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資料  1

「献血推進のあり方に関する検討会」

委員名簿

(敬称略、 50音 順 )

氏  名 現 職

１

■ 飯沼 雅朗 社団法人日本医師会 常 任理事

2 宇都木 伸 東海大学法科大学院実務法学研究科 教 授

3 衛 藤 隆 東京大学大学院教育学研究科 教 授

4 大平 勝美 社会福祉法人はばたき福祉事業団 理 事長

5 掛川 裕通 日本赤十字社血液事業本部 副 本部長

6 川内 「敦文 高知県健康福祉部 医 療薬務課長

7 河原 和夫 東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 教 授

8 清 水  勝 医療法人西城病院 理 事

9 住友員佐美 東京都福祉保健局 保 健政策部長

10 田辺 善仁 株式会社エフエム大阪 専 務取締役

１
■
１
■ 中島 一 格 東京都赤十字血液センター 所 長

12 羽田真由香 全国学生献血推進協議会
1委
員長

13 花井 十伍 ネットワーク く医療と人権〉 理事

14 堀田美枝子 埼玉県立浦和西高等学校 養 護教諭

15 山本シュウ 株式会社アミュ■ズ所属 ラ ジオDJ

○…座長



資料2-1

採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書

1 経 緯
「献血推進のあり方に関する検討会」の審議事項である「採血基準見直しの検討」に

ついて、本検討会にワーキンググループを設置し、以下(1)～(6)に掲げた個別の見

直し案等についてエビデンスの検証等を行い、安全に実施可能かどうかを検討してき

た結果をワーキンググループ報告書として提出するものである。
(1)400 mL採 血、成分採血の下限年齢の見直し
・「18歳 ～」 → 「17歳 ～」又は「16歳 ～」と見直すべきか

(2)血 小板成分採血の上限年齢の見直し
口「～54歳 」を引き上げるべきか

(3)採 血基準項目の「血液比重又は血色素量」を「血色素量」に改められないか

(4)年 間総採血量、年間採血回数、採血間隔を見直すべきか
・400 mLの 年間採血回数 :「男性3回 以内」→「男性4回 以内」など

(5)男 性の血色素量最低値を見直すべきか    ,
・
現行の「12.5g/dL以上」→ 「13.Og/dL以上」など

(6)未 成年者のインフォームド・コンセント、ドナーの安全対策についてどう考える

か(海外との比較を念頭に)

(7)そ の他見直しが必要な事項

(ワーキンググループ開催実績)

● 第1回 (平成21年 1月 9日 )          .
口個別見直し案に係る論文等について自由討議

● 第2回 (平成21年 2月 2日 )
・追加提示された論文等について自由討議
・ワーキンググループ報告書のとりまとめ

2 ワ ーキンググループ委員 (敬称略、50音 順)

No. 氏   名 現 職

宇都木 伸 東海大学法科大学院 実務法学研究科 教授

2 衛藤  隆 東京大学大学院 教育学研究科 教授

3 河原 和 夫 東京医科歯科大学大学院 医歯学総合研究科 教授

4 柴田 玲 子 日本赤十字社血液事業本部 参事 製造管理課 採血係長

5 高本  滋 愛知医科大学医学部 輸血部 教授

6 中島 一 格 東京都赤十字血液センター 所長

7 半田  誠 慶應義塾大学医学部 輸血口細胞療法部 教授

○座長

○



■
１

平成21年 2月 17日

採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書

400 mL全 下限年齢の見直しについて

(問題意識)

赤血球製剤においては 4001nL献血由来製剤の需要が9割超であるにもかかわらず、現行基準ではほとん

どの高校生が200mL献 血しかできない状況がある。

高校時代の献血の実体験がその後の献血行動の動機付けとなっているなど、若年期の献血体験は極めて

重要であることから、400mL献 血の下限年齢の見直しが必要ではないか。

(結 論 )
・ 日 本赤十字社による年齢別の献血副作用発生率データ等から判断すると、400

mL全 血献血について、17歳男性への年齢下限拡大は可能であると考えられる。
・ た だし、献血者の安全を確保する観点から、特に採血前後のリスク管理を徹底す

るなど、献血副作用の防止策を万全にすることが必要である。
日 そ の他の年齢層(16歳 男女及び17歳 女性)については、引き続き検討を要す

る。

2.出 成分献血採血基準の上限年齢の見直しについて |

(問題意識)

現行基準(上限年齢:54歳)は、当時の血小板の需要量を念頭に設定されており、現在の血小板製剤の

使用状況に即した見直しが適当ではないか。

(結 論 )
・ 国 内で得られた年齢別の献血副作用発生率データから判断すると、血小板成分

献血の上限年齢にういてはt男性に限り、69歳 までの拡大が可能であると考えら

れる。

(ただし、65～ 69歳 の者については、60歳 に達した日から65歳 に達した日の前日

までの間に採血が行われた者に限る。)
・ 女 性については、引き続き検討を要する。

3.L採ユ基準項目における「典液比重又は血色素量J!二ついてJ

(問題意識)

血色素量による検査方法の普及が進んでいることから、「血色素量」に統一すべきではないか。

(欧米では「血液比重Jを用いている国は少ない。)

(結 論 )
・ 医 学的には、「血色素量」に統一すべきである。
・ た だし、現状で使用できる検査機器が海外1社の製品のみであるため、当分の

間、採血基準は原則として「血色素量」とするが、危機管理上「血液比重」で代替す

ることも可とする。



(問題意識)

わが国は海外各国に比べ、特に全血採血における年間総採血量及び年間採血回数が少ない。将来の安
定的な血液確保のため、特に健康な方にはより多く献血してもらえるよう、これらを見直すべきではないか。
また、400 mL全 血採血における男性の血色素量最低値は、安全性の観点から12.5g/dLか ら13.0

g/dLに引き上げるべきではないか。

(結 論 )

5.

4. 年間総採血量、採血回数、採血間隔」及び「男性の血色素量最低値」について

口 「年間総採血量、採血回数、採血間隔」について、現時点では、国内の複数回献
血者の血色素量推移データから、400 mL献 血を年4回安全に施行できることを担

保するエビデンスは得られなかった。
・ 「男性の血色素量最低値」については、献血者の安全性を考慮すると、現状の採
血基準から 0.5g/d■3:き上げることが妥当である(血液比重についても同様に引き
上げる)。

インフォ■ムド,コンセント ドナーの安全対策について

(問題意識)
・現行の献血におけるインフオームド・コンセントのあり方について。
・保護者の同意の必要性について。

(結 論 )

① 現 行の献車におけるインフォームドロコンセントのあり方について     i
・ 現 行の日本赤十字社の「お願い」は、献血者の献車時におけるリスク及び献
血者健康被害救済制度に関する記載が不十分であるので充実すべきこと:
e インフォームド・コンセントの具体的な方法等については、今後、法律学等の専
門家とも相談しつつ、国及び日本赤十字社において検討することとする:

② 保 護者の同意の必要性について
日 未成年者であつても、一般的に、提案されている医療行為の性格と危険性に
ついて十分に理解する力があると認められる場合には、その行為を受けるに当
たつては、親権者の承諾を必要としないと考えられる。
・ 献 血は定型的行為であり、数十年間にわたる極めて多数の経験を通して、
いまや隠れたリスクはほとんどなく、また、その性格・危険性の理解にさほど高い

能力を要求されるものではない。したがって、未成年者の献血についても、特に

洞察力のある親権者によつて保護される必要性は乏しく、上記の一般論に照ら

すと、必ずしも親権者の承諾を必要としないと考える。
・ た だし、献血は、身体的には本人に何ら利益をもたらさない行為であり、慎重

に取り扱われるべきものであることは言うまでもない。特に未成年の場合、疾患

等の情報が本人に知らされていないこともあり得るので、献血者の献血時にお

けるリスク等に係る情報提供が平時から広く行われていることが必要であり、も

しも親の積極的拒否のある場合には採血をしてはならないと考える。



採血基準に関する各種論文等(要約)一覧表 資料2-2

第1回WG提 示各種論文等

靭
理

出典 対象 症例1数 日1的 結果'

① 日本赤十字社 19年度全献血ドナー :9年度ドナー被害救済者対象
200m:献血において16～24歳までのVVR発 生率は25歳以上に比較して
頻度が高い。転倒率も同様の傾向にある。

②

河原班(18年度)

全血ドナー 18,726名 比重法とHb法との比較検討 比重検査の特異度低い(偽陽性、偽陰性高い)

16-20歳初回全血献血ドナー
性
性
男
女
47,038名
43,194名

初回全血ドナーの年齢別、献血量別、
重症度別にVVR発 生頻度を比較

200m!献血男性ドナニでは16歳と比較し17歳-20歳のVVR発生率が高い。
200mi献血女性ドナーでは16歳-17歳と比較し18-20歳のVVR発 生率高い。
400m:献血では男女ともに年齢間差はなかつた。

18-20歳全血献血ドナー
性
性
男
女
14,191名
12,503名

初回・2回目の献血方法別にVVR発生
頻度を比較

初回200m!献血→2回 目400m!献血は初回400mi→ 2回 目400m:献血より
/VR発生率が高く、初回200ml献血によって2回目400mi献 血時のVVR
ま防げない。

河原班(19年度)

!8年度全献血ドナー
性
性
男
女
3.532,404名
2,560,404名 献血基準拡大に伴う見込み

17歳400ml導入により全血総献血者数の073%増加するが、上限を69歳
から74歳に引き上げることで011%増加に留まる。血小板献血を59歳から
59歳へ引き上げにより45,534名増加が見込まれる。

全血献血ドナー 男性:11,405名
女性:7,321名

比重法からHb法変更に伴う見込み 女性で144%の ドナー減少、男性Hb13 0g/dとすると104%の ドナー減少

③ Transttsion2002 高校生全血ドナー(平均17歳)
白人:1,076名

アフリカ系: 226名
若年ドナーのⅥR発 生リスク
(人種別、性別、回数、体重別)

VVR発生率は自人82%vsアフリカ系12%で白人においては初回、
低体重者、女性で多い。

④ Transtts!on2006 高校生全血ドナー(平均17歳) 白人:7,274名
白人若年ドナーのVVR発生にリスク因子
(性別、体重別、採血量別)

初回の17歳女性ドナーにおけるWR発 生率が高率である。

⑤ Transttsi。●2008 ドナーヘモビジランス
全血ドナー :6.014,472名
血小板ドナー:449,594名
赤血球ドナー:228,183名

2003年ARCドナーヘモビジランスより副作用解析
いずれの方法においても若年層ドナーでのWR発 生率は高く、
月次変動は若年層が占める割合に依存する。→対策について

⑥ AAB82008 若年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策勲響壕曽:聟鍛鱗鐵。

⑦ 血液事業2∞6 埼玉BCに おける全献血ドナー
性
性
男
女
442,449髪
280,319名

全ドナーのうち、WRに よる転倒をきたした
16名の解析とその対策

〕年間で16名(0.002%)。全血男性ドナーに多い傾向。

踊 薯ぷ略電饉票軍 摯
｀水頒 取と∞鉢 憩にItJl嘘代の

③ 血液事業2006 埼玉BCに おける成分献血ドナー 成分ドナー:76,658名 成分ドナーにおけるWR発 生率の要因解析
初回女性(特に60歳以上)の成分献血でVVR高い。
初回成分献血の是非について

1



翻一理
出典 対象 1壼例数 自1的 結果

③ Transision2008 豊橋BCに おける全献血ドナー

全血(男性:20,025名
(女性:8,164名
成分(男性:14,523名
(女性:6,722名

年齢、採血量、献血種類によるVVR発生率解析
女性(特に45歳以上、循環血液量少ない)の成分献血でWR
発生率高い。(初回。再来での検討はされていない。)

⑩ FDA 血小板自動採血に対する指針 採血ドナー基準、管理他についての指針

① 血液事業 香1llBCにおける全血ドナー

200m:ドナー:63名
400m:ドナー:62名

比重法とHb法の比較
(相関性)

比重適格者のHb(400ml:126-173g/d、 200m!:121-164g/d)と 妥当

比重法(男性:23,985名)
(女性:21,715名)

Hb法 (男性:22,749名)
(女性:20504名)

比重法とHb法の比較
(不適格者率、WR発 生率)

両法の不適格率に毒はない。VVR発生率はHb法において男性で
発生率が減少したが女性では差がなかつた。
→Hb法変更することによつてWR発 生率は増加しなかつた。

⑫ Transis:on2003 英国NBS
献血ドナー(男性:783名

(女性:730名
比重法とHb法の比較
(相関性)

比重法は偽適格率が高い(特に女性)。
スクリーニング方法見直しが必要

⑬
自己血輸血学会
2003

心臓血管外科自己血ドナー
8日で800ml採血:186名
7日未満400m!採血:44名
9日以上800ml採血:28名

自己血採血の採血間隔とHb回復、無輸血率
貯血間隔8日及び9日以上の2群で800ml貯血を行つたところ、1回目の
Hb値は130g/d及び135g/d、術直前Hb値は1た。Og/d及び112g/dと

差異なく、無輸血率は817%及び929%であt

①
自己血輸血学会
2004

自己血ドナー 男性13名、女性34名 400m!採血2週間後のHb回復度への影響因子 採血前Hb値 と貯蔵鉄量がHb回復度に影響する。

⑮ Transislon2004
ベルリン大学における全血ドナー 男性289名、女性237名 鉄剤服用による採血回数

20mg/日の服用により献血回数を男性で6回、女性で4回ヘ

上げることが可能であつた。

① 血液事業 貧血と採血基準についての検討
鉄欠乏のない日本人男性のHb値下限は12.8～13.2g/dlt
女性は118～121g/dlであり、採血基準を見直す必要がある。

① ARC 16歳以下の保護者に対する同意書

① 佐竹班(15年度) 全国のBCによる献血ドナ
ー 約6,OoO,000名 献血者の副作用データ解析

全献血者の1%に副作用、73%がVVК全ての副作用で女性に高率)。
女性ではPC〉PPP〉400m!WB〉、男性では採血種間差はない。
200mi採血で性差ない。
女性でのWR頻 度の増加分は対策により予防可能では?
→循環血液量に比する採血率の過重が原因と推察。

⑩ 血液事業2006 埼玉BCにおける献ドナー

全血(男性:198,712名
(女性:320,943名

成分(男性:1∞,457名
(女性:168,295名

WR高 頻度群への予防対策と効果

全血(初回若年層)、成分(再来中高年女性)に30分以上の休憩、
水分摂取を促したところ、軽症のWRは 男女ともに低下したが、
重症例では男性では低下しなかつた。
女性では血漿と400m!で有意に発生率が低下した。
若年男性の重症例では他の方策を考える必要がある。



理 出1典 対象 :症例1数| 1日1的 結1果

① 輸血学会2∞6 アンケート調査

集団献血高校生:4∞名
非集団献血高校生:450名
両群の教師:200名
父母:400名

16-17歳400ml採 血への介入検討 魃 鰹:悧珈 為騒響鶏品凱蕩%。
若年献血には適切な情報提供が必要である。

第2回WG追 加各種論文等

料
■
資
番

出奥 対象| 症視数 1目1的 結果

0 日本赤十字社
19年度(16歳から19歳)
献血ドナー

16歳男性200m!:16.277名
16歳女性200ml:17.736名
17歳男性2∞mi:23.376名
17菫を■'lL,ooml ,4'4R`呂

19年度(16歳から19歳)献血ドナーにおける
1歳刻みの副作用報告(被害救済者対象)

::翻躍Ъ頂品留翌‖ 駕路群議甜
にあつた。

0 河原班プレセ
・
ン資料 17歳男性ドナー 男性:322名

17歳男性及び18-19歳男性における400mi採血

による副作用、各種検査値改善度の比較検討
翼壁露‖詰展留斃彗∬殺富認護階習
考えられる。

◎ 日本赤十字社 !9年度全献血ドナー 年齢、性別、採血種類別採血副作用発生率
男性におけるⅥ/R発生率は血漿採血と血小板採血の間でほほ同種の傾同

こあるが、女性では45歳以上血小板採血において血兼と乖離し、発生率が
陸■n i  7 L、 ス _

④ * 日本赤十宇社 19年度複数回献血ドナー 男性11名 全血400mi複 数回全血献血者のHb推 移 :回献血者のHb推 移では4回 目の回復は落ちる傾向にある。

0
厚生省血液研究事業

昭和59年度

研究報告集
複数回献血の安全性評価

男性307名
女性324

3ヶ月間隔採血時のHb回復状況
男性では4回採血3ヶ月後の、女性では6ヶ月、9ヶ月後のHb値が初回前値と

比較して有意に低下していた。

⑥ * 日本赤十字社
全献血ドナー

(平成16年10月ん平成17年9月)

初回および再来献血者における∨VR発 生率

(採血種類別、性別)及び副作用総件数とその分

類

全ての採血種間において初回ドナ
ーは再釆ドナーと比較して有恵に∨VR

発生率が高く、特に男性で顕著である。成分献血においてはVVR歴 よりも

初回者の方が発生率が高いが、全血では初回者よりも∨VR歴 者でリスクが
童 ふ ぅ 十‐

0 WHO

Requirements for the.collection,
prooessing and

quality control of blood, blood
components and

plasma derivatives(1 994)

Requirements for the co‖ection,processing and

qual:ty contro!of blood,blood components and

plasma derivatives(1994)

献血ドナーは男女とも18歳から65歳までの健常者であること。ドナ
ー年齢

の上限を設けていない、また親の同意があれば下限を16歳まで下げている

国もある。

③ * WHO Standard operating procedure Standard operating procedure

く採血条件>
・採血間隔は3ヶ月以上あける
。体重が45Kg以上あること
。Hbが125g/d以上であること (他)
く同意について>
・血液の必要性
・献血ボランティアの必要性
・輸血を介する感染症について
。問診と正直な回答の必要性
・安全な献血について
・献血血液の工程と使われ方について
. 齢 血 血 力 i r 行わ わ′る綸 香 につ いて



資料2-3①

採血基準に関する各種論文

(第 1回採血基準見直しの検討に係るワーキングク
・
ループ提示分)
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項 目 文献整理番号

400mL採 血、成分献血の下限年齢の見直し ①、②、③、④、
⑤、⑥

2 血小板成分採血の上限年齢 ⑦、③、⑨、①

3
採血基準項目の「血液比重又は血色素量」を「血色素
量」に改められないか

②、①、⑫

4 年間総採血量、採血回数、採血間隔 ⑤、①、⑮

5 男性の血色素量最低値 ⑩

6 インフォームドコンセント、ドナTの 安全対策関連
⑤、⑥、①、0

7 その他(副作用全般) ①、④、⑥、②、
③、⑨、①、⑩、
④



19年 度 年齢層別口男女別採血副作用発生件数

献血者年齢層/男 女区分 VVR WR転 倒 皮下出血 神経損傷 静脈炎 神経障害 穿刺部痛 その他 合計

16～ 19歳

男 5 8 1 0 0
う
０

女 14 14 1 0 4 2 47

小計 29 16 0 2
０
０

20～ 29歳

男 10 20 2 9 3 24

女 33 20 13 1 8 6 1

′1 計ヽ 43 40 4 9
´
■ 20C

30～ 39歳

男 12 1 31 4 9 121

女 8 6 2 6 9 62

小計 21 27
う
０ 6 26 15 32 183

40～ 49歳

男 13 0 7 5 27

女 8 1 2 41

小計 12 1 12 7

50～ 59歳

男 5 0 4 3 42

女 18 46

小計 25 7 5 1 88

60～ 69歳

男 2 1 0 1 1 l

女 5 2 0 2 i

小計 6 G 4 C 1 1 31

年代別合計

男 40
ａ
υ 38 21 95 38〔

女 87 68 31 18 46 329

合計 127 135 88
ハ
υ 69 39 141

【参考】年齢層別・男女別献血者数

献血者年齢層/男 女区分 献血者数(人)

16～ 19歳

男 171,258

女 147,601

小  計 318,85C

20～ 29歳

男 654,236

女 476.50[

小  計 1,130,741

30～ 39歳

男 944,094

女 425,746

小  計 1,369,84C

40～ 49歳

男 816,94ε

女 290,62C

小  計 1,107,574

50～ 59歳

男 543,53C

女 227,34[

小  計 770,87[

60～ 69歳

男 168,722

女 89,343

小  計 258,06〔

年代別合計

男 3,298,788

女 1,657,166

合計 4,9551954



年齢性別採血副作用(平成19年度) 河原班 血小板採血基準拡大(年齢延長)関連

-5

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55‐59 60-64 65-69

200

745 223 155 94 68 46 23 17 8 4 2

女 1.535 953 567 357 221 121 81 65 51 26

女 2,280 1.176 722 451 289 167 104 82 59 30 13

400

2,821 4,674 3,246 2,717 2,015 1,120 693 427 289 100 33

k 1:514 2.206 1.183 1.005 719 468 353 312 382 190 52

41335 6,880 4.429 3,722 2,734 1.588 1.046 739 671 290 85

PPP

97 274 245 251 235 186 157 124 272 158 100

女 741 1,919 1,093 904 644 389 326 268 370 228 102

男 女 838 2.193 1.338 1,155 879 575 483 392 642 386 202

PC

207 817 633 860 826 632 538 405

571 1.573 1,084 955 792 570 497 424

k 778 2.390 1.717 1.815 1.618 1.202 1.035 829 0 10 0

52,359

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25…29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60・64 65■69

200mL

688 213 148 87 59 43 17 2 0 0

1,294 821 485 285 165 80 50 32 19 9 1

k 1.982 1.034 633 372 224 123 67 43 21 9 1

400mL
弓 21680 4,399 3.008 2.441 1,760 921 537 286 177 45 12

11405 2,010 1.067 879 618 390 283 255 309 150 43

41085 6,409 4.075 3,320 2,378 1,311 820 541 486 195 55

PPP

021 155 131 132 113 89 65 51 112 58 34

J 521 1.280 759 571 394 238 222 186 271 155 79

1503 1.435 890 703 507 327 287 237 383 213 113

PCttPPP

113 405 310 392 375 276 232 176

400 1.017 737 634 531 382 342 319

513 1.422 1,047 1.026 906 658 574 495 10 0

40,503
-5

採血種類・性別/年 齢 16二19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60…64 65-69

200mL

10 1 1 2 0 0 0 0 0 0 0

女 20 9 4 0 1 1 0 1 0 0 0

30 10 5 2 1 1 0 1 0 0 0

400mL
男 45 74 40 49 25 26 10 6 6 0 0

k 38 55 16 12 20 12 6 9 14 10 6

83 129 56 61 45 38 16 15 20 10 6

PPP

0 0 3 4 1 1 1 2 0 0 1

女 4 21 12 5 0 2 3 3 1 2

4 21 15 9 12 1 3 5 3 1 3

PC+PPP
男 2 6 2 9 6 4 3 3

女 5 22 17 7 7 6 3

7 28 19 20 13 9 6 nl Cl 0

719

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

200mL

47,867 6,879 5.884 6,611 7,680 7,399 7,812 8,165 8,907 4,739 2,580

k 77.296 61.090 50,306 52,509 48,690 35.505 28.678 25,689 27.733 15,538 6.567

て 125,163 67,969 56.190 59.120 56,370 42,904 36,490 33,854 36,640 20,277 9,147

400mL

107,177 230,977 228,788 307,542 341,513 301,881 262,572 213,351 181,239 82,713 32,031

女 43,886 89,385 71,250 81,221 86,687 71.062 61.444 59.681 62,845 341442 12,937

151,013 320,362 300.038 388,763 428,200 372,943 324,016 273,032 244.084 117.155 44.968

PPP

5,177 24,801 32,797 40,804 43,698 36,816 32,135 23,749 51.376 26,987 19,672

女 16,703 66,545 56,308 49,051 40,257 27.964 21.760 '6,198 21,334 12,513 7,346

男 女 211880 91,346 89,105 89,855 83,955 64,780 53,895 39.947 72,710 39,500 27,018

PC+PPP

男 11,037 55,822 68,288 93,108 103.138 89,328 79,005 56,743

女 9,766 44.475 37,146 35,268 32,063 24.410 19.803 13.865
男 女 20,803 100,297 105.434 128.376 135,201 113,738 98,808 70,608 0 0 0

4,9551954



生 1-51

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

200mL

1.56% 3.24% 2.63% 1.42% 0.89% 0.62% 0.29% 0.21% 0.09% 0.08% 0.0896

」 1.99% 1.56% 1.13% 0.68% 0.45% 0.34% 0.28% 0.25% 0.18% 0.17% 0.17%

て 1.82% 1.73% 1.28% 0.76% 0.51% 0.39% 0.29% 0.24% 0.16% 0.15% 0.14%

400mL

2.63% 2.02% 1.42% 0.88% 0.59% 0.37% 0.26% 0.20% 0.16% 0.12% 0.10%

3.45% 2.47% 1.66% 1.24% 0.83% 0.66% 0.57% 0.52% 0.61% 0.55% 0.40%

2.87% 2.15% 1.48% 0.96% 0.64% 0.43% 0.32% 0.27% 0.27% 0.25% 0.19%

PPP

1.87% 1.10% 0.75% 0.62% 0.54% 0.51% 0.49% 0.52% % 0.59% 0.51%

4.44% 2.88% 1.94% 1.84% 1.60% 1.39% 1.50% 1.65% プ」%‐ 1.82% 1.39%

虻 3.83% 2.40% 1.50% 1.29% 1.05% 0.89% 0.90% 0.98% 0.98% 0.75%

PC+PPP

ロ
フ 1.88% 1.46% 0.93% 0.92% 0.80% 0.71% 0.68% 0.71%

て 5.85% 3.54% 2.92% 2.71% 2.47% 2.34% 2.51% 3.06%

無 3.74% 2.38% 1.63% 1.41% 1.20% 1:06% 1.05% 1.17%

1

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

200mL

1.44% 3.10% 2.52% 1.32% 0,77% 0.58% 0.22% 0.13% 0.02% 0.00% 0.00%

女 1.67% 1.34% 0.96% 0.54% 0.34% 0.23% 0.17% 0.12% 0.07% 0.06% 0.02%

女 1.58% 1.52% J3% 0.63% 0.40% 0.29% 0.18% 0.13% 0.06% 0.04% 0101%

400mL

2.50% 1.90% 1.31% 0.79% 0.52% 0.31% 0.20% 0.13% 0.10% 0.05% 0.04%

」 3.21% 2.25% 1.50% 1.08% 0.71% 0.55% 0.46% 0.43% 0.49% 0_44% 0.33%
日
ヨ 2.71% 2.00% 1.36% 0.85% 0.56% 0.35% 0.25% 0.20% 0.20% 0.17% 0.12%

PPP

1.20% 0.62% 0.40% 0.32% 0.26% 0.24% 0.20% 0.21% 0.21% 0.17%

て 3.12% 1.92% 1.35% 1.16% 0.98% 0.85% 1.02% 1.15% 1.24% 1.08%

女 2.66% 1.57% 1.00% 0.78% 0.60% 0.50% 0.53% 0.59% 0.54% 0.42%

PC+PPP

1.02% 0,73% 0.45% 0.42% 0.36% 0,31% 0.29% 0.31%

て 4.10% 2.29% 1.98% 1.80% 1.66% 1.56% 1.73% 2.30%

女 2.47% 1_42% 0.99% 0.80% 0.67% 0.58% 0.58% 0.70%

採血種類・性別/年 齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

200mL
男 0.021% 0.015% 0.017% 0.030% 0.000% 0.000% 0.000% 0.000% 0.000% 0.000% 0.000%

女 0.026% 0.015% 0.008% 0.000% 0.002% 0.003% 0.000% 0.004% 0.000% 0.000% 0.000%

男女 0.024% 0.015% 0.009% 0.003% 0.002% 0.002% 0.000% 0.003% 0.000% 0.000% 0.000%

400mL

男 0.042% 0.032% 0.017% 01016% 0.007% 0.009% 0.004% 0.003% 0.003% 0.000% 0.000%

t 0.087% 0.062% 0.022% 0.015% 0.023% 0.017% 0.010% 0.015% 0.022% 0.029% 0.046%

虻 0.055% 0.040% 0.019% 0.016% 0.011% 0.010% 0.005% 0.005% 0.008% 0.009% 0.013%

PPP

0.000% 0.000% 0.009% 0.010% 0.002% 0.003% 0.003% 0.008% 0.000% 0.005%

0.024% 0.032% 0.021% 0.010% 0.027% 0.000% 0.009% 0.019% 0.008% 0.027%

k 0.018% 0.023% 0.017% 0.010% 0.014% 0.002% 0.006% 01013% 帖 0.003% 0.011%

PC+PPP

0.018% 0.011% 0.003% 0.010% 0.006% 0.004% 0.004% 0.005%

J 0.051% 0.049% 0.046% 0.031% 0.022% 0.029% 0.030% 0.022%

女 0.034% 0_028% 0.018% 0.016% 0.010% 0.010% 0.009% 0.008%
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平成18年 度 厚 生労働科学研究費補助金

(医薬品・医療機器等レギュラトリ‐サイエンス総合研究事業)

.総括研究報告書

献血者の安全確保対策に配慮した採血基準の拡大に関する研究

主任研究者  河 原 和夫 (東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 毅

罐 旨                                         .

2002年に成立した 「安全な血液の安定供給に関する法衛 においても、血液製剤の安全性確保と国内自給に

よるその安定供給は同法の理念にもなっている。さらに同法の国会審議において、献血者に生じた健康被害の

救済の在り方につぃて検討することが附帯決議の中でも求められている。いわば献血者は病に苦しむ人を救う

という人類普遍の善意に基づいて献血という行為を行つている訳だが、こうした献血者の善意で現代医療は支

えられているが、献血者の安A‐性をさらに向上するとともに医療現場に安定して血液製斉Jを供給するために

は、最近の状況を踏まえて、科学的観点から改めて採血基準を再検討する必要がある。

採血基準に関しては現在、献血者の健康面へめ配慮と受血者にヘモグロビン量の多い血液供給をめざ引乳点

から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。ヘモグロビン簡易測定法への全国的

な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準を統一することが検討課題となっている。そこで、血液比

重による採血適否判定と、モグロビン簡易測定値の比較を行い、統一的な基準策定のための調査を実施した

約2万人のデータを得た結果から、従来からの血液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値では、

血液比重では採血可能との判定にあるもののヘモグFビ ン簡易測定値ではt採血ができないほど低値にある採

血者も確認された。逆に、血液比重は1.052未満であるにもかかわらずヘモグロビン簡易測定値では、採血が

十分可能な高値の献血者が存在することも明らかとなった。

この両者の差異を解消できる採血基準の策定が今後必要になる。
一方、献血に伴う血管迷走神経反応 ～VD等 の副作用は、献血者に健康被害を及ぼすなどの負の側面があ

り極力その防止に努めるべき課題である。

本研究ではさらに、若年者に多いと言われている献血時の副作用のすつである血管迷走神経反応 mRlに

関して、現行採血基準における若年者の 「初回献血の年齢別・献血方法別 WR反 応発蜘 について調査

するとともに、「初回献血は2ooml献血を行ない2回 目に 400ml献血を行なった場合と、初回・2回 日とも40師1

献血を行なった場合の両者における、2回 目4ooml献血時のWR発 生率」についての比較を行った。

また、待機的な手術に用いられる貯血式自己血では、その採血基準は一般献血の採血某準より厳格ではない

ことから自己血の採血時の有害事象を調査した。その結果、年齢、体重に関する献血基準の範囲外の症例で

WRを 有意に発症しやすいということはなかったが、WR発 症例で1回の採血量の循環血液量に対する割合

は有意に高かった:採 血基準の改定を検討する場合、採血量の循環血液量に対する割合を考慮すれば、現行の

年齢、体重に関する規定を緩和できる可能性が示唆された。

少子高齢社会が急速に進展している今日、科学的根拠に基づく採血基準を設定するとともに、献血者の健康

保護に十分配慮した血液事業の推進が求められている。



A.目 的

献血人口の減少は少子高齢社会の進展により急速に進行しているj自 国の血液製剤需要は国内自給により賄う

ことがWHO(世 界保健機関)を はじめとする国際的な認識である̀し かし、わが国ではこのように献血人口が

減少している現実を踏まえると、採血基準を見直すことにより必要量を確保することも血液の識 ノヽランスを考

える際のひとつの手段である。

血液事業はこうした医療現場が混乱しないように必要な血液製剤を絶えず供給するという使命を有するととも

に、こうした量的確保に加えて献血者や受血者の安全性を確保し、製剤の品質向上に関しても大きな使命がある。

近年、従来より用いられていた血液比重による貧血の判定に替えてヘモグロビン簡易測定法による貧血の判定

へと切り替える血液センターが増えている。

そこで、従来の血液比重による判定方法とベモグロビン簡易測定法による判定方法を比較することにより、適

切な採血基準を設定し、献血者の健康面への配慮と受血者にヘモグロビン量の多い血液供給をめざすに当って、

科学的な根拠を示すことが本研究の目的のひとつである。

次に、今後益 進々行する少子高齢化社会における輸血用血液の安定確保を図るために若年者め献血推進、

特に400ml今而採血の推進のために必要な献血時の副作用の発生状況を詳細に調査し、その予防対策を講じ

るための基礎資料とすることが本研究のもうひとつの目的である。実際の献血者デニタを分析するとともに

その採血基準が、一般献血の採血基準より厳格ではない待機的な手術に用いられる貯血式自己血の採血時の有害

事象を調査することにより、現行の献血採血基準の範囲外における採血者の安全性を検討した

B .雄

B-1.血 液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値の比較

全血採血の適否判定を現行どおり血液比重法にて行うと同時に島値簡易測定を実施し、採血基準のあり方につ

いての検討資料とするために、今而献血 00伽正、400mL)希 望者を対象にして、埼玉、愛知t福 岡、岡山の4

血液センターにて平成19年 2月上旬～3月末日の期間に実施した

そして、種)0ぃ止献血者の男女別Hb分布」、「②比重測定にて1.052以上1.053未満として400=箋Oo記 採血

に変更した献血者のHb分布」、R3200m献 血者の男女別島分布」、そして R④l.052未満で不採血の場合のllb

分布」について分析した。

B-2.若 年献血者の全血採血におけるWR反 応の発生頻度について

1)若年者の初回献血時WR反 応発生状況の調査では、全国7地域 (北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪府、

岡山県、福岡県)で平成17年 1月～12月に献血をした16歳～20歳の献血者を対象とし、性別、年齢別、献血

方法 (200ml、40Clml)、重症度別にWRの 発生率を調査した 2)初 回200ml献血を行なうことのWR軽 減効果

については、当該期間に上記7地域で2回 目の献血を行なつた18歳γ20歳の献血者のWR発 生状況を初回献

血時の方法別に解析した

2)平 成18年に東京都立駒込病院で自己血を採血した患者215例を対象にレトロスペクティブに解析した。患者

背景、年齢、性別、体重、一回採血量、循環血液量などを調査し、採血に伴う合併症の有無とその要因につい

て解析した

(倫理面への西臓         .

本研究は、個人を特定することなく献血に伴う副作用情報を分析するとともに、献血者の貧血晴況を測定する

ものであり、貧血検査については献血の際の同意事項であるため倫理上の問題は生じなし、また、データの取り



扱いについては 「疫学研究に関する倫理指針(文部科学省 ・厚生労働省平成17年 6月 29日 )」を遵守している:

C.結 果

18,726名の献血者に対して血液比重による採血適否判定とベモグロビン簡易測定値の比較を行った そのうち

有効数、18,705名 (男性 11,387名 60.的 、女性7,318名 (39.1")に ういて分析を行つた

年齢は、平均38.4歳 (最年少 16歳く最年長69歳)で 、全体の血液比重値は平均値が1_05272、ヘモグロビン

値が14.0であった

希望する献血の種別については、2∞記採血が3,107名 (16酬)、4CIClmL採血が15,598名 03.綱)で 、4∞正

採血を希望する献血者が多かった。しかし、実際の採飾餞頃は、200mL採血が2,769名 (14896)、400mL採血が

13,562名 (72.馴)t採 血できなかうた者が2,370名 (12.7ulであつた。  ●

比重測定にて1.052以上 1.053未満として400‐200mL採 血に変更した献血者のllb分布であるが、この情況に

合致した献血者は398名であった そのヘモグロビン値の平均値は、12.47g/dll■/J幼雪10.2g/dl、最大値18.7g/dl)

であらた。

血液比重法の特性 (血液比重測定法の感度、特異度、擬陽性率、擬陰性率など)を 分析するために200mL採血

と400m採 血に分け、前者は比重 1.052が血液比重法による採血基準であることから、1.052以上と1,052未満

に分けた。そして、もうひとつの採血基準であるHb値 12g/dL以上の場合真の採血可能者、未満を真の採血不可

能者としたD同様に40ClmL採血については、血液比重 1.053と“値 12.5g/dLを基準馴直に用いた1

そしてこれらを下記のように分類した

その結果、以下のようになつた

200mL瓢

Hb値 12g/dL以上 Hb値 12g/dL未満 合計

血液比重 1.052以上 真の採血可能者 (a) 擬の採血可能者⑤ attb

血液比重 1.052未満 擬の採血不可能者(c) 真の採血不可能者③ c ttd

合計 attc b+d attb■ c―十d

400mL鬱采」五

Hb値 12.5g/dL以上 Hb値 12.5g/dL未満 合計

血液比重 1.053以上 真の採血可能者(a) 擬の採血可能者(b) a+b

血液比重 1.053未満 擬の採血不可能者(c) 真の採血不可能者(d) c+d

合計 attc bttd a+b■ ―c■ d

200mL獅

Hb値 12g/dL以上 Hb値 12g/dL未満 合計

血液比重 1.052以上 2,595 ●
０ 2,732

血液比重 1.052未満 37 0 37

合計 2,632 137 2,769



劇 暑2,595/2,6320.986

特異度司/137-0

擬陰性率■7/2,632-0.014

鬱楚膨易促主ヨ諄=137/137=1

陽性尤度比〒真鰈 陽性率朝期ン (■特期

=0。986/1=0.986

陰性尤度比導議艶掛V真 陰性率=(卜感度)/特異度

鋤.014/0。・・計算不能

鮭 13,126/13,127鋤。9999

特異度■5/435=0.149

擬陰性率■/13,127→.00008

擬膨誌怪豊澤ド=370/435-Kl.851

陽性尤度比干真"畔 雇薩グ (卜特異度)

=0。9999/0。851=1.1750

陰性尤度比義 陰性率澤議艶掛←(1ウ澄∋/特異度  |                 :

=0.0001/01149=0.0007

献血者を対象としたデータが示すところはt若 年者の血管迷走神経反応 lWR)の 発生状況やその態様に

ついては、1)若年者の初回献血時の総WR反 応発生率は麟 例+重症例)、男性20Clml献血時で平均1.860/0、

400ml献血時で3.75%で あった。年齢別では、20Chlにおける 18歳、19歳、20歳の発生率が (各々 2169%、

2。37%、 2.99%)、 16歳、17歳 (1.45%、1.62%)と 比較して高い傾向が認められたが、40Clmlにおいては

年齢間の発生頻度に違いはなかった。_うち、重症WRの 発生率は20価1で 0.07%、400mlで 0.117%であっ

た (年齢間に有意差なし)。女性の総WR発 生率は200mlで平均2.16%、400mlで 4。34%で あった。年齢別

の発生頻度は、200mlでは男性同様に18歳、19歳、20歳の発生率が (各々 2.23%、2.42%、2.76%)、 16

歳、17歳 (1.72%、.1.92%)と比較し高い傾向が認められたが、400mlでは年齢間の発生率に有意差は認め

なかつた。うち、重症WRの 発生率は200mlで 0.13%、40Clmlでは0。28%あ り、年齢間の発生率に有意差

は認めていなし、2)初 回の献血方法別 (20飾1、400ml別)に 、2回 目の400ml時のWR発 生率を見たとこ

ろ、初回が200mlで 2回 目に40Clmlの場合 (初回200ml l勤の総WRの 発生頻度は、平均2.82%で あり、

初回献血から400mlを行ない2回 目も40師1の場合 (初回400ml l的のWR発 生率と比較して1.42%と有

意に高い結果であつた。重症WRの 発生率も初回20Klml群が0.23%と、初回400ml群の0.o7%と比較し、

有意に高かった。

400mL獅

IIb値12.5g/dL以上 Hb値 12.5g/dL未満 合計

血液比重 1.053以上 13,126 370 13,496

血液比重 1.053未満 1 65 6 6

合計 13,127 435 13,562



女性における総WRの 頻度は、初回200ml群が平均 2.95%で あるのに対し、初回400ml群で平均 2.40%と 、

初回が40師1の方にやや低い傾向は認めたが、統計的有意差はなかつた。重症 WRの 頻度は初回 200ml群

10。11%)、 初回400ml群 (0.20%)で あり、両者間に統計学的有意差はなかつた。

自己血採血に関するデータであるが、対象者群のM回 数は404回 t男性88例、女性126例、年齢は平

均59。9(19-87)歳 、体重は58.3(37.0-970 kgで あった 霧 墨1漣劃勿悧膜患の手術例が42.3%とも

つとも多く、次1胡囲 手術例31.2%であり、また、健常者である骨髄提供者が11.60/0を占めていた。

年齢分布は、70-70歳 が55例 (25,6%)、80歳以上が12例 (5.6%)で 、これらは
一
般の献血基準の範囲外の

年齢で、計67例 131.2%)を 占めていた。

患者体重の分布と採血量については、献血の採血基準では200mL採血で、男性は45kg以上、女性は40kg以上t

また、400mL採血ではどちらも50kg以上が求められる。これらの基準を満たさない例は、男性で3例 (1.郷)、

女性で6例 0.8111、全体では0例 “.螺)存 在した。

1回の採血量は40ClmLがもっとも多く42.跳を占め、採血回数は平均1.9回(1-5回 )で、総貯血量は平均579.誡

(200-120Cl■)で あつた。1回の採血量の患者循環血液量に対する割合は、平均8.郷 0.7-9.獅 )で あった

すべての症例のうち、採血時に有害事象が生じたのは8例 (9回)で あり、本年はすべてが血管迷走神経反射

(vasovagal reactioniWRIであった。WR重 症度はすべてI度であつた。1例が2回 WRを 起していた。WR

発生率は、実人数で男性2.協、女性4.部、延べ人数で男性 1.報、女性2.770であつた。いずれも女性に多い傾向

があわたが、統計学的な有意差は認めなかつた

WRを 発症した例と発症しないfrllの特徴を比較したところ(特に高齢者でWR発 症例が多いということ|まな

かった 体重、身長、循環血液量はWR発 症例で低値をとる傾向にあつたが、有意差は認めなかつたょしなし、

循環血液量に対する採血量の割合はWR発 症例で有意に高かつた

D .考 察

血液比重法とHb浪J定法を比較したところ、200mLおよび4∞記採血とも
“
血液比重検査の特異度

"が
低かつた。

つまり、擬陰性となる確率は低いものの、擬陽性となる確率が高い検査であると言える。

隋 比が200おょび400mL採血とも10以下と極めて低いことから、血液比重検査は
“
貧血がないと考えられ

る献血者の
"確
定
“
には適していない。,方 、陰L尤度比については、200mLは計算不能で400mLは 0.1以下で

あることから、400mL採血に関しては、血液比重検査は
“
貧血であると疑われる献血者

"の “
除外
"に
は有用で

あると考えられる。なお、400mL献 血の採血適否に用いられる血液比重法に限っては、全体として見れば検査

精度が優れてぃると考えられる。     |

献血者の採血に伴う有害事象であるが、初回採血時の採血量とWRの 関係を指摘した報告もあることから、

比較的不安が大きいと考えられる初回は200ml献血を、2回日以降40bml献血を行なうことでWRの 発生率が軽

減できるとも考えられる。 し かし、今回の我々の結果では、男性では初回200ml献血、その後に400ml献血を実

施した群のWRの 発生率は、初回から400ml献血をした群のより有意に高く、女性では両者間に有意差がなか

つたも         ｀

男性では1回目に2CIClmlをした献血者が2回目に400ml献血を行なう時に1回目より倍の量を採血される心理

的不安が働いたことも一つの要因であろう。これに対し、女性では比較的、精神的影響が少なかったとも考えら

れる。しかし、これらは主として欧米からの報告であるため、人種差による心理的影響の違いについても今後検

討して行く必要がある。さらにこれらの要因を加え、若年者のWRI発 生率を更に明確にする必要があると考え

る。



自己血採血については、年齢が採血基準の範囲外であってもWRの 発生率が高いということは認められなか

つた。                    ′

また、体重が採血基準の範囲外においても、WRの 発生率が高いということも認められなかった。ただし、循

環血液量に対する採血量の割合はWR発 症例で有意に高かつたので、採血基準の改定を検討する際には循環血液

量に対する採血量の割合を考慮する必要があるだろう。

循環血液量は体重と身長により推計できるが、現行の採血基準は体重のみの規定がある。体重も循環血液量を

反映するが、体重があつても身長が低い場合は循環血液量が少ないので、両者を加味して,回 採血量を決めるこ

とが望ましい。すなわち、循環血液量を考慮すれ|ミ現行の採血基準における年齢、体重に関する規定を緩和で

きる可能性があるだろう。
一方、今回の調査結果は低循環血液量がWRの 発症の原因となっている可能性を示したものと思われる。し

たがつて、循環血液量に対する採血量の割合が高い場合は、補液や経口摂取などで水分を補給することの意義が

あらためて確認されたものと思われる。

E.ま とめ

ヘモグロビン (Hb)簡 易測定装置導入に伴い、献血者の健康面への配慮と、受血者にHb量 の多い血液供給を

めざす観点から、内部基準の設定や検討が―部の血液センターにて実施されている。Hb簡 易測定法への全国的

な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準の統一については、①現行基準値は健常男性のHb値 と比較

