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薬生総発0331第１号 

薬生血発0331第２号 

令和３年３月 31日 

 

 

都 道 府 県 

各  保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

特 別 区 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長 

（ 公 印 省 略 ）  

 

厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課長 

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

緊急時に輸血に用いる血液製剤を融通する場合の医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第24条第１項の考え方及

び地域の実情に応じた血液製剤の安定供給に係る取組事例について 

 

 

今般、令和２年の地方分権改革に関する提案募集に対して輸血に用いる血液

製剤（以下「血液製剤」という。）の安定供給に係る提案があり、「令和２年の

地方からの提案等に関する対応方針」（令和２年 12月 18日閣議決定。以下「本

対応方針」という。）が、別紙１のとおり閣議決定されたところです。 

医薬品の販売、授与等については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等

法」という。）第 24条第１項の規定により、薬局開設者又は医薬品の販売業の許

可を受けた者でなければ、業として、医薬品の販売、授与等をしてはならないこ

ととされています。このため、医薬品である血液製剤を医療機関の間で融通する

場合については、原則として、血液製剤を販売、授与等する医療機関は販売業の

許可を有する必要がありますが、本対応方針を踏まえ、緊急時における血液製剤

の考え方を下記のとおり整理しましたので、業務の参考としていただくようお願

いします。 

また、本対応方針を踏まえ、地域の実情に応じた血液製剤の安定供給に係る取
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組について、別紙２のとおり事例を収集しましたので、合同輸血療法委員会など

貴管内関係団体、事業者、医療機関等に周知いただくとともに、一層の血液製剤

の安定供給に努めていただくよう、御協力をお願いいたします。 

 なお、こうした取組に関しては、必要な医療提供体制を確保する上でも重要で

あることから、「医療計画について」（平成29年3月31日付け医政発0331第57号厚

生労働省医政局長通知。令和2年4月13日一部改正）第3の10（8）において、「血

液の確保・適正使用対策」について記載されていることも、参考にしていただく

ようお願いします。 

 

記 

 

１．地域の医療提供体制を確保し、血液製剤の需要に対応するために、通常時か

ら地域において血液製剤の供給体制を整備しておくことは重要である。一方、

通常時の血液製剤の供給体制が整備されている場合であっても、地域の実情等

により血液製剤を供給する卸売販売業者からの供給が困難な場合も想定される。

このため、例えば、血液製剤を必要とする医療機関に勤務する医師が、以下の

条件に該当すると判断した場合には、緊急時のやむを得ない場合の対応として、

当該医療機関に勤務する医師から、近隣の血液製剤を所有する医療機関（以下

「近隣医療機関」という。）の医師へ、以下の条件に該当すると判断する旨を連

絡し、その連絡を受けた近隣医療機関が以下の条件に該当する旨を確認の上、

血液製剤を必要とする医療機関に対して、血液製剤を提供することは差し支え

ないこととする。 

（１）血液製剤を必要とする医療機関に入院等している患者に生命又は身体の

重大な危険が生じており、当該患者への対応において血液製剤を必要とし

ていること。 

（２）当該医療機関が在庫する血液製剤のみでは当該患者への対応ができない

こと。 

（３）夜間や休日において当該患者の生命又は身体の重大な危険が差し迫って

いる等の緊急性を踏まえ、血液製剤を供給する卸売販売業者から血液製剤

の供給を受けるよりも、近隣医療機関から血液製剤の提供を受けることが

適切であると認められること。 

 

２．１により近隣医療機関が対応する場合は、血液製剤を必要とする医療機関及

び近隣医療機関の双方が、供給する血液製剤の使用期限や輸送時の保管温度を

確認する等により、当該血液製剤の品質、有効性及び安全性を確保する必要が

あること。また、トレーサビリティ確保の観点から、血液製剤の提供に当たっ

ての記録を適切に保存するとともに、近隣医療機関から当該血液製剤の製造販
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売承認取得者等に連絡することが求められること。  
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別紙１ 

 

令和２年の地方からの提案等に関する対応方針（抄） 

 

令和２年 12 月 18 日 

閣 議 決 定 

 

 

５ 義務付け・枠付けの見直し等 

 

【厚生労働省】 

 

（23）医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

35法 145） 

輸血に用いる血液製剤（以下「血液製剤」という。）の地域における供給体

制については、緊急時には、販売業の許可（24条）の有無にかかわらず、医療

機関の間で血液製剤を融通することが可能であることを明確化し、地方公共団

体に令和２年度中に通知する。 

また、地域の実情に応じた血液製剤の安定供給に係る取組事例について、地

方公共団体に令和２年度中に通知するとともに、日本赤十字社による出張所の

設置や血液製剤の配送回数、配送ルートの見直し等について、地方公共団体、

医療機関及び日本赤十字社との間において検討されるよう、必要な支援を行う。 
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別紙２ 

