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はじめに
輸血療法の安全な実施のためには輸血の副反応の発

生状況を把握することが必要であり，ヨーロッパでは
HIV感染が問題となって以降，輸血の安全監視体制で
あるヘモビジランス（hemovigilance）が構築されてい
る１）．ヘモビジランスの実施が法的に規定されているフ
ランスでは，輸血使用量は 1994 年の約 320万から 1998
年には約 270 万本に減少したが，輸血副反応の報告件
数は1994年の 436件から1998年の 6,793件まで増加し
ている２）．日本では，日本赤十字社が世界に先駆けて1993
年から副作用・感染症情報の収集を行っているが，重
症副作用症例の原因検索依頼を兼ねた医療機関からの
自発報告が中心であり，必ずしも軽症例を含めた輸血
副作用の全容が把握されているわけではない．また，
蕁麻疹や搔痒感などの軽症副作用でも輸血療法に支障
をきたす場合があり，輸血の安全性の検証や副作用防
止対策を考える上でも軽症を含めた輸血副作用全体の

状況の把握が重要である．
そこで，我々は全ての輸血副作用症例を報告対象と

して，インターネットを利用した全国的な簡便かつ迅
速な報告体制の構築を目指し，オンラインによる「輸
血製剤副作用情報収集システム」のパイロット研究を
開始した３）４）．参加施設から多くの輸血副作用情報の収
集が可能になったが，一方で新たな課題が認められる
ようになった．今回は 2010 年から 2011 年までに本シ
ステムで収集した輸血副作用情報の解析結果と現状の
課題を報告する．なお，本稿では輸血時のあらゆる有
害事象を「副反応」，後述する診断項目表で規定されて
いる輸血関連の症状を「副作用」と記述する．

参加施設数と方法
パイロット研究には 2007 年の開始時点で 7施設が参

加し，2009 年から 5施設，2010 年から 33 施設，2011
年から 6施設，総計 51 施設が参加した．
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図 1　非溶血性輸血副作用の報告件数と発生率の推移

参加施設の輸血部門が輸血実施部署から輸血副作用
報告を収集し，「輸血製剤副作用情報入力システム」を
使用して 2カ月毎に自施設の輸血副作用の発生状況を
オンライン登録した．登録項目は輸血製剤の各使用単
位数と各使用バッグ数・製剤別の副作用症状の発生件
数・製剤別の副作用の発生件数である．副作用の症状
と診断は「輸血副作用把握体制の確立 特に免疫学的
副作用の実態把握とその対応（研究代表者 高本滋）」
で作成された 16 項目の症状別分類と診断項目表５）に基
づいている．今回は 2010 年 1 月から 2011 年 12 月まで
の 2年間に収集された輸血副作用データを解析した．

結 果
1．参加施設の輸血使用量
2010 年の参加施設数は 45施設で，輸血使用バッグ数

は赤血球製剤（RBC）が 198,380 バッグ（380,261 単位），
血小板製剤（PC）が 87,096 バッグ（881,801 単位），血
漿製剤（FFP）が 97,731 バッグ（262,115 単位）であっ
た．2011 年の参加施設数は 51 施設で，輸血使用バッグ
数はRBCが269,394バッグ（515,060単位），PCが116,082
バッグ（1,214,042 単位），FFPが 142,439 バッグ（368,644
単位）であった．これらの使用量は日本赤十字社から
全国の医療機関に供給されたRBC，PC，FFPの使用単
位数の 5.9％，10.0％，8.2％（2010 年），及び 7.9％，13.8％，
11.3％（2011 年）に相当した．

2．輸血副作用の発生状況
2010 年の副作用報告は非溶血性副作用が 3,775 件，溶

血性副作用が 6件，感染症が 1件で，バッグあたりの
非溶血性副作用の発生率は 1.06％であった．2011 年の

副作用報告は非溶血性副作用が 5,065 件，溶血性副作用
が 3件，バッグあたりの非溶血性副作用発生率は 0.96％
であった．非溶血性副作用の報告件数と発生率の推移
を図 1に示す．

3．製剤別の副作用発生状況
RBCとFFPの 2カ月あたりの副作用の平均発生率は

2010 年；0.54％と 0.94％，2011 年；0.47％と 0.67％に
対してPCでは2010年；2.53％，2011年；2.46％であっ
た（表 1）．

4．症状別の副作用発生状況
RBCでは「発熱」と「発疹・蕁麻疹」が副作用件数

の半数近くを占めていた．一方，PCと FFPでは「発
疹・蕁麻疹」と「搔痒感・かゆみ」が副作用件数の半
数以上を占めていた（表 2）．
重篤な輸血副作用の発生状況（表 3）は，重篤な非溶

血性副作用の中で重症アレルギー反応が全ての製剤で
70％以上を占め，輸血関連急性肺障害（TRALI），輸
血関連循環過負荷（TACO）の報告は各製剤で 1～3
件であった．輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD），輸
血後紫斑病（PTP）の報告は無かった．また，溶血性
副作用は 2010 年に急性溶血 2件，遅発性溶血 4件，2011
年に急性溶血 3件の報告があった．

