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19年度 年齢層別口男女別採血副作用発生件数

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

16～ 19歳

男 5 1 0 C 3ε

女 14 14 8 1 0 4 2 4 47

小計 19 29 2 0 6 2 85

20～ 29歳

男 10 20 12 2 9 3 24 92

女 33 20 8 6 1

小計 43 40 25 28 4 17 9 43 209

30～ 39歳

男 12 16 31 4 9 23 121

女 9 8 6 9 6`

小計 21 27 37 6 26 15 32 18〔

40～ 49歳

男 4 9 13 0 5 27 7[

女 4 7 1 5 2 41

小計 20 1 12 ●
０

50～ 59歳

男 7 5 7 6 0 4 42

女 18 5 3 46

小計 25 88

60～ 69歳

男 2 1 4 1 1 』

女 5 5 2 0 C C 2

小計 7 6 4 0 1 1 31

年代別合計

男 40 67 51 38 21 95 ０
０
●
●

1女 87 68
●
０ 37 5 31 46 ０

‘
●
０

合計 127 135 ０
０ 102 39 141

【参考】年齢層別8男女別献血者数

献血者年齢層/男女区分 献血者数(人 )

16～ 19歳

ヽ

男 171,25〔

女 147,601

小  計 318,85C

20～ 29歳

男 654,23C

女 476,50C

小  計 1,130,741

30～ 39歳

男 944,094

女 425,746

小  計 1,369,840

40～ 49歳

男 816194〔

女 290,626

小  計 1,107,574

、50～ 59歳

男 543,53C

女 227,345

小  計 770,875

60～ 69歳

男 168,722

女 89,343

小  計 258,065

年代別合計

男 3,298,788

女 1,657,166

合計 4,955,954



年齢性別採血副作用 (平成19年度)

1-

河原班 血小板採血基準拡大(年齢延長)関連

52,359

40,503

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

200
男 745 223 155 94 68 46 23 17 8 4 2
女 1:535 953 567 357 221 121 81 65 51 26
女 21280 11176 722 魔

υ
′
” 289 167 104 82 59 30 13

4∞
霊滲濯奪 41674 3:246 2:717 21015 1:120 693 427 289 100 33
贅昼名畿 21206 1.1183 11005 719 468 353 312 382 190 52

女 囃 61880 4:429 31722 2.734 11588 11046 739 671 290 85

PPP
274 245 251 235 186 157 124 272 158 100
11919 1:093 904 644 389 326 268 370. 228 102
2:193 11338 1155 879 575 483 392 642 386 202

PC
207 817 633 860 826 632 538 405

鰊贅 5'1 11573 11084 955 792 570 497 424
女 7,懇 2:390 11717 11815 |:618 1.202 1_035 829

採血種類・性別/年齢 16-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45■49 50-54 55■59 60■64 165■69

200mL
男 688 213 148 87 59 43 17 2 0 0
女 1,294 821 485 285 165 80 50 32 19 9 1

男.女 1■982 11034 633 372 224 123 67 43 21 9 1

400mL
男 ■26睡 4399 3,008 2.441 1,760 921 537 286 177 45 12
女 ill拠饉 21010 11067 879 618 390 283 255 309 150 431

男 女 直

糧

61409 41075 3.320 2:378 1.311 820 541 486 195 55

PPP
男 155 131 132 113 89 65 51 112 58 34

1:280 759 571 394 238 222 186 271 i55 79
1:435 890 703 507 327 1287 237 383 213 113

PC+PPP
111轡 405 310 392 375 276 232〕 176

魃11017 737 634 531 382 342 319
男 女 51毯‐ 11422 1:047 11026 906 658 574 495 i:零::む

採血種類・性別/年齢 16二 119 20-24 25-29 30-34 35,39 40-44 45,49. 50-54 55-59 60-64 65■69

200mL
10 1 2 0 0 0 0 0 0 0
20 9 4 0 1 1 0 1 0 0 0

女 30 10 5 2 1 1 0 1 0 0 0

400mL
74 40 49 25 26 10 6 6 0 0

女 14‐饉 55 16 12 20 12 6 9 14 10 6:

壼感 129 56 61 45 38 16 15 20 10 6

PPP
0 3 4 1 1 2 0 0 1

21 12 5 0 2 3 3 2
女 11選 21 15 9 12 3 5 3 3

PC+PPP
2 6 2 9 6 4 3 3 ■11■
駐 22 17 1 7 7 6 3

女 ア 28 19 20 13 9 6

719

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

200mL
男 47,867 6,879 5,884 6,611 7,680 7,399 7,812 8.165 8,907 4,739 2,580
女 77.296 61,090 50.306 52,509 48,690 35.505 28,678 25,689 27,733 15,538 6.567
女 125,163 67.969 56,190 59。 120 56,370 42,904 36.490 33.354 36,640 20,277 9,147

400mL
107,177 230,977 228,788 307,542 341,513 301,881 262,572 213,351 181,239 82=713 32,031
43β

“

89,385 71.250 81,221 86.687 71.062 61,444 59,681 62.845 34.442 12.937

女 151013 320,362 300,038 388,763 428.200 372,943 324,016 273,032 244.084 117.155 44,968

PPP
5,177 24.801 32,797 40,804 43,698 36,816 32,135 23,749 51.376 26,987 19,672
16,703 66,545 56,308 49,051 40,257 27.964 21,760 16,198 21,334 12.513 7.346

女 21,380 91,346 89.105 89,855 83.955 64,780 53,895 39,947 72.710 39.500 27.018

PC+PPP
11,037 55,822 68,288 93.108 103,138 89,328 79,005 56,743

女 9,766 44,475 37.146 35,268 32.063 24,410 19_803 13.865

男女 20303 100,297 105,434 128.376 135.201 113,738 98,808 70.608 0 :Q
4,955,9



採血種類・性別/年齢 16‐19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44
45-49 50-54 55-59 60■64 651=69

200mL
男 1.56% 3.24% 2.63% 1.42% 0.89% 0.62% 0:29%

0.21% 0.09% 0.08% 0.08%

女 1.99% 1.56% 1.13% 0.6896 0.45% 0.34% 0.28%
0。 2596 0.18% 0.17% 0.17%

男女 1182% 1.73% 1128% 0.76% 0:51% 0。39% 0.29% 0124% 0■16% 0115% 0.14%

400mL
男 263% 2.02% 1.42% 0.88% 0.59% 0.37% 0.26%

0.20% 011696 0.12% 0.10%

女 3145% 2.47% 1.66% 1.24% 0.83% 0166% 0.57%
0.52% 0161% 0.55% 0.40%

2.87% 2.15% 1148% 0`96% 0.64% 0.43% Q32% 0:27% 0127% 0.25%
0。19%

PPP
1.87% 1.1幌 0。75% 0.62% 0.54% 0.51% 0:49% 0:52% 0.59% 0.51%

女 4144% 2.88% 1:94% 1.84% 1.60% 1.39% 1150%
1165% 1.82% 1_39%

r i318396 2.40% 1.50% 1.29% 1.05% 0.89% α90% 0.98%
0。98% 0.75%

PC+PPP
1`88% 1.46% 0.93% 0192% 0.80% 0,7196 0:68% 0.71%

女 5。85% 3.54% 2.92% 2.71% 2.47% 2.34% 2.51% 310696

男女 l a74% 2.38% 1.63% 1.41% 1.20%
1106% 1.05% 1.17%

W
55二59 60-64 65=69'

採血種類・性別/年齢 16こ 19 20-24 ,5‐29 30-34 3b―じ9 4U~44 40~4V ou7‐
J脅

200mL

ヨ 1.44% 3.10% 2.52% 1.32% 0.77% 0.58% 0.22%
0:13% 0102% 0.00% 0.00%

1.67% 1.34% 0.96% 0.54% 0.34% 0123% 0.17%
0.12% 0.07% 0.06% 0102%

モ 1.58% 1.52% 1.13% 0.63% 0.40% 0.29% 0。 18% 0.13% 0.0696 0104% 0.01%

400mL
2.50% 1190% 1.31% 0。79% 0.52% 0.3196 0:20% 0。 13% 0110% 0.05% 0.04%

女 3121% 2.25% 1.50% 1.08% 0_7196 0.55% 0.46% 0:43%
0:49% 0.44% 0.33%

2171% 2.00% 1.36% 0.85% 0.56% 0:35% 0125%
0.20% 012096 0.17% 0.12%

PPP
1120% 0.62% 0.40M 0.32% 0.26% 0.24% 0.20%

0.21% 0.21% 0。 17%

女 3.12% 1.92% 1.35% 1.1696 0。98% 0。85% 1102% 1.15% 1.24% 1.08%

1266騨 1.57% 1.00% 0.78% 0.60% 0:50% 0153% 0.59%
0_54% 0.42%

PC+PPP
11.02% 0.73% 0_45% 0.42% 0.36% 0.31% 0129%

0.31%

女 :4.1096 2.29% 1=98% 1.80% 1.66% 1.56% 1_73% 2.30%

k 2147% 1.42% 0。99% 0.80% 0167% 0158% 0.58% 0.70%

40-44 45・49 50-54 55-59 60…64 65■69
採血種類・性別/年齢 16-19 20-24 25-29 30-34 3●

-39

200mL

ヨ 0.021% 0.015% 0.017% 0.030% 0.000% 0.000% 0.000%
0.000% 0.000% 0.00096 0.000%

0.026% 0.015% 0.008% 0.000% 0.002% 0.003% 0.00096
0.004% 0.00096 0.000% 0.000%

0。024% 0.015% 0.009% 0.00396 0:002% 0_002% 0。000% 0:003% o:m% 0.000M
0.000%

400mL
0.042% 0.032% 0.017% 01016% 0.007% 0.00996 0.004%

01003% 0:003% 0.000% 0.000%

女 0.087% 0.062% 0.022% 0.015% 0.023% 0.017% 0.010%
0.015% 0102296 0.029% 0.046%

里 レ 01055% 0.040% 0.019% 0.016% 0.011% 0.010% 0.005% 0.005%
0.008% 0.009% 0.013%

PPP

ニ
コ 0.000% 0.000% 0.009% 0.010% 0.002% 0.003% 0.003%

0.008% 0.000% 0.005%

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

女 0.018% 0.023% 0.017% 0.010% 0.014% 0.002% 0.006%
0.013% 0.003% 0.011%

PC+PPP
0.018% 0.011% 0.003% 0.010% 0.006% 0.004% 0.004% 0.005%

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

0.034% 0.028% 0.018% 0.016% 0.01096 0_010% 0.009% 0.008%



平成 18年度 厚生労働科学研究費補助金
(医薬品し医療機器等レギュラトリ‐サイエンス総合研究鞘

総括研究報告書

献血者の安全確保対策に配慮した採血基準の拡大に関する研究

主任研究者  河原 和夫 (東京医科歯科
…

政策科学分野 翻

研究要旨

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

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

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

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

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

は、最近の状況を踏まえて、科学的観点から改めて採血基準を再検討する必要がある。        |
採血基準に関しては現在、献血者の健康面への配慮と受血者にヘモグロビン量の多い血液供給をめざ引現点
から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。ヘモグロビン簡易測定法への全国的

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

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

約 2万人のデータを得た結果から、従来からの血液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値では、
血液比重では採血可能との判定にあるもののベモグロビン簡易測定値では、採血ができないほど低値にある採

血者も確認された。逆にt血液比重は 1.052未満であるにもかかわらずヘモグロビン簡易測定値では、採血が
十分可能な高値の献血者が存在することも明らかとならた。

この両者の差異を解消できる採血基準の策定が今後必要になる。
一方、献血に伴う血管迷走神経反応 l―p等の副作用は、献血者に健康被害を及ぼすなどの負の側面があ
り極力その防止に努めるべき課題である。

本研究ではさらに、若年者に多いと言われている献血時の副作用の一つである血管迷走神経反応
～
VDに

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

するとともに、「初回献血は200ml献血を行ない2回目に 400ml献血を行なった場合と、初回・2回日とも40Clml

献血を行なった場合の両者における、2回目400ml献血時のWR発 生約 についての比較を行った
また、待機的な手術に用いられる貯血式自己血では、その採血基準は一般献血の採而基準より4厳格ではない

ことから自己血の採血時の有害事象を調査した。その結果、年齢、体重に関する献血基準の範囲外の症例で
WRを有意に発症しやすいということはなかったが、WR発症例で1回の採血量の循環血液量に対する割合
は有意に高かった:採血基準の改定を検討する場合、採血量の循環血液量に対する割合を考慮すれ|よ 現行の
年齢、体重に関する規定を緩和できる可能性が示唆された。

少子高齢社会が急速に進展している今日、科学的根拠に基づく採血基準を設定するとともに、献血者の健康
保護に十分配慮した血液事業の推進が求められている。



A.目的

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

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

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

える際のひとつの手段である。

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

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

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

へと切り替える血液センターが増えている。

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

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

科学的な根拠を示すことが本研究の目的のひとつである。

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

∈
言[   写讐 隊 簿 蠣 [職 T2引翻 箱 堪 郎 Ⅷ 之 ≒ 〔1群 蠣 爾 に

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

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

B.嫌          .
B-1.血 液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値の比較

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

いての検討資料とするために、今而献血 (200mL、 400mL)希望者を対象にして、埼玉、愛知t福岡、岡山の4

血液センターにて平成 19年 2月 上旬～3月 末日の期間に実施した

そして、「Cシ00mL献血者の男女別 Hb分布」、「②比重測定にて 1.052以上 1.053未満として 400‐
"伽
直採血

に変更した献血者の島 分布」、「③
"蹴
耐 の男女別 Hb分布」、そして RЭl.052未満で獅 の始 の Hb

分布」について分析した

B-2.若年献血者の全血採血におけるWR反応の発生頻度について
1)若年者の初回献血時WR反応発生状況の調査では、全国 7地域 (北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪府、

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

方法 (20師 1、 400ml)、 重症度別にWRの発生率を調査した 2)初回 20師1献血を行なうことのWR軽減効果

については、当該期間に上記 7地域で 2回日の献血を行なつた 18歳～20歳の献血者のWR発生状況を初回献

血時の方法別に解析した

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

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

て解析した

(倫理面への酉硼

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

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

ｒ

ヽ



扱いについては「疫学研究に関する倫理指針(文部科学省 0厚生労働省平成 17年 6月 29日 )」 を遵守している

`

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

有効数、18,705名 (男性 H,387名 00."、 女性 7,318名 (39.1")について分析を行つた

年齢は、平均38.4歳 (最年少 16歳、最年長 69歳)で、全体の血液比重値は平均値が 1,05272、 ヘモグロビン

値が14.0であった

希望する献血の秘 嘔こついては、200mL採血が 3,10'名 (16.の 、4∞正採血が蜆 598名 ●3.晰)で、400mL
採血を希望する献血者が多かった。しかし、実際の採血種類は、2C10mL採血が 2,769名 (14鋤、400mL採血が
13,562名 (72.聯)(採血できなからた者が 2,370名 (12.7り であった
比重測定にて1.052以上 1.053未満として400→2t10mL採血に変更した献血者の恥分布であるが、この情況に

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

であった

血液比重法の特性 (血液比重測定法の感度、特異度、擬陽性率、擬陰性率など)を分析するために20ChL採血
と400m採血に分け、前者は比重 1.052が血液比重法による採血基準であることから、1.052以上と1,052未満
に分けた そして、もうひとつの採血基準である恥値 12g/dL以上の場合真蜘 嚇 、未満を真の採血不可

能者とした 同様に400mL採血については、血液比重 1.053と Hb値 12.5g/dLを基準数値に用いた。
そしてこれらを下記のように分類した

その結果、以下のようになった

20m獅

Hb値 12g/dL以上 Hb値 12g/dL未満 合計

血液比重 1.052以上 真の採血可能者 (a) 擬の嚇価ぼ群治者6) attb

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

合計 a+c b+d attb■ c―■d

4C10mL釉

Hb値 12.5g/dL以 上 Hb値 12.5g/dL未満 合計

血液比重 1.053以上 真の採血可能者 (a) 擬の関血離筋豪b) a+b
血液比重 1.053未満 擬の採血不可能者 (c) 真の採血不可能者(d) c+d
合計 attc b+d a+b→―c―+d

200記採血

Hb値 12g/dL以上 Hb値 12g/dL未満 合計

血液比重 1.052以上 2,595 137 2,732

血液比重 1.052未満 37 0 37

合計 2,632 137 2,769



藤 2,595/2,632-0.986

特異度つ/137鋤

郷 識 を 37/2,6320.014

擬陽性率■37/137=1

陽瞬 比=真

"擬
陽性率斬麹7(卜特期

=0.986/1=0。 986

陰性尤度比議都艶掛ν真陰性率く1‐感度)/特異度

Ю.014/0・ 。・計算不能

劇 暑13,126/13,27-0.9999

特異度毛5/435-0.149

峙 1/13,127鋤 .0∞08

擬陽性率370/435却.851

陽性尤度昨 真陽性朝 陽性率斬朗ン (1-特異度)

=0.9999/0.851=1.1750

陰性尤度比→難割響ν真陰性率く1-感度)/特異度

-0.0001/0:149EO.0007

献血者を対象としたデータが示すところ|ま、若年者の血管迷走神経反応 lWRlの発生状況やその態様に

ついては、1)若年者の初回献血時の総WR反応発生率はly.Fll+重症例)、男性 20Clml献血時で平均 1.86%、

400ml献血時で 3.75%であつた。年齢別では、20師1における 18歳、19歳、20歳の発生率が (各々2.69%、

2.37%、 2.99%)、 16歳、17歳 (1.45%、 1.62%)と 比較して高い傾向が認められたが、400mlにおいては

年齢間の発生頻度に違いはなかつた _う ち、重症 WRの発生率は200mlで 0.07%、 400mlで 0.117%であっ

た (年齢間に有意差なし)。 女性の総WR発生率は200mlで平均 2.16%、 40mlで 4.34%であった。年齢別
の発生頻度は、

"mlで
は男性同様に 18歳、19歳、20歳の発生率が (各 2々.23%、 2.42%、 2.76%)、 16

歳、17歳 (1:72%、 1.92%)と 比較し高い傾向が認められたが、4CIChlでは年齢間の発生率に有意差は認め

なかった。うち、重症 WRの発生率,ま 200mlで 0.13%、 400mlでは 0.28%あ り、年齢間の発生率に有意差

は認めていなし、 2)初回の献血方法別 (200ml、 400ml別)に、2回目の400ml時のWR発生率を見たとこ

ろ、初回が20mlで 2回目に400mlの場合 (初回200ml群)の総WRの発生頻度は、平均 2.82%であり、

初回献血から400mlを行ない 2回目も400mlの場合 (初回400ml群 )の WR発生率と比較して 1.42%と 有

意に高い結果であつた。重症WRの発生率も初回20ml群が0.23%と、初回400ml群の 0.07%と比較し、

有意に高かつた。

400mL獅

Hb値 12.5g/dL以上 Hb値 12.5g/dL未満 合計

血液比重 1.053以上 13,126 370 13,496

血液比重 1.053未満 1 65 66

合計 13,127 435 13,562



女性における総WRの頻度は、初回200ml群が平均 2.95%であるのに対し、初回400ml群で平均240%と 、

初回が 4Kltlmlの方にやや低い傾向は認めたが、統計的有意差はなかつた。重症 WRの頻度は初回 200ml群

(0.11%)、 初回400ml群 (0。 20%)であり、両者間に統計学的有意差はなかつた。

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

均 59。9(19-8つ 歳、体重は58.3(37.0-97.0)kgで あつた。基礎疾患は整形外科疾患の手術例が42.3%とも

つとも多く、次1硼翻 手術例 31.2%であり、また、健常者である骨髄提供者が11.6%を占めていた

年齢分布は、70-79歳が55例 (25,6%)、 80歳以上が12例 6.6%)で、これらは,般の献血基準の範囲外の

年齢で、計67例 01.2%)を占めていた。

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

また、400mL採血ではどちらも50kg以上が求められる。これらの基準を満たさない例は、男性で3例 (1.4)t

女性で6 frll(2.89/0)、 全体では0例 に.2%)存在した

1回の採血量は40Cl■ がもつとも多く42.部を占め、採血回数は平均1.9回 (1-5[動 で、総貯血量は平均579.3mL

000-1200mL)で あった 1回の採血量の患者循環血液量に対する割合は、平均8.場 (37-9.4/Olで あった

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

lvasovagalreactioni WRIであった。WR重症度はすべてI度であつた。1例が2回WRを起していた。WR
発生率は、実人数で男性 2.391、 女性4.跳、延べ人数で男性 1.獅、女性 2.716であった いずれも女性に多い傾向

があったが、統計学的な有意差は認めなかった

WRを発症した例と発症しない711の特徴を比較したところt特に高齢者でWR発症例が多いということはな
かつた。体重、身長、循環血液量はWR発症例で低値をとる傾向にあつたが、有意差は認めなかつたもしかし、
循環血液量に対する採血量の割合はWR発症例で有意に高かつた

D.考察
血液比重法とHb測定法を比較したところ、200mLおよび4∞直採血とも

'血

液比重検査の特異度"が低かった。

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

陽性尤度比が200お よび400m採血とも10以下と極めて低いことから、血液比重検査は“貧血がないと考えられ

る献血者の"確定 れこは適していなしヽ =方、陰罐 }ヒについては、200mLは計算不能で400mLは 0。 1以下で

あることから、400mL採血に関しては、血液比重検査は “貧血であると疑われる献血イ'の “除外"には有用で

あると考えられる。なお、4C10mL献血の採血適否に用いられる血液比重法に限つては、全体として見れば検査

精度が優れていると考えられる。

献血者の採血に伴う有害事象であるが、初回採血時の採血量とWRの 関係を指摘した報告もあることから、
比較的不安が大きいと考えられる初回は200ml献血を、2回日以降400ml献血を行なうことでWRの 発生率が軽
減できるとも考えられる。 しかし、今回の我々め結果では、男性では初回200ml献血、その後に400ml献血を実
施した群のWRの 発生率は、初回から400ml献血をした群のより有意に高く、女性では両者間に有意差がなか
ったЮ         

｀

男性では 1回目に200mlを した献血者が2回目に400ml献血を行なう時に1回 目より倍の量を採血される心理

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

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

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



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

つ た

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

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

量に対する採血量の割合を考慮する必要があるだろう。

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

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

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

きる可能性があるだろう。

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

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

あらためて確認されたものと思われる。

E。 まとめ

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

めざ引乳点から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。Hb簡易測定法への全国的

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

して低いため基準値引き上げの是非、②200mL採血基準を400mLと 同一基準に引き上げることの是非、∞

値の上限値の設定などが検討課題となつている。

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

Hb値が低くHb値からすれば採血基準を満たさない少数の献血者からも採血していたことが明らかとなつた

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

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

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

あり、年齢、性別による差は少なかつた。しかし、T般献血者のWR発 生率が 1%程度であることを考えると、
ハイリスクの献血者と考えての慎重な対応が求められることが再確認された

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

なうことは、WRの 発生率の軽減には繋がらないとの結果は得られたが、若年者の献血推進、特に400ml全血採
血の推進を行なうにはWRの 発生頻度は一般献血者の数倍であることを念頭に入れ、その検診ゝ採血から接遇
に至るまで細心の注意を払うべきと考える。

また、自己血採血時の有害事象は、現行の採血基準の範囲外の 70歳以上の症例が 31.四含まれていたが、特に

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

低体重の原因だけではWRの 発生率が高いことはなかつたが、WR発 症例では循環血液量に対する採血量の割

合が有意に高かつた

以上のことより、献血者の適格人口の増カロを期待し、採而基準を見直す場合、循環血液量に対する採血量のこ

とを考慮すれば、年齢は 70歳以上でも十分、安全性は確保できる可能性がある。
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(医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ■シス総合研究事業)

総括研究報告書

献血者の安全確保対策に配慮した採血基準の拡大に関する研究

主任研究者 河原 和夫 (東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 翔

研究要旨

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

午御観行 69前の見直し、3)m/J幼滅粉献血のJ限甲気現行54前の見直しの可能性について導入効果 (献

血者の増加率)と安全上の問題を平成 18年度の全国献血者のデニタの基づき検討した カロえて「m/1、板の上

時 の見直しに関するアンケー断陥罰 を50～54歳のm/J幼潮油者を対象として実施した

平成 18年度に献血の受付をした男性 3,5324M名、女性 2,560,404名 の計6,"2,808名 を対象として日本

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

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

限年令の見直しに関するアンケート調査は全国の7地域の血液センターで実施し、1,130名 (男性739名、女

性391名)からの回答が得られた

そ味 果、1)17歳に4C10ml`釧臨珈Lを導入することでは、年間に2∞巨輔麺画暖M6,684名分拐性 28,961

名、女性 17,723名 )に相当する増加が見込まれ、これは平成18年度の全血総献血者数 t200ml換算)の 0。73%

拐性 0.45%、 女性 0。28%)1申当した 献血時の副側 の発生率は 17歳で1甥女とも18119歳を比較し

ても同等以下であつた 2)全血献血の上限年令を69歳から74歳に延長した場合に増加する献血者数は年間

に200ml換算で 6,573名であり、全血総献血者数の 0。11%程度の増加しか見込まれないことがわかつた。現

い では最も高齢の 60代献血者の副作用発生率を、他の年代と比較したが、
｀
同等以下の発生率であつ

たDしかし、IIb値が
―

のため KHbttD mと なつた人数は男性∞歳代が他の年代と比較

して高いことがわかつた 3)m/1喘則筋漱血の上限年令を現行の54歳から59歳に延長した場合には、年間

45,534名の献血者の増加が見込まれた 50代のm/J幼潮紬堵の副作用発生率は他の年代と比較しても発生率

は同等以下は あつたが、Hb不足による献血不適略橡輿甥 性で5CI代から高くなる傾向が認められた。「血

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

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

回答が得られた

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

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

た

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

をもとに検討した

ヘモグロビジ lHb)簡易測定装置導入に伴い、献血者の健康面への配慮と、受血者にIllb量の多い血液供給

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



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

値と比較して低いため基準値引き上げの是非とflt」 t「200mL採血基準を400mLと同=基準に引き上げるこ

とのし胸、「Hb上限値の設定」が検討課題となつている。

血液比重測定法で採血適否判定を行い、同時にHb簡易測定も実施して、採血基準Hb値を引き上げた場合
の採血数への影響を検討する。適切な採血基準として、参考資料  (内田立身 :貧血と採血基準を考える～血

液学的立場から～8赤十字シンポジウム 2∞7)をもとに、2∞ 0 400mL同一基準で男性 Hb≧ 13Ю、女性

≧12.5」dLヒ職 し算出した

平成 19年 2月 中旬～3月下旬、血液センター 幅岡ブロック、岡山ブロック、埼玉 愛知)で全血献血 t200

mL400mLl希望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時に Hb値簡易測定をヘモキュー

IIb201プラスとその専用資材を用いて測定した 有効集計件数、男性 11,405人、女性 7,321人、計 ■726

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

合した結果 OCR誤判読と判明したので、その点については訂正して解析した。また比重関連解析は、Hb簡
易検査判定をすでに導入していて比重同時測定を実施した岡山ブロックの一部のデータ (山口BC分)を除外
し、総計 17,429件を解析した

その結果、比重測定 1.052以上 1.053未満を示し、4XlmLから200mLに変更した献血者の簡易Hb平均値
と標動 は、男性120Ю.8」dL、 女性 12.4■06JdLで、現行の2∞mL採血基準のHb12 g/dL以上とほ
ぼ合致する範囲であつた 簡易測定Hb値と検査課測定IIb値であるが、愛知Cでは、検査課での血球計算測
定はXE‐21∞ を使用しt4℃保存で採血翌日 (約 24～32時間後)に測定している。簡易測定法と同時に測定
したものではなぃため、検査課測定値は参考データにとどまるが、同一検体の簡易測定 Hb値と検査課機器
Hb値の平均、相関係数を算定した。簡易IIb値は検査課機器と比較して、平均値で男性 04、 女性 0。3」dL
それぞれ低い値を示していた。相関係数は、男性は 0。923と 「非常に強い相関」を示したが、女性では 0.877

と「やや強い相関」の結果であつた。献血申込者の簡易IIb値の平均と標準偏差値は、男性 140上1.lJdL、 女

性 12.7■l.1」dLであつた。男性で 13Ю ydL未満は3.6%、 女性でHb12.5g/dL未満は370%であつた。血液
比重判定による男性献血者の簡易Hb値分布は、男性の200mL献血者数は32人 (5。3%)で、10代の占め
る比率が高しヽ 4CXlmL献血は採血基準により、男女ともに比重測定法で lЮ53 CHb測定法で 12.亀ノdD以
上と定められている。400mL男性献血者では、IIb簡易測定値で 13.0ノdL未満は241人、逆に比重測定法で
1053未満と判定しIIb13.Og/dL以上は139人存在した Hb簡易検査法に切り替え、判定基準値を 13.鼈畑L
以上に設定すると、1.04%の減少が予測された 血液比重判定による女性献血者の簡易Hb値分布は、女性 200、

佃 五L献血者のIIb値分布と年代別比率は、410mL女性献血者では、比重測定にて 1.053以上で、Hb簡易

測定値 12.5 ydL未満は 10.2%(310人)含まれていた 逆に比重測定では 1.053未満で、Hb12.5」dL以上

を示した400mL献血希望者は269人であつた Hb簡易測定法に切り替え、判定基準値 lHb12_5」dL ttD

現行継続とした場合、41人 (1.44%)の減少が予測された 男性≧13.0、 女性≧12.5」dL設定時の年代別採
血樋 率は、男性

“
omL劇血希勤 では Hb≧ 13.Og/dLと した始 、年代とともに和 率が上昇し、50代

16%)、 6CD代 (11.2%)で高く、全体では3.5%が不適となつた 20Cl・
`願

)mL同一判定基準を設定すると、
200mL希望男性の6.7%が不適となつた 女性に対し、200・ 400mL同一判定基準 KHb≧ 12.5gだDを設定
すると、10代-40代の不適率が高く、女性全体として400mL希望者で35%、 200mL希望者で42.6%が不

適となった。献血申込者の簡易Hb値最高値は男性 20.Og/dL、 女性18.7g/dLであつた Hb上限値の設定に
ついて、臨床的に精査が必要とされる数値を参考として男性 19」dL以上、女性 17 JdL以上を設定した場合、

不適率は男女ともにO.08%であった。総蛋白量については、今回の検討対象者では、血中蛋白量が血液比重に



よる適否判定に影響したと考えられる例は認めなかつた

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

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

と地較して平均値がやや低いことが確認されている。今回の検討は、同一検体を24～32時間後に検査課機器
漱
で測定したHb値であるが、簡易Hb値は平均値で男性 0.4、 女性 0。3 ydLそれぞれ低い値を示していた。簡

易Hb測― の誤差はЮ。3」dLと されており、採血基準を卜回る献血者からの採血が防止できる設定であ

る。

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

ら13.Og/dLにひき上げた場合の採血予測を行つたところ、比重測定値 1.053以上の判定時に比べ 1.04%の減

少が予測された 女性ではHbを現行基準と同じ12.5 grdLと設定し、比重測定による判定と比較すると1.44%

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

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

200mL採血数l動 向 は18年 :200mL 26%、 400mL 74%)にある。受血者にとり供血者数は少な
いほうが望ましく、200mL採血l■/J蜆の輸血用に限定して採血している施設もある。200mLの採血基準を

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

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

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

わる事態発生時などの血液確保も考慮して、検討されるべきであろう。

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

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

生かした疇 体制も望まれる。

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

連因子を明らかにし、医学生に献血のプロモーションを行うことが献血者確保に有効か否かを予測した 2008

年 1月 8日から2月 1日にかけて、東京医科歯科大学医学部医学科生を対象とした調査票調査を行い(299名

鯰洋生の59%)から回答を得た 105名 05%)が劇噛醒験者であり、45名 (150/0)が この 1年間に献血

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

する因子は献血経験の有無によつて異なり、経験者では献血の継続性が、未経験者では義務感や後悔の念など

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

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

いることによつて維持されていると考えられる。中 の献血意志は賢遼や猟Bで説明可能であるが、
経験者では「献血を継続しており、前回の献血で悪い印象がなく、特に阻害要因がないこと」が献血意志を高

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

際、未経験者では■盗や¶Bに沿つた戦略、経験者では毎日の献血で嫌なイメージを持たせないことに重点

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

BC;Blood Center

C;Center

班凛 ;Theory ofReasonedAction

TB;‐ eow ofPhmed Behavior



A.目的

少子高齢化社会の到来において献血可能人白め減少と高齢化による疾患構造の変化などにより血液需要量の増

加が予測されるため、近い将来において血液の供給不足が懸念されるが、その対応策の一つとして献血年齢基準

の見直しが考えられる。                                
｀

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

2)全血献血の上限午気現行69i詞の見直し、Om/1瘍誠粉献血の上限学気現行54前の見直しについて、導
入効果 (献血者の増加莉 と安全上の問題の有無を平成 18年度の全国献血者のデ■夕の解析結果に基づき推定
してみた あわせて項目3)については、中 oけl幼滅粉献血を行なつている 5Cl～54歳献血者を対
象として、「m/1動 の上限年令の見直しに関するアンケ●躊商動 を実施し、採血基準の見直しのための基礎
資料を提供することが主たる目的である。     ,
また、Hb基準値を引き上げた場合の献血者数ヽの影響を知るために、血液比重による適否判定とHb簡易測
定値の比較検討を行いてHb簡易測定法への全国的な切り替えに際し適切な採血基準または内部基準の統■のた
めのデータを収集し、現行基準値は健常男性のHb値と比較して低いため基準値引き上げの是非とfla、 「200m
L採血基準をIXlmLと同一基準に引き上げることの是非」、「Hb上限値の設定」などの妥当性を検討することが
もう一つの研究目的である。

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

とを目的として研究を実施した

B.嫌

B-1.献血者¨ 直しに関する基礎的検討

平成 18年度 (平成 18年 4月 ～10年 3月 )に全国赤十字血液センター献血の受付をし、日赤全国統一コ
ンピューターシステムに入力された男性 3,1認44名、女性 256Q404名 の計α崩弔08名 を対象として性
別・献血方法別・イ離制甑襲収こ献血者数 (実人数・延べ人狗 、        副作用発生状況について
集計し、以後の解析の基礎資料とした。¨ は 男ヽ性 3,212,704名 t女性 1,777,305名の計 4983,009
名)併せて、全国 7地域の政 ンタ■ (北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪府、岡山県、福岡県)で 50

歳～54瀬前レjもあ紛潮血堵を対象としたm/J、板献血の上限年令の見直しに関する意識調査を実施した 調査数は

各施設200例 拐性 100例、女性 100 FIDを 目標とした

B-2.血液比重による採血適否判定とHb簡易測定値との関係について
平成 19年 2月 中旬～3月下旬、血液センター (福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、愛知)で全血献血 ●∞
mL400mL)希望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時にHb値簡易測定をヘモキューHb201
プラスとその専用資材を用いて測定した 有効集計件数、男性 11,405人、女性 7,321人、計 18,726人にういて

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

た結果OCR誤判読と判明したものを除外した11伐9件を解析対象とした。

B-3.医学生の献血に対する意識調査
東京医科歯科大学医学部医学科 1～ 6年生を対象に、

式調査票調査を行つた 調査期間は、平成 20年 1月 8

授業間の休憩時間に調査票を配布する方法により、自記

日～2月 1日で調査票の内容は、年齢、性別、学年、献



血行動 (献血回数、献血場所、最近1年間の献血回数など)、 献血に対する態度
0イメージなど29項目である。

解析はSPSS 12.OJ for Wndowsを用いて行い、有意水準は0.05と した

(倫理面への動静

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

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

扱いについては「疫学研究に関する倫理指針0曲降特梁ネ・厚生労働省平成17年 6月 29日 )」 を遵守している。

C.結果

C-1.献血者の年令基準見直しに関する基礎的検討
17歳献血者への 400ml全血採血の導入した場合の全血献血者の採血不適格者は、17歳男性の献血受付者数

34,色16名中、曲 格着敦は5,050名 (14,5%)であり、17歳女性も曲雌謝義錢¨3,188名 中、献血櫛

者数は20,728名 (39.0%)と 他の年代と比較して高い傾向が認められた 項目別に見ても、Hb不足 KHb値が基

い 、血圧、服薬、間診項目1師 の永久不適項目に該当)、 間診項目2(今回の献血は不可と判断される

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

2CXhl全血献雌散が判岬翫襲lF81作用発生状況では、17歳男性の副作用発生率は 1。 19%であり、18～29歳の

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

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

同等の値であつたD       '
17歳に400m全血献血を導入した場合の献血人数 (』動の増加の見込みであるが、平成 18年度に 200n■l全血献

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

た 17歳男性では29,765名 中、40ml全面の明 鰤唾襲OKg以上、Hb量 12.5g/dl tt■lを満た

すのは28,961名 197.3%)であり、17歳女性では32,460名 中、17,723名 646%)が体重 OHb量の両

方の基準を満たすと推定された

上記の献血者が全て 400ml献血を行つた場合には、年間に 200ml嚇 でお,684名分 (男性 場 961

名、女性 17,723名)の献血量の増が見込まれるが、これは平成 18年度の全血 (200mll換算総献血量

6,37&4∞ 名の 0。73%拐性 0.45%、 女性 0。28%)に相当した          ・

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

は50代が 0。 19%、 60～64歳は 0。42%、 65引69歳は0_69%と 年令が増すとともに上昇する傾向があり、

特に 68歳 069歳のHb不足の率は 0.93%、 1.25%と高い値を示している。他の不適格項目の率は50代、

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

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

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

用発生率は他の年代と比較して低くかつた

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

ての回帰直線を求めたところ、200d献血では、Y-0.04X12.93(R2=0.96)、 400ml献血では、
Y司 .15X+10_61 CR2=0。 97)の式で表される負の相関関係が認められた。この回帰直線を用いて、全血献
血の年齢基洋の上限を 74歳まで引き上げた場合の献血率についてシミュレーションを行なつた 200ml献

血では 70歳で 0。 13%の献血率が73歳までに 0.01%まで減少し、40肺1献血では 70歳は 0。 10%であるが



,71歳で0.01%まで減少すると予測された

血′∫蕩減粉献血の上限年令の見直しについては、成分献血の受付者における        を見ると、男
性ではHb不足の率は、50～54歳で 0.84%、 54た59歳で 1.12%、 60-64歳で 1.59%、 64-69歳で 1.690/0
と鋼齢を増すごと不適格の率も増加する傾向が認められたが、女性では50代・∞ 代のHb不足の率は他の
年代と比較して高くはなかった

m/J¨ lPOを行なっている献血者の副作用の発生率は 50-54歳の副作用発生率l甥女とも
他の年代と比較して同等以下であつた。また、血漿成分献血 lPPP)を行なつている献血者の副作用発生
率を見ても男女とも50～69歳の副作用発生率は他の年代と比較して同等以下であつた

血′j滅 分献血の上限年令を現行の54歳から59歳迄延長した場合に献血者がどの程度増加するかをシミ
ュレーションしてみた 年齢階層男りの血小板成中 は男女とも年齢を増すごとにい 勁 る

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

て見てみると、卜■92.69X465090.20 CR2=0。 98)で示す負の相関関係が認められた
この回帰直線を用いて、m/J、板献血の上限年齢を現行の54歳から59歳まで引き上げた時に増加する献血

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

数 775,148名の5.49%に相当人数であつた

. また、全国 7地域の政 ンターで、動 j協郡粉献血に協力をしている50歳～54歳の献血者を対象とし

てm/Jヽ板献血の上限年齢の見直しに関するアンケート調査を行なつた 施設別の調査例数は  北海道 188名、
宮城県73名、東京都 lEi2名、愛知県 123名、大阪府 219名、岡山県 177名、福岡県 158名であり、合計は 1130

名であうた 偶性 739名、女性 391名 )。 年齢分布は50歳 260名、51歳 197名、52歳 205名、53歳 231名、54

歳237名であつた

満54歳を越えてからのm/Jヽ腕蜘五については、男性で682名 192.3%)、 女性で358名 01.6%)から今後も
協力したいとの回答があられ m/J瘍潮血の上限年齢は54歳迄です。献血年齢の上限を引き上げについては、男

性で661名 189.4%)t女性で337名 186。 20/Onから賛成の回答が得られたが、わからないとの回答も男性で68

名 似 2%)、 女性で 47名 (12.o%)あつた。さらに賛成の場合(何歳までが適当と考えるかについては、男性
では61歳未満との回答が225名 f30.5%)最も多く、次いで60歳未満が207名 K28.0%)であり、上限なしの

回答は113名 (15。3%)あった 女性では60歳未満との回答が153名 (392%)と最も多く、次いで65歳未満
が74名 (18.9%)、 上限なし41名 (10.5%)の順であるた。献血基準の見直しに関する意見は、「年齢に関係な

く健康ならば献血咄 、「個人差があるので―律の年齢基準の設定は難しい」などの意見が多かつたD献血基準
の見直しに反対の意見は、3件あり、2件では (期 m/J、板献血を行なった際に調子が悪くなったことを理由
としていた。                           '

C-2.血液比重による採血適否判定とIIb簡易測定値との関係について
比重測定 1.052以上 1.053未満を示し、犯OmLから2CXImLに変更した献血者の簡易Hb平均値と標準偏差値
は、男性 12.田.8g/dL、 女性 12.4EL06g/dLで、現行の200mL採血基準のIIb12 g/dL以上とほぼ合致する範囲
であつた

簡易測定Hb値と検査課測定Hb値との関係については、愛知 Cでは、検査課での血球計算測定はXE‐2100
を使用し、4℃保存で採血翌日 (約 24～32時間後)に測定している。簡易測定法と同時に測定したものではな
いため、検査課測定値は参考データにとどまるが、簡易 Hb値は検査課機器と地較して、平均値で男性 0。4、 女
性 0。3」dLそれぞれ低い値を示していた。相関係数は、男性は 0。923と 「非常に強い相関」を示したが、女性で



は0.877と 「やや強い相関」の結果であられ

献血申込者の簡易Hb値分布は、平均と標準偏差値は、男性 14.9■■lydL、 女性 12.7■l.lg/dLであつた。男

性で 13.0きヽ 未満は3.6%、 女性でIIb12.5ydL未満は37.9%であつた

血液比重判定による男性献血者の簡易Hb値分布を求めたが、男性の200mL献血者数は582人 6.3%)で、

10代の占める比率が高し、400mL献血は採血基準により、男女ともに比重測定法で 1.053 1Hb測定法で 12.リ

dD以上と定められている。 400mL男性献血者では、Hb簡易測定値で 13.鼈にL未満は241人、逆に比重
測定法で1.053未満と判定しHb13.0」dL以上は139人存在した計Ib簡易検査法に切り替え、判動 を13.げ

dL以上に設定すると、1.04%の減少が予測された。一方、血液比重判定による女性献血者の簡易 Hb値分布で

あるが、400mL女出献血者では、比重測定にて 1.053以上で、IIb簡易測定値 125」dL未満は10.2%010人 )

含まれていた。逆に比重測定では 1.053未満で、Hb12_5g/dL以上を示した400mL献血希望者は269人であつ

た IIb簡易測定法に切り替え、判定基準値 CHb12_5g/dL以上)現行継続とした場合、41人 (1.44%)の減少

が予測されア亀

男性≧13.0、 女性≧12.5g/dL設

―

¨ 率は、男性4ЮmL献血希望者ではIIb≧ 13.Og/dLと した場

合、年代とともに稲 率が上昇し、50代 G%)、 60代 (11.2%)で高く、全体では 3.5%が不適となつた 200・

400mL同一判定基準を設定すると、200mL希望男性の 6。7%が不適とならた。女性に対し、200 0 410mL同 一判

定基準 CHb≧ 12.5g/dLDを設定すると、10代～犯代の不適率が高く、女性全体として410mL希望者で35%、 200

mL希望者で42.6%が不適となつた

献血申込者の簡易Hb値最高値は男性 20.Og/dL、 女性 18.7」dLであった Hb上限値の設定について、臨床

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

ともに0.08%であつた

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

例は認めなかつた

c-3.医学生の献血に対する意識調査
299名から回答を得た 内訳は 1・ 2年 96名 偶 72名、女 24名 )、 304年 113名 965名、女 48名 )、
5・ 6年 90名 (男 59名、女 30名、不明 1名)であつた

現在までの献血回数が 1回以上であると回答したものは 105名 t35%、 r299)であつたらまた、最近 1年間

に1回以上献血したと回答したものは45名 (15%、 r296)であつた

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

が31名 (11%、 ご289)であつた

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

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

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

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

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

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

関が見られた



D.考 察

若年者の献血基準であるが、欧米ではGoldmanらの報告によると16歳または17歳が下限と見受けられる:そ
こで、現在は200ml全血献血に限定されている17歳に401hl全血採血の導入をした場合に見込まれる増加率を調
べたところ、鋼 数の 0。 75%傷性 0.45%t女性 0.280/Olに相当する増加が見込まれている。なお、
0。 75%の増加は、平成 18年度 17歳の献血率4.7%に基づき試算したものであり、17歳め献血率が平成 18年度の

18・ 19歳の献血率の 9.2%、 9。 9%により近づくならば、17歳献血者の占める比率は更に高くなることが考えら
れる。17歳の献血率が 47%に留まっている要因の一つは、輸血用血液製剤の医療機関における需要の多くが
400ml全血由来の製剤に移行し、200ml全血由来の血液製剤の需要が低下していることが考えられる。今後、若年

者の献血推進 (特に17歳)を進めて行くには、需要と供給のアンバランスが発生させない為にも17歳献血者に
410ml全血献血を導入していくことが必要と考える。       は16歳、17歳が他の年代と比較して全ての
項目で高値であつたのは、初回献血者がこの年齢で多いことに起因すると考える。副作用の発生は若年者で高い

といわれているがつ、200ml献血時のWR軽症例の発生頻度は 17歳男性では1.05%であり、188-29歳の2.14%
よりは低く、30代の 1.01%とほぼ同等であつた(18歳 1.76%、 19歳 2230/。 n。 また、17歳女性の200ml献血時
のWR軽症例の発生頻度 1.35%は、18歳～29歳の1.09%および他の年代と比較するとやや高い値であつたが、
18歳、19歳の 1.39%、 1.47%と違いはなつた

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

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

で、全血総献血数の0.11%に限られることがわかつた これはカナダが 2004年に献血の上限基準を見直し

た時に0,27%献血者が増加したとのGoldman朝告力と比較しても低い値である。男性の68歳、69歳の献血
者のHb不足の率が高値を示していることは、70歳以上の献血者が継続して全血採血を行なえるかの重要な
ポイントと考える。阿部らの報告では、赤血球系は 70歳以降より急速に造血機能が低下し、骨髄有核細胞

数が減少、1旨朧 の増加力濡|められるが、これらの年齢では日常生簡癬鏃虐mDの コ にヽよりHb値は大
きく異なるとしている。献血者は基本的にADLが高い母集団と考えられるが、現行採血基準で全血献血を行

なっている65歳以上群のllb分布を調査し、他の年代と比較することも必要と考える。
m/1瘍献血の上限銅齢は 54歳であるが、欧米でヤ珈 嶋則じ潮血

―

は全血献血の上い を靭
しており、採血の可否判定は検診医の判断に委ねらオゝ わが国より上限が高く設定されている。

そこで、現行の54歳の上限年齢を59歳に引き上:た場合に増加する献血者数を推定してみると、5.49%の血
小隣影浦枷者数効曽力叫こ繋がる事がわ力った また、現在 50歳-54のm/JЧ癒影痢晩者を線 として動 し
たアンタT卜調査では、9o%以上の方は今後もm/J、板成分献血に協力すると回答し、85%以上の方がMヽ板献血
の上限年齢は見直に賛成との回答が得られている。なお、m/J、板献血者数を年代別に見ると、男女とも年齢を増

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

ト結果に反映されているとも考えられる。今後は30代、40代のm/Jヽ板献血者を対象としたアンケートも実施し、
広し弯代の意見をとりまとめることも必要と思われる: 50代以上の成分献血者のHb不足の率が高い点である
が、愛知県赤十字血液センター古田らは→:頻回の成分献血者で比重落ちの率が高いと報告している。成分献血
時の事前採血の検体量や成分献血に用いるデスポーザブルキット内の残血などが要因の一つと考えられるが、成

分献血を行なっている献血者嘲 Jの恥分布を調査し、年齢の要因が関与しているか否かを明確にすることは

必要であろう。また、今回の集計結果ではWRを含め、50代以上の献血者副作用の発生頻度liレjうむ血漿献血
ともは他の年代と比較して同等以下の率であつたが、埼玉県赤十字血液センタ‐溝口らは中年女性が血漿献血で
WRを発生した場合は回復が遷延する例を多く認めると報告している。局齢者の血 jヽ板献血におけるWR回復時



間を調査し、回復時間の遷延の有無を確認しておくことも必要であろう。

血液比重による採血適否判定と恥 簡易測定値との関係についてであるが、血液比重測定法と簡易Hb測定法は

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

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

の検討は、同一検体を24～32時間後に検査課機器
件で測定したHb値であるが、簡易IIb値は平均値で男性 0.4、

女性0.3g/dLそれぞれ低い値を示していた。簡易恥測帥 誤差は±0.3g/dLと されており、採血基準を下

回る献血者からの採血が防止できる設定である。

Hb測勝 の切り替えに伴い、現行基準値は健常男性のHb値と比較して低いことから、基準値を 12_5から

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

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

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

Hb値よりや嘲氏め1鋼場→・るよう設定されていることも影響していると思われる。

20伽直採血数は減少傾向 個18年 :20伽正 26%、 4CXlコ正 74%)にある。受血者にとり供血者数は少ないほう

が望ましく、200mL採血l■/J蜆の輸血用に限定して採血している施設もある。200mL a屎血基準を40伽己 と同

一基準にひきあげた場合、20伽己採血比率の低い九州地区ではほとんど影響がないと思われる。しかし、40伽止

確保に苦慮している地域では、冬季の献血者減少時期など採血計画め変更が必要となる可能性がある。lllD基準値

の引き上げについては、今後予期しない感染症の流行や、供血者選択に新たな制陶 功口わる中 などの血

液確保も考慮して、検討されるがきであろう。

¨ 定法は、基準値を満たすかどうかに限定した判定であるが、簡易Hb測定法では基準をはずれた献血

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

健康指導体制も望まれる。

医学生の献血に対する意識調査であるが、今回の調査では 35。 1%05%信頼区間 29.9-■ l.7%)が献血をした

ことがあるという結果となつた。過去に行われた調査によると、19-29歳で献血経験のある人の割合は 42.8%

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

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

歳と若いことによるものだと推測できる。

一方、1年間の献血率得髄n年間に献血した人数を母集団の人数で除した数値)は 15.2%05%信頼区間 11.6

～19.7%)であつた 日本六十字社によると平成18年度の20～29歳の献血率は7_6%であり
D、 平成 19年度も

この数値力判時 されると仮定すると、医学生の献血率は,般の献血率に対して有意に高いと言える OC.05)。

また、今後の献血状況に関しては、「1年に以内に絶対献血する」と回答した 10.7%05%信頼区間7.6～14.8%)

の人が動 すると仮定し、平成 18年度の20-29歳の耐 力`平成20年度も維持されると仮定すると、平

成20年度も本学医学生の献血率は一般よりも有意に高くなると考えられる 0●.05)。

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

名のうち19名 t42%)が初めて献血をしており、この 19名のうち 14名 (7317%)が主な献血場所として「大

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

献血する」、16名 (35.5%)が「1年以内に献血するつもりでいる」と回答していることが分かつた。これらの

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

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

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



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

とができる。

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

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

数は増加していると思います力、減少していると思います力」が「規範欝詢、呼び力,すられても献血しなかっ

たとき、そのことを後悔することが多いです力」が 暉尭mに対する態度J、 「問 25。 仮に献血する気持ちになつた

場合、確実に実行できると思います力」が:脇締腕贈とそれぞれのカテゴリーに入つておりご田Aあるいは■B
の理論が当てはまることがわかる。一方、経験者のモデルはπ迫や¶Bの理論とは二致せず、師 に献血

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

を行う」という構造になつていること力`わかる。

ょらて、未経験者に対しては憮 およびⅡBの理論に基づいた戦略を、経験者に対しては「毎回の献血で悪
いイメ‐ジを持たせないこと」を念頭においた戦略を採ると良い結果が得られると考えられる。また、初回献血

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

E。 まとめ    、
年齢基準の見直しで多くの献血者の増加が見込まれることから、

‐m/J瘍湖粉献血の上限年令(現行54前の

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

今後の課題となる
`全
血献血の上限年令の見直しについてはt増加が見込まれる献血者数は少なく、60歳以

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

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

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

無によつて異なる戦略を採ることが望ましいことも明ら力ヽこされた
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BL00D DONORS AND BL00D COLLECT10N

黎 SOVttd reac■ons in mgh school students:mdings rdative

tO racc,nsk factor synOrglsm,fum山墨軽3 alld
non―hin OCh601 p耐cPants

B.鳳 助 ″
““

BACKGROUND:H:gh schoo:lHS)S,dentS have a

high ittdence of vasovaga:reaclons and are a good

pOpuiatiOn for he stlldy of vasovagal reaclons.

S■JDY D■ SIGN AND MttODS:pata frOm 1076
Caucasian students,226 Afdcan=Amettcan students,

and 157 nonstudents,Юm HS blood d"ves in 2001

were entered into a database.Race,high‐ risk‐ factor

synergismi the phenomenon of rsun■ vorship,"and fe―

male sex were evaluated.:n add腱 :on,non‐ Hs student

palticipants were desclibed.  、
RESuLTS:Vasovagal readions were 84 percent:ower

in Af」 caln‐American HS students than in Caucasian HS

studё nts(3 of 226 vs.88 of 1076;1.3 vs.8.2 percent;

p=0.0001;relalive risk,6.2).:n Caucasian Hs stur

dents,firstiime donor status increased he vasovagal

reaclion rate to 9,4 peFCent lVS.3.6%in repeat donOrs,

pく 0,004).Low weight(≦ 1301b)inCreaSed the reac‐

lon rate to 13.o peFent(vS.3.3%h wdght>ol・ 2 kg,

pく o.ool).TOgether they increased the reaction rate to

10.O percent(vs.3.2%,pく 0.oool).FOmaies had more

reactichs than males(11.3 vs.4.8%,pく o.o01),but he

reaction ttites equalized when dbnors under 150:b

were exc:uded(5.7 vs.4.6%,p=o.661.

CONCLuSiON:Afdcan‐ Amencan Hs students had a

signricanJy bwer vasovagal,action rate than cauca‐

sian HS students.There Was synergy among highTrisk

fadors in caucasian Hs students:Female and male

vasovagal ttadion rates were simi:ar when low‐ weight l

donors wem exduded.

ゆ SCh001(HS)b100d dOnors are young,金 t‐

quently donate for the arst time,and have a

hiま inCidencё  of vasovagal reac● ons.me
hiま VaSOVagal reactbn ratei whiCh ranges

壼om 8 percent to ll percent,l makes them a unique

populatiOn in which to study vasovagal reactions.

The fouo商ng issues oF questions were addressed in

ie present study.1)Past Studi9s haVe alluded to the

possibility that J咀 Lican‐American blood do五br,have
fe“I vascDvagal re"饉ons■an Caucasians.2,3■ぉstudy
quantted Ⅲe=Sk of a vasovagal reacu叩

“

cttCasian
and Atican‐American HS students.2)、 Several measur―

able五Sk factors such as youth,low weight and lhl‐ time
donation status are assoclated with an increase ln vaso―

vaga reac饉 ons.4-7疇s study measured血ese亘sks an4

evaluated the degree to which they are atu血 3■Ю  re―
cent studies reached difFerent conclusions as to whedler

femde sex increased the vasovagal reacdon rate.One

study found that confounding● cto● Such■ lower
weight explained the higher VaSovagal reaction ntO in

females,7☆me another study,althouま unpubushed,

fOunC that female sex by itsdf was a五sk factor(NR.

Haley,written compunication, September 2000). This

study adoreSSed this question by evaluating female and

male vasovagal reaction,in four weight groups,which in

a stepwlse fashon eliminated lower weight dona● .In

addition to addressing Ⅲese iSSues or questions,the
study also evaluated non‐ HS patcipants to deten面 he
the extent ofふ er participation,dleir demographics,and

血ett vasovagal reaction rate.

ABBREVIA■ONS:HS=臣 gh schott RRlsp=rdative五 sk(3).
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,  MATER:ALS AND METHODS
Ph:ebotomy

HS blood donations were collected on‐ site at Detroit

metropol無 an high schools.The donoFSWere screened us‐

lng a 40¨ question questionnaire,a nllni― physical exaln

ёonsisthg mainly of vmal slgns,and a Hb‐ screenmg test.

Accepted blood donors were subiected tO a whole blood

phlebotOmy"d conecdon of additional blood sarnples,

which together did not exceed 535 mL BIood donors

rested on the donor bed ater donation and were advised

to spend 10"inutes at the re飩 由mentshe.An vasovagal
reac■ ons were recorded on the blood donor record,and

an additional report was submitted if syncope occurred.

Data collect,on

Data tonl 1076 Caucasian HS students,226 Atican―

AmeHcrm HS Students,and 157 nonstudent participants

taken from ranlor」 y chosen Caucasian and Atican―

American HS blood dHves in 2001 were cntered into a

database(Excd 1997;Microsoft Corporation,Seatde,

WAl.The data entered consisted of ale dOnor's age,race,

sexP self‐ reported weight,blood donadon status Orst‐

time or repeat donation),a unique unit Whole blood

number,and the donor's reaction status.In addition,

blood pressure results iom l∞ randon」 y sdected Cau‐

casian students were compared聰 ẗh 100 randon」 y se‐

lected A■ican‐ American students.

Statlstlcal analysis

Two― by―欄
`O conttgё

ncy tables and a two‐ tailed Fisher

Exact test were used to determine p values and relative

nSkS疇 )ud1 95 percent CIs.pく o.05 was considered to
be signiacant

RESULTS
Demographic,

T■le l identnes he demographcs of Caucasian and
Atican‐た,eHcan Hs students and nonstudent partici―
pants. caucaslan and African‐American HS Students
were similar for mean donor age,peroentage of females,

percentage of flrst‐ time donors,and percentage of do‐

nors who welghed no more dlan 130 1b,but African―

AmeHcan HS students welghed dighdy more(166 vs.157

lb).

Nonstudent participants were 10。 8 percent Of the

total n― ber of participants.In comparison to HS stu‐

denも,dley were signiflcantw Older(mean age,44 vs.17
years),had a lower flrst‐ time donor rate(9 vs:79%-82ワ リ,
weighed signiflcandy more(180 vs.157… 1661b),and had
a lower percentage of donors lmder who weighed no

more than 130 1b(10 Vs.227。 -24%).

90甲pansOn of vasOvaga readbh r晏機
The vascDvagal reacdOn rate was 8.2 percent 188 of 1076)

in Caucasian HS students versus l.3 percent 13 of226)1■

African― American HS students(| =0・ 0001; RR,6.2;
95 percent cI,2.0‐ 19.3)versus l.3 perc● nt(2 of15η  in
nonstudent patcipants(pく 0.CICIC14).Eight syncopal re‐
actions occurred in the Caucasian HS students,and none

O"urred in the other two groups lp=o.34 widl Atican‐

Amelcan ttudentsl.Blood pressure results in Caucasian

and Atican=Ame亘Can HS stuldents were compared as a
potendal cause for the vasovagal reac● On rate direrencё

bemeen the two groups.Table 2 sho、ぉa cOmparison of
blood pressures in 10o randomly selected Caucasian ttS

students and 100 randon」 y selected African―Amencan
HS students.The dmerences were not signincant.・

AdJttve erfects Or huh‐ ‖sk factors in Caucashn
HS students

The additive efFects of丘 skfactors coull o」 ybe evaluated

in the Caucasian HS students because the Other
two gЮups had very few reacuons.Table 3 shows the

effect of difFerent五sk factors.A rlrst_tine donor had a

vascpvagal reacdon rate of 9.4 versus 3:8 percentin a re―

peat donor(p く0.Oo2;RR,2.6).A low‐ weight donor
(≦ 130 1bl had a 13.6 percent vascDvagal reactiOn rate ver‐

sus 3.3 percent in a`high― weight lonor(≧  180 1b)
(pく 0.∞01;RR,4.0).Adding both亘 sk factors together
increased the reaCtion rate to 16.O versus 3.2 percent in

donors who lacked these factcDIs lpく 0.∞4;RR,5.0):Since

45 percent of he Caucasian females weighed nO more

than 130 1b and Only 5 pe:“ nt Of ule males weighed no

more than 130 1b, female sex was added last because

of the 9onfounding factor of low welght.■ le four fac=

tors increased the reaction percentage t0 16.4 versus

3.8 percent in dlose who lacked these factcDrS lpく 0.01;

RR 5.0).

Popu:ation

Ca― sian HS students
Af"cttAmelican HS students
Nonstudent partidpants

２

２

１０

４９

４７

”
一̈碗笏

Mean age

●3arSl
/  17
.、 /17

Mean weight

157(150)

166(160)
180(180)

Percentage weigh"no
rllore than 130:b

TABLE l.B:ood donor delvlographics in caucasian,African‐ 4mer:can,and nOnstudent particIDantS

Numberin parentheses is median
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VASOVAGAL REACT:ONSiN H:GH SCH00L STUDErrS

Repeat Caucasian donations

Che`ヽurvival''phenorneno→

Repeat donors weighed more than irst,tine donors(163

vs.1551b),but the percentage ofrnales and the percent‐

age of fettales w9ighing no more dlan 59.O kgin the two

groups were statislcally■ e same.Eighty― four percent of

the repeat donors donated dleir second hfetime unit and

16 percent dOnated their third hfetime unit,based o,a

random sa刊 pltOf 50 HS blood donors.Repeat donors

had a 60 percent reductiOn(3.8 vs.9。 4ワ6)in their vasova‐

gal reaction rate,but the"wぉ nO Synerglstic benent

when dddHonalfactors such as“ high weint"cweight≧

81.7 kg)Or“ male sex"or“ b9血"were added to repeat

donor status:

Vasovagal reactions in fmale,

Table 4 sho“ the vasovagal reaction rate in Caucasian

girls and boys at four different weight,cenanOs.vasova―

gal reacdOns were highり in females than males when all

donors were induded(11.3 VS.4.8%,p=o.oo2)or when

donors under 130 1b were excluded(9.4 vs. 5.070,
p=0.018).VasOVagalreacuons in females and males were

s.nmar when donors under 150 1b were excluded(5.7 VS.

