
表2 C群およびD群の患者背景と採血前検査値  

C群  D群  

（n＝5）  （n＝42）  

11：31   

23．6±4．6  

162．8±9．9   

55．8±11．5   

84，0±26．0   

48．9±49．9   

285．9±33．8  

2：5   

24．2±11．4  

164．6±8．0   

5（；．6±4．4  

106．0±46．2 ＊   

65．2±41．4   

278．8±45．6  

男女比  

年齢  

身長  

体重  

血清琴  

フェリチン  

（男：女）  

（歳）  

（c111）   

（kg）  

（／ノg／dl）   

（ng／ml）  

総鉄結合能（TIBC）  （。g／dl）  

不飽和鉄結合能（UIBC）（√Lg／dl、）  

血祭総蛋白量（TP）   （g／dL）  

血小板数  （、・10ゾ〃＝  

白血球数  仁＼く10ソ〃l）  

採血前Hb値  （g／dl）  

172．8±86．3 ＊202．7±41．0   

7．0±0．4  7．1±0．4  

20．2±8．1  22．8±5．1  

49．8±11．0  59．5±13．4   

13．2±1．8  13．9±1．3  

＊p＜0．05（Mean±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（ニ0．㈹3）と共に低  

く，相関関係は認められなかった 

次に，採血後2週間の術直前Hb値が採血前  

Hb値以上に増加したC群（β≧1）とそれ以  

下にしか回復しなかったD群（βく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，血清鉄およびしJIBCに有意差  

を認めた（二義2二）。しかし，採血前Hl）値を含む  

その他の採血前検査値に差は認められなかった 

相関係数  p値  

－0．199  0．226   

0．235  0．150  

0．135  0，414   

0．356  0．02（う  

0．227  0．166  

年齢  

身長  

体重  

血清鉄  

フェリチン  

総錬結合能（TIBC〕  －0．207  0．208  

不貪折口鉄結合能〔uIBC〕  －0，359  0．024  

血衆総蛋白量（TP）  －0．M7  0．780  

血小板数  －0．096  0．564  

白血球数  一0．301  0．062  

採血前Hb値  －0．093  0．574  

血清鉄およびしJIBCとβとの相関を見ると，相関  

係数はそれぞれ0，3弧 一0．359と低く，両者の間には，弱い相関関係しか認められなかった（＼表3二） 

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  

～800mlであるが，1，0001nl以上出血する症例もあるため▲），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400ml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4001nlが主流となっている6）。800nll以上の貯血を行わないとエリスロポ  

エチンは健康保険の適応外となるため使用できず，採血による貧血を回復させるためには，十分な  

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

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

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

域の手術においては術前貯血量が800ml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いう報告がある7）。一  

方で，多少の貧血があっても術前400mト貯血をした冒全摘術において100％術中の同種血輸血が回  

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

十分とることで同種血回避率100％をより確実に維持できると考えられる。 

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

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

血刺激が加わると赤血球塵生予備能は最大5～6侶まで克進する11）。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400ml  

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

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

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

ら，採血前Hb値が低いはど赤血球造血能が冗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冗進がみられるという新名主らの報告12）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11）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  

U柑C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・9ng／mlであったのに対しC群では65・2ng／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斉りを投与しているので，採血前の貯蔵鉄塵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，採血前に貯蔵鉄塁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  

蔵鉄塁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400ml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園子について検索  

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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Dailydosesof20mgofelementalironcompensateforiron  

lossinregularblooddonors：arandomized，double－blind，  

Placebo－COntrOlledstudy  
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hemaJOrSideeffectofwhole－blooddonationis  
irondepletion．InGermanymenaregenerally  
allowed to donatewhole bloodevery8weeks  
andwomenevery12weeks．However，thenor－  T  

