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はじめに  

輸血療法は，適正に行われた場合には極めて有効性が高いことから，広く行われている。  

近年，格段の安全対策の推進により，免疫性及び感染性輸血副作用・合併症は減少し，輸血用血  

液の安全性は非常に高くなってきた。しかし，これらの輸血副作用・合併症を根絶することはな  

お困難である。すなわち，輸血による移植片対宿主病（GVHD），輸血関連急性肺障害（TRALI），急  

性肺水腫，エルシニア菌（柁r∫ノ扇∂e′フとerocoノブとノc．ヨ）による敗血症などの重篤な障害，さらに肝  

炎ウイルスやヒト免疫不全ウイルス（HIV）に感染しウインドウ期※にある供血者からの感染，ヒ  

トパルボウイルスB19やプリオンの感染などが新たに問題視されるようになってきた。また，不  

適合輸血による致死的な溶血反応は，まれではあるが，発生しているところである。   

このようなことから輸血療法の適応と安全対策については，常に最新の知見に基づいた対応が  

求められ，輸血について十分な知識・経験を有する医師のもとで使用するとともに，副作用発現  

時に緊急処置をとれる準備をしていくことが重要である。   

そこで，院内採血によって得られた血液（院内血）を含めて，輸血療法全般の安全対策を現在  

の技術水準に沿ったものとする指針として「輸血腑法の適il三化に関するガイドライン」（厚生省健  

康政策局良通知，鯉改発第502号，平成元年9月19卜1）が策定され平成11年には改定されて「輸  

血療法の実施に関する指針」として制定された。   

本指針の今回の改定では，平成11年の制定後の輸血娠法の進歩発展を踏まえ，さらに「安全な  

血液製剤の安定供給の確保等に関する法仲」（昭和31年法律第160号；竹茂15年7月一部改正施  

行）第8粂に基づき，「医療関係者」は血液製剤の適正使用に努めるとともに，血液製剤の安全性  

に関する情報の収集及び提供に努めなければならないとの輸血嫉法を適正に行う上での諸規定に  

基づいて再検討を行い，改正したものである。  

※感染初期で，抗原・抗体検査，核酸増帖検査（NAT）結果の陰性期  

Ⅰ 輸血療法の考え方   

1．医療関係者の責務  

「医療関係者」は，  

● 特定生物由来製品を使用する際には，原材料に由来する感染のリスク等について，特段の注   

意を払う必要があることを十分認識する必要があること（「安全な血液製剤の安定供給の確保等   

に関する法律」第9粂に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基   

本的な方針」（平成20年6月6日厚生労働省告示第326号）第六及び第七，   

さらに，  

● 血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項について，患   

者文はその家族に対し，適切かつ十分な説明を行い，その理解（すなわちインフォームド・コ   

ンセント）を得るように努めなければならないこと（薬事法（昭和35年法律第145号）第68   

粂の7），  
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また，  

● 特定生物由来製品の使用の対象者の氏名，住所その他必要な事項について記録を作成し，保   

存（20年）すること（薬事法第68条の9第3項及び第4項）   

が必要である。  

2．適応の決定   

1）目的   

輸血療法の主な目的は，血液中の赤血球などの細胞成分や凝固因子などの蛋白質成分が放的に  

減少又は機能的に低下したときに，その成分を補充することにより臨床症状の改善を図ることに  

ある。  

2）輸血による危険性と治療効果との比較考慮   

輸血療法には一定のリスクを伴うことから，リスクを上回る効果が期待されるかどうかを十分  

に考慮し，適応を決める。輸血嶺は効果が得られる必要最小限にとどめ，過剰な投与は避ける。  

また，他の薬剤の投引こよって治療が可能な場合には，輸血は極力避けて臨床症状の改善を図る。  

3）説明と同意（インフォームド・コンセント）   

患者又はその家族が理解できる言葉で，輸血療法にかかわる以下の項目を十分に説明し，同意  

を得た上で同意書を作成し，一部は患者に渡し，一山部は診療録に添付しておく（電子カルテにお  

いては適切に記録を保管する）。  

● 必要な項目  

（1）輸血療法の必要性  

（2）使用する血液製剤の種類と使用駄  

（3）輸血に伴うリスク  

