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はじめに

香川県赤十字血液センターでは,2003年 10月よ

り,事 前検査として硫酸銅法による比重測定にか

わって ,簡 易ヘモグロビン(Hb)測 定装置 ,ヘ モ

キュウヘモグロビンシステム(以下Hb法 )による

方法に変更した。採血基準は、血液事業の根幹の

一つであり,そ の判定には定量的なHb法 が最 も
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妥当と考えられるゆえである。自動血球算定装置
^

が'レーチン化 したわが国において ,貧 血の診断は

すべてHb.ヘ マ トクリット,赤血球数によってお

り,日 視による比色法 (ザーリ法)や比重法 (硫酸

銅法)は赤十字血液センターを除いて用いられて

いないc最近の献血の適否に関する世界の論文は,

すべてがHb法 を用いて判断しておりD~つ,比重法は
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抄  録

香川県赤十字血液センターでは2003年10月に ,事 前検査として血液比重に

かわうて ,ヘ モグロビン(Hb)測定法を導入 した。Hb法 の最大の利点はその

定量性にあり,献 血者に欄 直を数字として提示することができ,H唯 値者 ,‐

高値者に対する対応を明確にし得た。また。懸念されていたHb不 足による献

血不適格者数 ,Ⅵ R発 症率む比重法施行時と大差がなかった。今回の検討で,

Hb12.5g/du以 上がほ:F比重1.053以■に, 12.ogノdu以 上が1.052以」iに相当す

ること,Hbと 赤血球指数との関係から,赤 血球が正色素性から小球性低色素

性に変わるHb値 が12.5～120g/dLで あることから現行の採血基準は妥当であ

ると考えられた。Hb法 は測定装置がHbの 表示まで時間を要すること,温 度

差による配慮が必要であるなどの欠点はあるが,定 量性 .均 一性を重視する

GMPか らみても従来の比重法より優れていると結論 した。
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検査法として教科書の記載すらない現状である。:

今回 ,比 重法とHb法 の比較 ,変 更前後の献血

不適格者の比率 ,副 作用 ,と くに血管迷走神経反

応 (VasOvagal Renex:以 下ⅥR)の 比率。また ,

200m瑯 訳血12.Og/d以 上 ,400m瑚 獣血12.5g/d醐

上とされている採血基準の妥当性についても検討

した。 さらに ,Hb法 の有用性を生か して ,不 適

格者のHb濃 度別による個人指導のありかたにつ

いても検討したので :こ れらの成績を報告する。

方  法

簡易Hb法 (ヘモキュウ)によるヘモグロビン測

定は,あ らかじめ試薬が充墳 された専用マイクtr

キュベ ットに1レLの 末梢血をサンプリングじア

ナライザーにセットして ,,表示 されるHb量 を読

み取 る。Hb測 定はアザイドメ トヘモグロピン法

により570nmと 880nmか らなる2波 長様式によっ

ている。

2∞m職 血申込者63名 ,400mL献 血申込者62名

において,血 液比重測定と同時に自動血球計数装

置(S■G)に よるHb測 定を行い両法の比較を行っ

た。次に,平 成14年 4月 1日 から15年 3月 31日の

間に比重法によって判定 した献血者と平成16年 4

月 1日 から17年 3月 31日の間にHb法 で判定 した

献血者において ,本 社採血基準による献血不適格

者の比率 ,WRの 発症比率を比較検討したしまた,

献血申込者男性1,472名,女 性771名のHb法 によ

るHb濃 度別度数分布を作成 した。次に,割ⅨSに

よって得 られたMCV,MCH,MCHCと Hb値 の

関係をみることにより,Hb法 採用時の採血基準

の妥当性を検討した。

Hb法 (ヘモキュウ)を導入して 1年 6カ 月経過

した時点で,献 血バスで実際に使用している看護

師17名にアンケー ト調査を行った。

結  果

1.比 重法とHb法 の関係       .

400mL献 血申込者のうち,血 液比重1.053以上

を示 した献血者62名のHb値 は12.6～17_3g/dLの

範囲 にな り ,そ の平均値 ± lSDは 14.96土

1。12g/d Lで あった。同様に比重 1.052以上の

200m嗽 血申込者63名は12.1～16.4の範囲で平均

血液事業 第28巻 第3号 2005。11

値 :ま13.64± 1。16g/dLで あった。 以 上か ら,.

4∞mLの 採血基準1.053以上またはHb12.5g/dL以

上,200mLの 採血基準1.052以上または12.Og/dL

以上は両者ともcut d晰直として妥当であると考え

られた。また,比 重法の結果はHb値 で幅広い範

囲に分布し,定量性がないことも明らかとなった。

2.簡 易Hb法 と自動血球計算装置との相関

簡易Hb法 (ヘモキュウ)と自動血球算定装置

(Coulter S「KS)に よって測定した結果の相関を

図 1に示した。相関係数0。951(Y=08893X+1.59)

の高い相関がみられた。

3.H● 法による献血者ヘモグロビンの度数分布

Hb測 定の定量性を生かして献血者ヘモグロビ

ンの度数分布が得られた (図2)。 献血申込者の

男性1,472名,女 性771名の解析で最も頻度が高い

のは,男性15.0～15.5g/aL.女性12.5～13.0を/dt

であった。

4・比重法およびHb法による献血不適格者の比較

表 1に比重法(平成14年4月 1日～15年3月31

日)とHb法 (16年4月 1日～17年3月31日)で判定

した比重あるいはHb不 足による献血不適格者の

比率を示す。両者の年齢区分毎不適格率で大きな

差異は認めなかった。200mL0 4∞ mLの 合計にお

いて比重法の男性申込者は23,985名,う ち不適格

者数 (率)151名 (0.6%),女 性申込者は21,715名,

うち不適格者4,404名(20.3%),Hb法 の男性申込

者22,749名,不 適格者数(率)151(0.6%)。 女性申

込者20,504名・不適格者数3,958名(19。3%)で ,い

ずれも差異を認めなかった。400mL申 込女性で40

歳代では,多数の(26-30%)不 適格者がみられた。

また。400mL申 込本性でHb12.5g/dL未 満431名の

うち10_Og/dL未満が43名 (10.0%), 8g/dL未 満も

4名 みられ ,治 療を必要とすると考えられた。

5.献 血時副作用の比較    :

輪血副作用のうち採血基準が関係すると思われ

るvaso‐vagal reac■on(WR)の 発症率を比較 した。

ヘモキュウが用いられる献血バス2CDOmL.400mL

採血のWRは Hb法 で男性が減少 していたが ,女

性での頻度の差は認められなかった (表 2)。 い

ずれにしてもHb法 を導入してWRが 増加するこ

とはなかった。
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y=om+1.59
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簡易Hb測定装置      ヘ モグロビン(g/dL)

図1 簡 易Hb測定装置(ヘモキュウ)と自動血球算定装置(STKS)との比較
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献血申込者.男 性1,472名,女 性771名の

ヘモグロビン分布。男性で最も多いの

は15.0-15.5g/dL,女性で最も多いのは

12.5-13.Og/dLであった。    イ

％

２５

1710 11    12    13    14    15

ヘモグロビン(g/ d L )

6.ヘ モグロビンと赤血球指数の関係    ‐

Hb値 と赤血球指数 (MCV,MCH,MCHC)の

平均値の関係を表 3に 示す。Hbの 低下に伴って

赤血球指数も低下してくる。低下傾向が認められ

るの は男性 で ,MCV , M V H , M C H Cと も

Hb12.5g/dLttilnから, 女性12.Og/dL未満からで

あり,小 球性低色素性の傾向が認められるのは男

図 2 献 血申込者のヘモグロビン値の分布

性が0.5g/dL高かった。以」1から,Hbの 低下にと

もなって赤血球は12.5-12.Og/dLで 正色素性から

小球性低色素性に変わることが判明した。

7.Hb低 値による献血不適格者への対応

Hb測 定の定量性を生・かして献血者の菫b値 に応

じた指導を行うこととした。Hb値 10g/dL未 満の

献血者には医療機関を受診 し治療を受けるよう医
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表 1 比 重法およびHb法 による献血不適格者の比較

年齢区分 19-19 20～ 29 30～ 39 40～ 49 50-59 ∞ ～"  計

比重法  男 性 rfiaf, 1,091 26 346 550 5r7 ztl 3,0@
不適数  8 0     5 5      15      1      34

ZF翼菫ヨド    0,7       0       1.4      0.9      2.9      0.5      1.1

申込数 1lJ0  4,464  5,683  ,198  3,659  941  20ρ “

不適数  5   14   21   29   30   18   117

不適率   0.5    0.3    04 Q8    1.9    06

申込数 2240  3,139  2,938  1,976  1,904  689  12,877

不適数  399  aD2  689  448  1239   67  2,444

不適率  17.8  192  23.5  22.8  12.6  9.7  19.0

申込数  ∞ 1  1,923  2,l197  1,923  1,771  523  8,838

不適数  110  446  588  582   198   36  1960

不適率  1813  23.2  28Ю   3C13  H.2  6。 9  22.2

男性 aXl  申 込数  1,Om  298  340  421   448  224  2,781

不適数  7    1    1    4  ‐  5   8   26

不適率  Q7 0.3      0.3      1.0      1.1      3.6      0.9

rFilU r,L{t 4.r&} 5,510 4,82 3,373 9n 19,968

不適数 9       17      24      31       18      101

不適率 0.2    03    0.5    09    2.0    0.5

+iAf 2,4n 2,579 2,825 t,762 1,510 6t2 11,710
不適数 425     593     386     140     64     2,060

不適率 16.5     21.0     21,9      9.3     1Q5     17.7

申込数 2,038    2,286    1,786    1,584    499    8,794

不適数 454     596     467      163      33     1,889

22.3     261     261     lo.3     6.6     21.5

表 2 比 重法およびHb法 によるWR発 症率の比較

男 性 女 性

比重法  怪 症

発症率 (%) 0.44

発症率 (%)

師が指導 し, 12g/dL未 満 , 10g/dL以 _上の献血者

には食事指導用のパンフレッ トを作成し配布する

と同時に,月 に 1度栄養士会による個別栄養指導

も開設した。

8.Hb高 値の献血者の頻度

採血可能であった男性1,472名,女 性771名につ

いて (図 2),Hb17.Og/dL以 」ヒの比率は, 17.5>

H b≧ 17. 0 1 3 0例(3. 0 0 /●),1 8 _ 0 > H b≧ 17. 5 : 3例

(0: 3 % )。18. 5 > H b≧18. 0 : 3例 (0. 3 % ) , 1 9 . 0 >

Hb≧ 18.5:1例 (0。1%)の 計37例で,い ずれも男

性で女性にはみられなかった。また,赤血球指数

は正常であった。

9.ベ モキュウ使用者のアンケート結果

ヘモキュウを使用している看護師のアンケ‐ ト

結果は以下のとぉりであった。まず ,利 点として

は①感染性廃棄物としての後始末が簡単になった

(100%).② 測定法が簡単である(74%).③ 献血

者にHb値 を示すことで説得力がある(63%),な

どであった。欠点としては①外気温や光線の影響

計・
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表 3 Hbと 赤血球指数の関係

男 性 女 性
Hb(g/dD

MCV(1) MCH(pg)MCHC(g/dD Mα  (■) MCH(pg) MCHC(g/dL)

16.0>Hb≧ 15.5 93±4 32」ヒ2 34」ヒ0

15。5>Hb≧ 15.0 93■5 32± 2 34± 1 93± 4 32± 2 35± 1

15.0>Hb≧ 14.5 92± 3 32± 2 34±1 92」L3 32:Ll

14.5>Hb≧ 14.0 92」ヒ5 32± 2 34± 1 91±3 31=Ll 35」ヒ0

14.0>Hb≧ 13.5 92t4 32」ヒ2 35± 1 91± 1 32tl 35± 0

13.5>Hb≧ 13.0 92」ヒ6 32± 2 34」ヒ0 31」ヒ2 35± 1

13.0>Hb≧ 12.5 92± 5 32± 2 34」Ll 31± 1 34±0

12.5>Hb≧ 12.0 84± 6 34± 1 91± 6 31± 2

12.0>Hb≧ 11.5 83」L5 34± 0 87±5 34±1

11.5>Hb≧ H.0・ 77± 0 83± 5 34±0

11.0>Hb≧ 10.5 27」ヒ2 34± 1

n=20(・ ■=2)

を受けやすい (940/●)。②測定に時間がかかる

(94%),③ 新たに精度管理が必要になった(69%),

などであった。

考  案

従来から採血基準として用いられている硫酸銅

法による血液比重は ,献 血者を1.052未満 ,1.052

以上 (200mL)、 1.053以上 (400mL)と 3区 分 して

可否を判定するもので ,各 区分内に様々なヘモグ

ロピン濃度が含まれる定性法であり,血 液事業が

始まって以来半世紀あまりずっと用いられてい

る。 しか しなが ら,比 重法は測定者 によ り土

0.001程度のパラツキがあることが指摘 されてい

るD。一般に ,赤 血球沈降速度は ,高 温で促進 ,

低温で遅延 し補正が必要 とされているの。佐野ら

の検討では,10℃ で20℃に比 し,0.001～0.002低

い値 ,30℃ で0.001■0.002高い値が得られるとし

ているり。またl Jarnesらのは比重法の方がHb法 よ

りも偽の適判定 (false‐pass)が多いことを証明し

た。以上から,現 在のGMPに 準拠 した血液事業

の理念からすれば,い つ ,誰 が,ど う行っても一

定 した数値が得 られるHb法 の方が理想的である

ことは明白である。今回 ,簡 易ヘモグロビン測定

装置(ヘモキュウ)を導入して 2年 あまりになるの

で ,従来の比重法との比較を様々の面から試みた。

ヘモキュウによるHb測 定は ,自 動血球計算装

置との相関で高い相関があり,と くに問題がない

ことが示された。これは過去の報告のとおりであ

る0~302。また。比重法とHb法で献血不適格者の

比率が異なるか否かを検討した。比重法とHb法

の比較検討では,時 期が異なるため厳密な比較で

はないが,献 血不適格者の増減はなく,現 行の採

血基準で有意の差はないと思われた。男性のWR

は `軽 症でHb法 の方が少なくヘモグロビン値以

外の原因が考えられる。

Hb法 の利点は ,献 血者のHb値 を数字として表

示できることであり,度 数分布を知ることができ

る。この度数分布によって ,女 性献血申込者の中

に ,10g/dL未 満の要加療者が不適格者の10%近

くみられることが判明 した。従来の比重法では,

低比重以外の情報がなくそのまま放置されるわけ

であるが ,Hb法 ではHb値 を提示できるので医療

機関への受診を勧めることができた。また,10.0

～12.5g/dlの方には栄養指導や食事のア ドバイス

ができた。すなわち,貧 血の予防と治療の双方を

区別 して指導することが苛能である。

採血基準では,真 性赤血球増加症 (多血症)は採

血 しないことになっているが ,比 重法ではHb高

値者を除外すること力:できない。Hbを 測定
｀
する

こと:こよって , 17g/dLtt■ は男性で3:70/0にみ ら

れ ,女 性にはみられなかった。また,こ れらは自

血球数 ,血 小板数 ,赤 血球指数が正常で ,相 対的

(ストレス)赤血球増加症と考えられた。真性赤血
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球増加症は白血球増加 ,血 小板増加 ,小 球性低色

素性赤血球の傾向を示すことから,今回の検討で ,

Hb19_Og/dL未満で自血球数 :血 小板数 ,赤 血球

指数が正常であれば,採 血可能と判断 した1  ~

今回Hb測 定の定量性を生かして。従来の採血

基準の妥当性を検討 した。まず ,比 重法とHb法

の上ヒ較で , 1.052以上:まHb12.lg/dL以 上を, 1:o53

以上はHb12:6g/dl以上を示 した。また。Hb値 の

低下に伴って赤血球指数が低下 してくるが.平 均

値の低下開始に相当するHb値 は ,小 球性低色素

性赤血球に移行する点で,女 性の成分採血の際の

可否判定に用いられているところである。低下開

始点`男 性12.5g/dL, 女 性 12.Og/dLで , 男性が

0.5g/dL高なつた。また。12.5g/dL以下の男性献

血申込者の比率は0.6%と 少なく,あ えて男性の

採血基準を引き上げる必要はないと考えられる。

以上および米国FDAの 基準1'を勘案 して ,私 たち

はHb法 の判定に男女差を設けず ,従 来の採血基

準を用t るヽことで問題がないと考えた。

今回用いたヘモキュウによるHb測 定法は ,英

国のNational Quality Assesshent Schemeの精度

管理で正確性の保証が得られている10しまた。静

脈血採血と耳染あるいは指尖毛細血管穿束1との間

に差異があるとの議論がある。これは ,サ ンプリ

ングが不適切な場合で ,血 流が十分保たれ ,穿 刺

が正確に行われた場合は有意の差がないとの見解

が一般的である121。また ,指 尖穿刺の方が.静 脈

穿刺より正確性を欠くとの報告もある0。

献血の可否を決定する検査は ,大 別 して:血 液

学的検査 ,生 化学検査 ,感 染症関連検査が行われ

ている。生化学 ,感 染症関連検査は1953年血液事

業が開始 されて以来 ,次 々と改良 ,改 善が加えら

れ ,NATh査 の導入によって世界的水準を保つ

にいたっている。一方,採 血基準の根幹である貧

血の有無判定については ,当 初の硫酸銅による比

重法が現在にいたるも用いられ ,一 向に改良の気

血液事業 第28巻 第3号 2005。H

配がない。その問,比 重不足による献血不適格著

は増加の
一途であり,女性あ400mL献血で本社の

調査で , 199o年 9。90/o, 2000年 18。10/a, 2003年

21 . 3 %である10・19。輸血によるウイル ス性肝炎が

激減したのと極めて対照的である。いうまでもな

く■重法は測定者の目視にょる、定性的判定法であ

り,温 度 。湿度の影響 ,使 用滴下回数や蒸発,観

察者の主観を無視できない。臨床の場にお1 て`も,

かつては比重法や比色法(ザーリ法)が用いられた

が,現 在はHb,ヘマ トクリットに続二され,比 重 ,

比色によっている医療機関は皆無である。したが

って,血 液センターと医療機関の間で貧血に関す

るかぎり整合した議論が全くできていない。国は

献血者の確保の推進として,献 血の検査結果を健

康診査,人 間 ドック・職場検診で活用するととも

t二,地域,保 健指導に用いるよう求めているがり,

比重で表示挙れる献血不適格者の成績はfll用し得

ない状況である。以上から,血 液センタニにおい

てもHb法 を早急に導入し=定 量的な評価によっ

て献血者の健康を守る配慮をすべきである。

結  論

1.献 血の可否判定に童b法 を導入した。従来の

比軍法に比して,不 適格者率,副 作用発症率と

も差異はなかっ|た。

2.Hbお よび赤血球指数の度数分布から,従 来

の採血基準(400mL:12.5g/dL以 _L, 200mL:

12.0甲g/dL以上)を用いて差し支えないことが

判明した。

3.Hb低 値の献血申込者に対して,Hb値 に応じ

た栄養指導 ,医 療機関への受診指導を行うこと

ができた。

4.Hb法 は定量性 ,客 観性において比重法に優

っており,Hb法 に統一すべきであることを提

言 した。
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BL00D DONORS AND BL00D COLLECT10N

Statistical analysis of inappropriate results from
current Hb screening methods for blood donors

Virge James, Keith F. Jones, Elizabeth M. Turner, and Robert I. Sokol

BACKGROUND: The objective was to apply statistical
analysis to the false passes and fails that occur with the
primary and secondary Hb-screening methods used at
blood-donor sessions.

STUDY DESIGN AND METHODS: Venous samples
from 1513 potential donors who had undergone primary
CUSO* screening using capillary blood (Hb cut-otfs:
women, 125 glL; men, 135 g/L) were tested at the ses-
sion by a secondary method (HemoOue; cut-offs:
women, 120 glL; men, 130 g/L) and again at the base
laboratory using another system (Beckman Coulter
General S system), which generated the "true' Hb
value.
RESULTS: False-pass and -fail rates for women and
men, respectively, were 11.2 and 6.3 percent (women)
and 5.2 and 1.8 percent (men) for CuSOn; 1.9 and 3.7
percent (women) and 1.5 and 0.4 percent (men) for He-
moCue; and 2.7 and 2.4 percent (women) and 1.8 and
0.2 percent (men) for a combined procedure that mim-
icked current practice of only testing CuSOo fails by
HemoGue.
CONCLUSION: CuSOo Hb screening gives large num-
bers of false passes, particularly in women. Using ve-
nous samples, the malority conectly pass at the lower
Hemocue cut-otfs. The current dual-testing policy ap-
pears convenient for donor sessions, but because small
percentages of false passes and fails represent large
numbers of donors, every efiort should be made to im-
prove the accuracy of Hb screening.

otential blood donors who attend donor ses-
sions in the Trent Region (situated in the East
Midlands, UK) init ially undergo a health-
screening survey. After passed this survey, they

are subjected to primary Hb screening by the CuSOn
gravimetric method carried out on finger-prick capillary
blood, the cut-off levels for donation being set to corre-
spond to Hb values of 125 g per L for women and 135 g
per L for men.r-3 To optimize blood-collection rates, UK
regulations allow individuals who fail the primary CuSO,
test to continue with the donation process if they pass the
secondary Hb screening performed on a predonation ve-
nous sample using the HemoCue system.2'a's With this
method, donor acceptance or rejection is set at lower Hb
levels: 120 g per L for women and 130 g per L for men.

We have recently become concerned that some do-
nors are being bled inappropriately with these screening
methods, whilst others with an acceptable Hb level are
failing the tests. The purpose of this study is to determine
whether this is the case and how to quantitate the prob-
lem by applying statistical analysis to the primary and
secondary Hb-screening procedures used at our donor
sessions, comparrng them with a standard Hb measure-
ment.

MATERIALS AND METHODS
Studies were carried out on potential volunteer blood do-
nors attending routine donor sessions held throughout
the Trent Region. All participants were fully informed of
the purpose ofthe project and gave signed consent. The
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study had been formally approved by the Trent Multicen-
tre Research Ethics Committee.

To avoid bias when selecting individual subjects for
the study, a simple systematic sampling schemewas used
at each donor session. Before screening, everynft poten-
tial donor was approached for consent to enroll in the
trial. If an individual declined, each subsequent person
was approached until one consented. Subsequently, the
next nfr individual was approached and so on. The value
of n was controlled by the transfusion service staff at the
screening station.

During quiet periods, n could be set at I so that every
potential donor could be approached. During busier pe-
riods a larger value of n could be set, and at exceptionally
busy times, sampling could be discontinued completely
to avoid delaying the session.

Venous blood samples were collected from 730
women and 783 men who were potential donors who had
undergone the primary CuSOn gravimetric Hb-screening
test. All the venous samples, which included those from
individuals who passed and failed CUSO. screening, were
taken before any blood donation and tested at the donor
session by the HemoCue method. These machines are
calibrated to the International Council for Standardiza-
tion in Haematology standard. The HemoCue results
were used to construct a hlpothetical screening test and
were expressed as either a pass or fail in respect to cut-off
Hb values of I20 g per L for women and 130 g per L for
men.

A combined procedure that followed current practice
was also applied. Thus, respondents were initially
screened on the standard CuSO, test those who passed
were deemed to have passed the combined procedure.
Those who failed the CUSO' test were considered to have
passed the combined procedure if a subsequent He-
moCue result was at least 120 g per L for women and 130
g per L for men.

The venous samples were tested agarn at the base
laboratory with fte Beckman Coulter General-S system
(Beckman Coulter, High Wycombe, UK). These results
were deemed to be the "true" Hb values against which
the results of the CuSOn, HemoCue and combined pro-
cedures could be compared.

ANALYSiS OF BL00D DONOR Hb SCREEN:NG

nial age bands and then testing to determine whether
reweighting of the age-stratified data was necessary. This
was achieved by chi-squared tests, comparing test and
whole donorpopulation data, and by a one-wayANOVA
conducted for each of the women a:ld men data sets with
various Hb counts as the dependent variable and age
category as the factor of interest.

The need to reweight was confirmed by both tests. A
chi-squared value of54.BB (p < 0.0001, df = 10) in respect
to age distribution for women indicated that the test
sample was severely under-represented in the 17 to 30
years age range, whereas for the age distribution for
men, a chi-squared value of 18.60 (p < 0.046, df = l0)
showed the test sample was under-represented in the
20-and-under ages, For the ANOVA, F values of3.00 (df=
10,724, p = 0.001) for women and,2.23 (df = 10,782, p =
0.015) for men confirmed that in each case, Hb varied
with age.

Reweighting to give reasonable donor population es-
timates was therefore carried out by calculating the
stratified sample proportion of individuals possessing the
appropriate attribute, together with its SE. This propor-
tion is an unbiased estimator of the true population pro-
portion possedsing the desired attribute.6'7 All values and
standard errors were obtained using a statistical software
package (SAS, SAS Institute, Cary NC), and all propor-
tions and standard errors were converted to percentages
by multiplying them by 100.

The results of each screening test were compared to
baseline Beckman Coulter Hb values of 125 g per L
(women) and 135 g per L (men) for the CuSOn test
and 120 g per L (women) and 130 g per L (men) for the
HemoCue and combined procedures. The "false-pass"
rates (i.e., the percentages of potential donors who would
pass the relevant screening test but would fail the base-
Iine Beckman Coulter test) were of particular interest.

RESULTS

Table I shows the results of the CuSOn Hb screening com-
pared with the baseline Beckman Coulter values of 125 g
per L (women) and 135 g per L (men). Table 2 (women)

Statistical methodology
In view of the known differences in Hb
levels between men and women, data
for tlre different sexes were analvzed
separately. Because donor characteris-
tics would be likelyto varyconsiderably
between individual donor sessions, any
sampling biases with respect to donor
age were adjusted by stratifying data for
both men and women into quinquen-

乱:Lil£諜‖ξ欝ミ1:階ξ:質属
hgねSt∞mpared w■h Beckman
25 and 135 g per L for women and

men,respectively:population percentage estimateS,stratum welghted

by age

CuSO" Beckman Esttrna{ed Estirnated
result Coulter result percentage SE percentage SE

Fa‖          124      13       3.9      0.7

Pass           63      0.9        1.8      0.5

Fa‖          11.2      13       52      0.8
Pass         70 1      1.8      8910,     1 1

Correct dassncalOn(0/・)           ~ 82.5      ~ 930

ｈ

ｈ

Ｐａ

Ｐａ
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TABLE 2.Resuns Of,creening tests lbr women compared with Beckman
Couiter baseline Hb level of 120 g per L:pOpulation percentage

e s l m a t e s , s t r a t u m  w e i g h t e d  b y  a g e       _
｀
Beckman   CuS04     HemOCue    Combined

Screening test     Coulter  Estimated     EsIMated     Eslmated
resuに           test resutt percentage SE  percentage SE percentage SE

Fa‖                  Fai1         60     10      6.0     09      53     09
Fail                  Pass       12.7     13      37     07      24     06
Pass               Fal1         19    06      1.9    06     27    07
Pass              Pass      79.4    16    884    13    896    12
Correct
c!assncatiOn(0/・)

The primary pur?ose of Hb screen-
ing is donor protection, preventing an
anemic individual from exacerbating
their condition with potential ill effects.
The secondary purpose is to ensure the
patient receives a minimum infused Hb
dose per RBC transfusion. Screening
also acts as a nonspecific measure of
the general health of the donor and
may identi$r some conditions which
could potentially be harmful to the re-
cipient.2

Protocols with set cut-offs are not
without problems: they cause adminis-
tration and quality control costs, donor
inconvenience, expense and anxiety as
a result of medical follow-up of defer-
rals, as well as permanent loss of do-
nors. Additionally, cut-offs need to be
set to maximize donor safety but be
balanced against the system's ability to
collect an adequate blood supply, a
particular concern when trying to ex-
clude women with iron deficiency. Hb
refeience ranges vary with age, race,
and sex, and are affected bv altitude,

and Table 3 (men) give the results of the individual

CuSOn and HemoCue screening tests and of the com-

bined procedures, comparing them with Beckman
Coulter baseline values of 120 g per L for women and 130
g per L for men.

DlscusstoN
The UK requires a predonation Hb screening to be car-
ried out on all potential donors, and only individuals with
an Hb level at or greater than 120 g per L for women or
130 g per L for men proceed to donate.s'e However, ac-
curacy of Hb-screentng procedures at blood-donor ses-
sions may be a problem, and our study, by quantitating
this, provides data for informed debate (Tables 1-3). It
also shows how such studies may be approached in the
future. In the present case, statistical analysis without the
need to reweight would have required an even larger
sample size. This would have been impractical because
the length of time it took to obtain the informed consent
required bythe Ethics Committee had a deleterious effect
on the efficient running of many donor sessions, particu-
larly busy ones. As a result, the test sample was not rep-
resentative of the donor population as a whole. This, and
because of clustering of sessions, made it important to
reweight the data so that the test population truly re-
flected the whole donor population with regard to factors
that affect screening outcomes, such as age and sex. Re-
weighting necessitated e4pressing the results in propor-
tions (percentages) rather than as raw figures.
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smoking, and the site from which the sample is taken.2'ro
It has been suggested that, rather than having set cut-off
values, a standard should be established whereby blood
donations contain a "minimum Hb dose" of 50 g; this
would allow individual.blood centers to evaluate the ap-
propriate safe Hb cut-off for their donors.2

The CuSOn gravimetric test has been the method of
choice in the UK for primary Hb screening of potential
blood donors for many years. It is fast, inexpensive, does
not require a venous sample, and, although rigorous
training and constant monitoring of session staff is nec-
essary, does not need trained laboratory personnel. It
does not, however, give a quantitative result, has a sub-
jective endpoint, is difficult to quality control, and
presents problems with the disposal of biohazardous ma-
terial.2 Although very anemic donors can, on occasion,
pass the CuSOn test,lr early reports suggested that the
CuSOn method tended to give inappropriate failures, and
thus significant numbers of such failed donors could be
recovered with a revised Hb range or if an altemative
screening method was aPPlied.2

This is the rationale for the primary and secondary
Hb-screening tests used in the UK. It is supported by
several studies that show that many units of blood can be
collected that would otherwise be lost. Figures of be-
ween Il and approximately 50 percent recovery of do-
nations with secondary screening are quoted.2'12-14 The
lowering of the cut-off Hb values for the secondary
screening also helps. In one study, 29 percent of failed

TABLE 3. Results of screening tests for men compared with Beckman
Couller baseline Hb level of 130 g per L: populatlon percentage

estlmates, stratum welEhted by age
Beckman   CuS04    HemOCue   ComЫ ned

Screening test     CoЧ lter  Eslmated     Eslmated     Eslmated

resun          testresun percentage SE percentage SE percentage SE

Fail                  Fa‖         22     05      2.0     05      17     0.5

Fa‖       ́          Pass        36     06      04     02      02     02

Pass               Fai1         1.3    04     15    04     18    05

Pass                Pass       93.0     09     96.2     07     963     07

Correct                 .

classification(%)                    953            982            98.0



donors passed the secondary test (Hemocue) at Hb cut-
offs of 125 and 135 g per L (women and men, respec-
tively); but with the cut-offs reduced to 120 and 130 g per
L, this figure increased to over 44 percent.ra

Initially there was concem that such a high propor-
tion of donors, ll.2 percent of women and,5.2 percent of
men in the present study, inappropriately pass the CuSOn
screening test (Table l); and, it should be noted that at
these higher baselines, a HemoCue screening test would
have considerably reduced the false-pass rates. Thus, the
high false-pass rates in Table I do not mean that there is
a similar proportion of donois being bled inappropri-
ately. Examination of Tables 2 and 3 show that at base-
lines of 120 and 130 g per L, the CuSOn screening tests
exhibit conservative false-pass rates similar in magnitude
to the HemoCue procedure; only 1.9 percent of women
and 1.3 percent of men who pass the CUSO. test have Hb
Ievels less than 120 and 130 g per L, respectively, and
should have been rejected as donors, indicating that, in
practice, the current CuSOn cut-off levels can be toler-
ated. (The higher fulse-fail rates with the CuSOu test in
Tables 2 and 3 are due to the higher cut-off settings.)

