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輸血製剤副反応動向 ‒ 2012 ‒  

  Survey on adverse events in blood transfusion 
 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A. 研究目的 

 B 型肝炎ウイルス（HBV）の感染者は現在

120

~150 万人とされるが、幸いにも HBV 感染防御に

 

  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

輸血製剤の安全性のために、またこれまで導入されてきた様々な国の施策の効果を評価する上でも、

副作用の把握システムの確立が必要である。HIV感染が問題となった以降、特にヨーロッパ諸国では輸

血用血液製剤の安全性対策が重要視され、血液安全監視体制（ヘモビジランス）が確立されてきている。 

日本では、1993 年に日本赤十字社が全国一律の医薬情報システムを組織し、副作用・感染情報の収集
を行っている。日本赤十字社では医療機関から報告された「副作用・感染症報告」や献血者の検査デー

タから得られた安全性に関する情報に基づく「遡及調査」から得られた情報を分析し、薬事法に基づき、

必要な情報を厚生労働省および医薬品・医療機器総合機構へ報告しているが、近年の年間輸血副作用件

数は 2000 件前後で推移している。そして、収集された情報を基に年報などを発行し、その輸血副作用
情報は医療機関側へ還元され注意を喚起することで血液製剤の安全性向上に役立っている。 
 しかし、より確実な副作用データ収集のために、現在医療機関からの自発報告を収集している日本赤

十字社の事業を補完する形で、第三者機関が副作用の全数を把握するためのサーベイそしてトレンド解

析を行い、その情報を広く一般に公開する全国網羅のサーベイランスシステムの構築を目指すことが望

まれる。 
 2007 年、日本輸血・細胞治療学会ではヘモビジランス委員会を発足させ、輸血製剤の副作用収集の
体制づくりを検討し、インターネットを利用したオンラインの報告システムによるパイロットスタディ

を開始した。2007年 11月より、愛知医科大学、熊本大学、久留米大学、東京医科大学八王子医療セン
ター、東京慈恵会医科大学、山口大学、山梨大学の 7 施設が参加した。さらに 2007 年度の日本輸血・
細胞治療学会のアンケートに対して「ヘモビジランスは必要な体制であり、パイロットスタディに参加

したいあるいは参加を検討したい」と回答した 300 床以下の施設のうち、5 施設が 2009 年より新たに
参加した。市立士別総合病院、黒石市国民健康保険黒石病院、東京都国民健康保険団体連合会南多摩病

院、東京都教職員互助会三楽病院、医療法人医真会八尾総合病院である。2009年 11月に開催された全
国大学輸血部会議で本システムの研究を発表し、大学病院に協力をお願いした。そして、2010 年度よ
り 33大学付属病院、2011年より 6大学付属病院、さらに 2012年より 1大学付属病院が新規参加した。
しかしながら、2012年より 1大学付属病院が登録を中止した。 
 
 今回のパイロットスタディでは赤血球、血小板、血漿の 3つを対象製剤としている。各施設は、2ヶ
月ごとに、製剤別使用単位数及び使用バッグ数、製剤別副反応症状別件数および副反応診断別件数を、

インターネットによりオンライン登録している。データを収集する期間については、2ヶ月ごとの登録
件数とした。2012年 1月から 12月までの 51病院のデータを集計した。 
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 1. 参加医療機関  
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 2.  輸血製剤の使用状況  
 

参加医療機関での輸血製剤使用総数  
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3. 副作用報告件数  
 

(1) 副作用報告件数と副作用発生率  
 
 
 
 
 
 

3.  副作用報告件数  
 
 

 パイロット参加施設において 2012年の輸血使用量（バッグ数）は 2012年に日本赤十字社が全国の
医療機関への供給した血液量のそれぞれ 8.1%、14.9%、11.4%に相当した。同じく使用輸血単位数で
は  8.2%、14.0%、10.9%に相当した。 この結果はわが国の全体の輸血使用量の約 11%に基づく結果
と考えられる。2010年 3－4月分以降、パイロット参加 12施設において、2ヶ月ごとの輸血製剤使用
量の変動は殆ど見られない 

 2012年の副作用報告は 5, 736件あった。非溶血性副作用が 5, 733 件、非溶血性副作用が 1件、
感染症報告例が 2件 (HBVと HEVそれぞれ 1件) あった。  非溶血性副作用の 2月ごとの発生率は 
0. 93~1.12 %で, 年間平均 1. 06 %であった。 
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(2) 製剤別副作用報告件数と副作用発生率  
 

 

 

製剤別副作用報告件数 
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 2ヶ月ごとの製剤別副作用発生率は、赤血球製剤では 0.42~0.56%、血小板製剤では 2.47~2.82 %、
血漿製剤では 0.65~0.93 %であった。副作用の原因製剤を比較すると、血小板製剤が過半数以上を占
めていた。 
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製剤別副作用発生率 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

副作用 製剤別の内訳  
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 4. 副作用症状別報告数  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 副作用の症状項目は平成 18 年度厚生労働科学研究費研究班「免疫学的輸血副作用の把握とその対
応に関する研究」（主任研究者 愛知医科大学教授 高本 滋先生）から得られた知見をもとに 16 症状
項目とした。1製剤あたり複数の副作用症状が発生する可能性があるため、入力項目に関しては重複
可能とし、該当しない症状は「その他」欄へ症状を記載した。 
 
  赤血球製剤では、発疹・蕁麻疹、発熱の頻度が高く、これらの項目が半数近くを占めた。血圧の変
動、掻痒感・かゆみ、発赤・顔面紅潮、熱感・ほてり、悪寒・戦慄も多く見られた。 血小板製剤で
は、発疹・蕁麻疹、掻痒感・かゆみを併せてアレルギー症状が 75％以上を占めた。血漿製剤でも同
様に発疹・蕁麻疹、掻痒感・かゆみの症状が約 65％を占めていた。血小板製剤と血漿製剤ともにアレ
ルギー症状に続いて、発熱、発赤・顔面紅潮、血圧の変動の副作用が比較的多く報告された。 
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 5. 副作用診断別報告数  

