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体外フォトフェレーシスにおけるアフェレーシスナースの実践プロセスマップ：

4施設比較

松本 真弓１）２） 片山 智元３） 後藤 知伽４） 森下 美香５） 若林マリア６）

岡 耕平２）

日本では，ステロイド抵抗性または不耐容の慢性移植片対宿主病に対して，体外フォトフェレーシス（ECP）が用
いられている．一方，ECP導入には機器の設置場所や人的資源の確保が課題となり，導入施設は限られる．先行研
究では，血液浄化室の活用やアフェレーシスナースの関与などにより，安全で効率的な ECP提供体制を構築し，ECP
普及を図る必要性が示されている．しかし，ECPにおけるアフェレーシスナースの実践内容は明らかでない．本研
究では，全国 4施設のアフェレーシスナースを対象に質問紙調査を行い，業務内容を治療過程に沿ってプロセスマッ
プに整理し，専門的実践の特徴を検討した．その結果，全施設に共通して治療中の患者対応と治療後の説明が行われ，
治療遂行を支える役割を担っていることが確認された．一方，治療前説明，血管評価，機器操作などには施設差がみ
られた．本実践プロセスマップは ECP導入の運用体制の検討に資する．
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はじめに
体外フォトフェレーシス（extracorporeal photophere-

sis：ECP）は，閉鎖式の体外循環回路を用いて患者血
液から単核球を分離し，光感作物質であるメトキサレ
ンを添加した後，長波長紫外線（UVA）を照射し，処
理した細胞を患者体内に再輸注する治療法である１）．ECP
は，1988年に皮膚 T細胞リンパ腫に対する治療法とし
て米国食品医薬品局（FDA）の承認を受けた２）．その後，
造血幹細胞移植後の移植片対宿主病（graft-versus-host
disease：GVHD）にも臨床応用が広がり，特に慢性移
植片対宿主病（chronic GVHD：cGVHD）に対する有効
性が報告されている３）．
日本では，ステロイド抵抗性または不耐容の cGVHD

に対する治療として，高度管理医療機器である Cellex
ECPシステム（図 1）が 2023年 3月に保険適用となっ
た４）．保険適用以降，ECP実施施設は増加傾向にあり，
本調査を実施した 2025年 10月時点では 19施設，2026
年 5月時点では 23施設である（図 2）．しかし，全国に

造血幹細胞移植認定施設が 191施設存在すること５）を踏
まえると， ECP実施施設は依然として一部に限られ，
地域的偏在も課題である．
ECPには，治療期間が長く実施回数が多いという特
徴がある．国内臨床試験に基づく治療スケジュール６）で
は，第 1週に 3日間連続で行い，第 2～12週は毎週 2
日間，第 16～24週は 4週ごとに 2日間実施するため，
約 6カ月の治療を要し，総治療回数は 31回に及ぶ（表
1）．また，1回あたりの治療時間も平均約 2時間を要し，
治療ベッドとアフェレーシスに対応可能な人員配置が
必要となる．さらに，cGVHD患者では症状の変化を捉
え，増悪時には速やかに対応することが求められる．
そのため，安全な ECPの実施には，医師，看護師，臨
床工学技士らによる多職種連携と手順整備が不可欠で
ある．これらは，ECP実施施設の拡大を制約する要因
である可能性が指摘されている７）．一方で，アフェレー
シスナースの ECPへの関与が，効率的な運用に寄与す
る可能性も報告されている８）．
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図 1　Cellex ECP システム（Therakos 社）
高さ：163cm，幅：58.4cm，奥行：79cm，重量：166kg，
電源電圧：100V，電源周波数：50/60Hz，電源入力：10A
2020 年 12 月高度管理医療機器として承認（承認番号：
30200BZ100035000）
出典：セラコスジャパン株式会社．Cellex ECP システムに
ついて．
https://therakosecp.jp/about-the-ecp-system/（2026 年 5 月
現在）

図 2　ECP 治療実施施設の分布と施設数
2026 年 5 月 21 日時点で 23 施設．（セラコスジャパン株式会社ホームページ掲載データより）
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学会認定・アフェレーシスナース制度規程では，ア
フェレーシスナースは医師の監督下で血液成分分離装
置の一連の操作を行うことが認められている９）．アフェ
レーシスは患者またはドナーに実施され，循環動態の
変化や合併症のリスクを伴うため，その原理に関する