Tables 2 and 3 show that, had it been used in isola-
tion, the HemoCue procedure would have classified 94.4
percent of women and 98.2 percent of men correctly at
Hb levels of 120 and 130 g per L, respectively. Although
this would appear to offer an improvement on the CuSOn
test (set at 125 and 135 g/L for women and men, respec-
tively), at present, the HemoCue procedure would be dif-
ficult to apply as a primary screening test on every po-
tential donor because venous samples are preferred at
our sessions. (HemoCue can be used on finger-prick
blood, but capillary samples are known to give unreliable
resultsr2'rs with dl technologies and are thus unsuitable
for secondary screening of blood donors.) Taking a ve-
nous sample from each person before donation could
prove unacceptable to donors, slow down the donation
process, as well as increase costs. Many studies have
shown the excellent correlation between HemoCue and
standard photometric methods in the laboratoryla-r8 and
indeed we found the same in a prestudy evaluation of the
analyzers used in this project (In addition, HemoCue has
a theoretic advantage over other photometric methods in
that it incorporates a turbidity control, allowing more ac-
curate results on lipemic samples.z) However, previous
work has shown that accurate measurement of Hb level
using the HemoCue system is difficult to achieve in the
field.re'zo There are several possible reasons for this; they
include inadequate mixing of specimens,rs sampling
techniques, and operator performance,2o rather than
problems inherent to the methodology, and studies have
shown that meticulous attention to sample mixing, mode
of filling the cuvette, and continuous monitoring and
training of staff can help to improve performance.2o

Tables 1 through 3 show *rat the CUSO* and Hemo-

ANALYSiS OF BL00D 00NOR Hb SCREENING

Cue screening tests are less accurate, compared with
Beckman Coulter values, for women than men, with
false-pass and -fail rates being higher for women than
males. This has been recognized previously, and it was
suggested that such differences in screening-test perfor-
mance can be explained by the distribution of women
and men donor Hb levels relative to the cut-offvalues for
acceptance.2l A comforting factor in our study, in spite of
its relatively small sample size, is that the lowest false-
pass levels were 109 g per L for women and 123 g per L for
men. Although it was inappropriate to collect blood from
such individuals by our current guidelines, these figures
are not alarming there were no clinical sequelae, as far as
we are aware, in the donors, and the recipients would
have obtained an adequate amount of Hb. The donors
who had been inappropriately bled were contacted and
informed.

The results of the "combined" screening procedures
(Tables 2 and 3), which mimic current practice at donor
sessions, respectively, show false-pass and false-fail rates
of 2.7 and 2.4 percent, respectively, for women and l.B
and 0.2 percent, respectively, for men, The false-pass
rates for the combined procedure slightly exceed those
for the HemoCue alone: 9S-percent CIs for these differ-
ences in rate are approximately 1.6 and 0.B percent for
women and men, respectively. On the other hand, the
false-fail rates on the combined procedures are slightly
smaller than for HemoCue alone, with 9S-percent CIs for
these differences in rate of approximately2.3 and 0.6 per-
cent for women arid men, respectively. It should be noted
here that any false pass on HernoCue alone would also
pass the combined procedure, regardless of the CuSOn
test result. Consequently, the false-pass rate for the com-
bined procedure must be at least as great as that for He-
moCue alone.

In summary, compared with HemoCue alone, cur-
rent practice trades off a slightly higher false-pass rate
against a slightly lower false-fail rate, and so is still rea-
sonable in spite of the error rates in the initial CuSO,
screen, and they need not be changed until the problems
of accurately measuring Hb in the field can be reduced or
eliminated. Because approximately 2 million donations
are collected annually in the UK even small percentages
of false passes and false fails at the Flb-screening stage
represent a large number of individuals, and, conse-
quently, any improvement in accuracy of Hb screening
will be welcome.
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原 著   :

短期間の術前自己血貯血法の検討

北野  満 ・芦田 敦 生・岡 藤博

はじめに

医療レベルの向上に伴いその質が問われる現在,手 術における同種血輪血の回避は患者の当然の

選択肢となりつつある。心大血管手術においては,早 くから多くの施設が積極的に自己血輸血を導

入することにより,無 輸血達成へ向けて努力しているも無輸血達成率は自己血貯血量および貯血期

間に比例するのは周知の事実である。しかし心大血管手術においては,長 期の待期期間を設けられ

る場合がそれほどなく,術 前の長期入院や通院も患者の負担が大きい。そこで当科では可及的に貯

血期間を短縮し,貯 血量を最大限に準備できる方法として,術 前8日からの貯血開始を基本的に施

行してきた。今回この貯血法を施行した186例を貯血期間が9日以上であづた群と7日以下であった

群とで比較検証し,ま た同種血輸血に至った例と無輸血例とを要因別に比較し,そ の成績と限界に

ついて検討した。

対象 ,方 法

当科で1996年9月から2003年2月までに入工心肺を使用した心大血管手術例は427例であらた。

そのうち自己血貯血を施行したのは258例で,す べての人工心肺使用例中60.4%,全 待期手術中

73.5%あった。対象手術は冠動脈バイパス術,弁 膜症手術,胸 部大動脈瘤手術;先 天性心疾患手術,

その他であった。自己血貯血の適応は,原 貝Jとして年齢が80歳以下で入院時Hbが 10.Og/dl以上の

待期手術としており,非 適応は感染性心内膜炎患者,I透析患者,高 度心不全患者,左 主幹部病変を

伴う不安定狭心症患者としている。貯血は全例入院中としている。自己血採血のプロトコールは,

毎回採血前にHb値 を測定し,10,Og/dl以上であれば1週間ごとに400 ml採血している。保険適応

内であればエリスロポエチン製剤 (EPO)を 6,000単位静脈投与を隔日投与,も しくは24,000単位

の皮下注投与を隔週に投与した。また,鉄 剤としてフマル酸第一鉄305 mgを毎日内服投与した。こ

こで論ずる貯血期間とは,初 回自己血貯血開始日より手術前日までの日数とした。1待期手術の患者

は8日前に入院し,入 院日に400 mlの貯血を行い,1週 間後の手術前日にも400 ml貯血する (H〕0

投与は皮下注の場合は初回の1回のみ,静 注の場合は計3回投与となる)と いう貯血法を186例に施

行した (M群 )。準緊急手術症例や心房中隔欠損症などの軽症」lfでは貯血期間が7日以下で,400 ml

のみの貯血で手術に臨み,こ れらは44例であった (S群)。術前の精査などで術前8日以前より入院

可能であった患者においては,手 術が決定した時点から貯血を開始した。このような症例で9日以

上の貯血期間が得られたのは28例であった (L群)。これらの3群の無輸血率を比較するとともに

M群 において同種血輸血に至った例と無輸血例を性差:年 齢,体 重,EPO使 用量,入 院時Hb値 ,

手術直前Hb値 ,人工心肺時間,手術時間,術式についておのおの要因別に比較した。検討におぃて,

市立長浜病院心臓血管外科
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術後から退院まで同種血輸血を施行しなかったものを無輸血例とした。手術時は全例回収洗浄式自

己血輪血装置を用い,術 後約 12時間はドレァン排液も回収した。人工心肺は無血体外循環で手術終

了時回路内血液を返血した。各群の数値は平均値±標準偏差で表し,統 計学的検定はstuⅢntt χ2,

分散分析を用い,p値 <0.05を有意差ありとした:

結果

各群の手術術式の内訳,お よびその無輸血率は表 1に示した。冠動脈バイパス術に貯血期間が短

い傾向がみられたが,手 術を急ぐ必要のある例が多かったためと思われた6お のおの3群間に有意

差は認めなかったが,冠 動脈バイパス術の無輸血率が低く,貯 血期間の短い群にその傾向が強かっ

た。各群の性差,年 齢,体 重,貯 血期間,総 貯血量,EPO使 用量,入 院時Hb値 ,手 術直前Hb値 ,

人工心肺時間,手 術時間,無 輸血率を表2,表 3に示した。S群の貯血期間は 1ん 7日;平 均5.5士

1.6日で,L群 が9～ 28日,平 均 15.8±5.6日であった。総貯血量はM群 で400～ 800 ml,平均

770± 103 ml,S群がすべて400 ml,L群 が800～ 1,600 ml,平均 1,029±249 mlであった。性差ぅ

表1 対象手術と無輸血率

術式

職
ＶＤ
Ⅲ
ＣＨＤ
抑

72(63.796)

76(78.4%)

1407.5%)

12(63.2%)

12(92.3%)

(25_7り 12(lo.6"

(8.2%)13(13.4"

2(12_5り

(36.8%)

1(7.7ゆ

９

　

８

２ 72.2%  55.2%  91,7%

90.8%  87.5%  92.3%

78.6%         100  %

1 0 0  9 6  1 0 0  %

66_7%        100  %

CABG:冠動脈バイパス術,VD:弁膜症手術,TAA:胸部大動脈瘤手術

CHD:先天性心疾患手術

表2 対 象群の比較 1

例数 性 差

(‖/F)

年齢     体 重   貯 血期間

(yearsI       (Kg)        (days)

総貯血量  EPO投 与量

(ml)  (X10001D

186119/67 63.1± 12.956.3± 9.1 8.0± 0.0 770± 10320.9± 5,9

群

群

Ｓ

　
Ｌ

44 23/16 62,7±10.457.3±10,9 5.5±1.6 400± 0 3.8± 7.4

28 18/1061.6± 9.159.6± 9_615.8±5.61029±24929.4±15.3

表3 対 象群の比較2

入院時Hb 手 術直前Hb人 工心肺時間

(g/dl)   (g/dl)   Oin。 )
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８
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９
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年齢,体 重,入 院時Hb値 ,手 術直前Hb値 ,人 工心肺時間,手 術時間において3群間に有意差は認

めなかった。M群 の無輸血率は81.7%で,S群 のo8.2%と比べ有意に高く (p=0.047),L群の92.9%ど

比べ低いものの有意差はなかった。M群 において同種血輸血例と無輸血例を,性 差:年 齢,体 重,

貯血量,EPO使 用量,入 院時Hb値 ,手 術直前Hb値 ,人 工心肺時間,手 術時間の各要因で比較した

ところ (表4),年齢,体 重,入 院時Hb値 ,手 術直前Hb値 ,人 工心肺時間,手 術時間において有意

差を認めた。M群 の内で,2回 目の採血前にHb値 が 10.Og/dl以下,も しくけ全身状態不良,採 駆

困難な例で800 ml貯血できなかうた例は15例
°
(患.1り ぁり,そ の無輸血率は66,7%と低い傾向にあ

ったが,800 ml貯血例の無輪血率と有意差は認めなかった。また,術 後出血再開胸や再手術を施行

した例は9例あり「その無輸血率は44.4%と有意に低かつた。術式では冠動脈バイパス術と弁膜症手

術を比較すると前者で無輸血率が有意に低値であった (表5)。なお,全 例において自己血廃棄例は

なかった。

考察

心臓血管外科領域においては,他 の領域に先がけて早くより同種血輸血回避に対する努力が試み

られ,年 々手術成績が向上するに伴い無輸血手術に対する関心は広がりつつある。無輸血達成への

もっとも効果的な方法として,術 前貯血式自己血輸血が施行されるようになり
。,人 工心肺を使用

する心大血管手術においては,現 在ほぼ一般的な手法とされている2)。しかしその適応や貯血期間

表4 M群 における輸血例と無輸血例の要因別比較

輸血例 無輸血例

男女比   (H/FD

年齢   (year●

体重   cKg)

貯血量   o:)

EPO使用量 (x lcx101D

入院時Hb (g/d:)

手術直前Hb υ di)

人工心肺時間 価in.)

手術時間  “ in.)

17/17

69.4 ± 8.2

5 1 . 7 =±8. 5

741 ± 144

2 1 . 9± 4. 6

1 2 . 5± i. 5

1 0 , 0± 1. 1

173 ± 123

381 ± 211

102/50

61.7±13.3

57.3曇=9

777=:91

20.6± 6.1

1 3 . 1± 1. 4

1 1 . 2± 1. 4

101 ±42

216±=64

0.060

0.002*

0.001 *

0.067

0.269

0.032*

く0.001*

〈0.001 *

〈0.001 *

表 5 M群 における無輸血率に影響する因子

輸血例 無 輸血率 p value

80伽1未完遂

800ml完遂

15  (8.l16)
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661716

83.0%    0.221
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５

　
９２

９
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83.691    0.012*

冠動脈バイパス術

弁疾患手術

２

　
６

７

７

(38.7%)

(40.9%)

０

　
７

２ 72.2%
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に関しては,施 設間で
一定してぃないのが現状である。施設間で手術方法,成 績;麻 酔科の方針,

病院での輸血に対する取り組み,マ ンパワー等,あ らゆる面で異なるので,自 己血貯血に対する方

針にも若千差が見られて当然である。長期の貯血期間を設け,多 量の貯血量を準備できれば,無 輸

血率が飛躍的に向上するのは当然のことである。しかし心大血管手術においては,そ れほど長期の

待期期間を経て手術となる症例は少ない。また病院の稼働率を考慮した場合,術 前の人院期間は制

約を受けるのが現状である。外来通院での貯血は理想的であるが,輸 血部のようなユ■ットが独立

している大規模な施設以外では,マ ンパワーの制限があったり,心 疾患患者での外来採血は不安も

多く,患 者の術前の精神的負担も大きい。したがって:当 施設もそうであるが,入 院後の自己血貯

血が原則となる。自己血貯血にEPO投 与が効果的であることは多く報告され3,4),ほとんどの施設

で使用されているが,保 険基準で貯血量が800 mi以上で1週間以上の貯血期間が必要と定められて

いる。この基準を満たし,か つ最短の貯血期間を設けるため,当 科では術前8日からの入院および

貯血開始を施行してきた。無輸血率は81.7%とある程度許容される成績ではあるが,や はり貯血期

間の長い症例と比較すると,有 意差はないものの低い傾向にあった。しかし貯血期間が 1週間以内

で,400 mlしか貯血できなかった症例 (S群)よ りは有意に良好な無輪血率であうた。開心術にあ

えて貯血式自己血輸血をせず,良 好な結果を示した報告もあるの。しかし同種血輸血の安全性が

100雌 立されていない現在,多 少とも自己血貯血やEPO投 与の機会があり,無 輸血の可能性が1%

でも増えるならば,そ の選択肢は提供されるべきであろう')。この貯血法で同種血輸血に至った症

例は,無 輸血例に比べ,高 齢で低体重,術 前のHb値 が低ぃという結果は当然考えられ,人 工心肺時

間および手術時間の長い例ほど輸血率が高いという結果も他の報告と同様であったつ。この短期間

で800 miの採血は手術直前のHb値が他の報告に比べ著しく低く,平●が1110±1.lg/中であつたo
つまりEPO投 与で,十 分な造血効果が発揮されるには期間が短すぎるかもしれない。エリスロポエ

チンによる造血刺激を促すには最低 3週間必要という報告も見られるの。しかし,わ れわれは以前 1

週間でも造血効果は有意に上がぅている結果を報告している4)。初回の開′い術における貯血量は

800 mlが至適であるという報告も見られるのが,そ の800 mlを採血した後の手術直前Hb値 がどれ

だけ保たれているかも重要な要因と思われる。これは貯血期間と造血能に依存し,こ の術直前Hb値

の低さはこの貯血法の限界であろうと考える。しかし術前の患者の全身状態に影響がない限り,手

術前日でも400 mlの貯血は無輸血手術に有効と考える。出血再開胸や他の再手術を要した症例の無

輸血率は著しく低かったが,こ れらの症例は貯血期間,量 に関係なく同種血輪血を要したと考えら

れるので,初 回手術に限れば無輸血率はもう少し良好と思われた。また,冠 動脈バイパス術の無輸

血率が弁膜症手術に比べ有意に不良であうたのは,前 者の方がバイパスグラフト採取などで有意に

手術時間が長いこと,術 前に抗凝固剤が投与されている例も多く,出 血量が多いためと考えられた。

この貯血法の妥当性を検討した場合,単 独弁膜症手術,心 房中隔欠損閉鎖術など,比 較的人工心肺

時間や手術時間の短い症例であれば,ほ ぼ満足すべき結果が得られる方法と思われた。少量の貯血

量で十分と予想されても予想外に侵襲,出 血が多くなることもあり,無 輸血手術を第一義的に考え

れば 「最大限の貯血期間を設け,で きうる限り多量の貯血を行う」ということに尽きると思われる。

しかし,同 種血無輸血を目指すあまり,患 者に術前の負担を過剰にかけたくないという方針で,当

科ではこのような貯血法を基本とした。すべての開心術に有効とはいえないまでも,長 期の待期期

間が設けられない症例に対し,比 較的短期間の術前入院および貯血期間でほぼ良好な無輸血率を達

成できる一手法として,今後も活用したいと考える。
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結語

人工心肺を用いる心大血管手術において,貯血期間8日で800 mlを貯血する自己血貯血法を186

例に施行し,無輸血率81.7%と比較的良好な成績を得られた。
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自己血400 ml採血後2週間のヘモグロビン値の回復度に

与える影響因子の検討

員鍋 庸 三・瀬戸 美 夏・冨永 晋 二・谷口 省 吾

はじめに

我々は顎矯正手術の一つである上下顎同時移動術に対して,400 ml採血の貯血式自己血輸血と希

釈式自己血輸血を併用し,同 種血輸血を100%回避している。本手術の対象となる患者は若くて健康

であるが,低 体重の女性が多いという特徴がある。当院では, 自己血採血によって低下するヘモグ

ロビン値 (Hb値)を はじめとする種々の因子の回復を考慮し,予 定手術日の3週間前に採血するこ

とを原則にしている1)。しかし,患 者の都合などにより術前2週間の採血を余儀なくされる症例もあ

る。今回,手 術2週間前に採血を行った患者のヘモグロビン値の回復度に影響を与える因子につい

て検討した。

対象 ・方法

福岡歯科大学付属病院において,文 書と口頭にて自己血輸血の説明を行い同意が得られ,手 術の

約2週間前に400 mIの自己血採血を施行した患者47名 (男性 13名,女 性34名)を 対象とした。自

己血採血当日の採血前に検査血を採取し,Hb値 ,血 清鉄値,フ ェリチン値,総 鉄結合能 (TIBC),

不飽和鉄結合能 (UIBC),血 清総蛋白量 (TP),血 小板数 (Plt),自血球数 (WBC)を 測定した。

400 mlの自己血採血を行つた後,フ ェジン°80 mgを加えた1000 mlの品質液輸液または300 mlの

膠質液輸液を行い,さ らに採血フ日から2週間,200 mg/dayの鉄剤を経口投与したの。入院後,手

術前日に検査採血を行い,こ の時のHb値を術直前Hb値 とした。循環血液量は,体格や性別によって

大きく異なるのが,当 院では,一 律400 mlの採血を行つているため,採 血後のHb値 低下の程度も

異なると考えられる。そこで,400 mlの 自己血採血後,1000 mlの品質液輸液または300 mlの膠質

液輸液を行った時のHb値 を予測できる,当 科で用いている計算方法4)を用いて採血後予測Hb値 を

算出した。循環血液量 (CBV)を Ogawa式 めにて求め,図 1に示す式にて採血後予測Hb値 および

予測Hb値 の採血前Hb値 に対する割合 (α)を 算出した。また,実 測した術直前Hb値 の採血前Hb

値に対する割合 (β)を 求めた。さらに採血前の各検査データとβとの間の相関関係の有無を検討

した。統計処理には分散分析 (多重比較検定 :Schere法), χ
2検定およびピアソンの相関係数の検

定を用い,危 険率1麻 満を有意差有りとした。

結果

対象患者全員の予測Hb値 を算出したところ,そ の平均値は12.4g/dlであった。採血前の平均Hb

福岡歯科大学診断 ・全身管理学講座麻酔管理学分野
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● α

採血後予測Hb値 (g/dり

採血前Hb値 (ノd)

術直前Hb値 (g/dl)

採血前Hb値 (ぶり

図l α およびβの算出方法

α:採血後予測Hb値 の採血前Hb値 に対する割合

β:実測した術直前 Hb値 の採血前 Hb値 に対する割合

表l A群 およびB群 の患者背景と採血前検査値

・β 〒

畔

ln=22)

B群

鰤=25)

男女比

年齢

身長

体重

血清鉄

フェリチン

総鉄結合能(TIBC)

不飽和鉄結合能(UIBC)

血漿総蛋白量(TP)

血小板数

白血球数

採血前Hb値

5 : 1 7

23.1ニヒ6.9

162.1± 7.9

53.9=L7.3

88.1「 31.1

51.6=L37.5

281.5=量38.8

193.4」ヒ53.9

7.1±0.4

21.4± 5.6

54.4± 11.2

13.3±1.2 *

8 : 1 7

24.2「 3`9

163.8± 11.1

57.7■L13.3

84.8」ヒ27.3

49.9=ヒ57.6

288.4=ヒ31.1

205.0」ヒ40.7

7 . 1±0 . 4

23.4」ヒ5.3

62.21量 14.2

14.3-「113

(男:女)

(歳)

(cm)

(kυ

(μg/dl)

(ng//ml)

(μg//dl)

(μg′/dl)

(g/dl)

(× 104/′μl)

(× lo2//μ l)

(g//dl)

*p<o.ol(Mcantt sD)

αが0.035以上増加した患者

αの増加がo.o35未満であった患者

値は 13.8g/dlであつたので,α の平均は0.894となる。また,実 測の術直前Hb値 は 12.8g/dlで

あったのでβの平均は0.929となり,対 象全員の (β
―a)は ,採 血後 2週間で平均 0.035上昇して

いたことになる。このことからαが0.035以上増加した患者をA群 とし,0035未 満であった患者を

B群 として比較検討した。A群 は22名,3群 は25名であり,群 間の男女比,年 齢,身 長,体 重には

有意差は認められなかった。両群間の血清鉄値,フ ェリチン値,TIBC,UIBC,TP,Plt,WBCに

群

群

Ａ

Ｂ
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表 2 C群 およびD群 の患者背景と採血前検査値

C群

(n-5)

D群

(n42)

男女比

年齢

身長

体重

血清鉄

フェリチン

総鉄結合能(TIBC)

不飽和鉄結合能(UIBC)

血漿総蛋自量(TP)

血小板数

白血球数

採血前Hb値

2 : 3

24.2± 11.4

164.6ニヒ8.0

56.6」ヒ4.4

106.0=ヒ46t2

65.2」ヒ41.4

278.8」ヒ45。6

172.8=ヒ86.3

7.0± 0.4

20.21ヒ8.1

49.8± 11.0

13.2-「1.8

1 1 : 3 1

23.6■ヒ4.6

162.8「 9.9

55.8± 11.5

84.0」L26.0

48.9」ヒ49.9

285.9=ヒ33.8

202.7=ヒ41.0

7 . 1±0 . 4

22.8=量5.1

59.5「 13.4

13.9± 1.3

(男:女)

(歳)

(cm)

(kg)

(μg/dl)

(ng/ml)

( μg / / d l )

(μgノ/dl)

(g/dl)

(×lo4/μ l)

(×102/μ l)

(g/dl)

*

*

*p<0.05(MCan± SD)

C群 :βが1以上であった患者

D群 :βが1未満であった患者

表3 患 者背景および採血前検査値とβとの相関関係有意差は認められなかったが,採 血前 Hb値 は

A群 で有意に低い値を示した (表1)。しかし,

採血前 Hb値 とβの相関関係については,決 定

係数 (0.069),相関係数 (-0.093)と 共に低

く,相 関関係は認められなかった。

次に,採 血後 2週間の術直前 Hb値 が採血前

Hb値 以上に増加したC群 (β≧ 1)と それ以

下にしか回復しなかったD群 (β<1)|こ 分配

し,比 較検討した。C群 は5名 ,D群 は42名

であつた。両群間の患者背景に有意差は認め

られなかったが,血 清鉄およびUIBCに 有意差

を認めた (表2)。しかし,採 血前 Hb値 を含む

相関係数

年齢

身長

体重

血清鉄

フェリチン

総鉄結合能(TIBC)

不飽和鉄結合能(UBC)

血漿総蛋白量(TP)

血小板数

白血球数

採血前Hb値

‐0.199

0.235

0.135

0356

0.227

‐0.207

‐0359

‐0047

‐0096

‐0.301

‐0_093

0226

0150

0414

0026

0 166

0 208

0.024

0 780

0 . 5 6 4

0.062

0 574

その他の採血前検査値に差は認められなかった。血清鉄およびUIBCと βとの相関を見ると,相 関

係数はそれぞれ0356,-0.359と低く,両者の間には,弱 い相関関係しか認められなかった (表3)。

考察

上下顎同時移動術時には輸血が必要となるような出血が起こる場合があり,患 者のQOLを 考慮す

ると有効かつ安全な自己血輸血が望まれる。当院における本術式の出血量は,大 部分の症例で600

～800岬 であるが,1,Ooo ml以上出血する症例もあるためD,確 実に同種血輸血を回避するために
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は自己血貯血は必須である。我々は,本 法に対して400 mlの自己血貯血を行っているが,他 施設に

おいても術前の貯血量は400 miが主流となっているω.800 ml以 上の貯血を行わないとエリスロポ

エチンは健康保険の適応外となるため使用できず,採 血による貧血を回復させるためには,十 分な

期間をとる必要性がある。顎矯正外科手術は待機手術であり,大 部分の患者は若く,健 康状態は良

好であるため外来採血が可能で,通 常は比較的長く術前貯血期間をとることができるが,患 者の時

間的な都合や手術日の決定が遅延することなどにより期間を短縮せぎるをえない場合もある。他領

域の手術においては術前貯而量が800 ml以上必要となるような症例ではエリスロポエチンを併用し

て手術 1週間前まで採血を行い,Hb値 の低下もほとんど認められなかったとぃう報告があるつ。一

方で,多 少の貧血があつても術前400 ml貯血をした胃全摘術において loo%術 中の同種血輸血が回

避できたという報告のもあり,上 下顎同時移動術を受ける患者では400 mlの貯血と術前貯血期間を

十分とることで同種血回避率 100%をより確実に維持できると考えられる。      ,

幹細胞の分化が始まって末梢血中に網状球として出現するのに要する期間は,約 8日であり9,健

康成人の生理的赤血球産生量は,全 血量に換算すると1日 30～ 40 mlである10D。さらに,有 効な造

血刺激が加わると赤血球産生予備能は最大5～ 6倍 まで克進する10。これらのことからは,2週 間の

貯血期間は貧血回復には十分な期間であるように考えられる。しかし,今 回検討した47」lJ中400 ml

採血後 2週間で完全に元のHb値 に回復したものは5例のみであったことから,臨 床的には,採 血か

ら手術までの期間が2週間以上あることが望ましいと考えられる。症例数が少なかったこともあり,

予測因子を明確にすることはできなかったが,採 血前のHb値 の低い症例の方がβが高かったことか

ら,採 血前Hb値 が低いほど赤血球造血能が克進する可能性が示唆された。これは,鉄 欠乏性貧血患

者は,貯 血開始 1～ 2週の早期から著明な造血能の克進がみられるという新名主らの報告1のと一致

する。この理由として貧血患者では,貧 血のない患者と比較して採血後の内因性エリスロポエチン

濃度が高い1。ことが考えられる。しかし,造 血には,エ リスロポエチンとともに材料となる鉄が必

要である。C群 の 5症例は,D群 の42症例と比較して,採 血前Hb値 には差がなく,血 清鉄および

UIBCに 有意差を認めた。フェリチン値には有意差は認められなかったが,そ の平均値はD群 が

48.9 ng/mlであったのに対しC群 では65 2 ng/mlと高い傾向にあった。これは,貧 血患者の方が早

期のHb値 の回復は速いが,完 全に回復するためには貯蔵鉄量が関係する可能性がある。採血後全症

rlJに量的には十分な鉄剤を投与しているので,採 血前の貯蔵鉄量が関係する可能性は少ないように

思われるが,鉄 の吸収には個人差があり,採 血前に貯蔵鉄量の多い患者の方が鉄の吸収度が高かった

ことが要因の一つとして考えられる。また,C群 の採血前Hb値 はD群 のそれと有意差がなく,貯

蔵鉄量は多かったことから考えて鉄を有効にHb生 成に利用できている可能性が考えられる。しかし,

今回は鉄剤投与後の貯蔵鉄量を測定していないため明らかにはできなからた。さらに検討を進める

ことで,顎 矯正外科手術に対するより有効な術前貯血を行うことが可能となるものと考える。

結語

術前2週間に400 mlの採血を行つた症例においてHb値 回復に影響をおよばす因子について検索

した。採血前Hb値 と貯蔵鉄量がHb値 回復程度に影響を与えている可能性が示唆された。   ・
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Daily doses of20 mg Ofelementaliron compensate fori=on

loss in regular blood donors: a randomized, double-blind,
placeb o- controlled study

Hartmut Radtke,Ioanna Tegtmeier, lnthar Riicker, Abdulgabar Salama, and Holger Kiesewetter

BACKGROUND: A considerable number of regular blood
donors develops an iron deficiency, and the exact amount
of iron required lo compensate lor the iron loss from
whole-blood donalion in males and females is still
unknown.
STUDY DESIGN AND METHODS: A total of 526 regular
blood donors (289 male and 237 female) were randomly
assigned to treatment wilh either 40 mg, 20 mg, or 0 mg
per day of elemental iron as ferrous gluconate for a period
of 6 months, during which one unit of whole blood was
collected on four occasions (males) or three occasions
(females). Hemoglobin level, serum fenitin, and soluble
transferrin receptor levels were measured before each
donation.
RESULTS: Daily doses ol either 40 mg or 20 mg of
elemental iron adequately compensated for iron loss in
males, who gave blood at 2-month intervals, but did not
result in a positive iron balance or an increase in storage
iron as reflected by the logarithm of the ratio of transferrin
receptor to fenitin concentration. ln females, who donated
at 3-month intervals, the same daily doses not only
restored the iron balance but also led to an increase in
storage iron. The number of gastrointestinal side effects
due to iron supplementation (12%l was only slighlly
higher in both iron groups lhan in the placebo group.
CONCLUSION: The results of this study indicate that 20
mg of elemental iron perday can adequately compensate
for iron loss in males and females who donate whole
blood up to four (females) or six times per year (males).

he major side effect of whole-blood donation is
iron depletion. In Germany, men are generally
allowed to donate whole blood every 8 weeks
and women every 12 weeks. However, the nor-

mal diet is usually unable to compensate for the resulting
iron loss.r'z Consequently, a considerable number of regu-
lar blood donors develops a negative iron balance that
may evenftrally progress to iron deficiency anemia.3-?
Menstruating female donors are at a particularly high risk
for chronic iron deficiency. Although this is well-known,
only a few controlled, double-blind studies have dealt
with the question of whether iron supplementation can
prevent iron depletion in menstruating female blood
donors.t-tt There is evidence suggesting that daily doses of
40 mg of elemental iron as ferrous suHate can sufficiently
compensate for iron loss resulting from whole-blood
donation and can improve iron status.ro'rr However, the
question of whether a lower dose of iron is sufficient to
compensate for iron loss in female donors is still open. In
addition, controlled studies on iron supplementation in
male donors are lacking. Most importantly, no valid mea-
sure of iron storage was used in early studies.rar3 Today,
serum ferritin and soluble transferrin receptor levels can
be routinely measured and iron status can be much better
assessed than previously.tuz The logarithm of the ratio of

ABBREVIAIPNS: Fe& = elemental iron as fenous gluconate;

log(TfR/F) = logarithm ofratio of the soluble transferrin receptor

to ferritin concentration.
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RADTKE ET AL.

the soluble transferrin receptor to ferritin concentration
(logtTfR/Fl), which was shown to have ahighlylinear cor-
relation to body storage iron, is currentlythe most precise
measure of body storage iron available.ra'rs Here, we
present the results of a double-blind study in which we
randomly assigned regular male and female blood donors
to treatment with 40 mg, 20 mg, or 0 mg (placebo) per day
of elemental iron for 6 months.

