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日本におけるヘモビジランスシステムの発展と課題 

　　座長：岡田　義昭　先生　埼玉医科大学病院　輸血・細胞移植部
　　演者：松岡佐保子　先生　埼玉医科大学国際医療センター　輸血・細胞移植部

教育講演

スライド1

スライド2

スライド3

スライド4

WHO のガイドブックによりますと、ヘモビジ
ランスとは、血液の提供から処理、供給、患者へ
の輸血とそのフォローアップに至るまでの輸血
チェーン、transfusion チェーン全体を対象とす
る一連の監視手順であります。ヘモビジランスに
は血液の提供処理、輸血に関連する有害事象の監
視、報告、調査、分析およびその発生や再発を防
止するための処置が含まれるとあります。

Transfusion chain というのは日本で言います

ヘモビジランスという言葉は聞き慣れないかも
しれませんが、献血から輸血までを監視すること、
とざっくり言えばそうなります。
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とこのような形になっております。
日本においては、日本赤十字社の一社が献血～

製造の transfusion chain の前半部分を担ってお
り、後半部分の管理輸血の部分は、輸血を実施し
ている多くの医療機関が担っているという形に
なっております。

スライド5
スライド7

スライド8

スライド6

日本におけるヘモビジランスシステムですけれ
ども、1993 年に世界に先駆けて、日本で初めて
日本赤十字社にて副反応や感染症情報の収集が開
始されました。日本のヘモビジランスシステムは、
日本赤十字社が真摯に取り組まれておりまして、
非常に優れたものになっております。

Transfusion Chain の前半部分にあたる日本赤
十字社の部分の管理は問題ないんですけれども、
後半部分の医療施設からの報告、こちらについて
は自発報告が中心であることや、輸血副反応の報
告基準認識というのは、医療機関によって様々で
あるという問題があります。

そこで、日本輸血・細胞治療学会は、輸血副作
用の症状項目ならびに診断項目表を全国的に統一
された輸血副反応報告の基準として提示し、各医
療施設への利用を推奨しました。こちらを利用す
ることで、医療機関からの輸血副反応報告の標準
化を目指しております。

輸血副作用の症状項目並びに診断項目表は、こ
ちらのスライドに示しております。症状項目は
17 の症状項目からなり、診断項目は非溶血性副
反応、溶血性副作用、輸血後感染症ということで、
表示するような診断項目になっており、それぞれ
の診断基準も含めてと輸血副作用対応ガイドに示
しております。症状項目ならびに診断項目は、学
会のホームページ上で確認することができます。

こちらは厚労省の研究班で 2008 年に倉田先生
が報告されたものから作成したものです。日本赤

十字社へ副反応全て報告していると答えた施設は
17% で、60% が中等度以上、20% は報告しない、
3% 無回答ということで、副反応報告は、医療機
関から日本赤十字社へ充分されているとは言いに
くい状況にあります。
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スライド9 スライド11

スライド10

スライド12

スライド13

そして、2007 年からは日本輸血・細胞治療学
会のヘモビジランス小委員会が中心となって、輸
血製剤の副作用情報収集システムを構築してモニ
タリングを開始いたしました。こちらはどういっ
たものかと、いいますと、システム参加医療施設
が使用した全ての赤血球製剤、血小板製剤、血漿
製剤の製剤数と症状項目並びに診断項目表を用い
て、標準化された副反応情報をウェブ経由で収集
し、解析して、その結果を日本輸血細胞治療学会
のホームページや学会で報告しております。

こ の オ ン ラ イ ン シ ス テ ム で は、Transfusion 
Chain の後半分の医療機関の副反応の動向につい
てと収集して、報告しているものになります。

解析結果の輸血反応動向について、少しお話を
したいと思います。

日本輸血・細胞治療学会のホームページの中の
輸血副反応というところに、ヘモビジランスの項
目があって、ここに輸血製剤の副反応動向報告を
毎年学会のホームページにアップしておりますの
で、是非見ていただければと思います。

