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「献血推進のあり方に関する検討会」  

委員名簿  

（敬称略、50音順）  

氏 名   現  職   

6  飯沼 雅朗  社団法人日本医師会 常任理事   

2  宇都木 伸  東海大学法科大学院実務法学研究科 教授   

3  衛藤 隆  東京大学大学院教育学研究科 教授   

4  大平 勝美  社会福祉法人はばたき福祉事業団 理事長   

5  掛川 裕通  日本赤十字社血液事業本部 副本部長   

6  川内 敦文  高知県健康福祉部 医療薬務課長   

7  河原 和夫  東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 教授   

8  清水 勝  医療法人西城病院 理事   

9  住友眞佐美  東京都福祉保健局 保健政策部長   

10  田辺 善仁  株式会社エフエム大阪 専務取締役   

四  中島 一格  東京都赤十字血液センター 所長   

12  羽田真由香  全国学生献血推進協議会 委員長   

13  花井十伍  ネットワーク く医療と人権〉  理事   

14  掘田美枝子  埼玉県立浦和西高等学校 養護教諭   

15  山本シュウ  株式会社アミューズ所属 ラジオDJ   

○‥・座長   



採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書   

1 経緯   

「献血推進のあり方に関する検討会」の審議事項である「採血基準見直しの検討」に   

ついて、本検討会にワーキンググループを設置し、以下（1）～（6）に掲げた個別の見   

直し案等についてエビデンスの検証等を行い、安全に実施可能かどうかを検討してき   

た結果をワーキンググループ報告書として提出するものである。   

（1）400mL碍血、成分採血の下限年齢の見直し  

・「18歳～」→「17歳～」又は「16歳～」と見直すべきか  

（2）血小板成分採血の上限年齢の見直し  

・「～54歳」を引き上げるべきか   

（3）採血基準項目の「血液比重又は血色素量」を「血色素量」に改められないか  

（4）年間総採血量、年間採血回数、採血間隔を見直すべきか  

・400mLの年間採血回数：「男性3回以内」→「男性4回以内」など  

（5）男性の血色素量最低値を見直すべきか  

・現行の「12．5g／dL以上」→「13．Og／dL以上」など  

（6）・未成年者のインフォームド・コンセント、ドナーの安全対策についてどう考える  

か（海外との比較を念頭に）  

（7）その他見直しが必要な事項  

（ワーキンググループ開催実績）  

●第1回（平成21年1月9日）  

・個別見直し案に係る論文等について自由討議  

●第2回（平成21年2月2日）  

・追加提示された論文等について自由討議  

・ワーキンググループ報告書のとりまとめ   

2 ワーキンググループ委員（敬称略、50音順）  

氏  名   現  職   

宇都木 伸  東海大学法科大学院実務法学研究科教授   

衛藤   隆  東京大学大学院教育学研究科教授   

河原 和夫  東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科教授   

柴田 玲子  日本赤十字社血液事業本部参事製造管理課採血係長   

高本   滋  愛知医科大学医学部輸血部教授   

中島 一格  東京都赤十字血液センター所長   

半田   誠  慶鷹義塾大学医学部輸血・細胞療法部教授   

○座長   



平成21年2月17日  

採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書  

400mI．全血献血採血基準の下限年齢の見直しについて  

（問題意識）   

赤血球製剤においては400m⊥献血由来製剤の需要が9割超であるにもかかわらず、現行基準ではほとん   

どの高校生が200m⊥献血しかできない状況がある。   

高校時代の献血の実体験がその後の献血行動の動機付けとなっているなど、若年期の献血体験は極めて   

重要であることから、400mL献血の下限年齢の見直しが必要ではないか。  

（結 論）  

・日本赤十字社による年齢別の献血副作用発生率データ等から判断すると、400   

mL全血献血について、17歳男性への年齢下限拡大は可能であると考えられる。  

・ただし、献血者の安全を確保する観点から、特に採血前後のリスク管理を徹底す   

るなど、献血副作用の防止策を万全にすることが必要である。  

・その他の年齢層（16歳男女及び17歳女性）については、引き続き検討を要す   

る。  

血小板成分献血採血基準の上限年齢の見直しについて  

（問題意識）   

現行基準（上限年齢：54歳）は、当時の血小板の需要量を念頭に設定されており、現在の血小板製剤の   

使用状況に即した見直しが適当ではないか。  

（結 論）  

・国内で得られた年齢別の献血副作用発生率データから判断すると、血小板成分   

献血の上限年齢については、男性に限り、69歳までの拡大が可能であると考えら   

れる。   

（ただし、65～69歳の者については、60歳に達した日から65歳に達した日の前日  

までの間に採血が行われた者に限る。）  

・女性については、引き続き検討を要する。  

採血基準項目における「血液比重又は血色素量」について  

（問題意識）   

血色素量による検査方法の普及が進んでいることから、「血色素量」に統一すべきではないか。   

（欧米では「血液比重」を用いている国は少ない。）  

（結 論）  

・医学的には、「血色素量」に統一すべきである。  

・ただし、現状で使用できる検査機器が海外1社の製品のみであるため、当分の   

間、採血基準は原則として「血色素量」とするが、危機管理上「血液比重」で代替す   

ることも可とする。  

l   



「年間総採血量、採血回数、採血間隔」及び「男性の血色素量最低値」について  

（問題意隷）   

わが国は海外各国に比べ、特に全血採血における年間総採血量及び年間採血回数が少ない。将来の安   

定的な血液確保のため、特に健康な方にはより多く献血してもらえるよう、これらを見直すべきではないか。   

また、400mL全血採血における男性の血色素量最低値は、安全性の観点から12．5g／鳳から13．O   

g／dLに引き上げるべきではないか。  

（結 論）  

・「年間総採血量、採血回数、採血間隔」について、現時点では、国内の複数回献   

血者の血色素量推移データから、400mL献血を年4回安全に施行できることを担   

保するエビデンスは得られなかった。  

・「男性の血色素量最低値」については、献血者の安全性を考慮すると、現状の採   

血基準から0．5g／dL引き上げることが妥当である（血液比重についても同様に引き   

上げる）。  

インフォームド・コンセント、ドナーの安全対策について  

（問題意識）  

・現行の献血におけるインフォームド・コンセントのあり方について。  

・保護者の同意の必要性について。  

（結 論）   

① 現行の献血におけるインフォームド・コンセントのあり方について   

・現行の日本赤十字社の「お願い」は、献血者の献血時におけるリスク及び献  

血者健康被害救済制度に関する記載が不十分であるので充実すべきこと。   

・インフォームド・コンセントの具体的な方法等については、今後、法律学等の専  

門家とも相談しつつ、国及び日本赤十字社において検討することとする。   

② 保護者の同意の必要性について   

・未成年者であっても、一般的に、提案されている医療行為の性格と危険性に  

ついて十分に理解する力があると認められる場合には、その行為を受けるに当  

たっては、親権者の承諾を必要としないと考えられる。   

・献血は定型的行為であり、数十年間にわたる極めて多数の経験を通して、  

いまや隠れたリスクはほとんどなく、また、その性格・危険性の理解にさほど高い  

能力を要求されるものではない。したがって、未成年者の献血についても、特に  

洞察力のある親権者によって保護される必要性は乏しく、上記の一般論に照ら  

すと、必ずしも親権者の承諾を必要としないと考える。   

・ただし、献血は、身体的には本人に何ら利益をもたらさない行為であり、慎重  

に取り扱われるべきものであることは言うまでもない。特に未成年の場合、疾患  

等の情報が本人に知らされていないこともあり得るので、献血者の献血時にお  

けるリスク等に係る情報提供が平時から広く行われていることが必要であり、も  

しも親の積極的拒否のある場合には採血をしてはならないと考える。  

ー‘嵐■   



採血基準に関する各種論文等（要約）一覧表  

第1回WG提示各種論文等  

番号   
資料  

出典   対象   症例数   月的 欒果   

日本赤十字社   19年度全献血ドナー  19年度ドナー被害救済者対象   
200ml献血において18～24歳までのVV月発生率は25歳以上に比較して  
頻度が高い。転倒率も同様の傾向にある。   

全血ドナー   18，728名   比重法とHb法との比較検討   比重検査の特異度低い（偽陽性、偽陰性高い）  

200ml献血男性ドナーでは16鼓と比較し17憩－20鼓の∨VR発生率が高い。  
16－20歳初回全血献血ドナー   男性：ヰ7．038名  200ml献血女性ドナーでは16歳－17裁と比較し18－20歳の∨VR発生率高い。  

河原班（18年度）  
女性：43．194名   重症度別に∨VR発生頻度を比較  

400ml献血では男女ともに年齢間差はなかった。  

初回200ml献血→2回目400ml献血は初回400mト2回目400mt献血より  
②  18－20鼓全血献血ドナー   男性こ14．191名  初回・2回目の献血方法別にVVR発生   頻度比較   ∨VR発生率が高く、初回200ml献血によって2回目400ml献血時の∨VR  

女性：12．503名  を  は防げない。  

男性二3，532，404名  
17歳400ml導入により全血総譜血有数の0．73％増加するが、上限を69歳  

18年度全献血ドナー  女性：2．560．404名   献血基準拡大に伴う見込み  から74歳に引き上げることで0．11％増加に留まる。血小板献血を59裁から  

河原班（19年度）  
59歳へ引き上げにより45．534名増加が見込まれる。  

全血献血ドナー   
男性：11，405名  
女性：7．321名   

比重法からHb法変更に伴う見込み   女性で1．44％のドナー減少、男性【b13．Og／dはすると1．04％のドナー減少   

③  Transfusion2002  高校生全血ドナー（平均17歳）   白人：1．076名   若年ドナーの∨VR発生リスク   ∨VR発生率は白人8．2％vsアフリカ系1．2％で白人においては初回、  
アフリカ系：226名   （人種別、性別、国数、体重別）   低体重者、女性で多い。   

④  Transfusion2006  高校生全血ドナー（平均17最）   白人：7．274名   白人若年ドナーのWR発生にリスク因子 （性 
別、体重別、採血士別）   

全血ドナー：6．014．472名  
⑤  Trans札】Sion2008   ドナーへモビジランス  いずれの方法においても若年層ドナーでのWR発生率は高く 

血小板ドナー：449．594名 赤血球ドナ 
ー：228．183名   

し  若年齢、初回献血、低体重、低血液王、女性、白人が∨VRと相関。  

⑥    AA8日2008  若年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策   これらの拝発因子を考慮し、副作用廃滅に関する対兼について検討。 へ  
傷害リスクを最小にするための勧告及び若年層の教育と同意に  
関する取り組みについて提案している。   

3年間で18名（0．002％）。全血男性ドナーに多い傾向。  
⑦  血液事業2006  埼玉8Cにおける全献血ドナー   男性：442．449名 女性：280 

．319名   16名の解析とその対策  
転倒者がゼロになった。   

初回女性（特に80歳以上）の成分献血で∨VR高い。  ⑧  血液事業2006  埼玉BCにおける成分献血ドナー  成分ドナー：76．658名  成分ドナーにおける∨VR発生率の要因解析   初回成分献血の是非について  



番号   
資胴  

出   象   ㍊鱒軒 窄痍 

全血（男性：20．025名）  

⑨  Tr8nSfusion2008  豊橋BCにおける全献血ドナー  （女性：8．164名）  女性（特に45歳以上、循環血液土少ない）の成分献血でWR  
成分（男性：14．523名）  年齢、採血土、献血種類lこよるWR発生率解析   発生率高い。（初回・再来での検討はされていない。）   

（女性：8．722名）  

⑩   FDA  血小板自動採血に対する指針   採血ドナー基準、管理他についての指針   

200mlドナー：63名  比重法とHb法の比較  
400mlドナー：62名  （相関性）   

比重適格者のHb（400ml：12．6－17．3g／dl、200ml：12．ト18．4g／dl）と妥当  

⑪  血液事業   香川BCにおける全血ドナー  
比重法（男性：23．985名）  

（女性：21，715名）  比重法とHb法の比較  
両法の不適格串に姜はない。∨VR発生率はHb法において男性で  

Hb法（男性：22，749名）  （不適格者串、∨VR発生率）  
発生率が減少したが女性では善がなかった。  

（女性：20，504名）  
→Hb法変更することによってWR発生率は増加しなかった。   

⑱  Transfusion2003   英国NBS   
献血ドナー（男性：783名）   比重法とHb法の比較   比重法は偽適格辛が高い（特に女性）。  

（女性：730名）   （相関性）   スクリーニング方法見直しが必要   

8日で800mI採血：188名  貯血間隔8日及び9日以上の2群で800ml貯血を行ったところ、1回目の  

⑱   Hb値は13，Og／dL及び13，5g／dl、術直前Hb値は1た。Og／dI及び11．2g／dlと  
自己血輸血学会  2003  心臓血管外科自己血ドナー  

差異なく、無輸血卒は引．7％及び92．9％であt   

⑭   
自己血相血学会   

2004   
自己血ドナー   男性13名、女性34名  400ml採血2週間後のHb回復度への影響屈子  採血前Hb価と貯蔵鉄量がHb回復度に影響する。   

⑩  Transfu＄ion2004   ベルリン大字における全血ドナー  男性289名、女性237名   鉄剤服用による採血回数   20mg／日の服用により献血回数を男性で6回、女性で4回へ  
上げることが可能であった。   

⑯  血液事業  貧血と採血基準についての検討   
鉄欠乏のない日本人男性のHb値下限は12．8～13，2g／dl、  
女性は11．8～12・1g／d】であり、鱒血基準を見直す必要がある。   

⑰   ARC  18歳以下の保護者に対する同意書  

I  全献血者の1射藷糟用、73痛吋VR（全ての副作用で女性に高率）。  
女性ではPC〉PPP〉400mlW日〉、男性では採血種間蓋はない。  

⑱   佐竹班（15年度）  全国の8Cによる献血ドナー   約6．000，000名   献血者の副作用データ解析  200ml採血で性差ない。  
女性でのWR頻度の増加分は対矧こより予防可能では？  
→循環血液量に比する採血率の過重が原因と推察。   

全血（男性：198．712名）  
全血（初回若年層）、成分（胃未申高年女性）に30分以上の休憩、  
水分摂取を促したところ、軽症のWRは男女ともに低下したが、  

⑩  血液事業2006   埼玉BCにおける献ドナー  （女性：320．943名）  VVR高頻度群への予防対策と効果  
成分（男性：100．457名）  

重症例では男性では低下しなかった。  

（女性：188，295名）  
女性では血発と400mlで有意に発生率が低下した。  
若年男性の重症例では他の方策を考える必要がある。  

「望  



番号   
資料  出典   対象   症崩数   目的   結果   

集団献血高校生：400名  
非集団献血高校生：450名  

情報提供前：400mt全血献血に67％、成分献血に81％に賛同  
⑧  輸血学会2006   アンケート調査  両群の教師：200名   16－17歳400ml採血への介入検討  →情報提供後：400ml全血献血に77％、成分献血に74％賛同。  

父母：400名  
若年献血には適切な情報提供が必要である。   

第2回WG追加各種論文等   

番号   
資料  出典   対象   症例数  目的   轄果   

18歳男性200m  200ml献血において16～17歳の200ml全血での∨VR発生率は18から  

①■  日本赤十字社   
19年度（16鼓から19歳）  18歳女性200m   

献血ドナー   1 

17歳女性200m   

17歳男性における400ml全血採血は18－19歳の400ml全血と比してWR  
②＊  河原班プレセ●ン資料   17歳男性ドナー   男性：322名   17歳男性及び18－19歳男性における400ml採血 による副作用、各種検査値改善度の比較検討   発生率、Hb回復度に有意差はなく（むしろ低い傾向）安全に施行可能と 考えられる。   

男性におけるVV月発生率は血兼採血と血小板採血の間でほぼ同様の傾向  

③＊  日本赤十字社   19年度全献血ドナー  年齢、性別、採血種類別採血副作用発生率   にあるが、女性では45歳以上血小板採血において血焚と奉離し、発生率が  
増加している。   

④■  日本赤十字社   19年度複数回献血ドナー   男性11名   全血400m噸数回全血献血者のHb推移  咽献血者のHb推移では4回目の回復は落ちる傾向にある。   