5．施設別の輸血副作用発生状況
参加時期の異なる施設別の輸血副作用発生率を示す

（図 2）．施設の製剤別の輸血副作用発生状況を発生率
〔副作用件数，使用バッグ数〕で比較すると，2007 年よ
り参加した 7施設では 2010 年；RBC 0.50％〔172 件，
33,780 バッグ〕，PC 3.76％〔482 件，12,815 バッグ〕，FFP
1.22％〔160 件，13,023 バッグ〕，2011 年；RBC 0.60％
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表 1　輸血製剤別の副作用の発生件数とバッグあたりの発生率

RBC PC FFP

報告
件数

輸血
バッグ数

発生率
（%）

報告
件数

輸血
バッグ数

発生率
（%）

報告
件数

輸血
バッグ数

発生率
（%）

2010年 1 月～ 2月 49 5,804 0.84 65 1,820 3.57 34 2,122 1.60

3 月～ 4月 155 37,239 0.42 308 15,435 2.00 107 17,653 0.61

5 月～ 6月 188 36,887 0.51 411 16,333 2.52 152 17,891 0.85

7 月～ 8月 205 40,865 0.51 441 20,866 2.15 183 21,680 0.87

9 月～ 10 月 192 38,417 0.50 418 16,248 2.57 153 18,289 0.84

11 月～ 12 月 170 39,168 0.43 387 16,374 2.36 164 20,096 0.84

合計 959 198,380 2,030 87,076 793 97,731

平均/2 カ月 159.8 33,063.3 0.54 338.3 14,512.6 2.53 132.2 16,288.5 0.94

2011年 1 月～ 2月 195 41,555 0.47 359 18,595 1.93 152 20,602 0.74

3 月～ 4月 177 45,280 0.39 451 18,156 2.48 176 23,010 0.76

5 月～ 6月 220 44,792 0.49 481 19,583 2.46 161 24,628 0.65

7 月～ 8月 220 45,344 0.49 519 20,841 2.49 151 26,797 0.56

9 月～ 10 月 209 44,526 0.47 504 19,198 2.63 153 23,683 0.65

11 月～ 12 月 247 47,897 0.52 544 19,709 2.76 149 23,719 0.63

合計 1,268 269,394 2,858 116,082 942 142,439

平均/2 カ月 211.3 44,899 0.47 476.3 19,347 2.46 157 23,739.8 0.67

2010 年の参加施設数は 1～ 2月；12，3 ～ 4 月；43，7 ～ 12 月；45 であり，2011 年は 51 である．

表 2　症状別の輸血副作用の発生件数と割合

2010 年 2011 年

RBC PC FFP RBC PC FFP

報告
件数

割合
（%）

報告
件数

割合
（%）

報告
件数

割合
（%）

報告
件数

割合
（%）

報告
件数

割合
（%）

報告
件数

割合
（%）

 1）発熱 280 22.2   144  5.2  42  3.8 400 23.4   220 5.1  55  3.6

 2）悪寒・戦慄  71  5.6    66  2.4  32  2.9  96  5.6   108 2.5  25  1.6

 3）熱感・ほてり  75  6.0    62  2.3  25  2.3 110  6.4    99 2.3  38  2.5

 4）搔痒感・かゆみ 123  9.8   710 25.8 239 21.7 125  7.3 1,109 25.5 346 22.4

 5）発赤・顔面紅潮  91  7.2   198  7.2  88  8.0 120  7.0   326 7.5 141  9.1

 6）発疹・蕁麻疹 270 21.4 1,376 50.1 516 46.8 393 23.0 2,168 49.8 732 47.4

 7）呼吸困難・呼吸障害  35  2.8    45  1.6  25  2.3  52  3.0    77 1.8  32  2.1

 8）嘔気・嘔吐  58  4.6    25  0.9  16  1.5  61  3.6    46 1.1  29  1.9

 9）胸痛・腹痛・腰背部痛  35  2.8    12  0.4  13  1.2  21  1.2    16 0.4   6  0.4

10）頭痛・頭重感  14  1.1     6  0.2   1  0.1  20  1.2    10 0.2   8  0.5

11）血圧低下  63  5.0    36  1.3  54  4.9  95  5.6    78 1.8  75  4.9

12）血圧上昇  60  4.8    18  0.7  14  1.3 110  6.4    24 0.6  21  1.4

13）動悸・頻脈  32  2.5    17  0.6  22  2.0  38  2.2    35 0.8  18  1.2

14）血管痛  28  2.2     2  0.07   0  0.0  38  2.2     1 0.02   0  0.0

15）意識障害   2  0.2     3  0.1   0  0.0   1  0.1     4 0.09   0  0.0

16）血尿（ヘモグロビン尿）   6  0.5     1  0.04   1  0.1   9  0.5     1 0.02   0  0.0

17）その他  17  1.3    27  0.98  14  1.3  22  1.3    32 0.7  19  1.2

〔210 件，34,427 バッグ〕，PC 4.61％〔634 件，13,705
バッグ〕，FFP 0.97％〔134 件，13,711 バッグ〕であっ
た．2009年より参加した5施設では2010年；RBC 1.52％