MATERIALS AND METHODS

Selection of donors and study design
A total of 526 regular blood donors (289 male and 237
female) were enrolled in this study, which was approved
by the Ethics Committee of Charitd University Medical
Center. Written informed consent was obtained from all
volunteers. In accordance with the German guidelines for
blood donor selection, all donors were determined to be
healthy based on their history and had hemoglobin (Hb)
concentrations of no less than 13.5 g per dL (males) or
12.5 g per dL (females). The investigational products con-
sisted of identical capsules in blister packs containing 1.5
mg pyridoxal-phosphate, 2.25 Itg cyanocobalamine, 400
mg ascorbic acid, 200 pg folic acid, and 75 pg biotin with-
out (placebo) or with 20 mg of elemental iron as ferrous
gluconate (Fea) (Phyt-Irnmtur GmbH, Homburg, Ger-
many). Ascorbic acid was added to enhance iron absorp-
tion. Because most people believe in beneficial effects of
vitamin supplements, the other selected vitamins were
added for improved compliance. The form of iron used

meets the European Community criteria for dietary foods
for special medical purposes. The participants were ran-
domized to one of three groups receiving either 40 mg
Fe?*,20 mg Fe2*, or 0 mg Fel in two capsules once daily
for 6 months. Hb, serum ferritin, and soluble transferrin
receptor levels were determined before blood collection
at each initial and follow-up visit. Each male volunteer
was scheduled for a total of four visits, including a ran-
domization visit before the first donation at Week 0 and
three subsequent predonation visits at 2-month intervals.
The females were scheduled for a total of three visits: a
randomization visit at Week 0 and two predonation visits
at 3-month intervals (Fig. l). The intervals were chosen in
accordance to the German guidelines, which allow six
donations per year for male and four donation per ye:u
for female volunteers. Volunteers with hemoglobin con-
centration less than 13.5 g per dL (males) or 12.5 g per dL
(females) were deferred, but not e:rcluded from study.
Compliance, which was defined as the ingestion of at
least 90 percent of the capsules as prescribed, was
checked by counting the retumed capsules between
blood donations.

Laboratory methods

Hemoglobin concentrations in fingerstick blood samples
were determined by the acid methemoglobin method
using a photometer (HemoCue B-Hemoglobin photome-
ter, HemoCue, Gro8ostheim, Germany). Ferritin and sol-
uble transferrin receptor concentrations in serum were

Vlsit 0

VIsit l

VIsit 2

VIsit 3

Fig.1.Flow ofpardclpants duringstlldy
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determined by nephelometry using an automatic analyzer
(BN Prospec, Dade Behring, Marburg Germany).

Statistics

Sample-size calculation, randomization, and statistical
analyses were performed using software (Stata for Win-
dows, Stata Corp., College Station, TX). Based on the
serum ferritin concentration, the required sample size was
determined to be 49 males and 40 females per group,
assuming a power of 0.9, a significance level of 0.0167
(Bonferroni adjustment for three groups), a smallest
meaningful ferritin difference of l0 pg per L between
groups, three (males) or nvo (females) follow-up measure-
ments, a within-subject correlation coefficient of 0.8, and
a standard deviation (SD) of 26 pg per L (males) or 22 pg
per L (female) for serum ferritin. Assuming a dropout rate
of 50 percent, we arrived at a final sample size of 98 males
and B0 females per group.

The randomization plan was generated using block
randomization with variable block length. Statistical anal-
yses were performed as an intent-to-treat analysis for all
participants coming for more than one visit using a linear
regression model for longitudinal. data (cross-sectional
time-series regression model with generalized estimating
equation analysis).l8 The logarithm of the ratio of transfer-
rin receptor to ferritin concentration, an accepted mea-
sure of storage iron, was used as the outcome variable. To
model the change in storage iron over time, we applied the
difference values for log(TfR/F) and included the iron
supplement as the predictor variable.

RESULTS

Males

Of the 289 male volunteers (age range, 19-67 years)
enrolled in the study, l4l (49Vo) dropped out, yielding a
dropout rate of 44 percent in the 40 mg of Fez* group, 44
percent in the 20 mg of Fe2* group, and 58 percent in the
placebo group (p = 0.075; Fisher's exact test). A total of63
(457o) of the male dropouts withdrew before their second
visit (Thble t). The mean interval between visits was 60

IRON SUPPLEMENTAT:ONIN BL00D DONORS

days. Deferral from donation because of unacceptable
hemoglobin concentration values (<13.5 mg/dl) occurred
in 14 of 825 visits (1.77o). Thiswasmore frequentlythecase
in the placebo group than in the 20 mg and 40 mg iron
groups (n = 9 vs. 2 vs. 3, P = 0.022; Fisher's exact test).
Compliance was poor in rougtrly one-third of the male
participants.

In the male placebo group, the mean serum ferritin
concentration decreased from 35 pg per L at baseline to
2I pgper L at the final visit, the number of males with
depleted iron stores (ferritin <12 trglL) increased from 20
percent to 54 percent, and the mean concentration ofsol-
uble transferrin receptors rose slightly from 1.6 mg per L
to 1.7 mg per L (Table 2, Fig. 2). In the male 20 mg iron
group, serum ferritin decreased from 35 pg per L to 25 pg
per L, whereas the median ferritin value changed only
slightly (Table 2, Fig. 2); both the number of males with
depleted iron stores (25Vo) artd the transferrin receptor
concentration (1.5 mg/L) remained nearlyconstant' In the
male 40 mg iron group, the ferritin (33 ttg/L) and transfer-
rin receptorlevels (1.5 mg/L) remained constant, whereas
the nunber of individuals with iron depletion dropped
from 26 percent to 13 percent.

The log(TfR/D remainednearlyconstant in both iron
groups, but rose continuously in the placebo group
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≧
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1

0123 0123 0123
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Flg;2. Box-plot for the concentradonofserum ferritin and sol'

uble transferrln receptor ln male donors.
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TABLE 1. Reasons and numbers of dropouts during study

Unknown
Gastrointestinal

oomplaints

(°/ol    (n/tOtal)

Poor compliance Other

(%)    (n/tOtal)

Male donors

40 mgiЮ n

20 mg iron

O mg iron(口aCebO)

Femab donors

40 mgiЮ n

即 mg iЮn

O mg iron(plaCebO)

155

188

208
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20/96
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TABLE 2. Serum ferritln concentratlon, number of donors with depleted
iron stores (ferritin con@ntration <12 ltglLl, and logarithm of the ratio of
transfenln receptor to ferritin concentration (logfffFt/Fl) for all donors with

at least one follow-up visit

Ferritin (pg/L) Depleted iron stores bg[ffR/F)
Visit number (mean 1 SD) (%) (Motal) (mean r SD)
Male donors

40 mg iron
0
1
2
J

20 mg iron
0
I
2
3

0 mg ion (placebo)
0
1
2
3

Female donors
40 mg iron

0
1
2

20 mg iron
0
1
2

0 mg iron (placebo)
0
1
2

327± 275

314± 188

302± 208

332± 267

347± 363

331± 333

302± 327

250± 198

351± 324

27.5± 279

24.9■ 24.7

214± 275

193± 150

28.5± 198

314± 194

200± 323

23.3± 279

235■ 261

177± 150

17.6± 14.5

151■ 123

1 5 4 ±0 5 1

147± 0.49

1 5 0 ±0 . 5 1

152± 055

1:48± 048
146± 044

147± 0.45

152± 047

155± 050

1.61± 045
160± 052

167■ 053

143± 065

126■ 049

129± 054

138± 046

136± 042

1.35± 0.49

139■ 065
140± 042

1.55± 0.66
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Fig. 3. Box-plots for the logarithm of the ratlo of soluble trans-
ferrin rcceptor to feritin oncentration ln male and female
donons.

(Fig.3), as was clearly demonstrated in the regression
analysis (Table 3). The log(TfR/F) value increased by
nearly 0.09 per donation in the placebo group, but
changed only marginally in the two iron groups. Both iron
groups differed sigrificantly from the placebo group with
respect to log(Tfr./F).
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Females

Of the 237 female volunteers (age range,
19-65 years) enrolled in the study, 96
(41%) dropped out, yielding a dropout
rate of 28 percent in the 40 mg iron
group, 44 percent in the 20 mg iron
group, and 49 percent in the placebo
goup (p = 0.015; Fishe/s e)(act test). A
total of 69 (72To) of the female dropouts
withdrew before their second visit
(Table l). The mean interval between
visits was 88 days. Deferral from dona-
tion because of unacceptable dropout
concentration values (<12.5 mg/dl)
occurred in 13 of 546 visits (2.470). This
was the case more frequently in the pla-
cebo group than in the 20 mg and 40 mg
iron groups (n = 10 vs. 2 vs. 1, p = 0.001;
Fisher's exact test). Compliance was
poor in roughly one-quarter of the
female participants.

In the female placebo group, the
mean concentration of serum ferritin
decreased from 18 pg per L at baseline
to 15 pg per L at the final visit, the num-
ber of females with depleted iron stores
(ferritin <12 ltglL) remained constant
(49%), and the mean soluble transferrin
receptor concentration rose from 1.4 mg
per L to 1.6 mg per L (Table 2,Fig.4).ln

the female 20 mg Aon group, serum ferritin increased
from 20 pg per L to 24 ltgper L, the number of individuals
with depleted iron stores decreased from 55 percentto
34 percent, and the transferrin receptor concentration
remained nearly constant (1.4 mg/L). In the female ,t() mg
iron group, ferritin concentration rose from 19 pg per L to
31 pg per L, transferrin receptor level fell sliglrtly from 1.4
mg per L to 1.3 mg per L, and the number of individuals
with iron depletion decreased from 39 percent to 14
percent.

The log(TfR/F) dropped in both iron groups, but rose
continuously in the placebo group (Table 2, Fig. 3), as
demonstrated by the regression analysis. The log(TfR/B
value increased by nearly 0.09 per donation in the placebo
group (Table 3), but decreased by rougtrly0.06 and 0.12,
respectively, in the 20 mg and the 40 mg iron groups.

Side effects

Most donors (approx 607o) did not report anyside effects.
There was no significant difference in the incidence of
adverse effects between the three groups. In particular, the
frequency of gastrointestinal complaints was low (117o in
the 40 mg iron group, 13% in the 20 mg iron group, and
llTo in the placebo group).
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TABLE 3. Regression models for the change in log(TfR/F)
Predictor Coefficient gs-percent confidence interval p value
Male donors

20 mg Fe2+
40 mg Fer2*
Constant

Female.donors
2o mgFe"*
40 mg Fe2*
Constant

“̈
嘲　̈
螂̈

-0 121 to-0.028

-0 168 to-0068

0 058 to 0 123

0 238 to-0061
-0 292 to-0127

00181o0153

００２

００１

００１

０

●

０

0.001

く0001

0.012
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cent.rs The question of whether the
other vitamins may play any role in this
context is speculative. The only reason
for including these vitamins in the
investigational products was our desire
to improve the compliance rate.

In the present study, we monitored
fenitin and soluble Sansferrin receptor
levels as well as the logarithm of the
TfR/F ratio. The latter variable, which
was shown to have ahighlylinear corre-
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Fig.4. Box-plot for the concentradon of serum ferrltln and sol-
uble transferrin reoeptor in female donors.

DlscussroN
Regular blood donation frequently leads to iron depletion,
and it has been shown that iron supplementation can
prevent this complication.s't0'rr However, the exact dose
needed to compensate for this type of iron loss remains
unclear, and there is uncertainty as to whether iron sup-
pleirnentation is required in both male and female donors.
Attempting to elucidate this complex issue more precisely,
we monitored the logarithm of the TfR/F ratio as a mea-
sure of body storage iron in regular male and female
whole-blood donors. The donors were randomly assigned
to receive daily supplements containing selected vitamins
plus 40 mg, 20 mg, or 0 mg of elemental iron. Dropout
rates were marginally (male) or significantly (female)
higher in the placebo group than in both iron groups. The
reason for this flnding is obscure.

Daily doses of 40 mg and 20 mg of elemental iron
resulted in both a positive iron balance and an increase in
storage iron in female donors and compensated for iron
Ioss in males. This indicates that 20 mg of elemental iron
per day is indeed sumcient to compensate for iron loss in
both males and females. The differences in storage iron
responses may be due to the shorter donation intervals
in males (every 2 months) compared to females (every 3
months). It is likely that the ascorbic acid in the capsules
may have increased the iron absorption by roughly 50 per-

lation with body storage iron, is the most precise measure
of body storage iron available.tn'tt Until now body iron of
blood donors was assessed mainly by measuring setum
ferritin.r'3'5-7 Howeve! this variable is somewhat unspecific
and may give false-high results in the presence of various
underlying diseases.2 In fact, if ferritin had been the only
variable used for assessment of body storage iron, tie
effects of 20 mg elemental iron in males would have been
underestimated in our study.

Interestingly, the number of side effects in the two

$oups treated with iron(Il)-gluconate was only slightly
higher than the number observed in the placebo group. In
particular, the incidence of gastrointestinal side effects in
the iron groups was very low (127'). Due to the slight risk
of poisoning in children, iron capsules should be delivered
in individual packages. Elemental iron preparations like
carbonyl iron are prefened as an alternative by many
experts due to the much higher lethal doses.s'r0'20'2r How-
eve4 carbonyl iron is not available in the European coun-
tries. In comparison, bioavailabity of carbonyl iron is
slightly lower than that of ferrous salts,Zr but side effects
seem to be comparable: The incidence of gastrointestinal
complaints for both preparations was reported much
higher in two previous studies, probably due to the sup-
plementation with higher doses of iron.s'" The utility of
iron supplements for prevention of iron deficienry in
menstruating female blood donors is currently being dis-
cussed.2o22 However, others and we prefer a supplementa-
tion ofiron for a short-term period after blood donation
but not in general.

In conclusion, our results indicate that daily doses of
20 mg Fe2* can adequately compensate for iron loss result-
ing from whole-blood donation in males who donate up
to six times a year and in females who donate up to four
times a year.
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〔第二部〕

2.貧 血と採血基準を考える

～血液学的立場から～

1.‐貧血の定義

貧血の定義にういて血液学の代表的な教科

書をみると、①ardu面 ∞ beloTJ nomalinthe

conoenmtion Of hemoobin Or red blood OeL

inthe bloolD ②anemia is functionattr beSt

dlararerized by a hemo」Obin conoen固血

belw noma12Dな どの記載があり、健常人の

ヘモグロビンの下限値から判断するのがす般

的である。米国人においては表1のような数字

が用いられている。
2),)4)。この際、健常人と

して選ばれる対象のうち特に鉄欠乏状態の多

い女性では血液学的に正常でない人が含まれ、

下限域力'低く算定される可能性があらた。

最近、Beuderら Dは 米国人の貧血め定義と

してNHANES― Ⅲ(Th6 Third us National

Health and Nutritio岬胸 面 血 S― ey)●が

行なったように、 ト ランスフェリン飽和率

16%以 上、血清フェリチン10ng/mL以 上の人

を健常人として正常域の5%値 未満を貧血と

している(表2)。血液学的な貧血の定義として

妥当な決め方である。      i

日本人の貧血の頻度について、私たちは

「1981年～1991年」までの鉄欠乏の頻度を検

索したことがあるが )、このデータをもとに鉄

.香川県赤十字工液センタT
内 日 立 身

表2 健常米国人のヘモグ甲ビン(g/dL)下限値

(Beutloら2006)

欠乏のない健常人を対象としてヘモグロビン

値を求めたところ表3のとおりとなった6同じ
・

方法で求められた斎藤らつの成績とあわせる

とt鉄 欠乏のない日本人のヘモグロビン下限

値は男性12.8t13,亀だL、女性11.8～12:lg/

dLと なり、日本人成人の貧血の定義は男性

13.Og/dL未満、女性12.Og/dLA満が妥当と考

えられた。最近の日本人については鉄欠乏に

関する正確なデータがなく、厚生労働省が行

なっている「国民健康・栄養調査報告」などか

ら鉄欠乏のない健常人のヘモグロビン値を求

め、日本人の貧血の定義を定める必要がある。

2.日 本人の貧血の頻度         。

私たちは、1981～1901年にかけて3,015名

の女性で貧血の調査を行なつた。その成績は、

健常者43.6%、 貯蔵鉄欠乏33.4%、 潜在性鉄

欠乏8.4%、鉄欠乏性貧血8.5%、その他6.5%

男個L(20～ 59晟 ) 女性 (20～49歳 )

自 人 13.7 (6,907人) 12,1 (2,966人 )

アフリカ系 12.3  (434人 ) 11.1  (205人 )

表1 米国健常人のヘモグ白ビン(g/dO下限値

男性 女 性 文献番号
WH0 13.0 12.0 3

Beutler E 14.0 12.3 1

Lee GR 13.2 1116 2

NHANESⅢ 13_5 12.0 4

表3 鉄 欠乏のない健常日本人のへ毛グロビン値

平均ヘモ
グロピ准
1標準偏差疇赫

文献

男性 (284例) 14.8 1.0 12.8
6

女性 (390例) 13.9 0:9 1211

男性 (2(叩可) 15,0 0。9 13.2
7

女性(1349J) 13.4 0.8 11.8

-16-



表4 日 本人の貧血の頻度(%)(平 成16年度国民健康・栄養調査報告から)

年齢
男性

平均HbttSD Fr<10(%) Hb下 限値
女性

平均HbttSD Frく 10(%)Hb下 限値

20-29
30^-39
40～49
50～59
60～69
70≦

15.1±1.0       1_6         13.1
15。1■0.3       1.2         13.5
15.2±1.0       1.2         13‐ 2

14.9±1.2      1.3        12.5
14.5±1.4      2.5         11.7

14.0圭1.5      2.8         11.0

12.9■1.0
12.7■1.2
12.5■1.6
13.2■1:1
13.l■1.0
12.供 112
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計 14.6±1,4      2.1         1168 12.9■1.2      17.3        10.5

男性1,537名、女性2,6342の 調査。

で40歳台前半では17.2%の 鉄欠乏性貧血が

みられたの。       し

その後、日本人についての詳細なデータが

なく、特に女性の鉄欠乏性貧血の頻度をみる

には毎年厚生労働省が行なっている国民健

康 ・栄養調査から類推するのがよいと思われ

る0:表 4はその成績である。高齢者を除くと

男性の貧血は5.8%以 下、鉄欠乏の頻度も

2_5%以 下であるが、女性は16。8%が 貧血であ

り血清フェリチン低値(鉄欠乏)の頻度も高率

であることからtほ とんどが鉄欠乏性貧血で

|ある。40歳台では25.0%に 貧血があり:同年代

の半数 (47,5%)が 鉄欠乏状態にある。

また、香川県赤十字血液センタニにおいて

平成17年度に400mL献 血を申し込んだ女性

のうちヽモグロビン不足(Hb12=5grdL未満)

で献血ができなかった女性の比率9)を表5に示

すが、30～40歳台女性の約35%が 献血できて

いない。また、日本赤十字社による全国的な

調査によると
1の、平成17年に比重不足で献血

できなかった人は485,746人で、これは東京

都で 1年間に献血できた人の数407,235人を

はるかに凌駕するほどである。

表5 ヘモグロビン不足で献血できない女性の割合
(平成17年:香川県赤十字血液センター)

わが国の女性の貧血の頻度は欧米に比して

高い。米国の国民健康 ・栄養調査報告による

と(20～ 40歳台の女性の鉄欠乏性貧血の頻度

は5%、 鉄欠乏状態は11%m、 米国24血液銀

行における2003年度の女性ヘモグロビン不

足(12.5grdL未満)の割合は平均で6.6%(1.3二

13%)、Wi6∞nsin州において17～40歳では21

～23%で あるlυ。わが国のこれに対応する成

績は4∞hl献血ができなかった女性が該当しt

16～19歳で28.6%、20～29歳で32,6%、 30～

3哺 で35,6%、40t49歳 で35,3%で あり
・)、

どの調査をみても頻度は高いといわざるを得

ない。

わが国で鉄欠乏の多い原因は鉄摂取量の不

足にある。平成16年国民健康 `栄養調査によ

ると、男性の1日平均鉄摂取量は8.lmg、女性

の 1日 平均は7.7mg(20～ 39歳 でも。9～

7.Om」で必要量に比して少ない鋤。日本人の

必要鉄摂取量は男性10摯gt月 経のある女性

12ngで あるが、その養2mgは 全血に.して10

～12mLに しか相当せず、平均的月経量を30

～40mLと して外国並に15■18血軍は必要で

あろう。となるとわが国の月経のある女性は

必要量の半分の鉄しか摂取していない。しか

も鉄摂取量は過去の上記の調査によると年々

減少してきている。

他方、米国における調査によると、白人男

性で 1日あたり17.2=0.3mg、 女性で13.4士

0。4mgで 相当の開きがある。。採血基準を考え

る際には、以上のようなわが国の事情を勘案

して決める必要がある。

/ノ

年齢 Hbく 12.5grdL

16-19 28.6%

20～ 29 32.6%

30--39 35.6%

40～ 49 35.3%

50-59 18.9%

60--69 17.5%

全体平均 19_40/●(甲込者致 9。963人 )
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3.採 血基準をどう決めるか

日本の現状を踏まえて、わが国の採血基準

をどう決めたらよいかについて以下に私見を

まじえて述べたい。

代表的な国の採血基準を表6に示す。このう

ちEU諸 国とオーストラリアは男女差がある

が、米国とわが国は男女差がない。わが国の

採血基準は1986年に改定され、200mL献 血と

400mL献 血に分け、比重法かヘモグむビン法

で判定するようになっている。現在、貧血の定

表6 各 国の採血基準 (400m麟目当)

義はヘモグロビンで記載されており、わが国

の医療機関のすべてがヘモグ●ビン法で貧血

を診断しているので、ヘモグロビン法に統一

することが望ましv 。ヽまた献血:も400mL献 血

が主流になりつつあるので諸外国に倣い

200mL、400mLを 一本化して表記するのがよ

いと考えられる。

1)ヘ モグロビンの正常範囲から決める

鉄欠乏のない健常者から正常分布域を定め、

6%正 常値を求めると男性13.Og/dL、女性

12.Og/dLとなり、これ以上を採血基準とする

方法はわかりゃすく貧血の定義とも
一致する。

2)貧 血状態にない人から採血する

赤血球は鉄欠乏の進展に伴い、小赤血球化、

低色素性化する。図1、図2は男性および女性

における、モグロビンと赤血球恒数との関係

で、MCV o MCHが 低下するのは男性で

12.5g/dL、女性で12.0～12.5g/dLである1●。

また、鉄欠乏性貧血82例の私達の検討から、

ヘモグロビンの分布域の上限は13.0ノdLで

あることをみると、現行の米国やわが国の基

準である12.5g/dLは矛盾しない数字となっ

てくる。

15.5 150145 140 13.0 12.512.0 11.5 11.0

図2 赤 血球恒数とヘモグロビン値の関係(女性)

3)現 在考えられる適切な採血基準は

上記を踏またて採血基準について考察する

と、わが国では鉄欠乏状態にある女性の頻度

が高く、抜本的対策の見出せない現状では、

貧血のない鉄欠乏からの採血をできるだけ避

けるために女性の基準は12,OgrdLよりは

12_5g/dLのほうが妥当と思われる:ま た、男

性については貧血のない鉄欠乏はほとんどな

いが、12.5～13_og/れは貧血の人から採血す

ることになり矛盾を生ずるので、13,Og/dLが

妥当ではないかと思われる。

いずれにしても、採血基準の改定には正確

なデニタに基づく議論が必要である。それに

は、日本人の鉄欠乏性貧血、貧血のない鉄欠

乏、鉄欠乏のない健常人の頻度 (これは現行

の国民健康 ・栄養調査の個々のデ‐夕から算

出可能である)、 献血申込者のヘモグロビン

不足による男女別、年齢別不適格者の頻度な

どの解析によつて決められるべきであろう。

16■155 16,1451401a513■ 12.5 120115●

図i:赤血球恒数とヘモグロビン値の関係(男性)

男 性 女性
Couicil ofEU 13.5 12.5

Australia 13.0 12.0

UoSA 12.5 12.5

日本 12.5 12.5
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American
Red Cross

Mil-Amcdca Divirion

Badger-Hawkeye Region
Hean of America Regidn
Midwest Region
North CentralRegion

Dear Parent or Guardian,

Your r6-year-old has expressetl an interest in donating blood at an upcoming American Red
Cross blood drive. The states of Illinois, Iowa, Kansas, Nebraska, Minnesota, Missouri and
Wisconsin allow r6-year-olds to donate blood with written parental/guardian consent. Wc are
asking foryour support by completing the attached consent form.

Please read the attached for.ms: 'AVhat You Must Know Before Giving Blood'and
'AVhat You Must lGrow About NAT - A New Blood Test." If you bave any questions
about the inforrrration contained in ttrese documents, please call r-8oo-41;4:3543 -
M-F: 8 am - 9 pm, Sat: 9 am - 1 pm, Slm: 4 pm - I pm - andpress Option 6 to speak
to a Red Cross donorhealth consultant.

We support each studentis willingness to give blood and ask that you offer your encouragement
too. Much like voting and driving a car, the opportunity to donate blood and save a life has
become a right of passage for thousands of high school students. Becoming a blood donor is a
very personal decision, and we understand that parents and students may be somewhat
apprehensive about taking this step. This is completely natural, so we want to provide you with
some additional information about donating blood.

Blood donation is a safe procedure using singfe-use sterile needles and supplies. To ensure that
your student has a positive experience, we recommend that they follow these guidelines:

o Get a good night's sleep before the blood drive.
o Eat well and btint ptenty of fluids in the days leading up to the blood drive, especially

the day ofthe drive.
o Drink at least 16 oz of caffeine free fluid (z cups) g-4 hours before the donation and after.
o Be honest and accurate about their weight (donors must weigh at least uo lbs).

While the donation process is safe, reactions can occur. Most reactions ane mild and can include
fainting or small bruises. Our staff is fully trained to work with first-time and younger blood
donors, and to respond to any reactions. We hope you will encourage your student to support
our blood drive. Since one blood donation can be separated into three components, your student
has the potential to save as many as three lives with a single donation.

Please note that the FDA requires that donors are asked specific questions about their health -
history. This information helps ensure the safety of the blood donor and the blood recipient.
These questions are asked privately and are completely confidential.

You should be very proud of your son or daughter's decision to donate at the upcoming drive.
Please help support this act of gmerosity by completing the onsentform prior to the driue.If
you are not currently a blood donor, please consider making an appointment for yourself. For
more information call r.Soo. GIVE. LIFE or visit ou r website at givebloodgivelife.ory.

Sincerely,

Ail,"l c /Atu llp
David C. Mair, M.D., SeniorMedical Director

- 1 -



American Red Cross
Biomedical Services

Doc No

14.4.frmOo5
Version
1 . 2

Form:
Informed Parental Consent for Persons Not of a Legal Majority

What this form is about

This form provides staff with a mechanism for documenting a parent or legal guardian's informed consent
for someone not of legal majority to donate blood or blood components.

Who should use this form

This form applies to all staff who obtain informed special consent from donors or parent/legal guardian.

Instructions

o Ensure the region-identr&ing information is on the form.

o Instruct the prent/legal gurdian to

o Print the name of the son, daughter, or wad in the space provided.

, o Print his or her name.

. Sign the consent form.

o Dde the conse,nt form.

o AIIix a Whole Blood Number/Donation Identification Number (WBN/DIN) to the form.

Revision History
Revlsfon
Number Summary ol Revlslons

1.0 lnitial version

Developed and released prior to revision history requirement

1.2

Revised instructions for completion of form

Reformatted signature, date, and \A/BN lines

American Red Cross Biomedical Services
Form: Informed Parental Consent for Persons Not of a Legal Majonty

hsmc10ns‐ Pagё l ofl

144_fm005 v-1.2
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Amc五 ●an Rcd Cmss BIOOd Services

Washigton,DC 2CXl“
R e g i o n  N m c

City/StatJZip

Informed Parental Consent for Persons Not of a Legal Majority
Information

This form inust be completed by a parent or legal guardian for blood dondions by any person who has not yet
reached the age of legal majority as defmed by the laws of the state in which the donor makes the blood donation.

Questions or concerns 4bout the blood donation process should be directed to

Deprhent: Iloror Health Consultants

Phonc NInber   (800L448,3543 0ress(DDtiOn 6)

Hours of operation: M-F: 8am-9om. Sat: 9am-lnm. Sun 4-8nm

Parental Consent

I have received and read a copy of "Whal You Must Know Before Giving Blood" describing the overall blood
donation process.

I have received and read a copy of "What You Must Know About NAT- A New Blood Test" describing additional
test procedures and any research-related attachments.

I understand thd in the event it becomes necessary to notifu my son, daughter, or ward of test results, the American
Red Cross will send those results difectly to my son, danghter, or ward.

I understand the information provided to me and have had an opportunity to ask questions about the information it
contains. I hereby give pelmission for my son, daughter, or wrd, to make a voluntary donation of blood to the
Anerican Red Cross during his or her legal minority.

A signed consent from the Parent/Guardian will be required for each donation until the donor reaches the age of
majority.

Donor Name [son, daughter, or ward] (print)

Parent/Guardian Name (print)

ParenJGuardian助 塑“″ Date:l彎 1ヽ/1)1)/1.ヽ

WBN′ DiNう

American Red Cross Biomedical Services
Form: Informed Parental Consent for Peisons Not of a Legal lraajority

Page l of l

144.fm005 v-12
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Amencan Red Cross Blood SeFⅥ CeS

Washington,DC 20006

中 甲

WHAT YOU MUST KNOW ABOUT NAT

Possible Use ofDonor lnforlllation and IBlood Samples im Medical Research

The Arnerican Red Cross Blood Services mission is to provide a safe and effective blood supply for patients wtro
need blood tansfirsions. As part of thismission, the American Red Cross may conduct research. Some research is
conducted with other institutions, such as academic cent€rs and biomedical

Some examples ofthe types ofrescarch are:

e Studies rdating to testtng,stormg,Oollectmg and pr∝essing bl∞d to increase the safety ofthe

bl∞d supply.
O Studies ofnew test methods for infectious agents caFried in the blёot hkC Nucleic Acid
T∝ting NAT).
O Studies ofways to recrutt blood donors and to evalua,e donOr digibility.

ParticゎatiOn does■ot require add“ional bbod to be collected Or additional time.

By slgnlng yOur Blood lDonation]ReCord,you are gnvlng cons,nt to a1low u,10 use a portion
of yowr bloOd do■atiOn and dOnor information for research五ke that listed iboveo Donor
infornmtion fOr researCh Will not include anything that would identitt yOu aS the donOr,such as

yOllF name Or Social Secu●ty Number(SSN).

COnidentiality
American Red Cross policy requireSprotedion ofthe confldentidity Ofyolllr donor identitting
inforntttion,resuh6 oftests on yollr Ыood sanples and information collected atthe time of
donationo Strict pЮcedures are obseⅣed at all blood collection facilities to mamtan the ´
∞nidentiality ofdonor information.

Yow donoridentitting infornntion will■ot bO releasёd to other instLutions for research

purposes without yolr collsent.Your agQ gender,general geogFaphic locatioL and test resuhs
may be llsed tO evalutte imO■mt inf。― tiOn about disease or donor iecmitment,but this
info―tion is combined with inforコ餞tion about oふer doprs and nOtidёntifed with you.:

While ttudy resuts may be published,donornames ttd other identittinL infOrmttion Ⅲll nOt be
revedet ёxcept as requlred by law.Records are kept,as required by Sttte and Feder●l Laws.
T h e  F o o d  a n d  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n ( D→m a y  n eёd  t O  r e v i e W  a n d  c o p y  d o n 9 r  r e c O r d s i n  o r d e r

to veri取 寸udy data The FDへ howeVer,is co― tted,prOtё "iOn Ofthe confldentialtty 9f
donor identity.

Tes●ng anc StOrage
Bbodもamples tLSed by researChers are coded.■is lrleans that yollr donor identitting
informatiot including hame and SSN,is■ot used in∞mection whh rOsёardh.Coded samples
can be linked to information about donors'identity o」ソby authOrized Red CЮss persom61 whO
arereallred to fol10WRed Cross prOcedlllres to maintain conidentiality.

Some ofyollr sample orinform江lon lmy be saved for缶llre resear■on宙ruses or other agents
that nmy be carried in bbod.Samples linked to yollr identitting infOrnmtion may be llsed,either

American Red Crcss
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American Red Cross Blood Services
Washington, DC 20006

now or in the frrture, for infectious disease testing, as described in What You Must KnowBefore Giving
Blood or in other infurmation about a specific research study that is being conducted today. Your
identified sample and information will not be used for genetic testing or for research unrelated to blood
safety without your consent.

You will be notified in person, by phone, or by letter, about arry test resulti that may impact your heahh.
You will receive information about how these test results may affect your'health and future eligibility as
a blood donor.

