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はじめに
日本輸血・細胞治療学会では，国の委託事業として，
日本における輸血管理及び実施体制と血液製剤使用実
態を正確に把握するために調査を実施している．2015
年では，分割製剤について院内分割実績のある施設数，
赤血球液の使用本数と患者数を調査した．回答施設 134
中 108施設（80.6％）が分割業務を実施したと回答した．
2015年には，安全な分割業務を実施できるように，血
液製剤の院内分割マニュアルが作成，公表された１）．2018
年の実態調査のなかで，院内分割製剤について詳細な
実績調査を行ったので報告する．本論文は，日本輸血・
細胞治療学会が編集した「平成 30年度血液製剤使用実
態調査（基本調査）データ集」をもとにまとめたもの
であり，転載にあたって日本輸血・細胞治療学会の許
諾承認を得ている２）．

対象および方法
2018年調査は，2017年に日本赤十字血液センター

（以下，日赤）から血液製剤の供給を受けた医療機関 10,090
施設を対象とし，そのうち調査を辞退または返送され
た施設を除く 10,034施設に調査表を送付した．回答率
は 50.7%（5,092/10,034施設）であった．調査対象期間
は 2017年 1月～12月とした．院内分割製剤に関する調
査項目は，図 1に示す．結果は，中央値（最小～最大），

一部平均値を示した．

結 果
1 1年間の分割製剤実績
図 2aには，赤血球液―LR「日赤」（以下，RBC）の分

割実績を示す．回答施設 4,359施設中 139施設に分割実
績があった（3.2％）．病床数 500以上の施設の分割実施
率が有意に高かった（0床：0％，1～299床：0.3％，300～
499床：5.3％，500床以上：41.0％）．
図 2bには，濃厚血小板―LR「日赤」（以下，PC）の分
割実績を示す．回答施設 4,244施設中 74施設に分割実
績があった（1.7％）．PC分割実績のある施設数は RBC
の約半数程度であった．RBCと同様に，病床数 500
以上の施設の分割実施率が有意に高かった（0床：0％，
1～299床：0.2％，300～499床：2.4％，500床以上：
23.0％）．

2 1年間の分割製剤を使用した患者数，元製剤数，
輸血件数
表 1に RBC，PCの分割製剤を使用した患者数，元製
剤数，分割バッグの輸血数（輸血件数）を示す．回答
施設 139施設中 131施設が RBC分割実績を報告した
（94.2％）．分割した RBCを使用した患者数は全体で，
年間総数 2,931人，中央値 14人/施設，元製剤数は年間
総数 5,619本，中央値 24本/施設，輸血件数は年間総数
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図 1　日本における輸血管理及び実施体制と血液製剤使用実態（新生児に対する分割製剤）：設問 1-174 ～ 181
本設問は，日本輸血細胞治療学会，分割製剤小委員会で作成したものである．
1-180 の（4）は，本来「濃厚血小板の有効期限が短く分割効果が期待できないと判断している」で作成したが，実際
の調査票ではこのような設問に変わってしまった．

図 2　病床数別，赤血球液，濃厚血小板の分割実績
a 赤血球液
病床数 500 以上の施設における実施率が，他の病床群に比較して有意に高かった（＊：p＜0.05，χ2 検定，N＜5があ
れば，Yate 補正）．
b 濃厚血小板
病床数 500 以上の施設における実施率が，他の病床群に比較して有意に高かった（＊：p＜0.05，χ2 検定，N＜5があ
れば，Yate 補正）．
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表 1　赤血球液，濃厚血小板の分割実績のある施設における実患者数，元製剤数，輸血件数

病床数
赤血球液 濃厚血小板

N＃ 中央値（最小～最大） N＃ 中央値（最小～最大）

分割製剤を使用した
患者数［実数］

1～ 299 9 6（1 ～ 205）  5 4（1 ～ 100）
300 ～ 499 22 7.5（1 ～ 120）  9 5（1 ～ 12）＊

500 以上 100 15（1 ～ 288） 57 4（1 ～ 12）＊

全体 131 14（1 ～ 205） 71 4（1 ～ 100）

元製剤の本数 1～ 299 9 14（1 ～ 229）  5 10（1 ～ 152）
300 ～ 499 22 10.5（1 ～ 183）  9 10（1 ～ 42）
500 以上 101 26（1 ～ 288） 57 10（1 ～ 515）

全体 132 24（1 ～ 288） 71 10（1 ～ 515）

分割バッグの輸血本
数［輸血件数］

1～ 299 9 14（1 ～ 436）  5 17（3 ～ 281）
300 ～ 499 22 22.5（2 ～ 427）  9 20（2 ～ 74）
500 以上 97 49（1 ～ 505） 51 16（1 ～ 1,010）