BACKGROUND：AconsiderablenumberofregularbIood  

donorsdevelopsanirondeficiency，andtheexactamount  

OfironrequiredtocompensatefortheironLossfrom  

Whole－b100d donationin males andfemalesis still  

unknown．  

STUDYDESIGNANDMETHODS：Atotalof526reguIar  

b100ddonors（289maleand237femaJe）wererandomly  

asslgnedtotreatmenlwitheither40mg，20mg，OrOmg  

PerdayofeIementaIironasferrousgluconateforaperiod  

Of6months，duringwhichoneunitofwholeb100dwas  

COllectedonfouroccasions（males）orthreeoccasions  

（females）．HemogJobinlevel，Serumferritin，andsoluble  

transferrinreceptorlevelsweremeasuredbeforeeach  

donation．  

RESULJS：DaiIydosesofeither40mgor20mgof  

elementa＝ronadequatelycompensatedforiron10SSin  

males，Whogaveb100dat2－mOnthintervals，butdidnot  

resuItinapositiveironbalanceoranincreaseinstorage  

ironasrefiectedbythe10garithmoftheratiooftransferrin  

receptortoferritinconcentration．lnfemales，Whodonated  

at3－mOnthintervals，thesamedaj‡ydosesnotonly  

restoredtheiron ba［ance but aIsoled to anincreasein  

StOrageiron．Thenurr■berofgastrointestinalsideeffects  

duetoironsupplementation（12％）wasonlyslightly  

higherin bothjrongroupsthaninthepJacebogroup．  

CONCLUS10N：Theresultsofthisstudyindicatethat20  

mgofelementalironperdaycanadequatelycompensate  

forironlossin males and femaleswho donatewhole  

b100duptofour（females）orsixtimesperyear（males）・  

maldietisusua11yunabletocompensatefortheresultlng  
ironloss・l・2consequently，aCOnSiderablenumberofregu，  
1arblood donorsdevelopsanegativeironbalancethat  

may eventua11y progress toiron deficiency anemia・37  
Menstruatlngfema］edonorsareataparticularlyhighrisk  

forchronicironde丘ciencyAlthoughthisiswell－known，  
Only a few controlled，double－bJind studies have dealt  

Withthequestionofwhetherironsupplementationcan  
preventiron depletionillmenStruating female blood  

donors・8‖Thereisevidencesuggestingthatdailydosesof  
40mgofelementalironasferroussulfatecansu航ciently  
COmpenSate fbrirol－loss resulting from whole－blood  

donationandcaniInprOVeironstatus・l（川However，the  
questionofwhetheralowerdoseofironissufBcientto  

COmpenSatebrironlossinfemaledonorsissti1lopen・Tn  
addition，COntrOlledstudiesonironsupplementationin  

maledonorsareJacking．Mostimportantly，nOValidmea，  

SureOfironstoragewasusedinear1ystudies．12113rrbday，  
Serumferritinandsolubletransfbrrinreceptorlevelscan  

beroutinelymeasuredandironstatuscanbemuchbetter  

assessedthanpreviously．14「】7Thelogarithmoftheratioof  

ABBREVlÅT10NS：Fcご＋＝elementalironasferrousgluconate；  

log（TfR／F）＝logarithmofradoofthesolubletransferrinreceptor  

to ferrilinconcentradon．  
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RADTKE ETAL．  

thesolubletransferrinreceptortoferritinconcentration  
（log［TfR／F］），WhichwasshowntohaveahighlylinearcorT  

relationtobodystorageiron，iscurrentlythemostprecise  
measure of body storageiron available．I4・15Here，We  

presenttheresultsofadouble－blindstudyinwhichwe  
randomlyasslgnedregularmaleandfemaleblooddonors  
totreatmentwith40mg，20mg，OrOmg（placebo）perday  
Ofelementa‖ronfor6months．  

MATER］ALSANDMETHODS  

Selectionofdonor＄andstudydesign  
Atotalof526regularblooddonors（289male and237  

female）wereenro11edinthisstudy，Whichwasapproved  
bytheEthicsCommitteeofCharit6UniversityMedical  
Center．Writteninformedconsentwasobtainedfrom all  

VOlunteers・InaccordanCeWiththeGermanguidelines払r  
blooddonorselection，alldonorsweredeterminedtobe  

healthybasedontheirhistoryandhadhemoglobin（Hb）  
COnCentrationsofnolessthan13．5gperdl．（males）or  
12・5gperdL（females）・Theinvestigationalproductscon－  

Sistedofidendcalcapsulesinblisterpackscontainlngl・5  
mgpyridoxal－phosphate，2．25LlgCyanOCObalamine，400  

mgascorbicacid，200帽folicacid，and75帽biotinwith－  
Out（placebo）orwith20mgofelementalironasferrous  
gluconate（Fe2＋）（Phyt－tmmunGmbH，Homburg，Ger－  
many）・Ascorbicacidwasaddedtoenhanceironabsorp－  
tion・BecausemOStPeOplebelieveinbeneficiale鮎ctsof  

vitamin supplements，theotherselectedvitaminswere  

addedforimprovedcompliance・Theformofironused  

meetstheEuropeanCommunitycriteriafordietaryfbods  
forspecialmedicalpurposes・TheparticlpantSWereran－  
domizedtooneofthreegroupsreceiⅥngeither40mg  
Fe2＋・20mgFe2＋・OrOmgFe2＋intwocapsulesoncedaily  
for6months．Hb，Serumferritin，andsolubletransferrin  

receptorlevelsweredeterminedbeforebloodcollection  

ateachinitialandfo1low－upvisit．Eachmalevolunteer  

WaSSCheduledforatotaloffourvisits，includingaran－  
domizationvisitbeforethefirstdonationatWeekOand  

threesubsequentpredonationvisitsat2，mOnthintervals．  

The femaleswere scheduled R）ratOtalofthreevisits：a  

randomizationvisitatWeekOandtwopredonationvisits  
at3－mOnthintervajs（Fig．1）．Theintervalswerechosenin  

accordance to the German guidelines，Which allowsix  

donationsperyearhrmaleandfourdonationperyear  
forfemalevolunteers・Volunteerswithhemoglobinconq  

