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 内線番号 院外からの直通 備考 

１． 輸血部 

受付 

輸血部PHS 

緊急検査 

緊急検査PHS 

検査 

FAX 

部長 

(PHS) 

(携帯) 

副部長 

(PHS) 

(携帯) 

 

5580 

2029 

6226 

2025 

5582 

 

5581 

2961 

 

6227 

2389 

 

082-257-5580 

 

 

 

082-257-5582 

082-257-5584 

082-257-5581 

 

080-3888-6478 

 

080-5624-2860 

 

輸血に関する問い合わせ一般 

5580が話し中の場合 

5580が話し中の場合 

検査に関する問い合わせ 

 

 

高田 昇（FAX兼） 

院内連絡用 

時間外緊急連絡用 

藤井輝久（輸血部採血室） 

院内連絡用 

時間外緊急連絡用 

2.病院 

代表(交換) 

総務ｸﾞﾙｰﾌﾟ

時間外受付 

医事ｸﾞﾙｰﾌﾟ

外来担当 

入院担当 

ICU 

 

19 

5015 

5092 

 

5061 

5065 

5586 

 

082-257-5555 

082-257-5015 

082-257-5092 

 

082-257-5061 

082-257-5065 

082-257-5586 

 

月~金 8:30~17:30 

曝露事故・労務災害時 

時間外 

 

 

 

輸血中・直後の緊急事態 
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① 輸血療法同意書の取得  

 当該患者に本院で初めて輸血（自己血も含む）を行う前には，本院の書式
の同意書で患者の同意を得る。 

 緊急時などには，事後承諾や患者家族の同意でも可。 

 輸血療法同意書は医療ナビ文書ツール内にある。自己血では『自己血採血
依頼』時，同種血は『血液製剤依頼指示』時に，“同意書”［未］とした

場合【確定】ボタンを押すと自動的に起動する。不要な場合は【閉じる】

ボタンを押す。 

 印刷し患者にサインしてもらいそれを原本として保管する（手術時タイム
アウトで絶対必要）。患者にはコピーを渡す。 

 

《自己血採血依頼画面》 

 

１．輸血実施手順（概略） 
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《血液製剤依頼指示画面》 

 

 

《輸血療法同意書》（同種血） 
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《輸血検査画面》 

 

↓ 

② 輸血製剤オーダー 

 『血液製剤依頼指示』でオーダー。｢緊急｣の場合には，輸血部に電話連絡
もする（内線5580, 6226）。 

 赤血球製剤をオーダーした場合，【確定】後『輸血検査』を起動し[クロス
マッチ]を選択・確定する。不要な場合は【閉じる】を選択する。検体ラベ

ルを印刷して採血する。 

 本院で最初の輸血の前には，［輸血検査セット］を選択し検査しておく。 

↓ 

③ 血液搬出・搬送 

 搬出者と輸血部職員とで確認を行い製剤に｢血液製剤適合票｣を貼付する。
搬出台帳記載後搬出する。 

 手術部，高度救急救命センター/ICUへは，休日・夜間でも依頼があれば輸
血部職員が製剤を搬送する。その場合受け取り時に搬送者と確認を行う。 

↓ 

④ 端末による実施前確認入力 

 ベッドサイドで輸血直前に，『輸血認証』で実施者，患者，製剤の血液型，
製剤種，製剤番号（＊確認順）をバーコードで確認後実施ボタンを押して
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輸血を行う。 

 高度救命救急センター/ICUではPIMS,手術部ではオルシス端末を用いて輸
血実施前確認を行い輸血する。 

 実施前確認ができない場合には，２人以上のスタッフで確認・照合の上，
輸血を行う。実施記録は端末に事後入力する。 

 

《輸血認証に必要なバーコード：患者１点，製剤３点》 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《輸血認証画面》 

 
 



8 

 

↓ 

⑥輸血開始後の観察 

 輸血開始後に患者の状態を確認し，カルテまたは看護記録に入力する。ま
た｢血液製剤適合票｣ラベルの〈輸血副作用記録〉の部分（実線枠内）を“輸

血製剤ラベル台帳”に貼付し，副作用の有無をチェックする。 

 副作用が起きたら速やかに輸血部に電話連絡し，副作用の状況を知らせる。  
 重篤な副作用の場合，輸血製剤残血と患者血液（血清９ml，茶色の採血管）
を輸血部に提出する。細菌感染が疑われる場合には血液培養も行う。 

《血液製剤適合票ラベル》（製剤に貼付されている） 

 
 

 また｢血液製剤適合票｣の〈輸血感染症検査のお知らせ〉（点線枠内）を入院カ
ルテに綴じてある「輸血感染症検査のお知らせ」台帳に貼っておく。 

PIMS 端

末での輸

血実施前

確認画面 
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↓ 

⑦未使用製剤の回収・転用 

 オーダー後未使用製剤が発生した場合には，搬出の有無に関わらず速やか
に輸血部に連絡する。ICU，手術室などは輸血専用保冷庫に保管する。 

 搬出した製剤を返却する場合には，｢輸血製剤転用依頼書｣を記入して輸血
部に提出する。 

 破損や保管の不備などで製剤を廃棄する場合には，｢輸血製剤廃棄依頼書｣
を輸血部に提出する。 

↓ 

⑧輸血後感染症検査 

 輸血後にHBV, HCV, HIV感染症を疑った場合には，輸血後３ヶ月を目安に
HBs-Ag(院内), HCVコア抗原(外注), HIV-Ab（CLEIA:院内）の検査を行う。 

 繰り返し頻回輸血を行っている場合には，３ヶ月に１回程度定期的に検査
を行う。 

 患者さんにそのことを知って頂くために，あらかじめ輸血前に説明を行う。
説明をしたら，入院カルテに綴じてある「輸血感染症検査のお知らせ」台

帳の下部余白にサインをする。 

 ｢血液製剤適合票｣の〈輸血感染症検査のお知らせ〉が貼ってある「輸血感
染症検査のお知らせ」台帳を，退院時に患者に渡す。 

 

《輸血後感染症のお知らせ》 

 



10 

2．輸血同意書・輸血検査 

2-1.輸血の説明と同意（同意書） 

 輸血をするにあたって、必ず文書、小冊子（各病棟・部門に配布済み）にて患
者に説明し、同意を得る。なお他院で既に輸血の同意があった場合も、本院で

初めての輸血の際には同意が必要となる。 

 本院の同意書は、自己血（巻末資料１）、同種血（巻末資料２）と分かれてい
るので、それぞれに対して同意が必要。自己血の場合，必ず自己血採取前に同

意を取得する。 

 同意取得した場合には同意書をコピーし，原本はカルテに保存、コピーを患者
さんに渡す。また端末で輸血用血液をオーダーする際、該当のチェックボック

スをクリックする。 

 入院患者は退院時に，「輸血後感染症のお知らせ」（詳細は後述）を渡すこと
も説明し，入院カルテに綴じてある「輸血後感染症のお知らせ」の余白にサイ

ンをする。 

 原則１手術につき１回取得を行う。血液内科・血液小児科などのように，入院・
外来の区別なく頻回輸血を行う場合には，入院時及び定期的（３ヶ月に１回程

度）に輸血同意書の再取得を行う。 

 

2-2.輸血検査の概要 

 輸血検査は、ＡＢＯ式オモテ・ウラ試験、ＲｈＤの判定を行って患者血液型を
確定すると共に、不規則抗体スクリーニング検査を行うことである。本院で輸

血未施行の患者に輸血を行う場合には、輸血前に必ず「輸血検査セット」をオ

ーダーする。なおクロスマッチについては後述する。 

 本院での血液型が確定し，輸血を受けた患者では不規則抗体ができている可能
性があるので、「不規則抗体スクリーニング検査」のみを再検査する。 

 輸血がない場合は，保険上算定できない。 

 

