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推奨文の作成にあたっては，Minds 診療ガイドライン作成マニュアルにならい推奨の強さ
を，「強く推奨する」, 「弱く推奨する（提案する，条件付きで推奨する）」, 「推奨の強
さ「なし」：明確な推奨ができない」と表現することを基本とした．強く推奨する，弱く
推奨する, は第 2 版と同じく 1, 2, とそれぞれ推奨文の後に数字で強さを付記した． 

推奨の根拠となるエビデンス総体評価を A, B, C, D で表現した．判定の基準は以下の通り
である． 

A（強）：効果の推定値に強く確信がある 

複数の RCT で一貫性のある結果 RCT のメタアナライシス 

B（中）：効果の推定値に中程度の確信がある  

重要な限界のある, あるいは，1 件の RCT 非 RCT 

C（弱）：効果の推定値に対する確信は限定的である  

複数の観察研究 重大な欠陥あるいは非直線性のある RCT 
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RCT の結果の不一致 

D（とても弱い）：効果の推定値がほとんど確信できない 

症例集積 症例報告 対照群のない観察研究 専門家の意見委員会の意見 

推奨にあたっては費用対効果を考慮しないこととした. 更にどの医療施設においても施行
しうる医療として FFP の有用性を判断することが話し合われた． 

例：疾患 X に関し治療 A が FFP に対して優れていることが明白であるが，治療 A を全て
の医療機関で即時に適応することは困難と想定される場合，「疾患 X に関し FFP の使用を
しないことを推奨する」，と記載することは次善策を否定することとなる．条件付きの使
用が推奨される, との判断を優先した． 

 

  

2



ガイドライン 

CQ １ 大量輸血の必要な手術・外傷への有用性・至適用量はどれくらいか？  

CQ １-1 大量輸血の必要な手術・外傷において FFP 輸注のトリガーとしての PT，
APTT，fibrinogen 濃度はどれくらいか？ 

（推奨）大量輸血の必要な手術・外傷において PT（プロトロンビン時間），APTT（活性
化部分トロンボプラスチン時間 ）は患者アウトカムを改善させる FFP 輸注のトリガーと
しては十分ではない．大量輸血の必要な手術・外傷における FFP 使用のトリガー値として
明確な閾値は存在せず，引き続きこれらの凝固検査マーカーが悪化した場合に FFP 輸注を
考慮すべきである．(推奨の強さ：なし) 

フィブリノゲン値は産科領域以外の大量出血においては 150mg/dL, 産科領域の大量出血
では 200mg/dL を目安に FFP を使用することを弱く推奨する．（2C） 

（解説）前回のガイドラインにおいて我々は大量出血時に FFP を使用するためのトリガー
値は PT，APTT では示せないことを記載した. これらの凝固検査は数値で結果を示すが凝
固因子の欠乏レベルと相関するものではない. 凝固因子が極度に低下した場合に初めて延
長を示す．Collins らはレヴューの中で Lloyd らの報告 4)を引いて APTT は出血量に対する
感度が悪く PT は出血量に対する相関も観られなかった，としている 5). 後方視的研究で
は，Massive Transfusion Protocol：MTP を発動した外傷患者を生存者群（90 名）と死亡
者群（40 名）に分けて比較し，救急施設到着時の PT-INR が生存者は 1.8±0.7，死亡者は 
2.1±1.1 で統計上有意差があった（P<0.05）が，輸血後の PT-INR には差は無かった
（1.3±0.2 vs 1.4±0.4）とする報告がある 6). 本研究は MTP において FFP:RCC 比が 1:1
である必要性を検討することが第一目的で FFP 輸血の PT-INR トリガー値を調べることは
目的になく，PT-INR と生存の間の交絡因子についても述べていない. この論文から直ち
に PT-INR が低い時に FFP 輸血を行うべき，という結論を取り出すことはできない. MTP
で使われる FFP:RCC 比の理想値を求めた小児を対象にした後方視的研究では，生存に関
わる因子の多変量解析を行い，初期 PT, APTT 値は生存の予測因子として関与していない
ことを報告している 7). これも第一目的が FFP 輸注のための凝固検査のトリガー値の探索
では無いため交絡因子の影響が不明であると判断される. 外傷後の治療として FFP, フィブ
リノゲン，トラネキサム酸を使用された者の死亡率と凝固障害を検討したシステマティッ
クレヴューがイタリアのグループから報告されている. ランダム化試験・多変量解析を組
み入れた観察研究を対象に文献検索が行われ，凝固障害が外傷の死亡率にもたらす影響を
報告した 5 つの論文を抽出したが 4 つの論文は統計手法に問題があり，1 つの論文は統計
手法に問題が無かったがフィブリノゲンが高値の場合に死亡率が上がるというパラドキシ
カルな結果を導き強い信頼性のある報告が無い，とされた 8). これらのことから，大量輸
血の必要な手術・外傷において FFP 投与の基準として通常の凝固検査 PT, APTT を目安
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として推奨することは出来ない，と今回の検討でも判断した. 

一方で，フィブリノゲンの値は濃度が絶対値で示される. 後方視的研究で心臓以外の大手
術において出血量からフィブリノゲン値を推定した研究がある. その研究において，フィ
ブリノゲンの値に関し各症例から観察された FFP の使用トリガー値は 145mg/dL(CI: 124-
168mg/dL)であったとしているが，その値がトリガー値として適切であったのかは検討が
なされていない 9). 重症鈍的外傷者の受診後初期の凝固検査においてフィブリノゲンが低
値であることが生命予後に関係している，とする報告がある 10). この後方視的報告ではフ
ィブリノゲン 130mg/dL 未満は 28 日目の死亡に関連する，と報告している. このように
フィブリノゲン値と死亡率，あるいはその後の出血量に関連した報告はみられフィブリノ
ゲン低値が予後不良と関係していることが明かとなっているが，FFP 輸注のトリガー値を
検討した報告ではない. 欧州の外傷後の出血と凝固に関するガイドラインにおいても凝固
検査は繰り返し施行することを推奨しているが，FFP 輸血のトリガー値については触れら

れていない 11). 大量出血においてフィブリノゲン濃縮製剤
．．．．

の使用が低フィブリノゲン血症
患者の生命予後を改善させる報告は多いが 12)，FFP 輸血について調べられた報告は PT, 
APTT 同様にない. 

フィブリノゲン濃縮製剤
．．．．

はフィブリノゲン値 150mg/dL をトリガー値として採用すること
が多いが，in vitro の研究において凝血塊を形成するのに必要なフィブリノゲン値が 
200mg/dL との報告 13)とフィブリノゲンの健常者の血漿値が 180-410mg/dL 程度である
ことを勘案して設定されたものと考えられる. 単独の凝固因子を高濃度で補充するフィブ

リノゲン濃縮製剤
．．．．

の投与と，複数の凝固因子を含み，低濃度のフィブリノゲンを投与する
FFP ではトリガー値も異なることが推察される. 