厚生省血液研究事業   
⑤＊  複数回献血の安全性評価   男性307名  3ケ月間隔採血時のHb回復状況   男性では咽採血3ケ月後の、女性では6ケ月、9ケ月後のHb値が初凪抑直と  

研究報告集  女性32名  比較して有意に低下していた。   

全献血ドナー  初回および再来献血者における∨VR発生率 （採血種類別 

⑥＊  日本赤十字社    （平成16年10月～平成17年9月）  、性別）及び副作用総件数とその分  
類   

書かった（   

Requirement＄fortheco”ection．   
proGeS＄ingand  Requirementsforthecollection．processingand  献血ドナーは男女とも18歳から65歳までの健常者であること。ドナー年齢  

⑦■   WHO  qua＝tycont｛OIofblood，blood  ．コ±l：．        qualitycontroJofb暮00d，bloodcomponentsand  の上限を設けていない、また親の同息があれば下限を16歳まで下げている  
components and plasmaderivatjves（1994）   国もある。   

pIasmaderivativ8S（1894）  

＜採血条件＞  

・採血間隔は3ケ月以上あける  

・体重が45Kg以上あること  

・Hbが12．5g／dl以上であること（他）  
＜同意について＞  

Standardoperatingprocedure  
・血液の必要性  

⑧＊   †HO   
Standardoperatingprocedure  ・献血ボランティアの必要性  

・輸血を介する感染症について  
・問診と正直な回答の必要性  
・安全な献血について  
・献血血液のエ権と使われ方について  

梅香について  



資料2－3①  

採血基準に関する各種論文  

（第1回採血基準見直しの検討に係るワーキングゲルづ○提示分）   



項目  文献整理番号   

口  400mL採血、成分献血の下限年齢の見直し   ①、②、③、④、  
⑤、⑥   

2  血小板成分採血の上限年齢   ⑦、⑧、⑨、⑩   

採血基準項目の「血液比重又は血色素量」を「血色素   ②、⑪、⑫  
3       量」に改められないか   

4  年間総採血量、採血回数、採血間隔   ⑬、⑭、⑮   

5  男性の血色素量最低値   ⑯   

6  インフォーームドコンセント、ドナーの安全対策関連   ⑤、⑥、⑩、⑰   

7  その他（副作用全般）   ①、④、⑥、⑦、  
⑧、⑨、⑱、⑩、  
⑳  



19年度 年齢層別・男女別採血副作用発生件数  【参考】年齢層別・男女別献血者数  

献血者年齢層／男女区分   献血者数（人）   

男   171，258  

16～19歳  女   147，601  

小 計   318，859   

男   654，236  

20～29歳  女   476，505  

小 計   1，130，741   

男   944，094  

30～39歳  女   425．746  

小 計   1，369，840   

男   816．948  

40～49歳  女   290，626  

小 計   1，107，5了4   

男   543，530  

50～59歳  女   227，345  

小 計   了70，875   

男   168，722  

60～69歳  女   89，343  

小 計   258，065   

男   3，298，788  

年代別合計  女   1，657，166  

合計   4，955，954   

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

男   5   15   8   0   2   0   7   38  

16～19歳  女   14   14   8   0   4   2   4   47  

小計   19   29   16   2   0   6   2   85   

男   10   20   12   12   2   9   3   24   92  

20～29歳  女   33   20   13   16   2   8   6   19   117  

小計   43   40   25   28   4   17   9   43   209   

男   12   16   31   4   15   9   23   121  

30～39歳  女   9   8   6   2   6   9   62  

小計   21   27   19   37   6   26   15   32   183   

男   4   10   9   13   0   了   5   27   75  

40～49歳  女   8   7   4   7   5   2   7   41  

小計   12   17   13   20   12   7   34   116   

男   7   5   7   6   0   4   3   10   42  

50～59歳  女   18   2   5   0   3   2   5   46  

小計   25   16   9   0   5   15   88   

男   2   4   2   0   4   15  

60～69歳  女   5   5   2   2   0   0   0   2   16  

小計   7   6   6   4   0   6   31   

男   40   67   51   65   6   38   21   95   383  

年代別合計  女   87   68   37   37   5   31   18   46   329  

合計   12了   135   88   102   69   39   141   712  

∈）   



年齢性別採血副作用（平成19年度）   

採血副作用件数（副作用1－5）  

河原班 血小楯採血基準拡大（年齢延長）関連  

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   

男   745  223   155   94   68   46   23   17   8   4   2  

200  女   1，535   953  567  357  221   121   81   65   51   26   11 

男女  2，280  1，176   722  451   289   167   104   82   59   30   13   

男  2，821  4，674  3，246  2，717  2，015  1，120  693  427  289   100   33  
400  女  1，514  2，20（；  1，183  1，005  719  468  353  312  382   190   52  

男女  4．335  6，880  4，429  3，722  2，734  1，588  1，046   739  671   290   85   

男  97  274  245  251   235   186   157   124  272   158   100  
PPP  女   741  1，919  1，093  904  644  389  326  268  370  228   102  

男女  838  2，193  1，338  1，155  879  575  483  392  642  38（∋  202   
男   207  817  633  860  826  632  538  405  

PC  女   571  1，573  1，084  955  792  570  497  424  
男女   778  2，390  1，717  1，815  1，618  1，202  ．1，035  829   0   0   0   

∨VR件数（副作用1－5）  

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   

男   688   213  148   87   59   43   17   2   0   0  

200mL  821  485  285   165   80   50   32   19   9   

男女  1，982  1，034  633  372  224   123   67   43   21   9   

男  2，680  4，399  3，008  2，441  1，760  921   537  286   177   45   12  

400mL                           女  1，405  2，010  1，067  879  618  390  283  255  309   150   43  

男女  4，085  6，409  4，075  3，320  2，378  1，311   820  541   486   195   55   
男   62   155   131   132   113   89   65   51   112   58   

PPP  女   
34  

521  1，280  759  571   394  238  222   186  271   155   79  

男女   583  1，435  890  703  507  327  287  237  383  213  113   
男   113  405  310  392  375  276   232   176  

PC＋PPP                           女   400  1，017   737  634  531   382  342  319  

男女   513  1，422  1，047  1，026  906  658   574  495   0   0   0   

VVR転倒件数（副作用1－5）  

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   

男   10   2   0   0   0   0   0   0   O 

200mL  20   9   4   0   0   0   0   0  

男女   30   10   5   2   0   0   0   0   

男   45   74   40   49   25   26   10   6   6   0   0  

400mL                           女   38   55   16   12   20   12   6   9   14   10   6  

男女   83   129   56   61   45   38   16 15   20   10   6   

男   0   0   3   4   2   0   0   

PPP  女   4   21   12   5   0   2   3   3   2  

男女   4   21   15   9   12   3   5   3  n   3   

男   2   6   2   9   6   4   3   3  

PC＋PPP                           女   5   22   17   7   7   6   3  

男女   7   28   19   20   13   9   6   0   0   0   

献血者数  
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   

男  

200mL   女   

男女  125，163  67，969  56，190  59，120  56．370  42．904  36．490  33，854  36，640  20．277  9，147   

男  107．177  230．977  228，788  307．542  341，513  301，881  262，572  213．351  181，239  82．713  32，031  

400mL                           女  43．836  89．385  71．250  81，221  86，687  71，062  61，444  59，681  62．845  34．442  12，937  

男女  151，013  320．362  300，038  388，763  428．200  372．943  324．016  273，032  244．084  117．155  44，968   

男   5．177  24，801  
PPP  66，545   

男女  21．880  91，346  89．105  89，855  83，955  64，780  53．895  39，947  72，710  39，500  27，018   

男  11，037  55，822  68．288  93．108  103，138  89，328  79．005  56，743  

PC＋PPP                           女   9，766  44，475  37．146  35．268  32，063  24，410  19，803  13．865  
男女  20．803  100，297  105，434  128．376  135，201  113，738  98．808  70，608   0   0   0   

4，955．954   



採血副作用発生率（副作用卜5）   

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   

男  

200mL   女   
男女  1．82％  1．73％  1．28％  0．76％  0．51％  0．39％  0．29％  0，24％  0．16％  0．15％  0．14％   
男  2．63％  2．02％  1．42％  0．88％  0．59％  0．37％  0．26％  0．20％  0．16％  0．12％  0．10％  

400mL                           女  3．45％  2．47％  1．66％  1．24％  0．83％  0．66％  0．57％  0．52％  0．61％  0．55％  0．40％  
男女  2．87％  2．15％  1．48％  0．96％  0．64％  0．43％  0．32％  0．27％  0．27％  0，25％  0．19％   
男  1．87％  1．10％  0．75％  0．62％  0．54％  0．51％  0．49％  0．52％  丑53％  0．59％  0．51％  

PPP  女  4．44％  2．88％  1．94％  1．84％  1．60％  1．39％  1．50％  1．65％  二1．73％：  1．82％  1．39％  
男女  3．83％  2．40％  1．50％  1．29％  1．05％  0．89％  0．90％  0．98％  二Oi細％一  0．98％  0，75％   

男  1．88％  1．46％  0．93％  0．92％  0．80％  0．71％  0．68％  0．71％  
PC＋PPP                           女  5．85％  3．54％  2．92％  2．71％  2．47％  2．34％  2．51％  3．06％  

男女  3．74％  ，2．38％  1．63％  1．41％  1．20％  1．0（S％  1．05％  1．17％  

∨VR発生率（副作   用ト5）   

採血種類・性別／年齢   1（卜19  20→24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59    60－64  65－69   

男  1．44％  3．10％  2．52％  1．32％  0．7了％  0．58％  0．22％  0．13％  ，0．02％    0．00％  0．00％  
200mL                             女  1．67％  1．34％  0．96％  0．54％  0．34％  0．23％  0．17％  0．12％  0．07％    0．06％  0．02％  

男女  1．58％  1．52％  1．13％  0．63％  0．40％  0．29％  0．18％  0．13％  0．06％    0．04％  0．01％   
男  2．50％  1．90％  1．31％  0．79％  0．52％  0．31％  0．20％  0．13％  0．10％    0．05％  0．04％  

400mL                             女  3．21％  2．25％  1．50％  1．08％  0．71％  0．55％  0．46％  0．43％  0．49％    0．44％  0．33％  

男女  2．71％  2．00％  1．36％  0．85％  0．56％  0．35％  0．25％  0．20％  0．20％    0．17％  0．12％   
男  1．20％  0．62％  0．40％  0．32％  0．26％  0．24％  0．20％  0．21％    0  ⊥22％  0．21％  0．17％  

PPP  女  3．12％  1．92％  1．35％  1．16％  0．98％  0．85％  1．02％  1．15％    －1  幻％  1．24％  1．08％  
男女  2．66％  1．57％  1．00％  0．78％  0．60％  0．50％  0．53％  0．59％    0  鶉炉  0．54％  0．42％   
男  1．02％  0．73％  0．45％  0．42％  0．36％  0．31％  0．29％  0．31％  

PC＋PPP                             女  4．10％  2．29％  1．98％  1．80％  1．66％  1．56％  1．73％  2．30％  

男女  2．47％  1．42％  0．99％  0．80％  0．67％  0．58％  0．58％  0．70％  

∨VR転倒発生率   

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   
男  0．021％  0．015％  0．017％  0．030％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  

200mL                           女  0．026％  0．015％  0．008％  0．000％  0．002％  0．003％  0．000％  0．004％  0．000％  0．000％  0．000％  

男女  0．024％  0．015％  0．009％  0．003％  0．002％  0．002％  0．000％  0．003％  0．000％  0．000％  0．000％   

男  0．042％  0．032％  0．017％  0．016％  0．007％  0．009％  0．004％  0．003％  0．003％  0．000％  0．000％  

400rnL                           女  0．087％  0．062％  0．022％  0．015％  0．023％  0．017％  0．010％  0．015％  0．022％  0．029％  0．046％  

男女  0．055％  0．040％  0．019％  0．016％  0．011％  0．010％  0．005％  0．005％  0．008％  0．009％  0．013％   

男  0．000％  0．000％  0．009％  0．010％  0．002％  0．003％  0．003％  0．008％  q月00％－■  0．000％  0．005％  

PPP  女  0．024％  0．032％  0．021％  0．010％  0．027％  0．000％  0．009％  0．019％  血014％・  0．008％  0．027％  
男女  0．018％  0．023％  0．017％  0．010％  0．014％  0．002％  0．006％  0．013％  1′0二004％  0．003％  0．011％   

男  0．018％  0．011％  0．003％  0．010％  0．006％  0．004％  0．004％  0．005％  
PC＋PPP                           女  0．051％  0．049％  0．046％  0．031％  0．022％  0．029％  0．030％  0．022％  

男女  0．034％  0．028％  0．018％  0．016％  0．010％  0．010％  0．009％  0．008％  

ト   



②  
平成18年度 厚生労働科学研究費補助金  

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）  

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 教授）  

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  

よる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  

救済の在り方につい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っている訳だが、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す観点  

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  

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い、統一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提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ヘ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、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った。   

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（m）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（m）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ⅤVR反応発生状況」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回目とも400ml  

献血を行なった場合の両者における、2回目400ml献血時のⅤVR発生率」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血基準より′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  

mを有意に発症しやすいということはなかったがくⅤVR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ば、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。  
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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、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モグロビン量の多い血液供給をめざすに当って、  

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、  

÷  

ニ 

．．、ー＿ 

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．方法  

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肋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、全血献血（200mL、400mL）希望者を対象にして、埼玉、愛知、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、「由00mL献血者の男女別馳分布」、「②比重測定にて1．052以上1．053未満として400→200mL採血  

に変更した献血者の肋分布」、「③200止献血者の男女別馳分布」、そして「④1．052未満で不採血の場合の肋  

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m反応の発生頻度について  

1）若年者の初回献血時VⅧ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、大阪貯、   

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（200ml、400ml）、重症度別にVⅧの発生率を調査した。2）初回200ml献血を行なうことのⅤⅧ軽減効果   

については、当該期間に上記7地域で2回目の献血を行なった18歳～20歳の献血者のm一発生状況を初回献   

血時の方法別に解析した。  

2）平成18年に東京都立駒込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。  

（倫理面への配慮）   

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上の問題は生じない。また、データの取り  
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扱いについては「疫学研究に関する倫理手誰十（文部科学省・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11，387名（60．9％）、女性7，318名（39．1％））について分析を行った。   

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。   

希望する献血の種別については、200mL採血が3，107名（16．6％）、400止採血が15，598名（83．4％）で、400止  

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、200mL採血が2，769名（14．8％）、400mL採血が  

13，562名（72．5％）、採血できなかった者が2，370名（12．7％）であった。   

比重測定にて1．052以上1．053未満として400→200mL採血に変更した献血者の馳分布であるが、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200mL採血  

と400mL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馳値12g／dL以上の場合真の採血可能者、未満を真の採血不可  

能者とした。同様に400止採血については、血液比重1．053と馳値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。  

200止採血  

肋値12g／dL以上   馳値12g／dL未満   合計   

上   真の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a＋b   

満   
擬の採血不可能者（c）   真の採血不可能者（d）   c＋d  

a＋c   b＋d   a＋b＋c＋d   

血液比重1．052以  

血液比重1．052未  

400mL採血  

肋値12．5g／dL以上   馳値12．5g／此未満   合計   

」二   真の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a＋b   

帯   擬の採血不可能者（c）   真の採血不可能者（d）   c＋d  

a十c   b＋d   a＋b＋c十d   

血液比重1．053以」  

血液比重1．053宋音  

その結果、以下のようになった。  

200mL採血  

馳値12g／dL以上   肋値12g／dL未満   合計   

上   2，595   137   2，732   

箭   37   0   37  

2，632   137   2，769   

血液比重1．052以」  

血液比重1．052末子   



感度＝2，595／2，632＝0．986  

特異度＝0／137＝0  

擬陰性率＝37／2，632＝0．014  

擬陽性率＝137／137＝1  

陽性尤度比＝真陽性率／擬陽性率＝頑姦度／（ト特異度）  

＝0．986／1＝0．986  

陰性尤度比＝擬陰性率／真陰性率＝（卜感度）／特異度  

＝0．014／0・・・計算不能  

馳値12．5g／皿以上   肋値12．5g／乱未満   合計   

血液比重1．053以上   13，126   370   13，496   

血液比重1．053未満   65   66   

合計   13，127   435   13，562   

感度＝13，126／1芦，127＝0．9999  

特異度＝65／435＝0．149  

擬陰性率＝1／13，127＝0．00008  

擬陽性率＝370／435＝0．851  

陽性尤度比＝真陽性率／擬陽性率＝感度／（1一特異度）  

＝0．9999／0．851＝1．1750  

陰性尤度比＝擬陰性率／真陰性率＝（卜感度）／特異度  

＝0．0001／0．149＝0．0007   

献血者を対象としたデータが示すところは、若年者の血管迷走神経反応（WR）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（軽症例＋重症例）、男性200ml献血時で平均1．86％、  

