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推奨一覧
CQ1　固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血はどのように行うべきか
固形腫瘍における血小板輸血トリガー値は 1万/μl とする．ただし，患者の状態や医療環境に即し臨機応変に対応
する（2C）．
造血器悪性腫瘍（急性前骨髄球性白血病を除く），自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血トリガー値は 1

万/μl とする．ただし，患者の状態や医療環境に即し臨機応変に対応する（2B）．
固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血は予防的に行う（2B）．

CQ2　造血不全における血小板輸血はどのように行うべきか
造血不全（化学療法・造血幹細胞移植を受けない再生不良性貧血や骨髄異形成症候群など慢性造血不全患者）にお
ける血小板輸血トリガー値は，発熱や出血傾向，感染症などがなければ，5千/μl とする（2D）．

CQ3　血小板減少を呈する処置・手術における血小板輸血はどのように行うべきか
中心静脈カテーテル挿入：中心静脈カテーテル挿入前の血小板数 2万/μl 未満の場合，挿入前に血小板数 2万/μl 以
上を目指し血小板輸血を行う（2D）．
腰椎穿刺：腰椎穿刺前の血小板数 2万/μl未満の場合，穿刺前に血小板数 2万/μl超を目指し血小板輸血を行う（2D）．
2～5万/μl の場合，患者背景・出血リスクに応じて個別に判断する（2D）．
外科手術：外科手術前血小板輸血トリガー値を 5万/μl とし，止血が確認されるまで血小板数 5万/μl を維持する
（2D）．
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CQ4　免疫性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
血小板輸血による血小板増加効果は限定的である（2C）．ただし，活動性の出血や手術に際して，止血困難な場合
は血小板輸血の適応となる（2C）．このような場合でも，ステロイドや免疫グロブリンなど免疫性血小板減少症
（ITP）の治療を並行して行う．

CQ5　血栓性血小板減少性紫斑病における血小板輸血はどのように行うべきか
予防的血小板輸血は避けるべきである（2C）．活動性出血の現有や外科的処置時は禁忌ではないが，安全性が確認
されていないため，血栓症の発症，増悪に注意しつつ慎重かつ最小限に行うべきである．

CQ6　ヘパリン起因性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
ヘパリン起因性血小板減少症は疾患の特性上，出血をきたすことはほとんどないため，予防的血小板輸血は避ける
べきである（2C）．活動性の出血および出血リスクの高い手術に際しては考慮して良い．

CQ7　免疫機序による血小板輸血不応状態が疑われる患者への血小板輸血はどのように行うべきか
血小板輸血不応と判断された場合，まずは非免疫性要因の同定と解決をはかる（1C）．
免疫性血小板輸血不応が疑われた場合，HLA抗体の有無を調べる（2C）．
HLA抗体が陽性の場合，HLA適合血小板製剤を用いる（1C）．
HLA適合血小板製剤を用いた場合，翌日の CCIを測定し，臨床的有効性を評価する（1D）．

CQ8　活動性出血を認める場合の目標血小板数はどれくらいか
活動性出血を認める場合，血小板数 5万/μl 以上の維持を目標に血小板輸血を行う（2D）．
外傷性頭蓋内出血の場合，血小板数 10万/μl 以上の維持を目標に血小板輸血を行う（2D）．
抗血小板薬使用中の患者において，非外傷性の急性頭蓋内出血の場合，血小板数 10万/μl 以上ならば，血小板輸血
を行わない（2B）．

CQ9　早産児（超低体重児）に伴う血小板減少における血小板輸血はどのように行うべきか
早産児，特に超低体重児，における血小板減少に対しては，血小板数 5万/μl 以上での血小板輸血は控え，血小板
数 2.5万/μl 未満で輸血を行う（1B）．

はじめに
1．ガイドラインの作成目的

　日本輸血・細胞治療学会による「科学的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン」1）（以下，2017 年ガイド
ライン）は，1995～2014 年に発表された血小板製剤関連文献 7,871 件を対象に作成された．我が国で初めてエビデ
ンスに基づく血小板輸血の標準的指針を提示し，厚生労働省のガイドライン2）にも速やかに反映されたことで，臨床
現場に広く浸透した．その後の2019年改訂版3）では2015年以降に公表された追加文献を取り込み，記載内容の一部
を見直すなどの更新が行われた．
　今回の2025年改訂版では，医療環境の変化と新たなエビデンスに対応するため，最新の文献を再検討し，重要な
内容の更新を加えた．中でも，細菌スクリーニングの導入により血小板製剤の有効期間が採血後 4 日から 6 日に延
長されたことは，安全性および供給体制の両面で大きな意義を持つ．
　こうしたエビデンスを体系的に整理し，現場の実情と将来の展望を踏まえて，日本輸血・細胞治療学会は「科学
的根拠に基づいた血小板製剤の使用ガイドライン：2025 年改訂版」（以下，本ガイドライン）を策定した．
　2025 年版では，2019 年版からの継続性を保ちつつ，以下の点で主要な改訂を行った：
　（1）‌�CQ3　腰椎穿刺時の目標血小板数の見直し：挿入前の血小板数が 2 万/μl 未満の場合に血小板輸血を実施，

2～5 万/μl の場合，患者背景・出血リスクに応じて個別に判断する（従来は一律 5 万/μl）
　（2）CQ7　免疫性輸血不応に関する診断・管理指針の簡素化（輸血直後の CCI 測定を削除）
　（3）‌�CQ8　抗血小板薬使用中の非外傷性急性頭蓋内出血に対する推奨を，「血小板数 10 万/µl 以上」の場合に限

定して血小板輸血を行わない（2B）と明確化した
　（4）CQ9　早産児（超低体重児）における血小板輸血適正化
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　なお，臨床現場での利便性を重視し，2019 年版から変更がない部分は原則として踏襲した．
　本ガイドラインは，2025 年 7 月時点での最新の研究成果に基づく推奨を反映しており，国内の輸血医療の質の向
上と患者安全のさらなる推進を目指すものである．

2．血小板製剤の使用目的
　血小板製剤の使用目的は，血小板減少または血小板機能異常による出血の予防（予防的血小板輸血）および治療

（治療的血小板輸血）である1）～3）．血小板減少患者の管理や，抗がん化学療法，手術・処置の安全性確保，出血の予
防・治療において，血小板製剤の有効性は高い．
　一方で，血小板製剤には副反応のリスクがあり，発熱や蕁麻疹にとどまらず，アナフィラキシー，輸血関連急性
肺障害（transfusion-related acute lung injury：TRALI），輸血関連循環過負荷（transfusion-associated circulatory 
overload：TACO）などの重篤な合併症を引き起こすことがある．血小板輸血の回数や総輸血量が増えるほど，こ
れらのリスクも高まる4）5）．また，血小板輸血の繰り返しによって同種抗体が誘導され，免疫性血小板輸血不応を来
す可能性もある．
　したがって，血小板製剤は必要な場合に適切に使用するとともに，使用を最小限に抑えることが求められる．加
えて，血小板製剤は献血者の善意に基づく貴重な資源であり，有効期限も短い．特に，不必要な発注により廃棄処
分に至ることは，厳に慎むべきである．

3．本ガイドラインの使用上の注意点
　本ガイドラインの利用に際しては，以下の 6 点に留意する必要がある．
　（1）‌�本ガイドラインは，臨床試験等による科学的根拠（エビデンス）に基づいた内容を示したものであり，すべ

ての患者や臨床病態に例外なく適用できることを保証するものではない．
　（2）‌�エビデンスが著しく不足している Clinical Question（CQ）や臨床病態に対して推奨度を示す場合には，解説

欄にその理由を明記した．
　（3）‌�エビデンスレベル D は，科学的根拠が乏しい状況下で臨床に一定の指針を示す目的で記載している．推奨度

の確実性は低く，参考的な位置づけである．
　（4）‌�本ガイドラインは血小板製剤使用に関する推奨や参考情報を提供するものであり，これらの推奨を必ずしも

遵守すべきものとは定めていない．個々の患者や病態に応じ，臨床判断により柔軟に対応すべきである．
　（5）‌�「推奨は示さない」とは「推奨しない」ことではなく，科学的根拠が不十分で推奨度を付与できない場合を指

