
【ガイドライン】�  Guideline 

赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン（改訂５版）

池本　純子1）15）   　奥田　　誠2）14）15）　 石丸　　健3）15）　伊藤　正一4）15）　梶原　道子5）15） 
北澤　淳一6）14）15）　国分寺　晃7）15）　　小山　典久8）15）　 名倉　　豊9）15）　松浦　秀哲10）15） 
三浦　邦彦11）15）　　松本　雅則12）14）　   岡崎　　仁13）14）

キーワード：血液型，不規則抗体，交差適合試験，ガイドライン

赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン（改訂 5版）作成の経緯
　2003 年 5 月に日本輸血学会から初めて赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン1）が発行された．内容は，赤
血球抗体の臨床的意義，患者検体，不規則抗体スクリーニング，不規則抗体の同定，自己抗体であった．2014 年 12
月，赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドラインが大幅に改訂され赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン改
訂版2）として発行した．2016 年 10 月に赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン（改訂 2 版）3）として抗 D 試薬の
直後判定，間接抗グロブリン試験，反応増強剤，不規則抗体スクリーニングに用いる検査法，日本人に検出される
不規則抗体や分子標的治療薬剤の対処法などが記載され小改訂された．赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライ
ン（改訂 3 版）4）では，輸血療法の実施に関する指針の改定に伴う内容変更と，日本から出されたエビデンスをもと
に，乳児の赤血球系検査を中心に改訂作業を行った．赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン（改訂 4 版）5）で
は，不規則抗 A1 または抗 B への対応として血液製剤の選択を記載，不規則抗体スクリーニングでは抗体の推定の
考え方について整理し，コンピュータクロスマッチの条件について明瞭にした．
　今回の主な改定は，患者検体の項において患者誤認防止措置を記載，採血後検体の有効期間や残余検体等の保管
期間を明確化した．更に成人と生後4か月未満の児を類別し，生後4か月未満の児に対する過剰な採血の防止を図っ
た．検査の質の担保として求められる精度保証は新たに項目を追加し，求められる実施体制を明示した．血液型抗
原の記載順については ISBT（International Society of Blood Transfusion）の血液型リストに合わせ表記変更した．
項番号が追加となったことから，これまで様々な項に記載のあった文章などを整え，重複箇所を削除した．そして，
生後 4 か月未満の児の検査について記載を集約化し，明瞭にした．また交差適合試験の項からコンピュータクロス
マッチを独立させ，視認性の向上を図った．
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　この改訂 5 版は，赤血球型検査を行うすべての方々にとって，より有用なガイドラインとなることを確信してい
る．巻末には改訂 4 版との新旧対照表を貼付した．

日本輸血・細胞治療学会　理事長　岡崎　仁
同ガイドライン委員会委員長　松本雅則

同赤血球型検査（赤血球系検査）ガイドライン小委員会委員長　奥田　誠
副委員長　池本純子

1．赤血球抗体の臨床的意義6）7）

　1.1．臨床的意義のある抗体とは，対応した抗原を有する赤血球を生体内で破壊し，溶血性輸血反応の原因となる
赤血球抗体（以下，抗体）である．
　1.2．規則抗体の抗 A1，抗 B，抗 A，B は，いかなる場合でも，臨床的意義のある抗体である．
　1.3．臨床的意義のある抗体は，ほぼ例外なく，間接抗グロブリン試験で陽性となる．
　1.4．緊急時，特に大量輸血を必要とする患者では，救命のため，臨床的意義のある不規則抗体が存在していても
輸血せざるを得ない場合もある．

2．患者検体6）

　2.1．検査用検体の採血は，患者誤認防止対策として患者自身に名乗ってもらう方法や，リストバンドによる確認
方法（照合端末）等により，患者と採血管（ラベル）との確実な照合確認を行った後に実施する7）．特に血液型検査
用検体では，患者誤認や採血管の検体誤認等の人為的な誤りによるABO血液型誤登録を防止しなければならない．
　2.2．赤血球系検査のための患者検体として，血清（凝固血）あるいは血漿（EDTA 血等）のどちらも使用でき
る．
　2.3．輸血や妊娠などで赤血球抗原が免疫刺激となり，免疫応答（一次あるいは二次免疫応答）の結果として，抗
体が産生（二次免疫応答では増強）されることがある．しかしながら，輸血や妊娠などによる免疫応答において抗
体産生までの期間は予測できない．このことを考慮に入れて，不規則抗体スクリーニングや交差適合試験用の検体
は採血されなければならない8）～10）．
　2.4．成人の場合は2.3. を考慮し，連日にわたって輸血を受けている患者，過去 3 か月以内に輸血歴や妊娠歴のあ
る患者，あるいはこれらが不明な患者では，輸血日を含めた3日以内に不規則抗体スクリーニング/交差適合試験の
検体を採血する7）11）12）．一方，生後4か月未満の児への輸血の対応時は頻回採血の負担を考慮し，検査対応は6.7. 9.5. を
参照されたい．
　2.4.1．輸血前検査に使用できる検体の保管期間は，採血から 1 週間を限度とする6）．ただし，過去 3 か月以内に輸
血歴や妊娠歴のない場合に限る．検体の保管温度は 4℃を目安に各施設で適切な管理幅を設定する．
　2.4.2．輸血後に発症する可能性のある溶血性輸血反応6）の原因調査のため，一般的には，検査に使用した残余検体
を，検体の提出日から 7～14 日間冷蔵庫内に保管することが望ましい．また，実際に輸血された赤血球製剤のセグ
メントの保管についても 7～14 日間冷蔵庫内に保管することが望ましい．

3．精度保証13）

　検査業務の適正な実施には，施設の実情に応じた検査の品質・精度を確保しなければならない．精度確保のため
に設けるべき基準には，検査業務に係る責任者の選任，機器の保守管理，標準作業書の策定，作業日誌や管理台帳
の作成，内部精度管理の実施，外部精度管理調査の受検，および適切な研修の実施等がある．具体的な精度管理に
ついては，4.1.4．4.1.5．4.3．4.3.1．4.3.2．4.3.3．5.3．6.2.2．を参照されたい．

4．ABO血液型検査6）14）

　ABO血液型は，不適合輸血を防ぐために輸血前に行われる重要な検査であり，管理された試薬，方法および手順
のもとに正しい判定が行われなければならない．
　4.1．試薬
　4.1.1．オモテ検査は抗 A および抗 B 試薬を使用し，ウラ検査は A1 赤血球および B 赤血球試薬を使用する．
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　4.1.2．抗 A および抗 B 試薬は，厚生労働省から製造販売承認を取得した体外診断用医薬品を用いる．
　4.1.3．A1 赤血球および B 赤血球試薬についても可能な限り4.1.2. と同等の市販試薬を使用する．自家調製試薬を
用いる場合は十分な品質管理を行う．
　4.1.4．使用前に各種試薬が使用期限内であることを確認し，記録を保管する13）．
　4.1.5．日常業務実施前に，内部精度管理として各種試薬が適切に使用できるかを事前に確認し，記録を保管する13）．
　4.2．方法および手順
　4.2.1．検査においては，オモテ検査とウラ検査を実施する．オモテ検査とウラ検査を実施することは，双方の検
査のチェック機能を有するだけではなく，偽陽性や偽陰性反応の影響を検出できる重要な役割を果たしている．
　4.2.2．生後 1 年未満の児においては，自然抗体（IgM 型抗 A/抗 B）の産生が不十分であることや，ときに母親由
来の移行抗体（IgG 型抗 A/抗 B）の影響があることから，オモテ検査の結果のみで血液型を暫定的に判定してもよ
い7）15）．ただし，輸血の可能性があり十分な検体量がある場合，ウラ検査を実施することが望ましい．なお，生後 4
か月未満の児への輸血の対応については9.5. を参照されたい．
　4.3．精度管理（RhD 抗原検査を含む）

血液型検査における陽性および陰性コントロールの使用例12）

試薬 陽性コントロール赤血球 陰性コントロール赤血球
抗 A A 型 B 型
抗 B B 型 A 型
抗 D D 陽性 D 陰性

　4.3.1．実施する検査方法の管理に適したタイミング（試薬ロット変更時，業務開始前，検査バッチ毎など）で各
種コントロールを測定し，試薬の性能や検査プロセスの有効性を確認（評価）し，記録を保管する13）．
　4.3.2．全自動輸血検査装置を使用する場合は，メーカー指定の定期メンテナンスや，コントロール試薬キットで
装置の管理を行い，検査の有効性を確認（評価）し，記録を保管する．
　4.3.3. コントロールに期待される結果が得られなかった場合は原因を追究する．
　4.4．同一患者および同一検体の二重チェック
　4.4.1．同一患者から異なる時点で採血された別検体で ABO 血液型の二重チェックを行い，それぞれの判定結果
が一致した場合に血液型を確定する．生後 1 年未満の児においても同様に実施することが望ましい14）．
　4.4.2．検体誤認や誤判定等の人為的な誤りによる ABO 血液型誤登録を防止するため，同一検体を用いて 2 名の
検査者（それぞれ独立に検査）から得られた結果を照合確認し，ABO 血液型の二重チェックを行うよう努める7）．
ただし，適切に管理された全自動輸血検査装置を使用する場合は，2.1. ならびに4.4.1. に準拠すれば 2 名の検査者で
の照合確認は必ずしも必要ではなく，その結果を用いてもよい．
　4.4.3．患者血液型の管理には，輸血管理システムなどのコンピュータを用いた検査結果登録・履歴照合が有効で
ある．全自動輸血検査装置と輸血管理システムを用いた結果は，入力や転記の誤りなどが予防できる．
　4.5．判定
　4.5.1．オモテ検査とウラ検査の結果が一致している場合に血液型を判定できる．輸血を要する患者においては，
4.4. に準じて血液型を確定する（ただし，生後 1 年未満の児については，4.2.2. を参照）7）．
　4.5.2．オモテ検査とウラ検査の結果が不一致となる場合は，その原因を精査する．
　4.5.3．予期せぬ反応の主な原因
　4.5.3.1．オモテ検査で部分凝集が認められた場合は，患者情報の収集と追加検査等を行い，原因を追究する．原
因として，ABO 血液型異型の輸血や造血幹細胞移植，血液疾患などによる抗原減弱，亜型の一部（A3，B3），キメ
ラ等が疑われる．
　4.5.3.2．冷式自己抗体（寒冷凝集素等）の影響による偽陽性反応がある場合は，患者赤血球や血漿（血清）を予
備加温した再検査が効果的な場合がある．ただし，規則抗体の反応態度の減弱に留意する．また，ウラ検査におい
て，抗 A1 および抗 B 以外の同種抗体による偽陽性反応が疑われる場合は，対応抗原陰性の A1 赤血球および B 赤
血球試薬を用いた再検査を検討する．
　4.5.3.3．亜型は，抗Aまたは抗B試薬に対して非常に弱い反応あるいは陰性を呈することがあるため，場合によっ
ては吸着解離試験等を実施して A 抗原または B 抗原の有無を確認する．なお，輸血に際しては詳細な判定（Ax，
Bm，cisAB など）は必ずしも必要ではない．
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5．RhD血液型検査6）

　5.1．試薬
　5.1.1．抗 D 試薬は，厚生労働省から製造販売承認を取得した体外診断用医薬品を用いる．
　5.1.2．抗 D 試薬には，ポリクローナル抗体，IgG モノクローナル抗体，IgM モノクローナル抗体が単独のもの，
あるいはこれらの抗体をブレンドしたものなど，組成の異なる数種類の試薬がある．何れの抗 D 試薬を用いてもよ
い．しかし IgM モノクローナル抗体が単独の試薬は D 陰性確認試験に用いることができない．
　5.1.3．Rh コントロール（陰性対照試薬）は使用する抗 D 試薬の添付文書で指定されたものを用いる．
　5.1.4．使用前に試薬が使用期限内であることを確認し，記録を保管する13）．
　5.2．方法および手順
　5.2.1．抗 D 試薬と同時に Rh コントロールを用いて検査を実施する．
　5.2.2．Rhコントロールを用いた検査は，自己凝集による偽陽性反応（寒冷凝集素の影響や直接抗グロブリン試験
陽性など）に起因する誤判定を防止するために重要である．
　5.3．精度管理（4.3. 参照）
　5.4．判定
　5.4.1．直後判定
　5.4.1.1．Rh コントロールの直後判定が陰性であることを確認する．
　5.4.1.2．抗 D 試薬の直後判定が陽性の場合は D 陽性と判定する．ただし，最終判定は試薬の添付文書に従う．
　5.4.1.3．抗 D 試薬の反応が弱い場合は組成の違う試薬あるいは異なるメーカーの試薬で再検査を行う．また，異
型輸血の可能性も考慮し，直近の輸血についても調査する．
　5.4.1.4．抗 D 試薬の直後判定が陰性の場合は判定保留とし，引き続き D 陰性確認試験を行う．ただし，輸血に
際して D 陰性確認試験は必須ではなく，この患者は D 陰性と同様に取り扱い，輸血には D 陰性の輸血用血液製剤
を用いる7）．
　5.4.2．D 陰性確認試験
　5.4.2.1．Rh コントロールの判定が陰性であることを確認する．
　5.4.2.2．Rhコントロールの判定が陽性となった場合は判定保留とし，その原因を精査する（5.4.3.1. および5.4.3.2. 参
照）．
　5.4.2.3．抗 D 試薬の判定が陰性の場合は D 陰性と判定する．
　5.4.2.4．抗 D 試薬の判定が陽性の場合（直後判定は陰性）は weak D と判定する．
　5.4.3．Rh コントロール
　5.4.3.1．直後判定の Rh コントロールが陽性の原因として，冷式自己抗体（寒冷凝集素等）の影響が考えられる場
合，37℃に加温した生理食塩液による患者赤血球の洗浄が有効である．
　5.4.3.2．D 陰性確認試験の Rh コントロールが陽性の原因として，直接抗グロブリン試験陽性が考えられる場合，
グリシン ･ 塩酸/EDTA やクロロキン二リン酸による患者赤血球処理が有効である．

