
はじめに

筆者はアメリカ合衆国イリノイ州にて病理のレ

ジデントを終了後，輸血専門医の資格をとるべく，

シカゴ大学の輸血部にクリニカルフェローとして

勤務中である．筆者が，レジデント，フェローを

通して勤務をした，イリノイ州 4つの大，中，小

病院の輸血部の運営システムの比較を交え，この

国における，輸血専門医の教育制度について，紹

介を行ないたい．

輸血医師の医学部卒後教育システム

この国では，臨床に直結した基礎医学は病理に

すべて含まれ，日本でいう病理学のみならず法医

学，臨床検査医学，そして輸血医学も病理に所属

する．病理のレジデント（卒後教育）はAnatomic

Pathology（AP），Clinical Pathology（CP），

Anatomic�Clinical Combined Pathology（AP�CP）
の 3つのコースに分けられる．APには，外科病

理，細胞診，法医学が，CPには，輸血医学，臨床

検査医学（生化学，微生物学，血液病学，免疫学，

分子生物学）が含まれる．APあるいはCPだけな

らば 4年，AP�CP Combined であれば 5年であ
る．1年以上のインターンを終了した者は病理の

レジデントが 1年間短縮される．日本では病理医

はほとんどが大学病院に勤めるのに対し，アメリ

カの病理のレジデントの卒業生は，およそ 9割は

一般病院に勤める．アメリカの中，小病院では必

ず病理の常勤医がおり，一人の病理医が外科病理

と輸血部といった様に 2つ以上の病理の分野を兼

任するため，一般病院に就職するためには，AP�
CP Combined のトレーニングを受けた病理医で

ある事が就職の際，有利な条件になる．そのため

75％のレジデントはAP�CPのコース，19％が
APのみ，6％が CPのみを選択している1）．AP

あるいはCPのみのレジデントは就職先が総じて

大学病院に限られる．アメリカ合衆国の医師免許

は州ごとに発行されるものであり，州により多少

異なるが，認定されたプログラムでレジデントと

して働く卒後教育がどの州でも義務づけられてお

り，1年から 3年のレジデントの職歴がないと，医

師免許は取得できない．レジデント終了により専

門医試験の受験資格ができ，試験に合格すると，

その科の認定医となる．さらに副専門医の認定を

受けたければフェローシップに進み，副専門医の

試験に合格しなければならない．たとえば，輸血

の専門医の認定は 1年のフェローシップを終了す

る事により，American Board of Pathology の施行

する輸血専門医の受験資格ができ，試験に合格す

る事により輸血専門医と認定される．病理のレジ

デント修了後に進むフェローシップには，外科病

理，細胞診，血液病学，法医学，微生物学などが

ある．輸血のフェローシップに関しては，病理の

レジデントの修了者のみならず，内科，小児科，
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麻酔科などのレジデント修了者も受け入れるが，

