
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クサルーブ提示分）   



／′｛、＼  
「＼l   

19年鹿 年齢層別・男女別採血副作用発生件数  【参考】年齢層別一男女別献血者敢  

働血春年齢庵／男女区分   Ⅵ庚  WR転倒  皮下出血  神経損傷  静脈炎  神経洋弓  穿刺部痛‘  その他   合計   

．男   5   15   ，i   0   2   0   38  

1d－19歳・  女   1ヰ   1．4   8   ロ   P   4   2   4   ヰ7  

O . 、8   ・2  1●l   85   

男 1010 2020 12   12   2   9 9 3  24   92  

女   20・｝29歳   3   20   13   16   2   8－   ¢   l．9   117  

小計   ヰ3  ヰ0   2i  2亘   ヰ   17   9 9 43   209   

男   12   ■ 31   4  】5  ’9   23  12l  

8■b～89歳■  女   9 9 8   ●   2   6  9   62  

小れ   21   2了  19   亭7   28   183   

男  ．4  10  9  13  0   7   75   

40－49歳■   女   ■8   4   7   5  2   7   4丁  

．小計   事2   13   20   12   34  11＄   

0   50～59歳   女’  －18   1，1  之   5  3   2   5   46  

小計   25   18   9   0   了   5   15   88   

オ   2   ヰ   2   ・b   ・1   ヰ   15  

・・・折 ，女   ・・5   5   2   2   0  ・0   0   之   16  

小計   7 . ．8  6   4   ○   6   31   

男   4q  ・87   85   6   3   21   95   383  

年代別合計  女 ‥   87   68   ●  5   31   18   ヰ8   き29  

69   合計   127  †35   ．88   102   卵．   †‘41   二 712   

献血者年齢層／男女区分   献血者敷く人）   

男・   17l．258  

16声歳  女   147．601  

、ヽ            小●計   318．859   

男   654．238  

20′｝29歳  女   478．505  

小 計   1．180．丁41   

男   9ヰヰ．0糾  

30′－39歳  女   ヰ25．丁ヰ6  

小 計   1．8朗．8ヰ0   

．男   81＄．948  

40′－49歳  女   290．828  

小 計  1．107．57ヰ   

男   543．530・  

ち0－59歳  女   ●227．345  

小 ●計   7袖875   

男   188，722  

60～69歳       女  89．343  

Jlゝ′一線   25叩8さ   

男   3，298，－88  

年代別合計  ．女   1，6＄7．1㈹  

合計   4．955．954   

・三二   



年齢性別採血副作用（平成柑年度）  河原班血小板採血基準拡大（年齢延長）関連  

採血副作用件数（副作用1－5）   

採血積炸・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  94   68   48   23   17   8   4  2  

200  女   1，535   121   81   65   51  26  
男女  2．280  1．176  722  451  289  187  104   82   59   30   13   
男  2．821  4，674  3，246  j3  

400  1．183   52  
男女  4．335  6，880  4．429  3．722  2．734  1．588  1．046  739  671  290   85   
男  97  235  186  157  124  272  158   106  

PPP  女  741   102  
男女   838  2，193  1，338  1．155  879  575  483  392  842  386  20皇   
男   207  817  633  860  狙  632  538  405  

PC  女   571  1．573  1，084  955  792  570  葡  424  

男女   778  2，390  1．717  1，815  1，618  1，202  1，035  829   0   0   

∨VR件数（副作用卜5）  

採血鴇類・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   

688  213   87   59   2   男      148      43  17  印  0   0  

200mL                           女  1．294  821  485  285  165   80   50   32   1 9   

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

12  男  2，680  4，399  3，008  2441  1，760  921  537  286  177   45  
400mL                           女  1．405  2．010  1．067  ．879  618  盲緬 

男女  4．085  6．409  4，075  3．320  2，378  1，311   820  541   486  195   55   

男   89   62  155  131  132  113    65   58   34  51 112 _ ___ _ 
PPP                           女   521  1，280  759  571   394  238  222  186  271   155   

男女   583  1．435  890  703  507  327  287  237  383  213  113   
113  
400   j，017  ， 737   382  342  319  

男女   513  1，422  1，047  1，026  906  658  574  495   PC＋PPP  男 女  0   0   0   

∨VR転倒件数（副作用卜5）   

採血唖類・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  1旦   2   巴  田   0   0  0   0  0  
200mL  20   0   0   0  

男女   30   10   5   2   0   0   0   0   

男  45  ＿  74  ．＿ 4P  49   25 _ 6   2¢  10    ＿h 6   0＿  0  
400mL                            女   38   55   16   12   20   6   9   14   6  

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

0   0   4   2   0   0   男・      3    ロ  山  山        口  
PPP  女   4   21   12   5   1   0   2   3   3   2  

男女   4   21   15   9   12   3   5   3   3   

男  2   2   9  6  4   3   3  

PC＋PPP  5   国   17   印   7   7   

男女   7   28   19   20   13   9   6   0   0   0   

了！†l   

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  47．867  
，＿＿ 

200mL     77，296  ー′上 
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  307542  341513  301．881  262572  213351  181．239  82713  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  388．783  428．200  372，943  324．018  273．032  244，084  117，155  44，968   

5177  24801  32797  40804  43698      23749    26987  19672  
PPP                           女  16．703  66，545  56．308  49．051  40，257  27，964  21．760  16．198  21．334  12，513  7．346  

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  
PC＋PPP     9，766   

男女  20．803  100，297  105．434  128．376  135．201  113．738  98．808  70，60‡i   0   0   0   

1．〔55t）11ノ1   



採血副作用発生率（副作用ト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  1．56％  
200mL     1．99％   

男女  1．82％  1．了3％  1．28％  0．76％  0．51％  0．39％  0．29％  0．2祇  0．16％  0．15％  0．14％   
男  2．63％  2．02％  1．42％  

400mL         1．66％   
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％  0．53％  一旦59％  0．51％  

PPP  女  4．44％  2．88％  1．94％  1．849i  1．60％  1．39％  1．50％  1．65％  1．73％  1、82％  1．39％  
男女  3．83％  2．40％  1．50％  1．29％  1．05％  0．89％  0．90％  0．98％  0．88％  0．98％  0．75％   
男  1．88％  1．46％  0．93％  0．92％  0．80％  0．71％  0．68％  

PC＋PPP                 2．51％   

男女  3．74％  2．38％  1．63％  1．41％  1．20％  1．06％  1．05％  1．17％  

VVR発生率く副作   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  1．44％  3．10％  2月2％  1．32％  0．77％  058％  022％  旦■13％  0．02％  0．00％  0．00％  
200mL                           女  1．67％  1．34兎  0．96％  ’石盲云％  石．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，i  0．04％  0．019も   
男  2．50％  1．90％  1．31％  0．79％  0．52％  0．31％  0．20％  0．13％  0．1軋  0．05％  0二0吸  

400mL                           女  ‾ぅ．21％  2．25％  1．509i  1．08％  所1％  0．55％  0．46％  0．示す  0．49％  0．44％  6．う39も  
男女  2．7日ム  2．00％  1．369乙  0．85ウも  0．56％  0．35％  0．25％  0．20％  0．20％  0．17％  0．12ウも   

男  1．20％  0．62％  040U  0320′  0．26％  0．24％  0．20，ふ  0．21％  0．22％  0．21％  0．17ウ乙  
PPP                           女  3．12％  1．92％  1、35％  1，16％  0．98％  0．85％  1．02％  1．15％  1．2了％  1．24％  1．08％  

男女  2．66％  1．57％  1．00％  0．78ウも  0．60％  0．50％  0．53％  0．59％  0．53％  0．54％  0．429i   

男  1．02！も  0．73％  
PC＋PPP  

男女  2．47％  1．42％  0．99％  0．80％  0．67％  0．亭8％  0．58％  0．709i  

∨VR転倒発生率   

採血碩類・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  0021％  0015％  0017％  0030％  ¢／  0000％  0000％  0．000％  0000％  0000％  0．000％  
200mL                           女  0．026％  0．015％  0．008％  0．0009i  0．002％  0．003％  0．000％  0．004％  0．000，ム  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  

400mL   女   
男女  0．055％  0．040％  0．019％  0．0＝摘  0，0119i  0．010％  0．005％  0．0059も  0．008％  0．009？も  0．013％   

男  0．000％  0．000％  0．009％  00100′  00020乙  00030・；  0．003％  0．008％  0．000％  0000％  0005γ  

PPP  女‥  0．024％  0．032％  0．021％  0．010巧も  0．027％  0．000％  0．009％  0．019％  0．014％  0．008％  0．027％  
男女  0．018％  0．023％  0．017％  0．0109も  0．014％  0．002％  0．006％  0．013％  0．004％  0．003ウも  0．011％   

男  0．018％  0．011％  0．003％  0．010％  0．006％  
PC＋PPP             0．022ウi   

男女  0．034％  0．028％  0．018％  0．016ウ乙  0．010，i  0．0109ふ  0．009ウi  0．0089乙  



■′三ノ  

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給合研究事業）  

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 教酎   

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。さらに同法の国会密談において、献血者に生じた健康被寄の  

救済の在り方について検討することが附帯決誠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  
という人類普通の善意に基づいて敵血という行為を行っている訳だが、こうした献血者の蕾恵で現代医瞭は支  

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掠現場に安定して血彼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、献血者の鯉嫌面への配慮と受血者にヘモグロビン蕊の多い血液供給をめざす観点  

から、内細基準の設定や晰寸が一部の血液センターにて実施されている。ヘモグロビン怖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髄となっている。そこで、血液比  

妥による採血適否判定とヘモグロビン慨易測定倍の比較を行い、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、従来からの血液比鹿による採血適否判定とヘモグロビン簡易測尉直では、  
血液比兎では授血可能との判定にあるもののヘモグロビン簡易測定肺で軋採血ができないほど低僻にある採  

血者も確認された逆に、血液比筋は1．052未満であるにもかかわらづ㌔＼モグロビン簡易測定他では、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帥経反応桐）等の副作用は献血者に健康被富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鋭頓である。   

木研究ではさらに、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（ⅤⅥミ）に  

関して、現行採血厳科こおける若年者の「初回献血の年齢別・献血方法別ⅤⅤ氏反応発生状況」について調査  

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

献血を行なった粉合の両者における、2回目400川1献血時のⅤVR発生率」についての比較を行った   

また、待性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駄血の採血基準より，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。その結鼠年齢、体重に関する献血塵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声ミ、VVR発症例で1回の採血琉の衝猟血眩訊こ対する割合  

は有意に高かった汗採血基準の改定を検討する場合、採血屋の循環血繚縛こ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韻和できる可能性が示唆された   

少子高齢社会が急動こ進展している今日、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。  

4   

、 ‾頂  



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。自国の血綬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、こうした盈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陰による判定方位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放の多い血液供給をめざすに当って、  

科学的な棟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、  

特に400ml全血採血の推進のために必要な献血時の副作用の発生状況を詳細に調査し、その予防対策を講じ  

るための基礎資料とすることが本研究のもうひとつの目的である。実際の献血者データを分析するとともに  

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

事象を調査することにより、現行の献血採血塵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．血液比鹿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馳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、全血献血佗00mL、400mL）希望者を対嶺にして、埼玉、愛知、福岡、岡山の4  

血恢センターにて平成】9年2月上旬～3月末日の期間に実施した。   

そして、「①400mL献血者の男女別Hb分布」、r②比坂測定にてl．052以上i．053未満として400→200mL採血  

に変更した献血者の馳分和、「③200止敵血者の男女別恥分布」、そして「④1．052未満で不採血の場合の馳  

分布」について分析した。  

8w2．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m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、大阪肝、   

岡山県、福岡典）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）、乾症皮別にWRの発生率を調査した。2）初回200山献血を行なうことのWR軽減効果   

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

血時の方法別に解析した。  

2）平成18年に東京都立駒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プに解析した。患者   

背恩、年齢、性別、体温、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、軌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檀ほ生じない。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  

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名甥性11，387名（弧粥）、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  

償が14．0であった。   

希望する献血の種別については、200血採血が3，ユ07名（16．6瑚、4他山採血が15，598名（弧亜）で、400血  

挽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、200血採血が2，769名（14．瑚）、40伽山採血が  

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肋分布であるが、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′日直10．2g／dl、放大悟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nを分析するために200nlL採血  

と400止採血に分け、前者は比重1．052が血液比避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、もうひとつの採血去巨準である肋値12釘dL以上の場合瑛の採血可能者、未満を其の採血不可  

能者とした。同様に400mL採血については、血液比重1．053と肋値】2．5g／乱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正．採血  

肋値12g／dL以上   地価12〆dL未満   合計   

血液比基1．052以上   其の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a＋b   

血椴比盛1．052未満   擬の採血不可能者（c）   其の採血不可能者（d）   c－トd   

合計   a十c   b＋d   a十b＋c＋d   

4001れL採血  

11b値12．5g／此以上   肋値12．5g／札束満   合計   

血液比重1．053以上   嚢の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a十b   

血綬比重1．053未満   擬の採血不可能者（c）   貞の採血不可能者（d）   c＋d   

合計   a＋c   b＋d   a十brl－C＋d   

その結果、以下のようになった。  

200mL採血  

馳値12g／鳳以上   肋値12g／dL未満   合計   

血液比重1．052以上   2，595   137   2，732   

血テ似ニヒ韮ユ．052未満   37   0   37   

合計   2，632   137   乙769   

訂▼ 



感度瑠，595／2，632ニ0．986  

特異度＝0／137く）  

旋陰性率＝3ケ／2，632＝0．014  

旋陽性率＝137／137＝1  

陽性尤度比＝真陽性率／擬陽性率頑張打（卜特異度）  

司．986／l＝0．986  

陰性尤変比＝叛陰性率／真陰性率＝（1－感度）／特異度  

＝0．014／0・・・計算不能  

400mf」採血  

馳値12．5g／dL以上   肋値12．5〆dL未満   合計   

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

血液比嘉1．053未洒   65   66   

合計   13，127   435   13，562   

感姿13，126／1芦，127＝0・9999  

特異度輔5／435ニ0．149  

擬陰性率＝1／13，127＝0．00008  

擬陽性率＝370／435＝0．851  

陽性尤度比＝尖陽性率／擬陽性率；感度／（1一時異度）  

＝0．9999／0．851＝1．1750  

陰性尤皮比⇒疑陰性率／宗陰性率＝（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（ⅤⅧ）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反応発生率は僻…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、200m】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（l．45％、1．62％）と比較して高い傾向が認められたが、400mlにおいては  

年齢間の発生頻度に遮いはなかった。・うち、重症mの発生率は200mlで0．07％、400mlで0．17％であっ  

た（年肺聞に有意孝なし）。女性の総WR発生率は200mlで平均2．16％、400爪1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、40伽lでは年齢間の発生率に有意差は認め  

なかった。うち、塵症WRの発生率は200mlで0．13％、4仙nl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400m川寺のⅥ偶発生率を見たとこ  

ろ、初回が20伽1で2回目に400mlの場合（初回200ml群）の総WRの発生頻度は、平均2．82％であり、  

初回献血から400mlを行ない2回目も40伽11の場合（初回400ml群）のWR発生率と比較して1．42％と有  

意に高い結果であった。重症WR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。  
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女性における総叩Rの頻度は、初回200mユ群が平均2．95％であるのに対し、初回40伽1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仰の頻度は初回200ml群   

わ．ユ1％）、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如4回、男性お例、女性126例、年齢は平  

均59．9（ユ9－8カ歳、体重は5a3（37．0－97．抄短であった基礎疾患は整形外科疾患の手術削が亜．3％とも  

つとも多く、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例払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例日l．2％）を占めていた。   

盛者体重の分布と採血故については、献血の採血基準では2仙山採血で、男性は45kg以上、女性は40kg以上  

また、4仙血採血ではどちらも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．餓）、全体では9例（4．烈）存在した。  

1回の採血壁は400止がもっとも多く42．3％を占め、採血画数は平均1．9回（1“5回）で、総貯血賠は平均579．3止  

¢oDい1200mL）であった】回の採血壊の鹿者循環血液於に対する割合は、平均8．2％隠7－9．4射であった   

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

（vasovagal珪aCtion：VVR）であった。ⅤVR重症度はすべて一度であった。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．鴎、延べ人数で男性l．4％、女性2．澗であった。いずれも女性に多い傾向  

があったが、統計学的な有意蓮は認めなかった。   

ⅤVRを発症した例と発症しない例の特徴を比蚊したところ、特に拓齢看でⅤVR発症例が多いということはな  

かった。体距、身長、循原血職蘭はⅤVR発症例で低位をとる傾向にあったが、有意差は認めなかった。しかし、  

循環血液盈に対する採血故の割合はⅤVR発症例で有恵におかった。  

D．考察   

血液比重法とトtb測定法を比較したところ、200nlI一および400止採血とも“血液比番検査の特明度”が低かった。  

つまり、椒陰性となる柵率は低いものの、埴暢性となる確率が揃い船であると言える。  

陽性尤度比が200および朝伽虹採血とも10以下と極めて低いことから、血液比凍横軸ま“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止は計界不櫨で400川Lは0．1以下で  

あることから、400nllJ採血に関しては、血肢比重検査は‘‘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、400血L献血の採血1適否に用いられる血液比遠沈にJ眼っては、全体として見れば検査  

精度が優れていると考えられる。   

献血者の採血に伴う有害事象であるが、初回採血時の採血鶴と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200用ユ献血、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馳hLをした絆のより有意に高く、女性では両者間に有意差がなか  

った。   

男性では1回目に200川1をした献血者が2回目に400日1献血を行なう時に1回目より倍の耽を採血される心理  

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、松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、人相差による心理的影背戸の掛、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。  

8  

で†   rT  



自己血採血については、年齢が採血基準の範囲外であっても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、ⅤVR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  

環血液盆に対する採血量の割合はⅥ偶発症例で有意に高かったので、採血基準の改定を検討する際には循環血液  

泉に対する採血盈の糾合を考慮する必要があるだろう。   

循環血液蒐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。体重も循環血液星を  

反映するが、体里があっても身長が低い場合は循環血液盛が少ないので、両者を加味して一回採血蔑を決めるこ  

とが望ましし㌔すなわち、循現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、 今回の調査結果は低循環血液旦がⅤⅥi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、循環血液放に対する採血耽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（Hも）簡易測定装置粗入に伴い、献血者の健康面への配慮と、受血者にHb欣の多い血液供給を  

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冊易測定法への全国的  

な切り堺えに捺し、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l勤髄と比敬  

して低いため基堆値引き上げの是非、②200mも採血基準を400mLと同一基準に引き上げることの是非、③Hb  

値の上限匿の設定などが検討銑題となっている。   

このような背放のもと本研究を実施したが、血液比重法では比霞に関する採血塵室料こ適合していても実際に  

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

献血者の健康保護を考えると、血液比蚤法に代えて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、現行の採血基準倍の見直しや受血者に王恥が多い血液製剤を供給するための方策などを検討していく  

必要がある。   

一方、採血時の有害功：簸であるが、若年者が初回に400ml献血をした場合の総ⅤVR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VⅥi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偵廣な対応が求められることが再碓終された。   

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2001nl献血を行い、2回目以降に400nll採血を行  

なうことは、Ⅵ偶の発生率の軽軌こは繋がらないとの結果は得られたが、若年者の献血ぬ進、特に400ml全血授  

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活を払うべきと考える。   

また、自己血採血時の有署事象は、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の発年率が高いということはなかった また、現行の捉血基準の範囲外の低体毒者が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畳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、裾環血液量に対する挽血盈のこ  

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  

特になし  

2．兎用新案登録  

特になし  

3．その他  

特になし  
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平成19年度 厚生労助科学研究費補助金  

（医薬品・医療株券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   

本研究班で蛾妖血年齢基準の見直しの観点から、1）17歳への400Ⅰ山全血捉血の導入、2）全血献血の上限  

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

限年令の見直しに関するアンケート調査」を50～54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労性3，532，亜4名、女牲2，560，404名の計6，092，糾8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、年令脚誹りに  

献血者数、献血不適格者数、副作用発生状況を銀計し、その結果を解析の基礎データとした。血小板献血の上  

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

性391名）からの回答が得られた。   

その結果、1）17i掛こ400ml全血統血を導入することでは、年間に200ml献血換算46，684名分（ヱ別生28，961  

名、女性17，723名）に相当する増加が見込まれ、これは平成18年度の全血総献血者数（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放から74歳に延長した場合に増加する献血者数は年間  

に200ml換節で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  

行採血基準では放も高齢の60代献血者の副作用発生率を、他の年代と比較したが、、1司等以下の発生率であっ  

た。しかし、Hb他が基準地未溝のため任勤不足）胱血不適格となった人数は労性60歳代が他の年代と比校  

して拓いことがわかった。3）血′J噸成分献血の上l股軍令を現行の54歳から59豆掛こ延長した齢には、年間  

45，534名の献血者の増加が見込まれた。50代の血小破弾頭者の副作用発生率は他の年代と比絞しても発生率  

は同等以下の依であったが、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  

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

て血j、板献血に臨力したいと回答し、血小板献血の上限年令の見直しを行なうことには85％以上から丑成との  

回答が得られた0   

このように年齢基仰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恒！答が得ら  

れている血小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蓼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f払簡易測定値  

をもとに検討した。   

ヘモグロビン往Ib）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Ⅰ肋畳の多い血液供給  

をめ酌璃披から、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。Ⅰ払簡易測定法への全  
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園的な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準の紘一について、特に囁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胤、短00mL採血基準を亜OmLと同一一軍準に引き上げるこ  

との是非人「馳上限値り設免㊥戦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簡易測定も実晦して、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  

液学的立場から㌔赤十字シンポジウム2007）をもとに二2∝）・400mL同「基準で男性Hb≧13．0、女性  

≧12．5脚を仮定し算出した。   

平成19年2月中旬～3月下旬、血繚センター（福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、愛知）で全血馳血栓00  

mL400mL）希望者を対食とし、血液比重法にて採血適否半り定を行い、同時にm僻簡易測定をへモキュー  

土地201プラスとその呼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18，乃6  

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、問診崇と照  

合した結果OCR誤判読と判明した甲で、その点については訂正して解析したまた比盟関連解析は、Hb飾  

易検査判定をすでに執入していて比韮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に変更した敵血者の簡易m平均値  

と標準偏差修は、男性12愈乱8g侶L、女性12．4畑．6離ILで、現行の200mL採血基準のHb12帥⊥以上とほ  

ぼ合致する梅園であった。簡易測定Hb僻と倹漉訊測定Ⅰ払催であるが、愛知Cでは、検査誹での血球計算測  

定はⅩE－2100を使用しこ4℃保存で温血翌日（約24～32時間後）に測定している。簡易洲定法と同時に洲定  

したものではないため、検査報測定値は参考データにとどまるが、同「検体の珊易測定Hb他と検査秋機㌍  

Hb値の平均、相関係数を節定した。簡易Hb僻ま検査誌柑象器と比披して、平均僻で男性0．4、女性0．3g瓜L  

それぞれ低い値を示していた。相聞係数は、男性は0．923と「非常に熱い柑削を示したが、女性では0．877  

と「や明知、相関」の結果であった献血申込者の怖易m他の平均と標準偏差借はし労性14．牡1．1帥L、女  

性12・裡1・1か1IJであった。男性で13．Og鳳L未満は3．6％、女性でHも12．5卵L未満は37．9％であった。血披  

比威判定による男性献血者の簡易打bイ紛布は、男性の・200mL献血者数は582人（5．3％）で、10代の占め  

る比率が鵡し㌔400m⊥献血は採血基準により、男女ともに比童測定法で1．053（且b測定法で12．5g／dlJ）以  

上と定められている。400mL男性献血者では、壬札所易測定依で13．吋dI」米酢ま241人、逆に比脆測定法で  

1，053未満と判定し打b13．0帥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．鋸％の椀少が予測された。血披比韮判定による女性帆血者の冊易Hb依分布は、女性200、  

亜OmL献血者のHb値分布と年代別比率は、400mL女性献血者では、比麓測定にて1．053以上で、Hb怖易  

測定僻12・5帥L未満は10．2％（310人）含まれていた．逆に比逓測定では1．053未満で、Hb12．5離L以上  

を示した400mL献血希望者は269人であった。H小箱易測定法に切り替え、判定應準値（Hb12．5かm以上）  

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

血不適率は、男性400rnL献血希望者では肋≧13．Og瓜L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・亜OmL同一判定基準（Hb≧12．5g瓜）を設定  

すると、10代～側代の不適率が高く、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冊易Hb値最高他は男性20，Og伯L、女性18．7かmであった肋上限値の設定に  

ついて、臨床的に精査が必要とされる教偶を参考として男性19離1⊥以上、女性17紗Ⅶ．以上を設定した場合、  

不適和ま男女ともに0．08％であった。総蛋白故については、今回の検討対顔看では、血中蛋白鹿が血統比重に  

12   



よる適否判定に彫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採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測謝平価試験で、検査覿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時間後に検査課梯芳  

一で測定した苫b値であるが、簡易打b値は平均値で男性0．4、女性0．3g瓜Ⅰ．それぞれ低い依を示していた。簡  

易Eb測定機器の誤剋お0．3泄L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Ⅰ皿倍と比較して低いことから、基準値を12．5か  

ら13．0泄Lにひき上げた場合の採血予測を行ったところ、比捌定植1．053以上の判定時に比べ1．鋸％の減  

少が予洲された。女性では‡恥を現行基準と同じ12＿5g瓜と設定し、比塵測定による判定と比較すると1．胡ざ％  

の減少が予測された。女牲において、縮易Ⅰ勤測定機器噂入で献血者予測が減少する理由として、測定機蔀が  

本来の汀b倍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（托18年：200mL26％、400mL74％）にある。受血者にとり供血音数は少な  

いほうが望ましく、200mL採血はノト児の輸血用に限定して採血している施設もある。200mLの採血逓即を  

400m⊥と同一基準にひきあげた粉合、200mL採血比率の低い九州地区ではほとんど彫智がないと思われる。  

しかし、400mT．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。上払．拡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、供血者う裳択に新たな制限が加  

わる事態発生時などの血液碓保も考慮して、検討されるべきであろう。   

血彼比壬甜tリ定法は、基準備を満たすかどうかに限定した判定であるが、簡易Ht）測定法では基準をはずれた  

献血申し込み者に対し、佃々の状悠に応じた他脚が可能となる。Hb怖易測定機器導入後は、この利点を  

生かした健煉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諏綱査を行い、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、医学生に抒弧血のプロモーションを行うことが献血者秋保に塙‘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、東京医科顔料大学医学部医学科生を対簸とした調：在来調査を行い、299名  

（全学生の59％）から回答を得た。105名（35％）が献血経執着であり、45名（15％）がこの1年偶に献血  

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3i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鮒こよって異なり、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、献血率は布い。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、肋鮎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。献血未経験者の献1敵意志は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、前回の献血で恋い印象がなく、特に阻害要因がないこと」が献血怠志を高  

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－「分にある。その  

際、未経験者では1ⅦAやTPBに沿ったl籾略、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  

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

注： 避C；BloodCenbr  

C；Center  

TRA；TbeoryofReasonedAction  

TPB；TbeozyofP血medBehavior  

13   



A．目的   

少子高僻牝剋会の到来において献血可能人口の減少と高齢化！こよる疾患構造の封ヒなどにより血液需要叔の増  

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、本研究班では敵血基準見直しの可能性が可能と考えられた3秦、1）17歳への朝Oml全血採血の導入、  

2）全血献血の上限輪廟行69劫の見直し、3）血小板成分献血の上限年令（親行54歳）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、鰍山、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、扱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、血彼比重による適否判定とHb簡易測  

定値の比較検討を行い、Hb簡易測定法への全国的な切り替えに際し適切な採血基準または内部基準の統⊥のた  

めのデ」タを収集し、r現行基準値は健常男性のHレ櫨と地峡して低いため塵準値引き上げの是非と値」、佗00m  

L採血應準を400mLと同一基準に引き上げることの是非J、「甘b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年皮（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姓3，532，404名、女性2，560，404名の計6，092，808名を対象として性  

別・献血涜相調1卜年齢l脚離りに献血者数（英人数・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。（胱血者数は、男性3，212，704名、女性1，777，3（J5名の計4，983，m9  

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、愛知鼎、大阪府、岡山県、福岡腸）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【娼する意識調硫を実施した。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．血液比胎による採血適否判定と封b冊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  

m⊥，400m⊥）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l払倍簡易測定をへモキューHb201  

プラスとその噂用資材を用いて測定した。有効姓計件数、男性11，405人、女性7，321人、計略726人について  

解析を行った。なお、上記の有効銀計件数のうち当該検体の1鉦怒劉晩群机定位と大きく異なり、問診票と照合し  

た結果OCR誤判託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   

鹿京医科歯科大学区学部医学科1～6年生を対象に、授業聞の休憩時問に調査票を配布するガ掛こより、自記  

式調査畑査を行った。調尭期間は、平成20年1月8日～2月1日で調査栗の内容は、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）、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ゐrWhdowsを用いて行い、有意水準はノ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晴雄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粥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（文書陣卜学省・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政敵血者への400ml全血採血の導入した場合の全血献血者の採血不適格者は、17歳男性の献血受付者数  

34，816名中、献血不適格者数は5、050名（14．5％）であり、17歳女性も敵血受付音数53，1根名中、献血不適格  

者数は20，728名（39．0％）と他の年代と比較して高しヽ傾向が認められた。項目別に見ても、馳不足（恥値が基  

準値未満）、血王、服薬、問診項目1（献血の永久不適項馴こ該当）、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の年代と比較して高かった   

2001nl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、i8～29歳の  

2．39％と比較して低い値であった。（1819裁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％との比校ではほぼ  

同等の値であった。  

17歳に400m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（体董、Hb値）を満たすかを調べ  

た。17歳男性では29，765名中、4㈹ml全血の献血基準（体重50Kg以上、Hb兢】2．5g旭以上）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（5＆6％）が体重・m並の両  

方の基準を満たすと推定された。   

上記の献血者が全て400ml鉄血を行った場合には、年間に20伽1献血換算で4らβ84名分（男性28β61  

名、女性17，723名）の献血丑の増が見込まれるが、これは平成18年度の全血（200血）換策絵献血蒐  

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m不足の比率  

は50代が0．19％、6α、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。他の不適格項目の率は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放し  

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敬して低くかった。   

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＝Ⅷ．04Ⅹ十2．93（R2＝0．96）、40伽1献血では、  

Y＝欄．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。この匝1婦直線を用いて、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、400ml献血では70歳は0．10％であるが  

