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研究要旨：輸⾎の安全監視（ヘモビジランス）には、献⾎における採⾎から医療施設における輸⾎実施

までの transfusion chain 全体をカバーする⼀連の監視⼿順が求められる。本研究は、全国の輸⾎を実施
している医療施設と⽇本⾚⼗字社から⽇本で実施されている全ての輸⾎情報を結びつけてトレース可能
な情報として定期的に収集するシステムを新規構築し、得られた情報を解析評価していくことで、⽇本
における輸⾎の安全性と適正使⽤をさらに⾼い次元で実現することを⽬指している。 
本研究にて、医療機関と⽇本⾚⼗字社の情報管理端末から正確な輸⾎情報を可能な限り簡易に抽出できる
仕組みを確⽴し、医療機関が抽出した輸⾎情報をオンラインで提出できるように改良し、提出された情報
を安全に保管・管理できる情報集積環境を構築してその稼働性を確認した。パイロットスタディにて収集
したトレース可能な輸⾎情報を解析・評価し、輸⾎に関連する様々なイベントが、新たな評価⽅法で解析
可能となることを確認した。 
トレーサビリティが確保された輸⾎情報収集システムの稼働により、⽇本における輸⾎の安全性向上と適
正使⽤につながる情報の収集と活⽤が期待できる。今後、全国の医療施設を対象とした輸⾎情報収集を⽬
指し、構築したシステムの普及と活⽤を推進していく。 
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A. 研究⽬的 
輸⾎の安全性向上には、輸⾎における全ての有
害事象を検出および分析して、その原因を修正し、
再発を防ぐための安全監視（ヘモビジランス）が
極めて重要である。ヘモビジランスには、献⾎に
おける採⾎から医療施設における輸⾎実施まで
の transfusion chain 全体をカバーする⼀連の監
視⼿順が求められる。⽇本では transfusion chain

前半の⽇本⾚⼗字社の情報と ransfusion chain 後
半の医療機関の情報が恒常的には結び付けられ
ていない。本研究では、全国の輸⾎を実施してい
る医療施設と⽇本⾚⼗字社から⽇本で実施され
ている全ての輸⾎情報を結びつけてトレース可
能な情報として定期的に収集するシステムを新
規構築し、得られた情報を解析評価していくこと
で、⽇本における輸⾎の安全性と適正使⽤をさら
に⾼い次元で実現することを⽬指す。 
 
B. 研究⽅法 
令和 1-2 年度の本研究で、トレーサビリティの

確保された輸⾎情報収集システムの構築のために、
医療機関と⽇本⾚⼗字社の情報管理端末から正確
な輸⾎情報を可能な限り簡易に抽出できる仕組み
を確⽴した。本年度は①医療機関が抽出した輸⾎
情報をオンラインで提出できるように改良し、提
出された情報を安全に保管・管理できる情報集積
環境を構築してその稼働性を確認し（分担研究報
告書参照）、②構築したシステムを⽤いて多施設共
同研究（パイロットスタディ）を実施し、収集した
トレース可能な輸⾎情報を解析・評価することで、
システムの機能性や得られた情報の有効性を評価
した。 

パイロットスタディには、12 の医療機関と⽇本
⾚⼗字社が参加した。参加医療機関と⽇本⾚⼗字
社は、2018 年 4 ⽉から 2019 年 3 ⽉までの 1 年間
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に医療機関で使⽤された⾚⾎球製剤(RBC)、濃厚
⾎⼩板製剤(PC)、新鮮凍結⾎漿製剤(FFP)の全輸
⾎バッグデータを提出した。すべての輸⾎製剤は
製造時にフィルターにより⽩⾎球を除去しており、
⽇本⾚⼗字社から提供された。⽇本⾚⼗字社は、ド
ナーの年代、性別、⾎液型、提供⽇、⾎液製剤名と
製剤番号の情報を提供した。医療機関は、レシピエ
ントの年齢、性別、⾎液型、輸⾎⽇、輸⾎関連副反
応の有無と有の場合その臨床症状と診断、⾎液製
剤名と製剤番号の情報を提供した。⽇⾚からのド
ナー情報と病院からのレシピエント情報は、⾎液
製剤名と製剤番号を⽤いて結び付けられた。すべ
てのデータ解析は，国⽴感染症研究所で⾏った。 

輸⾎関連副反応は、以前の報告同様に、参加
医療機関によって臨床症状を 17のカテゴリーに
分類し、⾮溶⾎性副反応，溶⾎性副反応，輸⾎
感染症に分類して診断した。⾮溶⾎性輸⾎反応
は、重症アレルギー性副反応（allergic 
transfusion reaction; ATR）、輸⾎関連急性肺障
害（TRALI）、輸⾎関連循環過負荷
（TACO）、輸⾎関連移植⽚対宿主病（TA-
GVHD）、輸⾎後紫斑病（PTP）、その他に分
類した。 