2-3. 輸血検査のオーダー方法 

 端末で「輸血検査セット」（初回）、「不規則抗体スクリーニング検査セット」
（２回目以降）をオーダーする。 

 

2-4.輸血検査の実施時期 

① 輸血実施予定の患者（手術なし） 

輸血前に「輸血検査セット」を施行。赤血球輸血施行した場合，約１ヶ月後に，「不

規則抗体スクリーニング検査セット」を施行するのが望ましい。 

②輸血実施予定の患者（手術あり） 

輸血前に「輸血検査セット」（術前１週間前）を施行。赤血球輸血施行した場合，

約１ヶ月後に，「不規則抗体スクリーニング検査セット」を施行するのが望ましい。 

なお自己血輸血がある場合には，ABO/RhD血液型検査のみ自己血採取の前に行う。 

③ 頻回に輸血している患者（主に血液内科，小児血液科） 

輸血前に「輸血検査セット」を施行。その後毎月１回不規則抗体スクリーニング検
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査を施行（白血病，再生不良性貧血などであれば保険上週１回検査可能）。 

 

2-5.患者の血液型の確定 

 原則として輸血検査とクロスマッチ用検体と２回血液型検査を行い，血液型の
確定とする。 

 術前で自己血輸血がある場合には，輸血検査と自己血採血時の検体とで２回血
液型検査を行い，血液型の確定とする。 

 他院で血液型判定がされている場合でも，本院で２回検査しない場合は，血液
型の確定はされない。 

 血液型の確定がされない場合は，患者にはＯ型赤血球を輸血する。血小板製剤，
FFPは血液型確定後輸血を行う。 

《輸血検査画面》 
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3.輸血前後の感染症検査 

3-1.輸血前の採血項目 

 同種血輸血同意書にて，HBV，HCV，HIVのウイルス検査を患者が承諾した場合に
は，輸血前に以下の検査を行う。また輸血後に当該感染症を疑った場合にも，

検査する点についても患者の同意を得ておく。 

HBV…HBs抗原，HBs抗体，HBc抗体  HCV…HCV抗体  HIV…HIV抗体(CLEIA) 

 全て院内で測定可能なので，端末オーダー画面の「ウイルス検査」にて該当項目
をオーダーする 

 

3-2.輸血前の検体保管 

 輸血検査セットに，「輸血前検体ストック」が含まれている。また「輸血前検体
ストック」のみもオーダーできる。その検体を約８ヶ月間輸血部で凍結保管す

る。遡及調査（第15章参照）の場合やPCR検査など詳細な検査が必要な場合に使

用する。 

 この件も同意書に記載してあるので，同意書取得の際に患者に説明する。 

 

3-3.輸血後の採血項目 

 輸血後にHBV,HCV,HIV感染症を疑った場合には，以下の通り採血を行う。 

 項目 採血時期 

B型肝炎 HBs抗原 輸血後３ヶ月 

C型肝炎 HCVコア抗原（外注検査） 輸血後１~３ヶ月 

HIV感染症 HIV抗体（CLEIA） 輸血後２~３ヶ月 

 繰り返し頻回輸血を行っている患者では，３ヶ月に１回定期的に上記検査項目を
行う。 

 

3-4.その他注意点 

 輸血前後の感染症検査を行う場合には病名漏れのないよう，“…感染症の疑い”
と病名をつける。 

 輸血後感染症検査の至適採血時期を担当医や患者共に理解しておくことが必要
である。本院では輸血製剤に貼付している「血液製剤適合票」ラベルの「輸血

感染症のお知らせ」部分のシールをはがし，「輸血感染症のお知らせ」台帳（＊

巻末資料３，入院カルテに綴じてある）に貼る。退院時に患者にお渡しする。  

 

《輸血後感染症のお知らせシール》 
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4．輸血製剤のオーダー 

4-1.輸血用血液の種類（表１） 

 本院に入庫される血液センターの赤血球・血小板製剤は全て放射線照射済み 

表１．輸血部で取り扱う輸血製剤一覧 

製剤名 略号 貯法 有効期間 単位(量) 価格(円) 
照射赤血球濃厚液 
 

Ir-RCC-LR 2～6℃ 採血後21日 １(140ml) 
２(280ml) 

  8,169 

  16,388 常 

備 

血 
新鮮凍結血漿 FFP-LR <-20℃ 採血後１年 １(120ml) 

２(240ml) 

５(450ml) 

  8,706 

17,414 

22,961 

照射人全血液 Ir-WB-LR 2～6℃ 採血後21日 １(200ml) 
２(400ml) 

  8,634 

17,264 

照射洗浄赤血球 Ir-WRC-LR 2～6℃ 製造後24hr １(200ml) 
２(400ml) 

  9,757 

19,514 

照射濃厚血小板 Ir-PC 20～
24℃ 

要振盪 

採血日含め

４日間 
1(20ml) 

２(40ml) 

５(100ml) 

10(200ml) 

15(250ml) 

20(250ml) 

7,618  

15,236 

38,792 

77,270 

115,893 

154,523 

特 

 

 

殊 

 

 

血 
照 射 濃 厚 血 小 板

HLA 
Ir-PC-HLA 20～

24℃ 

要振盪 

採血後72hr 10(200ml) 
15(250ml) 

20(250ml) 

 92,893 

139,162 

185,250 

（2009年1月現在） 

 

4-2.輸血製剤の請求の概要 

 端末の「血液製剤依頼指示画面」でオーダーする。「緊急」でのオーダーや夜
間・休日の場合は、オーダーと併せて輸血部に電話連絡を行う（内線5580また

はPHS2029）。 
 手術の場合は，端末で使用日前日（休日を挟む場合には休前日）の15:00まで
に端末でオーダーし、交差適合試験が必要な場合には患者検体を提出する。 

 採取した自己血も使用する場合には，「血液製剤依頼指示画面」でオーダーし
ないと出庫できない。 

 システム障害などで端末が使用できない時間帯の輸血血液の請求は、手書きの
伝票対応となる。患者のID番号、患者名、科、病棟名、担当医名、連絡先（担

当医）を、もれなく正確に記載する。 
 オーダー確定後、変更または中止したい場合には輸血部に連絡し，端末のオー
ダー記録を変更する。 

 緊急時の輸血は，別章を参考のこと。 
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      《血液製剤依頼指示画面》 

 
4-3.オーダー時の注意事項 

 赤血球製剤をオーダーした場合には、交差適合試験用として製剤の単位数に応
じた量のヘパリン血を輸血部に提出する。 

 オーダー時に、端末のプリンタより「血液製剤支給票」がプリントアウトされ
る。 

 稀な血液型（ＲｈＤ陰性など）や不規則抗体陽性例の輸血は時間的余裕を持っ
て申し込む。 

 

4-4.クロスマッチ用検体 

 赤血球製剤をオーダーした場合、輸血検査画面で｢クロスマッチ｣を選択して検
体ラベルを発行し、そのラベルを貼ったスピッツで検体を提出。但し端末が使

用できない場合または緊急時などは、スピッツに手書きラベルを貼った検体で

も受け付ける。 

 赤血球製剤以外の製剤では交差適合試験は不要。 

 クロスマッチ用検体は、輸血検査セットオーダー時と別時期に採血された検体
を提出する。 

 患者の手術中に交差適合試験用検体を採取した場合，輸血部に電話で依頼をす
れば，輸血部職員が手術部受付に検体回収を行う。対象は手術中の患者で，24

時間対応。 
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5．製剤の搬出・搬送 

5-1.手順（医師、看護師が搬出する場合） 

 搬出時、下記事項を搬出者と輸血部職員の２人以上で、必ず声を出して確認し
て血液搬出台帳に記入する。 

 記入項目：搬出日時、患者名、科・病棟名、製剤番号（シール貼付も可）、     

      血液製剤名、搬出者名 

 『血液製剤適合票』（製剤に貼付されている）と輸血製剤を受け取り、輸血製
剤専用バッグに入れて搬出する。 

 