4.6ツ6,p=o.66)。

Thus, Caucasian HS students represent an excellent

,6pulation in which to study vasovagal reactiolls.
Two studies provided some evidence d■ lt nican_

AmeHcans might have a lower predisposidon for bloOd

donatiOn‐ related vasovagal reacdons than Caucaslans′ β

The present study iS the ttξ t to quandtt and COmpare

thc五sk in mo rdatively equal gЮ ups of Caucasian and

A"ican‐American HS students.African‐ AmeHcan HS
students have a vasovagal do,or reaction that is 84 per‐

cent lower than Caucasian HS students(1.3,s.8.2%,

|く 0.OllC11),and nOne of dle dght syncOpd vasovagal

reacu¨s∝curod in the AfFiCan‐ AmeHcan group O vs.
0.74%,p=0.34),al■ Ough the differences in syncope be‐

tweei dle“Ю groups did not reach signincanceo several
studies have shown that elevated systdお blood pressure

is prcDtect市 e agalnst vasovagal reactions.5-7 This potendal

explanadon was studied but did nOt account for the dif‐

ferences bettten Atican― American and Caucasian vaso‐

vagal reaction rates(see Table 2).

Several studies have also demonstrated synergy

allnong rlsk factors.2,5,7 Graham2 studied 352 Caucasian

blood donors in 1957(publiShed 1961)in a hOSpital set‐

ung.The ttsk of a vasovagal reacdon in his setting was

D:SCuSsloN
Caucaslan HS students have a high pre‐

disposition toward blood donation=

related vasovagal"actions because of

mer youth,high percentage of l油 st―

time donatio,。 ,叫d10Wer weight.4-7
0ther studies have also shown Jhat his―

tory of syncOpe and Psychological fac‐

tors can also increase vasovagal syncO=

pal reaction rates.8 The percentage of

vasovagal reactions in ist‐time,main
Caucasian HS donors has been re‐
ported to be as hgh as 3.7 times greater

dlan in expeHenced blood donors.1

TABLE 2.Comparison of biood pressures in randomiv se:α

“

3d
Caucas:an and African‐ American HS students

Caucas:an

students

Af"can‐Arle“can
students p va:ue'

Number
Mab pettntage
First‐lnle percentage

Mean BP十
Modian BP
Systo:に BP二 100● )
Systolic BP≧ 140(%)
Diastolic鴨 ≦60(%)
Diasto‖c BP≧ 80(%)
Mean BP lfem」

")Mean BP(ma:eS)

100
61

73 ′
115.ψ l.3
11470
16

7
16
24
1112舶.5
118.4/72.5

1∞
52
85
117.″ 1.6
117770
15
13
15
28
115″1.2
119.6/72.5

NA
O.2538
0.0554
0.36/0.84

NA
l.000

0.2381

1.000

0.6289
0.24/0.46

0.飢 71

'pく 0.05is d:n:ca::y● gn面にant
l BP=bl∞ d pressure.

TABLE 3`Additive eFfects of risk fadors in Caucaslan HS studen"

Vasovagal口頷洒on                           RR
Rislc radOくs)                        rate(%)        p value・        t97L9り _
HS student                                    88/1076(3.2)
HS student;F「 i donor(Al)
HS student;weight≦ 1301b(Bl)
HS student;FT dorЮ ri weight≦ 130 ib(Cl)

HS student;Fr dono■ weight≦ 130:b;lbmale(Dl)
HS student;repeat cbnor(A2)
HS student,weight≧ 1801b(B2)
HS sludent;repeat obno「 weoht≧ 180:b(C2)

「lS student:repeat donoE webht≧ 180:b,male(Da

80/85319.4) 0002             2.6(1.年 5.3)
36/264(13.6)         く00001         4.1(1:9‐ 3.6)
35/219(16.0)             く0・004             5.0(1.2‐ 204)
32/195(16.41         く001         4.3(1.1117.6)
3/223(3,6)

3/239(3.3)

276313.2)

2ノ53(38)     
‐

' Compansons wett made beぃ eenへ l and A2,Bl and B2,etc

l Fr=lrst_time.
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丁ABLE 4.Compari30n Of Vasovaga]‖ 讀xttm ntes fOr ittnales and ma:es
br bur difrmm weight grOups

Fe祠♂ Mabs' p valuel

≧1101b
A‖

First‐lme
Repeat
≧1301b
A‖

First―time

Repeat
≧1〔Ю ib

A‖

First‐lme
nepeat
≧180b
A‖

First‐time

Repeat

51r523(11.31

田 422(13.0)
4/10114.0)

32/341(9.4)

29/266(10.o

"514.0)
3/141(57)
7/109(6.4)

1/32(3.1)

1/44f2.3)

1/34(2.9)

0/10(0)

27/BF.3)
25/433(5.3)

21120(1.7)

277537(50)
23/417(55)
4/120(3.3)

191415t4.6)

16/323(5.0)

3/92(1.6)

7/191(3.7)

5/138(3.6)

2/53(3.8)

0.002

0.0004
1000

0:018
0.011

1000

0.660

0.633
1.∞0

10
10
1.000

' Data presented aS n(%)

l pく 0.05 is di‖brent

One limitation in this studywtt the

low number of repeat dOnors.■ is in‐
fluenced the RR ratios by incttasmg

vaiabnity and decreasing p"d。 10n.A
second ul面 tation was dle size ofthe Af―

Hcan,American population studied lt

was too sma■ to evaluate the causes of

vasovagal reactions in d■ e populadon.
In summaryp this study showed

that Afrlcan― American HS students
have a signincantly 10Wer vasovagal re¨

aёtion rate than Cautasian HS stu:

dents.There is synergyalnonghigh_壼 sk

factors and lowweightis a more signiFi¨

cant risk factor than flFSt‐ time donor
status.Although females have more va―

sovagal reactionsぬ an males,伍is is
mainly due t0 1oWerweight,and the dif_

ferences(Isappeared when donors un‐

der 150 1b were exduded.Repeat HS
quite ngh(15%),and a cOmbination offactors increased

ale五sk t。 35 percent t0 71 percent in some scenan∝ .

Tomasulo et al.5 and Kasprisin et al.9 in blood center

studies showed much lower nsks.The五 sks in those two

Stu●eS did not exceё d 64 percent,even when risks were

combined. The present study evaluated low‐ weight

(≦ 59.O υ  and ttrst‐ time donation status in Caucasi叩

HS students and found dlatlow weiま t Was a more sig―

nncant factor than ttst‐ 1カme donation status based on

RRs(4.O vs。 2.0 (see Table 3).Trouem¨Trend et a■ 7 found

the salne patem in a study Of vasOvagal syncopal reac―

tions.When low‐ weight and arst_time donation status

Were,Ombined,the ttk was even greater(RR,5.0):IIOW―

eveL female sex barely afFected the 五sk,when it M“s
added as a fou山 ``risk"factor(RR,4.3)becauSe mOst of

the“ low―weight"individuals(く 130 1bl had already been

excluded.

Rёpeat blood donors had a∞ percent decrease in
vasovagal reactions(3.8 vs.9.5%,pく o.lx14)Ond adding

other pOsitive factors such as“ hi♪ Weight,"“ male,"or

“both"did not provide any additional benent Thus,re_

peat blood donation status alone is a g00d predictor for a

low vasovagal reaction rate in HS students.

Female sex as a risk factor、咽 evaluated by observ―

ing the vascDvagal reactiOn rate in a stepwlse fashion as

lower weight donOrs were remolにd.The pattem clearly

showed thatlcDwer weight(≦ 1301b),WhiChis much more
conlmon in females than m nlales(45 vs. 5ワ o,waS a
maiOrfactOrfor increased vasovagal reactions in females.

However,when donors under 1501b were exduded,there

were no differences between female and male vasovagal

reac●on rates.■lus,low welght is the main factor that

causes a high reactiOn rate in females.

blood donors have 60 percent fewer vasovagal reactions,

and a successi」 壼rst‐tine donation is a goOd predictor of

mture success.
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Donor reac■onsin hgh・ school donoFS:dle eJbcts 9fsヽ Weint,
and conection volume

aI N9″懃冤η,s.L.助名 N`ル ″ο″たろα滋 3■.S砲ル″

BACKGROvND:me high inddence of donorreations

in firSt■ inle,17‐ year‐o:d Caucasian whole‐ bbod donors

makes this gЮup idealfor the study of donor reaclohs.

STUDY DESiCN AND METHODS:Donor reaclion rates

were retrosp∝tive!y eVa:uated in 7274■ rs卜lme,17-year―

o:d Caucasian who:e‐ blood donors based on observa‐

tbns recorded atthe oo::ectbn s:tes.me effect ofsex and

weight on donor reaclions was determined.in add:lion,a

model was deve:oped to esimate how different b:α )d

oo::ection vo:ulTles wou!da“ Oct donor reaclion rates.

RESuLTS:The do"r reaction rate was 12.O perclnt

(8707274).Fema:e donOrs¨ ra!:had a higher donor

reaclion rate●an male donors(16.7・ /.vs.7.3°/.)and also

had a higher donorreaclion ratethan maie donors at each

201b weightintervalin the range from llo lo 189:b.A

modei suggested that a change in the blood‐ unit vo:ume

from 450to 500 mL wou:d increase donor reaction rates

by 18 percentin eiherfema:e or male donors,whereas

a redu(ガ on in thO bbod―unn volume from 5∞ t0400 mL
would d∝ rease donor reaction rates by 29 and

27 peroe● in fema:e and ma:e donors,respectlve:y.

CONCLuS10N:Frst■ :me,17‐year‐o:dCaucasianfemale
donors had ahigherdonorreaction rate than male dorlors

overal:and at equivalent donor weights.:n the range of

present t,S llood‐ unit vO:umes,a chango in cOi:(x■ :on of

as little as 50 mL∞ uU have a gぃ ICantimpact on Ы∞ d
donor reaction rates in high‐ sch001 Students.
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linical studies have evaluated the incidence Of

blood donor reactionsl and have studied the

correlation of donor characte五 stics such as

weight,26 age,3も 缶s●time or repeat 4onor sta‐

tusf6race,6● andpe゛ 4・6to donor reaction ntes■ 山study
evaluated arst¨ tihら 17‐year― Old,Caucasian hiま ‐sch。01
students because Ⅲese dOnOrs have a very high dOnOr
reacdon rate ofapproxlmately 9 to ll percenta9 wh● h is

seven to nme timeshigheFu■ anthe donorreaction rate in

an expenenced,general donor population.2 we eValuated

“

ゎnoned vaFiables(sex9 Wei」 10;but three varhЫ es
(dOnOr status,age,race)were 6Xed.We also developed a

modelfordonorreaction iates as a functiOn Ofsexand the

ratio ofwh61e‐blood conectionv61ume perdonorweight
which auowed us tO estimate thc erects OfvarЮus whole‐

blood colecdon volumes.

MATERIALS AND METHODS
Blood donOr suitab‖ ity and phlebotomv

HighLsch001 blood dOno●  Inet acceptability c二 te」a
before being subieCted to phlebotomy.The donors then

lay in a supine posidon,and a 525‐ mL puebotOmy Was
perfomed in dle ant∝ ubital fossa ofthe arm価 th a 16-

gauge heedle.The uood collection volume included

481 mL in a whole‐ blood unit,33 1nL in tubes for post―

dOnation tests,and ll mL mpped in the plastic tubing.

Blood donorreactbns obseⅣ ed at ale collection site were

recorded.A“ donor reaction"was denned as the presence

of any of the foll釧血lg spptoms or signs during Or
shortly afterwhole‐ bbod donadon:dttaness,diaphoresis

(SWeatingl,Sudden weaknessl hypotension,bradycardia
and syncope(faint).Approximatdy97 percent ofthereac=

tions were nonsyncopal reactions.

Blood donor sdect,on and data analysis

All high_sch001 blood drive donorhistory re∞ rds Iおm77
blood drives between October l,2003, and Malch 23,

2004,were revlewed.Donor selection was un■ ted t0 17‐

year‐ Old,ist‐time,Caucasian donors who su∝ essl岨y

donated awhole‐ bloodunito Studies haveshown thatA■ i‐

can‐American donors have a considerably lower donor



rate than Caucaslan donors,so AfFiCan‐ Amerlcan donors

were excluded from dle study6,7 The d∝ ision to use

success■1l donations and exclude unsuccesshl donations

螂 an arbitrary one.Atotal of7274 donorhistoryrecords

were deemed sdtable foF eValuation.

Statistical analys:|

cbnndence intervals lCIS)fOr reaction rates were calcu―

lated as minimum‐ length intervals by integration of the

Bayesian postenor市 dldimse p亘。r♂ Owiththe assistance

of computer so■ ware(the S01Ver tool in VLcrosofL kel

2002,Microsoft Colp.,Redmond,WAl.Logistic regresslon

was performed with Epi hfoFl Propo面 on comp面 sons
were done l颯th the Fisher hcttest.

RESULTS

Donor weight distribution

Fi〔晏ue l ShOWs a ben_shaped ctre forrnale donors,Mぬ th

somo skwhg toward higher weights.In contrast,the

curve for female donors appears tnmcated,suggesting

that many Caucasian high‐ school female donclrs weighed

less than l10 1b and could not donate blood.

Donor reaction rates in 17‐ vea卜old,firstotime

Caucasian blood donors

Table l shcぃ s the donor reaction rate fbr the total popu―

ladOn andforeach sexin 20・lb incremental weight group&

The dOnor reaction rate for the total population was

12.O percent.Female donors had a 2.3‐fold higher donor

reaction rate than male donors, 16.7 percent veFSuS

DONOR R輌 ONSIN H]GHSCH00L STUDENrS

73 percent,and female donors had higher donor reaCtiOn

rateswithinequivalentwelghtgrOups.Female donorreac=

don rates were 61 to 149 percent greaterthan male donor

reaction rates,depending on the weight group.Figure 2

shows the donor reacuon rates versus welght for female

and male donors Donor reaction rates appeared to

decrease aspptodcaly as donorwelghtsincreasea Thus,

logistic■ gression ofreactionrate agamstalinearttnction

ofcoded sex,reclprocal weight,and the product ofcoded

sex and reciprocd weight― representing an interaction

between sex and welght_as performed.The model was

h(告
)=a+bs+÷

+キ,  o
where ris pЮportion of donors ofcoded sex s and weight

w haung a reacdon;s=O if donoris male or l r dOnoris

female W iS donOr welgl.t(lb);and a b,c,and d are

constants.
.The coettient d ofthetem representing sex―

weight

interaction was not sigmacandy direrent hm zero

(p=0.09 by a m′ o―tailed testD,SO this tem was omitted

froin the modeL The retFnaining constants were found to

have dle fo1loMing values: a=-4.2941, b=0.6120, and

c=284.1776.AI we“ signincantly direrent fЮm zero
(pく 0.∞01 by atwo― tailed test).TheSe∞ nstants yidd the

foucwing fomulas,which are plotted in Fig。 2.

h(告
)■
42941+2“ .ν%島rmde“noi 0

1n(TIT)=-1・ 6821+284.1776 fbrfelnaledonorこ   131

These fOmulas were usedto give estimates ofdonorreac‐

don rates at inanite weuht,Whth were 2.5 percё nt for

female donors and l.3 percent fortFnale

donors.h a more practical context,the

esttated donor reaction rates at 3∞ lb

were 6.l percent fbr female donors and

3.4 percent for male donors.

Model for the efrect Of difrerent

Ыood‐unit volumes on blood donor

reaction rates

There is evidence thatlower blood col‐

loction volumes are associated with

lower reaction rates(see Discussion).

We pЮ pOse a uniting hypothesis mat,

for 17‐ year― old, 働st―time Caucasian

donors, the donor reaction iate is a

mnction of sex and the ratio of whole‐

blood con∝tion volume to donor
welght.using the fact that Equations

2 and 3 were based on data obtained

using a collecdon volume of 5251nL,
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TABLE l.Donor FediOn rates in Caucasian stadents

Donor sex
Weigh(b)

110‐ 129   130‐ 149   150‐ 169   170‐ 189  190‐ 209   21“     Total
Female
NumbOr of reac“ons/number of cb熊 1lons
Percent reactbns

Male

Number of reactions/number of donalons

Percent reactions

Total

Number of FeaClions/number of donalions

Percent readbns

24gl187
20.9

19164
11.6

267/1951
la8

20611278
16.1

″ 54
9.7

279r2032
13.7

90/602
150

10371108
9.3

193/1710
11.3

36/298
12.1

39/768
5.1

75/1066
7.0

lM24  10/116 602/305
97     86    16.7

1コ386     19/489   263/3669
3.9         a9        7.3

27/510     29/605   870r7274
33      4.3     12.0

窮　　　　曝
　　　　眺

Ｆ
Ｆ

覆

〓
霞

星

TAILE 2.Expeded donor reactlon rates d dler

_"!!璽l"ЮL口
"freaCtiOn,per l∞

∞lJOnSp

ヽX m T43
Female 17 8 16.7 15.1 12.7 10.7 8.9 7.4
Male      7.8    7.3    6.6    5.7    4.8   4.1    315

TABLE 3.Expected effect8 0f b10odJnit vo:ume

二_     changes on donOr reaction rates★

Sex
Female  +2.7← 179る) -5.1←287%) -10.4← 584%)
Mab  +1.2← 18.劉  -2.1(-2a9崎   -4.3● 5.1均
・ Absobわ change h reaガ ons per l∞ oollections(Dttve
cllange).

be 44 mL Table 2 usesthis estimate,dle above modd,and

血 s studプs dOnOr weight distribution to give expectOd

donOr reaction rates at various blood‐ unit volumes
Table 3 compares the expected rates at《五rerent blood―

unit volume&The inodd suttstS that an increase in the

whole‐b100d unitvOlulne from 450 to 5∞ mLwould cause
al.2‐2.7 percent absolute increase in the donor reaction

iate and a 17.9 to 18。 2 peFCent rela衝 re increase in the

donor reacticln ttte in arst― time Caucaslan9 higll=sch。 。1
donortt Female donors had a greater absolute increase in

the donor reacdOn iate(2.7 re"tio,s per 100 ConectiOns

v&1.2),but bOth sexes had sinilar relative increases of

appr。雌mately 18 percent A decrease in the whole=blood

conection volulne,om 5CXIt6400 mLwould decreasethe

donor reaction rate by 27 to 29 percent Female donors

would have a greater absolute decreasein the donorreac‐

tion rate(5.1%vs.2.1%),but female and male donors

would have a similar relative decrease 129%vs.27%).

DiSCuSs:oN

Donor reactions are conllnon. In a recent sttdy7

7.O percent oflooo randomly selected interviewed wholer

130 ,70  1m  210
wmtく:bD

Fng.2.Donorre“ t10nrates hh卜thnecaucaslanhlgh‐ school
studentsocollecdons foreach scxwere grouped lnto ttlb

wlghtinten・ als fordOnorweightsfrOm■ lothrough2191band
aslngehte_l fOrwelghts of2鉤 lb or moLThexc00rdhate
oFeachgrOup rs themedlan welght and theycoOrdlnatels the

reacdon rate and its 95 percent CI。
―
swer derlved by

logistlcreg“sIOnPas descrlbed mder Materlals and Methods.

(◆ )95 percent CI,female donOrs,o)95peroent maledOnα 町
←→model,female donors,(■ )model,maledoncDFS.

ぬese equatiOns were generalized to be consistentuth the

hypothesis

h←≒)=■2%・Q54129"十 brmdedmos 0

島
(T≒)一。・6821+0.54129071:forfemde dOnors,(5)

where v is alo bl。。d cOllectiOn volumt h mL When
v=525,Equadons4 and 5 are simplifled to Equations2

and 3,respect市eし

■ e collection volume is the b106d‐ unit vOlulne plus
the volume ofbl。 。d in couection_set tubing and samples

,・ teSttg.As p"宙 ously stated,the laterお estimated to

286 TRANSFuSION Vo:lme 46,February 2006



blood donors had a donor reaction′  The rate was

2.5 percentbased on observation at he conection site,but

an additiona1 4.5 percent wer fOund after a donor inter―

宙ew 3 weeks lateL Ap… ately 97 percent of the
donors had lnild reactions,meaning that the donors had

symptoms andsigns such as di77ineSS,diaphoresit,pa1lo■

and sudden weaklless but did not faint.Al― year follow‐

up showed that donors who had a reaction were
34 percentlesslikely than aspptomatlc donors to re―

and donttё agam mthin a l‐ year periodoF Studies show

thatthe blood donation retunn rates are even lower when

donors had syncope.13‐
15 Therelbre,it is clear that a non―

syncopal donor reaction decreases a donors rettlrn rate,

and syncope fmher decreases the ret―  rate. Donor

reacucDns are also a dottor,afety isue,One studyshowel

a14 peFCentiniury rate in donors who progressed to syn‐

cope.16 TheSe mJurled Were often to the head and were

generany minOL but laceratbns and缶 震mres∝ casion‐

ally occul Se五 〇us iniuries such as a dosed‐ head ini」リ

are very rare but pё ssible.

hee key factors a“ 。ciated wim the probablityofa

donorreactionare weiま t,26 agef~6andnSt_dme orrepeat

donor stam♂“
Weight and age are dle mcDst lmpOrtant

factors,and arst_time orrepeat donor stans has margmal

importance."High welght,high age,and repeat status an

protect donors against donorreactiohま Caucasian donors

have more nsk ibr a donor reactlon than African‐ Amerl‐

can donors have.6● seVeralstudies have shown thatfenlale

donors have more donor reactions dlan male donorsf'4F

but this was thought to be due to ule female donort

smaner size becttse wheiね mdeand mde ngh_sch001
donors over 1491b were compared,me donOr reactio,

fateswere the same.61n addition,in 350 arst_tine,Cauca‐

sian donors tom me salne stu的 ,there were no differ‐

ences in donor reaction rates when fernale and male

donorsin equvalent 20‐lbweightgrOupswerecompared.6

詢 s study evaluated 8.6‐ fold more donors(7274 vs.850)

and detected large differences beむ ″een reacdon厳 lteS of
female and male nlst_time Caucasian donoFS Of Similar

weight.

Based on safety data for a"O rnL collection vol― e

from a large blood center18 and from the Ame五 can Red

Cross,most blood centers increased their whole‐ blood

unitvolume mm 450 mLto a nghervalua The American

Red Cross collects 481 inL in eath unit but 525 1nL in total

voluna ThisvcDlume can be collectedin anydonoF―eVen

a10nOr uth melowest alowable weight,HOlb(501o―
because it ineets dle AABB standard for a maximum

whole‐blood conection volume of 10.51nL per kg ofbody

welght.19 0ther blood centers cdlect ttЮ  direrent whde―

blood units― a450‐ mL unit forlow‐ weight dOnors and a

500‐mL un■ for donors weighing over app面 mately

1201b.

A large b10od center compared donbr reaction rates

in 282,000 donors who donated 450‐ mL whole‐ blood

00NOR REACT:ONSiN H:GHSCH00L STUDENrS

units and 547,OCICl donors who donated〔 ЮO―mL whde‐

blood u亜ts.18 The Center did not detect a difFerence in

donor reaction rates,which were l.36 and l.28 peК ent,

respectivett But thesubj∝ts were from the general d“ or

populadon, approximately 80 percent of whom were

repeat donors and were much dder and hea宙 er than

high―school students.A more sensidve study woud have

compared equivalent gЮups of very― high‐五sk dOnors

such as the lower― weint female donors in thお study but

this wodd have requmd entry of donor welghtintO the

blood centerも database,which is often not done.

In the donors studied here,dle effect oftwo variables,

sex and weight,。 n dle reaction risk were determmea

he other variables,age,race,and nrst_tine donor sta―

tus,were fbed.Itis probable but unproven that the bdk

ofthe reacti9nsin thiS group werecausedbyttesenve risk

factoお :Future studies could measure odler factors that

are dloughtto be associated with reactions such as ahis¨

tory of a donor reaction or being in the envionment 9fa

“group reaction."One could detemine if there was an

independent,ontHbution from each variable by use of a

bgistics regression analysis,and such analysis could also

quantit the CCDntribution

The rnodelin this study9■ lhch relatesthe donorreac―

“

n rate in ttЮ t‐time,Caucasian high‐ school students to

sex and the ratio of blood conoc● On volume to dOnor

weight,suggests that a 50‐mL increase in whole― blood

cOllecdon voluFne inCreased donor reacdon rateS by

18 pelcent.The rnodel also suggeststhat a decrease in the

blood―unit volllme tom 500 to 400 n」 L would decrease

donor reaction rates by 29 percent in fen■ ale donors and

27 percent in male donors,which is a very slgntttant

improvement.These lower rates are supported by lapa‐

n∞e data The,apaneSe couect 400‐lnL(70%of c9nec‐
`

tiOn9 and 200‐ mL(30%of conecdons)u亜 tS.■ ey report

a donor reacdon rate of O.6 to O,7 percent based on

3.3 rninion wh。 le‐blood donations(H.Ikeda, Japanese

Red Cross S∝ iety CentFal B10od Cente■  Japan; and
M.Satake,Tokyo Red Cross Blood Centett Japan;wrltten

communications,2003).Our data andFnOdelindicatethat

collecting 4KICl‐ mL whole‐ blood units might be particu‐

larly erective in reducing donor reaction rates in youn3

low‐weight,and Arst‐ time dono鳳

One hmitadon in this study was the lack of high‐

weight female donors.‐ is made it dimcuk to shOw sex¨

related differences at high weights.A second limitation

ms that the data were based sdely on observation of

donors. In anouler studyl a postdonation interview

increased the number of reactions detected in a general

donor population 2.3‐ lbld,from 2.5 to 7.O percent.2we dO

not beheve that uniting the studyto successful donations

had an emect.The rate ofunsuccesshl donationsin 4340

high― school smdents in the fal and winter of 2004 in our

centёr was 5.O percent(219′ 43401.It Was 4.O percent(21′

525)in donOrs unth a reaction and 5.2 percent(198ノ 3815)
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in donorswih no reaction lp〒 0。21).獅eSedataalsO chal‐
le,ge the perceptio,that dOnor reactions are ass∝ iated

with mOre unsuccessi」 donations.

■ COnChSiOn,触 s●tⅢらたmde Caucasian high―
school,如 dentS have a much higher donOr reactiOn ratl

thanmaledonorsofequivalё ntweight.Amoddsuggestel
that a change in the bloOd‐ u壺t vOlulne nЮm 450 to
5001nL wodd increase dle donor reaction rate in this

gЮup by appttmately 18 percent,and a d∝ rease in me
blood‐ unit volume ttOm 5CICl to 400 mL would decrease

the donor reaction rate by 27 to 29 percent.This kind of

decrease in donor reacdon rates would have a dgnincant

positive impact on safety and b16od dOnor retention

rates―particularly h“ t¨面 e,lower‐鷲ゅ t,ngh‐
school donors and 6ther dOnOrs at high rよ
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BL00,D DONORS AN〕 BL00D 00LLEOT10N

The Americall Red Cross donor hemovigilallce progrm:

complicadons ofblood dOnation repOrted in 2∞ 6

Aη″ F懸 ,&力 A助 ‰J物″M蛇 ″″aみ Eα
“

燿 P NO協ri既加 れた S“初′ρ,流 7FJルηN懇 .
Rα懃寃た治んれαR崚、」oa″ Gittι ttrcicD月は

“
0所名Br“
“
H餞夕″mπ″,LjttA C滋

“
レrsP

Cttrおわ′λθra riJJyaら α′〃R,cλαガェB“りattJ″

BACKGROUND:neAme"can Red Cross(ARC)inlト
ated a comprehens"e donor hemovig"ance program in

2003,We provide an oveMew ofreponed∞ mplbざ

ions after who:e biood(WB),apheresis plate:et(PLD,

or attomated red ce‖ (R2)donatbn and analyze factors

∞ ntrbuing tO the va」 ab‖ity in repOrted cornp:ication

rates in our nalonai prograrn.                  ‐

STUDY DESIGN AND METHODS:Comp:ications

FeCOrded at the oo‖ edlon site or reported after a::oge‐

ne:cWB,apheresis Prt and R2 donalion procedures

in 36 regiOnal b:ood centers in 2006 wё re analyzed by

unⅣa"ate and mun市a‖ate log:stic regression.

RFSuLTS:Complications ater 6,014,472 WB,449,594

Pビニand 22o,183R21rocedures totaled 209,815,

25,966:and 12,282(348:9,577.5,and 538.3 per

10,000 donalionsl,res"Ct,V,the vast maiortt Of

which were minOr presyn∞ pal leactions and small

hematomas.Regiona:centet donor age,sex,and

donatbn status were independenty associated wih

cOmpncaliOn rates after WB,PLtt and R2 donation.

Sёasonal va‖ ab‖ity in comp:ications rates after WB and

R2donation coreiated with the pЮ portion of donors

under 20 years o:d.Exc:udng iarge hematomas,the

overa‖ rate of maior cOmp‖ cations was 7.4,5.2,and

3.3 per10,000 co‖ e●:OnsfOr WB,Pビ t and R2 proce‐

dures,respect"e:y outside medical care was FeCOrded

at simmarrates fOr both WB and amOmated cO‖ eclions

(32 vs.2.9 perlo,o∞ donations,respectve:y).

CONCLuSiON:lhe ARC data describe he curent

risks of bbod donat:on in a mode:municenter hernovlgト

:ance system us:ng standardized definitbns and report‐

ing protoco:s.RepOred ttadiOn lates varied by

regional cettr independently Of donOr derlogttphics,

‖miting direct comparison of di“ erent regional b:ood

centers.

lood don`適on byhealdlyvolunteers assuresthe

availability of Ыood components ibr transil‐

sion,which is a centraltenet of modern health

care.Accrediting and rettlatory agendes(e.g.,

IOint CO― i"lon on Accredita● on ofHealthcare Organi‐

zations,Food■ d Drug Administration IFDAl)identit
blood trans魅 lon as a core inction esttndal to quality

medical care and pЮ mulgate specinc requirements for

appropriate use ofblood components,scientincerortst。

improve blool,afety have duly fOCused on the patient‐

r∝lplent of blood trandhsion and have substantially

reduced the nsk of infectious disease transmlsslon.

Sttarscruuny has not been applied to redudng t詭 H摯

Ofbl10d dOnation,evendloughtheintequentoccurrence

ofserious iniury ater blood donation血 ay a唖興ably nOw
rivalthe residual五sk oftぬ nsfution―●囲nsmitted infection.

ABBREViバ■ONS:ARC=American Red Cross;LOC=loss 6f

consciousness;R2=automated red cOll(dOnatio● .

From ie Biomedical象 田た es,Medica1 0戯cel National Hca■

quaners,Amett Red Cross Washington,DC;the rerome H.

Holland laboratory9 Am“岬 Red CЮ ssP R」b饉O Marylandi
the L帥お and Clark RegiOn,Amett Red CЮ ss,Salt Lake City2

Utれ ぬe Centra1 0m Region,American Red CЮ stt and the

m℃rsidc Meulodist Hospital&Grant MedicalCenter2 Colum‐
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The blood supply depends entirely on the daily com‐

mitment ofalmisdc vollmteers,who ostensibly gain litde

personal benent fronl b100d donation but are∞ osed to

potential risk of discoΠttort,complications,and in rare

cases,iniury resulting hm the conection procedure.

Appropinately 2 to 6 percent of al presenting donors

We五 enCe a c6mpHcation,most ofwhichpreviouslyhave
been classined as hght,mild,or mlnor reac● ons that

resolve prompdy but are stin unpleasant for the dononl‐ 9

SeriOus ini岬 OCCurS infrequentt but typta■y Кsults

frOm a10ss Ofconsciousness(L00,either atthe donation

site or after leavlng the premlses.Donor characterlstics

that correlate、Mtt higher syncopal complicadon rates

after whole blood(WB)dOnation includeyoungoge,fhst‐

tine donadon stams,10w weight or total blood volume,

female sex,and Caucasian race,although these may not

au be independent predictors of reactions.6‐ 10 changttg

pop」ation and donor demogn導 )hics during the penod
1996血rough 2005 revealed dlat blood∞ llectton from
young donors,aged 16to 19 years,was■ creasingwhereas

bbod donation rates by olderindividuals was dechning.11

1n light of these demopphic trenに b10od Centers

should condnuously stive to improve the donadon expe‐

rlence for an donors and shoud have an ettect市 e and

COmp"hensive progrm to lnonitor donor complications

■ the keystOne 6f a donor safety program.The imp6r‐

tance of donor adversё  reactions has been hi帥 正ghted in

the recent erorts by the AABB to initiate a US biovigilance

prog― .鯰 Our experience nm pF"ides a modd筍 応tem
to assess ale advantages and limitations of a national

donor hemovigilance progttun.

Each yearp the AmeHcan Red Cross lARC)has nearly

7n」■ion encounters widl mdividuals 硫 o preSent tO

donateWB or apheresiscomp"entStOprattde more than
40 percent ofthe US bbod supply■ ce ARC establshed a

nationalhemoVigilance pЮ tt to systematinyanalyZe
donor compucatiOns at its 36 bl∞ d FegiOns We descHbe

annual hemovigilance data from 2006 and analF factors

contHbuting to variab」 ity m reported overau reactiOn

rates m our systenl,v嗜 ich may serve as a basls for5Ш nher

improvemenも in hemovigilance erorts to protect healtty

volunteer blood donors.

MATER:ALS AND METHODS

In 2CIC13,ARC i五 tiated a comprehensive hemovigilance

prott that pЮ spectively cOllects data on events that
occur atthe me of donadon,or that are reported latet

inCluding reports of donors receiving Outside mediCal
care. h mid‐ 2005,the event dennitiOns cable l)were

modined to include citrate reactions for automated col‐

lections and the national reporting system was updated

and ttny implementedo nis report desc五 bes data gath‐

ered in the nrst tt calendar year of me modined
progrm.
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Collection site procedures

Thに 36 reg10nal blood reglons fOnow standard pЮ cedures

,い●and autOmated colections tom volunteerp auOge_
neic donors.WB is conected into 500`丘 」i conecdon sets

(Fenwal,InC.,Round Lake,IL Pan Medical,Inc.,East Hius,

NⅣ).The mean vOlulne ofconection is 517± 10 mL widl

trip scales and524■ 10 mLwidl electro,ic sCale&Apher―

esls platelets PLTs)are cOlected widl onё  ofthree apher―

esis deviceま Amicus(Baxter Healdlcare,Roundよ、助 ,
Spectra(Gambro BC■ Lakewood,CO),or mma(Gambro
BCr).Automated red ceJ(R2)pЮ cedures for 2-unit red

ceⅡ (RBC)conedons are perforlned widl Alyx(Fenwal,
InC。),■ma(GallnbЮ BCD,Or Httmonetics MC斜 81"
(HaemOnedcs,Bralntree,MAD systems.PLT procedures
included platdetpheresis and platё letpheresis widl

infrequent plasma conectiono PLT′ plasmaノ RBC colec―

tions,plaspa′ RBC couectbns,ald automated plasma
and plasmaノRBC collecticDns were excluded tom the

analysis.

All adverse reacdons∝ ctuTng at the∞ nection site
are managed by∞ nedOn stttι d∝umentedontheblood
donadon record according t6 the classiflcatiOn scheme

lTable l),and Captured in a central electronic database.

■l dOnOrs are also instnlcted to contactthe regional blood

center if mey experience problems or have cOncerns

about theirhealth afterdonation.Donorreactions orinJu_

ries repOrted by the donor orthird parties after the dona―

tion event are managed by standard pЮcedures,reviewed

by a facility physician,and reported to the nadOnal

hemoⅥgilance pro卿 .

Classification scheme for donor complications

The standardized classncatiOn syStem for donor com―

plications dennes 15 reacdon categones(Table l).The

scheme incorpOrates a sevemty rating lminOL maiorl fOr

reaction types ln lnost categones,and every category is

h山 er divided into whedler or not ule donor received
outside medical care.Minor complications typicaly

resolve within a shOrt pe五 od oftime(ag.,30 rninl,and the

donor recovers completely at the donadon site and′ or is

managed solely by giving the donor instmcicDns for care

after an iniury(e.3,hematomo occurS.Maior reaCdOns

typically require folow― up"th the donor and壼 新釧 by
ARC s熊」l either because they ttay be medicaly more
serious orthey may be inore ofa concern to dOnOrs(e.g。

,

loss ofbowelor bladder control duHng a short LOC),eVen

if the reac●on is not more medicany signincant than a

minor complication.Presyncope defhes a va五 ety of
symptoms(ag" pauO. hghtheadedness, dizziness,
nausea)dlat may be related to vasovagal reacdons,hypo‐

volemia,or anxiety but do not progressto LOC.■ e shall

andlarge hematomasincludetme hematomas(e.g。 ,a pal―
pable mass),bnlises,and innitration at ule venipunctre

site.Reactions classined as`bther"comprise a varlety of
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Complcati"
B"ef descmplion

unor cate9。 ry             MaiOr cate9ory

TABLE l.Definition3 0f dOnor oognolications'

Sy゛emわ (SynCOpd‐ me)
Symptomatb lpresyncOpal,prefaint)

LOC

Presyncopal or LOC with iniury

PЮlonged recovery

Phlebotomy―related

Hematoma

NeⅣe imtatiOn

Suspeded arterial puncture

Systemic(otheり

Otrate(autOrnated procedures only)

Allergic

Oher readion

Pallol weakness,19ht‐ headedness,
dizゴ nessl d“ horeS:S,nausea/vom■ in9,
no LOC.

shott L00 1asing:ess than l min.

Smal:involved area measutts 2× 2 in.or
les

CtFate reactions that persist despite

intette威 ion or are accornpa雨 ed by
addtbnal wmptorns such as nausea,
musde tightness,or cramping.Clrate
reactbns thatinvolve pe■ oral or
penpheral■ ng‖ ng or numbness that

ЮsoMDs面 h reduced low ratO o「
ca:dum are rЮ t captured

Hives itchng,rash,or redness of skin.

Sttptom profib different from estab‖ shed
categories te.g.,aⅨbusness,
hyperventi:ation,headache)

Long LOC:bttng l mh or rlore or

oornpltt by setzures orconvu:sions
or:oss of bladder or bowel cottrol.

:巾 ry le.9"head tturyl iadureS,
abはsbns,iaceration→ aSSOCiated面h
symptoms of plefaint or L∝ .

Sソη口
"ヽ
Of prefaint or LOC or other

reaclion that do not resoMD wlhin

approx.30 min.

Large:involved area rrleasures moFe than

2× 2 in.

Su9gested by pain,ungling,numbnet or
sharp shooting palns aler phlebotomy.

Suggested by rapid(く 3m:n)bleed Jrrle,
pu:sati:e fl(渕t and/ol bl山 red b100d.

Sypto口鰺 of minor citrab plus pЮ bnged
or exaggerated mL“ b wasln letany),
vonlitng,chest tightnesR

Spptorls of minor al● rgiC rettontt p:us

wЮ‖ing Of he face,nedc,or hloat;
wheez:ng;。 r resplFabry dttictl‖曝
Symptorn pdle dfferentfrom established
cate9ones(e.9.,chest pan,
thFOrnbOphlebilisl.

・ Donor complicatbs ac cla゛ 熊対 acCOrding tO type and seventy(min。 lm可oぅ;caSes in each minor and maor cornp‖ calon cate9ory鑢
further subdassned哺 th resped to the need for Omside medical care

reacdons or syttptOms that do not othen″ ise nt into the

e威

"IS■

d CategOHes,including susp"ted thrombophle‐

bids and ch“ t pain as maiO■ Other reacuons.For every

comphcadon catego● oitSide medical care is ddhed as
medical advice or treatme,t provided by someone山 er
than ARC staff(e.g.b emergency medical semces, a

primav health care physician or speddist,Or any health

care pЮ fessiOnall,Whemei sought independendy by the

dO,Or Or at the advice of ARC st」 ■ Donors may seek
outslde medical oare for reactions that are ccDnIInon and

self‐ limiting(9g"large hematomas),as wdl■ thOSe hat
are medica■ y more FeleVant to their wel卜 being(ag。 ,

syncope‐ related iniuries).

National he● ovigilanoe program

Every lnonth, the hOmovigilance progralln at the ARC

National Headquarters Medica1 0mce compiles and ana‐

lyzes data on donor complicadons fonowing wB and

automated pЮ cedures ulat are eitter documented by
collections staff at the time of donation or reported by

Ⅲe dOnOr Or a third p軍 守 雄 er the donation event,

including cases that r∝ eive outside medical care.All

maJor reaotions(Table l)that OCCur at the donation site

and all reacJOns ulat are reported to the Ыood ce,ter

after the donorleaves the site are capttred on a standard

case report fom,investigated,and reviewed by the blood

center physician and reported in a tauy On a monmy

basis to dle National Medica1 0mce.ra d6hOris refem`d

for outsidё medical care by star or later reports that he

or she sought or received care tom any outside health

care proudet the complete blood donation record is

甲VieWel byせ佗 National Medica1 0mce and is main―

1●ned in a separate database.In this report,搬 actual

medical care provided is,ot lunher dilFerendated and

varies considerably tom simple reassurance or ad宙 ce to

apply warln packs for the resolution of hematoma to

adminismton Ofintravenous nuids and hospitalization.

CompLcations associated uttth aⅡ ogeneicWB,apher‐

esis PJtt and R2 pЮ cedures in 36 regions hm January l,

2006,to December 31,2CX16,were analyzed;autdogous

and therapeutic couectiOns were excluded.The anawsiS
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also excluded 49 WB couectiOn events in tth a citrate

reaction was recorded because these records lnost likely

represent面 scodingOrmisdassincation OfttpliCations

afterWB donadon,as wem as 43 PLr donatiOns and 45 R2

donations recorded for 16… yca卜 old donors.Donor age

螂 notrecorded fbr 94 WB and 2 PLr donatiOns

COmplCatiOns expe五enced by donors beforeぬ e
donation pЮcess or unrelated to phlёbotomy(ag.,iniu‐

ries caused by other accidents at the site)り expejenced
by indi宙 duals who did not donate blood(eog.,Canteen

volunteers)were eXCluded tom ale analySis.Ihe denomi―

natOFfOr dle nullnber ofdonations ofeach pЮ cedure type

was the n― ber of ,adsfactory couec●Ons plus the
number of incomplete(“quantity not sttCient")conec_

t●ns Donor comphcation rates were calctdatё d p∝
10,000 coll∝ tionsforminor andmaiOr90mphCations and

for cases receiving outside medical care for direrent

donor age groups.

Statlstical amlysis

Comphcation rates for di■ brent procedure types and

allnong different age groups were compared bycalculaung

odds ratios(ORs)and 95 percent conndence intervals

(CIS;Instat,GraphPad,Inc.,San Diego9 CAD.hnearregres¨

sion and analysis of variance for the corelation be● ″een

the pЮportion ofyoung donors and monthly comphca‐

tiOns rates was perforrned Maぬ computer Sonttrare(sAS

Version 9.1.3,SAS Institute,Inc.,CaryI NO.

A mukivariate loglsuc regression analysis was per―

fomed to identttdё mographic variabl∞ ぬat were inde―
pendently associated Mttth cOmphcations atterWB,R2,or

PLT donations using sOmare(sAS SIA■ SAS Institute,

InC.)。 コhere was an inverse and nonl“ ear relationship

beぃten donor age and the rate of complications,and
comphcations′were disproportionatdy represented in

dOnOrs under age 20 and fairly constant above age 20.

Consequendy dlё  mut市 ariate analysis considered the
dOnors in the age groups as 16-year― olds, 17-year‐ olds,

young adults(18-and 19‐ yea卜 olds),and adults in each

subsequent decade(e.g.,20-29,30-39,upto 80+).A“ S‐P‐
Ⅶ SE"sdection me■od was used to detennine which
erects entered dle logistic regresslon model and also

価 ch erects remained in the model.A signincance level

ofnot greater dlan O.05 was necessaryfor an erectto enter

into the rnOdel and aslgmncance level ofnot greater than

O.05 was necessary for an efFect to remain in the rnodel at

any iteration step.The regression analyses for WB,選、
and R2 procedures evaluated the independent variables

(regiOnal blood cente■ donor age,sex,donation status)

and the dependent outcome(any COmplicadon).Outher

regbnsthat perfomed fewerthan 150 procedures in 2006

were not reported(dlree regions)in the R2 modd.The

ARC hstimtional Re■ ew Board determined that the

research was exempt under 45CFR46,21CFR50.

1812 TRANSFuSION Vo:ume 48,September 2008

RESuLTS  `

Donatlons and donor cOmp::cat:ons at regional

blood centers

ln 2∞ 6,山 donor hemovigilance pЮ ttm analyzed a
total of 6,014,472WB,449,594 PEl and 228,183R2colec―

tions,which were associated wim 209,815,25,966,and

12,282 adverse reactlonO(348.9,577.5,and 538.3 per

10,α∞ donation), respectiveし  Minor Spptomatic
(prewncOpall reactions a∝ounted for the mづ ∝ity Of
comphcations(258.3 per 10o00 cOllections)forWB,and

smau hematOmas,foi PLT and R2 dona● ons 677:O and
217.9 perlo,o∞ conedons,respect市 ettTable a.Exclud―
ing large hematomasithe OVerau rates ofm● or complica‐

tions were 7.4,5.2,and 3.3 per 10,∞ O oollections forWB,

H工 and R2 procedures,respectively(Tab10 2)。

RegiOnal and:■ onthly variabi:ity in colnplications

atter WB donation

The compLcation rates observod for wB donation in

dle 36 reglons demonstrated considerable reglonal

and mon山け variabilityp the system宙 de mean was
348.9± 140.7 (range, 145.9・ 679.5) compliCations per

10,000 donations(Fig.1).The overan wB complicadon
rates in the 36 reg10ns were nomlany distributed and 24

regions were wittin l standard deviation(SD)of the

mean,and 34 regiOns werewidlin 2 SDs 6fthe mean(data

not shom).For adverse reactions recorded by conectiOn

st〔£ mean mOntttrates Ofreacdons at ule donadon site
varied over a宙 derrangeforthe sman_andmedium‐ sized
regions(apprcん 57,0∞

「
207,000 WB coucctiOns per yearl

compared to the largest regiOns lwith>208,0∞ WB colec―

tions per yearl.

Compttcation rates across■ e Systett demonstrated

seasonal vanation that“s most prOnounced for WB
drDnation and strongly correlated win donor ageo Sp∝ in―

cany the rates ofsystemic(syncOpal‐typo cё mphcadons
(1.e.,presyncope,LOC,iniШり pЮ10nged recovёryl and the

pЮportion ofyOung donors(16‐ 19 years old)forWB and

R2donations were highり in the sp五ng and autumA com‐
pared to the winter and sull― erp Whereas the rates Of

phlebotomy‐ related complicadons remained constant

houghout the year(Fig.2AD.Systemic(,pcopal_typo

compu∝dons atterWB donadon correlated strongly Ⅵith
dle proportion of donors less dlan 20 years dd lR2=0.90

and logisdc regression demonstrated that the model

explalns a sigdncant pOrdon ofthe vaFiatiOn in the data

(F=28.00;pく 0.0∞1).Monthly va五 ation was substan―
tialy less pronounced for systemic(syncOpal― type)COm―

plications after automated cou∝ dons(Fig.2B)and did
notcorrelate as strOnglyⅦ ththeproportionofdonorsless

than 20 years old as observed forWB(R2=0.58;p=o.oo4);

no correladon was observed for PttF donations(R2=0.03;

p=0.58).
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“

LE 2 Rates ofttΩ pp‖Calons a由3 WB and autombd co‖ ectiOns per lQooO dOnatlon3
Compttcations        __wB co14,472)  ApheFeSiS PLTs 144Q594)   R2e電 183D

SystemO(synOOpa卜 type)∞ mpiiCatbns

258.3

7.9

1.8

2.4

1.1

Presyncopa:rSympbmatc,prefaintl

Short LOC
MttOr
Long LOC

PrO10nged recovery
:niury

Systemic(otheり cOmplbations
Otrate

Minor
MaiOr
Aliergic(minOL mttor)

Other(minoL maor)
Arr ttθ確
:Rate

Number of events

On'(95°/● Cl)       ′
Phlebotomy‐related∞ mpiicatbns
Small hematoma
MaiOr
Large hematoma
Suspected nerve i″taOon    l
Su,peded arterial puncture

PhrebOf●__prared
Rate
Number of events
OR 195・ /● C:)

Arr reacfims

Rate
Number of events
OR(950/00)
吻 α

“

動

“Ratet
Number of events
OR(950/Oc:)
Cた■9たわ″貿xガaゴ care
Rate
Number Of events
OR(950/.Cl)

0.1

0.6

272.1

163,663

1.CЮ

61.3

2.1

0.5

0.8

0.3

121.4

2.2

0.4

1.0

190.1

8,546

069(0.68‐ 0.71)

112.3

0.4

0.2

1.0

317.9
7,255

1.17(1.151.201

2179

1.9

0.1

0.4

2203
5,027

2.9112.803.∞ )

538.3

12,282
1.57● .54‐ 1.601

33
76
045(0.36‐ 0.571

2.9

66
091(0.72‐1.171

９５．２
６．５
　
０・９‐
・Ｏｍ

74.5                  377.0

0.4
0.7

1.1

76.7

46,152

1.00

348.9
209,815

1.CЮ

7.4

4´43
1.00

3.2

1,903

1.00

9.4

0.8

0.2

387.5
17,420

5.21(5.12‐ 5.31)

577.5
25,966
1.70(1.67‐ 172)

5.2

232
07010.61‐ 0.00)

2.9

132
0.9310.73‐ 1.11)

'ORs shown br univanate analyses corpared to the rate for wB collec‖ ons
t Exduding:arge hemabma:univariate cornpalson of donatbn,p)S・

A‖ogeneic WB donat:on and complications
The rnost conllnon complications assodated Mぬth au6ge‐

neic WB couections were sys“ miё (Syncopal¨ |"el reac―
tions(272.l per 10,0∞ donations),most of which were

mnd sp■ptomatic rpresyncOp■ ,preね int)reactions that
occurred at an overau rate Of258.3 pё r 10ρCXl dOnations

(2.5%;Table 2).Ofdle m可 9rreac● On categories,the most

frequendy reported was prO10nged recOvew 2.4"r
10,000 donadons)Or LOC forrnore than l ininute(1.8 per

10,000 dona● ons).The ovett cOmplication rate
decreasedwim increasing donorage(Fig。 3)forbOth ttst―

time and repeat donors(data not shown).

Young donors“ 20 years ol(D accountod for 874,922

(14.5%)WB dOnations 11 2006 and had a slgnincandy
higher FeaCdOn rate dlan older donors(Fig.3).An analy‐

sis of comphcations in these yOung donors is presented

elsewhereFO Multivariate anⅢ 翡  ccDnimed that
regional blood centerl age,sc、 .and ist‐ time donation

StatuS are independent correlates for adverse events

Cable 3)。  Donor age was the strongest independent
predictor of comphcadons,the ёrect of age erectively

levded Or above age 40,although the direrences

bemeen age groups Ⅵas stil signittant Odrr vadables,

including donor race,hei〔井t,and weight,were not
ava■able on an donatiOns for indusion in this analysis:

The overan complication Fate Was lower but ule propor―

tion of sman hematomas was higher in the older age

group th60 yearsD compared to younger age groups

(Fig.3).

Overall,1,903 WB donors had outside medical care

docullnented after a complication,for a rate of 32 per

10β00 COnections.Fol■
r‐SIX Ofthese donors reported hos‐

pitalization after dOnation`Thε observed rate ofreported

outside medical care afterWB donation was hitter ater

ist‐dme(5。7 per 10,OClo compared to repeat(26 per

10,000)donations(OR,2。 と 95%CI,2.0‐ 2.4).MaiOr

Volume 48,September 2∞8 ¬RANSFuSЮN l日 3
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RegbnB by totalcol呻 3

F131.Varlabimtyh nte ofcomphcatlons amongARC bbod

oenters.IIIne 36 reJonal b10od centers aFeOrd銀 翻 bytotal

oo■面 onsin 2CX36 and plotted arlnst― mean monthly

― rall∞mpllcatlon rate per lo,cxxDoondons.Bars ttow

the mtthlum and―― mOnlHy compucadon rate for
eadh center.

A

側 endar month

Flg.2 seぉonal uriabmty h dOnadon‐dated compllcatlons

∞rrelatesv"th the propordon ofyOungdonon“ cAD WB;

O R2.O SystemlctuCOpd‐typo compllCatlontt tAl
pHebOtOmy‐ dated compllcatlon鋼 o,dOtted lheD pmpor‐

tbn OfdonOrsl`恐 sthan η years直

響 Opal‐ type reactions(10ng LOC,LOC or presyncope

with iniuryp prcDlonged recoveryl a∝ ounted for appr醸
mately har(4670)of au reactions ass∝ iated with outside

medical care(■ 3 6Al.

Automated co:lectlon procedures and

dOnOr∞mplicatbns
The most conIInon complications associated Mぬ dl PEr
and R2 donations were hematomas,folowed by systemic

citate and syncopal¨ type reactions(Tablё  2).■■e rate of

systennc reacdons waslowerfor PEr donations(OR,0.69;

95%CI,0.68‐ 0.71)and slighdybut signittcandyhigher for

R2donations(oR,1.17;95%CI,1.15‐ 1.20)compared to
WB col∝donsin a pairwise,u亜 vaHate analysis(Table 2).
The rate of maior reactions,hcDwever9 was signincantly

lower for both Pr (oR,0.70;95%CI,0.61-0.8CD)and R2

(OR O.45; 95% CI, 0.36‐ Ot57)conecdons The rate of

outsidemedicalcare was not signincantlydirerentforPr

and R2(2.9 per 10,000)cdleCtions compared tO wB β.2
per 10,00o)COnections(Table 2).

As wiul wB donadon,youngeF dOnOrs were more
likelyto expe」 ence 9ompICations aFterPr (Fig.4)and R2

(Fig.5)conecdOn,but the innuence Of age on the rate of

donor comphcations was considerably less pronounced.

Multiva菫 ate analysis cOnanned that regiOnal blood
cente■ age,se、 and ast‐tilne donation status are inde‐

pendent correlates for adverse evё nts(Table 3).Age was a

strong independent pre《 Lctor of complications,but there

were no diabrences in comphcation rates in age groups

above age 50 for R2 and above age 30 for PLr donatiO五 .

Signincant direrences were Observed among regional

blood centers.

The observed rate of reported outslde medical care

略 not dittrent for WB(3.2 per lo,0∞)COmpared to
automated procedures(2.9 per 10,000),but the ccDmposi‐

tion of reaction types direred.PHebotomlrelated com‐

plicadons(laFge hematO口a possible nerve rrltadon)
accountOd fOr39 percent ofoutside rnedicalcare reported

arter automated conecdons〔F与 6B)。 nght of these 198

donors reported hospitalization after donation.

D:SCUSSiON

A Safe and adequate blood supply encarnpasses erorts tO

minilnize the五 sk to the b100d donor as well as the trans‐

msiOn recipient.The present analysis represents the arst

report of the comprehens市 e ARC donor hemovigilance

progralln.■ e data cOnarm dle overan safety of blood

donation and pr"ide an estimate of五 sk currently associ‐

ated mdl anogeneicWB and automated colection proce―

dures.We have used the data intemauy fOr program and

pЮcedure development and have shared the data exter―

na」y Mdlva五ous organizatiOns to evaluate dle impact
of regulatory guidance and infom public poLcy. For
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BL00D 00NOn HEMOVIGLANCE]N ARC

Donor
age rvearsl

18-19 20‐29 3039 4049 緋 69 7Cl‐79 8け

Total 46,274 404,033 424“ 15 812,190 822429 1,319,311 1,314,912 616,876 223,185 30,553

Flg.3.Rates OFdoncDr OOmpllcadclns as80Clated wlth anornelcwB donatlon.Theoverau rates areslncandy● く0』〔りdFeFent
b由岬 m each 8uCOeSslve age 8pup,ol● ept between the 60‐ to 69-and 70‐ to 79‐vear age rOupS.

exalnple,th9 1ower rates of serious,acdons with au“ ‐

m●edPrcdlectionscomparedtoWBconecuOnsserved
as the basis for a respcDnse to dle FDA draft gundanOe On

coneaion of PLTs by automated methodsB to demon―

strate Ⅲat additional requirements for medical supervi‐
slon at the con∝tion site were unmrranted and would

unnecessarily restrict PLT collection and avalability.

These data support the condusions reached by odlers

that plateletpheresis is assoclated widl me lowest rate

Of SyStemlc reactions compared to oせler conection
procedures.14

The AABB has proposed tt establishment of a
national biovigilance program that would indude a donor

adverse reaction compOnent.12 The natiOnal louection of

donor comphcadon data is currendy constrained by the

di範

"nt dennitiOns Of reactio"and data collё

ction pro―

cedures in use by blood centers in the United States,

which prevents direct comparisons between the compli‐

batibn rat,S reported by various blood cOIection agen‐

cies.We now demё nstrate that even in a large multicenter

system utilizing standardized protocols, considerable

variab」 ity is apparent in reported reaction rates alnong

direrent reglonal b100d center■ Reaction rates are kllown

to vary wth dOnor age,gendet race,Ⅵ cight,and ast_

Ⅲ e 10nati9n status.6‐
10 A maior SOurce ofthe vを 直ability

we observed bё ttten regions relates to donor domo‐
g巌導〕l」cs aS evldent by the strong correla● on of higher

reacdon rates● dl dle nまer prOportion ofyoung donors

in spring and fau compared to sulniner and血t(■ Nev‐

e山eless,we show that the blood reglon Ⅵ潤s also inde‐
pendently associated with comphmdolls separate from

donor characteJにdcs(age,donation status,and sex),Sug‐

gesting thatreglonal pracdces may arect ule Шelih00d of

reactions or the recognidon and reporting of thOse reac‐

tiona RegiOnal variabihty likely carmot be elittated

b∝auseヴ me inherent subiecti,W h evaluating and
recording donor compEca● ons.Any comparison ofcom―

plta“n rats bemeen■fFerent regbnd centers,for
l)鯰mple,10 eValuate stafF performance or compare cd‐

lection equipment,could be misleading.Despitethe vari―

abШty among regions,data from an ind市 idualFegiOn ora

sman subset of re」Ons in a more contЮ ned operational

dal have proven useful tO evaluate donor complications

assoclated widlimplementation ofnew conecdon prOce―

dures or n(v equlpment(data notshown).Further analy‐

sis of dle reglonal variab」 ity may provlde msight intO

practices consistendy associated宙d1lower colnplication

ratea
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WB Apheはsb LTs
Poitt estimate 郎 %Wald Cl Point estinttte 95°/O Wald C: Point estimte 賜 Wa!d Ci

R2

Effect

TABLE 3.Muttivarldo bJstiC regression ana:ys:3 0f dOnor cornplioatbns

Age(yeaβ )
16
17
18‐ 19
20‐29
3039
4049
50‐ 59
60‐69
70‐79
801
Sex   ・

Male
Female
Donatbn status
First

Repeat
Region

A
B
C
D
E
F
G
H
:

J
K
L
M
N
O
P
Q
R
S
T
U
V       、
W
X
Y
Z
AA
BB
∝

DD
EE
FF
GG
HH
!:

」J

3.42

3.33

3.11

2.25

1.33

0.95
03
0.80
0.80

0.56

2.∞

0.90

2.00

0.90
1.11

0.82

2.12

2.46

0.34

0.54

0.85
1.96

1.25

1.10

0.44

0.82

140
0.59
1.20

0.79
0.93
1.39

094
198
0.62

239
124
1.36

133
1.10

1.64

1.30

1.05

1.10

2.15

0.69

NA
294
3.02

2.83

2.30

1.95

1.84

1.81

1.69

0.64

1.33

3.61

1.18

0.88

1.90

1.15

534
3.52

1.CЮ

O.89

1.18

1.56

1.68

1.15

0.26
NA
NA
044
2.80

0.46

276
1.70

0.74

2∞
0.24

413
1.91

1.39

4.53

0.83

1.77

101
1.24

181
NA
O.42

3.14‐ 3.73

3.07‐ 3.62

2.87‐ 3.37

2.07‐ 2.44

1.22‐ 1.44

0.88‐ 1.03・

0.78‐ 0.92

0,730.87
0.73‐ 087

1.00(referent)

0.5'0.“
1.00(referent)

1.98‐2.02

1.∞ (retrent)

0.86‐ 0.94

1.90‐210
0.86‐ 0.95

1.時 116
078‐ 0.86

2.01‐ 2.24

2.3卜 2.58

0.80‐ 0.88

0.51‐ 0.57

0.81‐ 0.90

1.87‐2.06

119‐ 1.31

1.051.16
042●.47
078‐ 0.86

1.33‐ 1.46

0560.62
1.14‐ 126
0.74‐ 0.84

0.89‐ 0.98
1.32‐ 1.46

0.89‐ 1.∞

1.89‐2.lD7

0.59‐ 0.66

2.27‐ 2.52

1.17‐ 1.30

1.29‐ 1.43

1.27‐ 1.40

1.04‐ 1.17

1.“‐1.71

1.24‐ 1.37

0.99‐ 1.12'

1.05‐ 1.15

2.04‐226
0.65‐ 0.73

1.00(referent)

NA
l.56‐5.55

1.60‐5.70

1.50‐5.33
′
     1.22‐4.33

1.04‐3.67

0.98‐ 3.46・

0.96‐ 3.41'

0.89‐ 3.23・

1.∞ (refeЮ ntl

060‐0.68

1.∞ (referent)

125‐ 1.40

1.∞ (ref● rent)

2.72‐ 4.80

0.16‐ 3.83・

0.65‐ 119・

142‐2.55

0.86‐ 1.54・

372-7.68
2.∞‐4.77

0.72‐ 1.38☆

0.66‐ 1.19'

0.87‐ 1.60・

1.16‐2.09

1.25‐2.26

0.82‐ 1.63・

0.180.36
NA
NA

O.32‐060
2.04‐383
0.29‐072
2.07‐ 3.69
1.25‐2.32

0.52‐ 104・

1.49‐267
016‐037
307‐ 5.54

139‐263
1∞‐1.87
337‐ 6.08

057‐119'
1322.39
070‐ 1.45・

091‐170'
135‐2143

NA
028‐0.65

1.∞ (referent)

NA
l.37‐2.28

1.37‐2.08

1.08‐ 1“
0.88‐ 128・

0.7,1.08'
0.77‐1.11'

0.79‐ 1.14・

0.70‐1.02・

1.∞ (Feferent)

0.53           0.52‐ 0.55
1.00(referent)

2.04     1.83‐ 2.28
1.∞ (relorent)

NA
l.77

1.69

1.〔Ю

l106

090
0.92

0.95

0.84

1.99

225
098
152
183
158
2.48

154
212
272
2.54

315
1.68

2.13

0.75

1.37

1.35

247
0.09

0.64
0.13

2.98

1.84

2.29

2.22

0.31

2.22

2.69

0.44

2.06

101
003
144
1.07

0.55

1.75‐2.26

1.94‐2.62

0.8,1.13・

.1.34‐1.72
1.61‐2.08

1.34‐ 1.85

2.18‐ 2.83

1.35‐ 1.76

1.87‐2.40

2.34‐ 3.15

2.20‐ 2.92

277‐3鵬
1.45‐ 196
1.82‐2.48

0.64‐ 0.88

1.20‐ 1.57

1.17‐ 1.55

2.14・ 2.84

0.04‐ 0.20

0.54‐ 0.77
0.10‐ 0.19

2.55‐348
1.61‐2.10

1.95‐2.68

1.91‐2.56

0.70‐ 0.94

1.932.55
2購 .09
0.34‐ 0.56

1.79‐2.38

0.86‐1.19・

0.01‐ 0.07

1.26‐ 1.63

0.86‐ 1.35

0.46‐ 0.65

1.∞ (referent)

'Nbt signincant.

