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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 
 

研究代表者 浜口 功 国立感染症研究所 血液・安全性研究部 部長 
 
研究要旨：輸血医療におけるトレーサビリティ確保に関し、２つのスタディを実施した。
平成２８年度及び平成３０年度に受血者のデータ取得のための倫理的な観点からの検討、
収集データの精度向上、データ収集の簡便性の向上を課題とした。血液製剤の製造に関す
るデータの提供を行ったのは、日本赤十字社、医療施設からの情報は愛知医科大学、北里
大学病院、県立青森中央病院、東京大学、東京医科大学八王子病院、熊本大学、山口大学
である。データの統合は国立感染症研究所で行い、製剤の使用バッグ数、年齢別副反応発
生率、性別副反応発生率、血液型別副反応発生率、製造経過日数別副反応発生率等を明ら
かにした。これらのデータはこれまでの製剤別の副反応発生件数のデータに加えて、詳細
な解析が可能となり、輸血医療の安全性向上のための重要なデータとなった。また、平成
２９年度は、洗浄血小板製剤の副反応低減効果に関する検討及び貯血式自己血輸血の副作
用の現状の解析を行った。2016 年 9月から日本赤十字社が医薬品として洗浄 PC の製造販売
を開始した。洗浄 PC の使用により、副反応発生割合が低減したか多施設調査を実施した。
また、また、貯血式自己血輸血の副作用の現状の解析については、10 医療施設の貯血式自
己血輸血による副作用を調査し、同種血輸血による副作用データと比較した。 
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A. 研究目的 
 日本赤十字社における輸血用血液製剤の製造情報
と医療施設のベッドサイドでの輸血実施状況を紐付
けする仕組みを作り、重要項目を解析・検討するこ
とにより、製剤の適切な使用及び、使用に伴う副反 

 
応発生状況を把握する。このことにより、医療施設
における輸血製剤使用の実態だけではなく、輸血用
血液製剤の安全に関する項目を明確にする。  
本研究課題では輸血医療におけるトレーサビリティ
確保に関し、２つのスタディを実施した。 
 
１．収集データの精度向上、データ収集の簡便性の向
上を目指したトレーサビリティのパイロットスタディ
（平成２８年度、３０年度） 
 
1-B. 研究方法 
1） 研究デザイン 
平成２８年度に実施したパイロットスタディ（日
本赤十字社と北里大学病院、青森県立中央病院）で
の課題を踏まえ、平成 30年度のパイロットスタディ
では、日本赤十字社と 7医療施設（愛知医科大学、
北里大学病院、県立青森中央病院、東京大学、東京
医科大学八王子医療センター、熊本大学、山口大学）
より輸血/輸血副反応データを収集した。データの収
集にあたり、入力の不正を防ぐ目的で、セルフチェ
ック機能がついたデータ入力及びチェックシートを
作成し使用した。紐付けの際に、データ収集・解析
センターからの問い合わせ等をできるだけ軽減する
とともに、データの精度を上げることを目指した。
また、データの継続的な収集を想定し、今年度のパ
イロットスタディでは平成 29年 9 月〜11月の 3ヶ
月間に実施された輸血データを収集し、システムの
適切性を確認した。国立感染症研究所にて、血液製
剤の製造番号をキーとして医療施設データと日本赤
十字社データの紐付けを行った。
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医療施設における輸血副反応症状の判定と診断は、
「輸血副作用把握体制の確立 特に免疫学的副作用の
実態把握とその対応（研究代表者 高本滋）」で作製さ
れた 16 項目の症状別分類と診断項目表に基づいて各
医療機関で実施された。 
 

2） 統計解析 
比較検討はカイ二乗検定にて統計解析し、P<0.05を有
意差ありとした。 
 
（倫理面の配慮） 
 収集した情報は、研究倫理指針における「匿名化さ
れているもの（どの研究対象者の試料・情報であるか
が直ちに判別できないよう加工又は管理されたものに
限る）」に当たり、要保護情報には当たらない。 
本研究は、研究者らの所属する各研究機関の倫理委員
会の承認を得て実施され、「人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」（平成２６年文部科学省・厚生労働
省告示第３号）および研究者らが所属する各研究機関
で定められた倫理規定等を遵守している。 
 
