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第1章  要約 

1.1. 要約 

発展途上国においては、安全な輸血用血液の安定確保なくして、将来需要が見込まれテルモが得意とする

血液治療、心臓外科治療等の救命医療技術の導入は困難である 1。血液と血液成分は、近年、世界保健機構

（WHO）の必須医薬品リストに追加され、その最小必要量は 1,000 人あたり 10 単位、つまり人口の 1％と

されている 2。ガーナを含むサブサハラアフリカでは、特に妊婦や小児の死亡や貧血の予防に重要な役割を

果たすため、輸血は不可欠である 3。また、マラリアによる貧血、出血、外傷の治療へは、全血製剤の臨床

価値は成分製剤と同等とみなされており、多くの国や地域で全血製剤が使用されている 4。しかし、血液不

足や安全な血液製剤の提供は、これら地域では依然として問題となっている。ガーナでは初回献血者で、そ

れぞれ抗HIV抗原陽性 1.03%、B型肝炎表面抗原陽性 13.8%とする報告や、血液提供者のマラリア罹患率が

55%とする報告があり、このことは輸血感染が高頻度で発生しうる状況を物語っている 5,6,7。血液の安全性

と持続的供給の向上は、国連の持続可能な発展目標（SDG）や薬剤耐性菌対策といったグローバル目標や、

妊産婦医療や小児医療、マラリア感染や他の伝染病の低減、医療ツーリズムの機会拡大といった国家目標と

いった政府の保健医療目標と合致する 7,8。優先順位や資源配分についての考え方は国によって異なるが、

公衆衛生に対する優先順位を決めるため科学的、経済的、倫理的そして社会的な配慮をすることは、政策決

定プロセスの基本であり、その意味で輸血の監視手順や監視体制（ヘモビジランス体制）が必要である 9。 

他の発展途上国と同様に、本事業の対象とするガーナでは、輸血感染症のリスク上昇が安全な血液供給の

上で大きな問題となっている。マラリアの輸血感染率は最大で 28%とする報告や、採血された血液の約

10％は細菌に汚染されているとの報告がある 6,10。特に輸血頻度が高く脆弱な小児や周産期女性の輸血時の

感染を減少させるため、安全な血液の安定供給と輸血安全管理の仕組みづくりが急務となっている。 

病原体低減化技術はこうした輸血感染症や輸血副作用といったリスクを減らすために開発された。テルモ

BCT の病原体低減化システム「ミラソル」は紫外線と無害のリボフラビン（ビタミン B2）を用いた医療機

器で、2007 年以降血小板製剤用、血漿製剤用、さらには全血製剤用として適用を広げてきた。ウイルス、

細菌、寄生虫などの病原体低減化と、白血球の不活化が可能である。全血製剤をミラソルで処理することに

よりマラリア輸血感染の低減が期待できることは、2014 年にガーナで実施した治験の結果から既に確認さ

れており、その効果は 2016年に学術誌 The Lancetにも掲載された 11。2015年にCEマークを取得した後、

2016 年 8 月にはガーナ FDA の承認も得ている。 

 

   

安全かつ安定的な血液供給を実現、推進するための効果的な仕組みとして輸血監視体制（ヘモビジランス）

が挙げられる。これは血液製剤と輸血プロセスに関する各プロセスの品質と安全性を継続的に改善するため

に、輸血に関連した副作用情報を収集し、その原因を解析し発生・再発を防ぐものとして WHO からも推奨

されている。 

本事業は、ガーナ共和国において全血製剤を対象にミラソルとヘモビジランスを導入し、採血した血液に

由来した輸血副作用や病原体がもたらす輸血感染リスクを低減させることにより、安全で持続的な血液供給

を目指すものである。具体的にはガーナ国立血液サービスにおける全血製剤用ミラソル病原体低減化システ

ムのルーチン使用を確立・標準化するとともに、AABB コンサルタントサービスと協力しながらアクラ及び

クマシの教育病院（コレブ教育病院及びコンフォ・アノチェ教育病院）でヘモビジランス体制の啓発活動及
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びトレーニングを実施し、その仕組みを構築・標準化することを目標とし、結果として事業終了後における

継続使用に向けた予算化の獲得を目指すものである。本事業におけるミラソルやヘモビジランスの導入に際

し、ミラソル処理血の輸血や輸血監視の対象は、国連のミレニアム開発目標等も加味し、産科出血、成人腫

瘍科、小児腫瘍科の治療患者とした。本事業はガーナ保健省の元で輸血用血液の採取、処理、供給を担うガ

ーナ国立血液サービスに属する主要 2 都市（アクラ、クマシ）の血液センターと、アクラ及びクマシの教育

病院で実施した。 

 

ミラソルのルーチン使用の確立にあたっては、血液センターにおけるオペレーターのトレーニングと装置

メンテナンス体制の確立を重視した。オペレーター育成のためのトレーニングは座学に加え装置を使いなが

らのハンズオン研修を行い、テスト合格者に対し認定証を発行した。この方法は担当者のモチベーション維

持・向上に対し効果的であった。結果アクラの血液センターで 8 名、クマシの血液センターで 4 名、計 12

名の認定オペレーターを育成した。また本事業の終盤には、事業終了後の継続使用に備えミラソルトレーナ

ー育成のためのトレーニングも実施した。結果両血液センター各 2 名のミラソルトレーナーを育成した。ま

た現地代理店の技術者に対しては、保守点検・修理対応のための研修や、上記オペレータートレーニングを

実施した。事業期間中に生じた装置不具合に対しても問題なく対応でき、装置メンテナンス体制は確立でき

たと考える。代理店内でバックアップ要員も確保し、事業終了後の継続使用に備えた。 

こうした体制の下、2017 年 5 月～2018 年 10 月末現在、コレブ教育病院で 517 本、コンフォ・アノチェ

教育病院で 454 本、合計で 971 本のミラソルによる病原体低減化処理全血が輸血された。診療科別のミラ

ソル処理全血の輸血本数を表１に示したが、小児科では想定以上に赤血球成分輸血が浸透していたため、

ミラソル処理全血輸血はごく一部にとどまった。本事業期間中、両病院でそれぞれ月平均 30 本程度のミラ

ソル処理全血が輸血に供された。病院全体ではまだ一部（10%以下）の血液が病原体低減化処理されてい

るに過ぎないが、現状の運用に大きな影響を及ぼすことなく、ルーチンベースで病原体低減化処理全血を

製造し安全に輸血することができることを世界で初めて実証した。 

表 1. ミラソル処理全血の輸血本数 

施設 小児科 腫瘍科 産婦人科 合計 

ｺﾚﾌﾞ       

教育病院 
0 503 14 517 

ｺﾝﾌｫ･ｱﾉﾁｪ  

教育病院 
20 172 262 454 

合計 20 675 276 971 

                  2018 年 10 月末現在 

ガーナではこれまでもヘモビジランス体制構築の試みがなされてきたが、定着には至らなかった。そこで

本事業ではその分野の専門家であるコンサルタントの活用、ヘモビジランスアセスメントに基づいた研修プ

ログラムの設定、日本赤十字社の協力を得た歴史紹介や相互討論も盛り込んだガーナ国立血液サービス及び

教育病院のキーマン 7 名を招聘しての日本でのヘモビジランス研修を試みた。その結果ヘモビジランスの

意義を理解・浸透させる上で効果的な研修を行うことができた。運用面では、両施設で共通したヘモビジラ

ンスの手順の設定とデータ入力・分析のためのクラウドシステム導入、中心となるコーディネーターの設置

が有効であった。また事業途中でヘモビジランス査察を実施し、習得した手技・プロセスを適切に実施して

いるかを確認し、必要に応じた是正を行った。結果、2018 年 9 月の時点で、アクラ、クマシの教育病院の



3 

 

看護師、医師、経営幹部の間で、ヘモビジランスの意義・重要性が十分に認識され、安全かつ安定的な輸血

を行うための必須アイテムとして活動の継続を自ら宣言する状況を作ることができた。本事業での目標とし

たヘモビジランス体制の基本的な構築は達成されたと考える。また 8 月末時点で両施設合計 792 本のミラ

ソル処理全血輸血、797 本の未処理全血輸血におけるヘモビジランスデータが得られ、集計、分析の結果ミ

ラソル処理群で副作用発生率が低く、目的としたより安全な輸血が達成できたことが示された。 

上記のようなミラソルのルーチン使用、ヘモビジランス体制構築を実現させていく活動と並行して、ガー

ナ国保健省、国立血液サービスに対し、本事業終了後のミラソル継続使用のための予算化交渉も進めた。

2017 年 10 月の段階で、ミラソル及びヘモビジランスが継続的に使用可能であることと、安全で安定的な

血液供給に十分に資することを認識した国立血液サービスは、テルモ BCT メンバーの協力も得ながら、ミ

ラソル使用継続とヘモビジランス体制拡大を骨子とする「安全な輸血医療を実現するためのミラソルシステ

ムの５ヵ年計画提案書」を作成し、2017 年 11 月に保健省に提出した。またテルモ BCT は、今後のアフリ

カビジネスの発展性を鑑み、2018 年 2 月にケニア支店を開設し、ガーナなどサブサハラ市場も視野に入れ

たビジネスに備えることとなった。その後も保健省に対し本事業の進捗状況、成果を伝え、予算化に向けた

交渉を継続した結果、2018 年 9 月に開催したハンドオーバーミーティングでの保健省の予算化コミットメ

ント（2018 年度 2 万ドル、2019 年度以降は 30～40 万ドル/年）に結びついた。この予算が執行されれば、

2020 年に第 3 の拠点としてタマレ血液センターに 2 台のミラソルシステムが配備され、2020 年以降年間

7,000～10,000 本超のミラソル消耗品が継続的に購入されることで、年間 30～40 万ドル規模のビジネスが

期待される。 

本事業を通じてミラソルのルーチン使用、ヘモビジランス体制構築が実証され、安全で安定的な血液供給

が実現可能であることが示された。それによりガーナにおける質の高い保健医療の提供も、十分視野に入れ

ることができる環境が整いつつある。 
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事業概要図 

 

  



5 

 

第2章  本事業の背景 

2.1. 本事業の背景 

 テルモは医療機器ビジネスの海外展開、特に発展途上国でのビジネス展開において、血液関連

事業を医療インフラととらえ、1960 年代から血液バッグを導入し企業としてのプレゼンスを確

立した後、高度な医療技術の導入を段階的にはかるといった戦略をとってきた。アフリカ市場

でも従前から血液バッグ導入を積極的にすすめ、推定 30％以上の市場シェアを得ている。 

 テルモの血液関連事業の事業方針の一つは「より安全で高品質な輸血の提供」であり、その実

現に向け病原体低減化システムミラソルが開発され、すでに欧州市場を中心に血小板や血漿製

剤を対象とした普及が進んでいる。 

 発展途上国特にサブサハラアフリカ（サブサハラ）は、ヒト免疫不全ウイルス(HIV),C 型肝炎ウ

イルス(HCV)やマラリアの罹患率が非常に高い地域として知られている。HIV,HCV は基本的な

スクリーニングを行っているものの、マラリアについては、その罹患率の高さからスクリーニ

ングを行うと血液不足を招く恐れがありスクリーニングが行われず、輸血医療の安全性が担保

されているとは言えない。この状況は、サブサハラで顕著な鎌状赤血球の有効な治療法（赤血

球交換）や、不足している血小板製剤の効率的確保（血小板成分採血）といった高度な医療技

術（テルモ BCT のビジネス領域）の導入の妨げにもなっている。 

 こうした背景の中、2014 年にガーナで行った全血用ミラソルの治験で、マラリアの輸血感染を

有意に低減することが確認された。HIVや HCVに対する効果も in vitro試験で確認されており、

2015 年に CE マークを取得後、2016 年 8 月にはガーナ FDA の承認を得た。 

 この全血用ミラソルが広く普及しルーチン使用されれば、ガーナをはじめとするサブサハラ諸

国が抱える課題「安全な輸血医療の提供」の解決が期待でき、さらに広範な医療機器ビジネス

への展開を図っていくことが可能になる。 

 また「より安全で高品質な輸血の提供」のためには、医療機器の普及だけでなく、輸血後の副

作用や感染症情報の収集・解析体制といった、輸血安全監視（ヘモビジランス）の整備も欠か

せず、この点もサブサハラ諸国の重要課題の一つとなっている。 

 

