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研究要旨 

 離島地域の医療機関においては、その地理的条件の制約故、未使用分製剤の廃棄率は
恒常的に高く、貴重な血液製剤の有効利用の観点から、医療機関における適正使用推進
と共に血液製剤供給や運用の在り方の改善が強く望まれる。本研究では、適切な温度管
理を担保した上で返品再出庫、いわゆるブラッド・ローテーション（BR）を可能にする
ことによって、離島地域の医療機関における製剤供給の円滑化を図り廃棄率抑制に寄与
し且つ再出庫された製剤の適切な使用に繋げるまでのサプライ・チェーン（SC）を形成
し得るか否かを検証した。その結果、返品された赤血球製剤のすべてが再出庫基準を満
たしており、再出庫された赤血球製剤103バッグのうち101バッグ（98.1%）が使用された
ことから、適切な品質管理体制のもとBRの実施が可能であることが示された。この新た
な供給・運用体制が、離島地域における輸血医療の安全で安定的な供給の確保と貴重な
血液製剤の有効利用促進に貢献することが期待できる。この体制を持続可能なシステム
として運用するためには、品質管理体制の構築と共に、事業として継続可能なコスト管
理、関連医療機関における製剤の在庫管理や使用の適正化ならびに合同輸血療法委員会
といったしくみを利用した地域における包括的協議が不可欠である。 

 
A.背景 
離島地域の医療機関では、その地理的条

件の制約故、未使用分製剤の廃棄率が恒常
的に高い。例として、長崎県五島福江島地
域の未使用分製剤の廃棄率は、例年10％〜
20％台と高く、貴重な血液製剤の有効利用
の観点から、従来から求められている医療
機関での適正使用推進のみならず地域に
おける血液製剤供給の在り方の改善が強
く望まれている。 

 
B.研究目的 
 適切な温度管理を担保した上で返品再
出庫、いわゆるブラッド・ローテーション
（以下、BR）を可能にすることによって、
離島地域の医療機関における製剤供給の
円滑化を図り廃棄率抑制に寄与し且つ再
出庫された製剤の適切な使用に繋げるま
でのサプライ・チェーン（SC）を形成し得
るか否かを検討した。 
 
C.研究方法 

 本研究では、患者を被験者として設定し
ない。血液製剤は、実地臨床の適正な判断
に基づき実施され、使用される血液製剤も
品質の担保されたものを通常の診療とし
て使用する。対象とする離島地域の医療機
関として、血液センターとの地理的要因や
運用面から長崎県五島中央病院（長崎県五
島市、以下五島中央病院）を選定した。本
研究は、長崎県赤十字血液センター（以下、
長崎BC）より出庫される赤血球製剤を恒
温血液搬送装置（以下ATR）を用いて、五
島中央病院と（長崎県長崎市）、長崎BC
（長崎県長崎市）の間で実施した。 
 手順は以下の通り。 
① 五島中央病院における O 型の在庫赤 
血球製剤の一定分を、を ATR 内に、5 本
ないしは 2 本を格納して長崎 BC より出
庫した。 

② 研究期間において、在庫分の O 型製剤 
は従来の 7 本から 5 本へ減じた。院内オ
ーダーや使用の状況に応じて、定期ない
しは臨時搬送で補充を行った。 
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③ これは、ATR 内に収納したまま、五島 
中央病院において緊急時の異型適合輸血
や他型製剤不足時等に使用した。 

④ １週間の保管期間の後に、ATR 内に
格納した状態で、未使用製剤を長崎 BC
へ回収返品した。 

⑤ 回収分を、長崎 BC にて検品の上、長
崎大学病院へ再出庫、使用した。 

 
 予定期間における血液製剤の使用状況、
廃棄率等を評価する。比較解析は、本研究
開始前のデータをヒストリカルな対象と
して実施する。 
 主要評価項目は、長崎大学病院におけ
る再出庫製剤の使用率とした。その他の
観察項目は、五島中央病院における在庫
製剤の出納、使用状況、返品（廃棄）率、
血液センターから五島中央病院への製剤
運搬頻度等とした。  
（倫理面への配慮） 
本研究は、長崎大学病院臨床研究倫理委
員会を受審し承認された。 
承認番号：18101530 
 
