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研究要旨：輸血の安全性を高いレベルに引き上げるために、国際社会における輸血に伴う副作用のヘ
モビジランス（サーベイランス）システムの必要性がヨーロッパにおいて認識され構築されてきた。
本邦においては、ヘモビジランス研究グループが 2007 年より、２ヶ月に一度の副作用報告を Web 上
で入力し、集計解析を行う活動を進めてきた。本研究課題において、輸血副作用報告システムを強化す
ることにより、ヘモビジランスから得られる情報について、多様な観点から評価を行い、新たな安全技術
導入やリスクに迅速かつ柔軟に対応する。平成２５年度は現在実施されているヘモビジランス活動におい
て、改善すべき課題を明確にして、その対策の取り組みを開始した。取り組む内容は、諸外国で実施され
ているヘモビジランスとの整合性、既存オンライン報告システムの拡充、学会および日本赤十字社との協
力体制の強化などである。これらの課題を解決するために、診療科別の副作用発生調査、病院規模に適し
た副作用報告体制の構築、現在の症状項目•診断項目表の修正と輸血関連性・重症度の基準作成、ヘモビジ
ランス普及の啓蒙活動、医師・看護師・検査技師の教育プログラム作成、インシデントの捕捉、病院機能
評価や輸血管理料への項目追加について検討した。診療科別の副作用発生調査においては 19 大学病院の過
去 4年間のデータをもとに、診療科別の発生状況の解析を進め論文としてまとめる準備を行っている。教
育用資材作成や輸血関連性・重症度の基準作成、インシデントの捕捉に必要な情報収集およびアンケート
調査を行っており、作業を着実に進める。日本赤十字社との協力体制構築においては、日本赤十字社ヘモ
ビジランス会議に外部委員として、研究班員が参画し、日赤のヘモビジランス情報の透明化を図るととも
に、専門的な立場から貴重なアドバイスを行った。 
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Ａ．研究目的 
 輸血の安全性を高いレベルに引き上げるために、
国際社会における輸血に伴う副作用のヘモビジラン 

 
ス（サーベイランス）システムが1991年のフランス 
をはじめとし、ヨーロッパにおいてその必要性が認 
識され構築されてきた。また全国規模のシステム構 
築が遅れていた米国においても、CDC（米国疾病予
防管理センター）が中心となり、2007年より全米を 
対象にサーベイランス事業を開始している。このよ 
うに、国際社会では国家レベルでの輸血に関する信
頼性のある情報収集とその公開が必要不可欠とされ
ている。 
 日本のヘモビジランスは、医療機関から日本赤十
字社への自主的報告を中心として行われており、安
定した成果を上げてきた。一方、日本輸血細胞治療
学会主導のヘモビジランス研究グループでは統一
した判断基準として診断項目に加え、臨床現場にお
いて確実に把握できる情報として臨床症状に着目
し、施設格差のない信頼性のある輸血副作用の全数
管理システムを整備し、医療機関からの定期的な情
報を収集するオンラインシステムを構築してきた。
今後新たな安全技術導入やリスクに迅速かつ柔軟
に対応するため、多様な観点から評価を行い現シス
テムの充実を図る必要がある。 
 本研究課題では、海外でのヘモビジランスの現状
を調査し、副作用情報と輸血との関連性や症状の重
症度に関するデータ収集など、オンライン報告シス
テムに拡充が必要な項目について検討する。 
 



Ｂ．研究方法 
 現在、実施されているヘモビジランス活動におい
て、改善すべき課題として、諸外国で実施されてい
るヘモビジランスとの整合性、既存オンライン報告
システムの拡充、学会および日本赤十字社との協力
体制の強化などがある。これらの課題を解決するに
は、診療科別の副作用発生調査、病院規模に適した
副作用報告体制の構築、現在の症状項目•診断項目表
の修正と輸血関連性・重症度の基準作成、ヘモビジ
ランス普及の啓発活動、医師・看護師・検査技師の
教育プログラム作成、インシデントの捕捉、病院機
能評価や輸血管理料への項目追加などが必要と考え、
以下の事項を検討した。 
 
（倫理面への配慮） 
 ヒト由来試料を用いた研究では組織を採取する各
医療施設の倫理委員会の他、国立感染症研究所倫理
委員会および日本赤十字社倫理委員会への承認を得
た上で実施する。本研究では試料の匿名化を行う。
従って個人情報が流出する事は無く、検体を供与す
るボランテイアのプライバシーは保護される。また
研究対象者の同意の撤回を可能にするなどして人権
の擁護に対する配慮を行う。本研究により研究対象
者が不利益を被る事は無い。 
 
