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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。現在の「輸血療法に関する
指針」等には小規模施設の状況が勘案されていないため、現場で活かされていない状況が推測され、対象患
者・輸血検査・血液製剤の保管・副作用の管理体制などの実態を把握した上で改善対策を立案することが喫
緊の課題である。令和元年度には全国での在宅輸血実態調査を行い、日本の現状と問題点を検討した。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。症例数1例以下の施設が44％、20例以上が14％
と2極化していた。RBCの専用保冷庫での保管は16％の施設のみで、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。患者の年齢層は80歳代が最も多く、輸血前のHb値は6～7g/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％を占めたが、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。。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く、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ることが判明した。小規模
施設での輸血検査体制の調査では、外部・内部精度管理とも実施率は低く、少数ながら、臨床検査技師以外の
職種での検査実施もみられた。小規模の36施設でのシミュレーションでは、RBCの14日間の有効期限延長に
より、概ね半数以上の廃棄血削減が期待できるという結果が得られた。産科クリニックでの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、温度管理した発泡
スチロールでの車両搬送はATRの代替手段になり得ると考えられた。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。また、
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。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
体制が整備されており、他の離島施設のモデルケースになると考えられた。 
 
 
 

研究組織 
 

研究代表者： 
  田中 朝志 東京医科大学八王子医療センター 輸血部 
 
研究分担者： 
  奥田  誠 東邦大学医療センター大森病院 輸血部 
  北澤 淳一 青森県立中央病院 臨床検査部 
  藤田  浩 東京都立墨東病院 輸血科 
  長井 一浩 長崎大学病院 細胞療法部 

石田  明 埼玉医科大学国際医療センター 輸血・細胞移植科 
高梨 一夫 日本赤十字社 血液事業本部 
長谷川雄一 筑波大学附属病院 血液内科 

 
研究協力者： 
  松崎 浩史 福岡県赤十字血液センター 
  遠藤 輝夫 札幌医科大学附属病院 検査部 
  福吉 陽子 熊本大学医学部附属病院 輸血細胞治療部 
  加藤 陽子 東京慈恵会医科大学附属病院 輸血部 
  末岡榮三朗 佐賀大学 臨床検査医学 
  三根  堂 献血供給事業団 



    2 
 

  榎本 圭介 日本赤十字社 血液事業本部 経営企画部 供給管理課 
  杉山 朋邦 日本赤十字社 血液事業本部 経営企画部 供給管理課 
  大越  靖 茨城県立中央病院 輸血細胞治療部 
  大橋 晃太 トータス往診クリニック（血液在宅ネット） 
  古川 良尚 鹿児島大学病院 輸血・細胞治療部 
  大木  浩 鹿児島県立大島病院 麻酔科 
  近藤  徹 五島保健所



    3 
 

 
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、前
年の実態調査をふまえ、令和元年度には新たな供給
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、
在宅輸血の実態調査、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。
さらに、3年間の研究を総括し、地域で望まれる輸血
実施体制、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
の擁護に努める。 
 
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） 
 全国の在宅輸血の実態調査を行い、問題点の抽出
と改善策の検討を行った。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極化していた。患者の年
齢層は80歳代が最も多く、輸血を必要とした理由は
基礎疾患による貧血の他、慢性出血も多かった。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く、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ることが判明した。今後
はさらなる情報収集と輸血管理・実施体制の向上が
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） 
北海道、東京都、熊本県で輸血検査体制の調査を 

行った。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） 
 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、温度管理不備
状態では、搬送後LDと輸血セット通過後LDの増加が
認められたが、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。ATRは、小規模医
療機関での血液保管、車両搬送に有用で、温度管理
した発泡スチロールでの車両搬送は、ATRの代行手
段になり得た。頻度の低い医療機関が独自にATRを
保有するのは効率的ではなく、地域での支援体制が
必要と考えられた。 
 
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・離島でのブラッド・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）との共同効果により、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
効果について小規模36施設でシミュレーションを行
った。その結果、14日の有効期限延長によって概ね
半数以上の廃棄血削減が期待できた。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かった。 
 
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
検証するために離島病院（新潟県・佐渡島）の実地
見学を行った。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、
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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
ることとしていた。 
 
Ｄ．考察 
 在宅輸血の実態調査により、大都市圏での実施が
多く、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、R
BC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。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 特になし 
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日本輸血細胞治療学会誌 66(1):7-12, 2020 
6)田中朝志．在宅での輸血の実情．在宅新療4(9)813-

818, 2019 
7)Fujita H, Tojo Y, Mine T, Tanaka A. Temper
ature management of red blood cell solution tr
ansported by car for transfusion at home. Open
 Journal of Blood Diseases 10(2):37-40, 2020 
8)Fujita H, Tsuno K, Tanaka A. An active tran
sport refrigerator is optimal for blood preservat
ion in small medical facilities. Hematology Tra
nsfusion International Journal 8 2020 (in pres
s) 
9)藤田浩．在宅輸血の適応疾患とその動向．在宅新療
4(9)810-815, 2019 
10)藤田浩．産科小規模医療機関での血液の返品再利
用は可能か？ 日本産婦人科新生児血液学会雑誌 
2020 (in press) 
11)大木浩、針持想、鮫島弘子、原純、吉國謙一郎、
清武貴子．奄美群島から血液備蓄所が撤退した結果，
何が変わったか．日本輸血細胞治療学会誌 66(1):40
-47, 2020 
12)清武貴子、吉國謙一郎、原純、大木浩．奄美大島
の救命救急センターを保有する中核医療機関におけ
る 院内血（生血）輸血実施状況について．日本輸血
細胞治療学会誌 66(1):13-18, 2020 
13)藤田浩．在宅における輸血療法の現状と課題－オ
ーバービュー－．第18回東京都輸血療法研究会報告
書、日本データ・サプライ、東京、49-53, 2020 
 
2.  学会発表 
1)田中 朝志,北澤 淳一,高梨 一夫,長井 一浩,藤田 
浩,石田 明,奥田 誠．小規模施設および在宅における
輸血医療体制の構築に向けて 小規模医療機関にお
ける輸血医療の現状. 第67回日本輸血・細胞治療学
会学術総会（2019.5.23）熊本. 
2)田中朝志．地域における血液製剤の供給体制-平
時・非常時の血液供給体制．第67回日本輸血・細胞
治療輸血学会総会（2019.5.23）熊本 
3)田中朝志．横濱章彦、藤原慎一郎ほか．日本にお
けるTACOの実態調査．第67回日本輸血・細胞治療
輸血学会総会（2019.5.24）熊本 
4) 古川良尚.離島の中核病院における血液製剤利用
に対して複数の医療機関が支援を行う事で有効利用
を図る試み.日本輸血・細胞治療学会九州支部会（20
19.12.14）福岡 
5) 大木浩.奄美群島の血液需給・空白の時間.日本麻
酔科学会第66回学術総会.（2019.5）神戸 
6) 長井 一浩,菅河 真紀子,河原 和夫．医療機関にお
ける災害時等の輸血用血液製剤ならびに血漿分画製
剤供給不足への対策準備状況.第47回日本救急医学
会総会・学術総会,（2019.10）東京 
7) 北澤 淳一,三根 堂,石田 明,遠藤 輝夫,松崎 浩史,
長井 一浩,福吉 葉子,末岡 榮三朗,加藤 陽子,藤田 
浩,奥田 誠,高梨 一夫,中津留 敏也,大城戸 秀樹,田
中 朝志．病床数100床未満医療機関における輸血療
法の実態調査報告.第67回日本輸血・細胞治療学会学
術総会（2019.5）熊本 
8)田中朝志、北澤淳一、石田明、奥田誠、高梨一夫、
藤田浩、．日本での在宅輸血の実態調査（中間報告）．
第68回日本輸血・細胞治療輸血学会総会（2020.5.2
9）札幌 
9)長井一浩、泊徳幸、江川佐登子、古賀嘉人、今西
大介、都能克博、近藤徹、松尾辰樹、宮崎泰司、田
中朝志．離島地域における効率的な血液製剤運用の
研究．第68回日本輸血・細胞治療輸血学会総会（20
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20.5.28）札幌 
10)長谷川雄一、大越靖、石渡勇、佐藤純一、森島耕
生．地域産婦人科施設の安全性を確保し献血血液の
有効利用を図るブラッドローテーションの試み．第6
8回日本輸血・細胞治療輸血学会総会（2020.5.28）
札幌 
11)藤田浩．在宅輸血の課題と将来展望．第68回日本
輸血・細胞治療輸血学会総会（2020.5.28）札幌 
12)園田大敬、清武貴子、中野秀人、原純、松浦甲彰、
園田泰寿、大木浩．奄美群島から血液備蓄所が撤退
した結果，何が変わったか・第2報．第68回日本輸血・
細胞治療輸血学会総会（2020.5.29）札幌 
13)清武貴子、園田大敬、中野秀人、大木浩ほか．輸
血検査技師の現場視点における,奄美ブラッドロー
テーション確立経過と問題点. 第68回日本輸血・細
胞治療輸血学会総会（2020.5.29）札幌 
 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
  特になし。 
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在宅輸血の実態調査 調査用紙 

A 施設基本情報（1施設 1回のみご回答ください） 

1． 在宅で輸血を実施されていますか？ 

①実施している  ②実施していない 

 （実施していない場合、以下の項目は回答不要です） 

 

2．在宅での輸血療法の実施（適応判断・検査・経過観察）に関して連携しているところをご教示下さい（複
数回答可）。 （＊専門医とは原疾患の専門医です） 

  ①中核病院（専門医在籍）  ②中核病院（専門医非在籍）  ③近隣の病院 

  ④外注検査機関  ⑤日赤血液センター  ⑥訪問看護ステーション 

  ⑦その他（具体的にご記入下さい：                          ） 

 

3．在宅輸血において輸血副作用の緊急対応のために連携しているところをご教示下さい。 

①中核病院（専門医在籍）  ②中核病院（専門医非在籍）  ③近隣の救急病院 

④近隣の一般病院  ⑤特定の病院との連携はない 

⑥その他（具体的にご記入下さい：                          ） 

 

4．検体を提出してから交差適合試験の結果が報告されるまでの時間をご教示下さい。 

  ①1 時間未満  ②1-2.9 時間  ③3-5.9 時間  ④6時間～当日夜  ⑤翌日の午前 

  ⑥翌日の午後  ⑦2 日目  ⑧3日目以降 

 

5．赤血球液（RBC）の保管場所をご教示下さい。 

  ①血液専用保冷庫（自記式温度記録計、警報装置付き） ②血液搬送装置（ATR） 

③薬品用保冷庫  ④家庭用保冷庫  ⑤その他の保冷庫 

 

6．赤血球液（RBC）の患者宅までの搬送方法についてご教示下さい。 
  ①固形蓄冷剤で保冷  ②氷で保冷  ③血液搬送装置（ATR） ④保冷剤は使用していない 

 

7．今までに在宅輸血時の輸血副作用または原疾患悪化により救急対応を必要としましたか。 

  ①必要とした   ②必要としなかった 

（① の場合、具体的な対応をご記入ください：                      ） 

 

8．過去 1年（2018 年 1～12 月）の在宅輸血の症例数をご教示下さい。                 例 

 

＊差し支えなければ、施設名をご記入下さい                          
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B 輸血患者情報（1患者 1回のみ。用紙が不足する場合、恐縮ですがコピー下さい） 

1． 今回、輸血する患者さんが輸血を必要とした基礎疾患についてご教示ください。  

①血液疾患（貧血） ②血液疾患（悪性疾患） ③悪性疾患（血液悪性疾患以外）  

④その他（具体的に                                      ） 

 

2． 今回、輸血を必要とした主な理由についてご教示ください。 （複数回答可） 

①基礎疾患による貧血 ②化学療法に伴う貧血 ③腫瘍部位の出血 ④消化管出血 

⑤腎性貧血 ⑥慢性炎症に伴う貧血 ⑦原因不明の貧血 

⑧その他（具体的に                                 ） 

 

3．今回、輸血を実施した患者さんの年代についてご教示ください。  

①90 歳以上  ②80～89 歳  ③70～79 歳  ④60～69 歳  ⑤40～59 歳  

⑥20～39 歳  ⑦15～19 歳  ⑧0～14 歳 

 

4．今回、輸血を実施した患者さんの ADL レベルについてご教示ください。  

 （主治医意見書の日常生活自立度判定基準に準じて記載下さい）  

① J1  ②J2  ③A1  ④A2  ⑤B1  ⑥B2  ⑦C1  ⑧C2  ⑨該当なし 

 

5．今回の輸血前の患者ヘモグロビン値をご教示下さい。 

  ①10-10.9g/dL ②9-9.9g/dL ③8-8.9g/dL ④7-7.9g/dL ⑤6-6.9g/dL ⑥5-5.9g/dL  

⑦＜5g/dL ⑧測定していないので不明 ⑨上記以外（         g/dL） 

 

6．貴診療所での担当医師の専門領域をご教示下さい（複数回答可）。 

  ①血液内科 ②循環器内科 ③消化器内科 ④腎臓内科 ⑤呼吸器内科 ⑥呼吸器外科 

  ⑦内分泌代謝内科 ⑧アレルギー内科 ⑨高齢診療科 ⑩感染症科 ⑪神経内科 

  ⑫リウマチ科 ⑬消化器外科 ⑭呼吸器外科 ⑮心臓血管外科 ⑯小児外科 

  ⑰小児科 ⑱産婦人科 ⑲整形外科 ⑳脳神経外科 ㉑麻酔科 ㉒救急科 ㉓総合診療科 

  ㉔その他（具体的にご記入ください：                         ） 

 

7．今回の輸血の目的についてご教示下さい（複数回答可） 

  ①生命の維持 ②QOL の維持 ③運動能の改善 ④症状の改善（易疲労感・息切れ等）  

⑤重要臓器への酸素供給能の維持（脳、肺、心臓など） 

  ⑥その他（具体的にご記入下さい：                          ） 

 

8．本患者さんで輸血の他に実施している治療についてご教示下さい（複数回答可）。 

  ①化学療法  ②放射線療法  ③免疫療法  ④抗生剤  ⑤ステロイド 

  ⑥鉄剤  ⑦ビタミン B12  ⑧葉酸  ⑨亜鉛  ⑩銅 

  ⑪その他（具体的にご記入下さい：                          ） 
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9．貴施設でのこの患者さんの輸血は何回目ですか。 

  ①1 回目  ②2 回目  ③3 回目  ④4 回目  ⑤5 回目  ⑥6 回目以上 

 

10．本患者さんが在宅輸血をするようになった経緯をご教示下さい。 

  ①急性期病院からの紹介  ②療養型病院からの紹介  ③他の診療所からの紹介 

  ④通院患者の病態悪化  ⑤通院患者の ADL 低下  ⑥患者・家族からの依頼 

  ⑦その他（具体的にご記入下さい：                          ） 

 

11．患者付添人として協力した方をご教示下さい（複数回答可）。 

  ①自院の看護師  ②訪問看護ステーションの看護師  ③同居の家族  ④近所の家族 

  ⑤患者の友人  ⑥患者の知人  ⑦特に協力者はいなかった 

 

12．患者付添人は輸血開始後どのくらい患者宅にいましたか。 

  ①15 分以内  ②16 分～30 分  ③31 分～60 分  ④61 分～120 分  ⑤輸血終了時まで   

  ⑥輸血終了後～3 時間  ⑦輸血日の夜まで  ⑧輸血日の翌朝まで 

⑨その他（具体的にご記入下さい：                          ） 

 

13．今回の輸血時に副作用症状の発生はありましたか。 

  ①あった  ②なかった 

（① の場合、具体的な症状をご記入下さい：                       ） 

 

14．輸血副作用情報の管理はどのようにされていますか。 

  ①看護師から聞き取るのみ  ②看護師から聞き取り、カルテに記載  ③患者・家族から聞き取るの
み  ④患者・家族から聞き取り、カルテに記載 ⑤紙の報告書を作り、ファイル化   ⑥コンピュ
ータ上で報告書をデータベース化 

 

15．在宅輸血に関するご意見について下記に記載下さい。診療報酬へのご提案も歓迎します。 

 

 

 

 

 

以上でアンケートは終了です。ご協力ありがとうございました。 

 ＊ご連絡が可能でしたら、下記に担当者名と連絡先(e-mail 等)をご記入ください。 

 ご担当者                連絡先               . 
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2019 年 在宅輸血実態調査集計結果 
2020.05.31. 

 
・調査対象 
  日本全国で在宅医療を行っており、かつ今までに輸血用血液製剤の使用実績のある 856 診療所 
・調査期間 
  2019 年 2 月 26 日～2019 年 11 月 30 日 
・調査方法 
  アンケート調査用紙を郵送し、回答後に返信用封筒で返送する方法で情報を収集した。 
・回答状況 
  アンケート回答施設：290 施設（33.9％）、 

在宅輸血実施施設：51 施設（回答施設中の在宅輸血実施率は 17.6％） 
在宅輸血患者情報回答症例数：150 症例 

 
 
A-2.在宅での輸血療法の実施（適応判断・検査・経過観察）に関して連携しているところをご教示下さい（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 

1 
中核病院 
（専門医在籍） 

17 47％ 2 50％ 6 55 25 49％ 

2 
中核病院 
（専門医非在籍） 

5 14％ 0  1 9％ 6 12％ 

3 近隣の病院 6 17％ 0  0  6 12％ 
4 外注検査機関 28 78％ 0  9 82％ 37 73％ 
5 血液センター 21 58％ 1 25％ 11 100％ 33 65％ 

6 
訪問看護ステー
ション 

23 64％ 2 50％ 9 82％ 34 67％ 

7 その他 1 3％ 0  0  1 2％ 
 回答施設合計 36  4  11  51  
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A-3. 在宅輸血において輸血副作用の緊急対応のために連携しているところをご教示下さい（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 

1 
中核病院 
（専門医在籍） 

14 39％ 3 75％ 6 55％ 23 45％ 

2 
中核病院 
（専門医非在籍） 

5 14％ 0  1 9％ 6 12％ 

3 近隣の救急病院 10 28％ 1 25％ 3 27％ 14 27％ 

4 近隣の一般病院 6 17％ 0  1 9％ 7 14％ 

5 
特定の病院との
連携はない 

10 28％ 0  4 36％ 14 27％ 

6 その他 1 3％ 0  0  1 2％ 

 回答施設合計 36  4  11  51  
 
 
A-4. 検体を提出してから交差適合試験の結果が報告されるまでの時間をご教示下さい。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 1 時間未満 1 3％ 1 25％ 1 9％ 3 6％ 
2 1-2.9 時間 7 21％ 0  3 27％ 10 21％ 
3 3-5.9 時間 12 36％ 2 50％ 5 45％ 19 40％ 

4 6 時間-当日夜 4 12％ 0  0  4 8％ 

5 翌日の午前 9 27％ 1 25％ 2 18％ 12 25％ 

6 翌日の午後 0  0  0  0  

 回答施設合計 33  4  11  48  
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A-5. 赤血球液（RBC）の保管場所をご教示下さい。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 血液専用保冷庫 6 17％ 0  2 18％ 8 16％ 

2 
血液搬送装置
（ATR） 

0  0  0  0  

3 薬品用保冷庫 13 36％ 4 100％ 6 55％ 23 45％ 

4 家庭用保冷庫 16 44％ 0  3 27％ 19 37％ 

5 その他の保冷庫 2 6％ 0  1 9％ 3 6％ 
 回答施設合計 36  4  11  51  

 
A-6. 赤血球液（RBC）の患者宅までの搬送方法についてご教示下さい。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 固形蓄冷剤保冷 28 80％ 2 67％ 5 45％ 35 71％ 
2 氷で保冷 1 3％ 1 33％ 1 9％ 3 6％ 

3 
血液搬送装置
（ATR） 

1 3％ 0  0  1 2％ 

4 保冷剤は不使用 5 14％ 0  5 45％ 10 20％ 

 回答施設合計 35  3  11  49  
 
A-7. 今までに在宅輸血時の輸血副作用または原疾患悪化により救急対応を必要としましたか。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 必要とした 0  0  0  0  
2 必要としなかった 36 100％ 3 100％ 11 100％ 50 100％ 
 回答施設合計 36  3  11  50  

 
A-8. 過去 1年（2018 年 1～12 月）の在宅輸血の症例数をご教示下さい。 
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番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 0-1 15 43％ 2 67％ 4 40％ 21 44％ 
2 2-3 6 17％ 1 33％ 2 20％ 9 19％ 
3 4-5 3 8.5％ 0  2 20％ 5 10％ 
4 6-9 3 8.5％ 0  0  3 6％ 
5 10-19 2 6％ 0  1 10％ 3 6％ 
6 20-29 3 8.5％ 0  1 10％ 4 8％ 
7 30 以上 3 8.5％ 0  0  3 6％ 
 回答施設合計 35  3  10  48  

 
B-1. 今回、輸血する患者さんが輸血を必要とした基礎疾患についてご教示ください（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 血液疾患(貧血) 27 21％ 2 67％ 8 50％ 37 25％ 
2 血液疾患(悪性疾患） 45 34％ 0  6 38％ 51 34％ 
3 悪性疾患(血液悪性以外) 52 40％ 1 33％ 5 31％ 58 39％ 
4 その他 29 22％ 0  1 6％ 30 20％ 
 回答症例合計 131  3  16  150  

    ＊その他は、消化管出血、腎性貧血など 
 
B-2. 今回、輸血を必要とした主な理由についてご教示ください。 （複数回答可） 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 基礎疾患による貧血 99 76％ 2 67％ 10 63％ 111 74％ 
2 化学療法に伴う貧血 13 10％ 0  0  13 9％ 
3 腫瘍部位の出血 21 16％ 1 33％ 2 13％ 24 16％ 
4 消化管出血 12 9％ 1 33％ 1 6％ 14 9％ 
5 腎性貧血 7 5％ 0  2 13％ 9 6％ 
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6 慢性炎症に伴う貧血 3 2％ 0  0  3 2％ 
7 原因不明の貧血 5 4％ 1 33％ 2 13％ 8 5％ 
8 その他 3 2％ 0  1 6％ 4 3％ 
 回答症例合計 131  3  16  150  

 
B-3. 今回、輸血を実施した患者さんの年代についてご教示ください。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 90 歳以上 19 15％ 0  3 20％ 22 15％ 
2 80-89 歳 46 35％ 1 33％ 4 27％ 51 34％ 
3 70-79 歳 37 28％ 2 67％ 5 33％ 44 30％ 
4 60-69 歳 20 15％ 0  1 7％ 21 14％ 
5 40-59 歳 7 5％ 0  1 7％ 8 5％ 
6 20-39 歳 1 1％ 0  0  1 1％ 
7 15-19 歳 1 1％ 0  0  1 1％ 
8 0-14 歳 0  0  1 7％ 1 1％ 
 回答症例合計 131  3  15  149  

 
B-4. 今回、輸血を実施した患者さんの ADL レベルについてご教示ください。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 J1 3 2％ 0  1 6％ 4 3％ 
2 J2 12 9％ 1 33％ 1 6％ 14 9％ 
3 A1 18 14％ 0  4 25％ 22 15％ 
4 A2 29 22％ 0  6 38％ 35 23％ 
5 B1 23 18％ 0  2 13％ 25 17％ 
6 B2 13 10％ 2 67％ 0  15 10％ 
7 C1 25 19％ 0  1 6％ 26 17％ 
8 C2 5 4％ 0  1 6％ 6 4％ 
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9 該当なし 2 1.5% 0  0  2 1％ 
 回答症例合計 130  3  16  149  

 
B-5. 今回の輸血前の患者ヘモグロビン値をご教示下さい。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 10-10.9 g/dL 3 2％ 0  0  3 2％ 
2 9-9.9g/dL 5 4％ 0  0  5 3％ 
3 8-8.9g/dL 11 8％ 0  1 7％ 12 8％ 
4 7-7.9g/dL 43 33％ 0  1 7％ 44 30％ 
5 6-6.9g/dL 31 24％ 2 67％ 4 27％ 37 25％ 
6 5-5.9 g/dL 30 23％ 1 33％ 6 40％ 37 25％ 
7 ＜5g/dL 7 5％ 0  3 20％ 10 7％ 
8 Hb 値未測定 0  0  0  0  

 回答症例合計 130  3  15  148  
 
B-6. 貴診療所での担当医師の専門領域をご教示下さい（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 血液内科 47 36％ 1 33％ 1 6％ 49 33％ 
2 循環器内科 11 8％ 0  10 63％ 21 14％ 
3 消化器内科 23 18％ 2 67％ 10 63％ 35 23％ 
6 呼吸器外科 13 10％ 0  0  13 9％ 
7 内分泌内科 9 7％ 1 33％ 0  10 7％ 
9 高齢診療科 9 7％ 0  2 13％ 11 7％ 
11 神経内科 23 18％ 0  0  23 15％ 
13 消化器外科 59 45％ 0  7 44％ 66 44％ 
15 心臓外科 7 5％ 0  0  7 5％ 
23 総合診療科 14 11％ 1 33％ 1 6％ 16 11％ 
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 その他 14 11％ 4 133％ 9 56％ 27 18％ 
 回答施設合計 131  3  16  150  

 
B-7. 今回の輸血の目的についてご教示下さい（複数回答可） 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 生命の維持 71 54％ 0  9 56％ 80 53％ 
2 QOL の維持 63 48％ 2 67％ 8 50％ 73 49％ 
3 運動能の改善 11 8％ 1 33％ 0  12 8％ 
4 症状の改善 110 84％ 3 100％ 15 94％ 128 85％ 

5 
重要臓器への
酸素供給能の
維持 

29 22％ 1 33％ 2 13％ 32 21％ 

6 その他 1 1％ 0  0  1 1％ 
 回答症例合計 131  3  16  150  

 
B-8. 本患者さんで輸血の他に実施している治療についてご教示下さい（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 化学療法 18 14％ 0  2 13％ 20 13％ 
2 放射線療法 4 3％ 0  0  4 3％ 
3 免疫療法 3 2％ 0  0  3 2％ 
4 抗生剤 29 22％ 1 50％ 2 13％ 32 21％ 
5 ステロイド 51 39％ 1 50％ 3 19％ 55 37％ 
6 鉄剤 25 19％ 0  5 31％ 30 20％ 
7 ビタミン B12 11 8％ 0  1 6％ 12 8％ 
8 葉酸 6 5％ 0  0  6 4％ 
9 亜鉛 2 2％ 0  0  2 1％ 
11 その他 16 12％ 0  1 6％ 17 11％ 
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 対象症例合計 131  2  16  149  
 
