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抄　　録

　採血後に製造施設へと輸送される全血採血由来の血液（以下，原料血液）に

ついては，１〜30℃の環境下に置き，採血された血液が異常な温度を示さな

いように管理することが日赤の内部基準で規定されている。われわれは，原

料血液輸送容器（以下，輸送容器）に外気の影響を受けにくい設計を施した

C-PACKを使用し，保冷剤または保温剤を併用することで，採血施設におけ

る一時保管から製造施設への輸送中における原料血液の温度管理について検

討した。

　猛暑期を想定した苛酷試験では，凍結した保冷剤を２個用いることで，原

料血液の一時保管開始から７時間は輸送容器内の温度を22〜25℃に維持する

ものの，輸送時間が長時間になる場合には保冷剤の交換を要した。実運用試

験では，猛暑期に輸送容器の周辺温度が30℃以上を示したが，容器の内部温

度は管理温度を外れなかった。製造施設から最も遠い採血施設（所要時間：

５〜６時間）を対象とした厳寒期の試験では，輸送容器の周辺温度が氷点下

を示したものの，容器の内部温度は基準内であった。

　輸送容器の導入後に実施した定期バリデーションのデータを分析したとこ

ろ，容器の内部温度に影響を与える要因としては，原料血液の個数や輸送時

間が考えられた。バリデーション結果から，試験対象とした全施設の全例で

輸送容器の内部温度が1〜30℃の範囲内にあることが確認され，今回検討に

供した輸送容器は外気の影響を受けにくく，原料血液の一時保管や輸送に適

していることが示された。
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はじめに

日本赤十字社採血基準書（改訂10版）では，「採

血された血液の一時保管は，全血・血漿成分は１

〜30℃，血小板成分は15〜25℃の範囲に向けた環

境下に置く。採血された血液の輸送時における保

管は，全血・血漿成分は１〜30℃，血小板成分は

15〜25℃の範囲に向けた環境下に置き，採血され

た血液が異常な温度を示さないよう管理する。」こ

とと規定されている。また，今般の広域的な製造

業務の集約化により，従来に比べて採血施設から

製造施設までの原料血液の輸送距離（時間）が延長

されている。そこで原料血液の温度を管理するこ

とは重要と考え，採血施設における一時保管から

製造施設への搬入までの原料血液の温度管理につ

いて検討した。

採血された血液は一時的に採血施設内で保管さ

れ，製造施設へと輸送される。採血施設の一時保

管場所ならびに製造施設へ輸送する車の荷台温度

を調べたところ，一時保管場所の温度は，猛暑期

の日中では35℃を超え，厳寒期の終業時には15℃

を下回るケースが見受けられた。また，輸送車の

荷台温度は，猛暑期では最高35℃，厳寒期では

−５℃付近を示すケースもあり，季節によって大

きく変動していた。

われわれは原料血液輸送容器C-PACK（太陽工

業株式会社）と保冷剤または保温剤を用い，年間

を通じて原料血液の一時保管および輸送中の温

度，すなわち輸送容器の内部の温度を管理範囲

（１〜30℃）内に保つことが可能か否か検討した。

材料と方法

１．材料，試験方法

原料血液の輸送容器にはC-PACKを使用した

（図１）。この容器は周辺温度の影響を受けにくく

するため，壁面全面に厚さ３cmのポリスチレン

製断熱材が用いられている。また，容器上部には

保冷剤を，側面には温度測定器を収納するための

ポケットをそれぞれ取り付けることができ，

400mL採血由来の原料血液を最大で12バッグ収納

できる（図１-a）。

輸送容器内の温度コントロールには，クールワ

ン（CAF-500，イノアックコーポレーション）を保

冷剤または保温剤として用い，容器上部ポケット

に２個収納した。クールワンは保冷剤として使用

する場合はあらかじめ−20℃以下の冷凍庫で12時

間以上凍結し，保温剤とする場合には20℃のイン

キュベータに24時間以上保管して使用した。

温度測定には温度データロガー（おんどとり

TR-71，T&D）を使用し，温度センサーを容器内

の背面中央に取り付け（図１-b①），また，別の温

度センサーを容器外に設置して輸送容器の周辺温

度を測定した（図１-b②）。測定は５分間隔で行っ

た。

原料血液の模擬バッグには，イムフレックス 

CPD-MAP（BB-ZQM407J，テルモ社）の採血バッ

グに蒸留水を約460mL入れ，31℃のインキュベー

タ内で24時間以上加温したものを使用した。

基礎検討では模擬バッグまたは保冷剤にそれぞ

れ温度センサーを挿入し，各々の内部温度を測定

