
25 
 

厚生労働科学研究費補助金 
（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） 

分担研究報告書 
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研究要旨 

少子高齢化に伴い、輸血用血液製剤の不足が生じることが予測され、200ml 献血の有効活用

が検討されている。小児では 1 回輸血量が少ないために、200ml 献血由来の血液製剤のニー

ズと有効性が高いと考えられる。今回は総合周産期母子医療センターを有する医療機関を対

象に、小児領域を中心とした 200ml 献血由来赤血球濃厚液（以下 1 単位赤血球濃厚液）の使

用状況についてアンケート調査を行い、その必要性と安全性、コスト、入手のしやすさ、取

扱いの煩雑さなどについての意見を求めた。74.2％の施設から回答があった。 

 アンケートに回答した 69 施設中 67 施設（97.1％）が、2013 年 1年間に、新生児・小児の

輸血に 1 単位赤血球濃厚液を使用していた。院内で製剤を小バッグに分割する際の原資とし

ても、29 施設が 1 単位製剤を使用していた。新生児・小児領域では、1 単位赤血球濃厚液の

必要性・有用性があることが、今回のアンケートで確認できた。  

 また、47 施設(68.1%)では小児以外の症例にも 1 単位製剤を使用しており、21 施設では積

極的な TACO 対策として成人症例に１単位製剤を選択していた。 

 今後解決すべき課題としては、１単位製剤の需要と供給のミスマッチの問題があげられる。

医療機関側は、都道府県の血液センターに少数の 1 単位製剤が常時在庫され、必要時に遅滞

無く納品されることを望んでおり、１単位製剤の供給本数増加を望んでいるわけではない。 

 若年層の献血者数増加は喫緊の課題である。初回は 200ml で献血を経験してもらい、2 回

目以降は 400ml を原則とするなどの方法で、少数の必要な 1 単位製剤は確保しつつ、献血者

数および献血量を増加させる方法を検討する必要がある。 

                                                                    

A.  研究目的 

急速に少子高齢化が進んでいる日本では、

血液製剤の需要がピークとなる平成 39 年に

は、献血者約 100 万人分の血液製剤が不足す

るとの、日本赤十字社のシミュレーションが

ある。従来、輸血副作用軽減の観点から、

400ml 献血が推進され、原則として 400ml 献

血のみを受け付けている地域もある。しかし、

今後の血液需給バランスを考慮すると、高校

生や低体重の成人からの 200ml 献血の活用

も検討する必要がある。 

小児は体格が小さいために、1回の輸血量

が少なく、200ml 献血由来の血液製剤を使用

する機会が多い。また、低出生体重児を中心

とする乳児では、医療機関においてあらかじ

め製剤を無菌的に分割し、患児にとってのド

ナー数を抑える輸血療法がおこなわれてい

る。このような分割製剤の原資としても、

200ml製剤を利用することが多いと考えられ

た。 

今回の研究は、厚生労働科学研究、「200

ml献血由来の赤血球濃厚液の安全性と有効

性の評価及び初回献血を含む学校献血の推

進等に関する研究」の分担研究として行わ
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れている（研究代表者：自治医科大学 室

井一男、研究分担者：東京医科歯科大学 梶

原道子）。小児領域での200ml献血由来赤血

球濃厚液（以下1単位赤血球濃厚液）の使用

状況について医療機関にアンケートを行い、

合わせてその必要性、コスト、入手のしや

すさ、取扱いの煩雑さ、安全性などについ

ての意見を集め、分析し、200ml献血の安全

性と有用性について検討した。 

 

B. 研究方法 

低出生体重児を含む小児の輸血症例が

多いと推察される、総合周産期母子医療セ

ンターを有する医療機関（平成 24 年 4月時

点の一覧に基づく）93 施設を対象に、資料

1に示す内容のアンケートを送付し、回答

を求めた。アンケートは二重封筒法で行い、

施設が特定されないように配慮した。 

総合周産期母子医療センターを有する

医療機関には、一部に小児科と産科のみの

施設もあるものの、多くは地域の基幹病院

で成人の診療も行っている。アンケートは、

各医療機関の輸血責任医師および輸血部門

の担当者あてに送付し、必要に応じ NICU・

小児科・小児外科に問い合わせて回答して

もらうこととした。成人を含む施設全体の

赤血球製剤の使用量および 1単位赤血球濃

厚液の使用数についても回答を求めた。ま

た、小児以外での 1単位赤血球濃厚液の使

用状況や、1 単位赤血球濃厚液についての

意見（コスト、入手のしやすさ、この製剤

を選択する理由など）についても記載して

もらった。 

得られたデータは、集計ソフト等を用

いて解析した。調査表は調査終了後に細断

し、廃棄する。 

C. 研究結果 

アンケートを送付した 93 施設のうち、69

施設(74.2%)より回答が得られた。 

  1）施設の所在地方 

各地方の施設から回答を得た。地方ごとの

回答施設数は下図のとおり。 

 