2.2. 普及対象とする技術、及び開発課題への貢献可能性 

2.2.1. 普及対象とする技術の詳細 

ア 普及対象とする技術 

 全血病原体低減化システム “ミラソル”：採血した血液にビタミン B2 を加え紫外線照射するこ

とで広範囲のウイルス、バクテリア及び寄生虫由来の病気に対する病原性を低減する、安全な

輸血の為の簡便かつ効果的なシステム。全血を対象とした病原体低減化は当社技術のみ。また

血小板、血漿を対象とした病原体低減化技術は他社にもあるが当社技術は安全なビタミンB2を

使用しており、その除去も必要ないため使い勝手に優れる。       
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 血液チューブ 無菌接合装置“TSCD-II”：血液バッグのチューブ同士を無菌接合するための装置。

採血、製剤作業時の細菌汚染防止及びクローズドシステム維持による血液成分の保存有効期限

の最大化の為に必要。当社技術は、無菌接合の世界標準技術となっている。 

 輸血安全監視（ヘモビジランス）プログラム：輸血後の安全監視に対する意識と、輸血後副作

用報告手法。我が国は日本赤十字社を中心に世界でもトップクラスの輸血安全監視プログラム

を運用している。 

 

 イ 国内外の販売・導入実績： 

 病原体低減化システム“ミラソル”は血小板と血漿製剤を処理する商品としてそれぞれ 2007 年、

2008 年に CE マークを取得し、欧州を中心に 20 カ国で登録・販売され、約 25%の市場シェア

を獲得している。国内は日本赤十字社で評価を実施しており、導入検討中。 

 全血へのミラソルは、後述する治験結果をもとに、2015 年に CE マークを取得しており、ガー

ナ FDA の承認も 2016 年 8 月に得られた。 

 ミラソルは全血製剤も処理できる病原体低減化システムとして CE マーク取得した唯一の商品

であり、ガーナや他の発展途上国で、日常的な使用への導入に多大な関心を持たれている。 

 血液チューブ 無菌接合装置“TSCD-II”は、世界中で約 5,000 台が設置され、年間約 2,300 万回の

無菌接合が行われている。 

 

 ウ 技術の安全性 

 ミラソルで用いるリボフラビン（ビタミン B2）は無毒性であり、UV 照射時に非変異原性の光

増感剤として機能して、病原体や白血球の核酸（主にグアニン基）に持続的損傷を与え、複製

不能な状態にする。このミラソルは、医療機器の生物学的評価を規した ISO-10993 に基づく広

範な毒性試験により安全性が確認されている。 

 ミラソルの市販後調査データは、70,000例以上の新鮮凍結血漿輸血と 76,000例以上の血小板輸

血が収集されており、ミラソル処理血漿と血小板でそれぞれ全体の 0.05%と 0.39%有害事象

（AE）が報告されている。報告された有害事象は、一般的に軽度（掻痒、麻疹など）で、その

発生率は未処理の血漿、血小板の場合と有意な差を認めない。また重大有害事象（SAE）は、

現在まで報告されていない。 

 全血のミラソル処理についてはこれまで 3 つの治験で評価されており、重大有害事象は報告さ

れていない。報告された軽度もしくは中等度の有害事象は機器に関連しないと判断されている。 

 総合的に、治験データと市販後調査報告で、ミラソル処理血漿、ミラソル処理血小板、ミラソ

ル処理全血のいずれも従来の血液製剤と同様の安全性プロファイルを有することが示されてい

る。 

リボフラビン 

(ビタミン B2) 

溶液 
紫外線照射 

血液製剤 

(全血) 

+ + 

病原体低減化装置 

 “ミラソル” 

病原体低減化処理

血液製剤 
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 エ 技術の評価 

 全血に対するミラソルシステムの治験が ガーナのクマシにあるコンフォ・アノチェ教育病院

で実施され、輸血感染マラリアの全血ミラソル処理による予防効果が評価された。（計 226 例、

うち 113 例がミラソル処理群。前方向、無作為化、二重盲検、対照試験を実施） 

 ミラソル処理により、輸血経由でマラリア原虫（マラリアの感染媒体）の感染が確認された患

者数が、有意に減少したこと（1：8）が示された。 

 全血製剤の血液由来病原体の輸血感染を明らかに減少させた初めての病原体低減化技術である

ことが示された。2015 年米国輸血学会議で発表、2016 年学術誌 The Lancet へ論文掲載された。 

-  

2.2.2. 開発課題への貢献可能性 

１）対象国・地域・都市が抱える社会・経済開発における課題の現状 

 発展途上国、特にサブサハラは、HIV,HCV やマラリアの罹患率が非常に高い地域として知られて

おり、ガーナにおける血液提供者のHIV罹患率は2%、マラリア罹患率は55%とする報告もある。 

 安全な輸血用血液を確保するためには、こうした病原体を含む血液をスクリーニングで排除する

方法がとられる。近年ガーナをはじめとするサブサハラ諸国でも HIV,HCV に対する基本的なスク

リーニングが実施されるようになってきた。（ただし、先進国の検査法に比べると精度保障が十

分とは言えず、さらに“ウインドーピリオド”という検査でウイルスを検知できない期間があるため

汚染血液の100%排除は不可能） 一方マラリアはその罹患率の高さからスクリーニングによる排

除は血液不足を招く恐れがあるため、スクリーニングは行われていない。外務省のガーナ在外公

館医務官情報でも「輸血を受けると HIV・肝炎・マラリア等に感染する可能性があり危険です」

と表記されている。 

 ガーナでは必要とする血液 27万バッグ分に対し、15万の献血に留まっており、十分な血液供給が

できているとは言えない。また輸血対象の約半分は小児貧血と産科出血であり、小児と周産期女

性といった脆弱患者に対する血液の安全性の保証は限定的である。サブサハラ諸国のようなマラ

リア蔓延地域で安全な血液を十分に確保するためにはスクリーニングに代わる新たな手段が求め

られている。 

 血液を赤血球、血漿、血小板といった成分に分離して有効活用する成分輸血が一般的である先進

国に対し、ガーナ等のサブサハラ諸国では血液製剤分離技術の普及が不十分なため、全血輸血が

90％以上となっている。先進国で普及しつつある病原体低減化技術は、血小板や血漿といった成

分輸血製剤を対象にしており、これまで全血を対象とした技術は確立されていなかった。 

 安定的に血液を確保しながらマラリア等輸血感染を防止しうる新たな手段として、全血を対象と

した病原体低減化技術の確立が期待されている。 

 輸血療法は極めて有効かつ必須の治療法であるが、血液製剤は他人の血液を原料とするため、感

染症や免疫反応などの輸血副作用が避けられない。この頻度を少なくし、輸血医療の安全性を維

持、向上させるためには、現状の把握すなわち輸血安全監視（ヘモビジランス）体制を構築する

必要がある。ガーナをはじめとするサブサハラ諸国では、先進国に比べ小児や周産期女性への輸

血頻度が高く、安全な輸血医療の提供がより一層求められるが、輸血安全監視体制の整備はなさ

れていない。 

 安全な輸血医療を確立し、患者の健康を守るためには、病原体低減化のような新たな技術の普及

と同時に、輸血の安全を監視しこれを継続的に改善していく仕組みの導入と定着も重要である。 

 

２）対象国・地域・都市の社会・経済開発への貢献可能性 

 発展途上国にとって、病原体低減化は、特定の病原体のスクリーニングテストにとってかわる手
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段となりうる。スクリーニングの場合は個々の病原体に対するテストをそろえる必要があるが、

病原体低減化はスクリーニングの有無に関わらず各種ウイルス、バクテリア、寄生虫といった

様々な病原体による血液製剤の汚染リスクを大きく低減するように設計されている。 

 2014 年にガーナで実施した、全血に対するミラソルの臨床評価では、マラリア輸血感染の防止

効果が示された。また、in vitro の試験では、HIV や HCV を含むその他の病原体に対する効果が

示されている。 

 当該技術の導入、普及が進めば、献血者からの血液を排除することなく安全に輸血に供すること

が可能となり、血液の安定供給と安全性確保の達成が期待される。 

 輸血安全監視（ヘモビジランス）の必要性への理解と浸透が進むとともに、輸血副作用情報収集

の仕組み作りと、ミラソル処理全血の輸血安全監視の実施、データ活用がなされる。その後、仕

組みを確立して基準化、法制化等による定着が期待される。 

 

３）ODA事業との連携可能性 

① ガーナにおける 2 年間の本事業により、ミラソルシステムによるマラリア等輸血感染低減に対す

る有効性、安全性が確認されたら、これを成功事例として開発プログラム化する。 

② また輸血安全監視システムを併せてプログラム化し、さらに制度として整備するためのステップ

とする。 

③ 上記①、②を併せて、ガーナの他の地域及びサブサハラ地域、特にマラリア感染率が高くスクリ

ーニング未実施である地域への横展開を想定している。 

④ ガーナを周辺国のトレーニングの中核拠点とする。（ODA 事業としての可能性） 
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第3章  本事業の概要 

3.1. 本事業の目的及び目標 

3.1.1. 本事業の目的 

本事業の目的は、ガーナにおける安全で安定的な血液供給を実現することにある。 

 

3.1.2. 本事業の達成目標（対象国・地域・都市の開発課題への貢献） 

1. ガーナにおいて全血製剤用ミラソル病原体低減化システムのルーチン使用を確立し、標準化する。 

2. アクラ及びクマシの教育病院において輸血安全監視（ヘモビジランス）体制の啓発活動及びトレ

ーニングを実施し、その仕組みを構築・標準化する。 

   

3.1.3. 本事業の達成目標（ビジネス面） 

ガーナにおける安全で安定的な血液供給実現のためには、このモデルをガーナ国内で定着・普及させる

必要があることを、ガーナ保健省や国立血液サービスに認識いただき、本事業終了後もガーナにおける

ミラソル及びヘモビジランスが継続して使用される環境づくり、具体的には継続使用に向けた予算化の

獲得を目指す。 

中期的にはガーナをアフリカ諸国の輸血オピニオンリーダーと据え、同様の課題を持つ周辺の途上国

へミラソル及びヘモビジランスを展開することを想定している。 長期的には、ガーナを始めとするアフ

リカ諸国において、他のテルモの技術を生かした商品（治療用アフェレーシスシステム、成分採血シス

テム、心臓外科、カテーテル治療システム等）の販売導入も検討する。 

 

