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診療科別輸血製剤副作用発生率の調査
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大学病院での診療科別の副作用発生頻度の検討を行った．輸血中および輸血後に発生した様々な徴候・症状につい
て，日本輸血・細胞治療学会ヘモビジランス委員会により推奨された 17 項目の「輸血副作用の症状項目」に従い，
データ収集を行った．解析対象とした 17大学病院の 2009 年 1月から 4年間の輸血副作用の総件数は 8,851 件であり，
バッグ当り 0.72％の頻度であった．また，バッグ当りの副作用発生率（全診療科）は赤血球製剤（RBC）や新鮮凍
結血漿（FFP）では 0.59％，0.79％と 1%未満であったのに対し，血小板製剤（PC）は 3.16％と高頻度であった．
RBCでは診療科別の副作用頻度に差を認めないが，FFPでは「血液透析を対象とする腎臓内科，腎センター」が 4.12％，
PCでは「血液内科」3.84％，「小児科」4.79% と高い発生率であった．診療科別の輸血患者数および輸血患者あたり
の副作用発生率についても検討を行い，同様の傾向を認めた．輸血中および輸血後に発生した徴候・症状を簡便な報
告方法により収集することにより，これまで明確でなかった輸血副作用のリスクを明らかにすることができた．
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はじめに
血液安全監視（ヘモビジランス）が世界各国で構築
されている１）～４）．日本赤十字社は世界に先駆けて 1993
年から副作用・感染症情報の収集を行っているが，医
療機関から日本赤十字社に自発的に報告されている事
例は重症副作用例が主体を占めている５）．一方，いくつ
かの医療機関の輸血部門では輸血中および輸血後に発
生した様々な徴候・症状の収集を行っていたが，大部
分のデータは未利用のままであった６）．このような状況
においてパイロット研究としてインターネットを利用
した簡便かつ迅速な「輸血製剤副作用情報収集システ
ム」による系統的な解析が行われるようになった７）～９）．
加藤らはパイロット研究において血小板製剤（PC）が
血液疾患に対して繰り返し頻回に投与される場合が多
いことを指摘し，頻回輸血患者の多い診療科での副作
用発生頻度が高い可能性を示唆した７）．このため，本研

究では大学病院での診療科別の副作用発生頻度の検討
を行った．

方 法
愛知医科大学病院，熊本大学病院，久留米大学病院，
東京医科大学八王子医療センター，東京慈恵会医科大
学病院，山口大学病院，山梨大学病院，秋田大学病院，
岩手医科大学病院，山形大学病院，順天堂大学病院，
東海大学病院，名古屋市立大学病院，福井大学病院，
神戸大学病院，島根大学病院，宮崎大学病院の 17 病院
を対象に診療科別の副作用データの収集・解析を行っ
た．データ収集の調査表を解析担当施設より各施設へ
送付・回収を行った．輸血中および輸血後に発生した
様々な「徴候・症状」については，日本輸血・細胞治
療学会ヘモビジランス委員会により 17 項目の「輸血副
作用の症状項目」の分類が推奨されており，この項目
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Fig.　1　診療科別の血液製剤使用量および血液製剤バッグ数あたりの副作用発生率
17 大学病院の 4年間（2009 ～ 2012）のデータを集計
A．輸血バッグ数　B．副作用件数　C．診療科別副作用発生率

に従いデータ収集を行った１０）．その他の調査内容は診療
科別の輸血用血液製剤別の使用単位数および使用バッ
グ数，診断項目表を用い症状別，診断別の件数および
病床数，診療科別輸血患者数であり，患者個人情報の
収集は行っていない．「輸血副作用の症状項目」につい
ては，「輸血が原因であることを明確に否定できる」場
合以外は「輸血との因果関係があるまたは疑われる」と
してデータの収集を行った．輸血との因果関係は輸血
部医師または主治医が判定した．また，輸血中あるい
は輸血後にこのような輸血副作用の症状項目を認めた
場合を輸血副作用の発生があったとして輸血副作用の
発生率を解析した．診療科の区分は「血液内科」，「透
析を対象とする腎臓内科，腎センター」，「その他の内

