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1．輸血の有効性・安全性の評価と適正使用の推進ガイドの目的
　輸血療法は臓器移植の一種であり，医療関係者にはその効果と副反応を評価する責任がある1）．本ガイドは，輸血
療法における有効性と安全性の確保と適正使用を推進することを目的とする．
　本ガイドは，日本輸血・細胞治療学会ガイドライン委員会により作成されたものであり，令和 5 年度厚生労働行
政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業）松本班「科学的エビデン
ス等に基づき医療環境に応じた適切な輸血療法実施についての研究」（23KC2009）の研究活動の一環として作成し
たものである．

2．適正使用の推進1）

2.1. 適正使用の基本的な考え方
　輸血は有効な治療手段であるが有害事象のリスクを伴うことを認識し，必要最小限かつ明確な適応に基づいて実
施する．それには客観的指標に基づいた判断や使用後の的確な評価が求められる．

2.2. 適正使用の評価と検討
　輸血は真に必要とされる患者に対してのみ行われるべきであり，安易な輸血を避けるとともに，代替療法の検討
や適応の厳格な判断が求められる．評価には定量的な指標に基づくモニタリングが不可欠である．

1）適応の厳格化と代替医療の検討
鉄剤や赤血球造血刺激因子製剤（ESA：Erythropoiesis-Stimulating Agents）などの代替医療を優先的に検討
し，輸血は他の代替手段がない場合に実施する．

2）Patient Blood Management（PBM）2）3）の実践
貧血の予防と治療，出血の最小化と止血の最適化，患者の輸血許容能の最適化など，PBM の基本方針に沿っ
た輸血管理を行い3），同種血輸血の使用を可能な限り回避する．

3）過剰及び過少輸血の回避
過剰な輸血は循環器系への負担や副反応のリスクを高める一方で，過少輸血は病態の悪化や周術期の合併症を
引き起こす可能性があるため，標準的なガイドライン4）～6）と症例ごとの患者背景を考慮した適切な輸血量を検
討する．予防的血小板輸血においては，用量の違いによる出血予防効果に影響はほとんどないことから，過剰
輸血の回避を基本とする7）．
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4）指標の把握と定期的評価
C/T 比（Cross-match Transfusion ratio），FFP/RBC 比（Fresh Frozen plasma/Red Blood Cells ratio），
ALB/RBC 比（Albumin/RBC ratio），使用量・廃棄量・廃棄率など輸血の適正使用を示す各種指標を把握し，
定期的に評価する．

5）記録の徹底
輸血の実施に関する情報は，診療録，輸血部門システムなどに記録して追跡可能な状態とする．

2.3. 輸血管理体制の継続的改善
1）院内マニュアルの検討

国内外の標準的なガイドラインに準じた輸血が行われているかを検証し，必要に応じて院内マニュアルの見直
しを行う．

2）教育・研修の実施
新入職者研修など定期的に輸血関連研修を実施し，最新の輸血関連情報を共有するとともに知識の底上げを図
る．

3）輸血に関するインシデント（ヒヤリハット）・アクシデント事例の集計・分析
輸血療法に関連する多職種によりインシデント（ヒヤリハット）・アクシデントを含む事例を集積・分析し，
潜在的リスクの把握と効果的な安全対策の実施につなげる．

4）輸血後感染症などを含む副反応対応
副反応発生時には速やかに対応し，原因調査や記録管理は 3.2 節に基づいて実施する．

5）輸血療法委員会と病院管理者会議の連携
輸血療法委員会と病院管理者会議（または経営会議，医療安全管理委員会など，病院全体を統括する最高意思
決定機関）との連携は，安全かつ適正な輸血療法を病院全体で推進し，安全な医療を提供する体制づくりを進
める上で不可欠である．これにより輸血に関する方針決定がスムーズになり，必要な資源の確保や改善策の実
行が円滑に進む．輸血療法委員会の議事結果が病院管理者会議に報告され，院内に周知されるように努める．

2.4. 院内周知活動の実施
　輸血療法の安全性と適正使用を確保するためには，輸血に関する情報や輸血の運用方針を全職員で共有し，安全
確保及び適正使用を実現するための実践的行動につなげる周知活動が重要である．輸血療法委員会の決定事項や最
新情報は確実に現場の医療関係者に伝達され実際の業務に反映される必要がある．

1）輸血に関する知識・情報の共有と標準化
輸血療法の安全性と適正使用を確保するため，最新の輸血関連ガイドライン8），院内マニュアル，輸血療法委
員会の決定事項，副反応・インシデント（ヒヤリハット）・アクシデント事例などの情報を，すべての職員が
理解しやすい形で共有する．知識の標準化を図り，診療の質を向上させる．

2）多様な情報伝達手段の活用
ポータルサイトへの掲載，メール配信，リーフレット配布，ポスター掲示などの多様な手段を用いて，情報を
迅速かつ確実に職員に伝達する．緊急性，重要性の高い事項については，病院長名または輸血療法委員長名で
の公式通知により，即時周知を図る．なお，重要周知事項については定着状況の早期確認が重要であり，状況
に応じて再周知や別の手段での併用周知などを検討する必要がある．定着確認については 2.5 節に示す．

