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研究要旨 

血漿分画製剤の供給は、感染症、労働の途絶、極端な異常気象、輸送システムの混乱な

ど、多くの脅威から危機にさらされる可能性がある。深刻な不足時の血漿分画製剤の配分

は、保健医療提供における重要な課題である。有事に対応するためには、BCP等の危機管

理計画を作成し、臨床的ニーズに基づき倫理原則に従って患者に必要な血液製剤が確実に

届くようにしなければならない。 

計画作成により、関係者はこれらの状況に対応するために必要な連携体制を確保し、連

絡網を整備するとともに管理戦略を立てることができる。そして、全体的に血液製剤の使

用を削減して、最優先の緊急患者のために必要な供給量を確保できる。 

なお、この血漿分画製剤供給に関する BCP は、IVIG やアルブミン製剤等を想定してい

るが、もちろん輸血用血液製剤に関しても同様の取り組みが行える。 

有事の血漿分画事業に対処する BCP は日本赤十字社や日本血液製剤機構といった事業

体単独で策定されている。しかし、各事業体内部で完結する BCPより、官庁、血液事業関

係者、医療関係者、日本赤十字社、血漿分画製剤製造事業者などの関係者が、全国規模や地

域単位で連携することによって１事業者が単独で行うことが難しい活動を、関係者が協力・

連携して包括的な活動として行うことで国や地域全体の事業継続能力が高まる。 

血漿分画事に関わる関係者一体となって包括的な BCP（C-BCP）を策定しなければなら

ない。 

そのための基礎資料を本研究は提示している。 

 

 

A.目的 

平時・有事を問わず血漿分画製剤供給を

安定的に確保するための関係者を網羅した

包括的な BCP（Comprehensive Business 

Continuity Plan；包括的事業継続計画、以

下「C-BCP」とする。）を作成することが重

要である。 

しかし、血漿分画製剤の製造や医療機関

への搬送途絶・不足は、医療の遂行や国民

の健康保持に重要な影響を及ぼすが、これ



らの課題を具体的に解決するための研究が

行なわれてこなかった。加えて、血漿分画

製剤のサプライチェーンの維持の方策、関

係者・関係機関の連携体制や機能分化のあ

り方、有事の際の緻密で現実的、即応的な

体制構築の検討も行なわれてこなかった。 

このように血漿分画製剤の供給について

は、有事の際に非常に脆弱な構造になって

いることから、問題点を同定して平時・有

事を問わず血漿分画製剤の安定供給に資す

る方策を直ちに検討する必要性がある。 

そこで、本研究では血漿分画製剤供給に

関わる関係者の役割を俯瞰した。本研究成

果をもとに血漿分画製剤事業の関係者は、

他の関係者の役割も考慮しつつ包括的な

BCP 等の対応方針を作成されれば幸いで

ある。 

 

(1)目標 

C-BCP は以下の事項を目標としている。 

わが国において血漿分画製剤の需要急増

または供給不足によって生じる事態を管理

するために、厚生労働省、血漿分画製剤製

造事業者および日本赤十字社、医療関係者

や他の責任機関による迅速かつ連携の取れ

た対応のため包括的枠組みを提供する。 

保健医療部門の血漿分画製剤供給の危機

の意識を高め、適切な準備、負荷軽減およ

び計画策定を確実なものとする。 

国家資源としての血液と血漿分画製剤と

いう意識を共有させる。 

関係する情報とデータの正しい伝達を通

じて、需要または供給危機時において適切

な対応をとるための、国家的意思決定を補

助する。 

 

