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組織適合性検査における新規検査管理システムの構築

濱野 京子 丹羽 紀実 菱田 理恵 加藤 陽乃 中井 尚一
橋本 誠司 城 友泰 新井 康之 長尾 美紀

組織適合性検査（HLA検査）は，検査技術の発展に加えて，HLA情報が必要な高度先進医療が拡大していること
から，臨床現場での重要性が増している．今回，輸血検査管理システムを基に，新規に HLA検査データ管理システ
ムの構築を行った．新システム構築によって，検体受付から結果報告までを一つのシステムで一括して実施すること
が可能となった．これにより，①検査結果の迅速な返却，②ヒューマンエラーリスクの低減，③データ集計の効率化，
④検査進捗の可視化が得られ，診療への貢献と検査業務の効率化につながった．また，新システムでは，輸血検査と
HLA検査を集約したことによって，輸血歴，妊娠歴，ABO不適合移植歴などの臨床情報と，輸血検査と抗 HLA
抗体保有状況を含めた HLA検査の経時的な結果を包括的に確認でき，最適な血液製剤の選択や検査計画の運用効率
化をもたらすことができた．

キーワード：システム，組織適合性検査，HLA検査，移植，業務効率化

I はじめに
近年，組織適合性検査（HLA検査）の技術発展はめ
ざましく，検査結果の精度は向上し１）２），HLA検査を必
要とする移植医療も増加している３）．当院は造血幹細胞
移植４）ならびに肺・肝臓・膵臓・小腸・腎臓の移植認定
施設５）で，2023年の移植症例は同種造血幹細胞移植で
44症例，固形臓器移植は 109症例であった．HLA検査
は HLAタイピング検査 421件，抗 HLA抗体検査 1,043
件，リンパ球クロスマッチ検査 134件が実施された．
移植術前には，各ドナー候補者とレシピエントの HLA
検査が必要で，さらに術後には，拒絶反応の管理のた
めにドナー特異的抗 HLA抗体（Donor Specific Anti-
body：DSA）を定期的にモニタリングすることが重要
である．したがって，各検査についてレシピエントと
ドナーの紐づけ作業，移植術 1件に対して多数の検査
データが経時的に発生するため，HLA検査とデータ管
理は極めて重要である．一方で，HLA検査における体
系的な検査データ管理システム（以下，システム）の
構築は全国的になされておらず，各施設独自の検査管
理が現状である．当院でも HLA検査はシステム外の複
数のソフトウェアや紙媒体で管理を行ってきた．旧来
の方法では，複数のソフトウェアでの管理や各種ワー
クシート作成に費やす時間が多く，また検査結果を手
入力していたため，潜在的にヒューマンエラーのリス

クが高い問題点があった．そこで，2022年 1月に輸血
管理システム「RhoOBAⓇ」（オネスト社）を導入し，既
存の輸血検査・製剤管理に加え，HLA検査も一括して
管理できるようカスタマイズを実施して新システム構
築を行った．今回，RhoOBAⓇを介して HLA検査と電
子カルテを連携させ，迅速かつ安全に HLA検査結果を
報告するための管理運用および業務効率化を図ること
ができたので報告する．

II 方 法
HLA検査は，HLAタイピング検査２）６），抗 HLA抗体

検査６），リンパ球クロスマッチ検査７）が含まれ，手順は
それぞれ検体受付，検査・結果報告，検体保管，集計
作業から構成される８）．
1．旧来の HLA検査
旧来の HLA検査ワークフローを示す（図 1）．
1-1．検体受付
輸血部門に到着した検体は患者ごとに電子カルテを
開いて検査依頼の確認をすると同時に検体を受付し，
Excel（Microsoft Inc.）で作成したワークシートのテン
プレート（図 2-1）を印刷する．そこに採取日，患者 ID，
氏名，診療科と，検査結果を随時手書きで記入し受付
台帳を作成していた．各検査は検査 IDに HLA検体通
し番号（SEQ）を用いて管理していた．
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図 1　旧来のHLA検査ワークフロー
検査受付から検査結果報告に至るまでの工程に，転記作業と入力作業が多く存在する．
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1-2．検査および結果報告
1）HLAタイピング検査
移植前にレシピエントおよびドナーのHLAタイプを

検査し，HLAタイプの把握およびドナー適格性判断に
使用される．検査は湧永製薬社の「WAKFlowⓇ HLA
タイピング試薬」を用いて「Luminex100/200Ⓡ」で測定
を行い，判定ソフトウェア「WAKFlow Typing
SoftwareⓇ」で解析する．解析した検査結果の CSV File
を印刷し，受付台帳に HLA型やアレルを転記していた．
それを電子カルテおよび Filemaker pro software（File-
maker Inc．以下，ファイルメーカー）に手入力し，ス
タッフ 2名でダブルチェックをしながら検査結果を報
告していた．

