
採血副作用発生率（年齢別・性別・採血種類別：平成柑年度）  
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血小板数の推移  

射た献血者  

対♯データ  

：血小板蔵血を4年間で24回以上実施した献血者  

：追跡納始から24回分のデータ（24固以上でもt初の24国分）  

各対よ献血者の24国分のデータから回帰直線を作成し、傾き（a）を求めた。  

献血鳳凱こよる血小額数の変化（全鮮血着）  

傾きaの加齢による変化  
傾き（8）  

PT（計）  18－19  20－24  i25－29  鋸卜錮  〇5－39  40－44  45－49  50－54  

∩  2737  
D．01D   

0．101   

∩  2403  73  270  414  473  ヰ25  3糾  280  85  
男                       平均  0．00丁  0．047  0．00¢  

0、104   

n  

女   

SD   

年齢  18－19  20－2ヰ  25－29  8（ト34  さ5－39  40」ヰt  と4ち一伯  さ○一糾   

男  

女   

0．鵬○  

0．¢48  

8．0き○  

0．0ま○  

○カ拍  

D．（仰  

ー… 飢l 
・0∬10  

・■．020  

－4－  

」   



13．5  

13  

12．5  
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皿 供血者保護のための採血基準設定に関する研究  

採血中，直後の所見は初回200ml採血例の方が有  

意に高率にみられたo   

jiiⅡb値の回復状況について検討した結果fま下記  

のごとくである。   

約3か月間隔（3か月士2週間）の採血群中の男  

性群では，初回採血前値に比して12か月後（4回採  

血後3か月目）の値は有意（ア＜0・001）に低下し  

ていた。また，女性凝では初回前値と6か月後（2  

回採血前），初回前傾と9か月後（′3回採血前）と  

の比較では，それぞれ扱者が有意（P＜0．001）に  

低下していた（国1，2）。拇4か月間隔（4か月士  

2週間）の採血群においては，男女両群ともに採血  

前値と4か月後（2回採血前）あるいIま8か月後（3  

回採血前）との間には有意鼻は認められなかった。  

iv 血清フェリチソ値の回復状況について検討し  

た成蹟は下記のごとくである。   

約3か月間隔の採血群では，男女両群ともに前回  

！i副作用の先生状況については，表4－8の各  

事㈲こついて，採血前，中．後（センター内に留ま  

っている間）について問診し，さらに帰宅時調査用  

抵（衰4－b）を配付して1週間の身体状況につい  

て返答を求めた。また，対照として200血採血者に  

ついても同様の調査を行った。   

挨血前所見の有無と採血中，後，1週間の副作用  

発生率との関係を男女別にみると，男性群では前所  

見有りの辞でいずれもが，また女性群では前所見有  

り辞の1週間の発生率のみが有意に高専であった。   

400ml操血後にみられた副作用を，加Oml採血  

（主に移動採血車）後のそれと比較ナると，両者間  

には有意差が認められなかった（衷5）。また，母  

体で？20p血採血例に取って検討すると，採血中，  

1週間の所見には轟がみられず，採血壊の所見では  

むしろ200皿l採血例の方が有意に高卒であり，また，  

初回400皿l採血例と初回200ml採血例の比較でも  

％  
男  

： 

l・・ 

－ 

1′ 

一 

・ 

一－．1－・」1J 

－ － ・j 

1 

． 

→ 

」 

〟dl  

25  

OW  3M  6M  9M  OW  3M  6M  9M  12M  

女  女  g／dl  
25  

OW  3M  6M  9M  12M   

回2 3ケ月間隔採取時のヘモグロビンの回復状況  
（g／朗）  

OW  3M  6M  9M  12M   

回1 3ケ月間隔採取時のヘモグロビンの回復状況  
（％）  

「
毒
〟
煽
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採血前および採血後1か月毎の検査の平均値（n＝供血者数〉  

（㍍土SD）  

（×1伊）   （％）   （タメ11）   （×1ぴ）   （＃タ／dl）   （nグ／ぁり  

n  RBC   Ht   Hb  W丑C  P18telet   Serllm】沌   Fer∫itin   

400ml 採血前  16  520．6土34．7   46．0士2．7  6562土2072   25．3土5．7   153．5士54．6  70．5士4l．、2   

