
    1 
 

 
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） 
総合・分担研究報告書 

 
地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究 

 
研究代表者 田中 朝志 東京医科大学 医学部 准教授 

 
 
研究要旨： 
日本では輸血を実施している約9,800施設のうち約70％が100床未満、約40％が20床未満の小規模施設であり、
近年は病診連携の推進から、診療所や在宅での輸血に拡大傾向がみられている。小規模施設では、輸血患者
数が少なく、輸血医療に精通している医療従事者も少ないため、輸血管理・実施体制が十分に整備されてい
ない懸念がある。そこで、本研究では小規模施設での輸血療法の実態をふまえ、地域の中核病院および日本赤
十字社との連携強化や新たな血液製剤供給体制の検討などを通じて、安全かつ効率的な輸血医療の在り方を総
合的に検討し、提言を作成した。8地域での100床未満の小規模施設での輸血実態調査では、患者は80歳台、
ADLレベルは「寝たきり」が最も多く、基礎疾患（病態）は血液疾患、手術を要する外科系疾患、悪性疾患、
透析の順に多かった。使用製剤としては赤血球製剤（RBC）が93％を占めたが、その保管に血液専用保冷庫
を使用していた施設は50％にとどまった。また全国での在宅輸血実態調査での在宅輸血実施率は17％（51施
設）であり、症例数3例以下の施設が63％を占めた。副作用対応で特定の病院との連携をしていたのは72％だ
った。輸血前のHb値は小規模施設と同様、7g/dLに収束した。患者付添人の患者宅への滞在は輸血終了時まで
が50％だったが、診療報酬が算定できないために看護師が長く滞在できない問題点があった。従って、適切な
輸血管理体制と副作用対応などの綿密な連携が課題であることが判明した。輸血検査では、不規則抗体検査の
実施率や血液型の検査回数が少なく、外部・内部精度管理の実施率も低かった。有効期限延長による廃棄血軽
減効果について、小～大規模81病院でのシミュレーションを行った結果、有効期限延長日数3日、7日、14日
の延長における転用可能率は、各々52％、74％、86％であった。産科小規模施設でのRBCの保管および車両
搬送にはATR（Active Transfusion Refrigerator；可搬型血液保冷庫）が有用で、家庭用冷蔵庫はRBC保管
に適さないことが示された。産科病院でATRを用いたRBC院内在庫の運用により、56％のRBCが廃棄となっ
たが、緊急配送率は62％減少した。産科病院での院内在庫は輸血を必要とする患者での迅速輸血が可能とな
り、患者の安全性確保に有用と考えられた。離島の医療機関でのブラッドローテーション（BR）では、RBC
の廃棄率低下と再出庫先の医療機関での確実な使用により有効利用が可能となったが、追加の搬送費用とし
て、長崎で5,100円、鹿児島で28,367円を要した。BRは病院スタッフの安心感や患者の安全性向上にも寄与
し、この取り組みの応用が離島・僻地の輸血管理体制の向上だけでなく、当該地域での輸血医療連携やニー
ズに見合う供給方法の確立にも役立つと考えられた。 
以上より、下記の9項目を提言する。 
1.輸血管理体制 
①施設内の輸血業務全般に責任をもつ医師は、地域中核医療施設と連携し、最新のガイドライン・指針に基づ
いた適切な輸血療法を行うべきである。 
②血液型・交差適合試験は検査精度管理の確立した自施設または委託機関で行うことが望まれる。 
③診療所での輸血医療は、「輸血療法の実施に関する指針」に沿って行われているかを自己評価し、届出制と
することが望まれる。 
2.血液製剤の保管・搬送 
①血液製剤の保管・搬送の際には常に適正な温度で保管するべきであり、家庭用冷蔵庫での保管は避けるべき
である。 
3.ブラッドローテーション（BR） 
①離島で以下の機能を有している病院でのBRを推奨する。 
 外傷、侵襲の大きい手術、産科等の緊急輸血を必要とする医療を提供している病院 
②僻地でのBRについては本研究から条件を決めることは困難であり、地域支援病院や僻地の産科施設を対象
とした、さらなるパイロットスタディーが望まれる。 
4. 血液製剤の期限延長 
赤血球液の有効期限延長が望まれる（10日～14日程度） 
5．輸血医療に関わるコスト、診療報酬 
①BRにより発生する血液製剤の搬送・機器管理等の追加コストは、地域の行政・合同輸血療法委員会・血液
センター等の協議により調整することが望まれる。 
②適切な条件下で在宅輸血が行われる場合には、在宅患者訪問看護・指導料を在宅患者訪問診療料と同日に
併算可能とする等、診療報酬上の配慮が望まれる。 
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Ａ．研究目的 
 日本では輸血を実施している約9,800施設のうち
約70％が100床未満、約40％が20床未満の小規模施
設である。近年は病診連携の推進から、診療所や在
宅での輸血に拡大傾向がみられている。一般的に小
規模施設では医療資源が乏しく、輸血検査・血液製
剤の保管・副作用の管理体制などに問題点が山積し
ており、日本全体で輸血の安全性を確保するために
は、小規模施設の輸血実施体制の改善が必要である。
さらに少子高齢化が進み、献血者の減少等により将
来的に献血血液の不足が予測されており、血液製剤
の廃棄率の高い小規模施設での適正使用と有効利用
を促進する取り組みが喫緊の課題である。本研究で
は日本の現場の状況を把握した上で、地域の中核病
院および日本赤十字社との連携強化や新たな血液製
剤供給体制の検討などを通じて、安全かつ効率的な
輸血医療の在り方を総合的に研究し、提言を作成す
ることである。 
 
