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事前検査におけるヘモグロビン測定の導入  

香川県赤十字血液センター  
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抄  録  

香川県赤十字血液センタ⊥では2003年10月に，事前検査として血液比盛に   

かわって，ヘモグロビン（Hb）測定法を耕人した。Hb法の最大の利点はその   

定膿性にあり．献血者にHb値を数字として提示することができ．Hb低値者，   

高値者に対する対応を明確にし得た。また．懸念されていた打b不足によ引軟  

血不適格者数，ⅤVR発症率も此癒法施行時と大豊がなかった。今回の検討で．   

Hb12．5g／dL以上がほぼ比重1，053以iに．12．Og／dL以上が1．052以上に相当す   

ること．Hbと赤血球指放との関係から，赤血球が正色素性から小堺性低色素   

性に変わるHb値が12．5～12．Og／dLであることから現行の採血基準は妥当であ   

ると考えられた。Hb法は測定装置がHbの表示まで時間を要すること∴温度   

差による配慮が必要であるなどの欠点はあるが、定見性．均一性を顕現する   

GMPからみても従来の比譲法より†暮れていると結論した。  

Keywords：，Predonalionexa皿ina邑on，Hemoglobindetermination  

BIooddonationcriteria，HemoCtlehemoglobinanalyzer  

はじめに   

香川県赤十字血液センターでは．2003年10月よ  

り，夢前検査として硫酸銅法による比重測定にか  

わって．鱒易ヘモグロビン（Hb）測定装置lへモ  

キュウへモグロざンシステム（以下Hb法）による  

方法に変更した。採血基準は，血液舐董の根幹の  

一つであり，その判定には定見的なHb法が最も  

妥当と考えられるゆえである。自助血球評 定装置  

がルーチン化したわが固において，貧血の 診断は  

すぺてHb，ヘマトクリット，赤血球数によ ってお  

り．目視による比色法（サーIj法）や比重漆傭巌  

鋼法）は赤十字血液センターを除いて用い られて  

いないt最近の献血の適否に関する世界の論文は．  

すべてがHb法を用いて判断しており1卜3），比1重盗は  

■文史付8：2【旧5年も月128  

捧t決定日：2005年12月5日  
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検査法として教科替の吉己載すらない現状である0。 値は13．64±1．16g／dLであった。以上から，  

今匝L比立法とHb法の比較．変更前後の献血 400mLの採血基準l．053以上またはHb12．5g／dL以  

不適格者の比率．副作用・とくに血管迷走神経反 上，200mLの採血基準1．052以上または12．Og／dL  

応（Ⅴ甲0V叩alRe鮎x：以m）の比率・また． 以上は両者ともcuto付値として安当であると考え  

200mU駅血12．Og／dL以上．400mL戯血12．5g／dL以  ちれた。また．比重法の結果はHb値で幅広い範  

上とされている採血基埠の妥当性についても検討  固に分布し．定盤性がないことも明らかとなった。  

した。さらに．Hb法の有用性を生かして．不適  2．簡易Hb法と自動血球計井装tとの相関  

格奄のHb過度別による個人指導のありかたにつ  簡易Hb法（へモヰユウ）と自動血球算定装匿  

いても検討したので．これらの成績を報告する。  （Co山亡ermS）によって測定した結果の相関を  

図1に示した。相関係数0．951（Y＝；0．8893X＋1．59）  

方  法  の高い相関がみられた。  

締易Hb法（へモキュウ）によるヘモグロビン測  3．Hb法による献血者ヘモグロビンの度数分布  

定は．あらかじめ試薬が充項された専用マイクロ Hb測定の定員性を生かして献血者へモグロピ  

キュベットに1叫Lの末梢血をサンプリングしア  ンの度数分布が得られた（図2）。献血申込者の  

ナライザ一寸ニセットして，表示される＝b且を読 男軌472名．女性771名の解析で厳も塀度が高い  

み取る。Hb測定はアサイドメトヘモグロビン法 のは．男性15．d－15．5g／dL，女性12．5～13．Og／dL  

により570nmと88伽Imからなる2波長様式によっ  であった。  

ている。  4■ 比重洗およ咋Hb法による献血不適格者の比較  

200mU献血申込者63名．400mL■献血申込者62革  衷1に比盛法（平成14年4月1日一15年3月31  

において．血液比重測定と同時に自動血球計数楽  日）とHb法（16年4月1日－17年3月31日）で判定  

置（ぎrKS）による汀b測定を行い両法の比較を行っ  した比重あるいはHb不足による献血不適格者の  

た。J欠に．平成14年4月1日から15年3月31日の  比率を示す。両者の年齢区分毎不凍格率で大きな  

間に比重法によって判定した献血者と平成16年4  差異は認めなかった－200mL．400mLの合計にお  

月1日から17年3月31日の間にHb法で判定した  いて比重法の男性申込書は23，9き5名．うち不適格  

献血者において．本社採血基掛こよる献血不適格  者枚（率）151名（0．6％）．女性申込書は21，715名．  
音の比率，ⅤVRの発症比率を比較検討した。また， うち不適格者4，404名（20．3％）．Hb法の男性申込  

