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1．背景と目的
　血小板輸血による蕁麻疹，発熱，呼吸困難，血圧低下，アナフィラキシーなどの副反応を防止する目的で，臨床
現場では1990年代から血小板を洗浄したのち，患者に投与することがなされてきた．しかしながら，その適応，効
果の判定，洗浄に使用する液の組成，洗浄方法等に関しては明確な指針がなかった．そこで，2005～2006 年度にか
けて日本輸血・細胞治療学会（本学会）の血液製剤小委員会が実施したアンケート調査結果等に基づき，洗浄血小
板がより安全かつ適正に調製・使用されることを目的として「洗浄・置換血小板の適応およびその調製の指針」が
作成され，改訂されてきた．本指針は洗浄血小板の院内調製法の標準化に大きな役割を果たしてきたが，2016 年 9
月に日本赤十字社から洗浄血小板製剤の供給が開始されるようになり，洗浄血小板の院内調製が減少してきた．ま
た，日赤の洗浄血小板製剤による輸血副反応の予防効果が報告され1）2），さらに，本学会が作成した「科学的根拠に
基づいた輸血有害事象対応ガイドライン」3）に洗浄血小板の有用性が明記された．これらの動向を踏まえ，今回の第
6版では日赤から供給されている洗浄血小板製剤についての情報を加え，さらに洗浄血小板に関するこれまでの研
究の歩みと最新のエビデンスを記載した．逆に，日赤の洗浄血小板製剤が全国的に普及したことから，第 5版で詳
述した院内調製による洗浄血小板の作成方法については割愛した．このような改訂に基づき，本指針のタイトルを
「洗浄血小板の使用ガイド」に変更し，輸血に関わる医師，看護師，検査技師に対して洗浄血小板とはどのような特
徴を持った製剤であるのかを理解してもらい，その臨床的有用性と使用上の注意点について最新の情報を提供する
ことを目的とした．

2．洗浄血小板の適応
　1：血小板輸血による輸血副反応が 2回以上観察された場合．
　ただし，アナフィラキシーショックなどの重篤な副反応の場合には 1回でも観察された場合4）～6）．
　2：ABO異型HLA適合血小板を輸血する場合．
　当該製剤の抗A，抗 B抗体価が低値の場合には洗浄する利点は少ない7）が，①抗体価が 128 倍以上の場合，②ま
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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．

3．洗浄血小板製剤の特徴
1）日本赤十字社が供給している洗浄血小板製剤
　日本赤十字社では，平成28年 9月 13日から照射洗浄血小板-LR「日赤」（Ir-WPC-LR）と照射洗浄血小板HLA-LR
「日赤」（Ir-WPC-HLA-LR）の 2品目の洗浄血小板製剤の供給を開始した．いずれの洗浄血小板製剤も血小板の単位
数は 10単位（総血小板数 2.0×1011 個/バッグ以上）のみである．洗浄血小板製剤は，自動血球洗浄装置（ACP215，
ヘモネティクスジャパン合同会社）と血小板保存液を用いて製造されている．
　ACP215 は血液センターで解凍赤血球液の洗浄用として以前から用いられていた装置である8）9）．ACP215 を血小
板の洗浄にも応用することが検討され，期待する洗浄効果が得られることが確認された後，当該装置を用いた製造
法が確立された10）．ACP215 の装置本体に専用のキットを装着し，洗浄前の血小板製剤と後述する 2種類の薬液を
接続した後は，血小板の洗浄用に開発された専用プログラムにより，血小板の洗浄が行われる．具体的には洗浄前
の血小板が専用キットの遠心分離ボウルの中に流入し，そこへ一定量の薬液を添加しながらボウルを遠心し続けて
血小板を洗浄し，遠心の上清（主に血漿）は廃液バッグへ，洗浄された血小板を保存バッグへと移して洗浄工程が
終了する（図 1）．洗浄プロセスは全て自動で行われ，血小板の洗浄に要する時間は 30 分程度である．
　日本赤十字社から供給される洗浄血小板製剤は，血小板保存液として抗凝固剤ACD-A液と重炭酸リンゲル液（ビ
カネイトⓇ輸液，大塚製薬）を約 1対 20 で混和したものが用いられる11）．洗浄血小板製剤の調製には，約 2l の重炭
酸リンゲル液を使用する．洗浄血小板製剤に含まれる血小板保存液由来の各成分含有量を表 1に示す．含有量は洗
浄血小板製剤の容量（160～240ml）によって若干の幅がある．各薬液は洗浄キットに付属されている除菌フィル
ターを通して遠心分離ボウルの中に添加され，無菌性が確保されている．洗浄血小板製剤の有効期限は洗浄後48時
間である．なお，本製剤に付属するセグメントチューブは本剤の一部であり，製剤由来のACD-A液及び重炭酸リ
ンゲル液が含まれる．セグメントチューブは血漿成分をほとんど含んでいないため，交差適合試験に用いることは
困難であるが，輸血副作用（感染症，細菌汚染等）発生時の確認用として活用することがある．
　日本赤十字社から供給される洗浄血小板製剤の血漿たん白除去率は95％以上であり，残存する血漿量はほぼ20ml
以下である．洗浄前血小板の 80％以上が製剤中に回収されることが確認されており，また，血小板機能は洗浄 72
時間後も良好であることが確認されている12）．

