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はじめに
I＆A（Inspection＆ Accreditation）制度（以下，I＆

A）は 2016年 1月に「輸血機能評価認定制度」の和名
とともに改訂が行われ，認定基準が ver.4（以下，ver.4）
から ver.5（以下，ver.5）に移行した．その後も疑義照
会や輸血現場の実状をもとに 2017年，2018年と判断基
準の更新を行い，改善を続けている．今回，ver.5に移
行後 2年 3カ月間の動向を把握し，認定施設数の増加
と I＆A視察員（以下，視察員）の確保を通じて，I＆
Aを充実させるうえでの課題を考察したので報告する．

方 法
I＆Aを 2016年 1月から 2018年 3月までに受審した

施設を，調査対象とした．受審施設数と認定施設数，
視察員数とその内訳，視察員養成講習会参加者数，日
本輸血・細胞治療学会認定医（以下，認定医），認定輸
血検査技師（以下，認定技師），学会認定・臨床輸血看
護師（以下，認定看護師）の認定者数，施設による受
審申請から認定までに要した平均日数ならびに受審か
ら認定までに要した平均日数，視察に要した平均時間
は，日本輸血・細胞治療学会事務局における管理簿の

記録をもとに集計した．ただし，2015年から 2017年ま
での各年 3月の認定施設数は，同事務局における日本
輸血・細胞治療学会ホームページの輸血機能評価認定
施設（I＆A制度認定施設）一覧１）掲載データの記録をも
とに集計した．また，東海支部の視察に関するデータ
は，同支部管理簿の記録をもとに集計した．都道府県
別人口は，2015年国勢調査２）から引用した．視察員の在
籍状況は，同一都道府県内の視察員のみで視察が完結
できる体制の可否により 3群に分類した．すなわち，
主任視察員は，視察の記録や判断に習熟した医師であ
ることを基本とする３）ので，認定医 1名と，認定技師ま
たは認定看護師のいずれか 1名の 2名体制を最低限の
視察チームとした場合に，同一都道府県内の全ての施
設で視察が可能な場合を「自立」，一部職種の人員不足
または在籍施設の偏りにより，視察員の所属施設にお
いて第三者評価ができない場合を「一部依存」，それ以
外を「依存」とした．

結 果
①受審施設数と認定施設数
調査期間に新規 38施設，更新 33施設の計 71施設が
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受審していた．2018年 3月の時点で，124の認定施設
のうち 61施設が ver.5での認定を受け，新規認定は 27
施設であった．ver.4での認定も含めた都道府県別総認
定施設数は東京都 12，静岡県 10，北海道 9に対し，13
県が 1，9府県は 0と差が見られていた（表 1）．経年的
認定施設数の推移では，2016年以降も確実に増加が見
られていた（図 1）．
②視察員数と内訳
2018年 3月現在の総視察員数は 449名で，内訳は認
定技師 321名（総視察員に占める割合 71.5%），認定医
86名（同 19.2%），認定看護師 42名（同 9.4%）であっ
た．職種別，都道府県別視察員数を（表 1）に示す．各
資格認定者に占める視察員割合は認定技師 321名/1,579
名（20.3%），認定医 86名/505名（17.0%），認定看護師
42名/1,127名（3.7%）であった．（各資格の認定者数は，
2018年 5月 1日現在）

2018年 3月において「自立」，「一部依存」，「依存」の
都道府県数は，それぞれ 22，14，11であった（表 1）．
「一部依存」，「依存」の 25府県のうち 19府県は，先に
示した認定医視察員の在籍条件のみが障害となってい
た．また，「依存」の 11府県における認定施設数は，
0または 1であった．対人口 100万人あたりの平均認定
施設数は，「依存」，「一部依存」，「自立」それぞれ 0.4，
1.3，1.5で，全国平均 1.0以上の都道府県の割合は，そ
れぞれ 1/11（9%），7/14（50%），13/22（59%）であっ
た（図 2）．
③視察員養成講習会
地域の状況に応じた視察員確保の必要性から，視察
員養成講習会（以下，講習会）は 2016年，2017年の総
会時に加えて，学会支部支援のもとに I＆A支部（以下，
支部）主催で 2018年 3月までに 5回開催され，71名の
新規受講者が参加していた．支部主催の講習会では認
定看護師の参加が多く見られる傾向にあり（21名/71
名，29.6%），認定看護師視察員 42名の半数は，2017
年度に開催した 3回の支部主催講習会参加者であった
（表 2）．
④認定までの平均所要日数
2018年 3月までに ver.5で認定された全国の 61施設