D.研究結果 
【ATRを用いた血液製剤の搬送と保管に
係るバリデーション】 

実際の運用開始に先立ち、ATRを用いた
血液製剤の搬送と保管に係るバリデーシ
ョンを実施した。 
 長崎・五島間の往復期間における庫内温
度変化の代表的なデータを示す（図1a）。

外気温は、クールコンテナ内あるいは室温
環境下で2.9℃〜24.9℃の間で大きく変動
した一方、庫内温度及び赤血球製剤の中心
温度はそれぞれ3.2℃〜4.4℃、3.0℃〜3.7℃
の適正範囲を維持出来ていた。 

 次に、製剤番号確認の為の室温環境下5
分間の作業を想定して、赤血球製剤5バッ
グを収納していたATRから取り出し、室温
下机上に5分間放置した後ATRに再収納し
た。庫内温度及び製剤中心温度の変化は、
それぞれ3.9℃〜5.1℃、3.3℃〜5.5℃の範囲
であり、製剤保管適正温度範囲の2.0℃〜
6.0℃を逸脱しなかった（図1b）。 

 実際に、運用期間中の庫内温度モニタリ
ングでも、安定して適正温度範囲に管理さ
れていることが確認できた。すなわち、庫
内温度は2.6℃〜5.3℃の適正範囲を維持出
来ていた（図1c）。 

 以上より、ATRを用いた血液製剤の搬送、
保管は、適切な温度管理を担保し得るもの

図１a. 長崎・五島間の往復期間における庫内及び製剤温度データ 

図１b 

図１c. 研究期間における運用サイクル毎の庫内温度データ 
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と考えられた。 
【返品再出庫された製剤の使用率】  
五島中央病院へATRに格納して出庫し

た赤血球製剤107バッグのうち、2本が使用
され、同時にATR庫内に格納されていた通
算2本は院内在庫へ移行した。従って、103
本が長崎BCに返品され、すべて再出庫可
能であった。 

研究期間で長崎大学病院に返品再入庫
されたこれら103バッグのうち101バッグ
（98.1%）が使用された。廃棄となった2バ
ッグは有効期限切れによるものであった。
また、研究期間内における長崎大学病院の
O型赤血球製剤廃棄率は、24/2033バッグ
（1.18%）で、前年度同期間の19/1854バッ
グ（1.02%）と比較して有意な増加は認め
られなかった。 
長崎大学病院に入庫された時点の有効

期限は全て4日間以上であったが、84/101
バッグ（83.2％）を2日以内に使用すること
が出来た（図2）。 

 
【五島中央病院における製剤運用】 
研究期間全体における使用赤血球製剤

並びに減損バッグ数は、それぞれ597本、
80本であった（表1）。ATR内のO型赤血球
製剤供給本数は107本で、前述の通りこの
うち2回（各1バッグずつ）使用する機会が
あったため、103本が返品再出庫可能であ
り、これを供給数に加え全供給数を780本
とすると減損率は10.3%であった（前年度
同時期 24.2%）。 
 また、血液型毎の検討結果を図3に示す。
O型赤血球製剤に関しては、使用並びに減
損バッグ数は、それぞれ215本、13本であ

った。上記と同様の考え方でATR格納返送
分103本を加えた全供給O型製剤331本に
対して、減損率3.93%であった（前年度同
時期 12.9%）。 

研究期間中、五島中央病院への赤血球製
剤の定時並びに定時外配送回数はそれぞ
れ74回、103回（ATR搬送分を除く）であ
り、前年度同期間の76回、110回とほぼ同
様の頻度であった。 

 
E.考察 
本研究で検討した新たな血液製剤運用

方法の意義は、以下の2点にまとめられる。    
まず、第一にATR格納分製剤は、医療機

関へ出庫後使用されない場合でも、返品後
再利用され得ることによって、有効期限内
であればこれらを再び有効なSCに繰り入
れることが出来ることにある。この際、製
剤の品質を担保するためには、安定した温

2018年
研究期間1
(2019.1 -
2019.4)

研究期間2
(2019.6 -
2019.11)

