
 

６．〔第１部〕
【司 会】

それでは研修会に入ってまいります。第 1 部といたしま
して、福岡県内輸血医療における輸血療法委員会設
置支援と I＆A 受審促進をテーマに、報告と協議を行っ
ていただきます。

座長は本委員会代表世話人、福岡大学病院輸血
部、熊川みどり先生にお願いいたします。それでは第 1 部
でご報告させていただく先生方をご紹介いたします。まず
ご報告いただく先生といたしまして、「輸血機能評価認定
制度 I＆A 受審のすすめ 今後への期待」についてご報
告いただきます神奈川県赤十字血液センター名誉所長、
稲葉頌一先生です。お二人目は、「I＆A受審視察員の
視点から」をご報告いただきます九州大学病院遺伝子
細胞療法部、平安山知子先生です。それから 3 人目と
しまして、「I＆A 受審に向けた当院の取り組み」について
ご報告をいただきます今村総合病院輸血管理室、藤山
裕輝先生です。それから最後に、「輸血療法委員会スタ
ーターキット」についてご紹介いただきますのは、福岡県赤
十字血液センター医務課、岩﨑潤子課長です。

それではこれからの進行につきましては、熊川先生にお
願いいたします。よろしくお願いいたします。

【座長：熊川先生】
福岡大学病院 輸血部 熊川みどり

今回、先ほども申し上げました I＆A については輸血・
細胞治療学会に所属されていない方だと何のことだろうか
と思われると思いますので、I＆A の活動につきまして、関
東地方で輸血・細胞治療学会の輸血機能評価認定制
度の外部監査と言いますか、そういう活動で積極的にし
ていらっしゃいました稲葉先生がちょうど本年度に福岡県
に戻っていただきましたので、I＆A の状況について概説と
いうことでお話しいただくことになっております。それでは、「I
＆A 受審のすすめ」ということでよろしくお願いいたします。

①「輸血機能評価認定制度（I&A）受審のすすめ
今後への期待」

神奈川県赤十字血液センター 名誉所長
稲葉頌一

よろしくお願いします。
福岡県の合同輸血療法委員会というのは、22 年前

に県の薬務課の課長さんが、当時私は九大にいたんです
が、話をしに来られて、福岡県でどれぐらい血液が使われ
ているか実態を知りたいということで始まったものです。今
年で 22 回ということで、それも驚いているんですが、もっと
驚くことはこれが非常に国に評価されて、今、全国 47 都
道府県全部に合同輸血療法委員会が設置されました。
ちょっとびっくりしますけれども、今日も来てみるとこんなにた
くさん人が出席するようになって、今昔の感を禁じ得ない
わけです。

最初に福岡県で始めた時には血液センターの当時の
所長の先生にお願いして、供給量の多い 100 病院を選
んでもらって、アンケートをスタートさせたわけです。

I＆A というのは基本的には使用量の多い病院できち
んと輸血の管理がやれているかどうかというのを、外部評
価をしようということでスタートしたわけです。
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輸血療法はこの 30 年の間に、ものすごく安全になりま
した。感染症はほとんどなくなりましたし、他にもいろんな
副作用があったんですけれども、それを一つ一つ血液セン
ターの非常な努力で潰していって、今は報告例も少ない
という状況になっています。
それでも血液センターの全国集計によると、この図にあ

るように年間約 1500 人の患者さんが、何らかの副作用
を日赤に報告されています。そのうち半分は循環が悪くな
ったり、呼吸が悪くなったりということで、年間 700～800
人の人が輸血を受けただけでかなり重篤な状態になると
いう、非常にリスクを持った治療法な訳です。輸血学会の
調査によると、だいたい年間に 100 万人が輸血を受けて
いるということです。1000～1500回に1回ぐらいは患者
さんが呼吸ができなくなったり、血圧が相当下がったり、と
ても重篤な症状になるということです。

そういう非常にリスクのある治療なので、これをきちんと
やるためにはそれなりの体制が必要であるということを、国
のほうも一生懸命考えまして、皆さんよくご存じのガイドラ

インという形で今ではメインには輸血療法の実施に関する
指針と血液製剤の使用指針という 2 つですけれども、保
管管理マニュアルとか自己血マニュアルとかそういったもの
が整備されて、平成15年からは新しい血液法ができまし
た。
これによって、医師の裁量で責任追及ということは今ま