1か月前  15  495．4士■30．7   45．3士2．6  15．1士0，7   6020士1544   25，7士4．8   114．8士29．0  42，3士27．6   

2か月後  15  503．8士27，2   46．1士2．8   昭脇£士0．5   6020土1299   25．1土4．9   137．0士34．6  43．1土24．3   

400α11採血3か月後  13  495．7士35．4   45．3土2．4  6738士1448   22．5土4．0   155．5士29．4  50．4士23．9   

4か月後  田  485．4士35．7   44．2土l．5   15．0士0．7  5563士1254   22．0土4．6   ‖4．0士37．8  35．0土19．6   

5か月後  9  498．7士30．0   45．4土2．4   15．5土0．9   6044土1045   21．7土7、8   129．8土32－4  57．1土3l．a   

400ml採血6か月後  田  518．2士25．2   47．0土2．8   【‾「間守¶ジ  5900士1238   25．1士4．2   100．6士18．2  42．3士20．4   

7か月後  7  496．1士15．4   44．8士2．2   14．9土0．7   6300士1800   23．7土3，4   133．7土5l．0  43．5士12：2   

8か月後  8  518．5士26．0   47．・ら土2．8  J晶見ょ0・9   6025士796   24．2土7．3   157．3士65．8  36．2士16．0   

9か月後  7  513．2土17．B   45．8士2．3   15．4士0．7   7626士1411   25．2士4．1   153．4土55．4  35．2士21．0   

（
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100■1採血平均値（男性）  

★P＜0，05   

＝司百採血  lM后   2M后  2回目捷血  lM虚  す2M后  S回目揉血  lM后   ㌣M后   3M后   6もl后  

血 圧  2欒㌔  2舅毛ミ  ゞ；プd  望攣言  ￥㌢壊  警戒f  1竿頭ぎ  努芸  琴曇，  ゞ努；  苧嘉了  
n＝＝d   nこ＝4   nニヰ   nニ4   n＝＝4   nミニl   nニ4   n＝：4   n＝1   8ニ＝」   n＝＝4   

脈 拍  島l，8士7、5  78士8．5  70士】0．6  85．3士】5．5  79士6．8  76．5士9．0  72，5土5．7  87．5士9．0  73．8士】0．0  畠l．0士ほ8  

n＝＝4   n＝＝4   n＝4   n＝＝4   n＝4   n＝＝4   n＝ニ4   n＝＝4   n＝＝l   n＝＝4   

比 茸   l、056   ．115風土0．00（）5  1・OS7士8，00】  l．059＋0、∝氾  l．058土0．00l  1．059   l．058土0，（泊l  l．059土0．88  l．059七D、002  1▲0鎚   1．057土0β0ほ  

n＝＝d   n＝ニ4   n＝ニ4   れ＝4   n＝＝4   n＝ 4   n＝＝4   nこ ■   nニ1   n：ニ4   n＝ 4   

Wl箋C   5．45士1．5  5．55士0．4  5．3（）土0．4  6．0土2．占  8，03土1・．9  5．33士0．8  5．88士0、7  5．48±l．0  5，6土l、2  7．13士1．4  5．2土0．8   

Xll）l   n＝ニ疇   D＝4   れ＝＝l   n＝1   n＝4   n＝4   ，n＝1   nニ4   n：＝：l   ね＝＝」   n＝ 4   

RBC   1．9仏土0．2  5．08士0．2  4．985土0．3  S．12土0．1  l．78土0．3  5．058士0．3  ヰ．7】5土0．3  t別）8士0．2  4，905士0．3  5．18＋0．3  5，298士0．3   

×10▲   れ＝ニ4   n＝＝4   n＝1   n＝4   n＝4   n：＝1   nニ4   n＝＝l   nニ＝1   nニ4   n＝4   

f払   潜尭即ノ  】8．7士0．8  」ふ2土0、も  J・・封蛙粛／  14．も士0．8  ぷ或よ9J  幽鮨醐  】5．0土0．5  滋：象去生l  ．さ塑l  】‘，4土0．5   
ア／dl   n：＝ 4   ハ＝＝4   れ＝＝4   nニ4   n＝4   n＝ニ4   ll＝ヰ   n＝4   爪＝l   れニ1   n；＝1   