病理出身のフェローが多い．現在，全米に 20 州，

26 の輸血のフェローシッププログラムがあり，ほ

とんどのプログラムが定員一名であり，年間約 30

名の輸血専門医が全米で養成されている2）．

病院紹介

筆者が病理のレジデントを終了したUniversity

of Illinois Metropolitan Hospitals Group Resi-

dency Programは，州立イリノイ大学シカゴ校医

学部の中規模関連病院 3つをローテーションする

プログラムであった．地域により患者層も異なり，

3病院それぞれ違った特色を持つ．そして，筆者が

現在フェローシップを行っている，シカゴ大学を

含めた 4病院の紹介を行う．

1）Illinois Masonic Medical Center（IMC）

シカゴ市内北部にあり，病床 350 床．大都市若

年者層が患者層である．市北部の最重症の外傷患

者をうけいれる外傷センターがあるため，中規模

病院に関わらず，活発な輸血部の活動が行なわれ

ている．地域的にホモセクシュアルの人口が多く，

HIVの治療センターがある．1980 年代，同病院に

て献血された血液により 8名のHIV感染患者を

出し，献血室を閉鎖するという歴史を持つ．

2）Lutheran General Hospital（LGH）

シカゴ市内より 20 キロ，北西に位置し，郊外で

最大，520 床の病院．へリポート，外傷センター，

癌センターをも持ち，心臓外科の手術も多く行わ

れており，移植手術を除くほとんどの治療が行な

える準大学病院級である．高度先進医療において

は全米 100 位以内にランクされる病院．患者層の

ほとんどは，白人であり，その次に多いのはアジ

ア系であった．

3）Mercy Hospital（MH）

シカゴ市内南部危険地域にある，病床 300 床．

外傷センターもなく，アメリカの小病院の輸血部

の運営を学ぶ事ができた．患者層の 8割はアフリ

カ系アメリカ人である．

4）The University of Chicago Hospitals（UCH）

シカゴ市内南部に位置する，570 床．私立大学

で，特に経済の分野に優れノーベル賞受賞者を 73

名輩出．付属病院も全米ベスト 15 位以内にランク

される最先端医療を誇る病院である．

監査ならびに認定

アメリカの輸血部は，政府機関であるFood and

Drug Administration（FDA），HealthCare Finan-

cial Administration（HCFA），そしてそれぞれの州

により，規制を受けている．HCFAは政府によっ

て運営されている健康保険，Medicare（老人健康

保険），Medicaid（低所得者に対する福祉保険）の

払い戻し金の裁定を行う機関であり，HCFAその

ものは，病院，検査部の監査を行わないが，HCFA

の認定したしかるべき機関による監査を受ける事

が健康保険金の払い戻しの条件となり，監査にて

欠陥があるとの報告をうけると，払い戻しの差し

止めの制裁行為を行う力を持つ機関である．

Medicare，Medicaid 以外のアメリカの健康保険は

民間保険会社により運営されているが，これらの

保険会社もHCFAの裁定に準じるのが通例であ

る．HCFAの認定する輸血部の監査機関にはCol-

lege of American Pathologists（CAP），Joint Com-

mission Accreditation of Health Organization

（JCAHO），American Association of Blood Bank

（AABB）の 3つがある．いずれも非営利の民間団

体であり，CAPは検査部，輸血部の，JCAHO

は病院全体の，AABBは輸血部の監査機関であ

る．この 3つのうちのいずれかを選択して監査を

受け合格する事により，血液を購入し，交差試験

等を行い，血液を払い出す輸血業務を初めて許さ

れる．採血をして，血液を調製する事はFDAの管

理下におかれ，この 3つのいずれかの監査に合格

するだけでは，調製は許されない．これらの監査

機関そのものは民間であり，監査結果によって輸

血部に対する制裁を行う力はない．しかし，これ

らの機関の提出する報告書により，HCFAが保険

払い戻しの裁定を行うため，この監査で欠陥を指

摘されるというのは，アメリカの輸血部では由々

しき事態となる．影響は，保険金の払い戻しの差

し止めのみにとどまらず，病院が入るべき，医療

過誤の保険の掛け金も危険度の高い病院とみなさ

れ跳ね上がる．監査に不合格になったために，あ

る病院の輸血部の管理職が総辞職になったという

事も聞く．血液製剤は薬剤であるという考えのも
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Table 1　Accreditation