でなかったものが、不合理な輸血の投与で患者さんに不
利益が生じた場合には責任を問いますよということまで法
律に明記されることになっています。

この間、非常に病院側にとっていい施策だったと思うの
は輸血管理料です。輸血管理料を学会からも一生懸
命にお願いして、管理体制をきちんとするための経済的な
インセンティブが必要であるということでお願いして認められ
たのが平成 18年でした。この制度はグラフにも示しました
が、非常に急速に全国に普及しています。
この制度は自己申告なので普及するのはいいんですけ

れども、本当にちゃんとやっているのかというようなところも
申請してくる可能性があるので、これは外部評価を受け
て、それなりに体制が整っていることを認証してもらうのが
本来あるべき姿だろうと考えています。輸血管理料には
ⅠとⅡというのがあって、Ⅰのほうがこちらですけれども、Ⅰ
だけでも全国で500になっています。せめてこのくらいは何
とかしたいと思っているところです。
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自己評価というのは、どうしても自分に甘く他人に厳し
くというような形になるものですから、これは順天堂大学輸
血部の大坂教授が全国にアンケート調査をしたものを、
熊川先生から教えていただいたものです。毎年 1 万
1000 人の新しい研修医が出てくるわけですが、研修病
院に行っているはずなんだけど、卒後研修として輸血教育
を受けていない研修医が 4 割ぐらいいて、血液製剤の使
用指針を知らないという研修医が 1 割ぐらい。輸血管理
料をもらっている病院は輸血をきちんと指導できるというこ
とが1つの前提になっていますので、ちゃんとした外部評価
が必要だということを如実に示すデータだということになりま
す。

I＆A というのは耳慣れない言葉ですけれども、
Inspection＆Accreditation と言います。学会では日
本語で「点検と認証」という訳を使っているわけですけれど
も、最初は「査察と認証」という日本語訳になっていました。
とても強い言葉なので、少し柔らかくしようということになっ
て「点検と認証」という訳が用いられることになりました。

ここに書かれているのは、学会のホームページの I＆A
の目的に書いてあるものです。輸血の体制とか実施のや
り方といったものについて、細かいところまで評価するため
のシステムということになっています。

アメリカの場合には日本と全然医療体制が違います。
これを受けて認証を取らないと、病院自体が輸血できな
いということになっていますので、I＆Aという仕組みはFDA
がメインにやることになっています。もともとは AABB という
アメリカの民間団体、学会が始めたものですけれども、そ
れを国が認証という形のものを認めることにと発展しました。
現在、アメリカは州ごとのステートライセンスというものと全
国の FDA ライセンスという 2 つを取得していないと、病院
として輸血ができないという仕組みになっています。
ですからアメリカはあんなに大きな広い国なのに、全国

で輸血ができる病院は 2000 しかないということで、日本
より少ないぐらいでびっくりしますけれども、日本は毎年 1
万 1000 の病院が最低でも 1 本以上、輸血していると
いうことになっています。これをわれわれ日本輸血・細胞
治療学会という任意団体で、何とかしようとやってきたわ
けです。
アメリカの仕組みを今から 20 年ぐらい前に、当時、女

子医大の輸血の教授をしておられた清水勝先生が、日
本でもやりましょうということを学会の理事会で提案されま
して、慈恵医大の星教授が中心メンバーとなって、この仕
組みをアメリカから導入したわけです。しかし、あまりにも星
先生が生真面目な方で、アメリカの認証基準を全部、日
本語訳して持ち込んだわけです。
そうすると、認定するためのチェックポイントが616になっ
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て、これは普通のマンパワーではこなせないということが分
かってきました。今まで、関東や東北が中心ですが、I＆A
をとにかく 1回受けてみようということで受けたところが100
しかなくて、管理料をもらっているところは 2500 ぐらいにな
っていると思いますけれども、このギャップがあまりにも大き
い。

国からお金をもらうなら、ちゃんと認証もしてもらいましょ
うということで、ここにおられる佐川先生も学会の理事会
で3年か4年前に、このままでは I＆Aをやる意味がない
から何とかしましょうということを強硬に主張しました。それ
で I＆A 委員会の人たちが努力して、受けやすい仕組み
にしましょうということになり、一気に 78 という、8分の 1 ぐ
らいまで評価ポイントを減らしました。現在は、その中でも
約半分の 34 の認定項目といわれるものを満たしておれ
ば、一応、学会として認定しましょうということになっていま
す。
また、受審するための費用というのは視察をしてくれる