Possible Participation in a Follow Up Study
If your test results are positive or unerpected, Red Cross staffmay ask you to participate in a follow up
study. Participation is voluntary and of no cost to you.

Beneftts
By using new infectious disease tests like NAT, you may find out sooner if you are infected by one of
the agents being tested. This may be important.to your health.

Rislis
fttutu is a very low chahce that your blood sample may give a false positive or true positive infectious
disease result. If this happens, the blood that you donate will not be used for transfusion and there is the
likelihood that you rnay not be able to donate again. If you are donating for a specific patient and have a
positive test result, your blood donation will not be available for that patient. Ifyou are donating blood
for yourself and have a positive result, your blood donation may not be available to you.

Your Right Not To Pafticipate
You may refuse to participate now or at any fime during the donation process. If you decide that you do
not want your donation or donor information to be used for possible research like that listed above, you
will nol be able to donate today. It is very important to include all donors in such research in order to
provide a safe and effective blood supply.

If you decide not to participate at this time, your decision will not change your future relationship with
the Red Cross.

If you begin donating and then decide that you do not want to participate, you must notify the blood
collection staffbefore you leave the collection site. If you decide to withdraw ip the future, contact the
Scientific Support Office at (301) 212-2801. However, test information collected before your
withdrawal may still be used or disclosed after your withdrawal.

Questions
If you have any questions about your donation, please feel fiee to ask the ARC staffmember performing
your confidential health history interview. Ifyou have questions later, you can contact the Blood Center
at l-800-652-9742.

If you have scientifii questions, you can call the Scientific Support Offrce at (301\212-2801. If you have
any questions about your rights as a research participant, call the American Red Cross Institutional
Review Board Administrator at (301)738-0630.

You have been given this information sheet to read and will be offered a copy to keep.

American R6d Cross
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Amsiqin Red Cloos Blod Servioes
WaehingtoL DC 20006.

What You Must Know Before Giving Blood

Thank you for This information sheet explains how YOU can help us rnake the donation prooess safe for loursstfand patients who
coming in tbday! might receive yow blood. PLEASE READ TIIIS INPORMATION BEFORE YOU DONATE! You will be asked to

sign a statement that sa ,rs you understand and have read this information today. If pu have anSr questions nrry or
anytime duringth screeningpnocess, phre ask blood center staff.

Accuracy And Yorrr complete honesty in answering all questions is very important for the mfety of patients rfro receive
Honerty Arc your blood. We will ask you for identificadon each time you try to donate. Please register using the same
Essential identifying information each time you donate (name, date of birth, etc.). All information you prcvide ic

confidentiql. i{lthough you interview will be private, it may require more than one American Red Cross
employee to participate in or be present at your health history and blood donation.

What happens To deterniihe if you are eligible to donate we will:
when you give r ask questions about your health, tavel, and medicines
blood r ask questions to see if you miCht b" at risk for hepatitis, HIV, or .A,IDS

o take your blood pressure, temperature, and pulse, and
o take a small blood sample to make sure you are not anemic.

t:"'T::t:T.H* 
*",*tl'"our*tic. (rryou are auergic to rodine, prease teu us!),

and
. use a new, sterile, disposable needle to collect your blood.

WNle you are donating: (the donation usually takes about l0 minutes)
r ]ou ma! feel a b,rief "sting" fromthe needle at the begirming.

After donating we will give you
o a form with post-donation instructions, and
o a numki to call ifyou have any problems or decide after you leave that your blood

may not be safe to give to another person.

What to expect Although most people feel fine before and after donating bloo4 a small number of people may have a(n)
afterdonatin, 

: i;*!m** 
dizzyfer-ting

o black and blue mark, redness, or pain where the needle was, and
. raery rarely, loss ofconsciousness, or nerve or artery damage.

We will give you a number to call to report any problerns or concerns you may have following your donation.

Why we ask Sexual contact may cause contagious diseases like HIV to get into the bloodstream and be spread through
questiurs about transfusions to someone else.
semal contact

Definition of ttgexrd contlcttt:
The words'have sexual contact with" and "sex" are used in some of the questions we will ask you, and apply
to any of the following aotivities, whether o not a condom or other protection was used:

' . raginal sex (contact between penis and vagrna)
o oral sex (mouth or tongue on someone's vagina, penis, or anus), and
o anal sex (contact between penis and anus).

CO“ri″露θ′ο″ba凛
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Americon Red Cross Blood S€rvioc
Washidgton,DC 20006

What You Must Know Before Giving Bloodn Continued

Persbms who You should not give blood ifyou

should not donate ' had hepatitis on or after the age of I I
. had rnalaria in the past 3 pars
. nret any ofthe conditions listed in the CJD Inforrnation Sheet
. were held in a correctional facility (itrclrdingjail, lock up, prison, or.iwenile detsntion center) for more than72

straight hours in the last 12 rnonths.
. have had sexual contact in tlre past 12 monlhs with aqone who is sick with hepatitis or AIDS
. had or were treated for ryphilis or gonorrhea or tested positive for syphilis in the last 12 npnths

. . were raped in the last 12 months
r have AIDS or have ener had a positive HIV test

AIDS is oaused by HIV. HIV is spread mainly through sexual contact with an infeoted person, or by sharing
needles. or syringes used for injecting &ugs.

. . done something that puts you at risk for becoming infected with HIV
You are at risk for getting infected ifyou
r have ever used needles to take drugs, steroids, or anlhing not prescribed by your doctor
r are a rule who has had sexul contact with another male, even once, since 1977
r have ever taken money, drugs, or other payment for sex since 1977
r have had sexual contact in ttre past 12 months with anlons described above

: ff:'#.Jf::?i,iffiffi:1'Jf S'llff$,ti'il11,T3tr:ffit'f,"*'',.r, Guinea. Gabon,Mger,or
Nigeria, sirrce 1977.

. since 7977 , rernived a blood transfusion or npdical heatmont with a blood product in any of these countries, or
had sex with anyone who, sinoe 1977,was born in or lived in any ofthese countries.':"tr"x;L:#;fJi:r,:i,;'#isil j*:l,XJlf#,"',mrj'"-orHIV/AIDS

. blue or purple spots in your mouth or skin

. 'white spots or unusual sores inyourmouth

: $ffittt"Hlif+ffi#;',--'-",,r 
han'ne rmn'lh

Ineligible donors We maintain a confidential list of people who may be at risk for spreading tansfirsion-transnitted diseases.' 
By continuing this process,.you consent to be entered in this confidential list of deferred donors ifyou are at
risk for spreading such diseases. When required, we report donor information, including test results, to health
departments, military medical corpmands, and regulatory agencies. Donation information may also be used
confidentially for medical studies.

Ifyou decide not Ifyou decide that you should not give blood, you may leave now
to give btood

Testing your Your blood will be tested for hepatitis, HIV (the virus that oauses AIDS), syphilis, and other factors. (There
blood are unusual circumstances in which these tests cannot be performed.) You will be notified about test results

that may disqualify you from donating blood in the future or that may show you are unhealthy. Your blood

#::**xH'i:,il"'#f.ilff":TJil;$'''Jli5,gi:#:rffi :ffi :lfi :L*oi#l'."migh'ibe
Though the tests we use are very good, they are not perfect. HIV antibodies may take weels to develop after
infection with the virus. If you were infected reoently, you might have a negative test result, yet be able to
infect someone. That is vihy you must not give blood if you are at risk of getting AIDS or other infectious
diseases. If you think you may be at risk for HIV/AIDS or want an HIV/AIDS test, please ask for
information about other testing facilities. Please do not donate to get tested for HW, hepatitis, or any
other infections!

pge2 of 2ARC F6628MW (06/05)
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Travel to or Blood donor tests may not be available fq some contagious diseases that are found only in certain countries.
birtl in other Ifyou were born in, have lived in, or visited certain counhies, you may not be eligible io donate.
countries

pge3 of 2ARC F6628MW (06/05)
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Whatthis forrn is about

This fom explains Creut∠bldt―Jakob disease to the donor.

Who should use this forrn

nis form applies to oomections st証
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C'JD Informatibi Sheet M● ―

please do not donate if you_ 
, r , An,o Since Janury l, 1980 through December 31, 1996-

-Spent a total time that adds up to 3 montls or mor€ in any country(ies) in the United Kingdom (UK).
-The UK includes any of the counhies listed in Table I below.

o Were a member of the U.S. military, a civilian military employee, or a dependent of a member of the U.S. military
that spent a total time of 6 months on or associated with a military base in any ofthe following reas during the
specified time frmes-

-From 1980 through 1990 - Belgium, the Netherlands (Holland), or Germany
-From 1980 through 1996 - Spain, Portugal, Turkey, Italy, or Greece

r Since Januay l, 1980 to present-
-Spent atotal time that adds up to 5 yetrs or more in Europe (includes time spent in the UK from
-1980 through 1996 and fme associated with the military bases in Europe as outlined above).
-The European counhies that re affected re listed below in Table I and Table 2.
-Received a blood fiansfusion in any country(ies) listed in Tabte I below.
-Received m injection of bovine (beef) insulin made in any of the countries listed below.

o Everreceived-
-A dura mater (or brain covering) transplant during head or brain surgery.
-Human pituitry growth hormone (brain extract).

. Any blood relative has had CreutdeldrJakob disease. A blood relative is your mother/father, grandparent, sibling,
aunt/uncle, or children.

o Have been told that your fmily is at risk for Creutdeldt-Jakob disease.
If any ofthese apply to you, your donation csnnot be accepted. Ifyou have any questions, please
ask us. We sincerdy appreciate your suppoft

r Channel lslands o Falkland lslands t lsle of Man I Scotland
r England r Gibraltar o Northern lreland r Wales

r Bosnia/Herzegovina o Kosovo (Federal Republic of

o Poland
o Portugal
t Romania
o Serbia (Federal Republic of Yugoslavia)
t Slovak Republic (Slovakia)
t Slovenia
r Spain
o Sweden
r Switzerland
r Turkey
r Yugoslavia (Federal Republic includes

Kosovo, Montenegro, and Serbia)

r Albania
r Austia
o Belgium

●  Bulgaria

◆  Croatia

● oZech Republic
◆ Denmark

◆  Fin:and

◆  France

◆  Germany

◆  Greece

r Hungary
r lreland (Republic of)
o ltaly

Yugoslavia)
r Liechtenstein
r Luxembourg
o Macedonia
o Montenegro (Federal Republic of

Yugoslavia)
o Netherlands(Holland)
o Nonray

###

Amerioan Red Cross Biomedical Services
Form: CJD Information Sheet

Page 1 0fl
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Please tell us if you are nowtaking or if you have EVER taken any of these
medications:

tr Proscar@ (finasteride) - usually given for prostate gland enlargement

tr Avodart@ (dutasteride) - usually given for prostate enlargement

tr Propecia@ (finasteride) - usually given for baldness

tr Accutane@, Amnesteem@, Ctaravis@, or Sotret@, (isotretinoin) - usually given for
severe acne

. tr Soriatane@ (acitretin) - usualty given for severc psoriasis

tr Tegison@ (etretinate) - usually given for severe psoriasis

tr Growth Hormone from Human Pituitary Glands - used only until 1985, usually for
childrcn with delayed or impaired growth

tr Insulin from Gows (Bovine, or Beef, Insulin) - used to treat diabetes

tr Hepatitis B lmmune Globulin - given following an exposur6 to hepatitis B

Note: This is different from the hepatitis B vaccine which is a series of 3 injections given over a 6
month period to prevent future infection from exposures to hepatitis B.

El Unlicensed Vaccine - usually associated with a research protocol

Ptease tell us if you are now taking or if you have taken any of these medications
in the last 7 days:
o Clopidogrel
. Coumadin (wrfarin)
. Heparin
o Plavix

o Ticlid

r Ticlopidine

American Red Cross Biomedical Services May 2006
Job Aid: Medication Deferral List

Page l of2

14 4Ja021 v-1 1
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:FYOU WOuLD L:KE TO KNOW WHY THESE MEDiC:NES AFFECT YOU AS A
BL00D DONOR,PLEASE KEEP READiNG:

Ifyou have taken or are taking Pぃcar,Avodart,propecla,Accutane,Amnesteen,Ciaravis,SOtret:

sOnatane,0『Tegison,饉eSe medications can cause bitt defects,Your donated blood could contain

hi3h enough levels to dalnage the unb側l baby iftransised to apregnant womall.On∝the
m e d i c t t i o n  h a s  b c e n  c L a r e d  f r o m  y t t i  b l o o d , y o u  m a y  d o l l a t e  a g a i n . F o u o w i n g  Ⅲ l a S t  d o s e , t h e
deferral penod is one month for Proscar,Propecia,～ cuhneJ Amnesttem,C:aravls or Sotret SiX

months for Avodar and hee ycars for So‖ atane.Tegison is a pemanent deferJ.

crom hOrmOne from human pitulbry g]ands was prescribed until 1985 for children宙 th del″ed Or

impared grom.■ he honllone was obtalned from human pituitt glands,which are fOund in the

brdn.S9mё people who took this homonё deve16ped a rare nervous sy"em cond鷺lo,cJled

CreutZfeldt―Jakob Discasc(CJD,forlshc離 ).The defTalis permanent.OD has not been assoё iated

with gЮ wal homone preparations available since 1985.

CJD has been reported in extrmёly rare cases in Australiatt women who took gonadotFOpln tOm

human口 匈i鰭yJands fOr treamentfOrinfelti五サ.Gonadotropin tom human pitu■ 1町LlandS Was
manufactured and distributed outside tte Unmed states and was never marketed in the United States

t o  t r e a t  i n f d i l i t y . H l l m a n  c h o r i o n i c  g t t a d o t r o p i n  w h i c h  i s  u s e d  f o r  f e l t i l i t y  t e t t e n t s  i n  t h e  U n m e d

Stttes is not derived from hulnan pituitary glands and is not a causc for deferrd.

insulin fFOm 00Ws{bounら0『beet inSu“n)is an ittected matenal used to treat diabetёs.Ifthis insulin
was imported mto the US■om comtries in whioh`Mad Cow Discase"has been fomd,■could

c o n t a n  m t t e r i d  O o m  i n f e c t e d  c a t t l e . . T h e r e  i s  c o n c e m血江
`M a d  C o w  D i s e a sず' i s  t r a n s m i t t e d  b y

transhsion.The def― l is indefmite.

Hepatl■sB:mmune CiObulin(HBIC〕 iS an ittected m●erial used to prevent infectionゎ1lowing an

exposure to hepatils B.HBIG does not pκvOnt hepatitis B infection in every case,thγefore persons
who have received HBIG must wait 12 monぬs tO dOnate blood to be sureぬ"were not infected since
hepatitis B can be ttansmittd houまtangision to apatie■_

uh‖censed va∝:ne is usuany associated wth aresёarch protocol and the cffect on b10od transmission

is mknOwn.■ 9 deferral iSわr One ycar:

Ifyou have taken clopld●grei,Plavix¬日c‖d,0『TIc10pldine in the last 7 days,thcse nlёdications affect

the portion ofyour blood chlled platelets.Ifyou are donating platelets,your donated blood could

∞ntain high enOugh levds ofdle modicaiO“ぬatitcouldarectthequalityloftheplateletsthatyou

give.Once the medication has been cleattd htt yourb100d;you mγ donate platelets again.
Following thc last dose,the deferral periOd is 7 dの/s.

IfyOu have taken coumadin"rarh‖n〕0『Hepann in the last 7 days,these血ediOatiOns can arect the
b l∞d's  a b i l i t y  t O  c 1 6 t  w h i c h  m i 3 h t  C a u s e  e x c e s s i v e  b r u i s i n g  o r  b l e e d i n g  w h e n  y o u  d o n t t e .

■erefore,we ask thatyou be offofttese dngs for 7 1γs p五〇rto g市mg blood.Followmg tte last
dose,“e deferal period is 7 days.

辮

American Red Cross Blomedical ServIIces

Job Aldi Medlcation Deferral LiSt

my 2006 Page 2 of2
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平成15年 度 厚生労働科学研究費補助金 修謀螺書唇療技術リスク

4.採 血により献血者に起こる副作用:合併症の解析

一平成14年の全国データから二

…

佐竹 正博 ‐G鋳喘嚇計寺珈厳センター)

中村 榮=          ン ター)

日本赤十字社では、献血時の採血によって献血者に起こる副作用や合併症のデニタを集碑
しているが、ここで c酵

は全国の血液センタ,から集められた平成14年のデータをもとに解析を試みた。

まず、すべての採血種における全献血者の副作用の頻度を表に示した。 .

W R雛 W R動 神経損傷 皮下出血 クエン酸中毒 その他 合計

% 0。73 0.026 0.01:
ハ
υ 0.OH 0.039 1.04

全献血者の約1%に何らかの副作用が起こっており、その73%は WR(vasovagal rёaction、血管迷走神経反粛

である。献血者に長期にわたる愁訴・運動障害などを起こす可能性のある神経損傷が1万人に1。1人の確率で起こ

ることは重大である。副作用の割合を示したのが図1である。WRに 次いで、皮下出血が22%を占めている.

図 1
1%

皮下出血
22%

神経損傷
1 %

WR重 症

3%
WR軽 症

69%

これを男女別にみたのが次の図2である。

40



|
||
1 ●

図2  全 ての採血
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圃圏  _ 二 二

螂ｉ
重ＷＲ
ｉ
WR計
神経損
傷i
皮下出
血
クエン
駿中毒
その他 :合計

醸男性 0.56 0.021 058 0.0093 0.15 Q0051 0.029 0。77

目女性 0.98 0.035 1,02 0.014 0.34 1 0.02 0.054 1●4

男女別でとくにパターンの大きな変化はないが、すべての副昨用において女性のほうがその頻度が高い:し か

しながら、これを採血種別にみていくと男女間でかなり大きな差があることがわかる。図3は比較的軽症のWR

の発生頻度を採血種別にみたものである。

図3 WR軽 症

1.6

1.4

1.2

1

SO.8

0.6

1 04

0.2

0
200ML 400mL 成分計  総 合計

200mL採血では男女ほぼ同じ頻度でWRが 起こつているが、400mLになると女性のほうが有意に多くなる。これ

は、女性のほうが二般に循環血液量が少なく、血管内のvolutte lossによる症状が現れやすく、それがWRに 加

算されて頻度が高くなったものと思われる。PCやPPPの成分採血になると、男性ではむしろWRが 少なくなって

いるのに対し、女性ではさらに頻度が高くなっている。女性で多くなるのは、前述のように血漿採取量の増加の

影響が出ているものと思われるが、男性でかえって少なくなる理由は不明である.男性の場合、血漿採取量が循

環血液量に影響を及ぼさない範囲では三専用椅子に1時間近くゆっくり座って採血を受ける成分採血の方が心理

41
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的に余裕があり、WRが起こりにくいこともあるのではないかと想像される。

重症のWRでは図4にように200mL採血ではむしろ男性の方が多い。成分採血では女性は男性の5倍ほど重大

図 4 VVR重 症

0.05

0,045

0.04

0.035

0。03

求 0,025

0.02

0 . 0 1 5

0 t 0 1

0.005

0

□

200品 L 400mL  PPP PC 成分計  総 合計

加転帰をとりやすい。男女とも2011m採血そ|ま循環血液量に影響が出ることはほとんど考えられないので:この

採血において男女つVVRの́頻度がほぼ同じであることは、純粋に神経学的な機序のみで起こるWRの頻度に性差

はあまりないことを示すものといえる。図5は軽症と重症を合わせた全WRの頻度である。  |

図 5 VVRtt「i汁

ぎ
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図6は神経損傷の頻度である。ここでは予想されるように採血種別による頻度の差はほとんどない。これはい

っぱうでこのデータ収集が大きな片寄りのないものである事を示すものと思う。女性のほうがどの採血種別でも

男性より頻度が高い。女性はより痛みlこ敏感であることが影響していると思われる。これは RSD(rerlex

神経損傷

0.016

0.014

0.012

. 0.01

ま 01008

0006

0.004

0.002

0

囲

200mL 400ML 成分計  総 合計

sympathёtic dystrophy)などが女性に多いといわれる事などからも推察される。

図7は皮下出血の頻度である。特徴的なのは、200mL、400mL採血ではどちらも同程度に頻度が低いのに対し、

成分採血では約6倍ぐらい高いことである:これは、穿刺針が長時間静脈内に留置されている間に血管壁を傷つ

図 7 皮下出血

0.8

0。7

016

05

S O : 4

0 . 3

0 . 2

0.1

0
成分計  総 合計

ける可能性が高いためであると考えられるが、さらに、長時間異物が挿入されてしヽることにより、創傷の治癒機

転が少なからず阻害される事もあるのではないかと考えられる.どの採血種でも女性は男性のちようど2倍の報

告がある。女性の方が美容上より気にしやすいこともあるだろうが、破綻血管からの:卜面について女性が本質的

に弱点を持っている可能性はないだろうか。

図色はクエン酸中毒の頻度で、母集団は成分採血者のみとした。血漿採血 (PPP)よりも血小板採血 (POの 方

が遥かにクエン酸中毒を起こしやすい。これは採取血小板の凝集を防ぐためにPC採取の場合はACD輸注比を高く

設定するためと、PC採取の方が時間が長くかかるためと思われる。また、女性の方が圧倒的に頻度が高いのは、

体格が小さいために循環血液量が少なく、クエン酸の血中濃度が高くなりやすいためと思われる.
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図8 クエン酸中毒
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図9はその他の副作用である。

図9

200mL 400mL ‐ PPP

その他のEl作用

PC  成 分計 総 合計
:

０・０９剛
叩
０・０６０・０５０・０４０・０３０・０２一ｍ
Ｏ

男性

女性

図10はゃすべての採血副作用・合併症の合計の頻度を採血種別、男女別に合計したものである。おもしろいこ

|に、男性ではすがての採血種ではぼ同じ合併症頻度を示す■これlF対レ女性では、こり直、400mL、PPP、PCの

順に直線的に頻度が高まっていく。これに最も寄与しているのがWRそ :以下皮下出血、クエン酸中毒と続く。

女性のPC採血者において2.5%もの献血者|こ副作用が出ている事実は注目されなければならない.血小板採取で Ч
F

起こる副作用をまとめると図11のようになり、女性においてはWR、次に皮下出血の順となる。成分採血後の止

血法については改善の余地がある。|

■
■
■
，



図10 全合併症、副作用合計
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図11血 小板採取における副作用・合併症
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図男性

餞女性

神経損傷 皮下出血  ク エン酸中毒

まとめ

全献血者の約 1%に何らかの副作用モ潮離が起こる.そ の73%は WRで あり、皮下出血が 22%である.女 性

は男性の 1.87櫂確協麟動運 こりやすい。採血種別では、PC採血において最も頻度が高く、PPP、4∞正と続く.

これは女性にのみ認められる現象で、男性ではどの採血種別でも同じ頻度である.女 性でこの頻度を高くしてい

るのがⅦ 、次いで皮下出血である。

男性において、採血の環境りしい 異`なるどの採血種でも頻度が同じであり、また200mL採血では男女の差はま

ったくないことは、この頻度が日本で不可避的に起こる採血合併症の頻度ではないかということを示陵する。い

っぼう、女性での頻度の増加分は採血状況の何らかの改善によって防ぎうるものではないかということも示唆す
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る。最も問題となるのはおそらく循環血液量に対する採血量の過重な負担であろう:現行の採血量・採漿量は、:献

血を継続していつても貧血に陥らない量、また急速脱血しても循環動態に影響を与えない量 (循県血液量の12～

13%)を基洋に決められている。後者のよりどころとなるのは、健常者が安定した状態にあって脱血した場合の

データであると思われる。生理学的研究においてはこれはFn~いのないデータであろうが、献血の場合は、間診

におぃて全身状態に問題のある献血者をお断りしているとはいえ、脱水や睡眠不足などあらゆる全身状態の献血

者が採血を受け得る状況にある。このような献血者群から40ML以上採血した場合は、失神などの副作用は容易

に起こるであろうと思われる。PC、PPP(40mL採血でのwR増カロ分がこのような献血者群でのWRの増加による

ものかどうかにういてはデータはないが、そあ可能性は十分にあると思われぅ:

十分に検討された現行の基準で採血を行っをも1%き め献血者に熱Rな どが起こつている。日赤の血液センタ

ーで!ま、これらわ醐 を少しで、少なくするためllザ 抑学後― :舞 α壮紛「な休息(澤 繭

ごし方での注意点の周知などに努めている。そ して今回|と Pら れたデ
早夕を
ヽと|こ、
ぎうにど
のような対策が

適切であるかを現在検討中であ|:将 来、献血時の採血量を増やす場合には〔11性差、体重1循 環血液量、採血種

別について十分に検討する必要がある。とくに女性での採血量については慎重に検討しなければならなし、女性

でのК、P、 400mL以上の採血では何らかの新たな基準が必要であろ九 問診でのドナ

頂言禁i潜!1冤 邸どFe―の処置法も再検討しなければならなし、 1年間にu10万人の献血者から採血している1

は、小数の実験研響蹄Jなわのデ
ータより重いものがあるのではないだろう力、

46



血管迷走神経反応の予防の試みニハィリスクドナーIF休憩と水分摂取を勧めるパィフレジトを渡したことの効果
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埼玉県赤十字血液センター
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l簾 轟 轟経農ホ(Ⅲ 患ふ五薯Ъ副濯卜Jし1二喜多、献五』あれ1こ秤子る。●なを～こ|しゃ子しヽ最五言?ィル■プ(ハィリスクグル■シ'ふあるこ|が知られそti、る:111 .  :
書々は■なの頻度を減らす目的で,ハ ィリスクグループめぅち①全血献血
'初甲,青年(10歳代と20歳代)あ男安:②成1分就車の中高年(50蔑代と60H
,)の本性に対し,①休憩を300以上取ること,②水分摂取をすることを勧め
,ノヽンブレットを手渡した:                     :

:|そ
の結果 ,パ ィiフL/,卜 を渡すょうにならた2004年摩と20054度 で'まそれ

以前の2学 年度と,∞3年度に比し月ごと?Ⅵ
なの琴度は低下した82003年 度

1響 “午事を箕較すると軽庫のwRは 男本と1低 下した。革症のWRは 勇産|
●:ま低
~Fし
なi ヵヽl女 性では杢体でも有意に低下し,血 漿献血と400mi訣 血

‐

F有 事に低下した。この方策は,wRの 減少に有効な方法と考えるが,若 年
男性の軍症に対しては他の方策を考える必要が五百:～

・
T~三 二三二三

' Among adverse events related ,r ffination, *r"*rr"g"t reaction (vvR)
occtlrs most gequently and its incidence comprises around l% of donors. It is weilknown that there are high risk popurations who are susceptibte to wR

In order to decrease the incidence of V\{R, we prepared pamphlets thatinlbrrct donors to take rest.for at least 30 minutes and to drink water afterblood donation, and handed trrese pamphtets to 2 high risk group donors: first-time_ _ _ _ _ o _ _ _ r

論文受,日:200m月19日
掲餞決定日:200●16月4日
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′
‐  |「     は じめに     | ,‐

献血後あ副作用|ま歓血者の約1%に 起ヒること

が知られている1):その主なものは血管迷走神経

反応 (,sovagal re¨ 饉On,Ⅵ 暉■ 神ll■損傷と皮下

嘗F磁健∬麓輩雰「翼警算富趣|
がぅ可能性がある。― による転倒1ま全国で,年
間1∞～150人の林ユ煮に尋`り ,本 |な問題1考

れる
あ―う。転甲事故を少なく:するた01こ■WRの

発生率を下げる努力と転倒の直接的な予防策を立
・
`●多琴が●う.=     :   ` :

勢 事事
r・― を■ |し ゃすい人夕1=;①初口・

②低体重・③青年,④ 白人・⑤若年初回の献血者

では女性と報告されている9~つ6-方 :成 分献血

では①循環血液量の少:ない人:I②中高年の女性:

③サイクル数の多い本等が挙げられる。。埼玉県

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Ⅵ偲が 1時FB5以上持続する

例が多い。               ´
‐

今回,WRの 発生率を低下させる目的で,WR

のリスクの高い献血者に対し,図 1に示すような

,献血後:F①3o分以上の体隷することと,② 水分摂

取を勧めるパンフレットを渡し,そ のⅥR発 生に

対する効果を検討した。また同時に日答でもその

内容を献血者に話すようにした。I

方法と対象    .

対象とした献血者は2004年5月 から2∞5年 4月

血液事業 第298第 3号 "".11

young whole blood donors and middle aged apheresis female donors. As 4
result, the incidence of WR decreased after handing the pamphlets to high

risk donors. Comparing the incidence of WR before aqd after handing the
pamphlets to donors, mild vr/R decreased ih both male and female donors. As far

as the incidence of severe WR is cbncerned, the incidence of V\IR among

male donors did not change, though ,the incidence oJ WR among female

400mLwhole blood donors and plasma 4heresis donors aecteasea signincanuv.

The pamphlets that we prepared effectively decneased the incidence of WR

but we must consider other methods of decreasing the incidence of severe

WRamong yoqng male donors.