して低いため基準値引き上げの是非、CCICImL採 血基準を400mLと 同一基準に引き上げることの是非、い

値の上限値の設定などが検討課題となつている。

このような背景のもと本研究を実施したが、血液比重法では比重に関する採血基準に適合していても実際に

IIb値が低くHb値 からすれ1測和に基準を満たさない少数の献血者からも採血してぃたことが明らかとなつた。

献血者の健康保護を考えると、血液比重法に代えてIIb測定法を導入する必要がある。そして今回の研究結果

をもとに、現行の採血基準値の見直しや受血者に働 が多い血液製斉」を供給するための方策などを検討していく

必要がある。
一方、採血時め有害事象であるが:若 年者が初回に400ml献血をした場合の総WR発 生頻率は概ね3-4%で

あり、年齢、性別による差は少なかつた.しかし、一般献血者のWR発 生率が1%程度であることを考えると、

ハイリスクの献血者と考えての慎重な対応が求められることが再確認された。

今回の研究結果により、少なくとも若年者に初回献血では200ml献 血を行い、2回 日以降に400ml採 血を行

なうことは、WRの 発生率の軽減には繋がらないとの結果は得られたが、若年者の献血縫 特に400ml全而採

血の推進を行なうにはWRの 発生頻度は,般 献血者の数倍であることを念頭に入れ、その検診、採血から接遇

に至るまで細心の注意を払うべきと考える。

また、自己血採血時の有害事象は、現行の採血基準の範囲外の70歳以上の症例が31.璃含まれていたが、特に

WRの 発生率が高いということはなかつた。また、現行の採血基準の範囲外の低体重者が4鋼 含まれていた

低体重の原因だけではWRの 発生率が高いことはなかつたが、WR発 症例でl動 量に対する採血量の害1

合が有意に高かった:          ‐

以上のことよりt献 血者の適格人口の増加を期待し、採血基準を見直す場合、循環血液量に対する採血量のこ

とを考慮すれ|よ年齢は70歳以上でも十分、安全性は確保できる可能性がある。
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礎 旨                ‐

本研究班では献血年齢基準の見直しの観点から、1)17歳 、の400ml全血採血の軟 2)全 血献血の上限

蜘 行691詞の見直し、3)m/J― の上限争叙現行54'機の見直しの可能性について導入効果 (献

血者の増加率)と 安全上の問題を平成 18年度の全国献血者のデニタの基づき検討した カロえて 「m/J、板の上

限年令の見直しに関するアンケートi揃動 を50～54歳のm/1幼郡紬者を対象として実施した

平成 18年度に献血の受付をした男性 3,532,404名、女性2,56Cl,404名の計6,092,8田名を対象として日本

赤十字社の全国統一コンピューターシステムに入力されているデータを基に性別、献血方法別、年令罷層別に

献血者数、献血不適格者数、副作用発生状況を集計し、その結果を解析の基礎デ‐夕とした m/1、板献血の上

限年令の見直しに関するアンケート調査は全国の7地域の血液センターで実施し、1,13Cl名(男性 739名、女

性391名)か らの回答が得られた

その結果、1)17歳に400ml全 血献血を導入することでは、年間に20bl献 血換算46β%名 分偶性28,961

名、女性 17,723名)に相当する増加が見込まれ、これは平成18年度の全血総献血者数 K200m11延調 の0。73%

拐性0.45%、女性0。28%)l珈 当した 献血時の副作用の発生率は 17歳たは男女とも18119歳 を比較し

ても同等以下であうた 2)鋼 の蜻 を69歳から74歳 l簸 した場合に増加する献血者数は年間

に200ml換 算で6,573名であり、全血総献血者数のb:11%程度の増加しか見込まれないことがわかつた。現

行採血基準では最も高齢の6Cl代献血者の副作用発生率を、他の年代と比較したが、
｀
同等以下の発生率であつ

た しかし、IIb値力理鉾鑓未満のため CHbttD l測 M唖 婢卜となつた人数は男性60歳代が他の年代と比較

して高いことがわかった 3)m/1嶋則験漱血の上限年令を現行の54歳 から59歳 に延長した場合には、年間

45,534名の耐 の増加が躯 まれた Ю 代Om/j湯 潮詢者の副儒 発生率は他嗽 と比較しても発棒

は同等以下の値であったが、Hb不 足による      1甥 性で印代から高くなる傾向が認められた 「血

小板献血の上限年令の見直しに関するアンケート調査」の結果では、90%以 上の献血者が 54歳以降 継ヽ続し

てm/J 板ヽ献血に協力したいと回答し、血小板献血の上限年令の見直しを行なうことには85%以 上から賛成との

回答が得られた

このように年齢基準の見直しで比較的多数の献血者増が見込まれ、アンケート調査でも肯定的な回答が得ら

れているm/1 板ヽ成分献血の上限年令の見直しを第一優先のテ‐マとして検討を進めるべきとの結論が得られ

た

また、IIb基準値を引き上げた場合の献血者数、の影響について血液比重による適否判定とHb簡 易測定値_

をもとに検討した

ヘモグロビン lHb)簡 易測定装置導入に伴いt献血者の健康面への配慮と、受血者にHb量 の多い血液供給

をめざす観点から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。Hb簡 易測定法への全



国的な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準の統
一について、特に 「現行基準値は健常男性の Hb

値と比較して低いため基準値引き上げの是非と値珈t r200mL採 血基準を400mLと 同
一基準に引き上げるこ

との助 、「Hb上 限値の設定」が検討課題となつている。

血液比重測定法で採血適否判定を行い、同時にHb簡 易測定も実施して、採血基準Hb値 を引き上げた場合

の採血数への影響を検討する。適切な採血基準として、参考資料  (内 田立身 :貧血と採血基準を考える～血

液学的立場から―。赤十字シンポジウム 2007)を もとに(200 0 400mL同
一基準で男性 Hb≧ 13.0、女性

≧12.5」dLを仮定し算出した

平成 19年 2月 中旬～3月下旬、血液センター (福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、:剛0で 全血献血 0∞

成 佃 mLD希 望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時に IIb値簡易測定をベモキュ
ー

Hb201プ ラスとその専用資材を用いて測定した。有効集計件数、男性 11,ρ5人 、女性 7,321人、計 lo,726

人について解析を行つた。なおHb簡 易検査値は、当該検体の検査課機器測定値と大きく異なり、間診票と照

合した結果 OCR誤 判読と判明したので、その点にういては訂正して解析した。また比重関連解析は、Hb簡

易検査判定をすでに導入していて比重同時測定を実施した岡山ブロックの
一部のデータ (山口BC分 )を 除外

し、総計17,429件を解析した

その結果、比重測定1.052以上 1.053未満を示し、400mLか ら200mLに 変更した献血者の簡易Hb平 均値

と標準偏差値は、男性126Ю .8g/dL、女性 12.4tO.6g/dLで、現行の200mL中 のHb12 g/dL以上とほ

ぼ合致する範囲であつた 簡易測定Hb値 と検査課測定Hb値 であるが、愛知Cで は、検査課での血球計算測

定はXE=2100を 使用しt4℃ 保存で採血翌日係24～ 32時間後)に測定している。簡易測定法と同時に測定

したものではないため、検査課測定値は参考データにとどまるが、同―検体の簡易nlltt Hb値と検査課機器

Hb値 の平均、相関係数を算定した。簡易IIb値は検査課機器と地較して、平均値で男性 04、女性0。3」dL

それぞれ低い値を示していた。相関係数は、男性は0.923と 「非常に強い相関Jを 示したが、女性では0.877

と 「やや強い相関」の結果であつた。献血申込者の簡易IIb値の平均と標準偏差値は、男性 14_9■l。lJdL、女

性 12.7ELl。lg/dLであつた。男性で13.Og/dL未満は3.6%、女性でHb12.5g/dL未満は379%で あつた。血液

比重判定による男性献血者の簡易I―Ib値分布は、男性の200mL献 血者数は582人 (5.3%)で 、10代の占め

る比率が高レ、400mL献 血は採血基準により、男女ともに比重測定法で 1.053 tHb測定法で 12.5ノdD以

上と定められている。400mL男 性献血者では、Hb簡 易測定値で13.0ノdL未 満は241人、逆に比重測定法で

1.053未満と判定しHb13.Og/dL以上は139人存在した Hb簡 易検査法に切り替え、判定基準値をllvdL

以上に設定すると、1.04%の減少が予測された 血液比重判定による女性献血者の簡易Hb値 分布は、女性200、

400mL献 血者のHb値 分布と年代別比率は、400mL女 性献血者ではt比 重測定にて1.053以上で、Hb簡 易

測定値 12.5g/dL未満は102%(310人 )含 まれていた。逆に比重測定では1.053未満で、Hb12.5」dL以 上

を示した410mL献 血希望者は269人であつた Hb簡 易測定法に切り替え、判定基準値 tHb12.5g/dL州

現イ脇 とした場合、41人 (1.44%)の 減少が予測された 男性≧13.0、女性≧12.5g/dL設定時の年代別採

血不適率は、男性 〔ЮmL献 血希望者では Hb≧ 13蝿こ とした場合、年代とともに不適率が上昇し、50代

C°/Ol、6Kl代 (11.2%)で高く、全体では3.5%が不適となつた。200◆4∞mL同
一判定基準を設定すると、

200mL希 望男性の6。7%が 不適となつたD女 性に対し、200・400mL同
一判定基準 fHb≧12.5gだDを 設定

すると、10代～40代の不適率が高く、女性全体として400mL希 望者で35%、 200mL希 望者で42.6%が不

適となつた。献血申込者の簡易Hb値 最高値は男性20.Og/dL、女性18_7g/dLであつた Hb上 限値の設定に

ついて、臨床的に精査が必要とされる数値を参考として男性 19ydL以 上、女性 17」dL以 上を設定した場合、

不適率は男女ともに0.08%であった。総蛋白量については、今回の検討対象者では、血中蛋白量が血液比重に



よる適否判定に影響したと考えられる例は認めなかった

検討結果から、血液比重測定法と簡易Hb測 定法はともに、手技を正しく行えば採血基準に従つた適否判定

に有用な手法と言える。H17年 に実施された簡易IIb測定機器評価試験で、検査課自動血球計数装置の測定値

と比較して平均値がやや低いことが確認されている。今回の検討は、同一検体を24～32時間後|…
議
で測定したHb値 であるが、簡易Hb値 は平均値で男性0.4、女性0.3 grdLそ動 い値を示していた。簡

易IIb測定機器の誤差l■0。3」dLと されており、採血基準を下回る献血者からの採血が防止できる設定であ

る。          |

IIIb測定法人の切り替えに伴い、現行基準値は健常男性のIIb値と比較して低いことから、基準値を12.5か

ら13.Og/dLにひき上げた場合の採血予測を行うたところ、比重測定値1.053以上の判定時に比べ 1lИ%の 減

少が予測された 女性ではHbを 現行基準と同じ12.5」dLと 設定し、比重測定による判定と比較すると1.4%

の減少が予測された。女性において、簡易Hb測 定機器導入で献血者予測が減少する理由として、測定機器が

本来のHb値 よりやや低めに表示するよう設定されていることも影響していると思われる。

200mL採 血数は浅勿回旬 に18年 :200mL 26%、 400mL 74%)に ある。受血者にとり供血者数は少な

いほうが望ましく、200mL採 血l■/1蜆の輸血用に限定して採血してぃる施設もある。200mLの 採血基準を

400mLと 同一基準にひきあげた場合、200mL採 血比率の低い九州地区ではほとんど影響がないと思われる。

しかし、400mL確 保に苦慮している地域では、冬季の献血者減少時期など採血計画の変更が必要となる可能

性がある。IIb基準値の引き上げについては、今後予期しない感染症の流行や、供血者選択に新たな制働 勁ロ

わる事態発生時などの血液確保も考慮して、検討されるべきであろう。

血液比重測定法は、基準値を満たすかどうかに限定した判定であるが、簡易IIb測定法では基準をはずれた

献血申し込み者に対し、個々の状態に応じた健康指導が可能となる。Hb簡 易測定機器導入後は、この利点を

生かした健康指導体制も望まれる。

また、本研究では献血に関する医学生の意識調査を行い、医学生の献血の現状、将来の予測、献血行動の関

連因子を明ら力|こし、医学生に献血のプロモーシヨンを行うことが献血者確保に有効か否かを予測した 2008

年 1月 8日から2月 1日に力ヽすて、棘 豚幹糊話湯マ判医学部医報 を対象とした鰊 を行い 2ヽ99名

(全学生の59%)か ら回答を得た 105名 05%)が 献血経験者であり、45名 (150/ODがこの1年間に献血

をしていた。今後 1年以内に絶対献血すると回答したのは31名 (11%)で あつた :今後献血する意志と関連

する因子曲献血経験の有無によつて異なり、― では献血の継続性が、未経験者で|        な ど

が献血意志と関連するという結果となつた。本学医学生の献血経験者率は低いが、献血率は高し、献血率の高

さは、大学祭での献血バスによつて初回献血者を常に確保していること、中 制 に献血を行つて

いることによつて維持されていると考えられる。献血未経験者の献血意志は寝ぬや劉Bで 説明可能であるが、

経験者では 「献血を継続しており、前回の献血で悪い印象がなく、特に阻害要因がないこと」が献血意志を高

く保つ条件だと考えられる。医学生の献血に協力する気持ちは高く、プロモーション効果は十分にある。その

際、未経験者ではπはやIⅡBに 沿つた戦略、経験者では毎回の献血で嫌なイメージを持たせないことに重点

を置いた戦略を採る必要がある。また、献血バスの初回献血者確保に対する有効性も考慮すべきである。

il : BC ; Blood Center

C ; Center

TRA ; TheoryofReasonedAction

lPB ; Theory ofPlanned Behavior



A.目 的

少子は の到来において献血可能人口の減少と高齢化による疾患構造の変化などにより血―

加が予測されるため、近い将来において血液の供給不足が懸念されるが、その対応策の
一つとして献血年齢基準

の見直しが考えられる。

そこで、本研究班では献血基準見直しの可能性が可能と考えられた3案、1)17歳への400ml全 血採血の状

2)全 血献血の上¨ 子69前 の見直し、3)m/Jい の上¨ 行54前 の見直しについて、導

入効果 耐 の増加率)と 安全上の問題の有無を平成 18年度― のデァタの解析結果に基づき権

してみた あわせて項目3)に ついては、-0け J幼滅粉献血を行なっている50～54歳 耐 を対

象として、「m/1動 の上限年令の見直しに関するアンケー情商動 を実施し、採血基準の見直しのための基礎

資料を提供することが主たる目的である。     |

また、Hb基 準値を引き上げた場合の献血者数ヽの影響を知るために、血液比重による適否判定とHb簡 易測

定値の比較検討を行い(Hb簡 易測定法への全国的な切り替えに際し適切な採血基準または内部基準の統
一
のた

めのデータを収集し、明行基準値は健常男性のHb値 と比較して低いため基準値引き上げの是非とイ白、「200m

L採 血基準を4C10mLと同一基準に引き上げることの是非」、「IIb上限値の設定」などの妥当性を検討することが

もう一つの研究目的である。

さらに医学生集団に対して集中的にプロモーションを行うことで献血者増加につながるかどうかを考察するこ

とを目的として研究を実施した

B.嫌

B-1.献 血者の年令基準見直しに関する基礎的検討

平成 18年度 (平成 18年 4月 ～19年 3月 )に 全国赤十字血液センター献血の受付をし、日赤全国統
一コ

ンピュ∵ターシステムに入力された男性 3,532,404名、女性 2,56Q404名 の計Q092808名 を対象として性

別 。献血方法別 0年齢階層別に献血者数 (実人数 ・延べ人魏 、献血不適格者数、副作用発生状況について

集計し、以後の解析の基礎資料とした (献血者数は、男性 3,212,704名(女性 1,777,305名の計4983,009

名)併 せて、全国 7地 域の血液センタ■ (北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪府、岡山県、福岡県)で 50

歳～54赦 j板ヽ成分献血者を対象とし帥 卜板献血の上限年令の見直しに関する意識調査を実施した 調査数は

各施設200例 偶性 10Cl例、女性1∞例)を 目標とした       ,

B-2.血 液比重による採血適否判定とIIb簡易測定値との関係について

平成19年 2月中旬～3月下旬、血液センター (福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、愛知)で 全血献血 K200

軋 400mL)希 望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時にHb値 簡易測定をヘモキュ
ーHb201

プラスとその専用資材を用いて測定した。有効集計件数、男性 11,405人、女性7,321人、計18,726人について

解析を行つた。なお、上記の有効集計件数のうち当該検体の検査課機器測定値と大きく異なり、間診票と照合し

た結果OCR誤 判読と判明したものを除外した11429件 を解析対象とした

B-3_医 学生の献血に対する意識調査

東京医科歯科大学医学部医学科1～ 6年生を対象に、授業間の休憩時間に調査票を配布する方法により、自記

鋼 鰤 査を行つた 調査期間は、平成20年 1月 8日～2月 1日で調麿票の内容は、年齢、性別、学年、献



血行動 (献血回数、献血場所、最近1年間の献血回数なa、 献血に対する態度・イメージなど29項 目である。

解析はSPSS 12.OJ forWndowsを 用いて行い、有意水準は0.05とした

(倫理面への開

本研究は、個人を特定することなく献血に伴う副作用情報を分析するとともに、献血者の貧血情況をnll定する

ものであり、貧血検査については献血の際の同意事項であるため倫理 卜の問題は生じなし、また、データの取り

扱しヽこついては 「疫学研究に関する倫理指針敏割刷学省 ・厚生労働省平成 17年 6月 29日 )」を遵守している。

C。 結果

C-1.献 血者峙 基準見直しに関する基礎的検討

17歳 献血者への 400ml全 血採血の導入した場合の全血献血者の採血不適格者は、17歳 男性の献血受付者数

34,816名中、      は 5,050名 (14.5%)で あり、17歳女性も献血受付者数53,188名中、献血不適格

者数は",728名 09.0%)と 他の年代と比較して高い傾向が認められた 項目局嚇こ見ても、Hb不足 tHb値が基

準臆相的、血圧、服薬、間診項目1師 の永久不適項目に該当)、間診項目.2伶 回の献血は不可と判断される

項目に該当)、事前検査、その他の全ての項目での不適格者数が他の年代と比較して高かつた

200ml全血献血者の年齢階層男幅1作用発生状況では、17歳男性の副作用発生率は 1_19%であり、18～29歳の

2.39%と比較して低い値であつた (1819歳 男性の副作用発生率は 1.95%、2.79%)17歳 女性の副作用発生率

は1.75%であり、18-29歳 の1.37%と比較すると高かったが、18歳、19歳の1.75%、1.81%との比較ではほぼ

同等の値であつた。       '

17歳に400m全血献血を導入した場合の献血人数嵯動の増加の見込みであるが、平成 18年度に200ml全 血献

血者を行なつた 17歳献血者のうち、どの程度が400ml全 血献血の基準 (体重t Hbイロ を満たすかを調べ

た。17歳男性では29,765名 中、40m全 面の献血基準 (体重 50Kg以 上、Hb量 12.5g/dl以上)を 満た

すのは困,961名 07_3%)で あり、17歳女性では32,46o名 中、17,723名 (546%)が 体重 O Hb量の両

方の基準を満たすと推定された   .

上記の購 が全て400ml献血を行つた場合には、年間に200ml嘩 でお,684名分 偶性 郎,961

名、女性 17,723名 )の 献血量の増が見込まれるが、これは平成 18年 度の全血 (200mly換 算総献血量

Q378,490名 のo。73%拐 性 0.45%、 女性 0。28%)に 相当した

全血献血の上限年令の見直しについては全血献血の献血不適格状況を見ると、男性におけるHb不 足の比率

は50代 が 019%、 6Cl～64歳 は0.42%、 65～69歳 は0.69%と 年令が増すとともに上昇する傾向があり、

特に68歳 ・69歳 のHb不 足の率は0。93%、 1.25%と 高い値を示している。他の不適格項目の率は50代 、

∞ 代で特に高い傾向はなかつたらまた、女性の50代 、60代 献血者の献血不適格者数は他の年代と比較し

て同等以下であつた 200ml献 血時の副作用発生状況、及び400ml献 血時の副作用発生状況を見ると、男

性では50代 、60代 献血者の発生率は他の年代と比較して低く、女性でも同様に50代 、60代献血者の副作

用発生率は他の年代と比較して低くかつた

全血の献血者数、献血率とも60歳 から減少傾向を示している。そこで献血率と (男女計)と 年齢につい

ての回帰直線を求めたところ、20M献 血では、Y判 .04X12.93(R2=0.96)、 400ml献 血では、

Y判 .15X110_61 KR2=0.97)の 式で表される負の相関関係が認められた。この回帰直線を用いて、全血献

血の年齢基準の上限を 74歳 まで引き上げた場合の献血率についてシミュレーションを行なつた 200ml献

血では70歳で|.13%め 献血率が 73歳 までに0.01%ま で減少し、400ml献血では 70歳は0.10%で あるが



71歳で0.01%ま で減少すると予測された

血′l… の上限年令の見直しについては、成分献血の受付者における       況 を見ると、男

性ではHb不 足の率は、50～54歳 で084%、 54～59歳 で 1.12%、60～64歳 で 1.59%、64～69歳 で 1.69%

と年齢を増すごと不適格の率も増加する傾向が認められたが、女性では50代 ・60代 のHb不 足の率は他の

年代と比較して高くはなかった

m/J協蕩び痢駈L ωOを 行なっている献血者の副作用の発生率は 50～54歳 の副作用発生率は男女とも

他の年代と比較して同等以下であつた。また、血漿成分献血 CPPP)を 行なつている献血者の副作用発生

率を見ても男女とも50～69歳 の副作用発生率は他の年代と比較して同等以下であつた

m/J瘍滅粉献血の上限年令を現行の54歳から59歳迄延長した場合に献血者がどの程度増加するかをシミ

ュレーションしてみた 年齢階層別のm/1 板ヽ成分献血者数は男女とも年齢を増すごとに献血者数が減少する

傾向が認められている。45歳から54歳の間で、m/J幼潮血者数 拐女計の延バ人魏 と年齢の関係につい

て見てみると、Y-992.69X165090.20 CR2=0。98)で 示す負の相関関係が認められた      .

この回帰直線を用いて、m/1潮献血の上限年齢を現行の54歳から59歳まで引き上げた時に増加する献血

者数を推定してみると、年間に45,534名の献血者の増加が見込まれ、これは18年度の細 j板ヽ成分献血者

数 775,148名の5。49%に 相当人数であつた

また、全国 7地域の血液センターで、現帥 l… に協力をしている50歳～54歳の献血者を対象とし

てm/J 板ヽ献血の上限年齢の見直しに関するアンケート調査を行なった 施設別の調査例数は  北 海道188名、

宮城県73名、東京都 182名、愛知県 123名、大阪府219名、岡山県 177名、福岡県158名であり、合計は1130

名であうた 偶性739名、女性 391名)。年齢分布は50歳 260名、51歳 197名、52歳 2o5名、53歳 231名、54

歳237名であつた

満54歳を越えてからのm/J 腕ヽ詢血については、男性で682名 02.3%)、 女性で358名 01.60/Onから今後も

協力したいとの回答があつち m/J、板献血の上限年齢は54歳迄です。献血年齢の上限を引き上げについては、男

性で661名 89。4%)t女 性で337名 86.2%)か ら賛成の回答が得られたが、わからないとの回答も男性で68

名 (■2%)、女性で 47名 (12.0%)あ つた。さらに賛成の場合、何歳までが適当と考える力ヽこついては、男性

では65歳未満との回答が225名 (30.5%)最 も多く、次いで60歳未満が207名 C28_0%)で あり、上限なしの

回答は113名 (15。3%)あ つた。女性では60歳未満との回答が153名 (392%)と 最も多く、次いで65歳未満

が74名 (18。9%)、 上限なし41名 (10.5%)の順であらた。献血基準の見直しに関する意見は、「年齢に関係な

く健康ならば献血咄 、「個人差があるので一律の年齢基準の設定は難しい」などの意見が多かった。献血基準

の見直しに反対の意見は、3件 あり、2件 では (如 m/J、板献血を行なった際に調子が悪くなつたことを理由

としていた                             .

C-2.血 液比重による採血適否判定とHb簡 易測定値との関係について

比重測定1.052以上 1.053未満を示し、400mLか ら200mLに 変更した献血者の簡易Hb平 均値と標準偏差値

は、男性 12.eO・8g/dL、女性 12.411.6g/dLで、現行の200mL採 血基準のHb12 g/dL以上とほぼ合致する範囲

であつた

簡易測定Hb値 と検査課測定I‐Ib値との関係にういては、愛知Cで は、検査課での血球計算測定はXE‐2100

を使用し、4℃保存で採血翌日 (約24～32時間後)に 測定している。簡易測定法と同時に測定したものではな

いため、検査課測定値は参考データにとどまるが、簡易 Hb値 は検査課機器と比較して、平均値で男性 0.4、女

性0.3 ydLそれぞれ低い値を示していた。相関係数は、男性は0。923と 「非常に強い相関」を示したが、女性で



は0。877と 「やや強い相関」の結果であらた

献血申込者の簡易IIb値分布は、平均と標準偏差値はt男性 14.9■■lydL、 女性12.7■1。l grdLであった 男

性で13.Og/dL未満は3.6%、女性でHb12.5g/dL未満は37.9%であった

¨ 定による男嚇 哺 易Hb値 分布を求めたが、男性の200mL献 血着胸ま582人 6.3%)で 、

10代の占める比率が高し、400mL献 血は採血基準により、男女ともに比重測定法で1.053 CHb測定法で12.5g/

dLl以上と定められている。 400mL男 性献血者では、Hb簡易測定値で13_OυdL未満は241人、逆に比重

測定法で1.053未満と判定しHb13.0」dL以上は139人存在した計Ib簡易検査法に切り替え、判動 を13.曜
dL以 上に設定すると、1.04%の減少が予測された。一方、血液比重判定による女性献血者の簡易IIb値分布で

あるが、400mL女 油献血者では、比重測定にて1.053以上で、Hb簡 易測定値125」dL未 満は10.2%(310カ

含まれていた 逆に比重測定では1.Oo3未満で、Hb12義脚L以上を示した400mL献血希望静ま269人であつ

た IIb簡易ull定法に切り替え、判定基準値 CHb12.5g/dL以上)現行継続とした場合、41人 (1。44%)の 減少
が予測された

男性≧13.0、女性≧12.5g/dL設定噸が青場協軸不適率は、男性400mL赫 望者ではHb≧ 13.OydLと した場

合、年代とともに不適率が断卜し、50代 6°/。9、60代 (11.2%)で高く、全体では 3.5%が不適となった 200・

400mL同 一判定基準を設定すると、200mL希 望男性の6.7%が不適となった。女性に対し、2∞ ・400mL同 一判

定基準 CHb≧12_5g/dLDを設定すると、10代～“代の不適率が高く、女性全体として400mL希 望者で35%、 200

mL希 望者で42.6%が不適となつた
｀
献血申込者の簡易Hb値 最高値は男性20.Og/dL、女性 18.7 rdLであった Hb上 限値の設定にういて、臨床

的に精査が必要とされる数値
*を参考として男性 19g/dL以上、女性 17g/dL以上を設定した場合、不適率は男女

ともにO.08%であうた

総蛋白量については、今回のけ では、血中蛋自量が血液比重による適否判定に影響したと考えられる

例は認めなかられ

C-3.医 学生の献血に対する意識調査

2"名 から回答を得た 内訳は1・2年 96名 偶 72名、女24名)ヽ3・4年 113名 偶 65名、女48名)、

5,6年 90名 偶 59名、女30名、不明1名)であった

現在までの献血回数が1回以上であると回答したものは105名 t35%、r2")で あった。また、最近1年間

に1回以上献血したと回答したものは45名 (15%、n=296)で あつた

将来の献血状況予測であるが、今後献血に協力する意向については、1年以内に絶対献血すると回答したもの

が31名 (11%、r289)で あつた

回帰分析によつて献血経験者ならびに未経験者の献血行動に関連する要因のモデルを作成したところ、経験者

では 「ここ1年間で何回献血しました力」、輸 を続けることを止めようと考えたことがありまう 」、「仮に献

血する気持ちになうた場合t確実に実行できると思います力」の3項目、未経験者では 「あなたにとつて:献血

は義務の1つです力」、呼びかけられても献血しなかったとき、そのことを後悔することが多いで力れ、「仮に

献血する気持ちになつた場合、確実に実行できると思います力」、「問27.近年、献血者数は増加していると思い

ます力、減少していると思いまつ ■の4項目で 「今後献血に協力する気持ちはあります力」との間に有意に相

関が見られた



D .考 察

若年者の献血基準であるが、欧米ではGolcLnanらの報告によると16歳または17歳が下限と見受けられる。そ

こQ現 在は200ml全血献血に限定されている17歳に400ml全血採血の導入をした場合に見込まれる増加率を調

べたところ、全血総献血人数の0。75%(男 性 0.45%t女 性 0.28%)に 相当する増加が見込まれている。なお、

0.75%の増加は、平成18年度17歳の献血率4.7%に基づき試算したものであり(17歳 の献血率が平成18年度の

18・19歳の献血率の9、2%、 9。9%に より近づくならば、17歳献血者の占める比率は更に高くなることが考えら

れる。17歳 の献血率が 4.7%に 留まつている要因の
一つは、輸血用血液製剤の医療機関における需要の多くが

400ml全血由来の製剤に移行し、200ml全血由来の血液製剤の需要が低下していることが考えられる。今後、若年

者の献血推進.(特に17歳)を 進めて行くには、需要と供給のアンバランスが発生させない為にも17歳献血者に

400ml全血献血を導入していくことが必要と考える。献血不適格者数は16歳、17歳が他の年代と地較して全ての

項目で高値であつたのは、初回献血者がこ
・の年齢で多いことに起因すると考える。副作用の発生は若年者で高い

といわれているがD、200ml献血時のWR軽 症例の発生頻度は17歳男性では1.05%であり、18歳-29歳 の2。14%

よりは低く、30代の1.01%とほぼ同等であつた(18歳 1.76%、19歳 2.23%)。また、17歳女性の200ml献血時

のWR軽 症例の発生頻度 1.35%は、18歳～29歳の1.09%および他の年代と比較するとやや高い値であつたが、

18歳、19歳の1.39%、1.47%と違いはなつた

次に、全血献血¨ 上限基準の見直しであるが、欧米では国により基準は異なり64歳から上限設定無しま

で様々である。もし、本邦で74歳まで献血の上限年齢を引き上げた場合に見込まれる献血者数は年間 6,573名

で、全血総献血数の0。11%に 限られることがわかうたらこれはカナダが 20C14年に献血の上限基準を見直し

た時に0.27%献 血者が増加したとのGoldIBan報告力と比較しても低い値である6男 性の68歳、69歳の献血

者のHb不足の率が高値を示していることは(70歳 以上の献血者が継続して全血採血を行なえるかの重要な

ポイントと考える。阿部らの報告では、赤血球系は70歳以降より急速に造血機能が低下し、骨髄有核細胞

数が減少、脂肪髄の増加が認められるが、これらの年齢では日常生活活動能 lADLyのコ こヽよりHb値は大

きく異なるとしている。献血者は基本的にADLが高い母集団と考えられるが、現行採血基準で全血献血を行

なつている65歳以上群のHb分布を調査し、他の年代と比較することも必要と考える。

血小板献血の上限年齢は 54歳 であるが、欧米でヤカレlもあ粉献血の年令基準は全血献血の上限年齢を準用

しており、採血の可否判定は検診医の判断に委ねられ、わが国より上限が高く設定されている。

そこで、現行の54歳の上限年齢を59歳に引き上げた場合に増加する献血者数を推定してみると、5。49%の血

ガ      の 増力餞こ繋がる事がわかつた また、現在50歳～54の血 l幼湖粉漱血者を対象として実施し

たアンケT卜 調査では、90%以上の方は今後も血小板成分献血に協力すると回答し、85%以上の方が血 J板ヽ献血

の上限年齢は見直に賛成との回答が得られている。なお、m/J、板献血者数を年代別に見ると、男女とも年齢を増

すごとに献血者数は減少しており、50～54歳の献血者は比較的献血に理解のある方が多く、そのことがアンケ
ー

ト結果に反映されているとも考えられる。今後は30代、40代のm/J 板ヽ献血者を対象としたアンケ■卜も実施し、

広い年代の意見をとりまとめることも必要と思われる。 50代 以上の成分献血者のHb不足の率が高い点である

が、愛知県赤十字血液センター古田らはり、頻回の成分献血者で比重落ちの率が高いと報告している。成分献血

時の事前採血の検体量や成分献血に用いるデスポーザブルキット内の残血などが要因の
一つと考えられるが、成

分献血を行なつている献血者の年代別のHb分布を調査し、年齢の要因が関与しているか否かを明確にすることは

必要であろう。また、今回の集計結果ではWRを 含め、50代以上の献血者副作用の発生頻度liレl幼む血漿献血

ともは他の年代と比較して同等以下の率であつたが、埼玉県赤十字血液センター溝口らは中年女性が血漿献血で

WRを 発生した場合は回復が遷延する例を多く認めると報告している。高齢者のm/1 板`献血におけるWR回 復時
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間を調査し、回復時間の遷延の有無を確認しておくことも必要であろう。

雌 による姉 否判定とHb簡 易測定値との関係についてであるが、血鰯 定法と簡易Hb測定法は

ともに、手技を正しく行えば採血基準に従つた適否判定に有用な手法と言える。H17年 に実施された簡易Hb測

定機器評価試験で、検査課自動血球計数装置の測定値と比較して平均値がやや低いことが確認されている。今回

め翻 ま、同=検 体を24-32時 間後にけ で測定したllb値であるが、簡易Hb値 は… 男性0。4、

女性0。3g/dLそれぞれ低い値を示していた。簡易恥測定機器の誤差は±03g/dLと されており、採血基準を下

回る献血者からの採血が防止できる設定である。

Hb測定法への切り替えに伴い、現行基準値は健常男性のHb値 と比較して低いことから、基準値を12.5から

13Ю g/dLにびき上げた場合の採血予測を行つたところ、比重測定値 1.053以上の判定時に比べ 1.04%の減少が

予測された。女性ではHbを 現行基準と同じ12.5g/dLと設定し、比重測定による判定と比較すると1.44%の減

少が予測された。女性において、簡易 Hb測 い で献血者予測が減少する理由として、測― が本来の

Hb値よりやや低めl司蒻寸
・
るよう設定されていることも影響していると思われる。

200mL採 血数は減少傾向 018年 :20軸正 26%、 40幅正 74%)に ある。受血者にとり供血者数は少なぃほう

が望ましく、20伽止採血|シl現の輸血用に限定して採血している施設もある。2∞mLの 採血基準を400mと 同
一基準にひきあげた場合、20伽山採血比率の低い九州地区ではほとんど影響がないと思われる。しかし、4C10mL

確保に苦慮している地域では 冬ヽ季の献血者減少時期など屎血計画の変更が必要となる可能性がある。Hb基準値

の引き上げについては、今後予期しない感染症の流行や、供血者選択に新たな制限力勁口わる事態発生時などの血

液確保も考慮して、検討されるがきであろう:

血液比重測定法は、基準値を満たすかどう力ヽこ限定した判定であるが、簡易Hb測定法では基準を1女財した献血

申し込み者に対し、個々の状態に応じた健康指導が可能となる。Hb簡易測定機器導入後は、この利点を生かした

健康指導体制も望まれる。

医学生の献血に対する意識調査であるが、今回の調査では35。1%05%信 頼区間299-40。7%)が 献血をした

ことがあるという結果となつた。過去に行われた調査によると、19-29歳 で献血経験のある人の割合はク.8%

であり、この数値と比較すると本学医学生の献血経験者率は有意に低いことがわかる 0● .05)。年齢が上がる

につれて献血経験の機会が増えると考えると、本学医学生の献血経験者率の低さは、回答者の平均年齢が 22.3

歳と若いことによるものだと推測できる。
一方、1年間の献血率碍糊“年間に献血した人数を母集団の人数で除した知 は15。2%05%信 頼区間11.6

～19。7%)で あった 日本赤十字社によると平成18年度の20～29歳の献血率は7.6%であり。、平成191年度も

この数値が維持されると仮定すると、医学生の献血率は一般の献血率に対して有意に高いと言える い0.05)。

また、今後の献血状況に関しては、「1年に以内に絶対献血する」と回答した10.7%05%信 頼区間76～ 14.8%)

の人が必枷 すると仮定し、平成18年度の20-29歳 の献血率が平成20年度も維持されると仮定すると、平

成20年度も本学医学生の献血率は■般よりも有意に高くなると考えられる 0● .05)。

では、本学医学生の献血率が高い理由は何なのであろう力、調査票の分析の結果、最近 1年間に献血した 45

名のうち19名 K42%)が 初めて献血をしており、この19名のうち14名 0317%)が 主な献血場所として 「大

学の献血バス」と回答していることや、最近1年間に献血した45名のうち17名 (37.8%)力｀「1年以内に絶対

献血する」、16名 (35。5%)が 「1年以内に献血するつもりでいる」と回答していることが分かつた。これらの

ことから、本学医学生の献血率の高さは、献血経験者が継続的に献血することに加え、毎年 10月 に開催される

大学祭での献血バスの活動による初回献血者確保によつて維持されていると推測することができる。

これまでの考察から、本学医学生は 1献血経験者率は低いが献血意志は高く、1度 献血すると継続する可能性



が高しり という特徴を持つ集団であり、新規の献血者確保のための重要なタニゲットとなり得ると結論づけるこ

とができる。

i今後実際に医学生に対して献血のプロモ,マションを行う場合には、今回の調査結果で作成した献血意志関連モ

デルを参考にすると良し、未経験者のモデルでは、「あなたにとつて、献血は義務の1つです力■、「近年、献血者

数は増加していると思います力、減少していると思います力」が 曝則鐵諸詢、「呼びかけられても献血しなかつ

たとき、そのことを後悔することが多いです力」が 躍売Ll締 る織 、「問25。仮に献血する気持ちになつた

場合、確実に実行できると思います力」が:聯蹄幌知とそれぞれのカテゴリ
ーに入っており、皿 あるいは唖B

の理論が当てはまることがわかる。一方、経験者のモデルはTRAや ¶Bの 理論とは一致せず、師 に献血

をしておりt前回の献血でネガティブなイメニジを持たず、特に阻害要因がなければ献血経験者は継続的に献血

を行う」という構造になつていることがわかる。

ょらて、1未経験者に対しては■いおよびⅡBの 理論に基づいた戦略を、経験者に対しては「毎回の献血で悪

いイメ‐ジを持たせないこと」を念頭においた戦略を採ると良い結果が得られると考えられる。また、初回献血

者の確保に関しては献血バスが大きな効果を持っていることも考慮すべきである。         1

E。 まとめ    、

年齢基準の見直しで多くの献血者の増加が見込まれることからぎm/J幼湖粉漱血の上限年令(現行54前 の

見直しを第一優先のテーマとして検討を進めるべきである。次に17歳女性400ml全血献血でのデータ収集が

今後の課題となるも全血献血の上限年令の見直しについては(増 加が見込まれる献血者数は少なく、60歳 以

上で比重落ち率が増加していることを考慮すると、研究の優先順位は低いと考えられる。

に関する医学生調査では、献血経険者率は低いものの、献血率・献血意志は高い集団であり、

献血プロモーションによる効果は十分得られることが示唆された:ま た、プロモニションの際には献血経験の有

無によって異なる戦略を採ることが望ましいことも明ら力ヽこされた

F.健男げ酬険脚

特になし

G.蹴 発表

1.論文発表
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BL00D DONORS AND BL0011 COLLECT10N

Vasovagal reactions in high school students: findings relative
to race, risk factor synergism, female $ex, and

non-high school particpants

ユHfセ ″“笏

BACKGROUND: High school (HS) students have a
high incidence of vasovagal reaclions and are a good
population for he sludy of vasovagal reactions.
STUDY DESIGN AND METHODS:.DaIa 'rom .1076

Caucasian students, 226 African-American students,
and 157 nonsludents from HS blood drives in 2001
were entered into a database. Race, high-risk-factor
synergism, the phenomenon of "survivorship," and te-
male sex were evaluated. In addition, non-HS student
participants were described.
RESULTS: Vasovagal reactions were 84 percent lower
in African-American HS students than in Caucasian HS
students (3 ol 226 vs. 88 of 1076; 1.3 vs. 8.2 percent;
p = 0.0001 ; relative risk, 6.2). In Caucasian HS stu-
dents, first-time donor status increased the vasovagal
reaction rate to 9.4 percent (vs. 3.6% in repeat donors,
p < 0.004). Low weight (< 130 lb) increased the reac-
tion rate to 13.6 percent (vs.3.3% in weight > 81.2 kg,
p < 0.001). Together they increased the reaclion rate to
16.0 percent (vs.3.2%, p < 0.0001). Females had more
reactions lhan males (1 1 .3 vs. 4.8o/o, p < 0.001), but the
reaction rates equalized when donors under 150 lb
were excluded (5.7 vs. 4.6/", p = 0.66).
CONCLUSION: African-American HS siudents had a
significantly lower vasovagal reaction rate than Cauca-
sian HS students. There was synergy among high-risk
factors in Caucasian HS students. Female and mde
vasovagaf reaction rates were similar when low-weight
donors were excluded.

igh school (HS) blood donors are young, fre-
quently donate for the first time, and have a
high incidence of vasovagal reactions. The
high vasovagal reaction rate, which ranges

from 8 percent to ll percent,r makes them a unique
population in which to study vasovagal reactions.

The following issues or questions were addressed in
the present study. 1) Past studies have alluded to the
possibility that African-American blood donors have
fewer vasovagal reactions than Caucasians.2'3 This study
quantified the risk of a vasovagal reaction in Caucasian
and African-American HS students. 2).Several measur-
able risk factors such as youth, low weight, and first-time
donation status are associated with an increase in vaso-
vagal reactions.a-7 This study measured these risks and
evaluated the degree to which they are additive. 3) TWo re-
cent studies reached different conclusions as to whether
female sex increased the vasovagal reaction rate. One
study found that confounding factors such as lower
weight erplained the higher vasovagal reaction rate in
females,T while another study, although unpublished,
found that female sex by itself was a risk factor (N.R.
Haley, written communication, September 2000). This
study addressed this question by evaluating female and
male vasovagal reactions in four weight groups, which in
a stepwise fashion eliminated lower weight donors. In
addition to addressing these issues or questions, the
study also evaluated non-HS participants to determine
the extent of their participation, their demographics, and
their vasovagal reaction rate.

ABBREVIATIONS: HS = high school; RIt(s) = relative risk(s).

From the American Red Cross Blood Services, SE Michigan

Region, Detroit, Michigan.
' Address reprint requests to.' Bruce H. Newman, MD, Medi-

cal Director, American Red Cross Blood Services, SE Michigan

Region, 100 Mack Detroit, MI 48201; e-mail: newmanb@usa

.redcross.org.
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MATERIALS AND METHODS

Phlebotomy
HS blood donations were collected on-site at Detroit
metropolitan high schools. The donors were screened us-
ing a 4O-question questionnaire, a miniphysical exam
consisting mainly of vital sigrrs, and a Hb-screening test.
Accepted blood donors were subjected to a whole blood
phlebotomy and collection of additional blood samples,
which together did not exceed 535 mL. Blood donors
rested on the donor bed after donation and were advised
to spend l0 minutes at the refreshment site. All vasovagal
reactions were recorded on the blood donor record, and
an additional report was submitted if slmcope occurred.

Data collection
Data from 1076 Caucasian HS students, 226 African-
American HS students, and 157 nonstudent participants
taken from randomly chosen Caucasian and A-frican-
American HS blood drives in 2001 were entered into a
database (Excel 1997; Microsoft Corporation, Seattle,
WA). The data entered consisted of the donor's age, race,
sex, self-reported weight, blood donation status (first-
time or repeat donation), a unique unit whole blood
number, and the donor's reaction status. In addition,
blood pressure results from 100 randomly selected Cau-
casian students were compared with f00 randomly se-
lected African-American students.

Statistical analysis
Two-by-two contingency tables and a two-tailed Fisher
Exact test were used to determine p values and relative
risks (RRs) with 95 percent CIs. p < 0.05 was considered to
be significant

RESULTS
Demographics
Table I identifies the demographics of Caucasian and
African-American HS students and nonstudent partici-
pants. Caucasian and African-American HS students
were similar for mean donor age, percentage of females,
percentage of first-time donors, and percentage of do-
nors who weighed no more than 130 lb, but African-
American HS students weighed slightly more (166 vs. 157
rb).

Nonstudent participants were 10.8 percent of the
total number of participants. In comparison to HS stu-
dents, they were significantly older (mean age, 44 vs. lZ
years), had a lower first-time donor rate (9 vs.79To-82Vo),
weighed significantly more (lB0 vs. 157-166 lb), and had
a lower percentage of donors under who weighed no
more than 130 lb (10 vs.22Vc-2,4To).

Comparison of vasovagal reaction rates
The vasovagal reaction rate was,8.2 percent (88 of 1076)
in Caucasian HS students versus 1.3 percent (3 of 226) in
African-American HS students (p = 0.0001; RR, 6.2;
95 percent CI, 2.0-19.3) versus 1.3 percent (2 of 157) in
nonstudent participants (p < 0.0004). Eight syncopal re-
actions occurred in the Caucasian HS students, and none
occurred in the other two groups (p = 0.34 with African-
American students). Blood pressure results in Caucasian
and Aftican-American HS students were compared as a
potential cause for the vasovagal reaction rate difference
between the two groups. Table 2 shows a comparison of
blood pressures in 100 randomly selected Caucasian HS
students and 100 randomly selected African-American
HS students. The differences were not significant. .

Additive effects of high-risk factors in Gaucasian
HS students
The additive effects ofriskfactors could onlybe evaluated
in the Caucasian HS students because the other
two groups had very few reactions. Table 3 shows the
effect of different risk factors. A first-time donor had a
vasovagal reaction rate of 9.4 versus 3.8 percent in a re-
peat donor (p < 0.002; RR, 2.6). A low-weight donor
(< 130 lb) had a 13.6 percent vasovagal reaction rate ver-
sus 3.3 percent in a high-weight donor (> 180 lb)
(p < O.OO0r; RR, 4.0). Adding both risk factors together
increased the reaction rate to 16.0 versus 3.2 percent in
donors who lacked these factors (p < 0.004; RR, 5.0). Since
45 percent of the Caucasian females weighed no more
than 130 lb and only 5 percent of the males weighed no
more than 130 lb, female sex was added last because
of the confound"ing factor of low weight. The four fac-
tors increased the reaction percentage to 16.4 versus
3.8 percent in those who lacked these factors (p < 0.Ot;
RR,5.0) .