Univ. of Chicage
Hospitals

Lutheran General
Hospital

Illinois Masonic
Medical Center

Mercy
Hospital

＋＋＋＋CAP

－＋＋－AABB

＋＋＋－
FDA
Registered

とに，アメリカの輸血部はFDAの管理下に置か

れ，Licensed，Registered，Non-Registered の 3 種

類のいずれかに各輸血部は分類される．前 2者に

所属する輸血部のみが，採血を行ない，血液を調

製する事が許されるが，FDAの定期的な監査を受

けなければならない．Licensed と Registered の

違いは，前者は州外にも血液を輸送が許されるの

に対し，後者は許されず，使用は州内に限られる．

FDAは政府機関であり，監査にて重大欠陥を発見

すれば，輸血部閉鎖，法的な責任追及等を行使す

る力を持つ．表 1に，4病院がどの機関の監査を受

けているかを示したが，CAPの監査はMercy

Hospital の様な小病院を含むほとんどの病院が受

けている．小病院ではFDAの監査をうけないた

め，自己血，指定輸血の採血，調製が許されず，

これらが必要な場合は，患者あるいは献血者を近

くの血液供給センターに送り，採血，調製，輸送

を依頼している．中，大病院ではFDA Registered

を取得しており，病院内で自己血の調製が可能と

なる．Licensed を取得するのは，血液製剤を州外

に送る血液供給センターに限られている．CAP

は監査を受ける病院と同程度の規模の病院の病理

部を選び，監査団チームの編成を依頼する．2年に

1度，あらかじめ指定された日に監査は行われ，同

業者が監査を行うので，緊張のなかにも雰囲気は

友好的であり，不都合な点は，アドバイスを与え

るという感がある．それに比して，FDAの監査は

抜き打ちであり，監査官は必ずしも輸血に関して

知識が豊富であるとは限らず，態度も威圧的であ

ることが多い．さらに州規制は州ごとに大きく異

なり，ニューヨーク，カルフォルニア州では州が

実際に監査を行うが，AABBの監査を州監査の代

行として扱う州もある．イリノイ州では，輸血部

の規制は簡略であり，監査も頻繁ではないが，指

定輸血を病院が受け入れる事が規定されてい

る3）．

輸血部スタッフ

輸血部を病院に置き，輸血という医療行為を行

うためには，Blood Bank Director を置かなければ

ならず，病院監査にて病院が適正な医師，技師等

を雇用しているかも審査の対象となる．監査に通

過するためには，Blood Bank Director は輸血に関

するトレーニングを受けた事のある医師であるこ

とが条件であり，AP�CPあるいは，CPを終了し
た病理医，あるいは血液内科の専門医，即ち一般

内科 3年のレジデントと血液内科のフェローシッ

プ 3年を終了した医師が最低必要な資格条件であ

り，輸血認定医である事までは，要求されない．

大学病院の輸血医師は，輸血認定医である事が就

職の際の条件となる事が多いが，中，小病院では，

輸血認定医まで雇用する事は経営的に難しく，Di-

rector が輸血認定医でない場合が多い．

4病院のなかで，輸血部専任の医師を有するの

はシカゴ大学だけであり，ここでは助教授 1名，

講師 1名，助手 1名，フェロー 1名，レジデント

1名計 5名が常駐している．輸血認定医を持つDi-

rector は，シカゴ大学と Illinois Masonic Medical

Center だけであった．MarcyHospital では AP�
CPのトレーニングを終了した病理医が，外科病

理と細胞診，そして輸血の 3つを兼任していたが，

中，小病院では，この様な体制が一般的である．

技師長に関しては，病院監査に通過する上では，

輸血専門の資格（Specialist in Blood Bank，略して

SBB）を有する技師，あるいは 4年以上の輸血部の

実務経験をもつ技師である事が必要である．もし，

これに見合った技師がいない場合には，輸血部の

医師が技師長の業務を代行しなくてはならない．

大学病院では，技師のスーパーバイザーとなるた
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Table 2　Number of Technologists