5-2.手術部受付への輸血製剤搬送について 

 必要時に輸血部（5580）まで電話連絡し依頼する。受付にて受け渡しを行う。 
 術中に手術部外にいる医師に依頼してオーダーされた製剤については、請求内

容が間違っている可能性があり、輸血製剤の取り違えを防止する観点から搬送

は行わない。 

 

5-3.外来への輸血製剤搬送について 

 （赤血球製剤の場合：交差適合試験検体提出後）、必要時に輸血部へ連絡する。 

 搬送する時間は、平日の8:30から17:30。 

 手術部受付への輸血製剤搬送が緊急性より優先されるので、搬送できない時間
帯もある。その場合は診療科が搬出を行う。 

 

5-4.緊急時の輸血製剤搬送について 

 血液型検査やクロスマッチの結果が待てない緊急時に限り，10-1.緊急血の手
順に従い，輸血部が輸血製剤の搬送を行う。 

 クロスマッチの検体を輸血部に持参できる場合は，輸血部受付で輸血製剤を受
け取る。 
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6．輸血施行前までの製剤の保存 

6-1.輸血製剤の病棟保存は原則としてしない 

 原則として搬出後１時間以内に使用開始し、翌日に持ち越さない。手術部や高
度救急救命センター/ICUなど，やむを得ない部署では6-2.の通り厳密に保管す

る。 

 

6-2.輸血製剤の保存条件 

Ａ.赤血球製剤：２～６℃の保冷庫 

Ｂ.FFP：-20℃以下の冷凍庫 

Ｃ.血小板製剤：室温(20～24℃)、振盪機で振盪 

 指定された輸血製剤保存用保冷庫にて保存。血小板製剤一時保存用の振盪器は、
温度管理がされていないのですぐに輸血することを前提とする。手術室、高度

救急救命センター/ICU以外の場所では、輸血直前に搬出して使用する。 

 FFPの解凍器も手術室、高度救急救命センター/ICUなど限られた場所にしかな
いので、輸血部の解凍器を用いる。輸血部職員が解凍するので，解凍希望時間

をあらかじめ輸血部に連絡のこと。なお溶解後３時間以内に使用を開始する。 

 上記保存条件を満たさない条件で保存した場合，輸血製剤の品質保証ができな
いので廃棄となる。 
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7-1.患者への使用の前に 

 輸血を準備する際にバッグ、カルテ、照合票にて確認。 

 ベッドサイドにおいて輸血認証画面で、実施者、患者、製剤（血液型、製剤種、
製剤番号）の５点のバーコードで確認した後、実施ボタンを押して、輸血を行

う（意識のある患者の場合には、併せて患者本人にも確認してもらう）。 

 

7-2.輸血実施前確認 

 超緊急時や医療情報システムダウン時など以外は、端末の「輸血認証画面」を
起動して実施前確認を行う。 

          《図１：輸血認証画面》 

 
 画面の「認証結果」が『○』であれば、製剤と患者が間違っていないので輸血

してもよい。逆に『×』が出た場合には、間違っている可能性があるので輸

血をしてはいけない。 

 確認して実施ボタンを押した後再確認のためにバーコードを読んだ場合、
『×』が出るので注意。 

 ICU, NICUで輸血認証を行う場合にはPIMS画面上で行う（図２，図３）。PIMS
を経由する関係上、実施ボタンのみではホスト端末に実施情報が送信されない

ので、必ず『送信』ボタンも忘れずに押す。 

 手術部ではオルシスで輸血認証を行う。 

 システム障害時などで端末による実施前確認ができない場合は、２人以上のス
タッフで確認・照合の上、輸血を行う。実施記録は端末に事後入力する。輸血

記録シートまたはカルテに血液製剤製造番号の記載（シール貼付でも可）を必

ず行う。 

７．輸血実施手順(詳細) 
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     《図２ PIMS端末での実施画面（実施から展開）》 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《図３ PIMSの実施・送信ボタン（経過表の“輸血”よりデータ入力画面を展開）》 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7-3.輸血開始後の注意 

 輸血開始後５分は原則ベッドサイドにて観察する。また輸血施行中は副作用発
生時に速やかに対応できるようにしておく。 

 輸血開始後５分経っても異常がない場合、輸血速度を速くしてもよい(５ml/
分)。 
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 輸血製剤に貼付している「血液製剤適合票」ラベルの「輸血感染症のお知らせ」
部分のシールをはがし，「輸血感染症のお知らせ」台帳（参照：3 輸血前後の

感染症検査）に貼る。 

 輸血中（開始15分後くらい）や終了時にも患者の状態を再確認し，カルテまた
は看護記録に記録する。 

 

7-4.輸血後に行うこと 

 輸血製剤に貼付してある『血液製剤適合票』（巻末資料４）の〈副作用記録〉
部分をはがし，『輸血製剤副作用台帳』に貼付後，副作用の有無をチェックす

る。『輸血製剤副作用台帳』は後日輸血部が回収する。 

 副作用が起きたら速やかに輸血部に連絡し対処する（参照：9-4.輸血副作用の
調査）。 またその記録をカルテなどに記載する。 

 輸血療法の実施後は、記録を20年間保管することが法律により医療機関に義務
づけられている [薬事法第68条の9] 。本院輸血部では輸血実施記録は昭和61

年以降については台帳で、平成7以降は輸血部門システムの電子的な管理簿で

管理している。  
 確実な記録保存のためにも輸血実施前確認を忘れないこと。 

 
《血液製剤適合票の副作用記録シール》 
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8．回収・転用・廃棄 

8-1.赤血球製剤(主に赤血球濃厚液)、FFPが不要になった場合 

 搬出の有無に関わらず、使用しなかった場合は輸血部へ速やかに電話連絡を行
う（内線5580、6226またはPHS2029）。搬出した製剤の場合は，速やかに輸血

部に返却する。その際、転用依頼書（8-3.転用の項参照）を記入する。 

 手術部，高度救急救命センター/ICUで速やかに返却できない場合には，必ず指
定の保冷庫に保存しておく。もし指定外の場所で保存してあった場合には、保

存状態が悪いと判断し回収後廃棄となる。 

 術中採血の自己血（希釈式、回収式）は輸血部で管理をしていないので、回収
作業の対象にならない。各担当医が責任を持って使用または廃棄すること。 

 

8-2.血小板製剤、洗浄赤血球が不要になった場合 

 使用期限が短く早急に転用手続きが必要となるので搬出の有無に関わらず、速
やかに輸血部へ連絡する（内線5580、6226またはPHS2029）。 

 入庫予定当日の朝8:30までに輸血部に連絡すれば、購入をキャンセルできる。 
 入庫済みで搬出前の製剤の場合、転用手続きをするのですぐに輸血部に連絡を
行い、オーダー記録の削除を行う。 

 搬出後の場合は、速やかに輸血部に返却する。その際、転用依頼書（8-3.転用
の項参照）を記入する。 

 

8-3.転用(他の患者に回すこと) 

 搬出後未使用製剤を返却する場合には、転用依頼書を記入して輸血部に提出す
る。手術部，高度救急救命センター/ICUでは，不要製剤回収後輸血部が不要に

なった理由などを主治医等に電話で聴取し，転用依頼書を記入する。 

 転用は必ず輸血部を通して行う。 

 

8-4.廃棄 

 オーダーミス、誤保存、破損などでやむを得ず廃棄する場合、廃棄依頼書の記
入を行い、輸血部へ提出すること。 
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9.輸血の副作用の対応 

