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1．はじめに 

1）ガイドライン作成の目的 

輸血の有害事象（副反応）には免疫学的機序によるもの、感染性のもの、およびその他の

機序によるものがあり、さらにそれぞれの発症時期により即時型(急性型)、遅発型に分類さ



れる。 

これらの有害事象（副反応）の発生の予防・治療について、適確な評価を行い対応してい

くことが必要である。2014 年に「輸血副反応ガイド」が輸血細胞治療学会から刊行されて

いるが、必ずしもエビデンスに基づく推奨レベルの設定は行っていなかった。厚生労働省

は「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」を 1999 年に策定し、その

後数回改定し、最近では 2016 年に一部改正した。輸血有害事象（副反応）に関する指針は

「輸血に伴う副作用・合併症と対策」として「輸血療法の実施に関する指針」に含まれて

いるが、個々の血液製剤使用指針にも、「使用上の注意点」という項目で輸血有害事象（副

反応）の記載もあり、記載の重複がみられる。それぞれの血液製剤（赤血球液、血小板濃

厚液、新鮮凍結血漿など）毎に起きやすい有害事象の頻度の差はあるが、まとめて記載し

たほうがわかりやすいので、基本的には「輸血療法の実施に関する指針」の改訂を視野に

入れ、科学的根拠に基づく推奨度を付与した対応を記載した。 

輸血有害事象（副反応）という事象の性質上、エビデンスレベルの高い臨床試験は難しく、

論文も限られたものとなってしまうことは仕方がないが、1999 年から 2017 年までの論

文・ガイドライン・システマティックレビューなどから「Minds 診療ガイドライン作成の

手引き 2014」に準じて、臨床上重要と思われる有害事象（副反応）の予防と治療について、

科学的根拠に基づくガイドラインを作成した。なお本ガイドラインに記載された輸血有害

事象（副反応）の対応について、法的な責任が医療担当者や本ガイドラインに及ぶもので



はない。 

 2）作成の経緯 

 本事業は 2013 年から日本輸血・細胞治療学会の「ガイドライン委員会」の製剤使用指針

グループの「輸血有害事象の対策」研究班としてスタートしたが、製剤の使用指針と共同

で作業進めることは非効率的であると判断し、輸血実施指針グループと共同で作業を行う

こととした。2016 年に分科会である「輸血有害事象検討タスクフォース」の立ち上げが理

事会で承認され、2016 年 5 月に理事会において、輸血有害事象検討タスクフォースの委員

が選出された。 

作成委員 

 厚生労働科学研究費補助金事業 

「科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの策定等に関する研究」 

「さらなる適正使用に向けた、血液製剤の使用と輸血療法の実施に関する研究」 

代表研究者 松下正 名古屋大学 

COI 開示；講演料（シャイアー（株）、ノボノルディスクファーマ（株）、バイオベ

ラティブ（株））、受託研究費（中外製薬（株））、奨学寄付金（ノボノルディスクファ

ーマ（株）、化学及血清療法研究所（一財）） 

 日本輸血・細胞治療学会ガイドライン委員会  

担当理事・委員長 松本雅則 奈良県立医科大学 



COI 開示；寄付金（中外製薬、旭化成ファーマ、バイエル薬品）、講演料 (アレクシ

オンファーマ、旭化成ファーマ) 

 

輸血有害事象検討タスクフォース  

担当理事・委員長 岡崎 仁 東京大学  

COI 開示；奨学寄付金 協和発酵キリン(株)、講演料など（日本赤十字社）、共同研

究契約（川澄化学（株）） 

 