1-C. 研究結果 
1） 日本赤十字社提供データと医療施設提供データの
紐付け 
7医療施設より提供された輸血血液製剤（19,164バッ
グ）の 95.4％（18,282バッグ）が日本赤十字社の提供
された血液製剤情報と連結可能であった。 
連結ができなかった主な原因としては、データ抽出時
に日本赤十字社から出庫した製剤が医療施設にて未使
用である等が考えられた。医療施設の誤入力により紐
付け時に手動での修正が必要なケースがあった。 
2） 紐付けされたデータの解析結果 
a) 解析製剤数と廃棄率・副反応発生割合 
解析した輸血血液製剤数は 18,282バッグ(RBC 9,822, 

PC4,017, FFP4,443バッグ)であった。医療施設におけ
る廃棄率は 0.67％ (RBC 0.71%, PC 0.37%, FFP 
0.86%)であった。 
副反応発生割合(副反応発生件数/バッグ数)は 1.84％

(RBC 0.94%, PC 4.08%, FFP 1.82%)と PCで高値を示
した。 
b) 性別副反応発生割合 
ドナー（供血者）とレシピエント（受血者）の性別で
解析した。医療施設にて性別が未入力であった 81バッ
グは解析できなかった。FFP において女性ドナー由来
の血液製剤で有意に副反応発生割合が高かった。PCで
は女性レシピエントにおいて有意に副反応発生割合が
高かった。 
c) レシピエント年齢別副反応発生割合 
レシピエントの年齢別で副反応発生割合を解析した。
年齢は 0-17 歳の青少年期、18-50 歳の壮年期、51-70
歳の中年期、71歳以上の老年期に区分して解析を実施
した。 RBC, PC, FFP全てにおいて、18-50歳の壮年
期における副反応発生割合の頻度がもっとも高値を示
し、次いで 51-70歳の中年期が高い傾向を示した。 
d) ドナー血液型別副反応発生割合 
ドナーの血液型別で副反応発生割合を解析した。 
RBC、PCでは血液型による副反応発生割合に差異を

認めなかったが、FFPでは AB型ドナー由来製剤の副
反応発生割合が高値だった。 
 e) 製剤保管期間別副反応発生割合 
献血から輸血までの製剤の保管期間別副反応発生割
合を解析した。RBC、FFPには保管期間と副反応発生
割合に特に関連を認めなかったが、PCにおいては保管
日数が長くなるにしたがって、副反応発生割合が高く
なる傾向が認められた。 
1-D.考察 
 今回のパイロットスタディでは、日本赤十字社と 7
医療施設より平成 29年 9 月〜11月の 3ヶ月間に実施
された輸血/輸血副反応データを収集した。これまで実
施してきたパイロットスタディの中で最も多くのデー
タを収集したが、連結できたデータの割合は 95.4％と
高く、データ抽出時に日本赤十字社から出庫したが医
療施設にて未使用である製剤分を除くとほとんどのデ
ータが連結できたと考えられ、提出データ精度の向上
が認められた。一方で医療施設においてセルフチェッ
クにて確認・修正できる入力エラーがそのまま提出さ
れたため、紐付けの際に、データ収集・解析センター
において手入力による修正が必要な場合が散見された。
医療施設でのセルフチェック機能向上のために、シー
トにさらなる改良を加えセルフチェックの簡易化をは
かることとした。 
解析した輸血血液製剤数は 18,282 バッグで医療施設
での製剤廃棄率は 0.67％、副反応発生割合は 1.84％
(RBC 0.94%, PC 4.08%, FFP 1.82%)とこれまでのス
タディと概ね同様の割合であった。 
今回のスタディでは、ドナーとレシピエントの性別に
よる副反応発生割合の差異を検討することが可能であ
った。女性ドナー由来の FFPで有意に副反応発生割合
が高かった。PC、FFPは女性由来の製剤数（N数）が
少ないことが、結果に影響している可能性が考えられ

る。包装（240ml、480ml）により由来する性別の割合
が異なることもあり、今後日本赤十字社からの提供デ

ータに、製剤名（製剤の販売名/包装）の情報を加え、
より詳細な解析を実施可能とすることとした。製剤名

情報追加により、PCおよび RBCにおいて洗浄と未洗
浄に分けた解析も実施可能となる。 
レシピエントの年齢別では、全ての製剤において、壮
年期における副反応発生割合の頻度が最も高値を示し、
中年期が次いで高い傾向を示した。今後スタディの規
模を拡大することで、年齢と性別を組み合わせた詳細
な副反応の発生割合の解析も可能となると考えられた。 
FFPの副反応発生割合の血液型による差異は、異型輸
血が関与している可能性が示唆された。 
PC の副反応発生割合は、前回のスタディ同様に輸血
までの保管期間が長いほど高くなる傾向が認められた。