6．不規則抗体スクリーニング6）14）

　6.1．不規則抗体スクリーニングは，患者血漿（血清）と供血者赤血球間で行われる交差適合試験と比べ，検出感
度および信頼性の点で優れている．可能なかぎり，不規則抗体スクリーニングは交差適合試験に先立って実施すべ
きである．
　6.1.1．あらかじめ不規則抗体スクリーニングを行っておくことで，不規則抗体スクリーニングが陽性の場合に適
合する輸血用血液製剤の準備が予定より遅れる見込みを臨床部門に知らせることができる．
　6.1.2．不規則抗体スクリーニングに使用する赤血球試薬が使用期限内であることを確認し，記録を保管する13）．
　6.2．方法
　6.2.1．間接抗グロブリン試験は，臨床的意義のある抗体を検出する上で最も信頼できる方法である．不規則抗体
スクリーニングには必須であり，自施設に適した方法を選択して用いることができる．
　反応増強剤としてポリエチレングリコール液（polyethylene glycol：PEG）を試験管法に，また低イオン強度溶
液（low-ionic-strength solution：LISS）を試験管法，カラム凝集法，固相マイクロプレート法に用いることで，反
応時間を 10 分～15 分に短縮し，検出感度を上げることができる16）．
　6.2.2．不規則抗体スクリーニングにおいては，間接抗グロブリン試験を単独で用いることができる．ただし，以

600 Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 71. No. 4, 2025



下の条件を考慮に入れる．
（1）検査実施者について，間接抗グロブリン試験の技能（習熟度）を評価する．
（2）試験管法では，IgG 感作赤血球を用い，抗グロブリン試薬の反応性とともに，赤血球の洗浄効果を必ず確認す
る．

（3）定めた手順に従った時，既知の臨床的意義のある抗体が検出されることを定期的に確認する．
　6.2.3．低温反応性抗体によって，生理食塩液法のみならず反応増強剤を加えた間接抗グロブリン試験でも陽性に
なることがある．その場合，反応増強剤無添加の間接抗グロブリン試験（37℃，60 分）を試みる．
　6.3．その他の方法
　酵素法17）18），アルブミン法，生理食塩液法は，不規則抗体を検出する際に有効な場合がある．しかし，これらの方
法は非特異反応を起こしやすい，臨床的意義のある一部の抗体を検出できないなどの理由から，不規則抗体スクリー
ニングで実施する意義は低い．なお，不規則抗体スクリーニングにおいて，これらの方法を単独で用いてはならな
い12）．
　6.4．不規則抗体スクリーニング赤血球
　不規則抗体を検出する手段として，不規則抗体スクリーニング赤血球（以下，スクリーニング赤血球）を用いた
不規則抗体スクリーニングは，信頼性および感度において交差適合試験に比較し優れている．交差適合試験に用い
られる供血者赤血球は，遺伝子型によって対応する赤血球型抗原量が異なる．たとえば，Jka 抗原に対してホモ接合
体（JkaJka）赤血球は，ヘテロ接合体（JkaJkb）赤血球に比べ，Jka 抗原量が多いことが知られている．よって，交
差適合試験は，供血者赤血球の抗原性がヘテロ接合体であると低力価の抗体を検出できないことがあり（量的効
果），不適合を検出する方法として最適とは言えない．スクリーニング赤血球は以下の条件を満たさなければならな
い．
　（1）スクリーニング赤血球は，以下の赤血球型抗原が陽性である．
　D，C，E，c，e，Fya，Fyb，Jka，Jkb，Dia，Dib，S，s，M，N，P1，Lea，Leb

　（2）少なくとも 2 種類のスクリーニング赤血球を一組として用いる．これらの赤血球は混合して用いてはならな
い．
　（3）以下の抗原については，ホモ接合体の赤血球を含むことが望ましい．
　C，E，c，e，Fya，Fyb，Jka，Jkb，S，s，M
　6.5．不規則抗体スクリーニングに，自己対照あるいは直接抗グロブリン試験を含める必要はない．
　6.6．不規則抗体スクリーニングの間接抗グロブリン試験で陽性の場合，消去法を用いて，‘ 否定できない抗体 ’ の
推定を行い，その後不規則抗体の同定を行う．通常，同定パネル赤血球には Di（a＋）抗原は含まれていないため，
抗 Dia の見落としが無いように不規則抗体スクリーニングで Di（a＋）赤血球が陽性を呈する場合は，抗 Dia を ‘ 否
定できない抗体’として考慮する．‘ 否定できない抗体 ’ の推定は7.2.2. を参照する．
　6.7．生後間もない児では採血できる量が極めて少なく，また免疫応答能も低い．このことから，母親の血漿（血
清）を用いた不規則抗体スクリーニングで，児への移行抗体（同種抗体）の有無を確認することができる．児への
移行抗体（同種抗体）の存在を否定することができれば，以降，生後 4 か月になるまでの間（生後 4 か月未満）の
不規則抗体スクリーニングを省略できる．なお，児の血漿（血清）中の移行抗体は，児の体内において，赤血球を
含む種々の細胞などに吸着し消費されるなどの理由で検出感度以下になる場合があるため，母親の不規則抗体スク
リーニングを実施することが望ましい19）．

7．不規則抗体の同定6）

　7.1．不規則抗体スクリーニングで陽性となった方法で，不規則抗体同定用パネル赤血球（以下，同定パネル赤血
球）との反応をみる．この時，患者自身の赤血球を用いた自己対照について同時に検査する．
　7.1.1．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己対照が陽性であれば自己抗体の可能性が推測できる．
　7.1.2．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己対照が陰性であれば高頻度抗原に対する同種抗体の可能
性が推測できる．
　7.2．不規則抗体スクリーニングで陽性の場合，同定パネル赤血球を用いて不規則抗体の特異性を決定する．
　日本人に検出される不規則抗体は，特異性の推定が比較的容易な単一抗体（抗 E や抗 Lea など）が多い20）．
　不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，不規則抗体同定を行い，同定パネル赤血球の反応パターンから ‘ 可能
性の高い抗体 ’，‘ 否定できない抗体 ’ を推定する．
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　ただし，ABO血液型検査でオモテ・ウラ不一致の原因を検索する場合や，低温反応性の抗体が間接抗グロブリン
試験の反応に影響する場合においては，生理食塩液法での消去法を含む不規則抗体同定が有益な場合がある．
　7.2.1．可能性の高い抗体の推定
　‘ 可能性の高い抗体 ’ とは，陽性反応を呈した赤血球において，
　（1）反応パターンが，抗原表のいずれか一つの特異性と完全に一致する抗体（単一抗体）
　（2）異なる検出法（生理食塩液法，間接抗グロブリン試験など）で得られた反応パターンが，抗原表の特異性と
それぞれ完全に一致する抗体（複数抗体）とする．
　7.2.2．否定できない抗体の推定
　‘ 否定できない抗体 ’ とは，間接抗グロブリン試験で陰性反応を呈した赤血球において，量的効果を考慮して消去
法を行い，抗原表上，‘ 可能性の高い抗体 ’ 以外の消去されずに残ったすべての抗原に対する特異性をもつ抗体とす
る．
　ただし，当面の輸血ではまれな特異性（低頻度抗原に対する抗体など）については考慮しなくてもよい21）．
　7.2.3．次に，6.6. で推定された不規則抗体スクリーニングでの ‘ 否定できない抗体 ’ と7.2.2. で推定された不規則抗
体同定での ‘ 否定できない抗体 ’ を整理する．7.2．7.2.1. および7.2.2. で推定した抗体特異性をもとに追加試験を実施
し，その結果および患者情報などから総合的に評価して不規則抗体を同定する．
　7.3．不規則抗体がすでに同定されている患者については，新たに産生される可能性のある抗体の有無について検
査する．
　7.4．対応する血液型抗原陽性の赤血球 2～3 種との反応が陽性，対応する血液型抗原陰性の赤血球 2～3 種との反
応が陰性となることで，抗体の特異性が決定される．抗体の特異性の決定においては，抗体試薬を用いて患者の血
液型抗原の有無も確認する必要がある．
　7.5．複数の抗体が混在する場合，一種類の同定パネル赤血球では混在する抗体を容易に同定できないことがあ
る．このため，別の同定パネル赤血球や臨床的意義のある抗原に対する抗体試薬を用意しておくことが望ましい．
これにより共存する抗体や，新たに産生される可能性のある抗体を確認しやすくなる．
　7.6．一種類の抗体が同定された場合，別に存在する臨床的意義のある抗体の混在を見逃してはならない．同定さ
れた抗体に対応する抗原が陰性で，かつ他の血液型抗原が陽性の赤血球を用いることで，複数抗体の存在が確認で
きる．
　7.7．酵素法や室温相（18～25℃）での生理食塩液法は，不規則抗体同定に有効な場合がある．Rh 血液型に対す
る抗体などが間接抗グロブリン試験で弱く反応する場合や複数抗体の混在が疑われる場合では，特に酵素法が有用
である．
　7.8．酵素法や生理食塩液法で検出された不規則抗体は，上記6.2.1. の高感度な間接抗グロブリン試験で検出され
ず，かつ過去に同種免疫感作歴がある症例において過去 3 か月以内に輸血歴や妊娠歴がなければ，原則として抗原
陰性血を選択する必要性はない17）18）．
　7.9．臨床的意義のある抗体の混在を確認できない施設では，できるかぎり専門機関に相談する．
　7.10．不規則抗体の血液型特異性と輸血用血液製剤の選択
　臨床的意義のある抗体を有する患者，過去に臨床的意義のある抗体の保有歴がある患者には，抗原陰性血を選択
する．なお，抗体産生防止等を目的とした抗原陰性血の使用は，下記8.2.1. の対応例を除き，輸血用血液製剤の有
効利用を妨げることから原則として控えるべきである．

602 Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 71. No. 4, 2025



抗体の特異性 臨床的意義
輸血用血液製剤

（赤血球製剤）の選択
Rh あり 抗原陰性
Duffy あり 抗原陰性
Kidd あり 抗原陰性
Diego あり 抗原陰性
S，s あり 抗原陰性
Kell あり 抗原陰性
M，Lea（間接抗グロブリン試験＊陽性） あり 抗原陰性
M，Lea（間接抗グロブリン試験＊陰性） なし 選択の必要なし
P1，N，Leb なし 選択の必要なし
Xga なし 選択の必要なし

高頻度抗原に対する抗体
Jra あり 抗原陰性が望ましい
JMH，Knops，Cost，Chido/Rodgers，
KANNO

なし 選択の必要なし

その他高頻度または低頻度抗原に対する
抗体

特異性，症例により異なる 輸血認定医，輸血認定技師または 
専門機関に相談

＊反応増強剤無添加の間接抗グロブリン試験（37℃，60 分）

　7.11．遅発性溶血性輸血反応を予防するため，臨床的意義のある抗体（7.10. 参照）が同定された場合には，患者
へ不規則抗体の意義を説明し，輸血関連情報カードまたは不規則抗体カードを発行し携帯するよう伝えることが望
ましい7）22）．なお，患者より携帯するカードの提示があった場合の対応については，受け取った医療機関で適切に判
断する必要がある．

