
American  
Red Closs CJDInfbrmationSheet  

P暮easedonotdonateiryou－  

・ SinceJanuaryl，1980throughDecember31，1996－  

－Spentatota＝imethataddsupto3monthsormoreinanycountry（ies）intheUnitedKingdom（UK）．  

－TheUKincludesanyofthecountrieslistedinTablelbelow．  

● WereamemberoftheU・S・mi］itary，aCiviliannlilitaryemp70yee，OradependentofamemberoftheU・S・military   

thatspentatota7timeof6monthsonorassociatedwithami1itarybaseinanyofthefbllowlngareaSduringthe   

SpeCifiedtime什ames－  

－FroJn1980through1990－Belgium，theNetherlands（Holland），OrGemlany  
－From1980through1996－Spain，Portt］gal，Turkey，Italy，OrGreece  

● SinceJantlaryl，1980topresent－  

－Spentatota＝h沌thataddsupto5yearsorn－OreinEurope（includestimespenlintheUKfrom  
－1980through1996andtimeassociatedwithlhcm川tarybasesinEuropeasoutlinedabove）．  

→TheEuropeancountriesthatareafftctedareHstedbe70WinTab】e）andTilb］c2．  

－Receivedabloodtransfhsioninanycountry（ies）】istedi．1Tab）elbelo・  
－Receivcdanirtiectionofbovinc（beef）insulinrnadeinanyofthecounlrleSlistedbelow．  

● Everrcceivedr  

－Aduranlater（Orbraincovering）traI－SPlantduringheadorbrainsurgery．  
－Humanpituitarygrowthhom10ne（brainextract）．  

● AnybIoodreZalivehashadCI・CutZft7dt－・Iakobdisease・Abloodre］ativeisyourmother′一油一er，grandparenl，Sibling，   

aunt／uncJe，OrChildren．  

● HavebeentoldthatyourLbmilylSatriskfbrCreutzftldt－Jakobdisease．  

Jfanyortheseapp）yIoyou，y｛）urlIoni．tioncannotbeaccep－cd・TfyouhaveanyqtJCS（ionsIP，case  

ilSkus・Wesincer叫用押reCiilIey州rSuPpOrt．  

◆ AIbania  ◆ Hungary  
◆ Austria  ◆）reland（RepubIicof）  
◆ BeIglum  ◆ltaly  

◆ Bosnia／Herzegovina ◆ Kosovo（FederalRepublicof  

◆ Poland  

◆ Po「tugal  

◆ Romania  

◆ Serbia（FederaJRepubIjcofYugos［avia）  
◆ S10VakRepubIic（SIovakia）  
◆ Slovenia  

◆ Spajn  
◆ Sweden  

◆ Switzerland  

◆ Tu「key  

◆ Yugoslavia（FederaIRepublicincIudes   
Kosovo，Montenegro，andSerbia）  

◆ Bu［garia  

◆ Croatia  

◆ CzechRepubljc  
◆ Denma「k  

◆ Finland  

◆ France  

◆ Gemany  
◆ Greece   

Yu90SIavia）  
◆ Liechtenstein  

◆ Luxembourg  
◆ Macedonia  

◆ Montenegro（FederalRepub［icof   
Yugoslavia）  

◆ Netherlands（Ho＝and）  
◆ No「way  
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PleaseteIlusifyouarenowtakingorifyouhaveEVERtakenanyofthese  
medications：  

ロ Proscar㊥（finasteride）－uSuaJ暮ygivenforprostategJanden［argement  

ロ Avodart＠（dutasteride）－uSuatly9ivenforprostateenlargement  

□ Propecia㊥（finasterideトUSUaJ［ygivenforbaJdness  

□ Accutane＠，Amnesteem㊥，C］aravis㊥，OrSotret㊥，（jsotretinoin）－uSuaIlygivenfor  
Severe acne 

□ Soriatane㊥（acitretinトーuSualIygivenforseverepsoriasis  

ロ Tegison㊥（etretinate）－uSUa）Iygivenforseverepsoriasis  

口 GrowthHormonefromHumanPituitaryG［ands－uSedon）yunti11985，USuaHyfor   
ChjIdrenwithdeJayedorimpairedgrowth  

