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輸血医療におけるトレーサビリティ確保に関する研究 

―海外における輸血監視システムの評価と日本の位置付けに関する研究 

 

研究分担者 松岡 佐保子 国立感染症研究所 血液・安全性研究部 室長 

研究要旨：本研究では我が国の輸血副反応の全容を可能な限り正確に把握することを目指した
輸血監視（ヘモビジランス）システムの構築およびヘモビジランス活動を進めている。海外に
おけるヘモビジランスシステムの評価と日本の位置づけに関して、国際的な輸血学会（米国
輸血・細胞治療学会議）に参加等することで、ヘモビジランス関連の情報を収集し、現在の
世界のヘモビジランスの動向と日本のヘモビジランスに与える影響について比較考察し、今
後の日本におけるヘモビジランスの在り方について検討した。 

A. 研究目的 

世界の輸血監視（ヘモビジランス）システ

ムは、国により様々なヘモビジランスシステ

ムを運用している。血液事業者の形態や輸血

副反応を収集・解析する組織も、国が直接関

与する場合、赤十字社の場合、独立した血液

事業者の場合など国によって構成が異なっ

ている。本研究では、海外のヘモビジランス

に関する情報を国際学会等で収集し、日本の

現行のヘモビジランスシステムを海外のシ

ステムと比較検討し、今後の日本のヘモビジ

ランスシステムの改良に活用することを目

的とする。 

 

B. 研究方法 

最新の海外のヘモビジランスに関する情報

を米国血液銀行協会（ AABB: American 

Association of Blood banks）の年次総会等か

ら収集する。 

 

C. 研究結果 

AABB Annual Meeting 2018 は、マサチュー

セッツ州ボストンにて 2018年 10月 13日〜16

日に開催された。米国のヘモビジランスシステ

ムは、2006 年から AABB と米国保健福祉省

（HHS）の疾病管理予防センタ-（CDC）によ

り国民健康安全ネットワーク(NHSN)のヘモ

ビジランスモジュール（HM）として運用が開

始され、輸血関連の有害事象（輸血副反応およ

び輸血関連インシデント）の種類、重症度、輸

血関連性等を米国の医療施設が症例ごとにオ

ンライン報告できるシステムが構築されてい

る。システムへの参加は、各医療施設の自発的

な参加によるが、2010 年の 82 施設から 2016

年の 277 施設まで増加し、2015 年には米国で

実施された輸血の約9%にあたる血液情報を収

集するまでに拡大を続けている。マサチューセ

ッツ州では、2014 年 6 月より輸血の副反応報

告を義務化しており、2016 年には登録施設の

25%にあたる 69施設の医療施設がHMに登録

している。総会でもマサチューセッツ州の医療

施設における溶血性副反応や TACO について

の解析結果の報告があり、NHSN HM の有用

性は高いと結論づけられていた。NHSN HM

では副反応の定義や、収集データ基準について、

感染症の流行やユーザーからの意見によって



適宜変更修正されており、最近では重症ではな

いアレルギー性副反応については報告を必須

としない等の修正がなされた。ヘモビジランス

システムの向上には、このような柔軟性は重要

と考えられるが、修正により担当者の負担や収

集データの信頼性が向上したかについては別

途評価が必要と考えられた。NHSN HM には

担当者のトレーニングシステムも構築され、ヘ

モビジランスシステムの維持拡大に有用であ

ると考えられた。 

AABB は、輸血による感染症リスクを軽減す

る取り組みとして、Zika Virus、 West Nile 

Virus、 Chagas について個別に検査陽性であ

った米国の献血者の情報を収集・提供するシス

テム(Biovigilance Network)を運用している。

Zika Virus Biovigilance Network では、シス

テムを通じて地域の Zika Virus の流行を可能

な限り即時的に認識し、必要に応じ献血血液で

実施されているウイルス検出検査法について

個別 NAT/ミニプール NAT を変更する等の利

用が期待されている。日本では未だ上記病原体

のアウトブレイクは認められていないが、

2020 年の東京オリンピック開催等により今後

新興・再興感染症の発生リスクの増加が懸念さ

れている。米国の Biovigilance Network にお

ける取り組みは今後の日本における輸血感染

症サーベイランスの強化やリスク評価の手法

を検討する上で非常に参考になると考えられ

た。 

 

D. 考察 

 優れたヘモビジランスシステムを構築する

には、(1) 輸血の有害事象についての定義や判

断基準の統一化および標準化、(2) 質の高い報

告を可能とする医療施設の積極的な参加、(3) 

ヘモビジランス活動により得られた結果の定

期的な報告等が重要と考えられる。(1) 有害事

象についての定義や判断基準の統一化・標準化

については、日本輸血・細胞治療学会が輸血副

反応の評価として、症状項目、診断項目の統一

基準を定め、国内の医療施設で利用することを

推奨している。国際輸血学会(ISBT)のヘモビ

ジランス部会や、国際ヘモビジランスネットワ

ーク(IHN)などの国際的な団体は、常に副反応

の診断基準や定義等について検討や提言を実

施している。今後もこのような国際会議等でア

ップデートされたヘモビジランス情報の収集

を継続し、日本輸血・細胞治療学会の基準に反

映させていくとともに、作成された基準の普及

をすすめることが重要と考えられる。(2) 医療

施設の積極的な参加については、米国の

NHSN HM 登録医療施設の 25%を輸血の副反

応報告を義務化しているマサチューセッツ州

の医療施設が占めていることや、全ての有害事

象報告が義務化されているフランスにおいて

質の高いヘモビジランス活動が維持されてい

ることなどから、日本のヘモビジランスシステ

ムの改良をすすめるにあたっては、国や行政の

関与が重要と考えられた。(3) ヘモビジランス

により収集された情報や解析結果を医療現場

にフィードバックすることは、血液製剤の安全

性向上に極めて重要である。日本赤十字社は、

定期報告に加えて、必要に応じ副作用感染症情

報を随時提供している。日本・輸血細胞治療学

会と本研究班が構築したオンラインシステム

では、日本・輸血細胞治療学会の HP にて年次

報告を提供している他、参加医療施設は Web

にて自施設のデータと全国データをリアルタ

イムで比較することが可能となっている。現在

本研究班にて構築をすすめているトレーサビ

テリティを確保したヘモビジランスシステム

が普及拡大することで、医療施設により多くの



有益な輸血安全管理に関わる情報を提供でき

ると考えられる。 

 

E. 結論 

 世界のヘモビジランス活動は、各国の実情に

合わせた様々なシステムで実施されているが、

米国で構築されているヘモビジランスシステ

ム(NHSN HM)は、本研究班が構築してきたオ

ンラインヘモビジランスシステムと共通点が

多く、比較検討することでシステムの改良にお

いて有益な情報が多く得られると考えられた。

今後日本において質の高いヘモビジランスシ

ステムを拡大普及させていくには、国や日本輸

血・細胞治療学会のさらなるサポートが重要と

考えられた。 
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