(2)協力者および利害関係者 

C-BCPの対象者等は、わが国の血液事業

や医療に従事、または関連している団体を

対象としている。 

厚生労働省血液対策課、都道府県、地方

厚生局、血漿分画製剤製造事業者、日本赤

十字社、医療機関や医療関係団体（日本医

師会、都道府県医師会、日本病院協会、全

日本病院協会、日本輸血・細胞治療学会な

ど）、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（PMDA）、患者団体などを代表する者など

の関係者の協力により、供給または需要、

双方の不具合の発生を抑制するための戦略

と、仮にそのような不具合が起こったとし

ても影響を最小化するための戦略を整備す

る必要がある。下記の事項の検討も必要で

ある。 

・供給契約におけるリスク管理計画 

・サプライヤーの緊急時対応計画作成へ

の協力 

・製品備蓄と緊急時の供給の取り決め 

・血液と血液製剤の最良な利用の促進 

・在庫管理の改善とその報告システムの

確立 

・製品の主な用途の決定 

・生産情報の共有および開示 

・保存可能期間の決定 

・過去および将来の見通しを含む需要情 

報の共有および開示 

・契約業者または代替サプライヤーの代

替可能な製品（利用可能な場合）の確

保方策の検討 

 

(3)背景 

過去には外資が供給する血漿分画製剤の

品薄や数年前の化血研の製法不正事件など、

血漿分画製剤の供給に関しては、自然災害

はもとより人為的な事象によってもサプラ

イチェーンに影響を受けてきた。 

こうした課題に対処するために血液事業



の関係者、あらゆる災害、セキュリティ、

あらゆる災害復旧、医療機関や医療従事者、

輸送などについて協議することが重要であ

る。 

①供給不足 

供給不足の原因は下記の事態が考えら

れる。 

・輸血用血液製剤、あるいは血漿由来製

剤または遺伝子組換え製剤の数量また

は品質の著しい低下 

・必要な量の製品を製造することができ

ない製造の危機 

・保管または流通上の問題による製品の

重大な損失 

・重大なバッチ品質不良（ロットアウト）

またはバッチリコール 

・ま製品の汚染または汚染が疑われる場

合の製品供給能力に及ぼす影響 

②需要急増 

需要の不具合は下記から生じる可能

性がある。 

・外傷患者の多発 

・熱傷患者の多発 

・重大な急性放射線または化学薬品事故 

・重大な生物·細菌由来の健康被害 

③公衆衛生上のリスク 

供給不足は輸血感染症（TTI）によって生

じ得る患者への公衆衛生リスクによっても

引き起こされる可能性がある。さらなる汚

染を防ぐために、血液製剤が回収またはリ

コールされることによる製剤の不足である。

関係者間の緊急時の取り決めと相互補完が

必要である。 

 

(4)保健行政の緊急事態管理 

厚生労働省血液対策課は、血液事業分野

における脅威または緊急事態に対応する一

連の計画や取り決めの作成と管理に対して

責任を負うべきである。主要な例としては、

健康関連リスクの状況報告や、ウイルス肝

炎や変異型クロイツフェルト・ヤコブ病

（vCJD）などの感染症対応、血液製剤の需

給計画、献血思想の普及、安全性の保持と

安定供給体制の確保等に責任を負う。 

どのような体制や構成員で行うのか、召

集の要件などは事前に決めておく必要があ

る。 

これらの行政サイドの計画と血液製剤の

製造事業者等の緊急時対応計画とが合致す

るように危機対応システムを構築する必要

がある。 

 供給または需要、双方の不具合の発生を

抑制するための戦略と、仮にそのような不

具合が起こったとしても影響を最小化する

ための戦略を整備する必要がある。これら

の活動には以下のものが含まれる。 

 

・供給契約におけるリスク管理計画 

・サプライヤーの緊急時対応計画作成へ

の協力 

・製品備蓄と緊急時の供給の取り決め 

・血液と血液製剤の最良利用の促進 

・在庫管理の改善とその報告 

・製品の主な用途 

・生産情報 

・保存可能期間 

・過去および将来の見通しを含む需要情 

 報 

・契約業者または代替サプライヤーの代

替可能な製品（利用可能な場合） 

 

 

B.方法 

 日本赤十字社および日本血液製剤機構

（JB）が既に作成している BCPの特徴を

分析した。また、危急時の血漿分画製剤の



安定的確保や供給体制を規定している「オ

ーストラリア国家血液供給緊急時対応計画

(NBSCP；National Blood Supply 

Contingency Plan)」と「カナダ サスカ

チュワン州地域保健医療施設血液不足管理

計画」の記載内容を分析し、これを参考に

してわが国の実情に合致する内容を検討し

た。さらにこれらの結果を用いてわが国で

C-BCPを作成する際の必要項目を提示し

た。 

（倫理的配慮） 

研究については東京医科歯科大学医学部

COIおよび倫理審査委員会の審査を受けて

いる。 

 

