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輸血副反応報告に関する新運用導入の有用性
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はじめに
輸血副反応は年間 1,500件以上赤十字血液センターに

報告され，その中には生命予後を左右する重症副反応
症例もある１）．日本赤十字社では，輸血による副反応や
感染症等の情報を収集し分析評価することで被害の発
生や拡大防止の対策を講じている．
一方で，日本赤十字社に報告される副反応は重症例
に偏る傾向があり２），日本輸血・細胞治療学会は全国的
な副反応集計を実施３）～６）するために輸血副作用項目を統
一した輸血副反応ガイド７）を発刊した．
高知医療センター（以下，当院）では副反応発生報
告と集計は紙媒体を採用しており，看護師が副反応内
容を記載した紙伝票を輸血部門へ提出し，臨床検査技
師が内容確認のうえ集計していた．しかし輸血療法委
員会で委員の医師と看護師から臨床ではもっと多くの
副反応が見受けられる，との指摘があり全数把握でき
ていないことが示唆された．輸血部門での副反応把握
の必要性を再認識したため，臨床での副反応評価が自
動的に反映される想定の輸血管理システムを確認した
ところ，紙伝票と入力項目が異なるうえ副反応未確認
の症例を多数認め副反応有無の評価が不十分であるこ
とが判明した．輸血部門で副反応情報を管理できてい
る体制とは言えなかった．
今回，当院において項目の統一と報告体制の整備を
行ったことで，輸血副反応の把握がどう変化したかに
ついて報告する．

対象と方法
1．対象と期間
対象は 2013年 1月から 2018年 12月の 6年間に，当
院で輸血細胞治療を行った患者 7,343名で，輸血回数は
46,209回，使用した血液製剤は 67,034本であった．

輸血副反応の有無を調査検討した血液製剤は，照射
赤血球濃厚液-LR，照射洗浄赤血球濃厚液-LR，新鮮凍
結血漿-LR，照射濃厚血小板-LR，照射濃厚血小板 HLA-
LR，照射洗浄血小板-LR，自己血，自己末梢血幹細胞，
同種末梢血幹細胞，同種骨髄，同種リンパ球，同種臍
帯血で，血漿分画製剤は今回の検討から除外した．

2．方法
1）副反応報告体制の改善（表 1，図 1）
副反応の有無は経過表に記録し，輸血部門へ報告す
る必要がある．輸血部門に報告された内容は集計を行
い，輸血部門システムを通して患者情報に反映され，
副反応歴を簡便に確認することができる．
副反応の報告方法は媒体別に 3つの方法がある．
方法①，看護師が電子カルテの患者認証に関連する
画面（以下，患者認証画面）に副反応の有無と副反応
項目を選択入力する方法である．入力した情報は自動
的に経過表，輸血管理システムと電子カルテへ反映さ
れ，記録，集計と副反応歴表示が可能である．
方法②，看護師が経過表に副反応項目を選択入力す
る方法である．記録は残るが輸血管理システムへ反映
されないため，集計と副反応歴表示は不可である．
方法③，血液製剤の払出時に添付している払出伝票
に看護師が副反応内容を記入後輸血部門へ返却する，
紙媒体を用いた方法である．返却された伝票の情報を
基に臨床検査技師が輸血管理システムを確認し未反映
の場合は補完する．集計と副反応歴表示が可能である．
以前の運用（～2015年 11月）では，方法①は全例対
象，方法③は副反応発生症例のみ対象であった．方法
②は輸血管理システムに反映されないため副反応未確
認として残り，方法③の伝票返却がない場合は，集計
もれとなっていた．また手術部門では，輸血管理シス
テムとの連携がなく，方法②と同様に記録は残るが集
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図 1　輸血副反応の報告方法と反映先の関係
方法①看護師が患者認証画面で副反応を入力する方法；自動的に経過表と輸血管理システムに反映さ
れ，記録，集計，副反応歴表示が可能となる．方法②看護師が経過表に副反応を入力する方法；記録
は残るが集計と副反応歴表示は不可となる．方法③紙伝票を用いた方法；返却された伝票の情報を基
に臨床検査技師が輸血管理システムの情報を補完する．集計と副反応歴表示が可能となる． 