Our experience also delineates the lin」 tations of a

national hemovlgilance program and identines oppOrtu‐

nides for hture improvement that may be tracked by dle

pЮg― .The appЮach to dassitt ale type of comphca‐
tion rather dlan to capture spedac slgns or spptoms

sIInpunes data cO]ection,but we recognize dlat our den‐

nitions ofdonorcomplicadonsare not hutuallyexclusive;

for e―ple,doncDrs in the pЮlonged recovery categOry
may alsc have had LOC as a feame Oftheir reaction.This

redundancy leads to having FnOre than one cOde that can

be used to desc五 be a reaction;m addition,more than one

type of reacdon is possibla h bOth c"umstances,star

is instructed to record the reaction based on tte most

severe symptoms.詢 s subiectiVity in evaluadon and

1816 ¬RANSFuSЮ N Vdume48,September 2∞ 8
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Total

donation、

1,218 3,560 26,986 44,812 119,535 156;890 72,477 21,771 2β00

Flg・ 4.Rateo ofdonり COmplbadcDns assodated wlth apheresls Erdonat10n.DInrett h¨ au rates bemm stacOessL age

rOups are dlrerent(pく 0。00 bemeen 18‐ to 19‐ ,2D― ,19,and mご t039‐yeargroups.

Total

donations

18,578 20,814 29,580 i  30,392 51,141 5Q291 21,747 5,178  :   417

Flg.5。 Rates oFdonor complicattons assoclated with R2 donadcDL Dlre“ noes between ovemu rates between success“ age grOws
are slgm―tbemЮ n the20‐ to 29-and m‐ to 39平な

"upS Only.
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EDER ET AL.

Other minor cate9ories

12%

LOC or prefaint wlh iniury

16%

Pro:onged re∞ very time

23%

Other minb「 categories

15%

Pro!onged re∞ very●me
14%

Nerve:rritation

10%

Flg・ a Outslde medlcal ore FepOmd arterwB cAD andautOmated Hr and R2 oomec‐

tlons cBD。

“

ゆWB(1,903 case8 0fCDutSIde medlcd care ln 6ρ 14“72 totalWB

∞lltton畔 認 per 10,000D.0)Automated eIェ 聡 198 case8 0fOutslde medlcal

care L1 677,777 total automated oo■ ecdons;2■)per 102000)●

imprecislon in coding undoubtedly contributes to

regional reporting variabih呼

The ut」 ity ofconecting systemwide data on hemato‐

mas and nunorpresynqopalreactions and the relevance of

a distinction between short LOC and long LOC have been

quesdoned.Hemovigilance efforts of a nationd system

should be focused on moderate and severe reactions,

which are more medically relevant han minor complica―

tions and requlre aggregation of data to evaluate trends

and the erFect of interventions on rare events.Howeverl

the conlmёn,nlinor reactioins may provlde lllnportant

information r thelr rate serves as an ind■ ect measure of

the Hskofmore serious complicationsin individual blood

center&For example,an inteⅣ ention that achieves even a

smau reduction in stttomatic(syncOpal― type)reacuOns

1848 7RANSFuS:ON Volume 48,September 2∞8

口ay predict a comparable reducdon in

the intequent, but more serious
syncopd‐ type complications inc● ding

LOC widliniury.Ths assullnption,while

10gical;haS notyet been proven b∝ ause

a large data setis needed to evaluate the

erect of any preventive measure on

infrequent but rnedically more serious

compkations Regardless, wen 血
∞mmon, mild cottplications are
unpleasantforthe donorandreducethe

likelihOod of remn dOnaion thereby

serving as a surrogate measure of the

donation experience.1'17 Findし  we
notedlowercomphcation rate,inyoung

donors(く20.years)donating RBCs by

apheresis compared to WB donations,

providing a rationale for―er smdy
and for possibly expanding apheresis

RBC donation progr―s in colleges and

high sch001s.

Aldlough blood conection estab―

lishments willlikelynotbe ableto elimi―

nate al Hsktohealthyvolunteerdonors9

dley should continually foster a dmre

ofsafety and make a concerted efbrtto

reduce me rate Of donor comphcations,

not onlyfor me donors'health and wen―

being but also to enhance the likelihood

of dleir hture donadonL17 The ARC

henlovigilance program provides esti‐

mates of the current risks ass∝ iated

mthWB and automated conection pro‐

cedures and lays the foundatiOn of our

erorts t6 improve the donadon experi―

enca Establishment ofa nadonal donor

hemovigilance systeln may arOrd an

opportunity for systematic improve‐

ment in donor safety in every collection

cente■ Our"enence,howeveL cau‐
tions agamst direct comparison ofdifFerent blood centers

inthe absence of五skadiuSmentfOrdonordemographics
and consideradon ofdifFerencesin the identncadOn,clas‐

sincatiOn,and repO面 ng ofiniuries.
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鸞 ]鱗輔撃縦撚鐵輔樹i鼻隆i
bl∞d drives at high schools.Blood donOrs ofhigh school age generally embrace the

opp6rtmity to donate blood for arlumber ofreasontt incluⅢ ngthdrperceptlon that

donating is l“Hte ofpassage,"血 eir attractlon to the medicalた echnological apects of

Ыood donation,and the fact that■ り ёan o■ en be excllsed from class.■ ey are also ideal

donors because thり have lower deferd rttes and,by expe五 encing dontton early in life,

hey are more likely to continue d9nating in he ttllre.

As data from yolmg donors and hiま sclЮOl drives accllmulate,■ h

the rate of group ofdonOお 二asュに臓曳臨興二
Although serios syncopa reactions thtt can lead to

両 Ⅲ 額 e rarei thり 額 e proportionateけ eleVtted in this 3TOup.Morew釘 ,age

appears to be inversdy related to the五 sk of sugbring an adverse reaction.Several recent

studies document alis phen6nlellon as well as vanolls strategies to reduce adverse

reactiorls.These published results have"awn grё ater attention to■is isue alnong、 bl∞d

collection facilities.Recogtuzlng this new infoニ ュニュatiOn and llnderstanding the lmportance

ofassllnng donOtt a safe and satisting donation expe五 ence,blood∞ lleclon facilities

havejoined forces to address safety foryomg bl∞d donors.

Donor Adverse Reac● ons

The vast maOHty Ofblood donatios are llncomplicated,with no side ettcts or

discomfort However,a smali number ofdonors expe五ence bmising and/or bleeding at

l=認翼鳥糧罵1:醤:∫剛 論摯ξ『:FM_悧視1躍:ゝィ́
foCllsed slediCaly On changeofconsdollsness reactions,such as syncope,thtt can lead

to donori可岬 ifthe d“ or falls.Several factors hnuence■ e五sk of"mplic■ Ons tter
bl∞d donation:inherent donor characteristics and predisposition toward reactiolls,b100d

collection staffskill and experience,blood drive set― up and enurolllnental site features,

and donor education before and ttRer donation.                              、

The literatwe,published studies and blood∞ llection facility expe五 ence document donor

Given these predisposing factors,the working gЮ up re宙 ewed many fleld practces and

litttame repott on me■ llres to reduce reactlollS,including he following。

● Predonadon educationo Measures in this area greatly afFect donor

llnderstanding ofwhatto anticlpate ttd how to deal with discomfo■ sthat mght

arise from donation.This area is addressed more speciically below llnder Donor

Education.



Blood drive ell宙 ronlllent alld set‐ uDo Al■ ough few published data or

infomation are γ激1あ19 0n best practices for drive set‐ up,the working group´
r∝03nized dle impo■ ance ofadequtte ventilttion,electnc4 oud∝S,and physic」

space for managing adverse reacions.Sp∝ iic attons discllssed include:

1.PЮ cedures foF Site Sёlecdon to ellsllre aCCeptable condidons that support
OperⅢOn and guidanceon dis∞ ndiuing operations ifthё  condidons become

llnsuitable.

2.Contplled donor■ ow and adequate staror v。 lmteer availability.
3.欧istence ofa donation enuЮ llment饉

“

tan aC"nlmOdate pЮ gress市 e

recovery strategles.

4.Donor OSCOFtS,eSpeddly伝)m the char/bed to the postdonation area

(Canteen).
5.PredmatiOn areaforhydration and numdo五 .

6.Postdonation canteen/refreshment area.

7.:At the cantOen,lte,“ equtte staror v。lmtetts who are trained in

rёc6gnizing donaticm reactionsi

8.Septtate arOas for recove五 ng dOnOrs who may fed an対 olls or sick.

Additional practices and inf011..ation rdatlng to the listed Strategies are contalned

in the appended reports.

StafFsunervision and Dhleb01o■ list skills. Training and supemsion of

collecion staffare c五 饉cal to the succёss ofall Ыood drives ttd■e safo ofthe
donoi.For high sch。 61 driヤ es,in particul肛,proⅥ ding extra oF expё 五eFICed Star

m″ midgate the rate and impact ofdonor reactionζ .Blood collection facili饉 es
should regularl,re宙 e"cdlections stafflng,tralning,iand pefomance regarding

lnanagittg Feactions.

htёrvendons.v■ouS idd practices are cllrently in place to prevent donor_
reactions,speciicaly in yomg donOs.Al■ Ough they are evolving practices,■ e
following prac饉

`es shOdd bё

 considered and evaluated by b16od∞ 1leclon

facilides.

1. ‐Donor Size/Age C五 teria The current digibility requirement ofa
mnimum wenght of l10 1b and a whole blood collection limt of 10.5

mL/kg are sufflcient to pЮ tect most donoFS.These c五 teria are based on

the assu倒II"that they would prevent drawing more■ an 15 perё ent ofa
dOnOr's b10od volume.SOme blood∞ 1lecton facilities are ttsidenng

changing those crite五 atё reqlure that digible donors have an esumated

bloodvolme greater ttan 3500 mL.Other practices indude ralЫ ng the

minimum weiま tt0 1201bforソ Oung dOnOrs or collecting a smaller
volllme ofblood frolnyoung donors.

2. Distraction Strategies.Distraction techniques such as audiovisual

entertainlnenthave been reported to be ettctive at pl面 ng donors at ease

durihg collectlon,based on reductons in sdireportlng ofreactions.

3. Hydration・ h a few studies,donors who received water(500 mL,30
min“ eS before donation)repo■ ed signiicantly fewer reactions Blood



c011,ction facilides may wantto provlde donOrs less than 20 years Ofage

with beverages and encollrage dlern to collsllme 500 mL 6f■ uid wi■in 30
minuteS before phlebotomy.

4. Applied Muscle TensiOn(AMTJ.メ 檄ぼ iS he repeated,rhythmic
contraction ofthe large rnuscles ofthe ars and legs and has been shown

to reduce presyncopal reactions in young donors.This technique is also

easy to leanl and safe to llse.

5.  Automated Collecdon Procedures.Automated two_llnlt red cell c01lectiOns

have a favorable safO pЮ■le∞mp“d tO whole bl∞ d cOllectiOns in
yomg and flrst― time dbnors Thelower● sk OfreactiOlls may be attnbuted
in partto the sdine tvollmO repl"ement.Expallsion and fmher study of

apheresis red Odl donatitt prOgramsin h3h schOds and cOlleges is

re∞Inmended.

6.    POstreaction lhstructions.Under clllrrent standards,blood collectlon

facilities must have a process fbr treatlng donor adverse events and

pЮ宙ding for emergency care as necessary oB/TS Standard 5.3.2.1).It iS
advisable to indide infomaton for both donors and familiё s.This issue is
addressed in mOre detail below underI)onor Educatlon.

Donor■ttu五 eS Resulting from ReacttOns
As itis a rare occllrrenoe,there is no published information on itturieS resulting Jhm

blood donOr reacdolls.Available data∞me 00m inJury clainls atlarge∞ 1lectiOn
pЮgrm.Ctrrent eslmates predict apprOxlmately one seHolls ittury per 200,000

donatiolls.珂 urieS Can occtlr When a donor has a syn∞pa reaction and c61lapses tO■ e
n∞L causing fadゴ or Other iacttes and laceratiolls.Reducing thesё syncoわd reac■。ns
ShO」こin tum,reducethesetypesofitturieS.Other enuЮ nmentd and operationd
practices,including he llse ofadditional stafFand tralning in the management of

reac饉 olls i■ the re∞ very area,are evol宙 ng.Reinforcement of canteen obsewation and

escort policies and dOnor educatlon about reactlon recogmt10n are also recorrunended.

Placing recovering high schOd dOnors on■ oor mats to p"vent falls and i可 町 iS anOther
prac」 ce being evaluated.An accllrate assessment ofthe impact ofthese measllrё s awalts
funer∞ nection ofinforlnatlon on inJury rates.                      

｀

Donor Educa饉 on
PredonatiOn info二 1..ation,consent for donatlon and llnderstanding howtO manage

postdonation iSsues are critical to providi■ g a satlstting dOnation expenence and

ellsunng that the donor ronlns fOr hture donatlon.Becallse younger donors have

dittё rent backgrollnds,expectations,and legal issues relatlng to ieir dOnatloni dOnOr

educatlon and consent have special slgnl■ cance.B10od drives at high scho01s involve

addilonal considerations fOr educatlon,legal resp6nsibility,and parent/guardian

mvolvement.

Predonation almety is associated with increased rates ofreactiolls.Addressing cOmmOn

donor fears and suggestlng llseful coping techniques allays dOnor an対 ety and imprOves
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and futllre intent10n for blood dOnatiOn.Pre《

considered part of血 〕cOnsent pFOCeSS,in饉 江 inforlnationpertinentto■ e donation
process,pOssible reactions,and interventions is imparted before the decision to dOnate.

These mtteriJs wim havё gЮ誠∝impactifthり are designed fOrthe ttgh schOd
population,uJng age‐ a2ppFOp● ate languagO and graphics.Thり aso may bepresented in
other adolescent‐ friendly fottatS,Such as宙 deOs.Elements tO be∞nsidered fOr indusion
in such materials iiclude:  ‐

, A general statementthat rnost dOnors have meventful donatlons and most
reaCtlons,when they occllr,are rrllnor.

0 4"“ementidentittingwhich dOnors may be atincreasedHsk fOr areactiOn and
Why(fOr example,yOttg,flrst… tinle,female,Orlow_weight dOnOrs EFy be
especially at●sk):

0 4briefdescriptiOnOfthedonationprocesstOinfomirst_ime donOs aboutthe

pro9ess and to alleviate an対 ety aboutthe unknown.
● Desclp10ns Ofpossibletechniques tO preventreactions and enhance coping

skills,andabriefexplanatiOnofthepossiblebenefltsoFadheringtothese

techniques.

O Statements d6sc■ bing blo6d collectiOn facility p01icies On parent/guardian
consent and COnfldentiality regarding test resuts,ifapplicable.

Blood c,1leCtiOn facilities may want tO consider targeting educational initiativё s
on adverse● actiott prevention stratejes,coping ttrateJeS tO reduce reaclolls,
responses tO the managelnent Ofdelayed or prOlonged donor ttactions,and

continuity Ofcare Jter release ibm the donation site to■ e fo1lo宙ng gЮups:

。 Chairpersons,drive sponsOrs,andihigh school offlcials.

O Training,reё ruiment and cdlectiOn stJ田
_o Highs■001"udents and their paren“ .

・   School nllrses.
Ideally,this information shOuld be delivtted 910seto the day ofdonation.

Postreaction Education and cな e.c011e∝ionねdhties mllst卜 ave a process for treating

“
10r adVe■ e eVents and providing for emergency care as necessaFy oB/TS Standard

5。 1.2.1).Measlesto improve∞ rllununication witt parents/guardians or sch∞ in薇 es
should imprOve the rnanagement ofdelayed react1011s JRer leaving the sitQ and c011ection

“

iH● eS may wanttO condderthe follo覇 ng measllresi

e 901111nlllnicatiOn with pttents/guttdansifa dttor expe五 enc“ 10ss of
∞nsciousness or oher reactiOn or lnJury,ln accordance vttth state laws.

O  Contnuatlon Of care for young dOnors whO have had a react10n atthe site or at

home.

COいent and COnfldentiality fOr Young Blood Donors



Info.1.led consent practices for blood donation that successttly in∞ rporate the pnnciples

ofautonomy,veradty,beneicence,and non… maleflcence have llot been lmifom』 y
adopted.Collsentto donate is nOt a simple si3matllre on a folШ ,but a bЮader pЮcess that

involves education ofdle dollor ant in some cases,the dOn9F'S parents/gllardians.

MoFeover,consent fbr the collecti6n ofblood fron■ 16-and 17-year‐old minOrs,presents

certain dilemmas and challenges.For example,state laws that a116w 17-year― ddsto
consentto donate bl∞dae generally silent on the minor's nghtto cOnsentto subsequent

medical treatment for an adverse reaction.States iat allow 16‐year―olds to donate O■ en
require parenyguardan pemission/collsent and,thγ efore,dO nOt‐ imply any elnanciptted
statlls Even though Jhese states lnay recognize■ at minOrs have the decisional skills

nёcessary to make infOmed hedth‐ care dedsions,parents/guardians still have leg」

responsibility foF● eir minOr children.

Policiё s on notiication ofblood donors Oftest results mllst be carefdly reviewed agttnst

state statutes relating to mihors.h dditioL minors are generally prohibited Oom

participatlng in FeSearch、 M■out parent/guardian pemission,although b100d c011ection
facilides may pefoml certaln requir"or deCdVe tests mder research protoc01s hat have

been approved by tt insltutiond reviewbOard.

4gain,in providing adolescmi donoFS(and parents/guardians)wi■ inf01ニュ.ation
regarding the donation process and,ossible cOnsequences(reactiOns),∞lleCiOn facilides
are meeing an essentid requirement ofconsent.BI∞ d collection facilides may want● :

・  Collsult state statutes regarding age andconsent reqШ rements.
o Become falnlliar with■e literature speciflc to adolescent/minor inforl■ ed cOnsent
and assent.

。 PЮ宙de infollllatiol1 lo both donors and parents/guardians as part ofthe consent
pЮcess.SOme facililes prOvide aparent/guardian consent fOrm ttat incIOns as

both inf0111latlonal brochlllre and consent docllmentation.   .

O  hcorporate infomatlon speciflc to increased rates ofreactlons alnong certain

gЮups such as young and/or irst_time donors into the c01sent pЮ cess.
o hcorporate statementS regarding rdease ofinfoll..ation to parents regarding

medicJ care for reactiOn and/or posiive test resdts,甲 applicable.

SuninLary and Conclusions

While rnost donatlons are uneven嗣 ,even a rrllnor complicatlon reduces ie likelihood
ofa return donation.Serious ittuFy fO1lowing blood donation occllrs infrequently among

all donor age gЮ ups,but adolescent donors are disproportionately afFected compared to

older adults.Virtudly」 l dimensiOns of■ e blood donation expe五 ence have someimpact
on the五sk ofcomplicatlolls.The WOrking gЮ up has perforlned a∞mprehensive review
of current views and practices involvlng adverse donation reactoEIS in yOung donors.

AABB believes that blood collectlon facilides may flnd this infomation llseful in

addressing the llnlque challenges presented by yollng donors and high sch001 b100d

drives.Although zero五 sk may not be attanable even in“ ul愧 ,the rate of∞mplications

in minors calis for ongoing attention to a sustained operatlonal erort that is contlnually

focllsed on donation safety.AABB encollrages blood collection facilides to continue to



monilor and report the e3bctiveness ofintervelltions on blood donor reactiOn rates and

itturies resuling fromreactons.AABB's efbrtto establish a natlonal hemo宙 gnlance

pЮgramin te United states∞uld pЮⅥde not Only a uniform reporting smctllrё  fOr
adverse wents aner b10。 d donation,b“ alsO■e mechanism to mOnttOr■ e erecdveness
ofettrts tO prevent ie rare but more medicaly se五 。lls don誠 lon―reltted∞mplications.



Appendix l.           |
‐ Recommendations to Minimize the RIsk ofReaCdonS and hiu■ es

among Adolescent BIood]Donors  .

Contrlbutlng au■ Ors:Anne Eder,Hany Kamd,Ch● stophげ Fran∝,Dia,o Killion,Patsy

Shipley,Ptt Demaris,Nina Sdalnon,and Dan Waxman fortte AABB Yolnger Dollors本dverSe

l Reactlon Working Gk)up,Robert Jones,MD,Chair

Ouect市es

l To review plblished data and reported e伍 cacy ofmeth6ds to enhance the donor experience and/or

reduce donor complications.

2 To idendtt the dfferent appЮ aches、 thtt coJdbeemployed tt blood centγ StO reduce donor

cOmplicatiois tt high sch¨ l driV6sr  .

ExeCit市e Simmary
Young(16-and 17-year‐ old)dOnOrs now represent a signiicant and increasing proportion ofthe

whole blood donations to blood centers in the Umted States,accomtng for about 8%ofthe

whole b16od donations or 450,000 whOle blo6d∞ 1lectiorls to tte AmeriCan Red Cross(ARC)in

2006.However,yollng agё,tota b1001v。lume,and ir"-lme donation status are hOwn to be

器 蹴 1庶 獅 淵    籠 器 紺 譜 器 霊 認 勝 lm.s
to improve the donatiOn exp■ enCe are crucid to stlStain he blood suppけ .The incre■ ng

dependende on recmiting and retaining y91mg b19od donOrs reqШ res a∞mmittOd appЮ ach to

donor safO,eSpecially on high school blood drives.

A multidimerlsional宙ew 6fthe donation experience recognlzes several aspects that in■ uence the

五sk ofcomplications狙酢blood donationiinhere,dol10r characte五 slcs and predisposidon
toward reac饉 Ons,blood centeristarexpe五 ence and skilL b100d drive set¨ up and enuronmental

おatures,ふ d donOr education before and 4er¨ natiOn.DOnOr characte五 前ics■江 corFelate wi也

h3her Syn∞ pd∞mplication r● es a■er whole Ыood don■ lon inCl“ eyOmg age,■ rst・dllne
don誠lon status,low weight,low b16od volllme,female gender,and Caucasian r"a WhiletheSё

躙獄l=珈蹴織:驀獅藁繊聾:書轟撫島16o2ofwater sho■ ly before donation,or using ap

have been llsed to improve the donation Ottpenence and/or reduce donoF∞ mplication rates.

However,no single measure has been showlllto preverlt a maority ofsystemic reactions orto

preventthe rare but more se五 ollS COmplicatiOns,suCh as syncope‐related ttury tterwholeり ∞d
donation.

Consequentし ,bloOd Cもnters shotld∞下 ider Jl factott thtt affe∝ a donoF'S eXperience and

in■ uencetherisk ofcottlicationsbeforedeciangwhich safety measllres sho」 d be enhttced or

intЮduced atthe blood center.■ e efFecdveness ofsafety ini伍 ativO,shoullbe llnonitored

continuollsly,the resultant data should be peer reⅥ eweC andthe conclllsio,s should be

published to fu■ her ollr llnderstanding ofthe effo■ s to improve tte donation experiencl.



The wOrking group re∞ mmends■ at b100d centers,Onsider one or more Ofthe mё asllres in the
fo110wing areas and devdop mom10五 ng pЮgrtts to∞ ntinuJly assess safew:

I. Predonat10n educatlon

Ⅱ.Dlve set‐ up and envlrolllnent
Ⅲ .Starsupervision and phleboomi"shns
IV. hterventlons

A.Donor eli」●liサ Criteria
l. Deferring young donors Ⅷth b10od vOlllmes below 3500 mL
2.Raislng tte minimllm acceptable donor welght

3. Collecting a smaller vOlume Ofb100d 6Ю m yOmg donOrs
B.DistractiOn"rategies

Co Wateringesdon                          、
D.Muscle tensiOn

E.Automated red cell collection prOcedllres with v。lllme replacement
V.POmeaction illsmctiOns tO donor and parents                     ‐

Ⅲ SrepO■ Stlmmarizes te avttlable e宙 dence on thё se dfFeut appЮ aches tO improve the
donatiOn,xperiencO,idendttng expected beneitt and limitatioぃ ,lrovidng drec10ns fOr
addidond development and study,and estimating the lmpact on dle donOr base,to orer

∞nsensus…denved recolllmendations ln each area.

[盤鼈肥員:庶鳳n¨ncems ad provide∬ efu cф ngS哩∝dms were

忠鑑無霊輩鷲l躙よ鰤訛 瞥鰍朧11淵雲撃側:電殿辮獄嶽評
mtteriJs On coⅢ liC壷lon Or retum donation rat∝ .

Some unpublおhed dtta md m∝ dOtd exp面 m露
き篇器 諸盤岬腑朧 ettollseffective tt reducing¨ nOr reactOlls and eqШ pF

to reduce their seventy.         /

RecomendatloEIS
EducatiOnd efFo●s may be reasOnably expected to impЮ ve the donatiOn experience and cOuld
resultin greater participation and n10re erecdve preparation.Such effott wOuld not bё

 expected
to have an adverse impact On the dOnor base.

Educat10nal initiatives should target the follovttng groupsi

O Chairpersons and sponsOrs Ofdrives.

O Higl SCh001 students andthdrpOrm、
.

ó Educational material directed at donors sho」 d contaln prevendon strategles or
anddpatory guldan∝ and contentthtt addreSS∞ ping s"ategies tO reduce reac=Ons.
o Educational material should be dd市 ered close to dle day ofdOnatlon.

O  SOhool nllrses.



o School nllrses shoud beinf。 1...ed ofthe pathophysi61ogy ofdonation‐ rdated adverse

reactlons and the care ofdonors価 expenence complicatlons.

O h advance ofthe drivQ donor centers should discuss with school nllrses or admilustratOrs

how to handle ddayed or pЮ longed donOr reactions and ellsllre COntinmty ofc=e tter

release from■e donation stte.

◆ Training recrlllment and∞ llection st盤

The optlmal delivery method for Student education is llnhown but may include■ e follo宙ng

fomats:
● An ёducationd DVD.A宙 deo forlnat≦ 10-minutes meets ie students in thdr wond and orers
school administrators theあ ility to provlde■ e educati6n attheir convemence.

o  Podcast;downloadable eBook,or SilllElttl application.

● Blood center Web site.                    
‐            '

Ⅱ.Drive Set‐Up and Envir,nment
Blood centers shOuld have systens in place to process donors caEciently and to proude g6od

donor care regardleζ s 6fage.Stant data exist on best practic,s for drive set…up,and sponsor

3Toups are o■ en chJlenged to flnd enough space tO ac∞ m■odate a blood drive.Mo"blood

centett reqШ re sitё clearance before a Ыood drive.Itis lmpo■ ant o tour heloc■ On wh∝ e■e
drive is hdd to ensure adequate v‐latiOn,olectricJ outle偲 ,and sp"e for handing advese

reactions.h ar“ ent BI∞ d Centers ofAme●ca cCA)suⅣ ey Of26 b19od centers,nine centers

responded■ at ie drive set‐up for high school drives differs from■ es■‐up for regular drives

Oヾina Salarnon,personal conlmllnlcaton).

Recornmendations

Supportlvё  evidence does not exist to reco興hd lnore controlled or restnctlve reф irements for

drive dte set― up:HOWever,blood centers are en∞ uraged to share■ eir experiences to identi取

and implement processes that may lessen the likelihood ofadverse rё actions:

A pr6donatiOn hydration ttation or other mechanism to proⅥ de nunds to donors before donation

shoJd be part ofthe drive planmng or s■ ―up・ Donors should be a1lowed to leave the area with

bo■les ofwater,which may require obtalning pemission from the school administrttors beわ re

the dr市 e.

B10od centers should∞ nsider the following aspects ofdrive set‐ up that may miigate adverse

reactions tthitt schod b16od Ⅲveぶ
● Procedllres for si"sdeclon b ellsure acceptable condlons to suppo■ operations ttd〔押dance on

dis∞ntinuing operatons if■ e conditions become unsultable.

o Contr011ed donOr f16w and adequate staffor vol■ mteer availability.Arrival and depa魚re pttterns Of

students should be evenly spaced to mmlコ mZe commotion.Access to the donatibn area should be

limited to student donors,designated volmteers,and stJ腱

o Progr6sive recovery strtte」 es(eg,dangling legs over■ e Jde oFthe bed with approp五 誠e attention3

before havingぬ e donorstⅢ d up狙げdOnttion
o Escorting donOrs throЧ tt■e process―in partlcular,■ om the chttr/bed to■ e canteen,Condder

asking the volllnteers to escOrt iё  dbnors back to class.



O Predon誠 10,canteen table for■ uid and food(see Waterhgestion,bdO⇒
.

● PostdonatiOn canteen/re■ eshment area:
● Designated area and donor■ Ow shOuld al10w fOr adequate dme in the canteen after dOnatiOn.
O Have donorslie on 3/m mats On the■ oOr dllring the recOvery and refreshmOnt penod a■ er dOnation.°
I聾鶴 撒 辮 F錯諸i器淵 鳳枷 1服謝 I織蹴
O Additional stJor v01unteers who are trained in recOgnizing prere猟ヵon signs and symptOIns can be
assi3■ledito the reteshIIlent arei

O Area for re∞very.Wheё l chJrs should be avttlable.Mobne screens can b9"ed to separate or
partition areas for students whO may feel an対 Olls or sick.

III.StafF SupewisiOn and Phlobotonlist Skills

Employeesin Ⅲe∞1le∝10ns dttarment are crudalto the missiOn and success of■66100d
centr and■ e safety ol伍 eЫ∞ d dOnOL regardless OfdOnor age.In one study,phlebObmitts
exhibidng high scores on astandardized social skills test were associated with reduced dottOr

reaction rates.H Phlebotomy tralning was sOmも what signi■ёant in仙丘s study.

醐 鷺鸞解蕪欄鱗辮潔蝋TttTttay persOllnd at hiま SChOd driles.

Rec611mendationS

劇ふ∞ま
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nor centers o■en r叩品 h面電 蜀
編 讐 柵 憮 r軒需 嶽 認blood d● ves,there is no industFy benChnlark for a s懺

impOrtttce ofhi五 ng praclces and stafftraining in interpersonal skills as well as technical skilis

is recOgnized.Blood centers are enCOuraged to cOntlnually evaluate■ eir training pr03rams and
staffperfollllance.

IV.Interventions

A.Donor Eligibility C」 te」a

l.Deferring yomg dbnors、 Ⅵth b10od v0111mes below 3500 mL.

6 POstdonation syncope may be amanifestation ofⅢeサ,cd`ヽ田OvagJ"attack,but can be a
manifestation ofhypovolemia.

° One,tudy of覇 ぃOle b100d dOnations shOwed■ tt a dOnor b100d vOlllme below 4775 mL is an
independent五 sk factOr fbr faint and prefaint reactions.2・
驀描罰鸞螂聯Il騰柵柵搬腑器,

lons would be inOre than 15%oftheir blood
volumes.

o lmplernenting an addlond req面 rementゃ r mi亜 mum tOtd blood vOlllme(>3500 mL)may・
reduce the risk offaint and prefaint reacdons.A bivariate analysis indicates that me

difFerence in reactiOn rates based on donor blood v0111me is iarger at a younger age than the



dittrence for donors older■ an 30 years ofage.An inteⅣentitt applied to young donors

(C3yett ofago with 10wbloodvolmes(<35oO mL)might reduce reactiolls.
● Preliminary mpublished datattany Kamel,persOnd∞ mmlmication)have indcated th江

donors youngerthan 23 years ofage whose‐ b16od volllme is<3500 mL represent 90/O of

dOnOrs youngerthan 23 and l.6%ofall donors.■ e rate 6frnoderate and ζevere reactiolls in

面s gЮupis l.7%("mpared to a O.33%OVerall rate ofmoderate and severe reactlons).A
policy ofexcluding donos C3 yeπ ,ofagewithbloOdvolllmesC500mLisesi平 盤

“

lo

diminate 20%ofIIloderate and severe reactiolls in this age group(9%Ofdl reactions).

2.Raising the minimllm acceptable dOmr weiま t.

TЮuern‐Trend et all reported a reaction rate OfO`460/Oin donors weighing、 120 1b compared

b a rate ofO.14%hthereferettce grOup ofdonOrs weighing 150o 179b.

h high school sidents,Newllnan tt d12 reported a reacdon rate of 16。 9%in donors

Weittng<130 1b compared to a rate of 8.2%in donors welghing 130 11 or n10re.DOnors

wei〔算五g<1301,FepreSented 4.1%of all donors(118/2894).
O h onestudy,6 22 of32(69%)ittured 16‐ and 17‐year‐old donOrs who rece市 ed outside

medical care for donation‐ related ittШieS■dましd>13o lb;only 4 of32(12.5%)weighed
less than 120 1b.Sdection crlteria based on donor¨ reported well典 t,伍erefOre,would be

expected to prevent only a small iac饉 on oftte itturieS Sustainedby adolescent donors.

3i Collect10nofslnallervolllmeOfblcЮ dfroIIlyolllngdonors.

Two abstracts13,14 demOnstrated equlvalent overall safety pЮ files for 450‐ mL and 500‐mL
wholeblo6d collections.h these studies,donors were not stratiied by factors lmown to

predspose to systemic reactibns(eg,aga wdま t,eXpe五ence,ac).■ iS posSiЫ e tha any

beneicid effect ofcolleCting smdlervolllmes from,6ung and/or 10W― Weight donors,ay

have been masked.

Tonlasulo et a115 measllred the welま t of"h91e b100d mits c01lёcted in a 450‐mL bag,

cdcJtted■ epercentage of11∞d VOlttne rernoved,and repoFted dOnor reOc饉

“

r●es in‐

direrent donoF grOups.Female donors哺 9 had 140/Oto 16%of■eir blood volume Fen10Ved

轟∝e mOre llkely tO experience attactiOn伍猛 thos6 who had onし 10%rernoved.The

authott conCluded that donors welghing HO to l19 1b had an incrё ased reaCtiOn rate,which

was att五 buted to∞ llectioll volllme.

Reconllnendatbrls fDonor]i聞Ыlitv C五terin血
晨五aybenttt品轟 having dttrent sdeci¨Studies have identiied sub3TOups at higher jsk

criteri。 .The curent di」 bility Юquirelnent for Ⅲ面mltt Weight of l10 1b andt0 1imit cdlection

to 10.5 mL/kg is suffcient to pЮ tectlnost,but not all,donors.This requirelnent was based on

te aSS呻■On thatit would prohibit dramng more than 15%of a dOnor's blood volllme.Recent
data suttestthat this assumption is not accllrate2 and a new standard appЮ ach may be needё d to

limit whole blood collec饉 on to no more than 15%ofthe total Ыood vol血e for adolescellt

donors.Although■ e redudion in Юaci6n rttes for a given change in selediOn c五 te五acanle

esimtted by muluvarltte analysis,itis notlmown ifimp10mentation ofa」 ven pOliり will

achieve the p,dicted results.Blood centers are encouraged to evaluate the potential

effectiveness ofttfFerent donor sdection c丘 te」 ain preventing reactions and ittl町 .



B.Distraction ofthe Donor Dunng Collection

蠍職
・鵬潔誉躙 為淑螺躍

山S廿面
“
SЮttd鷲期蹴朧常

ilg

)‐implement audiovistal distractions for dOn6r

drives include a1lowing the use ofMP3 players Or providing headsets with muSic,enco廿
鶴ing

applied muscle tellsion acu宙 ties,and placing donor chairs back to back.

Recollmendatiolls

Blood centers should provlde education to donors on perlmssible acti宙 ties fOr distractiOn that
may increase thё ir serlse of control during the donation.B100d centers shOuld instruct starott the

impOrtance ofdi■ractlon as a possible way to reduce reactions.

Co Water lngestion

To date,柳o"udies have been published on the erects ofpredo,atioEl hydratiOn On b10od dOnor

獣 緊 胤 :器 譜 飢 露 響 1胤 視 麗 樅 熙 織 :f漱 島癬 粗 肌
=

indicated thatthe dbnors who received water reported signiflcantly fewer presyncOpal rOactlons

(eg,fainmess,dizziness,wealcness)● ∞mpared to those who did not hydrate.This inding was

螂∝∞面血 d h attuむ 」 nearly"∞ h』
"器 19獣慶習 鴛 諄工 鳳 胤 驚 Td473 mL ofwatё

=Oto 39+minutes before phlebo■e healぬ history fom,reaction rates were reduced 21%by predonatiOn hydratibn KWater=9,9%
reaction rate;no water〒 12.5%reaction rate).Addi●onal analyses indicated that reaction rates

Were lowest for those who consllmed water vЛ thin 10 nlnutes Ofthe phlebOtOmy,vnth reaction
rates increasing with longerlag umes.

Al■o●3h there are only● Ю published studies on he erects ofpredOnaton hydration on donor
reactions,additional laboratoFy reSearch has dellnonstrated dlat acute water loading increases

blood pressure,peripheral vascdar resistance,and cerebral Ыood f101ら and can seⅣ e as an

雷lmga・‐Pい
'電

antt vぉwagJ Юactim,m hedthy hd宙 duds mdettdng onostatlc

Table l.Sllmmary ofReductions in]DonorReactions Observed as a Function ofPredonation

Water Loading vs Standard Donatlon Control

■ e BDRI,or Blood Donation Reactions lnventory,is a sdf‐ report measure of donor
ons such as fainmess,dizziness,wealcless,etc.Elevat10ns On this scale predict dOnor

non‐retllm over and above the effect associated vnth reactions recOrded on the donor record.

職「］

9.9%

(dOnOrreactionsu

12.50/0

00nOr reactionsu



ReCollllmendttions             ration can hdp prevent pre脚
∞pa reactions inBased on exisung evidence dlat predonation hy油

bo■ male and female don6rs,does nOtinterfere with dle donation pЮ cess,and is perceived by

∞1lection“ affas easy to implemenち dOnors should be pЮ 宙dedwith 59,mL ofwater or a」 d
and Oncollraged to consume the water appЮ 刈mately 10 minutes before phlebotomy.  .

Do Muscle Tensioll

脚 爛淵譜賜蹴謬濡蹴l嚇枷Ⅷ l常宙総朧場を胤:,
rhnmic contracion Of■ e large muscles ofthe a― and legs:In the■おtstudy ω appけ hiS
technique in thё ∞ntext OfbloOd dOnation,a briefvideo was llsed to teach却 爛「lo a small group

●=37)ofЮ lativel,ineXperienced donors(ie,002p丘 or donati6ns).2 COmparedto con,ds
who did not宙 ewthe宙 deo,donors who learned AMT reported si3nif10antly fewer presyn6opal
reactions(eg,faintness,dizziness,w,alCess)fol10Wing donatiOn.Fltthell..Ore,those Jho sand

they used mぼ throl鰤6ut the don誠lon had the fewe`t reactions.         .

The beneicial efLcts ofAMT were∞nirmedふ d extended in a larger study of605 yolmg
donOrs(mOtt age=22 mean p五 〇r donatiolls=3.5).22 h thiζ  study d9■ o郎 were randody

assigned t6 1)蒻 andad dOnation,2)AMr lredOnttion● lacebo control),or 3)AMT during

donation〔nterventlon3.h bott AM「 ∞ndijons■e donorsleamed■e muscle tengng techique

倉。m a bHef宙 deo presentation.TO cOntrol for posittve expOctancy efFects,participants in■ e

AMr predOnation olaCebO control)colldijon v"re insmcted to prac」 ce AM『 from the time

they sat down in the donation chair mtiljllst before needle illsertion.Overall,the FeSultS

indicated that AMT had a beneicial effect for female,but not male,dono● .Speciically,female

donors assi3nedto theinteⅣention condidon reportedsigniicantly feWerprettncopd reactions,

required fewer don誠 lon chdr reolines,and were morё  likely to produce a full llnit ofbl∞ d han

femdesin■ё placebo or ttandard donation condi■ons tthe'lacebo and standard donation

∞ndi10ns didlot differl.

h a separate sample ofdonoFS● =46つ,preSyncOpa reactions were attenutted for bctt male

憲露臨篤1∬驚跡鑓 .翼鑑limmSteadご
d“σ placめ o oontd∝ standard

1209 dOnors(500/O femde,mean age=22,mean

鷺[潔鴛総属認∬1嘲淵蹴R盤『鳳:■鰹器露縄l寧厭IEttTヴ
tensing 9fthe l)full bOdy(arllns,legs,and abdome⇒:2)lower bOdy only(19gs and abdome⇒ ,3)

upperbody only O)th arlns),4)upper bOdy only with distraction oOth a_,but instrICted to

attend to nondonation arm),or 5)donatiOn arm only.When compared to standard donation,full

bodyメⅣ

『

replicated p五 or effects ofsigniicantly 16wer reports ofpresyncopal reactions and

fewer donor chair reclines.Similar beneflts wer6 observed for 10wer body AM「 ,but not upper

body AMT,suggesting血 誠tension in he legs and lower abdomen are important components of

■e beneflcial effects ofAM「 .Upper bodyメW『宙th distraction was also associated宙 慟 a
ζignlflcant reduction in presyncopal reactlolls,suggeSting thatノ uИT beneits may also derive,at

least i,part,hm distraction

R盤盤l猟∬揚 出1服蹴∬胤鍔田織ボ:1期犠宙鬼。ふ∝
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Musёle Tensionvs Standard Donation COll

Note:The BDRI,or BloOd Donation Reactions hventory,is a self― report measllre of dOnor
reactions such as fainmess,dizziness,wealmess,etc.Elevatlons On■ is scale predict donOr
non‐rdtm over and above the e螢 )ct associated with reacJOns recorded on the donOr record.

Recollmendatlons
Based on exlsing(Mdence dlat ttWr is easy to learn,safe to llse,and effective at reducing Or

鐵握I脚1鐵性:椰椰f珈『瞥ふ鍵聰
お

n.Further"udyヽ en∞llraged to evduate the
effectiveness Ofdle intervention in reducing FeaCtiolls and i可 面 eS aner donation.

V.Automated Red Co‖ CollectiOn
The saf0 0fautOmated:collection ofRed Blood Cdls GBcs)has been cOmparё d tO whole
Ыood dollation.40,41 h the Ame五 can Red Cross experience,the vast maJo五 ty ofadverse reaclolls
to Whole BI∞d(wB)and 2-llnit RBC donatioll were minor,systemic∞mメic誠1011s(eg,
prefaint,dtrate reaction⇒ .40■ e OVerall rate of∞ mplicatiOns was margⅢ dly gTeater for 2‐ unit
RBCsthan fOr WB∞llecuOns(320.3 vs 274.5 per 10,000 collectiOns;Odds raio,1.17(95%CI,
1.15 1o l.2o.

DittO et a121(2003)

Ditto et a122(2003)

Female donors=
0.44 oOg BDRI)

0.35

00g B卿
0.45

(108 BDRIn

Di■o∝ d24(200η



Table 3.RIsk Factors for Donation― Related Complicatiolls*

*Donor reaction rttes and odds ratios of∞ mbined mild,modertte,and seveFe reaCti。.s by

don6r characteH“ ics∞mpared"donO"Ⅶ■Out i6actions.2
11ncludes age group,gender,d9nation history,race/ettnidty,estimated blood volllmQ pul,e,

systolic b16od pressIIIrQ and blood centり aS COVariates.

‡C9mpared to the,ference gЮupi blood vol面 e>4775 mL:age 25‐ 65;repeat donor9 and

Black,non¨ Hispanic ethnicity.

However,伍ё rtte ёfmaOr w"ellllc cOmplic薇 ons 00SS Of∞ llS●ousneSS,loss of∞ nsciollsnёss
宙th ittury,pr010ngё d recovOry,m10r citrato in 2-lmit RBC donati6ns was lower compared to
the rate in wB donation%in pattcuar,for donors 00 years[oddS iatio,0,41(95%CI,o・ 32 to

O.53)].40 BI。。d Sy“ёtt delnonstr"ed“江manual WB collections have alow inddelllCe Of

器腑 ″1群鶴 :穏魔 」螺 £ 講 器 f硼
も

“

°n■ o4拗.4騎暉←面tRBCs
me(37.44 pOr 10,000∞ llections,p>0.20).

Two―mit RBC cdlections by aphOresi,and plttdetpheresis c611ectiolls hγ e a signiicantly

F性質I濡譜 螺 :黛品 l訂 10°
0ザ e面mtt pく 000o吐 狙d M84p釘 ■ 000酬edo“ ,

Automated 2-ullit RBC collections have a favorable safety pЮ ■le compared to who19 ЫoOd

∞llec」olls,with a lower五sk ofma∝ Wstemic complicatiOns∞町別edto whole1lood

donation.This belleflt is mo"pЮ nolllnced among young and ist― time donors,pЮ宙ding a

rationale for further study and for possibly expanding apheresis red cdl donation pЮ gFamS in

∞1loges and high schools.

The appaFёnt Safety advantage of2‐ mit RBC∞ llections may be att五 buted to the sdinё
replacement during such procedureS orto the more試五ngent criteriafor such donⅢ onS Cthe
hematoc五t,height,and"eight c五 teria usёd to sdect donors for 2-llnit RBC donatiOns are

designed to select dttors mth larger red cdl ortotal volllmes than whole blood donors of

smaller stature).FIther analysis is needed lo tease out he me impact ofvolume replacoment.

BlcЮd volume<3500 mL↓ 34.9 4.47“.10-4.88) 2.88(215713.23)

Age〒 17‐ 18 yearsI 39.6 4.1‐9(3.94-4,45) 2.78(2.5912.食8)

Age■ 19-24 vears 27.4 2.87(2.68‐ 3.06) 2.39(2:23‐ 2.56)

First■lme donorl 27.5 2.80(2.6612.94) 2`20(2.o7‐ 2133)

Race=Caucasian ethnicity↓ 14.3 3.42(2163-4.46) 2:15(1.64,2.82)

BloOd volume=
3500-4000 mLl

23.5 2.97(2.77‐ 3.17) 2.09(1_90‐ 2.31)



R∝ommendations
The av」lable evidence ζupports htther study of¨andng apheresis“ d cdl dOnⅢ OnprOgralns
in high sch001s and c01leges.

VI.Postreaction lnstructions tO IDonors and]Parents

DonOr centerS mllsthave procedures for postreaction care OfdonO“
(standard 5.3.2.1).42

Measllres to impЮ ve coIImllnlcation will parents/guardians Or sch∞ i nllrses ma/y decrease the
likelih00d ofddayed reacdolls after ltaving the site,and donor centers shOuld∞ nsidbr■ e
f0110wing aspects:

, Commllnic■ oll with parents/guardians血江dle donor expe● enced aloss of∞ nsciOllsness or other
reactiOn or inJu■′,ln accordance vttth state lawsi

l鷲鑑F器潮翼服Ⅷ婦盤「 E翼燎糧 .a ttaCti°
Ⅲ∝市ecmun“d care油銀6崎

Conclusions and IFuture DireCtions
Blood centers should recogruze all the dinlellsions Ofthe dOnatiOn expe五 ence that affect the risk
ofcomplications and cOnsider one or more ofthe measures discussOd in this repOrttO enhance

safety on high school drives.B100d centers should also monitOrthe effect市 eness Oftheir efforts i
to gauge prOgress and fmher reine their policies and pЮ cedures to protect donors and ensllre a

"Od httm,xperim∞

.Althm m"donati鶏
需蘊 蠍滞濡駈l癬:C面摯reduces the likelih00d ofretum donatlon.Se五 olls il

iniequently alnong all dbnor age gToups,but adolescё nt dOnors are disprOportiOnately arected
∞mparedto dl∝ adultS.h One study,the五 sk ofsyncope― reltted ttЩy alnong 16‐ and 17‐
year―donos was,9pげЮ,ooo dOnttolls∞ mpare堺

樹喝臆器棚器亀電麗胃
S

2o y,ars or 01der(6dds ratiO,14.46:95%CI,10,43・

菫椰Itti鸞職脚驚詰∬棚蝸鵬」辮
帆

LpOssiЫ e to 90mpare reacdOn rates acroSs
donor centers because ofin∞ nsistent deiniti“ s Ofwhat constitutes a reaction,different
reportlng cHte五ちand variability in how indi宙 dual phlebotOmists re∞ gnize and repO■ adverse
reactions.AABB's effortto establish a national herno宙 gilance pЮgram in he United States vnll
provide not only a mif0111l reporting strucme fOr adverse events」 her b100d donatioll but also
the mechanism to monitorthe erec饉 veness ofefbrts to prevent the rare,but lnore medically
serious,donation‐ rdated complications.Although zero Hsk may nOt be attalnable even in adults,

the rate ofcOmplicatlons in lrunors calis for ongoing attent10n lo a sllstalned operatlonal erOrt

hatis∞ ntinually focllsed on donation safety.
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Recolnlnended lnitiatives Conceming Education alld Comsell1lbr

Adolescent Blood Donors

Contributing Authors Mtt Towrlsend,TⅢ  Perlin,and Jed Go■

“

forthe AABB

Younger Donors Adverse Reaction WOrking Group,Robert Jones,Ⅳ り,Chair

I.Initiatives to lmprove Education ofAddesCent Donors,SchooI Personmol,

and ParOnts

A.Adolescent Donors

Obiectives i
l.To reduce reac饉 olls and itturies ofhigh schOol donOrs by educating them about

manellvett to prevent∞lllunon reactlollS anditturies resuling ttDm such FeadiOns.

2.To identl″ elements forindusion in predonation materids deslgned to reduce

anmety andprovide copingtechniques,thereby reduchg readions and itturieS.

Backttollnd

Although many aspects ofbl∞ d∞1lec■ on(suCh as screening,labdingj and te"inD are
hi3hly regultted and standardized acЮ ss∞llec■ on facilities,面 any《澁er facetsヴ■e
colleclon pЮ cesS are miegulated and vary wldely,such as ie mulitude ofmaterials

supplied to donors for recrLument and educ誠 lo■J purpos".Sleciic ChJlenges■ dng

m撫魁馴蹴 雹::印器認器器盟獄電盤:辞11:躍結盟話
donorto dlay alm(瑚 assbciated宙 th he bloOd donation process and to prOm)te cOping

skills.

The association ofpredonation田 園eサ with increased rates Ofvasovagal reac■ons is well

documented.14 Lablls et a13 11sed■e MedicJ Fears Survey to asseξ ξ the ossodttiOn of
anxlety wi■ ■elikelihoodOfⅢntinghagЮupof364volmteerblooddonorsand
found that hi」 I scOres best predicted fainting in irst‐ tlme and expenenced female

don6rs Efforts to addrё ss comm。五donor fears and pЮⅥde usdu coping Suggeslons

thЮugh predonation education were assoCiated宙 th improved scores on quesdonnlres

惚竃:彗躙 席L篤漁朧鵬協籠驚it椒:篤麒 よγ
effectofeducationalmatOnalsonthefrequ“ cy ofreactlons are mder way.

Recolnlncndatlons

Although nO published studies eValuate the erectiveness of donOr educatlonal material in

reducing reactions,studieS associating anxiety and fear wit an increased rate ofreactlons

suggestthatinteⅣendons,including education,to reduce an対 ety should have a posit市 e

effect.Therefore,predonation educational mteials Can be considOred part ofthe∞ nsent

process,so thatinfollllation pertinent to the donation pЮ ceSS,pOSSible reac饉 ons,and

inteⅣendOns is imparted before■ e adolescent makes the decision to donate.



恐 翼 :電I客 轟 踊 蹴 瑞 蹴 W酬 讃 七蹴 l∬:蹴 鍬 盤 f黒
may b,presented in adolescent‐ frierldly fomltts such as宙 d00s.Regardless ofthe fOm魂
elements to be considered for inclusion in predonation materials fOr students include thё

followilng:                   :

o A general statementto tte ettd iat most dOnott have lmeventful dOnatiOlls and th江

lnost reactions,when they occ磁 、are nunor.°
1精1翠盤l騰翼R躍誤庶ぶ鶴響

五まおr areattm能
,

Ab五 efdescrip16ュ ofhe donation process to alle宙 ate almety about he ttknowll fOr
irst―time donors.

E)escriptiorls Ofpossible techniques to prevent reactlons and enhance"ping Skills.

Also,ab五 efexplanation ofthe possible benef11 0fёach technique may boost
∞mpliance.CoIImon techniques that have been llsed include the fol10wing:

O Predonation hydration.

o Recei宙ng adequate sleep.
o  Recei宙ng adequate nuntiOn.

o Avoiding alcoh61 before and a■ er donation.
o  Using applied muscle tension.

o Using distractlon techniques.

o USng progressive recovery techniques(eg,dan」 ing legS).
o Complying with postdonation inmctiOT and spending adequate dmeinthe

canteen.

o Avoidng strenuolls physicd aci宙サ船er dOnati∞ .

6 Acknowledging an対 ety and derting blood∞ llection stafFofanxi911s feё lingζ
o Becolmnginfoll..ed and aski壺 g quesdOns.

・  Statemen■ describing blood oollection facility policies on parental consent and
conidentiality regarding test results,ifapplicable.

Bo Parents ofAdolescent Donors

ouectives
l.To involve parents by educating them about ways to reduce donation五 sk fOr their
adolescent children.

2.Tc involve parents by educating hem aboutthe handling and treament 6freactio応

and invol宙ng dlem in decisiOn‐ making when reactiOns O∝ ur.

BackATollnd

Parents Ofadolescent Ыood dollors are ih a llnlque pOsitiOn bOth tO particlpate wh their
children in■e decision to donate blood and,ifreactons occllr,to pro宙 de any needed
care`遺 er their childre五 retu壺 hOme.

Recommendatiorls



It may be hёlphito pЮⅥde parents宙 th info....ation about blood donation,possible

adverse reactions,and parental invol,ementin the event ofan adverse reactlon,even if

l額entJ∞ nsent for he don■on is IIOt required.■ e fo1lowing shodd be∞ llsidσ ed for

parental educational materials:

o  Mate五 als should ihclude the ζalne infoュニュニatlonal elements as student eduCatonal

matenals,

Materials may include sp∝ iflc staternents regarding the confldentiality ofdonor

info....atlon,as applicable:

Materials may indude general inStnictiOns for supporting donors a■ ercommon
reactiolls such as hemttonlas or vaswagd episodes.

Materials may be provided to the parent宙 th consent docllments when such

docllments are requlred.

C.Scho●I Perso■nel      、

Obiectives

l.To involve school personndけ educating them about ways toお duce donatioll五 sk

fol their adblescent students.

2.To involve school personnel by educating them about tte handling and treatlnent 6f

reactiolls and invol宙 ng tem in dedsion‐mよing when reactiolls ocCur.

Backttollnd            .
As employeel ofthe school di倒 巨ct,sch001 heal■ persomd have respollsibility for■ e

heal■ ofstudents ontcamplls andi tterefore,may serve as integrd parmers with the Ы∞d

∞110ction facility in tte care ofstudent doi6rs.These hedth perζ omd may leinv01ved

in donor reactions ei■ er during the b16od drive or」ter the collё ctions staffhave ld the

∞llecJon Sitet h eitter case,school personnel興り have speciic´ responsibil■ ies to the

"udent andparentin cases ofstudent ttwy.Education Ofsch9ol persoⅢ

el abOut he

gellleral process ofb10od donationj the possible reactiOlls,叩 d appropriate interventions

and tteamentis likely to bё  well recdved.Articles speciic O blood donation and

reactlons are needed in the school heal■ literame.

Recorllmend江 lolls

Blood collection facilities are encouraged lo collllmunicate with seh001 0flcials before

high school blood drives to establish policies and delineate rttponsibilities for student

care during and tterthe bl"d driVe.It may be llsehl for blood cdlection facilities to

devdop educ■ ional mate五 als iattarget s9h001 health persolnd;dements for

cOnsideraton include the follovttng:

e A general statement to■ e effect that lnost donors hav6 11nevennl donations and that

most reaclons,when they 6ccЩ are minor.
● A ttatement about、ねich donorζ may be atincreased丘 sk for a reaction(eg:yOllng,

■rsttime,female,orlow‐ weight donors)and why. ‐

● Ab五efdescripuon 9ftte dOnation process.
o  A description ofsigns and symptolllls Of 6oIIIInOn dOnor reactons.

o Ab●efdOscriplon ofhe apprOp● ate handling ofcolllmon donor reactlorns.



AstatementdelineatingtherespontibilijesofbloOdcenterpersomelandschool

healtt persOllnd.

A statelllent regarding∞nidentlality and release ofinforlnation tO parents,if

applicable.

Ⅱ.Initiatives to Address Consent lssues Spetiflc tO AdoEescent Donors

Obiectives

l. To proⅥ de blood collect10n facilities v啜 ぬ infollllatlon speciflc tO infOnlled consent
of minor/a(blescent donols.

2.TO cOnsider addressing increased rates ofreact10ns in this age gЮ up in ie infOrmed
consent process.

Backttolllnd

The ethical substance ofinformed consentincorporates the fundamental pH,ciples of

autonomy,veracity,beneicence,and nommaleflcence.The application ofinformed

鷲職猫榊 撤響よ謬篤器1朧 顆ゝ臨鳥‐old lrunOrs presents partlcular dilenlnas and
challenges vnth regard to traditional not10ns ofinfoEllled consent.

Many states have long Jlowed 17‐ year―olds to∞nsentto donate by speciic state"atutQ
but these statutes are silent on the issue ofぬ e minOr'snまttO COnsentto subsequent
mOdical treatment for an adverse reaction。 ¶herefore,the consent process should tak6 intO
accomt applicable state law provisions.

States that」 10w16‐year‐olds to donate o■ en require parental perlmssion/c6ndent.■ is
situaton a1lows th6 procOss OfdOnadon but does notimply any ellnancipated statlls
b∝ause ofthe requlrellnent forparenta pemlssiOn.Although 16‐ and 17ザearodds are
sometimes recOgnized by state law as haⅥ ng the decisional skills necessary for making

infomed healthocare decisions,parents and guardians s● 1l have legal responsibility,
absent state law prOvlsions tO the contrary.■ is arnbiguity iS ORen handled by iiduding

the addi10nal cOncept ofassent,■ e nodon that minors shOuld be inv01ved in health=carё

d9CiSiOns in ag← appЮpHate and developmentally approp五 ate ways.8

Speciic issues arise when appl,hg thiS distinction to b100d donation.B100d Oollection

facilities have traditionally adhered strictly to practices of∞ nidentiality l■ nOtiflcatlon
6fblood donors,including nllnors,ofpositive test reSults.Such policies need to be

reⅥ ewed by bloOd collectors wlth speciic attendon to state statutes.The research setting

presents similar issues.Minors are generally prohibited from participatittg in research

whhout parental pttssiOn;hOweveL blood collection facilities may pefo.1..certain

required or elective tests tlnder research pЮtoc01s that have been appЮved by an
institutional renew board,and such protocols address the requirellnents for● onsent
applicable to minors.Because statutes goveming inf011.led COnsent are state speciflc,



０

　

　

０

blood collectiOn faciliI∝ are urged to consult legal collnsel when addressing collsent

iSsu∝ regarding minos.

h slll― ary,■ is宙ta to Юmemberth誠 ∞nsent is′ο′a simple signature on a forЩ  btt a
broader pЮ cess thatinvolves education ofthe dollor and,ii some cases,■ e parent.

Proviang adolescent dOnors(and parents)wi■ infOmttion regardng the dOnation

process and possiblё  consequ∞ ces meds an essentid reⅢ rement Ofinfom■ COnsent.

Recollmendations

B166d collection facilities should collsider the fbllowngi

Consulting state statttOs regarding age and consent requirements.

Becoming familiar wilね the literaire speciic to adolescmプ血■Or consent and

assent. '8

PЮ宙ding information tO bo■ donors andparents tt part Oftte∞nsent pЮcess.