産科領域以外において大量出血時に FFP 使用のトリガーとなるフィブリノゲン値を科学的
根拠をもって示すことは今回の改訂においても出来なかったが，「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」において「血漿フィブリノゲン値＜150mg/dl を来
す低フィブリノゲン血症では，出血量や同種血製剤の使用量が増加する（エビデンスレベ
ル：B）．複雑な心臓血管外科手術に関連する大量出血患者に対して，フィブリノゲン濃縮
製剤あるいはクリオプレシピテートを用いた止血管理をおこなうことを弱く推奨する（推

奨度：2C）」と報告され 14)，フィブリノゲン値 150mg/dL をフィブリノゲン濃縮製剤
．．．．

が使
用不可能な状況において FFP 使用のトリガー値の目安とすることは実臨床の場において妥
当なものと考えられる. 

さらに，分娩後の大量出血に対する血漿製剤使用のトリガー値をフィブリノゲン値 
200mg/dL としているレビュー報告が認められる 5), 15),16). これらのレヴュー報告では
Charbit らの報告を引用しこのトリガー値を提示している 17). 本論文は，分娩後の重症出
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血者において大量出血と関係する因子を PT, APTT, フィブリノゲン，プロトロンビン，第
Ⅴ凝固因子, 抗凝固因子，線溶マーカー，アルカリフォスファターゼ，クレアチニンを受
診時（H0）から経時的に測定し，H0 のフィブリノゲンのみが大量出血を予測する，と述
べている. 即ち H0 のフィブリノゲンが 400mg/dL の場合の大量出血陰性的中率は 79%, 
200mg/dL 以下では陽性的中率が 100%となり，H0 でフィブリノゲンが 100mg/dL 低下
するごとに大量出血のリスクは 2.63 倍上がる，としている.  Collins らは，分娩後
2500mL 以上の出血を来した参加患者のフィブリノゲン値は，200-290mg/dL 以下であっ
た，フィブリノゲン値 200mg/dL 未満は異常出血時間の延長と関連した，と報告している
18). 同様にフランスの産科 106 施設の分娩後出血の悪化とフィブリノゲン値を検討した
Cortet らの報告ではフィブリノゲン値が 200-300mg/dL の場合，これ以上の値の者との
出血の悪化のオッズ比は 1.90 倍であるが，200mg/dL 未満では 11.99 倍となる，としてい
る 19). 分娩後の出血に対しフィブリノゲン 200mg/dL をトリガー値として使用すること
は複数の報告があることから考慮して良いと考える. しかし，トリガー値として前向きに
割り付け調査をした報告はないため，200mg/dL が理想値であるか，については今後の検

討を待つ必要がある. 「産科危機的出血の対応指針」においては，フィブリノゲン濃縮製
．．．

剤
．

をフィブリノゲン 150mg/dL 未満を確認し使用することが推奨されている 20). フィブ

リノゲン濃縮製剤
．．．．

を使用できない施設や状況においては新鮮凍結血漿あるいはクリオプレ

シピテートの使用が必要となるが，フィブリノゲン濃縮製剤
．．．．

よりもフィブリノゲン回復に
は大量の製剤を使用する必要があることから，より早期にこれらの製剤を使用することが
望ましいと考えられる. FFP 使用のトリガー値としてフィブリノゲン 200mg/dL を弱く推
奨する. 

CQ１-2 大量輸血の必要な手術・外傷への有用性・至適用量はどれくらいか？  

（推奨）大量輸血が予想される患者の初期治療においては，早期に新鮮凍結血漿：赤血球
投与比が 1：1：となることを目標とし，少なくとも 1：2 以上の新鮮凍結血漿量を維持で
きるように投与することを推奨する．(１C) 

（解説）我々は、本ガイドライン第 2 回改訂において、massive transfusion protocol: MTP
を取り扱った報告を中心にシステマティックレビューを行い，新鮮凍結血漿：赤血球投与
比に関し, 死亡率をアウトカムとした報告から 1:1 を目指し新鮮凍結血漿を使用すること
を推奨した. その後、本学会から 2019 年に「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」（以下大量出血ガイドライン）が発表され, “大量出血症例に対する 
massive transfusion protocol（MTP）は推奨されるか？ また，FFP：PC：RCC の最適投
与比はどれくらいか？”との CQ に対し, 外傷・心臓血管外科・産科領域において, 新鮮凍
結血漿：赤血球が 1：1 となることを目標とし輸血を行うことが推奨度の強さは各領域間
で異なるものの, いずれの領域においても推奨された. 上記 3 領域以外における大量出血
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症例に対しては, MTP は推奨されるが FFP：PC：RCC の最適投与比についてはエビデン
スが不足していることから結論を保留する, とされた 14）. 大量出血ガイドラインが対象と
したレヴュー年代以降（2015～）の報告について今回検討を行った. （表 1 8）,21,22),25-29), 30

～33) )  

Meta-analysis は外傷領域で２，領域を問わないもので１見いだされた 8, 21, 22). いずれの報
告も RCT を 2，あるいは１のみ挙げている. Holcomb の PROPPR RCT と Nascimento の
RCT である 23),24). PROPPR RCT では FFP:RCC が 1:1vs 1:2, Nascimento らの報告は
FFP:RCC 1:1 vs 採血結果をもとに調整した標準的輸血で 28 日死亡率を比較していた. こ
れら 2 件の試験の結果は、meta-analysis に供され, 重大な出血を伴う成人患者に対して, 
1:1 の比率を 1:2 または標準治療と比較して死亡リスクを低減する十分な根拠はなかった
（risk ratio 1.26 (0.49-3.22 95% CI))21）. 一方で観察研究では外傷, 産科領域, 非外傷領域
のいずれにおいても FFP:RCC 比は高い方が死亡を中心とした予後を改善させるとしてい
る. 内科領域、外科領域では FFP:RCC が低い方が生存に有利であるとする報告も観られ
たが, これは生存者と非生存者の対比から導き出された結果であった 25). FFP:RCC 比がど
れが最適か, という疑問に答える報告はないが, 観察研究では FFP:RCC が上がるに従い死
亡率は低減する傾向にあり 26), 1:1 を目指すとする現在の方針に変更を加えなかった.  

