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抄　　録

　製造部門を有する34の血液センターを対象に技術協力に関するアンケート

調査を施行した。アンケートは各センターで行われている可能性が高いと考

える製造部門関連の６項目の技術協力（①自己血（液状保存），②自己血（凍結

保存），③クリオプレシピテート，④洗浄・置換血小板，⑤末梢血幹細胞，

⑥製剤分割）について，選択形式の質問事項を主体に行った。

　過去３年間で最も多く行われていた技術協力は洗浄・置換血小板（28施設）

であり，次いで自己血の液状保存（26施設），自己血の凍結保存（16施設）の順

であった。現在実施されている技術協力については，集約化後も継続を求め

る意見や協力に係る費用負担に施設間差がみられるため，全国的な統一を望

む声が聞かれた。

　本調査により各センターの協力内容が施設によってさまざまであることが

分かった。製造施設の集約化に伴い，改めて技術協力のあり方や協力品の品

質を含めた協力内容・体制について，整理する必要があると考える。
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【はじめに】

現在，血液センターの製造施設は27カ所であ

り，医療機関から要請があった場合に，その管轄

の血液センターが自己血輸血をはじめとする技術

協力を行っている。一方，日本赤十字社では輸血

用血液の安全性の向上や安定供給ならびに事業の

効率化のため，血液センター製造施設を平成25年

度末迄に11カ所に集約する計画が進められてい

る。これに伴い，医療機関からは今後の技術協力

体制に不安があるとする声が聞かれる1, 2)。製造

施設集約化後の技術協力については，早急に検討

すべき課題であるが，現在，各血液センターで実

施されている技術協力の状況を取りまとめた報告

はない。このため，全国で実施されている技術協

力の現状を把握することは，製剤業務集約への影

響と対応等を考える上で重要である。そこで，全

国の各血液センターを対象に技術協力の現況を調

査したので報告する。また技術協力に関し，製造

施設の集約に伴い懸念されることや医療機関から

各血液センターへ寄せられている要望等について
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も回答を得た。