Centrationlessthan13・5gperdL（males）or12．5gperdL  

（females）weredeferred，butnotexcludedfrom study．  
Compliance，Wllichwas defined as theingestion ofat  
least90percent of the capsules as prescribed，WaS  
Checked by counting the retumed capsules between  
blooddonations．  

Laboratory methods 

Hemoglobinconcentrationsin色ngerstickbloodsamples  

Were determined by the acid methemoglobin method  
usingaphotometer（HemoCueB－Hemoglobinphotome－  
ter，HemoCue，GroRostheim，Germany）．Ferritinandsol－  

ubletransferrinreceptorconcentrationsinserumWere   

Fig・1・Flowofparticipantsduringstudy．  
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．1RON SUPPLEMENTÅT10NIN BLOOD DONORS  

days．DeferralfI－Om donation because ofunacceptable  

hemoglobinconcentrationvalues（＜13．5mg／dL）occurred  

in140f825visits（1・7％）・Thiswasmore丘■equentlythecase  
intheplacebogroupthaninthe20mgand40mglrOn  

groups（n＝9vs・2vs．3，p＝0．022；Fisher’sexacttest）．  

Compliance was poorinroughlyone－thirdofthemale  
particIPantS・   

Inthemaleplacebogroup，themeanserumferritin  
COnCentrationdecreasedfrom35pgperLatbaselineto  
21トIgperLatthefinalvisit，thenumberofmaleswith  

depletedironstores（ferritin＜12トIg／l」）increasedfrom20  

percentto54percent，andthemeanconcentrationofsol－  

ubletransferrinreceptorsrosesligl－tlyh■Oml．6mgperL  

tol・7mgperL（Thb】e2，Fig・2）・Inthemale20mgiron  

group，Serumferritindecreasedfrom35pgperLto25pg  
Per L，Whereasthemedian ferrit山va］ue changedonly  

Slightly（Thble2，Fig．2）；boththenumberofmaleswith  

depletediron stores（25％）and the transferrin receptor  

COnCentration（1・5mg／1J）remainednearlyconstant・Inthe  

nlale40mglrOngrOup，theferritin（33トIg／L）andtransfer－  

rinreceptorleve】s（1・5mg／L）remainedconstant，Whereas  

thenumberofindividualswithirondepletiondropped  
from26percentto13percent・  

Thelog（TfR／F）remainednearlyconstantinbothiron  

groups，but rose contjnuouslyin the placebo group  

determinedbynephelometryusinganautomaticanalyzer  
（BNProspec，DadeBehring，Marburg，Germany）・  

Statistics  

Sample－Size calculation，randomization，and statistical  

analyses were performed using so丘ware（Stata forWin－  

dows，Stata Corp．，College Station，TX）．Based onthe  

Serumferritinconcentration．therequiredsamPlesizewas  
determined to be49males and40females pergroup，  
assumlnga pOWerOfO．9，a SlgnificancelevelofO．0167  

しBonferroniadjustment for three groups），a Smallest  

meanlngfu1ferritin difference oflO帽per L between  

groups，three（males）ortwo（females）follow－upmeaSure－  

ments，aWithin－SubjectcorrelatjoncoefhcientofO．8，and  

astandarddeviation（SI〕）of26トIgPerlJ（males）or22Llg  

perL（female）forserumferritin．Assumlngadropoutrate  

Of50percent，Wearrivedatafinalsamplesizeof98males  
and80femalespergroup．  

The randomizationplanwas・generateduslngblock  

randomizationwithvariableblocklength・Statisticalanal－  

yseswereperforn一edasanintel－t－tO－treatanalysisfora11  

ParticlpantSCOmlngforInOrethanonevisituslngalinear  
regression modelforlongitudinaldata（Cl‘OSS－SeCtional  

time－Seriesregressionmodelwithgeneralizedestimating  
equationanalysis）・18ThelogarithlnOftheratiooftransferL  

rinreceptortoferritir）COnCentration，anaCCeptedmea－  

SureOfstorageiron，WaSuSedastheoutcomevariable．To  

modelthechangeinstorageironovertime．weappliedthe  
difference values forlog（TfR／F）andincluded theiron  