ヽ  

献血申込者男性1．472名，女性771名のHb法によ  音22，749名．不適格者数（率）151（0．6％）．女性申  5．献血時副作用の比較  

輸血副作用のうち採血基準が関係すると思われ  

結 果  るvaso－Yagalreaction（VVR）の発症率を比較した。  

1・比重鵠と＝b法の関係  へモキュウが用いられる献血バス200mL．400mL   

をニ   

範囲になり．その平均値±1SDは14．96± ずれにしてもHb法を導入してWRが増加するこ  
とはなかった。  

‘  
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簡卯b測定法詮  ヘモグロビン（g／dL）  

図1簡易Hb測定装置（ヘモキュウ）と自動血球算定装遭（STKS）との比較  

献血申込斤．乳性1．472手1、女作771才1の  

ヘモグロビン分郎。ヲさ作で掠も多いの  

は15．0－15．5g／dL，女経で最も多いのは  

12．5－13．qg／dLであった。  
8  9 10 11 Ⅰ2 13 14 15 16 17 18  

ヘモグロビン（g／dL）  

園2 献血申込者のヘモグロビン価の分布  

6．ヘモグロビンと赤血坪指数の関係   

Hb値と赤血鱒指数（MCV．MCH，MCHC）の  

平均値の関係を蓑3に示す。Hbの低下に伴って  

赤血球指改も低下してくる。低下傾向が認められ  

るのは男性で，MCV－ MVH，MCHCとも  

Hb12．5g／dL未満から．女性12．Og／dL未満からで  

あり．小球性低色粟性の傾向が認められるのは弟  

性が0．5g／dL高かった。以上から，Hbの低下にと  

もなって赤血球は12．5－12．Og／dLで正色素性から  

小球性低色紫性に変わることが判明した。  

7．Hb低価によるi献血不適格者への対応   

Hb測定の定見性を生かして献血者のHb値に応  

じた指導を行うこととした。Hb値10g／dL未捕の  

献血者には医轢機関を受診し治療を受けるよう医  

PresentedbyM禰I－On■ine   



血液事業第28春草3号2005．11  28：396   

表1 比暮法およぴHb法による献血不適格者の比較  

年齢区分19－19 20－29 3D－39 40－49 50－59 ∞－69  計  

此魔法 男性  200 申込数 1，091 2拓  封6  550  517  210  3，000  

不適数  8  0  5  5   】5   1   34  

不適革’0．7  0   l．4  0．9  2．9  0．5   1．1  

400 申込数 1，鵬0 4．4糾 5．槌3 5．198 3．6労  鋸l 犯9お  
■‾－‾‾‾■‾‾‾‾‾‾‾■■●■－■■■▼■■‾■■■‾‾－－－■‾■■‾－■■■●－■－，●－－－－－－‾‾‾－■一■－－－－－■一■■－●－・■－■∵－－■●一●■■－－一一－－■■■－＿  

不適数  5   14  21   29  30   18   117  
－一■一－■－－■■■●－■－－・－－■－－－－－－●－－－－－ －－－－■－－－一一・－一一－－一一－一一－－■■■－・■－■－－－－－－－－－－－－－－■－－一－●■■■▼－－－一一  

不適率  0．5  0．3  0．4  0．6   0．8   1．9  0．6  

女性  200  申込数 2．240 3，139  2，93さ 1．976 1，9鵬  鎚9 12．8乃  

不適政  399  602   689  448  239   67  2．4d4  

不適牢 17．8 19．2  23．5  22．8  12．6  9．7   19．0  

400  申込牧 甜1 l．923  2．097 1，923 1．771 523  8．838  

不適数 110   446   5＆8   582  198  3（5   1960  

不適率 18．3  23．2  28．0  30．3  11．2  6．9  22．2  ／
■
＼
 
 Hb法  男性  200 申込数 川馳  298  3ヰ0  421 4痛  224  2．781  

■■‾‾‾－●■‾‾‾■●■一 、 ■－‾‾■－■■－■■■■－－－－■－■‾■■■・－・－－・●－・－－■一●－一‾‾－‾－■一一■－一一∴一・－▲－・■－－■■●■－－■－■■■＿■●・■■■＿●■＿一一＿  

不適数  7  1   1  4  5  8  26  

不適串  仇7  0．3  α3  ユ．0   1．1   3．6  α9  

＼  
400  申込数 1，147し 4．183  5．510  4，さ32 3．373  923 19．968  

・－－■－■－■一一－■●－－－・一■■■■－一■■－－－－－－－－－・－－－一・－一－一一■■■－－・■－－－－一一－－■－■■－－－－－－・一■－－■■－■一－－－－一一■－－－－－一－－－■■  

不適敷  2  9  17  24  31   18   101  

不適率  0．2  0．2  0．3  0．5  0．9  2．0  0．5  

’女性  200 申込数 2，422 2．579 2．825 1．762 1，510  612 11．710  

不適玖  461  425   593  386  1ヰ0   64  2．069  

不適率 19．O  16．5  21．0  21，9  9．3  10．5  17．7  

400  申込数  001． 2．038  2，286 1，786 1．5糾  499  8，794  

不適致 1ア6  454   596  467  163   33 1，細9  

不適準  29．3  22，3  26．1  26．1 10．3   6．6   21．5  

8．Hb高価の献血者の頻度   

採血可能であった現性1，472名，女性771名につ し  

いて（国2）．Hb17．Og／dL以上の比率は．17．5＞  

Hb≧17．0：30例（3．0％），18．0＞Hb≧17．5：3例  

（0．3％）．18．5＞Hb≧18．0：3例（0．3％），19．0＞  

Hb≧18．5：1例（0．1％）の計37例で．いずれも男  

性で女性にはみられなかった。また．赤血球指数  

は正常であった。  

9．へモキュウ使用者のアンケート結果   

へモキュウを使用している肴諸姉のアンケート  

結果は以下のとおりであった。まず．利点として  

は（D感染性廃棄物としての後始末が簡単になった  

（100％）J②測定法が簡単である（74％）．③献血  

者にHb偵を示すことで説得力がある（63％）．な  

どであった。欠点としては①外気温や光線の影響  
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兼2 比書法およぴHb法によるWR発症率の比較  