TABLE 1. Blood donor demographlcs in Caucasian, African-Anerican, and nonstudent participants
Mean age Females I First-time ftIean weight percentage weighing no

Population , . Number (iea|s) percentage dohQr,perabntag€ (lb)- npre than t3O tb
Caucasian HS students 1076 17 49 --79 1S7 (iS0) 24
African-American HS students 226 . 17 47 83 166 (160) 22
Nonstudent participants 157.     'イ:44 ■       52              9 1e0 080) 1 0

Number in parentheses is median. 
-'
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Repeat Gaucasian donations
(the "survival" phenomenon)

Repeat donors weighed more than first-time donors (163
vs. 155 lb), but the percentage of males and the percent-
age of females weighing no more than 59.0 kg in the two
gft)ups were statistically the same, Eighty-four percent of
the repeat donors donated their second lifetime unit and
16 percent donated their third lifetime unit, based on a
random sample of 50 HS blood donors. Repeat donors
had a 60 percent reduction (3.8 vs. 9.4%) in their vasova-
gal reaction rate, but there was no synergistic benefit
when additional factors such as "high weight" (weight =

81.7 kg) or "male sex" or "both" were added to repeat
donor status.

Vasovagal reactions in females
Table 4 shows the vasovagal reaction rate in Caucasian
girls and boys at four different weight scenarios. Vasova-
gal reactions were higher in females than males when all
donors were included (11.3 vs. 4.8%, p = 0.002) or when
donors under 130 lb were.excluded (9.4 vs. 5.07o,
p = 0.018). Vasovagal reactions in females and males were
similar when donors under 150 lb were excluded (5.7 vs.
4.6To, p = 0.66).

VASOVAGAL REACT10NS IN H:GH SCH00L STUDENTS

Thus, Caucasian HS students represent an excellent
population in which to study vasovagal reactions.

Two studies provided some evidence that African'
Americans might have a lower predisposition for blood
donation-related vasovagal reactions than Caucasians.2'3
The present study is the first to quantify and compare
the risk in two relatively equal groups of Caucasian and
African-American HS students. African-American HS
students have a vasovagal donor reaction that is 84 per'
cent lower than Caucasian HS students (1.3 vs. 8.2To,
p < 0.0001), and none of the eight syncopal vasovagal
reactions occurred in the African-American group (0 vs.
0.74Vo, p - 0.34), although the differences in syncope be-
tween the two groups did not reach significance. Several
studies have shown that elevated systolic blood pressure
is protective against vasovagal reactions.s-7 This potential
explanation was studied but did not account for the dif-
ferences between African-American and Caucasian vaso-
vagal reaction rates (see Table 2).

Several studies have also demonstrated synergy
among risk factors.2,5'7 Graharnz studied 352 Caucasian
blood donors in 1957 (published 1961) in a hospital set-
ting. The risk of a vasovagal reaction in his setting was

DrscussloN
Caucasian HS students have ahigh pre-
disposition toward blood donation-
related vasovagal reactions because of
their youth, high percentage of flust-
time donations, and lower weight.a-7
Other studies have also shown that his-
tory ofsyncope and psychological fac-
tors can also increase vasovagal synco-
pal reaction rates.s The percentage of
vasovagal reactiors in first-time, mainly
Caucasian HS donors has been re-
ported to be as high as 8.7 times greater
than in experienced blood donors.r

TABLE 2. Comparison of blood pressures in randomly selected
Caucasian and African-American HS students

Caucasian Aftican-American
students students P value.

Number
Male percentage
First-time percentage
Mean BPt
Median BP
Systo‖c BP≦ 100(%)

SystolたBP≧ 140(%)

Diasto‖c BP≦ 60(%)

Dlasto‖o BP≧ 80(0/・)
Mean BP(females)

Mean BP

' p < 0.05 is clinically significant.
t BP = blood pressure.

100

61

73

115.6/713

114/70

16

7

16

2 4

111 2/695

118.4/72.5

100

52

85

1174/71.6

117/70

15
13

15

28

115/712

119.6/725

NA

O.2538

00554

0136/0.84

NA

l.000
02381

1.∞0

06289

0.24/0.46

0.62/0.71

TABLE 3.Addit:ve effects of risk factors in Caucasian HS students

Vasovagal reaclon                           RR

Risk factor(S)                                            rate餡 )               p value'            (95%Cll

HS student                                     88/1076(32)

HS student;FTl donOr(Al)
HS student weight≦130 ib(Bl)
HS student:FT dOnott weight≦1301b(Cl)

HS student FT dono■ weight≦ 1301b;female(Dl)

HS student;repeal donor(A2)
HS student,weight≧ 1801b(B2)
HS student;repeat don01 weight≧ 1801b(C2)
HS student repeat dono■weight≧ 1801b,male(D2)

80/853(94)

36/264(136)

35/219(160)

321195(164)

8/223(316)

3/239(33)

2/63(32)

2/53(38)

0002

く00001

26(1 3‐53)

41(1.9‐86)

く0004              50(12‐ 20.4)

く001              43(11‐ 176)

' Comparsons were made between Al and A2,31 and B2,etc.

十FT=lrst‐lme
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TABLE 4 Gomparison of vasovagal reaction rates for females and males
for four different weight groups

Femdes* Males* p valuet
≧110 ib

A‖

First‐lme

Repeat

≧1301b

A‖

First‐lme

Repeat
≧150 ib

A‖

First‐lme

Repeat

≧180 ib

A‖

First‐lme

Repeat

51/523(113)

55/422(130)

4/101(40)

32/341(94)

29ノ266(109)

3″5(40)

3/141(57)

7/109(6.4)

1/32(31)

1/44(2.3)

1/34(29)

0/10(0)

27/55314.8)

25/433(5.3)

2/120(17)

27/537(5.0)

23/417(55)

4/120(33)

19/415(4.6)

16/323(5.0)

3/92(16)

7/191(37)

5/138(36)

2/53(38)

0.002

00004

1000

0.018

0011

1000

0.660

0633

1.000

1.0

10

1000
' Data presented as n(%)

十pく 0 05 iS drferent

One limitation in this studywas the
low number of rqteat donors. This in-
fluenced the RR ratios by increasing
variability and decreasing precision. A
second limitation was the size of the Af-
rican-American population studied. It
was too small to evaluate the causes of
vasovagal reactions in the population.

In summary, this study showed
that African-American HS students
have a significantly lower vasovagal re-
action rate than Caucasian HS stu-
dents. There is synergy among high-risk
factors and lowweight is a more signifi-
cant risk factor than first-time donor
status. Although females have more va.
sovagal reactions than males, this is
mainly due to lower weight, and the dif-
ferences disappeared when donors un-
der 150 lb were excluded. Repeat HS

quite high (157"), and a combination of factors increased
the risk to 35 percent to 7l percent in some scenarios.
Tomasulo et al.5 and Kasprisin et al.6 in blood center
studies showed much lower risks. The risks in those two
studies did not e:rceed 6.4 percent, even when risks were
combined. The present study evaluated low-weight
(= 59.0 kg) and first-time donation status in Caucasian
HS students and found that low weight was a more sig-
nificant factor than fust-time donation status based on
RRs (4.0 vs. 2.6) (see Table 3). Trouern-Trend et al.7 found
the same pattern in a study of vasovagal syncopal reac-
tions. When low-weight and first-time donation status
were combined, the risk was even greater (RR, 5.0). How-
ever, female sex barely affected the risk, when it was
added as a fourth "risk" factor (RR, 4.3) because most of
the "low-weight" individuals (< f30 lb) had already been
excluded.

Repeat blood donors had a 60 percent decrease in
vasovagal reactions (3.8 vs. 9.5Vo, p < 0.004) and adding
other positive factors such as "high weight," "male," or
"both" did not provide any additional benefit. Thus, re-
peat blood donation status alone is a good predictor for a
low vasovagal reaction rate in HS students.

Female sex as a risk factor was evaluated by observ-
ing the vasovagal reaction rate in a stepwise fashion as
lower weight donors were removed. The pattem clearly
showed that lower weight (< 130 lb), which is much more
common in females than in males (45 vs. 57o), was a
major factor for increased vasovagal reactions in females.
However, when donors under 150 lb were excluded, there
were no differences between female and male vasovagal
reaction rates. Thus, low weight is the main factor that
causes a high reaction rate in females.

blood donors have 60 percent fewer vasovagal reactions,

and a successful■ rst‐tilne donation is a good predictor of

負ture success.
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Donor reactions in high-school donors: the effects of sex, weight,
alld conection volume

a鳳 減夕″“αη,s.L . Sαた N■4カ んο″JaろαれグBoA. S iけjθa

BACKGROUND: The high incidence of donor reactions
in first-time, |7-year-old Caucasian whole-blood donors
makes this group ideal for the stugr of donor reactions.
STUDY DESIGN AND METIIODS: Donor reaction rates
were retrospectively evaluated in 7274 first-time, 17-year-
old Caucasian whole-blood donors based on obserya-
tions recorded at the collection sites. The effect of sex and
weight on donor reactions was delermined. In addition, a
model was developed to estimate how different blood
collection volumes would affect donor reaction rates.
RESULTS: The donor reaction rate was 12.0 percent

$70n274). Female donors overall had a higher donor
reaction rate lhan male donors (16.7%vs.7.3%) and also
had a higher donor reaction rate than mde donors at each
20-lb weight interval in the range from 110 to 189 lb. A
model suggested that a change in the blood-unit volume
from 450 to 500 mL would increase donor reaction rates
by 18 percent in either female or male donors, whereas
a reduclion in the blood-unit volume from 500 to 400 mL
would decrease donor reaction rates by 29 and
27 perenl in female and mde donors, respectively.
CONCLUSION: First-time, 1 7-year-old Caucasian female
donors had a higher donor reaction rate than male donors
overall and at equivalent donor weights. ln the range of
present US blood-unit volumes, a change in collection of
as little as 50 mL could have a significanl impact on blood
donor reaction rales in high-school students.
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linical studies have evaluated the incidence of
blood donor reactionsr and have studied the
correlation of donor characteristics such as
weight,26 age,3€ first-time or repeat donor sta-

tus,3-6 race,6-8 and sef'a'6 to donor reaction rates. This study
evaluated first-time, l7-year-old, Caucasian high-school
students because these donors have a very high donor
reaction rate of approximately I to I I percent,qe which is
seven to nine times higher than the donor reaction rate in
an experienced, general donor population.2 We evaluated
two nonfixed variables (sex, weight), but three variables
(donor status, age, race) were fixed. We also developed a
model for donor reaction rates as a function of sex and the
ratio of whole-blood collection volume per donor weiglrt,
which allowed us to estimate the effects of various whole-
blood collection volumes.

MATERIALS AND METHODS

Blood donor suitability and phlebotomy
High-school blood donors met acceptability criteria
before being subjected to phlebotomy. The donors then
lay in a supine position, and a 525-rrtL phlebotomy was
performed in the antecubital fossa of the arm with a 16-
gauge needle. The blood collection volume included
481 mL in a wtrole-blood unit, 33 mL in tubes for post-
donation tests, and ll mL trapped in the plastic tubing.
Blood donor reactions observed at the collection site were
recorded. A "donor reaction" was defined as the presence
of any of the following symptoms or signs during or
shortly after whole-blood donation: dizziness, diaphoresis
(sweating), sudden weakness, hlpotension, bradpardia,
and syncope (faint). ApproximatelygT percent of the reac-
tions were nonsyncopal reactions.

Btood donor selection and data analysis

All high-school blood drive donor history records from77
blood drives between October l, 2003, and March 23,
2004, werc reviewed. Dohor selection was limited to 17-
year-old, first-time, Caucasian donors who successfully
donated a whole-blood unit. Studies have shown that Afri-
can-American donors have a considerablv lower donor



rate than Caucasian donors, so African-American donors
were excluded from the study.6'7 The decision to use
successful donations and exclude unsuccessful donations
was an arbitraryone. Atotalof 7274 donorhistoryrecords
were deemed suitable for evaluation.

Statistical analysis

C,onfidence intervals (CIs) for reaction rates were calcu-
lated as minimum-length intervals by integration of the
Bayesian posterior with diffuse priorsro with the assistance
of computer software (the Solver tool in Microsoft Ercel
2002, Microsoft Corp., Redmond, WA). Logistic regression
was performed with Epi Info.rr Proportion comparisons
were done with the Fisher Exact test.

RESULTS

Donor weight distribution
Figure I shows a bell-shaped curve for male donors, with
some skewing toward higher weights. In contrast, the
curve for female donors appears truncated, suggesting
that manyCaucasian high-school female donors weighed
less than 110 lb and could not donate blood.

Donor reaction rates in l7-year-old, first-time
Caucasian blood donors
Table I shows the donor reaction rate for the total popu-
lation and for each sexin 20-lb incremental weight groups.
The donor reaction rate for the total population was
12.0 percent. Female donors had a 2.3-fold higher donor
reaction rate than male donors, 16.7 percent versus

DONOR REACT:ONSIN H:GH‐ SCHOoL STUDENrS

7.3 percent, and female donors had higher donor reaction
rates within equivalent weight groups. Female donor reac-
tion rates were 61 to 149 percent greater than male donor
reaction rates, depending on the weight group. Figure 2
shows the donor reaction rates versus weight for female
and male donors. Donor reaction rates appeared to
decrease asymptotically as donor weights increased. Thus,
logistic regression of reaction rate against a linear function
ofcoded sex, reciprocal weight, and the product ofcoded
sex and reciprocal weight-representing an interaction
between sex and weight-was performed. The model was

/ r \  ,  C  d S
l n l+  )=31P51-1 - ,  ( 1 )

\ l _ r , /  w  w

where r is proportion of donors ofcoded sex s and weight
w having a reaction; s = 0 if donor is male or I if donor is
female; w is donor weight (lb); and a, b, c, and d are
constants.

The coefficient d of the term representing sex-weight
interaction was not sigrdficantly different from zero
(p = 0.09 by a two-tailed test), so this term was omitted
from the model. The remaining constants were found to
have the following values: a=-4.2941, b=0.6120, and
c=2M.1776. AII were significantly different from zero
(p < 0.0001 by a two-tailed test). These constants yield the
following formulas, which are plotted in Fig.2.

. / r \  2 8 4 . 1 7 7 6
lnl + l=4.2941+-Iormaledonors (2)

\ l - r l  w

bt[l)= -g. ffi2t+284'r776 forfemaledonors. (3)
\ l _  r . r  w

These formulas were used to give estimates of donor reac-
tion rates at infinite weight, which were 2.5 percent for

female donors and 1.3 percent for male
donors. br a more practical context, ttre
estimated donor reaction rates at 300 lb
were 6.1 percent for female donors and
3.4 percent for male donors.

Model for the effect of different
blood-unit volumes on blood donor
reaction rates

There is evidence that lower blood col-
lection volumes are associated wittr
lower reaction rates (see Discussion).
We propose a unifying hypothesis that,
for l7-year-old, first-time Caucasian
donors, the donor reaction rate is a
function of sex and the ratio of whole-
blood collection volume to donor
weight. Using the fact that Equations
2 and 3 were based on data obtained
using a collection volume of 525 mL,

３

員

伸

輔
豪
呻

８

■
３

い

Ｆ

■
●

一

８

Ｐ
，８

〕

３

Ｅ

雪

９

〓

Ｉ

８

■
８

一

Ｒ

■
８

，

●
や
一
・●
一
ア ::言 言::::::::::
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TABLE 1. Donor rcaction rates in first-time, Caucasian high'school students

Donor sex

Female
Number of reactionvnumber of donations
Percant reaclions

Male
Number of reactions/number of donations
Percent reactions

Total
Number of reactionvnumber of donations
Percent reactions

248/1187    206/1278

20.9        161

19/164      73/754

11.6        97

267/1351    279/2032

198          137

90/602     36/298

150        12.1

103/1108   39/768

9 3      5 1

193/1710    75/1066

113       70

12月24

9 . 7

1 5 / 3 8 6

3 9

27/510

5 . 3

10/116    602/3605

86      167

19/489    268/3669

39      73

29/605    870/7274

48      12.0

TABLE 2. Expected donor reactlon rates at other
colfection volumes (reactions per lfl) collectiors)

Blood-unit \olume (mL)

一珈 450   400   350   300

Female   17 8   16 7   15 1   12 7   10 7   8.9   74

Male      78    73    66    57    48   41    35
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Flg 2. Donor reacdon rates ln first-tlme Caucasian hlgh-echool

shrdents. Collections for each sexwere grouped lnto 20-lb
weight lntervals for donor r,veights from f l0 through 229 lb and
a slngle tnterval for welghts of 230 lb or more. The x coordlnate
of each group is the medlan wetght and the y coordinate is the
reactlon rate and lts 95 percent CI. Curvee were derirrcd by
loglstic regresslon, as described under Materlals and Methods.
(A) 95 percent CI, female donors; (l) 95 percent, male donors;
(--) model, female donors; (-) model, male donors.

these equations were generalized to be consistent with the
hypothesis

f"f-i-) = -+.294L+0.5412907iL for male donors (4)
\ l - r . /  w

/ r \
hl : 

t 
)=-g.6821+o.54l2goTilforfemaledonors, (5)

\ l - r l  w

where v is the blood collection volume in mL. When
v =525, Equations 4 and 5 are simplified to Equations 2
and 3, respectively.

The collection volume is the blood-unit volume plus
the volume of blood in collection-set tubing and samples
for testing. As previously stated, the latter is estimated to
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TABLE 3.Expected effects of biood…unit voiume
changes on donor reaction rates★

Sex

Female  +2.7← 179%)  -5.1(-287%)  -10・ 4←58.4%)
Male   +12← 182%) -2.1← 269%)  4.31-551%)
★ 劇bSolute change in react o“per 100 collections(relatiVe
change).

be 44 mL. Table 2 uses this estimate, the above model, and
this study's donor weight distribution to give expected
donor reaction rates at various blood-unit volumes.
Table 3 compares the expected rates at different blood-
unit volumes. The model suggests that an increase in the
whole-bloodunitvolume from 450 to 500 mLwouldcause
a 1.2-2.7 percent absolute increase in the donor reaction
rate and a 17.9 to l8.2percent relative increase in the
donor reaction rate in first-time, Caucasian, high-school
donors. Female donors had a greater absolute increase in
the donor reaction rate (2.7 reactions per 100 collections
vs. 1.2), but both sexes had similar relative increases of
approximately 18 percent. A decrease in the whole-blood
collection volume from 500 to 400 mI would decrease the
donor reaction rate by 27 to z9percent. Female donors
would have a greater absolute decrease in the donor reac-
tion rate (5.17o vs. 2.lVo), but female and male donors
would have a similar relative decrease (29Vovs.27Vo),

DISCUSSION

Donor reactions are common. Irr a recent study
7.0 percent of 1000 randomly selected interviewed whole-



blood donors had a donor reaction.z The rate was
2.5 percent based on observation at the collection site, but
an additional 4.5 percent were found after a donor inter-
view 3 weeks later. Approximately 97 percent of the
donors had mild reactions, meaning that the donors had
symptoms and signs such as dizziness, diaphoresis, pallo6
and sudden weakness but did not faint. A l-year follow-
up showed that donors who had a reaction were
34 percent less likely than asymptomatic donors to return
and donate again within a l-year period.r2 Studies show
that the blood donation retum rates are even lower when
donors had syncope.r3-ts Therefore, it is clear that a non-
syncopal donor reaction decreases a donor's return rare,
and syncope further decreases the return rate. Donor
reactions are also a donor safety issue. One study showed
a 14 percent injury rate in donors who progressed to syn-
cope.16 These injuries were often to the head and were
generally minor, but lacerations and fractures occasion-
ally occur. Serious injuries such as a closed-head injury
are very rare but possible.

Three key factors associated with the probability of a
donor reaction are weight,2{ age,3-6 and first-time or repeat
donor status.3-6 Weight and age are the most important
factors, and first-time or repeat donor status has marginal
importance.tT High weight, hrgh age, and repeat status all
protect donors against donor reactions. Caucasian donors
have more risk for a donor reaction than African-Ameri-
can donors have.6{ Several studies have shown that female
donors have more donor reactions than male donors,3'a'6
but this was thought to be due to the female,donor's
smaller size because when female and male high-school
donors over 149 lb were compared, the donor reaction
fates were the same.6 In addition, in 850 first-time, Cauca-
sian donors from the same study, there were no differ-
ences in donor reaction rates when female and male
donors in equivalent 20-lb weight groups were compared.o
This study evaluated 8.6-fold more donors (7274 vs.850)
and detected large differences between reaction rates of
female and male first-time Caucasian donors of similar
werght.

Based on safety data for a 500 mL collection volume
from a large blood centerr8 and from the American Red
Cross, most blood centers increased their whole-blood
unit volume ftom 450 mL to a higher value. The American
Red Cross collects 481 mL in each unit but 525 mL in total
volume. This volume can be collected in any donor-even
a donor with the lowest allowable weight, 110 lb (50 k9-
because it meets the AABB standard for a maximum
whole-blood collection volume of 10.5 mL per kg of body
weight.'e Other blood centers collect two different whole-
blood units-a 450-mL unit for low-weight donors and a
500-mL unit for donors werghing over approximately
l20lb.

A large blood center compared donor reaction rates
in 282,000 donors who donated 450-mL whole-blood

DONOR REACT10NS IN H:GH・ SCH00L STUDENrS

units and 547,000 donors who donated 500-mL whole-
blood units.rs The center did not detect a difference in
donor reaction rates, which were 1.36 and l.28percent,
respectively. But the subjects were from the general donor
population, approximately 80 percent of whom were
repeat donors and were much older and heavier than
high-school students. A more sensitive study would have
compared equivalent groups of very-high-risk donors
such as the lower-weight female donors in this study, but
this would have required entry of donor weight into the
blood center's database, which is often not done.

In the donors studied here, the effect oftwo variables,
sex and weight, on the reaction risk were determined.
Three other variables, age, race, and first-time donor sta-
tus, were fixed. It is probable but unproven that the bulk
of the reactions in this group were caused by these five risk
factors. Future studies could measure other factors that
are thought to be associated with reactions such as a his-
tory of a donor reaction or being in the environment of a
"group reaction." One could determine if there was an
independent contribution from each variable by use of a
logistics regression analysis, and such analysis could also
quanti{y the contribution.

The model in this study, which relates the donor reac-
tion rate in first-time, Caucasian high-school students to
sex and the ratio of blood collection volume to donor
weight, suggests that a 50-mL increase in whole-blood
collection volume increased donor reaction rates by
l8 percent. The model also suggests that a decrease in the
blood-unit volume from 500 to 400 mL would decrease
donor reaction rates by 29 percent in female donors and
27 percent in male donors, which is a very significant
improvement. These lower rates are supported by Iapa-
nese data. The fapanese collect 400-mL (7OVo of collec-
tions) and 200-mL (30% of collections) units. They report
a donor reaction rate of 0.6 to 0.7percent based on
3.3 million whole-blood donations (H. Ikeda Iapanese
Red Cross Society C-entral Blood Center, Iapan; and
M. Satake, Tokyo Red Cross Blood Center, Iapan; written
communications, 2003). Our data andmodel indicate that
collecting 400-mL whole-blood units might be particu-
larly effective in reducing donor reaction rates in young,
low-weight, and first-time donors.

One limitation in this study was the lack of high-
werght female donors. This made it dfficult to show sex-
related differences at high weights. A second limitation
was that the data were based solely on observation of
donors. In another study, a postdonation interview
increased the number of reactions detected in a general
donorpopulation 2.3-fold, from 2.5 to 7.0 percent.zWe do
not believe that limiting the studyto successful donations
had an effect. The rate ofunsuccessful donations in 4340
high-school students in the fall and.winter of 2004 in our
center wa$ 5.0 percent (21914340). It was 4.0 percent (21l
525) in donors with a reaction and 5.2 percent (l9B/3815)
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in donors with no reaction (p = 0.2f ). These data also chal-
lenge the perception that donor reactions are associated
with more unsuccessful donations.

In conclusion, first-time, female Caucasian high-
school students have a much higher donor reaction rate
than male donors of equivalent weight. A model suggested
that a change in the blood-unit volume from 450 to
500 mL would increase the donor reaction rate in this
group by approximately lB percent, and a decrease in the
blood-unit volume from 500 to 400 mL would oecrease
'the donor reaction rate by 27 to 29 percent. This kind of
decrease in donor reaction rates would have a significant
positive impact on safety and blood donor retention
rates-particularly in first-time, lower-weight, high-
school donors and other donors at high risk.
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The American Red Cross donor hemovigilance program:
complications of blood donation reported in 2006

Anne E Eder, Beth A. Dy, Iean M. Kennedy, Edward P Notari N, Annie Strupp, Mary EIIen Wissel,
Ramakrishna Reddy,Ioan Gibble, Marcia D. Haimowitz, Bruce H. Newman, Linda A. Chambers,

Christopher D. Hillyer, and, RichardJ. Benjamin

BACKGROUND: The American Red Cross (ARC) initi-
aled a comprehensive donor hemovigilance program in
2003. We provide an overyiew of reported complica-
tions after whole blood (WB), apheresis platelet (PLT),
or automated red cell (R2) donation and analyze factors
conlributing lo the variability in reported complication
rates in our national program.
STUDY DESIGN AND METHODS: Complications
recorded at the collection site or reported after alloge-
neic WB, apheresis PLT, and R2 donation procedures
in 36 regional blood centers in 2006 were analyzed by
univariate and multivariate logistic regression.
RESULTS: Complications aftet 6,014,472 WB, 449,594
PLI, and 228,183 R2 procedures totaled 209,81S,
25,966, and 12,282 (348.9, 52.5, and 538.3 per
10,000 donations), respectively, the vast majodty of
which were minor presyncopal reactions and small
hematomas. Regional center, donor age, sex, and
donation slatus were independently associated with
complication rates afler WB, PLT, and R2 donation.
Seasonal variability in complications rates after WB and
R2 donation correlated with the proportion of donors
under 20 years old. Excluding large hematomas, the
overall rate of major complications was 7.4, 5.2, and
3.3 per 10,000 collections for WB, PLT, and R2 proce-
dures, respeclively. Outside medical care was recorded
at similar rates for both WB and aulomated collections
(3.2 vs. 2.9 per 10,000 donalions, respectively).
CONCLUSION: The ARC data describe he current
risks of blood donation in a model muhicenter hemovigi-
lance system using standardized definitions and report-
ing prolocols. Reported reaclion rates varied by
regional center independently of donor demographics,
limiting direct comparison of different regional blood
centers.

lood donation by healthy volunteers assures the
availability of blood components for transfu-
sion, which is a central tenet of modern health
care. Accrediting and regulatory agencies (e.g.,

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organi-
zations, Food and Drug Administration [FDA]) identi4r
blood transfusion as a core fi.rnction essential to quality
medical care and promulgate specific requirements for
appropriate use ofblood components. Scientific efiorts to
improve blood safety have duly focused on the patient-
recipient of blood transfusion and have substantially
reduced the risk of infectious disease transmission.
Similar scrutiny has not been applied to reducing the risk
ofblood donation, even though the infrequent occurrence
of serious injury after blood donation may arguably now
rival the residual risk of transfusion-transmitted infection.

ABBREVIAflONS: ARC = American Red 61sss; LQf, = loss of
'consciousness; 

R2 = automated red cell (donation).
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The blood supply depends entirely on the daily com-
mitment of altruistic volunteers, who ostensibly gain little
personal benefit from blood donation but are exposed to
potential risk of discomfort, complications, and in rare
cases, injury resulting from the collection procedure.
Approximately 2 to 6 percent of all presenting donors
experience a complication, most of which previously have
been classified as light, mild, or minor reactions that
resolve promptly but are still unpleasant for the donor.r-e
Serious injury occurs infrequently, but typically results
from a loss ofconsciousness (LOC), either at the donation
site or after leaving the premises. Donor characteristics
that correlate with higher syncopal complication rates
after whole blood (WB) donation include young age, fust-
time donation status, low weight or total blood volume,
female sex, and Caucasian race, although these may not
all be independent predictors of reactions.6-r0 Changing
population and donor demographics during the period
1996 through 2005 revealed that blood collection from
young donors, aged 16 to 19 years, was increasingwhereas
blood donation rates by older individuals was declining."

In light of these demographic trends, blood centers
should continuously strive to improve the donation expe-
rience for all donors and should have an effective and
comprehensive program to monitor donor complications
as the keystone of a donor safety program. The impor-
tance of donor adverse reactions has been higruighted in
the recent efforts by the AABB to initiate a US biovigilance
program.r2 Our experience no\^/ provides a model system
to assess the advantages and limitations of a national
donor hemovigilance program.

Each year, the American Red Cross (ARC) has nearly
7 million encounters with individuals who pfesent to
donateWB or apheresis components to provide more than
40 percent of the US blood supply. The ARC established a
national hemovigilance progftrm to systematically analyze
donor complications at its 36 blood regions. We describe
annual hemovigilance data from 2006 and analyze factors
contributing to variability in reported overall reaction
rates in our system, which mayserve as a basis for further
improvements in hemovigilance efforts to protecthealthy,
volunteer blood donors.

MATERIALS AND METHODS

In 2003, ARC initiated a comprehensive hemovigilance
program that prospectively collects data on events that
occur at the time of donation, or that are reported later,
including reports of donors receiving outside medical
care. Itn mid-2005, the event definitions (Table 1) were
modified to include citrate reactions for automated col-
lections and the national reporting system was updated
and fully implemented. This report describes data gath-
ered in the first firll calendar year of the modified
program.
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Gollection site procedures

The 36 regional blood regions follow standard procedures
for\MB and automated collections fromvolunteer, alloge-
neic donors. \4y'8 is collected into S00-mL collection sets
(Fenwal, Inc., Round lake, Il Pall Medical, Inc., East Hills,
NY). The mean volume of collection is 517 + 10 mL with
trip scales artd524 + 10 mL with electronic scales. Apher-
esis platelets (PITs) are collected with one of three apher-
esis devices: Amicus (Baxter Healthcare, Round Lake, IL),
Spectra (Gambro BCI Lakewood, CO), or Tiima (Gambro
BCT). Automated red cell (R2) procedures for 2-unit red
cell {RBC) collections are performed with Alg (Fenwal,
Inc.), Tlima (Gambro BCT), or Haemonetics MCS+ Bl50
(Haemonetics, Braintree, MA) systems. PLI procedures
included plateletpheresis and plateletpheresis with
infrequent plasma collection. PLT/plasma/RBC collec-
tions, plasma/RBC collections, and automated plasma
and plasma/RBC collections were erduded from the
analysis.

All adverse reactions occurring at the collection site
are managed by collection staff, documented on the blood
donation record according to the classification scheme
(Table 1), and captured in a central electronic database.
All donors are also instructed to contact the regional blood
center if they experience problems or have concerns
about their health after donation. Donor reactions or inju-
ries reported by the donor or third parties after the dona-
tion event are managed by standard procedures, reviewed
by a facility physician, and reported to the national
hemovigilance program.

Classification scheme for donor complications
The standardized classification system for donor com-
plications defines 15 reaction categories (Table l). The
scheme incorporates a severity rating (minor, major) for
reaction types in most categories, and every category is
further divided into whether or not the donor received
outside medical care. Minor complications .t]rpically
resolve within a short period of time (e.g., SO min), and the
donor recovers completely at the donation site and/or is
managed solely by giving the donor instructions for care
after an injury (e.g., hematoma) occurs. Major reactions
typicaUy require follow-up with the donor and review by
ARC staff, either because they may be medically more
serious or they may be more of a concern to donors (e.g.,
loss of bowel or bladder control during a short LOC), wen
if the reaction is not more medically significant than a
minor complication. Presyncope defines a variety of
syrnptoms (".9., Pallor, lightheadedness, dizziness,
nausea) that maybe related to vasovagal reactions, hypo-
volemia, or arxietybut do not progress to LOC. The small
and large hematomas include true hematomas (e.g., a pal-
pable mass), bruises, and inflltration at the venipunchrre
site. Reactions classified as "other" comprise a variety of
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TABLE 1. Definitlons of donor complications*
Brief description

Complication
Systemic (syncopal-type):

Symptomatic (presyncopal, prefaint)

LOC

Presyncopal or LOC with injury

Prolonged recovery

Phlebotomy-related
Hematoma

Nerve irritation

Suspected arterial puncture

Systemic (othe0
Citrate (automated procedures only) Citrate reactions that persist despite

intervention or are accompanied by
additional symploms such as nausea,
musde tightness, or cramping. Citrate
reactions that involve perioral or
peripheral tingling or numbness that
resolves with reduced flow rate or
calcium are not captured.

Hives, itching, rash, or redness of skin.

Symptom profile different from established
categories (e.9., anxiousness,

Allergic

Other reaction

Pallor, weakness, lighfheadedness,
dizziness, diaphoresis, nausea/vomiting,
no LOC.

Short LOC: lasting less than 1 min.

Small: involved area measures 2x2in. ol
|ess.

Long LOC: lasting 1 min or more or
complicated by seizures or convulsions
or loss of bladder or bowel control.

f njury (e.9., lead injury, fractures,
abrasions, lacerations) associated with
symptoms of prefaint or LOC.

Symptoms of prefaint or LOC or other
reaction that do not resolve within
approx.30 min.

Large: involved area measures more than
2x2 in .

Suggested by pain, tingling, numbness, or
sharp shooting pains afrer phlebotomy.

Suggested by rapid (<3 min) bleed time,
pulsatile flow, and/or bright red blood.

Syrnptoms of minor citrate plus prolonged
or exaggerated muscle spasm (tetany),
vomiting, chest tightness.

Symptoms of minor allergic reactions, plus
swelling of the face, neck, or throat;
wheezing; or respiratory difficulty.

Symptom profib ditferent lrom established
catsgories (e.9., chest pain,
thrombophlebitis).hyperventilation, headache).

' Donor complications are classified according to type and severity (mino1 major); cases in each minor and maior complication category are
lurther subdassified with respect to the need for outside medical care.

reactions or symptoms that do not otherwise fit into the
established categorieg including suspected thrombophle-
bitis and chest pain as major, other reactions. For every
complication category outside medical care is defined as
medical advice or treatment provided by someone other
than ARC sta.ff (e.9., emergency medical services, a
primary health care physician or specialist, or any health
care professional), whether sought independently by the
donor or at the advice of ARC staff Donors may seek
outside medical carc for reactions that are common and
self-limiting (e.g., large hematomas), as well as those that
are medically more relevant to their well-being (e.g.,
syncope-related injuries).

National hemovigilanoe program

Every month, the hemovigilance program at the ARC
National Headquarters Medical Office compiles and ana-
Iyzes data on donor complications following WB and
automated procedures that are either documented by
collections staff at the time of donation or reported by

the donor or a third party after the donation event,
including cases that receive outside medical care. All
major reactions (Table 1) that occur at the donation site
and all reactions that are reported to the blood center
after the donor leaves the site are captured on a standard
case report form, investigated, and reviewed by the blood
center physician and reported in a tally on a monthly
basis to the National Medical Office. ff a donor is referred
for outside medical care by sta.ff or later reports that he
or she sought or received care from any outside health
cile provider, the complete blood donation record is
reviewed by the National Medical Office and is main-
tained in a separate database. In this report, the actual
medical care provided is not further differentiated and
varies considerably from simple reassumnce or advice to
apply warm packs for the resolution of hematoma to
administration of intravenous fluids and hospitalization.

Complications associated with allogeneic WB, apher-
esis PLf,, and R2 procedures in 36 regions from January l,
2006, to December 31, 2006, were analyze{ autologous
and therapeutic collections were excluded. The analysis
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also excluded 49 WB collection events in which a citrate
reaction was recorded because these records most likely
represent miscoding or misclassification of complications
after\,VB donation, as well as 43 PtI donations and 45 R2
donations recorded for 16-year-old donors. Donor age
was not recorded for 94WB and 2 PtI donations.

Complications experienced by donors before the
donation process or unrelated to phlebotomy (e.g., inju-
ries caused by other accidents at the site) or eryerienced
by individuals who did not donate blood (e.9., canteen
volunteers) were excluded from the analysis. The denomi-
nator for the number of donations of each procedure type
was the number of satisfactory collections plus the
number of incomplete ("quantity not sumcient") collec-
tions. Donor complication rates were calculated per
10,000 collections for minor and major complications and
for cases receiving outside medical care for diffeient
donor age groups.

Statistical analysis
Complication rates for different procedure tlpes and
among different age groups were compared by calculating
odds ratios (ORs) and 95 percent confidence intervals
(CIs; Instat, GraphPad, hc., San Diegq CA). Linear regres-
sion and analysis ofvariance for the correlation between
the proportion of young donors and monthly complica-
tions rates was performed with computer softrsare (SAS
Version 9.1.3, SAS Institute, Inc., Cary, NC).

A multivariate logistic regression analysis was per-
formed to identify demographic variables that were inde-
pendently associated with complications after\{B, R2, or
PLT donations using software (SAS ST{I, SAS Institute,
Inc.). There was an inverse and nonlinear relationship
between donor age and the rate of complications, and
complications were disproportionately represented in
'donors under age 20 and fair$ constant above age 20.
Consequently, the multivariate analpis considered the
donors in the age groups as l6-year-olds, l7-year-olds,
young adults (18- and l9-year-olds), and adults in each
subsequent decade (e.9., 20-29, 30-39, up to 80+). A"STEP-
WISE" selection method was used to determine which
effects entered the logistic regression model and also
which effects remained in the model. A significance level
ofnot greater than 0.05 was necessaryfor an effect to enter
into the model and a significance level of not greater than
0.05 was necessary for an effect to remain in the model at
any iteration step. The regression analyses for IMB, PI-f
and R2 procedures evaluated the independent variables
(regional blood center, donor age, sex, donation status)
and the dependent outcome (any complication). Outlier
regions that performed fewer than 150 procedures in 2006
were not reported (three regions) in the R2 model. The
ARC Institutional Review Board determined that the
research was exempt under 45CFR46, 2ICFR50.
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RESULTS
Donations and donor complications at regional
blood centers
In 2006, the donor hemovigilance program analyzed a
total of 6,014,472W8,449,594 PI-f, and 22\,lgl M collec-
tions, which were associated with 209,815, 25,966, and
12,282 adverse reactions (348.9, 527.5, and 53B.3 per
10,000 donation), respectively. Minor symptomatic
(presyncopal) reactions accounted for the majority of
complications (258.3 per 10,000 collections) for\MB, and
small hematomas, for PIT and R2 donations (372.0 and
217.9 per 10,000 collections, respectively; Tabte 2). Exclud-
ing large hematomas, the overall rates of major complica-
tions were 7.4,5.2, and 3.3 per 10,000 collections forWB,
PLI, and R2 procedures, respectively (Table 2).

Regional and monthly variabitity in complications
after WB donation

The complication rates observed for WB donation in
the 36 regions demonstrated considerable regional
and monthly variability the systemwide mean was
348.9 + 140.7 (range, 145.9-679.5) complications per
10,000 donations (Fig. 1). The overall \MB complication
rates in the 36 regions were normally distributed and 24
regions were within 1 standard deviation (SD) of the
mean, and 34 regions were within 2 SDs of the mean (data
not shown). For adverse reactions recorded by collection
stafi mean monthly rates of reactions at the donation site
varied over a wider range for the small- and medium-sized
regions (approx 57,000-207,000 \MB collections per year)
compared to the largest regions (with >208,000 WB collec-
tions per year).

Complication rates across the system demonstrated
seasonal variation that was most pronounced for WB
donation and strongly correlated with donor age. Specifi-
cally the rates of systemic (syncopal-type) complications
(i.e., presyncope, I.,IOC, injury, prolonged recovery) and the
proportion of young donors (16-19 years old) for WB and
R2 donations were higher in the spring and autumn com-
pared to the winter and summer, whereas the rates of
phlebotomy-related complications remained const€rnt
throughout the year (Fig.2A). Systemic (syncopal-Wpe)
complications after\MB donation correlated strongly with
the proportion of donors less than 20 years old (R, = 0.96)
and logistic regession demonstrated that the model
explains a significant portion of the variation in the data
(F = 28.00; p < 0.0001). Monthly variation was substan-
tially less pronounced for systemic (syncopal-type) com-
plications after automated collections (Fig.2B) and did
not correlate as stronglywith the proportion ofdonors less
than 20 years old as observed forWB (FP = 0.58; p = 0.004);
no correlation was observed for Ptt donations IFP = 0.03;
P = 0.5s).
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TABLE 2. Rates of complications after WB and automated collections per 10,fi10 donaiions
Comp‖cattons                           WB(6,014,472)         Apheresis PLTs(449,594)            R21228,183)

Systemに (syn∞pJ―type)∞m口icatbns
Presyncopal (symptomatic, prefaint) 258.3
Short LOC

MaiOr

Long LOC

Pro!onged recOvery

!nlury

Systemic(otherl COmplications

Citrate

Minor

Maor

Allergic(min。l malor)
Other(minol maOrl

ス″wsiemic
Rate

Number of events

OR★ (95%C!)
Phiebotomy‐ related comp:icatlons

Sma‖ hematoma

Malor

Large hematoma

Suspected nerve irrttaton

Suspected artenai puncture

助 rebοfOmy‐dared

Rate

Number of events

OR t950/c Cl)

ハ″reac″οrs

Rate

Number of events

OR(95° /。Ci)

嘔 Or鯰 mbrs

Ratel

Number of events

OR(95%C!)

Otrrs肋 嗣 cゴcare

Rate

Number of events

OR 1950/。Cl)

613

2.1

0 5

0 . 8

0 3

1214

2 2

0 4

1 0

1901

8,546

069(068Ю 71)

3770

9 4

0 8

0 2

3875

17,420

521(512-531)

5775

25,966

170(167-172)

5 . 2

232

0701061‐0.80)

29

132

0.931078‐111)

1952

65

09

10

01

1128

0 4

0 2

1 0

3179

7,255

117(115-1.2Cl)

217.9

1 . 9

0 1

0 4

2203

5,027

291(283‐ 3.001

5383

12,232

157(154-160)

3 3

7 6

045(036‐ 057)

2 . 9

66

091(072‐ 117)

９

　

８

４

１

0 1

0 6

2721

163,663

100

745

0 4

0 7

1 1

767

46,152

100

3489

209,815

100

7 4

4,443

100

3 2

1,903

1.00

' ORs shown for univariate analyses compared to th€ rate for WB collections.
t Excluding large hematoma; univariate compadson of donation types.

Allogeneic WB donation and oomplications
The most conrmon complications associated with alloge-
neic WB collections were systemic (syncopal-type) reac-
tions (272.1 per 10,000 donations), most of which were
mild symptomatic (presyngepal, prefaint) reactions that
occurred at an overall rate of258.3 per 10,000 donations
(2.57o; Table 2). Of the major reaction categories, the most
frequently reported was prolonged recovery (2.4 per
10,000 donations) or LOC for more than I minute (1.8 per
10,000 donations). The overall complication rate
decreased with increasing donor age (Fig. 3) for both fust-
time and repeat donors (data not shown).

Young donors (<20 years old) accounted, for 874,922
(l4.5vo) WB donations in 2006 and had a significantly
higher reaction rate than older donors (Fig. 3). An analy-
sis of complications in these young donors is presented
elsewhere.ro Multivariate analysis confirmed that
regional blood center, age, selq and firSt-time donation

status are independent correlates for adverse events
(Table 3). Donor age was the strongest independent
predictor of complications; the effect of age effectively
leveled off above age 40, although the differences
between age groups was still significant. Other variables,
including donor 

'race, 
height, and weight, were not

available on all donations for inclusion in this analysis.
The overall complication rate was lower but the propor-
tion of small hematomas was higher in the older age
group (>60 years) compared to younger age groups
(Fig.3).

Overall, 1,903 WB donors had outside medical care
documented after a complication, for a rate of 3.2 per
10,000 collections. Forty-six ofthese donors reported hos-
pitaliz4lisn after donation. The observed rate of reported
outside medical care after WB donation was higher after
first-time (5.7 per 10,000) compared to repeat (2.6 per
10,000) donations {OR, 2.2; 95Vo Cl, 2.0-2.4). Major
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o 50,000 100,000 150,000 200,0@ 0,000 300,000 350,0@ 400,000

Reglons by total collections

Fig I. Variability in rate of cornpllcations among ARC blood
oenters. The 36 regional blood centers are ordered by total
oollecdons ln 2fi)6 and plotted agelnst their mean montlrly
overall complication rate per 10,fi)O @llectlons. Bars shon'
the maxlmum and minlmum monthly complication rate for
each center.

A

1  2  3  4  5  6  7  I  9  1 0  1 1 1 2
Calendar month

Fi& 2. Seasonal yartabtltty in donatlon-related compllcadons
correlates wlth the proportlon of lormg donorc. (A) WB;
(B) R2. (a) Sptemic (syncopal-type) compllcatlon$i ( )
phlebotomy-related compllcatlons; (1, dotted llne) propor-
tlon ofdonors less than 2() vears old.

syncopal-type reactions (long LOC, LOC or presyncope
with injury prolonged recovery) accounted for approxi-
mately half (46%) of all reactions associated with outside
medical care (Fig. 6.{).

Automated collection procedures and
donor complications
The most common complications associated with PtI
and R2 donations were hematomas, followed by systemic
citrate and syncopal-type reactions (Table 2). The rate of
systemic reactions was lower for Ptf donations (OR, 0.69;
957o CI, 0.68-0.71) and slightly but significantly higher for
R2 donations (OR, 1.17; 957o CI, l.l5-1.20) compared to
WB collections in apairwise, univariate analysis (Table 2).
The rate of major reactions, however, was sigrrificantly
lower for both PtI (OR, 0.70; 957o CI, 0.61-0.80) and R2
(O& 0.45; 95% CI, 0.36-0.57) collections. The rate of
outside medical care was not sigrificantly different for PtI
and R2 (2.9 per 10,000) collections compared to \MB (3.2
per 10,000) collections (Table 2).

As with \MB donation, younger donors were more
likely to experience complications after PIII (Fig. 4) and R2
(Fig. 5) collection, but the influence of age on the rate of
donor complications was considerably less pronounced.
Multivariate analysis confirmed that reigional blood
center, age, sex, and first-time donation status arc inde-
pendent correlates for adverse events (Table 3). Age was a
strong independent predictor of complications, but there
were no differences in complication rates in age groups
above age 50 for R2 and above age 30 for PLT donation.
Significant diferences were observed among regional
blood centers.

The observed rate of reported outside medical care
was not different for l^trB (3.2 per 10,000) compared to
automated procedures (2.9 per 10,000), but the composi-
tion of reaction tlpes differed. Phlebotomy-related com-
plications (large hematoma, possible nerye irritation)
accounted for 39 percent of outside medical care reported
after automated collections (Fig. 68). Eight of these 198
donors reported hospitalization after donation.