ロー   H，7土2．0  46．1土l．8  46．1土8．9  17．4士3．3  15，l土l．5  47．3士l，3  山．0士0．8  捕．1土1．5  45．8土8．8‘・：  7．5土0．5  ★49．1士2，3   

％   n＝4   n＝4   n＝＝ヰ   nこ＝4   n＝＝1   n：ニ4   nニ4   n＝＝l   m：＝l   n＝＝4   n＝＝l   

P．1－T   25．0士2．5〉  30．4士1．2  26．9土l．0  28、2士ユ．▲  2S．4士l．6  27．3士ユ．g  28．丁土4．0  27．4士4．2  2了．9土8．6  26．7土3．2  28．1士2，4   
XlO●   n：ニ1   n＝こ4   n＝4   n＝4   n＝4   n＝＝4   nニ＝l   n＝＝4   れ＝ ●＝＝  nニl   n＝4   

Pe   】67士37，9  l小土41．2  6丁．5士Sl．0  121士15．2  177．5士32．8  178．5土2l．9  ★lほ．5士1は．l  172．8士89．7  ★l¢7．8士2名．7  118．ユ士25．3  11l．5士21，5   

〟ア／dl   n＝4   nニ1   nニ＝一   n＝4   れ＝＝l   n＝4   n＝l  n＝＝4   n＝l   n＝＝4   n＝＝」   

鉄 接 合 蛇  ユ64士37】2  386士30．9  3g6士24．9  410士箔．4  3貼士3且．3  引6土23．6  ユ94土57，ら  399士5l．4  398土4l．丘  41】土書l．7  386士39．l   

耽g加   nこニ1   n＝ニ4   ニl   nニ4   n＝4   n＝＝4   n＝4   n：＝＝4   n＝＝1   n＝＝4   n＝＝4   

フ ェ リ サ ン  89．9土32．9  59・2土3t7 5g二■2士24・l   5S，2士22．9  34£士15．8  45．2士26．5 ★38．7土】且，8   ★19，8士7、2  ★2▲5士13．2  3g3土2もl  ★dl丘土】8▼0   

ng／ml   nニ4   nニ4  n＝4  n＝4   nニ4   n＝＝1  n二二4  n＝＝4   nニ4   n＝l   れ＝＝1   

年令 2l．3士1．0才  

身畏 172ナヱ．Oc■  

体重 60－3士l．7短  

司
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医療機関に受診した採血副作用件数  
（平成18年度）  

採血副作用件数  

（平成18年度）  

■VVR軽症   

■∨VR重症   

圏皮下出血   

■クエン酸中毒   

、き神経損傷   

増その他  

■∨VR   

■∨VR転倒  

神経損傷   

識皮下出血   

■静脈炎   

捷その他  

副作用  VVR  ∨VR  皮下  クエン酸  神経  その他  合計  種類t  軽症  重症  出血  中毒  損傷   

発生   37，257  1，553  10．433  581   
件数  

469  乙953  53，246   

発生率   0．75  0．03  0．01   0．21  0．01   0．06  1．07   
（％）  

副作用   ∨VR   ∨VR   神経   皮下   静脈炎  その他  合計   

種類  転倒   損傷   出血  

発生   118   
件数  

114   120   105   12   256   725   

発生率   0．002  0．002  0．002  0．002  0．000  0．005  0．015   
（％）  

＊副作用1～5  
J∂P∂〃e5e  

尺edC／ロSSSoc／eレ   
採血副作用には、本採血前（不採血）の副作用も含む。  

1  



初回・再来と∨VR発生  

初回   
1・5   

十再来  

1．0  
■初回＋再来  

主‾ 
÷  

き  

ぜ  ㌔ 

J叩∂neぶe一  

尺edC／ロSSSocノeレ   平成18年1月～平成18年12月  



再来VVR発生率（％）  初回VVR発生率（％）  

200mL 400mL PPP  PC  ALL  200mL 400mL PPP  PC  ALL  

初回再来VVR発生率（％）  

■200mL  

■400mL   

PPP   

堵PC   

司ALL  

200mL 400mL PPP  PC  ALL  

J叩∂neSe  

尺edCJ℃SSSoc／eレ   平成18年1月～平成18年12月  



初回献血者、∨VR歴あり献血者の∨VR発生率（％）  

0
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■VVR歴なし   

■∨VR歴あり  

初回  
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200mL   400mL  

平成16年10月～平成17年9月  ＋ s。叫  
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Annex 2 
RoqulrOmOn也IorthecoIIe¢ゼOn，PrOeOS＄i叩and  
quaIity¢On廿010tbt00d，bl00dcomponontsand  
Pla＄maderivatives（RequirementsforBioJogicalSubstances  
No．27，reVised1992）  
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lntroduction   