知識と適切な臨床判断能力が求められる１０）１１）．したがっ
て，アフェレーシスナースは，一般的な看護実践を基
盤とし，アフェレーシスに必要な実践能力を備えた看
護職である．ECPにおいても，アフェレーシスナース
は安全な治療実施を支える専門的役割を担いうる．し
かし，ECPにおけるアフェレーシスナースの活動報告
は単施設報告に限られ，専門的実践に関する知見は十
分とはいえない．
本研究では，ECPに関与するアフェレーシスナース

の業務内容を治療過程に沿ってプロセスマップに整理
し，業務を通じて示される専門的実践を明らかにする
ことを目的とした．

対象および方法
2025年 10月時点で，Cellex ECPシステムの製品ホー

ムページ掲載の ECP治療実施施設一覧を参照し，全国
19施設を調査対象候補とした１２）．事前確認の結果，ECP
にアフェレーシスナースが関与する施設は 4施設であ
り，本研究では 4施設のアフェレーシスナースを対象
に，2025年 10月から同年 11月 30日まで質問紙調査を
実施した．
調査内容は，各施設の ECP実施体制，および ECP
治療過程でアフェレーシスナースが担う業務内容とし
た．実施体制については，施設区分，導入時期，ECP
機器台数，累計患者数，実施形態，バスキュラーアク
セス，治療場所を調査項目とした．アフェレーシスナー
スの業務内容については，ECP治療における医療者の
業務を調査した先行研究１３）を参考に項目を作成し，治療
前・中・後の過程に沿って，患者に対する治療の流れ
や注意点に関する説明，ECP機器の操作，バイタルサ
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表 1　ECP 治療日数および治療頻度
国内臨床試験：TKS-01 試験 6）に基づく治療スケジュール

治療期間 頻度 ECP治療日数 治療回数

第 1週 ― 1回/日を連続して 3日間行う 3回

第 2～ 12 週 毎週 1回/日を連続して 2日間行う 22 回

第 16，20，24 週 4 週毎 1回/日を連続して 2日間行う 6回

合計 31 回

表 2　対象 4施設におけるECP実施体制の比較（2025 年 10 月時点）

項目 施設A 施設 B 施設 C 施設D

施設区分 社会医療法人（333床） 大学病院（1,121床） 公的医療機関（818床） 社会医療法人（281 床）

導入時期 2023 年 11 月 2023 年 10 月 2023 年 7 月 2024 年 3 月

ECP機器台数 1台 2台 2台 1台

累計患者数 5名 12 名 11 名 3 名

実施形態 入院・通院 全例入院 入院・通院 入院・通院

バスキュラーアクセス 末梢・中心静脈 全例中心静脈 末梢・中心静脈 末梢・中心静脈

実施場所 外来処置室・病棟 血液浄化室 輸血部・病棟 血液浄化室

ECP機器操作 臨床工学技士 臨床工学技士 臨床工学技士
アフェレーシスナース 臨床工学技士

インのモニタリング，患者対応，記録等への実施の有
無について調査した．
収集したデータは，治療過程に沿って整理し，施設
間で比較した．分析では，施設間の共通点と相違点を
検討し，アフェレーシスナースの専門的実践を抽出し
た．さらに，医療におけるプロセスマッピングの先行
研究１４）を参考に，ECPにおけるアフェレーシスナース
の業務内容を実践プロセスマップとして作成した．プ
ロセスマップとは，目的や機能を達成する一連の業務
や手順を図式化したものであり，業務の流れを整理し，
改善や体制整備の検討を支援する方法として用いられ
ている１５）．また，プロセスフローチャートとも呼ばれ，
看護ケアプロセスの可視化にも活用されている１６）．
なお，本研究は神鋼記念病院倫理委員会の承認（承
認番号：2578）を得て実施した．

結 果
1．対象 4施設における ECP実施体制の比較（表 2）
対象施設は，社会医療法人 2施設，大学病院 1施設，
公的医療機関 1施設で，施設 A，B，C，Dとした．ECP
の導入時期は 2023年 7月から 2024年 3月であり，ECP
機器の保有台数は 1～2台，累計患者数は 3～12名であっ
た．
ECPの実施形態，バスキュラーアクセス，治療場所

には施設間で相違がみられた．バスキュラーアクセス
は，施設 Bでは中心静脈カテーテルに限定されていた

が，他の 3施設では末梢静脈または中心静脈カテーテ
ルが用いられていた．治療場所は，施設 Bおよび D
では血液浄化室，施設 Aでは外来処置室・病棟，施設
Cでは輸血部内の成分採血室と病棟で行っていた．ECP
機器の操作は全施設で臨床工学技士が実施していたが，
施設 Cではアフェレーシスナースによる機器の操作も
行われていた．
2．対象 4施設におけるアフェレーシスナースの実践