2）抗 HLA抗体検査
移植前および移植後に，レシピエントの抗HLA抗体，

特に DSAの保有の有無を確認する．全例スクリーニン
グ検査を実施し，陽性シグナルを示したものは特異性
同定検査に進む．ONE LAMBDA社の「LABScreenⓇ」
試薬を用いて「LABScan3DシステムⓇ」で測定を行い，
判定ソフトウェア「HLA FusionⓇ」で解析する．スクリー
ニング検査用と同定検査用（HLA ClassI，ClassII）に
分けて Excel（Microsoft Inc.）で作成したワークシート
のテンプレートを印刷し，患者情報および検査結果を

手書きで転記していた．ワークシートに記入した結果
を受付台帳に転記し，データがすべて揃った段階で，
スタッフ 2名で結果報告を行っていた．

3）リンパ球クロスマッチ検査
固形臓器移植において，移植前にドナーリンパ球と
レシピエント血清を混合しレシピエント由来の抗体と
ドナー由来の抗原の反応を確認する．当院はドナーリ
ンパ球をSTEMCELL社の「EasySepHLAWhole Blood
T/B Cell Enrichment KitⓇ」試薬を用いて T細胞と B
細胞に分離し，その後レシピエントの血清と混合して
標識抗体を加えフローサイトメーター「BDFACSLyricⓇ」
で測定している．Excelで作成したワークシートのテン
プレートを印刷し，レシピエントおよびドナー情報と
検査結果を記入し，ワークシートを基に受付台帳へ転
記していた．

1-3．検体保管
検体保管用ファイルメーカーを用いて検体を登録・
管理していた．保管日，採取日，患者 ID，氏名，保管
者の入力作業と検体保管容器を手書きで作成する作業
が生じていた．再検査や追加検査が発生した場合は ID
で検索できるが，正確な保管位置が確認できないため，
保管容器の番号を確認しながら取り出していた．
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図 2 受付台帳
2-1）旧来の受付台帳
2-2）新システム受付台帳 
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図 3　新システムによるHLA検査ワークフロー
RhoOBA® を介することで，HLA検査が RhoOBA® 内で完結できるようになった． 

DNA Luminex

HLA

Luminex HLA

CSV PDF ( )

HLA

HLA

HLA PDF

WAKFlow Typing So are HLAFusion

1-4．集計作業
管理が紙ベースであったため，受付台帳から検査依
頼件数や陽性件数を数えていた．
2．新システムの構築
新システム構築後の HLA検査ワークフローを示す

（図 3）．
2-1．検体受付
電子カルテから検査オーダーを受信し，RhoOBAⓇで

採取管バーコードを読み一括検体受付をできるように
した．SEQは HLA検査と輸血検査を区別し自動で発番
できるようにした．受付台帳は，印刷する際に患者情
報が自動で印字され，検査依頼項目は空白になるよう
にした（図 2-2）．RhoOBAⓇの画面では，HLAタイピン
グ検査，抗 HLA抗体検査，リンパ球クロスマッチ検査
のタブを作成し，各検査の進捗状況を把握できるよう
にした．

2-2．検査および結果報告
1）HLAタイピング検査
採取管バーコードを用いて検査を実施・解析する．
電子カルテ内のシステムにある転送フォルダ（京大通
信フォルダ）に解析結果の CSV Fileを格納すれば，
RhoOBAⓇがCSVFileを自動で取り込み，採取管バーコー
ドと一致したデータ入力枠に検査結果データが転送さ

れるようにした．また，ドナーの検査結果画面の「紐
づけ情報」の部分にレシピエント IDを入力すれば，ド
ナーとレシピエントのHLAタイピングデータが並んだ
状態で検査結果報告書を出力できるようにした（図 4-
1，4-2）．

2）抗 HLA抗体検査
ワークシートは RhoOBAⓇから患者情報が印字された

ものを出力できるようにした．検査結果は RhoOBAⓇの
結果入力画面で「陽性・陰性・判定不能・再検中」を
プルダウンから選択して電子カルテへ送信するように
した．特異性同定検査は「再検中」を選択したものだ
けを HLA ClassI，Class IIに分けてワークシートへ印刷
できるようにした．解析した画像は京大通信フォルダ
に格納することで RhoOBAⓇへ保存できるようにした．
コメント欄を用いて DSAの蛍光値を記載することで，
力価の時系列を確認できるようにした（図 4-3）．運用
は，検査実施者が解析した結果をワークシートに記入
し RhoOBAⓇに入力する．その後確認者がワークシート
への結果の転記ミスがないか確認し，ワークシートと
RhoOBAⓇに入力された結果が同じかチェックしたあと
電子カルテへ送信するようにした．