2007 年から始まって 2021 年でちょうど 15
年になりますので、この 21 年までの輸血反応動
向について簡単にお話させていただきます。
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参加医療施設の推移ですけれども、2007 年に
始めたときは７施設でしたが、その後、参加施
設が増えてと 51 施設まで増えました。近年はは
ちょっと減少傾向にあります。毎２ヵ月ごとに輸
血副反応の報告を医療機関の方から提出頂いてお
り、医療機関の皆様におかれましては、ご協力を
大変ありがとうございます。

スライド14

スライド16

スライド15

スライド17

スライド18

全輸血製剤の使用状況は、こちらのようになっ
ておりまして、一番多いときで、日本で実施され
ている輸血の 11.5% の輸血に関する副反応動向
を収集しておりました。

副反応報告件数を製剤別にお示ししておりま
す。折線は、報告された使用バック数です。使用
バック数に伴って、副反応報告件数も変化します
が、どの年も血小板製剤の副反応報告の割合が高
くなっていました。

各育成剤の使用状況について、このように示し
ます。

赤血球製剤は多い時で 8.2%、血小板製剤で
14.1%、血漿製剤で 11.0%、の輸血製剤の使用状
況ならびに副反応動向が収集できました。2017
年より血漿製剤の単位換算が変更されたために総
供給量当たりの割合が大きく動いておりますが、
変更前の換算法に合わせると特に変化はありませ
ん。

製剤別の副反応報告件数を割合でお示ししまし
た。2019 年を除く全ての年で、血小板製剤の副
反応報告件数は５割を超えており、どの年も血小
板製剤による副反応が最も多く報告されました。

これは赤血球製剤の症状項目別の副反応報告件
数割合です。17 の症状項目別に報告された副反
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スライド19

スライド21

スライド20

スライド22

スライド23

血小板製剤では、どの年もアレルギー反応の
報告が７割を超えておりました。血小板製剤は、
2016 年 9 月より、洗浄血小板の販売が開始され
ておりますので、そこに着目してみてみました。

血漿を除去後、洗浄置換液に再浮遊して調製さ
れる洗浄血小板は、アレルギー反応の予防に有効
的と考えられます。そこで、グラフ上部を大きく
して、アレルギー反応について詳細に見てみまし
た。

血漿製剤についても、多くがアレルギー反応の
報告でした。

多くの報告がいただけるようになった 2010 年
以降で見てみると、2016 年以降にアレルギー反
応の減少傾向が認められ、洗浄血小板販売開始の
影響と示唆されました。

15 年間で、5,692,539 バッグの副反応報告を
頂いておりまして、59,967 件の副反応が認めら
れました。

少しちょっと話題が変わるんですけれども、欧
州のヘモビジネスについてお話をさせていただき
ます。ヨーロッパは、ヘモビジネスシステムを持っ
ている国の割合が最も高く、ＷＨＯの 2016 年の
レポートでは、43 カ国中 33 の国でヘモビジラ
ンスシステムが確立されていて、77% の国でヘ

応をアレルギー反応と発熱反応とその他に分類し
て、報告件数を割合で示しております。赤血球製
剤では、発熱反応とアレルギー反応は同程度、報
告されました。
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モビジネスシステムがあります。
その理由の一つとして、EU 加盟国で欧州指令

により設定された法的規制がありまして、その規
制に従いながら国ごとに独自のヘモビジネスシス
テムを運用しているということがあります。

欧州指令っていうのは、2003 年から 2005 年
に欧州委員会が他人の血液および血液製剤成分の
収集、検査、処理、保管および配布に関する必須
の規則を規定する欧州血液指令を発表しました。

こちらで欧州のヘモビジランスが規定されてい
るんですけれども、必須条件として血液製剤の
ドナーからレシピとまでの完全なトレーサビリ
ティ、ならびに血液および血液成分の品質と安全
性に起因する可能性のある重篤な有害事象と副反
応の報告をすることが定められております。この
ように欧州、EU の国々では血液製剤のドナーか
らレシピエントまでの完全なトレーサビリティが
ヘモビジネスシステムに備わっておりますが、日
本ではトレーサビリティを完全に確保し、恒常的
に確保された状態ではありませんでした。