全体 128 40（1 ～ 505） 65 18（1 ～ 1,010）

数値は，1施設当たりの中央値（最小～最大）で示す．Nは施設数を示す．赤血球液では，病床数別に，
分割製剤を使用した患者数，元製剤の本数，分割バッグの輸血本数について検定したが，有意差が認め
なかった．＊：濃厚血小板の分割製剤を使用した患者数は，1～ 299 床の施設では，23.2±43.1 人で，
300 ～ 499 床の施設（5.8±4.1 人），500 床以上の施設（7.6±10.7 人）と比較して有意に多かった（p＜0.05，
Wilcoxon 検定）．
＃データが偶数個の場合は，中央に近い 2つの値の算術平均を示す．

11,345回，中央値 40回/施設であった．患者数，元製剤
数，輸血件数において，病床数に応じて多くなる傾向
にあったが，有意差は，認められなかった．
分割した PCを使用した回答施設は 74施設中 71施設
であった（95.9％）．分割した PCを使用した患者数は
全体で，年間総数 601人，中央値 4人/施設，元製剤数
は年間総数 1,938本，中央値 10本/施設，輸血件数は年
間総数 3,450回，中央値 18回/施設であった．病床数に
よる差は，1～299床では，他の病床数群と比較して多
かったが，元製剤の本数，輸血件数では病床数による
差は認められなかった（表 1）．PCは RBCと比べ，分
割実績が少なかった（表 1）．

3 分割業務をしない理由
図 3aに病床数別の RBCを分割しない理由を回答し

た施設は 4,359中 3,991施設であった（91.6％）．RBC
分割業務をしない理由は，①対象症例がない：3,818
施設（95.7％），②対象症例がいるが，設備（無菌接合
機，チューブシーラー）がない：128施設（3.2％），③
対象症例がいるが，人的余裕がない：52施設（1.3％），
④カリウム吸着フィルターを使用すると初流廃棄血量
が多いため，分割できないと判断している：14施設
（0.4％），その他：86施設（2.2％）であった．病床が少
ない施設では，対象症例がないという理由が多く占め，
病床数が多い施設では，他の理由の割合が増えていた
（図 3a）．その他を選択した 86施設中 55施設が理由を
記載した中で多かったのは，設備，人的な理由，病院
の方針，システム改修などであった（図 3a）．
図 3bに病床数別の PCを分割しない理由を回答した

施設は 4,244中 4,033施設であった（95.0％）．PC分割
業務をしない理由は，①対象症例がない：3,867施設
（95.9％），②対象症例がいるが，設備（無菌接合機，チュー
ブシーラー）がない：89施設（2.2％），③対象症例がい
るが，人的余裕がない：41施設（1.0％），④カリウム吸
着フィルターを使用すると初流廃棄血量が多いため，
分割できないと判断している：46施設（1.1％），その他：
91施設（2.3％）であった．病床が少ない施設では，対
象症例がないという理由が多く占め，病床数が多い施
設では，RBCと同様に，他の理由の割合が増えていた
（図 3b）．その他を選択した 91施設中 65施設が理由を
記載した中で多かったのは，設備，人的な理由，病院
の方針，血小板輸血を受ける患者がいない，システム
改修などであり，血小板専用のバッグがないとの回答
もあった（図 3b）．

4 分割対象推定患者数と予想される必要本数
表 2に RBC，PCの分割対象推定患者数と推定必要本

数を示す．
RBCを分割しない理由を回答した施設のなかで，「対
象症例がいるができない」とした 180施設中 78施設か
ら回答が得られた（43.3％）．1年間の分割対象推定患者
数・必要本数はそれぞれ総数 1,422人，中央値 5人/
施設・総本数 3,180本，中央値 7本/施設であった．病
床数別では，1～299床の施設は，他の病床数と比較し
て，分割対象推定患者数，必要本数ともに多い傾向だっ
た（表 2）．
PCを分割しない理由を回答した施設のなかで，「対

象症例がいるができない」とした 130施設中 51施設か
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図 3　病床数別，赤血球液，濃厚血小板の分割業務しない理由（複数回答あり）
a 赤血球液 -LR「日赤」
500 床以上の施設で分割を行わない理由の中で，対象症例がないのは，他の病床群との比較において有意に低かった
（＊：p＜0.05，χ2 検定）．また，500 床以上の施設で分割を行わない理由の中で，設備がない，人的余裕がないのは，
他の病床群との比較において有意差がなかった（χ2 検定）．
b 濃厚血小板 -LR「日赤」
500 床以上の施設で分割を行わない理由の中で，対象症例がないのは，他の病床群との比較において有意に低かった
（＊：p＜0.05，χ2 検定）．また，500 床以上の施設で分割を行わない理由の中で，設備がない，人的余裕がないのは，
他の病床群との比較において有意差がなかった（χ2 検定）．

ら回答が得られた（39.2％）．1年間の分割対象推定患者
数・必要本数はそれぞれ総数 704人，中央値 3人/施設・
総本数 1,199本，中央値 6本/施設であった．病床別の
分割対象推定患者数と必要本数は表 2に示す．1～299
床の施設は，他の病床数と比較して，分割対象推定患
者数，必要本数ともに多い傾向だった（表 2）．

