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大量出血における
濃縮フィブリノゲンの役割

埼玉医科大学総合医療センター
輸血細胞医療部

山本晃士

手術中、かなりの出血を認めた時点で、突然・・・

① 出血点がわからない湧き出てくるような出血
（ウージング）

② 複数の針穴からにじみ出てくる出血

③ 縫合、圧迫、電気メスなど外科的処置は無効

これがフィブリノゲン枯渇による止血不能状態

術中大量出血を止血できずに死亡！

腹部手術で止血できず死亡、遺族に３６８０万円

腹部大動脈の手術を受けた６０代男性が直後に出血性
ショックで死亡。
腹部大動脈を人工血管に置き換える手術中、別の血管
から出血があり、医師は止血処置をしたが、出血場所が
わからないまま手術を終え、約８時間後、男性は死亡した。

②血液自体の問題

凝固因子を失うことによる
出血（希釈性凝固障害）

出血点がどこだかわから
ない（湧き出るようなウー

ジング）

対策・・・
止血のための輸血

↑
麻酔科医、輸血部の仕事

大量出血を起こす原因は２つ！

①外科的な問題

血管や臓器が傷つくこと
による出血

出血点は傷ついた場所に
限られる

対策・・・
圧迫、縫合、電気メス
での焼却術

↑
外科医の仕事

① 血小板
手術中大量出血、外傷、
産科出血では、 １～２万
/mLを切る危機的状況に
陥ることは、まずない

出血を止めるために必須なもの

大量出血時、いち早く補充すべきなのは・・・

血小板よりも、フィブリノゲン！
Bolliger D, et al. Fibrinogen – is it a universal haemostatic agent?

(Br J Anaesth. 2016;117:548-550.)

② 凝固因子
手術中大量出血、外傷、
産科出血では、50～100 
mg/dLを下回る危機的状況
に陥ることがしばしばある

フィブリノゲン
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フィブリノゲン（Fbn）は
血小板どうしを橋渡しす
る➜血小板凝集に必須


血小板数が十分あって
も、フィブリノゲン値が
低いと血小板が凝集せ
ず、止血不良が起こる

まず濃縮フィブリノゲンを補充しないと
血小板を入れても止血はよくならないな

血小板

血小板

血小板Fbn

Fbn

Fbn

大量出血時にはフィブリノゲン（Fbn）
の補充を最優先すべき

因子 最低濃度 出血量(%)*

血小板
フィブリノゲン
プロトロンビン
第V因子
第VII因子

50 x 103/mL
150 mg/dL (=60%)
20%**
25%**
20%**

230 (169-294)
102 (  77-129)
201 (160-244)
229 (137-300)
236 (198-277)

*正常循環血液量値との割合
**正常値との割合

止血に必要な最低濃度と
それを招く出血量

フィブリノゲンだけは危ない
６０％必要だから！

血中フィブリノゲン値と止血能
< 180 mg/dL・・・・・凝固障害の予兆
（≈血小板数 < 5万）

< 150 mg/dL・・・・・止血不良
（≈血小板数 < 3万）

< 100 mg/dL・・・・・出血傾向著明
（≈血小板数 < 1万）

<   50 mg/dL・・・・・止血不能
（≈血小板数 < 5千）

Fib.値 > 200

Fib.値 < 100

大量出血時、止血不全のターゲットは
検査も治療もフィブリノゲン！

大量出血時には、リアルタイムにフィブリノ
ゲン値を評価する（Point of Care : POC）

ドライヘマトシステム：CG02N

フィブリノゲン値の迅速測定機器

FibCare

オペ室現場に置いて
測定できる

A4サイズ未満
全血25mLで1~2分の
測定時間
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FFPは凝固因子が濃縮されているわけ
ではない（＝薄い）から、凝固因子濃度

を上げられんっていうこと！

凝固の良し悪しを決めるの
は凝固因子の濃度なんです

FFPは凝固因子を補充できる
が、容量も増やしてしまう➜
凝固因子濃度が上がらない➜
凝固はよくならんの！

FFPで止血凝固能が上がらない理由

3～4gの濃縮フィブリノゲンを10分ほどで投与
できれば、患者のフィブリノゲン値は約100 
mg/dL上昇し、止血可能レベルに到達する

クリオ／フィブリノゲン製剤
FFPの約10倍にフィブリノゲンが濃縮されている

1.クリオプレシピテート（クリオ）
Fib.
3g分 ← FFP 16U
(200mL)

約10倍に濃縮

2.フィブリノゲン製剤

３本3g = FFP 2000mL
(150mL)

フィブリノゲン補充のキーポイント・・・
“濃いものを入れる”

FFPだけでは、高度な低フィブリノゲン
血症から離脱できない！→止血不可

90

体重：70 kg

（Br J Anaesth 2014;113:585-595.）

FFP
クリオ

フィブリノゲン製剤

投
与
単
位
数

血中フィブリノゲン濃度
100 150 200 25050

(mg/dL)