3.2. 本事業の実施内容 

3.2.1. 実施スケジュール 

本事業は以下に示すスケジュールで実施した。 

名称 
実施時期/期間/場

所 
活動内容 活動の目的と概要 

第 1 回   

現地活動 

2017 年 2 月       

（6 日間）ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ヘモビジランス              

アセスメント 

ヘモビジランス実施計画策定のため、各施設で現行プロ

セスを確認・評価し、到達目標の設定とそれに向けたギ

ャップ分析を行う。 

第 2 回   

現地活動 

2017 年 5 月         

（1 日間）ｱｸﾗ 

キックオフ                  

ミーティング 

本事業の全体概要、実施計画、目標成果物を共有し、プ

ロセスフロー、役割分担を確認する。保健省等の主要機

関を訪問し、本事業の目的・意義を訴求する。 

2017 年 5 月         

（9 日間）ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ヘモビジランス

研修 

医療現場の看護師、医師を中心にヘモビジランス実務を

行うための知識・手技を習得させるため、策定した計画

に基づきヘモビジランスの研修を実施する。 

2017 年 5,6 月           

(14 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ミラソル                          

オペレーション

研修 

ミラソル病原体低減化システムの研修を実施し、使用責

任者であるオペレーターを養成する。 
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第 1 回   

本邦受入  

活動 

2017 年 7 月       

（5 日間）東京 

ヘモビジランス

研修 

日本におけるヘモビジランスの取組みを始めとする輸血

安全管理体制についての講習、意見交換を行う。また関

連施設の見学を通じ、ガーナでの安全且つ持続可能な血

液供給体制構築の参考とする。 

第 3 回   

現地活動 

 

2017 年 10 月       

(3 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ヘモビジランス

監査 

ヘモビジランスのデータが適切に収集されているかを確

認し、必要に応じて是正措置を行う。 

2017 年 10 月, 

2018 年 2 月       

(3 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ヘモビジランス              

データレビュー 

ヘモビジランスのデータを集計、本事業の進捗を確認

し、最終報告書の方針を協議する。 

第 4 回   

現地活動 

2017 年 10 月, 

2018 年 3 月          

(4 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ビジネス                       

フォローアップ 

ヘモビジランスデータの集計結果、進捗を保健省、ガー

ナ FDA、国立血銀本部等の主要機関に報告し、本事業終

了後の計画案や国家予算確保の進め方について協議す

る。 

第 5 回   

現地活動 

2018 年  9 月      

(1 日間) ｱｸﾗ 

ハンドオーバー                 

ミーティング 

目標成果物・達成度を確認し、本事業全体を総括する。

本事業終了後の進め方を共有する。 

2018 年  9 月           

(2 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ヘモビジランス              

ワークショップ 

ヘモビジランスデータの集計結果を共有し、ヘモビジラ

ンス活動を総括するとともに、今後の進め方を協議す

る。 

2018 年  9 月        

(4 日間) ｱｸﾗ､ｸﾏｼ 

ミラソル                         

トレーナー研修 

ミラソル病原体低減化システムの研修を実施し、オペレ

ーター育成のためのトレーナーを養成する。 

 

3.2.2. 実施体制 

ア. 実施工程及び要員計画 

1) 業務従事者の役割分担 

従事者# 氏名 担当業務 所属先 

1 南雲 浩 (日本) 業務主任 テルモ（株） 

2 黒田 慎一郎 (日本) 業務主任補佐 テルモ（株） 

3 伊藤 秀樹 (日本) 渉外担当 テルモ（株） 

4 吉井 一幸 (ベルギー) 現地渉外 テルモ（株） 

5 松岡 千恵子 (日本) インバウンドコーディネーター テルモ（株） 

6 Nigel Talboys (ベルギー) 現地渉外 Terumo BCT Inc. 

7 Michelle Marks  (米国) ビジネスオーナー Terumo BCT Inc. 

8 毛野 正軌 (米国) プロジェクトコーディネーター Terumo BCT Inc. 

9 Jeroen van den Bossche  (ベルギー) ミラソル商品担当 Terumo BCT Inc. 
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10 Shilo Wilkinson (米国) 
プロジェクトスーパーバイザー 

／ミラソルトレーナー 
Terumo BCT Inc. 

11 Marcia Cardoso (ベルギー) ヘモビジランスプログラムマネジャー Terumo BCT Inc. 

12 Hans Bijtｔebier (ベルギー) テクニカルサービストレーナー Terumo BCT Inc. 

13 Francis Van Den Broek (ベルギー) アフリカエリアマネジャー Terumo BCT Inc. 

14 Patricia Knox (南アフリカ) ヘモビジランスコンサルタント 
AABB Consulting 

Services 

15 Diane de Coning (南アフリカ) ヘモビジランスプログラムリーダー 
AABB Consulting 

Services 

16 Barbee Whitaker (米国) ヘモビジランスデータアナリスト 
AABB Consulting 

Services 

 

２）事業提案者の支援体制 

 テルモ本社とその 100％子会社である血液事業担当会社（テルモ BCT）、欧州、アフリカ、

中東地域担当会社(テルモヨーロッパ社) により連携を取り、本事業業務従事者の実行支援を行

う。 

３）現地での支援体制 

 ガーナ保健省の理解のもと国立血液サービス（公社）と地域教育病院は本事業を行うための

管理運営、血液センター内のスペース及びスタッフを提供する。 

 また、本事業の目的達成の為、ガーナ保健省、国立血液サービスに加え、テルモ（血液事業）

が協力して教育、実証プログラムの運営を支援する。 

 

イ. 実施方法 

１）本邦受入活動 

日本に招聘し、日本赤十字社の協力を得てヘモビジランス講習を行う。 また日本赤十字社血液セ

ンターや病院輸血部の見学を実施する。 

招聘対象者のアポイント取得は、ガーナ国立血液サービス、コンフォ・アノチェ教育病院の担当者

と連携し行う。 

２）現地活動 

テルモの血液事業と地域担当の業務従事者（欧州在住）が上記３．ア （ウ）の現地支援グループ

と連絡を取り、アポイントを取得し準備を進める。 

３）機材購入・輸送 

 機材の調達、据付と保守を含めた技術指導は後に寄付される装置も含めて事業担当の業務従事

者の指導のもと現地代理店が現地で行う。また、機材の維持管理は本事業を実施する 2 施設が

それぞれ行う。 

 2 施設への輸血安全監視データベース用クラウドシステムのインストールは委託業者が現地で

行う。 
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3.2.3. 実施内容 

 

 

表 2：資機材リスト 

# タスク 

ビジネス展開に向けて

事業内に実施すべき

項目 

活動計画 実施内容 目標（事業終了時の状態） 

第 1回 

(現地) 

第 2回 

(現地) 

第 1回 

(本邦) 

第 3回 

(現地 

第 4回 

(現地) 

第 5回 

(現地) 

1 現地ヘモビジランス現

状の確認（ヘモビジラ

ンスアセスメント） 
   

 

  

・ アクラ/クマシの血液センター、教育病院の

現状調査 

・ アクラ/クマシの血液センター、教育病院

担当者へのヒアリング 

・ 現状の理解・確認と課題抽出に基づく、

ヘモビジランストレーニングプランの策定 

2 ヘモビジランス実施に

向けた啓蒙と環境整

備 
   

 

  

・ キックオフミーティングの開催 

・ ヘモビジランスデータベースの設置 

・ アクラ/クマシの血液センター、教育病院で

のヘモビジランス研修 

・ ヘモビジランスデータベースの設置と稼働 

・ ヘモビジランス実施のための手技・プロセ

スの習得、積極的な取り組み意識の醸

成 

3 ミラソル実使用に向け

たオペレーション人材の

育成と環境整備 
   

 

  

・ アクラ/クマシの血液センターでのミラソルオ

ペレーション研修 

・ 現地代理店の技術者へのミラソルテクニ

カル研修 

・ アクラ/クマシの血液センターでのミラソルオ

ペレーター育成、認定書発行 

・ 現地代理店によるミラソル及び周辺機

器のメンテナンス体制の確立 

4 推進の核となる人材

の啓蒙    

 

  

・ 日本赤十字社での研修 

・ 病院輸血部の見学 

・ 血液センター、教育病院のキーマンのヘ

モビジランスに対する意識向上 

・ 日本の事例の取り込み 

5 ヘモビジランス定着に

向けたフォローアップ 

   

 

  

・ ヘモビジランスデータのレビュー、不具合の

是正 

・ データレビューに基づいた医療経済性の

考察  

・ ミラソル処理血液の輸血が安全であるこ

と、副作用がより少ないことの証明 

・ 医療経済的な貢献の提示 

・ ヘモビジランスデータのとりまとめ、関係者

間での共有体制の確立 

6 現地主要機関への本

事業後のビジネス展

開交渉 
   

 

  

・ 保健省等の主要機関に対し、本事業の

進捗、意義を報告し、事業後のビジネス

継続に向けた予算確保交渉 

 

・ 保健省等によるミラソル装置追加、装置

メンテナンス継続、消耗品購入のための

予算の確保 

7 現地へのハンドオーバ

ー 
   

 

  

・ ハンドオーバーミーティングの開催 

・ トレーナー育成研修 

・ ヘモビジランスデータまとめの共有 

・ 相手国の血液センター、教育病院が、

当社の支援を必要とせずに、ミラソル継

続使用、ヘモビジランス継続を実施でき

る様になること 

 機材名 数量 用途 納入年月 設置先 

1 
病源体低減化装置 ”

ミラソル” 
4 台 

血液の病原体低

減化処理 
2017 年 5 月 

アクラの国立血液サービス、    

コンフォ・アノチェ教育病院 

2 
無菌接合装置 

“TCSDⅡ”  
4 台 チューブ接合 2017 年 5 月 

アクラの国立血液サービス、    

コンフォ・アノチェ教育病院 

3 ﾁｭｰﾌﾞｼｰﾗｰ “T-SEAL” 4 台 チューブシール 2017 年 5 月 
アクラの国立血液サービス、    

コンフォ・アノチェ教育病院 
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第4章  本事業の実施結果 

4.1. 第１回現地活動 （ヘモビジランスアセスメント） 

4.1.1. 本活動の要旨 

本事業のガーナ現地での輸血感染対策普及促進事業の実務を開始するにあたり、2017 年 2 月に、同国ア

クラの国立血液サービス、アクラのコレブ教育病院、及びクマシのコンフォ・アノチェ教育病院において、

ヘモビジランスを導入する上での事前アセスメントを実施した。このヘモビジランスアセスメントの目的

は、各機関における輸血に関連する手順の現状と課題を事前に確認し、対策を設定するとともに、今後予定

しているヘモビジランスの研修及び導入計画のプログラム内容を組み立てることにある。 

ヘモビジランスアセスメント実施にあたっては、テルモ株式会社は、その 100％子会社かつ血液事業部門を

統轄するテルモ BCT を通じ、輸血・血液事業分野で世界的に影響力を持つ American Association of Blood 

Banks (AABB)の関連会社である AABB Consulting Services（AABB CS）と契約を結び、その南アフリカ拠

点にいる 2 名のコンサルタントをガーナに派遣した。テルモ側からは、テルモ BCT に所属する、本事業に

おけるプロジェクトスーパーバイザーが同行した。 

4.1.2. 成果 

AABB CS による推奨事項は次の通りで、ヘモビジランス研修及び導入計画のプログラム内容に反映させ

ることとした。 

・ アクラ、クマシそれぞれの施設には同一のヘモビジランスプログラムを導入する。 

・ 両血液センターのヘモビジランス担当がヘモビジランストレーニングの全セッションに立ち会う。 

・ プロジェクトの持続性を保つため、ヘモビジランスのオリエンテーションでは、全スタッフに対して効

果的なヘモビジランスシステムの要点と各人の役割を説明する。 

・ 輸血に携わる看護師が有害事象を監視し、レポートできるようにする。 

・ 輸血副作用を医師にフィードバックする体制を標準化する。 

・ 血液製剤ごとの輸血副作用及び有害事象を適切に報告できるようインシデントレポートの定型書式を準

備する。更にその定型書式は各製剤と患者血液の交差適合試験も確認できる内容にする。 

・ 輸血副作用を定型書式に記載した後に、それを管理するデータベースとその入力する体制が必要。 

・ ミラソル処理血の効果と、患者及び作業者に対する安全性についてはその概要説明書を用意しておく。 

・ 各血液センターの責任者は、ヘモビジランストレーニングの計画と実施に十分関わる。 

・ ミラソル処理血と未処理血の区別がつくような工夫を施す。 

・ ミラソル処理血が輸血されることについてのインフォームド・コンセント書式を準備する。 

・ Volunteer donor 由来の血液製剤を使用できるよう、推奨を継続する。 

・ 採血手順（穿刺前の消毒、採血量測定等）や交差適合試験、製剤保管のトレーニング実施も検討する。 

・ 血液製剤の保管は、ミラソル処理血と未処理血を別の冷蔵庫で保管しラベルも変えることを推奨する。 
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・ ヘモビジランストレーニングを計画する上で、血液センター及び病院での他のプロジェクトと重ならな