15   



71歳で0．01％まで減少すると予測された。   

血小板成分献血の上限年令の見直しについては、成分献血の受付者における献血不適格者状況を見ると、男  

性では打b不足の率は、50～54歳で0．84％、54～59歳で1．12％、60～朗歳で1．59％、朗～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Ⅰ弘不足の率は他の  

年代と比敬して高くはなかった。   

血パ、板成分献血貯C）を行なっている献血者の副作用の発生率は馳～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、血柴成分献血貯PP）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別歳から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′J、破戒分献血者教は男女とも年齢を増すごとに献血者数が城少する  

傾向が認められている。45歳から餌歳の間で、血」、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、匹づ92．6肝略50弧20氏2＝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、これは柑年度の給血′J、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～別歳の献血者を対象とし  

て血′J、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  北浦道188名、  

宮城県73名、鹿京都1由名、愛知県123名、大阪府219名、岡山児177名、福岡県158名であり、合計は1130  

名であった（男性739名、女性391名）。年輪分布は50歳260名、51歳197名、52歳205名、53歳231名、別  

歳㍊7名であった。   

満糾歳を越えてからの血′憫副血についてはJ男性で682名（92．3％）、女性で358名（91．6％）から今後も  

脇力したいとの回答があっち血小板献血の上限年齢は54歳迄です∴紋血年齢の上限を引き上げについては、男  

性で鋸1名¢9．4％）、女牲で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。さらに鷺成の場合、何歳までが適当と考えるかについては、男性  

では65歳末溝との回答が225名（30．5％）妓も多く、次いで60歳末浦が207才．色a．0％）であり、上限なしの  

回答は113名（15．3％）あった。女性では60歳末油との回答が153名（39．2％）と股も多く、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l英け■る意見は、「年齢に関係な  

く健頗ならば献血可能」、「個人差があるので一作の年齢娃準の設定は難しい」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作あり、2件では（女性）血′J、板敵血を行なった際に調子が悠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m）簡易測定値との関係について   

比重測定1．052以上1．053末端を示し、400mLから200mLに変更した献血者の簡易Hb平均催と標準偏差値  

は、男性12・蝕8．8が1L、女性12．4士0．6帥⊥で、現行の200mL採血基準のHb12gノdL以上とほl玲致する範囲  

であった。   

簡易測定Hb値と検査廠測定Hも僻との関附こついては、愛知Cでは、検査誹での血球計節測定はⅩ秒2】00  

を使用し、4℃保存で採血翌日（約24～32時間後）に測定している。簡易測定法と同時に測定したものではな  

いため、検査課測定値は参考データにとどまるが、簡易Hb値は検査課機㌍と比較して、平均値で男性0．4、女  

性0．3離山それぞれ低し、値を示していた。相関係数は、男悌ま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 巧ヰ強い相関」の結果であった。   

献血申込者の簡易Hb債分布は、平均と標準偏差値ほ、男性14．鈷1．1離IL、女性12．性1．1g直Lであった男  

性で13・0脚ノ未満は3・6％、女性でHb12．5がm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甘b債分布を求めたが、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い亜Om⊥駄血は採血基準により、男女ともに比重測定法で1．053恥測定法で12．吋  

dL）以上と定められている。400mL男性献血者では、Hb簡易柵定値で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瓜L以上は139人存在した肌簡易検査法に切り替え、判定基準依を13．吋  

d工一以上に設定すると、1・鋸％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土地値分布で  

あるが、400ml」女咄献血者では、比逓測定にて1．053以上で、仙術易測定値12．5帥L未満は10．2％QlO人）  

含まれていたト逆に比重測定では1．053未満で、f払12．5帥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（Hb12．5g札以上）現行継続とした場合、41人（1．朗％）の減少  

が予測された。   

男牲≧13・0、女性≧12・5g心L設定時の年代別採血不適率は、男性400mも献血希望者ではHb≧13．0泄L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・  

400m⊥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同一判  

定基準任恥≧12．5泄1ノ）を設定すると、10代～亜代の不適率が高く、女性全体として400mT．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僻地和樹まカ性20．0泄L、女性18．7g瓜Ⅰ．であった。Hb上限値の設定について、臨床  

的に相企が必要とされる数値＊を参考として男性19g瓜L以上、女性17帥L以上を設定した場合、不適率は男女  

ともに0．08％であった  ノ   

総蛋白故については、今回の検討対象者では、血中蛋白壇が血液比逓による適否判定に影響したと考えられる  

例は謎めなかった。  

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年部名（男72名、女24名．）、3・4年113、名甥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当99）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亜名（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Il汀凝執着ならびに未経験者の献血行動に聞蓮する要因のモデ／レを作成したところ、縄駄看  

では「ここ1年間で何回献血しましたか」、「献血を続けることを止めようと考えたことがありますかj、「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机の3項目、未経験者では「あなたにとって∴献血  

は義務の1つです叫、「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」、r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」、「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机との問に有意に相  

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、欧米では飴1血飾らの報告によると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1全血献血に限定されている17歳に亜伽1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、全血栓献血人 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歳わ献血率が平成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帝要の多くが  

4∝加1全血由来の劉剤に移行し、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  

者の敵血推進（特に17歳）を進めて行くには、覇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磐と考える。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i軌、  

といわれているがl）、2坤1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％とほぼ同額であった（18歳1．76％、19歳2．23％）。また、17歳女性の200ml献血時  

のWR軽症例の発生頻度1．35％は、18歳～29歳の1．㈲％および他の年代と比較するとやや高い値であったが、  

18執、19歳の1．39％、1．47％と速いはなった。   

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

で様々である。もし、本邦で74凄まで敵血の上限年齢を引き上げた邸合に見込まれる献血者数ほ年間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0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沖告むと比較しても低い依である。男性の腿歳、69歳の献血  

者の馳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二乾要な  

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（A眈）の速いにより地位は大  

きく異なるとしている。献血者は基本的にADlノ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放であるが、欧米では血ノj、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、塀行の54歳の上限年齢を59級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  

小板成分献血者数の増加に照がる肺がわかった。また、現在50歳～54の血′J、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、閲％以上の方は今後も血小板成分献血に挽力すると回答し、85％以上の方が血′J、板献血  

の上限年齢は見直に焚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歳の献血者は比暁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′」、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肋不足の率が拓い点である  

が、愛知県赤十字血紋センター古田らは1）、頻回の成分献血者で比臨港ちの率が繭、と報告している。成分献血  

時の埴前採血の検体鹿や成分敵血に用いるデズポーザプルキット内の残血などが要因の一一つと考えられるが、成  

分献血を行なっている献血者の年代別の肋分布を調査し、年齢の要因が関与しているか否かを明石御こするこ■とは  

必要であろう。また、今回の集計結果ではVⅧを含め、50代以上の献血者副作用の発生頻度は血′J、板・血煉献血  

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

ⅤⅥモ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β緒の血小板献血における叩R回復時  
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間を調査し、回復時間の遷延の有無を僻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l恥簡易測定値との関係についてであるが、血液比重測定法と簡易馳測定法は  

ともに、手技を正しく行えば採血基準に従った適否判定に有用な手法と看える。Ⅱ17年に実施された簡易Hb測  

脚放で、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峰で測定した馳値であるが、簡易Ⅰ迅値は平均値で男性0．4、  

女性0．3〆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／瓜とされており、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。   

恥測定法への切り替えに伴い、現行基準紅は悼常男牲のⅠ恥倍と比較して低いことから、基準値を12．5から  

13．Og／乱にひき上げた場合の採血予測を行ったところ、比塵測定値1．053以上の判定時に比べ1．04％の減少が  

予測された。女性では王恥を現行基準と同じ12．5g／此と設定し、比塵測定による判定と比較すると1．朋％の減  

少が予測された。女性において、簡易肋測定機器導入でl駅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i劫紗傾向机18年：200mL26％、側Om⊥74％）にある。受血者にとり供血者数は少ないはう  

が望ましく、200m⊥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400m⊥と同  

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

確保に苦慮している地域では、冬季の献血者減少時糊など駄血計画の変更が必要となる可能性がある。Ilb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  

液弛保も考慮して、検討されるべきであろう。   

血液比脆測定法は、基準値を満たすかどうかに限定した判定であるが、簡易肋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鍵康指導が可能となる。恥簡易測定機器導入後は、この利点を生かした  
他鵬音尊体制も望まれる。   

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％信頼区間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志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（放近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％信頼匝澗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％でありわ、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「般の献血率に対して有恵に高いと言える（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％㊥5％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年皮も本学医学生の帆hL率は一般よりも有意に高くなると考えられるb＜0．05）。   

では、本学医学生の献血率が掛、理由は何なのであろうれ調査㍍の分析の結果、叔近1年間に献血した45  

名のうち19名（亜％）が初めて献血をしており、この19名のうち14名（73．7％）が主な献血場所として「大  

学の献血バス」と回答していることや、最近1年間に献血した45名のうち17名¢7．8％）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「献血潅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  

1g   



が高一1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給づけるこ  

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V㌔未経験者のモデルでは、「あなたにとって、献血は義務の1つですかJ、「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j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Jが「献血に卸する態度」、「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机が一統制感J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／レはmや偶の理論とは十致せず、「継続的に献血  

をしており、前回の献血でネガティプなイメージを持たず、特に阻雷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m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」を念頭においた機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呆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、血小板成分献血の上限年令（現行馳歳）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故女性400ml全血献血でのデータ収触が  

今後の裸題となる。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、00歳以  

上で比韮落ち率が増加していることを考放すると、研究の優先順位I朝敵、と考えられる。   

献血経験や麓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・献血意志は掛、炎団であり、  

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Ⅰ適地巌験の有  

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，腱康危険情報  

特になし  

G．研究発表   

1．論文発表  

予定あり  

2．学会発東  

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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VasovagalreactionsinhighschooIstudents；findingsrelative  

torace，riskhctorsymerglSm，fbmalesex，and ●  

non－highschooIparticpants  

且〃．Ⅳ如州別∽  

ighschool（HS）blooddonorsareyoung，fte－  
quentlydonatefbrtheRrsttime，andhavea  
highincidence ofvasovagalreactions・The  

highvasovagalreaction rate，Which ranges  H  
BACKGROUND：HighschooI（HS）studentshavea  

highincidenceofvasova9alreactionsandareagood  
POPuJationforlhestudyofvasovagalreactions・  

STUDY DESIGNANDME丁目ODS：DatafromlO76  
Caucasianstudents．226African－Americanstudenls，  

and157nonstudentsfrom HSblooddrivesin2OOI  
wereenteredintoadalabase．Race，high－risk－factor  

SynergISm，thephenomenonof“survivorship，”andfe－  

maIesexwereevaJuated．ln add摘on．non－HS student  

Partjcipantsvveredescribed・  

RESULTS：Vasovaga＝－eaCtionswere84percen＝ower  

in African－American HSstudentsthan jn CaucasianHS  
Students（30f226vs．880flO76；1・3vs，8・2percent；  

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

dents，first－tirnedonorstatusincreasedthevasovagal  

reactionraleto9．4percent（VS．3．6％inrepeatdonors，  

P＜0．004），Lowweight（≦1301b）increasedthereac－  

tionrateto13．6percent（VS．3．3％inweight＞81．2kg，  

P＜0．001）・Togethertheyincreasedthereactionrateto  

16，Opercent（VS．3．2％．p＜0・0001）・FemaIeshadmore  

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

reaclionratesequalizedwhendonorsunder1501b  
WereeXCluded（5．7vs．4．6％，P＝0・66）．  

CONCLUS10N：African－American HS studentshada  

S．gnificantly10WerVaSOVagaIreaclionratelhanCauca－  

SianHSstudents．TherewassynergyamonghighTrisk  
factorsin Caucasian HSstudents．FemaJeand male  
VaSOVagalreactionraIesweresimiIarwhen10W－Wejght  
donorswere excluded．  

打om8percent tollpercent，1makesthem aunlque  
POPulationinwhichtostudyvasovagalreactions・   

Thefol】owinglSSueSOrqueStionswereaddressedin  
thepresentstudy・1）Paststudieshave alluded to the  
possibility that African－American blood donors have  
fewervasovilgalreactionsthanCaucasians・2・3Thisstudy  
quarlti丘edtheriskofavasovagalreactioninCauc；lSian  
andAfrican－American HS students．2）Severalmeasur－  

ab）eriskfactorssuchasyouth，lowweight，and鮎st－time  
donation status areassociatedwithanincreaseinvaso一  

vagalreactions．4r7Thisstudymeasuredtheserisksand  
eva］uatedthedegreetowllich血eyareadditive・3）Twore，  

centstudiesreacheddifferentconclusionsastowhether  

female sex increased the vasovagal reaction rate. Onc 

study found that confounding factors such as lower 
weightexplained thehighervasovagalreiICtion rate 
females，7while another study，althoughunpublished，  
found that female sexbyitselfwas a riskfactor（N・R・  

Halcy，Written communicalion，Scptember2000）・This  
Studyaddressedthisquestionbyevaluati哨femaleand  
malcvasovilgalreactionsinfourweightgroups，Whichin  
a stepwisefashion eliminatedlowerweight donors・In  
addition to addressing theseissues or questions，the  
Studyalso evaluatednon－HSparticlpantStOdetermine  
theextentoftheirparticlpation，theirdemographics，and  
theirvasovagalreactionrate・  

ABBREVIATJONS：HS＝highschool；RR（S）＝relativerisk（S）・  

FromtheAmericanRedCrossBloodServices，SEMichigan  

Region，Detroit，Michigan・  
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NEWMAN  

MATERIALS AND METHODS  

Phtebotomy  

HS bJood donations were collected on－Site at Detroit  

metropo）itanhighschooIs・Thedonorswerescreenedus－  

ing a40－queStion questionnaire，amini－physicaJexam  

COnSjstlr）gmain1yofvitalsigns，arldarlb－SCreenlngteSt．  

Acceptedblooddonorsweresubjectedtoawholeblood  
Phlebotomyandcol】ectionofadditionalbloodsamples，  

Which together did not exceed535mL．Blood donors  
restedonthedo）10rbedafterdonationandwereadvised  

tospendlOminutesattherefreshmentsite・A））vasovagal  

reactionswererecordedontheb）00ddonorrecord，and  

anadditiona】reportwassubmittedifsymCOpeOCCurred・   

Data collection 

Dala fromlO76Caucasian HS students，226An・ican－  

ArnerjcanHSstudents，and157nonstudentparticIPantS  
taken fronlrandomly chosen Caucasian and African－  
AmericanIIS bIood drivesin2001were en（CrCdiJ11o a  

database（Excel1997；Microsoft Corporation，Seattle，  

W＾）．Thedatae11teredconsistedoftlledonor’sage，raCe．  

SeX，SeJf－rePOrted weight，b700d doI－alion status（first－  

tillle Or repeat donatio11），a uniquc u11it whote blood  
nulr）ber，and’the donor’s reaction st；ltuS．In addition，  

b】oodpressureresultsfronllOOralldomiyselectcdCau－  

CaSian studcntswere comparpd withlOO rando1111yse－  
1ected African－Amerjcan stl】dents．   

Statistical analysis 

Two－by－tWO COIltingencytabJcsilnd atwo－tai】edFishcr  

Exacttestwereusc【Itodeterl－1incpvi11uesandrelative  

risks（RRs）with95percentCIs．p＜0・05wasconsideredto  

besignificant．  

RESULTS  

Demographics  

Tablelidentiries the dcmogr；lphics ofCa11CaSian and  
African－Amcrican HS students and nonstudent partici－  

pants．Caucasiiln aIld African－＾nlerican HS students  

WereSimilarformeandonorat！e，PerCel－tilgCOrfemales，  

percenlilgeOffirsトtimedonors・andpercentilt；eOfdo－  

nors who weighcd】一O mOre血In1301b，butAfrican－  

AmericanHSstudentswejghedslightlymore（166vs．157  

1b）．  

NonstudentparticlpantS Were10・8percent ofthe  

totalnumberofparticipants．IncomparisontoHSst11－  

dents，theyweresign摘cantlyoJder（meanage，44vs．17  

years），hadalower丘rst－timedonorrate（9vs．79％，82％）．  

Weighedsign沌cant】ymore（180vs．157－1661b），aLndhad  

alower percentage ofdonors ur）derwho weighed no  
morethan）301b（10vs．22％－24％）．  

ComparisonofvasovagaIreactionrates  

Thevasovagalreactionratewas8．2perccnt（880flO76）  

血CaucasianHSstudentsversusl．3percent（30f226）in  

African－American HS students（P＝0．0001；良R，6．2；  

95percentCI，2．0－193）versusl．3percent（20f157）in  

nonstudentparticIPantS（p＜0・0004）・EightsyncopaJre－  

actionsoccurredintheCaucasianrlSstudents．andnone  

OCCurredintheothertwogroups（P＝0．34withAfrican－  

Americanstudents）．BloodpressureresultsinCaucasian  

andAfrican－AmericanrISstudentswerecompared asa  
POtenlialcauseforthevasovaga】reactionratediffercnce  

betwecnthetwogroups・Table2showsacornparisonof  

b］00dpressllreSin】00ra11【lomIyselecledCaucasianflS  

Students aJldlOO randomJy scIccted African－American  
HSstudents・ThedifferenceswercllOIslgn摘cant．  

Additiveeffectsofhigh－riskfactorsinCaucasjan  
HS students 

Thcadditiveeffcctsofriskfac10rSCOuldonlybccvaluatcd  
in the Caucasian TIS studeIltS becauselhe other  

two grotlpS hこId veryfew reacLions・T～lble3shows the  

erfect ofdifferenlrisk fac10rS．A first－time donDrllad a  

VaSOVagalreaction rこl【cof9・4vcrsus3・8percenti11are－  
Peat donor（p＜0，002；RR，2・6）・A70W－WCight donor  

（≦1301b）hada13．6percentvasovaga）reilCtionr之IteVer－  

SuS3・3percentin a hjgh－Weight donor（≧1801b）  

（p＜0・0001；RR．4・0）・Addingboth riskfactors togelhcr  

increasedthereactionraleto16．Overs11S3・2perccntin  

donorswholackcdthesefactors（p＜0．004；RR，5．0）．Since  

45 percent of the Caucasian females weighed no more 
than130）bandonly5perCCntOfthemaJeswelghcd110  
more†h；ln130）b．fbmaIc sex was addcd）ast because  

Ofthe confoundingfactoroflowweJd－t・Thc four fac－  

torsincreased the reactionperCentage tO16・4versus  

3，8percentinthosewholackedthesefactors（p＜0・01；  

RR，5．0）．  
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VASOVAGALREACTJONS］NHIGHSCHOOLSTUDENTS  

RepeatCaucasiandonations  
（the“surviva）”phenomenon）  

RepeatdonorsweighedmorethanむstTtimedonors（163  
VS・1551b），butthepercentageofmalesandthepercent－  
ageoffbmalesweighingnomorethan59．Okginthetwo  
groupswerestatisticallythesame・Eighty－fourpercentof  
therepeatdonorsdonatedtheirsecondlifetimeunitand  
16percentdonatedtheirthirdlifetimeunit，basedona  
randomsampleof50HSblooddonors．Repeatdonors  
hada60percentreduction（3．8vs．9．4％）intheirvasova－  
galreaction rate，but there was no synerglStic bene缶t  
Whenadditionalfactorssuchas“highweight”（Weight≧  
81・7kg）or“malesex”or“both”wereaddedtorepeat  
donorstatus．   

VasovagalreactionsinfemaIes  
Table4showsthevasovaga】reactionrateinCaucasian  
gir］sandboysatfourdifferentweightscenarios．Vasova－  

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

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

p＝0・018）・Vasovagalreactionsinfemalesandmaleswere  

Similarwhendonorsunder150Ibwereexclllded（5．7vs．  

4・6％，p＝0・66）．  

Thus，Caucasian HS students represent an excellent  

populationinwhichtostudyvasovagalreactions，  
Two studiesprovided some evidencethatA飢can－  

AmericanSmighthavealowerpredispositionforblood  
donation－relatedvasovagalreactionsthanCaucasians．2・3  
Thepresentstudyisthenrsttoquantifyandcompare  
theriskintworelativelyequalgroupsofCaucasianand  
African－American HS students．African－American 

StudentshaveavasovagaJdonorreacdonthatis84per－  
Centlower than Caucasian HS students（1．3vs．8．2％，  

p＜0・0001），andnoneoftheeightsyncopalvasovagal  
reactionsOCCurredintheA＆ican－AmericangrOup（0vs．  
0・74％，p＝0・34），althoughthedifferencesinsymCOPebe－  

tweenthetwogroupsdidnotreachsignincance．Several  
Studieshaveshownthate】evatedsystolicbloodpressure  
lSprOteCtiveagainstvasovagalreactions・5－7Thispotential  

explanationwasstudjedbutdidnotaccountforthedif－  

ferencesbetweenA舟ican－AmericanandCaucasianvaso－  

Vagalreactionrates（SeeTable2）．   

Several studies have also demonstrated synergy 

amongriskたICIOrS．2，5・7Graham2studied352Caucasian  

b］00ddonorsin1957（PlIblished1961）inilhospit；llset－  

tmg・Theriskofavasovagalreactionirlhissettingw；lS  

DISCUSS10N  

CaucasianHSstudentshaveahighpre－  
disposition toward bloo【1donation－  

related vasovagal reactions because of 
their youth，high percentage offirstT  
time donations．‘lnd】ower weighし4r7  

01herstl】dieshavealsoshownthathjs－  

toryofsymCOpeilndpsychoIogicalfac－  
torscan；t）soincreasevasovaga）synco－  

palreaction ralcs！lThe percentage of  
VaSOVagalrcactionsinfirst－time，main）y  

Caucasiiln HS dor10rS has been re－  

POrtedtobeashighas8・7也mesgreater  

thanin experienced blood donors．l  

TABLE 2. Comparison of blood pressures in randomly selected 
Caucasian and African－Arnerican HSstudents  

Caucasian  African－American  

S（Udents  students  pvaJue’  

Number  

Male percentage 
First－timepe【Centage  
MeanBP†  
Median BP  

Systo）icBP≦100（％）  
SysIolicBP≧140（％）  
DiastoIicBP≦60（％）  
Diasto）icBP≧80（％）  
MeanBP（femaIes）  
MeanBP（males）  

100  

61  

73  

115．6／71．3  

114／70  

16  

7  

16  

24  

111．2／69．5  

118．4／72．5  

NA  

O．2538  

0．0554  

117．4／71．6  0▲36／0．84  

117／70  NA   

15  1．000   

13  0．2381   

15  1．000  

28  0．6289   

115／71．2  0．24／0．46  

119．6〝2．5  0．62／0．71  

■ p＜0，05iscIinicallyslgnificant．  
†BP＝b［00dpressure．  

TABLE3．Additjveeffectsofriskfactorsin Caucasian HSstudents  

Vasovaga曇reactjon  RR  
Riskfactor（s）  rate（％）  pvaJue■  （95％Cl）  

HS student 

HSstudent；FT†donor（Al）  
HSsIudent；Weight≦1301b（Bl）  
HSstudenI：FTdonor：Weight≦1301b（Cl）  
HSstudent；FTdonor；Wejght≦130Ib；female（Dl）  
HSstudent；rePeatdonor（A2）  
HSstudent，Weight≧1801b（B2）  
HSstudenいepeatdonor：Weight≧180‡b（C2）  
HSstudent；rePeatdonor；Weight≧18Dlb，ma）e（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）   

甜239（3．3）   
釘63（3．2）   
釘53（3．8）   

2．6（1．3－5．3）  

4．1（1．9－8、6）  
5．0（1．2－20．4）  
4．3（1．1－17．6）  

0．002  

＜0．0001  

＜0．004  

く0．01  

’ComparisonsweremadebetweenAlandA2，BlandB2，etC．  
†FT＝firsトtime．  
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Onelimitationinthisstudywasthe  
lownumberofrepeatdonors．Thisin－  
nuencedthe RRratiosbyincreasing  
VariabiJityand decreasingprecision．A  

SeCOnd】jmitationwasthesizeoftheAf－  

rican－American population studied．It  

WaStOOSrnalltoeva】uatethecausesof  

vasovagal reactjons in the population. 
7rlSummary，this study showed  

that African－American TIS students  

haveasJgnificantly）owervasovaga）re－  

actjon rate than Caucasian rIS stu－  

dents・Thereissynergyamonghighーrisk  

factorsandlowweightisamoresignin－  
Cant risk ractor than firsITtime donor  

StatuS・NthoughfemaJeshavemoreva－  

SOVagalreactions than maJes．thisis  

majnJydueto）owerwcight，andthedif－  
fbrencesdisappearedwhendonorsun－  

der150Jb were excJuded・Repeat r］S  

quitehigh（15％），andacombinationoffactorsincrcased  

theriskto35percent to71perce］llinsomescena■rios．  

TonlaSu】o etal・5and KasprlSin et a】・6i．1bJood ccIller  

Studies showedmuchJowerrisks．Thcrisksin thosctwo  

Studjesdidnotexceed6・4perCent，eVenlWhcnriskswcre  

COmbined・The present study eva】ua【edlow－WCight  
（≦59．O kg）and flrsトtimedonatjon statusiIICaucasiこ1n  

HSstudentsandfollndLhat）owwcightwasa】一一OreS】g－  

nificant factorthan first－time dor）alion statllS based on  

RRs（4，Ovs．2，6）（SeeTab）e3）．Trouern－Trel】detal．7found  

thesElmeP；ltterninastudyorvasova脚1syncopalre；lC－  

tions・Whenlow－Welght alld first－timc donation slatus  

WereCOnlbined，theriskwasevengreatcr（RR．5．0），Howr  

ever，femalc sex barely arfected the risk，Whenit was  

addedasafol】rth“risk”factor（RR．4．3）bccausemostof  

the“low－Weight”individuals（＜1301b）hadal］・eadybeen  

exc】uded，  

Repeatblood donorshad a60perccntdecreilSCin  
VaSOVagillreactions（3・8vs・9・5％，p＜0・004）andadding  

O山erpositivcfactorssuchasJ’highwelght，…male，”or  

“both”di（lnotprovidear）yadditjonalbcnefit．Thus，re－  

peatblooddonationslatusa】oneisagoodpredictorfora  

lowvasovagalreactionrateinHSsttldents．   

Fema）esexasariskfactorwasevaJua（edbyobscrv－  

1ngthcvasov；1galreactionraleinasIcpwisefashionas  
lowerweightdonorswererernoved・Thepatternc】carly  

Showedthat）owerweight（≦1301b），Whichismuchrm）re  

COmmO！1in females thanin males（45vs．5％），WaS a  

m叫Orfactorforincreasedvasovagalreactionsinfema］es．  

However，Whendonorsunder1501bwereexcluded，tIICre  

WerenOdifferencesbetweenfemaleandmalevasovagal  
reactionrates・Thus，lowweightisthemainfactorthat  

CauSeSahighreactionrateinfemales．  

b］00ddonorshave60percentfewerv＝ISOVagall・eactjons，  

andasuccessfulfirsトtimedonationisagoodpredictorof  
futuresuccess．  
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Donorreactionsinhigh－SChooldonors：thee蝕ctsofsex，Weight，  

andcollectionvolume  

且且♪ねwmα乃，S．上．Sα払Ⅳ財．カ乃Ol〃i㍑，αれd且A．Sねg斤fed  

1inicalstudies have evaluatedtheincidence of  

blood donor reactions】and have studiedthe  

correlation of donor characteristics such as  

weight，2－6age，3‾6Brst－timeorTepeatdonorsta－  C  
BACKGROUND：Thehighincidenceofdonorreactions  

in†irst－time，17－year－OIdCaucasianwhole－b100ddonors  

makesthisgroupidea＝orthestudyofdonorreactions・  

STUDYDESIGN ANDMETHODS：Donorreactjonrates  

WereretrOSPeCtivelyevaluatedin7274first－Iime．17－year－  

ofdCaucasianwhole－blooddonorsbasedon observa－  

tionsrecordedatlheco‖eclionsites．Theeffectofsexand  

Weightondonorreactionswasdetermined．Lnaddition．a  

mod占Iwasdeve10PedtoestimatehowdifferentbIood  

COIrectionvoJumeswouIdaffect donor reaction rates．  

RESULTS：Thedonorreaclionralewas12・Opercent  

（870I7274）・Femaledonorsoveral＝1adahigherdonor  

reactionratethanmaIedonors（16．7％vs．7．3％）andaIso  

hadahigherdonorreactionratethanmaledonorsateach  

20－1bweightinIervalintherangefromllOto1891b，A  

modelsuggestedthatachangeintheb［00d－unjtvolume  

from450to500mLwouldincreasedonorreaction rates  

by18percen＝ne附1erfemaIeormaJedonors，Whereas  

areductioninthebIood－unitvolumefrom50010400mL  

wouIddecreasedonorreactionratesby29and  

27percentinfemaleandmaIedonors，reSPeCtively．  

CONCLUS10N：Firsトtime．17－year－OIdCaucasianfemale  

donorshadahigherdonorreactionratethanmaledonors  

OVeraJLandatequivalentdonorwei9hts．［nlherangeof  

PreSentUSbJood－UnitvoIumes．achangeincoJIectionof  

aslittteas50mLcouldhaveaslgnificantimpactonblood  

donorreactionratesinhigh－SChooIstudents．  

tus，3－6race，6－8ahdsex3・4・6todonorreactionrates・Thisstudy  

evaluatedfirst－time，17－year－Old，Caucasianhigh－SChooI  

Studentsbecausethesedonors have averyhighdonor  
reactionrateofapproximately9tollperCent，6▼9whichis  

SeVentOninetimeshigherthanthedonorreactionratein  
ancxperienced，generaldonorpopulation・2weevaluated  

twor）On鮎edvill－iilbles（SeX，Weight），butthrcevariab】es  

（donorstatus，ilge，raCe）werefixed．Wealsodcvelopeda  
modelfordonorreactionratesasafunctionofsexandthe  

ratioofwhole－bloodcollectionvoJumeperdonorweight，  

whichaIIowedustoestimil（etheeffcctsofvari（）uSW！10】c－  

bloodcol】ectionvolumes．  

MATERJALS AND METHODS   

BlooddonorsuitabiIityandphJebotomy  

High－SChooJbI．，Od donors rnct；lCCePtability criteria  

beforebeingsubjectedtoph】ebotomy．Thedonorsthen  

laylnaSuplnepOSition，anda525－mLphlebot†）myWaS  

performedinthca一一1ecubitalfossaofthcarmwitha16－  

gaugc needJe．Thc blood collection volumcincl11ded  
481mLinllWhole－bloodunit，33mLintubesforpost－  

donationtests，andllmLtrappedintheplastict11bing・  

Blooddonorreactionsobservedattheco11ectionsitewere  

recorded．A’LdDIIOrreaCtion’’wasdefinedaslhepresence  

of any of the following symptoms or signs during or 
Shortlyilfterwhole－blooddonation：djzzilleSS，diaphoresjs  