における受審申し込みから認定までの平均日数は 161.8
日（申し込みから視察まで 85.8日，視察から認定まで
76.0日）であった．これら 61施設のうち，詳細な記録
のある東海支部の 18施設における平均所要日数は，受
審申し込みから本部事務局への認定申請まで 128.3（40～
211）日，視察から視察結果報告まで 14.4（2～36）日，
視察から本部事務局への認定申請までは 74.1（9～146）
日であった．認定事項を全て満たしていた 2施設にお
いて，視察結果報告から本部事務局へ認定を申請する
までの平均は 1.5日，認定事項の改善を求められた 16

施設において，改善報告書が提出されてから，本部事
務局へ認定を申請するまでに要した平均日数は 8.2（0～
21）日であった（図 3）．
⑤視察に要した時間
ver.5で認定された全国 61施設において，視察に要し

た平均時間は新規施設で 5時間 11分，更新施設では 4
時間 46分であった．また，再視察の行われた 13施設
における平均所要時間は 1時間 55分であった．一方，
ver.4で認定された施設のうち，2010年から 2015年の
間に受審が確認できたのは全国で 75施設，77視察であっ
た．このうち視察に要した時間を確認できたのは，新
規視察 37件中 22件，更新視察 40件中 28件で，平均
所要時間はそれぞれ 4時間 45分，4時間 38分であった．
また，新規視察後の再視察は 14件が確認され，平均所
要時間は 2時間 14分であった（表 3）．（いずれの場合
も，午前から午後まで視察を行った場合には，昼休み
として 1時間を視察開始から終了までに要した時間よ
り減じた．）

考 察
I＆A改革の取り組み４）の結果，認定施設数は増加して

いるものの，依然として地域差が見られており，この
解消は継続的な課題である．今回，都道府県ごとに，
「自立」，「一部依存」，「依存」の指標を示した．人口 100
万人あたりの認定施設数は「依存」では総じて少なく，
1県を除いて全国平均の 1.0を下回っている．一方，施
設数の多い都道府県においては視察員体制が充実して
いる傾向が見られた．このことは，視察員体制の充実
と施設数，あるいは I＆A活動の活発さは相互に関連し
ている可能性を示唆する．
「自立」，「一部依存」，「依存」の指標は，各都道府県
内で視察を完結させるために示したものではなく，各
支部において最低限確保することが望まれる視察員数
の基本的な判断材料になり得ると考えて提示したもの
である．必要な視察員数は認定施設数とその増加率に
加えて，支部内の他都府県の視察員数，地域人口，面
積，交通状況等が複雑に影響すると思われ，支部ごと
に事情を勘案して決定することが望ましい．当面の受
審施設数増加に対応するためには，人口あたりの施設
数と視察員数を参考にしつつ，「依存」，「一部依存」の
府県の解消を目指すことも現実的な目標になり得ると
考える．今回の結果では，多くの府県において，認定
医視察員の不足が視察を完結できない原因となってい
た．認定医の総数が 500名程度と限られているため，
この中から視察員を確保することは受審施設の増加に
つれて問題となることが想定され，継続的な取り組み
が必要である．認定医数自体を増やす努力に加えて，
合同輸血療法委員会との連携や，学術総会，支部例会
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表 1　認定施設・視察員の状況（2018 年 3 月末現在）

都道府県 認定
施設数

同
（対人口100万）

視察員数
（認定医）

同
（認定技師）

同
（認定看護師）

同
（計）

同
（対人口100万） 状態

北海道 9 1.7 4 16 0 20 3.7 自立

（小計）北海道支部 9 1.7 4 16 0 20 3.7

青森 5 3.8 3 7 1 11 8.4 自立
岩手 2 1.6 1 5 0 6 4.7 一部依存
宮城 1 0.4 1 6 0 7 3.0 一部依存
秋田 6 5.9 1 6 3 10 9.8 一部依存
山形 1 0.9 1 3 0 4 3.6 一部依存
福島 4 2.1 3 6 0 9 4.7 自立

