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輸血検査の認定について

曽 根  伸 治
東京大学医学部附属病院 輸血部

シリーズ連載
■	はじめに
現代社会では「医療の質と安全」が求められ，国
際社会の中で臨床検査および医療の標準化が進めら
れている．2016年 4月の診療報酬改定では「国際標
準加算」が認められ，臨床検査の国際標準 ISO 15189

の認定を受けた施設では，入院患者 1人につき月 1
回 40点の加算ができるようになった．また，臨床
研究中核病院や臨床治験実施施設は，国際基準に適
合した検査室の認証が必要とされ，ISO 15189認定
施設は増加すると考えられる．日本では第三者機関
による臨床検査室の審査および認定は，病院機能評
価 (公益財団法人　日本医療機能評価機構 )，ISO 

15189 (公益財団法人　日本適合性認定協会 )，
Inspection & Accreditation (一般社団法人　日本輸血・
細胞治療学会 ) などがある．東京大学医学部附属病
院 (以下，当院 ) は，検査部，輸血部，感染制御部，
病理部の 4部門が一体で，特定健診を含む臨床検査
全領域の ISO 15189の認定取得をして，輸血業務で
も国際的にも通用する管理運営を心がけている．
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■	一般社団法人　日本輸血・細胞治療学会の■	輸血機能評価認定 ( I&A ) とは
輸血機能評価認定 (以下，I&A ) 制度は，各医療

機関の輸血医療に関して，点検 ( Inspection ) し，認
証 ( Accreditation ) するシステムである．具体的には
輸血検査，輸血の管理，供給，実施が適切になされ
ているか否かを，第三者 (一般社団法人　日本輸血・
細胞治療学会 I&A審査員 ) が点検，審査し，輸血医
療の安全性を保証するものである．厚生労働省は，
輸血医療での安全の保証と適正使用を求めて「輸血
療法の実施に関する指針」，「血液製剤の使用指針」
および「血液保管管理マニュアル」などにおいて，
各施設で安全で有効な輸血療法を実施することを指
導している．しかし，これらの指針やマニュアルに
は強制力がなく各医療機関の自主性に任されている．
そこで一般社団法人　日本輸血・細胞治療学会は，
輸血検査および輸血療法にも精通した輸血認定医お
よび認定輸血検査技師を育成して，各施設の輸血療
法の安全性の向上や適正使用を推進するための I&A 

を実施してきた．今年度からは輸血管理料 Iを取得
している施設が，すべて認定できるように輸血機能
評価認定基準 ( I&A認定基準 ) を大幅に改訂したバー
ジョン 5 ( 表１) を公開している．
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表１．輸血機能評価認定基準 (I&A 認定基準 ) Ver.5
一般社団法人　日本輸血・細胞治療学会ホームページより
(http://yuketsu.jstmct.or.jp/authorization/about_i_a/)
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■	ISO 15189 と I&A の違い
ISO 15189と I&Aの概要には表２に示すような

違いがある．輸血業務に関する審査内容は，I&Aで
は ISO 15189で求めるマネジメント的認定項目は
少なく，輸血療法委員会の開催，輸血部門の設置，
専任医師および輸血業務全般について十分な知識と
経験豊富な検査技師の配置のみである．機器管理面
は，I&Aでは血液を保存する保冷庫の日常定期点検
を行い記録するのみで，温度計の精確さの確認や輸
血検査機器などの管理に関する記載はない．一方，
ISO 15189には血液製剤の管理，輸血実施手順，輸
血副作用の管理および対策，自己血輸血の採血およ
び製剤管理に関する記載がない．マニュアル・手順
書においては，両者に共通した認定項目の輸血検査
でも I&Aは，主に ABO，Rh血液型や不規則抗体，
交差適合試験の検査法および手順を記載したマニュ
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審査機関

内容

期間

費用

ISO 15189

日本適合性認定協会 (JAB)

検査室の品質と能力

・マネジメントシステムの構築

・技術的に的確で妥当な結果

を出す能力の認定

4年間

( サーベイランス 2回 )

 申請料 ￥  100,000 

 審査料 ￥2,500,000 ～　　　

 登録維持料 ￥  750,000 ～×3回

 サーベイランス ￥1,300,000 ～×1回

  ￥  550,000 ×1 回

※費用は，設定範囲および施設規模で異なる

表２．ISO 15189 と I&A 認
アルの有無の確認だけである．一方，ISOでは基幹
項目である ABO，Rh血液型，直接・間接 Coombs試
験および非基幹項目である Rh (その他の因子 ) 血液
型，ABO血液型亜型，ABO血液型糖転移酵素活性，
不規則抗体，抗血小板抗体検査について，単に検査
や作業手順を記載したマニュアルではなく，標準作
業書管理基準に従った標準作業手順書 ( SOP ) の作成
が必要である．即ち，SOPには検査目的，原理，性
能仕様，サンプルの種類，容器および添加物の種類，
必要な設備および試薬，校正手順，精度管理手順，
干渉および交差反応，生物学的基準範囲，検査結果
の報告可能範囲，警告値／危険値および検査値の解
釈，標準物質，不確かさ要因の分析などを含めるこ
とが要求される．また，SOPの年 1度の定期的な見
直しが必要で，より質の高い検査や業務が可能と考
えられる．
I&A

日本輸血 . 細胞治療学会

I&A委員会

適切な輸血管理を点検・視察 (Inspection) して，

安全な輸血療法を認定 (accreditation)

