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表3 日bと赤血球指数の関係   

男 性  女 性  
Hb（g／dL）  

MCV（d） MCH（pg）MCHC（g／dL） MCV（n） MCH（pg）MCHC（g／dL）  

16．0＞Hb≧15．5  93±4  32±2  34±0  

15．5＞Hb≧15．0  93土5  32±2  34±1  93±4  32±2  35土1  

15．0＞Hb≧14．5  92±3  32±2  34±1  92±3  32土1  35土0  

14．5＞Hb≧14．0  92±5  32±2  34±1  gl±3  31±1  35士0  

14．0＞Hb≧13．5  92±4  32±2  35±1  91±1  32±1  35士0  

13．5＞Hb≧13．0  92±6  32±2  34±0  鋤±4  31±2  35土1  

13．0＞Hb≧12．5  92±5  32±2  34±1  90±3  31±1  34±0  

12，5＞Hb≧12．0  84±6  28±3  34±1  91±6  31±2  34±0  

12．0＞打b≧11．5  83±5  28±2  34±0  87±5  30±2  34±1  

77±0  25±0  33±0  幻±5  28±2  34±0  11．5＞Hb≧11．0★  

11．0＞Hb≧10．5  83±6  27±2  34±1   

n＝20（★れ＝2）  

を受けやすい（94％）．②測定に時間がかかる  

（94％），（∋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  

法による血液上巳垂は．奉献血書を1．052未満．1．052  

以上（200mL）．1．053以上（400mL）と3区分して  

可否を判定するもので．各区分内に様々なヘモグ  

ロ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程度のバラツキがあることが指摘さ■れてい  

る5）。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G）。佐野ら  

の検討では．10℃で20℃に比し．0．001－0．002低  

い値，30℃で0．001・rO．002高い値が得られるとし  

ている5）。また，Jamesら7）は比重法の方がHb法よ  

りも偽の適判定（fa】se－paSS）が多いことを証明し  

た。以上から，現在のGMPに準拠した血液事業  

の理念からすれば，いつ，誰が．どう行っても一  

定した数値が得られるHb法の方が理想的である  

ことは明白である。今回，簡易ヘモグロビン測定  

装置（へモキュウ）を導入して2年あまりになるの  

で．従来の比重法との比較を様々の面から試みた。   

へモキュウによるHb測定は．自動血球計算装  

置との相関で高い相関があり．とくに問噂がない  

ことが示された。これは過去の報告のとおりであ  

る8卜10〉。また，比重法とHb法で献血不適格者の  

比率が異なるか磨かを検討した。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ⅤVR  

は，軽症でHb法の方が少なくヘモグロビン値以  

外の原因が考えられる。   

Hb法の利点は，献血者のHb値を数字として表  

示できることであり．度数分布を知ることができ  

る。この度数分布によって，女性献血申込者の中  

に．10g／dL未満の要加療者が不適格者の10％近  

くみられることが判明した。従来の比重法では．  

低比重以外の情報がなくそのまま放置されるわけ  

であるが，Hb法ではHb値を提示できるので医療  

機関への受診を勧めることができた。また．10．0  

－12．5g／dLの方には栄華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可能である。   

採血基準では．異性赤血球増加症（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  

値書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，これらは白  

血球致，血′ト板数．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未満で白血球枚．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・052以上はHb12・1g／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Il）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  

準を用いることで開髄がないと考えた。   

今回用いたへモキュウによるHb測定法は，英  

国のNationalQualityAssessmentSchemeの棉  

管理で正確性の保証が得られている11）。また．静  

脈血採血と耳粂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，穿削  

が正確に行われた場合は有意の塞がないとの見解  

が一般的である12）。また．指尖穿別の方が，静脈  

穿刺より正確性を欠くとの報告もあるl㌔   

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   

配がない。その間．比重不足による献血不適格者  

は増加の一途であり．女性の400mu献血で本社の  

調査で，1990年9．9％，2000年18．1％，2003年  

21．3％である1仇15），輸血によるウイルス性肝炎が  

激減したのと棲めて対照的である。いうまでもな  

く比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  

察者の主観を無視できない。臨床の埼においても．  

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．血滴センターと医精機開の間で貧血に関す  

るかぎり整合した議論が全くできていない。国は  

献血者の確保の推進として．献血の検査結果を健  

康診査．人間ドック．職場検診で活用するととも  

に，地域の保健指導に用いるよう求めているが川〉．  

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．定量的な評価によっ  

て献血者の健康を守る配慮をすべきである。  

結  論  

1．献血の可否判定にHb法を導入した。従来の   

比重法に比して．不適格者寧，副作用発症率と   

も差異はなかっ．た。  

2．Hbおよび赤血球指数の度数分布から．従来   

の採血基準（400mL：12．5g／dL以上，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   

た栄華指導，医療機関への受診指導を行うこと   

ができた。  

4．Hb法は走塁性∴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捷   

言した。  
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Statisticalanalysisofinappropriateresultsffom  