8．自己抗体12）

　8.1．非溶血性の自己抗体の多くは臨床的意義がなく，検査上のみ問題となる．輸血に際しては，患者血漿（血清）
中の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球で吸着（吸収ともいう）除去した後，その上清で不規則抗
体スクリーニングを行う．
　8.1.1．上清の不規則抗体スクリーニングが陰性の場合，通常の赤血球製剤を選択する．
　8.1.2．上清の不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，7. に準じて抗体同定や赤血球製剤の選択を行う．
　8.2．患者が自己免疫性溶血性貧血（autoimmune hemolytic anemia：AIHA）の場合，赤血球膜抗原に対する自
己抗体は赤血球寿命の短縮を引き起こし，Hb値の低下をまねくことがある．輸血に際しては，患者血漿（血清）中
の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球で吸着除去した後，その上清を用いて不規則抗体スクリーニ
ングを行い，同種抗体の有無を確認する23）．
　8.2.1．AIHA の患者は一般的に免疫能が亢進しているため，輸血により同種抗体を産生しやすい．AIHA 患者に
おいては輸血後に発症する遅発性溶血性輸血反応を回避するため，免疫原性が比較的高い Rh 血液型抗原（C，E，
c，e）については，患者 Rh 表現型と一致する赤血球製剤を選択することが望ましい〔たとえば，患者 Rh 表現型が
R1R1（D＋C＋E－c－e＋）の場合，R1R1 の赤血球製剤を選択する〕24）．
　8.2.2．主な血液型抗原に特異性（抗 e，抗 D 等）を示す自己抗体を保有する AIHA 患者については，患者血液型
と一致する赤血球製剤を選択する．しかし，患者血液型と一致する赤血球製剤の輸血で効果が得られない場合，対
応する抗原陰性血の輸血が効果的な場合がある〔たとえば，患者 Rh 表現型が R1R1 で自己抗体の特異性が抗 e の場
合，R2R2（D＋C－E＋c＋e－）の赤血球製剤を選択する〕25）．
　8.2.3．主な血液型抗原に特異性をもつ自己抗体と臨床的意義のある同種抗体が混在した場合，抗原陰性血の選択
は同種抗体に対する特異性を優先する〔たとえば，患者 Rh 表現型が R1R1 で自己抗体（抗 e）と同種抗体（抗 E）を
保有する場合，R1R1 の赤血球製剤を選択する〕．
　8.3．寒冷凝集素が結合した患者赤血球は非特異的凝集が起こりやすく，血液型判定に苦慮することがある．ま
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た，高力価の寒冷凝集素や温式自己抗体の反応が，間接抗グロブリン試験において低力価の同種抗体の反応を隠す
ことがある．そのため，AIHA の患者では，ABO，RhD 血液型の正確な判定と，共存する同種抗体の有無の確認に
重点をおいて検査する．
　8.3.1．寒冷凝集素
　（1）37℃に加温した生理食塩液で患者赤血球を洗浄し，直接抗グロブリン試験を行う．
　（2）自己凝集による偽陽性反応を認めることがある．このため，ABO，RhD血液型検査や直接抗グロブリン試験
を行う際には，試薬対照（試薬製造業者の指定したもの）も同時に検査する．
　（3）37℃に別々に加温しておいた血漿（血清）および赤血球試薬を用いて，同種抗体の有無について検査する．
血清を使用している場合，抗グロブリン試薬は抗 IgG 試薬が有用である．
　8.3.2．温式自己抗体
　（1）生理食塩液法用の血液型判定用抗体を用いて，ABO，RhD 血液型，その他の血液型検査を行う．試薬対照

（8.3.1. 参照）について同時に検査する．
　（2）同種抗体の有無を確認するために，血漿（血清）を輸血前の患者赤血球を用いて吸着する（自己吸着）．一般
に酵素処理した赤血球を用いると，自己抗体の吸着効率は上昇する．ZZAP 法は，患者赤血球に結合している自己
抗体の除去と酵素処理を同時に行うことができる．また，グリシン ･ 塩酸/EDTA で処理した患者赤血球を用いた
PEG 吸着法は操作性に優れ，所要時間も短く効果的に自己抗体を吸着できる．ただし，同種抗体の一部が自己抗体
と一緒に吸着除去される場合があることに留意する．
　（3）重度の貧血により，吸着に必要な患者赤血球が得られない場合がある．また過去 3 か月以内に赤血球輸血を
受けた患者では，患者自己赤血球での吸着は好ましくない．患者の血液型に関する情報が得られている症例では，
自己抗体を吸着するために，8.3.2.（2）に準じて患者と同じRh表現型ならびにKidd血液型が一致した赤血球を吸着
に用いる．
　（4）同種抗体の有無が確認できない施設では専門機関に相談する．
患者の Rh 表現型 溶血所見 同種抗体 自己抗体の特異性 輸血赤血球の選択

（例）
D＋C＋E－c－e＋

無
（非 AIHA）

無
考慮しない

不要
有：抗 E E－

有
（AIHA）

無 無
（汎反応性のみ）

D＋C＋E－c－e＋※1
有：抗 E D＋C＋E－c－e＋

無 有
（汎反応性＋抗 e）

D＋C＋E－c－e＋※1 E＋e－※2
有：抗 E D＋C＋E－c－e＋

※1：新たな同種抗体産生予防のため　※2：※1 で輸血効果が得られなかった場合

【輸血赤血球を選択する上での優先順位】
①同種抗体の有無⇒溶血性輸血反応の防止
② Rh ならびに Kidd 表現型の一致/適合⇒ AIHA 患者の同種抗体産生防止
③自己抗体の特異性⇒ AIHA 患者の輸血効果

9．交差適合試験7）14）

　9.1．原則として，ABO 血液型検査検体とは異なる時点で採血した別検体を用いて検査を行う．本検体は4.4.1．
の ABO 血液型の二重チェックに用いることもできる．本検体で血液型検査を再度実施し，初回の判定と照合確認
することが望ましい．また，交差適合試験の実施場所は，特別な事情のない限り，患者の属する自施設内で行う．
夜間に輸血の可能性がある施設では，自施設にて輸血検査が実施可能な体制構築を検討する．
　9.1.1．新たな輸血や妊娠は同種抗体の産生を促すことがあるため，過去3か月以内に輸血歴や妊娠歴がある患者，
あるいはこれらが不明な患者においては，輸血日を含めた 3 日以内に採血した検体を用いて実施する（2.4. 参照）．
　9.2．ABO 血液型の不適合を検出でき，かつ間接抗グロブリン試験を含む適切な方法で実施する．
　9.2.1．交差適合試験は，患者血漿（血清）と供血者赤血球の組み合わせとの反応で凝集や溶血の有無を判定する
主試験と，患者赤血球と供血者血漿の組み合わせとの反応を判定する副試験からなる．
　9.2.2．主試験は供血者赤血球の適合性を確認するために実施する．特に患者が臨床的意義のある抗体を保有する
場合には必ず行う．臨床的意義のある抗体を保有する患者は，新たに抗体を産生しやすい．免疫応答により産生さ
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れた初期段階の抗体は輸血された対応抗原陽性の赤血球に結合するが，微量であるため主試験では検出されない場
合がある．そのため，臨床的意義のある抗体を保有し赤血球輸血が繰り返し実施される症例では，自己対照または
直接抗グロブリン試験についても検査することが望ましい．主試験陰性，自己対照陽性の結果から，遅発性溶血性
輸血反応を早期発見できることがある26）．
　9.2.3．主試験は臨床的意義のある抗体を検出できる間接抗グロブリン試験を含む適正な方法で行う（6.2. 参照）．
　9.2.4．主試験が間接抗グロブリン試験を含む方法で陽性となった場合は，必ず不規則抗体スクリーニングを実施
し，臨床的意義のある抗体の有無を確認する．なお，臨床的意義のある不規則抗体により主試験が陽性である赤血
球製剤を輸血に用いてはならない．
　9.2.5．患者が臨床的意義のある抗体を保有している，または過去に臨床的意義のある抗体の保有歴がある場合は，
以下の抗原陰性血を用いて交差適合試験を実施する．
　（1）抗体試薬を用いて抗原陰性を確認した輸血用血液製剤
　（2）日本赤十字社から供給される抗原陰性血
　9.2.6．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が陽性であった場合は，以下の可能性を考慮する．
　（1）低頻度抗原に対する抗体の存在
　（2）供血者赤血球の直接抗グロブリン試験陽性
　（3）患者と異なる ABO 血液型の輸血用血液製剤を使用した場合
　9.3．輸血には患者と同型（ABO血液型，RhD血液型）の輸血用血液製剤を用いることが原則である．なお，37℃
反応性（反応増強剤無添加の間接抗グロブリン試験（37℃，60 分）で陽性）の不規則抗 A1 または抗 B を保有する
場合は，それらに反応しない血液型の赤血球製剤を選択する21）．
　9.3.1．直ちに患者の血液型が確定できない状況で輸血が必要になった場合は，例外的に赤血球製剤はO型，血漿/
血小板製剤は AB 型を使用する21）．
　9.3.2．速やかに患者の血液型を確定し，患者と同じ血液型の製剤へ変更する．なお，9.3.1．で払出された異型適
合血が未使用な場合には直ちに回収し患者と同じ血液型の製剤へ変更する．
　9.4．weak D の患者には D 陰性の輸血用血液製剤を用いる．
　9.5．生後 4 か月未満の児における交差適合試験
　9.5.1．生後 4 か月未満の児においても，原則として ABO 同型の赤血球製剤を用いて間接抗グロブリン試験を含
む交差適合試験（主試験）を行う7）．交差適合試験は児の血液を用いて行うが，児の採血が極めて困難な場合，以下
の条件を満たせば母親の血液で代用することができる21）．
　（1）母児の ABO 血液型が同型の場合
　（2）児が O 型もしくは母親が AB 型の場合
　9.5.2．生後 4 か月未満の児で，間接抗グロブリン試験を含む交差適合試験（主試験）が陽性の場合は以下のこと
を考慮する．
　（1）O 型以外の赤血球液を用いた場合は母親由来の IgG 型抗 A/抗 B の存在
　（2）母親由来の不規則抗体の存在
　（3）まれに児が産生した不規則抗体27）～30）

　9.5.3．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が陽性であった場合は，9.2.6. および母親由来の IgG 型抗
A/抗 B の存在の可能性を考慮する．

10．交差適合試験におけるその他の省略と留意点7）

　10.1．副試験の省略
　日本赤十字社の赤血球製剤は，供血者の血液型検査と間接抗グロブリン試験による不規則抗体スクリーニングが
陰性であることを確認済みであるため，患者の血液型検査が適切に行われていれば，ABO同型赤血球製剤使用時の
副試験を省略してもよい．
　壊死性腸炎や重症感染症を発症した児では，児赤血球に汎赤血球凝集反応（polyagglutination）を認める場合が
ある．汎赤血球凝集反応は，児の血液を用いて交差適合試験の副試験を実施することで検出できる．
　10.2．赤血球をほとんど含まない新鮮凍結血漿および血小板濃厚液の輸血にあたっては，交差適合試験は省略し
てよい．
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11．コンピュータクロスマッチ31）

　11.1．ABO 血液型，RhD 血液型の検査結果が判明し，現在および過去の検査結果（履歴）において，下記の条件
を満たす場合に，コンピュータを用いて適合性や安全性を確認する方法である．
　（1）臨床的意義のある抗体を保有していない
　（2）臨床的意義のある抗体の保有歴がない
　（3）母親由来の IgG 型抗 A/抗 B を保有していない
　11.2．コンピュータクロスマッチによって適合性や安全性が確認された場合は，交差適合試験を省略して出庫で
きる．
　11.3．その際，以下の条件を必須とする．
　（1）検査結果の不一致や血液製剤の選択が誤っている際には警告される．
　（2）患者の ABO および RhD 血液型が 2 回以上異なる時点で採血された検体により確認されている．
　（3）不規則抗体スクリーニングにおいては，輸血日を含めた3日以内に採血された検体で検査が実施されている．
　（4）使用する赤血球製剤は ABO 血液型をオモテ検査で，RhD 陰性製剤の場合は抗 D 試薬で RhD 陰性であるこ
とが施設で確認されている．
　（5）血液型不適合の造血幹細胞移植歴があり，輸血歴や現在の血液型を輸血管理システムなどで適切に管理でき
ている場合や，緊急輸血の場合（救急現場などにおける採血時の患者誤認，詐称および検査過誤がないことを十分
に留意する）に対しても，コンピュータクロスマッチでの対応も可能であるが，運用においては確認作業を徹底し
慎重に行うこと．
　11.4．生後 4 か月未満の児におけるコンピュータクロスマッチ
　生後 4 か月未満の児において交差適合試験を省略する場合は，血液型が正しく判定されていること，児または母
親の血漿（血清）中に臨床的意義のある不規則抗体を保有していないことを確認する必要がある．児への移行抗体

（母親由来の IgG 型抗 A/抗 B を含む同種抗体）の存在を否定することができれば，以降，生後 4 か月になるまでの
間（生後 4 か月未満）の不規則抗体スクリーニングを省略できる（6.7．参照）．
　母親由来の IgG 型抗 A，抗 B の確認は，児の ABO 血液型ウラ検査後に，引き続き間接抗グロブリン試験等を行
うことで確認できる．

12．輸血システム
　保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS）が制定する「JAHIS 医療情報システムの患者安全ガイド（輸血編）

（JAHIS 最新版）」に準じたシステムを搭載することが望ましい32）．

13．その他
　13.1．分子標的治療薬等による抗グロブリン試験への影響
　13.1.1．抗 CD38 単クローン性抗体（多発性骨髄腫に対する治療薬剤として daratumumab や isatuximab 等があ
る）を投与された患者において，不規則抗体検査（不規則抗体スクリーニングおよび不規則抗体の同定）や交差適
合試験の間接抗グロブリン試験で汎反応性の凝集を認める場合がある．
　13.1.2．凝集反応を認めた場合は，DTT 処理したスクリーニング赤血球，同定パネル赤血球，供血者赤血球を用
いて，それぞれ不規則抗体検査や交差適合試験を再検査する33）34）．
　13.1.3．ただし，0.2M DTT を使用する際には，赤血球膜上の Kell 血液型抗原などが変性 ･ 破壊されるため，抗
K などの同種抗体を検出できないことに注意する．
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改訂 5 版
1．赤血球抗体の臨床的意義

1.3．臨床的意義のある抗体は，ほぼ例外なく，間接抗グ
ロブリン試験で陽性となる．

1.4．緊急時，特に大量輸血を必要とする患者では，救命
のため，臨床的意義のある不規則抗体が存在していても
輸血せざるを得ない場合もある．

2．患者検体

2.1．検査用検体の採血は，患者誤認防止対策として患者
自身に名乗ってもらう方法や，リストバンドによる確認
方法（照合端末）等により，患者と採血管（ラベル）と
の確実な照合確認を行った後に実施する．特に血液型検
査用検体では，患者誤認や採血管の検体誤認等の人為的
な誤りによる ABO 血液型誤登録を防止しなければなら
ない．