委員 池田敏之 東京大学  

COI 開示；共同研究契約（川澄化学（株）） 

委員 大石晃嗣 三重大学  

COI 開示；奨学寄附金 協和発酵キリン(株)、アステラス製薬（株）、第一三共（株）、

エーザイ、塩野義製薬 

委員 加藤栄史 愛知医科大学  

COI 開示；無し 

委員 浜口 功 国立感染症研究所  

COI 開示；無し 

委員 藤井康彦 山口大学  



COI 開示；無し 

3) 作成方法 

「血液製剤の使用指針」のそれぞれの製剤の「使用上の注意点」に記載されている有害事

象（副反応）と、「輸血療法の実施に関する指針」第８章「輸血に伴う副作用・合併症とそ

の対策」にある有害事象（副反応）をもとにして、具体的に臨床上対応可能な輸血有害事

象（副反応）について、Clinical Question(CQ)を設定した。 

文献検索データベース 

網羅的な検索を行うため，PubMed，The Cochrane Library，医中誌 Web の 3 つのデ

ータベースを必須とした。MEDLINE については費用負担を考慮し PubMed を用いること

とした。 

文献検索式の策定 

CQ ごとにキーワード，シソーラス（MeSH など）を組み合わせた検索式を作成した。 

スクリーニングと文献管理 

一次スクリーニング 

あらかじめ定めた文献選択基準，除外基準に基づいてスクリーニングを実施した。一次ス

クリーニングでは，タイトル，アブストラクトから CQ に合っていないものを除外した。

判断できないものは原則として残すルールとした。これを元に二次スクリーニング用デー

タセットを作成し、文献本文を収集した。 



下に示すように 1999～ 2017 年における輸血有害事象（副反応）に関する国内外の論文

5627件(内訳溶血性副作用 1299件、アナフィラキシー 1272件、TRALI 943件、TACO 

178 件、細菌感染症 1281 件、ウイルス感染症 654 件)より検索し、698 件が 1 次選択

された。それ以外の重要文献やステートメントの作成に必要な論文はハンドサーチ文献と

して追加し、それぞれの CQ に対するエビデンスレベルと推奨レベル を「Minds 診療ガイ

ドライン作成の手引き 2014」に準じて決定 した。 

 

一次選択 

ハンドサーチ 

による追加① 

二次選択 

ハンドサーチ 

による追加② 

除外から 

復活 

対象文献 

溶血性副作用 1299 0 315 1 2 9 

アナフィラキシー 1272 0 93 8 2 16 

TRALI  943 2 58 0 0 4 

TACO  178 0 68 1 1 7 

細菌感染症 1281 0 CQ 不採用 ー  ー  ー  

ウイルス感染 654 0 110 2 0 11 

 

本ガイドラインでは、CQ ごとに作成委員を任命し、全体を統括する 委員長を設置した。 

文献管理 



電子的に収集した文献をネットワーク上で一元的に管理、委員で共有した。 

二次選択 

選択基準としては、 

1. 既存の診療ガイドライン 

2. システマティックレビュー論文 

3. RCT; randomized controlled trials 

4. 観察研究についてはある程度の症例数を扱ったもの 

とした。次にこれらがどのCQに該当するのか分類し、さらにPICO （P: patients, problem, 

population、I: interventions、C: comparisons, controls, comparators、O: outcomes）

を割り当てさらにバイアスリスク等を同時に評価し、一覧表を作成してエビデンス総体の

評価に供した。 

エビデンス総体とエビデンス総体の総括 

アウトカムごとにエビデンス総体を作成、バイアスリスク、非直接性、非一貫性、不精確、

出版（報告）バイアスの評価、また介入効果の大きさ、用量─反応勾配、交絡因子による

効果を減弱の可能性（総体に観察研究が含まれている場合の評価の上昇）を横断的に統合

された総体の総括を行った。 

エビデンスレベル・推奨度は「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014」1に準じて、

推奨の強さは、「1」：強く推奨する、「2」：弱く推奨する（提案する）の 2 通りで提示した。



上記推奨の強さにアウトカム全般のエビデンスの強さ（A、B、C、D）を併記されている。

A（強）：効果の推定値に強く確信がある 

B（中）：効果の推定値に中程度の確信がある 

C（弱）：効果の推定値に対する確信は限定的である 

D（とても弱い）：効果の推定値がほとんど確信できない 

4）公開と改訂 

本ガイドラインは、日本輸血細胞治療学会誌と学会のホームページで公開する。また科学

的エビデンスの蓄積に従って改訂を行う予定である。 

5）資金と利害相反 

本ガイドラインの作成のための資金は厚生労働科学研究費補助金「科学的根拠に基づく輸

血ガイドラインの策定等に関する研究」より得られた。本ガイドラインの内容は特定の営

利・非営利団体、医薬品、医療機器企業などとの利害関係はなく、作成委員は利益相反の

状況を日本輸血・細胞治療学会に申告している。 

 