SuPplementasthepredictorvariable・  

RESULTS   

Male＄  

Of the289Inale volunteers（age range，19－67years）  

enrouedinthestudy，141（49％）droppedout，yieldinga  

dropoutrateof44percentinthe40mgofFe2＋group，44  

percentinthe20mgofFe2＋group，and58percentinthe  

Placebogroup（p＝0．075；Fisher’sexacttest）・Atotalof63  
（45％）ofthemaledropoutswithdrewbeforetheirsecond  

Visit（Thblel）．Themeanintervalbetweenvisitswas60  
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Fig．2．Box－PlotbrtheconcentrationofserumferritinaJldsoト  

ubletransferrinreceptoriJlmaledonors．  

TABLEl．Reasonsandnumbersofdropoutsduringstudy  
Gastrointestinal  

Unknown  compLaints  Poor compliance Other  

（％）   （n／total）   （％）   （n／total）   （％）   （∩／totaL）   （％）  

Male donors   
40mgけ0∩   
20mg廿0n   

Omgiron（Placebo）  
Female donors   

40mgl「0∩   
20mgけOn   
Omgiron（Placebo）  

5／97  12，4  12／97  13．4  13／97  

6／96  16．7  16／96  3．1  3／96  

6／96  21．9  21／96  11，5  11／96  

15，5  15／97  5．2  

18．8  18／96  6．3  

20．8  20／96  6．3  

8．9  7／79  2，5  

20，3  16／79  6．3  

24．1  19／79  3．8  

8／79  6．3  5／79  

9／79  6．3  5〝9  

8ノ79  11，4  9〝9  

2／79  10．1  

5／79  11，4  

3／79  10．1  
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FemaIes  

Ofthe237femalevolunteers（agerange，  

19－65years）enrouedinthestudy，96  

（41％）droppedout，yieldingadropout  

rate of28percentin the40mglrOn  
group，44percentin the20mglrOn  
group，and49percentintheplacebo  
group（p＝0・015；Fisher’sexacttest）・A  

totalof69（72％）ofthefemaledropouts  

withdrew before their second visit  

（Tablel）．The meanintervalbetween  

visitswas88days・Deferra］h・Omdona－  

tionbecauseofunacceptabledropout  
COnCentration values（＜12．5 mg／dL）  

occurredin130f546visits（2．4％）．This  

WaSthecasemorefrequentlyinthepla－  
Cebogroupthaninthe20mgand40mg  
irongroups（n＝10vs．2vs・1，p＝0・001；  

Fisher’s exact test）．Compliance was  

POOrinrough1y one－quarter Of the  
femaleparticipantS・   

In the female placebo group，the  
mean concentration of serum ferritin  

decreasedfrom18LlgperLatbaseline  
to15LlgperLatthe丘nalvisit，thenum－  

beroffemaleswithdepletedironstores  
（ferritin＜12ug／L）remained constant  
（49％），andthemeansolubletransferrin  

receptorconcentrationrosefroml・4mg  

TABLE2．Serumferritinconcentratjon，numberofdonorswithdepleted  
ironstore＄（ferritinconcentration＜12llg／L），andIogarithmoftheratioof  
transferrinreceptortoferritinconcentratiorL（10g［TfR／F］）fora［ldonorswith  