（SWeatir）g），Suddenweakness，hypotension，bradycardia，  

andsymCOPe（faint）．Approximatcly97perccntorthereac－  

tionswerenonsyncopalreactions・  
FrornlhL！＾mcricilnRcdCrossBloodSL！rVices，Southeastem  

MichlgallIIcgion，T）elroiL，Mich軸n；alldtheWay71CState  

UnivcrsilySchooIofMcdicine，l）elroiL．Michjgan．  

＾ddn・SSTYF）riTltTt！LlueS（StO：13ruCeH．Ncwman．MD，Medical  

Dirt：CtOr．Amcrica71IicdCrossB）00dServices．SEMichigan  

Region，100MilCk＾venuc・Dclroit・Mト用201；e－mこIiJ＝  

newmanb＠，usa．redcross・Org・   

Jleceivcdforpub‖cationMily18，2005；revisionreceived  

Junc24，20O5，andacceptedJune27，20O5・  

doi：10．1111／j．1537－29！）5・2006・00713．x  

TRANSFUSION20【）6；46：284－288．  

284 TRANSFUSION VoIume46，February2006  

BIooddonorselectionanddataanaIysJS  

Allhigh－SChoolblooddrivedonorhjstoryrecordsfrom77  
b】00d drives betweel10ctoberl，2003，and March23，  

2004，WerereViewed．Donorselectionwaslimitedto17－ 

year－Old．first－time，Caucasian donorswhosuccessfully  

donatcdawhole－bloodunit．Studieshaveshl）WIlthalAfri－  

Can－Americandonors have a considerablylower donor   
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DONOR REACT］ONSINHIGH－SCHOOLSTUDENTS  

7．3percent，andfemaledonorshadhigherdonorreaction  

rateswithinequivalentweightgroups．Femaledonorreac－  

tionrateswere61to149perCentgreaterthanrnaledonor  
reactionrates，dependingontheweightgroup．Fjgure2  

Showsthedonorreactionratesversusweightforfemale  

Zuld male donors．Donor reaction rates appeared to  

decreaseasymptOticallyasdonorweightsincreased・Thus，  

loglSticregressjDnOfreactionrateagainstalinearfunction  
Ofcodedsex，reClprOCaJwelght，andthcproductofcoded  

SeXand recJPrOCalweight－rePreSentlng aninteraction  
betweensexandwelght－W；1SpCrformed・Themodelwas  

ln（t）＝a・bs＋‡・告  
（1）  

Whcrerisproportionofdonorsofcodedsexsandweight  
Whavingareactio－1；S＝OifdoJ10risrna）eorlifdo）10ris  

fcnlale；Wis donor welg】lt（Jb）；alld a，b，C，and d are  

COnStaIltS．  

Thecoe捕cicnldortheLermrePreSCntlngSeX－Weigh（  

interaction was not s唱IlilicanI】y djfrcrenln’Orn ZCrO  

（p＝0・09byatwo－1ailedtest），SOthistermwas o一一一itted  

frornthcmodcL．Therenlai11ingconstantswerefoundto  

have the bIJowing valucs：a＝．4．2941，b＝0．6120，and  

C＝284．1776，∧Ⅰ】were signifうcantly diffcrellt from zero  

（p＜0・0001by；ltWO－tailedtest）・TheseconsILLntSyie）dthe  

follow）ngformulas，W］licharepIo†ledinFjg・2・  

堅空brn－aled－JnOl・S（2）  
ll－（たト4・2941＋ご  

竺㌦r托akdo－－OrS・（3）  
ⅠⅠ忙）＝－3・6821＋㌘ 

Theseformu】aswercusc（ltoglVCeStimates（）rdollOrrCaC－  

tionratesatiJlfi）liteweJght，Which werc2・5perccnLfor  

ratethanCaucasiandonors，SOA丘ican－Americandonors  

were excluded fromthe study．6，7The decision to use  

successfu】donationsandexcludeunsuccessfuJdonatjons  

WaSanarbitraryoI－e・Atotalof7274donorhistoryrecords  

weredeemedsuitab］eforevaluation．  

Statisticalana［ysIS  

Confidenceintervals（CTs）forreac【ionraleswereCaJcu－  

1atedasminimum－lengthilltervalsbyintegrationofthe  
Bayesianposteriorwitl－diffusepr】OrSlOwiththeassistance  

ofcomputersoftware（theSoIvertoo＝nMicrosoftl三xce】  

2002，MjcrosoftCorp．，Redmond，WA）・Logisticregression  

WaSperfbrmedwithEpiInfo・11proportio）－COmparisons  

weredonewiththeFisherExacttest．  

RESULTS   

Donorweightdistribution  

rigurelshowsabell－Shapedcurvcformaledonors，Wilh  

SOme Skewlng tOWard highcr welghts・1n contrasl，the  
curve for female donors appeilrS trll11CatCd，SuggeSting  

thatmanyCaucasianhigh－SChoolrernこIJedonorsweighed  

lessthanl10JbandcouJdnoldonatebJood．  

Donorreactionratesin17－year－OId，first－time  

Caucasian b）00d donors  

ThblelshowsthedonorrcactlOnrilleforthetotalpopu－  
1atioJlandforeachscxin20－Ibincrcn－entalwc）t；）1tgrOltPS・  

The donor re；lCtioIlratC for thc totalpop11】ation was  

12・Opercent・Fcmalcdol－OrSllada2・3－foldhigherdonor  

reactjoIlrate than nl乙Ile donors，16－7perccnt versIIS  

fe711alcdonorsandl．3percentfornla）c  

donors．lnamorepractica】col】1ext，thc  

eslimateddonorrcactionr乙IteSat3001b  「
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NEWMAN＝ETAL．  

TAE）LEl・E）onorreactjonratesinfir＄t－tirne，Cauca＄janhjgh－SChooJ＄tudents  

Wei9ht（lb）  

Donorsex  110－129  130－149  150－169  170－189  190・209   21ひト  1もtaI  

Female   

Numberofreactions／numbe－Ofdonations   

Percent reactions  

Male   

Nunlberofreactions／numberofdonations   

Pe（Cent reaCIions  

lbtaI   

Numberofreactions／numberofdonations   

Percentreactions  

248／1187   206／1278  

20．9  16．1  

19／164  73／754  

11．6  9．7  

267／1351  279／2032  

19．8  13．7  

90／602   36／298  12／124  10／116  602／3605  
15．0  12．1  9．7  8．6  16．7   

103／1108  39〝68  15ノ386  19／489  268／3669   
9．3  5．1  3．9  3．9  7，3   

193／1710  75／1066  27／510   29／605  870〝274  
11．3  7．0  5．3  4．8  12．0  
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Fig・2・DonorreilClionrilteSin（irst－timeCi－11CitSianhigh－SCht｝OI  

SludenlS・Ct））Jeclio．）SJbreachscxweregrotJPedinto2O－Ih  

WCiF；htinll－rViJ）shrtJonorwt軸htsfromllOlhrou鰐h229JII；Ind  

ash］K］ejJlterV；l‖br肌座hlso1230）bor．］10re．ThexcIIOrllinitte  

Ore肛hgroupislhe－nedia－1Weiれ；＝dlh叩l，Orl触－1eis山e  

rel－Ctlonrateandit＄95perccn（Cl．CurvcsweredL！riveI］by  

Iogislicreg川SSion，aS血scribed＝l血ー眈Ileriil】s；llldMelhoIIs．  

（◆）95percentCl，Eem；一Iedonor＄；（Jr）95percenL，mitLcdorLOrS；  

（－－）modlれ鮎nlaledonors；（－）modl九maledtml）ー＄．  

be44n】L．Tbble2usesthisestimate，thcab（）VCnlOde），an（l  

thissludyb donor wejght djstributioIltO脚Ve eXPCCtCd  

dol10r rCaCtion rates at v；lrious bl（）Od－11nit volumcs．  

Thble3compareslheexpectcdratesatdi什erentblood－  

unitvoJun－CS・The1110de】su駆；CStSth；1tanincreaseinthe  

Who］e－blooduni【volurncfrom45Oto500mLwou）dcause  

al．2－2・7percentabsoJuteincreaseinthedonorreaction  

rate and a17．9to18．2percent relativeincreasein the  

donorrcEICliDnrateinfirstTtimc，Cal】C乙ISian，high－SChool  

donors・FemaIedonorshadagreaterabsoJtlteincreascin  

thedonorreactionrale（2．7rcilCtionsperlOOcollections  

VS．1．2），butbotllSeXeS h；1dsimiTarre】ativeincreases of  

approxirnately18pcrcent．＾decreaseinthcwho）e－blood  

CO】）ectionvo山Illefrorn500to40OmLwou】ddecreasethc  

donorreactio11rateby27to29percent・1＝emaledonors  

WOuldhaveagreaterabso】11redecreaseinthedonorrcac－  

tion rale（5．1％vs．2．1％），but femaleilnd male doI】OrS  

WOl】1dhaveasimilarrelativcdcL：re；1Se（29％vs．27％），  

DISCUSS10N   

Donor reこICtions are common．In a recent study，  

7．OpercentoflOOOrandomlyselectedintervicwedwhole－  

theseequationsweregeneralizedtobeconsistentwiththe  

hypothesis  

ln（た）＝－4・2941＋0・5412907こformaledonors（4）  

ln（た）＝－3・6821・0・5412907‡forfcmaledonors・（5）  

Where vis the blood collcction volumein mL．When  

V＝525，Equalions4and5aresimplificdtoEqualions2  

and3，reSPCCtive】y．   

Thec（）Jlectionvolumeistheblood－unitvolumeplus  

thevolumeo［bloodinco】】cction－SetttJbingandsamp7es  

fortesting．Aspreviouslystatcd，lhe】atterisestimatcdto  
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DONOR REACT［ONSIN H］GH－SCHOOLSTUDENTS  

blood donors had a donor reaction．2 The rate was  
2．5percentbasedonobservationatthecollectionsite，but  

anadditional4．5percentwerefoundafteradonorinter－  
view 3weeks later. Approximately 97percent of the 
donorshadmi）dreactions，meamngthatthedonorshad  

SymptOmSandsignssuchasdizziness，diaphoresis，pal】or，  

andsuddenweaknessbutdidnoIfaint．AトyearfoI）ow－  

up showed that dor10rS Who had a reaction were  
34percentless】ikelythanasymptomaticdonorstoreturn  

anddonateagalnWithinal－yearperiod・12studiesshow  

thattheblooddDnationreturn ratesarecvenlowerwhen  

doI10rShadsyncope・］…Therefore，i－iscIearthatanon－  

SynCOPa】donorre；lCtiondecreasesadonorbretumr；lte，  

and syncopefurther decrcases tlte retum rate．Do110r  
reactionsarealsoadonorsafbtylSSue．Ones（Lldyshowed  

a14pcrccntin］uryrateindonorswhoprogresscdtosyn－  

COPe・16Theseln）urieswereoftentotheheadandwere  

generaJIyminor，bu【Jacerationsandfracturesoccasion－  

a］1yoccur．SeriouslnJuriessucllこISaC】osed，heildin）ulγ  

areveryrarebutpossibJe．  
Threekeyfactorsass【）CiatedwiththeprobこIbilityofa  

donorreactionareweight■2r6agc，3▼6andfirst－tin－COrrCPeat  

donorstatus・3．6weighta一一dagearethel一一OSli，11POrtant  

factors，andfirsトtjmeorrepealdonorstatushasIllarginal  

importance・けHighweight，highagc，andrepentstatusa11  

PrOteCtdonorsagainstdonorre；lCtions．C汀uC乙ISiこIndonors  

have more riskfora donorreaction［han Arrican－＾111eri－  

caJldonorshave．6L8severa】studieshilVCShownthatfenla］e  

donorshavemoredonorreactionslhanIl】a】edonors，314・6  

but this was thought to bc dL）e tOlhc femille donorも  

Snlallersizebecausewhenl－emaIeandmalelligh－SChool  

donors over149】b werc compilred，tIle dol10r rCaCtion  

rateswcrethesame．6lIladdition，iI185（）LlrsITtime，Cauca－  

Si之In donors fromlhe samestudy therewercno dirfbr－  

encesilldoIlOr reaCticIn ralcs when femi11eilnd nlale  

donorsineqt11Valent20，JbweIghti：rOuPSWereCOnlpared・6  

Thisst11dyevaJuatedt3．6－fo）dmoredonoJ－S（7274vs．850）  

anddetected】argedirferenccsbctweenreactionratesof  

femi11e and male f行st－time CaucilSi；ln don（）rS Of．sjJTlihr  

Weigl－【・  

BasedonsaretydataFora50OnlLcot）ectionvoltlmC  
fromalargeb）00dcentcr川aI－drro一一一the∧mericaI－Rcd  

Cross，rnOSt b）00d centersincrcased their whoIe－b】00d  

uIlilVOJllmefrom450mLLo’lJ－ighervaJue・TheAmerican  

RcdCrosscoJJccts4針＝mLineach11nitbu1525mLilltDtal  

voluJlle．Thisvolumecanbecollecle（Jinanyd〔）nOr－eVen  

adonorwiththe）owestalJow；lbJeweight，110］b（50kg）－  

becilUSeit meets the A＾BB stand；1rd for a maxinl  

Whole－b】00dcoHectionvolumeoflO・5nlLpcrkgofbody  

weighL川otherb】00dcenterscoIJecttwodiffcrentwhole－  

bloodunits－a450－mLunitforlow－Weightdonorsanda  

500－mL unit for donors weighing over approximately  
1201b．  

Alargebloodcentercompareddonorreactionrates  
in 282，000 donors who donated450－mL whole－blood  

units and547，000donors who donated500－mLwhole－  

b】00d units．川The center did not detect a di恥rencein  

donorreactionrates，Whichwerel．36andl．28percent，  

respectively・Butthesubjectswerefromthegeneraldonor  

POPulation，apprOXimately80percent of whom were  
repeat donors and were much o】der and heavier than  

high－SChooIsttldents．AmoresensitivestudywouIdhave  

COmPared equlVa】cnt groups of very－high－risk donors  

SuChasthelower－Welghtfemaledonorsinthisstudy，but  

（hiswouJdhaverequjredentryordonorwelghtintDthe  
bloodcenter－sdatabase，WhichisoFIennotdone．  

hlthedonorsstudiedhere．theeffectoftwovariabIes，  

SeX and wejght，On the reaction riskwere determined．  

Tl－reeOthervariables′age，raCe，and負rstTtimedonorsta－  

tus，Were触ed．ItisprDbab】ebutunproventha＝llebuJk  
Ofthereactionsinthisgroupwerecausedbythesefiverisk  
factors．Future studies cou】d measure other rhctors（hilt  

arethoughttobeassociatedwithreactionssuchasahisT  
toryofadonorrcactjonorbeingintheenvironmentofa  
’group re…lCtion．”One cou］d determinejftherewas an  

independeJltCOntributionfromeachvariablcbyuseora  
】oglSticsregressionan；11ysIS，ilndsuchanalysisco111da】so  

qL］；ln一喝thecontribution．  

Themodcli11thisstudy，Whichrelatesthedonorreac－  

tio一一ratein丘rsトtime，Caucasianhigh－SChooIstudentsto  

SCX and the m【io of b】00d co］Jcclion volume to donor  

WClght．sugges【slhat a50－mLincreasein who）e－blood  

CO11ection vo）llmeincrc乙1Sed donor reactio11rateS by  
18perCent・Themode）a】sosLIggeStSthatadccreilSeirlthe  

blood－unit vo】ume from500to4（）OmL wouJd decreasc  

do110rreaCtionralesby29perce11tinfema）edonorsa】ld  

27percentin maJe dc，110rS，Whichis a vcry s脚1ificanl  

improvement・Theselowerratcsaresupportedbylapa－  

r）CSedata・Thc］apanese collect400－mL（70％ofcollcc－  

tio一一S）and200－mL（30％ofcoIJections）units・Thcyreport  

a donor rcaction rale of O．6to O．7pcrccnt based on  

3・3mj）1iollWhoIc－b）00d donations（H・Ikeda，1apanese  

Red Cross Society CcnrralB）00d Centcr，Tapan；and  

M・Satilke，TbkyoRedCrossBIoodCentcr．1ar）；ln；Written  

COmmunications，2003）．Ourdataalldrnodc］indicillethi11  

COllectir唱400－mLwhole－blood uni（Smightbe particu－  

larlyefrectivcinrcducir唱donorreactionratcsinyo＝哨．  

low－Weight，andfirst－tirnedonors．  

OnelimitとItionin thisstudywas山elackofhigh－  

WeIghtfcmaledonors．Thismadeitdifficulttoshowscx－  

related di仔ercnces athighweights．AsecondIimitation  

was thar the data were based solely on observation of 
donors．In；1‖Other study，a pOStdoniltio】1iJlterView  

increasedthenumberofreactionsdetectedinageneral  
dDZ】OrpOPulation2．3－fold，from2．5to7．Opercent＿2wedo  

notbe）ievethatlinlitlngthestudytosucccssfuldona【ions  

hadaneffect．Therateofunsuccessfuldonationsin4340  

high－SChooIstudentsint）1e’fallandwinteror2004inour  

CenterWaS5・0perCent（219／4340）・ltwas4・Opercent（21／  

525）indonorswithareactionand5．2percent（19日／3815）  
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indonorswithnoreaction（p＝0．21）．ThesedataaJst）Chal－  

1engetheperceptlOnthatdonorreactionsareassociated  
withmoreunsuccessfu1donations．   

In conclusion，arSt－time，fema】e Caucasian high－  

SChooIstudentshaveamuchhigherdonorreactionrate  
thanmaledonorsofequivalentweight・Amodelsuggested  

that a changeinthe blood－unit volume from450to  
500mL wouldincrease the donor reaction ratein this  
groupbyapproximately18percent，andadecreaseinthe  
blood－unitvolume ffom500to400mLwould decrease  
thedonorreactionrateby27to29percent．Thiskindof  
decreaseindonorreactionrateswouldhaveaslgnificant  
positive impact on safety and blood donor retention 
rates－particularlyin first－time，lower－Weight，high－  

SChooldonorsandotherdonorsathighrisk．  
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張LO（川Ⅰ川ⅣORS AM＝は鋸川（Ⅷ‖Ⅷ＝Ⅰ附  

TheAmericanRedCrossdonorhemovigi1anceprogram：   

COmPlicationsofblooddonationreportedin2006  

・lJ〃汀」？〃〟＝■．ノ？l油・＝サ／川Jト＼J・人■川JJ叫●．川J…ノーJノブ八lけ〟rJハ∴・lJけ高・出汁岬JしIJ（〃γJ鮎，川TJ∫（イ．  

J†…川′レ／∫J川里〃l・′ん小／川川（J〃州・‥＼ん′′●l’畠り・JJ′′わ〃川再Jこ．J油…リJ‥＼十‖・〃〟川．J．JⅢ／J巨l．‖MJ‖J…ヽ．  

‖両ヾJり心げ‖・〃叫け・′川′＝裾加吊＝机車両′J  

B looddonationbyhealthyvolunteersasslユreSthe  

availabj］ity ofblood componentsfortrar］Sfu－  

Sion，WhichisacentraltenetofrnodernheaIth  

Care・AccreditingandreguIatoryagencies（e，g．，  

BACKGROUND：TheAmerlCanRedCross（ARC）initト  
aledacornprehensivedonorhemovlgiLanceprogramin  

2003．Weprovideano＞erViewofreportedcomplica－  

tionsaflerwholeb100d（WB），aPheresisplatelet（PLJ），  

OrautOmatedredcelI（R2）donationandanaLyzefactors  

COntributingtothevariabiJityJnrePOrtedcompJICation  

ratesinournationalprogram．  

STUDYDESIGNANDMETHODS：CompllCations  

recordedattheco＝ectionsi†eorreportedaf†eralloge－  

neicWB，aPheresis PLT，andR2donaIionprocedures  

in36reg10nalbloodcentersjn2006wereanaIyzedby  

UnivariateandmuLtivariaIeloglS（icregression．  

RESULJS：Complicalionsafter6，014，472WB，449，594  

PLT，and228，183R2procedurestotaled209，815，  

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

lO．000donations），reSPeCtively．thevastma50rilyof  

WhichwereminorpresyncopaJreacIionsandsmaLl  

hematomas．Regionalcenter，donorage．sex，and  

donationstatus、〟ereindependentlyassociatedwith  

COmPrICationratesaflerWB，PLJandR2donation・  

Seasonalvarjabiljtyincomplica（jonsratesafterWBand  

R2donalioncorrelatedwiththeproportionof．donors  

under20yearsoId．ExcfudingIargehematomas，the  

OVera）trateofmajorcompIICationswas7，4，5．2，and  

3．3perlO，000co＝ectionsforWB，PLJ，andR2proce－  

dures，reSPeCtiveFy．Outsidemedicalcarewasrecorded  

at simi）ar ralesforboth WB and automated coJIections  

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

CONCLUSJON：TheARC data describelhe current  

risksofb700ddonationinamodeJmullicenterhemov］gi－  

Jancesystemusingstandardizeddefinitionsandreport一  

IngPrO10CO［s．Reportedreactionratesvariedby  

reg10nalcenterindependentJyofdonordernographics，  

‡imitlngdirectcomparisonofdiIferentregjonalb100d  

Cenlers．  

JointCommissiononAccreditationofrIealthcarcOrgani－  
Zations，Fo（）d and DrugAdministration（FD＾］）idcntify  

b】00dtr；ulSfusionasacorcfunctionessentiaLtoquality  

medicillcare andpromt］1gatespecificrequlrementS for  
approprl；lteuSeOfbloodcomponents．Scierltificc飢）rtStO  

improvebloodsafeLyh；lVedulyfocused onthepatient－  
rec】P）ent Of blood transfusion aLnd hElVe Substantia）ly  

redtlCed the risk ofinfectious dise之ISe tranSnlission．  

Si111ililrSCn］tinyhasnotbeenappJiedtoreducingtherisk  
Ofb700ddon；llion，eVenthoughtheinLteqlJerltOCCurrenCe  

Ofseriousln）uryafterblooddonationmilyargtlablynow  
rivalthcresi（lualriskoftr；lnSfusionLtr乙InSmittedinfection．  

ABBREVtATtONS：ARC＝Americ；lnRedCross；LOC＝lossof  

COnSCiousness；R2＝autOmatedredcell（donation）．  

Fr＝lllIleRjo＝udica】St・Ⅳjces，MedicaIO爪cビ．Na由）】1ilI11e乙Id一  

（1uartCrS．An】Cric；lnIltIdCross，Ⅵねshjngton．DC；thcIcr（｝111eT7，  

floI】こIn（】1・al）Or；llりⅣ，∧川ericanlミedCr（）SS，Ro亡kville，Ma叫a】1【l：  

thcLcwisandC】；）rk】1e脚）Jl．An】CricaIIRcdCr（）SS，SaJILilkeCity，  

Ul…lh；thcCe一一trilJOhioRegion，jheric之InRcdCross，こ1nd（hc  

RiversjdcMt31hodisttTo叩ilal＆GrantMcdicillCcntcr，Colum－  

bus，Ohio；theMidwestRegion．American11cdCross，Omah2I，  

Nebraska；theGreaterChesapeakeandPoto汀IaCRegion，Ameri  

CanRedCross、Lialti＝OrC，Maryland；dlCSouthcrnCalilt）rnia  

ReHion，Pomona，C；l】ifornia；theSoudlCaSternMichiganIieglOn，  

Amcric；mRcdCr（｝SS．Dc［roi（，Michigan；andll】CSoulhern  

Rcgion．＾一1】CricaT－1（cdCross，D（）ut！taSVillc．GcorHla・  

ALldTt？SSTl・f）ri7）［reqLLLTSEsto：DrAnr）eEdcr，MD，PhD．Bio－  

medicLIIServjcL！S，NaLion’l＝7eadquarlers，＾一一一ビricanRedCross，  

2025EStreetNWW；1S】一inglonJ）C20（）OG；e－m；lil：EderA¢h  

usa・rビdcross・（）用・  

ReccivcdEbrl）UbJic；ltio11Tanuary16，20晒redsion  

reccivedApri119．2008，andacceptedApri121，20OEL  

doi：10．1111／j．1537－2995．2008．01811．x  
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Thebloodsupplydependsentirelyonthed由Iycom－  
mitmentofaltruisticvolunteers，Whoostensiblygainlittle  
personalbenefitfromblooddonationbutareexposedto  
potentialriskofdiscomfort，COmplications，andinrare  

CaSeS，injury resuJting h’om the coJ）ection procedure．  

Approximately2to6percent ofallpresenting donors  
experienceacomplication，mOStOfwhichpreviouslyhave  
been c）assified aslight，mild，Orminor reactionsthat  

resoIvepromptlybutaresti11unp】easantforthedonor．l‾9  

Serjousln）uryOCCurSinfrequentIy，but typlCaJlyresults  

fromalossofconscjousneSS（LOC），eitheratthedonation  

Siteoraf（erleavlngthepremises・Donorcharacteristics  

that corre）ate with higher symCOPalcomplication rates  
afterwholeblood（WB）donationincludeyoungage，first－  

timedonationstatus，lowweightortotalbloodvo）ume，  

femaIesex，andCaucasianrace．aJthoughthesemaynot  

allbeindependentpredictorsofreactions・6－mChanglng  
population and donordemographics duringtheperiod  

1996through2005revealed thatbJood coJ）ection from  
yotlngdonors，aged16to19years，WaSincreaslngWl－ereaS  

b）00ddonationratesbyo）derindivjduaIswasdeclining．11   

InIightofthesedemographictrends，b】00dcenters  

Shouldcontinuouslystrivetoimprovethed【）nationexpe－  

rience for aJldonors and should have aJle鮎ctive and  

COmprehensivepl◆OgramtOmOni10rdonorcompJjcatiollS  

as dlekeystone oradonorsafetyprogram．Tlleimpor－  

tanceofdonoradversereactiotlShasbeenhighJightedin  

therecentem）rtSbythe＾＾BBtoinitiateaUSbiovigilance  

PrOgram．120urexperiencenowprovidesamodelsystem  
to assess tlle advantages and］imita【ions ofa national  

donorhemovigi］ancepro即am．  

Eachyear，theAmericanRedCross（ARC）hasnearIy  

7r山Ilion encounters wjthindividuals who present to  
donateWBorapheresisconlpOnentStOPrOVidernorethan  

40perccIltOftheUSb】00dsupp】y．TheARCestab）isheda  

natio）1a】hclllOVigi】anceprogramtosysteIllatica］Iyanalyze  

donorcomp】icationsatits36b】oodrcg】OZ】S．Wedescribe  

annualhemovigilancedatafrom2006andana】yzeraclors  

COntributing to variabi）ityl］1repOrted overallreactio  

ratesinoursystem，Whichmayserveasabasisforfurther  
improvementsillhemovigilanceeffortstoprotectheatthy，  
volt‖lleerblooddonors．  

MATER）ALSAND METHODS   

ln2003，ARCinitiated a comprehensive hemovigilance  
PrOgramthatprospectivelycollectsdataoneventstha1  
0CCuratt）lCtimeofdonation，Orthatarereportedlater，  

inc）udir唱rePOrtS OfdoJlOrS reCeivlng OutSide medical  

Care．In mid－2005．the event deRnitions（Thblel）were  

modined toinclude citrate reactionsfor automated col－  

1ectionsandthenationalreportlngSyStemWaSupdated  
andfu11yimp】emented・Thisreportdescribesdatagath－  

eredin thefirstfu1lcalendar year of the modiRed  
prOgram・  
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Co］］ectjonsiteprocedures  

The36regionalbloodregionsfouowstandardprocedures  
forWBandautomatedcoJJectionsh－OmVOlunteer，al1Dge－  

neicdonors．WBiscollectedinto500－mLco11ectionsets  

（FenwaI，）nc．，RoundLake，IL；Pa］lMedical．Inc．，EastHills．  

NY）．Themeanvolumeofco11ectionis517±10mLwith  

trlPSCalesand524±10mLwithelectronicscales．Apher－  

esisplate）ets（Puも）areco11ectedwithoneofthreeapher－  

esisdevices：Amicus（BaxterHealthcare，Rot＿lndLake，IL），  

Spectra（GambroBCllLakewood，CO），OrTtima（Gambro  

BCT）・Automatedredcel］（R2）proceduresfor2－unitred  

Cell（RBC）colIectionsareperfbrllledwithAlyx（Fenwal，  

Tnc．），取i111a（GambroBCT），OrrTaemoneticsMCS＋8150  

（fTaemonetics，Braintree，MA）systems．PIJprocedures  

included p】ateIetpheresis and pJate）etpheresis with  

in魚■equent pJasma coJlectiorl．PIJ／plasma／RBC co】lec－  

tions，pIasma／RBC co）1ections，and automa（ed pJasma  
aJld plasma／RBC coJJections were exc】uded from the  

an山ysis・  

Alladversereactionsoccumngattheco11ectionsite  
aremanagedbycollectionsta坪，documentedon［heblood  

donation recordaccordingto thccJassification scheme  
（Tbblel），andcapturedinacentra）eJectrollicdatabase，  

N】do）10rSarealsoinstructedtocontacttllerCglO11albIood  

Ce）1terif they experience probJems or hilVC COnCernS  
abouttheirhealthafterdonation．Donorreaclionsorln）u－  
riesrcportcdbythcdonororthirdparliesaflerthedona－  
tioneventaremaJlagedbyslandilrdprocedures，reviewcd  
by a faci】ity physiciaLn，and reported tothc national  

hemovigi】anceprogram．  

ClassificationschemefordonorcompIications  

The standardized classification syslem for donor com－  
plications defines15reaction catcgories（Thb】el）．The  

SChcmeincorporatcsaseverityrati）一g（minor，major）for  

reactiontypesinmostcategories，andeverycatcgorylS  
further divided into whether or not the donor received 

OutSide medical care．Minor complications typically  
resoIvewilhinashortperiodoftirr）e（e．gリ30min）．andthe  

donorrecoverscomplete］yatthedonationsiteand／oris  

managedsoJeIybygivingthedoI10rinstruCtiollSforcare  
afteraninjury（e．g．，hematoma）occurs・Majorrcactions  

typical1yrequirefo1low－upWiththcdonorandreviewby  
ARC staff，either because theymay bemedica］）ymore  

