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抄　　録

はじめに：採血現場で全血を赤血球濃厚液と血漿に分離するchair side法を

Haemonetics CCSを用いて評価試験を行った。

対象と方法：我が国の400mL全血採血基準に合致した20名の志願者を対象

とし，Haemonetics社から専用プログラムを搭載したCCSと採取キットの提

供を受け，通常手順で実施した。

結果：操作に伴う所要時間はキット装着から採血，キット廃棄までを含めた

全工程約25分であり，通常の400mL全血採血より５〜10分程度長かった。

赤血球，血漿ともに品質は現行の400mL全血から分離した新鮮凍結血漿，

MAP加赤血球濃厚液と同等であった。赤血球の上清ヘモグロビン値の上昇

速度がMAP加濃厚液よりも遅いことから，赤血球機能は予期されたように，

よりよく保持されていると思われた。また，赤血球濃厚液中の赤血球容量は

平均160mLで現行の濃厚液の150mLより多く，さらに比較的均質の献血者

からの採血とはいえ，標準偏差が4mLと大変小さく，従来の赤血球濃厚液の

含有赤血球容量差が大きいという欠点を大幅に改善できると期待された2)。

今回の遠心分離条件であれば血漿は白除フィルターを使用しなくとも1×

106/bagを達成できることも明らかとなった。しかしながら，血漿は現行の

新鮮凍結血漿が230mLであるのに対して平均207mLと10%少なかった。

考察： Chair side systemを導入するとすれば，年間350万本を超えるすべて

の全血採血を本法に切り替えることが可能かどうかという点が重要である。

今回，献血者の安全性，採血所要時間，赤血球と血漿の製剤としての品質の

３点について評価したが，大きな問題はなかった。したがって，すべての採
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はじめに

採血現場で全血を赤血球濃厚液と血漿に分離す

るchair side法は，製造工程を省略できること，

抗凝固薬を均一に混和できることによって，pH

変動が小さくなり，単純全血採血より赤血球機能

を高く保てること，赤血球製剤の赤血球量の均質

化が計れることなどが利点と考えられる。今回，

その評価試験を行うことができたので結果を報告

する。

対象および方法

対象は献血経験を持つ成人に本評価試験の意義

および，危険度が通常の献血と大差のないことを

説明し，文書で承諾を得た20名（男性19名，女性

１名）とした。

実施方法

ディスポーザブル・キット

Haemonetics CCSにchair side用のディスポー

ザブル・キットを作成し，通常通りエチレンオキ

サ イ ド ガ ス 滅 菌 後 に 使 用 し た。Bowl sizeは

210mLを用いた。

ディスポーザブル・キットの回路図を図１に示

す。

事前検査

対象者のヘモグロビン値が献血採血基準を満た

していることを，採血直前に静脈採血を行い

Sysmex K-4500血 球 測 定 装 置（Sysmex Co., 

Japan）で確認した。

採血手順

１．�エタノールで皮膚清拭後，ポピドン・ヨード

消毒を行い，18G針で穿刺した。

２．採血速度は50mL/minとした。

３．CCSの回転数は7,000または7,500rpmとした。

４．採血量は最大400mLとした。

５．ACD添加量は流量比８:１とした。

６．�400mL採血後にMAP液200mLを100mL/min

で注入し，赤血球を洗浄した。

７．�分離した血漿および赤血球は白血球除去フィ

ルターで白除を行った。

図１　Chair side 回路図

血が献血ルームで実施できるのであれば，導入は可能である。しかしながら，

血液事業としての実用を考えると，全血採血の７割を占める移動採血車１台

の中で４台のCCSを稼動させることにはスペース的にも電気容量的にも無

理があり，現行のBag採血の簡便性を凌駕するのは難しいと思われた。米国

のように体格の良い献血者からの２単位赤血球採取を行うことが認められれ

ば，即時に利用可能であった。
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８．�得られた赤血球濃厚液にMAP液を92mL添加