CQ2 大量輸血を必要としない外傷・手術における FFP 輸 

の有用性・至適用量はどれくらいか？ 

CQ2-1 大量輸血を必要としない外傷・手術における FFP の予防的輸注は有用か？（慢
性肝疾患，肝硬変，慢性肝炎等を含む） 

（推奨) 大量輸血を必要としない外傷・手術における FFP の予防的輸注は施行しないこ
とを推奨する．（２B） 

（解説） 第 2 回改訂作業を行いこれまでの（推奨）に対し影響を与える強さのエビデン
スは見いだせなかった．大量輸血を必要としない外傷・手術では FFP 輸注が益となる論文
はなかった．反面,本 CQ に関し FFP 輸注が有益でない，不利益となるとする報告する論
文が引き続きみられた．第 2 回改訂においては,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．輸血必要量をアウトカムとした
場合でも FFP 輸注の有効性を証明できておらず，費用対効果の面からも，FFP 輸注は推奨
されないと考える．また，大量輸血を要する場合，要さない場合に限らず fibrinogen 製剤
に対する優位性がないこと 34），予防輸注のエビデンスはほとんどないことが複数のメタ解
析においても示されている 35), 36)．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，輸注が益となる論文が見あたらない．Murad
らによるメタ解析では，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
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の増加はオッズ比: OR 1.22（95% CI，0.73～2.03）であったが，輸注による急性肺障害の
増加が見られた（OR 2.92；95%CI，1.99～4.29）37)．観察研究であるが，肝/膵/大腸切除
例で FFP 輸注群と非輸注群で，入院期間・合併症（DIC・静脈血栓症等）・院内死亡がす
べて FFP 輸注群で劣性（P＜0.001）であったとの報告を挙げた 23). 今回の改訂においても
以下の様に「FFP 輸注が非大量出血・非大量輸血例において益となる」とする報告は認め
られない一方で，不利益を生じるとする報告が認められた．観察研究ではあるが，肝硬変
患者の低侵襲手術準備に FFP を投与された 145 件において 20 件（13.8%）で輸血後に容
量過負荷の合併症を発症した 38)． 外傷性脳損傷後に開頭減圧術を受けた 618 例における
観察研究では,ロジスティック回帰分析から FFP 輸血が総合併症, ARDS, 肺炎発症の悪化
要因とされ, (P 0.013）, 敗血症（OR 1.6 95％CI 1.8-2.7, P 0.090）と総合的に死亡率と転
帰の悪化（GOS スコア）の独立した要因と示された（死亡率（OR 1.53, 95％CI 1.089-
2.418, P 0.014）,GOS スコア（OR 1.624, 95％CI 1.019-2.587, P 0.041）39）.  FFP の使用
が腫瘍量と関連している背景を示しており慎重な解釈が必要と思われるが,大腸癌肝転移肝
切除 127 例の観察研究において周術期に FFP を輸血することは多変量解析において独立し
た予後不良因子,出血量の増加因子となることが示された 40) . 肝硬変患者の静脈瘤出血 244
例を後方視的に解析した結果では, FFP 輸注が行われた 100 例と FFP 輸注が行われなかっ
た 144 例を比較し, 42 日死亡率が FFP 輸注例で有意に増加した（輸注群 37 名,非輸注群
10 名；OR 9.41, 95% CI 3.71-23.90）と報告された 41). 以上を勘案すると，非大量輸血症
例における FFP 輸注は益とする論文が認められないことから重度の凝固障害を伴う場合に
限局し，「施行しないことを推奨する」とした． 

CQ2-2 大量輸血を必要としない外傷，手術において，FFP 輸注の必要性をあらかじめ
決定するために PT，APTT，フィブリノゲン濃度は有効か？ 

（推奨） 大量輸血を必要としない外傷，手術において FFP 輸注の必要性をあらかじめ決
定するために，特定の患者群ではフィブリノゲン濃度は有用な可能性があるが，一般に有
用な PT，APTT，フィブリノゲン濃度の閾値は現状明らかでないため，FFP 輸注は総合
的な臨床判断のもと行うことを推奨する．（２D） 

（解説） 前回のガイドラインでは, この「大量輸血を必要としない外傷・手術」という
条件下において, FFP 投与の必要性と通常凝固検査の関連は CQ1 と同様エビデンスとして
示されたものはきわめて少ない, むしろ出血前の凝固関連検査で FFP の必要性を判断する
ことは困難であるといえる, 輸注後の PT-INR の回復が脳出血後の予後回復の指標になる
かもしれない, と報告した Steiner らの論文もあるが 42）, 今回の改訂作業で追加検索した
範囲においても FFP 輸注の必要性をあらかじめ決定するために有用な PT，APTT，フィ
ブリノゲン濃度の閾値を明らかにした質の高い報告は認められなかった．ほとんどの報告
はこれらの検査値が特定の閾値を超えた場合に FFP を輸注した場合とそうでない場合を比
較したもので，これらの検査値を複数の閾値に分けて輸血した結果を比較したものは（大
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量輸血を必要としない外傷・手術に関し）検索できなかった．前回の Steiner らの脳内出
血における PT-INR と予後の検討以外に, 頭部外傷患者を対象とした研究では, FFP 輸注を
受けた患者で，受傷後 3 時間でのフィブリノゲン濃度が 150 mg/dL 以上であった場合によ
り良い予後と関係することが報告されている 43 )．加えてたとえ入院時のフィブリノゲン濃
度が 150 mg/dL 以上でも D ダイマーが上昇している場合は 3 時間後のフィブリノゲン減
少が予測されるとして，D ダイマーの考慮も提案している．同様に FFP 輸注の効果が見ら
れた報告としては，先天性心疾患の小児患者に対する心臓手術を対象とした報告がある
44 )．この報告では，術後 1 時間以内に出血量が 3ml/kg を超える場合で，フィブリノゲン
濃度が 200 mg/dl 未満の症例に FFP を投与した群とフィブリノゲン濃縮製剤を投与した群
でともに術後の出血量は有意に減少した，とされた．更に, よりフィブリノゲン濃縮製剤
投与で有意に減少するものの術後の輸血やその他のアウトカムに対しては FFP 群とフィブ
リノゲン濃縮製剤群で差がなかったとしている． 一方で，外傷患者でフィブリノゲン濃度
が 200 mg/dL 未満では，FFP 投与は非投与群と比較して入院期間は有意に減少させるが
死亡率は大差なく(ともに 36.7%)，かつ敗血症リスクが他群より有意に高かったとする報
告や 45)，PT-INR > 1.5 で侵襲処置を受ける患者に，処置前の FFP 輸注あり，なしで比較
した場合，死亡・入院期間・出血について群間で有意差がないが，FFP 輸注群で有意に肺
障害が多くなったという報告がある 46）. その他，PT，APTT について FFP 輸注の予測に
は適応が難しいとする報告もある 47 )．以上のように，fibrinogen 濃度については特定の患
者群で，特定の濃度を基準に FFP 輸注を実施することの有効性があるかもしれないが，根
拠となる報告は(対象とする患者群などが)限定的であり, トリガー値の検索が第一目的で
無いことから真のトリガー値であるかは不明である. その他の報告も質の高いものはな
く，現時点で FFP 輸注に関してはこれらの検査値だけでなく，臨床状況を総合的に判断し
て検討する必要があると結論した． 

CQ3 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）における FFP 輸注は有効か？ 

CQ3-１ 非手術（例：急性膵炎,肝障害,ICU における重症）者に対する FFP の必要性を
予め決定する前に PT, APTT, fibrinogen 濃度の確認は有効か？ 

（推奨） 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
を予測したりすることには十分なエビデンスはない．（２C）  

（解説） 重症患者に対して FFP の使用を行う前に PT，APTT，Fibrinogen などの凝固
パラメーターの測定を行い，凝固因子障害があることを確認する必要があることは指摘さ
れている 48)．FFP 使用前の凝固検査が，FFP 使用の判断材料となるか，その値が FFP 使

