。現在供給されている血小板濃厚

液は赤血球をほとんど含まないので，交差適合試験を省略してもよい。患者が Rh 陰性の場合に

は，Rh 陰性の血小板濃厚液を使用することが望ましく，特に妊娠可能な女性では推奨される。

しかし，緊急の場合には，Rh 陽性の血小板濃厚液を使用してもよい。この場合には，高力価

抗 Rh 人免疫グロブリン（RHIG）を投与することにより，抗 D 抗体の産生を予防できる場合が

ある。通常の血小板輸血の効果がなく，抗 HLA 抗体が認められる場合には，HLA 適合血小板濃

厚液を使用する。 

11. ABO 血液型不適合輸血 

ABO 血液型同型血小板濃厚液が入手困難な場合は ABO 血液型不適合の血小板濃厚液を使用

する。この場合，血小板濃厚液中の抗 A，抗 B 抗体による溶血の可能性に注意する。また，
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患者の抗 A，抗 B 抗体価が極めて高い場合には，ABO 血液型不適合血小板輸血では十分な効

果が期待できないことがある。 
なお, やむを得ず ABO 血液型不適合の血小板濃厚液を輸血する場合, 輸血しようとする製剤

の抗体価が 128 倍以上の場合, または患者が低年齢の小児の場合には, 可能な限り洗浄血小板を

考慮することが望ましい 7)。 

12. 洗浄・置換血小板の適応及びその調製 

以下の 1～3 の状態にある患者に対し, 血小板濃厚液の輸血による副作用を防止する目的で、

血小板を洗浄したのち、患者に投与することが望ましい。 

1. アナフィラキシーショック等の重篤な副作用が 1 度でも観察された場合。 

2. 種々の薬剤の前投与の処置等で予防できない, 蕁麻疹, 発熱, 呼吸困難, 血圧低下等の副作用

が 2 回以上観察された場合。 

3. その他上記 11 の場合。 
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Ⅳ 新鮮凍結血漿の適正使用 

1. 目的 

新鮮凍結血漿（Fresh Frozen Plasma;FFP）の投与は，血漿因子の欠乏による病態の改善を目

的に行う。特に，凝固因子を補充することにより，出血の予防や止血の促進効果をもたらすこ

とにある。 

2. 使用指針 

凝固因子の補充による治療的投与を主目的とする。旧指針では「投与量や投与間隔は各凝固

因子の必要な止血レベル，生体内の半減期や回収率などを考慮して決定し，治療効果の判定は

臨床所見と凝固活性の検査結果を総合的に勘案して行う」としていた。学会ガイドラインで

は FFP 投与決定におけるトリガーとしての凝固検査の有用性について、大量輸血の必要な/
必要でない手術・外傷、および非手術（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）患者において検討した。その結果、 

 大量輸血の必要な場合は、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とされた。

ただし他にトリガーとして有用なマーカーは存在せず、引き続きこれらのマーカー

が悪化した場合に FFP 輸注を考慮すべきであるとした（2D）。 

 大量輸血を必要としない場合（低侵襲手技(肝針生検、腹水穿刺や CV カテーテル

挿入術など)においては PT 延長例でも出血のリスクは増加しないため有用性は低い

と考えられ、推奨できない。一方高度の出血を伴う手術、出産では PT、APTT 延

長、フィブリノゲン低値例で FFP が投与されており、目下はこれらを測定するこ

とを推奨するが、その有用性については不明である。（２C）。 

 非手術患者においても、前述したごとく、FFP の使用を行う前に PT, APTT, 
Fibrinogen の測定を行い、凝固因子障害があることを確認する必要はある。 また、

事前の測定と輸血後の改善値を比較し、FFP の使用を継続するか判断することには

意義がある。 しかし、FFP の使用量を決定したり、効果を予測することは困難で

ある（2C）。 

学会ガイドライン作成時の背景としては有力なエビでンスはほとんど存在しないことがあげ

られ、さりとて旧指針の数値を踏襲しない方がよいという結論にも至らなかった。すなわちト

リガーは明確に設定されず、やむを得ずいわゆる施設基準値をもとに設定されることになるだ

ろう。旧指針と同様、投与に当たっては，投与前にプロトロンビン時間（PT），活性化部分ト

ロンボプラスチン時間（APTT）を測定し，大量出血例ではフィブリノゲン値も測定することが

引き続き勧められる。 
現代では多くの先天性凝固因子欠乏症においては濃縮因子製剤が利用可能であり、FFP の投

与は後天的な出血傾向に限定される。後天的に見られる出血傾向の多くは複合型凝固因子欠乏

症であり、FFP 投与の意志決定をするためのトリガー値の設定は、当然個々の臨床的状況によ

って流動的とならざるを得ない。旧指針では PT の INR 2.0 以上または 30％以下、APTT は基

準の上限の 2 倍以上または 25％以下をトリガーとしていた。しかし PT や APTT などの%表示

は凝固時間の延長を医療者に注意喚起するためのものであり、すべての凝固因子活性が 30%や

25%であることを示すものではない。 

１） 大量輸血の必要な手術・外傷患者 

凝固因子の働きは多くは液相において起こり、そのため、生理的止血に重要な凝固因子濃度
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は血漿中濃度がより重要である。このため、大量出血/赤血球輸血時に希釈性凝固障害による

止血困難が起こることがあり、FFP の適応となる。しかしながら，希釈性凝固障害が認められ

ない場合は，新鮮凍結血漿の適応はない。外傷などの救急患者では，消費性凝固障害が併存し

ているかを検討し，凝固因子欠乏による出血傾向があると判断された場合に限り，新鮮凍結血

漿の適応がある。新鮮凍結血漿の予防的投与は行わない(後述)。 

 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、10-15mg/kg 
または FFP/RBC を 1/1~2.5 比 率での投与を提案する（2C）。 

臨床的に優れた RCT や SR は少ないが、国際的にほとんどのガイドラインにおいて、「大量

出血時および/または大量赤血球輸血時には、FFP 投与が推奨」 されている点を重要視した。

外傷や大量出血症例における FFP 投与が死亡率を低下させる報告が多い一方で、FFP がむしろ

有害に作用する報告も複数ある。しかし大量出血/大量赤血球輸血時の FFP 投与に関しては死

亡率では益が多く、出血量や輸血必要量では不益(変わらず)が多かった。総合的に害の報告が

少ない。 
至適用量に関しては、海外のガイドラインの多くが 10-15ml/kg を採用しているが、15-

20ml/kg とする論文もあり、旧指針の 8-12ml/kg を再考する必要があるかもしれない。

FFP/RBC 比に関しては 4)メタ解析で死亡率に有意差が出たものを使用した（High ratio: OR, 
0.38; CI 0.24-0.60 で減少）。High ratio を採用することにより Multi organ failure についても有意

に減少させている (OR, 0.40; 95% CI, 0.26-0.60)。 
なお、大量輸血の必要な手術・外傷患者における FFP の投与については輸血･細胞治療学会

の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も参照のこと。 

２） 大量輸血を必要としない外傷・手術患者(慢性肝疾患、肝硬変、慢 性肝炎等を含む)  

 FFP の予防的輸注は、重篤な凝固障害を呈している場合を除き、施行しないことを

(強く)推奨する。(2B) 

旧指針においても「観血的処置時を除いて新鮮凍結血漿の予防的投与の意味はなく，あくま

でもその使用は治療的投与に限定される」と記述されており 5)、FFP 輸注が益をもたらさない、

あるいは害となると報告する非大量出血症例の論文が多いことを重視した。重度の凝固障害を

呈してない場合には、FFP の予防的輸注はほとんどの論文で推奨されていない。8) 9, 10) 
特に非大量出血症例において FFP 輸注により死亡率が増加するとする論文が複数存在する

一方で、輸注の有無が不益 (有意差なし)を含め輸注が益となる論文がほとんど見あたらない。

Murad らによるメタ解析では 4)、大量輸血を要しない外科手術患者で FFP 輸注を行った場合死

亡率が増加する傾向が見られた(OR, 1.22; 95% CI, 0.73-2.03)。特に、輸注による急性肺障害の

増加が見られたことは特筆に値する(OR, 2.92; 95% CI, 1.99-4.29)。 

３） ギランバレー症候群（GBS）、chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy 
(CIDP) 

 GBS、CIDP とも FFP を置換液とした血漿交換が有効である事が示されているが、

アレルギーなどの副作用が多いことより、アルブミンを置換液とした血漿交換が推

奨される 15)（1A）。 

４） TTP 

 TTP に対して FFP を置換液とした血漿交換を推奨する。FFP 輸注単独でも効果があ

るが、血漿交換を診断後早期に実施すべきである(1B)。 

血管内皮細胞で産生される分子量の著しく大きい（unusually large）フォン・ヴィレブラン

ド因子マルチマー（UL-vWFM）が，微小循環で血小板血栓を生じさせ，本症を発症すると考

えられている。通常，UL-vWFM は肝臓で産生される vWF 特異的メタロプロテアーゼ（別名 
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ADAMTS13）により，本来の止血に必要なサイズに分解される。しかし，後天性 TTP ではこ

の酵素に対する自己抗体（インヒビター）が発生し，その活性が著しく低下する。従って，本

症に対する新鮮凍結血漿を置換液とした血漿交換療法（1～1.5 循環血漿量/回）の有用性は（1）
同インヒビターの除去，（2）同酵素の補給，（3）UL-vWFM の除去，（4）止血に必要な正常サ

イズ vWF の補給，の 4 点に集約される。一方，先天性 TTP では，この酵素活性の欠損に基づ

くので，新鮮凍結血漿の単独投与で充分な効果がある 1）。なお，腸管出血性大腸菌 O‐157：
0H7 感染に代表される後天性溶血性尿毒症症候群（HUS）では，その多くが前記酵素活性に異

常を認めないため，新鮮凍結血漿を用いた血漿交換療法は必ずしも有効ではない 2）。 
唯一の RCT は FFP の輸注のみと比較しているが(文献？)、TTP の病態からも血漿交換が有

効であることが説明できる。TTP においては無治療の場合死亡率９０％以上、FFP 輸注のみだ

と３７％、血漿交換の場合２２％であると報告されている。ADAMTS13 を含む製剤は現状で

は FFP しかなく、アレルギーなどの副作用を考慮しても FFP を置換液とした血漿交換が推奨

される。一方、本来 ADAMTS13 を多く含む cryosupernatant と FFP の効果を比較した RCT研究

において生存率に差が認められていない 16)。 

５） ワルファリン効果の是正 

 FFP はワーファリン効果の是正に関してはその凝血学的効果は明らかに部分的な効

果しかなく、重篤な出血がない場合は用いる根拠はない。ワルファリン効果の緊急

補正に FFP 投与は推奨されない。一般にビタミン K の投与が行われるが、 緊急補

正が必要な場合は、FFP よりも濃縮プロトロンビン複合体製剤の使用が推奨される

(2C)。  

ワルファリン効果の緊急補正に FFP 投与は推奨されない 17)。一般にビタミン K の投与が行

われるが、緊急補正が必要な場合は、FFP よりも濃縮プロトロンビン複合体製剤（prothrombin 
complex concentrates (PCC)）の使用が推奨される。観察研究ではあるが、「頭蓋内出血」の場合

に FFP 投与群で長期予後が低下していることが注目される 4)。 
PCC を使用する場合には FFP は一般に併用されず PCC が利用できない場合代わりに使用さ