図 1　自動血球洗浄装置ACP215 を用いた洗浄血小板の調製法
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2）医療機関で調製する洗浄血小板
　以前，洗浄血小板は医療機関で自家調製され，一部の機関では日本赤十字社の技術協力を受けながら対応してき
た13）14）．その当時の洗浄血小板の調製法としては，大容量の遠心機を用いて血小板をペレット化し，上清の血漿を除
去する方法15）が広く用いられていたが，設備が充分に整っていない医療機関では調製が容易ではなかった．また，
各施設で使用する血小板保存液も異なり，保存液によって血小板機能に差がみられ16）～19），洗浄血小板の品質は決し
て一定とは言えなかった．そこで，本学会では医療機関で洗浄血小板製剤を調製するための指針を公表してきた20）．
当時の指針には，血小板を一度洗浄した後に血小板保存液に浮遊する方法（洗浄置換法）と，血小板をそのままの
状態で遠心し，上清の血漿を血小板保存液に置き換える方法（置換法）の二法が記載され，血漿置換のみで血漿の
おおよそ90％が除去可能であるとして，血漿置換のみでも十分な副作用防止効果が期待できるとされた21）．現在は，
日本赤十字社から洗浄血小板製剤が供給されるようになり，医療機関での洗浄血小板の調製は大きく減少している
ため，今回の指針ではその調製方法を割愛した．旧指針（第 5版）は本学会ホームページに掲載されているので，
必要に応じて参照されたい20）．

4．洗浄血小板の有効性に関するエビデンス
　日常の輸血療法において最も高頻度に発症しうる輸血副反応として，アレルギー性輸血副反応（allergic	transfu-
sion	reaction,	ATR）があげられる．ATRは血小板製剤によって特に高頻度で発症することが知られているが22），
洗浄血小板を用いることで効果的に予防できることも報告されている23）～25）．したがって，現在では重篤なATRを
中心とした輸血副反応の予防目的に洗浄血小板を使用することが世界的にも推奨されている26）～28）．しかしながら，
使用できる洗浄血小板は各国の血液製剤事情によって異なるため，我が国においても独自の検討がすすめられてき
た背景がある1）2）4）～6）14）29）～34）（表 2）．
　日本国内では1990年代から洗浄血小板の使用に関する報告が存在するが，市販されている血小板保存液が存在し
ないという問題があった．したがって当初は生理食塩水やセト液が血小板保存液として用いられていた4）29）30）．輸血
副反応を繰り返し発症した 11症例に洗浄血小板を使用し 9症例で有効であったことや30），血小板輸血の 50.4％で生
じていた輸血副反応が洗浄血小板の使用により 2.2％にまで減少したこと等の効果が示されている4）．しかし，セト
液は一般的な実用化には至らず，また生理食塩水を用いた洗浄血小板では輸血効果が得られ難いことが懸念事項で
あった29）．その後，一般の医療機関で入手できる複数の輸液製剤を組み合わせたG-sol が血小板保存液として用いら
れるようになった．しかし，G-sol を用いた洗浄血小板も輸血副反応の予防効果はあるものの，非洗浄の血小板製剤
と比べると輸血効果が減弱することが課題であった6）31）．2000 年代後半になると洗浄後の血小板品質を長時間にわ
たって維持可能とするM-sol が開発されたことを契機に17），我が国における洗浄血小板の使用状況も大きく変化す
ることとなった．最初の臨床応用では，通常の血小板製剤で輸血副反応を繰り返した12症例にM-sol を用いた洗浄
血小板を使用したところ 11例で予防効果が得られ，残り 1症例においても軽微なATRを 1回発症したのみであっ
たことが示された5）．M-sol は 5種類の輸液製剤を事前に混合する必要があったが，その後 2種類の製剤の混合のみ
で調製可能なBRS-A（BRS	supplemented	with	ACD-A）も考案され，M-sol と同等に長時間にわたって血小板の品
質維持が可能であることが報告された35）．またBRS-Aを用いた洗浄血小板でもM-sol 同様に輸血副反応を予防しう
ることが確認された31）～33）．なお，M-sol や BRS-Aを用いた洗浄血小板の使用においては，輸血効果として補正血小
板増加数（Corrected	Count	Increment：CCI）が合わせて評価されているが，輸血効果減弱への影響も少ないこと