CurrentHbscreenlngmethods駄Irblooddonors                                                      ●  
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otentialblood donors who attend donor ses－  

Sionsin theTrentRegion（situatedintheEast  
Midlands，UK）initia11y undergo a health－  
SCreenlngSurVey．Afterpassedthissurvey，they  P  

BACKGROUND：TheobjectivewastoappJystatistical  

analysIStOthefalsepassesandfailsthatoccurwiththe  

PrImaryandsecondaryHb－SCreemngmethodsusedat  

bIood－donor sessions．  

STUDYDESIGNANDMETHODS：Venoussamples  

from1513potentialdonorswhohadundergoneprlmary  

CuSO4SCreeningusingcapilraryblood（HbcuトOffs：  

WOmen，125g／L；men，135g／L）weretestedatthesesT  

Sionbyasecondarymethod（HemoCue；Cut－Offs＝  

WOmen，120g／L；men，130g／L）andagainatthebase  

laboratoryusinganothersystem（BeckmanCoulter  

GeneralSsystem），Whichgeneratedthe“true”Hb  

VahJe．  

RESULTS：False－PaSSand－failratesforwomenand  

men，reSPeCtively，Were11・2and6・3percent（WOmen）  

and5．2andl．8percent（men）forCuSO4；1・9and3・7  

Pert：ent（WOmen）andl・5andO・4percent（men）forHe－  

moCue；and2・7and2・4percent（WOmen）andl・8and  

O．2percent（men）foracombinedprocedurethatmim－  

ickedcurrentpracticeofonlytestingCuSO4failsby  

HemoCue．  

CONCLUS10N：CuSO4HbscreenlngglVeSlargenum－  
bersoffalsepasses，Particularlyln WOmen．Usingve－  

noussampLes，the ma）Oritycorrectlypassatthe10Wer  

HemoCuecut－Offs．Thecurrentdual－teStingpolicyap－  

PearSCOnVenientfordonorsessions，butbecausesma”  

PerCentageSO＝alsepassesandfailsrepresentlarge  

numbersofdonors，eVeryeffonshouIdbemadetoim－  

PrOVetheaccuracyofHbscreenlng・  

are subjected to prlmary Hb screening by the CuSO4  
gravimetricmethodcarriedoutonfinger－prickcapillary  
blood，thecut－Offlevelsfordonationbeingsettocorre－  

SPOndtoIibvaluesof125gperLforwomenand135g  
perLformen十3Tooptlmizeblood，COllec也onrates，UK  
regulationsallowindividualswhofailtheprlmaryCuSO4  
testtocontinuewith血edonationprocessiftheypassthe  

SeCOndaryHbscreerungperformedonapredonationve－  
noussampleusing the trIemoCuesystem．2▼4・5with this  
method，donoracceptanceorre】eCtionissetatlowerHb  

levels：120gperLforwomenand130gperLformen・  
Wehaverecentlybecomeconcernedthatsomedo－  
norsarebeingbledinappropriatelywiththesescreenlng  
methods，Whilstotherswithan acceptableHblevelare  
fai1ingthetests・Thepurposeofthisstudyistodetermine  
whetherthisisthecaseandhowtoquantitatetheprobL  
lembyapplylngStatisticalanalysistotheprlmaryand  
secondaryHb－SCreenlngPrOCeduresusedatourdonor  
SeSSions，COmparing山emwithastandardHbmeasure－  
ment．  

MATER［ALS AND METHODS  

StudieswerecarriedoutonpotentialvolunteerblooddoA  
norsattendingroutine donorsessionsheldthroughout  
theTrentRegion．Al1particlpantSWerefu11yinformedof  
thepurposeoftheproJeCtandgaveslgnedconsent・The  
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ANALYSIS OFBLOODDONOR HbSCREENrNG  

Studyhadbeenformal1yapprovedbytheTrentMulticen－  
treResearch Ethics Committee．  

Toavoidbiaswhenselectingindividualsubjectsfor  

thestudy・aSimplesystematicsamplingschemewasused  
ateachdonorsession・Beforescreenlng．eVerynthpoten－  
tialdonorwas approachedforconsent toenrollinthe  

trial．Ifanindividualdeclined，eaChsubsequentperson  

WaSapPrOaCheduntiloneconsented・Subsequently，the  
nextnthindividualwasapproachedandsoon・Thevalue  