男 性  女 性  

此座法 軽症  83  53  

重症  1  1  

計．  糾  54  

発症率（％）   0．44  0．伯  

Hb法  軽症  朗  50  

亜症  3  2  

計  47  52  

充症畢（％）   0．27  0．44  

師が指導し、12g／dL未満．10g／dL以上の献血者  

には食事指導用のパンフレットを作成し配布する  

と同時に．月に1虚栄礎士会（ニよる個別栄費指導  

も開設した。  
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表3 日bと赤血球指数の関係  

’女 性  
nb（g／du  

MCV（8） MCH（pg）MC11C（g／dL） MCV（D） MCH（pg）MCHC（ddL）  

16．0＞Hb≧15．5   93士4  32主2  34土0  

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

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

14．5＞打b≧14．0  92土5  32±2  34±1  gl±3  31±1  35土0  

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

13．5＞Hb≧13，0  92土6  32±2  34±0  90±ヰ  31±2  35±1  

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

12．S＞Hb≧12．0  84士6  2さ土3  34±1  91±6  31士2  ユ4±0  

12．0＞Hb≧11．S  83士5  28±2  34±0  87±5  30±2  34±1  

11．5＞Hb≧11．0■   77士0  25±0  33±0  83±5   28±2  34±0  

11．0＞Hb≧10．5  27±2  34±1  

n＝20（★n＝2）   

′  

を受けやすい（94％）．虐）測定に時間がかかる  

（94％），③新たに棉度管腰が必要になった（69％）．  

などであった。  

考  茶   

従来から採血基準として用いられている硫酸銅  

法による血液比頚は∴献血奄を1．052未満，1．052  

以上（200mL）．1．053以上（400mL）と3区分して  

可否を判定するもので．各区分内に様々なヘモグ  

ロビン濃度が今まれる定性法であり．血液那業が  

始まって以来半世紀あまりずっと用いら九てい  

る。しかしながら．此虚法は測定者により±  

0．001招度のバラツキがあることが指摘さ九てい  

る5）。一般に∴ 赤血球沈降速度は，許混で促逓．  

低温で遅延し補正が必襲とされているG）。佐野ち  

の襖射では．10℃で20℃に比し，0．001～0．002低  

い催．30℃で0．001～0．002高い櫨が得られるとし  

ている5I。また，Ja刀neSら刀は比重法の方がHb法よ  

りも偽の適判定（false－paSS）が多いことを証明し  

た。以上から，現在のGMPに準拠した血液事業  

の理念からすれば，いつ．誰が．どう行ってもー  

定した数値が得られるHb法の方が理想的である  

ことは明白である。今回．柄易ヘモグロビン測定  

装置（へモキュウ）を導入して2年あまりになるの  

で、従来の比重法との比較を様々の面から試みた。   

へモキュウによるHb測定は、自動血球計計装  

躍との相関で高い相関があり．とくに問題がない  

ことが示された。これは過去の報告のとおりであ  

るβ）‾lO）．また．比重法とHb法で献血不適格者の  

比率が異なるか密かを検討した。比屯法とHb法  

の比較検討では．時期が異なるため厳密な比較で  

はないが，献血不適格者の増減はなく．現行の採  

血基準で有意の差はないと思われた。男性のⅤVR  

は．軽症でHb法の方が少なくヘモグロビン値以  

外の原因が考えられる，   

Hb法の利点は．献血者のHb値を故事として表  

示できることであり．度数分布を知ることができ  

る。この度数分布によって．女性献血申込者の中  

に．1（lg／dL未満の野加療者が不適格者の10％近  

くみられることが判明した。従来の此靂法では、  

低比蒐以外の情報がなくそのまま放置されるわけ  

であるが．汀b法ではHb値を提示できるので塩原  

機関への受診を勧めることができた。また．10．0  

～12＿5g／dLの方には栄華指湖や食夢のアドバイス  

ができた。すなわち．軒血の予防と治療の双方を  

区別して指耕することが可能である。   

採血基湛では．美佳赤血球増加症（多血症）は採  

血しないことになっているが．上ヒ歪法ではHb高  

値膏を除外することができない。Hbを測定する  

ことによって．17g／dL以上は男性で3．7％にみら  

れ，女性にはみられなかった。また．これらは白  

血球故，血小板数．赤血球指数が正常で．相対的  

（ストレス）赤血球増加症と考えられた。其性赤血  

Presente叫M 
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球増加症は白血球増加．血小板増加．小球性低色  

