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抄　　録
山梨県赤十字血液センター（以下，山梨センター）採血課と甲府出張所（以

下，献血ルーム）採血係は，採血資材の管理を独立して行っていたが，献血
ルームの資材庫は狭小で整理整頓や合理的管理が困難になってきていた。そ
こで，2019年度に献血ルームで使用する採血資材の納品・受入試験・在庫
管理を山梨センターで一元管理する変更を行った。変更は日本赤十字社が制
定している「A0C015変更管理手順書」に準拠し，品質情報課が特性要因図を
作成してリスク項目の特定を試みた。材料，環境，方法・手順，および人に
ついて各２項目，合計８項目のリスク要因があることが判明し，各々のリス
クを排除するためのリスクコントロールを策定することで，採血資材の一元
管理の運用を適切に開始できた。地域血液センターにおいて様々な管理を変
更する場合には，品質情報課が主体的に関与することの意義が示唆された。
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【はじめに】
山梨県赤十字血液センター（以下，山梨センタ

ー）採血課と甲府出張所（以下，献血ルーム）採血
係は採血資材の管理を独立して行っていたが，献
血ルームの資材庫は収納スペースが狭く，次第に
採血資材が山積みされた状況になってきたため，
破損，欠品などの様々なリスクが懸念されていた。
一方，山梨センターの資材庫は，献血ルーム分の
採血資材の収納を賄えるスペースがあり，山梨セ
ンターと献血ルームの距離は車で15分程度であ
る。そこで，効率化とリスク削減化を目的とし，

採血資材の納品・受入試験・在庫管理を山梨セン
ターで集約することが2019年４月の山梨センタ
ー事業運営会議で決定された。

今回の変更は，日本赤十字社血液事業本部が制
定した『変更管理手順書（版数４）』1)に規定されて
いる「2.適用範囲（採血業）」中の「全血及び成分採
血装置の設定の変更」や「原料血液の輸送容器の新
規導入及び変更」等，７項目あるうちの「その他製
品等の品質に影響を及ぼす変更」の項目に該当す
ると考えられ，品質情報課が主導して変更管理手
順に沿った対応を行った。リスクを低減または排



43：278	 血液事業  第43巻  第2号  2020.11

除した管理手順の変更を円滑に完了し，2019年
７月からの運用を開始できたので報告する。

【方法と結果】
採血資材の一元管理への変更に関して，リスク

の特定・リスクの分析・リスクの評価を行う「リ
スクアセスメント」を行い，その結果を分析する
ことで，リスクの排除または低減化を講じる「リ
スクマネジメント」を行う方針とした2), 3)。

１．特性要因図原案の作成（図１）
最初に，変更に伴うリスクを特定するための特

性要因図の原案を作成した。作成メンバーとして
事業部長，採血課長，品質情報課長，および品質
情報係長の４名を選出し，リーダーは品質情報係
長がつとめた。メンバーから意見を聴取した時間
は約１時間で，すべての意見を録音保存あるいは
ホワイトボードに記載し，その内容を整理するこ
とで特性要因図の原案を作成した。

２．特性要因図の作成（図２）
作成した特性要因図の原案をメンバーで分析・

評価し，主たる６要因中の４要因（材料，環境，
方法・手順，人）において，各２項目，計８項目
について欠陥が起きるリスクが判明した。「材料」
では①受入試験の遅延および未実施，②在庫管理
における資材の欠品，「環境」では③管理温度の逸
脱，④搬送対象資材の区分不明瞭，「方法・手順」
では⑤搬送手順の未作成，⑥進捗管理の不備，「人」
では⑦管理人数不足，⑧搬送業者や採血課員への
教育訓練未実施，の計８項目の欠陥リスクを集約
した特性要因図を作成した。

３．�リスクアセスメント・リスクコントロール報
告書の作成（表１，表２）

特性要因図から明らかになった８項目の欠陥リ
スクの各々に関して，「変更管理手順書」の様式を
参照し，リスクアセスメント・リスクコントロー
ル報告書を作成した。「リスクアセスメント」を，

図１　 特性要因図を作成するための原案
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●資材庫空スペースを有効活用できる。
●一元管理のため在庫管理が容易になると考える。

●搬送業者への教育訓練は、紙面と実地の試験で対応する。
●搬送担当者には年に一回程度の教育訓練を実施する。

ルームの利点
●資材置き場の整理が容易になる。
●積上げが減るため落下に伴う担当者のけがや
　資材の破損の危険が減少。
●資材使用時容易に確認ができる。
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▲搬送移管方法の周知のため