Ofnwascontrolledbythetransfusionservicestaffatthe  
SCreenlngStation．  

Duringquietperiods，nCOuldbesetatlsothatevery  
potentialdonorcouldbeapproached・Duringbusierpe－  
riodsalargervalueofncouldbeset，andatexceptionally  
busytimes，Samplingcouldbediscontinuedcompletely  
toavoiddelaylngthesession．  
Venous blood samples were collected from 730 
WOmenand783menwhowerepotentialdonorswhohad  
undergonetheprlmaryCuSO．gravimetricHb－SCreenlng  
test．Allthevenoussamples，Whichincludedthosefrom  

individualswhopassedandfailedCuSO4SCreenlng，Were  
takenbeforeanyblooddonationandtestedatthedonor  
SeSSion bythe HemoCuemethod．These machines are  
calibrated totheInternationalCouncilforStandardiza－  

tionin Haematology standard．The HemoCue results  
WereuSedtoconstructahypotheticalscreenlngteStand  
WereeXpreSSedaseitherapassorfailinrespeCttOCut－0ff  
Hbvaluesof120gperLforwomenand130gperl．for  

men．   

Acombinedprocedurethatfollowedcurrentpractice  
WaS also applied・Thus，reSPOndents wereinitially  

SCreenedonthestandardCuSO．test；thosewhopassed  
Weredeemedtohavepassedthecombinedprocedure．  
Thosewhofai1edtheCuSO．testwereconsideredtohave  
passedthe combined procedureifa subsequent He－  
moCueresultwasatleast120gperLbrwomenand130  
gperLformen．   
Thevenoussamplesweretestedagalnatthebase  
laboratorywiththeBeckmanCoulterGeneral－Ssystem  
（Beckman Coulter，HighWycombe，UK）．These results  

Weredeemedtobethe“true”HbvaluesagalnStWhich  
theresultsoftheCuSO4，HemoCueandcombinedpro－  

Cedurescouldbecompared．  

nialage bands andthen testingto determine whether  
reweightingoftheage－Stratifieddatawasnecessary．This  
WaS aChievedbychi－Squaredtests，COmpanngteStand  

Wholedonorpopulationdata，andbyaone－WayANOⅥ1  
conductedforeachofthewomenandmendatasetswith  

Various Hb counts as the dependent variable and age  

CategOryaSthefactorofinterest．  
Theneedtoreweightwasconfirmedbybothtests・A  

Chi－Squaredvalueof54．88（p＜0．000l，dL＝10）inrespect  

to age distribution for womenindicatedthat the test  
Samplewasseverelyunder－repreSentedinthe17to30  
years age range，Whereas for the age distribution for  
men，aChi－Squaredvalueof18・60（p＜0・046，df＝10）  
Showedthe test samPle was undeトrepreSentedinthe  
20－and－umderages．FortheANOVA，Fvaluesof3．00（df＝  

10，724，p＝0．001）forwomenand2．23（df＝10，782，P＝  
0．015）for men confirmedthatin each case，Hb varied  

withage．  
Reweigh血gtoglVereaSOnabledonorpopulationes－  

timates was therefore carried out by calculating the  

Strati丘edsampleproportionofindividualspossessingthe  

approprlateattribute，tOgetherwithitsSE・Thispropor－  
tionisanunbiasedestimatorofthetruepopulationpro－  
pordonpossesslngthedesiredattribute．6・7Al1valuesand  
Standarderrorswereobtainedusingastatisticalsoftware  
package（SAS，SASInstitute，Cary，NC），anda11propor－  

donsandstandarderrorswereconvertedtopercentages  
bymultiplyingthembylOO．  

TheresultsofeachscreenlngteStWereCOmparedto  

baseline Beckman Coulter Hb values of125g per L  
（WOmen）and135g per L（men）for the CuSO4teSt  
and120gperL（WOmen）and130gperL（men）forthe  
HemoCue and combined procedures・The“false－paSS  
rates（i．e．，thepercentagesofpotentialdonorswhowould  

passtherelevantscreenlngteStbutwouldfailthebase－  
1ineBeckmanCoultertest）wereofparticularinterest．  

RESULTS   

TablelshowstheresultsoftheCuSO4Hbscreenmgcom－  

paredwiththebaselineBeckmanCoultervaluesof125g  
perL（WOmen）arLd135gperL（men）．Table2（WOmen）  