素性赤血球の傾向を示すことから．今回の検討で．  

Hb19．Og／dL未満で白血球牧．血小楯数．赤血球  

指傲が正常であれば．採血可能と判断した．   

今回Hb測定の定見性を生かして．従来の採血  

基準の妥当性を検討した。まず．此霊法とHb法  

の比較で．1．052以上は杜b12、1g／dL以上を、1．053  

以上は江b12．6g／dL以上を示した。また、Hb値の  

低下に伴って赤血球指数が低下してくるが．平均  

値の低下開始に相当するHb値は，小堺性低色素  

性赤血球に移行する点で．女性の成分採血の際の  

可否判定に用いられているところである。低下開  

始点は男性1写．5g／dL女性12．Og／dLで、現任が  

0．5g／dL高かった。また・．12．5g／dL以下の男性献  
血申込者の比率は0．6％と少なく．あえて男性の  

採血基準を引き上げる必要はないと考えられる。  

以上および米国FDAの基坤凹を勘案して．私たち  

はHb法の判定に男女差を設けず．従来の採血基  

準を用いることで問増がないと考えた。   

今回用いたへモキュウによるHも測定法は．英  

国のNationalQualityAssessmentSchemeの粗  

管理で正確性の保証が得られている11〉。また，静  

脈血採血と耳条あるいは指尖毛細血管穿別との間  

に差異があるとの漉論がある。これは．サンプリ  

ングが不適切な場合で．血流が十分保たれ，穿削  

が正確に行われた易合は有意の塞がないとの見解  

が一般的であるlど〉。また．指尖穿別の方が，静脈  

穿刑より正確性を欠くとの報告もあるlユI。   

献血の可■否を決定する検査は．大別して．血液  

学的検査．生化学検査，感染症関連検査が行われ  

ている。生化学．感染症関連検査は1953年1鮎腹中  

弟が開始されて以来，次々と改良，改藩が加えら  

れ，NAT検査の導入によって世界的水準を保つ  

にいたっている。～一方．採血基準の根幹である貧  

血の有無判産については．当初の硫酸銅による比  

歪法が現在にいたるも用いられ．一向に改良の気   

配がない。その間．ト比重不足による献血不適格者  

は増加の一途であり．女性の400m山軟血で本社の  

調査で，1990年9．9％，2000年1臥1％，2003年  
21．3％であるl肌澗，輸血によるウイルス性肝炎が  

激減したのと極めて対照的である。いうまでもな  

く比虚法は測定者の目視による定性的判定法であ  

り．温度・湿度の影響．使用滴下回数や恭発，観  

察竜の主観を無視できない。臨床の鳩においても，  

かつては比或法や比色法（ザーリ法）が用いられた  

が．現在はHb．ヘマトクリットに統一され，比重，  

比色によっている医療機関は皆無である。したが  

って．血液センターと医療機関の間で貧血に関す  

るかぎり盤合した議論が全くできていない。【或は  

献血呑の確保の推進として，献血の検査結果を鯉  

康診査．人間ドック．職場検診で活用するととも  

に、地域の保健指導に用いるよう求めているが■■iI，  

比重で表示される献血不適楷書の成脚は利用し得  

ない状況である。以上から．血液センターにおい  

てもHb法を早急に導入し、定見的な評価によっ  

て献血者の健康を守る配収をすべきである。  

結  論  

1．献血の可否判定にHb法を潜入した。従来の   

比乗法に比して．不適持者準，副作用発症率と   

も塵界はなかった。   

2．Hbおよび赤血球指数の度数分布から，従来   

の採血基準（400mL：12．5g／dL以上，200mL：   

12．Omg／d】ノ以上）を用いて基し支えないことが   

判明した。  

3．Hb低値の献血申込者に対して．Hb値に応じ   

た架突指鄭，医療槻開への受診指導を行うこと   

ができた。  

4．Hb法は定見性，客観性において此癒法に使   

っており．Hb法に統一すべきであることを建   

言した。  
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Statisticalandysisofinappropriateresultsfrom  

CurrentHbscreenlngmethodsforblooddonors                                                  ●  
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otentialblood donors who attend donor ses－  

SionsintheTrentRegion（SituatedintheEast  
Midlands，UK）initially undergo a health－  

SCreenlngSurvey．Afterpassedthissurvey．they  P  
BACKGROUND：Theob5ectivewastoapplystatisticaI  

analysIStOthefarsepassesandfaiFsthatoccurwiththe  

PrimaryandsecondaryHb－SCreenlngmethodsusedat  

bJood－donorsessions．  

STUDYDES］GNANt）METHODS：Venoussamples  
from1513potentialdonorswhohadundergoneprimary  

CuSO4SCreeningusingcapiIlarybIood（Hbcut－Offs：  

WOmen．125g／L；men．135g／L）weretestedattheses－  

Sionbyasecondarymethod（HemoCue；Cut－Offs：  

WOmen，120g／L；men，1309／L）andagainatthebase  

laboratoryusinganothersystem（BeckmanCouIter  

GeneraISsystem）．whichgeneratedthe山true”Hb  

Value．  

RESULTS：False－PaSSand－failratesforwomenand  

men，reSPeCtively，Werell．2and6．3percent（WOmen）  

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

PerCent（WOnlen）andl．5andO．4percent（men）forHe－  

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

O．2percent（men）foracombinedprocedurethatmim－  

ickedcurrentpracticeofonrytestingCuSO4fa”sby  

HemoCue．  

CONCLUS10N：CuSO4Hbscreenlnggivestargenum－  
bersoffaJsepasses，Particularly（nWOmen．Usingve－  

noussamples，themalOritycorrectIypassatthelower  

HemoCuecut－Of†s．ThecurrentduaトtestingpoIicyap－  

PearSCOnVenjentfordonorsessions，butbecausesmaII  

PerCentageSOffa］sepassesandfailsrepresentlarge  

numbersofdonors，eVeryeffortshoufdbemadetoim－  

PrOVetheaccuracyofHbscreemng，  

are subjected to prlmary Hb screeningbythe CuSO．  
gravimetricmethodcarriedouton氏nger－prickcapillary  
blood，thecuト0ff1evelsfordonationbeingsettocorre－  
SpOndtoHbvaluesof125gperLfbrwomenand135g  
perLformen．l－3Tooptimizeblood－COllectionrates，UX  
regulationsallowiI－dividua】swhofailtheprimaryCuSO．  
testtocontinuewiththedonationprocessiftheypassthe  
SeCOndaryHbscreenlngperformedonapredonationve－  
noussampleuslngtheHemoCuesystem・2・4，5withthis  
method，donoracceptanceorrejectionissetatlowerHb  
levels：120gperLforwomenand130gperLformen．  