専門委員の主に旅費になりますので、9 万円というのは
大変安いと考えています。この改革によってだいたい 1 日
で報告書が作れることになり、視察員の負担を非常に軽
くすることができています。

こうなったので私もちょっと責任があると思って、神奈川
で当時センターの所長だったので、神奈川県で I＆A をや
ってみましょうということで、2016 年から始めています。県
内にも何人か視察員がいましたので、その人たちと一緒に
なって、1年間で 5病院視察することができました。

非常にフレンドリーにやりましたけれども、学会で決めて
いるチェックポイントはこの 6 つです。
管理体制と輸血部門としてどんなものがあるか、スタッ

フがどういう人たちがいるのかということの取り組み。それか
ら製剤の管理。これは非常に重要でして、この管理が中
心になりますけれども、どういうふうにマネジしているのか。そ
れから検査法に関してはきちんとやれているのかどうか。マ
ニュアルはどうなっているのかということをチェックします。
それから実施するところも見せていただきます。副作用

の報告がどのようになっているのかということもチェックポイン
トになります。さらに、6 つ目は輸血用血液、院内採血に
ついての体制。院内採血に自分のところで全血採血をす
る病院はないと思いますけれども、自己血や末梢血幹細
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胞など、院内採血を行う場合がありますので、その体制を
チェックさせていただくことになります。

このような 6 つのポイントの中でどんなことを中心に見て
いるのかというと、まず事前に回答を求めるインスペクション
リポートフォームというのを提出いただいて、これが認定に
関わるものが 34、認定が 5 年間という期間があるわけで
すけれども、それに加えてできれば改善してほしいという項
目を 44作っています。
管理部門がきちんとしているのか、院内の輸血療法委

員会はどのように行われているのかというようなことをチェッ
クさせてもらっています。それから輸血部門に関しては、血
液センターからの受け入れの状況、検査の実際、血液の
保管をどうしているか、温度管理はどうなっているかというこ
とを厳しくチェックしていきます。さらに、払い出しの状況、
病棟への払い出しをどうするか、その間の配送の時の温
度管理を行っているのか。それから臨床部門では手術室
とか内科の血液とかいうところをチェックさせていただいてい
ます。ここはチェック項目が非常に多いです。採血のことは
先ほどお話ししたと思います。

結果報告はこういうふうに、要するに 6 項目の観察部
門ですけれども、それぞれについてどういうところが十分で
ないかということをチェックさせていただいています。
スライドは神奈川で最初にやった病院だったものですか

ら、6 項目の不十分と思われるところがありました。認定
項目を34まで減らしたことがかなり最近周知されていて、
あとから話をしてもらいます今村病院の場合は、改善が
必要な項目は 0 でした。そのぐらい興味を持ってくれるとこ
ろに話が浸透してきたのかなというふうに思います。

改善が望まれる事項というのは、必ずしも認定の必須
条件ではないんですけれども、やっていただくのが望ましい
ということでお願いしています。
ただ、これで一番守られていないのは、使用後の廃棄

されるバッグ、これを保管するということは、血液センターか
らしてみると細菌汚染のリスクがあった時に非常に大事な
ポイントなんですけれども、やられているところはほとんどあり
ませんでした。滅菌をどうするかということもありますし、今
後はちょっと問題かなと思っています。
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こんなふうに非常に受けやすくなった体制ができましたの
で、どんどん皆さんに受けていただければいいと思います。
だいたい平均して、2～3 カ月で認定証の交付までできる
ということになりました。

合同輸血の本委員会、先ほど世話人の先生方にお
聞きしたら、今でも120の福岡県内の病院で95％以上
の血液の使用がなされているということです。今、九州支
部の中で認定視察員が 12 名、認定技師の視察員が
40名、看護師の視察員が7名と全部で59名いますの
で、このぐらいだったら十分可能だろうと思います。視察す
る側のスタッフの数も、今のような比較的簡単にできるよう
な認定になればやっていけるのではないかと思いますので、
ぜひ皆さん受けていただければと思います。
それで I＆A というのが非常に分かりにくい言葉だったの

で、輸血機能評価認定制度というふうに部会のほうでは
日本名を付けましたので、これから普及していただいて、
自己申告で管理料をもらうという形はできるだけ早急に
改善していければいいなと思っています。以上です。

【座長：熊川先生】
稲葉先生、ありがとうございました。今のご講演につきま

して、どなたかご質問等はフロアの方からいかがでしょうか。
よろしいでしょうか。
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