(SOme fadlities pЮⅥde a parenta consent foュ ニ.i th江 価 Ctiolls as both infomationd

brochure and cOnsent docllmentation,when applicabll.)

hcorporatng info二 Цlatlon speciflc to increased rates ofreactlons alnong 3TOups suCh
as yollng end irst,,me dOnOrs into the infolュ ニled∞nSent ppcess.    、

Incorporating statements conceming■ e release ofinfomation to parents about  `

medicJ caFe fOr reactions■d pOSiive test results,as applicable.
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若年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策について

この協会会報には、20歳未満の献血者の傷害及び有害反応のリスクを緩和する方策に
´
関する会員

向け情報が含まれる。AABBは、高校及び大学での移動献血の刷新を期待し、本会報を発行して

いる。採血施設は、この献血者集団における傷害及び副作用の発生を軽減するため、いくつかの

これらの方針の実施を検討するとよいと思われる。

協会会報は、AABB理事会が配布を承認したものであり、承認のための要件や基準の発表、新し

い傾向またはベストプラクティスに関する勧告t関連情報などを含むことができる。本会報には、

具体的な勧告は含まれず、基準や承認要件を作成するものではない。これは、AABB若年献血者

副作用作業部会の報告書に基づ:いている。同部会は、医師、看護師、運営者、広報及び法律専門

家や米国血液銀行協会 (AABB)、 米国血液センター(Ameriιat BI∞ d centers)、 米国赤十字社、米

国血液センター (Blood Centers ofAmerica)か らの代表者を含む。作業部会は入手された情報を検

討及び協議し、現在の実践に基づき、1)若年献血者における副作用の軽減、2)副作用に関連した献

血者の傷害の解消、3)若年献血者に関連した献血者教育及び同意の問題への対応、という二つの

日標を取り上げた。これらの報告書の全文は、本会報の付属文書 1と 付属文書 2に盛り込み、こ

れらの目標を達成する可能性のある数多くの方策について記載している
`い
くうかの示唆された

介入は、研究やデ‐夕の裏づけがあるが、その他にういては一般的な行為や期待される行為であ

り、ここに記載した目標を達成することを確証するものではない。

背景

自発的献血は、国の血液供給の礎である。献血はこ16歳 (州法が認める)から75歳以上または

それ以上の年齢幅にある健康な集団から募る。年齢の高い献血者からの献ユは、個人の健康問題

やその他の適格性を阻む壁によつて減少しているため、過去数年間、採血施設は若年献血者から

の献血をより重要視してきた。採血施設からの報告によると、現在米国のすべての全血採血のう

ち、10～20パーセントは 20歳未満の献血者から採取したものであるという。16歳に献血資格を

認める州では、この年齢群からの献血割合はさらに高くなつている。この献血層の伸びは、高校

における移動献血の増加と関係している。高校生の献血者は一般に、多くの理由で献血の機会を

受け入れる。その理由の中には、献血が「通過儀礼」であるという感覚、献血に関する医学的・



技術的側面への関心、多くの場合授業を免除される、などがある。また、延期率が低く、若いう

ちに献血を経験することにより、将来引き続き献血を行う可能性が高くなることから、理想的な

献血者であるともいえる。

若年献血者及び高校における移動献血からのデータが蓄積されるにつれ、この献血者群の副作用

率は他に比べてより高いことが判明し、ある研究によると成人の率の 5倍も高いことが報告され
ている。傷害に至るまでの重篤な失神反応が献血者に生じることは稀であるが、このグループで

は比較的高くなる。さらに、年齢は、副作用リスクと反比例するようである。最近のいくつかの

研究で、この現象や副作用を軽減する各種の方策について報告されている。こういらた結果が公

表され、採血施設はこの問題に対する関心を高めている。このような新しい情報を認識し、献血

者の安全を確保し、献血経験を満足させることの重要性を理解することで、採血施設は若年献血

者の安全性を確保する取り組みを行なつている。

献血者の副作用

献血の圧倒的多数は問題なく、副作用や不快症状もない。しかし、少数の献血者は静脈穿刺部位
にあざや出血が生じたり、軽い吐き気、またはめま|い、気絶前症状、気絶または失神による虚脱
またはひきつけなど、意識に変化が生じる。作業部会は、失神等、献血者が転倒した場合に傷害
に至る可能性がある意識反応の変化をとくに重視している。献血後、合併症リスクに影響を及ぼ
すいくつかの因子として、反応に対する献血者の先天的な特徴や体質、採血職員のスキルと経験、
移動献血の設定場所及び環境の特性、及び献血前後の献血教育が挙げられる。

文献、発表研究、及び採血施設の経験から、全血献血後の高い失神併発率は、献血者の特徴ど柏
関することが報告されている。こうした特徴には、若年齢、初回献血、低体重、低血液量、女性、
自人の民族性などが挙げられる。若い年齢、総血

“

量と初回献血の状況は、失神反応の主要な決

定要素であり、独立したリスク因子である事が知られている。

これらの誘発因子を考慮し、作業部会は以下等の副作用の軽減対策に関する多くの現場体験や文

献報告を検討した。

● 献血前教育。この分野の対処は、献血により生じる可能性のある不快症状の内容や対処方法

に関する献血者の理解に影響を及ぼす。この分野は、献血者教育の下で、さらに具体的に記

載されている。

● 移動献血の環境及び設置。移動献血の設置に関する最も良い実践については、利用可能な発

表されているデータや情報はほとんどないが、作業部会は適当な換気、電気ョンセント、副

作用を管理するための健康診断スペースの重要性を認識している。具体的な対策として、以

下のものが協議された。        '
1  作業を支持し、許容できる状況を確保するための設置場所選定手順および、その条件が不



適当になつた場合の作業の中断に関する手引書。

献血者の流れの管理及びスタッフまたはボランティアの適当な配置。

継続した回復方策のためのスペースがある献ユ環境の存在。

献血者への付き添い。特に、イス・ベッドから献血後の場所 (食堂)まで。

栄養補給・水分補給のための献血前の区域。

献血後の簡易食堂/軽食区域。

食堂区域で、献血副作用を見分ける割1練を受けた適当な職員またはボランティアを配置。

不安や気分不良を感じるかもしれない献血者の回復のための別手リア。

リストした方法に関連する追加的な実践及び情報については、付属の報告書に記載されている。

職員の管理及び採血者の技術。採血職員に対する訓練と管理は、すべての移動献血の成功と

献血者の安全に不可欠である。高校における移動献血では特に、特別なあるいは経験豊富な

スタシフを配置することにより、献血者の副作用の影響と割合を軽減することができるかも

しれない。採血施設は、副作用の管理に関して、採血職員の配置、教育訓練、及び仕事ぶ り

を定期的に精査するべきである。

介在。 採血副作用、とくに若年献血者の副作用を防止するために、現在現場でさまざまな
実践が行われている。実践は発展しているが、採血施設は以下の方策を検討し、評価すべき

である。

献血者のサイズノ年齢の基準。現在の適格性要件である最低体重 110ポンド (約 50 kg)、 今血

採血の上限 10.5 mL/kgは 、献血者の多くを保護するのに十分である。これらの基準は、献血

者の血液量の 15%を超えて採取することを妨ぐという推定に基づいている。一部の採血施設

は、適格な献血者の推定血液量は 3500 mLを超える旨を要件とするために当該基準を変更す

ることを検討している。その他の方策としては、若年献血者の最低体重を 120ポ ンド(約 55 kg)

までに引き上げる、または若年献血者からの採血量を引き下げる、などが挙げられる。

気分転換の方策。副作用の自己報告の減少に基づき、視聴覚の娯楽などの気分転換の手法は、

採血中の献血者の気分を楽にする効果があることが報告されている。

水分補給。数例の研究では、水 (献血 30分前、500 mL)を 摂取した献血者は、副作用が有意

に減少したことが報告されている。採血施設は、20歳未満の献血者に飲み物を提供し、献血

前 30分以内に液体 500 mLを摂取するよう勧めるとよいだろう。

筋伸張 (Applied Muscle Tension;AMT)は 、上腕や脚の大筋群を繰り返し、リズミカルに収縮

させるもので、若年献血者の失神前反応を軽減させることが示されている。また、この手法

は習得しやすく、安全に使用できる。

自動採血手順。2単位赤血球の自動採取は、若年及び初回献血者において全血採血に比べ良好

で安全な側面を持っている。副作用リスクがより低くなるのは、一部に、生理食塩水の代替

によると考えられる。高校及び大学における血液成分分離装置による赤血球採取プログラム

の拡大と、更なる研究を推奨する。



6 副作用後の指導。現在の基準では、採血施設は献血者の傷害を治療し、必要に応じて救急医
療を提供する手順がなければならない (BB/TS基準 5.3.2.1)。 献血者とその家族に向けた情報
を盛り込むよう助言する。この問題は、献血者教育の下にさらに詳細に述べる。  |

副作用の結果生じる献血者の傷害

稀なケースであることから、献血者の副作用から生じる傷害に関する情報は発表されていない。

利用可能なデータは、大規模な採血プログラムでの傷害クレームから得ている。現在の推定では、

献血 200,000回に 1回、重篤な傷害があると予想される。献血者が失神反応を示し、床に倒れ、
顔面やその他の骨折及び裂傷を招く際に傷害が生じる。こうした失神反応を軽減することは、す
なわちこのような種類の傷害を減らす。その他の環境↓及び運営上の方策としては、回復場所に

おいて副作用を管理する追加スタッフの使用と訓練を実施することである。また、食堂での観察

や付き添い方針の強化、副作用の認識に関する献血煮教育も推奨される。回復時の高校生献血者|

を、転落や傷害を防上するため床マットに座らせることも、評価されているもう
=う
の方策であ

る。これらの対策の影響の正確な評価は、負傷率に関する情報のさらなる収集を待つところであ
る。

献血者の教育

献血前情報、献血の同意、および献血後の問題の管理方法に関すぅ理解は、献血者に満足な献血

経験を与え、献血者が将来再び献血することを確実にするために重要である。若年献血者の供血

に関しては、異なる背景、期待、法的問題があるので、献血者教育と同意は特別な重要性を帯び

ている。高校における移動献血には、教育、法的責任、及び馴保護者の関与に関する追加的な問

題が含まれる。           ｀

献血前の不安は、副作用率の増加に関連する。共通の献血者の不安に対処し、有用な対処方法を
示唆することは、供血者の不安を和らげt自 己有効性 (ある状況を管理する能力が自分にあると
いう確信)への姿勢や、献血に対する将来の意志を向上させる。献血前教育の資料は、献血意思
の前に供血プロセス、潜在的な副作用、介入に関連した情報が提供される意味で、同意プロセス

の一環と考えられる。こうした資料が、年齢に応じた言葉づかいやイラストなどを用いて高校生

向きに作成されれば、より大きな影響を持つことになる。また、ビデォなど、その他にも青少年
に親しみやすい形式で提示する場合もある。このような資料に盛り込む要素として、以下等が考
えられる。

● 多くの献血者が無事に献血を行ってお り、副作用の多くは、起こったとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

副作用リスクが高くなる可能性があるのはどのような献血者か、及びその理由に関する記述

(例 :若年、初回、女性または低体重献血者はとくにリスクが高い可能性がある)。

初回献血者に対し、過程について知らせるための、また未知の不安を軽減するための、献血

過程に関する短い記述。



副作用を予防し、対処する技術を高めるための考えられる技術に関する説明、及び、これら

の技術を忠実に守ることで考えられる利点の短い説明。

該当する場合検査結果に関する守秘義務と親・保護者の同意についての採血施設の方針を記

載する記述。

必要な場合、採血施設は、有害反応の予防方策に関する教育的な取り組みに焦点を当て、
‐
副作用

の軽減方法に対処し、遅延性または長期的な献血者の反応の管理に対応し、献血場所から以下の

集団に献血者を渡した後の看護の継続性を検討するとよいだろう。      :

● 会長、移動献血のスポンサー、高校関係者

● 教育訊1練:募集及び採血の職員

● 高校生とその両親            ・

● 学校看護師 ‐

理想的には、この情報は献血日が近くなつてから配布する。

副作用後の教育と看護。採血施設は、献血者の有害事象に対し治療をし、必要に応じて救急

治療を行うプロセスを有しなければならない (BB/TS基準 5.3.2.1)。 両親 `保護者または学校

看護師との連絡を強化するための対策は、献血場所を離れた後、遅れて生じる副作用の管理

を向上させ、また、採血施設は、以下の対策を検討するとよいだろう。

州法に従い、献血者の意識消失またはその他の副作用あるいは傷害が見られた場合の両親

親・保護者への連絡。

献血場所及び帰宅後に副作用が生じた若年献血者のケアの継続。

若年献血者の同意と機密性

自主性、真実性、慈善、無危害の原則をうまくとりいれた献血のインフォームド・コンセントの

実施は、一律に採用されてぃない。献血の同意は、単に書類上の署名ではなく、献血者、場合に

よつては献血者の親/保護者への教育を含めたより広義のプロセスであることを銘記しておくこ

とが重要である,さ らに、16歳及び 17歳の未成年からの血液採取の同意には、ある種のジレン
マと課題がある。例えば 17歳の献血への同意を認めている州法は、有害反応の場合の後続的な医

療処置にも未成年の同意権を認めるかについては、ほとんどの場合触れられていない。16歳の献

血を認める州法は、親 。保護者の許可 。同意を求める場合が多く、従って完全な自由を意味する

ものではない。こうした州が、説明を受けた医療行為の決定を行 うのに必要な意思決定権を未成

年に認めているとしても、親・保護者はかれらの未成年に対し依然として法定責任を負う。

検査結果に関する献血者への通知方針は、未成年に関する州法規定に照らして慎重に検討されな



●

●

●

ければならない。また、未成年は一般に、保護者の許可がなければ研究に参加することは禁じら

れる。しかし、採血施設は施設内倫理委員会が承認した研究プロトァルのもと、ある種の必要と

されるまたは選択した検査を行うことができる。こうしたプロトコルは、未成年に該当する同意

要件に対応している。

重ねて言うが、思春期献血者 (及び親・保護者)に対し、献血プロセスや潜在的な結果 (反応)

に関する情報を提供することで、採血施設は必須の同意要件を満たしている。採血施設は、以下

の実施を考慮すべきである。

年齢及び同意要件については、州法に従 う。

思春期/未成年のインフォームド・コンセントについて具体的に記した文献に精通する。

同意プロセスの

「

環として、献血者と親 :保護者の両方に情報提供する。一部の施設は、必

要に応 じて、情報提供のパンフレットと同意文書の両方の機能を兼ね備えた親・保護者の同

意書を提供している。

若年かつ/または初回献血者は副作用率が高いという具体的な情報をインフォームド・ コンセ

ントのプロセスに組み込む。

必要に応じて、副作用及び陽性の検査結果に対する治療について、保護者に提供する情報に

関する記述を盛り込む。

要約と結論

ほとんどの献血は問題なく終了するが、す方で軽度の合併症でさえ再献血の可能性を減少させる。

献血後の重度の傷害は、稀ではあるがあらゆる年齢群の中で発生する。しかし思春期の献血者は

それよりも年上の大人の献血者と比べて過度に影響を受ける。実質的な献血経験の全ての局面は、

合併症のリスクに何らかの影響を持つ。作業部会は、若年献血者の有害反応に関する現在の見解

や実践について、総合的な検討を行った:若年献血者及び高校における移動献血がもたらす特殊
な課題に対応する上で、採血施設にとつて、この情報が有益となるかもしれないことをAABBは

確信している。リスク・ゼロは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年者の合併症

率については、献血安全性に絶えず注意を集中する持続した運営上の努力に対し、継続した配慮

が求められている。AABBは採血施設に対し、副作用から生じる傷害と献血者副作用率に関し、
介在の有効性を継続して監視し、報告するよう勧告している。米国における国家ヘモビジランス・

プログラムを策定しようとするAABBの取り組みは、献血後の有害事象に対する一貫した報告の

枠組みとなるだけでなく、稀ではあるが医学的に重篤な献血関連の合併症を予防する取り組みの

有効性を監視するためのメカニズムとなる。



附属文書 1

青年期献血者における副作用及び傷害リスクを最小にするための勧告

寄稿者 :

米国血液銀行協会 (AABB)若年献血者有害反応ワーキンググループ 会長 RobertJones MD

Ame Ed(礼 Hany Kanlel,Christopher France,Diane Kilho五 ,Patsy Shiplett Pat Demaris,Nina Salamon,

Dan Waman.

目的

1

2

献血者の経験を高め、献血者の合併症を低減するための方法の公表されたデータ及び報

告された有効性を再検討すること。

高校の移動献血における献血者の合併症を低減するために、血液センタァで採用される

可能性のある様々な手法を確認すること。

実行の概要

現在、米国の血液センターにおける全ユ献血では、若年 (16歳及び 17歳)献血者が大きな割合

を占め、その割合は増加しており、2006年の米国赤十字社 (ARC)における、全血献血件数の約

8%05万の全而採血)と なる。しかし献血関連の合併症の主要決定因子として、若年齢、総血液

量、初回献血が知られており、それらは独立したリスク因子である。軽度の副作用や一時的な供

血延期でさえ献血に戻る可能性を減少させる。献血経験を改善する取り組みは血液供給を持続す

るために不可欠である。若年献血者の募集やその維持へめ高まる依存は、献血者の安全性ヾとり

わけて高校で|の移動献血に対する確実な取り組みを必要としているし

献血経験をさまざまな視点から捉えると、献血後の合併症リスクに影響を及ぼすいくつかの側面

が明らかになる :副作用に対する献血者の先天的な特徴や体質、血液センターの職員の経験とス

キル、移動献血の設営及び環境の特徴、献血前後の献血教育。全血献血後の失神の合併症率の上

昇と相関関係をもつ献血者の特徴として、若年齢、初回献血であること、低体重、低血液量、女

性、自人の民族性などが挙げられる。これらすべてが、副作用の独立した予測因子となるわけで

はないが、り不ク因子との相加効果は自人高校生において認められている。献血経験の改善及び/

または献血者の合併症発生率の軽減を目的として、いくつかの介入方法 (例 :献血直前に献血者

に水約 480 mL(16オ ンス)を摂取してもらう、または筋伸張や気分転換の手法など)が採られて

いる。しかし、どの方法を採つても、大半の全身性反応の予防や、
・
全血献血後の失神による傷害

など、稀ではあるがはるかに重篤な合併症の予防には至つていない。

このため、血液センターは、献血者の経験や合併症リスクに影響を及ぼすあらゆる要素について

検討した後、血液センターにどの安全対策を強化または導入するかを決定すべきである。また、

安全対策の効果を継続的に監視し、結果デ∵夕を仲間と再吟味すべきである。そして献血経験の

改善への取り組みに対する我々の理解を促進するため結論を公表すべきである。



血液センターは以下の分野において一つまたは複数の対策を検討し、安全性の継続的評価を目的

とした監視プログラムを策定するよう、ワーキンググループは勧告している。

I  献血前教育
Ⅱ  移動献血の設営と環境
Ⅲ  職員の管理と採血技術
Ⅳ  介入
A 献血者の適格性基準
1 血液量が 3500 mL未満の若年献血者の献血延期
2 献工者の最低許容体重の引き上げ
3 若年献血者からの血液採取量の引き下げ
B 気分転換の手法
C 水分摂取
D 筋伸張
E 容量置換を伴う自動赤血球採取手順
V  献血者と両親に対する副作用後の指示

本報告書は、献血経験の改善のために期待される効果と限界を見つけ出し、更なる開発と研究の

方向性を提供し、献血者基盤への影響を推定し、おょび各分野においてコンセンサスに基づく勧

告を行 うためにこれらの異なるアプローチに関する入手可能な証拠を要約したものである。

I  献血前教育
献血者に共通する問題に取り組み、有用な示唆を与える努力は、献血者の態度、不安、自己効力

感 (ある状況を自分が管理する能力があるという信念)、 及び献血に向ける意思を評価したアンケ
ートのスコアの向上に関連していた。献血募集資料が合併症率や献血復帰率に及ぼす影響にっぃ

て評価する公表された研究はない。

いくつかの未発表データや不確かな経験は、教育的な取り組みが献血者の副作用を軽減させ、献

血者と職員に副作用へのより良い対処を身につけさせることが、副作用の重症度を軽減するため

に効果的かもしれないと示唆している。               .

笙

教育的な努力は、献血経験の改善が相当に期待でき、献血参加者の増加やより効果的な準備をも

たらすだろう。そのような努力は、献血者基盤に有害な影響を及ぼすとは考えられない。

教育的な取り組みは、以下の集団を対象とすべきである。

● 移動献血の責任者及びスポンサー      ｀

● 高校生とその両親



o 献血者向けの教材には、予防戦略または副作用を軽減するために対処している戦略に関

する事前ガイダンス及び内容を盛り込むこと。

O 教育資料は、献血日が近くなつたら配布すること。
学校看護師

0 学校看護師は、献血関連の副作用の病態生理学や、合併症を経験する献血者の看護に関

する知識があること:

0 移動献血前に、献血センターは遅延性または長期的な献血者副作用の対処方法にういて

学校看護師または管理者と話し合い、献血者が献血場所を離れた後も看護の継続を確保

する。

● 補充者及び採血職員の訓練

学生に教育する場合の最適な媒体は不明であるが、次の形式が含まれると考えられる。

● 教育用 DVD。 それぞれの学生の状況に適う10分以内のビデオ形式で、学校管理者がそれぞれ

の都合に合わせて教育を行うことができるもの。

● ポッドキャスト、ダウンロード可能な電子ブック、または同様のアプリケーションg

● 血液センタこのウェブサイト

Ⅱ  移動献血の設営 と環境
血液センタ‐は

'効
果的な献血者手順及び年齢を問わず献血者への十分な世話を提供するシステ

ムを処々に設けなければならない。移動献血の設営の最も良い実施については、データが不足し

ており、スポンサー集団は移動献血を行うのに十分な場所の確保に苦労する場合が多ぃ。血液セ

ンターの多くは、移動献血を実施する前に現場清掃が必要である。適切な換気、電気コンセント、

副作用を処置するための場所を確保するため、移動献血を行う場所を巡回してみることが重要で

ある。最近、アメリカ血液センターグループ Bl∞d Centers of America(BCA)が 26の血液センター

に対して実施した調査によると、高校の移動献血の設営は通常の移動献血の設営と異なる、と回

答したセンターは9セ ンターに及んだ lNina Salalllontパーソナルコミュニケーション)。

勧告   .
移動献血の設営に、より制限されるか限定的要件の推奨を裏付ける証拠はない。しかし、血液セ

ンタァに、冨1作用の可能性を低減するかもしれないプロセスを確認し実行するために、かれらの

経験を共有することを奨励する。

献血の前に献血者に水分を与えるための献血前の水分補給場所やその他の仕組みなどが、移動献

血の計画または設営の一部となるべきである。献血者が、水のボトルを持つて献血場所を離れる

ことを認め、その際には移動献血の前に学校管理者から許可を得ることが必要となる場合がある。

血液センターは、高校での移動献血における副作用を低減するよう、移動献血の設営において以

下の側面を考慮する。



●

●

●

●

●

作業に適う許容条件を確保する場所選択手順及びそれらの条件が適さなくなった場合の作業
の中断に関する手引書。        ′

制御された献血者の流れ、及び十分な職員またはボランティアの有効性。動揺を最小限にす

るため、学生の出入リパターンを均等な間隔にする。献血ェリアに入れるのは、学生の献血

者、指定されたボランティア、及び職員に限定する。

献血者を献血後、立ち上がらせる前の段階的な回復方法 (例 :適切な配慮をしっっ、ベッド

の側面から両足をぶらぶらする)。

特に、イス/ベッドから食堂までの間、献血者に付き添う。ボランティアに教室まで献血者に

付き添う様に頼むことを考慮する。

水分および食物摂取のための、献血前の食堂テーブル (以下、「水分摂取」を参照)。

献血後の食堂座 食場所 :

指定の場所と献血者の流れは、献血後に食堂で十分な時間が取れるよう考慮する。

献血者を、献血後の回復と休憩期間の間、床の体操用マットに座らせる。

割当時間 (例 :約 15分間)の間または献血者め気分が良くなるまで食堂にいる重要性を献血
者に伝える。十分な回復時間の間、回復場所にとどまるよう献血者に指導することの重要性

を職員に強調する:

副作用の兆候や症状を認識する訓練を受けた職員またはボランティアを追加 して回復場所ヘ

配置することが可能であること。   .
回復のための場所。車椅子の使用が可能であること。不安または気分が悪くなる可能がある

学生のために、分割または場所を聞仕切るための移動間仕切りの使用が可能である:

Щ  職員の監督および採血者の技術
採血部門の従業員は、献血者の年齢を問わず、血液センタこの使命と成功及び献血者の安全にと
つて重要である。ある研究で、標準化社会技術テストで高得点を示した採血者は、献血者の副作

用の減少と関連があつた。採血訓練はこの研究において多少重要性があった。

一部の献血センターでは、副作用の兆候を認識しその予防対策措置が取れるように十分訓練を受

けた職員を参加させることや、高校の移動採血の職員やその他の管理職員を増員することにより、

高校での移動採血の副作用の軽減に努めている。

勧告

献血センターでは、高校での移動採血に関して、駐勤日の」または「より経験豊富な」職員を揃え

ていると報告する場合が多いが、手本となる人員配属または規定の技術要件のための業界基準は

ない。技能はもちろん雇用実践および職員教育訓練の重要性が認識されている。血液センターに

教育ヨ1練プログラムや職員の仕事ぶりを継続的に評価することを勧める。

IV 介入
A  献血者の適格性基準



血液量が 35oo mL未満の若年献血者の供血猶予

● 献血後の失神は典型的な「血管迷走神経性」発作の兆候である場合があるがt血液量減

少の兆候である場合もある。

● 献血者の血液量が4,775 mL未満である場合、失神反応及び失神前反応の独立危険因子で

あると全血献血に関するある研究は示した。

血液量を引き上げることにより副作用リスクは評価範囲でかなり低下する。この研究の

献血者の5%は血液量が3500 mL未満であり、このような献血者が525 mLを献血すると、

その献血者の血液量の 15%を超えることが確実である:

最低総血液量 (>3500 mL)のための追加要件を実施することにより、失神及び失神前反

応のリスクを軽減することができる。二変量解析は、献血者の血液量に基づく副作用率

の差は、30歳以上の献血者の差に比べて、_若年者の方がより大きいことを示す。低車液

量 (3500 mL未満)の若年献血者 (23歳未満)に介入を適用することにより、高1作用が

軽減される可能性がある。 |

予備的な未発表データ (Hち町 KalElel,パーソナルコミュニケーション)は、総血液量が

3500 mL未満の 23歳未満の献血者は、23歳未満の献血者の 9%、 全献血者の 1.6%を示

している:この集団における中等度副作用及び重度副作用の率は 1.7%(中等度及び重度

の全体の率 0.33%と比較して)である。血液量が 3500 mL未満(23歳未満の献血者を除

く方針では、この年齢集団 (全反応の 9%)で中等度及び重度冨1作用の 20%を排除でき

ると推定される。

献血者の最低許容体重の引き上げ

● Trouern_Trend等は、体重約 68 kg(150ポンド)

群の副作用率 0.14%に 比較して、体重約 54 kg

O.46%であつたと報告した:

● Newman等 は、高校生では、体重約 59 kg(130ポンド)以上の献血者の副作用率 8.2%に

比較して、体重約 59 kg(130ポ ンド)未満の献血者では 16.9%であったと報告した。献

血者の体重が約 59 kg(130ポ ンド)未満は、全献血者の4.1%であつた (H8/2894)。

● ある研究では、献血関連の傷害によつて外部で治療を受けた 16歳および 17歳の献血者

32名 中22名 (69%)が、体重約 59 kg(130ポンド)を超えていた。32名 中、わずか 4

名 (12.5%)が約 54 kg(120ポ ンド)未満であつた。献血者が報告した体重に基づく選

択基準では、青年期献血者の傷害のうちのごく一部を予防するにすぎないと考えられる。

3 若年献血者からの血液採取量の制限

● 二つの要約は、450 mL及び 5tXl mLの全血採取において同等の全体的な安全プロフィー

ルを示した。これらの研究では、全身性の副作用が起こり易い要因 (例 :年齢、体重、経

験など)に より献血者を分類していない。若年及び/または低体重の献血者の採血量をよ

り少なくする事に対するいかなる有益な効果も隠された可能性があり得る。

● Tomasu10等は、450 mLバ ッグで採取した全血単位の重量を測定し、総血液量から除かれ

た血液量の割合を算定し、異なる献血者集団における献血者の副作用率を報告した。除

かれた採血量が14%か ら16%であつた女性献血者は、10%のみ除かれた者に比べて、副

～約81 kg(179ポンド)の献血者?対照

(120ポンド)未満の献血者の副作用率は



作用を起こす可能性が高かつた。

の献血者は副作用率が高くなり、

勧告 (献血者適格性基準)

研究は、異なる選択基準を持つことで恩恵を受けるかもしれない高リスクのサブグルニプを確認

した。最低体重を約 50 kg(110ポ ンド)、 採取制限を 10.5 mL/kgに している現在の適格性要件は、

ほとんどの献血者を保護するために十分であるが、すべての献血者ではない:この要件が献血者
の血液量の 15%を超える採血を防止することになるという推定にこの要件は基づいていた。最近
のデータは、この推定が正確ではないことを示唆し、新しい標準的なアプローチでは、青年期献

血者の全血採血を総血液量の 15%以下に制限することが必要となろう。選択基準における所定の

変更での副作用率の減少は、多変量解析によつて推定できるが、所定の方針の実施が予想結果を

達成するかどうかは判明されないb血液センタニに、副作用と傷害の予防において、異なる献血
者選択基準の潜在的有効性を評価することを勧める。

B  採血中の献血者の気分転換                .
気分転換の手法は、採血中、献血者の気分を楽にする効果があることが広く認識されている:ガヽ

規模な研究によると、視聴覚的な気分転換を用いるとt血管迷走神経反応の自己報告が減少した。

移動献血で実施しやすい視聴覚的な気分転換には、MP3プ レイヤーの使用の許可またはヘッドフ
ォンでの音楽提供、献血者の筋伸張活動を奨励することtな らびに献血者用格子を背中合わせに
置くことなどがあるも

盤

血液センターは、献血中に献血者め意識の制御を高めるかもしれない気分転換のために許される

行動に関して、献血者に教育を提供すべきである。血液センターは、副作用を低減できそうな方

法として、気分転換の重要性を職員に指導するべきである。      1

C  水分摂取
現在まで、献血者の副作用に対する献血前の水分補給の効果に関して二うの研究が発表されてい

る。無作為化比較試験で、初回献血者男女 83名 (年齢中央値=19歳 )に同種全血献血の 30分前
に水 500 mLを摂取させた。水を摂取した献血者は、水を摂取しなかった献血者に比較して、失神
前反応 (例 :気を失いそうな感じ、めまい、脱力感)が有意に低い結果がしめされた。この所見
は、採血の 0分～30分以上前に水 473 mLを摂取した高校生献血者 (17歳～19歳)約 90oo名 を
対象にした研究で後に確認された。既往歴記入用紙に記録された献血者副作用に基づく副作用率

は、献血前の水分補給によって 21%減少した (水 =副作用率 9.9%;水なし事副作用率 12.5%)。
さらなる分析では、採血の 10分以内に水を摂取した人達の副作用率が最も低く、時間が遅れるに
つれ副作用率が高くなることを示した。

体重が約 50 kg(HOポ ンド)～約54 kg(119ポンド)
これは採血量に起因すると執筆者等は結論付けた。

献血前の水分補給が献血者の反応に及ぼす効果については、まだ二つの研究だけの発表であるが



Hanson及び France

12.50/0

(献血者副作用 )

更なる実験研究では、急激な飲水負荷は血圧、末梢血管抵抗、及び脳血流を増加させ、起立性の

問題がある健常人においては迷走神経反応の予防に役立つことが、実証された。

表 1

献血前の飲水負荷の機能と標準献血管理に認められた献血者副作用の低減に関するまとめ

塗 :献血による副作用指標 (Bl∞d Don■ on Reactions lnventory;BDRI)は 、気を失いそうな感
じ、

めまい、脱力感など、献血者の副作用に関する自己報告の測定である。この指標の上昇は、献血

者記録に記録された副作用に関連する影響に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。

盤

献血前の水分補給が男女両方の献血者の失神前反応の予防に役立ち、献血の過程を妨げず、採血

職員に実施しやすいと認識されているという既存の証拠に基づき、献血者に500 mLの水または水

分を与え、採血の約 10分前に水を摂取するよう奨励するべきである。

D  筋肉の緊張
現在まで、

1献
血者の反応に及ぼす筋伸張 (Applied muscle tensiott M)効 果に関して、四つの研

究が発表されている。AMTには多くの形があるが、両腕や両脚の大筋の反復する律動収縮などが

一般的である。献血においてこの手法を適用した最初の研究で、比較的経験め少ない献真者 (す

なわち、過去の献血 o～2回)の小人数のグループ (n=37)に対し、AMTを指導するために短い

ビデオが使用された。そのビデオを見なかつた対照群と比較して、Mを 習得した献血者は、献

血直後の失神前反応 (例 :気を失いそうな感じ、めまい、脱力感)が有意に減少したことを報告

した。さらに、献血の間中Mを 行つた者は、反応が最も少なかつた。

AMTの有益な効果は確認され、さらに大規模な、若年献血者 (年齢中央値=22歳、過去の献血

平均=3.5回 )605名を対象とした調査に広がつた。本研究で、献血者を無作為に、1)標準的な献

血、2)献血前にAMTを実施 (プラセボ対照)、 または 3)献血中にAMT(介入)、 の群に割り当て

た。両方の AMTは、献血者が短いビデオを見て筋伸張法を学ぶことが条件付けられた。肯定的

な予測効果をコントロールするため、献血前にMを 実施 (プラセボ対照)が条件の参加者に、

採血針が刺される直前まで、採血イスに座つたときからAMTを行うよう指導した。全体として、

AMTは女性献血者に効果があり、男性献血者にはなかつたという結果が示された。特に、介入が

条件に割り当てられた女性献血者は、失神前反応が有意に低く、採血イスのシー トを倒す必要性



が少なく、また、プラセボや標準的な献血が条件の女性に比べて全量まで血液が得られる可能性

が高かつた (プラセボ条件と標準的な献血条件では差がなかった)。

献血者 (n-467)の 独立サンプルでは、プラセボ対照または標準的な献血 (プラセボ条件と標準的

な献血条件では差がなかった)の どちらでもなく、AMT介入に割 り当てられた男女両方の献血者
とも、失神前反応が弱まった。最近になつて、献血者 1209名 (女性50%、 年齢中央値■22歳、
過去の献血平均=2.2回)を無作為に、標準的な献血または筋伸張5パタァンのうちの1つに割り
当てた。AMTに割り当てられた献血者は、1)全身 (両腕、両脚、および腹部)、 2)下半身のみ (両
脚と腹部)、 3)上半身のみ (両腕)、 4)気分転換をしながら上半身のみ (両腕、ただ′し献血に使わな
い腕に行うように指導)、 または5)献血する腕のみ、の反復する筋伸張を描いた短いビデォを視聴
した。全身 AMTは、標準献血と比較して、失神前反応の報告を有意に減少させ、採血イスのシ
ー トを倒すことが少なくなり、先の効果が再現された。下半身 AMTでは同様の効果が認められ
たが、上半身 Mで は認められず、両脚と下腹部の緊張はAMT有益な効果の重要な要素である
ことが示された。気分転換をしながらの上半身 Mも 、失神前反応の有意な減少に関連があり、
AMTの効果は、少なくともその一部が気分転換からも得られている可能性があることを示してい
た。

献血に照らした研究に加えて、血管迷走神経性失神のその他の原因と同様、血液や傷害恐怖症に

関連する失神がある患者の治療の奏効に、何十年にもわたって AMTが使用されている。実験研
究では、劇ば「 は血圧ならびに脳血流を上昇させ、酸素供給をすることにより、失神や失神前反応

を予防する助けとなることが示されている。

表 2

筋伸張の機能に認められた献血者反応の低減対標準献血管理に関するまとめ

注 :献血副作用指標 (Blood Donation Rcacttons lnventory;BDRI)は、気を失いそうな感じ、めまい、
脱力感など、献血者の副作用を自己報告するものである。この指標の上昇は、献血者記録に記録
された副作用に関連する影響に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。

研究 筋緊張 管理 変化

Ditto及びその他 (2003) 4.9

(BDRI単位 )

6.3

(BDRI単位 )
↓22%

DittO及びその他 (2003)

全献血者 =0.43

(ロ グ BDRI)

0.47

(ロ グ BDRI)
↓8%

女性献血者=
0.44(ロ グ BDRI)

0.55

(ロ グ BDRI)
↓20%

DittO及び Francc

(2006)

0.35

(ロ グBDRI)

0.45

(ロ グ BDRI)
↓22°/0

Di■0及びその他 (2007) 、0.42

(ロ グBDRI)

0.52

(ロ グBDRI)
↓19%
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AMTは習得しやすく、利用が安全で、若年献血者の失神前反応の低減または回避に有効であると

いう既存の証拠に基づき、この方法の献血者及び職員への指導を勧める。異なる手法を採ぅこと

は可能であるが、献血中、両脚及び腹部の大筋を緊張することを重視すべきである。献血後の副

作用及び傷害の低減における介入効果を評価するため、さらなる研究を勧める。

V 自動赤血球採取
赤血球 (RBC)自動採取の安全性は、全血献血と比較されてきた。米国赤十字社の経験では、全

血 (WB)及び2単位のRBC献血に対する有害反応の大半が軽度で、全身性の合併症であつた (例 :

失神前状態、クエン酸反応)。 合併症の全体発症率は、WB採取よりも2単位 RBC採取のほうが

わずかに高かった(10,000回採取で320.3対 274.5;オッズ比、1.17(95%信頼区間、1.15から1.20)。

表 3献血関連の合併症に対するリスク因子*

*副作用のない献血者と比べて、献血者の特徴別の献血副作用率と、軽度、中等度、重度反応を合

わせたもののオッズ比

*ホ共変量としての、年齢群、性別、献血履歴、人智 民族、.推定血液量、脈拍、収縮期血圧、及び

血液センターなど

***対照群と比較して :4775 mL超 の血液量 ;年齢 25～65歳 ;献血リピーター、及び黒人、非ヒ

スパニック系の民旋性。

人口統計学的特性

***

副作用発生率

(献血 1,000毎 )

未調整オッズ比

(95%信頼区間)

調整済オッズ比*ホ

(95%信頼区間)

血液量 3500 mL未満

***

34.9 4.47“ .10‐4.88) 2.88(2.57‐ 3.23)

年齢=17歳～18歳

***

39.6 4.19(3.94-4.45) 2.78(2.59‐ 2.98)

年齢圭19歳ん24歳 |

***

27.4 2.87(2168‐ 3.06) 2.39(2,23-2.56)

初回献血者 *** 27.5 2.80(2.66‐ 2.94) 2.20(2.07-2.33)

人種=コーカサス人種
***

14.3 3.42(2.63‐ 4.46) 2.15(1.64‐ 2.82)

血液量 =

3500-4000 mL  **ホ

23.5 2.97(2.77-3.1つ 2.09(1.90‐ 2.31)



しかし、2単位 RBC献血における重要な全身性合併症 (意識消失、傷害を伴う意識消失、回復遅
延、重いクエン酸中毒)率は、特に、20歳未満の献血者[オッズ比、0.41(95%信頼区間、0.32か
ら0.53)]で、WB献血の副作用率に比べて低くなつた。BI∞d systemsは、要手法によるWB採取
は中等度及び重度の副作用の発生率が低いことを実証した (10,000採取につき47.1、 0.47%)。 血

液成分分離装置により採取した 1単位赤血球の安全プロフィールは同一である (10,o00採取につ

き 37.44、 p>0.20)。 血液成分分離装置による 2単位赤血球採取と血小板フェレーシスによる採取
の副作用率は有意に低下した (それぞれ、10,000採取につき 15.65、 pく0.00005;及 び 10,Ooo採取

につき 14.84、 pkO.oooo5)。

自動 2単位 RBC採取は、全血採取に比較して安全プロァィールは良好であり、全血献血ど比較し
て重大な全身性合併症のリスクが低くなる。この利点は、若年献血者及び初回献血者で最も顕著

であり、大学や高校において今後のさらなる研究や、血液成分分離装置による赤血球提供プログ

ラムの拡充のための根拠となつている。

2単位 RBC採取の明らかな安全性の強みは、そのような手順中の食塩水の置き換えまたはそのよ
うな献血のためのより厳しい基準 (2単位 RBC献血の献血者選択に用いられるヘマ トクリット、
身長、体重の基準は、身長がより低い全血献血者よりも、赤血球量または総血液量が多い献血者

を選定するように作られている)に起因している可能性がある。量の置き換えの本当の影響を探
りだすため、さらなる分析が必要である。

勧告

利用可能な証拠は、高校や大学における血液成分分離装置による赤血球提供プログラムを拡大す

る更なる研究を支持する。

Ⅵ  献血者及び両親に対する副作用後の指導

献血者センターは、献血者の副作用後の看護のための手順がなければならない (AABB標準書
5.3.2.1)。 両馳保護者または学校看護師との意思疎通を改善する対策により、献血場所を離れた後、

遅れて表れる副作用の可能性が低減されるかもしれない。献血者センタ‐は、以下の面にういて

考慮すべきである。

州法に従い、献血者が意識消失またはその他の副作用あるいは傷害を起こした場合の両親ノ保

護者との連絡。

血液センターは、献血者がまだ献血場所にいる間または帰宅後に副作用を生じた場合、継続

して看護が受けられる事を確実にすべきである。

結論と今後の方針
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血液センターは、合併症リスクに影響を及ぼす献血経験のあらゆる面について認識し、高校にお

ける移動献血の安全性を高めるため、本報告書で論じた一つまたはそれ以上の対策にっいて検討

すべきである。血液センターは、進捗を測り、その取り組みの有効性め監視もし、献血者を保護

する方針及び手順を改良し、満足できる献血経験を確保すべきである。献血のほとんどは無事に

終了するが、軽度の合併症でも再来献血の可能性を減少させる。献血直後の重度の傷害は、あら

ゆる献血者年齢層の中でも稀に起こるが、青年期献血者はそれよりも上の年齢層の献血者と比ベ

て過度に影響を受ける。ある研究で、失神に関連した傷害リスクは、20歳以上の個人が lQ000回

献血につき0.4であるのに対し、16歳及び 17歳の献血者では 10,000回献血につき 5.9となつた。

(オッズ比、14.46;95%信頼区間、10.43二 20.04)。 献血者の副作用を軽減するために本研究で明

確にされている試みは、いくうかの傷害の予防も期待できるが、献血者の傷害の発生が稀なこと

を考えると、いかなる特定の行為の実際の利点も測ることは難しいかもしれない。反応の定義が

一貫していないことや報告基準が異なること、個々の献血専門家が副作用をどのように認識し、

報告するか一定しないことから、今のところ、献血者センター間の副作用率の比較を行うことも

不可能である。米国に全国ヘモビジランス・プログラムを策定するためのAABBの試みは、献血

後の副作用に対する統一した報告の枠組みとなるだけでなく、稀ではあるがより医学的に重篤な

献血関連の合併症を予防する取り組みの有効性を監視するためのメカニズムともなる。ゼFリ ス

クは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年の合併症率については、献血安全性に

継続して焦点を当てた持続した取り組みの成果に対して、継続して注意を向けることを要求する
`

■
■



付属文書 2         1
青年期献血者の教育と同意に関する推奨される取り組み      ‐

寄稿者 :

米国血液銀行協会 (AABB)若年献血者有害反応ワーキンググループ 会長 RobertJones MD

Mary ToⅧ,end,Tcw Perlit Jed Gorlin.

1 青年期献血者、学校関係者及び両親の教育を改善するための取 り組み

青年期献血者

目的

1 -般的な副作用及びそのような副作用から生じる傷害を予防する方法について彼らを教育す

る事により、高校生献血者の副作用と傷害を減少させること。              1
2 不安を軽減し、対処方法を提供するために献血前教材に盛り込む要素を特定し、それにより

副作用及び傷害を軽減すること。                 ′

螢

血液採取の多くの側面 (スクリーニング、表示、及び検査等)は採取施設全体で高度に規制され、

標準化されているが、例えば募集や教育の目的で献血者に提供される山のような教材など、採血

過程のその他多くの面は規制されず、ばらつきが大きい。青年期層からの血液の採取により生じ

る特定の問題は、高い副作用率も含めて、青年期献血者の献血前教育を改善し、献血プロセスに
,

関連する不安を緩和し、対処技術を高めることによる取り組みが可能である:献血前不安は血管

迷走神経反応の発生率の上昇と関連していることを示す文献は多い。Labus及びその他は、医学

的恐れに関する調査 (MedicJ Fёars Survey)に よりヽ 364名 の自発的献血者集団を対象に、不安と

失神の生じやすさとの関連性を評価し、初回者と経験を積んだ女性献血者において高ス〒アで最

も失神が多いことを見出した8献血前教育を通じて、献血者に共通する恐れに対応し、有用な対

処の提案を与える取り組みは、献血者の態度、不安、自己効力感 (ある状況を自分が管理する能

力が自分にあるという信念)、 及び献血への意思を評価したアンケー トのスコアの改善と関連した。

教育材料が副作用の頻度に及ぼす影響を評価する研究も行われている。 .

勧告
'

高1作用の低減のための献血者用教育材料の有効性を評価した発表研究はないが、́不安や恐れが副

作用率の増加にどのように関連するかを調べた研究は、教育を含めた不安を軽減するための介入

が役立つことを示唆している。したがつて青年期の若者が献血を決心する前に、献血プ
ロセス、

副作用の可能性、及び介入に関連した情報を与えられることになり、献血前教育の材料は同意プ

ロセスの一環として考えることができる。



高校生献血者向け教育材料は、年齢に応じた言葉づかいやイラストを用いたものにすると、より

大きな影響を持つことになるだろう。加えて、教育材料はビデオなど青少年に親しみやすい形式

で示されるかもしれない。形式を問わず、学生向けの献血前の材料に盛り込む要素として、以下

等が考えられる。

● 多くの献血者が無事に献血を行っており、副作用の多くは、起こったとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

● 冨1作用リスクが高くなる可能性がある (例 :若年、初回、女性または低体重献血者はと

リスクが高い可能性がある)のはどのような献血者か、及びその理由を特定する記述。
● 初回献血者向けに、未知のものに関する不安を緩和するための、献血プロセスの簡単な記述。

● 副作用を予防し、対処する技術を強化するために考えられる技術の説明。また、各技術の考

えられる利点の簡単な説明は、従う気持ちを高める可能性がある。使われてきた一般的な技

法として、以下が挙げられる。

○ 献血前の水分摂取。
○ 十分な睡眠の確保。 ―

○ 十分な栄養の摂取。
○ 献血前後のアルコール回避。
○ 筋伸張の利用。
○ 気分転換の手法の利用。
○ 段階的な回復手法の利用 (例 :足をぶらぶらする)。
○ 献血後指導に従い、食堂で適度な時間を過ごすこと。
○ 献血後、激しい身体運動を回避すること。
○ 不安を認識し、採血職員に不安な気持ちへ注意を払つてもらうこと。
○ 情報を得て、質問をすること。

● 該当する場合、親の向意に関する採血施設の方針、及び検査結果に関する守秘義務に関する

記述。   ,

青年期献血者の両親

目的

1 青年期の子供の献血リスタの軽減方法について両親を教育することで両親を関与させること。
2 副作用の対処及び処置について両親を教育することや副作用が生じた場合の意思決定へ両親
を参加させることで両親を関与させること。

背景

青年期献血者の両親は、献血をするという決定において子供と一緒に関与し、かつ副作用が生じ

た場合には、子供が帰宅後にいかなる必要な看護も施すという両方の点で、特殊な立場にある。

盤
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献血に関して親の同意が要求されない場合も、献血、潜在的な副作用及び有害反応の際の親の関

与に関する情報の両親、の提供が役立つ可能性がある。以下は、親の教育材料のために考慮す
べ

きである。

●  教材は、学生の教育材料と同一の情報要素を盛り込むべきである。

●  必要な場合、材料には献血者情報の守秘義務に関する具体的な記述を盛り込む場合がある。

●  教材には、血腫または血管迷走神経発作などの一般的な副作用後の献血者の援助のための下
般的な指示を盛り込む場合がある。

● 親の同意が必要な場合、教材は同意文書と一緒に親に提供される場合がある。

学校関係者

青年期学生の献血リスクを軽減する方法について学校関係者を教育し、関与させること。
.

副作用の対処及び治療について学校関係者を教育することや、副作用が起つた時学校関係者

を意思決定に参加させることで学校関係者を関与させること。

背景

校区の雇用者として、学校保健担当者は校内の学生の健康に責任を持つ。これにより、学生献血

者の看護において採血施設の不可欠なパー トナーになるかもしれない。移動献血中または採血職

員が採血現場を去らた後のいずれかで、献血者の副作用にこれらの保健担当者が関与する場合が

ある。何れにせよtいずれの場合も学校関係者は、学生の傷害の場合、学生と親に対し特定の責

任を負 うかもしれない。献血の一般的な手順、可能性のある副作用、ならびに適切な介入及び治

療に関する学校関係者への教育は、好評のようだ。献血や副作用に特定した記事が、学校保健教

材の中に必要とされる。

盤

採血施設に、高校での移動採血が実施される前に学校担当者と連絡をとり、移動採血中及び移動

採血後の学生の看護に関する方針を策定し、責任を明確化することを奨励する。学校保健担当者

を対象とした教育材料を作成することが、採血施設にとつて、役立つ可能性がある。検討事項と

して、以下等が挙げられる。

● 多くの献血者が無事に献血を行つており、副作用の多くは、起こつたとしても、軽度である

旨の一般的な記述。

● 扇1作用リスクが高くなる (例 :若年、初回、女性または低体重献血者)のはどのような献血

者か及びその理由に関する記述。

● 献血過程に関する簡単な説明。

● 一般的な献血者の副作用に関する兆候と症状の記述。

● 一般的な献血者の副作用への適切な対処に関する簡単な説明。

● 血液センター職員及び学校保健担当者の責任を明確化する記述。



● 該当する場合、守秘義務及び両親への情報公開に関する記述。

■ 青年期献血者に特有の同意の問題に取り組むための改善策

目的

‐

1 未成年/青年期献血者のインフォーム ド・ コンセントに特有の情報を採血施設に提供するこ

と。        
｀

インフォームド・コンセントの過程で、この年齢層の副作用率の増加への対応を検討するこ

と。

´

]曽 i」 言 ヒ

インフォームド・コンセントの倫理的な内容には、自主性、真実性t慈善、非有害の基本原理が
盛り込まれる。献血者と受血者の両者のためのインフォ

ニムド。コンセントの原理の適用は、専

門家に再吟味された雑誌の記事やAABBの発行物を通して完全に述べられている。しかし、16歳
及び 17歳の未成年からの血液の採取は、インフォームド・ヨンセントの従来の考え方に関して、

特定のジレンマと課題を提示している。

特定の州法によつて多くの州が 17歳の献血への同意を長い間認めているが、副作用のために次の

医療処置に同意するための未成年者の権利の問題については触れていない。したがって、同意過
程については該当する州法の規定を考慮すべきである。

16歳の献血を認める州法は、しばしば親の許可/同意を必要とする。この状況は献血の過程は認め

るが、親の許可が要件となるため、どの様な解放された状況をも意味するものではない。16歳及

び 17歳は、情報に基づいて健康管理の決断をするために必要な判断能力を有すると州法で認めら

れているが、両親及び保護者は依然法的責任があり、それとは反対に州法規定はない。この曖味

性は、同意に追加の概念を盛り込むことによってしばしば対処される。未成年は年齢及び発達に

応じた方法で健康管理の決定に関与すべきであるという考え方である。

この区別を献血に適用すると、特定の問題が生じてくる。採血施設は従来、未成年を含む献血者

の陽性の検査結果の通知に関し、厳密に守秘義務を貫いている。そのような方針は、州法に特定

の配慮をしつつ採血者により見直されることが必要である。研究の場面でも、同様の問題が生じ

てくる。未成年は一般に、親の許可がなければ研究に参加することは禁じられる ;しかし、採血

施設は施設内審査委員会が承認した研究プロトコルの下、一部の必須または選択的な検査を実施

する可能性があり、そのようなプロトコルは未成年に適用される同意の要件に対応しているごイ

ンフォームド・コンセントを定める法律は州に特定するため、採血施設は未成年に関する同意の

問題に対応する際は弁護士に相談することを求められる。

要約すると、同意は単に書類上の署名ではなく、献血者、場合によっては、親への教育を含めた、



より広義のプロセスであることを念頭に置くことが重要である。献血プロセスと起こり得る結果

に関する情報を青年期献血者 (及び両親)に提供することが、インフォームド・コンセントの必

須要件に適う。

笙

採血施設は、以下を考慮すべきである :

● 年齢及び同意要件については、州法に照らすこと6

● 青年期′未成年の同意及び承諾に特定した文献に精通すること。

● 同意プロセスの一環として、献血者と両親の両方に情報提供すること。 (一部の施設は、適用

できる場合、情報提供のパンフレットと同意文書め両方の機能を兼ね備えた親の同意書を提

供している)。

● 若年者及び初回献血者のような集団では副作用率が高いという特定の情報をインフォーム

ド・コンセントのプロセスに組み込むこと。

● 1必要に応じて、副作用の治療及び陽性の検査結果について、両親に情報を公開する旨の記述

を盛り込むこと。



血管迷走神経反応による転倒の要因の解析と対策

[原著 ]

血管迷走神経反応による転倒の要因の解析と対策

埼玉県赤十字血液センター

貫田多恵子 ,加賀 幸子 ,荒川 町子

柴崎 利明 ,山崎 健二 ,溝口 秀昭

Analysis Offactors whiCh cauSedonoFS

tOiCOllapSё duё

“

載■ OVagal彙 れCti6● an■ li由 ё五饉o,面 e… 、

Ta9ko Nukita,Yukiko Kaga,Machiko.Arakawal.

Tosh五腱Shおasaki:Kej蘭編 菰
=轟
車轟LttMizoguchi

:轟墓碁轟轟iⅢた臨軌罰属註t:基多|‐鳳著鳳揚
i理:rT「‐うす響1外字,すがψ‐r?TT,蓄1言

'声

書守下́
島玉県赤+李五綾毛ンタニt‐2003年度がら2004度あな準商に違とら是―

讐書嚇瀞 F誓蠅 髪疑
FJjを防ぐように

1努める必要がある。'1磯
たの勇桂あ全血献血暑た得轟 倒者ぶ多からえ:オこそ:繭凛の療度

が高い初回の献血者が集中する高校生の集団献血では,献血場所のすぐそば
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はじめに         「

献血後の副作用は献血者の約1%に起こること 、

が知ぅれている
。。その主なも,の

“

血管迷走神経

反応 (vasOvagal`re,cti?n,|｀ ⅣR卜 :ャ経損,午率下 ::
出血である。WRは全副作用のうち約ケ50/aを 占め
る。WRは転倒の原因となり,重篤な副作用に繋
がる可能性がぁる。全国で年間約540万人の献血

者がいるが:そのうちWRに よる転倒は100～ 150
人の献血者に起こり,大 きなF・5題と考えるケ 4)」

転倒事故を少なくするためにはWRO発 生率を下
げる努力と転倒?事替,■予防策を辛てう必要が
あると考える。    1
全血献血tOWRを起こしやすい人々は,①初回 ,
②低体重,③若年 ,④白人,⑤若年初回の献血者
では女性 と報告

:き
れてい る

う一つ。 =方 ,晟分献血
では9循環血薄早?省なl:人 ,9守弓午省事嘗,
③サイクル数の多い人等が上げられるり。埼玉県

赤+字血液センターの予備的な調査でも同様の傾
向がみら4,中高年|の女性の成分献血では1時間
以上 :こWRが 持続する例が多い。
これらのWRの ′ヽ イリスクの献血者に2CD4年 5
月なら①少なくとも30分以上休憩をとること,②
水分を摂取することを勧めるノSン フレットを渡し

ている96その結果,WRを起こす献血者は有意
に減少 したが ,そ れによる転倒者の数は大 きな変

血液事業,1第298第3号 :2006111

In ordertO prevent iale high schoolsmdents hm conapsing,We prepared a

re■eshnenttable nutto d℃ donation area and let uttm sitfOr at hお t30 mmuも∝.

Ъ
腎 中
Cず
撃
Sf響
甲 ⅢⅢ
e19Tasemthen叩 ¨

=J couapsing dOnors.

KeylЮrdg couapSe ofblood donors,isovagal reacion,b10od donatibn

動 を示 さなかった。      ‐

そこでt WRに よる転倒者を減らす目的で2003

年度から2005T度の 3年開に埼玉県赤十字血液セ
ンター
「
雫牛|夕Ⅵ臀

'F年
,蓄倒烈19^|こ ?|｀て

その要因を解析 し,その対策について検討 したの

で報告する。

■ 1  有 ‐沐‐1検
討した献血著は

'oo3年

4月 もヽら20∞年二月ま
での 3年間に埼玉県赤十字血液センターに来訪し

1献■者722,768人 (署性442449本 ,女性280,319

本,全ュ献血479,898人 ,成分献血42:870人 )であ
る (表 1,表 2)。 そ4ら |の就血者のうち転倒し

な響:119人であぅ,(琴_1■
`|■ 'に

ついFI警
型,午幹」:献ユ稗卿ⅢギlF?l)て惨討しな=
″回の煮い■女,1中 でlキⅢⅢ力l多いとこ
れぅ。その献血者:1転倒事蠍力l樗こる可熊性が高
い。とくに子の中F110歳代1響薄代の初回の男

嘗を多く含む膏校牛黙ュ|オlヽ:キ専門学校生の集
団献血では,転倒事故が起こりやすいと考えられ
る。埼玉県赤十字颯液センターでは,そのような

集団献血では多くの場合バスにおいて採血する。

その場合に,図 1に示すように,接遇の部屋をバ

スから離れたところに設営するのではなく,バス

のすぐそばにテントで仮の接遇の場を造り,そ こ

表 1 2003年度から2005年度の献血種別による献血者数
20m年度 2004年度      "o5年 度      合 計

献血種別 総合計
女男女男女男

14248 3Q428   13′51 3■329   12,522   37,517   

“

,521 111″4    151,795

84,593 24,897     85,229 23,197    畿 992    24,195   255β 14 722D 328,1"
血小板 13678 7,966    20,743 8,169    21,647     7,879    62岬 24ρ 14 86躍
血 蒙 31,051 26」597     29:414 25,441  邪 1  20,704  84,046 1“,7田

計 149,570 9■888   149;137 94,136  143解 2  90ハ  442:449 280319 722′
“20mL:200M血  400mL:400m嗽血 血小板 :血小板献血 血漿 :血栞献血  

′
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表 2・ 2003年度から2004度の年代別の献血者数
2003年度 20∝年度 2004度 合 計

年 代 総合計
女男女男男女男

104ft 14,106 13,109 14β26 13,529 12,682 12β 71‐   4Q814 39:圏 η38器

20tft 31,227 2C761 観 167 2●541 社 279 24“5 鴫 昭 7Q留7' 1“J陀0

"歳
代 42μ0 22,118 仏 179 22鰤′ 40■45 21β98 124,644 65,002   190246

40tft 町 鴨 13477 31277 13μ7 93,254 」QⅨЮ  l(4214

50t代 27821:J14却1 2鶴 1郡η 22調1 12脚 乱鶴 6

"β
08 ■え盪

‐∞歳代 :ια2
="2'|.8轟

5 ユ967 5碑 2●028 1■593 緯ヽ 1

計 149ぢ蜘 | 9細 14,137  19■ 136 143,742 90鰤  
“

2449'280題9 722,768

表 3■転倒者の年齢1性F献血種別および献血回数 表 41献血者の色誌と転倒者数および転倒峯
年 齢 性 ■別 献血種別

■ ■献血回数 転働者数:

耐 癬

10歳代 男 初 :回 男11性 442,4に 9  ' 0:00277●

10歳代 男 21回目 女 性 280β19   00'14%

10歳代 男 400mL 初・ 回

10歳代 1男 =1 2回目

10歳代 男 2回目

10歳代 男 血 蒙 2回 目

20歳代 男 3回目

20t代 女 血 i漿 4回目

20歳代 3回日

20歳代 男 イ‖フリ   1 腱E]

30歳代 男 血 漿 2回目

∞献 男 13回目

30歳代 9回日

60t代 女 13回目
● 接遇の職員 ▲ 献血手帳などを準備す :

図 1 高校生の集団献血の設営法

60歳代 初  回

60歳代 血:漿 50回目

女

2C10mL:200mmm 400mL:‐400mmm
血漿 :血漿献血

に 1台のパスあたり約 5脚の格子を置 き,さ らに

専門の職員を 1人配置 し,椅子に座 ることと水分

摂取を勧め ,約30分後に献血手帳を渡すようにし
た。それによって ,転倒事故が減少するか否かを
検討 した。

結  果
埼玉県赤十字血液センターにおいて ,2∞3年度
から2∞5年度の 3年間にWRに 伴 う転倒者は16人
であった (表 3)。 その頻度は01002%である。16

人全員が治療のために医療機関を受診 している

が,受診回数は 1回受診が 7人と多く,2回受診
が 3人 ,3回受診が 2人 ,4回受診が 1人 ,6回
受診が 1人・ 18回受診が 1人 ,入院を要した献血

者が 1人であった。

転倒者と性別との関係をみると表 4に示すよう

に女性より男性に転倒率が有意ではないが高い傾

向にある。このことばⅥRが女性に多いことと対
照的であるの

~。・9。 さらに,性別と献血の種類を

組み合わせてみると男性における全血献血におい

▲献血芋帳なとを摯結子な職員
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て転倒率が日い傾向がみられ―る:(表 5,表 61)。
芋た,その男性の全血献血の転倒者lo人のうち初
回の献血者が,4人 ,2回目の献血者が3人とそれ
,で本半を点める (表 3)。 女性では成分献血の
方が全ュ献血より転倒率が有意で|まないが高い傾
向がある11(表 0,表0)。      ,
献血種即|と転倒率の関係を調べると血小板献血
で誓倒li4■4煮 1ま 1人もキ1)ないので転口辛停
0%とな01ず ,それ以外で一番Ⅲ倒率の低いのが,
200mL献血で|る。.その値を1と して,他の献真
種別あ転詢率を調べると,400五嗽 血が1.35倍 と

一番高‐く,Pいて血業献血が1.30倍と高い(表ラ)::
二方,1転倒者を年齢別lこ同様の検討をすると40
歳代と

"歳

代には転倒者がいない (表 8):転倒‐

者がい■年ヽ で二番転倒率の低いのは30歳代で,
その値を1とすると,lo歳代と60歳代がほぼ同じ
転倒率を示し,それぞれ ,7とこ3と高ぃ。26歳代

‐ 血液事業I第298第3号 2006■1

:は次に転倒率が高ぐ1.5倍となる。
‐
10歳岱男性の全血献血め献颯者に転働者が多か

ったが,その多くが男性の高校生か専門学校生の
集団献血で起こってぃる,そ こで,10歳代の初画
の
1署性を多く含む男性の高校生撃血あぅいⅢ専門

学校生9■由献血の場合に`転
倒者を減ぅ十日蒟

でゲ子のすぐ

`ば

にテントで仮1警遇の場|を通
り,そこ

:こ
1台のパスあたり約5脚あ格子を置:き :

さぅに専門の職員を1本配置し,椅子に座る.こと
と水分摂取を勧め:約3o分後に献血手帳を渡すよ
うにした (図 1):そ の結果,表 9に示すように,
その方法を開始後 の 3カ 月間に摯約 5,0¨人の高
機生ならびに専門学校生の献血を行ぅたが:1人
も転倒す.る ことはなかった:それ以前の3カ月間
には約1:o00人の.献血者がぃたが2人転倒した。
さらに,2004年度の同時期の3ヵ月間にゃはりお
5,叩人の献血をした.が ,2人の転倒者がいた。

表 5 男性献血者の転倒者数と転倒率 表61女性献血者の転倒者数と転倒率
男 :筆  ‐ 転倒者数  献血者数   転倒率 女 性 転倒者数  献血者数 麟
全  血 296,335 全  血 183,563 0.∞11%
成分献血 14Ql14 Om14% 成分献血 %,756 0.CX121%

表 7.献血種別と転倒者数および転倒率 表 o 壼血者の年代と転倒者数および転倒華
献血種別‐1転倒暗数 献血者数 ‐転面軍丁

~比
 率 年 代: 転倒者数 献血者数 転倒者率  比率

151,795   0.00200/a 10歳代 79認    o.o075% 4.7

3",1“  o.cx127% 2嘘代 166,020   0.Oo24●/●

血 漿 1覧788   0.00260/● 30歳代 190246  00016%
血小板 8Q02 0.剛 % 40歳代 134,214   0.囲●/.