400ml献血時で3．75％であった。年齢別では、200ml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吟られたが、400mlにおいては  

年齢間の発生頻度に違いはなかった。・うち、重症ⅤⅧの発生率は200mlで0．07％、400mlで0．17％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％、400mlで4．34％であった。年齢別  

の発生頻度は、200mlでは男性同様に18歳、19歳、20歳の発生率が（各々2．23％、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、400ml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の発生率は200mlで0．13％、400mlでは0．28％あり、年齢間の発生率に有意差  

は認めていない。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200mlで2回目に400mlの場合（初回200ml群）の総ⅤⅦ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Ⅵ偶発生率と比較して1．42％と有  

意に高い結果であった。重症ⅤⅦの発生率も初回200ml群が0．23％と、初回400ml群の0．07％と比較し、  

有意に高かった。   



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2．40％と、  

初回が400mlの方にやや低い傾向は認めたが、統計的有意差はなかった。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った。   

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

均59．9（19－87）歳、体重は58．3（37．0－97．0）kgであった。基礎疾患は整形外科疾患の手術例が42．3％とも  

っとも多く、次に脳外科手術例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（5．6％）で、これらは一般の献血基準の範囲外の  

年齢で、計67例（31．2％）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％）、  

女性で6例（2．鍋）、全体では9例（4．2％）存在した。  

1回の採血量は400mI」がもっとも多く42．3％を占め、採血回数は平均1．9回（1－5回）で、総貯血量は平均579，3mL  

（200－1200止）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8．2％（3．7－9．4％）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  

（vasovagalreaction：VVR）であった。VVR重症度はすべてI度であった。1例が2回VVRを起していた。ⅤVR  

発生率は、実人数で男性2．3％、女性4．鍋、延べ人数で男性1．4％、女性2．7％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。   

ⅤVRを発症した例と発症しない例の特徴を比較したところ、特に高齢者でⅤVR発症例が多いということはな  

かった。体重、身長、循環血液量はⅤVR発症例で低値をとる傾向にあったが、有意差は認めなかった。しかし、  

循環血液量に対する採血量の割合はm発症例で有意に高かった。  

D．考察   

血液比重法と［fb測定法を比較したところ、200mLおよび400mL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400止採血とも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“には適していない。一方、陰性尤度比については、200血は計算不能で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者”の“除外”には有用で  

あると考えられる。なお、400mL献血の採血適否に用いられる血液比重法に限っては、全体として見れば険査  

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ⅤVR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回目以降400ml献血を行なうことでⅤVRの発生率が軽  

減できるとも考えられる。しかし、今回の我々の結果では、男性では初回200ml献血、その後に400ml献血を実  

施した群のⅤVR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。   

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いについても今後検  

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ⅤVR発生率を更に明確にする必要があると考え  

る。  
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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ⅤVRの発生率が高いということは認められなか  

った。   

また、体重が採血基準の範囲外においても、m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ⅤⅦ発症例で有意に高かったので、採血基準の改定を検計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、体重があっても身長が低い場合は循環血液量が少ないので、両者を加味して一回採血量を決めるこ  

とが望ましい。すなわち、循環血液量を考慮すれば、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、今回の調査結果一軍低循環血液量がⅤVR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  

たがって、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（Hb）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  

めざす観点から、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、③Ⅰ勤  

値の上限値の設定などが検討課題となっている。   

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Ⅰ恥値からすれば院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った。   

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、採血時甲有害事象であるが、若年者が初回に400ml献血をした場合の総m発生頻率は概ね3～4％で  

あり、年齢、性別による差は少なかった。しかし、一般献血者のⅤVR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回目以降に400ml採血を行  

なうことは、ⅤVRの発生率の軽減には繋がらないとの結果は得られたが、若年者の献血癒阻特に400ml全血採  

血の推進を行なうにはⅤVR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、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31．2％含まれていたが、特に  

ⅤVRの発生率が高いということはなかった。また、現行の採血基準の範囲外の低体重者が4．2％含まれていた。  

低体重の原因だけではⅤVRの発生率が高いことはなかったが、ⅤVR発症例では循環血液量に対する採血量の割  

合が有意に高かった。   

以上のことより、献血者の適格人口の増加を期待し、採血基準を見直す場合、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。   



F．健康危険情報  

特になし  

G．研究発表  

1．論二丈発表  

予定あり  

2．学会発表  

予定あり  

H．知的財産権の出願・登録状況   

（予定を含む）   

1．特許取得  

時になし  

2．実用新案登録  

特になし  

3．その他  

特になし  
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平成19年度 厚生労働科学研究費補助金  

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ羊シス総合研究事業）  

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 教授）  

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歳への400ml全血採血の導入、2）全血献血の上限  

年令（現行69歳）の見直し、3）血小板成分献血の上限年令（現行54歳）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」タの基づき検討した。加えて「血′ト板の上  

限年令の見直しに関するアンケート調査」を猫～糾歳の血小板献血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3，532，亜4名、女性2，560，亜4名の計6，092，808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血小板献血の上  

限牢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。   

その結果、1）17歳に400ml全血献血を導入することでは、年間に200ml献血換算亜，6別名分（男性28，鮎1  

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（200ml換算）の0．73％  

（男性0．45％、女性0．28％）に相当した。献血時の副作用の発生率は17歳では男女とも18・▼19歳を比較し  

ても同等以下であった。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った。現  

行採血基準では最も高齢の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っ  

た。しかし、Hb値が基準値未満のため（Ⅰ恥不足）献血不適格となった人数は男性60歳代が他の年代と比較  

して高いことがわかった。3）血小板成分献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。舗代の血小板献血者の副作用発生率は他の年代と比較しても発生率  

は同等以下の値であったが、Hb不足による献血不適格者数は男性で50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、鮒％以上の献血者が54歳以降も継続し  

て血小板献血に協力したいと回答し、血小板献血の上限牢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、アンケート調査でも肯定的な回答が得ら  

れている血′ト板成分献血の上限年令の見直しを第一優先のテー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Eb簡易測定値  

をもとに検討した。   

ヘモグロビン（Ⅰ恥）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  

をめざす観点から、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叫について、特に「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値」、「200m⊥採血基準を400m⊥と同「基準に引き上げるこ  

との是非」、「Hb上限値の設定」が検討課題となっている。   

血液比重測定法で採血適否判定を行い、同時にHb簡易測定も実捧して、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～。赤十字シンポジウム2007）をもとに、2（氾・400mL同一基準で男性Hb≧13．0、女性  

≧12．5離mを仮定し算出した。   

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（200  

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値簡易測定をへモキュー  

Hも201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，亜5人、女性7，321人、計1声フ26  

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

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角材干した。また比重関連角抑テは、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、400mLから200mLに変更した献血者の簡易Hb平均値  

と標準偏差値は、男性12．6土0．8gkuJ、女性12．4土0．6g凪Lで、現行の200mL採血基準のHb12gkuJ以上とほ  

ぼ合致する範囲であった。簡易測定Hb値と検査課測定Hb値であるが、愛知Cでは、検査課での血球計算測  

定はⅩE・2100を使用し二 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、同一検体の簡易測定Hb値と検査課機器  

Hも値の平均、相関係数を算定した。簡易Ⅰ恥値は検査課機誰と比較して、平均値で男性0．4、女性0．3離m  

それぞれ低し1直を示していた。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」の結果であった。献血申込者の簡易Hb値の平均と標準偏差値は、男性14．鮎1．1か11．、女  

性12．7j＝1．1g瓜Lであった。男性で13．Og血L未満は3．6％、女性でHb12．5g瓜L未満は37．9％であった。血液  

比重判定による男性献血者の簡易Hb債分布は、男性の200mL献血者数は582人（5．3％）で、10代の占め  

る比率が高い。400mL献血は採血基準により、男女ともに比重測定法で1．053（Hb測定法で12．5g／dL）以  

上と定められている。400rnL男性献血者では、Hb簡易測定値で13．Og／dL未満は241人、逆に比重測定法で  

1．053未満と判定しHb13．Og凪L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．Og／dL  

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、  

400mL献血者のHb債分布と年代別比率は、400m⊥女性献血者では、比重測定にて1．053以上で、Hも簡易  

測定値12．5g／dL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、Hb12．5g仙L以上  

を示した400mL献血希望者は269人であった。Hb簡易測定法に切り替え、判定基準値（Hb12．5gku，以上）  

現行継続とした場合、41人（1．亜％）の減少が予測された。男性≧13．0、女性≧12．5g丑L設定時の年代別採  

血不適率は、男性400rnlJ献血希望者ではHb≧13．Og／dLとした場合、年代とともに不適率が上昇し、50代  

（6％）、60代（11．2％）で高く、全体では3．5％が不適となった。200・400mL同一判定基準を設定すると、  

200mL希望男性の6．7％が不適となった。女性に対し、200・400mL同¶判定基準（Hb≧12．5g瓜）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凪L、女性18．7g仙LであったHも上限値の設定に  

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19g／d⊥以上、女性17か払以上を設定した場合、  

不適率は男女ともに0．08％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  
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よる適否判定に影響したと考えられる例は認めなかった。   

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監血基準に従った適否判定  

に有用な手法と言える。H17年に実施された簡易Ⅰ恥測定僻平価試験で、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  

州で測定したHb値であるが、簡易Hb値は平均値で男性0．4、女性0．3g瓜Lそれぞれ低い値を示していた。簡  

易Hb測定機器の誤差は吼3かm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値と比較して低いことから、革準値を12．5か  

ら13・Og鳳Lにひき上げた場合の採血予測を行ったところ、鱒重測定値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離mと設定し、比重測定による判定と比較すると1，亜％  

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、測定機器が  

本来のHb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採血数は減少傾向（H18年：200mL26％、400mL74％）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採血は′ト児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、200m⊥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、400m⊥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。Hb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限が加  

わる事感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  

生かした健廉指導体制も望まれる。   

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  

（全学生の59％）から回答を得た。105名（35％）が献血経験者であり、45名（15％）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矧こよって異なり、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った。本学医学生の献血経験者率は低いが、献血率は高い。献血率の高  

さは、大学祭での献血バスによって初回献血者を常に確保していること、献血経験者が継続的に献血を行って  

いることによって維持されていると考えられる。敵血未経験者の献血意志はmやTPB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mやTPBに沿った戦略、経験者では毎回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。  

注： BC；BkKXICenter  

C；Cenbr  

TRA；TheoryofReasonedAction  

TPB；TheoryofPhnnedBehavior  
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A．目的   

少子高齢化社会の到来において献血可能人口の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歳への亜0血全申渓血の導入、  

2）全血献血の上限年令（現行69歳）の見直し、3）血小板成分献血の上限年令（項行54劫の見直しについて、導  

入効果（献血者の増加率）と安全上の問題の有無を平成18年度の全国献血者のデータ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、現行採血基準で血小板成分献血を行なっている50～54歳献血者を対  

象として、「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」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へ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、Ⅰ勤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値」、「200m  

L採血基準を400mLと同一基準に引き上げることの是非」、「Ⅰ恥上限値の設定」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．方法  

B－1．献血者の年令基準見直しに関する基礎的検討   

平成18年度（平成18年4月～19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3，532，404名、女性2，560，404名の計6，092，808名を対象として性  

別・献血方法別・年齢階層別に献血者数（実人数・延べ人数）、献血不適格者数、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。（献血者数は、男性3，212，704名、女性1，777，305名の計4，983，009  

名）併せて、全国7地域の血液センター（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歳血小板成分献血者を対象とした血小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（男性100例、女性100例）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（200  

ml」，400mL）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人について  

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、問診票と照合し  

た結果OCR誤判読と判明したものを除外した17，429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、授業間の休憩時間に調査票を配布する方法により、自記  

式調査票調査を行1）た。調査期間は、平成20年1月8日～2月1日で調査票の内容は、年齢、性別、学年、献  
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血行動（献血回数、献血場所、最近1年間の献血回数など）、一献血に対する態度・イメージなど29項目である。   

解析はSPSS12．OJ払rW払dowsを用いて行い、有意水準は0．05とした。  

（倫理面への配慮）   

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上の問題は生じない。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（文部科学省・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40伽1全血捉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  

34，816名中、献血不適格者数は5，050名（14て5％）であり、17歳女性も献血受付者数53，188名中、献血不適格  

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、馳不足（肋値が基  

準値未満）、血圧、服薬、問診項目1（献血の永久不適項目に該当）、問診項目・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ゐ年代と比較して高かった   

200ml全血献血者の年齢階層別副作用発生状況では、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った。（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  

同等の値であった。  
J  

17歳に40伽全血献血を導入した場合の献血人数（量）の増加の見込みであるが、平成18年度に200ml全血献  

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

た。17歳男性では29，765名中、亜0血全血の献血基準（体重50Kg以上、馳量12．5g鱒以上）を満た  

すのは28，961名（97．3％）であり、17歳女性では32，460名中、17，723名（54：6％）が体重・Hb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40伽1献血を行った場合には、年間に200ml献血換算で4ら，槌4名分（野性28，961  

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（200ml）換算総献血量  

6，378，490名の0．73％（男性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％、65～69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・69歳のHb不足の率は0．93％、1．25％と高い値を示している。他ゐ不適格項目の率は50代、  

60代で特に高い傾向はなかった。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  

て同等以下であった。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、60代献血者の副作  

用発生率は他の年代と比較して低くかった。   

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。そこで献血率と（男女計）と年齢につい  

ての回帰直線を求めたところ、200ml献血では、Y＝欄．04Ⅹ＋2．93（ぜ＝0．96）、40伽1献血では、  

Y＝－0．15Ⅹ＋10．61（R2＝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  

血の年齢基準の上限を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った。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伽11献血では70歳は0．10％であるが  
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71歳で0．01％まで減少すると予測された。   

血小板成分軌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献血不適格者状況を見ると、男  

性ではHb不足の率は、50～54歳で0．84％、54～59歳で1．12％、60～64歳で1．59％、64～69歳で1．69％  

と年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・60代のHb不足の率は他の  

年代と比較して高くはなかった。   

血′J、板成分献血（PC）を行なっている献血者の副作用の発生率は50～54歳の副作用発生率は男女とも  

他の年代と比較して同等以下であった。また、血衆成分献血（PPP）を行なっ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った。   

血小板成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。年齢階層別の血小板成分献血者数は男女とも年齢を増すごとに献血者数が減少する  

傾向が認められている。45歳から封歳の間で、血′J、板献血者数（男女計の延べ人数）と年齢の関係につい  

て見てみると、Y＝一－992．69X」づ5090．20（R2＝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、血小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年度の給血小板成分献血者  

数775，148名の5．49％に相当人数であった。   

また、全国7地域の血液センターで、現在血小板成分献血に協力をしている50歳～54歳の献血者を対象とし  

て血小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った。施設別の調査例数は  北海道188名．、  

宮城県73名、東京都182名、愛知県123名、大阪府219名、岡山県177名、福岡県158孝一であり、合計は1130  

名であった（男性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、別  

歳237名であった。   

満54歳を越えてからの血小板献血については、男性で682名（92．3％）、女性で358名（91．6％）から今後も  

協力したいとの回答があったp血小板献血の上限年齢は54歳迄で九献血年齢の上限を引き上げについては、男  

性で661名（89．4％）、女性で337名（86．2％）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（9，2％）、女性で47名（12．0％）あった。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65歳末満との回答が225名．（30．5％）最も多く、次いで60歳末満が207名（28．0％）であり、上限なしの  

回答は113名（15．3％）あった。女性では60歳末満との回答が153名（39．2％）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％）の順であった。献血基準の見直しに関する意見は、「年齢に関係な  

