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研究要旨 

輸血用血液製剤は厳重な温度管理が必要である。輸血用血液製剤は、血液専用の保冷庫で輸血管理

部門に保存されている。血液製剤保管管理マニュアルには、血液専用保冷庫での保管管理として、

自式記録計並びに温度逸脱時の警報装置の設置が求められている。実際に輸血を使用する際には、

各施設で工夫された搬送容器を用いて運用されている。この度の検討では、様々な搬送容器の素材

などについて搬送中の温度変化について検討を加えた。令和 3 年度の血液使用実態調査では、様々

な保冷庫で輸血製剤を保管管理されていることが報告されている。血液製剤保管管理マニュアル

に則さない条件下で管理されている施設も多く存在する。一方で、小規模医療施設や在宅などで輸

血を必要とするような施設では、十分な設備を準備することは困難であると察する。現状で報告さ

れている薬品保冷庫や家庭用保冷庫での庫内温度分布について検討し、保管管理の妥当性につい

て検討を行った。 
 

Ａ. 研究の目的 
輸血医療(検査、運搬、保管等を含む)に関する実態
把握のための調査を行う。 

 

Ｂ. 研究方法 
各種搬送容器並びに各種保冷庫の庫内温度の変化

について検討を行った。それぞれの庫内温度測定

には温度ロガーを用いて経時的に温度を測定した。 

（倫理面への配慮） 

該当せず 

 

Ｃ. 研究結果 
①血液製剤搬送容器の温度変化について 

先⾏研究で⾚⾎球製剤は 28℃曝露が3時間以内で

あれば品質に与える影響が少ないこと(内藤ら,⽇

本輸⾎細胞 治療学会誌, 2017)、30℃の曝露を繰り

返しても 30 分、60 分の曝露では溶⾎、ATP 濃度

等に差はなく60分ルールは実⾏可能であること(Th

omas S, et al. Transfusion, 2013)が報告されて

いる。本検討の結果、180分間、室温で保管しても

製剤内部温度は 20℃程度であり、製剤品質への影

響は少ないと考えられた。 搬送バッグの種類では、

アルミ製バッグで他のバッグに⽐べて低温が保た

れる傾向が認められた。アルミ製バッグは製剤搬送

に利⽤可能な定温安定搬送バッグとして販売され

ており、断熱作⽤に優れている。また内部の体積も

⼩さなことが温度変化を抑えた要因と考えられる。

 保冷剤を同包することで製剤の温度上昇を抑える

ことができる。冷凍した保冷剤を同包する⽅法が最

も温度上昇を抑えることができた。しかし、冷凍保

冷剤が製剤に触れてしまう場合には製剤品質に影

響を及ぼす可能性もあるので注意が必要である。冷

蔵した保冷剤を同包する⽅法は、製剤と保冷剤が同

⼀の温度で管理できるの で扱いやすく、製剤品質

に悪影響を与えずに製剤を搬送できるというメリ

ットがある。 

②各種保冷庫の庫内温度の変化について 

血液専用保冷庫では庫内温度で保管管理温度以下

に低下する頻度は低かった。 

 薬品保冷庫や家庭用保冷庫では、設置温度以下

に低下する可能性があり、血液製剤が凍結する可

能性があった。実際に製剤バック内部の温度につ

いて再検討する必要性がある。今後の検討につい

て以下に示す。 

 各種保冷庫に赤血球液2単位相当の液量のACD-A

液を充填した輸血バック（模擬血液）にT&D温度ワ

イヤレスデータロガーRTR502AL（センサ外付け）お

んどとりJr.のセンサ部分を挿入し、製剤バック内

の温度変化を継続的に測定する。 

 

Ｄ＆Ｅ．考察と結論 
安全な輸血検査を施行しても、輸血用血液製剤

の管理が不十分であれば、患者に有効な輸血療法

実施することは困難である。平成 5 年に血液製剤

保管管理マニュアルが発行され、血液製剤の保管

管理については、自式記録計、外部警報装置の設置

が求められている。昨年度は、国内においてどの程

度の施設規模で保管管理がマニュアルに沿って準
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備されているか調査した。比較的多くの施設で適

切な管理のもと輸血用血液製剤は保管されている。

一方で 0 床規模の医療機関では家庭用冷蔵庫を使

用していると回答を得ている。現実として、すべて

の施設で血液専用保冷庫を整備することは困難で

ある。現在使用している薬品保冷庫や家庭用保冷

庫の温度変化についての報告はない。今回、我々は

血液専用保冷庫、薬品保冷庫、家庭用保冷庫の日常

使用条件下で、内部温度の測定を実施した。結果と

しては薬品保冷庫および家庭用保冷庫では予想に

反し、過冷却になり血液製剤の凍結による溶血の

危険性があることがわかった。内藤らの報告（日輸

細学会誌 63(6)､2017）では、溶血所見や ATP 濃度

のデータより、10℃ 曝露が 24時間，28℃ 曝露が

3時間あるいは 1時間 2回までであれば，赤血球の

品質に与える影響は少ないと報告されたが、低温

下でのデータはない。今回の原因として、インバー

タ制御であるため、一度の開閉での温度上昇に対

し、急激に冷却する影響が大きいと推測された。

 

血液製剤の運搬は主に院内であり、使用直前に

輸血管理部門へ請求され搬送される。そのため、極

端に室温の影響を受けない素材の搬送ケースであ

れば問題はないと考えられる。しかし、温度変化が

少なければ成分の変化に影響を与えることはない。 

様々な素材の搬送容器がある中、搬送バッグの

種類ではアルミ製バッグは他のバッグに比較し低

温が保たれる傾向が認められた。アルミ製バッグ

は製剤搬送に利⽤可能な定温安定搬送バッグとし

て販売されており、断熱作⽤に優れている。また内

部の体積が小さいことが温度変化を抑えた要因と

考えられる。 保冷剤を同包することで製剤の温度

上昇を抑えることができる。冷凍した保冷剤を同

包する⽅法が最も温度上 昇を抑えることができ

た。しかし、冷凍保冷剤が製剤に触れてしまう場合

には製剤品質に影響を及ぼす可能性 もあるので

注意が必要である。冷蔵した保冷剤を同包する⽅

法は、製剤と保冷剤が同⼀の温度で管理できるの 

で扱いやすく、製剤品質に悪影響を与えずに製剤

を搬送できるというメリットがある。引き続き、今

後の検討として、製剤搬送時に温度を保つことが

できる簡便な⽅法を検討する。実際に搬送される

製剤(搬送バッグ)で温度ログを記録し、投与に⾄る

までの温度管理状況を確認する 

今後、血液製剤保管に関する条件がより厳格に

なれば大型の保冷庫に変わり血液搬送装置（ATR）

による保管管理も考えられるのではないかと考え

る。とくに保冷庫を置くスペースがない、保冷庫の

購入が困難な施設であれば ATR は最も適した搬送

装置でもあり保管庫でもあると考えられる。今後

の普及を期待したい。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  該当なし 
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 1.  論文発表 

 執筆中 
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