す表現である．
　（6）‌�したがって，本ガイドラインに記載された血小板製剤の使用方法の遵守状況によって，医療従事者または本

ガイドライン作成者に法的責任が生じるものではない．
4．作成の経緯

　本ガイドラインの作成母体は，2012年 11月に日本輸血・細胞治療学会内に設置された「指針改訂検討委員会」に
遡る．2013 年には「ガイドライン委員会」内に「血小板製剤の使用指針策定に関するタスクフォース」が設置さ
れ，2018 年 5 月に「血小板製剤使用ガイドライン小委員会」と名称を変更した．
　その後，本ガイドライン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作成等に関す
る研究」として引き継がれた．
　「血小板製剤使用ガイドライン小委員会」の委員は，その専門性を考慮の上，2021 年 5 月と 2025 年 5 月の日本輸
血・細胞治療学会理事会において選出・承認されたものである．

5．作成委員と役割（表 1）
　日本輸血・細胞治療学会　血小板製剤使用ガイドライン小委員会
　委　員　長　高見　昭良
　副委員長　緒方　正男
　委　　員　冨山　佳昭
　委　　員　藤井　伸治
　委　　員　久冨木庸子
　委　　員　藤原慎一郎
　委　　員　細井　裕樹
　委　　員　小川　孔幸
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　同　ガイドライン委員会
　委員長　藤原慎一郎
　同　理事長（ガイドライン委員会前委員長）
　松本　雅則
　厚生労働行政推進調査事業費　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「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）」
　代表　松本　雅則　奈良県立医科大学

6．作成方法
　本ガイドラインは，2017 年版1）および 2019 年版3）を基盤としている．これらは 1995 年から 2016 年（および一部
2017 年）に発表された血小板製剤に関する国内外の文献 10,621 件を対象に作成された．今回の改訂では，さらに
2017 年から 2022 年に発表された文献を網羅的に検索・評価した．
（1）文献検索データベース

　使用したデータベースは，従来と同様に PubMed，The Cochrane Library，医中誌 Web である．各 CQ ごとに
キーワードおよびシソーラス（MeSH など）を組み合わせ，国際医学情報センター（IMIC）の医療文献検索専門家
の協力を得て検索式を作成した．
（2）一次スクリーニング

　2019～2022 年の PubMed，Cochrane，医中誌による検索から関連文献 17,067 件を抽出し，一次選択として 112
件を選定した（表 2）．さらに 2023～2025 年の文献を中心にハンドサーチにより 16 件を追加し，最終的に 128 件の
文献を採択・評価した．
　一次スクリーニングでは，タイトル，抄録，索引語に基づき，各 CQ に明らかに合致しない文献を除外した．判
断が困難な文献は原則として二次スクリーニングへ回した．選定された 128 件のうち，6 件は新設された CQ9「早
産児（超低体重児）に伴う血小板減少における血小板輸血」に関連する文献であり，一次スクリーニング終了後に
当該 CQ が追加されたことを受け，重要文献としてハンドサーチにより収集された．
　全件のフルテキストを収集・電子化し，ネットワーク上で一元管理して委員間で共有した．
（3）二次スクリーニング

　二次スクリーニングでは，既存の診療ガイドライン，システマティックレビュー（systematic review：SR），ラ
ンダム化比較試験（randomized controlled trial：RCT），および症例数が一定以上の観察研究を中心に評価した．
各 CQ に対して PICO（P：対象，I：介入，C：比較，O：アウトカム）を設定し，バイアスリスク等を評価，一覧
表にまとめてエビデンス総体の評価に用いた．
（4）エビデンス総体とその総括

　各CQにおけるエビデンス総体およびその総括，推奨グレードは，「Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 
ver.3.0」6）に準拠して決定した．CQごとに委員が担当し，血小板製剤使用ガイドライン小委員会委員長が総括を行っ
た．
　アウトカムごとに作成されたエビデンス総体は，以下の観点から横断的に評価した：バイアスリスク，非直接性，
非一貫性，不精確性，出版バイアス，介入効果の大きさ，用量－反応関係，交絡因子による効果の減弱可能性（観
察研究を含む場合の評価の引き上げ要因）．これらを統合して最終的な総括を行った．

表 1　本ガイドライン作成委員の役割

総括 資金獲得 CQ 設定 一次文献 
選択

二次文献 
選択 担当 CQ 推奨・ 

解説作成
推奨決定・エキス
パートオピニオン

高見 昭良 ○ ○ ○ ○ 1，3，7 ○ ○
緒方 正男 ○ ○ ○ 8 ○ ○
冨山 佳昭 ○ ○ 7，9 ○ ○
藤井 伸治 ○ ○ ○ 4～6 ○ ○
久冨木 庸子 ○ ○ ○ 3 ○ ○
藤原 慎一郎 ○ ○ ○ 2 ○ ○
細井 裕樹 ○
小川 孔幸 ○
松本 雅則 ○ ○ ○ ○ ○
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7．CQ一覧
　CQ1　固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ2　造血不全における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ3　血小板減少を呈する処置・手術における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ4　免疫性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ5　血栓性血小板減少性紫斑病における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ6　ヘパリン起因性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ7　免疫機序による血小板輸血不応状態が疑われる患者への血小板輸血はどのように行うべきか
　CQ8　活動性出血を認める場合の目標血小板数はどれくらいか
　CQ9　早産児（超低体重児）に伴う血小板減少における血小板輸血はどのように行うべきか

8．文献収集（表 2）
　各 CQ において検索された文献のうち，重要と判断されたものを掲載した．作成した試案はタスクフォース内で
査読を経てブラッシュアップされた．
　初稿完成後，2025年 9月 10日～10月 10日にパブリックコメントを募集し，寄せられた意見を反映のうえ最終版
を確定した．
　推奨度は，「Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver.3.0」6）に準拠し，以下の 2 段階で提示した：
　1：強く推奨する
　2：弱く推奨する（提案する，条件付きで推奨する）
　あわせて，各 CQ のエビデンスの確実性（strength of evidence）を以下のとおり評価した：
　A（強）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある．
　B（中）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある．
　C（弱）：効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である．
　D（非常に弱い）：効果の推定値が推奨を支持する適切さとしてほとんど確信できない．
　推奨度とエビデンスの確実性は，委員会メンバー全員による合議のうえ，全会一致で決定された．

9．公開と改訂
　本ガイドラインは，日本輸血細胞治療学会誌および学会ウェブサイト上で公開する．科学的エビデンスの蓄積に
応じて，適宜改訂を行う予定である．

10．資金と利益相反
　本ガイドラインの作成資金は，厚生労働行政推進調査事業費（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）「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）」（研
究代表者：松本雅則）により支出された．
　本ガイドラインの内容は，特定の営利・非営利団体，医薬品・医療機器メーカー等との利害関係に基づくもので
はない．作成委員は，日本輸血・細胞治療学会に利益相反（COI）を申告しており，同学会の COI 委員会により適
切に管理されている．

11．血小板製剤の種類
　2025 年 7 月 30 日日本赤十字社は，細菌スクリーニングを導入し，非照射血小板製剤の製造・販売を中止した．
すなわち，血小板輸血には，輸血後移植片対宿主病（transfusion-associated graft-versus-host disease：TA-GVHD）
を予防するために照射（irradiated：Ir）され，保存前に白血球除去（leukocyte reduced：LR）され，さらに細菌
スクリーニング（bacterial screened：BS）を通過した濃厚血小板製剤（platelet concentrates：PC）が用いられる

（Ir-PC-LRBS）．1 バッグあたりの残存白血球数は 1×106 個以下（適合率 95% 以上）と規定されている．なお，従来

表 2　文献収集（旧ガイドライン 3）からの追加分）

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 ハンドサーチ分

一次選択による
採択文献数 
（合計）

二次選択による
採択文献数

PubMed 2019 115 68 16

128 34Cochrane 2019 27 8 0

医中誌 2019 252 36 0
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の 1 単位および 2 単位製剤の販売も中止された．
　Ir-PC-LRBS 製剤には以下の規格がある（価格・容量は 2025 年 7 月 31 日現在）：
　5 単位製剤：100ml，43,596 円
　10 単位製剤：200ml，86,859 円
　15 単位製剤：250ml，130,277 円
　20 単位製剤：250ml（15 単位と同じ），173,701 円
　HLA 抗体産生による血小板輸血不応に対しては，HLA 適合ドナー由来の製剤（Ir-PC-HLA-LRBS）が用いられ
る．こちらも 5，10，15，20 単位の規格があり，それぞれの価格は以下のとおりである：
　5 単位製剤：51,629 円
　10 単位製剤：103,259 円
　15 単位製剤：154,547 円
　20 単位製剤：206,052 円
　（容量は Ir-PC-LRBS と同一）
　細菌スクリーニング導入後，濃厚血小板製剤の有効期限は，従来の4日目から6日目までに延長された．ただし，
採血日を 1 日目とし，6 日目の 24 時までが有効期限である点に注意が必要である（「採血から 6 日後」まで有効と
いう意味ではない）．採血後5日目以降に納品されるため，実際には納入日当日または翌日までしか使用できないこ
とに変わりはない．
　また，血小板輸血後に難治性のアレルギー反応を呈する患者には，洗浄血小板製剤（Ir-WBC-LRBS-10，Ir-WBC-
HLA-LRBS-10）が使用される．洗浄製剤の有効期限は製造後 48 時間だが，採血 4 日目の 24 時を超えてはならない
という制限がある．
　Ir-WBC-LRBS-10：200ml，86,859 円
　IR-WBC-HLA-LRBS-10：200ml，103,209 円
　濃厚血小板製剤は，20～24℃で水平振盪機による連続撹拌下で保存し，輸血直前までこの条件を維持する必要が
ある．