（小計）東北支部 19 2.1 10 33 4 47 5.2

茨城 2 0.7 2 9 0 11 3.8 自立
栃木 1 0.5 0 4 0 4 2.0 依存
群馬 2 1.0 2 8 4 14 7.1 自立
埼玉 3 0.4 1 8 0 9 1.2 一部依存
千葉 3 0.5 3 9 1 13 2.1 自立
東京 12 0.9 6 21 1 28 2.1 自立
神奈川 3 0.3 2 13 0 15 1.6 自立
新潟 4 1.7 1 6 0 7 3.0 一部依存
山梨 1 1.2 1 2 0 3 3.6 一部依存
長野 1 0.5 0 1 0 1 0.5 依存

（小計）関東甲信越支部 32 0.7 18 81 6 105 2.2

富山 2 1.9 4 8 0 12 11.3 自立
石川 2 1.7 1 6 0 7 6.1 一部依存
福井 0 0.0 2 5 1 8 10.2 自立

（小計）北陸支部 4 1.3 7 19 1 27 9.0

岐阜 4 2.0 2 12 9 23 11.3 自立
静岡 10 2.7 3 12 1 16 4.3 自立
愛知 5 0.7 4 22 2 28 3.7 自立
三重 7 3.9 4 12 5 21 11.6 自立

（小計）東海支部 26 1.7 13 58 17 88 5.9

滋賀 1 0.7 0 11 0 11 7.8 依存
京都 0 0.0 0 5 0 5 1.9 依存
大阪 3 0.3 3 9 1 13 1.5 自立
兵庫 6 1.1 4 13 0 17 3.1 自立
奈良 1 0.7 2 1 0 3 2.2 依存
和歌山 0 0.0 0 1 0 1 1.0 依存

（小計）近畿支部 11 0.5 9 40 1 50 2.4

鳥取 0 0.0 1 3 0 4 7.0 一部依存
島根 1 1.4 2 0 0 2 2.9 依存
岡山 3 1.6 4 7 0 11 5.7 自立
広島 6 2.1 2 4 0 6 2.1 自立
山口 2 1.4 2 3 0 5 3.6 自立
徳島 0 0.0 0 2 0 2 2.6 依存
香川 1 1.0 1 7 4 12 12.3 一部依存
愛媛 1 0.7 1 7 2 10 7.2 一部依存
高知 1 1.4 1 1 0 2 2.7 一部依存

（小計）中国四国支部 15 1.3 14 34 6 54 4.8

福岡 2 0.4 5 18 6 29 5.7 自立
佐賀 0 0.0 0 3 0 3 3.6 依存
長崎 1 0.7 2 2 0 4 2.9 自立
熊本 0 0.0 0 1 0 1 0.6 依存
大分 4 3.4 2 9 0 11 9.4 自立
宮崎 1 0.9 1 2 1 4 3.6 一部依存
鹿児島 0 0.0 1 2 0 3 1.8 一部依存
沖縄 0 0.0 0 3 0 3 2.1 依存

（小計）九州支部 8 0.6 11 40 7 58 4.0

総計 124 1.0 86 321 42 449 3.5
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図 1　認定施設数の推移（各年 3月現在）
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図 2　人口 100 万人あたりの認定施設数

0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0
1.30.4 1.5

等における I＆Aの意義の広報，さらに視察員活動を，
教育活動あるいは地域貢献として認定資格更新基準で
評価すること等も考慮される．一方，認定看護師は，
2013年に 2名の視察員が誕生して以降，これまでに委
嘱されたのは全視察員 449名中 42名（9.4%）で，全認
定看護師 1,127名の 3.7%にあたる．増えつつあるとは
いえ認定医の 505名中 86名（17.0%），認定技師の 1,579
名中 321名（20.3%）と比較して少数で，未在籍の道府
県も多い．2016年 3月以降は，支部主催の講習会も開
催されるようになり，総会時講習会に比較して，認定
看護師の参加が多く見られている．地元で開催される
講習会への参加は容易であると推察され，認定看護師
の視察員確保に効果が期待されるので，今後も実情に
応じた開催が望まれる．
医師，技師，看護師等の多職種がチームとなって取
り組むことで安全で適正な輸血医療が提供できる５）よう
に，三者で視察を行えば I＆Aの質向上も期待できる．
視察員 449名中 321名で 71.5%を占める認定技師は，