9-1.輸血の副作用 

 輸血の副作用には，輸血直後~24時間以内に起こる即時型と輸血後数日~数ヶ
月，あるいは頻回輸血によって起こる遅発型がある。 

表２：輸血による副作用 

 即時型 原 因 遅発型 原 因 

 

免 

疫 

性 

・急性溶血反応 

・非溶血性発熱反応 

・アナフィラキシー 

・アレルギー反応 

・輸血関連急性肺障

害(TRALI) 

赤血球不適合 

抗白血球抗体 

抗IgA抗体 

抗血漿蛋白抗体 

抗白血球抗体 

・遅発性溶血性輸

血後反応(DHTR) 
・移植片対宿主反 

 応(GVHD) 
・輸血後紫斑病 

・免疫抑制反応 

・同種免疫の感作 

赤血球不適合 

 

リンパ球生着 

 

血小板抗体 

各血液成分 

各血液成分 

 
非

免

疫

性 

・ショックを伴う高

熱 

・鬱血性心不全 

・クエン酸中毒 

・カリウム中毒 

・溶血反応 

・空気塞栓 

細菌汚染 

 

過剰輸血 

過剰輸血 

血液の物理的破壊 

血液の物理的破壊 

輸血手技未熟 

・鉄過剰 

・敗血症 

・肝炎、エイズ 

 ATL、HAM 
・梅毒、マラリア 

頻回輸血 

細菌汚染 

ウイルス感染 

 

原虫感染 

 

9-2.即時型副作用 

 即時型の輸血の副作用と考えられる症状を認めた場合は、直ちに輸血を中止し，
輸血部に連絡する。 

 各病棟・部門ナースステーション/処置室などに貼ってあるポスターも参照す
る。（『ABO式血液型不適合輸血が起こったら･…』、『輸血副作用／有害事象

の際のフローチャート』）（巻末資料５，６） 

 TRALIを疑う場合には，診断に必要なので胸部レントゲンと酸素飽和度測定を
行う。またできれば動脈血ガスも採取する。 

 

9-3.遅発型副作用 

 遅発型の副作用には、表２のような免疫反応や感染症などがある 

 遅発型副作用が起きた場合には，輸血部に連絡し適宜指示を仰ぐ。 

 輸血感染症が疑われる場合には，前述の輸血感染症の検査を行うと共に，巻末
資料７の「遡及調査が行われた血液が輸血製剤として入庫された場合の対応」

チャートに準じて対処する。 

 

9-4.輸血副作用の調査 

 即時型副作用が起きた場合には、必要な処置をとると共に輸血部に連絡する
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(内線5580, 6226)。 

 輸血部は，症状やバイタルサインの聞き取りを行い，その状況によって以下の
通り指示する。 

①細菌感染症を疑う場合 

1) 使用した製剤の残血を速やかに輸血部へ提出 

2) 血液培養を行う 

②細菌感染症以外の重篤な副作用の場合 

(1)原因検索のため，以下の検体の確保を行い，直ちに輸血部へ提出する。 

1) 使用した輸血製剤（バッグごと回収） 

2) 患者血液（血清のスピッツ９ｍｌ，発生時から６時間以内に採血） 

③かゆみなどの軽微な場合 

 輸血部に連絡のみ。必要に応じて，抗ヒスタミン剤やステロイド剤で対処。 

 

 「副作用・感染症記録」（巻末資料８）は輸血部医師が記載し，血液センター
へ提出する。 

 輸血副作用に対する検査は血液センターで行われ，その結果は輸血部を経由し
て調査報告書が届けられるので、カルテに必ず添付する。 

 

9-5.厚生労働省への届け出 

 輸血副作用の中で「入院が必要となった」「入院期間の延長が必要となった」
「死亡または重大な後遺症を残した」などの重篤なものは，インシデントレポ

ートと共に，厚生労働省の医薬品安全性情報報告書も記入して，医療安全管理

部へ提出する。 

 輸血製剤以外にも全ての薬剤が対象となる。用紙は薬剤部または輸血部にある。 
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10.緊急輸血について（救急救命センター,手術例など） 

10-1.緊急輸血の手順 

Ａ．血液型判定検査結果が待てない場合の輸血 

 ABO式血液型判定検査は10分以内に完了する。そのため適応となるのは赤血球
輸血のみで，血小板，FFPが10分以内に輸血できないからといって，患者の予

後に全く関係がない。 

 O型赤血球輸血を行い，血液型確定後当該血液型の赤血球輸血に切り替える。 

 理想的にはRh式適合が望ましいが，緊急時には救命のためRh(-)患者にRh(+)を
輸血することは容認される。 

 実際の手順は以下のとおりである。 

① 輸血検査用血液（EDTA血7ml）を採血。 

② 端末は使用せず，輸血当直に直接電話（内線5580.6226またはPHS 2029）し，O
型６単位の搬送を依頼する。 

③ 輸血部から搬送された製剤を受け取り，２人以上で確認の上輸血を行う*1。ま
た患者検体を渡す。 

*1端末でオーダーされた製剤ではないので，端末での輸血実施画面で照合はで

きない。 

④ 輸血部で血液型検査を行う。以後は端末で製剤をオーダーする。 

⑤ 輸血部は生食法で交差試験を行い，適合なら搬出する。 

*2この場合の血液型検査結果は、オーダー端末で参照できない簡易的なもので、

輸血認証画面の患者血液型には表示されない。 

⑥ 血液型確定用検体（ヘパリン血2ml）として２回目の採血を行い輸血部へ提出す
る*3。これで血液型確定となる。 

*3この後，オーダーできていなかった“輸血検査セット”と“６単位の赤血球

製剤”のオーダーも端末で行っておく。 

 

10-2.高度救急救命センター/ICUでの使用，手術例での輸血 

 緊急度が高いので，原則的にタイプ&スクリーニング（T&S）を適用する。具体
的には血液型確定・不規則抗体スクリーニング検査を行っていれば生食法のみ

の交差試験を行い適合であれば使用可とする。 

 不規則抗体保有患者や不規則抗体スクリーニングを行っていない場合，クロス
マッチはクームス法まで行う。 

 手順は以下のとおりである。 

① 輸血前に輸血検査セット用血液（EDTA７ml）とクロスマッチ用血液（ヘ
パリン血２ml）を採血（但し，採血時期をずらす）。 

② 輸血部で血液型判定と不規則抗体スクリーニングを行う。 

③ 輸血部は輸血製剤のオーダーがあれば，生食法で交差試験を行い適合な
ら搬出する 

 なお現在，輸血前１週間以内に不規則抗体スクリーニング検査を行っている場
合，緊急性にかかわらず全例に適用している。 
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10-3.同型血液型の製剤が確保できない場合 

 輸血製剤の慢性的不足がある現状を踏まえ，輸血しないデメリットが大きいと
判断される場合には，以下の異型輸血を行ってもよい。 

《表３：容認されるABO式血液型違い輸血》 

患者血液型 異型であるが適合の赤血球 異型であるが適合の血小板，FFP 

O なし AB, A, B 

A O AB 

B O AB 

AB O, A, B なし 

 Rh(+)患者にRh(-)の血液は，製剤の種類を問わず輸血をしてもよい。 

 血小板製剤の場合，洗浄血小板であればABO異型に関係なく輸血できる。 

 上記のような異型輸血を行う場合には，患者にその旨を伝え同意を得る。患者
が意志を伝えられない場合には，事後または家族に同意を得るよう努める。 
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11.ＨＬＡ適合血小板・洗浄血小板について 

