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輸⾎医療のトレーサビリティ向上のための体制構築研究 

研究代表者 池辺 詠美 
国⽴健康危機管理研究機構 国⽴感染症研究所 次世代⽣物学的製剤研究センター 主任研究員 

 
研究要旨：輸⾎医療の安全性向上および適正使⽤には、献⾎から輸⾎、さらに輸⾎後フォローアッ

プまでを含む transfusion chain 全体を対象とした⾎液安全監視（ヘモビジランス）が求められる。
特に、輸⾎⽤⾎液製剤の使⽤状況や有害事象を transfusion chain 全体を通じて追跡可能とするトレー
サビリティの確保は、ヘモビジランス体制の強化において重要である。また、安全かつ安⼼な輸⾎医
療を実践するには、稀な⾎液型を含めた正確な⾎液型判定が⼤前提であり、⼀般医療機関と⾼度な検
査が可能な医療機関との協⼒体制の構築が求められる。本研究では、献⾎関連情報と輸⾎関連情報を
突合可能な状態で収集可能とする「トレーサビリティが確保された輸⾎⽤⾎液製剤情報収集システム
（J-HeST: Japanese hemovigilance scheme with secured traceability）」の運⽤および機能拡張を進め
るとともに、輸⾎関連検査体制の強化に関する検討を⾏っている。 
本年度は、献⾎関連情報と輸⾎関連情報を同⼀サーバー内で⼀元管理し、⾃動突合を可能とするシ

ステムへ改修を⾏った。これにより、データ収集から突合に⾄る⼀連の処理をシステム上で完結でき
る環境が整備され、transfusion chain 全体を通じたトレーサビリティの強化が図られた。また、、J-
HeST にて収集した 2022〜2024 年のデータにおいて、献⾎関連情報と輸⾎関連情報の突合率はいず
れの年も 98%以上と⾼率であり、本システムが実運⽤において問題なく機能していることが確認さ
れた。さらに、J-HeST にて収集されたデータが「⾎液製剤安全監視体制整備事業」において活⽤さ
れ、⾎液型別輸⾎件数や保管期間別副反応発⽣率等の解析が実施されたことから、J-HeST が国家的
ヘモビジランス体制を⽀える基盤として有⽤であることが⽰された。 
輸⾎関連検査体制については、クリニックを含む⼩規模医療機関における検査実施体制、外部委託

検査機関の現状、ならびに⾼度検査実施機関である⽇本⾚⼗字社との協⼒体制構築に係る課題につい
て検討した。その結果、⼩規模医療機関では医師や看護師が検査を担う施設が認められ、⾎液型検査
の基本である⼆重チェックを実施していない施設も⼀定数存在することが明らかとなった。⼀⽅、外
部委託検査機関では⼀定の検査⽔準が担保されているものの、運⽤上の課題が認められた。また、昨
年度に検討した三層による検査協⼒体制において、⽇本⾚⼗字社の関与⽅法を含め解決すべき課題が
明らかとなった。以上から、輸⾎関連検査体制の強化には、中核医療機関、⽇本⾚⼗字社、⾃治体、
学会等を含めた多⾯的な協⼒体制の整備が必要と考えられた。 
今後は、J-HeSTへの継続的なデータ提出および輸⾎関連検査における医療機関間協⼒を推進するた

め、医療機関へのデータ還元を⽬指したシステム改修を進めるとともに、実運⽤に即した⽀援体制や
制度について検討し、より精度の⾼い安全性評価と質の⾼い輸⾎医療の実現を⽬指す。 
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A. 研究⽬的 
輸⾎医療の安全性向上と適正使⽤には、献⾎

から輸⾎、さらに輸⾎後のフォローアップに⾄
るまでの transfusion chain 全体を対象とした
⾎液安全監視（ヘモビジランス）が不可⽋であ
る。特に、輸⾎⽤⾎液製剤の使⽤状況や有害事
象を ransfusion chain 全体で追跡可能とするト
レーサビリティの確保は、ヘモビジランス体制
の強化において重要である。⽇本では、
transfusion chain の前半を担う⽇本⾚⼗字社の
献⾎関連情報と、後半を担う医療機関の輸⾎関
連情報が恒常的に突合されていない。そこで、
令和１−3年度の「輸⾎医療の安全性向上のた
めのデータ構築研究（厚⽣労働⾏政推進調査事
業費補助⾦）」にて、献⾎関連情報と輸⾎関連
情報をトレース可能な状態で収集する「トレー
サビリティが確保された輸⾎⽤⾎液製剤情報
収集システム(J-HeST: Japanese hemovigilance 
scheme with secured traceability)」を構築した。 
本研究では、ヘモビジランス体制の強化を⽬