（4）副作用・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件  

（5）自己血輸血の選択肢  

（6）感染症検査と検体保管  

（7）投与記録の保管と遡及調査時の使用  

（8）その他，輸血療法の注意点  

3．輸血方法  

1）血液製剤の選択，用法，用量   

血液中の各成分は，必要量，生体内寿命，産生率などがそれぞれ異なり，また，体外に取り出  

され保存された場合，その機能は生体内にある場合とは異なる。輸血療法を実施するときには，  

患者の病態とともに各血液成分の持つ機能を十分考慮して，輸血後の目標値に基づき，使用する  

血液製剤の種類，投与量，輸血の由数及び間隔を決める必要がある。  

－－ し   



2）成分輸血   

目的以外の成分による副作用や合併症を防ぎ，循環系への負担を最小限にし，限られた資源で  

ある血液を有効に用いるため，全血輸血を避けて血液成分の必要量のみを補う成分輸血を行う。  

3）自己血輸血   

院内での実施管理体制が適正に確立している場合は，最も安全性の高い輸血療法であることか  

ら，輸血を要する外科手術（主に待機的外科手術）において積極的に導入することが推奨される。  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」の趣旨である，「安全かつ適正な輸血」の推進  

のためにも，自己血輸血の普及は重要であり，輸血を要する手術を日常的に実施している医療機  

関は自己血輸血をスタンダードな輸血医療として定着させることが求められる。  

4．適正な輸血  

1）供血音数   

輸血に伴う感染症のリスクを減らすために，高弾位の輸血用血液の使用などにより，できるだ  

け供血者の数を少なくする。赤血球（仙げ加赤血球濃厚波など）と凝固園子の納充を目的としな  

い新鮮凍結血便との併用は極力避けるべきである。（血液製剤の使用指針参照）  

2）血液製剤の使用方法   

新鮮凍結血購，赤血球濃厚液，アルブミン製剤及び血′ト板濃噺佼の適正な使用方法については，  

血液製剤の使用指針に沿って行われることが推奨される。  

3）輸血の必要性と記録   

輸血が適正に行われたことを示すため，輸血の必要性，輸血埴設定の根拠及び輸血前後の臨床  

所見と検査値の推移から輸血効果を評価し，診墟録に記載する。  

Ⅱ 輸血の管理体制の在り方   

輸血療法を行う場合は，各医療機関の在り方に沿った管理体制を構築する必要があるが，医療  

機関内の複数の部署が関わるので，次のような一貫した業務体制をとることが推奨される。  

1．輸血療法委員会の設置  

病院管理者及び輸血療法に携わる各職種から構成される，輸血療法についての委員会を医療機  

関内に設ける。この委員会を定期的に開催し，輸血療法の適応，血液製剤（血膿分画製剤を含む）  

の選択，輸血用血液の検査項目・検査術式の選択と精度管理，輸血実施時の手続き，血液の使用  

状況調査，症例検討を含む適正使用推進の方法，輸血療法に伴う事故・副作用・合併症の把握方  

法と対策，輸血関連情報の伝達方法や院内採血の基準や自己血輸血の実施方法についても検討す  
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るとともに，改善状況について定期的に検証する。また，上記に関する議事録を作成・保管し，  

院内に周知する。  

2．責任医師の任命   

病院内における輸血業務の全般について，実務上の監督及び黄任を持つ医師を任命する。  

3．輸血部門の設置   

輸血療法を日常的に行っている医療機関では，輸血部門を設置し，責任医師の監督の下に輸血  

療法委員会の検討事項を実施するとともに，輸血に関連する検査のほか，血液製剤の請求・保管・  

払出し等の事務的業務も含めて一括管理を行い，集中的に輸血に関するすべての業務を行う。  

4．担当技師の配置   

輸血業務全般（輸血検査と製剤管理を含む）についての十分な知識と経験が豊富な臨床（文は  

衛生）検査技師が輸血検査業務の指導を行い，さらに輸血検査は検査技師が24時間体制で′実施す  

ることが望ましい。  

Ⅲ 輸血用血液の安全性   

1．供血者の問診  

輸血用血液の採血を行う場合には，供血者自身の安全確保と受血者である患者への感染などの  

リスクを予防するため，供血者の問診を十分に行い，ウイルスなどに感染している危険性の高い  

供血者を除く必要がある。特にヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染については，供血者の理解を求  