れる。もちろん、ワーファリン効果の是正を維持するためにはビタミン K が必要である。凝

血学的効果においては FFP、PCC、VKA のうち、FFP が一番劣ることは明白であるが、死亡率、

在院日数などのアウトカムについては十分なエビデンスはまだない。 

６） 肝障害 

 肝障害に FFP が有効であるという科学的根拠は存在しない。経験的に重症肝障害

に対して FFP が使用されているが、PT 延長や出血症状のある場合には有効である

可能性がある(2C)。 

重症肝障害における止血系の異常は，肝で産生される凝固因子の産生低下ばかりではなく，

血小板減少、肝で産生される抗凝固因子，線溶因子，抗線溶因子の産生低下も考慮して考える

必要がある。この考えは肝硬変患者における thrombin generation test (TGT)は正常値を示すとい

う Tripodi らの観察結果 18)により一部証明される。総合的に考えて凝血学的的検査データは重

症肝疾患に対する FFP 投与のトリガーとしては十分とは言えないだろう。旧指針では，「急性

肝不全においては，しばしば消費性凝固障害により新鮮凍結血漿の必要投与量が増加する。容

量の過負荷が懸念される場合には，血漿交換療法（1〜1.5×循環血漿量/回）を併用する」と記

載したが、学会ガイドラインではエビデンスがきわめて少ないことから、CQ として採用する

ことを見送った。しかし、旧指針にあるように凝固障害が存在しない場合に新鮮凍結血漿の予

防的投与の適応はないことはあきらかであり、血漿交換療法の有用性には疑問符がつく。 

７） 急性膵炎 

 FFP 投与は推奨されない(2C)。 
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解説：なし？ 

８） 新生児 

 新生児の脳室内出血などに対する FFP の予防的投与は推奨しない(2B)。 

脳室内出血を予防できるとの報告があるが、２００例以上の大規模検討で差は認められなか

った。 

９） 熱傷 

 重症熱傷における感染予防などの目的で FFP を使用することは推奨されない(2B)。 

解説：なし？ 

１０） L-アスパラギナーゼ投与関連 

 肝臓での産生低下によるフィブリノゲンなどの凝固因子の減少により出血傾向をみ

ることがあるが，アンチトロンビンなどの抗凝固因子や線溶因子の産生低下をも来

すことから，血栓症をみる場合もある。これらの諸因子を同時に補給するためには

新鮮凍結血漿を用いられるばあいがある。アンチトロンビンの回復が悪い時は，ア

ンチトロンビン製剤を併用する。止血系の異常の程度と出現した時期により L-アス

パラギナーゼの投与計画の中止若しくは変更を検討する。 

１１） 播種性血管内凝固（DIC） 

DIC の治療の基本は，原因の除去（基礎疾患の治療）と抗凝固療法である。新鮮凍結血漿の

投与は，これらの処置を前提として行われる。今回学会ガイドラインでは、CQ として非手術

例の疾患として DIC を取り上げなかった。DIC に限定した FFP による補充療法は RCT にもと

づくエビデンスがほとんど存在しないことによる。DIC 患者では凝固因子・抗凝固因子・抗線

溶因子の消費が非常に早いターンオーバーで起こっており、このような病態では「全て」を含

む FFP の輸注は血小板輸注、クリオプレチピテートなどともに医学的蓋然性により行うこと

ができるものと考えられる。すなわち、凝固因子と共に不足した生理的凝固・線溶阻害因子

（アンチトロンビン，プロテイン C，プロテイン S，プラスミンインヒビターなど）の同時補

給を目的とする。また，特にアンチトロンビン活性が低下する場合は，新鮮凍結血漿より安全

かつ効果的なアンチトロンビン濃縮血漿分画製剤の使用を常に考慮する。 

１２） 濃縮製剤のない凝固因子欠乏症 

血液凝固因子欠乏症にはそれぞれの濃縮製剤を用いることが原則であるが，血液凝固第Ⅴ，

第ⅩⅠ因子欠乏症に対する濃縮製剤は現在のところ供給されていない。したがって，これらの

両因子のいずれかの欠乏症又はこれらを含む複数の凝固因子欠乏症では，出血症状を示してい

るか，観血的処置を行う際に新鮮凍結血漿が適応となる。第Ⅷ因子の欠乏症（血友病 A）は遺

伝子組み換え型製剤又は濃縮製剤，第Ⅸ因子欠乏症（血友病 B）には遺伝子組み換え型製剤又

は濃縮製剤，第ⅩⅢ因子欠乏症には濃縮製剤，先天性無フィブリノゲン血症には濃縮フィブリ

ノゲン製剤，第Ⅶ因子欠乏症には遺伝子組み換え活性第Ⅶ因子製剤又は濃縮プロトロンビン複

合体製剤，プロトロンビン欠乏症，第Ⅹ因子欠乏症には濃縮プロトロンビン複合体製剤，さら

にフォン・ヴィレブランド病には，フォン・ヴィレブランド因子を含んでいる第Ⅷ因子濃縮製

剤による治療が可能であることから，いずれも新鮮凍結血漿の適応とはならない。 

１３） 低フィブリノゲン血症（100mg/dL 未満） 

我が国では濃縮フィブリノゲン製剤の供給が十分でなく，またクリオプリシピテート製剤が

供給されていないことから，以下の病態へのフィブリノゲンの補充には，新鮮凍結血漿を用い

ざるをえない。ただし、低フィブリノゲン血症に伴う出血傾向の是正には相当量の FFP が必要
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となるので、効率性はきわめて悪い。 

3. 投与量 

旧指針では生理的な止血効果を期待するための凝固因子の最少の血中活性値は，正常値の 20
〜30％程度としていた。しかし先述したように PT や APTT などの%表示は凝固時間の延長を

医療者に注意喚起するためのものであり、すべての凝固因子活性が 30%や 25%であることを

示すものではないことに留意する。循環血漿量を 40mL/kg（70mL/kg（1-Ht/100））とし，補充さ

れた凝固因子の血中回収率は目的とする凝固因子により異なるが，100％とすれば，凝固因子の

血中レベルを約 20〜30％上昇させるのに必要な新鮮凍結血漿量は，理論的には 8〜12mL/kg
（40mL/kg の 20〜30％）である。したがって，この場合、体重 50kg の患者における新鮮凍結血

漿の投与量は 400〜600mL となる。日本赤十字社から供給される白血球を除去した全血採血由

来製剤（新鮮凍結血漿-LR「日赤」）の容量は，従来製剤の約 1.5 倍（200mL 採血由来（FFP-
LR120）では約 120mL, 400mL 採血由来（FFP-LR240）では約 240mL）であるため， 200mL 採
血由来（FFP-LR120）の場合は約 4～5 本分に, 400mL 採血由来（FFP-LR240）では約 2～3 本
分に相当することとなる。また, 成分採血由来製剤（FFP-LR480）は容量が 480mL であるため、

約 1 本分に相当する。患者の体重や Ht 値（貧血時），残存している凝固因子のレベル，あるい

は消費性凝固障害の有無などを考慮して投与量や投与間隔を決定する。なお，個々の凝固因子

欠乏症における治療的投与や観血的処置時の予防的投与の場合，それぞれの凝固因子の安全な

治療域レベルを勘案して投与量や投与間隔を決定する。 

4. 効果の評価 

投与の妥当性，選択した投与量の的確性あるいは副作用の予防対策などに資するため，新鮮

凍結血漿の投与前には，その必要性を明確に把握し，必要とされる投与量を算出する。投与後

には投与前後の検査データのみならず臨床所見の改善の程度を比較して評価し，副作用の有無

を観察して診療録に記載する。 

5. 不適切な使用 

１） 循環血漿量減少の改善と補充 

循環血漿量の減少している病態には，新鮮凍結血漿と比較して膠質浸透圧が高く，より安全

な人工膠質液あるいは等張アルブミン製剤の適応である。 

２） たん白質源としての栄養補給 

輸血により補充された血漿たん白質（主成分はアルブミン）はアミノ酸にまで緩徐に分解さ

れ，その多くは熱源として消費されてしまい，患者のたん白質源とはならない。この目的のた

めには，中心静脈栄養法や経腸栄養法が適応である（アルブミン製剤の適正使用も参照） 

３） 創傷治癒の促進 

創傷の治癒に関与する血漿たん白質としては，急性反応期たん白質であるフィブリノゲン，

第ⅩⅢ因子，フィブロネクチン，フォン・ヴィレブランド因子などが考えられている。しかし

ながら，新鮮凍結血漿の投与により，これらを補給しても，創傷治癒が促進されるという医学

的根拠はない。 

４） 末期患者への投与 

末期患者に対しては，患者の自由意思を尊重し，単なる延命措置は控えるという考え方が容

認されつつある。輸血療法といえども，その例外ではなく，患者の意思を尊重しない単なる時

間的延命のための投与は控えるべきである。 

５） その他 

重症感染症の治療，人工心肺使用時の出血予防なども新鮮凍結血漿投与の適応とはならない。 
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6. 使用上の注意点 

１） 使用法 

新鮮凍結血漿を使用する場合には，輸血セットを使用する。使用時には 30〜37℃の恒温槽中

で急速に融解し，速やか（3 時間以内）に使用する。なお，製剤ラベルの剥脱を避けるととも

に，バッグ破損による細菌汚染を起こす可能性を考慮して，必ずビニール袋に入れる。融解後

にやむを得ず保存する場合には，常温ではなく 2～6℃の保冷庫内に保管する。保存すると不

安定な凝固因子（第Ⅴ，Ⅷ因子）は急速に失活するが，その他の凝固因子の活性は比較的長い

間保たれる。 

２） 感染症の伝播 

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製剤とは異なり，ウイルスの不活化が行われてい

ないため，血液を介する感染症の伝播を起こす危険性がある。輸血実施前にバッグ内の血液に

ついて色調の変化，凝血塊の有無，あるいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常

がないことを肉眼で確認する。 

３） クエン酸中毒（低カルシウム血症） 

大量投与によりカルシウムイオンの低下による症状（手指のしびれ，嘔気など）を認めるこ

とがあり，必要な場合にはグルコン酸カルシウム等カルシウム含有製剤を輸血実施静脈とは異

なる静脈からゆっくり静注する。 

４） ナトリウムの負荷 

白血球を除去した全血採血由来製剤（新鮮凍結血漿-LR「日赤」）は血液保存液として

CPD41 液を用いている。容量は， 従来製剤の約 1.5 倍（200mL 採血由来（FFP-LR120）では約

120mL,400mL 採血由来（FFP-LR240）では約 240mL）であり, 200mL 採血由来の場合は約

0.45g（19mEq）, 400mL 採血由来（FFP-LR240）では約 0.9g（38 mEq）のナトリウム（Na+）
が負荷される。また, 成分採血由来製剤（FFP-LR480）は血液保存液として ACD-A 液を用いて