表 1　副反応報告体制変更前後の比較

変更前 変更後

払出伝票返却対象 副反応発生例 全例
副反応評価入力者 看護師 看護師，臨床検査技師
項目設定 報告媒体により異なる 統一

計からもれていた．
新運用（2015年 12月～現在）では，方法①を全例対

象のまま推奨し方法③も全例対象へ変更した．払出伝
票を全例回収することで，方法②と手術室での輸血管
理システムへの未反映情報を補完し，輸血部門で全例
把握することとした．
2）副反応項目の統一
副反応の項目について，以前の運用では患者認証画
面では“悪寒，腹痛”を選択可能であったが，払出伝
票では当該項目が設定されておらず選択不可であるな
ど項目の相違を認めていた．経過表においても同様の
相違があった．
変更後は副反応報告に関連する，患者認証画面，経
過表，輸血管理システム，払出伝票について輸血副反
応ガイド２）を基に副作用項目を統一した．
3）払出伝票の改訂
副反応項目の統一に伴い，払出伝票の改訂を行った．
製剤バッグ毎に副反応有無の確認欄を設け，複数製剤
を出庫した際でも副反応を認めた製剤の区別を可能と

した．副反応を認めた場合は，下段に設けた症状項目
を選択する形式とした（図 2）．
4）報告対象の拡大
院内の輸血副反応発生状況を全例把握するため，軽
微であっても要報告とし，被疑薬鑑別困難な場合（併
用薬あり，麻酔薬使用時，複数製剤使用時）も全て副
反応有りとして報告する体制とした．
5）新運用の広報
運用変更にあたり，広報活動を行い院内輸血療法委
員会の委員である看護師から全部署の看護師へ副反応
評価の必要性を周知した．また，毎月開催している輸
血療法委員会に於いて輸血実施場所別に前月分の払出
伝票返却割合や副反応評価入力割合を提示して看護師
へフィードバックを行い，輸血時の副反応観察と評価
入力を推奨した.
6）解析方法
輸血管理システムでの副反応有無の入力反映件数を

「輸血後評価入力数」とし，そのうち副反応を認めた件
数を「副反応発生数」とした．
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図 2　払出伝票の改訂
二重枠の箇所を改訂した．

副反応報告体制の変更前後で，輸血後評価の入力割
合とそのうち検査技師が入力した割合を比較検討し，
年別に算出した．同様に副反応発生比率とその内訳に
ついても副反応報告体制の変更前後で比較検討した．
内訳は輸血副反応ガイド２）を基に，重症副反応の可能性
が高い症状を重症とし，それ以外を軽症とした．
電子カルテシステムはHOPE/EGMAIN-GX（富士通），
輸血管理システムは BLADライブラリ（富士通）を用
い，統計学的検定は Fisher検定を用いて計算し，P
＜0.05を有意差とした．

結 果
対象期間中に使用した血液製剤は合計 67,043本であっ

た．使用本数の多い製剤は照射赤血球濃厚液-LR（RBC）
32,281本 48%（変更前 48%，変更後 49%），新鮮凍結血
漿-LR（FFP）14,361本 21%（23%，20%），照射濃厚血
小板-LR（PC）18,616本 28%（27%，28%）であり，副
反応報告体制の変更前後で使用した製剤種類の割合は，
ほぼ同じであった（図 3）．
輸血後評価入力割合は，副反応報告体制の変更前に
は 32,027本中 19,219本の報告があり 60％であったのに
対し，変更後は 35,016本中 32,914本で 94％と有意に上
昇し（P＜0.05），検査技師の入力は変更後の 20％を占