2.2．赤血球系検査のための患者検体として，血清（凝固
血）あるいは血漿（EDTA 血等）のどちらも使用でき
る．

2.3．輸血や妊娠などで赤血球抗原が免疫刺激となり，免
疫応答（一次あるいは二次免疫応答）の結果として，抗
体が産生（二次免疫応答では増強）されることがある．
しかしながら，輸血や妊娠などによる免疫から抗体産生
までの期間については予測できない．このことを考慮に
入れて，不規則抗体スクリーニングや交差適合試験用の
検体は採血されなければならない．

2.4．成人の場合は2.3 を考慮し，連日にわたって輸血を
受けている患者，過去 3 か月以内に輸血歴や妊娠歴のあ
る患者，あるいはこれらが不明な患者では，輸血日を含
めた 3 日以内に不規則抗体スクリーニング/交差適合試
験の検体を採血する．一方，生後 4 か月未満の児への輸
血の対応時は頻回採血の負担を考慮し，検査対応は6.7．
9.5. を参照されたい．

2.4.1．輸血前検査に使用できる検体の保管期間は，4℃で
保管した場合，採血から 1 週間を限度とする．ただし，
過去 3 か月以内に輸血歴や妊娠歴のない場合に限る．検
体の保管温度は 4℃を目安に各施設で適切な管理幅を設
定する．

改訂 4 版
1．赤血球抗体の臨床的意義

1.3．臨床的意義のある抗体は，ほぼ例外なく，37℃反応
相からの間接抗グロブリン試験で陽性となる．

1.4．緊急時，とくに大量輸血を必要とする患者では，救
命のため，臨床的意義のある不規則抗体が存在していて
も輸血せざるを得ない場合もある．

2．患者検体

2.1．赤血球系検査のための患者検体として，血清（凝固
血）あるいは血漿（EDTA 血等）のどちらも使用でき
る．

2.2．輸血や妊娠など赤血球による免疫応答（1 次あるい
は 2 次応答）の結果，抗体が産生される．しかしなが
ら，輸血あるいは妊娠による免疫から抗体産生までの期
間については予測できない．このことを考慮に入れて，
不規則抗体スクリーニングや交差適合試験用の検体は
採血されなければならない．

2.3．連日にわたって輸血を受けている患者では，少なく
とも 3 日ごとに検査用検体を採血する．また，過去 3 か
月以内に輸血歴，妊娠歴のある患者，あるいはこれらが
不明な患者では，輸血予定日に先立つ 3 日以内を目安に
患者から不規則抗体スクリーニング/交差適合試験の検
体を採血する．

2.3.1．輸血前検査に使用できる検体の保管期間は，4℃で
保管した場合，採血から 1 週間を限度とする．ただし，
3 か月以内に輸血歴や妊娠歴のない場合に限る．

新旧対照表
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2.3.2．輸血後に発症する可能性のある溶血性輸血反応の
原因調査のため，検査に使用した残検体を輸血施行日か
ら少なくとも 1 週間は 4℃に保管しておく．一般には，
検体の提出日から 2 週間（14 日間）冷蔵庫内に保管す
る．また，実際に輸血された赤血球製剤のセグメントの
保管についても 2 週間（14 日間）冷蔵庫内に保管する．

2.4．夜間に輸血の可能性がある施設では，自施設にて輸
血検査が実施可能な体制構築を検討する．

3．ABO 血液型検査
ABO 血液型は，不適合輸血を防ぐために輸血前に行わ
れる重要な検査であり，管理された試薬，方法および手
順のもと正しい判定が行われなければならない．

3.1．試薬

3.1.1．オモテ検査は抗Aおよび抗B試薬を使用し，ウラ
検査は A1 および B 赤血球試薬を使用する．

3.1.2．抗Aおよび抗B試薬は，厚生労働省から製造販売
承認を受けた体外診断用医薬品を用いる．

3.1.3．A1 および B 赤血球試薬についても可能な限り
3.1.2. と同等の市販試薬を使用する．自家調製試薬を用い
る場合は十分な品質管理を行う．

3.1.4．使用前に各種試薬が使用期限内であることを確認
し，記録を保管する．

3.1.5．日常業務施行前に，内部精度管理として各種試薬
が適切に使用できるかを事前に確認し，記録を保管する．

3.2．方法および手順

2.4.2．輸血後に発症する可能性のある溶血性輸血反応の
原因調査のため，一般的には検査に使用した残余検体を
一般的には，検体の提出日から 7～14 日間冷蔵庫内に保
管することが望ましい．また，実際に輸血された赤血球
製剤のセグメントの保管についても7～14日間冷蔵庫内
に保管することが望ましい．

9.1．へ

3．精度保証
検査業務の適正な実施には，施設の実情に応じた検査の
品質・精度を確保しなければならない．精度確保のため
に設けるべき基準には，検査業務に係る責任者の選任，
機器の保守管理，標準作業書の策定，作業日誌や管理台
帳の作成，内部精度管理の実施，外部精度管理調査の受
検，および適切な研修の実施等がある．具体的な精度管
理については，4.1.4．4.1.5．4.3．4.3.1．4.3.2．4.3.3．5.3．
6.2.2. を参照されたい．

4．ABO 血液型検査
ABO 血液型は，不適合輸血を防ぐために輸血前に行わ
れる重要な検査であり，管理された試薬，方法および手
順のもとに正しい判定が行われなければならない．

4.1．試薬

4.1.1．オモテ検査は抗Aおよび抗B試薬を使用し，ウラ
検査は A1 赤血球および B 赤血球試薬を使用する．

4.1.2．抗Aおよび抗B試薬は，厚生労働省から製造販売
承認を取得した体外診断用医薬品を用いる．

4.1.3．A1 赤血球およびB赤血球試薬についても可能な限
り4.1.2. と同等の市販試薬を使用する．自家調製試薬を
用いる場合は十分な品質管理を行う．

4.1.4．使用前に各種試薬が使用期限内であることを確認
し，記録を保管する．

4.1.5．日常業務実施前に，内部精度管理として各種試薬
が適切に使用できるかを事前に確認し，記録を保管する．

4.2．方法および手順
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3.2.1．検査においては，オモテ検査とウラ検査を実施す
る．オモテ検査とウラ検査を実施することは，双方の検
査のチェック機能を有するだけではなく，偽陽性や偽陰
性反応の影響を検出できる重要な役割を果たしている．

3.2.2．生後 1 年未満の児においては，自然抗体（IgM 型
抗 A/抗 B）の産生が不十分であることや，ときに母親
由来の移行抗体（IgG型抗A/抗B）の影響があることか
ら，オモテ検査の結果のみで血液型を暫定的に判定して
よい．ただし，輸血の可能性があり十分な検体量がある
場合，ウラ検査を実施することが望ましい．なお，生後
4 か月未満の児への輸血の対応については8.4. を参照さ
れたい．

3.3．精度管理（D 抗原検査を含む）

3.3.1．実施する検査方法の管理に適したタイミング（試
薬ロット変更時，業務開始前，検査バッチ毎など）で各
種コントロールを測定し，試薬の性能や検査プロセスの
有効性を確認（評価）し，記録を保管する．

3.3.2．全自動輸血検査装置を使用する場合は，メーカー
指定の定期メンテナンスや，コントロール試薬キットで
装置の管理を行い，検査の有効性を確認（評価）し，記
録を保管する．

3.3.3．コントロールに期待される結果が得られなかった
場合は原因を追究する．

3.4．同一患者および同一検体の二重チェック

3.4.1．患者誤認や採血管の検体誤認等の人為的な誤りに
よる ABO 血液型誤登録を防止しなければならない．同
一患者から異なる時点に採血された別検体で ABO 血液
型の二重チェックを行い，それぞれの判定結果が一致し
た場合に血液型を確定する．生後 1 年未満であっても同
様に実施するのが望ましい．採血においては，患者誤認
防止対策として患者自身に名乗ってもらう方法や，リス
トバンドによる確認方法（照合端末）等により，患者と
採血管（ラベル）との確実な照合確認を行った後に実施
する．

4.2.1．検査においては，オモテ検査とウラ検査を実施す
る．オモテ検査とウラ検査を実施することは，双方の検
査のチェック機能を有するだけではなく，偽陽性や偽陰
性反応の影響を検出できる重要な役割を果たしている．

4.2.2．生後 1 年未満の児においては，自然抗体（IgM 型
抗 A/抗 B）の産生が不十分であることや，ときに母親
由来の移行抗体（IgG型抗A/抗B）の影響があることか
ら，オモテ検査の結果のみで血液型を暫定的に判定して
もよい．ただし，輸血の可能性があり十分な検体量があ
る場合，ウラ検査を実施することが望ましい．なお，生
後 4 か月未満の児への輸血の対応については9.5. を参照
されたい．

4.3．精度管理（RhD 抗原検査を含む）

4.3.1．実施する検査方法の管理に適したタイミング（試
薬ロット変更時，業務開始前，検査バッチ毎など）で各
種コントロールを測定し，試薬の性能や検査プロセスの
有効性を確認（評価）し，記録を保管する．

4.3.2．全自動輸血検査装置を使用する場合は，メーカー
指定の定期メンテナンスや，コントロール試薬キットで
装置の管理を行い，検査の有効性を確認（評価）し，記
録を保管する．

4.3.3．コントロールに期待される結果が得られなかった
場合は原因を追究する．

4.4．同一患者および同一検体の二重チェック

4.4.1．同一患者から異なる時点で採血された別検体で
ABO 血液型の二重チェックを行い，それぞれの判定結
果が一致した場合に血液型を確定する．生後 1 年未満の
児においても同様に実施することが望ましい．

一部 2.1．へ
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3.4.2．検体誤認や誤判定等の人為的な誤りによる ABO
血液型誤登録を防止するため，同一検体を用いて 2 名の
検査者（それぞれ独立に検査）から得られた結果を照合
確認し，ABO血液型の二重チェックを行うよう努める6）．
ただし，正しく管理された全自動輸血検査装置を使用す
る場合であっても，3.4.1. に準拠すればその結果を用いて
もよい．

3.4.3．患者血液型の管理には，輸血管理システムなどの
コンピュータを用いた検査結果登録・履歴照合が有効で
ある．全自動輸血検査装置と輸血管理システムを用いた
結果は，入力や転記の誤りなどが予防できる．

3.5．判定

3.5.1．オモテ検査とウラ検査の結果が一致している場合
に血液型を判定できる．輸血を要する患者においては，
3.4. に準じて血液型を確定する（ただし，1歳未満の児に
ついては，3.2.2. を参照）．

3.5.2．オモテ検査とウラ検査の結果が不一致となる場合
は，その原因を精査する．

3.5.3．輸血には患者と同型の輸血用血液製剤を用いるの
が原則である．なお，37℃反応性（反応増強剤無添加の
間接抗グロブリン試験（37℃，60 分）で陽性）の不規則
抗 A1 または抗 B を保有する場合は，それらに反応しな
い血液型の赤血球製剤を選択する．ただし，患者の血液
型が確定できない状況で輸血が必要になった場合は，例
外的に赤血球製剤は O 型，血漿/血小板製剤は AB 型を
使用する．

3.5.4．予期せぬ反応の主な原因

3.5.4.1．オモテ検査で部分凝集が認められた場合は，患
者情報の収集と追加検査等を行い，原因を追究する．原
因として，ABO 血液型異型の輸血や造血幹細胞移植，
血液疾患などによる抗原減弱，亜型の一部（A3，B3），
キメラ等が疑われる．

4.4.2．検体誤認や誤判定等の人為的な誤りによる ABO
血液型誤登録を防止するため，同一検体を用いて 2 名の
検査者（それぞれ独立に検査）から得られた結果を照合
確認し，ABO 血液型の二重チェックを行うよう努める．
ただし，適正に管理された全自動輸血検査装置を使用す
る場合は，2.1. ならびに4.4.1. に準拠すれば2名の検査者
での照合確認は必ずしも必要ではなく，その結果を用い
てもよい．

4.4.3．患者血液型の管理には，輸血管理システムなどの
コンピュータを用いた検査結果登録・履歴照合が有効で
ある．全自動輸血検査装置と輸血管理システムを用いた
結果は，入力や転記の誤りなどが予防できる．

4.5．判定

4.5.1．オモテ検査とウラ検査の結果が一致している場合
に血液型を判定できる．輸血を要する患者においては，
4.4. に準じて血液型を確定する（ただし，生後 1 年未満
の児については，4.2.2. を参照）．

4.5.2．オモテ検査とウラ検査の結果が不一致となる場合
は，その原因を精査する．

9.3．，9.3.1．へ

4.5.3．予期せぬ反応の主な原因

4.5.3.1．オモテ検査で部分凝集が認められた場合は，患
者情報の収集と追加検査等を行い，原因を追究する．原
因として，ABO 血液型異型の輸血や造血幹細胞移植，
血液疾患などによる抗原減弱，亜型の一部（A3，B3），
キメラ等が疑われる．
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3.5.4.2．冷式自己抗体等の影響による偽陽性反応がある
場合は，患者赤血球や血漿（血清）を予備加温した再検
査が効果的である．また，ウラ検査において，抗Aおよ
び抗 B 以外の同種抗体による偽陽性反応が疑われる場
合は，対応抗原陰性の A1 および B 型赤血球試薬を用い
た再検査を検討する．