文献は各 CQ において検索した文献のうち重要なものを掲載した。 作成した試案は、タス

クフォース内で査読を行い修正した。 

 

2. 輸血有害事象の種類 



CQ を設定する輸血有害事象として、以下の 6 項目を検討対象とした。 

溶血性副作用、アナフィラキシー、TRALI、TACO、細菌感染症、ウイルス感染症 

このうち、細菌感染症は輸血に特異的なものではないため、ガイドライン委員長と研究代

表者の合意のもと、削除した。 

 

3. 臨床上有用な輸血有害事象（副反応）の対応について 

 溶血性副作用 CQ 

1-1: ABO 不適合輸血の有効な治療法はどのようなものか？ 

ABO 不適合輸血に有効性が示された治療法はなく、この CQ は取り下げとする。 

 

1-2: DHTR の有効な治療法は？  

DHTR は通常補助療法以外の治療は必要としないが、有効性の証明された治療はなく、こ

の CQ に関しても取り下げとする。 

 

 アナフィラキシー CQ(治療) 

2-1: 輸血中に患者がアナフィラキシーショックを発症した場合に、アドレナリン投与は有



効か？ 

輸血中に患者がアナフィラキシーショックを発症した場合、迅速なアドレナリンの筋肉注

射が推奨される。 (1C) 

解説：輸血開始後4 時間以内に、生命に危機を与え得る全身性の重篤な過敏反応であるア

ナフィラキシー（発疹・掻痒・紅斑などの皮膚症状や口腔粘膜の腫脹、喘鳴・呼吸困難な

どの呼吸器症状）や、さらに血圧低下や意識障害を伴うアナフィラキシーショックが発症

することがある 2。輸血に伴うアナフィラキシーに対するアドレナリン投与の有効性を示し

た報告はないが、「アナフィラキシーガイドライン」に基づいた迅速なアドレナリンの筋肉

注射 (0.01mg/kg [最大量：成人0.5mg、小児 0.3mg])を行うことが、輸血ガイドラ

インで強く推奨されている 2
 
3。 

 

2-2-1: 輸血の非溶血性副作用に対する治療の有効性：抗ヒスタミン剤 

輸血中のアレルギー反応に対する治療として、抗ヒスタミンの剤の使用は推奨される。 

(1C) 

解説：輸血中のアレルギー反応に対する治療として、H1 抗ヒスタミン剤の有効性を検証し

た報告はないが、軽症のアレルギー発症時の治療法として、あるいはアナフィラキシー発

症時の二次治療として輸血ガイドラインで推奨されている 2 3。H1 抗ヒスタミン剤の内服

や静脈注射は、掻痒感、紅潮、蕁麻疹、などのアレルギー反応に伴う症状を軽減する 2 3。 



 

2-2-2: 輸血の非溶血性副作用に対する治療の有効性：ステロイド剤 

輸血中の比較的重篤なアレルギー反応に対して、ステロイド剤使用は推奨される。 (1C) 

解説：輸血による有害事象に対するステロイド剤の有効性を検証した報告はないが、中等

症あるいは重症のアレルギー反応に対する治療やアナフィラキシーの二次治療として、グ

ルココルチコイド (ヒドロコルチゾンやメチルプレドニゾロンなどの静脈注射、プレドニゾ

ロン内服等)の使用は輸血ガイドラインで推奨されている 2,3。 

 

2-2-3: 輸血の非溶血性副作用に対する治療の有効性：アセトアミノフェン 

文献に該当なしのためこの CQ は取り下げとする。 

 

 アナフィラキシー CQ(予防) 

