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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 

（採択課題名：輸血医療の安全性向上のためのデータ構築研究） 
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：供血者の選択から受血者の転帰まで（Blood transfusion chain）を追跡できるトレーサビリテ

ィシステムを構築した。すなわち、日本赤十字社が行っている、transfusion chain の前半部分（供血者の

選択から医療施設への供給）に関する情報と transfusion chain の後半部分を構成する医療施設の情報の

結びつけを行うための共通の情報収集シートを作成するとともに、結びつけたデータの解析を行った。さ

らに、データの重要性を検討し、チェック項目を標準化するとともに、日本輸血・細胞治療学会誌を通じ

て全国の医療機関にチェック項目の提示を行った。 

さらに、輸血管理システムを開発している保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS）に対しても、集計に必

要なシステムの構築について、学会を通して依頼した。2020 年３月より、全国の医療施設を対象にした、ト

レーサビリティ活動を開始した。 
                                                   
 

分担研究者: 
加藤 栄史 愛知医科大学・教授 
田中 朝志 東京医科大学八王子医療センター・准

教授 
米村 雄士  熊本大学医学部附属病院・講師 
藤井 康彦  山口大学医学部附属病院・准教授 
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 
大坂 顯通  順天堂大学・教授 
岡崎 仁  東京大学・教授 
遠藤 正浩 日本赤十字社・次長 
平 力造  日本赤十字社・安全管理課長 
北澤 淳一 福島医科大学・博士研究員 
大谷 慎一 北里大学・講師 
松岡佐保子 国立感染症研究所・室長 
 
研究協力者: 
池辺 詠美 国立感染症研究所・任期付研究員 
根本 圭一 株式会社オネスト・主任 
中山 享之 愛知医科大学・教授 
百瀬 俊也 日本赤十字社近畿ブロック血液セン 
ター・検査部長 
三輪 泉  日本赤十字社・係長 
 
 
 
 
A. 研究目的 
B. 輸

血のトレーサビリティ実現を目指し、献血におけ

る採血から医療施設における輸血実施までを期間

限定でトレースし、輸血製剤の使用実態、輸血後副

作用の発生状況を解析する。トレース結果の解析

から、輸血の安全性と適正使用をさらに高い次元

で実現するための基盤の整備を行う。さらにこれ

らのデータを日本輸血・細胞治療学会、日本赤十字

社、厚生労働省の各種調査に活用できるよう、全国

規模で情報を収集する仕組みを構築する。 
 
B. 研究方法 
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）に

おいて、輸血/輸血副反応データを収集するにあた

り必要な項目の検討を行った。パイロットスタディ

のデータ解析結果の検討から、全国に展開する場合

に、標準化すべき項目を決定するとともに、日本輸

血・細胞治療学会誌を通じて全国の医療機関に項目

の提示を行った。 

また、トレーサビリティに関するデータを恒常的

に収集するためにデータシートの改良や普及のため

の活動、輸血管理システムとの互換性の検討等を行

った。 

 

C. 研究結果 
1. トレーサビリティに関するパイロットスタディよ

り判明したこと 
 
① 供血者と受血者の性別による副反応発生の割合

の差異を検討することが可能であった。女性供血者

由来の FFPで有意に副反応発生の割合が高かった。

TRALIの原因のひとつである白血球抗体は妊娠等に

より産生されるようになることが多く、日本赤十字

社は 2011年より 400mL 採血由来 FFPを対象に男性

由来 FFPの優先製造をしているため、女性由来の製

剤数（N 数）が少ないことも、結果に影響している

可能性が考えられる。 



② 受血者の年齢別では、全ての製剤において、18-

50 歳における副反応発生の割合が最も高値を示

し、51-70 歳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

わせる等の詳細な副反応の発生割合の解析も可能と

なる。FFPの副反応発生割合の血液型による差異

は、異型適合輸血が関与している可能性が示唆され

たが、解析数を増やした検討が必須と考えられた。 

③ 保存期間と副反応発生について、PCの副反応発

生割合が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るが、

そ 

のことを支持する結果であった。 

 

２．標準化したチェック項目の策定 

パイロットスタディで得られた結果に基づき、今

後全国でトレーサビリティ活動を展開することを目

標に、医療機関及び日本赤十字社において収集すべ

き情報項目を標準化した（表１）。さらに、詳しい

考え方を日本輸血・細胞治療学会誌の「Open 
Forum」で公表することにより、全国の医療機関に

情報収集のためのチェック項目を提示した。 
 

 
 