General considerations 

lnternationaJBio10gica（StandardsandReferenceRea9entS  

Defわitions  

PartA．RequirementsforthecoIlectionofsourcemateriaLs  

l．Premjses   

2．Equipment   

3．Personne（  

4．Donors  

4．1DonorseLection   
4．2DonationfrequencyandvoIume  

4．3Medicalhistory   
4．4Physicafexamination   

4，5AdditionalrequLrementSaPPJicabletodonorsforplasmapheresis   

4．6DonorsforplateIetandleukocyteapheresis   

4，7Donorimmunizationandplasmaforspecialpurposes  

5．Co”ectionofb100dandpLasma  

5．1B100dcoIlectionandapheresisprocedures  
5．2Containers   

5．3Anticoagulants  

5．4Pitotsamples  

5．51dentificationofsamples  

PartB．RequirementsforslngLe－donorandsma”－POOLproducts   

6．GeneraFconsiderations  

7．Productionandcontro1   

7．1Generalrequirements   
7．21竜Stingofwholebloodandplasma  

7．3B100d－g「OuPlng  

7．4Redcells  

7．5門asma  
7．6Platelets  

7．7Leukocytes   

7．8CryoprecipitatedfactorV‖  

7．9Labelling  

PartC．RequirementsforIarge－POOIproducts   

8．Lntroduction  

34   



9．Buildings  
9・1StorageofwholebJoodandplasma  
9．2 Separationofce＝sandfractionationofplasma  
9．3 SuppIyandrecoveryofanci”arymateriaJs  
9．4 Vira（inactivation  

9・5 FTe8Ze－drying，紺ing，PaCkaging，1abe＝ingandstorage  
9．6 KeeplngOfrecords  
9．7 Qua鴨川OntrO1  
9．8 Disposa10＝nfectivemateriat  

lO．Equipment  

ll．Provisionofsupportservices   
ll．1Wa短rsupply   
ll．2 Steamsupply   
ll．3 0thersupportfaciijties  

12．Per＄0nne1  

13．Productioncontrot   

13．1 Fractionationofsourcematerials   

13．2 StorageandcontroJofsourcemateriaLs  

14．Contro10farbuminandprasmaproteinfraction   
14．1Stabilityofa－buminsolutions   
14．2 ControrofbuFkmateria1   
14．3 ControIofthefina＝〕UJkso）ution   

14．4 FilJingandcontainers   
14．5 ControltestsonthefinaJproduct   
14．6 Records   

14．7 Sampfes   
14．8 Labe＝ng   

14，9 Distributionandshipping   
14．10Storageandshelf－［i†e  

15．Cont（O10fimmunog10burins   
15.1 Potencyof normal immunoglobulins 
15．2 Potencyofspecificimmunoglobulins   
15．3 SteriJityandsafety   
15．41dentiりtest   

15．5 Freedomfrompyrogenicity   
15．6 Moisturecontent   
15．7 Hydrogenionconcentration   
15．8 Stab＝り   

15．9 Records   
15．10Samples   
15．11Labe＝ing   

15．12Dist（ibutionandshipping   
15．13Storageandshelf－1ife  

16．Controlofpreparatjonsofcoagulation－factorconcentrates（factorVJIl，   
factor［Xandfibrinogen）   

16．1‾厄stsonfina］containers   

16．21もstapplicableto†actorV＝concentrates   
16．31istsapplicabretofactorJXconcentrates   
16．4 7bstappIicabJetofibrinogen   
16．5Identitytest   
16．6 Reco「ds   

16．7 SampIes  
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16．8 Labelling   

