
【総 説】 Review

ヘモビジランス体制の整備に向けた J-HeSTの利活用と今後の展望

池辺 詠美

輸血医療の安全性向上と適正使用の推進には，献血から輸血に至る一連の過程（Transfusion Chain）を対象とし
たヘモビジランス体制の確立が極めて重要である．ヘモビジランスには，Transfusion Chain全体の監視に加え，有
害事象の報告・調査・分析，再発防止の実施が含まれる．日本では前半の献血・製造情報は日本赤十字社が一元管理
する一方，後半の管理・輸血情報は医療機関ごとに管理され恒常的には結合されていない．そこで，輸血製剤の製造
番号をキーに両者の情報を結合し，トレーサビリティを確保するシステム J-HeST（Japanese hemovigilance scheme
with secured traceability）が構築され，2022年より稼働している．さらに 2024年には，J-HeSTを基盤とする「血
液製剤安全監視体制整備事業」が進められ，全ての輸血用血液製剤を対象に採血から使用状況，副反応までを電子的
に一元管理する体制が整備されつつある．今後は，J-HeSTを活用した解析結果を輸血政策や安全対策に還元すると
ともに，臨床現場での教育や研究での活用へ繋げ，持続可能な体制として発展が期待される．
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1．はじめに
輸血療法は，血液成分の補充を通じて臨床症状の改
善や生命維持を目的とする必須の治療手段であり，現
代医療の基盤を支える重要な医療行為の 1つである．
しかし，輸血製剤はヒトの血液を原料として製造され
るため，感染症や免疫学的副反応などの有害事象のリ
スクを完全に排除することは難しく，安全性をいかに
確保するかは重要な課題である．輸血の安全性確保に
対する意識は，HIVなどの輸血感染症が深刻な社会問
題となったことをきっかけに急激に高まり，1990年代
に医薬品の副作用監視「ファーマコビジランス（phar-
macovigilance）」の概念を輸血医療に応用する形で，「ヘ
モビジランス（hemovigilance）」がフランスにて提唱さ
れた．
ヘモビジランスは，献血から輸血後のフォローアッ
プに至るまでの transfusion chain全体を対象とする一
連の監視体制であり，輸血関連有害事象に関する情報
の収集・評価を通じて，その発生防止と輸血医療の安
全性向上を目的とする１）２）．ヘモビジランス体制の整備
は，ISBT（International Society of Blood Transfusion）
や IHN（International Haemovigilance Network）といっ
た国際的専門組織により強く推奨されており，世界保

健機関（WHO）は 2016年に「国家的ヘモビジランス
体制構築ガイド（A guide to establishing a national
haemovigilance system）」を策定し，各国における制度
の導入を推奨している３）．ヘモビジランスでは，Trans-
fusion Chain全体を一元的かつ標準化して管理すること
が推奨されており，国家的ヘモビジランス体制の構築
においても，トレーサビリティ（追跡可能性）が確保
された情報の収集は極めて重要である．