した。

２．�全血由来原料血液の輸送に関する基礎検討 

（苛酷試験）

苛酷試験として，猛暑期を想定し，輸送容器に

模擬バッグ12個と保冷剤２個を入れた状態で35℃

のインキュベータ内に24時間保管した。なお，猛

暑期の想定では，保管開始から６時間後に，冷凍

庫から取り出し直後の新しい保冷剤へと入れ替え

た場合についても検討した。また厳寒期を想定し

た苛酷試験として，輸送容器に模擬バッグ１個の

みを入れ−５℃の冷凍庫内に12時間保管した。厳

寒期については，模擬バッグ１個と保温剤２個を

入れた状態についても試験した。

３．導入前の実運用試験

３−１．近距離輸送

実際に採血された原料血液を用いて実運用試験

を行った。試験は採血施設と製造施設の間が近距

離（距離：約30km，所要時間：１〜1.5時間）にあ

り，採血数の多い移動採血車を対象として実施

し，猛暑期（７〜８月）の午前と午後採血分のそれ

ぞれについて，保管開始から製造施設到着までの

輸送容器の内部温度を測定した。

保冷剤は１個目の原料血液を輸送容器に収納し
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た時点から使用を開始し，そこに採血された原料

血液を随時収納した（採血時一時保管）。また原料

血液を収納する時以外は輸送容器のふたを閉めた

状態とした。

３−２．遠距離輸送

製造施設から最も遠い採血施設（距離：約

250km，所要時間：５〜６時間）を対象に輸送容

器の内部温度を測定した。測定は厳寒期（12〜１

月）に実施し，万が一，内部温度が１℃を下回っ

た場合に備え，実際に採血された血液ではなく，

模擬バッグを用いて行った。なお，試験は保温剤

を用いず輸送容器に模擬バッグ１個のみを保管し

て実施した。

４．導入後の評価（導入後の定期バリデーション）

当センターでは平成18年度から原料血液の輸送

容器としてC-PACKを用いており，導入年度から

定期バリデーションを実施している。本報では平

成19年度と20年度に行った「原料血液輸送容器の

適格性評価」の結果を示す。

測定は，日本赤十字社バリデーション手順書

（改訂３版）に示された方法に従い，輸送容器の背

面上部と下部および周辺温度を測定した。測定対

象の採血施設として，当センターで製造を担当し

ているすべての固定採血施設（５カ所）と製造施設

から遠方の移動採血車（３台）の午前と午後の採血

分とし，それぞれ猛暑期と厳寒期に測定した。

a）原料血液輸送容器（C-PACK）

b）温度測定法（温度センサーの取り付け位置）

①内部温度の測定法 ②周辺温度の測定法

容器外センサー

保冷剤の収納ポケット

温度測定器の収納ポケット

容器内センサー

＜仕様＞
外寸：330mm×590mm×330mm
重量：3100g
壁面に厚さ30mmのポリスチレン製断熱材を施し
400mL原料血液12バッグ収納可能

図１　原料血液輸送容器と温度測定方法
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判定基準は，バリデーション手順書（改訂３版）

に準じ，原料血液の一時保管から輸送の間，輸送

容器の内部温度が１〜30℃であれば適とした。

結　　果

１．猛暑期および厳寒期を想定した苛酷試験の結果

採血直後の血液が約35℃であることを考慮し，

猛暑期を想定した苛酷試験では血液（模擬）バッグ

の数を輸送容器の最大収納数である12個とし，逆

に厳寒期では最小の１個とした。猛暑期を想定し

た苛酷試験の結果を図２に示す。保冷剤を入れ替

えない場合では，輸送容器の内部温度は，一旦２

℃ほど上昇後穏やかに下降し，収納から約７時間

を超えると再び緩やかに上昇した（図２-a）。

保冷剤を収納開始から６時間で入れ替えた場合

は，７時間を経過しても輸送容器内部の温度は上

がらず，再び上昇したのは約14時間後であった

（図２-b）。

厳寒期を想定した苛酷試験の結果を図３に示し

た。保温剤を用いない場合は，測定開始と同時に，

輸送容器の内部温度が下降し収納開始から３時間

で１℃未満になった（図３-a）が，保温剤を用いる

ことで収納開始から６時間までは管理温度内に保

たれていた（図３-b）。

２．導入前の実運用試験

近距離輸送における結果を図４に示した。午前

採血便では，測定開始時に約25℃であった輸送容
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図２　猛暑期を想定した苛酷試験
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器の内部温度が，保冷剤を入れることによって20