血液製剤の安定供給に係る取組事例について 

 

 

１．医療機関における適正使用の取組 

 ・適正使用の推進 

医療機関における血液製剤の適正使用については、「血液製剤の使用指針

（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04183.html）」及び「輸血療法の実

施に関する指針（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_10704.html）」をお

示ししているところ、両指針に基づき各医療機関において適正使用に係る取

組が進められている。 

 

２．自治体における適正使用の取組 

 ○合同輸血療法委員会の活性化 

  合同輸血療法委員会は、血液製剤の適正使用を推進するため、行政、医療機

関、血液センター等の輸血療法に係る関係者が参画し、血液製剤の使用状況

や輸血療法に係る課題等を共有し、適正使用の推進のための方策の検討を行

う場として、各都道府県に設置されており、同委員会において様々な適正使

用に係る取組が行われている。取組の例は以下のとおり。 

 

（秋田県） 

令和元年度は、11月に県合同輸血療法委員会、２月に県合同輸血療法委員

会地域輸血講演会を開催した。輸血の適応に関する評価基準を作成し、基

準に合わない患者への輸血オーダーに対する疑義照会を推進することで、

基準適応外の輸血を回避し、血液製剤の適正使用を推進している。 

 

（神奈川県：別添１） 

  令和元年度は、９月に医療機関と血液センターの合同カンファレンス、１

月に合同輸血療法委員会を開催した。医療機関と血液センターが意見交換

する場を設け、各医療機関の血液製剤の利用状況を把握するとともに、緊

急に輸血を要する事態の基準の共有、緊急時にも対応できる適正な院内在

庫等について議論することで、より現実に即した供給体制を実現できるよ

う取り組んでいる。 

 

○血液製剤使用適正化方策調査研究事業の取組 

  血液製剤使用適正化方策調査研究事業は、血液製剤の適正使用を推進するた

め、各都道府県における適正使用に係る積極的な取組を全国的に共有し、効

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04183.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_10704.html
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果的な適正化推進方策の普及を図り、かつ合同輸血委員会の充実強化による

適正使用の推進を図るために必要な調査研究を行うことを目的として実施し

ている。 

（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyak

uhin/kenketsugo/pamphlet.html） 

令和２年度の同事業における取組の例は以下のとおり。 

 

（新潟県：別添２） 

血液製剤の廃棄率が高い傾向のあるへき地・離島における血液製剤の有効

利用を目的として、新潟県佐渡市を対象に、新潟県本土の医療機関と連携

して、血液搬送装置（Active Transport Refrigerator：ATR）を活用した

血液製剤の回収および再出庫（ブラッドローテーション）の取組の実証を

行い、課題および対応策を検討。 

 

（広島県：別添３） 

  災害等の緊急時に血液製剤の血液センターからの供給が間に合わない場合

に備えて、緊急的に地域の医療機関で協力して血液製剤の提供を可能とす

る仕組みを構築するため、医療機関に対して血液製剤の在庫量や譲受・譲

渡の対応可能性等に関するアンケートを実施の上、対応が必要となる事態、

譲受・譲渡にあたっての手順等を検討し、緊急時の血液製剤の譲受・譲渡

に係る指針を作成。 

 

（愛媛県：別添４） 

  血液製剤の適正使用を推進し廃棄率を低下させるため、合同輸血療法委員

会のもとに部会を設置し、医療機関の血液製剤の在庫数や廃棄数、血液セ

ンターの配送数等の解析によるエビデンスに基づく院内在庫数を設定する

とともに、日本輸血・細胞治療学会が示す輸血機能評価認定基準等をベー

スとする医療機関の規模に応じて実行可能な院内輸血体制基準を検討。 

 

３．日本赤十字社の取組 

○定時配送推進の取組（別添５） 

医療機関における血液製剤の適正使用を推進するため、各医療機関において、

適正な血液製剤の在庫量を把握し必要な量だけ計画的に発注する、定時配送

の取組を推進している。取組の例は以下のとおり。 

 

（北海道） 

年末年始と５月の連休前に、計画的な配送について依頼を行い、定時配送

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/kenketsugo/pamphlet.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/kenketsugo/pamphlet.html
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便利用の意識付けを行っている。 

 

（岩手県） 

全ての発注について、FAX 受信時に医療機関に電話で各種調整の連絡を行

っている。臨時、緊急の発注についても、配送便や納品時間について調整

を行っている。 

 