 

 

 

 

 

 

2）病院の種類 

大学病院29、公立病院15、その他の総合病

院（赤十字病院他）14、小児病院 8、国立病

院機構 3。 

 

3）病院の一般病床数 

200 床未満から 1001 床以上まで広く分布し

た。 

 

 

 

 

 

 

 

  4）NICU 病床数 
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  5）NICU を除く小児病床数 

 

 

 

 

 

 

 

 

6）2013 年 1 年間の院内赤血球濃厚液総使用

単位数 

51〜19890 単位。中央値 8447 単位、平均値

8943.1 単位。 

 

 

 

 

 

 

 

 

7）2013 年 1 年間の院内 1単位赤血球濃厚液

使用単位数 

0〜2484単位。中央値114単位、平均値302.9

単位。 

 
 

 

 

 

8）2013 年 1 年間の小児・新生児症例への 1

単位赤血球濃厚液使用の有無 

使用あり 67 施設（97.1％）、なし 2施設。 

 

9）2013 年 1 年間に、小児・新生児のどのよ

うな疾患に 1単位赤血球製剤を使用したか 

 ①低出生体重児の貧血 

 1単位製剤使用あり64施設、なし3施設、 

 無回答 2施設。 

 ②交換輸血 

 1単位製剤使用あり25施設、なし42施設、 

 無回答 2施設。 

 ③新生児以外の小児内科 

 1単位製剤使用あり42施設、なし25施設、 

 無回答 2施設。 

 ④小児の外科系診療科 

 1単位製剤使用あり44施設、なし23施設、 

 無回答 2施設。 

 

10）2013 年 1 年間に 1 単位赤血球濃厚液を

使用した小児・新生児の症例数 

この項目は 4施設が無回答であった。 

 ①新生児・NICU 

 0〜118 例。中央値 15 例、平均値 22.1 例 

 ②小児内科 

 0〜169 例。中央値 4例、平均値 13.7 例 

 ③小児外科系 

 0〜100 例。中央値 1例、平均値 11.2 例。 

 ④合計 

 0〜367 例。中央値 28 例、平均値 46.9 例。 

 

11）院内での製剤のバックへの分割の有無 

   分割している：47 施設（輸血部門で分割施

設、NICU/診療科で分割 12 施設） 

分割していない：22 施設 
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12）分割を行っている場合、元の製剤の規

格はどうしているか 

 1 単位制剤 29 施設、2単位製剤 3施設、 

 取り決めていない 14 施設、無回答 1施設 

 

13）1単位製剤使用時に副作用が見られたか 

 副作用あり 10 施設、なし 57 施設、 

 

14）1単位製剤は常に院内在庫があるか 

 院内在庫あり 10 施設、なし 57 施設 

   1 施設は救命救急用を除きすべて 1 単位

製剤を使用している 

 

15）1単位製剤を小児以外の症例に使用する

ことがあるか 

  ある 47 施設、ない 20 施設、無回答 2施設 

ある場合、その理由は何か 

積極的な TACO 対策と考えられる回答 21 

(TACO 防止のため 4、心不全症例で時間を 

かけて輸血するとき 8、低体重の高齢者 9) 

製剤の有効利用目的他と考えられる回答 20 

(1 単位製剤の有効利用のため 11、奇数単位 

依頼への対応 5、因子指定血など 4) 

 