日本における PC の保管可能日数が 4 日間と欧米の 6
日間に比して短いことは副反応発生を抑えることに寄
与していると推察されているが、それを支持する結果
となった。 
これまでの本研究における輸血製剤のトレーサビリ
ティ確保のための検討およびパイロットスタディの解
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析結果から、構築をすすめてきたトレーサビリティシ
ステムによる情報収集により、現在の日本のヘモビジ
ランス活動では収集解析が難しい有益な解析が可能で
あり、収集されるデータの標準化や精度の向上が認め
られ信頼性の高い解析が実施できることが明らかとな
った。今後は収集解析する情報の規模拡大を目指し、
これまでの研究結果に基づいて「日本における輸血の
トレーサビリティ実施のための標準的な情報収集項
目」（下記参照）を設定し、日本輸血・細胞治療学会で
会告として提出する等、全国規模での活動をすすめて
いく方針である。 
【標準的情報収集項目(案)】 
・日本赤十字社から提供される情報 
製造番号、採血日、製造品、血液型、Rh 型、性別、
最終納品日、有効期限年月日、年齢（年代）、販売名（略

号）/包装 
・医療機関から提供される情報 
施設内連番、製造番号・ロット番号、製剤の種類、製
剤有効期限日、納品日、接続前照合（投与開始）日、

性別、年齢、受血者血液型、受血者 Rh型、廃棄日、副
作用症状の有無、症状項目（17 項目）、診断項目、施
設における洗浄の有無、重症度レベル、輸血関連性 
 
1-E. 結論 
 本研究にて構築をすすめてきたトレーサビリティシ
ステムを用いたパイロットスタディを実施し、日本赤
十字社と 7医療施設から 3ヶ月間の輸血情報を収集し
連結後解析した。既存のヘモビジランス活動では難し
かった詳細な副反応発生割合の解析が可能となり、本
トレーサビリティシステムによる輸血製剤の安全性向
上の貢献が期待された。今後はこのシステムを全国の
医療施設および日本赤十字社が導入することで、標準
的に輸血情報を収集し解析できるように活動を拡大推
進していく。 
  
２．洗浄血小板製剤の副反応低減効果に関する検討及
び貯血式自己血輸血の副作用の現状の解析（平成２９
年度） 
 
2-B. 研究方法 
1） 研究デザイン 
 PCの輸血使用量と副反応発生状況を、洗浄 PC販売
開始前 1年間（2015年 9月-2016年 8月）について 26
医療機関から、後 1年間（2016年 9月-2017年 8月）
について 27医療機関から収集し、洗浄 PC販売開始前
後について比較、解析した。洗浄 PC は、施設にて洗
浄、もしくは日本赤十字社を含む他施設に技術協力依
頼して洗浄された血小板製剤を「施設洗浄 PC」とし、
日本赤十字社が２０１６年 9 月以降に医薬品として製
造販売した製剤を「日赤洗浄 PC」と分類した。「日赤
洗浄 PC」は、acid-citrate-dextrose formula A (ACD-A)
液と重炭酸リンゲル液を約 1:20で混和した血小板保存
液 BRS-A を用いて自動血球洗浄装置 ACP215 にて洗
浄後、同 BRS-A液に浮遊して製造された。副作用症状
と診断は、「輸血副作用把握体制の確立 特に免疫学