□lnsuIinfromCowsIBovine，OrBeef，lnsu）in）－uSedtotreatdiabetes  

□ HepatitisB］mmuneG10burin－gJVenfo”owlnganeXPOSuretOhepatitisB   

±担蝮：Thisisdif托renth．omthehepatitisBvaccinewhichisaseriesof3叫ectionsglVenOVera6   
rnonthperiodtopreventfutureinftction斤omexposurestohepatitisB・  

□ Un）icensedVaccine－USual］yassociatedwitharesearchprotoco］   

PIeasete］lusifyouarenowtakingorifyouhavetakenanyofthesemedications  
inthelast7days：  

・Clopidogrel  

・ Coumadin（warfhrin）  

・ Heparin  

● Plavix  

● Ticlid  

・Ticlopidi，一e  

P喝Clor2  
14．4」aO21v－1・1   
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lFYOUWOULDLIKETOKNOWWHYTHESEMEDICINESAFFECTYOUASA  
BLOODDONOR，PしEASEKEEPREADJNG：  

・Ifyouhavetakenoraretakir）gProscar，Avodar（，Propecia，Accutane，Annesteem，Claravis，Sotret，   
Soriatane，OrTegison，thesemedicationscancausebirthdefbcts．Yourdonatedbloodcouldcontain   
highenoughlevelstodamagetlleunbornbabyiftransfusedtoapregnantwoman・Oncethe   
medicationhasbeencJeared什omyourblood，yOumaydonateagain．FoI）ow］ngthelastdose，the   
deftrral．periodisonen10nthfbrproscar，Propecia，Accutane，Amnesteem，ClaravisorSotret，Six   
monthsfbrAvodar（andthreeyearsfbrsoriatane．TegisoIlisaperlllanentde†もrral．  

・ Growthhormonefromhumanpituitaryglandswasprescribedunti］1985fbrchildrenwithdeIayedor   
impairedgrowth．T］1ehormonewasobtained什omhumanpituitaryg］ands，Whicharefoundinthe   
brain．SomepeOPlewhotookthishormonedevelopedararenervoussystemconditionca11ed   
Creutzftldt－JakobDisease（CJD，fbrshort）．Thedefha）ispermanent・CJDhasnotbeenassociated   
Withgrowthhormonepreparalionsavai］ablesince1985，  

・CJDhasbeenreportedinextrernelyrarecasesinAustralianwomenwhotookgonadotropinfrom   
humanpituitarygJandsfbrtreatmentfbrinftrti】ity．Gonadotropin斤omhumanpiluitaryglandswas  
manuねcturedanddistributedoutsjdetheUnitedStatesandwasncver】TlarketedintheUnitedSlates   
totreatinftrtility．Humanchorionicgonadotrop．nwhichist）SedR）rfbrti＝ylreatll－enlsintJleUnited   
Statesisnotderived什omhumanpituitarygIandsandisnotacausefbrdeftrral．  

・lnsuJinfromcows（bovine，Orbeef，insulin）isanlqeCtedmaterialusedtotr占atdiabelcs．1fthisi11Sulin   
WaSirnportedintotheUS什omcounlriesinwllich“MadCowDiseasel’hasbeenfbund，ilcou7d   
COntainmaterial什olninftctedcatt］e．Thereisconcernthal“MadCowDisease”istransmittedby  

transfusion．ThedefbrraIisindetlnite．  

・ HepatitisB）mmLJneG］obuJjn（HB）G）isaJ11rリeCtedmaterialusedtoprL，Ventinfもctionfb］］owingan   

exposuretohep之11itisB・HBIGdoesnotpreventhepatitisBinf玩tioninevじryCaSe，therefbreperSOnS   
WhohavereceivcdHL3）GITluStWait12monthstodonatebZoodtobesuretJIL：yWerenOlinfbctedsi11CC   
hepatilisBcanbetransrnittedlhroughtransfusiontoapatient・  

