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研究開発課題名：  （日本語）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 

      （英 語）Development of national guideline of practical use of blood products 

 

研究開発担当者  （日本語）医学部附属病院 輸血部 教授  松下 正 

所属 役職 氏名： （英 語）Tadashi Matsushita, M.D.Ph.D. 

                           Professor, Department of Transfusion Medicine  

                           Nagoya University Hospital 

                    

実 施 期 間： 平成 28 年 4 月 1 日 ～ 平成 29 年 3 月 31 日 

 

分担研究     （日本語）アルブミン製剤の適正使用法の策定 

開発課題名：  （英 語）Development of the guidelines for the proper use of albumin products 

     

研究開発分担者   （日本語）奈良県立医科大学 輸血部 教授 松本 雅則 

所属 役職 氏名： （英 語） Masanori Matsumoto, 

                           Professor, Department of Blood Transfusion Medicine,  

                           Nara Medical University 

 

分担研究     （日本語）大量輸血に伴う血液製剤使用ガイドラインの改訂 

開発課題名：  （英 語）Revision of transfusion guidelines for patients with massive bleeding 

     

研究開発分担者   （日本語）国立循環器病研究センター 輸血管理室 医長  

宮田茂樹 

所属 役職 氏名： （英 語）Shigeki Miyata M.D.,Ph.D. 

Director, Division of Transfusion Medicine 

National Cerebral and Cardiovascular Center 
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研究開発分担者   （日本語）愛知医科大学医学部内科学血液内科教授 高見昭良 

所属 役職 氏名： （英 語）Akiyoshi Takami, M.D., Ph.D., F.J.S.I.M. Professor,  

                           Department of Internal Medicine, Division of Hematology,  

                           Aichi Medical University School of Medicine 

 

分担研究     （日本語）科学的根拠に基づく血液製剤の使用指針並びに輸血療法の実施に関する 

指針の改定に関する研究 (輸血に伴う有害事象の対策) 

開発課題名：  （英 語）Develoment of national guidelines of practical use of blood products 

                           and transfusion practice; measures for adverse events to transfusion 

     

研究開発分担者   （日本語）東京大学医学部附属病院 輸血部 教授 岡崎 仁 

所属 役職 氏名： （英 語）The University of Tokyo Hospital, Department of Blood Transfusion, 

                           Professor, Hitoshi Okazaki 

 

分担研究     （日本語）小児輸血ガイドラインの検討 

開発課題名：  （英 語）Pediatric Transfusion Guideline 

     

研究開発分担者   （日本語）福島県立医科大学医学部 輸血・移植免疫学 博士研究員 北澤淳一 

所属 役職 氏名： （英 語）Junichi Kitazawa,  M.D.,Ph.D. 

Postdoctoral fellow, Department of Transfusion and Transplantation 

Immunology, Fukushima Medical University 

 

分担研究     （日本語）赤血球製剤使用ガイドラインの改訂 

開発課題名：  （英 語）Development of guideline for the use of red blood products 
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                          Department of Transfusion Medicine and Cell Therapy, Kumamoto 

                           University Hospital  

 

分担研究 （日本語）アルブミン製剤使用ガイドラインの改訂、自己血輸血における実施指針の改訂 

開発課題名：（英 語）Revision of Evidence-based Guidelines for the Use of Albumin Products 

     Revision of Practical Guidelines for Autologous Transfusion 

 

研究開発分担者   （日本語）富山大学附属病院 検査・輸血細胞治療部 副部長 安村 敏 
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所属 役職 氏名： （英 語）Toyama University Hospital, Clinical Laboratory, Transfusion Medicine 

and Cell Therapy, Associate Director, Satoshi Yasumura a, M.D.Ph.D. 

 

分担研究     （日本語）実施指針における Patient Blood Management の導入に関する検討 

開発課題名：  （英 語）Introduction of Patient Blood Management in implementation guidelines. 