Wehaverecentlybecomeconcemedthatsomedo，  
norsarebeingbledinapproprlatelywiththesescreenlng  
methods，WhilstotherswithanacceptableHblevelare  
failingthetests．Thepurposeofthisstudyistodetermine  
WhetherthisisthecaseandhowtoquantitatetheprobL  
lem byapplylngStatisticalanalysis to the prlmaryand  
SeCOndaryHb－SCreenlngPrOCeduresused atourdonor  
SeSSions．comparingthemwithastandardHbmeasure－  

ment．  

MATERIALS AND METHODS  

Stu（）ieswerecarrjedoutonpotentialvolunteerblooddo－  

norsattendingroutinedonorsessionsheldthroughout  
theTrentRegion．A］1partlClpantSWerefu11yinformedof  

thepurposeofthepro）eCtandgavesignedconsent・The  
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1a】nUniverslty；andNorthemGeneralHospital，Sheffield．  
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UK；e－mai1：Ⅵrge．JameS＠nbs．nhs・uk・  
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ANALYSIS OFBLOOD DONORHb SCREEN］NG  

StudyhadbeenformauyapprovedbytheTrentMulticen－  
treResearchEthicsCommittee．  

Toavoidbiaswhenselectlngindividualsubjectsfor  
thestudy，aSimplesysterna†icsampJingschemcwasused  
ateachdonorsession・Beforescreenlng，eVerynLhpotenL  

tialdonorwasapproachedforconsenttoenro11in山e  

trial．1fanindividualdeclined，eaChsubscquentperson  

WaSaPprOaCheduntiloneconsented・Subsequen［1y，the  

nextnLIlindividualwasapproachedandsoon．Thcvalue  
Ofnwascon【rolledbythetranshsionservicestuffatthe  

SCreenjngslation．  
Durjngquietperiods，nCOuldbesetatlsoth乙ItCVery  

potcntialdonorcouldbe；lPPrOaChcd・Durj一一gbusierpc－  

riodsaJargervalueofncouldbeset．aJld；lteXCCPt］OnaJ）y  
busyljmes，SamPJjngcouldbedisconlir）uedcomp）eteJy  
toavoidde】ay＝1gtIleSeSSjon．  

Venous blood sumpIcs were collected from730  
WOmenand783menwhowerepotenliこIIdoIlOrSWhollad  

undergonetheprilmlryCuSO．gravinle［ricHb－SCrCen］ng  
test．A】JthevenoussampIcs，WhichincIL］dedthosefrorn  

individu；1lswllOPaSSedandhilcdCuSOISCrCenJng，Were  
takenbefol■eanybJooddoniltionandtcsIcdattJledonor  
SeSSioIlby the HemoCue method・These m；lCllincsiI［－e  
calibrilted to thelntcrn；ltionillCouncilror Slinldardi7n－  

tjonin H七ematoJogy standard．TJICllenlOClIC rCSl】Jts  

WereuSedtoconstruCtahypothetici11scrccningtestilJILI  
WereeXpreSSedaseitherapassorfailjnrespecttocuL－O［f  

Hbv11）uesof120gperLforwomcIland130gI）CrLIbr  

IllerL  

∧combinedproceduretha一山llowedcurrcn（PraClic（：  
WaS als（｝applied∴l’t－uS，reSpOndents wereil－itiillly  

SCree∫－edon†heslm－JarJCしISO。IesいI－（｝SeW】10pilSSe（】  

Were deeme（7tohilVep；lSSedthecombi】1C（］procedurc．  
ThosewhoたIiledtlleCuSO4teStWereCOnSideredtohilVe  

p；lSSed the combined procedureifa subsequent He－  

moCueresultwasatleast120gperLforwomenand130  
g per L for men. 

Thevenoussamplcsweretested乙1gilln at theb；lSe  

laboriltOryWjlh the】ieckl一一an Coulter（；enerilトSsystel一一  

（】‡eckman Cou）ter，Hjgh Wycornbe，UK）・These results  

wercdeemedlobcthe‘‘true”HbvaJuesag；1JnS（Which  

thcrcsuJtsofthe（：uSO．，JIenlOCueandcombjneLJpro－  

cedures could be compared. 

nialagebandsaLnd then testing to determinewhether  
reweightingoftheage－Stratifieddatawasnecessary．This  

WaSaChievedbychi－Squaredtests．companngtestand  
Who】edonorpopulationdata，andbyaone－WayANOVA  
COnductedfbreachofthewomenandmendatasetswith  

VariousHb counts asthedependentvariable and age  
CiltegOryaSthefactorofintcrest．   

Theneedtoreweighlwasconfirmedbybothtests．A  
Chトsquarcdvalueof54．88（P＜0．000l，df＝10）inrespeCt  

to age distribution forwomenindicated that the test  
Samplewasseverclyunder－rePreSentedin the17to30  
years age rilnge，Whereas for the age distribtltjon For  
men，aChトsquaI－Cd value of18．60（P＜0．046，df＝10）  

Showed the tcst samp）e was under－rePreSe11tCdin the  
20－andLunderilgeS．Forthe∧NOV＾，1：valuesof3．00（Llf＝  
10，724，P＝0・001）forwomelland2．23（df＝10，782．p＝  
0．015）for men conrirmed thiltin each case，Hb vilried  

