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研究要旨 

血液製剤はヒトの血液を原料としているため、その使用によって発生する有害事象を

ゼロにすることは不可能である。 

有害事象発生の原因が、製剤そのものにあるのか、血液製剤を使用された患者側の要

因にあるのか、その双方が関与しているのか、さらにインシデントやアクシデントを含

めて製剤を扱う医療機関にあるのかなどを調査検討するためには、発生した有害事象を

記録・報告し、その原因を究明し、発生防止対策をとることが必要である。それらの作

業を恒常的かつシステマテックに遂行するためには、献血者の選択から受血者の転帰ま

で（Transfusion chain）を追跡できるシステム（トレーサビリティシステム）を構築す

ることが解決策となる。 

3年計画の研究の1年目として、トレーサビリティのフレームワークの設定とトレーサ

ビリティが確立された場合のアウトカムについて検討し、以下の結論を得た。 

1）血液製剤のトレーサビリティには、遡及による後方視的監視とtransfusion chainに

沿った前方視的監視が必要である。 

2）血液製剤のトレーサビリティには、血液製剤の時間軸と受血者の時間軸が存在し、2

つの軸は輸血を受血者に接続するところで結びつけるのが適当である。 

3）トレーサビリティの確立により、7つの分野で安全な輸血医療を進展させうる成果が

期待できる。 
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A．研究目的 

血液製剤はヒトの血液を原料としており、そ

の使用によって、感染症の伝播、免疫反応など

の有害事象が発生することが知られている。

国・地方公共団体、日本赤十字社や医薬品製造

者、医療機関などは、それぞれの立場で有害事

象の発生を抑える努力をしてきたが、それの発

生をゼロにすることは不可能である。 

有害事象発生の原因が、製剤そのものにある

のか、血液製剤を使用された患者側の要因にあ

るのか、その双方が関与しているのか、さらに

インシデントやアクシデントを含めて製剤を

扱う医療機関にあるのかなどを調査検討する

ためには、発生した有害事象を記録・報告し、

その原因を究明し、発生防止対策をとることが

必要である。それらの作業を恒常的かつシステ

マテックに遂行するためには、献血者の選択か

ら受血者の転帰まで（Transfusion chain）を

追跡できるシステム（トレーサビリティシステ

ム）を構築することが解決策となる（図 1）。

通常トレーサビリティは、製品に何らかの不都

合が発生したときに、その時点から遡って製品

の情報を調査できることを意味しているが（遡

及による後方視的監視；look-back）、血液製剤

のトレーサビリティには、新規製剤の開発や新

規承認製剤の有害事象をモニタするために、

transfusion chain にそった監視（前方視的監

視；look-forward）も必要である。 

わが国では、血液製剤の原料となる血液の採

取は、日本赤十字社が一社で行っており、

transfusion chain の前半部分（供血者の選択

Transfusion chain と その監視（ヘモビジランス）

供血候補者 供血者 採取血液 血液製剤 受血者 受血者の転帰
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遡及による後方視的監視；look-back

Sibinga CTS, Murphy MF. Hemovigilance: An approach to risk management in transfusion medicine. 
In Transfusion therapy: Clinical principles and practice, 2nd ed. 2005 を改変

 ヘモビジランスとは、採血から受血者のフォローアップまでを含む国家的血液監視体制で、
輸血による有害事象を収集解析し、原因を是正し再発を防ぐ仕組み。

 ヘモビジランスを機能させるためには、記録とトレーサビリティが重要

Debeir J. at al. Vox Sang 1999; 77: 77-81)
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から医療機関への納品）に関するトレーサビリ

ティは十分に確保されている。しかし、

transfusion chain の後半部分を構成する医療

機関のトレーサビリティは、各医療機関まかせ

であり、その実態も明らかにはされていない。

まして、輸血を行う医療機関は国内に 1万施設

以上存在し、何らかの標準化が行われない限り、

わが国におけるヘモビジランスは十分に機能

しないことは容易に想像できる。 

本研究では、transfusion chain を構成する

日本赤十字社と医療機関をシームレスにつな

ぐためのシステム構築の基礎を作り、パイロッ

ト・スタディを行うことを目指す。また、その

中で、医療機関におけるトレーサビリティを標

準化するために必要な項目を選択し、それらの

適性を確認する。 

 