8



用量の推定に寄与するか検討した.  今回の改訂に際して３つの本 CQ に関連した報告が見
いだされた. 経皮肝生検を受けた患者において PT-INR を 1 以下, 1.01～1.50, 1.51 以上と
分ければ INR が大きいほど出血エピソードが多くなることが分かったが, FFP を事前に輸
血した場合, INR が 1.5 になっていたか, なっていなかったかで出血に差は出なかった, と
の報告があった 49). 経皮肝生検に対する FFP の輸血効果が立証されず, トリガー値も明ら
かでは無かったと判断される. 小児肝移植患者を歴史的に振り返り, 2015 年までの PT-
INR>3.0 で FFP 輸血を受けていた群と 2015 年以降の臨床症状に基づいて輸血を施行した
群を比較した報告では, 2015 年までの決められた閾値で輸血をする方が移植前の PT-INR
は低く, 輸血を受ける比率も多かったが, 移植前の出血, 術中の出血量, 1 年生存, 移植片生
着率に差は観られなかったことが報告されている 50). これは PT-INR3.0 が小児肝移植患者
の FFP 輸注の目安にならないことを示唆している. 外傷性脳障害に対し FFP 輸注を受けた
69 例と受けなかった 311 例を比較した報告がある 51). FFP の輸血を受けた者の方が退院時
と 3 か月後の Glasgow Outcome Scale(GOS)は低かった. FFP 輸血を受けた者の中では受
傷 3 時間時点でフィブリノゲン値が 150mg/dL 以上の者が退院時と 3 か月後の GOS は良
かった. フィブリノゲン値が低いことが外傷性脳障害の重症度と関連しているかもしれな
い,という疑問に作者らは重症度はフィブリノゲン値に関わらず同じであったと返している. 
フィブリノゲン値を 150mg/dL 以上に保つべきとする理由になる可能性があるが, 1 つの施
設での後方視的検討であり, 引き続き本 CQ の推奨に影響を与える有力なエビデンスには
なり得ない, と判断した. 

CQ3 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）における FFP 輸注は有用か？ 

CQ3-2-(1) ギランバレー症候群（GBS）, chronic inflammatory demyelinating 
polyradiculoneuropathy（CIDP） 

（推奨） 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反応が多いことによりアルブミン加乳酸リンゲル液を置換液とし
た血漿交換が推奨される．FFP を使用しないことを推奨する. (1A) 

（解説） 神経障害に対する機能改善を第一に考慮した．その結果，血漿交換の意義は明
確であるとされている．神経系疾患である GBP，CIDP とも血漿交換の他に，免疫グロブ
リン大量療法（intravenous immunoglobulin：IVIg）の有用性が報告され，同等の有用性
があると報告されている．FFP を置換液とした血漿交換は有効であるが，アルブミンを置
換液とした場合に比べて有効性は同じで合併症が多い（3～17%で血圧低下を含む有害事
象が生じる）ことから，GBP，CIDP で FFP を使用することは推奨されなかった 52). 

また Das らの報告においては、GBS, CIDP, 重症筋無力症(MG), 多発性硬化症(MS)の患
者をレビューし，GBS, MG に血漿交換が行われるケースが減少していることを述べてい
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る 53)．今回新たに文献を追加して検索した結果も従来の推奨を変えることは無かった。 

CQ3-2-(2) 血栓性血小板減少性紫斑病（TTP） 

（推奨） 後天性 TTP に対して FFP を置換液とした血漿交換を推奨する．後天性 TTP 
では，診断後できるだけ早期にカプラシズマブを併用し FFP を置換液とした血漿交換を
実施すべきである．(1B) 

先天性 TTP に対して FFP を使用しないことを弱く推奨する。遺伝子組換え ADAMTS13
製剤が使用可能となったため，その使用を考慮する．(2B) 

（解説） TTP には後天性と先天性の 2 種類があり，後天性は von Willebrand 因子
（VWF）切断酵素である ADAMTS13 に対する自己抗体が産生されることによって発症
する 54),55)．後天性 TTP において FFP を置換液とした血漿交換群と血漿輸注群を比較し
た RCT が報告されている 56）．各群 51 例であるが，6 カ月後の死亡率は血漿交換群 
22％，血漿輸注群は 37％と明らかに血漿交換群の方が有効であった．なお，後天性 TTP 
の無治療の場合の死亡率は 90％以上である 57)．後天性 TTP で血漿交換が有効である理
由として，ADAMTS13 自己抗体や超高分子量 VWF 重合体の除去，ADAMTS13 の補充
などが予想される 58)．なお，ADAMTS13 を多く含むと報告されている 59), クリオ上清と
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 56)．また，ア
ルブミンを置換液とした血漿交換は ADAMTS13 が補充できないので推奨されない．今
回の検索においては新たに後天性 TTP に対する FFP 使用に関する報告が認められたが, 
いずれもこれまでの FFP を置換液とした血漿交換の有効性を覆すものでは無かった．
2022 年 12 月に抗 VWF 抗体であるカプラシズマブが販売承認をされた．二重盲検振り分
け試験において後天性 TTP の治療に血漿交換のみならずカプラシズマブを使用すること
で血小板回復までの日数の短縮，再発率・TTP 関連イベント・死亡数の減少が認められて
いる 60).  

先天性血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の治療には，ADAMTS13 の補充が有効であ
る。従来は FFP の定期的な輸注が行われてきたが、2024 年 3 月に遺伝子組換え
ADAMTS13 製剤が保険承認された．Phase3 の国際共同研究において, 48 名の先天性 TTP
患者に対し遺伝子組み換え ADAMTS13 と従来治療を無作為割り付けクロスオーバーで試
験し, TTP 関連事象の発生は前者において認めず, 有害事象も重篤なものはみられなかっ
た, と報告している 61）. FFP 輸注はアレルギー反応の有害事象の発生や長時間の点滴輸注
が必要であるが，遺伝子組換え ADAMTS13 製剤は少量の静脈内注射で済み，患者の治療
の負担を軽減させ QOL を向上させる．したがって、先天性 TTP に対しては，遺伝子組換
え ADAMTS13 製剤は, 投与の簡便さや患者の QOL 向上の点で FFP よりも優れている．
妊娠中には ADAMTS13 の定期補充を強く推奨する. 
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CQ3-2-(3) ワルファリン効果の是正 

（推奨） FFP はワル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補正に
は一般にビタミン 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：ＰＣＣの使用が推奨される.ＰＣＣが使用可能であれば保険適応の
ある同剤の使用が望ましい. FFP の使用はＰＣＣが利用できない場合に限り弱く推奨され
る. (2B) 