16．9 DistributionandshippJng   

16．10Storageandshelf－Iife  

PartD．Nationalcontrolrequirements  

17，Genera1   

18．Releaseandcertification   
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Appendix  
SummaryprotocolforcollectionofsourcemateriaJ  

lntrodu¢tion   

In1976，aWHOWorkingGroupontheStandardizationofHumanBlood   
ProductsandRelatedSubstar！CeS（1）consideredtheneedforinternational  

requlrementSfortheprocesslngandcontrolofwholehumanbloodand  
bloodproducts．Itemphasizedthat，aSthequalityofthesourcematerial  
Playedanimportantpartindeterminingthequalityofthe伝nalproducts，  
SuChrequlrementSShouldcoveral1thestagesintheprocess，fromthe  
COueCtionofthesourcematerialstothequalitycontrolofthe血Ialproduct・   
InresponsetotheWorkingGroup’srecommendationg，theRequirements   
fortheConection，ProcessingandQualityControl 
BloodProductswerepublishedin1978（2）二rnleSeRequlrementSWere  
updatedandrevisedin1988（3），andWHOrecoHlmendationsconceming  
testingforantibodiestohumanimmunOde丘ciencyvirus（ⅠⅡV4）were  
takeninto account．This Annex contains a further revision of the  
Requirements，aPplicable to the quality controlof blood，blood  
COmPOnentSandplasmaderivatives．  

AnumberofotherWHOpublicationshavedealtwithwholebloodandits  
Components，amOng them guidelinesintended mainly for blood  
transfusionservices（5）・Guidelinesofamoregeneralnature，SuChasthe  
GuidelinesforNationalAuthoritiesonQllalityAssuranceforBiological  
Products，have alsobeenpublished（句・Thelattercallfora quahty－  
assurancesystembasedontheexistenceofanationalstructurethatis   
independentofthemanufacturerandisresponsibleforgrantlnglicences  
for biologicalproducts，de蝕血g procedures for product release and   
settingupapost－marketingsurvei11ancesystem．甘heseGuidelinesshould  

befollowedbyanycountryhavingorwishingtosetupanorganizationfor  
thecouectionandfractionationofbloodandbloodcomponents・  

Thenamesofthemanyexpertswhoprovidedadviceanddatatakeninto  
account in this revision of the Requirements are listed in the 
Acknowledgementssection，page96・   
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Goneral¢On＄iderations  

Thesettingupofanorganizationforthecollectionandfractionationof  
humanbloodandbloodcomponentscal1sforagreatdealofexpertiseand  
COnSiderableinvestment，Anycountrycontemplatingtheestablishmentof  
SuChanorganizationshouldcarryoutacarefulcost－bene且tanalysisto  
deteminewhethertheinvestmentis3uSt拍ed・Alogicaldevelopmental  
SequenCeforacomprehensiveorgamizationstartswiththeco11ectionaJld  
distributionofwholeblood，PrOgreSSlnglatertotheseparationofwhole  
bloodintocomponentsandthenthefractionationofplasmapooIs．Itisnot  
always possible to be speci缶c about the detai1s ofthe procedures  
employed，thein－PrOCeSSeOntrOIsorthetestsappliedateachstageof  
PrOduction，in particular for whole blood and component ce11s・In  
addition，althoughthegeneralprincipleoffractionationofplasmaiswe止  

established，thereareinpracticenumerousvariationsinthedetailsofthe  
Variousproductionsteps．Therefore，anyCOuntrywishingtobeginthe  
CO11ectionandfractionationofbloodandbloodcomponentssho111dsend  
PerSOnnelfortrainlngtOaplantthatisoperatlngSuCCeSSfuuy・WHOmay  
beabletohelpinarranglngS11Chtraining．  

Oneofthebasic questionsto beansweredby acountryconsidering  
Whethertostartfractionationofplasmaiswhetherthereisasuitabledonor  
populationofsufBcientsizetoguaranteeanadequatesupplyofsource   
material・hisnotpossibletosetalowerlimitforthequantityof＄Our？e  

materialthatwouldbenecessarytomakesuchanOperation 
becausetoomanyfactorsareinvoIved．However，1nOrdertomaintain  
COmPetenCeinproductionandtoavoidcertaincontaminationrisks，itis   
importanttOhavesu伍cientsourcematerialtomaintainthefractionation  
facility in continuous operation. 