FFPはNa含有量が多く、大量投与（> 20 U）
すると簡単に肺水腫を引き起こしてしまう

クリオとフィブリノゲン製剤の長所・短所

1. すみやかに溶解でき、短時間
で投与できる（１パック 40-50 mL）

2. XIII因子やVWFも含有する
3. FFPとして保険請求できる

1. 日赤からの供給体制がなく、院内で
自力で作製しないといけない

2. 作製に２～４日かかり、大量供給は
不可（備蓄量は３～６パックほど）

3. フィブリノゲン含有量が一定しない
（FFP 4単位分で0.5～0.7ｇ）

4. 血型選択の必要あり（同型かAB型）
5. ウィルス不活化処理がされていない
6. FFP使用量が増え、場合によっては
保険査定を受けて病院負担となる

7. 有効期限は最大６ヶ月（通常は１～
２ヶ月程度）と比較的短い

1. 短時間で投与できる
（１本１ｇが50 mL）

2. フィブリノゲン含有量が
一定で投与量が明確

3. オペ室や分娩室など、
現場に定数配置できる

4. 血型選択の必要がない
5. ウィルス不活化処理され
ており、安全性が高い

6. 有効期限は２年以上

1. 後天性フィブリノゲン欠乏症
には保険適応がない
（薬剤費は病院負担）

2. 溶解にやや時間がかかる
（10～15分）

クリオ フィブリノゲン製剤

長所

短所
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• 術中の凝固モニター

まず最初に挙がるのが
フィブリノゲン値の評価

 < 150～200 mg/dLを、
治療介入の必要な低フィ
ブリノゲン血症とする

• 術中の止血対策

フィブリノゲン製剤25-50mg/kg

FFPでは不十分

< 30%ならXIII因子製剤も

：周術期大量出血への対応ガイドライン（欧州）2016

まず最初に推奨されるのがフィブリノゲン製剤

（Eur J Anaesthesiol 2017;34:332-395.） 大量出血症例に対する血液製剤の
適正な使用のガイドライン（2019年1月）

「推奨一覧のまとめ」のまず最初に・・・

心臓血管外科、産科、外傷、その他の領域にて

• クリオ／フィブリノゲン製剤の使用を推奨する
（推奨度２Ｃ）

• トリガー値：＜１５０ｍｇ／ｄＬ（産科では１５０～２００）

• 投与量： ５０ｍｇ／ｋｇ

大量出血・大量輸血時の凝固障害に
対する使用製剤（病床数別）
（2017年全国アンケート調査より）

わが国でのクリオ・Fib製剤の使用施設数
（全国アンケート調査より）

35
50

112 104

0

20

40

60

80

100

120

クリオ フィブリノゲン製剤

2016
2017
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クリオ・Fib製剤の診療科別使用状況
（2017年全国アンケート調査より）

大量出血時の実際的な輸血対応
（産科・外傷を除く）

 RBC 10単位のオーダーが
入ったら、フィブリノゲン値
を測定してもらう

→150 mg/dL以下だったら、
濃縮フィブリノゲン３ｇの
投与を勧める

以降も追加のRBCオーダー
が入ったら、その都度
フィブリノゲン値をチェック

→必要に応じて濃縮フィブリ
ノゲンを再投与（１回３ｇ）

→目ざすのはフィブリノゲン
値 > 200 mg/dL

 RBC 20単位以上の輸血時
には、濃縮フィブリノゲン
３～６ｇの投与が必須

さもないと、止血できない
ばかりかFFP投与量が膨大
となり（RBCも↑）、肺水腫
は必発

フィブリノゲン補充治療が
功を奏しないとしたら・・・
フィブリノゲンの測定結果
を待つ間に、さらにフィブリ
ノゲンを喪失し、補充が
遅れる／補充量が不十分

濃厚赤血球
クリオ

フィブリノゲン製剤

Hb値の把握 フィブリノゲン値
の把握

と同時に

治療は濃縮製剤で！

早期からのFFP大量投与
ではない！

MTP（Massive Transfusion Protocol）
とは止血重視の輸血療法を意味する

大学病院輸血部への提言

院内の輸血療法委員会で（例えばRBC, FFP≧
20単位の）大量輸血症例をリストアップする
→大量輸血に至った経緯・原因（凝固障害の
評価等）を検証し、対策について議論する

輸血量が20単位前後となるような症例での
フィブリノゲン値測定を徹底し、濃縮フィブリ

ノゲンの投与を推進する（まだ備蓄していない
施設では、導入に向けてすみやかに動き出す）
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～実地臨床に導入されてきた細胞治療・再生医療を円滑に
実施・管理していくための輸血・細胞療法部門の役割～

慶應義塾大学病院 輸血・細胞療法センター

田野崎 隆二

2019年度 大学病院輸血部会議
11月14日（木） シェーンバッハ・サボー（砂防会館）

アカデミアにおける細胞治療・再生医療

２０１９年
（令和元年）

MHC+
腫瘍

腫瘍抗原

腫瘍抗原
/MHC

抗原提示細胞
（樹状細胞など）

攻撃
細胞傷害性T細胞

(CTL; CD8+)

T細胞受容体
（TCR）

特定の抗原を認識
できる人工の

T細胞受容体に変え
てしまう

CD19-CAR-T

CD19

B細胞腫瘍

J Biomed Sci. 2016; 23: 76

間葉系幹細胞(MSC)

免疫抑制・抗炎症

組織修復・再生

多分化能

https://clinicaltrials.gov/ (As of Apr 2016）

自己免疫疾/SLE

臓器移植
変形性膝関節症

慢性関節リウマチ

炎症性
腸疾患

造血幹細胞
移植/GVHD

多発性硬化症

炎症性
肺疾患/

ARDS

1型糖尿病

その他
（心・血管疾患、
脳梗塞急性期、

脊髄損傷、
など）

「ステミラック注」

「テムセル®HS注」
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再生医療等製品
（薬事法改正に伴い新しく出来た医薬品・医療機器の分類）