いる。容量は 480mL であり, 約 1.6g（71mEq）のナトリウム（Na+）が負荷される。全血採血

由来製剤と成分採血由来製剤（FFP-LR480）のナトリウム濃度の差は CPD 液と ACD-A 液に含

まれるナトリウム量の違いによる。 

５） 非溶血性副作用 

時に発熱反応，アレルギーあるいはアナフィラキシー反応を起こすことがある。 

６） ABO 血液型不適合輸血 

ABO 同型の新鮮凍結血漿が入手困難な場合には，原則として AB 型を使用する。やむを得ず

ABO 血液型不適合の新鮮凍結血漿を使用した場合，新鮮凍結血漿中の抗 A，抗 B 抗体によって

溶血が起こる可能性があるため、留意が必要である。 

7. 参考 出血に対する輸血療法 

１） 止血機構 

生体の止血機構は，以下の 4 つの要素から成り立っており，それらが順次作動して止血が完

了する。これらのいずれかの異常により病的な出血が起こる。輸血用血液による補充療法の対

象となるのは血小板と凝固因子である。  

a.血管壁：収縮能  

b.血小板：血小板血栓形成（一次止血），すなわち血小板の粘着・凝集能  

c.凝固因子：凝固系の活性化，トロンビンの生成，次いで最終的なフィブリン血栓形成（二
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次止血） 

d.線溶因子：プラスミンによる血栓の溶解（繊維素溶解）能 

２） 基本的な考え方 

血小板や凝固因子などの止血因子の不足に起因した出血傾向に対する治療的投与は適応と考

えられる。一方，出血の危険性は血小板数，出血時間，PT，APTT，フィブリノゲンなどの検

査値からは必ずしも予測できない。特に出血時間は検査自体の感度と特異性が低く，術前の止

血機能検査としては適当ではなく，本検査を術前に必ず行う必要はない。むしろ，出血の既往

歴，服用している薬剤などに対する正確な問診を行うことが必要である。上血機能検査で軽度

の異常がある患者（軽度の血小板減少症，肝障害による凝固異常など）で局所的な出血を起こ

した場合に，新鮮凍結血漿を第 1 選択とすることは誤りであり，まず十分な局所的止血処置を考

える。次に止血異常を来す先天性・後天性疾患が本当に存在しないか、正しい診断が重要であ

る。 
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Ⅴ アルブミン製剤の適正使用 

1. はじめに 

アルブミン製剤を投与する目的は，血漿膠質浸透圧を維持することにより循環血漿量を確

保すること，及び体腔内液や組織間液を血管内に移行させることによって治療抵抗性の重度

の浮腫を治療することにある。 
本指針は、医療従事者がアルブミン使用において適切な判断を行うための支援を目的とし、

アルブミンの適正使用を推進し、治療の向上を図るものである。本指針は科学的根拠に基づ

いて作成された学会ガイドラインに準拠しているが、実臨床においては、アルブミンの使用

は医療従事者の総合的な判断のもとで行われる場合があり、その使用を完全に拘束するもの

ではない。 

2. 目的 

１） 低アルブミン血症の病態とアルブミン投与の目的 

低アルブミン血症の原因は、出血、毛細血管の浸透性の増加、腎からの排泄過剰などによ

る喪失、代謝の亢進、肝の合成低下、術中輸液による希釈などである。アルブミン製剤は急

性の低蛋白血症に基づく病態，また他の治療法では管理が困難な慢性低蛋白血症による病態

を一時的に改善させる目的で用いられる。 
急性期に血清アルブミンの目標値を 2.5-3.0ｇ/dL に設定してアルブミン投与を行った臨床

研究は多いが、アルブミン投与の優位性は示されていない 4-6)。少なくとも 2.5ｇ/dL 以上に保

つ必要はないと思われる。アルブミン投与に明確なトリガー値はなく、低アルブミン血症の

みではアルブミン製剤の適応とはならない。 

3. 使用指針 

急性の低たん白血症に基づく病態，また他の治療法では管理が困難な慢性低たん白血症に

よる病態に対して，アルブミンを補充することにより一時的な病態の改善を図るために使用

する。つまり膠質浸透圧の改善，循環血漿量の是正が主な適応であり，通常前者には高張ア

ルブミン製剤，後者には等張アルブミン製剤あるいは加熱人血漿たん白を用いる。 

１） 肝硬変に伴う腹水 

a） 腹水治療におけるアルブミンの位置づけ 

 肝硬変腹水例において高張アルブミン投与は腹水消失率を高めるとともに，腹水

再発を抑制し、長期投与で生存率も改善する（1B）. 

肝硬変患者ではアルブミンの半減期は延長し、異化率も低下しているが、過剰なアルブミ

ン投与はイソロイシン欠乏状態を引き起こし、蛋白合成障害やアルブミンの分解亢進が生じ

る。治療抵抗性のいわゆる難治性腹水の治療に短期間の高張アルブミン製剤が投与される。

特に低アルブミン血症が高度（2.5g/dL 以下）の時には，利尿薬を増量しても反応しないこと

が多いため，通常ナトリウムの含有量が少ない高張アルブミン製剤を併用する。アルブミン

は血漿浸透圧の維持，利尿薬の効果増強に有用で，肝硬変腹水例において腹水消失率を高め

るとともに，腹水再発を抑制し 19)，外来で長期に投与すると生存率も改善する 20)。薬物療法

で改善しない難治性腹水に対しては、腹膜濾過濃縮静注法、腹膜経静脈シャントや経頚静脈

肝内門脈大循環シャントの適応となる。 

b） 腹水穿刺排液時のアルブミンの使用 

 1 回に４-５L 以下の腹水排液は電解質液の補充で穿刺術誘発性の循環不全の対応
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ができるためアルブミンは不要であるが、それ以上の大量排液では 1L あたり 8-
10g の高張アルブミンの投与が有効である（1A）.  

呼吸困難や強い腹部膨満を訴えるような難治性腹水では腹水穿刺排液が適応となる。腹水

全量排液時の循環不全(paracentesis-induced circulatory dysfunction:PICD)は、高度の腎障害を伴

い死亡に関連する。アルブミンはこれらの予防に有用であることが示されている。 

c） 特発性細菌性腹膜炎（Spontaneous Bacterial Peritonitis：SBP）に対するアルブミ

ン使用 

 腎障害を伴う特発性細菌性腹膜炎には 6 時間以内に高張アルブミンを 1.5ｇ/kｇ体

重、3 日目に 1ｇ/kｇ体重の投与が有効である（1A）.  

cefotaxime の単独投与と cefotaxime とアルブミンの併用を比較した臨床試験では、アルブミ

ンの併用により肝腎症候群の発症（単独投与 33％ vs アルブミン併用 10%, p=0.002）と死亡率

を低下する（単独投与 29％ vs アルブミン併用 10%, p=0.01）ことが示された 25）。 

d） 肝腎症候群（Hepatorenal syndrome：HRS）に対するアルブミンの投与 

 1 型肝腎症候群の改善には高張アルブミンと血管収縮薬の投与が有効である。ア

ルブミン投与量は第 1 日:1ｇ/kｇ体重、それ以後 20～40ｇ/日とし、terlipressin な

ど併用する（1A）.  

急激に腎不全症状が進行する 1 型と緩徐に進行する 2 型がある。1 型の肝腎症候群の治療と

して、terlipressin とアルブミンの投与が推奨されている 29, 30)。ノルエピネフリンとアルブミ

ンの併用でも 83％の患者で腎障害の改善がみられ、肝移植までの治療として有用である 31)。 

２） 凝固因子の補充を必要としない治療的血漿交換療法 

 慢性炎症性脱髄性多発神経炎やギラン・バレー症候群の神経疾患に対する治療と

して、等張もしくは希釈調整した高張アルブミン溶液を置換液に用いた PE (1 回
につき血漿の 1～1.5 倍量)が推奨される（1A）。 

 ABO 型不適合移植の抗 A、抗 B 抗体除去には免疫抑制剤を併用して、等張もしく

は高張アルブミンを希釈調整した置換液を用いた PE は推奨される（1B)。 

 多発性硬化症や血液疾患（多発性骨髄腫やマクログロブリン血症）では薬物治療

が原則であり、治療的 PE は限定される。（2C）。 

血漿成分を補う必要のない治療的 PE では、感染症予防の観点から新鮮凍結血漿（FFP）よ

り希釈調整したアルブミン置換液が推奨され、単純血漿交換療法と二重膜濾過血漿交換療法

(double-filtration plasmapheresis: DFPP)が行われている 40）。加熱人血漿蛋白は、夾雑蛋白によ

る血圧低下などのアナフィラキシー反応をきたす危険性があるため原則として使用しない。 
慢性炎症性脱髄性多発神経炎（Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy：CIDP）、

ギラン・バレー症候群（GBS）や急性重症筋無力症では、治療的 PE の有効性に関してレベル

の高いエビデンスが得られている 41）。PE は CIDP の約 70%の患者で短期間に症状を改善させ

ることが、RCT のメタ解析で示されている 43）。GBS にも PE は有効で 44）、血漿置換とアルブ

ミン置換との比較では、治療効果に差はなく、合併症の頻度はアルブミン置換で低いことが

示されている 45)。 
ABO 型不適合の臓器移植に行う抗 A、抗 B 抗体除去には PE と DFPP が行われるが、免疫

抑制剤の併用で有用性が示されている 46）。 
ステロイド抵抗性の多発性硬化症の急性増悪時には治療的 PE が有効である 47）。また多発

性骨髄腫やマクログロブリン血症に対する免疫グロブリン除去に血漿交換が行われ,腎機能と



39  

生存率の改善みられている 48）。しかしこれらの疾患について PE では一過性の効果しか認め

られていない。 
1 回の交換量は，循環血漿量の等量ないし 1.5 倍量を基準とする。開始時は，置換液として

人工膠質液を使用することも可能な場合が多い（血漿交換の置換液として新鮮凍結血漿が用

いられる場合については，新鮮凍結血漿の項参照。 

３） 低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著明な浮腫 

 治療抵抗性の肺水腫あるいは著明な浮腫がみられる患者において、高度の低アル

ブミン血症を伴う場合には限定的に高張アルブミン製剤の投与を考慮する（2B）。 

高用量の利尿薬にも反応がなく、高度（2.0g/dL 以下）の低アルブミン血症を伴う際には、

利尿薬と高張アルブミン製剤の併用を考慮する 59, 60)。なお、この併用療法の効果については

議論があり、有用である患者は限定的である可能性がある 61, 62)。アルブミン製剤が予後を改

善するとのエビデンスはない 63)。 
 

４） 循環血漿量の著明な減少 

 急性膵炎などの内科的疾患に伴う循環血漿量の低下でショックを来した場合には、

等張アルブミン製剤を投与する（2D）。 

膵炎によって惹起された全身の炎症反応によって、血管の透過性の亢進や蛋白漏出に伴う

膠質浸透圧の低下により膵周囲のみでなく腹腔、胸腔にまで細胞外液が漏出し、循環血漿量

の低下が発生する。「急性膵炎診療ガイドライン 2010」64）では、「晶質液と膠質液の割合を

どのくらいにするべきかなど、実際的な方法は個々の症例において中心静脈圧、血圧、尿量、

ヘマトクリット、血清総蛋白質濃度などを総合的に評価し判断する」と記載されているが、

急性膵炎に対するアルブミンの有効性に関するエビデンスは明らかではない。また、血管透

過性が亢進している場合にアルブミンを投与すると、投与したアルブミンが血管外に漏出し、

水分が保持され、浮腫が遷延する可能性があるので、注意が必要である。しかし、循環血漿

量が著明に減少してショックとなった場合には、hypovolemic shock と同様に等張アルブミン

製剤の適応となる。 

５） 妊娠高血圧症候群 

 降圧剤などを投与し、利尿が減少し、乏尿となるような症例のとき等張アルブミ

ン投与適応となることがある。過剰投与はむしろ病態の悪化をきたす (2D)。 

妊娠高血圧症候群では、蛋白尿の存在や血管外漏出などに伴って、低蛋白血症をきたすこ

とが多い。さらに高血圧が高度になると、循環血漿量が減少し血液濃縮状態になり、volume 
expansion の意味でアルブミン製剤が使用されてきた。しかし大量に投与しすぎると、血管透

過性の亢進している妊娠高血圧症候群では、血管外への漏出により肺水腫の危険性が高くな

る。そのためアルブミン適応は、降圧剤を投与し、利尿が減少し、乏尿となるような症例が

適応となる。今後信頼できるデータ数及び研究方法が望まれる 78）。 

６） 他の血漿増量剤が適応とならない病態 

 アルブミン以外の代用血漿薬の使用が困難な症例にはアルブミンを使用する

（1B）。 

アルブミン以外の代用血漿薬には、ヒドロキシエチルデンプン（HES）製剤、デキストラ

ン製剤があるが、血液凝固障害や急性腎不全等の問題が指摘されているため、大量投与が必

要な症例には、アルブミン製剤の使用が必要となる。またうっ血性心不全、乏尿等を伴う腎

障害やアナフィラキシーなどの製剤に対するアレルギー症状がみられる場合にはアルブミン
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を投与する。成人の人工心肺を使用した心臓手術時の輸液管理に HES 製剤を使用した場合、

