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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：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、日本赤十字社が保管している、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輸血医

療に関する情報の結びつけを行うための情報収集システムを構築するとともに、結びつけたデータの解

析を行った。2020年度は、研究班参加医療施設に加え近畿大学、大阪医科大学、東京医科大学、東邦大

学医療センター大森病院、南多摩病院、宮崎大学から総計 113,177 件の輸血情報の提供を受け、日本赤

十字社の製造に関する情報との紐付けと解析を行なった。これまでの副反応報告では把握できていなか

った製剤ごとの性別・年代別データの解析が可能となった。このことにより、製剤の安全性・有効性の

みならず輸血医療の安全性向上に寄与する可能性がある。今後、日本輸血・細胞治療学会参加の医療施

設からの輸血情報を取集できるための基盤を整え、全国の医療施設を対象にした、トレーサビリティ活

動開始を目指す。 
                                                   
 

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 
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研究協力者: 
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根本 圭一 株式会社オネスト・主任 
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A. 研究目的 

輸血のトレーサビリティの実現を目指し、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、近畿大学、大阪

医科大学、東京医科大学、東邦大学医療センター大

森病院、南多摩病院、宮崎大学）において、トレー

サビィティに関するパイロットスタディを行なっ

た。令和元年度に確定したデータを収集するにあた

り必要な項目について、専用に開発したデータシー

トを用いて情報を収集した。 

日本赤十字社からも当該バッグに関する情報を専

用のデータシートを用いて収集した。 

国立感染症研究所、血液・安全性研究部で情報の

紐付け及び解析を行なった。合わせて、情報の保管

管理に関する基盤整備を行なった。 

 
C. 研究結果 

1. 参加施設と情報提供件数 

2018年 1年間の輸血データを参加医療機関から

Excell 形式の専用データシートを用いて収集した。

収集の項目は施設内連番、製剤番号・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、施設洗浄有無、廃棄日、副作用症状の有無、17 の

症状項目、13 の診断項目、重症度レベル、輸血関連性

である。収集したバックごとの輸血情報の件数は

113,177 件で日本赤十字社からの提出データとの

紐付けを行なった。全てのデータのうち 98.11%で

紐付けが可能であった。 



 
 

2. 製剤の種類別/性別副反応報告件数割合 

2-1. 赤血球製剤 

 
 

 
男性→女性での輸血の場合副反応割合が高い傾向

が見られた。 
 

2-2. 血小板製剤 

 
 

 

 

 
女性→男性での輸血の場合の副反応割合が高いこと

が明らかとなった。 

 

2-3. 新鮮凍結血漿製剤 

 
 

 
女性→男性での輸血の場合の副反応割合が高いこと

が明らかとなった。 

 

3. 献血者/受血者の性別・年代別副反応報告件数

割合 

3-1. 血小板製剤の献血者の性別・年代別副反応 

 
 



性別・年代による副反応割合に大きな差はなかった。 
 

3-2. 血小板製剤の受血者の性別・年代別副反応 

 
女性の受血者では 41-60 歳の副反応割合が他の年代

の受血者での副反応割合よりも高く、男性の受血者

では 0-40 歳の副反応割合が他の年代の受血者での

副反応割合よりも高いことが明となった。 

 

3-3. 新鮮凍結血漿製剤の献血者の性別・年代別副反応 

 

 
２０代女性由来の副反応割合が高いことが判明した。 

 

3-4. 新鮮凍結血漿製剤の受血者の性別・年代別副反応 

 

 

FFP の受血者は男女とも 11-20 歳の副反応割合が

高いことが明らかとなった。 
 

1. 今後のトレーサビリティ活動 

本パイロットスタディと並行して、医療施設及び日

本赤十字社から情報を収集する際の仕組みづくりを行

い、令和２年度中に完了した。（分担研究報告書参照）

令和３年度の日本輸血・細胞治療学会でアナウンス後、

学会ホームページを介して入力システムにアドレス可

能な環境を整えた。令和３年度より、参加施設を募り、

随時登録を開始する。 

 

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 

 パイロットスタディの結果より日本赤十字社での

血液製剤の製造に関する情報と医療施設での使用に

関する情報を結びつけることにより、トレーサビリ

ティの確認が可能であることが、明らかとなった。
今後、日本輸血・細胞治療学会の参加施設に本システム

への登録を募ることで、輸血情報を収集する活動の拡

大が期待できる。 

  

F. 健康危険情報 

 なし 
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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 

―トレーサビリティを確保した輸血情報収集システム構築に関する研究 

 

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、供血者の選択から医

療施設への供給までを全てトレース可能な輸血監視（ヘモビジランス）システムの構築を進めている。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普及拡大には輸血を実施している各医療機関が簡易なシステムでデ