めながら感染の危険性がある行為を実行した者を除外する。  

2．供血者の検査項目  

採血された血液については，ABO血液型，Rho（D）抗原，間接抗グロブリン試験を含む不規則  

抗体スクリーニングの各検査を行う。さらに，HBs抗原，抗HBs抗体，抗HBc抗体，抗HCV抗体，  

抗HIV－1，2抗体，抗HTLV－I抗体，HBV，tICV，HIV－1，2に対する核酸増幅検査（NAT）検査，梅毒  

血清反応及び＾LT（GPT）の検査を行う。   

なお，上記に加えて，ヒトパルボウイルスB19検査を日本赤十字社の血液センターでは実施し  

ているが，ヒトパルボウイルスB19検査は生物由来原料基準には記載されていない。   



3．前回の記録との照合  

複数回供血している者については，毎回上記2．の全項目の検査を行う。血液型が前回の検査  

結果と不一敦である場合には，必ず新たに採血された検体を用いて再検査を行い，その原因を究  

明し，そのことを記録する。  
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4．副作用予防対策   

1）高単位輸血用血液製剤  
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抗原感作と感染の機会を減少させるため，可能な限り高単位の輸血用血液成分，すなわち2単  

位の赤血球淡厚液，成分採血由来の新鮮凍結血焚や血小板濃厚液を使用する。  

2）放射線照射   

致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病の予防には，リンパ球を含む輸血用血液に放射線  

照射をして用いる必要がある。全照射野に最低限15Gy（50Gyを超えない）の放射線照射を行って  

使用する。1998年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり，2000年以降，  

わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。放射線照  

射後の赤血球（全血を含む）では上暗中のカリウムイオンが上昇することから，新生児・未熟児・  

乳児，腎不全患者及び急速大臆輸血患者については，照射後速やかに使用することが望ましい。  

Ⅳ 患者の血液型検査と不規則抗体スクリーニング検査   

患者（受血者）については，不適合輸血を防ぐため，輸血を実施する医療機関でお任を持って  

以下の検査を行う。  

1．ABO血液型の検査   

1）オモテ検査とウラ検査   

ABO血液型の検査には，抗A及び抗B試薬を用いて患者血球のA及びB抗原の有無を調べる，  

いわゆるオモテ検査を行うとともに，既知のA及びB血球を用いて患者血清中の抗A及び抗B抗  

体の有無を調べる，いわゆるウラ検査を行わなければならない。オモテ検査とウラ検査の一致し  

ている場合に血液型を確定することができるが ，一致しない場合にはその原因を精査する必要が  

ある。  

2）同一患者の二重チェック   

同一患者からの異なる時点での2検体で，二重チェックを行う必要がある。  

3）同一検体の二重チェック   

同一検体について異なる2人の検査者がそれぞれ独立に検査し，二重チェックを行い，照合確  

認するように努める。  

2．Rho（D）抗原の検査   

抗D試薬を用いてRho（D）抗原の有無を検査する。この検査が陰性の患者の場合には，抗原陰  

性として取り扱い，D抗原確認試験は行わなくてもよい。  
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3．不規則抗体スクリーニング検査  

