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1）病態別の赤血球製剤使用のトリガー値と推奨
①		再生不良性貧血，骨髄異形成症候群などによ

る貧血
②固形癌化学療法などによる貧血
③		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
④		鉄欠乏性，ビタミンB12欠乏性などによる貧

血
⑤自己免疫性溶血性貧血
⑥消化管出血における急性期貧血
⑦周術期貧血
⑧		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
⑨腎不全による貧血
⑩人工心肺使用手術による貧血
⑪重症または敗血症患者の貧血

2）		赤血球製剤の保存期間の長さによる臨床的影響
はあるか

3）疾患別の自己血貯血の適応と推奨
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
②婦人科（子宮筋腫，子宮癌の手術など）手術
③産科手術
④心臓血管外科（開心術など）手術
⑤大腸切除や肝切除などの出血を伴う外科手術

1．はじめに
1）ガイドライン作成の目的

　輸血は周術期医療及び血液疾患のマネージメントに
欠くことのできない支持療法であり，患者のリスクと
べネフィットを考慮した適切な輸血が必要である．ま
た，最近浸透してきた PBM（patient	 blood	 manage-
ment）は，患者中心の，患者が望む輸血医療であり，
輸血により，感染症，免疫学的副作用等の発生するリ
スクが，完全には排除できないことから，自己血輸血
は推奨される手法とされている．将来，血液製剤の需
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給が逼迫する可能性も鑑み，引き続き，自己血輸血の
手技や手法を維持発展させて行くことも重要と考え
る．輸血に使用される輸血用血液はすべて献血で賄わ
れていて，100％安全ではなく，リスクがある．そこ
で，我々医療従事者は，献血者の善意に応えて無駄の
ない適切な輸血を行う義務がある．そのために臨床医
は不必要な使用を避けてエビデンスに基づいた安全で
適正な輸血を推進していく必要がある．
　血液製剤使用指針は，当初「血液製剤の使用適正化
基準」と言い，1986 年（昭和 61 年）にまとめられ，
厚生省が制定し，1994 年（平成 6 年）に血小板の使用
基準が追加された．また実施に関する指針は，1989 年

（平成元年）「輸血療法の適正化に関するガイドライン」
と称し，厚生労働省は「血液製剤の使用指針」及び「輸
血療法の実施に関する指針」を 1999 年（平成 11 年）
に策定した．その後，これら指針を数回改定し，最近
では2016年に一部改定した．今までエビデンスに基づ
いた推奨レベルの設定は行っていなかった．最近，非
制限的（liberal）輸血が，制限的（restrictive）輸血を
上回るベネフィットを患者にはもたらさないことを支
持する論文が多く報告されている．今回，日本輸血・
細胞治療学会が中心となって赤血球製剤ガイドライン
を作成した．本ガイドラインは，医療従事者が赤血球
製剤使用において適切な判断を行うための支援を目的
とし，赤血球製剤の適正使用を推進し，治療の向上を
図るものである．本ガイドラインは科学的根拠に基づ
いて作成されたが，臨床試験の成績のエビデンスを示
したものにすぎず，普遍的にその使用を行うことを保
証するものではない．慢性貧血の場合，患者の自覚症
状が強い場合には，示されたトリガー値より高めに設
定することも許容される．臨床の場では，赤血球製剤
の使用は医療従事者の総合的な判断のもとで行われる
必要があり，その使用を拘束するものではない．また，
本診療ガイドラインに記載された赤血球製剤使用の遵
守の有無により，法的な責任が医療担当者や本ガイド
ラインに及ぶものではない．

2）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「赤血球製剤の使
用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「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．赤血球製剤の使用指針策定に関するタ
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．
　第1版の作業では3年間にわたり，CQ（クリニカル
クエスチョン）の設定，個々のエビデンス（文献）の
単なる質のみならず「アウトカム：当該 CQ に対する