1_30

200mL:200mmm 4CXhL:400mm血
血蒙 :血漿献血 血小板 :血小板献血

50t代 108β

“

 αOo00%
60H代 43,621   0.ooO%

表 9 高校生および専門学校生の集団献血における献血者数およむ転倒者数
1.格子をバスのそばに置く前の 3カ 月間 (20047月 27日～2005年 10月 26日 )
献血者数 1,42人   転倒者数 2人
椅子を置いてからの3カ 月間 (2a15年 10月 27日 ～2tX15年 1月 23日 )

献血者数 4,988人   転倒者数 0人      .
前年同時期の3カ 月間 (2004710月 2'日■2CXl剪11月 23日 )

献血者数 5,125人   転倒者数 2人

2_



:菅鸞
血管迷走神経反応による転倒の要因の解析 と対策

■ .: 考 ‐寮 1 1  ‐

転倒・‐転落1奉病院における医療でも医療事故の
二つとして,問軍とされている:それを防ぐために,■
患者のリスタ■1分析し,それを点数化し,対策を■

株討する試み も:な されてい る
1?。 一方 :献血 者 に ::

おける― tF伴う転倒はその頻度も少,なく。その

解析は十分行われてはいないざ今回埼玉県赤十字

典準ヤンタ‐11こおいて2∞3年章から2005年度の3i
年間において― に伴う転倒例の解析を行いその:

琴因を調べた●      ,|     ‐ ■
3午間の転倒者はlo人で,献典者総数722,768

本で除す01子の頻車は,002%であう̀
1.埼
玉県―

:

赤十字血液セィターにおいて5秒以上の失神を伴
う重事のⅥr墨を起こ:レ‐た献典者ρ率:キ男性で |
0.03%で ,女性:で0:06%で ,あ ,る。転倒率がQ∞2%i
であう子:とは重tWRを起こした献血者の約1/30
～1/151■転甲ォヽ尋二ること

―を示|している96.このう
転倒率 .はη∞年摩‐20047■ .2oo5年度上半期の|
全国9綺計の結果がいずれも約0`Oo2%である|こ

|と |:=熟.している
のつ
`■

米国におぃては1朱神 i

を起こしたWRO頻度が0.09%であ.り,:その14%
が転倒する.|っこセであ―りしこの値■埼玉県赤十 1

宇血清ャ|ンソ■‐おょびわが国の全国統計の値とぼ ‐

ぼ同じr.あるIP3:‐ ■  1 111 1   .
性別と転倒との関係を見ると,転倒者は男性に
多い傾向がある。とくに埼玉県赤十字血液センタ
‐では男性の全血献血での転倒者が多いのでそめ

対策が必要であると考えた。しかし,全国統計で
は女性の転倒率の方が男性のそれより高いケ 0。

その理由鮮明らかでない。埼玉県赤十字血液セン

ターにおける転倒者16人のうち10歳代の全血の献

血者が一番多いことから10歳代の男性を多く含む

高校生の集団献血で起こってt,ヽ る可能性があり
`

その解析と対策が今後必要であると考えた。

年齢と転倒率との関係を見ると,10歳代と604

岱が転倒のリスクが高いという結果であった。ま

た逆に40歳代と50歳代は転倒のリスクが低いとい

う結果であった。

一つのセ ンターの結果では転倒者の数 も少 な

く,地域的な偏りもあることも考えられる。そこ
で ,2003年度の日本赤十字社の全国統計をみると

やはり40歳代と50歳代は転倒率は 0人ではないか
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他の年代より著しく低く,一番低い40歳代の転倒:

率を1とすると,10歳代力=6.3,604代が3.6と高

く,我々の結果と傾向は類似しているよただし,
20歳代の転倒率が40歳代|の3,7倍と我々の結果よ

:

り高い値を示しているP。 この傾向は,2004年度,|

2005T度の結果もほぼ同様であるP。りき' |  ■
我々め結果から10歳代の男性の場合は初回の全

血献血が転倒のリスクが高ぃ 1澤われ (表 3‐ )|■
それは男性の高校生ゅ

―
ぅいは専門学校生の集団献‐

‐

血の場で起こっている可能性が高ぃ。   デ t
我々はWRを防ぐたあ

"Ⅵ
燿のノヽイリスクと考

えられる①全血献血の初回の男女と●②中高年の

成分献真の女性に対し,030分間の休憩と②水分
摂取を勧めるノ,ン フ

ー
レツト,を渡した9:そ

―
れによ
‐

って男女とも軽庫のWRの頻度tよ減少したもしか
'

し,重症のWRは本等の400mL献血 |1血漿献mで,
著明に減少し:たが_男性では,1)ずれの献血種別|
でも減少し,なかぅ|た。||と―ぐに120m直献血を行う|「 ‐

た献血者に重事のⅥなの頻度が高か●たが,そキ i

ら,献血者にバンシ:レ ッ|卜を,渡|してもその減少■1ト
みられななつた

'620い
中献血を行う男性は1高|

校生ぁるぃは専門学校生の集団献血が多いことか■

ら,このノ`ンフレットを,渡す方策は男性の高校生||
あるぃは専門学校生の集団献血では権嶽

‐
ないと|■

考えられたもそこで :■方法で述べたような′
'ス
の■

周辺への格子の設置,職負あ配置 ,30分たちてか

ら献血手帳を渡す方策を考えた:その結果,表 0

に示すように転倒者を減少させるのに有用と考え

られた。今後,さ らに継続して,その効果をみて

いきたいと考える。        1    ,
埼玉県赤十字血準ャンター

,:|おいて:キ10t代の
:

転倒者の割合は全転倒者め約40%であるが,2003
年度の全国の統計を見てもlo歳代の転倒者は約20

人で全転倒者約100人の約20%を占めている。い

ずれにしても全国で10歳代の転倒者が多いが,こ

れらの献血者に対し,我々の行った方策が全国で

試され ,有用であれば年間20～40人の転倒者が救

われることになる。なお,全国の統計では20t代

の転倒率が6CI歳代と同程度に高く,10歳代と20歳

代を合わせると全転倒者の

“

%を 占めるので,20
歳代の転倒者の要因を解析し,その転倒の対策を

講じる必要があろう。:
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埼玉県赤十字血液センタ=のデータからは∞歳
代の転倒率がlo歳代と同程度に高い結果であっ
た。このように∞歳代の転倒率が高いこと

'ま

全自
の統計かちも明らかであるの

~り
。wRめ頻度は66

歳代で必ずしも高くないが,転倒率は高ぃ。
i60歳

代の転倒者に性差あるいは献血種DJlこ差があるか

等を検討する必要がある」当セ:ン タ‐において60'

歳代で転倒したのは全血献血と血漿献血で,血Jヽ
板献血の献血者は

'ヽ

ない。とくに,入院が必要で

あった献血者は64歳の女性で :血漿献五あリピ‐

タニであり,60H代の.血漿献血の リピ■夕この女
性はとくに注意が必要であると考:えiる。・いずれに

しても60t代の献血者に対しては座るまで::看護
師が付き添1ヽ ,座 らせ,必要な飲み物を取らそあ
げるなどの配慮が必要であろうし ■ .

成分献ユでは,・転倒者は男女それぞれ2名ずつ
であるが,それら,はすべて血築献血のリビニター

であう6:血/jN板献血は埼玉県赤十字血液センタ:二 :

では初回の献血者:ごは行ってぃないが,再来の血

ィヽ板献血者でき転倒した献血者は 1人もいないし
血漿献血をした献1血者では400mLの献血者と同程
度の転倒率を認めている.:転倒した献血者はいず

れもリピユタニであり,・ lJピ,ニ ターといえども十

分な暉慮をする必要がある。全国の統計でも血漿

献血の方が血小板献血より転倒率は約 41倍高いa。

血液事業1第29巻1魏号 力

“

:11

WRO頻 度は血小板献虚 血漿献血のそれと大き
な違いはないが ,‐転倒率でこのよう

.な
差が起こる|:

理由が何によるものか問題である:血小板献血と
血漿献血の差果を調べてみると,血漿献血の方あ手

献血者の条件がやや悪い。つまり,年齢制限につ|
いては血小板献血は54t以下であるが,血漿献血 i

鮮69歳以下であるもヘモグロビン融 :は血小板献|

血では12g/dl以上であるが :血漿献血では女性|

では11.5g/dl以上である1ま た,ほぼ同程度の採‐

鷲量であぅが,それにかかる時間が血漿献血の方 :

がュ小板献血より短ぃこと力、多い:このようなこ
´
とが,血漿献血の方が血小板献血より転倒率が嵩
くなる要因であ

.る
可能性がある6英国における年

齢制限は血小板献血と血漿献血に差がなく,いず
れも65歳以下である:ヘモグロビン濃度も血小板:

献血と血漿献真でその条件に差がなく,男性で

崚g/dl以上で,女性では125g/江以上である0。

つまり,,英国では,1血小板献血と血漿献血の献血

者の選択基準を同じにしているla。 ま:た ,成分献
血は過去 2年以内に全血献血を行い ,大き:な副作

用のなかった献血者を受け入れている。きらに:
成分献血の初回の献血者の年齢は60歳以下をあ

:

る。このような英国の基準の根拠は明ら̀かでなti
が,わが国の基準を国際的な基準と比較し検討し1,

直す必要があろう:   .    ‐| : :‐
ヽ
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抄  録
献血に関連して起こる副作用のうち血管迷走神経反応(国の頻度が一番
高く・全献血者の0.76%に起こる。成分献血者におけるWRの リスク要因を
明らかにするため

`1,2004年
6月から2005年 4月 までの11カ月間に埼玉界赤

十宇血黎ャィターを計れな盛分黙血者76,o58人に?いて,その― Fi生率を
性BIJ,年齢 ,体重 :献血回数との関係において検討し,同時期に訪れた全血

献血者のそれと比較した。     ｀

その結果 ,女性の成分献血におけるWR発生率は女性の全血献血および男
性の全血献血と成分献血めⅥR発生率より有意に高かった。初回の成分献血
におけるWRK生 率は男性で47%,女性で7.4%であった。その頻度は,再来
の成分献血のそれが男性で0.4%,女性で2.0%であるのに比べて著しく高く ,

初回の400mL献血のWRFi生率が男女それぞれ2.2%と 2.6%であるが ,これら
よりも有薄に高かっな。初回の成分献典,最非について検討する必要がをぅ
と考える。        |

Abstract

Among adverSe events related to blood donation,the lncldence of vasovagal

reaction o■砥O occurs■Ost freque雨,lnvOlving around O.7働 6 of donors.

In orderto darit the nskfactors ofWRin aphereSs donors,we sndied the

incidence of WR in 76,658 apheresis donors who宙 sited Saitama Red Cross

B16od Center for ll mOnths hm June 2004 to Apri1 2005 h relation to sex9

age,body weight ano donatiOn status companng wi■ that of whole blood

d。■9rS WhO宙 sited our cen"r lШ ingぬe salnё  perbd。        「
・

As,re,ul,heincidence ofWRin fem」 e aph9聟Ыs d9■9rs Was higherthan

dlat of female whole blood donors and that of male whole blood donors and
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はじめに

献血後の副作用は献血者の約 i%に起 こること
が知 られている。。その主なものは血管迷走神経

反応 (vasOvagal reactioド , WR), 神経損傷 と皮
下出血である。WRは 全冨J作用のうち72%を 占め
ると報告 されている。。WRは 転倒の原因となり ,
重篤な副作用に繋がる可能性がある。WRに よる
転倒は全国では年間 100～ 150人の献血者に起 こ

り,大きな問題 と考えるの~の。転倒事故を少なく
するためにはⅥ燿発生率を下げる努力と転倒の直

接的な予防策を立てる必要がある。

全血献血でwRを 起こしやすい要因は,①初回 :

②低体重,③若年,④白人t⑤若年の初回献血さ
は女性と報告されているD~10。 =方 ,成分献血で
は①中高年の女性 ,②循環血液量の少ない人 ③
サイクル数の多い人がwRを起こしやすいとされ
ている10・ lD。 またMcLe6dら は多数の血液センタ
ーのデータを集めた結果 ,初回の成分献血者も
WRを起こしゃすぃと報告している1の。
我々は成分献血者におけるWROリ スク要因を
明らかにする目的で ,献血者の性別 ,年齢 ,体重
および献血回数とy四発生率との関係を検討した。

方  法
成分献血におけるWROリ スク要因を明らかに
するために ,以下の検討を行った。
対象は2∞4年 6月から2005年 4月 までの1lヶ 月
間に埼玉赤十字血液センターに来訪 した献血者

223,795A (ヲ弓全生136,901A, 女聖圭86,894A, 厄たうか南犬
血76,658人 ,全血献血147,137人)であった (表 1,
表 2,表 3)。 そのうち成分献血者について性別 ,
年齢 ,体重 ,献血回数 ,献血種別とWR発 生率と

2∞6.11

の関係について調査した。また,全血訣血者につ
いて同様に調査し,成分献血と比較した。なお ,

埼玉県赤十字血液センターでは初回献血者

'こ

対 し

て ,原則 として血小板献血は行ってぃないので
,

初回の成分献血者の結果は血漿献血者の結果であ

る。

成分献血はほとんどの場合 ,献血ルームで行ら
ている。拿血採血は献血ルームと移動採血車で行

っている。今回は全血献血におけるWRI生 率を
献血ルームと移動採血車に分けては検討しなかっ
た。              ‐

WRの診断は,日本ホ十字社の標準作業手llF書
に準拠した (表 4)10。 標準作業手順書では表 4
に示すようにWRを重症と軽症に分けているが ,

今回はその両者を併せた数を調査した。なお,献
血場所から離れてから遅発性の― が起こるとさ

れているが,今回は遅発性のWRの調査は行わな
かった0・ D。

表 1 埼玉県赤十字血液センターにおける献血者
数とWR発 生率 (2004年 6月～2oo5年 4月 )
性 別 男

献血者数 136,901 223,795

WRI生 数 1,086 1,782

ⅥR発生率   0.5%
初回献血者数  15,599 12,792 28,391

ⅥR発生数 319

WRK生率  2.0% 2.0%

再来献血者数  121,302 74,102 195,404

WRA生数 1,202

WR発生率   0.3% 1.1%

apheresis donors.ηie hcidence OfwR in male and femalё hst_time apheresis

dOnos,4.窃 and z化
“
q匹饉たしnis hddencelぃ Signinntly higher alan

that Of甲 Jё andたm4e repett aphttds dOnO● ,which is o。 496 and 2.磁
:

respectively,and was alsO signincantly higher thanぬ at of male and female

mttime 400mLwhole b100d dOnorsp Which is 2ふ and 2.跳,re町自車℃● Itis n∝ _

essary to reconsiderthe enrohent offbst‐ time d6nors for apheresls.

Keyword鶴 五sk factors Ofvasovagal reactiOns,aphereds      
‐

計

WRA生率=(WRI生数÷献血者数)×loo

0.6%
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成分献血に用いた採血機器の主なものは,CCS

(ベモネティクスジャパン株式会社 ,東京),mRUSYS

(テルモ株式会社,東京)あ るいはTERUSYS S(テ

29:.457

ルモ株式会社 ,東京)である。今回は採血機種と

WRA生 率との関係は検討しなかった。

表2 埼玉県赤十字血液センターにおける全血献血者数とWR発生率 (2004年 6月γ2∞5年 4月 )
採血種類       "伽 己献血 400耐 血 総 計

計女男小計男小計男性別

献血者数 12,678    34,372    47,050 21,631 1∞,087 91,134 56,u13 147,13778,456

Ⅵ駅発生数   96 914“
ｔ301

WRA生率  o.8% 0。6% α6% 1.0% 0.6%

初齢 血者数 5230 8,880     14,110    1 9,713 3,118 121Bl 11,998 2Q941

WRA生数 201288196

WRA生 率  1.5% 1.4% 2.2% 1.9% 1.7% 1.8%

再来献血者数 7,448  25,492 _η ,940 168,743 18,513 87,256 44,005    120,196

WRI生 数   20 194 125 319 214

WR発生率  0.3% 0.32`    0.30/a. 0.4%

WR発生率=(WR発生数÷献血者数)× lCXl

表 3 埼玉県赤十字血液センターにおける成分献血者数とWR発生率 (2004年 6月ん2∞5年 4月 )
採血種類 血小板献血 血漿献血 総  計

計男小計女男小計性別 男

献血者数 19,360     7,618     26,978 26,407 49,680 45,767 3Clβ91 電 658

WR発生数
WR発生率  0.4% 2.4,る       0.9a/a 2.1% 1.2% Q4% 2.2,ろ 1.1%

初回献血者数   3 1、447 1,450

ⅥR発生数 5931

ⅥR発生率  33.3%・  0.0%  33.3% 7.4% a2% 4.7% 7.4%

再来献血者数 、 19,357  7,618  26,975 22,479 48,233 45,111 30,097

WR発生数   68 616

WR発生率  0.4% 2.4% 0.4% 1.9% 1.1%0.9% 1.0%

WRI生率≡(WRA生数■献血者数)X10Cl ll:|

表 4 WRの 重症度分類 0

分類 状症
血圧(Hlax,mmHg)  脈拍数 (/分)  呼吸数
採血前→測定最低値 採血前→測定最低値  (/分 )

軽症
気分不良,顔面蒼白,あ くび,冷汗,悪心 ,
嘔吐,意識喪失(5秒以内),四肢皮膚の冷汗

120以上→80以上

119以下→70以上

∞以上→40以上

59以下二30以上
10以上

軽度の症状に加え:意識喪失(5秒以上),
痙攀,尿失禁,脱糞 鰍殻十二翼競T  9然下

120以上→79以下

119以下→69以下
重症
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結  果
1.性別とWR発 生率 との関係
男性ではWR発 生率は献血種別に関係なく ,

1%未満であった (表 1,表 2,表 3,図 1)。 女
性では全血献血におけるWR発 生率が1%以下で
あるが ,400mmt血 では女性が男性より有意に高
かった。女性における成分献血では全体で2.2%,

血小板献mで2.4%,血漿献血で2_1%と 男性のそ
れより有意に高く,ま た,女性の全血献血のそれ

よりも有意に高かった。なお,女性の血小板献血
と血漿献血の間にWRI生 率に有意差があるとは
いえなかった。

1       1   ‐ `|    `      |   、 :■■'|`ミ
'`■
 |■ t
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献血回数を初回と,来に分けて,ⅥR発生率を
検討した。400m職血における初回者のWRA生
率は ,男性で2.2%,女性で2.6%と 再来者 (男性
0。3%,女性0。7%)よ り有意に高かった (表 2,図
2)。 成分献血の初回者では男性で4.7%,女性で
7.4%と ,成分献血の再来者 (男性0.4%,女性
20%)や400m蹴血の初回者に比べて有意に高か
った (表 3,図 3)。 ただし,埼玉県赤十字血液
センターにおいては前述のように初回の成分献血

者は血漿献血者だけである。また,初回の成分献
血(血漿献血)ではⅥぼ発生率は女性が男性より有

意に高ゃっヽた。再来の成分献血 |こおけるⅥな発生

女

男

女
血小板献血

男

女
4C10m職血

男

女
200M血

男

0%

図 2 400m嗽 血における献血回数と
WR発 生率との関係

・      ⅥRの発生頻度

図 1 性別ならびに献血種別ごとのWR発 生率

1%

5%
WRO発生頻度

成分献血における献血回数と

WR発 生率との関係

■初回者 □再来者

WRO発生頻度

■初回者 □再来者

図 3

10%
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率はm小板献血で1。1%,血漿献血で0.9%と ほぼ
筒じ橿をあら (裏 3'i tiチれの場合もWR発生
率は女性が男性より有意に高かった。

2:年齢とwn発生率との関係
.410mL献血においては,いずれの年齢層におい

ても男女ども初回献血者のⅥな発年率が高かった

(図 4,図 5)。 また,男女lo若年層で高く,加
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齢と共に低下傾向を示した。

1成分献血においても各年齢ともまた男女とも初

回献血者の― Wi生率が再来のそれより高かった

(図 6:図 7)。 また,男女とも各年齢における｀初
回の成分献血者のWRA生率は初回の全血献血者
のそれより高かった。男性においては初回も再来

もWRA生 率は若年層で高い傾向がみられた。女

年齢

60～ 69

50～ 59

40～ 49

30-39

20-29

18～ 19

50-59

40～49

30‐‐39

20～29

18～19

10%5%
WRO発生頻度     1■ ‐ ‐■

図 4 男性の400mL献血におけるWR発 生率の献血回数と年齢 との関係
n=献血者数

10%0%

WRO発生頻度

図 5 女性の4∞m嗽 血におけるWR発生率の献血回数と年齢との関係
‐        n二 献血者数        ・

由初回者 □再来者

■初回者 □再来者
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性では,初回献血者のWR発生率は非常に高く ,
すべての年齢層で5%を超えており,若年層でと

くに高いという傾向はみられなかった。再来の成

分献血の女性では ,若年層にWRI生 率が高い傾
向がみられた。

3.体重とWR発生率との関係
(図 8,図 9,図10,図 11)
400m蹴血では ,男女ともすべての体重におい

60～ 69

50～ 59

40～ 49

30～39

20～ 29

18二19

‐ 1・  ■ ●‐ ■ 1■  ■ . |■ ド ・ ■ヽ、,1・ ヽヽ ‐,  1,
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て初回献血者が再来献血者よりWR発生率が高か
った (図 8,図 9)。 さらに,男性では初回と再
来の献血者いずれでも体童の少ない献血者にwR
発生率が高い傾向がみられた。二方 ,女性では初

回および再来の献血者いずれでも体童と― 発生

率との関係は明らかでなかった。

成分献血では,すべての体重において ,男女と

も再来献血者より初回献血者でWR発生率が高い

10%
WRの発生頻度

図 6 男性の成分献血におけるWR発生率の献血回数と年齢との関係
`   n=献 血者数

年齢                       ■初回者甲再来者

5%
WRO発生頻度

図 7 女性の成分献血におけるWR発生率の献血回数と年齢との関係
n=献血者数

0%

■初回者 □再来者

■初回者 □再来者
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傾向がみられた (図10,図 11)。 また,男女とも

;まとんどの体重においそ初面の成分散血あ漱ぼ発

生率は物由あ全血献血のそれより高かった。初回

訣血暑では男女ともⅥ釈発生率と体童との間に一

定あ蘭係ぼみられをからた:再来の成分献血では ,

男性では体童が少ない献血者にV四発生率がやや

高い傾向があるが,女性ではその傾向は明らかで

なかった:  ~

考  察
Tomitaら は,全血献血におけるⅥ駅発生率は男

性で0.83%,女性で1.25%であり,成分献血では

体重

95kg以上

90kg～ 94kg

85kg～ 89kg

80kg～84kg

75kg～ 79kg

70kg～ 74kg

65kg～ 69kg

60kg～ 64kg

55kg～ 59kg

50kg～54kg

体重

80kg以上

75kg～79kg

70kg～ 74kg

65kg～ 69kg

60kg～ 64kg

55kg～59kg

50kg～54kg

'%■
贔の発生猿度

図8 男性の400mL献血におけるWR発生率の献血回数と体重との関係
‐  n二 献血者数

■初回者 □再来者

10%
,      WRO発 生頻度

図9 女性の400mL献血におけるWR発生率の献血回数と体重との関係
n=献血者数

■初回者 □再来者
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男性で0。99%,女性で4.19%と いう結果から女性
の成分献血にWR発生率が高いことを報告した。
さらにWRO要 因を解析し,成分献血においては ,

①45歳以上の女性 ,②サイクル数の多い人 ,③循
環血液量の少なぃ人にWRI生 率が高いと報告し
ている。大坂らも成分献血では女性が男性より

血液事業 第29巻 第3号 20o6.11

WRA生率が高い1報告している。その績度:よ男
性における血漿献血で1.2%,血小板献血で1.3%`
女性における血漿献血で3.50/0,血小板献血で

4.7%であり,TOmitaら の報告に近ぃ値でぁる:
Tomitaら の報告に対し,特誌「Transfusbn」の編
集者は,成分献血では全血献血に比べて,献血た

体重

95kg以上

90kg～ 94kg

85kg～ 89kg

80kgん 84kg

75kg～ 79kg

70kg～ 74kg

65kg～ 69kg

60kg～ 64kg

55kg～ 59kg

50kg～ 54kg

45kg～ 49kg

` ,%        5%wRO発 生頻度 0%        15%

図10 男性の成分献血におけるWR発生率の献血回数と体重との関係
n=献血者数

体重

80kg以上

75kg～ 79kg

70kg～ 74kg

65kg-69kg

60kg～ 64kg

5譴嘔～59kg

50kg～ 54kg

45kg～ 49kg

40kg～ 44kg

0%        5%wRO発
生頻度 0%        15%

図11 女性の成分献血におけるWR発生率の献血回数と埼重との関係
n=献血者数

■初回者 □再来者

n=1,5C15
n==32
n=■218

n‐6443
n=167
n==9,371



成分献血における血管迷走神経反応一性別 ,年齢 ,体重および献血回数の影響

要する時間が長いので,循環血液のパランスを回

復するのに有利であり,成分採血装置の進歩によ

り体外循環血液量も減少しているので,成分献血

におけるWRI生 率は0.5%未満で低いと述べて
い る 10・

1つ。

われわれの検討では,成分献血において血小板

献血および血漿献血で女性の方が男性よリー wi

生率が有意に高かった。この点はTo五itaら ある

いは大坂らの報告と一致する (図 1)19'11)。 うま

り,女性であることが成分献血におけるリスグ要

因と考えられる。しかし,われわれの検討では女

性の成分献血におけるWRA生 率は2.2%であり,
Tomitaら の報告や大坂らの報告より低からた。

Tomitaら は女性では中高年層でⅥ融発生率が高い

と報告しているが,われわれの検討では再来の成
分献血者では逆に若年層で高い傾向がみられた。

また,To面itaら は循環血液量が少ない女性でWR
発生率が高いと報告しているが,われわれの検討
では再来献血者では循環血液量が少ないと考えら

れる低体重の献血者でとくにWR発生率が高 |ヽこ
とはなかった。Tomitaら の報告とわれわれの結

果との差が何によるかが問題である。

今回のゎれわれの検討です番顕著な所見は,男
女とも初回のⅥ駅発生率が非常に高いことであっ

た。つまり,初甲の成分献血のⅥぼ発生率が ,男
性で4`7%,女性で7.4%で あり,再来の成分献血
より有意に高く,さ らに初回の400mL献血のそれ

よりも有意に高かった。Tomitaら はとくに初回

者‐と再来者を分けたデータを示 していないので :

彼らの検討例にどの程度の初回献血者が含まれて

いるのか ,ま たそれが結果にどの程度影響 してい

るのかが明らかでない。Tomitaら は45歳以上の

女性の成分献血にWR発 生率が高いのは初回献血
者が多いためではなく,多 くは再来献血者である
と述べているが,やはりⅥR発生率を初回と再来
に分けたデータは示されていない。大坂らの報告

においても,初回および再来の成分献血のWR発
生率は示されていない。

McLeodら は米国の17の血液センターにおける

成分献血の副作用を集めて報告した1の。各センタ

ーにおける献血者数は171人～2,519人 と比較的少

なく,総数は19,566人であった。その成分献血の
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80%を血小板献血が占め,7%が血漿献血,3%が
顆粒球献血であった。彼らは副作用を静脈穿束J性

(venipuncture)と メF静脈穿刺性 (nOnvenipuncttre)

に分け,静脈穿刺性の副作用は神経損傷と血腫と

している。一方 ,非静脈穿刺性の副作用にWRと
クエン酸中毒を含んでいる。非静脈穿刺性の副作

用発生率は初回献血者が2.92%で ,こ れは再来献

血者が0。77%で あるのに比べて有意に高いと報告
している。また ,採血機種によって副作用発生率が

異なり,初回献血者ではHaem6hetics(Haemoneics

社)で5:“%と非常に高く,ついrspecM(Gambro

社)で3.04%,9000(B盤鯰r社)では0.84%で ある。
このHaemOneicsに よる初回献血者の非静脈穿刺

性の副作用発生率はわれわれの初回献血者のWR
発生率と同程度に高い。一方 ,再来献血者|ではこ

れらの機種 ごとのWR発 生率がそれぞれ0.80%,
0。85%,0.64%と ほぼ同じ値である。われわれの再

来の成分献血者におけるWRA生 率が血小板献血
で 0。9%,血 漿献血で 1.1%で あるが ,こ れは
McLeodら の報告とほIゴー致する。Mc■eodは採血

機器の違いによる初回献血者のWRA生 率の差異
は,多数のセンターのデニタを集めているので ,

センターの違いが大きく影響 していると述べてい

る。つまり,各センターで成分献血の初回として|

いる献血者が以前に全血献血をしているかどうか

を調査 していないので ,こ の点が影響 している可

能性を示唆 している。成分採血機器には循環方式

と問歌方式があり,現在のSpecmは 2針法の循環

方式であるが ,McLOdら の報告 した時のSpectra
は単針法で採血す るので間歌方式 と思われる。

Haemoneicsは 現在 も単針法の間歌方式で ,体外

循環血液量が305mLで あるが ,現在のSpectraと

CS3000は 2針法の循環方式でそれぞれ260mLと

250mLと やや少ない。Haemoneticsで はこの体外

循環血液量が間歌的に体外 に出るのに比べて ,

CS30ulで は献血者の循環血液量が減少することは

ない。今回われわれは採血機種とWR発 生率との
関係を検討 していない。しかし,われわれが用い

た採血機器はすべて間歌方式であるので ,Mc■eod

らの報告 したHaemOnedcsと同じく循環血液量の

減少が間歌的に起 こるため ,そのことが初回献血

者にWRが 高頻度に起こったことと関係 してしヽる
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可能性がある。なお,Tomitaら の用いた採血機種

はいずれもHaemonetics社のMCS3Pあ るいはCCS

であるので間歌方式であると思われる。今後,成

分献血におけるWRI・生率を論ずるときに採血機

種の差も調べる必要があると考える。

成分献血におけるⅥR発生率と年齢との関係を

見ると,いずれめ年齢においても男女とも初回献

血者のWR発生率が再来献血者のそれより高く,
また初回の全血献血のそれよりも高かった。とく

に,60歳以上の女性で初回献血者 9人のうち 4人

(44%)がWRを起こしており,60歳代で献血が初
めての女性に成分献血を適用することについて ,

至急検討する必要があると考える。Tomitaら は

45歳以上の女性の成分献血にWRが多いと報告し
ているが,われわれの検討で|よ再来献血に限ると

そのような傾向はみられなかった。むしろ,全血

献血にみられるように加齢に伴って減少する傾向

がみられ:その頻度は全年齢とも5%未満であり,

初回の成分献血者のように非常に高いということ

はなかった。

成分献血におけるWRA生 率と体重の関係を見
るとすべての体重において,初回献典者のⅥR発

生率は再来の成分献血や初回の傘血献血のそれよ

り高かった。また,その頻度もほとんどの体重で

5%を超えており,初回献血者へあ成分献血の適

用を再検討する必要があると考える。再来の男性

血液事業 第29巻 第3号 200011

では低体重の献血者でⅥR発生率が高い傾向があ

るが,その頻度は全体重において1%以下であり,

400m蹴血のそれとほ|ざ同じ値である。現在のわ

が国の体重と採血量に関する基準では,成分献血

者の安全性は十分確保されていると考えられる。

Tomitaら の報告では,循環血液量の少ない女性

でWR発生率が4%を超えている。われわれは循
環血液量を調べていないが ,その算出値の大きな

要素となる体重について調査した。その結果,再

来の女性ではWRI・i生率が低体重で非常に高いと

いうことはなかった。初回献血者では,すべての

体重でWR発 生率が5%以上と非常に高いので ,
初回献血者の割合が多くなることの方が― Fi生

数に大きな影響があるのではないかと考えられ

る。

われわれは初回の成分献血でⅥR発生率が非常

に高いことを認めたが:このことは献血者の安全

上問題である。それとともに,一EWRを 起こレ
た献血者はその後に献血をすることが少ないとい

う報告もありの'P,血液の安定供給という点でも

問題であると考えるb英国の基準では,過去 2年

以内に全血献血を行い副作用のなかった人に成分

献血を適用している
0:わが国でもそのようなこ

とを考慮する必要があるので1まないかと考
:え
る6

また,採血機種によってⅥ晨発生率に差があるか

どうかも今後に残された問題である。
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BL00D DONORS AND BL00D COLLECT10N

Vasovagal reac■ons h ttPhereSiS dOnors

物 ω TomJれ M″
“
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“
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BACKGROUND:lhe incidence rate of vasovagal reac‐

10nS(VVRs)in apheresis is known to be higherin

women than in men donors.WRs in women apheresis

donors were therefore analyzed to lnd out possibie fac‐

lors for their high incidence.

STUDY DESIGN AND M■¬HODS:WR inddence was

∞mpared between whole b:ood o"B)and apheFeSi,
donation in re:ation main:y to age and ciR則 iatory blood

vo:urrle(CBV)・ :n addiloh,b:ood pressure and pulse

rate were measured during apheresis.

RESuLTS:in WB donOrs,tle VVR inddence was O.83

and l.25 percent,whi:e in apheresi,dOnors t was O.99

and 4.17 percentin men and women,res国 市e:y.The

WR inCidence decreased with age in WB donors,but

age dependё hce was very weakin apheresis donors.in

e:delly women,the incidence increased with repeating

"de of aphさ

resis,There were thFee different pattem,

of pu:se lucuatbn dunng apheresis,that is,stable

(vpe A),incЮ asedぃe dudng bbod wihdに Wa:(Vpe

8),and iregular pattem ltype C).E:de"wOrlen dttrs′

and donors who su■ ered fЮ m h/VRs mostly sloWed

type B luctuation.丁 here was no particu:ar fllctualiOn in

b100d pressure in relat:on to apheresis cyc:es.

CONCLuSiON:lhe VVR incidence rate was particu‐

:arly high in women apheresis donors over 45 years oll

and increased with repeating cycies of apheresis.

Sma‖ er CBV,high sensilivity of iow‐ pressure baro,cep・

toに,and cittte efrects On"rdiOVascuhr reFex migh be

maiOrfactols invoWed in the high incidence of WRs.

ABBREVIAT10NS:CBV=circulatory bbod volulne;WRKsl=

vasovagal reaガ onls);WB=WhOle Ы∞ d.

From the rapanese Red CrosS Toyohash Blood Center,Toyo―

ha受j,Iapan;and ie Deparment Of chnical Pathology9 Fuiita
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lood donors o∝ asionally have adverse reac‐

tiOns such as weaknes,:panor,nausea,sweat―

lng9 and fainting d― g or ater bbOd With‐

drawal.1'2 TheSe symptoms are generany caned

vasovagal reac● onO WRs)。 口随 rate ofincidence OfWRs

has been analyzed mainly on the whole blood O″ B)dO‐

n6s and reponed to be higherin yomger donors a“ a
the nrst tine of donation。 2‐4 The COnt五bution of(■her

factors such as body weight and blood pressure is less

dear.Ithas leen reportedforlapaneSe donottthatttere

is no clear sex difference of WR incidence in WB donors

(1.70%h men,1.86%in womeO,but u■ at the rate of

WRs in apheresis is signiflcantly highげ in women

(4.“%)than men donors(1.2410.4 Failure of proper cir‐

culatorycompensation bythe autclnomiё  nervtts syste響

may be an important factor responsible for the WRs,but

the mechanisms underlying these Fea,tiOns are sd皿

mOStけ uncl社 In dle present stuじ therefOre,dle WR
inCi¨ nce was lemographitauy analyzed mainly・ 9n the
apheresis donors in cpur blood center.In addi■ on to this,

blood pressure and pulse rate were measured to deter‐

nllne r characterlstic alterations occurred during apher‐

esis.

MATERIALS AND METHODS i

The data accumulated from dle voluntary blood dono●

were analyzed for thё  inddence of WRs in the popula―

don of WB donors(a tOtal of 20,025 men and 8,164

赫 en during a l‐ yearperbd m 2∞ Q including 200 and

400 mL pHeb6tomyl and in apheresis dOnors(14,523

men and 6,722 wclmen; combined plasma 168.1701 and

platbletcdlection 21.9圏 ),auringthe 3・yearp面od 1999

t92001.The equlpment used for apheresis was dther a

muticompOnent system (MCS 3P)or a COmponent col‐

lecting system maemonetics,Tokyo,Japanl.■ ere螂
htde hnctional difference bemeen these machneso WRs

were judged mm donor's spptoms descrlbed in th9

introducdon by ttperienced nurses.WRs were mostly

relativelyminor and syncopal episodes only occun9d in a

few percent of WR donors.The WR incidence Fate WaS

calc」ated for each age or for the clrculatory bloOd vol‐

ume(CBⅥ ata 100‐ mL step and averaged at each range
hdicated in he ttgures.Numencal values are ettressed

Vobme 42,D∝ ernber 2∞2 TRANSFuSЮN 1561
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as means± SD。 ■lё data appЮ対mated most closely t9
normal distributions when exallnined with the Kol‐

mogorov¨ Simirnov test.Signl■ cance ofthe chfference was

tested by聰 ẗh two‐ tailed,unpatted t‐ tests and dle level of

signirlcance was set at pく 0.05.

The CBV(in mLl was eStimated byわ Ⅱowing equa‐
tiOns proposed by Ogawa et al。 5 for Japanese peoplα

CBV=168H3+50W+444 for men

CBV=250H3+63W-662 for women

where H is height(m)hd W is weight rk」
.

Blood pressure and pulse rate were ineasured auto.

matlcaly every l minute during apheresis in 42 men(19‐

67 years 01dl and 72 women(18‐ 69 years old)Mぬ th a au‐

tomatic b10od pressure monitOr eaFamatec,PS‐ 23o.The
reliabmty of dle pulse rate measurement tt co―ed
by te Sinultaneous eLctrocardiograph measurem“ ts
in dTee dOnOrs.Au pЮ cedures were ttty oplained be‐
forehand and carried out on donoFS WhO agreed to par‐

uclpate in the study.

RESULTS
In Fig。 1,the incidence ofWRs that occurred in WB and

apheresis donation was compared bemeen men and
wornen donors Of direrent ages.The■ lddence rate of
WRs associated with WB donadon decreased wim ad‐

vancing age both in men and in women.In contrast,

中ere Was no such a deartendencyin WRs m apheresis
and heWR incidence ratein apheresis was much higher

in women than men,pamcularly in elderly donorS.」 に

Age(years)

Fig.1.wR hclden∝ mte in relatlon to ttr ln wB and

apheresls donors.Note ttt h men donorsthe nddence

decreased宙 th advandng疑ぃ bOth in WB and ln apheresls
donatlon:butthatin womm donoぉ there wぉ a large dlrer‐
en"betWeen WB and apheresls donadcDn.Irhe dreFenCe

was slgnncant Oく QO助 betWeen¨ yomμ 山 曖 ran蓼
oFWB dOmrs and men lpLresls dOnOrs and d30 bemeen

35‐ and 44‐ and 55‐ t● 69-year‐old"men apheresls doncrs。

1562 TRANSFuS:ON Vo!ume 42,DeceFnber 2∞ 2

mean incidence of WRs ofWB donors was O.83 peFCent

in men and l.25 percentin womell,while that Of apheト

,iS dOn。ぉwas O.99 percmlin men and 4.17 percitin
WOm9n・ These incidence rates were similar to those pre‐

宙ously Feported.4
The relationship bemett the wR incidence and age

in apheresis donOrs direred depending on dle apheredis

cycle(Fig.2).In men dOnors,the incidence 6fwRsぬ at
o∝urred during the rlrst and second cycles decreased

widl age and was sIInilar tO the WB dOnation shOwn m

Fig。 1,but it was independent of age at the third‐ fou証
cycles.In women donors,dle inddence also deciased

宙 th age at the rlrst cycle,but it was hdependent Of age

at the seccDnd cycle and increased dight,Widl advancing

age at the third tO fOun cycles.nere was a clear ten¨

dency fOr wRs to occur at a later stage Of apheresis宙 th
advancing age.

WRs are known to occur mOre frequendy in ttrst―

tine donors than in repeated donors.2-4,6 HoweVer9 in

women apheresis donors,th9re tt nO sign五 cant differ‐
ence in the number of previous donatiOns be● ″etn
healaly ttd WR donors.Nearly au ofthe womep apher‐

esis donors Over 45 years 01d whO surered itt wRs

donated repeatedly(mean,24.8 tines)and WRs were

detected in o」けOne rlrst_time dOnor(10f45).
The high rate OfwRsin women donOrsin apheresis

could pardy be rdated t6 the fact that the CBV is signiFl―

candy less(apprOx"20%)in Women than h men donOrs

(Table l).The mean cBv Ofale donors whOsurered mm
WRs was also dighdy less(apprOx,4り than dlat ofthe
control donOrs and山 3 differences were slgniFlcant lpく
0.01)bOth for inen and for wOmen donOrs.

Aぃ){yeaい )

Flg.2.The Felatlonshp between WR hcldence and age at

direrent stages of apheresls.h yOunger dOnors,VW口 b ind―
dence dld nct dlrer much at dlrerent甲 』es Of apheresn3.h

∞ ntttstO older donOrs tendod tO"edence VV口 b at a later
stage of apheresls.A signiEcant dlreence was lndlcated by

the p value ofless… op5。 ■le dlrerenoe between 18‐ and
24‐ and 25‐ to 34‐ year‐dd men dOnors atthe secOnd cre
was also signlEcant oく o05).
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TABLE lo CBV(mり ]n WB and apheresis donors・
WR donors

WB
Men
VVonten

Aphereds
Men
Women

4617.5± 536.4(n=1582)
3681.3± 520.2(n=668)

4587.8± 505.0(n=1592)
3719:1± 546.7(n=734)

4417.7■ 496.3(n=168)
3475.5± 447.6(n=102)

4431.0± 431.5(n=1■り
3584.7t425.7(n=280)

' The values of∞ ntro!W3and aphereSs donors were based on the data br l‐ and

4‐monh periods,respect崎 ly.The dttrences of blood volume between oontrol and

wn dOnOrsぃ ere stalistically signiicant(pく o.01)fOr WB and aphereds dono"of
both sexes

VASOVAGAL REACnONSIN APHERESIS

釉 e relationship bemeen tte cBv

and WRi,cidence was compared in
WB and apheresis donation(Fig。 3)。 In

men,ぬ ere was a tendency for the ind‐
dence of WRs to decrease widl hrger

CBV bom in WB and in apheresis do‐

nors.In women apheresis doncDrS,the

9V dependencywas weakerin aphり
‐

esls compared widl WB donors.

CBV dependency ofthe WR ind‐

dёnce was greateF in older than you,g

women donoFS.Ihe incidence rate of

women donors over 45 years dd甲

５

４

３

２

１

０

（メ
）
“
＞
＞

嘔
ｍ

4.8,2.8,and O percent wim cBv Of2Gm to 3700,3800 to

4300,and greけerthan 4400 mL,respectiveV In∞ ntrast,

in me dOnors bё 10w 45 years old,■
"田

5。 1,16:and l.9

percent,respectively.In men donors,such a clear direr‐

ence was not detected.     ヽ
The lel誠10nship bemen CBv and WR incideⅢ e
duFing the缶

"and the s∝
ond to fou血 cycles ofapher

esij differed be“ Veen women donors yOlmgeF and dder

than 45 yeaFS Old,aS ShOwn Ⅲ Fig.4.Bdow 45 years of
approxlmately 25 percent of WRs∝ curred at the

cyclt relat市 ely independent of the酬,whereas
over 45 years of age,Only 10 pe"ent of WRs were ob‐

oerVea at the n朦 t cycle.h women over 45 years 91d,中

WR incidence vtts much less in the dottors having cBvs

greater Jhan 3800 mL

WR incidence duttng apheresis in women donors

over 45 years old was relatively hin(see Fig.1),pancu‐

larly at the later stage of apheresis(see Figs.2 and O.TO

investigate the possiЫ e mechttsms underlying ttse

factors,blood pressure and ptte r● e Were measured

during apheresis in 72… en(19‐36 years ola n=53;

40‐69yeas da n=19)and 42 men donors(19‐ 27 years

01d,n=27;44-67 years old,n■ 15).

Typical examples of blood pressure and pulse rate

recorded dtttng apheresis are shown in Figs.5A and 5BI

by averaging values obtained h“ flve donors.Systouc

blood pressure rduany decreased byabout 15-g in

10 to 15 minutes a■ er starting apheresis and then bO‐

came m6re or leSζ steadI Dlastdic pressure also de‐

creased with time atthe beglnnmg butits degree lMtt less

than systouc pressure.Irre」 ar fluc“ atiOns were often

observed in diastouc Pressure.No clear change w霞 ob¨

served in relation to blood widldraml and return both in

systolic and in diastolic pressure.A PartiCuar pattem of

blood pressure could not be used for prediction of WR

occurrence`

in lontmst to blood pressure,blood wimdrawal af‐

fected the pulse rate.Three difFerent pattems ofchanged

pulse rate were found during apheresis.One pattern was

a reasonab″ Stabb rate throughout apheresis(type対 ,aS

shown m Fig.5AL The second showed an increase in pulse

rate during uthdrawal and its recovery du五 ng retum of

:「 _ロ
ニ 。1.

,40040004o005200   20∞ 32003000“∞

CBV(口 |)

F13■ WR Incldenoc h datlon,CBV h WB and apheB撻

donadon.IEhe CBV was calttlated by the equatlons dl‐

stted“ 血 methOこ IIhe sttnCance ofthe dlrerenceぉ
hatcated by pく 005。

2600320038004400     2600320038004400

CBV(mL)

Flg.4。 WR Incldence h reladon to CBV before nお t cydeD

and after the end of arst c口 e Of apheresls● eCOndりlo h
WCDmen dOnoFS be10w anl cDVer 45 years old.Ncte the hlgher

hddence● th smaner cBv and dso ater the nrst cyde of
apheresls.

口 First cycie

ZS●∞nd cycte～

yearS o:|
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ng.5。 Blood pressure and P」 se nte mea― ed every l
mmute dung apheresls,averang tom薇 噂 w∝

“
n donors

whose p■ dse rate w6 stable rAD and hcreased oD d■dng
u。。d哺ぬdrawaL(◆ )SyBtonc and(▲)dlastollc u00d pres_
3ШЧ (■)pltte n健。

暇 棚 鋪響鞘鰤ジ酬3°
Men

確含     13]発 :童懲:'P朝
WR                          4160.8± 458.6(n=2)
Women
Type A                38191■ 387.0(n=21)
Tpe 8                 3550.9± 341.1(n=41)
WR       35356± 248.6(n=6)
・ The ttrences of Ыood vOlume betWeen νpe A and ttpe B
donors were statistica‖y signincant(pく 0.05)for bOth men
and wornen donors.There was no difrerence in blood Ю:urle
between VVR donors and type B cbnors

,100d(type B),as Shown in Fig.5B.■ le third was an
irregular a,ctuadOn without any clear rdadonship tO

blood withdrawal(type C,nOt shown).TypeS A,B,and C

were shcDwn in 31,60,and 9 percent● f women donors
and 49,4Q and 5 percent of men donors,respectⅣ ely.
Women dOnors over 40 years old mcPstly (15 of 19)

showed the type B■ uctuating pattern,and there were
only two each of donors shol■ ng types A and C,respec‐
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Flg.a o BI。。d pressure and ptte nte m a wOmen donor

C43 years")whO Surered hm― durhg h thtrd cycle
of Ыood●thdranL VⅦ b were acmmpanled by tachycardla
and lowered u00d pressmtt and d■ en tadvcardla was bl_

lowed by pro10nged braurdia.The donor wasidd down

■at ultll recOvery.c)Ancther_mple of Ⅵ恥 ca 20‐ year‐
old mman donOn`WRs occalrred when she ttarted to leave

the bed and were a― mpanled bybramrdla and hypoten‐

slon fouowlng mslent tachycardia Bcth dOnOr8 8hOWed an

hcr“se ln puse rate慟直ng Ы00d withdrawal(Indlcated by
hoMntal barsD。 (◆ )Systolic and(▲)dlastOllc b100d pree
sure;o)pllse raL

tively.In contrast,in men donOrs Over 40 years da 40

percent were type,(6 oflD and 60 percent were type A

The mean CBV Ofthe donorsshcw¨ ng pulse rate fluc―
tuations(type D wasless(about 7崎 than those山。血 g
stable pulse rate mpe Al both for men and for women

dOnOFS(Table 2),and their difFerences were signincant

(pく 0.05).

The pulse rate data on WRs were obtained frOm six

Wom9n(20‐ 43 years old)and●″o lnen donors(23 and 44
years old).They al showed the pulse rate fluctuations Of

the type B before the appearance of WRs,as shown in

two exalnples inustrated in Figs.6A and 6B.The donors

shown in Fig.6 were kept in bed hoFizOntauy until they

recovered,哺 thOut medication Typical WRs were ac―

companied by marked bradycardia and periods Ofhypo―

tension of various durations.The mean CBV Of dOnors

B
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who surered■。m wRs was shn■ ar to mat Of dOnors

showingpdsefluctuationsoftypeBbothformenandfor
women(see Table 2).

D:SCUSSiON

The incidence Of WRs decreased Mぬ 」h advancing age in

the population ofWB donors,both inen and women do‐

nors,as pFevicDusly reported.2-4,6 A simnar rela● Onship

was obseⅣed in men apheresis donOIs.IIoweveL no

such a tendency Ⅵas found in women apheresis donors.

The WR incidence of women apheresis lonorS Was
rather“dependent of age or even higher over 45 years

01d(See Fig.1).■iS Was not due to a high proportion of

Flrst‐time donors m onder women,because most donors

over 45 years old were repe● Od dOnors.

The CBV l曖 s signiicantly(apprOX., 20701 1eSS in
womёn and it was also about 4 percentless(pく 0.05)in

WR donors han in healthy contrcDl donors.Jに WRin―
cidence tended to be higher with sm」 br CBV● ee Figs.3

and 4).It iS possible in old donors that the actual CBV is

le,sthan that estimated s01ely■ om the height and weight

determinations7 and mat由配 peripheral blood p6ol is

small.8 This may eη Plain tte larger erects ofblood wiJh―

drawal in older donors.If stonger hypovolαda tt a
maiOr factOr in WR incidOnce,■ Seems difFlcuk to ex‐

plain the direrence in vtt incidence bemeen WB and

apheresis donors(sce Figs.l and 3)。 Some Other factors

such as autonomic m副 m■c●on and hypOcalcer亜 a are

more lkdy to be invo市 ed in higher WR incidence in

women,particularly older,apheresis donors.

A tachycardia was often obsewed du五 ng blood with‐

dFaWal■ ẗhout an assoclated dlange in arterial pressure.

Thё ratio ofⅢ e dclnO,WhO ShOWed such pulse rate fluc―

tuati9ns(type 3)Wtt higherin women than men and山 ,s
direrence was larger over 40 years of age.Fu口由lermore,

the WR do,ors暉皿 shOWed type B luCtuations.Donors

having smaller CBV have a tendency t6 produce tachy―

cardia du五 ng apheresis(see Table 2).■■e increase in

pulse rate usua■y became more marked wim inc"asing

cycles ofblood Withdrawal.msinay have been dueto an

increased hypovolemia, because the extracorporeal

blood volume increases with number ofapheresis cydes.

Tachycardial withOut any signirlcant changes in artenal

blood pressurё ,has also been reported in response to a

decreased venous retum caused by 16wer‐ body negat市 e

pressure in humans9,10 0r by hemorrhage ofup to 10 mL

per kg blood in conscious dogs.1l These responses are

likely to be mediated by cardi6puhnonary(10W― pFeSSur0

baroreceptors,the sensit市ity of which to hemorrhage is

shown to be higher than those of carotid sinus lhigh‐

pressure)baroreceptors in dogs.12 The mechanisnl caus‐

ing the tachycardia during blood withdrawal is likely to

be involved in triggerhg dle pattems ofWRs by the cir―

culatory control center.

VASOVAGAL REACriONS IN APHERESIS

In the apheresis,it is possible that the sensit市 ity of

baroreceptor‐ mediated renex is increased by a decrease

in plasma Ca2+tOnCentrationthatisknown to be causel

by the supply of,imte duFing b100d retum.12,13 Ths is

probably one ofdle factors involved in the high tt in‐

ddence in dder wOmen apheresヽ donors,whoSe WR
incidence isincreasedbyrepeaungb100d宙 thdrawal and

remm.Not onlyぬ ё effects ofblood widldrawal,but also
the erects Ofcitrate on tte rё aex mediated by cardiopul¨

monary baroreceptors would be strOnger in the smaner

CBV Of 01d WOmen donors.These factors may o91ain a

high WR inddence ofdderly wcDInen dcDnors and atlater

stage of apheresis.
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Guidance for:ndustry and FDA Review Staff

Collec“on ofI)latelets by Automated Methods

mODUCTION

This guidance pЮ 宙des you,blood establishments,and FDA stf宙 th revised recolnmendations
forぬe collec10n ofPl江 el∝s by autOmated mahOds 01ateletpheresis).IhSg面 dance is intended
to help you ensure dottor ttfety and the safety,pu五 ty,and potency ofPlatdets∞ llected by an
automated Ыood cdl separator device.For the puFpOse Of"is dOCument,Plateleヽ colleded by
automated methods and resllspended in plaSmawill be Fefeπ ed tO by● e produ∝ name
“Platelets,Pheresis." We consider the recollmendatlolls in dlis guidance docllment to provide

appЮpHate c五 te五 afOr ab1010Lics hcellse apphc誠 10n or supplement fOr lnanufac面 ng Plttdets,
Pheresis,and provide guidance on preparing a rnanufac面 ng supplement for Platelets,Pheresis
under Title 21 Code ofFederal Regdations 601.12

(21 CFR 601.12).

This guldance applieS O」 y to the fo1lowing Platelets,Pheresis components:

O PIttdets,Pheresis(single,double,and triple∞ llec■ on9;
o Plttdets,Ph∝ esis Leukocytes Reduced(sin」 e,dOuble,and■ ple c。 1lecti“s)and
O Httd臨 ,■釘eds or Httddち hereds L∞

鷺

=庶

計

ed∞1にc“dcmcllrrmdyⅢ ■
Plasm■ Red Blood Celis GBcS),and/Or sol

This guidance replaces FDA's“Revised Cuideline for血 O COllectiOn OfPlatelets,Pheresis"dated
October 1988.AIso,this guidance inalizes tte dran guidance,``GuidancO fOr hdllS"and FDA

Revicw Statt Collё ction ofPlatelets by Automated MethOds"dated September 2005.

FDA's guidance docllmenも ,hdudngthislⅢ dance,do not establお h legJけ enforCeable
,SpOnSibilities. Ihstead,guidances desc五 bethe FDA's curentthinking On a toplc and shOuld be
宙ewed only as re∞ Ш nendatiolls,wlless speciflc regulatory or statutory requirements are cited.

l Tis guidance dOes not appし
tO口ateletphCreds components cdlectd cOncllrrentし durlng apheresls pu10cyL

collection procedures Or plaslna reduced apheresis platele色 ,wluch are not curently Lcensed pFOduCts,or to pldeleも
prcPared frtt plasttapheresis as descnbed in 21 CFR 640 22o)

動 おν ittθι η ″ S“rs″θ FOο′″2′ Dng/励 滋おrra′Jο″む♂りИ り C“

『

朧 ル i確麟 gθ″″お
raFia■あθs″θ′θ″θαた0/c呼/αッ″ψお/ar οr"αり″お"α

があθs′ο′Ψθ″たわらレグ
FD/ο/ルι″ らた ya″ 6“ 郷θ

“

αrra″α″″ ψ /Oα

“

び滋ι暉叩 滋 εゐ認″ジ osルθ
″gyli″″θ″rs a/″ιqT″εαらルs″rarθs α′″″νJarFaFs.1/yο″Wα″わJliSθ″ss α″αrra″α″″
響 ″

“

磁 ,ω′″αルθ
`羽
p“ワ″α′θ FD/sIりFf/ya″ Cmο ′ゴル nゅ ルθ

`η
pttηttα″FD/s“′

″〃″θ ttηκフ″α″′″″らιr risたグ。″″θ″rra pαtt οr″JS翅
`た

ヵ″θθ.



Contains NonЫ ndi■g Recommendations

The use of■ e word ttο
"″
in FDA's glndttces means that something is suggested or

reco―endet but nOtreqШ red.      _       ・

ry6u have any questions abOutthe ettd 6fany ponon ofthis guidanOe on a regulatory

requrementダ cOntact the Center for Blologics Evaluation and Research(CBER3,Orlce ofBlood

ReseTch and Review,Di宙 sion ofBlood Applicatlons,at 301… 827‐ 3524.

Ⅱo  DISCUSS10N

A. Background

、 Platdetpheresis is ie Юutine c911ection ofplateletsぃ ing an automated b19od cell

Separator device,which resdts in the produ“ Platelets,Pheresis manufacNed lЮ m a

high yield ofplatelets from a single donor.Trallsい 10n OfPIⅢ 91etS,Pheresis is effective
for treating patients with platelet related insuf6ciendes,w‖ le limidng the recipient's

exposllre to platelets from muliple donors.hr“ entyears,many improvements have

been made h automated blood cell separator device techn010gy,platelet storage stability,

and blood ёem cOunting inethods,includingi

o  oollectlon pЮcess erlciency:

o  storage container charactenstlcs;and

e accllracy ofmethods for detemining a donor's pre‐ donation platel学 ∞unt and

∞mponent yields.           :

Automated blood cell separator devlces aFe nOW Capable ofvanOus platelttheresis

collecloi procё dllres including but nOtlimited to the following:

● ∞lleclon ofdouble and triple platelet components obtdned dlmng a ingle
pЮcedlllre:                          ′

: ● llse Ofh‐pЮO∝s leuko申ё reduCtiOn tRel l)
o collection ofconcllrent plasma components Ce1 2);and

O collection ofconcurent RBC components ce■ 3).

This docllment includes the fo1lovttng recomnlelldations:

Published research indicates that here is poor recovery of宙 able platelets stored at a

pH ofless ttan 6.2 αefs.4 and 5).■erefOre,yollr process vdidttioll and qualiサ
∞ntrol(QC)testing for Platelets,Pheresis should asstlre a,H at Or above 6.2,to rule
out a pH lёssthan 6.2 on the date the productis issued or on the dateふ e pЮ duct

expires(outdatё⇒.Note that we recottend that you adopt a sticter pH standard ttan
ぬat currently speci■ edin 21 CFR 640.25(b)(2).

You should include additiOnal deferral criteria for donors ofPlatdets,Pheresis who

have taken ce■ 滅n med,ations(See seaion ttI.A.)cefS.6,7,and 8).



Contains Nonbindng RecomIBlendations

To protect iё  safety of■ e dollor,seven days should elapse aner∞ lleclon ofa、
double oi triple Platelets,Pheresis before the donγ

 is eligible to dOnate Platelets,
Pheresis agttn.In addidon,■r■―dme dOnors withOut a pre¨ donation plttdO cOllnt
should■ ot llndergo collectlon 9fa triple Platelets,Pheresis.

Because ofsilrulaHdes between plateletpheresis and SOllrce Plasma donation,y9u

should follow the donor weight provlsiolls for Sollrce Plasma donors tlnder

21 CFR 640.63(o(6)(see Section Ⅲ.A.).
QC tёSting,as prescjbed in 21 CFR 640.25o)(1)thrOЧ 鼻 (3)reqlures ttat,each
mOndl,follr llni“ prepTed iom arerent donors betested atthe end ofⅢe stOrag0
period for platdet collnt,ptt OfnOtless than 6.O when measllred at the ttorage

temperature ofthe mit and VOlllme.h addilon,21 CFR 2H.160(b)reCuireS that

laboratory∞ ntrols indude dle establishnlent ofscientiically sOmd and apprOp五 ate
specif10at10ns,standards,sampling plans,and test procedures designed to assure■ at
components,dmg product containers,dosllres,inッ ocess mate五 als,labeling,and
dmg ppducts∞ nfollニュtO approp五 ate"andards ofidendty,strength,qudity,and
plnty.

We also note that bacterial contanunation ofblood compollents and associated

tansfusi"五 sks is a∞ ntinuing problem olefS.9 and 10).Bacteri」 ∞ntamination
testing is a necessary part ofprocess validation and quality assllrance lnonitOring for

Platelets,Pheresis.

B。 Derlnl絹。ns

For puFpOseS ofthe terlns“ ed in this guidance,the follo宙 ng d■ nitiOns appけ :

Acmal platelet yidd― The total platelet yield in the component,calculat6d by

muldメ ying theメ誠el∝ ∞llnt Ofthe samplelmeS thevOlume Ofthe cOmpOnent(platel∝
count x component volllme=actual platdet yield).

AphereSis‐ Automated blood∞ Hection in which a de宙 c,∞ntinuously or intemittently
removes a smali volllme ofwhole Ыood,separates the compOnents,collects certain
∞mponents,and retums to the dOnOrthe llncollected remdnder.

Automated blood cdl separator― A device hat uses a centrifuga1 0r■ ltration
separati9n pHnciple to automatically wi■ draw whole blood iom a dOnor,separate the

whole blood intO blood components,and retllm to the donor the remainder ofthe whole

1100d and blood componen憾 .■ea■omated blood cdi separttOr devlce is intended for
routlne c0110ctlon ofblood and blood components for transfusion or fmher

mttufacturing llse.

BacteHal contaminadon tes■ ng― Testing conducted to detemine whether a product
∞ntains viable contaminating bacte五 a.

Component― A part ofa single donor's blooc such as platelets,separated frOm wh010
blood by physical or mechanical means.For Platdets,Pheresis,a componentis a
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tansfusable pЮductthat may result fbm a single∞ 1lectioll(resuling in one

component),a dOuble collection(reSuling in two Pl“ eleも ,Pheresis∞mponentsJ,or a

triple collection tresuling in■ ree Platdets,Pheresis cbmponents).

Concurrent component― When a blood∞ mponent,such as Platelets,is being coll∝ ted
dllring an apheresis pЮ cedllre,a conclltrent component is a dittё rent blood component

(i.e.,Plasma,RBCs)∞ llected at■ e same ume.

Dedicated donation― Platdets,Pheresis donatOd for a speciic recipient.

Devites deared or approved― Describes adsMcethat has been dearedor approvedby
FDA pllrsuantto a 510(り Premarket Nodication(deared dcMco orPremarket Approval

Application(apprOVed device).(See Title 21,United States code,section 360c;Federal

Food,Drug,and C6s血 Otc ActoDCA),s,ctiOn 51 5-Premarket Approval;and,FDCヘ
section 510(り ).

Donation frequencプ ーInterval betwecll a donor's collectlon procedures.

Process validation― Establishing docllmented evidence which pro宙 des a hiま de3Tee of

●sllrance mat a speciic prOcess宙 11∞

“

istently pЮ duce aprOduct meting its pr←

determined sp∝ ifncatio“ and quality characte五 stlcs.