以下に掲げる製品であって、政令で定めるもの

（1）再生医療分野

人又は動物の細胞に培養等の加工を施したものであって、

イ 身体の構造・機能の再建・修復・形成するもの

ロ 疾病の治療・予防を目的として使用するもの

（2）遺伝子治療分野

遺伝子治療を目的として、人の細胞に導入して使用するもの

輸血、造血幹細胞移植のための細胞は該当しない

アデノウイルスベクター製剤などが該当する

再生医療

免疫細胞療法等

美容整形・アンチエイジング

再生医療等製品（再生医療製品分野）

製品名 製剤名 対象疾患 発売元等

ジャック
ヒト（自己）軟骨由来
組織

膝関節外傷性軟骨欠損、
離断性骨軟骨炎

J-TEC

ジェイス
ヒト（自己）表皮由来
細胞シート

重症熱症、巨大母斑、
表皮水疱症

J-TEC

テムセルHS注
ヒト（同種）骨髄由来
間葉系幹細胞

急性GVHD、表皮水疱症 JCRファーマ

ハートシート
（条件・期限付き承認）

ヒト（自己）骨格筋由
来細胞シート

重症心不全 テルモ

ステミラック注
（条件・期限付き承認）

ヒト（自己）骨髄由来
間葉系幹細胞

脊髄損傷 ニプロ

キムリア点滴静注
チサゲンレクルユー
セル（CD19-CAR-T）

B-ALL、DLBCL
ノバルティス
ファーマ

厚労省HPより

外部企業・他施設での細胞加工・保存が可能になった。

テムセルⓇHS注 日本初の他家由来 再生医療等製品
製造・販売 JCRファーマ

商品名 テムセル® HS注（開発番号：JR-031）

一般名 ヒト（同種）骨髄由来間葉系幹細胞

効能・効果 造血幹細胞移植後の急性移植片対宿主病

規格 ヒト間葉系細胞 72x10e6個／10.8mL/１袋

承認取得日 2015年9月18日

薬価 ¥868,680円

用法・用量 通常、体重1 kg当たりヒト間葉系幹細胞として1回2×10⁶個
を、1バッグ当たり生理食塩液18mLで希釈して、4mL/分を
目安に緩徐に点滴静注する。1週間に2回、投与間隔は3
日以上とし、4週間投与する。なお、症状の程度に応じて、
さらに1週間に1回、4週間投与することができる。

※JCR社が2003年に米国オサイリス社（Osiris Therapeutics, Inc.）から技術導入し、日本国内
において造血幹細胞移植後に発症する重篤な合併症である急性GVHDの治療製品として開
発を進めてきた。
※2013年オサイリス社がMSCに関する権利を豪州メゾブラスト社（Mesoblast Limited）に譲渡
したことに伴い、JCR社が保有する権利のライセンサーも同社に変更されている。
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再生医療等製品を輸血部門で取り扱うべき理由

1. 取扱いは臍帯血などと同様
 再生医療等製品の多くは院外で製造され、ある部署で受領し、登録システ

ムに登録し、担当医からの依頼に応じて電子カルテの患者に割り付ける。
 出庫依頼があれば、必要に応じて無菌的に細胞を解凍、調整、所定のバッ

グへの詰め替え、ラベル貼付、患者IDとの照合を行い、出庫規準を満たし
ていることを確認の上、必要に応じて検査あるいは目視等で製剤に異常が
ないことを確認した上で病棟に払い出しをする。

 血液成分採取装置で採取した大量の単核球等を一時凍結保存するなど簡
単な（CPC外での）無菌操作が必要となる。（TIL、CAR-T療法などで実施）

2. 保管・管理は厳密に
 使用まで温度管理などを含めて厳重に保存する。この際、専用の保冷庫

（自記記録計を装備した-80℃、液体窒素‐196℃等）を設置してそこでの保
管が必要で、何か異常があれば当直等が対応できるようにする。

3. 投与記録の長期間保存
4. 感染性に対する注意が必要

輸血部門システムに登録し、電子カルテの血液製
剤依頼画面から担当医が申し込めるようにする

1. ロット管理が可能に
2. 20年間記録保存
3. バーコード、ラベル等の発行が可能に

細胞調製

投与

原料細胞
採取

輸血・細胞療法部門

細胞保存
調製

外部CPC

患者氏名・ID
ラベル貼付

患者割付

投与オーダー受付

製剤・患者照合

投与記録

有害事象記録
外部
データ
センター

投与記録

有害事象記録

入庫

出庫

入庫

出庫

テムセル

細胞調製

投与

輸血・細胞療法部門

細胞保存
調製

細胞保存
調製

外部CPC

院内CPC

患者氏名・ID
ラベル貼付

患者割付

投与オーダー受付

製剤・患者照合

投与記録

有害事象記録
外部

データ
センター

投与記録

有害事象記録

入庫

出庫

入庫

出庫プログラム・フリーズ
GMPグレード

入庫

出庫

原料細胞
採取

成
分
採
血

患者割付

CAR‐T
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再生医療等製品患者登録システム
（厚労省主導のバイオビジランス）