3.5.4.3．亜型は，抗 A または抗 B 試薬に対して非常に弱
い反応あるいは陰性を呈することがあるため，場合に
よっては吸着解離試験等を実施して A 抗原または B 抗
原の有無を確認する．なお，輸血に際しては詳細な判定

（Ax，Bm，cisAB など）は必ずしも必要ではない．

4．RhD 血液型検査

4.1．試薬

4.1.1．抗 D 試薬は，厚生労働省から製造販売承認を受け
た体外診断用医薬品を用いる．

4.1.2．抗 D 試薬には，ポリクローナル抗体，IgG モノク
ローナル抗体，IgM モノクローナル抗体が単独のもの，
あるいはこれらの抗体をブレンドしたものなど，組成の
異なる数種類の試薬がある．何れの抗D試薬を用いても
よい．しかしIgMモノクローナル抗体が単独の試薬はD
陰性確認試験に用いることができない．

4.1.3．Rhコントロール（陰性対照試薬）は使用する抗D
試薬の添付文書で指定されたものを用いる．

4.1.4．使用前に試薬が使用期限内であることを確認し，
記録を保管する．

4.2．方法および手順

4.2.1．抗 D 試薬と同時に Rh コントロールを用いて検査
を実施する．

4.2.2．Rhコントロールを用いた検査は，自己凝集による
偽陽性反応（直接抗グロブリン試験陽性など）に起因す
る誤判定を防止するために重要である．

4.3．精度管理（3.3. 参照）

4.5.3.2．冷式自己抗体（寒冷凝集素等）の影響による偽
陽性反応がある場合は，患者赤血球や血漿（血清）を予
備加温した再検査が効果的な場合がある．ただし，規則
抗体の反応態度の減弱に留意する．また，ウラ検査にお
いて，抗 A1 および抗 B 以外の同種抗体による偽陽性反
応が疑われる場合は，対応抗原陰性の A1 赤血球および
B 赤血球試薬を用いた再検査を検討する．

4.5.3.3．亜型は，抗 A または抗 B 試薬に対して非常に弱
い反応あるいは陰性を呈することがあるため，場合に
よっては吸着解離試験等を実施して A 抗原または B 抗
原の有無を確認する．なお，輸血に際しては詳細な判定

（Ax，Bm，cisAB など）は必ずしも必要ではない．

5．RhD 血液型検査

5.1．試薬

5.1.1．抗 D 試薬は，厚生労働省から製造販売承認を取得
した体外診断用医薬品を用いる．

5.1.2．抗 D 試薬には，ポリクローナル抗体，IgG モノク
ローナル抗体，IgM モノクローナル抗体が単独のもの，
あるいはこれらの抗体をブレンドしたものなど，組成の
異なる数種類の試薬がある．何れの抗D試薬を用いても
よい．しかしIgMモノクローナル抗体が単独の試薬はD
陰性確認試験に用いることができない．

5.1.3．Rhコントロール（陰性対照試薬）は使用する抗D
試薬の添付文書で指定されたものを用いる．

5.1.4．使用前に試薬が使用期限内であることを確認し，
記録を保管する．

5.2．方法および手順

5.2.1．抗 D 試薬と同時に Rh コントロールを用いて検査
を実施する．

5.2.2．Rhコントロールを用いた検査は，自己凝集による
偽陽性反応（寒冷凝集素の影響や直接抗グロブリン試験
陽性など）に起因する誤判定を防止するために重要であ
る．

5.3．精度管理（4.3. 参照）
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4.4．判定

4.4.1．直後判定

4.4.1.1．Rhコントロールの直後判定が陰性であることを
確認する．

4.4.1.2．抗 D 試薬の直後判定が陽性の場合は D 陽性と判
定する．ただし，最終判定は試薬の添付文書に従う．

4.4.1.3．抗 D 試薬の反応が弱い場合は組成の違う試薬あ
るいは異なるメーカーの試薬で再検査を行う．また，異
型輸血の可能性も考慮し，直近の輸血についても調査す
る．

4.4.1.4．抗 D 試薬の直後判定が陰性の場合は判定保留と
し，引き続き D 陰性確認試験を行う．ただし，輸血に際
して D 陰性確認試験は必須ではなく，この患者は D 陰
性と同様に取り扱い，輸血にはD陰性の輸血用血液製剤
を用いる．

4.4.2．D 陰性確認試験

4.4.2.1．Rhコントロールの判定が陰性であることを確認
する．

4.4.2.2．Rhコントロールの判定が陽性となった場合は判
定保留とし，その原因を精査する（4.4.3.1．および4.4.3.2．
参照）．

4.4.2.3．抗 D 試薬の判定が陰性の場合は D 陰性と判定す
る．

4.4.2.4．抗D試薬の判定が陽性の場合（直後判定は陰性）
は weak D と判定する．

4.4.2.5．weak D の患者には D 陰性の輸血用血液製剤を
用いる．

4.4.2.6．partial D と判明した患者の対応については，
weak D の患者と同様に扱う（4.4.2.5．参照）．

4.4.3．Rh コントロール

5.4．判定

5.4.1．直後判定

5.4.1.1．Rhコントロールの直後判定が陰性であることを
確認する．

5.4.1.2．抗 D 試薬の直後判定が陽性の場合は D 陽性と判
定する．ただし，最終判定は試薬の添付文書に従う．

5.4.1.3．抗 D 試薬の反応が弱い場合は組成の違う試薬あ
るいは異なるメーカーの試薬で再検査を行う．また，異
型輸血の可能性も考慮し，直近の輸血についても調査す
る．

5.4.1.4．抗 D 試薬の直後判定が陰性の場合は判定保留と
し，引き続き D 陰性確認試験を行う．ただし，輸血に際
して D 陰性確認試験は必須ではなく，この患者は D 陰
性と同様に取り扱い，輸血にはD陰性の輸血用血液製剤
を用いる．

5.4.2．D 陰性確認試験

5.4.2.1．Rhコントロールの判定が陰性であることを確認
する．

5.4.2.2．Rhコントロールの判定が陽性となった場合は判
定保留とし，その原因を精査する（5.4.3.1. および5.4.3.2．
参照）．

5.4.2.3．抗 D 試薬の判定が陰性の場合は D 陰性と判定す
る．

5.4.2.4．抗D試薬の判定が陽性の場合（直後判定は陰性）
は weak D と判定する．

9.4．へ

削除

5.4.3．Rh コントロール
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4.4.3.1．直後判定の Rh コントロールが陽性の原因とし
て，寒冷凝集素（冷式自己抗体）の影響が考えられる場
合，37℃に加温した生理食塩液による患者赤血球の洗浄
が有効である．

4.4.3.2．D陰性確認試験のRhコントロールが陽性の原因
として，直接抗グロブリン試験陽性が考えられる場合，
グリシン ･ 塩酸/EDTA やクロロキン二リン酸による患
者赤血球処理が有効である．

5．不規則抗体スクリーニング

5.1．不規則抗体スクリーニングは，患者血漿（血清）と
供血者赤血球間で行われる交差適合試験と比べ，検出感
度および信頼性の点で優れている．可能なかぎり，不規
則抗体スクリーニングは交差適合試験に先立って実施
すべきである．

5.1.1．あらかじめ不規則抗体スクリーニングを行ってお
くことで，不規則抗体スクリーニングが陽性の場合に適
合する輸血用血液製剤の準備が予定より遅れる見込み
を臨床部門に知らせることができる．

5.1.2．不規則抗体スクリーニングに使用する赤血球試薬
が使用期限内であることを確認し，記録を保管する．

5.2．方法

5.2.1．間接抗グロブリン試験は，臨床的意義のある抗体
を検出する上で最も信頼できる方法である．不規則抗体
スクリーニングには必須であり，自施設に適した方法を
選択して用いることができる．
反応増強剤としてポリエチレングリコール液（polyeth-
ylene glycol：PEG）を試験管法に，また低イオン強度溶
液（low-ionic-strength solution：LISS）を試験管法，カ
ラム凝集法，固相マイクロプレート法に用いることで，
反応時間を 10 分～15 分に短縮し，検出感度を上げるこ
とができる．

5.2.2．不規則抗体スクリーニングにおいては，間接抗グ
ロブリン試験を単独で用いることができる．ただし，以
下の条件を考慮に入れる．

（1）検査実施者について，間接抗グロブリン試験の技能
（習熟度）を評価する．

5.4.3.1．直後判定の Rh コントロールが陽性の原因とし
て，冷式自己抗体（寒冷凝集素等）の影響が考えられる
場合，37℃に加温した生理食塩液による患者赤血球の洗
浄が有効である．

5.4.3.2．D陰性確認試験のRhコントロールが陽性の原因
として，直接抗グロブリン試験陽性が考えられる場合，
グリシン ･ 塩酸/EDTA やクロロキン二リン酸による患
者赤血球処理が有効である．

6．不規則抗体スクリーニング

6.1．不規則抗体スクリーニングは，患者血漿（血清）と
供血者赤血球間で行われる交差適合試験と比べ，検出感
度および信頼性の点で優れている．可能なかぎり，不規
則抗体スクリーニングは交差適合試験に先立って実施
すべきである．

6.1.1．あらかじめ不規則抗体スクリーニングを行ってお
くことで，不規則抗体スクリーニングが陽性の場合に適
合する輸血用血液製剤の準備が予定より遅れる見込み
を臨床部門に知らせることができる．

6.1.2．不規則抗体スクリーニングに使用する赤血球試薬
が使用期限内であることを確認し，記録を保管する．

6.2．方法

6.2.1．間接抗グロブリン試験は，臨床的意義のある抗体
を検出する上で最も信頼できる方法である．不規則抗体
スクリーニングには必須であり，自施設に適した方法を
選択して用いることができる．
反応増強剤としてポリエチレングリコール液（polyeth-
ylene glycol：PEG）を試験管法に，また低イオン強度溶
液（low-ionic-strength solution：LISS）を試験管法，カ
ラム凝集法，固相マイクロプレート法に用いることで，
反応時間を 10 分～15 分に短縮し，検出感度を上げるこ
とができる．

6.2.2．不規則抗体スクリーニングにおいては，間接抗グ
ロブリン試験を単独で用いることができる．ただし，以
下の条件を考慮に入れる．

（1）検査実施者について，間接抗グロブリン試験の技能
（習熟度）を評価する．
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（2）試験管法では，IgG 感作赤血球を用い，抗グロブリ
ン試薬の反応性とともに，赤血球の洗浄効果を必ず確認
する．

（3）定めた手順に従った時，既知の臨床的意義のある抗
体が検出されることを定期的に確認する．

（4）上記5.2.1. の高感度な方法（反応増強剤を加えた試
験管法，カラム凝集法，固相マイクロプレート法など）
を用いて間接抗グロブリン試験を実施する．

5.2.3．低温反応性抗体によって，生理食塩液法のみなら
ず反応増強剤を加えた間接抗グロブリン試験でも陽性
になることがある．その場合，反応増強剤無添加の間接
抗グロブリン試験（37℃，60 分）を試みる．

5.3．その他の方法
酵素法，アルブミン法，生理食塩液法は，不規則抗体を
検出する際に有効な場合がある．しかし，これらの方法
は非特異反応を起こしやすい，臨床的意義のある一部の
抗体を検出できないなどの理由から，不規則抗体スク
リーニングで実施する意義は低い．なお，不規則抗体ス
クリーニングにおいて，これらの方法を単独で用いては
ならない．

5.4．不規則抗体スクリーニング赤血球
不規則抗体を検出する手段として，不規則抗体スクリー
ニング赤血球（以下，スクリーニング赤血球）を用いた
不規則抗体スクリーニングは，信頼性および感度におい
て交差適合試験に比較し優れている．交差適合試験に用
いられる供血者赤血球は，遺伝子型によって対応する赤
血球型抗原量が異なる．たとえば，Jka 抗原に対してホ
モ接合体（JkaJka）赤血球は，ヘテロ接合体（JkaJkb）赤
血球に比べ，Jka 抗原量が多いことが知られている．よっ
て，交差適合試験は，供血者赤血球の抗原性がヘテロ接
合体であると低力価の抗体を検出できないことがあり

（量的効果），不適合を検出する方法として最適とは言え
ない．スクリーニング赤血球は以下の条件を満たさなけ
ればならない．

（1）スクリーニング赤血球は，以下の赤血球型抗原が陽
性である．
C，c，D，E，e，Dia，Dib，Fya，Fyb，Jka，Jkb，S，s，
M，N，P1，Lea，Leb

（2）少なくとも 2 本のスクリーニング赤血球を一組とし
て用いる．これらの赤血球は混合して用いてはならない．

（2）試験管法では，IgG 感作赤血球を用い，抗グロブリ
ン試薬の反応性とともに，赤血球の洗浄効果を必ず確認
する．

（3）定めた手順に従った時，既知の臨床的意義のある抗
体が検出されることを定期的に確認する．
削除

6.2.3．低温反応性抗体によって，生理食塩液法のみなら
ず反応増強剤を加えた間接抗グロブリン試験でも陽性
になることがある．その場合，反応増強剤無添加の間接
抗グロブリン試験（37℃，60 分）を試みる．

6.3．その他の方法
酵素法，アルブミン法，生理食塩液法は，不規則抗体を
検出する際に有効な場合がある．しかし，これらの方法
は非特異反応を起こしやすい，臨床的意義のある一部の
抗体を検出できないなどの理由から，不規則抗体スク
リーニングで実施する意義は低い．なお，不規則抗体ス
クリーニングにおいて，これらの方法を単独で用いては
ならない．

