
資料2－3①  

採血基準に関する各種論文  

（第1回採血基準見直しの検討に係るワーキングゲルづ○提示分）   



項目  文献整理番号   

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

2  血小板成分採血の上限年齢   ⑦、⑧、⑨、⑩   

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

4  年間総採血量、採血回数、採血間隔   ⑬、⑭、⑮   

5  男性の血色素量最低値   ⑯   

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

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



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

献血者年齢層／男女区分   献血者数（人）   

男   171，258  

16～19歳  女   147，601  

小 計   318，859   

男   654，236  

20～29歳  女   476，505  

小 計   1，130，741   

男   944，094  

30～39歳  女   425．746  

小 計   1，369，840   

男   816．948  

40～49歳  女   290，626  

小 計   1，107，5了4   

男   543，530  

50～59歳  女   227，345  

小 計   了70，875   

男   168，722  

60～69歳  女   89，343  

小 計   258，065   

男   3，298，788  

年代別合計  女   1，657，166  

合計   4，955，954   

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

男   5   15   8   0   2   0   7   38  

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

小計   19   29   16   2   0   6   2   85   

男   10   20   12   12   2   9   3   24   92  

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

小計   43   40   25   28   4   17   9   43   209   

男   12   16   31   4   15   9   23   121  

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

小計   21   27   19   37   6   26   15   32   183   

男   4   10   9   13   0   了   5   27   75  

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

小計   12   17   13   20   12   7   34   116   

男   7   5   7   6   0   4   3   10   42  

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

小計   25   16   9   0   5   15   88   

男   2   4   2   0   4   15  

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

小計   7   6   6   4   0   6   31   

男   40   67   51   65   6   38   21   95   383  

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

合計   12了   135   88   102   69   39   141   712  

∈）   



年齢性別採血副作用（平成19年度）   

採血副作用件数（副作用1－5）  

河原班 血小楯採血基準拡大（年齢延長）関連  

採血種類・性別／年齢   16－19  20－24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   

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

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

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

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

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

男  97  274  245  251   235   186   157   124  272   158   100  
PPP  女   741  1，919  1，093  904  644  389  326  268  370  228   102  
男女  838  2，193  1，338  1，155  879  575  483  392  642  38（∋  202   
男   207  817  633  860  826  632  538  405  

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

∨VR件数（副作用1－5）  

採血種類・性  別／年齢  16－19  20－24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   

男   688   213  148   87   59   43   17   2   0   0  

200mL  821  485  285   165   80   50   32   19   9   

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

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

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

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

PPP  女   
34  

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

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

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

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

VVR転倒件数（副作用1－5）  

採血種類・性別／年齢   16－19  20－24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   

男   10   2   0   0   0   0   0   0   O 

200mL  20   9   4   0   0   0   0   0  

男女   30   10   5   2   0   0   0   0   

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

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

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

男   0   0   3   4   2   0   0   

PPP  女   4   21   12   5   0   2   3   3   2  

男女   4   21   15   9   12   3   5   3  n   3   

男   2   6   2   9   6   4   3   3  

PC＋PPP                           女   5   22   17   7   7   6   3  

男女   7   28   19   20   13   9   6   0   0   0   

献血者数  
採血種類・性別／年齢   16－19  20－24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   

男  

200mL   女   

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

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

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

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

男   5．177  24，801  
PPP  66，545   

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

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

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

4，955．954   



採血副作用発生率（副作用卜5）   

採血種類・性別／年齢   16－19  20→24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   

男  

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

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

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

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

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

∨VR発生率（副作   用ト5）   

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

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

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

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

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

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

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

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

∨VR転倒発生率   

採血種類・性別／年齢   16－19  20－24  25－29  30－34  35－39  40－44  45－49  50－54  55－59  60－64  65－69   
男  0．021％  0．015％  0．017％  0．030％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  0．000％  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ト   



②  
平成18年度 厚生労働科学研究費補助金  

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業）  

総括研究報告書  

献血者の安全確保対策に配慮した採血基準の拡大に関する研究  

主任研究者 河原 和夫（東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 教授）  

研究要旨   

2002年に成立した「安全な血液の安定供給に関する法律」においても、血液製剤の安全性確保と国内自給に  

よるその安定供給は同法の理念にもなっている。さらに同法の国会審議において、献血者に生じた健康被害の  

救済の在り方について検討することが附帯決議の中でも求められている。いわば献血者は病に苦しむ人を救う  

という人類普遍の善意に基づいて献血という行為を行っている訳だが、こうした献血者の善意で現代医療は支  

えられているが、献血者の安全性をさらに向上するとともに医療現場に安定して血液製剤を供給するために  

は、最近の状況を踏まえて、科学的観点から改めて採血基準を再検討する必要がある。   

採血基準に関しては現在、献血者の健康面への配慮と受血者にヘモグロビン量の多い血液供給をめざす観点  

から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。ヘモグロビン簡易測定法への全国的  

な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準を統一することが検討課題となっている。そこで、血液比  