WitIlとIge．   

1leweightingtog－VereaSO一一abledonorpopu］；ltiones－  

timatcs waslhcrcrorc currjed ol】t by cこIIcu】と1IiJlg the  

Stratifieds；lmP）cproporIiono［individlJ；tlsposscssJngthc  

appropriateillrributc．tot；erl－erWithilsSE・Thispropoト  

tionisan＝nbiilSetlcstim；ltOrOrthctrucl）OPu7iltionpro－  

portionpossessing111Cdesircdil＝riburc．Il・7＾”villues；lnd  

StandardcrrorswereobliIinedusint；ilStこ1tistjcalsofrware  

package（S∧S，S∧S7nsti†ule．Cilry，NC）．ilndi‖pI●OPOr－  

tionsandstandarderrorswcreconvertedtopcrcent；tgeS  
bymultiplylngthcmbylOO．  

TheresultsoreachscrecnjllgteStWereCOmPilreL＝o  

bilSeline11eckmiln Col］］terllb vithIeS Or125g per L  
（women）and135g pcrl，（men）［（）r thc CuS（）1teSt  
and120gperL（WOmCn）；1nJ130gI）CrI・（Tnen）h）Hhe  
HemoCue and cornbined procedures．The’’r；llsc－p；lSS  

raIes（i．eりtheperccl】ti唱CSO［poIcntia】donorswhowould  

PaSStherelevantscreel】lngtCStbu【wouldたIilthcbasc－  

1jneBeckmanCotl】【crtest）wereofpilrticu】ilrinlcresl・  

RESULTS   

TablelshowsthercsultsoftheCuSO4Hbscrecnl）1gCOm－  
paredwiththebaselincBt！CkmanCoultervalues（）r125g  
perL（WOmen）and135gperL（mcn）．Table2（WOmen）  

Statistica［rnethodo［ogy  

lnviewoftheknowndifferencesinHb  

levels betwccn Llヽen and women，data  

for the differellt SeXeS Were analyzed  
Separately・Becausedonorcharactcris－  

tics would be likely to vary considerably 
betweenindividuこIldonorsessions，any  

SampJingbiaseswithrespccttodonor  
agewereadjustedbysfratifyjngdatafor  
bothmenandwomenintoquinquen－  
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TheprimarypurposeofHbscreen－  
ingisdonorprotection，PreVentingan  
anemicindividualた■Om eXaCerbating  

theirconditionwithpotentialilleffects．  
ThesecondarYpurpOSeistoensurethe  
patientreceivesaminimuminfusedHb  
dose per RBC transfusion. Screening 
also acts asanonspeCific measure of  
the generalhealth ofthe donor and  
mayidentifysome conditions－Which  
COuldpotentiallybeharmfultothere－  
Clplent．2  

ProtocoIs withset cut－0触are not  

withoutproblems：theycauseadminis－  
trationandqua］itycontroIcosts，donor  
inconvenience，eXpenSeandanxietyas  
aresultofmedicalfollow－upOfdefeト  

rals，aSWel）aspermanentloss ordo－  
nors．Additioniluy，Cut－OfTsneedtobe  

Set tO maXimize donorsafetybut be  
balancedagainsttlleSyStem’sabilityto  
CO11ect an adequate bIood supply，a  
PaHicular concern when t画ng to ex－  
Cludewomenwi也irondeflciency．Hb  

reference ranges varywithilge，raCe，  
and sex，and are affected by a】titude，  

TABLE2．Re＄LJ［tsof5CreenlngteStSforwornencomparedwithBeckman  
CouIterbase伽eHbleveJof120gperL：POPuJatjonpercentage  

e＄thates，＄traturnWe毒ghtedbyage  

Beckman CuSO4  HemoCue  Combined  

Screening test Coulter Estimated  Estjmated  Estimated  
result  testresuJt percenta9e SE percentage SE percenIage SE  

Fai1  6．0  1．0   6．0   0．9  

Pass  12．7  1．3    3．7   0．7  

Fai1  1．9   0．6  1．9   0．6  

Pass 79．4   1．8   88．4   1．3  

85．4  94．4  

5．3   0．9  

2．4   0．6  

2．7   0．7  

89．6   1．2  

94．9  

TABLE3．ResultsofscreeningtestsformencomparedwithBeckmさn   
CoulterbaselheHbleveJof130gperL：POPUlationpercentage  

es暮jmales，StratumWeightedbyade  

Beckrnan CuSO．  HemoCue  Combined  

Screen［nglest  Coulter Estimaled  EsIjmated  Estimated  

result  testresu［t percentage SE percentage SE percentage SE  

Fai1  2．2   0．5  

Pass  3．6   0．6  

Fai1  1．3   0．4  

Pass  93．0   0．9  

2．0   0．5   1．7   

0．4   （），2    0．2  

1．5   0．4  1．8  

96．2   0．7   96．3  

98．2  

5
 
2
 
5
 
7
 
（
U
 
（
U
 
（
U
 
▲
U
 
 

98．0  

SmOking，andthesitefromwhichthesampleist；lken．2・10  

Ithasbeensuggestedthilt，ratherthanhavingsctcut－Off  

Va）ues，aStandartlshot】ldbeestilblishedwherebyblood  
donations contain a‘‘minimuml－Ib dose”of50g；this  
W（）uldallowiIldividtlillbloodcenlerstOeVakⅢtethe；1p－  

proprlateSafeHbcut－OFffortheirdonors．2  

TheCuSO4gr；1Vimetrictesth乙ISbeenthemethodof  
choiceintheUKn）rprJmaryHbscreenlngO［potcntj；；1  
blooddonorsformanyyears．1tisfast，incxpensive，does  

not requJre a VenOuS Samp】e，and，although rlgOr（川S  

tr；ljnlngilndconstilntmOnitorlngOfsessionstilffisnec－  
essary，does not need trainedlaboratorY perSOnnel．1t  

doesnot，however，g）VeaqUantitativeresult，hasasub－  

】eCtive endpojnt，is difficult to qua】iIy contro】，and  
prescntsproblcmswithdledisposalofbiohaL（ardousma－  
terial．2＾lthoし】ghveryanemicdonorscan，Ohoccasion，  

pass theCuSO4teSt．11earlyreportssuggesLcdthatthe  
CuSO4rnethodtendedtog）Veinappropriateた1ilures，and  
thussjgnificantnumbersofsuchfhileddonorscou】dbe  

recoveredwith arevisedHb range orifan alternative  
SCreenlngmethodwas乙Ipplied・2  

Thisistherationaleforthepr］maryandsecondary  
Hb－SCreenlng teStS uSedinthe UK．1tis suppor【ed by  