前年度同時期
対照

使用バッグ数 181 401 529
近隣医療機関への
融通分

8 7 21

ATR格納返送分 57 103 -
返品バッグ数 39 41 176

11.4 9.1

2019年

減損率（%） 24.2
10.3

図 2. 返品再出庫された製剤の使用までの日数 

表 1. 五島中央病院における赤血球製剤使用状況 

図 3. 五島中央病院における血液型毎の赤血球製剤の使用並び

に返品状況 
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度管理とその記録を可能にすることが必
要条件となる。今回、ATRを使用すること
によって、搬送中ならびに五島中央病院保
管管理中のATR庫内及び製剤の温度は常
に適正範囲に保たれていたことが確認で
きた。また、長崎BCにおける再出庫時の
基準を全バッグで満たしていた。更に、返
品再出庫された製剤を長崎大学病院にお
いて効率よく使用出来ることも確認でき
た。一方で、少数ながら検討期間中、一過
性に院内のO型赤血球製剤の需要が低下
したことによる期限切れ廃棄が発生した。
返品再出庫分を受け入れる医療機関は、再
出庫された製剤を十分に吸収して院内で
適正に使用出来る診療機能と規模をもつ
必要があるが、可能であれば複数の機関間
で運用出来る体制が望ましい。 
本研究成果の第二の意義は、離島のよう

な条件下の医療機関において、大量出血症
例をはじめとする急な院内需要増加に際
し、BR運用のATR内格納O型赤血球製剤
を用いて異型適合輸血できる体制を維持
することで、緊急時の患者救命に寄与する
と共に、医療スタッフがゆとりをもって適
合輸血を安全に実施出来ることである。今
回の研究期間中、ATR内製剤を2回（各1バ
ッグずつ）使用する機会があった。この他
にも、同型製剤の臨時配送を待つ間患者の
状態によってはATR内製剤使用を考慮さ
れた事例もあった。廃棄率を抑制するため
には在庫数を減らす必要があり、結果とし
て離島の医療機関においては製剤入庫ま
での待機時間が一層延長する可能性があ
る。今回の検討では、O型赤血球製剤の在
庫を従来の7本から5本へ減じて実施出来
たことから、ATR内製剤を在庫配置として
適切に運用することが、医療機関における
円滑な輸血療法のみならず製剤の有効利
用にも繋がると考える。 
一方で、今回のような運用方法の効果を

さらに高めるためには、ATR設置医療機関
における製剤の適切な運用が必須である。
第一に、ATR格納分本数と共にそれ以外の
在庫製剤の適正な数量制御（抑制）が重要
な意義を持つ。今回の検討では、O型以外
の血液型の製剤の在庫は従来通りで実施

した。検討期間中の製剤廃棄率の前年度同
時期の対照データとの比較において概ね
減少していたが、そのBRとの因果関係に
ついては後方視検討故に、製剤の使用数の
増加や入庫製剤の残り有効期限等数々の
交絡要因の存在が無視できない。第二に、
ATR格納分O型製剤による異型適合輸血
の実施が、廃棄血抑制、BCからの緊急配
送頻度の抑制等にどのようなインパクト
をもたらし得るかを明らかにする必要が
ある。今回研究開始に先立ち、五島中央病
院の医療スタッフとの間で、このBRの取
り組みにおけるO型赤血球製剤の危機的
出血症例等を対象とした異型適合輸血と
しての使用について、十分理解を得る機会
が設けることが出来た。今後、ATR内O型
製剤の異型適合輸血実施を前提とした他
の血液型製剤在庫抑制を進めることによ
って、搬送回数の抑制に寄与する可能性が
ある。また、今回の検討では、定時並びに
定時外配送回数への影響は明らかではな
かったが、2019年は2018年の同時期と比較
して製剤の使用本数が多かったという事
実を勘案すると、定時外配送が例年並みに
留まっていることはATR格納分製剤の存
在が上述のような院内運用の余裕を生ん
でいる可能性もある。さらに、本研究では
検討対象外であった血小板製剤や新鮮凍
結血漿については、保管や取り扱いの方法
が異なっており、今後の検討を要する。 

返品再利用体制の実用化は徹底した品
質管理体制が基盤となる。ATRを開蓋し
た際の庫内温度の安定性は上述の通りで
あるが、その後の格納分残余製剤の運用
方法については、「医薬品、医療機器等
の品質、有効性および安全性の確保等に
関する法律」の下で適切に取り扱うべき
ものであり、返品再利用体制の運用上、
重要な検討課題となる。今回の検討で
は、五島中央病院におけるATRの受け入
れ・返却・機器管理等の作業、BCでは再
出庫適否判定作業時の温度チェックや返
品のシステム処理に係る追加作業が発生
したが、血液製剤の有効利用等に寄与し
得るのであれば通常業務に組み込む意義
は大きい。 
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BR体制を継続可能な事業として展開す
るものと位置付けた場合、コスト管理及
び実施体制の適切な設定や管理が重要で
あることは論を待たない。 