1. 再生医療等製品患者登録システムの目的

平成26年11月に施行された医薬品医療機器法では、新たに「再生医療等
製品」が定義づけられました。再生医療等製品は、その特性を踏まえた規制
として、有効性が推定され、安全性が認められれば、特別に早期に、 条件及
び期限を付して承認（条件・期限付承認）を受けられる仕組みが構築されまし
た。この仕組みが機能するためには、着実に市販後の情報を収集・評価する
ことが必要です。 再生医療等製品の市販後の安全性等の検証が円滑にな
されるよう、フォローアップする体制や環境を整備する必要があることから、
厚生労働省において「再生医療製品患者登録システムのあり方に関する検
討会」が開催され、平成26年6月、再生医療等製品の有効性及び安全情報を
収集する患者登録システムについての考え方、あり方について報告書が取
りまとめられました。 再生医療等製品患者登録システムの目的は、再生医
療等製品の市販後の使用状況や患者予後等のデータ を収集し、迅速な安
全対策や新たな製品開発等を通して、医療の向上に役立てることです。

厚生労働省HPより 一般社団法人日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）HPより

薬
剤

病院

患者さんの
ベッドサイドに

血
液
製
剤

治療

輸血部門

薬剤部門

再
生
医
療
等
製
品 ？

PMDA HPより

15



5

細胞治療製品は病院のどの部署で取り扱うべきか

1. インフラ整備：細胞治療製品を取り扱う部門の調整

（中略）
この様に、この製品の管理と調
整のプロセスは、造血幹細胞移
植に用いる末梢血幹細胞や臍帯
血の輸注とほぼ同様です。従っ
て、テムセルの安全かつ適正な
使用に関しては、末梢血幹細胞
や臍帯血の取り扱いを熟知した、
輸血製剤あるいは細胞プロセッ
シングを担う施設部内部門で本
製品を取り扱うことが不可欠と考
えます。

企業等の再生医療等製
品、特定細胞加工物

•テムセルHS注®
•ハートシート®
•ジェイス®
•ジャック®
•キムリア®
•ステミラック®
•MSC
•CD34陽性細胞
•CTL製剤、など

内外の研究機関
先進医療B

医師主導治験
臨床研究

•MSC
•DC
•NKT
•CTL製剤、など

診療部門
細胞治療

細胞療法
部門

• 細胞採取
• 処理
• 保存・管理
• 検査

輸血・細胞療法部門の関わり方

日赤
血液製剤供給

相談等

病院輸血部門
血液製剤管理
輸血相談・教育

診療部門
輸血

細胞製造

• 処理・培養
• 保存・管理
• 検査

病院

輸
血

細
胞
治
療

細胞治療
認定管理師 臨床培養士

輸血療法委員会

細胞療法委員会

《治療の質》

細胞治療

CPC CPC外

実地診療

・ハートシート

・造血幹細胞移植関連

・テムセル

・ジャック

・ジェイス

・キムリア

・ステミラック注

臨床研究 TIL（腫瘍浸潤Tリンパ球療法） ・TIL(アフェレーシス）

医師主導治験 ・NKT療法

企業治験

・同種MSC（脳梗塞急性期、ARDS）

・自己TCR改変T細胞療法

・自己末梢血CD34陽性細胞（虚血肢）

【保
険
診
療
】

【保
険
外
】

他
大
学
等CPC

企
業CPC

病院

患者さんの
ベッドサイドに

院内
輸血・細胞治療部門

【対象】
A.再生医療等製品
（＝保険承認薬）
B.細胞治療試験物
①治験製品
②臨床研究製品
③自由診療製品
等

細胞治療製品の
院内一元管理

学
内CPC

細胞治療
認定管理師

細胞療法適正化委員会

16



6

細胞治療認定管理師制度

【目的】

細胞調製を実際に行う技能者を養成・認定し、支援することで安全で品質管

理された細胞治療を進めること

【経緯】

平成２６年に、日本輸血・細胞治療学会と日本造血細胞移植学会が、細胞治

療認定管理師制度を設けた。

【対象】

・医師、臨床検査技師、衛生検査技師、臨床工学技士、薬剤師や看護師など

医療系の国家資格を有している者

・日本輸血・細胞治療学会あるいは日本造血細胞移植学会の学会員

病院内で細胞治療を行う
医療スタッフの育成

特例措置（書類選考） （講義、CPC見学、筆記試験）
合計

平成27年 平成28年 平成29年 平成30年 令和元年

申請者 449 413 20 28 50 910

辞退 1 0 0 0 2 1

認定
（合格率）

431
(96％）

381
（92％）

20
(100%)

28
(100%)

44
(92%) 904

不合格 17 32 0 0 4 53

細胞治療認定管理師制度

（単位：人）

今後の方向性について

病院内でトップダウン的に体制を作る必要がある

厚労省や学会から指針等を介して働きかけが必要である

小規模病院や美容クリニック、歯科医院などについては

別途検討が必要

遺伝子治療分野の再生医療等製品との切り分けが必要

である

まとめ

1. 再生医療等製品及び特定細胞加工物は、血液製剤と同等

の取り扱い体制を早急に院内に整備する必要がある。

すなわち、

① コンピュータ管理、バーコード認証導入

② 院内一元管理

③ 専門家（細胞治療認定管理師等）の育成

④ 細胞療法委員会（仮称）

2. 細胞製剤の取り扱いに習熟している輸血・細胞療法部門

が担当するのが効率的である。

17



2019年度
全国⼤学病院輸⾎部会議
業務量アンケート報告

2019年11⽉14⽇（⽊）
於：砂防会館(シェーンバッハ・サボー)