的副作用の実態把握とその対応（研究代表者 高本
滋）」で作製された 16 項目の症状別分類と診断項目表
に基づいて各医療機関で実施された。 
 
2） 統計解析 
比較検討はカイ二乗検定にて統計解析し、P<0.05を有
意差ありとした。 
        
（倫理面の配慮） 
 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。 
 
2-C. 研究結果 
1） 洗浄 PC 製造販売開始に伴う PC 輸血使用量の推
移 
 調査期間中に医療機関から提供された未洗浄 PC と
洗浄 PCの使用量、および洗浄 PCの全 PC輸血使用量
に占める割合について解析した。調査期間中に医療機
関から提供された PC輸血使用量（133015バッグ）は、
同期間に日本赤十字社が医療機関に提供した PC 供給
量（1670101バッグ）の 7.96％であった。洗浄 PC販
売開始前 1 年間の洗浄 PC の輸血使用量(825 バッグ)
は、全 PC 輸血使用量（64726 バッグ）の 1.27%であ
ったが、販売開始後 1 年間の洗浄 PC の輸血使用量
(1670バッグ；うち日赤洗浄 PC1052バッグ)は、全 PC
輸血使用量（68253 バッグ）の 2.45%に倍増した。日
赤洗浄 PCの全 PC輸血使用量に占める割合は、製造販
売直後の2016年9-10月期こそ0.95％と少なかったが、
以降は 1.5％前後あり、日赤洗浄 PCの使用が進んでい
ることがわかった。  
 
2）洗浄 PC製造販売開始に伴う PCの副反応発生割合
の推移 
 PC の副反応発生割合(件数/バッグ数) について、日
赤洗浄 PC 販売開始前後で比較したところ、販売開始
前 1年間 4.30%(2783/64762)から開始後 1年間 4.05％
(2762/68253)と有意な(p=0.0223)低下がみとめられた。 
 調査した２年間における未洗浄PCと洗浄PCの症状
別副反応発生状況を解析した。調査期間中に、溶血性
副反応、感染症、TACO、TRALI、GVHD、PTPの報
告はなかった。重症アレルギー反応は、日赤販売開始
前 13件に対し、販売開始後 8件に減少し、洗浄 PCの
使用増多の効果が示唆された。全期間で 21件報告があ
った重症アレルギー反応は、全て未洗浄 PC の使用に
よる発症で、洗浄 PC の使用では全く認められなかっ
た。症状別の検討では、日赤販売開始前後の比較で、
発疹・蕁麻疹（前 2.01%→後 1.83%）、掻痒感・痒み（前
1.23%→後 1.21%）発赤・顔面紅潮（前 0.36%→後
0.33%）と日赤洗浄 PCの販売によりアレルギー性の副
反応（前 3.60%→後 3.37%）の低下が認められた。 
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3) 洗浄 PCと未洗浄 PCの副反応発生割合の比較 
 日赤による洗浄 PC 販売開始後 1 年間における未洗
浄PCと洗浄PCの副反応発生割合(件数/バッグ数)を解
析した。未洗浄 PC 4.13%(2748/66583)に対し、洗浄
PC 0.84%(14/1670)と著明な低値を示した。特に日赤洗
浄 PCの副反応発生割合は、0.48%(4/1052)と極めて低
い副反応発生割合を示した。症状別の検討では、発疹・
蕁麻疹（未洗浄 PC 1.87%:洗浄 PC 0.12%）、掻痒感・
痒み（未洗浄 PC 1.24%:洗浄 PC 0.12%）、発赤・顔面
紅潮（未洗浄 PC 0.33%:洗浄 PC 0.12%）とアレルギー
性副反応（未洗浄 PC 3.44%:洗浄 PC 0.36%）が洗浄に
より防止されていることがわかった（図１）。 

 
図１. 未洗浄 PC と洗浄 PC の症状別副反応発生割合の比較  
 
2-D.考察 
 今回の研究では、日本の 27 医療機関の協力を得て、
調査期間中の日本のPC輸血使用量の約 8%にあたる輸
血情報をまとめて解析し、洗浄 PC の使用および副反
応低減効果について評価した。これまで洗浄・置換 PC
の副反応低減効果については、単〜数施設での解析が
中心で、今回のように多施設からの輸血情報を収集し
解析した例はほとんどなく、本研究にて合計約 13万バ
ッグの PC の副反応について検討できたことは大変意
義があると考えられる。 
 洗浄PCの使用量は日本赤十字社による洗浄PCの販
売開始後より増多が認められ、機器や技術の面から自
施設で洗浄 PC を調整することが難しかった施設でも
日本赤十字社が新たに洗浄 PC の製造販売を開始した
ことで洗浄 PCの使用が進んでいることが推察される。
販売開始後に全 PC 輸血の副作用の発生割合が、主に