2．日本におけるヘモビジランス活動の歩み
日本では，1993年に日本赤十字社（日赤）が世界に

先駆けて輸血副作用調査を開始している．日赤は国内
で唯一，採血事業を運営するとともに，輸血用血液製
剤の製造および販売を担う機関であり，Transfusion
Chainの前半に当たる献血・製造に関する情報は日赤に
より全国的に一元管理されている．さらに，輸血用血
液製剤は日本の法制度上，医薬品として扱われており，
医薬品医療機器等法の規制対象となることから，日赤
ではこの法的枠組みに基づき，輸血に関連する副反応
や感染症の情報が収集・評価され，重篤な症例につい
ては厚生労働大臣へ報告が行われている．一方，Trans-
fusion Chainの後半に当たる管理・輸血に関する情報は
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図 1　副反応報告施設数の推移
年ごとに 2カ月単位で，オンライン報告システムにて副反応を報告した施設数を示す．（文献 11 より引用）
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医療機関ごとに管理されている．医療機関においても
重篤な症例については法的枠組みに基づき報告されて
いるものの，軽微な副反応については任意報告である
ため，過少報告の可能性が懸念される．実際に 2008
年の調査では，77％（731/945施設）の医療施設が日赤
へ副反応報告を行なっていたが，「すべての副反応を日
赤に報告している」と答えた医療施設は 17％（164/945
施設）であった４）．そこで，日本輸血・細胞治療学会は
2007年にヘモビジランス委員会を設置し，輸血製剤の
副反応情報を収集する体制の構築を検討するとともに，
軽微な副反応を含む全ての輸血副反応情報を対象とし
て収集する「オンライン輸血副作用報告システム」を
構築し，医療機関からの輸血副反応情報収集体制を整
備した５）～７）．加えて，副反応の分類や診断基準の標準化
が進められ８），「輸血副反応の症状項目，ならびに診断
項目表」が整備され，日本輸血・細胞治療学会ヘモビ
ジランス委員会により医療機関での利用が推奨されて
いる９）．さらに，2つの厚生労働科学研究班と日本輸血・
細胞治療学会の共同で輸血副反応ガイド Version 1.0
が作成され，輸血副反応の症状項目と診断項目を統合
した「輸血副作用の集計表」を用いた施設単位での定
期的な集計が推奨された１０）．
オンライン輸血副作用報告システム
本システムは日本輸血・細胞治療学会にて 2007年よ
り運用されており，「輸血副作用の集計表」の項目につ
いて，2カ月ごとの情報を収集している．収集内容は，
赤血球製剤，血小板製剤，血漿製剤について，製剤ご
との使用量（単位数，バッグ数），輸血副反応の症状項
目に基づく 17症状項目の発生件数，診断項目表の 8
つの診断項目に HBV，HCV，HIV，その他を加えた 12
の診断項目となっている．データの収集および集計・
解析は，現在は国立感染症研究所（感染研）にて実施

されており，その結果は日本輸血・細胞治療学会ヘモ
ビジランス小委員会による年次報告として学会サイト
で公開されている．
副反応報告の推移１１）

2007年の収集開始から 2021年までの 15年間の報告
状況についてまとめた．報告施設数は，開始当初は 7
施設であったが，2011年には 51施設まで増加した（図
1）．その後は減少しており，報告担当者の異動や人員
不足による業務負荷，さらに参加依頼や周知活動の機
会が減少し新規参入が途絶えたこと等が原因として考
えられた．
医療機関から報告された各製剤の使用数は，赤血球
製剤（537,835単位）と血小板製剤（1,270,250単位）は，
報告した施設数が最多であった 2012年が最も多く，血
漿製剤（368,966単位）はその前年の 2011年が最も多かっ
た．これは，日赤が全国の医療機関へ供給した血液製
剤量に換算すると，赤血球製剤 8.2％，血小板製剤 14.1％，
血漿製剤 11.3％に当たり（図 2），本システムでは全国
の 10%前後の製剤についての監視が可能であった．
副反応報告件数については，いずれの年においても
血小板製剤が最多であり，多くの年で 3製剤全体の報
告数の半数を超えていた．バッグ当たりの副反応発生
率についても，赤血球製剤が 0.46～0.64％，血漿製剤が
0.66～1.01％を推移しているのに対し，血小板製剤は
1.70～4.16％と高値であった．一方で血小板製剤のバッ
グ当たりの副反応発生率は，有意ではないものの 15
年間で減少傾向が確認された（図 3）．
症状項目別副反応割合については，輸血副反応の症
状項目に基づく 17症状項目を「アレルギー反応」「発熱
反応」「その他」の 3つに分類して示した．その結果，
血小板製剤および血漿製剤ではアレルギー反応の割合
が高く，特に血小板製剤では各年とも 8割近くを占め
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図 2　使用製剤報告数の推移
各年の使用製剤の単位数と総供給量当たりの割合の推移を製剤ごとに示した．総供給量当たりの割合は，日本赤十字社「血液事
業統計資料～血液事業の現状～」に記載の医療機関への供給本数（換算本数）より算出された．データはオンライン報告システ
ムにて報告された．

