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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） 

―トレーサビリティを確保した輸⾎情報収集システム環境構築に関する研究 
 

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、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を構築し、医療機関がオンラインで容易に輸⾎情報を提
出 で き る よ う に な っ た 。 ト レ ー サ ビ リ テ ィ が 確 保 さ れ た 輸 ⾎ 情 報 収 集 シ ス テ ム (J-HeST: Japanese 
hemovigilance scheme with secured tracability)のホームページを開設し、ホームページから研究班の所属する
医療機関の登録ならびに情報提出が問題なく出来ることを確認した。⽇本輸⾎・細胞治療学会のホームページ
にリンクを貼り、アクセスが簡易に出来るようになった。今後は全国の輸⾎を実施している医療施設からの情
報収集を⽬指し、構築したシステムの普及と改良をすすめていく。 

 

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。
医療機関の登録ならびに情報提供の窓⼝となるホ
ームページを開設し、ホームページを通じて情報
の収集が可能であることを確認する。 
 
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、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
易に⾏う集積環境を構築した。 

（1）収集する情報の内容と形式 
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。 
 
（2）輸⾎医療トレーサビリティデータ集積環

境の構築 
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は、国⽴感染症研究所が管
理する。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、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。 
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（3）トレーサビリティが確保された輸⾎情報収集
システム(J-HeST)ホームページ開設 
 医療機関がオンラインで容易に輸⾎情報を提出
できるよう、トレーサビリティが確保された輸⾎
情 報 収 集 シ ス テ ム (J-HeST: Japanese 
hemovigilance scheme with secured tracability)のホ
ームページを開設した（https://j-hest.com、 図 1 
ホームページのトップページ）。 
全国の輸⾎を実施している医療機関からの情報

収集を⽬指していることから、我々が進めてきた
ヘモビジランス活動について馴染みのない医療従
事者にもシステムを簡易に理解できるよう、ホー
ムページに、ダウンロード可能なシステムの説明
⽂の PDF（資料 1）を閲覧できるようにした。さら
に、将来的に収集したデータを解析評価した結果
のレポートを提供できるページも作成した。 
研究分担者が所属する医療機関がホームページ

を通じて医療機関の登録ならびに情報提出が問題
なく出来ることを確認した。 
 
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。 

トレーサビリティが確保された輸⾎情報収集シ
ステム(J-HeST)のホームページ開設により、全国
の医療施設からの情報収集が可能となった。ホー
ムページでは情報収集のみならず、将来的に収集
した情報の解析により得られた結果の定期的な報
告・フィードバックを実施することで、医療従事者
のモチベーションや輸⾎の安全性・適正使⽤への
関⼼向上につながることが期待される。 
 
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し、医
療機関から問題なく情報収集が可能であることを
確認した。今後は、全国の医療機関でシステムが利
⽤されるよう普及を推進するとともに、システム
の改良につとめていく。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
 
G. 研究発表 
1.論⽂発表 
 なし 
 
2．学会発表 
1. 松岡佐保⼦. トレーサビリティの確保された新
しい⾎液情報収集システムの開発と応⽤. 第 69 回
⽇本輸⾎・細胞治療学会総会 サテライトセミナー
「病院情報システム」,2021 年 6⽉,東京/Web 開催 
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（資料 1） J-Hest システム説明⽂（全 3 ページ） 
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