atleastonefol10W－uPVi＄it  

Depletedironstores  Ferritin（Pg／L）   10g（T旧作）  

Ⅵsitnurnber  （mean±SD）  （％）   （n／totaF） （mean±SD）  

MaIe donors   
40m⊆＝rOn  

20〝6  

12／74  

10／56   

7／54  

20／79  

17／78  

15／59  

13／53  

14／71  

21／68  

14／47  

21／39  

26ノ66  

10／66  

8／57   

30／55  

23／51  

15／44  

23／47  

19／43  

19／39  

1．54±0．51  

1．47±0．49  

1．50±0．51  

1．52±0．55  

1．48±0．48  

1．46±0．44  

1．47±0．45  

1．52±0．47  

1．55±0．50  

1．61±0．45  

1．60±0．52  

1．67±0．53  

1．43±0．65  

1．26±0．49  

1．29±0．54  

1．38±0．46  

1．36±0．42  

1．35±0．49  

1．39±0．65  

1．40±0．42  

1．55±0．66  

32／7±27．5  26．3  

31．4±18．8  16．2  

30．2±20．8  17．9  

33．2±26．7  13．0  

34．7±36．3  25．3  

33．1±33．3  21．8  

30．2±32．7  25．4  

25．0±19．8  24．5  

35．1±32．4  19．7  

27．5±27．9  30．9  

24．9±24．7  29．8  

21．4±27．5  53．9  

19．3±15．0  39．4  

28．5±19．8  15．2  

31．4±19．4  14、0  

20．0±32．3  封．6  

23．3±27．9  45．1  

23．5±26．1  34．1  

17．7±15．0  48．9  

17．6±14．5  44．2  

15．1±12．3  48．7  

20mgけOn   

Omgiron（Placebo）  

0  

1  

2  

3  

FemaIe donors   

40mglrOn  

O  

1  

2   

20mgけOn  

O  

1  

2   

0mgiron（Placebo）  

0  

1  

2  

perLtol．6mgperL（Table2，Fig・4）・In  

the female20mglrOn grOup，Serum fbrritinincreased  
from20pgperLto24LlgperL，thenumberofindividuals  
with depletediron storesdecreased from55percentto  

34percent，and the transfbrrin receptorconcentration  
remainednearlyconstant（1．4mg／L）．Inthefemale40mg  

irongroup，ferritinconcentrationrosefrom19ト1gperLto  
31トLgperL，tranSfbrrinreceptorlevelfbllslightlyfroml．4  

mgperLtol．3mgperL，andthenumberofindividuals  

Withiron depletion decreased from39percent to14  
percent・  

Thelog（TfR／F）droppedinbothirongroups，butrose  

COntinuouslyintheplacebo group（Thble2，Fig．3），aS  

demonstratedbytheregressionanalysis．Thelog（TfR／F）  

ValueincreasedbynearlyO．09perdonationintheplacebo  
group（Table3），butdecreasedbyroughlyO・06andO・12，  

respectively，inthe20mgandthe40mglrOngrOupS・  

Side effects 

Mostdonors（approx・60％）didnotreportanysideeffects・  

Therewas noslgnificantdi鮎renceintheincidence of  

adverseeffectsbetweenthethreegroups．lnparticular，the  

frequencyofgastrointestinalcomplaintswaslow（11％in  

the40mglrOngrOuP，13％inthe20mglrOngrOup，and  

ll％intheplacebogroup）．  
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Fig・3・Box－PlotsforthelogaritlmoftheratioofsoIubletraLn＄一  

飴rrinreceptortofbrritinconcentrationinmaIeaLndfemale  

donors．  

（Fig・3），aS WaS Clearly demonstratedin the regression  

analysis（Thble3）・Thelog（TfR／F）valueincreased by  

nearly O．09per donationin the placebo group，but  

Changedonlymarglnallyinthetwoirongroups．Bothiron  
groupsdi鮎redsigni丘cantlyfromtheplacebogroupwith  

respecttolog（TfR／F）．  
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lRON SUPPLEMENIW10NIN BLOOD DONORS  

Cent・19The question of whether the  

Othervitaminsmayplayanyroleinthis  
COIlteXtisspeculative・Theonlyreason  

forincluding these vitaminsin the  
investlgationalproductswasourdesire  
to improve the compliance rate. 

Tnthepresentstudy，WemOnitored  

ferritinandsolubletransferrinreceptor  
levels as we11as thelogarithm ofthe  

TfR／F ratio．Thelatter variable，Which  

TABLE3・Regres＄ionmodelsforthechangein10g（TfR／F）  

Predictor  Coeffic－ent  95－PerCentCOnfidenceinterval  p value 
MaFe donors   

20mgFe2＋   
40m9Fe2＋   
Constant  

Fema】e donors   
20m9Fe2＋   
40mgFe2＋   
Constant  

0．074  －0，121to－0．028  

－0，118  －0．168to0．068  

0．091  0．058to O．123  

0．150  －0．238to0．061  

0．209  －0．292to0．127  

0．086  0．018toO．153  

WaSSho冊ItOhaveahighlylinearcorre－  

1ationwithbodystorageiron，isthemostprecisemeasure  
Ofbodystorageironavailable・‖I15untilnow，bodyironof  

blooddonorswasassessedmainlybymeasurlngSerum  
ferritin・1，3157 However，thisvariableissomewhatunspecific  

andmayglVeね】se－highresultsinthepresenceofvarious  

underlyingdiseasesL2Infact，ifferritinhadbeentheonly  
Variable used for assessInentOfbody storageiron，the  
ef托ctsof20mgelementalironinma】eswouldhavebee11  

underestimatedinourstudy・   

Interestingly，the numberofsideeffectsin the two  

groupstreatedwithiron（II）－gluconatewasonlyslightly  

higherthanthel－umberobservedintheplacebogroup・In  

Particular，theincidenceofgastrointestinalsideeffectsin  
theirongroupswasverylow（12％）．Duetotheslightrisk  