いタイミングを選ぶことを勧める。 

 

4.2. 第２回現地活動 （キックオフミーティングとヘモビジランス・ミラソル研修） 

4.2.1. 本活動の要旨 

本事業のガーナ現地での輸血感染対策普及促進事業の実務を開始するにあたり、2017 年 5 月に国立血液

センター本部にて、キックオフミーティングを開催した。前半は来賓を招聘したセレモニー形式、後半は血

液センターと教育病院の医療従事者を主体としたオリエンテーション形式という 2 部構成で行った。マス

コミ関係者を含め、総勢 104 名（テルモ及びテルモ BCT の渡航者 7 名と AABB Consulting Service : AABB 

CS の渡航者 2 名を含む）が出席し、本事業の関係者間で事業の全体像とその期待する成果を共有するとと

もに、全体方針及び役割分担を明確にすることができた。 

また同時期の 2017 年 5～6 月に、ガーナ現地における対象機関でのヘモビジランス及びミラソルの研修

を実施した。ヘモビジランス研修はヘモビジランスを実施する上での必要な情報・知識を習得するための座

学と議論、及び実務を進める上で必要な手技・プロセスを習得するための実地訓練からなる。AABB 

Consulting Services（AABB CS）に所属する 2 名のコンサルタント及び、テルモ BCT 所属のヘモビジラン

スをファシリテートする 2 名を講師とし、血液サービス及びアクラ、クマシの教育病院内の対象となる診

療科（血液・腫瘍科、小児科及び産婦人科）それぞれに所属する医療従事者を対象に計 9 日間行われ、総

計 141 名が参加した。ミラソル研修は、2014 年のガーナ・クマシにおける同システムの治験時にもトレー

ナーとして対応したテルモ BCT 所属の 1 名を講師とし、アクラ、クマシの血液サービスに所属する医療従

事者を対象に計 14 日間実施し、総計 27 名の現地メンバーが参加した。これらの研修終了を以って、ガー

ナでの本事業を実稼働する準備が整った。 
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4.2.2 成果  

 1) キックオフミーティング 

キックオフミーティングの第一部、第二部の何れも成功裏に終えることができた。現地保健省を始

めとする主要関連機関の責任者が本事業に理解を示し、好意的に捉えていることは実務を進める上で

大いにプラスであり、それぞれのコメントが各媒体を通じて広く紹介されたことはとても価値のある

こと言える。第二部では、フランクな雰囲気の中、活発な質疑応答や意見交換が行われ、参加者各位

にとって各々の実務における役割を具体的に描くことのできる場となった。 

 2) ヘモビジランス研修 

• 2 月に実施したヘモビジランスアセスメント時に確認した状況とその課題を踏まえて研修計画を組

んだことで、効果的な研修となった。具体的な成果は次の通り。 

o アクラとクマシとで、共通したヘモビジランスの手順を設定することができた。 

o ヘモビジランスコーディネーターである Dr. Michael Ackuah が研修を通じてリーダーシップ

を示し、ヘモビジランスの必要性を自らの言葉で語ったことで、参加者のモチベーションを

上げる効果があった。彼には継続したリーダーシップを期待する。 

o 座学と実務研修の両方を実施することで、各位が自分の役割を具体的に理解することができ

た。 

• 研修がヘモビジランスのみでなく、採血手技やその概要も含めた輸血全体を包括した内容であった

ため、参加からは感謝の声も届けられた。多くの参加者が、血液サービス及び病院に就職・着任以

来、こういった包括的研修を受けたことがないことが判明し、テルモとして今後ガーナの他地域も
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しくは他のアフリカ諸国において、ビジネス展開をする上でのヒントを得た。アジアや中南米では

比較的それぞれの施設での研修体制ができている傾向があるのは、日本赤十字社の貢献によるもの

かもしれない。今後、テルモと日本赤十字社及び AABB CS が連携しての貢献策を模索するのも一

考といえる。 

• AABB CS が用意したビデオ教材は、非常に効果的かつ好評であった。 

    3) ミラソル研修 

  アクラの血液センターで 8 名、クマシの血液センターで 4 名、計 12 名のオペレーター全員が、スケ

ジュール通りに認定書を受領することができた。現地医療機器代理店・Arcoa 社の Mr. Daniel も研修に

参加し、オペレーションサポートの第一窓口となることを約束。 

 

4.3. 第１回本邦受入活動 （日本赤十字社での研修） 

4.3.1. 本活動の要旨 

2017 年 7 月に、本事業に参加する国立血液サービス（NBSG）、教育病院に所属する職員、医療従事者

7 名（表 3）を日本に招聘し 5 日間の本邦受入研修を行った。日本赤十字社の協力をいただき、輸血感染対

策普及促進事業の柱の一つであるヘモビジランスに加え、採血、製剤、病院での輸血関連業務や、日本で今

日の安全性が確立されるまでの歴史や実情についての座学研修、ディスカッションを行った。プログラム概

要を表 4 に示した。ガーナ側からもガーナの血液事業の現状が紹介され、両国の血液事業について互いの

理解が得られた上で、ガーナでの課題の解決策について建設的な議論が行われた。また、採血、製剤、病院

での輸血業務の実態把握のため、日本赤十字社関東甲信越血液センターの製剤・検査部門や献血ルーム、及

び東京大学附属病院輸血部の見学もおこなった。この他、輸血安全性が支援国ガーナにて確立された後に期

待される、治療用成分採血、心臓血管カテーテル等の医療機器の知識およびテルモについての理解を得るた

め、テルモの医療機器研修施設であるテルモメディカルプラネックスの見学が実施された。以上の本邦受入

研修を通じ、本事業の推進するヘモビジランスへの理解度がより深まるとともに、輸血用血液製剤の安全確

保に関する目指すべき将来像が明確になったと思われる。 

                                        表 3. 本邦受入研修生  

 氏名 所属 

1 Dr. Justina Kordai Anasah ガーナ国立血液サービス/NBSG 総裁 

2 Dr. Lucy Asamoah-Akuoko NBSG 研究センター長 

3 Dr. Michael Ebo Acquah コレブ教育病院ヘモビジランス・血液安全担当 

4 Ms. Jennifer Hanson NBSG ドナーケア・ヘモビジランス看護師長 

5 Dr. Shirley Owusu-Ofori コンフォ・アノチェ教育病院 輸血医療部長 

6 Dr. Alex Owusu-Ofori コンフォ・アノチェ教育病院 臨床微生物学講師 

7 Dr. Justice Sylverken コンフォ・アノチェ教育病院 小児救急部長 
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表 4.   講義とディスカッション内容     

2017 年 7 月 4 日（火）～ 6 日（木）於：日本赤十字社本社 

 日時  内容 講師・演者 

基調講演 
7 月 4 日（火） 

11:00～12:00 
日本の血液事業の概要 

佐竹 正博（日本赤十字社血液事業本部経営委員

兼日本赤十字社中央血液研究所長） 

講義 1 
7 月 5 日（水） 

10:00～11:30 

日本における               

ヘモビジランスの歴史 

後藤 直子（日本赤十字社血液事業本部技術部安

全管理課副作用一係長） 

プレゼン 1 
7 月 5 日（水） 

13:30～14:30 
ガーナの血液事業 

Dr. Justina Kordai Anasah（NBSG 総裁）、 

Dr. Michael Ebo Acquah（KBTH ヘモビジラン

ス・血液安全担当）Dr. Lucy Asamoah-Akuoko 

NBSG 研究センター長 

講義 2 
7 月 5 日（水）

15:00～16:30 

輸血用血液製剤の 

    採血と製造 

六本木 由美（日本赤十字社血液事業本部技術部

医務採血課医務係長）、土屋 大輔（日本赤十字社

血液事業本部技術部製造管理課） 

講義 3 
7 月 6 日（水） 

10:00～11:30 

病院内での輸血業務と 

ヘモビジランス 
岡崎 仁（東京大学医学部附属病院輸血部部長） 

講義 4 
7 月 6 日（水） 

11:30～12:30 
検査とヘモビジランス 

後藤 直子（日本赤十字社血液事業本部技術部安全

管理課副作用一係長） 

総合討論 
7 月 6 日（水） 

15:00～16:30 
 *佐竹 正博経営委員のファシリテーション 
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4.3.2. 成果 

 日本で確立されている血液製剤の安全性は、地道な努力が層状に積み重なった上に成り立ったもので、決

して資金力のみの結果ではないことが理解された。ディスカッションでガーナ研修生が課題と感じている点

が明確になったとともに、施設見学や座学講義で発生した疑問を解決する良い機会となった。また日本赤十

字社側の真摯な回答から信頼関係を構築することができた。また本研修を通じてガーナ血液事業に関わるキ

ーマンとの連携ができ、各人のキャラクター、関係性が理解できたことは、今後の活動にとって非常に有益

であった。 

 

4.4. 第３回現地活動 （ヘモビジランス監査・データレビュー） 

4.4.1. 本活動の要旨 

ヘモビジランス監査の目的は、対象機関に所属する医療従事者が、先般のヘモビジランス研修で習得した

手技・プロセスを適切に実施しているかを確認し、必要に応じた是正支援を行うことにある。また、ヘモビ

ジランスデータレビューの目的は、ミラソル及びヘモビジランスのデータが適切に収集されているかを確認

し、データ分析を通じて課題の抽出及び対策を検討することで、より安定した運用を図ることにある。 

 ヘモビジランス監査は、ガーナ現地にて 2017 年 10 月に、AABB Consulting Services（AABB CS）のコ

ンサルタント 1 名をガーナに派遣し、テルモ BCT のプロジェクトスーパーバイザーとの 2 名体制て実施し

た。ヘモビジランスを導入することはガーナにとって全く新しい取り組みであるにも関わらず、総じて適切

な手技・プロセスが実施されていることが確認された。今回の指摘内容を踏まえ、今後につながる改善を期

待する。現在の取り組みは将来他のアフリカ諸国に対する見本になると捉えることができる。 

ヘモビジランスデータレビューは、ガーナ現地にて 2018 年 2 月に、テルモ BCT のプロジェクトスーパー

バイザーにより、現地におけるプロジェクト責任者の Dr. Lucy Asamoah- Akuoko（アクラ）及び Dr. Shirley 

Owusu-Ofori（クマシ）と共に実施した。データ件数は、ミラソル輸血群 455 例、非ミラソル輸血群 482

例を合わせ計 937 例に及んでおり、当初の想定よりは少ないものの、担当者への聞き取り確認も踏まえ、

対象診療科・部門において着実に手技が根付いてきていることが確認できた。副作用分類の考え方におい

て、アクラ・クマシ間で相違があり、今後の協議で統一を図ることが合意された。 
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4.4.2. 成果 