科系診療科」，「移植外科」，「その他の外科系診療科」，
「救命救急系診療科」，「小児科」とした．
「診療科別の血液製剤使用量および血液製剤バッグ数
あたりの副作用発生率」の解析は全 17大学病院の 2009
年 1 月から 2012 年 12 月の 4年間のデータを対象とし
た．「診療科別の輸血患者数および輸血患者あたりの副
作用発生率」の解析はデータ算出が可能であった 12
大学病院の2009年1月から2012年12月の4年間のデー
タを対象とした．「診療科別の副作用の症状別発生率」
の解析はデータ算出が可能であった15大学病院の2011
年 1 月から 2012 年 12 月の 2年間のデータを対象とし
た．「透析を対象とする腎臓内科，腎センターでの副作
用発生率」については血漿交換症例とそれ以外の症例
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Fig.　2　診療科別の輸血患者数および輸血患者あたりの副作用発生率
12 大学病院の 4年間（2009 ～ 2012）のデータを集計
A. 患者数および副作用件数 　B. 輸血患者あたりの副作用発生率
C. 患者あたりの副作用頻度についての各大学病院の分布
「移植外科」を標榜する診療科で，期間内に輸血を実施したのは 5病院である．

に区分し，13 大学を対象に 2009 年 1 月から 2012 年 12
月の 4年間のデータを解析した．

結 果
1．診療科別の血液製剤使用量および血液製剤バッグ
数あたりの副作用発生率
全 17 大学において 2009 年 1 月から 2012 年 12 月の
4年間で，輸血された総バッグ数は640,057バッグであっ
た．その内，赤血球製剤（RBC）は 349,706 バッグで全
体の 54.6％を占め，新鮮凍結血漿（FFP）が 136,613

バッグ，血小板製剤（PC）が 153,738 バッグとそれぞ
れ 21.4％，24.0％を占めていた（Fig. 1A）．RBC，FFP
の使用は「その他外科系診療科」が 47.2％，51.3% と半
数以上を占め，PCの使用量は「血液内科」が 54.9%
と最も多い（Fig. 1A）．輸血副作用に関しては，総件数
が 8,851 件であり，バッグ当り 0.72％の頻度であった．
副作用の原因となった製剤別の割合では，PCが 54.9％
と半数以上を占め，残りをRBCが 23.4％，FFPが 21.7％
を占めていた（Fig. 1B）．また，バッグ当りの副作用発
生率（全診療科）はRBCや FFPでは 0.59％，0.79％と
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Fig.　3A　診療科別の副作用の症状別発生率（製剤バッグあたりの発生率）
15 大学病院の 2年間（2011 ～ 2012）のデータを集計
A．RBCバッグあたりの発生率

1％未満であったのに対し，PCは3.16％と高頻度であっ
た（Fig. 1C）．製剤別・診療科別の副作用発生頻度では
RBCでは診療科別の副作用頻度に差を認めないが，FFP
では「血液透析を対象とする腎臓内科，腎センター」が
4.12％，PCでは「血液内科」3.84％，「小児科」4.79%
と高い発生率であった．

2．診療科別の輸血患者数および輸血患者あたりの副
作用発生率
12 大学において 2009 年 1 月から 2012 年 12 月の 4

年間で，輸血された総バッグ数は 469,172 バッグであっ
た．その内，RBCは 246,442 バッグで全体の約 52.5％
を占め，FFPが 113,313 バッグ，PCが 109,417 バッグ
とそれぞれ 24.2％，23.3％を占めていた．対象となった
総輸血患者数は 72,169 人であり，「その他の外科系診療
科」が 34,256 人，「その他の内科系診療科」が 12,627
人，「救命救急系診療科」が 10,720 人とそれぞれ 47.5%，
17.5%，14.9% を占めた（Fig. 2A）．解析の対象となっ
た総副作用発生件数は，6,528 件であり，「血液内科」が
3,045 件，「その他の内科系診療科」が 1,348 件，「小児
科」が 909 件とそれぞれ 46.6%，20.6%，13.9% を占め

た．輸血患者あたりの発生率は全診療科の平均では9.0%
であったが，「血液内科」が 35.4%，「小児科」が 25.2%，
「移植外科」が 26.1% と高い発生率を示した（Fig. 2B）．
また，本項目で解析対象となった輸血患者あたりの輸
血バッグ数は，平均 6.5 バッグであったが，「移植外科」，
「血液内科」，「小児科」ではそれぞれ 22.6 バック，14.1
バッグ，8.5 バッグと大量であった．患者あたりの副作
用頻度について各大学の分布をFig. 2C に示したが，
「血液内科」，「透析を対象とする腎臓内科，腎センター」，
「移植外科」，「小児科」では施設間差が大きい．