・ UnljcensedVaccineisIJSual）yassociatedwitharesearchprotocolandthee恥ctonb［00dtrans111ission   
isuIlknown．ThedefdTaIisfbroneyear．  

・IfyouhavetakencIopidogre［，P［avixTiclid，OrTiclopidineinthe）ast7days，thesernedicationsanもct   

tllepOrtionofyourbloodcalledplatelets．IfyouaredonatlngplatじIets，yOurdonatedbloodcould   
COntainhighenol喝11levelsofthernedicationsthatitcouldaf托ctthequalityofthep）atelctsthatyou   
give．Oncethc］Tledicationhasbeencleared斤omyourblood，yOumaydonaleplateletsaga）n・   
Followlngthe）astdose，thedcfbrralperiodis7days．  

・1fyouhavetakencoumadin（Warfarin）orHeparininthelast7days，thesemedicationscanafftctthe   
blood’sabⅢtytoclol，Whichmightcauseexcessivebruisingorbleedingwhenyoudonate．   
Therefore，WeaSkthatyoubeoffofthesedrugSfbr7dayspriortogivingblood．Fol】owingthelast   
dose，thedeftrralperiodis7days．  
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SECT］ONl：DocumentPackagelnformation  

TransmittaISheetTitIe：RevisedheatthHistoryTablesandRelatedDouments Number：2522  
Version：1．0  

DocumentTitle：  TimePeriod：May2006  

ListDocumentsHere：   14．4．jaO41，∨－1．1   14．4．tb旧10，V－1．4   

14．3．019，∨－1．3   14．4．jaO49，V－1．2   14．4．tb1011，V－1．2   

14．3．070、V－1．2   14．4．tb1001，∨－1．3   14．4．tb1012，V－1，2   

14，3．092，V－1．2   14．4．tb旧02，∨－1．3   14．4．tb旧16，V－1．3   

14．3．094，∨－1．2   14．4．tb1003，∨－1．4   14．4．tb旧21，V－1．2   

14．4．jaO21，V－1，1   14．4．tb圧）04，V－1．4   14．4．tb旧23，V－1．3   

14．4．jaO28，V－1．2   14．4．tb1005，V－1．2   14．4．tb1024，∨－1．3   

14．4．jaO29，V－1．4   14．4．tb1006，V－1．3   14．4．tb1025，∨－1．2   

14．4．jaO31，∨－1．3   14．4．tb＝）08，V－1．2   14．4．tb1026，V－1．2   

14．4．jaO32，V－1．1   14．4．tb1009，∨－1．3  

LjstDocumentsHere  

COntinued）：  

14．4．tb1027，∨一1，2   14．4．t餌039，∨－1．3  

14．4．tb旧28，∨－1．2   14．4．tb1044，V－1．3  

14．4．tb1029，V－1．4   14．4．tb旧45，V－13．  

14．4．tblO30，∨－1，2   14．4．tbK）46，∨－1．3  

14．4．tb“）31，∨－1．3   14．4．tb旧47，∨－1，3  

14．4．tb1033，∨－1．2   14．4．tb旧48，V－1．3  

14．4．tbIO34，V－1．4   14．4．tb1201，∨－1．1  

14．4．tb1035，V－1．2   14．4．tb1202，V－1．1  

14．4．tb旧36，∨－1．2   14．4．tb1208，V－1．1  
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SECTION2：ApprovaIs  

YourapprovaIslgnifiesthatyouhavereviewedthedocumentsaccordjngtotherequJrementSfor  
yourfunctionalarea．  

Name  nator   

郡；   CJlOC欠のね  

Process Owner 

CEOIDivl＄［onVP  

Ⅳ
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・叫一、一－－がユニミュじミ′・－■1Tニー・、・ヘー・T…・、→・‥－、・一－…‘▲、・…■・・エ・：て・ご上、：－・・一・・‥L▲…ニ・・′・1・∴ニ旦・山んh、▲山・一′－・ふぷふニ・こ士・三ごこTr∴エ・∴－■‥′■－‥Jい・′F鵬・～～王ユニJ  