有用性」の評価，推奨グレードの決定を行った．策定
の方法として，わが国で広く用いられている標準的な
手法（Minds	2014）に原則沿って行い，第 1 版を 2016
年 12 月，日本輸血細胞治療学会誌に，「科学的根拠に
基づいた赤血球製剤の使用ガイドライン」として発表
した1）．「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」は2016年 3月に最終報告を行い，一
連の作業結果をもとに，厚生労働省は 2017 年 3 月に

「血液製剤の使用指針」を全体的に改定した．
　現代の臨床医学の進歩はめざましく，わが国におい
て最新の知見に基づいた適切な血液製剤の使用が行わ
れるためには，継続的にエビデンスの収集→評価→統
合→推奨のサイクルを行い，ガイドラインのアップ
デートを行っていかなければならない．第 1 版では，
2014年までの論文が含まれていたが，最近さらに多く
の論文が報告され，日本輸血・細胞治療学会ガイドラ
イン委員会では2017年までの論文と併せて，初版の改
訂作業を行うことになった．またこれにともない
AMED研究開発事業「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」がス
タートした．改訂版においては2015年以降に利用可能
となった新たなエビデンスをこれまでのものに追加
し，エビデンス総体を再構成，再検討することにより，
よりよいガイドラインとすることを目的とした．

3）作成委員
●厚生労働科学研究費補助金事業

「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」
代表研究者　松下　正　名古屋大学

COI 開示；受託研究費（中外製薬（株）），奨学寄
付金（ノボノルディスクファーマ（株），化学及血
清療法研究所（一財）），講演料等（シャイアー

（株），ノボノルディスクファーマ（株），バイオア
ベラティブ（株））

●日本輸血・細胞治療学会　ガイドライン委員会
担当理事　松本　雅則　奈良県立医科大学

COI開示；寄付金（中外製薬（株），旭化成ファー
マ（株），バイエル薬品（株）），講演料（アレクシ
オンファーマ（株），旭化成ファーマ（株））

　赤血球製剤の使用指針策定に関するタスクフォース
　委員長　米村　雄士　熊本大学

COI 開示；受託研究費（アレクシオンファーマ
（株））

　委員　稲田　英一　順天堂大学
COI 開示；講演料（日本血液製剤機構（株））

　委員　上田　恭典　倉敷中央病院
COI 開示；無し

　委員　大石　晃嗣　三重大学



COI 開示；奨学寄付金（協和発酵キリン（株），
アステラス製薬（株）），講演料等（中外製薬（株））

　委員　久保　隆彦　シロタ産婦人科
COI 開示；無し

　委員　熊川みどり　福岡大学
COI 開示；無し

　委員　末岡榮三朗　佐賀大学
COI 開示；無し

　委員　園木　孝志　和歌山県立医科大学
COI 開示；奨学寄附金（中外製薬（株），協和発
酵キリン（株），アステラス製薬（株），持田製薬

（株））
　委員　長井　一浩　長崎大学

COI開示；その他の報酬（レセプト審査業務）（長
崎県国民健康保険連合会）

　委員　藤島　直仁　秋田大学
COI 開示；講演料（ファイザー（株））

4）作成方法
●臨床的課題（クリニカルクエスチョン：CQ）の設

定
　「血液製剤の使用指針」第2章「赤血球濃厚液の適正
使用」にある適応疾患に含まれる11個の病態（今回は
妊婦の貧血のトリガー値を除いた，その理由は貧血の
原因の違いによりトリガー値は違うからである）と，

「輸血療法の実施に関する指針」第11章「自己血輸血」
にある適応については，具体的な疾患は記されてな
かったため，現在自己血輸血が多く行われていると思
われる 5 つの疾患について，Clinical	 Question（CQ）
を設定した．また，赤血球製剤の保存期間の違いによ
り，予後などに影響があるのかを検証した論文が多く
発表されたため，今回の改訂第 2 版に加えた．下に示
すように 1995～2014 年における赤血球輸血に関する
国内外の論文9,345件より検索し，978件が1次選択さ
れた．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，最終的
には 188 の論文について総体評価を作成し，初版のガ
イドラインを作成した．今回の改訂も同様の手順で
288件が1次選択された．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 12
件を追加し，最終的には初版で採用された 188 の論文