ATRの往復1回の搬送費用がコスト純
増分となるが、その費用は5,100円であ

り、今回実施した38回分で193,800円であ
った（図4）。これは、照射赤血球液LR-2
（18,054円）の約10.7バッグに相当す
る。その結果、前年度同時期と比較して
五島中央病院における製剤の廃棄率が低
減され、その効果によって上記搬送コス
ト増加分をカバーできた可能性がある。 

このことは、当該医療機関における例
年の廃棄率が10％～20％であることから
も十分に推量できる。しかしながら、こ
れはあくまでヒストリカルな廃棄データ
との比較の上での考察であり、SC全体か
ら見た製剤１パックあたりのコストが増
加することは必定である。すなわち、
ATRの運用にかかる医療機関並びにBCに
おける経費、人件費等を積算した場合、
新たな収益を確保するためには、ATR運
用に係るオプショナルな料金設定といっ
た受益者負担は必要になってくると考え
る。更に、万一の搬送時或いはATRの障
害発生時の製剤の取り扱いや減損分に対
する責任配分を関係者間で明確にする必
要があると共に、返品再利用による製剤
の有効利用によって、血液事業全体にお
けるコストベネフィットの改善に寄与す
るスキームの発案が求められる。 

BR運用にあたっては、地域における包

括的な輸血管理体制及び血液製剤の適正
な供給システムとの関わりを視野に入れ
なければならない。ATR設置医療機関とし
ては、地理的な事情による製剤供給の困難
さを抱える地域、すなわち離島や山間地域
等が対象となる。さらに、血液製剤の需要
が恒常的にあり、危機的出血のリスクの高
い診療機能を有することも重要な条件に
なる。一方で、受け入れ医療機関について
は、その複数化等、製剤運用を円滑に行う
体制を充実させることに加え、地域におい
てどのような機能や規模を持つ医療機関
が受け入れを行うことが有益かを明らか
にしてゆく必要がある。いずれにせよ、関
与するすべての医療機関が適正輸血と製
剤の品質管理に十分な理解と対応を取れ
ることが必須であり、これら医療機関及び
地域BCを構成単位とした契約締結によっ
て体制を形成することになると思われる。 
このように、BCと複数の医療機関間で

形成される体制であること、貴重な資源で
ある血液製剤の広域にわたる運用の問題
であること、島嶼地域や僻地の医療・保健
衛生行政に関わる課題であること等を踏
まえると、この取り組みは各都道府県の薬
務行政担当部署及び医療機関、BCが同じ
議論のテーブルに着く合同輸血療法委員
会が受け皿となってコンセンサスを形成
し、承認やモニタリングといった作業を通
して、地域においてBRが適切に運営され
血液製剤の供給及び品質管理といった血
液事業の健全性や医療機関での適正使用

図 4. BR 運用における搬送経路と費用 

白抜き文字は搬送担当者、金額は該当経路の搬送費用、時刻はおおよその

出発ないしは到着時刻を示す。往路、復路共に運送会社担当過程では一晩ク

ールコンテナ内に格納した。 

図 5. BR 運用による地域における血液製剤の適正利用 
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を担保する役割を果たしてゆくべきと考
える（図5）。 
さらに本研究は、将来にわたる地域の人

口動態や医療機能構造の変化予測といっ
た今後の地域医療の在り方に関する包括
的な観点に立って、その規模や機能の特性
に応じた医療資源配分の一環として輸血
医療及び血液製剤のSCの問題を最適化し
てゆく上での社会臨床的なデータを提示
するものとなる可能性がある。 

 
F.結語 

適切な品質管理体制のもと輸血用血液
製剤の SC における血液事業者・医療機関
間の返品再出庫が可能であることが示さ
れた。新たな製剤の品質管理技術や搬送
の連携ならびに返品再出庫体制の構築は、
離島地域での輸血医療の安全で安定的な
供給の確保と貴重な血液製剤の有効利用
促進に貢献することが期待できる。 
また本研究の成果は、地域医療構造全体

から将来の地域における輸血医療の在り
方を展望することにも資する。 
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