一連の主な手技（採血、製剤、試験、ラベリング、クロスマッチ、及び書類管理）は適切に処理されてい

ることを確認した。同時に以下のような実態、課題も明らかになった。 

・ヘモビジランスデータベースは 2 月 19 日時点で、ガーナ合計で 937 例のデータを集計。アクラとクマシ

ではほぼ同じ例数であることが確認できたが、両施設の小児科における赤血球輸血需要が想定以上に増えて

いるため（ミラソルは現時点では全血輸血のみが対象）、予定例数に対しては７割弱となっている。 

・バイタルサインを記録する機材（特にパルスオキシメーター）の不足による、輸血状況記録欄への患者バ

イタルサインの未記録が散見された。なおこうした機材不足解消のため、テルモ(株)は体温計、血圧計、パ

ルスオキシメーターといった機材のガーナ政府への寄贈手配を行い、2018 年 9 月までにコレブ教育病院、

コンファ・アノチェ教育病院の関係部署への引き渡しを終えた。  

・コレブ教育病院の血液腫瘍科では、過去より全ての輸血患者への輸血前の副作用予防処置としてアンチヒ

スタミン等を投与していることが確認された。このことがコンファ・アノチェ教育病院に比べ、輸血に伴う

副作用の報告が少ないことと関連していると考えられた。 

・ヘモビジランスコーディネーターによる教育訓練により、ヘモビジランス実施の対象診療科を増やすこと

が可能と判断された。 

 

4.5. 第４回現地活動 （ビジネスフォローアップ） 

4.5.1. 本活動の要旨 

ガーナ保健省、ガーナ国立血液サービス、JICA ガーナオフィス、在ガーナ日本国大使館といった主要機

関への訪問や情報交換を通じて、本事業後に向けた協力関係の強化、及びガーナによるミラソルシステム

（装置及びキット）を継続購入するための予算確保を支援する活動は極めて重要となる。本事業では 2017

年 10 月にガーナ保健省、国立血液サービスを訪問し、ミラソルシステム（装置及びキット）を継続購入す

るための予算確保を中心とした働きかけを行った。結果として、ガーナ保健大臣によるミラソルシステムの
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継続使用を通じた安全な輸血医療を通じてガーナの医療水準を向上する活動を支援する旨の保証文書が発行

された。それを踏まえ 11 月度にガーナ国立血液サービスからガーナ保健大臣に対し本事業後の活動及び予

算提案書が提出された。2018 年 3 月に再度ガーナ保健省、国立血液サービスを訪問し、その提案内容が継

続的に検討されていることを確認した。 

4.5.2. 成果 

今回のビジネスフォローアップでは、新政権体制のもと同国が変化を遂げていく過程を実感する機会とな

った。本事業を通じて繋がった人脈から得た情報から、今後のテルモ BCT だけでなくテルモ全体のビジネ

スに関連する案件が散見されたことより、さらに現地情報を収集し本事業終了後のビジネス展開に結び付け

ていきたい。 

 

4.6. 第５回現地活動 （ハンドオーバーミーティング、ヘモビジランスワークショップ、 ミ

ラソルトレーナー研修） 

4.6.1. 本活動の要旨 

本事業の成果を共有し、本事業終了後もガーナ現地の関係者が自らミラソルシステムの使用とへモビジラ

ンス活動を継続していくという方向性を確認するため、2018 年 9 月にガーナ国立血液センター本部にて、

ハンドオーバーミーティングを開催した。前半は来賓を招聘したセレモニー形式、後半は血液センターと教

育病院の医療従事者を主体としたワークショップ形式という 2 部構成で行い、マスコミ関係者を含め、約

60 名（テルモ及びテルモ BCT の渡航者 5 名を含む）が出席した。本事業の関係者間でミラソル病原体低減

化処理による安全な血液供給の意義や、ヘモビジランスの重要性と、本活動継続の必要性が共有され、特に

ガーナ保健省より今後のミラソル継続使用に向けた予算化（2018 年 2 万ドル、2019 年以降 5 年間 30～40

万ドル/年） を約束する発言がなされたことは大きな成果であった。またワークショップではヘモビジラン

ス活動の振り返り、データ報告と総合討論が行われ、クマシ教育病院でも同内容のワークショップを開催し

た。ワークショップでの議論を通して両施設の医師・看護師の間でのヘモビジランスの重要性や意義に対す

る意識の高まりを強く感じた。さらにアクラ、クマシの血液センターで、テルモ BCT のプロジェクトスー

パーバイザーによるミラソルトレーナー研修を各 2 日実施した。研修を受ける現地スタッフの意欲は高

く、結果両施設でミラソルトレーナーを各 2 名育成することができた。現地代理店のメンテナンス体制に

問題がないことも確認した。これらの活動により本事業終了後も、現地でミラソル使用とヘモビジランス活

動の継続が十分できるだけの体制作りは成し得たと考える。 
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4.6.2. 成果 

1) ハンドオーバーミーティング 

 保健省次官（出席予定だった保健大臣は、アナン元国連事務総長国葬参加のため急遽欠席）より、本事業

後にガーナ国立血液サービスがミラソル使用を継続・拡大していくための費用 2018 年 2 万ドル、2019 年

以降 5 年間 30～40 万ドル/年の予算化を約束する旨の表明がなされた。本事業の成果については国立血液サ

ービス総裁より、トレーニングの重要性やミラソル処理血での副作用低減効果を強調しつつ、アクラとクマ

シでのヘモビジランスへの取り組み、ミラソルのルーチン使用が紹介され、保健省のサポートのもと今後も

ミラソル使用とヘモビジランス活動を継続していきたいとの強いメッセージが示された。また本事業を通じ

て、実際にミラソル処理血の輸血を行いヘモビジランス活動に取り組んできたコレブ教育病院、コンフォ・

アノチェ教育病院の両 CEO からは謝意とともに安全な輸血のためのヘモビジランスプログラムの重要性が

述べられ、こうした活動継続へのコミット、他の診療科や他病院への拡大に向けた意思が示された。 

2) ヘモビジランスワークショップ  

 ミラソル処理全血を輸血した 792 例中での輸血副作用発生は 31 例（3.76%）で、未処理全血を輸血した

797 例での輸血副作用発生 46 例（5.46%）に比べ低く、より安全な輸血が達成できたことが示された。 

3) ミラソルトレーナー研修 

 アクラの国立血液サービス、コンフォ・アノチェ教育病院で、各施設 2 名のミラソルトレーナーを育成

した。 
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第5章  本事業の総括（実施結果に対する評価） 

5.1. 本事業の成果（対象国・地域・都市への貢献） 

ア. ミラソル病原体低減化システムのルーチン使用の確立と標準化 

1) 実使用の実態 

2017 年 5 月～2018 年 10 月末現在、アクラのコレブ教育病院で 517 本、クマシのコンフォ・アノチ

ェ教育病院で 454 本、合計で 971 本のミラソルによる病原体低減化処理全血が輸血された。診療科別

のミラソル処理全血の輸血本数を表 5 に示す。また両病院におけるミラソル処理全血の月別輸血本数

推移を図 1 に示す。開始時を除き両病院とも月 30 本程度のミラソル処理全血が輸血に供された。本事

業でのミラソル処理全血の適用は、両施設での全輸血数の 1.4%、コンフォ・アノチェ教育病院におけ

る産婦人科と小児科の輸血数の 3.8%と、まだまだ一部の血液が病原体低減化処理されているに過ぎな

いが、現状の運用に大きな影響を及ぼすことなく、ルーチンベースで病原体低減化処理全血を製造し

輸血することができることを世界で初めて実証したことは大きな意義がある。 

なお当初予定したミラソル処理全血の輸血本数に対する達成率はそれぞれアクラ 67%、クマシ 58%

であった。達成率が低かった原因は、小児科において予想以上に全血輸血から、より負担が少ない赤

血球輸血に切り替わっていったことがあげられる。またアクラの産婦人科において、診療科自身での

血液採血が予想以上に行われ国立血液サービスからの血液が使用されなかったことも一因であった。

いずれもミラソル処理そのものの原因ではない。 

            表 5. ミラソル処理全血の輸血本数 

                                  

施設 
小児科 腫瘍科 産婦人科 合計 

ｺﾚﾌﾞ       

教育病院 
0 503 14 517 

ｺﾝﾌｫ･ｱﾉﾁｪ  

教育病院 
20 172 262 454 

合計 20 675 276 971 

2018 年 10 月 25 日現在 
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2) トレーニングの実施とその成果 

ミラソルのルーチン使用を確立する上でオペレーターのトレーニングは必須であり、本事業でも重

点をおいている項目である。ミラソル及び関連機器の使用責任者となるミラソルオペレーターの育成

にあたっては、座学に加え装置を使いながらのハンズオン研修を行い、テスト合格者に対し認定証を

発行した。これは担当者のモチベーション維持・向上に対し効果的であり、ミラソルシステムの運用

能力向上に大きく寄与した。また両施設で計 12 名（アクラで 8 名、クマシで 4 名）の認定オペレータ

ーを育成したこと、現地代理店の担当技術者に対しても同様のオペレーター研修を実施したことで、

ミラソルシステムの円滑なルーチン使用が実現できた。 

また事業終了後も現地で継続してミラソル使用ができるよう、ミラソルトレーナー研修を行い、両

施設各 2 名のミラソルトレーナーを育成した。これにより現地でも必要に応じて自らミラソルオペレ

ーターを育成できる体制を整えた。 

 

3) メンテナンス体制の構築 

ガーナにおける医療機器代理店である Arcoa 社の技術系担当者 1 名に対して、テルモ BCT 欧州の施

設で定期点検や修理対応に関する研修を実施した。加えて上記ミラソルオペレーターと同様の研修も

受けさせ実使用時の実態を理解させた。高度な修理対応等が必要となった場合は、テルモ BCT 欧州に

在籍するミラソルオペレーションサポートチームに支援を依頼する体制とした。また Arcoa 社のバッ

クアップ体制として今後さらに 2 名の技術者に対しも Arcoa 社内でノウハウを共有し定期点検、修理

対応ができるよう育成することとした。15 ヶ月間のミラソルシステム使用中、UV ランプ動作不良、ク

ランプ動作不良、画面表示消滅、アラーム継続作動といった不具合が発生したが、Arcoa 社担当者によ

るトラブルシューティングや部品交換で復旧し、両施設とも装置を複数台設置していたこともあっ

て、血液供給に支障をきたすような大きな問題には至らなかった。 
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4) 使用者の反応 

現地血液センターの担当者にとってはこれまでの日常業務で使用した経験がないミラソルシステム

のような医療機器が使いこなせるのかという懸念もあったが、使用者のトレーニングと現地代理店に

よるメンテナンス体制構築により、円滑なルーチン使用が実現できた。 

ミラソルシステムの総合的な使い勝手評価は、両施設とも Very Acceptable（5 段階評価の上から 2

番目）であった。ミラソル装置本体やディスポーザブル、及び無菌接合装置（TSCD）やチューブシー

ラーといった周辺機器の使い勝手に対し、両施設で計 7 名に対し聞き取り調査を行ったが、簡単に使

用でき最低限の操作で処理できるという点でミラソルシステムに対する評価は非常に高かった。 

今後の継続使用を視野に入れたオペレーターからの改良提案としては、処理時間の短縮、複数バッ

グの同時照射化があげられた。 

 