℃まで低下し，その後の一時保管中に徐々に上昇

したが，製造施設への搬入までの間に25℃を超え

ることはなかった（図４-a）。

午後採血便では測定開始時の輸送容器の内部温

度が約30℃と午前採血便に比べ高かったが，保冷

剤を入れることによって25℃まで低下した。採血

後の一時保管中に輸送容器の内部温度が上昇する

傾向がみられたものの，製造施設の搬入までの間

は30℃を超えることはなかった（図４-b）。午前，

午後採血のいずれも原料血液の個数は輸送容器の

上限（12バッグ）であり，周辺温度は25〜35℃であ

った。

厳寒期に行った遠距離輸送の試験では，輸送中

に輸送容器の周辺温度が２時間程度氷点下を示し

たものの，輸送容器の内部温度が基準を下回るこ

とはなかった（図５）。

以上の結果から，輸送容器として用いた

Ｃ-PACKは，猛暑期ならびに厳寒期における実運

用において輸送容器の内部温度は１〜30℃の範囲

にあることが確認された。

３．導入後の評価

北海道ブロックでは，平成18年４月より，管内

すべての採血施設で輸送容器としてC-PACKの使

用を開始した。苛酷試験や導入前の実運用試験の

結果をもとに，春季，夏季，秋季では原料血液の

保管開始から保冷剤を用い，冬季は氷点下で輸送
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図３　厳寒期を想定した苛酷試験
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図４　導入前の実運用試験（猛暑期−近距離輸送）

図５　導入前の実運用試験（厳寒期−遠距離輸送）
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される時間が，当初の予測よりも短かったことか

ら，実運用では保温剤を用いずに原料血液のみで

運用することとした。

導入後に実施した定期バリデーションの結果の

一例を示す（図６）。

猛暑期では輸送容器の周辺温度が，採血後一時

保管ならびに輸送中ともに30℃前後であり，その

時の内部温度は15〜25℃で推移していた（図６

-a）。厳寒期については採血後の一時保管中に輸

送容器の周辺温度が15℃前後を示したが，内部の

温度は20〜25℃を維持した。輸送中は容器の周辺

温度が−２〜５℃を示し，内部の温度が徐々に下

降したものの製造施設到着時には18℃であった

（図６-b）。

試験対象とした全施設における輸送容器の内部

温度の最低温度と最高温度を図７に示す。猛暑期

は厳寒期に比べて，輸送容器の内部温度の温度幅

が大きかったが，全例で１〜30℃の範囲内にあっ

た。

輸送容器の内部温度の変動要因を調べるため

に，製造部門到着時の輸送容器の内部温度と原料

血液の個数あるいは輸送時間との関係を調べたと

ころ，到着時の温度は猛暑期では原料血液の保管

個数の増加にともない上昇する傾向がみられ，厳

寒期では輸送時間が長くなるに従い低下すること

が示された（図８）。

考　　察

原料血液の輸送容器は，実運用の前に苛酷環境

下で適格性試験を実施し，周辺温度の影響を受け
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図６　定期バリデーション結果
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にくく，一時保管から輸送まで使用が可能な容器

（Ｃ-PACK）を選択した。猛暑期では収納開始から

７時間までは保冷剤により輸送容器内の内部温度

は下降し原料血液を冷やすことが可能であった

が，それ以降は保冷効果が弱まり温度の上昇がみ

られた。そのため，収納が７時間を超える遠隔地

の採血施設では収納開始から７時間を経過する前

に保冷剤を入れ替えることが必要とされた（図

２）。また，輸送容器の周辺温度すなわち輸送中

の車の荷台温度が氷点下になる厳寒期において

は，保温剤なしでは収納が３時間を超えると内部

温度が１℃を下回る結果が得られた（図３）。

基礎検討として実施した苛酷試験の結果を踏ま

え，実際の運用前に試験（導入前試験）を実施し

た。採血施設と製造施設が近距離の場合では，周

辺温度が30℃を超えるケースにおいても輸送容器

の内部温度は30℃を上回らなかった（図４）。また，

厳寒期における５時間を超えるような長距離輸送

でも輸送容器の内部温度は管理温度内であった

（図５）。厳寒期の結果について，苛酷試験と導入

前試験で違いがみられたが，これは輸送車の荷台

温度が氷点下を示した時間が異なったためであ

る。苛酷試験では氷点下での輸送を５時間程度と

想定したが，実際には２時間程度と短かったこと

が試験結果に影響したと推察される。

導入前に実施した種々の試験結果を検証する上

でも，定期的にバリデーションを実施することが

重要である。そこで当センターでは輸送容器とし

てC-PACKを導入した初年度から毎年，猛暑期と

厳寒期に定期バリデーションを実施してきた。こ

れまで過去３年間の結果を検証すると，輸送容器

の内部温度が不適と判断された事例はなく，原料

血液が適正な温度に維持する輸送容器で輸送され

ていることが確認されている。これまで実施した

図７　輸送容器の内部温度（測定中の最低温度と最高温度）

a）猛暑期

b）厳寒期

＊測定施設別に午前採血分と午後採血分を合わせた最低温度と最高温度を表示
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バリデーションデータを分析すると，輸送容器の