 

（石川県） 

供給の頻度が高い医療機関を訪問し、定時配送便の利用を依頼した。 

 

（鳥取県） 

供給上位の医療機関を訪問し、文書で定時配送便を依頼。併せて医療機関

の要望を踏まえ、令和２年６月から、定時配送便を２便から３便へ増便し

た。 

 

（島根県） 

医療機関に定時配送便の利用にかかるアンケートを毎年実施している。定

時配送便の配送時間の見直しを行うとともに、定時配送便がどの程度周知

されているか把握した上で、定時搬送便の利用を再度依頼している。 

 

（愛媛県） 

県内の８医療機関について、定時配送便を１便から２便へ増便し、血液製

剤の種別を調整した（汎用性の高い O型血液の増加）。 

 

（高知県） 

定時配送便を依頼する文書（所長名）及び資料の配布を令和２年５月下旬

に実施した。 

 

（北海道、熊本県） 

「血液製剤発注の手引き」を医療機関へ訪問して配布した。 

 

（北海道、秋田県、熊本県） 

臨時便による供給受注時に定時便への変更の可否について確認している。 

 

○院内在庫保有の依頼 
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（北海道、秋田県） 

  緊急配送が多い医療機関に対して、使用傾向を踏まえた院内在庫の確保に

ついて依頼をしている。 

 

○新たな Web発注システムの展開（別添６） 

  これまで別であった赤血球抗原情報検索システムと統合された新たな Web発

注システムが、利便性を考慮した仕様で開発され、令和２年 11月より運用が

開始された。各医療機関で必要な血液製剤の発注において、これまでの FAX

による発注と比較して、効率的かつ簡潔な手順での発注が可能となる。 

 

○都道府県をまたぐ配送ルートの構築（別添７） 

 同一の都道府県内にある血液センターから遠方である地域においては、近隣

の都道府県の血液センターから都道府県をまたぐ配送ルートを構築すること

で、より短時間で効率的な血液製剤の供給を行うことが可能となっている。 

具体的には、青森県（秋田県、岩手県）、福島県（宮城県）、東京都（埼玉県）、

福井県（滋賀県）、岐阜県（愛知県）、愛知県（岐阜県）、京都府（兵庫県）、

山口県（島根県）、佐賀県（福岡県）、福岡県（佐賀県）、鹿児島県（宮崎県）

の血液センターにおいて、都道府県外の医療機関への供給を行っている（括

弧内は供給先の都道府県）。 

 

○配送ルートの見直し（別添８） 

供給に時間を要する地域や供給医療機関が増加した地域における新たな配送

ルートの設定や、医療機関の移転や所要時間の短縮に係る配送ルートの変更

等、より効率的できめ細やかな血液製剤の供給を行うことが可能となってい

る。取組の例は以下のとおり。 

 

（千葉県） 

発注依頼が増加し、納品に時間を要する場合があるため、供給地域を他の

配送ルートと分担して、医療機関への納品時間が日ごとに大きく変わらな

いような配送体制とした。 

 

（大阪府） 

供給に時間を要していた地域への配送ルートを新たに設定した。 

 

（岩手県、大阪府） 

医療機関の移転に伴い、供給時間が増加したことから、配送ルートを増や

し、供給時間が移転前と変わらないよう対応した。 
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（山形県、愛知県） 

配送ルートを変更して定時配送便にかかる所要時間を短縮し、次の定時配

送便までの緊急要請に対応できるようにした。 

 