5 年間

申請料　￥10,000

審査料　￥50,000

登録料　￥30,000

定の概要および費用の比較
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■	輸血検査の技術審査および精度管理
ISOの技術審査では，ABOおよび RhD血液型，交
差適合試験および不規則抗体検査の実技試験が実施
されることは少なく，内部，外部精度管理の手順や
結果および管理法に関する指摘を受けることが多い．
当院ではカラム凝集法の輸血自動検査装置 2台は，
図１に示す輸血部の精度管理運用マニュアルに従っ
て，毎朝 1回市販の精度管理検体 2本を用いて
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図１．輸血部　精度管理運用マニュアル
ABO，RhD血液型および不規則抗体検査を実施して
いる．また，用手法用試薬も 1日 1回精度管理を行っ
ている．結果は図２に示す方法で管理を行い，毎月
精度管理一覧を印刷して主任，副技師長が再レ
ビューをして記録 ( 図３) を残している．輸血専任技
師の技量の確認は，年 2回定期的に ABO血液型おも
て検査でのミックスフィールドの検出および交差適
合試験の陽性の検出で行っている．また，外部精度
管理は，年 1回日本臨床衛生検査技師会主催　臨床
 ( 抜粋 ) 　～精度管理の実施手順～
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検査精度管理調査 (日臨技サーベイ ) に参加し，評
価結果に± 2SDを逸脱する統計的コメントが付記さ
れた場合には是正処置を行う手順としている．一方，
I&Aの精度管理に関する確認は「検査用試薬および
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図２．輸血部　精度管理運用マニュアル ( 抜

図３．月毎の内部精
検査機器の精度管理方法をマニュアル化し，定期的
に実施して記録を残している」と記載されているだ
けで，詳細な確認事項は指定されていない．
粋 ) ～精度管理結果確認および保存～

度管理一覧
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■	技師および医師，看護師の教育
日本の医師および看護師は，輸血療法に関する教

育が不十分である．また，輸血業務の夜勤を検査部，
輸血部，感染制御部のメンバーが協力して行う施設
では，技師の力量評価や研修会などの教育効果の確
認として e-learningは，効果的と考えられ年 1～ 2回
実施している．

■	アドバイスサービスに替わる■	症例報告書の作成
ISO 15189では，医療従事者からの亜型患者への輸

血，輸血副作用，輸血手技に関する問い合わせには，
知識や技量を備えた技師や医師が，適切なアドバイ
スを行い記録することになっている．適正な輸血療
法を実施するため，表３に示す結果を得た場合には
詳細な報告書を作成して電子カルテ上に報告してい
る．この詳細な報告書の作成件数は，2013年 74件，
2014年 82件，2015年 105件となっている．2015
年の血液型検査は 23,293件，交差適合試験 9,308件，
不規則抗体スクリーニング検査 10,689件，同定検査
449件で，詳細な報告書を作成した 105症例のうち，
不規則抗体が 78件 ( 0.73％ ) と最も多く，次に ABO

亜型や A，B抗原減弱が 16件 ( 0.07％ ) であった．
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症例報告書No12-01 ( 不規則抗体 )

症例報告書No12-02 ( Del)

症例報告書No12-04 ( 交差適合試験・不規則抗体 )

症例報告書No12-05 ( ABO型 Bx)

症例報告書No12-06 ( ABO型 ABm)

症例報告書No12-07 ( ABO型 AB3)

症例報告書No12-08 ( 不規則抗体 )

症例報告書No12-09 ( ABO不適合妊娠疑い )

タイトル

ゲル･ブロメリン

C (+) DT 解離，酸

PEGによる非特異

抗Bとの反応はゲ

おもてB型 , うら

抗 Bとの反応はゲ

赤血球輸血歴なし

母親 (O 型 ) より

表３．症例報
■	ま と め
I&Aは一般社団法人　日本輸血・細胞治療学会の
輸血業務の専門性の高い医師や技師によるボランタ
リー審査で，安全かつ適正な輸血療法が行われてい
るかを確認，指導をしている．ISO 15189は専門の
審査員が，初回認定時と認定期間 4年で 2回審査を
行うことが，費用面の差に表れている．ISO 15189

は，申請した検査範囲の技能試験や技術審査員が検
査室で行う実技試験を含む技術審査と臨床検査室 

(輸血検査室 ) のマネジメントシステム審査の 2つが
ある．ISO 15189は，内部監査員の資格を有する検
査の専門家による年 2回の内部監査，定期的な外部
審査，マニュアル類の年 1回定期的な見直しなどで，
I&A認定に比べ多大な労力が必要であるが，認定状
況の維持が可能と考えられる．一方，I&A認定は
ISO 15189認定にはない安全な輸血療法を実施する
ために必須な「2回の採血機会による血液型検査の
実施」などより実践的かつ安全面を考慮した輸血検
査や輸血用血液の管理・供給を検証する形で認定が
されている．また，ISO 15189の臨床検査室認定は，
I&Aの輸血業務のマネジメントのみではなく，臨床
検査室の運営マネジメント面を補完することができ
ると考えられる．したがって，両認定を受審するこ
とで検査の標準化と質が向上し，国際規格に適合し
た臨床検査室および血液法の求める安全かつ適正な
輸血の実施・管理体制の構築が可能と考えられる．
1 段酵素法のみ 抗 S抗体様反応

解離とも抗D抗体を解離 ( ゲルおよび試験管法 )  Del 型

反応

ルカード dp，スライド法mf，B転移酵素 (-)，抗 B吸着解離 (+)

AB 型，B転移酵素 (+)，抗 B吸着解離 (+)

ルカード dp，スライド法mf，B転移酵素 (+)

，血小板輸血ののみ，Fyb 抗体産生

抗Aおよび抗A/B抗体が児に移行してHDN，児の直接クームス陽性

概要

告書作成例