D. 考察 

アンケートは 74.2％と比較的高い回収

率を得ることができた。総合周産期母子医

療センターは、大学病院や地域の基幹病院

に設置されていることが多いが、小児病院

におかれていることもあり、病床数は様々

であった。従って、赤血球製剤の使用単位

数も広い範囲に分布していた。 

一方、1単位製剤の使用量に注目すると、

年間50単位以下および201単位以上の施設

が多く、二極分化が見られた。 

2013 年 1 年間に 67 施設(97.1%)が、小

児・新生児症例に 1 単位赤血球濃厚液を使

用していた。新生児も含めすべて 2単位製

剤で対応し、1単位製剤は不要としたのは 1

施設のみであった。 

疾患別では、低出生体重児の貧血への使

用が 64 施設、新生児以外の小児内科での使

用が 42 施設、小児外科系診療科での使用が

44 施設で行われていた。交換輸血では

200ml/kg 程度の血液交換を行うため、1単

位製剤の使用は比較的少なかった。 

院内で製剤を小バックに無菌的に分割

しているのは 47 施設あり、29 施設では原

則として 1単位製剤を分割していた。 

副作用に関しては 10 施設がありと回答

した。多くはアレルギー性副作用であった

が、TACO も 1 例含まれていた。副作用あり

と回答した施設は、1 単位製剤の年間使用

数が 6〜1481 バッグであった。 

１単位製剤の院内在庫が常にあると回

答したのは 10 施設あり、これらの施設は年

間 165〜2484 バッグの 1単位製剤を使用し

ている。積極的に血液センターから 1単位

製剤を受け入れている結果、院内在庫があ

るのではないかと推測された。 

1単位製剤を小児以外の症例に使用する

ことがあると回答したのは 47 施設であっ

た。その理由の約半数が TACO 防止を念頭に

置いたものであり、一部成人症例について

も、1 単位製剤の需要があることが示唆さ

れた。 

アンケートの最後で、1 単位赤血球濃厚

液についての意見の自由記載を求めた。多

岐にわたる意見があったが、主なもの・示

唆に富むものを記載し考察する。 

新生児・小児には 1単位製剤が必要であ

ると 12 施設が記載した。その一方で、「1
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単位製剤そのものの入手が困難（県の血液

センターに 1単位製剤の在庫が無いなど）」

が 3施設、「希望する 1単位製剤（新しい

もの、未照射のもの、照射後短時間のもの

など）の入手が困難」が 3施設、「緊急時

には 1単位製剤が間に合わず 2単位製剤で

の対応になる」が 3施設から意見としてあ

げられている。 

一方、TACO のリスクが高くない通常の

成人患者については 1単位製剤の使用希望

は少なく、院内での製剤管理が行いにくい

との意見が 2施設、成人には使いにくいと

の意見が 3施設から上がっている。 

新生児領域の輸血は、児の病状に応じて

緊急に必要となるケースが多く、事前の需

要予測が困難である。一方、TACO への対策

が必要な成人例を含めて考えても、1 単位

製剤の必要量は多くはない。医療機関側は、

都道府県の血液センターに少数の 1単位製

剤が常時在庫され、必要時に遅滞無く納品

されることを望んでいる。 

一部に 1 単位製剤を積極的に受入れて、

成人の 2単位の依頼にも 1単位製剤 2本で

対応している施設もあるが、多くの施設は

通常の成人症例には 2単位製剤で対応して

ドナー数を減らしたいと考えており、単純

に 1単位製剤の供給本数が増加することは

望んでいないと考えられる。 

現状では 1 単位製剤について需要と供

給のミスマッチ（緊急に必要なときには手

に入らず、希望しない時に 2単位製剤の代

わりに納品される）があり、これを改善す

る必要がある。 

この他に上がった意見として、「サイト

メガロウイルス陰性血は（主として新生児

が使用するので）1単位製剤にしてほしい」

「製剤のバッグへの分割も血液センターで

行ってほしい」「製剤分割の手技料を設定

すべきである」「若年者の献血機会として

200ml 献血は有用である」「献血推進のた

めに 200ml 献血数を増やすのは本末転倒で

ある」などがあった。 

 

E. 結論 

アンケートに回答した 69 施設中 67 施設

（97.1％）が、2013 年 1 年間に、新生児・

小児の輸血に 1単位赤血球濃厚液を使用し

ていた。院内で製剤を小バッグに分割する

際の原資としても、29 施設が 1単位製剤を

使用していた。新生児・小児領域では、1

単位赤血球濃厚液の必要性・有用性がある

ことが、今回のアンケートで確認できた。  

また、47 施設(68.1%)では小児以外の症

例にも 1単位製剤を使用しており、21 施設

では積極的な TACO 対策として成人症例に

１単位製剤を選択していた。 

今後解決すべき課題としては、１単位製

剤の需要と供給のミスマッチの問題があげ

られる。医療機関側は、都道府県の血液セ

ンターに少数の 1単位製剤が常時在庫され、

必要時に遅滞無く納品されることを望んで

おり、１単位製剤の供給本数増加を望んで

いるわけではない。 

若年層の献血者数増加は喫緊の課題であ

る。初回は 200ml で献血を経験してもらい、

2 回目以降は 400ml を原則とするなどの方

法で、少数の必要な 1単位製剤は確保しつ

つ、献血者数および献血量を増加させる方

法を検討する必要がある。 
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資料 1小児領域への 200ml 赤血球濃厚液アンケート 

 

質問１ 
貴施設の所在地はどの地方ですか？ 
1 北海道 
2 東北 
3 関東・甲信越（東京を除く） 
4 東京 
5 東海・北陸 
6 近畿 
7 中国・四国 
8 九州・沖縄 
 
 
質問２ 
貴施設の病院の種類を教えてください。 
1 大学病院 
2 国立病院機構・国立医療センター 
3 公立、自治体病院 
4 その他の総合病院 
5 小児病院・小児医療センター（国立・公立を含む） 
 