DrscussroN
A safe and adequate blood supply encampa.sses efforts to
minimize the risk to the blood donor as well as the uans-
fusion recipient. The present analysis represents the first
report of the comprehensive ARC donor hemovigilance
program. The data confirm the overall safety of blood
donation and provide an estimate of risk currently associ-
ated with allogeneic WB and automated collection prbce-
dures. We have used the data intemally for program and
procedure development and have shared the data exter-
nally with various organizations to evaluate the impact
of regulatory guidance and inform public poliry. For
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Donor
asc /vea rs)

18-19 20‐29 50-59 60-69 71179 80+

Total
donations

46,274 404,033 424,6t5 8 l2, l  90 822,429 l ,3 t  9,31 I t,314,912 616,876 223,r85 30,5s3

Ftg 3. Rates of donor compllcadons assoclated with allogenelc WB donation. The overall ratec are slgnificantly (p < 0.05) dlfferent

betwegn each successile age group, exoept beh,veen the 6O- to 69- and 70- to ?g-year age groulro.
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example, the lower rates of serious reactions with auto-
mated PLI collections compared to WB collections served
as the basis for a response to the FDA draft guidance on
collection of PLTs by automated methodsr3 to demon-
strate that additional requirements for medical supervi-
sion at the collection site were unwarranted and would
unnecessarily restrict PLT collection and availability
These data support the conclusions reached by others
that plateletpheresis is associated with the lowest rate
of systemic reactions comprued to. other collection
procedures.r4

The AABB has proposed the establishment of a
national biovigilance program that would include a donor
adverse {eaction component.r2 The national collection of
donor complication data is currently constrained by the
diferent definitions of reactions and data collection pro-
cedures in use by blood centers in the United States,
which prevents direct comparisons between the compli-
cation rates reported by various blood collection agen-
cies. We now demonstrate that even in a large multicenter
system utilizing standardized protocols, considerable
variability is apparent in reported reaction rates among
different regional blood centers. Reaction rates are lqnown
to vary with donor age, gender, race, weight, and fust-

time donation status.6-r0 A major source of the variability
we observed between regions relates to donor demo-
graphics, as evident by the strong correlation of higher
reaction rates with the higher proportion of young donors
in spring and fall compared to summer and winter. Nev-
ertheless, we show that the blood region was also inde-
pendently associated with complications separate from
donor characteristics (age, donation status, and sex), sug-
gesting that regional practices may affect the likelihood of
reactions or the recognition and reporting of those reac-
tions. Regional variability likely cannot be eliminated
because of the inherent subjectivity in evaluating and
recording donor complications. Any comparison of com-
plication rates between different regional centers, for
example, to evaluate staff performaLnce or compare col-
lection equipment, could be misleading. Despite the vari-
ability among regions, data from an individual region or a
small subset of regions in a more controlled operational
trial have proven useful to evaluate donor complications
associated with implementation of new collection proce-
dures or new equipment (data not shown). Further analy-
sis of the regional variability may provide insight into
practices consistently associated with lower complication
rates.
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TABLE 3. Multlvariate logistic regression analvsis of donor comolicafions
R2WB

EfFect Point eslmate 95%Wald cl P o i n t  e s l m a t e   ~ 9 5 % W a l d  C i

Age(yeaβ )
16

17

13-19

20-29

30-39

40-49

50-59

60-69

70-79

80+

Sex  ・

Male

Fёmale

Donatbn status

First

Repeat

Region

A

B

C

D

E

F

G

H

!

」

K

L

M

N

O

P

Q

R

S

T

U

V

W

X

Y

Z

AA

BB

CC

DD

EE

FF

GG

HH

:!

」J

3.42

333

3 1 1

2.25

133

0.95

084

0.80

080

056

200

0.90

200

090

1 1 1

0.82

212

246

084

0 . 5 4

085

196

125

1 1 0

044

082

140

059

1.20

079

093
139

094

198

062

239

124

136

1.33

1 1 0

164

130

1.05

110

215

069

NA

2 9 4

302

283

230

1 95

184

181

169

3 . 6 1

1 1 8

088

190

1 1 5

534

3 5 2

1.00

089

1 1 8

156

1.68

1 1 5

026

NA

NA

044

2.80

046

276
170

0.74

200

024

413

191

139

4 5 3

083

177

101

124

1.81

NA

042

NA

177

1.69

130

1 . 0 6

0 9 0

092

095

084

1 9 9

225

0 9 8

1 _ 5 2

183

1 5 8

2 4 8

154

2 . 1 2

272

2 5 4

315

168

213

0.75

137

135

247

009

0 . 6 4

0 . 1 3

2 9 8

184

229

222

0 . 8 1

2.22

269

044

2 0 6

101

0.03

144

107

0 . 5 5

314-373

307‐3.62

287‐3.37

2.07‐244

1.22‐1.44

0.88‐103'

078‐092

073‐087

0.73‐087

100(referent)

055‐056

100(referent)

198‐202

100(referent)

086‐094

1.90‐210

086‐095

106‐116

078‐0.86

201‐224

235‐258

080‐088

051-057

081‐090

187‐2.06

1 19‐131

105-1.16

042-047

078-086

133‐146

056-062

1.14‐126

074‐034

089‐0.98
132‐146

089-100

189‐207

059-0.66

227-252

1 17-130

129-143

1.27-1.40

104‐1_17

156‐171

124,137

099‐112☆

1.05‐1.15

204-226

065‐073

100(rererent)

NA

156‐5.55

160‐5.70

1 5Cl‐5.33

11.22‐433

104‐367

0.98-346★

096・341嗅

089-323'
1∞ (referent)

NA

l.37‐228

137‐2.08

108‐156

088‐1.28★

0.75‐108☆

077‐1.111

079‐114★

070‐1021

1.∞(refeЮn0

0.64            o.60‐068

1∞ (referent)

133            125‐ 140

1∞ (referent)

053            052‐ 055

1∞ lreferent)

204            1.83‐ 228

l C10(referent)

1∞ (referent)

175‐226

194‐262

0.85‐1.13螢
‐
 134‐172

161‐208

134‐185

218‐283

1.35‐176

1.87‐2.40

234‐3.15

220292

277‐3.58

145-1.96

182-248

0.64‐088

1.20‐157

1 17‐1.55

214‐284

004Ю .20

054‐0.77

010‐0.19

255-348

1.61‐2.10

195-268

1 91‐256

070■ 94

1.93‐2.55

235309

034‐0.56

179‐2.38

0 . 8 6‐1 1 9 '

0.01‐007

126‐1.63

086‐1.35

046065

100(referent)

2,72‐4.80

0.16‐383★

0 . 6 5‐1 1 9★

142‐255

0.86-154'

3.72-768

2 6Cl‐477

072‐1.38・

0 6 6‐1 . 1 9 '

0.87‐1.60★

116-209

125‐226

082-163'

0180.36
NA

NA

032‐C160

204‐383

029‐0.72

207‐369

125‐232

0.52‐104★

149‐2.67

016‐037

307・5.54

139-263

103-187

3.37‐608

057‐1.19★

132‐239

070‐1.45'

091‐170'

135‐243

NA

028‐065

'Not Signricant

Our experience also delineates the limitations of a
national hemovigilance program and identifies opportu-
nities for future improvement that may be tracked by the
program. The approach to classi8r the type of complica-
tion rather than to capture specific signs or symptoms
simplifies data collection, but we recognize that our defi-
nitions of donor complications are not mutually exclusive;

l816 TRANSFUSION Volume 48, September 20Og

for example, donors in the prolonged recovery category
may also have had LOC as a feature of their reaction. This
redundancy leads to having more than one code that can
be used to describe a reaction; in addition, more than one
type of reaction is possible. In both circumstances, staff
ib instructed to record the reaction based on the mosr
severe symptoms. This subjeaivity in evaluation and
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30139     4∈49     50‐59

Donor age lyears)

60・69     7卜 79

Total
donafions

1,218 3,560 26,986 44,812 119.535 156.890 72,477 21,771

Fig.4.Rates ofdonor∞ mplications associated wi■apheresis PLT donatlono Dlrerences in cDverau rates beWeen successlve age

脚 upS are diabrent(pく 0.05)beoween 18‐ to 19‐,20‐to 29‐,and 30‐to 39‐year groups.

Total
annnti

18,578 20,814 29,580 30,392 51,141 50,291 21,747 5,178

Ftg 5. Rates ofdonor complicadons associated with R2 donadorl Differences between overall rates between suooessive age Snoups
are signiflcant between the 20- to 29- and 30- to 3g-year groups only.
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Other major categories
13o/o

Nerve irritation
130h

Other minor categories
15%

MttOr Ctrate

7%

LOC or prefaint with injury
16%

Prolonged recovery time
23o/o

5o/o

Prolonged recovery time
14%

may predict a comparable reduction in
the infrequent, but more serious
syncopal-type complications including
LOC with injury.This assumption, while
logical, has not yet been proven because
a large data set is needed to evaluate the
effect of any preventive measure on
infrequent but medically more serious
complications. Regardless, even the
common, mild complications are
unpleasant for the donor and reduce the
likelihood of return donation thereby
serving as a surrogate measure of the
donation experience.rs-r7 Finally, we
notedlower complication rates inyoung
donors (<20 years) donating RBCs by
apheresis compared to WB donations,
providing a rationale for further study
and for possibly expanding apheresis
RBC donation programs in colleges and
high schools.

Although blood collection estab-
lishments will likely not be able to elimi-
nate all risk to healthyvolunteer donors,
they should continually foster a culture
of safety and make a concerted effort to
reduce the rate of donor complications,
not only for the donors' health and well-
being but also to enhance the likelihood
of their future donationrT The ARC
hemovigilance program provides esti-
mates of the current risks associated
withwB and automated collection pro-
cedures and lays the foundation of our
efforts to improve the donation experi-
ence. Establishment of a national donor
hemovigilance system may afford an
opportunity for systematic improve-
ment in donor safety in every collection
center. Our e4perience, however, cau-

Other minor categories
12%

Long LOC

7%

Large hematoma
16Yo

Other maOr categ。"es

16%

Large hematoma
28o/o

NeⅣ e iritaJon

10%

Flg.6.mtside medlcal care reported aterWB cAD and automated PLT and R2 collec‐

tions o助.cAp wB(1,903 cases ofoutside medlcal care in 6,014,472 totalWB

collectiOns 3.2 per lQCXDO・CりAutomated eLT9 Ra 198 cases ofoutside medical

Care in 677,777 total automated ccDneCdOns;2.9per10,αЮ)。

imprecision in coding undoubtedly contributes to
regional reporting variability.

The utility of collecting systemwide data on hemato-
mas and minor preslmqopal reactions and the relevance of
a distinction between short LOC and long LOC have been
questioned. Hemovigilance eforts of a national system
should be focused on moderate and severe reactions,
which are more medically relevant than minor complica-
tions and require aggregation of data to evaluate trends
and the effect of interventions on rare events. Howeve!
the common, minor reactions may provide important
information if their rate serves as an indirect measure of
the risk of more serious complications in individual blood
centers. For example, an intervention that achieves even a
small reduction in symptomatic (syncopal-tlpe) reactions

1818 TBANSFUSION Volume rE, September 2008

tions against direct comparison of different blood centers
in the absence of risk adjustment for donor demographics
and consideration of differences in the identification, clas-
sification, and reporting of injuries.
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Strategies to Reduce Adverse Reactions and hrjuries in Younger Donors

ThiS ASSociation Bulletin contaIIIs infomation foF the ttembership o,strategies● at mリ

mitigatё the五sk ofi両 uries and adverse reaclolls in donors lnder 20,carS Ofagё .AABB

is issuing this bulletin in anticipation ofthe renewal ofhigh school and∞ 1lege blood

dr市Os.Blood∞llecting facilides may want to lonもiderimp10mentlng some ofthOse
stratOgies in an efbito reduce the incidence ofitturies and adverse reactlons in■is

population oldonOrs.

■ S , C i a t i O n  B u l l∝i n s ,輛 i c h  a r e  a p p F O V e d  f o r  d i s t r i b■i o n  b y  h e  A A B B  B o a F d  O f

Directors,can indude almollncements ofstandards or requlrements for accreditation,
recoIIInendations.on eme疑 募ng ttends Or best practicぃ,and/Or pertinent information.This

bulletitt dOes nOt contain speciflc recOIImendations,nor does it create a standard or

轟黒轟黎轟轟難響IttI躍縦鵠覇熙鳳,ヽs e n t a t i v e s  O o m  A A B B , A m e n c a ' s  B l o o d
C"ters,■ e AmeHё an Red Cross,and Blood Centers ofAmerica.■ e working group

renewed and discllssed available infolュニュation and,on the basls ofcurent practices,

addressedthree ottecttves:1)reduCё advette reac10ns in yolllng bl10d dO五o郎;2)
dimintte donortturies utted to advese reactiOllsi and 3)addrёSS 10nOr ed“ation and
constttissues related to young Ыood donOrs.The ttlteXtS Ofthese reports,which are
ineluded as appendix l and aplendix 2 to this b」letin,contain a number ofstrategies that
may accomplish hese otteCtiVes.Some oftte suggested interventions are suppo■ed by
studies and data While OthOrs represent a corrmon pracice ot a practice that is exp∝ted,
but,ot pFOVen,to accomplish the stated ottOCIヤes.

Backgrolllld                l

Volunteer blood donations are the basis of the nation's bloq{supply. Donations are
recruited from a healthy population that ranges in age from 16 (state law permitting) to
T5years or older. Dwing the past several years, blood collection facilities have placed
greater emphasis on donations from younger donors as donations from older donors are
declining due to individual health issues and other eligibility barriers. Reports from blood
∞neci品facnities hdcttethattot。20peКentofalwhJ,週墜壺9́山亜要,ユ_撫:___
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Unite/-$qtes now come from blood donors wh@ states
whe{e l9Z}ear-old_s are permitted to donate, the percentage of donations from this age
group if even higher. The growth of this donation segment is related to the increase in
blood drives at high schools. Blood donors of high school age generally embrace the
opportunity to donate blood for a number of reasons; including their perception that
donating is a "rite of passage," their attraction to the medical/technological aspect of
blood donation, and the fact that they can often be excused from class. They are also ideal
donors because they have lower defenal rates and, by e4periencing dorration early in lifg
they are more likely to continue donating in the future

As data from young donors and hgh schod drives accmul簑‐曇 唖 直 蜘 山 誠
the rate of adverse reactions i &lqgeaJin.this group of donors - aSgqucfu3s-fiyg*

Although serious syncopal reactions that can lead toheS h主 型 ult rat蝕懸 顕 臨 藻 感 饉 Al●ough Seriollls SynCOpal reac」ons dlat can lead to

両町 are rtta thw aFe prOportionttely elevtted in Ⅲs grOup.Moreovtt age
appea$ to be inversely related to the risk of suffering an adverse reaction. Sweral recent
studies document this phenomenon as well as various strategies to reduce adverse
reactions. These published results have drawn greater attention to this issue among.blood
collection facilities. Recognizing this new information 'and 

understanding the importance
of assuring donors a safe and satisffing donation experience, blood collection facilities
havejoined forces to address safety for young blood donors.

Donor Adverse Reactions
The vast majority of blood donations are uncomplicate4 with no side effects or
discomfort. However, a small number of donors experience bruising and/or bleeding at
the venipuncture site, mild nausea, or changes in consciousness, including dizziness,
prefainting, fainting or syncope leading to collapse or convulsions. The working group
focused specifically on change of consciousness reactions, such as qmcope, that can lead
to donor injury if the donor falls. Several factors influence the risk of complications after
blood donation: inherent donor characteristics and predisposition toward reactionq blood
collection staff skill and experience, blood drive set-up and environmental site features,
and donor education before and after donation.

Gven these predisposing factors, the working group reviewed many field practices and
Iiterature reporb on measures to reduce reactions, including the following.

. @ Measures in this area greatly affect donor
understanding of what to anticipate and how to deal with discomforts that might
arise from donation. This area is addressed more specifically below underDonor
Education.

The literature, published studies and blood collection facility experience document donor

辮l   驀鸞鸞動蝠驚藝
d
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Blood d」ve en宙rcDInment and set‐up.Although fewpublished data Or
infomation are avallable oll best practiceS for drive se●up,the working group:
recognized■eimpo■ance ofadequtte vendlttion,electnc4 0udets,and physicJ
space for managing adverse reaclonsi Speciic actions discllssed include:

1.Procedllres for site sёlecdon to enstlre acceptable conditions that support
operation and gundance on discontinuing operations ifttё condidons become

llnsuitable.
2.Controlled donor flow and adequatO st」 or volunteer availability.´
3.Existence ofa dOnaton envlЮnmentth■can aC∞InlnOdate pЮgress市e
recovery strategies.

4.Donёr esco■s,especially from the chair/bed to the postdOnation area

(Canteen).

5.PredOnation areOforhydratitt and numuo五.
6.Postdonation canteen/refreshment area.             :
7.:At the cantOen site,adequate staror v。lmteers who are trained in
recognizlng donation 19actions.

1 : S e p T a t e釘 , a s  f o r  r e c o v e r i n g  d O n O r s  w h o  m a y  f e e l  a n対o l l s  o r  S i C k .

Additional practices ttd information relating to the listed strategles are contalned

in the appended repOJに.

Staffsupervision and phEObolomist skills.Training and supemsion of

collection staffaFe C五jCa to the succёss of dlり∞d drives■d tte Safety ofthe
donor.For high schoёl drives,in partlcular,proⅥding extra or experienced staur
may miugate the rate and impact OfdOnor reactiOng.Bl。。dc。llection facilides
should regularly review collections starlng,traininЁ,‐and perfomance regarding
managing reactions.

htёrvendcDnS.Various idd practices are c面end,in pl“e tO prevent donor
reactiOns,speciically in yOung donors.AlthOt』they are evo市ing practiёes,the
following practtcёs sho」d be cOllsidered and evaluated by b16od colleclon
facilides.

1. ' Donor Size/Age Crite五 a The curent eligibility requirement of a
minimum we13ht ёf H0 1b and a whole b16od colleё■on limit of 1015
mL/kg are sufflcient to protect most donors.■ese cHteria are based on
the assw叩饉on thtt they would prevent drawing more than 15 perCent ofa
l donor's b16od volllmё.Sollne blood collection facilides tte∞ュside五ng
changing th6se criteriato require that eligible donors have an es,mated

blood volume greater ian 3500 mL.Other practices include rddng thё
‐minimumweighto 120 11 for,Oung dOnOrs or collecting a smaller

vollllne ofblood from young donOrs.

2. Distrac●on Strategies.Distrac●on techniques such as audiovisual
entertainm叩ぜhave been ieported to bё effective at puttlng donors at ease
during collectlon,based on reductons in selireporting Ofreactlons.

3.  Hydration.h a few studies,donOrs who rece市 ed water(500 mL,30

Ⅲinutes before donation)repO■ed si3niicantly fewer reactions.Blood

-3-



collection facilities may want to provide donors less than 20 years of age
with beverages and encourage them to consume 500 mL of fluid within 30
minutes before phlebotomy

4. Applied Muscle Tension (AIvfD. AMT is the repeated, rlrythmic
contraction of the large muscles of the arms and legs and has been shown
to reduce presyncopal reactions in young donors. This technique is also
easy to leam and safe to use.

5. Automated Collection Procedures. Automated two-unit red cell collections
. haive a favorable safery profile compared to whole blood collections in

young and first-time donors. The lower risk of reactions may be attributed
in part to the saline (volume) replacement. E>gansion and fwther study of
apheresis red cell donation programs in high schools and colleges is
recommended.

6. Postreaction Insfructions. Under current standards, blood collection
facilities must have a process for treating donor adverse events and
providing for emergency care as necessary (BB[S Standard 5.3.2.1). It is
advisable to include information for both donors and families. This issue is
addressed in more daail below under Donor.Education

Donor Injuries Resulting from Reactions
As it is a rare occnrrence, there is no published information on injuries resulting from
blood donor reactions. Available data come from injury claims ai large collection
prograrns. Current estimates predict approfrmately one serious injury per 200,000
donations. Injwies can occur when a donor has a syncopal reaction and collapses to the
floor, causing facial or other fractures and lacerations. Reducing these syncopal reactions
should in tum, reduce these types of injuries. Other enviro4me,ntal and operational
practices, including the use of additional staffand training in the management of
reactions in the recovery area, are evolving. Reinforcement of canteen observation and
escort policies and donor education about reaction recognition are also recommended.
Placing recovering high school donors on floor mats to preve,nt falls and injury is another
practice being evaluated. An accurate assessment of the impact of these me:Nures awaits
further collection of inforrnation on injury rates.

Donor Education
Predonation information, consent for donation and understanding howto manage
postdonation issues are critical to providing a satisfuing donation experience and
ensuring that the donor retums for future donation. Because younger donors have
different backgrounds, expectations, and legal issues relating to their donation, donor
education and consent have special significance. Blood drives at high schools involve
additional considerations for education, legal responsibility, and parent/guardian
involvement.

Predonation anxiety is associated with increased rates of reactions. Addressing common
donor fears and suggesting useful coping techniques allays donor anxiety and improves
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誠」岬|∝OWttdsdittc町oebぬef伍:肥献盤淵‡r脚 鶴11響叫and futire intention ibr b100d donaton.Pre(

oonsidered part ofale consent process,i五■at infO・・..ation pertinent tO the donation

pЮcess,p9sSible roactittS,and interventions is imparted before■e decision tO dontte.
■ese‐materids will have gretterimpactifthey are designed forthё hiまSChOd    l
population,ugng ag←appropriate languagO and graphics.■り可sO may be presented in
other adolescent‐friendly formats,such as宙d∞s.Elements to be∞nsidered fOr indudon

in such mateHals include:  '
・
 , A general statement that lnost donors have uneventful donations and llnost
reactlons,when■ey occllr,年ё lllllnor.
0 4鱒 Ⅲelnent ide“i駆ng WhiCh dOnOrs may be ttincreased Hsk for a reactioll and
Why(fOr example,yOlng,■ rst_time,female,orlow‐welま t dOnOrs may be

especially at五s埼:                          ´
● A briefdescHption Ofthe donation process to infoll..■rSt‐■me donors aboutthe

pr09eSS and to JleviatO an対ety aboutthe面howll.

, O  Desc,ptiOns Ofpossible techniques tO prevent reactions and enhande coping
skills,andabriefexplanatonofthepossiblebenefltsofadhe三 ng to these
techniques.
o Statements desclbihgblool C011ection facility policies on parent/guardian

consent and COnfldentiality regarding test results,ifapplicab10.

BbOd"1lectiOn facillieS may want to∞nsider tttgedng ёduc激lond iniiatives
on adverse r6actlon prevention strategles,coplng strategles to reduce reactions,
responses to themanagemёnt ofdelaye1 9rpr。1。nged donor FoaCtionS,and
continuity Ofcttё tter relもase ibm the donation Site to■e fo1lowing groups:

・ ChttrpersOns,drive sponsOrs,Ⅲ d high sch∞l oflcials.
● Training,retruitment and collection stJ田
、 ● I‐Iigh sch001 students and their parents.
・  School nllrses.
Ideally,this infOrmationtshOuld be delivered 01ose to■e day ofdonation.

Postreactlon Educatlon and Care.Collection facilities mllst have a proceSS fOr treating

d010r adver,e eventS and pronding for emergency care as necessary(BB/rS Standard
5.3.2.1).Measwesto imprOve∞mmunication wih parents/guardians Or school nllrses
should improve the rnanagement Ofdelayed reactions ater ieaviig the site,and col19ction

faciliies may want to cOndder the following measllresi、

。 Commllnication with parents/guardansifa dOnor expe五ences loss of
consciousness or(元her reaction or inJury,in accordance vnth state laws.

o  Contlnuatlon of care for young dOnors who have had a reaction atthe site or at

home.                                                   .

Consentalll Confldendality forYoung Blood DOnors
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hfoニュニ.ed collsent practices for blood donatio■that succOsfully incorporate the pmclples

Ofautonomy,veradty,beneicence,and non― mal“ cencё have not bёen uniformly
adopted.Consentto donate is not a simple signamre on a fOm,but a brOader pЮcess that
involves ёducation ofthe dolloF ant in SOme lases,thё do"r's parents/guardans.
Moreover9∞nsent ibrthe collection ofblood fron■16-and 17‐year―old minOrs,presents
∝rtain dilemmas and challenges.For examplei state laws that a116w 17‐year‐olds to
consentto donate bloodwe generaly silent on te minOr's丘まt tO COllsent to subsequent
medical treatment for an adverse reaction.States iat allow 16-year‐olds to donate onen
require parent/guardian peFmiSSion/cOnsent and,th∝efore,do"t‐impケany elnanciptted
statlls.Even though■ese states may recognlze that minors have thごdecisional skElls
necessary to make infoFmed hedhcaFe dedSions,parents/guardi“s still have legd
respollsibility for●eir minor children.

POliciёs On nOtiicatioll ofblood donors oftest results lnllst be carefully reviewed against
state statutes relating to minors.取additiOt milllors are generally pFOhibited■om

palticipating in research wi●out paren7guardian pernnssion,dthou blood collection
facilides may perfom cO中餞n reqlur9d Or decIヤetests ЩderreseaFChpЮt09ols■at have
been appЮved by an illsitutiond revlewbOard

Again,in pЮ宙ding adolescent donOrs(and parents/guardians)宙th infOニニュニation l
regarang the donation process and,OSSible consequences(reactions),∞llec饉on facili嶺6s
are meeting an essential requirement ofconsent.B190d COllection faciliueS may want●:

e Consdt sttte statutes reg響"ng age and'∞nsent requlrements.
O  Become famliarv薩 Jh the literame speciflc to adolescent/minor informed∞nsent
and assent.                |
● Provide infomatiOn tO bott donors and parents/guardians as part ofthe consent

proces,Some facililes prOvide apaFent/guardian consent foll..ぬat funCttons as
both infollニュadonal broch■e and consent docmentation.   `
● hcorporate infO二1.latiOn speciic to increasёd rates ofreactiOns alnong certaln i
gЮups such tt yomg and/Or irst_tllne donoドinto●e cttSent pЮcess.
● Incorporate盤激ements regarding rdease ofi,おrmation to parents regarding
‐
medicd care for reactlon and/or p6siIヤelett reSults,T appliCable.

Summlry alld Condusions

While lnost dOnatlons are uneventhl,even a llllnor complicatlon reduces the likelih00d
ofa retlllm donation.se●olls i可1町 fO110wing b16od donation oc,wsin,℃qtently alnong
all donor age groups,but adolescent donorS are disproportiOnately arected COmpared to

older adults.Virtudly dl dmensions of■e b100d donation expe」ence have some impact

On the五sk Ofcomplidatiolls.The WOrkin3group has perfonned a cOmprehensive review
ofcllrrent vietts and practices invol宙ng adve■e donatiOn reactlons inyolllng donors.
AABB bdieves that blood conection facilites may flnd■is infoニュニュation“dul in
addressing the mique challenges presented by young donors and hi」I sch001 b16od
drives.Althouまzero五Sk may■ヽot be att江血able even in“ultS,ぬe rate of∞mplicatiolls
in minors calis for ongoing attention lo a sustained operatlonal erortthat is cOntlnually
focused on donatitt safety.AABB encourages bl∞d cdlection faciliies tO continuё to

6
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monitor and report the effectiveness of interveltions on blood donor reaction rates and
injuries resulting from reactions. AABB's effort to establish a national hemovigilance
program in the United States could provide not only a uniform reporting sfucture for
adverse evenb after blood donation, but also the mechanism to monitor the effectiveness
of efforts to prevent the rare but more medically serious donation-related complications.
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Appendix 1.
' Recommendations to Minimize the Risk of Reactions and Injuries

among Adolescent Blood Donors

Contributing authors: Anne Eder, Hany Kamel, ChristopherFrance, Dane Killion, Patsy
Shipley, Pat Demaris, Nina Salamon, and Dan Waxman for the AABB Yormger Donors Adverse

: Reaction Working Group, Robert Jones, MD, Chair

Objectives
l. To review published data and reported efficacy of methods to enhance the donor experience and/or

reduce donor complications.
2. To identify the different approaehes that could be employed at blood centers to reduce donor

complications at high school drives.

Exedutive Summary
Young (16- and l7-year-old) donors now represent a significant and increasing proportion of the
whole blood donations to blood centers in the United States, accounting for about 8% of the
whole blood donations or 450,000 whole blood collections to the American Red Cross (ARC) in
2006. However, young age, total blood volume, and first-time donation status are known to be
independent risk factors and leading determinants of donation-related complications.l-6 Eveh
minor reactions or ternporary defenals decrease the probability of return donation,6-e and efforts
to improve the donation er<perience are crucial to sustain the blood supply. The increasing
dependence on recruiting and retaining young blood donors requires a iommitted approaih to
donor safety, especially on high school blood drives.

A multidimensional viewof the donation experience recognizes severat aspects that influence the
risk of complications after blood donation: inherent donor characteristics and predisposition
toward reactions, blood center staffexperience and skill, blood drive set-up and environmental
features, and donor education before and after donation. Donor characteristics that correlate with
higher gyncopal complication rates after whole blood donation include youn g age,first.time
donation status, low weight, low blood volumg female gender, and Caucasian race. While these
may not atl be independent predictors of reactions, an additive effect of risk factors has been
observed in Caucasian high school students.) Several interventions (eg, asking the donor to drink
16 oz of water shortly before donation, or using applied muscle tension or distraction techniques)
have been used to improve the donation experience and/or reduce donor complication rates.
However, no single measure has been shown to prevent a majority of systemic reactions or to
prwent the rare but more serious complications, such as syncope-related irj,rry after whole blood
donation.

Consequently, blood centers should consider all factors that affect a donor's experience and
influence the risk of complications before deciding which safety measures should be enhanced or
introduced at the blood center. The effectiveness of safety initiatives should be monitored
continuously, the resultant data should be peer reviewed and the conclusions should be
published to further our understanding of the efforts to improve the donation experience.
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The working group recommends that blood ceNrters consider one or more of the measures in the
following areas and develop monitoring programs to continually assess safety:

L Predonationeducation
U. Drive set-up and environment

m. Staffsupervision and phlebotomist skills
ry. Interventions

A. Donor eligibility criteria
l. Deferring young donors with blood volumes below 3500 mL
2. Raising the minimum acceptable donor weight
3. Collecting a smaller volume of blood from young donors

B. Distraction strategies
C. Water ingestion
D. Muscle tension
E. Automated red cell collection procedures with volume replacement

V. Postreaction instructions to donor'and parents

This report surimarizes the available evidence on these differerrt approaches to improve the
donation orperience, identifuing expected benefits and limitations, providing directions for
additional development and study, and estimating the impact on the donor base, to offer
consensus-derived recommendations in each area.

I. Bredonation Education
Efforts to address common donor concems and provide useful coping sr ggestions were
assooiated with improved scores on questionnaireslhat assessed donor attitude, anxiety, self-
efficacy (!|re belief that one has the capability to manage a situaion), and intentibn toward blood
donation.'" There are no published studies that evaluate the effect of blood donation recruitnent
materials on complication or return donation rates.
Some unpublished data and anecdotal experience suggest that educational initiatives may be
effective at reducing donor reactions and equipping the donor and staffto better handle reactions
to reduce their severity. r

Recommendalions
Educational efforts may be reasonably expected to improve the donation experience and could
result in greater participation and more effective preparation. Such efforr would not be expected
to have an adverse impact on the donor base.

Educational initiatives should target the following groups:
o Chairpersons and sponsors of drives.
. Iligh school students and their parents.

' o Educational material directed at donors should contain prevention strategies or
anticipatory guidance and content that address coping strategies to reduce reactions.

o Educational material should be delivered close to the day of donation.
o School nurses.
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o School nurses should be informed of the pathophysiolory of donation-related adverse
reactions and the care of donors who experience complications.

o In advance of the drivg donor centers should discuss with school nurses or administratos
how to handle delayed or prolonged donor reactions and ensure continuity of care after
release from the donation site.

. Training recruitment and collection staff.

The optimal delivery method for student education is unknown but may include the following
formats:
o An educational DVD. A video format <IO-minutes meets the students in their world and offers

school administrdors the ability to provide the education at their convenience.
o Podcast, downloadable eBook, or similar application.
o Blood center Web site.

II. Drive Set-Up and Environment
Blood cente,rs should have systems in place to process donors efiEciently and to provide good
donor care regardless ofage. Scant data exist on best practices for drive set-up, and sponsor
groups are often challenged to find enough space to accommodate ablood drive. Most blood
centers require site clearance before a blood drive. It is important to tour the location uilrere the
drive is held to ensure adequate ventilation, electrical outlets, and space for handling adverse
reactions. In a recent Blood Centers of America (BCA) sqrvey of 26 blood centers, nine centers
responded that the drive set-up for high school drives differs from the set-up for regular drives
(Nina Salamon, personal communication).

Recommendaridns
Supportive evidence does not exist to recommend more controlled or restrictive requiremen8 for
drive site set-up, However, blood centers are encouraged to share their experiences to identiS
and implement processes that may lessen the likelihood of adverse reacfions,

A predonafion hydration station or other mechanism to provide fluids to donors before donation
should be part of the drive planning or set-up. Donors should be allowed to leave the area with
bottles of water, which may require obtaining permission from the school administrators before
the drive.

Blood centers should consider the following aspects of drive set-up that may mitigate adverse
reactiols at high school blood drives:
. Procedures for site selection to ensure acceptable conditions to support operations and guidance on

discontinuing operations if the conditions become unsuitable.
o Controlled donor flow and adequate staff or volunteer availability. Arrival and departure patterns of

students should be evenly spaced to minimize commotion. Access to the donation area should be
limited to student donors, designated volunteers, and staff

o Progressive recovery strategies (eg, dangling legs over the side of the bed wittr appropriate attention)
before having the donor stand up after donation.

r Escorting donors through the process-in particular, from the chairlbed to the canteen. Consider
asking the volunteers to escort the donors back to class.
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Predonation canteen table for fluid and food (see Water Ingestion, below).
Postdonation canteen/refreshment area:
Designated area and donor flow should allow for adequate time in the canteen after donation.
Have donors lie on gym mats on the floor during the recovery and refreshment period after donation.
Inform donon of the importance of staying in the canteen for an allotted time (eg, about 15 minutes)
or until they feel well. Emphasize to staff the importance of instructing donors to stay in the recovery
area for suffrcient recovery time.
Additional staff or volunteers who are trained in recognizing prereaction signs and symptoms can be
assigned to the refreshment area.
Area for recovery. Wheel chairs should be available. Mobile screens can be used to separate or
partition areas for students who may feel anxious or sick.

III. Staff Supervision and Phlebotomist Skills
Employees in the collections department are crucial to the mission and success of the blood
center and the safety of the blood donor, regardless of donor age. In one study, phlebotomists
orhibiting high scores on a standardized social skills test were associated with reduced donor
reaction rates.ll Phlebotomy training was sorn*ewhat signifiCant in this study.

Some donor centers try to mitigate adverse reactions at high school blood drives by including
staff who are well trained to recognize signs of reactions and to take steps to prwent them, and
by increasing the number of staffor other supervisory personnel at higfi school drives.

Recommendations
Effirgh d"""t *nters often report having "extra" or "more experienced" stafion high school
blood drives, there is no industry benchmark for a staffing model or skill-set requirements. The
importance of hiring practices and staff training in interpersonal skills as well as technical skills
is recognized. Blood centers are encouraged to continually evaluate their taining programs and
staff performance.

IV. Interventions
A. Donor Eligibility Criteria

l. Defeningyoung donors with bloodvolumes below 3500 mL.
o Postdonation syncope may be a manifestation of the typical "vasovagal" attack, but can be a

mani festation of hypovol emi a.
One study of whole blood donations showed that a donor blood volume below 4775 rnLis an
independent risk factor for faint and prefaint reactions.2
The risk of reaction decreases substantially with increasing blood volume in the ranges
assessed.2 Five percent of donors in this study had blood volumes of less than 3500 mL,
which guarantees that their 525-mL donations would be more than llYo of their blood
volumes.
Implementing an additional requirement for minimum total blood volume (>3500 mL) may
reduce the risk of faint and prefaint reactions. A bivariate analysis indicates that the
difference in reaction rates based on donor blood volume is larger at a younger age than the



difference for donors older dran 30 years of age. An intervention applied to young donors
(<23 years of age) with low blood volumes (<3500 mL) might reduce reactions.

o Preliminary unpublished data (Hany Kamel, personal communication) have indicated that
donors younger thanZ3 years of age whose bloodvolume is <3500 mL represent 9o/oof
donors younger than23 andl.6Yo of all donors. The rate of moderate and swere reactions in
this group is l.7Yi (compared to a0.33Yo overall rate of moderate and severe reactions). A
policy of excluding donors <23 years of age with blood volumes <3500 mL is estirnated to
efiminate 20Yo of moderate and severe reactions in this age group (9Yo of all reactions).

2. Raising the minimum acceptable donor weight.
o Trouern-Trend et all reported a reaction rate of 0.460lo in donors weighing Sl20 lb compared

to a rate of 0.1 4%o in the reference group of donors weighing I 50 to 17 9 lb.
. In high school students, Newman et allzreported a reaction rate of 16.9o/oin donors

weighing <130 lb compared to a rate of 8.2Yo in donors weighing 130 lb or more. Donors
weighing < I 3 0 lb. represented 4.lYo of all donors ( I I 3/2894).

o fu one study,6 22 of 32 (69%) injured 16- and l7-year-old donors uiho received outside
medical care for donation-related injuries weighed >130 lb; only 4 of 32 (l2.5Yo) weighed
less than 120 lb. Selection criteria based on donor-reportedweight, therefore, would bl
e4pected to prevent only a small fraction of the injuries sustained by adolescent donors.

3- Collection of srnaller volume of blood from young donors.
o Two abstractsl3,l4 demonstrated equivalent overall safety profiles for 450-mL and 500-mL

whole blood collections. In these studies, donors were not stratified by factors known to
predispose to systemic reactions (eg, age, weight, experience, etc). It is possible thar any
beneficial effect of collecting smallervolumes fromyoung and/or low-weight donors may
have been masked.

. Tomasulo et al I 5 measured the weight of whole blood units collected in a 450-mL bag,
calculated the percentage of blood volume removed, and reported donor reaction rates in
different donor goups. Female donors udro had l0yoto l6Yo of their blood volume removed
were more likely to experience a reaction than those who had only l0% removed. The

was attributed to collection volume.

Recommendations (Donor Eligibilitv Criteria)
Studies have identified subgroups aihlgher risk that may benefit from having different selection
criteria- The current eligibility requirement for minimum weight of I l0 lb and to limit collection
to 10.5 rnl/kg is sufficient to protect most, but not all, donors. This requirement was based on
the assumption that it would prohibit drawing more than I 5a/o of a donor's blood volume. Recent
data suggest that this assumption is not accurate2 utd anew standard approach may be needed to
limit whole blood collection to no more than 15% of the total blood volume for adolescent
donors. Although the reduction in reaction rates for a given change in selection criteria can be
estimated by multivariate analysis, it is not known if implementation of a given policy will
achieve.the predicted results. Blood centers are encouraged to evaluate the potential
effectiveness of different donor selection criteria in preventing reactions and injury.
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B. Distraction of the Donor During Collection
It is widely recognized that distraction techniques are effective at putting donors at ease during
collection. In a small study the use of audiovisual disfiactions reduced the self-reporting of
vasovagal reactions.16 Some examples of easy-to-implement audiovisual distractions for donor
drives include allowing the use of MP3 players or providing headseb with music, encouraging
applied muscle tension activities, and placing donor chairs back to back.

Recommendations
Blood centers should provide education to donors on permissible actMties for distraction that
may increase their sense of control during the donation. Blood centers should insfiuct staff on the,
importance of distracfion as a possible way to reduce reactions.

C. Water Ingestion
To date, two studies have been published on the effects of predonation hydration on blood donor
reactions. In a randomized controlled trial, 83 male and female first-time donors (median age:
19) consumed 500 mL of water 30 minutes before allogeneic whole blood donation." Results
indicated that the donors who received water reported significantly fewer presyncopal reactions
(eg, faintness, dizziness, weakness) as compared to those who did not hydrate. This finding was
later confirmed in a study of nearly 9000 high school donors (17-19 years of age) wtro consumed
473 rnL of water 0 to 30+ minutes before phlebotomy.l2 Based on donor reactions recorded on
the health history form, reaction rates were reduced2l%by predonation hydration (water = 9.9%o
reaction rate; no water = lz.syoreaction rate). Additional analyses indicated that reaction rates
were lowest for those who consumed water within l0 minutes of the phlebotomy, with reaction
rates increasing with longer lag times.

Although there are only two published studies on the effects of predonation hydration on donor
reactions, additional laboratory research has demonstrated that acute water loading increases
blood pressure, pedpheral vascular resistance, and cerebral blood flow, and can serve as an
effective proplylaxis against vasovagal reactions in healthy individuals undergoing orthostatic
challenge.l s-20

Table f. Summary of Reductions in Donor Reactions Observed as a Function of Predonation
Water Loading vs Standard Donation Control

Note: The BDRI, or Blood Donation Reactions Inventory, is a self-report measure of donor
reactions such as faintness, dizziness, weakness, etc. Elevations on this scale predict donor
non-return over and above the effect associated with reactions recorded on the donor record.

9.9 %
(donor reactiors)

12.s%o
(donor reaotions)
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Recommendations
Based on existing evidence that predonation hydrarion can help prwent presyncopal reactions in
both male and female donors, does not interfere with ttre donation process, and is perceived by
collection staff as easy to implemenf donors should be provided with 500 mL of water or fluid
and encouraged to consume the water approximately 10 niinutes before phlebotomy

D. Muscle Tension
To date, four studies have been published onfie effects of applied muscle tension (AMT) on
blood donor reactions."-'" Although AMT exists in many forms, it typically involves repeated,
thythmic contaction of the large muscles of the arms and legs. In the first study to apply this
technique in ttre context of blood donation, a briefvideo was used to teach AMT to a small goup
(n : 37) of relatively inexperienced donors (ie, 0 to 2 prior donations).2r Compared to confiols
who did not view the video, donors who leamed AMT reported significantly fewer presyncopal
reactions (eg, faintress, dizziness, weakness) following donation. Furthermore, those who said
they used AMI throughout the donation had the fewest reactions.

The beneficial effects of AMT were confirmed and extended in a larger study of 605 young
donors (mean age = 22; mean prior donations = 3.5)." In this study donors were randonrly
assigned to l) standard donation, 2) AMT predonation (placebo control), or 3) AMT during
donation (intervention). In both AMT conditions the donors leamed the muscle tensing technique
from a brief video presentation. To confiol for positive expectancy effects, participants in the
AMT predonation (placebo control) condition were instructed to practice AMT from the time
ttrey sat down in the donation chair until just before needle insertion. Overall, the results
indicated that AMT had a beneficid effect for female, but not malg donors. Specifically, female
donors assigned to the intervention condition reportedsignificantly fewer presyncopal reactions,
required fewer donation chair reclines, and were more likely to produce a full rmit of blood than
females in the placebo or standard donation conditions (the placebo and standard donation
conditions did not differ).

In a separate sample of donors (n = 467),presyncopal reactions were attenuated for both male
and female donors assigned to the AMT intervention instead of either placebo control or standard
donation (which did not differ).ts Most recently,1709 donors (SU/o fimale, mean age= 22,mean
prior dondions : 2.2) were randomly assigned to either standard donation or one of five forms of
muscle teNrsing.'o Donors assigned to AMT viewed a brief video depicting repeated muscle
tensing of the l) full body (arms, legs, and abdomen), 2) lower body only (legs and abdomen), 3)
upperbody only (both arms), 4) upper body only with distraction (both arms, but instructed to
attend to nondonation arm), or 5) donation arm only. When compared to standard donation, full
body AMT replicated prior effects of significantly lower reporb of presyncopal reactions and
fewer donor chair reclines. Similar benefits were observed for lower body AIWI, but not upper
body AMT, suggesting that tension in the legs and lower abdomen are important components of
the beneficial effects of AMT. Upper body AMT with distraction was also associated with a
significant reduction in presyncopal reactions, suggesting that AMT benefits may also derive, at
least in part, from distraction.

h addition to research in the blood donation context, AMT has been used for decades to
successfully teat patients with syncope related to blood and injury phobia25-2e as well as other
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causes ofvasovagal syncope.3o-3a Laboratory studies suggestthat AMT may help prwent
syncopal and presyncopal reactions by increasing blood pressure and cerebral blood flow and
orygenation.3l'35-3e

Table 2. Summary of Reductions in Donor Reactions Observed as aFunction of Applied
Muscle Tension vs Standard Donation Control

Note: The BDR[, or Blood Donation Reactions Inventory, is a self-report measure of donor
reactions such as faintress, dizziness, weakness, etc. Elevations on this scale predict donor
non-return over and above the effect associated with reactions recorded on the donor record.

Recommendations
Based on existing evidence that AMT is easy to leam, safe to use, and effective at reducing or
averting presyncopal reactions in young donors, donor and staffinstruction in this technique is
recommended. Different approaches are possible but should be focused on tensing the largp
muscles of the legs and abdomen during donation. Further study is encouraged to evaluate the 

'

effectiveness of the intervention in reducing reactions and injuries after donation.

V. Automated Red Cell Collection
The safety of automated.collection of Red Blood Cells (RBCs) has been compared to whole
blood donation-40jl In the American Red Cross experience, the vast majority of adverse reactions
to Whole Blood (WB) and 2-unit RBC donation were minor, systemic complications (eg,
prefaint, citrate reactions).4O The overall rate of complications was marginally greater for 2-unit
RBCs than for WB collections (320.3 vs274.5 per 10,000 collections; odds ratio, l.l7 (95o CI,
l . l5  to  1.20) .

Ditto et alTt 1zool1

Dino et aI" 1zool7

0.35

(log BDRD

0.45

003 BDRI)

Ditto et alzn 1zool7
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Blood volllme<3500 mLI 34.9 4.47“■0‐4.88) 2.30(2:5713123)
Agё〒17 1̈8 yearsI 39.6 4.19(3.94-4:45) 2:78(2,59‐2.98)
な e=19‐ 24 vearsI 27.4 2.872.68‐3.06) 211,(2123‐2150
First-time donol 27.5 2.80(2.66‐2.94) 2.20(2.0712.33)
Race = Caucasian ethnicityr 14.3 3.42(2:6314.40 215(1164,282)
BloOd volume=

3500‐400o mL‡
23.5 2.97(2.77…3.17) 2.o,(1.90‐2131)

Table 3。RIsk Factors for Donation‐Related Complicationsホ

*Donor reaction rates and odds ratios of combined mild, mo-derate, and severe reactions by
donor characteristics compared to donors without reactions.2
llncludes age group, gender, donation history, racelethniciry, estimated blood volimg pulse,
systolic blood pressure, and blood center as covariates.
lCompared to the reference group: blood volume >4775 mL; age 25-65;repeat donor, and
Black, non-Hispani c ethnicity.