全国⼤学病院輸⾎部会議技師研究会

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
2

アンケート回答施設の概要

国立

（44）

45%

公立（9）

9%

私立

（45）
46%

回答施設数：98（回収率99%）

≦500
7%

501～

750
40%751～

1000
32%

1000＜

21%

総病床数：78,342

【対象】全国大学病院輸血部会議に登録している99施設（2019年度4月現在）
【方法】当会議ホームページよりアンケートシート（Excelファイル）をダウンロード。

回答入力後、当番校（東京女子医科大学）へメール添付文書として送信・回収。

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
3

部（門）長等

専任

49%
非専任

51%
部長：98

専任

71%

非専任

29%

副部長：51

表2 輸血部（門）の職員について

教員・医師

教授

72

准教授

32

講師

35

助教

38

医員

22

教員・医師数：199

4

認定医数：169

認定医数 前年比+3

細胞治療認定管理師 134

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
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2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
5

検査技師
技師長

15 副技師長

38

主任

119

技師

478

非常勤

33

パート

17

技師数：700

認定技師数：332

認定技師数 前年比＋9

細胞治療認定管理師 236

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
6

看護師

看護師長

0
副看護師長

2

看護師

44

看護師数：46

学会認定 認定数※

自己血看護師 95 (+12)

臨床輸血看護師 235 (+37)

アフェレーシスナース 26 (-1)
※輸血部（門）所属以外の看護師を含む

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
7

講義（医学科）

教員
95%

技師
1%

その他
4%

学年対象

教員
77%

技師
4%

教員＋技師
14%

その他
5%

小グループ

表3 輸血学教育について

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
8

講義（保健衛生学科・医療短大等）

教員
47%

技師
26%

教員＋技師
21%

その他
6%

学年対象

教員
26%

技師
55%

教員＋技師
19%

小グループ

19



2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
9

実習（医学科、保健衛生学科等）

教員
32%

技師
48%

教員＋技師
20%

医学科

教員
2%

技師
84%

教員＋技師
14%

保健衛生学科等

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
10

卒後教育

新卒医師
全体講義 小グループ講義

小グループ
実習

回数 時間 回数 時間 時間

Mean 1.3 1.3 3.8 6.1 8.7

Max. 12 12 15 36 120

看護師
新卒看護師講義 その他看護師講義

回数 時間 回数 時間

Mean 1.7 1.9 2.5 2.2

Max. 32 32 12 10

認定施設数
認定医 認定技師 学会認定看護師

71（-4） 81（+1） 65（+2）

研修受入れ人数
Total Mean Max.

283（+31） 2.9 15

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
11

夜間・休日に輸血業務に携わる人数

輸血専任技師（常勤）

20%

輸血専任技師（非常勤）

1%

その他技師（常勤）

74%

その他技師（非常勤）

5%

担当技師数
2,162

表4 夜間・休日の勤務体制について

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
12

夜間勤務

夜勤

35%

宿直

39%

宿直＋夜勤

16%

変則勤務

8%
その他

2%

夜間勤務

非番

91%

日勤

2%

変則勤務

1%

半日勤務

1% その他

5%

夜間勤務の人数（一晩あたり）

Mean 1.3
Median 1

Max. 4

20



2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
13

休日勤務

日勤

53%

日直

43%

変則勤務

3%

その他

1%

休日勤務

振替休

71%

賃金（割増あり）

5%

賃金（割増なし）

5%

その他

19%

休日勤務の扱い

休日勤務の人数

Mean 1.9

Median 1

Max. 4

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
14

夜間休日
183,116

21%

平日

673,617
79%

交差適合試験

夜間・休日の年間輸血検査件数

夜間休日
95,492

9%

平日

918,680
91%

不規則抗体

夜間休日
123,997

10%

平日

1,119,568
90%

血液型

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
15

製剤管理、血液型ダブルチェックの実施状況

Yes
100%

RBC・FFPの発注と受領

Yes
100%

血小板の発注と受領

Yes
99%

No
1%

製剤の出庫処理

Yes
33%

No
67%

放射線照射

Yes
7%

No
93%

血液型未確認患者における
医師の血液型検査

Yes
100%

異なる機会に採血した検体による
血液型ダブルチェックの実施

夜間・休
日

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
16

表5 血液製剤使用数（輸血本数）について
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0

600

1200

1800

2400

3000

3600

0

50,000

100,000

150,000

200,000

250,000

アルブミン製剤使用量（ｇ）と患者数

使用量 平均 患者数

17

使用量 患者数

5,724,805g 58,481 

平成30年度 全国⼤学病院輸⾎部会議（⻘森市）

58,416

0

500

1000

1500

2000

2500

0

5,000

10,000

15,000

20,000

25,000

RBC使用量（単位）と患者数

使用量 平均 患者数

18

使用量 患者数

1,080,064 u 107,168

11,021

平成30年度 全国⼤学病院輸⾎部会議（⻘森市）

0

200

400

600

800

1000

1200

1400

1600

0

5,000

10,000

15,000

20,000

FFP使用量（単位）と患者数

FFP使用量 平均 患者数

19

使用量 患者数

706,523 u 35,764

7,209

平成30年度 全国⼤学病院輸⾎部会議（⻘森市）

0

200

400

600

800

1000

0

10,000

20,000

30,000

40,000

50,000

60,000

70,000

PC使用量（単位）と患者数

PC使用量 平均 患者数

20

使用量 患者数

2,320,739 u 35,946

23,681

平成30年度 全国⼤学病院輸⾎部会議（⻘森市）
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2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
21

