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研究要旨 

【背景】輸血関連急性肺障害（TRALI）と輸血関連循環負荷（TACO）はともに輸血後数時

間で呼吸困難をきたす重篤な輸血合併症として知られている。臨床的な症状が似ているた

め、鑑別診断が容易ではなく、血液センターに TRALI として報告される症例の中に以前よ

りかなり循環負荷と思われる症例が存在していた。しかし、循環負荷は医療過誤との線引

きが難しいことと、輸血製剤自体に問題があることはないため、血液センターに積極的に

報告すべき合併症とはこれまで認識されていなかった。しかし、TRALI の認知度が高まる

につれ、同じような臨床症状を呈する TACO が TRALI として血液センターに報告されるこ

とが多くなり、その中にはかなり重篤な症状を呈する例も少なからずあることが認識され

てきた。海外でも同様の現象がおきており、TACO の報告が徐々に増加しつつある。 

【目的】赤十字血液センターに報告された副作用報告のうち呼吸困難を起こしたものに関

して評価した。TRALI の診断に関してはコンセンサスカンファレンスで規定された定義通

りの診断基準を用い、TRALI、possible TRALI に分類した。TACO に関しては ISBT の診断

基準と日赤独自に定めた診断基準を用いて分類を試みた。日赤独自の基準は日赤内で

TACO 診断基準検討会を立ち上げて一応のコンセンサスを内部で得たものを用いた。TACO

の診断基準を作る際の基本的スタンスとしては、「通常の輸血療法でも心不全、肺水腫をと

もなう呼吸障害が起き、受血者に重篤な被害が生じうる可能性を否定できない症例が存在

することを周知徹底することにより、どのような危険因子が存在するのかを明らかにする」

ことを目的にしており、医療過誤かどうかの線引きをすることを目的としたものではない。 

【方法】2012 年の 1 月から 12 月までの症例と 2013 年の 1 月から 9 月までの副作用症例に
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ついて、TRALI、TACO の診断基準に従い、分類した。 

【結果】TRALI 症例は評価した 311 例（2012 年 181 例、2013 年 9 月まで 130 例）のうち

27 例（TRALI 13 例、possible TRALI 14 例）であった。400ml 由来の血漿製剤の男性の割合

を 99％程度に上昇させたが、総数としての TRALI はやや減少したにとどまっている。 

TACO は 2010 年以降約 50 例程度で推移しており、国際基準で分類した数と日赤独自の

基準で判定した数の差があまりない。日赤の基準は除外項目として、①透析中の患者、②

人工心肺使用中の患者、③補助体外循環装置を使用中の患者、④現在治療をしている心不

全または慢性呼吸不全がある場合、の４項目を規定している。これは明らかに TACO のリ

スクのあると思われる患者を除き、臨床上事前に TACO のリスクの判定が困難である様な

症例を集積し、潜在的なリスクについて解析することを目指したものであり、臨床上有益

な情報を集積することを目的とした。日赤の基準は ISBT 判定基準（国際基準）よりもよ

り狭い範囲になるため、日赤での症例は国際基準の TACO 症例にほぼ含まれると考えてい

た。国際基準は血圧上昇、頻脈などのやや非特異的な基準が含まれるため、日赤基準での

TACO 症例がすべて国際基準で判定される TACO 症例の中に包含されることにはならない

が、ある程度限定された症例数となった。2012 年（4－12 月）においては国際基準で判定

された TACO33 例、日赤基準 26 例となり、2013 年（1－9 月）においてはそれぞれ 29 例

と 21 例となった。 

【結論】TRALI の症例の検討および予防対策の効果の検証、今後の更なる予防対策の必要

性について更なる検証が必要である。 

日赤独自の TACO 診断基準の feasibility を検証し、ある程度症例が集まったところで危険

因子の抽出や、国際基準との整合性などの検討を今後行いたいと考えている。また、当研

究班の TACO 診断基準の策定にもある程度この診断基準を参考にしていただき、日本にお

ける TACO の診断基準案を提唱していければよいと考えている。 

 

 

A. 研究目的 

TRALI の認知度が高まるにつれ、同じよ

うな臨床症状を呈する TACO が TRALI と

して血液センターに報告されることが多

くなり、その中にはかなり重篤な症状を呈

する例も少なからずあることが認識され

てきた。海外でも同様の現象がおきており、

TACO の報告が徐々に増加しつつある。赤

十字血液センターに報告された副作用報

告のうち呼吸困難を起こしたものに関し

て評価した。TRALI の診断に関してはコン

センサスカンファレンスで規定された定

義通りの診断基準を用い、TRALI、possible 

TRALIに分類した。TACOに関してはISBT

の診断基準と日赤独自に定めた診断基準

を用いて分類を試みた。日赤独自の基準は

日赤内で TACO 診断基準検討会を立ち上

げて一応のコンセンサスを内部で得たも
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のを用いた。TACO の診断基準を作る際の

基本的スタンスとしては、「通常の輸血療

法でも心不全、肺水腫をともなう呼吸障害

が起き、受血者に重篤な被害が生じうる可

能性を否定できない症例が存在すること

を周知徹底することにより、どのような危

険因子が存在するのかを明らかにする」こ

とを目的にしており、医療過誤かどうかの

線引きをすることを目的としたものでは

ない。 

 