OfpoISOnlnginchildren，ironcapsulesshouldbedelivered  
inindividualpackages．Elementalironpreparationslike  
Carbonyliron are preferred as analternatjve bymany  
expertsduetothemuchhigherlethaldoses．川20I21How－  

eveIICarbonylironisnotavauabLein山eEuropeancoun－  

tries・h comparisc．n，bioavailabity ofcarbonylironis  

Slightlylowerthanthatofferroussalts，21butsideeffbcts  
SeemtObecomparable：Theincidenceofgastrointestinal  
COmplaints for both preparations was reported much  
higherintwopreviousstudies，prObablyduetothesup－  

plementationwithhigherdosesofiron．9・2－Theutilityof  

iron supplements for prevention ofiron deficiencyll－  
menstruatingfemaleblooddonorsiscurrentlybeingdis－  

CuSSed・20I22However，Othersandwepreferasupplementa－  

tionofironforashort－termperiodafterblooddonation  
butnotingeneral．   

Inconclusion，OurreSultsindicatethatdailydosesof  
20mgFe2十canadequatelycompensateforironlossresult－  
1ngfromwhole－blooddonationinmaleswhodonate11p  

tosixtimesayearandinfemaleswhodonateuptofour  
tin1eSayear．  
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Fig．4．Box－plotbrtheconcentrationofserumferritiJlaLndsol－  

ubletraJISferrinreceptoriJl鮎maledonors．  

DISCUSS10N   

Regularblooddonationfrequentlyleadstoirondepletion，  
andi［has been shov、′n thatiron supplementation can  

PreVentthiscomplication．鋸0・‖However，山eexactdose  

neededtocompensateforthistypeofironlossremains  
unclear・andthereisuncertaintyastowhetherironsup－  

Plementationisrequiredinbothmaleandfemaledonors．  
Attemptingtoelucidatethiscomplexissuemoreprecisely，  
WemOnitoredthelogarithmoftheTfR／Fratioasamea－  
Sure Ofbody storageironin regular male and female  
WholeTblooddonors・Thedonorswererandomlyasslgned  

toreceivedailysupplementscontain1r唱Selectedvitamins  

Plus40mg，20mg，OrOmgofelementaliron．Dropou［  

rates were marglna11y（male）or slgnificantlv（female）  
higherintheplacebogroupthaninbo［hirongroups．The  

reasonforthisfindinglSObscure．  
Dailydosesof40mgand20mgofelementaliron  

resultedinbothapositiveironbalanceandanincreasein  
StOrageironinfbmaledonorsandcompensatedforiron  
lossinmales・Thisindicatesthat20mgofelementaliron  

perdaylSindeedsufncienttocompensateforironlossin  
bothmalesandfemales．Thedifferencesinstorageiron  
responsesmaybeduetotheshorterdonationintervals  
inmales（every2mondlS）comparedtofemales（every3  

months）・Itislike】ythattheascorbicacidinthecapsules  

lnayhaveincreasedtheironabsorpt10nbyroughly50per－  
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⑩  
〔第二部〕  