輸血患者数の年次推移

68,438 

81,067 
86,493 

90,938 
84,183 

89,108 
93,282 95,805 

99,574 
107,168 

22,574 25,327 
29,225 

33,491 
29,470 30,057 32,803 34,736 35,595 35,764 

22,600 
27,108 27,727 

31,541 28,848 31,865 31,623 30,367 31,949 
35,946 

84,658 

101,467 
109,883 

116,715 

102,536 104,332 
109,767 

116,070 114,145 

132,634 

2009（85） 2010（86） 2011（86） 2012（88） 2013（81） 2014（89） 2015（91） 2016（93） 2017（95） 2018（98）

RBCs FFP PC 輸⾎患者実数

（ ）回答施設数

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
22

使用単位の年次推移（赤血球）

901,897 
955,292 961,482 

1,082,900 
1,010,775 

967,312 991,289 
1,035,532 1,048,434 1,080,064 

67,268 

64,563 61,530 

62,407 

57,081 
56,186 

51,747 
48,166 47,566 

45,157 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

同種血 自己血

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
23

使用単位の年次推移（FFP・PC）

814,021 

585,669 631,257 674,947 655,999 650,636 667,712 687,750 668,177 706,523 

2,078,560 2,142,656 2,177,191 
2,289,587 2,311,293 

2,224,817 2,286,769 
2,364,921 

2,288,284 2,320,739 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

FFP PC

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
24

血液製剤使用単位の年次推移（病床あたり）

12.7 13.1 13.4 
14.6 

13.6 13.2 13.4 13.7 13.8 13.8 
11.4 

8.0 8.8 9.1 8.8 8.9 9.0 9.1 8.8 9.0 

29.2 29.4 30.3 30.8 31.0 30.3 

33.0 
31.3 30.9 

29.6 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

RBC FFP PC

23



2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
25

血液製剤使用量の年次推移（単位/患者）

13.2 

11.8 

11.1 11.2 

12.0 

10.9 
10.6 

9.8 

10.5 
10.1 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

赤血球

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
26

血液製剤使用量の年次推移（単位/患者）

36.1 

23.1 21.6 20.2 22.3 20.4 20.4 18.5 18.8 19.8 

92.0 

79.0 78.5 
72.6 

80.1 
74.0 72.3 

64.3 
71.6 

64.6 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

FFP PC

輸血管理料加算関連

0

0.2

0.4

0.6

0.8

1

1.2

FFP/RBC

27

0

1

2

3

4

5

ALB/3/RBC

Mean= 0.60

Mean= 1.65

平成30年度 全国⼤学病院輸⾎部会議（⻘森市） 2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
28

表6 血液製剤の廃棄（日赤血）

平均（min～max） 総廃棄金額

赤血球 0.8 % （0.0 % ～ 6.8 %） ¥ 60,390,184

新鮮凍結血漿 1.0 % （0.0 % ～ 6.6 %） ¥ 44,610,489

濃厚血小板 0.4 % （0.0 % ～ 1.9 %） ¥ 58,800,360

24



2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
29

貯血式自己血の貯血本数と輸血本数

3,019

26,349

貯血本数

≦ 200 mL 201 ≦ 400 mL

2,347 

21,405 

輸血本数

≦ 200 mL 201 ≦ 400 mL

使用率
80.9％

表7 貯血式自己血輸血関連

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
30

貯血式自己血の採血場所と採血担当者

輸血部
49%

外来+病棟
23%

輸血部＋病棟
＋外来

14%

輸血部+病棟
8%

外来
5%

その他
1% 採血場所

診療科医師
29%

輸血部医師
27%輸血部看護師

14%

輸血部医師＋
診療科医師

15%

輸血部看護師＋
診療科看護師

6%

その他
9%

採血担当者

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
31

貯血式自己血の保管場所と方法

輸血部
99%

病棟
1%

保管場所

全血保管
65%

MAP+FFP
保管
33%

その他の
保管
2%

保管方法
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自己血の保管庫

有
96%

無
4%

自己血専用保冷庫の有無

感染症専用保冷庫
で管理

83%

自己血専用
保冷庫の棚

で管理
10%

分けて管理しない
2%

採血しない
5%

ウイルス感染者の自己血
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表8 特殊業務（輸血部（門）で行っているもの）
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表9 輸血検査
（輸血部（門）で行っている検査の件数）
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輸血部門システム

当初導入からの経過年数

mean 21

max. 39

min. 4

median 20

直近更新からの経過年数

mean 6

max. 20

min. 0

median 5

システムベンダー別施設数

富士通 20 グローバルビジョン 2

OCD 14 麻生情報システム 2

オネスト 12 IBM 1

A&T 12 イムコア 1

CNA 3 CSI 1
NDD 7 テクノラボ 1

Bio-Rad 7 ニューコン 1

ホクユーメディックス 4 ITEQ阪急阪神 1

富士テクノサプライ 3 KHJサービス 1

H&T 3

NEC 2 （ベンダー数：20）

表10 コンピュータの利用状況

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
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輸血部門システムの機能

80

85

94

97

98

18

13

4

1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

アルブミン製剤の管理

分割製剤の管理

バーコード認証

輸血依頼オーダーリング

輸血検査オーダーリング

Yes No

78%

80%

99%

99%
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輸血療法委員会

6回

90%

11回
4%

7回
1%

10回
2%

12回
3%

輸血療法委員会開催数 / 年
輸血療法委員会の扱い

独立組織 91

その他 7

表11 輸血部（門）の活動

2019年度 全国大学病院輸血部会議（東京）
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ご協力ありがとうございました。
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2019 年度全国大学病院輸血部会議 技師研究会 ≪次第≫ 