6.4．不規則抗体スクリーニング赤血球
不規則抗体を検出する手段として，不規則抗体スクリー
ニング赤血球（以下，スクリーニング赤血球）を用いた
不規則抗体スクリーニングは，信頼性および感度におい
て交差適合試験に比較し優れている．交差適合試験に用
いられる供血者赤血球は，遺伝子型によって対応する赤
血球型抗原量が異なる．たとえば，Jka 抗原に対してホ
モ接合体（JkaJka）赤血球は，ヘテロ接合体（JkaJkb）赤
血球に比べ，Jka 抗原量が多いことが知られている．よっ
て，交差適合試験は，供血者赤血球の抗原性がヘテロ接
合体であると低力価の抗体を検出できないことがあり

（量的効果），不適合を検出する方法として最適とは言え
ない．スクリーニング赤血球は以下の条件を満たさなけ
ればならない．

（1）スクリーニング赤血球は，以下の赤血球型抗原が陽
性である．
D，C，E，c，e，Fya，Fyb，Jka，Jkb，Dia，Dib，S，s，
M，N，P1，Lea，Leb

（2）少なくとも 2 種類のスクリーニング赤血球を一組と
して用いる．これらの赤血球は混合して用いてはならな
い．
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（3）以下の抗原については，ホモ接合体の赤血球を含む
ことが望ましい．
C，c，E，e，Jka，Jkb，Fya，Fyb，S，s

5.5．不規則抗体スクリーニングに，自己対照あるいは直
接抗グロブリン試験を含める必要はない．

5.6．不規則抗体スクリーニングの間接抗グロブリン試験
で陽性の場合，消去法を用いて，‘ 否定できない抗体 ’ の
推定を行い，その後不規則抗体の同定を行う．‘ 否定で
きない抗体 ’ の推定は6.2.2. を参照する．

5.7．生後間もない児では採血できる量が極めて少なく，
また免疫応答能も低い．このことから，母親の血漿（血
清）を用いた不規則抗体スクリーニングで，児への移行
抗体（同種抗体）の有無を確認することができる．児へ
の移行抗体（同種抗体）の存在を否定することができれ
ば，以降，生後4か月になるまでの間（生後4か月未満）
の不規則抗体スクリーニングを省略できる．なお，児の
血漿（血清）中の移行抗体は，児の体内において，血球
などに吸着し消費されるなどの理由で検出感度以下に
なる場合があるため，母親の不規則抗体スクリーニング
を実施するのが望ましい．

6．不規則抗体の同定

6.1．不規則抗体スクリーニングで陽性となった方法で，
不規則抗体同定用パネル赤血球（以下，同定パネル赤血
球）との反応をみる．この時，患者自身の赤血球を用い
た自己対照について同時に検査する．

6.1.1．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己
対照が陽性であれば自己抗体の可能性が推測できる．

6.1.2．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己
対照が陰性であれば高頻度抗原に対する同種抗体の可
能性が推測できる．

6.2．不規則抗体スクリーニングで陽性の場合，同定パネ
ル赤血球を用いて不規則抗体の特異性を決定する．
日本人に検出される不規則抗体は，特異性の推定が比較
的容易な単一抗体（抗 E や抗 Lea など）が多い．

（3）以下の抗原については，ホモ接合体の赤血球を含む
ことが望ましい．
C，E，c，e，Fya，Fyb，Jka，Jkb，S，s，M

6.5．不規則抗体スクリーニングに，自己対照あるいは直
接抗グロブリン試験を含める必要はない．

6.6．不規則抗体スクリーニングの間接抗グロブリン試験
で陽性の場合，消去法を用いて，‘ 否定できない抗体 ’ の
推定を行い，その後不規則抗体の同定を行う．通常，同
定パネル赤血球には Di（a＋）抗原は含まれていないた
め，抗 Dia の見落としが無いように不規則抗体スクリー
ニングでDi（a＋）赤血球が陽性を呈する場合は，抗Dia

を ‘ 否定できない抗体’として考慮する．‘ 否定できない
抗体 ’ の推定は7.2.2. を参照する．

6.7．生後間もない児では採血できる量が極めて少なく，
また免疫応答能も低い．このことから，母親の血漿（血
清）を用いた不規則抗体スクリーニングで，児への移行
抗体（同種抗体）の有無を確認することができる．児へ
の移行抗体（同種抗体）の存在を否定することができれ
ば，以降，生後4か月になるまでの間（生後4か月未満）
の不規則抗体スクリーニングを省略できる．なお，児の
血漿（血清）中の移行抗体は，児の体内において，赤血
球を含む種々の細胞などに吸着し消費されるなどの理
由で検出感度以下になる場合があるため，母親の不規則
抗体スクリーニングを実施することが望ましい．

7．不規則抗体の同定

7.1．不規則抗体スクリーニングで陽性となった方法で，
不規則抗体同定用パネル赤血球（以下，同定パネル赤血
球）との反応をみる．この時，患者自身の赤血球を用い
た自己対照について同時に検査する．

7.1.1．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己
対照が陽性であれば自己抗体の可能性が推測できる．

7.1.2．同定パネル赤血球すべてが強弱なく陽性で，自己
対照が陰性であれば高頻度抗原に対する同種抗体の可
能性が推測できる．

7.2．不規則抗体スクリーニングで陽性の場合，同定パネ
ル赤血球を用いて不規則抗体の特異性を決定する．
日本人に検出される不規則抗体は，特異性の推定が比較
的容易な単一抗体（抗 E や抗 Lea など）が多い．
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不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，不規則抗体同
定を行い，同定パネル赤血球の反応パターンから ‘ 可能
性の高い抗体 ’，‘ 否定できない抗体 ’ を推定する．
ただし，オモテ・ウラ不一致の原因を検索する場合や，
低温反応性抗体が間接抗グロブリン試験の反応に影響
する場合においては，生理食塩液法での消去法が有益な
場合がある．

6.2.1．可能性の高い抗体の推定
‘可能性の高い抗体 ’とは，陽性反応を呈した赤血球にお
いて，

（1）反応パターンが，抗原表のいずれか一つの特異性と
完全に一致する抗体（単一抗体）

（2）異なる検出法（生理食塩液法，間接抗グロブリン試
験など）で得られた反応パターンが，抗原表の特異性と
それぞれ完全に一致する抗体（複数抗体）とする．

6.2.2．否定できない抗体の推定
‘否定できない抗体 ’とは，間接抗グロブリン試験で陰性
反応を呈した赤血球において，量的効果を考慮して消去
法を行い，抗原表上，消去されずに残ったすべての抗原
に対する特異性をもつ抗体とする．
ただし，当面の輸血ではまれな特異性（低頻度抗原に対
する抗体など）については考慮しなくてもよい．
通常，同定パネル赤血球には Di（a＋）抗原は含まれて
いないため，抗 Dia の見落としが無いように不規則抗体
スクリーニングで Di（a＋）赤血球が陽性を呈する場合
は，抗 Dia を ‘ 否定できない抗体’として考慮する．
次に，5.6. で推定された不規則抗体スクリーニングでの
‘ 否定できない抗体 ’ と6.2.2．で推定した ‘ 否定できない
抗体 ’ を整理する．6.2．6.2.1．および6.2.2．で推定した
抗体特異性をもとに追加試験を実施し，その結果および
患者情報などから総合的に評価して不規則抗体を同定
する．

6.3．不規則抗体がすでに同定されている患者について
は，新たに産生される可能性のある抗体の有無について
検査する．

6.4．対応する血液型抗原陽性の赤血球 2～3 種との反応
が陽性，対応する血液型抗原陰性の赤血球 2～3 種との
反応が陰性となることで，抗体の特異性が決定される．
抗体の特異性の決定においては，抗体試薬を用いて患者
の血液型抗原の有無も確認する必要がある．

不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，不規則抗体同
定を行い，同定パネル赤血球の反応パターンから ‘ 可能
性の高い抗体 ’，‘ 否定できない抗体 ’ を推定する．
ただし，ABO 血液型検査でオモテ・ウラ不一致の原因
を検索する場合や，低温反応性の抗体が間接抗グロブリ
ン試験の反応に影響する場合においては，生理食塩液法
での消去法を含む不規則抗体同定が有益な場合がある．

7.2.1．可能性の高い抗体の推定
‘可能性の高い抗体 ’とは，陽性反応を呈した赤血球にお
いて，

（1）反応パターンが，抗原表のいずれか一つの特異性と
完全に一致する抗体（単一抗体）

（2）異なる検出法（生理食塩液法，間接抗グロブリン試
験など）で得られた反応パターンが，抗原表の特異性と
それぞれ完全に一致する抗体（複数抗体）とする．

7.2.2．否定できない抗体の推定
‘否定できない抗体 ’とは，間接抗グロブリン試験で陰性
反応を呈した赤血球において，量的効果を考慮して消去
法を行い，抗原表上，‘ 可能性の高い抗体 ’ 以外の消去さ
れずに残ったすべての抗原に対する特異性をもつ抗体
とする．
ただし，当面の輸血ではまれな特異性（低頻度抗原に対
する抗体など）については考慮しなくてもよい．

7.2.3．次に，6.6. で推定された不規則抗体スクリーニン
グでの ‘ 否定できない抗体 ’ と7.2.2. で推定された不規則
抗体同定での‘否定できない抗体’を整理する．7.2．7.2.1．
および7.2.2. で推定した抗体特異性をもとに追加試験を
実施し，その結果および患者情報などから総合的に評価
して不規則抗体を同定する．

7.3．不規則抗体がすでに同定されている患者について
は，新たに産生される可能性のある抗体の有無について
検査する．

7.4．対応する血液型抗原陽性の赤血球 2～3 種との反応
が陽性，対応する血液型抗原陰性の赤血球 2～3 種との
反応が陰性となることで，抗体の特異性が決定される．
抗体の特異性の決定においては，抗体試薬を用いて患者
の血液型抗原の有無も確認する必要がある．
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6.5．複数の抗体が混在する場合，一種類の同定パネル赤
血球では混在する抗体を容易に同定できないことがあ
る．このため，別の同定パネル赤血球や臨床的意義のあ
る抗原に対する抗体試薬を用意しておくことが望まし
い．これにより共存する抗体や，新たに産生される可能
性のある抗体を確認しやすくなる．

6.6．一種類の抗体が同定された場合，別に存在する臨床
的意義のある抗体の混在を見逃してはならない．同定さ
れた抗体に対応する抗原が陰性で，かつ他の血液型抗原
が陽性の赤血球を用いることで，複数抗体の存在が確認
できる．

6.7．酵素法や室温相（18～25℃）での生理食塩液法は，
不規則抗体同定に有効な場合がある．Rh 血液型に対す
る抗体などが間接抗グロブリン試験で弱く反応する場
合や複数抗体の混在が疑われる場合では，とくに酵素法
が有用である．

6.8．酵素法や生理食塩液法で検出された不規則抗体は，
上記5.2.1．の高感度な間接抗グロブリン試験で検出され
ず，かつ過去に同種免疫感作歴がある症例において 3 か
月以内に輸血歴や妊娠歴がなければ，原則として抗原陰
性血の必要性はない．

6.9．臨床的意義のある抗体の混在を確認できない施設で
は，できるかぎり専門機関に相談する．

6.10．不規則抗体の血液型特異性と輸血用血液製剤の選
択
臨床的意義のある抗体を有する患者，過去に臨床的意義
のある抗体の保有歴がある患者には，抗原陰性血を選択
する．なお，抗体産生防止等を目的とした抗原陰性血の
使用は，下記7.2.1．の対応例を除き，輸血用血液製剤の
有効利用を妨げることから原則として控えるべきであ
る．

6.11．遅発性溶血性輸血反応を予防するため，臨床的意
義のある抗体（6.10. 参照）が同定された場合には，患者
へ輸血関連情報カードまたは不規則抗体カードを発行
するのが望ましい．

7．自己抗体

7.5．複数の抗体が混在する場合，一種類の同定パネル赤
血球では混在する抗体を容易に同定できないことがあ
る．このため，別の同定パネル赤血球や臨床的意義のあ
る抗原に対する抗体試薬を用意しておくことが望まし
い．これにより共存する抗体や，新たに産生される可能
性のある抗体を確認しやすくなる．

7.6．一種類の抗体が同定された場合，別に存在する臨床
的意義のある抗体の混在を見逃してはならない．同定さ
れた抗体に対応する抗原が陰性で，かつ他の血液型抗原
が陽性の赤血球を用いることで，複数抗体の存在が確認
できる．

7.7．酵素法や室温相（18～25℃）での生理食塩液法は，
不規則抗体同定に有効な場合がある．Rh 血液型に対す
る抗体などが間接抗グロブリン試験で弱く反応する場
合や複数抗体の混在が疑われる場合では，特に酵素法が
有用である．

7.8．酵素法や生理食塩液法で検出された不規則抗体は，
上記6.2.1. の高感度な間接抗グロブリン試験で検出され
ず，かつ過去に同種免疫感作歴がある症例において過去
3 か月以内に輸血歴や妊娠歴がなければ，原則として抗
原陰性血を選択する必要性はない．