（解説） ワルファリン効果の緊急補正に FFP 投与は推奨されない 62）．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．PCC と FFP を比較検討したメタ解析データが 2019 年に報告
された 63). 17 研究 2606 症例での統合解析がなされ，PCC 治療は FFP 治療と比較して, 90
日間の全死因死亡率の低下（OR 0.60, 95% CI 0.40-0.90, p = 0.01）,  INR のより良好な
回復（OR 7.36, 95% CI 4.18-12.98, p < 0.00001）, および少なくとも 1 つの治療関連有害
事象のリスク低下（OR 0.45, 95% CI 0.26-0.80, p = 0.006）が認められた.  ビタミン K 拮
抗剤関連頭蓋内出血患者では, PCC 治療により 90 日間の全死因死亡率が減少（OR 0.58, 
95% CI 0.35-0.94, p = 0.03）および INR のより良好な回復（OR 6.52, 95% CI 1.66-25.59, 
p = 0.007）をもたらした. 血栓形成, 赤血球輸血の必要性および輸血量, すべての有害事
象, 輸液過剰, 退院時または 90 日時点での障害については, これら 2 つの間に差は認めら
れなかった. PCC と FFP の使用をワルファリン使用者において比較し, 血栓リスクの増大
が PCC で観られるか検討したマサチューセッツ総合病院救急部の後方視的観察研究があ
る 64). 30 日以内の血栓塞栓イベントを比較し、FFP 群で 2.7％, 4 因子-PCC 群で 17.7％と
PCC 群で血栓リスクの増加があると報告された（p=<0.001）.  PCC 群では中枢神経系
（CNS）出血に対する治療が多いため中枢神経出血群においてサブグループ解析が行われ
たが, FFP 群では 4 例 4.1％, 4 因子-PCC 群では 9 例 14.1％とやはり PCC 群の方に血栓傾
向が多かった（p=0.02）. 一方、頭蓋内手術時で比較し, 血栓症の発生が PCC で多いかを
検証する後方視的観察研究が報告されていた. 傾向スコアマッチングにより, 選択バイア
スをコントロールし PCC 群 28, FFP 群 35 例と少数の比較となったが, 両者において 72
時間以内の血栓症の増加は認められなかった 65）. 効果, 副反応の点から FFP は PCC が緊
急に利用できない場合の代替としての使用にとどめるべきである. 

CQ3 -2-(4) 肝障害に対し FFP の投与は有効か？ 

（推奨） 肝障害に FFP が有効であるという科学的根拠は少ない．経験的に重症肝障害
に対して FFP が使用されているが, 輸血副反応が生ずる可能性もあり, その使用には慎重
である必要がある.しかしながら, 急性肝不全患者に限っては, 大量血漿交換療法が有効で
ある可能性がある．(2C) 
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（解説） 重症肝障害における止血系の異常は, 肝臓で産生される凝固因子の産生低下だ
けでなく, 血小板減少, 肝臓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等
を総合的に考慮して考える必要がある. 文献検索期間内において, 肝硬変患者が観血的手
技を受ける際もしくは出血時に FFP 投与をした場合の有用性を検証する 3 つの後ろ向き観
察研究 38),49),66) と 1 つの前向き介入研究 67) が報告されている. いずれも凝固機能検査をわ
ずかに改善させるが, 出血リスクの軽減や止血能の改善には至らなかった. 輸血副反応も
認められた.  

また FFP 投与の閾値を変化させることにより, 急性肝障害により肝臓移植を受けた小児患
者の予後に変化があるのかを検証した後ろ向き観察研究が報告されている 50). 施設の方針
に従って INR が 3.0 以上で FFP 輸注された患者群（n＝30）, 出血や観血的処置の前に臨
床的判断に基づいて FFP 輸注された患者群（n＝14）では, 移植前出血の発生率・手術時
の輸血・1 年患者生存率および移植片生存率に有意差はなかった. FFP 投与に対する直接的
な評価とは言えないが, 凝固異常が疑われる症例に対する FFP の予防投与は, 臨床的な有
用性に直結しないと推測される. 経験的に重症慢性及び急性肝障害に対して FFP が使用さ
れているのが現状であるが, 以上のエビデンスにより適応には慎重である必要がある. 大
量血漿交換療法（High-volume plasma exchange: HVPE）は, 急性肝不全患者の予後を改
善する可能性が示唆されている 68). 文献検索期間内において急性肝不全患者に対し HVPE
を施行した場合の有用性を検証する 1 つの後ろ向き観察研究が報告されている 69). 急性肝
不全（ALF）のため肝移植（LT）予定の成人患者を対象に HVPE を受けた患者群（16
名）と HVPE を受けなかった患者群（16 名）とで比較検討した. HVPE を受けた者と受け
なかった者で凝固異常（INR 4.46［2.32-6.02］vs 1.48［1.33-1.76］[ ] は 95% CI 範囲）, 
総ビリルビン値（22.6 [9.1-26.4] vs 8.9 [5.6-11.3], P <0.05）, アラニンアミノトランスフ
ェラーゼ値（506 [341-1963] vs 120 [88-315], P < 0.05）, アンモニア値（130.6 [123.7-
143.8] vs 98.2 [84.2-116.5], P < 0.05）は改善した. 肝性脳症のグレードの改善は 4 人の患
者で観察された. HVPE を受けた 16 人の患者のうち, 12 人は LT に移行し, 3 人は自然に回
復した.HVPE を受けた患者と受けなかった患者の 30 日後の全生存率は, それぞれ 94%と
69%であった(P = 0.068). SOFA スコアが高い（≧13）18 人の患者のうち, HVPE を受け
た患者の全生存率は, 受けなかった患者より有意に良好であった（30 日時点でそれぞれ
91％対 29％, P＜0.05）. 対象人数の少なさ, 観察期間の短さ等を考慮にいれる必要がある
が, HVPE の有用性が示唆される結果と思われる. 

CQ3-2-(5) 急性膵炎    

（推奨） 急性膵炎に対し FFP 輸注をしないことを提案する. （２C） 

（解説） 今回の改訂作業で追加された文献検索期間においても急性膵炎における FFP の
使用に関しての報告は無く，これまでのように検索期間以前に公表された 2 編の報告を参
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考とした 70),71）．その結果ではアルブミン投与と比較して検査所見や予後の改善は認めない
ことより，急性膵炎に対して FFP の投与は推奨されない． 

CQ3-2-(6 )単独凝固因子欠乏症（第 V，第 XI 因子欠乏症） 

（推奨） エビデンスは乏しいが医学的蓋然性により予防輸注を行って差し支えないと思わ
れる．（推奨の強さ：なし） 

（解説） 現在の血液製剤の指針では「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」と記載されている. 今回の検索において、第 XI 凝固因子欠乏症の新鮮凍
結血漿輸注は、1 例と 3 例の症例報告と妊婦 28 名, 64 妊娠の後方視的単施設観察研究が見
いだされた. この妊婦を対象とした報告では 18 名の重症欠乏者の内, 出血傾向のある 13
例の分娩に 6 回 FFP が使用されたが, 分娩後出血は 3 回生じた. 一方で、同じ重症・出血
傾向のある者の 7 例の分娩においては FFP が使用されず, 内 1 回に分娩後出血を来した
72). 妊娠期という特殊な環境で少数の観察結果であり FFP 使用による不利益も少なかった. 
先天性プラスミノーゲン欠乏症に対する新鮮凍結血漿の使用以外は凝固因子欠乏、抗凝固
因子欠乏に対する新鮮凍結血漿の使用のまとまった報告は見いだせなかった 73）. 引き続き
エビデンスは乏しいが医学的蓋然性により第Ⅴ，第Ⅺ因子欠乏症に対する予防輸注を行っ
て差し支えないと思われる． 