Stati＄ticaImethodology  

InviewoftheknowndifferencesinHb  

levels between men and women，data  

for the different sexes were analyzed  
Separately．Becausedonorcharacteris－  

ticswouldbelikelytovaryconsiderably  
betweenindividualdonorsessions，any  
SamplingbiaseswithrespeCttOdonor  
agewereadjustedbystratifyingdatafor  
bothmenandwomenintoqulnquen－  
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TheprlmarypurpOSeOfHbscreen－  
1ngisdonorprotection，preVentingan  
anemicindividualfrom exacerbating  
theirconditionwithpotentiali11effects．  
ThesecondarypulT，OSeistoensurethe  
patientreceivesaminimuminfusedHb  
doseper RBC transfusion，Screening  

also acts as anonspecinc measureof  
the generalhealth ofthe donor and  
mayidentifysome conditions which  
COuldpotentiallybeharmfu1tothere－  
Clplent．2  
ProtocoIs withset cut．0ffs are not  

Withoutproblems：theycauseadminis－  
trationandqualitycontroIcosts，donor  
inconvenience，eXPenSeandanxietyas  
aresultofmedicalfollow－up Ofdefer－  

rals，aSWellas permanentloss ofdo－  
nors．Additional1y，CutTOffsneedto be  

set to maximize donor safety but be 
balancedagainstthesystem’sabilityto  

COllect an adequate blood supply，a  
Particular concern when t巾ng to ex－  

Cludewomenwithironde伝ciency．Hb  

reference ranges vary with age，raCe，  
and sex，and are affected byaltitude，  

TABLE3．ResultsofscreenlngteStSformencomparedwithBeckman   
CoulterbaselineHbleve10f130gperL：POPulationpercentage  

e＄timates，StratumWeightedbyage  

Beckman CuSO．  HemoCue  Combined  

Screening test CouFter Estimated  Estimated  Estimated  
resuIt  testresuFt percentage SE percentage SE percentage SE  

Fai】  2．2   0．5    2，0   0．5   1．7  

Pass  3．6   0．6    0．4   0，2    0，2  

Fai1  1．3   0．4  1．5   0．4   1．8  

Pass  93．0   0．9   96．2   0．7   96，3  

5
 
2
 
5
 
7
 
 

0
 
0
 
0
 
0
 
 

98．0  

smoking．andthesitefromwhichthesampleistaken・2・．O  
Jthasbeensuggestedthat，ratherthanhavingsetcut－Off  

values，aStandardshouldbeestablishedwherebyblood  
donations contain a“minimum Hb dose”of50g；this  
wouldallowindividualbloodcenterstoevaluatetheap－  

PrOPriatesafeHbcut－0fffortheirdonors・2   
TheCuSO4gravimetrictesthasbeenthemethodof  
Choiceinthe UKforprlmaryHbscreenlngOfpotential  
blooddonorsformanyyears．Itisfast，inexpensive，does  
not requlre a VenOuS Sample，and，although rigorous  

trainlngandconstantmonitorlngOfsessionstaffisnec－  
essary，does not need trainedlaboratory personnel・It  
doesnot，however，glVeaquantitativeresult，hasasub一  
JeCtive endpoint，is difficult to quality control，and  

presentsproblemswiththedisposalofbiohazardousmaT  
terial．2Althoughveryanemicdonorscan，OnOCCaSion，  

pass the CuSO。teSt，‖earlyreportssuggestedthatthe  

CuSO4methodtendedtoglVeinappropriatefailures・and  
thusslgni丘cantnumbersofsuchfaileddonorscouldbe  
recovered with a revised Hb range orifan alternative  
screening method was applied.2 

Thisistherationalefortheprlmaryandsecondary  
ILIb，SCreenlng teStSuSedinthe UKItis supportedby  
SeVeralstudiesthatshowthatmanyunitsofbloodcanbe  
COllectedthat would otherwise belost．Figures ofbe－  

tweenllandapproximately50percentrecoveryofdo－  
nationswithsecondaryscreenlngarequOted・2112J14The  

lowerlng Ofthe cut－OffHb values for the secondary  
screenlngalsohelps・Inonestudy，29percentoffailed   

and Table3（men）give the results oftheindividual  

CuSO4and HemoCue screenlngteStS and ofthe com，  

bined procedures，COmparing them with Beckman  
Coulterbaselinevaluesof120gperLforwomenand130  