内部温度に影響する要因としては，原料血液の個

数や輸送時間が考えられた（図８）。原料血液を収

納する時以外は，輸送容器のふたを閉めた状態で

運用したが，猛暑期では保冷剤を一律２個使用し

ているため，一時保管・輸送する原料血液の個数

の多少によって製造施設到着時の輸送容器内温度

が変動したものと思われた。厳寒期では，原料血

液の温度と輸送車の荷台温度との差が大きいこと

から，輸送時間が長くなるにつれ輸送容器の周辺

温度の影響を受けやすくなるものと考えられた。

厳寒期では周辺温度よりも氷点下での輸送時間が

長くなると輸送容器の内部温度へ影響を与えるこ

とが示唆されたため，実運用ではその点に留意す

る必要がある。今後，現行の管理温度が変更とな

り，仮に現行の温度幅（１〜30℃）が狭まった場合

には，猛暑期では原料血液の個数に応じて保冷剤

の個数を変える，もしくは輸送容器に入れる原料

血液の個数を少なくする等の対策を講じる必要が

あり，厳寒期では断熱効果を強化した輸送容器を

用いるか，または容器を保管する荷台の温度をコ

ントロール可能な輸送車を用いる必要があると思

われた。また，南北に長い日本列島では，各地の

外気温の差異も著しい。したがって，収納する原

料血液や保冷剤の個数は環境に応じて設定する必

要がある。

製造部門では，全血献血された血液は白血球除

去フィルターの濾過前に，すべて表面温度を測定

し，31℃以上の場合には，原料血液を冷却しなけ

ればならないとされている。当センターにおける

冷却措置の割合は年間0.1％以下と少ない。

国内では，原料血液保管に関する規定として生

物由来原料基準に，「輸血用血液製剤の原材料を

保存する場合は１〜10℃の温度で保存しなければ

図８　輸送容器の内部温度と原料血液の個数および輸送時間の関係

a）輸送容器の内部温度と原料血液の個数
猛暑期 厳寒期

b）輸送容器の内部温度と輸送時間
猛暑期 厳寒期
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＊内部温度：製造施設到着時の原料血液輸送容器（C-PACK）の内部温度を示す。
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ならない」1)とされているものの，保存をせず速

やかに製造を開始する場合の規定はない。日本赤

十字社では，採血後から製造施設到着までの間は

１〜30℃の範囲内に置くこととしているが，

AABBでは血小板製剤を調製する場合を除き，「採

血施設から製造施設に輸送する場合，製造施設に

到着するまで１〜10℃に向かって冷却することが

望ましい。」2), 3)としている。またEUでは「原料血

液は20〜24℃の環境下で24時間置くことができ

る。」4)とし，各国によって基準が異なる。原料血

液の保管温度や時間が血液製剤の品質に及ぼす影

響を検討した報告がある。Pieter F.らは，冷却シ

ステムを備えた輸送容器（CompoCoolまたは

CompoCool-WB）を用い，採血後の原料血液を２

時間以内に室温（20〜25℃）まで冷却し，その状態

で一晩室温保管した全血から調製された製剤の品

質には問題がないとしている5)。また，別の報告
6)では，CompoCoolの使用の有無によらず原料血

液を24時間22℃保存した場合の血漿製剤中の凝固

第Ⅷ因子活性は，UK基準に適合するとしている。

われわれも輸送容器の導入前に赤血球機能等の品

質試験を実施し，製剤の品質には問題がないこと

を確認している7)。原料血液の保管温度を白除性

能の観点から検討した報告8)によると，22℃で保

存した原料血液は保存時間が短い（８，12，16時間）

場合に比べ，長い（20，24時間）場合では濾過後血

液の残存白血球数が増す傾向がみられたとし，わ

れわれも原料血液の状態によっては白除性能に影

響を与える可能性があることを報告している9)。

諸外国に比べ管理温度幅の広い国内の状況を考慮

すると，現行の血液製剤の品質データを明確に

し，原料血液の一時保管・輸送体制をどのように

すべきか，その必要性を含め検証することが肝要

に思われる。

今回示した方法により，年間を通じて原料血液

の一時保管および輸送中の温度を１〜30℃に管理

することが可能であった。広域的な製造業務の集

約化にともない原料血液の温度管理がさらに重要

性を増すと考えられるため，原料血液の一時保管

から製造施設への輸送中に用いる容器や保冷剤の

大きさ・種類・個数などに関する全国的な検討が

望まれる。
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