日 時 ： 令和元年 11 月 14 日 （木） 13：30 ～ 15：30 
場 所 ： シェーバッハ・サボー（砂防会館）

議長選出までの進行司会：東京医科歯科大学 大友直樹  

13：30～13：40 1.開会の挨拶

1） 技師研究会代表挨拶   佐賀大学  山田 尚友

2） 当番校技師代表挨拶 東京女子医大大学 岡本好雄

3） 議長選出

4） 技師研究会議議長

13：40～14：00 2.議 事

1）報告事項

① 2018 年度会計報告 川崎医科大学 中桐 逸博

② 2018 年度技師研究会 議事録  熊本大学 福吉 葉子

③ 2018 年業務量アンケート報告  藤田医科大学 松浦 秀哲

14：00～14：40
2）討議事項

14：00～14：10 ①役員改選 
14：10～14：20 ②技師研究会で取られたアンケート結果の利用について 
14：20～14：40 ③「血液使用実態調査」について 
14：40～15：25

3）その他

① 「新血液製剤発注システム基本構想について」の情報提供

東海大学 杉本達也

② 「不規則抗体陽性患者に対する赤血球製剤輸血に関する共同研究」に関する結果報告

浜松医科大学 山田千亜希

③ 「赤血球製剤輸血後の赤血球不規則抗体発現に関する共同研究」への参加のお願い

浜松医科大学 藤原 晴美

次期当番校の挨拶 三重大学 森口 洋子
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輸血医療におけるトレーサビリティ確保の
重要性および有効性の検討

2019年11月14日
2019年度全国大学病院輸血部会議

国立感染症研究所
血液・安全性研究部

松岡 佐保子

l 1991年～ フランスでヘモビジランスシステム稼働
l 1993年 日本赤十字社にて副反応 • 感染症情報の収集を開始

l 医療機関からの自発的報告
l 献血者の遡及調査、輸血患者の追跡調査を実施、
解析し、その結果を報告している

•医療機関から直接、信頼性の高い副反応情報を入手できる
•副反応原因の詳細な検査を実施している
•自発報告のため、報告基準や認識が統一されていない

•過誤や原因が明らかな場合報告されないケースがある
•中等症以上の症例に偏る傾向にある

輸血副反応の安全監視体制（ヘモビジランス）
サーベイランス

医療施設からの自発報告が中心のため
輸血副反応の全容が把握されていない

感染研
モニタリング

厚生労働省
総合機構 血液事業部会

安全技術調査会

情報 日本輸血細胞治療学会
（ヘモビジランス小委員会）

医療機関

輸血製剤副反応情報システムの構築（2007-)

• 「輸血副作用の症状項目ならびに診断項
目表」を全国的に統一された輸血副反応
報告の基準として掲示し各医療施設での
利用を推奨

• 2007年よりヘモビジランス委員会が中
心となって「輸血製剤副作用情報収集シ
ステム」を構築

システム参加医療施設が使用した全ての
RBC、PC、FFP製剤の製剤数と標準化さ
れた副反応情報をweb経由で収集し解析結
果を報告してきた

輸血医療におけるトレーサビリティ確保

日本赤十字社
採血 検査
製品化 供給

医療機関
輸血 検査

フォローアップ

献血者 受血者

血液製剤の原料となる血液の採取は、日本赤十字社が一社で行っており、transfusion 
chainの前半部分に関する情報の収集と管理は十分に確保されている。

しかし、transfusion chainの後半部分を構成する医療施設の情報の収集と管理は、各
医療施設まかせで標準化されておらず十分ではない。

輸血副反応発生の原因を恒常的かつシステマティックに調査検討するためには、
供血者の選択から受血者の転帰まで（Blood transfusion chain）を追跡できる

トレーサビリティシステムを構築することが最も有用な解決策となる

30



31



2018年度トレーサビリティシステムパイロットスタディ（3）

ドナーの性別副反応発生割合

2018年度トレーサビリティシステムパイロットスタディ（4）

レシピエントの性別副反応発生割合

2018年度トレーサビリティシステムパイロットスタディ（5）

レシピエントの年齢別副反応発生割合

*: p<0.05, **: p<0.01, ***: p<0.001

製剤の保管期間別副反応発生割合

2018年度トレーサビリティシステムパイロットスタディ（6）
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トレーサビリティシステムパイロットスタディ まとめ

• 現在構築されたシステムで連結によりトレースが可能となった製剤の割合
は95.4％と高く、データ抽出時に出庫後未使用分以外ほとんどの製剤が連
結できたと考えられた

• 供血者の情報と受血者の情報が連結されトレーサビリティが確保されるこ
とにより、ドナーやレシピエントの性別や年齢別などの副反応発生割合の
解析が可能となる

• スタディの規模を拡大し解析数を増やすことで、解析データの信頼性がよ
り向上し、年齢と性別を組み合わせる等の詳細な副反応の発生割合の解析
も可能となる

• 日本における輸血副反応について多元的な疫学的検討を可能にするために
は、標準化されたトレーサビリティシステムを多くの輸血実施医療施設が
導入することが必要不可欠である