2-3-1: 輸血のアレルギー性副作用に対する予防の有効性：抗ヒスタミン剤 

アレルギー性副作用歴がない患者に対しては、輸血前に抗ヒスタミン剤を投与することを

推奨しない。（2B） 

頻回のアレルギー性副作用歴がある患者に対しては、輸血前に抗ヒスタミン剤を投与して

もよい。（2D） 



解説：輸血に伴うアレルギー性副作用の予防に対する抗ヒスタミン剤の有効性に関しては、

血液疾患患者を対象としてプラセボとの比較試験を実施した報告がある。１つは輸血前に

抗ヒスタミン剤投与群とプラセボ群との比較で、単変量解析および多変量解析の両解析と

もアレルギー性副作用の発症率が抗ヒスタミン剤投与群でやや高い事が認められたとの報

告である 4
 。もう１報は輸血前に抗ヒスタミン剤およびアセトアミノフェン投与群とプラ

セボ投与群における非溶血性副作用の発症率の検討で、両群間で有意な差が認められなか

ったとの報告である 5。さらに、観察研究にても抗ヒスタミン剤の予防効果がないとの報告

がある 6
 
7。これらの報告からアレルギー性副作用歴がない患者に対しては、輸血前に抗ヒ

スタミンの投与を推奨しない。 

 一方、明確に有効性を示した報告がないが、アレルギー性副作用の発症および重症化の

リスクがあることを考慮して、欧米のガイドラインでは弱いながら輸血前の抗ヒスタミン

剤の投与を推奨している 2 8 
9。このことからアレルギー性副作用歴がある患者に対しては、

輸血前に抗ヒスタミン剤を投与しても良い。 

 

2-3-2: 輸血の非溶血性副作用に対する予防の有効性：ステロイド剤 

有効性を検証した論文がなく、この CQ は取り下げとする。 

 

2-3-3: 輸血の発熱性副作用に対する予防の有効性：アセトアミノフェン 



発熱等の輸血副作用歴がない患者に対しては、輸血前のアセトアミノフェン投与は推奨し

ない。（2C） 

頻回の発熱等の輸血副作用歴がある患者に対しては、輸血前のアセトアミノフェン投与を

推奨する。（2D） 

解説：輸血副作用歴がない患者に対して、輸血前のアセトアミノフェン投与による予防効

果は観察研究 6
 
7にて発熱や悪寒などの発熱性非溶血性副作用の発症頻度が予防投与によっ

ても有意な低下が認められなかったとの報告である。従って、発熱等の輸血副作用歴がな

い患者に対しては、輸血前のアセトアミノフェン投与を推奨しない。 

 一方、発熱等の輸血副作用歴がある患者に対しては、輸血前のアセトアミノフェン投与

による予防効果を示した報告がないが、発熱反応の頻回発症のリスクなどを考慮して、欧

米のガイドラインなどでは弱く推奨されている 3
 
10。このことから、頻回の発熱等の輸血副

作用歴がある患者に対しては、輸血前にアセトアミノフェン投与を推奨する。 

 

 アナフィラキシー CQ(洗浄) 

2-4: 輸血のアレルギー反応に対して、血液製剤の洗浄は発症の軽減(予防)に有効か？ 

血小板輸血によりアナフィラキシーなどを繰り返す患者には、洗浄血小板が発症の軽減(予

防)に有用である。（1C） 

赤血球輸血に対して繰り返しアレルギー反応を示す患者に対しても赤血球洗浄は推奨され



る。(2D) 

解説：洗浄血小板製剤は、血漿を含む濃厚血小板製剤と比べて、輸血に伴うアレルギーや

アナフィラキシー反応の発症率が低いことが前向き無作為試験において示されている 11,12。

濃厚血小板製剤の輸血でアレルギーやアナフィラキシーを繰り返す患者に対しても、洗浄

血小板製剤の使用によりアレルギー反応の発症が軽減されることが、いくつかの観察研究

にて示されており 13
 
14

 
15

 
16、輸血ガイドラインでも推奨されている 2 3。しかし、洗浄方

法によっては血小板の質的低下を招き、期待される血小板数の増加が得られないことがあ

るため注意が必要である 11,12。  

赤血球輸血によりアレルギー反応を繰り返す患者に対し、洗浄赤血球製剤の輸血によりア

レルギー反応の発症が軽減されることが観察研究にて報告されており 14、輸血ガイドライ

ンでも推奨されている 2 3。 

 

 TRALI CQ 

3-1: TRALI に対するステロイド治療の有効性は？ 

TRALI に対して少量(メチルプレドニゾロン1-2㎎/㎏/day相当）のステロイド治療は推

奨される。 (2C)  