イ. 輸血安全監視（ヘモビジランス）体制の構築と標準化  

1) ヘモビジランスデータの集計と解析結果 

 本事業でヘモビジランスデータ収集の対象となった施設別、診療科別の輸血本数を表 6 に示す。 

表 6.  輸血本数 

施設 
小児科 腫瘍科 産婦人科 合計 

ﾐﾗｿﾙ処理  未処理 ﾐﾗｿﾙ処理  未処理 ﾐﾗｿﾙ処理  未処理 ﾐﾗｿﾙ処理  未処理 

ｺﾚﾌﾞ       

教育病院 
0 0 503 411 14 2 517 413 

ｺﾝﾌｫ･ｱﾉﾁｪ  

教育病院 
20 32 172 155 262 476 454 663 

合計 20 32 675 566 276 478 971 1,076 

                                   2018 年 10 月 25 日現在 

10 月末時点で両施設合計 971 本のミラソル処理全血輸血、1,076 本の未処理全血輸血におけるヘモ

ビジランスデータが得られた。すべてのデータは本事業で設置したクラウドシステムに入力され、集

計、分析が行われた。7 月末時点でのミラソル処理群、未処理群での輸血副作用発生を表 7 に示した

が、ミラソル処理群で副作用発生率が低く、目的としたより安全な輸血が達成できたことが示され

た。 
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表 7. 輸血副作用まとめ  

項目 未処理 ミラソル処理 合計 

急性溶血性輸血副作用 1 0 1 

アレルギー性副作用 11 5 16 

発熱性非溶血性副作用 (FNHTR) 22 12 34 

発熱性非溶血性副作用 (FNHTR)   

及びアレルギー性副作用 
1 0 1 

輸血関連循環過負荷 (TACO) 1 3 4 

分類不可能な輸血副作用 (UCT) 10 11 21 

副作用合計 46 31 77 

副作用なし 797 792 1589 

ミラソル処理全血の副作用発生率 - 3.76% - 

未処理全血の副作用発生率 5.46% - - 

                                2018 年 7 月末現在 

 

2) ヘモビジランス体制の構築 

ガーナではこれまでもヘモビジランス体制構築の試みがなされてきたが、うまく行っていなかっ

た。そこで本事業ではヘモビジランス体制の構築、研修の実施にあたって外部人材としてその分野の

専門家である AABB コンサルタントを用い、まずヘモビジランスアセスメントを行い、抽出された課

題を踏まえて研修プログラムを策定した。その結果ヘモビジランスの意義を理解・浸透させる上で効

果的な研修を行うことができた。運用面では、両施設で共通したヘモビジランスの手順の設定と、中

心となるコーディネーターの設置が有効であった。添付資料 6 は両施設共通で用いた輸血時の患者記

録シート（Transfusion Sheet A）である。このシートに記載された情報は、配備したクラウドシステ

ムへデータ入力され、データ解析に当たっては、本事業の実施中は専任者をつけ有償で対応させるこ

とで、将来に向けた定着への一歩とした。また輸血時における患者バイタルサインの測定・観察とい

う作業を続けたことで、安全な輸血や患者ケアへの意識が向上したという意見も多く、まず小児科・

産婦人科・腫瘍科の患者を対象として始めたヘモビジランス活動をさらに広げていきたいという声が

自発的に上がったことは大きな収穫であった。 

ヘモビジランス体制の構築・定着のためには、病院上層部、現場の医師、看護師の各層の支持を得

ることが必須と捉え、PDCA サイクル（Plan-Do-Check-Act）を回すような要領で以下のような手順を

踏んだ。結果、2018 年 9 月の時点で、コレブ教育病院及びコンフォ・アノチェ教育病院の各層関連者
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の間で、ヘモビジランスの意義・重要性が十分に認識され、安全かつ安定的な輸血を行うための必須

アイテムとして活動の継続を自ら宣言する状況を作ることができた。共通のヘモビジランス記録用紙

の設定、データ入力・集計のためのクラウドシステム導入といった仕組み作りと関係者の支持によ

り、本事業での目標としたヘモビジランス体制の基本的な構築は達成されたと考える。 

2017 年  2 月 ヘモビジランスアセスメント     

2017 年  5 月 ヘモビジランス研修   

2017 年  7 月 本邦受入研修 （日本赤十字社でのヘモビジランス研修・議論）  

2017 年 10 月 ヘモビジランス監査      

2018 年  2 月 ヘモビジランスデータレビュー   

2018 年  9 月 ヘモビジランスワークショップ                              

 

3) ヘモビジランスの法制化 

ヘモビジランス法制化への取組みは今後の課題である。（後述） 
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5.2. 本事業の成果（ビジネス面）、及び残課題とその解決方針 

 

# タスク 

ビジネス展開に向けて

事業内に実施すべき

項目 

活動計画と実績 達成状況と評価 残課題と解決方針 

第 1回 

(現地) 

第 2回 

(現地) 

第 1回 

(本邦) 

第 3回 

(現地 

第 4回 

(現地) 

第 5回 

(現地) 

1 現地ヘモビジランス現

状の確認（ヘモビジラ

ンスアセスメント） 

   

 

  完 

・ アクラ、クマシの現状と課題が把握

でき、それに基づくヘモビジランスとト

レーニングプランを策定した。 

・  

2 ヘモビジランス実施に

向けた啓蒙と環境整

備  
 

 

 

  完 

・ アクラ、クマシでのヘモビジランスデー

タベースを設置、稼動させた。 

・ 両施設で統一したヘモビジランス実

施のための手技・プロセスを設定す

るとともに、意識付け行った。 

・  

3 ミラソル実使用に向け

たオペレーション人材の

育成と環境整備    

 

  完 

・ アクラ、クマシでの 12名のミラソルオ

ペレーターを認定した。 

・ 現地代理店によるメンテナンス体制

を構築した。 

・  

4 推進の核となる人材

の啓蒙 

  
 

 

  完 

・ 日赤での導入経緯を学ぶことで、

現地キーマンのヘモビジランスに対

する意義の理解が高まった。また参

考とすべき具体的手法を見出し

た。 

・  

5 ヘモビジランス定着に

向けたフォローアップ 

   

 

 

 残

課

題 

・ ミラソル処理血液の輸血が安全で

あること、副作用がより少ないことが

示された。 

・ 毎月ごとのヘモビジランスデータと集

計、分析がなされた。 

・ 未実施に終わったミラソル導入による医

療経済的な貢献の数値化  

・ アクラ教育病院におけるヘモビジランスの

病院内全体での認知度アップと意識向

上 

・ ミラソル赤血球処理の FDA承認取得

による小児科での使用拡大 

6 現地主要機関への本

事業後のビジネス展

開交渉 

   

 

  完 

・ 保健省による予算化のコミットを得

た。 

 

・ 予算の承認と遂行 

・ ヘモビジランスの法制化 

7 現地へのハンドオーバ

ー    
 

  完 

・ ミラソルトレーナー4名を育成した。 

 （アクラ 2名、クマシ 2名）・ 

・  
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5.2.1. 本事業の成果（ビジネス面） 

上表のタスク#1～#5 の具体的な成果や評価については 5.1 で述べたので、ここではタスク#6,7 の成果に

ついて述べる。 

ミラソル病原体低減化システムのルーチン使用の確立・標準化と、へモビジランス体制の構築・標準化の

達成により、本事業終了後のミラソルシステムの継続使用の土台ができあがった。それに加えて、以下のよ

うな経緯で実際のビジネス展開のために必要な装置消耗品等の継続的な購入予算の確保が、保健省によりコ

ミットされたことは大きな成果であった。 

・2017 年 10 月：国立血液サービスはミラソル及びヘモビジランスがガーナの様な新興国でも継続的に

使用可能であることと、安全で安定的な血液供給に十分に資することを確認した。 

・2017 年 11 月：国立血液サービスはミラソル使用継続とヘモビジランス体制拡大を骨子とする「安全

な輸血医療を実現するためのミラソルシステムの５ヵ年計画提案書」を作成し、保健省に提出した。 

・2018 年 9 月：ハンドオーバーミーティングにおいて、保健省は予算化（2018 年度 2 万ドル、2019 年

度以降は 30～40 万ドル/年）をコミットした。 

なおガーナ保健省および保健大臣に対しては本事業活動中、以下のような取組みにより関係強化を図っ

た。 

  2017 年 5 月 アクラでのキックオフミーティングに保健大臣出席 

  2017 年 7 月 日本出張時に、保健大臣がテルモプラネックスを訪問 

  2017 年 9 月 ミラソル継続使用による安全な輸血医療を通じてガーナの医療水準を向上する活動を支

援する旨の保健大臣名の保証文書を発行いただく   

2017 年 10 月 ガーナ保健省で保健大臣と面談 （国立血液サービスからの提案書提出を約束） 

2018 年 3 月 ガーナ保健省で保健大臣と面談 （予算化の要請） 

2018 年 9 月 アクラでのハンドオーバーミーティングで、予算化コミット 

ハンドオーバーミーティングでの保健省スピーチの要点を以下に示す。（出典：Ghana News Agency 2018 

年 9 月 13 日記事より） 
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5.2.2. 課題と解決方針 

1) 予算の承認と執行 

 本事業の最大の成果は、今後より多くの患者に安全な血液を提供していけるよう、ミラソルの使用を継続

し拡大するために十分な運用資金が確保されたことにある。今後もテルモ BCT 担当者、保健省、国立血液

サービスの 3 者間での定期的ミーティングを続け、ミラソル導入時の医療経済性分析も含め、予算配分に

ついての議論をサポートしていく。  

 

2) 赤血球製剤へのミラソル適用拡大 

 小児科や腫瘍科では、従来の全血輸血が赤血球輸血に置き換わりつつある。特にコレブ教育病院における

小児科での輸血はすべて赤血球輸血へと移行している。現在のミラソルは全血処理についてのみガーナ

FDA 承認を得ているため、今後小児科や腫瘍科患者に対するミラソル処理血液の使用数を増加させるため

には、できるだけ早期にミラソル処理全血由来の赤血球製剤の CE マーク取得を取得したのち、ガーナ

FDA の承認を得る必要がある。ミラソル処理全血由来の赤血球製剤の使用に向けた取り組みは進んでお

り、十分なデータが得られ次第ガーナ FDA への申請を行いたい。 

 

3) ミラソル導入による医療経済的効果の数値化 

ガーナにおけるミラソル全血病原体低減化技術の医療経済評価をおこなうために、スタンフォード大学お

よびカリフォルニア大学生命科学研究所の専門家と連携し検討を進めている。全国的にミラソルシステムが

導入された場合、1年間に回避される輸血関連副作用の回数を検証するツールが開発され、マラリア、HIV, 

HCV, HBV, 梅毒、細菌感染による敗血症、発熱性非溶血性副作用（FNHTR）の７つの輸血関連有害事象を対

象に、コンフォ・アノチェ教育病院の協力も得ながら経費削減効果を推計する取組みが進んでいる。 

・国立血液サービスがこのプロジェクトの成功のために、さまざまなパートナーや関係者と協力

し、知恵を結集してきたことを賞賛する。 

・効果的な医療の提供や、皆保険制度達成のためには十分かつ安全で持続可能な血液の供給が必須

である。国立血液サービスが 2020 年末までに 100%無償のボランタリードナーが達成できるよう皆さ

んのサポートをお願いしたい。 

・WHO も推奨しているが、最近、血液製剤や血液成分製剤はガーナの「標準治療ガイドラインと必

須医薬品リスト」の第 7 版に加えられた。輸血感染症のリスクを減らし、医療サービス向上させるよ

うな技術の活用を擁護していくことを約束する。 

・2018 年は 2 万ドル分のディスポーザブル購入をコミットし、このプログラムを継続していくた

め、2019 年はタマレの血液センターも含めてプログラムを拡大していく。 

・このプログラムの継続性を維持するべく装置やディスポーザブルの購入、装置メンテナンスのた

め年 30 万～40 万ドルの予算を今後 5 年間割り当てていく。 
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4) ヘモビジランス活動における病院と血液センター間のコミュニケーション向上 