Keywords: blood donation, vasovagal reaction, rest, water intake

までの 1年間に埼玉血液センターに来訪 した献血

理野243,182A (夕弓聖豊149,271A, ぢな聖生93,91lA・ 全」1

献血1591186人・成分献血83,996人)であった (表

図 l WRの ハイリスクの献血者に渡す

パンフレット

図 2 WRの 口■リスクの献血者に渡す

′ゞンフレット

らのお願い

1琴卑警了魯少なく崚 oO分体息してくださいぶ

,1水分を補給してください。1 '

,内出血の予防のためt“紛商は
1卜血′、ンドを,てください|:

1鷲雷言P響`マず?fザ |

・か
一
師琴

看護師からのお願い

,採 血終了後t少なくとも15分休息してください`

・水分を補給してください。

・内出血の予防のため、15分間は
3卜血バン陸 してください。

・針痕をもんだりヽ こすつたりしないで
ください` ・   _
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1)。|そⅢらの献血者のうち,wRの リスクが高

ぃこされる7口 9若 年 (10歳代と20歳代)の男女で

傘血献血をした人と再来の中高年(10歳代と60歳

岱)?本性で成2■ュ|.レた人に2094年5月なo
甲1:千不す事,なパィフレットを渡した。その内
容|ま献血後:19少卒く|,300以 上■体憩するこ
とと,②本分摂取をすることを勧める内容である。
それ以外の献血者に対しては図12に示すようなパ

ィァィットを輝レ■9`の内容の主なもの:=①少
なヽとゃ15分以上体韓する子と,②本分薇取を勧
め,内容であぅ。    l i      :
バンフレラト1を渡し始めたのが,2004年 5月 で

ある?で ,年 度の区切りを5月 から次年度の4月
までとした。つまり:2004年 5月 から2005年 4月

12004年 度とし:そ の月ごとのWRO発 生頻度と
それ以前の2002年度お奉び2oOj年度の月ごとあ
WRあ
1牛 琴度

と■稜した|¨ “年度あ|ご 二の
Ⅵ駅発生頻度も調べ比較した。| : |

|ぅ
に,2o"年 度と20o4年度の― の発生豪度

|こついてその効 界を男女BIJ,献 血の種類別 ,WR

?事症度「JIサ撃攀討|||:  :

表1‐ 1義玉県赤キ字m・zセンタ■に基ける
1 2004年度の議血暑薮

.:  |:

全血献血 成分献血

2ulmL  40ChL PC+PPP  PPP
総計

なお;螂 較の対照とした2008年度の献血者は総

献血者数響Q056本 (男性149,898本,女性96,1“人「

全血献血161,757本,成 分献m84,299人 )であった

(表2)。1    .  :・   ,

WRの 重症と軽症の分類は表 3に 不すょうに,

日本赤十宇社標準作業手順青年準拠した'。つま

り,軽症では気分不良,顔面蒼白,あ くび:,滞汗 :・

悪″ぃ.嘔 吐 ,5秒 以内の意識喪失であり・量症に

なると,こ れらの症状に加え;5秒 以上の意識喪
‐

失,けい4ん ,示失禁,脱糞などが起こるも1身体所

暴とレては血圧の低下 と徐脈 ,1呼|」t数め低下など

がみられ:この重症例の一部に転倒例が含まれる:

結  果

図1ぁるい“図2のパシフレットを渡すように
なうた2004年度(バンフレットを渡すようになら

129“ 年 ,月 :々ら29"年 4月 までこする)の各月
‐

のWRの 頻度|ま2002年度あるいは2003年度の客月

のWRの 頻度に比 レ低い値を示 した (図 3)。|つ

まり,2002年 度と2003年度の各月のWRO発 生頻

事
は:1と々どのFで 14を 超みてぃたが,パ シ.ジ

表′ :埼
玉県赤十守血琴セ

ンタ
ー
|こおける111

20“年度の献血者数

全血献血 成分献血

2C10mL 4C10mL PC+PPP PPP
総計

男性  14,328 85420・ 19,676 ∞ ,474

小計    99,748 50,150

女性  37,138 24β 71 7,946 26203

イヽ計 62,009           34,149

総計 161:757 8 4鰤 246,056

1柔鼻二1・琴R息∫平ギIJ筆7-「 149271 1 4 9郎

hE. 36910 23,312 8Z4J 2s,446---:--------
93,911 鋒 158:小計   ∞ ,222     ‐ 33,689

総計 159,186

200mL 1 2CXlmめ全血献血
400mL:400mめ 全血献血
PC+PPP:血 イ漱 献血,PPP:血 漿献五

8 3郷 243,182

棚[:枷務鍋賠
‐

"十 PPP:ュ 小板撃ュ.PPP:血 漿献血

表3■ Rの重症度分鏡9 ~‐

分類 状
血圧(max,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
気分不長,顔面蒼白,ぁぐび,冷汗,悪心:
嘔吐,事識消失(5秒以内),四肢皮膚の冷汗 里競十二盤徴±  19以上

120以上→“以上

119以下→70以上

軽度の症状に加え:
けいれん,尿失禁,

意識喪未(5秒以上),
腋

120以上→79以下

119以下→∞以下

∞以上→39以下

59以下→29以下

重症
9以下



29:442

レット|を渡すようになった2004年度の各月の―

の発年頻度は1%未 満となり,同 様のWRの 低下

傾向は2004度 でも:持続していた。   1

男性の軽症のWRの 頻度は2004年度の発生率の

方が2003年度の発生率年比し,全 体で有意に低下

した (甲4)31軽症が大部分を占めるので,献 血

者全体でも有意に低下した。まずその献血の種類

による違いをみると:血 漿献血 :血 小板献血 :

400mLの 全血献血,200mL全 血献血のいずれでも

有意に低下した (図4):          ‐

女性の軽症のWRO頻 度は,12004年度あ発生率

血液事業 第298第 3■ 乏臨 11

:12003年車の発生率に比し,全体そ肴意た低下し
た (図5)。また,その献血の種類による違いを
みる|.血 漿献血:400m二献血:200mmmそ 肴
意に頻度が低下した (図5)。しかし:血小板献

車Fは有意の頻摩o低下は認められながらた。
男性の重症例で調べると,その頻度は2003年度
も2oo4年度も0。03%と軽症例がそれぞれo.7%ど

9_5%Fぁる?に■↑て:ゃ1/10と少なが,ら|♀
η∝年度のⅥなの発生率は2∞3年度の発生率と1有

暮の差を認ゅなからた (図6)。また。1 ずヽれあ

漱血舞別でも差を認あななつた:とくに,,“轟二

％
閻

切
一
ｍ
面
，
呻
囲

Ｖ
Ｖ
Ｒ
の
発
生
率

・

囲
一
鰤
一 ３

一月

２

月

１

月

・２

月

Ｈ

月

１０

月

９

月

８

月

７

月

６

月

５

月

４

月

図3.WRの 発生4-2002年 度,20034度 ,2004年 度"2005年 度あ月きとめwR発 生華

総数

PPP

К +PPP

400mL

20mL

000/0    0.5,ろ    1.0%    1.59ろ    2.0%    2.5%    3Ю %

WRO発 生頻度             ‐

図 41埼 玉赤十字血液センタニにおける男性の軽症Ⅵ編の発生頻度あ年度労Jあ比義
PPP:血 漿献血,PC+PPP:血 小板献血 “ 伽正 :400mLの 全血献血 200mL:200mLO全 血献血
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‐  総 数

PPP

PC+PPP

4 0 0 m L

200mL

00% 1.0,ろ     1.50/●     210,ろ

WRO発 生頻度

図 5 埼 玉赤十字血液センタ‐における女性の軽症い′Rの 発生頻度の年度別の比較

PPP:工 栞献血,PC+PPP:血 小板献血 400mL:1400mlの全血献血 200mL:200m∽ 全血献血 NS:有 1意差なし
. :  |

:   緻

PPP

PC+PPP

:.400mL

2 0 t l m L

0100% 10Ю5% ‐

Ⅵなの発生頻度

ジターにお:|る男性あ重症またあ発生頻度の年度房1の■義| .‐|図 61埼 玉赤十字血液セ

'PP:血 彙献 血 I PC■ PP,:血 小板訣血 400mL:400m∽ 全血献血 2∞ 品L:200mLO全 血献血 NS:有 意差な し

総数

I  PPP

PC+PPP

400mL

200mL

0。00% 005%

WRの 発生頻度

Q10%    . '
‐
1:発 生数ゼ ロ

Q10%

図フ 埼 玉赤十字血液センターにおける女性の重症Ⅵ′Rの発生頻度の年度別の比較
PPP l血漿献血 ,PC+PPP:血 イヽ板献血 40mL:4∞ mp全 血献血 200mL:200mLO全 血献血 NS:有 意差なし
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献血は高校生献血を多く含むと考えられ「重症例

の発生は他の献血種別より高く,パ ンフレットを

渡す効果はみられなかった。一方,女 性の重症例|

では,2004年 度の発生率は2003年度より全体 ,血

漿献血および400mL献 血いずれも有意に低下した

(図7)。 しかし,200mL献 血と血小板献血におけ

る重症のWRO発 生頻度はパンフレットを渡して

も有意の低下はみられなかった。

考  察

今回の結果から:初回の若い全血献血の男女と
中高年あ成分議血あ姜桂I:少をくとも島ウあ休急
と水分摂撃を勧めるパィァン'卜を渡すことは男
女ともwRO発 生頻度を低下させるのに有用と考

える。医療機関における医療事故の防止には患者

の協力を得ることが大切どされる。今回のパンフ

レットを献血者に渡すことは■R予 防に献血者の

協力を求めぅのに役立ったので“なぃなと考え

る。またそれだけではなく,採血を担当した看護

師 :接 遇にあたる事務職員もそのパンブレ,卜 を

持つ献血者:に特別な配慮をした可能性もあり:そ

れずⅥぼ予防に有効であった可讐筆があぅ。伸の
グループの献血者には少なくとも15分体むよう|に

書いた紙を渡した。このこともWRO全 体の頻度

を下げるのに効果があった可能性もある:

男性で重症のWRに ついてはこの方法では頻度

を低下させることはできなからた。とくに,初 回

の若年の男性を多く含む高校生あるいは専門学校

生の集団献血ではこの方法が有効でない可能性が

高い:そ う考える根拠は,200mL献 血における重

症のWRの 頻度が他の献血より高く,こ の男性の

200mL献 血はほとんどが高校生の集団献血で行わ

れてし`るからである。その頻度がバンフレットを

渡すことで低下していないことは,こ れらの献血

者の重症のWRO頻 度をパンフレットを渡すこと
'

では下げることができないと考えられる。現に,

埒歳岱の男性の初回の全血献血者に限って検素す

ると,デ ータは示 していないが200mL献 血 も

400m嗽 血も軽症のWRの 頻度は2003年度より

2004年度の方が有意に低下したが,重 症のWRは

いずれの場合も有意の減少はみられなからた。1し

たがって,初 回の男性の高校生あるいは専門学校

血液事業 第294第 3号 2006111

生9集甲韓ュで:事事事のⅥ暉1の頻度を低下させ,
さらにそれ'三ょる転働事故を減らすためには他の
方策を考え:る“要́ 、ある●思われる。撃 は々10歳
代と20t代 のフ回の男性を多く含む高校生献血ぁ

乞tilよ男性あ彗南 生あ訣血をは,多くの場春
バスにおし、̀播蜂 ‐|。そ,場合に,接遇の部屋

負ずら掌:警懲[二;〔軍顧房裏皇:E:亀::
そこに 1台 のシヽスあたり約 5脚 の格子を置き,さ

らに専門の職員を1人配置し,格子に座ることと

沓,毒黎を勲り,1約"分後に事血手帳を湾すよう
.

にした。そのようなェ夫をするこLI:ょらてwR
の発生頻度は大きく変わらないが:転倒者がι

・
なヽ

くなった。このように接麹の部屋を採血場所にで

きるだけ近くにすることは他の血液センタニでも

推奨きれそいる10b811今後'そあ効果を長期的たみ
ていきたいと考えている。       :

女性の重症の■疎の豪農|ま血漿献血 ,1血小板献

■ゃキび4響ぃ甲■|■■竺キリ高いがi`午らの
頻度が′ヾンフレットを渡すことで著しく低下し

,::lilil:[I:!l[II[:::l:‐ 1

ことは,今後のF・5題と忠ゎれた。200mL献 血にぉ

ける重症例の頻度は男性より低くパンフレットを

:L春:F勇二:島混量裏需[重「::書継18
集由献血は埼玉県で1ま行っておらす ,多 く:はノじ

―

ムなどにおける個人の献血であると思われる。し

'省二::[31〔〔ふ現属属譲五だ量顧軍重種万
董症OWRに 比し:女性●量症の■薇の頻度が低
い結果に累がった可能性があ=る。     |
― の減少効果が六シフレットを渡した献血者

だけに限定していうな否か年ついて一警の献血者
で検討する|.デ ニタは示していないが,10歳代
の男女とも200mm血 あるいは400mL献血におい

て初回の献血者では2003年度より2∞4年度の方が

WRの 発生は有意に減少したが:再 来の献血者で

は有意の減少はみられていなかった。このことは

ごの群ではパンシレットを渡したことがいRの発
生を低下させたと考えられる。しかし,前 述のよ



血管迷走神経反応の予防の試み■ハイリスクドナ「に休憩と水分摂取を動ゅるバンフレットを渡したことの効果 29:445

うにこの群でも重症の■ぼの発生には効果はなか

った。また,申 高年の女性あ成分献血では50H代

の初回め血漿献血をした献血者のWRだ けが2003

年度より2004年度の方が有意に減少していたが:

50歳代の再来あるも`tま604代 の初回と再来では有

意の減少は認められなかった。むしろ。若年の女

性の血漿献血でWRの 減少傾向がみ られていた。

献血者を年齢別に分けるとその群に属する献血者

数ゃWRを 起こした献血者数が少なくなり,そ の

効果の判定が困難になぅた可能性もあるが,WR

予防のためのパンフレ'卜 を渡すという行為が献

血者全員と職員のWRに 対する意識を高めたこと

も他の群のWRの 減少に関係 した可能性もあると

考える。

WROハ イリスクグル‐プを選び ,― に対す

る対策を指示するパンフレットを渡すことは,
WRの 減少に一定の効果を認めた`こ のi方法が他

センターでも有効であるか否かを検証していただ

く
'こ
とが必要ではないかと考える」さらに,全 国

の血液ャンタ
ーにおける献血時の副作用を起こし

た例を集め,対 策をたてることとそれぞれのセン

ターで有効とされる対策を集めて,そ れらの対策

を全国のャンターで実施し,そ の有効性を検証す

ることが必要であろう。   ヽ
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原  著

16,17歳 (高校生)を 対象とする400mJ全血と

成分採血導入の可否一介入試験による検討

竹中 道 子
⇒ 神 谷  忠 " 杉 浦さよ子η 池 田 久 賞め

柴田 弘 俊の 前 田 義 章91村 上 :和子? 清 水  勝 ?
D神奈川県予防医学協会
υ愛知県赤十学血液センター

"北海道赤十字血液センター

。大阪府赤十字血液センター

9福岡県赤十字血液センター

リ杏林大学医学部臨床検査医学

.      (平 成 18年 4月 4日 受付)        .

(平成 18年 7月 12日受理)

若年者(16,17歳)からの400mJ全血と成分献血についての意識調査を行うた。高校生(集団献血
実施なメ非実施校),高校教諭,父母を対象に,両採血法に関する資料(情報)を提供し,その前後で
同一内容のアンケートを行った。

'調
査対象総数は1,450人:回答数(率)は1■77人(810/0).であった。

前調査で1ま,400血J全血,成分の各献血法を「可」とするのは,それぞれ67,61%,「分らない」は28,
"%で あらたが:こ の 「分らない」の 1/3～1/2が 資料提供により賛成に転じ,後 調査では「可」がそ
れぞ47Z74%に 増加した,「反対」は前後の調査とも数～10%で あらた。
若年者で,両 採血の実施については,社会的な合意は大方得られており,適切な情報の提供のもと
に実施可能であると考える。

キーワード:若年献血者,400mL献 血;成 分献血,介 入試験 :

はじめに

少子声齢化が進むことにより,ュ 液の供給面で

は献典者層,特 に若い世代の献血者数と献血率の

減少Dのが,需 要面では高齢受血者数と受血率の増

加Эがあり,需給の不均衡を生じることが懸念され

る.既に両者の関連を推計した報告のがあるが,そ
の後に,献血年齢の上限が69歳に引き上げられ,
医療技術の進歩ゃ適正使用の推進により新鮮凍結
血漿やァルブミン製剤の供給量は明らかに減少
し,MAP加 赤血球濃厚液のそれは微増に留まっ
ていう
9ことなどにより,現在は輸血用血液の需給

の均衡は維持されているが,本質的な状況に変化
はないと考えられる。            ‐
このような状凛から,今後の血液の量的確保対

策として:16,17歳を対象に4∞m:全血採血と成

分採血の導入の是非を検討する必要があると考
え,まず社会的な合意が得られるか否かの調査を
2002年に行ったところ,過半数が賛意を表した

が,「分からない」との回答者が20～30%認 められ
た。:そ こで,これらの採血法に関する解説資料を

提供して,「分からない」との回答者がその前後で

どのように意識の変化を示すのかの,介 入試験を

試みたので報告する。    ■

方  法

対象者|ま,集 団献血実施校の高校生 (A群 )400

人,非 実施校の高校生 (B群)450人 ,お よびA,

B両 群の教諭 (C群)200人 と父母 (D群)400

人である。調査方法は,高 校生では献血に関する
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Table l Questionnalre

Questibn l. Recendy.400m′whde blood dona6ons from yOung pettns(high sch∞I students)aged 16
or 17 have been discussea VVhat do you think ofthiもidea?

① Approve r he/she meeヽthe ttteHa("`y‐Wёight eta)deflned by the Bl∞d Colection
Standards.

② Approve at or over the age oflZ

③ Approve at or Ner the age of16

④ UncL社                  .

③ UnacceptablQ[Reasons:                ]

QuestiOn 2 Recendyt apheresおdona10ns(∞lecdng only platelets or plasma)魚,m young pemns(high
school students)aged 16 or 17 have been discussed.What do you think of this idea?

① Approve r he/she meets the criteHa(body― weight eに)deined by the Blood Coll∝ tion
StandardS.

② Approve at or over thё age ofl■

③Appr o v e  a t  o r  o v e r t h e  a g e  O f 1 6

④ Unclea

値)Unacceptable[Reasons:

685

アンヶ,卜 調査用紙 (Tablё l)を配布 ・記入し

(前調査),次 いで配布した解説資料を読んでも

らった後に,再 度同一内容のアンケート調査用紙

に記入 (後調査)を 依頼し,回 収した。教諭と父

母については,同様な手順による記入を,体頼し,

郵送により回収した.        11

解説資料の内容つとしては,循 環血液量 (体重)

と安全な採ュ量の関係,過 去 15年間の献血者数,

採血基準の概要,400m:採血と成分採血の概要,前

述の2002年に実施した調査結果の要約を記載し

た。調査期間は2003年 1=2月 とした。

両調査について回答の得られたものを,対 象者

群別に,400mr全 血と成分採血についてクロス集

計し,さ らにC,D群 については献血経験の有無

別に,・A群 は献血の種類 (4∞m:と 200mi全血献

血)別にも比較検討したが,B群 については献血歴

の有無の調査は行わなかった。なお,回答は①「体

重等の基準を満たしていればやってもよい」,②

「17歳以上なら可」,③ 「16歳以上なら可」,④ 「分

からない」,⑤ 「やるべきではない」(反対)であり,

①②③を賛成群として集計した。有意差検定には

ノ検定を用いた。

成  績

1)16117歳 の4DomJ献 血について

有効回答数および回答率はA,B,C,D群 順に

337(84%), 383(85%). 167(84%). 290(73%),

総数1,177(81%)で あった。前調査と後調査の群

別クロス集計をTable 2に示す。前調査での①②

③の賛成回答は,A,B,C,D群 順に74,55,

72,70%で ,B群 が他群より少なく(p<Q∞5),

④ 「わからない」は各々25,42,la 22%で ,B

群が他群より多く(p<Q∞5),C群 はA群 より少

なかった (p<∞25)。一方,⑤ 「やるべきではな
い」は各々1,3,13,8%で ,A,B群 はC:D

群より少なかった (pく0005).

後調査では,賛成回答がA・B,C,D群 順に

83,69,83,76%に 増加したが,それは各群の④
の32～50%お よび⑤の8～36%が 賛成回答に移

動したためである。,その結果④が16,28,'10,
17%へと減少し,⑤もわずかながら減少した。逆
に賛成回答から⑤に変わったのは,B群 の∞ %

とD群 の1%,④ へは各々4.4,1,1%と 少数で

あった。     ‐       .    …

後調査の対象群間差をみると,賛 成回答ではB

群はA,C群 より(p<0£Ю5),D群 はA群 より少

なく(p<0025),④ ではB群 は他群より多くなり

(p<0005),⑤ は変化しなかつた。

即ち,資 料による介入効果がみられたのは,賛

成回答の増加したAI B群 (p<Q∞ 5)とC群 (pく

Oo25)であり,A,B群 での①の減少であった(p<

0.∞5)。

献血歴別にみると(Table 3),C群の献血歴あり

は130人 (78%),な しは36人,D群 のありは175

人(61%),な しは114人であった。C群 のあり,



A.group
after

before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 3 0 191(57)

② 6 2 8 1 1 0 3 6 ( 1 1 )

③ 5 0 2 0 21(6)

④ 3 0 6 4 3 0 85(25)

⑤ 1 0 0 2 1 4(1)

after tOtal

(%)
２‐７
ω
４０
②
２
０
”

‐６

１

０

観

281 (8396

Change in Opinion from()tom:42/85=49%
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Table 2 Opinion aird change in opinion concerning the acceptability of 400 ml whole blood donations from young per-
sons before and after reading a document about 400 ml whole blood donations by groups

い)

B group
after

b e f o r e  t O t a l

(%)① ② ③ : ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 169 2 2｀ 8 1 182(48)

② 7 2 0 1 0 0

③ 5 0 15 :C 0 " ( 9

④ 47 10 3 97 1 31 160・f42,

⑤ 0 0 1 11(Э

after total

(%)
″
ω
・４
０
”
⑤
Ｖ
②
‐０
０
383

266  (鰯

Changein opinlon tom ④tom:60/1∞ =38%
ヽ
   ③ tO⑬ :1/4=2596

⑤ tO O  : 2 / 4 3慨
⑤toG X D : 4 / 1 1‐369 6
⑤to④ :1 / 1 1‐ 996

C,ange h opinbn from ④●CO③ :13/26=Ⅸ%
⑤tOm:7/21=3396

1         0 tO④   :3/21=14%

A group:Students in high sch∞1,gi宙ng pass bl∞d dOnalons
B group :Students in high sch001s notgiving mass b100d dOnatiOns

C  g r o t p : T e a c h e r s  i n  t h e s e  s c h o o l s

D group:Parents of these studёnts

なし,D群 のあり,なしの順に前調査の賛成は各カ

72,72,70,.69%,のは各々16,14,22,21%,
⑤は同様に12,14,8,10%で ,献血歴あ有無に
よる差は認められなかった。後調査ではそれぞれ
が同じょうIF④⑤から賛成へ変化し,同様の順に
賛成が84,81,7772%,④ は各々ll,6,15,
19%と なり:⑤はc群のありとD群のなし力ゞ5,
9%になったが,C群 のなしとD群のありは変化
しなかった。資料による介入効果が認あられたの
はC群の献血歴ありの賛成回答の増加のみ (p<
創ン5)であらた。

219 (76%)

Change h OpiniOn魚)m OtoC②③ F:20/63■:32%

⑤ t O O C⊃ F 2/4■ 8%

⑤to①  :.6/241彗場:魂

A群 の献血種別による回答をデITable 4に示す。

前調査の賛成回答は400mlと2∞hi献 血者では

各々79%,70%で 差は無がったが,資 料により

400mf献血者の④の59%,200mJ献 血者のそれの

46%が賛成回答へと変わり,後調査では賛成は
各 9々0%,80%で ,400=I献血者あほうが有意に
多くなった(b<0.025).即ち資料による介入効果
は両者に認めら4 る́が400mIの方がより高かっ
た (p<0025, p<0.05)。

"16'17歳 の成分献血について

有効回答数 (率)は A,B,C,D群 順に,336

C €roup
after

beford tOtal

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 9 9 2 2 0 105 (63)

② 2 6 0 0 0 8(5)

③ 0 0 7 0 0 7“ )

④ 10 1 12 1 26(16)

⑤ 6 0 1 21(13)

after tOtal

(%) ‐‐７④
９

９
‐２
０
７
０
‐２
０
167

1

D group
afteF

硼＞
ヽ

血
“
一

ｂ

　

ヽ① ② ③ ′ ④
′
⑤ヽ

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 177 2 2 11彎 C64)

② 3 12 0 1 0 ( 6 )、F

③ 0 0 1 0 ‐0. ._11:(o)11

④ 19 1 0 :饉塑)
⑤ 2 0 0 6 ・６

¨ 4′(1)
after tOtal

(%)
狂
①
・５
０
３

⊃ 婆ｍ
潟
③



C nJp with

… bbOd
dOnatiOn

after
before total

②Q ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

①
一” 1 1 l 0 82(63)

② : 2 3 0 0 0 50)

③ 0 0 0 0 7(5)

④ 8 1 0 1 21(10

⑤ 6 0 1 2 6 15 (12)

after tOtal
‐
(%)
％
り

５

４

９

７

４

１

７
Ｄ

1(X)

Change h opinion hm O tOCO③:9/21=43%
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Table 3 Opinion and change in opinion concerning tlre acceptability of AOO 
",1 

whole blood donations from young per-
sons before and after reading a document about 400 ml whole blood donations by previous blood donations in C and
D groups

レ)

C♂ “p
覇, h l , h―

after
before total

donatiOn ① ② ③ ④ ⑤ (%)

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① " 1 1 1 0 23(64J

② 0 0 0 0 30)

③ 0 0 0 0 0 00)

④ 2 0 2 1 0 5(14)

⑤ 0 0 0 0 5 5 (14)

∽̈
２
０

４

Ｈ

３

０

２

６

５

１４

3 6

2 9

Change m ophion tom ④ tOcO③ :4/5=8096

82(72%)

Change in opinおnfrOm ④toCO③ :4/24■1%
=⑤ tom:2/11=18%
・⑤to④  :2/11=18%

687

レ"

⑤tom:7/15=4796

⑤ to④  :2/15=13%

Change in OメnbnfrOm O tOm:15/39≡ 3896

⑤ to④  :4/14=2お

C  a n d  D  g r o u p s : s e e  T a b l e  2    ^  `

警 口
e40メ Ⅲ響

all Change h Opinion cOncerning the acceptaЫ utyば 400m:whle bbOd dOnationsfrom yOunな pe■ :_

.‐ 、翼驚T百艦
ad"‐mё=めo載4撃劇whOle b甲“n猫6“by佃lad響ザiwh°le Ыttd d0

400■■r donadoi
after

beJore total

⑩ ④ ⑤ (%)

before

動 lCXl 0 102(79p

④ 0 27121)

⑤ 0 0 0 0(0)

after tOtal

(%) ‐・６ω
３

０

０

０

129

Changein opiniOn tOm④ toC00:16/27■ 既

200 1nr donatiOn
after

b e f o r e  t o t a l

(%)⑩ ① ⑤

b6r e

⑩ 137 0 145(70)

④ 2 6 31 0 57f28)

⑤ 1 2 1 4(2)

け̈
ｎ
⑩

４‐

ｍ
ｌ
③

216

Changein ophbnfrOm④ tOαⅨ):26/57=4696
⑤to①∞ :1/4=25%

⑤to④ :2/4=5096

pgmup宙 ■
― 翻
d o n a t i O n

after
b e f o r e  t o t a l
(96D① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 1" 0 1 0 2 110(63)

② 2 8 0 I 0 11(6)

③ 0 0 1 0 0 10)=・

④ 15 0 2 2 2 39(22)

⑤ 0 0 0 10 14 (8)

after tOtal
l(%) Й０

８

５
η
Ｄ
‐４
③
175

134

p group
wimout bl。。d
dona●on

after
before total
(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 6 8 1 2 1 74(65)

② 1 4 0 0 0 5“ )

③ 0 0 0 0 0 0(0)

④ 4 0 0 18 2 2 4 ( 2 1 )

⑤ 2 0 0 2 7 (10

after tOtal

(%)
石
“
６
⑤

２

‐９
Ю
⑨
114

A group : see Table 2
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Table 5 Opinion and change in opinion concerning the acceptability of apheresis from young persons before and af-
ter reading a document about apherersis donations by groups

A group

after
before total
(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 163 0 8 0 175て52)

② 2 6 1 3 0 3 3 ( 1 0 )

③ 1 0 0 22(7)

④ 31 8 6 4 0 106(32)

⑤ 0 0 0 0 0 0(0)

after total
(%)
ル
ω

”

‐２
”
⑥
75

(22)

０

０
336

261(7896

Changein opinbn frOm ④to①②③:42/106=407● Change m opinion tOm ④toC②③:75/180=4296

い) 卜乳:

′       ⑤ ゃ0以 ):4/13=31%
⑤to④  :1/13■8%

A , R  C  a n d  D  g r o u p s  i s eё T a b l e  2 .

(84%),385(86%), 165(83%),292(73%)で ,

総数 1,178(81%)で あり,Table 5に前調査と後

調査の群別クロス集計を示す。前調査では,A,

Bi C,D群 順に賛成が68,51,66,63%で ,400

mJ献血に対する賛成回答より4～7%少 なかった

が,同様の傾向であり,B群では他群より少なかっ

た (b<側Ю5).④ 「わからない」は各々32,47,

26,30%で ,B群が他群より多かった(p<0.005)。

③「やるべきではない」は0,2,8,7%と 少数で

あり,AI B群 はC,D群 より少なかった (p<

0。∞5).

資料読後には,④では各群とも37～53%が ,⑤

ではA,B群 は変化なくC,D群 で各 の々31,5%

が賛成回答に変ったことから,後調査での賛成は

⑤tO⑫ : 1/19=5%

⑤tO  ④  : 3 / 1 9 = 1 6 9 6

A,B,C,D群 順に78,69,81,73%に 増加し,

④は各々22,29,14,21%｀ に減少し,C群 では⑤

もわずかながら減少した。賛成回答から⑤にか

わったのは D群 のQ5%の み,④ べは各々5,

4,3,2%で あった。その結果,後調査の対象群間

差は,賛 成回答ではB群 はA,C群 (p<QOL

0005)よ り少なく,④ ではB群 は他群より (p<

0.005～0.05),A.群はC群 より(p<0.05)多かった。

⑤ではC,D間 以外はすべての群間に差を認めた

(p<OJЮ5～OЮ25).

即ち,資 料による介入効果はすべての群にみら

れ,賛 成回答は有意に増加 (A群 (p<001),B,

C群 (p<0.005),D群 (p<0.025))し,④ は有意に

減少(A,C,D群 (p<001),B群 (pくしヽ ))した。

B group
after before total

.(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 1鬱 1 7 0 1"C45)

② 4 0 1 0 9(2)

③ 0 0 0 1 6●)

④ 6 2 9 4 103 180447)

⑤ 0 0 0 2 7(2)

after total

(%)
器
ω
‐６
０
・６
０ ‐‐３ｍ

385

為

C group
after

before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 2 1 0 98(59)

② l 3 0 0 0 4(2)

③ 0 0 7 0 0 7(4)

④ l 3 19 1 43(26)

⑤ 3 0 1 1 8 13 (8)

a f t e r  t o t a l

(%)
‐‐５
０

６

４
‐２
０
”

‐４

９

５

165

133 (81

Change in opinion from()to CXttЭ:23/43=5396

⑤ to④  :2/7=2996

D group
after before total

① ② ③ ④ ⑤
(%)

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 156 1 1 1 163(56)

② 8 0 0 0 ん (7)

③ 0 0 1 0 0 1(0)

④ 3 2 1 0 53 89(30)

⑤ 1 0 0 3 15 19 (7)

after total

(%)
Ｖ
０
‐４
０

∞
”
‐９
０
292

213

Change in opmion frOm ④toC進て):33/89=37%



C pup輛 山

… 珈
donation

after

回＞』秘① ② ③ ④ ③

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 7 3 1 1 2 0 7 7 ( 5 9 p

② 1 2 0 0 0 30)

③ 0 0 6 0 0 6(5)

④ 17 1 0 15 1 3 4 0

⑤ 3 0 l 1 5 10 (8)

壼ter tOtal

(%)
％
能

４

３
８
０

８

０

６

９
130

106

Changein Opinion from ④ toCOo:18/34=5396
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Table 6 opinion and change in opinion concerning thg acceptability of apheresis from young persons before and af-ter reading a document about apherersis donations by previous blood donations.in C and D groups

⑤ヽ t oαa) : 4 / 1 0 = 4 0 9 6

⑤ t o C )  :  1 / 1 o = 1 %

蠍 識
donatiOn

after
before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 9 2 0 1 1 95(54)

② 6 6 0 0 0 12 (7)

③ 0 0 1 0 0 l

④ 2 3 1 0 2 57(33)

⑤ 0 0 0 3 7 10(0

抑̈
・２．
０
７
０

％
劾
Ю
⑥
175

130(74%

Change h OpiniOn 3・Om ④toCoO:24/57=4296
.        ⑤ tO④ :3 / 1 0 = 3 0 9 6

C  a n d  D  g r o u p s : s e e  T a b l e  2

献血歴別にみると(Tab16 6),C群あ献典歴あ
り,| し,D群 の献血歴あ:り,なし順に前調査の
賛成は各 6々6,67,62,66%,④は各 '々6,
25,33,26%,⑤ は各 8々,8,6,8%で ,献血歴
の有無による差は認められなかった。後調査では,
賛成が行夕82,75,74,72%,④は各々14,
17,20,20%,⑤ はC群 献血歴ありのみ減少して
5%に なったが,後 調査でも献血歴による差は認
められなかった。一方,資 料による介入効果が有

事に認められたのは,C,D群 ともに献血歴あり
のみで,両 群の賛成の増加(p<0.005,0025)と④
の減少 (p、0025,∞1)およびc群 の⑤の減少
(p<0.05)であった。

A群 の献血種別による回答を,Table 7に不す。

C gmup
withoutblood
donatiOn

after

回ト赫αｂ① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 2 0 0 1 0 22(61)

② 0 1 0 0 0 1(め

③ 0 0 1 0 0 1(3)

④ 2 0 2 5 0 9(25D

⑤ 0 0 0 0 3 3(め

after tOtal

(96J
２
０
２

０
３

０

６

１７

３

Ｄ
“

ヽ

い

2 7 ( 7 5 9 6 )

Change in opi」"tOm ④ tO⑩ :4/9■4496

D group
宙姉 bloOd
d o n a t i O n

after
before tOtal

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 6 3 1 0 0 67(59p

② 2 6 0 0 0 8(7)

③ 0 0 0 0 0 0(0)

④ 9 0 0 2 1 1 3 0 C 2 6 )

⑤ 1 0 0 0 8 9(D

け̈
％
０
７
⑥
Ｏ
③
”
劾
９
０
114

8 2

Changein Op,Юn tOm ④tOCO③ :9/30=&跳

⑤toα以):1/9=11%

前調査の賛成率は400mr献血者では770/0と2oo
mJ献血者の64%よ り多く(p<OЮ29,後 調査で
は,400m7献 血者の④め57%,200mJ献 血者の
33%が 賛成に変わったことから,後調査の賛成は
各々 88%と72%になった(p<Ooo5)力ヽ介入効
果が有意であぅたのは400mr献 血者のみであっ
た (p<0025).

