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厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 
 総合研究報告書 

 
   ヘモビジランス（血液安全監視）体制のあり方に関する研究（加藤チーム） 

 
       研究分担者  加藤栄史  愛知医科大学 輸血部 教授 
          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 25〜27 年度に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、欧州を中心に発達してきたヘモビジランスの概念は個々の
国々で独自に発展してきたが、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、臨床現場で副作用を把握する認識能力が重要であり、医師、看護師などの輸血医療に携わ
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、
特に、病床数が少ない（輸血実施頻度が少ない）施設に対して、有害事象の情報収集方法を啓発する
必要性が認められた。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、インシデント原因別で分類すると、患者検体
間違いなどが多いが、自己血輸血関係のインシデントが多く、病院に合ったベストな輸血手順および
実施システムを作成するべきである。教育プログラム作成では、それぞれの医療職に特化した輸血副
作用に関する教育が必須と考えられた。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。 
 

 
研究分担者 
田中朝志   東京医科大学八王子医療センター・ 
      臨床検査医学科・准教授 
米村雄士     熊本大学医学部附属病院・輸血・細胞治 
     療部 副部長 
藤井康彦   山口大学医学部附属病院・輸血部・准教
                       授(副部長) 
岡崎 仁    東京大学・輸血部・教授 
日野 学 日本赤十字社・血液事業本部・副本 部長 
五十嵐滋  日本赤十字社血液事業本部・安全管理課 
                       長 
豊田九朗 日本赤十字社・血液事業本部・副本 部長 
平 力造  日本赤十字社血液事業本部・安全管理課 
                       長 
百瀬俊也  日本赤十字社関東甲信越ブロック血液

センター・製剤一部長 
北澤淳一  福島県医大 輸血・移植免疫学(青森県立 
      中央病院)・研究員 
奥山美樹   東京都立駒込病院・輸血・細胞治療科 医 
                       長 

 
 
大隈 和       国立感染症研究所・血液・安全性研究部 
                       ・室長 
石井博之  一般社団法人日本血液製剤機構・理事・信 
 頼性保証本部長 
大谷慎一 北里大学医学部・輸血学・講師 
大坂顯通   順天堂大学医学部・輸血・幹細胞制御
 学・教授 
松岡佐保子 国立感染症研究所・血液・安全性研究  
      部・室長 
 
研究協力者 
中山享之       愛知医科大学 輸血部・准教授 
小高千加子 国立感染症研究所・血液・安全性研究  
      部主任研究官 
 
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、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。欧州を中心に発達してきたヘモビジラン
スの概念は個々の国々で独自に発展してきたが、欧
州議会および欧州理事会指令を各国のヘモビジラン
スシステムへ導入するという形での統一化が図られ
てきている。欧州では個々の国々で程度の差はある
ものの輸血監視体制は整備が整いつつある。しかし、
アジアの国々での輸血監視体制はそもそも輸血の制
度自体がしっかりとしていない国が多く、今後多く
の国で先進各国の体制を模倣しながらより良い体制
を築いていくこととなるが、日本としてもそうした
国々における輸血監視体制のアドバイザリー的な役
割を果たせるよう、今後もアジア諸国をはじめとし
て、発展途上国との連携が重要になってくるであろ
う。 
 
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） 
 3 年間の研究にて、既存オンライン報告システム
におけるデータの信用性と向上させるために、輸血
副作用の輸血関連性、重症度などを精査した。さら
に、施設間の副作用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、臨床現場で副作用
を把握する医師、看護師における副作用の認識度な
どが重要であり、より確かなデータを修得するには、
医師、看護師などの輸血医療に携わる医療者の教育
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） 
 本研究は、副作用の報告体制が不備な小規模施
設に対しては簡易かつ施設への負担度が少ない体制
を検討するために実施した。平成 25・平成 26 年度
に実施したアンケート調査は、青森県内医療機関180
施設を対象とし、回答 76施設（42.2％）。「特に、病
床数が少ない（輸血実施頻度が少ない）施設に対し
て、有害事象の情報収集方法を啓発する必要性」、
「Web利用、エクセルシート利用による報告方法は、
概ね賛同が得られる」ことが分かった。平成 26・27
年度には、青森県津軽地域の診療所・小規模病院向
けに輸血勉強会を開催した(1 回目 5 施設（病院 13
名、診療所 2名）、2回目 5施設（病院 5名、診療所
9 名）参加）。「輸血の手引き」「副作用について」、
輸血基礎知識の講義、輸血の手技・必要物品・副作
用チェック方法・情報収集方法について実技講習を
実施した。 
 
