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Introduction 

・多発外傷患者に「院内において」
早期の輸血戦略をとることが増えてきている

・病院前においての早期輸血投与が
予後に関与するか研究した報告は少ない

病院前の輸血投与が
死亡率・乳酸値の改善に
影響あるかどうか調査



論文のPICO

P 病院前で外傷による出血性ショックの患者

I 赤血球濃厚液（PRBC）・凍結乾燥血漿（Lyo-Plas）

C 0.9％生理食塩水

O 死亡率の低下・乳酸値の改善

比べてみた



Study design 

・英国の4救急（救急車orヘリコプター）

・期間：2016年11月29日～2021年1月2日

・多施設二重盲見化無作為試験

・患者同意は急性期治療の離脱後

COVIDパンデミックにより
予定のサンプル数に達せず終了… 432/490



Participants

外傷性出血が原因と思われる

低血圧を来した16歳以上の患者

1. 橈骨動脈触知不可

2. sBP<90mmHg

除外基準：
・適正判断前の輸血・明確な輸血拒否
・大出血の確証ない頭部外傷・妊婦・囚人
・出血性ショック以外のショック疑い
・外傷性心停止



用意した製剤

0.9% 生理食塩水250ml×4

輸血群

生食群

O型Rh（-）濃厚赤血球（PRBC）2単位

A or AB型凍結乾燥血漿（Lyo-Plas）2単位

それぞれの製剤は密閉し外見は完全に同じ
見分けがつかないように工夫

PRBC 1単位→282ml 
Lyo-Plas 1単位→213ml



Method

・病院に到着するまで
・sBP≧90mmHgとなるまで
・橈骨動脈が触れるまで

加温投与

投与しきった際は生理食塩水を投与

治療介入前に毛細血管中の乳酸値を測定

静脈内でも骨髄内でもOK



Outcome

Primary 

outcome
死亡率、乳酸値の改善不全※、その両方

Secondary 

outcome

Primary outcomeの個々の要素
病着までの時間

病着時のバイタルサイン
病着時のHb値、乳酸値、凝固障害（INR>1.5）

病着後の必要輸血単位
3時間後・30日後の全死亡率

※ランダム化から2時間後値



580人中148名除外した432名

209名の輸血群
223名の生食群

最終的に
199名の輸血群
210名の生食群

同意不可・データ欠損など



輸血群 輸血群生食群 生食群患者背景

平均投与量
輸血群…PRBC 443ml＋LyoPlas 266ml
生食群…(ランダム化後)生食638ml



結果



輸血群 生食群

Primary outcome発症率
輸血群 64% VS 生食群 65%

両群間に有意差無し

乳酸値改善ないも生存 輸血群：生食群＝40人(20%) vs 37人(18%)
乳酸値改善なく死亡 輸血群：生食群＝58人(29%) vs 76人(36%)
乳酸値結果得られず死亡 輸血群：生食群＝30人(15％) vs 23人(11%)



輸血群 生食群 調整リスク比 調整リスク差

バイタルサインと
乳酸値は両群で同等

Hbは輸血群で上昇

24h以内輸血量は
輸血群で上昇

全死亡率は両群で同等

付録

重篤な有害事象はARDSの発症があったが、治療関連死はなし

輸血群 生食群



DiscussionとLimitation

・積極的に病院前輸血が勧められる結果ではない

・輸血以外のプレホスピタルケアが予後に関与した可能性

・推奨値よりHb高値での輸血が予後に関与した可能性

・他の研究と比較し高齢かつ鈍的外傷の受傷割合が多い

・予定サンプル数に達していない

・盲見化試験ではあるが、Hb値で臨床医は推測できてしまう可能性

外傷性出血性ショックへの病院前輸血は
優越性を示せなかった



私見



文献について
・本当に盲見化できている？

・患者重症化すぎない？その割にHb高くない？

・ランダム化の前にトランサミン＋生食400ml投与？

・病院到着までの時間は妥当？

・治療関連死なし→本当？

・ランダム化前の乳酸値の記載は？あてになる？

・輸血群で病着後の輸血量が多くなった原因は？

病院前における前向き試験
現場での正確な評価は難しい…かなぁ？

乾燥凍結血漿の
投与方法

ISS：36

30分・90分



他文献

決定的な結論なし
さらなる評価が必要



日本で通用する？

・どこの地域でもできるのか

・輸血の出所、保存方法

・輸血関連で有害事象起こったら

・患者と家族への同意

・破棄製剤の問題

日本で病院前輸血を積極的に実施するのは
倫理・安全性・コスト面などで難しい…かなぁ？



日本の他施設では

そもそも病院前よりも
院内のMTP体制作り
シース留置・カテ方針
初療開胸・手術適応等の

院内基準を考える方が先だな…

やっぱり日本では
ハードル高いよね