QualiFlcatton― A part ofpЮ cess validation that establishes confldence■ at a    `
rlllanufaduring deviё e is capable ofoperating cOnぶ

“

ently(equipment instJlati"
quttiication)and Can be perforlned erectivdy nd reprOducibly oЮ Cess pefomance
qualiicati叩 ),and that ie ttnished pЮduct■eets a1l ofie release requrements for
flmctionality and safeサ oЮduCt perfOrllnallce qualiicationh.

Residual White B10od CeⅡ 鰐 Bo colEElt― ThO number OfwBCs remaining in a
Leukocytes Reduced componenti calculatё d by mullplying the WBC colmt from a

sample of■ e∞mponent」mes the volume ofthe COmpOnent.In his d6cllnlent

o referencesto r“ idud WBC c6mttesting appけ when the Pl江 ele愧 ,Pheresis will be
labeled as]Leukocytes Reduced.     :

o references to lerCent11誠ela retentiOn apply to leukOけ e reducuOn by■ 1甘ation,
proⅥ ded here is access to a pre― ■ltration Sample.

Rolhng 12‐month pe五 od― Continual assessment ofa donor over a 12=llnonh penod.
This is not a sё t 12‐mon■ pe五od(i.e.,Calendaryearu・

Target platelet yidd― The intended platelet yield pЮ grarmed into an automated blood

cell separator device,which may be based on the donOr's platelet comt and other factors.

Tolerance values― MinimЩn and maximum values(1_e.,container volume;platdet
∞ncentraion)desCHbed by the manufactver as being acceptable.These vdues may aso

be described as speciflcations.
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Welght/volume conversion― ■ e total welght Ofthё ∞mpOnent minus ie taFe Welght
ofthe empty cont」ner divided by the speciic grauty ofthe component equds vOlume of

the“mponent.

IⅡ。・  DONOR SELECT10N AND MANAGEMENT

A.  Donor Sdecdon

Under 21 CFR 640.21(c),plateletpheresis donOrs must meet donor suitability c五 teHa`  desc」
bed in■ e b1010gics license applicatiOn or supplement。 コhese typically confOm lo

donor suitabiliサ requlrements(21 CFR 640.3)and reCOrllmendatiorls applicable tO

donors ofWhole Blood.h addition,we recomnlend:

e donor weightofatlett HO pounds(cllrrently reqlured fOr SOllrce Plasma don6rs

wlder 21 CFR 640.63(c)(o)

・   PHor t9 the flrst donatlon,collect a sample for a platelet count.°
聾  A欄 螂

∬∬駁躙 糊 鼻l響L
or's platelet cOunt Jler dle flrst collect10n.

You should not collect Platelets,Pheresis hm dOnors who have ingested platelet

inhibitOry dmgs recently enough to adversely arect platelet nmction in the pЮ duct,Or
the safety ofthe donor.These reco血endaticDns include,but may not be limited 10:

, 本Spi丘n(ASノリ/ASA―containing dmgs/Feldene― twO full medicat10n iee days p五 or
to donation eefs.6叩 d7)            ・

● PlaⅥ x(C19pid03Td)andTiClid cTiC10pidino-14 hH medicatiOn free days pnorto
don江lon ce1 8).

When the dmgs listed in面 s section are takerl for a sp∝ iflc medical conditioni dOnOrs

認糧嘗昴:F雷憲肌鵠∬習
bd∝ r∝°IIlmm“ dけ■drttdd田

"nheresis.HOwevtt we do not necessanly
recommend deferd ofsuch donors for Jl blo6d prOdu∝ s,ifthe donOrs are in good
hedth,and e"abhshhents may make eligibility deternunations for dOnttiOlls OfOther

pЮducts.

2 we are ushg tt ternls``eli」
Ыe''and``eliglbllity''in ths guidance to refer to the donor sultabllity requlFementS

describedin 21 CFR 60 3 and 640 21(c)_



B.

Contai五s Nonunding RecOmEElelldations

Donor Management

l.  Platelet Colmt

o You should collect a pre‐ donation sample from the dOnOr for a platelet comt.、

The device operator should enter that platdet comt,or the ol19 0btained

immediately following inidation ofthe collection pЮ Oedwe,to more

"curately set ie target platelet yidd paralneters for e"h c011ection ofPlatelets,Pheresis.These steps shё uld be collsistent wi■ the automated

blood celi Separator device manufacturer's directions for use.

o For any collection facility that cannottest apre_donation Sample for a platdet

,Omt(fOr exampl● a mobile cdlection site),you may use an average of
previolls histo五 c Platelet counts(■ speCifled by■ e de宙 ce manufactllrerl,Or

a default platdet count(dther as recollmended by the automated bllod c,11

separator device manufactureL or detemined by usingblood center speci■ 9

values),to Set■ 9 target platelet yield.You should not collect a trible
Platelets,Pheresis from irst― Ime donors who do not have a pre¨ donation

platelet comt avttlable either"Or t0 0rimmediately follo宙 ng iniiation of

the collection procedure. COncurent components rnay be drawn ifthe donor

meets eligibiliサ requlrements for those∞ mponents.

O You should deferfbm donation donOrs whose platelet counts are lesS ian

l,0,000 platelets/uL mtil a subsequent pr← donatlon platelet colmt indicates

iatthe donoF'S platelet collnt is at least 1 50,000 platdets/uL.

2. DonⅢ on Frequency

To pЮ tect te safety of■e donoE

● l donor shOuld llndergo nO more■ an 24 Platelet,Pheresis collectons in a

rolling 12‐ 1■onth pe■ od.

o ぬe intelval bemeen each collection ofPlatelets,Pheresis shodd be atleast
輌 days with no mOrethan tto pЮ ,edureS in a seven‐day pe五od.

e the interval between∞1lection ofa double or triple Platelets,Pheresis and any

subsequent coll"tion ofPlatelets,Pheresis shodd be atle■ ts(ven days.

o ■ea■ omated blood cell separator device slЮ uld be set wiぬ a post‐ donaton
platelet count target ofn6 1ess dlan 100,000 platelets/uL.

3. RBC Loss Prior to a Colleclon ofPlatelets,Pheresis

To protect he donor from Signiflcant RBC loss,we recollllnend that:

o  you not a110w a dOnor who has donated a unit ofWhole Blood,a single mit

ofRed Blood cellS by apheresis,or a single unit ofRed Blood Cells by

apheresis∞ ncllrrent lMth Platelets,Pheresis or Plasma in the previous 8
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weeks to donate Platelets,Pheresis,unless the extracorporeal red Ы∞ d cdl
VOlume during■ e Platelets,Pheresis∞ llectiOn is expected tO be less■ an
100 mL rRef3).

you notpefom any∞ lleclon pЮ cedure on a donor who has donated twO
unitt ofRed Blood Cdis by aph∝ esis宙thn the previ9uS 16 weeks cぼ 3).

Total Plasma Volume Loss Per Collection Procedwe

The tot」 plasma volume(eXCluding anticOagulant)Of」 l b100d cOmpOllents
retained per collection ofPlatelets,Pheresis should not exceed:

0 500 mL(600 mL for donors weighing 175 1bs or greater),or

e  he volllme described in the labeling for the autOmated bloOd cell separator

device cthiS V01ume may be more orlessthan he 500 mL or 600 mL volumё

stated in the above bullet).

INFORMAT10N PROVIDED TO TⅡE DONOR

Under21 CFR 640.22(c),the cOllection pЮ cedllre mllst be as deScribed in the biologics licttse

applicatlon or supplement.As part ofdle collecdoll procedllre,Platelets,Pheresis dOnors shOuld

爵∬緊l糧憲ξl壼脳棚蹴鷹肌認よ1:寧需::勝覇憲:薔::=庶オ
pllls the fbllowing infollllat10n speciflc to the platelet conection:

0

a descnption ofthe procedure for∞necdon ofPlatelets,Pheresis and its associated Hsks.

ⅢfOmatiOn aboutpotentlJ dde efFeas ofheprOcedllre二 dudngpOssble brectsホ a
result ofsolutlons and/or treatment to reduce side efFects such“ treament宙th a calcium
replacement.Examples ofside effects indude and"ag」 ant ettc偲 (Ingling and/or
nauseり ,hypOV01elllu。 (decreased blood volume),faimng,and any other side erect as
describedby the automated b100d cell separttor device manufacturer.

infomatlon indicatlng thatthere are limitatiolls tO the number and typOs ofcomponents that

can be donated per year.

COMPONENT COLLECT10N

ImpЮvements in collectiOn ofPlatdets,Pheresis have enabled blood establishments t0 0btain
■om a single collection pЮ cedllre one,伸 ro,or three Platelets,Pheresis component(s)(and

∞ncllrent collectiOn ofPlasma SOllrce Plasma and/Or RBC cOmpOnents).

'Refer to FDA regulations and g■
dance developed by FDA on this toplc and available on the liDA website.

http・/― fda gOV/Cber/bbod/bldpubs_htln

4.

Ⅳ .

V.
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Under21 CFR 640.22(c),the c011edio,pЮ cedllre mllst be as described in the biologiё s license

application or supplelllent.取 addtiOn,the phlebotomy must be perfomed by a dngle
lllnintempted venipunctlre with minimal damage to,and minimal IIlampulation ot the dO瓢 ガs

tissue(21 CFR 640`22(o).A ste五le comecd蛯 d(MCe may be llsed as described in■ e
manufactllrer's directions for■ e apheresis c611ection set.■e automated blood cell separator

device must perfolュニ.in■e marlner for which it was designed(21C撃 606.60(o).Accordingly,
yOllr cOllection pЮcedures shodd be consistent with the OpeFatOr's Manual,dir∝ ■on,for llSe,

an」9r manufactllrぽ s speciflcations.Spedicationsidentifed by the manufacmer may include,

but not bё limited to,the donor's plttdd∞ 血t weight,height or hematocrit;the
minimuJmaximum volume ofthe storage container;platelet∞ ncentration per uL in■ e storage

contJner,or actud platelet yield.In addition,supplies and reagents must be used in a manner

∞nsistent with illlstrucdons provided by ttё  manufacmer(21 CIR 606.65(o).

VI.  VALDATION OF THE COLLECTION PROCESS

The Curent Good Manufactu五 ng Practice(CGMP)regulationsdescribedin21 cFRParts210

and 2H contain ie minimllm reqluiements for methods to be llsed in,and the facilities or

controls to bO llsed for,ぬ e manufactura pЮ cesぶ ng,packing 9r holding ofa drug to assllre■ at

he drug mee、 the requirements 6f■ e FDCA as,safety,and has the identity and strentt and
meets the qu」 ity and purity ch年Ⅲ e丘 stiCS that it purportζ  or is represented to possess

(21 CFR 210.1(→ ).TheSe ccMP regulations also apply to Whole B10od and blood components

(21 CFR 210.2(o,2Hll(り )andsupplement the CGMP regulations forblood and blool
∞mpttents contained in 21 CFR Part 606.As an elelment ofCGMP,process validation

“e"abhshes docmented evidenOe which provides a hi3h de3Tee ofasstlran6e that a speciflc
processヽ宙1l oonsistently produё e a pЮduct ηee」 ng its pre=deterlmned speciications ttd
quality charaaerisI,s"cel ll).4 we reCommend thtt establishing documentation ofpЮ ce,s

validation include,but■ol be limited to,validatlon prOtocol development,installation    ‐

qualincation,proceSs operator perfOrlnance qualiflcation,and prOduct perfomance component

quaifcation fRef H).

Each device intended forthe Ю■ine∞116ctiOnbfPlatelets,Pheresis must be cleared or
appЮved by FDA for dlis pwpose(望 e21 CFR 864.9245).You sho口 d conduct validation of
■e conectiOn process using each type ofdevice used in yOur establishlnent p五 or to       ヽ

implemmlng Юutine c011eCtOlls.

h additiOn,yollr Vaidation ёttls should include the following manufactllrlng steps:

o  cell counting

O pH measurement:we recomend that a pH meter or gas analyzer be routinely used ra■ er

than pH oitraZine)paper.

o  ∞mponent weighing                   .

4 The requrement for pr∝
ess control is set fo血 h general● FInS h 21 CFR 211.100
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"erile,omeCting method cel 12)storage

shipping.

A.  Equipment hstalla■ on Qualiflcation

21 CFR 606.60(→ requires that eqlupment be observed,standardized and cdibrated on a

regJarly sch"uled basis as prescribed in the Standard Operating PrOcё dllres ManuJ
and must perfoll.lin the mallner for which it was designed.Upon inidal installadon,the

automated blood cdi separator device should be quali■ ed as desc五bed in the operatOr's
Manual or rnanlfaclurer's(urections fbr use.

Bo   Validation Prolocol

An integral dement of■ ё perfomance and docllmentation ofpЮ cess validation is the
developlnent ofavalidation protocol.You shodd referto FDA's“ Guideline on General
PHnciples ofPЮ cess Validation"(Re■ 11)aS an Oudine for developing yow validation
pЮtOc01.The validation proto∞ l should indude atleast he fo1lowing:

・  a descHption ofdle equiphenttO be used
o 面nimШ/maxilnllm acceptable values for the Platelets,Pheresis collecuon and/Or
component as speciied by the automated blood cdi separator dence manufacturer
― total volllme(a■ er removal ofsamples for hematologicaltesung and bacteHal
∞ntalmttatiOn tes」 ng),includng per∞ mponent(contdneぅ frOm dOub10 and
triple collectiOns

‐ actu」 platelet yidd
― residud WBC cOunt(ifLeukocytes Reduceo fOrthe c01lecti6n and componen偲

〔fm」 uple cOmponents are collecteの ,and percent platelet retentiOn when
appucable
― concurrent componentvolume elasmaor RBC),ifapphcable
― pH measllrernent
O manufactureF'S Sp∝ iicatiolls or re∞ Irunendations fOr proCessing paramete下

(i.e.,

actud plateletyidd and conceniation,wei3ht Or volume∞ 1lectedJ
o descHpdon ofsuppliesllsed in he collecdon(e.g.,c01lection/storage contalners,

anticoattanヽ ,ac.)

・   failur9 inVestigatlon criteHa
e persomel training c五 teria
O Standard operating pЮ cedures for perfOming each dement of■ e collec●on process
e documentation ofdle validation proto∞ I cHte五 a(J10fthe abOve)

C.  Process Performance Quali「 ECa60n(OperatO→

Each person engaged in the cdlecuon ofPlatd∝ s,Pheresis mllst have adequtte
educatiOn,training,or experience to asstlre competent tse ofthe autOmated blood cell

separator devices involved(21 CFR 2H.25(→ ).Establishments must malntain
applicable pro■ ciency test results(21 CFR 606.160(b)(5)(D).
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We recommend dlat persollnel training include the successful,consecut市 ep perfo菫ニュ.ance

叩der supervision ofan approp五 誠e nu血ber ofprocedures,as dtthed byyollr faolity.

疇 eSeprocedllres sh9Jl result in■ e9olle"ion ofPlttdas,Pheresis llleeting relevant
∞mponent speciications.

Do PrOduct Performallce Quali■ CattOn fOr Component CollecdcDn Pro"ss

Various mechanicd and biologicd facto“ may in■ uencё the pla"letpheresis c● 19∝iOn

process(i.e.,the opticd qudides ofa donё r's plasЩ ■e donor's platelet"mt and
platelet size,vascular access,and pЮcedure duratioll)fRel 14)The ottectiVe Of

∞1lec■ on perforllnance qualiication iS to veritt that he automtedblood cell separator
device perforlns according to the manufacmer's cldlllswhen uSet andthFOugh

apprёpHate testing establisheS COnidence ttatthe inished pЮ duct pЮduced by he

speciiedpЮ cess meets all release requirements for fmctiolality and safety●ぼ H)
All components colleё ted dunng theヤ alidatio五 process can be released fbr transhsion

pronded iatthey meet minimum specincations as defmed by the lllanufac価 9■ are

labeled approp五 ately,and are otherwise suitable.

PЮCOSS perfomance qualiflcation shoJd include testing forthe actual platdetyidd,p]軋

and volime;residual WBC cOlmt and percent platdetretentlon cfor Leukocytes Reduced

∞mponents)(See Table l).Were∞ mmend thtt youバSess■ё fo1lowing at each

collection site:

actual platelet yield olatelet comt mul饉 plied by tt volume):

o determine actual platelet yield at collection.

o fo1lowthe platelet pre‐ donation comt recOmmendations itt section Ⅲ .B.11,and

set an approp五 ate target plateletyield as iecommellded by he automated blood

Cell Separator deⅥce manufactlllrer to maximizethe likdih∞ d■at each
transfusaЫ e component contaills≧ 3.O x 10H platelets and dle target collection

type←ingle,double,triplo iS achieved.

pH as a measllrement ofquality JRer storage:

o detttmine pH on the date ie productisissued or on the date the product expireS

(Outdates).

o each iansisable componentshould have a pH≧ 6.2

1ercent platdet retendon
o perform when he attomated blood cell separator device or flltration method is

■
“
t putintO use～ an Ottablishment and/oF as recolnmellded by■ e automated

b100d Cell separator devlce mmufactllrer.

O ifleukocytes are reduced by iltration and■ ere is access to both a pre―iltation

and post‐■ltration sample,calculate percent platel∝ retentiOn sing pre‐ and

post― flltration volllme and cell content.

residual WBC count
o perfollll When■e automated blood cell separator device or flltration method is
irst putinto use at an ettablishment and/or as recollmended by he attomated

blood cen separator device lnanufacturer.

10
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o perfolニュニVndlin 48 hours ofcollection or per the nlanufacmer's《 澁rections for the
cell cOmtlng lnethodo10gy used θRe■ 15).
o  conducttesting tt the COllection oarent COntainerl and on thё  indi宙dual
∞叩 nentS i6m(buble and tHple cOllectiOns

O volume:

o determne the volllme tter removal ofsamples for testing〔 .e.,c61l cOmt,
bac“五d cOnt狙ⅢnatiOn tes● ng).
o ■ll each storage container lollsistent wiぬ the manufacturer's
minimudmaxllnunl speciicat1011s.

o eqlulibrate storage containers for dOuble or triple cOllectiOns± lo mL,or per the
mmufactllrer's directions ifdittrent.

You also should qualitt deViCes and perfom failllre investigations as follo耶
:

o  I)evlces:

o ∞mplete pЮduct perfOmance qudiication fOr apheresis d(Mces k)m different
manufacturers,and for each modd.

6 obtain data from all automated blood cell separator devices at each site for initial

product perfO.1..ance qualiflcatlon. If additiOnal devices ofぬ e same rnodel are

“

ded tt the fadlity tter qudiication,include quJiicttion dttain lmnthly QC

Oゴy.

●  Failure i■vestigation: COnduct an investlgation for all cOmponent qualiflcatiOn

failllres,and when appЮ p●鑢e,i●tiae cOrr∝ive action and fouOW‐ up measllres(s6e
21 CFR 2H.192;606.10∝ o).We llnderstand dlat some failllres may occllr due tO
∞ndilons nOt resuling from a failllre ofthe pro9ess(e.gり autOmated blood cell
separator device failllres,donor reactions).h addition,you shodd

o invesdgate as qualiication failllres residual WBC cOunts that exceed he

following:

o single∞ 11∝dOll:≧ 5.Ox 10。 (∞1leCtiOn3
0  double coHection: >8.O x 106(couection),and≧ 5.O x 106(either Or both
components)
● triple collection:≧ 1.2x107(∞lleC10n),and≧ 5.O x 106(。 ne,tW0 0r dl
伍ree componen“).

o However,cach transfusable component aOm a double or triple coll∝ tiOn Of

判冦毬滞T瀧1胤鯛1弊鷺1鑑fオ:鍵.}r蹄1肥』ま棋:I:漑
dlat fani tO rneet dle percent platelet retentOn,ifperfOEll■ ed.However,the
∞mponent may be transfused if■ e actual platelet yidd is deterlFuned Subsequent

to■ ltratlon,and the componentis labeled approp五 ately.

Variation in he actual platelet comt might be due to the platelet∞ llnter llsed and the

切 pe Ofplatdet cOllnt used tt the time Ofcdledion ore― dOnatiOn Or histOHc average).
However,you should select a statisdcally sollnd smple size,based on 95%cOn6dence

that 75%ofcompttents olateletyield)will meetthe re∞mmended resul徳 (See Table
l).ForlH and recOnllnended residual wBC∞ unt,you shOuld select a statlstically
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sollnd sample size,based on 95%confldence■ at 95%of∞mponentζ (pH1 0r
∞ll∝」ons(reSidual WBC"mt)will meet tte recommended results.Using the
bino面 al statisic for、 example,a IIllnilnllm of 60 components/coll∝ tions Sho」 dbe
tettёd,宙th zero proc"s failllres(93 testedⅢ dl one pЮcess falllre,124 tetted widlt、Ю
procёss failllres,etc.)to qualitt the prOCess.Detemine■ e sample size sdectioll before

starting the qualiication process.For example,ifyou te“ 60 smples and encomter a

failllra you sho」 d not continue with the testitt Ofan adddOnd 33 componen徳 .r,ou
select a sample size of93 and encomter a fanlllre during testing9 you may continue to

test but there should be no addijonal failllres.Similarly,ifyou seleCt a sample sizo of

124 and encounter"vo failllres,you may continue to test,but ulere should be no

addidonal faillllres.

12
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PrOluCt Performance QualiiCation CnteJa for the Platdet Component

Collection Process

Te" RecoEmmerlded ResLEts Targeti AucDWable PrcDCeSS F』 ures2to aChst
reCDEnmended resunts for a set OfN tests3

Actual Platelet

yleld of

transisable
COmDOnent

>3.O110・・
950/●″5●/● オ N=11 N=18 N=23

0 1 2

pH >6.2 950/0′ 950/0 Nヨ60 Nり3 N=124

0 1 2

PeFCellt

component
retenti4DEL

≧15%com10nent

“
tention rperfomed

950/Or950/0 N巧0 N→)3 N=124

0 1 2

Residual WBC
COllEnt

SinJe COnection:
く5.O x 10`

950/● ノ950/. N=60
oollec“ons

N→)3 ・

oollections

N=124
.。uections

0 2

Double cGDmeCtion:

Collection:く 8.O x 10`

or CompOnen● :く 5.Ox
106

950/Or950/. N→50
conections

N→)3
.Omecttons

卜 124
001LdCDnS

0 2

THple● ollection:
conedOn:く 1.2x107
or ConHnponents:く ,Ox
106

95%r95% N=60
00nectiOns

N→,3
.。mections

N=124
collections

0 1 2

恥 SS fanlures bnv;nOn_prcDCeSS fanhres shound be excluded.

Corrective actions for exceeding a1lowable pr4reSS failures

ryOu select i sample s■o Ofll arnd mld cDne金 血ure,17 aldi● Onalsamples would need tO be
tested with nO nddi“ Onal fanures.                                .
ryou select a sanHnple size of60 alnd ttld one l日 lure,91 addittmal sanlples wOuld need tO be
tested with nc addittonan faJures.IfycDu Select a sample sLe Of,3 aEnd rnd tw。 ■面nu“ s,157
addidond samplesshould be t"ted Ц嗜th no脅岨ures.Ifyou scnect a sample she of124 ana範 ld
three鰤,s,127 addittonal samples should be tested with nO fanures.

95・/● confndence that greater than 750/O ofthe components lneet the stalldard。

■ЪE sample ste numbett cala be used in a sanHIPung plan that should be=℃presentattttofpHDduCtS

...望 Ilectedoneach nHDaChⅢ e Wpe ineach facil町 .

950/● con■ dence that greater than 950/O ofthe components uneetthe standard.

Or per the containerrautomated blood cell separator device manuFacturer's specincatiOns
‐・
'・
The stradned reα ttnmended results should ensure that the individualtransmsable units Ⅵ嗜u beく 5.Ox
10`even iith a 25● /● ermrin equi‖bration ofthe volume for double and tr"le cCDmections.

●
′
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R←QualifECa● 0■/Re‐Valididon

Exceeding■e a1lowable process fallure,ofthe collection pЮ cess qualiflcatlon may

indicate that the pЮ cess is notin control.You mustinvesigate and cOrrectthe

sollrce ofthis faillllrO色 壁21 CFR 2H.192,606.100(C))and ShOuld repeat validation.

The manufacmer may prOvide r← quali■cati"reqlurements for the automtted blood

cell separator device to be followed.

vΠ. QUALrrY ASSURANCE AND MONITORING

Quality ttslllrance(Qtt iS the sШ l ofacti宙 des plalllned and perfornled to prolride∞
nfldence

that all systems and systё m dements thatin■ uenCe■e qualiサ Of■e∞mponent are fmctioni,g

as expeded侭ぼ 13).Ⅵen thiS is demonstrated,the proces,is∞ llsidered to be,a"ate Of
contr61,Whethё r aprocesζ is operating in astate ofcontroliξ ddeminedby andyang● ed″‐

to―day proless ttd the data for conformance with te manufacmrer's speciications and for

variability.

Y6u rnllst have a qudity∞ ntЮl(QC)lllnil that has■ ё responsibility and authonty tO approve or

崎 ect Jl∞ mpOllents,contJners,dostlres,in― procesS materiJO,p"kaglng mate二 d,labding

and dmg prOducts and the au■ o五ty to rcMew ppduction records to assllre that no errors have

occ面 ed or,if errOrs have occllred,■ 誠■ey have been hlly inve"igated ol CFR211.22(o)
Thus,the QC llnit's responsibiliies include the review ofpЮ ductioh re∞ rds,and he review of

COⅢlaintt invol宙 ng hO possible failllre of,prOductto meetiヽ specittCatiOns.(See,fOr
example,21 CFR 2H.22,211.192,211.198,606.100(C)).Please refertoPA's、 “G■udeline for

Qualiサ Assllrance in Blood Establishm叩 |ゞ'ed 13)fordWdOping a QA andMo■ to五ng

prograln.                           '

A.   Stalldard OpeFating Procedlares(SOPS)and Recordkeeping

l. Requirements for SOPs

o An automated blood cell separator dこ Mcё must`'perfom in the mallner for

which it was designed'1(21 CFR 60616o(→)du五ng the∞llectlon or

pЮcessing of apheresis components.W五 tten SOPs lnllst be rnaintalnld attd

must include all steps to be followed in the oollectlon,pЮ cessing,

compatibility testing,storage,and dist五 butoll ofblood and Ы∞d

∞mponents(21 CFR 606.1000)).]herefOre,you must have witten SOPs
for each step in the collectlon OfPlatelets,Pheresis.

2.  Additional Provisions ApplicaЫ e to SOPs

o  Adverse reactions: You inust have a wntten SOP fbrinvestlgatlng adverse

donor and recipient reac■ ons(21 CFR 606.1000)(9))・ In addidon,you

should have a wntten SOP for managlng a cardiopulmonary emergency or

E.

14
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any othet adverse reactions associated Ⅶth donation,containing steps for
contacting physicialls,ObtJning an emergency rescue squad response,and

transporting the donor to the hOspital.

Hematoc」t:If■ e inal platelet conectlon contains more dlan 2 mL of
packed RBCs,you should attach a sample ofdOnor blood to the platelet

storage container for"mpatibility testing tO prevent the pOsdbility Ofan

adverse reac● orl during transttsion.In addidon,you shOuld h01d the

Platelets,Pheresis c01lection p● Or to distributing as Leukoヴ eS Reduced

器鷲∫」き」:現lT器 .°
fぬ
:廿
mnstte∞mpTemcmbed∝emind

鰍1肥嚇譜胤繁精器』庸獄脱』:革脚Ⅷどい
hⅢe

rnanufactllrぽ s speciflcations.In add10n,the vOhmOin he"Orage

肥常乳躍J::空∬Ⅲ蹴螺‰概鯖
前ぬh」0託 J∽ぬ

漱認:鶏蹴量.鰭:『I鋪■:懸ぶ罵認躍憲乳よ憮 e犠
maintenance ofdle 01osed system.

Actual platelet yndd:The platelet yield iom each collection ofPlatdets,

Pheresis shodd be available tO prOⅥ de to■ e transisiOn facility.

pH measurement Accllrate pH meastrementis ime dependent,and

samples shodd bet,“ d宙thn l"llr 6fsamphng,or as sugge"ed by■ e

l乳躍XT務翼∬T樹機柵 鳳冨躙鰍31∬

驚 総難量夢脚  芋守鴫
ヽBC 10SS:You must have a witten SOP for your c01lec6on procedure,,

i五cluding i五‐ppcess precautiolls to measure accurately the quandサ Ofb100d
relnoved from the donOr(21 CFR 606.100(り (5)):You should calculate the
donor's RBC loss,which may include the residual RBCs remalning in the

apheresis collecton set a■ er a collectlon ofor c五 scOntinued c01lect10n of

PlatdOts,Pheresis;■e extra∞ FpOreal RBCs remaining in event ofno RBC

Hnseback;the RBC loss fronl collection oftubes fbi testing;and/Or collection

ofa concllrent RBC. You should recOrd such RBC lossin the dOnor's

recortt in a mallner that a1lows tracking 6fcumulative RBC loss ovご time.
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Bacte五 al contaminadon tesung:You must m■ ntain wiien SOPs and

態‖燿曹柵丼覇轟欝:搬ぽ
QC ttlures:You lnllst thoroⅥ劇y illVesigtte any mexplaned dscr"anCy
or the failure of a batch to meet any ofits specinOations(21 CFR 2H.192).

YotshodddttneappЮ I五滋e criteria for rdesting of∞ mpⅢ ents,“Ⅲng of
addi,o五J components,ind labeling,and dspositiol1 0fCOmponentsぬ盤Ⅲl
to meet speciications.

Failur`invesdgationζ :睡 21 CFR 211,192:606.100(0)■ le Criteria to
assess in tte pefOrmance ofa■ oЮugh fanllllre investigation(inCluding the

tOnClusions and fo1lowp)should include,but not b6 1imited to: donor

characteristics or speciication■ operation andorperforrnance6f■e

∞1lectioh d(vlcQ adherence tO SOP■ lot numbers ofreagents or Supplie,
sample collecti叩 ,handling,storage or shipping;operator pefomallce,
traitting 6r 60mpetency;and cell colmting instrurnent pefoニ ュニ.ance including

shi■s or trendS in∞ ntrols.

MaElufaCturer's perFor■ anCe speci■cations:You should,協 tёぬe

"ceptable tolerふ

ёe speci■ o江iOns forthe volШ les,plttelet∞ncentratoL

and/or actud plad∝ ソidd fOr each"γage∞ntalner as lesCribelby●e
rllanufactllrer.You should have a procedllre“ dressing■e handling of

components that do not mOetthe manufacturer's perfomance speciications

(e.gり use in research or動血 er manufacturel.

Labeling:

O The flial∞ mponent volllme stated on th,label should be deterlnined
漬er removal of‐ samples for platelet comt deterIIrunation,QC,anα Or

。聾露翼緊,1籠隠繁嚢F巳翼R嵩品よ:id Ю二ndy∞ntain13Ю irl
蠅種ミ
・
淵器雲:l篤朧糧1器椰I踊鵠 d b9

labded前 ththe actud 11江 da content.         :

Comp6nent Storage:
O IfPlatelets,Pheresis are stored at 20 to 24° C,you must maintain a

condnuolls gentle agitation throughoutthe storage pe五od(21 cFR
640.25(a)).You should desc五 be ho"temperatllre and agitation will be

mOnitored,“ a the dispOsition ofplatelet∞mponentsぬ at are not stored

properly.

o You mllst follow he automated blood cell separator device

manufactllrer's directiolls for use(21 CFR 606.60(o).Iftte五 le

comlecdng an additional container(s)is necessary,use o container(s)
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designed to achieve and protect a ste五 le cOnduit.Because ofdifFerences
in cOntainer speciflcations,you should llse contalners from the salne

manufactllrer.

3.    Recordkeeplng

All recordkeeping reqШ rements of21 CFR Part 606,Curent Gbod
Manufacming Practice for Blood and Blood C9mponents,Subpart I(RecOrdS and

Repo■s)Part 211,Cment Good Manufacming Practice for Finished
Pharmaceuticds,Subpart J ceCords and Reportsゝ and apメ icable provisiOns Of
21 CFR 640.20 through 640.27,must be rnet.

Donor Monit●Hng

l. Platelet Comts

lf tte platelet∞ lllntis hown,y6u should noj取 yoll「 MedicJ DirectOr when a
donor has a pOst c011ectlon platelet count less than 100,ooO/uL,and you shOuld

defer■ e donor mtll his/her platelet c6unt has retumed to atleast 150,000/uL.

Transient decreases in plateld cOmts have been repo■ eoindOnosllndergOing
muldple collectiolls ofPlatelets,Pheresis(Re■ lo.You should pe五 odically
review a donoF'S re∞ rds to monitOr platdet collnts.

Adverse Reactions in Donors

Records mllst be maintained ofany repo■ s ofcOmplaints ofadverse reacI品 s
regar(五 ng each unit ofbloOd Or b100d product ansing as a result ofb10。 d
collectiOn or transttsion and a■ oЮugh invesigation ofeach reported adverse

reactio五 mllst be made(21 CFR 606.170(→
):

3.  Red Blood Cell Loss

●  Per conecdOni
Ifthe COllectiOn pЮ cedwe needs to be ds∞ ninued fOr any reason before
completion,and ifth,Operator's Manual a110ws,you shoJd attempttO

retum RBCs to the donor.

繋品竃喘1鮒算∫淵思ぶ∫r上酬勢w棚:ダ
郎め“L md
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Table 2農 cOmmtndatiOns for dbnOreliJbility based on RBC loss per collec● oEl

Donor's lhidal

packed RBC loss
Donor's Second
packed RBC loss

wlthin 8 weeks

Eligibmity

Lessthan 200 mL No donatЮn or

total iom initial

and se∞nd 10sS

lessthan 200 mL

No deferral ofdonoF fOr packed RBC lo,s;

■equency ofdonatltt ofPlatdets,Pheresis

as discllssed in Section Ⅲ .B.2

Lessthan 200 mL Morethan 200 mL
butless than 300

mL total

鵬T:お黒
duЫeb dontteおF8weは s

Morethan 200 mL
butlessthan 300 mL

NA D6nOris not eligible to donate for s weё kS

hm inida1loss

Lessthan 200 mL Tota1 loss from

iniial andse∞nd

loss ofrnore than

300 mL

DonOris not eligible to donate ibr 16 weeks

針om the 2ndloss

300 mL orlnore NA Donoris not eligible to donate for 16 weeks

■om initia1 loss.         ・

C.

●  Per 12 1■onths:

Under21 CFR 640.3(b),a persOn may notserve as a source ofWhole Blood
more dlan oncein 8 weeks. In any Such assessment,and in assessing a

donor's RBC bss during■ё past p晰Ⅲg 121monthperiod,the RBC loss
associated with the conection ofPlateletsi Pheresis,and induding any other

donationitype〔 .e.,Whde Blood,RBC by apheresis),ShOuld also be

considered.

・  Total plasma volum01oss per 12 month鋭
The maxIInurn volllme(eXCluding anticoagulantl colledd from a donor

dllring a Юlling 12‐month period,and including any other donationサ pe(i.C.

Whole Bloot plasmapheresis)ShOuld not exceed:

0 12 1iters(12,000 mL)for dOl10rs weighing l10-175 1bs    i

o 14.4 1iters(14400 mL)foF dOnOS weighing m6re than 175 1bs

cef 2). |

Component Tes● ng

l.   Component Speciicatlon Check

o Actual plateletyield cv01ume x platelet countl mlISt be deterlnlned tter each

collectlon(21 CFR 211.103).

e  Wei〔婁lt/vOlllme conversion is necessary to detemine the volllme ofeach
conection.To conve■ weightto vdllme,di宙 dethe wdght ofthe c● lediOn

Cthe tOtJ Weiま t minllS the wdght ofthe b電 )by he spedic graviサ (1.03).
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Bacterial contamination tesdng:You should perforln bacteHal tesing as

speciied by he"9rage cont」ner manufacmer(i.e.,7-day"Orage of

PIttelets,Pheresis,Leukocytes Reduceの .

QC MOnitOHng

Under21 CFR 2H.160o),labOratory controls ttllst indude the ettablishment Of

scientincally SOund and appЮ p五 ate spedications,飩興dards,sampling plans and
tett pЮ oedures to asstllre thtt cOmponents and pЮ duc愧 ∞nfomltO晰叩ЮpHate
standards.One example ofa scientiicJly sOllnd"atisdcJ sampling and

analydc plan is based on a binomial appЮ ach(see Table l:PЮ duct Perfomance
QualiiCation CHteria for the Platelet Component C01leclon PЮ ces⇒.The
sampling sizes descnbed in Table l will conf1111.with 950/O confldence a<50/0

non‐confo...MttCe rate for pH and residual WBC cOlnt,aldく 25%non‐
confoニュニュance rate for actual platelet yield.            ヽ

However,other"atisicJ plans may」 so bё appropHate,such as the llse Ofsc島
statlstlcs.

As part ofyour QC PЮ tO∞ l you shouldi

deflne a plan for non_selectively idOntittingし Oll∝tiOns tO be tested.This

should enstlre testing ofcompOnents cdlected On each individual automated

b100d cell separator device,eaOh c011ection type,and each 10cat10n.

deine sampling schemes for actual platdet yield(including v01ume

detemination)and pЦ  andresidud WBC.wer∝Ognize that thぃ e sampling
schemes may be mutually excllls市 e.However,the platOlet yidd Ofthe

colleclo■ (and designatlon ofsing10,dOuЫ e or triple)sh9uld be made prior

to perfoming the residual WBC cOunt QC.

test actual plateletyield(platdet count jmes the volllme)and pH atthe

maximllm」lowable storage ime for the∞ ntaner system usOd(。r
representing■e dating peHoo.Tiue 21 9撃 640.25(b)spediesthtt Qc
testing,including platdet colmt and nleasurement ofactual plasIIlavolllme,

be perfol.ニュed atthe end Ofthe storage period.We believe■ at such tesung
may be conducted“ at issue"or vnllin 12 hours ttRer expiratlon. In addition,

actual platelet yield and pH tesdng ttay be conducted on one storage l

contalner of a douЫ e or trlple collection.

include the residual WBC∞ llnt oRel l)fOr Leukocytes Reduced cOllectiOns,

ifrnanufachttnng leukocytes reduced products.

O PerfO三二1lthe residual WBC cOlmt on the collectiO五.For dle purpose of
labding as LOukocytes Rё duced(笙e21 CFR 606.121(c)(1)),yOu may
also perfo11..a residual WBC count on the transfusable units for double

and t五ple collec■ ons that fail the c011ectiOn acceptance c● tena listed(see
bdow in this section).

19



Contains Nonbinding Recommendations

o Te"for■e residud WBC count wi■in 48 hollrs tter∞lledion ed‐
15),or per ie manufacmer's directions for the cell∞ Шting
imethodololy,to reduce aberrant results due to∝ 1ldaF deterioratlon and

dumping.
o Te針 彙I percent platela rdendon,ifleukocytes reduced by■ 1廿誠ion.
e describethe criteriafor investigation offanlllres during QC:indu“ ng the

factors to consider in categorizing a faillllre as process or non¨ process.

o have a mttod to docllment all caleulat10ns and test results.

。We recommend ttat you∞ nsiderthe f0110wing QC reξ ultsto be acceptable:

o pH≧ 6.2.If9ne"mponent hm a double ortrijle colledion is folllldtO
have a pH<6.2,the corresponding component(s)frOithe c01lection should

be retneved and/or quarantined mtilthey are tetted and fottc t9 be

acceptable.

e transfusable Platelets,Pheresis components≧ 3.O x 101l platdetS.

O residual WBC comt:

O Sin31e∞llection: <5.O x106wBc
o Double colledion:<8.Ox106wBc
Note:If≧ 8.O x 106,but each iansfusable componentis<5.O xlo6,tis

is not oonsidered a collection failllre.

? 燕:電 il:当電l:i∫;::fi:Ih.anshSablecottonentis<■ O x106,■ lis
is not collsidered a collectlon fallllre.

● percentplatelet retention should be≧ 85%or per■e manufacturer's
spedttCation。 .Components wiぬ <85%plttel∝ retention may be dⅢ butet

but a failure investigaton should be perfo....ed.

● negative for bacte五 d∞ntaminttion tetting,when perforlned.  
・

Do  EquipmentlSupphes

Eqdp血ent must be observed,standardized,and cdibrated On a regularly scheduled basis
as prescribed in the Standard Operating PЮcedures Mhlual(21 CFR 606.60(o).Such

equipment includes,but may not be lilllllted to,■ e aubmated Ыood Cell SeparatOr

deviCe,cdi collning ins―

“

t(⇒,pH meter,scdes and ste五le c加暉ectOr.

Ali supplies(including∞nt誠ners)and reagents mutt meet dl ofthe requirements

descnbedin 21 CFR 606.65.

E.   OperatOrTraining

Operatoぃ Inllst have adequate training,education and experlencQ or combinatlon

hereot to assllre compdent perfoⅢ anCe ofthdr assigned fmc■ ons

(21 CIR 606.20(b)).We recomend hat assessment ofopOratorsinclude scheduled
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compdency assessment and pro■ ciency“ sting.h addition,wo re∞ mend thatyou
develop and doclllment appro"酎 e tdning Oll∞ mponent preparation and/or machihe
mdntenance as updtted informatiOn becomes av激 lable ttd 12).

Fo Quality MonitOdng

You should assess the fo1lowing:

e  total compOnent volune and equal distributiOn OfvOhlne in dOuble and triple

component collectiOn cOntalners. ■ is assessment should include checking the
performance of■ e scale;he use ofhe tare weight ofthe empty containers/tubing;

and the weight/volllme∞nvesion.
O  component bactenal contanunatlon testing: Rates ofbacterial contamination of

platdetpheresis shOdd be mOnitored,and bacte五 al cOntamnatiOn rates that exceed
l:3000 cefS.10 and 12)should be investigated.

VⅡI. PROCESSING AND TESTING

4・  PrOCessing

Platelets,Pheresis must be pFOCeSSed as described in 21 CFR 640,Subpart C r Platele惚

(21 CFR 640.20・ 640.27).

Bo  Communicable Disease Tesing

Donations ofPlatelets,Pheresis mllst be tested for coIImllmcable diseases(21 CFR

910.40,640.5(→ thrOugh(C),640.21).Plttdets,Phe“ sお may be“ leぉed or shipped
prior to cOmpletion ofconlmunicable disease testing in accOrdance vndl

21 CFR 61o.40(D.

You inllsttest donations ofhllman blood and blood components fronl a donor whose

donttions are dedctted to and llsed solely by a ttngle identifled retipient except th誠
,if

the.donor makes muldple donations for a single idendied recipimt,you may perfom

such testlng only on th6 flrst dOnation in each 30‐ day pe五 od(21 CFR 610.40(c)(1)(1)).

C.  Expiratioi Date

The dating pσ lod for Platelets,Pheresis collected using an FDA cleared or apprOved

∞llec」on∞ntalner llnder a closed or functiondly closed syttem will be speciied by tte
colleclon contalner manufacmer.

In ac∞rdance with such insmc饉0“ and ollr recoIIInendation,Platelets,Pheredζ
conected in an open systenl exPire 24 hOurs frOm the teminat10n ofthe procedllre ifthe

integHty ofthe helllletic Seal is broken during prOcessing.
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r■e integrity ofthe hermetic Seal is bЮ ken a■er collectioll,the Platelets,Pheresis

wire 4 houtt from thO ime ofthe integriサ 宙olation,or tt■e oFigin4 0型 iration dttQ
whichever is earlier(21 CFR 606.122(1)(2))

Ⅸ .  LABELING          .

An insmctiOn ёircular must be available for distibution ifぬ e productis lntended for

tansfusion(21C撃 606.122)`

Your∞ntalner labels lnllst comply vぬ 1121 CFR 606:121 and 610.60.

h addidon:

・  The labd should indude the esumated alnomt of anti∞ agulantin the component∞nt」ner.

, Platelets,Pheresis components for transhsion,containing less伍 轟 3.O x 10H Platelets per

storage container,should be labeled η層■ lhe aCtual platelet∞ ntent.

.T蜜獅酬謁FT舞
鶉 翼ユ
爛°f.el躙躍ll僣悸為耐。
nponent is tes"d and fOllnd tO have a FeSidual

・猟需雪'殿冨
ilT譜
財響
ed'・

:り

jetagI宙伍■eredttd WBC∞ mt r∞mted ttd

X.  REPORTING CHANGES TO AN APPROVED BIOLOGICS LICENSE
APPLICAT10N(BLA)

Licensed establishents must repo■ changes toぬ eir appЮヤed application(S)in"COrdance with

21 CFR 601.12. For assistance in reporting your changes see FDA',“ Guidance fbr lndusw:

Changes to an Approvёd Applicati● n:Bi01ogicd PЮducts:Human Blood and Blood

Components lntended for Transfusion or for Furthё r Manufacture."'The infomation below iS

intendedto assistyou in deterrruning which reporting mechanismis approp五 ate for a change to

yOur apprOved BLA,as it applies to the n■ anufacture ofPlatelets,Pheresis.You shodd

prominently l■ el each,ubmission宙 th the rep"Ing cttegory llnder which you are reporting
yollr change,e.g.,`踊or AppЮval Supplement;''``Supplement‐ Changes Being Erected in 30

Day、''``Supplement i Chattges Being EJhcted;''or``Amual Report."

Ao  P」or Approval Supplenlent(PAS):changes Requi」 ng Supplement
submission and ApprOvaI P」 or to Dist‖ bu6on ofthe Product Made Using

the Change(MttOr Changes)(21 CFR 601.12(b))

Under21 CFR 601.12o),changes thtt have a substantid potentiJ to have an advese

effect on the identity,s● ength,qudity,purity,or potenw of■e pЮ duct aS ttey may
relate to■e Safety or effectivOnesS Ofdle product must be reported to FDA in a Prior

Approval Supplement(PA助 .

22



｀
  Contains Nonbindng Recommendations

Under"is"andard,the fo1lo宙ng kinds ofmanufaduring changes would fall within this
cttegory9 warranting submission ofyollr reque,t´ tO implelllent the fo110wing changeξ  tO
yollr appЮ ved BLA as a PAS:

● ifyOu cllrrently hold an llnsllspended,llnrevoked BLA to manufactte blcЮ d
∞mponents dler dlan Platelets,Pheresis,and you intend to manufacme and

distribute Platelets,Pheresis llnder that license.

o ifyOu are cllrrently approvedto manufactllrettatdets,Pheresis at a speciic facility」

and you intend to manufactllre Platelets,Pheresis at a difFerent facility,nOt llnder.an

appЮved Comparability Proto∞ 1.To submit a request for a Comparability ProtOcOl

see below.

o ifyou are a7ppЮ ved to manufacme Platё lets,Pheresis,butintend tO change yOllr
nlanufacturing process in a lnalmer that presents a substantlal pOtential for an

adverse effect On the product. FDA believes that such lnanufac面 ng changes
include:change in storage cOnd■ oll%change in anticoagulttt leukOCyte redudion;

and collection ofan additional or different pЮ duct.

o ifyou intend tO collect Platdets,Pheresis llsing an automated bloOd cdl separatOr

device new to■ e harket or new to yollr establishment.

o ifyou are requesdng aplЮ vd fOr a cOmparability Protocol.■ e Comparability
PЮtocol described in 21 CFR 601.12(o is a Supplement hat desc五 bes tte speci■ 6
testS and validation studies and acceptable limits to bO achieved to demonstrate the

lack ofadverse erect for specifled types Ofmanufactu五 ng changes on he identlty,

strength,qudity,puriサ,or pOtency ofhe pЮ duct tt they may rdate to the safety or
erectiveness ofthe product.A new Comparability PЮ tOcol,Or a changO tO an
existing one,requires apprOval from FDA prior tO distributiOn Ofthe pFoduct which,

if approved,mayjllsitt a reduCed reporting category forthe particular change

because the use ofthe pЮ 10c01 for hattype ofchange reduces the potential● sk 6f
an adverse effect(21 CFR 601.12(o).

A Comparability Proto∞ lis appЮpnate,but not requiret ifyou wish to add

muliple c。1lecuon faclliles ШderyOllr drection and∞ ntrol,using the same proceSs
to manufacture Platelets,Phereds.Ifyou request approval for a cOmparability

PЮtocOl,you shOuld desc五 be tte procedllres and processes that each new c01lectiOn
facil"y宙1l implement to ensllre confolll.ance vttth the COmparability PrOtO∞ 1.You
may ldent,One Or lllore cdlection facilides for the pttse ofvalidation and

submission ofthe COmparability PЮ tO∞l and suppOrting datato CBER for review.

Approval ofsich a Comparability PЮ toc01 for future collection faciliぜ esjusti■ es a
reduced reporting category for■ e particular change because the use ofthe prOtOc01

for hattype Ofchange reduces he potendal Hsk Ofan adverse effect

lfyou are llsing an appЮ ved COmparability PЮ tOcol,you sho」 d Юutinely review
the pЮ cedllres and speciiCations in the Comparability PЮ tocol to assure■ at aley
renlaln current and collsistent wJh the applicable applicat10n and cllrrent guidance.

Iflnodi■ cations are requiret you shOuld contact FDA to discllss the Change and tO

detemine dle appЮ p五ate reporting category.
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o We considerthe recollunendatiolls in this guidance doculnentto pЮ Ⅵd9 appЮpri“e

criteria fOr a biOlo」cs liCCrlse application or Supplement for Platelettt Phereds.You

may use an altemative appЮ ach ifsuch appЮach satisies the requrementt of■ e

appliCable ttatutes and regulatiolls.Yollr dtemative procedllrく s)may bё acceptable

ifシOu demOnstrate that the resulting Platelets,Pheresis compOnents meet applicable

"andards.we have deternllned hatit may be adequae to detennlne the actualplateletyield at collectiOn,and hatre,deteminaton ofthe actual platelet yield at

issue or outdate is mlikely to provide additional relevantinfomation.Ifyou cho6se

to discontlnue determlning the platelet colllnt fOr QC testlng as descHbed llnder

21 CFR 640.25(b)(1),yOu mllSt submit a request for an dternative procedure llnder

21 CFR 640.120.

You m“ t not di"● bute in inter"ate colllmerceblo6d componentt made llsing a changed
lnanufacturlngprocess requlnng aPAs untl you have rece市 ed Ollr approval dfyouF

PAS(21 CFR 601.12o)(3)).               1

Bo   Challges Being EfFectec in 30 Days(CBE‐ 30)Supple血 ent:Changes
Requi」ng Supplepent Sub"issiOn at Least 30 Days P」 or to Dist」 budon of

the FrOduct Made USing the Challge(21 CFR 601.12(c))

Under 21 CFR 601.12(c),changes dlat have a llnOderate potentid to have an adverse

effe∝ on the identity,申ength,qudiサ ,puFity,Or potency ofthe pЮ dud as they may

relate to he safety or effectiveness of■ e pЮduct must be reported to FDA in a Change,

Being Effe● ed in 30 days(CBE-30)supplё ment.   ´

YOu must submit yollr requestto imp10ment lllanufacturing changes with a modertte

pot6ntial for an advきζe efFectto yollr appЮ ved BLA as a CBE-30 supplementlnder 21

CFR 601.12(C).■ e manufacturi■ g changes descjbed below arO examples ofchanges

that we believe fall within this category:

, certain sohare and hTd'are upgrades provided by■ e manufacturer to yollr

cleared Or approved automated blood cell separator device

c  addition ofconcurrent plasma colleCtiOn

o implementatlon ofa new oollectlon facility wlder an appЮ ヤed Comparability
.1｀

Protocol

You may distributOyollr blool COmponents made using■ e change requested in yollr

CBE‐ 30 supplementin interstate commerce 30 days a■ er we Feceive your supplement,

mless we nOu取 you otherwise(21 CFR 601.12(C)(4)).

Co   Subndssion hclusion Documents

l.PASi To complソ With he requlrementsin 21 CFR 601.12o)(3),the f0110wing must

be included in the supplement:            .
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, idOntiflcation ofthさ cOmponents involved(e.g。 ,sin」 e plateletpheresis component,

d6uble plateletpheresis∞ mponents,and/ortriple plaleletpheresis cOmponents)and

manufacturing site(s)Or area(s)affeded,and a detailed desc五 ptioh oftlie
manufacturing change(induding devlce collection technolos and he∞ llection

pЮtocol(s))(21 CFR 601.12o)(3)(i)thrOu3h〔 五)).We recommend ttat■ is
ihfonnation be dbcmented in a coverletter and FDA Foll■ ■356h. To pemit
assessIIlent ofthe manufactuFing change we recollmend including copies oFthe

following SOPsi

o  ∞1lect10n
o infomed collsent
o labding including labds

o donor qualiflcationp deferral and adverse event fol10w_up

o ades,riptiOn Oftraining(or an example oftralning docllments)

o ∞mponent marlufacmng
o lnonitoHng donor RBC and plasmaloss

o  failwe investigatOn

6 quality control including sampling scherne,sample handling,tracking and

trending

o  equlpment standardizatlon/calibration

o quarantlne and disposition ofunsuitable pЮ ducts

Additionally,we recorrunend thatぬ e following SOPs,ifalready apprOved fOr other

Ыood collection acti宙 ties and unre宙 sed,would not need to be submitted:

o  sample preparation                                          ・

o ∞mpoient storage and shipplng
o  donor arm preparatlon

e produ91labeling for each cOmponent,ifchanged(21 CFR 601.12(o)。 We
recolrunend submi■ ing a Fol.1.FDA 2567 including Cirし ular(u」 eSS already On■le
誠FD→

・  a reや renёe li"Ofrelevant SOPs(21 CFR 601.12o)(3)● li))
e relevant vdidation protocols and dtta(21 CFR 601.12o)(3)● i)).We rec6nmttd a
su―ary ofhe validation protocol,including failure investigat16ns.
o adesc五ption ofhe methods llsed and studies perf011lled to evaluate the e3bct 6fthe
change and the data derived from such studies(21 CFR 601.12(り

(3)(iv)thЮ ugh
O).We recOmmend submi"ing the following infomamn and dtta
o  the device rnanufacmer

o he devlcetype
o blood unitnumber                  ・

o ∞mponent desc五 ption(1.。.,leukocytes reduced)
o date ofconectlon
o date oftesting

o result interpretation(s)

9 the identity of●e person perforlmng the teslng
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o the identity ofぬe collectio五 facility

Ol eviden"ofQAovesiま t,and
o  expected component speciflcations.

o Addi饉onally,we recornlnend two monals ofQc datafOr actual plateletyield and
voluIIne,pЦ and reSidud WBC collnt(ifrequesdng approvd for Leukocytes
Reduced platelas).

we mёrrecommend■ at yot provide an agreementto sll― anze bacterial i
contamination tetting reSultt fOr tte壼 おt鯖O hlmdred and■ 1し (250)Platelets,Pheresis
∞llecdons ih yollr Amual Report.

2.Comparability Protocoll ryou are an e"ablishment宙 th mJttple manufa∝ llnng

Sites ttd宙sh to subⅢt acOmparability pЮ tocol tojllsd取 a reduced rep。血ng
category for a manufacturing change at multiple sites(see Section X.C.4 below3,you

must submitthat pЮ tocol as a PAS(21 CFR 601:12(o).h addilon to the

infoュニニュation listed in Section X.C.l above,wO recolllmend thatyou indude the
following:

・   implenlentation plan

e pЮposed reporting category for changes made llnder pЮ posed Comparability
Protocol

3.CB耳-30 sub血 ssions(excluding new facilides llnder an appЮ ved Comparabihサ
PptOC01):Under 21 CFR 601.lac)(3)and601112o)(3)〔 )thЮugh CVii),the
following information must be included in your CBE‐ 30 submission:

l identiflCation ofthe Platelets,Pheresiζ  components involved(e.gり Single

plateletphereds component,double pltteletpheresis c6mponents,and/or tFiple

plateletpheresis component⇒ alld mallufacmring site(s)Or are<s)afFected,and a

detailed desc●ptlon ofthe proposed manufactuHng change(including device

collection technology and the∞ llec● on pЮ

"col(S))。

We reco―eⅢd■at you
docllment this infoll.laton in a coverletter and FDA Form 356h. To pennit

assessment of■ё docu山 entёd manifactwing change,we re∞ mlnend th～ソou
inёludё copies ofany new or rensed SOPs.                             :

e relevant validation protocolζ  and data We re∞ mrnelld that you subnut a sll― ary

ofthe validation pЮtoOol,including faihre investigatlon.

o ■e data de五 ved from such studies.We recorllmend two lnonths ofQC datafor
actual plat91et yidd and volllme,pH,and residual WBc colnt(ifrequestinЁ

apppval for Lё ukoりtes Reduced platelets):

4.CBE‐ 30 submissions for new facilities llnder m approved Comarability Protocol:
To comply with 21 CFR 601.12(c)(3)and 601.12(b)(3)(1)伍 Юugh KVil),the
fonovttng informat10n llnllst be included:
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e identiication ofthe components involved(e.g"Single pladdphereds cOmponent,

double platdetpheresis∞mponents,and/ortriple plateletphereSiS COmponents)and

new mttufaduring sitく s)Or areas(s)affeCted,and a detttled desclptiOn Ofthe
pЮpOsed implementation plan(manufactllnng change including device collection

techno10w and■e∞lleclon pЮ tocol(S)).AddijOndly,we recollllnend thatthis
inforlnation be dbcumented in a cover letter and FDA Folll1 356h.

o relevant validatiOn prOtOcols and data.We recolnmend a sullllnary ofthe validation

pЮtOcOl,induding failllre mvestigatlons tO meet■ e requirement.

O the data deHved from studies.We recommend twO months ofQc data for actual

platelet yield and v0111me,pH,and residual WBc cOunt(ifrequesung approval for

Leukocytes Reduced platelets).

h addidoll,you Should indude the submissiOn tacking nl血 ber(STNJ ofthe approved
Comparability ProtocOl,or tte S]N(s)ofChanges to the SOPs associated with an

appЮved Comparability Protocol.

Do  subE」 SSiOn ofPlatelets,Pheresis Sample(s)10 CBER

To obtain a biologics licellse llnder Sectlon 351 of■ le Public Health Service Act for any

biological product,the manufactllrer must sub血 t an application t9 cB]｀ 響d Sample(s)
representative ofthe pЮduct must be listed in the application(21 CFR 601.2(→

).

We recollmend dlat:

applicants with nO p● or expeherlce in he∞ llection ofPlatdeも,Pheresis schedule
submission OfPlatё lets,Pheresis pЮ ducts to CBER.

applicants who submit a CBE,30 for an additional facility llnder an approved

Comparability PЮtocol generally would not need to submit Platelets,Pheresis
pЮductsto CBER.

CBER may requestthe submission Ofproduct samples by other applicants,as necessary,

during the reⅥ ew pЮ cess or at any ohertime(21 CFR 610.2(o).

E.  Shipping Platdets,Pheresis Sample(s)10 CBER

IfCBER has requested you to submit a Platdets,Pheresis sample(s)tO CBEL you

shoud∞ntact CBER Di宙sioll ofHematology,Laboratory ofCdlular Hematology at
(301)496‐ 2577 1o schedule dd市ery ofthe products to amve prepaid.Platelets,Pheresis
sample(s)shOuld be shipped to the follo宙 ng address between 8:30 am.and 4:00p.m.
Monday thЮ ugh Friday,exduding Federal holidays:                |
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Center for Blologics Evaliation and ReseaFCh(CBER3   .
Food and Dmg Administration

8800 Rockville Pike                               ′

Building 29,Roo面 323
、   Bethes(L Maryland 20892                            .

Wё recommttd■ at yOu enclose apre‐ paidi sel■addressed shipメ ng label to a110w ret呻
ofshipping boxes and cOolants,ifdesired.

We recOmlnend伍江 you ensllrethtt the PlateletsI PhereSi,Sample(s)arriVes tt CB=R
p五orto the expiration dme。 口he Platelets,Pheresis sample(s)shOud nOt expireon
Friday or Saturday江Ⅲdnight,9r tt midnight on the day befoЮ  aFederal holid町 .

Labeling and pЮcessing,incluang reqlured te"ing for evidence ofinfection due to

∞mlnlllnicable disease agents(21 CFR 610.40)sh9Jd be completO pHorto shipment.

When shipplng to us,you should fO1low yollr SOPs for∞ nection,processi五
8し
,storage

and distribution ofb10od cOmpOnents intended fbr transfusion.

XIo  CONTACT INFORMAT10N

You may direct queslons spё diCto Platelets,Pheresis applicatio,submissions to the Di宙 sion
ofBlood Applications.Yol may Jso drect Ⅲ ettiOns to the Offlce ofCOmlnlllnic滋 lolls,
Training,and Manufactllrers Assittance(OCTMAl as an inidJ generd point ofcontad.  ‐
Submit滅l re」前ratiOn fOrms(Forln Π )A283o and liCensllre applications/supメ ements tO the
Directot CBER               I
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Table 38 FDA Contact lnformation

Director,Di宙sion ofBlood Applications

Center for Bi。logics Evaluatioh and Research,IIFM,370,

Food and Dttg Administration,  I

c/o Document ContЮ I CenteL IIFM-99:

1401 Rockville Pikё,Suite 200N,

Rock宙lle,MD 20852-1448.