▲搬送時間の設定，採血業務に支障。

●目安となる管理表を作成し定期的な移管
　スケジュールを組む。

▲受入試験を実施できる人材の確保，教育訓練。
☆資材管理専属の人材確保が必要か？

▲移管手順はSOPに沿った対応する。
▲棚卸手順は問題ないか？
☆在庫は適正在庫分を確保できているか？
　欠品を起こし献血できなくなる。

▲　採血課長の補足
☆　メンバーの意見
●　危害への対策の意見

（欠陥モード）
資材の欠品・現状ではいらないのでは？
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☆目安となる管理表を作成し定期的な移管
スケジュールを組む。

●最低在庫数は手順書に規定してあるため
個数管理の見直し以外は問題ない

採血資材の一元管理に関してメンバーから寄せられた意見をまとめて記載した特性要因図作成のための原案を示した。
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主たる要因，要因，要因の要因が欠陥した場合の
推定される危害（リスク），リスクの重大性（軽，中，
重）に細分類し，「リスクコントロール」を，推定
される危害を低減または排除するための対策，労
力（低，中，強），費用（低額，中程，高額），対策
実施の可否（可，非），残存リスク（あり，なし）に
細分類して記載した。リスクの重大性（軽，中，重），
労力（低，中，強），費用（低額，中程，高額）の階
層区分は，変更管理手順書の中の「リスク分析お
よびリスク評価」と「リスク低減策の立案と評価」

（文献１）から抜粋・引用した表１に基づいて判定
された。

その結果，表２に示すように，「重大性（リスク）」
に関しては２項目が重，６項目が中と判断された
が，重と判定された２項目をコントロールするた
めの「労力」は１項目が中，他の１項目は低と判断
された。一方，中と判定された６項目をコントロ
ールするための「労力」は，５項目が中，１項目の
みが低と判断された。リスクコントロールに関す

る「費用」，「対策実施の可否」，「残存リスク」につ
いては８項目すべてにおいて，それぞれが，低額，
可，なし，と判断された。

４．�リスクアセスメント・リスクコントロール報
告書に記載した具体例（表２）

１）リスク項目No.1
 リスクアセスメントの主たる要因は「材料」，

要因は「資材の使用」，推定される危害は「受入試
験未実施資材を使用する」，重大性は「中」，推定
されるリスクを低減・排除するためのリスクコン
トロール対策は「手順に従い資材を区分し，保管
を行う」であった。
２）リスク項目No.4

 リスクアセスメントの主たる要因は「環境」，
要因は「資材置き場の空き状況」，推定される危害
は「保管スペースの確認を怠り，発注した資材が
収納不可となる」，重大性は「中」であり，推定さ
れるリスクを低減・排除するためのリスクコント

図２　特性要因図の作成
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採血資材の一元管理に関するリスクアセスメントを行い，主たる６要因の中４要因で各２項目，計８項目の
リスクが判明したため，特性要因図を作成した。
リスクが判明した材料，環境，方法・手順，人の４要因において，各２項目，計８項目に関して，リスクア
セスメントとリスクコントロールを記載した報告書を作成した。
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ロール対策は「山梨センターの保管スペースに十
分な余裕があることを確認する」であった。

【考　　察】
今回実施された採血資材の一元管理への変更

は，品質情報課が主導したことでリスクを低減ま

たは排除した管理手順の変更が円滑に行われ，
2019年７月から無事に運用を開始できた。運用
開始から現在に至るまで採血資材の一元管理は極
めて順調に行われており，献血ルームの資材庫は，
整理・整頓され，空きスペースも十分である（図
３）。

表１　「リスク分析及びリスク評価」と「リスク低減策の立案と評価」
（文献1：ページ７～ 9から抜粋・改変）

表２　リスクアセスメント・リスクコントロール報告書の作成
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 山梨センターでは，変更管理手順書において
「その他」に入る項目の変更を変更管理手順書に準
拠して行った前例がなかった。しかし，今回，採
血課で計画された採血資材の一元管理への変更に
品質情報課が主体的に関与したことで，「その他」
に入る項目の変更が初めて変更管理手順書に準拠
した形で実行された。その結果，表１に示された
階層区分に基づいて，各々の変更要因におけるリ
スクの重大性，労力・費用の程度，対策実施の可
否，残存リスクの有無が判定され，推定されるリ
スクを低減または排除するための対策を的確に行

うことができた。地域血液センターにおける品質
情報課の役割・業務内容に関しては，いまだ確立
途上であると考えられるが，「その他」に入る項目
の管理方式の変更にも品質情報課が主体的に関与
することの意義が示唆された。最終的には，地域
血液センター全体の業務における品質を担保する
ことに繋がるものと考えられる。

本報告の要旨は第43回日本血液事業学会総会
（仙台市，2019年10月）で口演発表をした。

図３　甲府出張所資材庫の変更前と一元化管理変更後の状況

変更前 変更後

乱雑に資材が山積みされ，空きスペー
スはほとんど認められない。

整理・整頓され，空きスペースも十分
である。
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