を除く 125 の論文について総体評価を作成し，改訂第
2 版のガイドラインを作成した．それぞれの CQ に対
するエビデンスレベルと推奨グレードを「Minds 診療
ガイドライン作成の手引き 2014」2）に準じて決定した．
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任命した．

●文献検索データベース
　網羅的な検索を行うため，PubMed，The	Cochrane	
Library，医中誌 Web の 3 つのデータベースを必須と
し た．MEDLINE に つ い て は 費 用 負 担 を 考 慮 し
PubMed を用いることとした．

●文献検索式の策定
　CQごとにキーワード，シソーラス（MeSHなど）を
組み合わせた検索式を国際医学情報センター（IMIC）
の医学文献検索専門家の協力を得て作成した．

●スクリーニングと文献管理
①一次スクリーニング

　あらかじめ定めた文献選択基準，除外基準に基づい
てスクリーニングを実施した．一次スクリーニングで
は，タイトル，アブストラクトから CQ に合っていな
いものを除外した．判断できないものは原則として残
すルールとした．これを元に二次スクリーニング用
データセットを作成し，文献本文を収集した．

●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 3,008 647
Cochrane 1995 3,431 219
医中誌 1995 2,906 112

　第 1 版では各 CQ において検索した文献のうち重要
なものを掲載した．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．

②文献管理
　電子的に収集した文献をネットワーク上で一元的に
管理，委員で共有した．
　③二次スクリーニング
　選択基準としては，
　1．既存の診療ガイドライン
　2．システマティックレビュー（SR；systematic		
review）論文



　3．ランダム化比較臨床試験（RCT；randomized	
controlled	trials）
　4．観察研究についてはある程度の症例数を扱った
もの
とした．次にこれらがどのCQに該当するのか分類し，
さらにPICO（P：patients，problem，population，I：
interventions，C：comparisons，controls，compara-
tors，O：outcomes）を割り当てさらにバイアスリスク
等を同時に評価し，一覧表を作成してエビデンス総体
の評価に供した．

●エビデンス総体とエビデンス総体の総括
　アウトカムごとにエビデンス総体を作成，バイアス
リスク，非直接性，非一貫性，不精確，出版（報告）
バイアスの評価，また介入効果の大きさ，用量―反応勾
配，交絡因子による効果を減弱の可能性（総体に観察
研究が含まれている場合の評価の上昇）を横断的に統
合された総体の総括を行った．
　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

5）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．

6）資金と利害相反
　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「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．

2．赤血球製剤の種類と投与の評価
　日本赤十字社は，2007年 1月より保存前に白血球を
除去し，2014 年 8 月より赤血球濃厚液（赤血球液-LR

「日赤」及び照射赤血球液-LR「日赤」）として供給し
ている．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°Cで保存する．日本赤十字社では，MAP
加赤血球濃厚液（赤血球 M・A・P「日赤」）の製造承
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．
　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（dl）
＝70ml/kg（体重 1kg あたりの循環血液量）×体重

（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×280/100dl＝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．

3．赤血球製剤のガイドライン
1）病態別の赤血球製剤使用のトリガー値と推奨
CQ1-1　再生不良性貧血，骨髄異形成症候群などに

よる貧血において赤血球輸血トリガー値はどのくらい
か
●推奨

　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値 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．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 値
6～7g/dl 以下に設定することを推奨する（2D）．酸素
化障害などの疾患を合併している場合，示されたトリ
ガー値より高めに設定することが許容され，患者の自
覚症状が強い場合，Hb値7g/dl 以上でも輸血すること
が推奨される（2D）．
●解説

　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論文はない．
輸血量を減らすことで生存率を上昇させる可能性は高
い．ほとんどの輸血が，貧血症状が出現する前の Hb



値6～7g/dl 以上で行われ，また多くのガイドラインで
もそのように推奨されているため3）～5），赤血球輸血トリ
ガー値の有益性が判定できず，また有害事象を報告し
た論文もない．しかし，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6）．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7）ことが示され，輸血が検討されるよ
うになった時点で ESA 製剤を使用すれば，輸血量の
減少になる可能性がある．