 
C. 研究結果 
1.収集した輸⾎情報の件数、輸⾎副反応報告割合の
概要 
12の参加医療機関では、1 年間に、132,340バッ
グを輸⾎した。129,297バッグ［RBC 68,925バッ
グ、PC 27,151バッグ、FFP 33,221バッグ］（97.70％）
のバッグデータを、⽇⾚が提供するドナー情報と
リンクさせることが可能であった。リンクできな
かったデータは主に FFPで、⽇⾚から医療機関へ
の製剤の納品が調査期間以前だったためと考えら
れた。 
副反応の報告頻度は、1.57%（2,033/129,297バッ
グ）[RBC 0.82 %（566/68,925バッグ）、PC 3.06%
（830/27,151バッグ）、FFP 1.92%（641/33,307バ
ッグ）]で、その 76%が ATRであった（Table 1）。
PCでの副反応報告の頻度は、過去の報告とほぼ同
じレベルで⾼かった。重篤なATRの報告の頻度は、
0.0054% (7/129,297バッグ）だった。発熱性⾮溶
⾎性反応（FNHTR）の頻度は、0.20%（260/129,297
バッグ）[RBC 0.26％（177/68,925 バッグ）、
PC0.23%（ 63/27,171 バ ッグ）、 FFP 0.06 ％
（20/33,221バッグ）]だった。RBCの輸⾎でTACO 
2 件の報告があった。本研究では、TRALI、TA-
GVHD、PTP、溶⾎性輸⾎反応、輸⾎感染症の報告

はなかった。 
 
2.製剤の規格別副反応報告割合 
⽇本⾚⼗字社が製造している RBCには主に RBC 
1U(1Unit/bag)と RBC 2U がある。PC には、PC 
1U(1Unit/bag)、PC 2U、PC 5U、PC 10U、PC 15U、
PC 20U の 規 格 が あ る 。 FFP に は 、 FFP 
120(120ml/bag)、FFP 240、FFP480の３種類の規
格がある。RBC と FFP は、輸⾎する単位（容量）
が多いほど副反応の報告割合が⾼かったが、PCは
輸⾎した単位数と副反応報告割合に相関はなかっ
た（Figure 1）。RBCでは輸⾎単位が倍増すると副
反応報告割合も倍になった（Figure 1A）。FFPでは、
FFP 480 製剤の副反応報告割合が 4.37%と極めて
⾼かった(Figure 1C)。PCでは、PC 5U 製剤の副
反応割合が突出して⾼かった(Figure 1B)。PU 20U
製剤は、PU 10U製剤やPU15 製剤より有意に副反
応報告割合が低かった。 
 
3.ドナー/レシピエントの性別輸⾎副反応報告割合 
最近の研究では、輸⾎副反応はドナーまたはレシ
ピエントの性別と密接な関係があることが⽰唆さ
れている。そこで、性別に分類して副反応割合を評
価した（Table 2）。RBCでは男性ドナー由来の輸⾎
における副反応報告割合が⾼かった（p=0.043）が、
PC と FFP では⼥性ドナーからの輸⾎による副反
応報告割合が有意に ⾼ い傾向 を 認 め た (PC: 
p=0.016, FFP: p=0.00236)。ドナーとレシピエント
の両⽅の性別で分類したデータを再解析したとこ
ろ、FFPにおいては、男性のレシピエントへの輸⾎
での副反応報告割合が⾼く、特に⼥性ドナーから
男性レシピエントへの輸⾎における副反応の頻度
は 3.03%と有意に⾼い結果となった。 
 
4.レシピエントの年代別輸⾎副反応報告割合 
次に、レシピエントの年代別に副反応の報告割合

を検討した（Table 3）。RBCの輸⾎ではレシピエン
トの年齢が 11-20 歳での副反応報告割合が 1.70%
と最も⾼かった。PC の輸⾎では 1-60 歳での副反
応報告割合が⾮常に⾼かった(3.88-5.71%)。FFPで
は 11-70歳での副反応報告割合が 2％以上と⾼く、
特に 11-20 歳では 6.78%と⾮常に⾼かった。特に
11−20 歳の男性レシピエントでは、7.83%と⾼い
副反応報告割合であった（Figure 2）。 
 
5.製剤の保管⽇数別輸⾎副反応報告割合 
RBCと PCについて、保管⽇数と副反応報告割合

について検討した。RBC は保管⽇数が⻑くなるに
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従い副反応報告割合が微増したが有意差は⽰さな
かった(Figure3A)。⼀⽅、PCは保管⽇数が⻑くな
るに従い副反応報告割合が増多し、保管⽇数 3 ⽇
の製剤は、1⽇や 2⽇の製剤と⽐して有意に副反応
報告割合が⾼かった(Figure 3B)。 
 