間接抗グロブリン試験を含む不規則抗体のスクリーニング検査を行う。不規則抗体が検出された  

場合には，同定試験を行う。   

なお，37℃で反応する臨床的に意義（副作用をおこす可能性）のある不規則抗体が検出された  

場合には，患者にその旨を記載したカードを常時携帯させることが望ましい。  

4．乳児の検査  

生後4か月以内の乳児では，母親由来の移行抗体があることや血清中の抗A及び抗B抗体の産  

生が不十分であることから，逓0血液型はオモテ検査のみの判定でよい。Rh（）（D）抗原と不規則  

抗体スクリーニングの検査は上記2，3と同様に行うが，不規則抗体の検査には患者の母親由来の  

血清を用いても良い。  

Ⅴ 不適合輸血を防ぐための検査（適合試験）およびその他の留意   

点  

適合試験には，ABO血液型，Rho（D）抗原及び不規則抗体スクリーニングの各検査と輸血前に  

行われる交差適合試験（クロスマッチ）とがある。  

1．検査の実施方法   

1）血液型と不励則抗体スクリーニングの検査   

ABO血液型とRho（D）抗原の検査はⅣ－1，2，不規則抗体スクリーニング検査はⅣ－3と同様に  

行う。  

2）交差適合試験  

（1）患者検体の採取   

原則として，ABO血液型検査検休とは別の時点で採血した検体を用いて検査を行う。  

（2）輸血用血液の選択   

交差適合試験には，患者と鳩0血液型が同型の血液（以下，膿0同型血という）を用いる。さ  

らに，患者がRho（D）陰性の場合には，ABO血液型が同型で，かつRho（D）陰性の血液を用いる。   

なお，患者が37℃で反応する臨床的に意義のある不規則抗体を持っていることが明らかな場合  

には，対応する抗原を持たない血液を用いる。  

（3）術式   

交差適合試験には，患者血清と供血者血球の組み合わせの反応で凝集や溶血の有無を判定する  

主試験と患者血球と供血者血清の組み合わせの反応を判定する副試験とがある。主試験は必ず，  
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実施しなければならない。   

術式としては，膿0血液型の不適合を検出でき，かつ37℃で反応する臨床的に意義のある不規  

則抗体を検出できる間接抗グロブリン試験を含む適正な方法を用いる。なお，後述3i2）の場合  

を除いて，臨床的意義のある不規則抗体により主試験が不適合である血液を輸血に用いてはなら  

ない。  

（4）コンピュータクロスマッチ   

あらかじめABO血液型，Rho（D）抗原型検査と抗体スクリーニング検査により，臨床的に問題  

となる抗体が検出されない場合には，交差適合試験を省略し，膿0血液型の適合性を確認するこ  

とで輸血は可能となる。   

コンピュータクロスマッチとは，以下の各条件を完全に満たした場合にコンピュータを用いて  

上述した適合性を確認する方法であり，人為的な誤りの排除と，手順の合理化，省力化が可能で  

ある。必要な条件は，以下のとおり。   

① 結果の不一致や製剤の選択が誤っている際には警告すること   

② 患者の血液型が2回以上異なる検体により確認されていること   

③ 製剤の血液型が再確認されていること  

（5）乳児での適合血の選択   

4か月以内の乳児についても，原則としてA即同型Ⅰ血Lを用いるが，0型以外の赤血球を用いる場  

合には，抗A又は抗B抗体の有無を間接抗グロブリン試験を含む交差適合試験（主試験）で確認  

し，適合する赤血球を輸血する。また，不規則抗体陽性の場合には（1），（2）と同様に対処する。  

（6）実施場所   

交差適合試験の実施場所は，特別な班惜のない限り，患者の属する医療機関内で行う。  

2．緊急時の輸血   

緊急に赤血球の輸血が必要な出血性ショック状態にある救急患者について，直ちに患者の検査  

用血液を採取することに努めるが，採血不可能な場合には出血した血液を検査に利用しても良い。  

輸血用血液製剤の選択は状況に応じて以下のように対処するが，血液型の確定前には0型の赤血  

球の使川（全血は不可），血液型確定後にはABO同型血の使用を原則とする。  

1）ABO血液型確定時の同型の血液の使用   

患者の最新の血液を検体として，ABO血液型及びRho（D）抗原の判定を行い，直ちにABO同型  

血である赤血球（または全血）を輸血する。輸血と平行して，引き続き交差適合試験を実施する。  

2）血液型が確定できない場合の0型赤血球の使用   

出血性ショックのため，患者のABO血液型を判定する時間的余裕がない場合，同型血が不足し  

た場合，緊急時に血液型判定用試薬がない場合，あるいは血液型判定が困難な場合は，例外的に  

0型赤血球を使用する（全血は不可）。   

注：0型の赤血球を相当量輸血した後に，患者とABO同型血の輸血に変更する場合は，新たに  

採取した最新の患者血液と交差適合試験の主試験を生理食塩液法（迅速法，室温）で行い，適合  
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する血液を用いる。  