考 察
2015年の調査では，図 1で示した設問 1-174，175

のみであったため，回答率に違いがあり，一概に比較
しにくいが，分割実施施設数は 108施設（今回 139施
設），分割赤血球液を輸血した患者数 2,675人（今回 2,931
人），使用した本数 5,183本（今回 5,619本）であり，今
回の調査結果では，いずれもわずかに増加していた．
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表 2　赤血球液，濃厚血小板の分割対象推定患者数と推定必要本数

病床数
赤血球液 濃厚血小板

N＃ 中央値（最小～最大） N＃ 中央値（最小～最大）

分割対象
推定患者数

0  1 5（5 ～ 5）  1 1（1 ～ 1）
1 ～ 299 22 10（1 ～ 700）  9 5（1 ～ 300）
300 ～ 499 26 2（1 ～ 100） 21 1（1 ～ 50）
500 以上 29 5（1 ～ 27） 20 4（1 ～ 16）

全体 78 5（1 ～ 700） 51 3（1 ～ 300）

予想される
必要本数

0  1 30（30 ～ 30）  1 1（1 ～ 1）
1 ～ 299 22 16（1 ～ 1,600）  9 15（2 ～ 450）
300 ～ 499 25 4（1 ～ 200） 21 2（1 ～ 100）
500 以上 29 10（1 ～ 84） 20 9（2 ～ 50）

全体 77 7（1 ～ 1,600） 51 6（1 ～ 450）

数値は，1施設当たりの中央値（最小～最大）で示す．Nは施設数を示す．病床数別に，推定
患者数，必要本数についてWilcoxon 検定したが，有意差が認めなかった．
＃データが偶数個の場合は，中央に近い 2つの値の算術平均を示す．

新鮮凍結血漿（FFP）の融解後の使用期限延長を契機
に，融解 FFPの分割手順を追加した形で，2016年に公
表した血液製剤の院内分割マニュアルが改訂された３）．
新生児では FFPを持続輸注する病態があり，融解 FFP
の分割要望により，今まで以上に分割業務を始める施
設があることが予想される．分割製剤の有用性は，製
剤種問わずドナー曝露数軽減，廃棄血減少が挙げられ，
我が国において，その視点からすでに報告されている４）５）．
RBC，PCともに，病床数に応じ，分割実施率が増加

し，分割しない理由での対象症例がないという項目の
割合が減少している．一方，分割しない理由において，
設備がない，人的余裕がないと回答した施設数につい
ては，病床数によらない結果を示した．500床に満たな
い小児科専門病院でさえ，経済的理由で行わない施設
があるのではないかと考える．
従来のカリウム吸着フィルター 1単位以内用（KPF-
1）では，60～80ml の初流血を廃棄する必要があった
ため，小容量分割製剤には使用しづらかった１）．しかし，
2017年に市販された新生児用カリウム吸着フィルター
KPF-nは充填された生理食塩液を廃棄してから赤血球
を通過させることが可能で，初流血の廃棄はほぼ不必
要となった．小容量分割製剤にも有利に使用できるこ
とから，その使用基準が規定された６）．このような医療
環境の変化により，今まで分割していなかった医療機
関が分割業務を導入する可能性がある．また，PCの分
割件数が RBCに比較して低いのは，PCの有効期間が
4日と短く，分割効果が低いことが推定され，対象患者
がいないと回答した一部に含まれると考え，次回の設
問では，有効期間について別の項目として分けた方が
いいと考えた．一方，PCのバッグの性能向上や有効な
細菌汚染対策が講じられた場合，PCの有効期間が延長
される可能性がある７）．有効期間が延長された場合には，

PCに対する小容量製剤への分割の必要性が高まること
が予想される．
両製剤ともに，その他の回答に，設備がない，人的
余裕がない，システム改修に費用がかかる，血小板用
のバッグがないなど，経済的な理由を記載する例があっ
た．また，PCにはカリウム吸着フィルターの適応がな
い上，PC中のカリウムは高くない８）．したがって，PC
に対する設問で，カリウム吸着フィルターの回答項目
を設定したことが不適切であり，それに回答してしまっ
た医療機関の知識不足も否めないと考えた．以上のこ
とを踏まえ，次回のアンケート項目に配慮する必要性
があり，課題と考えている．分割製剤を導入するため
には経済的，人的投資の必要性が考えられた．1単位未
満の小容量製剤は，未承認のため，日赤では製造でき
ない．したがって，現時点では，小容量製剤を調製す
るのは，医療機関であり，その経済的負担を鑑み，日
本輸血・細胞治療学会では，院内分割製剤の診療報酬
加算要望を提出している．先ほど考察した事案により，
小容量製剤の必要性が増える可能性を予想しているの
で，今後の分割製剤の輸血使用推移を観察することは
必要である．

結 語
分割製剤についての調査結果について報告した．両
項目について，年次変化を観察することは新生児を含
む小児輸血療法の安全性向上と血液の有効利用，適正
使用の観点から重要である．
著者の COI開示：共著者である宮作麻子，松﨑浩史は，日本赤

十字社職員である．
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