く健康ならば献血可能」、「個人差があるので一律の年齢基準の設定は難しい」などの意見が多かった）献血基準  

の見直しに反対の意見は、3件あり、2件では（女性）血小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Hb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、400m⊥から2（刀mL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．駐0．8gkuJ、女性12．4iD．6gklLで、現行の200mL採血基準のHb12g凪L以上とほぼ合致する範囲  

であった。   

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℃保存で挽血翌日（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値は検査課機器と比較して、平均値で男性0．4、女  

性0．3が⊥それぞれ低い値を示していたの相関係数は、男性は0．923と「非常に強い相関」を示したが、女性で  
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は0．877と「や朝軋＼相関」の結果であった。 

献血申込者の簡易Hb債分布は、平均と標準偏差値は、男性14．鮎1．1かm、女性12．7土1．1g瓜であった。男  

性で13．0か軋未満は3．6％、女性でHb12．5g直L未満は37．9％であった。   

血液比重判定l羊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（5．3％）で、  
10代の占める比率が高いこ400m⊥献血は挽血基準により、男女ともに比重測定法で1．053（Hも測定法で12．5g／  

dL）以上と定められている。400rhL男性献血者では、Hb簡易測定値で13．Og／dL未満は241人、逆に比重  

測定法で1．053未満と判定しHb13．0かm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．Od  

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債分布で  

あるが、400mL女性献血者では、比重測定にて1．053以上で、Hb簡易測定値12．5g直L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、Hb12．5g／dL以上を示した400mL献血希望者は269人であっ  

た。Hb簡易間定法に切り替え、判定基準値（Hb12．5gkuJ以上）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かm設定時の年代別採血不適率は、男性400mL献血希望者ではⅠ恥≧13．0離mとした場  

合、年代とともに不適率が上昇し、50代（6％）、60代（11．2％）で高く、全体では3．5％が不適となった。200・  

400mL同一判定基準を設定すると、200m⊥希望男性の6．7％が不適となった。女性に対レ、200・400mL同一判  

定基準（Hb≧12．5g仙L）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％、200  

mL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他L、女性18．7かm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離IL以上、女性17g血Ⅰ．以上を設定した場合、不適率は男女  

ともに0．08％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  

例は認めなかった。  

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年粥名甥72名、女24名）、3・4年113、名（男65名、女亜名）、  

5・6年90名（男59名、女30名、不明1名）であった。   

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（35％、n＝299）であった。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％、n＝296）であった。   

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％、n＝289）であった。   

回帰分析によって献血纏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かJ、「献血を続けることを止めようと考えたことがありますれ、「仮に献  

血する気持ちになった蓼合、確実に実行できると思いますか」の3項目、未経験者では「あなたにとって二献血  

は義務の1つですか」、「呼びかけ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か」、「仮に  

献血する気持ちになった場合、確実に実行できると思いますれ、「間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か」の4項目で「今後献血に協力する気持ちはありますか」との間に有意に相  

関が見られた。  
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D．考察   

若年者の献血基準であるが、欧米では払1血肌らの報告によると16歳または17歳が下限と見受けられる。そ  

こで、現在は20伽11全血献血に限定されている17歳に40伽11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、全血糸献血人数の0．75％（男性0．45％、女性0．28％）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4．7％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、20伽11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  

400ml全血献血を導入していくことが必要と考える。献血不適格者数は16歳、17歳が他の年代と比較して全ての  

項目で高値であったのは、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1）、20Pml献血時のm軽症例の発生頻度は17歳男性では1．05％であり、18歳～29歳の2・14％  

よりは低く、30代の1．01％とほぼ同等であった（18歳1．76％、19歳2．23％）。また、17歳女性の20伽1献血時  

のⅤⅥモ軽症例の発生頻度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し、値であったが、  

18歳、19歳の1．39％、1．47％と違いはなった。   

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歳まで献血の上限年齢を引き上げた夢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った。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Gol血an報告2）と比較しても低い値である。男性の68歳、69歳の献血  

者の肋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、脂肪髄の増加が認められるが、これらの年齢では日常生活活動能（皿L）の違いにより馳値は大  

きく異なるとしている。献血者は基本的に膿L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歳以上群の肋分布を調査し、他の年代と比較することも必要と考える。   

血／j、板献血の上限年齢は54歳であるが、欧米では血小板成分献血の年令基準は全血献血の上限年齢を準用  

しており、採血の可否判定は検診医の判断に委ねられ、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歳に引き上げた場合に増加する献血者数を推定してみると、5．49％の血  

′ト板成分献血者数の増加に繋がる事がわかった。また、現在50歳～54の血小板成分献血者を対象として実施し  

たアンケート調査では、90％以上の方は今後も血小板成分献血に協力すると回答し、85％以上の方が血小板敵血  

の上限年齢は見直に賛成との回答が得られている。なお、血小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代の血／ト板献血者を対象としたアンケートも実施し、  

広い年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馳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4）、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の年代別のlル分布を調査し、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は血小板・血凍献血  

ともは他の年代と比較して同等以下の率であったが、埼玉県赤十字血液センター溝口らは中年女性が血祭献血で  

Ⅵ偶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。高齢者の血小板献血におけるm回復時  
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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Hb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肋測定法は  

ともに、手技を正しく行えば院血基準に従っ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蝉で測定した肋値であるが、簡易Hb値は平均値で男性0．4、  

女性0．3g／乱それぞれ低い値を示していた。簡易馳測定機器の誤差は±0．3g／此とされており、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。   

肋測定法への切り替えに伴い、現行基準値は健常男性のHb値と比較して低いことから、基準値を12．5から  

13．0扉皿にひき上げた場合の採血予測を行ったところ、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12．5g／此と設定し、比重測定による判定と比較すると1．朝％の減  

少が予測された。女性において、簡易馳・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  

肋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採血数は減少傾向Oi18年：200mL26％、400mL74％）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採血は小児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蓼合、200m⊥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、400mL  

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離がある。肋基準値  

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限が加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、簡易馳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。肋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％（95％信梼区間29．9～40．7％）が献血をした  

ことがあるという結果となった。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b＜0．05）。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（最近1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％（95％信頼区間11．6  

～19．7％）であった。日本赤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  

この数値が維持されると仮定すると、医学生の献血率は一般の献血率に対して有意に高いと言える（p＜0．05）。   

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％（95％信頼区間7．6～14．8％）  

の人が必ず献血すると仮定し、平成18年度の20～29歳の献血率が平成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（p＜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か，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 

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った。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っ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「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  
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が高い」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ター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い。未経験者のモデルでは、「あなたにとって、献血は義務の1つです机、「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か」が「規範意識」、「呼びかけ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か」が「献血に対する態度」、「間25．仮に献血する気持ちになった  

場合、確実に実行できると思いますか」が「統制感」とそれぞれのカテゴリーに入っており、mあるいはTPB  

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mやTPBの理論とは一致せず、「継続的に献血  

をしており、前回の献血でネガティブなイメージを持たず、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」という構造になっていることがわかる。   

よって、未経験者に対してはmおよびTPB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  

いイメー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、血／j、板成分献血の上限年令（現行朗歳）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、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。   

献血経験や意識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、プロモーションの際に痛献血経験の有  

無によって異なる戦略を採ることが望ましいことも明らかにされた。  

F．健康危険情報  

特になし  

G．研究発表   

1．論文発表  

予定あり  

2．学会発表  

予定あり  

H．知的財産権の出願・登録状況   

（予定を含む）   

1．特許取得  
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特になし  

2．実用新案登録  

’特になし  

3．その他   

特になし   
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且月■．ⅣeL〃〝1α乃  

ighs 

chool（HS）blooddonorsareyoung，fre－  

quentlydonateforthefirsttime，andhavea  BACKGROUND：Highschoo）（HS）studentshavea  

highincidenceofvasovagaJreactionsandareagood  

POPuJationforlhestudyofvasovagalreactions・  

STUDY DESIGN AND METHODS：DatafromlO76  

Caucasianstudents，226African－Americanstudents，  

and157nonstudentsfromHSb100ddrivesin2001  

Wereenteredintoadatabase．Race，high－risk－factor  

SynerglSm，thephenomenonof“survivorship：landfe－  

malesexwereevaluated．ln addjtion，nOn－HSstudent  

Pa「ticipantsweredescribed．  

RESULTS：Vasovagalreactionswere84percentlower  

inAfrican－American HS students thanin Caucasian HS  

Students（30f226vs．880flO76；1，3vs．8．2percent；  

P＝0．0001；relativerisk，6．2）．1nCaucasianHSstu－  

dents，first－timedonorstatusincreasedthevasovaga［  

reactionrateto9．4percent（VS．3．6％inrepeatdonors，  

P＜0．004）．Lowweight（≦130＝））increasedthereac－  

tionrateto13・年PerCent（VS・3・3％jnweight＞81・2kg，  

P＜0．001）．Togethertheyincreasedthereactionrateto  

16．Opercent（vs．3．2％，P＜0．0001）．Femaleshadmore  

reactionsthanmafes（11・3vs．4・8％，P＜0．001），butthe  

reactionratesequaIizedwhendonorsunder150Ib  

WereeXCluded（5．7vs．4．6％，P＝0．66）．  

CONCLUS［ON：African－American HSstudents had a  

SlgnificantlylowervasovagalreactionratethanCauca－  

SianHSstudents．Therewassynergyamonghjgh－risk  

factorsin Caucasian HS students．Fema［eandmale  

VaSOVagaJreactionratesweresimilarwhen10W－Weight  

donorswere excluded．  

incidence ofvasovagalreactions．The  
」L JLhighvasovagalreaction rate，Which ranges  
鉦om8percent tollpercent，lmakes them a unlque  

POPulationinwhichtostudyvasovagalreactions．  
ThefollowlnglSSueSOrqueStionswereaddressedin  

山e present study．1）Past studies haveal1uded tothe  

possibility that African－American blood donors have  
fewervasovagalreactionsthanCaucasians．2・3Thisstudy  

quantifiedtheriskofavasovagalreactioninCaucasian  
and African－American HS students．2）Severalmeasur－  

ableriskfactorssuchasyouth，lowweight，andfirst－time  

donationstatus areassociatedwithanincreaseinvaso－  

Vagalreactions．4▲7Thisstudymeasured these risks and  

evaluatedthedegreetowhichdleyareadditive・3）Twore－  

centstudies reacheddifferentconclusionsastowhe血er  

female sexincreased the vasovagalreaction rate．One  
study found that confounding factors such as lower 
Weightexplainedthe highervasovagalreaction ratein  
females，7while another study，althoughunpublished，  

found thatfemale sexbyitselfwas a riskfactor（N．R．  

Haley，Written communication，September2000）．This  

Studyaddressedthisquestionbyevaluatlngfemaleand  
malevasovagalreactionsinfourweightgroups，Whichin  
a stepwise fashion elhinatedlowerweightdonors．In  
addition to addresslngtheseissues or questions，the  
Studyalso evaluated non－HS particlpantStO determine  

theextentofdleirparticlpation，theirdemographics，aLnd  

theirvasovagalreactionrate・  
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NEWMAN  

MATERIALSANDMETHODS  

Ph帖botomy  

HS blood donations were collected on－Site at Detroit  

metropolitanhighschooIs．Thedonorswerescreenedus－  

1nga40－queStionquestionna止e．amini－physicalexam  

COnSistingmainlyofvitalsigns，andaHb－SCreenlngteSt．  

Acceptedblooddonorsweresubjectedtoawholeblood  
Phlebotomyandcollectionofadditionalbloodsamples，  
Which together did not exceed535mL．Blood donors  
restedonthedonorbedaf（erdonationandwereadvised  

tospendlOminutesattherefreshmentsite．Al1vasovagal  
reactionswererecordedontheblooddonorrecord，and  

anadditionalreportwassubmittedifsymCOPeOCCurred．   

Data c01†○¢朋on  

Data ftomlO76Caucasian HS students，226Aftican－  

AmericanHSstudents，and157nonstudentparticipantS  
taken from randomly chosen Caucasianand African－  
AmericanHS blood drivesin2001were enteredinto a  

database（Exce11997；Microsoft Corporation．Seattle．  
WA）．Thedataenteredconsistedofthedonor’sage，raCe，  

SeX，Self－rePOrtedweight，blood donation status（鮎st－  

time or repeat donation）．aunlque unitwhole blood  

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

bloodpressureresultsfromlOOrandomlyselectedCau－  
CaSianstudentswerecomparedwith100randomiyse－  
1ectedAfrican－Americanstudents．   

Statistical analysis 

Two・by－tWO COntingencytablesaLndatwo－tailedFisher  

Exacttestwereusedtodeterminepvaluesandrelative  
risks（RRs）with95percentCIs．p＜0．05wasconsideredto  
besign血ant．  

RESULTS  

Demographic＄  

Tablelidentifies the demographics ofCaucasiaLnand  
A餌can－AmericanHSstudentsandnonstudentpartici－  

pants．Caucasian and African－American HS students  

WereSimi1arformeandonorage，perCentageOffbmaies，  

percentageofnrst－timedonors，andpercentageofdo－  

nors who weighedno more than1301b，butAfrican－  

AmericanHSstudentsweighedslightlymore（166vs．157  

1b）．   

Nonstudent participants were10・8percentofthe  
totalnumberofparticlpantS．IncomparisontoHS stu－  
dents．theyweresigni丘cantlyolder（meanage，44vs・17  
years），hadalowerfirst－timedonorrate（9vs．79％－82％），  

Weighedsignlncantlymore（180vs．157－1661b），andhad  
alowerpercentage ofdonors underwho weighed no  
morethan1301b（10vs．・22％－24％）．  

Compari＄OnOfva＄OVagalreactionrates  

Thevasovagalreactionratewas．8．2percent（880f1076）  
inCaucasianHSstudentsversusl．3percent（30f226）in  
African－American HS students（p＝0・0001；RR，6・2；  

95perCentCI，2．0－19．3）versusl．3percent（20f157）in  
nonstudentparticipants（p＜0．0004）．EightsymCOpalre－  
actionsoccurredintheCaucasianHSstudents，andnone  

OCCurredintheothertwogroups（p＝0．34withAfrican－  
AmericanStudents）・BloodpressureresultsinCaucasian  
andA餌can－AmericanHSstudentswerecomparedas a  
POtentialcauseforthevasovagaireactionratedifftrence  
betweenthetwogroups．Table2showsacomparisonof  

bloodpressuresin100randomlyselectedCaucasianHS  
Studentsand100randomly selectedAfrican－Amedcan  
HSstudents．Thedifferenceswerenotslgni丘cant．・  

Additiveeffectsofhigh－ri＄kfactorsjnCauca＄ian  

HS students 

Theadditiveeffectsofriskfactorscouldonlybeevaluated  
in the Caucasian HS students because the other  

twogroupshadveryfewreactions・Table3shows the  

effbct ofdifFbrent risk facl：OrS．A first－time donorhad a  

VaSOVagalreactionrateof9．4versus3．8percentinare－  
peat donor（p＜0・002；RR．2・6）・Alow－Weight donor  

（≦1301b）hada13．6percentvasovagalreactionratever－  

SuS3．3percentin a high－Weight donor（≧1801b）  

（p＜0．0001；RR．4．0）．Addingbothriskfactorstogether  

increasedthereactionrateto16．Oversus3．2percentin  
donorswholackedthesehctors（p＜0．004；RR．5．0）．Since  

45percentoftheCaucasianfemalesweighednomore  
than1301bandonly5percentofthemalesweighedno  
morethan1301b，fbmale sexwas addedlast because  

Oftheconfoundingfhctoroflowweight・Thefourfac－  

torsincreased the reaction percentage to16・4versus  

3・8percentinthosewholackedthesefhctors（p＜0・01；  

RR5．0）．  
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RepeatCaucasiandonations  
（the“＄urVival’’phenomenon）  

Repeatdonorsweighedmorethan丘rsトtimedonors（163  

VS．1551b），butthepercentageofmalesandthepercent－  

ageoffemalesweighingnomorethan59．Okginthetwo  
groupswerestatisticallythesame．Eighty－fourpercentof  

therepeatdonorsdonatedtheirsecondlifbtimeunitaLnd  
16percentdonatedtheirthirdl脆timeunit，basedona  

random sampleof50HSblooddonors．Repeatdonors  
hada60percentreduction（3．8vs．9．4％）in山eirvasova－  

galreaction rate，but there was no symerglStic benefit  
Whenadditionalfactorssuchas“highweight”（Weight≧  