【対象と方法】

アンケートの調査期間は，平成19年度〜21年度

の３年間とし，期間中に製造部門を有していた全

国34の血液センターを対象として，施設長宛てに

アンケート用紙を郵送した。アンケートは文書に

よる設問方式とし，当方が予め用意した回答を選

択または該当する回答がない場合には自由記述式

とした。調査項目は，各血液センターで行われて

いる可能性が高いと考えられる６項目の技術協力

（①自己血（液状保存），②自己血（凍結保存），③

クリオプレシピテート，④洗浄・置換血小板，⑤

末梢血幹細胞，⑥製剤分割）として，協力医療機

関数や協力本数ならびに技術協力品の調製法につ

いて設問した。また，各血液センターでの技術協

力における製造施設集約化後の影響や医療機関か

ら寄せられている要望について調査した。

【結果および考察】

アンケート回収率は100％（34 ／ 34施設）であ

った。アンケートへの回答は，10施設が品質部門

（技術課含む）の担当者，製造部門と学術部門の担

当者からがそれぞれ８施設，供給部門が６施設，

事務部門と研究部門の担当者が各々１施設あり，

回答者の所属部門はさまざまであった。

１．技術協力の実施施設と協力内容

34施設中33施設（97％）が過去に技術協力の経験

があるとしていた。過去３年間に実施経験がない

とした１施設についても平成18年度以前には技術

協力の経験があるとしていた。これらのことから，

技術協力はある特定の限られた施設で行われてい

るのではなく，全国の血液センターが実施してい

たといえる。

技術協力の内容として最も多かったのが「洗浄・

置換血小板」の28施設であり，次いで「自己血の液

状保存」（26施設），「自己血の凍結保存」（16施設）

の順であった（図１）。技術協力内容がさまざまで

あることがわかる。

①自己血（液状保存）

自己血の液状保存の協力経験がある26の血液セ

ンターを対象に，協力対象の医療機関数や協力本

数などを質問した（表１）。 契約している医療機

関数は年々減少傾向にあるものの，平成21年度で

は318の医療機関と契約が締結され，そのうち114

の医療機関と実際の協力があった。協力内容とし

ては，全血状態での保存が年間400バッグ前後で

あり，全血を濃厚赤血球と血漿に分離しての保存

は年々減少の傾向にあるものの，平成21年度では

2,618バッグであった。自己血の調製・保存の血

液センターへの依頼が減少している要因は定かで

はないが，自己血輸血そのものが減少している，

あるいは自己血の普及に伴い医療機関内での保存

が可能になってきたためと推察される。

自己血の液状保存に関する技術協力の依頼は，

一般病院からの依頼が全体の32％と最も多く，次

いで大学病院（22％），市町村立病院（14％），赤十

字病院（13％）となっていた。診療科別では，整形

外科（22％）が最も多く，次いで産婦人科（18％），

泌尿器科（15％）であった。

自己血の調製法などについて尋ねた（図２）。採

血後の自己血から赤血球と血漿へ分離するまでの

時間が，新鮮凍結血漿の製造基準と同様に８時間

以内と回答した施設が約７割（15 ／ 22施設），他

の３割（７／ 22施設）は分離までに８時間以上を

要するとし，24時間以上と返答した血液センター

（１施設）もあった（図２-a）。今後の製造施設の集

約化によっては，現行と同様な時間内に分離する

ことが困難なセンターも増えてくると予測され

る。集約化によって分離時間が遅延する血液セン

ターについては，調製された血液の品質に関する

情報を予め医療機関に対して提供する必要がある

と思われた。自己血の採血は，基本的に医療機関

で行われる。約半数の施設では血液センターの看

護師による採血手技の技術指導が行われていた

（図２-b）。また，広域的な協力（患者から採血す

る医療機関と輸血する病院が異なる協力）を，約

半数の施設で経験していた（図２-c）。
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図１　技術協力の実施状況
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②自己血（凍結保存）

自己血の凍結保存3)に関しては，平成21年度の

契約医療機関数が160，協力医療機関数は38であ

った。協力内容は，３年間で大きな変動はなく，

年間約1,000バッグの自己血凍結が行われていた

（表１）。

自己血の凍結保存の依頼は，大学病院からの依

頼が全体の37％と最も多く，次に一般病院（22

％），市町村立病院（15％）であった。診療科別で

は，整形外科が全体の35％，心臓外科が24％，産

婦人科が14％であった。

解凍人赤血球濃厚液を製造するには，採血後５

日以内に赤血球を凍結保存することとされてい

る4)。自己血の採血後に冷凍赤血球を調製するま

での期間を尋ねたところ，約８割（13 ／ 16施設）

の血液センターが５日以内であったが，７日以内

表１　協力対象の医療機関数および協力本数

１．自己血（液状保存）
平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計

契約医療機関数 369 338 318 1,025
協力医療機関数 124 117 114 355
患者数（人） 2,316 1,587 1,533 5,436
自己全血 460 350 368 1,178
自己赤血球（自己凍結血漿） 3,487 2,785 2,618 8,890

２．自己血（解凍保存）
平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計

契約医療機関数 192 160 160 512
協力医療機関数 31 31 38 100
患者数（人） 629 529 532 1,690
自己解凍赤血球（自己凍結血漿） 1,121 1,054 1,132 3,307

３．クリオプレシピテート
平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計

契約医療機関数 50 56 40 146
協力医療機関数 6 14 10 30
患者数（人） 151 163 160 474
クリオプレシピテート 293 315 266 874

４．洗浄・置換血小板
平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計

契約医療機関数 109 97 114 320
協力医療機関数 76 81 86 243
患者数（人） 526 490 595 1,611
洗浄・置換血小板 2,274 3,300 3,775 9,349

５．末梢血幹細胞採取
平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計

契約医療機関数 31 30 31 92
協力医療機関数 30 29 30 89
患者数（人） 198 172 194 564
末梢血幹細胞採取* 238 203 258 699