図 3　副反応報告件数と副反応発生率の推移
製剤ごとに副反応報告件数とバッグ当たりの副反応発生率を年次別に示した．データはオンライン報告システムにて報告された．

ていた（図 4）．
これまでの研究から，血漿中に含まれる炎症性サイ
トカインやタンパク質成分がアレルギー反応を誘発す
る可能性が示唆されている．血小板製剤については，
洗浄や置換によって血漿量を減少させることが，アレ
ルギー反応の予防に有効であることが報告されてお
り１２）～１５），国内においても一部の医療機関では施設内で
独自に洗浄を実施してきた．日赤では血小板の洗浄法
を開発しており１６）１７），2016年 9月より洗浄血小板製剤の
供給を開始したことから，利用が拡大されている．
洗浄血小板製剤販売開始の効果を評価する多施設後
方視的研究では，全国 27医療機関を対象に情報収集さ
れ，研究期間中（2015.9～2017.8）に日赤が全国の医療
機関に供給した血小板製剤の約 8%に当たる量について
解析され，販売前に比べ洗浄血小板製剤の使用率が 1.27%
から 2.45%へと増加し，使用率の増加に伴い血小板製
剤全体（未洗浄＋洗浄）の副反応発生率が販売前の 4.30%
から 4.05%へと有意に減少（p = 0.0223）したことが報

告されている１８）．特に症状項目別の評価において，アレ
ルギー反応は 3.60%から 3.37%へと減少しており，診
断項目別の評価においては，重症アレルギー反応は洗
浄製剤では一例も認められていなかった．
また，同報告の未洗浄製剤と洗浄製剤の比較では，
未洗浄製剤での副反応発生率が 4.13%であったのに対
し，洗浄製剤では 0.84%と顕著に低かった．特に症状
項目別の評価において，アレルギー反応が未洗浄製剤
の 3.44%に対し，洗浄製剤では 0.36%と低値であった
ことから，洗浄によるアレルギー反応の低減効果が示
唆される．この調査では，オンライン輸血副作用報告
システムと同様に「輸血副作用の集計表」に基づく輸
血副反応情報が収集され，日本における洗浄血小板製
剤の販売開始が副反応低減に有効であったと考察され
ている．このように標準化された副反応の分類による
情報収集は，大規模な解析を可能にするとともに，洗
浄の有無などの製剤情報が加わることで製剤のより詳
細な安全性・有効性評価が可能となる．
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図 4　各製剤の症状項目別副反応割合の推移（日本輸血・細胞治療学会 17 項目分類）
製剤ごとに，17 症状項目をアレルギー反応，発熱反応，その他の 3つに分類し，それぞれの割合を年次別に示した．割合は，各年・
各製剤に報告された副反応症状件数を分母として算出した．副反応症状項目については，重複可として収集されている．データは
オンライン報告システムにて報告された．

3．J-HeST
輸血医療の更なる安全性の向上には，Transfusion
Chain全体を一元的かつ標準化して管理・監視すること
が重要であり，血液製剤の適正使用や供給体制の最適
化にも貢献すると考えられる．日本のTransfusion Chain
における情報管理は，前半の献血・製造に関する情報
は日赤が，後半の管理・輸血に関する情報は各医療機
関が担当しており，献血から輸血に至るまでの情報が
常時一元的に結合されているわけではない．そこで，
厚生労働科学研究班「輸血医療の安全性向上のための
データ構築研究」により，トレーサビリティが確保さ
れた輸血用血液製剤情報収集システム（J-HeST：Japa-
nese Hemovigilance Scheme with secured Traceabil-
ity）が構築された．J-HeSTは，Transfusion Chain
全体を繋ぐ，ヘモビジランス体制を支える基盤となる
システムとして整備が進められている．
システムの概要
J-HeSTでは，日赤，および参加医療機関から，赤血

球製剤，血小板製剤，血漿製剤を対象として，1バッグ
単位で表 1に示す項目の情報を収集している．副反応
の無かった製剤や，使用されずに廃棄となった製剤も
対象に含まれ，納品されたすべての製剤に関する情報
が収集される．収集された献血・輸血情報は，製造番
号・製剤の種類・有効期限の 3項目をキーとして結合
され，トレース可能な状態でデータベース（DB）化さ
れ，専用サーバーに保管される．
医療機関は， J-HeSTサイト１９）にて参加登録を行い，
チェック機能付きの専用データシートをダウンロード
し，データ定義書に従って提出データ（CSVファイル）