11-1.ＨＬＡ適合血小板について 

 抗血小板抗体・抗ＨＬＡ抗体検査は輸血部が行っているので、産生が疑われる
場合には検査を行う。 

 検査オーダー方法は，「検体検査画面」→［遺伝子］→「HLA-A,B(血小板)」
を選択。事前に輸血部（内線5580, 6226）に電話連絡する。 

 ＨＬＡ適合血小板は，「血液製剤依頼指示画面」でオーダーする。オーダーす
ると、キャンセルはできない。 

 供給された製剤の輸注効果を調査書(血液センター書式)に記入する。 

 

11-2.洗浄血小板について 

 血小板輸血により蕁麻疹や発熱などの副作用がみられる場合、血漿成分に対す
る抗体の産生が考えられる。このような場合、血漿を除く（血小板を洗浄する）

ことで副作用が軽減できる。 

 洗浄血小板は院内で調整する。オーダーする場合には、コメント欄に洗浄の旨
を入力する。 

 洗浄後は血小板の機能が低下するので、洗浄後速やかに使用する。 
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12.自己血輸血（貯血式）について 

12-1.貯血式自己血の実際 

 液状(CPDA)保存(輸血部で保存、５週間以内に使用)とMAP保存(血液センター
で保存、６週間以内に使用)および凍結保存(血液センターで保存、６カ月以内
に使用)があり、申し込み方法と採血の仕方が異なる。 

 採血が困難で規定の量に達しなかった場合や逆に多く採血した場合、空気が混
入した場合などは貯蔵に不適切なため、輸血部では保管できない。 

 保管しないとする基準は、以下の通りとする。 

１）明らかな空気の混入やバッグの破損 

２）採血量が少ない（50％以上少ない）場合：バッグ込みの重量が、400ml用バッ

グで300g未満、200ml用バッグで150g未満 

３）採血量が多い（20％以上多い）場合：バッグ込みの重量が、400ml用バッグで

620g以上、200ml用バッグで320g以上 

 保管できない自己血製剤は、患者の承諾を取って廃棄または即日返血する。 

 

12-2.申し込みから手術（搬出・使用）まで 

Ａ．液状保存（CPDA保存：採血日を含め35日間有効）の場合 

①オーダー端末でオーダー（その際、採血場所もオーダー）後、輸血部で自己血採

取記録票と自己血製剤仮ラベル，採血バッグを受け取る（血液型検査、輸血同意書

（自己血）の取得はあらかじめ行っておく。）。 

②自己血製剤仮ラベルをバッグに貼り採血する。採血時の状態を自己血採取記録票

に記録する。 

③採血バッグを自己血採取記録票と共に提出。 

④輸血部で番号を付け保存。 

⑤使用時に端末「血液製剤依頼指示画面」でオーダー。 

⑥手術当日に搬出及び使用（同種血製剤と同様に認証が必要，またその後の運用も

同種血と同様）。 

 

Ｂ．MAP保存、凍結保存の場合 

 現在輸血部では行っていないので、採取血液からの調整、保存を血液センター
に依頼している。詳細は輸血部に問い合わせること。 

 

12-3.輸血部医師施行の貯血式自己血採取 

 自己血採取を輸血部医師に依頼することも可能。 

 採血日時は、月、水、金の9:45から16:45まで（１人45分枠，昼休憩をはさみ
１日最大８名まで予約可能）。都合により上記日時でも採血できない場合もあ

る。 

 申し込みは前日までに、自己血採血依頼画面にて行う。また採血までに血液型
検査，末梢血検査を行っておく 

 採取場所は原則として輸血部採血室であるが、移動が困難な患者の場合には病
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棟・外来での採血も可能。その場合，採取場所を採血室と入力して時間指定を

する。コメント欄に｢外来または病棟採取希望｣と入力する。 

 外来の場合は、必ず患者の再診手続きをしておく（採血時に採血料を算定でき

るため）。 

《自己血採血依頼指示画面》 

 
 

12-4.その他 

術中回収式自己血を手術後に輸血する場合、半日以上経過したものは、輸血製剤と

して不適切なので、各科で責任を持って廃棄する。
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13-1.自己血輸血の種類 
1)貯血式自己血輸血：最も一般的に行われているもので、術前にあらかじめ自己血

を採取・保存し、術中・術直後に輸血する方法。保存方法として、CPD加全血（３

週間保存）、CPD-A加全血（５週間保存）、MAP加濃厚赤血球（６週間保存）がある。 

2)希釈式自己血輸血：手術室で術直前にデキストランなど細胞外液を補液して同量

採血し、術中・術直後に輸血する方法。採取直後の自己血なので、血小板機能、凝

固因子活性などが残存している。 

3)回収式自己血輸血：手術中に術野に出た血液をセル・セーバーで吸引回収し、生

理食塩水で洗浄後輸血する方法。溶血・血小板機能低下などがあるため、回収後数

時間以内に輸血する必要がある。 

 

13-2.適応 

 適応は、術前状態が良好で、緊急を要しない待機手術や、特に稀な血液型ある
いは免疫抗体がある場合。 

 貯血式自己血採取は、献血と同じで患者に身体的負担を与えるので、輸血を行
う可能性の低い患者はなるべく除外すること。 

 貯血式自己血の採血基準を以下の通り。 

＊貯血式自己血の採血基準 

1. 年齢：制限はないが、10歳以下の小児、70歳以上の高齢者では慎重を期す 

2. 体重：40kg未満は慎重を期す 

3. 血液検査：採血前のHgb値は11g/dl以上、Ht33％以上 

4. 血圧：収縮期最高血圧が170mmHg以下、90mmHg以上を目安 

5. 全身所見：採血により循環動態に影響を与えないこと（NYHA II度以下）
や、全身状態が比較的安定していること 

補足：不安定狭心症、活動性の感染症、出血性疾患、てんかん、腎不全、重症

肝不全等は適応外。 

6. 採血可能な血管：部位は上肢が望ましい。可能なら動脈血でも可 

 

13．自己血輸血の種類と適応 
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14-1.貯血式自己血採取を始める前に 
１）全体の貯血量 

 はじめに全体の貯血量を決定する。貯血可能量の概算式は以下の通り。鉄剤や
エリスロポエチンを併用すれば、この式で得られる量よりも多い貯血が可能。 

全貯血量（ml） 

 ＝循環血液量(ml)×（採血前Hgb値ー採血後目標Hgb値）/採血前Hgb値 

＊循環血液量＝体重(kg)×70 

２）１回採血量 
 １回採血量の上限を400mlとして、原則的に体重50kg以上の場合は１回400ml、

50kg未満は200ml。採血バッグは400ml用と200ml用があるので、それぞれ使い

分ける。 
 小児など体重が少ない場合の採血量の計算は、以下の式で行う。 

採血量＝400ml×体重(kg)/50 

３）採血間隔と回数 

 採血間隔は原則、中６日（毎週同じ曜日に採血）だが、患者の状態やHgb値、
１回採血量などにより短くすることは可能。 

 最終採血は術前３日まで。 

４）採血の準備 

 採血場所として採血室など独立した専用の部屋で採血することが望ましいが、
十分な広さと明るさ、暖かさが確保され、採血中・後に安静を保てる場所であ

れば、病棟や外来でも構わない。 

 空腹時の採血は、血圧低下などを容易に引き起こす。絶飲食を必要とす
る検査と同日の採血は避ける。検査と採血がやむを得ず同日になる場合や、

疾患による摂食不可の場合には、細胞外液を500ml以上補液後採血する。 
 採血に必要なものを以下に通り。 
 採血ベッド、血圧計、聴診器、台秤（または減圧式自動採血装置）、点滴用具一

式（輸液セット、乳酸リンゲル・生食など）、消毒薬剤（イソジン、消毒用アルコ

ール）、救急薬剤 

（補足：採血者の状態に応じて、心電図モニター、酸素マスク、挿管セットなど） 

 