     

研究開発分担者   （日本語）佐賀大学医学部 臨床検査医学 教授 末岡榮三朗 

所属 役職 氏名： （英 語）Eizaburo Sueoka   

                           Professor, Department of Clinical Laboratory Medicine,  

                           Faculty of Medicine, Saga University 

 

分担研究     （日本語）実施指針における供血者の選択・検査・採血基準の検討 

開発課題名：  （英 語）Development of donor selection criteria 

     

研究開発分担者   （日本語）日本赤十字社北海道ブロック血液センター 副所長 紀野修一 

所属 役職 氏名： （英 語）Shuichi Kino, M.D. Ph.D. 

                           Deputy Director General 

Japanese Red Cross Hokkaido Block Blood Center 

 

分担研究     （日本語）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） 

開発課題名：  （英 語）Collection of Blood for Transfusion at Hospitals (including Apheresis) 

     

研究開発分担者   （日本語）自治医科大学 輸血学・造血幹細胞移植学 教授 室井 一男 

所属 役職 氏名： （英 語）Kazuo Muroi, M.D.Ph.D. 

                           Professor, Division of Cell Transplantation and Transfusion,  

                           Jichi Medical University 

 

分担研究     （日本語）実施指針における病院情報システムのあり方 

開発課題名：  （英 語）Desired hospital information system in transfusion implementation 

guidelines 

     

研究開発分担者   （日本語）北里大学医学部 輸血・細胞移植学 講師 大谷 慎一 

所属 役職 氏名： （英 語）Shinichi Ohtani,M.D.Ph.D 

                           Lecture, Department of Transfusion Medicine and CellTrransplantation 

                           Kitasato University School of Medicine 

 

分担研究     （日本語）赤血球検査の実施指針の改訂 

開発課題名：  （英 語）New Red cell antigen test in transfusion implementation guidelines 
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所属 役職 氏名： （英 語）Mokoto Okuda 
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分担研究     （日本語）実施指針における血液製剤の管理体制の検討 

開発課題名：  （英 語）Blood transfusion management system in national guideline 

     

研究開発分担者   （日本語）東京医科大学八王子医療センター 臨床検査医学科 准教授 田中 朝志 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 2013年度以降、先行する研究班では科学的な批判に耐えうるガイドラインを作成する活動を行ってき

た。本研究では、1 わが国に唯一存在する輸血のガイドライン(血液製剤の使用指針)を改訂し、その維

持を行っていき、2 長く改訂されていない輸血療法の実施に関する指針の大改訂にむけたガイドライン

の整備を行う。初年度は、研究班を二つに分け、「製剤使用指針」作成グループは、日本輸血・細胞治療

学会ガイドライン委員会(委員長：松本班員)を中心に構成した。一方、大量輸血に伴う血液製剤使用ガイ

ドライン(宮田班員)を見据え、Clinical Question (CQ;クリオプレシピテート、フィブリノゲン濃縮製剤

の有効性並びに大量輸血プロトコール(massive transfusion protocol: MTP)の位置づけ、プロトロンビン

複合体製剤 (Prothrombin Complex Concentrate: PCC) やrecombinant factor VIIa (rFVIIa)の有用性、

