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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
ティの確保された輸⾎情報収集システムを構築し、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とともに、結びつけたデータの解析を⾏う。研究
班では、情報収集のための標準化したシートの作成、情報を取集するためのツールの作成、さらには⽇
本輸⾎・細胞治療学会のホームページを解したオンライ報告の環境整備を⾏った。これらのツールを⽤
いて、研究班参加医療施設を含めた 12 の医療施設が 1 年間に実施した全ての輸⾎データ 132,340 件の
輸⾎副反応情報のうち 129,297 件を⽇本⾚⼗字社の情報と結びつけ解析した。構築したシステムにより
transfusion chain がシームレスにつながることで、輸⾎に関連する様々なイベントを新たな評価⽅法で
解析可能となった。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 

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。 
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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。 
 
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。 
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。 
 
4）システムの確認のためのスタディー 
12 の研究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 年間に医療機関で実施
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、項⽬１）に⽰した通りであ
る。国⽴感染症研究所では情報の解析と合わせ
て、情報の保管管理に関する基盤整備を⾏なっ
た。 
 
（1）輸⾎情報提供件数と輸⾎副反応の件数、頻度、
種類別解析 
12 の参加医療機関では、2019 年 4⽉から 2020 年

3 ⽉までの 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、
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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 
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
ドバックを実施し、ヘモビジランス活動のさらなる
発展を⽬指す。 
 
E. 結論 
今回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⽤が期待で
きる。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
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