SeVeralsttJdjesthatshowthatmanyunitsofbloodcanbe  
COllected that would otherwise belost．Figures ofbe－  

tweenllandapproximately50percentrecoveryofdo－  
nationswithsecondaryscreenlngarequOted．2・12－14The  

lowering ofthe cut－0ffHb values for the secondary  
SCreenIngalsohclps・lnonestudy，29percentoffailed  

and Table3（men）give the results oftheindividual  
CuSO4alldHemoCue scrcemng testsand ofthc com－  

bined procedures，COnlparing them with Beckman  

Cou）1erbaselinev；lluesof120gperLforwomenand130  

gperLbrmen．  

DISCUSS10N  

TheUKrequJreSapredonationHbscreenjngtobeca∫r  
riedoutona）1potcntialdonors．andonlyindividui11swith  

anHb7evelatorgreatcrthan120gperLfbrwomenor  
130gperLformenproceedtodonatc．8・9However．ac－  
CuraCyOfHb－SCreeningproceduresatblood－donorses－  

Sionsmaybeaproblem，arldourstudy，byquilnlitating  

this．providcsdataforinLbrmed debate（Tablesl－3）．It  
alsoshowshowsuchstudicsmaybeapproachedinthe  
future・lnthepresentcase，Statisticalanalysiswithoutthe  

needIo rewejghlwou）d have required an evenlarger  
SamP】esi2：e・Thiswou】dhavebeerlimpracticalbeciIuSe  
thelengthorlimeittooktoobtaintheinformedconsent  
requiredbytheE【hicsCommi1teehadadelcteriouseffect  

OntheefncientrunnlngOfmanydonorsessions．particu－  

1arlybusYOneS・Asaresult，thetestsamplewasnotrep－  

resentativeofthedonorpopulationasawhoユe．This，and  

becauseofclusteringofsessions，madeitimportantto  
reweightthedata sothatthe testpopulation tn】lyre－  

flectedthewholedonorpopuIationwithregardtofactors  
thaIaffectscreenlngOutCOmeS，SuChasageandsex．Re－  

Weightingnecessitatedexpressingtheresu】tsinproporT  

tions（percentages）ratherthanasraw缶訃1reS・   
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ANAしYSISOF Bし00DDONOR HbSCREENING  

donorspassedthesecondarytest（HemoCue）atHbcut－  

Offsof125and135gperL（WOmenandmen，’respec－  

tively）；butwiththecutTOffsreducedto120and130gper  

L，thjsfigureincreasedtoover44pet・Cent・14   

1nitiaJlytherewasconcernthatst－Chahighpropor－  

tionofdonors，11・2percentofwomenand5・2percentof  

meninthepresentstudy，inapprDprJalelypasstheCuSO4  
SCreenjngtest（Tablel）；and，itshouldbenotedthatilt  

thesehigherbaselines，aHemoCuescreenlngteStWOuld  
haveconsiderabJyreducedtheEbIse－PaSSrateS・Thus．the  

highたIJse－PaSSrateSinTilb）eldo一一OtmCanlhatthcreis  

a similar proportion of donors being bledinapproprl－  
atcly・ExaminationofTabJcs2and3showthとItatbase－  

1inesof120and130gpcrl■．1heCuSOISCreen）ngteStS  

exhibilCOnSerVativerillse－PaSSrateSSimitari11magniIl）de  
tothcJlemoCueprocedure；Onlyl．9pcrcentofwomen  

andl・3percentofmenwhopasstheCuSO4teSthaveHb  

］evelsless than120and130gperl」，reSPeCtive）y，and  
shouldhavebeenI・c）eCted乙ISdonors，in（1icatingth；1t・in  

pructjce，【hecurrentCuSO4Cu［－OfTIcvcIsc’”一bc10】er－  

alcd，rl－hehigherたl）se－ねiIrilteSWilhlheCuSO．tcstin  
Tab】cs2ilnd3areduetDthelljt；hcrcut－OrrSCtti）lgS・）  

Tab】es2and3shovvth；1t，Iladilbcenusedinisola－  

tjon，theHemoCueprocedurewouJdh；lVeCILISSificd94・4  
perccntofwomenand98・2perccn10fmencorrectJyat  
Tlblevelsof120and130t；Pt！rLrcspectivcly．∧lthough  
thiswouldappeartoorfcranimprovcmcnton（heCuSO4  
test（Setill125and135g／I・forwomcnandmcn，reSPeC－  

tivcly），atpreSent，theHcmoCueproccdurewouIdbedif－  
1ic＝1t10aPPlyasa prlm；lrySCrCCningtestonevel－ypo－  

tentiilIdonor bccause vcnot）S S；lmPIcsilrC Prefcrre（Ia1  

0ur SeSSions．（HenlOCue ca‖l）ellSed o－－nnger－P－’ick  

blood，bu－capjllElryS；llnPJes；”・eknt）WntOglVCunrC）iilble  
rcsuJIs）2・）5 wiLhlllJtcchno）og】CS；lndilretl－1－SunSuitab）e  