抗線溶療法の有用性)の整備を行った。小児輸血に関しては先行研究から対象を広げ、新鮮凍結血漿、交

換輸血の適応について追加している。輸血副作用の対策に関するエビデンスはその性質上、前方視的ラ

ンダム化比較試験が行えないこともあり、今まで経験に基づく対策が行われてきた。今年度はまず輸血

の副作用として5つのカテゴリー（ABO不適合輸血、非溶血性副作用、血液製剤の洗浄の有効性、TRALI

とTACO、感染症）に対してCQ（すべて新規）を設定、一次選択とその除外作業を完了した 

 実施指針は、輸血の管理体制の在り方、輸血用血液の安全性、など輸血医療の安全性の根幹をなすも

のであり、患者の血液型検査と不規則抗体スクリーニンク、実施体制の在り方、輸血に伴う副作用・合

併症と対策、血液製剤の安全性と品質の評価など、近年考え方の変遷・現実と合っていない部分がみら

れるものも多数存在する。このような医療現場における輸血療法の実施と安全対策の指針についても、

使用に関する指針と同様常に最新の知見に基づいた対応が求められる。血液製剤の診療機関における管

理体制については、今年度は日本輸血・細胞治療学会が毎年実施している、血液製剤使用実態調査の詳

細項目の中に新たな質問項目を設けた。実際輸血療法に対する院内監査は 74％の施設で実施されていな

かった。また緊急輸血時にも常に異なる時点で採血した検体を用いて２回実施し決定している施設は

48％に留まった。輸血実施指針作成 G については、ガイドライン委員会以外に、輸血･細胞治療学会から、

安全委員会(岡崎班員)、細胞治療委員会(室井班員)からの参加を求めた。このうち Patient Blood 

Management （PBM）は輸血が必要な医療場面において、患者にとって最適な医療効果を提供するため

の科学的証拠に基づいた、学際的なアプローチと定義されている。本研究では、本邦の実情にあった PBM

の導入を行うため、優先度が高い項目（Blood conservation strategies、移植医療と輸血、大量輸血時の

PBM、データ収集基盤の構築）を優先的に開始した。一方、院内で輸血用血液を採取する場合について、

同種末梢血幹細胞採取、自家末梢血幹細胞採取、ドナーリンパ球採取、自己リンパ球採取、顆粒球採取

の何れかを行っている施設は 4,268 施設（93.84% 27 年血液製剤実態調査）で、院内で輸血用血液を採

取する場合、特にアフェレーシスについて改訂作業に反映させることとした。 

 

Starting on 2013, our group has acted on the development of evidence-based guideline of blood 

transfusion. National guideline of blood product usage, that has been maintained by MLHW, was 

recently updated and the further updating task is one of our major milestones. Moreover, another 

national guideline of the procedure of blood transfusion, has not been updated more than 10 years 

and that is our another goal to update it. On fiscal year of 2016, one of our 2 working groups, usage 

guideline team consists of the member of the guideline committee of Japan Society of Transfusion 

Medicine and Cell Therapy (JSTMCT). Meanwhile, the development of the guideline for massive 
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transfusion is on going by Dr. Shigeki Miyata from National Cerebral and Cardiovascular Center 

(NCVC) and our clinical question included use of cryoprecipitate, fibrinogen concentrates, 

prothrombin complex concentrates. Also, it includes usefulness of massive transfusion protocol: MTP. 

In pediatric transfusion guideline, previous attempt is updated and use of fresh frozen plasma and 

exchange RBC transfusion has been added. Adverse effects (AEs) of blood transfusion has been 

widely studied, although lack of high quality evidence such as RCT has led to limitation of 

developing EBM-based guideline. To break such barrier, we established 5 different AE categories 

including ABO-mismatched transfusion, non-hemolytic AEs, effectiveness of washed platelet 

concentrates, TRALI plus TACO, various transfusion-related microorganism) and has set up several 

CQs according primary evidence search. 

Transfusion procedure guideline includes hospital transfusion control system and governance as well as basic safety 

of blood products and highly contributes to patient safety of transfusion medicine. However, daily laboratory 

procedures of blood type tests and screening of non-specific RBC antibodies requires up-to-date progress contains, 

although other non-laboratory procedures such as control of AEs and product safety has also been run in many 

hospitals. Procedure guideline team recruited JSTMCT safety committee (Dr. Okazaki) and Cell therapy 

committee (Dr. Muroi). Recent JSTMCT survey indicated that chart audit of patients who received 

transfusion have been performed in only 74% of participated hospitals. Only 48% hospitals have 

tested double-checked samples in case of emergency transfusion. In this context, our group now 

focuses interest on patient blood management (PBM). PBM is a scientific approach to introduce a 

best practice and provide a best patient benefit based on evidence-based finding. PBM team is now 

trying to introduce best natiomnal approach to fit to a real world transfusion medicine and proposes 

4 higher priority items including blood conservation strategies, transplantation medicine, PBM and 

massive transfusion, and establishment of national database. Aside Red Cross Blood center, patients 

or donors have chances to donates blood in their hospital. JSTMCT survey has revealed that as many 

as 4,268 hospitals（93.84% of total）performed allogenic or autologous peripheral blood collection, 

indicating that established apheresis guideline is required.  
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口頭, 岡崎 仁：平成28年度浜松医科大学医療安全輸血療法合同講演会 浜松 平成29年2月3

日, 国内. 