However, thb rate of major systemic complications (loss of consciousness, Ioss of consciousress
with injury, prolonged recovery, mqior citrate) in 2-unit RBC donations was lower compared to
the rate in WB donations; in particular, for donors <20 years [odds ratio, O.4l (95%CI, 0.32 to
0.53)1.40 Blood Systems demonstrated that manual WB collections have a lowincidence of
moderate and severe reactions (47.1 per 10,000 collections, 0.470 ).4t Single-unit RBCs
collected by apheresis have the same safety profile (37.44 per 10,000 collections, p > 0.20).
Two-unit RBC collections by apheresis. and plateletpheresis collections have a significantly
lower reaction rate (15.65 per 10,000 collections, p < 0.00005; and 14.84 per 10,000 collections,
p < 0.00005, respectively).ar

Automated 2-unit RBC collections have a favorable safety profile conipared to whole blood
collections, with a lower risk of major systemic complications compared to whole blood
donation. This benefit is most pronounced among young and first-time donors, providing a
rationale for further study and for possibly expanding apheresis red cell donation programs in '
colleges and high schools.

The apparent safety advantage of 2-unitRBC collections may be attributed to the saline
replacement during such procedures or to the more stringent criteria for such donations (the
hematocrit, height, and weight criteria used to select donors for 2-unit RBC donations are
designed to select donors with larger red cell or total volumes than wtrole blood donors of
smaller stature). Further analysis is needed to tease out the true impact of volume replacement.
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Recommendations
The available evidence supports further study of expanding apheresis red cell donation programs
in high schools and colleges

VI. Postreaction Instructions to Donors and Parents
Donor centers must have procedures for posteaction care of donors (Standard 5.3.2.1).42
Measures to improve communication wittr parents/guardians or school nurses may decrease the
likelihood of delayed reactions after leaving the site, and donor centers should consider the
following aspects:
o Communication with parents/guardians that the donor experienced a loss of consciousness or other

reaction or injury, in accordance with state laws.
. Blood centers should errsure that donors uilro have had a reaction receive continued care while they

are still at the collection site and after they reach home.

Conclusions and Future Directions
Blood centers should recognize all the dimensions of the donation e:<perience that affect the risk
of complications and consider one or more of the measures discussed in this report to enhance
safety on high school drives. Blood centers should also monitor the effectiveness of their efforts
to gauge progress and further refine their policies and procedures to protect donors and ensure a
good donation experience. Although most donations are uneventful, even a minor complication
reduces the likelihood of retum donation. Serious injury following blood donation occurs
infrequently among all donor age groups, but adolescent donors are disproportionately affected
compared to older adults. In one study, the risk of syncope-related injury among 16- and 17-
year-donors was 5.9 per 10,000 donations compared to 0.4 per 10,000 donations by individuals
20 years or older (odds ratio, 14.46; gsyo CI, 10.43-20.04).6 Althotrgh the initiatives thal have
been defined in this report to reduce donor reactions are predicted to also prevent some injuries,
the actual benefit of any specific action may be difficult to measure given the rarity of the
occurrence of donor injuries. Currently, it is also impossible to oompare reaction rates across
donor centers because of inconsistent definitions of what constitutes a reaction, different
reporting criteria, and variability in how individual phlebotomists recognize and report adverse
reactions. AABB's effort to establish a national hemovigilance program in the United States will
provide not only a uniform reporting structure for adverse events after blood dorration but also
the mechanism to monitor the effectiveness of efforts to prevent the rare, but more medically
serious, donation-related complications. Although zero risk may not be attainable wen in adults,
the rate of complications in minors calls for ongoing attention to a sustained operational effort
that is continually focused on donation safety. . .
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Appendix 2.
Recommended Initiatives Concerning Education and Consent for

Adolescent Blood Donors

Contributing Authors: Mary Townsend, Terry Perlin, and Jed Gorlin forthe AABB
YoungerDonors Adverse Reaction Working Group, Robert Jones, MD, Chair

I. Initiatives to Improve Education of Adolescent Donors, School Personnel,
and Parents

A. Adolescent Donors

Objectives
1. To reduce reactions and injuries ofhigh school donors by educating them about

maneuvers to prevent common reactions and injuries resulting from such reactions.
2. To identify elements for inclusion in predonation materials designed to reduce

anxiety and provide coping techniques, thereby reducing reactions and injuries.

Backeround
Although many rnpects of blood collection (such as screening, labeling, and testing) are
highly regulated and standardized across collection facilities, many other facets of the
collection process are unregulated and vary widely, such as the multitude of materials
supplied to donors for recruitment and educational purposes. Specific challenges arising
from the collection of blood from an adolescent population, including the high rate of
reactions, may be addressed by improvements in predonation education of the adolescent
donor to allay anxiety associated with the blood donation process and to promote coping
skills.

The association of predonation anxiety with increased rates of vasovagal reactions is well
documented.t-a Labus et al3 used the Medical Fears Suwey to assess the association of
anxiety with the likelihood of fainting in a group of 364 volurteer blood donors and
found that high scores best predicted fainting in first-time and experienced female
donors. Efforts to address cornmon donor fears and provide useful coping suggestions
through predonation education were associated with improved scores on questionnaires
that asscsed donor attitudes, anxiety, self-efficacy (the belief that one has the capability
to manage a situation), and intentions toward blood donation.t Studies to evaluate the
effect of educational materials on the frequenry of reactions are under way.

Recommendations
Although no published studies evaluate the effectiveness of donor educational material in
reducing reactions, studies associating anxiety and fear with an increased rate of reactions
suggest that interventions, including education, to reduce anxiety should have a positive
effect. Therefore, predonation educational materials can be considered part of the consent
process, so that information pertinent to the donation process, possible reactions, and
interventions is imparted before the adolescent makes the decision to donate.
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Educational materials for high school donors will likely have a greater effect if they are
designed with age-appropriate language and graphics. In addition, educational materials
may be presented in adolescent-friendly formats such as videos. Regardless of the format
elements to be considered for inclusion in predonation materials for students include the

ltt"f,lirr, statement to the effect that most donors have unwentful donations and that
most reactions, when they occur, are minor.

o A statement identifying which donors may be at increased risk for a reaction (eg
youg, first-time, female, or low-weight donors) and rvhy.

. A brief description of the donation process to alleviate anxiety about the unknown for
first-time donors.

r Descriptions of possible techniques to prevent reactions and enhance coping skills.
Also, a brief explanation of the possible benefit of each technique may boost
compliance. Common techniques that have been used include the following:
o Predonation hydration.
o Receiving adequate sleep.
o Receiving adequate nutrition.
o Avoiding alcohol before and after donation.
o Using applied muscle tension.
o Using distraction techniques.
o Using progressive recovery techniques (eg, dangling legs).
o Complying with postdonation instructions and spending adequate time in the

canteen.
o Avoiding strenuous physical activity after donation.
o Acknowledging anxiety and alerting blood collection staffof anxious feelings.
o Becoming informed and asking questions.

o Statements.describing blood collection facility policies on parental consent and
confidentiality regarding test results, if applicable.

B. Parents of Adolescent Donors

Obiectives
l. To involve parents by educating them about ways to reduce donation risk for their

adolesceirt children.
2. To involve parents by educating them about the handling and treatment of reactions

and involving them in decision-making when reactions occur.

Backeround
Parents of adolescent blood donors are in a unique position both to participate with their
children in the decision to donate blood and, if reactions occur, to provide any needed
gare after their children retum home.

Recommendations
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■may be hdpfulto proⅥde parents with infom誠lon about Ы∞d donatiOn,p6sible
adVёFSe reactlons,and parental involヤementinぬe event ofan adverse reactlon,even if

parental∞nsent for he donatlon is not reqlured.The followng should be collsidered fbr

parental educational mate五alsi

o MateHals should include the Sallne info11.latlonal elements tt Student educatlonal

materials`

。 Matё五als may include speciic statelnents regarding the∞nidentiality ofdonor
informatlon,as applicable:
o Mate●4sr“y include generalin"ructions for supporting donors a■ercotton
r,aCtiO'S Such as hettatOmas 9rvas6vagal episodes.

, Mate●als may be provided to the parent宙th consent docments when such
docllments are reqШred.

C.School Personnel

obiecives

l.To involve schOol persOnnel by educating them about ways to reducё donation五sk
for their adolescent students.
2.To involve school persollllel by edicating them about■e handling and treatttent bf
reactions and invol宙ng them in decition‐making when reactions occur.  .

BackArOllnd

As employees ofthe school district,school heal■persomd have responsibility for the
heJ■ Ofttude“s on,Camplls an軋therefOre,may serve asintegrd parmers wiⅢtheb100d
c011ection facility in the care ofstudent donors.Thesc healtt persOmel‐nlay be involved
in donor reactions ei■er during the b100d drive or tter th6 oollectiOlls staffhave l歯the
colleclon Site`h eitter Case,school pttsOmel may have specinO respOnsibilities to the

呻 dent and parёnt in cases ofstudentttuFy.EduCatiOn ofsch"l pesomel abouttte

genёral pЮcess ofblood donation,dle poslЫO reaCt10ns,and appЮp五ate interventiOnS
and treament is likёly to bё well received.Articles speci■c to・1loOd dOnation and
reactlons are needed in the sch001 health literanre.

Recommendationsi

Blood∞ 1lectlo■facilities are encollraged lo oonununicate vnth school o伍cials before
high school blood drives to establish p。licies and delineate r“ponsibilities for student
care during and tterthe blood dr市c.It may be useful for blood collection facilijes to
devdop educational mate●als that target s9hool health persomel;dements for

∞nsideration include the following:

o A general statementto the efLct hatlnost donors have uneventful donati6ns and that

IILo"reac■olls,When they oOcur9 are minor.,
O A"誠 叩 ent about which donors may be atinereased五sk for areaction(eg,yOung,
■rstiime,female,。rlow‐weight donors)and why. |
o Ab● efdescription ofthe donatiOn pЮcess. ‐
●  A descHption Ofsigns and symptoms of collllmOn donor reactlons.

,  A bHefdesc五 ption Oftte appЮpHate handling Ofcollmon donor reactlons.
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A statement delineafing the responsibilities of blood center personnel and school
healdr personnel.
A statement regarding confidentiality and ,"i""r, of information to parents, if
applicable.

II. Initiatives to Address Consent Issues Specilic to Adolescent Donors

Obiectives
l. To provide blood collection facilities with information specific to informed consent

of minor/adolescent donors.
2. To consider addressing increased rates of reactions in this age group in the informed

consent process.

BackBround
The ethical substance of informed consent incorporates the fimdamental principles of
autonomy, veracity, beneficence, and nonmaleficence. The application of informed
consent principles for both blood donors and blood recipients has been thoroughly
addressed through pegr-reviewed journal articles6-E and AABB publications.e'Io However,
the collection of blood from l6- and l7-year-old minors presents particular dilemmas and
challenges with regard to traditional notions of informed conseNrt.

Many states have long allowed l7-year-olds to consent to donate by specific state statutg
but these statutes are silent on the issue of the minor's right to consent to subsequent
medical treatment for an adverse reactisn. Therefore, the consent process should take into
account applicable state law provisions.

States that allow l6-year-olds to donate often require parental permission/consent. This
situation allorus the process of donation but does not imply any emancipated status
because of the requirement for parental permission. Although l6- and l7-year-olds are
sometimes recognized by state law as having the decisional skills necessary for making
informed health-care decisions, parents and guardians still have legal responsibility,
absent state lawprovisions to.the contrary. This ambiguity is often handled by including
the additional concept of assent, the notion that minors should be involved in health-care
decisions in age-appropriate and dwelopmentally appropriate ways.8

Specific issues arise when applying this distinction to blood donation. Blood collection
facilities have traditionally adhered strictly to practices of confidentiality in notification
of blood donors, including minors, of positive test results. Such policies need to be
reviewed by blood collectors with specific attention to state stalutes. The research setting
presents similar issues. Minors are generally prohibited from participating in research
without parental permission; however, blood collection facilities may perform certain
required or elective tests rmder research protocols that have been approved by an
institutional review board, and such protocols address the requirements for consent
applicable to minors. Because statutes goveming informed consent are state specific,
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blood collection facilities are urged to consult legal counsel when addressing consent
issues regarding minors.

In summary, it is vital to remember that consentis not a simple signature on a form, but a
broader process that involves educdion of the donor and, in some cases, the parent.
Providing adolesce,nt donors (and parentg with i4formation regarding the donation
process and possible consequences meets an essential requirement of informed consent.

Recommendations
Blood collection facilities should consider the following:
. Consulting state statutes regarding age and consent requirements.
o Becoming familiar with the literature specific to adolescent/minor consent and

assent.T'8
o Providing information to both donors and parents as part of the consent process.

(Some facilities provide a parental consent form that functions as both informational
brochure and consent documentation, when applicable.)
Incorporating information specific to increasbd rates of reactions among groups suih
as young and first-time donors into the informed consent process.

o Incorporating statements concerning the release of information to parents about
medical care for reactions and positive test results, as applicable.
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Karen Shoos Llpton,JD:最高責任者1

件名 :  若 年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策について              ‐

この協会会報には、20歳未満の献血者の傷害及び有害反応のリスクを緩和する方策に関する会員

向け情報が含まれる:AABBは 、高校及び大学での移動献血の刷新を期待し、本会報を発行して

いる:採 血施設は、この献血者集団における傷害及び副作用の発生を軽減するため、いくつかの

これらの方針の実施を検討するとよいと思われる。

協会会報は、AABB理 事会が配布を承認したものであり、承認のための要件や基準の発表t新 し

い傾向またはベストプラクティスに関する勧告t関連情報などを含むことができる。本会報には、

具体的な勧告は含まれず、基準や承認要件を作成するものではない。これは、AABB若 年献血者

副作用作業部会の報告書に基づ,いている。同部会は、医師、看護師、運営者、広報及び法律専門

家や米国血液銀行協会 (AABB)、 米国血液センターKAmerica's Bl∞d Centers)、米国赤十字社、米

国血液センター (Bl∞d Centcrs OfAmerica)からの代表者を含む。作業部会は入手された情報を検

討及び協議し、現在の実践に基づき、1)若年献血者にぉける副作用の軽減、2)副作用に関連した献

ユ者の傷害の解消、3)若年献血者に関連した献血者教育及び同意の問題への対応、という二つの

目標を取り上げた。これらの報告書の全文は、本会報の付属文書 1と付属文書 2に盛り込み、こ

れらの目標を達成する可能性のある数多くの方策について記載しているもいくつかの示唆された

介入は、研究やデァタの裏づけがあるが、その他については一般的な行為や期待される行為であ

り、ここに記載した目標を達成することを確証するものではない。

背景

自発的献血は、国の血液供給の礎である。献血は(16歳 (州法が認める)か ら75歳 以上または

それ以上の年齢幅にある健康な集団から募る。年齢の高い献血者からの献血は1個 人の健康問題

やその他の適格性を阻む壁によつて減少しているため、過去数年間、採血施設は若年献血者から

の献血をより重要視してきた。採血施設からの報告によると、現在米国のすべての全血採血のう

ち、10～20パーセントは20歳未満の献血者から採取したものであるという。16歳に献血資格を

認める州では、この年齢群からの献血割合はさらに高くなつている。この献血層の伸びは、高校

における移動献血の増加と関係している。高校生の献血者は
一般に、多くの理由で献血の機会を

受け入れる。その理由の中には、献血が 「通過儀ネL」であるという感覚、献血に関する医学的 ・

1
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技術的側面への関心、多くの場合授業を免除される、などがある。また、延期率が低く、若いう

ちに献ユを経験することにより、将来引き続き献血を行う可能性が高くなることから、理想的な

献血者であるともいえる。

若年献血者及び高校における移動献血からのデ早夕が蓄積されるにつれ、この献血者群の副作用

率は他に比べてより高いことが判明|し、ある研究によると成人の率の 5倍 も高いことが報告され

ている。傷害に至るまでの重篤な失神反応が献血者に生じることは稀であるが、このグループで

は比較的高くなる。さらに、年齢は、副作用リスクと反比例するようである。最近のいくつかの

研究で、この現象や副作用を軽減する各種の方策について報告されている。こういつた結果が公

表されて採血施設はこの問題に対する関心を高めている。このような新しい情報を認識し、献血

者の安全を確保し、献血経験を満足させることの重要性を理解することで、採血施設は若年献血

者の安全性を確保する取り組みを行なつている。

献血者の副作用

献血の圧倒的多数は問題なく、副作用や不快症状もない。しかし、少数の献血者は静脈穿刺部位

にあざや出血が生じたり、軽い吐き気、またはめまい、気絶前症状、気絶または失神による虚脱

またはひきつけなど、意識に変化が生じる。作業部会はt失 神等、献血者が転倒した場合に傷害

に至る可能性がある意識反応の変化をとくに重視している。献血後、合併症リスクに影響を及ぼ

すいくつかの因子として、反応に対する献血者の先天的な特徴や体質、採血職員のスキルと経験t

移動献血の設定場所及び環境の特性、及び献ユ前後の献血教育が挙げられる。

文献、発表研究、及び採血施設の経験から、全血献血後の高い失神併発率は、献血者の特徴と相

関することが報告されている。こうした特徴には、若年齢、初回献血、低体重、低血液量、女性、

白人の民族性などが挙げられる。若い年齢、総血液量と初回献血の状況は、失神反応の主要な決

定要素であり、独立したリスク因子である事が知られている。

これらの誘発因子を考慮し、作業部会は以下等の副作用の軽減対策に関する多くの現場体験や文

献報告を検討した。

● 献血前教育。この分野の対処は、献血により生じる可能性のある不快症状の内容や対処方法

に関する献血者の理解に影響を及ぼす。この分野は、献血者教育の下で、さらに具体的に記

載されている。

移動献血の環境及び設置。移動献血の設置に関する最も良い実践については、利用可能な発

表されているデータや情報はほとんどないが、作業部会は適当な換気、電気ョンセント、副

作用を管理するための健康診断スペースの重要性を認識している。具体的な対策として、以

下のものが協議された。        ′

作業を支持し、許容できる状況を確保するための設置場所選定手順および、その条件が不

2
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適当になつた場合の作業の中断に関する手引書。

献血者の流れの管理及びスタッフまたはボランティアの適当な配置`

継続した回復方策のためのスペースがある献血環境の存在。         |

献血者への付き添い。特に、イス ・ベッドから献血後の場所 (食堂)ま で。     :

栄養補給 ・水分補給のための献血前の区域。

献血後の簡易食襲 食区域。

食堂区域で、献血副作用を見分ける訓練を受けた適当な職員またはボランティアを配置。

不安や気分不良を感じるかもしれない献血者の回復のための別平リア。

リストした方法に関連する追加的な実践及び情報については、付属の報告書に記載されている。

職員の管理及び採血者の技術。採血職員に対する訓練と管理は、すべての移動献血の成功と

献血者の安全に不可欠である。高校における移動献血では特に、特別なあるいは経験豊富な

スタッフを配置することにより、献血者の目1作用の影響と割合を軽減することができるかも

しれない。採血施設は、日1作用の管理に関して、採血職員の配置、教育訊1練、及び仕事ぶり

を定期的に精査するべきである。

介在。 採 血副作用、とくに若年献血者の副作用を防止するために、現在現場でさまざまな

実践が行われている。実践は発展しているが、採血施設は以下の方策を検討し、評価すべき

である。

献血者のサイズ/年齢の基準。現在の適格性要件である最低体重 110ポンド (約50 kg)、全血

採血の上限 10.5 mL/kgは、献血者の多くを保護するのに十分である。これらの基準は、献血

者の血液量の 15%を 超えて採取することを妨ぐという推定に基づいている。一部の採血施設

は、適格な献血者の推定血液量は 3500 mLを 超える旨を要件とするために当該基準を変更す

ることを検討している。その他の方策としては、若年献ユ者の最低体重を120ポンド(約55 kg)

までに引き上げる、または若年献血者からの採血量を引き下げる、などが挙げられる。 .

気分転換の方策d副作用の自己報告の減少に基づき、視聴覚の娯楽などの気分転換の手法は、

採血中の献血者の気分を楽にする効果があることが報告されている。

水分補給。数例の研究では、水 (献血 30分前、500 mL)を摂取した献血者は、副作用が有意

に減少したことが報告されている。採血施設は、20歳 未満の献血者に飲み物を提供し、献血

前30分以内に液体 500 mLを摂取するよう勧めるとよいだろう。

筋伸張 (Applied Muscle Tension;AMT)は、上腕や脚の大筋群を繰り返し、リズミカルに収縮

させるもので、若年献血者の失神前反応を軽減させることが示されている。また、この手法

は習得しやすく、安全に使用できる。

自動採血手順。2単位赤血球の自動採取は、若年及び初回献血者において全血採血に比べ良好

で安全な側面を持つている。副作用リスクがより低くなるのは、一部に、生理食塩水の代替

によると考えられる。高校及び大学における血液成分分離装置による赤血球採取プログラム

の拡大と、更なる研究を推奨する。
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6 副 作用後の指導。現在の基準では、採血施設は献血者の傷害を治療し、必要に応じて救急医

療を提供する手順がなければならない (BB/TS基準5.3.2.1)。献血者とその家族に向けた情報

を盛り込むよう助言する。この問題は、献血者教育の下にさらに詳細に述べる。  |

副作用の結果生じる献血者の傷害

稀なケースであることから、献血者の高1作用から生じる傷害に関する情報は発表されていない。

利用可能なデータは、大規模な採血プログラムでの傷害クレームから得ている。現在の推定では、

献血 200,000回に 1回 、重篤な傷害があると予想される。献血者が失神反応を示し、床に倒れ、

顔面やその他の骨折及び裂傷を招く際に傷害が生じる。こうした失神反応を軽減することは、す

なわちこのような種類の傷害を減らす。そめ他の環境上及び運営上の方策としては、回復場所に

おいて副作用を管理する追加スタッフの使用と訓練を実施することである。また、食堂での観察

や付き添い方針の強化、副作用の認識に関する献血者教育も推奨される。回復時の高校生献血者

を、転落や傷害を防止するため床マットに座らせることも、評価されているもう一つの方策であ

る。これらの対策の影響の正確な評価は、負傷率に関する情報のさらなる収集を待つところであ

る。

献血者の教育

献血前情報、献血の同意、および献血後の問題の管理方法に関する理解は、献血者に満足な献血

経験を与え、献血者が将来再び献血することを確実にするために重要である。若年献血者の供血

に関しては、異なる背景、期待、法的問題があるので、献血者教育と同意は特別な重要性を帯び

ている。高校における移動献血には、教育、法的責任、及び親/保護者の関与に関する追加的な問

題が含まれる。

献血前の不安は、副作用率の増加に関連する。共通の献血者の不安に対処し、有用な対処方法を

示唆することは、供血者の不安を和らげt自 己有効性 (ある状況を管理する能力が自分にあると

いう確信)へ の姿勢や、献血に対する将来の意志を向上させる。献血前教育の資料は、献血意思

の前に供血プロセス、潜在的な副作用、介入に関連した情報が提供される意味で、同意プロセス

の一環と考えられる。こうした資料が、年齢に応じた言葉づかいやイラストなどを用いて高校生

向きに作成されれば、より大きな影響を持つことになる。また、ビデオなど、その他にも青少年

に親しみやすい形式で提示する場合もある。このような資料に盛り込む要素として(以 下等が考

えられる。   |

多くの献血者が無事に献血を行つており、副作用の多くは、起こらたとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

副作用リスクが高くなる可能性があるのはどのような献血者か、及びその理由に関する記述

(例:若年、初回、女性または低体重献血者はとくにリスクが高い可能性がある)。

初回献血者に対し、過程について知らせるための、また未知の不安を軽減するための、献血

過程に関する短い記述。
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副作用を予防し、対処する技術を高めるための考えられる技術に関する説明、及び、これら

の技術を忠実に守ることで考えられる利′点の短い説明。

該当する場合検査結果に関する守秘義務と親 ・保護者の同意についての採血施設の方針を記

載する記述。

必要な場合、採血施設は、有害反応の予防方策に関する教育的な取り組みに焦点を当て、
1副
作用

の軽減方法に対処し、遅延性または長期的な献血者の反応の管理に対応し、献血場所から以下の

集団に献血者を渡した後の看護の継続性を検討するとよいだろう。      :

● 会長、移動献血のスポンサー、高校関係者

● 教育訓練:募 集及び採血の職員

● 高校生とその両親           i

● 学校看護師

理想的には、この情報は献血日が近くなつてから配布する。

目l作用後の教育と看護。採血施設は、献血者の有害事象に対し治療をし、必要に応じて救急

治療を行うプロセスを有しなければならない (二B/TS基準 5.3.21)。両親 ・保護者または学校

看護師どの連絡を強化するための対策は、献血場所を離れた後、遅れて生じる副作用の管理

を向上させ、また、採血施設は、以下の対策を検討するとよいだろう。

州法に従い、献血者の意識消失またはその他の副作用あるいは傷害が見られた場合の両親

親 ・保護者への連絡。

献血場所及び帰宅後に副作用が生じた若年献血者のケアの継続。

若年献血者の同意と機密性

自主性、真実性、慈善、無危害の原則をうまくとりいれた献血のインフォームド,コンセントの

実施は、一律に採用されていない。献血の同意は、単に書類上の署名ではなく、献血者、場合に

よつては献血者の親/保護者への教育を含めたより広義のプロセスであることを銘記しておくこ

とが重要である。さらに、16歳及び 17歳 の未成年からの血液採取の同意には、ある種のジレン

マと課題がある。例えば 17歳の献血への1同意を認めている州法は、有害反応の場合の後続的な医

療処置にも未成年の同意権を認めるかについては、ほとんどの場合触れられていない。16歳の献

血を認める州法は、親 ・保護者の許可 。同意を求める場合が多く、従つて完全な自由を意味する

ものではない。こうした州が、説明を受けた医療行為の決定を行うのに必要な意思決定権を未成

年に認めているとしても、親 ・保護者はかれらの未成年に対し依然として法定責任を負う。

検査結果に関する献血者への通知方針は、未成年に関する州法規定に照らして慎重に検討されな
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●

●

●

ければならない。また、未成年は
一
般に、保護者の許可がなければ研究に参加することは禁じら

れる。しかし、採血施設は施設内倫理委員会が承認した研究プロトコルのもと、ある種の必要と

されるまたは選択した検査を行うことができる。こうしたプロトコルは、未成年に該当する同意

要件に対応している。       i

重ねて言うが、思春期献血者 (及び親 ・保護者)に 対し、献血プロセスや潜在的な結果 (反応)

に関する情報を提供することで、採血施設は必須の同意要件を満たしている。採血施設は、以下

の実施を考慮すべきである。

年齢及び同意要件にっいては、州法に従 う。

思春期/未成年のインフォーム ド・コンセントについて具体的に記した文献に精通する。

同意プロセスの=環 として、献血者と親 `保護者の両方に情報提供する。一部の施設は、必

要に応じて、情報提供のパンフレットと同意文書の両方の機能を兼ね備えた親 ・保護者の同

意書を提供している。

若年かつ′または初回献血者は副作用率が高いという具体的な情報をインフォームド・コンセ

ントのプロセスに組み込む。

必要に応じて、副作用及び陽性の検査結果に対する治療について、保護者に提供する情報に

関する記述を盛り込む。

要約と結論

ほとんどの献血は問題なく終了するが、す方で軽度の合併症でさえ再献血の可能性を減少させる。

献血後の重度の傷害は、稀ではあるがあらゆる年齢群の中で発生する。しかし思春期の献血者は

それよりも年上の大人の献血者と比べて過度に影響を受ける。実質的な献血経験の全ての局面は、

合併症のリスクに何らかの影響を持つ。作業部会は、若年献血者の有害反応に関する現在の見解

や実践について、総合的な検討を行つた:若 年献血者及び高校における移動献血がもたらす特殊

な課題に対応する上で、採血施設にとつて、この情報が有益となるかもしれないことをAABBは

確信している。リスク。ゼロは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年者の合併症

率については、献血安全性に絶えず注意を集中する持続した運営上の努力に対し、継続した配慮

が求められている。AABBは 採血施設に対し、副作用から生じる傷害と献血者副作用率に関し、

介在の有効性を継続して監視し、報告するよう勧告している。米国における国家ヘモビジランス・

プログラ■を策定しよう.どするAABBの 取り組みは、献血後の有害事象に対する
一貫した報告の

枠組みとなるだけでなく、稀ではあるが医学的に重篤な献血関連の合併症を予防する取り組みの

有効性を監視するためのメカニズムとなる。
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附属文書 1

青年期献血者における副作用及び傷害リスクを最小にするための勧告

寄稿者 :

米国血液銀行協会 (AABB)若 年献血者有害反応ワーキンググル‐プ 会 長 R6bertJones MD

Ame Ed(L Hany Kalllel,ChFiStOpher France,Diane KiluO五,Patsy ShipllPゝat Demaris,Nina Sal加10n,

Dan Waxman.

目的

1

2

献血者の経験を高め、献血者の合併症を低減するための方法の公表されたデータ及び報

告された有効性を再検討すること:

高校の移動献血における献血者の合併症を低減するためにt血 液センタァで採用される

可能性のある様々な手法を確認すること。

実行の概要    |

現在、米国の血液センタこにお:ける全ユ献血では、若年 (16歳及び 17歳 )献 血者が大きな割合

を占め、その割合は増加しており、2006年の米国赤十字社 (ARC)に おける、全血献血件数の約

8%(45万 の全血採血)と なる。
‐しかし献血関連の合併症の主要決定因子として、若年齢、総血液

量、初回献血が知られており、それらは独立したリスク因子である。軽度の副作用や一時的な供

血延期でさえ献血に戻る可能性を減少させる。献血経験を改善する取り組みは血液供給を持続す

るために不可欠である。若年献血者の募集やその維持への高まる依存は、献血者の安全性、とり、

わけ、高校での移動献血に対する確実な取り組みを必要としている。

献血経験をさまざまな視点から捉えると、献血後の合併症リスクに影響を及ぼすいくつかの側面

が明らかになる :副作用に対する献血者の先天的な特徴や体質、血液センターの職員の経験とス

キル、移動献血の設営及び環境の特徴、献血前後の献血教育。全血献血後の失神の合併症率の上

昇と相関関係をもつ献血者の特徴として、若年齢、初回献血であること、低体重、低ュ液量、女

性、自人の民族性などが挙げられる。これらすべてが、副作用の独立した予測因子となるわけで

はないが、リスク因子との相加効果は自人高校生において認められている。献血経験の改善及び/

または献血者の合併症発生率の軽減を目的として、いくつかの介入方法 (例:献血直前に献血者

に水約 480 mL(16オ ンス)を 摂取してもらうtま たは筋伸張や気分転換の手法など)が 採られて

いる。しかし、どの方法を採っても、大半の全身性反応の予防や、全血献血後の失神による傷害

など、稀ではあるがはるかに重篤な合併症の予防には至つていない。

このため、血液センターは、献血者の経験や合併症リスクに影響を及ぼすあらゆる要素について

検討した後、血液センターにどの安全対策を強化または導入するかを決定すべきである。また、

安全対策の効果を継続的に監視し、結果データを仲間と再吟味すべきである。そして献血経験の

改善への取り組みに対する我々の理解を促進するため結論を公表すべきである。
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血液センターは以下の分野において一つまたは複数の対策を検討し、安全性の継続的評価を目的

とした監視プログラムを策定するよう、ワーキンググループは勧告している。

I  献 血前教育

Ⅱ  移 動献血の設営と環境

Ⅲ  職 員の管理と採血技術

Ⅳ  介 入

A 献 血者の適格性基準

1 血 液量が3500 mL未満の若年献血者の献血延期  ―

2 献 血者の最低許容体重の引き上げ

3 若 年献血者からの血液採取量の引き下げ

B 気 分転換の手法   .

C 水 分摂取   ‐

D 筋 伸張

E 容 量置換を伴う自動赤血球採取手順

V  献 血者と両親に対する副作用後の指示

本報告書はt献 血経験の改善のために期待される効果と限界を見つけ出し、更なる開発と研究の

方向性を提供し、献血者基盤への影響を推定し、および各分野におぃてコンセンサスに基づく勧

告を行うためにこれらの異なるアプローチに関する入手可能な証拠を要約したものである。

1  献 血前教育

献血者に共通する問題に取り組み、有用な示唆を与える努力は、献血者の態度、不安、自己効力

感 (ある状況を自分が管理する能力があるという信念)、及び献血に向ける意思を評価したアンケ

ートのスコアの向上に関連していた。献血募集資料が合併症率や献血復帰率に及ぼす影響につい

て評価する公表された研究はなぃ。

いくつかの本発表デ
ータや不確かな経験は、教育的な取り組みが献血者の副作用を軽減させ、献

血者と職員に副作用へのより良い対処を身につけさせることが、副作用の重症度を軽減するため

に効果的かもしれないと示唆している。 |

盤

教育的な努力は、献血経験の改善が相当に期待でき、献血参加者の増加やより効果的な準備をも

たらすだろう。そのような努力は、献血者基盤に有害な影響を及ぼすとは考えられない。

教育的な取り組みは、以下の集団を対象とすべきである。

● 移動献血の責任者及びスポンサー      `

● 高校生とその両親

2
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0 献 血者向けの教材には、予防戦略または副作用を軽減するために対処している戦略に関

する事前ガイダンス及び内容を盛り込むこと。

O 教 育資料は(献 血日が近くなつたら配布すること。

学校看護師

0 学 校看護師は、献血関連の副作用の病態生理学や、合併症を経験する献血者の看護に関

する知識があること。

O 移 動献血前に、献血センターは遅延性または長期的な献血者副作用の対処方法にういて

学校看護師または管理者と話し合い、献血者が献血場所を離れた後も看護の継続を確保

する。

補充者及び採血職員の訓練

学生に教育する場合の最適な媒体は不明であるが、次の形式が含まれると考えられる。

● 教育用 DVD。 それぞれの学生の状況に適う10分以内のビデォ形式で、学校管理者がそれぞれ

の都合に合わせて教育を行うことができるもの。

● ポッドキャスト、ダウンロー ド可能な電子ブック、または同様のアプリケーション8

● 血液センターのウェブサイ ト

Ⅱ  移 動献血の設営 と環境

血液センターはt効 果的な献血者手順及び年齢を問わず献血者への十分な世話を提供するシステ

ムを処々に設けなければならない。移動献血の設営の最も良い実施については、データが不足し

ており、スポンサ
ー集国は移動献血を行うのに十分な場所の確保に苦労する場合が多い。血液セ

ンター,の多くは、移動献血を実施する前に現場清掃が必要である。適切な換気、電気=ン セント、

副作用を処置するための場所を確保するため、移動献血を行う場所を巡回してみることが重要で

ある。最近、アメリカ血液センターグループBl∞d centers of AmericくBCA)が 26の血液センター

に対して実施した調査によると、高校の移動献真の設営は通常の移動献血の設営と異なる、と回

答したセンターは9セ ンターに及んだ 鰊ina Salalllon、パーソナルコミュニケーション)。

笙                   、

移動献血の設営に、より制限されるか限定的要件の推奨を裏付ける証拠はない。しかし、血液セ

ンターに、副作用の可能性を低減するかもしれないプロセスを確認し実行するために、かれらの

経験を共有することを奨励する。

献血の前に献血者に水分を与えるための献血前の水分補給場所やその他の仕組みなどが、移動献

血の計画または設営の一部となるべきである。献血者が、水のボトルを持って献血場所を離れる

ことを認め、その際には移動献血の前に学校管理者から許可を得ることが必要となる場合がある。

血液センターは、高校での移動献血における副作用を低減するよう、移動献血の設営において以

下の側面を考慮する。

3・
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● 作業に適う許容条件を確保する場所選択手1贋及びそれらの条件が適さなくなった場合の作業

の中断に関する手引書。        .

● 制御された献血者の流れ、及び十分な職員またはボランティアの有効性。動揺を最小限にす

るため、学生の出入リパターンを均等な間隔にする。献血エリアに入れるのは、学生の献血

者、指定されたボランティア、及び職員に限定する。         :

● 献血者を献血後、立ち上がらせる前の段階的な回復方法 (例:適切な配慮をしつつ、ベッド

の側面から両足をぶらぶらする)。

● 特に、イスノベッドから食堂までの間、献血者に付き添う。ボランティアに教室まで献血者に

付き添う様に頼むことを考慮する。

● 水分および食物摂取のための、献血前の食堂テーブル (以下、「水分摂取」を参照)。

● 献血後の食堂/1E食場所 :

● 指定の場所と献血者の流れは、献血後に食堂で十分な時間が取れるよう考慮する。

● 献血者を、献血後の回復と休憩期間の間、床の体操朔マットに座らせる。

● 割当時間 (例 :約 15分間)の 間または献血者の気分が良くなるまで食堂にいる重要性を献血

者に伝える。十分な回復時間の間、回復場所にとどまるよう献血者に指導することの重要性

を職員に強調する:

● 副作用の兆候や症状を認識する討1練を受けた職員またはボランティアを追加して回復場所ヽ

配置することが可能であること。

● 回復のための場所。車椅子の使用が可能であること。不安または気分が悪くなる可能がある

学生のために、分割または場所を聞仕切るための移動間仕切りの使用が可能である。

m.職 員の監督および採血者の技術

採血部門の従業員は、献血者の年齢を問わず、血液センタこの使命と成功及び献血者の安全にと

つて重要である。ある研究で、標準化社会技術テストで高得点を示した採血者は、献血者の副作

用の減少と関連があった:採 血訓練はこの研究において多少重要性があつた。    1

-部 の献血センターでは、副作用の兆候を認識しその予防対策措置が取れるように十分訓練を受

けた職員を参加させることや、高校の移動採血の職員やその他の管理職員を増員することにより、

高校での移動採血の副作用の軽減に努めている。

鑑

献血センターでは、高校での移動採血に関して、「追加の」または 「より経験豊富な」職員を揃え

ていると報告する場合が多いが、手本となる人員配属または規定の技術要件のための業界基準は

ない。技能はもちろん雇用実践および職員教育訓練の重要性が認識されている。血液センタァに

教育司1練プログラムや職員の仕事ぶりを継続的に評価することを勧める。

IV 介 入  .

A  献 血者の適格性基準

4
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血液量が3500 mL,未満の若年献血者の供血猶予

● 献 血後の失神は典型的な 「血管迷走神経性」発作の兆候である場合があるがt血 液量減

少の兆候である場合もある。

● 献 血者の血液量が4,775 mL未満である場合、失神反応及び失神前反応の独立危険因子で

あると全血献血に関するある研究は示した。

● 血 液量を引き上げることにより副作用リスクは評価範囲でかなり低下する。こめ研究の

献血者の5%は血液量が3500 mL未満であり、このような献血者が525 mLを献血すると、

その献血者の血液量の 15%を超えることが確実である。

● 最 低総血液量 (>3500 mL)の ための追加要件を実施することにより、失神及び失神前反

応のリスクを軽減することができる。二変量解析は、献血者の血液量に基づく副作用率

の差は、36歳以上の献血者の差に比べて、_若年者の方がより大きいことを示す。低血液

量 (3500 mL未満)の 若年献血者 (23歳未満)に 介入を適用することにより、副作用が

軽減される可能性がある。

● 予 備的な未発表データ (Hany Kamel,パーソナルコミュニケーション)は 、総血液量が

3500 mL未 満の23歳未満の献血者は、23歳未満の献血者の9%、 全献血者の 1.6%を示

しているもこの集団における中等度副作用及び重度副作用の率は 1.7%(中等度及び重度

の全体の率 0.33%と比較して)で ある。血液量が3500 mL未満(23歳 未満の献血者を除

く方針ではtこ の年齢集団 (全反応の 9%)で 中等度及び重度副作用の 20%を JF除でき

ると推定される。

献血者の最低許容体重の引き上げ

● Trouern_Trend等は、体重約 68 kg(150ポンド)～ 約81 kg(17,ポンド)の 献血者の対照

群の副作用率0.14%に比較して、1体重約 54 kg(120ポンド)未 満の献血者の副作用率は

0.46%であつたと報告したj

● Newnlan等 は、高校生では、体薫約 59kg(130ポ ンド)以 上の献血者の高1作用率 8.2%に

比較して、体重約 59 kg(130ポ ンド)未 満の献血者では 16.9%であったと報告した。献

血者の体重が約 59 kg(130ポ ンド)未 満は、全献血者の 4.1%であった (118/2894)。

● あ る研究では、献血関連の傷害によつて外部で治療を受けた
.16歳
およが 17歳の献血者

32名 中22名 (69%)が 、体重約 59 kg(130ポ ンド)を 超えていた:32名 中、わずか 4

名 (12.5%)が約 54 kg(120ポ ン ド)未 満であつた。献血者が報告した体重に基づく選

択基準では、青年期献血者の傷害のうちのごく
一
部を予防するにすぎないと考えられる。

若年献血者からの血液採取量の制限

● 二 つの要約は、450 mL及び 500 mLの 全血採取において同等の全体的な安全プロフィー

ルを示した。これらの研究では、全身性の副作用が起こり易い要因 (例:年齢、体重、経

験など)に より献血者を分類していない。若年及び/または低体重の献血者の採血量をよ

り少なくする事に対するいかなる有益な効果も隠された可能性があり得る。

● Tomasu10等 は、450 mLバ ッグで採取した全血単位の重量を測定し、総血液量から除かれ

た血液量の割合を算定し、異なる献血者集団における献血者の副作用率を報告した。除

かれた採血量が14%か ら16%で あった女性献血者は、10%のみ除かれた者に比べて、副

5

-36-



作用を起こす可能性が高かつた。

の献血者は副作用率が高くなり、

勧告 (献血者適格性基準)

体重が約 50 kg(HOポ ンド)～ 約 54 kg(119ポンド)

これは採血量に起因すると執筆者等は結論付けた。

研究は、異なる選択基準を持つことで恩恵を受けるかもしれない高リスクのサブグループを確認

した。最低体重を約 50 kg(110ポンド)、採取制限を10.5 mL/kgにしている現在の適格性要件は、

ほとんどの献血者を保護するために十分であるが、
|すべての献血者ではない:こ の要件が献血者

の血液量の 15%を超える採血を防止することになるという推定にこの要件は基づいていた。最近

のデータは、この推定が正確ではないことを示唆し、新しい標準的なアプローチでは、青年期献

血者の全血採血を総血液量の 15%以下に制限することが必要となろうも選択基準における所定の

変更での副作用率の減少は、多変量解析によつて推定できるが、所定の方針の実施が予想結果を

達成するかどうかは判明されない6血 液センタニに、高1作用と傷害の予防において、異なる献血

者選択基準の潜在的有効性を評価することを勧める。

B  採 血中の献血者の気分転換

気分転換の手法は、採血中、献血者の気分を楽にする効果があることが広く認識されている。小

規模な研究によると、視聴覚的な気分転換を用いると(血管迷走神経反応の自己報告が減少した。

移動献血で実施しやすい視聴覚的な気分転換には、MP3プ レイヤーの使用の許可またはヘッドフ

ォンでの音楽提供、献血者の筋伸張活動を奨励すること:な らびに献血者用椅子を背中合わせに

置くことなどがある。

勧告

血液センターは、献血中に献血者の意識の制御を高めるかもしれない気分転換のために許される

行動に関して、献血者に教育を提供すべきである。血液センターは、副作用を低減できそうな方

法として、気分転換の重要性を職員に指導するべきである。      ヽ

C  水 分摂取

現在まで、献血者の副作用に対する献血前の水分補給の効果に関して二つの研究が発表されてい

る。無作為化比較試験で、初回献血者男女 83名 (年齢中央値二19歳)に 同種全血献血の30分前

に水 500 mLを摂取させた。水を摂取した献血者は、水を摂取しなかった献血者に比較して、失神

前反応 (例 :気を失いそうな感じ、めまい、脱力感)が 有意に低い結果がしめされた:こ の所見

は、採血の0分～30分以上前に水473 mLを 摂取した高校生献血者 (17歳～19歳)約 9000名を

対象にした研究で後に確認された。既往歴記入用紙に記録された献血者副作用に基づく副作用率

は、献血前の水分補給によって 21%減少した (水圭副作用率 9.9°/。;水なし=副 作用率 12.50/OH。

さらなる分析では、採血の lo分以内に水を摂取した人達の副作用率が最も低く、時間が遅れるに

つれ副作用率が高くなることを示した。

献血前の水分補給が献血者の反応に及ぼす効果にういては、まだ二つの研究だけの発表であるが、

6
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更なる実験研究では、急激な飲水負荷は血圧、末梢血管抵抗、及び脳血流を増加させ、起立性の

問題がある健常人においては迷走神経反応の予防に役立つことが、実証された。

表 1

献血前の飲水負荷の機能と標準献血管理に認められた献血者副作用の低減に関するまとめ

上 :献血による副作用指標 (Blood DonⅢoll Reactiolls lnventory;BDRI).は、気を失いそうな感じ、

めまい、脱力感など、献血者の副作用に関する自己報告の測定である。この指標の上昇は、献血

者記録に記録された冨1作用に関連する影響に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。

笙

献血前の水分補給が男女両方の献血者の失神前反応の予防に役立ち、献血の過程を妨げず、採血

職員に実施しやすいと認識されているという既存の証拠に基づき、献血者に500 mLの水または水

分を与え、採血の約 10分前に水を摂取するよう奨励するべきである。

D  筋 肉の緊張      :

現在まで、献血者の反応に及ぼす筋伸張 (Applied m■"le tension;AMT)効果に関して、四つの研

究が発表されている。AMTに は多くの形があるが、両腕や両脚の大筋の反復する律動収縮などが
一般的である。献血においてこの手法を適用した最初の研究で、比較的経験の少ない献血者 (す