的とし、献⾎・輸⾎関連情報の効率的な収集・
突合・解析の基盤整備を進める。 
加えて、輸⾎関連検査体制の強化に向け、⼀般

医療機関と⽇本⾚⼗字社等の⾼度検査実施機関
との連携体制構築に係る課題および対応策を検
討し、質の⾼い輸⾎医療の実現を⽬指す。 
 
B. 研究⽅法 
1.トレーサビリティ強化のためのシステム改修 
⽇本⾚⼗字社の持つ献⾎関連情報は、これまで
同社が運⽤するクラウドサーバー上に構築され
たデータベース領域に保存されており、必要な
データをダウンロードして取得していた。⼀⽅、
医療機関より提出される輸⾎関連情報は J-
HeST専⽤サーバーにて管理されており、両者の
情報は独⽴したシステム上に分散していた。ま
た、データの突合は、それぞれの情報をMicrosoft 
Access に取り込んで⾏なっており、処理⼯程が
多段階に及び、煩雑であることが課題であった。 
そこで、献⾎関連情報を J-HeST専⽤サーバー
へアップロードして、両者の情報を同⼀サーバ
ー内で⼀元管理可能なシステムへ改修を⾏なっ
た。突合キーは、従来と同様に製剤番号、製剤種
別および有効期限とした。 
 また、管理者（感染研）画⾯同様に⽇⾚管理画
⾯へのアクセスは IPアドレスによる制限および
パスワード認証を導⼊することで、セキュリテ
ィ⾯の強化を図った。 
 
2. 稀な⾎液型検査の医療機関間での協⼒体制に
関する調査 
⼩規模施設における輸⾎関連検査の現状につ

いて、⾎液製剤使⽤実態調査および東京都の
輸⾎状況調査結果を基に検討した。また、外
部委託検査機関への訪問調査ならびに⽇本⾚
⼗字社内での検討を通じて、協⼒体制構築に
向けた課題および可能性を整理した。 
 
C. 研究結果 
1.トレーサビリティ強化のためのシステム改修 
 献⾎関連情報（全国納品情報）を J-HeST専⽤
サーバーへ直接アップロード出来るよう、J-
HeST に⽇⾚管理画⾯（図１）を追加した。⽇⾚
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管理画⾯には、納品情報アップロード機能に加
え、アップロードした納品情報の検索・確認機能、
提出状況確認機能、医療機関マスタ登録機能を
追加した。また、⽇⾚管理画⾯についても、管理
者（感染研）画⾯同様に IPアドレスによるアク
セス制限およびパスワード認証を導⼊した。 
 
 

 
図 1. ⽇⾚管理画⾯ 
 
⽇⾚納品データの提出状況は、管理者画⾯上で

も確認可能とするため、管理者画⾯に⽇⾚デー
タ提出状況確認機能を追加した（図2）。 
 

図2. 管理画⾯ 
（⽇⾚データ提出状況確認機能の追加） 
 

本改修により、献⾎関連情報と輸⾎関連情報は
同⼀サーバー内にて⼀元管理され、両データの
⾃動突合が可能となった。さらに、突合データに
ついては、管理者画⾯よりCSV形式で出⼒する
機能を追加した（図３）。 

 
図 3. 突合データの CSV 出⼒画⾯（管理画⾯） 
 
その結果、突合までの⼀連の処理がシステム上

で完結し、データの取得、集計および解析が容易
となった。また、医療機関の参加状況を各管理画
⾯上に地図表⽰する機能（図１、２）を追加し、
周知・啓発に活⽤出来るようにした。 
J-HeST には現時点で 68 施設が参加登録して

おり、参加施設に対して 2020年以降の情報提供
を依頼している。2020〜2021年はデータ提出施
設数が少数であったため、⼀定数の施設からデ
ータ提供が得られた 2022〜2024 年を対象とし
て、データ提出施設数、収集データ数およびデー
タ突合率を図４に⽰した。 
 

 
図4. 各年のデータ提出施設数、収集データ数、
データ突合率 
 
突合率はいずれの年も 98%を超え、献⾎関連情

報と輸⾎関連情報はシステム内で概ね問題なく
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突合されることが確認された。 
 