スライド24

スライド25

スライド26

スライド27
そこで、2016 年から厚生労働省の研究班が中

心になって、トレーサビリティの確保された輸血
情報収集のシステムの構築の研究を始めました。
これは日本赤十字社から提供された情報ととシス
テムに参加した医療機関から提供された情報を血
液製剤の検査を製造番号をもとに感染研にて紐づ
けして解析するというシステムになります。

このシステムの構築についてお話したいと思い
ます。

このトレーサビリティシステムでは、日本赤十
字社が持つ献血者や製剤の情報と医療機関の持つ
輸血患者の情報を、血液バッグの製造番号を介し
て連結させてそれを感染研にて解析することする
ことで、血液製剤の製造から使用までのトレース
が可能なシステムが構築することができます。

輸血副反応の収集データ項目として、輸血製剤
の情報と受血者の情報を研究班で定めました。



第 14回　埼玉輸血フォーラム

81

スライド28

スライド29

スライド31

スライド30

スライド32

さらにパイロットスタディで、このシステムの
有効性を確認しましたので、それについて簡単に
紹介します。多施設共同研究ということで、日本
赤十字社と 12 の医療機関から情報収集を行ない
ました。

製剤別・診断別の副反応の報告割合なんですけ
れども、トータルで 1.57% の副応報告がありま
して最も多かったのはアレルギー反応で 1.20%
でした。血小板の副反応の報告が割合が多くて
3% ということで、これらはこれまでの報告と同
じようなデータとなっております。

一年間の日本赤十字社から参加医療機関に提供
された血液製剤についての情報を収集しました。
日本赤十字社からは製剤番号の他に、血液型や性
別、年代等をいただきまして、医療機関からは製
剤番号の他に性別、年齢、血液型、洗浄の有無、
廃棄日、また副反応の有無についてと症状項目お
よびに診断項目表に基づいた副反応の報告をして
いただきました。

こちらはこのトレーサビリティが確保されるこ
とによって解析が初めて可能になったとデータに
なりますけれども、製剤別にドナーとレシピエン
トの性別で副反応の報告の割合を出してみまし
た。

赤血球製剤は、特に性別の副反応報告割合の違
いはありませんでしたが、血小板製剤では女性の
ドナー由来の輸血における副反応報告割合が高
く、FFP 製剤でも女性のドナー由来の輸血による
副反応割合が、高いことがわかり、特に男性のレ
シピエントへの輸血における副反応割合が 3.03%
と、高い結果になりました。
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スライド33

スライド34

スライド36

スライド35

トレーサビリティの確保された輸血情報システ
ムを問題なく稼働すると考えましたので J-HeST
というトレーサビリティの確保された輸血製剤の
情報収集システムを稼働することにいたしまし
た。

トレーサビリティの確保された輸血製剤情報
収 集 シ ス テ ム J-HeST:japanese hemovigilance 
scheme with secured traceability のページに行き
ます。

こちらがトップページになっております。この
右下にシステムについての説明がありますので、
こちらを見ていただくとシステムについてさらに
良く理解できると思います。トップページのタブ
の中に登録のところがありますので、こちらをク
リックしていただくと、

また、こちらは赤血球製剤と血小板製剤の製剤
の保管期間別の副反応報告割合を示しておりま
す。

赤血球製剤は、保管期間が長くなるにつれ反応
報告が高くなる傾向ありましたけれども、有意差
は認めませんでした。これから赤血球製剤の有効
期限が 28 日まで伸びますので、今後まだ副反応
が特に有意差ないかどうか検討することが可能と
思います。

また、血小板製剤については保管が１日、2 日、
3 日と伸びるにつれて副作用報告割合が優位に高
くなる傾向が認められました。今後、細菌スクリー
ニング等で保管期間が長くなるというようなこと
も考えられますので、反応の方がどのようになっ
て行くか注意深くみていくことが重要と考えてお
ります。

現在、日本輸血細胞治療学会、こちらの右下の
方にトレーサビリティの確保された輸血製剤の情
報収集システムのリンクページがありますので、
こちらをクリックしていただくとと。
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スライド37

スライド38

スライド39

スライド40

スライド41

新規登録ページに出ることができますので医療
機関で研究に協力してもよいと考えていただける
医療機関がございましたら、こちらの登録ページ
から同情報を入力して登録をしていただければと
思います。