C.結果 

１．日本赤十字社および日本血液製剤機構

（JB）の BCPの特徴 

日本赤十字社の BCP は血液事業に関わ

る関係者・関係機関に関する記述が少なか

った。また、日本赤十字社の BCP は、

Pandemic などの感染症や人的災害の記述

がなかった。日本血液製剤機構の BCPは感

染症や地震に関する記述があり、しかも簡

潔にまとまっていた。リスクコミュニケー

ションに関しては、両 BCPともに記述が少

なかった。 

 なお、この２つの BCPの記載項目の比

較は、表１および表２に示している。 

 

注）○は記載あり、△は記載の有無が明確でない、 －は記載なし 



 

注）○は記載あり、△は記載の有無が明確でない、 －は記載なし 

 

 

２．C-BCPを作成する際の必要項目につ

いて 

 BCPは何らかの有害事象が発生したと

きに発動されるが、本研究では平時と

BCP発動前段階も含めた 6段階について

C-BCPを作成する上で必要な事項を検討

した。 

 

１）平時に関係者が行うべきこと 

 目標とすることは、関係者と連携・協議

しながら最適レベルの在庫を維持すること

である。そのためには、以下の活動が必要

となる。 

① 合同輸血療法委員会、血漿分画製剤を多

用している医療施設、都道府県、地方厚

生局、血漿分画事業者および日本赤十字

社で緊急時に対応するための緊急時血

液管理委員会を設立する。合同輸血療法

委員会を発展させ主導的に委員会を牽

引していくことが望ましい。 

② 上記関係者それぞれが、血漿分画製剤不

足に対処するための血漿分画製剤危機

管理計画を作成する。 

③ 血漿分画製剤を多用している医療施設

は、血漿分画製剤危機管理計画を確実に

院内の災害計画に組み込む。 

④ 血漿分画製剤を多用している医療施設

の連絡先と担当者の特定、血漿分画製剤

危機管理計画に記載されたさまざまな

役割を記入（医療・技術部門の代表者、

担当者など）する。連絡先と担当者(携帯

電話番号、ファックス番号、e メールア

ドレスを含む)を互いに①で示した関係

者に通知する。 



⑤ 血漿分画製剤不足に関する計画および

情報伝達や情報公開などのコミュニケ

ーション戦略の内容に関する研修を実

施する。 

⑥ 計画の試行のため、“模擬事象”の実施を

検討する。 

⑦ 血漿分画製剤の在庫管理が確実に“ベス

トプラクティス”となるよう、医療機関

および供給元の製造事業者および厚生

労働省は血漿分画製剤在庫管理計画を

作成する。 

⑧ 理想的な手元の在庫レベルを決定し、確

認できるようにしておく。手元の在庫量

を、日数で表す(理想的な在庫レベルは、

これまでのデータに基づいた平均使用

量の 4～6日分が相当する)。 

⑨ 血漿分画製剤の有効期限に注意し、有効

期限切れを最小限に抑えるため、所定の

戦略を実施する。 

⑩ 血漿分画製剤の代替製造計画を作成す

る。また、代替製品の手配および入手可

能かつ適切な代用品の確保、他の事業者

による代替製造に関する取り決めを行

う。 

⑪ 近隣の関係者との関係を確立し、不足時

の在庫共有計画を作成する。 

⑫ 都道府県あるいは地方厚生局単位で統

一された保管・輸送プロセスを開発する。 

⑬ 血漿分画製剤使用管理計画を作成し(合

同輸血療法委員会が作成)、確実にかつ効

果的に使用できるようにする。血漿分画

製剤の必要量等の量的な把握も行う。 

⑭ 適正使用を推進する。 

⑮ 医療機関での輸血の品質および安全性

を確保する。 

⑯ 正しい在庫管理によって廃棄血を減ら

す。 

⑰ 不必要な輸血を減らす。 

⑱ 有害事象の報告と管理を向上させる。 

⑲ 患者のニーズを考慮する。 

 