アルブミンを使用した場合と比較して輸血が必要となる術後出血及び出血による再手術のリ

スクが高かったと報告されている 94) 。ただし、第３世代の HES130/0.41 製剤は安全性、有効

性に優れており、今後の検討が待たれる。 

７） 出血性ショック 

 外傷、手術などによる血管内容量減少に対して、それを維持または増量する目的

で輸液を行う必要があると判断された患者へのアルブミン投与は、晶質液投与と

比べた場合、死亡率を改善する効果はない（使用しないことについての強い推奨 

1A）。 

 外傷、手術による出血で生じた循環血液量減少を補充するためにアルブミンを用

いると、合併症発生率を改善できる可能性がある（2C）。 

出血性ショックに陥った場合には，循環血液量の 30％以上が喪失したと考えられる。この

ように 30％以上の出血をみる場合には，初期治療としては，細胞外液補充液（乳酸リンゲル

液，酢酸リンゲル液など）の投与が第一選択となり，人工膠質液の併用も推奨されるが，原

則としてアルブミン製剤の投与は必要としない。SAFE study を含めた最新のメタ解析では、

循環血液量の減少した重症患者に対しては、安価な輸液製剤に比べてアルブミンが死亡率を

減少させるという証拠はないと結論された（オッズ比 1.02 95％信頼区間 0.92-1.13）14)。ま

た、熱傷や低アルブミン血症を伴う重症患者では、アルブミンの使用が死亡率を増加させる

可能性が示唆された。 
ただし、外傷もしくは手術による出血で循環血液量が低下した重症患者に対してアルブミ

ンを投与した群とアルブミン以外の輸液を投与した群の合併症発生率は、アルブミン投与群

の方が低かった（相対リスク 0.58 95％信頼区間 0.40-0.85）15)。 
両者の見解を総合して、出血性ショックにおけるアルブミンの使用は益よりも外の法外大

きく、投与しないことをより強く勧めるものである。しかしながら実臨床においては、上記

のエビデンスを踏まえてアルブミンの使用は医療従事者の総合的な判断のもとで行われるべ

きであると考えられる。なお，出血により不足したその他の血液成分の補充については，各

成分製剤の使用指針により対処する。 

８） 人工心肺を使用する心臓手術 

 人工心肺を使用した開心術における人工心肺充塡液への等張アルブミン投与の有

効性、入院期間、死亡率に対する効果を認める文献はほとんどなく、アルブミン

投与は慎重に行う必要がある（2D）。 

人工心肺を使用した開心術においては、人工心肺回路の充塡液にアルブミンを使用するこ

とが古くから行われている。人工心肺充塡液としての使用において、アルブミンと晶質液を

比較したランダム化比較試験では、術後の水分バランスがアルブミン投与の方が良好であっ

たとする報告があるが 70）、術後の体重増加に関してはアルブミン投与で減少するも有意差は

無く、術後の出血量、輸血量、ICU 滞在日数、入院日数、死亡率についても有意差は報告さ

れていない 71-73）。国内の後方視的な研究では、充塡液へのアルブミン投与は慎重に行う必要

があると報告されているが 74)、人工心肺実施中の血液希釈で起こった低アルブミン血症は，

血清アルブミンの喪失によるものではなく一時的なものであり，利尿により術後数時間で回

復するため，アルブミン製剤を投与して補正する必要はないが、血液希釈を伴う小児症例で

は、ある程度のアルブミンの使用はやむをえないとされている 75)。 
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９） 難治性の浮腫、肺水腫を伴うネフローゼ症候群 

 難治性の浮腫、肺水腫を伴うネフローゼ症候群に対する高張アルブミン投与は一

時的な効果しか期待されず、緊急避難的な使用以外は推奨されない（2D）。 

ネフローゼ症候群では投与されたアルブミンは速やかに尿中に排泄されるため、治療抵抗

性浮腫を改善する効果はわずかで一時的であり 32, 33)、かえって腎障害を増悪させる報告もあ

るため 34)、浮腫の改善の目的では使用されない 35)。血圧低下や呼吸困難をきたすような大量

の胸腹水があり、他の方法で治療が困難となった場合に、緊急避難的に利尿薬とともに使用

されるが、効果は一時的であり、有用性を示す報告は少ない。 

１０） 循環動態が不安定な体外循環 

 循環動態が不安定な（たとえば糖尿病患者における）血液透析等の体外循環施行

時の等張アルブミン使用は原則として推奨されない（使用しないことについての

弱い推奨 2C）。 

循環動態が不安定な（たとえば糖尿病患者における）血液透析等の体外循環施行時のアル

ブミン使用について、透析中に低血圧が生じた既往のある患者 45 名に対する二重盲検ランダ

ム化クロスオーバ試験では、アルブミン投与群で投与された生理食塩水量が少なかったこと

を除いて有効性が認められなかった 37)。これ以外にアルブミンと他の輸液製剤の有効性を比

較した試験はなく 38)、透析中の低血圧の第１選択は生理食塩水となる。 

１１） 重症熱傷  

 重症熱傷に対するアルブミン使用の有効性、入院期間、死亡率に対する効果を認

めていない（使用しないことについての強い推奨 1B）。 

メタ解析を含むその他の論文 54-57）では、合併症の発症率に有意差はなかった。また入院期

間 56）、死亡率は改善されていない 54-58）。 

 等張アルブミン投与は熱傷後 18 時間以降で、血清アルブミンが 2.0g/dL 未満にな

った時に限定的に投与を行う(2B)。 

通常 18 時間以内は細胞外液を使用する。アルブミン以外の血漿蛋白は急速投与にてショッ

クや血圧低下を起こすとの報告がある 50)。アルブミンは熱傷後 6〜18 時間では血管内から漏

出するといわれている 51, 52）。ただし 18 時間以内でもアルブミン 1.5 g/dL 未満では投与適応

である。 

１２） 重症敗血症 

 重症敗血症及び敗血症性ショックの患者へのアルブミンへ投与は、晶質液投与と

比べた場合、死亡率を改善する効果はない（使用しないことについての強い推奨 

1B）。 

2012 年の重症敗血症と敗血症性ショックの管理についての国際的ガイドライン 16)では、1）
初療には晶質液を使う（推奨度１、エビデンスレベル B）、2）蘇生には、ヒドロキシエチル

デンプン（HES）を使用しない（推奨度 1、エビデンスレベル B）、3）アルブミンは、大量の

晶質液輸液が必要な場合に用いる（推奨度２，エビデンスレベル C）としている。 
一方で、SAFE study の敗血症患者サブグループ解析において、4％アルブミン投与群は生理

食塩水投与群より 28 日目の死亡率が低い傾向が認められ（相対リスク 0.87、95％信頼区間

0.74-1.02、p=0.09）4)、敗血症患者に対するアルブミン投与は死亡リスクを低減する可能性が

示唆されている。 
上記の情報を総合し、学会ガイドラインでは推奨しないこととしている。 
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 重症敗血症患者の初期治療において、アルブミン投与は循環動態を安定させる

（2C）。 

2014 年、重症敗血症と敗血症性ショック患者に対する 1,818 名が参加したランダム比較試

験の結果が報告され 5)、治療開始から 7 日までは、アルブミン投与群では平均血圧が高く、

水分出納は小さく押さえられたものの、28 日後、90 日後の死亡率は、両群間で差を認めなか

った。これにより上記を推奨することとした。 

１３） 蛋白質源としての栄養補給 

 蛋白質源としてアルブミン使用は栄養補給の意義は少なく、低アルブミン血症に

対しては早期からの経腸栄養法または経静脈栄養法の実施が効率的である（使用

しないことについての弱い推奨 2C）。 

 血清アルブミン濃度は、入院患者の独立した予後因子であるが、アルブミン投与

は、合併症の頻度や入院期間および予後にはよい影響を与えないため投与は避け

るべきである。（使用しないことについての弱い推奨 2C）。 

蛋白質源としての栄養補給を目的とするアルブミン使用は意味がない。投与されたアルブ

ミンは体内で緩徐に代謝され、そのほとんどは熱源として消費されてしまう。アルブミンが

アミノ酸に分解され、肝臓における蛋白質の再生成の原料となるのはわずかで、利用率が極

めて低い。また、必須アミノ酸であるトリプトファン、イソロイシンおよびメチオニンが極

めて少ないことなどから、栄養補給の意義はほとんどない。手術後の低蛋白血症や悪性腫瘍

に利用しても、一時的に血漿蛋白濃度を上昇させて、膠質浸透圧効果を示す以外に、栄養学

的な意義はない。栄養補給の観点からは、経静脈栄養法や経腸栄養法によるアミノ酸の投与

とエネルギーの補給が栄養学的に蛋白質の生成に有効である。低アルブミン血症にアルブミ

ン製剤の投与の適応はなく、早期からの経腸栄養法または経静脈栄養法の実施が有効である
87)。 
また、経静脈栄養中の集中治療室(ICU)入院患者における低アルブミン血症に対して、アル

ブミン製剤を投与しても合併症や死亡率を下げることはない 88, 89)。むしろ敗血症などの感染

症や非感染性の合併症が増える可能性もあるために、低アルブミン血症に対するアルブミン

製剤のルーチン投与は、費用がかかるだけで予後を改善しないために避けるべきである。 

１４） 脳虚血（頭部外傷） 

 重症外傷性脳損傷患者での輸液蘇生や急性脳梗塞の初期治療には推奨されない

（使用しないことについての強い推奨 1A）。 

外傷性脳損傷患者の循環血液量減少に対する輸液蘇生において、等張アルブミン製剤投与

群の死亡率は生理食塩水投与群よりも高く、特に重症の脳損傷患者で有意差がみられた 65）。

また急性脳梗塞の初期治療として高用量（2g/kg）の高張アルブミン製剤を使用しても神経学

的予後を改善させる効果はみられず、肺浮腫や脳出血の発症率を増加させる危険性が指摘さ

れている 66）。 

 くも膜下出血後の血管攣縮においては、循環血液量を保つために晶質液で反応が

見られない場合には等張アルブミンの投与を考慮する（2C）。 

くも膜下出血後の脳血管攣縮においては、正常な循環血液量を保つ目的で晶質液が優先的

に使用される。アルブミン製剤は晶質液に対して反応がみられない場合のセカンドチョイス

であるが、脳血管攣縮に対して直接的な作用を示すわけではなく、循環血液量の維持を通し

た補助的な役割である 67)。 
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１５） 炎症性腸疾患 

 炎症性腸疾患に対するアルブミン使用は推奨されない（使用しないことについて

の弱い推奨 2 なし）。 

炎症性腸疾患患者に見られる低アルブミン血症は低栄養、炎症、腸管からの蛋白漏出など

によって生じる。栄養や予後の指標にアルブミンは有用であるが 80, 81)、低アルブミン血症に

アルブミンを投与してその臨床効果を検討した研究報告はない。低アルブミン血症に対して

は原疾患の治療や栄養療法で対応することが原則であり 82)、アルブミンの使用は推奨されな

い。 

１６） 周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症 

 周術期の循環動態の安定した低アルブミン血症に対するアルブミン投与は推奨で

きない（使用しないことについての弱い推奨 2C）。 

周術期には、血管の透過性の亢進、輸血等による体液希釈、肝臓での産生低下などが原因

で低アルブミン血症が認められる。低アルブミン血症が予後不良因子である報告は多数ある

が 76)、アルブミン投与が予後を改善するかは未だ結論がでていない。周術期のアルブミン投

与の効果を確認する研究対象となっているのは、ICU 入室患者など重症患者が多く、循環動

態の安定した患者は検討対象になっていないことが多い。単一施設での前向き比較試験の結

果では、胃腸手術後のアルブミン投与群と生食投与群で比較して血清アルブミン値の回復や

臨床転帰に相違は認めなかった 77）。 

１７） 末期患者 

 末期患者のアルブミン投与は予後を改善するという報告はなく、むしろアルブミ

ン投与によって感染症の頻度が増加するという報告がある。また免疫抑制作用の

懸念もあるために末期患者へのアルブミン投与は避けるべきである（使用しない

ことについての弱い推奨 2C）。 

末期患者における低蛋白血症の原因は、①蛋白合成能の低下、②脱水症などに伴う体内分

布の変動、③異化の亢進、④体外への漏出などが挙げられる。特に原疾患に伴う蛋白成分の

摂食障害や消化吸収障害をはじめ、肝臓における蛋白合成能の低下が影響している。早期よ

り経腸栄養法もしくは経静脈栄養法を用いて蛋白質の原料となるアミノ酸を含有した高カロ

リー栄養管理が重要である 87)。アルブミン製剤の投与により直後の血清アルブミン濃度は上

昇するが、代謝されてアミノ酸に分解され、肝臓における蛋白質の再生成の原料となるのは

僅かであり利用率は極めて低いため、栄養補給としての意義はない。 
単なる低蛋白血症を伴う末期患者に対してアルブミン投与しても予後の改善はなく 90）、逆

に末梢血単核球や T リンパ球からの炎症性サイトカイン（Interferon-γ、TNF-α など）の産生

を抑制し、免疫抑制的作用によって感染症の頻度が増加し、予後を悪化させる可能性もある

ため、むしろ、アルブミン投与は避けるべきである 91)。 

4. 投与量 

投与量の算定には下記の計算式を用いる。このようにして得られたアルブミン量を患者の

病状に応じて，通常 2〜3 日で分割投与する。 
 
必要投与量（g）= 期待上昇濃度（g/dL）×循環血漿量（dL）×2.5 

 
ただし，期待上昇濃度は期待値と実測値の差，循環血漿量は 0.4dL/kg，投与アルブミンの

血管内回収率は 4/10（40％）とする。 
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たとえば，体重 kg の患者の血清アルブミン濃度を 0.6g/dL 上昇させたいときには，