Seriousorthcymaybemoreofaconcemtodonors（e・gり  

lossofbowelorbladdercontrolduringashortLOC），eVen  

ifthereactionisnotmoremedica］）ysigniLicantthana  

minor complication．PresymCOpe dcLines a variety of  
SymptOmS（e．g．，pallor，1ightheadedness，dizziness，  

nausea）thatmayberelatedtovasovaga］reactions，hypo－  

VOlemia，OraJuietybutdonotprogresstoLOC・Thesma11  

andlargehematomasincユudetruehematomas（e．g．，apal－  

pablemass），bruises，andinBltrationatthevenipuncture  

Site．ReactionsclassiaedasL’0ther”compriseavarietyof   

32  



BLOOD DONOR HEMOVIGILANCEJNARC  

TABLEl．Definitjonsofdonorcomp（tcations＊  

Briefdescription  
CompllCalion  Minor category Major category 

Systemjc（SynCOPaトtype）：   
Symptomatic（PreSynCOPaJ，Prefaint）  

LOC  

Presyncopal or LOC with injury 

Prolongedrecove「y  

PhIeboIorny－reIated   
Hematoma  

Nerveirrita（ion  

Suspectedar［erialpuncture   

SysIemic（Other）   
CitraLe（automaledproceduresonIy）  

Pa＝or，Weakness，ljght・headedness，   

dizziness，diaphoresis，naUSeaNomiting，   
noしOC．  

ShortLOC：lastingtessthanlmin．  LongLOC：1astinglrninormoreor   
COmPIJCatedbyseizuresorconvuIsions   
OrlossofbladderorboweJcontroL  

Injury（e．g．，headinjury，fracIures．   

abrasions，Jacerations）associaledwith   
SymPtOmSOfprefaintorLOC．  

SympIomsofp（efaintorLOCorother   
reactionlhatdo notresoIvewithin   
app「OX．30mれ   

Large：involvedareameasu（eSmOrelhan   
2×2in．  

Sug9eStedbypaIn，ting［ng．numbness，Or   
SharpshootingpainsallerphJebotomy．  

Suggestedbyrapid（＜3min）b始edtime．   
PUIsatiIe170W，and／Orbrightredbtood，   

Symptomsofmino（CjtralepIusproIonged   
OreXaggeratedmusclespasm（tetany）t   
VOmiting．chesttigh（ness・  

SrnaJl：invoIved area measures2×2in．or  

less．  

CitralereactiDnSthatpersisldespiIe  
JnterVentionorareaccompaniedby   
add摘onalsymp10mSSUChasnausea，   
rnusc（etightness．orcrampIng，Citrate   
reactionsthalinvoIveperioraIor   
PeripheraftingllngOrnUmbnessthat   
resoIveswith reducedf10W Tate O（   

Calciumarenotcaptured．  
Hives．itching，raSh，Orrednessofskin．  

Symptom profile different from established 
CategOries（e．g．，anXiousness，   
hypervenLiLation．headache）・  

Aller91C  

Other reactJOn  

SymptomsofrninoTa＝ergICreaCtions．pIus   
SWeMngoftheface．neck，OrthTOat；   
Wheezlng；0「reSPlratOⅣd旧iculty＿  

Symptompro†iled汁IerentfTOmeSlablished   
CategOries（e．g．，ChestpaJn，  
lhronlbopⅢebilis），  

★DonorcompIicationsarecIassifiedaccordingIoIypeandseverity（mtnor，majo（）；CaSeSineachminorandrnaJOrCOmPIicationcaIegorya（e   
furthelSubctassifiedwilhrespect101heneedfo［OUIsidemedicaIcare・  

reactionsorsymptomsth；ltdonoIotherwisefililltOthe  
estabJishedcategorics，includingsuspectcdthro111bophleN  
bitjsandchestpainasrna）Or．OtherreactioTIS・Forevery  

COmpJicatjollCategOry，OutSidemedicaIcareisde6LICdas  

mcdicaladviceortrcatmenlprovidedbysomeoneother  
than ARC sta仔（C・g・，emerge71Cy medicalserviccs，a  

PrlmaryheaJthcarephysicianorspeciaJist，Or；lnyheal（h  

CarePrOfessional），WhcIhersoughlirldcpendenl］ybythe  

donor or at the advice ofARC sta軋Donors rnay scck  

outsidcmedicalcarc forreactiollS thatilreCOmnlOn；lnd  

SeJf－1imiting（e．gJargehematonlaS），aS、VCJlこISthosethat  

are medically n－Ore relevant to their weIトbeing（e・g．，  

SynCOpe－reJatcdinjuries）・  

the donor or a third p；lrty aftcr the d川1こItion evcnL，  

i11Cluding cilSCSlhilt reCCjve ot】lSide nledjca】care．AIJ  

m；1jorrcactiorlS（lbblel）th；lt OCCuratthe（lo11atio11Sitc  

and allreilCtions thatこ1re rePOrtedto thcbl（｝Od ccnter  

arterthedo）一（）rleilVeSthesitearecal）tll）’edon；lStこ1ndard  

CaSerepOrtfbrn一，investlg乙ItCd，ilndreviewedbylhcb】ood  

Center physICi；m and reportedin atnllyon a monLhJy  
basistothcNationalMedicalOmce．IfこIdon（）risreferred  

f（）rOutSidel－1Cdic；llc；lrebysta汀orhlerrep（）rtSthil【he  

OrShe soughtorrecejvcd cilrerrOm；lIlyOuLSidc health  
Care prOVider，the comp】e－e b】ood don之Ition recordis  

revicwed by the N；1tionalMedicilIOlfice；lndis main－  

tai11edinaseparaledatabase．Tnthisreporl，theactllal  

medicalcare provided js nolfurtherdiLTerentiated and  
VariesconsiderabJyfronlSimplereflSSuranCeOradviceto  
apply、Varm p；lCks for the rcsolution ofhematoma to  

administrationofintravcI】OuSnllidsa！1dhosplt乙Ilizalion，   

Comp）icatiollSaSSOCiiltedwith；1I）ogencicWB，こIPher－  

esisPLtandR2proceduresin36regionsfromJilnuaryl，  
2006，tODecernber31，2006，Wereilnalyzed；autO】ogous  

andtherapeuticcollectionswereexcluded．Theanalysts  

Vorume48．September2008 TRANSFUSION1811   

NationaJhemovigjJanceprogram  
Every month，the hernovJgiJance program alIhe ARC  

Nationa‖HeadquartersMedica10mcecompiユesaIldal】a－  
1yzes dala on donor comp】ications followingWB and  
automated procedures thnt arc either docuInented by 

CO11ections staffatthetimeofdonation orreportcdby  
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RESUu－S   

Donationsanddonorcomplicationsatreg10naI  
bl00d centers  

Tn2006，the dpnorhemovlgilance program anaJyzed a  
totalof6，014，472WB，449，594PIJland228．183喀2coJJec－  

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

12．282adverse reactions（348・9，577・5．and5383per  

lO，000 donation）．respective）y．Minor symptomatic  

（presyncopa】）reactions accounted for（he majority of  

COmpIications（258．3per10，000co11ections）forWB，and  

Sma］lhematomas，forPIJand R2donations（377．Oand  

217．9perlO，000co】1ecIions，reSpeCtiveIy；7bb】e2）・Exclud－  

1r）glargehematomas，theoveral1ratesofmaJOrCOmplica－  

tionswere7・4，5・2，aIld3・3perlO，000coltectionsforWB，  

PLIlandR2procedures，reSpeCtively（Thble2）・  

also excluded49VVB collection eventsinwhich acitrate  

reactionwasrecordedbecausetheserecordsmostlikely  
representmiscodingormisclassificationofcomplications  
afterWBdonation，aSWelIasL43Pu’donationsand45R2  

donations recorded for16，year－0）d donors・Donorage  

wasnotrecordedfor94WBand2PIJdonations．   

Complications experienced by donors before the 
donationprocessorunreJatedtophlebo（Omy（e・g・，inju－  

riescausedbyotheraccidentsatthesite）orexperienced  
byindivjduaIswhodid notdonateb）00d（e・g・．Canteen  

VO］unteers）wereexcJudedfromtheana］ysis，Thedenomト  

natorforthenunlberofdonationsofeachproceduretypc  
WaS the number of satisfactory collections plus the  
numberofincompIete（‘‘quantitynotsu抗cient”）co】lecT  

tions．Donor complication rates were calcu】atedper  

lO．000col】ectionsforminorandmajorcomplicationsand  

for cases receivlng OutSide medicaJcare fbr di馳rent  

donoragegrot］pS・  
RegionalandmonthlyvariabiTityincomplications  
after WB donation 

The comp）ication rates observed br WB don；1tionin  
the 36 reg10nS demonstrated considerab】e reglOnal  

and monthly variability；the systemwidc mean was  
348．9±140．7（ra】】ge，145．9－679．5）comp】ications per  

】0，000donations（Fig．1）．The overaHWB compIication  

ratesinthe36reglOnSWerenOrmal】ydis†rjbl11edand24  

regions were withinlstandard deviatiol－（SD）or the  
mean，and34regionswerewithin2SDsortheIllCiln（dala  

notshowIl）．Foradversereactionsrecordedhycol］cction  

Stafr，meanmOnthlyratesofreactionsatlhedonationsite  
Variedoverawjderrangcfor（hesmaJトandmcdium－Sized  

regions（approx・57．00O－207，000WBco）］eclionsperyear）  

COmParedtothelargestregions（With＞208，000WBcoIIcc－  
tionsperyear）・  

Complicationratesacrossthesyste）ndemonstratcd  
SeaSOnaIvariation tha【waS mOSt PrOnOunCed br WB  

donalionandstronglycorrelatedwithdonorilgC．Specifiー  
Callytheratesofsystemic（Syl－COPal－【ype）complications  

（i．e．，preSynCOPe，LOC，injury，PrO）ongedrccovery）andlhc  

proportionofyoungdonors（16－19yearsold）rorWBand  
R2donationswerehigherinthesprlngandautumIICOm－  
paredto thewinterand summer，Whcreas【he ratcsof  
phJebotomy－related complications remained constant  
throughout theyeaLr（Fig．2A）．Systemic（SynCOPal－1ype）  

COmPJicationsafterWBdonationcorrela【edstronglywjth  
theproportionofdonorslessthan20yearso］d（R2＝0・96）  

and logistic regression delnonstraled that the model 
explainsasignificantpOrtionofthevariationinthedata  
（F＝248．00；p＜0．0001）．Monthlyvariationwassubstan－  
tia11ylesspronouncedforsystemic（SymCOpaJ－typC）com－  

pljcationsafteraulomatedcol）ections（Fig．2B）aIlddid  
notcorreJateasstronglywiththeproporlionofdonorsless  
than20yearsoldasobservedforWB（R2＝0・58；p＝0・004）；  

nocorre】ationwasobscrvedforPLrdonatioIIS（R2＝0．03；  
p＝0．58）．   

Stati＄ticalanalysIS  

CompJication raleS for difTercnt procedure types a】一d  

amongdjfferentagegroupswerecornparedbycalculating  
Odds ratios（ORs）and95pcrcent contidenceintervaJs  

（CIs；lnstat，GraphPad，Inc・，SanDiego，C＾），Linearregres－  
Sjonandana】ysISOfvariaIICeforthecorreJationbctween  

lheproportionofyoungdonorsandmonthJycompJica－  
tionsrateswasperformedwithcompulersoftwarc（SAS  
Version9．l．3．SASInstitutc，lnc．．Cary，NC）．   

Amultivariatelogistic regression ana】ysiswasper－  

forrnedtoidentifydemographjcvariab】eslhatwereiIlde－  

PendenlIyassocia†cdwithcompJicationsafterWB，R2，Or  

PL「donalions usjngsof（Ware（SASSTNrlS∧ShlStitute，  

Inc．）．Thcre was aninvcrse and non）inearrelationship  

betwcen donor age and the rate orcomplications，a［ld  

COmpJications were disproportionilteJy represen【cdin  

donorsunderage20；lnd rair］yconstant aboveage20，  

ConsequenlIy，11】e nlultivariate analys）S COnSidered the  

donorsinthe age groupsas16－year－O）ds，17－year－0】ds，  

youngadtlJts（18－and19－yCar－OJds），andaduIIsineach  

Subscquent、decade（e．g．，20－29．30－39，l】ptO80＋）．A“STEP－  

WISE”selectiollmethod wasllSCd to detcrlTline which  

e打ects entcred the）og）Stic rcgression modeI；lnd also  

Whiche恥ctsremaiI】e（1i】lthemodel．AsignificilnCelevel  

OfnotgreaterlhanO．05wasnecessaryわrane恥cttoenter  

intothemodelandasignificancelevelofnotgreaterthan  
O．05wasnecessaryforalleffecttorcmaillinthemodelat  
anyiterationstcp．Thc regressionanalyses丘）rWB，PLL  

andR2procedurescvalualedtheindependcntvaLriables  
（regi0）1albloodcenter，donorage，SeX，donationstatus）  

andlhcdepende】1tOutCOmC（anycomplication）・Outlier  

reglOnSthatperR）rmedfewerthan150proceduresin2006  
WerenOlrePOrted（threeregions）intheR2model．The  

ARClnstitutional Review Board determined that the  

researchwasexemptunder45CFR46，21CFR50・  

1812 TRANSFUS［ON VoIunle48．Septernber2OO8  
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TABLE2．RatesofcompticationsafterW8andautorrlatedco”ectionsperlO，000donations  

CompFICations  WB（6．014，472）  ApheresisPLTs（449．594）  R2（228，183）  

Systemic（SynCOPaトtype）compIications   

PresyncopaI（syrnptomatic，Prefaint）   
Short LOC   
Majo「  

し0ngLOC  
Prolonged（eCOVery   
lnju「y  

SysLemic（other）compLication   
Citrale  

Minor  
Maior   

Allergic（minor，major）   

Other（minor，major）   
A〟sγS旭爪わ  

Ra暮e  

Numberofevents  
OR★（95％Cり  

Phlebotomy－relatedcompllCations   
SmaIJhematorna   
Major  

Largehematoma  
Suspeclod nerve irritalion 
SuspeciedarlerialpurlCtUre   

P／1／ebo†0叩γイe由Jed  

Ra【e  

Numberofevents  
OR（95％Cり  

月／J′e∂CJ／0〃S   

Ra霊e   

Number ofevents   
OR（95％Cり  

〃如0√佗∂Cナノ0／1S   

Rate†   

Numberof evenls   
OR（95％Cl）  

Ou†s／d（ヲmed／C∂／c∂／℃   

RiltO   

Number ofeven†s   
OR（95％CI）  

258．3   

7．9  

1．8   

2．4   

1、1  

0．1  

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  

★ ORsshownforunivariaIeanalysescornparedtotheraIeforWBcollections．  
†ExcJudingIar9ehematoma：univariatecornpansonoEdonationtypes，  

AIJogeneicWBdonationandcornpIications  
Thernostcommoncomp）icat血一SaSSOCiatedwith；l）1oger  

neicWJ3col）ectionsweresys†emic（syncopalrtYPC）reac－  

tions（272，1pcr10，000donations），mOStOfwhichwere  

mildsymplomatic（presyncopal，prefaint）reactionsthat  

OCCurredatanovera】lrIlteOf258．3perlO，000donations  

（2．5％；Table2）．Ofthem勾OrreaCtioncategories，themost  

frequcntIy reportcd was pro）ongcd recovery（2．4per  

lO，000donations）orLOCformoreLhanlminute（1・8per  

lO，000 donations）・The overaJJc【）mplicatiorlrate  

decreasedwithincrcasingdonoragc（r；jg，3）forbothfirsト  

timcandrepeatdonors（datanotshowJl）・  

Youngd（）nOrS（＜20yearsold）；lCCOuntedfor874，922  

（14・5％）WB donatiol－Sin2006and had a signifミcantly  

higherreactionratethanoIderdonors（Fig．3）．＾11analy－  

Sisofcomplic乙Itionsintheseyoungdonorsisprescmed  

elsewhere・10 Mu】tivariate anaJysis coI一丘rmed that  

reglOnalblood center，age，SeX，and Rrst－timedonation  

StatuS areimlependent corre）ates for；ldverse evenls  

（Ttlble3）．Donor age was the strongestindependent  

Predictor orcomplications；the etfect ofilgeCFectively  
】cveled olr above agc 40，although the diLrcrences  

betwcen～唱egrOupSWaSStills唱nificanl・Otherv；lriables．  

inc］uding donor race，height，；lnd weight，Were nOl  

avaihb】eonalldonationsforinc】usioninthisanalys】S．  

Theoverallcomplicatio！1rateWaSlowerbutthepropor－  

tion ofsmallhematomas was higherin the older age  
group（＞60years）compared to younger age groups  

（Fig・3）・  

Overa11，1，903WB donorshadoutsidcmcdicこIIcare  

documeIILed aftcra comp）icatio！1，fora ralc of3．2pcr  

lO，000collections・Forty－Sixofthesed【）nOrSrePOrtedhos－  

Pltaliza†jonafterdonation．Theobservedrutcofreported  

OutSidemedicalcareafterWBdonationwashigheraf［er  

Brsトtime（5，7perlO，000）compared to repeat（2．6per  

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

VoIume48，Sepferrlber2OO8 TRANSFUS10N1813   
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SynCOpal－tyPereaCtions（longLOC，LOCorpresymCOpe  
WithinjurY，PrOlongedrecove吋）accountedfDrapPrOXi－  
ma［elyhalf（46％）ofal1reactionsassociatedwithoutside  

medicalcare（Fig．6A）．  

AutomatedcoI）ectionproceduresand  
donor complications 

The most common comp］ications associated with PIJ  
andR2donationswerehematomas，foI）owedbysystemic  

CitrateandsyncopalーtypereaCtions（7bb］e2）．Therateof  

SyStemicreactionswas】owerforPLTdonations（OR．0．69；  

95％CI，0．68－0．71）andsljghtlybutsign胎caLntlyhjgherfor  

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

WBcoJ）ectionsinapairwise，univariateana］ysis（ThbJe2）．  

Therate ofma）OrreaCtions，however，WaS Signjficandy  

lowerforbothPLT（OR，0．70；95％CI，0．61－0．80）and R2  

（OR，0．45；95％CI，036－0．57）co）］ections．The rate of  

OutSidemedicalcarewasnotsignificandydifferentforPu’  

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

perlO，000）coIJections（Thble2）．  

As withWB donation，yOu）lger donors were nlOre  

likc］ytoexperiencecompliciltions；lf（erPIJ（Fig．4）andR2  

（Fig．5）co11ection，buttheinfluenceofr哨eO）ltherateof  

donorcompIicationswascoIISidcrablylesspronounced．  
Multivariate analysis confirmed that regional blood 

Center，age，SeX，andfirst－timedoniltjonstatusal●einde－  

Pendentcorrelatesforadverseevcnts（7hbJe3）．＾gcwasa  

StrOngindependentpredictorofcomplications，bu†there  

WerenOdifferencesincomplicationratesinagegroups  
aboveage50forR2andaboveagc30餌rPIJdonation．  

SigniBcant differences were observed among regional  
bloodcenters．  

Theobscrvedrateofreportcdoulsidemedica］care  
WaS nOt di打erent forWB（3．2perlO，000）comp；lred to  

autDmatedprocedures（2．9perlO，000），butthecompDSi－  

tionofreactiontypesdilTered・Phlebotomyィclatedcom－  

plications（）arge hematoma，pOSSibJe nerveirrjlalion）  

accountedfbr39percentoroulsidemedicalcarereported  
afterautomaledcollections（Fig．6B）．Eiglllorthese198  

donorsreportedhospitaJizalionafterdonatjon・  

DISCUSS）ON   

Asafeandadequatebloodsupplyencampasseseffortsto  
minimizetherisktotheb】ooddonoraswel】asthe（rans－  

fusionreclplenLThepresentar）aJysISrepreSentSthefirst  
reportofthecomprehensiveARCdonorhe－TlOVlgj］ance  

program．The dataconfirm the overalJsafetyofb）ood  

donationandprovideanestimaleofriskcurrenl］yassoci－  

atedwithal1ogencicWBandautomatedcolleclionproce－  
dures．Wehaveusedthcdatainternallyforprogramand  
proceduredevelopmentandhavesharcdlhedataexter－  
nal1ywithvariousorganizationstoevaluatethcimpact  
Of regulatory guidanCe andinform public policy．For   

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

R8gionsbytotalcollections   

Fig．l．VariabiljtYinraleorcompJicaLionsamongARCbJood  

CentCr＄・The36resiona）b］00dccntersare‘irdcredbyLotaJ  

COlleclionsin2006andpIottedagainsltheirmea爪mOnth】y  

OVer紬＝complicaIhllrilleperlO，000colkctions．8arsshow  

lhem；IXimuman（lminimL）mmOnthJycomp）icalionra（ebr  

eachcenter．  
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Fig．2．SeasonalvariabiJityindonation－rehtedcompIic；I（ions  

COrrel；I（eswiththepropor（ionofyou一喝donors．仏）WB；  

（B）R2．（●）Systemic（SynCOpaI一年pe）complicalions；（▲）  

Ph）cbotomy－relatcdcomp）ication＄；（）．dottedline）propoト  

tionordonorslessthan20yearsoId．  
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16  17  18－19    20－29  30－39    40－49    50－59    60－69    70イ9    80十  

Donorage（years）  

Donor  】6   】7  】8－19  20－29  30－39  40－49  50－59  60－69  70－79  80＋   
叩e（yぐarS）  

Tl両Il  46，274  404，033  424．糾5  812，】90  822，429  1，319，31】  l，3】4，9】2  6Ⅰ6，876  223，185  30，553   

山川ati＝lS  

Fig．3．RalcsOrdonorcomplic；一tions；lSSOCiiItedwilha））ogcneicWlid（Hlatjon・TheovcraJlralesaresigniJica）．tJy（p＜0・05）dinbrcnt  

bctwccneachsuccessive；■gel；rOup，eXCCplt）etWCCnthe60－tO69－and70－tO79－year；一t；CSrOllPS・  

timedon；ltiDnStatuS・6－1QAma）OrSOurCeOfthevariability  

We Observed bctween reg10nS re】ilteS tO donor derno－  

graphics，aSeVidcntbythestrongcorrelationDfhigher  
re；lCtionril（eSWiththehigherproportionofyoungdonors  

inspnngaJldhllrcomp乙IrCdtosumt－1erandwinter・Ncvr  

erthelcss，WeShovvlhaL theb700dregl（HIWaSaJsoinde－  

Pendent）y associated with complications separate rrom  

donorch；lraCteristics（age，donationstatus，andsex）．sug－  

gestlngthatreglOnalpracticesmaya∬ectthelikelihoodof  

reactionsortherecognltionandreportlngOfthosereac－  
tions．Regionalvariabilitylikely cannot be eliminated  
because oftheinherent subjectivlty m eValuatlngand  
recordingdonorcomplications・Anycomparisonofcom－  

Plication rates between difrerent reglOnalcenters，For  
example，tOeValuatesta仔performanceorcomparecoト  

Iectionequlpment，COuldbemisleading・DespltethevaJト  

abilityamorlgregions，datafrornanindividualregionora  
Sma11subsctofreglOnSinamorccontrolledoperational  
trialhaveprovenllSefultoevこ11uatedon（）rCOmp】ications  

associatedwithirnplementationofnewcollectionprocc－  
dL］reSOrneWCquiprnent（da†anOtShown）・Furthcranaly，  

Sis ofthe regionalvilriabilitY m；1y prOvideinsightinto  
PraCticesconsistentlyassociatedwithlowercompJication  
rates．  
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exampIc，thelowerraleSOrSeriousreilCtionswithauto－  

matedPIJcoJIcclionscompared【oWBcoIJecliollSSerVed  
asthcbasisforaresponse（OtheFDAdmftguidanceon  

CO11ectioIIOfPI＿Jb byこIllIo111atCd methods13to deI】】On－  

Stralethataddi（ionalreqtliremeIltSformedica】sIJPervi－  

sion at the col］ection site were unwarranted an（】would  

unnecessarily restrict PLr co‖ection ar］d avaihbi）ily・  

These dala support the conclusions reached by othcrs  
that phte】ctpheresisis associatedwith dlelowest rate  

Or SyStemic reactions compared to o山er collection  
PrOCedures・14  

The AABB has proposed the est；lb】ishment of a  
nationaJbiovlgi】anceprogramth’ltWOuldincludcadonor  
adversereactioncomponent・12Thenationalco】】ectionof  
donorcomplicationdataiscurrentlyconstrainedbythe  
di圧erentde丘nitionsofreactionsanddatacollectionpro－  
Ceduresin use by blood centersin the United States，  
Whichpreventsdirectcomparisol－Sbetweenthecompli－  
Cation rates reported byvariousblood co11ecti（川agel一－  

Cies・Wenowdemonstratethateveninalargemulticenler  
SyStCnlutilizJrlg St；1ndardized prolOCO】s，COnSiderable  

Variabi】ityisapparentinreportedreactionratesamong  
di仔erentreg10nalbl（）Odcenters．Reactionratesareknown  

tovarywithdonorage，gCnder，raCe，Weight，andfirst－  
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¶伯LE3．MuMvariate10  isticre  res＄ionanal  ＄iso†donorcompIications  
WB  R2  ApheresisPLh  

Effect  Pointeslimate  95％WaldCI  Pointes（imate  95％WaIdCI  Pointestirnate  95％WaFdCl  

3．42  3．14・3．73  

3．33  3．07－3．62  

3．11  2．87－3．37  

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  0．73－0．87  

1．00（reIerent）  

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  1，04－3．67  

1．84  0．98－3．46★  

1．81  0．96－3，41★  

1．69  0．89－3．23－  

1．00（reI即ent）   

0．64  0．60－0．68   

－1．00（re†erent）   

1．33  1．25－1．40  

1．00（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  0．86－1．54－  

5．34  3．72－7．68  

3．52  2．60－4．77  

1．00  0．72－1．38－  

0．89  0．66－1．19■  

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  3．07－5．54  

1．91  1．39－2．63  

1．39  1．03－1．87  

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（reIerent）  

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）   

0．53  0．52・0．55  

1，00（re†erent）   

2．04  1．83－2．28  

1－00（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  1．6ト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  

0．64  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  

2．22  1．91・2．56  

0．81  0．70－0．94  

2．22  1．93－2．55  

2．69  2．35－3．09  

0．44  0．34－0．56  

乙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（帽†erent）  

Male  O．56  0．55－0．56   

Female  
Donation status   

FirsI   
Repeat  

Region  

1．00（「0【eren†）   

2．00  1．98・2．02  

1．00（referenl）  

A
B
C
D
E
F
G
H
●
J
K
L
M
N
O
P
Q
R
S
T
U
V
W
X
Y
Z
仙
B
B
C
C
D
D
E
E
F
F
G
G
州
＝
J
J
 
 

9
0
∞
9
0
1
1
8
2
1
2
4
6
8
4
5
4
8
5
9
6
2
5
1
0
4
4
8
2
4
0
5
9
2
0
7
9
9
3
3
9
9
4
9
8
6
2
3
9
2
4
3
6
3
3
1
0
糾
3
0
0
5
1
0
1
5
6
9
 
 

．
 

0
2
0
1
0
2
2
0
0
0
1
1
1
0
0
1
0
1
0
0
1
0
1
0
2
1
1
1
1
1
1
1
1
2
0
 
 

0．86－0，94  

1．90－2．10  

0．86－0．95  

1．06－1．16  

0．78－0．86  

2．01・2．24  

2．35－2．58  

0．80－0．88  

0．51－0．57  

0．81－0．90  

1．87－2．06  

1．19－1．31  

1．05－1．16  

0．42－0．47  

0．78・0．86  

1．33－1．46  

0．56・0．62  

1，14－1，26  

0．74－0．84  

0．89－0．98  

1．32－1．46  

0．89－1．00  

1．89－2．07  

0．59－0．66  

2．27－2．52  

1．17－1．30  

1．29・1．43  

1．27－1．40  

1．04－1．17  

1．56・1．71  

1．24－1．37  

0．99－1．12★  

1．05－1．15  

2．04－2．26  

0．65－0．73  

1．00（「eIe「ent）  

ーNotslg而†kant．  

Our expericncealso delineates theljmitations ofa  

nationalhem【）Vigilanccprogramandidentifies（｝ppOrtu－  

nitiesR）rfutureirnprovcrnelltthatmaybetrackedbythe  
program・Theapproachtoclassifythetypeofcomplica－  
tionralherthantocapturespecificsignsorsymptoms  
Simp）捕csdataco】lection，butwerecognlZethatourde負－  

nitionsofdonorcomplicationsarenotmutuallyexclusive；  

1816 TRANSFUS10N VoIume48，September2008  

forexample，do110rSinthcprolongedrecoverycategory  
mayalsohilVehadLOCasafeatureoftheirreac【ion．This  

redundaJICyleadstohav血gmorethanonecodethiltCan  

beusedtodescribearcaction；inaddition，mOrethanone  

typeofreactionispossible．InbothcircumstaIICeS，Staff  

is instructed to record the reaction based on the most 

SeVere SymPtOnlS・This subjectivityin evaluation and  
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17   18－19  20－29  30－39  40－49  50－59  60－69  70－79   80＋  

Donorage（years）  

Fig・4・RalCSOrdonorcomplicationsassociatcL］witJ．apheresisPIJdonalion・Di恥rencesinoveralIratesbelwcensuctessiveage  

groupsarcdiJ7ercnt（p＜0・05）bctwecn18－1019－・20－tO29－，a．］d30－tO39－yeargrOtJPS・  

17  18－19   20－29   30－39   40－49   50－59  
Donorage（years）  

60－69    70－79  80＋  

Fig・5・Rateso［donorcompJicatjonsassocia（edwithR2donation・DifTbrcncesbetweenovcmJ）ra暮esbelwecnsIJCCeSSivcagegroups  

aresigniIicantbe（WeenlJle20－（029－and30－tO39－yCargrOupSOn－y・  

VoIume48，September2008 TRANSFUS10N1817  
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maypredictacomparablereductionin  
theinfrequent，but more serious  
SynCOPal－tyPeCOmPlicationsincluding  
LOCwithinjury．Thisassumption，Whne  

logical，hasnotyetbeenprovenbecause  
alargedatasetisneededtoevaluatethe  
effect of any preventive measure on  
in魚■equentbutmedica）lyrr）OreSerious  

COmplications．Regardless，eVen the  

COmmOn，miJd compJications are  
unp）easantfbrthedonorandreducethe  
JikeIihood of return donation thereby  
serving as a surrogate measure of the 
donation experience．15．17 Fina］1y，We  

notedJowercomp】icationratesinyoung  

donors（＜20years）donating RBCs by  

apheresis compared toWB donations，  
providinga rationa］eforfurtherst11dy  
and for possib］y expanding apheresis  
RBCdonationprogramsinco］1egesand  
hjgl－SCl－001s・  