12．濃厚血小板製剤の効果
　濃厚血小板製剤 1 単位には，0.2×1011 個以上 0.4×1011 個未満の血小板が含まれている．これは全血 200ml 中の血
小板数に相当し，血小板数 10～20 万/μl から算出される．
　濃厚血小板製剤を輸血すると，投与された血小板の約 3 分の 1 は脾臓で捕捉・破壊されるため，血小板数の増加
は次の式で概算できる：
　⃝血小板数増加（/μl）＝（輸血血小板総数÷循環血液量）×（2/3）
　循環血液量は体重の 7％と仮定されるため，濃厚血小板製剤 10 単位（＝0.2×1011×10）を輸血した場合の血小板
数増加は以下の通り概算される：
　⃝0.2×1011×10÷（体重［kg］×0.07）×2/3＝200 万÷体重［kg］（/μl）
　たとえば，体重 50kg の患者では，血小板数は 4 万/μl 増加すると見込まれる．術前血小板数が 2 万/μl，トリガー
値を 5 万/μl と設定し，3 時間の内視鏡的胆囊摘出術を予定する場合，濃厚血小板製剤 10 単位を手術直前（通常 1
時間前まで）に輸血すれば十分と考えられる．
　また，血小板輸血の効果予測に有用な指標として，性別，診断，抗血小板抗体の有無，ABO 適合性，保存期間，
ユニット分割の有無などをもとにスコア化された Platelet Efficacy Score（PEscore）が報告されており，必要な製
剤数の目安に活用できる7）．
　なお，濃厚血小板 10 単位には，新鮮凍結血漿 1.7 単位に相当する凝固因子活性（不安定な凝固因子を除く）が含
まれている点にも留意が必要である．

13．血小板輸血トリガー値
　予防的血小板輸血における目標血小板数には，「トリガー値」（下回れば輸血）と「ターゲット値」（下回らないよ
うに輸血）の 2 つの設定がある．目標値が同じであれば，ターゲット値を用いるほうが輸血量は多くなる傾向があ
る．実臨床では，両者の使い分けは必ずしも明確ではない．
　本ガイドラインの根拠とした主要な 6 つの RCT8）～13）は，いずれも「トリガー値」を基準として設計されており，
本ガイドラインもこれに準じて「トリガー値」の考え方を採用した．
　ただし，以下のような国内事情も考慮が必要である：
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　（1）血小板製剤の多くは予約制で，発注当日の確保が難しい
　（2）連休などで定期的な血小板数測定が困難
　（3）遠隔地にも安定した輸血需要がある
　このため，血小板数が実際にトリガー値を下回ってから発注・輸血を行うことにこだわらず，血小板数の推移か
らトリガー値を下回る時期を予測し，事前に製剤を予約・発注する「予想トリガー値」の運用も許容することとし
た．

14．研究報告に基づくエビデンスの限界
　血小板輸血の方法と重大アウトカム（たとえば死亡率）との関連が示されれば，本ガイドラインの推奨度はさら
に高められると期待されるが，そのような研究報告は依然として少ない．今回広く参考とした 4 つの RCT8）～11）で
は，血小板輸血の方法（例：トリガー値の比較）と死亡率を含むアウトカムとの関連が検討されているものの，活
動性出血，発熱，凝固障害など，血小板が消費されやすい患者は解析対象から除外されている点には注意が必要で
ある．

15．WHO基準による出血グレード（WHO出血グレード）（表 3）
　本ガイドラインでは，国内外の臨床試験で広く用いられている WHO 出血グレード（表 3）14）～16）を，アウトカム評
価の主要指標として採用した．
　WHO 出血グレードと実臨床における有用性との直接的な関連を検証した研究は確認されなかったが，本ガイド
ラインで根拠とした 5 つの RCT8）～10）12）13）がいずれも WHO 出血グレードをアウトカム指標として用いている点を重
視した．

CQ1　固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　固形腫瘍における血小板輸血トリガー値は 1 万/μl とする．ただし，患者の状態や医療環境に即し臨機応変に対
応する（2C）．
　造血器悪性腫瘍（急性前骨髄球性白血病を除く），自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血トリガー値は 1
万/μl とする．ただし，患者の状態や医療環境に即し臨機応変に対応する（2B）．
　固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血は予防的に行う（2B）．

解説
　本 CQ に対する推奨の作成にあたっては，成人急性白血病（急性前骨髄球性白血病〔acute promyelocytic leuke-
mia：APL〕を除く）患者に対し，寛解導入化学療法後の血小板輸血トリガー値「1 万/μl」と「2 万/μl」を比較した
2 つの RCT10）11）の結果を最も重視した．1 万/μl 群では血小板輸血量が有意に減少したが，全出血率，重大出血率，
出血死亡率，赤血球輸血必要量に有意な差は認められなかった．さらに，施設ごとに血小板輸血トリガー値を1万/
μl または 2万/μl に設定して比較した施設ランダム化臨床試験17）においても，同様の結果が得られた．これらの知見
は，5 つの SR18）～22）の結果とも一致している．
　造血器悪性腫瘍（APLを除く），自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血のトリガー値を1万/μl とする点
について，米国臨床腫瘍学会の臨床実践ガイドライン23）24）では，エビデンスの質を A と評価している．一方で，日
本輸血・細胞治療学会の 2017 年1）・2019 年3）ガイドラインでは，本邦において高精度な臨床試験が実施されていな
いことから，エビデンスの質を C と位置付けていた．現在，「血小板輸血のトリガー値を 1 万/μl とする」実践は臨
床現場に広く浸透していると考えられる．さらに，国内における後方視的研究25）26）の結果を踏まえ，エビデンスの質

表 3　WHO 出血グレード

グレード 出血

0 出血なし
1 軽度の出血（点状出血，紫斑，尿潜血，便潜血，経血増加　など）
2 中等度の出血，ただし赤血球輸血を必要としない（鼻出血，肉眼的血尿，吐下血　など）
3 中等度の出血，1 日 1 単位＊以上の赤血球輸血が必要（巨大血腫，持続出血　など）
4 重度の出血，生命を脅かす出血（出血性ショック，臓器出血，頭蓋内出血，心囊内出血，肺出血　など）

＊本邦の赤血球輸血 2 単位に相当
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は B に格上げ可能と判断した．
　固形腫瘍に対する血小板輸血トリガー値 1 万/μl については，依然としてエビデンスに不確実性が残ると判断し，
前回のガイドライン3）と同様に，エビデンスレベルは C にとどめた．血小板輸血量の削減による利点と出血リスク
増加のバランスが明確でないため，推奨度は「2（弱く推奨）」とした．APL については後述する．
　SR19）によると，自家造血細胞移植患者の出血リスクは，白血病寛解導入期や同種移植患者より低い（RR 0.73，
95%CI 0.65～0.82）．したがって，自家造血細胞移植においてもトリガー値を 1 万/μl とするのが妥当と判断した．
　同種造血幹細胞移植では，血小板トリガー値 1 万/μl と 3 万/μl を比較した RCT27）にて，出血率や転帰に有意差は
なかったが，1 万/μl 群で輸血数は有意に少なかった．SR18）19）もこれを支持しており，同種造血幹細胞移植において
も 1 万/μl とすることを基本とした．
　ただし，Friedmann ら28）は移植後 100 日以内の出血リスク上昇を示しており，実際に同種造血幹細胞移植では化
学療法後より高めにトリガー値を設定する傾向がある29）．同種造血幹細胞移植では臓器障害・感染・発熱などの合
併症も多く，トリガー値の柔軟な設定が求められる．
　RCT である TOPPS 試験8）のサブ解析30）31）は，同種造血幹細胞移植患者は自家移植患者よりも WHO グレード 2 以
上の出血が多く，この点でも慎重な対応が必要である．したがって，同種造血細胞移植におけるトリガー値は，患
者状態や移植ソースなどを総合的に判断して決定すべきである．
　本邦における 729 例の同種造血幹細胞移植後血小板輸血量の解析32）では，末梢血幹細胞移植で少なく，臍帯血移
植で多かった．輸血量を増やす因子として，男性，非寛解移植，Hematopoietic cell transplantation-specific comor-
bidity index（HCT-CI）≥ 1 が挙げられた．網血小板測定は血小板回復の予測にも有用である33）34）．
　本推奨のエビデンスの多くは海外に由来するため，日本の輸血事情の違いも考慮が必要である．たとえば，多く
が予約制で即日入手できない，連休が多く血小板数の定期測定が困難，遠隔地でも需要がある，などが挙げられる．
したがって，実際の血小板数がトリガー値を下回る前に予約発注することも許容される．
　また，RCT10）11）は活動性出血・発熱・凝固異常を除外しており，実臨床への直接的な適用には注意が必要である．
血小板減少は出血リスク要因である一方，他の因子（尿毒症，低アルブミン血症，プロトロンビン時間国際標準比 