B．研究方法 

平成 25 年度からの 3 年間計画で、日本赤十

字社のトレーサビリティと医療機関のトレー

サビリティをシームレスにつなぐためのシス

テムを構築し、パイロット・スタディを行う。 

平成 25 年度は、班員間でどの様なトレーサ

ビリティシステムの構築を目指すのか、班会議

の開催やメーリングリストを用いてディスカ

ッションし、そのフレームワークを作る。また、

日本赤十字社と医療機関のトレーサビリティ

が機能的につながることを確認できるような

パイロット・スタディの課題を仮に設定する。 

平成 26 年度は、フレームワークに対応させ

て、トレーサビリティに必要な項目を選定し、

どの様にして質の高いデータを簡便・迅速に収

集していくのか検討する。その際、実績のある

データマネジメント取扱企業と連携し、データ

収集・解析センターを設置する。 

平成 27 年度には、パイロット・スタディを

行う。パイロット・スタディでは、いろいろな

規模の施設を選択し、パイロット・スタディ用

に設定したシナリオに対し、日本赤十字社と医

療機関のトレーサビリティがうまく連結する

かを確認する。 

 

C.研究結果 

① トレーサビリティに必要な２つの時間軸 

血液製剤のトレーサビリティを考えるとき

には、2つの時間軸を意識する必要がある。ひ

とつめは血液製剤の時間軸で、もう一つは受血

者の時間軸である（図 2）。トレーサビリティ

確保には、それぞれの時間軸に沿ってチェック

ポイントを設け、チェックポイントごとにトレ

ースに必要な項目を設定することが必要であ

る。 
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また、2つの時間軸を連結したトレーサビリ

ティが必要になるため、各々の時間軸のどこか

のポイントで２本の時間軸を結びつけること

が必要になる。結びつけるポイントとして、１）



 
 

輸血を接続する時点、２）輸血を終了した時点、

３）有害事象を確認する時点、などが考えられ

る。班員間のディスカッションの結果、2つの

時間軸を結びつけるポイントは、“１）輸血の

接続する時点”が最適であるとの結論に到った。 

 

②血液製剤の時間軸とトレーサビリティのた

めのチェックポイント 

医療機関内の血液製剤のトレーサビリティ

は、輸血用の血液製剤が血液センターから納入

された時点から始まる（図 3）。納入された製

剤は輸血部門で保管され、輸血が処方されると

検査室では適合試験が行われる。用意された製

剤が患者に適合していることが確認できると、

当該患者専用の製剤として割り付けられる。製

剤は、輸血部門から使用する部署（病棟、外来、

手術室など）に出庫され、受血者に投与される。

投与直前には、血液バッグの取り違えや患者の

取り違えを防止するため、何らかの方法で照合

することが必須である。輸血が終了したら、有

害事象の記録と合わせて終了時のチェックが

行われる。そして使用済のバッグは廃棄される。 

血液製剤の時間軸と受血者の時間軸をリン

クするポイントは、どの様な製剤を用いる場合

にも、小規模な施設でも必ず実施されているは

ずであるため、接続前照合が適切である。 

また、血液製剤の有効利用の観点から、製剤

のトレーサビリティには、製剤廃棄というイベ

ントを監視するためのチェックポイントが必

要になる。 
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③ 受血者の時間軸とトレーサビリティのため

のチェックポイント 

受血者のトレーサビリティには、有害事象の

発生やインシデント・アクシデントを、トレー

スすべき対象に含む必要がある（図 4）。血液

センターから納品された輸血用血液は、医療機

関では使用するまで最適な状態で保管される。

担当医師は、受血者に輸血の必要性やそのリス

クなどについて説明し、同意を得る。その後、

必要な製剤が処方され、輸血部では製剤を準備

する。適合性試験（血液型検査、不規則抗体ス

クリーニング、交差適合試験）にパスした製剤

が、当該患者の輸血に用いられる。輸血開始時

には、血液バッグや患者の取り違えによる事故

を防ぐために照合が行われる。輸血開始後は、

患者を観察し、有害事象の早期発見に努める。

輸血後 2～3 ヶ月後には、輸血後感染症検査が

実施される。 

 

 

 

 

 

 



 
 

図 4 
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 受血者の時間軸に沿ったトレーサビリティ

の開始点は、製剤使用のための説明と同意であ

る（図 5）。同意が取得されると、輸血が処方

され、適合試験が行われる。同時に輸血前検体

保管や輸血前検査がオーダされる。適合性試験

にパスした製剤は、受血者に投与される。投与

前には必ず照合作業が行われるため、このポイ

ントで血液製剤のチェックポイントと繋げる

ことができる。投与終了時には、有害事象がチ

ェックされる。輸血後、または翌日には輸血効

果の判定がなされ、輸血追加の有無が判断され

る。輸血後 2～3 ヶ月後には輸血後感染症検査

が実施される。 

 