３．輸血管理システムとの互換性の構築 
既存の管理システムからのデータ抽出及び回収用

データシートを作成するにあたり、輸血管理システ

ムを開発している保健医療福祉情報システム工業会

（JAHIS）に対しても、集計に必要なシステムの構

築について学会を通して依頼した。定期的に開催さ

れている日本輸血・細胞治療学会の病院情報システ

ムタスクフォースの中で検討が開始されている。 

 

４．全国の医療機関を対象にしたトレーサビリテ

ィ活動の拡大の試み 

現在日本輸血・細胞治療学会のへモビジランス活動

に参加中の約５０の医療機関を対象に、新規のトレ

ーサビリティ活動参加を募った。令和がん年度の研

究では研究を開始するに必要な、ヒトを対象とする

医学研究倫理審査の承認を受けるとともに、参加施

設においても、各施設での倫理審査の段階にある。 
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D.考察 
これまで、医療施設での輸血副反応件数の収集をヘ

モビジランス活動で行ってきたが、詳細な検討ができ

ない課題が存在した。パイロットスタディ及び標準化

されたチェック項目の策定は、課題を克服するととも

に、新たに有益な情報解析が可能となる。情報収集の

ためのインフラをさらに整備することにより、データ

の精度の向上二つながり、信頼性の高い解析が実施で

きることが期待される。 

 

 

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

ステムにより、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

の貢献が期待される。現在、本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

いる。 
  
F. 健康危険情報 
 なし 
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S.The relationship between the pretreatment 
PNH clone size and clinical course in patient
s with bone marrow failure syndromes: Interi
m analysisof Japanese multicenter prospectiv
e study.24th Congress of European Hematol
ogy Association, 2019.6.11-17, Amsterdam. 
 

4. Hosokawa K, Ishiyama K, Ikemoto T, Sugim
ori C, Noji H, Shichishima T, Obara N, Chib
a S, Ninomiya H, Shirasugi Y, Nakamura Y, 
Ando K, Ueda Y, Yonemura Y, Kawaguchi T,
Nishimura J, Kanakura Y, Nakao S. A comp
arison of the accuracy in detecting minor PN
H clones in patients with bone marrow failur
e between two high-sensitivity flow cytometry 
assays: CLSI and OPTIMA.10th JSH Internati
onal Symposium, 2019.5.17-18, Ise-shima. 
 

5. 中山享之、高四強、加藤栄史.トロンボモジュリ

ン遺伝子導入により安全性を高めた間葉系幹細

胞第19回日本再生医療学会、2020/3/12-14，横浜 
 

6. 加藤栄史、中山享之、大谷慎一、岡崎 仁、北澤

淳一、紀野修一、田中朝志、藤井康彦、米村雄士、

松岡佐保子、浜口 功.細胞治療におけるトレーサ

ビリティシステム構築の有効性の検討：輸血モ

デルからの考察 第19回日本再生医療学会、202
0.3.12-14，神奈川. 