Ｃ．研究結果 
ヘモビジランス普及の啓発活動（田中、米村、岡崎、
浜口、百瀬、五十嵐） 
 東京都福祉保健局が実施している、中小病院向け
の「輸血アドバイス事業講演会」の中でヘモビジラ
ンスについても説明し、事前の認知度、講演後の理
解度、業務への活用度をアンケート方式で調査した
（対象：3病院）。副作用監視体制の認知度は医師・
看護師で非常に低かったものの、講演後の理解度は
高く、日常業務にも活用できるとの意見が多かった
（資料１）。この結果をふまえ、教育用資料の原案を
作成予定である。また来年度には群馬県合同輸血療
法委員会での講演を行い、そこでも認識度を高める
方策について意見交換する予定である。 
 
診療科別の輸血副作用発生状況について（藤井、
田中、小高、加藤） 
 基礎疾患と輸血副作用との関連性を検討する目的
で、診療科別の輸血副作用の発生状況を調査してい
る。参加19施設からアンケート形式にて調査し、解
析を行った。東京医科大学八王子医療センターでの
過去4年の診療科別の副作用発生率をみると、血小板
製剤では血液内科で5.5～7.5％程度、FFPでは血漿交
換症例において高い発生率を示し、「頻回の抗原曝露
に伴う高頻度の副作用発生」を推測させる結果であ
った（資料２）。今後は19大学病院の過去4年間のデ
ータをもとに、診療科別の発生状況の解析を進める
予定である。山口大学においては、診療科分類が必

ずしも臓器別になっていない問題があり、対応策に
ついて検討を行っている。 
 
医師・看護師・検査技師への教育プログラム作成（加
藤、藤井、田中、米村、岡崎、奥山、百瀬、五十嵐） 
 医療施設に輸血副作用の報告体制を構築し、さら
に、信頼性の高いデータを得るには、医療現場の担
い手である医師、看護師、検査技師における一定水
準の知識と理解による所が大きいと考えられる。従
って、輸血医療に携わる医療職に対して、輸血副作
用に関する教育が必須と考えられる。具体的な方法
として、新人研修時ないし、定期的な研修で輸血副
作用を含めた輸血医療に関する教育を行う事が効果
的と考えられる。内容は輸血前後の患者観察の必要
性、観察事項などである。本研究では日本輸血•細胞
治療学会が発行している「輸血副作用対応ガイド」
などを活用して、効率的な教育を検討する。また、
現在学会が作成中の同ガイド改訂版に本研究班の研
究成果を提供する予定である。本年度は海外の実例
などを参考に教育に関する試作案を作成する資料を
調査し、検討する。 
 
インシデントの捕捉（米村、北澤、岡崎） 
 輸血・細胞治療学会が平成 18 年から毎年行ってい
る血液製剤使用実態詳細調査の中に、過誤輸血の調
査及び実際には過誤輸血に至らなかったが、システ
ムにより防御できたニアミス症例の調査などが含ま
れる。平成 24 年度は、日本全国で過誤輸血は 19 件
で、ニアミスは 213 件であった。今後も過誤輸血及
びニアミスの毎年の推移と詳細な解析が、過誤輸血
を減少させる方策になると思われ、調査体制の拡充
と確立が望まれる（資料３）。 
 
病院規模に適した副作用報告体制の構築（北澤、藤
井、田中、米村、岡崎、奥山、加藤） 
 多くの大規模病院では輸血部門が独立しており、
専任の検査技師等が配置されている。副作用に関し
ても輸血部門が収集する体制が概ね構築されている。
ただし、報告された副作用について輸血関連性なら
びに重症度などの詳細な検討は実施されていない事
が予想される。また、中小規模の病院では副作用を
恒常的に収集することが出来る体制が整備されてい
ない可能性がある。本研究は、副作用の報告体制が
整備されている施設において、データの信用性を高
めるため、副作用の輸血関連性、重症度などを精査
する方策を検討する。さらに、副作用の報告体制が
不備な施設に対しては、簡易かつ施設への負担度が
少ない体制を検討する。本年度は全国病院における
副作用報告体制の整備、実態などを調査するアンケ
ート案を作成した（資料４）。 
 
症状項目・診断項目表の修正と輸血関連性・重症度
の基準作成（奥山、藤井、岡崎、北澤、百瀬、五十
嵐） 



 現在、使用されている輸血副作用の症状項目なら
びに診断項目表は日本輸血•細胞治療学会にて承認
され、これまで、多くの施設で使用されている。し
かしながら、この項目についての利便性については
不明な点が多く、さらに、輸血関連性ならびに重症
度の基準に至っては設定されていない。本研究では
これら残された問題点を解決すべく、検討を行う。
本年度は現在、利用されている症状項目、診断項目
表の問題点を明らかにするため、班員の施設におけ
る問題点を意見交換した。さらに、ISBT の基準を
基に、輸血関連性、重症度の基準について素案を作
成する予定である。 
 
