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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年目である平成25年度は、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た。平成26年度は、

その結果に基づき、血液センターがもつ血液製剤に関わるデータと医療機関がもつ輸血

有害事象に関わるデータを、パイロット的に仮の中間解析センターにおいて収集・突合

することが可能なことを確認した。平成27年度は、前年度のパイロット・スタディで明

らかにされたデータ収集に関わる問題点を改善し、より多くの施設を対象に研究を行っ

た。また、そのデータを用いて、献血者性別と輸血有害事象など関連性を解析した。 
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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

図1：Transfusion chain と その監視（ヘモビジランス）
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輸血連鎖に沿った前方視的監視；look-forward

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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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（図 1）。 

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

から医療機関への供給）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

で標準化されていない。輸血管理料の施設基準

には、「輸血前後の感染症検査の実施又は輸血

前の検体の保存が行われ、輸血に係る副作用監

視体制が構築されていること」とあるが、各医

療機関がどの程度真剣に取り組んでいるかの

実態も明らかにはされていない。 

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。 

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

テムを構築するためには、血液バッグの製造番

号を介した紐付けが必須であり、日本赤十字社

がもつデータと医療機関のもつデータを連結

することにより、輸血に関連する様々なイベン

トを評価・解析することが可能になる。本研究

ではその基礎となるパイロット・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

BLOOD
供血者情報
製剤情報
製造情報
保管情報
変更履歴
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図2：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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必要な項目を選択し、それらの適性を確認する

（図 2）。 

 

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、班員間の意見を集約し、ト

レーサビリティシステムのフレームワークを

策定し、それが実現できた際のアウトカムを提

示した。 

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データ項目を選

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した。そして、実績

のあるデータマネジメント取扱企業（アクセン

チュア社）と連携し、日赤データと医療機関デ

ータを突合させるデータマネジメントソフト

ウエアを開発した。データ収集・解析センター

を国立感染症研究所内に設置し、パイロット的

に、4つの医療機関（北里大学病院、愛知医科

大学病院、東京医大八王子医療センター、青森

県黒石病院）のデータ（平成 26 年 10 月に輸血

を実施した患者の輸血有害事象に関するデー

タ）と、同期間に供給された血液製剤データを

日本赤十字社から収集し、血液バッグの製品番

号で紐付けした。 

平成 26 年度の研究結果から、１）入力方法

が高度であったため、日赤データと病院データ

の紐付けが難しかった、２）データ定義に認識

齟齬があった、３）選択枝の入力内容に誤りが

あった、４）入力の負担が多かったなどの問題

点が明らかにされた。そのため、平成 27 年度

の研究においては、１）病院側から提出された

データの血液バッグの製造番号に見合う日赤

側のデータを抽出することによる紐付け作業

の軽減、２）収集データの定義明確化（データ

型、データ長など）、３）データ入力誤りを減

らす工夫（例えば男性を表す表現として男、男

性、Ｍなど施設間で差異があるが、それを一つ

のことばに統一すること）を記載した医療機関

用データ入力マニュアルを作ること、４）デー

タ収集をＣＳＶ形式からエクセルの表形式と

することなどの作業を行った後に、データ収集

を行った。（別添１，２） 

データ提供依頼施設は、日本赤十字社と本研

究班の研究者の所属施設、日本輸血・細胞治療

学会病院情報システムタスクフォース委員の

所属施設とした。医療機関名は以下の通り。 

①本研究班（ 6 施設 ） 

東京大学病院、愛知医科大学病院、東京医大

八王子医療センター病院、熊本大学病院、順

天堂医院、山口大学病院（院内の許可が得ら

れず辞退 ） 

②日本輸血・細胞治療学会病院情報システムタ

スクフォース（11施設） 

自治治医科大学附属病院、東邦大学医療セン

ター大森病院、北里大学病院、横浜市立大学

附属民総合医療センター、昭和大学病院、聖

マリアンナ医科大学病院、聖マリアンナ医科

大学横浜市西部病院、三井記念病院、神奈川

県立がんセンター、東海大学医部付属病院、

横浜労災病院 

本研究班研究代表者名で、上記医療機関に対

し協力依頼状を送付し、医療機関の了承を得た。

了承の得られた医療機関から平成 27 年 9 月の

輸血患者を対象としてデータ定義に一致する

データを収集し、データ収集・解析センター（国

立感染症研究所）に送付収集した。解析センタ

ーでは、収集されたデータの血液製剤の製剤番



号を日本赤十字社に通知し、その番号に一致す

る同社が保有するデータをデータ収集・解析セ

ンターに送付した。 

データ収集・解析センターでは、医療機関デ

ータと日本赤十字社データの血液製剤の製造

番号をキーとしてデータの紐付けを行った。紐

付けされたデータは、大谷慎一分担研究者（日

本輸血・細胞治療学会病院情報システムタスク

フォース委員長）を中心に解析した。 

 

 

C.研究結果 

① 収集データ 

 16 医療機関からデータ提出を得た。提出さ

れたデータ数は 14,205 件で、13,434 件を解析

対象とした。 

 対象施設は昨年度の 4 倍（昨年度 4 施設）、

提出データ数は 6.75 倍（昨年度 2,106 件）、分

析対象データは 6.38 倍（昨年度 2,085 件）で

あった。 

 

② 収集されたデータの質 

 収集されたデータ（14,205 件）のうち、デ

ータ定義に合わないデータは 2,884 件であっ

た。そのうち、性別表記の違反（定義書では「男

または女」とすべきものが「男性または女性」

となっているものなど）を手修正し定義にあわ

せた。最終的に 2,113 件は解析対象データとな

った。データ入力欄が空白であったものなど

771 件は対象外とした。（別添３） 

 