［prothrombin time-international normalized ratio：PT-INR］＞1.2，活性化トロンボプラスチン時間 ［activated par-
tial thromboplastin time：aPTT］＞30 秒，ヘマトクリット 25% 以下）も同様に重要である（表 4）28）35）．
　TOPPS 試験および Study Alliance Leukemia 試験8）9）では，予防的輸血（1 万/μl）と治療的輸血で致死的出血率
に差はなかった．ただし，後者では WHO グレード 2 以上の出血が有意に増加した．
　以上を踏まえ，「固形腫瘍，造血器悪性腫瘍，自家・同種造血幹細胞移植における血小板輸血は予防的に行う」と
の推奨に中等度の確信を持ち，エビデンスレベルは B，推奨度は 2 とした．
　ただし，重大アウトカム（死亡率など）への影響を検討した報告は乏しい．参考として，古典的報告36）では血小
板輸血導入による生存率の改善が示されている．
　本推奨は「1 万/μl 以上で輸血不可」とするものではなく，患者状態に応じて柔軟な判断が求められる28）37）．米国
の遵守率は 60％程度にとどまり，海外のガイドラインも同様の柔軟性を示している38）．

表 4　主な出血リスク因子

分類 主なリスク因子

血小板数・機能異常 血小板減少，先天性/後天性機能異常（尿毒症・骨髄異形成・抗血小板薬など）
凝固異常 PT・aPTT の延長，凝固因子欠損・機能異常，低フィブリノゲン血症，DIC，抗凝固薬
薬剤関連 抗凝固薬や抗血小板薬の使用
臓器機能・代謝 腎障害，肝障害など
血球・循環 貧血，高血圧
感染・炎症 発熱，感染症
患者背景 高齢，低栄養・低 BMI，低アルブミン血症，血管炎・結合組織病，最近の出血など
手技関連 中枢神経・眼科・深部臓器生検，空洞臓器穿刺など高リスク手技，高難度手技，複数回穿刺
その他 直近の化学療法，造血幹細胞移植後早期，骨髄線維症，出血性素因を伴う基礎疾患

注記：本表に挙げた項目は代表的な出血リスク因子を整理したものであり，ここに含まれない要素でも臨床状況によっ
ては出血リスクとなり得る．したがって，各因子はあくまで参考情報として活用し，最終的なリスク評価と対応は個々
の患者背景・手技特性・施設資源を総合的に踏まえて行うことが望ましい．
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（1）特別な配慮が必要な状況
　以下のような状況では，トリガー値の引き上げが妥当であると判断される：
　① ‌�2 万/μl を提案：WHO グレード 2 の出血，凝固異常を伴う肝障害，播種性血管内凝固症候群（disseminated 

intravascular coagulation：DIC），活動性感染，抗凝固療法，治療的な膀胱がん，急性白血病の再発，急激な
血小板減少，尿毒症，神経症状，震災・遠隔地など．

　② 5 万/μl を提案：WHO グレード 3 の出血．
（2）APL

　未治療APLでは出血リスクが極めて高く39），白血球数2万/μl 以上および血小板数3万/μl 未満が出血死のリスク
因子とされている．寛解導入時は，以下のような目安で血小板輸血を提案する：
　①分化症候群合併や治療開始時：5 万/μl
　② DIC 合併：3 万/μl
　③病態安定化後：1 万/μl
　ただし，精度の高いエビデンスは不足しており，推奨度は付与しない．
（3）血小板輸血量に関するエビデンス

　PLADO 試験12）では，輸血量による出血率の差はなかったが，多量輸血では副作用リスクが上昇．SToP 試験13）で
も同様の傾向が示された．これらは日本で広く使われている1回 10～15単位の輸血実践を裏付けるが，国内エビデ
ンスは不十分であり推奨度は示さない．
　二次選択文献：7 件22）～24）26）32）34）39）

CQ2　造血不全における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　造血不全（化学療法・造血幹細胞移植を受けない再生不良性貧血や骨髄異形成症候群など慢性造血不全患者）に
おける血小板輸血トリガー値は，発熱や出血傾向，感染症などがなければ，5 千/μl とする（2D）．

解説
　化学療法や造血幹細胞移植を行わない再生不良性貧血や骨髄異形成症候群（MDS）などの慢性造血不全における
血小板輸血トリガー値を検討した研究は少なく，血小板数 5,000/μl をトリガー値とした研究は存在しない22）23）40）～42）．
　観察研究43）では，血小板数 1 万/μl 以下で外来通院中の重症再生不良性貧血患者 25 例（15～76 歳，中央値 43 歳，
全例が免疫抑制療法歴あり）を対象とし，以下のようなトリガー値の運用が報告されている：
　①出血・発熱・凝固異常なし：5,000/μl
　② WHO グレード 2 の出血または発熱あり：6,000～10,000/μl
　③ WHO グレード 3 以上の出血，または軽度の外科手術予定：10,000/μl 超でも輸血実施
　MDS に関しては，2,900 例を対象とした後方視研究44）において，血小板の大小不同，巨核球の低形成・成熟障害，
血小板数 2 万/μl 未満が独立した出血リスク因子であると報告されている．なお，この研究では血小板輸血がリス
クに与える影響には言及されていない．
　これらを踏まえても，MDS や再生不良性貧血において血小板数 5,000/μl を超える段階での輸血が出血リスク軽
減や予後改善に有効であるとする根拠は不十分である．よって，本ガイドラインでは，重大アウトカムに関するエ
ビデンスや国内データが著しく不足していることを考慮し，造血不全全般のトリガー値についての推奨度は「2D

（実施を提案するが，エビデンスは乏しい）」にとどめた．
（1）エキスパートオピニオン

　①‌�出血や感染，発熱，凝固異常など血小板消費亢進が疑われる場合には，トリガー値 1 万/μl を提案する（参考
意見）．

　②‌�抗胸腺グロブリン（anti-thymocyte globulin：ATG）治療中には血小板数が急減することがあり，トリガー値
2 万/μl を提案する（参考意見）．

　③‌�慢性的に血小板数 5,000/μl 未満が続く場合，出血傾向（WHO グレード 2 以上）がなければ輸血を控え，慎重
に経過観察する選択肢もある．ただし，これについてもエビデンスは乏しく，推奨度は付与しない．

（2）トロンボポエチン（thrombopoietin：TPO）受容体作動薬に関する知見
　MDS患者に対するTPO受容体作動薬（receptor agonist：RA）の血小板輸血への影響を検討したシステマティッ
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クレビュー45）では，輸血回数や頻度には影響しなかったが，輸血単位数は減少した．
　また，再生不良性貧血に対する免疫抑制療法とエルトロンボパグ併用のメタ解析46）では，6カ月時点での完全奏効
率と全奏効率が改善し，血小板輸血の回数も減少すると報告された．ただし，エルトロンボパグは血小板輸血の代
替ではなく，再生不良性貧血自体の治療薬として用いられるものであり，参照ガイドライン再生不良性貧血の参照
ガイド47）に基づく適正使用が必要である．
　二次選択文献：7 件22）23）40）～42）45）46）

CQ3　血小板減少を呈する処置・手術における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　中心静脈カテーテル挿入：中心静脈カテーテル挿入前の血小板数 2 万/μl 未満の場合，挿入前に血小板数 2 万/μl
以上を目指し血小板輸血を行う（2D）．
　腰椎穿刺：腰椎穿刺前の血小板数 2 万/μl 未満の場合，穿刺前に血小板数 2 万/μl 超を目指し血小板輸血を行う