3）リンパ球クロスマッチ検査
患者情報が印字されたワークシートを出力できるよ
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図 4　検査結果確認
4-1）RhoOBA® 検査結果入力画面：右側にある紐づけ情報にレシピエントの IDとドナー
続柄を入力する．
4-2）組織適合性検査結果報告書 1：紐づけ情報に入力がされていれば，ドナーとレシピ
エントの検査結果データがともに出力される．
4-3）組織適合性検査結果報告書 2：ClassI，II それぞれの結果とDSAおよび蛍光値の推
移を追うことができる． 
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表 1　旧来法と新システムの比較および旧来法の問題点
旧来法の問題点：旧来法は紙への転記作業や電子カルテ，ファイルメーカーへの入力作業が多く，誤報告のリスクがある．データ
が揃った段階で報告をするため，結果を送信するまでに時間を要する．また，ファイルメーカーは独立したシステムのため，検査
室内で輸血や移植に関する患者の情報共有ができない．

手順 旧来法 新システム

検体受付
•電子カルテ
•受付台帳作成（手書き）※

• RhoOBA®

• 受付台帳出力（自動）

検査および結果報告
•各種ワークシート作成（手書き）※

• ファイルメーカーにあるデータから検査結果報告書
の自動出力

•各種ワークシート出力（自動）
•  RhoOBA®にあるデータから検査結果報告書の
自動出力

1. HLAタイピング検査
•  CSV File を印刷→ワークシートへ転記→電子カルテ
およびファイルメーカーへ入力→ダブルチェックし
報告

• CSV File を RhoOBA®へ送信→報告

2. 抗 HLA抗体検査 • データがすべて揃った時点で電子カルテおよびファ
イルメーカーへ入力→ダブルチェック→報告

• スクリーニング検査結果が出た時点で随時送信
→報告

3. リンパ球クロスマッチ検査 • 結果を転記→電子カルテおよびファイルメーカーへ
手入力→ダブルチェックし報告 •検査結果が出た時点で送信→報告

検体保管 •検体保管用ファイルメーカーで管理 • RhoOBA®で管理

集計作業 •受付台帳による目視カウント • RhoOBA®からデータ抽出
※受付日，SEQ，患者 ID，患者氏名，診療科を記入する．

うにした．HLAタイピング検査同様，ドナーとレシピ
エントを紐づけていれば，両者のデータが並んだ状態
で出力できるようにした（図 4-1，図 4-2）．

2-3．検体保管
RhoOBAⓇの機能を改良し，採取管バーコードを読む
ことで患者情報が自動で取り込まれる．さらに患者情
報や SEQが記載されたラベルが発行され，保管場所も
指定できるようにした．

2-4．集計作業
条件を設定した抽出機能を組み込み，検査毎・診療
科毎の依頼件数・陽性件数の出力ができるようにした．
旧来法と新システムの比較および旧来法の問題点を
表 1にまとめた．

III 結 果
RhoOBAⓇを介して HLA検査と電子カルテを連携さ
せた結果，検体受付から報告までのステップをRhoOBAⓇ

内で完結できるようになった．検体受付は，旧来は 1
検体あたり 2～3分かかっていたが，新システム構築後
は受付の台帳作成，各種ワークシート作成の時間がな
くなり，バーコードを読めば完了できるようになった．
HLAタイピング検査では，旧来は検査結果の転記作業
やファイルメーカーへの入力に約 5分/件，電子カルテ
への入力作業に約 3分/件かかっていたが，構築後は通
信プログラムによって転記や入力作業，ダブルチェッ
クが省力化されたため，所要時間は約 1分/件になった．
抗 HLA抗体検査では，旧来は検査結果の報告が翌日以
降であったが，構築後は検査後直ちに診療科へ報告で
きるようになった．また，時系列で結果がなければ移
植前，あれば移植後と判断が容易になった．システム

上で当日の未受付検体数や検査項目を把握することが
でき，翌日の検査予定が立てやすくなった．検体保管
面では，保管位置が表示されるため検体を探す時間が
短縮された．院内運営や外部で使用される集計資料は
RhoOBAⓇのデータ抽出機能を使用することで Excel
への出力が可能となり，資料作成時間は大幅に短縮さ
れた．

IV 考 察
今回のシステム導入によってもたらされた恩恵は①
迅速性，②安全性，③効率化，④検査進捗の可視化が
ある（表 2）．①迅速に対応して診療科への貢献度が向
上したと考えられた．同時に，輸血部門においても時
間短縮と労務改善の効果が得られた．②検査受付から
結果返却までバーコード管理になり，転記作業が最小
限となった．ヒューマンエラーを未然に防ぐことが期
待され，安全性が増したと考えられた．③RhoOBAⓇか
ら患者を検索し，各検査結果や時系列が容易に確認で
きるようになったことで，診療科への迅速なアプロー
チが可能になったと考えられた．集計作業も簡略化さ
れ，検査業務に集中できるようになった．④RhoOBAⓇ