B-9. 貴施設でのこの患者さんの輸血は何回目ですか。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 1 回目 60 46％ 1 33％ 5 33％ 66 44％ 
2 2 回目 20 15％ 1 33％ 3 33％ 24 16％ 
3 3 回目 5 4％ 0  3 8％ 8 5％ 
4 4 回目 5 4％ 0  0  5 3％ 
5 5 回目 5 4％ 0  0  5 3％ 
6 6 回目以上 36 27％ 1 33％ 5 25％ 42 28％ 

 回答症例合計 131  3  16  150  
 
B-10. 本患者さんが在宅輸血をするようになった経緯をご教示下さい。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 

1 
急性期病院か
らの紹介 

67 52％ 2 67％ 8 50％ 77 52％ 

3 
他の診療所か
らの紹介 

8 6％ 0  0  8 5％ 

4 
通院患者の病
態悪化 

17 13％ 0  6 38％ 23 15％ 

5 
通 院 患 者 の
ADL 低下 

3 2％ 1 33％ 1 6％ 5 3％ 

6 
患者・家族か
らの依頼 

11 8％ 0  0  11 7％ 

7 その他 24 18％ 0  1 6％ 25 17％ 
 回答症例合計 130  3  16  149  

       ＊その他は、施設入所中や在宅療養中の患者の病態悪化など。 
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B-11. 患者付添人として協力した方をご教示下さい（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 自院の看護師 74 56％ 1 33％ 10 63％ 85 57％ 

2 
訪問看護の看
護師 

75 57％ 2 67％ 8 50％ 85 57％ 

3 同居の家族 95 73％ 2 67％ 4 25％ 101 67％ 
4 近所の家族 10 8％ 1 33％ 2 13％ 13 9％ 
5,6 患者の友人知人 1 1％ 0  1 6％ 2 1％ 
 回答症例合計 131  3  16  150  

 
B-12. 患者付添人は輸血開始後どのくらい患者宅にいましたか。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 15 分以内 2 2％ 0  0  2 1％ 
2 16-30 分 13 10％ 1 33％ 0  14 9％ 
3 31-60 分 2 2％ 0  0  2 1％ 
4 61-120 分 5 4％ 0  1 6％ 6 4％ 

5 
輸血終了時ま
で 

43 33％ 2 67％ 10 63％ 55 37％ 

6 
輸血終了後～
3時間 

6 5％ 0  0  6 4％ 

7 
輸血日の夜ま
で 

1 1％ 0  1 6％ 2 1％ 

8 
輸血日の翌朝
まで 

41 32％ 0  1 6％ 42 28％ 

9 その他 17 13％ 0  3 19％ 20 13％ 
 回答症例合計 130  3  16  149  

       ＊その他は、輸血開始後 30 分滞在し、輸血中に 1回、さらに終了時に 15 分程度滞在など。 
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B-13. 今回の輸血時に副作用症状の発生はありましたか。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 
1 あった 0  0  0  0  
2 なかった 33 100％ 3 100％ 12 100％ 150 100％ 
 回答症例合計 131  3  16  150  

 
B-14. 輸血副作用情報の管理はどのようにされていますか（複数回答可）。 

番号 項目 
無床診療所 有床診療所 不明 全体 

回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 回答数 比率 

1 
看護師から聞き取る
のみ 

0  1 33％ 2 13％ 3 2％ 

2 
看護師から聞き取り、
カルテに記載 

95 73％ 1 33％ 6 38％ 102 68％ 

3 
患者・家族から聞き取
るのみ 

1 1％ 1 33％ 0  2 1％ 

4 
患者・家族から聞き取
り、カルテに記載 

40 31％ 1 33％ 2 13％ 43 29％ 

5 
紙の報告書を作り、 
ファイル化 

4 3％ 0  1 6％ 5 3％ 

6 
コンピュータ上で報
告書をデータベース
化 

3 2％ 0  5 31％ 8 5％ 

 回答症例合計 130  3  16  149  
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（参考）在宅輸血実施施設の地域分布 

  ① ② 
  ① ② 

  ① ② 
  ① ② 

1 北海道 23 1 13 東京 12 6 25 滋賀 4 0 37 香川 2 0 
2 青森 6 1 14 神奈川 10 1 26 京都 4 1 38 愛媛 8 1 
3 岩手 4 0 15 新潟 3 0 27 大阪 6 4 39 高知 3 0 
4 宮城 5 2 16 富山 2 0 28 兵庫 5 3 40 福岡 13 3 
5 秋田 3 0 17 石川 0 0 29 奈良 1 0 41 佐賀 4 2 
6 山形 1 0 18 福井 7 0 30 和歌山 4 1 42 長崎 4 0 
7 福島 2 0 19 山梨 3 0 31 鳥取 3 0 43 熊本 5 0 
8 茨城 7 5 20 長野 2 0 32 島根 1 0 44 大分 6 0 
9 栃木 4 0 21 岐阜 6 1 33 岡山 6 1 45 宮崎 9 0 
10 群馬 2 0 22 愛知 11 5 34 広島 12 3 46 鹿児島 13 1 
11 埼玉 5 1 23 静岡 3 2 35 山口 6 0 47 沖縄 1 0 
12 千葉 5 2 24 三重 4 0 36 徳島 3 0 48 不明 12 4 
＊①調査回答施設数、②在宅輸血の実施施設数 
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令和元年度 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 
地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 

研究代表者 田中 朝志 東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 

診療所・在宅輸血の適応に関する研究 
分担研究者 北澤淳一（福島県立医科大学・博士研究員） 
 
研究要旨 
日本輸血・細胞治療学会では、在宅赤血球輸血ガイドを上梓した。小規模医療機関、在宅での輸血
に関する知見が不足しているため、本研究においては、その実情を明らかにして、学会で作成した在宅赤
血球輸血ガイドの改訂を目指す。そのための調査を平成 29 年度に実施し課題を抽出し、平成 30 年
度にさらに在宅医療で輸血を実施しているグループとの連携を深めた。令和元年度には成果を学会で発
表するとともに提言を行う。 
 
A.研究目的 
平成 29 年度には診療所・在宅医療を行っているグループと協力し、実態調査などをふまえて、原疾患・
病態の程度・患者の ADL・地域の医療体制などを勘案した上での望まれる輸血適応について検討した。
平成 30 年度には終末期血液疾患ケアを行っている、在宅診療グループ（血液在宅ネット代表：大橋
晃太）と連携し、課題の整理と関連する医療従事者の教育体制の検討を行った。令和元年度には在
宅赤血球輸血ガイドの改訂、地域で望まれる輸血教育体制についての提言作成を行った。 
 
B.研究方法 
１）（平成 29－30 年度実施）研究班の分担研究者・研究協力者所属地域（都道県）にて、配
送する血液製剤に添付してアンケート用紙を配布し郵送にて回収した。調査項目：患者の病態、基礎
疾患、年代、ADL レベル、製剤を受け取りから輸血するまでの状況（製剤、輸血までの日数）、輸血
前の実施検査内容、輸血実施場所、輸血のために針を刺した職種名、血液型検査回数、輸血同意
書の有無、輸血手順書の有無、赤血球輸血の基準と考える Hb 濃度、外部精度管理受検の有無、
血液製剤の使用指針の改訂の周知。 
（倫理面への配慮） 

本研究は、東京医科大学病院臨床研究倫理委員会を受審し承認された（H-245）。 
２）（平成 30 年度実施）青森人工透析研究会、青森県透析医会の参加施設のうち、青森県内
血液透析実施 35 施設にアンケート調査を実施した。設問は 17 問（自由記載を含）とした。（青森
県合同輸血療法委員会、平成 30 年度血液製剤の適正使用方策調査研究事業。本研究費からは
郵送を援助） 
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C.研究結果（学会発表内容） 
１）病床数 100 床以上施設を除外し回答数 2139 件（20‐99 床 1467 件、無床診療所 426
件、有床診療所 230 件、未回答 26 件）。RBC2064 件、PC55 件、FFP34 件（複数製剤回答
あり）。所属地域別では東京都 758 件、埼玉県 686 件、北海道 200 件。最多回答は以下の通り。
病態は RBC：貧血 1527 件、PC：凝固因子不足（出血傾向）16 件、FFP：出血 18 件。基礎
疾患は RBC：血液疾患（貧血）400 件、PC：悪性疾患（血液悪性疾患以外）15 件、FFP：
手術 13 件。年代は 80 歳代 758 件（40.2%）、ADL レベルは C2 が 405 件（21.5%）。使用
までの保管は血液専用保冷庫 788 件（57.9%）。実施検査は血液型 1545 件、不規則抗体検
査 1144 件、交差適合試験 1979 件であった。輸血実施場所は入院 1602 件、外来 322 件、在
宅 50 件、介護施設 12 件。輸血のための針を刺したのは看護師が多かった。血液型検査は 1 回実施
1281 件（61.6%）、輸血同意書作成 2029 件（83.6%）、輸血実施手順書あり 1702 件
（83.6%）。輸血開始基準 Hb 濃度 7g/dL696 件（34.6%）、Hb で決めない 447 件
（22.2%）。外部精度管理受検 685 件（33.6%）、血液製剤の使用指針の改訂の院内周知
1486 件（71.8%）。本研究の結果により、提言をまとめて提示した（添付資料 3）。明らかになった
問題点を精査し、日本輸血・細胞治療学会作成の在宅赤血球輸血ガイド等の改訂を進める予定であ
る。 
２）回収率 100%。3 施設は自施設では輸血せず（必要があれば紹介）。赤血球輸血では、臨床
症状を優先し Hb 値は参考程度と回答した施設が多く、1 回輸血量は 2 単位が半数以上を占め、輸
血時の回路接続部位は透析膜の上流が 90%以上を占めた。血小板輸血は透析中には行わない施
設が多かった。輸血量に応じた除水設定を行う施設が多かった。輸血製剤投与速度は指針に則ってい
た。輸血中に発熱・悪寒・戦慄・発疹の経験はあったが、重篤な合併症の経験はなかった。輸血療法マ
ニュアル（日赤）を半数以上の施設が参考にしており、輸血療法の実施に関する指針（厚労省）、
腎性貧血ガイドライン（日本透析医学会）、自施設の輸血マニュアルと組み合わせ使用していた。輸
血前検体保管を行っていない施設が 30%程度みられた。半数以上の施設で血清鉄、フェリチン、総鉄
結合能を測定していた。腎性貧血ガイドライン 2015 で推奨するトランスフェリン飽和度（TSAT）は約
半数が測定していなかった。青森県合同輸血療法委員会・平成 30 年度血液製剤適正使用方策調
査研究事業報告書に記載されており、本報告書には記載を控える。（青森県合同輸血療法委員会、
平成 30 年度血液製剤の適正使用方策調査研究事業で実施。本研究費からは郵送を援助） 
 
添付資料 
１．アンケート調査 学会発表抄録 
２．アンケート調査 学会発表資料 
３．アンケート調査を基にした提言 
４．維持透析アンケート調査 学会発表抄録（青森県合同輸血療法委員会平成 30 年度研究事
業） 
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(2) 松岡 佐保子, 池辺 詠美, 大谷 慎一, 北澤 淳一, 藤井 康彦, 米村 雄士, 田中 朝志, 
中山 享之, 岡崎 仁, 百瀬 俊也, 三輪 泉, 後藤 直子, 平 力造, 遠藤 正浩, 根本 圭
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2019 
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在宅医療における輸血医療のガイドライン策定に向けて 第 67 回 日本輸血細胞治療学会
学術集会 熊本、2019.5 

(3) 北澤淳一、（シンポジウム）ヘモビジランス トレーサビリティから見えてくる医療施設への効果 
第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、2019.5 

(4) 北澤淳一、（シンポジウム）小児・新生児輸血 小児の輸血療法 第 67 回 日本輸血細
胞治療学会学術集会 熊本、2019.5 

(5) 田中朝志, 北澤淳一, 高梨一夫, 長井一浩, 藤田浩, 石田明, 奥田誠、小規模施設お
よび在宅における輸血医療体制の構築に向けて 小規模医療機関における輸血医療の現状 
第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、2019.5 

(6) 北澤淳一, 米村雄士, 藤井康彦, 牧野茂義、2011 年から 2016 年の血液製剤使用実態
調査に報告された過誤輸血のまとめ  第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、
2019.5 

(7) 北澤淳一, 三根堂, 石田明, 遠藤輝夫, 松崎浩史, 長井一浩, 福吉葉子, 末岡榮三朗, 
加藤陽子, 藤田浩, 奥田誠, 高梨一夫, 中津留敏也, 大城戸秀樹, 田中朝志 病床数
100 床未満医療機関における輸血療法の実態調査報告  第 67 回 日本輸血細胞治療
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(8) 白戸研一, 北澤淳一, 玉井佳子, 岡本道孝, 相馬文彦, 寺井康詞郎, 田辺健, 柴崎至, 

立花直樹, 大山力 血液透析患者における輸血療法の実態 青森県合同輸血療法委員
会アンケート調査より  第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、2019.5 

(9) 玉井佳子, 大戸斉, 北澤淳一 小児・新生児輸血 未成年者(1～19 歳)の赤血球同種
抗体に関する多施設共同研究  第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、
2019.5 

(10) 北澤淳一 学会認定・臨床輸血看護師が果たす院内・院外看護師教育について  第67回 
日本輸血細胞治療学会学術集会 熊本、2019.5 

(11) 塗谷智子, 中田陽子, 西塚和美, 乗田生子, 小笠原圭子, 境峰子, 鶴谷博美, 玉井佳
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添付資料 1．アンケート調査抄録 
（第 67 回日本輸血・細胞治療学会 一般演題 口演） 
 
病床数 100 床未満医療機関における輸血療法の実態調査報告 
 
北澤淳一、三根堂、石田明、遠藤輝夫、松﨑浩史、長井一浩、福吉葉子、末岡榮三朗、加藤陽子、
藤田浩、奥田誠、高梨一夫、中津留敏也、大城戸秀樹、田中朝志 
 
【はじめに】地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班では、小規模医療機関における
実態を明らかにする目的でアンケート調査を行ったので報告する。 
【対象および方法】研究班の分担研究者・研究協力者所属地域（都道県）にて、配送する血液製
剤に添付してアンケート用紙を配布し郵送にて回収した。調査項目：患者の病態、基礎疾患、年代、
ADL レベル、製剤を受け取りから輸血するまでの状況（製剤、輸血までの日数）、輸血前の実施検査
内容、輸血実施場所、輸血のために針を刺した職種名、血液型検査回数、輸血同意書の有無、輸
血手順書の有無、赤血球輸血の基準と考える Hb 濃度、外部精度管理受検の有無、血液製剤の使
用指針の改訂の周知。 
【結果】病床数 100 床以上施設を除外し回答数 2139 件（20‐99 床 1467 件、無床診療所 426
件、有床診療所 230 件、未回答 26 件）。RBC2064 件、PC55 件、FFP34 件（複数製剤回答
あり）。所属地域別では東京都 758 件、埼玉県 686 件、北海道 200 件。最多回答は以下の通り。
病態は RBC：貧血 1527 件、PC：凝固因子不足（出血傾向）16 件、FFP：出血 18 件。基礎
疾患は RBC：血液疾患（貧血）400 件、PC：悪性疾患（血液悪性疾患以外）15 件、FFP：
手術 13 件。年代は 80 歳代 758 件（40.2%）、ADL レベルは C2 が 405 件（21.5%）。使用
までの保管は血液専用保冷庫 788 件（57.9%）。実施検査は血液型 1545 件、不規則抗体検
査 1144 件、交差適合試験 1979 件であった。輸血実施場所は入院 1602 件、外来 322 件、在
宅 50 件、介護施設 12 件。輸血のための針を刺したのは看護師が多かった。血液型検査は 1 回実施
1281 件（61.6%）、輸血同意書作成 2029 件（83.6%）、輸血実施手順書あり 1702 件
（83.6%）。輸血開始基準 Hb 濃度 7g/dL696 件（34.6%）、Hb で決めない 447 件
（22.2%）。外部精度管理受検 685 件（33.6%）、血液製剤の使用指針の改訂の院内周知
1486 件（71.8%）。 
【まとめ】小規模医療機関において輸血を受けた患者をベースとした輸血療法の実態が明らかとなった。 
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添付資料２．アンケート調査発表資料 
（第 67 回日本輸血・細胞治療学会 一般演題 口演） 

 

 



26 
 

 

 

  



27 
 

添付資料３．アンケート調査を基にした提言 
提言：小規模医療機関における輸血療法の適正化に向けた提言 
  
１．血液製剤は配送された翌日以降に輸血されているのがほとんどである。 
 ⇒血液製剤は 2℃～6℃で厳密に保管すべきである。 

 
 
２．輸血前検体（血漿または血清）は原則として保管すべきである。 
 

 

 
３．血液型検査は 2 回実施して確定する必要がある。 
回数 20-99 床 1-19 床 0 床 総計 
1 回 273 181 131 585 
2 回 157 38 34 229 
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0 回 9 5 6 20 
検査センターに依頼 1     1 
不明   1   1 

 
４．血液製剤の実施指針を遵守すべきである。 
 
  20-99 床 1-19 床 0 床 総計 
周知あり 305 147 95 547 
周知なし 131 77 73 281 

 
５．輸血を実施する際には輸血手順書を使用すべきである。 
 
  20-99 床 1-19 床 0 床 総計 
使用した 370 125 156 651 
使用しない 54 44 64 162 

 
６．輸血を実施する前に同意書を作成すべきである 
 
  20-99 床 1-19 床 0 床 総計 
作成した 434 210 157 801 
作成しない 6 15 13 34 
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添付資料４．維持透析アンケート調査抄録（青森県合同輸血療法委員会平成 30 年度研究事業） 
（第 67 回日本輸血・細胞治療学会 一般演題 口演） 
 
血液透析患者における輸血療法の実態～青森県合同輸血療法委員会アンケート調査より～ 
 
弘前中央病院1）、青森県立中央病院2）、弘前大学大学院医学研究科輸血・再生医学講座3）、八
戸市総合健診センター4）、八戸市立市民病院泌尿器科5）、十和田市立中央病院泌尿器科6）、青
森県赤十字血液センター7）、青森県合同輸血療法委員会8）、青森人工透析研究会・青森県透析
医会9）、弘前大学大学院医学研究科泌尿器科学講座10） 
 
白戸研一 1）8）、北澤淳一 2）8）、玉井佳子 3）8）、岡本道孝 4）8）、相馬文彦 5）8）、寺井康詞郎
6）8）、田辺健 1）8）、柴崎至 7）8）、立花直樹 2）8）、大山力 9）10） 

 
【背景・目的】透析技術の向上による透析時の血液喪失の減少、持続型赤血球造血刺激因子製剤
投与、鉄補充療法により、血液透析患者に対する輸血実施は減少しているが、限られた条件下におい
て輸血療法は今なお相当数行われている。慢性腎臓病患者において、透析患者への輸血療法はガイ
ドラインにおいて明確な手技が規定されていない。そこで、血液透析患者への輸血療法に関する実態調
査を行った。 
【方法】青森人工透析研究会、青森県透析医会の参加施設のうち、青森県内血液透析実施 35 施
設にアンケート調査を実施した。設問は 17 問（自由記載を含）とした。 
【結果】回収率 100%。3 施設は自施設では輸血せず（必要があれば紹介）。赤血球輸血では、臨
床症状を優先し Hb 値は参考程度と回答した施設が多く、1 回輸血量は 2 単位が半数以上を占め、
輸血時の回路接続部位は透析膜の上流が 90%以上を占めた。血小板輸血は透析中には行わない
施設が多かった。輸血量に応じた除水設定を行う施設が多かった。輸血製剤投与速度は指針に則って
いた。輸血中に発熱・悪寒・戦慄・発疹の経験はあったが、重篤な合併症の経験はなかった。輸血療法
マニュアル（日赤）を半数以上の施設が参考にしており、輸血療法の実施に関する指針（厚労省）、
腎性貧血ガイドライン（日本透析医学会）、自施設の輸血マニュアルと組み合わせ使用していた。輸
血前検体保管を行っていない施設が 30%程度みられた。半数以上の施設で血清鉄、フェリチン、総鉄
結合能を測定していた。腎性貧血ガイドライン 2015 で推奨するトランスフェリン飽和度（TSAT）は約
半数が測定していなかった。 
【考察・まとめ】血液透析患者における輸血療法は各医療機関の裁量で実施されている状況が明らかと
なった。透析患者への輸血療法において、投与のタイミング、投与ルート、フォローアップ等のマニュアル整
備がなされれば、より安全で適正な輸血療法に寄与すると思われた。 
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令和元年度 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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 

研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

小規模医療施設における廃棄実態把握と有効期限延長による廃棄血削減シミュレーション 
 研究分担者：石田明（埼玉医科大学国際医療センター 輸血・細胞移植科） 
 
  

研究要旨 
【背景・目的】小規模医療施設の廃棄率は大中規模医療施設と比べて高い傾向にあるが、
その実態は不明であり廃棄削減に向けて十分な対策がとられているとは言い難い。そこ
で小規模医療施設で生じる廃棄血の構図を明確にして廃棄削減につなげる目的で調査研
究を計画し、有効期限延長による廃棄率削減効果についてシミュレーションを試みた。 
【方法】2018 年 1 月１日から 12 月 31 日までの 1 年間に日赤から赤血球液（以下 RBC）
の供給を受けた病床数 99 床未満の小規模医療施設を対象とした。事前承諾が得られた
施設に「赤血球製剤の廃棄に関するアンケート調査」の記載を依頼した。廃棄血がある
と回答した施設には、さらに「2018 年の 1 年間に取り寄せた赤血球製剤のリスト」の記
載を依頼した。リストをもとに廃棄後 14 日間の RBC 使用状況を調べて使用 RBC 単位
数の全廃棄単位数に対する割合（転用使用率）を日毎に算出し、廃棄血削減率と見立て
て有効期限延長による廃棄血削減効果のシミュレーションを試みた。 
【結果】調査対象施設の総 RBC 供給数は 13,189 単位、総使用単位数は 12,897 単位
（383.3 単位/施設）、総廃棄単位数は 292 単位（8.1 単位/施設）、平均廃棄率は 2.21％
であった。病床別廃棄率は無床診療所 0.24％、19 床以下の有床診療所 4.99％、20 床以
上 69 床以下の病院 1.97％、70 床以上 99 床以下の病院 2.18％であった。施設を診療特
性によって外科、心血管外科（以下、心血管）、産科、人工透析、内科の５つに区分する
と、廃棄率が最も高いのは産科で 14.2％、続いて心血管 2.81％、人工透析 2.78％、外科
0.93％、内科 0.22％の順に高かった。廃棄血ありと回答があった 15 施設のうちリスト
を回収できた 14 施設（総廃棄単位数 199 単位）を対象に廃棄血削減効果をシミュレー
ションした結果、有効期限を 3、7、14 日延長することによって 22.6％、32.7％、52.8％
の廃棄血削減が見込まれた。診療特性別にシミュレーションすると、外科（心血管も含
む）で各々37.2％、48.9％、73.7％、人工透析で各々10.0％、10.0％、20.0％の廃棄血削
減が見込まれ、内科は 3 日後で 100％になったが、産科は 14 日後も 0％であった。 
【結論】小規模医療施設の RBC 廃棄率は大中規模医療施設より高い傾向にあった。廃棄
率は病床数や使用単位数だけでなく診療特性によっても差がみられ、特に産科では廃棄
率が高い傾向にあった。大中規模医療施設の結果と同様、有効期限延長によって廃棄血
削減効果が見込まれることが示唆された。ただし、産科では有効期限を延長しても廃棄
血削減には至らなかった。産科施設の廃棄血削減には、施設間協力体制の構築など有効
期限延長以外の新たな方策の検討が必要と考えられた。 
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A．研究目的 
医療施設における廃棄血削減は重要課題である。輸血製剤廃棄の原因として最も多いの

は、取り寄せた製剤の有効期限が過ぎて廃棄に至る、いわゆる期限切れ廃棄血であり、その
要因として製剤の過剰な取り寄せや不適切な在庫が挙げられる。 

近年、大中規模医療施設においては輸血管理料の策定を契機に医療施設内の輸血管理体
制整備が進み、また日本輸血・細胞治療学会や都道府県合同輸血療法委員会が主体となって
施設内廃棄削減の取り組みが積極的に行われてきたことから、期限切れ廃棄は減少傾向に
ある。一方、小規模医療施設の廃棄率は大中規模医療施設と比べて高い傾向にあり、未だ
10%を超える施設も少なからず存在している。しかし廃棄の実態は不明であり、廃棄削減に
向けて十分な対策がとられているとは言い難い。また本研究の初年度（2017 年度）に行っ
た小規模医療施設の輸血に関する調査研究では、輸血検査、製剤保管、管理体制が脆弱であ
ることが見えてきた。そこで今回、小規模医療施設で生じる廃棄血の構図を明確にし、さら
に廃棄削減につなげることを目的として本調査研究を計画した。 

2018 年度に実施した大中規模医療施設の RBC 期限切れ廃棄実態調査では、製剤使用量
は病床数が多い施設ほど高い傾向にあり、廃棄率は病床数の多い施設ほど低い傾向にあっ
た。血液型別比較では、使用量の少ない AB 型は使用量の多い A 型や O 型と比べて廃棄率
が高く、その廃棄単位数は全体の半数を占めた。有効期限延長による期限切れ廃棄血削減効
果をシミュレーションしたところ、有効期限を 7 日延長することによって 70％の期限切れ
廃棄削減が見込まれた。そこで今回は調査研究と併せて、小規模医療施設を対象とした有効
期限延長による廃棄血削減効果のシミュレーションを試みた。 
 