（2D）．2～5 万/μl の場合，患者背景・出血リスクに応じて個別に判断する（2D）．
　外科手術：外科手術前血小板輸血トリガー値を 5 万/μl とし，止血が確認されるまで血小板数 5 万/μl を維持する

（2D）．

解説
　中心静脈カテーテル（central venous catheter：CVC）挿入時の血小板輸血に関する高品質エビデンスは依然と
して乏しい．白血病（APL を除く）193 例に対し非トンネル型 CVC を 604 回施行した観察研究では，血小板数が
2 万/μl 未満の場合に出血リスクが有意に増加したと報告されている48）．前回ガイドライン3）はこの所見を重視し，
輸血開始基準を 2 万/μl に設定した．最近の無作為化比較試験である PACER 試験49）では，血小板数 1～5 万/μl の患
者 338 例を対象に，予防的血小板輸血の有無を比較した．その結果，grade 2～4 の出血発生率は輸血群 4.9%，非輸
血群 11.9% であり，相対リスクは 2.45（90% 信頼区間 1.27～4.70）となり，予防的輸血の有用性が示唆された．特
に 3 万/μl 未満の亜集団で差が大きかったものの，総合的には依然として精度の高いデータとは言えず，本指針で
もトリガー値を 2 万/μl に据え置く．ただし血小板数が 2～5 万/μl の場合でも，抗凝固療法の併用，DIC や尿毒症
などの凝固異常，解剖学的困難，複数回穿刺歴など手技関連要因を含む出血リスク（表 4）を総合的に評価し，個
別に輸血の要否を判断すべきである．
　臨床現場では，超音波ガイド下で熟練した術者が CVC を挿入すると出血合併症の発生率が有意に低下すること
が報告されており50）51），術者の経験と手技の質は血小板数以上に予後へ影響し得る重要な因子となる．
　末梢静脈経由で留置する末梢挿入型中心静脈カテーテル（peripherally inserted central venous catheter：PICC）
は CVC より出血リスクが低いとされ，米国インターベンショナルラジオロジー学会（Society of Interventional 
Radiology：SIR）2019ガイドライン52）は血小板数2万/μl 未満を輸血基準としている．しかしPICCに関するデータ
は限られ，輸血閾値を 5 万/μl から 1 万/μl に下げても合併症は増加しなかったとする報告53）も示されているが，結
論は定まっていない．さらに ICU などで緊急に CVC 挿入が必要な症例では輸血タイミングが制約を受けることが
多い．AABB（Association for the Advancement of Blood & Biotherapies）および国際輸血・血液管理グループ

（International Collaboration for Transfusion Medicine Guidelines：ICTMG）の 2025 年ガイドライン54）では，圧迫
止血が可能な部位であれば，血小板数が 1 万/μl 未満でもカテーテル挿入を容認しているが，その推奨度は弱い．
本指針では，PICC および大腿静脈アクセスについては現時点で明確な推奨は行わず，各施設のリスク評価に委ね
る．わが国においても血小板減少患者にカテーテルを挿入する場面は想定されるが，その場合でも24時間以内に補
正目的の輸血を検討すべきである．
　腰椎穿刺における予防的血小板輸血の基準は，従来血小板数 5 万/μl 未満が目安とされてきた．しかし近年の後
方視的観察研究55）～60）では，血小板数と穿刺後出血との関連は限定的であることが示唆されている．これら 6 報（う
ち 3 報は小児）の総計では，血小板数 5 万/μl 未満の 4,418 例中，血性穿刺は 42 例（1.0%）にとどまり，血小板数
2 万/μl 未満 324 例では 0 例であった．また 1～5 万/μl の範囲でも明確な差は報告されていない．また，Kozak ら55）

は，血小板数 1～5 万/μl での腰椎穿刺後，硬膜外血腫は認めなかったが血液パッチ施行率が上昇したと報告してお
り，その臨床的意義については今後さらなる検討が必要である．
　一方，血小板数以外のリスク要因を考慮した指針が複数報告されている．
　⃝‌�AABB および ICTMG 2025 ガイドライン54）では，腰椎穿刺を低出血リスク手技と位置づけ，血小板数 2 万/μl

26 Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 72. No. 1, 2026



を輸血トリガー値とし，2～5 万/μl の場合は臨床判断に委ねている．
　⃝‌�SIR2019 ガイドライン52）においても，腰椎穿刺を低出血リスク手技に分類し，血小板数 2 万/μl 未満での輸血を

推奨している（高リスク手技では 5 万/μl 未満で輸血を推奨）．ただし，新規診断の小児急性白血病患者への腰
椎穿刺では，血小板数 5 万/μl 未満での輸血を推奨している．

　⃝‌�米国胸部医師会（American College of Chest Physicians Clinical Practice：ACCP）2025 ガイドライン61）では，
重症成人患者における腰椎穿刺時に，血小板数 4～5 万/μl 未満での輸血を推奨している．

　これらを踏まえ，本指針では出血リスクに基づく二段階アプローチを採用する（表 5）．
　硬膜外麻酔や治療的腰椎麻酔に関するエビデンスは依然不十分であり，本指針では推奨は行わない．
　外科手術については，Warner ら62）による 13,978 例の非心臓外科手術患者の解析で，術前血小板減少症は出血，
再手術，死亡率の増加と関連していたが，術前輸血がそれらのリスクを軽減する証拠は認められなかった．したがっ
て，血小板数 5 万/μl を術前の輸血トリガー値とし，止血が確認されるまでこの水準を維持することを弱く推奨す
る（2D）．ただし，脳脊髄手術，人工心肺使用手術，大血管手術，慢性腎疾患や肝疾患に伴う出血傾向がある場合
など，出血高リスク手術についてはエビデンスが不十分なため，推奨は示さない．
　代替療法として，TPO-RA の使用も選択肢となりうる．国内の RCT63）64）では，慢性肝疾患患者における観血的処
置前の血小板数上昇にルストロンボパグが有効であるとされ，2015 年に薬価基準に収載された．さらに，アバトロ
ンボパグについても，海外 RCT（ADAPT-1 試験，ADAPT-2 試験）65）で有効性が報告され，2023 年に国内で薬価基
準に収載された．
　その他の処置に関しては，圧迫止血が可能な骨髄検査（生検含む）では，通常，予防的輸血は不要である．抜歯
においても原則として不要だが，血小板数が 1 万/μl 未満の場合には輸血を考慮してよい（参考意見）．消化管内視
鏡，気管支鏡，針生検に関しては，信頼性の高いエビデンスが乏しく，推奨は示さない．なお，Stanworth および
Shah によるレビュー66）では，予防的血小板輸血の推奨度は全体として低いとされている．
　二次選択文献：7 件16）49）50）52）59）66）67）

CQ4　免疫性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　血小板輸血による血小板増加効果は限定的である（2C）．ただし，活動性の出血や手術に際して，止血困難な場
合は血小板輸血の適応となる（2C）．このような場合でも，ステロイドや免疫グロブリンなど免疫性血小板減少症

（ITP）の治療を並行して行う．

解説
　免疫性血小板減少症（immune thrombocytopenia：ITP：2025 年 4 月 1 日より「特発性血小板減少性紫斑病」か
ら改称）においては，血小板輸血の効果は通常期待できず，予防的血小板輸血の適応は基本的にない．輸注された
血小板の寿命は短く，血小板数の上昇は一過性にとどまる．さらに，血小板輸血が死亡率や出血率を有意に低下さ
せるという精度の高いエビデンスは存在しない．
　ただし，活動性出血や手術など，明らかに致命的な出血リスクが危惧される状況においては，原疾患治療と並行
して血小板輸血を行うことが適切である．Spahr ら68）は，大量免疫グロブリン投与下での血小板輸血により十分な
血小板数増加を得たことを報告している．活動性の出血，抗凝固療法が必要，あるいは外科手術が必要な平均血小
板数 1 万/μl の 40 名の ITP 患者に対して，1mg/kg の免疫グロブリン製剤を 24 時間持続点滴での投与下で，8 時間
おきに 1 アフェレーシス分の血小板製剤を投与（そのうち 38 名（95%）はステロイドも投与）したところ，24 時
間後および48時間後の平均血小板数はそれぞれ5.5万/μl，6.9 万/μl であった．この報告では，初期の出血は全例で