0.6g/dL×（0.4dL/kg× kg）×2.5=0.6× ×1=0.6 g を投与する。 
すなわち，必要投与量は期待上昇濃度（g/dL）×体重（kg）により算出される。 
一方，アルブミン 1g の投与による血清アルブミン濃度の上昇は，体重 kg の場合には，

［アルブミン 1g×血管内回収率（4/10）］（g）/［循環血漿量］（dL）すなわち， 
「1g×0.4/（0.4dL/kg× kg）=1/ （g/dL）」， 

つまり体重の逆数で表わされる。 
しかし、大手術、外傷、熱傷、敗血症やショックなど多くの病態でアルブミンの血管外漏

出率は増大しており、血管外プールはさらに増加するので、期待値に至らないことが多い。 

5. 投与効果の評価 

アルブミン製剤の投与前には，その必要性を明確に把握し，必要とされる投与量を算出す

る。投与後には投与前後の血清アルブミン濃度と臨床所見の改善の程度を比較して効果の判

定を行い，診療録に記載する。 
投与効果の評価を 3 日間を目途に行い，使用の継続を判断し，漫然と投与し続けることの

ないように注意する。 
なお，膠質浸透圧の計算式については本項末尾［注］「膠質浸透圧について」に記載してあ

る。 

6. 使用上の注意点 

１） ナトリウム含有量 

各製剤中のナトリウム含有量［3.7mg/mL（160mEq/L）以下］は同等であるが，等張アルブ

ミン製剤の大量使用はナトリウムの過大な負荷を招くことがあるので注意が必要である。 

２） 肺水腫，心不全 

高張アルブミン製剤の使用時には急激に循環血漿量が増加するので，輸注速度を調節し，

肺水腫，心不全などの発生に注意する。なお，20％アルブミン製剤 50mL（アルブミン 10g）
の輸注は約 200mL の循環血漿量の増加に相当する。 

３） 血圧低下 

加熱人血漿たん白の急速輸注（10mL/分以上）により，血圧の急激な低下を招くことがあ

るので注意する。 

４） 利尿 

利尿を目的とするときには，高張アルブミン製剤とともに利尿薬を併用する。 

５） アルブミン合成能の低下 

慢性の病態に対する使用では，アルブミンの合成能の低下を招くことがある。特に血清ア

ルブミン濃度が 4g/dL 以上では合成能が抑制される。 
 
［注］膠質浸透圧について 
膠質浸透圧（π）は pH，温度，構成するたん白質の種類により影響されるため，実測値の

方が信頼できるが，血清中のたん白濃度より算定する方法もある。血清アルブミン濃度，総

血清たん白（TP）濃度からの算出には下記の計算式を用いる。 
 
1．血清アルブミン値（Cg/dL）よりの計算式： 
  π=2.8C+0.18C2+0.012C3 
2．総血清たん白濃度（Cg/dL）よりの計算式： 
  π=2.1C+0.16C2+0.009C3 
計算例： 
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1．アルブミン投与により Alb 値が 0.5g/dL上昇した場合の膠質浸透圧の上昇（1 式より）， 
  π=2.8×0.5+0.18×0.52+0.012×0.53 
   =1.45mmHg 
2．TP 値が 7.2g/dLの場合の膠質浸透圧（2 式より）， 
  π=2.1×7.2+0.16×7.22+0.009×7.23 
   =26.77mmHg 
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Ⅵ 新生児・小児に対する輸血療法 

小児，特に新生児に血液製剤を投与する際に，成人の血液製剤の使用指針を適用すること

には問題があり，小児に特有な生理機能を考慮した指針を策定する必要がある。しかしなが

ら，小児一般に対する血液製剤の投与基準については，いまだ十分なコンセンサスが得られ

ているとは言い難い状況にあることから，未熟児･新生児への使用に限定して指針を策定する

こととした。 

1. 未熟児早期貧血に対する赤血球液の適正使用１） 

未熟児早期貧血の主たる原因は，骨髄造血機構の未熟性にあり，生後 1〜2 か月頃に認めら

れる新生児の貧血が生理的範囲を超えたものともいえる。出生時の体重が少ないほど早く，

かつ強く現われる。鉄剤には反応しない。エリスロポエチンの投与により改善できる症例も

ある。しかしながら，出生体重が著しく少ない場合，高度の貧血を来して赤血球輸血が必要

となることが多い。 
なお，ここでの輸血の対象児は，出生後 28 日以降 4 か月までであり，赤血球液の輸血は以

下の指針に準拠するが，未熟児は多様な病態を示すため個々の症例に応じた配慮が必要であ

る。 

１） 使用指針 

非制限輸血 liberal transfusion strategy よりも制限輸血 restrictive transfusion strategy 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 expert opinion を基にしたガイドライン
1)を参照する（表 1～3）。 
新生児、特に超低出生体重児における赤血球輸血のトリガー値をもとめる RCT は少ない。

制限輸血 restrictive transfusion strategy は非制限輸血 liberal transfusion strategy に比べて、総輸

血量 2,3,4,5,6,7,8)・暴露されるドナー数 8)が統計学的有意差をもって少ない。アウトカムを比較し

て、死亡率 1,2.3,4,5,9,10,11,12)、頭蓋内出血 8,10,11,12)、脳高次機能障害 2,5,9,12,13,14)、体重増加 4,7,15)、心

拍数減少 16,17,18)、無酸素発作減少 8,16)、には統計学的有意差を認めていない。一方、頭部

UCG で検出される脳障害（脳実質出血などの Grade4 の出血、脳室周囲白質軟化症）は制限

輸血に多く、制限輸血で無呼吸が多いが、赤血球輸血後に無呼吸の頻度が減少した、という

報告 8)も見られた。 
 
表 1 
The British Committee for Standards in Haematology Transfusion Task Force, (BCSH)2004,が記

載した 4 か月未満に推奨される輸血トリガー値 
BTF10350 の Table2   
１．生後 24 時間以内 Hb 12g/dL 
２．集中治療を要する新生児で生後 1 週間の失血総量 全血液量の 10% 
３．集中治療を受けている新生児 Hb 12g/dL 
４．急性の失血 全血液量の 10% 
５．慢性的な酸素依存 Hb 11g/dL 
６．急性期を過ぎ、状態が安定している児 Hb 7g/dL 
表 2 
Roself ら（Transfusion 2002）によるガイドライン 
BTF10350 の Table3  
１．ヘマトクリット値＜20%、網赤血球数が少なく、貧血症状（頻脈、多呼吸、哺乳力低下）

がある場合 
２．ヘマトクリット値＜30%、 かつ 下記所見のいずれかを有す乳児の場合 

a
. 投与酸素濃度＜35%＊ 
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b
. 経鼻カニューレによる酸素投与＊ 

c
. 平均気道内圧 6cmH2O 未満で持続陽圧呼吸 and/or 間欠的強制換気中 

d
. 

著明な頻脈または頻呼吸（24 時間にわたり心拍数 180/分以上、もしくは呼吸数 80/分以

上） 
e

. 
著明な無呼吸または徐脈（メチルキサンチン**の治療量投与中、12 時間に 6 回以上、ま

たは 24 時間に 2 回以上、バッグ＆マスク換気が必要） 
f

. 体重増加不良（100kcal/kg/日栄養下で 4 日以上 10g/日未満の体重増加） 

３．ヘマトクリット値＜35% かつ 下記所見のいずれかを有す乳児の場合 
a. 投与酸素濃度＞35%＊ 
b

. 平均気道内圧 6cmH2O 以上で持続陽圧呼吸 and/or 間欠的強制換気中 

４．ヘマトクリット値＜45% かつ 下記所見のいずれかを有す乳児の場合 
a. 膜型人工肺（ＥＣＭＯ）＊ 
b

. 先天性チアノーゼ性心疾患＊ 

＊：患者を注意深く観察することにより、より低い閾値を持って輸血することが望ましい。 
＊＊：我が国では、テオフィリン、カフェイン水和物、ドキサプラムが使用されている。 
表 3 
エキスパートオピニオンによる新生児における、輸血トリガー値

（LevelⅣevidence, grade C recommendation） 
BTF10350 の Table4 
1. Hb 12.0-13.0 g/dL 重篤な心肺疾患 
2. Hb 10.0-11.0 g/dL 中等度の心肺疾患 
3. Hb 8.0-10.0 g/dL 症状を有する貧血 
4. Hb 7.0-8.0 g/dL 後期貧血、安定している患者 
5. Hb 10.0 g/dL 大手術  

２） 投与方法 

a） 使用血液 
採血後 2 週間以内の赤血球液（RBC）を使用する。 

e） 投与の量と速度 

うっ血性心不全が認められない未熟児 
1 回の輸血量は 10〜20mL/kg とし，1〜2mL/kg/時間 の速度で輸血する。ただし，輸血速度

についてはこれ以外の速度（2mL/kg/時間以上）での検討は十分に行われていない。 

うっ血性心不全が認められる未熟児 
心不全の程度に応じて別途考慮する。 

３） 使用上の注意 

a） 溶血の防止 
新生児に対する採血後 2 週間未満の赤血球液の安全性は確立されているが，2 週間以降の

赤血球液を放射線照射後に白血球除去フィルターを通してから 24G より細い注射針を用いて

輸注ポンプで加圧して輸血すると，溶血を起こす危険性があるので，新生児の輸血に際して

は，輸血速度を遅くし，溶血の出現に十分な注意を払う必要がある。 
なお，日本赤十字社から供給される赤血球液（赤血球液-LR「日赤」及び照射赤血球液-LR

「日赤」）は，保存前白血球除去の導入により，ベッドサイドでの白血球除去フィルターを使
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用する必要はなくなった。 

b） 長時間を要する輸血 
血液バッグ開封後は 6 時間以内に輸血を完了する。残余分は破棄する。1 回量の血液を輸

血するのに 6 時間以上を要する場合には，使用血液を無菌的に分割して輸血し，未使用の分

割分は使用時まで 2～6℃に保存する。 

c） 院内採血 
院内採血は医学的に適応があり，「輸血療法の実施に関する指針」のⅩⅡの２の「必要とな

る場合」に限り行うべきであるが，実施する場合は，採血基準（安全な血液製剤の安定供給

の確保等に関する法律施行規則（昭和 31 年厚生省令第 22 号）別表第二）に従うこととする。

また，放射線未照射血液製剤において致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病が報告さ

れていることから，原則として 15～50Gy の範囲での放射線照射をする必要がある。さらに

感染性の副作用が起こる場合があることにも留意する必要がある。 

2. 新生児への血小板濃厚液の適正使用 

１） 使用指針 

 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 expert opinion を基にした既存

のガイドライン 1)を参照する（表１）（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）1)。 

従来のガイドラインでは血小板輸血のトリガー値は 5 万/μℓ と記載されていた。しかしトリ

ガー値を下げても死亡率は上昇せず 2)、輸血回数、頭蓋内出血には有意差を認めなかった 3)。

また輸血血小板液量を 10ml/kg としても有害事象は増加せず 4)、中等度～重症出血に血小板輸

血を実施しても死亡率を下げなかった 5)。既存のガイドライン 1,6)では、「未熟な児、特に生後

2-3 日の間は頭蓋内出血の危険が高く、成熟児よりも血小板数を高めに維持するのが良い」1)、

「生後 1 週間以下の超低出生体重児」6)などの特別な病態をあげている（表 1）。 
新生児自己免疫性血小板減少症 NAIT における血小板輸血に関しては、抗原陰性血小板製