 
7. 岡崎 仁.輸血有害事象対応について  

造血疾患・輸血講演会 in Niigata 2020 2020/2
/13, 新潟 

 
8. 吉田朝子、福吉葉子、石原綾子、﨑田紫織、下山

治香、内場光浩、松井啓隆、松岡雅雄、米村雄士.
当院の4単位赤血球輸血について（第２報）日本

輸血・細胞治療学会九州支部会 第66回総会・

第87回例会、2019.12.14，福岡 
 

9. 福吉葉子、吉田朝子、﨑田紫織、石原綾子、下山

治香、横山俊郎、内場光浩、米村雄士、松井啓

隆、松岡雅雄.緊急走行による血液製剤供給の発

生状況の解析、日本輸血・細胞治療学会九州支

部会 第66回総会・第87回例会、2019.12.14，
福岡 

 
10. 﨑田紫織、福吉葉子、吉田朝子、石原綾子、下山

治香、内場光浩、松井啓隆、松岡雅雄、米村雄士.
当院心臓血管外科手術における輸血製剤供給の

取り組みと課題、日本輸血・細胞治療学会九州

支部会 第66回総会・第87回例会、2019.12.14，
福岡 

 
11. 岡崎 仁. 輸血有害事象に対する対策、第26回

日本輸血・細胞治療学会秋季シンポジウム 201
9.11.15,東京 
 

12. 田中朝志, 飛田規, 立花直樹．輸血療法実施に関

する指針の改定について-実施指針における血液

製剤の管理体制．第26回日本輸血細胞治療学会

秋季シンポジウム 2019.11.15,東京. 
13. 石原綾子、福吉葉子、山内露子、吉田朝子、﨑田

紫織、下山治香、横山俊郎、内場光浩、米村雄

士、松井啓隆.体内鉄量推定における糖化フェリ

チンの有効、日臨技九州支部 医学検査学会、

2019.11.2-3，熊本 
 

14. 中山享之、加藤栄史.クリオプレシピテートの有

用性と愛知医大における供給体制第 73回 輸血

学会東海支部例会、2019/10/26、名古屋 
 

15. 米村雄士.血液系難病、血液系難病医療講演会・

交流会、2019.10.24，熊本 
 

16. 高木あゆ美、古田梨愛、松野直史、上野志貴子、

川口辰哉、松岡雅雄、米村雄士.エルトロンボパ

グ投与により再生不良性貧血-PNH症候群へ移

行したと思われる一例、第81回日本血液学会学

術集会、2019.10.11-13，東京 
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調査．第67回日本輸血細胞治療学会学術総

会,2019/5/24, 熊本. 
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第 67回日本輸血細胞治療学会学術総会 , 
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23. 中村潤子、池田敏之、澤田良子、川端みちる、名
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純子、内藤咲恵、鈴木夏美、田中靖士、藤田 浩、
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あった一例～第 67 回日本輸血細胞治療学会学

術総会, 2019/5/23-25, 熊本. 
 

25. 高四強、加藤栄史、中山享之.ヒト脂肪由来間葉

系幹細胞の長期凍結保存条件の基礎的検討 
第67回日本・輸血細胞治療学会学術総会 , 
2019/5/23-25，熊本 

26. 平 力造.日赤のヘモビジランス活動、シンポジ

ウム12「ヘモビジランス」、第67回日本輸血・

細胞治療学会総会 2019.5.24 熊本. 
 

27. 松岡佐保子.日本輸血・細胞治療学会による輸血

用背血液製剤の血液安全監視体制（ヘモビジラ

ンス）活動、シンポジウム12「ヘモビジランス」、

第67回日本輸血・細胞治療学会総会 2019.5.24
 熊本. 
 

28. 大谷慎一.トレーサビリティーに向けたインフ

ラ整備、シンポジウム12「ヘモビジランス」、 
第 67回日本輸血・細胞治療学会総、2019.5.24 
熊本. 
 

29. 北澤淳一.トレーサビリティーから見えてくる

医療施設への効果、シンポジウム12「ヘモビジ

ランス」、第67回日本輸血・細胞治療学会総会

 2019.5.24 熊本. 
 

30. 加藤栄史.トレーサビリティーの必要性と意義、

シンポジウム12「ヘモビジランス」、第 
67回日本輸血・細胞治療学会総会 2019.5.24 熊
本. 
 

31. 加藤栄史, 認定輸血検査技師制度概略 
シンポジウム、第 67 回日本輸血・細胞治療学

会総会 2019.5.23-25 熊本. 
 

32. 加藤栄史, ヒト脂肪由来間葉系幹細胞の長期凍

結保存条件の基礎的検討、第 67回日本輸血・細

胞治療学会総会 2019.5.23-25 熊本. 
 

33. 加藤栄史, 輸血機能評価認定制度（I&A制度）に

おける東海支部の現状と展望、第 67 回日本輸

血・細胞治療学会総会 2019.5.23-25 熊本. 
 

34. 加藤栄史. 愛知医科大学病院における T&S 対応

について、第 67回日本輸血・細胞治療学会総会 
2019.5.23-25 熊本. 
 