表 5　腰椎穿刺における予防的血小板輸血の基準

血小板数 出血リスク（表 4） 推奨

＜2万/μl 問わず 予防的血小板輸血
2～5万/μl あり 輸血を考慮（目標 ＞＿ 5万/μl）
2～5万/μl なし 原則輸血不要
＞＿ 5万/μl 問わず 原則輸血不要
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コントロールされ，外科手術での出血トラブルはなかったと報告されている．このように，ITP に対する血小板輸
血は原疾患治療と並行して実施することを考慮する．ただし，血小板輸血による血小板増加効果は限定的であり，
漫然と血小板輸血を続けることは推奨しない．
　ITPに対する腹腔鏡下摘脾時の血小板輸血の要否については意見が分かれる69）70）ため，症例に応じた決定をする必
要がある．Keidar ら69）は ITP に対する腹腔鏡下摘脾術を受けた 110 名の患者を後方視的に解析し，術前の血小板数
が 2 万/μl 以下の患者では，それ以上の患者に対して有意に入院期間が長く，より多い赤血球輸血を必要とし合併
症も多かったことを示し，安全な腹腔鏡下摘脾のためには血小板数を 2 万/μl 以上にするためのあらゆる努力をす
ることを推奨している．実際には，この報告において，術前に血小板数 1 万/μl 以下あるいは出血症状を有する患
者に対して血小板輸血が実施されたが，血小板増加効果が認められておらず，術中術後にも血小板輸血は施行され
ていた69）．一方 Chen ら70）は，術前の血小板数が 1 万/μl 未満の患者で，血小板輸血を実施した 10 名と実施しなかっ
た20名を比較しているが，出血量や手術時間，合併症などに差を認めず，術前の血小板補充は必要ではない可能性
を示している．さらにCaiらは腹腔鏡下摘脾術予定のITP患者88例を対象に，手術直前の血小板数＜1万/μl（G1：
42 例），1～3 万/μl（G2：22 例），＞3 万/μl（G3：24 例）を比較した前方視観察研究結果を報告している71）．G1 群
は G3 群に比べ術中出血が多く（中央値 100ml vs. 50ml），42 例中 3 例に治療的血小板輸血を要したが，合併症のリ
スクや入院日数において，3 群で有意差はなかった．これは，ITP の場合，出血傾向なく，血小板数 1 万/μl 以上あ
れば安全に腹腔鏡下摘脾術が実施できる可能性を示唆している．ただし，小規模の観察研究にとどまることから，
推奨度は示さない．
　ITPにおける血小板輸血が血栓症のリスクを高めることを示す精度の高いエビデンスはない．Goelら72）の 2007年
から 2011 年の患者データベースを解析した全米網羅的後方視研究において，約 7 万例の ITP 患者を対象にした研
究で，25.8％が血小板輸血を受けているが，血栓症や院内死亡率との関連はなかった．
　さらに Goel ら73）は，2010 年から 2014 年の患者データベースを用いて，ITP 患者に対する血小板輸血の実態を調
査した．その結果，ITP 患者全体の 27.4％（21,472 例）が血小板輸血を受けていたが，そのうち 65.4％（14,052 例）
は出血や観血的処置を伴っておらず，不要な血小板輸血が行われていた可能性が示唆された．また，血小板輸血は
生存率の改善に寄与しておらず，不必要な輸血は輸血関連合併症のリスクや医療コストの増加につながる可能性が
あると指摘されている．
　二次選択文献：1 件73）

CQ5　血栓性血小板減少性紫斑病における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　予防的血小板輸血は避けるべきである（2C）．活動性出血の現有や外科的処置時は禁忌ではないが，安全性が確
認されていないため，血栓症の発症，増悪に注意しつつ慎重かつ最小限に行うべきである．

解説
　1980 年代，血栓性血小板減少性紫斑病（thrombotic thrombocytopenic purpura：TTP）患者に血小板輸血が施
行された後に重篤な血栓症を発症した症例が複数報告され，本疾患に対しての血小板輸血は致死的な出血を除き実
施するべきではないという考え方が一般的になった．しかし，血小板輸血が血栓症を誘発するか否かについては，
様々な報告があり，未だ確定的な結論に至っていない．
　2009 年に発表された Swisher らの報告74）では，まず SR が実施された．34 の既報が抽出され，そのうち 7 つの報
告は血小板輸血が副反応に関連あり，4 つの報告はおそらく安全，との結果であった（他の報告では血小板輸血と
アウトカムの関連については記述なし）．さらに，オクラホマ TTP-溶血性尿毒症症候群（hemolytic uremic syn-
drome：HUS）レジストリに登録され TTP と診断された患者 54 名の前向き研究の結果では，血小板輸血の有無に
よって死亡率に差を認めず（血小板輸血あり，なし，共に 24％），重症の神経イベントの発症率も有意差を認めな
かった．このような結果から，血小板輸血の有無による血栓症および死亡率の差は認めず，血小板補充の有害性は
はっきりしないと結論づけている．さらに比較的最近の 2015 年に Zhou らが報告したケースシリーズでも，計 233
例の TTP 患者のうち，血小板輸血を受けた 19 例の患者に血栓症の発症がなかった75）．
　一方，TTPの保険病名を有する10,000例の患者データベースを解析した全米網羅的後方視研究72）では，血小板輸
血が動脈血栓（調整オッズ比：5.8（95%CI：1.3～26.6）），急性心筋梗塞（調整オッズ比：2.0（95%CI：1.2～3.3）），
致死率（調整オッズ比：2.0（95%CI：1.3～3.0））を上昇させると報告された．後方視検討ながら，大規模網羅的研
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究の点で重視した．フランスにおけるTTPの後方視レジストリ解析研究76）もこれを支持する結果であった．血小板
輸血有り群（191 例），血小板輸血無し群（148 例）が比較され，死亡率に有意差は無かった（17% vs. 11%）が，
TTP の再発率は，血小板輸血有り群で有意に高かった（27% vs. 17%）．また，血小板輸血有り群の中で神経・心血
管イベントの新規発症や悪化が見られた症例においては，2 回以上の血小板輸血を受けていることが多く，死亡率
も多い傾向があった．
　TTP の治療として実施される血漿交換を目的としたカテーテル挿入に際しての血小板輸血も肯定的な意見と否
定的な意見がある．Duffy らは，55 例の TTP 患者に対して，挿入前の血小板輸血を 14 例に実施しているが，大き
な副作用発症はなかったとの報告している77）．その一方で，Riviere ら78）は致死的な血栓症（急性心筋梗塞，神経症
状）を起こした 2 症例を報告した．また，血漿交換開始後に実施された血小板輸血に関しては，TTP 患者 110 例
中，血小板輸血を受けた 23 例において血栓イベントでの死亡はなかったとの報告がある79）．
　このように，本疾患における血小板輸血の安全性が確認されていないため，できるだけ回避し，どうしても必要
な場合に限り，血栓症の発症，増悪に注意しつつ慎重かつ最小限に行うべきである．なお，本邦における本疾患の
診療ガイド 2023 年版80）においては，「血小板輸血は致死的な出血がある場合には適応となるが，それ以外の予防的
使用は血栓症を増悪させる危険性があるため禁忌と考えられる」との記載になっている．
　二次選択文献：1 件80）

CQ6　ヘパリン起因性血小板減少症における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　ヘパリン起因性血小板減少症は疾患の特性上，出血をきたすことはほとんどないため，予防的血小板輸血は避け
るべきである（2C）．活動性の出血および出血リスクの高い手術に際しては考慮して良い．

解説
　古典的には禁忌と位置付けるガイドラインが多いものの，その根拠は症例報告によるものが多く，血小板輸血が
血栓症発症を増加させるかは結論に至っていない．Goel らの 2007 年から 2011 年の患者データベースを解析した全
米網羅的後方視研究においてヘパリン起因性血小板減少症（heparin-induced thrombocytopenia：HIT）の保険病
名を有する 6,332 例のデータベースを解析した．血小板輸血は 450 名（7.1%）の患者に実施され，血小板輸血が動
脈血栓（調整オッズ比＝3.4（95%CI：1.2～9.5））と致死率（調整オッズ比＝5.2（95%CI：2.6～10.5））を上昇させる
と報告された72）．診断の確からしさや，血小板輸血と血栓症発症の時間関係が不明であることから，直接的なエビ
デンスは十分ではない．
　参考までに，血小板輸血が安全に施行できたという報告はあるが，少数例の後方視研究81）や少数の症例報告82）にと
どまり，安全性を示すエビデンスにも乏しい．Refaai らは入院中に少なくとも1回以上の血小板輸血を受けた37例
を解析した．24名が予防的血小板輸血，13名が出血に対する治療的血小板輸血であったが，このうち3名が血小板
輸血の数日後に死亡していた．病理解剖は施行されていないものの，明らかな血栓イベントはなかったと報告して
いる．Hopkins らは血小板輸血を受けた 4 名の HIT 患者のケースシリーズを報告している．この 4 名においても血
栓イベントは見られていない．
　このように，HIT に対する血小板輸血の報告は極めて限られている．2020 年に報告された Morgan らの SR とメ
タ解析の論文においても，これらの報告以降に関する新たな引用文献は追加されていない83）．HITは疾患の特性上，
出血をきたすことは稀であることをふまえ，血小板輸血は慎重かつ最小限にとどめる必要がある．
　二次選択文献：1 件83）