剤を優先、確保困難であればランダムドナーの血小板製剤を用いる 7)。 

 
表 1 
以下の表は 1)BTF10350GL（死亡率、CMV、慢性肺疾患、未熟児網膜症） 
O'Riordan JM, Fitzgerald J, Smith OP, Bonnar J, Gorman WA; National Blood Users Group. 
Transfusion of blood components to infants under four months: review and guidelines. Ir Med J. 2007 
Jun;100(6):suppl 1-24 following 496. 
を引用、和訳・改変して使用。 
4 か月未満乳児の血小板輸血基準（level１A evidence, grade C recommendation） 
  BTF10350 の Table5 
20-30 x109/L 予防、臨床的に安定している早産、満期産乳児、出血無（BCSH,2004） 
30 x109/L 病的早産児、または出血していない満期産乳児（BCSH,2004） 
30 x109/L NAIT 患者の最少血小板数 
50 x109/L 生後 1 週間以内の極低出生体重児 
50 x109/L 出血症状を有する早産児または満期産児（BCSH,2004） 
50 x109/L 侵襲的処置を行う時 
50-100 x109/L 臨床的に安定していない、DIC、大手術、大量失血、大量輸血 
＜100 x109/L ECMOを実施している乳児、出血しているならより高い輸血基準を用いる 
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3. 新生児への新鮮凍結血漿の適正使用 

１） 使用指針 

a） 凝固因子の補充 
ビタミン K の投与にもかかわらず，PT 及び/又は APTT の著明な延長があり，出血症状を

認めるか侵襲的処置を行う場合 

b） 循環血液量の 1/2 を超える赤血球液輸血時 

c） Upshaw−Schulman症候群（先天性血栓性血小板減少性紫斑病） 

２） 投与方法 

a）と b）に対しては，10〜20mL/kg 以上を必要に応じて 12〜24 時間毎に繰り返し投与する。 
c）に関しては 10mL/kg 以上を 2〜3 週間毎に繰り返し投与する。 

３） その他 
新生児多血症に対する部分交換輸血には，従来，新鮮凍結血漿が使用されてきたが，ほと

んどの場合は生理食塩水で代替可能である。 

4. サイトメガロウイルス抗体陰性血の適応疾患 

 母体がサイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性または陰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）。 

 CMV 抗体陰性の造血幹細胞移植受血者及び臓器移植を受ける患者、CMV 抗体陰

性 AIDS もしくは HIV 陽性者には、可能であれば CMV 抗体陰性血の使用を推奨

する（2C）。 

胎児輸血、生後 28 日未満の新生児には CMV 陰性血の使用が推奨されている 1)。現在は白

血球除去製剤が提供されており輸血による CMV 感染症のリスクは減っているが 3,4)、CMV 抗

体陽性供血者の 1.7％に CMV-DNA が検出され、そのうちの 14%には白血球除去フィルター

で除去できない血漿分画に遊離 CMV-DNA が検出されたとの報告もある 5)。児の CMV 感染

には輸血以外の様々な原因（例えば授乳 6）など）があるため、CMV 陰性血液の使用が推奨

される疾患・病態についてのエビデンスを得ることは困難である。そのため、CMV 陰性血の

適応疾患・病態については既存のガイドライン 7)を踏襲するのがよい。 
なお、厚生労働省科学研究成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業「先天性サイトメガロ

ウイルス感染対策のための妊婦効果の検討 妊婦・新生児スクリーニング体制の構成及び感

染新生児の発症リスク同定に関する研究」8)では 2011 年調査で全産科施設における CMV 抗

体検査実施割合が 4.5%と報告され、先天性 CMV 感染症対策として妊婦の CMV 抗体検査が

推奨される。 
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に改正していく予定である。 
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参考 

1. 造血幹細胞移植に関する事項 

１） 輸血用血液製剤の血液型の選択 

同種造血幹細胞移植において，患者血液型と造血幹細胞提供者（ドナー）の血液型が同

じ場合と異なる場合がある。これは 1．血液型一致（match），2．主不適合（major 

mismatch），3．副不適合（minor mismatch），4．主副不適合（major and minor mismatch），

に分類される。1 は患者血液型とドナーの血液型が同一である場合，2 は患者にドナーの血

液型抗原に対する抗体がある場合，3 はドナーに患者の血液型抗原に対する抗体がある場

合，4 は患者にドナーの血液型抗原に対する抗体があり，かつドナーに患者の血液型抗原

に対する抗体がある場合である。 

移植後，患者の血液型は造血の回復に伴いドナー血液型に変化していくので，特に

ABO 血液型で患者とドナーで異なる場合には，輸血用血液製剤の適切な血液型を選択する

必要がある。以下に血液型選択のための基準を示す。 

a） 血液型一致 

赤血球，血小板，血漿ともに原則的に患者血液型と同型の血液型を選択する。 

b） 主不適合（major mismatch） 

患者の抗体によってドナー由来の赤血球造血が遅延する危険性があるので，これを予防

するために血小板，血漿はドナー血液型抗原に対する抗体がない血液型を選択する。赤血

球は患者の抗体に反応しない血液型を選択する。 

c） 副不適合（minor mismatch） 

ドナーリンパ球が移植後，患者血液型に対する抗体を産生し，患者赤血球と反応する可

能性があるので，赤血球はドナーの抗体と反応しない血液型を選択する。血小板と血漿は

患者赤血球と反応する抗体がない血液型を選択する。 

d） 主副不適合（major and minor mismatch） 

ABO 血液型主副不適合の場合は，血小板，血漿が AB 型，赤血球は O 型になる。さらに，

移植後ドナーの血液型に対する抗体が検出できなくなればドナーの血液型の赤血球液を，

患者の血液型の赤血球が検出できなくなればドナーの血液型の血小板濃厚液，新鮮凍結血

漿を輸血する。 
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Rho（D）抗原が患者とドナーで異なる場合には，抗 Rho（D）抗体の有無によって異な

るが，患者が Rho（D）抗原陰性の場合には抗 Rho（D）抗体があるものとして，あるいは

産生される可能性があるものとして考慮する。また，ドナーが Rho（D）抗原陰性の場合

にも抗 Rho（D）抗体があるものとして考慮する。 

患者とドナーで ABO 血液型あるいは Rho（D）抗原が異なる場合の推奨される輸血療法

を表 1 にまとめて示す。 

移植後，造血がドナー型に変化した後に，再発や生着不全などで輸血が必要になる場合

は，ドナー型の輸血療法を行う。 

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別の選択すべき血液型を示す 

 
表 1 血液型不適合造血幹細胞移植直後の輸血療法 

血液型 不適合 
血液型 輸 血 

ドナー 患 者 赤血球 血小板，血漿 

ABO 血液型 

主不適合 

A O O A（もしなければ AB も

可） 

B O O B（もしなければ AB も

可） 
AB O O AB 
AB A A（もしなければ O も可） AB 
AB B B（もしなければ O も可） AB 

副不適合 

O A O A（もしなければ AB も

可） 

O B O B（もしなければ AB も

可） 
O AB O AB 
A AB A（もしなければ O も可） AB 
B AB B（もしなければ O も可） AB 

主副不適合 A B O AB 
B A O AB 

Rho（D）抗原 
主不適合 D＋ D－ D－ D＋ 
副不適合 D－ D＋ D－ D＋ 

移植前後から造血回復までの輸血における製剤別の選択血液型を示す。 

2. 手術に関する事項 

１） 心臓血管外科手術 

a） 輸血量における施設間差 

心臓血管外科手術における輸血使用量は施設間差が大きい。これは外科手技の差による

もののほか，輸血に対する考え方の差によるところが大きい 2）。それは，少ない輸血量で

も，患者の予後に影響することなく心臓血管外科手術が行えている施設があることから示

唆される。人工心肺を用いない off-pump 冠動脈バイパス術においては，一般に出血量も少

なく，術中に自己血回収を行う場合が多いため，輸血量も少ない。しかし，人工心肺を用

いたり，超低体温循環停止を要するような大血管手術における輸血量となると施設間差が
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大きくなる。これは，凝固因子不足や血小板数不足，血小板機能異常などによる出血傾向

に対して治療が行われるのではなく，単なる血小板数の正常以下への減少，人工心肺を使

用することによる血小板機能や凝固因子減少が起こるといった検査値，あるいは理論的問

題に対して輸血が行われる場合がしばしばあるからであろうと考えられる。そのために，

外科的な出血の処置に先立って，凝固因子や血小板補充が行われている場合もしばしばあ

る。 

人工心肺使用時には血液希釈が起こる。人工心肺中の Hb 値についての上限及び下限は

明らかではない。人工心肺離脱後は Hb 値が 7～8g/dL 以上（＜10g/dL）になるようにする

ことが多い。 

18〜26℃の低体温により血小板数は減少する。主として門脈系に血小板が捕捉

sequestration されることによる。80％以上の血小板は復温とともに循環血液中に戻る 3）。し

たがって，低体温時の血小板数減少の解釈には注意を要する。また，低体温によりトロン

ボキサン合成酵素阻害によるトロンボキサン A２産生低下が起こり，血小板凝集能は大き

く低下するほか 4,5），血管内皮細胞障害も起こる。復温により血小板凝集能は回復するが，

完全な回復には時間がかかる。最近よく用いられる常温人工心肺では血小板凝集能低下は

ない 6）。 

人工心肺を用いた手術において，検査所見に基づいた輸血を行うことで，経験的な方法

に比べ出血量を増加させることなく，新鮮凍結血漿や血小板濃厚液などの輸血量を減少さ

せることが出来たと報告されている 7）。 

b） 出血量に関係する因子 

乳児心臓血管外科手術においては，低体温人工心肺中の核心温度が出血量と関係すると

報告されている。1 歳以上の小児心臓血管外科手術では，再手術，術前からの心不全，長

時間にわたる人工心肺時間が出血量と同種血輸血量の多さと関係している 9）。 

同種血輸血量の減少には，術中の凝固検査のチェックを行い，不足した成分を補充する

方法が有用である。複雑な心臓手術においては，トロンボエラストグラム（TEG）等が参

考になるとの報告がある 10）。 

２） 食道手術 

食道全摘術及び胃腸管を用いた食道再建術では，しばしば出血量も多くなるほか，体液

のサードスペースへの移行など大きな体液シフトが起こる。輸血準備量は，患者の病態，

体格，術前 Hb 値，術中及び術後出血量などを考慮して決定する。 
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３） 整形外科手術 