した。

品質評価

a）　測定日

１．�血漿：検体採取はDay 0に製品Bagの輸血口

に操作アダプター（川澄化学）を留置し，無

菌的に10mL採取した。

２．�赤血球濃厚液：検体採取はDay 0, 7, 14, 21, 

28, 35, 42とし，Day 0に製品Bagの輸血口に

操作アダプター（川澄化学）を留置し，採取

日ごとに無菌的に10mL採取した。

b）　測定項目

１．血漿：下記項目について測定した。

a）　�容量：容量は製品の重量からBag重量を減じ，

平均比重値1.03で除して求めた。

b）　�残存白血球数：通常の抜き取り検査と同様に

FCM法，またはNageotte チャンバーによる

白血球カウンティング法で求めた。

c）　�総蛋白濃度：A/G B-テストワコーを用い，

ビウレット法により測定を行った。

d）　�血 液 ガ ス， 電 解 質， グ ル コ ー ス， 乳 酸：

ABL800 FLEX（ラジオメーター社），または

コバスb221（Roche Diagnostics社）を用いて

通常通り測定した。

e）　�PT，APTT： 全 自 動 血 液 凝 固 測 定 装 置

CS-2000iを用い，凝固法により測定を行っ

た。

２．�赤血球濃厚液：下記項目について測定した。

a）　�容量：容量は製品の重量からBag重量を減じ，

平均比重値1.06で除して求めた。

b）　�赤血球数，ヘマトクリット，ヘモグロビン，

平均赤血球容積，白血球数，血小板数：

Sysmex K-4500，またはXS-1000iを用いて

測定した。

c）　�赤血球量：容量にヘマトクリットを乗じて求

めた。

d）　�血 液 ガ ス， 電 解 質， グ ル コ ー ス， 乳 酸：

ABL800 FLEX（ラジオメーター社），または

コバスb221（Roche Diagnostics社）を用いて

通常通り測定した。

e）　�ATP：ATP測定用試薬キット（ルシフェール

250）を用いて測定を行った。

f）　�上清ヘモグロビン：ロイコクリスタルバイオ

レット法により測定を行った。

g）　�上清蛋白濃度： A/G B-テストワコーを用い

てビウレット法により測定を行った。

h）　�赤血球膜抵抗試験：Parpart法で希釈系列を

作 成 し，540nmの 吸 光 度 を 測 定 し，10%，

50%，90%溶血時のNaCl濃度（%）を求めた。

i）　�残存白血球数（データなし）：通常の抜き取り

検査と同様にFCM法で求めた。

比較データ

比較対象には日本赤十字社ホームページ掲載の

赤血球濃厚液の組成，および新鮮凍結血漿の組成

データを用いた1)。しかしながら，個々の日赤デ

ータが入手できなかったので，t検定による有意

差検定はできなかった。

結　　果

１．対象者

同意書を取得した血液提供者は20名（男性19

名，女性１名）で，年齢は30歳から60歳であった。

平均体重は73.2±10.7kgであった。

採血前血算値：採血前の血算値は赤血球数

503.7±36.9×104/mm3，ヘモグロビン値15.4±

1.1g/dL，ヘマトクリット値45.3±3.1%，平均赤

血球容積90.1±4.6%，白血球数63.6±20.3×102/

mm3，血小板数262.6±57.8×103/mm3で全員献血

の採血基準を満たしていた。

採血副作用：20名の臨床試験志願者にはVVR，

皮下出血による血腫，神経損傷，クエン酸中毒な

どの成分採血に伴う副作用は見られなかった。

２．採血操作結果 

装着時間4.0±2.1min，プライミング時間3.2±

0.4min，採血時間11.5±1.4min，血漿白除時間4.2

±0.1min，MAP置換時間1.3±0.1min，赤血球白

除時間4.9±0.5min，装着廃棄時間1.0±1.3min，

総処理時間25.9±5.8minで処理血液量は443.0±

18.0mLであった。
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３．品質評価結果

a）　血漿　（表１）

採取血漿量は196.0±21.8mL，白除前白血球数

は0.7±0.6×106個/bag，白除後白血球数は0.1±

0.1×106個/bag，総蛋白量5.6±0.5g/dL，pH7.05

± 0.04，Na+151.1 ± 1.8mEq/L，K+2.5 ± 0.2 

mEq/L，グルコース450.2±42.7mg/dL，乳酸値

12.1±5.0mg/dL， 凝 固 系 はPT11.2±1.3sec，

APTT36.6±4.3secであった。日赤ホームページ

の400mLFFP規格に比較すると容量で約30mL少

なく，pHは0.3，Na＋は15mEq/L，K＋も1mEq/L

低かった。PTは約2sec長かったが，測定法が異