forsecoLldaJγSCreeI－ing（）rbloo（卜donors▲）Takingave－  

1－OuS SamPJe from eilCh per仙一一belt）re doniltion cou】d  

PrOVeu）1ilCCePtabletodonors・SIowdownthedo一一ation  
process■aSWellasi一一CreaSe COStS・Ma－1y Studics have  

shown the excel］ent co）・relこ1tjo［1bctween HcmoCueand  

stand；1rdphotometricI一一e（hodsin（hclaboratory，1▲1r18and  

indce（】wen）Undthesal一一ei．1こIl）reSludycvaJuationofthe  

an；llyxcrsusedinlhisprojccl・（7）1adt）jtion．HemoCueh；lS  

atheoretiじildvantageovL！rOtllerPhotometricmethodsin  

th；ltilincorporatesatL］rbiditycontrol．allow］ngmOreaC－  

curiltereSu）tsonlipemicsamples，2）However，PreVious  

workhilSShownth乙11accurとl【e rneaSuremCIlt OfHblevcl  

uslngtheHemoCuesystemisdifrjcu）ttoachieveinthe  
ficJd．19▲2OThercareseveriLIpossiblereilSOnSbrthis；they  

incl11（leinadeqt】ilte mixJng Or叩eCimens，】9sampling  

techniques，and operulOr pCrrOrmanCe・20ratI－er than  
PrOblemsinherenttothe】一一CtI－Odo】ogy，undstl】dieshave  

showlltlはImctjculousattentionlosilmP］emJXlng，rnOde  

offillingthe cuvettc，and continuousmonitoringand  
trainlngOfslaffcanhelptoirnproveperformance・20  

Tableslthrough3showlhattheCuSO．andHemo－  

Cue screenlng teStS areless accurate，COmparedwith  
Beckman Coulter values．for women than men，With  

fa］se－paSS and－f乙Iilratesbeing higherforwomenthan  

males．Thishasbeen recognizedpreviously，anditwas  

SuggeSIedthatsuchdirferencesinscreenlng－teStPerfor－  

mance can beexplained bythe distribution ofwomen  
andmendonorHbleveIsrelこ1tivetothecuト0汀va】uesfor  

acceptance・21Acombrtingfactorinourstudy，irlSpiteof  

itsrelativelysmallsamplesize．isthatthe】owestfa］se－  

pass】cvelswerclO9gpcrLforwomerland123gperLfor  

mcn．NthoughjIwasjnappropnatetocollectb100dfrom  
sL］ChindividuiIIsbyourcl）rren（guidelines，thesefigures  
ilrenOtal；1rmIng；therewerenocJi－1icillsequelac．asたIraS  

wc are aware，inthedonors，andlherec】PICntS WOu）d  

h；lVeObtained an adequateaIT）Oun【ofHb．Thedonors  
WholladbeenimLPPrOPriatelybledwcreconlac†edand  
irl丘）rJ¶ed．  

TheresIIltsorthe“combincdP’screenlngPrOCedL）reS  

（Tablcs2and3），WhichmilTliccLlrrenIprilCticeiltdonor  
SeSSions，reSpCC（ivelY，SllOWfillse－paSSilndfillsc－fllilrates  

Of2．7and2．4pcrccnt，re叩eCtivcJy，forwomenilndl・8  
and O・2pcrccnL，reSPeC【ive］y，for men・The fil】se－PaSS  

rilteSrOrthecombinetlproccLlul’CSlightlyexceed those  
forthel一IemoCue；1lone：95－PCrCC）ltCJsfol－theseJjffer－  

enccsillrate；IreaPPrOXimatelyl・6andO・8percent hr  
women and mc71，rCSPCCtivcly．On thc otllerhand．tl】e  
faJse－faiIl・ateSOn thccombined procedures；lreS】ightJy  

smaJ）crlIlaIlbrlL7emo（：ueilIone．wilh95－PerCerltCIsfor  

thcsediffcrel】CCSjnrこIteOfapproxjmalely2．3；lndO．6pcト  
cen†hrwoInenand111e11．reSPeCliveJy．ItshotlJdbcnoled  
hercth；11；lnyたIJst3pilSSOn HemoCuealoncwou］Jillso  
PilSSthecombi）ledprocedllre，regこlI・〔lJessoFtlleCL】SO4  

testresult・Conse（1uCnlIy，theri11se－PilSSr之Itebrthecom－  

binedproccduremuslbeiltIe；LSlこISgreとItaSlhillrorHc－  
mo（二しIe訂bne．   

】n sumnli＝・y，COmParedwith上IcmoCucaJo一一e，Cl】r，  

rent prこICticelradcsoffasligh11y hit；herfalsc－paSSrilte  

a脚nStとISligJ－tJylowcrhlse－riljlrこ1te，andsoiss用Irea－  

SO［lal一】cin sl）LteOftheerrorratcsin thejnitiu）（：uSO4  

screcn，anL］thcyllCCd）1Olbcch；lngedllntiltheprol－lems  

OfaccumteJymeilSurJngl－JbintheLle）dcanbercduccdor  

eliminilted・Jiccaし．SCaPPrOXjmately2milliondo一一iltions  

areco）1ectedilJlnUi11】yintheUK，eVenSrnaHpcrcenl；lgeS  
Ofralsepassesa血hlscfailsこ1tthcHb－SCreCn）ngSl；lge  

represent；11ilrf；C rlumber ofjndjvjduills・and・COnSC－  

que一一11y，anyImPrOVCmentinaccuracyofHbscreenlng  

wⅢbe we】co111e．  
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