B．研究方法 

2018 年 1 月１日から 12 月 31 日までの 1 年間に日赤から RBC の供給を受けた病床数 99
床未満の小規模医療施設を対象とした。調査研究は、「赤血球製剤の廃棄に関するアンケー
ト調査」（資料 1）と「2018 年の 1 年間に取り寄せた赤血球製剤のリスト」（資料２）の２
つの調査用紙で実施した。「赤血球製剤の廃棄に関するアンケート調査」に４つの施設情報
に関する質問と６つの RBC 使用・廃棄状況に関する質問、そして自由記載欄を設け、対象
となる施設に直接または関連施設を通じて調査を依頼した。承諾が得られた施設には郵送、
メール、日本赤十字社の協力を得て直接手渡し、のいずれかの方法で調査用紙を届け、回答
後に同じ方法で回収した。廃棄血があると回答した施設については、さらに対象期間内に使
用または廃棄された RBC を「2018 年の 1 年間に取り寄せた赤血球製剤のリスト」に記載
してもらうよう依頼した。回収したリストをもとに廃棄血の情報を拾い上げ、さらに廃棄血
が廃棄された後の同型 RBC の使用状況についての情報も併せて収集した。 

RBC の有効期限が現在の 21 日よりもっと長ければ、廃棄血は廃棄されず転用使用できる
可能性がある。そこで RBC の有効期限が 21 日から最大で 14 日延長したと仮定し、有効期
限の延長によって廃棄血がどの程度転用可能となるかを調査した。まず各廃棄血に対し、有
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効期限日の翌日（廃棄日）から最初に使用された同単位同型 RBC を 14 日目まで抽出した。
この RBC は有効期限の延長によって廃棄血を転用使用できた可能性があることから転用可
能 RBC とした。廃棄日から使用日まで日数（転用可能日数）毎に転用可能 RBC を集計して
累積し、全廃棄血に対する割合（転用可能率）を算出した。転用可能率を廃棄血削減率と見
立て、有効期限延長による廃棄血削減効果のシミュレーションを試みた。 

なお、本研究は施設へのアンケート調査と廃棄血を対象とする後方視調査研究でヒトを
対象とした臨床研究とは異なることから、倫理的配慮を要する内容は含まれていない。 
 
C．研究結果 

「赤血球製剤の廃棄に関するアンケート調査」の集計結果を表１に示す。調査対象となっ
た全施設の総 RBC 供給数は 13,189 単位、総使用数は 12,897 単位（383.3 単位/施設）、総
廃棄単位数は 292 単位（8.1 単位/施設）、平均廃棄率は 2.21％（292/13,189）であった。都
道府県別内訳をみると、埼玉県 21 施設、東京都 14 施設、神奈川県 1 施設であった。病床
数別内訳をみると、無床診療所が 9 施設、19 床以下の有床診療所が 9 施設、20 床以上 69
床以下の病院が 8 施設、70 床以上 99 床以下の病院が 10 施設であった。施設当たりの使用
単位数は無床診療所で 92.3 単位/施設、有床診療所で 93.0 単位/施設、20 床以上 69 床以下
の病院で 211.6 単位/施設、70 床以上 99 床以下の病院で 954.0 単位/施設と、病床数が多い
ほど使用単位数が多くなる傾向にあった。一方、施設当たりの廃棄単位数については、使用
単位数が多い 20 床以上 69 床以下の病院（4.3 単位/施設）より有床診療所（4.9 単位/施設）
の方が多かった。小規模医療施設の多くは単科・少数診療科施設であり、また輸血適応は外
科系周術期の出血、産科的出血、人工透析患者の貧血、内科の慢性貧血の４つに限定される
ことから、施設を診療特性によって外科、心血管外科（以下、心血管）、産科、人工透析、
内科の５つに区分した。外科は 11 施設、心血管は 2 施設、産科は 7 施設、人工透析は 7 施
設、内科は 9 施設であった。施設当たりの使用単位数と廃棄単位数はいずれも心血管が最
多で、各々3,238.0 単位/施設、93.5 単位/施設であった。製剤を管理している部署は検査部
が 15 施設、薬剤部が 6 施設、その他（看護部、外来、物品室等）が 15 施設であった。施
設当たりの使用単位数は検査部（639.7 単位/施設）、薬剤部（323.7 単位/施設）、その他（90.7
単位/施設）の順に多かった。一方、施設当たりの廃棄単位数は検査部（16.5 単位/施設）で
最も多く、薬剤部（1.3 単位/施設）が最も少なかった。 

廃棄率を病床別にみると、無床診療所は 0.24％（2/833）、有床診療所は 4.99％（44/881）、
20 床以上 69 床以下の病院は 1.97％（34/1,727）、70 床以上 99 床以下の病院は 2.18％
（212/9,748）であった。有床診療所が突出して高く、最も低かった無床診療所はわずか 2
単位の廃棄であった。診療特性別にみると、廃棄率が最も高いのは産科で 14.2％（40/282）、
続いて心血管 2.81％（187/6,662）、人工透析 2.78％（20/719）、外科 0.93％（43/4,623）、
内科 0.22％（2/903）の順に高かった。産科、心血管、人工透析は全体の廃棄率を上回って
いた。  
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表１ 調査対象施設の内訳と RBC 年間使用単位数と廃棄率 

カテゴリー 都道府県 施設数 

RBC 年間供給・使用・廃棄単位数 
廃棄率
（％） 供給 

単位数 

使用 

単位数 

使用単位数 

/施設 

廃棄 

単位数 

廃棄単位

数/施設 

全施設  36 13,189 12,897 383.3 292 8.1 2.21 
都道府県 埼玉県 21 4,986 4,931 234.8 55 2.6 1.10 

 東京都 14 7,736 7,505 536.1 211 15.1 2.99 
 神奈川県 1 467 461 461.0 6 6.0 1.29 

病床数 無床 9 833 831 92.3 2 0.2 0.24 
 有床* 9 881 837 93.0 44 4.9 4.99 
 20-69 8 1,727 1,693 211.6 34 4.3 1.97 
 70-99 10 9,748 9,536 954.0 212 21.2 2.18 

診療特性 外科 11 4,623 4,580 416.4 43 3.9 0.93 
 心血管 2 6,662 6,475 3,238.0 187 93.5 2.81 
 産科 7 282 242 34.6 40 5.7 14.2 
 人工透析 7 719 699 99.9 20 2.9 2.78 
 内科 9 903 901 100.1 2 0.2 0.22 

管理部署 検査部 15 9,843 9,595 639.7 248 16.5 2.52 
 薬剤部 6 1,950 1942 323.7 8 1.3 0.41 
 その他 15 1,396 1,360 90.7 36 2.4 2.58 

*有床：19 床以下の有床診療所 

 
病床数と診療特性および管理部署との関係を表２に示す。病床数別に診療特性をみると、

無床診療所 9 施設は内科 6 施設と人工透析 3 施設であり、有床診療所 9 施設は産科 4 施設
と人工透析 3 施設で大半を占めていた。一方、20 床以上 69 床以下の病院 8 施設は外科 3
施設と産科 3 施設が大半を占め、70 床以上 99 床以下の病院 10 施設は外科と心血管が 9 施
設を占めていた。製剤管理部署については 70 床以上 99 床以下の病院はすべて検査部か薬
剤部が担当していたのに対し、有床および無床診療所の大半は看護師など非専任者が担当
していた。 
 
表 2 病床数と診療特性および管理部署との関係 

病床数 
診療特性  管理部署 

外科 心血管 産科 人工透析 内科  検査部 薬剤部 その他 

無床 0/9 0/9 0/9 3/9 6/9  2/9 0/9 7/9 
有床 1/9 0/9 4/9 3/9 1/9  3/9 1/9 5/9 

20-69 3/8 0/8 3/8 1/8 1/8  2/8 3/8 3/8 
70-99 7/10 2/10 0/19 0/10 1/10  8/10 2/10 0/10 
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「有効期限が現在の 21 日が延びれば廃棄血はもっと減ると思いますか?」という質問に
対し 30 施設（83.3％）から回答があり、「はい」と回答があったのは 18 施設（60.0％）
であった（図１）。診療特性別にみると、「はい」と回答があったのは外科（12 施設中 9 施
設、75.0％）、人工透析（7 施設中 5 施設、71.4％）、内科（5 施設中 2 施設、40.0％）、産
科（7 施設中 2 施設、28.6％）の順に多かった。「はい」と回答があった施設に対して「実
際に何日ぐらい延びると良いと思いますか？」という質問をしたところ 16 施設
（53.3％）から回答があり、中間値は 8.5 日、回答の約 7 割が 7-10 日であった（図２）。 

 
図１ 「有効期限が延びれば廃棄血はもっと減ると思いますか?」という質問に対する回答 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 2 「実際に何日ぐらい延びると良いと思いますか？」という質問に対する回答 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

廃棄血ありと回答があった 15 施設の RBC 年間使用量と廃棄率との関係を図 2 に示す。
年間使用単位数が多いほど廃棄率が低い傾向にあった。ただし、施設分布を診療特性で区
分してみると、例えば産科は年間使用単位数が少なく廃棄率が高い分布を示すなど、廃棄
率は診療特性に深く関連し影響を受けていることがみてとれた。このように、小規模医療
施設の廃棄率を評価する際は診療特性も考慮することが重要と思われた。 
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図 2 RBC 年間使用単位数と廃棄率との関係（診療特性で区分けした） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

廃棄血ありと回答があった 15 施設のうち「2018 年の 1 年間に取り寄せた赤血球製剤の
リスト」を回収できたのは 14 施設（93.3％）、総廃棄単位数は 199 単位であった。廃棄血
の血液型別内訳をみると、A 型が 58 単位（29.4％）、B 型が 36 単位（18.3％）、O 型が 61
単位（31.0％）、AB 型が 42 単位（21.3％）であり、大中規模医療施設でみられたような血
液型による顕著な差はみられなかった。この 199 単位について、血液型別、診療特性別に
転用可能日数別に転用可能 RBC の単位数を集計し、さらに累積して全廃棄単位数に対する
割合（転用使用率）を算出した。血液型別に集計した転用可能日数と転用可能単位数との関
係を表 3-1 に、転用使用率との関係を表 3-2 に示す。有効期限後 3、7、14 日における転用
使用率は全体で 22.6％、32.7％、52.8％であり、血液型別にみると A 型で各々10.3％、17.2％、
37.9％、B 型で各々38.9％、66.7％、72.2％、O 型で各々37.7％、44.3％、63.9％、AB 型で
各々4.5％、9.1％、40.9％であった。次に診療特性別に集計した転用可能日数と転用可能単
位数との関係を表 4-1 に、転用使用率との関係を表 4-2 に示す。有効期限後 3、7、14 日に
おける転用使用率は、外科（心血管も含む）で各々37.2％、48.9％、73.7％、人工透析で各々
10.0％、10.0％、20.0％、産科は 14 日後も 0％であり、内科は 3 日後に 100％になった。
外科系と人工透析では廃棄血削減が見込まれたが、産科では有効期限延長による廃棄血削
減は期待できなかった。転用使用率は有効期限延長によって廃棄 RBC が転用使用され廃棄
を削減する割合、すなわち廃棄血削減率と見立てることができることから、今回の集計結果
をもとに有効期限延長日数による廃棄削減率のシミュレーションを試みた。血液型別のシ
ミュレーションを図 3 に、診療特性別のシミュレーション各々図 4 に示す。 
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表３-1 転用可能日数と転用可能単位数との関係（血液型別） 
日数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 計 なし 計 

A 型 6 0 4 0 0 0 0 2 2 8 0 0 0 0 22 36 58 

B 型 4 10 6 2 2 0 0 2 0 0 0 0 0 0 26 10 36 

O 型 16 7 0 0 2 2 4 0 2 0 2 2 2 2 41 20 61 

AB 型 2 0 0 0 0 2 2 2 2 0 4 0 4 0 18 26 44 

全体 28 17 10 2 4 4 6 6 6 8 6 2 4 2 107 92 199 

 
表 3-2 転用可能日数と累積廃棄血転用使用率との関係（血液型別） 

日数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

A 型 0  10.3  10.3  17.2  17.2  17.2  17.2  17.2  20.7  24.1  37.9  37.9  37.9  37.9  

B 型 0  11.1  38.9  55.6  61.1  66.7  66.7  66.7  72.2  72.2  72.2  72.2  72.2  72.2  

O 型 0  26.2  37.7  37.7  37.7  41.0  44.3  50.8  50.8  54.1  54.1  57.4  60.7  63.9  

AB 型 0  4.5  4.5  4.5  4.5  4.5  9.1  13.6  18.2  22.7  22.7  31.8  31.8  40.9  

全体 0  14.1  22.6  27.6  28.6  30.7  32.7  35.7  38.7  41.7  45.7  48.7  49.7  52.8  

 
表 4-1 転用可能日数と転用可能単位数との関係（診療特性別） 

日数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 計 なし 計 

外科* 26 17 8 2 4 4 6 4 6 8 6 2 4 2 101 36 137 

産科 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 40 40 

透析 0 0 2 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 4 16 20 

内科 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 

全体 28 17 10 2 4 4 6 6 6 8 6 2 4 2 107 92 199 

＊心血管を含む 

 
表 4-2 転用可能日数と累積廃棄血転用使用率との関係（診療特性別） 

日数 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 

外科* 19.0  31.4  37.2  38.7  41.6  44.5  48.9  51.8  56.2  62.0  66.4  67.9  72.3  73.7  

産科 0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  

透析 0  0  10.0  10.0  10.0  10.0  10.0  20.0  20.0  20.0  20.0  20.0  20.0  20.0  

内科 100  100  100  100  100  100  100  100  100  100  100  100  100  100  

全体 14.1  22.6  27.6  28.6  30.7  32.7  35.7  38.7  41.7  45.7  48.7  49.7  52.8  53.8  

＊心血管を含む 
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図３ 有効期限延長による廃棄削減率のシミュレーション（血液型別） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図４ 有効期限延長による廃棄削減率のシミュレーション（診療特性別） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

A B O AB 全体

有効期限延長日数

廃
棄
血
削
減
率
（
％
） 

41％ 

54％ 

72％ 

38％ 

67％ 

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

外科* 産科 人工透析 内科 全体

有効期限延長日数

20％ 

54％ 

100％ 

0％ 

74% 
廃
棄
血
削
減
率
（
％
） 

*心血管を含む 



38 
 

D．考察 
小規模医療施設を対象とした今回の調査研究では、2018 年度に実施した大中規模医療施

設と異なる特徴がみられた。全体の廃棄率は 2.21％であり、大中規模医療施設の 0.91％を
大きく上回った。製剤使用量は病床数の多い施設ほど高い傾向にあり、廃棄率は病床数が少
ないほど高くなる傾向にあった。ただし、有床診療所の廃棄率は 4.99％と非常に高く、一
方で無床診療所の廃棄率は 0.24％と極めて良好であるなど、病床数と廃棄率の間に明確な
相関関係は得られなかった。小規模医療施設は単科施設が多く全般的に対応診療科数が少
ないため、対応診療科による対象疾患、治療方法、輸血適応の違いが製剤使用量や廃棄量に
そのまま反映されやすい。そのため、廃棄率は診療特性によって差があり、産科施設で
14.2％と非常に高く、一方で内科や外科は各々0.22％、0.93％と低い結果であった。産科的
出血は突如として発生し、ほぼ全例が輸血の対象となる。そのため産科クリニックや小規模
病院は緊急輸血を準備しつつ、周産期医療センターのような二次対応施設への搬送準備を
進めることになる。そのため、製剤を取り寄せても届く前に二次対応施設に搬送され、製剤
が結果的に使用されず廃棄されてしまうことが少なくない。このような状況が産科の廃棄
率を高くしているのではないかと推察された。血液型別比較では、大規模医療施設で認めら
れたような AB 型の廃棄率が突出して高いという傾向は得られなかった。 

有効期限延長による廃棄血削減のシミュレーションの結果、有効期限を３、７、14 日延
長することによって各々32.5％、40.8％、58.6％の廃棄血削減が見込まれた。血液型によっ
て廃棄血削減効果に差はみられなかった。診療特性別にみると、外科では各々39.5％、50.4％、
72.1％、人工透析で各々11.1％、11.1％、22.2％の廃棄血削減が見込まれた。以上の結果か
ら、小規模医療施設でも有効期限延長は廃棄血削減に有効であることが示唆され、特に外科
と人工透析が主体となる医療施設で高い効果が期待できると考えられた。一方、産科は 14
日後も０％であり、今回の検討では有効期限延長による廃棄削減は得られなかった。その理
由として、産科的出血は稀な合併症であり輸血頻度が少ない点が上げられる。使用頻度の少
ない施設に供給された製剤はその場で使用されなければ高い確率で廃棄に至る。産科にお
いては blood rotation などの施設間協力体制の構築など別の廃棄血削減策の検討が必要で
あると推察された。内科については、廃棄単位数が少なく今回の調査結果をもとに評価する
ことは難しいと考えられた。 

有効期限延長が延びると廃棄血は減ると思うかという質問について、外科と人工透析は
「はい」という回答が多く、一方で産科と内科は「いいえ」という回答が多かった。この結
果は先述のシミュレーションの結果とほぼ一致した。内科で行われる輸血は基本的に予定
輸血であり、対象は慢性貧血がほとんどである。したがって取り寄せた製剤は当日か翌日に
ほぼ 100％使用され、廃棄血は生じにくい。廃棄血がほとんど生じないため、有効期限延長
の必要性を感じないものと想像された。 

2018 年度に実施した大中規模医療施設を対象としたシミュレーションでは、7 日の有効
期限延長によって半数以上の廃棄血削減が示唆された。一方で今回の小規模医療施設を対
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象としたシミュレーションでは、14 日の有効期限延長によって概ね半数以上の廃棄血削減
が期待できるという結果が得られた。RBC の保存液 CPD-A は現在の有効期限である 21 日
より 14 日長い 35 日間の品質維持が可能であることを考慮すると、7 日から 14 日の有効期
限延長が妥当ではないかと考えられた。今回の調査にあった「有効期限が何日ぐらい延びる
と良いか」という質問では、7 日から 14 日の延長と回答した施設が約 7 割を占めていた。
7-14 日という日数は臨床側の要望にも適っていると思われた。 
 
E．結論 

小規模医療施設の RBC 廃棄率は大中規模医療施設より高い傾向にあった。廃棄率は病床
数や使用単位数に加えて診療特性によって差があり、特に産科で廃棄率が高い傾向にあっ
た。大中規模医療施設の結果と同様、有効期限延長が高い廃棄血削減効果につながることが
示唆された。ただし、外科系と人工透析で廃棄血削減が見込まれたのに対し、産科では廃棄
血削減は期待できなかった。産科施設の廃棄血削減には、施設間協力体制の構築など有効期
限延長以外の新たな方策の検討が必要と考えられた。RBC の有効期限を 7 日から 14 日延
長することによって廃棄血の大幅削減が期待できると考えられた。 
 
F．健康危険情報 

なし。 
 
G．研究発表 

なし。 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 

なし。 
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赤血球液の有効期限延長への提言 

 
厚労科研費「地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究」分担研究者 

石田明（埼玉医科大学国際医療センター 輸血・細胞移植科） 
 
提言内容：赤血球液の有効期限延長（1 週間もしくは 2 週間の延長） 
 
現状の問題点： 
・ 我が国における最近の赤血球液（RBC）の医療施設内廃棄率は 2～3％（年間約 15 万本）

とみられており、廃棄原因の中で最も多いのは期限切れ廃棄、すなわち使用予定で購入
された製剤が使用されず、転用できないまま有効期限切れとなる廃棄である。各医療施
設では期限切れ廃棄削減に向けて在庫量調整や転用機会を増やす等の努力が続けられ
ているが、これ以上の削減は期待できず、現状を打破することは難しい。 

・ RBC の有効期限を延ばすことによって転用機会が増え、さらに廃棄削減につながる可
能性がある。本来、RBC に用いられている CPD-A 保存液は RBC の品質を 35 日間担
保するものである。我が国では、長期保管による低温増殖菌汚染を懸念して RBC の有
効期限を 35 日でなく 21 日と定めているが、初流血除去や白血球除去の処理などの細菌
汚染対策が導入された 2007 年以降、国内で低温増殖菌による細菌汚染事例は発生して
いない。諸外国においても有効期限を 21 日より長く設定している国が多い。 

 
提言によって期待される効果： 
・ RBC の年間使用量をもとに 1 日当たりの使用確率を算出して 14 日間積算し、有効期限

を 1～14 日間延長した場合に転用可能となる割合（転用期待率）をシミュレーションし
てみると、有効期限を 14 日延長することによって年間使用量 100 単位の小規模医療施
設で約 50％、1000 単位の中規模医療施設で 100％の転用期待率が見込まれた（図１）。 

・ そこで、実際の医療施設の廃棄血情報をもとに検証を試みた。大中規模医療施設で廃棄
された RBC（対象は 41 施設、調査期間 2017 年度、総使用量 370,700 単位/年、総廃棄
量 2,804 単位/年、廃棄率 0.90％）の後方視調査研究を行った結果、有効期限が今より
7 日、9 日、14 日長ければ、各々78％、82％、89％の期限切れ廃棄血が転用され廃棄削
減できた可能性があることが示された（図 2）。次に、100 床未満の小規模医療施設の
RBC（対象は 29 施設、調査期間 2018 年、総使用量 11,378 単位/年、総廃棄量 264 単
位/年、廃棄率 2.32％）で同様の調査研究を行った結果、有効期限が今より 14 日長けれ
ば、慢性貧血で 100％、外科手術で 72％、人工透析で 22％の廃棄血が削減できた可能
性があることが示された（図 3）。これらの結果は、RBC の有効期限を 1、2 週間延長す
ることによって医療施設の RBC 廃棄が大幅に削減できることを示唆するものである。 
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図２ 有効期限延長日数と期限切れ製剤の廃棄削減率との関係（大中規模医療施設） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図３ 有効期限延長日数と期限切れ製剤の廃棄削減率との関係（小規模医療施設） 
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令和元年度 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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 
研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 
小規模施設での輸血検査の実態および検査の品質管理の調査 

研究分担者  奥田 誠  東邦大学医療センター大森病院 輸血部 
研究協力者  遠藤輝夫 北海道医療大学 臨床検査学科 
研究協力者   福吉葉子 熊本大学病院 輸血・細胞治療部 

 
目的：日本での輸血療法は、1 万近い施設で実施され、さらに病診連携や在宅医療の推進
により施設数の増加が推測されます。通常小規模施設では多くの輸血検査が外部検査機関
への委託により実施されている。上記のような医療施設に対し、実際に行われている検査
体制について、熊本県、北海道、東京都の小規模医療施設（0 床～120 床）に調査を行っ
た。 

この度の医療法一部改正に伴い、医療施設において内部精度管理および外部精度管理が
努力義務化されている。検査室内整備や各種文書の整備も同様に努力義務化されており自
施設で検査を実施している医療施設では、今後の整備が必要になると考える。 

また、外部依頼検査を利用している医療施設での検査内容などの実態調査を行った。 
平成 30 年 11 月に厚生労働省医政局総務課長より「病院又は診療所間において検体検査

の業務を委託及び受託する場合の留意点について」通知された。上記通知について輸血療
法を行う際、より安全・迅速に実施できるように医療施設同士での委託・受託検査の必要
性ついても併せて調査を実施した。 
 
対象：2017 年 4 月から 2018 年 3 月までの期間に輸血関連検査の実施（ABO 血液型、不規則
抗体検査、交差適合試験）、輸血用血液製剤（赤血球液、新鮮凍結血漿、濃厚血小板）を利用し
た 0 床から 100 床の医療施設とした。なお、在宅輸血の検査は含まない。 
熊本県：調査対象施設 198 施設 
北海道：調査対象施設 247 施設 
東京都：調査対象施設 257 施設 
 
調査内容：調査項目： 
①小規模医療機関の検査体制を把握（検査実施体制の調査） 
②小規模医療機関における輸血検査の実施職種について（検査項目と検査実施職種）など
とした。 
結果： 
１．アンケート回収率 
 熊本県は、回答施設 13 施設：回収率 6.6％、北海道は、回答施設 21 施設：回収率 8.5％、
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東京都は、回答施設 53 施設：回収率 20.6％であった。 
 
２．輸血前検査の主な担当職種 
 熊本県、北海道は、臨床検査技師が 52.9%、医師が 8.8%、薬剤師が 2.9%であった。東
京都では臨床検査技師が 34%、医師が 7.5%、看護師が 18.9%、少数ではあるが臨床工学
士による検査も実施されていた。 

 
３．外部精度管理の実施状況 
 熊本県、北海道では外部精度管理の受審をしている施設は 20.6%であった。東京都は
11.3%であった。 

   
4. 内部精度管理の実施状況 
 熊本県、北海道では内部精度管理の実施施設は 29.4%、東京都は 30.2%であった。 
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５．外部委託検査の実施 
 熊本県、北海道では外部委託検査について、94.1%が実施されていた。東京都は 98.1%
であった。 

 
６．拠点病院への検査委託の希望 
 熊本県、北海道は 11.8%、東京都は 34%の施設が委託検査を希望している。一方、熊本
県、北海道において判断が付かない施設は 67.6%、東京都は 50.9%であった。 
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まとめ： 
アンケートの回収率については、施設へのメリットが明確でない点や回答のし易さ、興

味があるかによって様々な数値として現れる。今回のアンケート回収率は、web 式回答ま
たは FAX 回答としたため、作業の手間などや検査に関する興味が薄かったことが原因と想
定された。 

輸血検査は検体系検査の中でも、患者の治療に直結される項目である。正しい知識と技
術を持ち合わせた臨床検査技師が行う事が望ましいが、小規模医療施設では止むを得ず医
師や、看護師、薬剤師、臨床工学士やその他の職種による検査が行われていることが判明
した。本来輸血検査は専門的知識を有した臨床検査技師が行うべきであると考える。とく
に輸血検査および輸血医学に精通した認定輸血検査技師（日本輸血･細胞治療学会、日本
臨床検査同学院、日本臨床衛生検査技師会、日本臨床検査医学会の４団体の協議会にて認
定された制度）の配置が望ましい。 