血液を採取し提供する血液センターに対し、輸血監視は病院の各診療部門のスタッフが行うため、血液セ

ンターと病院の双方に利益をもたらすようなヘモビジランス体制の構築は挑戦的な課題といえる。成功のた

めには、輸血副作用発生率の推移を見ながら継続的に手技やプロセスの改善を図っていくため、双方のメン

バーからなる輸血委員会を組織し定期的に開催する必要がある。こうして病院と血液センター間の良好なコ

ミュニケーションを図っていくことは重要である。アクラとクマシでは病院と血液センターの関係性におい

て、位置や歴史的経緯といった相違があり、本事業開始前のミラソル使用経験の有無という違いもあった。

2014 年の AIMS スタディ以来ミラソルを使用し、ヘモビジランスに対する意識も高かったクマシのコンフ

ォ・アノチェ教育病院では、十分に機能する輸血委員会も開催していた。一方のアクラのコレブ教育病院で

は、ハンドオーバーミーティングで CEO からヘモビジランス活動を強化していくとの言明もあり、輸血委

員会設立の動きが出てきている。今後の動きに注目したい。 

 

5) ヘモビジランスの法制化 

ヘモビジランス法制化のめどは現時点で立っていないが、輸血用血液の安全化については政府の案件とし

て取り上げられている。国立血液サービスの責務は、国中の公立・私立医療機関で輸血医療を必要とするす

べての患者に対し、誰でも必要な時に適正な価格で安全、適切で有効な血液や血液成分を提供できるよう、

効果的かつ連携の取れた国としての取組みを推進することにある。保健省は国立血液サービスと連携し、国

内の医療機関への血液提供を支援するための法案に取り組んでいる。この法案が成立すれば、公立・私立医

療機関の医療従事者によるより安全な輸血が確実なものとなる。 
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第6章  本事業実施後のビジネス展開の計画 

6.1. ビジネスの目的及び目標 

6.1.1. ビジネスを通じて期待される成果（対象国・地域・都市の社会・経済開発への貢献） 

ミラソルシステムの普及により、ガーナを始めとするサブサハラ諸国における輸血医療の量・質的向上が

期待される。前述したようにガーナでは献血者の約半数がマラリア感染者であるため、検査による除外がで

きず、マラリア未検査の血液が輸血に供されている。またガーナで輸血を受ける患者の半数は小児や周産期

の女性であり、こうした患者群に対してはより安全な血液の提供が強く望まれる。特に小児はマラリア罹患

歴がなく免疫を持たない患者が多いと考えられ、マラリアの輸血感染は大きなリスクであると捉えられてい

る。本事業によりミラソルシステムのルーチン使用が無理なく安全にできることが実証され、こうした成果

とその意義を認識したガーナ保健省が、ミラソル装置やディスポ購入の費用を予算化したことで、テルモ

BCT のビジネス展開が一気に実現性の高いものとなった。今後は、本事業に参画したアクラ、クマシの血

液センターではミラソル処理血液本数を拡大し、より多くの患者へ安全な血液を提供することで、輸血医療

の質的向上を図っていく。またガーナ第 3 の都市であるタマレの血液センターにもミラソルを導入し、ア

クラやクマシと同様の手順で使用の定着・拡大を図る。ミラソルシステムは血液製剤中に含まれる病原体を

低減化することにより、輸血感染症のリスクを大幅に低減することが期待される。ガーナを始めとするサブ

サハラ諸国では、本事業で焦点となったマラリア以外にも、HIV や、デング熱、ZIKA 熱といった新興感染

症の輸血感染リスクが、先進国に比べ非常に高いと考えられている。ミラソルシステムの普及・拡大によ

り、こうした輸血感染リスクを低減させ、先進国並みの安全な輸血を提供できるようになることは保健医療

的にも大きな意義を持つ。先進諸国は白血球除去、初流血除去、細菌検査の導入・改良といった段階的アプ

ローチをはかり、現在の安全な輸血レベルを作り上げてきた。ミラソルシステムによる病原体低減化は、こ

うした段階的アプローチと同等の効果が期待できるものであり、新興国における安全な輸血の実現手段とし

て従来にない新しいアプローチ（パラダイムシフト）となることが期待される。 

またガーナを始めとするサブサハラ諸国では、現時点では血小板輸血の実施数が先進国に比べれば少数で

ある。そのため先進国で近年大きな懸案事項となっている血小板輸血に伴う細菌感染は、まだ表面化してい

ないが、5～10 年後に血小板輸血がポピュラーとなった際には、ミラソルによる血小板製剤の病原体低減化

が必要となる可能性が大きい。 

一方本事業活動で、ガーナの医療関係者への「技術」や「安全」をキーワードとしたテルモブランド浸透

が進んだとの感触を得た。周辺諸国へのビジネス展開への追い風としていきたい。 

6.1.2. ビジネスを通じて期待される成果（ビジネス面） 

本事業によりアクラ、クマシの血液センターに、それぞれ 2 台のミラソルシステム及び関連機器が導入

され、ルーチン稼働が十分可能であることが実証された。これらの機器は本事業終了後ガーナ国へ譲渡さ

れ、継続使用に供される。2019 年以降の継続使用の中で必要となる消耗品（ミラソルキット）や装置メン

テナンスの提供、及び国立血液サービス傘下にある第 3 の血液センターであるタマレ血液センターへのミ

ラソル装置の導入が当面のビジネスとなる。本事業終了後のミラソルシステム継続使用の具体案について

は、本事業中にガーナ国立血液サービス幹部との協議を行い、表 8 に示すような物量案を策定した。（物

量案の根拠等については 6.2.2.で詳述） 

本案に基づいたミラソル普及・拡大提案は 2017 年 10 月にガーナ国立血液サービスよりガーナ保健大臣

あてに提出され、ハンドオーバーミーティングでの保健省の予算化コミットメント（2018 年度 2 万ドル、
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2019 年度以降は 30～40 万ドル/年）に結びついた。今後予算の遂行状況を注視しながら販売計画を策定し

ていくが、2019 年以降年間 40 万ドル規模のビジネスが期待される。 

               表 8.  ミラソル装置、キット物量案   

年度 都市 

ミラソル装置 ミラソルキット 

新規台数 総設置台数 使用本数 
対象診療科での 

ミラソル処理率 

2018 年 アクラ、クマシ  4 台 400 本  

2019 年 アクラ、クマシ  4 台 1,600 本 13% 

2020 年 アクラ、クマシ、タマレ 
2 台 

（タマレ） 
6 台 6,900 本 45% 

2021 年 アクラ、クマシ、タマレ  6 台 8,500 本 56% 

2022 年 アクラ、クマシ、タマレ  6 台 9,800 本 64% 

2023 年 アクラ、クマシ、タマレ  6 台 10,800 本 71% 

 

まずはミラソル装置・消耗品の販売を展開していくが、ミラソル導入とヘモビジランス体制構築により安

全で安定的な血液供給が部分的ではあるが実現にされたことで、これまで時期尚早との考えもあった質の高

い保健医療の提供に向けた一歩も踏み出せる環境となった。また本事業を通じて、 高い技術と品質の提供

による、安全かつ安定な血液供給と輸血の実現への貢献といったブランドイメージの浸透や、病院幹部との

連携、市場の理解が図れたことで、以下のようなビジネス展開の可能性も検討していきたい。 

・治療分野への展開 

  血液成分分離システム（商品名：スペクトラオプティア）による鎌状赤血球症治療 

・血小板成分採血の導入 

  成分採血システム（商品名：トリマアクセル）による血小板採取 

・血液バッグ市場への参入 

 ・病院用輸液ポンプ、シリンジポンプの販売 

 ・カテーテルビジネスへの展開 

 

 

 

 

スペクトラオプティア トリマアクセル 
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6.2. ビジネス展開計画 

6.2.1. ビジネスの概要 

 

2018 年 2 月に開設したテルモ BCT ケニア支店は、ミラソル使用のトレーニングサポートや、顧客啓蒙、

ビジネス拡大活動を行う。ガーナ国立血液サービスへのミラソル装置、消耗品の営業・販売や、アクラ血液

センター、クマシ血液センター及びタマレ血液センターへのミラソル装置、関連機器のメンテナンスサービ

ス（保守点検、修理）は、テルモ BCT ケニア支店が管理監督する現地代理店 Arcoa 社が行う。 

6.2.2. ビジネスのターゲット 

ガーナ全土では年間 165,000 本の採血が行われているとされるが、アクラ、クマシ、タマレの 3 都市で

血液採血・供給を行っている国立血液サービスは、その約 1/3 にあたる 55,000 本を採血している。ミラソ

ルの普及にあたり、まず病原体混入血液による感染を受けやすい患者グループ、すなわち産婦人科及び小児

科の患者を対象として、ミラソル処理全血の提供を徐々に拡大していく。 

都市 採血本数 

ミラソル処理の対象と考える診療科での輸血本数 

産婦人科 小児科 合計 
産婦人科＋ 

小児科の割合 

アクラ 32,494 5,564 1,903 7,467 23% 

クマシ 17,066 3,226 2,013 5,239 31% 

タマレ 5,564 1,589 929 2,518 46% 

合計 55,124 10,379 4,845 15,224 28% 

 

タマレ血液センターは、アクラやクマシに比べると採血本数は少ないが、小児科や産婦人科での輸血の比率

が高いという特徴がある。これはサブサハラアフリカの地方 部（Rural）における輸血実態の代表例と考え

られ、安全な輸血を実現するためミラソルシステムの導入が望まれている地域である。 
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本事業終了後のミラソルシステムの継続使用と拡大案における根拠及び前提条件 

• 第 1 期 2019 年度 アクラ、クマシでの継続使用と人材育成                              

（対象患者の約 10％にミラソル処理血を提供） 

• 第 2 期 2020 年度 タマレ血液センターへのミラソル導入と、アクラ、クマシでの使用拡大    

（対象患者の約 45％にミラソル処理血を提供）  

• 第 3 期 2021 年度～ アクラ、クマシ、タマレでの使用拡大                 

（対象患者に対するミラソル処理血の提供比率を約 55％⇒65%⇒70%と増やしていく） 

・2021 年以降でミラソル消耗品の段階的価格低減を予定。 

 

6.2.3. ビジネスの実施体制 

顧客：アクラ 国立血液サービス  CEO 及びミラソル推進の中心となる医師との連携。 

   クマシ コンフォ・アノチェ教育病院 CEO 及びミラソル推進の中心となる医師との連携。 

   タマレ 国立血液サービスを通してのビジネス。 

新規装置導入：テルモ BCT ケニア支店の技術担当者がミラソルオペレータートレーニングをサポート。 

装置・消耗品販売：ガーナの代理店 Arcoa 社が担当。 

装置メンテナンス：ガーナの代理店 Arcoa 社が担当。専任の技術者（Field Coordinator）1 名とバックアッ

プ者 2 名を選定し、所定のトレーニング実施済み。 

 

