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1．はじめに
1）ガイドライン作成の経緯

　本事業は2013年から日本輸血・細胞治療学会の「ガ
イドライン委員会」の分科会である「小児輸血の指針
策定に関するタスクフォース」から始まり，2014 年 3
月には厚生労働科学研究費補助金事業ならびに国立研
究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）研究開発
事業「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等
に関する研究」に継続された．小児輸血ガイドライン
検討タスクフォースの委員はその専門性を鑑み，2013
年 5 月に理事会において選出された．

2）作成委員
　●厚生労働科学研究費補助金事業（平成25年度）な
らびに国立研究開発法人日本医療研究開発機構

（AMED）研究開発事業（平成 26，27 年度）「科学的
根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研
究」
　代表研究者　松下　正　名古屋大学
　　COI 開示；奨学寄付金（日本血液製剤機構（一
社），化学及血清療法研究所（一財），CSL ベーリング

（株），日本製薬（株））；講演料等（化学及血清療法研
究所（一財），日本製薬（株），バクスター（株））
　●日本輸血・細胞治療学会ガイドライン委員会

　委員長　松本雅則　奈良県立医科大学
　　COI開示；奨励寄付金（中外製薬（株），旭化成（株））
　小児輸血ガイドライン検討タスクフォース
　委員長（平成27年度）北澤淳一　青森県立中央病院
　　COI 開示：なし
　委員長（平成 25，26 年度）小原　明　東邦大学
　　COI 開示：なし
　委員　細野茂春　日本大学
　　COI 開示：なし
　委員　小山典久　豊橋市民病院
　　COI 開示：なし
　委員　東　　寛　旭川医科大学
　　COI 開示：なし
　委員　小川千登世　国立がん研究センター
　　COI開示：研究費（ノバルティスファーマ株式会社）
　委員	 梶原道子　東京医科歯科大学
　　COI 開示：なし
　委員　堀越泰雄　静岡県立こども病院
　　COI 開示：なし

3）作成方法
　厚生労働省「血液製剤の使用指針」1）の各項目に基づ
き，clinical question（CQ）を設定した．下に示すよ
うに 1995～2014 年における小児輸血に関する国内外
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の論文より検索し，1 次選択後，それ以外の重要文献
やステートメントの作成に必要な論文はハンドサーチ
文献として追加し，それぞれの CQ に対しては，アウ
トカムごとに，あらかじめタスクフォースでバイアス
評価を行った上で形成されたエビデンス総体について
推奨度の評価を「Minds 診療ガイドライン作成の手引
き 2014」2）に準じて行った．なお，今回の検討では，エ
ビデンス総体を定性的に評価した．本ガイドラインで
は，CQ ごとに作成委員を任命し，全体を統括する委
員長を設置した．
　● CQ 一覧
　CQ1 新生児における赤血球輸血のトリガー値はど
のくらいか？
　CQ2 新生児における血小板輸血のトリガー値はど
れくらいか？
　CQ3 サイトメガロウイルス抗体陰性血の適応疾患
は？
　CQ4 心不全を有する新生児における赤血球輸血の
トリガー値はどのくらいか？
　●文献収集状況（表 1）
　文献は各 CQ において検索した文献のうち重要なも
のを掲載した．選択された文献のうち，ランダム化比
較研究は 4 編で，いずれも赤血球輸血に関する研究

（CQ1 に対応）であった．作成した試案は，タスク
フォース内で査読を行い修正した．学会ウェブページ
でパブリックコメントを求め，修正したのち最終版と
した．なお，今回の検討で追加したハンドサーチ文献
はなかった．
　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」2）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

4）公開と改訂
　本ガイドラインは，日本輸血細胞治療学会誌と学会
のホームページで公開する．また科学的エビデンスの
蓄積に従って改訂を行う予定である．

5）資金と利益相反
　本ガイドラインの作成のための資金は厚生労働科学
研究費補助金ならびに国立研究開発法人日本医療研究
開発機構（AMED）研究開発事業「科学的根拠に基づ
く輸血ガイドラインの策定等に関する研究」より得ら
れた．本ガイドラインの内容は特定の営利・非営利団
体，医薬品，医療機器企業などとの利害関係はなく，
作成委員は利益相反の状況を日本輸血・細胞治療学会
に申告している．

6）CQの取り下げ
　CQ4 は，エビデンスなどを慎重に評価された結果，
二次文献選択後に取り下げられた．

7）小児関連学会との共同作業状況（表 2）
　各学会から，小原委員（日本小児血液・がん学会），
細野委員（日本小児科学会，日本新生児成育医学会，
日本周産期新生児学会，日本産婦人科・新生児血液学
会，日本小児外科学会）が，委員としての推薦を受け

表 1　文献収集状況

ソース 検索開始年 検索による文献ヒット件数 一次選択による採択文献数

PubMed 1995 1,681 247

Cochrane 1995 555 31

医中誌 1995 1,174 17

表 2　小児科関連 6 学会との連携の状況

理事会のコメント 委員の推薦 HP公開 メール連絡 コメント意見募集期間

日本小児科学会 なし あり あり あり 2017/4/6 ～ 25

日本新生児成育医学会 あり あり あり あり 2017/4/3 ～ 21

日本小児血液・がん学会 なし あり なし あり 2017/4 月上旬～ 5/10

日本周産期新生児学会 なし あり あり あり 2017/3/28 ～ 4/14

日本産婦人科・新生児血液学会 なし あり あり あり 2017/4/1 ～ 22

日本小児外科学会 依頼せず なし あり あり 2017/3/27 ～ 5/10
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た．
　日本輸血・細胞治療学会および小児関連 6 学会にお
いて，理事会，ホームページ公開及び意見募集により
収集されたコメントに対しての修正を行い，日本輸
血・細胞治療学会理事会において，最終的に承認を受
けた．なお，日本小児外科学会においては，理事長と
の相談により，当該学会理事会での検討を省略した．