3)反 対意見の理由

⑤「やるべきではない」との回各の理由につしヽて
は,400mJ,成 分献血の導入に共通しており,C
群では未だ成長過程にある,体 力面での不安があ
る,大 人 (18歳あるいは20歳 )になってからでよ
い,最近の高校生は弱くなっている,等が挙げら
れていた。またD群ではc群と同様の理由のfL
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Table Z Opinion and change in opinion concerning the acceptability'of apheresis from young persons before and af-

ter reading a document aboDt apheresis donations by 400 mt and 200 mI whole blood donations atsurvey in A group-

400 rnr dOnation

after before total
( % )

動 ④ ⑤

b e f o r e

⑩ 9 6 3 0 99(77)

④ 17 13 0 30(23)

⑤ 0 0 0 0(0)

after total

(%)
・・３
０

６

２

０

０

129

Change in opmЮn fl‐o■④toGa):17/30=5796

A group:see T■le 2

に:本 人に正しい判断が望めない,成 分採血時の

感染が恐い,フ イルタ
ー経由の環流 (返血)は 不

可,と の回答があった:こ れらの見解は資料を読

んだ後でもほとんどの回答で変化はなく,献 血経

験の有無による差も認められなかったが,保 護者

の許可を条件とするとのCか ら④への変更が,c

群に1人あった.
:前
調査の賛成回答から⑤への変更では,B群 で

量が多い,D群 で正しい判断が望めない,他 の方‐

法を考えるべきとの理由が挙げられていたが,④

への変更には理由の記載はなかった。

1  1考  、察

今後予測される血液不足対策としては,献 血量

の増量と使用適正化による量的抑制とが必要であ

る。前者については,1986年 の佃 mι全血採血と

成分採血の導入,1999年 の年齢の上限の69歳ヘ

の引き上げとがあり,い ずれも量的確保に効果的

であった。今後の献血量の確保対策としては,先

ずは現行の採血基準に該当する年齢層のより多く

の参加を求める努力をすることであるが, さらに

は現在200m:の全血献血しかできない16,17歳

の若年者(高校生)を対象にして,400m:全 血と成

分献血を導入することの是非を検討することであ

る。

近年の年齢階級別の人口に対する献血率の推移

をみると,毎年若年者ほど高い傾向にあるが,16～

19歳の献血率は 19851年をピークに以降の低下傾

向が顕著である°の。このような低下傾向の理由の

すつとして,医 療機関の血液使用状況が200m:

全血由来から400m:全 血出来へと大幅に移行し,

200m:全血由来の赤血球成分の使用量が激減して

きていることから, 日赤血液センタ
ーでは2∞m:

全血採血を抑制する方針であることも挙げられ

る。しかしながら,献 血のきっかけとして高校生

献血を挙げる献血者が多いとの報告がありP;高

校生献血がその後の献血指向性に大きな役割を

持っているといえることから,よ り合理的な事校

生献血を推進することが必要と考えら4る。

採血基準は,医学的な安全性とともに,社会的

な合意が得られなければならない。1986年の採血

基準改訂時には:4∞五J全血採典と成分採血時の

安全性を循環血液量に対する採血量の比として検

討し,それが12～13%以 内 (体重約50kgで400

mI採血)で あれば問題はないとされ
め,同様なこ

とは他にも報告されている
9:このことは年齢に

は関係しないと考えられ,事寒自己ュ輸血では16

歳未満あるいは70歳以上でも採血が行われてい

るか,特に年齢による問題点は指摘されていない。

しかし,1986年の採血基準の制定時には社会的に

受入れ易いことを考慮して,18歳以上とされた経

緯がある。

今回のアンケート調査では,400mJ全 血献血で

67%,成 分献血で61%が ,主に体童等の採血基準

暮満たしていれば16,17歳での導入に賛成して

いることから,現 在では大方の合意は得られてい

るものと考えられる。このことは,両 採血法
への

理解が導入後20年近く大過なく行われてきてい

ることから,よ り深まってきていることの表れと

after 滅
ｄ
＞』秘

綱

動 ④ ⑤

b a r e

⑫ 123 8 0 (64)131

④ 2 5 5 0 0 75(36)

⑤ 0 0 0 0(0)

after total
(%)

爛
②

”
”

０

０
206

Changein opinion from④toC00:25/75=β 396
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もいえるであろう。さらに3前 調査で400mZ全血

献mに ついて 「分ちなぃ」と回答した中の32～

印 %が ,3群 (献血非実施稜)を 含めて資料提供

後に賛成に転じたこと,さ らに成分献血につし`て

も同様に「分らないJとの回答中の37～53%が賛
成に変わったこと,しかも「ゃるべきではなぃ」(反
対者)の人数は少ないものの資料提供後には不変
ないしわずかな減少であったことは:400mI全 血
や成分離車についての実態を理解することによ

り,賛 成者が増加することを示してぃる。また,

C,DI帯 (教諭,父 母)では献血経験者の方が,ま
た A群 (献血実施校)で は2∞h:献血者より400
m:献 血者のほうが,資料提供後の賛成への転換率

が高か?た.高校生の多くは初回は2∞mr献血で
あることも考慮すれば,献血経験が資料内容の理
解をょり容易にする効果があると考えられる.
海外での状況としては,欧米での採血基準 (主
に採血量と年齢)を各国のホニムページ等で検索
した結果,全 血採血は体重50kg以上,採 血量
450～500mrの場合,年齢の下限は17あるいは18
歳が多かったれ 米国では一般には17歳10として
いる:ものの,ニューヨ‐ク,カ リフォルニア等の
7州ではlo歳でも親の同意がゎればょく; ま`た
オ■ストラリアでも16,17歳の採血には親の同
章を必要としている。なお,ニユニョニク州ぶ16
歳からとした9は 2∞5年4月でありD,今 後は
た,他の州におぃても年齢の下瞑の見直しが行わ
れらものと思われる.
以上のごとく,今回のアンヶ‐卜調査結果や国
外の状況からして,16,17歳での400mr全血およ
び成分琴血の実施は可能であると考える。本邦で
はすでに200m′全血採車が16歳から行われてい
る状況を踏まえれば,親権者の同意の必要性につ
いては今後検討すべき課題であろう。
本研究は厚生労働科学研究費補助金 (平成 14年度)に

よったものである.
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AGE 16 AND 17(HIGH SCH00L STUDENTS)INTO THE BL00D PROGRAM
―INVESTIGATIONOF CHANGING OPINIONS BEFORE AND
:    AFTER REVIEW OF EXPLANATORY DOCUMENTS―

Michiko Takehakが
),Tadashi Kalnlya2),sayoko Sugiura21,Hisamilkcda3b,車 rOtOShi Shibata41,|

Yoshiaki Maёda51,Kazu=o Murakami51 and Masaru S饉mizピ
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ce Assodation

‐    i      aJapanese Red Cross AichiBlood Center

3)Japanese Red Cross Hokkaido BIood Center

_             ° Japanese Red CrOSS OSaka BIood Center
'Japan`se Red′ CrosS Fukuoka BloOd Center

1  0Department ofLaboratory MedicinヽKyorin University School ofMedicine

ln ordei tO obt」n hore blood for an increasingly aged Ⅲiety,a cues10nnairO survey Was con‐

dicted to discover"hethёr it wOuld be socially acceptablё to accept 410 ml who16 b160d(WB)and

aphetesslonationSttrthe bbod prOgram from youngperson3ofthe age of16 and 17(轟」nけЫgh

school stud6nts):who年e prescnJy pёrmitted to donate 200 mI WB onlyo We surveyed highヽ
chool

stud6n機"ho dd and dd not parucゎate in mass b16od d6nadonS in schools,their Ыgh school teacb―

:轟I割騨漁薄;鷲鱗曲樹紺轟湯I機整‐
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into the blood program w9uld bO commOnly accepted after informed consettt was obtained,and that
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Key wordS:Young donoFS,400 mr donadon,lphereds donajon,inteⅣendon survey



資料2-3②

採血基準に関する各種論文

(第2回採血基準見直しの検討に係るワニキンググループ追加提示分)



平成19年度 10代年齢別採血副作用発生率
VVR

採血種 男J 16歳 17歳 18i

200mL

223 270 76

女 304 353 354 283

1女 527 623 473 359

400mL

1.347 1,333

女 702 703

男女 2.049 2,036

PPP

男 32 30

女 224 297

彙 256
う
０

PC+PPP

男 39 74

女 156 244

女 195 318

血種類 性別 16日壺 1 7歳 18歳 191邑

200mL

1.370% 1.155% 2.039% 3.196%

女 1.714% |.456% 1.872% 1.725%

男女 1.549% 1.308% 11912% 1.911%

400mL

男 2.673% 2.347%

女 3.460% 21985%

男女 2.899% 2.534%

PPP

男 1.454% 1.008%

女 3.484% 2.891%

男 女 2.966% 2.468%

PC+PPP

0.989% 1.043%

女 4.544% 3.853%

男女 2.644% 2.368%

採血種類 性 別 16歳 17歳 18歳 1 9歳

200ML

男 3 1

女 10 14 3

男 女 4

400mL

51 41

女 32 31

男女 83

PPP

男 0 0

女

男 女 7 9

PC+PPP

男 0 1

女 13

男女 14

WR重 症発
16】 18言邑

200mL

男 0.037% 0.021% 0.051% 01042%

女 0.056% 0.058% 0.042% 0.018%

男女 0.047% 0.040% 0.044% 0.021%

400mL

男 0.101% 0.072%

女 0.158% OJ 32%

1

女 0.117% OЮ900Z

PPP

男 0.000% 0.000%

女 0.109% 0.088%

男女 0.081% 0.068%

PC+PPP

男 0.000% 0.014%

女 0.146% 01205%

0.068% 0.104%

件数

1血 性 別 1 6歳 1 8歳 1 9歳

200mL

男 6 4 0 0

女 2

男女 8 10

400mL

男 21 24

女 20 18

女 41 42

PPP

男 0 0

女 1

弓女 1

PC+PPP

男 1 1

女 2

4

生率

生率

採血麗 性 1 6歳 181

200mL

5 0.043% 0.043% 0.086% 0.042%

女 0.259% 0.223% 0.169% 0.195%

女 0.156% 0.134% 0.150% 0.1760/1

400mL

0.065% 0.086%

女 0.158% 0.200%

男女 0.092% 0.119%

PPP

男 0.545% 0.571%

女 1.275% 1 119%

1.089% 0.996%

PC+PPP

男 0.609% 0.705%

女 1.136% 1.326%

男女 0.854% 0.998%

2009/2/2採血基準見直しの検討に係るワーキンググル
ープ

1

血種類 性男J 1 6歳 1 7歳 18歳 19歳

200mL

男 0.037% 0.017% 0.000% 0.000%

女 0.011% 0.025% 0.032% 0.037%

男 女 0.024% 0.021% 0,024% 0.032%

400mL

男 0.042% 0.042%

女 0.099% 0.076%

男女 0.058% 0.052%

PPP

男 0.000% 0.000%

女 0.031% 0.010%

男 女 0.023% 0.008%

PC+PPP

男 0.025% 0.01496

女 0.087% 0.032%

男女 0.054% 0.022%

16歳 17歳 18疑 19歳

200mL

男 10 1

女 46 54 32 32

男 女 53 64 37 33

400mL

男 33 49

女 32 47

男女 65 96

PPP 女 82

男 女 94 132

PC+PPP

男 24 50

女 39 84

男 女 63 134



穿栞u部偏発生

血 1 7歳 18歳 19離

200mL

男 3 1

女 4 7

弓女 7 13

400mL

10

女 6

]女 12

PPP

男 2 0

女

女 4

PC+PPP

男 0

女 6

男女

発生率

1血 1 6歳 18蔵 19歳

200mL

男 0.018% 0.021% 01034% 0.042%

女 0.023% 0.033% 0.048% 0.043%

女 0.021% 0.027% 0,044% 0.043%

400mL

0.020% 0.012%

女 0,030% 0.021%

男 女 0.023% 0.015%

PPP

男 0.091% 0.000%

女 0.031% 0.088%

女 0.046% 0.068%

PC+PPP

男 0.000% 0.070%

女 0.146% 0.095%

男女 0.068% 0.082%

2009/2/2採 血基準見直しの検討に係るワーキンググループ

2
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ili

表1.施設別400mi採典例数

_二 ‐    1■  17歳 男性(検討群‐>●‐. 18・ 19歳里性但≧トロール議"

北海道センター

宮城センタ■
・

東京都センタす

愛知センター

1大
阪センター

‐

岡山センター
‐

45

43 ‐

65‐‐

43

531

21

46

・
5・フ

58

45

157

45

■■



【結果】 :.供 血者の背景

対象 18口10議(ヨント|ニル群'|・肴意差17歳(検討群)|

例1数       ■ ■   322■ |‐■|||■ 1 103        _
‐
r  ｀                              |      1         1                  1          1 ●    :

年齢    (歳 )    17口 6± 0:3     19.0=0.5 ‐  .■

身長    (C■ )    171‐ 1± 5。4    171.7± 5:011■
‐‐■S

体重    {kg)   .64:8=10.2   64:6± 817 1 .■ ‐I NS
I(50 ‐ 112)           (51二98)  .|  | ‐‐‐‐

循環血液量  (mi)   4526土
・5鵜■
‐ ‐46"土 ‐‐4671-|■ ■■.山s

■ 1  1143672■‐"7●|■■._.(3錫0■‐627鋤.||| :■

採血量    (mり    398:7± 19。2 ‐  399:2± 13.9  1  NS

採血量ノ循環血液量 {%). 009=1,0     8,9± a9      NS

有意差検定:Stldent ttte`t(pく0●5)



★全症例とも投薬することなく仰臥安静にて1時間以内に回1復

爆
有意差検定:2x2Chisquare test and FisheFs te帥,(pく0:05)



□J7歳 (n〒317)

歳 (n=349)

(%)

12.0

10.0

8.0

6.0

4.0 ~

2.0

0

′

★有意差検定:2x2Chi square test and FiShers"離 `(p<0305)



1 1 ・    1 「                      ｀ '   . t

3か月′後のHb値が献血基準の12おg/dL

士有意差検定:Student tutest(p<0,05)
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士
有意差検定:2x2Chisquare test and Fishers test(pく0805)



17歳男性の400ml全血採血(まとめ)

1。17歳群での配 の堺=は1。6%であり、コントロ
ール群と差を認めなかつた。

2。血球索(赤
|ユ
森数,五僣ヮ

:島

量等)の値は両群とも3か角後には概ね採血前値|ヨ回復

したが、Hb値 が献血基準(12。5g/dl)まで回復しなかつたのは両群とも各1例(0。3%)

であつた。この2例の採血前Hb値 は12.6,12。9g/dl、フェリチン値は4。0ダ6.3ng/ml.で

あつた。

3。採血前のフ干ソチン惇は17爆群はコントロ
ニル歳群に比して有意に低かつたが、

3か月後の画:復率は17歳群ではコントロール群鋤 毒やかであるた:

4。鉄欠乏状態と考えられるフェリチン値12ng/ml未満0比率は,両群に差|まなかつた。

【結論】    :                           :

17歳男性における400ml全血採血は、コントロール群の18・19歳と鮨鞍しでい硯の

発生率に差がなく,、だるさ等の不定愁訴は17歳でやや高率であつた力奪殆どは1週間以内に

症状を認めなくなり:Hbの回復にlま両群差がなく、血清ラ土リチン値は楳血前値で

やや低い傾向は認めたが、回復はより速やかであることから、安全に施行可能と考える。



採血■作用(全体)発生率【男側
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操血翻作用発轟率`年齢症=性別・採血凛瀬別:平成19年度)

哺 発生率
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中対象デ．タ

血小板数の推移

朝軸叫戯"卸 議 ¨ ´̀響・1中嚇

帥 印■轟 ‖期り椰 “‖朧書l

ax+b

ヾ ヾ ず J゛
・
び ヾ ヾ J Jず ゲ ず び ギ

y=

●
・
●
・

Ｔ
■
ュ
Ｊ
神
十
■
止
Ｔ
す

・Ｌ
ニ

傾きaの加齢による童化
領自ω

m l l D 1卜10 20‐24 2「20 90-34 3H9 404 4H0 5054

合計

2731 晨 324 471 剛 407 321

平均 回 0 崚 0 脚 嘘 1 0400 "10 … O m 0010

S D 0102 Q121 010: 圃 ■100 a102 a 蘭 a105 Qa3

男

240 7 g 似 鍬 201 関

平均 Om7 0047 嘔 0010 ■曖 0'14 ・・0鯛 m l 0●14

S D 0101 0117 a104 ■000 01曖 Q101 呻 01“ m

女

33` 1 5 4 僣 晨 3

早詢 曖 7 0014 0,12 0 " 岬 0041 ■0010 帖 m

SD ■111 ■:40 Ш 8 Ql10 ■124 住100 Ql10 alm al"

輸 16-19 2044 25‐29 30-34 3540 404 43-・9 口

舅

女

叫 7 呻 m18 am2 0■14 t中 CLCHDl 0■14

QO:4 0012 叫 ■00o 0.041 ‐0010 剛 OF20

ｍ
中
］
ロン
ロ
¨
耐
炒
“

人

 ヽ     /  ｀ ヽゝ

/

＼ /    ヽ    プ
― z/＼   ズ 1  ヽ~~万
r_ v ＼ 、 ガ ィ

‐|● 344“ 30・・●● Ⅲ :― ‐● “

-4-



(g/dL)

17

Hb値の推移
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Hb値 (2回目‐1回日)

12000

褒   6000

0

■回復度

HblE(3EE-2ElE)

12000

要   6000

0

■回復度

Hb値(2回目-1回日)回復度

減少,44

増減無し,
11%

Hb値 (3回目-2回日)回復度

Hb値 〔3回目‐1回日)

12000

コ   6000

0

■回復度

Hb値 (3回目-1回日)回復度

燿t」♭,40%

増減無し,
10%



: 供 血者保護のための採血基準設定に関する研究

il 劇作用の発生状況については1表 4二 3の各

事項について,採 血前,中 ,後 (センター内～留ま

らている間)について間秒し,さ らに帰宅時調査用

紙(表 4■ |)を 配付して1週間つ身体状況につい

て返答を求めた。また,対照として200mt採血者に

ついても同様め調査を行った。

採血前所見の有無と採血中,後 , 1週間の目作用

発生率との関係を男女別にみると,男 性群では前所

見有りの群でいずれもが,また女性群では前所見有

り書の1理間の発生率のみが有意に高率であった。

400ml採血後||みられた副作用を, "Omi採 血

(主■移動採血車)後,それと比較すると,両者間

■は有鷺菫が認められなかった(表5,。また:母
体で,20,コ■採血傑に限って検討すると, 採血中,
1選Fatの積見には差がみられず,採血後め所見では
むしう'00ml採血例の方が有意に高率であり,また,
初壼400■1繰血例と勧口2“凛採血碗●比較でも

3M     6M 9 M

3ケ月間隔採取時のヘモグロビノの回復状況
(7・)

図 2

採血中,直後の所見は初回200ml採血例の方が有

意“高率に■られた。

南 Hb値 の回復状況について検討した結果は下記

のごとくである。

約3やヽ月間隔(3か 月±2週間)の採血群中の男

性群では,初回採血前値に比して12か月後(4回 採

血後3か月日)の値は有意(Pく ,・001)に 低下し

ていたぃまた,女 性群では初日前値と0か月後(2

回採血前),1初回前値と9か月後(・3回採血前)と

の比較でlt,それぞれ後者が有意〔P<0.∞ 1)に

低下していた(日 1,2).約 4か月間隔(4か 月士

2週間)の採血群においては,男女爾群ともに採血

前億と4か月後(率回採血前)あるいは3か月後(3

回採血前 )との間には有意幾は認められなか|た。

" 血 清フニリチソ値の回復状況■ういて棟討し

た威薇は下離のごとくである。

約3か月間隔の採血群では,男女両群ともに前回

3ケ月間隔採取時のヘモグロピンの回復状況
(g/彰 )

12M 9M6 M3M

図 1
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採血薔および採血後1か月毎の検査の1平均値(n=供 血着数 )

S D士M
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n

(x104)

RBC

( 7・)

H c

(′/dl)

Hb WBC

(文 1●)

P latelet

(″/dl)

Serum pe

(J/鳳 1)

F erritin
4 0 0  m l  採 血 前 16 520.6± 34.7 46.0± 2.7 6562± 2072 25.3± 5。7 153.5± 54.6 70.5t41,2

1か月前 15 495.4± 30.7 45.3± 2.6 15t l■ 0,7 6020±  1544 2517± 4:8 1148± 29.o 423± 27.6

2か月後 15 503.8±  27.2 46.1± 2.0 轟 ± 0,5 6020±  1299 25.1 ± 4.9 137:0± 34.6 43.1± 24.3

400 ml採血3か 月後 13 495。7± 35.4 45.3± 2.4 6738■  1448 2215± 4.0 155.5± 29.4 5α4± 2 3 . 9

4か 月 485.4± 3ユ 7 4 4 2± 1 . 5 1 5 . 0± 0 : 7 5563±  1254 22.0± 4.6 144.0± 37.8 35.0±  19.6

5か月後 9 4 9 8 , 7± 3 0 : 0 4駐4± 2 . 4 _■■.う■019 6044■ 1045 21.7± 7:3 129.8± 32.4 57.1 ± 31.3

400ml採 血6か 月 5 1 8 . 2±2 5 . 2 47.0± 2.8 ー 5900±  1238 25.1± 4.2 100.6± 18.2 42.3± 20.4

7か 月 7 496.1 ±  15.4 44.8± 2.2 14.9± 017 6300± 1800 23.7± 3,4 133.7± 51.0 43.5±  12.2

8か 月 8 518:5± 26.0 47.・5± 2.8 1 5 _■+ 0 . 9 6025± 796 24.2± 7.3 157.3■ 65.3 36.2t16.0

9か月後 7 513,21た 17.8 45.3± 2.3 15,4± 0.7 7626」 こ1411 25.2± 4.1 153.4± 55。4 35`2± 21.0
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採血副作用件数
(平成18年度)

医療機関に受診した採血副作用件数
(平成18年度)

その他

5%

神経損傷

1%

クエン
■WR軽 症

■WR重 症

■皮下出血

■クエン酸中毒

野神経損傷

■その他

採血副作用には、本採血前

1

■VVR

■WR転 倒

r神
経損傷

・皮下出血

■静脈炎

■その他

猾
VVR

軽症 ＷＲ動
下
血

皮

出
クエン配

中毒

経

傷

神

損 その他 合計

生

数
発
件

37,257 1,553 10“ 3 581 469 2,953 53,246

癬０
0.75 0.03 0.01 0.21 0.01 0.06 1.07

*副 作用1～5

副作用

種類
VVR

VVR

転倒

神経
損傷

下
血

皮

出
静脈炎 その他 合計

発生

件数
118 114 120 105 12 256 725

響０
0.002 Q002 0.002 0.002 Om 0005 0.015

(不採血)の 副作用も含む。 +鮮憔ゎめヶo



初回口再来とVVR発生率

2.5

2.0

1.5

1.0

0.5

0.0

2.5

2.0

1。5

1.0

0.5

0.0

初回

■再来

・初回+再 来

■男

■
女

・男女

Jaρarese_

Red Cross Sοcわly

ダ

平成18年1月γ平成18年12月



4.0

3.0

2.0

1.0

0.0

初回VVR発生率(%)

400mL PPP   PC   ALL

初回再来VVR発 生率(%)

再来VVR発生率 (%)

200:mL 400mL PPP

4.0

3.0

2.0

1.0

0.0

200mL

4.0

3.0

2.0

1.0

0.0

200mL 400mL PPP

平成18年1月～平成18年12月

■200mL

■400mL

講PPP

■PC

■ALL

Japanese
Red Cross Society



初回献血者、VVR歴あり献血者のVVR発生率(%)
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Introduetion
ln L9/ 6, a WIIO Worki-ng Group on the Standardization ofHuman Blood
Products and Related Substances (/) considered the need for international
reguirements for the processing and conhol of whole human blood and
blood products. It emphasized that, as the quality of the source material

' played an important part in deterrrining the quality of the final products,
such requirements'should cover all the stages in the process, from the
collection of the source materials to the quality conhol of thefinal product.
In response to the Working Group's recommendatigpb, the Requirements
for the Collection, Processing and Qualiry Control of Human Blood and
Blood Products were published in 1,978 (2). These Requirements were
updated and revised in 1988 (3), and WHO recornmendations.concerning
iesting for antibodies to human immunodeficiency virus ([IIV, 4) were
taken into account. This Annex geffains a further revision of the
Requirements, applicable to the quality control of blood, blood
components and-plasma derivatives.

A numbei of otherWHOpublications have dealtwithwholeblood and its
bomponents, among them guidelines intended mainly for blood
transfusion services (5). Guidelines of a more general nature, such as the
Guidelines for National Authorities on Quahf Assurance,for Biological
Products, have also been published (6). The latter call for a quality-
assurance system based on the existence of a natiorral structure that is
independent of the manlfacturer and is responsiblg for granting licences
for biological products, defining procedures f9r product release and
setting up a post-marketing surveillance system. These Guidelines should
be followed by any country having or wishing to set up an organization for
the collection and fractionation of blood and blood components.

The names of the many experts who provided advice and'data taken into
account in this revision of the Requirements are listed in the
Acknowledgements section, page 9 6.
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O PartA.Rcquirements for tt co■ ection of sollrce matenab

, Part Bo Rcquirelnents for single―donor and sman‐,。。l PrOducts   .

:燎3黒調ЖttR官認職『中中‐_.|

群職l榊轟   灘 [
dlё relevant req■urclnents foreach step are conlplied宙tand anyattempt
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Should indi宙dual c6untries面shtoadoptuleseRequirementt aslthebasis

lllCFeaSing‐ demand foi bloOd.PIoducts iS resulting“ |■ e・exteFLSiVe

‐     帯 響l響坤
譜素趣理翠躍'|IStaT響,111‐‐■■

‐

‐materialsiaretcurrently mder mvOstigatiOn for usOin ⅢeOFeparationず
n,w,standards.            :    ''1 ‐■| |‐■||「   ‐

1  鰹 1:轟[韓欝灘 1翼:
meBゎ めまα′sこ′bSra″,α贅リカlra77'aria′7″SrF″ィh′・rs′′?″ψ acι嫌 ″■

DefinitionS         ‐   ■      _i   l

漱鑑 癬酔誌譜潔ⅢⅢ
e=ⅢⅢⅢⅢⅢⅢll

協譜:鷺ぶ重=腑臨疵霊霜,|‐|||||
ⅢC銀魂ianypr09edurethattakesplattaftertheЫ6。d iS collected.
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‐レ19pliSsepaFatecly.phys●al.Ineallsm19cOInponents andoneprmoreof
them rctumed to the donor.

crOsaa bゎ 〃 _ωJJacri9“滋 ′Юc6sJ暉 ツ ″4■ SystenlfoF ctteCting and―M蹴 1露棚懇蠅鶴驚離鮮鮮擬or vlral contamination from ou優

donor.|                       ‐    ,               ,

~Daあれ`Ⅲ6五:lhOま"sЫOodib五しblitst6ⅢOncnts, 1‐ ‐
‐ .  .           ‐

         1          1  1     ■    1

Singie‐donor materials            、      _  ‐ .  ‐   :

‐聯 ο″
・らわοご (S O m e t i m e s  Eお r r e d  t O  a s ,肺 o d ' ) l  b l∞O  C O l l e c“d  i n  a n

i‐ an d c o a g u l a n t l s 9 1 u 1 0 n  w i t h  o r  w i m o u t  t h e  a d d i d 6■of  n u t i e n t s  s u c h  a s

g l u c o s c  o r  a d e n l n e . W h o l e  Ыoo d  i s  c o l l e c t e d  i n  u n i t s o f 1 4 5 0 1」:ヽ

| ・網 I     PT°
f摯∞1'TT。「lfFOml,撃サγl'TS°

f

Prasmαr dle五quid PortiOn remalrung after separatton of thё Cen■lar

:躍機翻ギ:蹴灘:1器響   鯛 驚懇:懇
blcЮdlin an aphcresls procedure.            ‐  ‐

P… 4ル そar a plasio separated ttre thふ患五a■er 86五“d“oithe
blo6d and stored below-20° C.       :   ′   ‐

PJasma"み姦″raュasma ξ■araにと轟品1恵lof don五五6●frozen
rap岬ソanOs●・Cd bd(ッー20'CCandPr晩labり' ,̈w‐

・,990。
P臨 ,p″″ιθ″ガG″aplasma ёontaining ttleasi70%ばdle plateleヽof

.■,Ⅲ中1中19'991 ‐     , 、  _  :
:■ ‐PJas“らル“̀ ,“ =電 製o Of●laboVelfoⅢ,91plasma t■thaS leen
:  fFOCZe―d五edforpresewation..  _ `‐ _‐    ‐

輸 ;″ルκ″plasma議 “養d■。m a whoL blo6d donation. ‐

CPPraciJp″=“鉾crOF l嘱隣a crudcpreparationcontainingfactorVIIIthat
i s  o b t a i n e d f r o m  s i n g l e u n i t s ( o r s m a u  p 0 0 1 s )。fp l a s l n a d e r i v e d  e i■er  f r o m

蹴 臨 為 盤 翻 躍

・ WⅢ 響 ⅢⅢ P呼 警 ‐Ⅲ
OIVing

l ・
    ・ | | ■ ■ | | .   : ■ ■ ‐

Sc乱″rthe Lquid part ofcoagulated blood oIPlasEla。  ,  ‐

―軍ギ鰹写革錢∫躍認場軍:掌i器導群lTremovcd
R″ 6gJJs sattcだ ca“ αd″j`″ "腕 蔵 red cellS o‐ which a preseFVatiVC

solulon,ゎr eXample cOnlヵn■3 adelllne,glucose ttld manmtol,11 added
to pemit storage for long"pO五〇dS ie re颯籠電suspens●■haS an
eryIIocytevolllmcfraction ofappFOXimately 016rO,7.
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Red cells, v'ashed:.red cells from ufiich most of the plasma has been
removbd b-v.- oire or more stages of rvashing u'ith an isotonic solution-

red-cell preparation containing

red-cell preparation containing

Red celb, ftozen: re.d cells ttrat hale been stored continuously at d5 oC or

!"1"*, gd.t9 which a cryoprotective agcnt such as glycerol has been added
before freezing.

Red cells, deglycerolked: frozen red cells that have been thawed and from
which glycerol has been removed by washing. ''

Platelets:platelets obtained either by separation of whole blood, bufly coat
or platelet-rich plasma or by apheresis,and suspended in a small volume
of plasma from the same donation.

Leul<ocytes:leukocytes obtained either by the separation of whole blood or
by apheresis and suspended in a small volume of plasnra from the same
donation.

Large-pool products

Bulk mnterial.'plasma, powder, paste or liquid material prepared by the
fractionation of pooled plasma.

Final bulk: a sterile solution prepared from buik material and bearing the
correspondrlg batch number.It is used to filt gt. trnut containers.

In some countries, the iinal bulk is distributdri into containers through a
sterilizing tilter. lf the total finat bulk is not distributed into containers in one
session, each of the filling lots is given a sub-batch number.

Fitling lot (final lot): a collection of sealed final containers that are
homogeneous with respect to composition and the risk of cctntamination
during filling and (where appropriate) drying or other further.processing
such a$ heat treatrnent. [ filljng lot must therefore have been filled and
(where appropriate) dried in one rvorking session.

Part A. Requirements for lhe collection of
soufce materials
r. Prcmises

The premises shall be of suitable size, constiuction arld location to
facilitate their proper operation, cleaning and maintenance in accordance
with accepted rules of hygiene. The,v shall compl,v- rvith the requiremenls of
Good Manufacturing Practices for Pharnaceutical (4 a"A Biological (Q
Products and in addition provide adequate spaCe, lighting and ventilation
for the following activities where appliiable:

Red cells, Ieukocyte-depleted: a unit of a
fewer tlran L.zx 10e leukocytes.

Red cells, leulcogye-poor.: a unit of a
fewerthan 5 X 106leukocytes.