膝関節全置換術においては，術中はターニケットを使用するために，術中出血は比較的

少ないが術後出血量も多い。脊椎外科手術においてはしばしば出血量が多くなり，赤血球

液のほか，血小板濃厚液や新鮮凍結血漿などが必要になる場合がある。低体温による血小

板機能障害や凝固系抑制が起こるが，軽度低体温でも股関節全置換術では出血量が増加す

ると報告されている 21）。外科的止血に加え，低体温のような出血量を増加させる要因につ

いても注意が必要である。 

４） 脳神経外科手術 

脳神経外科手術は，脳腫瘍手術，脳動脈瘤クリッピングや頸動脈内膜切除術などの血管

手術，脳挫傷や硬膜外血腫，脳外傷手術など多岐にわたる。また，整形外科との境界領域

であるが，脊髄手術も含まれる。 

脳神経外科手術の基本は，頭蓋内病変の治療と，それらの病変による頭蓋内圧上昇など

により起こる二次的な損傷を防ぐことにある。したがって，脳神経外科手術においては，

まず循環血液量を正常に保ち平均血圧及び脳潅流圧を十分に保つことが重要である。しか

し，脳神経外科手術においては，循環血液量評価がしばしば困難である。脳脊髄液や術野

の洗浄液のために，吸引量やガーゼ重量を測定しても，しばしば出血量の算定が難しい。

また，脳浮腫の予防や治療，脳脊髄液産生量減少のためにマンニトールやフロセミドのよ

うな利尿薬を用いるために，尿量が循環血液量を反映しない。また，脳浮腫を抑制するた

めに，血清浸透圧減少を防ぐことが重要である。正常血清浸透圧は 295ｍ Osm/L であるの

に対し，乳酸リンゲル液や酢酸リンゲル液などはやや低張液である。生理食塩水は 308ｍ

Osm/L と高張であるが，大量投与により高塩素性代謝性アシドーシスを起こすので注意が

必要である。 

５） 大量出血や急速出血に対する対処 

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を参照すること。 

６） 小児の外科手術 

循環予備能が小さい小児患者において，成人の出血量による輸血開始基準を当てはめる

ことは問題になる場合がある。臨床状態から輸血開始の判断をすべきである。 
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７） 慢性貧血患者における代償反応 

外科手術患者においてはしばしば術前に貧血が認められる。多くの慢性貧血患者におい

ては，赤血球量は減少しているが，血漿量はむしろ増加しており，循環血液量は正常に保

たれている。Ht 値低下に伴う血液粘性減少により血管抵抗が減少するため，1 回心拍出量

は増加し，心拍出量は増加する。そのため，血液酸素含有量は減少するものの，心拍出量

増加により代償されるため，末梢組織への血液酸素運搬量は減少しない。組織における酸

素摂取率は上昇する。ただし，心疾患があり心機能障害がある患者や高齢者では，貧血と

なっても心拍出量の代償的増加が起きにくい。 

慢性貧血では 2,3-DPG※増加により酸素解離曲線の右方シフトが起こるため，末梢組織に

おける血液から組織への酸素受け渡しは促進される 33）。赤血球液中の 2,3-DPG 量は減少し

ているため，多量の輸血を行いヘモグロビン濃度を上昇させ血液酸素含有量を増加させて

も，組織への酸素供給量は増加しないため，直ちに期待すべき効果がみられないことがあ

ることに注意する 34）。 

※2,3-DPG：2,3-ジホスホグリセリン酸 

８） 術中の出血コントロールについて 

出血量の多少はあるにしろ，手術により出血は必ず起こる。出血量を減少させるには，

外科的止血のほか，出血量を増加させる内科的要因に対処する必要がある 48）。 

出血のコントロールには，血管の結紮やクリップによる血管閉塞，電気凝固などによる

確実な外科的止血のほか，術中の凝固検査のチェックを行い，本指針に従い不足した成分

を補充する方法が有用である。 

また，出血を助長するような因子を除去することも必要である。整形外科手術などでは

低血圧麻酔（人為的低血圧）による血圧のコントロールが有用な場合がある。また，低体

温は軽度のものであっても術中出血を増加させる危険があるので，患者の保温にも十分に

努めなければならない。 

不適切な輸血療法を防ぐためには，医師の輸血に関する再教育も重要である 49）。 

3. 重篤な肝不全に対して，主として複合的な凝固因子の補充の目的で行われる血漿

交換療法 

保存的治療若しくは，肝移植によって病状が改善するまでの一時的な補助療法である。

必要に応じて，血液濾過透析等を併用する。原疾患に対する明確な治療方針に基づき，施

行中もその必要性について常に評価すること。原疾患の改善を目的とする治療が実施でき
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ない病態においては，血漿交換療法の適応はない。 

重篤な肝障害において，新鮮凍結血漿を用いた血漿交換を強力に行う場合，クエン酸ナ

トリウムによる，代謝性アルカローシス，高ナトリウム血症や，膠質浸透圧の急激な変化

を来たす場合があるので，経時的観察を行い，適切な対応を行うこと。 

並存する肝障害が重篤で，除去した止血系諸因子の血中濃度のすみやかな回復が期待で

きない場合、出血傾向若しくは血栓傾向が著しく，一時的な止血系諸因子の血中濃度の低

下が危険を伴うと予想される場合、新鮮凍結血漿が置換液として用いられるが，病状によ

り必ずしも置換液全体を新鮮凍結血漿とする必要はなく，開始時は，等張アルブミンや，

人工膠質液を用いることが可能な場合もある。 

4. 血液製剤の製法と性状 

わが国で，全血採血に使用されている血液保存液は，CPD 液（citrate- phosphate-dextrose: 

クエン酸ナトリウム水和物 26.30g/L，クエン酸水和物 3.27g/L，ブドウ糖 23.20g/L，リン酸

二水素ナトリウム 2.51g/L）及び ACD-A 液（acid-citrate-dextrose :クエン酸ナトリウム水和

物 22.0g/L ，クエン酸水和物 8.0g/L ，ブドウ糖 22.0g/L）であり，現在，日本赤十字社から

供給される赤血球製剤では，CPD 液が使用されている。 

また，赤血球保存用添加液としては MAP 液（mannitol-adenine- phosphate:D-マンニトー

ル 14.57g/L，アデニン 0.14g/L，リン酸二水素ナトリウム二水和物 0.94g/L，クエン酸ナト

リウム 1.50g/L，クエン酸 0.20g/L，ブドウ糖 7.21g/L，塩化ナトリウム 4.97g/L）が使用さ

れている。 

１） 赤血球液（RBC） 

赤血球液-LR「日赤」は，血液保存液(CPD 液)を 28mL 又は 56mL 混合したヒト血液

200mL 又は 400mL から，当該血液バッグに組み込まれた白血球除去フィルターを用いたろ

過により白血球を除去した後に血漿の大部分を除去した赤血球層に，血球保存用添加液 

(MAP 液) をそれぞれ約 46mL，約 92mL 混和したもので，CPD 液を少量含有する。照射赤

血球液-LR「日赤」は，これに放射線を照射したものである。 

赤血球液-LR「日赤」及び照射赤血球液-LR「日赤」の容量は，200mL 全血由来（RBC-

LR-1）の約 140mL と 400mL 全血由来（RBC-LR-2）の約 280mL の 2 種類がある。 

製剤中の白血球数は１バッグ当たり 1×106 個以下であり，400mL 全血由来の製剤では，

Ht 値は 50～55％程度で，ヘモグロビン（Hb）含有量は 20g/dL程度である。 

赤血球液-LR「日赤」及び照射赤血球液-LR「日赤」は，2～6℃で保存する。 

なお, 日本赤十字社では，かつての MAP 加赤血球濃厚液（赤血球 M・A・P「日赤」）の
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製造承認取得時には有効期間を 42 日間としていたが，エルシニア菌混入の可能性があるた

め，現在は有効期間を 21 日間としている。 

２） 血小板濃厚液の製法と性状 

血小板濃厚液の調製法には，採血した全血を常温に保存し製剤化する方法と，単一供血

者から成分採血装置を使用して調製する方法があるが,日本赤十字社から供給される血小板

濃厚液では,全血採血由来の保存前白血球除去の導入により，白血球とともに血小板も除去

されることから（製造工程において使用する白血球除去フィルターに吸着される）,現在

は,全血採血からは製造しておらず,後者の成分採血による方法のみが行われている。 

血小板製剤では， 血小板数を単位数で表す。1 単位は 0.2×1011個以上である。 

HLA 適合血小板濃厚液には，10，15，20 単位の各製剤がある。 

これらの血小板濃厚液の中には少量の赤血球が含まれる可能性がある。なお，平成 16年

10 月より，保存前白血球除去技術が適用され，製剤中の白血球数は１バッグ当たり 1×106

個以下となっている。 

調製された血小板濃厚液は，輸血するまで室温（20～24℃）で水平振盪しながら保存す

る。有効期間は採血後 4 日間である。 

３） 新鮮凍結血漿（FFP）の製法と性状 

全血採血由来の新鮮凍結血漿（新鮮凍結血漿-LR「日赤」）は，血液保存液(CPD 液)を

28mL 又は 56mL 混合したヒト血液 200mL 又は 400mL から当該血液バッグに組み込まれた

白血球除去フィルターを用いたろ過により白血球の大部分を除去し，採血後 8 時間以内に

分離した新鮮な血漿を-20℃以下に置き，凍結したもので，容量は約 120mL（FFP-LR120）

及び約 240mL（FFP-LR240）である。 

成分採血由来の新鮮凍結血漿（FFP-LR480）は， 血液保存液(ACD-A 液)を混合し，血液

成分採血により白血球の大部分を除去して採取した新鮮な血漿を採血後 6 時間以内に-20℃

以下に置き，凍結したもので，容量は約 480mL である。 

製剤中の白血球数は，１バッグ当たり 1×106個以下である。 

新鮮凍結血漿は，-20℃以下で凍結保存する。有効期間は採血後 1 年間である。 

新鮮凍結血漿-LR「日赤」の経時的変を表４に示す。含有成分は血液保存液により希釈

されて，単位容積当たりの濃度は正常血漿と比較して，およそ 10～15％低下している。 

また，血漿中の凝固因子活性の個人差は大きいが，新鮮凍結血漿中でもほぼ同様な凝固

因子活性が含まれている。ただし，不安定な因子である凝固第Ⅴ，Ⅷ因子活性はわずかな

がら低下する。一方，ナトリウム濃度は血液保存液中のクエン酸ナトリウム水和物及びリ
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ン酸二水素ナトリウムの添加により増量している。なお，正常血漿 1mL 中に含まれる凝固

因子活性を 1 単位（100％）という。また，日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤は，採

血時における問診等の検診，採血血液に対する感染症関連の検査等の安全対策を講じてお

り，さらに新鮮凍結血漿では 6 ヵ月間の貯留保管注１）を行っているが，感染性の病原体に

対する不活化処理はなされておらず，人の血液を原料としていることに由来する感染症伝

播等のリスクを完全には排除できないため，疾病の治療上の必要性を十分に検討の上，必

要最小限の使用にとどめる必要がある。 

注１）貯留保管（Quarantine）とは，一定の期間隔離保管する方法である。 

採血時の問診や献血血液に対する核酸増幅検査（NAT）を含めた感染症関連検査等でも，

感染リスクの排除には限界がある。 

貯留保管期間中に，遡及調査の結果及び献血後情報等により感染リスクの高い血液があ

ることが判明した場合，その輸血用血液（ここでは新鮮凍結血漿）及び血漿分画製剤用原

料血漿を確保（抜き取って除外）することにより，より安全性の確認された血液製剤を医

療機関へ供給する安全対策である。 

新鮮凍結血漿の有効期間は１年間であるが，日本赤十字社では，６ヵ月間の貯留保管を

した後に医療機関へ供給している。 

文献（旧指針） 

1) Vamvakas EC:Is white blood cell reductionequivalent to antibody screening in preventing 

transmission of Cytomegalovirus by transfusion ? A review of the literature and meta-

analysis,Transfusion.Med.Rev 2005;19(3):181-199 

2) Stover EP, et al:Variability in transfusion practice for coronary artery bypass surgery persists 

despite national consensus guidelines. Anesthesiology 1998;88:327-333 

3) Hessel EA, et al:Platelet kinetics during deep hypothermia. Journal of Surgical Research 

1980;28:23-34 

4) Valeri CR, et al:Hypothermia-induced reversible platelet dysfunction.Annals of Surgery 

1987;205:175-181 

5) Michelson AD, et al: Reversible inhibition of human platelet activation by hypothermia in vivo 

and in vitro. Thrombosis and haemostasis 1994;71:633-640 

6) Boldt J, et al:Normothermic versus hypothermic cardiopulmonary bypass:do changes in 

coagulation differ? Annals of Thorac Surg 1996;62:130-135 

7) Nuttall GA, et al:Efficacy of a simple intraoperative transfusion algorithm for nonerythrocyte 



67 
 

component utilization after cardiopulmonary bypass. Anesthesiology 2001;94:773-781 

8) Karski JM, et al:Etiology of preoperative anemia in patients undergoing scheduled cardiac 

surgery.Can J Anesth 1999;46:979-982 

9) Williams GD, et al:Factors associated with blood loss and blood product transfusions:A 

multivariate analysis in children after open-heart surgery. Anesth Analg 1999;89:57-64 

10) Shore-Lesserson, et al:Thromboelastography-guided transfusion algorithm reduces 

transfusions in complex cardiac surgery.Anesth Analg 1999;88:312-319 

11) Dougenis D, et al:Blood use in lung resection for carcinoma: perioperative elective anaemia 

does not compromise the early outcome.Eur J Cardiothorac Surg 2001;20:372-377 

12) Motoyama S, et al:Use of autologous instead of allogeneic blood transfusion during 

esophagectomy prolongs disease-free survival among patients with recurrent esophageal cancer. 