CQ3-2-(7) 熱傷に対し FFP の投与は有効か？ 

（推奨） 重症熱傷症例において感染予防などの目的で FFP を使用しないことを推奨す
る．(1C)  

（解説） 文献検索期間内において, 熱傷に対する FFP を用いた 1 つの介入試験 74) と 4
つの後ろ向き観察研究 75～78)が報告されている. 介入試験は, 小児の広範囲熱傷に対し大量
輸血プロトコールの優劣を比較検証するものであり, 患者は赤血球と FFP 比が 1：1 もし
くは 4：1 の輸血を受けた. 小児の広範囲熱傷に対する大量輸血プロトコールの有用性は確
立しておらず, また FFP の有用性を直接検証するものでもないため, 評価不能と判断する. 
Sahli らは, 同種血液製剤の投与はより多くの有害事象および, より高い死亡率と関連する
ことから, ROTEM 等の POCT を用いた凝固アルゴリズムを設定し, それに従った輸血療
法の効果を調査した.その結果, 患者 1 人当たり赤血球 33 単位（95％信頼区間-52.8～-
12.9, p＝0.002）, 新鮮凍結血漿 9 単位（95％信頼区間-14.7～-2.6, p＝0.006）, フィブリ
ノゲン 1.4g（95％信頼区間-2.2～-0.5, p＝0.001）の使用量が減少した. 有意ではなかっ
たが, アルゴリズム治療期間中の感染症の減少（61.8％対 41.5％, p＝0.11）と死亡率の減
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少（38.9％対 26.8％, p＝0.33）が観察された 75). FFP 投与の減少は予後の悪化と相関しな
かった. Kaserer らは, 全身表面積の 10％以上の熱傷を負い, 外科的治療と集中治療の両方
を受けたすべての成人患者を対象とした解析において, FFP 投与は ICU および入院期間の
延長と独立して関連していたと報告している（それぞれ日数差 13.7, 95％CI 5.5-21.8, p＝
0.001, および日数差 13.5, 4.6-22.5, p＝0.003）76). Lindsey らは, 肥満患者では実体重に基
づく輸血製剤投与は過剰となることから, 理想体重による輸血製剤投与を行い, これら 2
群（それぞれ 121 名と 40 名）で比較検討した. 理想体重群では透析を必要とする急性腎障
害が有意に減少し（5％対 19％, p＝0.03）, 死亡率も改善した（5％対 20％, p＝0.03）77). 
間接的な評価となるが, FFP 投与量の減少は予後の悪化と相関しなかった. 一方 Xiao らは, 
入院後 48 時間における FFP による凝固障害是正が, 成人重症熱傷患者の 28 日死亡率を低
下させることを報告している 78). 凝固機能障害の早期是正を受けた患者は 290 名で, 凝固
機能障害の早期是正を受けなかった患者は 283 名と比較的大規模の研究であるが, どのよ
うに指標を用いて FFP を投与したかなどの情報は不明で治療にバイアスが存在した可能性
がある. したがって確実性は低いと推測される. 以上より, 文献検索期間内において熱傷に
対する FFP の有用性は, 非常に低いと判断される. 

CQ3 -2-(8) ヘパリン起因性血小板減少症（HIT） 

（推奨） HIT に対して血漿を利用した血漿交換は, 人工心肺を使用せざる得ない状況な
ど限定した使用において弱く推奨される. (2C) 

（解説） HIT は, 血小板第 4 因子とヘパリン複合体に対する抗体（HIT 抗体）により, 
血小板・単球が活性化し, トロンビンが過剰に産生され生じる血栓性疾患である 79).  

HIT に対する治療は, 基本的にヘパリンの中止とそれ以外の抗凝固剤による血栓の抑制で
ある. HIT に対する FFP を使用した治療は原著が 8, メタ解析・システマティックレヴュ
ーが 2 報見いだされたが, 原著は症例報告のみであった. RL Morgan らのシステマティッ
クレヴューでは心疾患の周術期に血漿交換を行った 17 例においては有害事象が生じなか
った, とのみ記載している 80）. 症例報告に使用が限られ, 質の高いシステマティックレヴ
ュー, メタ解析も見いだせなかった. 高用量ガンマグロブリンの使用は IgG1 クラスの HIT
抗体が FCγRⅢを介し血小板を刺激することを IgG2 クラスの免疫グロブリンが競合的に
阻止し抗血栓に働くと考えられており, 血漿を用いた血漿交換はアルブミンによる血漿交
換よりも効果が高いと推定される 81). 知見が限られており, ヘパリンを再使用せざる得な
い人工心肺使用が必要な状況などの限定的な状況において, 使用前に HIT 抗体の除去とそ
の作用阻害を目的とし FFP を用いた血漿交換を行う事は, 許容される可能性がある.   

CQ3-2-(9) ワクチン起因性免疫性血栓性血小板減少症（VITT）に対し FFP の投与は有
効か？ 
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（推奨） ワクチン起因性免疫性血栓性血小板減少（VITT）に対し,高容量 IVIG に治療
抵抗性を示す症例に対して血漿交換を治療選択肢の一つとして行うことを推奨する. （２
Ⅽ） 

（解説） VITT は SARS-COV2 に対するワクチンで報告されている血小板減少を伴う血
栓症を生じた病態である. ヘパリン起因性血小板減少症と発生メカニズムが近似し, 血小
板第 4 因子とワクチン成分の複合体に対する抗体が血小板の活性化を招き生じる, と推定
されている 82). VITT に対する FFP 投与（血漿交換）に関する比較試験は, 現在までのと
ころ報告されていない. VITT による脳静脈血栓を発症した 70 人の患者を解析した英国の
研究によれば, そのうち 16 人が血漿交換を受けていた.しかし, 受けなかった患者と比較し
て転機（死亡もしくは他人によるケアが必要な重度の後遺症）に改善は, 認められなかっ
た（p＝0.78）83).また, VITT による脳静脈血栓を発症した 99 人の患者（確定症例～可能
性症例）を解析した国際研究によれば, 高容量 IVIG や血漿交換といった
immunomodulation therapy を受けた患者群は, 受けなかった患者群と比べ死亡率が低かっ
た（19/65 [29%] vs 24/34 [70%], 調整後 OR = 0.19, 95% CI = 0.06-0.58）84). しかし, 血
漿交換を受けた患者は, 4 例と少数であり, その臨床的有用性は明らかでない. 血漿交換の
有用性を報告する case report はいくつかある 85～88). 高用量 IVIG 等の治療を施行しても, 
治療抵抗性だった症例に血漿交換を行い, 血小板数の回復や臨床所見の改善が認められて
いる. VITT においては, 抗血小板第 4 因子（PF4）抗体が通常陽性となるが, 血漿交換に
よりその力価を低下させ血小板の活性化を減弱させる可能性がヘパリン起因性血小板減少
ヘパリン起因性血小板減少症において報告されている 89). 以上より VITT に対する FFP
（血漿交換）のルーチンの使用は推奨されないが, 血漿交換に合目的性があることや, 高
容量 IVIG 施行後の難治例において血漿交換が有効であった症例報告が複数あることから, 
治療選択肢の一つとして考慮して良いと判断した. 
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表1-1 CQ1-2の考察に関わる報告

area reporter year study type population intervention comparator outcome ref.