The medical examination of individuals in private to deterrrine their
fitness as donors of blood and/or blood components and to provide an
opportunity for the confidential self-exclusion of unsuitable potential
donors.

o The withdrawal of blood from donors and, where applicable, the

●

　

●

●
　

●

●

　
●

　

●

r e―inful o n  O f b 1 9 0 d∞mpone n " w i t h  m i n i m u m  i s k l o f c o n t―atiol l

確謁競蹴:」銚:鷹鼻『盤躍認蹴蹴撫露鋼ltts
●五mallner that preventserrors`■  ― ‐ |■‐ ｀|
h storage ofeqtupment.              .

硫:瀾朧淵騎出器出認曜諄翻鑑犠d呼れcdTTず摯99。1■瞥1中中F"ヤlent・: ‐
MOblや -10amo.Cani10 μsed'Or the collはiOn OibbOd A‖ いou91 the premiSeS

‐   鸞 鸞撒霧磁揺嘔弾i
prlnises sぃouio aiso nOt be fOr90tten,               ・ ‐

Equlpment

The equipment used in the collection, processing, storage and distribution
of blood and blood components shall be calibrated; tested and validated
before initial use, and shall be kept clean and maintained and checked 

'

regularly. The requirements of Good Manufacturing Practices for
Pharmaceutical (4 and Biological (8) Products shall apply in every
particular.

The equipment employed to sterilize materials used in the collection of
blood or blood componenls or for the disposal of contaminated products
shall ensure that coiitaminating microorganisms are destroyed and shall be
validated for this p-urpose. ThJ effectiveness 9f the steriliziSon procedure
shall be not less than that achieved by a temperature of 121.5'C main-
tained for 20 min by means of saturated steam at a pressure of 103 kPa
(1.05 kgflcmz or 15 lbf/in2) or by a temperature of 1709C maintained
for 2 h with dry heaL

All contaminated material should be ,made safe before disposal. Disposal
should comply with the relevant local laws.



4.

4.1

Tests‐for stellity are 91ven

Substances No: 6(Genё ra:

SuOStancesl.(a pp.40-61).

“the'rev卜ld Reldねments br BbbOCal
Requi,ments fOF thё  Sterlity Of BiO:Ogi“ l

‐Personhei‐   ′ . . .    1‐.:    ‐ ‐| .  .‐

_ま痣1燎潔∫:潔ふi臨臨塁 Q凛1凛墜TIやldeO背‖:
勁e persolls reSpOnsible for血6:血L6ふ群五と品。d and Ы∞d
COⅢpOnents shau be supemsed bプlicensed physicians who shall be

灘  騨 蓼‐叩 叩

: .  ‐
‐
|  |   1  1  ‐ |    ‐  ‐      |  ‐     | :  1 ‐ i ‐

 |             ‐    ‐

Do■||| ‐ ‐|11111'‐ ●  1 11
0o●●rserectrOn                  ■

.The prOvision.of b16od,blood lomponents and plasma dedvativcs from

■ヽ n町 ■0■‐remuncrated donors shouldbethe aim ofautomttbs.



65 years.                     .           1   1

‐ 2織 寵寓鷺∬亀:暇留盤冒どi等ギ:d°
nIWIIlaЮ叩

―胤i岬酬:=器謂『1週}lh譜鮮柵 露L認躍裾:ξ霧
鏃話路縄ξ棚出翻

i器群:鵠j潔鴨盤℃1躍1蹴諾棚器
authority      .  ‐ ‐ ‐  i       ■      :

A donor should be considered for plasmapheresis only where血

physician.       `

鳳裁よi笙鐘鐵繊鐵豊鍔難
蹴 蹴鰹馳品‐榔 s‰ミ憮i″Ъま職甘轟
preparation of ccrtain vaccmes.

_齢甫撃聾椰i囃懺紺鳥嶽獅墨蹴F鰭
・thephysiatt shoua hⅢ“cess‐b an dhi口∞mmitted

i卜

臨 認   駆 熙
to au pOtential donors.    |:  :                ・

昆轟轟sh‐こしお五61品」categO五ぃ sh轟 もe excluded from acttng as
donors:

― those with clinical oF laboratOry eVidence Of inkんtiOus disea,C,C・g.
infectton宙饉hcpaitis■即ぶёヽ耳W11 0r Hrv_2;
,past or pFeSentintravenou、dmg abusers;
● ll n e n  w h o  h a v e  h a d  a  s e x u a l  r e l a t i o n s h i p  w i t h  a n o t h e F  m a n ;



２

　

２

４

　

４

二刷 IPI凝1翌[RttTif'譜苦ぼ盤:』豊:屁讐五轟玉鳥:h霞
・recelved dOtting‐factorpreparad6ns; ‐   一     ‐
― sexual paners Ofany ofthё abOvё.  1  ‐ ‐|  .

・よξ誦淵楡藷結血 需慧疵蕊 繁
岳花聰Ⅲ Ⅲ 品S

Persons who,ave■∝aド〕̀b161d tranShSiOiS ShOuld be excluded tom
a c t i n g  a s  d o n o r s  f o r  a t l e a s t  o n e  y e a r .

励 麟an fre91」encrard VOrrme‐                         、

1山:轟象轟桑品
金脚 響

d∵
:lすザ
dl'“
ず
∝
「
dΨ
:TPTザ

中 g ttS

A Srancraに̀dOnari9η is 45o mi;an OpttmuⅢ bi00d/an,coagulant ratioiis 7 1o l.

The freqlenCy of donatiOn may have to be mod‖iёd On an individしa:もasis.in
gererd,pre商ёhopausd women sh6可d10t dOnate bbOd as freOしёnJy as
men.                                                |

411聡
露dふも=ふも::i品と。httittc嘉1:::二よど為品‐dgn鼻試ょ

1彗響騨騨講騨奮警1誓ザ警
_ 量曲湯‖押Ittil榔曹翼ぷ脆l熙欄鮮

‖総diffic u n  t O  s p e c i f y  t h e  m a x i m u m  v oにmes o f  pほsma t h a t  c a n  bё safeリ
COlleCted fron donors unll mOre dOinkiVe data att avallable on the effectS of
口aSm a p h e r e sヽ99 d O ' 0はne l i甲“Sim p o s e d  h  d i f r eЮnt" u n t i e S  V a r y j  h n d
depend on the nutritiOnal status Ofthe dOnor

lfaplaslna donordonates aunitofwhOleblood orilfthe redb100d cenS are
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not retumed in an apheresis procedure, the next donation shall be defened
by eight weeks unlesp special circumstaqces.warrant approval by the
responsible.physician of plasmapheresis at 4n earlierdq@

In general, plasma collected by therapeutic plasmapheresis shall not be
used for fractionation.

Iffitcal hisbry

General
Before each donation, questions shall be asked so as to ensure that the
donor is in normal health and has not suffered, or is not suffering, from any
serious illness.

A donorwho appears to be suffering from symptoms of acute or chronic
disease or who is receiving oral or parenteral medication, with the
exception of vitamins, postmenopausal hormone therapy or oral
contraceptives, shall not be accepted unless approved by a physician-

A donor who appears to be under the influence of any drug including
alcohol or who does not appear to be providing reliable answers to medical
history questions shall not be accepted.

■ diseasl. ‐ ‐ ‐          ・   せ ‐ ~ ■   ■ ―

1諄鷺1哺中管潔ザ11:胃l諭r塩庶懃tl鳴:溜潔語」器

||■苗鷺F警やWliが,Iギ警ギ1:ギ¶ザ

宙thinぬopreV16usF離1   .       : ‐  ■ ||
A c u p u n c t u r e  w i t h i n  t h e  p r e v i o u s  y e a r  m a y  l l S O  p r e s e n t  a  n s k l  n o t  c a r r i e d  o u t

under Sterile conditions,

LttT選青臨∫麗配潔鵠1謝(1里電払亀肥躍織品i籠:
轟樹勲輌」辮離鮮隆騨熙榊;謁
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確認電Flζ熙警|ギ1輝|:1串1冨串1濫

■麗li綱常柵菫T爾喜:葛鮮滋111
11i躙:。3輩1慇響鐵:9皐ど':]ザ:Ю∵写r.,1り,rT'me d
柵群寺潔咄庶蹴蠍庶臨守:認勢Ⅲ ミ:
器 rTPTTッ

晨
11'TdTttTttΨ'°11TT五

江6

A■yolle whos,ЫoodhaslettζhtthiObettaci↓6forinfec品七̀dsease

榊帯叩聯攀
■熙曝ピ種育i紺鱒littF製蹴押聯

皿 ∬謝驚締ldbeザ
d°S'1‐。C'°ntaminatiOュpppedIКs

Many parashに ,b出 0百d and宙 劇 dに6田eヽ hdudnd‐ trypan6sO面ぉぉ,

‐鷺押憮鱒fi螺器曲極ittLtt」離
胤:譜∬絲翻F詣:選写出:節ギ押黎臨腑



T:糧鸞毅:1飛識曲:ⅢⅢIⅢⅢr.‐

1熙熊臨鍵鳳轟轟二轟
.Iょ需lγ儒留 亀Ψ 機ぽ孵評鶏 躙思i
‐ ‐trirnester  i  :=                   |    ‐ |.  | |  ‐      |‐  |‐

‐
信 `6Mё `ount"ёヽ

'dOnOrlare aCCepted Wheh pregnantordllい
011b pe‖Od of

‐ ‐     iactati6h iftheir bloOd lontains certain b100d・9Юup antibodieS oris neёded for

‐      auto:o9ous tranSfusion.The voiume to be taken shoull be detemin9d by the
phySiCian responsiole                                               l

T‐   鳳 妻ⅢⅢⅢI■ニ
r Those receiving attenuated vaccines for measles, mumps, yellow fever

or poliomyelitis shall be excluded until two weeks after the last
immunization or injection.

r. 'ThoS'e receiving attenuated rubella (German measles) vaccine shall be
i excluded until four weeks after the last injection.

o Those receiving rabies vaccine for post-e4pbsure treaunent shall be
excluded until one year after the last injection.

o Those receiving passive immirniztition with animal seruni products
: , shall be excluded until four weeks after the last injeqtion.

o Tlrose receiving hepatitis B vaccine need not be excluded unless the
vaccine is being given because of exposure to a specific dsk, in which
case the donor shall be disquatified for at least L2 months after the last
such exposure. If hepatitis B immunoglobulin has beert administered,
the period of deferral shall be at least 12 months because disease onset
maybe delayed.

4.4 Ph@calexamination

As determined by the national control authority, physical examination of
donors may includemeasurement of weiglrt, blood pressure, pulse rate and
temperature. If these are measured and the resllts lie outside the ranges
recommended below, the donor concerned shall be accepted only if
approved by the licensed physician in charge.
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ⅢⅢⅢr9VilrenenbapprrmbreⅢⅢⅢfOrprasmaph赫

麟曰懺鰤警岬 辮
Filst―tilme prasma dOnOrs

Wh31 pЮ Spectilc llasma donOrs prS"t themselvё s tO a ёentre fOr the

露轟ぶ∫鵠鍛 1淵鳳e盤::楓島蹴 rd

辮 驚 脚 端 撻 畿椰 織 驚
蠍 :∬ぼ霧訛譜電1策T::癬脱出漱錯:譜曲
露搬鳥温    鳳 lemdmlⅢ甲彎摯ザ

ty Or'C

I X群織Tl::∬響漁∬W器1忠躙鋼識旧辮:脚::1驚4席
eげh r O C y t e  v o : l m e  f r a c t o n s  o f  O . 3 8 f O r  w O m e n  a n d  Q 4 1  f o r  m e h .

m瑞翼棚説宙錯蹴計l慇讐'響
ryT愧"eValuaim

hも6品e cOunt“6こ̀peⅢ廊けiralned nOn‐phy16はhもa鯰lermitted 10∞ndしct
these roujne∞ minatiOns under thё supёrvたon of a physidan.



|‐        猟
棚‰:r轟織:よ‰蹴 識鞘 癬 留

°
b服

榊器:継:  翻 :挙ギ串群:よ
・ in識よ憮意鳳1膠 語需凛誌鵬億
ll躙 淵鰐識鶯緋棚餓榊
‐
 pheres:s ppcedures.   ■             i1 1         .  :

電雛出==富=露蠍臨:・
鞣W霊 1慇艦謄霊:躍駕盤樹略器脚

dOnOrs shan be shOwn to havc a total semm pЮ telll concentration of

■otless than 60 g/1.

The ttdicd evaluationioflメ■血adOn6iSlhalllbc lrcPtated at regular

■器罵謂躙穏震思堰響:響:TTIT':十Td'単
S'a"ず

・
鼈 鳳剛m:&器器鰍 :=瑞競鳳驚塩版
:M_昭 器鵠冊糧鵬 留ゞ::嘲器l需朧|
results of relevant tOstsl have ret― ёd to nOrmal and the rcsponsible

l鋼闊協胤Ⅷ 協蹴黙凛ぶぶ出忠盤釜
results on the bags of data from a sunciently large sam,lo of healthy
individuaSIЮtundergomgplasmaphereds.
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4.6

鸞鸞爾朧蝉群聯
.Tesls rorp′

ぉ油 ●On,S‐ 1.1  1 ‐     ‐     i
■lefonowingぃts sh41bёperfOrmcd ateachldonation: .| :

.:‐呻譜呼‐lhⅢIⅢⅢI,ⅢⅢIⅢ‐■ⅢⅢⅢⅢme

l‐臨蹴す|111+||1摯彎|:攣摯
be at

,An approved testfor HBsAB,w、ch Shall be negative:  ‐ 1
● An appFOVed te“fOF anti―Щ whchsh」 lbe negative:■■
`Ⅲ approvedtstforanti―Hq u7hich ξhallbしhegative.

踏l踏棚跳   鑑 祠 :血響 :
'尋略路:轟雛 ‐すl'∵TlllTザTC嵐“説b
● Urinc analysis foi 31ucosё and protein,which shall benegadve。

1紳i露   機 孵響警ギ
'       i            1    1          1       1    1‐

Dorors:“‐prarereranlrecJk●●yゃ―″"ぃ ● :‐  ■

轟鱗齢靭轟1部撃聯
臨輩1:1写織鷺鷺Ⅲ、11糧退11盤臨守痣露:'『温11:
produ"ObtJned are of salisfactory qu」 ity are under adive investigtton h
many coun“eS.■e follwhg recommendatons may be uSefd"‐gЧttance.

9n the day of each donatiO軋d60orζ fOI llateDtphёre`b shold have an
′   absolЧte piatelet number concentration(“counぜ.)。f notless than‐206 x lo9′l
and donors for leukapheresis should.ぃave an‐abso:ute granu10cyte number



籠脚躍濡調麒Ъ詰鮒畢串ポぽTTTITa

Let返|16redoもhoしld bもおもrforttёd as lされOf thさireatm9Ⅲ.of l lati9nt ttil

網Lttξ‖詰獣『ね肥Ih」l瘍 f‰tλ澤拠1lTmd"
■   ― ‐   ‐   | |     | |          | |  ‐

,7■7留 “中彎響praSlma71響りFurpOSes‐ 111
4.71 PraSmap′わたs ″ヽ‐dOrors″“″グツねJケaC9″ilredilntilbodies a″ダー9the′
types or medicaFry● eru′prasma
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isolated p,mises"hen prOducts are being pFepared that are known tO be
capable‐of tran,mitting infectiOnI    ■    |    ‐   ‐

・
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口ng

, Plasma containing reagents usefui fOr diagnostic tests, such as reagin,
rheumatold f∝tprs,haeroph‖e anlbody.ano Crreacti"protein.

● FactoFdelciёnt llaSma for speciflc asSays,S●ch as factor―V:|卜deficient

plasma■Donors who have receiveo factor,vⅢ‐are at increased“sk of
‐   tぬ nsmllng hepat“iS Bl hepatniS C and H!vi ther olasmaShOu:d therefor9

be colleCted in approplateiy iso:atel premioes.‐  ‐
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immunizing preparation unless the safety of the multiple procedure is
demonstrated.

Potenilal donors,should be: l

- informed by a licensed physician of the procedures' risks and possible
I sequelaeiand,how to report any adverse effects, and encouraged to take -

: part in afree discussion (which, in some countries, is achieved:in small
groups of potential donors);
encourag-ed tg,seek advice from their lamily do.ctor before agreeing to
immunization;

- inlormed that any licensed physician of their choice will be sent all the
' 

informatibn aooui me proposed immunization procedure;
- informed that they are free to withdra,v consent al arry time.

All vaccines used for immunizing donors shall be registered or recognized
by,the nationathealth authority, butmaybe'adminiStered at doses and with
schedules' differing from those recommended for routine,proplVlryti9
immunization. nrythrocyte and other cellular antigens shall be obtained
from an establishment approved bythe national control authority.

Donors shall be observed for approximately 30 min following any
' immunization in,order to deterrrine whether dn adverse reaction has taken

. place. Because reactions often occur 2-3 h aftet immunization, donors
shall be advised of this possibility and instrircted to eontact the facility's
physician if a reaction is suspected in the first t2 h after immunization.
ifelctions rnay be local or systemic. Local reactions, which may be
immediate or delayed,,take the foqs of redness, sweli4g 91,pain a!.the
injection site. Systemic reactions may include fever, chills, malaise,
aqthralgia, anorexi€, shorbress of breath and wheezing.

q.z.c lmmunization wfth human erythrocytes
Erythrccyte donon. A donor of erythrocytes for the purposes of
immunization shall meet all the general health criteria for donors (see
sections 4.3 and 4.q.b addition, the donor shall not have had'a blood
transfusion at any time.

The volume of erythrocytes drawn from a donor should not exceed
45tr500 mI of whole blood in any eight-week peiiod.

At each donation the donor shall be found to be negative for s5philis,
FIBsAg, anti'HfV, antibody to hepatitis B core antigen (anti-I{Bc),
anti-HCV and artibodies to human T-cell lymphotropic viruses (anti-
IITL$. The serum level of aminotransferases should be within noimal
limits as established by the natiofial control authority.

Erythrocyte phenotyping shall be done for ABO as well as for C, D, E, c, e,
Kell and Ff. Phenotvoingfor other specificities is often desirable and is
recommended especially for Jk", Jkb, Fyb, S and s.

Ideally erythrocytes obtained for immunization purposes should be frozen
for at least 1"2 months before use and the donor should be recalled and
retested for anti-llfV, anti-HCV anti-HBc, FIBsAg and anti-HTLV before
the stored cells are used for immunization.

t0



Where ttitお1じfaciLies fOr freezing erythrotttestare nOt■available,

鵠富電驚もL器品」器錨鶉 :1欝盤認i譜Ⅷ
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Gο″Cだ。馨aF″“ο鴫ダ|げ̀りⅢ"9峰 E可 ●19cytesishaubocOllectedunder

劉i壼凛紹写3:lillザT'1'.TIす讐1響IT

●Sёreening fOr uneゅected andbodies by hethOds that demonstrate
l coating and hatttlёl■C aⅢibOdies ShOuld include the anti」obulin
method ora prOoedule 6fё qu市alёnt sensid宙与     ‐
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‐   等 軍串 鍔等難毒尋ΨTTすT?

熙 鐵 椰 蹴 麟 撫榊 礎
resultisnotimprovedbyinieCtinglargtt amountsorglugmOrefrequent

ini"tiOnキ  _   ・  ‐  |   :    ■  ‐

Itis advantageousto chooseasdonors ofanti―D(anti・Rユ♪volunteers who‐
        選 讐柵 篇胤鑑驚1精露島ぶ皐躙顎
盤鰤1織鯖棚 】棚l瞥侃躊 電∬翻

鷺よ鍛智冒1鳳∬鵠鷺:棚蹴 撃柵撃道
shOtld bcmёnitored monthly     l            :

ErythЮ cytestobOtsodfOr=叩 lⅢ atiOllpurposぃ Ⅲ。山 ■ 。,dCCted,for

cach‐reclplcnt,by a‐ucens“phydci叩,

器 留懲が申すず
e,岬摯lやrlⅢⅢ響摯響T°"S

I肥鷺驚ImttrdttΨ10葛   |
二 HLAi― u面zation;
― the prodi置 o五 of iiwantea crメ hoCyte andbodics that may cOm―

plitate anyiture blood transfusion;
T a febrile reaction ifthe antigen dose is too greati
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5.1.2スdVerse reacビons

PЮ宙●on must be made tO prevent and treat any.adverse歯=ons m
dOnOFI・Asi,詢 Ⅲ  medic」proc“ure‐involving.the‐treament J

5.1.3 rypeS Or advese reaction     i      l ′  ‐

紺昭艦冤瑞躍織宅II;鵬野鵠躍1朧胤留
|←arelyp.|。nvullons,| ‐      _■ ‐ |‐: ‐

珊 農諾 ξ肝
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醸 'す
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1彎
響

°me n

l‐‐‐|‐‐|‐組 臨臨潔=:協燎:霊::識∵Ⅲ
血T

: |  ‐ [ | :    | ■       ‐ |  ‐
‐
  t      . ‐

. : | | |  ‐    ‐ .

1  ‐   . . : |   | . | ‐  |   ‐
  ‐

0:?|ICOn“Jhりい,     .   :  : ‐    ‐   |  li :  ■   |:

The 6●ginal b10o●Containeriёrl sattteattachёこhian integral mamer
shau be the inal cOntalnOr.for wholc blool‐and rCd CClls,‐with the

路憲亀誌器はヽ麟:轟腑:蹴TI寵ぷ鵠分I
Containers shall bc llncoloured and transluccnt and●10 1abening shau be
placed in such a podtton asto anow宙s,4●speCtiO■げthe COntents.They

獄      警     癬
conditions ofstorage and uSC.

The specricatiOns for containers shou:d be approved by the nationli COntrO!
authonty(′Q′′).

lf sterile docking devices are not avaiiable, c16sed blood―co‖ection and

processing systems should be used to prepare biood components.

58



1為         |ギ 螂

翼記郡鶴leЮ
dQttdum"rate as a 4,,1ずul:1,T'デ:IPずおal

lPI・rOrsampres  ■ヽ■ |‐■■1■|‐
PilotsamplesareblёOdsamplespЮ宙dedwitheachunitOfwhOlebl●odor

■|1尉1翼1輩::::帯:よ:ど躍:1皐1鞘1:甜Fふ「曇雲議すlhatit
Ⅲ柚Ⅲ":″mmpres l ‐ ‐ |‐ |‐li■

醐 醐 撥辮:憮柵
and atthe time ofblood collecti6n.

酬 躍 1鎌 螂 1戦 剛 鶏 路 ギ ザ
甲
TI守

=襟 拙
'Sゞ
CIL守

:呻 ■ ■ ■
|||
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―・resulis ofhandaO,teStS,   .            :
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― date.
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lmmunization.            ・  ‐.:.:,■ ●1■i■| |   ■ |‐■.■■|   |

section 4.7.     ‐   | ‐  ‐ ‐   ‐   `             |

NIinimm generd requirements for aphere●s are sI―ariZed m Part A,

scction 5,1.1,                         .        :

７

　

７

Production and control

Cerear燿甲■7竃 "Is‐
               ‐

磯躙議l薔i撚
6 0



２

　

２

７

　

７
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7■2 Laborarory tests  ‐        ‐  ‐  ‐        ■

Laboratory tests shau be mad,叩labOratory samples taken cither at the
timc 6f conecdon dr from the p最。t ttmplcs aCCOmpanpg thё ttd
contameちlabened as required inPartA,section 5.
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component p●arati。二    ‐
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how thei material has‐been tested for HBsAg and anti¨HCV‐  . ::::
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‐
selしm tranSahinasё determhatiOこare used h
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ス″rinI17‐Iαだ α″ ―″ 7‐2 Blood for transfusion and for use in the
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perfomed.                                 ‐

‐types l and 2)and"re maybe identified in the future.
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慇盤出ぎT:p守守1∵:eT呻:ⅢoS“・61:守1日1
● red cens;     ‐           111  ‐  ‐ .
● red ceus suspendёdin additivesolutioni l  ‐    ・  |
● ‐modified red cellζ: ‐‐   |       ■           ‐   |.  :
二 red cemsileukocyte―depleted;  |  ‐  ‐      |‐ ‐ '

I― red cells,leukocyte p161;              1   1   ‐ ■
| ■
 red ccュ0,Washed;    ‐        11   1    .   ‐  ■.. :
二 red cens,■Юzell,                    ■    : ・
二 red cells,deglycerouzed.  =             ■ |
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Red cel:s can also be washed by mёans● reversible ago:Omeration and
sedimentation using sugar solutionS,
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mantain ste‖‖慨:unにss the natiohJ contrd auth9r"has s"died a 10nger
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潔眈 紹  “ 出ヽ漱潔漑
haemolysisⅢringP腎甲岬 ,|    ― ‐

transfusedこens are vlable 24 h ater transfusiOn・StOrage at temperatures

baow-65,cisuSuallyneccssaryto‐achieve 70%recovery.

I ⅢOI""霊♂龍鶴富電お需1就1蹴:構憶躍ぶ
ThL sheF‖ゎ“IЮzen ce‖s bdow 1650Cによ僣astlた。years,anざmay be

ll脚ЪT湯』凛I諦l:ξl:「潔::l轟盤席蹴踏盤需″1
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|■鰯 i榔抵1:脚螂叩辮熙孵
熊4山Ⅲ轟"‐for pi19t Samples and labelslare Ⅲ salne a,■Oξe br
ll―odtted red cdls.                   |

7.5 Pl*ma

Single-donor plasma shall be obtained by plasmapheresis or from units of
whole blood that cornply with the requirements of Part A, seaion 5, and
Part B, section 7.2.

Fresh-frozen plasma and frozen plasma should be stored in carefully
monitoied freezers equipped with recording theimometers and audio and
visual alarms to give waming of mechanical or'electrical failure. If
refrigeration is inte;nipted for l-onger thanT2b,and the temperature rises
above -5 "C, the product may no longer be considered as fresh-frozen
plasma, although testing rnay indicate that reasonabl6 amounts of factor
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Plasma, treeze-dried
Freeze-dried plasma shall be rnade from single units or small pools of
foesh-frozen plasma or frozen plasma.

The storage conditions and expiry dates of different forms of freeze'dried
plasma rtiutl U" approved by the'national control authority. The product
normally has a shdif-life of five years when stored at 5 t 3 oC, but this will
depend.on.the source material, storage conditions and residual moisture in
tlre product. Pooled freezedried plasma has a significant potent'al for the
transmission of infectious diseases. This is likely to be substantially
diminished by the introducfion of viral inactivation procedures aPplicable
to plasma.

ts.c Plasma, recovered
Recovered plasma intended to be pooJed for fractionation shall not be

' used direcUy for transfusion;'a pres;rvative shall not be added.

Plasma may be separated from whole blood at any time up to five days after
the expiry date of the blood. The method used for separation shall avoid
microbial contamination. As an additional precaution, sterile rooms or
laminar-flow cabinets can be used.

If the plasma has been pooled, it shall be stored and fransported frozen at
orbelow -20 oC.

t.s.s Plasma, platelet-rich
Platelet-rich plasna is a preparation containing at least 70o/o of the
plateletS of the original wholeblood, r

The preparation shall be separated by centrifugation, preferably wittti" q h
of colleition of the whole btood. The temperature and time of processing
and storage shall be consistent with platelet survival :md maintenance of
function.

To achieve the desired haemostatic efiect; platelet-rich plasma shall be
transfuspd as'soon as possible after collectior\ and not lbter thanT2h
afterwards, iutless stored at2}t2'gncontairiers approved for a longer
storage period.
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Expirydate
The expiry date of platelets processed in a closed system shall be 7?hafter
the original whole blood was collected, unless they are stored in a plastic
container approved by the national control authority for a longer btorage
period.

Platelets prepared in an open system should be used within 4 h ol preparation
il stored d 22*2oC, unless the procedure used has been shown to allow a
longer storage period.

Single-donor platelet concentrates may be pooled for one recipient under
meptic conditions before issue. Such srnall pools should be used as soon as
possible, and within 4 h of preparation il stored at room temperature.

La*ocyfes

Leukocytes are obtained by the separation of whole blood or by apheresis,
and may contain a large number of platelets and red blood cells, depending
onthemethod of preparation.Whenleukocytes are obtained fromunits of
whole blood, such units shall comply with the requirements of Part A,
section 5, and Part B, section 7.2.

The methods used to process leukocytes shall comply with the
requirements and recornmendations given in section 7.4.1 for the
separation of red cells.

The label on the final container shall bear, in addition to customary data,
instructions to use the leukocytes as soon as possible and in any case not
more than 4 h after the container has been opened for pooling. The
temperature of storage arid transport shall be 22X2"C.

Leukocytes can be separated from blood by centrifugation, sedimentation or
leukapheresis. To obtrain a, sufficient numbpr, lhe leukocytes lrqm units
obtained from several healthy gonors may. hare to be pooled.

Leukapheresis by continuous-flow filtration or centritugation is the most
efficient way of obtaining leukocytes, since it gives large. numbers of
high-quality cells from a single donor.

lf centrifugation of whole blsod is used, 3&607o of lhe leukocytes present in
the original whole blood may be recovered.

Approximately 90% of the leukocytes present in the original:whole blood can
be separated by sedimentation of the red cells, accelerated by the addition of
suitable substances with high relalive molecular mass.

Leukocytes should be negative for cytomegalovirus.

The product should be ABO typed and, in countries where D (Rh") is
polymorphic, D (Rh") typed; it may also be desirable to determine the HLA
type. lf not HLA typed, leukocyt-.s should be irradiated.

The large number of red cells present in products prepared by some
methods makes compatibility testing before transfusion necessary.
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9.4

Supply aN rccovery of anclllary ntnFrials

Adequate facilities shall be provided for the supply of apcillary materials,
such as ethanol, water, salts and polyethylene glycol.

Facilities for the recovery of organic solvents used in tractionation mry also be
provided.

Wnllnactivation

A separate area shall be provided for all processing subsequent to the
completion of viral inactivationprocedures when these are carried out at a
stage in production before aseptic dispensing andfilling (see section 9.5).

fteei*dryW, frlllng, packaging, tabetling aml sbrage

Separate facilities shall be used for the freeze-drying, filling, labelling and
packaging of containers. A separate area shall be provided for the storage
of labels, packagq inserts and packages. Another sepqrate area shall be
used for the storage of final containers before dispatch.

lGeplngof rcards

Adequate provision shall be made for keeping records of all donors,
materials, fractionation steps, quality-control procedures and results, of
the distribution of the final products,and of, the disposal of potontially
infectious materials. Records should be retained for at least two vears
beyond the expirydate of the products to which they relate.

Some manulacturers might wish to extend this period to cover any future legal
disputes.

Quattty contot

Separate ,facilities shall ,be provided for quality control, including
haematological, biochemical, physicochemical, microbiological, pyrogen
and safety testing.

Dlspo,sal of lntetlve mabrial

Provision shall be made for the suitable disposal of potentially infectious
maleri€ls by autoclaving or incineration according to good manufacturing
pracnces.

The disposal of these malerials should comply with local legislation.

Equipment

Equipment used for the collection, processing, storage and distribution of
source materials and large-pool blood products shall comply with the
requirements of Good Manufacturing Practices for Phamraceutical (7)
and Biological (8) Products.
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Particular attention shall be paid to:
o The maintenance, monitoring and recording of the operation of

continuously operating equipment, the validation of its reiiability and
the prorision of stand-by equipment

. 
-Tl" suitabiliry* and compatibilin'of the surfaces of all materials (e,g.
filter medium, glass, stainless steel, plastic and rubber) that come into
contact with the products.

Metal surfaces that come inlo contact with proteins should be resistant to
scratching. The surfaces of some materials can denature certain proteins or
activate certain coagulation lactors

. Tlt" ease and efficiency with u,hich equipment can be cleaned and,
where necessary, sterilized. Any bactericidal agent used shall be
capable of being completely eliminated before the equiprnentis used.

Caution should be exercised in the use of detergents because of their possible
effects on the final product: tests should ue mioe to ensure ttt"t tn"u oo not
have any adverse effdct on it. : :

o The provision of suitable facilities for decontamination and for the
disposal of potentially infective materials and equipment.

Provision of support services
A number of support services are essential for the fractionation of source
materials.

Wat*supply

An adequate supply of suitable p1'rogen-free water shan be provided for
use during the fractionation process and for the reconstitution and,/or
dilution of the plasma fractions before filling and freeze-drying.