3）Rho（D）抗原が陰性の場合   

Rho（D）抗原が陰性と判明したときは，Rho（D）陰性の血液の入手に努める。Rh。（D）陰性を  

優先してABO血液型は異型であるが適合の血液（異型適合血）を使用してもよい。特に患者が女  

児又は妊娠可能な女性でRho（D）陽性の血液を輸血した場合は，できるだけ早くRho（D）陰性の  

血液に切り替える。   

なお，48時間以内に不規則抗体検査を実施し抗D抗体が検出されない場合は，抗D免疫グロブ  

リンの投与を考慮する。   

注：日本人でのRho（D）陰性の頻度は約0．5％である。  

4）事由の説明と記録   

急に輸血が必要となったときに，交差適合試験未実施の血液，血液型検査未実施等で0型赤血  

球を使用した場合あるいはRho（D）陰性患者にRho（D）陽性の血液を輸血した場合には，担当医  

師は救命後にその－霹由及び予想される合併症について，患者又はその家族に理解しやすい言葉で  

説明し，同意．隼の作成に努め，その経緯を診療録に記載しておく。  

3．大量輸血時の適合血  

大腿輸血とは，24時間以内に患者の循環血液裁と等砲又はそれ以上の輸血が行われることをい  

う。出血鵜及び速度の状況に応じて次のように対処する。  

1）追加輸血時の交差適合試験   

手術中の追加輸血などで大総輸血が必要となった患者については，しばしば間接抗グロブリン  

試験による交差適合．試験を行う時間的余裕がない場合がある。このような場合には少なくとも生  

理食塩液法による主試験（迅速法，室温）を行い，ABO血液型の間違いだけは起こさないように  

配慮する。万一，ABO同型血を入手できない場合には2－2）また，患者がRho（D）陰性の場合に  

は2－3）に準じて対処してもよいが，2－4）の記載事項に留意する。交差適合試験用の血液検体は，  

できるだけ新しく採血したものを用いる。  

2）不規則抗体が陽性の場合   

緊急に大盤輸血を必要とする患者で，事前に臨床的に意義のある不規則抗体が検出された場合  

であっても，対応する抗原陰性の血液が間に合わない場合には，上記1）と同様に鳩0同型血を  

輸血し，救命後に溶血性副作用に注意しながら患者の観察を続ける。  

3）救命処置としての輸血   

上記のような出血性ショックを含む大量出血時では，時に同型赤血球輸血だけでは対応できな  

いこともある。そのような場合には救命を第一として考え，0型赤血球を含む血液型は異なるが，  

適合である赤血球（異型適合血）を使用する。  
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ただし，使用にあたっては，3－1）項を遵守する。  

く患者血液型が確定している場合〉  

患者ABO血液型   異型であるが適合である赤血球   

0   なし   

A   0   

B   0   

AB   0，A，B   

く患者血液型が未確定の場合〉  

0型  

4．交差適合試験の省略   

1）赤血球と全血の使用時   

供血者の血液型検査を行い，間接抗グロブリン試験を含む不規則抗体スクリーニング検査が陰  

性であり，かつ患者の血液型検査が適正に行われていれば，ABO同型血使用時の副試験は省略し  

てもよい。  

2）乳児の場合   

上記1）と同様な条件のもとで，生後4か月以内の乳児で抗Aあるいは抗B抗体が検出されず，  

不規則抗体も陰性の場合には，ABO同型血使用時の交差適合試験は省略してもよい。   

なお，ABO同型Rho（D）抗原陰性の思児にはRho（D）抗原陰性同型血を輸血する。   

また，児の不規則抗体の検索については，母親由来の血清を用いてもよい。  

3）血′j、板濃厚液と新鮮凍結血購の使用時   

赤血球をほとんど含まない血小板濃厚液及び新鮮凍結血膝の輸血にあたっては，交差適合試験  

は省略してよい。ただし，原則としてABO同型血を使用する。   

なお，患者がRho（D）陰性で将来妊娠の可能性のある患者に血小板輸血を行う場合には，でき  

るだけRho（D）陰性由来のものを用いる。Rho（D）陽性の血小板濃厚液を用いた場合には，抗D  

免疫グロブリンの投与により抗D抗体の産生を予防できることがある。  

5．患者検体の取扱い  

1）血液検体の採取時期   

新たな輸血，妊娠は不規則抗体の産生を促すことがあるため，過去3か月以内に輸血歴または  

10  
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妊娠歴がある場合，あるいはこれらが不明な患者について，交差適合試験に用いる血液検体は輸  