Inacomprehensiveorganization，thegreatestexpenseisthatinvoIvedin  
Settlng11Pthefractionationplant，butitisalsopossibletoregardthe  
COllection of source materialanditsfractionation as quite separate  
OPerations・A eountry maywish to establish collection centres for  

SeParatingthece11componentsandthensendtheplasmatoanestablished  
fractionationplantinanothercountry，fromwheretheproductscouldbe  
returnedtotheongmalcountrv．Thecostsofsuchanoperationmightbe   
lessthanthoseinvoIvedinestablishingandoperatlngafractionadonplant・  

ThegeneralprevalenceofcertainiJlfectio11Sdiseases，SuChasvarious  
formSOfhepatitisandparasiticdiseases，andofHⅣinfectiondi鮎rsso  
markedlyindifferentgeographicalre由OnSthateachnationalauthority  
mustdecideforitselfwhetheritiscosトeffectivetoapplythemostseIISitive  
testto eachblood donation andⅥ・hetheritisfeasibletocollectsuitable  
SOurCematerial．Abriefprotocolfortheco11ectionofso11reematerialisin  
anycasemandatory（SeeAppendix）・Greatemphasisshouldbeplacedon  
theproduclionoffractionsbyaprocessthatexperiencehas5hownresults   
intheleastriskofcontamination．Forexample，1rrmunOglobu止nprepared  

bythecoldethanolfracrionationmethodofColmhasawellestabhshed  
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clinicalrecordofbeingfreefromcontaminationwithHIVandhepatitisB  
viruS（mV），aShavealbuminproductspreparedbythesamemethod，  
ヲtabilizedandheatedforlOhoursat600C（5）・Nevertheless，eXtremeCare  

lSrequiredinmanufacturetoensurethattheseproductsarefreefrom  
infectiousviruSeS，anditcannotbeassumedthatdifferentfractionation  
methods wi11be equally effecdve・When a fractionation processis  
introducedorsigni点cantmOdi丘cationsaremadetoanexistingproduction  
process，the process or the modifications should be vahdated or  
revalidatedbyappropriateprocedures，1nCludingtheuseofmarkerviruSeS  
and，Whereapplicable，SpeCialinvit”andinvitvtestlng・  

BloodcanharbouranumberofdifferentviruSeS，andtheuseofmedicinal  
productsderivedfromhumanbloodhasledtotransmissionofviruSeSSuCh  
asHBVandHIVTheriskofviruStranSmissionbybloodandblood  
productscanbediminishedbythetestlngOfal1individualdonations・  
Policiesformandatorytestingsha11bedeterminedbythenationalcontrol  
authority，andshouldbereviewedregularlyandmodi五edaccordingtothe  
CurrentStateOfknowledge．  

Specialcareandappropnatemeasuresapprovedbythenationalcontrol  
rOteCtthehealthofthestaffofbloodcouection  

Thetransportofso11rCematerialsfromblood co11ectlngCentreSand  
hospitals to fractionation facilities requlreS SPeCial consideration・  
RefrigeradonatthetemperaturerulgeaPPrOPnatefortheproductmust  
beefficientandreliableandprovedtobesobymonitoring・Thermal  
insulationmustprovideanadequatesafeguardagamstatemporaryfai1ure  
ofrefrigeration・Containersofliquidsourcematerialshouldbe丘11edsoas  
tominimizefrothingduetoshaking・Becauseofthepotential1yinfective  
natureofthesebiologicalmaterials；Suitableprotectionshouldbeprovided  
againstbreakage，SPillageandleakageofcontainers・  

IntheseRequlrementS，theword‘‘human，了hasbeenomittedfromthe  
nameSOfproductsderivedfromlmmanblood・Productsofanimal0rigin  
areimmunogenic，andtheiradministrationtohunanSShouldbeavoided  
wheneverequivalentprodllCtSPfhumanOnglnCanbedsedinstead・The  
propernameofanybloodproductofnon－human0riginshouldincl11dethe  
species of origin. 

TheseRequirementsconsistofburparts：  

● PartA・RequlrementSforthecouectionofsourcematerials  
・PartB．Req11irementsforsingleTdonorandsma11－pOOIproducts  
● PartC．Requirementsforlarge－pOOlproducts  
● PartD．NationalcontrolrequlrementS・  

Eachdealswithaseparateaspectofcouecdon，PrOCeSSPlgandqt）ality  
control，buta11thepartsareintendedtobetakentogethertoconstitutea  
singledocument．Itwillnotbepossibletorelyonanybloodproductunless  
therelevantrequlrementSforeachsteparecompliedwith，andanyattempt   
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