B. 研究方法 

2012 年の 4 月から 12 月までの症例と

2013年の1月から9月までの副作用症例に

ついて、TRALI については国際基準に従い

TRALI と possible TRALI に分類、TACO に

ついては ISBT の診断基準と日赤が TACO

診断基準検討会で独自に策定した診断基準

に従い分類した。 

 

C. 研究結果 

TRALI 症例は評価した 311 例（2012 年

181 例、2013 年 9 月まで 130 例）のうち 27

例（TRALI 13 例、possible TRALI 14 例）で

あった。400ml 由来の血漿製剤の男性の割

合を 99％程度に上昇させたが、総数として

の TRALI はやや減少したにとどまってい

る。（図１－３） 

TACO は 2010 年以降約 50 例程度で推移

しており、国際基準で分類した数と日赤独

自の基準で判定した数の差があまりない。

日赤の基準は除外項目として、①透析中の

患者、②人工心肺使用中の患者、③補助体

外循環装置を使用中の患者、④現在治療を

している心不全または慢性呼吸不全がある

場合、の４項目を規定している。これは明

らかにTACOのリスクのあると思われる患

者を除き、臨床上事前に TACO のリスクの

判定が困難である様な症例を集積し、潜在

的なリスクについて解析することを目指し

たものであり、臨床上有益な情報を集積す

ることを目的とした。日赤の基準は ISBT

判定基準（国際基準）よりもより狭い範囲

になるため、日赤での症例は国際基準の

TACO 症例にほぼ含まれると考えていた。

国際基準は血圧上昇、頻脈などのやや非特

異的な基準が含まれるため、日赤基準での

TACO 症例がすべて国際基準で判定される

TACO 症例の中に包含されることにはなら

ないが、ある程度限定された症例数となっ

た。2012 年（4－12 月）においては国際基

準で判定された TACO33 例、日赤基準 26

例となり、2013 年（1－9 月）においてはそ

れぞれ 29 例と 21 例となった。 

患者の男女比は 24：23 とほぼ男女同数、

年齢分布は輸血を受ける年齢によるバイ

アスもあるが、60－70 代に多いことがわか

る。原因製剤は RCC を含む製剤の投与が

圧倒的に多く、TRALI の使用製剤とはやや

異なる傾向が見える。（図４） 

 

D. 考察 

 TRALI に関しては欧米諸国をはじめと

した先進国では、男性血漿の優先使用の方

策が施行されており、また、血小板製剤に

ついても男性由来のもの、または妊娠経験

のない女性あるいは HLA 抗体などのスク

リーニング検査陰性の女性の血液を使用
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するという方策を施行している国もある。

男性由来血漿製剤優先使用は国によって

はAB型血漿の不足という事態を招いて何

らかの別の対策（アメリカにおける FFP

から FP24 の製造への移行など）をとらざ

るを得ない状況になっている場合もある

が、イギリス、オランダ、ドイツ、アメリ

カなどからは TRALI 症例数削減効果が出

ているとの報告もあり、評価が定まりつつ

ある。血小板製剤の対策については方策の

導入は国の事情により変わるためまだ、検

証ができるほどのデータの集積はない。日

本でも HLA 抗体のスクリーニングなどを

視野に入れて、今後対策を立てていく必要

がある。TRALI の診断基準は 2004 年の

Consensus Conference においてほぼ決定し

ているため、おそらく日本独自の基準を作

成するよりは、TACO との鑑別に関してど

うするかに重点を置いて臨床現場に周知

徹底する必要がある。 

TACO の基準は現在図 4 に示した ISBT

基準（国際基準）とアメリカ NHSN 

Biovigilance Component protocol で作成し

ている基準がある。①呼吸窮迫 ②輸液過

剰 ③BNP 上昇 ④レントゲン上の肺水

腫 ⑤左心不全 ⑥CVP 上昇 のうち輸

血後6時間以内に上記3つ以上の症状の出

現や悪化があれば TACO と診断するとの

基準がある。どちらも一長一短はあるので、

日本で有用な独自の基準を作成し、症例の

集積と患者側の危険因子の抽出や、輸血の

量や速度に関する細かな輸血療法につい

て、推奨できる指針を提唱できていければ

よいと考えている。 

 

E. 結論 

TRALI の症例の検討および予防対策の

効果の検証、今後の更なる予防対策の必要

性について更なる検証が必要である。 

日赤独自の TACO 診断基準の feasibility

を検証し、ある程度症例が集まったところ

で危険因子の抽出や、国際基準との整合性

などの検討を今後行いたいと考えている。

また、当研究班の TACO 診断基準の策定に

もある程度この診断基準を参考にしていた

だき、日本における TACO の診断基準案を

提唱していければよいと考えている。 
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図１．TRALI に関する日本国内の状況のアップデート 
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図４．TACO に関して 
現在世界で使用されている診断基準で判定した TACO の症例と日赤で使用している TACO の
基準での症例を比較。 
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