Although b］00d collection estab－  

】ishmentswi］11ikclynotbeabletoe】imi－  

nateallrisktohcaJthyvoluntcerdonors，  
theyshol】JdcontiIlual1yfosteracllJture  

OrSafetyandmakeaconcer【edefrortto  

reducclherateofdonorcomplications，  
nc）†onJyforthedo11OrS’heaI†handwelJT  

beingbutaJso†oenhancetheJikelihood  

of their future donatjon．17 Thc ARC  

l－emOVIgilance program provides esli－  

111ateS Of the curre）lt risks associated  

WithWBandautomaledco】lectjonpro－  

Ceduresar）dlaysthefoundatjonofour  
ellbrtstoimprovcthedonationexperト  

ence．Establishmentofanationahlol10r  

hemovlgilance systcm may afford an  
OppOrtllnity ror syslemalicimprovc－  

Largehematoma  
16％  

Long LOC 

Fig．6・OutsidcTnedicalcarercporledartcrWr暮（A）imdau10matedPIJandR2collec－  

tions（B）．伍）WB（1，903cil＄eSOfout5iidelT］Cdicil］carein6，O14．472totaJWll  

COIIecti－IIIS；3・2perlO，（州I）．（8）Au10maled（Pu；R2；1911casesoIoutsidemedic山  

CiLrein677，777totalilu10mittCdco”ccIions；2．9perlO，000）．  
mentindonorsafbtyineverycollection  
Center．Ourcxpcrience，however，Cau－  

1ionsagainstdircctcomparisonor（IiLrcrentb）oodccnters  

intheabsenceofriskadjustmentfordol10rdelllOgraphics  
andconsiderationofdifferencesintheidentificiltion．c】as－  

S捕cation．andreportJngOfinjuries・  
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ASSOCIATIONBULLETIN＃08－04   

Date：  August28，2008  
To：  AABB Members 

From：   J．DanielConnor，MM，President  

KarenShoosLipton，JD，ChiefExecutiveOfficer  

Re：  StrategleStOReduceAdverseReactionsand叫uriesinYoungerDonors   

ThisAssociationBulletihcontainsinfbrmationforthemembershiponstrategiesthatmay  
m】tlgatetheriskofirtjuriesandadversereactionsindonorsunder20yearsofage．AABB  

isissulngthisbulletininanticipationoftherenewalofhighschoo］ar）dco）1egeblood  

drives．B）00dco11ectingfaci】itjesmaywanttoconsiderimplementlngSOmeOfthese  

Strateg】eSinaneffbrttoreducetheincidenceofirかriesandadversereactionsinthis  

POPulationofdonors．   

AssociationBuJ）etins，WhichareapprovedfbrdistributionbytheAABBBoardof  

Directors，Caninc）udeannouncementsofstandardsorrequlrementSfbraccreditation，  

recommendationsdnemerg）ngtrendsorbestpractices，and／orpertinentinfbrmation．This  

bu］letindoesnotcontainspecificrecommendations，nOrdoesitcreateastandardor  

accreditationrequlrement．1tisbasedonreportsfromtheAABBYoungerDonors  
AdverseReactionWorkingGroup，Whichincludesphysicians，nurSeS，administrators，  

COmmunicationsand］egalexperts，andrepresehtativesfromAABB，America，sB］00d  

Centers，theAmericanRedCross，andBloodCentersofAmerjca．Theworkinggroup  

reviewedanddiscussedavai］ableinfbrmationand，Onthebasisofcurrentpractices，  

addressedthreeo句ectives：1）reduceadversereactionsinyoungb】00ddonors；2）  

eliminatedonoriltiuriesrelatedtoadversereactions；and3）addressdonoreducationand  

COnSentissuesrelatedtoyoungb）00ddonors・Thefhlltextsofthesereports，Whichare  

includedas画」andappendix2tothisbul）etin，COntajnanumberofstrategiesthat  

mayaccomplishtheseo句ectives・Someofthesuggestedinterventionsaresupportedby  

Studiesanddata，Whi）eothersrepresentacommonpracticeor，aPraCticethatisexpected，  

butnotproven，tOaCCOmplishthestatedobjectives．   

放ICkground  

Volunteerblooddonationsarethebasisofthenation’sbloodsupply．Donationsare  

recruitedfromahealthypopulationthatrangesinagefrom16（Statelawpermitting）to  

75yearsorolder・Duringthepastseveralyears，bloodcollectionfacilitieshaveplaced  

greateremphasisondonationsfromyoungerdonorsasdonationsfromolderdonorsare  
dec］iningduetoindividua‖1ealthissuesandothereligibiIitybarriers．Repol．tSfromblood  

COllectionfacilitiesindicatethatlOto20percentofaIIwho】eb】00dcollectionsinthe  
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UnitedStatesnowcomefromblooddonorswhoarelessthan20yearso）d．Instates  
Where16－year－0Idsarepermittedtodonate，thepercentageofdonations舟omthisage  
grouplSeVenhigher・Thegrowthofthisdonationsegmentisrelatedtotheincreasein  

blooddrivesathighschooIs・Blooddonorsofhighschoolagegenera）lyembracethe  
OPPOrtunitytodonatebloodfbranumberofreasons；incIudingtheirperceptionthat  
donatlnglSa“riteofpassage，ntheirattractiontothemedical／teclm0loglCalaspectsof  

bIooddonation，andthefactthattheycanoftenbeexcusedfromc）ass．Theyarea）soidea）  
donorsbecausetheyhavelowerdefb汀alratesand，byexperiencingdonationearlyinlift，  
theyaremorelikelytocontinuedonatlnginthefuture．   

Asdata丘omyoungdonorsandhighschooldrivesaccumu）ate，ithasbecomecIearthat  

therateofadversereactionsismore丘equentinthisgroupofdonors－aSmuChasfive  
timestheadultrateinsomestudies・Althoughserioussyncopalreactionsthatcanleadto  
donorlrUuryarerare，theyareproportionatelyeIevatedinthisgroup．Moreover，age  
appearstobeinverselyrelatedtotheriskofsufftringanadversereaction．SeveraJrecent  
Studiesdocurnentthisphenomenonaswe】lasvariousstrateg）eStOreduceadverse  

reactions・Thesepub】ishedresultshavedrawngreaterattenfiontothjsissuearnongblood  

CO】】ectionhcilities・Recogn）Z）ngthisnewinfbrmationandunderstandingtheimportance  
Ofassuringdonorsasafもandsatisfyjngdonationexperience，bJoodcollectionfhciJities  

havejoinedfbrcestoaddresssafttyforyoungbIooddonors．   

DonorAdverseRe；lCtions  

Thevastm毎orityofblooddonationsareuncompJicated，Withnosideefftctsor  

discomfbrt．However，aSma11numberofdonorsexperiencebruisingand／orbleedingat  

thevenzpuncturesite，mildnausea，OrChangesinconsciousness，incJudingdizziness，  

Prefaintlng，faintlngOrSynCOpe1eadingtocoIJapseorconvulsions・Theworkinggroup  
fbcusedspecificallyonchangeofconsciousnessreactions，SuChassyncope，thatcanlead  
todonorJruuryifthedonorfa11s・Severa】factorsinfluencetheriskofcomplicationsafter  
b】00ddonation：inherentdonorcharacteristjcsandpredispositiontowardreactions，blood  

COllectionstaffskil）andexperience，blooddriveset－uPandenvironmentalsitef由tures，  

anddonoreducationbefbreandafterdonation．   

TheIiterature，Publishedstudiesandbloodcol】ectionfacilityexperiencedocumentdonor  

CharacteristicsthatcorrelatewithhighersyncopaIcomplicationratesafterwholeblood  
donation・Theseincludeyoungage，flrst－timedonationstatus，lowweight，lowblood  
VO】ume，fbmalegender，andCaucasianethnicity．Youngage，tOta】bloodvolume，and  

first－timedonationstatusareknowntobeindependentriskfhctorsand）eading  
determinantsofsyncopalreactions．   

Giventhesepredisposingfactors，theworkinggroupreviewedmanyfieldpracticesand  
literaturereportsonmeasurestoreducereactions，1nCludjngthefbllowlng．  

Measuresinthisareagreatlyafftctdonor  ● Prelloniltiomeducilfion．   

understandingofwhattoantlClpateandhowtodealwithdiscomfbrtsthatmight  
arisefromdonation．Thisareaisaddressedmorespecifica】1ybelowunderDonor  

Education．  
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・BlooddriveenvironmentaIldset－t）D・Althoughf己wpublisheddataor   
hlfbrmationareavai】ableonbestpracticesfbrdriveset－up，theworkinggroup   
recognizedtheimportanceofadequateventilation，electricaloutlets，andphysical   
SPaCeformanag）ngadversereactions．Spec漬cactionsdiscussedinclude‥－   
1．Proceduresfbrsiteselectiontoensureacceptableconditionsthatsupport  

Operationandguidanceondiscontinumgoperationsiftheconditionsbecome  

unsuitable．   

2，Contro）leddonorflowandadequatestafforvolunteeravailability．   
3．Existenceofadonationenvironmentthatcanaccommodateprogressive  

recoverystrategleS・   

4．Donorescorts，eSPeCiallyfromthechairnndtothepostdonationarea  
（canteen）．   

5．Predonationareaforhydrationandnutrition，  
6．PostdonationcanteeTl／refreshmentarea．   

7．Atthecanteensite，adequatestafforvolunteerswhoaretrainedin  
recognizingdonationreactions・   

8．Separateareasfbrrecoveringdonorswhomayfbelanxiousorsick．   
Additiol－alpracticesandinfbrmatio一一relatingtothelistedstrateg］eSareCOntained   
intheappendedreports・  

・StaJTsupervjsjonitndpMchotomiドtSkiI）バ．TrainingandsuperVisionof   
CO11ectionstaffarecriticaltothesuccessofallblooddrivesandthesafbtyofthe   
donor．Forhighschooldrives，1nparticular，prOVidingextraorexper）enCedstaff   
maym）tlgatetherateandimpactofdonorreactions・B）00dco］1ectionfhci）ities   
Shouldregularlyreviewcollectionssta用ng，traln．ng，andperfbrmanceregarding   
manag）ngreaCtions．  

・Tntervcntions・VariousfieldpracticesarecurrentlyInPlacetopreventdonor   
reactions，SpeC流cal1ylnyOungdonors．A］thoughtheyareevoIvingpractices，the   
followlngPraCticesshouldbeconsideredandevaJuatedbybloodco11ection  
hcilities．  

l． DonorSize／AgeCriteria・ThecurrenteJigibilityrequirementofa  
minimumweightofllOlbandawho】ebloodcol）ection）imitoflO・5  
mL／kgaresufficienttoprotectmostdonors・Thesecriteriaarebasedon  
theassumptionthattheywou）dpreventdrawlngmOrethan15percentofa  
donor’sbloodvolume．Somebloodco）lectionfhcilitiesareconsidering  
Changlngthosecritcriatorequirethateligibledonorshaveanestimated  
bloodvo】umegreaterthan3500mL．Otherpracticesincluderaisingthe  
minimumweightto1201bfbryoungdonorsorcollecthlgaSmaHer  
VOlumeofbloodfromyoungdonors．  

DistractionStrategleS．Distractiontechniquessuchasaudiovisual  
entertainmenthavebeenreportedtobeefftctiveatputtingdonorsatease  
duringcollection，basedonreductionsinselflreportlngOfreactions・   

Hydration．Inaftwstudies，donorswhoreceivedwzlter（500mL，30  
minutesbeforedonation）reportedsignificantlyf己werreactions．Blood  

2．  
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CO11ectionfacilitiesmaywanttoprovidedonorslessthan20yearsofage  

withbeveragesandencouragethemtoconsume500mLofnuidwithin30  
minutesbeforephlebotomy．   

AppliedMuscleTension（AMT）・AMTistherepeated，rhythmic  

COntraCtionofthelargemusclesofthearmsandlegsandhasbeenshown  
toreducepresyncopalreactionsinyoungdonors．Thistechniqueisalso  

easyto7earnandsafbtouse．   

AutomatedCollectionProcedures．Automatedtwo－unitredcellco11ections  

haveafavorablesafttyprofilecomparedtowho】eb】00dcollectionsin  
youngandfirst－timedonors・Thelowerriskofreactionsmaybeattributed  
inparttothesaline（volume）replacernent．Expansjonandfurtherstudyof  
apheresisredcelldonationprogramsinhighschooIsandcollegesis  
recommended．   

PostreactionInstruCtions．UnderculTentStandards，b）00dco】lection  

facilitiesmusthaveaprocessfbrtreatingdonoradverseeventsand  
PrOVidingfbremergencycareasnecessary（BB／TSStandard5．3．2．1）．Itis  
advisabletoincludeinfbrmationfbrbothdonorsandfhmilies．Thisissueis  

addressedinmoredetailbeIowunderDonorEducation．  

DonorIrljuriesResuJtiIlgfromReactions  
Asitisarareoccurrence，thereisnopublishedinfbrmationon）rUuriesresultingfrom  
blooddonorreactions・AvailabledatacomefromlrUuryClaimsat）argeco11ection  

PrOgramS・CurTenteStimatespredictapproxinlatelyoneseriouslrリuryPer200，000  

don；ltions・lrduriescanoccurwhenadonorhasasyncopaIreactionandcol）apsestothe  

floor，CauSlngfhcialorotherfねcturesandlacerations．Reducingthesesyncopa］reactions  

Should，inttJrn，reducethesetypcsofirtjuries・OtherenvironmentaJandoperationaJ  

PraCtices，1nCludingtheuseofadditionalstaffandtraimnginthemanagenlentOf  
reactionsintherecoveryarea，areeVO）ving．Reinfbrcementofcanteenobservatjonand  

escortpoliciesanddonoreducationaboutreactionrecognltlOnarealsorecommended．  
Placingrecoverlnghighschooldonorsonfloormatstopreventfallsandir再urylSanOther  
practicebeingevaluated，Anaccurateassessmentoftheimpactofthesemeasuresawaits  
furthercollectionofinfbrmatior）OnlnJuryrateS・   

DonorEducation  

PredonationinfbrmationフCOnSentfbrdonationandunderstandinghowtomanage  
POStdonatiollissuesarecriticaltoprovidingasatisfyingdonationexperienceand  

ensurlngthatthedonorreturnsfbrfuturedonation．Becauseyoungerdonorshave  
dif托rer）tbackgrounds，eXpeCtations，andlegalissuesrelatlngtOtheirdonation，donor  

educationandconsenthavespecialsignificance・B）00ddrivesathighschoo】sinvoIve  

additionalconsiderationsfbreducation，legalresponsibility，andparent／guardian  

invoIvement．  

Predonationanxietyisassociatedwithincreasedratesofreactions．Addressingcomrnon  
donorftarsandsuggestingusefu】copingtechniquesallaysdonoranxietyandimproves  
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attitudestowardself－efncacy（thebeliefthatonehasthecapabi）itytomanageasituation）  
andfutureintentionforblooddonation．Predonationeducationalmateria）sshouldbe  

COnSideredpartoftheconsentprocess，inthatinformationpertinenttothedonation  
PrOCeSS，POSSib）ereactions，andinterventionsisimpartedbeforethedecisiontodonate・  

Thesematerjalswi］1havegreaterimpactiftheyaredesignedforthehighschooI  
POpulation，uSlngage－apprOprlatelanguageandgraphics・Theyalsomaybepresentedin  

Otheradolescent－friendlyfbrmats，SuChasvideos．Elementstobeconsideredforinclusion  
insuchmaterialsinclude：   

・Ageneralstatementthatmostdonorshaveunevent氏l】donationsandmost  
r弓aCtions，Whentheyoccur，areminor．   

・Astatementideritifyingwhichdonorsmaybeatincreasedriskforareactionand  
Why（fbrexample，yOung，nrSt－time，female，OrtOW－Weightdonorsmaybe  

especiallyatrisk）．   

・AbriefdescrlptlOnOfthedonationprocesstoinfbrm重rst－timedonorsaboutthe  
PrOCeSSandtoalleviateanxietyabouttheunknown．   

・DescrlPt10nSOfpossib］etechniquestopreventreactionsandenhancecoplng  
Skills，andabriefexplanationofthepossibIebenefitsofadheringtothese  
techniques．   

・StatenlentSdescribingbloodcollectionfacilitypoliciesonparent／guardian  
COnSentandconfidentialityregardingtestresu】ts，ifapplicab）e．   

B］00dcollectionfhcilitiesmaywanttoconsidertargetlngeducationalinitiatives  
OnadversereactionpreventionstrategleS，COplngStrategleStOreducereactions，  
responsestothemanagementofde）ayedorpro．longeddonorreactions，and  
continuityofcareafterre）easefromthedonationsitetothefb】lowinggroups：  

・ChairperSOnS，drivesponsors，andhighschoolo餌cials・   
・Training，reCruitmentandco11ectionstaff・   
・HighschooIstudentsandtheirparents．  
● Schoolnurses．  

Ideally，thisinfbrmationshou）dbede】iveredcJosetothedayofdonation・   

PostreactionEducationandCare．CollectionfacilitiesmusthaveaprocessfbrtreatIng  
donoradverseeventsandprovidingfbrFm9rgenCyCareaSneCeSSary（BB／TSStandard  
5．3．2．1）．MeasurestoimprovecommumcatlOnWithparents／guardiansorschoolrlurSeS  
Shouldimprovethemanagementofdelayedreactionsafterleav］ngthesite，andcol】ection  
facilitiesmaywanttoconsiderthefol】owlngmeaSureS‥   

・Communicationwithparents／guardiansifadonorexperienceslossof  
COnSCiousnessorotherreactionorlrt）ury，maCCOrdancewithstatelaws・   

・Continuationofcarefbryoungdonorswhohavehadareactionatthesiteorat  
home．  

ConsentandConndemtialityfbrYoungB］00dDonors  
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Infbrmedconsentpracticesfbrblooddonationthatsuccess允IHyincorporatetheprlnCiples  
Ofautonomy，VeraCity，benencence，andnon－maleficencehavenotbeenunifbrmly  
adopted・ConsenttodonateisnotasimpleslgnatureOnafbrm，butabroaderprocessthat  
invoIveseducationofthedonorand，insomecases，thedonor’sparents／guardians．  
Moreover，COnSentfbrtheco11ectionofblood斤om16－and17－year－Oldminors，PreSentS  
Certaindilemmasandchallenges・Forexample，Statelawsthatallow17－year－01dsto  
COnSenttOdonatebloodaregenerallysilentontheminor’srighttoconsenttosubsequent  
medicaltreatmentfbranadversereaction．Statesthatallow16－year－Oldstodonateoften  
requlreParent／guardianpermissionJconsentand，therefbre，donotimplyanyemanclpated  
StatuS．EventhoughthesestatesmayrecognlZethatminorshavethedecisionalskills  
necessarytomakeinfbrmedhealth－Caredecisions，ParentS／guardiansstilIhavelegal  
responsibiljtyfbrtheirminorchiIdren・   

Policiesonnotificationofb】00ddonorsoftestresultsmustbecarefullyreviewedagalnSt  
StateStatuteSrelatingtominors．lnaddition，minorsaregeneraI】yprohibitedfrom  
Part】CIPatmgInreSearChwithoutparent／guardianpermission，a）thoughb］oodcoIlection  
facilitiesmayperfbrmcertainrequiredorelectivetestsunderresearchprotoco］sthathave  
beenapprovedbyaninstitutjonalreviewboard・   

Again，inprovidingadolescentdonors（andparents／guardians）withinfbrmation  
regardingthedonationproceヲSandpossib】econsequences（reactions），COllectionfatilities  

aremeetmganessentialrequlrementOfconsent・Bloodcollectionfacilitiesmaywantto：  

・ConsultstatestatutesregardingageandconsentrequlrementS．   

・BecomefamiliarwiththeIiteraturespecifictoadolescent／minorinfbrmedconsent  

and assent－   

・Provideinfbrmatior）tObothdonorsandparents／guardiansaspartoftheconsent  
PrOCeSS・Somefacilitiesprovide；IParent／guardianconsentfbrmthatfbnctionsas  
bothinformationalbrochureandconsentdocumentation．   

・Incorporateinfbrmationspecifictoincreasedratesofreactionsamongcertain  

groupssuchasyoungand／orfirst－timedonorsintotheconsentprocess．   
・Incorporatestatementsregardingreleaseofinfbrmationtoparentsregarding  

medicalcarefbrreactionand／orpositivetestresults，aSaPplicable・   

Summary；lndCollClusions  
Whilemostdonationsareuneventful，eVenaminorcomplicationreducesthelike】ihood  

Ofareturndonation．SeriouslrUulYfbl】ow】ngblooddonationoccursin斤equent］yamong  
alldonoragegroups，butadolescentdonorsaredisproportionatelyaffectedcomparedto  
Olderadults．Virtua11yalldinlenSionsoftheblooddonationexperiencehavesomeimpact  
OntheriskofcompIications・Theworkinggrouphasperfbrmedacomprehensivereview  
OfcurrentviewsandpracticesinvoIvingadversedonationreactionsinyoungdonors・  
AABBbelievesthatbloodco11ectionfaci】itiesmayfindthisinfbrTnationusefu】in  

addresslngtheumquechallengespresentedbyyoungdonorsandhighschoolblood  
drives．Althoughzeroriskmaynotbeattainableeveninadults，therateofcomplications  
inminorscallsfbrongolngattentiontoasustainedoperationaleffortthatiscontinual】y  
fbcusedondonationsaftty．AABBencouragesbloodcollectionfacilitiestocontinueto  
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monitorandreporttheeffbctivenessofinterventionsonblooddonorreactionratesand  
叫uriesresu）ting＆omreactions．AABB’seffbrttoestablishanationalhemovlgi1ance  

PrOgramintheUnitedStatescouldprovidenotonlyauniformreportlngStruCturefor  

adverseeventsa允erblooddonation，butaIsothemechanismtomonitortheef托ctiveness  

Ofeffbrtstopreventtherarebutmoremedical1yseriousdonation－re］atedcomplications．  
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Appendixl・  

RecommendationstoMinimizetheRiskofReactionsandInjuries  

among Adolescent Blood Donors 

ContributingauthorsニAnneEder，HanyKamel，ChristopherFrance，DianeKillion，Patsy  

Shipley，PatDemaris，NinaSalamon，andDanWaxmanfortheAABBYoungerDonorsAdverse  
ReactionWorkingGroup，RobertJones，MD，Chair  

Obj ectives 

l．Toreviewpublisheddataandreportede路cacyofmethodstoenhancethedonorexperienceand／or   

reducedonorcompJications．  
2．ToideT】tifythedifftrentapproachesthatcouldbeemployedatbloodcenterstoreducedonor   

COmP］icationsathighschooldrives．  

Executive Summary 
Young（16－and17－year－0】d）donorsnowrepresentasignificantandincreasingproportionofthe  

Wholeb】00ddonationstobloodcentersintheUnitedStates，aCCOuntingfbrabout8％ofthe  

Wholeblooddonationsor450，000wholebloodco】1ectionstotheAmericanRedCross（ARC）in  

2006．However，yOungage，tOtalbloodvolume，andfirst－timedonationstatusareknowntobe  

independentriskfhctorsand］eadingdeterminantsofdonation－re）atedcomplications・ト6Even  
minorreactionsortempomrydefbm）sdecreasetheprobabilityofreturndonation，6－9andeffbrts  
toimprovethedonationexperiencearecrucialtosustaintheb）00dsupply．Theincreaslng  

dependenceonrecruit）ngandretain）ngyOungblooddonorsrequlreSaCOmmittedapproachto  

d（）nOrSafもty，eSPeCiallyonhighschoolblooddrives．   

Amu）tidimensionalviewofthedonntionexperiencerecognlZeSSeVera）aspeCtSthatinf）ucncethe  

riskofcompJicationsafterbJooddonation‥inherentdonorcharacteristicsandpredisposition  

towardreactions，bloodcenterstaffexperienceandskill，blooddriveset－uPandenvironmental  

ftatures，anddonoreducationbefbreanda負erdonation．Donorcharacteristicsthatcorrelatewith  

highersyncopaZcomplicationratesafterwho】eblooddonationincludeyoungage，first－time  
donationstatus，lowweight，lowbloodvo）ume，ftmalegender，andCaucasianrace．Whilethese  

maynotaIlbeindependentpredictorsofreactions，anadditiveeffbctofriskfbctorshasbeen  
observedinCaucasianhighschooIstudents．5severa＝nterventions（eg，aSkingthedonortodrink  
160ZOfwatershortlybefbredonation，OruSigaPPliedmuscletensionordistractiontechniques）  

havebecnusedtoimprovethedonationexperlenCeand／orreducedonorcomplicationrates．  
However，nOSlngJemeasurehasbcenshowntopreventamaJOrityofsystemicreactionsorto  
preventtherarebutmoreseriouscornplications，SuChassyncope－relatedirtiurya鮎rwholeblood  
donation．   

ConseqL］ently，b】00dcentersshouldconsiderallfhctorsthatafftctadonor’sexperienceand  
influencetheriskofcomplicationsbefbredecidingwhichsafttymeasuresshouldbeenhancedor  
introducedatthebloodcenter．Theeffectivenessofsafttyinitiativesshou】dbemonitored  
COntimJOuSly，theresultantdatashouldbepeerreviewed，andtheconclusionsshouldbe  
Publishedtofurtherourunderstandingoftheeffbrtstoimprovethedonationexperience．  
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Theworkinggrouprecommendsthatbloodcentersconsideroneor・mOreOfthemeasuresinthe  
followingareasanddevelopmonitoringprogramstocontinuallyassesssafety：  

I．PredonationedllCation  

II．Driveset－upandenvironment  
lII．Staffsupervisionandphlebotomistskills  
IV．Interventions  

A．Dor10re）igibilitycriterja  

1．De食汀ingyoungdonorswithbloodvolumesbelow3500mL  
2．Raisingtheminimumacceptabledonorweight  
3．Collectmgasmallervolumeofbloodfromyoungdonors  

B．DistractionstrategleS  
C．WaterlngeStion  
D．Muscletension  

E．Automatedredcellcollectionprocedureswithvolumerep）acement  
V．Postreactioninstructionsto・donorandparents   

Thisreportsummarizestheavailableevidenceonthesedifferentapproachestoimprovethe  
donationexperience，identifyingexpectedbenefitsandlimitations，PrOVidingdirectionsfbr  
additionaldevelopmentandstudy，andestimatingtheimpactonthedonorbase，tOOfftr  
consensus－derivedrecommendationsineacharea．  

I．PredoniltionEducation  

Effbrtstoaddresscommondonorconcernsandprovideusefu1coplngSuggeStionswere  
associatedwithimprovedscoresonquestionnairesthatassesseddonorattitude，anXiety，SeJfl  
e餌caチy（thebeliefthatonehasthecapabilitytomanageasituation），andintentiontowardblood  

donat）On・10Therearenopublishedstudiesthatevaluatethee恥ctofb）00ddonationrecrヮitment  
materialsoncomplicationorreturndonationrates．  
Someunpub】isheddataandanecdota】experiencesuggestthateducationalinitiatjvesmaybe  
efftctiveatreducingdonorreactionsandequlPp】ngthedonorandstafftobetterhand】ereactions  
toreducetheirseverity．   

Recommendations  

Educationaleffbrtsmaybereasonablyexpectedtoimprovethedonationexper】enCeandcouJd  
resultingreaterpartlClpationandmoreefftctivepreparation．SucheffbrtswouldnotbeexpeCted  
tohaveanadverseimpactonthedonorbase．   

Educationa＝nitiativesshouldtargetthefb1lowlnggrOupS：  
・Chairpersonsandsponsorsofdrives・  

● HighschooIstudentsandtheirparents・   
O EducationalmaterialdirectedatdonorsshouldcontainpreventionstrategleSOr  

antlCIPatOryguidanceandcontentthataddresscoplngStrategJeStOreducereactions・   
O Educationalmaterialshouldbedeliveredclosetothedayofdonation．  

● Schoolnurses．  
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O Schoo】nursesshouldbeinformedofthepathophysiologyofdonation－re）atedadverse  
reactionsandthecareofdonorswhoexperiencecomplications．   

0InadvallCeOfthedrive，donorcentersshoulddiscusswithschoolnursesoradministrators  
howtohandledelayedorproIongeddonorreactionsandensurecontinuityofcareafter  
releasefromthedonationsite．  

・TrainlngreCruitmentandcollectionstafF．   

TheoptlmaldeliverymethodfbrstudenteducationisunknownbutmaylnCludethefb7lowlng  
fbrmats：  

● AneducationalDVD．Avideofbrmat≦10－minutesmeetsthestudentsintheirwor】dandof托rs   

SChooladministratorstheabilitytoprovidetheeducationattheirconvenience．  
・Podcast，downloadab】eeBook，OrSimjlarapplication．  
● BloodcenterWebsite，  

II．DriveSet－UpandEnvironment  

Bloodcentersshouldhavesystemsinplacetoprocessdonorsefficient）yandtoprovidegood  
donorcareregardlessofage・Scantdataexistonbestpracticesfbrdriveset－uP，andsponsor  
groupsareo魚enchallengedtofindenoughspacetoaccommodateablooddrive．Mostblood  
CenterSrequiresitec7earancebefbreabJooddrive．Itisimportanttotourthelocationwherethe  
driveisheldtoensureadequateventilation，electricaloutlets，andspacefbrhandJingadverse  
reactions．1narecentBloodCentersofAmerica（BCA）surveyof26bloodcenters，ninecenters  

respondedthatthedriveset－uPfbrhighschooldrivesdifftrsfromtheset－upfbrregulardrives  
（NinaSalamon，PerSOnalcommunication）．   

Recommendations  

SupportiveevidencedoesnotexisttorecommendmorecontrolledorrestrictiverequlrementSfbr  
drivesiteset－uP・However，b】00dcentersareencouragedtosharetheireチPeriencestoidentify  

andimp）ementprocessesthatmay）essenthe］ikeJihoodofadversereact】OnS．   

Apredonationhydrationstationorothermechanismtoprovidefluidstodonorsbeforedonation  
ShouldbepartofthedrivepJanmngorset－uP．DonorsshouJdbeallowedto】eavetheareawith  

bottlesofwater，Whichmayrequ】reObtain）ngPemlissionfromtheschooJadministratorsbefbre  
thedrive．   

BloodcentersshouldconsiderthefbllowlngaSPeCtSOfdriveset－uPthatmaymltlgateadverse  
reactionsathighschoolblooddrives：  