gperl．formen．  

DISCUSS10N  

TheUKrequlreSapredonationHbscreenlngtObecarL  
riedoutonal1potentialdonors，andonlyindividualswith  
anHblevelatorgreaterthan120gperLforwomenor  
130gperLbrmenproceedtodonate・8・9However，aC－  
curacyofHb－SCreeningproceduresatblood－donorses－  
Sionsmaybeaproblem，andourstudy，byquantitating  

this，PrOvidesdataforinformed debate（Tablesl－3）．It  

alsoshowshowsuchstudiesmaybeapproachedinthe  
future．Inthepresentcase，Statisticalanalysiswithoutthe  

need to reweightwould have required an evenlarger  
Samplesize・Thiswouldhavebeenimpracticalbecause  
thelengthoftimeittooktoobtaintheinformedconsent  

requiredbytheEthicsCommitteehadadeleteriouseffect  
Ontheefficientrunningofmanydonorsessions，Particu－  

1arlybusyones・Asaresult一thetestsamplewasnotrep－  

resentativeofthedonorpopulationasawhole・This・and  
because ofclusteringofsessions，madeitimportantto  
reweightthe data so thatthe testpopulation tru1y re－  
nectedthewholedonorpopulationwithregardtofactors  
thataffectscreenlngOutCOmeS，SuChasageandsex・Re－  

Weightingnecessitatedexpressingtheresultsinpropor－  
tions（percentages）ral＝herthanasrawfigures・   
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ANALYSISOFBLOODDONOR HbSCREENING  

Cue screenlngteStS areless accurate，COmparedwith  
Beckman Coulter values，for womenthan men，With  

false－paSSand－fhilratesbeinghigherforwomenthan  
males．ThishasbeenrecognizedpreviouslyJanditwas  
suggestedthatsuchdifferencesinscreening－teStperfor－  
manCeCanbe explainedbythedistributionofwomen  
andmendonorHblevelsrelativeto山ecut－0ffvaluesfbr  

acceptance・21Acomfortingfactorinourstudy・inspiteof  
itsrelativelysmausamplesize，isthatthelowestfalse－  
passlevelswerelO9gperLforwomenand123gperLfor  
men．Althoughitwasinappropriatetocollectbloodfrom  
SuChindividualsbyourcurrentguidelines，these航gures  
arenotalarming；therewerenoclinicalsequelae・aSfaras  
weareaware，in thedonors，andthereclplentSWOuld  
haveobtainedanadequateamountofHb・Thedonors  
whohadbeeninappropriatelybledwerecontactedand  
informed．   

Theresultsofdle“COmbined”screenlngprOCedures  
（Tables2and3），Whichmimiccurrentpracticeatdonor  
sessions，reSpeCtively，Showfalse－paSSandfalse－failrates  

of2・7and2t4percent，reSpeCtively，brwomenandl18  
and O．2percent，reSPeCtively，for men・The false－paSS  
ratesforthecombinedprocedureslightlyexceedthose  
fortheHemoCuealone：95－perCentCIsforthesediffer－  
encesinrateareapproximatelyl・6andO・8percentfor  
womenandmen，reSpeCtively・Ontheotherhand，the  
false－failratesonthecombinedproceduresareslighdy  
smallerthanforHemoCuealone，with95－perCentCIsfor  
thesedifferencesinrateofapproximately2・3andO・6per－  

centforwomenandmen，reSpeCtively．Itshouldbenoted  
herethatanyfalsepassonIlemoCuealonewouldalso  
passthecombinedprocedure・regardlessoftheCuSO4  
testresult・Consequently，thefalse－paSSrateforthecom－  

binedproceduremustbeatleastasgreatasthatforHe－  
moCuealone．   

Insummary・COmparedwithHemoCuealone・Cur－  
rentpracticetradesoffaslightlyhigherfalse－paSSrate  
agalnStaSlightlylowerfalse－failrate，andsoissti11rea－  
SOnableinspiteoftheerrorratesin theinitialCuSO4  
screen，andtheyneednotbechangeduntiltheproblems  
ofaccuratelymeasurlngHbinthefieldcanbereducedor  
eliminated・Becauseapproximately2milliondonations  
arecollectedannuallyintheUK，eVenSmallpercentages  
Offalsepassesandfalsefai1sattheHb－SCreenIngStage  
represent alarge number ofindividuals，and，COnSe－  
quently，anylmprOVementinaccuracyofHbscreenlng  
willbewelcome．  

donorspassedthesecondarytest（HemoCue）atHbcut－  

0ffsof125and135gperL（WOmenandmen，reSpeC－  
tively）；butwiththecut－0ffsreducedto120andユ30gper  