 
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（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
目表の再検討を行ったが、実際に多くの施設で使用
され、利便性についても、特に問題点は聞かれない
ため、現状の項目で継続するのが良いと判断した。
また、副作用の輸血との関連性を判断する基準およ
び重症度の基準につき、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） 
 最近のいくつかの病院のインシデントレポートか
ら補足した輸血関係のインシデント症例の解析から、
インシデント原因別で分類すると、患者検体間違い
などが多いが、自己血輸血関係のインシデント、そ
れに輸血オーダーや輸血ルートや速度のインシデン
ト症例も多かった。看護師が輸血施行する機会が多
くなって、わかってきたインシデントや、自己血貯
血が同種血と違って電子化されずに管理されている
ために起こっているインシデントも多いようである。
病院の規模、緊急輸血の頻度に応じて、輸血療法委
員会などで十分議論して、病院に合ったベストな輸
血手順および実施システムを作成するべきであると
思う。 
 
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） 
 医療施設に輸血副作用の報告体制を構築し、さら
に、信頼性の高いデータを得るには、医療現場の担
い手である医師、看護師、臨床検査技師における一
定水準の知識と理解による所が大きいと考えられる。
従って、輸血医療に携わる医療職に対して、輸血副
作用に関する教育が必須と考えられる。 
 平成２５年度は教育プログラム内容等を検討した。
その結果、先に刊行されている「輸血副作用ガイド」
に網羅されているとの結論に至った。この事から、
改めて教育プログラム作成することなく、日本輸
血・細胞治療学会で改訂された「輸血副反応ガイド」
を活用することにした。また、教育のタイミングと
して新人研修時ないし、定期的な研修で輸血副作用
を含めた輸血医療に関する教育を行うことが効率的
と考えられた。 
 平成２６年度では、医療現場で実際に輸血副作用
を把握する看護師を対象として内容等を検討した結
果、内容的、容量的に過剰であると考えられた。そ
の為、ベットサイドで副作用を把握する上で最低限
必要な事項のみを抜粋したポケットサイズの「輸血
副反応ガイド」が有益と考え、作成した。 
 平成 27年度は、医療現場で中心的な役割を果たし
ている看護師に対する教育が重要と考え、日本輸

血・細胞治療学会の認定看護師制度のカリキュラム
にヘモビジランスを組み入れることを検討した。さ
らに、ヘモビジランスの認知度が低い中小規模の医
療施設に対して、ヘモビジランスの認識、理解を得
る為、看護師の理解を得ることが重要と考えられた。
その一環として、看護師を対象した e-learningが有
効と考え、整備しているところである。 
 
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、藤井） 
 ヘモビジランス普及のポイントとなる看護師への
教育体制の在り方を検討し、教育資料を作成した。
初年度は東京都福祉保健局主催、中小病院向けの「輸
血アドバイス事業講演会」の中でヘモビジランスの
認知度と講演後の理解度等を調査した。2 年目には
それをふまえて作成した暫定的な教育資料を用いて
上記の「輸血アドバイス事業講演会」で検証した。3
年目には輸血副作用の理解を深めるため、症状の出
現経過や観察ポイントをイラストや図表・画像など
を多用してわかりやすく説明した資料を完成させた。 
 日本輸血・細胞治療学会が輸血副作用知識の普及
のために作成を企画した「輸血副反応ガイド」「ポケ
ット版ベッドサイドの輸血ガイド」のコンテンツの
作成に協力を行った。 
 
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２６〜２８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。 
 
病院機能評価や輸血管理料への項目追加（浜口、大
隈、奥山、加藤） 
 現在進めている既存のヘモビジランス体制の拡充
に加え、トレーサビリティの導入に関する状況を踏
まえ、輸血管理料及び輸血適正使用加算の施設基準
に係る届出に、「輸血に係る副作用監視体制の構築」
の基準に関する議論が必要になると考えられた。 
 