２）BCP発動前段階 

長期的または深刻ではないと予想される

不足や局所的または地域的な災害によるも

のであれば、不足の影響は 1 施設または数

施設に限定されることがある。今後の事態

の進捗状況によっては、BCP を発動する。

発動の準備を行う。 

① 設備の故障や多数の外傷患者がいるな

ど血液供給に影響しうる現地の状況を、

関係者は厚生労働省、都道府県および地

方厚生局に確実に通知する。 

② 関係者は、厚生労働省血液対策課から血

漿分画製剤の不足の通知を受けた場合

の対応に関するプロセスを定義する。 

③ 医療機関においては院長、事務長、輸血

管理者、診療責任者、院内輸血療法委員

会委員長、およびその他のスタッフを含

む内部職員に通知する。 

④ 治療延期が必要となる可能性がある場

合に、これを患者および患者家族に説明

するための連絡手段を準備する。 

⑤ 血漿分画製剤の医療機関間輸送が必要

となった場合のために、日本赤十字社ブ

ロック血液センター、地域血液センター

や輸血を多く行っている近隣施設の担

当者情報を入手しておく(連絡先電話番

号と、可能な輸送手段のリストを入手し

ておく)。 

⑥ 医療機関の在庫ニーズ、血液センターの

在庫状況を厚生労働省に連絡するとと

もに在庫状況の最新状況を伝える担当

者および責任者を特定する。担当者や責

任者を全員が認識できるよう、この職員

／役職は事前に決定・文書化しておく。 

⑦ 状況がさらに悪化した場合、輸血業務部



門の担当者・診療責任者および輸血療法

委員会委員長に通知し、その時点の在庫

としてある血漿分画製剤の使用をさら

に抑えるために追加的な連絡および／

または行動が必要であるかを決定する。 

 

３）BCP発動フェイズ 

 災害や事故の発生（あるいは発生の可能

性）を検知してから、初期対応を実施し、

BCP発動に至るまでのフェイズで、発生事

象の確認、対策本部の速やかな立ち上げ、

確実な情報収集、BCP基本方針の決定等が

ポイントとなる。 

関係者が BCP を作成する上で行うべき

ことは次のとおりである。 

① 発生事象の確認および情報伝達、BCPを

発動する 

② 被害状況の確認 

③ 従業員・職員の安全確保、安否確認 

④ 対策本部の立ち上げ 

⑤ 業務影響度の確認 

⑥ 情報伝達手段の確認及び確保 

⑦ 指揮命令系統の確認及び確保 

⑧ 従業員・職員配置の決定 

⑨ 基本方針の決定 

⑩ 関係者・関係機関への協力及び派遣要請、

待機要請等 

⑪ リスクコミュニケーションの実施 

⑫ マスコミ対応 

  a.取材・会見対応の準備 

  b.プレス・リリース原稿、Q＆Aの作成 

⑬ 長期的および/または深刻と予想される

在庫不足 

⑭ 重要な利害関係者（医療機関、患者、大

学、厚生労働省、都道府県、地方厚生局、

血漿分画製剤製造事業者、日本赤十字社

など）に連絡する 

⑮ 備蓄品を使用することを検討する 

⑯ 血漿分画製剤製造事業者と日本赤十字

社および医療関係者が共に発生事象の

負荷軽減戦略を実行する 

⑰ 状況を改善するために血漿分画製剤製

造事業者と日本赤十字社とが連携する 

⑱ 不足している血漿分画製剤の代替製造

計画を実行する。また、代替製品の手配

および入手可能かつ適切な代用品の確

保、他の事業者による代替製造を実施す

る 

⑲ 関連がある場合、下記に関する情報を収

集および確認する 

a.供給レベルと生産余力 

b.生産情報（例えば、タイミングと生産

量） 

c.今後の血漿由来製剤の採取 

d.需要傾向と今後の週ごとの需要予測 

 

