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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 27 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を検討した。海外における輸血監視システムの
評価と日本の位置づけにおいては、アジア諸国の輸血監視体制の整備に、日本としても連携を取り協
力していく体制を築いていくことが重要であることが明確となった。既存オンライン報告システムの
拡充においてはアンダーレポートの問題が存在し、看護師、医師等の臨床現場に従事する医療者の教
育が重要である事が認められた。病院規模に適した副作用報告体制の構築においては、「輸血の手引
き」が医療の現場で活用されていないことが判明したので、診療所・小規模病院向けに輸血勉強会を
開催した。現在の症状項目•診断項目表の修正と輸血関連性・重症度の基準作成については、ISBT 
Working Party on Haemovigilance の標準定義案を参考にして、輸血関連性と重症度の基準の素案
を作成した。インシデントの捕捉については、電子化の導入や自動化の導入でかなり減少している実
態が明らかとなった。教育プログラム作成では看護師に特化したプログラムを作製した。、診療科別
の輸血副作用発生状況では、FFP及び PCの副作用発生頻度の高い診療科が存在することが明らかと
なった。ヘモビジランス普及の啓発活動では看護師教育用のスライドをさらに拡充した。学会および
日本赤十字社との協力体制の強化については、日本赤十字社ヘモビジランス会議において情報の共有
と課題への検討を行った。それぞれの課題において、十分な検討と対応が執られた。 
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Ａ．研究目的 

 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、成果を上げてきた。一方、われわれヘ
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。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。また、未知の有害事象や新興感染
症への対応と安全性向上のため、新たな輸血を
介した感染症のリスクに関する情報収集の方
法や診断法開発を行う。さらに、血液製剤の製
造から臨床使用にいたるすべての過程をチェ
ックできる体制（トレーサビリティ）の構築を
新たに進め、すべての安全性に関する情報の一
元化をめざす。 

 
Ｂ．研究方法 
 現行のヘモビジランス活動において、改善すべき
課題を挙げ、解決に向けた検討を行う。海外のヘモ
ビジランス活動を調査するとともに、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図る。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等
既存のシステムの改良・改善に加え、必要な活動
のさらなる拡充を図る。 
 
（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 

海外における輸血監視システムの評価と日本の位
置づけ（岡崎、百瀬） 
 ヘモビジランス（血液監視体制）の構築は、近年
欧米を中心に叫ばれている患者中心の輸血医療
（Patient Blood Management）を達成するために
不可欠のものである。アジアの国々でも輸血監視体
制を築いていくことが必要と思われるが、今回イン
ドネシアでの国際輸血学会に参加し、いまだアジア

諸国においては感染症の問題、輸血用血液不足の問
題、検査のシステム構築の問題など、インフラ整備
に時間と予算が必要で輸血監視体制まで手が及ばな
い国が多いことがうかがわれた。今後これらの国々
においても輸血監視体制の整備を進めるために、日
本としても連携を取り協力していく体制を築いてい
くことが重要である。 
 
既存オンライン報告システムの拡充（加藤、田中、
米村、藤井、北澤、奥山） 
 本年度は昨年度と同様に、既存オンライン報告シ
ステムの信用性を向上させるため、各施設間におけ
る輸血副作用の発生率の差ならびに副作用発生率の
推移を検討した。その結果、施設間で発生率の差は
認められ、特に、オンライン報告システムのスター
ト時から参加した施設と後に参加した施設とでの差
が顕著であった。原因の一つとして、アンダーレポ
ートが考えられ、看護師、医師等の臨床現場に従事
する医療者の教育が重要である事が認められた。 
 
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） 
 青森県合同輸血療法委員会で診療所・小規模病
院向けに「輸血の手引き」を作成・配布していたが、
調査の結果、活用されていないことが分かった。そ
こで、診療所・小規模病院向けに輸血勉強会を開催
した。5施設（病院 13名、診療所 2名）に対し、上
述「輸血の手引き」、輸血副作用のチェック方法、情
報収集方法を配布説明し、学会認定・臨床輸血看護
師から輸血の基礎知識の講義を実施し、実際に輸血
の手技・必要物品などについて、実技講習を実施し
た。平成 28 年 3 月 5 日にも同様の勉強会を開催す
る（5施設 14名（病院 5名、診療所 9名）参加）。 
 
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（奥山、藤井、岡崎、北澤、
百瀬、五十嵐） 
 現在、使用されている日本輸血・細胞治療学会に
て承認された輸血副作用の症状項目ならびに診断項
目表を用いることで、輸血副作用を診断には有用で
あると考えられるが、副作用と診断した場合の輸血
との関連性を判断する基準および重症度の基準は策
定されていないのが現状である。そこで、ISBT
（International Society of Blood Transfusion）
Working Party on Haemovigilance の標準定義案を
参考にして、輸血関連性と重症度の基準の素案を作
成した。（表 1, 表 2） 
 