図 5 
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④血液製剤のトレーサビリティ導入とその成果 

  血液製剤にトレーサビリティを導入するこ

とによる成果について、班員によりディスカッ

ションを行い、その結果を７つの面からまとめ

た（表 1）。 

 

表 1 

血液製剤のトレーサビリティ導入とその成果

• 血液製剤による有害事象発生に関して
• 血液の需給バランスへの貢献に関して
• 血液製剤の安全性向上に関して
• 献血者のモチベーションアップに関して
• 医療機関の垣根を越えた安全な輸血医療

の樹立に関して
• 輸血に関する患者情報の共有に関して
• 医療機関のメリット（インセンティブ）に関し

て
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１）血液製剤による有害事象発生に関して、以

下のような成果が期待できる。 

・輸血後短期（輸血後１日～１ヶ月程度）の

有害事象のみならず、中期（輸血後１ヶ月

～数ヶ月）・長期（数ヶ月以上）の有害事象

を把握できる体制を構築しうる。 

・最近、輸血をすること自体が受血者の予後

や転帰に影響しているという報告が散見さ

れる。本システムが構築できると、その点

についての解答を得ることができる。 

・輸血（血液製剤）を医薬品としてとらえる

場合、薬害を早期に発見し、迅速に対応で

きる国家的システムを構築しうる。 

 

2）血液の需給バランス維持への貢献に関して、

以下のような成果が期待できる。 

・個々の血液バッグが、使用または廃棄され

るまでを確実に追跡することで、医療機関



 
 

における血液製剤の使用実態を知ることが

でき、その有効利用を図るための基礎資料

を提供しうる。 

・年齢・性別・輸血を要する病態などの条件

を設定した上での血液製剤使用状況（頻度）

を把握しうる。これらのデータは、人口統

計、有病率などと組み合わせることで、需

要予測に用いることができる。 

 

3）血液製剤の安全性に関して、以下のような

成果を期待できる。とくに、発生した有害事

象と血液製剤（バッグ）の関連性を知りうる。 

・例えば、新たな製剤開発時の臨床試験（治

験）、製造販売後調査（使用成績調査）時に

おける有効性、安全性データに関する記録

作業のシステム的活用（効率化）などが期

待できる。 

・例えば、新たな血液製剤が認可された場合

（洗浄血小板、置換血小板、不活化血小板

など）に、その製剤が本当に有効であるの

か、安全性に問題がないのか、などについ

て科学的・客観的に検討しうる。 

・例えば、新たな有害事象の発生が確認され

た際に、受血者の情報と製剤や献血者の情

報を直ちに連結することで、行政として迅

速な対応が可能になる。 

 

4）献血者のモチベーションアップに関して、

以下のような成果が期待できる 

・献血者に献血した血液はどの様に役立って

いるのかを知って貰うための情報を収集し

うる。 

・献血の先には、輸血により命をつないでい

る人がいることを強く認識して貰う。特に、

HLA 適合血小板、稀血などの献血者には、

自分の血液がどの様に使われているのかを

具体的に提示することができ、献血の重要

性を理解して貰いやすくなる。 

 

5）医療機関の垣根を越えた安全な輸血医療の

確立に関して、以下のような成果が期待でき

る。 

・各医療機関がトレーサビリティに関する情

報を、トレーサビリティを管理する機関（国、

PMDA、第３者機関など）に、正確に提供す

ることができれば、各医療機関における輸

血管理レベルの向上が期待できる。 

・血液製剤を扱う全ての医療機関に対してト

レーサビリティに関する情報提供を義務づ

けることができれば、より高度なレベルで

安全な輸血医療を国内全ての輸血を行う医

療機関に広めることが期待できる・最終的

には、高いレベルで輸血医療の均てん化を

達成しうる。 

・小規模医療機関での安全性の検討に有用で

ある。特に、不適切な輸血療法を行ってい

る医療機関の指導などに役立てることがで

きる。 

 