３）－１ 上記に加えて医療機関が行うべ

きこと 

血漿分画製剤等が不足するときは、患者

の重症度や緊急度などに応じて血漿分画製

剤投与の優先順位を決めておく必要がある。

優先順位 1 の患者は、血漿分画製剤の投与

に関して最高の優先順位がある。ただし、

強制的なものになってはならない。入手可

能な血漿分画製剤に基づき患者の適切な治

療を決めるのは治療を行う臨床医と施設の

責任である。危急時の血漿分画製剤の患者

への投与の指針を定める必要がある。 

 

○優先順位１ 

蘇生  

 大外傷と産科的出血を含む何らかの原

因による生命を脅かす、または継続中の

失血からの蘇生。 

外科手術支援  

 心臓手術や血管手術を含む救急外科手



術（手術しなければ 24 時間以内に死亡

する可能性のある患者として定義）。 

 緊急手術（手術が実施されない場合、高

い死亡率の可能性のある患者として定

義）。 

 延期できない臓器移植。 

非外科的貧血症治療  

 子宮内支援または新生児集中治療が必

要な患者を含む生命を脅かす貧血。 

 遅らせることができない幹細胞移植ま

たは化学療法への支援。 

 どんな遅れも許容できない深刻な骨髄

機能不全または異常ヘモグロビン症ま

たは他の状態のある患者。 

 

○優先順位 2 

外科手術および産科  

 準緊急手術（手術が実施されない場合、

低い死亡率の可能性があるとして定義）。 

 患者へのリスクなしに延期することが

できない癌手術。 

 症候性だが生命を脅かすものではない、

術後性または分娩後貧血。 

非外科的貧血症治療  

 症候性だが生命を脅かすものではない

が、他の手段では管理できない何らかの

原因の貧血（術後性を含む）。 

 

○優先順位 3 

外科手術  

 交差適合した２ユニット以上の同族ド

ナーの赤血球を必要とする待機手術な

ど 

非外科的貧血症治療  

 他の緊急性のない医療適用については、

エリスロポエチン投与や自己血治療な

どの輸血の代替的医療行為を考える。 

 

在庫量に応じた地域内および院内の患者

治療の優先順位を決定した内容を厚生労働

省および都道府県に伝達する。また、外科、

麻酔科、救命医療、外傷／救急、血液・内

科、産科・婦人科の各部長、検査室、診断業

務、看護の各部長、輸血療法委員会(または

同等の組織)の委員長、緊急時血液管理委員

会のメンバーに、文書で院内通知を行う。 

血漿分画製剤の在庫を節約し緊急の生命

にかかわる症例の治療に製剤を確保するた

めに注文手順の変更を行う。 

 

４）業務継続・業務再開フェイズ 

 BCPを発動してから、バックアップサイ

ト・手作業などの代替手段により業務を再

開し、軌道に乗せるまでのフェイズで、し

かも代替手段への確実な切り替え、復旧作

業の推進、要員などの経営資源のシフト、

BCP 遂行状況の確認、BCP 基本方針の見

直しがポイントとなる。そして、最も緊急

度が高い（基幹業務）の再開が必要となる。 

 

① 対応の優先順位の決定 

② 本来業務と非常時優先業務（健康危機管

理業務）の配分等） 

③ 人的資源の確保 

④ 活動拠点あるいは代替施設（オフィス）

の確保 

⑤ 物的資源及び物流ルートの確保 

⑥ 復旧目標の決定 

⑦ 初期対応の実施 

⑧ リスクコミュニケーションの実施（報道

モニター（論調分析）） 

⑨ 活動の総合調整を行う（追加支援の要請

等：２次派遣の要否等） 

 

５）業務回復フェイズ 

厚生労働省血液対策課から在庫レベルが



上昇しているという通知を受け取ったら、

血漿分画製剤の使用量や適応患者が増加す

ることで再び業務回復フェイズ中に在庫量

が不足しないよう、厚生労働省の方針に従

い、病院の血液使用を重症例に限定したま

まにするか、一定のペースで増やすことが

重要である。 

このフェイズは、有害事象に関わる業務

に対する支援が一段落して、業務縮小や終

了時期が現実に視野に入り、かつ、本来業

務の前面復旧に取り組むことができるよう

になった時期である。 

有害事象が順調に縮小あるいは完了しつ

つあることや、それらの目途について関係

者が情報を共有する必要がある。 

 