CQ7　免疫機序による血小板輸血不応状態が疑われる患者への血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　血小板輸血不応と判断された場合，まずは非免疫性要因の同定と解決をはかる（1C）．
　免疫性血小板輸血不応が疑われた場合，HLA 抗体の有無を調べる（2C）．
　HLA 抗体が陽性の場合，HLA 適合血小板製剤を用いる（1C）．
　HLA 適合血小板製剤を用いた場合，翌日の CCI を測定し，臨床的有効性を評価する（1D）．
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解説
　血小板輸血不応とは，血小板輸血後に十分な効果が得られない状態を指し，免疫性（HLA 抗体，HPA 抗体）と
非免疫性の 2 つに大別される84）．免疫性のリスク因子には，妊娠歴，頻回の輸血，非白血球除去製剤の使用が含ま
れる85）．免疫性要因には，同種免疫（抗 HLA/HPA 抗体），イソ免疫（血小板無力症，ベルナール・スーリエ症候
群など），および ITP がある86）～88）．非免疫性要因には，感染症，薬物（抗菌薬を含む），脾腫・脾機能亢進症，活動
性出血，DIC，肝類洞閉塞症候群（sinusoidal obstruction syndrome：SOS），移植片対宿主病（graft-versus-host 
disease：GVHD），TTP，HUS，HIT，薬剤性（アムホテリシンを含む）などが含まれる．
　血小板輸血不応の診断には「補正血小板増加数（corrected count increment：CCI）」を用いる：
　⃝CCI＝（輸血後血小板数−輸血前血小板数）×体表面積÷輸血血小板数（×1011）
　※濃厚血小板 10 単位の場合，分母は 2，文献は2）89～91）．
　体表面積（m2）は Du Bois 式（身長0.725×体重0.425×71.8/10,000）で算出する92）．輸血翌日に血小板増加が 1 万/μl 未
満で，CCI が 5,000 未満であれば「血小板輸血不応」と判定される38）86）93）．再現性があれば確定とされる．なお，輸
血直後の CCI 測定は，診断的意義に乏しいため推奨しないこととした．
　血小板輸血不応の大半（80～90％）は非免疫性である93）．PLADO 試験のサブ解析94）では，CCI ≤ 5,000 の 102 例
中，HLA 抗体が検出されたのは 8 例（8％）に過ぎなかった．HLA 適合血小板製剤の有効性も，ランダムドナー由
来製剤と有意差がなかったとする報告もある95）．また，国内研究96）では，免疫性不応のリスク因子として女性，低
CRP，低 CCI が示された．ただし，これらの研究や製剤比較では輸血後 1～4 時間の CCI が用いられることがある
一方，日常臨床では同時間帯の CCI は脾臓への一過性移行や循環動態，進行中の出血・感染など非免疫性要因の影
響でばらつきが大きく免疫性/非免疫性の鑑別精度と再現性に限界があるため，確定診断のルーチン評価としては推
奨しない．
（1）対応方針と検査

　血小板輸血不応が疑われた場合，まず非免疫性要因を確認・対処する（推奨度 1C）．免疫性が疑われ輸血が必要
な場合，HLA 抗体検査を行い，陽性であれば血液センターと連携して HLA 適合製剤の使用を検討する．ただし，
非免疫性要因が併存する場合，HLA 適合血小板でも効果が得られにくい点に注意が必要である．
　HLA 抗体が陰性であっても，希望に応じて HPA 抗体検査を実施し，陽性であれば HPA 適合血小板を用いる．
ただし，HPA 抗体は HLA 抗体と同時陽性になりやすく，単独で不応の原因となる明確なエビデンスは乏しい97）．
HLA/HPA抗体検査は偽陽性・偽陰性の可能性もあるため，適合血小板を用いた場合でもCCIを評価して効果を確
認する．翌日の CCI 測定が望ましい（推奨度 1D）．
（2）予防・制限・使用上の注意

　保存前白血球除去は免疫性不応の予防に有効とされ98），海外ではその導入後，HLA 適合製剤の使用頻度が大きく
減少している99）．一方，国内では導入後も HLA 適合製剤の使用が増加し，有効率は 34％にとどまるとの報告もあ
る100）．これらは，適合製剤の提供体制や適応判断に課題が残されている可能性を示唆する．
　抗体陰性であっても，検査感度の限界から免疫性の関与を完全に否定することは困難である．しかし，適合製剤
を用いても輸血効果が不十分な場合には，免疫性以外の要因（消費，感染症，薬剤，脾臓腫大など）が関与してい
る可能性があり，これらを評価することが重要である．
　免疫性不応の主因はHLA-A/B抗体であり，輸血には通常HLA-A/B適合血小板が用いられる101）．一部ではHLA-C
抗体による不応も報告されており102），適合輸血を行っても CCI が改善しない場合には，免疫性不応の可能性を完全
に排除することはできない．
　ABO 不適合の HLA 適合血小板を用いる際は，抗 A・抗 B 抗体による溶血に留意する．特に O 型由来の製剤で
多く103），抗体価が 128 倍以上の場合は洗浄製剤の使用が望ましい2）104）．また，患者側の抗体価が高力価の場合，輸血
効果が低下する可能性がある105）．適合製剤の供給には限界があるため，慎重な適応判断が必要である．
（3）その他の選択肢：クロスマッチ適合血小板

　クロスマッチ適合血小板輸血の有効性も報告されており106），血小板不応患者の 98％で血小板増加が確認された．
複数のランダムドナー製剤から選択できる場合，選択肢として考慮してよい．一方，HLA適合血小板が使用可能な
場合，クロスマッチは省略可能とする報告もある107）．
　二次選択文献：6 件84）～86）96）106）107）
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CQ8　活動性出血を認める場合の目標血小板数はどれくらいか
推奨
　活動性出血を認める場合，血小板数 5 万/μl 以上の維持を目標に血小板輸血を行う（2D）．
　外傷性頭蓋内出血の場合，血小板数 10 万/μl 以上の維持を目標に血小板輸血を行う（2D）．
　抗血小板薬使用中の患者において，非外傷性の急性頭蓋内出血の場合，血小板数 10 万/μl 以上ならば，血小板輸
血を行わない（2B）．