こちらに情報を記入して頂き「登録内容の確認」
のところを押しますと、

医療機関名、住所、研究社名、担当者名などの
情報を確認していただいて「登録します」を押し
ていただくと医療機関登録をすることができます
ので、お願いしたいと思います。

医療機関名、住所、研究社名、担当者名などの
情報を確認していただいて「登録します」を押し
ていただくと医療機関登録をすることができます
ので、お願いしたいと思います。

倫理指針に基づいた手続きが現在は必要となっ
ておりますが、2021 年 3 月に改正された理論指
針に伴って登録し、感染研で一括申請しておりま
すので、必ずしも医療機関での倫理審査が必要で
はなく、当該機関の長に実施の許可を受けること
で研究が可能になります。もちろん、医療機関の
方針に従って倫理審査を受けていただいて構いま
せん。



第 14回　埼玉輸血フォーラム

84

スライド42

スライド43

スライド45

スライド46

スライド47

スライド44

倫理審査の結果通知書と研究計画書がダウン
ロードできますので、こちらを参考に手続きをし
ていただければと思います。

こちらをクリックして必要なデータを作成する
ツールをダウンロードしていただいて、

データを作成していただいて、csv ファイルに
して提出していただければと思います。

データ提出については、データ提出のページの
ところで「ファイルをアップロードして提出する」
というボタンを押せば、データを提出することが
できます。

倫理審査に必要な手続きの書類は、先程のホー
ムページでダウンロードすることができます。ダ
ウンロードのページのところに、倫理審査の関連
ファイルがありますので、こちらの「国立感染症
研究所倫理審査関連ファイル」をクリックしてい
ただくと、

また、ダウンロードのページにはデータシー
ト、データチェックと操作説明書、データ定義書、

それを一括してダウンロードする道がありますの
で。
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スライド48

スライド49

スライド50
ということで、医療機関の関係者の皆様におか

れましては、J-HeST への参加のご協力をお願い
いたします。

トレーサビリティの確保された輸血情報収集シ
ステムの課題なんですけれども、課題としては、
医療機関の輸血副反応の診断や報告の標準化はま
だ充分になされているとは言えないということ
と、まだ J-Hest に登録している医療機関が多く
ないという問題があります。

J-HeST で収集している輸血情報に関しては、
輸血の副作用の診断項目並びに症状項目の表に
従って輸血副反応の診断をしていただくことにな
りますので、J-HeST に登録して輸血副反応を収
集していただくことによってと医療機関での標準
化というのは浸透していくと思うんですけれど
も、J-HeST 自体の登録っていうのがなかなかハー
ドルが高いことになっております。原因としては、
医療機関における電子カルテシステムが輸血副作
用の症状項目ならびに診断項目にそぐわないため
に情報収集が困難であるということがあります。
医療機関の約半数はシステム上困難というふうに

普及に詰めて課題として収集方法の改良を考え
ております。

そういった医療機関における電子カルテでの情
報収集の簡易化について、カルテのベンダーさん
とご相談として、簡易化を進めておりますし、ま
た、医療機関における倫理申請については、現在、
研究から事業化を目指しており、研究でなくなる
ことで、倫理申請の手続きがほぼなくなることを
期待しております。また。参加登録の推進ついて、
輸血部会議や学会や地方会、各地域の合同輸血療
法委員会などで紹介活動をしておりまして、こち
らの輸血フォーラムでも紹介活動をさせていただ
きました。現在は研究から事業化を目指しており
ますので、事業化になることでいくつかのハード
ルが下がることを期待しております。ぜひトレー
サビリティの確保された輸血製剤情報収集システ
ム J-HeST へのご協力をお願いします。

たくさんの医療機関の参加をしていただいて、
たくさんの情報を収集することで、信頼性の高い
と情報を皆様に返すことができると考えておりま
す。

伺っております。また、現状では医療機関が倫理
審査もしくは所属長の許可を受けないと J-HeST
に情報提供ができないということがあります。ま
た、医療機関や標準化や情報収集に取り込むこと
で、インセンティブも入りにくく協力する理由が
なかなか見つけられないかなということもありま
すし、日本赤十字社にもビジネスと両方との報告
となるという問題もあります。
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ご清聴ありがとうございました。