なるので有意差とは認められなかった。

b）　赤血球濃厚液（表２）

採取量は306.8±9.6mLで日赤コントロールデ

ータの276.9±14.3mLと比較すると約30mL多く，

容量のばらつきが少なかった。Hb値で約１g/dL，

Hct値で約２%低かった。この変化は保存中day28

までは大きな差とはならなかった。しかし，赤血

球容量は160mLでコントロールデータからの計

算値150mLよりも10mL多かった。保存データは

採取後28日目までのpHは低かったが，比較デー

タのない35日後，42日後がそれぞれ，6.38，6.32

と良好に維持されていた。上清電解質はNa＋が初

日から15mEq/L低く，その後も継続していた。

K＋の上昇はコントロールが早く，day28では

10mEq/L以上の開きがあった。グルコース，乳

酸値，ATPの変化はday42まで文献的に示された

ものと大差はなかった3)。上清ヘモグロビン値は

chair sideのほうが経時的上昇が軽度であった。

考　　察

我が国の400mL全血採血基準に合致した20名

の志願者において，一人の副作用も見られなかっ

たことから，今回のchair side法が安全性の高い

ものであることが確認された。

操作に伴う所要時間はキット装着から採血，キ

ット廃棄までを含めた全工程約25分であり，通

常の400mL全血採血より５〜10分程度長かった。

赤血球，血漿ともに品質は現行の400mL全血か

ら分離した新鮮凍結血漿，MAP加赤血球濃厚液

と同等であった。赤血球の上清ヘモグロビン値の

上昇速度がMAP加濃厚液よりも遅いことから，

赤血球機能は予期されたように，よりよく保持さ

れていると思われた。また，赤血球濃厚液中の赤

血球容量は平均160mLで現行の濃厚液の150mL

より多く，さらに比較的均質の献血者からの採血

とはいえ，標準偏差が4mLと大変小さく，従来の

赤血球濃厚液の含有赤血球容量差が大きいという

欠点を大幅に改善できると期待された2)。今回の

遠心分離条件であれば血漿は白除フィルターを使

用しなくとも1×106/bagを達成できることも明ら

かとなった。しかしながら，血漿は現行の新鮮凍

結血漿が230mLであるのに対して平均207mLと

10%少なかった。Bowlの容量は210mLのキット

を用いたので，採取量を10%以上増やすことによ

って製剤としての血漿容量は達成できると考えら

れるが，処理血液量が500mL近くに増加すること

になり，採血基準を変更せざるを得ないことも明

表１　Plasma data
Measurment Erythrocytapheresis Control
Volume (mL) 196.0 ±21.8 228.8±13.6

Pre-filtration WBC (/μL) 0.7±0.6 ─
Post-filtration WBC (/μL) 0.1±0.1 < 1.0×106/bag

Total protein (g/dL) 5.6±0.5 ─
pH 7.05±0.04 7.34±0.03

Na+ (mmol/L) 151.0±1.8 167.4±2.1
K+ (mmol/L) 2.5±0.2 3.3±0.2

Glucose (mg/dL) 450.2±42.7 ─
Lactate (mg/dL) 12.1±5.0 ─

PT (sec) 11.2±1.3 9.2±0.3
APTT (sec) 36.6±4.3 40.3±4.2

Mean ± SD, Control: n = 8, Erythrocytapheresis: n = 20 （* n = 10）
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らかになった。また，遠心力を変えて分離効率を

検討したが，7,000rpmと7,500rpmでは回収血漿

量に差を認めなかった。（data not shown）Chair 

side systemを導入するとすれば，年間350万本を

超えるすべての全血採血を本法に切り替えること

が可能かどうかという点が重要である。今回，献

血者の安全性，採血所要時間，赤血球と血漿の製

剤としての品質の３点について評価したが，大き

な問題はなかった。したがって，すべての採血が

献血ルームで実施できるのであれば，導入は可能

である。しかしながら，血液事業としての実用を

考えると，全血採血の７割を占める移動採血車１

台の中で４台のCCSを稼動させることにはスペ

ース的にも電気容量的にも無理があり，現行の

Bag採血の簡便性を凌駕するのは難しいと思われ

た。米国のように体格の良い献血者からの２単位

赤血球採取を行うことが認められれば，即時に利

用可能であった4)〜6)。
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