35. 米村雄士. 輸血・細胞治療と血液内科の両立を

めざして、第 67回日本輸血・細胞治療学会学術

総会, 2019.5.23-25, 熊本 
 

36.  米村雄士.新しい赤血球製剤の使用ガイドライ

ン、第 67 回日本・輸血細胞治療学会学術総会, 
2019.5.23-25，熊本 

 
37. 高木あゆみ、内場光浩、福吉葉子、下山治香、﨑

田紫織、吉田朝子、石原綾子、松井啓隆、米村雄

士.当院における輸血副作用の発生率の動向と

診療科別副作用の検討、第 67回日本・輸血細胞

治療学会学術総会,2019.5.23-25，熊本 
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の試薬性能比較検討、第67回日本・輸血細胞治

療学会学術総会, 2019.5.23-25，熊本 
 

40. 立津 央、井上明威、野坂生郷、内場光浩、松岡

雅雄、米村雄士.当院における悪性リンパ腫に対
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2019.5.23-25，熊本 
 

41. 野坂生郷、内場光浩、笹田景子、井上明威、高木

あゆみ、舛田博貴、立津 央、福吉葉子、松 井啓
隆、松岡雅雄、米村雄士.プレリキサホル使用に

よる末梢血幹細胞採取症例の検討、第67回日本・

輸血細胞治療学会学術総会, 2019.5.23-25，熊本 
 

42. 田中朝志，北澤淳一，高梨一夫，長井一浩，藤田 

浩，石田 明，奥田 誠．小規模施設および在

宅における輸血医療体制の構築に向けて 小規

模医療機関における輸血医療の現状．第67回日

本・輸血細胞治療学会学術総会, 2019.5.23，熊

本 
 

43. 田中朝志．I&A の Q&A I&A の変更点と受審施

設での指摘事項．第 67回日本輸血細胞治療学会

学術総会 2019.5.23，熊本 
 

44. 北澤淳一.小規模施設および在宅における輸血

医療体制の構築に向けて 在宅医療における輸

血医療のガイドライン策定に向けて、 第 67回
日本輸血細胞治療学会学術集会 2019.5.23-25，
熊本 
 

45. 北澤淳一.病院外での輸血療法について 「在宅

赤血球輸血ガイド」をふまえて、第 67回 日本

輸血細胞治療学会学術集会 2019.5.23-25，熊本 
 
46. 北澤淳一.小児・新生児輸血 小児の輸血療法 
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2019.5.23-25，熊本. 
 

47. 北澤淳一, 三根 堂, 石田 明, 遠藤輝夫, 松崎浩

史, 長井一浩, 福吉葉子, 末岡榮三朗, 加藤陽子, 
藤田浩, 奥田誠, 高梨一夫, 中津留敏也, 大城戸
秀樹, 田中朝志.病床数 100床未満医療機関にお

ける輸血療法の実態調査報告 

第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 

2019.5.23-25，熊本 
  

48. 白戸研一, 北澤淳一, 玉井佳子, 岡本道孝, 相馬
文彦, 寺井康詞郎, 田辺健, 柴崎至, 立花直樹, 
大山力.血液透析患者における輸血療法の実態 

青森県合同輸血療法委員会アンケート調査より 
第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 

2019.5.23-25，熊本. 
 

49. 玉井佳子, 大戸斉,北澤淳一.小児・新生児輸血 

未成年者(1〜19 歳)の赤血球同種抗体に関する

多施設共同研究、第 67回 日本輸血細胞治療学

会学術集会 2019.5.23-25，熊本. 
 

50. 北澤, 淳一、学会認定・臨床輸血看護師が果たす

院内・院外看護師教育について 第 67回 日本

輸血細胞治療学会学術集会 2019.5.23-25，熊本. 
 

51. 塗谷智子, 中田陽子, 西塚和美, 乗田生子, 小笠
原圭子, 境峰子, 鶴谷博美, 玉井佳子, 立花直樹,
北澤淳一.小規模医療機関・診療所勤務看護師を

対象とした輸血教育の実践(第 2 報) 青森県合
同輸血療法委員会認定輸血看護師部会の活動、 
第 67 回 日本輸血細胞治療学会学術集会 

2019.5.23-25，熊本. 
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別添４ 
厚⽣労働⾏政推進調査事業費補助⾦ 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 
 分担研究報告書 

 
輸血医療におけるトレーサビリティ確保に関する研究 

（採択課題名：輸血医療の安全性向上のためのデータ構築研究） 
―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 室⻑ 
 

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（国際輸⾎学会 The 30th Regional Congress）に参加等することで、
国内外の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
検討するなど、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国際

輸 ⾎ 学 会 （ ISBT: International Society of Blood 
Transfusion）の Regional Congress 等から収集する。 
 