外傷 Poole 2016 meta-analysis 3つの命題に対する論文の検索が行われた。その中で、FFP:RCCの固

定比率輸血は生存率を上げるか？という命題に対して正確度の高い研

究は1件であった（HolcombのPROPPR試験）。そこでは1:1輸血が1:2

輸血に対して生存率を12％増加させることができなかったことが示さ

れた。

これら以外の観察研究の精度は極めて低いか低かった。

8

外傷 Luz 2019 meta-analysis 成人外傷患者 主要アウトカムは24時間死亡率および30日死亡率。副次的アウトカム

はABPへの曝露と凝固障害の改善。メタアナリシスはランダム効果モ

デルを用いて実施した。結果：55件の研究（ランダム化2件、観察53

件）が組み入れられ、バイアスのリスクはそれぞれ低、中程度で、エ

ビデンスの質は全体的に低かった。McQuiltenの論文と同じ2件の

RCTでは死亡率に差は認められなかった（オッズ比[OR]、1.35；

95％信頼区間[CI]、0.40-4.59）。観察研究では、FFP:赤血球比が高

い方が死亡率が低い（OR、1:1 vs ＜1:1で0.38［95％CI、0.22-

0.68］；OR、1:1.5 vs ＜1:1.5で0.42［95％CI、0.22-0.81］；OR、

1:2 vs ＜1:2で0.47［95％CI、0.31-0.71］）。

22

外傷 Bui 2016 前方視的観察 24時間にRCC10単

位以上の輸血を受

けた患者

FFP:RCC≧1:1.5 FFP:RCC≦1:1.5 最初の24時間の治療後にFFP:PRBC比が1:1.5以上になると、1:1.5未

満になった患者に比べ、大量輸血された外傷患者の生存率が有意に改

善する

 FFP:PRBC ratio AOR (95 % CI) Adj-p R2 AUC (95 % CI)

 1:8  0.67 (0.15, 0.93) <0.001 0.456 0.85 (0.78, 0.92)

 1:4   0.54 (0.19, 0.90) <0.001 0.463 0.86 (0.81, 0.94)

 1:3   0.35 (0.09, 0.73) <0.001 0.474 0.89 (0.85, 0.95)

 1:2   0.21 (0.09, 0.45) <0.001 0.503 0.90 (0.82, 0.96)

 1:1.5  0.10 (0.03, 0.41) <0.001 0.593 0.91 (0.84, 0.99)

26

外傷 Butler 2019 後方視的観察 24時間に40mL/Kg

以上の輸血を受け

た小児外傷患者583

名

FFP:RCC>1:1

FFP:RCC 1:1-

1:2

FFP:RCC<1:2 FFP:RCCが高い群と中間群は低い群（＜1:2）と比較して、それぞれ

51％（調整相対リスク、0.49；95％CI、0.27-0.87；p = 0.02）と

40％（調整相対リスク、0.60；95％CI、0.39-0.92；p = 0.02）が低

かった。

27

外傷 Roquet 2019 後方視的観察 フランスの外傷

データベースから

抽出された患者

FFP:RCC>1:1.5 FFP:RCC<=1:1.

5

506人の患者（56.4％）は高比率で輸血を受け、391人（43.6％）は

低比率で輸血を受けた。高い輸血比率は30日間死亡率の有意な低下と

関連していた（ハザード比、0.74；95％CI、0.58-0.94；P =

0.01）。完全なデータがある患者のみを分析した場合でも、高い輸血

比率は30日間死亡率の低下と関連していた（ハザード比、0.57；95％

CI、0.33-0.97；P = 0.04）。

28

外傷 Ünlü 2021 後方視的観察 24時間にRCC10単

位以上の輸血を受

けた患者

FFP:RCC≧1:1.5 FFP:RCC≦1:1.5 外傷患者における入院死亡率は、高FFP 47.6％および低FFP 86.6％

であり、この差は統計的に有意（P = 0.03） 29

26



表1-2 CQ1-2 の考察に関する文献
続き

area reporter year study type population intervention comparator outcome ref.

産科 Tanaka 2017 systematic review 産科大量出血患者 Bonnet 2011, Matsunaga 2012, Green 2016, Gutierrez 2012,

Tanaka 2016の報告（どれも観察研究）をもとにFFP:RCC　1:1以上

が止血管理には重要であると結論している。

30

非外傷 Etchill 2017 前方視的観察 大量輸血された

非外傷患者

FFP:RCC>1:2 FFP:RCC<=1:2 新鮮凍結血漿比が高いこと（＞1：2）は、ベースライン特性および疾

患の重症度でコントロールした後では30日死亡率の増加とは関連して

いなかった.

31

非外傷 Teixeira 2017 後方視的観察 非外傷大量輸血

患者

24時間以内死亡は

除く

FFP:RCC比の

比較

非外傷大量輸血患者においてFFP:RCC比率を 1:8 未満、1:3～1:8, 1:3～

1:2となるに従い死亡率が減少し (45 % for ratio

≤1:8, 33 % for ratio >1:8 and ≤1:3, 27 % for ratio >1:3

and ≤1:2 and 25 % for ratio >1:2).、

1:3以上であることが重要 (AOR [95 % CI]: 3.24 [1.24

8.47]; p = 0.016)、としているが、それ以上の比率でも改善効果があ

る。

32

非外傷 Mesar 2017 後方視観察研究 大量輸血を受けた

非外傷患者

生存者 非生存者 生存者と非生存者のFFP:RBC比率はほぼ同じ：生存者の比率は1:1.5

（四分位範囲[IQR]、1:1.1-1:2.2）、非生存者の比率は1:1.4（IQR、

1:1.1-1:1.9; P = 0.43）。高いFFP:RBC比率と低いFFP:RBC比率の

サブグループ間で30日死亡率の調整オッズ比（aOR）に差はなかった

（aOR、1.10; 95% CI、0.72-1.70; P = 0.65）。

血管手術では、高いFFP:RBC比率のサブグループが死亡率において有

利であった（aOR、0.16; 95% CI、0.03-0.79; P = 0.02）。

一般外科および内科では、低いFFP:RBC比率のサブグループが死亡率

において有利であった。一般外科：aOR、4.27（95% CI、1.28-

14.22; P = 0.02）；内科：aOR、8.48（95% CI、1.50-47.75; P =

0.02）。

25

心臓血管 Tsukinaga 2018 後方視的観察 心臓血管手術患者 FFP:RCC 1以上 FFP:RCC 1未満 FFP/RBC比率が高いことは、大量輸血を受けた心血管手術患者におい