Director,OC■ MA,IIFM-40,
Food and Drug Administration,

c/o Docllment ContЮ l Centtt IIIFM-99,

1401 Rockville Pike,suite 200N;

RockvillQ MD 20852,1448,
Voice(301)827-2o00;Fax(301)827-3843:

Director,Di宙sion ofBlood Applications,

Center for Biologics Evaluation and Research,IIFM‐ 370,

Food and Dmg Administration,

c/o Docllment ContЮ I CenteL IIFM-99,

1401 Rock宙 1leFikё ,Sunte 200N,
Rockville,MD 20852-1448,
Voice(301)827,3543;Fax(301)827-3534

Center fOr Blologics Evduation and Research(CBED
Food and Drug Administratlon

8800 Rockville I》ike

Building 29,Room 323

Bethesね Maryland 20892
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事前検査におけるヘモグロビン測定の導入

[原著]

28:393

内田

西村

細り‖

`ま

じめに

香川県赤十字血液 センターでは ,2∞3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

キュウヘモグロピンシステム (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

論文受付日:20048月 12日

掲載決定日:200412月 5日

妥当と考えられるゆえである。自動血球算定装置

がルーチン化 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 視にょる比色法 (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。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~3,比重法は

身

史

浩

立

拓

和

事前検査におけるヘモグロビン測定の導入

香川県赤十字血液センター

窪田 明美。中西 幸美 ,安藤 浩子

自井 隆 ,小河 敏伸 ,西尾由美子
木村 史子 ,三枝 明子。本田 豊彦

Implemen櫨■on of mёasuttng hemoglobin
concenttation at predonation test

Kagα″αR″ Crass BJ●οごCe■″r

Tatsumi Uchida,Akemi Kubo● ,mm Nakanishi,Hiroko Andoh,
Tよ可i Nishimura,Takashi Sh静J,Toshinobu Ogoh,Yumiko Nishio
Kazuhiro Hosokan,Humiko Kimura,Akiko Saigusa and ToyQhiko Honda

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

かわって ,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HbfEを数字として提示することができ,Hb低値者 ,

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 ,ⅥR発症率も比重法施行時と大差がなかった。今回の検討で ,
Hb12.5g/dl』 ス」Lが :ま :f比重1.053以」L:こ , 12.Ogノ dl以」L力:1.∞2以上 :こ IE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。

Key words: Predonatton exaIILIna●On,Hemoglobin detemlnation

Blood donationし ニュtetta,HemoCuc hemoglobin analyzer
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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WR)の 比率。また。
200mЦ状血12.og/dロス上 ,400mU獣血12.5g/dL以

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 らかじめ試薬が充填 された専用マイクロ
｀

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 トヘモグロビン法
により57Clnmと 880nmか らなる 2波長様式によっ

ている。

2∞m嗽 血申込者63名 ,4∞m嗽 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 (grKS)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。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 ,S「KS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 にアングー 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
`ま

12.6～ 17_3g/dLの

範囲 にな り。その平均値 ± lSDは 14.96土
1。 12g/dL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 は 13.64± 1.16g/dLで あった。以上か ら i

4∞mLの採血基準1.053以上またはHb12.5g/dL以
上。 200mLの採m基準1.052以 上また :ま 12.Og/dL
以上は両者ともcut O鋼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 SrKS)に よって測定 した結果の相関を
図 1に示 した。相関係数0051(Y=0.8893X+1.59)

の高い相関がみられた。

3.Hb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/dL。 女性12.5～ 13.Og/dL
であった。

4.比菫法および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 )で半1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。200mL.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%),Hbttρ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■958名 (19.3%)で ,い
ずれも差異を認めなかった。4011mL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申込女性で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 reactton(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200mL.400mL
採血のWRは Hb法で男性が減少 していたが ,女
性での頻度の孝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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事前検査におけるヘモグロビン測定の導入

y=0」田蔽殊+1.59
R=Q鰤
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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(STKSDと の比較
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献血申込書,男性 1472名 .女性771名の

ヘモグロビン分市。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。

％

２５

15

1710 11    12    13    14    15

ヘモグロビン(g/dLl

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,MVHo MCHCと も

Hb12.5g/dL未 満から , 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

性力10.5g/dL高かった。以上からl Hbの低下
`こ

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.H祗 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Hb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 60～ 69  計

比重法 男性 申込数  1』91  286  346 550     517     210    3,000

不適数  8   0   5   5   15   1   34
不適率  Q7   0 1.4      0.9      2.9      o.5      1.1

400 申込数 lo0 4,4“  5,683 5,198 3,“9 941 困り85
「面

~~~~1「~~~~~~11「 ~「 ~~~~5r――――――
乃馬「
―~~~~「
55~~~~~~11~~~~~-117-~~

「轟
~~~~li3~~~~~~5F「 ――~~~1二

五
~~~~~-31「―~~~~1,こ ~~~~~‐

II「

~~~~~1,5~~~

女性 知   申込数  2,240  3,139  2,938  1,976  1,904  689  12β 77~穂
:~~~1モ層「

~~~~「

555~~~~~1モ尾「
~~~~~IIJ~~~~~ぅ

局尾「
―~~~~1汚
「
~~~~1三

二五五
~~

~悪 ~~~~171「 ~~~~1晨
i3~~~~~231「

~~~~1元

Jこ

~~~~~Iぅ

1「

―~~~~5二
「
~~~~~151「

「
~

佃 申込数 ∞1 1,"32,"71,9231,771 5お  8,838
不適数  110  446  588  582   198   36  1960~悪 ~「~111「 ~~~~1員

ニラ
~~~~~う

こ1「
~~~~1長

i5~~~~~IIttJ~~~'~51「
――~~~5,二
「
~~

Hb法 男性 申込数  1,Om  298 340     421      448     224     2,781

スF撻彗襲女     7       1       1       4       5       8      26

不適率  Q7   0.3   03 1.0      1.1      3.6      o,9

400  申込数  1,147  4183  5,510  4,832  3,3■   923  19,968
不適数   2 9       17      24       31       18      1ol

不適率   0.2    0.2    03    0.5    09    2.O    o.5

女性 獅   申込致  2,422  2579  2,825  1,762  1,510  612  11,710
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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 軽症
重症

発症率 (%)

Hb法

重症

発症率 (%) 0.27

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 _上の比率は , 17.5>
Hb≧ 17.0:30例 (3.0%),18.0>Hb≧ 17.5:3例
(0130/0),18.5>Hb≧ 18.0:3例 (0.3%),19.0>
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。 ヘ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ー ト

結果は以下のとお 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・

Q43

計
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表 3 Hbと 赤血球指数の関係

男 性 女 性

Hb(g/dLl
MCV(1) MCH(pg) MCHC(g/dL) MCV(■ ) MCH(pg)MCHC(g/dLl

16.0>Hb≧ 15.5 93± 4 32± 2 34± 0

lS5>Hb≧ 15.0 93」ヒ5 34± 1 93± 4 32± 2 35± 1

15.0>Hb≧ 14.5 92」ヒ3 34± 1 92± 3 32± 1

14.5>Hb≧ 14.0 32± 2 34」ヒ1 91± 3 31」Ll

14.0>Hb≧ 13.5 32± 2 35± 1 91± 1 32± 1

13.5>Hb≧ 13.0 32± 2 34± 0 31=L2 35± 1

13.0>Hb≧ 12.5 92± 5 32=L2 34± 1 90± 3 31± 1 34± 0

12.5>Hb≧ 12.0 84」ヒ6 34± 1 91± 6 31」ヒ2 34± 0

28± 2 34± 0 87± 5 34± 1
12.0>Hb≧ 11.5 83」ヒ5

25」ヒ0 28」ヒ2 34± 0
11.5>Hb≧ 11.0' 77± 0

27± 2 34± 1
11.0>Hb≧ 10.5

n=20('■ =2)

を受けやすい (94%)。 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 (4∞mL)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

ロビ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±

0.001程 度のパラツキがあることが指摘 されてい

るつ。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
0。 佐野ら

あ検討では.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

ているつ。またI JameSら のは比重法の方がHb法よ

りも偽の適判定 (false‐pass)が 多いことを証明レ

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 ,簡易ヘモグロピン測定

装置 (へ宅キュゥ)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ぷた。

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■おりであ

るの
~m)。
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Q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

二12.5g/飢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寸能である。

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ができない。Hbを測定する

ことによって ,17g/dL以上は男性で3.7%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。

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
の比較で,1.o52以上はHb12.lg/dL以 上を,1:053

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

始点は男性 12.5g/dL, 女性 12.Og/dLで , 男性が

0.5g/dL高 かった。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lDを 助案 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
準を用いる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 Assessment Schemeの 精度

管理で正確性の保証が得られているl lb。 また,静
脈血採血と耳柔あるいは指尖毛細血管穿刺との間

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32D。 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10。

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 ,NAT検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。 11

配がないЭその問,比重不足による献血不適格者
:4増加の一途であり,女性の400mL献血で本社の
調査で。 199o年 9。9%, 2000年 18.10/0, 2003年
21,3%であるり 1つ。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よ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

琴者の主観を無視できない。臨床の場においても,
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 トクリットに統一され ,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ぃない。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
に ,地域の保健指導に用いるよう求めてぃるが0,

比重で表示 される献血不適格者の成績は利用 し得

ない状況である。以上から,血液センターにおい
てもHb法を早急に導入 し,定量的な評価によう
て献血者の健康を守る配慮をすべきでぁる。

結  論
1.献血の可否判定にHb法を導入 した。従来の
比重法に比 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m基準 (400mL:12.5g/dL以 _上 , 200mL:
12.Omg/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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B100D DONORS AND B100D COLLECT10N

StatiSiCal and“ iSげ mapprop五
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current Hb screening methods for blood donors
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BACKGROUND:The obiectiVe was to app:y statistた al

ana:ySs to the falSe passes and fai:s that o∝ur with the

pnmary and s∝ondary Hb‐screening mehods used at

biood‐donor sessions.

STUDV DESGN AND METHODS:Venous samp!es
from 1513 pOtenla:donors who had undergone plmary

CuS04 SCreening using cap‖:ary b:ood(Hb Cut‐ offS:

women,125g/L;men,1359/Ll were tested at the ses‐

sion by a secondary method(Hむ 。Cuc cut‐offs

women,120g/Li Frlen,1309た )and again at he base
:aboratory using another system(BeCkman Couher

Cenera!S system),WhiCh generated the truげ Hb
value.

nttSuLTS:F● :se‐pass“d‐fa‖ rates for women and
men,respeclive:y,were ll.2a,d6.3 percent(“ Юmen)

and 5.2 and l.8 percent(men)fOr Cuso4;1・ 9 and 3.7

percentlwomenl and l.5 an1 0.4 percent(men)fOr He‐

rloCue;and 2.7 and 2.4 percentlwomen)and l・ 3 and

O.2 pe,ent(men)fOr a∞ mbined procedure hat ttm‐

:cked current praclico of o,:y testing Cuso4 faiiS by

HemoCue.
CONCLL3SiON:CuS04 Hb SCわしning 9市 es large num‐
bers of false passes,particu:any h wOrlen:using ve‐

no●s samp:esithe maonty corectly paSs atthe bwor

H叩。Cue cutoffs.The current dual■ osling po:icy ap‐
pears convenient for donor bessions,but because smal:

percentages of fa:se passes and fails representiarge

numbers of donors,every etton sh“ :d be made to:rr「

ppve the accuracy of Hb sOreening.

otendal blcЮ d donors who attend donor ses―

dons h me T“nt Re」 on lituatel m the East
Midlands, UK)initia■ y uidergO a health‐

screenmg survey.俎 er passed dis surve】みthey

are subiected tO pttmary Hb screemng by the CuS04

graumetic method carFibd Out on flnger‐ pnck capillaリ

blood,the cut‐ or levels lbr donation being set to cole.

S,Ond tO Hb Values of 125 g per L for wOmen and 135 g

pe=L for inenll-3T。 。ptimize blood‐ cdlection rates,lJK

rena■ons auOw individuals who皿1ふe pdmary CuS04
testto continueⅢぬぬedOnationprocess rdleypaSS the
secondⅢ Hb sCree亜 ng perfoFmed On a predonatton ve―
nous san4)le uslngぬ e HemoCue system.2.4,5 wlth d■ s

meulod,donor acceptance or relec● on is set atlower Hb

levels:120 g per L for wclmen and 130 g per L for men.

we have recendy b"ome concemed that sonle db‐

nors are bemg Ыed inappropHately with these screening

memOds,whilst others宙 th an acceptable Hb level are

faihgぬe tests.The purposeOfthiS Studyisto detette
whemer this is the case and how to quandtate the prob‐

lem by applying statis● cal`malysis to the pnmary and

S"Ondary Hb‐ screening procedures used at our donor

"ssions,cOmparingぬ
em wim a standard Hb measure‐

ment.

MATERIALS AND METHODS
Studies were canied out on potential volunteer Ыood do‐

nors atten■ ng rOutine donor sesslons hddぬЮughout
the Trent Reg10n.Au pandPants weFe mlyinfOrmed of

me purpOSe ofthe proJect and gave signed cOnsent The

FTom me Na●onal Blood Sel● ce,Trent Center;Shefneld Hal‐

laln U」 versity;and Northel■ General H¨ pital,Shetteld,

U」ted Kmgdom.

″ ″ s″pri″

“

解 sお ぼ Virge lalnes,D,National

Blood seFViCe,Trent Center9 Longley Lane,Shendd s5 71N,

UK e‐m血 宙rgejalnesOnヽ .nhauk
Finandal support was F∝ eiVed from HemoCue Ltd.,

Viking COurt,31 PIincess Road,DЮ nlldd,S182】 ι UK.
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September 25,2002,and accepted OctOber 10,20112.

TRANSFUS10N 2003;43:400‐ 404.               ―

4∞ TRANSFuS10N Volume 43,March 2∞ 3



study had been fomauy apprOved by dle Trent Mulucen_

tre Research Edlics cOm面 仙陀.

To avoid bias when sel∝ ting indi宙dual subj∝ts for

the studル a simple systemadc sampling scherne was used

at each donor sesslon.BefOre screeゴ ngl every nぬ poten‐

tial donor was approached for consent to enЮ u in dle

dal.If an individual declned,each subsequent person

was approached until one cOnsented.Subsequendy,dle

next nh indi宙 dual has approached and so ono The value

ofn was cOntrolled by the transhslon semce star at the

screenlng station.

During quiet periods,n coud be sё t atl so that every

pOtendal donor could be approached.DuHng busier pe‐

Hods a larger value of n could be set,and at exceptionaly

busy tines,samplng could be discoptinued completely

to avoid delaying the sessiOn.

Venous blood samples were collected from 730

women and 783 men who were potentialdclnors who had

undergOne the prlmary CuS04 graVImetHc Hb‐ screening

test.AI tte venous samples,1″hch included those nЮ m
m(五宙duals who passed and fded CuS04 SCreening,were

take,before any blood donauon and tested at he donor

session by the HemoCue medlod.These inachines are

calibrated to the lntemational Council for Standardiza‐

don in Haematology standard.The Hemocue results
were used to consmct a hypothedcal scree亜 ng test and

were expressed as either a pass or failin respectto cut‐ or
Hb values of 120 g per L for,omen and 130 g per L for

men.

A combined pr∝ edurethatf0110wedcurentpraclce
was also applied. Thus, respondents were initiany

screened on dle standard Cu,04 teSt■ ose who passed
were deemed to have passed the cOmbined pr∝ edure.
■lose who failed he CuS04 teSt Were considered to have

passed the cOmbined pFOCedure if a subsequent Hel

mocue resut was atlё ast 120 g per L for women and 130

g per L forrnen.                             .

The venous salnples were tested again at the base

laboratory wldl dle Bechan Coulter General‐ S system

(BeCknan Coulter,High wycombe,UЮ .■lese results
were deemed to be the“ me"Hb values against Whch
the results of the CuS04'HemOCue and combined pro‐

cedures could be compared.

ANALYSiS OF BL00D DONOn Hb ScREENING

nal age bands andぬ en tes血lg tO dete面 ne whe■ eF
reweighting Ofthe ag9-stratirled data was n∝ essary.This
was achieved by chi_squared tes、 ,comparing tё st and
whole donoF pOpulatiOn data,and by a one‐ 、″ay ANOVA
conducted for each ofthe wOmen and men data sets with

vanous Hb counts as the dependent vaHable and age

category as dle factor ofinterest.

The need to reweight was cOnhed by both tests.A

ch‐ squared value of 54.88oく 0.0∞ 1,df=lo)in respect
to age distributiOn for wOmen indicated ulat the test

sample was severely under‐ represented inぬe17 to 30
years age range, whereas for dle age distributiOn fOr

men, a chi‐ squaFed Value Of 18.60(pく o1046, df=lo)
showed the test sample was tnder‐ represented in the

20二 and‐ under ages.For ale ANOVA,F values Ofi∞ cdf=
10,724,p=o.ool)for women and 2.23(df=10,782,p=
0.015)for men cmmed thatin each case,Hb varied
宙 th aga

ReweightingtO give reasonable donoFpOptlation es‐

timates was therefore carried out by calculating the

stratitted sample proportion ofindi宙 duals possessig the

appropHate attbute,togedler with its SE.Ths prOpor‐

饉on is an tmbiased esmatOr Ofthe me pOpuladOn pЮ _
portion pOssessing the desired attbute.6,7 Ali values and

standard errors weFe Obtained using a stadsucal somare

package(SAS,SAS Institute,Cary9 No,and all propor‐

dons and standard errors were converted tO percentages

by mJttplying them by 100.

The results of each screening test were compared tO

baseline Bechan COulter Hb values of 125 g per L

CWOmen)and 135 g per L(meh)fOr the cuS04 teSt
and 120 g per L(women and 130 g per L(men)for the

HemoCue and combined pЮ cedures.ne“ false‐わass"
rates(1.e.,the percentages of,otential dOnors whO would

pass me relevant screning test but wOuld fail the base‐

line Beckman Coulter testl were Of p田dcular interest

RESULTS

Table l shows he resuks of ule Cus04 Hb SCreenlng com‐

pared mth the basel● e BeCkman cOuteF Values of 125 g

per L(womenl and 13,g per L(men).Table 2 cwomen)

Statisticai methodoiogy

ln宙ew ofthe known differencesin Hb

levels betten men and women,data
for the difrerent sexes were analyzed

separately.Because donor charactens―

●cs wttd be likely to vary considerably

beぃten indil五dual dOnor sesslons,any
SaFnpLng biases mth respect to donor

agewere adiuSted bystratitingdatafor

both men and women into quhquen‐

翻語L理寄‖踏鯖1ま恐珊
hg teSt∞ mpared wlth Beckman
獅 and 135 9 per L for women and

rten,疇 pectively:popu:ation pe“ entage esumates,stratum wdghted
by age

Women
CuS° 4           BeCk711an   Estimated Esumated
resun        cOdter r“utt Pγ∝ntage sE Percentage SE

0.7

0.5

0.8

1.1

930

Fa‖                       Fa‖           124      1.3       3.9
Fa‖                       Pass          63      09       1.8
PaSS            Fai:      り.2   13    5.2

::■dd“ s面

“
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edimtes,strdum welghbd by age

B∝kⅢ   Cuso4   HernOC“    Cottined

滋F"teSt 遮出‖鼠螺黒 sE翻踊懸 SE pacmtage SE
Fa‖     F西 1  6.0 10 6.0 0.9 5.3 0.9
Fai:                 PaSS       12.7     1.3      3.7     0.7      2.4     0.6
Pass               Fai:         1.9    0.6      1.9    0.6     2.7    0.7
Pass               Pass      79.4     1.6    884     1.3    89.6    1.2
Co「ect

O:assricatiOn 10/o1           85.4       94.4

The primarypuFpOse OfIIb screnニ

ng is donOr protec●on,preventing an

anemic individual iom exacOrbating

theL condition with potentia111l erects_

路鮮鰍寛∬淵雷譜艦島驚
dose per RBC transhsion, Screening

aso ac、 as a,cDnspecinc measure of

the geneFal health of the donol and

may idendtt SOme condidon,wHch
coud potentially be hamm to the Fe‐

cipient.2

Prot∝ols wim set cut‐ 。rs are not

uthOut prOblems:they cause adminis‐

tration and quality control costsp dOnOr

inconveni“ce expense and Ⅲ ety as

a result of rnedical fonOw_up of defer‐

rals,as wen as pennanent lbss of do‐

nors.Additionany9 cut_ors need tO be

set to maxlmize donor safety but be

balanced agmst the systenl's abiity to

c01lect an adequate blood supply, a
paⅢ側lar cOncem when ttng tO ex_

dude women mth irOn dendency・ Hb
reference ranges vanァ 、Mth age, race,

and sex,and are Fected by altitude,

and Table 3(men)giVe the reSults of the hdi■ dual

CuSOtt and HemoCue screening tests and of the com‐

binel prOcedures, comparing them with Beckman
Coulterbaseline values of 120 g per L forwo“ en and 130

g per L for rnen.

DiSCuSsioN

¬ e tJK requres a pred9natiOn Hb screening to be car‐

Fied Out on au potential dOnOrs9 and omy indi宙 duals with

an ib level at or greaterぬ an 120 g per L for women or

130 g per L for rnen proceed to donate.8,9 However,ac‐

OtFaCy Of Hb‐ screenhg procedures at blood― donor ses‐

siOns may be a proЫ em,and our study,by quandtating

dlis,prondes data fOr infomed debate(Tables l‐ 3).It

also shows how such studies may be approached in the

hture.In the presert CaSe,statistcal analysis wiぬ out th9

need to rewdght would laVe Fequired an even larger

sallnple size.This would have been impractlcal because

me lengdl oftime ittook to obtain the infonned consent

Fequired b,the Edlics Conlllnitte had a deletedous erect

on the eFldentFuming of many donorsesslons,p耐 cu=

larly busy ones.As a resdt,ale test sample was not rep‐

resentative of the donor population as a whole.This,and

because of clustettg of sesslons,Fnade it important to

rewelght the data so that the test populadon truly re‐

flected the whole donor population lMぬ Fegard to factors

that arect screening outcomes,such as age and sex Re―

weiま ung necessitated expressing the resul,in pЮ por_

donS tpercentages)FaⅢ er than as FaW figures.
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spoking,anl"ё s貴9■OmwhiⅢ ■e Sample is takenfユ
。

It has been suggest,d that,rather than ha宙 ng set cut‐ ori

values,a standard shoukl be eζ ●bushed whereby blood

donadons contaln a“ mnunum Hb dose''of 50 g:this

would auow indMdualゎ 1●Od Centers to evaluate the ap‐

propriate safe Hb cut,or for theiF dO,Ors。
2

The CuS04 gra―etric test has been the method of
choice inぬ b lJK for primary Hb scFeening of potential

Ыood donors for many years.It is fast,inttpensiVe,does

not requlre a venous sample,and,alぬ 9ugh rigorous
training and constant monito五 ng of session star is nec_

essary9 does not need trained labpratory personn91.It

does not howeVer,give a quandtative FeSult has a sub‐

ject市 e endpoint,is diricult to quality cOntiol,and

presents problems wiぬ the disposal ofblohazardous ma―

terial.2 Al■ ough very anttc donors can,on o9caSiOn,

pass the Cus04 teSt,1l early reports suggested that the

CuS04 meぬ Od tended“ give happЮpdate failures,and

ぬus signiacant numbers of sudh failed donors coud be

r∝overed● th a re,sed Hb range or r an altemative

screening rnethod was applied.2

This is the rationale for the pHmary and s∝ ond町
Hb‐screening tests used in dle lJK.It is supported by

severalstudies that show that many units ofblood can be

col∝ted that wodd otherttse be lost.Figures of be‐

加een ll and approximatdy 50 percent recovery of do‐

nations with secondary screening are quoted.2,12‐
14 The

lowe五ng of the cut‐ off Hb values for the secondary
scr6:ning also helps.In One smdy,29 percent of failed

TABLE 3.ReSuits of screenlng tests fOr nten cornpared wnh B∝man
col降r10sdhe Hb leVel.d■0笥

轟畔 lpercenね

ge 
‐estimtes,stratum

Beckman  CuS04   Her10Cue   CottiⅢ

result            testresutt percentage  SE  percentage SE  percentage  SE

Fa‖                Pass       3.6    0.6     04    0.2     012    0.2
Pass               Fal:         1.3    0.4      1.5    0.4      1.8    0.5
Pass               Pass      93.0    09    96.2    0.7    96.3    0.7
Correct

dassttcalonぃ ) 900



donors passed alё  secondary test ttemoCueD at Hb Cut‐

ofFs Of 125 and 135 g per L(women and lnen,respec‐

,Velyl;but withぬ e cut‐OEs reduced to 120 and 130 g per
L this figure increased to over 44 peroent14

1五daly there was concemぬ at such a high pЮ pOr―
tion of donors,11.2 percent Ofwomen and 5。 2 percent of

面en in the present stuぁ らinapprop亘 ately passthe cus04

screening teも t(Table l);and,it Should be noted that at

these higher basdines,a HemoCue screenttg test WOuld

have cOnsiderably reduced the false‐pass rates.■hus me
high false‐pass ratesin Table l do not hean that ulere is

a dmilar proponon Of dOnoヽ bⅢg bled inappЮ pH‐
ately.Examinadon of Tables 2 and 3 show that at base‐

■les of 120 and 130 g per L,the Cuso4 SCreening tests

enibit consentttive false‐ pass rates smilarin magnitude

to the HemoCue pr∝ edure;Only l.9 percent of women
an1 1.3 percent of men who paSSthe cus04teSt have Hb

levels iess than 120 and 130 g per L,resp∝ tively,and

should have been reFected as donors,indicathg dlat,h

practice,the current CuS04 Cut‐ Or levels can be tder―

ated。 (The higher false‐ fail rates宙 dl the CuS04 teStin

Tables 2 and 3 are due t9 dle bigher cut,off settings.)

Tables 2 and 3 show that,had it been used in isola‐

tion,the HemOcue pr∝ edure would have classiGed 94.4
percent of、 ″o平en and 98.2 percent Of rnen conecuy at

Hb levels of 120 and 130 g peF L resp∝五vely.Aldlough

せlis would appearto orer an improveinent on the cuS04

teSt(Set at 125 and 135 gノ Lfor women and men,resp∝ ,
dVdり ,at present,the HembCue pЮcedure wodd be diト
icult tO apply as a p口mary screening test on every po‐

tendal donor because venols samples are preferred at

our sessions.(HettoCue Can be used On flnger― p五ck
blood,but capmary samples are known to give unrehable

results12.15 with an technologles and are thus unsuitaЫ e
for sec9ndanr SCreeШ ng of b10od donOrs.)Taking a ve‐

nous sample from each person before donation could

prtDve unacceptable to donors,s10w down the donation

process, as well as increase costs. Many studies have

shttn dle excenent correlation between HemoCue and

standardp10tpmetHcmedlodshthelaboratory714‐ 18 and

indeedwe found dle samein aprestudyevalualon Ofdle

analyzers usedin dlis project(In addition,HemoCue has

a theoretic advantage over other photomttc ineぬ ods in
dlat itincorporates a turbidity cOntЮ l,alicttng more ac‐

curate resuts on lpermc samples.2)HOweVer,preuous

work has shovn dlat accurate measurement of Hb level

using he HemoCue system is dimcult to achieve in the

Fleld.19却 There are several possible reasons fOr」Ls;they
include inadequate mixing Of specilnensi19 sampling

techniques, and operator performance,20 Fadler than

problems inherent to the inethodology9 and studies have

shOwn that medct」ous attendon to sample rnixing,mode

of nuing the cuvette,and conlnuOus monito五 ng and
training or staff can help to improve peforlnance.20

Tables l thrOugh 3 show hatthe CuS04 and Hemo‐

ANALYSiS OF BL00D DONOR Hb SCREEN:NG

Cue screening tests are less accurate, cOmpared udl

Bechnan Coulter values,for wOmen ttan mei,市 th
false‐ pass and‐ fail rates being higher fOr wOmen than

males.This has been re∞gnlzed preⅥously and it was
suggested that such direrences in s,reening‐ test perfOr‐

mance can be e】 ,lained by the dist五 bud6n Of wOmen
and men donor tt levels relative to ule cut‐ offvalues fbr

a∝eptance.21 A comfonng factorin our studル in spite Of
its relativdy smal sample s2e,is that the lowest false‐

passlevelswere109gperLforwomenand123gpoiLfor
men.Although it was inappropnate to coEect bloOd tOm

such indMduls by our current guiddines,ぬ ese ipres
are not alarmlng;there wereno clinical sequdae,as far as

we are aware,in the donors,and the recipients wcDild

have obtained an adequate allnount.of Hb.The dOnors

who had been inapprop亘 ately bled were coitacted and
inforllned.

The results of he``cOmbined"screening procedures

Cables 2 and 3),which mmc cuFrent practice at donor
sesslons,respectively show false‐pass and false‐fail rates
of 2.7 and 2.4 percent,respectively9 fOr wOmen and l.8

and O.2 pOrcent, respectively, fOr men. ne false‐pass
rates for the cOmbined procedure shghay exceed those

fOr the HemoCue alone:95‐ percent CIs fOr these direr‐

ences in rate are appЮ 対matdy l.6 and O.8 percent for

women and men,respectively.On the Other hand,the

false‐ fail rates on the cOmbined procedures are su〔
井dy

smanerthan fOr HemOcue alone,Mnd1 95‐ percent cls for
ぬese direrencesin rate OfapprO対 matdy 2.3 and06 per‐
centfor women and men,resp∝ tively.Itshould be noted
here that any false pass on HemOcue alonさ wOuld also
pass the combined procedure,regardless Of tte cuS04

test re,uto consequendylthe false‐ pass rate forthe com‐

bined procedure must bё  atleast as great as that for He‐

moCue alone.

In sunlmary・ compared with He● Ocue alone,cur‐
rent pra嘔 ce trades or a sligh」 y higher false‐pass rate
against a slighdy lower falsefail rate,and so is stiu rea_

sOnaЫe m spite Of the error rates in the inidal CuS04

screen,and dley need not be changed unt」 the probl∝ ,s
OfaCCuFately measuing Hb h the field can be reduced Or

diminated Because approxlmately 2 Π五11lon donations
are cou∝ted armualy in dle UK eVen smal percentages

of false passes and false fails atぬ e Hb‐ screnmg Stage
represent a large number of individuals, and,conse‐

quendy,any improvement in accuracy of Hb screenhg

M層]be、″elcome.
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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間われる現在,手術における同種血輸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

入することにょり,無輸血達成へ向けて努力している。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日以上であった群と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 までに人工心肺を使用した心大血管手術例は427例であつた。

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,原則として年齢が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ロールは,

毎回採血前にHb値を測定し,10.Ogィ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。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400m貯血する (EPO

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側に施

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例では貯血期間が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群において同種血輪血に至った例と無輸血例を性差1年齢,体重,EPO使用量i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。検討において,

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
己血輸血装置を用い,術後約 12時間はドレーン排液も回収した。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士標準偏差で表し,統計学的検定はstudenttt χ 2,
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9冠勲脈バイパス術に貯血期間が短
い標向がみられたハ 手術を急ぐ必要のある例が多かったためと思われた。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輪血率が低く,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～ 7日 ;平均 5.5±
1.6日で,L群が 9～ 28日 ,平均 15.8± 56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,

表 1 対象手術と無輪血率

‖群 L君羊 S群

脚
ｖＤ
ｍ
ｃＨＤ
拠

12(10.6り

13(13.4%)

2(12.5%)

7 06.8%)

12 (92.

CABG:冠動脈バイパス術,VD:弁膜症手術,TM: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

72 (63.7%)

76(78.4%)

14(87.5%)

12 (63.2%)

(25.7%)

(8.2%)

55.2%

87 5%

91.7%

92.3%

100%

100  %

９

　

８

２
72.2%

90.8%

78.6%

100  % 100  %

66.7%

例数  性差 年齢 体重   貯血期間 総貯血量 EPO投与量

(ml X1000
11

44   28/16

63.1 」=12.9 56.3± 9.1

62,7」
= 10。
4 57.3± 10.9

8.0± 0.0 770± 103 20.9±  5.9
5.5± 1.6 400±  0 3.8± 7.4

28   18/10 61.6±  9.1 59.6± 9.6 15.8± 5.61029± 24929.4± 15.3

表3 対象群の比較 2

入院時‖b

(g/dl)

手術直前Hb人工心肺時間 手術時間 無輸血率  p value
(g/dl)   価in.)  (min.)

＊“

２３

０

　

０

「
Ｉ
Ｊ

■
―

―
Ｉ

Ｊ

群

群

Ｓ

Ｌ

13.0± 1.4 11.0± 1.4 114=生 70   246:= 124 81.7%
12.9± 1.7

13.5± 1.3

11.4± 1.4

11.2± 1.4

99=量 49   242=L 155   68.2%

109=量 35   223±   53   92.9%
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年齢,体重,入院時Hb値,手術直前 Hb値,人IJい肺時間,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%と

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,]わ使用量,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/di以下,も しくは全身状態不良,採取

困難な例で800 ml貯血できなかうた例は 15例 (81"あ り,その無輸血率は66.7%と低い傾向にあ

ったが,800 mi貯血例の無輸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つた (表 5)。 なお,全例におぃで自己血廃棄例は

なかった。

考察

心臓血管外科領城においては,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,術前貯血式自諷血輸血が施行されるようになり1),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の。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

要因        輸血例 無輸血例

男女比   (H/D    17/17
年齢   (year●   69.4± 8.2

体重   健) 51.7± 8.5
貯血量   伽り   741± 144
EPO使用量 (■ 10001の  21.9± 4.6

入院時Hb (g/di)1  12.5± 1.5

手術直前Hb(g/dl) 10.0± 1.1
人工心肺時間 価in.)  173± 123

手術時間  (min.)  381± 2‖

102/50

61.7± 13.3

57_3±=9
777± 91

20.6壼=6.1
13.1± 1.4

11.2± 1.4

101 ±:42

216±164

0.060

0.002*

0.001*

0.067

0.269

0.032*

く0.001*

く0.001*

く0.001*

表 5 M群における無輸血率に影響する因子

例数  輸血例 無輸血率 p value
80師 1未完遂

800ml完遂

15  (8.1%)      5     66.7%

171 (91.9%)     29     83.0%    0.221

再開胸 0 9  (4.8%)      5     44.4%

甲匡膠日Ⅲコ(―)        177 (95.2%)     29     83.6%    0.012*

冠動脈バイパス術  72(38.7%) 20  72.2%
手卜男に員目1「1ほ         76 (40.9%)      7     90.8%    0.003*
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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,術前の入院期間は制
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,輸血部のようなユニットが独立
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
血が原貝1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3.0,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 ml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817%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輸血率であうた。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嚇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の。この貯血法で同種血輸血に至った症
FIJは ,無輸血例に比べ,高齢で低体重,術前のHb値が低い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 mlの採血は手術直前のHb値が他の報告に比べ著しく低く,平均がH.0± 14g/"であつた。
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め。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っている結果を報告している。。初回の開心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輸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輪
血率が弁膜症手術に比べ有意に不良であったのは,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|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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自己血輸血 第 17巻第 2号 21X14年 12月

原 著

自己血 400 ml 血後 2週間のヘモグロビン値の回復度に

与える影響 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。。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週間前に採血を行つ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ぃて,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 ml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,Hり値,血清鉄値,ウェリチン値,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 らに採血甲日から2週間,200 mg/dayの鉄剤を経口投与した
a。 人院後,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3)が,当院では,一律 400 mlの採血を行っているため,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

液輸液を行つた時の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

“

BV)を Ogawa式 5)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 :SchefFe法 ),χ
2検定およびビアソンの相関係数の検

定を用い,危険率 196X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

悧
つ

-121二



循環ュ液量0もあ={][::II]礼:I[藁11
採血後予測Hb値 (ノd)= 採血前HblE cg/dD x (CBV~o,4)

α  =
採血後予測IIbtt rg/d)

採血前Hb値 (ydl)

術直前Hb値 (g/dl)

採血前HbfE(ノd)

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

騨 B群
(n=22)     ●=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 (lP)

血小板数

白血球数

採血前IIb値

(男 :女 )

(歳 )

(crn)

(kυ

(μ &/dl)

(ng//■■)

(μ ノ
〆
dl)

(μ &/dl)

(g/dl)

(× 104/μ l)

(× 102/μ l)

(gノ
/dl)

5 : 17       8 : 17

23.1=量 6.9      24.2EL3`9

162.1」 =7.9     163.8=Lll.1

53.9=ヒ 7.3      57.7± 13.3

88.1=L31.1     84.8」ヒ27.3

51.6=ヒ 37.5    49.9」ヒ57.6

281.5二L38.8   288.4=ヒ 31.1

193.4=ヒ 53.9   205.0-「 40.7

7.1=LO.4       7.1=量 0`4

21.4=ヒ 5.6     23.4」ヒ5.3

54.4=Lll.2     62.2=L14.2

13.3± 1.2 * 14.3± 13

*pa.ol~(Mcantt sD)

A群 :αが0.035以上増加した患者
B群 :α の増加が0,035未満であった患者

値は13.8g/dIであったので, αの平均は 0.894と なる。また,実測の術直前Hb値は12.8g/dIで
あったのでβの平均は0.929と なり,対象全員の (β ―α)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O o35以上増加した患者をA群とし,o.035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 ,B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,Pit,wBCに
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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

フ土リチン

総鉄結合能 (■BC)

不飽和鉄結合能 (UIBC)

血漿総蛋白量 (TP)

血小板数

白血球数

採血前恥 値

2:3
24.21生 11.4

164.6」ヒ8.0

56.6± 4.4

106.0」ヒ46。2

65.2」ヒ41.4

278.8=ヒ 45.6

172.8=L86.3

7.0± 0。4

20。2」ヒ8.1

49.8± 11.0

13.2」]1.8

11 : 31

23.6」ヒ4.6

162.8Eヒ 9:9

55.8111.5

* 84.0± 26.0

48.9」ヒ49。9

28519± 33.8

*202.7± 41.0

7.lELO.4

22.8「 5.1

59.5「 13:4

13.9 「 1.3

(男 :女 )

(歳 )

(crn)

(k」

(μ g/dl)

(nノ ml)

(μ &/dl)

(″ g/dl)

(ノ dl)

(× 10/μ l)

(文 102/μ l)

(g/dl)

*p●.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つた。

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)に分配
し,比較検討した。C群は5名 ,D群は42名
であった。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

p値

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(uttC)

血漿総蛋白量(T)

血小板数

白血球数

採血前Hb値

‐0.199

0.235

0.135

0.356

0.227

‐0.207

‐0.359

‐0.047

-0.096

‐0.301

‐0.093

０・２２６０・‐５０囃
０・０２６０・‐“０・２０８叫
０・７８０出
ｍ
Ｏ・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0.356,-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 (表う。

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 mlで あるが,1,000 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6)。 800 mi以上の貯血を行わないとェリスIIポ

エチンは健康保険の適応外となるため使用できず,採血によぅ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ぁり,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7)。 _
方で,多少の貧血があっても術前 400 mi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 8)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0,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 leD。 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例中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が高からたことか
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lD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61.2 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
例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った。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の採血を行った症例においてHb値回復に影響をおよぼ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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BL00D DONORS ANll BL00D 00LLEOT10H

Ddly d9Ses of20 mg ofelementaliron compensate for tton
bss in regular blood donois:a rando―d,double‐Ыhd,

placebo‐ 9ontrolled study
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“

οたちItaЙαr Rσε膨ら節 れ Jgal″ r Sα滋囮 ,α″グIolgar Kttwttθ ι″r

BACKGROUND:A considerable numberofregu:arbl∞ d

donors develops an ipn deflciencyj and the exact arnount

of iЮn required to cornpensate forthe iron bss fЮ m
whole‐ blood donalion in males and females is sl"

unknOwn,

STUDY DESIGN AND METHODS:A total of 526 reguiar

blood dono,1289 ma:e and 237 fema:e)wer randomly

assigned to treatment wnh enher 40 mg,20 mg,oro m9

per day ofe:ementaliron as ferous gluconate for a period

of 6 months,dunng wh:ch one unit of whole blood Was

∞‖ected on four occasions(hales)orthree oα ns:6ns '

(ねmdeS):HemOJ"in:eve:,semmた rriJn,and somЫe

transfer"n receptor:evels were measured before each

donation.

RESULTS:Daiiy doses of either 40 m9 or 20 mg Of

elementaliron adequate:y cornpensated foriЮ n:OSS in

ma:esl who gaVe bi∞ d at 2‐ month interva:s,but did rЮ t

resu:tin a positive iron baiance or an:ncrease in storage

iron as rel∝ ted by the:oganthm Ofthe r」 饉O oftransb面 ,
receptorto ferttin∞ ncёntratiOn.in femalёs,who donated

at 3month intervals,the sarne dai:y doses not oniy

restored the iЮ n baiance but a:so:ed to an increase in

storage iЮ n.The numbeF Of gaStrointestinal side e■ ects

due to iЮ n suppiementation(12%)was On:y slightly

higheⅢ ,both irOn groups than in the p:acebo gЮ up.

CONCLuSiON:The resu:ts of this study indicate that 20

mgofdementd ironlerdayCanadequatdy∞ mpensate

fOrirOn loss in males and females who donate who:e

b:ood up to fourlfema:es)or s:X lmes peryear(males).

he maiOrside effectofwhole‐ blood donation is

iron depゃ don・ In Gemany men are generaly

a■owed to donate whole Ыood every 8 weeks

and wcDmen every 12 weeks.Howeverlthe nor=

mal diet、 usuamy unable to compensat9 for tt resd血 lg

iron loss.1'l COnSequendy aconsilerable n― ber ofregu「

lar Ыood donors devebpt a negative」 吟n balance ttat

may evenmany pЮ gress t9士On dencibncy anemia3‐
7

Menstruating femde donos are at a particularlyhigh五 sk

for chronic iron denciency N山 9ugh thiSお Weu‐ known,

only a f日″con,oned,double‐ blipd studies have dealt

with thO question of whether iron supplementation can

prevent bn depletion in menstru■ ing female b100d

donors.°・
l Thre is evidence suggestingthat dailydoses of

40 mg Ofebmental bn asた IcDussuratecansumё lendy
compensate for ion loss resulting from whole「 Ыood

donadon and can mprove ron status。
1°・1l However・ the

question of Whemer a lower dOse ofiron is sumcient tё

::躙雪柵 鑑:蠍tlⅧ蕊鵠話1
ma16 dOnOrs are laclcing.MostinpOrtandy no valid mea‐

sure ofiron storage was used in early studiё s。
213 Today9

sertm feritin and soluble transfer亘 n receptOr levels can

be Юuttlymeasured and iron status can be much better

assessed than plalotsし “
・ 7 The 10gari山血 ofthe Fati0 0f

ABBREV:ATЮ NS:Fea=elementaliЮ n as ferous glu00nate

log(TfR′ D〒 logarithh ofra● oofie solub10 transt狙ね r∝eptor

to fenitin concenta」on.
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the soluЫ e transferrin receptor to feritin concentration

(10gITfR′ Fl),whthwas shown tO have ahigHylinearc。

「relatiOn to bOdy storage iron,is currendythe・most precise

measure of body storage iron available.L“ Here,we
present ule results of a double‐ blind study in which we

randomly assigned Fegular male and female blood donors

tOtreament wid140 mg,20m3o■ 0■し(placebo per day
of elementaliron fOr 6 1non山 .

MATER:ALS AND METHODS
Seiection or donos and study design

A total of 526 reg」 ar blood donors(289 rnale and 237

female)were o肛 9ned in dlis study9 which was approved
by the Ethics COnllrnittee of Charit6 Uniersity Medical

Centei Written mfOmed consent was obtained iom an
volunteett h accordance With the Ce.1.lan guiddines for

blood donor sdec● on,an donors were deterrnined to be

healdly based On their history and had hemoglobin(Hb)

concentadons Of no less than 13.5 g per dL cmaleS)or

12.5 g perdL(females).The investigational products con―

sisted 9fidendcal capsules in blister packs cOntalning l.5

mg pyridoxal― phosphate:2.25 μg cyan∝obalarnine,400
mgascorbicacid,200 μg folic acid,and 75 11g biotin with‐

Out(placebo Or● d120 mg Of elementaliron as ferrous
gluconate(Fett Phyt― い mlln GmbH,Homburg,Ger―
manyl.Ascorbic acid was added to enhance iЮ n absorp‐
tion Because most people believe in benencial efFects of

vhamin supplements,the other selected宙 tamins were
added fOr improved cOmpliance`The forln of iron used

髄   淵 欄 悪占 飾
receptor levds were deterlnined befOre bbod cOuectiOn

at each idtid and fO110w― up宙sit.Each mde volunteer
was schedtled for a tOta1 0f fOur宙sits,induding a ran‐
don」姥ation visit before the n.st donatiOn at Week o and

山祀esulsequentpredOnatiOnvisits at2‐ mohぬ intervals
口h〕 females were scheduled for a tota1 0f three宙 sits a
randomization宙 sm a WeekO and“ 01Кdonation誂■s
at 3‐monh intervals(Fig.1):The intervals were chosen in

aocordance to the German guiddines,which auow six

donations per year fOr male and fOur donadOn per year

for female volunteeに Volunteers with hemoglobin cOn_
centadon less than 13.5 g per dL(males)or 12.5 g perdL

(fellnales)were defelTed,but not excluded iom study.
Comphance, which MttS denned as ale ingestion of at

least 9o percent of the capsuleS as prescribed, was

checked‐ by cOunting the retumed capsules be"彎 en
blood donatiOns.

Laboratory methOds

Hemoglobin,oncё ntrations in angerstick b100d samples
were determined by tte add methemog10bin mё d10d
using a phOtometer(HempCue B‐ Hemog10bi phOt61ne‐
te■ HemoCue,Gro8osdlem,cermanり .Fe面tin and sol‐
uble transferrin receptor concentrations in serlm were

Ⅵdt0

Mslt i

VIslt 2

Vldt 3

Fし 1.now ofpartlclpants d面 gsm専

1428 TRANSFUS10N Volume 44,October 2x4

289 rcgular dOl10rs,

nlale gcndet Hb≧ 13,5g/dl,

lnformcd∞
"nt

97 asjgncd to

40 mg F・ こly
96 asslgned to

m mg Fe2● daly
96 asmgtt b
O mg Fe2● daily

2 droppod out

53 donated

l dcf_d

7 dropcd ol■

36dmtcd
4 dcfmcd

237 regular donors,

fem」e gcnder9 Hb≧ 12● g/dl,
infomcd cOnscnt

79 asЫ gnod tO

"mgFご

・damy
79 assigncd to

20 mg Fc2・ daily

79 asstgned to

O mgFご・tbly



dderlninedbynephelomettusingan automatic analyzer

(BN Prospec,DOleBchring,Marburgp Gemanyl.

Statistbs

Sample‐ size calculation,randomization,and statistical

analyses were performed using somare(stata for Wm―

dows,Stata Corp.,Co■ege Station,TXl.laSed on the

serum femtin concentration,the requlredsample sizewas

determ“ ed tO、 be 49 TaleS and 40 females per grOup,´

assummg a power of O。 9,a signinc“∝ level of O.0167

(30nferroni adiuStlnent for血 e groups),a Smanest

meaninghi ferritin difference of 10 μg per L between

gЮups,ぬree(maleS)Orttro lfemale9 fonow_up measure‐

ments,a伍 thin¨ subiect COrrelation coemcient ofo.8,and
a standard deviation(SE))of26 μg per L(maleS)Or 22 1Lg

peiL(female)●r Serum ferri血 .Ass― ing a dropoutrate

of50 percent,we arnved at anlalsample size of98 males

and 80 females per group.

The randomization plan was generated using block

randomizationwithvariable blocklength.Statistical anal‐

yses were perfomned as an intent,to― teat analysis for all

participants coming fOr more man one宙 sit using a linear

regression model for longitudinal data(Cross‐ sectional

time― ,eHes regression modd with generalized estimaung
equadon andFis).18■ .e10garittm ofthe Fa● 0 0ftransfer‐

歯n receptor to feFitin Concentradon,an accep,d mea‐

sure ofstorage lpn,was used asthe outcome vttable.To

modelthe changein storage iron overtme,we applied the

direrence values for log(TfRノ Fl and inCluded the iЮ n
supplement as the predictOrvariabld

RESULTS
Males

Of the 289 male volunteers(age range, 19-67 yearsD

enroled in me stuむ 141(49%)d■Opped out,yielding a

dropout Fate Of 44 percent in the 40 mg Of Fe24 grOup,44

percentin the 20 mg Of Fe負 理 up,an1 58 percett in the

placёbo grOup(p=0075;Fishert exact testl.A total of63

(45%)ofthe male dropouts、 Mthdrew before the=secOnd

visit(Table l).The inё an interval between vlsits was 60

IRON SUPPLEME甑バnON IN BL00D DONOnS

days.Defeml from donation because of unacceptable

hemoglobi,con"ntrationvalues(く 13.5 mg′ dLD occuned

in 14 of825visits(1.7%)。 IIhiSWasmoretequendythecase

Ⅱl the placebo group than in the 20 mg and 40 mg iron

groups(n=9ヽ 2 VS.3,p=0.022;Fisheお exact teり。
Comphance vtts poor in Юuttly One― dl=d of me male

partidpants.

ln the male placebo group,the mean sertm ferrⅢ

concentration decreased from 35 μg per L at baseline to

21 μg per L at the mal visit,the n― ber of males widl

depleted iron stoFeS(feritinく 12 μgノ D increased mm 20
percentto 54 percent and the mean concentadon ofsol‐

uble ttmsferin receptors rose slighay tom l.6 mgpγ  L
to l.7 mg perL(Table 2,Fig.2).h the ma19 m mgiЮn
grOup,serlm ferritin decreased fron1 35 1tg per L to 25 μg

peF L,whereas me median femtin valuc changed omy

slighdy(Table 2,Fi3 2);both the n― ber ofttabs with

depleted iron stores(25"and the transゃ rrin receptor

cOncentratioi(1.5 Fngノ Ll remained nearlyconstant.In the

male 40 mgiron group,dle feritin(33 μgノ D and tFanSfer‐

rinrecфtorlevels(1.5 mgノ B remained constant,wheFeaS

山en― ber of individuals with iЮ n depletion dropped
from 26 pe"entto 13 percent

The 10g(TfR′ D"mained nearly constantin bodliron
groups,but Юse cOnunuouSly in me placebo group

Fし 2.晦 plotforthe ooncentradon ofserum fmlun andsol‐
uble transren reOeptor h maledcDnC鳳
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TABLE l.Reasons and numbers of dЮ pouts dur:ng studv

Gastrointestinal

Unknown

■)   (nAOtal)

∞mplaints

40 mg iron

m mg irOn
O mgiЮn(plaCebO)
Femab dono鰺
40 mg iron

a mg irOn
O mg iron(plaCebo)

15.5

18.8

20.8

89
20.3

24.1

1997
18/96

20/96

7/79

1079
19/79
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i    許::I: 1: 驚 |]:|:|
3                  33.2± 26.7      13.0       7μ        l.52± 0.55

7"Ю

n  

話 7菫 緊  :1: 槻  I駕 菫議
2                  30.2± 32.7      25.4       1弱 9       147± 0.45
0                 25.0± 19.8      24」5      13/53       1.52± 0.47
0咽 iOn(placebO)
0
1   ・

2
3
Femab dono鰺
40 mg iron

O
1

2
20 mg iron

0
1

2
O mgiЮn(plaCebO)
0
1

2

ヽ、1± 32.4      19.7      14/71
27.5± 27.9      30.9      21お 8
249± 24.7      29.8       14/47
21.4± 27.5      53.9      21739

19.3± 15.0      39.4       2666
285± 19.8      15.2       1066
31.4± 194      14.0        3/57

17:7± 15.0      48.9       2347
176± 14.5      44.2       19/43
151± 123      48.7       1蜘

200± 32.3      546      30/55       138± 0.46
233± 27.9      45.1       23/51       1.36± 0.42
23.5± 261      34.1       15/44       1.35■ 049

1.55± 0.50
1.61± 045
1.∞ ■0.52

1.67± 0.53

143± 0.65
126± 0.49
1.29± 054

1:39■ 0.65

140■ 0.42
1_55■ 0.66
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Flg.3.Box‐p10ts br Ⅲe10gadtt Orthe m●。。f801uue_s_
ferrh n漱りtorto Lridn αDncentradon m mde and female

dOnOrs.

(Fig.3),as was clearly demonstrated in dle regression

analysis lTable 3).The log(TfRノ D value increased by
nearly O.09 per donation in the placebO gpup,but

changed only marginally in the two iron groups.BothiЮ n
grOups direred signincandy bm the placebo group with

respect to log(TfR′ D.
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Females

Ofdle 237 female vOlunteers(age range

19-65 years)enroned in me stuむ 96
(41%)drOpped Ott,yldding a dropOut
rate of 28 percent in the 40 mg iron

group, 44 percent in the 20 mg むon
grOup,and 49 percent in the placebo

group O=o.ol■ Fishers exact test).A
total of69(72釣 ofthё female dropOuts

宙 thdrew before their s∝ ond宙も量
Cable l).The mean interval between
宙sits was 88 daytt Deferral iOm dOna―

tion because Of unacceptable dropout

concentration values(<12.5 mg′ dLl
occurred in 13 of 546 visits(24%).Ihis

wasthe case more hequendyin the pla―

cebO group than in the 20 Fngand 40Fng

iron groups ln=10 vs.2v&1,p=o.ool;

Fishert exact test). COmpliance was

poOr in rou」 dy one―quarter of the
female particlpants,

In dle female placebO group9 the

mean concentration of serum feFritin

decreased fronl 18 μg per L at basdine

to 15 μg per L atthe nnal宙 sit,thё  nunl‐

ber of females宙 th depletёd m)n stOres

(feritinく 12 μgノL)remained constant

149%),and the mean soluble transferm

receptorconcentration lose缶 Oml.4 mg
per L to l.6 mg perL(Table 2,Fig.4).恥

dle female 20 mg irOn group,sertun ferHtin increased

from 2CD μg per L to 24 μg per Lぬ e number Ofindividuals
宙Ⅲ depleted iЮ n stores decreased frOm 55 percentto
34 percent, and dle transferrin I∝ ep10r cOncenmtiOn
remained neally cOnstant(1.4 mgノ Ll.h thefemale 40 mg
iron group,feritm cOnCentration rose from 19 μgpertttO
31 μg per L,transfer五 n receptOr level feu sliま dy frOm l.4

口g per L to l.3 mg per L and the number ofindi宙 duals
with iro, depletiOn decreased 臓om 39 percent to 14
percent.

■ e log(TfR′D dropped in both iron groups,but rose
condnuously in the plac9bo grOup(Table 2,Fig.3),.as

demonstrated by the regression analysiふ The log(TfR′ D
valueincreased bynearlyO.09 perdOnation in theplacebo

group(Table 3),but decreased by rotty O.06 and O.12,

respectivelytin the 211ing and the 40 mg iron groups.

Side errects

Most donors(appョ
"c60%)did nOtreport any side effms

There was nO slgnincant(五 fFerence in the incidence Of

adverse efFectsbemeen the mreegroups.h particular・ the
frequency of gastrOintestinal complaints was lcDw(11%in

dle 40 mg irOn group,13%in the 20 mg iron group,and

ll%in the placebo group).
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TABLE 3.Regtts:on models forthe ch“ge in logCrm

Coefficienl 95‐percent conndeⅨ p l,,製塁: _   p value

Mab donors
20m9F♂
40 mg F♂
Constant
Female cbnors
20 mg Fe2+
40 mg F♂
Oonstant

昭
‐‐８
０９‐
　
ｍ
２。９
暇

４
一
Ｑ
　
４
４
０
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-0.121b→.028
→ .168b●.068
0.058 to O.123

つ .238bコ .061
● .292to Ю .127

0.018 to O.153
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centi19 The question of whether dle

other,m油田 hayplay anyFdein thお
contextお speculative.The omy reason

for including these vitamins in the

investigalonal pЮducts was our desire

to improve the compllance nta

ln the present study7 we monitored

ferritin and sduble mnsferrin receptor

levds as well as the logaritt of the

TfR′ F ratio.The latter varlable,which
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Flg.4.Box‐ plctforthe concenmtlon ofs剛 叫m femth and son‐

uble transferrm receptor m female donors.

biscussioN

Re」arb100d donation ttquendyleadsto iЮn depletion,
and it has been shown that董 on supplementation can

prevent this complication■ lCll Howevett the c路「ct dOSe

needed t9 COmpensate for this type ofiro五 loss remains

unclearp and thcre is uncertalnty as to whether iron sup―

plementation is required in bodl male and female donora

Attempungto duddate mis complexissue mo,precisely

we轟OnitOred the logarithn of the TfRノ F rado as a mea―
sllre of body storage iron in regular male and female

whole‐blood donors.Ihe donors were randomy assigned

to rece市 e dailysupplements cOnta“ ing sdected vitamins

plus 40 1ng,20 1ng,or O rng of eleFnental iron.D■ opout

rdes were marginally(mde)or Signincandy(female)

higherin the placebo group than in both iron groups.The

reason for this lhding is pbscure.

paily doses of 40 mg and 20 mg Of elemental iЮn
resulted in bOdl a positive ron balance and an increase m

storage ir6n in fenlale donors and Compensated ibr iron

lioss in males.Thお indicates that 20 mg OfelementaliЮ n
per day isindeed suEldentt9 cOmpensate fbriron icDSS in

both n■ ales and females.The direrentes in storage iron

responses may be due to the shorter donation intervals

in nlales(eVery 2 mondls)compared to fenlales(every 3

m6nths).It iS likely that ule ascorbic acid in the capsules

mayhaveincreasedthe iron absorptionbyro曜 畑 y5Cl pe「

was shclwn to have ahil知ylinear corre‐

hdon widl body storage ron,is dle most precお O Ineasure

ofbody storage iron avanabla】・
15 und nOwPbodyiЮ n of

blood donoFS WaS assessed mainly by mttsurmg serum

fernun.13.5‐
7 HoweVe■ thisvariable is somewhat unspOdnc

and may,ve false― ngh resd“ in the presen9e OfVarious

undenying disease&2 1n faCt,rferFitin had been the only

variable used for assessment of body storage lЮ n,me
Offects of20 mg elementaliron in ma10s would have been
underestimated in Our study

htereStintt the nulnber of side effects in the twO

groups treaed with iЮ ncD‐ gluconde was only slighay

ngherthan the number observed inthe placebo group.h

particular9the incidence of gastrolntestinal side e■ じcts in

the iron group,was very low(12%).Duelotheslint lsk

ofpoisoningin chndren,rOncapsulesshttdbede五 Vered

in indi宙 dual packagett Elemental iron preptta● ons like

carbonyl iron are prefered as an altemad“ by many

experts due to the mu¨ ngherlethal dosed9'Ю '20・
21 How_

eveち carbonyliron is not avanable in dle European cottn―

t五es.h companson,bioavailabity of carbonyl iЮ n is

slightけ lower dlan that ofたrrous s■も,ab“ Side erec,

seem to be tomparablё :lhe inddence of gastrointesunal

complaints for both preparations Ⅵほs reported much

ngher in ttO previous studies,probably duё  to the sup‐

plementation mth higher doses ofipn.9'a The utility of

iron supplements for prevention of tton denciency in

menstruating female blood donors is currendy being dis‐

cussed.2Q22 HoweVe3 omers and we prefer a supplernenta‐

don ofiron for a short=teHn penod after blood donation

but nOtin general.

In∞nclusion,our resdts indicate that daily doses of
20 FngFe2+can adequatelycompensateforironloss result=

lng from whole‐ bl∞d donation in males who don●e up

to s破 dmes a year and in females who donate up to four

tllnes a yea■
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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

貧血の定義について血液学の代表的な教科

書をみると、①attduttmbelovlnomalinthe

conoenmtion Of hemo」 obin OF red blood oeL

in the blood° ②anemia h functionany best

ぬaracterized by a hemo」obin concenmtion

below mttLa121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一般

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)3)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、

下限域が低く算定される可能性があうた。

最近、Beutlerら "は米国人の貧血の定義と

してNEANES‐ Ⅲ(The Third US National

Hean and Nutition― S―eyl・ 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10ngrmL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。

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ー

内 日 立 身

表2 健常米国人のヘモグ甲ビン(g/dL)下限値
(Beutlo鴫 2000)

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12.8～ 13,2」dL、女性 11.8～ 12.1ゴ

dLと なり、日本人成人の貧血の定義は男性

13.Og/dLA満、女性12.Og/dLX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～ 1991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%

男性 (20t59歳) 女性 (20～49歳〕
白 人 13.7 (6,907人 ) 121(2,966人 ,
アフリカ系 12.8  (434人 ) 11.1  (205人 )

表1 米国健常人のヘモグ白ビン4g/dD下限値

男性 女性 文献番号
WIIO 13.0 12.0 3

Beutler E 14.0 12.3 1

Lee GR 13.2 11.6 2

NHANESⅢ 13.5 12,0 4
表3 鉄欠乏のない健常日本人のヘモグロビン値

疇嘲
1標準偏差
5%正常
分布値

文献

男個K284rl) 14.8 1.0 12.8
6

女性 (390例〕 13.9 0.9 12_1

男性 (2(叩U) 15.0 0.9 13_2
7

ズIL(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      丁
平均IIbttSD Fr<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■0.8      1.2        13.5
15.墾1.0       1.2         13.2
14。 9± 1.2       1.8         12.5
14.5±1.4      2.5        11.7
14.0±1.5      2.8         11.0

12.9±1.0     30.5       10。 9
12.7±1.2      36_5        1o。 3
12.6圭1.6      37.5         9.3
13.2±1.1      lo,o        ll.o
13.1± 1.0      3.9        11。 1
12.6と 1.2       5。 6         1o.2

計 14.6± 114      2.1         11_8 12.9圭1.2      17.3        1o_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。       ′

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。。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、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ーにおいて

平成17年度に40CDmL献血を申し込んだ女性

のうちヘモグロビン不足(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。

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%lD、 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(12.5g/dL未満)の割合は平均で6.6%(1.3～

13%)、 Wisconsin州 において17～49歳では21

～23%である1つ。わが国のこれに対応する成

練は400ml献血ができなかった女性が該当し、

16～ 19歳で28。 6%、 20～ 29歳で32.6%、 30～

39歳で35.6%、 40～ 49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6.9～
7.Omg)で必要量に比して少ない。。日本人の

必要鉄摂取量は男性10mgヽ 月経のある女性

12ngであるが、その羞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～ 18mg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、自人男

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0。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。

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)

年 齢 Hb<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 19.4%(申込者数 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、比重法かヘモグロビン法

で判定するようになつている。現在、貧血の定

表6 各国の採血基準 (400m麟目当)
男性 女性

Council ofEU 13.5 12.5

Australia 13.0 12.0

UoSA 12.5 12.5

日本 12.5 12_5

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ロビン法で貧血

を診断しているので、ヘモグロビン法に統一

することが望ましい。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、

5%正常値を求めると男性 13,Og/dL、 女性
12.OgrdLと なり、これ以上を採血基準とする

方法はわかりや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

におけるベ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
r)。

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.Og/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12.5grdLは 矛盾 しない数字となっ

てくる。

15.5 15.0145 14.0 13.5 13.0 12.512.0 115 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.Og/dL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/dL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,OgrdL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

どの解析によって決められるべきであろう。

16■ 155 101 1451401■ 5 13, 12.5 12' 115「 b
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Amerttcan
Red Cross

Mid‐Amein DM誦m
Badger‐Hawkeye Region

Heart ofAmerica Reglon

Midwest Region

North Central Regbn

恥W“―yearddぃ∝F∝“い
m∝醸h躍
思l惚鰐総l理積:,憶辮監:Cross bloOd drive.The states 6f■ linois,Iowa

Wisconsi,a1low■ 6-year―olds to donate blood wth written parenta1/guardian∞ nsento We are

asking foryour support by∞ mpleting the attached consent form.

Please read thё attached fo― s86What You MuSt KncDW BefOre Cホ
"ng Blood"and`椰魔 at You Must Know A_bout NAT― A New Bl● od Test:"ryOu have any que■ ons

激漁 F器留踏 1宙ぶZ智曜端 認器鷹1∫称
to alRed Cross donor health ccDnSultant.