3．診療科別の副作用の症状別発生率
15 大学において 2011 年から 2012 年の 2年間で，輸
血された総バッグ数は309,058バッグであった．その内，
RBCは 164,427 バッグで全体の 53.2％を占め，FFP
が 74,549バッグ，PCが 70,082バッグとそれぞれ24.1％，
22.7％を占めていた．対象となった総副作用件数は，4,035
であり，全診療科のバッグあたりの平均副作用発生率
はRBCが 0.64%，FFPが 0.90%，PCが 3.31%であった．
バッグあたりの副作用症状別の検討では，RBCでは発
熱反応が「血液内科」，「透析を対象とする腎臓内科，
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Fig.　3B　診療科別の副作用の症状別発生率（製剤バッグあたりの発生率）
15 大学病院の 2年間（2011 ～ 2012）のデータを集計
B．FFPバッグあたりの発生率

腎センター」，「その他の内科系診療科」でそれぞれ0.22%，
0.32%，0.45% と高い発生率を認めた．発疹・蕁麻疹は
「小児科」で 0.56% と高い発生率を認めた（Fig. 3A）．
FFPでは発疹・蕁麻疹が「血液内科」，「透析を対象と
する腎臓内科，腎センター」，「その他の内科系診療科」，
「移植外科」，「小児科」でそれぞれ 0.67%，1.34%，0.52%，
0.35%，0.65% と高い発生率を認めた（Fig. 3B）．また，
搔痒感・痒みも同様にこれらの診療科で，それぞれ
0.64%，1.74%，0.38%，0.70%，0.15% と高い発生率を示
した．PCでも発疹・蕁麻疹が「血液内科」，「透析を対
象とする腎臓内科，腎センター」，「その他の内科系診
療科」，「移植外科」，「その他の外科系診療科」，「小児
科」でそれぞれ 2.59%，1.12%，0.57%，0.44%，0.72%，
3.20% と高い発生率を認めた（Fig. 3C）．

4．透析を対象とする腎臓内科，腎センターでの副作
用発生率
13 大学の「透析を対象とする腎臓内科，腎センター」
において 2009 年 1月から 2012 年 12月の 4年間の輸血
患者数は2,392人で，うち血漿交換患者数は205人（8.57%）
であった．同期間に「透析を対象とする腎臓内科，腎

センター」で輸血された総バッグ数は 13,513 バッグで
あった．その内，RBCは 7,364 バッグで全体の 54.5％
を占め，FFPが 5,195 バッグ，PCが 954 バッグとそれ
ぞれ 38.4％，7.1％を占めていた．血漿交換患者に輸血
された血液製剤はRBC 52 バッグ，FFP 1,283 バッグ，
PC 1 バッグであり，FFP以外の製剤はほとんど使用さ
れていない．血漿交換患者でのFFPバッグあたりの副
作用発生率は 3.73%であり，他の患者では2.65%であっ
たが，施設間差が大きく中央値では両者に差を認めな
かった．

考 察
ヘモビジランスは，血液製剤について，献血の段階
から輸血患者の追跡調査までの全過程におけるすべて
の有害事象を監視し，その原因を分析評価することに
より適切な対応策を示し，被害の拡大を防ぐことを目
的とする１１）．しかし，ヨーロッパでは関連する法規等に
よりヘモビジランスの実施体制が異なり，英国では自
発的な報告により重症例を中心とした収集を行ってい
るが２），フランスではすべての有害事象の報告が義務付
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Fig.　3C　診療科別の副作用の症状別発生率（製剤バッグあたりの発生率）
15 大学病院の 2年間（2011 ～ 2012）のデータを集計
C．PCバッグあたりの発生率

けられている３）．国際輸血学会のヘモビジランスに関す
る用語の定義では，“adverse events related to transfu-
sion”（輸血に関連する有害事象）は“adverse transfusion
reactions”（輸血副反応または有害反応）だけでなく，
“incident”（インシデント：過誤および手順の逸脱によ
り，間違った輸血が実施された場合）を含む１１）．ヘモビ
ジランスでは“side effect”の用語は用いられないが，
我が国では一般的に輸血副作用の用語が用いられるた
め，本稿ではこれに従った．
日本赤十字社は重症例だけでなく軽症例を含めて自
発的に報告されるすべての事例の収集を行っているが，
結果として報告されている事例は重症例が主体となっ
ている５）．これは詳細な報告書を医療機関側が記載する
必要があることが一因になっていると思われる６）．自発
的な報告に依存する輸血副作用情報収集では医療機関
側の負担を軽減する簡便な報告方法を採用することが
不可欠と思われる．また，医療機関側で副作用が血液
製剤によるという明確な証拠がある事例についてのみ，
情報収集を行ったのでは現時点で明確な定義が存在し
ない副作用を見逃すリスクがある１２）．さらに，輸血中お