3）責任の明確化と協力体制の強化
輸血医療における各部署・職種の責任を明示し，院内で周知することで，組織全体としての協力体制を強化す
る．

4）医療安全を重視する組織文化の構築
インシデント（ヒヤリハット）・アクシデント事例共有を通じて，失敗やリスクを隠さずに共有し，医療安全
に対する意識を高め，再発防止と組織学習を促し，医療安全を重視する意識の定着に貢献する．

5）行動変容の促進
情報の周知は単なる伝達ではなく，現場の実践に結びつくことが重要である．確認作業の徹底，記録の正確な
記載，新しい技術や手技の導入など具体的な行動の改善につながる内容を含めて発信する．

2.5. 院内輸血監査の実施
　院内輸血監査は，輸血療法が法令やガイドラインに準拠し，安全かつ適正に実施されているかを確認し，評価す
る仕組みであり，医療安全と品質保証の観点から重要な役割を担う．監査により輸血管理体制の課題を明らかにし，
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継続的な改善につなげることを目的とする．
1）法令・ガイドラインへの準拠状況の確認

医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）9），安全な血液製剤の安定供給
の確保等に関する法律（血液法）10），厚生労働省の通知1）11），日本輸血・細胞治療学会などのガイドライン8）に基
づき，輸血業務が適正に運用されているかを確認する．

2）輸血適応と血液製剤使用の妥当性評価
不適切な輸血が行われていないか，輸血適応に基づいて正しい血液製剤が選択され，適切な量で使用されてい
るかを評価する．あわせて，輸血後に臨床的改善が得られているか，ヘモグロビン（Hb）値や凝固関連検査
などの検査値の変化といった効果指標を確認し，記録との整合性を含めて妥当性を判断する．このような監査
により，輸血の適応判断だけでなく，輸血の実施内容についても総合的に検証する体制を構築する．

3）輸血の全工程における安全管理手順の実施状況確認
輸血前の患者確認，輸血前検査の実施，輸血中の患者観察，副反応発生時の対応など，一連の安全管理手順が
確実に実施されているかを検証する．

4）職員教育と知識・技術の定着状況の評価
職員に対する輸血関連教育が計画的かつ継続的に実施されており，その知識や手技が実際の業務において適切
に定着しているかを確認する．

5）記録の正確性と保存状況の確認
輸血記録や特定生物由来製品の使用記録など必要な記録が正確・完全に記載され，適切に保管されているかを
点検する．

6）監査の実施体制と頻度
輸血部門，看護部門，医療安全管理部門などが連携し，年 2回以上の院内輸血監査を実施する．監査結果は輸
血療法委員会に報告され，院内での適正な輸血管理体制の維持・改善に活用されることが望ましい．

3．輸血管理・使用に関する記録の保管
3.1. 血液製剤の情報管理

　血液製剤の情報管理は，患者の安全確保とトレーサビリティの維持を目的としており，重要な要素である．輸血
に関連するすべての工程で正確な情報をリアルタイムで管理することが求められる．特に血液製剤は「特定生物由
来製品」に指定されており，薬機法9）により，使用日から 20 年間の記録保管が義務付けられている．この長期保管
義務は，万一の輸血後感染症などの発生時に原因の究明や責任の明確化を可能にするものである．さらに，患者の
安全確保とトレーサビリティの観点から院内調製製剤（同種クリオプレシピテート，自己フィブリン糊など）に加
え，分割製剤や院外輸血（救急搬送時や在宅など）においても同様の情報管理を要する．

1）患者安全の確保
誤った血液製剤の輸血（不適合輸血）を防止し，輸血後に副反応が発生した際にも迅速な原因特定と適切な対
応を可能にする．

2）トレーサビリティの確保
献血者から製剤製造，流通，院内保管，患者への投与，さらにその後の経過まで血液製剤の全過程を正確に追
跡できる体制を構築・維持する．

3）血液製剤の適正管理
適切な温度管理，有効期限管理，在庫管理を通じて，血液製剤の品質を確保し，廃棄の削減と有効利用の促進
を図る．

4）医療の質の向上
蓄積された情報を分析することで，輸血療法の妥当性評価や安全管理体制の継続的改善に活用する．

5）法令遵守
薬機法9），血液法10）及び各種ガイドライン8）に準拠した記録管理を実施し，制度的要件を満たす12）．

3.2. 副反応の情報管理
　副反応の情報管理は，患者の安全確保に直結する極めて重要な業務であり，将来の輸血医療の質と安全性を向上
させる基盤でもある．迅速かつ正確な情報収集，分析，フィードバックを通じて副反応の発生を最小限に抑えると
ともに，速やかな対応を実現するための体制整備が重要となる．
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　副反応が確認された場合には，診療録などに詳細を記録するとともに，原因調査の結果についても関係者が閲覧
可能な形で記録を保存し，継続的な活用が求められる13）14）．