Ｄ．考察 
 ヘモビジランス研究グループでは、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。着実のモニターを実施
する一方で、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 
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分担研究報告書  

 

ヘモビジランス（血液安全監視）体制のあり方に関する研究（H25-医薬-指定-001） 

―新たな血液製剤管理情報収集のためのオンラインシステムの開発－ 

 

分担研究者 紀野修一 日本赤十字社北海道ブロック血液センター 副所長 

分担研究者 大谷慎一 北里大学医学部輸血学 講師 

研究協力者 石坂秀門 大和市立病院 病院事務局・医事課 

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 

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年計画で行われた本研究の1年目（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。2年目

（平成26年度）は、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。3年目（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デ

ータを収集した。そして得られた日本赤十字のデータと医療機関のデータを紐付けし、

献血者性別と輸血有害事象など関連性を解析した。 

3年間の研究で、輸血用製剤の血液バッグの製剤番号をキーとして、日本赤十字社の

もつ製剤情報と、医療機関のもつ輸血実施に関するデータを紐付けすることが可能であ

ることが実証された。そして、紐付けされたデータを解析することにより、リアルタイ

ムで効率的なヘモビジランス体制を構築できることが示唆された。 
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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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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（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、

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

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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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

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・スタディを行った。 

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。また、日本赤

十字社のデータと医療機関のデータを紐付け

るためのソフトウェアをデータマネジメント

取扱企業（アクセンチュア社）と連携して開発

し、小規模のパイロット・スタディを実施した。 

平成 27 年度は、前年度のパイロット・スタ

ディの結果を検証・改善し、参加施設数を増や

して、第 2次パイロット・スタディを行った。 

 

本研究 3年間を通してパイロット・スタディ

に協力頂いた施設は以下の通りである。 

① 日本赤十字社 

② 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 

③ 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 

 

C.研究結果 

① トレーサビリティ体制確立とそのアウトカ

ム 

 トレーサビリティ体制確立により、わが国の

血液事業や輸血の安全性・安定供給などに対し

て、以下のようなことが期待できる。 

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。 

 

② 収集すべきデータとデータの定義 

 平成 26 年度に実施したパイロット・スタデ

ィの結果を評価し、平成 27 年度の第二次パイ

ロット・スタディ実施前に、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（別添１，

２）。 

その結果、不正なデータの発生は減少し、質の

高い（客観的評価に耐えうる）データに集約す

るようになった。 

 

③ 紐付けされたデータの解析 

 日本赤十字社のデータ（１ヶ月分で約 50 万

件）と医療機関のデータ（平成 26年度：2,106

件、平成 27年度：14,205 件）は、血液バッグ

の製造番号で紐付けを行うこと専用に開発さ

れたソフトウェアを用いることで可能になっ

た。 

 紐付けされたデータを用いて、以下のような

解析が行われた（詳細については、平成 26 年

度、27年度報告書参照）。 

1）廃棄率（H27 年度） 

2）有害事象の発生件数と頻度（H26 年度、H27

年度） 

3）血液型と副作用発生件数と頻度（H26 年度、

H27 年度） 

4）献血者性別と副作用発生件数・頻度（H26

年度、H27 年度） 

5）患者性別と副作用発生件数・頻度（H26 年

度、H27 年度） 

6）年齢と副作用発生率（H26 年度、H27 年度） 

７）採血日から輸血日までの期間と有害事象発

生率（H27 年度） 

定義にあったデータを収集することによっ

て、様々な切り口から輸血用血液製剤のトレー

スをすることが可能であった。 

 

 

D.考察 



 
 

血液製剤によ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 年間かけて行われた本研究では、血液製剤

のトレーサビリティ確保によるアウトカムを

整理し、パイロット・スタディを行った。研究

3年目には、 

 

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）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）トレーサビリティの確立により、様々な分野

で安全な輸血医療を進展させうる成果が期待

できる。 

3）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・スタディにより、

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、解析で

きることが確認できた。 

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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