表 1　照射洗浄血小板 -LR「日赤」10
単位に含まれる血小板保存液由来の
各成分の含有量

成分 含有量（g）

クエン酸ナトリウム水和物 0.20 ～ 0.30
クエン酸水和物 0.06 ～ 0.09
ブドウ糖 0.17 ～ 0.25
塩化ナトリウム 0.89 ～ 1.33
塩化カリウム 0.05 ～ 0.07
塩化カルシウム水和物 0.03 ～ 0.05
塩化マグネシウム 0.03 ～ 0.05
炭酸水素ナトリウム 0.36 ～ 0.54
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が示された5）6）31）～33）．これらの結果から，M-sol や BRS-Aを用いた洗浄血小板の安全性や有効性は一般的に概ね認め
得る段階になったと考えられる．しかし，調製方法に関しては日本赤十字社の技術協力を得て行う場合と，各医療
機関内で調製を行う場合の二通りがまだ存在しており，特に後者の場合には施設間によって洗浄血小板の品質の均
一化が困難という課題が残されていた．
　その後，日本赤十字社において自動化による洗浄血小板の調製方法が確立されたため10），2016 年 9 月から日本全
国全ての医療機関に対して製造販売承認の得られた洗浄血小板の供給が開始された．日本赤十字社から供給された
洗浄血小板製剤を対象として91症例，1,210本の多施設共同研究1）も既に実施されている．その研究で洗浄血小板の
適応となった輸血副反応の内訳は発熱・悪寒，搔痒感，皮疹，蕁麻疹，アナフィラキシー，低血圧，呼吸困難であっ
たが，洗浄血小板が導入される前に認められていた輸血副反応に対する有効性はcomplete	response	91.6％，partial	
response	 8.2％であり，no-change は 0.2％のみであった．また，新規も含め洗浄血小板によって認められた輸血副
反応も 9本（0.7％）に由来した軽微なATRのみであった．さらに，洗浄血小板のCCI	 1 時間値の中央値 13,500/
μl，24 時間値の中央値 3,500/μl であり，血小板輸血不応となるリスク因子を有する症例を除いた場合のCCI	 24 時
間値の中央値は5,500/μl であったことが示された．また，国立感染研究所が中心となり実施した多施設共同研究2）に
おいても，日本赤十字社から洗浄血小板の供給が開始されたことに伴い，血小板輸血に伴う輸血副反応は 4.30％か
ら4.05％と減少傾向にあり，非洗浄の血小板輸血による輸血副反応が4.13％であったのに対して洗浄血小板は0.84％
であったことが報告された．さらに洗浄血小板の中でも医療機関で調製された洗浄血小板（1.46％）よりも日本赤
十字社から供給された洗浄血小板（0.48％）の方が輸血副反応の発症頻度が少なかったことも示されている．
　その他，洗浄血小板の使用を考慮すべき適応としてABO不一致血小板輸血があげられる．前述の多施設共同研
究においても実際にABO不一致血小板輸血に対して洗浄血小板が使用されている1）．抗A，抗B抗体価が低値であ
れば輸血に伴う重篤な溶血性副反応を発症する可能性は少なくABO不一致血小板製剤であっても輸血は可能と考