I＆A活動を支える主力であることが分かる．認定看護
師は「I＆Aのための輸血基準」の 6要素のうち，「輸血
実施」において視察チームの中心となることが期待さ
れている６）．このことから認定看護師の視察員を増やす
ことは，視察の質向上を図るうえで喫緊の課題である．
そのうえで，十分な認定医，認定看護師の視察員を確
保できれば，他都道府県の視察員を交えた視察等も容
易になり，視察の活性化と質向上に寄与する．さらに
視察の質向上には，視察員数の増加のみならず，視察
員の知識と経験が求められる．2019年からは「I＆A
の Q＆A」の伝達講習も支部において開催が可能となり，
情報共有の場となることが期待される．また，現場の
視察は視察員にとって最も有用で，代替不能の経験で
あり，学習の場である．従って，受審施設を継続的に
増加させることは，I＆Aの活性化と質向上の根幹であ
る．

ver.5で認定された全国 61施設において，受審申し込
みから認定までの平均日数は 161.8日であった．2010
年から 2015年までに ver.4で認定された 70施設におい
て，受審申し込みから認定までに要した平均日数は 495
日７）であり，約 1/3に短縮している．また，東海支部 18
施設において，視察から視察結果報告書提出までに要
した日数（18施設）と，改善報告書提出から認定申請
までに要した日数（16施設）は，それぞれ 14.4日と 8.2
日である．この和を視察チームと支部責任者が評価の
ために要した日数とすると，視察から本部事務局への
認定申請までの平均日数 74.1日のうち，視察側が評価
に要したのは 22.6日で，施設側が指摘事項の改善に 51.5
日を要したこととなる．

ver.5では確認項目は 622から 78（2018年より 77）へ
と大きく減ったにもかかわらず，平均所要時間は，新
規視察，更新視察とも ver.4より延長傾向にある．これ
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図 3　東海支部 18 施設における各過程の平均所要日数

表 2　2018 年 3 月までに I&A支部で主催した視察員養成講習会

北海道 東北 関東
甲信越 北陸 東海 近畿 中国

四国 九州 計

認定医 1  2 0  1  0  4
認定技師 5 12 6 14  9 46
認定看護師 0  9 0  6  6 21

計 6 23 6 21 15 71

数字は，新規受講者数（名）
2016 年　3月　東北支部，近畿支部
2017 年　9月　中国四国支部，12 月　九州支部
2018 年　2月　東海支部

表 3　視察に要した時間（平均）

ver.4 ver.5

新規視察 4：45（22） 5：11（31）
更新視察 4：38（28） 4：46（30）
再視察 2：14（14） 1：55（13）

時間：分
（　）は，施設数

は個々の項目を判断基準に従って視察員と施設側の双
方で確認しながら視察を行うため，一項目に要する時
間が長くなったためと推察される．また，視察後の講
評において，視察員間や施設側との質疑・意見交換に
多くの時間があてられることも一因と思われる．これ
らの結果，講評では問題となった項目をほぼ網羅して
提示することが可能となり８），相互の認識共有が深まっ
て，施設側も改善すべき課題と解決への筋道を明確に
把握できる．確認事項数の減少に加えて，このプロセ
スも認定までに要する時間を短縮させている一因と考
えられる．

結 語
認定施設数の状況には地域差が見られ，それに応じ
た視察員確保が必要である．当面は，各都道府県内で
視察が完結できる体制を目指すことも現実的な目標と
思われ，多くは認定医視察員の確保で解決する．さら
に将来的に受審施設数が増加した状況を想定しても，
I＆Aの安定運営には認定医視察員の確保が重要である．
一方，I＆Aの質を向上させるには，受審施設の増加に
加えて，認定医と認定看護師の視察員を充実させるこ
とが鍵となる．I＆Aは ver.5に移行して評価項目が減
り，受審準備の負担は軽減した．また，課題が整理し
やすくなり，認定までの期間も短縮している．一層安

全で，確実な輸血医療を実現するために，より多くの
施設の受審が望まれる．
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