① 有害事象対象業務の回復状況の確認 

② 追加要員・資源の投入の必要性の確認 

③ 対応の優先順位の入れ替え（配分等の見

直し⇒本来業務を主とし、非常時優先業

務（有害事象業務）を縮小していく） 

④ 有害事象業務の終了のタイミングの決

定 

⑤ 職員の再配置 

⑥ 残された有害事象業務のモニタリング 

⑦ 問題点の点検・把握 

⑧ BCP基本方針の見直し 

⑨ リスクコミュニケーションの実施 

⑩ 外科、麻酔科、救命医療、外傷/救急、血

液・内科、産科・婦人科の各部長、検査

室、診断業務、看護の各部長、輸血療法

委員会(または同等の組織)の委員長に血

漿分画製剤在庫量の回復通知を文書で

送付する。 

⑪ 配布リストおよび連絡先情報を用意し

ておく。 

⑫ 厚生労働省血液対策課が、次の「全面復

旧フェイズ」への移行を医療機関等の関

係者に通知するまで、血漿分画製剤の注

文書の確認・審査を続ける。 

 

６）前面復旧フェイズ 

危機が去った際は、機能を平常時に戻す

ために必要とされた行動に関する評価をす

ることが重要である。それぞれの対応計画

の結果が報告され、評価されなければなら

ない。これにより、緊急計画などの各種計

画および付帯文書、連絡方法、情報共有の

方法など、有害事象に対する対応の適否を

評価する。 

 このフェイズは平常業務に完全復帰する

時期であることから、事業全体を総括し、

調査結果を公表し、再発防止策を講じるな

どの作業を通じて BCP を改良していかね

ばならない。 

なお、復旧に当たるこのフェイズは、下

記の事項を考慮する。 

① 有害事象対応業務の終了確認および本

来業務の前面復旧の決定 

② 総括 

③ 被害状況や各分野への影響のまとめ 

④ 医療機関や患者、関係者への影響のまと

め 

⑤ 再発防止策の検討 

⑥ BCP見直しの実施 

⑦ 危急時に提供された業務水準の妥当性

の検討 

⑧ 医療機関や患者、関係者への事後処理の

実施 

⑨ 本来業務への影響度の評価 

⑩ リスクコミュニケーションの実施 

⑪ 通常実施活動に戻る段階的アプローチ

のタイミングの検討 

⑫ 危機中と回復中の部門内の負荷 

⑬ 血漿分画製剤の供給が制限されるか、あ

るいは全くないことがシステムに与え



た影響の分析 

 

 