・Proceduresfbrsiteselectionto－ensureacceptableconditionstosupportoperationsandguidanceon   
discontinulngOperationsiftheconditionsbecomeunsuitab】e・  

・Control］eddonornowandadequatestafforvolunteeravail三1bility・Arrivalanddeparturepattemsof   

StudentsshouJdbeeven）yspacedtominimizecomrnotion．Accesstothedonationareashouldbe   
limitedtostudentdonors，designatedvolunteers，andstaff．  

● ProgressivチreCOVeryStrategies（eg，danglingJegsoverthesideofthebedwithappropriateattention）   

befbrehavlngthedonorstandupa氏erdonation．  

・Escortlngdonorsthroughtheprocess－inparticular，丘omthechair／bedtothecanteen．Consider   
askingthevolunteerstoescortthedonorsbacktoclass．  
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・Predonationcanteentablefornuidandfbod（seeWaterIngestion，be）ow）．  

● Postdonationcanteen／re舟eshmentarea：  

・Designatedareaanddonorflowshouldallowfbradequatetimeinthecanteena負erdonation．  
・Havedonorslieongymmatsonthe幻00rduringtherecoveryandre打eshmentperiodafterdonation．  
・Informdonoisoftheimportanceofstayinginthecanteenforana）lottedtime（eg，about15minutes）   

Oruntiltheyfもe）well．Emphasizetostafftheimportanceofinstructingdonorstostayintherecovery   
areaforsufncientrecoverytlme．  

・AdditionaJstafforvo）unteerswhoaretrainedinrecogn）ZlngPrereaCtionslgnSandsymptornscanbe   
asslgnedtothere丘eshmentarea．  

・Areaforrecovery．Wheelchairsshouldbeavailable．Mobilescreenscanbeusedtoseparateor   
partitionareasforstudentswhomayfbe）anxiousorsick・  

III．StaffSupervisionandPhlebotomistSkills  
EmployeesinthecoHectionsdepartmentarecruCialtothemissionandsuccessoftheblood  
CenterandthesafttyOftheblooddonor，regardlessofdonorage．lnonestudy，PhIebotomists  
exhibitinghighscoresonastandardizedsocialski】1stestwereassociatedwithreduceddonor  

reactionrates・‖phlebotomytrainingwassornewhatsignificantinthisstudy・  

SomedonorcenterstrytomitigateadveSereaCtionsathighschoolblooddrivesbyincluding  
Staffwhoarewelltrainedtorecogn）ZeSlgnSOfreactionsandtotakestepstopreventthem，and  
byincreasingthenumberofstafforothersuperVisorypersonneIathighschooldrives・   

Recommendations  

Althoughdonorcentersoftenreporthaving“extra”or”moreexperienced”staffonhighschooJ  

blooddrives，thereisnoindustrybenchmarkfbrastaffingmodelorskill－Setrequ）rementS．The  

importanceofhiringpracticesandstafftraininglninterperSOnalskillsaswe11astechnicalskills  
isrecognized．B）00dcentersareencouragedtocontinua）］yevaluatetheirtraln］ngPrOgramSand  

Staffperformance・  

ⅠⅤ．Interventions  

A・DonorE］igibi］ityCriteria   

l．DefもrringyoungdonorswithbZoodvolumesbelow3500mL．  

・PostdonationsyncopemaybeamanifbstationofthetypicaJ“vasovagaI”attack，butcanbea  
manifbstationofhypovolemia．  

・Onestudyofwholeblooddonationsshowedthatadonorbloodvolumebelow4775mLisan  
independentriskfactorforfaintandprefhintreactions・2  

・Theriskofreactiondecreasessubstantia11ywithincreas】ngbIoodvolumeintheranges  
assessed．2Fivepercentofdonorsinthisstudyhadbloodvolumesoflessthan3500mL，  
Whichguaranteesthattheir525－mLdonationswouldbemorethan15％oftheirblood  
VOlumes．  

・lmpJementinganadditionalr？quirementfbrminimumtotalb】00dvolume（＞3500mL）may  
reducetheriskoffaintandprefaintreactions．AbivariateanalysISindicatesthatthe  

difftrenceinreactionratesbasedondonorbloodvolumeislargeratayoungeragethanthe  
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diffbrencefordonorsolderthan30yearsofage．Aninterventionappliedtoyoungdor10rS  
（＜23yearsofage）withlowbloodvolumes（＜3500mL）mightreducereactions．  

・Preliminaryunpublisheddata（HanyKamel，PerSOnalcommunication）haveindicatedthat  

donorsyoungerthan23yearsofagewhosebloodvolumeis＜3500mLrepresent9％of  
donorsyoungerthan23andl．6％ofa11donors．Therateofmoderateandseverereactionsin  

thisgroupisl・7％（COmParedtoaO・33％overal）rateofmoderateandseverereactions）．A  

POlicyofexc）udingdonors＜23yearsofagewithbloodvolumes＜3500mLisestimatedto  
eliminate20％ofmoderateandseverereactionsinthisagegroup（9％ofallreactions）．   

2．Raisingtheminimumacceptabledonorweight．  

● Trouern－Trendetal1reportedareactionrateofO・46％indonorsweighing＜1201bcompared  

toarateofO・14％inthereftrencegroupofdonorsweighing 150to1791b．  
／   ・InhighschooIstudents，Newmaneta112reportedareactionrateof16．9％indonors  

Weighing＜1301bcomparedtoarateof8・2％indonorsweighing1301bormore．Donors  

Weighing＜1301brepresented4．1％ofa11donors（118／2894）．  

・InOneStudy，6220f32（69％）irtjured16－and17－year－Olddonorswhoreceivedoutside  

medicalcarefbrdonation－related叫uriesweighed＞1301b；Only40f32（12．5％）weighed  

lessthan1201b．Se）ectioncriteriabasedondonor－rePOrtedweight，therefbre，WOu】dbe  

expectedtopreventonlyasmall斤actionoftheirt）uriessustainedbyado7escentdonors．   

3．CollectionofsmallervoIumeofbloodfromyoungdonors．  

・Twoabstracts13，14demonstratedequiva）entoverallsafttypronlesfbr450－mLand500－mL  

WholebloodcoIlections．lnthesestudies，donorswerenotstrati石edbyfactorsknownto  

Predisposetosystemicreactions（eg，age，Weight，eXPerience，etC）．1tispossibJethatany  
beneficialefrbctofco11ectlngSmallervolumes什omyoungand／orlow－Wejghtdonorsmay  
havebeen masked．  

● Tomasuloeta115measuredtheweightofwholebloodunitscollectedina450－mLbag，  
CaJcuJatedthepercentageofb）00dvolumeremoved，andreporteddonorreactionratesin  

dif龍rentdonorgroups・Femaledonorswhohad14％to■16％oftheirb】00dvolumeremoved  

WeremOrelikeJytoexperienceareactionthanthosewhohadonJylO％removed．The  

authorsconcludedthatdonorsweighingllOtol19）bhadanincreasedreactionrate，Which  

wasattributedtocollectionvolume．  

Recommen  

Studieshaveidentifiedsubgroupsathigherriskthatmaybenefitfromhavlngdifferentselection  
Criteria．ThecurrenteIigibi】ityrequirementわrminimurnweightofllOlbandtolimitcollection  
to10．5mL／kgissufficienttoprotectmost，butnotall，donors・ThisrequlrementWaSbasedon  

theassumptlOnthatitwouldprohibitdrawlngmOrethan15％ofadonor’sbloodvo】ume．Recent  

datasuggestthatthisassumptlOnisnotaccurate2andanewstandardapproachmaybeneededto  
limitwholebloodco11ectiontonomorethan15％ofthetotalbloodvolumeforadolescent  

donors．A）thoughthereductioninreactionratesfbraglVenChangeinselectioncriteriacanbe  

estimatedbymultivariateanalys7S，itisnotknownifimplementationofaglVenpOlicywill  
achievethepredictedresults・Bloodcentersareencouragedtoevaluatethepotential  

efftctivenessofdifftrentdonorselectioncriteriainpreventlngreaCtionsand両ury．  
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B・DistractionoftheI）onorDuringCo11ection  

Itiswidelyrecogniろedthatdistractiontechniquesareef托ctiveatputtingdonorsateaseduring  

COllection・lnasmallstudytheuseofaudiovisualdistractionsreducedtheselflreportingof  

vasovagalreactions・16sorneeXampJesofeasy－tO－implementaudiovisualdistractionsfordonor  
drivesincludeallowingtheuseofMP3playersorprovidingheadsetswithrnusIC，enCOuraglng  

appliedmuscletensionactivities，andplacingdonorchairsbacktoback．   

Recommendations  

Bloodcentersshouldprovideeducationtodonorsonpermissibleactivitiesfbrdistractionthat  
maylnCreaSetheir・SenSeOfcontrolduringthedonation．BloodcentersshouldinstruCtStaffonthe  

importanceofdistractionasapossiblewaytoreducereactions，   

C．WaterImgestion  
Todate，tWOStudieshavebeenpub）ishedontheef托ctsofpredonationhydrationonblooddonor  

reactions・Inarandomizedcontro11edtriaJ，83ma）eandftmale丘rst－timedonors（medianage＝  

19）consumed500mLofwater30minutesbefbreallogeneicwho】eblooddonation．17Results  

indicatedthatthedonorswhoreceivedwaterreportedsigni坑cantlyftwerpresyncopalreactions  

（eg，fhintness，dizziness，Weakness）ascomparedtothosewhodidnothydrate．Thisfindingwas  

】atercon石rmedinastudyofnearly9000highschooldonors（17－19yearsofage）whoconsumed  

473mLofwaterOto30＋minutesbefbrephlebotomy・12Basedondonorreactionsrecordedon  
thehea）thhistoryfbrm，reaCtionrateswerereduced21％bypredonationhydration（Water＝9．9％  

reactionrate；nOWater＝12・5％reactionrate）．Additiona7analysesindicatedthatreactionrates  

WerelowestforthosewhoconsumedwaterwithinlOminutesoftheph）ebotomy，Withreaction  

ratesincreaslngwithIongertagt）meS．   

A）thoughthereareonJytwopub】ishedstudiesontheeffbctsofpredonationhydrationondonor  

reactions，additionallaboratoryresearchhasdemonstratedthatacutewaterloadinglnCreaSeS  
b）00dpressure，periphera】vascularresistance，andcerebralbloodflow，andcanserveasan  

hy）axisagainstvasovagalreactionsinhea）thyindividua］sundergoingonho弛tic   

TiIbJel・SummaryofReductionsinDonorReactionsObservedasaFunctionofPredonation   
WaterLoadingvsStandardDonationContro）  

Study   Water   Contro】   Change   

HansonandFrance17   0．48   0．91   

（2004）   （BDRI，logunits）   （BDRl，logunits）   
J47％  

Newmaneta】】2   9．9％   12．5％   

（2007）   （dont）rreaCtions）  （donorreactions）   
J21％  

Note：TheBDRl，OrB】00dDonationReactionsInventory，lSaSelfJreportmeasureofdonor  

reactionssuchasfaintness，dizziness，Weakness，etC．Elevationsonthisscalepredictdonor  
non－returnOVerandabovetheef托ctassocjatedwithreactionsrecordedonthedonorrecord．  
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Recommendations  

Basedonexistlngevidencethatpredonationhydrationcanhelppreventpresyncopalreactionsin  
bothmaleandfbmaledonors，doesnotinterftrewiththedonationprocess，andisperceivedby  

COllectionstaffaseasytoimplement，donorsshouldbeprovidedwith500mLofwaterorfluid  
andencouragedtoconsumethewaterapproximatelylOminutesbefbrephlebotomy．   

D．MuscleTension  

Todate，fburstudieshavebeenpublishedontheefftctsofappliedmuscletension（AMT）on  

b－00ddonorreactions・2ト24AlthoughAMTexistsinmanyfbrms，ittypica一一yinvo－vesrepeated，  
rhythmiccontractionofthelargemusclesofthearmsandleg5・Inthefirststudytoapplythis  

techniqueinthecontextofblooddonation，abriefvideowasusedtoteachAMTtoasma11group  
（n＝37）ofrelativelyinexperienceddonors（ie，Oto2priordonations）．2！comparedtocontroIs  
Whodidnotviewthevideo，donorswholearnedAMTreportedsignificantlyftwerpresyncopal  
reactions（eg，faintness，dizziness，Weakness）fbllowingdonation．Furthermore，thosewhosaid  

theyusedAMTthroughoutthedonationhadtheftwestreactions．   

Thebene石cialeffbctsofAMTwereconfirmedandextendedinaIargerstudyof605young  
donors（meanage＝22；meanpTiordonations＝3．5）．22InthisstudydonorswererandomJy  
assignedtol）standarddonation，2）AMTpredonation（placebocontrol），Or3）AMTduring  

donation（jntervention）．7nbothAMTconditionsthedonorslearnedthemuscTetensingtechnique  

fromabriefvideopresentation．Tocontro）fbrpositiveexpectancyefftcts，PartlCIpantSinthe  

AMTpredonation（placebocontrol）conditionwereinstruCtedtopracticeAMT什omthetime  

theysatdowninthedonationchairuntiljustbefbreneedJeinsertjon．OveraJ），theresults  

indicatedthatAMThadabene吊cialefftctfbrfema】e，butnotmale，donors・Spec浦cal］y，ftmale  

donorsasslgr）edtotheinterventionconditionreportedsigniflcantlyftwerpresyncopalreactions，  

requiredfもwerdonationchairreclines，andweremorelikelytoproduceafu）lunitofbloodthan  
fbmalesintheplaceboorstandarddonationconditions（theplaceboandstandarddonatioll  
COndjtionsdidnotdifftr）．   

Jnaseparatesampleofdonors（n＝467），preSynCPalreactionswereattenuatedfbrbothmale  

andftmaledonorsasslgnedtotheAMTinterventIOninsteadofeitherplacebocontro】orstandard  
donation（whichdidnotdi触r）．23Mostrecently，1209donors（50％ftmale，meanage＝22，mean  
Priordonations＝2．2）wererandomlyassignedtoeitherstandarddonatiQnOrOneOffivefbmsof  

muscletenslng・24DonorsasslgnedtoAMTviewedabriefvideodepictlngrePeatedmuscle  
tensingofthel）fh11body（arms，1egs，andabdomen），2）lowerbodyonly（legsandabdomen），3）  

upperbodyonly（botharms），4）upperbodyon）ywithdistraction（botharms，butinstructedto  

attendtonondonationarm），Or5）dcnationarmonly・Whencornparedtostandarddonation，fu11  

bodyAMTreplicatedpriorefftctsofsignificantlylowerreportsofpresyncopalreactionsand  
fewerdonorchairreclines．Simi】arbenentswereobservedfbrlowerbodyAMT，butnotupper  

bodyAMT，SuggeStlngthattensioninthelegsandlowerabdomenareimportantcomponentsof  
thebeneficialefftctsofAMT．UpperbodyAMTwithdistractionwasa）soassocjatedwitha  

Slgnificantreductioninpresyncopa）reactions，SuggeStlngthatAMTbenentsmayalsoderive，at  

leastinpart，丘omdistraction・   

Inadditiontoresearchintheblooddonationcontext，AMThasbeenusedfbrdecadesto  
success丘】llytreatpatientswithsyncoperelatedtob】00dand両uryphobia25－29aswe］1asother  
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causesofvasovagalsyncope・30－34LaboratorystudiessuggestthatAMTmayhelpprevent  

慧P；誓首nCOpalreactionsbyincreasingbloodpressureandcerebralbloodnowand   

TabIe2．SumlT）aryOfReductionsinDonorReactionsObservedasaFunctionofAppJied  
MuscleTensionvsStandardDonationControl  

Study   Muscle  Control   Change   
Tension  

Di伽etal2】（2003）   4．9   6．3   
（BDRIunits）   （BDRlunits）   

J22％  

A11donors＝0．43   0．47   上客％  

（logBDRl）   （IogBDRり  
DittoetaJ22（2003）  

Femaledonors＝   0．55   

0．44（logBDRり   （logBDRI）   
J20％  

DittoandFrance23  
（2006）   

0．35   0．45   

（logBDRI）   （logBDRl）   
J22％  

Di恍Oetal24（2007）   
0．42 0．52   

（logBDRl）   （logBDRり  
J19％  

！虫垂：TheBDRl，？rBloodDonationReactionsInventory，lSaSelf－repOrtmeaSureOfdonoT   
reactionssuch asfaintness，dizziness，Weakness，etC．Elevationson thisscaJepredictdonor  
non－returnOVerandabovetheeffもctassociatedwithreactionsrecordedonthedonorrecord．  

Recommendations  

BasedonexistmgevidencethatAMTiseasytolearn，Safbtouse，andefTbctiveatreducingor  
avert］ngPreSynCOpalreactjonsinyoungdonors，donorandstaffinstructioninthistechniqueis  
recommended，Dif托rentapproachesarepossiblebutshouldbefbcusedontenslngthelarge  
musClesofthelegsandabdomenduringdonation．FurtherstudyjsencouragedtoevaJuatethe  
effbctivenessoftheinterventioninreducingreactio11Sand叫uriesafterdonatjon．  

V．AutomatedRedCellCollection  

Thesafttyofautomatedco11ectionofRedBloodCells（RBCs）hasbeecmParedtowhoIe  
blooddonation・40，41IntheAmericanRedCrossexperience，thevastmqor）tyOfadversereactions  
toWho】eBIood（WB）and2－unitRBCdonationweremin 

． 

RBCsthanfbrWBcollections（320，3vs274・5perlO，000collectlOnS；Oddsrat】0，l・17（95％CI，  

1．15tol．20）．  
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Table3．RiskFactorsfbrDonation－RelatedComplications＊  

Demographic   ReactionRate   Una可ustedOdds   Adjusted Odds Ratiot 
Characteristic   （ノⅠ，00  Ratio（95％Cり   （95％Cl）   

donat】OnS）  

B）00dvolume＜3500nlL＋  34．9   4．47（4．10－4．88）   2．88（2．57－3．23）  

十 Age＝17－18years＋   39．6   4．19（3．94－4．45）   2．78（2．59－2．98）   

Age＝19－24years＋   27．4   2・87（2．68－3．06）   2．39（2．23－2．56）   

First－timedonor＋   27．5   2．80（2．66－2．94）   2・20（2．07－2・33）   

Race＝Caucasianethnicity‡  14，3   3、42（2．63－4．46）   2．15（1．64－2．82）   

B）oodvolume＝  23．5   2．97（2．77－3．17）   2朋（1．90－2．31）  
3500＿4000mL‡  

＊Donorreactionratesandoddsratiosofcombinedmild，mOderate，andseverereactionsby   

donorcharacteristicscomparedtodonorswithoutreactions・2  

†】ncludesagegroup，gender，donationhistory，raCe／ethnicity，eStimatedb】00dvolume，Pulse，   
SyStOlicb】00dpressure，andbloodcenterascovariates．  

‡comparedtotherefbrencegroup‥bloodvo】ume＞4775mL；age25－65；rePeatdonor，and   
Black，nOn－Hispanicethnicity．   

However，therateofmqjorsystemic 
． 

therateinWBdonations；inparticu】ar，fbrdonors＜20years［oddsratio，0．41（95％Cl，0．32to  

O．53）］．40BloodSystemsdemonstratedthatmanualWBcoHectionshavea）owincidenceof  
moderateandseverereactions（47．1perlO，000col】ections，0．47％）．41single－unitRBCs  
CO11ectedbyapheresishavethesamesafttypronle（37・44per10，000collections，P＞0．20）．  
Two－unitRBCcoJ］ectionsbyapheresisandpJateletpheresisco］1ectionshaveasignificantly  

lowerreactionrate（15・65perlO，000co11ections，P＜0・00005；and14・84per10，000co］lections，  

p＜0，00005，reSPeCtive）y）．4－   

Automated2－unitRBCco】】ectionshaveafavorabIesafttypron）ecomparedtowholeblood  

COllections，Witha）owerriskofmq）OrSyStemiccomplicationscomparedtowholeb700d  

donation．Triisbenefitismostpronouncedamongyoungandfirst－timedonors，PrOVidinga  
rationalefbrfurtherstudyandfbrpossiblyexpandingapheresisredcelldonationprogramsin  
COllegesandhighschooIs．   

Theapparentsafbtyadvantageof2－unitRBCcollectionsmaybeattributedtothesaline  
rep】acementduringsuchproceduresortothemorestringentcriteriafbrsuchdonations（the  

hematocrit，height，andweightcriteriausedtoselectdonorsfor2－unitRBCdonationsare  

designedtosclectdonorswith7argerredcellortota】volumesthanwho】eblooddonorsof  

Sma11erstature）・Furtheranalysisisneededtoteaseoutthetrueimpactofvolurnereplacement．  
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Recommendations  

Theavailableevidencesupportsfurtherstudyofexpandingapheresisredce11donationprograms  
inhighschooIsandcolleges．   

VI．PostreactionInstructionstoDonorsandParents  

Donorcentersmusthaveproceduresforpostreactioncareofdonors（Standard5．3．2．1）．42  
Measurestoimprovecommunicationwithparents／guardiansorschoolnursesmaydecreasethe  
likelihoodofde）ayedreactionsa允erleavlngthesite，anddonorcentersshouldconsiderthe  
fo1lowlngaSPeCtS：  
・Communicationwithparents／guardiansthatthedonorexpenenCeda）ossofconsciousnessorother   

reactionorlrリury，1naCCOrdancewithstatelaws．  
・Bloodcentersshouldensurethatdonorswhohavehadareactionreceivecontinuedcarewhilethey   

aresti11atthecollectionsiteandaftertheyreachhome，  

ConclusionsandFutureDirections  

BloodcentersshouldrecognlZeaHthedimensionsofthedonationexperiencethatafftcttherisk  
Ofcomplicationsandconsideroneormoreofthemeasuresdiscussedinthisreporttoenhance  
Safetyonhighschooldrives．Bloodcentersshouldalsomonitortheef托ctivenessoftheireffbrts  

togaugeprogressandfurtherrefinetheirpoliciesandprocedurestoprotectdonorsandensurea  
gooddonationexperience．Althoughmostdonationsareuneventfbl，eVenaminorcomplication  

reducesthe］ikelihoodofreturndonation．SeriouslrUuryfbIlowingblooddonationoccurs  

in丘equentlyamongal）donoragegroups，butadolescentdonorsaredisproportionatelyaffbcted  

COmparedtoolderadults．1nonestudy，theriskofsyncope－relatediT再uryam9ng16－and17一  

芸岩£3：芯£冨；1三ごて笠召㌫7吉器三富品霊ごご忠霊；呂：言霊i霊霊…ls  

beendefinedinthisreporttoreducedonorreactionsarepredictedtoalsopreventsometruuries，  
theactualbenefitofanyspecificactionmaybedifficu】ttomeasuregiventherarityofthe  

OCCurrenCeOfdbnorlruuries．Currently，ltISalsoirnpossibletocomparereactionratesacross  

donorcentersbecauseofinconsistentdefinitionsofwhfltCOnStitutesareaction，dif托rent  

reportingcriteria，andvariabilityinhowindividualph】ebotomistsrecognizeandreportadverse  

reactions．AABB’seffbrttoestab）ishanationalhemovigi】anceprograminthcUnitedStateswill  
PrOVidenotonlyaunifbrmreportingstruCturefbradverseeventsafterblooddonationbutalso  
themechanismtomonitortheef稔ctivenessofeffbrtstopreventtherare，butmoremedicaIly  

Serious，donation－re）atedcompIications．Althoughzeroriskmaynotbeattainableeveninadults，  

therateofcomplicationsinminorscallsforongolngattentiontoasustainedoperationale恥rt  
thatiscontinuallyfocusedondonationsaftty．  
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Appendix2．  

RecommendedInitiativesConcerningEducationandConsentfbr  

Adolescent Blood Donors 

ContributingAuthors：MaryTownsend，TenγPerlin，andJedGorlinfortheAABB   

YoungerDonorsAdverseReactionWofkingGroup，RobertJones，MD，Chair  

I・InitiativestoImproveEducationofAdolescentI）onors，SchooIPersonne），  

amdParents  

A．AdolescentI）onors  

霊児∵岩3日＝n買q  

l・ToreducereactionsandiTtiuriesofhighschooldonorsbyeducatlngthemabout   
maneuverstopreventcommonreactionsand叫uriesresultingfromsuchreactions．  

2・Toidentifye）ementsfbrinclusioninpredonationmaterialsdesignedtoreduce   

anxietyandprovidecopingtechniques，therebyreducingreactionsandirtiuries．   

Back巳rOund  

A）thoughmanyaspeCtSOfbloodcoIJection（suchasscreening，1abeling，andtesting）are  

highlyregu】atedandstandardizedacrosscollectionfacj】ities，manyOtherfhcetsofthe  

COl）ectionprocessareunregulatedandvarywidely，SuChasthemuItitudeofmaterials  

SuPpliedtodonorsfbrrecruitmentandeducationalpurposes・SpecificchallengesarlSmg  
n．omthecollectionofbloodfromanadolescentpopulation，includingthehighrateof  

reactions，maybeaddressedbyimprovementsinpredonationeducationoftheadolescent  
donortoa］1ayanxietyaSSOCiatedwiththeblooddonationprocessandtopromotecoping  
Skj‖s．   

Theassociationofpredonationanxietywithincreasedratesofvasovagalreactionsiswell  
documented・】ALabuseta）3usedtheMedicalFearsSurveytoassesstheassociationof  
anxietywiththelikelihoodoffaintinginagroupof364volunteerblooddonorsand  
fbundthathighscoresbestpredictedfaintinginnrst－timeandexperieりCedftmale  

donors・EffbrtstoaddresscommondonorfbarsandprovideusefulcoplngSuggeStions  

throughpredonationeducationwereassociatedwithimprovedscoresonquestionnaires  
thatassesseddonorattitudes，anXiety，Sel仁efficacy（thebeliefthatonehasthecapability  

tomanageasituation），andintentionstowardblooddonation．5studiestoevaluatethe  
efftctofeducationalmateria】sonthefrequencyofreactionsareunderway．   

Recommendations  
Althoughnopubljshedstudiesevaluatetheefftctivenessofdonoreducationalmateria）in  
reducingreactions，Studiesassociatinganxietyand托arwithanincreasedrateofreactions  
SuggeStthatinterventions，includingeducation，tOreduceanxietyshouldhaveapositive  
ef托ct・Therefore，Predonationeducationa）materia］scanbeconsideredpartoftheconsent  

process，SOthatinfomationpertinenttothedonationprocess，POSSiblereactions，and  
interventionsisimpartedbeforetheadolescentmakesthedecisiontodonate．  
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Educationalmaterialsforhighschooldonorswi111ikelyhaveagreatereffbctiftheyare  
designedwithage－aPprOpriate）anguageandgraphics．lnaddition，educationa】materials  
maybepresentedinadolescentTftiendlyfbrmatssuchasvideos・Regardlessoftheformat，  
elementstobeconsideredfbrinclusioninpredonationmaterialsforstudentsincludethe  
払1】owlng：  

・AgeneralstatementtotheefftctthatmostdonorshaveuneventAlldonationsandthat   
mostreactions，Whentheyoccur，areminor．  

・Astatementidentifyingwhichdonorsmaybeatincreasedriskfbrareaction（eg，   
young，first－tirne，托male，Orlow－Weightdonors）andwhy．  

・Abriefdescriptionofthedonationprocesstoalleviateanxietyabouttheunknownfbr  
first＿timedonors．  

・DescrlPt10nSOfpossibletechniquestopreventreactionsandenhancecoplngSkills．   
Also，abriefexplanationofthepossiblebenentofeachtechniquemayboost   
COmPliance・Commontechniquesthathavebeenusedincludethefollowlng‥   
o Predonationhydration．   
0 Recejvlngadequates】eep・   

O Receivlngadequatenutrition，   
o Avoidingalcoho）befbreandafterdonation．   

O Usingappliedmuscletension・   

O Usingdistractiontechniques．   
0 Usingprogressiverecoverytechniques（eg，danglinglegs）．   
0 CompJyingwithpostdonationinstructionsandspending・adequatetimeinthe  

Canteen．   

0 Avoidingstrenuousphysicalactivityafterdonation．   
O AcknowJedginganxietyanda］ertingbloodcoIlectionstaffofanxiousfbelings．   

O Becomlnginfbrmedandaskingquestions．  
・Statementsdescribingbloodcollectionfhcilitypoliciesonpare11talconsentand   

COnfidentialjtyregardingtestresults，ifapplicable・  

B．PftrentSOfAdolescentI）onors   

l 

1．ToinvoIveparentsbyeducatlngthemaboutwaystoreducedonationriskfbrtheir  
adolescentchildren．  

2．ToinvoIveparentsbyeducatlngthemaboutthehandlingandtreatmentofreactions   
andinvoIvingthemindecision－makingwhenreactionsoccur．   

Back巳rOund  

ParentsofadolescentblooddonorsareinaunlquePOSitionbothtopartlCIPateWiththeir  
Childreninthedecisiontodonatebloodand，ifreactionsoccur，tOprOVideanyneeded  

carea氏ertheirchi】drenretumhome．  

Recommendations  
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ltmaybehelpfultoprovideparentswithinformationaboutblooddonation，POSSible  

adversereactions，andparentalinvoIvementintheeventofanadversereaction，eVenif  
parentalconsentforthedonatjonisnotrequired，ThefbIlowlngShouldbeconsideredfbr  
Parentaleducationalmaterjals：  
● Materialsshouldincludethesameinformationalelementsasstudenteducational  

materia）s．  

● Materialsmayincludespec頂cstatementsregardingtheconfidentialityofdonor   
infbrmation，aSapPlicable．  

● MaterialsmaylnCludegeneralinstructionsfbrsupportingdonorsa魚ercommon   
reactionssuchashematomasorvasovagalepisodes．  

・Materialsmaybeprovidedtotheparentwithconsentdocumentswhensuch   
documentsarerequired．   

C．SchooIPersomne1   

0坤油  
l・ToinvoIveschoo）personneJbyeducatingthemaboutwaystoreducedonationrisk  

fbrtheirado】escentstudents．  

2・ToinvoIveschoo］personnelbyeducatlngthemaboutthehand】ingandtreatmentof   
reactionsandinvoIv）ngthemindecision－makingwhenreactionsoccur．   