1）患者安全の確保
副反応発生時に迅速かつ適切な医療対応を行うことで，患者への健康被害を最小限に抑える．

2）原因究明と再発防止
副反応の原因究明に努め，同様の事象の再発を防ぐための対策（マニュアル改訂，製剤選択の見直しなど）を
講じる．

3）血液製剤の安全性向上
特定の製剤に関する問題を把握し，日本赤十字社などの血液製剤供給機関へ情報提供することで，製剤全体の
品質と安全性の向上に貢献する．

4）医療の質の向上
副反応事例から得られた情報をもとに，院内の輸血手順や教育内容を見直し，継続的な改善を行う．

5）法令遵守
薬機法9），血液法10），遡及調査ガイドライン15）などの関連法令やガイドラインに基づいた報告義務を果たす．

6）学術的貢献
副反応に関する知見を蓄積し，学術的な研究やガイドライン作成に貢献することは将来の患者にとっても有益
である．

3.3. 輸血適応及び効果の評価と記録の実施
　輸血の適正使用を実現するためには，輸血の医学的妥当性，実施手順の正確性，並びに輸血後の効果について，
多面的に評価し，その結果を適切に記録・活用する体制が求められる．
　本節では，輸血の適応，実施内容，効果に関する評価の視点と，それに基づく記録及び情報活用の方法について
示す．なお，特殊な輸血環境（在宅輸血など）においても，輸血適応の判断や輸血効果のモニタリング，安全管理
の評価は不可欠である．

1）輸血適応の妥当性評価
当該症例において輸血が医学的に必要であったかを確認する．鉄剤や ESA などの代替療法が事前に検討され
ていたか，輸血量は適切であったかを評価する．これらの妥当性評価の結果は，輸血療法委員会に報告し，施
設内における輸血の適正使用推進に活用することが望ましい．

2）輸血量と製剤使用の評価
患者の病態や状況に照らし，輸血量が過剰または過少でなかったか，使用した血液製剤の選択が適切であった
かを確認する．

3）輸血実施プロセスの評価
輸血前検査，製剤の準備，患者・製剤の照合，輸血中の観察と記録などの一連のプロセスが適切に実施されて
いたかを評価する．安全確保のためにプロセスの妥当性は重要である．

4）症例検討と輸血監査による事後評価
後方視的な症例検討は，輸血の妥当性評価だけでなく，医療者の判断力や問題解決能力の向上に寄与する．輸
血監査とあわせて，単なる報告にとどまらず，教育・改善の機会として活用することが求められる．なお，監
査体制や実施頻度などの制度面については 2.5 節に示す．

5）臨床的及び検査的な効果の評価
輸血後の全身状態の改善や症状の軽快といった臨床的所見に加えて，ヘモグロビン（Hb）値，ヘマトクリッ
ト（Ht）値，血小板数，プロトロンビン時間（PT），活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT），フィブ
リノゲン値など，関連検査項目の変化を確認し，数値的に輸血効果を判断する．

6）評価結果の記録と情報管理
評価の結果は，診療録などに適切に記録し，後の検証に活用できる状態とする．担当医師は，臨床所見及び検
査値に基づき輸血効果を総合的に判断し，その内容を診療録などに記録することが求められる．こうした評価
記録は，症例検討や輸血監査における教育・改善活動の基礎資料として活用される．

3.4. 適正使用に関する記録の保管
　輸血は「特定生物由来製品」に該当し，その使用に関する記録は薬機法9）に基づき，使用日から 20 年間の保管が
義務付けられている．この制度的な記録保存は，輸血後感染症などの健康被害が時間を経て発生する可能性を踏ま
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え，原因究明や責任の明確化に資する情報を保持することを目的とする．3.3 節で扱う評価記録と一部重複するが，
本節では法令に基づく長期保管の観点から記録項目を整理する．

1）輸血実施の目的と適応の根拠
輸血を行った医学的理由，臨床的適応，代替療法の検討状況を記録する．

2）使用した血液製剤の詳細
使用した血液製剤の種類，製造番号，投与日，患者氏名，住所などを診療録などに記録する．

3）実施日時及び担当者情報
輸血の実施日時，実施者及び確認者，輸血前後の患者の状態を記録する．

4）輸血効果及び副反応の記録
臨床評価や検査値に基づく効果の評価，副反応の有無及び対応を診療録などに記録する．

　運用の詳細は，「輸血療法の実施に関する指針」1），「I&A　輸血機能評価判定基準（ver.5 IRF2025）」14）16）を参照す
る．
　著者の COI 開示：松本雅則；顧問（アドバイザーなど）（武田薬品，サノフィ，アレクシオンファーマ），特許（アルフレッサファー

マ），講演料（アレクシオンファーマ，サノフィ，武田薬品），共同研究費（サノフィ，アレクシオンファーマ），奥田　誠；研究の対象

となった製剤を販売している日本赤十字社の職員である．
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