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苦情品の精査から判明した輸血製剤のリークの原因
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Ir-RBC-LR-2が輸血中に漏れ出し輸血を中止した苦情
品が発生した．引き取った当該製剤について，輸血セッ
トの挿入口に隙間がないこと，輸血口のピールタブ内
側よりリークがあることを確認した．製造部門及び販
売部門への調査で，製造・保管・搬送工程中において
漏れや外観異常はなかったことを記録と聞き取りによ
り確認した．
川澄化学工業にてリーク部分の断面を精査したとこ
ろ，輸血口内側から外側に向かって傷が発生している
ことが確認された（A）．原因としては，輸血口にスパ

イク針を挿入する際，斜めにして挿入したため輸血口
を傷つけたことが推測された（B）．サンプルバッグと
スパイク針を用いて再現テストを実施した結果，当該
品と同等の傷が発生する事が確認出来た．
今回のリークは，スパイク針挿入時の輸血口の傷が
外側まで達して血液が漏れ出た可能性が高い．バッグ
に輸血セットを挿入する際は，平らな場所で血液バッ
グを横に寝かせた状態で輸血口をまっすぐに保ち，ス
パイク針をねじりながら差し込む必要がある１）．
血液センターとしては，これからも，臨床輸血現場
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の関係者に対し，輸血セットの接続法等の技術的な情
報提供を行っていきたい．
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