なわち、過去の献血 o～2回 )の 小人数のグループ (F37)に 対し、AMTを 指導するために短い

ビデオが使用された:そ のビデオを見なかった対照群と比較して、AMTを 習得した献血者は、献

血直後の失神前反応 (例:気を失いそうな感じ、めまい、脱力感)が 有意に減少したことを報告

した。さらに、献血の間中Mを 行うた者は、反応が最も少なかつた。

AMTの 有益な効果は確認され、さらに大規模な、若年献血者 (年齢中央値=22歳 、過去の献血

平均=3.5回 )605名 を対象とした調査に広がった。本研究で、献血者を無作為に、1)標準的な献

血、2)献血前にA剛 を実施 (プラセボ対照)、または3)献血中にM (介 入)、の群に割り当て

た。両方の AMTは 、献血者が短いビデオを見て筋伸張法を学ぶことが条件付けられた。肯定的

な予測効果をコントロールするため、献血前にAM「 を実施 (プラセボ対照)が 条件の参加者に、

採血針が刺される直前まで、採血イスに座らたときからAMTを 行うよう指導した。全体として、

AMTは 女性献血者に効果があり、男性献血者にはなかったという結果が示された。特に、介入が

条件に割り当てられた女性献血者は、失神前反応が有意に低く、採血イスのシー トを倒す必要:性

7
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が少なく、また、プラセボや標準的な献血が条件の女性に比べて全量まで血液が得られる可能性

が高かつた (プラセボ条件と標準的な献血条件では差がなかつた)。

献血者 ←467)の 独立サンプルでは、プラセボ対照または標準的な献血 (プラセボ条件と標準的

な献血条件では差がなかつた)の どちらでもなく、AMT介 入に割り当てられた男女両方の献血者

とも、失神前反応が弱まった。最近になつて、献血者 1209名 (女性 50%、 年齢中央値〒22歳 、

過去の献血平均=2.2回 )を 無作為に、標準的な献血または筋伸張5パ タマンのうちの 1つに割り

当てた。AMTに 割り当てられた献血者は、1)全身 (両腕、両脚、および腹部)、2)下半身のみ (両

脚と腹部)、3)上半身のみ (両腕)、4)気分転換をしながら上半身のみ (両腕、ただし献血に使わな

い腕に行うように指導)、または5)献血する腕のみ、の反復する筋伸張を描いた短いビデオを視聴

した。全身 AMTは 、標準献血と比較して、失神前反応の報告を有意に減少させ、採血イスめシ

ートを倒すことが少なくなり、
1先
の効果が再現された。下半身 AMTで は同様の効果が認められ

たが、上半身A ぽヽ では認められず、両脚と下腹部の緊張はM有 益な効果の重要な要素である

ことが示された。気分転換をしながらの上半身AM「 も、失神前反応の有意な減少に関連があり、

AMTの 効果は、少なくともその二部が気分転換からも得られている可能性があることを示してい

た。

献血に照ら,した研究に加えて、血管迷走神経性失神のその他の原因と同様、血液や傷害恐怖症に

関導すぅ失神がある患者め治療の奏効に、何十年にもわたつて AMTが 使用されている。実験研

究では、AMTは 血圧ならびに脳血流を上昇させ、酸素供給をすることにより、失神や失神前反応

を予防する助けとなることが示されている:      ‐

表 2        1

筋伸張の機能に認められた献血者反応の低減対標準献血管理に関するまとめ       ,

ユ:献血副作用指標(Bl∞d Donation Reactions lnventory;BDRI)は、気を失いそうな感じ、めまい、

脱力感などt献血者の副作用を自己報告するものである。この指標の上昇は、献血者記録に記録

された副作用に関連する影響に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。

8
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( B D R I単位)

6 . 3

( B D R I単位 )
↓22°/0

Ditto及びその他 o003)

全献血者=0.43

(ログBDRI)

1  0.47

(ログBDRI)

・
↓8%

女性献血者■

0.44(ロ グBDRI)

O155

(ログ BDRI)
↓20%

D i t t o及び Fra n c e

(2006)

0.35

(ログ BDR I )

0.45

(ログBDRI)
↓22%

DittO及びその他 (2007) 、0.42

(ログ BDRI)

0.52

(ログ BDRI)
↓19%



盤

AMTは 習得しやすく、利用が安全で、若年献血者の朱神前反応の低減または回避に有効であると

いう既存の証拠に基づき、この方法の献血者及び職員への指導を勧める。異なる手法を採ること

は可能であるが、献血中、両脚及び腹部の大筋を緊張することを重視すべきである。献血後の副

作用及び傷害の低減における介入効果を評価するため、さらなる研究を勧める。

V 自 動赤血球採取

赤血球 (RBC)自 動採取の安全性は、全血献血と比較されてきた。米国赤十字社の経験では、全

血 (wB)及 び 2単位のRBC献 血に対する有害反応の大半が軽度で、全身性の合併症であった (例:

失神前状態‐、クエン酸反応)。合併症の全体発症率は、wB採 取よりも2単位 RBC採 取のほうが

わずかに高かった(10,000回採取で320.3対274.5;オッズ比、1.17(95%信頼区間、1.15から1.20)。

表 3献 血関連の合併症に対するリスク因子*

*副作用のない献血者と比べて、献血者の特徴別の献血副作用率と、軽度、中等度、重度反応を合

わせたもののオッズ比

ホ*共変量としての、年齢群、性別、献血履歴、人樹 民族、推定血液量、脈拍、収縮期血圧、及び

血液センターなど

***対照群と比較して :4775 mL超 の血液量 ;年齢 25～65歳 ;献血リピーター、及び黒人、非ヒ

スパニック系の民族性。
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人口統計学的特性

ホ* *

副作用発生率

(献血 1,000毎)

未調整オッズ比

(95%信頼区間)

調整済オッズ比**

(95%信頼区間)

血液量 3500 mL未満

ホホ*

34.9 4.47“.10‐4.88) 2.38(2.57‐3.23)

年齢=17歳 ～18歳

十十十

39.6 4.19(3.94‐4.45) 2.78(2.59‐2.98)

年齢=19歳 ～24歳

* * *

27.4 2.87(2:68-3.06) 2.39(2,23‐2.56)

初回献血者 *** 27.5 2.80(2.66.2.94) 2.20(2.07‐2.33)

人種〒コーカサス人種

* * *

14.3 3.42(2.63-4.46) 2.15(1.64‐2.8幼

血液量=

3500-4000 mL  ***

23.5 2.97(2.77‐3.17) 2.09(1.90-2.31)



しかし、2単位RBC献 血における重要な全身性合併症 (意識消失、傷害を伴う意識消失、回復遅

延、重いクエン酸中毒)率 は、特に、20歳未満の献血者[オッズ比、0.41(95%信頼区FHl、0.32か

らQ53)]で、WB献 血の副作用率に比べて低くなつた。Bl∞d Systemsは、要手法によるWB採 取

は中等度及び重度の副作用の発生率が低いことを実証した (10,000採取tlつき47.1、0.47%)。血

液成分分離装置により採取した 1単位赤血球の安全プロフィールは同一である (10,000採取につ

き 37.44、p>0.20)。血液成分分離装置による 2単 位赤血球採取と血小板フェレーシスによる採取

の副作用率は有意に低下した (それぞれ、10,000採取につき15:65、p<0.00005;及び 10,000採取

につき14,84、pkO.Oooo5)。

自動 2単位 RBC採 取は、全血採取に比較して安全プロフィニルは良好であり、全血献血ど比較し

て重大な全身性合併症のリスクが低くなる。この利点は、若年献血者及び初回献血者で最も顕著

であり、大学や高校において今後のさらなる研究や、血液成分分離装置による赤血球提供プログ

ラムの拡充のための根拠となつている。

2単位 RBC採 取の明らかな安全性の強みは、そのような手順申の食塩水の置き換えまたはそのよ

うな献血のためのより厳しい基準 (2単位 RBC献 血の献血者選択に用いられるヘマトクリット、

身長、体重の基準は、身長がより低い全血献血者よりも、赤血球量または総血液量が多い献血者

を選定するように作られている)に 起因している可能性がある。量の置き換えの本当の影響を探

りだすため、さらなる分析が必要である。

勧告

fll用可能な証拠は、高校や大学における血液成分分離装置による赤血球提供プログラムを拡大す

る更なる研究を支持する。

Ⅵ  献 血者及び両親に対する副作用後の指導              ´

献血者センターは、献血者の副作用後の看護のための手順がなければならない (AABB標 準書

5.3.2.1)。両親/保護者または学校看護師との意思疎通を改善する対策により、献血場所を離れた後、

遅れて表れる副作用の可能性が低減されるかもしれない。献血者センタこは、以下の面にういて

考慮すべきである。

州法に従い、献血者が意識消失またはその他の副作用あるいは傷害を起こした場合の両親′保

護者との連絡。

血液センターは、献血者がまだ献血場所にいる間または帰宅後に副作用を生じた場合、継続

して看護が受けられる事を確実にすべきである。

10
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血液センターは、合併症リスクに影響を及ぼす献血経験のあらゆる面にっいて認識し、高校にお

ける移動献血の安全性を高めるため、本報告書で論じた‐つまたはそれ以上の対策にっいて検討

すべきである。血液センターは、進捗を測り、その取り組みの有効性の監視もし、献血者を保護

する方針及び手順を改良し、満足できる献血経験を確保すべきである。献血のほとんどは無事に

終了するが、軽度の合併症でも再来献血の可能性を減少させる。献血直後の重度の傷害は、あら

ゆる献血者年齢層の中でも稀に起こるが、青年期献血者はそれよりも上の年齢層の献血者と比べ

て過度に影響を受ける。ある研究で、失神に関連した傷害リスクは、20歳以上め個人が10,Ooo回

献血につき0.4であるのに対し、16歳及び 17歳の献血者では10,000回献血につき5.9となった。

(オッズ比、14.46;95%信頼区間、10.43=20.04)。献血者の副作用を軽減するために本研究で明

確にされている試みは、いくつかの傷害の予防も期待できるが、献血者の傷害の発生が稀なこと

を考えると、ぃかなる特定の行為の実際の利点も測ることは難しいかもしれない。反応の定義が
一貫していないことや報告基準が異なること、個々の献血専門家が副作用をどのように認識しt

報告するか一定しないことから、今のところ、献血者センター間の副作用率の比較を行うことも

不可能である。米国に全国ヘモビジランス・プログラムを策定するためのAABBの 試みは、献血

後の副作用に対する統一した報告の枠組みとなるだけでなく、稀ではあるがより医学的に重篤な

献血関連の合併症を予防する取り組みの有効性を監視するためのメカニズムともなる。ゼロリス

クは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年の合併症率については、献血安全性に

継続して焦点を当てた持続した取り組みの成果に対して、継続して注意を向けることを要求する。
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付属文書 2        ‐

青年期献血者の教育と同意に関する推奨される取り組み

寄稿者 :

米国血液銀行協会 (AABB)若 年献血者有害反応ワーキンググループ 会 長 RobertJones MD

Mary Townsend,Teny Perli手 ,Jed Gorlin.

I 青年期献血者、学校関係者及び両親の教育を改善するための取り組み  ・

青年期献血者

目的 ｀

1 -般 的な副作用及びそのような副作用から生じる傷害を予防する方法について彼らを教育す

る事により、高校生献血者の副作用と傷害を減少させること。

2 不 安を軽減し、対処方法を提供するために献血前教材に盛り込む要素を特定し、それにより

i 副作用及び傷害を軽減すること。                 ′

背景

血液採取の多くの側面 (スクリーニング、表示、及が検査等)は採取施設全体で高度に規制され、

標準化されているが、例えば募集や教育の目的で献血者に提供される山のような教材など、採血

過程のその他多くの面は規制されず、ばらつきが大きい。青年期層からの血液の採取により生じ

る特定の問題は、高い副作用率も含めて、青年期献血者の献血前教育を改善し、献血プロセスに,

関連する不安を緩和し、対処技術を高めることによる取り組みが可能である。献血前不安は血管

迷走神経反応の発生率の上昇と関連していることを示す文献は多い。Labus及 びその他は、医学

的恐れに関する調査 (Medicd Fcars詢品ey)に よりt364名 の自発的献血者集団を対象に、不安と

失神の生じやすさとの関連性を評価し、初回者と経験を積んだ女性献血者において高スコアで最

も失神が多いことを見出した6献 血前教育を通じて、献血者に共通する恐れに対応し、有用な対

処の提案を与える取り組みは、献血者の態度、不安、自己効力感 (ある状況を自分が管理する能

力が自分||あるという信念)、及び献血↑の意思を評価したアンケ
ー トのスコアの改善と関連した。

教育材料が副作用の頻度に及ぼす影響を評価する研究も行われている。  .

勧告

副作用の低減のための献血者用教育材料の有効性を評価した発表研究はないが、́不安や恐れが副

作用率の増加にどのように関連するかを調べた研究は、教育を含めた不安を軽減するための介入

が役立つことを示唆している。したがつて青年期の若者が献血を決心する前に、献血プロセス、

副作用の可能性、及び介入に関連した情報を与えられることになり、献血前教育の材料は同意プ

ロセスの一環として考えることができる。
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高校生献血者向け教育材料は、年齢に応じた言葉づかいやイラストを用いたものにすると、より

大きな影響を持つことになるだろう。加えて、教育材料はビデオなど青少年に親しみやすい形式

で示されるかもしれない。形式を問わず、学生向けの献血前の材料に盛り込む要素として、以下

等が考えられる。

● 多くの献血者が無事に献血を行つており、副作用の多くは、起こったとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

● 冨1作用リスクが高くなる可能性がある (例 :若年、初回、女性または低体重献血者はとくに

リスクが高い可能性がある)の はどのような献血者か、及びその理由を特定する記述。

● 初回献血者向けに、未知のものに関する不安を緩和するための、献血プロセスの簡単な記述:

● 冨1作用を予防し、対処する技術を強化するために考えられる技術の説明。また、各技術の考

えられる利点の簡単な説明は、従う気持ちを高める可能性がある。使われてきた一般的な技

法として、以下が挙げられる。

○ 献 血前の水分摂取。

○ 十 分な睡眠の確保。 ―

○ 十 分な栄養の摂取。

○ 献 血前後のアルコール回避。

○ 筋 伸張の利用。

○ 気 分転換の手法の利用。                        、

○ 段 階的な回復手法の利用 (例 :足をぶらぶらする)。

○ 献 血後指導に従い、食堂で適度な時間を過ごすこと。

○ 献 血後、激しい身体運動を回避すること               :

○ 不 安を認識して採血職員に不安な気持ちへ注意を払ってもらうこと。

○ 情 報を得て、質問をすること。

● 該当する場合、親の同意に関する採血施設の方針、及び検査結果に関する守秘義務に関する

記述。   ,

青年期献血者の両親

地

l 青 年期の子供の献血リスクの軽減方法について両親を教育することで両親を関与させること。

2 副 作用の対処及び処置について両親を教育することや副作用が生じた場合の意思決定へ両親

を参加させることで両親を関与させること。

背景

青年期献血者の両親は、献血をするという決定において子供と一緒に関与し、かつ副作用が生じ

た場合には、子供が帰宅後にいかなる必要な看護も施すという両方の点で、特殊な立場にある`

笙
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献血に関して親の同意が要求されない場合も、献血、潜在的な副作用及び有害反応の際の親の関

与に関する情報の両親、の提供が役立つ可能性がある。以下は、親の教育材料のために考慮すべ

きである。

●  教 材は、学生の教育材料と同―の情報要素を盛り込むべきである。

●  必 要な場合、材料には献血者情報の守秘義務に関する具体的な記述を盛り込む場合がある。

●  教 材には、血腫または血管迷走神経発作などの一般的な副作用後の献血者の援助のための
一

般的な指示を盛り込む場合がある。

●  親 の同意が必要な場合、教材は同意文書と一緒に親に提供される場合がある。

学校関係者

目的

1  青 年期学生の献血リスクを軽減する方法にういて学校関係者を教育し、関与させること。

2  副 作用の対処及び治療について学校関係者を教育することや、副作用が起つた時学校関係者

を意思決定に参加させることで学校関係者を関与させること。

背景

校区の雇用者として、学校保健担当者は校内の学生の健康に責任を持つ。これにより、学生献血

者の看護において採血施設の不可欠なパー トナーになるかもしれない。移動献血中または採血職

員が採血現場を去らた後のいずれかで、献血者の副作用にこれらの保健担当者が関与する場合が

ある。何れにせよtい ずれの場合も学校関係者は、学生の傷害の場合、学生と親に対し特定の責

任を負 うかもしれない。献血の一般的な手順、可能性のある副作用、ならびに適切な介入及び治

療に関する学校関係者への教育は、好評のようだ。献血や副作用に特定した記事が、学校保健教

材の中に必要とされる。

勧告

採血施設に、高校での移動採血が実施される前に学校担当者と連絡をとり、移動採血中及び移動

採血後の学生の看護に関する方針を策定し、責任を明確化することを奨励する。学校保健担当者

を対象とした教育材料を作成することが、採血施設にとつて、役立つ可能性がある。検討事項と

して、以下等が挙げられる。  ・

● 多くの献血者が無事に献血を行つており、副作用の多くは、起こつたとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

● 百J作用リスクが高くなる (例 :若年、初回、女性または低体重献血者)の はどのような献血

者か及びその理由に関する記述。

● 献血過程に関する簡単な説明。

● 一般的な献血者の副作用に関する兆候と症状の記述。

● 一般的な献血者の副作用への適切な対処に関する簡単な説明。

● 血液センター職員及び学校保健担当者の責任を明確化する記述。
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● 該当する場合く守秘義務及び両親への情報公開に関する記述。

II 青 年期献血者に特有の同意の問題に取 り組むための改善策

目的

1  未 成年/青年期献血者のインフォームド・コンセントに特有の情報を採血施設に提供するこ

と。        ｀

2  イ ンフォームド・ヨンセントの過程で、この年齢層の副作用率の増カロヘの対応を検討するこ

と。

重

インフォームド・コンセントの倫理的な内容には、自主性、真実性、慈善、非有害の基本原理が

盛り込まれる。献血者と受血者の両者のためのインフォニムド・コンセントの原理の適用は、専

門家に再吟味された雑誌の記事や AABBの 発行物を通して完全に述べられている。しかし、16歳

及び 17歳の未成年からの血液の採取は、インフォームド・コンセントの従来の考え方に関して、

特定のジレンマと課題を提示しているも

特定の州法によって多くの州が 17歳の献血への同意を長い問認めているが、副作用のために次の

医療処置に同意するための未成年者の権利の問題については触れていない。したがって、同意過

程にういては該当する州法の規定を考慮すべきである。           |

16歳の献血を認める州法は、しばしば親の許可/同意を必要とする。この状況は献血の過程は認め

るが、親の許可が要件となるため、どの様な解放された状況をも意味するものではない。16歳及

び 17歳は、情報に基づいて健康管理の決断をするために必要な判断能力を有すると州法で認めら

れているが、両親及び保護者は依然法的責任があり、それとは反対に州法規定はない:こ の曖味

性は、同意に追加の概念を盛り込むことによつてしばしば対処される。未成年は年齢及び発達に

応じた方法で健康管理の決定に関与すべきであるという考え方である。

この区別を献血に適用すると、特定の問題が生じてくる。採血施設は従来、未成年を含む献血者

の陽性の検査結果の通知に関し、厳密に守秘義務を貫いている。そのような方針は、州法に特定

の配慮をしつつ採血者により見直されることが必要である。研究の場面でも、同様の問題が生じ

てくる。未成年は一般に、親の許可がなければ研究に参加することは禁じられる ;しかし、採血

施設は施設内審査委員会が承認した研究プロトコルの下、一部の必須または選択的な検査を実施

する可能性があり、そのようなプロトコルは未成年に適用される同意の要件に対応している6イ

ンフォームド・コンセントを定める法律は州に特定するため、採血施設は未成年に関する同意の

問題に対応する際は弁護士に相談することを求められる。

要約すると、同意は単に書類上の署名ではなく、献血者、場合によっては、親への教育を含めた、

4

、- 4 6 -



より広義のプロセスであることを念頭に置くことが重要である。献血プロセスと起こり得る結果

に関する情報を青年期献血者 (及び両親)に 提供することが、インフォームド・コンセントの必

須要件に適う。

盤

採血施設は、以下を考慮すべきである :

0年 齢及び同意要件については、州法に照らすこと6

● 青年期/未成年の同意及び承諾に特定した文献に精通すること。    |

● 同意プロセスの一環として、献血者と両親の両方に情報提供すること。(一部の施設は、適用

できる場合、情報提供のパンフレットと同意文書の両方の機能を兼ね備えた親の同意書を提

供している)。        |

● 若年者及び初回献血者のような集団では副作用率が高いという特定の情報をインフォーム

ド・ョンセントのプロセスに組み込むこと。

● 1必要に応じて(副 作用の治療及び陽性の検査結果について、両親に情報を公開する旨の記述

を盛り込むこと。
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抄  録

血管迷走神経反応( ⅣヽOは 献血者の副作用として■番多く,献 血者の約1%

に起こる。WRに 伴う転倒は外傷に繋がり,そ の予防は献血者の安全を守る

上で重要である。

埼玉県赤十字血液センターで2003年度から2005年度あ七年FElに起こったWR

に伴う転倒者16人について性別 ,年 齢 ,献 血種別について解析を行った。そ

の結果,10歳代と60歳代に高い。成分献血では血漿献血暑だけに転倒を認め

たj全 国統計でも同様の傾向がみられる。これらの群に注意をはらぅて,転

倒を防ぐように努める必要がある:

10歳代の男性の全血献血者に特 に転倒者が多かった:そ こで ,WRの 頻度

が高い初回の献血者が集中す る高校生の集団献血では ,献 血場所のす ぐそば

に椅子 を用意 して座 らせ ,30分 以上の休憩 と水分摂取 を行 うことによって転

倒者が減少 した。

Abstract

Among adverse events related to blood donation,vasovagal reactton m

o c c u r s  m o s t f r e q u e n t t  a n d  i t s  h c i d e n c e  i s  a r o u n d  l % o f  d o n o r s _ C o n a p S e  r e l a t e d

to WR sometines causes trauma to donors.It is important to prevent falls

related to WR for donor safety.:                ´

In Order to decrease the incidence of falls hnked to Wヽ曜ヽ we analyzed雌

related factors in 16 donors whO donated blood at Saitama Red Cross Blood

Center between Ap五12003 and March 2006.       ・

As a result,Ⅲe HSkfactors OfcOnapse are between 16 and 19years ofage and

between 60 and 69 years of age,unde=goingwhole 1loOd dOnati6n and plaslna‐

pheresis.■he sinuar tendency was observed by the analysis ofthe nation宙de

study.We should,therefo艶,pay panCular attention to■ese dolЮrsr

論文受付口:2004月 21日

掲載決定日:20∞年lo月4日
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はじめに

献血後の副作用は献血者の約1%に 起 こること ヽ

が知 られている1)。その主なものは血管迷走神経

反応 (vasOvagal reaction,咽 ,神 経損傷と皮下

出血である。WRは 全副作用のうち約75%を 占め

る。WRl■ 転倒の原因となり,重 篤な副作用に繋

がる可能性がある。全国で年間約540万人の献血

者がいるが ,そ のうちWRに よる転倒は1∞～150

人の献血者に起 こり,大 きな問題 と考 える2)-0。

転倒事故を少なくするためにはWRの 発生率を下

げる努力と転倒の直接的な予防策を立てる必要が

あると考える。

全血献血でWRを 起こしやすい人々は,①初回 ,

②低体重 ,③ 若年 ,④ 白人,⑤ 若年初回の献血者

では女性と報告されている‐つ。
一方,成 分献血

では①循環血液量の2な ::人
,② 守高年で

女性 ,

③サイクル数の多い人等が上げられるめ。埼玉県

赤十字血液センターの予備的な調査でも同様の傾

向がみられ,中 高年の女性の成分献血では 1時 間

以上:こWRが 持続する例が多い。

これらのWROハ イリスクの献血者に2∞4年 5

月から①少なくとも30分以上休憩をとること,②

水分を摂取することを勧めるノSンフレットを渡 し

ている9。 その結果 ,WRを 起 こす献血者は有意

に減少したが,そ れによる転倒者の数は大 きな変

血液事業 第29巻 第3号 `200611

In order to prevent male high school students from collapsing, we prepared a

refteshment table nort to the donation area and let them sit for at least 30 minutes.

These procedures resulted in the decrease in the number of collapsing donors.

Key words: collapse of blood donors, vasovagal reaction, blood donatibn

動を示 さなかった。

そこで ,WRに よる転倒者を減らす目的で2003

年度から2∞5年度の 3年 間に埼玉県赤十字血液セ

ンターで発生したWRに 伴う転倒例16人につ`‐ヽて

その要因を解析し,そ の対策について検討したの

で報告する。

方  法

検討した献血者は2003年 4月 から2006年 3月 ま

での 3年 間に埼玉県赤十字血液センターに来訪 し

た献血者722,768人 (男性442:449人 ,女 性280,319

人 ,全 血献血479,898人,成 分献血242,870人)であ

る (表 1,表 2)。 それらの献血者のうち転倒 し

た例は16人である (表 3)。 それらについて ;性

別 ,年 齢 `献 血種別などにつぃて検討 した`

初回の若い男女の全血献血ではWRが 多いとさ

れる。その献血者に転倒事故が起こる可能性が高

い。とくにその中でも10歳代と20歳代の初回の男

性を多く含む高校生献血あないは専門学校生の集

団献血では,転 倒事故が起こりやすいと考えられ

る。埼玉県赤十字血液センターでは,そ のような

集団献血では多くの場合バスにおいて採血する。

その場合に,図 1に 示すように,接 遇の部屋をバ

スから離れたところに設営するのではなく,バ ス

のすぐそばにテントで仮の接遇の場を造り,そ こ

表 1 2003年 度から2005年 度の献血種別による献血者数

2∞3年度 20∝年度      2005年 度      合  計
総合計献血種別

男女男女男女男

201hL 14,248 36,428     13,751    37,329     12,522    37,517     40,521 111,274   151,795

84,593    24,897    85,229 23,197  8■ 992  24,195  255:814  72,289 328,103

血小板 19,678 7p66  20,743 8,169     21,647 7β79    62,(XX3    24,014 86,082

血 漿 31ρ51 26,597    29;414 25,441     23,581 20爬     84,046 72,742 156,788

計 149,570 9■888   149,137 94,136   143,742 90,295    442;449   280,319   722,768

200mL: zooml.iltr 40{DmL: 400ml.ffim. fi,rj,#E : fidrfEffitr m* : mfrffm
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表 2 2003年 度から2005年 度の年代別の献血者数

2003年度 211C14年度      2005年 度 合 計
年 代 総合計

女男女男男

10膚健ft 14,106 13,109 14:026 13,529 12,682 12,371 40,814 32009 79,823

"歳 代 31,227 2Q761 30,167    25;541 28,279 24,045 89,673 7Q347   166,020

30歳代 42020 22,118 42,179 22,086′ 40,445 21,398    124,644 65,602   190:246

4職 代 30,753 13,477 31,277 13,636 31,224 13β47 93,254    40,960   134,214

Ю歳代 22,782 14:491 22,773 13,377 22,481    12,940 68,036 40,808   108,844

60M代 &682 5,932 8,715 5,967 8,631 5,694 2Q028 17,593 R、621

計 14■570 95,888 149,137 94,136    143,742 90,295 442,449   280,319   722,768

表 3 転 倒者の年齢,性l献血種別および献血回数 表 4 献 血者の性別と転倒者数および転倒率

年 齢 性 別 献血種別  ‐献血回数 転倒者数  献 血者数 転倒率

10歳代 男 初 回 男 性 12 442449  0.0027%

10歳代 男 2CIClmL 2回 目 女 性 280,319     0.00140/●

10歳代 男 初 回

10歳代 男 2回 目

10歳代 2回 目

10歳代 男 血 漿 2回 目

20歳代 3回 目

204代 女 血 漿 4回 目

20歳代 女 3回 目

20歳代 初 回

30歳代 血 漿 2回 目

30歳代 男 13回目

30歳代 男 9回 目

608代 女 13回目
●接遇の職員 ▲ 献血手帳などを準備する職員

図 1 高 校生の集団献血の設営法

6Cl歳代 男 初 回

60歳代 血 漿 5Cl回目

男

2CXlmL:200m嗽 血 400mL:400m献 血
血漿 :血漿献血

に 1台 のパ不あたり約 5脚 の椅子を置き,さ らに

専門の職員を 1人 配置 し,椅 子に座ることと水分

摂取を勧め,約 30分後に献血手帳を渡すようにし

た。それによぅて ,転 倒事故が減少するか否かを

検討した。

結  果

埼玉県赤十字血液センターにおいて,2003年度

から2005年度の 3年 間|こWRに 伴 う転倒者は16人

であった (表3)。 その頻度はo.oo 2 %である。16

人全員が治療のために医療機関を受診 している

が ,受 診回数は 1回 受診が 7人 と多く,2回 受診

が 3人 ,3回 受診が 2人 ,4回 受診が 1人 ,6回

受診が 1人 .18回 受診が 1人 ,入 院を要 した献血

者が 1人 であった。

転倒者と性別との関係をみると表 4に 示すよう

に女性より男性に転倒率が有意ではないが高い傾

向にある。このことはWRが 女性に多いことと対

照的であるの
~0・0。 さらに ,性 別と献血の種類を

組み合わせてみると男性における全血献血におい

□□□□□|`
椅子

、
机

▲
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て転倒率が高い傾向がみられる (表5,表 6)。

また,そ の男性の全血献血の転倒者10人のぅち初

回の献血者が4人 ,2回 目の献血者が3人 とそれ

らで大半を占める (表3)。女性では成分献血あ

方が全車献血ょり転倒率が有意ではないが高い傾

向がある (表5,表 「6)。

献血種別と転倒率の関係を調べると血小板献血

で転倒した献血者は 1人 もぃないので転倒率は

0%と なるが ,そ れ以外で一番転倒率の低いのが

2∞hL献 血である。その値を1と して,他 の献血

種別の転倒率を調べると,400m職 血が1.35倍と
一番高く,ついで血漿献血が1.30倍と高｀ヽ (表7)。
二方,転倒者を年齢別に同様の検討をすると40

歳代と50歳代には転倒者がいない (表8)。転倒

者がいた年代で
一番転倒率の低いのは30歳代で,

その値を1とすると,lo歳代と60歳代がほぼ同じ

転倒率を示し,そ れぞれ4.7と4.3と高い。20歳代

血液事業 第29巻 第3号 2∞6.11

は次に転倒率が高く1.5倍となる。

10歳代男性の全血献血の献血者に転倒者が多か

ったが,そ の多くが男性の高校生か専門学校生の

集団献血で起こって、ヽる。そこで,lo歳代の物自

の男性を多く含む男性の高校生献血ある|いは専門

学校生の集団献血の場合に,転 倒者を減らす自:的

でバスのすぐそばにテントで仮の接遇の場―を造

り,そこに 1台 のパスあたり約 5脚 の椅子を置き,

さらに専門の職員を 1人 配置 し,椅 子に座る.こと

と水分摂取を勧め,約 30分後に献血手帳を渡すよ

うにした (図1)。 その結果 ,表 9に 示すように,

その:方法を開‐始後の 3カ 月FHOには約5,000人の高

校生ならびに専門学校生の献血を行ったが,1人

も転倒することはなかった。それ以前の 3カ 月間

には約1:00o人の献血者がいたが 2人 転倒 した。

さらに,2004年度の同時期の 3カ 月間にやはり約

5,OCXl人の献血をしたが,2人 の転倒者がいた。

表 5 男 性献血者の転倒者数と転倒率 表 6 女 性献血者の転倒者数と転倒率

男 性   転 倒者数  献 血者数   転 倒率 女 性   転 倒者数  献 血者数  転 倒率

a m 10 296.335 0.W34% 全  血    2 183,563   0.0011%

成分献血 146,114 0(Ю14% 成分献血 96,756 0.∞21%

表 7 献 血種別と転倒者数および転倒率 表 8 献 血者の年代と転倒者数および転倒率

献血種BIJ 転倒者数 献 血者数 転 倒率  比  率 年 代  転 倒者数 献 血者数 転 倒者率  比 率

151,795   0.0020% 10歳代 79,823   0.00750/●     4.7

328,103   0.0027ワろ 1 . 3 5 20歳代 166,020   0.Oo24%

血 漿 153,788  0.0026% 1.30 30歳代 190,246   0.0016%

血小板 8Q082  0.0000% 40歳代 134,214   0.00000/●

2011mL:20m己 献血 41XlmL:4∞ mL献 血
血漿 :血漿献血 血 小板 :血小板献血

50M代

∞歳代 43,621 0.Oo69%

表9 高 校生および専門学校生の集団献血における献血者数および転倒者数

椅子を' スヽのそばに置く前の 3カ 月間 (2005年7月27日～2005年10月26日)

献血者数 1,142人   転 倒者数 2人

椅子を置いてからの3カ月間 (2∞≠巨0月27日～2CX15年1月23日)

献血者数 4,988人   転 倒者数 0人       .

前年同時期の3カ 月間 (2004410月27日γ2005年1月23日)

献血者数 5,125人   転 倒者数 2人

108,844 α 00CXl%

2.
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考  察

転倒 ・転落は病院における医療でも医療事故の
一つとして問距とされている。それを防ぐために,

患者のリスクを分析し,そ れを点数化し,対 策を

検討する試みもなされている10。一方,献血者に

おけるWRに 伴 う転倒はその頻度 も少なく,そ の

解析は十分行われてはいない。今回埼玉県赤十字

典液ャンタ
ー
において2003年度から'005年度の 3

年間においてWRに 伴 う転倒例の解析を行いその

要因を調べた6.

3年間の転倒者は16人で,献ユ者総数722,768

人で除するとその頻度は0_Oo2%である。埼玉県

赤十字血液センターにおいて5秒以上の失神を伴
う重症のWRを 起 こ した献血者の率は男性で

0.03%で ,女 性 で0.06%で ある。転倒率が0_002%

であることは重FIWRを 起 こした献血者の1約1/30
～1/15に転倒が起 こることを示 している9。 この

転倒率は2003年度 ,2004年 度 ,2005年 度上半期の

全国の統計の結果がいずれも約0.002%で あるこ

ととも一致 しているの
~0。
米国におぃては,失 神

を起こしたWRの 頻度が0.09%で ぁり,そ の14%

が転倒するとのことであり,こ の値は埼玉県赤十

字血液センヽターおよびわが,国の全国統計の値とほ

ぼ同 じで ある11)。

性別と転倒との関係を見ると,転 倒者は男性に

多い傾向がある。とくに埼玉県赤十字血液センタ
ーでは男性の全血献血での転倒者が多いのでその

対策が必要であると考えた。 しか し,全 国統計で

は女性の転倒率の方が男性のそれより高いの
～0。

その理由は明らかでない。埼玉県赤十字血液セン

ターにおける転倒者16人のうちlo歳代の全血の献

血者が一番多いことから10歳代の男性を多く含む

高校生の集団献血で起 こっている可能性があり;

その解析と対策が今後必要であると考えた。

年齢と転倒率との関係を見ると,10歳 代と60歳

銭が転倒のリスクが高いという結果であった。ま

た逆に40歳代と50歳代は転倒の リスクが低いとい

う結果であった。

一つのセンターの結果では転倒者の数 も少な

く,地 域的な偏 りもあることも考えられる。そこ

で ,2003年 度の日本赤十字社の全国統計をみると

やはり40歳代と50歳代は転倒率は 0人 ではないが
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他の年代より著しく低く,一 番低い40歳代の転倒

率 4[1と すると,10歳代が6.3,60歳代力:3.6と高

く,我 々の結果と傾向は類似 している。ただし,

20歳代の転倒率が40歳代の3.7倍と我々の結果よ

り高い値を示 しているυ。この傾向は,2CX14年度 ,

2005年度の結果もほぼ同様であるD・0。

我々の結果から10歳代の男性の場合は初回の全

血献血が転倒の リスクが高いと思われ (表 3),

それは男性の高校生あるいは専門学校生の集団献

血の場で起こっている可能性が高い。

我々はWRを 防 ぐためにWRの ハイリスクと考

えられる①全血献血の初自の男女と,② 中高年の

成分献血の女性に対し,① 30分間の休憩と②水分

摂取を勧めるパンフレットを渡 した9。 それによ

って男女とも軽症のWRの 頻度は減少 した。しか

し,重 症のWRは 女性の400m嗽 血と血漿献血で

著明に減少 したが ,男 性では,い ずれの献血種別

でも減少 しなかった。とくに,2∞ m職 血を行っ・

た献血者に重症のWRの 頻度が高かったが,そ れ

らの献血者にパンフレットを渡 してもその減少が

みられなかったの。200m職 血 を行 う男性は:高

校生あるいは専門学校生の集団献血が多いことか

ら,こ のパンフレットを渡す方策は男性の高校生

あるいは専門学校生の集団献血では有効でなしヽと

考えられたもそこで ,方 法で述べたようなパスの

周辺への格子の設置,職 員の配置,30分たちてか

ら献血手帳を渡す方策を考えた。その結果,表 9

に示すように転倒者を減少させるのに有用と考え

られた。今後,さ らに継続して,そ の効果をみて

いきたいと考える。

埼玉県赤十字血液センターにおいては10歳代の

転倒者の割合は全転倒者の約40%で あるが,2003

年度の全国の統計を見てもlo歳代の転倒者は約20

人で全転倒者約100人の約20%を 占めている。い

ずれにしても全国で10歳代の転倒者が多いが ,こ

れらの献血者に対 し,我 々の行った方策が全国で

試 され ,有 用であれば年間20～40人の転倒者が救

われることになる。なお,全 国の統計では20歳代

の転倒率が60歳代と同程度に高 く,10歳 代と20歳

代を合わせると全転倒者の40%を 占めるので,20

歳代の転倒者の要因を解析 し,そ の転倒の対策を

講じる必要があろう。        ・
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埼玉県赤十字血液センターのデータからは60歳

代の転倒率が10歳代と同程度に高い結果であっ

た。このように60歳代の転倒率が高いことは全国

の統計からも明らかであるの
~0。
WRの 頻度は60

歳代で必ずしも高くないが,転 倒率は高い。60歳

代の転倒者に性差あるいは献血種別に差があるか

等を検討する必要がある:当 センターにおいて60

歳代で転倒 したのは全血献血と血漿献血で,血 小

板献血の献血者はいない。とくに,入 院が必要で

あった献血者は64歳の女性で:血 漿献五のリピー

ターであり,60歳 代の血漿献血のリピ‐ターの女

性はとくに注意が必要であると考える。いずれに

しても60M代 の献血者に対しては座るまで:看 護

師が付き添い,座 らせ,必 要な飲み物を取うてあ

げるなどの配慮が必要であろう。

成分献血では,転 倒者は男女それぞれ 2名ずつ

であるが:そ れらはすべて血漿献血のリピ‐ター

である。血小板献血は埼玉県赤十字血液センター

では初回の献血者には行っていないが,再 来の血

小板献血者でも転倒した献血者は 1人 もいない。

血漿献血をした献血者では4CXlmLの献血者と同程

度の転倒率を認めている:転 倒 した献血者はいず

れもリピーターでぁり,リ ピユターといえども十

分な配慮をする必要がある。全国の統計でも血漿

献血の方が血小板献血より転倒率は約 4倍高いの。
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WRの 頻度は血小板献血と血漿献血のそれと大き

な違いはないが,転 倒率でこのような差が起こる

理由が何によるものか問題である。血小板献血と

血漿献血の差異を調べてみると,血 漿献血の方が

献血者の条件がやや悪い。つまり,年 齢制限にう

いては血小板献血は54歳以下であるが,血 漿献血

は69歳以下である。ヘモグロビン濃度は血小板献

血では12g/dL以 上であるが ,血 漿献血では女性
‐

では11.5g/dl以上である。また:ほ IF同程度の採

液量であるが,そ れにかかる時間が血漿献血の方

が血小板献血より短いことが多い。このようなこ

とが,血 漿献血の方が血小板献血より転倒率が高

くなる要因である可能性がある`英 国における年

齢制限は血小板献血と血漿献血に差がなく,い ず

れも65歳以下である。ヘモグロビン濃度も血小板

献血と血漿献血でその条件に差がなく,男 性で

13g/dL以上で,女 性では12.5g/dl以上である②。

つまり,英 国では,血 小板献血と血漿献血の献血

者の選択基準を同じにしているla。また,成 分献

血は過去 2年 以内に全血献血を行い,大 きな副作

用のなかった献血者を受け入れている。さらに,

成分献血の初回の献血者の年齢は60歳以下であ

る。このような英国の基準の根拠は明らかでない

が,わ が国の基準を国際的な基準と比較し検討し

直す必要があろう。
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成分献血における血管迷走神経反応下性別 ,年 齢 ,体 重

および献血回数の影響
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Vasovagal reactionsin apheresis donors: the effects of sex, agb,
weight and donation status

SαJ″″α RθごCra∬ Bわ οグCθれたr

Kenichi Yamazaki,Yukiko l隆 ga,Taeko Nukita,

Machiko Arakawa,Toshiaki Shibasaki and Hideaki Mizoguchi

抄  録

献血に関連 して起 こる副作用のうち血管迷走神経反応 (WR)の 頻度が一番

高く,全 献血者の0.76%に 起こる。成分献血者におけるWRの リスク要因を

明らかにするために,2004年 6月 から2005年 4月 までの11カ月間に埼玉県赤

十字血液センターを訪れた成分献血者76,658人について ,そ のWRA生 率を

性別 ,年 齢 ,体 重 ,献 血回数との関係において検討 し,同 時期に訪れた全血

献血者のそれと比較 した。

その結果 ,女 性の成分献血におけるWR発 生率は女性の全血献血および男

性の全血献血と成分献血のⅥぼ発生率より有意に高かった。初回の成分献血

における― 発生率は男性で4.7%,女 性で7.4%で あった。その頻度は,再 来

の成分献血のそれが男性で0.4%,女 性で2.0%で あるのに比べて著しく高く,

初回の400mL献 血のⅥぼ発生率が男女それぞれ2.2%と 2.6%で あるが ,こ れら

よりも有意に高かった。初回の成分献血の是非について検討する必要がある

と考える。

Abstract

Among adverse events related to blood donation,the incidence of vasovagal

reaction OryR)occurs ttost frequently,lnvolving around O.760/O of donors.

In order to clarit the Hskfactors ofVVRin apheresis donors,we studied the

incidence of wR in 76,658 apheresis donors who visited Saitama Red Cross

Blood Center fOr ll months lЮm June 2004 to Apri1 2005 in relation to sex,

age,body weight and do■ a10n status comparing with that of whole b100d

donors who宙 sited our cOn"r du五ng the salne period.

As a re,ult,the incidence ofWRin female apheresis do■ors was higherthan

dlat of fenlale whole blood donors and that of inale whole blood donors and

論文受付日:2∞眩関月15日

掲載決定日:2∞6年10月4日
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`まじめに

献血後の副作用は献血者の約1%に 起 こること

が知 られているD。その主なものは血管迷走神経

反応 (vasOv a g a l  r e a c t i o n s , W R ) ,神経損傷と皮

下出血である。WRは 全副作用のうち72%を 占め

ると報告 されている。。WRは 転倒の原因となり,

重篤な副作用に繋がる可能性がある。WRに よる

転倒は全国では年間100～150人の献血者に起 こ

り,大 きな問題と考えるυ
～り。転倒事故を少なく

するためにはⅥR発 生率を下げる努力と転倒の直

接的な予防策を立てる必要がある。

全血献血でWRを 起こしやすい要因は,①初回,

②低体重 ,③ 若年,④ 白人 ,⑤ 若年の初回献血で

は女性と報告されているD~10。_方 ,成 分献血で

は①中高年の女性,② 循環血液量の少ない人 ③

サイクル数の多い人がWRを 起こしやすいとされ

ている1の,11)。またMc■eOdらは多数の血液センタ
ーのデータを集めた結果 ,初 回の成分献血者も

WRを 起こしやすいと報告している121.

我々は成分献血者におけるWROリ スク要因を

明らかにする目的で,献血者の性別 ,年 齢 ,体 重

および献血回数とⅥ偲発生率との関係を検討した。

方  法

成分献血におけるWRの リスク要因を明らかに

するために ,以 下の検討を行った。

対象は2004年 6月 から2005年 4月 までの1lヶ月

間に埼玉赤十字血液センターに来訪 した献血者

223,795ノk(5弓1生136,901A, メな空生86,894A, 月た分南民

血76,658人,全 血献血147,137人)であった (表 1,

表 2,表 3)。 そのうち成分献血者について性別 ,

年齢 ,体 重 ,献 血回数 ,献 血種別とWR発 生率と

血液事業 第29巻 第3号 2006.11

apheresis donors. The incidence of WR in male and femalefirst-time apheresis
donors is 4.7% and 7.4%, respectively. This incidence was significantly higher than
that of male and female repeat apheresis donors, which is 0.4% and z.M,
rOspectively, and was also significantly higher than that of male and female
first-time 400mLwhole blood donors, which is2.D6 and2.6%,respectively. It is nec-
essary to reconsider the enrollment of first-time donors for apheresis.