14-2.採血時の副作用 

1)血管迷走反射（VVR: Vaso-vagal reflex） 

 血管穿刺に対する恐怖感や緊張感、穿刺の痛み刺激、過量採血による循環虚脱
を原因として起こる。 

 採血中や採血終了直後に発生するケースが多いが、採血終了後30分以上経過
して起こる場合もある。 

 発生頻度は全採血数の約1％で、そのほとんどは初回時。 
 症状は軽度が 90％以上だが、死亡例も報告されているので、十分な注意が必

14.貯血式自己血実施手順  
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要。 

《表４ VVR の症状と対処法》 

 

2)神経損傷 

 肘窩の尺側皮静脈を穿刺する際に、電撃様疼痛を訴えることがある。この場合
は神経の枝を損傷しているので、速やかに抜針する。 

 ほとんどの場合抜針で軽快するが、残るようであれば専門医を受診してもらう。 
 通常は知覚障害のみで、麻痺などは起こさない。 

3)全身倦怠感 

 採血後数時間後より発生し、２、３日続くことがある。採血による循環虚脱に
よると考えられているが、精神的な要因もあり、原因は明らかでない。 

 細胞外液を補液したり、患者に採血後２、３日は過度な運動を控えるように伝
えておく。 

4)その他 

 血管損傷によって皮下血腫を作る場合がある。ワーファリンなどを使用してい
る患者では頻度が高く、圧迫止血の時間15分以上とるようにする。 

 過緊張による過換気症候群が起こることがある。症状が軽い場合には、採血を
中止してポリ袋中で呼吸させる。症状に応じてカルシウム製剤や呼吸抑制剤を

使用する場合もある。 

 このような採血に伴うトラブルが起こった場合には，それに対処すると共に医
療安全管理部にインシデントレポートを提出する。 

 

14-3.自己血採血の手順 

(1) 自己血についてあらかじめ説明する。自己血採取指示画面でオーダーするとき，
輸血療法同意書（自己血）が起動するので，プリントアウトして患者にサイン

してもらう。それをコピーして原本はカルテに保管し，コピーを患者に渡す。 

(2) 自己血採血記録票を準備しておき，簡単な問診を行ったりカルテなどで患者の
現状を把握すると共に、採血可能な血管を決定する。採血に適さない場合には

採血を中止する。 

(3) 患者の目の前で、新しい血液バッグを開封し、破損の有無や抗凝固剤の量が適
当かなど確認する。 

(4) クランプのあるバッグでは、クランプを閉じる。クランプのないバッグはコッ
ヘルなどでチューブを閉じる（空気混入を避けるため）。 

 軽度 中等度 重度 

症状など 冷や汗、気分不良 

耳鳴り、嘔気 

顔面蒼白 

嘔吐 

失神 

痙攣 

対処法 1.採血中止、頭を低くし

て下肢挙上 

2.血圧上昇なければ、細

胞外液 500ml 補液 

1.採血中止、頭を低くして

下肢挙上 

2.細胞外液補液(500~

1000ml) 

3.血圧上昇なければ、エホ

チールなど昇圧剤使用 

中等度の治療を行うと

共に、速やかに集中治

療管理へ移行 
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(5) 血液バッグに結露がついている場合にはよくふき取る。 

(6) 血液バッグのラベルに、患者自身に油性のマジックペンを使って自分の名前を
記載してもらうか，代筆して患者自身に間違いがないか確認してもらう。 

(7) 患者に座位または臥位させる。 

(8) 血圧、脈拍を測定する。 

(9) 血液バッグを秤に載せ重さを確認する。 

(10) イソジン液により、穿刺部位を消毒する。イソジンに対するアレルギー

がある場合には、70%エタノールを用いて消毒する。 

(11) 駆血帯を巻いて穿刺部位の静脈を怒張させる。 

(12) 穿刺部位に触れないように穿刺する。もし触れないと血管が分からない

場合には、手指もあらかじめイソジンで消毒しておく。 

(13) クランプをはずし、逆流を確認する。 

(14) 針が抜けないよう固定する。流量が十分な場合には、駆血帯を少しゆる

める。 

(15) 30秒に1回はバッグを転倒・浸透させて血液の凝固を防ぐ。 

(16) 所定の重さ（200ml採血ならバッグ込みで270g、400ml採血ならバッグ込

みで510g）になったら、クランプを閉じる。 

(17) 駆血帯をゆるめ抜針する。 

(18) ３分以上圧迫止血する。 

(19) 血圧、脈拍を測定し、変動があるようなら15分以上そのまま安静にして

もらう。自己血採血記録票の必要事項を記載する。 

(20) 採血バッグと自己血採血記録票を速やかに輸血部に提出する。なお外来

患者の場合は，「自己血貯血」の伝票を外来基本カードと共に医事会計に廻す。 
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15.同種造血幹細胞移植手順 

15-1.はじめに 

 広島大学病院では血液内科と血液小児科を中心として造血幹細胞移植療法を
行っており、2004 年度より日本骨髄バンク及び日本臍帯血バンクの認定施設

になっている。輸血部では、HLA検査、CD34陽性細胞数測定、採取細胞の凍結

保存などの面で造血幹細胞移植に関わっている。 

 

15-2.適合ドナーの検索  

 適合ドナー検索は各診療科担当医の責任で行う。ドナーの適応については、骨
髄バンクの「ドナー適格基準」、造血幹細胞移植学会の「同種末梢血幹細胞移

植のための健常人ドナーからの末梢血幹細胞に関するガイドライン」及び造血

幹細胞移植学会・日本輸血学会合同の「改訂ガイドライン」を参考とし，広島

大学病院および骨髄バンクの造血幹細胞移植手順書に従い、造血幹細胞移植を

実施する。 
 選定ドナー情報は患者カルテ・病棟ファイル・輸血部に同一のものを保管する。 
 

15-3.院内ドナー検査 

 血縁者ドナー検索に関しては、輸血部に HLA-DNA 検査の予約を行う(休前日は
不可)。検査は同一日に、患者とドナー対象となる血縁者を行う。但し、患者

本人は化学療法など日程上の都合もあるので、検査可能時期に行う。 

 検査については、緊急の場合を除いて最低1週間前に端末の「検体検査画面」
→「遺伝子」→「HLA」（該当項目）をオーダーする。 

 ドナーは検査日の午前中までに本院のIDを取得しておく（診察券を作る）。 

 血縁者間移植を行う際には、同意に際してドナーの主治医と患者の主治医は
別々の医師があたることが望ましい。プライバシー保護のために、患者から家

族の HLA の結果照会があっても、その家族の許可がなければ結果は知らせる

ことができないことを説明しておく。 

 

15-4.本院での末梢血幹細胞採取 

 末梢血幹細胞採取日程が決定したら、輸血部受付に末梢血幹細胞処理及び 

CD34 陽性細胞測定の依頼を行う。 

 末梢血幹細胞採取は、患者またはドナーの状態に左右される事が多いので、日
程の変更は輸血部にも必ず報告する。 

 末梢血幹細胞採取終了後、早急に採取細胞バッグと幹細胞調整依頼書、25%ア
ルブミンを輸血部に提出する。 

 

15-5. 本院採取の末梢血幹細胞投与 

 末梢血幹細胞輸注を行う場合、移植前処置が始まる前に移植日を輸血部に報告
し、末梢血幹細胞が確実に保存されているかを確認する。 

 輸注当日は輸注前までに恒温漕を確保し、輸注開始時刻を輸血部と先進病棟担
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当看護師に伝えておく。解凍後のバックの持ち運びも輸血製剤搬出用専用バッ