血予定日前3日以内に採血したものであることが望ましい。  

2）別検体によるダブルチェック   

交差適合試験の際の患者検体は血液型の検査時の検体とは別に，新しく採血した検体を用いて，  

同時に血液型検査も実施する。  

6．不適合輸血を防ぐための検査以外の留意点  

1）血液型検査用検体の採血時の取り違いに注意すること。   

血液型検査用検体の採血時の取り違いが血液型の誤判定につながることがあることから，血液  

型の判定は異なる時期の新しい検体で2回実施し，同一の結果が得られたときに確定すべきであ  

る。検体の取り違いには，採血患者の誤り（同姓や隣のベッドの患者と間違える場合，同時に複  

数の患者の採血を実施する際の患者取り違いなど）と，他の患者名の採血管に間違って採血する  

検体取り違いがある。前者については，血滴型検査用の採血の際の患者確認が重要である。後者  

については，手告きによるラベル魁者名の書きl肛違いの他，朝の採血などで，複数患者の採血管  

を持ち歩きながら順次採血して，採血管を取り違えることがある。複数名分の採血管を試験管立  

てなどに並べて採血する方法は，採血管を取り違える危険があるので避けるべきである。1患者  

分のみの採血管を用一改し採血する。  

2）検査結果の伝票への誤記や誤入力に注意すること。   

血液型判定は正しくても，判定結果を伝票に記職する際や入力する際に聞違える危険性がある  

ことから，二人の検査者による確認を行うことが望ましい。   

また，コンピュータシステムを用いた結果入力の確認も有効である。  

3）検査結果の記録と患者への通知   

血液型判定結果は転記せずに，診療録に貼付するとともに個人情報に留意し恕者に通知する。  

4）以前の検査結果の転記や口頭伝達の．漠りによる危険性に注意すること。   

以前に実施された血液型検査結果を利用する場合には，前回入院時の診療録からの血液型検査  

結果を転記する際の誤り，電話による血液型の問い合わせの際の伝達の誤りがある。転記や口頭  

での血液型の伝達は間違いが起きやすいことから，貼付した判定結果用紙を確認する必要がある。  

Ⅵ 手術時又は直ちに輸血する可能性の少ない場合の血液準備   

血液を無駄にせず，また輸血業務を効率的に行うために，待機的手術例を含めて直ちに輸血す  

る可能性の少ない場合の血液準備方法として，血液型不規則抗体スクリーニング法（タイプアン  

ドスクリpン：T＆S）と最大手術血液準備量（MSBOS）を採用することが望ましい。  
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1．血液型不規則抗体スクリーニング法（Type＆Screen法；T＆S法）   