81．7kg）or“male sex”or“bothルwereadded to repeat  

donorstatus．   

Vasovagalreactionsinfemales  

Table4showsthevasovagalreactionrateinCaucasian  
girlsalldboysatfourditferentweightscenarios．Vasova－  

galreactionswerehigherinfemalesthanmaleswhenal1  
donorswereincluded（11．3vs・4．8％．p＝0．002）orwhen  

donors under1301b were excluded（9．4vs．5．0％，  

P＝0．O18）・Vasovagalreactionsinfemalesandmaleswere  
Similarwhendonorsunder1501bwere excILlded（5．7vs．  

4．6乳p＝0・6軋  

Thus．Caucasian HS students represent an exce11ent  
populationinwhichtostudyvasovagalreactions．   

TwostudiesprovidedsomeevidencethatAfrican－  
AmericarlSmighthavealowerpredispositionforblood  
donation－reJatedvasovagaireactionsthanCaucasians．213  

Thepresentstudyis the firstto quantifyandcompare  
theriskintworelativelyequalgroupsofCaucasianand  
AfricanTAmerican HS students．African－Americarl二HS  

StudelltShaveavasovagaldonorreactionthatis84per－  
Centlower than Caucasian HS students（1．3vs．8．2％，  

p＜0．0001），and none ofdle eightsymCOpalvasovagal  

reactionsoccurredinthe郎rican－Americangroup（0vs．  

0．74％，p＝0．34），althoughthedifferencesinsymCOpebe－  

tweenthetwogroupsdidnotreachsignificance・Several  

Studieshaveshownthatelevatedsystolicbloodpressure  
isprotectiveagalnStVaSOVagalreactions・5－7Thispotential  

explanationwasstudiedbutdidnotaccountforthedif－  
ferencesbetweenAn．ican－AmericanandCaucasiarミVaSO－  

Vagalreactionrates（SeeTable2）・  

Several studies have also demonstrated synergy 
amongriskfactors．2・5・7Graham2studied352Caucasian  

blooddonorsin1957（published1961）inahospitalset－  

tlng．Theriskofavasovagalreactioninhissettingwas  

DISCUSS10N  

CaucasianHSstudentshaveahighpre－  
disposition toward blood donation－  
relatedvasovagalreactionsbecauseof  
dlejr youth，highpercentage offirst－  

time donations，andlower weight．4r7  

0therstudieshavealsoshownthathis－  

toryofsyncopeandpsychologicalfac－  
torscanalsoincreasevasovagalsynco－  
Palreactionrates・8Thepercentage of  

VaSOVagalreactionsin丘rst－time，mainly  

Caucasian HS donors has been re－  

POrtedtobeashighas8．7timesgreater  
thanin experienced blood donors．l  

TABLE2．Comparjsonofb100dpressuresinrandomlyseJected  
Caucasian and African－American HSstudents  

Caucasian  African-American 
Students  students  pvalue’  

Number  
Male percentage 
First・timepercentage  
Mean BP†  
Median BP  

SystolicBP≦100（％）  
Sysbljc8P≧140（％）  
DiastoIicBP≦60（％）  

DiastolicBP≧80（％）  
MeanBP（females）  
M8anBP（males）   

NA  

O．2538  

0．0554  

100  

61  

73  

115．6〝1．3  

114／70  

16  

7  

16  

24  

117．4／71．6  0．36／0．84  

117／70  NA   

15  1．000   

13  0．2381   

15  1．000  

28  0．6289  

111．2／69．5  115／71．2  0．24／0．46  

118．4／72．5  119．6／72．5  0．62／0．71  

★ p＜0．05isclinicaHyslgnificant．  
†BP＝b100dpressu【e．  

TABLE3．Additiveeffectsof ri＄kfactorsinCaucasian HSstudents  

Vasovagal reaction RR  

Riskfactor（S）  rate（％）  pvaJue★  （95％Cl）  

HS student  

HSstudent；FT†donor（Al）  
HSstudent；Weight≦1301b（Bl）  
HSstudent；FTdonor；Weight≦1301b（Cl）  
HSstudent；FTdonor；Weight≦1301b；femare（Dl）  
HSstudent；rePeatdonor（A2）  
HSstudent，Weight≧1801b（B2）  
HSstudent：rePeatdonor；Weight≧180Jb（C2）  
HSstudent；rePeatdonor；Weight≧1801b，rnale（D2）  

88／1076（8．2）  

80／853（9．4）  
36／264（13．6）  
35／219（16，0）  
32／195（16．4）   

8／223（3．6）   
8／239（3．3）   

2／63（3．2）   

2／53（3．8）  

2．6（1．3－5．3）  
4・1（1．g－8・6）  
5，0（1．2・20・4）  

4・3（1．1－17・6）  

0．002  

＜0．0001  

＜0．004  

＜0．01  

－ CornparisonsweremadebetweenAlandA2，BlandB2，etC  
†FT＝firstTtime．  

Volume42．DecerTlber2002 TRANSFUSION1559   



NEWMAN  

Onelimitation血Ithisstudywasthe  

lownumberofrepeatdonors・Thisin－  

fluenced the RR ratios by increasing 
VariabilityanddecreaslngPreCision・A  

secondlimitationwasthesizeoftheAf－  

rican－AmericanpOpulation studied．It  

wastoo・Smalltoevaluatethecausesof  

VaSOVagalreactionsinthepopulation．   
In summary．this study showed  

that African－American HS students  

haveasigni丘cantlylowervasovagalre－  

action rate than Caucasian HS stu－  

dents．Thereissynergyamonghigh－risk  

factorsandlowweightisamoresignifi－  
cant risk factorthan first－time donor  

StatuS．Althoughfemaleshavemoreva－  

SOVagalreactions than males，thisis  
mainlyduetolowerweight，andthedif－  

ferencesdisappearedwhendonorsun－  
der1501b were excluded．Repeat HS  

blooddonorshave60percentfewervasovagalreactions，  

andasuccessful丘rst－timedonationisagoodpredictorof  

futuresuccess．  
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Donorreactionsinhigh－SChooldonors：thee鮎ctsofsex，Weight，  

andcollectionvolume  

J‡・JJ‥＼一川・川－…．＼・J・・＼′′Jこ‥＼－‥＼J・／・…りHイtこ＝〃′＝i．l．＼／（出Jゾt・－／  

Jinicalstudies have evaluated theincidence of  

blood donor reactionsland have studied the  

correlatjon of donor characteristics such as  

Weight，2．Gage，3▼Gfirst－timeorrepeatdonorsta－  C  
BACKGROUND：Thehighincidenceofdonorreactions  

infirsトtime，17－yearTOldCaucasianwholeTblooddonors  

makesthisgroupideaIforthestudyofdonorreactions・  

STUDY DES［GN AND METHODS：Donorreactionrates  

WereretrOSPeCtivelyevaluatedin7274first－time，17－year－  

Old Caucasian whoJeNb100ddonors basedon observa－  

tionsrecordedatthecollectionsites．Theeffectofsexand  

Weightondonorreactionswasdetermined．［naddition，a  

modeIwasdeve10Pedtoestimatehowdifferentb100d  

COllection volumes would affect donor reaction rates．  

RESULTS：Thedonorreactjon ratewas12．Opercent  

（870／7274）．FemaledonorsoveralJhadahigherdonor  

reactionratethanmaledonors（16．7％vs．7，3％）andaIso  

hadahigherdonorreactionratethanmaledonorsateach  

20－1bweightjntervalintherangefromllOto189Ib・A  

modelsuggestedthalachangeinthebIood－unitvo［ume  

from450to500mLwou（dincreasedonorreaction rates  

by18percentineitherfemaIeormaledonors，Whereas  

areductioninthebJood－unitvolumefrom500to400mL  

WOulddecreasedonorreactionratesby29and  

27percentinfemaleandmaledonors，reSPeCtively・  

CONCLUS10N：First－time，17－year－OldCaucasianfemale  

donorshadahigherdonorreactionratethanmaledonors  

OVerallandatequivalentdonorweights．Intherangeof  

PreSentUSb100d－unitvolumes，aChangeincoIJectjonof  

aslitt（eas50mLcouldhaveaslgnificantimpactonb100d  

donorreactionratesinhigh－SChooIstudents．  

tt】S，3－6race′6－dandsex… todonorreactionrates・Thisstudy  

evaluatedtirst－time，17－year－01d，CaucasianhighTSChooJ  

Students because these donorshaveaveryhigh donor  
reactionrateofapproximately9tollpercent，6I9whichis  
SeVentOninetimeshigherdlanthedonorreactionratein  
anexperienced，generaldonorpopulation．2weevaluated  

twononfixedvariables（SeX，Weight），butthreevariables  

（donorstatus，age，raCe）werefixed．Wealsodevelopeda  

modelfordonorreactionratesasafunctionofsexandthe  

ratioofwho】e－bloodcol】ectionvolumeperdonorweight，  
whicha1lowedustoestimatetheeffectsofvariouswhole－  

bloodcouectionvolumes．  

MATERIALS AND METHODS  

BI00ddonorsuitabilityandphlebotomy  

High－SChoolblood donors met acceptability criteria  
beforebeingsubjectedtophlebotomy・Thedonorsthen  

laylnaSuplnepOSition，anda525－mLphlebotomywas  

Performedintheantecubitalfossaofthearmwitha16－  
gauge needle. The blood collection volume included 
48lmLinawhole－bloodunit，33mLintubesforpost－  
donationtests．andllmLtrappedintheplastictubing．  

BlooddonorreactiollSObservedatthecollectionsitewere  

recorded．A“donorreaction”wasdefinedasthepresence  

of any of the following symptoms or signs during or 
Shortlyafterwhole－blooddonation：dizziness，diaphoresis  

（SWeating），SuddenweahleSS，hypotension，bradycardia，  

andsyncope（faint）．Approximately97percentofthereac－  

tionswerenonsyncopalreactions．  
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B100ddonorse】ectionanddataanalysl＄  

Al1high－SChoolblooddrivedonorhistoryrecordsfrom77  
blood drives between Octoberl，2003，and March23，  

2004，Were reViewed．Donorselectionwaslimitedto17－  

year－Old，first－time，Caucasian donorswhosuccessfully  

donatedawhole－bloodunit．StudieshaveshownthatAfri－  

Can－American donorshave a considerab】ylowerdonor   
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7．3percent，andfemaledonorshadhigherdonorreaction  

rateswithinequlValentweightgroups．Femaledonorreac－  

tionrateswere61to149percentgreaterthanmaledonor  
reactionrates，dependingontheweightgroup・Figure2  

Showsthedonorreactionratesversusweightforfemale  

and male donors．Donor reaction rates appeared to  
decreaseasymptOticallyasdonorweightsincreased・Thus，  

loglSticregressionofreactionrateagalnStalinearfunction  
Ofcodedsex，reClprOCalweight，andtheproductofcoded  

SeXand reclprOCalweightLrepreSentinganinteraction  

betweensexandwelghト1VaSperformed．Themodelwas  

ln（た）＝a＋bs＋‡＋告  
（1）  

Whererisproportionofdonorsofcodedsexsandweight  
WhavirlgareaCtion；S＝Oifdonorismaleorlifdonoris  
female；Wis donorweight（1b）；and a，b，C，and dare  

COnStarltS．  

Thecoefficientdofthetermrepresentingsex－Weight  

interaction was not significantly different from zero 

（p＝0・09byatwo－tai1edtest），SOthistermwasomitted  

fromthemodel・TheremainlngCOnStantSWerefoundto  

have the following values：a＝－4．2941，b＝0．6120，and  
C＝284．1776．Al］were slgnificantly different丘om zero  

（p＜0．0001byatwoTtailedtest）．Theseconstantsyieldthe  

fo1lowmg払rmulas，WhichareplottedinFig・2・   

h（吉ト4・2941＋誓brmaledonors（2）  

for托maledonors・（3）  
1n（Tt）＝T3・6821＋誓  

TheseformulaswereusedtoglVeeStimatesofdonorreac－  

tionratesatinBniteweight，Whichwere2．5percentfor  

femaledonorsandl・3percentformale  

donors．Inamorepracticalcontext，the  

estimateddonorreactionratesat3001b  

Were6．1percentfbrfemaledonorsand  

3．4percentformaledonors．  

ratethanCaucasiandonors，SOAfrican－Americandonors  

Were eXCluded fromthe study．GI7The decision to use  
successfuldonadonsandexcludeunsuccessfu1donations  
WaSanarbitraryone．Atotalof7274donorhistoryrecords  
weredeemedsuitableforevaluation．  

Statisticalanaly引S  

Conlidenceintervals（CIs）fbrreactionrateswerecalcu－  

1atedasminimum－1engthinterva］sbyintegrationofthe  
BayesianposteriorwithdiffuseprlOrS10withtheassistance  
Ofcomputersoftware（theSolvertoolinMicrosoftExce1  
2002，Microso杜CorpリRedmond，WA）．Logisticregression  

wasperformedwithEpiInfo・‖proportioncomparisons  

weredonewiththeFisherExacttest．  

RESULTS   

Donorweightdistributjon  

Figurelshowsabell－Shapedcurveformaledonors，With  
SOme Skewing towaLrd higher weights・In contrast，the  

CurVe forfemale donorsappearstruncated，SuggeSting  
thatmanyCaucasianhigh－SChoolfemaledonorsweighed  
lessthanllOlbandcouldnotdonateblood．  

Donorreactjonrate＄jn17・year－Old，first・time  

Caucasian bl00ddonor＄  

「hblelshowsthedonorreactionrate丘）rthetotalpopu－  

1ationandforeachsexin20－1bincrementalweightgroups．  

The donor reaction rate forthe totalpopulation was  
12．Opercent．Femaledonorshada2．3－foldhigherdonor  

reaction rate than male donors，16・7percent versus  
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TABLEl．Donorreactionratesinfir＄t－time，Cauca＄ianhigh－＄ChooIstudents  

Weight（lb）  

110－129   130－149   150－169  170－189  190－209   210＋  ‾btal  Dono「SeX  

FemaJe   

Numberof reactions／numberofdonations   

Percent reactions  

Male   

Numberof reactions／number of donatjons   

Percent reactions  

lもta】  

248／1187  206／1278   90／602   36／298   12／124   10／116  602／3605  
20．9  16．1  15．0  12．1  9．7  8．6  16．7  

19／164  73／7別   103／1108   39／768   15／386   19／489   268／3669  

11．6  9．7  9．3  5．1  3．9  3．9  7．3  

Numberof reactions／numberofdonations   267／1351  279／2032  193／1710   75／1066   27／510   29／605  870／7274  
Percent reactions  19．8  13．7  ‖．3  7．0  5．3  4．8  12．0  
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Wei9hl（一切   

Fig．2．Donorreactionratesin允rst－timeCaucasianhigh一SChooI  

Students・Collectionsforeachsexweregroupedinto20－Lb  

Weightintervalsfordonorweightsfrom110through229tband  

asingleiJlterValforweightsof230tbormore．Thexcoordinate  

OfeachgroupisthemedianWeight，andtheycoordinateisthe  

reactionrateandits95perCentCl．CtlrVeSWerederivedby  

logisticregression，aSdescribedunderMaterialsandMethods・  

（◆）95perCentCl，fbmaledonors；（■）95percent，maledonors；  

（一一）model，fbmaledonors；（－）model，maledonors．  

be44mL．Tもble2usesthisestimate，theabovemodel，aJld  

this study’sdonorweight distribution to glVe eXpeCted  

donor reaction rates at various blood－unit volumes．  

Thble3comparestheexpectedrates atdifferentblood－  
unitvolumes．Themodelsuggeststhatanincreaseinthe  
whole－bloodunitvolumefrom450to500mLwouldcause  

al．2－2．7percentabsoluteincreaseinthedonorreaction  

rate and a17・9to18・2percent relativeincreaseinthe  

donorreaction rateinfirst－time，Caucasian，high－SChool  

donors．Femaledonorshadagreaterabsoluteincreasein  
thedonorreactionrate（2．7reactionsperlOOcouections  

vs．1．2），but both sexeshad similar relativeincreases of  

approximately18percent．Adecreaseinthewhole－blood  

co11ectionvolumefrom500to400mLwoulddecreasethe  

donorreactionrateby27to29percent・Femaledonors  

WOuldhaveagreaterabsolutedecreaseinthedonorreac－  
tion rate（5．］％vs．2．1％），but fernale and male donors  

wouldhaveasimilarrelativedecrease（29％vs．27％）．  

DISCUSS10N   

Donor reactions are common．In a recent study，  

7．Opercentof1000randomlyselectedinterviewedwhole－   

theseequationsweregeneralizedtobeconsistentwiththe  
hypothesis  

ln（7tト4・2941十0・54－2907意formaledonors（4）  

1n（たj＝－3・6821・0・5412907意forfemdedonors・（5）  

where vis the blood collection voIu∫ne inmL．When  

V＝525，Equations4and5aresimpli且edtoEquations2  

and3，reSpeCtively・  

Thecollectionvolumeistheblood－unitvolumeplus  

thevolumeofbloodincollection－Settubingandsamples  
fortesting．Aspreviouslystated，thelatterisestimatedto  
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blood donors had a donor reaction．2 The rate was  