D. 考察 

本研究にて、医療施設のもつデータを⾎液バッ
グの製造番号を介して⽇本⾚⼗字社がもつデータ
と連結することで、⾎液製剤の製造から使⽤まで
のトレーサビリティが確保されたヘモビジランス
システムを新規に構築した。構築したシステムを
⽤いて情報収集することで、医療機関で実施され
た輸⾎情報の transfusion chain の全容がトレース
可能となり、輸⾎に関連する様々なイベントを新
たに評価・解析可能となった。使⽤された全ての⾎
液製剤についてトレーサビリティが確保されたデ
ータを収集・解析できるシステムの構築はアジア
では初めてであり、アジア⼈における⾎液製剤の
使⽤や副反応の特徴を詳細に解析することが可能
となった。 
パイロットスタディにて、⽇本⾚⼗字社の情報と

連結できた医療機関の情報の割合は 97.70％と⾼
く、情報抽出時に⽇本⾚⼗字社から出庫したが医
療施設にて未使⽤である製剤分を除くとほとんど
の情報が連結できており、システムの稼働に問題
ないことが確認できた。 
収集した情報の副反応報告頻度は1.57%と欧⽶の
同様の報告と⽐して⾼いが、これは欧⽶では収集
されていないような軽症の副反応も全て報告に含
まれているためと考えられる。重篤な ATRの報告
の頻度は、0.0054%と極めて稀であった。 
⽇本では⽇本⾚⼗字社が１社で全ての輸⾎⽤⾎
液製剤を製造販売しているため、その規格が⾼品
質に標準化されており、全ての製剤で放射線照射、
⽩⾎球除去が実施され、⾎⼩板製剤は全て成分献
⾎由来である。そのためこれらのファクターが副
反応発⽣に影響を与えない。そこで輸⾎時の単位
数（容量）による副反応報告割合を検討したところ、
RBC では製剤の容量依存性に副反応の報告割合も
倍化した。FFP でも製剤の容量が増加するに従い
副反応の報告割合が増多したが、FFP480mL 製剤
は 120mL 製剤の約 50 倍もの副反応の報告割合を
⽰し、⾼容量の FFP 製剤の輸⾎時は副反応発⽣の
危険が⾼いことがわかった。PCでは 5U製剤にお
ける副反応発⽣頻度が⾼かったが、PC 5U 製剤は
10 歳未満のレシピエントへの輸⾎に多く⽤いられ
ており、10 歳未満のレシピエントにおける副反応

発⽣割合が⾮常に⾼いためと考えられた。PC10U
製剤、15U 製剤、20U 製剤では、単位数依存性の
副反応報告割合の増多は認められなかったが、こ
れは、⾎⼩板成分以外の増多が少ないためと考え
られた。 
ドナーとレシピエントの性別に分類して副反応
割合を評価したところ、PC と FFP では⼥性ドナ
ー由来の輸⾎で副反応割合が有意に⾼かった。FFP
では特に⼥性ドナーから男性レシピエントへの輸
⾎で⾼い割合を⽰した。この結果は、これまで報告
されている解析と同様であり、妊娠により作られ
た抗体などが原因になっていると考えられた。 
レシピエントの年代別副反応報告割合の解析で

は、どの製剤も⾼齢者で⽐較的低く若年者で⽐較
的⾼い傾向が認められた。特に FFPにおいては、
11−20 歳の男性レシピエントでは、7.83%と⾼い
副反応報告割合であり、注意が必要であると考え
られた。ドナーやレシピエントの性別や年齢と副
反応割合の関連については、様々な報告があるが、
未だ不明な点が多くさらなる解析が必要である。 
⽇本ではRBCの有効期限は 21⽇と短く設定され

ていることもあり、保管⽇数が⻑くなるに従い副
反応割合は増多したが有意差を⽰さなかった。PC
については、保管⽇数が⻑くなるに従い製剤は有
意に副反応報告割合が⾼くなった。保管⽇数の⻑
い製剤は細菌感染症の発⽣率が増多し、特に 3 ⽇
⽬での発⽣が⾼いことが報告されている。保管⽇
数 3 ⽇の製剤の輸⾎には細⼼の注意を払う必要が
ある。 
ドナーおよびレシピエントの年齢や性別等の因

⼦と輸⾎副反応の関連や、製剤の保管⽇数と輸⾎
副反応の関連については、輸⾎情報の全容がトレ
ース可能になることによって初めて解析・評価す
ることが可能となった。構築したシステムで恒常
的に情報を収集していくことで、明らかになるデ
ータは極めて多いと考えられる。今後は、全国の輸
⾎を実施している医療機関からの情報収集を可能
とするために、構築したシステムの普及が重要と
考えられる。 
 
E. 結論 
トレーサビリティが確保された輸⾎情報収集シ

ステムを新たに構築することができた。このシス
テムの稼働により、これまで出来なかった輸⾎関
連の解析が可能となった。システムによる恒常的
な情報収集により、さらなる⽇本における輸⾎の
安全性向上と適正使⽤につながる情報の収集と活
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⽤が期待できる。構築したシステムの普及と活⽤
推進が今後の課題である。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
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浩、野坂⽣郷、⽴津 央、松岡雅雄、⽶村雄
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