Back巳rOund  

AsempJoyeesoftheschooldistrict，SChoo】hea）thpersonneIhaveresponsibiJityfbrthe  

hea）thofstudentsoncampusand，therefbre，maySerVeaSintegralpartnerswiththebJood  
COl）ectionfacilityinthecムreofstudentdonors．ThesehealthpersonnelmaybeinvoIved  

indonorreactionseitherduringtheblooddriveora氏erthecoltectionsstaffhave7e魚the  
COl）ectionsite・Ineithercase，SChoo】personneJrnayhavespecificresponsibilitiestothe  
StudentandparentincasesofstudentlrUury・EducationofschoolperSOnnelaboutthe  
generalprocessofb］00ddonation，thepossibIereactions，andapproprlateinterventions  
andtreatmentis）ikelytobewe7lreceived．Artic）esspeC頂ctob】00ddonationand  
reactionsareneededintheschoolhealthliterature．  

Recommendations  

BloodcoIlectionfacilitiesareencouragedtocommunicatewithschoolofficialsbefbre  
highschoolblooddrivestoestablishpoliciesanddelineateresponsibilitiesfbrstudent  
Careduringanda氏ertheblooddrive．7tmaybeusefu1fbrbloodcollectionfacilitiesto  
developeducationalmaterialsthattargetschoolhea7thpersonnel；e］ementsfbr  

COnSiderationincludethefbllowlng：  
・Agenera】statementtotheef托ctthatmostdonorshaveuneventfbIdonationsandthat   

mostreactions，Whentheyoccur，areminor．  
● Astatementaboutwhichdonorsrnaybeatincreasedriskfbrareaction（eg，yOung，   

first－time，ftmale，Orlow－Weightdonors）andwhy．  

・AbriefdescrlPt10nOfthedonationprocess．  
● Adescr）Pt10nOfsignsandsymptomsofcommondonorreactions．  

・AbriefdescrlPtlOnOftheapproprlatehandlingofcommondonorreactions．  

．
．
“
モ
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・Astatementdelineatingtheresponsibilitiesofbloodcenterpersonnelandschool   

healthpersonnel・  

● Astatementregardingconfidentialityandreleaseofinfbrmationtoparents，if   

applicable・  

II・InitiativestoAddressConsentIs5ueSSpecifictoAdolescentDonors   

O輌  
1．Toprovidebloodcollectionfacilitieswithinbrmatjonspeci貞ctoinfbrmedconsent  

ofminor／adolescentdonors．  

2．ToconsideraddresslnglnCreaSedratesofreactionsinthisagegroupintheinfbrmed  
COnSentprOCeSS・   

BackErOund  

TheethicaIsubstanceofinfbrmedconsentincorporatesthefundamentaIpnnciplesof  
autonomy，VeraCity，beneficence，andnonma）eflcence．Theapplicationofinfbrmed  

w。V。r，  

thecoIJectionofb】00dfrom）6－and17－year－0】dminorspresentsparticulardilemmasand  

Cha11engeswithregardtotraditiona）notionsofinfbrmedconsent．   

MnnystateshavelongaJlowed17－year－01dstoconsenttodonatebyspecificstatestatute，  

butthesestatutesaresilentontheissueoftheminor’srighttoconsenttosubsequent  

medicaltreatmentfbranadversereaction・Therefore，theconsentprocessshouJdtakeinto  

accountapp］icablestatetawprovisions・   

StatesthataJlow16－year－0】dstodonateoftenrequlreParenta）permjssion／consent．This  

Situationallowstheprocessofdonationbutdoesnotimp】yanyemanclpatedstatus  
becauseoftherequlrementfbrparentalpermission・Although16－and17－year－Oldsare  

SOmetimesrecognizedbystate7awashavingthedecisionalski11snecessaryfbrmaking  
infbrmedhealth－Caredecisions，parentSandguardiansstⅢhave】egaJresponsibi】ity，  

absentstatelawprovisionstothecontrary・Thisambigujtyisoftenhandledbyincluding  

theadditionaJconceptofassent，thenotionthatminorsshouldbeinvoIvedinhealth－Care  

decisionsinage－apPrOPriateanddevelopmental）yappropr）ateWayS・8   

Spec沌cissuesarisewhenapplyingthisdistinctiontob］00ddonation．Bloodco‖ection  
facilitieshavetraditionaJlyadheredstrictlytopracticesofconfidentialityinnotification  
Ofblooddonors，includingminors，Ofpositivetestresults．Suchpoliciesneedtobe  

reviewedbybloodcollectorswithspecificattentiontostatestatutes．Theresearchsetting  
presentssimilarissues・Minorsareger．eral】yprohibitedfrompartlCIPatlng）nreSearCh  
withoutparentalpermission；however，blcK）dcollectionfacilitiesmayperformcertain  

requiredorelectivetestsunderresearchprotoco】sthathavebeenapprovedbyan  

institutionalreviewboard，andsuchprotocoIsaddresstherequirementsR）rCOnSent  
applicabletominors．Becausestatutesgovernlnginfbrmedconsentarestatespec浦c，  
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bloodcollectionfacilitiesareurgedtoconsultlegalcounselwhenaddresslngCOnSent  
issuesregardingminors．   

Insummary，1tlSvitaltorememberthatconsentisnotaslrnpleslgnatureOnafbrm，b11ta  
broaderprocessthatinvoIveseducationofthedonorand，insomecases，theparent．  
Providingadolescentdonors（andparents）withinfbrmationregardingthedonation  
processandpossibleconsequencesmeetsanessentialrequlrementOfinfbrmedconsent・   

Recommendations  

Bloodcollectionfacilitiesshouldconsiderthefo1lowlng：  

・ConsultingstatestatutesregardingageandconsentrequlrementS．  
・Becomingfamiljarwiththeliteraturespec漬ctoadolescent／minorconsentand  

7，さ  
assent．   

・Providinginfbrmationtobothdonorsandparentsaspartoftheconsentprocess．   
（Somefacilitiesprovideaparentalconsentformthatfunctionsasbothinfbrmational   
brQChureandconsentdocumentation，Whenapplicable・）  

●Incorporatlnginfbrmationspecifictoincreasedratesofreactionsamonggroupssuch   
asyoungandnrst－timedonorsintothehfbrTnedconsentprocess・  

・IncorporatlngStatementSCOnCernlngthereleaseofinformationtoparentsabout   
medicalcarefbrreactionsandpositivetestresu）ts，aSapp）icable．  
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米国血液銀行協会  

世界の輸血・細胞療法の発展  

協会報 No．0針】04  

日付：   2008年8月28日  

宛先： AABB会員各位  

差出人：J．Danie）Connor，MM，会長  

KarenShoosLipton，JD，最高責任者  

件名： 若年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策について  

この協会会報には、20歳末満の献血者の傷害及び有害反応のリスクを緩和する方策に関する会員  

向け情報が含まれる。AABBは、高校及び大学での移動献血の刷新を期待し、本会報を発行して  

いる。採血施設は、この献血者集団における傷害及び副作用の発生を軽減するため、いくつかの  

これらの方針の実施を検討するとよいと思われる。  

協会会報は、AABB理事二会が配布を承認したものであり、承認のための要件や基準の発表、新し  

い傾向またはベストプラクティスに関する勧告、関連情報などを含むことができる。本会報には、  

具体的な勧告は含まれず、基準や承認要件を作成するものではない。これは、AABfi若年献血者  

副作用作業部会の報告書に基づいている。同部会は、医師、看誰師、運営者、広報及び法律専門  

家や米国血液銀行協会（AABB）、米国血液センター（America，sBloodCenters）、米国赤十字社、米  

国血液センター（BloodCentersofAmerica）からの代表者を含む。作業部会は入手された情報を検  

討及び協議し、現在の実践に基づき、1）若年献血者における副作用の軽減、2）副作用に関辿した献  

血者の似害の解消、3）若年献血者に関連した献血者教育及び同意の問題への対応、という三つの  

目標を取り上げた。これらの報告書の全文は、本会報の付屈文差1と付属文1二2に盛り込み、こ  

れらの目標を達成する可能性のある数多くの方策について記概している。いくつかの示唆された  

介入は、研究やデータの裏づけがあるが、その他については一般的な行為や期待される行為であ  

り、ここに記収した目標を達成することを確証するものではない。  

ゴヒ」転L  
円ノ久  

自発的献血は、国の血液供給の礎である。献血は、16歳（州法が認める）から75歳以上または  

それ以上の年齢幅にある健康な集団から募る。年齢の高い献血者からの献血は、個人の健康問題  

やその他の適格性を阻む壁によって減少しているため、過去数年間、採血施設は若年献血者から  

の献血をより重要視してきた。採血施設からの報告によると、現在米国のすべての全血採血のう  

ち、10～20パーセントは20歳末浦の献血者から採取したものであるという。16歳に献血腎格を  

認める州では、この年齢群からの献血割合はさらに高くなっている。この献血屑の伸びは、高校  

における移動献血の増加と関係している。高校生の献血者は一般に、多くの理由で献血の機会を  

受け入れる。その理由の中には、献血が「通過儀礼」であるという感覚、献血に関する医学的・  
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技術的側面への関心、多くの場合授業を免除される、などがある。また、延期率が低く、若いう  

ちに献血を経験することにより、将来引き続き献血を行う可能性が高くなることから、理想的な  

献血者であるともいえる。  

若年献血者及び高校における移動献血からのデータが蓄積されるにつれ、この献血者群の副作用  

率は他に比べてより高いことが判明し、ある研究によると成人の率の5倍も高いことが報告され  

ている。傷害に至るまでの重篤な失神反応が献血者に生じることは稀であるが、このグループで  

は比較的高くなる。さらに、年齢は、副作用リスクと反比例するようである。最近のいくつかの  

研究で、この現象や副作用を軽減する各種の方策について報告されている。 こういった結果が公  

表され、採血施設はこの問題に対する関心を高めている。このような新しい情報を認識し、献血  

者の安全を確保し、献血経験を満足させることの重要性を理解することで、採血施設は若年献血  

者の安全性を確保する取り組みを行なっている。  

献血者の副作用  

献血の圧倒的多数は問題なく、副作用や不快症状もない。しかし、少数の献血者は静脈穿刺部位  

にあざや出血が生じたり、怪い吐き気、またはめまい、気絶前症状、気絶または失神による虚脱  

またはひきつけなど、意識に変化が生じる。作業部会は、失神等、献血者が転倒した場合に傷害  

に至る可能性がある意識反応の変化をとくに重視している。献血後、合併症リスクに影轡を及ぼ  

すいくつかの因子として、反応に対する献血者の先天的な特徴や体質、採血職員のスキルと経験、  

移動献血の設定場所及び環境の特性、及び献血前後の献血教育が挙げられる。  

文献、発表研究、及び採血施設の経験から、全血献血後の高い失神併発率は、献血者の特徴と相  

関することが報告されている。こうした特徴には、若年齢、初回献血、低体重、低血蔽J－ヒ、女性、  

白人の民族性などが挙げられる。若い年齢、総血液．rlヒと初回献血の状況は、失神反応の主要な決  

定要素であり、独立したリスク因子である功：が知られている。  

これらの誘発因子を考慮し、作業部会は以下等の副作用の怪減対策に関する多くの現場体験や文  

献報告を検討した。  

● 献血前教育。この分野の対処は、献血により生じる可能性のある不快症状の内容や対処方法   

に関する献血者の理解に影響を及ぼす。 この分野は、献血者教育の下で、さらに具体的に記   

威されている。  

● 移動献血の環境及び設批移動献血の設問に関する最も良い実践については、利用可能な発   

表されているデータや情報はほとんどないが、作業部会は適当な換気、電気コンセント、副   

作用を管理するための健康診断スペースの重要性を認識している。具体的な対策として、以   

下のものが協託された。  

1 作業を支持し、許容できる状況を確保するための設置場所選定手順および、その条件が不  
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適当になった場合の作業の中断に関する手引書。  

2  献血者の流れの管理及びスタッフまたはボランティアの適当な配置。  

3  継続した回復方策のためのスペースがある献血環境の存在。  

4  献血者への付き添い。特に、イス・ベッドか ら献血後の場所（食堂）まで。  

5  栄養補給・水分補給のための献血前の区域。  

6  献血後の簡易食堂／軽食区域。  

7  食堂区域で、献血副作用を見分ける訓練を受けた適当な職員またはボランティアを配置。  

8  不安や気分不良を感じるかもしれない献血者の回復のための別エリア。  

リストした方法に関連する追加的な実践及び情報については、付属の報告書に記載されている。  

● 職員の管理及び採血者の技術。採血職員に対する訓練と管理は、すべての移動献血の成功と   

献血者の安全に不可欠である。高校における移動献血では特に、特別なあるいは経験豊富な   

スタッフを配置することにより、献血者の副作用の影轡と割合を怪滅することができるかも  

しれない。採血施設は、副作用の管理に関して、採血職員の配置、教育訓練、及び仕事ぶり  

を定ノ爛的に精査するべきである。  

● 介在。 採血副作用、とくに若年献血者の副作用を防止するために、現在現場でさまざまな   

実践が行われている。実践は発展しているが、採血施設は以下の方策を検討し、評価すべき  

である。  

1献血者のサイズ／年齢の基準。現在の適格性要件である最低体重I10ポンド（約50kg）、全血   

採血の上限10．5mL／kgは、献血者の多くを保誰するのに十分である。これらの基準は、献血  

者の血液‡lヒの15％を超えて圭采取することを妨ぐという推定に基づいている。一部の採血施設   

は、適格な献血者の推定血液晶ま3500mLを超える旨を要件とするために当該基準を変更す   

ることを検討している。その他の方策としては、若年献血者の最低体重を120ポンド（約55kg）   

までに引き上げる、または若年献血者からの採血イIl二を引き下げる、などが挙げられる。  

2 気分転換の方策。副作用の自己報告の減少に基づき、視聴党の娯楽などの気分転換の手法は、   

採血中の献血者の気分を楽にする効果があることが報告されている。  

3 水分補給。数例の研究では、水（献血30分前、500mL）を摂取した献血者は、副作用が有意   

に減少したことが報告されている。採血施設は、20歳未満の献血者に飲み物を提供し、献血   

前30分以内に液体500mLを摂取するよう勧めるとよいだろう。  

4 筋伸張（AppliedMuscIeltnsion；AMT）は、上腕や脚の大筋群を繰り返し、リズミカルに収縮  

させるもので、若年献血者の失神前反応を怪減させることが示されている。また、この手法   

は習得しやすく、安全に使用できる。  

5 自助採血手順。2単位赤血球の自助採取は、若年及び初回献血者において全血採血に比べ良好   

で安全な側面を持っている。副作用リスクがより低くなるのは、一部に、生理食塩水の代替   

によると考えられる。高校及び大学における血液成分分離装置による赤血球採取プログラム   

の拡大と、更なる研究を推奨する。  
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6 副作用後の指導。現在の基準では、採血施設は献血者の傷害を治療し、必要に応じて救急医   

療を提供する手順がなければならない（BB／TS基準5．3．2．1）。献血者とその家族に向けた情報   

を盛り込むよう助言する。この問題は、献血者教育の下にさらに詳細に述べる。  

副作用の結果生じる献血者の傷害  

稀なケースであることから、献血者の副作用から生じる傷害に関する情報は発表されていない。  

利用可能なデータは、大規模な採血プログラムでの傷害クレームから得ている。現在の推定では、  

献血200，000回に1回、重篤な傷害があると予想される。献血者が失神反応を示し、床に倒れ、  

顔面やその他の骨折及び裂傷を招く際に傷害が生じる。こうした失神反応を軽減することは、す  

なわちこのような種類の傷害を減らす。その他の環境上及び運営上の方策としては、回復場所に  

おいて副作用を管理する追加スタッフの使用と訓練を実施することである。また、食堂での観察  

や付き添い方針の強化、副作用の認識に関する献血者教育も推奨される。回復時の高校生献血者  

を、転落や傷害を防止するため床マットに座らせることも、評価されているもう一つの方策であ  

る。これらの対策の影響の正確な評価は、負傷率に関する情報のさらなる収集を待つところであ  

る。  

献血者の教育  

献血前怖報、献血の同意、および献血後の問題の管理方法に関する理解は、献血者に満足な献血  

経験を与え、献血者が将来再び献血することを確実にするために重要である。若年献血者の供血  

に関しては、異なる背某、期待、法的問題があるので、献血者教育と同意は特別な重要性を帯び  

ている。高校における移動献血には、教育、法的パ任、及び親／保護者の関与に関する追加的な問  

題が含まれる。  

献血前の不安は、副作用率の増加に関述する。共通の献血者の不安に対処し、有用な対処方法を  

示唆することは、供血者の不安を和らげ、自己有効性（ある状況を管理する能力が自分にあると  

いう経信）への姿勢や、献血に対する将来の意志を向上させる。献血前教育の閂料は、献血意思  

の前に供血プロセス、潜在的な副作用、介入に閑適した情報が提供される意味で、同意プロセス  

の一環と考えられる。こうした汽料が、年齢に応じた言張づかいやイラストなどを用いて高校生  

向きに作成されれば、より大きな影響を持つことになる。また、ビデオなど、その他にもl一子少年  

に親しみやすい形式で提示する場合もある。このような腎料に盛り込む要素として、以下等が考  

えられる。  

● 多くの献血者が無瑚こ献血を行っており、副作用の多くは、起こったとしても、峰度である   

旨の一般的な記述。  

● 副作用リスクが高くなる可能性があるのはどのような献血者か、及びその理由に関する記述   

（例：若年、初回、女性または低体坑献血者はとくにリスクが高い可敵性がある）。  

● 初回献血者に対し、過程について知らせるための、また未知の不安を怪滅するための、献血   

過程に関する短い記述。  

■
・
、
・
－
 
】
F
－
h
H
山
l
■
 
 

芯
 
 

十
 
 
 

70  



● 副作用を予防し、対処する技術を高めるための考えられる技術に関する説明、及び、これら   

の技術を忠実に守ることで考えられる利点の短い説明。  

● 該当する場合検査結果に関する守秘義務と親・保護者の同意についての採血施設の方針を記   

載する記述。  

必要な場合、採血施設は、有害反応の予防方策に関する教育的な取り組みに焦点を当て、副作用  

の軽減方法に対処し、遅延性または長期的な献血者の反応の管理に対応し、献血場所から以下の  

集団に献血者を渡した後の看護の継続性を検討するとよいだろう。  

● 会長、移動献血のスポンサー、高校関係者  

● 教育訓練、募集及び採血の職員  

● 高校生とその両親  

● 学校看護師  

理想的には、この情報は献血日が近くなってから配布する。  

● 副作用後の教育と看吉敷採血施設は、献血者の有害事象に対し治療をし、必要に応じて救急  

治療を行うプロセスを有しなければならない（BB／TS基準5．3．2．り。両親・保護者または学校  

看護師との連絡を強化するための対策は、献血場所を離れた後、遅れて生じる副作用の管理  

を向上させ、また、採血施設は、以下の対策を検討するとよいだろう。  

● 州法に従い、献血者の意識消失またはその他の副作用あるいは傷害が見られた場合の両親   

親・保誰者への連絡。  

● 献血場所及び帰宅後に副作用が生じた若年献血者のケアの継続。  

若年献血者の同意と機密性  

自主性、真実性、慈善、無危害の原則をうまくとりいれた献血のインフォームド・コンセントの  

実施は、一律に採用されていない。献血の同意は、単に書類上の署名ではなく、献血者、場合に  

よっては献血者の親／保護者への教育を含めたより広義のプロセスであることを銘記しておくこ  

とが重要である。さらに、i6歳及び17歳の未成年からの血液採取の同意には、ある種のジレン  

マと課題がある。例えば17歳の献血への同意を認めている州法は、有害反応の場合の後続的な医  

療処置にも未成年の同意権を認めるかについては、ほとんどの場合触れられていない。16歳の献  

血を認める州法は、親・保誰者の許可・同意を求める場合が多く、従って完全な自由を意味する  

ものではない。こうした州が、説明を受けた医療行為の決定を行うのに必要な意思決定権を未成  

年に認めているとしても、親・保護者はかれらの未成年に対し依然として法定爵任を負う。  

検査結果に関する献血者への通知方針は、未成年に関する州法規定に照らして慎重に検討されな  
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ければならない。また、未成年は一般に、保護者の許可がなければ研究に参加することは禁じら  

れる。しかし、採血施設は施設内倫理委員会が承認した研究プロトコルのもと、ある種の必要と  

されるまたは選択した検査を行うことができる。こうしたプロトコルは、未成年に該当する同意  

要件に対応している。  

重ねて言うが、思春期献血者（及び親・保護者）に対し、献血プロセスや潜在的な結果（反応）  

に関する情報を提供することで、採血施設は必須の同意要件を満たしている。採血施設は、以下  

の実施を考慮すべきである。  

● 年齢及び同意要件については、州法に従う。  

● 思春期／未成年のインフォームド・コンセントについて具体的に記した文献に精通する。  

● 同意プロセスの一環として、献血者と親・保護者の両方に情報提供する。一部の施設は、必   

要に応じて、情報提供のパンフレットと同意文書の両方の機能を兼ね備えた親・保護者の同   

意書を提供している。  

● 若年かつ／または初回献血者は副作用率が高いという具体的な情報をインフォームド・コンセ   

ントのプロセスに組み込む。  

● 必要に応じて、副作用及び陽性の検査結果に対する治療について、保護者に提供する情報に  

関する記述を盛り込む。  

要約と結論  

ほとんどの献血は問題なく終了するが、一方で怪度の合併症でさえ再献血の可能性を減少させる。  

献血後の重度の傷害は、稀ではあるがあらゆる年齢群の中で発生する。しかし思春期の献血者は  

それよりも年上の大人の献血者と比べて過度に影響を受ける。実質的な献血経験の全ての局面は、  

合併症のリスクに何らかの影彿を持つ。作業部会は、若年献血者の有害反応に関する現在の見解  

や実践について、総合的な検討を行った。若年献血者及び高校における移助献血がもたらす特殊  

な課題に対応する上で、採血施設にとって、この帖報が有益となるかもしれないことをAABBは  

確信している。リスク・ゼロは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年者の合併症  

率については、献血安全性に絶えず注意を集中する持続した運営上の努力に対し、継続した配慮  

が求められている。AABBは採血施設に対し、副作用から生じる傷害と献血者副作用率に関し、  

介在の有効性を継続して監視し、報告するよう勧告している。米国における国家へモビジランス・  

プログラムを策定しようとするAABBの取り組みは、献血後の有害事象に対する一賞した報告の  

枠組みとなるだけでなく、稀ではあるが医学的に塵篤な献血関連の合併症を予防する取り組みの  

有効性を監視するためのメカニズムとなる。  
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附属文書l  

青年期献血者における副作用及び傷害リスクを最′j、にするための勧告  

寄稿者：  

米国血液銀行協会（AABB）若年献血者有害反応ワーキンググループ 会長RobertJonesMD  

AnneEder，HanyKamel，ChristopherFranCe，DianeKillion，PatsyShipley，PatDemaris，NinaSalamon，  

DanWaxman．  

献血者の経験を高め、献血者の合併症を低減するための方法の公表されたデータ及び報  

告された有効性を再検討すること。  

高校の移動献血における献血者の合併症を低減するために、血液センターで採用される  

可能性のある様々な手法を確認すること。  

実行の概要  

現在、米国の血液センターにおける全血献血では、若年（16歳及び17歳）献血者が大きな割合  

を占め、その割合は増加しており、2006年の米国赤十字社（ARC）における、全血献血件数の約  

8％（45万の全血採血）となる。しかし献血関連の合併症の主要決定因子として、若年齢、総血液  

Jlし、初回献血が知られており、それらは独立したリスク因子である。怪度の副作用や一時的な供  

血延期でさえ献血に戻る可能性を減少させる。献血経験を改善する取り組みは血液供給を持続す  

るた捌こ不可欠である。若年献血者の募集やその維持への高まる依存は、献血者の安全性、とり  

わけ、高校での移動献血に対する確実な取り組みを必要としている。  

献血経験をさまざまな視点から捉えると、献血後の合併症リスクに影澤を及ぼすいくつかの側面  

が明らかになる：副作用に対する献血者の先天的な特徴や体質、血液センターの職員の経験とス  

キル、移助献血の設営及び環境の特徴、献血前後の献血教育。全血献血後の失神の合併症率の上  

昇と相関関係をもつ献血者の特徴として、若年齢、初回献血であること、低体重、低血液∫lし 女  

性、白人の民族性などが挙げられる。これらすべてが、副作用の独立した予測因子となるわけで  

はないが、リスク因子との相加効果は白人高校生において認められている。献血経験の改善及び／  

または献血者の合併症発生率の怪減を目的として、いくつかの介入方法（例：献血直前に献血者  

に水約480mL（16オンス）を摂取してもらう、または筋伸張や気分転換の手法など）が採られて  

いる。しかし、どの方法を採っても、大半の全身性反応の予防や、全血献血後の失神による傷害  

など、稀ではあるがはるかに重篤な合併症の予防には至っていない。  

このため、血液センターは、献血者の経験や合併症リスクに影彿を及ぼすあらゆる要素について  

検討した後、血液センターにどの安全対策を強化または導入するかを決定すべきである。また、  

安全対策の効果を継続的に監視し、結果データを仲間と再吟味すべきである。そして献血経験の  

改善への取り組みに対する我々の理解を促進するため結論を公表すべきである。  
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血液センターは以下の分野において一つまたは複数の対策を検討し、安全性の継続的評価を目的  

とした監視プログラムを策定するよう、ワーキンググループは勧告している。  

Ⅰ 献血前教育  

ⅠⅠ 移動献血の設営と環境  

ⅠⅠⅠ 職員の管理と採血技術  

IV 介入   

A 献血者の適格性基準   

l血液丑が3500mL未満の若年献血者の献血延期  

2 献血者の最低許容体重の引き上げ  

3 若年献血者からの血液採取長の引き下げ   

B 気分転換の手法   

C 水分摂取   

D 筋伸張   

E 容・主l雄三換を伴う自動赤血球採取手順  

V  献血者と両親に対する副作用後の指示  

本報告吾は、献血経験の改善のために期待される効果と限界を見つけ出し、更なる開発と研究の  

方向性を提供し、献血者基盤への影轡を推定し、および各分野においてコンセンサスに基づく勧  

告を行うためにこれらの異なるアプローチに関する入手可能な証拠を要約したものである。  

Ⅰ 献血前教育  

献血者に共通する問題に取り組み、有用な示唆を与える努力は、l状血者の櫨度、不安、自己効力  

感（ある状況を自分が管理する能力があるという信念）、及び献血に向ける意思を評価したアンケ  

ートのスコアの向上に関越していた。献血募集㌍料が合併症率や献血復帰率に及ぼす影響につい  

て評価する公表された研究はない。  

いくつかの未発表データや不確かな経験は、教育的な取り組みが献血者の副作用を・怪減させ、献  

血者と職員に副作用へのより良い対処を身につけさせることが、副作用の重症度を怪滅するため  

に効果的かもしれないと示唆している。  

L   

塾生  

教育的な努力は、献血経験の改葬が相当に期待でき、献血参加者の増加やより効果的な準僻をも  

たらすだろう。そのような努力は、献血者基姫に有害な影響を及ぼすとは考えられない。  

教育的な取り組みは、以下の集団を対象とすべきである。  

● 移動献血の1●i任者及びスポンサー  

● 高校生とその両親  
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○ 献血者向けの教材には、予防戦略または副作用を軽減するために対処している戦略に関  

する事前ガイダンス及び内容を盛り込むこと。  

○■ 教育資料は、献血日が近くなったら配布すること。  

● 学校看護師  

○ 学校看護師は、献血関連の副作用の病態生理学や、合併症を経験する献血者の看護に関  

する知識があること。  

○ 移動献血前に、献血センターは遅延性または長期的な献血者副作用の対処方法について  

学校看護師または管理者と話し合い、献血者が献血場所を離れた後も看護の継続を確保  

する。  

● 補充者及び採血職員の訓練  

学生に教育する場合の最適な媒体は不明であるが、次の形式が含まれると考えられる。  

● 教育用DVD。それぞれの学生の状況に適う10分以内のビデオ形式で、学校管理者がそれぞれ   

の都合に合わせて教育を行うことができるもの。  

● ポッドキャスト、ダウンロード可能な1一は子ブック、または同様のアプリケーション。  

● 血液センターのウェブサイト  

ⅠⅠ 移動献血の設営と環境  

血液センターは、効果的な献血者手順及び年齢を問わず献血者への十分な世話を提供するシステ  

ムを処々に設けなければならない。移助献血の設営の最も良い実施については、データが不足し  

ており、スポンサー集団は移動献血を行うのに十分な場所の確保に苦労する場合が多い。血液セ  

ンターの多くは、移動献血を実施する前に現場子l■f抑が必要である。適切な換気、電気コンセント、  

副作用を処；il■たするための場所を確保するため、移助献血を行う場所を巡回してみることが重要で  

ある。最近、アメリカ血液センターグループBloodCentersofAmerica（BCA）が26の血液センター  

に対して実施した訓査によると、高校の移助献血の設営は通常の移動献血の設営と異なる、と回  

答したセンターは9センターに及んだ（NinaSalamon、パーソナルコミュニケーション）。  

勉宣  

移動献血の設営に、より制限されるか限定的要件の推奨を裏付ける証拠はない。しかし、血液セ  

ンターに、副作用の可能性を低減するかもしれないプロセスを確認し実行するために、かれらの  

経験を共有することを奨励する。  

献血の前に献血者に水分を与えるための献血前の水分補給場所やその他の仕組みなどが、移動献  

血の計画または設営の一部となるべきである。献血者が、水のボトルを持って献血場所を榔れる  

ことを認め、その際には移助献血の前に学校管理者から許可を得ることが必要となる場合がある。  

血液センターは、高校での移動献血における副作用を低減するよう、移動献血の設営において以  

下の側面を考服する。  
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● 作業に適う許容条件を確保する場所選択手順及びそれらの条件が適さなくなった場合の作業   