Ｂ．研究方法 
 地域での包括的な輸血管理体制構築のために、小
規模施設での輸血実態調査、在宅輸血の実態調査、
新たな供給体制検討のための離島等でのブラッド・
ローテーションのPilot Study、輸血検査支援のため
の実態調査、赤血球製剤期限延長のシミュレーショ
ンによる廃棄率への影響度の調査を行った。3年間の
研究を総括し、地域で望まれる輸血管理、実施、供
給体制への課題整理と輸血医療支援に関するコスト
調査を行い、提言をまとめた。 
（倫理面への配慮） 
 血液製剤を用いる研究では、担当医療機関の倫理
委員会の他、必要な場合には東京医科大学倫理委員
会で承認を得た上で実施した。本研究で取り扱うデ
ータは連結可能匿名化を行い、個人情報を扱う場合
にはパスワード付きの外付けハードディスクに保存
するなどの特段の配慮を行うこととしている。また
研究対象者の同意の撤回を可能にする等により人権
の擁護に努めた。 
 
Ｃ．研究結果 
1. 診療所・在宅輸血の適応に関する検討（北澤、田
中） 
 8地域での輸血実態調査から、患者は80歳台、AD
Lレベルは様々ながら「寝たきり」が最も多く、基礎
疾患（病態）は血液疾患、手術を要する外科系疾患、
悪性疾患、透析の順に多かった。血液製剤としては
赤血球製剤（RBC）が93％を占め、その保管に血液
専用保冷庫を使用していた施設は50％にとどまった。
RBC輸血時のトリガー値は7g/dLが最も多かった。全
国の在宅輸血の実態調査では、回答された290施設中
の在宅輸血実施率は17％（51施設）であった。輸血
管理体制では、RBCの専用保冷庫での保管は16％の
施設のみで、交差適合試験の結果報告には70％の施
設で3時間以上を要した。副作用対応で特定の病院と
の連携をしていたのは72％だった。症例数1例以下の
施設が44％、20例以上が14％と2極化がみられた。輸
血前のHb値は6～7g/dLに収束したが、慢性出血症例
では5～6g/dLと若干低めであった。患者付添人の患
者宅への滞在は輸血終了時までが50％、翌朝までが2
8％であった。在宅輸血は関東・東海・近畿などの大
都市圏で行われていることが多かった。以上より、
血液製剤管理等の適切な管理・実施体制、輸血検査

や副作用対応などの適切な連携が課題であり、輸血
管理・実施体制向上の対策が必要と考えられた。 
 
2. 地域における輸血検査体制の構築（奥田） 

8地域の輸血実態調査では、輸血検査では交差適合 
試験はRBCではほぼ100％に実施されていたが、不規 
則抗体検査の実施率が55％、血液型の検査回数が1回 
の施設が62％であった。北海道、東京都、熊本県で 
輸血検査体制の調査では、少数ながら、臨床検査技 
師以外の職種での検査実施があり、外部・内部精度 
管理の実施率は低かった。ほとんどの施設で輸血検 
査は外部委託されており、拠点病院への検査委託の 
希望は少なかった。以上より、小規模施設での輸血 
検査体制には不十分な点があり、地域中核医療施設 
と提携し、適切な輸血療法が実施できる環境を整備 
することが必要と考えられた。 
 