（熊本県、大分県） 

供給医療機関が増加したため、新たに配送ルートを設定し、供給体制を充

実させた。 
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1) 研究目的

血液搬送装置（Active Transport Refrigerator; ATR）を活用し、へき地・離島を含めた広域

ブラッドローテーションを実現する体制を構築、新潟県全体での血液製剤の有効利用を図る。

2) 研究概略

赤血球製剤の廃棄量最小化を有効利用の目標に設定、同時にへき地・離島でも安心できる血

液製剤供給を図る。

へき地・離島の対象として新潟県佐渡市を選定、佐渡市と新潟県本土の医療機関との間で赤

血球製剤のブラッドローテーションを行い、佐渡市への製剤提供と有効利用の両立を図る。

併行して新潟県合同輸血委員会既存の3つの分科会（使用適正化班、安全対策班、マニュア

ル班）を中心に、同様の取り組みを新潟県内のへき地に展開できる体制を検討する。また、

合同輸血委員会に新設された看護部会も組み込み、へき地・離島を含めた新潟県全体で血液

製剤の有効利用を推進する人材育成を進める。

血液製剤の有効利用に向けて、新潟県のみならず全国に多く存在するへき地・離島に適用で

きる汎用性が高い体制の構築を図る。



3) 研究背景-1

①献血量は減少、コロナ禍でさらに悪化しており、血液製剤の効率的かつ有効利用

を推進し、製剤廃棄を限りなくゼロに近づける運用の確立は急務である。

②血液製剤は薬機法管理下にあり、厳重な保存や搬送管理、有効期間の厳守が求め

られており、廃棄ゼロに向かうには血液センターと医療機関との対策だけではなく、

広域での運用を検討しなければならない。

③安心できる量の血液製剤供給と製剤廃棄の減少とは相反し、医療機関と血液セン

ターの双方に葛藤と業務負荷が軽減できないまま続いている。

④解決策のひとつとして地域でのブラッドローテーションがあり、茨城県・東京

都・長崎県などでの活動が報告されてきた。少数の血液製剤を使用する小規模病院を

対象とした運用が多く、へき地・離島に広く適用するには広域でのブラッドローテー

ションをシステムとして展開する工夫が必要である。



3) 研究背景-２

⑤新潟県佐渡市：周囲260kmの日本最大の島、人口約53,000人、大小5つの病院

が存在。

新潟県厚生連佐渡総合病院は病床数350、年間救急搬送2,800件、1日外来患者数

約1,000人の規模を持つ島の中核病院。年間赤血球製剤使用量は約2,000単位。

離島がゆえに血液製剤の供給は天候に左右され、一定量の備蓄は不可欠。風が強

く海が荒れる冬期では、天気予報を日々参照しながら備蓄量を調整しているが、

製剤廃棄は避けられない。

この佐渡総合病院と新潟県本土の医療機関との間でブラッドローテーションを試

行し、これを元に汎用性がある広域ブラッドローテーションシステムとして構築

⇒血液製剤の効率的利用と安心できる供給の両立が可能となる。

⑥新潟県合同輸血委員会の積極的活動も相俟って、県内医療機関全体で血液製剤

の適正使用が進んでいる。医療機関を越えて輸血療法に取り組む新潟県の姿勢は、

新たなシステム作りに最適な環境である。



4) 研究方法-1

①研究の対象となる組織と位置づけ

〇新潟県厚生連佐渡総合病院（以下、佐渡病院）

：へき地・離島で血液製剤供給を受ける医療機関

〇新潟県本土の輸血療法を行う病院（以下、サポート病院16施設）

：血液製剤供給を受ける都市部の医療機関

〇新潟県赤十字血液センター（以下、血液センター）

：血液製剤の供給、ローテーションマネジメントを担当

②研究項目

(1)【主項目】佐渡病院と新潟市内病院との間で血液センターを介したブラッドロー

テーションを行い、課題の抽出と対策を検討する。

(2)新潟県合同輸血委員会において、1の実践と検証を協議するとともに、他のへき

地へ応用するためのシステム化を人材育成を含めて検討する。



4) 研究方法-2

③広域ブラッドローテーションの要件設定

(1) 血液製剤の品質を担保でき、有効期限内に消費できること。

(2) 従来の業務フローを大きく変更することなく、業務量の増加も軽微であること。

(3) 血液製剤のローテーションを特定の医療機関同士に限定せず、ローテーションをマネジメントする組

織が介在すること。

④想定しているブラッドローテーションの具体的手順（図．流通システム模式図参照）

(1) 温度管理が可能で赤血球製剤の品質を担保できる血液搬送装置（以下、ATR）を2台準備する。各々

ATR-A、ATR-Bとする。

(2) 予めATRで搬送する赤血球製剤の血液型と製剤数を設定し、血液センターがATR-Aに格納して佐渡病

院に搬送。

(3) 佐渡病院では使用する製剤のみをATRから取り出して使用。

(4) 予め設定した日数が経過したら、血液センターがATR-Bに同じ製剤数を格納して佐渡病院に搬送し、