D.考察 

日本赤十字社および日本血液製剤機構

（JB）の BCP の特徴は既に述べた。日本

赤十字社の BCP は血液事業に関わる関係

者・関係機関に関する記述が少なかった。

また、日本赤十字社の BCPは、Pandemic

などの感染症や人的災害の記述がなかった。

しかも、分量が多すぎるので、もう少し分

量を減らした方が良いと考える。日本血液

製剤機構の BCP は感染症や地震に関する

記述があり、しかも簡潔にまとまっていた。

リスクコミュニケーションに関しては、両

BCPともに記述が少なかった。 

 今までの本研究において、わが国の血漿分

画製剤を含む血液製剤の供給体制には、脆

弱性が認められた。そこで、血液製剤供給

の危機管理対応をするために策定されてい

る「オーストラリア国家血液供給緊急時対

応計画(NBSCP ；National Blood Supply 

Contingency Plan)」と「カナダ サスカチ

ュワン州地域保健医療施設血液不足管理計

画」の記載内容を分析し、論点を整理した。 

 オーストラリアの国立血液機関（NBA）

は、オーストラリアでの安全かつ十分な血

液供給の蓄えに影響を及ぼしかねない国内

の脅威または災害の場合、迅速な国家対応

を促進、調整するために、国家血液供給緊

急時対応計画（NBSCP）を作成している。 

血漿分画製剤を含む血液製剤の供給に影

響を及ぼす危機的事象に関する計画を策定

し、危機的事象への準備とそのリスクの軽

減、対応方策、危機的事象を脱した後の平

常業務への復帰のプロセスを記している。

これら製剤の危機的プロセスは 4 つの運用

フェイズで経時的に構成される。それらは、

「白色警報」「黄色発動」「赤色発動」「緑色

解除」である。 

白色は、血漿分画製剤の供給不足等が危

惧される際に出される、予防的な「警報」

である。製品の供給不足が高リスクである

と評価される際、今後の需要が現在の供給

実績で満たされないことを示す危機がある

場合に発される。この措置の成果としては、

製剤を必要とする患者の需要を大部分満た

すために、効果的に入手可能な製品を増や

すことができる体制の早急な構築が期待さ

れている。同時に、白色「警報」の発動によ

り、公衆衛生への影響を確定することが求

められている。 

黄色は実際に不足となる事態が生じたと

こに発動される。要件としては、血液製剤

の投与が不要不急の患者を除外した、投与

なしでは生命が脅かされ、どうしても血液

製剤を必要とする患者の需要を十分に満た

すことができなくなったときに発動される。

成果としては、生命維持に危害が及ぶ可能

性がある患者に対して供給できる体制を目

指している。 

赤色は、血液製剤の不足のために生命を

脅かされる蓋然性が高い患者に効率的に使

用されるよう、入手可能な製品に患者の病

態に応じて優先順位を付与して供給するこ

とが求められるレベルである。 

 緑色は、全国レベルで製剤の供給リスク

が、「低」または「中」の白色警報前の水準

に戻ったことが確認されれば発動される。

ここで品質管理のサイクルをまわして起こ

り得る今後の危機に備えて計画を改善し、

同様の状況が起こる可能性または影響を減

らすために、可能ならば新たな対策の導入

が検討されることとなる。 

この 4 フェイズのもとに「オーストラリ

ア国立血液機関（NBA）」「製造事業者（サ



プライヤー）」「管轄区域血液委員会（JBC）

および保健部門」「医療機関および臨床医」

「保健高齢者省（DoHA）」「保健省医薬品局

（TGA）」「臨床・技術・倫理原則委員会

（CTEPC）」「オーストラリア健康保護委員

会（AHPC）およびオーストラリア保健大臣

諮問委員会（AHMAC）」、そして「オースト

ラリア保健大臣会議（AHMC）」による危機

管理計画の策定が定められ、相互に連携を

取っている。一方、わが国では血液事業に

係る BCP を定めている各分野の関係者が

少ない。また、これらの関係者が連携を取

って機動的に BCPを運用していない。 

「サスカチュワン州の地域保健医療施設

における血液不足事態に対する管理計画」

も考え自体はオーストラリアの計画と同様

である。 

血液製剤の在庫状況は、グリーン、アン

バー、レッド、リカバリーの 4 つのフェイ

ズに分ける。不足のフェイズは、単一成分

(例 :血小板製剤 )、特定の血液型の成分

(例:Rh-O型の赤血球製剤)、または複数の血

液成分に適用できる。血液製剤不足の分類

は、不安定血液製剤の不足管理に関する国

家計画に準じている。 

「グリーン」は、正常を意味している。

CBS は正常な量で在庫補充要求に対応す

る。このフェイズでは各施設/RHAは、最適