待機的手術例を含めて，直ちに輸血する可能性が少ないと予測される場合，受血者のABn血液  

型，Rho（D）抗原及び，臨床的に意義のある不規則抗体の有無をあらかじめ検査し，Rho（D）陽  

性で不規則抗体が陰性の場合は事前に交差適合試験を行わない。緊急に輸血用血液が必要になっ  

た場合には，輸血用血液のオモテ検査によりABO同型血であることを確認して輸血するか，ある  

いは生理食塩液法（迅速法，室温）による主試験が適合の血液を輸血する。又は，予めオモテ検  

査により確認されている血液製剤の血液型と患者の血液型とをコンピュータを用いて照合・確認  

して輸血を行う（コンピュータクロスマッチ）。  

2．最大手術血液準備量（MaximalSurgicalBloodOrderSchedule；MSBOS）   

確実に輸血が行われると予測される待機的手術例では，各医療機関ごとに，過去に行った手術  

例から術式別の愉dll妓（T）と準備血液敬（C）を調べ，両者の比（C／T）が1・5倍以下になるよう  

な盈の血液を交差適合試験を行って事前に準備する。  

3．手術血液準備量計算法（SurgicalBlood Order Equation；SBOE）   

近年，患者固有の情報を加えた，より無駄の少ない計界法が提唱されている。この方法は，患  

者の術前ヘモグロビン（tIb）帳，患者の許容できる輸血開始日b値（トリガー；Hb7～8g／dL），及  

び術式別の平均的な出血駄の3つの数値から，患者固有の血液準備塵を求めるものである。はじ  

めに術前肋低から許容輸血開始rIb値を減じ，患者の全身状態が許容できる血液喪失故（出血予  

備盛）を求める。術式別の平均的な出血放から出血予備駄を減じ，単位数に換算する。その結果，  

マイナスあるいは0．5以下であれば，T＆Sの対象とし，0．5より大きければ四捨五入して整数単位  

を準備する方式である。  

Ⅶ 実施体制の在り方   

安全かつ効果的な輸血療法を過誤なく実施するために，次の各項目に注意する必要がある。   

また，輸血実施の手順について，確認すべき事項をまとめた輸血実施手順書を周知し，遵守す  

ることが有用である（輸血実施手順書参照）。  

1．輸血前  

1）輸血用血液の保存   

各種の輸血用血液は，それぞれ最も適した条件下で保存しなければならない。赤血球，全血は  

2－6℃，新鮮凍結血紫は－20℃以下で，自記温度記録計と警報装置が付いた輸血用血液専用の保冷  
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庫中でそれぞれ保存する。   