3. 「⾎液製剤安全監視体制整備事業」での J-
HeST の活⽤ 
 令和 6 年度に引き続き、令和７年度も国家的
ヘモビジランス体制の構築を⽬的とする「⾎液
製剤安全監視体制整備事業」が厚⽣労働省の委
託事業として実施された。J-HeST にて集計した
2022〜2024年のデータは、本事業において活⽤
され、⾚⾎球製剤、⾎⼩板製剤および⾎漿製剤に
ついて、製剤別に各種解析（供⾎者・受⾎者の⾎
液型別輸⾎件数、保管期間別副反応発⽣率等）が
実施された。 
 
4. 稀な⾎液型検査の医療機関間での協⼒体制に
関する調査 
本年度の調査では、⼩規模施設やクリニックで

は看護師や担当医師が検査を実施する施設が認
められ、⾎液型検査の基本である⼆重チェック
が⼗分に実施されていない施設も⼀定数存在す
ることが明らかとなった。また、東京都では診療
所における輸⾎実施施設数および輸⾎件数が増
加傾向にあった。 
 外部委託検査機関では、検査のダブルチェッ
ク、及び外部精度管理は調査した全施設におい
て実施されており、基本的な輸⾎関連検査体制
は概ね整備されていた。⼀⽅、依頼元との患者情
報の共有や異常反応時の対応等に課題が認めら
れた。さらに、⽇本⾚⼗字社内での検討により、
階層的協⼒体制の構築に向けて、依頼基準の標
準化、法的整理、⼈的・経済的体制整備等の課題
が整理された。 
 
D. 考察 
本研究により、献⾎関連情報と輸⾎関連情報を
同⼀サーバー内で⼀元管理し、⾃動突合を可能
としたことで、従来個別に管理されていた情報
の連携が実現した。これにより、データ収集から
突合、集計に⾄る⼀連の処理をシステム上で完
結できる環境が整備され、transfusion chain 全

体を通じたトレーサビリティが強化された。こ
れは、輸⾎⽤⾎液製剤の安全性評価や適正使⽤
の検証を継続的に実施するための重要な基盤と
なると考えられる。 加えて、2022〜2024年のデ
ータにおいて、献⾎関連情報と輸⾎関連情報の
突合率はいずれの年も 98%以上と⾼率であり、
本システムが実運⽤において問題なく機能する
ことが⽰された。⼀⽅、突合不能の要因として、
⼊⼒ミスに加え、移植症例、⾃⼰⾎輸⾎、製剤分
割等の院内処理に伴う施設独⾃の番号管理の影
響が⽰唆された。特にアルブミン製剤では施設
独⾃の付番による管理が確認されており、今後
は施設ごとの運⽤実態を把握するとともに、実
運⽤に即したデータ抽出⽅法を整理・提⽰して
いく必要があると考えられた。 
さらに、J-HeST で集計されたデータが「⾎液

製剤安全監視体制整備事業」において実際に活
⽤され、⾎液型別輸⾎件数や保管期間別副反応
発⽣率等の解析が実施されたことは、本システ
ムが国家的ヘモビジランス体制の基盤として機
能し得ることを⽰す成果と考えられる。今後は、
解析データの公開等を通じてヘモビジランスの
重要性および J-HeST の周知を進めるとともに、
引き続き参加登録およびデータ提出を推進する。
さらに、簡易集計、グラフ表⽰、全国集計値との
⽐較等の機能を追加することで、参加施設への
還元を図るとともに、より精度の⾼い安全性評
価および適正使⽤の実現を⽬指す。 
また、輸⾎関連検査における医療機関間の協⼒

体制の整備を進め、検査体制の強化を図ること
で、質の⾼い輸⾎医療の実現につなげる。 
 
E. 結論 
本研究により、献⾎関連情報と輸⾎関連情報を

⼀元管理し、⾃動突合を可能とするシステム基
盤が整備され、transfusion chain 全体を通じた
トレーサビリティの強化が図られた。また、⾼い
突合率が得られたことから、本システムが実運
⽤において問題なく機能していることが確認さ
れた。さらに、集計データの活⽤を通じて、J-
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HeST がヘモビジランスの基盤として有⽤であ
ることが⽰された。加えて、輸⾎関連検査におけ
る医療機関間の協⼒体制構築に向けた課題が整
理され、その対応の⽅向性が⽰された。 
今後は、J-HeST への継続的なデータ提出およ

び輸⾎関連検査における医療機関間協⼒を推進
するため、実運⽤に即した⽀援体制や制度につ
いて検討を進めていく必要がある。 
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