L，thisfigureincreasedtoover44percent・14   

Initia11ytherewasconcernthatsuchahighpropor－  
tionofdonors，11．2percentofwomenand5・2perCentOf  

meninthepresentstudy，inappropriatelypasstheCuSO4  
screemingtest（Tablel）；and，itshouldbenotedthatat  

thesehigherbaselines，aHemoCuescreeningtestwould  
haveconsiderablyreducedthefalse－paSSrateS．Thus，the  

highfalse－paSSrateSinTableldonotmeandlatthereis  
a similar proportion ofdonors being bledinapproprl－  
ately・ExaminationofTables2and3showthatatbase，  
1inesof120and130gperL，theCuSO4SCreenlngteStS  

exhibitconservativefalse－paSSrateSSimilarinmagnitude  
totheHemoCueprocedure；0nlyl・9percentofwomen  

andl．3percentofmenwhopasstheCuSO4teSthaveHb  
levelsless than120and130gper L，reSpeCtively，and  

shouldhavebeenre）eCtedasdonors，indicadngthat，in  
practice，thecurrentCuSO4Cut－0ff1evelscanbetoler，  
ated．（nlehigherfalse－failrateswiththeCuSO4teStin  

Tables2and3areduetothehighercut－Offsettings．）  
Tables2and3showthat，haditbeenusedinisola－  

tion，theHemoCueprocedurewouldhaveclassiBed94・4  
PerCentOfwomenand98・2percentofmencorrectlyat  

Hblevelsof120and130gperL，reSpeCtively・Although  
thiswouldappeartoofferanimprovementontheCuSO4  
test（Setat125and135g／Lforwomenandmen，reSpeC－  
tively），atpreSent，theHemoCueprocedurewouldbedif一  

色culttoapplyasaprlmarySCreeningtestoneverypo－  
tentialdonorbecausevenoussamples arepreferred at  
our sessions．（HemoCue can be used on finger－prick  

blood，butcapi11arysamplesareknoⅥ一tOglVeunreliable  

results12，一5withal1technologleSandarethusunsuitable  
forsecondaryscreenlngOfblooddonors．）Takingave－  
noussamplefromeachperson before donationcould  
PrOVeunaCCeptabletodonors，Slowdownthedonation  
process，aSWellasincreasecosts・Manystudieshave  
shownthe excellentcorrelation between HemoCueand  

standardphotometricmethodsinthelaboratory，14‾18and  
indeedwefoundthesameinaprestudyevaluationofthe  
analyzersusedinthisproject・（Inaddition，HemoCuehas  
atheoreticadvantageoverotherphotometricmethodsin  
thatitincorporatesaturbiditycontrol，allowingmoreac－  
CuratereSultsonlipemicsamples．2）However，previous  

workhasshownthataccuratemeasurementofHblevel  

usingtheHemoCuesystemisdi臨culttoachievein山e  
neld．19・20Thereareseveralpossiblereasonsfbrthis；they  

includeinadequate mlXlng Ofspecimens，19sampling  
techniques，and operator performance，20rather than  
PrOblemsinherenttothemethodoIogy，andstudieshave  
shownthatmedculousattentiontosamplemlXlng，mOde  
Offillingthe cuvette，and continuous monitorlngand  
trainlngOfstaffcanhelptoimproveperformance・20   

Tableslthrough3showthattheCuSO4andHemo－  
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⑮  自己血輸血 第16巻第1号 ZOO3年8月  

原 著   

短期間の術前自己血貯血法の検討   

北野  満・芦田 敦生・岡  藤博  

はじめに   

医療レベルの向上に伴いその賃が問われる現在，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  

入することにより，無輸血達成へ向けて努力している。無輔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，貯血塁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例であった。  

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。対象手痛は冠動脈バイパス寺軋弁膜症手術，胸部大動脈癖手猟 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，透析患者，高度心不全患者，左主幹部病変を  

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

毎回採血前にHb値を測是し，10．Og／dl以上であれば1週間ごとに400ml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305mg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400mlの貯血を行い，1週間後の手術前日にも400ml貯血する（EPO  

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

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

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群の無輔血率を比較するとともに  

M群において同種血輸血に至った例と無輸血例を性差，年齢，体重，EPO使用量，入院時Hb値，  

手絹直前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  

己血翰血装置を用い，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±標準偏差で表し，統計学的検定はstudenしL ズ2，  