6）輸血に関する患者情報の共有に関して、以

下のような成果が期待できる 

・個々の患者の追跡が可能になる。 

輸血歴、妊娠歴、不規則抗体保有歴を IT

情報端末（カードなど）に書き込むことで、

受血者の安全性が向上する。また、輸血患

者の医療記録を追跡できれば、輸血自体が

生命に及ぼす影響を明らかにしうる。 

（＊診療報酬や DPC データベースなどと、

マイナンバー制などのシステムを介して

接続できるようになった場合、将来的に考

慮すべき事項） 

 



 
 

7）医療機関のメリット（インセンティブ）に

関して、以下のような成果を期待できる 

・インシデント・アクシデント、有害事象に

対する対策を立てることで、安全な輸血医

療を提供できる 

・廃棄量、適正使用の状況、有害事象の発生

状況などの指標に関して、自らの立ち位置

を全国レベルで知ることができる 

・トレーサビリティ導入による輸血医療の質

向上を院内外に宣言できる 

・トレーサビリティが輸血管理加算の基準と

なった場合、輸血管理料の要件を満たすこ

とができる。 

 

⑤ パイロット・スタディのシナリオ 

 現在考えている平成 27 年度におこなうパイ

ロット・スタディのシナリオを表 2にまとめる。

今後の研究の進捗状況を考慮して、平成 26 年

度中にシナリオを決定する。 

 

実証試験

1. 献血者の性別と有害事象の関連性について
– 性別データ（血液センター）と有害事象データ（医療機関が登録）を

用いる。最もシンプルにトレーサビリティを確認できる。

2. 血液バッグ中のヘモグロビン量・血小板数と輸血効果の関連
について
– 適正な輸血療法が行われているのかをトレーサビリティシステムを

用いて検証。

– 血液バッグ中のヘモグロビン量、血小板数の表示が必要か否かも
検証可能

– 輸血効果までしっかりと把握できている医療機関を選定する必要
があるので、レベルの高い実証実験となる。

3. 洗浄血小板・置換血小板と有害事象発生の関連について
– 新規製剤と有害事象・製剤の有用性を検証できる。

– 現状では実施できないが、トレーサビリティシステムが運用される
ようになれば、このようなこともできるという目標。
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D.考察 

 3 年間計画の最初の年として、本年度は研究

者間でディスカッションを行った。 

食料品などのトレーサビリティの場合は、不

都合のあった時点から、過去に向かって遡るこ

とができれば良い。しかし、血液製剤のトレー

サビリティは、製剤化や新製品開発などの際に

前向きにトレースできる必要性についてコン

センサスが得られた。 

また、血液製剤のトレーサビリティ確保には、

2つの時間軸、すなわち血液製剤の時間軸と受

血者の時間軸が必要であることが認識できた。

そして、この 2つの時間軸を繋げるためのポイ

ントとしては、血液製剤を受血者に接続する時

点を充てることが最良であることの合意が得

られた。 

さらにトレーサビリティが確立することで

得られる成果について意見を交換し、7つの面

から期待される成果についてまとめることが

できた。 

今後、トレーサビリティに必要なチェックポ

イント毎に収集すべき情報項目を策定する予

定である。また、最終年度に行われるパイロッ

ト・スタディの課題を選定し、データ収集の方

法やパイロット・スタディ参加施設の選定を進

めていく予定である。 

 将来的には、血液製剤のトレーサビリティを

収集し解析するセンターを設置し、そこに集約

される血液製剤に関するデータと、レセプト・

DPCなどの医療情報データベースと連結するこ

とで、輸血医療の安全性向上とともに、血液製

剤の安定供給に資する情報をタイムリーに提

供できるシステム構築を考えたい（図 6）。 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

図 6 

BLOOD
供血者情報
製剤情報
製造情報
保管情報
変更履歴
その他

Lot.
Info.

受血者情報
使用情報
保管情報

副作用情報
輸血後検査情報

変更履歴
その他

血液製剤情報
収集・解析センター 医療機関血液センター

血液バッグを介したトレーサビリティ確保の仕組み
患者情報(公的保険のDB）

個人情報 (マイナンバー）など

• 輸血を要する疾病構造
• 受血者の長期予後・転帰
• その他
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E.結論 

1）血液製剤のトレーサビリティには、遡及によ

る後方視的監視とtransfusion chainに沿った

前方視的監視が必要である。 

2）血液製剤のトレーサビリティには、血液製剤

の時間軸と受血者の時間軸が存在し、2つの軸

は輸血を受血者に接続するところで結びつけ

るのが適当である。 

3）トレーサビリティの確立により、7つの分野

で安全な輸血医療を進展させうる成果が期待

できる。 
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