CQ1-2　固形癌化学療法などによる貧血において赤
血球輸血のトリガー値はどのくらいか
●推奨

　固形癌化学療法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値7～8g/dlを推奨する（2D）．
酸素化障害などの疾患を合併している場合，示された
トリガー値より高めに設定することが許容され，患者
の自覚症状が強い場合，Hb値7g/dl 以上でも輸血する
ことが推奨される（2C）．
●解説

　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．これはそもそも固形
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ことが影響していると
考えられる．周術期に輸血を施行した群は生存率が低
いことが肺癌8），大腸癌9）のメタ解析，及び，220 例の
膵管線癌患者10），235 例の食道癌患者11），520 例の頭頸
部癌患者12）の観察研究よって示されている．一方，587
例の卵巣癌患者における観察研究13）では赤血球輸血が
再発，死亡に関係していなかったという報告がある．
本 CQ では，造血器腫瘍に対する化学療法における赤
血球輸血を参考にして作成した．貧血症状や合併症の
有無は赤血球輸血の適応・トリガー値を決めるうえで
考慮すべきである14）．

CQ1-3　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はどの
くらいか
●推奨

　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値
7～8g/dl を推奨する（1C）．
●解説

　赤血球トリガー値を Hb 値 7g/dl まで含めた制限輸
血，非制限輸血を比較したメタ解析や SR において，
死亡率や輸血量に有意な差は認められていない15）16）．直
接比較した報告はないが，造血器腫瘍化学療法，造血
幹細胞移植において，赤血球輸血のトリガー値を特に

他疾患と区別する必要はないと思われる．小児で，ト
リガー値を Hb 値 7g/dl と 12g/dl で比較した前向き試
験において，後者で肝静脈閉塞症が多発し試験が中止
されたという報告がある17）．極端に高いトリガー値は，
有害である可能性がある．

CQ1-4　鉄欠乏性，ビタミン B12欠乏性など，明ら
かに補充療法で改善する貧血において赤血球輸血トリ
ガー値はどのくらいか
●推奨

　鉄欠乏性，ビタミンB12欠乏性など明らかに補充療
法で改善する貧血患者において，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）．
●解説

　直接関連した報告はなく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く，補充療
法で通常，鉄欠乏性貧血では，鉄剤投与後約7日前後，
ビタミン B12 欠乏症ではビタミン B12 投与後 2，3 日
で網赤血球の増加を認め，確実に改善するため，適切
な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．このことは治療可能な貧血
に対する赤血球製剤の基本的な輸血の適応から推測で
きる．

CQ1-5　自己免疫性溶血性貧血の赤血球輸血トリ
ガー値はどのくらいか
●推奨

　自己免疫性溶血性貧血の貧血患者において，貧血が
生命の維持に支障をきたす恐れがある場合は，輸血副
作用の強い同種抗体を産生しないような血液製剤を選
択して，赤血球輸血を行うことを推奨する（2C）．
●解説

　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のある場
合には，可能な限り適切な製剤を選択したうえで，躊
躇なく赤血球輸血を実施する．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選
択する．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18）．酸素化の障害
の観点から，Hb4～6g/dl を提案している報告があ
る19）．後ろ向き試験であるが，温式抗体のみ保有する
124 例を含む 161 例の自己免疫性溶血性貧血患者に対
する赤血球輸血効果は，自己抗体のない貧血患者に対
する輸血と変わらず，Hb 値が同程度増加したという
報告がある20）．また輸血副作用の強い Rh（DCEce），
Kiddの抗原まで患者と同一の選択をすれば，より安全
である．



CQ1-6　消化管出血における急性期貧血の赤血球輸
血トリガー値はどのくらいか
●推奨

　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 値 7～8g/dl を推奨する．Hb 値
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）．
●解説

　循環動態の安定している急性上部消化管出血におい
て，制限輸血（Hb値＜7.0～8.0g/dl）と非制限輸血（Hb
値＜9.0～10.0g/dl）による，予後や輸血後副反応の解
析では，複数の RCT；randomized	controlled	trials，
SR；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
ことが報告されている21）～24）．