7.9．臨床的意義のある抗体の混在を確認できない施設で
は，できるかぎり専門機関に相談する．

7.10．不規則抗体の血液型特異性と輸血用血液製剤の選
択
臨床的意義のある抗体を有する患者，過去に臨床的意義
のある抗体の保有歴がある患者には，抗原陰性血を選択
する．なお，抗体産生防止等を目的とした抗原陰性血の
使用は，下記8.2.1. の対応例を除き，輸血用血液製剤の
有効利用を妨げることから原則として控えるべきであ
る．

7.11．遅発性溶血性輸血反応を予防するため，臨床的意
義のある抗体（7.10. 参照）が同定された場合には，患者
へ不規則抗体の意義を説明し，輸血関連情報カードまた
は不規則抗体カードを発行し携帯するよう伝えること
が望ましい．なお，患者より携帯するカードの提示が
あった場合の対応については，受け取った医療機関で適
切に判断する必要がある．

8．自己抗体
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7.1．非溶血性の自己抗体の多くは臨床的意義がなく，検
査上のみ問題となる．輸血に際しては，患者血漿（血清）
中の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球
で吸着（吸収ともいう）除去した後，その上清で不規則
抗体スクリーニングを行う．

7.1.1．上清の不規則抗体スクリーニングが陰性の場合，
通常の赤血球製剤を選択する．

7.1.2．上清の不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，
6. に準じて抗体同定や赤血球製剤の選択を行う．

7.2．患者が自己免疫性溶血性貧血（autoimmune hemo-
lytic anemia：AIHA）の場合，赤血球膜抗原に対する自
己抗体は赤血球寿命の短縮を引き起こし，Hb 値の低下
をまねくことがある．輸血に際しては，患者血漿（血清）
中の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球
で吸着除去した後，その上清を用いて抗体スクリーニン
グを行い，同種抗体の有無を確認する．

7.2.1．AIHA の患者は一般的に免疫能が亢進しているた
め，輸血により同種抗体を産生しやすい．AIHA 患者に
おいては輸血後に発症する遅発性溶血性輸血反応を回
避するため，免疫原性が比較的高い Rh 血液型抗原（C，
E，c，e）については，患者Rh表現型と一致する赤血球
製剤を選択することが望ましい〔たとえば，患者 Rh 表
現型がR1R1（D＋C＋E－c－e＋）の場合，R1R1 の赤血球
製剤を選択する〕．

7.2.2．主な血液型抗原に特異性（抗 e，抗 D 等）を示す
自己抗体を保有するAIHA患者については，患者血液型
と一致する赤血球製剤を選択する．しかし，患者血液型
と一致する赤血球製剤の輸血で効果が得られない場合，
対応する抗原陰性血の輸血が効果的な場合がある〔たと
えば，患者 Rh 表現型が R1R1 で自己抗体の特異性が抗 e
の場合，R2R2（D＋C－E＋c＋e－）の赤血球製剤を選択
する〕．

7.2.3．主な血液型抗原に特異性をもつ自己抗体と臨床的
意義のある同種抗体が混在した場合，抗原陰性血の選択
は同種抗体に対する特異性を優先する〔たとえば，患者
Rh 表現型が R1R1 で自己抗体（抗 e）と同種抗体（抗 E）
を保有する場合，R1R1 の赤血球製剤を選択する〕．

8.1．非溶血性の自己抗体の多くは臨床的意義がなく，検
査上のみ問題となる．輸血に際しては，患者血漿（血清）
中の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球
で吸着（吸収ともいう）除去した後，その上清で不規則
抗体スクリーニングを行う．

8.1.1．上清の不規則抗体スクリーニングが陰性の場合，
通常の赤血球製剤を選択する．

8.1.2．上清の不規則抗体スクリーニングが陽性の場合，
7. に準じて抗体同定や赤血球製剤の選択を行う．

8.2．患者が自己免疫性溶血性貧血（autoimmune hemo-
lytic anemia：AIHA）の場合，赤血球膜抗原に対する自
己抗体は赤血球寿命の短縮を引き起こし，Hb 値の低下
をまねくことがある．輸血に際しては，患者血漿（血清）
中の自己抗体を自己赤血球，または抗原既知同種赤血球
で吸着除去した後，その上清を用いて不規則抗体スク
リーニングを行い，同種抗体の有無を確認する．

8.2.1．AIHA の患者は一般的に免疫能が亢進しているた
め，輸血により同種抗体を産生しやすい．AIHA 患者に
おいては輸血後に発症する遅発性溶血性輸血反応を回
避するため，免疫原性が比較的高い Rh 血液型抗原（C，
E，c，e）については，患者Rh表現型と一致する赤血球
製剤を選択することが望ましい〔たとえば，患者 Rh 表
現型が R1R1（D＋C+E－c－e＋）の場合，R1R1 の赤血球
製剤を選択する〕．

8.2.2．主な血液型抗原に特異性（抗 e，抗 D 等）を示す
自己抗体を保有するAIHA患者については，患者血液型
と一致する赤血球製剤を選択する．しかし，患者血液型
と一致する赤血球製剤の輸血で効果が得られない場合，
対応する抗原陰性血の輸血が効果的な場合がある〔たと
えば，患者 Rh 表現型が R1R1 で自己抗体の特異性が抗 e
の場合，R2R2（D＋C－E＋c＋e－）の赤血球製剤を選択
する〕．

8.2.3．主な血液型抗原に特異性をもつ自己抗体と臨床的
意義のある同種抗体が混在した場合，抗原陰性血の選択
は同種抗体に対する特異性を優先する〔たとえば，患者
Rh 表現型が R1R1 で自己抗体（抗 e）と同種抗体（抗 E）
を保有する場合，R1R1 の赤血球製剤を選択する〕．
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7.3．寒冷凝集素が結合した患者赤血球は非特異的凝集が
起こりやすく，血液型判定に苦慮することがある．ま
た，高力価の寒冷凝集素や温式自己抗体の反応が，間接
抗グロブリン試験において低力価の同種抗体の反応を
隠すことがある．そのため，AIHA の患者では，ABO，
RhD血液型の正確な判定と，共存する同種抗体の有無の
確認に重点をおいて検査する．

7.3.1．寒冷凝集素
（1）37℃に加温した生理食塩液で患者赤血球を洗浄し，
直接抗グロブリン試験を行う．

（2）自己凝集による偽陽性反応を認めることがある．こ
のため，ABO，RhD 血液型検査や直接抗グロブリン試
験を行う際には，試薬対照（試薬製造業者の指定したも
の，あるいは6％ウシアルブミン液）も同時に検査する．

（3）37℃に別々に加温しておいた血漿（血清）および赤
血球試薬を用いて，同種抗体の有無について検査する．
血清を使用している場合，抗グロブリン試薬は抗 IgG試
薬が有用である．

7.3.2．温式自己抗体
（1）生理食塩液法用の血液型判定用抗体を用いて，ABO，
RhD 血液型，その他の血液型検査を行う．試薬対照

（7.3.1. 参照）について同時に検査する．
（2）同種抗体の有無を確認するために，血漿（血清）を
輸血前の患者赤血球を用いて吸着する（自己吸着）．一
般に酵素処理した赤血球を用いると，自己抗体の吸着効
率は上昇する．ZZAP 法は，患者赤血球に結合している
自己抗体の除去と酵素処理が同時に行える．また，グリ
シン･塩酸/EDTAで処理した患者赤血球を用いたPEG
吸着法は操作性に優れ，所要時間も短く効果的に自己抗
体を吸着できる．ただし，同種抗体の一部が自己抗体と
一緒に吸着除去される場合があることに留意する．

（3）重度の貧血により，吸着に必要な患者赤血球が得ら
れない場合がある．また過去 3 か月以内に赤血球輸血を
受けた患者では，患者自己赤血球での吸着は好ましくな
い．患者の血液型に関する情報が得られている症例で
は，7.3.2.（2）に準じて患者と同じ Rh 表現型（D，C，
c，E，e）の赤血球で吸着を試みる．可能であれば，同
じ Rh 表現型に加えて Jk（a－）および Jk（b－）の二種
類の赤血球を吸着に用いる．

（4）同種抗体の有無が確認できない施設では専門機関に
相談する．

8.3．寒冷凝集素が結合した患者赤血球は非特異的凝集が
起こりやすく，血液型判定に苦慮することがある．ま
た，高力価の寒冷凝集素や温式自己抗体の反応が，間接
抗グロブリン試験において低力価の同種抗体の反応を
隠すことがある．そのため，AIHA の患者では，ABO，
RhD血液型の正確な判定と，共存する同種抗体の有無の
確認に重点をおいて検査する．

8.3.1．寒冷凝集素
（1）37℃に加温した生理食塩液で患者赤血球を洗浄し，
直接抗グロブリン試験を行う．

（2）自己凝集による偽陽性反応を認めることがある．こ
のため，ABO，RhD 血液型検査や直接抗グロブリン試
験を行う際には，試薬対照（試薬製造業者の指定したも
の）も同時に検査する．

（3）37℃に別々に加温しておいた血漿（血清）および赤
血球試薬を用いて，同種抗体の有無について検査する．
血清を使用している場合，抗グロブリン試薬は抗 IgG試
薬が有用である．

8.3.2．温式自己抗体
（1）生理食塩液法用の血液型判定用抗体を用いて，ABO，
RhD 血液型，その他の血液型検査を行う．試薬対照

（8.3.1. 参照）について同時に検査する．
（2）同種抗体の有無を確認するために，血漿（血清）を
輸血前の患者赤血球を用いて吸着する（自己吸着）．一
般に酵素処理した赤血球を用いると，自己抗体の吸着効
率は上昇する．ZZAP 法は，患者赤血球に結合している
自己抗体の除去と酵素処理を同時に行うことができる．
また，グリシン ･ 塩酸/EDTA で処理した患者赤血球を
用いた PEG 吸着法は操作性に優れ，所要時間も短く効
果的に自己抗体を吸着できる．ただし，同種抗体の一部
が自己抗体と一緒に吸着除去される場合があることに
留意する．

（3）重度の貧血により，吸着に必要な患者赤血球が得ら
れない場合がある．また過去 3 か月以内に赤血球輸血を
受けた患者では，患者自己赤血球での吸着は好ましくな
い．患者の血液型に関する情報が得られている症例で
は，自己抗体を吸着するために，8.3.2.（2）に準じて患者
と同じ Rh 表現型ならびに Kidd 血液型が一致した赤血
球を吸着に用いる．

（4）同種抗体の有無が確認できない施設では専門機関に
相談する．
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【輸血赤血球を選択する上での優先順位】
①同種抗体の有無⇒溶血性輸血反応の防止
②RhならびにKidd表現型の一致/適合⇒AIHA患者の
同種抗体産生防止
③自己抗体の特異性⇒ AIHA 患者の輸血効果

9．交差適合試験

9.1．原則として，ABO 血液型検査検体とは異なる時点
で採血した別検体を用いて検査を行う．本検体は4.4.1. の
ABO 血液型の二重チェックに用いることもできる．本
検体で血液型検査を再度実施し，初回の判定と照合確認
することが望ましい．また，交差適合試験の実施場所
は，特別な事情のない限り，患者の属する自施設内で行
う．夜間に輸血の可能性がある施設では，自施設にて輸
血検査が実施可能な体制構築を検討する．

9.1.1．新たな輸血や妊娠は同種抗体の産生を促すことが
あるため，過去 3 か月以内に輸血歴や妊娠歴がある患
者，あるいはこれらが不明な患者においては，輸血日を
含めた3日以内に採血した検体を用いて実施する（2.4.参
照）．

9.2．ABO 血液型の不適合を検出でき，かつ間接抗グロ
ブリン試験を含む適切な方法で実施する．

9.2.1．交差適合試験は，患者血漿（血清）と供血者赤血
球の組み合わせとの反応で凝集や溶血の有無を判定す
る主試験と，患者赤血球と供血者血漿の組み合わせとの
反応を判定する副試験からなる．

9.2.2．主試験は供血者赤血球の適合性を確認するために
実施する．特に患者が臨床的意義のある抗体を保有する
場合には必ず行う．臨床的意義のある抗体を保有する患
者は，新たに抗体を産生しやすい．免疫応答により産生
された初期段階の抗体は輸血された対応抗原陽性の赤
血球に結合するが，微量であるため主試験では検出され
ない場合がある．そのため，臨床的意義のある抗体を保
有し赤血球輸血が繰り返し実施される症例では，自己対
照または直接抗グロブリン試験についても検査するこ
とが望ましい．主試験陰性，自己対照陽性の結果から，
遅発性溶血性輸血反応を早期発見できることがある．

9.2.3．主試験は臨床的意義のある抗体を検出できる間接
抗グロブリン試験を含む適正な方法で行う（6.2. 参照）．

【輸血赤血球を選択する上での優先順位】
①同種抗体の有無⇒溶血性輸血反応の防止
② Rh 表現型の一致/適合⇒ AIHA 患者の同種抗体産生
防止
③自己抗体の特異性⇒ AIHA 患者の輸血効果

8．交差適合試験

8.1．原則として，ABO 血液型検査検体とは異なる時点
で採血した別検体を用いて検査を行う．本検体は3.4.1.の
ABO 血液型の二重チェックに用いることもできる．本
検体で血液型検査を再度実施し，初回の判定と照合確認
することが望ましい．また，交差適合試験の実施場所
は，特別な事情のない限り，患者の属する自施設内で行
う．

8.1.1．新たな輸血，妊娠は同種抗体の産生を促すことが
あるため，過去 3 か月以内に輸血歴または妊娠歴がある
患者，あるいはこれらが不明な患者においては，輸血予
定日に先立つ3日以内に採血した検体を用いて実施する．