学会および日本赤十字社との協力関係の強化：合同
輸血療法委員会と日本赤十字社との協力関係の構築
（五十嵐、加藤、浜口） 
 ヘモビジランスの普及には日本赤十字社および日
本輸血•細胞治療学会等の協力が不可欠である。また、
各県が開催している合同輸血療法委員会との連携も
密にする必要がある。よって、本年度は各県の合同
輸血療法委員会における目的に輸血副作用の報告体
制の確立を追加して頂くことを働きかける。日本赤
十字社においては情報媒体『輸血情報』により、前
年に報告があった副作用や感染症の種類と件数等を
医療機関に周知している。また、日本赤十字社ヘモ
ビジランス会議の委員として、本研究班メンバーが
参画し、日赤のヘモビジランス情報の透明化を図る
とともに、専門的な立場からアドバイスを行う（資
料５）。 
 
病院機能評価や輸血管理料への項目追加（浜口、大
隈、奥山、加藤） 
 輸血管理料及び輸血適正使用加算の施設基準に係
る届出に、「輸血に係る副作用監視体制の構築」が
基準に上げられているが、体制の内容に関する記載
は求められていない。監視体制の要件として、副作
用の実数把握がなされているかどうかは重要な項目
と考えられた。 
 
Ｄ．考察 
 われわれヘモビジランス研究グループは2007年
より、２ヶ月に一度の副作用報告を Web 上で入力
し、集計解析を行う活動を進めてきた。解析デー
ターの公開を行うことにより、全国の医療機関に
おいて、ヘモビジランスの取り組みが強化されつ
つある。こうした、ヘモビジランス研究グループ
の取り組みは、輸血医療の安全性向上に大きく寄
与している。今後海外での副作用情報収集の仕組
みを参考に輸血副作用報告システムを強化するこ
とにより、新たな安全技術導入やリスクに迅速か
つ柔軟に対応できる。 
平成２５年度は現在実施されているヘモビジラン

ス活動において改善すべき課題を明確にして、その

対策への取り組みを開始した。取り組む内容は、諸
外国で実施されているヘモビジランスとの整合性、
既存オンライン報告システムの拡充、学会および日
本赤十字社との協力体制の強化である。いずれの課
題も、輸血医療全体を巻きこで対処すべき重要な課
題である。これらの課題を解決するために、診療科
別の副作用発生調査、病院規模に適した副作用報告
体制の構築、現在の症状項目•診断項目表の修正と輸
血関連性・重症度の基準作成、ヘモビジランス普及
の啓発活動、医師・看護師・検査技師の教育プログ
ラム作成、インシデントの捕捉、病院機能評価や輸
血管理料への項目追加について検討を行うとともに、
活動のさらなる拡充を促進することができた。 
 
Ｅ．結論 
 既存のヘモビジランスシステムの改良・改善を図
っていくことにより、輸血副作用対策において迅速
かつ正確な状況判断ができるシステムの構築につな
がりつつある．こうした取り組みは、日本の輸血医
療の安全性向上に寄与する。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 特になし。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
 1. 特許取得 
  なし。 
 
 2. 実用新案登録 
  なし。 
 
 3.その他 
  なし。 
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資料４ 
輸血副作用報告体制についてのアンケート調査 

 
１. 施設概要： 

病床数：        
年間輸血量：RCC   単位、FFP   ml、PC     単位 
輸血認定医：有 ・ 無 
輸血認定技師：有 ・ 無 
 

２. 輸血副作用の症状項目並びに診断項目表について 
１） 日本輸血細胞治療学会が提示している輸血副作用の症状項目ならびに診断項目表を知っていますが。 

知っている ・ 知らない 
 

２） この項目を院内で活用していますか。（上記で知っていると回答施設のみ） 
活用している ・ 活用していない 
 

３） この項目は便利ですか。（上記で活用していると回答施設のみ） 
便利 ・ 不便 
 

４） ２−２）で「活用していない」並びに２−３）で「不便」と回答された施設で理由をお知らせ下さい（任
意です）。 
理由： 
 

３. 輸血副作用報告体制について 
１） 輸血副作用報告体制は確立さている（ほぼ 100％の報告である） 

確立している ・ 確立していない 
 

２） 輸血副作用の報告体制が確立して理由は何ですか。下記の項目から選択して下さい。（上記で「確立
していない」と回答された施設のみ。複数選択可） 
① 報告する部門がない 
② 主治医ないし看護師が副作用を把握していない 
③ 報告する必要がない 
④ 報告体制を構築する方法が不明 
⑤ 輸血副作用が解らない 
⑥ 年間の輸血量が少ない 
⑦ その他（                      ） 

 
３） 輸血副作用の報告体制を構築することを望みますか。（３−２）で「確立していない」と回答した施設

のみ） 
はい ・ いいえ 
 

４） 輸血副作用の報告体制を構築するに当り希望される項目は何ですか。（３−３）で「はい」と回答した
施設のみ） 
① 専門家の講演・講習をしてほしい 
② メリットを示してほしい 
③ 構築の仕方を教えてほしい 
④ その他（                       ） 

 
５） ３−３）で「いいえ」と回答された施設の理由を教えて下さい。（任意） 

理由： 
 
 
以上です。有難うございました。 
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