の中断に関する手引書。  

● 制御された献血者の流れ、及び十分な職員またはボランティアの有効性。動揺を最小限にす   

るため、学生の出入りパター ンを均等な間隔にする。献血エリアに入れるのは、学生の献血   

者、指定されたボランティア、及び職員に限定する。  

● 献血者を献血後、立ち上がらせる前の段階的な回復方法（例：適切な配慮をしつつ、ベッド   

の側面から両足をぶらぶらする）。  

● 特に、イス／ベッドから食堂までの間、献血者に付き添う。ボランティアに教室まで献血者に   

付き添う様に頼むことを考慮する。  

● 水分および食物摂取のための、献血前の食堂テーブル（以下、「水分摂取」を参照）。  

● 献血後の食堂／怪食場所：  

● 指定の場所と献血者の流れは、献血後に食堂で十分な時間が取れるよう考慮する。  

● 献血者を、献血後の回復と休憩期間の間、床の体操用マットに座らせる。  

● 割当時間（例：約15分間）の間または献血者の気分が良くなるまで食堂にいる重要性を献血   

者に伝える。十分な回復時間の間、回復場所にとどまるよう献血者に指導することの重要性   

を職員に強調する。  

● 副作用め兆候や症状を認識する訓練を受けた職員またはボランティアを追加して回復場所へ   

配置することが可能であること。  

● 回復のための場所。車椅子の使用が可能であること。不安または気分が悪くなる可能がある   

学生のために、分割または場所を間仕切るための移動間仕切りの使用が可能である。  

ⅠⅠⅠ職員の監督および採血者の技術  

採血部門の従業員は、献血者の年齢を問わず、血液センターの使命と成功及び献血者の安全にと  

って重要である。ある研究で、標準イヒ社会技術テストで高得点を示した採血者は、献血者の副作  

用の減少と関連があった。採血訓練はこの研究において多少重要性があった。  

一部の献血センターでは、副作用の兆候を認識しその予防対策措市が取れるように十分訓練を受  

けた職員を参加させることや、高校の移動採血の職員やその他の管理職員を増員することにより、  

高校での移助採血の副作用の憧減に努めている。  

勉宣  

献血センターでは、高校での移勤採血に関して、「追加の」または「より経験豊富な」職員を揃え  

ていると報告する場合が多いが、手本となる人員配属または規定の技術要件のための業界基準は  

ない。技能はもちろん雇用実践および職員教育訓練の重要性が認識されている。血液センターに  

教育訓練プログラムや職員の仕事ぶりを継続的に評価することを勧める。  

ⅠⅤ 介入  

A  献血者の適格性基準  
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l 血液量が3500mL未満の若年献血者の供血猶予   

● 献血後の失神は典型的な「血管迷走神経性」発作の兆候である場合があるが、血液量減  

少の兆候である場合もある。   

● 献血者の血液量が4，775mL未満である場合、失神反応及び失神前反応の独立危険因子で  

あると全血献血に関するある研究は示した。   

● 血液量を引き上げることにより副作用リスクは評価範囲でかなり低下する。この研究の  

献血者の5％は血液量が3500mL未満であり、このような献血者が525mLを献血すると、  

その献血者の血液量の15％を超えることが確実である。   

● 最低総血液量（＞3500mL）のための追加要件を実施することにより、失神及び失神前反  

応のリスクを軽減することができる。二変量解析は、献血者の血液量に基づく副作用率  

の差は、30歳以上の献血者の差に比べて、若年者の方がより大きいことを示す。低血液  

罷（3500mL未満）の若年献血者（23歳未満）に介入を適用することにより、副作用が  

軽減される可能性がある。   

● 予備的な未発表データ（Hany Kamel，パーソナルコミュニケーション）は、総血液最が  

3500mL未満の23歳未満の献血者は、23歳末満の献血者の9％、全献血者の1．6％を示  

している。この集団における中等度副作用及び重度副作用の率は】，7％（中等度及び重度  

の全体の率0．33％と比較して）である。血液Jはカミ3500mL未満、23歳未満の献血者を除  

く方針では、この年齢集団（全反応の9％）で中等度及び重度副作用の20％を排除でき  

ると推定される。  

2 献血者の最低許容体重の引き上げ   

● Trouern－Trend等は、体重約68kg（150ポンド）～約81kg（179ポンド）の献血者の対照  

群の副作用率0．14％に比較して、体重約54kg（120ポンド）未満の献血者の副作用率は  

0．46％であったと報告した。   

● Newman等は、高校生では、体重約59kg（130ポンド）以上の献血者の副作用率8．2％に  

比較して、体重約59kg（130ポンド）未満の献血者では16．9％であったと報告した。献  

血者の体重が約59kg（130ポンド）未満は、全献血者の4．1％であった（‖牒／2894）。   

● ある研究では、献血関連の傷害によって外部で治療を受けた16歳および17歳の献血者  

32名中22名（69％）が、体重約59kg（130ポンド）を超えていた。32名中、わずか4  

名（12．5％）が約54kg（120ポンド）未満であった。献血者が報告した体重に基づく選  

択基準では、青年期献血者の傷害のうちのごく一部を予防するにすぎないと考えられる。  

3 若年献血者からの血液採取～1±の制限   

● 二つの要約は、450mL及び500mLの全血採取において同等の全体的な安全プロフィー  

ルを示した。これらの研究では、全身性の副作用が起こり易い要因（例：年齢、体重、経  

験など）により献血者を分類していない。若年及び／または低体重の献血者の採血量をよ  

り少なくする事に対するいかなる有益な効果も隠された可能性があり得る。   

● Tbmasulo等は、450mLバッグで採取した全血単位の重昂を測定し、総血液量から除かれ  

た血液罷の割合を算定し、異なる献血者集団における献血者の副作用率を報告した。除  

かれた採血苅が14％から16％であった女性献血者は、10％のみ除かれた者に比べて、副  
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作用を起こす可能性が高かった。体重が約50kg（110ポンド）～約54kg（119ポンド）  

の献血者は副作用率が高くなり、これは採血量に起因すると執筆者等は結論付けた。  

勧告（献血者適格性基準）  

研究は、異なる選択基準を持つことで恩恵を受けるかもしれない高リスクのサブグループを確認  

した。最晦体重を約50kg（110ポンド）、採取制限を10．5mL耽gにしている現在の適格性要件は、  

ほとんどの献血者を保護するために十分であるが、すべての献血者ではない。この要件が献血者  

の血液量の15％を超える採血を防止することになるという推定にこの要件は基づいていた。最近  

のデータは、この推定が正確ではないことを示唆し、新しい標準的なアプローチでは、青年期献  

血者の全血採血を総血液量の15％以下に制限することが必要となろう。選択基準における所定の  

変更での副作用率の減少は、多変量解析によって推定できるが、所定の方針の実施が予想結果を  

達成するかどうかは判明されない。血液センターに、副作用と傷害の予防において、異なる献血  

者選択基準の潜在的有効性を評価することを勧める。  

B  採血中の献血者の気分転換  

気分転換の手法は、採血中、献血者の気分を楽にする効果があることが広く認識されている。小  

規模な研究によると、視聴覚的な気分転換を用いると、血管迷走神経反応の自己報告が減少した。  

移動献血で実施しやすい視聴覚的な気分転換には、MP3プレイヤーの使用の許可またはヘッドフ  

ォンでの音楽提供、献血者の筋伸張活動を奨励すること、ならびに献血者用椅子を背中合わせに  

置くこと・などがある。  

他生  

血液センターは、献血中に献血者の意識の制御を高めるかもしれない気分転換のために許される  

行政に関して、献血者に教育を提供すべきである。血液センターは、副作用を低減できそうな方  

法として、気分転換の重要性を職員に指導するべきである。  

C  水分摂取  

現在まで、献血者の副作用に対する献血前の水分補給の効果に関して二つの研究が発表されてい  

る。無作為化比較試験で、初回献血者男女83名（年齢中央値＝19歳）に同種全血献血の30分前  

に水500mLを摂取させた。水を摂取した献血者は、水を摂取しなかった献血者に比較して、失神  

前反応（例：気を失いそうな感じ、めまい、脱力感）が有意に低い結果がしめされた。この所見  

は、採血の0分～30分以上前に水473mLを摂取した高校生献血者（17歳～19歳）約9000名．を  

対象にした研究で後に確認された。既往歴記入用紙に記録された献血者副作用に基づく副作用率  

は、献血前の水分補給によって21％減少した（水＝副作用率9．9％；水なし＝副作用率12．5％）。  

さらなる分析では、採血の10分以内に水を摂取した人達の副作用率が最も低く、時間が遅れるに  

つれ副作用率が高くなることを示した。  
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献血前の水分補給が献血者の反応に及ぼす効果については、まだ二つの研究だけの発表であるが、  
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更なる実験研究では、急激な飲水負荷は血圧、末梢血管抵抗、及び脳血流を増加させ、起立性の  

問題がある健常人においては迷走神経反応の予防に役立つことが、実証された。  

表1  

献血前の飲水負荷の機能と標準献血管理に認められた献血者副作用の低減に関するまとめ  

研究   水   管理   変化   

Hanson及びFranCe   0．48   0．91   J47％   

（2004）   （BDRI、ログ単位）   （BDRl，ログ単位）   

Newman等   9．9％   12．5％   J21％   

（2007）   （献血者副作用）   （献血者副作用）   

塗：献血による副作用指標（BloodDonationReactionsInventory；BDRI）は、気を失いそうな感じ、  

めまい、脱力感など、献血者の副作用に関する自己報告の測定である。この指標の上昇は、献血  

者記録に記録された副作用に関連する影轡に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。  

勉宣  

献血前の水分補給が男女両方の献血者の失神前反応の予防に役立ち、献血の過程を妨げず、採血  

職員に実施しやすいと認識されてい るという既存の証拠に基づき、献血者に500mLの水または水  

分を与え、採血の約10分前に水を摂取するよう奨励するべきである。  

D  筋肉の緊張／  

現在まで、献血者の反応に及ぼす筋伸張（Appliedmuscletension；AMT）効果に関して、四つの研  

究が発表されている。AMTには多くの形があるが、両腕や両脚の大筋の反復する律動収縮などが  

一般的である。l状血においてこの手法を適用した最初の研究で、比較的経験の少ない献血者（す  

なわち、過去の献血0～2回）の小人数のグループ（n＝37）に対し、AMTを指導するために短い  

ビデオが使用された。そのビデオを見なかった対照群と比較して、AMTを習得した献血者は、献  

血直後の失神前反応（例：気を失いそうな感じ、めまい、脱力感）が有意に減少したことを報告  

した。さらに、献血の間中AMTを行った者は、反応が最も少なかった。  

AMTの有益な効果は確認され、さらに大規模な、若年献血者（年齢中央値＝22歳、過去の献血  

平均＝3．5回）605名を対象とした調査に広がった。本研究で、献血者を無作為に、1）標準的な献  

血、2）献血前にAMTを実施（プラセボ対照）、または3）献血中にAMT（介入）、の群に割り当て  

た。両方のAMTは、献血者が短いビデオを見て筋伸張法を学ぶことが条件付けられた。肯定的  

な予測効果をコントロールするため、献血前にAMTを実施（プラセボ対照）が条件の参加者に、  

採血針が刺される直前まで、採血イスに座ったときからAMTを行うよう指導した。全体として、  

AMTは女性献血者に効果があり、男性献血者にはなかったという結果が示された。特に、介入が  

条件に苦りり当てられた女性献血者は、失神前反応が有意に低く、採血イスのシートを倒す必要性  
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が少なく、また、プラセボや標準的な献血が条件の女性に比べて全量まで血液が得られる可能性  

が高かった（プラセボ条件と標準的な献血条件では差がなかった）。  

献血者（n＝467）の独立サンプルでは、プラセボ対照または標準的な献血（プラセボ条件と標準的  

な献血条件では差がなかった）のどちらでもなく、AMT介入に割り当てられた男女両方の献血者  

とも、失神前反応が弱まった。最近になって、献血者1209名（女性50％、年齢中央値＝22歳、  

過去の献血平均＝2．2匡l）を無作為に、標準的な献血または筋伸張5パターンのうちの1つに割り  

当てた。AMTに割り当てられた献血者は、1）全身（両腕、両脚、および腹部）、2）下半身のみ（両  

脚と腹部）、3）上半身のみ（両腕）、4）気分転換をしながら上半身のみ（両腕、ただし献血に使わな  

い腕に行うように指導）、または5）献血する腕のみ、の反復する筋伸張を描いた短いビデオを視聴  

した。全身AMTは、標準献血と比較して、失神前反応の報告を有意に減少させ、採血イスのシ  

ートを倒すことが少なくなり、先の効果が再現された。下半身AMTでは同様の効果が認められ  

たが、上半身AMTでは認められず、両脚と下腹部の緊張はAMT有益な効果の重要な要素である  

ことが示された。気分転換をしながらの上半身AMTも、失神前反応の有意な減少に関連があり、  

AMTの効果は、少なくともその一部が気分転換からも得られている可能性があることを示してい  

た。  

献血に照らした研究に加えて、血管迷走神経性失神のその他の原因と同様、血液や傷害恐怖症に  

関連する失神がある患者の治療の奏効に、何十年にもわたってAMTが使用されている。実験研  

究では、AMTは血圧ならびに脳血流を上昇させ、酸素供給をすることにより、失神や失神前反応  

を予防する助けとなることが示されている。  

表2  

筋伸張の機能に認められた献血者反応の低減対標準献血管理に関するまとめ  

研究   筋緊張   管理   変化   

Ditto及びその他（2003）  4．9  6．3  
J22％   

（BDRI単位）  （BDRI単位）  

全献血者＝0．43  0．47  
J8％  

（ログBDRI）  （ログBDRI）  
D汁拍及びその他（2003）  

女性献血者＝  0．55  
120％   

0．44（ログBDRけ  （ログBDRI）  

Ditto及びFrance   0．35   0．45   
J2？％   

（2006）   （ログBDRり   （ログBDRI）   

Ditto及びその他（2007）   0．42  0．52  
J19％   

（ログBDRJ）  （ログBDRI）  

塗：献血副作用指枚（BloodDonationReactionsInventory；BDRl）は、気を失いそうな感じ、めまい、  

脱力感など、献血者の副作用を自己報告するものである。この指標の上昇は、献血者記録に記録  

された副作用に関述する影彿に加えて、献血者の献血復帰がないことを予想する。  
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塾宣  

AMTは習得しやすく、利用が安全で、若年献血者の失神前反応の低減または回避に有効であると  

いう既存の証拠に基づき、この方法の献血者及び職員への指導を勧める。異なる手法を採ること  

は可能であるが、献血中、両脚及び腹部の大筋を緊張することを重視すべきである。献血彼の副  

作用及び傷害の低減における介入効果を評価するため、さらなる研究を勧める。  

Ⅴ 自動赤血球採取  

赤血球（R8C）自動採取の安全性は、全血献血と比較されてきた。米国赤十字社の経験では、全  

血（WB）及び2単位のR月C献血に対する有害反応の大半が軽度で、全身性の合併症であった（例：  

失神前状態、クエン酸反応）。合併症の全体発症率は、WB採取よりも2単位RBC採取のほうが  

わずかに高かった（10，000回採取で320．3対274．5；オッズ比、l．17（95％信頼区間、L15から1．20）。  

表3 献血関連の合併症に対するリスク因子＊  

人口統計学的特性   副作用発生率   未調整オッズ比   調整済オッズ比＊＊   

＊＊＊   （献血1，000毎）   （95％信頼区間）   （95％信頼区間）   

血液罷3500mL未満  4．47（4．】0－4，88）   2．88（2，57－3．23）   

＊＊＊   

年齢＝17歳～18歳  39．6   4・19（3．94－4．45）   2．78（2．59－2．98）   

＊＊＊  

年齢＝19歳～24歳  27．4   2・87（2・68－3．06）   2．39（2．23－2．56）   

＊＊＊  

初回献血者 ＊＊＊   27．5   2・80（2・66－2月4）   2．20（2．07－2．33）   

人種＝コーカサス人種  3．42（2・63二4．46）   2．15（1．64－2．82）   

＊＊＊   

血液址＝  23．5   2．97（2．77－3．17）   2．09（1．90－2．3り   

3500′）4000mL＊＊＊  

＊副作用のない献血者と比べて、献血者の特徴別の献血副作用率と、軽度、中等度、重度反応を合  

わせたもののオッズ比  

＊＊共変三lヒとしての、年齢群、性別、献血履歴、人種／民族、推定血液竜、脈拍、収縮期血圧、及び  

血液センターなど  

＊＊＊対照群と比較して：4775mL超の血液量；年齢25～65歳；献血リピーター、及び黒人、非ヒ  

スパニック系の民族性。  
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しかし、2単位RBC献血における重要な全身性合併症（意識消失、傷害を伴う意識消失、回復遅  

延、重いクエン酸中毒）率は、特に、20歳未満の献血者【オッズ比、0．41（95％信頼区間、0．32か  

ら0．53）〕で、WB献血の副作用率に比べて低くなった。BloodSystemsは、要手法によるWB採取  

は中等度及び重度の副作用の発生率が低いことを実証した（10，000採取につき47．1、0．47％）。血  

液成分分離装置により採取したl単位赤血球の安全プロフィールは同一である（10，000採取につ  

き37．44、p＞0．20）。血液成分分離装置による2単位赤血球採取と血小板フェレーシスによる採取  

の副作用率は有意に低下した（それぞれ、10，000採取につき15．65、p＜0．00005；及び10，000採取  

につき14．糾、p＜0．00005）。  

自動2単位R丑C採取は、全血採取に比較して安全プロフィールは良好であり、全血献血と比較し  

て重大な全身性合併症のリスクが低くなる。この利点は、若年献血者及び初回献血者で最も顕著  

であり、大学や高校において今後のさらなる研究や、血液成分分離装置による赤血球提供プログ  

ラムの拡充のための根拠となっている。  

2単位RBC採取の明らかな安全性の強みは、そのような手順中の食塩水の置き換えまたはそのよ  

うな献血のためのより厳しい基準（2単位RBC献血の献血者選択に用いられるヘマトクリット、  

身長、体重の基準は、身長がより低い全血献血者よりも、赤血球ゴ止または総血液イ舟が多い献血者  

を選定するように作られている）に起因している可能性がある。こi■との置き換えの本当の影珊を探  

りだすため、さらなる分析が必要である。  

勉宣  

利用可能な証拠は、高校や大学における血液成分分離装置による赤血球提供プログラムを拡大す  

る更なる研究を支持する。  

ⅤⅠ献血者及び両親に対する副作用後の指導  

献血者センターは、献血者の副作用後の看護のための手順がなければならない（AABB標準語  

5．3．2．1）。両親／保護者または学校看誰師との意思疎通を改善する対策により、献血場所を離れた後、  

遅れて表れる副作用の可能性が低減されるかもしれない。献血者センターは、以下の面について  

考赦すべきである。  

● 州法に従い、献血者が意識消失またはその他の副作用あるいは傷害を起こした場合の両親／保   

護者との連絡。  

● 血液センターは、献血者がまだ献血場所にいる間または帰宅後に副作用を生じた場合、継続  

して看護が受けられる事を確実にすべきである。  

結論と今後の方針  
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血液センターは、合併症リスクに影響を及ぼす献血経験のあらゆる面について認識し、高校にお  

ける移動献血の安全性を高めるため、本報告書で論じた一つまたはそれ以上の対策について検討  

すべきである。血液センターは、進捗を測り、その取り組みの有効性の監視もし、献血者を保護  

する方針及び手順を改良し、満足できる献血経験を確保すべきである。献血のほとんどは無事に  

終了するが、軽度の合併症でも再来献血の可能性を減少させる。献血直後の重度の傷害は、あら  

ゆる献血者年齢層の中でも稀に起こるが、青年期献血者はそれよりも上の年齢層の献血者と比べ  

て過度に影響を受ける。ある研究で、失神に関連した傷害リスクは、20歳以上の個人が10，000回  

献血につき0．4であるのに対し、16歳及び17歳の献血者では10，000回献血につき5．9となった。  

（オッズ比、14．46；95％信頼区間、10．43－20．04）。献血者の副作用を軽減するために本研究で明  

確にされている試みは、いくつかの傷害の予防も期待できるが、献血者の傷害の発生が稀なこと  

を考えると、いかなる特定の行為の実際の利点も測ることは難しいかもしれない。反応の定義が  

一貫していないことや報告基準が異なること、個々の献血専門家が副作用をどのように認識し、  

報告するか一定しないことから、今のところ、献血者センター間の副作用率の比較を行うことも  

不可能である。米国に全国ヘモビジランス・プログラムを策定するためのAABBの試みは、献血  

後の副作用に対する統一した報告の枠組みとなるだけでなく、稀ではあるがより医学的に重篤な  

献血関連の合併症を予防する取り組みの有効性を監視するためのメカニズムともなる。ゼロリス  

クは成人においてさえ到達しがたいものであるが、未成年の合併症率については、献血安全性に  

継続して焦点を当てた持続した取り組みの成果に対して、継続して注意を向けることを要求する。  
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付属文書2  

青年期献血者の教育と同意に関する推奨される取り組み  

寄稿者：  

米国血液銀行協会（AABB）若年献血者有害反応ワーキンググループ 会長RobertJonesMD  

MaryTbwnsend，1七rryPerlin，JedGorlin．  

Ⅰ青年期献血者、学校関係者及び両親の教育を改善するための取り組み  

A  青年期献血者  

旦塾  

1一般的な副作用及びそのような副作用から生じる傷害を予防する方法について彼らを教育す  

る事により、高校生献血者の副作用と佗害を減少させること。  

2 不安を怪滅し、対処方法を提供するために献血前教材に盛り込む要素を特定し、それにより   

副作用及び傷害を怪滅すること。  

ゴヒ且 L円ノ甲、  

血液採取の多くの側面（スクリーニング、表示、及び検査等）は採取施設全体で高度に規制され、  

標準化されているが、例えば英集や教育の目的で献血者に提供される山のような教材など、採血  

過程のその他多くの面は規制されず、ばらつきが大きい。青年期屑からの血液の採取により生じ  

る特定の問題は、高い副作用率も含めて、青年期献血者の献血前教育を改善し、献血プロセスに  

関辿する不安を緩和し、対処技術を高めることによる取り組みが可能である。献血前不安は血管  

迷走神経反応の発生率の上昇と関連していることを示す文献は多い。Labus及びその他は、医学  

的恐れに関する調査（Medica】FearsSurvey）により、364名の自発的献血者集団を対象に、不安と  

失神の生じやすさとの関迎性を評価し、初回者と経験を租んだ女性献血者において高スコアで最  

も失神が多いことを見出した。献血前教育を通じて、献血者に共通する恐れに対応し、有用な対  

処の提案を与える取り組みは、献血者の憧度、不安、自己効力感（ある状況を自分が管理する能  

力が自分にあるという信念）、及び献血への意思を評価したアンケートのスコアの改善と関連した。  

教育材料が副作用の頻度に及ぼす影轡を評価する研究も行われている。  

勉宣  

副作用の低減のための献血者用教育材料の有効性を評価した発表研究はないが、不安や恐れが副  

作用率の増加にどのように関連するかを調べた研究は、教育を含めた不安を怪滅するための介入  

が役立つことを示唆している。したがって青年期の若者が献血を決心する前に、献血プロセス、  

副作用の可能性、及び介入に関連した情報を与えられることになり、献血前教育の材料は同意プ  

ロセスの血環として考えることができる。  
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高校生献血者向け教育材料は、年齢に応じた言葉づかいやイラストを用いたものにすると、より  

大きな影響を持つことになるだろう。加えて、教育材料はビデオなど青少年に親しみやすい形式  

で示されるかもしれない。形式を問わず、学生向けの献血前の材料に盛り込む要素として、以下  

等が考えられる。  

● 多くの献血者が無事に献血を行っており、副作用の多くは、起こったとしても、軽度である  

旨の一般的な記述。  

● 副作用リスクが高くなる可能性がある（例：若年、初回、女性または低体重献血者はとくに   

リスクが高い可能性がある）のはどのような献血者か、及びその理由を特定する記述。  

● 初回献血者向けに、未知のものに関する不安を緩和するための、献血プロセスの簡単な記述。  

● 副作用を予防し、対処する技術を強化するた動こ考えられる技術の説明。また、各技術の考   

えられる利点の簡単な説明は、従う気持ちを高める可能性がある。使われてきたこ般的な技   

法として、以下が挙げられる。  

○ 献血前の水分摂取。  

○ 十分な睡眠の確保。  

○ 十分な栄養の摂取。  

○ 献血前後のアルコール回避。  

○ 筋伸張の利用。  

○ 気分怯換の手法の利用。  

○ 段階的な回復手法の利用（例：足をぶらぶらする）。  

○ 献血後指き馴こ従い、食堂で適度な時間を過ごすこと。  

○ 献血後、激しい身体運動を回避すること。  

○ 不安を認識し、採血職員に不安な気持ちへ注意を払ってもらうこと。  

○ 情報を得て、質問をすること。  

● 該当する場合、親の同意に関する採血施設の方針、及び検査結果に関する守秘義務に関する   

記述。  

B  Ilf年期献血者の両親  

旦堕  

1 青年期の子供の献血リスクの怪減方法について両親を教育することで両親を関与させること。  

2 副作用の対処及び処i仙こついて両親を教育することや副作用が生じた場合の意思決定へ両親  

を参加させることで両親を関与させること。  

．：暮し：甲＿  
旦∠已  

＃年期献血者の両親は、献血をするという決定において子供と一緒に関与し、かつ副作用が生じ  

た場合には、子供が帰宅後にいかなる必要な看誰も施すという両方の点で、特殊な立場にある。  
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献血に関して親の同意が要求されない場合も、献血、潜在的な副作用及び有害反応の際の親の関  

与に関する情報の両親への提供が役立つ可能性がある。以下は、親の教育材料のために考慮すべ  

きである。  

● 教材は、学生の教育材料と同一の情報要素を盛り込むべきである。  

● 必要な場合、材料には献血者情報の守秘義務に関する具体的な記述を盛り込む場合がある。  

● 教材には、血腫または血管迷走神経発作などの一般的な副作用彼の献血者の援助のための一  

般的な指示を盛り込む場合がある。  

● 親の同意が必要な場合、教材は同意文書と一緒に親に提供される場合がある。  

C  学校関係者  

旦堕  

l 青年期学生の献血リスクを軽減する方法について学校関係者を教育し、関与させること。  

2  副作用の対処及び治療について学校関係者を教育することや、副作用が起った時学校関係者  

を意思決定に参加させることで学校関係者を関与させること。  

ニ1ヒ見  
目三界  

校区の雇用者として、学校保健担当者は校内の学生の健康に責任を持つ。これにより、学生献血  

者の看護において採血施設の不可欠なパートナーになるかもしれない。移助献血中または採血職  

員が採血現場を去った後のいずれかで、献血者の副作用にこれらの保健担当者が関与する場合が  

ある。何れにせよ、いずれの場合も学校関係者は、学生の傷害の場合、学生と親に対し特定の重  

任を負うかもしれない。献血の一般的な手順、可能性のある副作用、ならびに適切な介入及び治  

療に関する学校関係者への教育は、好評のようだ。献血や副作用に特定した記事が、学校保健教  

材の中に必要とされる。  

塵登  

採血施設に、高校での移動採血が実施される前に学校担当者と連絡をとり、移動採血中及び移動  

採血後の学生の看護に関する方針を策定し、責任を明確化することを奨励する。学校保健担当者  

を対象とした教育材料を作成することが、採血施設にとって、役立っ可能性がある。検討事項と  

して、以下等が挙げられる。  

● 多くの献血者が無事に献血を行っており、副作用の多くは、起こったとしても、軽度である   

旨の一般的な記述。  

● 副作用リスクが高くなる（例：若年、初回、女性または低体重献血者）のはどのような献血   

者か及びその理由に関する記述。  

● 献血過程に関する簡単な説明。  

● 一般的な献血者の副作用に関する兆候と症状の記述。  

● 一般的な献血者の副作用への適切な対処に関する簡単な説明。  

● 血液センター職員及び学校保健担当者の責任を明確化する記述。  
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● 該当する場合、守秘義務及び両親への情報公開に関する記述。  

ⅠⅠ青年期献血者に特有の同意の問題に取り組むための改善策  

且堕  

l 未成年／青年期献血者のインフォームド・コンセントに特有の情報を採血施設に提供するこ  

と。  

2  インフォームド・コンセントの過程で、この年齢層の副作用率の増加への対応を検討するこ   

と。  

ヨヒ且  
円ノ吊、  

インフォームド・コンセントの倫理的な内容には、自主性、真実性、慈善、非有害の基本原理が  

盛り込まれる。献血者と受血者の両者のためのインフォームド・コンセントの原理の適用は、専  

門家に再吟味された雑誌の記事やAABBの発行物を通して完全に述べられている。しかし、16歳  

及び17歳の未成年からの血液の採取は、インフォームド・コンセントの従来の考え方に関して、  

特定のジレンマと課題を提示している。  

特定の州法によって多くの州が17歳の献血への同意を長い間認めているが、副作用のために次の  

医療処置に同意するための未成年者の権利の問題については触れていない。したがって、同意過  

程については該当する州法の規定を考赦すべきである。  

16歳の献血を認める州法は、しばしば親の許可／同意を必要とする。この状況は献血の過程は認め  

るが、親の許可が要件となるため、どの様な解放された状況をも意味するものではない。16歳及  

び17歳は、情報に基づいて健康管理の決断をするために必要な判断能力を有すると州法で認めら  

れているが、両親及び保護者は依然法的責任があり、それとは反対に州法規定はない。この曖昧  

性は、同意に追加の概念を盛り込むことによってしばしば対処される。未成年は年齢及び発達に  

応じた方法で健康管理の決定に関与すべきであるという考え方である。  

この区別を献血に適用すると、特定の問題が生じてくる。採血施設は従来、未成年を含む献血者  

の陽性の検査結果の通知に関し、厳密に守秘義務を賢いている。そのような方針は、州法に特定  

の配慮をしつつ採血者により見直されることが必要である。研究の場面でも、同様の問題が生じ  

てくる。未成年は仙般に、親の許可がなければ研究に参加することは禁じられる；しかし、採血  

施設は施設内審査委員会が承認した研究プロトコルの下、一部の必須または選択的な検査を実施  

する可能性があり、そのようなプロトコルは未成年に適用される同意の要件に対応している。イ  

ンフォームド・コンセントを定める法律は州に特定するため、採血施設は未成年に関する同意の  

問題に対応する際は弁誰士に相談することを求められる。  

要約すると、同意は単に書類上の署名ではなく、献血者、場合によっては、親への教育を含めた、  
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より広義のプロセスであることを念頭に置くことが重要である。献血プロセスと起こり得る結果  

に関する情報を青年期献血者（及び両親）に提供することが、インフォームド・コンセントの必  

須要件に適う。  

塾宣  

採血施設は、以下を考慮すべきである：  

● 年齢及び同意要件については、州法に照らすこと。  

● 青年期／未成年の同意及び承諾に特定した文献に精通すること。  

■、 ● 同意プロセスの一環として、献血者と両親の両方に情報提供すること。（一部の施設は、適用   
できる場合、情報提供のパンフレットと同意文書の両方の機能を兼ね備えた親の同意書を提   

供している）。  

● 若年者及び初回献血者のような集団では副作用率が高いという特定の情報をインフォーム   

ド・コンセントのプロセスに組み込むこと。  

● 必要に応じて、副作用の治療及び陽性の検査結果について、 両親に帖幸艮を公開する旨の記述  

を盛り込むこと。  
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