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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。 
 
（参考⽂献） 
Action framework to advance universal access to safe, 
effective and quality-assured blood products・2020-
2023 （WHO） 
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