We support each studentiS Wnlingness to give b100d attd askthat you offer your encouragement

臨溜オぶ罵聰鯛ぎ瓶l総計lirT棚理鳳譜犠譜器 1諸£淋尋
“v pe“
6nd deddon,and we undetttand tthぶ器r射1。盤篭黒選Iよ穎躙
器:認温棚船計急瓢肌服都:。a
BIood donation is a safe procedutt using si」 e―uSe sterile needles and supplies.To ensure that

your student has a pos■ ive expe五en∝,We recom■ endthattheyfO110wthese guidelinesI

0

Get a good night's sieep before the bloodぃ、.

Eat ttell and drink plenty of■ uids in the days leading up to the blood dЁ ve,eSpeddly

the day ofthe drive.

Drink atleast 16 oz ofcaffeine free fluid(2 Cups)3¨ 4 hOurs bёfore the donation and anert

Be hQnest and accurate about their weight(donorS must weigh atleast l■ o lbs).

While the donation process is safe,reacti911s can occllr.Most reictiOns are mild andあ n ihdude
fainting or small bruises.Our starぉ fully traihed to work with irst― time and yOunger b10od

盤lは、l識盤ふ獅需R挽鵬掟せ酬:』素剛肌駕::f鑑器淵霧
has the potentialto save as many as three liveslmth a sin」 e d6nation.

最眺喘ξ:鰍麟課塩盟譜:聞Ъ:意禽::f鷺計器:譜器譜蹴灘
‐

These questions are asked privately and a“ completdy confldё ntial.

You should be ve巧′pЮud of your son Or daughter's dedsion to donate at the upcoming d五 ve.

搬鰍都鑑隔詭m編饗(鰍鶴紹 1鶏鶴肌 =Mヽ
∬

more info.1.lation ca11 1.8oo.GIVE.HFE or宙 s■ ourwebshe at givebl∞ dgivelife.org。

Sincerellち

り蒻 ご‐′心 ″
Da宙d Co MaiL M.D。 ,Senior Medical Director
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American Red Cross
Biomedical Sewices

Doc No
14。4.frmOo5

Version
l.2

Forrn:

:nfomed Parental Consentfor Persons NOt ofa Lega:MaiO面
サ

Whatthis forrn is about

■ isfom pЮ宙des stafF宙th a mechalusm for doculllendng a parent or legal guardian'sinfOmed cOnζ ent
forsomeonenotoflegalmttoritytOdonatebl∞ d or b100d components.

WhO should use this forrrl

Ъ is fom appliesito all staffwho obtain infomed special consent from dOnors or parent/1egal guardian.

:nstructions                                         ・

● Ensure the regiOn‐ identitting infOmation is on the fom.

o lnstruct the parent/1egal guardian to

● Print ale nalne of the sOn,daughter,Or ward in the space provided.

● P」ht his or her nallle.

e Sign the consentfom.

o Datethe consent fOm.

Afrlx a wh。le B100d Number/Donation ldendflcatiOn Number(WBN/DIN)o thc fom.

Revlslon HistOry
KeVIS:on
Number summary cr Revlsions

1.0 lnilia:version

Deveioped and re:eased prior to reИ sion history requirement

1.2

Revised instruclons for comp:etion of fo「 m

Reform゛ed signature,date,and WBN‖ nes

AmeHcan Red Cross B10medical Servlces

Foml:hfomled Parental Consent for Persons Not ofa Legal MaJ“ ty
hsmc10ns_Pagё l ofl
14 4fm005 v-12



Amc五oan Red Cross Bl(Ю d Servlces

Washhgton,DC 2000`

infor『ned

Ame五can Red Cross Blomedical Servl∝ s
Fonnilnformcd Parental Consent for Persons Not ofa Legal MaJorlty

RcJm Nme
Gystate/zip

Page l of l

14.4.fm005 v-12

Parenhi Consentfor Persons Not of a Legal Mttoriサ

IElfOmadon

This fonn must be completed by a parent or 19gal guardian for blood donations by any paド on whO has not yet

reachcd the age oflcgJ m● oriサ aS defmed by the laws ofthe state in which the donor makes thc blood do五 atiolL.

QuCS10ns Or concerrLS abOutthe blood donation process should bo directed to

Deparmalt Do■or Health ConsultaEntS

Phonc Nunberi   (800ヽ 448-3543 fPress Ontion 6)

Hours ofoperation:M`F:8am-9om.Sat:9am-lDmeSun 4-8om

Parent」 Consent

l have received and read a copyば `Whtt You Must Know Before Giving Blood"describing the overdl blood

donation process.

I have rece市 ed and read a copy of`"町 at You Must Know About NAT‐ A New Blood Tes『 'descFibing addittonal

test pЮ∝dures and any research―related attachments.

I understand thtt in the evellt it be∞ ies nOcessary to notiS my SOn,daughteL or ward oftest resul“ ,■e American

Red Cross wilい end thOSe results directly to my son,dalghter,or ward.

I underStand the infomttion lЮ 宙ded to me and havc had an oppottn,tO ask qucstiolls about the i… ⅢOn it
contains.I hereby give pemiζ sion for my son,daughtet 10r Ward,to make a volmtaり don■lon Of b10od to tte

American Red CЮ ss dⅢ ng hiS Or herlegal minoriv.

A signed consёnt from thc Parent/Guardian w遣 l bO requred for each dtmatiOn undl the donor reaches the age of

血辱Ority.

Donor Name lsOn,daughter,orwardl oHnt)

ParentrGuardian Nalne(print)

ParemザGuardian 4"“
"″

Date:lⅢ  11/1):|ノ lヽ

WBN′DIN・》



Amencan Red Cross B10od Servl∝ s
Washington,DC 20006

中 融

WIIAT YOU MUST KNOW ABOUT NAT

Possible Use ofDOnor lnformatiOn and Blood Samples in Medical Research

The Amdcan Red Cross BIood Serviccs missim isto pr面 de a sat and efFcctive Ы00d supply Ⅲ  patients whO
need Ыood transfuslolls.As part ofulis mission,the American Red Cr∝ s may conduct research.Somc research is
conducted、 、ith other instttu巨 ons,such as acacLmic centers and uolnedcal

Some examples oftheち peS Ofresearch are:

O Studies relatmg to testtng,stomg,collecting and pr∝ essing blood tO increasc the safety ofthe
bl∞d supply.

O Studies ofnew test methods for infectious agentS carried in the bloOこ like Nucleic Acid
Tsting cAT).

O Studies ofways to recrutt blood donors and to evaluate dOnor eligibility.

Participation dOes not require additional bbOd to be∞ 1lected or additiOnal time.

By S即hg your H00d Donadon ReCod,you£

『麻
i黒
器11避 1躙選lT∬肌F辮of your b100d donation and dOnor informa由

infOrnmtiOn fOr researCh Win not include anything that wOuld identitt yOu as the donor,such as

yollr nalne or Social Secllrity Number(SSN).

COnfEdentiality

American Red CЮ ss policy requireSpЮtectiOn ofthe col■ dentiality 6fyollr dOpr identitting
IIlformtion,resuls oftests on your blo9d san耳 )les and information conected atthe time Of

donatio■  Strict pЮ cedllres are observed at all bloOd collectiOn facilities tO mmtain the ´
conidentiality ofdOnor infOrmation.

Yollr donor ideⅢitting infOrn晰 10n will not be released t0 0ther m■量utiolls fOr research
purposes without yollr consent.Your agQ gender,general geOgraphic locatioL and test resuhs

may be llsed to evaluate important info― tiOn abOut disease or donor recruitment,but this

IIlformtion is combined vnth infOrnttltion about Other donors and not identi■ ed with you.

While study resuLs may be published,donor names and Otheridentitting infOrmation宙 ‖not be
revealeC except as requlred by law Records are kept,as required by State and Federal Laws.

The Food and Drug Administratlon(FDノ リ コ囮y need to review and copy donOr recOrdsin order

to veriサ ■udy data The FDへ however,is co― tted to protectiOn ofthe∞ nfldentialtty of
donor identity.

Tes●ng alld Storage

Bbod samples llsed by researchers are coded.■ ぉrrleans thtt yollr donor identitting
infornmtion,including name and SSN,is not llsed in comection wlth research.COded samples

Oan be linked tO informtion about donors'identity only by authOrized Red CЮ ss pers01mel whO
are recured to fouowRed CЮ ss procedllres to malntain∞nidentiality.

Solrle ofyour sample or infOrmation may be saved for ttture research on宙 ruses pr Other agents
that ntty be caFried in bbod.S2回 Ples hnked to yollr identiサ ing infOrmation my be llsed,either

Amen●an Red Cross ARC F6628CAT(10/07)



Amttcan Red CFOSS Blood Ser宙 ces
Washngton,DC 20006

nOW 9rinthe fume,fOr infectiolls diseTe testing,as described in What You Must KnowBefore Giving

Bbod orin otherinわ rmation about a sp∝ iflc research study that is being conducted today.YoI
identitted sample and infol.1.ation will not be llsed for genetic testing or for iesearch llnrelated to blobd

safety Ⅵthout yollr collsent.

You wiⅡ be notifed in person,by phone,or by letter,about any test resultS that mり impact your health.
You Ⅷll receive inforlmtioh abOut how these testresu■ s may afFect yollF・ health and hture ёligibiltty as
a blood dbnor

Possible Fa‖嗜dpation in a Fo■ ow Up Study                           ,
Ifyollr tett results are poslive or llnexpectё こRed CЮss ttarmay ask you to participtte in aや Ⅱow up
麟udy.Particlpation s pluntary and ofnO∞■tO you.

Behettts

By llsing new infectiolls disease tests like NAT,you may fmd outsoonerifyou are infected by one of

the agents being tested.This may be importantto your health.

RIsks

There is a very low chance that y611r b10od sanple may g市 e a false posiive or me positive infeclous

disease result.Ifthis happ"s,the Ыoodthat you donate win not be used fortranshsion and there is the
likelihood that you ntty not be Jble to dOnate again.Ifyou are donating for a speciic patient and have a

positive test resuhち yollr bbod donation will not be avallable for that patient.Ifyou are donating bbOd

for yourselfand have a positive result,yollr bbod donation inay not be avallable to you.   1

Yourョ dght Not To Paョ 囃cipate
You may refuse tO participate now or at any time dllrmg the donation process.ryou decide that you do

not want your donatiOn Or donoF infornlttion to be llsed for possible resё arch五 kё that hsted above,you
wili not be ablo t6 donate tOday_It is very important to include all donors in such research in order to

pro宙de a Safe and erect市e bl。。d Supplブ :

Ifyou decide nOt to particわ 江e ttthstime,yOllr decision wiH not change yollr mtte relationshゎ With
the Red Cross.

Ifyou begin donating and then decide that you do not wantto participate,you must no饉 取the bbOd
∞llection stafFbefore you leave the∞ 1lection s■ e.Ifyou decide to withdraw tt the tture,∞ ntact the

SCientinc supp6■ Oflce a(301)212-2801.Howevet test informtion c911ected before y611r

W■hdrawal五狙y stil be usёd Or disclosed Jler yollr withdrawal.

QueS●Ons

lfyOu have any questionS abOut yollr donation,please feel■ ee to ask the ARC stafFmember perforIIllng
yollr∞nidential health history interview lfyOu have questions iater,you can contactthe Blood Center

at l-800-652‐9742.                
・

Ifyou havё  scienti■ c questiOns,you can call the Scientiflc Support Orloe at(301)212‐ 2801.Ifyou have
any questions about yollr nghts as a research pa■ icipant,cJlthe Ame五 can Red CЮss IIIst“ utional
Review Board Admini"rator誠 (301)738-0630.                     ′

You have been given this information sheet to read and wili be ofFered a copy to keep..

Amaican Rod Cross ARC F6628CAT(10ノ 07)



American Red CFOSS Blood Sttbぃ

W"血唱1吼 DC 20∞ 6

What You Must Know BefOre Giving B10od

coming h島岬 器緊悧 謙ぷ認MI贈猟誦胤‖:器酬躙 糧駅Wb
an脚he dl面ng the screclning pr∝ ess,Please ask blood center star

Accuracy And
Honesty Are

Essential

What happens
when you give

blood

What to expecl

aFter donattng

Why we ask
questions about

sextlal contact

Yoご complete hcDneSty in anwering all qucゞ ioIIls is v℃ ヮ hpOnnt fOr the safety ofPattents who FeCei“

your Ыood We宙 1l ask you for identi■ calon eaCh theyoutry to donate.PLase register ttng the sme
identi″ ing hfOmation each time you donate← alnO,date ofbrdl,etc.).An infomaticDn yrDu pro宙 de is

conident●1・ Although your intrview宙 1l be"Vate,it may FeⅢ Fe mOrethan one AmericanRelCroSS

elnployee to particlpate in or be Fescnt at your health history and blood donadon

To detemine ifycnn are eugible to donate we宙ll:

● ask que■lons about your health,tavel,and m“ おhes

・  ask queゞ lons to see ifyou might be at risk for hepa“ tis,HⅣ,or AIDS
e  take your Ыood pressure,temperature,and pulse,and

● take a sman bl。 。d salnple to make sure you are not anemic

lf you are able lo donate we Ⅵ嗜ll:

o cleanse your arln宙 th an antiseptic afycDu are al10嘔 C tO IOdine,ple■平 ten us:),

and
O use a new,ゞ eHle,dlsposable needle to collect youF b100d

Whle you are dcDnating:cthe dOnaticDn ustlally takes about 10 minute→

e you may feel a bief“ sung"■。m the neOdle atthe begimhg.

Amer dcDnating we慟 un Jve youl
e  a fom、 uth p∝ t―donation instrucions,and
O  a number to callifyou have any FoЫ enls or decide afteF yOu leave that your blood

may tt be safe to glve to an9ther person

Although most people fed,ne befOre and aner donating Ы颯 a small nulnber ofpeople mayhave a③
o lightheaded or dizzy feeling

o  upset stomaCh

● Ыack and blue mark,redness,or pam where the needle was,and
O very rarely,loss ofconsciousness,oF rlerVe or artt damagc_

We、租1l give you a number to can to report any prOblelns or concerns you Fnay have fo1lounng your donation

Sexllal contact may cause∞ n●glous dseasesllke ⅢV to ga hto■ c bl∞ dstream alld be spread throuま
transttsions to someonc else

Dermi“。n of“ sexllal contact":

The vKrds`Ъavc sexual contact wlth''and“ s(ぶ′'are used in scDmc ofthe qu_estlons we Ⅵ■1l ask you,and apply

to any ofthe fo1lo宙 ng acti宙 ties,wheter or nⅢ  a cOndOm or other protec■ on was usedi

o vagmal sex● ontad… en penis and vajna)
o oral sex(mOuth Or tonguc on someone's vagma,p五 is,or anu→,and
O  anal sex(∞ ntact betven pe面 s and anuo

Gο″′J″
“
ι″ο″仇κλ
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What You Must Know Before Giving B:00d,Continued

Persons who

should not donate

You shouldコ」gIVe blood ifyou

・ had hcpatitis on oF anCr the agC of ll
o had alalaria in the past 3 ycars

o mct anyofthe conditilnS liStcd h th,CpLforimtion Shcet

e ttre hcld in a∞ rFctional fadlity〔 nCludingjail,1∝k up,prison,oFjuVCdL dctntion∝ ntcF)fOr nOrc th彎 72

straight hours in tL last 12 nЮ nths

`havc Ll sexual cOntactin thc pasl 12 months宙
th ttnc whois dck宙 th hcpattis or AIDS

・ had or were treated for syphlis or gonorrhea cr tё sted pOdtivc for s"■ liS in tho la盤 12 months
o were rapod in the last 12 months

●have AIDS or haue ever hnd a positive Ⅲ V test

AIDS is caused by HIV.ⅢV is spreadimmly■ rough sextul contact宙 th an infeted person,or by sharing

needles or syringes used for i■ ecting drugs

o done ttmething that puts you nt Hsk for bec劇 面ng infected with HIV

You are at risk forgeting infected ifyou

●have cver uscd needles to takc dmgs,steronds,σ  anyt,ng not prescHbcd by your doctor
O are a nlale who has had scxual contact with anothcr male,cven on“,Sincc 1977

●have evertakCn moneyp drugs,or other payment for scx sinoe 1977

o havc had scxual contactin ttt past 12 months、 nth anyo“ dc釧 bed above

`r∝
civcd dotting actor conccntrates for a blocding disorder such as Lmop● lia

O wcre born in,orlived iL CamcF∞ L Qntral A■ ican RcPuui%chad,Congo2 Equatorial GuineL GaboL Nger,or

Ngeria,since 1977_
o since 1977,FeCC市 eda Ы∞d tra"fusion or medcal ttcatment宙 th a blood product in any ofthcsc∞ unt五 es,or

e hadsex Ⅲh ar"ne who,dI應 1977,was born in or lived in any ofthose∞ untHes
●have any ofthe following ccbnduons that can be dgns oF Symptoms ofIIIV/AIDS

`uncxplained wight loss(10 pOunds or mcrc in les than 2 months)
・ 丘ght sweats   .
O blue OF purPle spots in your nlouth or skln

o wite spots or unusual soresin yOur mouth

e lttPSin your n∝ t armpits,or groin,lasting longer than one nlonth
e diarrhea that won'tgo amy

・ ∞ugh that won't80 amy and shortncss ofbre=h,or
o fever hghcFthan l∞ 5FM"ing nlorc than 10 days.          

｀

IntliJble dOnOrs We lnaintaitt a confldential liゞ ofpeople whO may be atrisk for spFeattng tanshion‐ translnltted dlscases.

By contining this process,ソ c・u consent to be entered in ths confldential litt of defeFred dOnors ifyclu are at

risk for spFeadtt Such diseases.Ⅶ en requred,we iport dOnOr infomatlon,■Oludhg td results,to health

i    departments,mllitary mし dcal commands,and regulatory agencts Dona■ on infomation may also be used
'           confldentially for medical studies

Ifyou decnde興
tOかヽb100d

Testing your

blcxDd

If you decide that you should璽 」Ve b100d,you may leave■ ow

Your uood宙 1l be tsted for hepatitis,HIV cthe術 us that catlses AIDめ,syphiliS,and側 はer factors(There

are unusual circulnsttnces in whlch thesC tesヽ camot be peFfOrlned)You will be notiied about ted results

that may asqualitt yOu■ Om dcmating blood in the future or that mayふ clw you are nealtし Your blood

宙111璽 be used ifit could make someone"ck(A sarnple ofyour blood or a po武 lon ofyolr dttatiOn might be

used now or in the future foF additional testS or otheF mediCal stldic,.Pleasc tell us ifyou o● eCt.)

Though the te"s we use are very good,they arc not perttd Ⅲ V antibOdts IIlay take weeks to develop after

infection宙th the宙rus lf,ou were infeded recently,you血 ま t have a negaive Lゞ Fettt yet be able to

infectsottOne Thatiswhy youmustュ d give Ыood ifyou are d risk ofgettlng ADS or other infedious

diseases_IfytDEEthink ycDu may be at Hsk for HIVrAIDS or want an HⅣ rAIDS test,plea“ 田k for

inforllnation about other testing facilities.Please do nct dbnate to get tested for IIIV,hepatitis,or any

other infections:

ARC F662銀Ⅳ  ⑩6/05) page 2 of 2
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Travel t0 0r   Bl∞ d dOnor tests may not be availaЫe fOr solne contaglous● scases that are fOlnd Only in citah cOuntriOs
birth in other   lfyou were bom in,have lived h,Or宙 shed certain counttie、 you may not be eli」 ble tO donate
count」es
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C;J旺)Informatibn Sheet ―
Cen

M…

Please do not dOnate ifyou― ―

・  Since Janua呼 1,1980衝Юugh Decelnber 31,199←

‐Spe■ aゎtaltime tta dds up to 3 montts∝ m011葛
∬ツ
ばi∝)hぬeU面
“
d Kittdoll1 0聡・

‐The UK includes any ofthe c01mmes listed in Tal

・
醸驚鱗脚

f淵臨T盤譜器 」陶τ調器 織出蠍盤 》
‐From 1980 through 1990‐ Belgilull,thc Netherlands αolland),or Gemany
‐From 198o血Юugh 1996-Spain,POmgal,Turkey,maly,。 rG∝9c

O  Since Januay l,1980 10 present―

―Spent a totaltime that adds up t0 5 ycars or more in Europc(includes ttme spentin thc llK■ Om

《:盤織監穏糖驚寵慢:肥順灘1窯鴨糟T悧ツdあ°。・
‐Received a Ыood transfusion in any coШ 岬 (ieS)liStCd in Table l bdOw.
‐Recёived an輌 ∝ 饉On OfbOvinc(beCD insulin made in any ofthe countries listed below.

●  Ever recelved―
‐A dura mater(pr brain∞ve五ng)talSplant during head or brain suFgery.
‐Human pituittty growth homone(brain extractu.

● Any blood relative has had CreutzfeldtJakOb discase.A b100d relative is yOur mother/fathtt grandparent,siЫ
ing,

、aunt/unclё ,or ch」dren.                                                    .
● Haヤe bett told tha your fanily is江 五sk fOr CreutzfcldtJakob disease.
If any ofth∝ e apply lo you,your donation can■ ol be accepted.Ifyou have any questiOns,pl(】 re
ask uso welnCerly apprCiateyOursuppOrt.

◆  Falkland:s!ands
◆ Gibraltar

◆  :sle of Man         ◆  scOtland
◆  Nonhern:re:and     ◆  vva:es

◆  Albania
◆  Austria
◆   Belgium
◆  Bosnia/Herzegovina  ◆  Kosovo(Federal Repub:ic of

◆ Hungary
◆  ire:and(Republic oo
◆  itaiy

Yugosiavia)

o  Liechtenstein

◆  LuXembourg
◆  Macedon:a
◆  Montenegro(Federal Repub‖ c of
Yu9os!avia)

◆ Netherlands(Holland)
◆  Nottay

◆ Poland
◆  POnJgal
◆ Romania

::肥l編鏑:i紫肥冒
判gOSau→

O Siovenia
◆  Spain
◆  Sweden
◆  Swilレ eriand

◆  Turkey
◆ Yugosia宙 a(Federai Repubiic inc:udes
KOsovo,MOntenegro,and Serbia)

◆  Bulgaria

◆  Croatia
◆  ozech Republic
◆ Denmark
◆  Fin:and
◆  France
● Germany
◆  Greece

###

American Red cross Biomedical Services

ForIIni CЛD Info― tlon Sheet
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Qualiけκsurancer

Approvd dateの10グ Jι

pleasl te‖ us r you are nOw taking orif yO● have EVER taken any oftheSe
medications:

□ ProsOarO tfinasteride)― usua‖y given for ppstate gland enlargement

□ AvOdarto{duttSteride)― usua:ly givenfor pЮsmte en:argement

□ Propeciao ffinaSteride)― uSua‖y given f9r baldness

□ ACcutaneO,AmnesteemO,Ciara宙 sO,or SotttЮ ,〔iSOttttinOin)― usua::y given for

severe acne

□ sO画二ぬnlQ〔 aCitretin)― ustaa‖y given for severe pso面asis

□ TegisOnO(etretinate)=usua‖ y giVen for seve廣 摯psoriasis

□ Growth Hormone from Hurrlan Pitu:tary Glands― used only unti1 1985,usua‖ y for

children with dllaved orirnpaired gromh

口 :nsu‖nfrom Cows{Boヤ ine,。「 Beef,:nsu:in)― uSed to treat llabetes

□ HepatltiS B immune G:Obり :in=given fo‖ o面 ng an exPOSure to hepatitis B

Note:This is differentfrom dle hepatitts B vaccinO which is a Se五 es of3 ittecttOns given over a 6

五〇nthpenOd to prevent future lⅢ ctiOn h“ exposures lo hepatltis B.

□ UnlicenSed vaccine― us●a‖y assOciated with a research protoco:

Please te‖ us r you are hOwtaking orif yOu have taken any ofthese rTBedicatiOnS
in the last 7 days:

O C10pidOgrel

e Coulnadin(w」 arin)

o Hepann
o  Plavix    .

O  Ticlid

O Ticlopidine

AmeHcan Red Cross Blomedical Services

Job Aid:Medlcation Deferral List

Page l of2
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:F YOU WOULD LiKE TO KNOW WHY THESE MED:C:NES AFFECT YOU AS A
BL00D DONOR,PLEASE KEEP READ:NG:

IfyOu have taken Or are taking Proscar,Avodart lropecla,Aα
ッtane,Amnesteem,Claravis,sOtret

SOFlatane9 or Tegison,血 esc lnedications can cause bh」 h defects.Your dOnated blood could∞ ntain
high enOugh levels tO dalnage dle unbonl baby iftransised tO a pregnant woman.On∝

thし

medicaion has been cleared Oom yow Ы∞t you may donate again.F9110宙 ng tte last dosc,the
defcral periOd is One mOnth for PЮ scar,Propecia,Accutane・ Amnes"em,ciaravls Or Sotret siX
mondls for Avodan and hee yOars for soHatane.Tegison is alernlanent deferal.

crowh hormone from human pituitary g:ands was prescribed until 1985 for children with dd″
ed Or

impaired gЮ w饉.■c hOFInOne was obtained from htlman pitumatt glands,which are fOmd in the
brdn.Somё  peOple who toOk thiζ hOmone developed a rare nervous systelll condition called
Cre“Zreldt_Jakob Discasc(CJD,for shOrcD.The defmalis pemanent.CJD has notbe“ assOliated
with growth honnone preparations available since 1985.

CJD has been repo■ ed in extrelnё ly rare cases in Australian wolllen whO took gonadot『 Opin iOm
human pitu:tary JadS fOr treatment for infertility.GonadotrOpin tOm human pituitay glands was

manufactured and distributed Outside the Unitcd States and was never marketed in the United States

to treat infdility.Hunlan ch6● onic gOnadotЮ pin which is used fOr fertihty treaments in the Unted

States is not dcrived from human pituitary glands and is nOt a cause fOr deferal.

insulin from oows(bovlne,Or beet inSulin)is an inJccted material used to treat“ abctes.Ifthis insulin
wぉ imported hto■ eUS■Om countries in whch`M“ COW Discase"has been found,it could
cont」n material k)m infected cattle.Therc is cOncern dlat`Mad Cow Diseasc"is transmitted by

transision.Thc defmalis indefmite.

Hepatl■s Bimmune C:obuln(HB:G)is an i可 ∝ted m●eri4 usedtO prevent“ fection f0110wing an
exposure to hepatitts B.HBIG does■ ot prevent hepatids B infection in evely case,therefOre persons
who have received HBIG must walt 12 mondlsto dOnate blood tO be sure they were notinfected shce

hepatitts B can be tanslnitted■ mugh tansiSiOn to a pttient.

un:lcensed vaccine is usuauy associated with a resё arch pЮ toc01 and the effect on blood transmissiOn
is udoown.■ e deferral is for one ycar。

IfyOu have taken c]opidOgrel,Piavlx■ c‖d,or lldopldlne in the iast 7 days,these inedicatiotts affect
the portion ofyour blood called plateleLs.Ifyou are donating platelets,your donatcd Ыood could
cont」 n hgh enOugh levds ofthemedcaiOns thatitcOuH arectthe qudiサ ofthe platebts tha you
give.Once the medication has been cleared■ o“ your blood,you mtt donate platelets agalll.
Following the last dosc,the deferral period is 7 d●/s.

Ifyou have taken coumadin l″ arhrln)o『 Heparln in the last 7 days,these medicatiOns can油 圧ect the
blood's abttity to clot WhiCh might causc excessive bmising orbleeding when you donate.

■ erefOre,we ask that you be ofFofttese dngs fOr 7 1″ sp五ortO givmg b100d.F0110wing the last
dosc,the deferal periOd is 7 days.

榊
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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

… 帥 薦

中村 榮r
σ議議陶卜梓拘m安センター)

ンター)

平成15年度           金 修謀銀書転療技術リスク

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ータを集積しているが、ここで c
は全国の血液センタァから集められた平成14年のデ‐夕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。 .

m駈 WR動 神経損傷 皮下出血 クエン酸中毒 その他 針

% 0。 73 0.026 0.OH 0.23 0.OH 0.039
ハ
υ

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 rё action、 血管迷走神経反勝

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c

図 1

その他
クエン酸中毒  4%
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
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図2  全ての採血
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WR計 神経損

傷
皮下出
血 多:逢 |その他

`合
計

目男性 0.56 0.021 058 0.0093 Q15 0.0051 0.029 0.77
目女性 0。98 0.035 1.02 0.014 0.34 0.02 0.054 1.44

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|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
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200"L 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、女性のほうが一般に循環血液量が少なく、血管内の volune 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c 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、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



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VVRでは図4にように200mL採血ではむしろ男性の方が多い。1成分採血では女性は男性の5倍ほど重大

図 4 VVRttLJ虚
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200ML 400mL 成分計  総合計

瀬転帰をとりやすい。男女とも2∞血採血では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

採血において男女のWR´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  VVR合 計
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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
っぼ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。女性はより痛みに敏感であることが影響していると思われる。これは RSD(rё flex

神経損傷

0.016

0.014

0.012

, 0.01

ぶ 0.008

0.006

0.004

0.002

0

口男性

女性

200mL 400ML  PPP

sympathetic 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
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0
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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いることにより、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ょうど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、破綻血管からの上血にういて女性が本質的
に弱点を持っている可能性はないだろうか.

図8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 (PC)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輪注比を高く

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。

り
０
■
■



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 その他の副作用
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図 10は、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l「合計したものである。.おもしろいこ

とに、男性ではすべての採血種でほぼ同じ合併症頻度を示すぎ
.こ
れに対レ女性では、柳 、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で,以下皮下出血、ク手ン酸中毒と続く.

女性のPC採血者において2.5%もの献血者た副作用が出てし

'る

事実は注目されな:チればならなぃ.血小板採取で

起こる副昨用をまとめると図H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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まとめ

全献血者の約 1%に何らかの副作用<潮碇が起こる。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倍合併症が起こりやすい。採血種別では、PC採血において最も頻度が高く、PPP、 400mL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 WR、 次いで皮下出血である。

男性において、採血の環境。状況が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崚する。い

っぱう、女性での頻度の増加分は採血状況の何らかの改善にょって防ぎうるものではないかということも示唆す

晨
Ｊ
′
ｔ



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 (循環血液量の 12～

13%)を基準に決められている。後者のよりどころとなるのは、
1健常者が安定した状態にあつて脱血した場合の

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間違いのないデータであろうが、献血の場合は、間診

におい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

者が採血を受け得ぅ状況にある。このような林血者群なら400mL以製屎血した場合は、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,WR増 神のがこのような献血者群でのWRの増加による

ものかどうかについてはデータはないが、その可能性は十分にあると思われる。f     ‐   :あ
献血者に熱Rなどが起こっている。日赤の血液センタ十分に検討された現行の基準で採血を行っても1%も~   ・
操コ歯暉|"ヴ満鵬

=Ⅲ
年のサ 鵜 退確 蠅―では、これら|の副作用を少しでヽ 少なくするために、

II篇鼎 1単宕ぽ  窯議こせ｀道
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らし,、ては慎重に検討しなければならなし、女性

でのPC、 PPP、 400mL以上の採血では何らかの新たな基準が必要であろう。問診でのドナー選択と献血前後のドナ

ーの処置法も再検討しなければならなし、 1年間にalo万人の献血者から採血している状況から得られたデ
‐タ

は、小数の実験・麻酔例からのデータより重いものがあるのではないだろう力、

46
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ユ管迷走神経反応の予防の試み
■ハイリスクドナーに休憩と水分摂取を勧める
バンフレットを渡したことの効果

埼玉県赤十字血液センター
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では低下しなt,ヽが1,女性では全体でも有意に低下し,血漿献血と4∞轟嗽 血・.で
有意に低下した6こ の方策は,wROり 少に有効な方法と考えるが,若年
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:         はじめに
献血後の副作用は献血者の約1%に起ヒること
が知られていぅ

1)。 その主なものは血管迷走神経
反応(,sovaga re年■。n,WR),神経損傷と皮下
出事である。WRは全副作用のうち約75%を苦め
る。WRは転倒の原因となり,重篤な副作用に繋
がぅ可能性がある。WRに よる転倒は全国で ,年
FHll∞～150人の献血者に起こり,大きな問題と考

みる
の~0。 転卸事故を少なくするためにはWRの
発年率を下げる努力と転倒の直接的な予防策を立
・てる必要がある。         ・    ・
全血黙血 r・wRを起こしゃすぃ人々は ,①初回 ,
②低体重 `③青年 ,④白

人
`⑤若年初回の訣血者

では女性■報告されている9~つ。上方 ,成分献血
では①循環血液量の少ない人 ,②中高年の女性 ,
③サイクル数の多い人等が挙げられる。。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l■wRが 1時間以上持続する
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
`F①
卸分以上の休憩することと,②水分摂

取を勧めるパンフレットを渡し,そのWR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。 1

方法と対象

対琴とした就血者は2004年 5月から2∞5年 4月

血液事業 第29巻 第3号 2眈 11

young whOle blcЮ d donors and middle aged apheresis female dOnors_As a

resultぬe incidence of WR d∝ reased after httding●e pamphlets tO high
Hsk donors.COmparing the incidence Of wR before ald after httding the

pamphlets tO dcDnors,面田 WR decreased in b山 甲ale and female dOnos As far

as the incidence of seveた wRヽ あncerned,慟e inciderlce of WR among
male donors did not change,though.Ⅲ l,cidence Of wR among female

400mL vJhOゃ b100d dOrlors and plasma apheredS donOrs d_eased signiSc狙
し

ne palnphlets alat we prepared erectilvely d∝ reased h incndence Of wR
but we must∞ nsidёr Other methOdS Of d∝ reasing the incidence Of settre
WRalnong young nlale dOnOs.

Keywords: b100d dOnadon,vasOvagal reactton,rest water intake       ‐

までの 1年間に埼玉ュ液セジターに来訪した献血
者243,182人 (男性149,271人 ,女性93,011人 ,全血
献血159,186本 ,成分献血83,996人)であった (表

甲l WRのハイリスクの献血暑に渡す
バ ンフ レッ ト

図 2 WRの 口■リスクの献血者に渡す
バンフレット

看護師からのお願い

・採血終了後、少なくとも30分休息してくださぃ:

・水分を補給してください。  |
9鑑賢9般 毅彎
0針痕をもんだり、こすうたりしなblで
ください。

看護師からのお願い

,採血終了後、少なくとも

“

分休息してくださぃ。

・ 水分を補給してください。

●内出血の予防のため、15分間は
止血バンドをしてください。

・ 針痕をもんだりヽ こすったりしないて
くださいo ・
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1).:そ れらの献血者のうち,WRの リスクが高
ぃこされる初回の若年(10歳代と20歳代)の男女で

傘ュ献真をした人と再来の中高年(50歳代と60歳

岱)の女性で成分献血をした人に2oo4年 5月 から

図 1に示すようなパンフレットを渡した。その内

容摯献血後
.,9?な く|も 300以上■体憩するこ

とと,②水分摂取をするこ―とを勧める内容である。

それ以外の献車者:1対しては図2に示すようなパ

ンフレットを渡した。その内容の主なものは①少

な、とも15分以上体薄する手と,②本分槙取を勧
める内容である。

パンフレウトを渡し始めたのが,2CD4年 5月 で

あるので・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

を2004年度とし:その月ごとのWRの発生頻度と
それ以前の2002年度および2003年度の月ごとの
WRの
書等
頻度と■較

し
な
し2o"年

事
の月ギと

の

Ⅵぼ発生頻度 も調べ比較 した。 |
さ,に ,2003年度と3004年庫のWRの 発生頻度

|こ
つい
てその
「
効果を男女BIJ,献血の種類別 ,WR

め童症度別 |こ比較検討 した:‐

表 1 埼玉県赤十宇血液センタ■にぉける
1 2∞4年度の献血者数 :

全血献血    成分献血 '

200mL  401hL PC+PPP  PPP

男性 _13,595 ‐ヽぃ  21βD 29,298

小計   卿      "即 7

女性  36ρ10 23112 8243 25ル 輸
小計   60,222      33,689

総計 159,186

200mL:200mLO全血献血
400mL:“伽この全血献血
PC+PPP:血小板献血,PPP:血漿献血

総計

149271

243,182

2∞mL:200mlの全血献ェ
40mL:400mり全血献血
PC+PPP:血小板献血.,PPP:血漿献血

表 3 WRの 重症度分類 9         ‐

なお ;比較の対照とした2003年度の献血者は総

献血者数246,056人 (男性149,898人 ,女性鴫 158A I

全血献血161,757本 ,成分献血84,299人)であつた

(5彙 2)。        l・    ・           ‐

WRの重症と軽症の分類は表 3に示すように,
日本赤十字社標準作業手順書に準拠した

'。

うま

り,軽症では気分不良,顔面蒼自,あ くび,冷汗 ,1

悪心,嘔吐 ,5秒以内の意識喪失であり,重症に
なると,これらの症状に加え,5秒以上の意識喪
失 ,けいれん。尿大禁 ,脱糞などが起こる

`身
体所

昇として:=血序の低下と徐脈,呼吸数の低下な
'どがみられ :この重症例の一部に転倒例が含まれる:

図 1あ るいは図 2のパンフレットを渡すように

なった2004年度 (バンフレットを渡すようになら

た2004年 ,月 なら2∞5年 4月 まで■する)の各月
のWRの頻度は2002年度あるいは2003年度の各月
のWRの頻度に比 し低い値を示した (図 3)。 つ
まり,2002年度と2003年度の各月のWRO発 生頻
度はほとんどの月で1%を超えていたが ,′ ンヾフ

表 2 埼玉県赤十宇血液センターにおける |

2003年度の献血者数

全血献血 成分献血
総計

200mL  40mL PC+PPP  PPP

男性  14,328 
“

:420 1■676 ∝臓74

小計   ",748      m,lm  i
10郎

女性  37,138 24β71  ■946 26203
/jヽ計       62,009           34,149

総計 161,757 84,299 246,臨

果結

93,911 鼈 158

分類 状症
血F(Ⅲ
`mmH感

)

採血前■測定最低値

脈拍数(/分)  呼吸数
採血前■満定最低値  (/分 )

軽症
気分不皐,顔面蒼白,あぐび,冷汗,悪心:
嘔吐,意識消失(5秒以内),四肢皮膚の冷汗

1"以上→80以上
119以下→70以上

∞以上→

“

以上

59以下→瞼以上
10以上

軽度の症状に加え,

けいれん,尿失禁 ,

意識喪失(5秒以上),
脱糞

120以上‐79以下

119以下→69以下 鰍競十二翼競軍 .1以|動
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レツトを渡すようになった2004年度あ各月の―
の発生頻度は1%未満となり,同様のWRの低下
傾向は2∞5年度でも持続していた。

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,全体そ有意に低下
した (甲 4)。 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)。

本性の軽症のWRの 頻度は ,2004年度の発生率

血液事業 第294第3号 2眠鷹n.

■2003年車の発生率に比し,全体そ有意た低下し
た (図 5)。 また,その献血あ種類による違いを
みると,血漿献血 ,400mL献血:200mm血で有
意に頻度が低下 した (図 5)。 しかし,血小板献
血では有意の頻度の低下は認められなかった。
男性の重症例で調べると,その頻度は2003年度
も2004午事も0.03%と軽症例がそれぞれ6.7%と
0。5%Fあ るのに比べて,約 1/10と 少ながった。
翌∝十度?WRの発生率は響

“
年度の発生率と有

事の差を認めなからた (図 6)。 また,Iヽずれの
黙血種別でも拳を認あなからた:と くに,200mL

％
蜘

闊

爛

面
、
囲

囲

Ｖ
Ｖ
Ｒ
の
発
生
率

吻
　
鰤
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月
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図 3 WRの発生率-2002年度,20034度,2004年度,2005年度め月ごとめwl発生率

総数

PPP

PC+PPP

40助■L

200mL

0.5,ろ    1.o%    1.5%    2.0%

WRO発生頻度

図 4 埼玉赤十宇血液センタニにおける男性の軽症い′Rの発生頻度の年度
'1の

比較
PPP:血蒙献血,PC+PPP:血小板献血 4ML:400mLの全血献血 200mL:200mLO全血献血
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総数

‐PPP

PC+PPP

400mL

獅 L

0.0% 1.0,ろ      1.50/0     2:00/●      2.50/a

WRO発生頻度

図5 埼玉赤十字血液センターにおける女性の軽症いRの発生頻度の年度別の比較
血漿献血,PC+PPP:血小板献血 400mL:400mLの全血献血 20mlL:200mЮ 全血献血 NS:有意差なし

005%
Ⅵなの発生頻度

Q05%
WRO発生頻度

■:発生数ゼロ

図 6 埼玉赤十字血液センターにおける男性め重症預なの発生頻度の年度別の比較  ■
血漿献血 ,PCttPPP:血小板献血 400m二 :欄伽証あ全血献血 20mL1 200mL●全血献血 NS:有意差なし

Q10%

図 ′ 埼玉赤十字血液センターにおける女性の重症い′Rの発生頻度の年度別の比較
血漿献血,PC+PPP:血小板献血 40mL:4∞m∽全血献血 20mL: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

p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2∞3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WRの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
中高年の成分献血あ安産に少差々とも30分あ休憩

と水分摂撃を勧めぅパィフン
'卜

を渡すことは勇

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とされる。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はなし)かと考え

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ットを
持う献血者:こ特別な配慮をした可能性もあり:そ
れがⅥ駅予防に有効であった可能性がある。他の
グループの献血者には少なくとも15分休むように

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
生の集団献ュ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WRO頻度が他の献血より高く,この男性の
200m嗽血はほとんどが高校生の集団献血で行わ
れていぅからである。その頻度がバンフレットを

重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 度をバ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 ,

19歳代の男性のフ回の全血献血者に限って検索す

うと,データは示していないが200mL献血も
490m轍血も軽症のWRの頻度は2003年度より
7004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った。し
たがって ,初回の男性の高校生ぁるいは専門学校
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生の集甲献血では重症のwRの 頻度を低下 させ ,
さらに

`れ

による転倒事故を減らすためには他の
方策を考えるを要力、あると思われる。球々は10歳

代と20歳代の初回の男性を多く含む高校生献血あ
.る
いは男性の専門学校生の献血では,多くの場合
バスにおぃて坪車する。その場合に,接遇の部屋

|バスから畔Ⅲたところに設営するのではなく,`
′ヽスのすぐそばにテントで仮の接遇の場を造り:
そこに 1台のパスあたり約 5脚の椅子を置き,さ
らに専門の職員を 1人配置し,椅子に座ることと
水分毒取を勧め,約30分後に献血手帳を渡すよう'

にした。そのような工夫をすることによってwR
の発生頻度

`1大
きく変わらないが,転倒者がいな

くなった。このように接遇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ーそも

推奨されている1●。́今後 ,その効果を長期的にみ

ていきたいと考えている。

女性の重症の■腋の頻度Ⅲ典漿献血,血小板献
血および400mL献血で男性より高いが,それらあ

頻度がパンフレットを渡すことで著しく低下し

たしこの ことは本研究が目的とした成分献血のう

ち血漿献血には大黄な効果があったと考える。し

かし|・血小板献血ではその頻度が減少しなかった

ことは,今後の問題と思われた。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

渡すよう:になっても有意の変化はながぅた。女性 :

の場合は,男性で200mL献血を主に行う高校生の
集団献血は埼玉県では行っておらず,多くはルー

^な
どにおける個人の献血であると思われる。し
たがって,そ:のケアも行き届tヽてぃる苛能性が暑
なられる。そのことが200mL献血において男性の
重症のWRに比し,女性の重症のWRO頻 度が低
い結果に繋がった可能性がある。

WRの減少効果がバンフレットを渡した献血者
だけに限定していぅな否かについて一部の献血者

で検討すると,データは示していないが,lo歳代
の男女とも200mL献血あるいは40助nL献血におい
て初回の献血者では2∞3年度より2004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

この群で

`パ

ンラレットを渡したことがⅥ燿の発

生を低下させたと考えられる。しかし,前述のよ
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うにこの群でも重症のWRO発 生には効果はなか
った。また,中高年の女性の成分献血では504代

の初回の血漿献血をした献血者のⅥぼだけが2∞3

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ι`は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

数や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ット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,WR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もこの1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

ぐことが必要ではないかと考えるよさらに,全国

の血液セ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

を全国のセンターで実施し,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400mI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D 神谷  忠" 杉浦さよ子" 池田 久責め
柴田 弘俊。 前田 義章" 村上 和子" 清水  牌

1)神奈川県予防医学協会

υ愛知県赤十字血液センター

の北海道赤十字血液センター

。大阪府赤十字血液センタ=
D福岡県赤十字血液センター

0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った。高校生 (集団献血
実施校,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,“0人,回答数 (率 )は L177人 (81%)であった。
前調査では,400mI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,
35%であったが,こ の「分らない」の 1お～1/2が資料提供により賛成に転じ,後調査では「可」がそ
れぞれ7Z74%に増加した。「反対」は前後の調査とも数～10%であった。
若年者での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

少子高齢化が進むことにより,血液の供給面で
は献血者層,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3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,
医療技術の進歩や適正使用の推進により新鮮凍結

血漿やア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
ている'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。

このような状況から,今後の血液の量的確保対

策として,16,17歳を対象に400m: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 。゙そこで,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
対象者は,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 Questionn,:re

Question l.Re∝ ndュ 400dwhOleblooddona6onsfromyOungpettnS(h中 工h∞i Students)aged 16
or 17 have been discussed What do youせ 饉nk of this idea

① Approve r he/she mee、 the criteHa("ly‐ Waght etc)defned by the Bl∞ d cdLctiOn
S'andards.

② Approve at or over the age of 17

③ Approve at or over the age of 16

④ Unde社

⑤Unacceptable[Reasons:                  ]
Question 2 R∝ end■ aphe螺おdOnado“ rcoll∝血g胤

爛
「
寄通お 囲 柵 Fttξ l習“

価♪
school students)aged 16 or 17 have ba

① Approve r he/she meets the cHte」 a(body―weight eに)deined by the Blood COll∝ tiOn
StandardS

② AppЮve at or over the age of17

③Approve at or over the age of ld

④UncL社

⑤ Unacceptable[Reasons:                    ]

アンヶ―卜調査用紙 (Tabた 1)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

早に
ついては,同様な手順による記入t体頼し,
郵送により回収した,        1:
解説資料の内容つとしては,循環血液量 (体重)
と安全な採血量の関係,過去 15年間の献血者数,
採血基準の概要,4∞mJ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,4mmJ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 (400m:と 2∞mJ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
かしない」,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 4xDmJ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25,42,16,22%で ,B
群が他群より多く(p<0005),C群はA群より少
なかった (p<0"5)。 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<0.005).

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05%
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<0005),D群はA群より少
なく(p<0025),④では三群は他群より多くなり
(p<0005),⑤は変化しなかった。

即ち,資料による介入効果がみられたのは,贅
成回答の増加したA,B群 (p<Q005)と C群 (pく
0.025)であり,A,B群での④の減少であった(p<
0.005).

献血歴別にみると(Tabb 3),C群 の献血歴あり
は130人 (78%),な しは36人,D群めありは175
人(61%),な しは114人であった。C群のあり,
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Table 2 0pinio,and change in opiniOn tOnderning the acceptabilty of 400 m′ whde blood donations fЮ m young per―

sons before and after rё ading a document about 4CЮ  mJ whde blood donadons by grOuI温

い

⑤toCO③ :1/4=2跳
⑤ to④  :2/435096

266(6996p

ntom ④toCO③ :60/160=3896Change in Opinio  

⑤お動 :4/11=3696
:1/11=996⑤to④

卜親)

219(76%)

Changein Oplnion tom Otoα a)1120/63

⑤to02):2/24
⑤to④  :6/24

=:3296

=跳

」2596

Changein opinbn frOm OtoCO③ :13/26=駅跳

⑤to①a):7ノ21=33る
⑤ to④  :3/21=14%

A group i Students in high sch001s giving maSs Ыood dOna=Ons
B group :Students in high schOols notglving mass b100d dOnations

C group :「 Feachers in these schools

D group:Parents Of these students

なし,D群のあり,なしの順に前調査の賛成は各々

72,72,70,.69%,① は各々16,14,22,21%,

⑤は同様に12,14,8,10%で ,献血歴の有無に
よる差は認められなかった。後調査ではそれぞれ
が同じように④⑤から賛成へ変化し,同様の順に
賛成が84,81,77,72%,④は各々11,6,15,
19%と なり,⑤はC群のありとD群のなしか 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められたの

はC群の献血歴ありの賛成回答の増加のみ (p<
0025)であった.

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400Hと 200m:献血者では

各夕79%,70%で差は無かったが,資料により
400mJ献血者の④の59%,200m: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

各々90%,80%で ,400轟 :献血者のほうが有意に
多くなった (p<虚 5)。 即ち資料による介入効果
は両者に認められ

´
るが 4∞mJの方がより高かっ

た (p<0_025, p<005)。

2)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

B group
after

ω̈
① ② ③ : ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 169 2 2' 8 1 182C48)

② 7 2 0 1 0 10 (3)

③ 5 0 15 :Q 0
"(9

④ 47 10 3 97・
,.lm「
(″)

⑤ 4 0 0 1 6 1l ③

after total

(%)
２
０
‐４
０ "(→
Ｖ
②
‐Ｏ
③
383

C group
after

before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 99 2 2 2 0 105(63)

② 2 6 0 0 0 8(5)

③ 0 0 7 0 0 7“ )

④ 10 l 12 1 26(10

⑤ 6 0 1 21(10

after total

(%) ‐‐７ｍ
‐２
０

７
０
‐２
０
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1

D group
after

be10re、 tOtal

:``)① ② ③ . ④
イ
:⑤ :

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 177
¨

（
一
４
一 2 ２

一
二180K64),1

② 3 12 0 1 .:Q 蜂|(0とょ
③ 0 0 0 =Q. 111(0).、

④ 19 0 39 4

`η

)・

③ 2 0 0 6 ・６

ヽ 4ィ (1)

after total

(%)
2X)1

C69)

15
(5)

３

１ 慇
０

23 1

(D 響 :二 :
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TaЫe 3 0phbn andcha口 ge h ophiOn cOncemmg the acceptablty耐 400劇 whOb Ы。。d dOnatiOns from yOung pe■
sons before and after reading a d∝ument about 400耐

whOb b100d dOnadOns by pre,ous Ы∞d donaE6nふ in c and
Dl`二 uuド

C gOup宙■

…

陶
donatiOn

after
囲ｂ

＞』“① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

①
一η 1 1 1 0 82163)

② 2 3 0 0 0 514)

③ 0 0 0 0 7(5)

④ 8 1 0 1 21(16)

⑤ 6 0 1 2 6 15 (12)

ｄ

０̈
畿
・

％
っ
５
０

９

っ
７

Ｄ
130

1∞ (84%

Change m ophbn from ④ tO晒 :9/21=4396
⑤ tO∝Ю :7/15=4%
⑤ tO④  :2/15=13%

D pupwim

…

闘
dona赫

after
before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

Ｏ

ｒ

ｅ

① 107 0 1 0 2 110(63)

② 2 8 0 1 0 11(6)

③ 0 0 1 0 0 l rl)・

④ 15 0 0 22 2 39(22)

⑤ 0 0 0 10 14 (8)

after tOtal

(%)
Й
０

８

６

２

Ｄ
″
Ｄ
‐４
③
1%

134

Change h Opinbn frOm ④ tOαa):15/39=38% Changein opinion frOm OtoottD:4/24=1796

j⑤ tOm:2/11=1896
‐⑤tO④  :2/H=18%

687

}槻
)

C rup
wimout bl。。d
donatiOn

after
befOre total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

①

"
1 1 1 0 23(64)

② 0 3 0 0 0 33)
③ 0 0 0 0 0 0(0
④ 2 0 2 1 0 5(14)

⑤ 0 0 0 5 5(14)

after tOtal

(%)
２
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4
(11)|

３

０

２

６

５
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29(81%
Chttge h Opinbn i9Ⅲ

 ④ toc9③ :4/5=8096
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⑤ tO④  :4/14=2996

C and D groups:see Table 2     .

4rn rh′ Hnn,,i
after

before fo,,1

輌 ④ ⑤ (%)

before

⑩ 1∞ 2 0 102(79)

④ 16 0 2701)

⑤ 0 0 0 0(0)

after tOtal

(%) ‐・６
ω

３

０
０

０
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T,りe40,lion and change in"iniOn cOncening the acceptabilty oftt ml whde bl∞ d dOnadOns frOm younせ per
sons before and after reading a dOcument abOut 4∞

■1′ whOle Ы00d dOnati6ns by 400 1nJ and 200 m′ whOle bloOd do‐
natiOns at survey in A grOup.

Change m opljOn frOm O tOCo③
:

A group:see TaЫ e 2

200m′ dOnatiOn
after

before tOtJ

(%)輌 O ⑤

before

⑩ 137 8 0 145(70)

④ 26 0 57f28)

⑤ 1 1 4(2)

after tOtal

(%)
膨
⑩

４‐

ｍ
１

０
獅

Changein opinbn frOmO toαa):26/57=46%
⑤toGa):1/4=25%
⑤tO④  :2/4=脳

D group
mth01,h闘

after
befOre total

(%)donattbn ① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 68 2 1 l 74(65)

② 1 0 0 0 5(4)

③ 0 0 0 0 0 0(0)

④ 4 0 0 18 2 2(21)

⑤ 2 0 0 2 11(10
after tOtal

(%)
る
の

６

５
２
０
Ю
０
114

82

16/27■



A group
afteF 江賊

＞断“① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 163 0 8 0 175｀(")

② 3 26 1 3 0 33(10)

③ 5 1 0 0 2(7)

④ 8 64 0 106(32)

⑤ 0 0 0 0 0 0(0)

”̈
″
ω

”

‐２
”
⑥

０

０
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Table 5 0pinion and change h opinion conceming the acceptability of apheresls from yomg persons before and af‐

ter reading a doculnent about apherersis donattms by groups

卜) 卜)

261級鶏)
Change m opinion from ④toC②③ :42/106=4096

.   133(81%)
Change in opinion frOm oto C(XЭ :23/43=53%

⑤toC②③ :4/13=31%
⑤to④   :1/13■ 8%

A,3 C and D groups:seё  Table 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
m:献血に対する賛成回答より4～7%少なかつた

が,同様の傾向であり・B群では他群より少なかっ

た (b<創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.∞ 5)。

⑤「やるべきではない」は0,2,8,7%と 少数で

あり,A,B群 はC,D群 より少なかった (p<
Om5)。

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群で各々の31,5%

が賛成回答に変ったことから,後調査での賛成は

⑤toGa):1/19=596
⑤ tO④  :3/19二 1696

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05%のみ,④ぺは各々 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<001,
0.005)よ り少なく,④ではB群は他群より (p<

∞ 05～005),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く 001),B群 (p< 鏃ゝ ))した。

B group
after

before total

(%)
① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 162 3 1 7 0 173C45)
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⑤ 0 0 2 7(2)
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Changein opijon from ④to02):75/180=4296

C group
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before total
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０
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⑤to④  :″ =2996

D group
after before total

(%)
① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 156 1 1 4 1 163(56)

② 8 12 0 0 0 加 (7)

③ 0 0 1 0 0 1(0)

④ 32 1 0 53 3 89(30)

⑤ 1 0 0 3 15 190)

０̈
Ｗ
０
‐４
０

２

１

∞

２．
・９
０ "2

Change in opmion tom()toΦ‐:33/89=3796
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、⑤toαa):4/10=4096
⑤ toC) : 1/1o=lo96

霊 識 after
before total

(%)donatiOn ① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 92 1 1 1 95(54)

② 6 0 0 0 12(つ

③ 0 0 1 0 0

④ 23 1 0 2 57(33)

⑤ 0 0 0 3 7 10(0
after total

(%) ・２．０
７
０

２

Ｄ ３５
０
Ю
０
175

130

Changein OphiOn frOm ④tom:24/57=4296
⑤O④  :3/10=3096

C and D groups:see Table 2

献血歴別にみると (Table 6),C群 の献血歴あ
り,な し,D群の献血歴あり,な し順に前調査の
賛成は各々に 67,62,66%,④は各 々

・
26,

25,33,260/0,⑤は各々&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,
賛成が各 夕82,75,74,2%,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
意に認められたのは,C,D群 ともに献血歴あり
のみで,両群の賛成の増加(p<00o5,0025)と ④
の減少 (p、 0.025,0.01)お よびc群の⑤の減少
(p<005)であった。
A群の献血種別による回答を,Table 7に 示す。

TaЫe 6 0piniOn and change in opinion cOncening thc acceptability Of apheresis tOm yOung persOns befOre and af‐

ter reading a d∝ulnent abOut apherersis dOnations by previous Ы∞d dOnatiOnsin C and D grOups

卜)

C gЮup
価 t b100d

硫 5∞

after
before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

①

"
1 0 1 0 22(61)

② 0 0 0 0 1(め

③ 0 0 1 0 0 10)
④ 2 0 2 5 0 9(25)

⑤ 0 0 0 0 3 3(D
after tOtal

(%)
”
ω
２

０
３
③
６
Ｄ
３

０
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27

Change in opinion from ④toG2):4/9=44%

レ"

Cgo」p慟血

…

陶
donatiOn

after
before total

(%)① ② ③ ④ ⑤

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 73 1 1 2 0 7769)

② l 2 0 0 0 3(2)

③ 0 0 0 0 6(5)

④ 17 1 0 15 1 34(269

⑤ 0 l 1 5 10 (8)

狙 er tOtal

(%)
”
の

４

３
８
⑥

８

０
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Ｄ
130

106

Changein opm10n frOm Oto⑪ :18/34="%

D group

…

b100d
donatiOn

after
before 10,,1

① ② ③ ④ ⑤ (%)

ｂ

ｅ

ｆ

ｏ

ｒ

ｅ

① 63 1 0 67(59)

② 2 6 0 0 0 8(7)

③ 0 0 0 0 0 0(0)

④ 9 0 0

"
1 ∞ (る)

⑤ l 0 0 0 8 9(8)

after tOtal

(%) ％０
７
０
０
０ おの

９
③

82

Change in Oplmon frOm ()to(E(D():9/30=跳

い

⑤toOgЭ :1/9=11%

前調査の賛成率は400mf献血者では 77%と 200
m′献血者の 64%よ り多く (p<Oo25),後調査で
は,4∞mZ献血者の④の57%,2∞mJ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)が,介入効
果が有意であったのは400m:献血者のみであっ
た (p<0.o25)。

3)反対意見の理由
⑤「やるべきではない」との回答の理由について
は,400mr,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,大入 (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 と同様の理由の他



400 mr donation
after

before total

(%)
動 ④ ⑤

before

⑩ 96 0 99(77)

④ 17 13 0 30(23)

⑤ 0 0 0 0(0)

after total

(%) ・・３０
６

２

０

０
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Table 7 0pinion and change in opmlon concerning the acceptability・ of apheresis tom young pe劇,s before and af‐

ter reading a documentabout apheresis donations by tt mr and 200 ml whole blood donationsats― eym A gЮ叫

知 mr dOnaJbn
after

before total

(%)
動 ④ 0

bdore

⑩ 123 8 0 131(64)

④ 25 5tl 0 75(36)

⑤ 0 0 0 0(0)

after total

(%)
４
０

“
器

０
０

郷

Change h opinion fromOtoCO③ :25/75=3396Changein oplnlon fromOtom:17/30=57%
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⑤から④、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。

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 4tXlm: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 1985‐年をピークに以降の低下傾

向が顕著である。
"。
このような低下傾向の理由の

一つとして,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: 日赤血波センターでは200m:

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
°1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 り合理的な藁校

生献血を推進することが必要と考えられる.

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,400m:全血採ュと成分採血時の

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鋤,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,事実自己血輸血では 16

歳未満あるいは 70歳以上でも採血が行われてい

るが,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,400m:全血献血で

67%,成分献血で61%が,主に体重等の採血基準

を満たしていれば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
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もいえるであろう。さらに,前調査で400m:全血
献血について「分らない」と回答した中の32～

50%が:B群 (献血非実施校)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いて

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「ゃるべきではない」(反
対者)の人数は少ないものの資料提供後には不変
ないしゎずかな減少であったことは:40m:全血
や成分献血につしヽ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いる。また,
C,DI群 (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20ClmJ献血者より400
mJ献血者のほうが,資料提供後の賛成への転換率
が高かった。高校生の多くは初回は200mJ献血で

あることも考慮すれば,献血経験が資料内容の理
解をよ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
歳が多かった力、米国では一般には17歳 10pと して
いるものの,ニューョ‐ク,カ リフォルニア等の
7州では16歳でも親の同意があればょく,ま た
オーストラリアでも16,17歳 の採血には親の同

章を必要としている。なお,ニューョーク州が16
歳からとしたのは2005年 4月でありD,今後は
そ,他の州においても年齢の下限の見直しが行わ
れらものと思われる。

以上のごとく,今回のアンケート調査結果や国
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2ulm:全血採血が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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ln ordei to obtain more blood for an increasingly aged society`a qtesdonnalre Survey W■
COn_

ducted tO dScover whethёr it would be sociJly acceptable to aCCept 400 m:薔
hOla bl。。d(WB)and

apheleds donadons fOr the bl∞ d program from youhg per"ns ofthe age of■
6 and 17(malnly hgh

school studё nts):who年e prewnJy pё rmitted to donate 2ul mI WB only.We surveyed high sc甲

students who did and did nOt paricipate in mass blood donations in sch001s,their high SCho01 teach―

ersi ahd Oarents.They were asked to reply tO the same quesuons before and l■
er rcading docu‐

l mentSiexplaining bOth blood dOnatiOn typё ζ The total number of"spondettts(rate)was 1450(81%).

Before reviewittg the docimen憾 67%answered“ acceptable"tO Ip ml wB軍
d61%“ apheresis,

and 28%and 35%anSWered“ undlとar::respecJVely.One―
■■d,Onさ―half of those whO ansewerd

“uicle="changed theL opinion to“ acCさOtablё
"after reading the documents.Tl」 ふreSulted in an in―

crさasこ of“ムcceptable"opiniOns t。 770/O for 400 mI WB and t。
74%fOr aphereSs.The prOpOs4予T

“declined"by around 100/o orless in both questions.

It is conSidered thatJ■ e introduction of 400 mI WB and ap“
resiS dOnatiOns from yOung personS

into the blood prograrn W9uld bO commOnly accepted after informed COnsent waS Obtainedi and that

the proviSiott of suitable information on these dona■
ons can gJn lead tO an increase in acCeptability.

Key wcDrdS:Young do■ors,400 1nr dOnation,apheresis dOnation,interventiOn survey