J Surg Oncol 2004;15:26-31 

13) Kinoshita Y, et al:Usefulness of autologous blood transfusion for avoiding allogenic 

transfusion and infectious complications after esophageal cancer resection. Surgery 

2000;127:185-192 

14) Takemura M, et al:Immunologic effects of allogeneic versus autologous blood transfusion in 

patients undergoing radiacal oesophagectomy. Eur Surg Res 2003;35:115-122 

15) Dresner SM, et al:Prognostic significance of peri-operative blood transfusion following radical 

resection for oesophageal carcinoma.Eur J Surg Oncol 2000;26:492-497 

16) Schmied H, et al: The effects of red-cell scavenging, hemodilution, and active warming on 

allogenic blood requirements in patients undergoing hip or knee arthroplasty. Anesth Analg 

1998;86:387-391 

17) McSwiney MM, et al:Blood transfusion in total hip arthroplasty: guidelines to eliminate 

overtransfusion. Can J Anaesth 1993;40: 3:222-226 

18) Olfsger D, et al:Acute normovolemic haemodilution decreases postoperative allogenic blood 

transfusion after total knee replacement. Br J Anaesth 1997;7:79:317-321 

19) Thomas D, et al: Autologous blood transfusion in total knee replacement surgery.Br.J.Anaesth 

2001;86:669-673 

20) Neilipovitz DT, et al:A Randomized trial of tranexamic acid to reduce blood transfusion for 

scoliosis surgery.Anesth Analg 2001;93:82-87 

21) Shmied H, et al:Mild hypothermia increases blood loss and transfusion requirements during 

total hip arhtroplasty. Lancet 1996;347:289-292 

22) Monk TG, et al:Acute normovolemic hemodilution can replace preoperative autologous blood 



68 
 

donation as a standard of care for autologous blood procurement in radical prostatectomy. 

Anesth Analg 1997;85:953-958 

23) Bryson GL, et al:Does acute normovolemic hemodilution reduce perioperative allogeneic 

transfusion? A meta-analysis. Anesth Analg 1998;86:9-15 

24) Hogue CW Jr, et al:Perioperative myocardial ischemic episodes are related to hematocrit level 

in patients undergoing radical prostatectomy. Transfusion 1998;38:924-931 

25) Linko K, et al:Electrolyte and acid-base disturbances caused by blood transfusion.Acta 

Anaesthesiolo Scand 1986;30:139-144 

26) Brown KA, et al:Hyperkalemia during rapid blood transfusion and hypovolaemic cardiac 

arrest in children. Can J Anaesth 1990;73:747-754 

27) Jameson LC, et al:Hyperkalemic death during use of a high-capacity fluid warmer for massive 

transfusion. Anesthesiology 1990;73:1050-1052 

28) Rock G, et al:Effect of citrate anticoagulations on factor VIII levels in plasma.Transfusion 

1988;28:248-252 

29) Murray DJ, et al:Coagulation changes during packed red cell replacement of major blood 

loss.Anesthesiology 1988;839-845 

30) Consensus Conference:Fresh frozen plasma.Indications and risks. JAMA 1985;253:551-553 

31) Harke H, et al:Haemostatic disorders in massive transfusion.Bibl Haematol 1980;46:179-188 

32) Ferrara A, et al:Hypothermia and acidosis worsen coagulopathy in the patient requiring 

multiple transfusion.Am J Surg 1990;160:15-18 

33) Sunder-Plessman L, et al:Acute normovolemic hemodilution: change in tissue oxygen supply 

and hemoglobin-oxygen affinity. Bibl Haematol 1975;41:44-53 

34) Shah DM, et al:Failure of red blood cell transfusion to increase oxygen transport or mixed 

venous PO2 in injured patients.J Trauma 1982;22:741-746 

35) Rosberg B, et al:Hemodynamics following normovolemic hemodilution in elderly patients. 

Acta Anaesthesiolog Scand 1981;25:402-406 

36) Vara-Thorbeck R, et al:Hemodynamic response of elderly patients undergoing major surgery 

under moderate normovolemic hemodilution.Eur Surg Res 1985;17:372-376 

37) Messmer K:Hemodilution.Surg Clin North Am 1975;55:659-678 

38) Shibutani K, et al:Critical levels of oxygen delivery in anesthetized man.Crit Care Med 

1983;11:640-643 

39) Carson JL, et al:Severity of anaemia and operative mortality and morbidity. Lancet 

1988;1:727-729 



69 
 

40) Hogue CW Jr, et al：Perioperative myocardial ischemic episodes are related to hematocrit 

level inpatients undergoing radical prostatectomy.Transfusion 1998;38:924-931. 

41) Rao SV, et al:Relationship of blood transfusion and clinical outcome in patients with acute 

coronary syndromes.JAMA 2004;292:1555-1562 

42) Wu WC, et al:Blood transfusion in elderly patients with acute myocardial infarction. N Engl J 

Med 2001;345:1230-1236 

43) Stehling L, et al:The red blood cell transfusion trigger.Arch Pathol lab Med 1994;118:429-434 

44) Spence RK:Emerging trends in surgical blood transfusion. Semin Hematol 1997;34:48-53 

45) Task force on blood component therapy:Practice guidelines for blood component therapy. A 

report by the American Society of Anesthesiologists task force on blood component 

therapy.Anesthesiology 1996;84:732-747 

46) College of American Pathologists:Practice parameter fro the use of fresh-frozen plasma, 

crypprecipitate, and platelets.JAMA 1994;271:777-781 

47) Simon A, et al:Practice parameter for the use of red blood cell transfusions.Arch Pathol Lab 

Med 1998;122:130-138 

48) American Society of Anesthesiologists Task Force on Blood Component Therapy:Practice 

guidelines for blood component therapy:A report by the American Society of Anesthesiologists 

Task Force on blood component therapy. Anesthesiology 1996; 84:732-747 

49) Nuttall GA, et al: Current transfusion practices of members of the American Society of 

Anesthesiologists: A survery. Anesthesiology 2003;99:1433-1443 

50) 柴雅之，他：MAP 加濃厚赤血球の製造と長期保存試験．日輸血会誌 1991；37：404-

410 

51) 笹川滋，他：長期保存 MAP 加濃厚赤血球の有効性について−Survival study− 日輸血

会誌 1991；37：411-413



0 

 

（参 考） 

「血液製剤の使用指針」，「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実

施に関する指針」の改定のための作成委員（平成 17 年９月当時）  
○ 薬事・食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会 
◎は座長 （計１５名，氏名五十音順） 

 

○ 専門委員 
氏 名 ふりがな 現 職 
上田 恭典 うえだ やすのり （財）倉敷中央病院血液内科 

高本  滋 たかもと しげる 愛知医科大学輸血部教授 

月本 一郎 つきもと いちろう 東邦大学医学部第 1 小児科教授 

半田  誠 はんだ まこと 慶應義塾大学医学部助教授 輸血センター室長 

比留間 潔 ひるま きよし 東京都立駒込病院輸血科医長 

前川  平 まえかわ たいら 京都大学医学部附属病院輸血部教授 

山本 保博 やまもと やすひろ 日本医科大学救急医学教授 

（計７名，氏名五十音順

氏 名 ふりがな 現 職 
稲田 英一 いなだ えいいち 順天堂大学医学部麻酔科学･ペインクリニック講座

教授 
川口  毅 かわぐち たけし 昭和大学医学部(公衆衛生学)教授 

河野 文夫 かわの ふみお 独立行政法人国立病院機構熊本医療センター臨床研

究部長 
木村  厚 きむら あつし (社)全日本病院協会常任理事（(医)一成会理事長） 

清水  勝 しみず まさる 杏林大学医学部臨床検査医学講座 客員教授 

白幡  聡 しらはた あきら 産業医科大学小児科学教室教授 

鈴木 洋通 すずき ひろみち 埼玉医科大学腎臓内科教授 

◎髙橋 孝喜 たかはし こうき 東京大学医学部附属病院輸血部教授･日本輸血学会

総務幹事 
高松 純樹 たかまつ じゅんき 名古屋大学医学部附属病院血液部教授 

田島 知行 たじま ともゆき (社)日本医師会常任理事 

花岡 一雄 はなおか かずお ＪＲ東京総合病院長 

堀内 龍也 ほりうち りゅうや 群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授･

附属病院薬剤部長 
三谷 絹子 みたに きぬこ 獨協医科大学血液内科教授 

森下 靖雄 もりした やすお 群馬大学理事･医学部附属病院長 

門田 守人 もんでん もりと 大阪大学大学院医学系研究科教授(病態制御外科) 
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「血液製剤の使用指針」の一部改正時（平成 28 年５月）の委員

  
 
○ 薬事・食品衛生審議会血液事業部会適正使用調査会 
◎は座長 （計 15 名，氏名五十音順） 

 

  氏      名   ふりがな 現      職 

 稲田 英一 いなだ えいいち 順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座

主任教授 

 稲波 弘彦 いななみ ひろひ

こ 
医療財団法人岩井医療財団岩井整形外科内科病院 

理事長 

 薄井 紀子 うすい のりこ 東京慈恵会医科大学附属第三病院輸血部診療部 部

長 

 大戸 斉 おおと ひとし 福島県立医科大学医学部 輸血・移植免疫学教授 

 兼松 隆之 かねまつ たかし 地方独立行政法人長崎市立病院機構 理事長 

 上條 亜紀 かみじょう あき 横浜市立大学附属病院輸血・細胞治療部 部長 

 鈴木 邦彦 すずき くにひこ 公益社団法人日本医師会 常任理事 

 鈴木 洋史 すずき ひろし 公益社団法人日本薬剤師会 副会長 

 田中 純子 たなか じゅんこ 広島大学大学院医歯薬保健学研究院疫学・疾病制御

学教授 

 田中 政信 たなか まさのぶ 東邦大学医学部客員教授 

 種本 和雄 たねもと かずお 川崎医科大学心臓血管外科学教授 

◎ 半田 誠 はんだ まこと 慶應義塾大学医学部輸血・細胞療法センター非常勤

講師 

 益子 邦洋 ましこ くにひろ 医療法人社団永生会南多摩病院 院長 

 三谷 絹子 みたに きぬこ 獨協医科大学血液内科教授 

 矢口 有乃 やぐち ありの 東京女子医科大学救命医学教授 

 