Donor’s
RoomNightEveningDay

74711
University of
Chicago
Hospitals

3139
Lutheran
General Hospital

0125
Illinois Masonic
Medical Center

N/A124
Mercy
Hospital

めには SBBは必須条件であり，シカゴ大学では

SBBは 6名勤務している．表 2に 4病院に技師の

人数を示したが，どこの病院でも，輸血部は 3交

替勤務で，24 時間体制が整っていた．献血室の技

師あるいは看護婦は，献血の採血のみならず，血

漿交換や末梢幹細胞採取の治療的手技のできる人

達であった．

血液供給団体

日本では日本赤十字社が唯一の血液供給団体で

あるのに対して，この国では複数の血液供給団体

がある．シカゴ市では，Life Source と American

Red Cross の 2 社がある．前者はシカゴ市郊外に

本社があるのに比して，後者はシカゴ市より 2～3

時間かかる隣の州，ウィスコンシン州マジソン市

にある．価格交渉などにより，各病院がいずれか

の団体から年間契約をして血液を購入する．稀な

赤血球抗体に適合する血液が必要な時は，契約に

関係なく，両者に問い合わせし，購買することが

可能である．American Red Cross は全米の 50％

の血液を供給している．

安全管理対策

4 病院を勤務し，安全管理対策のなかですぐれ

ていると感じたシステムを紹介する．

1．コンピュータークロスマッチ

このコンピュータークロスマッチは，赤血球抗

体のスクリーニングで抗体陰性の患者に対して

は，血清学的なクロスマッチを行わず，コンピュー

ターで適合条件に合致しているかを確認し払い出

しを行うシステムをさす．あらかじめコンピュー

ターに患者の血液型，この患者に投与されるべき

血液の条件が入力されており，クロスマッチは，

血液の表面に貼られているバーコードをスキャン

して，この血液が患者の必要条件に適合している

かどうかを判定し払い出しを行っている．1994

年にシカゴ大学とミシガン大学が初めてFDAか

ら認可をうけアメリカではじめられたものであ

り，全米で現在 40～60 の施設にて試行されてい

る．シカゴ市内では，シカゴ大学のみが採用して

いる方法である．他の 3病院では，クロスマッチ

は血清学的に室温での表試験が行われている．こ

の方法の導入により，

（1）ユニット番号の読み違えなど，人的な間違

えを予防できる．

（2）大量輸血の際にも，迅速に対応できる．

（3）シカゴ大学では技師 3名の削減が可能とな

り，人件費を節約できる．

（4）クロスマッチに必要な採血量を減らす事が

できる．のメリットがある．コンピュータークロ

スマッチを実施するためには，AABBスタンダー

ド4）にて以下の事を特定できるコンピューターシ

ステムがある事が条件となっている．

I5.311：ABO不適合を察知するシステムがあ

ること．

I5．312：受血者の血液型は，2回調べられてい

る事．初診患者で過去の血液型の記録がない場合

には，1つの検体を 2回調べるか，2回採血を行い

調べるかのいずれかを行う．過去の血液型の記録

がある場合には現在の検査結果と比較を行う事．

I5．313：コンピューターシステムが，輸血のユ

ニット番号，製品の種類，ABO，Rhの血液型，病

院で再検査された血液製剤のABO，Rhの血液型

検査結果，受血者のABO，Rhの血液型，赤血球

抗体スクリーニングの結果を含むこと．

I5．314：払い出しの前に，入力された記録がす

べて正しいことをチェックするシステムがある

事．

I5．315：システムが，献血者と輸血を受ける患

者のABO不適合を警報する機能を持つ事．現在，

コンピュータークロスマッチを開始するにあた

り，病院ごとにFDAに書類を提出して審査を受

けなくてはならないため，多くの病院で普及して

いないが，将来的には，このコンピュータクロス
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マッチが，アメリカでの主流になるであろう．