*自己および同種を含む
６．製剤の分割

平成19年度 平成20年度 平成21年度 合　計
協力医療機関数 31 29 38 98
患者数（人） 293 298 375 966
製剤の分割 409 487 612 1,508
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あるいは35日以内としている施設も見受けられた

（図３-a）。また，自己冷凍赤血球や自己解凍赤血

球の調製に血球洗浄装置5)を使用している施設が

16施設中10施設，他の６施設が用手法であった

（図３-b）。解凍人赤血球濃厚液（FTRC）には赤血

球保存液を添加しないが，われわれは連続血球洗

浄装置ACP215を用いてMAP液を加えることで

FTRCの有効期間の延長が可能であることを報告

している6)。自己解凍赤血球については，有効期

間の延長を目的にMAP液に浮遊させた状態で医

療機関へ提供している血液センターが２施設あっ

た（図３-c）。

③クリオプレシピテート

平成21年度におけるクリオプレシピテートの協

力状況は契約医療機関数が40，そのうち10の医療

機関と実際の協力があった（表１）。患者数や協力

本数については，３年間で大きな変動はなく，年

間約160名の患者に対し，毎年300バッグ前後のク

リオプレシピテートが調製されていた。

クリオプレシピテートの協力依頼は，心臓外科

（37％）が最も多く，次に整形外科（19％），産婦人

科（19％）であった。クリオプレシピテートの調製

は，全施設が緩速融解法により行われていた7, 8)。

現在，国内ではクリオプレシピテートの製造販

売は行われていないが，欧州では，フィブリノー

ゲンの補充やフィブリン糊の基材9)として使用さ

れ，製造・供給している諸国にはフィブリノーゲ

ン濃度や血液凝固第Ⅷ因子活性などの品質管理基

準が設けられている10, 11)。今回実施したアンケー

ト調査では，医療機関におけるクリオプレシピテ

ートの使用目的や血液センターで調製されたクリ

オプレシピテートの性状を尋ねていない。そのた

め各施設で調製されたクリオプレシピテートの性

状や品質については定かではないことから，その

使用目的や効果，あるいは調製品の品質などを検

証することが今後大切である。

④洗浄・置換血小板

洗浄・置換血小板に係わる技術協力が，今回調

査した技術協力の中では最も多く，全体の８割以

上（28 ／ 34施設）で実施されていた（図１）。

協力本数は，平成19年度が2,274バッグ，20年

度が3,300バッグ，21年度では3,375バッグと年々

増加の傾向がみられ，契約している７割以上の医

図２　自己血（液状保存）のアンケート結果

図３　自己血（凍結保存）のアンケート結果
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療機関に対して，実際に協力が行われている（表