を作成する．作成したファイルは提出専用ページより，
オンラインで送信する．
J-HeSTサイトへは，日本輸血・細胞治療学会のトッ

プページに設置されたバナーからもアクセス可能であ
り，現在，2020年以降のデータの提出が呼びかけられ
ている．
トレーサビリティの意義
トレーサビリティの確保は，輸血製剤の安全性と信
頼性を担保するうえで極めて重要となる．副反応が発
生した際に迅速な原因究明や影響範囲の把握を可能に
するのみならず，ドナー背景や製剤特性と輸血患者の
転帰を結び付けることでリスク因子の同定へも繋がる．
また，安全対策を導入した際には，その有効性を検証
する基盤ともなり，輸血医療の継続的な質向上に直結
する．
実際に輸血関連急性肺障害（TRALI）は，英国のヘ
モビジランスシステムSHOT（SeriousHazards of Trans-
fusion）の監視プログラムの解析により，女性ドナー
（特に妊娠歴のある女性）由来の製剤でリスクが高いこ
とが早期に可視化された．その後，抗白血球抗体がTRALI
の原因となり得ることが明確化され２０）２１），多くの国では
予防策として男性献血者由来の血漿製剤を優先使用す
るようになった．日本においても 400ml 献血由来の血
漿製剤はほぼ男性献血者由来で製造されている．さら
に，この対策による TRALIの発生件数の減少が英国に
おいては SHOTの情報を用いて報告され２２），日本では
日赤からデータが示されている２３）．
このように，献血・製造情報と管理・輸血情報を組
み合わせた解析による評価は，安全性や有効性につい
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表 1　J-HeST の収集項目
重症度レベル，輸血関連性，診断項目の入力は任意とされている．

医療機関

H031 重症度レベル
H032 輸血関連性
H033 診断項目 01： 重症アレルギー

反応
H034 診断項目 02： 輸血関連急性肺

障害（TRALI）
H035 診断項目 03： 輸血関連循環過

負荷（TACO）
H036 診断項目 04：輸血後 GVHD
H037 診断項目 05： 輸血関連紫斑病

（PTP）
H038 診断項目 06：急性溶血
H039 診断項目 07：遅延性溶血
H040 診断項目 08：HBV
H041 診断項目 09：HCV
H042 診断項目 10：HIV
H043 診断項目 11：細菌
H044 診断項目 12：その他
H045 診断項目 12：その他の内容
H046 施設洗浄有無

症状項目：日本輸血・細胞治療学会「輸血副反応の症状項目」に基づいた分類
診断項目：日本輸血・細胞治療学会「輸血副反応の診断項目表」に基づいた分類

日本赤十字社

J001 製剤番号
J002 採血日
J003 製造品
J004 血液型
J005 Rh 型
J006 性別
J007 最終納品日
J008 有効期限年月日
J009 年齢
J010 製剤名称

H001 施設内連番
H002 製剤番号・ロット番号
H003 製剤の種類
H004 製剤有効期限日
H005 納品日
H006 接続前照合日
H007 性別
H008 年齢
H009 受血者血液型
H010 受血者 Rh型
H011 廃棄日
H012 副作用症状の有無

H013 症状項目 01：発熱
H014 症状項目 02：悪寒・戦慄
H015 症状項目 03：熱感・ほてり
H016 症状項目 04：搔痒感・かゆみ
H017 症状項目 05：発赤・顔面紅潮
H018 症状項目 06：発疹・蕁麻疹
H019 症状項目 07：呼吸困難
H020 症状項目 08：吐気・嘔吐
H021 症状項目 09： 胸痛・腹痛・腰

背部痛
H022 症状項目 10：頭痛・頭重感
H023 症状項目 11：血圧低下
H024 症状項目 12：血圧上昇
H025 症状項目 13：動悸・頻脈
H026 症状項目 14：血管痛
H027 症状項目 15：意識障害
H028 症状項目 16： 赤褐色尿（血色

素尿）
H029 症状項目 17：その他
H030 症状項目 17：その他の内容

て評価，検討する上で重要な基盤となり，トレーサビ
リティの確保は，リスク因子の特定，導入した対策の
評価のすべての段階で重要な役割を果たし，輸血医療
の質向上に資する重要な要素となる．
パイロットスタディ
J-HeSTの稼働に向けた 2回のパイロットスタディの

