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研究成果の概要（和文）：958例が登録された。抗原陰性血が選択されない理由は、「輸血前の間接抗グロブリ
ン試験が陰性」382例「非特異的な自己抗体が検出された」223例「抗原陰性血を準備する時間がない」20例であ
った。958例中、800例で対応する抗原陽性もしくは抗原の有無が不明の赤血球が輸血された。検出された臨床的
意義の高い抗体は抗E（35例）、抗Lea（IAT）（17例）、抗C（10例）であった。
輸血副反応は30例（4％）で認められ、抗原陽性血は294単位、抗原不明血は44単位輸血された。臨床的意義の高
い抗体は抗E（5例）、抗Jra（2例）、自己抗c（1例）、抗Dib（1例）であった。溶血所見は5例に認められた。

研究成果の概要（英文）：In all, 826 cases containing 878 antibodies were registered from 45 
institutions. The main reasons for antigen-positive RBC transfusions included‘negative by indirect 
antiglobulin test' (39%) and ‘detection of warm auto-antibodies’(25%). In 23 cases, some adverse 
reactions were observed after antigen-positive RBC transfusion, and 25 antibodies (9 of 119 
clinically significant and 16 of 646 insignificant antibodies) were detected. Non-specific warm 
autoantibodies were detected in 9 cases, anti-E in 5 cases, 2 cases each of anti-Lea, anti-Jra or 
cold alloantibodies, and 1 case each of anti-Dib
, anti-Leb or anti-P1. Other antibodies were detected in 2 further cases. Five (22%) of these 23 
cases, who had anti-E (3 cases) or anti-Jra (2 cases), experienced clinically apparent haemolysis. 
Adverse reactions, especially haemolysis, were more frequently observed in cases with clinically 
significant antibodies than those with clinically insignificant antibodies (P < 0.001).

研究分野： 輸血学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
緊急時等で不規則抗体が検出された場合、やむをえず、抗原陽性血が輸血される場合があるが、その原因を明ら
かにできた。実際に、抗原陽性輸血が施行された場合、副反応が心配されるが、その頻度と、臨床的意義のある
抗体、臨床的意義の少ない抗体との関係が明らかになった。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

赤血球不規則抗体陽性例に対して、通常、該当抗原陰性の赤血球製剤を選択し輸血す

る。しかし緊急時や夜間帯など、抗原不明のまま、あるいは抗原陽性赤血球（RBC）で

も輸血せざるを得ない。抗原陽性 RBC 輸血を行った場合に対して、米国血液銀行

(AABB)や日本輸血細胞治療学会よりガイドラインが示されているが、アロ免疫による

副作用の具体的な頻度と重症度は明確でない。 

これまで抗原陽性血輸血の背景、頻度と副反応の実態調査は殆ど行われておらず、小

規模の報告があるのみである。実際には、抗原陽性血輸血による副反応に遭遇する機会

も相当数あると想定されるが、詳細は不明であった。 

 

２．研究の目的 

本研究は世界に先駆け、抗原陽性血輸血に焦点をあて、その背景と実態（頻度、副作

用の内容と重症度）を明確にしようとする。さらに、抗原陽性輸血による副反応を最

少化する RBC の選択、輸血後副作用への対策に役立てようとした。不規則抗体スクリ

ーニング、交差適合試験等の輸血前検査を省略せざるを得ない場面や判定不能の場合

等で、副作用の少ない製剤を選択し、起こりうる危険をあらかじめ予測し、軽減する

ことができる。また、早期に適切な検査と処置を行うことが可能になる。 

Retrospective 研究では、副反応を報告する担当者の輸血学への理解や経験により、

報告率や内容が異なる。具体的には、副反応が重篤であった場合、比較的高率に報告

されるが、軽度な場合や受血者の基礎疾患の重症度によりマスクされる場合など副反

応が報告されない例が多くなる (Fujihara H, Takesita A et al, Transfusion 2015)。抗原陽性

血輸血を施行した場合と抗原陽性血輸血が疑われる場合を連続的に登録す prospective

研究では、不規則抗体に対応する抗原陽性血輸血のリスクがより正確に評価できる。

retrospective な多施設共同研究を行い、その結果を基に prospective な研究を行う。 

 