解説：TRALI は輸血に伴って起こるARDS の一つであり、基本的に ARDSの治療に準ず

る治療が必要となる。TRALIの治療に関する少数例の観察研究において、ステロイドは全



例に使用されているが、死亡につながる有害事象は起きていない 17。一方、日本の ARDS

診療ガイドライン、一編の ARDS に関するシステマティックレビューでは、適切な呼吸循

環管理、体位・輸液バランス・筋弛緩などの他の治療法に併記され、薬物治療として少量

のステロイドの使用は推奨されている 18,19。(少量とは、メチルプレドニン1日 1gなどの

パルス療法と比較して少量との意味である) 

 

3-2: TRALI に対する利尿剤の有効性は？ 

エビデンスがないので、この CQは取り下げとする。 

 

 TACO CQ  

4-1-1: TACO の対策における利尿剤の有効性：治療 

TACO に対する利尿剤の治療投与は、輸血の中止のみで症状が改善しない場合、治療かつ

診断的効果をもち推奨される。(2D) 

解説：TACOに対する利尿剤の治療投与の有無を比較するRCTは実施が困難で存在しない。

アイルランドのヘモビジランスシステムに報告された10年間221例の重症TACO症例の

後方視的観察研究で、利尿剤の治療投与は TACOによる直接の死亡を有意に減少させた（オ

ッズ比 0.09, 95%CI 0.05-0.78）が、該当死亡例は5例のみでありエビデンスレベルは



低い 20。TACOの治療投与は実際に臨床現場で広く実施されており 20
 
21,22、AABBの輸血

副作用予防診断治療ガイドラインでは、エビデンスレベルなしでの推奨となっているが、

循環動態の不安定な患者においては過量投与にならないよう注意を促している 2。 

 

4-1-2: TACO の対策における利尿剤の有効性：予防 

TACO に対する利尿剤の予防投与については十分なエビデンスがなく、ルーチンに使用す

ることは推奨されない。(2D) 

解説：TACO に対する利尿剤の予防投与に関するシステマティックレビューでは 4 件の

RCTが採用されているが、いずれも死亡率や TACO の発生率などの臨床上の直接的なアウ

トカムを評価したものではなく、輸血後の肺動脈楔入圧や酸素投与量など間接的なアウト

カムに有利な影響を与えたとするもので、エビデンスレベルに乏しいと結論付けられてい

る 23。赤血球輸血時の TACO の利尿剤予防投与プログラム導入前後の比較研究では利尿剤

予防投与率の上昇（35%から 86%）による副作用の増加はなかったとされているが、こ

の研究では実際には導入前後とも TACO 症例は発生していない 24。ICU 患者 2 年間 901

連続輸血症例の前向き観察研究では輸血前利尿剤投与は TACO の発生率を低下させなかっ

た 25。一方重症 TACO 症例 221例の後方視的観察研究では利尿剤の輸血前投与で死亡率が

有意に上昇（オッズ比 2.49 95%CI 1.06-6.01）しているが、過量投与例が含まれると

結論付けられている 20。心不全の既往合併や心機能低下、高齢者などのハイリスク患者に



対して予防投与を実施する場合は他の予防策（輸血速度や 1 回あたりの輸血量の制限・輸

血時に同時に補液を実施しない）と併用し 2、過量投与により循環不全をきたさないよう慎

重に用量を決定する必要がある。 

 

4-2: TACO の治療における血管拡張薬の有効性は？ 

この CQ はエビデンスがないので取り下げとする。 

 

 CMV CQ  

6-1: CMV 抗体陰性の血液製剤は、CMV 抗体陰性移植患者への輸血 CMV 感染予防に有効

か？ 

CMV 抗体陰性の移植患者への輸血 CMV 感染予防には白除血の有用性が示されているが、

よりリスクを軽減させるためには可能であれば CMV 抗体陰性の血液製剤の使用を推奨す

る。(2C) 

解説：輸血 CMV 感染を予防するために、白血球除去(CMV 抗体検査未実施)製剤の使用の

有用性が示されている 26
 
27

 
28

 
29。また、白血球除去に加えてCMV抗体陰性血を用いるこ

とによる輸血 CMV 感染リスクの低減は認められない 27
 

30。しかしながら、血液製剤の品

質解析においては、CMV 抗体陰性製剤への CMV DNA の混入のリスクが低いことが示さ



れている 31
 
32。 
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