近年 ISO15189 などの国際認証が、臨床検査室において広く取得されるようになってき
た。ISO15189 などは検査結果が手順に沿って正しく行われ、また正しく解釈され、過誤
無く臨床へ確実に報告できる体制を確認することが要求されている。常に手順の見直し
や、過誤が生じた際には直ちに是正処置を行い改善することを求める制度である。また、
2018 年 12 月に施行された医療法の改正は、検査室の手順書の整備や内部および外部精度
管理の実施について求めている。とくに登録衛生検査所においては必須であり、このよう
な体制を整えていないと検査の実施が不可能となる可能性がある。自施設での医療施設に
おいて検査を行う際に、内部精度管理を行う事で、施設で使用する試薬や機器の安定性の
確認、複数の検査者が居れば技術間差の比較が可能である。外部精度管理においては他施
設との結果から容易に比較が可能であり、自施設の精度の高さが理解しやすくなる。 

臨床検査技師が不在で、輸血療法がある程度実施される施設においては、自施設で検査
を行う必要がある。これら施設において地域中核医療施設への委託検査が可能となれば検
査結果の時間的軽減が図れることになり、患者へのメリットは大きい。今後の医療法の改
訂内容にもよるが、安全な輸血療法を施行するためには、臨床検査技師による輸血検査が
施行されることが重要である。また検査室においても内部および外部精度管理が確実に行
われ、検査精度が確立した施設で行う事が重要である。 

輸血療法実施に関する指針には、自施設で輸血を行う際にはやむを得ない場合を除き、
交差適合試験は自施設で行う事としている。今後は地域中核医療施設が検査体制の十分で
ない小規模医療施設に対し、輸血検査のサポートが行えれば更に輸血療法の安全性は向上
する。 
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地域における包括的な輸血管理体制構築に関する提言 
 
 輸血検査は臨床検査技師が行うべきである。 

 
 医療法の一部改正に伴い、医療施設内（自施設）で検査を行う場合、内部精度管理

の実施および外部精度管理を受審することにより、自施設の力量を把握して、安全
な輸血医療へ繋げて行く必要がある。外部委託業者においても改正法は適用される
ので全国的な外部精度管理に参加し、自機関の検査の精度（技能）を把握すべきで
ある。 

 
 輸血療法実施に関する指針にもあるように、不適合輸血を未然に防止するための交

差適合試験は、原則自施設もしくは検査精度の確立した委託機関で行うべきであ
る。 

 
 地域中核医療施設は、周辺小規模医療施設の相談や、検査の受諾を担うべきであ

る。 
 

 輸血を行う小規模医療施設は、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。 
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令和元年度 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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 
研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 
Active Transport Refrigerator(ATR)での血液製剤保管および車両搬送に関する研究 

研究分担者  藤田 浩 東京都立墨東病院 輸血科 

 

研究要旨 

 在宅、産科クリニックでの輸血の問題点に保管や搬送時の血液製剤の品質管理がある。
今回、active transport refrigerator(ATR)を用いて、主に産科クリニックでの保管や車
両搬送に関する基礎検討を行い、問題ないことを確認した。 

 
A.目的 
 小規模医療機関による在宅輸血の導入に
際して、適切な血液保管、血液搬送が障碍
要因の一つである。今回、院内に血液を在
庫している産科クリニックに協力を得て、
(1)血液保管による品質の変化をATRと血液
専用保冷庫で比較すると共に、(2)血液の保
管・車両搬送について、最適な保管・搬送
手段を検討したので報告する。 
B.研究方法 
(1)産科クリニックにて、赤血球液 RBC 備蓄
のために ATR（N-4）と血液専用保冷庫（N=3）
にて保管し、血液の品質（血液検査、LD,AST,
乳酸、アンモニア）を比較した。 
(2) ATR（対照群）、クーラーボックス、発
泡スチロール（研究群）にて RBC を車両搬
送（1－2時間）し、血液の品質（搬送後 LD、
輸血セット通過後のLD）を比較した。また、
ATR と血液専用保冷庫、家庭用冷蔵庫での
RBC 保管に対する保管後 LD,輸血セット通
過 LDを比較した。 
（倫理面への配慮） 
特段ないが、院内倫理委員会の承認済み。 
C.結果（進捗状況） 
(1) 産科クリニックで RBC 備蓄を ATR、血
液専用保冷庫で行い、問題なく温度管理さ
れていることを確認し、血液の品質におい
て両群間では大きな差が認められなかった
（アンモニアにおいて、ATR 群の方が有意に
低かった）。 
(2) 車両搬送では、温度管理不備状態では、
搬送後 LD,輸血セット通過後 LD の増加が認
められるが、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。ATR
での血液保管は、血液専用保冷庫での保管
は同等の結果（保管後 LD,輸血セット通過後
LD）であったが、家庭用冷蔵庫の保管では
保管後 LDが著明に増加した。 
Ｄ．考察 
(1) 産科クリニックでの血液備蓄にATRは有
効に使用できることを確認できた。未使用
時、有効期限内での返品再利用は可能であ
ると判断できるが、人的、経済的負荷が考
えられるため、さらなる臨床研究が必要で
ある。 
(2) ATRは、在宅での血液保管、車両搬送で
は有用で、温度管理した発泡スチロールで
の車両搬送は、ATRの代行手段になりえる。 
Ｅ．結論 
 在宅輸血、産科クリニックの血液保管や
車両搬送には ATR は有用である。 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
令和元年度の研究成果は、論文4報、著 
作物1報（下記参照） 
 2.  学会発表 
令和元年度の研究成果は、第68回日本輸 
血細胞治療学会にて令和２年5月28日発 
表予定（札幌、誌上発表） 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得   なし 
 2. 実用新案登録 なし 
3.その他     なし 
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―小規模医療機関における血液製剤の運搬・管理体制への提言― 
 

    分担研究者     藤田浩１） 
研究協力者     三根堂２） 

１） 東京都立墨東病院 輸血科 
２） 献血供給事業団 

 
 
１． 小規模医療機関における血液製剤の保管 

 
（１） 血液製剤は、血液専用保冷庫にて保管すべきである。 
（２） 可搬型血液冷蔵庫(active transport refrigerator; 以下、ATRと略す)は小規模医療機関での血

液保管には有用である１－４）。 
（３） 家庭用冷蔵庫では血液の保管は適さない５）。 
（４） 血液専用保冷庫を有さない小規模医療機関では、医師会などと連携し、血液専用保冷庫を有する医療

機関での保管場所の提供を受ける６）。 
（５） 医薬品用冷蔵庫での血液保管に関しての報告はない。 
 
 

２． 在宅輸血における患家への搬送方法 
（１） 医療機関から患家への血液搬送は往診の順番などに配慮し、30分以内に心がける。 
（２） 車両、自転車、徒歩などで搬送する際には、血液が収納された血液搬送バッグを強く揺らさないように心掛

ける（車両・自転車の場合は、安全運転する）７）。 
（３） ATRは血液搬送には有用である６－７）。 
（４） ATRを有さない医療機関では、以下の方法を勧める７）。 

１） 搬送バッグの中で、血液バッグが振動などで動かないように配慮する。 
２） 搬送バッグの中では、1～2個の場合、保冷剤2個で挟む８）。 
３） 搬送バッグの蓋に、蓄冷剤を貼付することを勧める６）。 
４） 搬送バッグがない場合、発泡スチロールで、上記１～３）を遵守し、使用する８）。 

 
参考資料 
１） Igarashi T, Fujita H, Asaka H, Takada Y, Ametani R, Naya I, Tanaka Y, Kamesaki M and

 Kasai A. Patient rescue and blood utilization in the Ogasawara blood rotation system. T
ransfusion 58:788-799. 2018. 

２） 藤田浩、三根堂、浅香祐幸、寺谷美雪、田中朝志 Active transport refrigerator による血液の一時保管
の基礎検討―在宅輸血運用を想定してー 第 67 回日本輸血細胞治療学会学術総会、熊本、令和元年 5 月
23 日（スライド原稿参照） 

３） 茨城県合同輸血療法委員会 中小産科施設におけるブラッドローテーションの臨床試験及び血液製剤使用適正
化の推進 研究報告書 平成30年度血液製剤適正化方策事業 

４） 藤田浩 産科小規模医療機関でのblood rotationは可能か？ 第30回日本産婦人科新生児科血液学会、
福岡、令和2年6月予定(スライド原稿参照)、別途報告書、抄録参照 

５） 藤田浩 在宅輸血 オーバービュー 第17回東京都輸血療法研究会、東京、令和元年11月19日（スライド原
稿参照）、別途報告書作成、参照 

６） 藤田浩他 在宅輸血における可搬型血液冷蔵庫の試験運用（第2報）第68回日本輸血・細胞治療学会総会、
札幌、発表予定（スライド原稿参照）、別途、報告書作成 

７） 藤田浩 在宅輸血の課題と将来展望 第68回日本輸血・細胞治療学会総会、札幌、発表予定 （スライド原
稿参照）、別途報告書作成 

８） 山形県合同輸血療法委員会 輸血医療における地域連携に向けた新たな取り組み 平成 29 年度血液製剤使
用適正化方策調査研究事業 

 
データの要約 
 
小規模医療機関における血液製剤の保管 

 
（１） 血液製剤は、血液専用保冷庫にて保管すべきである。 

根拠：血液製剤の使用指針に従っている。 
 

（２） 可搬型血液冷蔵庫(active transport refrigerator; 以下、ATRと略す)は小規模医療機関での血液保管
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には有用である。 
根拠：小笠原村診療所でATRにて保管された血液を有効期限内に東京都立墨東病院で返品・再利用している。
副作用はない。 
 

（３） 家庭用冷蔵庫では血液の保管は適さない。 
根拠：家庭用冷蔵庫では、扉があき、庫内温度が上昇すると、冷風孔から冷気が噴出し、庫内温度を下げようと
する。冷風口で温度測定すると、－10℃程度となり、冷風孔に置いた血液は溶血した。 
 

（４） 血液専用保冷庫を有さない小規模医療機関では、医師会などと連携し、血液専用保冷庫を有する医療機関で
の保管場所の提供を受ける。 
根拠：在宅輸血している4診療所の協力のもと、訪問監査やアンケート調査から、１医療機関で、保管場所として、
他の医療機関の血液専用保冷庫を借りて運用していた。交差適合試験の結果が出て、患家まで搬送するまでの
一時保管に利用していた。 
 

（５） 医薬品用冷蔵庫での血液保管に関しての報告はない。 
根拠：開閉の多い医薬品用冷蔵庫の庫内温度は2℃付近までに下がっており、開閉の少ない場合は、血液専用
保冷庫と同じ程度の温度管理されている。しかし、医薬品用冷蔵庫での血液保管実験は、その使用を是認する誤
解を与える可能性があり、倫理的に実施していない。 

 
 
在宅輸血における患家への搬送方法 
 
（１） 医療機関から患家への血液搬送は往診の順番などに配慮し、30分以内に心がける。 

根拠：血液製剤の使用指針による、30分ルールに基く。 
 

（２） 車両、自転車、徒歩などで搬送する際には、血液が収納された血液搬送バッグを強く揺らさないように心掛ける
（車両・自転車の場合は、安全運転する）。 
根拠：血液は強い振動により溶血するので、振動に配慮した搬送を心がける。 

 
（３） ATRは血液搬送には有用である。 

根拠：温度管理されていることから、振動を配慮した搬送であれば、30分ルールから逸脱した時間をかけても問題
はない。 
 

（４） ATRを有さない医療機関では、以下の方法を勧める。 
１） 搬送バッグの中で、血液バッグが振動などで動かないように配慮する。 

根拠：搬送バッグ内で血液が動くと、強い振動となり、血液は溶血する。 
 

２） 搬送バッグの中では、1～2個の場合、保冷剤2個で挟む。 
根拠：温度管理とともに、はさむことで血液が搬送により動きにくくなる。 
 

３） 搬送バッグの蓋に、蓄冷剤を貼付することを勧める。 
根拠：血液搬送が専門でない医療従事者では、確実な温度管理をした方が安全であり、保冷剤2個で挟み、
蓋に蓄冷剤を貼付することで安定した温度管理が可能となる。 
 

４） 搬送バッグがない場合、発泡スチロールで、上記（４）の１～３）を遵守し、使用する。 
根拠：医療機関では、少数の搬送バッグを購入することは困難である。発泡スチロールが代用することで温度
管理が十分できる。 
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地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 
研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 
離島地域における効率的な血液製剤運用の研究 

研究分担者  長井 一浩  長崎大学病院細胞療法部・講師 
 

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。平成 30 年度に引き続き、令和元年度 11 月末まで実施した上
記検討の結果、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、適切な品質管理体
制のもと BR 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。 

 
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。 

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
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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及び保管
中の温度管理状態】 
 運用期間中の庫内温度モニタリングで
は、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1）。 

 
【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、

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１. 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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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103本が返品再出庫可能であったので、
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%）。 
 前述のように、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。 
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
効率的に再利用され得ることが明らかに
なった。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。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、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
ることである。 
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。すなわ
ち、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。今後、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、B
C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。 

また、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。 

 
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。このことは、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。 
 

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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離島地域での赤血球製剤の管理・供給に関する提言 

 
適切な品質管理体制を構築・維持することによって、輸血用血液製剤のサプライ・チェ
ーンにおける血液事業者・医療機関間の返品再出庫を可能とすべきである。 
 
 
１ 提言の根拠を形成する研究の概要 
【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
プライチェーンを形成し得るか否かを検証した。 
【方法】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（長崎県五島市）と長崎大学病院（長
崎県長崎市）、長崎BC（長崎県長崎市）の間で実施した。 
①五島中央病院における O型の在庫赤血球製剤を 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。この間、在庫分の O型製剤は従来の 7本から 5本へ減じた。 
②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。 
③１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。 
④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。 
【主要評価項目】長崎大学病院における再出庫製剤の使用率 

２ 提言の根拠となる主たる結果
【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・五島間の往復期間の庫内温度の変化を示す。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（図１
a）。 
 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、研究期間の庫内温度モニタリングでも、五島中央病院設置中も含め、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、庫内温度及び赤血球製
剤の中心温度はそれぞれ2.6℃〜4.4℃、3.0℃〜3.7℃の適正範囲を維持出来ていた 

 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と云える。 
【返品再出庫された製剤の使用
率】 
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 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、
2本は院内在庫へ移行した。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。研究期間内の、全体の製剤

廃棄率に優位な増加は認められなかった。 
 適切な再出庫製剤の受け入れ態勢を整備するこ
とによって、返品再出庫製剤の効率的な運用が可能
であると考えられた。 
 
【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103本が返品再出庫可能であったので、
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 2に示す。           
O 型製剤に関しては、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%）。 

３ 提言に関する解説
【本研究からの考察】 
 今回の検討では、地理的要因によって高い製剤廃
棄率が続く離島の医療機関をATR設置先として設定
して、返品再利用体制の実効性を検討した。従来の
在庫分であれば当該医療機関において使用される
か或いは期限切れ廃棄となる運命が確定するのと
異なり、ATR格納分製剤が使用されない場合でも返
品後再利用され得ることは、これら製剤を有効期限
内であれば再び有効なサプライ・チェーンに繰り入
れることが出来ることを意味する。 
 また、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運用で返品再出庫可能なO型赤血球製剤を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。実際、今回の研究開始前に院内のコンセンサスを十分に得
た上で、期間中はATR内の製剤を2回使用していた。研究期間終了後は、五島中央病院の
院内備蓄製剤は全て病院買い取りとなり、その対策として以前より備蓄数を減らして対
応しているため、製剤入庫までの待機時間が延長するケースがみとめられている。 
 今回の検討で、返品再出庫された製剤を長崎大学病院において高率に使用出来ること
が確認できた。しかし、実際に検討期間中に期限切れ廃棄が発生したことから、これを
可能な限り抑制するために、在庫管理の徹底はもちろん受け入れ医療機関の複数化等、
製剤運用を円滑に行う体制を充実させることが不可欠である。今後、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
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11.4 9.1

2019年

減損率（%） 24.2
10.3

図１a 

図１b 

表 1 
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必要がある。 
 一方で、そ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
用が必要である。 
 その一つが、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、従来在庫数のO型製剤を7本から5本へ減じた一方で、
他型製剤の在庫は従来通りであった。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。 
 また二つ目として、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
る必要があり、ATR設置医療機関における適切な実施を進めてゆくべきである。実際今回
の取り組みにおいては、定期配送及び緊急配送の回数について非研究期間である前年度
同時期と比較して有意な変動を認めなかった。すなわち、研究期間中の赤血球製剤の定
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
期間ではそれぞれ76回、110回であった。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。一方で、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。 
 返品再利用実用化の基盤は徹底した品質管理体制の構築にある。本検討によって、今
回使用したATRの性能はこれを担保しうるものであることが明らかとなった。設置先の
医療機関やBCでの検品等作業時の蓋の解放や製剤の取り出しに伴う温度変化も、品質管
理規定範囲内に留まるものであった。ATRを開蓋した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」
の下適切に取り扱うべきものであり、返品再利用体制の枠組みをさせる上で重要な検討
課題となる。  
 コスト面では、ATRの往復1回の搬送が純増分としてその費用は5,100円であり、今回
実施した38回分で193,800円であった。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。今回の取り組みで、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る可能
性がある。 
 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、事業としての将来像を見据えた場合、サプライチェーン全体から見た製剤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。
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。 
 
【提言の一般（＝実用）化へ向けた課題】 
1. 関連する医療機関の枠組みをどのように構築してゆくべきか？ 

 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、
すなわち島嶼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、返品再出庫分を受け入れる医療機関は、これを十分に吸収して院内で適
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正に使用出来る診療機能と規模をもつ必要があり、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と考える。 
 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
て契約を締結して体制を形成することになると思われる。 

2. BCの事業として成立・維持してゆくために解決すべき問題は何か？ 
 実施規模の適切な設定及びコスト管理の重要性は論を待たない。ATR格納分は緊
急時の異型適合輸血用に設置して製剤供給のタイム・ラグに備えた体制とするとい
うのが今回の検討のコンセプトであったが、別の観点から、ATR格納分を設置医療
機関の「定時の」在庫分と位置付けるという方向性も検討を要するであろう。 
 コストの問題について、ポイントは、「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」にも関わってくるところであるが、ATR格納分製
剤の位置付けであろう。とりわけ、様々な医療機関との間のコスト配分に関する議
論のうち、万一の搬送或いはATRの障害発生時の製剤の取り扱いや減損分に対する
考え方等については共通の運用取り決めを策定する必要がある。本検討では、返品
再利用を前提とする以上ATR格納分製剤はBCの保有製剤扱いとなると考えられるの
で、その管理の考え方に則った責任配分を明確にする必要がある。また、搬送費用
については地域の事情によって異なってくると思われる。 

3. 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
りをどう形成してゆくか？ 
 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、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、行政が同じ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を担保する役割を果たしてゆくべきと考える。 
 この取り組みは、ATRを用いた返品再利用という血液製剤の新しい運用スキーム
を構築することを目指したものであると同時に、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、輸血医療及び血液製剤のサプライ・チェーンの問題を位置付け最適化して
ゆく上での実験である。行政や地域の合同輸血療法委員会がBRを題材の一つとして、
このような観点で活動してゆくべきである。 
 

４ 結語 
 本提言が示す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。 
 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のに資す
るものと考える。 
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令和元年度 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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 
研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 

中小産科施設における赤血球製剤準備血の廃棄削減を目的とした、 

茨城県合同輸血療法委員会による blood rotation のパイロット研究 

研究分担者  長谷川 雄一  筑波大学附属病院 血液内科 

 

【研究の背景】 

 本研究は、2 つの問題を背景に立案された。 

①地方の中小産科の持つ問題 

 茨城県合同輸血療法委員会は、主だった血液製剤使用施設に 2 カ月毎に赤血球の廃棄率

を報告して貰い、自身の施設の立ち位置を確認すると共に、県全体の傾向を毎年調査してき

た。2018 年は、500 床以上の病院において 0.27%, 300 以上~500 床未満の病院において

2.41, それ以下の病院において 4.21%と病院規模に比例して廃棄血が増加していた。これは、

需要が少ない病院では転用がし難いことが主因と考えられる。 

茨城県合同輸血療法委員会のアンケート調査では、分娩対応を行う産科施設、危機的出血の

対応にあたる救急医療施設において血液製剤の廃棄が準備血の 80%以上に及ぶことが顕か

となっている。これまでは、廃棄血を減らすために適切な量の血液製剤の準備を促してきた

が、一方的に準備血量を減らすことを強いては患者の安全性が確保出来ない、という意見が

廃棄量の多い施設から挙げられた。特に産科死亡の原因の第一位は、産科危機的出血であり、

高年齢出産が増加し死亡リスクの増加している産科施設の意見は切実であった。 

 医療施設の面積当たり数は、都市部では高く、地方では低い。遠距離通院の困難さから産

科分娩施設の集約化は地方が遅れている（厚生労働省 周産期医療体制のあり方に関する

検討会 2015 年 8 月 31 日第 1 回会議資料「周産期医療体制の現状について」 出生数対

分娩取り扱い施設数）。集約化が進まないため、地方においては中小産科施設がお産の場所

となる機会は無くならないと考えられる。中小産科施設は、単科であることが殆どであるの

で、血液製剤を準備しても使用されない場合、それを他の科が転用使用することができず、

廃棄となる割合が高い。そのため産科危機的出血は予測が困難であるにも関わらず、血液の

備蓄は躊躇されている。 

②献血者数の減少 

献血者の年齢別構成は、40~49 歳が最も多く献血者全体の 28.2%を占め、ついで 50~59 歳

の 24.2%である。16~19 歳の献血者は、（5.6%でこの年代は 4 年間しかないため、10 年間

に補正すると）14.0%となるが、全年代で最も献血者比率が少ない。年代別献血者に占める

初回献血者率は年代が上がるにつれ低下する（日本赤十字社 血液事業本部 平成 30 年血
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液事業統計資料より）。これらから今後の血液需給は、高齢化による血液必要量の増加（受

血者は高年齢に多い）と献血者の低下により供給低下に向かう。 

高齢化社会における献血制度を維持するために、献血者の掘り起こしはこれまで様々に行

われ、実績をあげているが、現状の維持に留まっているため新しい対応が必要である。 

 

  

血液製剤の供給は今後縮小する可能性があること、その反面、中小産科施設の分娩に対し安

全性を確保するためには使用頻度は高くないものの、血液製剤を院内に確保する必要があ

り、二律背反の問題があった。 

 その中で、赤血球液の保管温度を適切に維持することで品質を担保する可搬型血液保冷

庫 Active Transfusion Refrigerator :ATR を使用し、参加施設での未使用赤血球液を大規模

医療機関で有効活用することが問題を解決する可能性がある、と考えられた。 

 

 

【研究の目的】 

 中小産科施設において輸血が遅れることによる妊産婦死亡を無くすための準備血確保の

方策として、使用されなかった血液製剤の回収・再利用＝blood rotation (BR)の実現可能性

を実証することを目的とした。併せて BR 運用上の課題を把握することを目的とした。 

 

 

【研究の方法】 

 茨城県内の産婦人科単科病院において赤血球液を分娩に備え準備し（一次納品）、使用し

なかった赤血球液を規模の大きな総合病院において引き受け（二次納品）再利用を図る、と

いう血液製剤再利用システムを創り、次の項目を検討した。 

主要評価項目：二次納品された血液製剤の使用率（二次納品利用率） 

副評価項目：一次納品利用率：中小産科施設に一次納品された赤血球製剤が、中小産科施設

で使用された割合。 

     ：廃棄率：BR に組み込まれた血液製剤が使用されず廃棄される割合。一次納品

後、二次納品後での発生を評価する。 

     ：血液センターの負荷：通常外仕事時間と通常外発生コストによる評価 

本研究においては、赤血球液の品質を担保するために、温度管理を徹底する必要があった。

既に ATR を用いた血液の再利用の仕組みが東京都市部の医療機関と小笠原諸島において運

用されていたため、ATR を使用し、ATR の蓋が開かれない限りその品質は担保されている

ものと判断した。 

合計で、12 回の血液製剤の発注に対し評価を行った。 
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研究は、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、地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究（H29-医薬-一般-010）の分担

研究「地域における血液製剤の運搬・管理体制の構築 」に参加して行われた。 

 

 

【結果】 

１）研究参加施設：水戸市の石渡産婦人科病院 1 施設が産婦人科施設として参加し、二次納

品先の施設は、筑波大学附属病院 1 施設であった。 

 

２）期間：最初の血液製剤の一次納品から最後の血液製剤の使用までは、2019 年 11 月 22

日～2020 年 2 月 19 日であった。 

 

３）血液製剤（赤血球液）の型別回数 

A 型 Rh 陽性：7 回、O 型 Rh 陽性：3 回、B 型 Rh 陽性：2 回、AB 型：0 回 

各回に 2U の赤血球液 2 バッグ、4U が供給された。 

 

４）血液製剤利用率 / 廃棄率 

1 次納品利用率＝0% 研究対象となった血液製剤は、全て使用されなかった。 

2 次納品利用率＝100% 研究対象として納品された血液製剤は、全て輸血された。 

したがって、廃棄率は 0%であった。 

 

５）12 回の搬送の時間経過 

すべての血液製剤の一次発送から二次納品利用までの経過を示す。 

一次発送日から一次納品日の間に日差は、0 であった。 
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一次納品日から一次返却日までの間に日差は、中央値 1 日、平均値 1.56 日（0～3）日であ

った。 

一次返却日から二次納品日までの間の日差は、中央値 1 日、平均値 1.56 日（1～4）日であ

った。 

二次納品日から二次使用日までの日差は、中央値 1 日、平均 1.48 日（0～5）日であった。 

二次使用日から血液製剤の使用期限日までの日差は、中央値 10 日、平均 9.36 日（7～11）

日であった。 

土日を考慮した場合は、更にその日差は短縮した（表 ） 

 