分散分析を用い，p値く0．05を有意差ありとした。  

結果   

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

い偵向がみられたが，手術を急ぐ必要のある例が多かったためと思われた。おのおの3群間に有意  

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

た。各群の性差，年齢，体重，貯血期間，総貯血量，EPO使用量，入院時Hb値，手術直前Hb値，  

人工心肺時間，手術時間，無輸血率を表2，表3に示した。S群の貯血期間は1～7日，平均5．5±  

1．6日で，L群が9～28日，平均15．8±5．6日であった。総貯血量はM群で400～800ml，平均  

770±1b3ml，S群がすべて400mi，L群が800～1，600ml，平均1，029±Z49mlであった。性急  

表1対象手術と無輸血率  

例数  無輸血率  

M群  S群  L群  M群  S群  L群  

CÅBG  72（63．7％） 29（25．7％）12（10．6％）   72．2％ 55．2†ら 91．7％  

VD  76（78．4％） 8 （臥2％）13（13．4％）   90．8％ 87．5％ 92．3％  

TAA 14（87．5％）  2（12．5％）   78．6％  100 ％  

CHD 12（63．2％） 7（36．8％）  100 ％100 ％  

その他 12（92．3％）  1（7．了％）   66．7％  100 ％  

CABG：冠動脈バイパス術，VD：弁膜症手術，†仙：胸部大動脈瘡手術  

CHD：先天性心疾患手術  

表Z 対象群の比較1  

例数 性差  年齢  体重  貯血期間 総貯血呈 EPO投与量  

（M／F）  （ye8rS）   （Kg）   （day＄）   （ml） （×1000川）  

H群 186119／67 63．1±12．g 56．3±9．1 8．0±0．0 770±103 20．9± 5．9  

S群  44 28／16 62．7±10．4 57．3±10．9 5．5±1．6 400± 0 3．8± 7．4  

L群  28 18／10 61．6± 9．159．6± 9．615．8±5．61029±249 29．4±15．3  

表3 対象群の比較Z  

入院時Hb 手術直前Hb 人工心肺時間 手術時間 無輸血率 p value  

（g／dl）   （g／dI）   （min．）   （min，）  

桝群 13．0±1．4 1l．0±1．4 114±70  246±124  81．7％  

S群 12．9±1．7 †1，4±1．4  99±49  242±155  6臥2％  

し群 13．5±1．3 11．2土l．4 109±35  223± 53  92．9％  
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年齢，体亀入院時Hb値，手術直前Hb値，人工心肺時間，手術時問において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68・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，EPO使用量，入院時Hb値，手術直前Hb値，人工心肺時間，手術時間の各要因で比較した  

ところ（表4），年齢，体重，入院時Hb値，手術直前Hb値，人工心肺時間，手術時間において有意  

差を認めた。M群の内で，2回目の採血前にHb値が1D．Og／dl以下，もしくは全身状態不良，採取  

困難な例で800ml貯血できなかった例は15例●（8．1％）あり，その無輸血率は66．7％と低い傾向にあ  

ったが，800ml貯血例の無輔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％と有意に低かった。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痛血率が有意に低値であった（表5）。なお，全例において自己血廃棄例は  

なかった。  

考察   

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

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

もっとも効果的な方法として，術前貯血式自己血輸血が施行されるようになり1），人工心肺を使用  

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

表4 M群における輸血例と無輸血例の要因別比較  

要因  輸血例  無輸血例  P値   

男女比  （H／F）  

年齢  （years）  

体重  くKg）   

貯血量   （mり   

EPO使用量（xlOOOI〕）   

入院時Hb （g／dり  

手術直前Hb（g／dり  

人工心肺時間（min．）   

手術時間 （血圧）   

17／17  

69．4±臥2  

51．7：± 8．5  

741±144  

21．9±4．6  

12，5 ±1．5  

10．0±1．1  

173 ±123  

381± 211  

102／50  

61．7±13．3  

57．3±9  

了77±91  

20．6±6．1  

13．1±1．4  

11．2±1．4  

101±42  

216±64  

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  
800ml未完遂  15（8．1％）   5  66．7％  

800ml完遂  リ1（91．9射  29  83，0％  0．221  

再開胸（＋）  9（4．8％）   5  44．4％  

再開胸（－）  177（95．2％）   29  83．6％  0．012＊  

冠動脈バイパス術  72（38．7％）   20  72．2％   

弁疾患手術  76（40．9％）   7  90．8％  0．003＊  
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に関しては，施設間で一定してい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  

針にも若干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，無頼  

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  

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

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

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

貯血開始を施行してきた。無輸血率は81．7％とある程度許容される成績ではあるが，やはり貯血期  

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

で，400mlしか貯血できなかった症例（S群）より 

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5）。しかし同種血輸血の安全性が  

100％確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6）。この貯血法で同種血輸血に至った症  

例は，無頼血例に比べ，高齢で低体重，梢前の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7）。この短期間  