結果が報告されている．日赤の献血・製造情報と医療
機関の管理・輸血情報のシステムを用いた結合につい
ては，7医療施設の 2017年 9～11月の 3カ月間を対象
にした調査では，19,164バッグの輸血製剤情報のうち
95.4％（18,282バッグ）が結合可能であり２４），さらに 12
医療施設の 2018年 4月～2019年 3月の 1年間を対象に
した調査では 132,340バッグ中 129,297バッグ（97.7％）
が結合可能であったことが示されている２５）．結合できな
かったデータは主に有効期限の長い血漿製剤であった
ことから，調査期間以前に納品された製剤であった可
能性が考察されており，連続的に収集することでさら
に精度が上がると期待される．また，最新の結合デー
タの解析では，年齢や性別，製剤の保管期間など多様
な因子を組み合わせた解析が実際に行われている．そ
の結果，性別の解析では，血小板製剤および血漿製剤
ともに，男性ドナー由来（血小板製剤：2.95%（694
件/23,491バッグ），血漿製剤：1.83%（529件/28,945
バッグ））に比べ女性ドナー由来（血小板製剤：3.72%
（136件/3,660バッグ），血漿製剤：2.53%（108件/4,276
バッグ））で副反応発生率が有意に高く，これまでの報
告と一致しており，妊娠に伴い産生される抗体の関与

が示唆されている．また，年齢・性別を組合せた解析
では，血漿製剤における副反応発生率が 11～20歳の男
性レシピエントで最も高く（7.83%），他群を上回って
いた．加えて，血小板製剤では，保管日数と副反応発
生率との間に有意な正の相関が示されるなど，従来の
医療機関側のみの報告体制では把握が困難であった知
見が得られている２５）．
このようにパイロットスタディにより，J-HeSTが
Transfusion Chain全体のトレーサビリティを確保した
うえで管理，解析可能なシステムであることが実証さ
れると共に，血小板製剤，血漿製剤の男性献血者由来
製剤の優先製造が予防策として重要であることが再確
認された．
国家的ヘモビジランス体制構築に向けた J-HeSTの活
用
輸血医療の安全性確保と血液製剤の適正使用の実現
には，献血から輸血までの Transfusion Chain全体の情
報を，全国規模でトレース可能な状態で管理・解析で
きる体制が必要である．厚生労働省委託事業「血液製
剤安全監視体制整備事業」においては，その中核的基
盤として J-HeSTが活用されている．J-HeSTの導入に
より，献血・輸血データを結合したうえで一元的に管
理することが可能となり，さらに集計・統計解析結果
を公開することで，教育的・研究的利用を通じて，輸
血医療の安全性の一層の向上と血液製剤の適正使用の
推進に資することが期待される（図 5）．
2024年度の事業活動においては，J-HeSTの周知およ
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図 5　Transfusion Chain を繋ぐ J-HeST のシステム概要と
活用の流れ
J-HeST は，献血情報と輸血情報を製造番号で結合し，
Transfusion Chain 全体のトレーサビリティを確保する
とともに，全国規模で一元的に管理・データベース化す
るシステムである．公開された集計・統計解析データは
各機関での活用が可能であり，学術的・臨床的な多方面
での貢献が期待され，輸血医療の安全性向上に寄与する．

日本赤十字社 医療機関

献血 製造 輸血管理

J-HeST

研究機関 行政機関

・収集データの連結（DB化）
・集計、統計解析
・年次報告
・集計データの活用

提供 報告

活用

活用

活用

活用

び国家的事業における活用に関する理解の促進を目的
として，医療機関を対象としたパンフレットによるシ
ステム紹介，各地での合同輸血療法委員会における講
演，さらに日本輸血・細胞治療学会を通じた医療機関
への事業協力依頼の通知など，積極的な周知活動が展
開された．その結果，J-HeSTへの参加登録施設数は 8
施設から 52施設へと大幅に増加し，全国規模でのデー
タ収集体制が一層拡充された．J-HeSTでは，引き続き
参加促進とデータ提出の推進が図られている．