2・5percentbasedonobservationatthecollectionsite，but  

anadditiona14．5percentwerefoundafteradonorinter－  
View3weekslater・Approximately97percent of the  
donorshadmildreactions，meanlngthatthedonorshad  
SymPtOmSandsignssuchasdizziness，diaphoresis，Pallor，  
andsuddenweaknessbutdidnotfaint・Al－yearfbllow－  
up showed that donors who had a reaction were  
34percentlesslikelythanasymptOmaticdonorstoreturn  
anddonateagalnWithinal－yearperiod・12studiesshow  
thattheblooddonationretumratesareevenlowerwhen  

donorshadsyncope．一3▲一5Therefore，itisclearthatanon－  

SynCOpaldonorreactiondecreasesadonor’sreturnrate，  
and syncope further decreases the return rate．Donor  

reactionsarealsoadonorsafbtylSSue．Onestudyshowed  
a14percentin）uryrateindonorswhoprogressedtosyn－  
COpe・16Theseln）urieswereoftentodleheadandwere  
generallyminor，butlacerationsandfracturesoccasion－  

al1yoccur・Seriousln）uriessuchasaclosed－headinjury  
areveryrarebutpossible．  

ThreekeyfactorsassociatedwiththeprobabJityofa  
donorreactionareweight，2‾6age，3‾6and負rst－timeorrepeat  

donorstattlS・3▲6weightandagearethemostimportant  
factors・andfirst－timeorrepeatdonorstatushasmarglnal  
importance・．7Highweight，highage，andrepeatstatusal1  
protectdonorsagainstdonorreactions．Caucasiandonors  

havemoreriskfbradonorreactionthanAfrican－Ameri－  
Candonorshave．6－8severalstudieshaveshownthatfemale  

donorshavemoredonorreactionsthanmaledonors，3，4・6  

but this was thought to be due to the female donorS 
Smal1ersizebecausewhenfbmaleandmalehigh－SChool  
donorsover1491bwerecompared，thedonorreaction  
tateswerethesame．6Inaddition，in850firsトtime，Cauca－  
Siandonorsfromthesamestudy，therewerenodiffer－  
encesindonor reaction rates when femaleand male  

donorsinequlValent20－1bweightgroupswerecompared．6  
Thisstudyevaluated8．6－foldmoredonors（7274vs．850）  

anddetectedlargediffbrencesbetweenreactionratesof  

female and male丘rst－time CaucasiaLn donors ofsimilar  

Weight．  
Basedonsafetydatafora500mLco11ectionvolume  

fromalargebloodcenter18andfromtheAmericanRed  

Cross，mOSt blood centersincreased their whole－blood  

unitvolumen’Om450mLtoahighervalue．TheAmerican  
RedCrossco11ects481mLineachunitbut525mLintotal  

VOlume・Thisvolumecanbecollectedinanydonor－eVen  
adonorwiththelowesta1lowableweight，1101b（50kg）－  
becauseit meets the AABB standardfor a maximum  

Whole－bloodcollectionvolumeoflO・5mLperkgofbody  
Weight．）90therbloodcenterscollecttwodifferentwhole－  
bloodunits－a450－mLunitforlow－Weightdonorsanda  
500－mL unit for donors weighing over approximately  
1201b．   

Alargebloodcentercompareddonorreactionrates  
in282，000 donors who donated450－mL whole－blood  

units and547，000donors who donated500－mLwhole－  

bloodunits．1BThe center didnot detect a differencein  

donorreactionrates，Whichwerel・36andl・28percent，  
respectively・Butthesubjectswerefromthegeneraldonor  
POpulation，aPprOXimately80percent of whom were  
repeat donors and were much older and heavier than  

high－SChooIstudents．Amoresensitivestudywouldhave  
COmpared equivalent groups ofvery－high－risk donors  
SuChastheloweトWeightfbmaledonorsinthisstudy．but  
thiswouldhaverequiredentryofdonorweightintothe  
bloodcenterbdatabase，Whichisof［ennotdone．   

Inthedonorsstudiedhere，theeffectoftwovariables，  

SeXand weight，Onthe reaction riskwere determined．  

Threeothervariables，age，raCe，andfirstTtimedonorsta－  

tus，Werefixed・Itisprobablebutunproventhatthebulk  
Ofthereactionsinthisgroupwerecausedbythese且verisk  
factors．Future studiescouldmeasure otherfhctorsthat  

aredlOughttobeassociatedwithreactionssuchasahis－  

toryofadonorreactionorbeingintheenvironmentofa  
“groupreaction．”onecoulddetermineiftherewasan  
independentcontributionfromeachvariablebyuseofa  
logisticsregressionanalysis，aLrldsuchanalysiscouldalso  
quantifythecontribution．  

Themodelinthisstudy，Whichrelatesthedonorreac－  

tionrateinfirst－time，Caucasianhigh－SChooIstudentsto  
SeX and the ratio of blood collection volume to donor  

Weight，SuggeStS that a50－mLincreasein whole－blood  

collection volume increased donor reaction rates by 
18percent・Themodelalsosuggeststhatadecreaseinthe  
blood－unitvolumefrom500to400mLwould decrease  

donorreactionratesby29percentinfbmaledonorsand  
27percentin male donors，Whichis a very slgniBcant  
improvement．TheselowerratesaresupportedbyJapa－  
nesedata・Thelapanesecollect400－mL（70％ofco11ec－  

tions）and200－mL（30％ofco11ections）units．Theyreport  

a donor reaction rate of 0.6 to O.Lipercent based on 
3・3million whole－blood donations（H．Ikeda，Japanese  

Red Cross Society CentralBlood Center，1apan；and  
M・Satake，TbkyoRedCrossBloodCenter，1apan；Written  
COmmunications，2003）．Ourdataandmodelindicatethat  

COllectlng400－mLwhole－bloodunltsmightbeparticu－  
larlyeffectiveinreducingdonorreactionratesinyoung，  
low－Weight，and丘rst－timedonors．  

Onelimitationin this studywasthelackofhigh－  
Weightfemaledonors．Thismadeitdifnculttoshowsex－  

relateddi飽rencesathighweights．Asecondlimitation  
WaS thatthe datawere basedsolelyon observation of  

donors・In anodler Study，a POStdonationinterview  
increasedthenumberofreactionsdetectedinageneral  
donorpopulation2．3－fo1d，from2．5to7．Opercent．2wedo  
notbelievethatlimitlngthestudytosuccessfuldonations  
hadaneffect．Therateofunsuccessfu1donationsin4340  

high－SChooIstudentsinthefallandwinterof2004inour  
CenterWaS5・Opercent（219／4340）．Itwas4・Opercent（21／  

525）indonorswithareactionand5．2percent（198／3815）  
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indonorswithnoreaction（P＝0．21）．Thesedataalsochal－  

1engetheperceptlOnthatdonorreactionsareassociated  
withmoreunsuccessfu1donations．   

In conclusion・first－time，ftmale Caucasian high－  

SChooIstudentshaveamuchhigherdonorreactionrate  
thanmaledonorsofequlValentweight．Amodelsuggested  
that a changeinthe blood－unit volume from450to  
500mL wouldincreasethe donor reaction ratein this  
groupbyapproximately18percent，andadecreaseinthe  
blood－unitvolumefrom500to400mLwould decrease  
thedonorreactionrateby27to29percent・Thiskindof  

decreaseindonorreactionrateswouldhaveaslgnificant  
positive impact on safety and blood donor retention 
rates－particularlyin first－time，lower－Weight，high－  

SChooldonorsandotherdonorsathighrisk．  
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TheAmericanRedCrossdonorhemovigi1anceprogram：   

COmplicationsofblooddonationreportedin2006  
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looddonationbyhealthyvolunteersassuresthe  
availability ofbloodcomponents fortransfu－  
sion，Whichisacentraltenetofmodernhealth  

Care．Accreditingandregulatoryagencies（e・g・，  B  
BACKGROUND：TheAmericanRedCross（ARC）initト  

atedacomprehensivedonorhemovlg！lanceprogramin  
2003．WeprovideanoverviewofreportedcompllCa－  

tionsafterwholeblood（WB），aPheresisplatelet（PLT），  
OrautOmatedredcell（R2）donationandanalyzefactors  

COntributjngtothevariab‖itylnrePOrtedcomplication  

ratesinournationalprogram・  

STUDYDEStGNANDMETHODS：Complications  
recordedatthecollectionsiteorreporledaf（era‖oge－  

neicWB，aPheresisPLT，andR2donationprocedures  

in36reg10nalbIoodcentersin2006wereanalyzedby  
univariateandmultjvariatelogisticregression．  
RESULTS：Complicationsafter6，014，472WB，449，594  

PLT，and228，183R2procedurestotaled209，815，  

25，966，and12，282（348．9，577．5，and538．3per  

lO，000donations），reSPeCtively，thevastmajorityof  

whichwereminorpresyncopalreactionsandsmall  
hematomas．Regionalcenter，donorage，SeX，and  

donationstatuswereindependentlyassociatedwith  
COmPllCationratesafterWB，PLJandR2donation・  
SeasonaJvar］abilityincompIICationsratesa什erWBand  

R2donationcorretatedwiththeproportionofdonors  
under20yearsold．Excludinglargehematomas，the  

OVera”rateofmaJOrCOmPlicatjonswas7・4，5・2，and  
3．3perlO，000coLlectionsforWB，PLTandR2proce－  

dures，reSPeCtively．Outsidemedicalcarewasrecorded  

alsim‖arratesforbothWBandautomatedco‖ections  

（3．2vs．2．9perlO，000donations，reSPeCtiveIy）・  

CONCLUStON：TheARCdatadescribethecurrent  

risksofbIooddonationinamodelmulticenterhemovIg卜  

Iancesystemusingstandardizeddefinitionsandrepon，  
rngprotocoIs・Reportedreactionratesvariedby  

reg－OnaIcenterindependentlyofdonordemographics・  

limitingdjrectcomparisonofdifferentreg10nalb100d  
CenterS．  

JointCommissiononAccreditationofHealthcareOrgani－  

zations，Food and DrugAdministration rFDA】）identify  
bloodtranshlSionasacorehmctionessentialtoquality  
medical care and promulgate specific requirements for 
approprlateuSeOfbloodcomponents・Scientifice馳rtsto  
improvebloodsafetyhavedulyfocusedonthepatient－  
recipient of blood transfusion and have substantial1y  
reduced the risk ofinfectious disease transmission．  

Similarscrutinyhasnotbeenappliedtoreducingtherisk  
ofblooddonation，eVenthoughtheinfrequentoccurrence  
ofseriousln】uryafterblooddonationmayarguablynow  
rivaltheresidualriskoftransfusion－tranSmittedinfection．  

ABBREVIAT10NS：ARC＝AmericanRedCross；LOC＝lossof  
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Collectionsiteprocedures  
The36regionalbloodregionsfollowstandardprocedures  
forWBandautomatedcollectionsfromvolunteer，alloge－  

neicdonors．WBis co11ectedinto500－mLcollectionsets  

（Fenwal，IncリRoundIJake，IL；Pa11Medical，IncりEastHi11s，  

NY）．Themeanvolumeofcollectionis517±10mLwith  

tripscalesand524±10mLwithelectronicscales・Apher－  
esisplatelets（PIJ§）areco11ectedwithoneofthreeapher－  

esisdevices：Amicus（BaxterHealthcare，RoundLake，IL），  

Spectra（GambroBCTLakewood，CO），Or廿ima（Gambro  
BCT）．Automatedredcell（R2）proceduresfbr2－unitred  

ce11（RBC）collectionsareperformedwithAlyx（Fenwal，  
Inc．），Thma（GambroBCT），OrHaemoneticsMCS＋8150  

（Haemonetics，Braintree，MA）systems．PLTprocedures  
included plateletpheresis and plateletpheresis with  
infrequent plasma collection．PIJ／plasma／RBC couec－  

tions，Plasma／RBC collections，and automatedplasma  
and plasma／RBC co山ections were excluded from the  
analysis．   

Al1adversereactionsoccurrlngatthecollectionsite  
aremanagedbycollectionsta托documentedontheblood  
donation recordaccordingtotheclassificationscheme  
（Thblel），andcapturedinacentralelectronicdatabase・  
AlldonorsarealsoinstruCtedtocontacttheregionalblood  
center if they experience problems or have concerns 
abouttheirhealthafterdonation．Donorreactionsorln】u－  

riesreportedbythedonororthirdpartiesafterthedona－  
tioneventaremanagedbystandardprocedures，reViewed  
by a facility physician，and reported to the national  
hemovigilanceprogram・  

Cla＄Sificationschemefordonorcomplications  
The standardized class脆cation system fbr donor com－  
plications defines15reaction categories（Thblel）・The  

schemeincorporatesaseverityrating（minor，major）for  
reactiontypesinmostcategories，andeverycategorylS  
further divided into whether or not the donor received 

OutSide medical care．Minor complications typical1y  
resoIvewithinashortperiodoftime（e．gリ30min），andthe  
donorrecoverscompletelyatthedonationsiteand／oris  
managedsolelybyglVlngthedonorinstruCtionsforcare  
afteranin）ury（e．gりhematoma）occurs・M可OrreaCtions  

typICallyrequirefouow－upwiththedonorandreviewby  
ARCstaff，eitherbecausetheymaybemedicallymore  
seriousortheymaybemoreofaconcerntodonors（e・g・，  
lossofbowelorbladdercontrolduringashortLOC），eVen  
ifthereactionisnotmoremedical1ysignificantthan a  
minor complication・Presyncope deanes a varietyof  
SymptOmS（e．g．，pallor，1ightheadedness，dizziness，  
nausea）thatmayberelatedtovasovagalreactions，hypo－  
volemia，OranXietybutdonotprogresstoLOC・Thesmall  
andlargehematomasincludetruehematomas（e・g・，apal－  
pablemass），bruises，andinfi1trationatthevenlpunCture  
site．ReactionsclassiBedas“other”comprlSeaVarietyof   

Thebloodsupplydependsentirelyonthedailycom－  
mitmentofaltruisticvolunteers，Whoostensiblygalnlittle  
personalbenefitfromblooddonationbutareexposedto  
potentialriskofdiscomfort，COmPlications，andinrare  

CaSeS，ln）ury reSultingfrom the collection procedure．  

Approximately2to6percent ofallpresentingdonors  
experienceacomplication，mOStOfwhichpreviouslyhave  
been classified aslight，mild，Or minor reactions that  

resolveprompdybutarestillunpleasantbrthedonor・l－9  

Seriousln）ury OCCurSinfrequen叫but typical1y results  

fromalossofconsciousness（LOC），eitheratthedonation  

Siteorafterleavingthepremises．Donorcharacteristics  
that correlatewith highersyncopalcomplication rates  
afterwholeblood（WB）donationincludeyoungage，first－  

timedonationstatus，lowweightortotalbloodvolume，  

femalesex，andCaucasianrace，althoughthesemaynot  

al1beindependentpredictorsofreactions．6J10Changing  
populationanddonordemographicsduringtheperiod  
1996through2005revealedthatbloodcouectionfrom  
youngdonors，aged16to19years，WaSincreaslngWhereas  

blooddonationratesbyolderindividualswasdeclinlng・11   

lnlightofthesedemographictrends，bloodcenters  
Shouldcontinuouslystrivetoimprovethedonationexpe－  
rience for alldonors and should have an effectiveand  