グを用いる。 

 
15-6. 骨髄/臍帯血バンクからの同種骨髄/臍帯血移植手順 

15-6-1.選定ドナー情報管理（血縁者骨髄・血縁者末梢血幹細胞・非血縁者骨髄・

臍帯血） 

 指導医が適合ドナー選定し、選定ドナー情報をファイル①に保管 

 担当医・病棟医長にドナー情報を伝達、担当医が輸血部にドナー情報を伝達（指
導医・病棟医長・輸血部とドナー情報を共有、ドナー情報は患者カルテ②・病

棟ファイル③・輸血部ファイル④に保管） 

 移植前カンファレンスで複数の造血器診療科医師・看護師間でドナー情報を共
有（カンファレンス資料はファイルおよびカルテに保管） 

 
15-6-2.患者・ドナーの血液型が違う場合の対応 

 主不適合（例：患者 O型、ドナーA型）の場合，MEセンターに赤血球除
去を依頼する。 

 副不適合（例：患者 A型、ドナーO型）の場合，輸血部にて血漿除去を依
頼する。 

 主副不適合（例：患者 A 型、ドナーB 型）の場合，ME センターにて赤血
球除去を，輸血部にて血漿除去を依頼する。 

 Rh陰性・不規則抗体陽性患者への移植などは主不適合と同様に扱う。 
 
15-6-3.ドナー骨髄液（臍帯血を含む）到着から投与まで 

 ドナー骨髄液の運搬は担当医もしくは病院職員が行う。施設で骨髄液の受取り
時には，血液型などのドナー情報を声出し確認し、バッグに血液型を記載する。 

 病院に骨髄液が到着後、輸血部で担当医とともにドナー骨髄液情報を書類で確
認する。レシピエントとの血液型が異型の場合は前述のとおり処理を行う。 

 患者に骨髄液を投与時にも，２者以上で声出し確認する。 
 今後、骨髄バンクから改善指示が下された際には、その指示に順ずる。 
 

 



34 

 

16-1.はじめに 

 輸血感染症の発生は、現行の方法では完全に排除することはできない。そのた
めに、複数回献血者が感染症検査で陽転化した場合、献血後情報の対応として、

各医療機関に遡及調査を行うことになった。 

 遡及調査のガイドラインには、次のことが要求されている。 

１）医療関係者の責務 

  情報収集と提供、説明と同意、記録の20年間保管 

２）輸血前後の感染症検査の実施 

  輸血前後の検査実施、輸血前の検体の保管 

 

16-2.血液センターの連絡から診療科までの連絡 

 血液センターから、本院輸血部に当該製剤番号、そのリスク評価及び参考資料
が届けられる。 

 輸血部は，記録より当該製剤の使用の有無を調べ、未使用の場合には血液セン
ターに返却する。 

 当該製剤が使用されている場合は、輸血部医師は使用された患者名，住所，連
絡先を患者の診療科担当医（不在の場合は医長）に連絡するとともに、医療安

全管理部にインシデントレポートを提出する。 

 

16-3.患者への連絡及び患者との面談 

 輸血部医師は，診療科担当医とともに所定文書を作成のうえ患者へ郵送する。 
 輸血部医師は，患者が死亡又は連絡がとれない場合には，所定文書に記録し輸
血部で保管する。 

 患者が来院又は患者が入院中の場合には、患者の診療科担当医は輸血部医師と
ともに、患者に説明を行う。 

 面談場所は，原則として当該診療科外来又は病棟面談室とする。 

 患者が未成年者、重度の精神神経障害又は意識障害がある場合には，家族のう
ち保護責任者に対して説明を行う。 

 

16-4.患者による意志決定とその後の対応 

 診療科担当医は、患者への伝達事項を所定文書に記載の上、患者に内容を確認
していただき同意を得る。 

 患者が今後の検査・治療を希望しないときは、外来の場合は再診料のみを算定
する。 

 患者が検査・治療を希望するときは、診療科担当医は検査を行った後、専門の
診療科を紹介する。 

＊当該製剤が平成16年４月１日以降に使用され、当該製剤が原因で感染症に罹患し

入院治療が必要な程度の健康被害があった場合は、『独立行政法人医薬品医療機器

16.遡及調査の対応 
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総合機構』に直接請求を行い、救済給付を受けることができる。 

当初，患者が検査・治療を希望しなかったが，後に患者から自発的に今後の検査・

治療を希望した場合には，前項と同様に対応する。 
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17．特定生物由来製品使用時の対応 

17-1.特定生物由来製品 

 特定生物由来製品とは、人その他動物に由来するものを原料として製造された
製剤のうち、保健衛生上の危害が発生する可能性があるもの。 

 輸血製剤はもちろんのこと、アルブミン製剤、グロブリン製剤、凝固因子製剤、
局所フィブリン糊など多くの製剤が該当する。 

 2003 年７月に施行された「改正薬事法」や「安全な血液製剤の安定供給の確
保等に関する法律（血液新法）」により、特定生物由来製品の使用に当たって

の医療関係者の対応が法的に規定されている。 

 

17-2.医療関係者の法的対応 

 特定生物由来製品に関する医療関係者の対応は以下の通り法律で規定されて
いる。 

1. 特定生物由来製品の使用に当たって、患者への説明と同意が必要 

2. 使用製剤の「製品名」「製造番号」「使用日」「患者の氏名」「患者の住所」
の記録を20年間保管 

3. 感染症発現時に、厚生労働省に報告すると共に対象となる患者の情報を
製造業者に提供 

 