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 非溶血性副作用診断については、重症アレルギー、輸血関連急性肺障害 (TRALI)、輸血関連循環過負荷 

(TACO)、輸血後移植片対宿主病 (GVHD)、輸血後紫斑病 (PTP)の５項目に分類し、それらに該当しないす

べての副作用を全て「その他」とした。 

 赤血球製剤では遅延性溶血性副作用が１件（0.3%）あった。また、輸血関連循環過負荷 (TACO)、 重症

アレルギーと診断されたものがそれぞれ 0.7%、0.3%で、残りは「その他」とされた。血小板製剤では、重

症アレルギーが 0.1％、輸血関連急性肺障害 (TRALI)と診断されたものが 0.3％、それ以外は「その他」で

あった。血漿製剤では、重症アレルギーと診断されたものが 1.8％、TACOと診断されたものが 0.6％あっ
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結論  
 
 輸血製剤の使用総数  

 
 2012 年のパイロット参加施設における輸血使用量は日本赤十字社が全国へ供給した血液量 

の約 11%を占めている。すなわち、本活動で収集された副反応の傾向は現状をある程度把握

できているといえる。得られた数値をトレンド解析することにより、製剤の変更や製法の変

更等がなされた場合、副反応発生状況を詳細に解析できると考えられる。 

 
 ３製剤の副作用発生の特徴について  

 
2007 年  ~ 2009 年 :  

2007年より参加の 7大学病院と 2009年から参加の 300床以下の 5病院の 3年間の輸血副作

用の発生率はバッグ当り 1.50%であった。副作用の原因となった製剤別の割合を見ると、血

小板製剤が 62.4％と半数以上を占め、 赤血球製剤が 24.3％、血漿製剤が 13.3％であった。

また、バッグ当りの副作用発生率は赤血球製剤と血漿製剤では 0.64％、0.83％と 1％未満で

あったのに対し、血小板製剤は 4.34％と約 6倍の高頻度であった。 

 

2010 年 :  

45参加施設の輸血副作用の発生率は全バッグ当り 1.06%であった。副作用の原因となった製

剤別の割合を見ると、血小板製剤が 53.7％と半数以上を占め、赤血球製剤が 25.4％、血漿製

剤が 20.9％であった。また、バッグ当りの副作用発生率は赤血球製剤や血漿製剤では 0.54％、

0.94％であったのに対し、血小板製剤は 2.53％であった。 

 

2011 年 : 

51参加施設の輸血副作用の発生率はバッグ当り 0.96%であった。副作用の原因となった製剤

別の割合を見ると、血小板製剤が 56.4％と半数以上を占め、残りを赤血球製剤が 25.0％、血

漿製剤が 18.6％であった。また、バッグ当りの副作用発生率は赤血球製剤や血漿製剤では

0.47％、0.67％であったのに対し、血小板製剤は 2.46％であった。 

  

2012 年 : 

51参加施設の輸血副作用の発生率はバッグ当り 1.06%であった。副作用の原因となった製剤

別の割合を見ると、血小板製剤が 56.9％と半数以上を占め、残りを赤血球製剤が 23.9％、血

漿製剤が 19.2％であった。また、バッグ当りの副作用発生率は赤血球製剤や血漿製剤では

0.49％、0.79％であったのに対し、血小板製剤は 2.70％であった。 

      以上のように、2010年、2011年に比較し大きな変化は見られない。 



 

 副作用診断別報告数について  
 
 2012 年において各製剤の約 98%が非溶血性副作用の「その他」に該当し、前年度と大きな

変化は見られない。しかしながら、X 大学病院で 2012 年 9-10 月に使用した血小板製剤 757

バック中、23 件の「重症アレルギー」が報告された。そのため、2012 年の血小板製剤によ

る「重症アレルギー」の発生頻度が高い。 

 

 本システムの波及効果  
 
 本活動で集計される輸血副反応に関するデータは 2007年から学会ホームページ上で公表さ

れており、近年、多くの医療施設が独自に行うヘモビジランス活動にそのデータが活用され

つつある。こうした活動がさらに充実することにより、輸血副反応の正確な把握が可能とな

り、輸血医療のレベルアップに繋がると考える。 

 

 今後充実が望まれる課題  
 
 2012年の 51参加施設の輸血副作用の発生率はバッグ当り 1.06%であった。本システムによ

る輸血副作用の結果はこれまで日本で報告されてきた副作用発生頻度とほぼ同じである。

2010 年の本まとめに記載したように、欧州諸国の報告では副作用発生率が 0.22%~0.42%と

本システムの結果より低頻度である。そのため、欧州諸国と我が国の副作用発生率の乖離につ

いて今後も注視する必要がある。 

 

 2012年の血小板製剤による副作用発生率はこれまでの報告のように 2.70％と高頻度であっ

た。血小板製剤が高頻度に副作用を誘導する一因として、頻回輸血に伴う同種抗体の産生など

免疫学的機序が関与することが推察される。2013年度、厚生労働科学研究費補助金 医薬品・

医療機器レギュラトリーサイエンス総合研究事業「ヘモビジランス（血液安全監視）体制のあ

り方に関する研究」班において、基礎疾患と輸血副作用との関連性を検討する目的で、診療科

別の輸血副作用の発生状況の調査を開始した。本システムに参加されている 19 大学病院の過

去 4年間のデータをもとに、診療科別の発生状況の解析を進める予定である。 