 
質問３ 
貴施設の一般病床数は以下のどれに該当しますか？ 
1 〜200 床 
2 201〜400 床 
3 401〜600 床 
4 601〜800 床 
5 801〜1000 床 
6 1001 床〜 
 
 
質問４ 
貴施設の NICU(新生児特定集中治療室の基準を満たす)の病床数は以下のどれに該当しま
すか？ 
1 〜10 床 
2 11〜15 床 
3 16〜20 床 
4 21 床〜 
 
問５ 
貴施設の小児病棟（NICU などの新生児病床を除く）の病床数は以下のどれに該当します
か？ 
1 〜20 床 
2 21〜40 床 
3 41〜60 床 
4 61 床〜 
 
 
質問６ 
貴施設の 2013 年 1〜12 月の赤血球濃厚液使用単位数は？ 
---1 単位・2 単位製剤、RCC, Ir-RCC すべてを合計した単位数です 
（  単位） 
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質問７ 
貴施設の 2013 年 1〜12 月の 1 単位赤血球濃厚液（RCC-LR1, Ir-RCC-LR1）使用単位数は？
（  単位） 
 
 
質問８ 
2013 年の 1〜12 月に小児・新生児の症例に 1 単位赤血球濃厚液を使用しましたか。 
1 はい 
2 いいえ 
はいの場合質問９へ、いいえの場合質問１１へ進んでください。 
 
質問９ 
小児・新生児領域のどのような病態や疾患に 1 単位赤血球濃厚液を使用しましたか。（複数
回答可） 
1 低出生体重児の貧血 
2 交換輸血（FFP や血小板濃厚液と混合して交換用血液とする場合） 
3 小児血液・腫瘍性疾患 
   a 急性白血病  
 b MDS (JMML, TAM などを含む) 
   c 再生不良性貧血 
 d その他の貧血（母児間血液型不適合以外の溶血性貧血など） 
 e 固形腫瘍  
 f その他（            ） 
4 小児外科疾患 
       a 心臓外科   
 b 消化器外科    
 c 脳神経外科 
 d 泌尿器科   
 e 整形外科   
 f その他（            ） 
5 その他（              ） 
 
 
質問１０ 
2013 年の 1 月から 12 月の間に 1 単位赤血球濃厚液を使用した小児・新生児の症例はおお
よそ何例ですか。同一症例が複数回使用している場合は 1 例として扱ってください． 
新生児・NICU  （     例） 
新生児以外の小児内科 （     例） 
小児外科、その他外科 （     例） 
合計   （     例） 
 
 
質問１１ 
1 回の赤血球輸血量が 1 単位（約 140ml）に満たない場合、院内で製剤の小バッグへの分
割を行っていますか。 
1 輸血部門で分割している 
2 NICU または小児科で分割している 
3 分割は行っていない 
 
質問１２ 
院内で製剤の分割を行っている場合、使用する製剤規格について教えてください。 
1 原則的に 1 単位製剤を使う 
2 原則的に 2 単位製剤を使う  
3 取り決めていない  
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質問１３ 
１症例が 1 ヶ月に使用する 1 単位赤血球濃厚液のバック数はおおよそ何バッグですか。分
割を行っている場合には、元の 1 単位製剤のバッグ数を回答してください。 
患児年齢・病状・病態などにより異なる場合には余白に自由にご記載ください。 
1 低出生体重児の貧血 
   a 1 バッグ    
 b ２バッグ         
 c ３バッグ 
 d ４バッグ以上  
2 交換輸血 
 a 1 バッグ    
 b ２バッグ         
 c ３バッグ 
 d ４バッグ以上  
3 小児血液・腫瘍性疾患 
 a 1 バッグ    
 b ２バッグ         
 c ３バッグ 
 d ４バッグ以上  
4 小児外科疾患 
 a 1 バッグ    
 b ２バッグ         
 c ３バッグ 
 d ４バッグ以上  
 
 
質問１４ 
1 単位赤血球濃厚液の使用時に副作用が発生しましたか。 
1 はい（具体的に内容を記載してください      ） 
2 いいえ 
 
 
問１５ 
1 単位赤血球濃厚液は常に院内在庫がありますか。 
1 はい 
2 いいえ 
 
 
質問１６ 
1 単位赤血球濃厚液を小児以外の症例に使用することがありますか。 
1 はい （具体的に記載してください    ） 
2 いいえ 
 
 
質問１７ 
1 単位赤血球濃厚液に対するご意見をお書きください。コスト、入手のしやすさ、（内容量
以外に）1 単位製剤を選択する理由などについて、また他のご意見もあればお願いいたしま
す。  

 

 

 

 

 

 