レベルの在庫を維持することができる。各

施設 /RHA は製剤供給要請書について、

CBSに対して院内在庫量を報告する。 

「アンバー」は、血液在庫レベルが通常

の輸血業務を続けられないほど不十分で、

各施設/RHA は具体的な対策を実施し血液

使用量を減らす必要がある事態を示してい

る。CBS は各施設/RHA/MOH に通知を行

う。それに応じて、各施設/RHAは所定のコ

ミュニケーション計画を実行する。加えて、

各施設/RHA は、アンバーフェイズの要件

に基づき CBSに在庫補充要求を行う。緊急

血液要請のトリアージを行う必要がある。

各施設内の医療活動をいくつか減らしたり、

延期しなければならない場合がある。 

「レッド」は、血液在庫レベルが優先的

な適応症患者に必要な輸血を確実に行えな

いほど不十分な状態を意味している。CBS

は全ての施設/RHA/MOHに通知する。さら

に、既定レベルまで施設の在庫補充率を減

らす措置を採る。また、各施設/RHAは内部

計画を作成し、血液使用削減要請に対応す

ることとなる。 

このフェイズでは、全施設が各自の血液製

剤在庫レベルを CBS に報告することが重

要である。 

全ての緊急血液要請について、トリアー

ジを行う必要がある(必要度の優先順位付

け)を行なうとともに、施設間で血液製剤の

輸送が必要となる場合がある。 

「リカバリー」は、血液在庫レベルが上

がり、各施設/RHA がレッドフェイズから

アンバーフェイズへ、その後グリーンフェ

イズへと移行できるレベルを維持すること

が期待できることを意味している。 

サスカチュワン州の計画は、血漿分画製

剤等が不足した場合の危機管理計画の枠組

みを、地域保健局・保健医療施設に提供す

ることを目的としている。具体的な目的は、

カナダ国内における血液の十分な供給に影

響を与えるあらゆる危機への国家的対応の

効果を最大限に高めることである。 

計画には、血液が不足した場合にカナダ

血液公社、保健省、地域の保健局・保健医

療施設が果たすべき役割と責任が示されて

いる。 

 C-BCP に盛り込むに当たって参考にし

た豪州とカナダの危機管理計画であるが、



豪州もカナダのサスカチュワン州の計画も、

ほぼ同じような内容であった。血漿分画事

業を含む血液製剤供給の危機管理について、

中央政府、地方政府、製造事業者、医療機

関関係者などを含む包括的な計画である。 

 これら 2 つの計画は、中央政府などが主

導的に音頭をとり、関係者をまとめて策定

したものである。また、より具体的に行動

規範を提示していることが、計画の実効性

を裏付ける根拠となっていると考えられる。 

 危機事象の重度に応じてフェイズ分けを

して計画を策定していることは、より細や

かな事象対応が可能となるものと思われる。

さらに、計画の中に PDCAに基づいた改善

機能を包含していることも評価できる。 

 一方、わが国の血液事業や血漿分各事業

の BCP は、関係者を網羅したものではな

く、また、内容面でも密度が低いものとな

っている。各事業体が単独で作成したもの

で、関係者相互の連携を視野に入れたもの

ではない。あくまでも各事業体内部で完結

して作成されるために、そのような結果に

なったものと考えられる。 

関係者を巻き込んで包括的な BCP（C-

BCP）を策定する体制と意識が欠如してい

ると考えられる。 

 

 

E.結論 

各事業体内部で完結する BCPより、図１

に示すような官庁、血液事業関係者、医療

関係者、日本赤十字社、血漿分画製剤製造

事業者などの関係者が、全国規模や地域単

位で連携することによって、１事業者が単

独で行うことが難しい活動を、関係者が協

力・連携して包括的な活動として行うこと

で国や地域全体の事業継続能力が高まる。 

血漿分画事業の関係者は公共部門と民間

部門から構成されている。 

公共部門の BCP は、発生した被害に対し

て、緊急に新たに対応していく業務が中心

となる。行政サービスが中断した場合、国

民生活に大きな支障を生じることから単純

に廃止や縮小、中断ができない。一方、民

間の BCP は営業活動をいかに早く復旧す

るかという点が計画の中心となる。 

このように BCP 作成の前提が異なるこ

とから、民間部門の BCPは公共部門の前提

も考慮しなければならない。また、大規模

な災害等が起こった場合、行政などの公共

部門の資源には限界がありすべての対策を

同時に実施することは困難となる。こうし

た課題に対して官民が一体となって包括的

な BCP（C-BCP）を策定しなければならな

い。 
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