同時にATR-Aを回収（ATR内の製剤残数は問わない）。または、ATR内の製剤数が下限数（1パックな

ど）に達した時点で佐渡病院が血液センターに連絡、血液センターはATR-Bを搬送し、ATR-Aを回収。

(5) 血液センターは回収したATR-Aから残った製剤を取り出し、必要な製剤数を加えてサポート病院へ供

給（再流通）。

(6) 以上を繰り返す。

⑤研究期間：2020年12月～2021年2月



図．流通システム模式図

血液搬送装置A

血液搬送装置B

搬送装置Aの回収時に
搬送装置Bを配置

病院βへの出庫分

搬送装置Aの
残り製剤

不足分を追加

病院β

＋

血液搬送装置には
規定の血液型・製
剤数をセット

• 病院αの製剤備蓄数は血液搬送装置
搬送分を含めたものを基本とする

• 搬送装置は規定の日数または残り製
剤数が少なくなったら交換

• 搬送装置に格納する製剤の有効期間
残は原則2週以上とする

血液センター

病院αでは使用分のみ
搬送装置から取り出す

血液搬送装置A

病院α



5) ATRの選定について
温度管理（記録含む）機能を持ち、バッテリ駆動で血液製剤の品質を担保できるもの：
富士フィルム富山化学社製電子冷却式血液搬送装置ATR-705を選択。
機器の特徴：

内臓バッテリで7時間以上稼働：搬送時間に十分対応可能。
4℃±2℃を維持し、庫内温度の記録が可能。
赤血球製剤の品質維持を保証。
赤血球製剤5パック（10単位）を格納可能。

6) 有効期限内消費への対応
ATRに格納する製剤は有効期限まで2週以上あるものとする。
ATRの交換日数を設定し、以下を達成する。

佐渡病院では有効期限を意識することなくATR内製剤を利用できる
血液センターでは回収ATR内製剤でも有効期限に余裕を持ってサポート病院へ
供給できる。
各病院における製剤の有効期限確認は従来業務であり、ブラッドローテーショ
ンによる新たな確認業務は発生しない。

7) ATRに格納する赤血球製剤の選定
・佐渡病院の使用・廃棄実績、研究中の状況から以下の選択肢を基準に選定する。
O型2本、B型1本、AB型1本での運用(O型：使用頻度多い, B, AB型：頻度少ない)
A型5パック（普段A型10単位を院内備蓄しており、ほとんど廃棄になっていないため除外）
・ATRの運用は週2回の定時ローテーションにし、臨時でのローテーションは行わない











表．期待できる業務量の最小化

搬送業務 血液センター 搬送装置の搬送は通常の製剤と同時に行う
搬送装置のバッテリ駆動時間から電源を考慮し
なくて良い

保管管理業務 血液センター 搬送装置内管理は装置の記録データから確認

医療機関 製剤保管は搬送装置に任せる（要電源接続）

有効期間管理 血液センター 搬送装置への製剤格納時に有効期間を確認；
通常業務の一環として対応可能

医療機関 一定日数以内の搬送装置交換により、装置内の
製剤の有効期間管理は不要；取り出した製剤の
有効期間確認のみで、通常業務範囲

発注業務 医療機関 搬送装置内の製剤残数を確認して発注が必要；
製剤残数確認は通常業務でも実施する範囲

再流通業務 血液センター 回収した搬送装置にある製剤の有効期間を確認
し、他の医療機関への出庫分を調整する必要が
ある

(新たに発生する業務があるが、従来の業務範囲を若干拡大する程度と考えられる)

業務内容 業務主体 業務予測



8) ブラッドローテーションの評価

ブラッドローテーションの評価項目には以下を設定。

１ 血液センターと佐渡病院、サポート病院での血液製剤廃棄数と廃棄率を

過去数年間の同時期と比較、推移を重点的に観察する。

２ ATRの全搬送経過において庫内温度変化を検証する。

３ 血液製剤の有効期限を、ATRに格納した時点（血液センター出庫時）、

佐渡病院から回収した時点、回収製剤を新潟市内病院に供給した時点で確

認し、その差を検証する。

４ 血液センターでのATR格納から佐渡病院での使用まで、ATRの回収から

サポート病院への供給までの業務負荷、とくに製剤取出と確認作業の影響

を検証する。

業務負荷検証はデータ化が困難なため、血液センター・佐渡病院の担当者

に対するアンケートをベースに評価する。



9) 広域ブラッドローテーションのシステム化の検討
新潟県合同輸血委員会において以下を協議・検討する。
(1)新潟県内で輸血療法を行う医療機関における血液製剤供給に関する課題と

現状の対応策の集計。（血液センターの距離、緊急輸血に迅速な対応が困
難、事前準備量と廃棄の多少、緊急時の製剤搬送車が必要、など）

(2)今回の佐渡病院・サポート病院を対象としたブラッドローテーション体制
をモニタリングし、課題の収集と対策を考案する。

(3)新潟県内で血液製剤の供給に課題がある他地域に対し、今回のブラッド
ローテーションを適用した場合を想定し、そのまま適用できる部分とでき
ない部分を切り分ける。