COmprehensiveprogramtomonitordonorcomplications  
asthekeystoneofadonorsafetyprogram・Theimpor－  

tanCeOfdonoradversereactionshasbeenhigh1ightedin  
therecente馳rtsbytheAABBtoinitiateaUSbiovlgi1ance  
program・120urexperiencenowprovidesamodelsystem  

to assessthe advantages andlimitations ofanational  
donorhemovignanceprogram・  

Eachyear，theAmericanRedCross（ARC）hasnearly  

7million encounterswithindividuals who p．resent to  
donateWBorapheresiscomponentstoprovidemorethan  
40percentoftheUSbloodsupply・TheARCestablisheda  
nationalhemovigilanceprogramtosystematicallyanalyze  
donorcomplicationsatits36bloodregions・Wedescribe  
annualhemovlgilancedatafrom2006andanalyzefactors  
COntributing to variabilityin reported overa11reaction  
ratesinoursystem，WhichmayserveaSabasisforhlrther  
improvementsinhemovlgilanCeeffortstoprotecthealthy  
volunteerblooddonors．  

MÅTERIALSAND METHODS   
In2003，ARCinitiated acomprehensivehemovigilance  
PrOgramthatprospectivelycollects dataoneventsthat  
OCCuratthetin1eOfdonation，Orthatarereportedlater，  

including reports of donors receiving outside medical 
care．In mid－2005，the event definitions（Thblel）were  

modifiedtoincludecitrate reactionsforautomatedcol－  

1ectionsandthenationalreportingsystemwasupdated  
andfu山yimplemented．Thisreportdescribesdatagath－  

eredin thefirst ful1calendar year of the modified  
PrOgram・  
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TABLEl．Definitionsofdonorcom  lication＄★  

Briefdescnption  
CompllCat10n  Minorcategory  Major category 
Systemic（SynCOPaI－tyPe）：   

Symptomatic（PreSynCOPal，Prefaint）  

LOC  

Presyncopal or LOC with injury 

Pro10ngedrecovery  

PhIebotomyィelated   
Hematoma  

Nerveirritation  

SuspectedarteriaFpunc餌「e   

Systemic（Other）   
Citrate（automatedproceduresonly）  

PaHor，Weakness．Iight－headedness，   

dlZZiness，diaphoresIS，nauSea／vomiting，   
noしOC  

ShortLOC：lastinglessthanlmin．  LongLOC：lastinglminormoreor   
COmPIICatedbyseizuresorconvuIsions   
OrlossofbLadderorbowelcontrol．  

lnjury（e．g．，headinjury，fractures，   
abrasions．1acerations）associatedwith   
SymPtOmSOfprefaintorLOC．  

SymptomsofprefaintorLOCorother   
reactionthatdonot resoIvewithin   

approx．30min   

LargeこinvoIvedareameasuresmorethan   
2×2in．  

Suggestedbypain，tingllng，nUmbness，Or   
SharpshootingpalnSafterphlebotomy．  

Suggestedbyrapid（＜3min）bFeedtime，   
PUIsatilef．ow，andノorbrightredb100d．   

SymptomsofminorcitratepIuspro10nged   
OreXaggerated musclespasm（tetany），   
VOmiting．chesttightness・  

SmallこinvoIved area measures2＞ノ2in．or  

less．  

Citratereactronsthatpersistdespite  
interventionorareaccompanLedby   
additionalsymptomssuchasnausea，   
muscletightness，OrCramPIng．Citrate   
reactionsthatinvoIveperiora10r   
PerIPheraltingIEngOrnumbnessthat   
resolves with reduced flow rate or 

CaEciumarenotcaptured．  
Hives，itching，raSh，Orrednessofskin  

SymptomprofIIedjfferentfromestabIished   
CategOries（e，g．．anXiousness，   
hyperventilation．headache）．  

州e「glC  

Other reaction  

Symptomsofminora‖erglCreaCtions，PLus   
SWelllngOftheface，neCk，Orthroat；   
WheezIng；OrreSPlratOrydiHiculty．  

Symptomproflledifferentfromestablished   
CategOries（e．g．，Chestpain，   
thrombophIebitis）．  

★DonorcompIicationsarecIassifiedaccordingtotypeandseverity（minor，major）；CaSeSineachminorandmajorcomplicationcategoryare   
furthersubclassifiedwithrespecttotheneedforoutsidemedicalcare．  

reactionsorsymptOmSthatdonototherwisefitintothe  

establishedcategories・includingsuspectedthrombophle－  
bitisandchestpalnaSma】Or・Otherreactions・Forevery  
COmplicationcategory，OutSidemedicalcareisdefinedas  
medicaladviceortreatmentprovidedbysomeoneother  

than ARC staff（e．g．，emergenCy medical services，a  
primaryhealthcarephysicianorspecialist，Oranyhealth  
CareprOfessional），Whethersoughtindependentlybythe  
donororatthe advice ofARC staff・Donorsmayseek  
OutSidemedicalcareforreactionsthatarecommonand  

Self－1imitlng（e．g．．largehematomas），aSWellasthosethat  

are medical1y more relevant to their well－being（e．g．，  

SynCOpe一relatedinjuries）・  

the donor or a third party af［erthe donation event，  

inc】uding cases that receive outside medicalcare．All  

ma）OrreaCtions（Tablel）thatoccuratthedonationsite  

andal1reactions that are reportedto dlebloodcenter  
afterthedonorleavesthesitearecapturedonastandard  

CaSerepOrtform，investlgated，andreviewedbytheblood  

Centerphysicianand reportedin atal1yon a monthly  
basistotheNationalMedicalOffice．Ifadonorisrefbrred  

foroutsidemedicalcarebystafforlaterreportsthathe  
OrShesoughtorreceivedcarefromanyoutsidehealth  
Care prOvider，the complete blood donation recordis  

reviewed by the NationalMedicalOffice andis main－  

tainedin aseparatedatabase・Inthisreport，the actual  

medicalcare providedis notfurther differentiated and  
Variesconsiderably丘■OmSimplereassuranceoradviceto  

applywarm packs for the resolution ofhematoma to  
administrationofintravenousfluidsandhospitalization・   

ComplicationsassociatedwithallogeneicWB，apher－  
esisPIユandR2proceduresin36regionsfromJanuaryl，  

2006，tODecember3l，2006，Wereanalyzed；autOlogous  

andtherapeuticcollectionswereexcluded．Theanalysis  
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alsoexcluded49WBco11ectioneventsinwhichacitrate  

reactionwasrecordedbecausetheserecordsmostlikely  
representmiscodingormisclassificationofcomplications  
afterWBdonation，aSWellas43PIJdonationsand45R2  

donationsrecordedfor16－year－01ddonors，Donorage  
WaSnOtreCOrdedfor94WBand2PIJdonations．  

Complications experienced by donors before the 
donationprocessorunrelatedtophlebotomy（e．g．，inju－  
riescausedbyotheraccidentsatthesite）orexperienced  
byindividualswhodidnotdonateblood（e．g．，Canteen  

VOlunteers）wereexcludedfromtheanalysis．ThedenomiL  

natorforthenumberofdonationsofeachproceduretype  
was the number of satisfactory collections plus the 
numberofincomplete（“quantitynotsufBcient”）co11ec－  

tions・Donor complication rates were calculated per  
lO・000collectionsforminorandmaJOrCOmPlicationsand  

for cases receiving outside medical care for different 
donoragegroups．  

RESULTS  

DonationsanddonorcomplicationsatregionaI  
blood centers 

In2006，the donorhemoⅥgi1anCe PrOgramanalyzeda  
totalof6，014，472WB，449，594PI耳and228，183R2collec－  

tions，Which were associatedwith209，815，25，966，and  

12，282adverse reactions（348・9，577・5，and538・3per  
lO，000 donation），reSpeCtively・Minor symptOmatic  
（presyncopal）reactions accountedfor the m可Orlty Of  

COmplications（258．3perlO，000collections）forWB，and  
Smal1hematomas，forPIJandR2donations（377．Oand  

217・9perlO，000collections，reSPeCtively；Table2）．Exclud－  

1nglargehematomas・theoverallratesofma】OrCOmplica－  
tionswere7・4，5・2，and3．3per10，000co11ectionsfbrWB，  
PIユandR2procedures，reSpeCtively（Thble2）．  

Regionalandmonthlyvariabilityincomplications  
a什erWB donation  

The complication rates observed for WB donation in 

the 36 reg10nS demonstrated considerable reg10nal  
and month1y variability；the systemwide mean WaS  

348・9±140・7（range，145・9－679・5）complications per  

lO・000donations（Fig・1）・The overallWBcomplication  
ratesinthe36regionswerenormal1ydistributedand24  

regions were withinlstandard deviation（SD）ofthe  

mean，and34regionswerewithin2SDsofthemean（data  

notshown）・Foradversereactionsrecordedbyco11ection  
Staff，meanmOnthlyratesofreactionsatthedonationsite  

Variedoverawiderrangeforthesmall－andmedium－Sized  
regions（approx・57，000－207，000WBcollectionsperyear）  

COmparedtothelargestregions（with＞208，000WBco11ec－  

tionsperyeaけ  

Complicationratesacrossthesystemdemonstrated  
SeaSOnalvariation that was most pronouncedforWB  

donationandstronglycorrelatedwithdonorage・Specifi－  
Cal1ytheratesofsystemic（SynCOpal－tyPe）complications  
（i・e・，preSynCOpe，LOC．injury，prOlongedrecovery）andthe  

proportionofyoumgdonors（16－19yearsold）forWBand  
R2donationswerehigherinthespnngandautumncom－  
paredto thewinterand summer，Whereas the rates of  

phlebotomy－related complications remained constant  
throughouttheyear（Fig・2A）・Systemic（SymCOPal－type）  

COmplicationsafterWBdonationcorrelatedstronglywith  
theproportionofdonorslessthan20yearsold（R2＝0．96）  
andlogistic regression demonstrated thatthe model  

explainsaslgnificantpOrtionofthevariationinthedata  
（F＝248・00；p＜0・0001）・Month1yvariationwassubstan－  

tiallylesspronouncedforsystemic（SynCOpal－type）com－  

plicationsafterautomatedcollections（Fig．2B）anddid  
notcorrelateasstronglywiththeproportionofdonorsless  
than20yearsoldasobservedforWB（R2＝0．58；P＝0．004）；  
nocorrelationwasobservedforPIJdonations（R2＝0．03；  

p＝0．58）．   

Statistical analysis 
Complication rates for di鮎rent procedure typesand  
amongdifferentagegroupswerecomparedbycalculating  
Odds ratios（ORs）and95percent confidenceintervals  

（CIs；lnstat，GraphPad，IncりSanDiego，CA）・Linearregres－  
SionandanalysISOfvarianceforthecorrelationbetween  

theproportionofyoungdonorsandmonthlycomplica－  
tionsrateswasperformedwithcomputersoftware（SAS  
Version9・1・3，SASInstitute，Inc・，Cary，NC）．   

AmultivariateloglSticregressionanalysiswasper－  
formedtoidentifydemographicvariablesthatwereinde－  
pendentlyassociatedwithcomplicationsaf【erWB，R2，Or  

PIJdonationsusingsoftware（SASSTAT SASInstitute，  
Inc・）・Therewasaninverseandnonlinearrelationship  
betweendonorageandtherateofcomplications，and  
complications were disproportionately represented in 
donorsumderage20andfairlyconstantaboveage20・  
Consequently．the multivariate analysis consideredthe  

donorsintheagegroupsas16－year－01ds，17－year－Olds，  
youngadults（18－and19－year－01ds），andadultsineach  

Subsequentdecade（e・gリ20－29，30－39，uPtO80＋）．A“STEP－  

WISE”selection method was used to determine which  

effects enteredtheloglStic regression modelandalso  
Whiche鮎ctsremainedinthemodel，Asignificancelevel  

Ofnotgreaterthan0・05wasnecessaryforane鮎cttoenter  
intothemodelandasignificanCelevelofnotgreaterthan  
0・05wasnecessaryfbraneffecttoremaininthemodelat  
anylterationstep・TheregressionanalysesforWB，PIユ  

andR2proceduresevaluatedtheindependentvariables  
（regionalbloodcenter，donorage，SeX，donationstatus）  

andthedependentoutcome（anycomplication）．Outlier  
reglOnSthatperfbrmedfbwerthan150proceduresin2006  
WerenOtrePOrted（threereg10nS）intheR2model．The  

ARC Institutional Review Board determined that the 

researchwasexemptunder45CFR46，21CFR50．  
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TABLE2．Ratesofcom  licationsafterWBandautornatedcollections  erlO，000donations  

CompllCations  WB（6，014，472）  ApheresisPLlも（449，594）  R2（228，183）  

Systemic（SynCOPaHype）complications   
Presyncopal（SymPtOmatic，Prefaint）   
ShortしOC   
Majo「  

Long LOC  

Pro10nged recovery   
l■ト・‥、  

SystemIC（Other）complications   
C圧rate  

MlnOr  
Major   

A‖ergic（mino「，maJOr）   

Other（minp「・majo「）   

月／／ミリSfemJC  

Rate  
Numberofevents  
OR★（95％Cl）  

Phlebotomy－relatedcompIFCations   
Smallhematoma   

Majo「  

Largehematoma  
Suspectednerveirritat【On  
Suspected arterial puncture 

円1／ebofo〝γ一佗伝おd  

Rate  
Numberofevents  
OR（95％Cり  

月／／／℃∂C打0nS   

Rate   
Numberof events   
OR（95％Cl）  

几佃ノOr佗∂Cfわns   

Rate†   

Number of events 
OR（95％Cl）  

OuJs鵬med／ca／c∂／℃   
Rate   
Numberof events   
OR（95％Cり  

258．3   

7．9  

1∈主   

2．4   

1，1  

01  

0．6  

272．1  

163，663  

1．00  

74，5  

0．4  

0．7  

1．1  

76．7  

46，152  

1．00  

348．9  

209，815  

1．00  

7．4   

4，443  

1．00  

3．2  

1，903  

1．00  

★ ORsshownforunIVariateanaEysescomparedtotherateforWBcollections  
†ExcIudingEargehematoma；Univariatecompansonofdonationtypes．  

A”ogeneicWBdonationandcomp［ications  
Themostcommoncomplicationsassociatedwithalloge－  

neicWBcollectionsweresystemic（SynCOpal－tⅥ〕e）reac－  

tions（272．1per10，000donations），mOSt Ofwhichwere  

mildsymptOmatic（presyncopal，prefaint）reactionsthat  

OCCurredatanoverallrateof258．3perlO，000donations  
（2・5％；Thble2）・Ofthemajorreactioncategories，themost  

frequently reported was prolonged recovery（2．4per  
lO，000donations）orIJOCformorethanlminute（1．8per  
lO，000 donations）・The overallcomplication rate  

decreasedwithincreasingdonorage（Fig．3）forbothfirst－  
timeandrepeatdonors（datanotshown）・   

Youngdonors（＜20yearsold）accountedfor874，922  

（14．5％）WB donationsin2006and had a significantly  

higherreactionratethanolderdonors（Fig・3）・Ananaly－  

Sisofcomplicationsintheseyoungdonorsispresented  
elsewhere・10 Multivariate analysis connrmed that  
reglOnalbloodcenter，age，SeX，andfir＄t－timedonation  

status are independent correlates for adverse events 
（Thble3）・Donor age was the strongestindependent  

predictorofcomplications；theeffectofage efFectively  
leveled off above age 40，although the differences  

betweenagegroupswassti11sigmificant．Othervariables，  

including donor race，height，and weight，Were nOt  
availableonal1donationsforinclusioninthisanalysis・  

Theoveral1complicationratewaslowerbutthepropor－  
tion ofsmal1hematomas was higherinthe older age  

group（＞60 years）compared to younger age groups  

（Fig・3）．  

0verall，1，903WB donors had outside medicalcare  

documented aftera complication，fora rate of3・2per  

lO，000collections・Forty－Sixofthesedonorsreportedhos－  

Pltalizationafterdonation．Theobservedrateofreported  
OutSidemedicalcarea托erWBdonationwashigherafter  

first－time（5・7perlO，000）comparedto repeat（2．6per  

lO，000）donations（OR，2．2；95％ CI，2．0－2．4）．Major  

Volume48，September20081月ANSFUSION1813   



EDER ETAL．  

SynCOPal－tyPereaCtions（longLOC，LOCorpresymCOpe  
with呵ury，PrOlongedrecovery）accountedforapproxi－  
matelyhalf（46％）ofallreactionsassociatedwithoutside  

medicalcare（Fig．6A）．  

Automatedcollectionproceduresand  
donor complications 

The most common complications associated with PIJ  

andR2donationswerehematomas，fo1lowedbysystemic  
CitrateandsyncopalーtypereaCtions（Thble2）．Therateof  