〔65 件，4,250 バッグ〕，PC 0.24％〔1件，416 バッグ〕，
FFP 1.26％〔9件，711 バッグ〕，2011 年；RBC 2.54％
〔98 件，3,847 バッグ〕，PC 5.21％〔12 件，230 バッグ〕，
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図 2　参加時期の異なる施設間の輸血副作用の発生率

表 3　重篤な輸血副作用の発生件数

2010 年 2011 年

RBC PC FFP RBC PC FFP

非溶血性副作用 発生件数 発生件数

重症アレルギー反応 15 11 17 12 20 22

輸血関連急性肺障害（TRALI）  1  1  1  3  2  0

輸血関連循環過負荷（TACO）  3  1  0  2  0  1

輸血後移植片対宿主病（PT-GVHD）  0  0  0  0  0  0

輸血後紫斑病（PTP）  0  0  0  0  0  0

溶血性副作用 発生件数 発生件数

急性溶血  2  0  0  3  0  0

遅発性溶血  4  0  0  0  0  0

FFP 0.78％〔4件，512 バッグ〕であった．2010 年より
参加した39施設では2010年；RBC 0.45％〔722件，160,350
バッグ〕，PC 2.09％〔1,547 件，73,845 バッグ〕，FFP
0.74％〔622 件，83,997 バッグ〕，2011 年；RBC 0.41％
〔960 件，231,120 バッグ〕，PC 2.16％〔2,212 件，102,147
バッグ〕，FFP 0.62％〔804 件，128,216 バッグ〕であっ
た．参加時期の異なる施設で製剤別の副作用発生率に
差が認められたため各施設のデータを確認したところ，
『血小板製剤バッグ使用数 1,152 に対して副作用 1件』，
『血漿製剤バッグ使用数 668 に対して副作用 1件』と副
作用報告数が極めて少ない施設があることが判明した．
このことから，輸血副作用の発生率に差が生じる原因
として輸血副作用の過少報告（underreporting）の可能
性が考えられた．

2010 年以降の新規参加施設に本システムにデータ登
録する際の問題点をアンケート形式で尋ねたところ，
参加施設からは「軽症例の副作用の報告が少ない．」，
「軽症に該当する副作用項目の院内周知不足のため情報
を収集できていないかもしれない．」，「輸血副作用の判
定に個人差があり，収集漏れの可能性がある．」，「輸血
副作用の報告が一部の診療科からしか出されておらず，
全ての診療科から報告されているのか疑問である．」な
どの意見が出された．

考 察
輸血副作用の実態把握は輸血の副反応を防止して輸

血製剤の安全性を向上させるために有用である．2007
年にスタートしたオンラインによる「輸血製剤副作用
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情報収集システム」は，2011 年には日本赤十字社から
全国の医療機関に供給された輸血製剤の約 10％量での
副作用データ収集が可能になった．軽症・重症にかか
わらず，輸血副作用の全数把握を目的として「輸血副
作用の症状項目」が明確化されたので副作用症状を見
落としにくくなると考えられる．比較的小規模の施設
では，輸血件数が少ないために副作用発生率が見かけ
上高くなることもあるが，輸血副作用の情報収集が確
実に実施されているとも考えられる．本システムへの
参加施設が増加し，より多くの副作用情報の収集が可
能になることが期待される一方で，施設間で副作用発
生率に差があることや，同じ製剤でも調査時期で副作
用発生率が異なることが認められた．これは輸血副作
用の過少報告（underreporting）の可能性があり，軽症
の副作用が報告されないことがその要因と考えられる６）７）．
薬物有害事象報告システムpharmacovigilanceにおいて
も軽症の有害事象が報告されないために報告数が 21％
減少したとされている８）．この過少報告の原因としては
「薬物有害事象に気づかない」，「患者観察の時間が足り
ない」，「報告システムが医療者に周知されていない」，
「薬物有害事象の報告が重視されていない」，等が挙げ
られている９）１０）． 輸血では過少報告の背景要因として，
輸血副作用の不十分な監視体制（輸血実施後の患者観
察の手順が定められていない，施設内の副作用報告体
制が構築されていない，副作用報告体制が活用されて
いない等）と，医療者の輸血副作用への意識の低さ（「副
作用の症状項目」を知らない，軽症副作用を見過ごし
ている等）が考えられるので，副作用報告件数の少な
い参加施設に問い合わせを行い，過少報告の原因を明
らかにして改善策を講じる必要がある．また，pharma-
covigilance では報告状況の改善を図るために医師に対
して薬物の有害事象に関する教育・トレーニングが行
われているので１０）１１），輸血副作用においても本システム
参加施設における情報収集体制の整備だけでなく，輸
血副作用報告について医療者へ再教育等が必要と思わ
れる．そして輸血副作用情報を適切に収集できれば，
本システムは輸血製剤の副作用の実情を把握するため
に有用であり，副作用防止策の評価も可能なので，日
本のヘモビジランスの確立に貢献できるものと考えら
れる．
著者のCOI 開示：本論文発表内容に関連して特に申告なし
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