(4)上記を基に、広域ブラッドローテーションに必要なハードウェアと運用を
中心とするソフトウェアの作成、従事者に必要な知識・スキルを共有する。

(5)広域ブラッドローテーションシステムの応用として、標準化された共通コ
アと適用地域に合わせるオプションを明確化し、汎用性が高いシステムの
提案を目指す。

新潟県合同輸血療法委員会には使用適正班、安全対策班、マニュアル班の3つ
の分科会と看護師部会が存在する。上記項目を各部会の視点から、機能的に何
が出来るのかを考案する。



10) 研究の期待される効果

①広域での血液製剤の有効利用:

従来、医療機関単位での検討が中心⇒広域ブラッドローテーション

広域(ひいては県レベル)での廃棄総量の減少が期待。

②広域ブラッドローテーション：血液センターを中心に複数医療機関の協働⇒対象地域全体で

血液製剤を有効利用していく意識の醸成。各種従事者が、血液製剤の保管管理から流通、適正

使用までの知識・技術を習得する実践的な機会の獲得。

③これを様々な規模の地域に対応したパッケージ化⇒全国的な展開を期待。

佐渡島：日本で検討されてきた離島・僻地に比し、圧倒的に大きな離島。このような規模の離

島の血液製剤の有効利用活動の報告はなく、全国的にも今後の活動の参考として活用が期待さ

れる。

11) 事業体制の課題に対する適正使用研究計画の意義

合同輸血療法委員会の目的は「安全で適正な輸血療法の遂行」⇒分科会・部会が効率的に対策

を検討。

具体的なテーマ(課題)を設定し、このテーマの実現に向けて各部会が各論を協議、統合してい

くプロセスが望ましい。

広域ブラッドローテーションシステムの構築は血液製剤の保管から流通、使用まで輸血療法の

全体像の理解そのものである。さらに、この過程は他地域に適用できる汎用性を持つシステム

作りとなる。





広島県における災害

1. 「平成26年8.20広島市豪⾬⼟砂災害」

広島市安佐南区⼋⽊・緑井・⼭本および安佐北区可部を
中⼼としたごく狭い範囲に集中豪⾬。同時多発的に⼤規
模な⼟⽯流が発⽣した。⼟砂災害166か所（うち⼟⽯流
107か所、がけ崩れ59か所）。

2．「平成30年7⽉⻄⽇本豪⾬災害」

6⽉29⽇に発⽣した台⾵7号が、梅⾬前線を刺激して⻄
⽇本から東海にかけて⼤⾬が連⽇続いた。梅⾬前線は9
⽇に北上して活動を弱めるまで⽇本上空に停滞。⼟砂災
害により呉市は“陸の孤島”となった。

写真：産経新聞ニュースより
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広島県内で同様の事態に陥りやすい地域

①

②

③

④

①︓広島市⻄北部（“平成26年広島市⼟砂災害
発⽣地域”）→交通の遮断（広島県⻄北部）

②︓呉市及びその周辺地域
（“平成30年⻄⽇本豪⾬災害発⽣地域”）

③︓広島県北部（庄原〜三次地区）

④︓広島県東部沿岸部（“平成30年
⻄⽇本豪⾬災害発⽣地域”）

①
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⽬的

•県内の⼭間部、あるいは架橋されていない島などでは，製剤の
輸送経路が限られている医療機関もあり，交通が遮断されるよ
うな事態が発⽣した場合に，近隣の医療機関が保有する輸⾎⽤
⾎液製剤を相互に提供し合う仕組みが構築できていれば，地域
医療の安定化にもつながる。

•そこで，災害等により⾎液センターから輸⾎⽤⾎液製剤が供給
できなくなった場合や，医療機関の孤⽴等により，製剤が速や
かに届かず患者の救命に⽀障をきたす事態が⽣じた場合に備え，
緊急的に地域の医療機関で協⼒して，製剤の提供を可能とする
仕組みを検討し，構築を⽬指すこととした。
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「災害時等における医療機関間の輸⾎⽤⾎液製剤の譲受・譲渡に関する指針」

作成までのロードマップ

事務局において、「災害時等における医療機関間の輸⾎⽤⾎液製剤の譲受・譲渡に関する指針」

（以下、指針）案の作成

12⽉28⽇ 原案を幹事会で承認

当該地域の医療機関に対して、アンケート調査と共に配布して、パブリックコメントをいただく

2⽉の幹事会でパブリックコメントを踏まえて加筆・修正

3⽉の研修会にて最終案を報告の上、承認をいただく 4



アンケートの内容
•医療機関内の輸⾎⽤⾎液の在
庫量（⽬標値）
• ⾎液型別。⾎⼩板製剤は、翌⽇
使⽤分の⽬安量

•輸⾎製剤の譲受・譲渡となり
うる状況
• 指針案の4つから複数回答

•譲受希望製剤

•譲受・譲渡希望医療機関

•指針案に対する意⾒（パブ
リックコメント）

 