SyStemicreactionswaslowerforPIJdonations（OR，0．69；  

95％CI，0．68－0．71）andslightlybutsignificantlyhigherfor  

R2donations（OR，1・17；95％CI，1．15－1・20）comparedto  

WBcollectionsinapairwise，univariateanalysis（Thble2）．  

The rate ofma）OrreaCtions，however，WaS Significantly  

lowerforboth PIJ（OR，0．70；95％CI，0．61－0．80）andR2  

（OR，0．45；95％CI，0．36－0．57）collections．The rate of  

OutSidemedicalcarewasnotsignificantlydi飴rentforPIJ  

andR2（2．9perlO，000）collectionscomparedtoWB（3．2  

Per10，000）co11ections（Thble2）．   

AswithWB donation，yOunger donorswere more  
likelytoexperiencecomplicationsaf［erPIJ（Fig．4）andR2  

（Fig・5）collection，buttheinfluenceofageontherateof  

donorcomplicationswasconsiderablylesspronounced．  
Multivariate analysis confirmed that regional blood 
Center，age，SeX，andfirsトtimedonationstatusareinde－  

pendentcorrelatesforadverseevents（Thble3）．Agewasa  
StrOngindependentpredictorofcomplications，butthere  

WerenOdifferencesincomplicationratesinagegroups  
aboveage50fbrR2andaboveage30forPIJdonation．  
Significant differences were obseⅣed among reglOnal  

bloodcenters．  

Theobservedrateofreportedoutsidemedicalcare  
WaS nOtdifferent forWB（3．2per10，000）compared to  

automatedprocedures（2・9perlO，000），butthecomposi－  

tionofreactiontypesdiffered・Phlebotomy－relatedcom－  

plications（1arge hematoma，POSSible nerveirritation）  

accountedfor39percentofoutsidemedicalcarereported  
afterautomatedco11ections（Fig．6B）．Eightofthese198  

donorsreportedhospitalizationaf（erdonation．  

DISCUSS10N   

Asafeandadequatebloodsupplyencampasseseffortsto  
minimizetherisktotheblooddonoraswe11asthetrans－  

fusionreclplent・Thepresentanalysisrepresentsthe負rst  

reportofthecomprehensiveARCdonorhemovlgi1ance  
program・The data con丘ml山e overallsafetyofblood  
donationandprovideanestimateofriskcurrentlyassociT  
atedwitha】logeneicWBandautomatedco11ectionproce－  

dures・Wehaveusedthedataintemallyforprogramand  

PrOCeduredevelopmentandhavesharedthedataexter－  
na11ywi血various organizationstoevaluatedleimpact  

Of regulatory guidanceandinform public policy．For   

50，000100．000150，000200，000250．000300．000350，000400，000  

Regionsbytotarco‖ections  

Fig・1・VhriahilityinrateofcomplicationsaLmOngARCblood  

CenterS・The36regionaJbloodcentersareorderedbytotal  

COllectionsin2006aLndplottedagainsttheirmeaLJlmOnthly  

OVeral1complicationrateperlO．000collections．Barsshow  

themaD’in11mandmiLlimllmmOnthlycomplicationratefor  

eachcenter．  
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（Jl）R2・（●）Systemic（SynCOPal－tyPe）complications；（▲）  
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1814 TRANSFUS10N VoIume48，September2008  



EDER ETAL  

TABLE3．Multivariate［0  res＄ion anal  Si＄Ofdonorcom  ,lications 

WB  R2  Apheresis PLTs 

Point estimate  95％Wald Cl  Pointestimate  95％Wa］dCI  Pointestimate  95％WaldCI  

3．42  3．14－3．73  

3．33  3．07－3．62  

311  2．87－337  

2．25  2．07－2．44  

1．33  1．22－1．44  

0．95  0，88－1．03★  

0．84  0．78－0．92  

0．80  0．73－0．87  

0．80  0．73－087   

1．00（referent）   

0．56  0．55－0，56  

1・00（「efe「ent）  

NA  NA  

2．94  1．56－5．55  

3．02  1．60－5．70  

2．83  1．50－5．33  

2．30  1．22－4．33  

1．95  1．掴一3．67  

1．84  0．98－3．46★  

1．81  0．96－3．41★  

1．69  0．89－3．23★   

1．00（referent）   

0．64  0．60－0．68  

1▲00（「eferent）  

NA  NA  

l．77  1．37－2．28  

1．69  1．37－2．08  

1．30  1．08－1．56  

1．06  0，88－1．28★  

0．90  0．75－1．08★  

0．92  0．77－1．11★  

0．95  0．79－1．14★  

0．84  0．70－1，02★  

1．00（referent）   

053  0．52－0．55  

1LOO（referent）  
Donation status   

Fl「St  2．00  1．98－2．02   

Repeat  lOO（referent）  
Region  

1．33  1．25－1．40  2．04  1．83－2．28  

100（referent）   

3．61  2．72－4．80  

1．18  0．16－8．83★  

0．88  0．65－1．19★  

1．90  1．42－2．55  

1．15  0．86－1．封★  

5．34  3．72－7．68  

3．52  2．60－4．77  

1．00  0．72－1．38★  

0．89  066－1．19★  

1，18  0，87－1．60★  

1．56  1．16－2．09  

1．68  1．25－2．26  

1．15  0．82－1．63★  

0．26  0．18－0．36  

NA  NA  

NA  NA  

O．44  0．32－0．60  

2．80  2．04－3．83  

0．46  0．29－0．72  

2．76  2，07－3，69  

1．70  1．25－2．32  

0．74  0．52－1．04★  

2．00  1．49－2，67  

0．24  0．16－0．37  

4．13  3．07－5．朗  

1．91  1．39－2．63  

1．39  103－1．87  

4．53  3．37－6．08  

0．83  0．57－1．19★  

1．77  1．32－2．39  

1．01  0．70－1．45★  

1．24  0．91－1．70★  

1．81  1．35－2．43  

NA  NA  

O．42  0．28－0．65   

1．00（referent）  

100（referent）   

1，99  1．75－2．26  

2，25  1．94－2．62  

0．98  0．85－1．13★  

1．52  1，34－1．72  

1．83  1．61－2．08  

1．58  1．34－1．85  

2．48  2．18－2．83  

1．54  1．35－1．76  

2．12  1．87－2．40  

2．72  2．34－3．15  

2．54  2．20－2．92  

3．15  2．77－3．58  

1．68  1．45－1．96  

2．13  1．82－2．48  

0．75  0．64－0．88  

1．37  1．20－1．57  

1．35  1．17－1．55  

2．47  2，14－2．84  

0．09  0．04－0．20  

064  0．54－0．77  

0．13  0．10－0．19  

2．98  2．55－3．48  

1．84  1．61－2．10  

2．29  1，95－2．68  

222  1．91－2．56  

0．81  0．70－094  

2．22  1．93－2．55  

2．69  2．35－3．09  

0．44  0，34－0．56  

2．06  1．79－2．38  

1．01  0．86－1．19†  

0．03  0．01－0．07  

1．44  1，26－1，63  

1．07  0．86－1．35  

0，55  0．46－0．65  

1．00（referent）  

0．90  0．86－0．94  

2．00  1．90－2．10  

0．90  0．86－0．95  

1．11  1．06－1，16  

0．82  0．78－0．86  

2．12  2．01－2．24  

2．46  2．35－2．58  

0．84  0，80－0．88  

0．54  0，51－0．57  

0．85  0．81－0．90  

1．96  1，87－2．06  

1．25  1．19－1．31  

1．10  1．05－1，16  

0．44  0．42－0．47  

0．82  0．78－0．86  

1．40  1．33－1，46  

0，59  0．56－0．62  

120  114－1．26  

0．79  0．74－0．84  

0．93  0．89－0．98  

1．39  1．32－1．46  

0．94  0．89－1．00  

1．98  1．89－2．07  

0．62  0，59－0．66  

2．39  2．27－2．52  

1．24  1．17－1．30  

1．36  1．29－1．43  

1．33  1．27－1、40  

1．10  1，04－1．17  

1．64  1．56－1．71  

1．30  1．24－1．37  

1．05  0，99－1，12★  

1．10  1，05－1．15  

2．15  2．04－2．26  

0．69  0．65－0．73   

1▲00（「efe「ent）  
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★Notslgnifjcant  

Ourexperiencealso delineates thelimitations ofa  

nationalhemovlgilanceprogramandidentiBesopportu－  
nitiesforfutureimprovementthatmaybetrackedbythe  
program・Theapproachtoclassifythetypeofcomplica－  
tionratherthantocapturespecificslgnSOrSymptOmS  
Simplifiesdataco11ection，butwerecognlZethatourdefi，  

nitionsofdonorcomplicationsarenotmutuallyexclusive；   
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forexample，donorsintheprolongedrecoverycategory  
mayalsohavehadLOCasafeatureoftheirreaction．．This  

redundancyleadstohavingmorethanonecodethatcan  
beusedtodescribeareaction；inaddition，mOrethanone  

typeofreactionispossible．Inbothcircumstances，Staff  

is instructed to record the reaction based on the most 

SeVere SymPtOmS・This subjectivityin evaluation and   



BLOOD DONOR HEMOVJGILANCEINARC  

0
 
 

0
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
0
 
 

0
 
 

6
 

4
 
 
 

竺
L
O
篭
u
O
P
0
0
0
■
○
こ
り
d
苫
q
∝
 
 

16  17  18－19    20－29  30－39    40－49    50－59    60－69    70－79    80＋  

Donorage（years）  

Do爪Or  16   17  18－19  20－29  30－39  40－49  50－59  60－69  70－79  80＋   
age（years）  

Tota】  46，274  404，033  424，615  812，190  822，429  l，319，311  l，314，912  616，876  223，185  30，553   
donadom5  

Fig・3・RatesofdonorcomplicationsassoclatedwithaIlogeneicWBdonation．Theoveral1ratesaresignificantly（p＜0．05）dl鮎rent  

betwe声neaChsuccessiveagegroupIeXePtt光tWeenthe60－tO69－and70qto79－year喝egrOupS・  

example，thelowerratesofseriousreactionswithauto－  

matedPIJcollectionscomparedtoWBcollectionsserved  
asthebasisforaresponsetotheFDAdraftguidanceon  
COllection ofPIJ§by automated methods13to demon－  

StratethatadditionalrequlrementSformedicalsupervi－  
sion at the collection site were unwarranted and would 

unnecessarily restrict PLr co11ection and avauability  
These datasupporttheconclusions reachedbyodlerS  
that plateletpheresisis associatedwiththelowest rate  
Of systemic reactions compared to other collection  
PrOCedures・14  

The AABB has proposed the establishment of a  

nationalbiovigilanceprogramthatwouldincludeadonor  

adversereactioncomponent．12Thenationalcollectionof  

donorcomplicationdataiscurrentlyconstrainedbythe  
differentdefinitionsofreactionsanddatacollectionpro－  
Ceduresin use byblood centersin the Umited States，  
Whichpreventsdirectcomparisonsbetweenthecompli－  
Cationratesreportedbyvariousbloodcollectionagen－  
Cies・Wenowdemonstratethateveninalargemdticenter  
SyStem utilizing standardized protocoIs，COnSiderable  

VariabilitylSqPparentinreportedreactionratesamOng  
di鮎rentregionalbloodcenters．ReactionratesareknoⅥm  

tovarywithdonorage，gender，raCe，Weight，andfirst，  

timedonationstatus・6．10AmaJOrSOurCeOfthevariability  

We Observed between reg10nS relates to donor demo－  
graphics，aSevidentbythestrongcorrelation ofhigher  

reacdonrateswith山ehigherproportionofyoungdonors  
inspnngandfal1comparedtosummerandwinter．Nev－  
ertheless，WeShowthatthebloodreg10nWaSalsoinde－  
pendentlyassociatedwithcomplicationsseparatefrom  
donorcharacteristics（age，donationstatus，andsex），Sug－  

gestlngthatregionalpracticesmayaffectthelikelihoodof  
reactionsortherecognltionandreportlngOfthosereac－  

tions. Regional variability likely cannot be eliminated 

because oftheinherent subjectivltyln eValuatingand  
recordingdonorcomplications．Anycomparisonofcom－  

plication rates between different regional centers, for 
example，tOeValuatestaffperformanceorcomparecol－  
1ectionequlpment，COuldbemisleading．Despitethevari－  
abilityamOngreglOnS，datafromanindividualregionora  
Sma山subsetofregionsinamorecontrolledoperational  
trialhaveprovenusefu1toevaluatedonorcomplications  
associatedwithimplementationofnewco山ectionproce－  
duresornewequipment（datanotshowl）．Furtheranaly－  
Sis ofthe reglOnalvariability mayprovideinsightinto  
PraCticesconsistentlyassociatedwithlowercomplication  
rates．  
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Fig・4・RatesofdonorcomplicationsassociatedwithapheresisPIXdonation・DiLferencesinoveral1ratesbetweensuccessiveage  
groupsaredi鮎rent（p＜0・05）between18－tO19－．20－tO29－，and30TtO39－yeargrOupS・  
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■7  18－19   20－29   30－39   40－49   50－59   60－69  70－79  80＋  

Donorage（years）  

Fig・5・RatesofdonorcomplicationsassociatedwidlR2donation・Di恥rencesbetweenoverallratesbetweensuccessjveagegroups  

a爬Signj鮎aLntbetweenthe20－tO29－uld30－tO39－yeargrOupSOnly・  
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maypredictacomparablereductionin  
theinfrequent，but more serious  
SynCQpal－typeCOmplicationsincluding  
LOCwithinjury．ThisassumptlOn，While  

loglCal，hasnotyetbeenprovenbecause  
alargedatasetisneededtoevaluatethe  
effect of any preventive measure on 
infrequentbutmedical1ymoreserious  
COmplications．Regardless，eVen the  

COmmOn，mild complications are  
unpleasantforthedonorandreducethe  

likelihood of return donation thereby  
SerVlngaS a SurrOgate meaSure Ofthe  
donation experience・15p17 Finally，We  

notedlowercomplicationratesinyoung  
donors（＜20years）donating RBCs by  

apheresiscomparedtoWBdonations，  
providingarationaleforfurtherstudy  
aLnd for possibly expanding apheresis  
RBCdonationprogramsincollegesand  
highschooIs．  

Althoughblood collection estab－  
1ishmentswⅡllikelynotbeabletoelimi－  
natea11risktohealthyvolunteerdonors，  

theyshouldcontinuallyfosteraculture  
Ofsafbtyandmakeaconcertedefhrtto  
reducetherateofdonorcomplications，  

notonlyfbrthedonors’healthandwell－  

beingbutalsotoenhancethelikel山00d  
of their future donation．17 The ARC  

hemovigilance program provides esti－  
mates of the current risks associated  

withWBandautomatedcollectionpro－  
Ceduresandlaysthefoundationofour  
effortstoimprovethedonationexperi－  
ence．Establishmentofanationaldonor  

hemovigilance system may afford an  
OppOrtunlty for systematicimprove－  

Largehematoma  

16％  

Long LOC 

Fig・6．OutsidemedicalcarerePOrtedafterWB（A）andautomatedPIJaLndR2collec－  

tions（B）．（A）Wll（1，903casesofoutsidemedicalcarein6，014，472totalWB  

COllections；3・2per10，000）・（8）Automated（PllR2；198casesofoutsidemedical  

Carein677，777totalautomatedcollecdons；2．9perlO，000）．  
mentindonorsafetyneverycollection  
Center．Ourexperience，however，Cau－  

tionsagalnStdirectcomparisonofdifferentbloodcenters  
intheabsenceofriskadjustmentfordonordemographics  
andconsiderationofdifferencesintheidentification，Clas－  

Si且cation，andreportingofinJuries・  
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