血小板濃厚液はできるだけ速やかに輸血する。保存する場合は，室温（20－24℃）で水平振塗  

しながら保存する。  

2）輸血用血液の保管法   

温度管理が不十分な状態では，輸血用血液の各成分は機能低下を来しやすく，他の患者への転  

用もできなくなる。輸血用血液の保管・管理は，院内の輸血部門で一括して集中的に管理するべ  

きである。病棟や手術室などには実際に使用するまで持ち出さないことを原則とする。持ち出し  

た後はできるだけ早く使用するが，手術室などに30分以上血液を手元に置く場合にも，上記1）  

と同様の条件下で保存する。   

注：輸血用血液の保管・管理については「血液型剤保管管理マニュアル（厚生省薬務局，平成  

5年9月16日）」を参照。ただし，今後改正されることもあるので最新のマニュアルを参照する  

必要がある。  

3）輸血用血液の外観検奄   

患者に輸血をする医師又は看護師は，特に室温で保存される血小板製剤については細菌混入に  

よる致死的な合併症に留意して，輸血の実施前に外観検査としてバッグ内の血液について色調の  

変化，溶血や凝血塊の有無，あるいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないこ  

とを肉眼で確認する。また，赤血球製剤についてはエルシニア歯（指r∫ノ月ノ∂eJブとer∂COノノとノc∂）感  

染に留意し，上記に加えてバッグ内とセグメント内の血液色朋の差にも留意する。  

4）一恒卜一患者   

輸血の準備及び実施は，原則として一回に一心者ごとに行う。複数の患者への輸血用血液を一  

度にまとめて準備し，そのまま愚者から患者へと続けて輸血することは，取り違いによる事故の  

原因となりやすいので行うべきではない。  

5）チェック項目   

事務的な過誤による血液型不適合輸血を防ぐため，輸血用血液の受け渡し時，輸血準備時及び  

輸血実施時に，それぞれ，患者氏名（同姓同名に注意），血液型，血液製造番号，有効期限 交差  

適合試験の検査結果，放射線照射の有無などについて，交差試験適合票の記載事項と輸血用血液  

バッグの本体及び添付伝票とを照合し，該当患者に適合しているものであることを確認する。麻  

酔時など患者本人による確認ができない場合，当該患者に相違ないことを必ず複数の者により確  

認することが重要である。  

6）照合の重要性   

確認する場合は，上記チェック項目の各項目を2人で交互に声を出し合って読み合わせをし，  

その旨を記録する。  
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7）同姓同名患者   

まれではあるが，同姓同名あるいは非常によく似た氏名の患者が，同じ日に輸血を必要とする  

ことがある。患者の認識（ID）番号，生年月日，年齢などによる個人の識別を日常的に心がけて  

おく必要がある。  

8）電子機器による確認，照合   

確認，照合を醸実にするために，患者のリストバンドと製剤を携楷端末（PDA）などの電子機器  

を用いた機械的照合を併用することが望ましい。  

9）迫力11輸血時   

引き続き輸血を追加する場合にも，追加されるそれぞれの輸血用血液について，上記3）－8）  

と同様な手順を正しく踏まなければならない。  

10）輸血前の患者観察   

輸血前に体温，血圧，脈拍，さらに可能であれば経皮的軌脈血酸素飽和度（SpO2）を測定後に，  

輸血を開始し，副作用発生時には，再度測定することが望よしい。  

2．輸血中  

1）輸血開始直後の患者の観察   

意識のある患者への赤血球輸血の輸血速度は，輸血開始時には緩やかに行う。ABO型不適合輸  

血では，輸血開始i自二後から血管痛，不快感，胸痛，腹痛などの症状が見られるので，輸血開始後  

5分間はベッドサイドで患者の状態を観察する必要がある。   

救命的な緊急輸血を要する但者では急速輸血を必要とし，意識が消明でないことも多く，自覚  

的所見により不適合愉血を疑うことは困難又は不可能であるので，呼吸・循環動態の観察の他に  

導尿を行って尿の色調を見ることや術野からの出血の状態を観察することなどにより，総合的な  

他覚的所見によって，不適合輸血の早期発見に努める。  

2）輸血開始後の観察   

輸血開始後15分程度経過した時点で再度患者の状態を観察する。即時型溶血反応の無いことを  

確認した後にも，発熱・番麻疹などのアレルギー症状がしばしば見られるので，その後も適宜観  

察を続けて早期発見に努める。  

3．輸血後  

1）確認事項   

輸血終了後に再度患者名，血液型及び血液製造番号を確認し，診療録にその製造番号を記録す  

る。  
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2）輸血後の観察   

特に，後述する輸血関連急性肺障害（TRALI），細菌感染症では輸血終了後に重篤な副作用を呈  

することがあり，輸血終了後も患者を継続的に観察することが可能な体制を整備する。  

4．患者検体の保存   

患者検体の保存にあたっては，「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」（平成17年3月1  

0日付け薬食発0310012号厚生労働省医薬食品局長通知，平成20年12月26日一部改正）を  

遵守すること。以下，一部要約抜粋する。   

医療機関が当該指針（Ⅷの1の2）の（2）の追及び山）に従って輸血前後の検査を実施して  

いない場合は，輸血前後の患者血液（分離血膿又は交差適合試験等で使用した血清あるいは血購  

（血球と分離）で約2mL）を当分の間，－20℃以下で可能な限り保存することとし，日本赤十字社  

から検査依頼があった場合には当該指針に従って検査を行うこと。   

この際，コンタミネーションのないようにディスポーザブルのピペットを使用するなどの対応  

が望まれる。   

なお，当該指針に従って輸血Ii存後の検査を行っている場合であっても，検査の疑陽性結果，潜  

在ウイルスの活性化等の有無を確認するため，輸血前後の患者血泊（膿）の再検査を行うことが  

あるので，   

①輸血前1週間程度の間の患者血音■写（膿）  

及び   

②輸血後3か月程度の血清（膿）  

についても保管しているものがあれば，日本赤十字社に捉供し，朋査に協力すること（院内採血  

の場合は除く）。   

この際の保管条件は，分離血腫又は交差適合試験等で使用した血清あるいは血堆（血球と分離）  

を2mIJ程度，－20℃以下で3か月以上可能な限り（2年間を目安に）保管することが望ましい。  

Ⅷ 輸血（輸血用血液）に伴う副作用・合併症と対策   

輸血副作用・合併症には免疫学的機序によるもの，感染性のもの，及びその他の機序によるも  

のがあり，さらにそれぞれ発症の時期により即時型（あるいは急性型）と遅発型とに分けられる。  

輸血開始時及び輸血中ばかりでなく輸血終了後にも，これらの副作用・合併症の発生の有熱こつ  

いて必要な検査を行う等，経過を観察することが必要である。   

これらの副作用・合併症を認めた場合には，遅滞なく輸血部門あるいは輸血療法委員会に報告  

し，記録を保存するとともに，その原因を明らかにするように努め，類似の事態の再発を予防す  

る対策を講じる。特に人為的過誤（患者の取り違い，転記ミス，検査ミス，検体採取ミスなど）  

による場合は，その発生原因及び講じられた予防対策を記録に残しておく。  
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