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輸血部門システムを用いた細胞治療関連業務の管理

小野本仁美１） 池本 純子１） 山下いずみ１） 辻本 真央１） 山口 楓歌１）

原田 由紀１） 杉山 寛貴１） 大塚 真哉１） 村田 理恵１） 奥田 典子１）

川口眞理子４） 髙橋 早希２） 吉原 享子１）２） 山原 研一１）３） 吉原 哲１）２）

日笠 聡１）２）

近年，細胞治療の臨床応用が進み，業務の複雑化と多職種連携の必要性が高まっている．当センターでは，造血幹
細胞移植や CAR-T療法に関連する細胞治療業務を，従来は紙媒体を用いて運用していたが，情報の分散や記録ミス，
進捗の可視化が困難といった課題を抱えていた．今回，輸血部門システムの機能を応用し，電子カルテと連携させる
ことで，採取依頼から製剤情報の管理，投与時の認証に至るまでを一元的に管理するシステムを構築した．その結果，
リアルタイムな進捗管理や多職種間での情報共有が可能となり，安全性と業務効率の向上に寄与した．
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はじめに
近年，再生医療の進展に伴い，細胞治療の臨床応用
が急速に拡大している．特に造血幹細胞移植やキメラ
抗原受容体 T細胞（CAR-T）療法などの高度な細胞治
療においては，成分採取から製剤管理・調製・投与に
至るまでの一連のプロセスにおいて，取り扱う製剤の
種類により必要な対応が異なるため，正確な工程管理
や多職種における情報共有が不可欠である１）（図 1）．
兵庫医科大学病院では，こうした細胞治療関連業務
を輸血・細胞治療センター（以下，当センター）が中
心に担っており，アフェレーシスから製剤の管理，調
製，投与に至るまで多職種が関与して支援を行ってい
る２）３）．当センターではこれらの業務は従来，伝票を中
心とした紙媒体によって運用されていたため，電子カ
ルテおよび輸血部門システムとの連携が行えていない
状態では，トレーサビリティの確保を含めた記録の管
理，投与時の患者認証が行われていない等の点で課題
を抱えていた．また，情報が分散していることで関係
部署間でのスケジュール調整やリアルタイムな情報共
有，進捗状況の把握が難しく，業務の効率化や安全性
の向上を検討する必要があった．
そこで，当センターでは輸血部門システムの機能を

応用し，再生医療等製品の管理を含めた細胞治療関連
業務のシステム化の取り組みを行った．その具体的な
運用内容と業務効率の向上や情報管理の改善について
報告する．

方 法
当センターでは，輸血部門システムであるオーソⓇ

BTDⓇ-TREK（オーソ・クリニカル・ダイアグノスティッ
クス株式会社製，以下 B-TREK），電子カルテは HOPE
EGMAIN-GX（富士通株式会社製）を使用している．本
取り組みにおいては，B-TREKの標準搭載機能および
ユーザー毎に変更可能な各種設定・帳票編集機能を活
用し，電子カルテからのアフェレーシス等の細胞採取
依頼に始まり，細胞治療製剤の製剤情報の登録・管理，
出庫時および投与時の患者認証に至るまでの一連の業
務を，同システムを介して実施可能とする体制を構築
した．
さらに，B-TREKと電子カルテの連携により，細胞
治療製剤の詳細情報や進捗状況を電子カルテ上で確認
できるようにし，多職種間での情報共有を可能とする
ことで，業務の効率化および作業の標準化を図った．
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図 1　アフェレーシスから投与までのプロセスと対応者
多職種間でのスケジュール調整や情報共有，正確な工程管理を行う必要がある．
記録類は当センターで一元管理を行っている．

結 果
1）採取依頼および細胞保管指示
電子カルテ上のカスタマイズを行い，「細胞採取指示」
の画面を新たに設けた（図 2）．この画面を用いて，移
植コーディネーターがアフェレーシス等の採取依頼を
入力し，主治医がその内容をダブルチェックする体制
とした．同種移植の場合はドナーの IDで依頼を行い，
加えてレシピエント側の IDおよび氏名も入力できるた
め，B-TREK上で移植に関する関連情報の確認が可能
となった．
依頼時には，製剤の種類や採取日，採取場所（輸血
部採血室，手術センター，バンク，外来）に加え，細
胞調製に関する指示（凍結保存，赤血球除去，血漿除
去，単純保管など）も入力され，当センターが B-TREK
上で即時に内容を確認できる運用とした．この採取依
頼については，電子カルテでの予約患者一覧画面にて
採取場所ごとに一覧表示を行えるため，アフェレーシ
スを行う臨床工学技士や看護師への採取情報の共有へ
使用している．
一方，臍帯血や，他院で採取されたバンクドナー由
来の骨髄・末梢血幹細胞等の搬入においては，当院に
ドナー IDが存在しない．この場合には，あらかじめ電
子カルテ上に用意したダミー患者の IDを使用すること