平成15年虔卿助金（医薬品等医療技術リスク評価研究事細  

分担研究報告書  

4・採血により献血者に起こる副作用・合併症の解析  

一平成14年の全国データから－  

分担研究者   

佐竹 正悼（東京都赤十字血液センター）   

中村 桑一 棟京都赤十字血液センター）  

日赫十鞄では、献血時の標血によっⅧ血者に起こる副作用や合臓のデづを親しているが、ここで●  

は全国の血液センターから生められた平成14年のデータをもとに解析を試みた。   

まず、すべての採血棚にこ由ナる全献血者の副作用の頻度を表に示した。  

m軽症   m重症  神経損傷  皮下出血  クエン酸中毒  その他   合計   

％   0．73   0．026   0．0‖   0．23   0．01l   0．039   1．04   

全献血者の釣り％に何らかの副作用が堰こっており、その73％は如R（Ⅴ且SOVaga】reaeljon、血管迷走神経反応）  

であるd献血者に長期にわたる愁訴・遡主将書などを起こす可能性のある神経損傷が1万人に】．1人の確率で起こ  
ることは重大である。副作用の割合を示したのが匡＝である。WRに次いで、皮下出血が22％を占めている。  

僻
 
 
 

これを男女別にみたのが次の図2である。  
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男女別でとくにパターンの大きな変化はないが、すべての副作用において女性のほうがその頻度が商い。しか  

しながら、これを採血椰別にみていくと男女間でかなり大きな差があることがわかる。図3は比較的軽症のm  

の発生頻度を採血郁別にみたものである。   

200mL採血では男女ほぼ同じ頻度で和が起こっているが、400止になると女性のほうが有意に多くなる。これ  

は、女性のほうが一般に循環血液塩が少なく、血管内のVOlunelossによる症状が現れやすく、それがYⅦに加  

算されて頻度が腐くなったものと思われる。PCやPPPの成分採血になると、男性ではむしろWRが少なくなって  

いるのに射し、女性ではさらに頻度が高くなっている。女性で多くなるのは、餅述のように血祭採取丑の増加の  

影響が出ているものと思われるが、男性でかえって少なくなる理由は不明である。男性の場合、血躾採取急が循  

環血液見に影響を及ぼさない範囲で軋専用椅子に1時間近くゆっくり座って採血を受ける成分採血の方が心理  

一■－・・－ ■ 
・．．  

， 

㌧－′■■・ち一仰′一一；‾－■‾‘‾′－‥ ・ 
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的に余裕があり．YⅦが起こりにくいこともあるのでほないかと想像される。  

重症の†Ⅶでは図4にように200肌採血ではむしろ男性の方が多い。成分採血では女性は男性の5倍ほど重大  

な転帰をとりやすい。男女とも2001止採血では循賀血頭蓋に影響が出ることはほとんど考えられないので、この  

採血において男女のm．．の頻度がほぼ同じであることは、純粋に神経学的な檎序のみで起こるmの頻度に性差  

はあまりないことを示すものといえる。図5iま軽症と東症を合わせた全mの頻度である。  
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図8は神経損傷の頻度である。ここでは予想されるように採血税別による頻度の差はほとんどない。これはい  