CQ1-7　周術期貧血の赤血球輸血のトリガー値はど
のくらいか
●推奨

　周術期貧血の赤血球輸血のトリガー値としては，高
齢者または冠動脈疾患を合併していない場合には，Hb
値 7～8g/dl を推奨する（1A）．
●解説

　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 SR 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（CQ1―2の解
説を参照）．
　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．それら
RCT あるいはメタ解析の結果から，制限輸血のトリ
ガー値としてHb値 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21）25），その一方で，同群におい
て，在院30日時点の死亡率のような主要評価項目にお
いて両群間に有意差を認めず，入院中死亡率は有意に
低いことが示された．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21）25）～28）．
また股関節手術症例を対象とする FOCUS 試験におい
て，3 年間の生存率や合併症発生率に両群で有意差を
認めていない29）．
　従って，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．但し，臨床

試験の被験者とは異なり，多様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21）30）．特に，冠動脈疾患や心疾患合併例，腫瘍外
科，脳神経外科等の領域の手術等の病態や多様な合併
症を有する可能性の高い高齢患者等におけるエビデン
スは不十分である．近年，手術患者における制限的な
トリガー値を Hb 値 8g/dl に設定して，非制限群に対
する非劣性を示す研究やこれを推奨するガイドライン
も認められる23）．これは，冠動脈疾患合併患者や高い
高齢患者等に対する手術侵襲の影響とこれに対する生
体予備能を勘案したものである．これらの対象に特化
した大規模で厳密なデザインの RCT の成果も現時点
では乏しい．

CQ1-8　心疾患，特に虚血性心疾患の非心臓手術に
おける貧血に対する赤血球輸血トリガー値はどのくら
いか
●推奨

　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）．
●解説

　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．このような患者に対する非心臓手術
症例周術期における赤血球輸血トリガー値に関して
は，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，虚血性心疾患非合併症例におけるそれとは
異なる対象病態として検討する必要がある．
　代表的な RCT としては，Hebert らによる TRICC
試験のサブグループ解析が代表的なものである26）31）．そ
の結果，制限的と非制限的輸血の群間で，血中 Hb 濃
度のトリガー値，死亡率，在院期間，多臓器不全スコ
ア等において差を認めなかった．その一方で，虚血性
心疾患の重症度が高い場合は死亡率が上昇する傾向が
指摘された．しかし，サンプルサイズが十分とはいえ
ず更なる検討を要する．
　一方，股関節手術症例を対象とする FOCUS 試験で
は 63％の心疾患合併患者を含んでおり，その結果，制
限的なトリガー値設定の有用性を認めなかった27）．ま
た，不安定冠動脈疾患や心筋梗塞症例を対象とした検
討では非制限的トリガー値群で心血管イベントや死亡
率が低い傾向が示された32）．
　病態が安定している場合であれば制限的なトリガー
値設定でリスクの増大は認められないという報告もあ
るが，大規模 RCT におけるサブグループ解析として
報告されている場合や小規模ないしは単一施設での



RCTが多く，アウトカム評価ポイントの差異や心血管
疾患合併被験者の比率もまちまちである．本 CQ の対
象患者の条件に特化したよくデザインされた大規模
RCTによる更なる研究と評価を重ねて，より強いエビ
デンスが確立するまでは，Hb値8g/dl よりも高いトリ
ガー値設定が望ましいと考えられる21）33）．

CQ1-9　腎不全による貧血の赤血球輸血トリガー値
はどのくらいか
●推奨

　腎不全による貧血の場合は，ESA製剤と鉄剤治療な
どを優先し，Hb値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）．将
来的に腎移植の適応と考えられる患者においては，赤
血球輸血は可能な限り回避することを推奨する（1C）．
●解説

　直接関連した報告はなく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値7g/
dl をトリガーに必要最低限の輸血を行う34）．腎移植の
可能性のある患者では可能な限り輸血を避けることが
望ましい35）．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．