インシデントの捕捉（米村、北澤、岡崎） 
 日本の過誤輸血調査は、1995年からスタートし20
年程度である。最近の過誤輸血は年間15件程度で、
インシデント症例は300件程度である。このように患
者検体の取り違いインシデントは多いが、実際には



途中で気づかれて過誤輸血まで到る症例は少ない。
最近では電子化により、バーコード認証を採用して
いる病院も多く、人間の目と機器による確認を輸血
手順に取り入れている。また血液型確認ミスまたは
血液型判定ミスは、コンピューターオーダリングシ
ステムの導入及び自動血液型判定装置の導入でかな
り減少してきた。 
 
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） 
 医療現場で実際に輸血副作用の把握や安全な輸血
医療を実践する担い手は看護師である。しかしなが
ら、これまでの教育プログラムは医師や臨床検査技
師などが主な対象であり、看護師に特化したプログ
ラムではなかった。当然、これまでのプログラムで
も看護師に対する教育が施行する事が可能であるが、
看護師に特化したプログラムの方がより効率的と考
えられる。平成２７年度は、看護師に対する教育効
率を考慮して、輸血副作用を含めた簡易な
e-learning が有効と考え、日本輸血・細胞治療学会
の認定輸血看護師制度委員会で問題作成等を実施し
ている。E-learningが完成し、施行されることによ
り、将来、医療施設の規模に関わらず、ヘモビジラ
ンスの認識が全国の医療施設に浸透すると考えられ
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） 
診療科別に輸血中～後に発生した徴候・症状を 17
項目の「輸血副作用の症状項目」に従いデータ収集
を行った。17大学病院の 2009年 1月から 4年間の
輸血副作用の総件数は 8,851 件であった。バッグ当
りの副作用発生率（全診療科）は赤血球製剤(RBC) 
や新鮮凍結血漿(FFP) では 0.59％，0.79％ と 1%未
満であったのに対し、血小板製剤(PC) は 3.16％ と
高頻度であった。RBCでは診療科別の副作用頻度に
差を認めないが, FFP では「血液透析を対象とする
腎臓内科、腎センター」が 4.12％、PC では「血液
内科」3.84％、「小児科」4.79%と高い発生率であっ
た。輸血中～後に発生した徴候・症状を簡便な報告
方法により収集することにより、これまで明確でな
かった輸血副作用のリスクを明らかにすることがで
きた。 
 
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） 
 本年度は昨年作成した看護師教育用のスライドを
さらに拡充し、輸血実施時の注意点、輸血副作用の
種類と観察ポイント、鑑別診断などの解説を加えた
（資料１）。特に症状の発現経過と副作用別の対処法
についてわかりやすく説明すると共に代表的な副作
用の病態や典型的な画像所見も提示した。今後はこ
のスライドを活用してヘモビジランス普及へ役立て

ることが期待される。 
 
学会および日本赤十字社との協力体制の強化（浜口、
百瀬） 
 現在、日本輸血・細胞治療学会で行っているヘモ
ビジランス活動と日本赤十字社で行っているヘモ
ビジランス活動の情報交換等のさらなる協力支援
体制を確立する。平成２７年には日本赤十字社との
協力体制構築の一環として、毎年開催されている日
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。 
 
Ｄ．考察 
 輸血副作用報告システムの問題点や課題を明確に
し対応することにより、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でき
た。このことにより、血液製剤の安全性向上のみな
らず、献血者のモチベーションアップ、血液製剤の
需給バランス維持に貢献できると考えられる。また、
システムの改善により、輸血に関連した新たな安全
技術やリスクに迅速かつ柔軟に対応することが可能
となった。 
 
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
がった。 
 
Ｆ．健康危険情報 
 特になし。 
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表 1． 

 

関連性 

確実 血液製剤によるという確証がある場合 

可能性は高い 血液製剤によることが明らかに支持される場合 

可能性がある 血液製剤によるものかほかの原因によるものかが不確定の場合 

可能性は低い ほかの原因によることが明らかに支持される場合 

除外 ほかの原因によるという確証がある場合 

 

 

 

表２． 

重症度 

グレード 1（非重篤） 身体機能の永久的損傷や障害には至らない 

グレード 2（重篤） 治療のために入院（の延長）を要した 

and/or 

身体機能の永久的損傷や障害を排除するために治療を

要した 

グレード 3（生命の危機） 死に至らぬために大きな治療（昇圧剤、気管内挿管、ICU

入室）を要した 

グレード 4（死亡） 副作用による死亡 

 

 