プロセスマップ（表 3）
アフェレーシスナースは各施設 1～2名であり，所属

部署は異なっていた．なお，施設 Bおよび Dでは，血
液浄化室の通常業務と兼務しながら ECPに対応してい
た．
4施設に共通して確認された業務内容は，治療中の患
者対応と治療後の注意点の説明であった．治療中の患
者対応には，生体情報モニタの装着，患者への ECP
機器回路の接続，脱血・返血不良など体外循環に伴う
血流トラブルへの対処，身体症状への対応，室内環境
の調整が含まれていた．一方，治療前の業務内容には
施設間で相違がみられた．施設 Aおよび Cでは，治療
スケジュールの調整や患者に対する治療の流れや注意
点に関する説明を実施していた．また，末梢静脈によ
る ECP実施の可否を判断する血管評価は，施設 Bを除
く 3施設で実施されていた．施設 Bでは，運用方針に
より中心静脈カテーテルのみを使用しており，治療前
の血管評価は行っていなかった．血管評価の方法は施
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表 3　対象 4施設におけるアフェレーシスナースの配置および業務内容の比較（2025 年 10 月時点）
（○：アフェレーシスナースの実施あり，―：実施なし）

項目 施設A 施設 B 施設 C 施設D

配
置

在籍人数 1名 1名 2名 1名

所属部署 血液内科 人工腎臓部・
細胞療法センター 輸血部，薬剤部 人工臓器治療センター

他業務との同時兼務 ― ○ ― ○

治
療
前

治療スケジュールの調整 ○ ― ○ ―

治療の流れや注意点に関す
る説明 ○ ― ○ ―

末梢静脈の血管評価 ○
（目視・触知） ― ○

（超音波エコー）
○

（クリニカルパス）

血液検査結果の確認 ○ ― ○ ―

体重の測定・確認 ○ ― ○ ―

バイタルサインの測定・確
認 ○ ○ ○ ―

ECP実施に向けた関係職種
との連絡調整 ○ ― ○ ―

血管確保時の 痛緩和 ○
貼付用局所麻酔剤 ―

○
貼付用・外用局所麻酔剤，
1%キシロカイン ®による

局所麻酔

○
貼付用・外用局所麻酔剤

ECP機器の設定とプライミ
ング ― ― ○ ―

（
治
療
開
始
か
ら
）
治
療
中

生体情報モニタの装着 ○ ○ ○ ○

ECP機器操作 ― ― ○ ―

末梢静脈穿刺 ― ― ○ ○

末梢静脈穿刺の介助 ○ ― ○ ○

患者へのECP機器回路の接
続 ○ ○ ○ ○

バイタルサインのモニタリ
ング ○ ○ ○ ―

血流確保のための温罨法・
把握運動 ○ ― ○ ○

常時患者観察による全身状
態の把握 ○ ― ○ ―

脱血・返血不良への対処 ○ ○ ○ ○

身体的苦痛の緩和と安楽へ
の支援 ○ ○ ○ ○

室内環境の調整 ○ ○ ○ ○

メトキサレン溶液の処理
バッグ内への注入 ○ ― ○ ―

治
療
後

患者からのECP機器回路の
取り外し ○ ○ ○ ―

末梢静脈穿刺針の抜去 ○ ― ○ ―

治療記録の記載 ○ ○ ○ ―

治療後の注意点の説明 ○ ○ ○ ○

生体情報モニタ：心電図，心拍数，呼吸数，動脈血酸素飽和度（SpO2），血圧など連続的に測定する医療機器．
施設Cでは，1～ 3回目の治療では生体情報モニタを必須で装着し，4回目以降は患者の状態に応じて装着の必要性を判断．

設により異なり，施設 Aでは目視・触知，施設 Cでは
超音波エコー，施設 Dではクリニカルパスを用いた評
価が行われていた．治療中の業務内容では，末梢静脈
穿刺は施設 CおよびDで，メトキサレン溶液の処理バッ
グ内への注入は施設 Aおよび Cで実施されていた．治
療後の穿刺針の抜去は施設Aおよび Cで行われていた．

考 察
本研究では，ECPに関与するアフェレーシスナース

の業務内容を治療過程に沿って整理し，実践プロセス
マップとして示した．その結果，全施設に共通する業
務と施設の実施体制に応じて異なる業務が明らかとな
り，ECPにおけるアフェレーシスナースの専門的実践