Lot. 血液型 一 次 発 送

日 

一 次 納 品

日 

一 次 返 却

日 

二 次 納 品

日 

二 次 使 用

日 

受血者 使用期限 

1-1 A+ 11 月 22 日 11 月 22 日 11 月 25 日 11 月 26 日 11 月 27 日 a 12 月 6 日 

1-2 A+ 11 月 22 日 11 月 22 日 11 月 25 日 11 月 26 日 11 月 27 日 b 12 月 6 日 

2-1 A+ 11 月 28 日 11 月 28 日 11 月 29 日 12 月 2 日 12 月 2 日 c 12月12日 

2-2 A+ 11 月 28 日 11 月 28 日 11 月 29 日 12 月 2 日 12 月 2 日 d 12月12日 

3-1 O+ 11 月 29 日 11 月 29 日 11 月 29 日 12 月 2 日 12 月 5 日 e 12月12日 

3-2 O+ 11 月 29 日 11 月 29 日 11 月 29 日 12 月 2 日 12 月 5 日 f 12月12日 

4-1 B+ 12 月 10 日 12 月 10 日 12 月 11 日 12 月 12 日 12 月 13 日 g 12月23日 

4-2 B+ 12 月 10 日 12 月 10 日 12 月 11 日 12 月 12 日 12 月 13 日 h 12月23日 

5-1 A+ 12 月 13 日 12 月 13 日 12 月 16 日 12 月 17 日 12 月 18 日 i 12月28日 

5-2 A+ 12 月 13 日 12 月 13 日 12 月 16 日 12 月 17 日 12 月 18 日 i 12月28日 

6-1 A+ 12 月 20 日 12 月 20 日 12 月 23 日 12 月 24 日 12 月 25 日 j 1 月 4 日 

6-2 A+ 12 月 20 日 12 月 20 日 12 月 23 日 12 月 24 日 12 月 25 日 k 1 月 4 日 

7-1 A+ 12 月 23 日 12 月 23 日 12 月 24 日 12 月 25 日 12 月 26 日 L 1 月 7 日 

7-2 A+ 12 月 23 日 12 月 23 日 12 月 24 日 12 月 25 日 12 月 26 日 m 1 月 7 日 

8-1 O+ 1 月 15 日 1 月 15 日 1 月 16 日 1 月 17 日 1 月 19 日 n 1 月 29 日 

8-2 O+ 1 月 15 日 1 月 15 日 1 月 16 日 1 月 17 日 1 月 20 日 o 1 月 29 日 

9-1 A+ 1 月 22 日 1 月 22 日 1 月 23 日 1 月 24 日 1 月 26 日 p 2 月 5 日 

9-2 A+ 1 月 22 日 1 月 22 日 1 月 23 日 1 月 24 日 1 月 26 日 q 2 月 5 日 

10- O+ 1 月 23 日 1 月 23 日 1 月 24 日 1 月 28 日 1 月 29 日 r 2 月 7 日 
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1 

Lot. 血液型 一 次 発 送

日 

一 次 納 品

日 

一 次 返 却

日 

二 次 納 品

日 

二 次 使 用

日 

受血者 使用期限 

10-

2 

O+ 1 月 23 日 1 月 23 日 1 月 24 日 1 月 28 日 1 月 29 日 s 2 月 7 日 

11-

1 

A+ 1 月 24 日 1 月 24 日 1 月 27 日 1 月 28 日 1 月 28 日 t 2 月 8 日 

11-

2 

A+ 1 月 24 日 1 月 24 日 1 月 27 日 1 月 28 日 1 月 28 日 t 2 月 8 日 

12-

1 

B+ 2 月 12 日 2 月 12 日 2 月 13 日 2 月 14 日 2 月 18 日 u 2 月 24 日 

12-

2 

B+ 2 月 12 日 2 月 12 日 2 月 13 日 2 月 14 日 2 月 19 日 v 2 月 24 日 

 

土日を考慮した場合の一次発送から二次使用までの実日数と期限残日数 

  一次発送か

ら一次納品

まで 

一次納品から

一次返却まで 

一次返却から

二次納品まで 

二次納品から

二次使用まで 

二次使用か

ら使用期限

まで 

中央値 0.00 1.00 1.00 1.00 10.00 

平均 0.00 0.92 1.08 1.12 9.36 

数値 

範囲 
0～0 0～1 1～2 0～3 5～11 

 

６）当該期間の筑波大学附属病院での廃棄血量 

AB 型 Rh+赤血球液 4 単位   

大量出血時の緊急発注後、使用されずに使用期限を迎えたため。 

 

７）当該期間の筑波大学附属病院での血液使用量 

A 型 Rh+: 1354U (1 日当たり 15.04U),  O 型 Rh+: 967U (1 日当たり 10.74U),  

B 型 Rh+: 551U (1 日当たり 6.12U),  AB 型 Rh+: 244U (1 日当たり 2.71U) 

 

９）当該期間の石渡産婦人科病院への供給 

2019 年 11 月 22 日から 2020 年 2 月 19 日までの供給状況 

・ブラッドローテーション 12 回 

・緊急搬送 1 回 (日曜日) 
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2018 年 11 月 22 日から 2019 年 2 月 19 日までの供給状況 

・定期搬送 2 回 

 

 

 

 

10）当該期間の石渡産婦人科病院での分娩回数 

 

 

11) 血液センターの負荷 

11-①) 血液センターの負荷を、労務作業量負荷と金銭的負荷とについて申告してもらった。 

 

ATR を用いたブラッドローテーションにおいて発生した特別労務 

作業名 概算時間 

ATR へのパッキング 13 分 

ATR の回収(引き取りから戻るまで) 70 分 

ATR から取り出し再保管するまで 5 分 

検品・返品処理 19 分 

ここまでの作業の合計時間 107 分 

作業名（報告書の作成） 概算時間 

一次使用・返却報告書作成＊ 4 分 

再出庫報告書作成＊ 1.5 分 

二次使用返却報告書作成＊ 1 分 

＊の報告書は、今回の研究において定められた報告書である。 
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必要になった経費 

 
 

11-②) 血液センター職員の感じたメリットと問題点（アンケート調査） 

・メリット：血液の有効活用（廃棄血の削減）が出来ている、と感じられたこと。 

・問題点 ： 

 ・納品時に医療機関は，ATR が開閉できないため中身の血液製剤を確認せず 

 受領する。実際にこれが拡大した ATR 運用の際、医療機関が血液製剤を

 確認せず受領を OK にするか危惧する。 

 ・ルーチンと異なる点で人員と時間がとられる。 

  ＊血液出庫に際して納品伝票以外の書類（ATR 管理表等）の作成が必要。 

  ＊通常納品ではないため、ATR 回収や出庫可否判定（ATR データ抽出）が 

   必要である。 

 ・一次医療機関へ有効期限の長い製剤を納品する必要がある。（二次納品医療機関 

   への血液製剤有効期限確保のため） 

 ・待機的手術の対応はできるが、緊急時に対応できるか、危惧される。 

 

12)  産婦人科病院でのメリット 

 ・常に分娩予定患者と同型の血液型血液があることに依る安心感があった。 
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 ・廃棄を危惧した躊躇による血液未発注がなかった。 

  

13)  ブラッドローテーション施行時の血液製剤の品質 

茨城県赤十字血液センターにおいて二次納品時に検品作業が行われた。ATR からデータを

コンピューターに取り出し、保管温度・開蓋の確認と外観検査が行われた。 

 ・ATR は常に赤血球液適正保管温度（2～6℃）を維持していた。 

 ・開蓋はなかった。 

 

 

【考察】 

茨城県内の１産婦人科施設と、１大学附属病院という限られた施設間でのブラッドローテ

ーションと言う条件においては、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

であった。 

 

このメリットを得るための労力・コストを考える。 

追加労務の内の作業時間負荷は、往復距離 24Km の一次納品施設で 107 分であり、回収時

間を除くと 37 分であった（今回の研究において必要であった報告書作成時間 6.5 分を除

く）。一時納品施設への回収・検品作業が大きく負担となった。今回の研究では、速やかな

回収と再納品を行うために回収は他施設への納品と別に行った。他施設への納品と混在さ

せれば追加作業時間の影響を減弱出来るが、近隣に定期的に配送を行っている医療機関が

あることが前提となる。 

回収時間以外の時間で多くは、検品が占めた。特に温度記録の ATR からの取り出しと確認

を赤十字血液センターのコンピューターに接続しない様に独立したコンピューターを用い

たため、コンピューターの起動からデータ取り込みに時間を要しているが、これは常時起動

しているコンピューターの使用を考えれば 5 分程度は短縮できると考えられる。ATR への

パッキングでは、ATR に実際に血液製剤を容れる作業の他に、ATR の庫内温度確認・温度

記録開始・AC アダプターの格納・搬送前記録確認などの ATR 特有の作業があるために長

めの時間 13 分が必要となる。まとめると、負荷作業時間は、短縮した場合 32 分＋回収時

間で、回収時間は赤十字血液センターと供給所間の距離に依存する。 

金銭的には、一時納品費用 4085 円と返却と二次納品前の検品を含む納品準備で 4427 円、

合計8512円が追加費用となった。この費用の内、一時納品と返品の人件費とガソリン代は、

施設（距離）依存性であるので、距離が短くなると小さくなる可能性があるが、地方での運

用においては距離が短い施設よりも長い施設が多いと考えられる。受注～梱包人件費 683

円＋検品人件費 1025 円（計 1708 円）に距離依存性納品・回収費用がかかる。 

茨城県内では、最も供給所と（総合病院では無い）産科施設が遠い場合、片道距離 50.5Km

で必要時間は 1 時間 14 分が所要時間となった（NAVITIME 自動車ルート検索）。今回の検
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討の距離の約 4 倍、時間は約 2 倍となる。この場合、回収費用は約 9000 円と想定される。 

血液製剤の薬価は、照射赤血球液 LR-日赤 4U の場合、18,132 円 x2 = 36,264 円である。こ

こに 1708 円＋納品・回収距離依存性費用が追加されると現行薬価での吸収はかなり困難で

あることは想像できる。従って、ブラッドローテーションを行う場合、そこに参加する施設

と供給所との距離ならびに、想定搬送回数を各県でまとめ、血液製剤薬価に反映させる、あ

るいは、恩恵を受ける医療機関に何らかの費用負担を求める必要があるが、後者の場合これ

までと同じく血液請求躊躇が発生する可能性がある。 

 

返却血を受け入れる施設では、今回 4 単位の赤血球液を一次納品施設からの返却のつど受

け入れた。筑波大学族病院では、1 日当たり A,B,O 型は 10U, AB 型は 4U の血液を供給予

定血液の他に緊急使用用に確保している。年間赤血球液廃棄は、18U であるが、殆どは大

量出血時に確保した血液が未使用となり、使用期限を迎えてしまう場合である。今回の二次

納品血液は、中央値 1 日、平均 1.48 日（0～5）日で使用でき、更に二次使用から使用期限

までの最短期間は、5 日であったことから十分余裕を持って使用可能であった。 

もし、仮に AB 型血液 4U が使用期限残り 6 日の今回の検討の最短期間で納入要請があった

場合、当日を含め 6 日間で当院は 2.71/日 x 6 = 16.26U の AB 型赤血球液を使用するため、 

規準予備確保量の 4U に追加して 4U の血液を受け入れることは十分可能である。 

各医療機関は、受け入れる血液製剤の使用期限までにその医療機関が使用する血液製剤が、

受け入れる単位数を超えて保管されている場合には、受け入れが出来ない。受け入れる血液

製剤が見通せる場合は、予め保管血液を減じて受け入れに備えることで受け入れ施設での

廃棄を回避できる。その為に一次納品施設での発注決定後に二次納品施設にその情報が届

けられる仕組みがあることが望ましい。 

地方中小産婦人科施設で大量の血液を使用する可能性がある場合は、高次病院へ妊婦を搬

送することになると考えられる。そのため、一次納品施設での血液大量返却は生じないと考

える。 

今回の研究の間、ブラッドローテーションを考慮した赤血球液を準備した分娩に対して、赤

血球液は使われる事が無かったが、研究期間中に赤血球液を準備しなかった分娩に対して

緊急輸血が必要になったことが 1 回生じている。 

研究期間中の分娩は 189 件あり、その全てに対して十分な血液をブラッドローテーション

を前提として供給することは、1 つの二次納品医療機関だけでは受け入れ能力を超える可能

性がある。 

この研究期間は 90 日あり、仮に同じ割合で分娩が 1 年間あったとした場合、766.5 分娩/年

となる。この分娩全てに 4U の赤血球液を準備するとして、3066U/年の赤血球液を用意す

ることとなる。筑波大学附属病院では、平成 30 年度 1 年間に 12793U の赤血球液供給を受

けた。24.0%、おおよそ 1/4 の赤血球液を必ず引き受ける約束で自施設の蓄積管理下に置く

ことは、困難ではあるが、可能かもしれない。しかし、多くの施設がブラッドローテーショ
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ンの一次納品施設となることを希望した場合や、全ての分娩に対しブラッドローテーショ

ンを前提とした一次納品を受けたいと希望した場合、それを地域の総合病院が受け入れる

ためには、複数の施設が二次納品施設となり、協力して地域でのブラッドローテーションを

支える必要がある。更に発展してブラッドローテーションを行う前提で全ての血液製剤を

各医療機関に ATR の様な品質を担保出来る装置で供給し、使用されない場合には日本赤十

字社がそれを必要性のある医療機関に二次納品する、という仕組みができれば良い。 

日本赤十字社各都道府県血液センターが自施設内に血液を全て持たず、ATR の様な装置を

用い、地域施設に仮納品する、という方式である。逆に、安易な血液製剤発注を繰り返す施

設が現れる可能性はあり、今以上の血液製剤に対する適応判断、倫理観の涵養が必要となる

が、将来この様な仕組みが必要になる可能性は高い。シュミレーションを進める意義は高い

と考える。 

 

 

 

【総括】 

患者安全を確保し、ドナーの善意を無駄にしない為に血液製剤をローテーションする仕組

み＝ブラッドローテーション：BR を、赤血球液について 1 次納品産科施設と二次納品総合

病院 1 施設で行い、問題なく施行することができた。 

BR は、少子高齢化社会において血液製剤を確保する為の一手段となりうるが、一次納品施

設と赤十字血液センターの距離に応じたコスト＋1700 円程度の追加費用が発生する。 

また、数多くの施設が一次納品施設となった場合の受け入れ施設の確保と血液調整につい

て、参加施設数を増やして検討を行う必要がある。 
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地域において適切な輸血医療を実施するための提言 

研究分担者（茨城県合同輸血療法委員会） 長谷川雄一 

 

用語： 

ブラッドローテーション： 輸血用血液製剤が当初施設で利用されない場合、他施

    設での利用を図るため、血液製剤を移動させること。

ATR（Active transfusion refrigerator）： 

    可搬型輸血製剤用保冷庫 

 

 

提言 
医療の安全性を維持するためにブラッドローテーションが可能になる施策を 

講じることを提言する。 
 

１ 提言の背景： 

 献血者の年齢別構成は、40~49 歳が最も多く献血者全体の 28.2%を占め、ついで 50~59

歳の 24.2%である。16~19 歳の献血者は、（5.6%でこの年代は 4 年間しかないため、10 年

間に補正すると）14.0%となるが、全年代で最も献血者比率が少ない。年代別献血者に占め

る初回献血者率は年代が上がるにつれ低下する（日本赤十字社 血液事業本部 平成 30 年

血液事業統計資料より）。これらから今後の血液需給は、高齢化による血液必要量の増加（受

血者は高年齢に多い）と献血者の低下により供給低下に向かう。 

高齢化社会における献血制度を維持するために、献血者の掘り起こしはこれまで様々に行

われ、実績をあげているが、現状の維持に留まっているため新しい対応が必要である。 

 茨城県合同輸血療法委員会は、主だった血液製剤使用施設に 2 カ月毎に赤血球の廃棄率

を報告して貰い、自身の施設の立ち位置を確認すると共に、県全体の傾向を毎年調査してき

た。2018 年は、500 床以上の病院において 0.27%, 300 以上~500 床未満の病院において

2.41, それ以下の病院において 4.21%と病院規模に比例して廃棄血が増加していた。これは、

需要が少ない病院では転用がし難いことが主因と考えられる。 

茨城県合同輸血療法委員会のアンケート調査では、分娩対応を行う産科施設、危機的出血の

対応にあたる救急医療施設において血液製剤の廃棄が準備血の 80%以上に及ぶことが顕か

となっている。これまでは、廃棄血を減らすために適切な量の血液製剤の準備を促してきた

が、一方的に準備血量を減らすことを強いては患者の安全性が確保出来ない、という意見が

廃棄量の多い施設から挙げられた。特に産科死亡の原因の第一位は、産科危機的出血であり、

高年齢出産が増加し死亡リスクの増加している産科施設の意見は切実であった。 

 茨城県合同輸血療法委員会では、東京都の島嶼医療施設と本土都内医療施設で行われて

いるブラッドローテーションを参考に、中小産科施設と大規模医療施設においてブラッド
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ローテーションを県内で行うことができれば産科施設において血液準備しぶりを解消し、

安全な血液準備が可能となること、更に貴重な献血血液を無駄なく使用することができ、将

来的には献血者不足への対応にもつながるのでは、ないかと考えた。 

 

２ 「中小産科施設における赤血球製剤準備血の廃棄削減を目的とした、茨城県合同輸血

療法委員会による blood rotation のパイロット研究」（以下茨城 BR パイロット研究） に

ついて 

 上記背景から県内の産科医療施設と大規模病院においてブラッドローテーションを行い、

産科医療施設では安心して分娩に備えることができ、且つ、廃棄血を減らすことが可能か、

パイロット試験を行うことを計画した。計画を進める中で、日本赤十字血液事業本部との折

衝が必要であり、且つ、目的も一致することから日本医療研究開発機構研究「地域における

包括的な輸血管理体制構築に関する研究班」（田中班）に参加することとなった。度重なる

協議を経て最終的に以下を設定した。 

◆試験の目的 

中小産科施設において輸血が遅れることによる妊産婦死亡を無くすための準備血確保の方

策を考察する。併せて使用されなかった血液製剤の blood rotation (BR)について、課題を

把握する。 

① 主要評価項目  

・二次納品利用率：総合病院に二次納品された赤血球製剤が、総合病院で使用された割合 

② 副評価項目 

②-1 一次納品利用率：中小産科施設に一次納品された赤血球製剤が、中小産科施設で使用

された割合 

②-2 廃棄率：BR に組み込まれた赤血球製剤が使用されず廃棄される割合。一次納品後、二

次納品後での発生を評価する 

②-3 血液センターの負荷：通常外仕事時間と通常外発生コストによる評価 

 

３ 茨城 BR パイロット研究の結果 

産科医療施設は 1 か所（石渡産婦人科）、返却血の受け入れ（二次納品）は筑波大学附属病

院 1 か所となった。 

2019 年 11 月 16 日~2020 年 2 月 12 日の間に 12 回 24 単位の赤血球液準備が産科施設で行

われた。血液型は 7 回が A 型、3 回が O 型、2 回が B 型であった。 

準備された血液は、全て使われる事なく検品を経て全て二次納品がなされた（一次納品利用

率＝0%）。一次納品回収から二次納品までは、1 日が 9 回、3 日が 2 回、4 日が 1 回であっ

たが、１日以上の日を要したものは、土日が必ず含まれていた（１営業日２回、２営業日２

回）。二次納品利用率は、100%で廃棄率は 0%であった。二次納品から使用までは、平均 1.7(0

～3)日であった。血液センターの負荷としては、回送運搬費用・人供代などで通常納品より
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8592 円/1 回の費用が余計に発生した。 

この間の筑波大学附属病院における廃棄血は、AB 型赤血球で発生していたが、二次納品血

の同型血では発生しなかった。 

 

４ ブラッドローテーションによる産科施設のメリット 

 産科施設においては、本ブラッドローテーション中に使用された血液はなかった。 

2018 年 4 月から 2019 年 3 月に同施設への血液搬送は、通常搬送 4 回と 1 回は緊急搬送で

あった。 

2019 年 4 月からブラッドローテーションの終了した 2 月 19 日まででは、通常搬送 3 回、

ブラッドローテーション 12 回、緊急搬送 2 回で、緊急搬送 2 回は、ブラッドローテーショ

ンの試行期間外であった。 

極めて限られた期間と施設での検証であるため、実際にブラッドローテーションが産科危

機的出血に貢献したことにはならなかったが、ブラッドローテーションが試行された期間

に前年に比較して多くの血液が産科施設から請求されたことは、血液準備を制限する必要

性がなくなり、より安全な分娩準備をとれることにつながっていたと考えられる。 

 

５ ブラッドローテーションを実行するための課題と対応策 

 これまでブラッドローテーションが東京都における島嶼（小笠原村）医療施設と本土都内

の医療施設の間でしか実現してこなかった背景は、第一に日本赤十字社が納品した輸血用

血液製剤を一次納品施設から他施設に譲渡する場合には「安全な血液製剤の安定供給の確

保等に関する法律」における血液製剤の製造販売業者としての認可を一次納品施設が必要

とするためであり、第二にその品質が保証されないこと、第三に日本赤十字社への負担が増

加することがあった。小笠原村においては、極めて遠距離で発生する患者の救命目的という

特殊性と東京都赤十字血液センターを含む関係者により品質の検証が行われたこと、小笠

原村の費用負担があったことで２年の試行後、現在までブラッドローテーションが維持さ

れている。ATR を使用した場合、その品質が保たれる事は日本赤十字社も認める所である

ため、第二の課題は克服されている。 

一方でブラッドローテーションを行うために各血液センターの仕事量は確実に増加する。

実際に茨城県赤十字血液センターに対して行った、本研究に対するアンケートでは、 

・ルーチンと異なる点で人員と時間がとられる。 

・通常納品ではないため、ATR 回収や出庫可否判定（ATR データ抽出）が必要である。 

という意見が寄せられた。 

今回の試行に関わる書類作成を除き、ATR へのパッキング・再保管・検品と返品処理で平

均 37 分の時間が余分にかかっていた。更に、未使用血液の回収に多くの時間が必要であっ

た（今回の場合、10.9Km の距離で受け渡しを含め回収に平均 77.5 分）。以上から、既述の

ように今回の研究では 8592 円/1 回の費用が余計に発生したが、これは赤血球液 1U（単位）
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の薬価にほぼ等しい。地域では、今回以上に距離の離れた医療機関とのブラッドローテーシ

ョンが多くなることが想定され、必要経費は増加することが想定される。現在の薬価のまま

日本赤十字社に対しブラッドローテーションを求めることは負担が大きい。また、この仕組

みが出来上がった場合、一次納品医療施設が安易に発注し二次納品施設における廃棄血が

増加することも懸念される。  

 一次納品施設に対し安易な発注を抑制する意味でも負担の一部肩代わりを求める仕組み

が検討されても良いと考える。血液準備加算などの項目で地域医療施設はその費用を回収

する仕組みができることが望ましい。 

ブラッドローテーションにかかる費用の多くを回収費用が占めるが、近隣施設への配送に

併せて回収するなどより多くの施設を巻き込みシュミレーションを行うことで費用負担を

分散化できる可能性がある。 

二次納品施設は二次納品数が増加することを念頭に、特定の二次納品施設を定めず質の担

保が出来ている血液製剤として、広く二次納品することが必要と考える。 

 

まとめ 

 少数の試みであるが、茨城 BR パイロット研究を通じブラッドローテーションは実現で

きる可能性が高いと考えられた。 

実現のため厚生労働省と日本赤十字社の一歩踏み込んだ対応で、安全な医療と献血血液の

有効利用を図ることを期待する。 



75 
 

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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班（17936085） 
研究代表者  田中 朝志  東京医科大学八王子医療センター 輸血部 

 
離島の中核病院における血液製剤利用に対して 
複数の連携医療機関が支援を行う運用の研究 

 
   研究協力者  古川 良尚  鹿児島大学病院輸血・細胞治療部・講師 
   研究協力者  大木 浩   鹿児島県立大島病院麻酔科・部長 
    アドバイザー 竹原 哲彦  鹿児島県赤十字血液センター・所長 
 

 

研究要旨 

離島である奄美大島の血液備蓄所が廃止されたため、島内医療機関では院内備蓄が必要とな
り、血液廃棄率が10倍に増加した。ブラッドローテーションが血液廃棄率を低下させること
は既知であり、本研究ではその手法を用いると共に、返品再出庫された血液を使用する連携
医療機関を複数化することを試みた。また、恒温血液搬送装置(ＡＴＲ)内Ｏ型赤血球製剤を
担保とし、緊急時異型適合血輸血を誘導することによってＯ型以外の院内在庫数を減らすこ
とも試み、廃棄率低下の成果を得た。 

 

Ａ．目的 
再出庫先を複数化したブラッドローテーシ
ョンと、ＡＴＲ内血液(ＡＴＲ血)を担保に
院内在庫数を減少させることを組み合わせ
て廃棄率を低下させるモデルを構築する。
モデルを使用して連携医療機関の廃棄率を
増加させることなしに、ＡＴＲ設置施設に
おける廃棄率を低下させることの検証を目
的とした。 

 

Ｂ．研究方法 
Ｏ型赤血球製剤10単位を搭載したＡＴＲを、
血液センターからＡＴＲ設置施設に搬送。1
週間設置した後、ＡＴＲを血液センターに
回収。設置施設で使用しなかったＡＴＲ血
は連携4医療機関に搬送し使用するモデル
を構築し、廃棄率を検証した。搬送方法と
して航空機を使用する空路とフェリーを使
用する海路の2種類を構築した。 
 

Ｃ．結果 
ＡＴＲはＡＴＲ設置施設に35回搬送され4
回開封された。開封されたＡＴＲ血はすべ

て使用された。ＡＴＲ設置施設で使用され
なかった31回分の回収された血液は、すべ
て連携4医療機関で使用された。ＡＴＲ設置
施設の研究直前全血液型廃棄率は31.5%で、
開始後は9.8%に減少した。Ｏ型廃棄率は
31.3%が3.7%に減少した。Ｏ型以外について
はＡＴＲ血を担保として院内在庫本数を減
らすことにより廃棄率低下を認めたものの、
廃棄率は使用本数に大きく依存していた。
本研究開始によって連携4医療機関でＯ型
廃棄率への影響は認められなかった。海路
搬送は空路と比較して時間を要したが費用
はほぼ1/10であった。1週間あたりの人的資
源負荷量は連携4医療機関と血液センター
（空路・海路）では4.6分、370分、295分で
あった。 

 
Ｄ．考察 
血液有効利用の観点からブラッドローテー
ションは有効であったが、院内在庫数を減
らすことによって廃棄率を低下させるモデ
ルは使用本数の多寡に左右され限界を認め
た。本モデルにより全血液型廃棄率は低下
したが赤血球製剤のみでは輸血医療は行え
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ないことからも、離島・へき地から廃止さ
れた備蓄医療機関、血液備蓄所の完全な代
替には成り得ず、これはブラッドローテー
ションの限界のひとつとなる。本研究にお
いて連携4医療機関に比べて血液センター
の負担を多く認めたものの、搬送方法を空
路から海路中心にすることによって搬送費
用、人的資源負荷量の軽減が認められた。 
 
Ｅ．結論 

ブラッドローテーションは血液廃棄率低減
に有効であった。搬送費用の負担、血液セ
ンターの負荷軽減が今後の課題である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし。 

 
Ｇ．研究発表 

1.論文発表 

鹿児島県合同輸血療法委員会.中小医療機
関,在宅輸血の多い鹿児島県における適正
な輸血管理体制の構築および離島の中核病
院におけるブラッドローテーションによる
廃棄血削減への取り組み.令和元年度鹿児
島県合同輸血療法委員会研究報告書.124-1
26,2020. 