2．小児に対する輸血
1）CQ1　新生児における赤血球輸血のトリガー値は

どれくらいか
　●推奨
　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エキスパートオピニオンを
基にしたガイドライン3）を参照する（表 3～5）．
　●解説
　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 は少なく，トリガー値を
科学的に明示するには限界がある．制限輸血 restric-
tive transfusion strategyは非制限輸血liberal transfu-
sion strategy に比べて，総輸血量4）～10）・暴露されるド
ナー数10）が統計学的有意差をもって少ない．この制
限・非制限の輸血方針を比較して，死亡率3）～7）11）～13），脳

表 3　4 カ月未満の児に推奨される輸血トリガー値 3）（英国）

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 4　4 カ月未満の児に推奨される輸血トリガー値 33）（米国）

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% ＊

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．

ECMO：extracorporeal membrane oxygenation

表 5　エキスパートオピニオンによる 4 カ月未満の児にお
ける輸血トリガー値 3）（英国）

1.　Hb　12.0 ～ 13.0g/dL　重篤な心肺疾患

2.　Hb　10.0 ～ 11.0g/dL　中等度の心肺疾患

3.　Hb　8.0 ～ 10.0g/dL　症状を有する貧血

4.　Hb　7.0 ～ 8.0g/dL　急性期を過ぎ，状態が安定している患者

5.　Hb　10.0g/dL　大手術
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室内出血9）11）～13），脳高次機能障害4）7）11）13）～15），体重増
加6）9）16），心拍数減少17）～19），無酸素発作減少10）17），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10）も見られたが，制限輸血が劣って
いるとの結論に至るだけのエビデンスは示されていな
いと結論した．

2）CQ2　新生児における血小板輸血のトリガー値は
どれくらいか？
　●推奨
　新生児で出血症状がない場合の血小板輸血トリガー
値は血小板数2～3万/μLとする．基礎疾患や病態を考
慮したトリガー値としてはエキスパートオピニオンを
基にした既存のガイドライン3）を参照する（表6）（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）3）．
　●解説
　血小板輸血のトリガー値を 5 万/μL と記載したガイ
ドラインもあった．しかしトリガー値を下げても死亡
率は上昇せず20），制限輸血・非制限輸血の間に，輸血
回数，頭蓋内出血には有意差を認めなかった21）．また
輸血血小板液量を 10mL/kg としてトリガー値を下げ
ても有害事象は増加せず22），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23）．既存の
ガイドライン3）13）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」3），「生後1週間以下の超低
出生体重児」13）などの特別な病態をあげてトリガー値
をまとめている（表 6）．
　トリガー値とは異なるが，新生児同種免疫性血小板
減少症（neonatal alloimmune thrombocytopenia，

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24），ランダムドナー由来血小板で
血小板数が増加した25），との報告がある．

3）CQ3サイトメガロウイルス抗体陰性血の適応疾
患は？
　●推奨
　母体がサイトメガロウイルス（CMV）抗体陰性また
は陽性が確認されていない場合に行う胎児輸血，また
同様の母体から出生した児に，生後28日未満の間に行
う輸血は，可能であれば CMV 抗体陰性血の使用を推
奨する（2C）．
　●解説
　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26）．CMV陰性母体からの出生
児への CMV 伝播の研究はわずかに 1 報27）で，この研
究では CMV 抗体陽性血液の輸血が児の CMV 感染の
唯一の原因であったと報告した．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28）29），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30）．このように，保
存前白血球除去または白血球除去フィルターによる供
血液中の白血球減少により CMV 感染が起きないと結
論するためにはさらなる研究が必要である．一般人口
におけるCMV抗体陽性率が高い地域では，児のCMV
感染には輸血以外の様々な原因（例えば授乳31）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3）を踏襲する．
　本推奨文では母体 CMV 抗体が測定されていること
が前提となっているが，厚生労働省科学研究成育疾患

表 6　4 カ月未満の児の血小板輸血基準 3）（英国）

20 ～ 30 ×109/L 予防，臨床的に安定している早産，満期産乳児，出血無

30 ×109/L 病的早産児，または出血していない満期産乳児

30 ×109/L NAIT 患者の最少血小板数

50 ×109/L 生後 1 週間以内の極低出生体重児

50 ×109/L 出血症状を有する早産児または満期産児

50 ×109/L 侵襲的処置を行う時

50 ～ 100 ×109/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 ×109/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

NAIT：neonatal alloimmune thrombocytopenia
DIC：disseminated intravascular coagulation
ECMO：extracorporeal membrane oxygenation
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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教育の効果の検討　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」32）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
抗体検査を推奨する立場をとっている．
　なお，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には，可能であれば CMV 抗体
陰性血の使用が推奨されている3）．
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