ータを提供できる環境の構築が重要と考えられる。各医療機関と日本赤十字社からの輸血データ収集ならびに集計

情報作成を容易に行う集積環境の構築を実施したので報告する。 

 

A. 研究目的 

輸血の安全性の向上のためには、輸血副反応の全

容を可能な限り正確に把握することが重要であ

り、そのためには供血者の選択から医療施設への

供給までを全てトレース可能なヘモビジランスシ

ステムの構築が重要である。本研究では、トレー

ス可能なヘモビジランスシステムの普及拡大のた

めに、各医療機関と日本赤十字社からの輸血デー

タ収集ならびに集計情報作成を容易に行う集積環

境の構築をすすめる。 

 

B. 研究方法 

全国の輸血を実施している各医療機関と日本赤十

字社からの輸血データ収集ならびに集計情報作成を

行う集積環境について検討し、国立感染症の内部ネ

ットワーク内に新規システムを構築する。 

 

C. 研究結果 

トレーサビリティを確保したヘモビジランスシス

テムについて、収集内容や収集方法、データ管理の安

全性等を検討した結果、以下の内容を満たす環境を

新規に構築することとした。 

 

〈システム概要（図 1）〉 

医療機関は、血液製剤（製造番号、種類、納品

日、施設洗浄有無、使用または廃棄日）および医

療機関で輸血を受けた受血者（血液型、性別、年

齢、副反応（症状と診断））のデータを、CSV フ

ァイル形式で国立感染症研究所に提供する。 

日本赤十字社は、血液製剤（製造番号、採血日、

種類、最終納品日、有効期限、製剤名称）および

供血者（血液型、性別、年齢（年代））のデータ

を、CSV ファイル形式で国立感染症研究所に提供

する。 

国立感染症研究所は提供された情報の収集、血液

製剤番号に基づいた情報の突合、情報の解析と評

価を実施する。 

容易かつ安全なデータ収集・解析のために、集積サ

ーバと集積用Webからなる輸血医療トレーサビリテ

ィデータ集積環境を構築し、感染研が管理する。 

 

〈機器・仕様（図 2）〉 

輸血医療トレーサビリティデータ集積環境の機器・

仕様については、以下の内容を満たすものとした。 

① トレーサビリティデータ集積サーバ 

・データ安全性を考慮し、冗長性を持たせた記憶域を

有すること。 

・記憶域については約 2000万本の年間供給製剤情報
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を各医療施設、日本赤十字社データとも２０年の保

管を可能とすること。 

・データベースについては PostgreSQL を使用する

こと。 

・無停電電源装置を有すること。 

・Microsoft Office Professional 環境を有し、集計デ

ータの作成を可能とすること。 

・指定されたウィルスチェックソフトを動作させる

こと。 

・各医療施設へのデータチェックツールの提供、各医

療施設からのデータ収集、各医療施設データの自動

取り込み、日本赤十字社データの手動取り込みを可

能とすること。 

② トレーサビリティデータ集積用Ｗｅｂ 
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・システム安全性を考慮し、冗長性を持たせた記憶域

を有すること。 

・無停電電源装置を有すること。 

・指定されたウィルスチェックソフトを動作させる

こと。 

・Ｗｅｂページ上の機能面については、各医療施設、

日本赤十字社からの取り込みデータから集計用デー

タを作成し、データの抽出、データの貼付けを可能と

すること。 

 

国立感染症研究所の研究情報運営委員会の審査承

認を得て、上記システム環境を構築し、国立感染症研

究所の内部ネットワーク内に管理兼業務端末とデー

タ集積サーバを設置した。 

 

D. 考察 

輸血のさらなる安全性向上のために供血者の選択

から医療施設への供給までを全てトレース可能なヘ

モビジランスシステムの構築を進め、各医療機関と

日本赤十字社からの輸血データ収集ならびに集計情

報作成を容易に行う集積環境の構築を実施した。ト

レーサビリティの確保された新規血液製剤情報収集

システムの普及には、データ提供が容易ではない（特

に医療機関）、データ提供によるインセンティブがな

い等の取り組むべき課題が挙げられる。本研究によ

って、データ提供が容易でない環境を主に情報提供

作業を簡易化することで改良することが出来た。今

後も、医療機関における輸血管理システムのマスタ

標準化、情報収集・解析により得られた結果の定期的

な報告・フィードバックによるデータ提供などのヘ

モビジランス活動を継続して推進していくことがシ

ステムの普及に重要であると考えられる。 

 

E. 結論 

全国の医療機関が参加可能なトレーサビリティを

確保したヘモビジランスシステムを構築することが

出来た。今後は、全国の医療機関でシステムが利用さ

れるよう普及させていく活動やプランが重要と考え

られる。 

 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

 なし 
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