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【はじめに】

血液製剤の製造には製造販売承認上の時間的制

限があり，FFP-LRや凝固因子製剤用原料血漿

であれば採血後８時間以内に，赤血球製剤であれ

ば採血後24時間以内に分離しなければならない。

広域事業運営体制で製造所が各ブロックセンター

に集約されたことにより，原料血液の広域輸送が

行われることになった。そのため，血液製剤の製

造には輸送時間を考慮した製造体制の確立が重要

となっている。

また，原料血液は製造体制に合わせてバランス

よく搬入されなければ，勤務時間内での作業の空

洞化や残業につながる。そのため，血液製剤を安

定的かつ効率的に製造するには原料血液の適切な

輸送管理が必要不可欠である。

適切な輸送管理を実現するには，原料血液を送

る側（地域センター）と受ける側（ブロックセンタ

ー）の双方が集荷時間の設定方法など，輸送管理

について共通認識を持つことが大切である。北海

道ブロックでの業務改善の一環として，ブロック

および地域センターの一体化運営の強化に向けた

取り組みについて報告する。

【方　　法】

１．製造体制に合わせた輸送管理

製造体制に合わせた原料血液の輸送管理をする

には，「いつ」「どこで」「何本」採血するのかを事

前に把握する必要がある。北海道ブロックでは献

血推進部門が情報システムの「献血稼働計画照会」

を用いて翌月分の献血稼働計画データを出力し，

製造部門に引き渡す。製造部門では当該データを

Excelのマクロを用いて採血場所，採血時間，採

血本数が日別に把握できる形式に変換し，それに

集荷時間を設定することで採血予定表を作成する

（図１）。

採血予定表は輸送業者と集荷時間や配車の調整

を行った後，関係各課に配布する。各採血場所に

おける集荷時間の基本的な考え方は，製造開始時

間を起点として輸送に要する時間を考慮し，製造

開始時間から逆算して設定する。また，自然災害

や交通障害で輸送遅延が予測される場合は，製造

部門と輸送業者で調整を行う。

２．製造部門での適切な人員配置

製造部門における原料血液受入，ろ過，遠心，

分離工程は概ね手作業であり，多くの人員を要す

る。原料血液の搬入時間は製造開始に合わせて設

定されており，早番や遅番，午前パートの人数を

調整することで製造に必要な人員を配置する。ま

た，採血予定数を時間帯別に事前に把握し，搬入

される原料血液が偏らない集荷時間を設定するこ

とで一日の作業時間を平均化し，勤務シフト体制

による効率化が図れるよう調節する。

３．地域センターへの勉強会実施

北海道は１つのブロックセンターに対して１つ

の地域センターという特色があり，以前から一体

化運営を行ってきた。そのため，ブロックセンタ

ーと地域センターは部門間での情報交換を密に行

うことによって信頼関係を構築してきた。しかし，

より円滑な輸送管理を実現するため，日々集荷時

間に合わせて原料血液を搬出している地域センタ
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ー担当者が輸送管理について共通認識を持てるよ

う，ブロックセンター担当者が道内各地の事業所

に赴いて勉強会を実施し，相互の理解と目的意識

を共有することにした（図２）。

【結　　果】

製造部門の勤務シフト（早番９：00〜17：30，

遅番12：45〜21：15）に原料血液が搬入される

よう集荷管理を行うことで，勤務シフトに対する

原料血液搬入率は日勤時間帯で63％，遅番時間

帯で37％，勤務シフト内での搬入率は交通障害

による遅延を除き100％となった。

また，製造部門の勤務体制を組む段階で採血予

定数を把握し，集荷時間の設定によって時間帯別

の製造数をコントロールすることで，製造数に見

合った適切な人員配置が行えるようになった。時

間帯別の採血予定数を把握することで非効率な集

荷を減らし，採血数が多い場所での集荷を増便す

ることで製造数のピークを分散させるなどのコン

トロールも可能となった。

製造部門には手作業を多く必要とする工程と，

自動化機器による効率化が期待できる工程があ

り，原料血液受入から分離に至る手作業の多い工

程に適切な人員配置をすることで，自動化機器（秤

量・ラベリング・包装）の処理能力を最大限に活

用することができた。これにより，製造作業に係

る時間外勤務は自動化機器導入前に比べて約20

％の削減となった。

このほか，ブロックセンター担当者が地域セン

ター担当者に対して次工程である製造工程に関す

ることや集荷時間設定の根拠について直接説明

し，ディスカッションすることで，ブロックセン

ター担当者と地域センター担当者の双方が共通認

識を持つことができた。

【考　　察】

効率的な製造体制を構築するには，製造作業中

に待ち時間がないこと，原料血液が特定の時間帯

に偏ることなく搬入されること，手作業を要する

時間帯に適切に人員が配置されていることが重要

である。これを実現するには，集荷時間と製造作

業のスケジュール管理が大切であり，原料血液が

図１
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予定された時間に搬入されることはとても重要で

ある。

ただし，全国的に見ると原料血液の輸送と製造

が連携している製造所はあまりなく，製造作業の

ピークが夜間に偏っているケースも少なくない。

全国の製造所はどのように原料血液が搬入されれ

ば効率的であるのかを考え，製造体制の現状がど

のようなものなのか，どのように原料血液を搬入

してほしいのかを積極的に発信し，ブロックおよ

び地域センターが一体となって連携することが業

務改善を進める上で何より大切であると考える。

【結　　語】

原料血液がなければ製造を始めることはできな

いため，製造の効率化を考える上で原料血液の輸

送と製造を連携させることは必須である。部門の

垣根を越えて共通認識を持つことが大切である。

図２