１）。

洗浄・置換血小板の適応の基準としては，輸血・

細胞治療学会から示されている指針12）に準じてい

るセンターがほとんどであり，血小板製剤の輸血

による蕁麻疹や発熱，呼吸困難，血圧低下，アナ

フィラキシーなどの副作用を防止する目的に使わ

れていた。

血小板の洗浄方法について，国内では２つの方

法13）が主に用いられているが，血液センターにお

ける調製法は，洗浄置換法が全体の75％（21 ／

28施設），置換法が25％（７／ 28施設）であった

（図４-a）。洗浄置換法における血小板の洗浄回数

はすべての施設が１回としていた。また，洗浄置

換液については，M-sol14, 15)が10施設と最も多く，

G-sol（ブドウ糖加酢酸リンゲル液）が９施設，

A-sol（抗凝固剤を添加した生理食塩水）が５施設，

B-sol（抗凝固剤を添加した冷凍血液洗浄液３号）

が４施設であった（図４-b）。M-solは血小板の保

存性能に優れている点に加えて，溶液の調製が容

易であり，かつ長期保存が可能16）なことから，血

液センターでの使用が多いものと推察される。

輸血・細胞治療学会では，調製した翌日に輸血

をする場合は，洗浄置換液にM-solが望ましいと

し，A-sol，B-solを用いた場合には調製後速やか

に使用することとしている12）。A-solやB-solを使

っている９施設のなかで，調製後速やかに使用す

る旨をラベル等に表示していたのは１施設のみで

あり，洗浄・置換血小板の有効期間を別に設けず，

元の血小板製剤の期間のままとしている施設が多

かった（20 ／ 28施設）。

調製した洗浄・置換血小板について，血小板数

や残存蛋白量などの性状を調べているか尋ねたと

ころ，７割（20 ／ 28施設）が調べていると回答し，

洗浄・置換血小板に含まれる血小板数などが計測

されていた（図４-c）。他方，９割の施設（25 ／ 28

施設）では，洗浄・置換血小板の輸血後に医療機

関から輸血副作用の有無などの患者情報を入手し

ていると回答していた（図４-d）。洗浄・置換血小

板の輸血効果などに関する情報は非常に貴重であ

ると考える。全国で収集されたデータを集計して

いくことが今後大切である。

⑤末梢血幹細胞

末梢血幹細胞に係わる協力を行っている医療機

関数は，年間30と過去３年間で大きな変動はな

い。平成21年度では258例（自家の末梢血幹細胞採

取；215例，同種；43例）の協力が行われていた（表

１）。

末梢血幹細胞の採取は７施設中６施設が医療機

関で行われていた（図５-a）。細胞数などの検査は

血液センターで行っている施設が多く，検査項目

としてCD34陽性細胞数の測定が７施設，有核細

胞数の測定を実施しているのが６施設，コロニー

培養は３施設が実施していた（図５-b，複数回

答）。採取された末梢血中の幹細胞に加えて，採

取前および採取後の患者の末梢血についても検査

を実施している施設が見受けられた。

末梢血幹細胞の保存は，フリーザーで行ってい

るところが多く，保存期限を半年または１年間と

図４　洗浄・置換血小板のアンケート結果

ａ）洗浄・置換血小板の製造方法は？

洗浄置換法
21施設

M-sol
10施設

G-sol
９施設

A-sol
５施設

B-sol
４施設

調べていない
８施設

調べている
20施設

している
25施設

していない
３施設

置換法
７施設

ｂ）洗浄／置換液の種類は？

ｄ）輸血後の患者情報を入手していますか？

ｃ）調製後の洗浄・置換血小板の性状などを調べていま
すか？

0 20 40 60 80 100（％）
〈入手している情報〉
　輸血前後の血小板数，輸血副作用の有無など　　　　　　　　　　　　

対象施設：28血液センター

〈調べている項目〉
　血小板数：20施設，蛋白含量：３施設　
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している施設がそれぞれ３センター，２年間が１