広島県合同輸血療法委員会 

輸血療法に関するアンケート調査 

Hiroshima 2020 

 

~災害時等における医療機関間での 

輸血用血液製剤の譲渡・譲受について~  
この調査は，広島県の医療機関における輸血療法の現状と実態を把握す

るために，医療機関を対象として，広島県合同輸血療法委員会が実施主体

となり行っています。 

 

今年度は，県内で災害時等が発生した際に、医療機関に在庫されている

輸血用血液製剤を他医療機関へ提供することを想定して、その指針案を

作成しました。そのことについてのご意見、コメントについてアンケート

調査することとしました。 

 

是非，調査にご協力頂きますようお願い申し上げます。 

 

調査票は記入後，2021 年 1 月 12 日（火）*までに，血液センターの配送

職員に手渡し，または広島県赤十字血液センター 学術情報・供給課 

【FAX(０８２)５０４－５４７６】まで FAX 送信をお願いします。 

なお，調査に関するお問い合わせは，下記までお願いいたします。 
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結果︓指針案の内容（概略）

3 医療機関間で輸⾎⽤⾎液製剤を提供することが想定される緊
急事態

①⾃然災害による⾎液センターからの輸送経路の遮断

②⾎液センターからの輸送に時間が掛かる医療機関（過疎地等）
において、緊急⼤量輸⾎の必要性が⽣じた場合

③何らかの理由により、⾎液センターからの供給が停⽌した場合

④緊急輸⾎しなければならない製剤の在庫が⾎液センターにない
場合（例︓⾎⼩板製剤）

＊7 として、4つのケースに対する基本的な考え⽅を明記
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結果︓指針案の内容（概略）

4 譲受・譲渡する輸⾎製剤

⾎液センターから当該医療機関へ提供された輸⾎⽤⾎液。院内採
⾎されたものや、その機関内にて、解凍されたもの（新鮮凍結⾎
漿）、製剤を開封あるいは分割されたものは譲受・譲渡できない。

5 譲受・譲渡の⼿段、場所

当該輸⾎管理部⾨の職員が、対⾯により譲渡側の医療機関で⾏う
ことを原則とする。（譲受医療機関の職員が取りに⾏く）
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結果︓指針案の内容
（⼿順のフロー）

譲受機関

譲渡機関

緊急事態発⽣！

対応を指⽰

輸⾎責任医師 患者の担当医と譲渡依頼の判断を⾏う

輸

⾎

管

理

部

⾨

県合同輸⾎

療法委員会

輸

⾎

管

理

部

⾨

譲渡依頼

承諾の連絡

譲渡依頼書を持参の上、製剤受け取り

譲渡証明書と製剤の持ち帰り

輸⾎実施

製剤の払い出し

実施製剤情報連絡

譲渡情報

医事部⾨ 医事部⾨

費⽤の請求

⽀払い

10 医療機関間の製剤譲受・譲渡のフローチャート

譲渡の連絡

あらかじめ以下の件は決めておくこと

• 譲受・譲渡機関の選定

• 譲受・譲渡における各機関の⼿順の作成

• 譲受・譲渡機関との契約

• 県薬務課に対する届け出

• 契約機関以外の近隣の医療機関の把握

8



結果︓アンケートへの回答（概略）n=24
•各病院の製剤在庫量
• 各地域の譲渡候補医療機関には、1病院当たり全⾎液型でRBC10〜54
単位、FFP32~110単位の在庫を保有していた。PLTを在庫している医
療機関はなかった。但し、RBCではO型、FFPではAB型の製剤が多く
在庫される傾向が⾒られた。