17-3.本院での対応 
 以上を踏まえて本院では、輸血製剤以外の特定生物由来製剤の使用時には以下

の通り対応する。 
1. 特定生物由来製品の使用に当たって、患者へ説明し「特定生物由来製品
使用同意書」を記入（事後承諾でも可）する。また端末の文書作成ツー

ルからプリントアウトすることも可能。その場合は２枚印刷して患者の

サインをもらい，１枚をカルテへ保管し１枚を患者に渡す。 

2. ３枚複写の場合は、１枚は患者に渡し、１枚は薬剤部に提出、１枚はカ
ルテに保管 

3. 使用前に注射認証画面で認証する。また使用後は製品に付いている製造
番号のバーコードも読み取る。 

4. 有害事象・副作用発生時には速やかに薬剤部に連絡し、厚生労働省への
報告を行う 

*本院では、輸血製剤以外の特定生物由来製品の管理は薬剤部が行っている。詳細

は薬剤部に問い合わせのこと。 
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18-1.はじめに 

 本院の輸血適応基準は、2005年9月に厚労省医薬安全局より『血液製剤の使用
指針』及び『輸血療法の実施に関する指針』（2007年11月一部改訂）（輸血ガ

イドライン、次ページ表５）に準拠している。 
 

18-2.概要 

 赤血球濃厚液(RCC)、濃厚血小板(PC)、新鮮凍結血漿(FFP)、アルブミン製剤
など、必要な成分のみを選択的に輸血する『成分輸血』が基本。 

 血小板製剤の一部の適応を除き、『予防的輸血』は適応外。 
 現在少子化による献血人口の減少等により、慢性的な輸血製剤の供給不足が起

こっている。安易に輸血せず代替製剤や止血剤の使用を第一選択とする。 

 待機手術の場合には、なるべく自己血輸血を選択する。 

18.輸血の適応基準 
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表５：輸血ガイドラインの要約 

製剤 適応 不適切な輸血・適応外 

RBC 1)Hgb ＜6~7g/dl 

 但し臨床症状が安定していたら不要 

2)Hgb ＜10g/dl 

 心肺疾患、脳血管障害の場合 

3)術中出血量が循環血液量の20％以上 

1)術前の10/30ルールに沿った使用 

2)凝固因子補充が不要の場合のFFPと

の併用 

3)鉄剤、エリスロポエチンなどが有効

な貧血 

PLT 1)PLT<7×104/μl 

 頭蓋内出血、局所止血困難な領域での手術 

2)PLT<5×104/μl 

 活動性出血、外科手術などの観血的処置、DIC

で出血傾向のある場合 

3)PLT<3×104/μl 

 人工心肺使用時の周術期管理 

4)PLT<1~2×104/μl 

 造血器腫瘍、固形腫瘍の化学療法時で出血傾向

がある場合 

5)PLT<0.5×104/μl 

 再生不良性貧血、骨髄異形成症候群で出血傾向

がある場合 

6)血小板機能異常症で出血傾向がある場合 

1)特発性血小板減少性紫斑病で、重篤

な出血を認めない場合での使用 

2)血栓性血小板減少性紫斑病* 

3)ヘパリン惹起性血小板減少症* 

4)血管損傷や血管の縫合不全による出

血の止血目的 

*禁忌 

FFP 1)PT活性＜30％またはPT-INR>2.0 

2)APTT＞2.0×正常値上限 

3)フィブリノーゲン＜100mg/dl 

4)濃縮製剤のない凝固因子の補充 

5)24時間以内に循環血液量以上の出血 

6)TTPの治療としての補充 

7)血漿交換（重症肝障害、TTP/HUSなど） 

8)クマリン系薬剤による出血傾向の緊急補正 

1)循環血漿量の補充 

2)蛋白質源としての栄養補給 

3)創傷治癒の促進 

4)重症感染症の治療 

5)DICを伴わない熱傷の治療 

6)人工心肺使用時、非代償性肝硬変で

の出血予防目的 

7)血管損傷や血管の縫合不全による出

血の止血目的 

ア

ル

ブ

ミ

ン

製

剤 

1) 循環血液量の50%以上喪失した出血*1 
2) 人工心肺を使用する心臓手術 

3) 腹水を伴う肝硬変/大量の腹水穿刺時 

4) 難治性浮腫を伴うネフローゼ症候群 

5) 血行動態が不安定な血液透析時 

6) 凝固因子の補充が不要な血漿交換 

7) 重症熱傷（原則発症18時間後）*2 
8) 低蛋白症による肺水腫または浮腫 

9) 循環血漿量の著明な減少を伴う急性膵炎 

1) 蛋白質源としての栄養補給 

2) 脳虚血時の脳組織障害防止 

3) 単なる血清アルブミン値の補正 

4) 末期患者への投与 

5) シ ョ ッ ク で も ア ル ブ ミ ン 値
>3.0g/dl 

*1 3.0g/dl以下、*2 1.5g/dl以下(アルブミン値) 
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19-1.針 

 輸血用静脈針について、21Ｇ以上の太さの針が望ましい。 
 針は通常翼状針を用いるが、留置針でも構わない。 
 

19-2.輸血セットと白血球除去フィルターの使用 

 輸血する際のセットは、輸血セット（各病棟・部門に常備）を用いる。 

 

19-3.輸血速度（成人の場合） 

 輸血速度は製剤の種類にかかわらず以下の通り。 
1)輸血開始５~15分は1ml/分  2)以後は５ml/分 

＊RCC-LR２単位（280ml）で、約70分の計算になる。 

 ＊輸血セットは、20滴で1ml。 

 

19-4.輸血ルート 
 輸血専用の静脈ルートを確保することが望ましいが、以下の点に注意すれば必

ずしも必要ではない。 
 輸血製剤を他の輸液・薬品などと配合して輸血しない。 
 同じルートの薬剤は、輸血中は止めておく。（この場合、ルートに残ったわず

かな量の薬剤が輸血製剤と混合する可能性はあるが、この程度の量で、輸血血

液が変質した事例はない。） 
 上記の事項が守られれば、IVHルートからの輸血も可能。 

 

19-5.新生児・小児の輸血 

 赤血球製剤は，なるべく採血後２週間以内のものを選択する。 

 １回の輸血量は10~20ml/kgとし，1~2ml/kg/時間の速度で輸血を行う。通常
輸液ポンプを使用する。 

 注射針のサイズは24G以上の大きさを用いる。 

 細菌の混入を防ぐために輸血は６時間以内に完了する。また一つの血液バッグ
から分割して保管し輸血することも，細菌混入の危険性が高いので行わず，残

血は破棄する。 

 

 

19.実際の輸血方法 



40 

 

20-1.急性溶血反応 

 ABO式不適合の赤血球輸血を行った場合に起こる。ABO式以外の赤血球抗体（不
規則抗体）は、ほとんどがIgG抗体なので急性溶血反応を起こすことは稀で、

むしろ後述する遅発性溶血性輸血後反応（DHTR）を起こすことが多い。 

 ABO式不適合の血漿成分を輸血した場合でも起こりえるが、実際には医学的に
問題となる溶血反応を起こすことは稀。 

 ABO 式不適合赤血球輸血の際の対処は以下の通り。 

＊ABO式不適合赤血球輸血の対処法＊ 

1. バイタルサイン正常で無症状の場合 
 細胞外液を急速輸注後持続静注、酸素吸入等で経過観察。尿潜血をチェック。必

要なら2.の治療を参考に治療変更。 
2. ショック等が見られた場合 

『ショック時』 

1)細胞外液の輸注、尿道カテーテル挿入 

2)酸素吸入（必要時気管内挿管、人工呼吸） 

3)イノバン3-7μg/㎏/分で持続静注（症状により20μg/㎏/分まで増量） 

4)メチルプレドニゾロン500-1000mg 静注 

5)ヘパリン5000単位ワンショット静注後、10000単位/日持続静注 

『ショック離脱時』 

1）輸液を3号液に変更 

2）ヘパリンを中止し、FOY30mg/kg/日持続輸注へ変更 

3）尿潜血陽性であれば、輸液量を増やす 

 

20-2.遅発性溶血性輸血後反応（Delayed hemolytic transfusion reaction: DHTR） 

 以前輸血歴があり不規則抗体ができたが、その後は輸血されないために抗体価
が検出感度以下になっている状態に、該当抗原が含まれる輸血が行われると、

急激な抗体産生が起こり、輸血された血液が溶血することで起こる。 

 輸血後３~10日後に、溶血反応（黄疸、貧血など）にて気づかれる。重篤な場
合には、腎機能障害を起こす。 

 有効な予防法はなく、対処法は補液を行って腎保護を行う。多くの場合、それ
で軽快する。 

20.不適合輸血の対処法  
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21-1.審議内容 

 厚生労働省のガイドライン・通知等に従い，本院の輸血療法委員会では以下の
事項を審議する。 

 (1) 輸血療法の適応に関する事項 

 (2) 血液製剤の選択に関する事項 

 (3) 輸血用検査項目・検査術式の選択と精度管理に関する事項 

 (4) 輸血実施時の手続きに関する事項 

 (5) 血液の使用状況調査に関する事項 

 (6) 輸血療法に伴う事故，副作用・合併症の把握方法と対策に関する事項 

(7) 院内採血の基準及び自己血輸血の実施方法に関する事項 

(8) その他輸血療法の適正化に関する事項 

 具体的には，本院の輸血療法を行う上での仕組みを決めること，輸血療法マニ
ュアルの作成，適正使用のための症例検討，副作用・合併症に対する監視シス

テムの構築，などである。 

 

21-2.構成員，開催日 

 病院長をはじめ，輸血療法を行う中央診療施設長，診療科病棟医長，看護部長
などから構成される。 

 ２ヶ月に１回開催される。 

 

21-3.その他 

 本院の輸血療法に関する決まり事は，全て輸血療法委員会の承認によって決め
られる。その決定事項を院内に周知する役割を輸血部が担う。 

 厚生労働省などの指針，通知に単に従うだけでなく，それに準拠しながら本院
の特徴を踏まえ，本院での輸血療法の仕組みを討議する場が輸血療法委員会で

ある。

21.輸血療法委員会  