センター，とくに設定していないと回答した施設

もあった（図５-c，d）。

⑥製剤分割（製剤の小分け）

製剤の分割は，全国の約1/4の血液センターで

行われていた（図１）。協力依頼を受けている診療

科の６割が小児科であった。協力件数は，近年増

加傾向にあり，平成21年度では38の医療機関に対

し612件の製剤分割が行われていた（表１）。協力

対象の製剤は濃厚赤血球や洗浄赤血球，合成血と

いった赤血球製剤が７割を占め，濃厚血小板が全

体の23％，新鮮凍結血漿が８％であった。

各センターで実施されている製剤分割の例を示

す（表２）。Aセンターでは，１単位のRCCを２分

割し，製剤名以外の採血日や有効期間などの情報

を表示していた。同じRCCの製剤分割でもCセン

ターでは50mLのバッグに４分割していたが，製

剤名以外の表示はない。Dセンターでは，FFP-5

を４分割し，Upshow-Schulman症候群による一生

涯にわたってFFPの投与が必要な患者さんに対

し，ドナー数を減らす目的で実施していた17）。E

センターではPCに分割用の分離バッグを接続し

た状態で医療機関へ提供している。

⑦その他の技術協力

前述した項目以外に実施経験がある技術協力の

内容を尋ねたところ，４施設から回答を得た。内

容は，ABO血液型が同型のRCCとFFPを混合した

血液の調製，医療機関で採血された血液への放射

線照射，骨髄液処理や顆粒球採取，白血病細胞除

去である。

２．技術協力に係わる費用

医療機関へ請求している費用について尋ねた。

自己血関連については，自己血輸血協力実施要綱

に基づいて行われていた。クリオプレシピテート

については，無料が４施設，請求額3,000円が１

施設，7,000円が１施設となっていた。洗浄・置

換血小板については，無料が７施設，3,000円未

満が５施設，3,000〜5,000円が３施設，5,000〜

10,000円が２施設，10,000円以上が３施設あった。

末梢血幹細胞採取については，28,350円（調製費

用のみ）〜110,088（採取・調製費用）であった。製

剤分割は無料が２施設，1,000円以内が３施設で

あった。ほとんどの血液センターから，自己血関

連以外についても全国で統一した価格を設定して

ほしいとの意見が聞かれた。 

３．�技術協力に関する製造施設集約後の影響や医

療機関からの要望など

各血液センターに対し，製剤集約後の影響や医

療機関からの要望について尋ねたところ，自己血

の液状保存については，集約化後も現行の協力を

継続してほしいとの要望や採血後８時間以内の分

離が困難になる，あるいは緊急時の供給体制を心

配する意見が聞かれた。自己血の凍結保存につい

ては，集約化後も協力を継続してほしいとの医療

機関からの要望や集約に伴う輸送体制，現行の有

効期間を心配する声が聞かれた。クリオプレシピ

テートについては，集約化後も現行の協力を継続

図５　末梢血幹細胞のアンケート結果

ａ）末消血幹細胞を採取している場所は？

医療機関
７施設

CD34陽性細胞数
７施設

有核細胞数
６施設

コロニー培養
３施設

液体窒素
１施設

その他
１施設

〈その他〉フリーザーと液体窒素の併用 

フリーザー *
６施設

半年
３施設

１年
３施設

２年
１施設

設定なし
１施設

血液センター
１施設

ｂ）検査項目は？（複数回答）

ｄ）細胞の保存期間は？

ｃ）細胞の保存方法は？

0 20 40 60 80 100（％）
対象施設：８血液センター

*フリーザー温度：－70℃（1），－80℃（4），－135℃（2）
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してほしいとの要望が多かった。また，協力が困

難であれば技術指導や機器の提供を要望する医療

機関もあった。洗浄・置換血小板については，協

力の継続を望む意見の他に保存液を含めた調製法

の統一を求める要望があった。製剤分割について

は，医療機関へ調製に要する機器を貸し出してい

る施設があった。 

【まとめ】

全国の血液センターを対象に技術協力に関する

アンケート調査を施行したところ，過去３年間に

34施設中33の施設で医療機関への技術協力が行わ

れていた。技術協力の内容としては，洗浄・置換

血小板が最も多く，次いで自己血の液状保存，自

己血の凍結保存の順であった。クリオプレシピテ

ート，末梢血幹細胞採取，製剤分割に係わる協力

が各々全体の約1/4の施設で行われていた。現在

実施されている技術協力については，製造施設集

約化後も継続を求める意見が多かった。協力に係

る医療機関への費用請求については施設間差がみ

られたことから，とくに広域的な事業運営以降，

全国統一化と費用負担の明文化が望まれる。

全国で行われている技術協力は，施設によって

さまざまであることが今回の調査で分かった。製

造施設の集約に伴い，改めて技術協力のあり方や

協力内容・体制を整理する必要がある。血液セン

ターが協力すべき技術内容や技術協力品の調製方

法を統一し，品質データや有効性，協力状況を開

示するとともに，医療機関での臨床効果を検証す

ることが重要である。また，医療機関で実施可能

な技術については，血液センターからの積極的な

情報提供や技術支援を行うことが今後の課題であ

ると考える。
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