よび輸血後に発生した様々な徴候・症状からその原因
検索を行うことは容易ではない１３）．以上のことから，本
研究では輸血中および輸血後に発生した徴候・症状を
簡易に報告できる調査方法を採用した．
全 17 大学において 4年間で 640,057 バッグの輸血が

実施され 8,851 件の輸血副作用を認めた．診療科別の解
析では，「血液内科」の PCによる副作用発生率が 3.84%
と高く，患者あたりの発生率も 35.4% と高いことが確
認された．「小児科」でも同様の傾向を認め，小児血液
疾患での発生率が高いことが推測された．また，「透析
を対象とする腎臓内科，腎臓センター」のFFPによる
副作用発生率が 4.12% と高く，患者あたりの発生率も
13.3% と高いことが認められた．患者あたりの副作用頻
度はいくつかの診療科では大きな施設間差を認めた．
岩尾９）らは輸血副作用発生率の施設間差の原因として，
医療者の輸血副作用の知識に差異があることを指摘し
ている．本研究の参加施設では輸血副作用記録はすべ
て回収されているが，医療従事者の輸血副作用の知識
に差異があった可能性は否定できない．「透析を対象と
する腎臓内科，腎臓センター」では血漿交換に大量の
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FFP が使用されていることから，血漿交換患者の調査
を行ったが，発生率では他の患者と明確な差を認めな
かった．「透析を対象とする腎臓内科，腎臓センター」
でFFPの副作用発生率が高い傾向にあったが，特定の
頻回輸血患者が副作用を複数回の発生することや血漿
交換の手技に起因する副作用が含まれている可能性な
どが考えられる．また，肝移植前の全身状態の悪い患
者の血漿交換輸血で副作用が多いとの指摘もあり，原
疾患と輸血副作用の関連について個々の症例の検討も
必要であると考えられる．副作用の症状別の解析では，
これまでの報告５）７）８）と同様に RBCでは発熱を高頻度に
認め，FFP・PCでは発疹・蕁麻疹，搔痒感・痒みなど
のアレルギー反応と思われる症状を高頻度に認めた．
診療科別，製剤別の副作用発生状況の違いに一定の傾
向があることは病棟で輸血実施患者の経過観察を行う
看護師にとって有用な情報になると思われる．
輸血中および輸血後に発生した徴候・症状を簡易に
報告できる調査方法を採用し，これまで明確でなかっ
た輸血副作用のリスクを明らかにすることができた．
本調査は，日本赤十字社によるヘモビジランスを補完
するものであり，血液製剤の安全性の向上に寄与する
と考えられる．
本研究は平成 25～27 年度厚生労働科学研究費医薬品・医療機

器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「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」により行われた．
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INVESTIGATIONS OF ADVERSE TRANSFUSION REACTIONS ACCORDING TO
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Abstract:

Adverse transfusion reactions were investigated according to clinical departments of university hospitals. Clini-
cal signs and symptoms during and after transfusion were collected according to the methods recommended by the
Hemovigilance Committee of the Japan Society of TransfusionMedicine and Cell Therapy. From 2009 to 2011, 17 uni-
versities reported 8,851 adverse transfusion reactions occurring at a rate of 0.72% per bag. Platelet concentrates (PC)
induced transfusion reactions at a rate of 3.16%. The incidence of transfusion reactions with red blood cells (RBC) and
fresh-frozen plasma (FPP) was 0.57% and 0.79%, respectively. In hematology and pediatric departments, PC induced
transfusion reactions at relatively high rates of 3.84% and 4.79%, respectively. In nephrology departments providing
dialysis, FFP induced transfusion reactions at a relatively high rate of 4.12%. The collection of all clinical signs and
symptoms associated with adverse transfusion reactions among university hospitals revealed a novel risk of transfu-
sion reactions, which had not been clear previously.
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