つぽうでこのデータ収集が大きな片寄りのないものである事を示すものと思う。女性の削がどの採血都別でも  

男性より頻度が高い。女性はより痛みに敏感であることが影響していると思われる。これは蜘（re眈  

叩爪p…eticdyslrophy）などが女性に多いといわれる事などからも推察される。  

図7は皮下机血の頻度である。特礫朗なのは、200mL、400血採血ではどちらも同程度に頻度が低いのに射し、  

成分採血では約6倍ぐらい高いことである。これはト穿刺針が長時間静脈内に留赦されている問に血管壁を傷つ  

ける可能性が高いためであると考えられるが、さらに、牒時間異物が挿入されていることにより、創傷の治癒洩  

転が少なからず阻審される革もあるのではないかと考えられる。どの採血郁でも女性は男性のちょうど2倍の報  

告がある。女性の方が孝溶上より気にしやすいこともあるだろうが、破綻血管からの止血について女性が本質的  

に弱点を持っている可能性はないだろうか。   

図8はクエン酸中海の頻度で、母集団は成分採血者のみとした。血躾採血（PPP）よりも血小板採血（pC）の方  

が遥かにクエン酸中毒を起こしやすい。これは採取血小板の凝集を防く七郎こPC採取の場合はACD胎注比を高く  

設定するためと、PC採取の方が時問が長くかかるためと思われや。また、女性の方が圧脚的に頻度が高いのは  

体格が小さいた桝こ循環血液丑が少なく、クエン酸の血中濃度が拓くなりやすいためと思われる．  ．
．
．
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図9はその他の副作用である。   

図川は、すべての採血副作用・合併症の合計の頻度を採血櫛別、男女別に合計したものである。おもしろいこ  

とに、男性ではすべての採血唖でほぼ同じ合併症頻度を京す。 

掛こ抵触的に頻度が高まっていく。これた最も寄与しているのがⅧで、以下皮下出血、クエン酸申串と鋭く。  

女性のpC採血者において2．5％もの献血者に副作用が出ている事実は注目されなければならか）。血小板採牧で  

起こる副作用をまとめると図11のようになり、女性においてはm、次に皮下出血の順となる。成分採血後の止  

血法については改善の余地がある。  
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図11血小板採取における副作用・合併症  
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神経的佃  皮下出血 クエン酸中寺  その他  

まとめ   

全献血者の約l％に何らかの副作用・合併症が起こる。その73％はⅥ収であり、皮下出血が22％である。女性  

は男性の1・g7倍合併症が起こりやすい。採血種別ではPC採血において最も頻度が拓く、PpP、ヰ0伽Lと続く。  

これは女性にのみ経められる現象で、男性ではどの採血税別でも同じ頻度である。女性でこの舶を高くしてい  

るのがWR、次いで皮下出血である．  

男性において、採血の環舟状況が異なるどの捉血種でも頻度が同じであり、また200血採血では男女の羞はま  

ったくないこと軋この頻蜘相木で不可避的に起こる痩血合併症の搬ではないかということを示唆する．い  

っぽう、女性での頻度の増加分は採血状況の何らかの改善によって防ぎうるものではないかということも示唆す  
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る。最も問題となるのiまおそらく循環血液皇に対する採血量の過重な負担であろラ。現行の採血量・採凍量は、献  

血を継続していっても貧血に陥らない畳、また急速脱血しても循環動態に影響を与えない皇（循象血液量の12～  

13％）を基準に決められている。後者のよりどころとなるのは、健常者が安定した状態にあって脱血した場合の  

データであると思われ争。生理学的研究においてはこれは間違いのないデータであろうが、献血の場合は、問診  

において全身状態に問題のある献血者をお断りしているとはいえ、脱水や睡眠不足などあらゆる全身状態の敵血  

者が採血を受け得る状況にある。このような献血者群から400血£し塊血した場合は、失神などの副作用は容易  

に起こるであろうと思われる。托：、打p、40血L捉血で？叩増加分がこのような献血者群でのⅥ偶の増加による  

ものかどうかについてはデータはないが、その可能性は十分にあると思われる。   

十分に検討された現行の基準で採血を行っ七も1％もの献血者に耳Ⅷなどが起こっている。日赤の血液センタ  

ーで臥これらの副作用を少しでも少なくするた桝こ、採血前後の水分補給、採血後の十分な休息、退出後の過  

ごし方での注意点の周知などに奏めている。そして今回まとめられたデータをもとに、さちにどのような対兼が  

（ 適切であるかを現在検討中である。将来、献血時中経血丑を増やす場合には、職差、体重、琴環血液臥採血種  
別について十分に検討する必要がある。とくに女性での採血鼻については慎重に検討しなければならなし㌧女性  

での托、P押、4∝hL以上の挽血では何らかの新たな基準が必要であろう。問診でのドナー選択と献血前後のドナ  

ーの処置法も再検討しなければならなし㌔1年間に600万人の献血者から採血している状況から得られたデータ  

は、小数の実験・麻酔例からのデータより重いものがあるのではないだろうれ  
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