728 Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 72. No. 5, 2026

の特徴が示された．
1． 4施設に共通する業務内容からみたアフェレーシ

スナースの専門的実践
4施設に共通して確認された業務内容は，治療中の患
者対応と治療後の説明であった．ECPは，欧州のガイ
ドラインにおいて比較的安全に実施可能な治療とされ
ているものの１７），体外循環に伴う血管迷走神経反応，抗
凝固剤によるクエン酸中毒反応，メトキサレン投与後
の光過敏症など，特有のリスクを伴う１１）．そのため，ア
フェレーシスナースによる治療中の患者対応は，体外
循環や薬剤投与に伴う症状と患者状態の変化を早期に
把握し，必要な対応につなげる実践である．また，治
療後の説明は，光過敏症など治療後の注意点に対する
患者の理解と自己管理を支える実践として位置づけら
れる．
ECP治療を受ける患者のケアに関するレビューでは，
看護師の役割として，患者教育，静脈ライン管理，潜
在的リスクの継続的観察，ケアの調整，治療中のモニ
タリングおよび治療後の患者説明が示されている１８）．本
研究で確認された治療中の患者対応と治療後の説明は，
当該レビューで示された看護師の役割と共通していた．
このことから，これらの業務は，ECPの実施体制が施
設により異なるなかでも，アフェレーシスナースの基
盤となる役割と考えられる．
2．血管評価にみるアフェレーシスナースの専門的実
践
末梢静脈から血管確保を行う施設では，治療前の血
管評価が実施されていた．ECPにおけるバスキュラー
アクセスの選択は，治療の円滑性や継続性，安全性に
影響し，治療アウトカムにも関係する可能性がある１９）．
したがって，事前に末梢静脈の走行状態を評価するこ
とは，ECP実施の可否や患者負担を判断するうえで重
要である．本研究では評価方法に施設差があったが，
血管評価は血管確保の見通し，体外循環の安定性，患
者負担を総合的に判断する点で専門的実践の一つであ
ると考えられる．
3．実施体制の違いにみるアフェレーシスナースの業
務範囲
ECP機器の操作，末梢静脈穿刺などへの関与には，

施設間で相違が認められた．米国アフェレーシス学会
（ASFA）ECP小委員会による国際調査では，回答施設
の 84％で看護師のみが ECPを実施し，14％で看護師
と臨床検査技師が協働していた２０）．一方，本研究では，
ECP機器の操作は臨床工学技士が担当し，1施設にお
いてのみアフェレーシスナースが担当していた．本研
究対象施設における ECP機器操作の担当は，海外で報
告されている看護師中心の ECP実施体制とは異なる実
態を示していた．日本では，臨床工学技士や臨床検査

技師が関与し得る制度的背景も踏まえ，ECP実施に必
要な業務を明確にし，各施設の人員配置や実施環境に
応じた関係職種の役割分担を整理することが必要であ
る．
同調査２０）では，使用機器，バスキュラーアクセスおよ

び人員配置に施設差があることも報告されており，本
研究で示された業務範囲の違いも，各施設の運用方針
や実施体制を反映したものと考えられる．特に，血液
浄化室で ECPを実施する施設では，アフェレーシスナー
スが他業務と兼務しながら対応していた．このことは，
ECP導入において専任配置が前提ではなく，体外循環
管理の設備や経験を有する既存部署の活用も選択肢と
なり得ることを示している．一方で，アフェレーシス
ナースが関与しない施設でも ECPは実施されており，
ECPを実施できる体制と専門性を活用した運用の質向
上は区別して考える必要がある．そのうえで，本研究
はアフェレーシスナースが治療過程のどの局面で，ど
のような業務を担っているかを整理した点に意義があ
る．これにより，アフェレーシスナースが ECPの安全
な実施を支える専門的実践を担っていることが確認さ
れた．本知見は，今後 ECP導入施設が自施設の人員配
置や実施環境に応じた役割分担を検討する際の参考に
なると考えられる．
4．本研究の限界と課題
本研究は，アフェレーシスナースが関与する 4施設

を対象とした記述的検討であり，治療効率や患者アウ
トカムの定量的評価は行っていない．また，アフェレー
シスナースが関与しない施設との比較も行っていない
ため，アフェレーシスナースの配置の優位性を検証す
るものではない．今後は，ECP実施施設の増加に伴い，
アフェレーシスナースの関与の有無を含めた多施設共
同研究により，本研究結果の妥当性を検討することが
課題である．

結 語
本研究で示した ECPにおけるアフェレーシスナース

の実践プロセスマップは，導入施設における役割分担
や運用体制の検討に資する．
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