•製剤の供給に対する不安
• 不安あり︓19医療機関 不安なし︓5医療機関（全て広島市内）

•譲受希望製剤︓RBC︔23 FFP︔10 PLT︔11

•譲受を希望する医療機関︓あり︔13* なし︔11

•譲渡してもよいと答えた医療機関︓10*

*隣県の医療機関を譲受・譲渡希望機関として回答あり

9



アンケートからみた
各地域の譲受・譲渡機関の関係図

呉医療センター

呉共済病院

中国労災病院

庄原⾚⼗字病院

三次中央病院 三次地区医療センター

⻄城市⺠病院

福⼭市⺠病院

寺岡記念病院

福⼭医療センター

中国中央病院

⽇本鋼管福⼭病院

府中地区医師会の

医療機関

②呉地区 ③県北（三次〜庄原地区）

④東部沿岸部

譲受してほしい

譲渡してよい

10



課題

•緊急時における輸⾎製剤の医療機関間での譲受・譲渡
は、薬機法上の取扱は明確ではないこと

•県境の医療機関の場合、隣県の機関と輸⾎製剤の譲
受・譲渡が、より迅速かつ適切に対応できることから、
隣県にも同様の仕組みを策定する必要があること

11





愛媛県の輸血製剤使用状況 愛媛県合同輸血療法員会
アンケート調査結果より

輸血を実施している県内主要33病院：19-827床、県内製剤供給の92.5%

2019年廃棄額
合計1,568万円
865人分の献血バッグ

2019年病院規模別廃棄率
300床以上：1.7%
100-299床：4.2%
100床未満：7.2%

これまでの合同輸血療法委員会の活動

（アンケート調査と教育講演）だけで

廃棄率を改善することは困難
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FFP/RBC比（●）とALB/RBC比（●） 赤血球製剤廃棄率
%



製剤廃棄率の低下を阻む要因

1．不測の事態に備えて一定の院内在庫を維持

►在庫過剰→製剤廃棄増加
►在庫不足→緊急輸血の遅れ

2．輸血のオーダと実施に関する院内基準が曖昧

►院内輸血療法委員会の影響力

►輸血部門専任技師の有無

解決策は？

1．適正な院内在庫数の設定

2．院内輸血体制の整備（大・中・小規模病院別）

病院規模別廃棄率

300床以上：1.7%
100-299床：4.2%
100床未満：7.2%



合同輸血療法委員会組織再編図

• 行政
• 血液事業
• 医師会

12病院 12病院 9病院



1．院内在庫適正化部会

医療機関

• 血液型別院内在庫数

• 緊急輸血依頼時刻と本数

• 血液型別廃棄本数

• 院内在庫補充の基準

赤十字血液センター

• 血液型別定期便配送本数

• 日勤帯待機車両からの持出本数

• 夜間帯緊急配送本数と搬送時間

• 地域別製剤配送スケジュール

エビデンスに基づいた院内在庫数の設定

評価：製剤廃棄率（在庫過剰）

緊急配送率（在庫不足）

突合 解析



市立宇和島病院 病床数：435 医師数：95 外来患者数：910 /日
救命救急センター併設 愛媛県血液センターから95km

製剤廃棄率（在庫過剰）

緊急配送率（在庫不足）

1.0%

4.4%

0.3%

6.1%

院内在庫数

在庫補充の基準

廃棄本数

定期便配送本数

待機車両持出本数

夜間搬送本数

夜間搬送時間

8       8        2        1

1       5        0        0

4       2        0        3

2020.4-7
A    O        B      AB

2020.8-11
A        O        B      AB

6         7 2        1

0 5        0        0

0         0        0        2

241   147    64      61

64     44    44        4

5       7      6        3

平均92分 (78-112)

2020.4-7
A      O      B      AB

2020.8-11
A       O       B       AB

288   108      60      44

67     41      27      14

18     15        2        3

平均93分 (79-117)

病院データ

血液センターデータ



2．院内輸血体制整備部会
日本輸血・細胞治療学会 輸血機能評価 (I&A) 2006-

全国 愛媛県

製剤供給施設数: 9,686 159 

I&A認定施設数: 154 (1.6%) 2 (1.3%)

1．I&A認定基準の中から各病院が実行可能項目を抽出し、自ら

が作成した院内輸血体制基準を部会で検証・承認

2．廃棄血削減による経済効果と医療安全の向上を旗印に推進

3．病院運営サイドからの積極的な診療科スタッフの意識改革

整備状況の評価：製剤廃棄率

Crossmatch/Transfusion (C/T) 比
輸血副反応報告率



3．小規模輸血安全部会

1．在宅赤血球輸血ガイドおよびI&A認定基準をベースにして

小規模施設での安全な輸血に必須の基準を部会で作成

2．県医師会輸血委員会と愛媛県保健福祉部との協議・承認

3．県庁および県医師会より県下全医療機関の長に通達

整備状況の評価：製剤廃棄率

輸血副反応報告率

在宅輸血件数

小規模医療機関の課題

• スタッフ数

• 検査機器

• 輸血頻度

• 在宅医療



愛媛県合同輸血療法委員会ホームページの作成

新体制がすべての病院にはっきりと見える場を設ける



• 適正在庫

• 輸血体制

• 在宅輸血
医療機関

血液セ
ンター

行政機
関

地域輸血医療連携体制

配送体制

公的通知

輸血に関するデータの共有
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