45. アルブミン製剤のエビデンスと適正使用について, 口頭, 安村 敏, 第 30回自己血輸

血学会学術総会，2017/3/10，国内. 

46. 「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」について, 口頭, 安村 

敏,   第 32回体液・代謝管理研究会年次学術集会，2017/1/14，国内. 

47. アルブミン療法の最新情報 口頭, 安村 敏,  第 44 回日本集中治療医学会学術集会，

2017/3/11，国内. 

48. 緊急輸血体制構築における輸血療法委員会の役割、口頭、末岡榮三朗、輸血シンポジ

ウム 2016 in 九州、福岡市、2016 年 8 月 20 日、国内 

49. Immunological responses after massive blood transfusions after cardiovascular 

surgeries. Poster, Marie Yamada, Naotomo Yamada,Nakao Mami, Takanori Higasitani, 

Yasushi Kubota, Shinya Kimura and Eisaburo Sueoka, The 32nd World Congress of 

Biomedical Laboratory Science, Kobe, 2016.August, 31, Japan 

50. 輸血後鉄過剰症のモニタリングと鉄キレート療法の実態把握、末岡榮三朗、口頭、日

本輸血細胞治療学会九州支部総会、宮崎市、2016 年 12 月 10 日、国内 

51. 更なる安全な輸血を目指して、末岡榮三朗、口頭 長崎県輸血医療懇話会、佐世保市、

2017 年 2 月 18 日、国内 

52. PBM (patient blood management) － 患者にとっての輸血－、口頭、末岡榮三朗、平

成 28 年度第 8 回中四国ブロック血液事業運営会議、松山市、2017 年 3 月 16 日、国内 

53. 原料受入時に凝集が確認された血小板製剤の性状評価、口頭、布施久恵, 若本志乃舞, 

林 宜亨, 藤原満博, 遠藤正浩, 本間稚広, 山本 哲, 池田久實, 紀野修一, 髙本 滋、第 40 回

日本血液事業学会総会，名古屋市、2016 年 10 月 4 日、国内 

54. 洗浄血小板におけるトロンビン生成能、ポスター、若本志乃舞, 藤原満博, 林 宜亨, 内

藤 祐, 遠藤正浩, 本間稚広,山本 哲, 池田久實 ,紀野修一, 髙本 滋、第 64 回日本輸血・細胞

治療学会総会、京都市、2016 年 4 月 28 日 

55. 洗浄血小板の保存におけるクロット形成能の変化、ポスター、藤原満博, 若本志乃舞, 

林 宜亨, 内藤 祐, 遠藤正浩 ,本間稚広,山本 哲, 池田久實, 紀野修一,髙本 滋、第 64 回日

本輸血・細胞治療学会総会、京都市、2016 年 4 月 28 日 

56. 造血幹細胞の採取、処理、保存、輸注について，口頭, 室井一男，第 34 回日本輸血・

細胞治療学会北陸支部例会，2016/11/12, 国内 
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（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 

 

1. 【「診療報酬討論会」-学会認定・臨床輸血看護師を輸血管理料取得要件に-】 診療報

酬改定に向けて 各パネリストの立場から 全国大学病院輸血部会議からの視点 松下 正 第

64 回日本輸血・細胞治療学会総会 2016/4/30 国内 

2. アルブミン使用のエビデンスとガイドラインについて, 安村 敏, 第 5 回福井県周術

期体液管理研究会；2016/7/30, 国内. 

3. アルブミン使用のエビデンスとガイドラインについて，安村 敏, 第 1回周術期の輸

液・栄養管理に関する 3領域合同検討会，2016/11/13, 国内. 

4. アルブミン使用のエビデンスとガイドラインについて，安村 敏, 第 27 回秋田臨床

輸血研究会，2016/12/3，国内． 

5. 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，安村 敏, 第 51回千葉県

輸血研究会 2017/1/21, 国内. 

 

（４）特許出願 

 

特に無し 