で，同様の依頼入力・運用を可能とした．
2）製剤の在庫情報登録
電子カルテから入力された採取依頼は，B-TREK

の「貯血オーダー受信一覧」に表示される．以下の手
順により，在庫情報の登録を行っている．
①採取依頼情報の内容を確認し，対象オーダーを取
り込む．
②「ロット登録」機能によりバッグ数を入力すると，
自動的にバッグ数に応じた数のロット番号が発番され
る（図 3A）．
③製剤貼付用ラベル（図 4）を出力する．アフェレー
シス実施時には採取産物バッグに貼付する．
④「入庫」機能から保管場所やラック内での位置情
報を登録することで（図 3B），在庫情報が生成される
（図 3C）．
保管場所については，B-TREK上に登録された保冷
庫名やラック番号を選択し，具体的な保管位置を明示
することで，トレーサビリティを向上させた．ラック
ごとの保管図を表示させることができるため，保管状
況の確認が容易となった．
3）製剤の詳細情報登録
登録された細胞製剤に対し，採取時の情報や細胞数
などの詳細情報を追加で入力する（図 5）．移植管理番
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図 2　細胞採取指示画面
電子カルテへ［細胞採取依頼］画面を追加した．アフェレーシスや細胞処理の指示を行う．同種移植で
はドナー IDでオーダーを行い，レシピエント側の情報も追加できる仕様とした．

図 3　在庫情報登録手順
A：製剤の種類や入庫本数，容量等を入力する
B：保管場所としてラック名や位置情報を選択する
C：Aで入力したバッグ数に応じた数の在庫情報が生成される
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図 4　製剤貼付用ラベル
B-TREKへ登録された情報より作成され，製剤種ごとに表
示内容を設定している．
採取産物・凍結バッグ・保管ケース・解凍後のCAR-T 製
品等へ貼付し，出庫や投与の際の患者照合に使用する．

図 5　製剤詳細情報の登録
在庫登録された細胞製剤に対し，採取時の情報や細胞数などの詳細情報を追加で入力する．細胞の種類ごと
に登録する項目を変更し，B-TREKで登録された製剤情報は電子カルテ端末上でも確認できる．

号や採取量，電子カルテから自動反映される体重といっ
た基本情報に加え，細胞の種類ごとに項目を編集して
追加している．これらの項目はユーザー側で設定が可
能となっており，必要に応じて，入力された数値に基
づき自動で計算されるよう計算式も設定した．

特に CAR-T製品の管理については，原料となるリン
パ球採取時に発生する，メーカーごとに異なる患者識
別番号（COI：Chain of Identity）などの項目の入力欄
を設け，登録する運用とした．
B-TREKで在庫登録された細胞製剤は，電子カルテ
端末からWEB参照形式で確認が可能となった．電子カ
ルテ端末に細胞製剤の在庫一覧および製剤情報が表示
され，患者 ID別にフィルタリングして確認することも
可能である．当センターで保管している製剤の在庫情
報が確認できるため，主治医や移植コーディネーター
が，治療の日程調整の際などに参照している．なお，
電子カルテ端末上に表示される製剤情報は，B-TREK
側で公開設定された項目に限られる．
4）CAR-T製品の管理
CAR-T細胞療法については，アフェレーシス後にメー
カーへ採取産物を発送する必要がある．この期間は採
取時に発番されたロット番号を「外部調製中」の状態
に設定することで，製品が調製中であることを B-TREK
上で可視化できるようにした．
CAR-T製品受領後は B-TREK上で「受入」処理を実
施し，入庫登録を行う．この際，リンパ球採取時に登
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録した COI情報と搬入された製品の情報が一致してい
ることを，2名の臨床検査技師が確認する運用とした．
5）出庫および投与
細胞製剤の出庫および投与については，既存の電子
カルテにおける輸血用血液製剤の投与指示画面に，移
植用・細胞治療用製剤のマスタ情報を追加登録した．
これにより，オーダー入力から患者認証，投与記録の
入力まで，従来の輸血用血液製剤と同様の操作で一連
の業務を完結できる体制とした．

考 察
CAR-T療法を含む細胞治療においては，採取から投

与に至るまでの各工程において，進捗状況を適切に把
握し，トレーサブルな管理を行うことが極めて重要で
ある２）．従来，紙伝票を中心とした運用が行われていた
当センターの細胞治療関連業務に対し，本取り組みに
より輸血部門システムを活用したシステム連携が可能
となり，取り扱いを行っている細胞および CAR-T製品
をシステムで一元管理できるようになった．
本取り組みの結果達成されたシステム化により，電
子カルテを介して医師，看護師，臨床検査技師，臨床
工学技士など多職種がリアルタイムで製剤の進捗状況
を確認できるようになり，臨床現場との情報共有体制
が強化された．特に，出庫時における患者認証の導入
によって，患者取り違えのリスクが軽減されたほか，
投与オーダーへ医師がコメントを入力することで，投
与直前に必要な細胞処理や前投薬の確認作業も明確化
された．また，当センター内においては，B-TREK

の既存機能を細胞治療製剤へ応用し，放射線照射の実
施管理や製剤の血液型確認を含むリスク管理を強化し
たことで，安全性の向上に寄与することができた．
さらに，従来は手作業で行っていたことにより入力
する媒体が多岐にわたっていた帳票作成やデータ管理
作業が，電子カルテからのオーダー情報を起点として
システム上で一貫して行えるようになり，業務の連続
性と効率性が向上した．結果として，作業時間の短縮
と人的エラーの低減が実現された．
以上のことから，輸血部門システムを基盤とした細
胞治療関連業務のシステム化は，業務効率の向上に加
えて，医療安全の確保および多職種間連携の強化に資
する有用な取り組みであると考えられる．
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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