The two most commonly used types of water are pyroge-n-free distilled water
and pyrogen-free deionized water, each of which should be maintained at
80oc. water preparation and delivery systems should be tested at reoular
intervals for endotoxin content and conductance. The water system shouid be
a continuously circulating one and should have no dead ends.

water for injections is generally used for the preparation of final pioducts (/4.

Steam suppty
An adequate supply of steam shall be provided for the operation of
sterilizing and cleaning equipment. The steam shallbe clean and have the
quality of rvaterfor injections.

Other support faciltties

Other support facilities required are:
o A supply of electrical and thermal enerry.

11.2

11.3
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14,1

Gontrol oJ albumin'and plasma protein fraction

Source materials should be processed in such a manner that the albumin in
the solutions manufactured will be changed as little as pbssible and will not
cause undesirable reaptions in the recipients. Sour'ce materials may contain
either vasoactive substances or substances capable of generating or
releasing endogenous vasoactive substances. Such substances nury also be
formed in the course of fractionation, and consequently contaminate the
albumin and plasma protein fraction. To guard against this possibitity,
adequate in-process, controls and the testing before release for
prekallikrein activator activity are mandatory for albumin solutions of
purirylessthangla/" (such as plasma protein fraction) containing 35-50 g
of protein pei litre. Such testing is also recommended for higltly purifie.d
albumin products (purity greater than 957").

Within 24 h of the start of filling, albumin and plasma protein fraction in
solution shall be heated in the findl container to 60t'0.5oC and main-
tained at'that temperature for not lbss than 10 h but not more than 11 h
by a method that ensures uniform heat distribution throughout the batch.
Although pasteurization at the final bulk stage may be possible, this
approach requires careful validatio:r before use.

Special attention should be given to microbial contarnination of source
material and intermediates, since soluble microbial substances, especially
endotoxins, may accumulate in the finished albrmrin solution. In additioq
itis possiblettrat srnall amounts of endotoxin, present even inproducts for
which satisfactory results have been obtained in tests for pyrogens, may
have a cumulative effect in recipients receiving large product volumes in
relatively short periods of time, as, for example, in therapeutic plasma
exchange.

ln some countries, information is being collected about the usefulness of
quantitative Limulus assays for the presence of endotoxin.

The in-process controls should be capable of detecting contamination with
bacteria and moulds. In addition, care should be taken to,en$we, by a
method that shall be validated, that all equipment and reagents used in the
manufacturing process are scrupulously clean and free from toxic
materials.

S:|rrbtllty d albumln solutions

The stability of solutions of albumin and plasma protein fraction (that have
been heated for 10-11 h at 60'C) shall be tested by heating adequate
samples at 57 oC for 50 h. The test solutions shall remain vis-ually
unchanged when compared to control samples that have been heated for
only L0-11 h at 60 oC.

The therrral stability of albumin solutions shall be taken into consideration
by the national control authority in determining the expiry dates.

8 0
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The protein concentration in final bulk solutions of plasna protein
fraction shall be at least 35 g/1. Plasma protein fraction shall c-ontain at
least 83% albumin and not more thah 17% globulins. Not more tliah 1% of
the.protein rn plasma protlin fraction shallbe ygtobutin

t+.s.s Hydrcgen ion concentration
The final bulk solution, diluted with 0.15 mol/l sodium chloride to give a
protein concentration of 10 g/1, shall, when measured at 4 temperatuie of
7A-27 oC, have a pH of 6.9*0.5 (alburdn) or 7.0t0.3 (plasma protein
fraction).

In some counfries, different ranges of pH values and temperatures are
oermitted.

t+.s. t Steri I ity an d safety
The final bulk shall be sterile. If required by &e national control authority,
it shall be tested for sterility; samples shall be taken fqr such testirE in a
manner that does not compromise thesterility of the bulk material. PartA"
section 5, of the revised Requirements fpr Biologtcal Substances No. 6
(General Requirements for the Sterility of Biological Substances) (9, p. a8)
shall apply.

fl.s.s*rf/ium content
The final bulk solutions of albumin and plasma protein fraction shall have
amaximum sodiumconcentration of 160 mmol/l.

14.3.6 Potassru m content
The final bulk solutions of albumin and plasrna protein fraction shall havs
a maximum potassium concentration of 2.0 mmolA.

t+.s.2 Aluminium content
The final bulk solutions of albumin and plasma protein fraction shall have
a maximum aluminium concentration of 7.5 trrmol4 (2O0 WD.

14.4 Fltttng and anairprs

The requiremens concerning filling arrd containers givea in Good
Manufacturing Praqfces for Biological Products (81 shall apply-

Special attention shall be paid to:the requirement thatsolutions of albumin
and plasma protein fraction in the closed final containers shall be heated to
inactivate any infectious agents that may be present (see section 14,
paragraph 2).In order to prevent protein denaturation, a stabilizer shall
be added to albumin solutiol before heating (see section 13.1.1).

In some countries, the national control aulhorify may aulhorize an interval
longer than 24 h between filling and heating to 60oC. \
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~蕊 :潔:需:蕊山;雪譜箆よむ患咄:漁認
Sりali be carred out r reqttred by the natbnal contro1 0ut191ty.

14 5 3 Sterillity fest   :     . :. : .       1 ‐.■ ‐    :

Eachttling10t sha■bc tested for ste五h与Part A,scction 5,oftte revlsed

i熙器盤湯脚鋼器″tがl:'`「謡:棚鶏躍慧
sterilitytestingshanbeitakenfromfinalcondlersSelectedi～ ■叩dOttaler
heatt at60° C for 10,1l h.

・■‐緊瀧 様:構ドギl甲串準事事響琴
1454G"erar satry tesr        ‐

h Some countries a general safety test mtt bO rquired,■vhereby Oach‐椰醐鮮榊織聯囃欝
‐■periOdOfζttrcn daysI The"StS Shan be approved b17thc national.60ntr01
1 autho五り   1  ‐   ■  . ■  ‐ :

計i獄臓響惚:it認臓朧棚」1lF寵凛朧鳥鶴71g
each of:a bast twO gttnea―peSた しいing■prOXimatev 350 0 h sα‖υ

齢殿懇‖通[1撻薦孵甍・I椰熙縄藩
such as weightloss,during that period



14.15Freedon from、、 .eriCiV‐          .
Eachming10tshaubetestedforpyrOgenicitybytheintravenousiniectiOn

l織写躙 lT冨靭lTl:ぽ鑑留雪電凛IS器
鰈 L臨就糊溜槻需lRtty濾 ,
Foralbumlnatconcentratiollsof200 g/1and 250/,thetestdoSeforeach

麗織L露ぶ[ちり謂機温:出i蹴猶蹴躍翌躍
ofbody weight.      ‐

A illing1lot shall pass the"st rit Satistes the reqlurelnents speci■edby
tho■■叩alcOttCauⅢ,五与 |‐■    |  |.  ‐

‐  ―   | |      ‐     ‐   ‐  1 '

14.56MOたture cor7re17:

¶he residual moisture content shan,where appropriate,b,●etemlnediby

,平eth°'彎ツ"by.瞥lati,11C響"la■ⅢⅢ   ‐  ‐
Th6 met10dsinuSe‐ arα (al d″in00VerOい OSphorus peno苅 de,F■ leaSt 24 h

at a ppssure not exceёdih9 2.7 Pa(Q02 mmHg);and(0)the Kar:Fischer
method.                              :

‐e acceptable轟oisirl ιo五tent sha■be detemed by●e ia10n」
contol authority.           ■

4ユ 7 Pretarrilkreh actttor ・ ■  1 1  ~‐
.  :

鑑群計盤鮒器写鐸写郷躍|:守
t中』

lT樹鸞鱗鶴寿縄糞寝鏡熙
?r7.0±0.3 olasmapЮ“Ⅲfracdon).   ‐ _.|‐‐‐_:.
in sOme cOuntries,different rangёs of pH va!ues are per口itted.        1

14.5.9ハbSorbar7ce

■fFaCiO五l聰 常識蹴:譜雅ぶ」懺鳳震1躍格露躍
and Placed in a cell宙th a l―cm light path,shtt haVe an absorbance not
緊 Ceeding O.21 Jlenmea翠 "olⅢ lSPCCtrOplotOmeteFSI年 403呻 。

lT 驀 齢漁馘 需漱 咄
particles,after storage江20-35°C f9r at least 14 days fouowing hCat

treatment at 60。C for 10 h.cOntamers showing abno..l.alities shall not be

distributed.



The normalcO!。ur of albumin sOl」tions may range frOm ё61ou‖ёss tO ye:low or
‐      green to brown.        :   t                  ‐    ‐ 1,  ‐

|‐1欄 摯[L岬 :螂ば
0`臨1認留「縄濡T罷

146 Re●●ds                 ‐    . ‐             ‐ ●            :
・lhS requirementζ of Good:Manufacturing PracⅢぃfOr Bib10まc滅
ⅢduCtS(&laまS27-2s)shJl app●         |

14`7 mmpres.:         ‐  ‐    ‐
The requirenlents of Good Manufaёturing pr“dceζ for BiO10」cd‐
PЮduCtS(a page 29,para.・raph?.5)s111l app与

14.8‐… 1  ‐      ■     ・   ‐ ・.   :

記麗緊色4胤ふ総t認:m.aF臨
‐鳳需 ば  ・

apply.

hadlid9・,thel ë10nth19ontainer Shouldstatc               I
―th6勧pc ofsourcematenal,             ■  |●        :
一 詭 pЮ tein concentration,
‐the oncotic equlvalent■temS Ofplasma,      _. :

―I  罰 潔彙ふ鳳∴‐|■ ■

‖:毀篤冨富∴it品ね島1亀二:二1:1鳳二1‐
.I PrOduct,(01Shanappし1  ■         _ ‐ _ ‐

1410 Storage andsヵ e″=′施

疇e requirements of Good lЧanufac"五ng PraoiceS lfor D101ё」tal
Products(a pttes 26-27)shau apply

Final cO■taincrs of albumin s01ud6n shan ha.yC a m潰血im ζhelf―life of
‐仙腱e ycars i ther are stored at 6.be10●30.・C■nd‐ずfi■7e years if th"
arestored at 5±3。C. ‐      ‐        ‐ ■ . 1■

other stOrag,con。樋Ons誦0もhd←lルes may b6 aplrOlred″th6 hatiOna
′    control authority

]騨機構響甲警∵1犠策把1
‐Other storage condtions and shel■ “vesl me/be alprOVed by thё  national
control authority.



15: Control of ig7trnun09:Obulins‐           .

焼 6nal bulk sdution of nomali―mO」 Obulin,製 bc made■ Om

matenalfromatleast1000donors.Ifno■.l.almmmo」 obdinisto beused

‰ 酬 轟 軍 臨 &ザ す

rTCttTTギ

t"ed'C

記肥 肥‖器躙話駕訛mi:駆 :蹴朧fT

‐1膳1:」嶽脚糧:鱒i鮮榊籍1締補罐
Oefinel.                   ‐  ‐

響響警響甲ドl響

1■
寵臨,譜聰乱1電鑑1::y∬:譜焦l譜躙:1糞麗謁:棚臨
and can be standardized for rnaking these measurementsi

For intrav■6uS i―unOglobⅢ,■ё fO■OWing tests sh型“‐lcⅢmed
on atamplehm eachminglot      ‐    |

● AtstforhypolettiVe ac饉宙り

8 6



15.1

An approp薔ate testもthat for pre●‖ikFdh ttvator ёёntent llもOme‐countries
tle kal“k●h‐testis oisO useo.     ‐

‐         |                         |  :

● A‐teSt for anticomplem("tactivi与       ‐  11‐ |・

Sёもral methOd`aたavttlablこ
:The testふ
eth6さusedムhdiおもmaxi襦しm ievel of

anlC9mplement aclvity permttedshol慮|●aOlrovedibRyithざhationJ cOntrOl
author:じ

O AtestforhaemagJutinins by■e antiglobulin(CoOmbsteChnique.
: l  s u c h  t e s t島9Юu p  o D ( R h。)■p O S n i vё c e l : s  s h O u l d  b e  u s e d‐t o  t e s t  f o r  a n l‐D
(anl―Rh。)grOup.A and grOup B D(Rh。 )―negative‐ce‖slshould be used for
anti`A and anti・Bi respectively            .       ‐  ‐  _

1騨聯滞管W叩「ザ1中|℃讐
P●●●●yo「"Ⅲ rmmurOgrOburrrs・.:|.:‐|● :‐||

RよⅧ躍宥
]精
鋼 雷耀酬 盤麟総訛

摯響垣dttaybe propOrti。呻 10WO・  ■ ・■・ ■ | |

邪串:郷:寧串
:軍
出帯鋼11瞥́

,anlbOdy leveにrequred by the natbnd ёontrol autho町|「: ■
|                              ‐ 1  1       1 1       ; |    ‐‐|  :     ‐

Pofency oFspriFc rimm“ "《η′α'Jルr    ■
.1‐ ■ ‐ . ‐15.2

bё tёsted

has been

fonowlng

o For tetanus immunoglobulin. at least 100 [l/ml of telanus antitoxin, as
determined by a neutralization protection test in animals or by a
method shown to be equivalent.

o For rabies immunoglobulin, at least 100 ru/d of anti-rabies antibody,



15.3

:      :税割∬芹露露ぶ薫
`簿 電 Ldi ttζ各 品 品 脚 品 ,江ふζ島o轟姐 薔anti_

臨棘識き,十11摯・やす守|や守=ザT

I ln somё dountnee th6 dもt‖b110●of ttG SubclasSes has bOen measuFd by
'|・radill:mmしhodifFusiOn`Enzymё二linkedimmunosorbentassays,ave alSO been
desc‖bёd,and may be used r prope‖y Validated.Assays shoりid be‐ca:ibrated
agttnstthe appropnate intr,abna referenёe materaS・

勁 andsaFe7             11

‖辮熙鐙i畿癬 中琴

The tes 9ヽ1nera:v used are the htrapeltoned i可9diol d O.5 mlinio each of
a basttwo m● e Wechhg appЮ 対matev 20 g and、中 i可odbn Of aO m:into
each of at least two guinea‐pigs weighing approximately 35,9.:n SOme

i    countries,if one ofthe animals dies or shOWS Signs of‖iTheanh,such as wOight

‐懸淵脚∬:糀酬1き鷲鳥:ぶ櫂f鷺漱せ甜編 露
Suёh aS Welght‐loもも,lu“hOthat penOd.   ‐

   .   :

rdmtt resf         '

柵兜lh脚 棚 器鶴躙 =鰤蝦
shallbc Onc appЮved b,■e nadonal control aum五与

15.4



15.6

Additional tests shall be made to determine that the protein is
predominantlyimmunoglobulin. 

: ,
The methods in most cornrno4 use are radial immunodiffusion and
electrophoresis-

甲ⅢⅢ
‐| Ⅲ́ Ⅲ ■,_|‐ ■ ■ ■ ‐

蝙 墨鮒盤澪槻電鰤 紫躙踏蹴
blood PЮdu9tS・lh‐generd,the dose shtt bOL at taSt equivalent

灘鎚鱗馳肌就ゞ
織壼認鏃 1111すfTすIT■す|■通:dbyle
随 i曲 健 ●●rrfer:         :

TheresidualmOisture9onlentofa‐sampb frOtteachminglotshall,where
appЮpriate,be deteminedby amethod appI研撻 by thenalonal control
autho五与         ,     「  :  ■ ‐

〒lemよ16:thuきeよ患:あdtino。絶お1。ξ̀h81:s`th蔽活eordb:st24 h
常選
SSIЮ
:d exCee,n,:′

ぬpЮ2 mmH,).'9'.りい。響‐Fド|'9r

盈簿壼m露島計,11■:|・|":|ずIT'|||,TII,|・°nず

■辮 辮 ξ辮 器 IM.:蹴 艦 盟
. Imcamrec atatempёrature Of20-27PC,havett pHlof 619■0.5:

in sOme∞untlls,a di"めht range Of pH values bゃerm磁ed forintravenous
immunOg:obunns:   ‐ ‐ ・          i   ,

15.8鮨 翻″■         ‐

Fori―unёJobulintolutil五ζ,五ltabi1161tζlallllleJbrnledOnあch
filling lot by heating an adcquate samplc at 37。 (〕for four weeks.No

gelatiOn Or flocclllation sha1l occuri

:‐  ハlternatively(orぃ=型dlbn)i the,o,9uほr‐,7e,いtlp●19n。ぃ。immunO―

‐
麟li諏瀞
』:』Ⅷ躙 獅庸TMtt「Vγよ:棚



15:9‐R●●●rs                        i

The requirements Of Good Manufacming'iactices fOi Bio10」c凛
Produc“(a pages 27-28)sh型叩pし

■ 1 1 1 1 ‐
■   ・    , |    ‐    1 ■ ■ | | ‐ | ‐          .  .

15.10 3mpres        _. |‐ ‐・|― ・

.Th requlFements of GoOd ManufacmingI Practiccs for Biological
.Produc●(a page29,paragraph 9,5)Shall app与‐ :

15,11‐LabJrrng_  .  1  _ .      ‐

鶏M2&榔 距¥認|。'守摯IT'Hず甲:J
‐ hiadditiot thёlabe1 0n thёOontainer shall state:‐    1

=朧露ぶ    ::.11■ ‐‐■  ~―血ecoКⅢm●o16fpreservative,慧3監Ⅲ五.Jobulinζarcnd special,・・胸器認:翻霧蹴窯野瞥
|=熙蹴棚調ま甜躍密:翻誌:こ轟:‐為。dyex"∬d
inhtehationalunits orⅢⅢヤ」mt hationalunits―br■eezerdri“prepttations,■eTm,T4‐Y?Ⅲ干'―ザ腎?1'lmlng  l
liquid to be added・    :

Ъelabd ollthe package orthe pa“age■e●sh型ⅢⅢ:    ~    i
:   |  .    |       .  :  :   ■  |     |'■
the‐app r o―atO , o n c e n t r a t i o n  o f i e l e c m聰嗽埒and e x c i p i e n " a n d , f o r    .
intravenous preparatlons,the approxlmateosmolality;.‐ ■  _    :  1

ザth,dilutelPP中摯l,やWthan

臨 listtic鳳轟  |
mti6轟Kif the immunoglobulinお  :l

intendediforilntravenoususel。
|       ‐     |      .  :

45J2●た'鶯瘤ⅢaⅢands伽"phg i   l
l “|お̀ 品議れlζ of1066と1量〔品facning'iatticcs br Bidぬcal
PIoducts(o Shall app撃  ‐

15.13 Sfoageiand srPer‐rm     ‐

The requlrelnents of Good Manufacturmg Pracdces for Biologic」    |

Products(あpages 26=27)shJl総‐

Liquid immunoJobulin sha■,o"6red at 5±3'C and Shau have a
sher_life Of not more■an hee year"Frecze―d五cd preparadons shau be
storedbelow 25°Ca雌 d shan have a shelf―life.of五ot hore than llvc years.

9 0



Other storage COndttons"d sher― ‖ves may bё lpprOved by.the nationd
9ont,i authoriv

la contЮ :Of prepa薇洒ons of coagulation‐僣ctor 10ncentrates
tfaCtOrv:::,factoriX and fil『inogen)           ..: ‐

‐
菫登藍鱗謡捕露   農豊整莉
:驚認無肥   i:串 1智PT∵ 撃IΨ

idi rdsあrrar浅"赫       ‐    ■

ツJ:鮒酬」激‰農籠まёdぉi晶鳥,Part二“鳳こまi:ふもd

F忌ざ 躍躍綿寓躙駆躙
!:lF常
凛島濡跳需l∬

_警 靴[辮:鰭1語職鮮鼈 墨義
test r nOne Ofthe animりs Ofthesecond grouo dies Or shOwssignSof‖卜health,
such as webht iOSS,du‖ng th●penOd.For factor V‖:and factor Ⅸ

路l馴蹴J蹴譜罵』圏:濡譜
Кee°5♀釧Udh。9響J釧'lfact°r

lQl.2 Freedom frompyroo“′C″レ           ー       ‐   ‐

EaⅢ 6ning10tshaupetestedforpyrogemcltybytheintravenOusinieCtiOn

ヴthetωtdoSeintO threeormore rabbitsthathavcnOtpreviouslyrecelved
blood p`roducts.恥 gёneral,the losO Shall be tt least equivalcnt



漱 盟L鵬翻 ‐総躍 厭l品縫熾轟謬:
|1躙 ど::S愚:凝翼統F轟Ⅷ緊鰤行:麟路
body,weint.   ・    ‐      ‐

五■4 Prott cOntenf  ~1  ‐     |‐
Thea■ourltOfprOteininamalcOnt■nershⅢbedeterminedbソamOthOd
approved by thenatiOnal,o■,91 auth9五ty.

16.15ハdditives                    ‐                 .
Tests to deterΠttO the cOnOen"ation Of additiveO(suCh as hepar喝‐"躙 翼需i躍踏:蹴轟!器    翌ず

Ю
TTn

16.1.6 MOおrure contenf

¶he residual moisturecontent Shall bё deterIIlmed by a methOd appЮved
‐潔盟:鍔譜躍職蹴器酬雛TTおTTl■ザ

bё

I隆∬よ:F」理露揖∬,電お翌漁』蹴:131:電鐸震思兆 、

「
7鴛
雛灘警靴  品 躍‐彙:夕■
!n some countries,difrerent pH value`are apprOved.               ′

1 6 2醐 ″卿 eわ aC r o r  y r r f●●●ce r f r a“

.鼈蛛 麟 醐 翻 i鮮
11:il服
ir器
『穏譜厳濡1:囲ぎ『梶電疑rST:誦'出―薔f

s t a b i l i t y  a n d  p r o v i d e s  m o r e  h o m o g e n e o u s  a s s a y  r e s u n s .      ´

lmi講灘
morethan 156°/。ofthc cstimated potency.

9 2



16.3 Fds‐apprrimbreゎたctOrrxcOncen綺 餞,I     ‐  ・

五31 POrercy l  ‐ I ‐  ■
: |  ‐ | ‐

 ‐   ‐

m魃 郡霧鐵岬響辞

T雛解:鍛絲li赫|■it
ln some countries thё 16hiactivated partia thrOmb6口astin lmel of normJ
plasma are measlred after the addilion of an eqしal volume of a humber Of
direrent d‖ulons ofthe pplじct undertest           ‐  |■   ・

■憾蠍驚燃 岬 警1騨
la3:oハ′loa力ribodies.    |               : 1■    1  ~  ‐  i  ●   :

柵淵ぶ慶織:庶就=靱
6中'1守B'ソ]

卜も,Ot pO15りe tO be sped19 abOutthe tesぉfOrttban■bOdbs Orto specify印
upper‖ml lorthe tにrel  l               ‐   ‐       1

104 restttpl崚|lre●戯"口。u"‐   .  :  : ‐ ■ | :|■ ‐|Eaぬ漱評ュ淵紫ぶ糖11r響彎:す17.腎TⅢⅢ埼
N■にSS man 70%び,,1彎IP9,TSh9ザ。P9り呻り'"‐,PTTP':

r・「rden″. ‐ ■ ■́● 1  1:|‐|‐‐|■

露纂1難撥軒翼:響[装i器彗彗
蝠 轟輩謡雲1:遺酬 ギ器認F'ザ::maleF

The methods ln .nos-- coninnon use are radiai immunodiffusion and
electroohoresis.



・
 16.6 P●●●ds

h requirements of Good Manufacturing Practices for BIological
Products(apa2ges 27-23)shttapply・

五フmmpres l.  : |‐ |. ■
~~  |.

|IⅢduC,(41Ⅲl曇鳥曇ギ籾 √T:TT Tb」リ
168 LabJrring        ‐  ‐

            1     ‐

The FequiFements id Gooc ManufactuⅢg Ṕ F"饉OCSわ r BidttC狙

PЮducts(apages 26-27)shall'わply
h addition,the label on dle container shans● ほ :‐.■ .1   ・ l      t

■ ‐ thO COntent of■,COagulation factor.expressed in htemadonal Units,
I  Whtt they exis, _‐ ・ ■ ‐  ‐ ‐ | ‐

=     :ユ ニ轟,‐1
.    ‐

                 1             1                    '

¬a,‐9■“わ“昨"“ :SIrpprag  . |:: 1    ‐  ‐ ‐ .   .
The‐ requirements pfl:ODod Manufacturing‐ Practicёs for BioloJc狙

Prodlcts(o■型app与.  ‐                l

1610 SI●age and曲 静腱  :| ‐  |_  ‐   .    faCtuing盛通ce、for Bi。loζc」疇e requirements of 9ood Manul
PЮductS(apages 26-27)Shau app与

F i n a l  c o n t a i n e r s  o f f r e e z t t d r i e d  p r e p a r a t i o n s  o f f a c t o r  V I I I  a n d  f a c t o r  I X    i

織t器    器 』謡鳳制職篤千猟 |
‐ i f t h e y  a r e  s t o r e d  a t 5±3。Cr     l  ‐    |  ■
■    ■  ‐  'す|     ‐      ‐   .    |  ‐ ‐        ‐

1   0ther stOFage COhd■ions ttd sh倒■‖Ves hay be approved by the national
‐    control avtlolty prOvided th■they are consbtent w“h the data on the stabi‖ty

of th●lrodtCtS.‐      l  l    ,  .

Part D.Ne籠OⅢⅢl●。ntrO:req“:rements    i

17  Generai                              .     :

儡    蹴 器TR盤譜野雪i:ぶ猾 お
s h a nゅp l y                l

Ъe nad6nal cOntrol authority Shall pおvide the ζtandards and referencc
preparations,eceS'ary fOr the qu■tyCOntrol ofhumanb199d'and blood

9 4



‐器競器 露硼『鏃 .S111甲
S十?ツ'「響Ⅲ守

against

‐ 鼎 認朋壇』l用:鍵J昭鶴蹴ア::lT,:ギ'Tlimγle
18.  Reiease and●酬 fication  ‐  ‐   ..  1 ‐‐|    ‐ ■■.|:‐

`:滉:欄潔棚醐l齢継.TI甲
ellⅢ
ⅢIIIⅢⅢI10d鳥

,   | | :  1  1        . |          | : | |   | | |  |     ●  :   1       ‐  , ‐' |

Authors‐  : |‐ ■   ■  t l.‐  ・ 1■.:

Midtti鷺
臨f::槙[轟刷出獣

EvJudPn'nd n6sⅢ嗜恥0,and Dttg

33告Y認識1器調驚畿鵡 撰営亀悧'1'‐■ |■ |
Thё second draft tvas forrrじlated at a conSu!ta,on heid in Gёneva from 4 to 6

竃轟夢尋二li:TI革為轟嘉“Ⅲ品rs‐
Mrs P Brunko, Pharmaceulcals a∩d Vetettnary Medicin6sl commiSSiO1 0f the
EuppeantCommun“leSI BrusleiS,Belgium‐ 、   ・| ‐      _

騨)・期器瘍 還=織ばよ麒 、蹴翡
可Td



. Dr T.Golosova Central Research Institute of Haematology and Blood Transfusion,
Moscow USSR

Professor H. J. Heiniger, Central Laboratory Swiss Red Cross Blood Transfusion
Service, Berne, Switzeiland (Bapporcur\

Professor A.G.Hildebrandt, Institute for Medicaments; Federal Health Office, Berlin,
Germany

Proiessor E Horaud, Pasteur lnstitute, Paris, France
Dr M, Koch, Head, AIDS Centre, Federal Health Office, Berlin, Germany
Dr K. Komurs, National Insttute ol Health, Tokyo, Japan
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Appendix
SI口"ary prOtocolfOr c●:Dec●9■"ヨ ン“rCe
material               . :

L. Name and address of collectine centre

2. Sourcematerial

・
1胤」淵 器 ず

e艶響C湖'
(b)Date of collection

(OVヽ mёinl。ltⅢⅢ
(oRes●ltSoftestsfOrHBsAg

oRes■ぃoftStSforanti―HIV
o ResultsofぃISfOranti―HCV
(g)If applicable, results of tests for antibody

to hepatitis B core antigen
C)I applicable,results oftests fOr

alanine aminotransferase

4. Special information:
(a)Anticoagulantused
(b)ltras the material collected for speoial puryoses (e.g. as a sburce of

specific antibodies) ?
(c) Precautions to be taken when using the material

5. Conditions of storage

6. Does the donation comply with existing agreements between the
supplier and manufacturer ?

7 . D o e s  t h e  d o n a t i b n  c o m p l y宙ぬ t h e  R e q u i r e m e n t s  f O r  i e  C o l l e c i o n ,

PЮ cessing alld Quali,COntrOl of Bbod,Blood COmponents alnd .

Plastt Der市ativespublished,yWHO?

Name and signatur€ of responsible person

Date

9 9



(Name of the Blood Centre)

This SOP describes the criterla for a donor to be accepted for blood donation,:for
ensuring safety of donor as well as recipient. The purpose of donor selection is to
identify any factors that might make an individual unsuitable as a donOr, either
temporarily or permanently. : '

The Medical Officer is responsible for determining the suitability of donor for blood
donation. He/She should confirm that the criteria are fulfilled after evaluation of
health history questionnaire and medical examination including the results,of pre
donation screening tests.

Technical Manual of American Association of Blood Banks- 13'n edit ion, 1999 pgs 90-
97 ,103 -110 .

Donor Questionnaire
Donor Card

5.:PR9$EB.t{ftq".''.:'J].-tlffliffi;.f,,".,,',;::";.':r;'.i,.i-,r;'::': ,,',,,*o**giiutt,+,#.,'{.$ ffi.i.:.

GRITERIA FOR SELECTION OF BLOOD DONORS

A. Accept only voluntary/replacement non-remunerated blood donors i f
following criteria are fulf i l led.

０

　

　

０
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職:晰 『 :譜 lwLT露 耀 illttittV亀 腺 路 :奮 出 謁 」晟 ∬ :晰 i
not be ala‖inmate or a person havlng multipl,sex partners Or a drug‐addict.
Thё 10nors shallful籠‖the fol!owing requirementsi namely:―

1. The dono「she‖be in the age group of18 to oo years
2. The donor sha‖ not be less than 45 kilo9rams  t

3. Temperature an‐d pu:se oftぃe d6nor s`ha‖bё hOrrnal

4. The systolic and diasto‖c b100d pressures are within norrna::irnits without
medication

5. Haemog!Obin lsha‖not be lesS tha:n12:59ノdL

6. The donor sha‖bё free from acutё respiratory diseases

7. The ddnOr sha‖be free frOm any skin diSease atthe site of ph!ebotomy

'鴨品:11la:。,零覧lll乱::Lボ篇l占馴P精さ鳳ユ鳳
indicated above  ‐

9.  丁he arms and fOrearms of the donOr sha‖  be fee frOm skin punctures Or

scars indicative of prbfessiona:b100d donors‐br addiёtiOn Of se:fLinieCted
narc6tics

B. Defer the donor for the period mentioned as indicated in the following table:

G. Defer the donor permanently if suffering from any of the following diseases:

1.  Cancer
2. Heart disease
3. Abnormal bleeding tendencies
4. Unexplained weight loss
5. Diabetes
6. Hepatitis B infection
7. Chronic nephrit is
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. Signs and symptoms, suggestive.of AIDS
9. lt is important to ask donors if they have been engaged in any risk

behaviour. Allow sufficient time for discussion in the private cubicle. Try
and identify result-seeking donors and refer them to VCTC (Voluntary
Counsel ing and Test ing Center) .  Reassure the donor that  str ict
confidentially is maintained.

10 Liver disease
11 Tuberculosis
12 Polycythemia Vera
13 Asthma
14 Epi lepsy
15 Leprosy
16 Schizophrenia
17 enOocrine Oi*rO"r"

D. Private interview:

A detailed sexual history
confidential notebook,

E. Informed consent:

should be taken. Positive history should be recorded on

Provide information regarding:

1. Need for blood
2. . Need for voluntary donation
3. Regarding transfusion transmissible infections
4. Need for questionnaire and honest ahswers

. 5. Safety of blood donation
6. How the donated blood is processed and used
7. Tests carried out on donated blood

N.B. This gives the donor an opportunity to give his/her consent i f  they
safe donor

* Request the donors to sign on the donor card indicating that he
voluntari ly.

feel they are

is donating

Enter al l  detai ls in the donor questionnaire form/card and computer

:=■11■|■|
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