CQ1-10　人工心肺使用手術による貧血の赤血球輸
血トリガー値はどのくらいか
●推奨

　人工心肺使用症例の貧血の赤血球輸血トリガー値と
しては，Hb 値 8～9g/dl を推奨する（2C）．ただし術
前の心肺機能，年齢によっては Hb 値 9g/dl 以上に保
つことも考慮する（2C）．
●解説

　心臓血管外科的手術においては，制限輸血（Hb値 7
～8g/dl 以下）と非制限輸血（Hb 値 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
結論が分かれている．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36）．一方，比較的大規模の別のRCTの結果
では生存率および有害事象に関して非制限輸血群と制
限輸血群に差がなかったとの報告もある37）．これらの
報告ごとの評価の違いの背景に対象群間の症例の不均
一性が関与している可能性があり，術前の心機能を含
むリスク内容（EuroSCORE など）により，制限輸血
の優位性は異なると考えられる．ただし，待機的冠動
脈バイパス術においては，制限輸血（トリガー値7.5g/
dl）：非制限輸血（9.0g/dl）において各種因子に差はな
かったと報告されている37）．

CQ1-11　重症または敗血症患者の貧血に対して，赤
血球輸血のトリガー値はどのくらいか
●推奨

　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 値 7g/dl を推奨する（1B）．
担癌患者の場合，Hb 値 9g/dl も考慮する（2C）．
●解説

　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 値 7～8g/dl で輸
血）と非制限輸血群（Hb値 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23）30）38）～41）がある．
担癌患者では，制限輸血群で死亡率が高かったが41），
それ以外の患者では両群の死亡率は同等であった．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．

2）赤血球製剤の保存期間の長さによる臨床的影響
はあるか
●推奨

　赤血球製剤の保存期間の長さによって死亡率や合併
症，感染症などの発生率が変わることはない（1A）．
日本の赤血球製剤の有効期限は21日であるが，有効期
限をさらに延ばしても臨床的影響は少ないと考えられ
る（2C）．
●解説

　海外の赤血球製剤の保存日数は日本より長い（35日
または42日）ため，保存日数の長さによって死亡率や
合併症，感染症などの発生率についての多施設
RCT42）～45）が，欧州42），カナダ42）44），米国43）44），オースト
ラリア44）45），ニュージーランド45）で行われた．保存日数
は短期保存群で 6.1，7.8，13.0，11.8	 days に対して，
長期保存群は 22.0，28.3，23.6，22.4days であったが，
死亡率や合併症，感染症などの発生率が変わることは
なかった．メタ解析や SR においても46）～48），保存日数
の違いで，臨床的影響はないことが示されているが，
一つの研究で，35日までの冷蔵保存では血管外溶血は
増加しないが，42日で増加することが示されている49）．
赤血球の有効期限は，投与赤血球の24時間後の血管内
残存率が 70％以上である日数と定義されている．

3）疾患別の自己血貯血の適応と推奨
CQ2-1　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）手術における自己血輸
血の適応はあるか
●推奨

　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）．近年ではトラネキサム酸使用により出
血量が減少するために輸血必要量が減少しており，自
己血輸血を必要としない症例が増加する可能性がある



（1B）．
●解説

　術後にドレーンから回収する血液の自己血輸血は，
RCT のメタ解析50）51）においては同種血輸血回避効果あ
りと報告されてきたが，2015 年以降の RCT において
トラネキサム酸使用により出血量減少で輸血必要量が
減少することが，人工膝関節置換術52）53）および人工股関
節置換術54）において報告され，自己血輸血を必要とし
ない症例が増加する可能性がある．しかし日本では，
自己血輸血を推進する立場から，脊椎側弯症手術など
では，貯血式自己血を考慮すべきであろう（2C）．

CQ2-2　婦人科（子宮筋腫，子宮癌の手術など）手
術において，自己血輸血の適応はあるか
●推奨

　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．
●解説

　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55）は，日本の単一施設で
の前向き試験結果から出された 37 例の観察研究であ
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．