③ 紐付けされたデータの解析 

 以下、収集データの解析結果を示す。 

 

1）廃棄率 

 RBC、PC、FFP の廃棄率は、それぞれ 1.09％、

0.18％、1.45％であった。 

 
 

2）有害事象の発生件数と頻度 

RBC、PC、FFP の有害事象発生率は、それぞ

れ 0.5％、3.88％、1.39％であった。 

 

 

3）血液型と副作用発生件数と頻度 

 血液型（日赤データ）別の副作用発生頻度は、

A 型製剤で 0.86％（44/5,150）、B 型製剤で

1.26 ％ （ 32/2,544 ）、 O 型製剤で 1.99%

（84/4,225）、AB 型製剤で 2.25％（31/1,379）

であった。製剤別・血液型別副作用発生件数と

頻度を以下に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 



a． 赤血球製剤 

 

 

 

b. 血小板製剤 

 
 

 

 

c. 血漿製剤 

 
 

4）献血者性別と副作用発生件数・頻度 

献血者の性（日赤データ）別の副作用発生頻

度は、男性由来の製剤で1.40％（147/10,513）、

女性由来の製剤で 1.59％（44/2,775）であっ

た。製剤別・献血者性別副作用発生件数と頻度

を以下に示す。 

a． 赤血球製剤 

 

 

 

 

b．血小板製剤 

 
 

c．血漿製剤 

 
 

5）患者性別と副作用発生件数・頻度 

 患者性別（病院側データ）別と副作用発生頻

度は、男性患者では 1.29％（103/8,001）、女

性患者で 3.46％（35/1,011）であった。製剤

別・患者性別の副作用発生件数・頻度を以下に

示す。 

 



a．赤血球製剤 

 
 

b．血小板製剤 

 
 

c．血漿製剤 

 
 

6）年齢と副作用発生率 

患者年齢階級（病院側データ）別の副作用発

生率は、0～9歳で 0.67％（4/597）、10 歳代で

4.63％（15/324）、20 歳代で 4.53％（12/265）、

30 歳代で 2.00％（18/899）、40 歳代で 2.43％

（37/1,522）、50 歳代で 1.71％（23/1,961）、

60 歳代で 1.69％（47/2,777）、70 歳代で 0.62％

（20/3,245）、80 歳代で 0.96％（15/1,569）、

90 歳代で 0％であった。製剤別・患者性別の副

作用発生件数・頻度以下に示す。 

a．赤血球製剤 

 

 

ｂ．血小板製剤 

 
 

c．血漿製剤 

 
 

 

７）採血日から輸血日までの期間と有害事象発

生率 

 輸血用血液の採血日から使用までの期間と

有害事象発生率を検討した。赤血球製剤は、採

血後使用までの期間が 10 日前後で使用される

割合が高く、採血後の期間と有害事象発生率に

は明かな関係は見られなかった。血小板製剤で



は採血後 2日目で使用される割合が高く、採血

後の日数が経過するほど有害事象発生率は増

加する傾向を認めたが、有意であるかは今後の

検討が必要である。血漿製剤は採血後 8ヶ月か

ら 10 ヶ月経過した製剤が使用される割合が高

かったが、採血後期間と有害事象の発生率には

明らかな関係を認めなかった。 

 

a．赤血球製剤 

 

ｂ．血小板製剤 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

c．血漿製剤 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



D.考察 

今年度は、日本赤十字社と１６医療施設にて

１ヶ月間のパイロット・スタディを実施できた。

実施施設数は、昨年より施設 4倍、対象データ

6.38 倍に拡大しながら、事前の打ち合わせに

より不正データの割合は減少できた。ただし、

データ収集時のエラーは、いまだに解消されて

いないので、入力するエクセルシートに物理的

なチェックでエラーが入力出来ない仕組みを

つけることが、さらなるエラー減少に有用と考

えられた。 

収集したデータを解析センターで紐付けし、

副作用の発生数・頻度を製剤別に年齢・血液

型・性別等で解析できた。今年度新たに採血日

から使用までの日数による副作用の発生数・頻

度を検討した。PCは 1→４日で副作用発生頻度

が上昇する傾向あり。RBC は古いものほど副作

用の発生が多いという報告があるが、それとは

異なる結果である。わが国の製剤は採血後の有

効期限が諸外国に比し短いことがその要因か

もしれない。 

今後の検討課題としては以下のような点が

上げられる。 

 

① 病院情報システムに保存されているデー

タ項目とそれらの表示形式、定義の統一 

② 日本赤十字社と医療機関のデータ紐付け 

精度の向上 

③ 分析項目の検証と新規項目の設定 

④ リアルタイムまたはオンタイムでデータ

の受け渡しが出来る環境の構築 

⑤ データの受け渡し、保存分析および安全に

管理する体制構築 

⑥ マイナンバーによる情報の一元管理 

⑦ 追跡期間の検討と電子カルテへの情報保

存の在り方 

⑧ インシデトおよびアクシデント、治療内容

など想定される他の要因と連動 

⑨ トレーサビリティにて得られた情報の有

効活用（医療安全・継続医療・医療費適正

化） 

 

 

 

E.結論 

1）Transfusion chainに沿ったトレーサビリティ

に関する後方視的パイロット・スタディを行い、

日本赤十字社がもつ血液製剤の情報と医療機

関がもつ患者有害事象データを連結し、解析す

ることが可能であった。 

2）今回開発したシステムを改良し、前向きなリ

アルタイム・トレーサビリティシステムを構築

することで、血液製剤の安全対策が効率的に行

えるようになると考えられる。 
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