アレルギー副反応で低下したことは、洗浄 PC の使用
量の増多によると考えられる。今回の報告は日本赤十
字社が洗浄 PC 製造販売を開始して初の使用調査報告
であるが、この洗浄 PC の製造販売による副作用の発
生割合の低減効果については販売開始後１年だけでな
く長期的に観察を続ける必要があると考えられる。 
 症状別副作用の発生状況では、洗浄によりアレルギ
ー反応の副作用が著減していることが再確認された。
また今回の調査では洗浄 PC を使用した輸血では重症
アレルギーと診断された症例が全く認められず、洗浄
PC の使用により重症アレルギーの発症を予防できる
可能性が示唆された。重症アレルギーの発生が洗浄に
よってどの程度まで完全に抑えられるのかは、今後さ
らに多くのデータを集めて検証したい。今回の調査で
は、日赤洗浄 PC の副反応発生割合が 0.48%と非常に
低く、新たに製造販売された日赤洗浄 PC の副反応低
減効果が極めて優れていることが示唆された。BRS−A
で洗浄した血小板の品質が in vitro で充分に保たれて
いることは報告されているが、今回の研究に追加して
輸血後の血小板数や輸血間隔など洗浄による血小板数
や機能への影響についてのデータも収集することで、
洗浄 PCの有効性がより明らかになると考えられる。 
 欧州では、輸血に用いられる PCが全て置換 PCとな
っている国もいくつかあるが、日本では、洗浄 PC が
安全かつ適正に使用されることを目的として、日本輸
血・細胞治療学会が「洗浄・置換血小板の適応および
その調整の指針(2008 年 2 月初版、2016 年 4 月改定

Ver.5)」」において、その適応を、①種々の薬剤の前投
与の処置等で予防できない副作用が 2 回以上観察され
た場合。 ただし、アナフィラキシーショックなどの重

篤な副作用の場合には 1回でも観察された場合、②や
むなく異型 PC-HLA を輸血する場合。と定めている。
血小板を洗浄・置換することは、アレルギー副反応を
確実に低減させるが、一方で血小板数や機能への影響、
調整に必要な技術、時間やコストなどの問題もあり、
ガイドラインに準拠して使用することがのぞまれる。
今後、ガイドラインに定められた洗浄 PC の適応の妥
当性の確認や、適応の拡大や限局の可能性を検討する
こと等においても、ヘモビジランスにより多施設の情
報を多角的、長期的に解析することは極めて有用であ
ると考えられる。現行のヘモビジランス活動に献血
者・受血者の年齢、性別といった情報を追加すること
で、洗浄 PC の副反応低減効果をより大規模かつ詳細
に検討していきたい。 
 
2-E. 結論 
 日本における洗浄 PC 製剤の医薬品としての販売開
始が、PCによる輸血副反応の低減に非常に効果があっ
たことが本研究により明らかになった。 
日本赤十字社が製造販売する洗浄 PC が輸血副反応の
防止に極めて有効な製剤であることが明らかになった。 
 
３．貯血式自己血輸血による副作用の現状（平成２９
年度） 
 
3-B. 研究方法 
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 2014年から2016年の3年間の、10施設の貯血式 
自己血輸血の副作用発生率と、同種血輸血の副作
用発生率を調査した。 
 
3-C. 研究結果 
 貯血式自己血輸血の副作用の解析の結果、2014年
から2016年の3年間の、10施設の貯血式自己血輸血を
行ったバック数の総計は13,432バッグであり、副作
用の発生件数は53件で、発生率は0.43%であった。こ
れは10病院の中の同じ9病院、３年間の同種血赤血球
輸血副作用発生率929/127,468=0.73%と比較すると、
有意に低かった（p<0.001）。しかし、副作用症状の
種類に違いがあり、発疹・蕁麻疹のアレルギー症状
及び血圧上昇の副作用は貯血式自己血輸血で有意に
少なかった（p<0.05）。一方、嘔気・嘔吐の症状が
貯血式自己血輸血で多く発生していた（p<0.05）。 
 
3-D.考察 
 自己血輸血のヘモビジランスは、今後も自己血輸
血体制を維持し、推進するのに重要であると考えら
れる。 
 
3-E. 結論 
1)貯血式自己血赤血球の方が同種血赤血球より、輸
血副作用の発生率が少なかった。 
2)施設間で、自己血輸血による副作用発生率の違い
は少なかった。 
3)同種血で認められらるような、重篤な副作用は自
己血輸血では認めなかった。 
4)自己血輸血の副作用は、発疹・蕁麻疹、血圧上昇
ような副作用は少なく、嘔気・嘔吐などのような副
作用が多かった。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
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