Key words: risk factors of vasovagal reactions, apheresis

の関係について調査した。また,全 血献血者にっ

いて同様に調査 し,成 分献血と比較した。なお,

埼玉県赤十字血液センターでは初回献血者に対し

て,原 則として血小板献血は行っていないので ,

初回の成分献血者の結果は血漿献血者の結果であ

る。

成分献血はほとんどの場合,献血ルームで行っ

ている。全血採血ぃ献血ルームと移動採血車で行

っている。今回は全血献血におけるWR発 生率を

献血ル
ームと移動採血車に分けては検討しなかっ

た。

WRの 診断は ,日 本赤十字社の標準作業手順書

に準拠 した (表 4)1め。標準作業手順書では表 4

に示すよ うにWRを 重症 と軽症に分けているが ,

今回はその両者を併せた数を調査した。なお,献

血場所から離れてから遅発性のWRが 起こるとさ

れているが,今 回は遅発性のWRの 調査は行わな

か`,フヒ10,lD。

表 1 埼 玉県赤十字血液センターにおける献血者

数 とⅥ′R発 生率 (2004年6月 ～2005年 4月 )

性 別 男 女 計

献血者数    136,901 86,894      223,795

ⅥR発 生数   696 1,086 1,782

Ⅵ像発生率   0.5% 1.2%

初回献血者数  15,599 12,792 28,391

WRI生 数

WRA生 率  2.0% 2.0%

再来献血者数  121,302 74,102 195,404

WRA生 数

ⅥR発 生率   0.3% 1.1%

WR発 生率=(WRK生 数÷献血者数)×100

1,202
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成分献血に用いた採血機器の主なものは iCCS

(ヘモネティクスジャパン株式会社 ,東京),¶RUSYS

(テルモ株式会社 ,東 京)あ るいは■弧USYS S(テ

29:457

ルモ株式会社 ,東 京)である。今回は採血機種 と

WR発 生率との関係は検討 しなかった。

表2 埼 玉県赤十字血液センタ…における全血献血者数とVVR発 生率 (2004年6月 ～2005年 4月 )

採血種類       200m献 血 400m蹴 血 総 計

計男小計男小計男性別

献血者数 12,678    34,372    47,050 21,631 100,087 91,134 56,003 147,13778,456

ⅥR発 生数 914613

WRI生 率  0.8% 0.69ろ      0.69ろ 1.0% 0.6% 0.6% 0.7%0.5%

初回献血者数  5,230 8,880     14,110 3,118 12,831 14,943     11,998 26,9419,713

WR発 生数   76 196 212

WRy6生 率  1.5% 1.4% 1.4% 2.6% 1.9% 1.7%

再来献血者数  7,4毬   25,492  32,940 68,743 18,513 87,256 76,191 120,196

WR発 生数 125 214319

WR発 生率  0.3% 0.3,ろ      0.3'6 0。7% 0.4% 0.4%

WRA生 率=(WR発 生数十献血者数)×100

表 3 埼 玉県赤十宇血液センターにおける成分献血者数とWR発 生率 (2004年6月 ～2∞5年 4月 )

採血種類       血 小板献血 血漿献血 総 計

性別 小計 計男小計

献血者数 19,360     7,618    26,978 26,407 23,273 45,767 30,891 76,658

WR発 生数   69 180 619

WR発 生率  0.4% 2.4% 0.9% 0.5% 2.1% 0.4% 1.1%

初回献血者数   3 1,447

WRK生 数 ●
●

ⅥR発 生率  33.3%｀  0.0%  33.3% 7.4% 4.7% 7.4% 6.2%

再来献血者数  19,357  7,618  26,975 22,479 45,111     30,097 75,208

WR発 生数 180

WR発 生率  0.4% 0.9% 0.4%2.4% 1.9% 1.1% 0.4% 2.0% 1.0%

Ⅵ尺発生率=(WRK生 数■献血者数)X100

表 4 WRの 重症度分類 0

分類 症
血圧(Inax,mmHg)

採血前→測定最低値

脈拍数(/分)  呼 吸数

採血前→測定最低値  (/分 )

軽症
気分不良,顔面蒼白,あ くび,冷汗,悪心,

嘔吐,意識喪失(5秒以内),四肢皮膚の冷汗

120以上→80以上

119以下→70以上 翼鼓キ=鋸競±  10以上
軽度の症状に加え,意識喪失(5秒以上),

痙攣,尿失禁,脱糞 器競幸=::競T  9以下
120以上→79以下

119以下→69以下
重症
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結  果

1.性 別とWR発 生率との関係

男性ではWR発 生率は献血種別に関係なく,

1%未 満であった (表 1,表 2,表 3,図 1)。 女

性では全血献血におけるWR発 生率が1%以 下で

あるが,400m職 血では女性が男性より有意に高

かった。女性における成分献血では全体で2.2%,

血小板献血で2.4%,血 漿献血で2.1%と 男性のそ

れより有意に高く,ま た,女 性の全血献血のそれ

よりも有意に高かった。なお1女 性の血小板献血

と血漿献血の間にWR発 生率に有意差があるとは

いえなかった。

血液事業 第29巻 第3号 2006.11

献血回数を初回と再来に分けて,WRA生 率を

検討した。400m蹴 血における初回者のⅥR発 生

率は,男 性で2.2%,女 性で2.6%と再来者 (男性

0.3%,女 性0.7%)より有意に高かった (表2,図

2)。成分献ユの初回者では男性で4・7%,女 性で

7.4%と ,成 分献血の再来者(男性0.4%,女 性

2.0%)や400m蹴 血の初回者に比べて有意に高か

った (表3,図 3)。 ただし,埼 玉県赤十字血液

センターにおいては前述のように初回の成分献血

者は血漿献血者だけである。また,初 回の成分献

血(血漿献血)ではWRA生 率は女性が男性より有

意に高かった。再来の成分献血におけるWR発 生

0% 1 %

WRの 発生頻度

図 1 性 別ならびに献血種別ごとのWR発 生率

1%       2%
ⅥRの 発生頻度

400mL献 血における献血回数 と

WR発 生率 との関係

5%
WRO発 生頻度

成分献血 における献血回数 と

WR発 生率 との関係

■初回者 □再来者 ■初回者 □再来者

図 2 図 3

10%
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率は血小板献血で1.1%,血 漿献血で0.9%とほぼ

同じ値であり (表3),い ずれの場合もWR発 生

率は女性が男性より有意に高かった。  _

2.年 齢とWR発 生率との関係

400m蹴 血においては,い ずれの年齢層におい

ても男女とも初回献血者のⅥR発 生率が高かった

(図4,図 5)。 また,男 女とも若年層で高く,加
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齢と共に低下傾向を示 した。

成分献血においても各年齢 ともまた男女とも初

回献血者のWR発 生率が再来のそれより高かった

(図6,図 7)。 また,男 女とも各年齢における初

回の成分献血者のⅥな発生率は初回の全血献血者

のそれより高かった。男性においては初回も再来

もWR発 生率は若年層で高い傾向がみられた。女

年齢

60-69

50-59

40-49

30-39

20-29

18-19

図 4

WRの 発生頻度

男性の400mL献 血におけるWR発 生率の献血回数と年齢 との関係

n=献 血者数

年齢

60～69

50-59

40-49

30～39

20～29

18～19

0%                5%                10%

WRの 発生頻度

図 5 女 性の400mL献 血におけるWR発 生率の献血回数と年齢との関係

n=献 血者数

■初回者 □再来者

■初回者 □再来者
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性では,初 回献血者のWR発 生率は非常に高く,

すべての年齢層で5%を 超えており,若 年層でと

くに高いという傾向はみられなかった。再来の成

分献血の女性では ,若 年層にWRA生 率が高い傾

向がみられた。

3.体 重とWR発 生率との関係

(図8,図 9,図 10,図 11)

400m職 血では ,男 女ともすべての体重におい

年齢

60-69

50～59

40～49

30～39

20～29

18,19
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て初回献血者が再来献血者よりWR発 生率が高か

った (図8,図 9)。 さらに,男 性では初回と再

来の献血者いずれでも体重の少ない献血者にWR

発生率が高い傾向がみられた。一方,女性では初

回および再来の献血者いずれでも体重とWR発 生

率との関係は明らかでなかった。

成分献血では,す べての体重において,男女と

も再来献血者より初回献血者でⅥR発 生率が高い

図 6

WRO発 生頻度

男性の成分献血におけるWR発 生率の献血回数と年齢との関係

n=献 血者数

WRO発 生頻度

女性の成分献血におけるWR発 生率の献血回数と年齢との関係

n=献 血者数

50～59

40～49

30～39

20～29

18～19

■初回者 □再来者

■初回者 □再来者

図 7
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傾向がみられた (図10,図 11)。また,男 女とも

ほとんどの体重において初回の成分献血のWRA

生率は初回の全血献血のそれより高かった。初回

献血者では男女ともⅧR発 生率と体重との間に
一

定の関係|はみられなかった。再来の成分献血では,

男性では体重が少ない献血者にWR発 生率がやや

体重

95kg以 上

90kg～94kg

85kg～ 89kg

80kg～ 84kg

75kg～ 79kg

70kg～ 74kg

65kg～ 69kg

60kg～ 64kg

55kg～ 59kg

50kg～54kg

体重

80kg以 上

75kg～79kg

70kg～74kg

65kg～69kg

60kg～64kg

55kg～59kg

50kg～54kg
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高い傾向があるが,女 性ではその傾向は明らかで

なかった。

考  察

Tomitaらは,全 血献血におけるⅥ偲発生率は男

性で0.83%,女 性で1.25%で あり,成 分献血では

WRO発 生頻度

図 8 男 性の4∞ mL献 血におけるVVR発 生率の献血回数と体重 との関係
^  n二

献血者数

■初回者 □再来者

15%
WRO発 生頻度

図 9 女 性の400mL献 血におけるWR発 生幸の献血回数と体重との関係

n=献 血者数

10%5%0%

■初回者 □再来者
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男性で0.99%,女 性で4.19%と いう結果から女性

の成分献血にWR発 生率が高いことを報告 した。

さらにWRの 要因を解析 し,成分献血においては ,

①45歳以上の女性 ,② サイクル数の多い人,③ 循

環血液量の少ない人にⅥR発 生率が高いと報告し

ている。大坂らも成分献血では女性が男性より

血液事業 第29巻 第3号 20C16.11

WR発 生率が高いと報告している。その頻度は男

性における血漿献血で1.2%,血 小板献血で1.|%,

女性における血漿献血で3.5%,血 小板献血で

4.7%で あり,Tomitaら の報告に近い値である。

Tomitaら の報告に対し,雑 誌「Transfusion」の編

集者は,成 分献血では全血献血に比べて,献血た

体重

95kg以 上

90kg-94kg

85kg～89kg

80kg二84kg

75kg～79kg

70kg～74kg

65kg～69kg

60kg～64kg

55kg～59kg

50kg～54kg

45kg～49kg

0%        5%wRあ
発生頻度
10で        15%

図10 男 性の成分献血におけるWR発 生率の献血回数と体重との関係

n=献 血者数

体重

80kg以 上

75kg～ 79kg

70kg～74kg

65kg～ 69kg

60kg～64kg

55kg～59kg

50kg～ 54kg

45kg～49kg

40kg～44kg

n =

n=4
n==258
n=7

n=1,505
n==32
n=3,218
n=75

n=■6,443
■==167

n==9,371
■==230

■==6,592

n=213

15%
WRO発 生頻度

図11 女 性の成分献血におけるWR発 生率の献血回数と鋳重との関係
n=献 血者数

■初回者 □再来者

■初回者 □再来者

n=1,750

n:50 |



要する時間が長いので,循環血液のバランスを回

復するのに有利であり,成 分採血装置の進歩によ

り体外循環血液量も減少しているので,成 分献血

におけるWR発 生率は0.5%未満で低いと述べて

いる10'1つ。

われわれの検討では,成 分献血において血小板

献血および血漿献血で女性の方が男性よりWR発

生率が有意に高かった。この点はTomitaら ある

いは大坂 らの報告と一致する (図 1)10,10。つま

り,女 性であることが成分献血におけるリスク要

因と考えられる。しかし,わ れわれの検討では女

性の成分献nに おけるWR発 生率は2.2%で あり,

Tomitaら の報告や大坂 らの報告 より低かった。

Tomitaらは女性では中高年層でⅥ根発生率が高い

と報告 しているが,わ れわれの検討では再来の成

分献血者では逆に若年層で高い傾向がみられた。

また,Tomitaら は循環血液量が少ない女性でWR

発生率が高いと報告 しているが ,わ れわれの検討

では再来献血者では循環血液量が少ないと考えら

れる低体重の献血者でとくにWR発 生率が高いこ

とはなかった。Tomitaら の報告 とわれわれの結

果との差が何によるかが問題である。

今回のわれわれの検討で一番顕著な所見は,男

女とも初回のⅥR発 生率が非常に高いことであっ

た。つまり,初 回の成分献血のWRA生 率が ,男

性で4.7%,女 性で7.4%で あり,再 来の成分献血

より有意に高く,さ らに初回の400m職 血のそれ

よりも有意に高かった。TOmitaらはとくに初回

者 と再来者を分けたデァタを示 していないので ,

彼 らの検討例にどの程度の初回献血者が含まれて

いるのか,ま たそれが結果にどの程度影響 してい

るのかが明 らかでない。Tomitaら は45歳以上の

女性の成分献血にⅥR発 生率が高いのは初回献血

者が多いためではなく,多 くは再来献血者である

と述べているが,や はりWR発 生率を初回と再来

に分けたデータは示 されていない。大坂 らの報告

においても,初 回および再来の成分献血のⅥR発

生率は示 されていない。

McLeodら は米国の17の血液センターにおける

成分献血の副作用を集めて報告 したlυ。各センタ
ーにおける献血者数は171人～2,519人と比較的少

なく,総 数は19,566人であぅた。その成分献血の
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80%を 血小板献血が占め,7%が 血漿献血 ,3%が

顆粒球献血であった。彼らは副作用を静脈穿刺性

(venipuncture)と非静脈穿刺性 (nOnvenipuncture)

に分け ,静 脈穿刺性の副作用は神経損傷と血腫 と

している。一方 ,非 静脈穿刺性の副作用にWRと

クエン酸中毒を含んでいる。非静脈穿刺性の副作

用発生率は初回献血者が2.92%で ,こ れは再来献

血者が0。77%で あるのに比べて有意に高いと報告

している。また ,採血機種によって副作用発生率が

異なり,初回献血者ではHaemonetics(HaemOneics

社)で5.08%と非常に高く,つ いでSpectra(Gambro

社)で3.04%,CS3000(Baxter社 )では0.84%で ある。

このHaemoneticsに よる初回献血者の非静脈穿刺

性の副作用発生率はわれわれの初回献血者のWR

発生率と同程度に高い。一方 ,再 来献血者ではこ

れらの機種 ごとのWR発 生率がそれぞれ0.80%,

0.85%,0.64%と ほぼ同じ値である。われわれの再

来の成分献血者におけるWRA生 率が血小板献血

で0.9%,血 漿献血で1.1%で あるが ,こ れは

McLeodら の報告とほぼ一致する。Mc■eodは採血

機器の違いによる初回献血者のWR発 生率の差異

は,多 数のセンターのデニタを集めているので ,

センターの違いが大きく影響 していると述べてい

る。つまり,各 センターで成分献血の初回として

いる献血者が以前に全血献血をしているかどうか

を調査 していないので ,こ の点が影響 している可

能性を示唆 している。成分採血機器には循環方式

と問歌方式があり,現 在のSpectraは2針 法の循環

方式であるが ,McLeodら の報告 した時のSpectra

は単針法で採血す るので間歓方式 と思われ る。

Haemoneacsは 現在 も単針法の間歌方式で ,体 外

循環血液量が305mLで あるが ,現 在のSpectraと

CS3000は 2針 法の循環方式でそれぞれ260mLと

250mLと やや少ない。Haemoneticsで はこの体外

循環血液量が間歌的に体外に出るのに比べて ,

CS3000で は献血者の循環血液量が減少することは

ない。今回われわれは採血機種とWR発 生率との

関係を検討 していない。しかし,わ れわれが用い

た採血機器はすべて間歌方式であるので ,Mc■ eod

らの報告 したHacttonedcsと 同じく循環血液量の

減少が間歓的に起 こるため,そ のことが初回献血

者にWRが 高頻度に起 こったことと関係 している

成分献血における血管迷走神経反応―性別 , 年fTA,体重および献血回数の影響
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可能性がある。なお,Tomitaら の用いた採血機種

はいずれもHae興9neics社のMcま Pあ るいはCCS

であるので問歌方式であると思われる。今後 ,成

分献血におけるⅥR発 生率を論ずるときに採血機

種の差も調べる必要があると考える。

成分献血におけるWRA生 率と年齢との関係を

見ると,い ずれの年齢においても男女とも初回献

血者のWR発 生率が再来献血者のそれより高く,

また初回の全血献血のそれよりも高からた。とく

に,60歳 以上の女性で初回献血者 9人 のうち4人

(44%)がWRを 起こしており,60歳代で献血が初

めての女性に成分献血を適用することについて,

至急検討する必要があると考える。Tomitaらは

45歳以上の女性の成分献血にWRが 多いと報告し

ているが,わ れわれの検討では再来献血に限ると

そのような傾向はみられなかった。むしろ,全 血

献血にみられるように加齢に伴って減少する傾向

がみられ,そ の頻度は全年齢 とも5%未 満であり,

初回の成分献血者のように非常に高いということ

はなかった。

成分献血におけるWRA生 率 と体重の関係を見

るとすべての体重において ,初 回献血者のWRA

生率は再来の成分献血や初回の全血献血のそれよ

り高かった。また,そ の頻度もほとんどの体重で

5%を 超えており,初 回献血者への成分献血の適

用を再検討する必要があると考える。再来の男性

血液事業 第29巻 第3号 2006.11

では低体重の献血者でWR発 生率が高い傾向があ

るが,そ の頻度は全体重において1%以 下であり,

400m蹴 血のそれとほぼ同じ値である。現在のわ

が国の体重と採血量に関する基準では,成 分献血

者の安全性は十分確保されていると考えられる。

Tomitaらの報告では,循 環血液量の少ない女性

でWR発 生率が4%を 超えている。われわれは循

環血液量を調べていないが,そ の算出値の大きな

要素となる体重について調査した。その結果,再

来の女性ではWR発 生率が低体重で非常に高いと

いうことはなかった。初回献血者では,す べての

体重でWR発 生率が5%以 上と非常に高いので,

初回献血者の割合が多くなることの方がWR発 生

数に大きな影響があるのではないかと考えられ

る。

われわれは初回の成分献血でWRA生 率が非常

に高いことを認めたが:こ のことは献血者の安全

上問題である。それとともに ,一 EWRを 起こし

た献血者はその後に献血をすることが少ないとい

う報告 もあり0.10,血液の安定供給という点でも

問題であると考える。英国の基準では,過 去 2年

以内に全血献血を行い副作用のなかった人に成分

献血を適用している
1の。わが国でもそのようなこ

とを考慮する必要があるのではないかと考える。

また,採 血機種によってWR発 生率に差があるか

どうかも今後に残 された問題である。
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BL00D DONORS AND BL00D COLLECT10N

Vasovagal reactions in apheresis donors

Tadao Tomita, Miyuki Takayanagi, Kimie Kiwada, Alcemi Mieda, Chiyoko Talcahashi, and

Tadavoshi Hata

BACKGROUND: The incidence rate ot vasovagal reac-
tions (WRs) in apheresis is known to be higher in
women than in men donors. WRs in women apheresis
donors were therefore analyzed to find out possible tac-
tors for their high incidence.
STUDY DESIGN AND METHODS: WR incidence was
compared between whole blood (WB) and apheresis
donation in relation mainly to age and circulatory blood
volume (CBV). ln addition, blood pressure and pulse
rate were measured during apheresis.
RESULTS: In WB donors, the WR incidence was 0.83
and 1.25 percent, while in apheresis donors it was 0.99
and 417 percent in men and women, respectively. The
WR incidence decreased with age in WB donors, but
age dependence was very weak in apheresis donors. In
elderly women, the incidence increased with repeating
cycle of apheresis. There were three different pattems
of pulse fluctuation during apheresis, that is, stable
(type A), increased rate during blood withdrawal (type
B), and irregular patiern (type C). Elderly women donors
and donors who suffered from WRs mostly showed
type B fluctuation. There was no parlicular fluctuation in
blood pressure in relation to apheresis cycles.
CONCLUSION: The WR incidence rate was particu-
larly high in women apheresis donors over 45 years old
and increased with repeating cycles of apheresis.
Smaller CBV, high sensitivity of low-pressure barorecep-
tors, and citrate effects on cardiovascular reflex might be
major faclors invdved in ihe high incidence of WRs.

ABBREVIATIONS: CBV - circulatory blood volume; WR(s) =

vasovagal reaction(s); WB = ffis1s 61..6.
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lood donors occasionally have adverse reac-
tions such as weakness, pallor, nausea, sweat-
ing, and fainting during or after blood with-
drawal.r,2 These symptoms are generally called

vasovagal reactions (WRs). The rate of incidence of VVRs
has been analped mainly on the whole blood (WB) do-
nors and reported to be higher in younger donors and at
the first time of donation.2a The contribution of other
factors such as body weight and blood pressure is less
clear. It has been reported for Iapanese donors that there
is no clear sex difference of WR incidence in \MB donors
(L.7OV> in men, 1.85% in women), but that the rate of
WRs in apheresis is significantly higher in women
(4.04To) than men donors (I.247o).4 Failure of proper cir-
culatory compensation by the autonomic neryous system
may be an important factor responsible for the WRs, but
the mechanisms underlying these reactions are still
mostly unclear. In the present study, therefore, the WR
incidence was demographically analyzed mainly on the
apheresis donors in our blood center. In addition to this,
blood pressure and pulse rate were measured to deter-
mine if characteristic alterations occurred during apher-
esis.

MATERIALS AND METHODS

The data accumulated from the voluntary blood donors
were analyzed for the incidence of WRs in the popula-
tion of lVB donors (a total of 2O,025 men and 8,164
women during a l-yearperiod in 2000; including 200 and
400 mL phlebotomy) and in apheresis donors (14,523
men and 6,722 womew combined plasma [68.]%l and
platelet collection I2L.9Tol), during the 3-year period 19 99
to 2001. The equipment used for apheresis was either a
multicomponent system (MCS 3P) or a component col-
l€cting system (Haemonetics, Tokyo, Iapan). There was
little functional difference between these machines. WRs
were judged from donor's symptoms described in the
introduction by experienced nurses. WRs were mostly
relativelyminor and syncopal episodes only occurred in a
few percent of WR donors. The WR incidence rate was
calculated for each age or for the circulatory blood vol-
ume (CBV) at a 100-mL step and averaged at each range
indicated in the figures. Numerical values are expressed
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as means + SD. The data approximated most closely to
normal distributions when examined with the Kol-
mogorov-Simimov test. Significance of the difference was
tested bywith two-tailed, unpaired t-tests and the level of
significance was set at p < 0.05.

The CBV (in mL) was estimated by following equa-
tions proposed by Ogawa et al.s for Iapanese people:

CBV = 168H3 + 50W + 444 for men

CBV = 250H3 + 63W - 662 for women
where H is height (m) and W is weight (kg).

Blood pressure and pulse rate were measured auto-
matically every I minute during apheresis in 42 men (19-
67 years old) and 72 women (18-69 years old) with a au-
tomatic blood pressure monitor (Paramatec, PS-230). The
reliability of the pulse rate measurement was confirmed
by the simultaneous electrocardiograph measurements
in three donors. All procedures were fully explained be-
forehand and carried out on donors who agreed to par-
ticipate in the study.

RESULTS
In Fig. I, the incidence of VVRs that occurred in IMB and
apheresis donation was compared between men and
women donors of different ages. The incidence rate of
WRs associated with lty'B donation decreased with ad-
vancing age both in men and in women. In contrast,
there was no such a clear tendency in WRs in apheresis
and the WR incidence rate in apheresis was much higher
in women than men, particularly in elderly donors. The

Ago (years)

F[. f. WR lncidenoe rate in reladon to age ln WB and
apheresis donors. Not€ that ln men donors tfre incidence
decreased with advancing ages both in WB and in apheresis
donation, but that ln women donors tlrere was a large difrer-
ence between WB and apheresis donation. The difference
was slgnificant (p < 0.05) between the younger three ranges
of WB donors and men apheresis donors and also between
35- and 44- andl 55- to 69-year-old women apheresis donors.

1562 TRANSFUSfON Volume 42, December 20O2

mean incidence of WRs of \MB donors was 0.83 percent
in men and 1.25 percent in women, while that of apher-
esis donors was 0.99 percent in men ar:d 4.L7 percent in
women. These incidence rates were similar to those pre-
viously reported.4

The relationship between the WR incidence and age
in apheresis donors differed depending on the apheresis
cycle (Fig. 2). In men donors, the incidence of WRs that
occurred during the first and second rycles decreased
with age and was similar to the 1l/B donation shown in
Fig. I, but it was independent of age at the third-fourth
cycles. In women donors, the incidencei also decreased
with age at the first cycle, but it was independent of age
at the second rycle and increased slightly with advancing
age at the third to fourth bycles. There was a clear ten-
dency for WRs to occur at a later stage of apheresis with
advancing age.

WRs are known to occur more frequently in first-
time donors than in repeated donors.2-4'6 However, in
women apheresis donors, there was no significant differ-
ence in the number of previous donations between
healthy and WR donors. Nearly all of the women apher-
esis donors over 45 years old who suffered from WRs
donated repeatedly (mean, 24.8 times) and WRs were
detected in only one first-time donor (1 of 45).

The high rate of WRs in women donors in apheresis
could partly be related to the fact that the CBV is signifi-
cantly less (approx., 20Vo) n women than in men donors
(Table l). The mean CBV of the donors who suffered from
WRs was also slightly less (appror, 4Vo) than that of the
control donors and the differences were significant (p <
0.0f) both for men and for women donors..
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TABLE l.CBVrmL)in WB and apheresis donors・

ContЮ i                  VVR donors

WB

Men              4617 5± 5364(n=1582)           44177± 4968(n=168)

Women           3681 3± 5202(n=668)            34755± 447.6(n=102)

Apheresls

Mon              4587.8± 5050(n=1592)           44319± 4315(n=144)

Women 3719.1ま 546.7(n=734) 35847± 425,7(n=280)

The Values of control WB and apheresis donors were based on the data for 1- and
4-montr periods, respeclively. The dffferences of blood volume betlveen c$ntrol and
WR donors were statistically significant (p < 0.01) for WB and apheresis donors of
both sexes.

VASOVAGAL REACT10NS:N APHERESiS

The relationship between the CBV
and WR incidence was comPared in
WB and apheresis donation (Fig.3)' In
men, there was a tendency for the inci-
dence of WRs to decrease with larger
CBV both in lVB and in aPheresis do-
nors. In women apheresis donors, the
CBV dependency was weaker in apher-
esis compared with WB donors.

CBV dependency of the WR inci-

dence was gteater in older than young
women donors. The incidence rate of
women donors over 45 vears old was

Over 45 years old

320038004400

CBV

Flg.4. WR lncidence ln reladon to CBV before (ffrst cycle)
and after the end of frrst qrcle of apheresis (second rycle) in
women donors below and over 45 years old. Note the htgher

incidence with smaller CBV and also after the llrst cvcle of
apheresis.

4.8, 2.8, and 0 percent with CBV of 2600 to 3700' 3800 to
43fi), and greater than 4400 mL, respectively. In contrast,
in the donors below 45 years old, it was 5'1, 3.6' and 1.9
percent, respectively. In men donors, such a clear differ-
ence was not detected.

The relationship between CBV and WR incidence
during the first and the second to fourth cycles of apher-
esis differed between women donors younger and older
than 45 years old, as shown in Fig.4. Below 45 years of
age, approximately 25 percent of WRs occurred at the
first cycle relatively independent of the CBV whereas
over 45 years of age, only l0 percent of WRs were ob-
served at the first cycle. In women over 45 years old, the
WR incidence was much less in the donors having CBVs
greater than 3800 mL.

WR incidence during apheresis in women donors
over 45 years old was relatively high (see Fig. l)' particu-
larly at the later stage of apheresis (see Figs. 2 and 4). To
investigate the possible mechanisms underlying these
factors, blood pressure and pulse rate were measured
during apheresis in 72 women (19-36 years old, n = 53;
40-69 years old, n = 19) and 42 men donors (19-27 years

old, n - 27; 44-67 years old, n = l5)'
Typical examples of blood pressure and pulse rate

recorded during apheresis are shown in Figs. 54 and 58,
by averaging values obtained from five donors. Systolic
blood pressure gradually decreased by about 15 mmHg in
l0 to 15 minutes after starting apheresis and then be-
came more or less steady. Diastolic pressure also de-
creased with time at the beginning but its degree was less
than systolic pressure. Irregular fluctuations were often
observed in diastolic pressure. No clear change was ob-
served in relation to blood withdrawal and return both in
systolic and in diastolic pressure. A particular pattem of
blood pressure could not be used for prediction of WR

occurrence.
In contrast to blood pressure, blood withdrawal af-

fected the pulse rate. Three different patterns ofchanged
pulse rate were found during apheresis. One pattern was
a reasonably stable rate throughout apheresis (type A), as
shown in Fig. 5A The second showed an increase in pulse
rate during withdawal and its recovery during retum of

吻 _  圏

4000 5200

CBV (mL)

Fig.3. VVR incidence in relatlon to CBV tn WB and apheresis

donation. The CBV was calculated by the equations de-

scrlbed in the method. The signiflcance,of the difference is

indlcatedbyp<0.05.
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Fig.5. Blood pressure and pulse rate measured every I
minute during qther,esls, averaglng from flve women donors
whose pulse ratewas stable (A) and lncreased (B) during
blood withdrawaL (f ) Systolic and ( ) diastolic blood pres-
sure; (l) pulse rate.

W溺
・鰍調劇出:席槻y躍翠:腑
apheresis and in VVR donoRゞ

Mon

Type A                        4657 3■ 284.3(n=20)

Type B                         4347 1± 391.7(n=19)

W R                   4 1 6 0 . 8 ± 4 5 8 6 ( n = 2 )

Women

Type A                        3819 1± 387.0(n=21)
Type B                         3550 9■ 341.1(n=41)
WR                          3535.6± 2486(n=6)
' The dnbrences Of blood votume between type A and type B

d o n o r s  w e r e  s t a t i s l c a‖y  s i g n r i c a n t ( pく0 . 0 5 ) f o r  b O t h  m e n
and women donors.There was no dilbrence in bl∞d volume
between VVR dono鰺and,pe B dOnors

blood (type B), as shown in Fig. 58. The third was an
irregular fluctuation without any clear relationship to
blood withdrawal (q'pe C, not shown). Types A, B, and C
were shown in 31, 60, and 9 percent of women donors
and 49, 46, and 5 percent of men donors, respectively.
Women donors over 40 years old mostly (15 of 19)
showed the type B fluctuating pattern, and there were
only two each of donors showing tlpes A and C, respec-

1564 TRANSFUSION Volume 42, December 2002
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Fig. 6. (A) Blood pressrre and pulse rate ln a r^romen donor
(43 yeare old) who suffered from WRs during the third cycle
of blood withdrawal. WRs were accompanled by tachycardla
and lowered blood pressure, and then tachycardlawao fol-
lowed by prolonged bradycardia. The donor was laid dovm
flat undl reoovery. G) Another exarnple of WRs (a 20-year-
old woman donor). WRs occurred when she started to leave
the bed and were accompanled by bradycardia and hypoten-
sion followlng translent tachycardla. Both donos showed an
increase }r pulse rate during blood wlthdrar,rral (indlcated by
horizontal bars). (t) Systollc and (A) diastollc blood pres-
sue; (I) pulse rate.

tively. In contrast, in men donors over 40 years old, 40
percent were type B (6 of 15) and 60 percent were type A.

The mean CBV of the donors showing pulse rate fluc-
tuations (type B) was less (about 77o) than those showing
stable pulse rate (tlTe A) both for men and for women
donors (Table 2), and their differences were significant
(p < 0.05).

The pulse rate data on VVRs were obtained from six
women (20-43 years old) and two men donors (23 and44
years old). They all showed the pulse rate fluctuations of
the type B before the appearance of WRs, as shown in
two examples illustrated in Figs. 64, and 68. The donors
shown in Fig. 6 were kept in bed horizontally until they
recovered, without medication. Typical WRs were ac-
companied by marked bradycardia and periods of hypo-
tension of various durations. The mean CBV of donors
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who suffered from WRs was similar to that of donors'
showing pulse fluctuations of type B both for men and for
women (see Table 2).

DISCUSSION
The incidence of WRs decreased with advancing age in
the population of \,VB donors, both men and women do-
nors, as previously reported.2-4,6 A similar relationship
was observed in men apheresis donors. However, no
such a tendency was found in women apheresis donors.
The WR incidence of women apheresis donors was
rather independent of age or even higher over 45 years
old (see Fig. 1). This was not due to a high proportion of
first-time donors in older women, because most donors
over 45 years old were repeated donors.

The CBV was significantly (approx., 20%) less in
women and it was also about 4 percent less (p < 0.05) in
WR donors than in healthy control donors. The WR in-
cidence tended to be higher with smaller CBV (see Figs. 3
and 4). It is possible in old donors that the actual CBV is
less than that estimated solely from the height and weight
determinationsT and that the peripheral blood pool is
small.s This may explain the larger effects of blood with-
drawal in older donors. If stronger hypovolemia was a
major factor in WR incidence, it seems difficult to ex-
plain the difference in VVR incidence between WB and
apheresis donors (see Figs. 1 and 3). Some other factors
such as autonomic malfrrnction and hypocalcemia are
more Iikely to be involved in higher WR incidence in
women, particularly older, apheresis donors.

A tachycardia was often observed during blood with-
drawal without an associated change in arterial pressure.
The ratio ofthe donors who showed such pulse rate fluc-
tuations (type B) was higherin women than men and this
difference was larger over 40 years of age. Furthermore,
the WR donors all showed type B fluctuations. Donors
having smaller CBV have a tendency to produce tachy-
cardia during apheresis (see Table 2). The increase in
pulse rate usually became more marked with increasing
cycles of blood withdrawal. This may have been due to an
increased hypovolemia, because the extracorporeal
blood volume increases with number of apheresis cycles.
Tachycardia, without any significant changes in arterial
blood pressure, has also been reported in response to a
decreased venous return caused by lower-body negative
pressure in humarrse,ro or by hemorrhage of up to 10 mL
per kg blood in conscious dogs.rr These responses are
likely to be mediated by cardiopulmonary (low-pressure)
baroreceptors, the sensitivity of which to hemorrhage is
shown to be higher than those of carotid sinus (high-
pressure) baroreceptors in dogs.12 The mechanism caus-
ing the tachycardia during blood withdrawal is Iikely to
be involved in triggering the patterns of WRs by the cir-
culatory control center.

VASOVAGAL REACT:ONS iN APHERESiS

In the apheresis, it is possible that the sensitivity of
baroreceptor-mediated reflex is increased by a decrease
in plasma Ca2* concentration that is knornm to be caused
by the supply of citrate during blood retum.l2'I3 This is
probably one of the factors involved in the high VVR in-
cidence in older women apheresis donors, whose WR
incidence is increased by repeating blood withdrawal and
return. Not only the effects of blood withdrawal, but also
the effects of citrate on the reflex mediated by cardiopul-
monary baroreceptors would be stronger in the smaller
CBV of old women donors. These factors may explain a
high WR incidence of elderly women donors and at later
stage of apheresis.
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For questions on the content of this guidancg contact the Division of Blood Applications, Office
of Blood Research and Review at30l-827-3524.
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Guidance for Industry and FDA Review Staff

Collection of Platelets by Automated Methods

I. INTRODUCTION

This guidance provides you, blood establishments, and FDA staffwith revised recommendations
for the collection of Platelets by automated methods (plateletpheresis). This guidance is intended
to help you ensure donor safety and the safety, purity, and potency of Platelets collected by an
automated blood cell separator device. For the purpose of this document, Platelets collected by
automated methods and resuspended in plasma will be referred to by the product name
'?latelets, Pheresis." We consider the recommendations in this grridance document to provide
appropriate criteria for a biologics license application or supplement for manufacturing Platelets,
Pheresis, and provide guidance on preparing a manufacturing supplement for Platelets, Pheresis
rmder Title 2l Code of Federal Regulations 601.12
(2r cFR 601.12).

This guidance applies only to the following Platelets, Pheresis components:

o Platelets, Pheresis (single, double, and triple collections) ;
o Platelets, Pheresis Leukoqltes Reduced (single, double, and triple collections); and
. Platelets, Pheresis or Pldelets, Pheresis Leukocytes Reduced collected concurrently with

Plasm4 Red Blood Cells @BCs), and/or Source Plasma.r

This guidance replaces FDA's "Revised Guideline for the Collection of Platelets, Pheresis" dated
October 1988. Also, this guidance finalizes the draft guidance, "Guidance for Industry and FDA
Review Staff: Collection of Platelets by Automated Methods" dated September 2005.

FDA's guidance documents, including this luidance, do not establish legally enforceable
responsibilities. Instead, guidances describe the FDA's current thinking on a topic and should be
viewed only as recommendations, unless specific regulator5r or statutory requiremen8 are cited.

t This guidat 
"e 

does not apply to plateletpheresis components collected concurrently during apheresis granulocyte
collection procedues or plasma reduced apheresis platelets, which are not cunently licensed products, or to platelets
prepared from plasmapheresis as described in 2l CFR 640.22@).

This guidanee represents the Food and Dntg Administration's (FDA's) current thil*ing on this
topic. It does not create or confer any rights for or on (my person and does not operdte to bind
FDA or the public. You can use an alternative approach if the approach satisfies the
requirements of the applicable statutes and regulations. Ifyouwant to discuss an alternative
approach, contact the appropriate FDA stafr, If you cannat identify the appropriate FDA staf,

number listed on the title nase of this
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The use of the word shouldin FDA's guidances means that something is suggested or
recommende4 but not required

If you have any questions about the effect of any portion of this guidance on a regulatory
requirement, contact the Center for Biologics Evaluation and Research (CBER), Office of Blood
Research and Rwiew, Dvision of Blood Applications, at 301-827-3524.

II. DISCUSSION

A. Background

. Platelelpheresis is the routine collection of platelets using an automated blood cell
separator device, which results in the product Platelets, Pheresis manufactured from a
high yield of platelets from a single donor. Transfusion of Platelets, Pheresis is effective
for treating patients with platelet related insufficiencies, rryhile limiting the recipient's
exposure to platelets from multiple donors. In recent years, many improvements have
been made in aulomated blood cell separator device technology, platelet storage stability,
and blood cell counting methods, including:

o collection process effrciency;
o storage container characteristics; and
o ocGUr&g/ of methods for deterinining a donor's pre-donation platelet cormt and

component yields.

Automated blood cell separator devices are now capable of various plateletpheresis
collection procedures including but not limited to the following:

o collection of double and triple platelet components obtained during a single
procedure;

o use of in-process leukoryte reduction (Ref. 1);
. collection of concurrent plasma components (Ref. 2); and
r collection of concurrent RBC components (Ref. 3).

This document includes the following recornmendations:

' . Published research indicates that there is poor recovery of viable platelets stored at a
pH of less than 6.2 (Refs. 4 and 5). Therefore, your process validaion and quality
control (QC) testing for Platelets, Pheresis should assure a pH at or above 6.2, to rule
otrt a pH less than 6.2 onthe date the product is issued or on the date the product
expires (outdates). Note that we recommend that you adopt a stricter pH standard than
that currently specified in 21 CFR 640.25(b)(2\.

o You should include additional deferral criteria for donors of Platelets, Pheresis who
have taken certain medications (see section m.A.) (Refs. 6, 7, and 8).
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O To protect iё safety ofthe donoF,SeVen days should dapse tter collection of a,

double ortriple plttd■,疇eredS before the`"9r iS■」ble tO donate Platelets,
Pherёsis again.In addidoll,■rst_timO donors without a pre‐donatlon platdet count
S10uld■Ot llnderg9 cdlectiollばa ttiple Plaele憾,Pheresis.
O BecauseofsiIIularitiesbetweenplateletpheresisandsOllrcePlasmadonation,you

should fol10w thё donor weight provlsiOns for Sollrce Plasma donors llnder
21 CFR 640.63(o(6)(see SeaiOn Ⅲ.A.).

O QC teSting,as pFeSC五 bedin 21 CFR 640.25o)(1)thrOu■ (3)iequlresぬ at,each

mOnt fOllr mi“prep d̈ hm direrent donors betested ttthe end ofⅢettOragё
period forplatdet count pH oFnOtless than 6.O when me●urOd“dle stOrage
temperatuFe Ofthe mit and V01um9.h additio■21 CFR 2H。160(りrequires that
labOFatOry controls indude tte establiShment ofscieniicJly sound and appropriate
speciication、standards,sampling plans,and test procedures designed tO asswe that

∞mponents,dmg pЮ duct∞ ntttners,closllres,in‐prOCess mateHds,labeling,and
drug pr9ducts conform to approp五誠e ttandards ofidentity,strenn,quality,and i

pllnty.:

We also note that bacte五al contalmnation ofb16od components and associated

tansision nsks is a COntinuing prOblem olefS.9 and 10),3acterial cOntamination
testing is a necessary part ofprocess,alidatioi and quality asSurance rnonitolng for

Platelets,Pheresis.

Bo   DeFln二tions                      ｀

For purpos“of■e ttt used in ths guidance,thO following d■i」Ons appけ

Actual pltttelet yidl―The tOtal platelet yield in ie component,calculated by

muliplying the platdet"mtof■e samplelheS th,volum9 0fthe compOnent olatelet

count x component volume=actual platdet yidd).

AphOresis_Autornated blood∞ llecton in咄 ich a device continu6usly or intenmttently
relnoves a smali volume ofwhde blood,selarates the components;lollects certain

∞mpollents,and rdttnSto dle donorthe Щ∞1lected remainder.

Automated uood cdiseparator― A device that uses a centrlfuga1 0r iltration

separatiOn prin。わle to autOmtticttly Ⅲdldrawwhole blood iom a donOr,separete the
whole Ы6od into bl∞d cOmponents,and retllm to the donor the remalnder Ofthe whole
blood and Ыood components.The automated blood cell sёparttor devite is intended for
Юutlne conection ofblood and blood components fbr transfusion or fmheri
manufamring usO.

BacteHal contamination tesing―Te■ing cOndu∝ed tO determine whether a pЮduct
contains宙able cOntalmnating bacteria.

COmpOnent_A part ofa single donor's bloot such as platelets,separat“frOm whole
Ыood by physical or m∝hanical means.For Platelets,Pheresitt a componentis a
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hansfusable product that may result from a single collection (resulting in one
cgmponent), a double collection (resulting in two Platelets, Pheresis components), or a
riple collection (resulting in three Platelets, Pheresis components)

Concurrent component - When a blood component, such as Platelets, is being collected
during an apheresis procedure, a concrurent component is a different blood component
(i.e., Plasm4 RBCs) collected at the same time.

Dedicated donation - Platelets, Pheresis donated for a specific recipient.

Devices cldared or approved - Describes a device that has been cleared or approved by
FDA pursuant to a 5 10(k) Premarket Notifioation (cleared dwice) or Premarket Approval
Application (approved device). (See Title 21, United States Code, section 360c; Federal
Food" Drug, and Cosmetic Act (FDCA), section 515 -Premarket Approval, and, FDCA,
section 510(k)).

Donation frequency - Interval between a donor's collection procedures.

Process validation -Establishing documented evidence which provides ahigh degree of
assurance that a specific process will consistently produce a product meeting its pre-
determined specifi cations and quality characteristics.

Qualification - A part of process validation that establishes confidence that a
manufacturing device is capable of operating consistently (equipment installation
qualification) and cbn be performed effectively aird reproducibly (process performance
qualification), and that the finished product meets all of the release requirements for
fi.nctionality and safety (product performance qualifi cati on).

Residual lYhite Blood Celt (WBC) count - The number of WBCs remaining in a
Leukocytes Reduced component, calculared by multiplying the WBC count from a
sample of the component times the volume of the component. In this document:

o references to residual WBC count testing apply rvhen the Platele8, Pheresis will be
labeled as Leukorytes Reduced.

r references to percent platelet retention apply to leukocyte reduction by filtration,
provided there is access to a pre-filtration sample.

Rolling l2-month period - Continual assessment of a donor over a l2-month period.
This is not a set l2-month period (i.e., calendar year).

Target platelet yield - The intended platelet yield programmed into an automated blood
cell separator device, which may be based on the donor's platelet count and other factors.

Tolerance values - Minimum and maximum values (i.e., container volume; platelet
concentration) described by the manufacturer as being acceptable. These values may also
be described as specifications.
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Weight/volume conversion - The total weight of the component minus the tare weight
of the empty container divided by the specific gravity of the component equals volume of
the component.

III. DONOR SELECTION AI\[D MANAGEMENT

A. Donor Selection

Under 2l CFR 640.21(c), plateletpheresis donors must meet donor suitability criteria' 
described in the biologics license application or supplement. These typically conform to
donor suitability requirements (21 CFR 640.3) and recommendations applicable to
donors of Whole Blood. In addition, we recommend:

o donor weight of at least 110 pounds (currently required for Source Plasma donors
under 2l CFR 6a0.63(c)(6)

o Prior to the first donation, collect a sample for a platelet count.
o Ifyou cannot test a sample for a platelet count prior to the first donation (for example,

because the donor presents at a mobile collection sitb), you.should collect a pre-
donation sample and evaluate the donor's platelet count after the first collection.

You should not collect Plaielets, Pheresis from donors who have ingested platelet
inhibitory drugs recendy enough to adversely affect platelet firnction in the produc! or
the safety ofthe donor. These recommendations include, but may not be limited to:

. Aspirin (AsAyAsA-containing drugslFeldene - two full medication free days prior
to donation (Refs. 6 and 7)

o Plavix (Clopidogrel) and Ticlid (Ticlopidine) - 14 full medication free days prior to
donation (Ref. 8).

When the drugs listed in this sectidn are taken for a specific medical condition, donors
should not discontinue taking drugs prescribed or recommended by their physicians in
order to be eligible2 to donate Platelets, Pheresis. However, we do not necessarily
recommend deferral of such donors for all blood products, if the donors are in.good
health, and establishments may make eligibility determinations for donations of other
products.

2 we are ushg the ternls``|五
giЫe"and``eliglbiLty''in■丘s guldance to refer to■e donoF,utability requlrements

deScnbedin 21 CFR 640.3 and 640 21(c).
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B.   Donor Management

l .  P l a t e l e t  C o m t

o You should collect a pre-donation sample from the donor for a platelet count.-
The device operator should enter that platelet count, or the one obtained
immediately followin! initiation of the collection procedure, to more
accurately set the targetplatelet yield parameters for each collection of
Platelets, Pheresis. These steps should be consistent with the automated
blood cell separator device manufacturer's directions for use.

o For any collection facility that cannot test a pre-donation sample for a platelet
count (for example, a mobile collection site), you may use an average of
previous historic platelet counts (as specified by the device manufacturer), or
adefault platelet count (either as recommended by the automated blood cell
separator device manufacturer, or determined by using blood center specific
values), to set the target platelet yield. You should not collect a triple
Platelets, Pheresis from first-time donors who do not have a pre-donation
platelet count available either prior to or immediately following initiation of
the collection procedure. Concurrent components may be drawn if the donor
meets eligibility requirements for those components

o You should defer from donation donors whose platelet counts are less than
150,000 platelets/ul uritil a subsequent pre-donation platelet count indicates
that the donor's platelet court is at least 150,000 platelets/ul.