• 輸血のトレーサビリティ活動の推進のため、「トレーサビリティ活動に必
要となる医療施設で収集すべきチェック項目」を設定した

トレーサビリティ活動に必要となる医療施設で収集すべきチェック項目

輸血のトレーサビリティ活動の推進

各医療施設で「トレーサビリティ活動に必要となる医療施設で収集
すべきチェック項目」を利用した副反応情報収集を推奨する

構築したトレーサビリティシステムを全国の医療施設が導入し、日
本赤十字社が協力していくことで、標準的に輸血情報を収集し解析
できるように活動を拡大推進していきたい

次のパイロットスタディではより多くの医療機関の参加を依頼した
い

トレーサビリティ活動に関する質問、提案、ご意見をお願いします
hemovigilance@nih.go.jp
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ガンマ線照射装置
(GC/IBL)の撤去

丸紅ユティリティ・サービス株式会社 原⼦⼒第三部

丸紅ユティリティ・サービス株式会社（MUS)

▪ 住所 東京都千代⽥区⼀ツ橋1-1-1 パレスサイドビル2F

▪ 設⽴ 1972年1⽉21⽇

▪ 資本⾦ 3億円

▪ 従業員数 56名

▪ 株主 丸紅株式会社

▪ 業務内容 発電設備関連の技術調査・情報サービス

原⼦⼒発電⽤蒸気タービン、原⼦⼒関連機器及びサービスの販売

原⼦⼒第三部

▪ 原⼦燃料等の輸送

▪ 放射性同位元素の輸⼊販売（カナダ国 Nordion社）

▪ ガンマ線照射装置GCの輸⼊販売（カナダ国 Best Theratronics社）
2006年11⽉ 研究⽤RIを販売するため、⽂部科学省（現・原⼦⼒規制委員会）へ販売業の届出

2009年 4⽉ 丸紅㈱よりRIの商権を譲受

▪ 発電所、研究所向け機器及び素材の輸⼊

▪ 放射線線量測定器の輸⼊販売

⾎液照射装置として使⽤されているガンマ線照射装置

▪ GCシリーズ GC1000,GC3000,GC40

製造者(カナダ国） AECL→MDS NORDION→BEST THERATRONICS

61台丸紅が輸⼊ 25台返却 36台が稼働中

▪ IBL437C

製造者(フランス国）CIS bio international

64台輸⼊ 17台＋α返却 約37台が稼働中

2012年 フランスに輸出できなくなった。
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⾎液照射装置の撤去の流れ

1.引合

•現場調査
•搬出経路
•車輛置場(事業所内)
•線源のcertificate等の入手

2.見積

•予算確保

3.契約締結

•契約書取り交わし

4.申請

• 病院：軽微変更届/廃止届/変更許可
• MUS：容器承認/運搬確認申請/放射性輸送物運搬
確認申請/放射性同位元素運搬届/取り決めの締結
届（荷送人/荷主/荷受人)等

5.撤去作業

• 患者さんの少ない土日作業実施
• 装置カバー、モーター等については病
院さんが廃棄物処理法の排出事業者と

して適正に処理。

6.輸送

• 線源譲渡・受書の取り交わし
• 所有権の移転(病院→MUS)

7.作業完了報告(MUS→病院)

• 作業完了報告書
• 線源譲渡・受書の写し
• 汚染検査報告書
• 工事写真 等を提出

8.報告(病院→規制庁/保健所)

• 所持の報告(譲渡の日から15日以内)
• 医療法施行規則の廃止届(廃止の日から10日以
内)
• 廃止措置報告(廃止の日から30日以内)

9.完了

• MUSは引き続き輸出の準備を開始

作業⼯程

撤去作業

▪ カバー解体▪ 解体前 ▪ 解体中

GCの重量約1.2t

IBLの重量約2t

▪ 容器へ積込 ▪ 輸送⾞輛(10t⾞)▪ 搬出 ▪ 汚染検査

装置カバー類

照射室内

近年の動向/傾向

▪ 放射性同位元素等の規制に関する法律（令和元年6⽉14⽇公布)によりセキュリティー強
化が求められるようになった。

情報の開⽰に注意が必要。放射線取扱主任者の負担が⾮常に⼤きくなった︖

今後は病院の建替えのタイミング、運⽤する上での紛らわしさを感じた使⽤者さんが撤去を
検討するものと思われる。(2018年度 GC8台、IBL5台、2019年度GC1台、IBL8台)

取り決めの締結届を規制庁に提出する際に、荷送⼈として本覚書に押印が必要。

また、装置搭載⾞輛が出発する際に荷受⼈に対して連絡が必要。

▪ 2020年度は東京オリンピックが開催されるため、危険品の輸送⾃粛の要請が⼊っている。
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問題点

▪ 撤去価格の上昇

メーカー引取費⽤↑↑↑

海上輸送費 ↑↑↑

陸上輸送 ↑

▪ 海上輸送

▪ 技術者の維持・育成、メーカーの存続︖

参考 (GC1000,GC3000,IBLの撤去費⽤(GC40は除く）

2014年度 4,000万
2019年度 6,000万〜7,000万

装置撤去の際のお願い

▪ 装置の撤去時期について、予定をご教⽰ください。

輸送容器⼿配、海上輸送のスケジュールの調整をさせていただきます。

▪ 放射線科さん、施設課さんとの連携をお願いします。

ご清聴ありがとうございました。

ご不明な点がありましたら
丸紅ユティリティ・サービス 原⼦⼒第三部まで
お気軽にご連絡ください。

岡⽥ okada@mus.co.jp TEL︓03-3214-9022

⾦⽥ kanada@mus.co.jp TEL︓03-3214-9075

⿊⽥ kuroda@mus.co.jp TEL︓03-3214-9066
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