解説
　本 CQ は，血小板減少患者に比較的重篤な（WHO 出血グレード 2 以上に相当）活動性出血がみられる場合を対
象にしている．消化管出血，脳出血，大量出血などの病態と血小板輸血トリガー値に関する研究報告が検索された．
　血小板減少時の非静脈瘤性上部消化管出血に対する血小板輸血トリガー値を検討したSR108）において，4つのRCT
と6つのコホート研究を含む18研究報告が解析された．血小板輸血トリガー値の規定に役立つ高いエビデンスを有
する研究報告が存在しないことが示された．ただし，専門家のコンセンサスとして，血小板輸血トリガー値 5 万/μl
が提案された（2D 相当）．
　大量輸血 36 例の観察研究109）において，微小血管出血を防ぐには血小板数 5 万/μl 以上が必要と報告されている．
別の大量輸血 27 例の前方視観察研究では，びまん性出血を防ぐには血小板数 10 万/μl 以上が必要と報告されてい
る110）．これらの報告を根拠に，英国のガイドライン111）は，活動性出血患者では血小板数 5 万/μl 以上の維持を推奨
している．厚労省の指針2）も同様である（エビデンスの明示はなく，経験に基づく推奨と思われる）．英国のガイド
ラインはさらに，多発外傷，脳外傷，大量出血の場合，血小板数 10 万/μl 以上の維持が推奨されている111）112）．参考
までに，外傷性頭蓋内出血 626 例の後方視観察研究113）においても，血小板数 10 万/μl 未満は有意な予後不良因子で
あった．SR114）は，これらの報告を根拠に，外傷性出血における血小板数 5 万/µl 以上の維持，出血持続または外傷
性脳出血における血小板数 10 万/μl 以上の維持を推奨している．小児における重症外傷性脳障害や頭蓋内出血に関
するSR115）では，エビデンスが不足しているため血小板輸血に関する推奨を提案することはできないとされた．ただ
し，専門家のコンセンサスとして，神経学的に安定しており，かつ血小板数が 10 万/μl を超えている場合には，血
小板輸血が有益でない可能性が示唆されている．なお，AABB のガイドライン16）では，活動性出血における血小板
輸血の記載はない．血小板減少時の脳出血に関する血小板輸血トリガー値の研究報告はなかった．以上から，総体
エビデンスレベルを D（とても弱い）にとどめた．
　以上の通り，本 CQ に関するエビデンスは不足しているが，実臨床における有用性を勘案し，エキスパートオピ
ニオンとして2の推奨度を示した．血小板減少時の非静脈瘤性上部消化管出血に関するSR108），微小血管出血予防に
関する 36 例の観察研究109）の結果を重視し，活動性出血時の目標血小板数 5 万/μl 以上を提案する．後方視観察研究
にとどまるが，外傷性頭蓋内出血 626 例の検討113）を重視し，外傷性頭蓋内出血時の目標血小板数 10 万/μl を提案す
る．目標血小板数の決定に際しては，ガイドライン委員会（心臓血管外科医，救命救急医を含む）の意見や経験も
参考とした．
　活動性出血時は，止血処理がないまま血小板輸血だけでは止血できないため，出血部位の止血を最優先すべきで
ある．大量出血における血小板輸血は，「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」が別途作成
されているため，本ガイドラインで推奨は示さない．大量出血後血小板数10万/μl 以上は予後良好因子110）116）である．
ただし，大量出血に伴う血小板減少のため，血小板輸血による血小板数 10 万/μl の達成は困難で，これを目標値と
すべきではない．大量出血の場合，血小板数を指標に血小板輸血の可否を判断する機会は限られると思われる．
　抗血小板薬服用患者における非外傷性の急性頭蓋内出血発作（18 歳以上，GCS 8 点以上，血小板数 10 万/μl 以
上）に対する血小板輸血の効果を調べたRCT（血小板輸血群：97例，出血時血小板数中央値23万/μl，73%がCOX
阻害薬［主にアスピリン］単独；対象群：93例，出血時血小板数中央値24万/μl，84%がCOX阻害薬［同］単独）117）

において，3カ月時点の死亡リスクは，血小板輸血群の方が対象群より高かった（オッズ比2.05，95%信頼域1.18～
3.56，p＝0.0114，院内死亡率 23% vs. 17%）．The Cochrane Library ではこの RCT より得られた moderate-quality 
evidence より，抗血小板薬関連の頭蓋内出血を有する成人に対して，血小板輸血は標準治療と比較して危険と思わ
れると結論している118）．ただし，血小板数 10 万/μl 未満の特発性頭蓋内出血発作においても，血小板輸血が不利益
を及ぼすか否かは明らかでは無い．抗血小板薬服用患者における非外傷性の急性頭蓋内出血に対する血小板輸血の
有用性に関する，SR・メタアナリシス119）（1RCT と 4 コホート研究）では抗血小板薬関連の頭蓋内出血後の機能的
自立性や死亡率に与える血小板輸血の効果を示す証拠は見つからなかったとされている．以上より「抗血小板薬使
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用中の患者において，非外傷性の急性頭蓋内出血の場合，血小板数 10 万/μl 以上ならば，血小板輸血を行わない」
としたが，小規模単独の RCT やコホート研究を主とする SR であることを考慮し，提案（2B）にとどめた．
　抗血小板薬を服用している患者における外傷性急性頭蓋内出血に対する血小板輸血の効果を評価した SR（10 コ
ホート研究）では，死亡率の改善に明確な効果を示す証拠が不足しているとされた120）．また別の SR（12 コホート
研究）121）では，血小板輸血が死亡リスク，出血進行，または脳神経外科的介入の必要性に関連しなかったとされてい
る．さらに外傷性および非外傷性の頭蓋内出血を含む SR（2 RCT，14 コホート研究）122）では，血腫拡大の抑制にお
いて血小板輸血群で有利な結果が見られたものの，死亡率に関する明確な有益効果が示されず，有意ではないが血
栓塞栓症の発生率がわずかに増加したとされている．ただしこれらメタアナリシスに含まれる研究の多くは小規模
な観察研究であり，バイアスリスクがあることから，これらの結果に基づいた推奨度は示さない．
　血小板数減少の有無にかかわらず，術前に血小板輸血の適応が問題となることがある．A 型大動脈解離患者を対
象に，術中血小板輸血を受けた 74 例と受けなかった 85 例の後方視比較試験123）において，血小板輸血は，院内生存
率を高めなかったばかりか，術後の胸骨感染を増やした．ただし，小規模の観察研究結果であり，推奨度は示さな
い．
　二次選択文献：5 件115）118）119）121）122）

CQ9　早産児（超低体重児）に伴う血小板減少における血小板輸血はどのように行うべきか
推奨
　早産児，特に超低体重児，における血小板減少に対しては，血小板数 5 万/μl 以上での血小板輸血は控え，血小
板数 2.5 万/μl 未満で輸血を行う（1B）．

解説
　初めに，本 CQ の対象は NICU 管理を必要とする早産児（超低体重児）での血小板減少症であり，新生児同種免
疫性血小板減少症（Neonatal Alloimmune Thrombocytopenia：NAIT）を発症する正期産児における血小板減少症
は本 CQ の対象外であることを明記する．
　早産と血小板減少は密接に関連しており，集中治療を必要とする NICU 新生児の 50% において血小板減少を認
め，出生時体重が 1,000g 未満では 75% に，750g 未満では 90% に血小板減少を認めると報告されている．早産児で
は頭蓋内出血を合併することが多く，児の予後にも関係する重篤な出血であるため，以前より予防的な血小板輸血
が重要であると考えられていた．一般的には血小板輸血を開始する血小板数が高いほど，予後良好と考えがちであ
るが，早産児における血小板数減少と出血や脳出血に関して，両者間には強い相関（つまり原因と結果の関係）は
示されておらず，血小板輸血の開始基準に関しては一定の見解が得られていなかった．
　この CQ に関して，現在までに 3 つの RCT と 1 つの systematic review が行われているが124）～127），特に 2019 年に
New England Journal of Medicine に発表された PlaNeT2 は症例数も 660 例と最大であり，またその結果は予想を
覆す衝撃的な内容であった125）．34 週未満の早産児（出生時体重中央値 740g，在胎期間中央値 26.6 週，血小板数 5
万/μl 未満）を対象に多施設共同前方視的ランダム化比較試験にて，血小板輸血開始を 5 万/μl 未満（H 群，n＝329
例）と 2.5 万/μl 未満（L 群，n＝331 例）の 2 群に分け，28 日後の死亡あるいは重篤な出血を比較した．その結果
は，死亡や大出血は H 群 29% に対し L 群 19% と有意に H 群で多かった（オッズ比［OR］ 1.57，p＝0.02）．つまり
低体重児における血小板輸血に関しては，血小板輸血を血小板数が高めで開始することにより，予後が不良になる
ことが示唆されている．さらに，PlaNeT2に参加した653例中601例での2年間の予後解析において，H群では295
例中 147 例（50%）が死亡あるいは神経発達障害を呈したのに対し，L 群では 305 例中 120 例（39%；OR 1.54，p＝
0.017）と有意に少ないことが示されている128）．さらに，1993 年の Andrew らの報告124）を除き，2019 年の Kumar ら
の報告126）（症例数 44 例）においても，血小板数 10 万/μl 未満で血小板輸血を行った群では，血小板数 2 万/μl 未満
で血小板輸血を行った制限群と比較し，頭蓋内出血が有意に多く（40.9%（9/22）vs. 9.1%（2/22），p＝0.034），2023
年に発表されたSR127）においては，血小板輸血を行った群と血小板輸血を行わなかった群で，血小板輸血群では死亡
率が有意に高い（相対リスク 3.2，p＜0.0001）ことが示されている128）．
　本 CQ では，早産児（超低体重児）に伴う血小板減少に対する血小板輸血は，有害であるとの成績を示している．
その理由の詳細は不明であるが，理由の一つとしては，早産児では成人に比べ血小板機能が低下しているが，一方
では出血時間は成人に比べ短縮している．早産児では，高濃度のフォンウィルブランド因子（von Willebrand fac-
tor：VWF），Ultralarge VWF multimersの増加，ヘマトクリット高値，大型赤血球の増加，など凝固亢進状態にあ
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り，その結果児の血小板機能低下を補って結果的に出血時間は短縮すると考えられる．そのような凝固亢進状態の
早産児に，児に較べ機能が保たれている成人由来の血小板を輸血することにより，死亡や出血などの有害事象が惹
起されていると考えられている129）．
　二次選択文献：6 件124）～129）
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