2. Donation Frequency

To protect the safety of the donor:

o a donor should undergo no more than24Platelet, Pheresis collections in a
rolling I 2-month period.

o the interval between each collection of Platelets, Pheresis should be at least
two days with no more than two procedures in a seven-day period.

o the interval between collection of a double or triple Platelets, Pheresis and any
subsequent collection ofPlatelets, Pheresis should be at least seven days.

. the automated blood cell separator device should be set with a post-donation
platelet count target of no less than 100,000 platelea/ul.

3. RBC Loss Prior to a Collection of Platelets, Pheresis

To protect the donor from significant RBC loss, we recommend that:

. you not allow a donor uiho has donated a unit of Whole Blood, a single unit
of Red Blood Cells by apheresis, or a single unit of Red Blood Cells by
apheresis concurrent with Platelets, Pheresis or Plasma in the previous 8
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' weeks to donate Platelets, Pheresis, unless the extracorporeal red blood cell
volume during the Platelets, Pheresis collection is expected to be less than
100 mL (Ref 3). 

:

. you not perform any collection procedure on a donor uiho has donated two
units of Red Blood Cells by apheresis wthin the prwious l6 weeks (Ref. 3).

4 Total Plasma Volume Loss Per Collection Procedure

The total plasmavolume (excluding anticoagulant) of all blood components
retained per collection of PlateleB, Pheresis should not exceed:

. 50O mL (600 mL for donors weighing 175 lbs or greater), or
o the volume described in the labeling for the atrtomated blood cell separator

dwice (this volume may be more or less than the 500 mL or 600 mL volume
staed in the above bullet).

IV. INFORMATION PROVIDED TO THE DONOR

Under 21 CFR 640.22(c), the collection procedure must be as deScribed in the biologics license
application or supplement. As part of the collection procedure, Platelets, Pheresis doirors should
receive information abotrt the collection procedure and its associated risks. You should provide
Platelets, Pheresis donors with the same information that is provided to a Whole Blood donor3,
plus the following information specific to the platelet collection:

. a description of the procedure for collection of Platelets,lheresis and its associated risks.
o information abotrt potential side effects of the procedure including possible effects as a

result of solutions and/or treatment to reduce side effects such as treaunent with a calcium
replacement. Examples of side effects include anticoagulant effects (tingling and/or
nausea), hypovolemia (decreased blood volume), fainting, and any other side effect as
described by the automated blood cell separator device manufacturer.

o information indicating that there are limitations to the number and types of components that
can be donated per year.

V. COMPONENT COLLECTION

Improvements in collection of Platelets, Pheresis have enabled blood establishments to obtain
from a single collection procedure one, two, or three Platelets, Pheresis component(s) (and
concurrent collection of Plasma Source Plasma and/or RBC components).

'Referto FDA regulations and guldance developed by FDA on dus toplc and available on tt FDA website

http:′嚇 fda・30V/Cber/blood/bldpubs hm
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Under 2l CFR 640.22(c),the collection procedure must be as described in the biologics license
application or supplement. In addition, the phlebotomy must be performed by a single
uninterrupted venipuncture with minimal damage to, and minimal manipulation of, the donor's
tissue (21 CFR 640,22(d)). A sterile connecting device may be used as described in the
manufacturer's directions for the apheresis collection set. The automated blood cell separator
device must perform in the manner for which it was designed (21 CFR 606.60(a). Accordingly,
your collection procedures should be consistent with the Operator's Manual, directions for use,
and/or manufacturer's specifications. Specifications identified by the manufacturer may include,
but not be limited to, the donor's platelet count, weight, height or hematocrit; the
minimum/maximum volume of the storage container; platelet concentration per uL in the storage
container, or actual platelet yield. In addition, supplies and reagents must be used in a manner
consistent with insructions provided by the manufacturer (21 CFR 606.65(e).

VI. VALIDATION OF THE COLLECTION PROCESS

The Current Good Manufacturing Practice (CGMP) regulations described in 2I CFR Parts 210
and2ll contain the minimum requirements for methods to be used in, and the facilities or
controls to be used for, the manufacture, processing, packing or holding of a drug to assure that
the drug meets the requirements of the FDCA as to safety, and has the identity and strength and
meets the quality and purity characteristics that it purports or is representedto possess
(21 CFR 210.1(a). These CGMP regulations also apply to Whole Blood and blood components
(2 I CFR 2I0 .2(a), 2 I I . I (b) and suppl ement the CGITdP regulations for blood and blood
components contained in 21 CFR Part 606. As an element of CGIVIP, process validation
"establishes documented evidence which provides a high degree of assurance that a specific
process will consistently produce a product meeting its pre-determined specifications and
quatity characteristics" @ef. I l).4 We recommend that establishing documentafion of process
validation include, but not be limited to, validation protocol development, installation
qualification, process operator performance qualification, and product performance component
qualification (Ref. I l).

Each device intended for the routine collection of Platelets, Pheresis must be cleared or
approved by FDA for this purpose @.21 CFR 864.9245). You should conduct validation of
the collection process using each type of device used in your establishment prior to
implemenling routine collections.

In addition, your vhlidation efforis should include the following manufacturing steps:

o cell counting
. pH measurement: we recommend that a pH meter or gas analyzer be routinely used rather

than pH (nitrazine) paper.
. component weighing

a The requirement for process contol is set forth in general terms in 2l CFR 211.100.
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sterile connecting method (Ref. 12)
storage
shipping

A. EquipmentlnstallationQualification

2l CFR 606.60(a) requires that equipment be observed, standardized and calibrated on a
regularly scheduled basis as prescribed in the Standard Operating Procedwes Manual
and must perform in the mamner for which it was designed. Upon initial installation, the
automated blood cell separator dwice should be qualified as described in the Operator's
Manual or manufacturer's directions for use.

B. Validation Protocol

An integral element of the performance and documentation of process validation is the
dwelopment of avalidation protocol. You should refer to FDA's "Guideline on General
frinciples of Process Validation" @ef. I l) as an outline for developing your validation
protocol. The validation protocol should include at least the following:

. a description of the equipment to be used

. minimum/maximum acceptable values for the Platele8, Pheresis collection and/or
component as specified by the automated blood cell separator device manufacturer
- total volume (after removal of samples for hemafological testing and bacterial

contamination testing), including per component (container) from double and
triple collections

- actual platelet yield
- residual WBC count (if Leukocytes Reduced) for the collection and components

(if multiple components are collected), and percent platelet retention when
applicable

- concurrent component volume @lasma or RBC), if applicable
- pH measurement

o manufacturer's specifications or recommendations for processing parameters (i.e.,
actual platelet yield and concenfration, weight or volume collected)

o description of supplies used in the collection (e.g., collection/storage containers,
anticoagulants, etc.)

o failure investigation criteria
o personnel training criteria.
o standard operating procedurqs for performing each element of the collection process
. documentption of the validation protocol criteria (all of the above)

C. ProcessPerformanceQualification(Operator)

Each person engaged in the collection of Platelets, Pheresis must have adequate
education, training, or experience to assure competent use of the automated blood cell
separator devices involved (21 CFR 211.25(a)). Establishments must maintain
applicable proficienry test results (21 CFR 606.160(bX5Xv)).
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We recommend that personnel raining include the successfrrl, consecutive, performance
under supervision of an appropriate number of procedures, as defined by your facility.
These procedures should result.in the collection of Platelets, Pheresis meeting relevant
component specifi cations.

D. Product Performance Qualification for Component Collection Process

Various mechanical and biological factors may influence the plateletpheresis collection
process (i.e., the optical qualities of a donor's plasma, the donor'splatelet count and
platelet sizg vascular access, and procedure duration) (Ref. la). The objective of
collection performance qualification is to verifu that the automated blood cell separator
device performs according to the manufacturer's claims when used, and tluough
appropriate testing establishes confidence that the finished product produced by the
specified process meets all release requirements for functionality and safety (Ref. I l).
All components collected during the validation process can be released for fiansfusion
provided that they meet minimum specifications as defined by the manufacturer, are
labeled appropriately, and are otherwise suitable.

Process performance qualification should include testing for the actual platelet yield, pH,
and volume; residual WBC count and percent platelet retention (for Leukocytes Reduced
components) (See Table l). We recommend tha you assess the following at each
collection site:

actual platelet yield (platelet count multiplied by the volume):
o determine actual platelet yield at collection.
o follow the platelet pre-donation count recommendations in section III.B.l., and

set an appropriate target platelet yield as recommended by the automated blood
cell separator device manufacturer to maximizelhe likelihood that each
transfusable component contains 2 3.0 x l0ll platelets and the target collection
type (single, double, triple) is achieved.

pH as a measurement of quality after storage:
o determine pH on the date the product is issued or on the date the product expires

(outdates).
o each transfusable component should have apH> 6.2
percent platelet retention
o perform when the automated blood cell separator device or filfration method is

first put into use at an establishment and/or as recommended by the automated
blood cell separator device manufacturer.

o if leukocytes are reduced by filtration and there is access to both a pre-filtration
and post-filtration sample, calculate percent platelet retention using pre- and
post-filtration volume and cell content.

residual WBC count:
o perform when the automated blood cell separator device or filtration method is

first put into use at an establishment and/or as recommended by the automated
blood cell separator device manufacturer.

10
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o perform within 48 hours of collection or per the manufacturer's directions for the
cell cornting methodology used (Ref. l5).

o conduct testing on the collection (parent container) and on the individual
components from double and triple collections

o volume:
o determine the volume after removal of samples for testing (i.e., cell count,

bacterial contamination testing).
o fill each storage container consistent with the manufacturer's

minimum/mani mum sp ecific ati ons.
o equilibrate storage containers for double or triple collections + l0 mL, or per the

. manufacturer's directions if different.

You also should qualify devices and perform failure investigations as follows:

o Devices:
o complete product performance'qualification for apheresis devices from different

,manufacturers, and for each model.
o obtain data from all automated blood cell separaor dwices at each site for initial

product performance qualifiction. If additional devices of the same model are
added at the facility after qualification, include qualification datain monthly QC
onlt.

o Failure investigation: Conduct an investigation for all compohent qualification
failures, and wtren appropriate, initiate corrective action and follow-up measures (see
2l CFR 21,1.192;606.100(c)). We understand that some failures may occur due to
conditions not resulting from a failure of the proc€ss (e.g., automated blood cell
separator device failures, donor reactions). In addition, you should:
o investigate as qualification failures residual WBC counts that exceed the

following:
o single collection: > 5.0 x 106 (collection)
o double collection: > 8.0 x 106 (collection), and > 5.0 x 106 (either or both

components)
. triple collection: > l.2x 107 (collection), and > 5.0 x 106 (ong two or all

three components).

o However, each transfusable component from a double or triple collection of
Platelets, Pheresis may be labeled as Leukocytes Reduced provided the residual
WBC count on the component is found to be < 5.0 x 106. investigate collections
that fail to meet the percent platelet retention, if performed. However, the
compone,nt may be transfused if the actual platelet yield is determined subsequent
to filtration, and the component is labeled appropriately.

Variation in the actual platelet count might be due to the platelet counter used and the
type of platelet count used at the time of collection (pre-donation or historic average).
However, you should select a statistically sound sample size, based on95%o confidence
thatTlYo of components (platelet yield) will meet the recommended results (see Table
l). For pH and recommended residual WBC count, you should select a statistically
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sound sample size, based on9SYo confidence thatgsyo of components (pH) or
collections (residual WBC count) will meet the recomme,lrded results. Using the
binomial statistic for.example, a minimum of 60 components/collections should be
tested, with zero process failures (93 tested with one process failure, 124 tested with two
process failures, etc.) to qualify the process. Determine the sample size selection before
starting the qualification process. For example, ifyou test 60 samples and encounter a
failure, you should n6t continue with the testing of an additional 33 components. If you
select a sample size of 93 and encounter a failure during testing, you may continue to
test but there should be no additional failures. Similarly, if you select a sample size of
124 and, encounter two failures, you may <bntinue to test, but there should be no
additional failures.

12
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Product Performance Qualification Criteria for the Platelet Component
Collection Process

Test Recommended Rerults T trEet' Allowable Process Failures' to rdrieve
reconirnended results for a sct of N tertss

Actual platelet
yield of
transfusable
comnonent

>3.O x 10・・ 950/0″5●/0■ N=I1 N=l8 N=23

0 I 2

p H >6.2 950/●′950/● Nd0 N=93 酔 124

0 1 2

Pencent
component
retention

| 857o component
retention if perfomed

95●/●′950/● Nd0 N=93 N=l24

0 I 2

ResidualWBC
count

Single collection:
< 5.0 x 106

95●/●′95●/0 N= 6t0
collections

N=93
collections

N=I24
collections

0 I 2

Double collection:
Collection: <8:0 x l0'
orComponents: < 5.0 x
106

950/0/950/. Nd0
collections

N=.93
collections

N=l24
collections

0 I 2

Triple collection:
Collection:<l.2xl0'
or Components: < 5.0 x
106

950/0/950/● N=60
colldctions

N=t3
collections

N=I24
c"ollections

0 I 2

hocess failures,bn$; non-pnDcgs failurcs should be excluded.
3 Corrpctive ac{ions for exeeding allowable process failuies

. if you select a sample shc of ll and find one failure, 17 additional srmples would need to be
tested with no additional failures.

. if you select a sample size of 60 and find one failure, 91 additional samples would need to be
tested with no additional failures. If you select a sample size of 93 and fmd two failures, 157
additional samplec should be tested with no fiiilures. If you select a sample slze of 124 and ftrd' 
three failures, 127 additional samples should be tested with no failurcs.' 

95Vo confidence lhat greater thanTlZo of the components meet the standard.
** The snmple size numbcrs can be used in a rampling ptan that should be representative of products

collected on each machine type in each facility.
"' glohconfidence that greater than 9570 of the components meet the standa-rd.
"" Or per the container/automated blood cell separator device manufacturei's specifications
"'t'Ihe stratified recommended rosults should ensure that the individual transffrJabb units will be < 5.0 x

106 even with a 25'Z error in equilibration of the volume for double and triple collections.

13
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Re-Qu alifi cation/Re-Validation

Exceeding the allowable process failures of the collection process qualification may
indicate that the process is not in control. You must investigate and correct the
sonrce of this failure @ 21 CFR 21 1.192,606.100(c)) and should repeat validation.

The manufacturer may provide re'qualification requirements for the automated blood
cell separator device to be followed.

vrr. QUALTTY ASSURANCE Ar{D MONITORTNG

Quality assurance (QA) is the sum of activities planned and performed to provide confidence
that all systems and system elements that influence the quality of the component are fimctioning
as expected (Ref. l3). When this is demonstrated, the process is considered to be in a state of
control. Whether a process is operating in a state of control is determined by analyzing the day-
to-day process and the data for conformance with the manufactwer's specifications and for
variability.

You must have a quality control (QC) unit that has the responsibility and authority to approve or
reject all components, containers, closures, in-process materials, packaging material,labeling
and drug products and the authority to review production records to assure that no errors have
occurred or, if errors have occurred, that they have been fully investigated (21 CFR 211.22(a)\.
Thus, the QC unit's responsibilities include the review of production records, and the review of
complainb involving the possible failure of a product to meet ib specifrcations. (See, for
example, 2 I CFR 2lI .22, 2ll .192,2 I I . I 98, 606. 100(c)). Please refer to FDA's "Guideline for
Qualitv Assurance in Blood Establishments" @ef. l3) for developing a QA and Monitoring
program.

A. Standard Operating Procedures (SOPs) and Recordkeeping

l. Requirement for SOPs

. An automated blood cell separaior device must "perform in the marurer for
which it was designed'l (21 CFR 606.60(a) during the collection or
processing of apheresis compo4ents. Written SOPs must be maintained and
must include all steps to be followed in the collection, processing,
compatibility testing, storage, and distribution of blood and blood
components (21 CFR 606.100(b)). Therefore, you must have written SOPs
for each step in the collection ofPlatelets, Pheresis

2. Additional Provisions Applicable to SOPs

. Adverse reactions: You must have a written SOP for investigating adverse
donor and recipient reactions (21 CFR 606.100(bX9)). In addition, you
should have a written SOP for managing a cardiopulmonary emergenqy or

E.
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any other- adverse reactions associated with donation, containing steps for
contacting physicians, obtaining an emergency rescue squad response, and
transporting the donor to the hospital.

Hematocrit: If the final platelet collection contains more than 2 nL of
packed RBCs, you should attach a sample of donor blood to ttre platelet
storage container for compatibility testing to prevent the possibility of an
adverse reaction during transfusion. In addition, you should hold the
Platele6, Pheresis collection prior to distributing as Leukorytes Reduced
until a residual WBC count of the fansfusable component can be determined
and found to be < 5.0 x lo6.

Component volume: You should describe howto process components in the
event the volume exceeds the automated blood cell separator device
manufacturer's specifications. In addition, the volume in the storage
containers from double or triple collections should be within +10 mL of each
other or per the manufacturer's directions if different.

Samples for QC: Containers for QC samples should be attached to the
component/collection set using a sterile connecting device, to ensure the
maintenance of the closed system.

Actual platelet yield: The platelet yield from each collection of Platelets,
Pheresis should be available to provide to the transfusion facility.

pH measurement: Accurate pH measurement is time dependent, and
samples should be tested within I hour of sampling, or as suggested by the
manufacturer of the pH measurement system. We recommend that a pH
meter or gas analyzer be routinely used rather than pH (nitrazine) paper.
However, if you'choose to determine pH measurements with nitrazine paper,
the selected paper should read in increments of one-tenth units, or it may
provide inaccurate measurements.

RBC loss: You must have a written SOP for your collection procedure,
including in-process precautions to measure accurately the quantity of blood
removed from the donor (21 CFR 606.100(bX5)). You,should calculate the
donor's RBC loss, which majr inchide the residual RBCs remaining in the
apheresis collection set after a collection of or discontinued collecfion of
Platelets, Pheresis; the extracorporeal RBCs remaining in event of no RBC
rinseback; the RBC loss from collection of tubes for testing; and/or collection
of a concurrent RBC. You should record such RBC loss in the donor's
recor{ in a manner that allows tracking of cumulative RBC loss over time.

く
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Bacterial contamination testing: You must maintain unitten SOPs and
include all steps to be followed in the testing of blood and blood components
(21 CFR 606.1000). Bacterial contamination testing should be performed
using a culture based methodolory, and usingyour established procedures.

QC'failures: You must thoroughly investigate any unexplained discrepanry
or the failure of a batch to meet any of its specifications (21 CFR 2ll.l92').
You should define appropriate criteria for retesting of components, testing of
additional components, final labeling, and disposition of components that fail
to meet specifications-

Failure investigations: (see 21 CFR 211.192;606.100(c) The criteria to
assess in the performance of a thorough failure investigation (including the
conclusions and followup) should include, but not be limited to: donor
characteristics or specifications; operation and or performance of the
collection device; adherence to SOPs; lot numbers of reagent or supplies;
sample collection, handling, storage or shipping; operator performance,
training or competency; and cell cornting instrument performance including
shifls or trends in confiols.

Manufacturer's performance specifications: You should state the
acceptable tolerance specifications for the volumes, platelet concenfration,
and/or actual platelet yield for each storage container as described by the
manufacturer. You should have a procedure addressing the handling of
components that do not meet the manufacturer's performance specifications
(e.g., use in research or further manufacture).

Labeling:
o The final component volume stated on the label should be determined

after removal of samples for platelet count determination, QC, and/or
bacteri al contamination testing.

o Platelets, Pheresis for transfusion should routinely contain > 3.0 x l0rl
platelets. When special circumstances warrant their use, Platelets,
Pheresis components containing less than 3.0 x l0rr platelets should be
labeled with the actual platelet content.

Component Storage:
o If Platelets, Pheresis are stored at20 to 24"C,you must maintain a

continuous gentle agitation throughout the storage period (21 CFR
6a0.25(a)). You should desuibe how temperature and agitation will be
monitored, and the disposition of platelet components that are not stored
properly.

o You must follow the automated blood cell separator device
manufacturer's directions for use (21 CFR 606.60(a)). If sterile
connecting an additional container(s) is necessary, use a container(s)

/
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designed to achiwe and protect a sterile conduit. Because of differences
in container specifications, you should use containers from the same
manufacturer.

3. Recordkeeping

All recordkeeping requirements of 2l CFR Part 606, Current Good
Manufacturing Practice for Blood and Blood Components, Subpart I (Records and
Reports); part 2l l, Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals, Subpart J (Records and Reports); and applicable provisions of
21 CFR &0.20 through 640.27, must be met.

B. Donor Monitoring

L Platelet Corurts

If the platelet count is known, you should notifu your Medical Drector when a
donor has a post collection platelet count less than 100,000/uL, and you should
defer the donor until his/trer platelet count has retumed to at least 150,000/uL.

Transient decreases in platelet counts have been reported in donors undergoing
multiple collections of Platelets, Pheresis @ef. 16). You should periodically
review a donor's records to monitor platelet counts.

. 2. Adverse Reactions in Donors

Records must be maintained of any reports of complaints of adverse reactions
regarding each unit ofblood or blood product arising as a result ofblood
tnllection or transfirsion and a thorough investigation of each reported adverse
reaction must be made (21 CFR 606.170(a)),

3. Red Blood Cell Loss

o Per collection:
o Ifthe collection procedure needs to be discontinued for any reason before

completion, and if the Operator's Manual allows, you should attempt to
return RBCs to the donor.

o Donor eligibility based on RBC loss (with or without RBC rinseback, and
including all other types of donation) is described in Table 2.

17



Donor's Initial
packed RBC loss

Donor's Second
packed RBC loss
within 8 weela

EliLibility

Lessthan 200 mL No donation or
total from initial
and second loss
Iess than 200 nil-

No deferal of donor for packed RBC loss;
frequency of donation of Platelets, Pheresis
as discussed in section m.B.2

Lessthan 200 mL Morethan 200 mL
but less than 300
mL total

Donor is not eligible to donate for S weeks
from 2nd loss

Morethan 200 mL

butless than 300 mL

NA Donor is not eligible to donate for 8 weeks
from initial loss

Lessthan 200 mL Tota1 loss ibm

inittal and second

loss Ofllnore than

300 mL

Donor is not eligible to donate for 16 weeks
from the 2"d loss

300 mL or more NA Donor is not eligible to donate for 16 weeks
from initial loss.

Contains Nonbinding Recommendations

/
Table 2: Recommendations for donor eligibility based on RBC loss per collection

o Per 12 months:
Un der 2I CFR 640.3(b), a person may not serve as a source of Whole Blood
more than once in 8 weeks. In any such assessment, and in assessing a
donor's RBC loss during the past rolling l2-month period, the RBC loss
associated with the collection of Platelets, Pheresis, and including any other
donation type (i.e., Whole Blood, RBC by apheresis), should also be
considered.

o Total plasma volume.loss per 12 months:
The maximum volume (excluding anticoagulant) collected from a donor
during a rolling l2-month period, and including any other donation type (i.e.
Whole Blood, plasmapheresis) should not exceed:
o 12 liters (12,000 mL) for donors weighing I l0 - 175 lbs
o 14.4 liters (14,400 mL) for donors weighing more than 175 lbs
(Ref. 2).

C. Component Testing

1. Component Specification Check

o Actual platelet yield (volume x platelet count) must be determined after each
collection (21 CFR 211.103).

. Weightfuolume conversion is necessary to determine the volume of each
collection. To convert weight to volume, divide the weight of the collection
(the total weight minus the weight of the bag) by the specific gravity (1.03).

18



Contains Nonbinding Recommendations

o Bacterial contamination testing: You should perform bacterial testing as
specified by the storage container manufacturer (i.e.,7-day storage oF
Platelets, Pheresis, Leukocytes Reduced).

2. QC Monitoring

Under 2l CFR 211.160(b), laboratory controls must include the establishment of
scientifically sound and appropriate specifications, standards, sampling plans and
test procedures to assure that components and products conform to alpropriate
standards. One example of a scientifically sound statistical sampling and
analytic plan is based on a binomial approach (see Table l: Product Performance
Qualification Criteria for the Platelet Component Collection Process). The
sampling sizes described in Table I will confirm withg5o/o confidence a< 5o/o
non-conformance rate for pH and residual WBC count, and < 257o non-
conformance rate for actual platelet yield.

Howwer, other statistical plans may also be appropriate, such as the use of scan
statistics.

As part ofyour QC protocol you should:

o define a plan for non-selectively identifying collections to be tested. This
should ensure testing of components collected on each individual automated
blood cell separator device, each collection type, and each location.

r define sampling schemes for actual platelet yield (including volume
determination) and ptl, and residual WBC. We recogniz.e thatthese sampling
schemes may be mutually exclusive. However, the plateletyield of the
collection (qnd designation of single, double or triple) should be made prior
to performing the residual WBC count QC.

o test actual platelet yield (platela count times the volume) and pH at the
maximum allowable storage time for the container system used (or
representing the dating period). Title 2l CFR 640.25(b) specifies that QC
testing, including platelet cormt and measurement of actual plasmavolume,
be performed at the end of the storage period. We believe that such teslng
may be conducted "at issue" or within 12 hours after e:ipiratiorr. In addition,
actual platelA yield and pH testing may be conducted on one storage
container of a double or triple collection.

. include the residual WBC count (Ref. l) for teukocytes Reduced oollections,
if manufacturing I eukocytes reduced products.
o Perform the residual WBC count on the collection. For the fiurpose of

labeling as Leukorytes Rdduced (sep 2l CFR 606.121(c)(1)), you may
also perform a residual WBC count on the transfusable units for double
and triple collections that fail the collection acceptance criteria listed (see
below in this section).
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.   o Test forthe residual WBC comt within 48 hollrs after∞ llectiOn cel

15),or per ie manufacmrer's drections forthe cdl∞mting
method010〔y,tO reduce aberrant res」ts due to cellular deterioration and

dmping.

O Te■やr percent platelet rdention,ifleukocytes reduced by■1,ation.
O describethe criteriafor invesugation offailllres during Qc:induding the

“ tOrS tO COnsider in categorizing a failllre as ppcess or non‐pЮcess.

◆ have a method tO docllment all calculatlons and test results.

We recommend iatyou∞ nsider■e folloⅧng QC reζults to be acceptable:

e pH≧ 6.2.If9ne"mponent'o撃a double ortriple colledion is folllndゃ
have a pH<6.2,the corespondng∞mponent(s)frOithe c011ection should
be retrieved and/or quarantined until they are tetted and fottdt9 be
acceptable.

・ ● anSfusable Platelets,Pheresis componen愧≧3.O x 10H plateletS.
e residtal WBC cOmt:

。 Singleあ 1lec」On:<5.O x106wBc
O DOuble∞ 1le∝lon:<8.0支 106 wBc
‐  Note:If≧ 8.O x 106ぅbut each transiドable,omponentisく5.O xlo6j■is _
is not considered a collectlon failllre.
o T五 ple collection: <1.2x107

Notc lf≧1.21107,btt e“h=mshSablecottonentお<5.0文10`,■お
is not cOnsidered a collection failllre.

` percent platdet rOtention should be≧85%or pel■ e manufacturer's

speciflcation,.Components宙 th<850/O platdet retention may be dismbutedi

but a failure invesugatlon shoull be performed.

e  negative for bactenal contamination testing,when perfon.led.

Do   Equipment/Supphes

EqLipment mustbe obssS sゝtandardizet and cdibrated Oh aregularly scheduledbasis
as prescribed in■e Standard operating Procedllres Manual(21 CFR 606:60(り).Such
equipment includes,but may not be limited to,he automated blood cell separatOr
deviCQ cdl∞llndhg instrument(o,pH meter,scales and ste五le∞mector.

All supplies(including∞ntainers)叩d“agents must meet a1l ofthe requirements   l
descnbedin 21 CFR 606.65.

E.  OperatorTraining

Operat6rs mllst have adequate training,education and experiencQ or combination
thereot to aSSllre∞mpdent perfOmance Oftheir assigned functions

(21 CFR 606.20o)).We reёo― end that assessment ofopOratOrs include scheduled
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competency assessment and proficiency testing. In addition, we recommend that you
dwelop and document appropriate fiaining on component preparation and/or machine

. maintenance as updated information becomes available @ef. l2).

F. Qualrty Monitoring

You should assess the following:

o total component volume and equal distribution of volume in double and triple
component collection containers. This assessment should include checking the
performance of the scale; the use of the tare weight of the empty containers/tubing;
and the weight/volume conversion.

. component bacterial contamination testing: Rates of bacterial contamination of
plateletpheresis should be monitored, and bacterial contamination rates that exceed
1:3000 @efs. l0 and 12) should be investigated.

V[I. PROCESSING AI\D TESTING

A. Processing

Platelets, Pheresis must be processed as described in 2l CFR 640, Subpart C - Plateleb
(2 I CFR 640.20,64O.27).

B. CommunicableDiseaseTesting

Donations of Platelets, Pheresis must be tested for communicable diseases (21 CFR
610.40, 6a0.5(a) through (c),640.23). Platelets, Pheresis may be released or shipped
prior to completion of communicable disease testing in accordance with
21 CFR 6l0.a0G).

You must test donations of human blood and blood components from a donor whose
donations are dedicated to and used solely by a single identified recipient except that, if
the'donor makes multiple donations for a single identified recipient, you may perfonn
such testing only on the first donation in each 30-day period (21 CFR 610.a0(c)(1)(i)).

C. Expiration Date

The dating period for Platelets, Pheresis collected using an FDA cleared or approved
collection container under a closed or functionally closed system will be specified by the
collecti,on sontainer manufacturer.

In accordance with such instructions and our recornmendation, Platelets, Pheresis
collected in an open system expire 24 hours from the termination of the procedure if the
integrity of the hermetic seal is broken during processing,

21
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If the integrity of the hermetic seal is broken after collection, the Platelets, Pheresis
expire 4 hours from the time of the integdty violation, or at the original eripiration date,
whichever is earlier (21 CFR 606.122(l)(2)).

LABELING

An instruction circular must be available for distribution ifthe pЮductis intended for
tansfusion(21 CFR 606.122).

Yollr∞ntainerlabeis must comply、Ⅵぬ21 CFR 606.121 and 610.60.

h additioni

The label should include the estimated alnolmt ofanticoagulantin the component container.

Platelets,Pheresis components for ttansfusion,containing less饉血 3.O x 10H platёlet,per
storage container,sh6uld be labёled with the actual platelet content.
A compOnent from a double or triple Platelets,Pheresis may accurately be labded as

Leukocytes Reduced"hen■ё residual WBC count of■e∞llecu叩is≧8.O x 106(douЫ→

:;言ヒ:::潔!lllelミ_the transfusable cottPOnent i,t'Sted and fbund tO have a residual
獄鶴電
'ぶ
箇tT柑認ギ
ded〔・:り
del電)宙・・e red血ITC=響r comted ttd

X. REPORTING CIIANGES TO AI\ APPROVED BIOLOGICS LICENSE
APPLICATION (BI,A)

Licensed establishments must report changes to their approved application(s) in accordance with
2l CFR 60l.I2. For assistance in reporting your changes see FDA's "Guidance for Industry:
Changes to an Approved Application: Biological Products: Human Blood and Blood
Components Intended for Transfusion or for Further Manufactwe." The information below is
intended to assist you in determining which reporting mechanism is appropriate for a change to
your approved BLA, as it applies to the manufacture of Platelets, Pheresis. You should
prominently label each submission with the reporting category under which you are reporting
your changg e.g., "Prior Approval Supplement;" "supplement - Changes eeing Effected in 30
Days;" "supplement - Changes Being Effected;" or "Annual Report."

A. Prior Approval Supplement (PAS): Changes Requiring Supplement
Submission and Approval Prior to Distribution of the Product Made Using
the Change (Major Changes) (2r Cf'R 601.12(b))

Under 2l CFR 601.12(b), changes that have a substantial potential to have an adverse
effect on the identity, strength, quality, purity, or potency of the product as they may
relate to the safety or effectiverress of the product must be reported to FDA in a Prior
Approval Supplement (PAS).

０
　
　
●
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Underthis standard, the following kinds of manufacturing changes would fall within this
category warranting submission ofyour request to implement the following changes to
your approved BLA as a PAS:

. if you currently hold an unsuspended, unrevoked BLA to manufacture blood
components other than Platelets, Pheresis, and you intend to manufacture and
distribute Platelets, Pheresis under that license

o ifyou are currently approved to manufactwe Platelets, Pheresis at a specific faciliry,
and you intend to manufacture Platelets, Pheresis at a diflerent facility, not under an
approved Comparability Protocol. To submit a request for a Comparability ProJocol
see below.

. if you are approved to manufacture Platelets, Pheresis, but intend to change your
manufacturing process in a marmer that presents a substantial potential for an
adverse effect on the product. FDA believes that such manufacturing changes
include: change in storage conditions; change in anticoagulant; leukocyte rlduction;
and collection of an additional or different product.

. if you intend to collect Platelets, Pheresis using an automated blood cell separator
dwice new to the market or new to your establishment.

. ifyou are requesting approval for a Comparability Protocol. The Comparability
Protocol desciibed in 21 CFR 601.12(e) is a supplemerit that describes the specific
tests and validation studies and acceptable limits to be achieved to demonstrate the
lack of adverse effect for specified types of manufacturing changes on the identity,
strength, quality, purity, or potency of the product as they may relate to the safety or
effectiveness of the product. A new Comparability Protocol, or a change to an
existing one, requires approval from FDA prior to distribution of the product whiclr,
if approved, may justifu a reduced reporting category for the particular change
because the use ofthe protocol for that type ofchange reduces the potential risk of
an adverse effect (21 CFR 601.12(e).

A Comparability Protocol is appropriate, but not required if you wish to add
multiple collection facilities under your direction and control, using the same process
to manufactwe Platelets, Pheresis. If you request approval for a Comparability
Protocol, you should describe the procedures and processes that each new collection
facility will implement to ensure conformance with the Cornparability Protocol. You
may identifo one or more collection facilities for the purpose of validation and
submission of the Comparability Protocol and supporting datato CBER for rwiew-
Approval of such a Comparability Protocol for future collection.facilities justifies a
reduced reporting category for the particular change because the use of the protocol
for that type of change reduces the potential risk of an adverse effect.

Ifyou are using an approved Comparability Protocol, you should routinely review
the procedures and specifications in the Comparability Protocol to assure that they
remain current and consistent with the applicable application and current guidance.
If modifications are required you should contact FDA to discuss the change and to
determine the appropriate reporting category.
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. We consider the recommendations in this guidance document to provide appropriate
criteria for a biologics license application or supplement for Platelets, Pheresis. You
may use an altemative approach if such approach satisfies the requirements of the
applicable statutes and regulations. Your altemafive procedure(s) may be acceptable
if you demonstrate that the resulting Platelets, Pheresis components meet applicable
standards. We have determined that it may be adequate to determine the actual
plateletyield at collection, and that re-determination of the actual platelet yield at
issue or outdate is unlikely to provide additional relevant information. Ifyou choose
to discontinue determining the platela count for QC testing as described under
2l CFR 640.25(bxl), you must submit a request for an alternative procedure under

. 
2l cFR 640.120.

You must not distribute in interstate cornmerce blood components made using a changed
manufacturing process requiring a PAS until you have received our approval cif your
PAS (21 CFR 601.r2OX3))

B. Changes Being Effected in 30 Days (CBE-30) Supplemenfi Changes
Requiring Supplement Submission at Least 30 Days Prior to Distribution of
the Product Made Using the Change (21 CFR 601.12(c))

Under 2l CFR 601.12(c), changes that have a moderate potential to have an adverse
effect on the identity, strength, quality, purity, or potency of the product as they may
relate to the safety or effectiveness of the product must be reported to FDA in a Changes
Being Effected in 30 days (CBE-30) supplement

You must submit your request to implement manufacturing changes with a moderate
potential for an adverse effect to your approved BLA as a CBE-30 supplement under 2l
CFR 601.12(c). The manufacturing changes described below are examples of changes
that we believe fall within this category:

o certain software and hardWare upgrades provided by the manufacturer to your
cleared or approved automated blood cell separator device

o addition of concurrent plasma collection
o implementation of a new collection facility under an approved Comparability
' Protocol

You may distribute your blood components made using the change requested in your
CBE-30 supplement in interstate commerce 30 days after we receive your supplement,
unless we notify you otherwise (21 CFR 601.12(cX+))

C. Submission Inclusion Documents

l. PAS: To comply with the requirements in 2l CFR 601.12(bX3), the following must
be included in the supplement:
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, idOn饉flcation ofthe components involved(e.g。,Single plateletpheresis∞mponent,
d6uble plateletpheresis∞mponents,and/ol triple plateletphγesis cowOnents)and
manufactunng site(S)Or area(s)affected,and a detailed desc五ptioh Ofthe
lnanufacturing change(induang devi9e∞1lection"chnolos andぬe∞ llection

pЮtocol(s))(21 CFR 601.12o)(3)(i)thrOugh〔ii)).We reCOllllnend■at■is
ihfoll.lation be dbcumented in a coverletter and FDA Fo.1.1356h.To pennit

assesslnent ofthe Fnanufacturing change we recolnmeFld inCluding copies ofthe

‐ follovttng SOPS:                           _

o collectlon

O infoュ1..ed consent                 ´

o labding including labels

o donor qualiicatio■ ,deferal and adverse event follow_up          ・
o a descHption oftaining(or an example oftralning docllments)
:0 "mpOnent manufaming

o monito五ng donor RBC and plaslna loss
｀
 o  failllre investigaton

o quality contrOl including sampling schelne,sample handling,tracking and

trending

o equipment standardization/calibration

o quarantine and disposition ofunsuitable pЮducts

A d d i t i o n d l y , w e  r e c o t t e n d  t h a t t h e  f o l l o w i n g  S O P s , i f t t i e a d y  a p p r o v e d  f o r  o t h e r

Ыood  c o l l∝tio n  a c t i宙des  a n d  l m r e v i s e d , w o u l d  n o t  n e e d  t o  b e  s u b面■Od:
o  sample preparation

o 9omponent storage and shipplng

o  donor arm preparatlon

e produ"labeling for each compoient ifchttged(21 CFR 601.12(o).We

recollllmend submitting a FoニュニュFDA 2567 including Circular(udeSS already onlflle

江FD→

● a refermOe H"ofrd"ant SOPs(21 CFR 601.12o)(3)● 五))
e relevant vdidation prOtOcOls and dtta(21 CttR6ol.12o)(3)●i)).We reconlmttd a
sllmmary ofぬe validation protocol,including failure investig。lons.
● a descripd叩 9f■e methods llsed and studies perfomed to evaluate thё erect ofthe
change and the dtta derived from such studies(21 CFR 601.12(り(3)(iv)thЮugh

O).We recOmmend submi■ ing the f01lo宙ng infomati6n and dtta
o  the devlce rnanufacturer

o  ■e device type
o blood unit humber                  ・        |
o component desclptioh(1.ё.,leukocytes reⅢced)
o  date ofcollectton

o date oftesting

o resultitterpretation(s)

o the identity oftte person perforlmng the testing               i
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o the idettity of■ e collectiёn facility

o eviden,ё ofQA ovёrsiまt,and
o  expected component speciicatlons.

, Additionally,we recollmend two mOnths ofQC data fOr actual platdetyield and
volunne,ptt and reSidua WBC∞unt〔frequesing approval for Leukocytes
Reduced platelets).

we fmlёrreco面mend“激yot proⅥde an agreementto sll―anze bacterid i
contamination testing reSults for ie irsttwo hmdred and i的 (250)Platelets,Pheresis
∞llections in your Amual Report.

2.Comparability Protocoll lfyou are an establishment Ⅶ th m」」ple manⅢ ∝uring

sites ttd wiSh tO SubⅢt a COmparability pЮtocd toj厖1取 a reduced reptthng
category for a manufacturing change at multiple sites(see section X.C.4 bdowJ,yOu
must sub面tthat protocol as a PAS(21 CFR 601■2(e)).In激儘傾on to■e
infolll.ation listed in Sectlon X.C.l above,we recorrllnend thatyou indude the

following:

o  implementation plan

● pЮ po s e d  r e p o r t i n g  o a t e g o r y  f o r  c h t t g e s  m a d e  l l l l l d e r  p r o p o s e d  C o m p a r a b i l i t y
PЮtocol

3 CBE-30 submissions(exCluding newfacilities llnder an appЮved Comparability

PptOC01):Under 21 CFR 601.12(C)(3)and 601:12o)(3)〔 )hrO裏 鼻 (宙i),the

following infOrl■aton IInllst be included in yollr CBE-30 submission:

● idёntlication ofthe Platelets,PhёrOsis components involved(e.g。,Single

plateletphereds componOnt,dOuble plateletpheresis c6mponents,and/ortrille

platdetpheresis components)and manufacming site(S)Or are<s)afFected,and a
detailed desc五ption ofthe proposёd manufactu五ng change(induding device
∞ llection technology and the Collec■ On pЮ ocol(S)).We rCOF回 ∝ hd iat you

doculnentthis infollllation in a cOverletter and FDA Forrn 356h.To perlmt
assessment ofthё doc枷mentёd manufactllrlng change,we re∞mmёndth“yOu
indludё copies of any new or revlsed SOPs.                              :

・ relevant validation protocolS and data We,commend that you sublmt a sll―ary
ofthe validation prot6ool,including fanlllre investigation.

O hedatade五 ved frOm such studies.We recommendtwo months ofQC datafOf
actual plat91et yield and volllllne,pH,and residual WBC∞unt(ifrequesting
apppval for LeukoCytes Reduced platelets)_

4.CBE-30submissionsfornewfacilitiesllndёranapprovedCOmparabilityPЮtocol:

TO COmply with 21 CR 601.12(c)(3)and 601.12(b)(3)(i)伍 Юugh KVii),thё

foHovttng informaton in“t be included:
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・ identiication ofthe components involved(e.g,,Single pltteldphereds component,

double plateletpheresiS∞mponents,and/ortriple plateletpheresis component⇒and
new mttufa∝uringsiteo)OF areaS(s)affected,and a det江led des■ptiOn Ofthe
proposed implement薇叩 plan(manufacturing change including改新ce Cdlёction
techndos and■ e"llecdon protOcOl(助.Additionally,wer∝oIIInend that this
information be dbcumented in a coverletter and FDA Foニュニュ356h.

o relevant validation pFOtOC01s and data.We,colmnend a stl―ary ofthe validation
,pЮ tocol,including fanlllre investigations t6 meetie requirement.

e the data de五ved■om studies.We recollmend two months ofQC data for actual

llateletyierd andv。lllme,pH,and residual WBC count(ifrequttung approval for
LeukOcytes Reduced platelets).          :

h  a d d i d o n , y o u  S h o J d i n d u d e t h e  s■mi S S i 6 n  i a c l c i n g  n u t t e r ( S W ) o f t h e劉四 "e d

C o m p a r a b i l i t y  P r o t o c o l , O r■e S T N K s ) o f C h a n g e s  t o  t h e  S O P s  a s s o c i a t e d w i t h  a n

appЮved Comparabili,PrOtO∞1.

Do  subl正 ssion ofPlatelets,Pheresis Sample(s)to CBER

ToobtainabiologicslicensellnderSection351of■e Public Health Service Act for any
biolo」c』PЮdu∝,the manufacttt must Submit an appliёatiOn"CBtt and sample(S)
repreSentative ofthO pЮduct mllst be liSted in the applicatiOn(21 CFR 601.2(o).

We recorlllmend that:

applicants with no prior experience in the collection of Platelets, Pheresis schedule
submission of Platelets, Pheresis products to CBER.
applicants who submit a CBE-30 for an additional facility under an approved
Comparability Protocol generally would not need to submit Platelets, Pheresis
products to CBER.

CBER may request the submission.of product samples by other applicants, 4s necessary,
during the review process or at any other time (21 CFR 610.2(a).

E. Shipping Platelets, Pheresis Sample(s) to CBER

If CBER has requested you to submit a Platelets, Pheresis sample(s) to CBER, you
should contact CBER Division of Hematology, Laboratory of Cellular Hematology at
(3OI) 496-2577 to schedule delivery of the products to arrive prepaid. Platelets, Pheresis
sample(s) should be shipped to the following address between 8:30 a"m. and 4:00 p.m.
Monday through Friday, excluding Federal holidays: 't.
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Center for Biologics Evaluation and Research (CBER)
Food and Drug Administration
8800 Rockville Pike
Building 29,Room323
Bethesd4 Maryland 20892

We recommend that you enclose a pre-paid, self-addressed shipping label to allow return
of shipping boxes and coolants, if desired.

We recommend that you e,nsure that the Platelets, Pheresis sample(s) arrives at CBER
prior to the expiration time. The Platelets, Pheresis sample(s) shotrld not eripire on
Friday or Saturday at midnight, or at midnight on the day before a Federal holiday.

Labeling and processing, including required testing for evidence of infection due to
communicable disease agents (21 CFR 610.40), should be complete prior to shipment.

When shipping to us, you should followyour SOPs for collection, processing storage
and distribution of blood components intended for transfusion.

XL CONTACT INFORMATION

You may direct questions specific to Platelets, Pheresis application submissions to the Division
of Blood Applications. You may also direct questions to the Office of Communications,
Training andManufacturers Assistance (OCTMA) as an inifial general point of contact.
Submit all registration forms (Form FDA 2330) and licensure applications/supplements to the
Director, CBER
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Tabte 3: FDA Contact Information

Submissions:
Registrations
License Applications

DirecoL Di宙lon OfB10od Applic■ons

Centγ for Biologics Evaluation and Research,IIFMP370,
Food and D■g Administration,  I
c/o Document Contr01 cent∝,Hnd‐ 99,      :
1401 Rockville Pikё,Sunte 200N,
RockvillQ MD 20852‐1448.

DireOtor,OCM,HFM‐ 40,

Food andDruL Admi面盤螂loni
c/o Docllment Control Centet IIIFM‐99,
1401 Rock宙 1loPikei Suite 200N:

Rock宙 1lQ MD 20852,1448,
Voico(301)827-2o00;Fax(301)827=3843:

DirectOr,Di宙slon ofBlood ApplicationS,
Center foF D1010giCS Evaluation and Research,H『卜二̈370,
Food and I)rug Administration,
c/o Document Control Centtt IIFM…99,   1
1401 Rockvillettkё,Suite 200N
Rock宙lle,MD 20852-1448,
Voice(301)827,3543:Fax(301)827‐ 3534.

Center fOr Biolo3iCS Ev4uatiOn and Research(CBERI
Food and Dmg Administratio五

8800 Rockvillo l)ike

BⅢlding 29,Room 323
Bethesda MaFyland 20892
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