2.学会発表 

1)古川良尚.離島の中核病院における血液
製剤利用に対して複数の医療機関が支援を
行う事で有効利用を図る試み.日本輸血・細

胞治療学会九州支部会.2019. 

2)大木浩.奄美群島の血液需給・空白の時間.
日本麻酔科学会第66回学術総会.2019. 

3)大木浩.奄美ブラッドローテーション・離
島の救命救急センターにおける血液製剤利
用に対して複数の連携医療機関が支援を行
う運用の研究.第68回日本輸血細胞治療学
会学術総会.(発表予定).2020. 

4)清武貴子.輸血検査技師の現場視点にお
ける,奄美ブラッドローテーション確立経
過と問題点.第68回日本輸血細胞治療学会
学術総会.(発表予定).2020. 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1.特許取得  なし 
2.実用新案登録 なし 
3.その他  なし 

 

本研究は、平成30年度構成労働科学研究補
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「地域における包
括的な輸血管理体制構築に関する研究班」
（助成番号17936085）の費用を用いて実施
した。 

令和元年12月1日以後のＡＴＲ搬送に関わ
る費用については「令和元年度血液製剤使
用適正化方策調査研究事業」の費用を用い
て実施した。 



- 77 - 
 

 

 
 

離島でのブラッドローテーション 
に関する提言 

 
 
 

鹿児島県合同輸血療法委員会 
研究統括責任者 

鹿児島大学病院 輸血・細胞治療部 古川 良尚 
 

研究協力機関 
鹿児島県赤十字血液センター 

 
提言書作成担当者 

鹿児島県立大島病院 麻酔科 大木 浩 
 

  2020 年 3 月 11 日 
Ver.4.0 



- 78 - 
 

提 言 
血液搬送冷蔵庫（ＡＴＲ）を用いたブラッドローテーション（ＢＲ）を離島での血液製剤
の有効利用方法として強く推奨する。 
 
 
 
Ｉ．提言の背景となった状況： 
 
鹿児島県立大島病院（以下大島病院）は離島の基幹病院である。日本赤十字社から委託さ
れていた血液備蓄所が 2018 年 3 月に廃止された後、島内の医療機関は各施設で院内備蓄
が必要となり、大島病院の赤血球廃棄は備蓄所廃止前である 2017 年度の 40 単位から備蓄
所廃止後の 2018 年度には 364 単位（廃棄率 17．3％）と 10 倍に増加した。更にＢＲ開始
前の 2019 年度 4 月 1 日から 7 月 17 日には廃棄率 31．5％と増加した。 
 
これは大島病院内に備蓄された血液製剤が使用されない場合、他の医療機関で有効に使用
できず、期限切れ廃棄となるためである。 
 
そこで大島病院の院内在庫を本研究の開始と共にＡ：Ｏ：Ｂ：ＡＢを 9:10:5:5 本から 9:5:5:4
本と減数したうえで、減数したＯ型 5 本分は鹿児島県赤十字血液センターからＡＴＲに格
納し大島病院へ搬送し 1 週間置いた。大島病院でＡＴＲ内の血液を全く使用しなかった場
合にはＡＴＲを血液センターに返送し、血液センターから連携 4 医療機関にＡＴＲ内のブ
ラッドローテーション血を出庫、連携病院で使用しその効果を検討した。（図 1） 11 月 1
日からは大島病院内のＢ型在庫を 4 本に減数した。更に 2020 年 2 月 1 日からはＡＢ型在
庫を 3 本に減数した。（表 1） 
 
 
 
図１:ブラッドローテーションの概略図 
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表 1：大島病院の赤血球製剤定数 
 従来の備蓄在庫 

（2単位本数） 
変更後の在庫＋ＡＴＲ （2単位本数） 

 2018 年 4月 1日 
～2019 年 7月 17 日 

2019 年 7月 18 日 
～2019 年 10 月 31 日 

2019 年 11 月 1日 
～2020 年 1月 31 日 

2020 年 2月 1日 
～2020 年 2月 29 日 

Ａ 9 9 9 9 
Ｏ 10 5＋ATR 5 5＋ATR 5 5＋ATR 5 
Ｂ 5 5 4 4 

ＡＢ 5 4 4 3 
 
 
 

Ⅱ．提言の根拠となる結果： 
 
１．ＡＴＲ血液は全て有効に利用された。 
7 月 9 日から 2 月 29 日までの 33 週間に 33 回のＢＲが行われ 5 本/週×33 週=165 本の製剤
が搬送された。大島病院でＡＴＲは必要時に 3 回開封され、そのうちの 2 回に対して補充
のＡＴＲが搬送されたため、大島病院には合計35回のＡＴＲ、175本の製剤が搬送された。 
研究期間中、ＡＴＲ電源の誤操作で一時的に電源が切断され、継続的な温度記録がとれな
い事例があった。そのＡＴＲは開封し、5 本の血液は院内在庫とした。大島病院に搬送さ
れた 175 本のうち必要時に 3 回開封された 15 本および電源操作に伴い院内在庫とした 5
本はすべて使用された。大島病院で使用されなかった 155 本は連携病院で全て使用された。 
ＢＲ運用赤血球製剤の廃棄率は０％であった。ＡＴＲの温度記録異常はなかった。 
 
 
２．大島病院で廃棄率が減少した。（表２，図２） 
１）Ａ型廃棄率：ＢＲ開始前年度（2018.4.1-2019.3.31）は 10.7％、ＢＲ開始前の
2019.4.1-2019.7.17 は 17．4%であったがＢＲ開始後（2019.7.18 - 2020.2.29）は 7.1%と
なった。 
 
２）Ｏ型廃棄率：ＢＲ開始前年度（2018.4.1-2019.3.31）は 12．8％、ＢＲ開始前の
2019.4.1-2019.7.17 は 31.3%であったがＢＲ開始後（2019.7.18 - 2020.2.29）は 3.7%とな
りＡＴＲによる廃棄率削減効果が認められた。 
 
３）Ｂ型廃棄率：ＢＲ開始前年度（2018.4.1-2019.3.31）は 22．5％、ＢＲ開始前の
2019.4.1-2019.7.17 は 30．6%であったがＢＲ開始後（2019.7.18 - 2019.10.31）は 8.7％
で観察期間中での製剤使用の増加により廃棄率が低下したと考えられた。更に在庫を 5 本
から 4 本に減数した 2019.11.1 – 2020.1.31 は 6.1％にまで減少し、定数減少による廃棄率
低下効果が伺えた。 
しかし 2 月 1 日～2 月 29 日の廃棄率は 33．3％と増加している。2 月のＢ型製剤使用が 20
本と少なかった事などが影響していると考えられるが、長期的に見ると、在庫を 5 本から
4 本に減数した 2019.11.1 – 2020.2.29 は 11.3%であった。 
 
４）ＡＢ型廃棄率：院内ＡＢ型在庫 5 本で運用していた 2018.4.1-2019.3.31 は 36.4％、
2019.4.1-2019.7.17 は 57．5％であった。ＢＲ開始とほぼ同時（2019.7.7-）に院内ＡＢ型
在庫血を第一段階として 5 本から 4 本に減数した。ＡＢ型廃棄率は 26.3%（2019.7.18 - 
2019.10.31）となった。更に第二段階として 4 本から 3 本に減数（2020.2.1 - 2020.2.29）
したが、ＡＢ型廃棄率は 55.6%であった。  
第一段階、第二段階を含めるとＡＢ型廃棄率は 30.3%とＢＲ前の 57.5%に比べて改善が認
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め、在庫定数の減数が廃棄血削減に一定の効果を持つことが示された。 
しかしながら 2020 年 2 月のＡＢ型廃棄率が 55.6％に増加した。2 月の製剤使用量は 8 本
であり（2019 年 11 月 1 日～2020 年 1 月 31 日の 3 ヶ月での 40 本使用と比べると 1 ヶ月
あたりの使用量が 60％に止まる）、廃棄率が増加したと考えられる。Ｂ型、ＡＢ型で廃棄
率の変動が大きい理由は、元々の製剤使用数が少ない為に、製剤使用の変動幅が大きく、
製剤の有効期限内に製剤需要がない場合に起こる廃棄率増加の影響が在庫定数の減少によ
る廃棄率低下効果よりも大きい事を反映しているものと考えられる。 
 
５）すべての血液型の廃棄率：ＢＲ開始前年度（2018.4.1-2019.3.31）は 17.3％、ＢＲ開
始前の 2019.4.1-2019.7.17 は 31.5%であったがＢＲ開始後（2019.7.18 – 2020.2.29）は
9.8%と廃棄血は著明に減少した。 
 
６）ＢＲ開始前の 2019 年 4 月 1 日から 7 月 18 日での廃棄率が全ての製剤で前年度より増
加しているが、この期間の血液製剤使用が前年度に比べて約 2/3 に減少しているにもかか
わらず、在庫定数を減数しなかった為である。ただし、その後の血液製剤使用数は再び従
前と同量になり、短期間での製剤使用量増減の予測・調整は困難であった。 
 
 
３．連携 4 医療機関では有意にＯ型廃棄血は増加しなかった。（表３，図３） 
連携 4医療機関ではＢＲ開始後 2019.7.18-2020.2.29の赤血球製剤廃棄は 0％から 0.8%で、
ＢＲ開始前のＯ型製剤の廃棄率より上昇した施設は認められず、Ｏ型ＢＲ運用赤血球製剤
が定期的に納入される事による廃棄率への影響は認められなかった。 
 
 
４．ＡＴＲ搬送にかかる費用よりも廃棄血削減による経費削減効果の方が大きい。 
空路を用いたＢＲの場合、1 回あたり搬送に 29,000 円、20 回 (100 本)で 580,000 円を要し
た。 
ＢＲ開始後（2019.7.18-2019.11.30(20 回のＢＲ施行）の費用削減効果は、[前年度同時期
の廃棄血を日数割りで計算すると 68 本となり、ＢＲ開始後同時期の廃棄血は 23 本で、前
年同時期に比較して 45 本減少しているため]、血液製剤価格の約 81 万円が削減できた。空
路経費を差し引くと 81 万－58 万＝23 万円削減できた。 
この期間の搬送にフェリーを用いた宅配便を使用した場合（海路）、搬送費は 20 回あたり
102，500 円となるので、81 万―10万＝約 70 万円経費が削減出来る事になる。 
年間あたりでは約 190 万円の経費削減が見込める。 
 
 
５．連携医療機関の人的資源負荷量は高くないが血液センターの人的資源負荷量は考慮が必
要。 
連携 4 医療機関のＢＲに関わる人的資源（ＢＲ血入庫・出庫に要する時間及びそれ以外に
要した時間）は、平均 4.6 分/週であった。 
血液センターのＢＲに関わる人的資源（ＢＲ血出庫・入庫に要する時間及びそれ以外に要
した時間；ＡＴＲには赤血球製剤 5 本を入れ、週に 1 回ローテーションした場合）として
要した時間は 370 分/週であった。 
ＢＲに関わる連携医療機関の人的資源負荷量は高くなかった。血液センターのＢＲに関わ
る人的資源負荷については更なる工夫が必要になるかも知れない。 
 
 
６．ＡＴＲ内Ｏ型製剤はＯ型以外の院内在庫定数削減にも寄与する事で廃棄血が減少した。 
ＡＴＲ内のＯ型血はＯ型患者ばかりでなく、他の血液型患者への異型適合血としても使用
可能である。使用できるＯ型製剤数をＡＴＲプラス院内在庫で維持しながら、廃棄血にな
る可能性が非常に低いＢＲ運用赤血球製剤をＡＢ型、Ｂ型の院内定数削減の担保とするこ
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とで、ＡＢ型、Ｂ型の廃棄血削減にも寄与した。 
 
 
Ⅲ．血液センター視点からの研究へのコメント （詳細は添付資料参照） 
 
１．ＢＲ運用に関する日本赤十字社の見解 
１） 都道府県行政当局等が中心となり関係者間の調整をお願いしたいこと（必要性、公平
性）。 
２）日本赤十字社が再出庫する血液製剤の品質を担保できること（品質保証）。 
３）再出庫先医療機関が確保されていること（有効利用）。 
４）費用負担は有効利用の主体となる都道府県、関係市町村及び医療機関で協議願いたい
こと（機器購入・保管管理等の費用、輸送費等）。 
 
２．Ｂｌｏｏｄ Ｒｏｔａｔｉｏｎ（ＢＲ）の研究結果について   
１）ＢＲ研究運用前後での搬送回数、搬送経費及びその他の搬送にかかる負担の変化。 
（１）発注件数、搬送回数  
県立大島病院をはじめとして奄美大島地区医療機関へ血液製剤を搬送する際の定期便は、
初便の①便と最終便の⑦便とし、ＢＲ運用に際しては原則的に毎週火曜日の⑤便（通常は
臨時便）とした。通常⑤便は臨時便として数えられるが、ＢＲは定期に設定され、ＢＲ開
始前と比較すると定期便である⑦便が減少していることから、ＢＲと同便の⑤便へ前倒し
で発注していると考えられる。このことは定時便の増便あるいは時間変更と解釈される。 
  

  （内 訳） 

  計 定期 臨時 定期率 
2019.1.1～2019.7.17 

BR 前 
311 241 70 77% 

2019.7.18～2020.1.31 
BR 後 

378 225 153 60% 

 
（２）搬送経費 
①往路（血液センター負担分）   期間：2019.6月～2020.2月 552，526円 
②復路（研究班及び調査事業負担分）期間：2019.7月～2020.2月 428，995円 
当期の費用は空路31回、海路4回での費用であり、途中から原則海路搬送とした。 
空路の場合1回あたり14,030円、海路の場合1回あたり1,540円となっており、全てを海路
で搬送した場合、往路復路の搬送費はほぼ1/10となる。 
 
（３）その他の搬送にかかる負担 
①ＢＲ運用開始前の準備 
ＧＭＰに則ったバリデーションの実施、ＡＴＲを取り扱う搬送委託業者への本研究の説明、
機器等の取り扱い説明と請求関係等を含む各種調整、大島病院への教育を実施した。 
②ＢＲ運用開始後の実業務 
ＡＴＲ運用に必要な書類、機器管理・返品再出庫業務、ＡＴＲからのデータの抽出・確認、
連携４医療機関への連絡・調整の時間が追加された。 
③その他 
ＡＴＲの空路搬送時は業者（日通航空天保山営業所）へ持ち込む必要性があったが、海路
搬送では宅配業者が血液センターまで集荷してくれることから、職員の搬送にかかる負担
は軽減できる。 

ＢＲ研究運用の前後で便別発注件数の変化 
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また、イレギュラーな状況が発生した際の対応など、臨時的な業務もあった。 
ＡＴＲ運用により追加される作業時間(空路/海路) 
ア．血液センターでＡＴＲ出庫に要する時間（分） (135 分/95 分) 
イ．血液センターでＡＴＲ入庫に要する時間（分） (145 分/110 分) 
ウ．血液センターでＡＴＲ入出庫以外に BR に関係して要する時間（分）(90 分/90 分) 
エ．合計 370 分/295 分 
 
２）奄美大島地区における事業運営費用の変化 
奄美大島地区では、血液備蓄所として九州東邦（株）大島営業所に供給業務委託を行って
いたが、2018（平成30）年3月31日をもって契約終了となった。 
供給業務委託時の費用は、年間当たり約 6,910,000 円の費用（2016 年度実績）となってい
た。 
一方、供給業務委託の契約終了後の費用は血液輸送料だけとなり、年間当たり約 4,120,000
円（2018 年度実績）であった。 
 
 
３．院内定数在庫の適正化（県立大島病院と血液センターとの共同検討） 
１）赤血球製剤の期限切れ本数 
 2017 年 供給業務委託時での年間廃棄本数      24 本（2.0 本/月） 
 2018 年 委託契約終了後の県立大島病院での年間廃棄本数 178 本（14.8 本/月） 
2019 年 ＢＲ開始前(4 月～6 月)県立大島病院での廃棄本数  55 本（18.3 本/月） 
         ＢＲ開始後(8 月～翌 2 月)県立大島病院での廃棄本数  37 本 (5.3 本/月) 
委託業者は血液供給を圏内全域の医療機関に行っていることから、廃棄本数については供
給業務委託時の方が少ない。 
 
２）県立大島病院の院内適正在庫 
県立大島病院の院内定数在庫については、今後鹿児島県行政当局の指導のもと県立大島病
院及び血液センターで共同検討に努め、さらに適正な院内在庫の設定を目指す。 
また、血液の在庫管理体制、発注から血液搬送体制等について、県立大島病院と血液セン
ターが今後も引き続き共同で研究していくことが重要である。 
そのためには、県や各市町村行政当局との連携強化、輸血に関する情報共有及び血液製剤
発注手順のさらなる充実、他医療機関との連携強化等を図っていくことが必要である。 
 
 
 
Ⅳ．ＢＲを血液製剤の有効利用方法として適用する場合の条件についての提言 
 
１．ＢＲの対象となる医療機関 
ＢＲの対象となる医療機関は、 
 
１）離島へき地等、必要な血液が必要な時に血液センターから対象病院に供給できない、
もしくは航空機や船舶の運行に依存し常時血液製剤を搬送できない場合。 
２）地域の中核医療を担うなど地域医療の中心的存在であり、かつ相当数の血液製剤使用
実績を有すること。 
 
の条件を満たすことが必要であると考えられる。 
 
 
２．各機関の連携について 
都道府県行政または合同輸血療法委員会（ＡＴＲ製剤の引き受け先は複数の医療機関が望
ましいが、一方で連携医療機関数が増えると協力も得にくく、状況の把握も困難となるの
で都道府県行政や合同輸血療法委員会の関与が望ましい）を中心に、行政担当部署、医療
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機関及び血液センター等が連携することが必要である。 
 
 
 
Ⅴ.今後の課題 
 
１．ＢＲ費用について 
ＢＲがより安価に行えるための搬送方法の検討。 
 
 
２．ＢＲ運用赤血球製剤受入病院について 
ＢＲ運用製剤廃棄のリスクを低減させるために、ＢＲ運用製剤受入病院の条件を検討する。 
 
 
３．ＡＴＲから赤血球製剤を取り出す方法について 
ＡＴＲから赤血球製剤をすべて取り出す「一括取り出し方式」と 1 本ずつ赤血球製剤を取
り出せる「個別取り出し方式」の比較検討。大量出血・大量輸血後に、低下した院内在庫
数を直ちに定数に戻そうとすると、同じ有効期限の血液が院内在庫として一度に増えるこ
とになる。同じ有効期限の在庫の増加は廃棄率の上昇の一因になることが院内調査でわか
っている。「個別取り出し方式」の採用は前述の事象を少なくすることができ、廃棄率減
少に貢献する。 
 
 
４．血液センターからの懸案及び検討事項 
１）ＢＲ運用の責任体制について 
運用の主体、事故・災害発生時の責任の所在については事前に明確にしておくことが必要
である。 
２）ＡＴＲ運用にかかる経費について 
整備費用、搬送費用、手数料等についても明確にしておく。 
３）ＡＴＲの電源供給方法について 
運送業者の集荷や搬送便の欠航・遅延発生時にも長時間対応できる電源供給方法の検討。 
４）ＡＴＲの搬送回数削減 
赤血球製剤の有効期限の延長は、ＡＴＲの搬送・返送回数を少なくすることに有用で、経
費と人的負担の軽減に寄与すると期待される。 
 
 
 
Ⅵ. 本研究の限界 
 
１．研究期間による限界 
本研究は 8 ヶ月の短期間での研究である。「提言書の根拠となる資料」9 ページの図でわか
るように年間を通して血液製剤需要の変動が大きい場合、廃棄率の変動がさらに大きくな
る。在庫定数減少による影響よりも製剤需要減少による影響に大きく左右されてしまう。  
血液需要変動の要素を少なくするためには長期間の観察を要する。また、航空機や船舶の
欠航率は季節に依存していることがわかっている。搬送形態の変更を判断することや搬送
形態の変化について観察するには研究期間が短いことが本研究の限界となっている。 
 
 
２．本研究の設定による限界 
本研究ではＯ型ＲＢＣを必要時に 5 本すべて取り出す「一括取り出し方式」を採用してい
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る。必要時に 1 本ずつ取り出す「順次取り出し方式」を採用したならば、連携 4 医療機関
へ出庫されるＢＲ血が減少することになり、連携 4 医療機関の負担軽減、ＡＴＲ搬送回数
の減少等が得られる可能性がある。「一括取り出し方式」は、本研究の限界となっている。 
また、本研究ではＡＴＲにＯ型の血液のみを格納する設定をとっている。複数の血液型を
格納できる設定をとるならば、Ｏ型以外の廃棄率を削減することに貢献できる。Ｏ型以外
の血液型を格納できる設定にするならば、より高い研究限界を設定できる。 
 
 
３．ＢＲ自体の限界 
現在、新鮮凍結血漿や血小板に対応するＡＴＲは存在せず、赤血球製剤以外のＢＲは不可
能である。離島、へき地において大量出血があった場合、ＢＲ運用赤血球製剤を使用する
ことによって新鮮凍結血漿、血小板が到着するまで若干の時間的猶予は得られるものの、
ＢＲ運用赤血球製剤によって止血効果は得られない。離島・へき地から廃止された備蓄医
療機関、供給業務委託に対してＢＲが完全に代替できるとは言えず、ＢＲ自体の限界であ
る。 
上記に本研究の限界を述べたが、備蓄医療機関・供給業務委託が廃止され輸血医療に困難
を来している地域において、限界を理解しながらＢＲを検討することは非常に有用である。 
 
 
 
Ⅶ． 日本全体の輸血医療とＢＲについて 
 
日本赤十字社の血液事業が、患者の命を救うことに多大な貢献で尽力していることについ
て疑う余地はない。さらには世界的にも高い安全性をも担保する血液製剤を製造・供給し
ていることは誇らしいことである。日本全体の輸血医療とＢＲについて述べる。 
 
 
１. 日本全国の輸血医療を俯瞰する視点としてのＢＲ 
法律との整合性をもととし、2019 年 3 月迄で各所の備蓄医療機関や供給業務委託（以下、
備蓄設備と総称する）が廃止または撤退した。 
備蓄設備が無くなったことについて法律的な側面だけでなく、需要が減少して無くなるべ
くして無くなった備蓄設備なのか、地域の声を聞きつつ判別、精査する必要がある。 
長崎ＢＲと奄美ＢＲではともに、その離島に備蓄設備があった。備蓄設備がなくなって問
題が無かったのか、地域が直面した困難を精査する必要がある。 
日本全国の輸血医療を俯瞰する場合に、重要視すべき事のひとつとして供給の速さがある。
血液供給の迅速さによっては、防ぎうる外傷死(preventable trauma deaths)が防げなくな
る。離島、へき地等、物理的に迅速な血液供給が困難な場合にＢＲは有用である。 
 
 
２. 都道府県の行政と血液事業との関係について 
「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（血液法）第 6 条によると、日本赤十
字社は採血事業者であり、原料血液を安定的に確保する責務がある。また、血液法第 7 条
でも、日本赤十字社は血液製剤の製造販売業者であり、安全な血液製剤の安定的かつ適切
な供給の責務がある。しかしながら法律の責務以上に、日本赤十字社は血液製剤を供給す
ることに対し、陸路や空路の緊急時輸送体制の構築を含め、最大限の努力を行っている。 
その上で 24 時間・365 日、緊急に届けられない地域については、都道府県行政等や、輸血
用血液製剤を使用する地域の医療機関及び血液センターが現状をお互いに認識し、将来に
わたって問題点を相談し合う姿勢が重要である。 
さらに困難な諸問題については、厚生労働省血液対策課とも相談していく必要がある。 
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※本研究は、平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 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「地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究班」（助成番号 17936085）
の費用を用いて実施した。 

※令和元年 12 月 1 日以後のＡＴＲ搬送に関わる費用については「令和元年度血液製剤使用適正化
方策調査研究事業」の費用を用いて実施した。 
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表２：県立大島病院の血液製剤の使用・廃棄状況 

全BR期間

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

A 634 76 10.7 114 24 17.4 204 10 4.7 128 10 7.2 32 8 20.0 364 28 7.1

O 628 92 12.8 110 50 31.3 120 6 4.8 130 2 1.5 62 4 6.1 312 12 3.7

B 268 78 22.5 68 30 30.6 84 8 8.7 68 4 5.6 20 10 33.3 172 22 11.3

AB 206 118 36.4 34 46 57.5 44 16 26.7 40 14 25.9 8 10 55.6 92 40 30.3

合計 1736 364 17.3 326 150 31.5 452 40 8.1 366 30 7.6 122 32 20.8 940 102 9.8

BR開始前 BR開始後

院内在庫　A 9,O 10,B 5,AB 5　本 院内在庫　A 9,O 5 ,B 5,AB 4　本 院内在庫　A 9,O 5 ,B 4,AB 4　本 院内在庫　A 9,O 5,B 4,AB 3本