３．研究の方法 

Retrospective 研究は、2008 年 1 月から 2018 年 6 月まで不規則抗体調査協力施設にお

いて、抗体陽性と判定され RBC 輸血を行った症例を対象とした。（I.R.B.取得 浜医 E14-

210）非介入の後方的疫学調査で、患者名等の個人情報は取り扱わない連結可能匿名化

調査であった。 

施設の背景として、病床数、救急外来患者数、RBC 輸血患者数、単位数、不規則抗

体スクリーニング検査実施件数、不規則抗体同定件数、不規則抗体陽性の場合に抗原陽

性血が必要とされる要因と背景、陽性血輸血の件数など抗原陽性血輸血後の臨床症状と

溶血性副作用を血液検査データの推移から解析する。抗原陽性血輸血の背景として、間

接抗グロブリン試験(IAT)陰性、抗原特異性のない自己抗体の検出、RBC の在庫不足、

検査時間の不足、緊急性、抗体の同定が困難 等がある。Prospective 研究ではこれらを

整理し選択解答とする。 

Retrospective 研究に使用した調査票の問題点を問い、修正し、prospective な研究要因

（項目や経時変化 etc）を加え、retrospective 研究の参加施設 45 施設を中心に、国内施



設に提示する。登録各施設で不規則抗体陽性の患者に RBC 輸血を行った症例を連続的

に登録する。施設に研究の目的と意義に関して説明する。症例は匿名化し独自の PC で

データを管理する。各施設に調査票を配布し、以下の項目（a, b, c）を調査する。 

また、残余検体とセグメントから不規則抗体と輸血した製剤に含まれる抗原を検索す

る。製剤の残余検体がなく、抗原が不明な場合は日本赤十字社（日本赤十字社血液事

業本部 中央血液研究所）に調査（既に許諾済）を依頼する。 

 

４．研究成果 

Retrospective 研究では、2014 年 11 月から 2022 年 3 月までに 45 施設より 958 例が登録

された。抗原陰性血が選択されなかった理由は、「輸血前の間接抗グロブリン試験が陰性」

382 例（40％）、「非特異的な自己抗体が検出された」223 例（23％）、「抗原陰性血を準備す

る時間がなかった」20 例（2％）等であった。登録された 958 例中、800 例で対応する抗原

陽性もしくは抗原の有無が不明の赤血球が輸血された。検出された抗体は、臨床的意義の高

い抗体は抗 E（35 例）、抗 Lea（IAT）（17 例）、抗 C（10 例）等であり、臨床的意義の低

い抗体は自己抗体（232 例）、冷式抗体（185 例）、抗 Lea（sal/enz）（104 例）等であった。 

輸血副反応は 30 例（4％）で認められ、抗原陽性血は 294 単位、抗原不明血は 44 単位輸血

された。検出された抗体は、臨床的意義の高い抗体は抗 E（5 例）、抗 Jra（2 例）、自己抗

c（1 例）、抗 Dib（1 例）であり、臨床的意義の低い抗体は自己抗体（12 例）、抗 Lea（sal/enz）

（5 例）、冷式抗体（3 例）、抗 P1（1 例）、抗 Leb（1 例）、抗 Chido（1 例）であった。溶

血所見は 5 例で認められた。検出された抗体は、抗 E（3 例）、抗 Jra（2 例）、抗 Dib（1

例）であった。臨床症状は、発熱、ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ尿、黄疸等であり、2 例では重篤な副反応が認

められた。発症時間は輸血後 2 時間から 21 日であった。 

prospective 試験では、2016 年から 2018 年に当施設で初回の赤血球製剤の輸血を実施

し，同意を得た被検者を対象に，不規則抗体の有無 を追跡した．不規則抗体の発現に影響

する因子として性別，年齢，原疾患，輸血歴，輸血量，輸血回数と最終の輸血 日から最初

の検査実施日までの期間を調査した． 参加の承諾は 307 例から得られ，輸血後 263 例に

不規則抗体検査がのべ 267 回実施された．輸血前の不規則抗体の 陽性率は 1.6%（5/307 

例），輸血後の陽性率は 3.8%（10/263 例），1.9%（5 例）で新規に不規則抗体（抗 C：1 

例，抗 Jka ：1 例，抗 E＋抗 c：1 例，抗 E：2 例）が検出された．輸血量の平均値は，

新規に不規則抗体が検出された群が 20±14（中央値：13）単位で，非検出群の 7±8（4）単

位に比べ多かった（p＝0.002） 
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