3. 地域での実施体制の構築（藤田、近藤） 
 家庭用冷蔵庫の吹き出し孔付近に置いた赤血球液
（RBC）の表面温度は5℃～マイナス7℃の間を推移
し、血液製剤の保管には適さないことが示された。
産科クリニックでRBCの保管をATR、血液専用保冷
庫で行い、両者間に血液の品質面での差異を認めな
かった。またRBCの車両搬送では、適切な温度管理
下での搬送であれば、ATR群と同等の結果が得られ
た。産科病院でATRを用いたRBC院内在庫の運用に
より、56％のRBCが廃棄となったが、緊急配送率は
前年から62％減少した。産科病院での院内在庫は輸
血を必要とする患者での迅速輸血が可能となり、医
療スタッフの安心および患者の安全性確保に有用と
考えられた。 
 
4. 地域における血液製剤の運搬・管理体制の構築（長
井、藤田、長谷川、＊松﨑、＊古川、＊大木（＊研究協
力者）） 
長崎県・離島でブラッド・ローテーション（BR）

のPilot Studyでは、製剤供給が円滑化されて廃棄率
抑制に寄与し、かつ再出庫された製剤は適切に使用
された。鹿児島県・離島の3次救命施設でのBRのPil
ot Studyでは、院内の輸血管理・実施体制の変更（緊
急時異型適合血輸血の誘導とO型以外の院内在庫数
の減少）により、廃棄血の顕著な低下を認めた。ま
た回収された血液製剤は全て再出庫先の連携4医療
機関で使用された。茨城県の小規模産科施設でのBR
のPilot Studyでは、血液廃棄を発生させることなく、
血液製剤の再使用が可能となり、産科患者と産科施
設のスタッフの安心感が得られた。なお、往復の搬
送費用に、長崎で5,100円、鹿児島で28,367円、茨城
で4,085円を要し、機器管理等にも追加コストがかか
ることが判明した。 
 
5. 地域での新たな輸血管理システムの円滑な運用に
関する検討（石田） 
 RBCの有効期限延長が製剤廃棄の軽減に寄与する
かを調査するため、転用不能で廃棄血が生じた状況
を後方視的に調査して有効期限延長による廃棄軽減
効果について小~大規模の計81施設において検討を
行った。有効期限延長日数3日、7日、14日の延長に
おける転用可能率は、各々52％、74％、86％であっ
た。また年間使用量100単位以上、1,000単位以上、5,
000単位以上、10,000単位以上における有効期限14
日の転用可能率は、各々46％、79％、95％、97％で
あった。よって、なるべく14日に近い有効期限延長



    4 
 

望ましいいことが判明した。なお、小規模施設の診
療科別では内科と外科で期限切れ廃棄血の削減率が
高く、人工透析施設でもある程度の削減が見込まれ
るものの、産科施設では削減が難しいことも明らか
となった。 
 
6. 血液事業における合理的な血液製剤の運搬・管理
体制の構築（高梨、田中） 
 血液製剤の運搬・管理体制の現状について問題を
明確にし、新たな運搬・管理体制の構築の必要性を
検証するために実地見学を行った。僻地では、地域
の医療ニーズを踏まえ、行政、医師会等と協議のう
え、地域の主要な医療機関から血液製剤を緊急時に
運搬している状況があった。佐渡総合病院では、天
候等の状況に応じた発注、夜間緊急時の運搬体制等、
離島における血液製剤の輸血実施体制が整備されて
いた。また、院内在庫は異型適合輸血を前提に赤血
球はＯ型、血漿はＡＢ型を多く設定し、佐渡島内は
原則として中核医療機関である佐渡総合病院でのみ
輸血を実施することとしており、離島の輸血医療体
制のモデルケースになると考えられた。 
 
Ｄ．考察 
 小規模施設、在宅輸血の実態調査により、対象患
者の病態、輸血管理・実施体制の問題点が浮き彫り
となり、今後の輸血管理・実施体制向上のための基
礎資料を作成できた。特に小規模施設では血液製剤
の温度管理、輸血検査の精度管理、輸血患者の安全
管理が課題であった。離島・産科施設でのブラッド
ローテーションのPilot Studyでは、RBCの有効利用
と共に患者の安全性向上が図られたが、このシステ
ムを現実の輸血療法に適用する際の課題（実施医療
機関の選定方法・公平性の確保、再出庫先の医療機
関確保、追加費用負担の在り方）も判明した。小規
模施設でのRBCの有効期限延長のシミュレーション
から、14日程度の有効期限延長が望ましいことが判
明した。以上より、新たな血液製剤運搬・管理体制
の構築には、さらなるデータの集積とブラッドロー
テーションの地域の状況に見合う応用、RBC有効期
限の延長が必要と考えられた。 
 
E．結論 
 地域での包括的な輸血管理体制の構築には、地域
での輸血医療連携を推進すると共に、行政・合同輸
血療法委員会・日本赤十字社等関係者間の情報共有
と問題解決への共同の取り組みが重要と考えられた。 
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 特になし 
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