表 2　日本国内において洗浄血小板による輸血副反応の予防効果を検討した主な報告

著者［文献番号］ 報告 
年度

洗浄の有無ならびに使用された
血小板保存液（洗浄方法） 患者年齢

輸血副反応の発症頻度
CCI 24 時間値 
（×104/μl）患者人数 

あたり
製剤本数 
あたり

Yoshida，et al.［30］1） 1994 年 非洗浄 
セト液（院内調製）

1 ～ 72 歳 11/11 
2/11

100.0% 
18.2%

Hyakuna，et al.［29］ 1998 年 生理食塩水（院内調製） 記載なし 0/33 0.0% 0/438 0.0%
Asada，et al.［4］ 2002 年 非洗浄 

生理食塩水またはセト液類似血 
小板保存液（院内調製）

記載なし 483/6,636 
10/1,028

7.3% 
1.0%

Azuma，et al.［5］1） 2009 年 非洗浄 
M-sol（日赤技術協力）

記載なし 12/12 
1/12

100.0% 
8.3%

117/276 
1/156

42.0% 
0.6%

1.12±6.30 
1.54±0.80

Hayashi，et al.［14］1） 2012 年 非洗浄 
M-sol（日赤技術協力）

記載なし 13/13 
2/13

100.0% 
15.4%

43/60 
4/300

71.7% 
1.3%

 
1.16±0.95

Yanagisawa，et al.［6］ 2013 年 非洗浄 
G-sol（院内調製） 
M-sol（院内調製）

0 ～ 18 歳 14/78 
1/9 
2/49

17.9% 
11.1% 
4.1%

17/515 
1/132 
2/620

3.3% 
0.8% 
0.3%

1.51±0.73 
1.10±0.61 
1.57±0.45

Kobayashi，et al.［31］ 2018 年 非洗浄 2） 
G-sol（院内調製） 
BRS-A（院内調製）

0 ～ 17 歳 12/32 
1/6 
0/13

37.5% 
16.7% 
0.0%

18/377 
1/137 
0/119

4.8% 
0.7% 
0.0%

2.21±0.79 
1.26±0.54 
2.14±0.77

Kojima，et al.［33］ 2018 年 非洗浄 
M-sol（院内調製） 
BRS-A（院内調製）

0 ～ 19 歳 12/84 
1/59 
4/58

14.3% 
1.7% 
6.9%

12/679 
5/1,182 
4/1,044

1.8% 
0.4% 
0.4%

1.50±0.92 
1.38±0.72 
1.40±0.81

Yamanaka，et al.［32］ 2019 年 非洗浄 
BRS-A（院内調製）

20 ～ 98 歳 65/914 
5/40

7.2% 
12.5%

92/4,677 
6/490

2.0% 
1.2%

1.56（0.46 ～ 4.29） 
1.34（0.53 ～ 2.92）

Tanaka，et al.［34］ 2020 年 BRS-A（院内調製） 
BRS-A（院内調製）3）

0.6 ～ 15.6 歳 0/24 
0/23

0.0% 
0.0%

0/42 
0/41

0.0% 
0.0%

2.43（0.28 ～ 5.01） 
2.12（0.50 ～ 5.73）

Fujiwara，et al.［1］ 2018 年 BRS-A（日赤供給） 0 ～ 80 歳以上 9/1,206 0.7% 0.35（－1.30 ～ 5.36） 
0.55（－1.30 ～ 5.36）4）

Ikebe，et al.［2］ 2019 年 非洗浄 5） 
BRS-A（日赤供給） 
その他の洗浄血小板 

（日赤技術協力および院内調製）

記載なし 2,748/66,583 
5/1,052 
9/619

4.13% 
0.48% 
1.46%

1）輸血副反応があり洗浄血小板の適応となった同一群間での比較
2）非洗浄の使用が 2 期間あり年代の新しいデータのみ提示
3）BRS-A を半量とする検討
4）血小板輸血不応に関連するリスク因子を有する症例を除いた検討
5）日本赤十字社からの洗浄血小板供給開始後に該当する期間のみ
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えられる7）36）．一方で溶血性輸血副反応を発症した症例の多くで抗体価が128倍以上であったことが示されている7）．
したがって，抗A，抗 B抗体価が高値の場合は洗浄血小板を積極的に使用するべきと考えられる．しかしながら，
抗体価が高値でなくても溶血性輸血副反応を発症する可能性は残されており，またABO不一致血小板輸血がATR
や発熱性非溶血性輸血副反応等の発症頻度を上昇させる可能性があることには留意する必要がある37）．
著者のCOI 開示：秋野光明，松﨑浩史，米村雄士，羽藤高明は洗浄血小板製剤を製造・販売している日本赤十字社の職員である．
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