6.2.4. ビジネス展開のスケジュール 

- テルモ BCT 社は 2018 年 2 月にアフリカでのビジネス拡大のための拠点としてケニアに支店を設立し、

今後のガーナでのビジネスは TBCT ケニア支店が担当する体制を構築した。現地代理店も設定済み

（Arcoa 社と契約締結済み）である。 

- ガーナ保健省が 2018 年度から 2022 年度までのミラソル装置・消耗品購入及びメンテナンスサービス

の費用充当のための予算化をコミットしたことで、2019 年 1 月以降に国立血液サービスからの物品発

注を得て販売開始を予定。 

- 消耗品販売を拡大していくためのコストダウンを目的とした消耗品の改良開発は、テルモ BCT 社の開

発チームが検討を開始している。 

- 2023 年以降のさらなるビジネス拡大を視野に入れ、処理能力を向上させた次世代ミラソル装置（現行

装置は 1 台で 1 バッグを約 50 分かけて処理）の開発に向け、テルモ BCT 社の開発チームが検討を開始

している。 
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6.2.5. 投資計画及び資金計画 

本事業でミラソル消耗品の供給、装置メンテナンスを担当した現地代理店を引き続き活用していく。 

 

6.2.6. 競合の状況 

本事業で用いた全血製剤を対象とした病原体低減化技術で CE マークを取得している商品はミラソルシス

テムのみである。なお赤血球製剤を対象とした病原体低減化技術としては Cerus 社の Intercept がある。

Intercept の赤血球製剤病原体低減化は、地中海性貧血や鎌状赤血球症を対象とした複数の臨床試験を欧米

にて実施中で、2018 年下期に CE マーク取得申請を行う予定であるとされている。また Intercept による全

血製剤の病原体低減化処理は、2018 年にウガンダで臨床試験実施予定と発表されている。Intercept の赤血

球製剤や全血製剤病原体低減化技術は、Amustaline という化合物を血液製剤に添加し紫外線照射を行うも

ので、照射後この化合物を除去する手順が必要となる。 

 

6.2.7. ビジネス展開上の課題と解決方針 

1) 予算の執行と承認 

   5.2.2. 参照 

2) 赤血球製剤へのミラソル適用拡大 

   5.2.2.参照 

3) ミラソル導入効果に関するエビデンスの提示 

5.2.2.に記載したミラソル導入時の医療経済性分析に加え、テルモ BCT はミラソル処理全血の導入によ

る HIV や肝炎ウイルス、マラリア、細菌の輸血感染防止効果を示すための臨床試験を、ウガンダで 2019 年

より開始する予定である。試験期間は 4 年を想定しているが、この試験で HIV 等の輸血感染防止効果が示

されれば、サブサハラ諸国へのミラソル導入に向けた大きな追い風となる。 

4) ミラソル商品力向上 

ミラソルの使用をガーナ国内で拡大し、さらに周辺諸国に展開していくためには、ミラソル消耗品のコス

トダウンが望まれる。テルモ BCT 社の開発チームは、コストダウンを目的とした消耗品の改良開発につい

てフィージビリティスタディを開始している。 

現行装置は 1 台で 1 バッグを 40～50 分かけて紫外線照射処理している。ミラソルによる病原体低減化と

同等の安全対策を他の方法で講じるとすれば、白血球除去やさらなる検査が必要となるため、これらの安全

対策に要する時間を考えれば、40～50 分というミラソル処理時間は決して長くはない。また 1 日 1 台当た

り 8 本処理とすれば、2 台 300 日稼働で年間 4,800 本の処理が可能となり、2023 年までの販売計画は現行

装置で対応可能である。しかし予定以上に使用拡大が進んだ場合や、2024 年以降の使用拡大に際しては、

処理能力の向上が求められる。さらなるビジネス拡大を視野に入れ、処理能力を向上させた次世代ミラソル

装置の開発に向け、テルモ BCT 社の開発チームが検討を開始している。  
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5) WHO 事前認証取得 

国連援助機関などが途上国向けの医療機器を調達する際には、WHO の事前認証(Prequalification)の取得

が求められる。これまでの WHO との接触から、ミラソルシステムの WHO 事前認証を取得するために

は、全血だけでなく赤血球製剤への適用拡大が必要であることがわかっている。ミラソル処理赤血球製剤の

CE マークが取得できた段階で手続きが開始できるよう、認証取得へのアプローチを検討する。 

 

6.2.8. ビジネス展開に際し想定されるリスクとその対応策 

ガーナはサブサハラアフリカ諸国の中では、比較的いわゆる政情が安定しており対日感情も良好である。

いわゆるカントリーリスク、セキュリティーリスク、オペレーショナルリスクは低いものと捉えているが、

現地の顧客や政府関係者との連携を密に保ちながら、最新情報を把握し動向を注視していきたい。本ビジネ

ス展開に当たってはガーナ国立血液サービスの基本方針と、それに呼応したガーナ保健省による予算化が、

非常に大きな駆動力となっているため、方針転換等のリスクに対しては事前に対応策が打てるよう両機関の

幹部との関係維持は継続していく。 

 

6.3. ODA事業との連携可能性 

6.3.1. 連携事業の必要性 

・血液事業は医療の根幹を担うものであり、通常は保健省下の国策事業として行われることが多い。特に母

子医療と感染対策に大きな課題を持つサブサハラ地域では重要且つ基本的な医療インフラである血液事業整

備による輸血安全と安定した輸血血液の確保と供給はガーナをはじめ多くの国で重要な課題である。 

・これらの課題を解決するには一企業または関連企業による販売、啓蒙活動のみでは国の血液事業への大き

な改善は難しい。今回のガーナでの保健省を巻き込んだ成果は一企業のみの努力による実現は非常に困難で

あり、官民連携、または医療インフラ整備を含めた ODA 事業により、ガーナと同様の課題を持つ多くのサ

ブサハラ諸国への取り組みが必要と思われる。 

・特に治療のための輸血によるマラリア、肝炎、HIV などの感染はあってはならない事であり、輸血血液の

マラリア感染率が 20-30％といわれるガーナをはじめ、西アフリカ、サブサハラの課題解決は産・官・学の

協力による地に足のついた継続的な活動により WHO の 2030 年マラリア撲滅の目標達成を目指すべきと考

える。 

・輸血安全監視（ヘモビジランス）は血液供給側と使用者（病院、医師）の協力による輸血医療安全を担う

仕組みであるが、保健省等の保健行政を巻き込んだ取組みが必要であり、上記事業等と併せて導入を進め、

基準化、法制化を目指すことが望ましい。 

鎌状赤血球症は遺伝性疾患の一つで特にサハラ以南のアフリカに集中している。ガーナでは年間約 15,000

人の新生児が鎌状赤血球症をもって生まれており、その対応は医療課題の一つである。輸血療法で症状改善

が図られるが、先進国では赤血球交換や、さらに有効な治療法としての骨髄移植が行われている。ガーナで

も 2017 年にコンフォ・アノチェ教育病院での鎌状赤血球＆血液センタープロジェクト開始、アクラでのガ

ーナ骨髄移植財団設立といった動きがあり、2018 年 7 月には Ridge 病院で鎌状赤血球症の 5 歳女児に対し

ガーナ初の骨髄移植療法が成功裏に行われた。テルモ BCT の血液成分分離システム（スペクトラオプティ

ア）は、骨髄移植のための骨髄濃縮や末梢血幹細胞採取、あるいは赤血球交換といったプロセスに対応でき
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るシステムである。こうしたシステム（装置及び消耗品、メンテナンス）の導入に際しては官民連携、また

は医療インフラ整備を含めた ODA 事業による取組みが望ましいと考える。 

 

6.3.2.   想定される事業スキーム 

・周辺諸国へのミラソル導入、ヘモビジランス体制の構築 
JICA SDGs ビジネス支援事業（普及・実証・ビジネス化事業） 

ガーナ政府の予算確保、継続使用方針を受けてガーナをリファレンス施設として活用 

ガーナ国立血液サービスのインフラと人材、代理店の在庫と機器の保守、点検機能を活用    

ミラソルの WHO 認証取得の場合は、別途事業スキームを検討 

・ガーナにおけるスペクトラオプティアによる鎌状赤血球治療の普及 
JICA SDGs ビジネス支援事業（普及・実証・ビジネス化事業）  
 

・ガーナにおけるトリマアクセルによる血小板採取の普及 
JICA SDGs ビジネス支援事業（案件化調査） 
 

・周辺諸国への輸液ポンプ、シリンジポンプ導入（ODA） 
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添付資料 

 添付 1 キックオフミーティング式次第 

 添付 2 ハンドオーバーミーティング式次第 

 添付 3  ヘモビジランス研修資料  

 添付 4 本邦受入研修資料 

 添付 5 本邦受入研修レポート 

 添付 6 Transfusion Form (輸血監視記録用紙) 
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JICA プロジェクト キックオフミーティング式次第 

 

日時:   2017 年 5 月 11 日  

       第 1 部  10:15 a.m. ～ 11:25 a.m.  / 第 2 部  12:15 p.m. ～ 2:00 p.m.  

場所:     ガーナ国立血液サービス（アクラ） 
 

時刻 内容 

10:15am 

開式の祈祷   

(Rev. Paa Ekow Quaye, 国立血液委員会副議長) 

歓迎の辞 [Welcome to National Blood Service]  

(Dr. Justina K. Ansah, 国立血液サービス CEO) 

第 1 部 

10:20 
開会の挨拶  

(Hon. Mr. Kwaku Agyemang-Manu, 保健大臣) 

10:25 
挨拶  

(Mr. Kaoru Yoshimura, 在ガーナ日本大使館特命全権大使) 

10:30 
挨拶 

(H.E. Mr. Sylvester J. K. Parker-Allotey, 在日ガーナ大使) 

10:35 
JICA プロジェクトの紹介  

(AABB/NBSG/Terumo/ Terumo BCT) 

11:00 
所感 

 (Dr.Baffour-Awuah、クマシ教育病院医長) 

11:05 
所感  

(Mr. Hirofumi Hoshi, JICA ガーナ事務所所長) 

11:10 写真撮影 

11:25am 第 1 部終了 
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時刻 内容 

11:30am 昼食 

第 2 部 

12:15pm 第 2 部の紹介 (式次第、目的など) 

12:20 ヘモビジランスとは？ (AABB, Ghana, TBCT) 

12:50 休憩  

1:00 ミラソルとは？ (TBCT, Ghana) 

1:30 JICA プロジェクトの背景、目的  (全員) 

1:50 
閉式の祈祷 

( Mr. Noeline Tetteh Neequaye,  アクラ教育病院) 

2:00pm 第 2 部終了 
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JICA プロジェクト ハンドオーバーミーティング式次第 

 

日時:   2018 年 9 月 12 日  

       10:10 a.m. ～ 11:30 a.m.   

場所:     ガーナ国立血液サービス（アクラ） 
 

時刻 内容 c 

10:10am 
開式の祈祷 

(Rev. Paa Ekow Quaye, 国立血液委員会副議長) 

10:15am 
歓迎の辞 [Welcome to National Blood Service]  

(Dr. Justina K. Ansah, 国立血液サービス CEO) 

(司会進行: Mr. Ato Turkson) 

10:20 
開会の挨拶 

(Nana K. Adjei-Mensah  , 保健省部長 [保健大臣代理] ) 

10:25 
挨拶  

(Mr. Koji TOMITA, 在ガーナ日本大使館参事官) 

10:30 
挨拶 

(Mr. Shin Kuroda, テルモ株式会社アドバイザー) 

10:35 
JICA プロジェクトの進捗報告  

(Dr. Justina K. Ansah, 国立血液サービス CEO )  

10:40 
所感 

(Dr.Daniel Asare, アクラ教育病院 CEO) 

10:45 
所感   

(Dr Oheneba Owusu-Danso, クマシ教育病院 CEO) 

10:50 
所感  

(Ms.Maki Ozawa, JICA ガーナ事務所) 

10:55 
閉会の祈祷 

(Rev. Paa Ekow Quaye, 国立血液委員会副議長) 

11:00am 
写真撮影  

終了 (～11:30am) 
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