2019年7月18日～2020年2月29日2018年4月1日～2019年3月31日 2019年4月1日～2019年7月17日 2019年7月18日～2019年10月31日 2019年11月1日～2020年1月31日 2020年2月1日～2020年2月29日

 
 
 
表３：連携４医療機関での血液製剤の使用・廃棄状況 
今村総合病院 

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

A 2153 2 0.1 676 0 0.0

O 1820 2 0.1 690 0 0.0

B 978 2 0.2 304 0 0.0

AB 376 6 1.6 80 0 0.0

合計 5327 12 0.2 1750 0 0.0

BR開始前 BR開始後
院内在庫　なし

2018年4月1日～2019年3月31日 2019年4月1日～2019年7月17日 2019年7月18日～2020年2月29日

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

1542 2 0.1

1426 0 0.0

630 2 0.3

226 0 0.0

3824 4 0.1  
鹿児島市立病院 

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

A 3000 8 0.3 754 0 0.0

O 1916 13 0.7 576 0 0.0

B 1332 2 0.1 443 0 0.0

AB 706 22 3.0 191 0 0.0

合計 6954 45 0.6 1964 0 0.0

413 38 8.4

5069 46 0.9

1723 2 0.1

860 4 0.5

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

2073 2 0.1

BR開始前 BR開始後
院内在庫　A 5,O 5,B 2,AB 2　本

2018年4月1日～2019年3月31日 2019年4月1日～2019年7月17日 2019年7月18日～2020年2月29日

 
鹿児島医療センター 

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

A 3120 2 0.1 910 0 0.0

O 2116 0 0.0 812 0 0.0

B 1444 4 0.3 392 2 0.5

AB 748 22 2.9 298 2 0.7

合計 7428 28 0.4 2412 4 0.2

BR開始前 BR開始後
院内在庫　A 5,O 5,B 1,AB 1　本

2018年4月1日～2019年3月31日 2019年4月1日～2019年7月17日 2019年7月18日～2020年2月29日

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

1909 2 0.1

1500 0 0.0

704 2 0.3

458 14 3.0

4571 18 0.4  
鹿児島大学病院 

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％） 使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

A 4248 8 0.2 1314 0 0.0

O 2824 22 0.8 786 0 0.0

B 1704 10 0.6 508 2 0.4

AB 952 58 5.7 167 28 14.4

合計 9728 98 1.0 2775 30 1.1

513 56 9.8

6764 96 1.4

1888 16 0.8

1189 18 1.5

使用単位 廃棄単位 廃棄率（％）

3174 6 0.2

BR開始前 BR開始後
院内在庫　A 5,O 5,B 3,AB 3　本

2018年4月1日～2019年3月31日 2019年4月1日～2019年7月17日 2019年7月18日～2020年2月29日
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図２:鹿児島県立大島病院：廃棄率の変化 
 

 
 

製剤使用量の減少による廃棄率増加 
この期間は年換算で 1100 単位使用 

製剤使
用増加
による
廃棄率
低下 

ＡＴＲ
による
廃棄率
低下 

院内在庫定数 
A9・Ｏ10・B5・AB5 BR 開始前 
A9・Ｏ10・B5・AB5 BR 開始前 
A9・Ｏ５・B5・AB4 BR 開始後 
A9・Ｏ５・B4・AB4 BR 開始後 

定数減による 
廃棄率低下 

複数要
因によ
る廃棄
率低下 
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図３:連携４医療機関：廃棄率の変化 
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提言 
血液搬送冷蔵庫（ＡＴＲ）を用いたブラッドローテーション（ＢＲ）を離島での血液製剤
の有効利用方法として強く推奨する。 
 

(1)大島病院で開封されたATR血液の利用について 
2019年7月9日から2020年2月29日までの33週間で合計35回のATRが搬送された。4回ATRの開
封が行われ、取り出された20本のO型血は最短0日、最長9日、平均2.7日で20本全てが使用
された。 
 
 
 

 
小括：大島病院で開封された ATR 血液は全て有効に利用された。 

 

(2)大島病院での血液廃棄率減少について 
本研究は「ATRによるO型院内在庫数減数」プラス「異型適合血輸血を誘導することによっ
て他血液型院内在庫数減数」による血液の安定供給を目指したモデルである。 
研究期間中に異型適合血輸血要請は5件(7.9件/年)あり、そのうちの3件(4.7件/年)は異型
適合血輸血が実施された。（カッコ内は年換算） 
院内血（生血）要請は研究期間中に1件(1.6件/年)あったが、患者の容態変化のため供血者
からの準備のみで終わった。 
異型適合血輸血については院内在庫血で対応できたため、ATR 内血液を使った事例はなか
ったものの、「BR は安心に寄与した」と言える。 
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O 型の血液廃棄率について 
 

 
BR によって O型単位廃棄率は著明に減少した。これは ATR に O 型製剤 5本を格納すること
により院内在庫本数を 10 本から 5本に減数できたためである。BR は O 型単位廃棄率低減
に寄与した。 
 
全血液型廃棄率推移について 

全血液型の廃棄率は BR 前より BR 後は低下していたが、血液備蓄所が廃止される以前より
は高い廃棄率であった。 
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それぞれの血液型で BR 前と比較して BR 後では廃棄率が低下していた。 
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A 型の血液廃棄率について 
 

A 型ついては BR 前と BR 後を比較すると BR 後の血液廃棄率は低下していた。 
 
 

 
本研究中、A型の院内在庫数は 9本のまま減数しなかった。それにもかかわらず A型単位
廃棄率が低下したのは、使用した血液本数が BR 前と比較して増加していることが寄与して
いると思われた。実際 12 月以降、使用単位数の低下とともに単位廃棄率は上昇した。 
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B 型の血液廃棄率について 
 

 
B 型の廃棄率は BR 前と比較して BR 後に低下した。 
 
 
 

 
B 型は本研究中、院内在庫数を 5本から 4本に減数した。それにもかかわらず B型廃棄率
は減数後に上昇した。 
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減数は 11 月から行ったが、その後 B型使用本数が減少したため、廃棄率が上昇したと考え
られる。また平均的な使用量に対して製剤需要の変動が大きい為に、製剤の有効期限内に
製剤需要がない場合に起こる廃棄率増加の効果が、在庫定数の減少による廃棄率低下効果
よりも大きく、廃棄率の変動が大きいことも影響していると考えられる。 
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AB 型の血液廃棄率について 
 

 
AB 型の廃棄率は BR 前と比較して BR 後に低下した。 

 
AB 型は本研究中、院内在庫数を BR 前の 5本から 4本に減数し、2020 年 2 月からは 3本に
減数した。それにもかかわらず4本から3本に減数後に、AB型廃棄率は55.6％に増加した。 
３本減数後の 2020 年 2 月の製剤使用量は 8本であった為（2019 年 11 月 1 日～2020 年 1 月
31 日の 3ヶ月での 40 本使用と比べると 1ヶ月あたりの使用量が 60％に止まる）、廃棄率が
増加したと考えられる。また３本に減数しての観察期間は１ヶ月間でありより長期的な経
過観察が必要である。 
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2 回目の減数後の AB 型廃棄率が 55.6％に増加しているが､4 本に減数した第一段階、3本に
減数した第二段階を含めると AB 型廃棄率は 30.3%と BR 前の 57.5%に比べて減少しており、
在庫定数の減数が廃棄血削減に一定の効果を持つことが示されている。 
AB 型では B 型よりも、元々の平均的な製剤使用数が更に少ない為、使用本数のわずかな減
少が期限切れ廃棄の原因となりやすく、より廃棄率上昇に影響したものと考える。 
使用本数の多い A 型や B 型よりも、わずかな使用本数の変動が単位廃棄率に大きく影響を
与えていることがそれぞれのグラフを比較すると見てとれる。院内在庫数および使用数が
最も少ない AB 型の廃棄率は、変動が最も大きかった。 
 
 
AB 型使用単位数と単位廃棄率 
 

 
月ごとの使用単位数と単位廃棄率を描画した図を示す。使用単位数が少ない月は単位廃棄
率が高いことが見てとれる。院内在庫適正化を考える上で AB 型院内在庫数が過剰ではない
かとの懸念を検討した。 
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2019 年 8 月から 2020 年 2 月まで、毎月の AB 型院内在庫単位数/使用単位数比と単位廃棄
率を描画した。横軸に AB 型院内在庫単位数/使用単位数比を、縦軸に単位廃棄率をおいた。
院内在庫単位数/使用単位数比を横軸においたのは、在庫単位数が多すぎても使用単位数が
少なくてもその比は大きくなり、適正在庫数からは離れるであろうことを理由とした。 
AB型を2本しか使用しなかったにもかかわらず廃棄本数がゼロであったBR直後の1点は、
外れ値として除外した。得られた散布図から回帰直線を求めた。 
 
2019 年 1 月から 2020 年 2 月までの 14 ヶ月間の AB 型平均使用本数は 5.0 本/月であった。
院内在庫数を 3本、2本、1本とした場合、かつ使用本数が 5本、4本、3本、2本であっ
た場合の廃棄率を、得られた回帰直線を用いて算出した。 
 
院内在庫本数 3 3 3 3 2 2 2 2 1 1 1 1

月間使用本数 5 4 3 2 5 4 3 2 5 4 3 2

廃棄率(%) 27.5 33.4 43.2 62.9 19.6 23.6 30.1 43.2 11.8 13.7 17.0 23.6  
現状の AB 型院内在庫数と同じ 3本とした場合、算出上、廃棄率は 27.5%から 62.9%を推移
した。臨床感覚としても理解できる値であった。更なる廃棄率低減を試みるためには院内
在庫を 2本、1本に減数することが挙げられるが、好天であっても血液注文から平均 9.8
時間、最長 17.5 時間を要する離島であることを考慮する必要がある。 
離島 AB 型患者は、本土とは異なり他の血液型患者に比べて異型適合血輸血をされやすいと
いうことを認容、公にするのでなければ、現状で更なる廃棄率低下を求めるためには減数
以外の方法を検討する必要がある。 
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BR 前と BR 後の O型院内在庫単位数/使用単位数比と単位廃棄率について 
 

 

 
O 型院内在庫単位数/使用単位数比と単位廃棄率を BR 前と BR 後に分けて描画した。 
この両者は「奄美大島から血液備蓄所が撤退した後」と「奄美大島から血液備蓄所が撤退
する前」のそれと酷似している。ATR に 5本の O型 RBC を入れて BR運用するということは、
仮想の血液備蓄所に ATR に入った O型 5本が備蓄してあり、それが瞬時に大島病院に配送
されることと見なすことができるかもしれない。そのような観点からも離島における BR は
推奨に値すると考える。 
 
 
小括：B型、AB 型の減数により廃棄率低下は得られたものの、その結果は使用本数に大き
く依存していた。 
大島病院で BR によって院内在庫血廃棄率が減少した。 
 
 

(3)連携 4医療機関における非 BR・O型血廃棄率 
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連携 4医療機関とも BR 後の非 BR・O 型廃棄血は 0%から 0.8%であった。 
ＢＲ開始前年度と比較してＯ型は廃棄率の上昇した医療機関はなかった。 
小括：連携 4医療機関で O型廃棄血は増加しなかった。 
 
 

(4)費用対効果 
今回は予備機を含め 3台の ATR で研究を施行した。3台の ATR を購入した場合、年間保守
料、必要物品、電気代を含め約 170 万円である。フェリーを用いた宅配便（海路）の場合
年間 190 万円の経費節減を見込むことができる。 
 
小括：ＡＴＲ搬送にかかる費用よりも廃棄血削減による経費削減効果の方が大きい。 
 

(5)人的資源負荷 
連携 4 医療機関への BR 血納入についての人的資源は平均 4.6 分/週、大島病院は 75 分/週
であった。しかしながら血液センターでは 370 分/週(空路搬送の場合)を要していた。大島
病院で ATR を開封した際には血液センターと協議の上、臨時 ATR を発送し、その際には更
に血液センターでは人的資源を要した。研究期間中は天候、搬送、その他の理由で 6 回ほ
ど ATR 発送の変更があった。このような変更は血液センターへの更なる負担となる。搬送
方法を空路から海路に変更することによって、ATR の集荷を運送会社が行うため、血液セ
ンターの負担軽減がなされた。 
 
小括：連携医療機関の人的資源負荷量は高くないが、血液センターの人的資源負荷量は考
慮が必要。 
  
 

大括 
・ATR に O型赤血球製剤を格納した BR運用は、離島・へき地の O型赤血球廃
棄率を低下させ、異型適合血輸血の担保となり得る。 
・BR運用は血液センターにかかる負担が大きいことが問題である。 
・BR運用には血液センター、連携医療機関の協力および行政の関与が重要で
ある。 
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血液センター視点からのコメント 
 
 
 
 
 
 

鹿児島県赤十字血液センター 
 
 
 
 

2020 年 4 月 10 日 
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血液センター視点からの研究へのコメント 
 

１．奄美大島の地域的な特性について 
 
（１）鹿児島県の地理的特徴 
鹿児島県は日本の西南部にあり、面積は約 9,189 平方キロメートル
で全国第 10 位、東京都のおよそ 4 倍あり、九州の中では一番面積
の広い県である。北は長島町から南は与論町まで南北に約 600 キ
ロメートルと長く、これは鹿児島市から大阪市の直線距離とほぼ同
じである。 
参考：鹿児島県ホームページ 1） 
 
（２）奄美大島の地理的特徴について 
奄美群島は、鹿児島市の南西約 370～560km の範囲に広がる有人
8 島（奄美大島、喜界島、徳之島、沖永良部島、与論島外 3 島）の総
称で、総面積は 1,239 平方キロメートル（奄美大島は約 720 平方キ
ロメートルで沖縄本島、佐渡島に次ぐ面積）である。 
この奄美大島の中に位置する「奄美市」は、その奄美大島の北部に
位置する群島の拠点都市で、面積は 30,8.28 平方キロメートル（平
成 30 年 9 月時点）、南は太平洋に、北は東シナ海に面している。 
参考：奄美市ホームページ 2） 
 
（３）奄美大島の人口 
2018 年 10 月 1 日現在における鹿児島県の人口は約 1,614 千人であるが、このうち奄美大島全体における
人口は 59,145 人で県全体の 3.6％にあたる。さらに奄美市については 41,693 人となっており、奄美大島全体
の 70.5％の人口が集中している。 
 
① 鹿児島県奄美大島各市町村別男女別人口及び世帯数（2018 年 10 月 1 日現在） 

市町村名 世帯数 

人   口 

計 

  

男 女 うち 
外国人 

県  計 728,126 1,613,969 10,074 758,331 855,638 
大 島 郡 29,382 64,099 310 31,464 32,635 

奄美大島合計 27,890 59,145 155 28,038 31,107 
奄美市 19,545 41,693 119 19,662 22,031 
大和村 694 1,430 1 703 727 
宇検村 843 1,685 3 803 882 

瀬戸内町 4,294 8,556 14 4,100 4,456 
龍郷町 2,514 5,781 18 2,770 3,011 

参考：鹿児島県ホームページ 1) 
 
② 二次医療圏ごとに見た将来人口推移（対2010年比） 
③  
 
 
 
参考：鹿児島県地域医療構想3) 
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２．地域医療構想における奄美医療圏の状況 
鹿児島県が作成した「地域医療構想」の中で、奄美医療圏については以下の通り記載されている。 
（１） 人口 
①奄美医療圏の総人口は2015年の約11万人から，2025年には約10万人に，2040年には約8万人となること
が見込まれている。 
②2010年比の 2025年総人口減少率は県内の医療圏で５番目に高く，65歳以上人口は2025年まで増加し，
その増加率は県内医療圏で３番目に高い。 
 
【奄美医療圏の人口推移】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
参考：鹿児島県地域医療構想3） 

 
     【奄美医療圏の年代別人口推移】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
参考：鹿児島県地域医療構想3） 
 
 
（２） 医療需要 
① 2025（平成 37）年の入院医療需要は， 在宅医療の進展を促すことで，2013（平成 25） 年比で慢性

期が約75%に減少する見込みである。 
②2025（平成 37）年以降，高度急性期については，減少していくが，その他の機能につい ては， 2035（平
成 47）年まで，いずれも増加していくことが見込まれる。 
③主な疾病をみると，肺炎，大腿骨頸部骨折，脳卒中及び心筋梗塞は2025年（平成 37）年 以降，ほぼ横ば
いで推移する見込みである。 
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【奄美医療圏の入院医療需要の推移】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
参考：鹿児島県地域医療構想3） 

 
      【奄美医療圏の主な疾病別医療需要の推移】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
参考：鹿児島県地域医療構想3) 

 
（３） 医療提供体制 
各種指定状況を見ると、奄美医療圏全体が鹿児島県立大島病院（以下「県立大島病院」という）等を中心に
網羅されている。 

種別 指定数 医療機関名 
地域救命救急センター 1 県立大島病院 
救急告知病院 9 奄美中央病院、名瀬徳洲会病院他 
地域がん診療連携拠点病院 1 県立大島病院 
へき地医療拠点病院 1 県立大島病院 
地域災害拠点病院 1 県立大島病院 
地域医療支援病院 1 県立大島病院 
地域周産期母子医療センター 1 県立大島病院 
感染症指定医療機関 3 県立大島病院、徳之島徳洲会病院他 
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地域ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ広域支援ｾﾝﾀｰ 1 大島郡医師会病院 
認知症疾患医療センター 1 奄美病院 

    ※県立大島病院が奄美医療圏全体の医療の中心として重要な役割を担っている。 

（４） 奄美医療圏の課題（2016年11月時点） 
①入院患者の一定数について，循環器系を中心に沖縄県への流出が見られることから，今後も連携強化を
図る必要がある。 
②県立大島病院が地域救命救急センターに指定され，平成 28年12月には奄美ドクターヘリの運航開始も予
定されていることから，同病院を中心に，救急医療に係る連携体制の充実が求められる。 
③各医療機関の役割分担及び連携のあり方を明確化し，不足する回復期機能の充足を図る必要がある。 
④無医地区等においては，へき地医療拠点病院からの医師の派遣等による医師の確保，遠隔医療システム
の利用促進，救急医療体制の確保・充実を図る必要がある。 
⑤市町村を中心とした地域包括ケアシステムの構築を推進する中にあって，今後，増加が見込まれる在宅
医療の需要に対応するため，訪問診療や訪問看護等の充実とあわせ，国が検討を進めている医療機能を
内包した施設系サービス等，新たな選択肢を含めた医療・介護基盤の整備 など，在宅医療提供体制を充実
させることが求められる。 
 

３．奄美大島までの血液製剤の輸送手段の状況 
（１） 輸送環境の概況について 
血液製剤の輸送手段としては、献血運搬車での 
陸路搬送しかないため、離島については航空便 
を活用した定期便のほか、状況により臨時便で 
対応するなど、柔軟に対応している。なお、夜間 
など航空便のない状況での血液搬送体制につい 
ては「離島における緊急時の血液搬送体制」の 
情報を提供している。（3.(4)緊急時の対応について） 
県立大島病院には、奄美地域、十島村等を運行 
範囲としたドクターヘリが導入され、いち早く救急 
現場に向かい、現地で患者の治療を開始すると 
ともに、医療機関へ搬送する体制となっている。 
県立大島病院が運行する範囲は、鹿児島県 
本土及び沖縄県のドクターヘリの守備範囲内に 
なく、かつ210キロ圏内と広範囲に及ぶ。 
県立大島病院のような奄美医療圏全体を担う 
医療施設には、これらの環境に適切に対処し、 
安定的に供給できる運用の構築が必要である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

参考：鹿児島県ホームページ 奄美ドクターヘリ http://www.pref.kagoshima.jp/ae01/amamidoctorheli.html  4） 
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血液製剤搬送（消防）

血液製剤搬送（消防）

　　要請

鹿児島県内離島における緊急時の血液搬送体制

★種子島、屋久島、奄美大島等（奄美大島以北の離島）での昼間搬送

★徳之島、沖永良部島、与論島等（徳之島以南の離島）での昼夜間搬送

★種子島、屋久島、奄美大島等（奄美大島以北の離島）での夜間搬送

血液製剤

血液製剤発注 血液製剤搬入（指定場所）

市町村消防

　　　　　血液製剤搬送（鹿児島県消防防災ヘリ）

　　　　　　　血液製剤搬送（鹿屋海上自衛隊ヘリ）

血液製剤発注 血液製剤搬入（指定場所）

血液製剤

搬送要請
市町村消防 鹿児島県消防保安課

血液製剤

連絡　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 連絡

ヘリ着陸地

医療機関様

ヘリ着陸地

医療機関様 鹿児島県
赤十字血液センター

海上自衛隊
鹿屋基地

鹿児島県
防災航空センター

（枕崎）
医療機関様

鹿児島県消防保安課市町村消防

鹿児島県
赤十字血液センター

血液製剤
搬送要請

事後報告

ヘリ着陸地

※上記血液製剤搬送手順は、災害派遣要請等に伴う血液製剤の配送となるため、患者様
　　の生死にかかわるような場合のみの適用となりますことをご理解ください。
※市町村消防の電話番号は、念のため１１９番以外の番号も、事前確認をお願いします。

（へり）搬送要請

※各医療機関様においては、「血液製剤の発注」と「血液製剤搬送要請」をお願いします。

　　　　　　　　血液製剤発注血液製剤
搬送（消防）

        （ヘリ）搬送要請

（ヘリ）搬送要請

搬送要請

血液製剤搬入（指定場所）

鹿児島県
赤十字血液センター

沖縄県
赤十字血液センター

陸上自衛隊
沖縄駐屯地

　　（徳之島以南の離島は、「血液製剤の発注」前に鹿児島県赤十字血液センターへご一報ください）

血液製剤

血液製剤

災害派遣（ヘリ出動）
　　要請

災害派遣（ヘリ出動）

　　　　　　　　血液製剤搬送（沖縄陸上自衛隊ヘリ）

鹿児島県消防保安課

天候等により、
ヘリコプターが飛
行不可能な場
合は、海上保安
庁（船舶）にて対
応

天候等により、
ヘリコプターが飛
行不可能な場
合は、海上保安
庁（船舶）にて対
応

天候等により、
ヘリコプターが飛
行不可能な場
合は、海上保安
庁（船舶）にて対
応

（２）空路について 
鹿児島空港発奄美空港行きの航空便のうち、血液製剤の搬送可能な航空便は、2020年2月25日現在、以下
のとおり。 

航空会社・便名 出発 到着 所要時間 

JAC3721 7:20 8:35 (1 時間 15 分) 

JAL3727 10:10 11:10 (1 時間 0 分) 

JAL3729 10:55 11:55 (1 時間 0 分) 

JAL3731 13:10 14:10 (1 時間 0 分) 

JAL3733 14:40 15:40 (1 時間 0 分) 

JAL3735 16:50 17:50 (1 時間 0 分) 

JAL3737 17:30 18:30 (1 時間 0 分) 

   ※JAL、JACの各航空会社により合計で7便就航している。（スカイマークは貨物の取扱い無し） 
 
県内離島空港の欠航率をみると、奄美群島では奄美空港2.4％、喜界空港3.6％、徳之島空港2.3％、沖永良
部空港3.5％、与論空港2.3％。国土交通省が集計した平成30年度におけるJAL年間トータルの欠航率が
1.4％であることをみると、奄美地区の欠航率は高いといえる。5） 
離島空港に就航する飛行機路線が機能しない欠航の原因として県は、▽空港周辺の視界不良▽エンジント
ラブル等による機体故障▽天候や台風による運航停止等を挙げる。 
 
（３）海路について 
鹿児島市（鹿児島新港）から奄美大島（名瀬港）までは、鹿児島から沖縄県那覇市に向かう「鹿児島航路」が
あり、マルエーフェリー（ALINE）及びマリックスラインの2社が運航しているが、鹿児島を出発してから最初の
寄港地が名瀬港となる。所要時間としては出発から到着まで片道11時間を要する。 
時期的に天候の影響を受けやすく、夏季に台風等が発生すると、欠航せざるを得ない場合が多くなる。 
また、鹿児島新港出発時間は18時、名瀬港着は翌日5時ということもあって、血液製剤の輸送にかかる定期・
臨時便として活用するのは非常に困難であると言わざるを得ない。 
 
（４）緊急時の対応について 
鹿児島県地域医療計画の中で、緊急時に
おける血液製剤の輸送については、県行
政当局との連携を図るとともに、県地域防
災ヘリの活用や、自衛隊及び海上保安庁
の協力をいただくこととなっているが、あく
まで緊急時における協力となっているため、
要請時には緊急輸送の必要性について精
査が必要となり、手続きに一定の手順や
時間を要するデメリットもある。 
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４．日本赤十字社が供給する血液製剤の品質保証にかかる責任について 
（１）関係法令上の日本赤十字社の責務と供給体制 
血液事業は「安全な血液製剤の安定供給の確保に関する法律」をはじめとして、特に医薬品販売業者として
は「医薬品医療機器等法」に基づき、適正に業務を行う必要がある。また「製造物責任法（PL法）」をはじめ、
さまざまな関係法令を遵守することが求められている。 
血液事業においては、輸血用血液の安全性の向上を図り、安定的かつ適切な供給を行うとともに効率的な
運営を行い、持続可能な体制を確立することが不可欠である。 
 
（２）「医薬品としての輸血用血液」の品質保証 
輸血は高度医療にとって不可欠な手段であり、輸血用血液製剤の品質は医療に大きな影響を与える。した
がって、輸血医療における有効性や安全性の観点から、輸血用血液製剤は「医薬品」としての厳しい品質規
格に適合したものでなくてはならない。「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する
省令（以後、GMP省令）」、「生物学的製剤基準」などに基づいて、「医薬品としての輸血用血液製剤」の品質
を確保し、維持するために努力を続けている。 
 
（３）GMP省令に基づく品質保証 
輸血用血液製剤の品質保証に必要な事項の調査審議、決議及び承認を行う「血液安全委員会」のもとに
GMP体制を構築し、輸血用血液製剤の品質の確保及び維持向上に努めている。優れた品質の医薬品を製
造するための要件を定めたGMP省令が守られるために、作業手順を規定し、これらが適切に行われている
か確認し、輸血用血液の品質を保証している。そのほか関係職員の教育訓練、バリデーション、自己点検等
の手順書を定め、適正に運用を行っている。 
 