8.2．ABO 血液型の不適合を検出でき，かつ間接抗グロ
ブリン試験を含む適切な方法で実施する．

8.2.1．交差適合試験は，患者血漿（血清）と供血者赤血
球の組み合わせとの反応で凝集や溶血の有無を判定す
る主試験と，患者赤血球と供血者血漿の組み合わせとの
反応を判定する副試験からなる．

8.2.2．主試験は供血者赤血球の適合性を確認するために
実施する．とくに患者が臨床的意義のある抗体を保有す
る場合には必ず行う．臨床的意義のある抗体を保有する
患者は，新たに抗体を産生しやすい．免疫応答により産
生された初期段階の抗体は輸血された対応抗原陽性の
赤血球に結合するが，微量であるため主試験では検出さ
れない場合がある．そのため，臨床的意義のある抗体を
保有し赤血球輸血が繰り返し実施される症例では，自己
対照についても検査することが望ましい．主試験陰性，
自己対照陽性の結果から，遅発性溶血性輸血反応を早期
発見できることがある．

8.2.3．主試験は臨床的意義のある抗体を検出できる間接
抗グロブリン試験を含む適正な方法で行う（5.2. 参照）．
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削除

9.2.4．主試験が間接抗グロブリン試験を含む方法で陽性
となった場合は，必ず不規則抗体スクリーニングを実施
し，臨床的意義のある抗体の有無を確認する．なお，臨
床的意義のある不規則抗体により主試験が陽性である
赤血球製剤を輸血に用いてはならない．

9.2.5．患者が臨床的意義のある抗体を保有している，ま
たは過去に臨床的意義のある抗体の保有歴がある場合
は，以下の抗原陰性血を用いて交差適合試験を実施する．

（1）抗体試薬を用いて抗原陰性を確認した輸血用血液製
剤

（2）日本赤十字社から供給される抗原陰性血

9.2.6．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が
陽性であった場合は，以下の可能性を考慮する．

（1）低頻度抗原に対する抗体の存在
（2）供血者赤血球の直接抗グロブリン試験陽性
（3）患者と異なる ABO 血液型の輸血用血液製剤を使用
した場合

10.1．へ

9.3．輸血には患者と同型（ABO 血液型，RhD 血液型）
の輸血用血液製剤を用いることが原則である．なお，
37℃反応性（反応増強剤無添加の間接抗グロブリン試験

（37℃，60 分）で陽性）の不規則抗 A1 または抗 B を保
有する場合は，それらに反応しない血液型の赤血球製剤
を選択する．

9.3.1．直ちに患者の血液型が確定できない状況で輸血が
必要になった場合は，例外的に赤血球製剤は O 型，血
漿/血小板製剤は AB 型を使用する．

9.3.2．速やかに患者の血液型を確定し，患者と同じ血液
型の製剤へ変更する．なお，9.3.1. で払出された異型適合
血が未使用な場合には直ちに回収し患者と同じ血液型
の製剤へ変更する．

8.2.4．間接抗グロブリン試験で用いる反応増強剤はPEG
または LISS が望ましい．

8.2.5．主試験が間接抗グロブリン試験を含む方法で陽性
となった場合は，必ず不規則抗体スクリーニングを実施
し，臨床的意義のある抗体の有無を確認する．なお，臨
床的意義のある不規則抗体により主試験が陽性である
赤血球製剤を輸血に用いてはならない．

8.2.6．患者が臨床的意義のある抗体を保有している，ま
たは過去に臨床的意義のある抗体の保有歴がある場合
は，以下の抗原陰性血を用いて交差適合試験を実施する．

（1）抗体試薬を用いて抗原陰性を確認した輸血用血液製
剤

（2）日本赤十字社から供給される抗原陰性血

8.2.7．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が
陽性であった場合は，以下の可能性を考慮する．

（1）低頻度抗原に対する同種抗体の存在
（2）供血者赤血球の直接抗グロブリン試験陽性
（3）患者と異なる ABO 血液型の輸血用血液製剤を使用
した場合

8.3．壊死性腸炎や重症感染症を発症した児では，児赤血
球に汎赤血球凝集反応（polyagglutination）を認める場
合がある．汎赤血球凝集反応は，児の血液を用いて交差
適合試験の副試験を実施することで検出できる．
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9.4．weak Dの患者にはD陰性の輸血用血液製剤を用い
る．

9.5．生後 4 か月未満の児における交差適合試験

9.5.1．生後4か月未満の児においても，原則としてABO
同型の赤血球製剤を用いて間接抗グロブリン試験を含
む交差適合試験（主試験）を行う．交差適合試験は児の
血液を用いて行うが，児の採血が極めて困難な場合，以
下の条件を満たせば母親の血液で代用することができ
る．

（1）母児の ABO 血液型が同型の場合
（2）児が O 型もしくは母親が AB 型の場合

9.5.2．生後 4 か月未満の児で，間接抗グロブリン試験を
含む交差適合試験（主試験）が陽性の場合は以下のこと
を考慮する．

（1）O 型以外の赤血球液を用いた場合は母親由来の IgG
型抗 A/抗 B の存在

（2）母親由来の不規則抗体の存在
（3）まれに児が産生した不規則抗体

9.5.3．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が
陽性であった場合は，9.2.6. および母親由来の IgG 型抗
A/抗 B の存在の可能性を考慮する．

11．へ

8.4．生後 4 か月未満の児においても，原則として ABO
同型の赤血球製剤を用いて主試験を行う．交差適合試験
は児の血液を用いて行うが，児の採血が極めて困難な場
合，以下の条件を満たせば母親の血液で代用することが
出来る．

（1）母児の ABO 血液型が同型の場合
（2）児が O 型もしくは母親が AB 型の場合

8.4.1．生後 4 か月未満の児で，主試験が陽性の場合は以
下のことを考慮する．

（1）O型以外の赤血球を用いた場合は母親由来の IgG型
抗 A/抗 B の存在

（2）母親由来の不規則抗体の存在
（3）まれに児が産生した同種抗体

8.4.2．不規則抗体スクリーニング陰性で交差適合試験が
陽性であった場合は，8.2.7. および母親由来の IgG 型抗
A/抗 B の存在の可能性を考慮する．

8.5．コンピュータクロスマッチ

8.5.1．コンピュータクロスマッチとは，あらかじめ実施
された下記の検査結果や過去の検査履歴に基づきコン
ピュータを用いて適合性や安全性を確認する方法であ
る．

（1）ABO 血液型
（2）RhD 血液型
（3）臨床的意義のある抗体を保有していない
（4）臨床的意義のある抗体保有歴：なし
（5）母親由来の IgG 型抗 A/抗 B：なし

8.5.2．コンピュータクロスマッチによって適合性や安全
性が確認された場合は，交差適合試験を省略して出庫で
きる．

8.5.3．その際，以下の条件を必須とする．
（1）検査結果の不一致や血液製剤の選択が誤っている際
には警告される．
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10．交差適合試験におけるその他の省略と留意点

10.1．副試験の省略
日本赤十字社の赤血球製剤は，供血者の血液型検査と間
接抗グロブリン試験による不規則抗体スクリーニング
が陰性であることを確認済みであるため，患者の血液型
検査が適切に行われていれば，ABO 同型赤血球製剤使
用時の副試験を省略してもよい．
壊死性腸炎や重症感染症を発症した児では，児赤血球に
汎赤血球凝集反応（polyagglutination）を認める場合が
ある．汎赤血球凝集反応は，児の血液を用いて交差適合
試験の副試験を実施することで検出できる．

10.2．赤血球をほとんど含まない新鮮凍結血漿および血
小板濃厚液の輸血にあたっては，交差適合試験は省略し
てよい．

11．コンピュータクロスマッチ

11.1．ABO 血液型，RhD 血液型の検査結果が判明し，
現在および過去の検査結果（履歴）において，下記の条
件を満たす場合に，コンピュータを用いて適合性や安全
性を確認する方法である．

（1）臨床的意義のある抗体を保有していない
（2）臨床的意義のある抗体の保有歴がない
（3）母親由来の IgG 型抗 A/抗 B を保有していない

（2）患者のABOおよびRhD血液型が2回以上異なる時
点で採血された検体により確認されている．

（3）不規則抗体スクリーニングにおいては，輸血に先立
つ 3 日以内に採血された検体で検査が施行されている．

（4）使用する赤血球製剤の ABO 血液型が，オモテ検査
により施設で確認されている．

（5）生後 4 か月未満の児においては，児または母親の血
漿（血清）中に臨床的意義のある不規則抗体を保有して
いないこと．児の ABO 血液型ウラ検査後に，引き続き
間接抗グロブリン試験等を行うことで，母親由来の IgG
型抗 A/抗 B を保有していないことが確認されている．
なお，血液型異型の造血幹細胞移植歴があり，輸血歴や
現在の血液型を輸血管理システムなどで適切に管理出
来ている場合や，緊急輸血の場合（救命現場などでの採
血時の患者誤認，詐称および検査過誤がないことを十分
に留意する）に対しても，コンピュータクロスマッチで
の対応も可能であるが，運用においては確認作業を徹底
し慎重に行うこと．

9．交差適合試験におけるその他の省略

9.1．副試験の省略
日本赤十字社の赤血球製剤は，供血者の血液型検査と間
接抗グロブリン試験による不規則抗体スクリーニング
が陰性であることを確認済みであるため，患者の血液型
検査が適切に行われていれば，ABO 同型赤血球製剤使
用時の副試験を省略してもよい．

9.2．赤血球をほとんど含まない新鮮凍結血漿および血小
板濃厚液の輸血にあたっては，交差適合試験は省略して
よい．
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11.2．コンピュータクロスマッチによって適合性や安全
性が確認された場合は，交差適合試験を省略して出庫で
きる．

11.3．その際，以下の条件を必須とする．
（1）検査結果の不一致や血液製剤の選択が誤っている際
には警告される．

（2）患者のABOおよびRhD血液型が2回以上異なる時
点で採血された検体により確認されている．

（3）不規則抗体スクリーニングにおいては，輸血日を含
めた3日以内に採血された検体で検査が実施されている．

（4）使用する赤血球製剤はABO血液型をオモテ検査で，
RhD陰性製剤の場合は抗D試薬でRhD陰性であること
が施設で確認されている．

（5）血液型不適合の造血幹細胞移植歴があり，輸血歴や
現在の血液型を輸血管理システムなどで適切に管理で
きている場合や，緊急輸血の場合（救急現場などにおけ
る採血時の患者誤認，詐称および検査過誤がないことを
十分に留意する）に対しても，コンピュータクロスマッ
チでの対応も可能であるが，運用においては確認作業を
徹底し慎重に行うこと．

11.4．生後 4 か月未満の児におけるコンピュータクロス
マッチ
生後4か月未満の児において交差適合試験を省略する場
合は，血液型が正しく判定されていること，児または母
親の血漿（血清）中に臨床的意義のある不規則抗体を保
有していないことを確認する必要がある．児への移行抗
体（母親由来の IgG 型抗 A/抗 B を含む同種抗体）の存
在を否定することができれば，以降，生後 4 か月になる
までの間（生後 4 か月未満）の不規則抗体スクリーニン
グを省略できる（6.7. 参照）．
母親由来の IgG 型抗 A，抗 B の確認は，児の ABO 血液
型ウラ検査後に，引き続き間接抗グロブリン試験等を行
うことで確認できる．

12．輸血システム
保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS）が制定する

「JAHIS 医療情報システムの患者安全ガイド（輸血編）
（JAHIS最新版）」に準じたシステムを搭載することが望
ましい．

13．その他

13.1．分子標的治療薬等による抗グロブリン試験への影
響

10．輸血システム
JAHIS 医療情報システムの患者安全ガイド（輸血編）

（JAHIS 最新版）に準じたシステムを搭載することが望
ましい．

11．その他

11.1．分子標的治療薬等による抗グロブリン試験への影
響
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13.1.1．抗CD38単クローン性抗体（多発性骨髄腫に対す
る治療薬剤として daratumumab や isatuximab 等があ
る）を投与された患者において，不規則抗体検査（不規
則抗体スクリーニングおよび不規則抗体の同定）や交差
適合試験の間接抗グロブリン試験で汎反応性の凝集を
認める場合がある．

13.1.2．凝集反応を認めた場合は，DTT処理したスクリー
ニング赤血球，同定パネル赤血球，供血者赤血球を用い
て，それぞれ不規則抗体検査や交差適合試験を再検査す
る．

13.1.3．ただし，0.2M DTTを使用する際には，赤血球膜
上のKell血液型抗原などが変性･破壊されるため，抗K
などの同種抗体を検出できないことに注意する．

11.1.1．抗CD38単クローン性抗体（多発性骨髄腫に対す
る治療薬剤として daratumumab や isatuximab 等があ
る）を投与された患者において，不規則抗体検査（不規
則抗体スクリーニングおよび不規則抗体の同定）や交差
適合試験の間接抗グロブリン試験で汎反応性の凝集を
認める場合がある．

11.1.2．凝集反応を認めた場合は，DTT処理したスクリー
ニング赤血球，同定パネル赤血球，供血者赤血球を用い
て，それぞれ不規則抗体検査や交差適合試験を再検査す
る．

11.1.3．ただし，0.2mol/l DTT を使用する際には，赤血
球膜上の Kell 血液型抗原などが変性 ･ 破壊されるため，
抗 K などの同種抗体を検出できないことに注意する．
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