めていた（図 4A）．当初，輸血後評価の入力割合増加
に直接影響したのは検査技師の代行入力であり経年的
に増加していたが 2017年の 23％をピークに，2018
年には 17％に減少していた（図 4B）．反対に看護師の
入力割合が旧運用の 2013年 56％から，新運用開始を
経て 2018年には 81％まで経年的に増加していた．
副反応発生比率は，報告体制の変更前 1.4％（458

本）から変更後 4.5％（1,578本）に有意に増加していた．
内訳として重症副反応は変更前 0.059％（28本）と変更
後 0.1％（47本）と同様の割合であったが，軽症は 1.3％
（448本）から 4.4％（1,513本）となっており軽症の副
反応発生比率が有意に増加していた（P＜0.05）（図 4C）．
新運用開始後の副反応発生比率の経年変化は，報告体
制の変更を機に増加し，以降一定であった．（図 4D）

考 察
当院では看護師からの副反応評価を基に，輸血部門
の検査技師が副反応発生数を集計していた．しかし院
内輸血療法委員会に於いて臨床医や看護師から，副反
応発生数が実際の件数より少ないのではないかとの指
摘がありシステムの未連携があることが分かった．
本検討ではシステムの未連携を紙媒体で補完し，副
反応評価の必要性を周知徹底したことにより，院内で
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図 3　製剤種類別使用本数 

使用されているほぼ全ての製剤について副反応の有無
を輸血部門で把握することが可能となったことが明ら
かになった．輸血部門で副反応内容を把握できたこと
で，洗浄血小板の提案や副反応歴がある場合には次回
輸血時に注意喚起を行うなど，臨床へフィードバック
ができるようになった．
毎月の輸血療法委員会に於いて副反応評価の報告状
況を看護師へフィードバックをしたことで病棟や部門
内での注意喚起や副反応入力割合改善の動機付けに繋
がり，副反応を観察し報告する体制が看護師間で根付
いたのではないかと考えられた．しかし払出伝票の未
返却や，返却されていても副反応評価未記入の場合は
補完作業ができないため，現在でも 100％の把握には
至っていない．引き続き副反応評価の報告状況をフィー
ドバックすることで関連部署に働きかけていく必要が
あると考えられた．
当院の副反応評価報告体制はシステムの改修費が不
要であるうえ人員を増員することなく変更でき，病院
経営にも貢献したと考えられた．システムに新機能を
追加することなく運用可能であり，入力割合は運用変
更後現在まで維持できていた．しかし看護師は電子カ
ルテと払出伝票の双方に同じ情報を記載する運用であ

るため非効率であり，また検査技師が行う払出伝票を
用いた入力補完作業は輸血管理システムの副反応入力
画面を 1件毎に開く作業のため，輸血件数が多い施設
では業務量の増加，非効率化が問題となり同様の運用
が可能な施設は限定されると考えられた．入力方法の
周知や全部署で輸血後評価が入力可能となるようにシ
ステムを整備することで運用の見直しができ効率化が
進むと考えられた．
副反応項目を全国基準に統一したことで，他施設と
全国基準での比較が可能となった．輸血による有害事
象は任意で日本赤十字社へ報告することとなっている
が，日本赤十字社で集計されている副反応は重症例に
偏っていたことや，実際の臨床現場ではより多くの副
反応が発生していることが報告されていた２）～６）８）～１０）．当
院では重症例のみ日本赤十字社への報告対象としてい
たが，2018年に日本赤十字社の有害事象報告体制が軽
微な症例に関しては簡便な手続きに変更１１）されたことに
伴い，2019年 12月より日本赤十字社への副反応報告対
象に軽症例も追加し全例報告を開始した．

結 論
副反応項目を統一し，副反応評価の必要性を臨床へ
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図 4　副反応報告体制変更前後の変化
A：輸血後評価数の変化，B：輸血後評価数の経年変化（%），C：輸血後副反応報告数の変化―重症度別―，D：輸血後副反応
発生数の経年変化（%）．

周知徹底した新運用は，軽症の報告が増加し輸血副反
応発生状況の実態を輸血部門において把握することが
可能となった．
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