（４）血液製剤の医療機関への供給 
地域血液センターでは、計画的に献血の受入れを行い、輸血を待っている方々に安全な血液を適切にお届
けしている。また過不足の無い効率的な献血を目指し、医療機関からの要請、血液の在庫、献血状況の把
握に努めている。 
医療機関にお届けするまでの輸送中においても、製造部門における品質管理に準じた厳格な品質管理を実
施している。 
 
（５）日本赤十字社の「返品・再出庫」に関する基本方針と「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン」 
日本赤十字社は医薬品販売業者として品質保証上の観点より、再出庫製品に関する責任も全て日本赤十
字社にあるため、原則として「返品・再出庫」は認めていない。 
一方、「医薬品の適正流通（GDP）ガイドライン」第6章6.3.3では、「特別な保管条件が必要とされる医薬品の
場合、販売された医薬品は原則販売可能在庫に戻すことはできない。ただし、当該製品が全期間にわたって
承認された保管条件の下にあったことを示す文書化された証拠が存在する場合はこの限りではない。」とさ
れている。 
 
５．ＢＲ運用に関する日本赤十字社の見解 
日本赤十字社は、医薬品製造販売業者・医薬品卸売販売業者として市販後の製品についても全責任を負う立場
にある。したがって、医療機関に一度納品した輸血用血液製剤については、血液センターの管理下にないことから、
製品の品質を日本赤十字社として保証できないため、製造物責任法（ＰＬ法）をも考慮のうえ、現在、返品再出庫を
禁止する旨を規定している。また、返品の受入れは過剰な供給に繋がる懸念があり適正使用を推進する観点から
も返品を受入れないこととしている。 
なお、BR の運用は、医療機関相互で実施することは現行法上不可能であり、この運用には医薬品卸売販売業者
である日本赤十字社の関与は不可欠である。 
日本赤十字社における BR の運用は、医薬品卸売販売業における例外的な特定生物由来製剤の返品再出庫事
案であり、前述のとおりこの運用上における製品の品質保証は、日本赤十字社にその責任がある。 
本研究班におけるＢＲの運用は、通常の搬送手段では夜間や荒天時に搬送が難しい地域の医療機関において、
万一のための予備的な輸血用血液製剤を相当量院内で保管している場合に、これらの多くが利用されることなく
廃棄されることを抑制し、他の医療機関において有効利用を図ることを目的として行うものであると考える。 
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一方で、輸血を実施する一般的な中核医療機関においては、院内在庫からの有効期限切れによる廃棄血の削減
に様々な努力をしているものの、廃棄血の発生はゼロにはできない不可避な実態がある。 
有効利用の観点のみで言えば、どのようなケースであれ同格であり、すべての医療機関において BR の運用が実
施されることが公平ではあるが、返品された全ての輸血用血液製剤が有効利用されるはずもなく、これに要する
資機材・人的負担は膨大であり、全く現実的ではない。 
また、輸血用血液製剤も医薬品として扱われ販売されていることから、法的には瑕疵のある場合を除き双方の合
意のない限り返品返金の義務は発生しない。 
以上のことから、この BR の運用には規制当局の理解や関係者間の合意など、以下に記す一定の条件が必要で
あると考える。 
 
（１）都道府県行政当局等が中心となり関係者間の調整をお願いしたいこと（必要性、公平性） 
日本赤十字社は医薬品製造販売業者・医薬品卸売販売業者であり、地域における特殊環境、地域における医療
提供体制を踏まえた対象医療機関の選定判断や有効利用が可能な医療機関の調整等について、主体的かつ客
観的に調整を行える立場にない。このような調整は県民への医療提供体制に関わる事案として、「必要性」及び
「公平性」の観点から、都道府県の薬務行政当局のみならず、県民医療を担当する部署が本件に対して積極的な
関与・調整を行い、当該地区における市町村や医師会とも調整の上、ＢＲの運用体制の構築が行われることが第
一条件であると考える。 
 
（２）日本赤十字社が再出庫する血液製剤の品質を担保できること（品質保証） 
日本赤十字社は、医薬品製造販売業者・医薬品卸売販売業者として、BR運用下において２次供給される市販後
の製品についてまでも全責任を負う立場であることを踏まえ、品質保証の担保が必要絶対条件となる。したがって、
一旦医療機関に販売され、所有権が移転した輸血用血液製剤については、その輸送から院内における保管、返
品を受領するまでの全期間にわたり日本赤十字社の承認する保管条件の下にあったことを証明する記録を保存
できることが必須条件である。 
 
（３）再出庫先医療機関が確保されていること（有効利用） 
再出庫先医療機関が確保されなければ、返品され有効期限が短くなった再販の輸血用血液製剤の供給は困難
が想定され、血液センターにおいて期限切れ廃棄となる可能性が高い。これでは BR は完結しないことから、事前
に再出庫先医療機関が確保されることは重要な条件である。 
再出庫先医療機関の選定については、ＢＲによる再出庫分を運用可能な規模（ベッド数）または協力医療機関数
（複数医療機関の選定）等が要件となる。本選定に当たっては、BR 運用の主体的役割を担う都道府県行政当局
等の関与及び調整により確保されるよう願いたい。また、結果として２次供給先医療機関において有効活用される
ことは絶対条件となる。 
 
（４）費用負担は有効利用の主体となる都道府県、関係市町村及び医療機関等で協議願いたいこと（機器購入・保
管管理等の費用、輸送費等） 
ＢＲで使用する血液搬送装置（ＡＴＲ）の購入整備費用、保管管理・保守メンテナンスの費用及び血液センターから
対象医療機関までの搬送費用（往路及び復路）などの BR に要するすべての運用費用については、関係者の費用
負担をどのように考えるか、都道府県行政当局を中心として、当該市町村及び医療機関等で協議・調整願いた
い。 
 
≪参考≫ 初年度費用概算 190 万円 
※奄美大島で使用したＡＴＲは 3 台であるため、年間費用は 3 台で積算 
①ＡＴＲ購入整備費用      1 台当たり 495,000 円 ×3 台＝1,485,000 円 
②ＡＴＲ購入付属品・保守点検費用                    合計 206,750 円 
③空路輸送（航空貨物代+タクシー代） 
 （往路）14,030 円/回 （復路）14,525 円/回  （往復）28,555 円×52 週＝1,484,860 円/年 
④海路輸送（ヤマト宅配便） 
 （往路）1,540 円/回 （復路）1,540 円/回  （往復）3,080 円×52 週＝160,160 円/年 
⑤その他費用 
 航空機トラブル等による血液回収等の費用（1 回につき 14,000 円程度）が発生する場合がある。  
年間で 2～3 回発生する可能性が考えられる。 
①＋②＋③または④＝1,851,910 円から 3,176,610 円の間。 
海路を中心として行うのであれば約 190 万円 
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６．Blood Rotation（BR）の研究結果について    

（１）BR研究運用の前後で搬送回数、搬送経費及びその他の搬送にかかる負担がどのように変化したか。 
①発注件数、搬送回数 
BR開始を起点とした前後13ヶ月（2019.1.1～2020.1.31）における県立大島病院からの発注件数（航空便分）
は表１のとおりである。 
定期便と臨時便の発注比較について、県立大島病院をはじめとして奄美大島地区医療機関へ血液製剤を搬
送する際の定期便は、初便の①便と最終便の⑦便としているが、BR運用に際しては人員的な観点から、定
期便を原則的に毎週火曜日の⑤便（通常は臨時便）とした。そのため、BR開始前と比較すると臨時便が増加
した結果となっているが、定期便である⑦便が減少していることから、BRと同便の⑤便へ前倒しで発注してい
ると考えられる。 

 

 
  （内 訳） 

  計 定期 臨時 定期率 

2019.1.1～2019.7.17 311 241 70 77% 

2019.7.18～2020.1.31 378 225 153 60% 

②搬送経費 
BR研究における血液搬送装置（以下、「ATR」という）の搬送回数は、2月末までの研究終了で計35回となり、
搬送手段の内訳は空路が31回、海路が4回であった。BR研究にかかる費用負担は、往路（血液センター⇒
県立大島病院）は血液センター、復路（県立大島病院⇒血液センター）は「地域における包括的な輸血管理
体制構築に関する研究班（以下、研究班）」（2019.7月～2019.11月）、「血液製剤使用適正化方策調査事業
（以下、調査事業）」（2019.12月～2020.2月）が負担した。空路の場合1回あたり14,030円、海路の場合1回あ
たり1,540円となっており、海路の方が費用負担を軽減できる。 
搬送にかかる経路及び経費の内訳については次のとおりである。 

※1） 件数の中には、BR 発注 2 件分を含む。 
※2） 件数の中には、BR 発注 27 件及び通常の在庫等発注 34 件分を含む。 

※1  
※2  

便名 出発

① 3721 7:20
② 3727 10:10
③ 3729 10:55
④ 3731 13:10
⑤ 3733 14:40
⑥ 3735 16:50
⑦ 3737 17:30
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ア）搬送経路 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 イ）搬送経費 
 ○往路（血液センター負担分） 期間：2019.6月～2020.2月 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ○復路（研究班及び調査事業負担分） 期間：2019.7月～2020.2月 
航空貨物運搬代（奄美～鹿児島）    235,395 円 
タクシー代（県立大島病院～奄美空港） 180,000 円 
   〃  （年末：血液センター～鹿児島空港） 7,000 円 

航空貨物運搬代（鹿児島～奄美） 
    

237,658 円 

タクシー代（奄美空港～県立大島病院） 
    

192,000 円 

   〃  （年末：血液センター～鹿児島空港） 7,000 円 
海路輸送代（鹿児島～奄美、クール輸送） 
    

6,160 円 

実地バリデーション搬送代（空路） 
      

25,298 円 

  〃        （海路） 3,810 円 
職員出張旅費 2 名分（現地関係機関への説明・調
整） 

80,600 円 

計 552,526 円 
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海路輸送代（鹿児島～奄美、クール又は通常輸送）   6,600 円 
計 428,995 円 
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③その他の搬送にかかる負担 
ア）BR 運用開始前 
医薬品販売業としての GMP に則ったバリデーションの実施、ATR を取り扱う搬送委託業者への本研究の説
明、機器等の取り扱い説明と請求関係等を含む各種調整、県立大島病院への教育訓練を新たに実施した。 
イ）BR 運用開始後 
ATR の管理や ATR に入れる製剤や書類の準備、返品再出庫にかかる温度記録、ドア開閉等のデータ抽出
などの品質保証確認、連携４医療機関への連絡・調整、再出庫作業などの時間が増加した。 
ウ）その他 
ATR空路搬送時の、業者（日通航空天保山営業所）への持ち込みは、ＡＴＲをオープンラックに収納しての持
ち運びに加え、カーインバーターをシガーライターソケットに繋いで充電しながらの搬送であることから、搬送
負担が増えた。 
一方で、海路による搬送は宅配業者が血液センターまで集荷してくれることから、職員の搬送にかかる負担
を軽減できる。 
また、イレギュラーな状況が発生した際の対応など、ルーチンとは別の臨時的な業務が増えた。 
 
【ATR にかかる作業時間（空路）】のべ 370 分 
①血液センターで ATR 出庫に要する時間（分） のべ 135 分 
受注処理 県立大島病院より FAX を受け、受注入力 5 分×2 
受入処理 
 

納品伝票と製剤の照合、外観確認、システム処理 20 分×2 

出庫処理 外観確認、起票 5 分×2 
梱包 
 

ATR 内部の清掃、製剤・書類・蓄冷剤の収納、日通伝票の作成・貼付 
ATR 温度確認・記録開始・機内モードへの切替 

15 分×2 

配送 車両積み込み、カーインバーター接続、タクシー会社への連絡 
日通への持ち込み・処理・センター帰着 

35 分 

航空機の運航状況 
タクシー会社連絡 

9 時、11 時、13 時、15 時、16 時 
17 時になっても連絡がない場合は関係先へ連絡 

10 分 

 
②血液センターで ATR 入庫に要する時間（分） のべ 145 分 
ATR の回収 天保山営業所へ受け取り、作業室への搬入 35 分 

検品作業 
 

ATR モニター画面より逸脱等の有無の確認、書類の確認 
製剤の取り出し、一時区分保管、データの抽出・グラフ作成、確認 
医薬品営業所管理者の返品受入可否判定 

30 分×2 

返品処理 システム上の処理 5 分×2 

再出庫処理 医薬品営業所管理者の再出庫可否判定、システム処理 10 分×2 

受注処理 
(連携医療機関よ
り) 

BR 製剤の受注入力 5 分×2 

梱包 BR 製剤とわかるように区別して梱包し BR 管理表のコピーを準備 5 分×2 

 
③血液センターで ATR 入出庫以外に BR に関係して要する時間（分） のべ 90 分 
製剤の調整 
 

BR 製剤を含む在庫の調整 
受入便の調整 

15 分 

書類作成 BR 管理表・温度点検表・製剤預かり証・送付画像処理 35 分×2 

連携医療機関への連
絡 

BR 製剤の発注依頼 FAX、BR 管理表の返送状況確認 5 分 

教育訓練 ATR の輸送に関わる職員が増えた場合に行う 2 週間 
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【ATR にかかる作業時間（海路）】のべ 295 分 
①血液センターで ATR 出庫に要する時間（分） のべ 95 分 
受注処理 県立大島病院より FAX を受け、受注入力 5 分×2 
受入処理 納品伝票と製剤の照合、外観確認、システム処理 20 分×2 
出庫処理 外観確認、起票 5 分×2 
梱包 
 

ATR 内部の清掃、製剤・書類・蓄冷剤の収納、宅配伝票の作成・貼付 
ATR 温度確認・記録開始・（機内モードへの切替）※1 

15 分×2 

宅配業者への連絡 
・集荷確認作業 

宅配業者への連絡、引き渡し、船便運行状況の確認、 3～5 分 

 
②血液センターで ATR 入庫に要する時間（分） のべ 110 分 
受取・検品作業 ATR モニター画面より逸脱等の有無の確認、書類の確認 

製剤の取り出し、一時区分保管、データの抽出・グラフ作成、確認 
医薬品営業所管理者の返品受入可否判定 

30 分×2 

返品処理 システム上の処理 5 分×2 

再出庫処理 医薬品営業所管理者の再出庫可否判定、システム処理 10 分×2 

受注処理 連携４医療機関からの BR 製剤発注書に基づく受注入力 5 分×2 

梱包 BR 製剤とわかるように区別して梱包し BR 管理表のコピーを準備 5 分×2 

 
③血液センターで ATR 入出庫以外に BR に関係して要する時間（分） のべ 90 分 
製剤の調整 
 

BR 製剤を含む在庫の調整 
受入便の調整 

15 分 

書類作成 BR 管理表・温度点検表・製剤預かり証・送付画像処理 35 分×2 

連携医療機関への連
絡 

BR 製剤の発注依頼 FAX、BR 管理表の返送状況確認 5 分 

教育訓練 ATR の輸送に関わる職員が増えた場合に行う※2 2 週間 

※１．船便欠航の際、航空機で搬送を行うことから、過誤防止のために空路と同様の作業手順を採用。 
※２．海路搬送時における宅配業者の教育訓練はなし。 
 
（２）奄美大島地区における事業運営費用の変化 
奄美大島地区では、血液備蓄所として九州東邦（株）大島営業所に供給業務委託を行っていたが、2018（平
成30）年3月31日をもって契約終了となった。以降、奄美大島地区医療機関への血液製剤の供給体制はすべ
て血液センターからの搬送となった。 

供給業務委託時の費用は、① 備蓄委託料（246,000 円/月）、② 配送委託手数料（90,000～180,000 円

/月）、③ 血液輸送料（航空、タクシーなど。140,000 円～270,000 円/月）があり、年間当たり約 6,910,000
円の費用（2016 年度実績）となっていた。 
一方、供給業務委託の契約終了後の費用は血液輸送料だけとなり、年間あたり約 4,120,000 円（2018
年度実績）となり、約 2,800,000 円の運営費用が抑制された。 
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７．院内定数在庫の適正化（県立大島病院と血液センターとの共同検討） 
（１）赤血球製剤の期限切れ本数 
供給業務委託業者（卸売販売業）と県立大島病院における赤血球製剤の期限切れ本数は、以下の表のとお
りである。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

血液製剤の期限切れ減少に向けて院内定数在庫の適正化などあらゆる方策の検討を行い、少しでも善意
の献血血液を無駄にしないことに繋げる必要があると思われる。 
 
（２）県立大島病院の院内適正在庫 
県立大島病院の院内定数在庫については、今後鹿児島県行政当局の指導のもと県立大島病院及び血液セ
ンターで共同検討に努め、さらに適正な院内定数在庫の設定を目指す。 
また、血液の在庫管理体制、発注から血液搬送体制等について、県立大島病院と血液センターが今後も引
き続き共同で研究していくことが重要である。 
そのためには、県や各市町村行政当局との連携強化、輸血に関する情報共有及び血液製剤発注手順のさ
らなる充実、他医療機関との連携強化等を図っていくことが必要である。 
 

年度 九州東邦 県立大島病院 
 

2013 27 不明 （2.2 本/月） 
2014 42 不明 （3.5 本/月） 
2015 41 不明 （3.4 本/月） 
2016 27 不明 （2.2 本/月） 
2017 24 不明 （2.0 本/月） 
2018 

 
178 （14.8 本/月） 

2019  
55 4 月～6 月 （18.3 本/月） 

 37 8 月～翌 2 月（5.3 本/月） 
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８．今後の懸案事項について 
（１）BR運用の責任の所在を明確にする必要がある。 
法的には「ATRを利用した返品再出庫」を否定するものではないが、日本赤十字社は医薬品販売業者として
の品質管理上の観点から、基本的に返品再出庫を認めていない。しかし、鹿児島県行政当局または奄美大
島各市町村連合体等の行政当局が運用の主体となった場合、特例的に日本赤十字社の事業として試行的
な「ATRを利用した返品再出庫」運用を行うことは可能かも知れない。県や市町村の行政当局と協議していく
必要がある。また、大手の搬送業者を利用するため、契約の締結が必要である。 
 
（２）事故発生時の責任の所在について 
BRの運用を行うことになった場合、マニュアル等に定めた運用から逸脱し、日本赤十字社の品質保証が確
保できない事態になった場合の責任の所在については、あらかじめ明確に定めておく必要がある。 
また、災害発生時の対応についても同様に責任の所在を明確にする必要がある。 
 
（３）ATRの整備費用について 
BRの運用を行うことになった場合、血液搬送装置（ATR）の購入整備にかかる費用、保守契約に関する費用
及びその他の費用等について、どこが負担するかを検討する必要がある。 
 
（４）ATRの搬送費用について 
BRの運用を行うことになった場合、血液製剤が格納されたATRの搬送費用をどこが負担するかなどの検討
を行う必要がある。（例：往路は血液センター、復路は県立大島病院など） 
 
（５）ATRの蓄電機能の性能向上 
ATRの稼働限界時間は外気温により大幅な変動があり、電池1個での外気温30℃下においては約６時間、
外気温0℃下においては112時間と大きな差がある。外気温の高い状況でも稼働可能時間が延長できるよう
な蓄電機能の性能向上が望まれる。特に空路の場合は、航空機に乗せる際、電池の種類に制限があるので、
蓄電池運用の時間の制限がかかるなどの課題がある。 
 
（６）ATRの搬送回数削減の試み 
週1回のATR搬送・返送には経費的負担及び人的負担がある。 
搬送回数を削減するには、県立大島病院に搬送したＡＴＲの保管期間を長くすることであるが、返送されたＢ
Ｒ製剤の有効期限が短くなること、発送が土日祝になると血液センター側の人員を増やす必要があること、
何らかの事由で到着が1～2日遅くなること等も考えられるので、連携医療機関のご理解とご協力を得ること
が不可欠となる。 
一方で、将来的にＲＢＣの有効期限の延長が可能となった場合は、さらにＡＴＲの保管期間を延長することが
可能となる可能性もある。 
 
 
 
 
 
 
 

参考資料 
1)鹿児島県ホームページ 
2)奄美市ホームページ 
3)鹿児島県地域医療構想 
4)鹿児島県ホームページ奄美ドクターヘリ 
5)国土交通省ホームページ欠航 
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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 

地域における包括的な輸血管理体制構築に関する研究 

 

令和元年度分担研究報告書 

離島医療機関における輸血運搬・管理体制に関する研究 

研究代表者 田中朝志 

研究分担者 高梨一夫  

 

Ａ．研究目的 

本分担研究は、離島の輸血運用状況を調査し、輸血用血液製剤（以下血液製剤

という。）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

体制構築の必要性を検証することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法（実態調査） 

当研究においては、血液センターから遠方にある離島の医療機関への血液製剤

の運搬及び同医療機関における輸血の実態について調査することとし、本年度

は、離島(沖縄本島を除く)としての面積が最も大きい新潟県佐渡島の医療機関を

対象として行った。 

 

Ｃ．研究結果 

１．佐渡島の概要 

面積 854.76㎢ 

人口 53,821 人（平成 31 年１月１日現在） 

島への 

主な交通

手段 

佐渡汽船（新潟港―両津港） 

ジェットフォイル 1日約５便 

所要時間：約１時間 

カーフェリー １日約５便 

所要時間：約２時間 30分 

※時期により便数、所要時間は異なる。 

※その他、直江津港―小木港の航路有 
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２．調査概要 

（１）医療機関概要 

医療機関名 新潟県厚生連 佐渡総合病院 

病床数 345 床 

職員数 約 600 名（医師約 40 名） 

標榜科 25 科 

施設認定 
災害拠点病院・へき地医療拠点病院・DMAT 指定

病院・地域がん診療病院 等 

佐渡総合病院は佐渡島内の中核医療機関として島内の輸血の殆どを実施し

ている。 

医師は約 40 名在籍しているが、うち約 30 名が新潟大学医歯学総合病院を

中心とした本土の医療機関から派遣されている。 

 

※島内医療機関一覧 

① 厚生連真野みずほ病院 

② 厚生連羽茂病院 

③ 厚生連佐渡総合病院 

④ 佐渡市立相川病院 

⑤ 佐渡市立両津病院 

⑥ 佐和田病院 

 

 

 

 

 

（２）輸血担当部署 

部署名 検査科 

職員数 25 名(輸血担当職員６名) 

輸血担当部署の検査科 25 名のうち、輸血担当の職員は６名であり、平日日

勤帯は輸血担当者が１名以上出勤している。 

休日及び夜勤帯は検査科職員１名が出勤し、１名で対応できない場合、別

の検査科職員を呼び出して対応する体制を整えている。 

 

  

両津港 

※両津港⇒佐渡総合病院 

30 分弱 
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（３）院内在庫数 

 Ａ型 Ｏ型 Ｂ型 ＡＢ型 

赤血球製剤 

(Ir-RBC-LR2) 

５本 

(10 単位) 

10 本 

(20 単位) 

２本 

(４単位) 

１本 

(２単位) 

血漿製剤 

（FFP-LR240） 

３本 

(６単位) 

２本 

(４単位) 

３本 

(６単位) 

５本 

(10 単位) 

佐渡総合病院は離島に所在する医療機関のため、血液製剤の

配送に時間を要し、夜間や荒天時等に船舶が欠航した場合、血

液製剤の配送ができなくなる。そのため、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型を多く設定してい

る。 

 

（４）血液製剤の運搬体制 

通常時は船舶便を利用して配送しており、医療機関の発注に応じて、１日２

便の定時配送を基本に配送している。 

船舶が欠航すると配送が行えなくなるため、医療機関の輸血担当者は日々、

船舶の運航状況に加え、天候･波浪状況の予報から運行状況を予測していた。欠

航等が予想される場合、血液センターと綿密に連絡を取り合い、早めに血液製

剤を発注する等、島内での輸血の実施に支障がないように努めていた。 

また、夜間･荒天時等は船舶による配送が行えなくなるため、緊急時はヘリコ

プター等により血液製剤を配送する体制(医療機関が佐渡消防本部に連絡して

調整)を構築しており、近年は年間１例程度配送の実績があった。 

 

【沿岸波浪モデル】 
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（５）輸血の状況 

佐渡総合病院への供給実績(本数) 

 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 

赤血球製剤 1,148 940 957 

血漿製剤 168 128 177 

血小板製剤 333 144 179 

佐渡島内の手術･分娩は全て佐渡総合病院で実施されており、輸血も原則同

病院で行うこととなっている。 

使用は殆どが内科的な予定輸血であり、緊急輸血は年間 10例程度、自己血

輸血は整形、泌尿器、婦人科等で年間数例とのことだった。 

異型適合輸血については、島外の医師、特に県外から派遣されている医師

が難色を示す場合がある。その際は検査科から説明し、納得しない場合は、

輸血担当の医師、最終的に病院長による説明を行って、異型輸血について理

解してもらうようにしていた。 

 

Ｄ．考察 

佐渡島は離島のため本土との交通手段が限られており、医療についても基本的に

島内で完結する必要がある。血液製剤の配送については船舶便の状況に左右される

ため、佐渡総合病院の輸血担当者は日々天候等の情報を確認し、船舶の欠航が予想

される場合、在庫数の調整、予約製剤の前倒し納品の依頼等、島内の輸血に支障が

出ないように対応していた。 

また、船舶の欠航及び夜間等に血液製剤の発注が必要な緊急時には、ヘリコプタ

ー等で血液製剤を搬送する体制も構築されていた。 

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

こととしていた。輸血を実施するには医療機関職員の人員確保及び知識、血液製剤

の保管管理及び検査体制並びに副作用発生時の対応等小規模医療機関では対応が

困難な項目もあり、輸血を中核医療機関に集約することは、輸血医療の安全性確保

に繋がると考える。 

その他として、島外から派遣された医師は、異型適合輸血に対し抵抗があること

が分かった。院長及び輸血担当者が説明し、理解を求める等、離島における輸血実

施のための体制整備に努めていた。 

 

Ｅ. 結論 

佐渡総合病院では、行政及び血液センターと連携し、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る

現状が確認された。佐渡総合病院における取り組みは離島の医療機関のモデルケー
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スとして他の医療機関においても同様に取り組むべき項目であると考えられた。 
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