2．貧血と採血基準を考える  
～血液学的立場から～  

香川県赤十字血液センター  

内 田 立身  

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、①al℃du虚onbelownmalinthe  

mn加tbnorhemogld元norn濾bl00d瞭鮎  

inthebloodl）②anemiai8functionallybest  

dlaraCterized by a hemoかbinconcentr濾on  

blowmmd2）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1）2）3）4）。この際、健骨人と  

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った。  

表2 健常米国人のヘモグロビン（g／dL）下限値  

（Beutl8r，2006）  

男性（20～59歳）  女性（20～49歳）   

白 人  13．7（6，907人）  12．1（2，96（；人）   

アフリカ系  12．8 （434人）  11．1（206人）   

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。同じ  

方法で求められた斎藤ら7）の成溝とあわせる  

と、鉄欠乏のない日本人のヘモグロビン下限  

値は男性12．8～13．2g／dl八女性11．8～12．1g／  

dLとなり、日本人成人の貧血の定義は男性  

13．Og／dL未満、女性12．Og／dL未満が妥当と考  

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億を求  

め、日本人の貧血の定義を定める必要がある。  

表3 鉄欠乏のない健常日本人のヘモグロビン値  

表1米国健常人のヘモグロビン（〆dL）下限値  

男性   女性  文献番号   

WHO   13．0   12．0   3   

Beutler E   14．0   12．3   1   

be GR   13．2   11．6   2   

NHANESⅢ   13．5   12．0   4  

平均ヘモ グロビン値  1標準偏差  5％正常 分布値  文献   

男性（284例）  14．8   1．0   12．8   

女性（390例）  13．9   0．9   12．1   
6  

男性（26例）  15．0   0．9   13．2   

女性（134例）  13．4   0．8   11．8   
7  

最近、Betltlerら5）は米国人の貧血の定義と  

してNHANES－Ⅲ（The Third US National  

He∈此Il弧dNu出血nE血血nSl叩）4）が  

行なったように、トランスフェリン飽和率  

16％以上、血清フェリチン10ng／mL以上の人  

を健常人として正常域の5％値未満を貧血と  

している（表2）。血液学的な貧血の定義として  

安当な決め方である。   

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6）、このデータをもとに鉄  

2．日本人の貧血の頻度   

私たちほ、1981～1991年にかけて3，015名  

の女性で貧血の調査を行なった。その成嶺は、  

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％  

－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）  

男性   女性  
年齢  

平均Hb±SI）Fr＜10（％） Hb下限値  平均首b±SD 下■r＜10（％） Hb下限値  
20～29   15．1土1．0  1．6  13．1   12．9土1．0  30．5  10．9   
30～39   16．1士0．8  1．2  13．5   12．7土1．2  3（；．5  10．3   
40～49   15．2土1．0  1．2  13．2   12．5土1．6  37．5  9．3   
50～59   14．9土1．2  1．8  12．5   13．2土1．1  10．0  11．0   
60′－69   14．5土1．4  2．6  11．7   13．は1．0  3，9  1Ⅰ．1   

70≦   14．αヒ1．5  2．8  11．0   1ヱ．6土1．2  5．6  10．2   

計   14．6土1，4  2．1  11．8   12．9土1．2  17．3  10．5   

男性1，637名、女性2，634名の調査。  

わが国の女性の貧血の頻度は欧米に比して  

高い。米国の国良健康・栄養調査報告による  

と、20、40歳台の女性の鉄欠乏畦貧血の頻度  

は5％、鉄欠乏状態は11％11）、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（12．5離m未満）の割合は平均で6．6％（1．3～  

13％）、Wiseonsh州において17～49歳では21  

～23％である12）。わが国のこれに対応する成  

漬は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簸で36．6％、40～49歳で3説3％であり】3）、  

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8．1mg、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鋸。日本人の  

必要鉄摂取量は男性10mg、月経のある女性  

12Ⅱlgであるが、その差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15～18m写は必要で  

あろう。となるとわが国の月経のある女性は  

必要量の半分の鉄しか摂取していない。しか  

も鉄摂取量は過去の上記の調査によると年々  

減少してきている。   

他方、米国における調査によると、白人男  

性で1日あたり17．2±0．3mg、女性で13．4±  

0．4mgで相当の開きがある8）。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。  

で40歳台前半では17．2％の鉄欠乏性貧血が  

みられた8）。   

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8）。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（47．6％）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400mL献血を申し込んだ女性  

のうちヘモグロビン不足（Hb12．5g／dL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歳台女性の釣36％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18）、平成17年に比重不足で献血  

できなかった人は485J46人で、これは東京  

都で1年間に献血できた人の数407，235人を  

はるかに凌駕するほどである。   

表5 ヘモグロビン不足で献血できない女性の割合  

（平成17年：香川県赤十字血液センター）  

年齢   Hb＜12．5g／dl   
16～19   28．6％   

20一－29   32．6％   

30～39   35．6％   

40■－49   35．3％   

50へ－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蓑6に示す。このう  

ち野U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V－。わが国の  

採血基盤は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っている。現在、貧血の定  
図1赤血球恒数とヘモグロビン値の関係（男性）  

表6 各国の採血基準（400mL相当）  

男性   女性   

Coun（ヒilofEU   13．5   12．5   

Australia   13．0   12．0   

U．鼠A   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13．0かdL、女性  

12．Og／dLとなり、これ以上を採血基準とする  

方法はわかり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  

におけるヘモグロビンと赤血球恒数との関係  

で、MCV・MCHが低下するのは男性で  

12．5g／dL、女性で12．0～12．鞄／朗．である14〉。  

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12．5g／dLは矛盾しない数字となっ  

てくる。   

固2 赤血球恒裁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   

上記を踏まえ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12．0釘dLよりは  

12．5g／dLのほうが安当と思われる。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．Og／d⊥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  

なデー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」タから算  

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ペきであろう。  
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（⑦  
MkトAmorkさD行iさbn  

Badger－HawkeyeRegion  

HeartofAmericaRegion  

Midwest Region 

North Central Region 

Amori¢an  
RodCr05S  

DearParentorGuardian，   

Your16－year－01dhasexpressedaninterestindonatingbloodatanupcomingAmericanRed  
Cross blood drive．The states ofIllinois，Iowa，Kansas，Nebraska，Minnesota，Missouriand  
Wisconsinallow16－year－01dstodonatebloodwithwrittenparental／guardianconsent．Weare  
askingforyoursupportbycompletingtheattachedconsentfbrm．   