CQ2-3　産科手術における自己血輸血の適応と準備
量はどのくらいか
●推奨

　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 回の採
血量を200～400ml を推奨する（1B）．回収式が役立つ
報告もある（2C）．
●解説

　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
置胎盤の症例での自己血輸血の実施率は高い56）～58）．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．また特
に帝王切開後の子宮摘出では回収式自己血輸血が有用
である59）．

CQ2-4　心臓血管外科（開心術など）手術において，
自己血輸血は勧められるか
●推奨

　心臓血管外科（開心術など）手術において，術中・

術後の回収式自己血輸血は同種輸血の減少あるいは回
避する手段として推奨する（1B）．
●解説

　心臓血管外科（開心術など）手術において，回収式
（回収式と希釈法との併用等を含む）による術中・術後
自己血輸血により，同種血輸血量の減少効果が認めら
れている60）～63）．一般の心臓血管外科手術における回収
式自己血輸血では，凝固障害，出血量，感染症などの
頻度の増加は認めていないが，出血リスクの高い手術
では凝固障害や出血量の増加が認められたとの報告も
ある63）．日本自己血輸血学会の回収式自己血輸血実施
基準（2012）等を参考に，適応や禁忌を理解し慎重に
実施する必要がある．

CQ2-5　大腸切除や肝切除など出血を伴う外科手術
において，自己血輸血は勧められるか
●推奨

　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，自己血輸血は同種血輸血の減量や回避に
寄与する（2D）．
●解説

　大腸癌64），食道癌65），肝臓癌64）66），頭頸部癌64）67）などの
手術において，自己血輸血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，回収式自己血
輸血を実施する場合には，日本自己血輸血学会の回収
式自己血輸血実施基準（2012）では，『細菌あるいは悪
性腫瘍細胞の混入がある場合は禁忌である』という記
述があり，慎重に実施する必要があると思われる．一
方，癌患者の手術中に回収式自己血輸血を使用して転
移等が増えるかどうかについては，メタ解析64）でその
ような傾向はなかったと報告されている．

初版と比べて第 2 版のガイドラインの改訂ポイント
1．著者 2 名減
2．著者所属名変更 2 名
3．

1．はじめに
1）ガイドライン作成の目的

PBM や自己血輸血のところを訂正，加筆
2）作成の経緯

後半の部分加筆
3）作成委員

COI は変更，訂正
4）作成方法

●臨床的課題（クリニカルクエスチョン：CQ）
の設定
妊婦の貧血の CQ が削除された．また，赤血球
製剤の保存期間により影響があるのかという項
目が追加された．



●文献検索データベース　この項目は追加
●文献検索式の策定　この項目は追加
●		スクリーニングと文献管理　この項目は追加
●		エビデンス総体とエビデンス総体の総括　こ

の項目は追加
5）公開と改訂

変更なし
6）資金と利害相反

変更なし
4．

2．赤血球製剤の種類と投与の評価
計算式一部訂正

5．
3．赤血球製剤のガイドライン
1）病態別の赤血球製剤使用のトリガー値と推奨

CQ1―1　推奨：一部加筆　　解説：変更なし
CQ1―2　推奨：一部加筆　　解説：一部加筆
CQ1―3　推奨：一部訂正　　解説：一部加筆
CQ1―4　変更なし
CQ1―5　推奨：一部訂正　　解説：一部訂正
CQ1―6，CQ1―7，CQ1―8　変更なし
CQ1―9　推奨：一部加筆　　解説：一部加筆
CQ1―10　全文改訂
CQ1―11　推奨：一部加筆　　解説：一部加筆

2）		赤血球製剤の保存期間の長さによる臨床的影響
はあるか
新規に追加

3）疾患別の自己血貯血の適応と推奨
CQ2―1　推奨：一部訂正　　解説：一部訂正
CQ2―2　変更なし
CQ2―3　推奨：一部加筆　　解説：一部加筆
CQ2―4　推奨：一部訂正　　解説：一部訂正
CQ2―5　推奨：一部訂正　　解説：一部訂正
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