で「未検査・再検中・承認・送信」と表示されるため，
進捗状況を容易に把握できるようになり，検査の見落
としも削減できたと考えられた．
固形臓器移植は，ドナーに HLAハプロタイプのホモ

接合体がある場合，移植後の移植片対宿主病（acute
graft-versus-host disease：GVHD）のリスクが問題とな
る場合がある９）１０）．造血幹細胞移植では，HLA適合度が
GVHDのリスクに影響する１１）．そのため，ドナーとレシ
ピエントの HLAの組み合わせや適合度を確認できるシ
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図 5 抗 HLA抗体検査の時系列および患者履歴一覧画面

•
•
•

•
•

表 2　新システム導入後の効果
RhoOBA® への患者情報・検査結果の自動取り込みから電子カルテへの結果送信を可能とした．新システム構築前に手作業でおこ
なっていた受付台帳作成および集計作業は大幅に削減され，結果報告までの時間短縮およびヒューマンエラーを可能な限り減らす
ことができた．また，輸血検査データ・HLA検査データをRhoOBA® に集約化することで，患者情報をまとめて管理でき，当院
輸血部門の業務効率化を図れた．

効果 旧来法 新システム

迅速性 •すべてのデータが揃った段階で報告 •各検査項目別に検査結果が出た段階で報告

安全性
•検査結果をワークシートに転記
•電子カルテとファイルメーカーに直接入力

•検査受付から結果返却までバーコード管理
•  RhoOBA®内で完結

効率化
•検査受付台帳から目視集計
•ファイルメーカーから検索しHLA検査のみ確認可

•  RhoOBA®の抽出機能から自動集計
•  RhoOBA®から検索し輸血検査やHLA検査，移植に関連す
る情報を総合的に確認可

検査進捗の可視化
•未到着検体は把握不可
•検査受付台帳に検査結果が記載されていれば検査終了

•未到着検体数や項目の把握可能
• 各検査項目ごとに未検査・再検中・承認・送信のステップ
で進捗状況を把握

ステムは，移植医療に貢献できると考えられる．
多くの固形臓器移植では，移植後に産生される DSA

が慢性拒絶に関与することが知られており１２）１３），造血幹
細胞移植においても患者が移植前に保有するDSAが生
着不全の原因となることが明らかになっている１１）１５）．よっ
て，術前，術後の DSAの有無や力価をモニタリングす
ることは重要である１４）．さらに，抗 HLA抗体は輸血，
妊娠，移植の既往歴によって生じるため１），輸血歴，妊
娠歴，ABO不適合移植の実施，移植前後の DSA保有
状況を確認できる新システム（図 5）は，検査室内の患
者情報の共有として有益であり，適切な血液製剤選択
や HLA検査計画の運用最適化に資すると考えられた．
以上により，今回の HLA検査におけるシステムの構築
は，旧来よりも迅速かつ安全な HLA検査結果を診療科
へ提供でき有益であったと考えられた．

新システムの限界点もある．抗 HLA抗体検査は画面
上で陰性・陽性しか見ることができず，DSAの蛍光値
の推移を確認するには，検査結果報告書を出力しなけ
ればならない．また，RhoOBAⓇのコメント欄に入力し
た内容や画像は電子カルテに送信できないため，反映
できる機能をもたせることが望ましい．リンパ球クロ
スマッチ検査は，詳細な検査結果データがドナー側に
あり，レシピエント側には陰性・陽性の総合判定しか
入力していない．そのため，レシピエントで検索した
場合，個々のドナーに対する T細胞や B細胞の陽性は
確認できない．

HLA検査は，ドナーとレシピエントの紐づけ，デー
タの解釈と管理が重要である．複数のドナー候補が存
在する場合は，レシピエント画面から瞬時に遷移でき
る仕組みを作成して，ドナーとレシピエントの結果を
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比較できる機能を付与することが望ましい．そして，
移植前に複数のドナー候補がいる場合，移植に至った
ドナーを把握することが術後の検査に非常に重要であ
る．電子カルテから移植情報を得て，システムに繋げ
る仕組みを検討する必要があると思われた．新システ
ムは稼働させたばかりであり，今後効果を検証し，電
子カルテ側とシステム側の問題点や限界点を把握して，
さらなるシステム改善を進めていく必要性があると考
えられた１６）．
著者の COI開示：本論文発表内容に関連して特に申告なし
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