PleasereadtheattadledformS：”whatYouMustXnowBefbreGivingBlood，’and  
‘ⅦlatYouMustⅨnowAboutNAT－ANewBloodTest．，，IfyouhaLVeanyqueStions  
abotlttheinformationcontainedinthesedoctlmentS，Pleasecal11－800－448－3543－  
M－F：8am－9pm，Sat：9am－1pm，Sun：4Pm－8pm－andpressOi）tion6tospeak  
toaRedCrossdonorhealthconsultant．   

Wesupporteachstudent’swnlingnesstogivebloodandaskthatyouofferyourencouragement  
too．Much）ikevotinganddrivingacar，theopportunitytodonatebloodandsavealifbhas  
becomearightofpassageforthousandsofhighschooIstudents．Becomlngablooddonorisa  
Very perSOnaldecision，and we understand that parents and students may be somewhat  
apprehensiveabouttakingthisstep．Thisiscompletelynatural，SOWeWanttOPrOvideyouwith  
SOmeadditionalinfbrmationaboutdonatingblood．   

Blooddonationisasaftprocedureusingsingle－uSeSteri1eneedlesandsupplies．Toensurethat  
yourstudenthasapositiveexperience，WereCOmmendthattheyfbllowtheseguidelines：   

・Getagoodnight’ssleepbefbretheblooddrive．   

・Eatwellanddrinkplentyoffluidsinthedaysleadinguptotheblooddrive，eSpeCial1y  
thedayofthedrive．   

・Drinkatleast160ZOfcafftinefree8uid（2CuPS）3－4hoursbeforethedonationanda魚er．   
・Behonestandaccurateabouttheirweight（donorsmustweighatleastllO）bs）．   

Whilethedonationprocessissaft，reaCtionscanoccur．Mostreactionsaremildandcaninclude  
faintingorsmal1bruises・Ourstaffisfu11ytrainedtoworkwithfirst－timeandyoungerblood  
donors，andtorespondtoanyreactions．Wehopeyouw迫Iencourageyourstudenttosupport  
Ourblooddrive．Sinceoneblooddonationcanbeseparatedintothreecomponents，yOurStudent  
hasthepotentialtosaveasmanyasthreeliveswithasingledonation・   

PleasenotethattheFDArequlreSthatdonorsareaskedspeci頁cquestionsabouttheirhealth→  
history．Thisinfbrmationhelpsensurethesafbtyoftheblooddonorandthebloodrecipient．  
Thesequestionsareaskedprivatelyandarecompletelyconndential．   

Youshouldbeveryproudofyoursonordaughter’sdecisiontodonateattheupcomingdrive．  
アJeαSeた頭）S叩pOrrr九fsαCrげ9印erOS吻わyco汀pね血grhecon5研一ノbmpriorわー九edrわe・If  
youarenotcurrentlyablooddonor，pleaseconsidermakinganappointmentforyourself・For  
moreinformationcalll．800．GrvE．LIFEorvisitourwebsiteatgivebloodgivelift．org・   

Sincerely，  

∠負ねr－／勉〃仰ク  

DavidC．Mair，M．D．，SeniorMedicalDirector  
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What this form is about 

ThisformPrOvidesstaffwithamechanismfordocumentlngaParentOrlegalguardian’sinformedconsent  
forsomeonenotoflegalm年iorib，tOdonatebloodorbloodcomponents．   

Whoshouldusethisform  

Thisformappliestoal1staffwhoobtaininformedspecialconsentfromdonorsorparentAegalguardian．   

1nstructions  

・Ensuretheregion－identifyinginfbrmationisontheform．  

・Instructtheparent／1egalguardianto  

・PrintthenameOftheson，daughter，OrWardinthespaceprovided・  

● Printhisorhername．  

● Signtheconsentfbrm．  

● D戚e血econsentfbm．  

● ALrixaWh01eBloodNumbe〟DonationIdenti茄cationNumber（WBN／DrN）totheform．  

RevisionHi＄tOry  
Revis事On  
Number   

SurnrnaryofRevisions   

1．0  】n托ia】version   

1．1   Developedandreleasedpriortorevisionhistoryrequ暮rement   

Revisedinstruc七onsforcomp】etionoffo「m  

1．2  

Reforma憤edsignature，date，andWBNIines   

hstrudions－Pa各elof1  

14．4．丘mOO5v－1，2  

AmericanRedCrossBiomedicalServices  
Form：hlformedParentalCorLSentfbrPersonsNotofaLegalMajority  
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