C. 研究結果 
ISBT は、1935 年の学会設⽴以来世界中の輸⾎医療に 
関わる専⾨家が参加して、輸⾎医療に関する知識や意 
⾒の交換、教育の提供など輸⾎の安全性向上を⽬標と 
した国際的な活動を続けている。ISBT のヘモビジラン 
ス部会ならびに国際ヘモビジランスネットワーク（I 
HN: International Hemovigilance Network)が世界のヘ 
モビジランスをリードしている 2 団体であり、相互に 
連携して国際的な調和を図り、副反応データの収集や 
、⽤語の統⼀、副反応の定義について提⾔を⾏ってい 

る。 
ISBT The 30th Regional Congress は、タイ国バンコ
クにて 2019 年 11⽉ 16⽇〜19 ⽇に開催された。ヘ
モビジランスのインタラクティブオーラルセッショ
ンでは、タイや韓国などアジア諸国のヘモビジラン
スシステムに関する報告に加え、⽇本⾚⼗字社から
⽇本のヘモビジランス活動の報告があった。⽇本⾚
⼗字社のヘモビジランスは、かなり整備されている
が、医療機関からの副反応報告は任意であることか
ら厳密な Full Traceability は実現されておらず、これ
からの課題である。ヘモビジランス活動の普及や内
容の充実度にはアジアの中でも国による差が認めら
れ、国や⾏政の関与の影響の程度の差が⼤きいこと
が原因と考えられた。 
ポスターセッションにて、我々が本年度実施したト
レーサビリティを確保したシステムを⽤いたヘモビ
ジランスのパイロットスタディの結果について報告
した。供⾎者の情報と受⾎者の情報を紐付けてデー
タ解析した報告は唯⼀であり、世界でもヘモビジラ
ンスシステムにおけるトレーサビリティーの必要性
はよく認識されているが、実際に確⽴するに当たっ
ては⽇本も含め未だ課題が残ると考えられた。 
世界保健機構（WHO）は 1988年からGDBS（Global 
Database on Blood Safety）というシステムで世界の
⾎液情報の収集と解析を実施し解析結果をWeb上で
報告し て い る 。 2016 年 9 ⽉に は ʻA guide to 
establishing a national haemovigilance systemʼという
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ガイドを刊⾏し、世界にヘモビジランスの概念をひ
ろめ、⾎液の安全性に寄与するための活動を⾏って
いる。 
2020 年 2 ⽉ WHOは、2020-2023 年における安全

で効果が⾼く品質が保証された⾎液製剤の普遍的な
供給を促進するための Action Framework を発出し
た。Action Frameworkでは、Proposed actions とし
て 6 つの戦略的⽬標が定義されているが、その⼀つ
に、包括的で正確なデータ収集システムによってサ
ポートされる効果的なサーベランス、ヘモビジラン
ス、ファーマコビジランスが挙げられ、輸⾎医療にお
けるヘモビジランスの重要性が改めて強調されてい
る。 
 
D. 考察 
WHOの Action Frameworkでは、包括的で正確な
データ収集システムによるヘモビジランスという⽬
標を達成するためには、標準化されたデータ収集と
報告のための国家的システムと統⼀された履⾏を確
実にする仕組み、国レベル・組織レベルのトレーサビ
リティ・ヘモビジランスのシステムの構築をあげて
いる。本研究班ではこれに合致したトレーサビリテ
ィを確保したヘモビジランスシステムの構築に取り
組んでおり、研究班の所属する医療施設等の参加に
よるパイロットスタディを繰り返し実施してきた。
本年度のパイロットスタディの結果、未だ改良すべ
き箇所は残るものの Full Traceability を確保したデ
ータの収集ならびに解析が可能なシステムは構築で
きつつあると考えられる。今後は、全国の医療施設へ
のシステム普及と参加を推進していくことが重要な
課題となる。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、今後⽇本のヘモビジ
ランスシステムの普及拡⼤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る。 
さらに、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り、システ
ム参加する医療機関にとって参加する⼤きなメリッ
トとなると考えられる。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
ているが、この仕組みを、本研究班にて構築をすすめ
てきたトレーサビテリティを確保したヘモビジラン
スシステムでも応⽤することで、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、今後の研究班の活動で取り組んでいき
たい。 
 
E. 結論 
本研究班が構築してきたトレーサビリティを確保

したヘモビジランスシステムは、未だ改良すべき点
は残るが、世界が⽬標とする組織的なヘモビジラン
スシステムとして世界の潮流に合致したシステムが
構築できていると考える。今後は、全国の医療機関に
対してシステムを拡⼤普及させていく活動やプラン
が重要と考えられた。 
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