2．輸血用 Identification（ID）バンド

Lutheran General Hospital，Marcy Hospital で

は，入院時に患者氏名と病歴番号のかかれた患者

IDバンドが腕にはめられるが，この患者 IDバン

ドを輸血の際に患者確認に使っている．Univ. of

Chicago，Illinois Masonic Medical Center では，こ

の患者 IDバンド以外に輸血専用の IDバンドを

設置し，採血時に検体の取り違えのないような工

夫がなされている．アメリカで市販されている輸

血 IDバンドには，Typnex（Baxter）と Ident A

Band（Holister System）がある．Holister System

の輸血オーダー伝票を図 1に示す．向かって右上

の部分が，カーボンのシールになっており，採血

者は患者氏名を書き検体の試験管にこのシールを

はるとともに，伝票下の部分のミシン線を切り

とって，プラスチックホルダーに入れ，受血者の

腕にはめられる．

1回の採血ごとに輸血 ID番号が与えられ，試験

管とオーダー用紙に，同一番号がないと，輸血部

は検体をうけつけない．また，払い出しの際に，

血液製剤にもこ ID番号が与えられ，輸血する際

にこの血液とブレスレットの番号が一致しない

と，輸血は行えない．輸血の際には，病歴番号，

輸血 ID番号，ユニット番号の確認する．一回のク

ロスマッチは，妊娠中でなく，過去 3カ月に輸血

暦がなく，患者がブレスレットを保持している場

合は 14 日間有効であるが，さもなくば 4日間で失

効して，新しい採血が必要となる．Illinois Masonic

Medical Center では輸血 IDバンドの使用し，さ

らにクロスマッチ採血を行う技師は病院内で一人

に決められており，この技師が各病棟をまわり採

血を行っている．

3．輸血副作用の報告義務

どこの病院でも輸血副作用が起きた場合には，

臨床医は輸血部に報告をし，輸血部はその原因の

解析を行い文書にて記録を残す事が義務ずけられ

ており，監査の際にその記録の提出を求められる．

輸血時に発熱などが起きた時には，臨床医は，輸

血前後での，血圧，脈拍，体温の記録と症状を記

入し副作用の報告用紙と患者の血液尿検体を輸血

部に提出，輸血部では患者の尿検査，直接クーム

ステスト，血液の肉眼観察，輸血された血液と患

者の血液型の再検査を行ったうえで，輸血医師に

Fig. 1
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報告される．医師は患者の現疾患，既往歴，輸血

歴，輸血前後の様子等臨床情報を集め原因の解析

を行い報告書を作成，年間の発生件数の把握をし

ている．又，臨床医には，前投薬や白血球除去赤

血球製剤の使用などの予防対策をアドバイスす

る．死亡例は，FDAに直ちに電話連絡をするとと

もに，1週間以内に文書よる報告が義務ずけられ

ている．

輸血部の役割

輸血部の役割として，血液の交差試験等を行い，

血液の払い出しをし，規則に準じた適正な輸血部

内規則を作るのは 4病院のいずれでも変わりはな

かった．血漿，赤血球交換，末梢幹細胞の採取は

シカゴ大学では輸血部が担当をしているが，Lu-

theran General Hospital では内科が担当であり，

末梢幹細胞の凍結ならびに保存のみを輸血部が担

当していおり，その病院により，輸血部の守備範

囲は異なる．小病院では，血漿交換は病院が契約

した民間業者に委託する事が多く，輸血部は血液

や血漿の供給のみにとどまる，輸血医師が，臨床

医に輸血に関するアドバイスを行う事も業務の一

環であるが，やはり，輸血専門医をもたない病院

では，輸血部の行えるアドバイスにも限界がある．

しかしながら，中，小病院では，外科病理，細胞

診のほうが輸血の専門知識よりも需要が高く，外

科病理，細胞診の専門家が 3カ月前後レジデント

時代の輸血部のローテーションによって得た経験

と自己学習の知識によって輸血部の面倒をみると

いった形の病院が多い．

結び

アメリカの輸血部はFDA，HCFAを通して連

邦政府の厳しい管理下におかれ，規制に沿って輸

血部が運営されている事を証明する記録が常に監

査の際に求められる．訴訟も多いため，自己防御

のためにも，書類上の記録が大切であり，この国

の輸血医師は日本の医師以上に多くの時間を書類

の作成，チェックに時間を費やしている感がある．

この厳しい監査のシステムは安全，危機管理上優

れていはいるが，高額な医療費に跳ね返る．筆者

は日本の医学部を昭和 58 年に卒業後，外科医局員

を 8年勤め，研修医時代に夜間クロスマッチを不

安な思いで行い輸血した経験をもつ．アメリカの

医療でうらやましいのは，技師等のパラメデイカ

ルが充実し大学病院のみならず，市中病院でも輸

血部の技師が 3交代で 24 時間体制で運営されて

いる事である．渡米 10 年となるが，日本では，夜

間のクロスマッチを輸血医療の教育も十分に受け

ていない研修医頼りにしている大病院が今でもあ

ると聞く．この様な不安を抱えたシステムは一刻

も早く改善される事を願ってやまない．
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