で800ml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11．0±1．4g／dlであった。  

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8）。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4）。初回の関心術における貯血量は  

800mlが至適であるという報告も見られる9）が，その800ml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  

の低さば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400ml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  

輪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輸  

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  

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

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

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

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

科ではこのような貯血法を基本とした。すべての関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800ml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400ml採血後2週間のヘモグロビン値の回復度に  

与える影響因子の検討  

眞鍋 庸三・瀬戸 美夏・冨永 告二・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，400IT11‡采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．こ、当院では，自己血採血によって低下するヘモグ  

ロビン値（二けb値〕をはじめとする種々の因子の回復を考慮し，予定手術臼の3週間前に採血するこ  

とを原則にしている1：Jし．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  

るり 今回，手術2週間前に手采血を行った患者のヘモグロビン値の回復度に影響を与える因子につい  

て検討した 

対象・方法   

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

約2週間前に400mlの自己血採血を施行した患者47名ぐ男性13名ナ 女性34名）を対象とした。自  

己血採血当日の採血前に検査血を採取し，Hb値，血清鉄値，フェリチン値，総鉄結合能（TIBC二），  

不飽和鉄結合能しUIBC），血清総蛋白量（TP〕，血小板数（Plt），白血球数（WBC）を測定した 

400rnlの自己血採血を行った後，フェジン亘80mgを加えた1000II11の品質液輸液または300－nlの  

膠質液輸液を行い，さらに採血翌日から2週間，200mg／dayの鉄剤を経口投与した21ニ）入院後，手  

術前目に検査採血を行い，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400ml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，400mlの自己血採血後，1000mlの品質液輸液または300mlの膠賃  

液輸液を行った時のHb値を予測できる，当科で用いている計算方法q）を用いて手采血後予測Hb値を  

算出したc循環ほ1液量（、〔二BV．）をOgawa式5）にて求め，図l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備に対する割合（α）を算出した。また∴実測した梢直前Hb値の採血前H心  

値に対する割合（β）を求めた．二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：SchefTe法：），X2検定およびピアソンの相関係数の検  

定を用い、危険率1％未満を有意差有りとした 

結果   

対象患者全員0：）予測Hb値を轟出したところ，その平均値は1Z．4g／dlであった〔二採血前の平均Hb  

福岡歯科大学診断・全身管理学講座麻酔管理学分野  
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男性：0．168×（身長（m））5＋0．05×体重（kg）＋0．羽4  

女性：0．25×（身長（m））3＋0．063×体重（kg巨0．662  
・循環血液量（CBV）（且）  

（CBV－0．4）  
・採血後予測Hb値（ddl）＝ 採血前Hb値（g／dl）×  

採血後予測Hb値（釘dl）  

CBV  

¶ α  

採血前Hb値（釘dl）   

術直前Hb値（釘dl）  

・β  
採血前Hb値（釘dl）  

図1α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備に対する割合  

表1A群およびB群の患者背景と採血前検査値  

A群  B群  

（n＝22）  （n＝25）  

男女比  

年齢  

身長  

体重  

血清鉄  

フェリチン  

（男：女）  5：17   

（歳）  23・1±6・9  

（。m）  162．1±7．9   

（kg）   53．9±7．3  

（〃g／dl）   88．1±31．1  

（ng／ml）  51．6±37．5  

8：17   

24．2±3．9  

163．8±11．1   

57．7±13．3   

84．8±27．3  

49．9±57．6  

288．4±31．1   

205．0±40．7   

7．1±0．4   

23．4±5．3   

62．2±14．2  

総鉄結合能（TIBC）  （ILg／dl） 281．5±38．8  

不飽和鉄結合能（UIBC）（〟g／dl） 193．4±53．9  

血祭総蛋白量（TP）   （g／dl）   7．1±0．4  

血小板敷  いり0ソ直）  21．4±5．6  

白血球数  （×10ソ上川   54．4±11．2  

採血前Hb値  （g／dl）  13．3±1．2 ＊14．3±1．3  

＊p＜0．01（Mean±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／dlであったので，aの平均は0・894となる。また，実測の術直前Hb値は12．8g／dlで  

あったのでβの平均は0．929となり，対象全員の（β－αJは，採血後Z週間で平均0．035上昇して  

いたことになる。このことからαが0．035以上増加した患者をA群とし，0．035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，身昆 体重には  

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