4．課題と今後の展望
J-HeSTの参加登録施設数は 2024年度に大きく増加
し，全国規模でのデータ収集体制は着実に拡充しつつ
ある．一方で，実際にデータ提出まで完了している医
療施設は依然として限られている．各医療施設におけ
る J-HeST提出データは，輸血管理システムより抽出さ
れるが，システムごとにデータ抽出方法が異なるため，
ベンダーの協力が望まれる．特に 17症状項目が未導入
の医療施設では提出データの作成が困難であることか
ら，「輸血副反応の症状項目，ならびに診断項目表」の
導入促進やデータ抽出に対する支援体制の整備がデー
タ提出の円滑化に向けた今後の重要な課題となってい
る．さらに，J-HeSTにおける診断項目の収集は，輸血
管理システム単独では取得できる診断情報に限界があ
ることから現段階では任意入力としている．診断項目
は電子カルテと連携していなければ入力の負担が大き
く，これはオンライン輸血副作用報告システムから続
く構造的課題である．特にTACOのように血液センター
に詳細調査を依頼し診断に至るなど診断までに時間を
要することのある副反応については，過少報告の可能
性が懸念される．電子カルテと輸血部門システムの連

携強化は，医療 DXと同様に J-HeSTにおいても大きな
課題である．特に，医療業界全体で深刻化している業
務過多や人員不足，業務の複雑化といった状況にこれ
以上の負担をかけることなくデータ収集可能なシステ
ムへの改良がデータ提出率の向上にも直結すると考え
られ，システム間の連携による効率化は不可欠である．
さらに，データ提出による明確なメリット（自施設
と全国データとの比較機能など）やインセンティブ（継
続的なデータ提出施設の表彰など）の設定，年次報告
の公表等によるデータ活用の可視化を図ることが，提
出率の向上や新たな施設の参加，さらには廃棄や副反
応無しを含む全数報告の定着にも繋がると期待される．
今後は，J-HeST収集データの集計・統計解析結果を
年次報告として公開することが予定されており，各機
関における教育資料や安全対策，製剤供給体制の改善
に資するとともに，新規製剤の安全性・有効性評価，
学術研究，行政施策の立案など，多方面での活用が期
待される（図 5）．一方で，これらの取り組みを持続的
かつ安定的に推進するためには，国の関与による明確
な位置づけが極めて重要となる．
近年，赤血球製剤に関しては，献血ドナーの性別や
年齢などの背景因子が輸血患者の予後や安全性に与え
る影響について，多くの研究結果が報告されてきてい
るが２６）２７），まだ結論には至っていない．カナダの研究グ
ループは，献血ドナーの性別が赤血球輸血後の生存率
には影響を及ぼさないことを示したが２８），軽微も含む副
反応との関連については依然として明らかになってい
ない．現在，カナダにおいても献血者，血液製剤，お
よび受血者を結びつける全国規模の血液製剤利用デー
タベース CANDAT（Canadian donations and transfu-
sion database）の構築が進められている．今後は，SHOT
をはじめ，J-HeSTや CAMDATのような大規模データ
を用いた解析が一層求められる．
日本では，赤血球製剤の有効期間が 2023年 3月 13
日採血分から従来の 21日間から 28日間へ延長され，
有効期限切れによる廃棄製剤の減少が期待されている．
また，2025年 7月 30日より，血小板製剤には細菌スク
リーニングが導入され，有効期間が従来の 4日間から
6日間に延長された．これらの措置の効果を含めた監視
は引き続き重要であり，J-HeSTの活用による監視体制
の強化を通じて，有効性の評価が進むことが期待され
る．

5．おわりに
J-HeSTは，献血から輸血までの Transfusion Chain

全体を全国規模で追跡・解析可能な初の枠組みとして
整備され，輸血医療の現状把握と安全性向上において
中核的役割を果たすことが期待される．さらに，集計，
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統計解析結果は教育や研究，輸血管理の改善，新規製
剤評価や政策立案などに科学的根拠として活用可能で
ある．一方，J-HeSTは任意報告であるため，持続的な
運用には政策的支援および制度的・財政的基盤の整備
が課題であり，今後は，安定的な運用を担保するため
の制度的支援が求められる．
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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