て、死亡、脳卒中、心筋梗塞のリスク低減と関連していた。（死亡率

3.0% vs 8.8%、p = 0.001; 脳卒中率0.7% vs 6.4%、p < 0.001; 心筋

梗塞率1.0% vs 3.2%、p = 0.047）

33

N/A McQuilten 2018 meta-analysis 6つの終了したRCTの内、２つのFFP:RCCを取り扱った論文でmeta-

analysisを行う。１つはFFP:RCC が1:1vs 1:2, １つは1:1 vs 1:4

outcomeは28日死亡率。これら2件の試験の結果は、より高い輸血比率

がより多くのFFPと血小板の輸血と関連していたが、死亡率や有害事象

に関して有意な差がないことを示唆した。限られた証拠に基づいて、重

大な出血を伴う成人患者に対して、1:1の比率を1:2または標準治療と比

較して推奨する十分な根拠はなかった。（HR 1.26 (0.49-3.22))
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 第 2 版と第 3 版の改訂個所一覧 

第 2 版 第 3 版 

CQ1 大量輸血の必要な手術・外傷への有用性・至適用量はどれくらいか （1）大量輸
血の必要な手術・外傷において FFP 輸注のトリガーとしての PT，APTT，fibrinogen
濃度はど れくらいか 
大量輸血の必要な手術・外傷において PT
（プロトロンビン時間），APTT（活性化
部分トロンボプラスチン時 間 ）， 
fibrinogen 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．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
（2D）． 

大量輸血の必要な手術・外傷において PT
（プロトロンビン時間），APTT（活性化
部分トロンボプラスチン時間 ）は患者ア
ウトカムを改善させる FFP 輸注のトリガ
ーとしては十分ではない．大量輸血の必要
な手術・外傷における FFP 使用のトリガ
ー値として明確な閾値は存在せず，引き続
きこれらの凝固検査マーカーが悪化した場
合に FFP 輸注を考慮すべきである．(推奨
の強さ：なし) 
フィブリノゲン値は産科領域以外の大量出
血においては 150mg/dL, 産科領域の大量
出血では 200mg/dL を目安に FFP を使用
することを弱く推奨する．（2C） 
 
PT, APTT に関するトリガー値の推奨根拠
は今回も見いだせなかったが、フィブリノ
ゲンに関して目安を提示した。 

CQ2-1 大量輸血を必要としない外傷・手術における FFP の予防的輸注は有用か？ 
大量輸血を必要としない外傷・手術におけ
る FFP の予防輸注は（原則として）施行
しないことを推奨する（2B）． 

大量輸血を必要としない外傷・手術におけ
る FFP の予防的輸注は施行しないことを
推奨する．（２B） 
 
FFP 輸注が不利益となる報告が引き続きあ
り“原則として”を省いた. 

CQ2-2 大量輸血を必要としない外傷・手術において FFP 輸注の必要性をあらかじめ決
定する前に PT，APTT， fibrinogen 濃度は有用か?  
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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， fibrinogen 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）

大量輸血を必要としない外傷，手術におい
て FFP 輸注の必要性をあらかじめ決定す
るために，特定の患者群ではフィブリノゲ
ン濃度は有用な可能性があるが，一般に有
用な PT，APTT，フィブリノゲン濃度の
閾値は現状明らかでないため，FFP 輸注は
総合的な臨床判断のもと行うことを推奨す
る．（２D）

推奨のエビデンスを形成しうる報告が見い
だせず, エビデンスレベルを D とした． 

CQ3-2-(2) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ 血栓性血小板減少性紫斑病
（TTP） 
後天性 TTP に対して FFP を置換液とした
血漿交換を推奨する（1B）． FFP 単独輸
注でも効果があるが，血漿交 換の方が優
れている．後天性 TTP では，診断後でき
るだけ早期に FFP を置換液とした血漿交
換を実施すべきであ る．なお，先天性
TTP に対する治療法は，現状では FFP 輸
注しかないので，FFP 輸注を推奨する
（1B） 

後天性 TTP に対して FFP を置換液とした
血漿交換を推奨する．後天性 TTP では，
診断後できるだけ早期にカプラシズマブを
併用し FFP を置換液とした血漿交換を実
施すべきである．(1B) 
先天性 TTP に対して FFP を使用しないこ
とを弱く推奨する。遺伝子組換え
ADAMTS13 製剤が使用可能となったた
め，その使用を考慮する．(2B) 

後天性 TTP に対するカプラシズマブ, 先
天性 TTP に対する遺伝子組み換え
ADAMTS13 の使用が可能となったため変
更が必要となった. 

CQ3-2-(3) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ ワルファリン効果の是正 
FFP はワル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

FFP はワル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補正には
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
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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）．

プロトロンビン複合体製剤：ＰＣＣの使用
が推奨される.ＰＣＣが使用可能であれば
保険適応のある同剤の使用が望ましい. 
FFP の使用はＰＣＣが利用できない場合に
限り弱く推奨される. (2B) 

今回の改訂にあたり, PCC が使用できない
状況において FFP の使用が不適切とする
ことは出来ない, と判断された. PCC の
FFP に対する優位性のエビデンスが蓄積さ
れてきており 2C を 2B とした． 

CQ3-2-(4) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ 肝障害 
肝障害に FFP が有効であるという科学的
根拠は少ない．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や急性肝不全には有効
である可能性がある（2C）． 

肝障害に FFP が有効であるという科学的
根拠は少ない．経験的に重症肝障害に対し
て FFP が使用されているが, 輸血副反応
が生ずる可能性もあり, その使用には慎重
である必要がある.しかしながら, 急性肝不
全患者に限っては, 大量血漿交換療法が有
効である可能性がある．(2C) 

急性肝不全患者に対する大量血漿交換療法
に関する報告が複数認められ記載を決定し
た.  

CQ3-2-(5) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ 急性膵炎 
 急性膵炎に対する FFP 投与は推奨され
ない（2C） 

急性膵炎に対し FFP 輸注をしないことを
提案する. （２C） 

急性膵炎に対する FFP 使用に関し、文献
が非常に少ないために弱い推奨とすべきで
ある, と判断し表現を変えた． 

CQ3-2-(7) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ 熱傷に対しＦＦＰの使用
は有効か？ 
重症熱傷における感染予防などの目的で 重症熱傷症例において感染予防などの目的
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FFP を使用することは推奨されない． で FFP を使用しないことを推奨する．
(1C) 

熱傷の全ての場面で使用を制限するのでは
ない、という記載は従来通りである．幾つ
かの論文が検索期間内に見出されたことを
受け，推奨度を記載した． 

CQ3-2-(8) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ ヘパリン起因性血小
板減少症（HIT） 

新規に CQ を設定した． 

CQ3-2-(9) 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）における FFP 輸注の有用性はどれくらいか？ ワクチン起因性免疫性血
栓性血小板減少症（VITT）に対し FFP の投与は有効か？ 

新規に CQ を設定した． 
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