重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値の比較を行い、統一的な基準策定のための調査を実施した。   

約2万人のデータを得た結果から、従来からの血液比重による提血適否判定とヘモグロビン簡易測定値では、  

血液比重では採血可能との判定にあるもののヘモグロビン簡易測定値では、採血ができないほど低値にある採  

血者も確認された。逆に、血液比重は1．052未満であるにもかかわらずヘモグロビン簡易測定値では、採血が  

十分可能な高値の献血者が存在することも明らかとなった。   

この両者の差異を解消できる採血基準の策定が今後必要になる。   

一方、献血に伴う血管迷走神経反応（m）等の副作用は、献血者に健康被害を及ぼすなどの負の側面があ  

り極力その防止に努めるべき課題である。   

本研究ではさらに、若年者に多いと言われている献血時の副作用の一つである血管迷走神経反応（m）に  

関して、現行採血基準における若年者の「初回献血の年齢別・献血方法別ⅤVR反応発生状況」について調査  

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

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

また、待機的な手術に用いられる貯血式自己血では、その採血基準は一般献血の採血基準より′厳格ではない  

ことから自己血の採血時の有害事象を調査した。その結果、年齢、体重に関する献血基準の範囲外の症例で  

mを有意に発症しやすいということはなかったがくⅤVR発症例で1回の採血量の循環血液量に対する割合  

は有意に高かった。採血基準の改定を検討する場合、採血量の循環血液量に対する割合を考慮すれば、現行の  

年齢、体重に関する規定を緩和できる可能性が示唆された。   

少子高齢社会が急速に進展している今日、科学的根拠に基づく採血基準を設定するとともに、献血者の健康  

保護に十分配慮した血液事業の推進が求められている。  

2   



A．目的  

献血人口の減少は少子高齢社会の進展により急速に進行している。自国の血液製剤需要は国内自給により賄う  

ことがWHO（世界保健機関）をはじめとする国際的な認識である。しかし、わが国ではこのように献血人口が  

減少している現実を踏まえると、採血基準を見直すことにより必要量を確保することも血液の需給バランスを考  

える際のひとつの手段である。  

血液事業はこうした医療現場が混乱しないように必要な血液製剤を絶えず供給するという使命を有するととも  

に、こうした量的確保に加えて献血者や受血者の安全性を確保し、製剤の品質向上に関しても大きな使命がある。  

近年、従来より用いられていた血液比重による貧血の判定に替えてヘモグロビン簡易測定法による貧血の判定  

へと切り替える血液センターが増えている。  

そこで、従来の血液比重による判定方法とヘモグロビン簡易測定法による判定方法を比較することにより、適  

切な採血基準を設定し、献血者の健康面への配慮と受血者にヘモグロビン量の多い血液供給をめざすに当って、  

科学的な根拠を示すことが本研究の目的のひとつである。  

次に、今後益々進行する少子高齢化社会における輸血用血液の安定確保を図るために若年者の献血推進、  

÷  

ニ 

．．、ー＿ 

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

事象を調査することにより、現行の献血採血基準の範囲外における採血者の安全性を検討した。  

B．方法  

B－1．血液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値の比較   

全血採血の適否判定を現行どおり血液比重法にて行うと同時に肋値簡易測定を実施し、採血基準のあり方につ  

いての検討資料とするために、全血献血（200mL、400mL）希望者を対象にして、埼玉、愛知、福岡、岡山の4  

血液センターにて平成19年2月上旬～3月末日の期間に実施した。   

そして、「由00mL献血者の男女別馳分布」、「②比重測定にて1．052以上1．053未満として400→200mL採血  

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

分布」について分析した。  

B－2．若年献血者の全血採血におけるm反応の発生頻度について  

1）若年者の初回献血時VⅧ反応発生状況の調査では、全国7地域（北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪貯、   

岡山県、福岡県）で平成17年1月～12月に献血をした16歳～20歳の献血者を対象とし、性別、年齢別、献血   

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

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

血時の方法別に解析した。  

2）平成18年に東京都立駒込病院で自己血を採血した患者215例を対象にレトロスペクティブに解析した。患者   

背景、年齢、性別、体重、一回採血量、循環血液量などを調査し、採血に伴う合併症の有無とその要因につい   

て解析した。  

（倫理面への配慮）   

本研究は、個人を特定することなく献血に伴う副作用情報を分析するとともに、献血者の貧血情況を測定する  

ものであり、貧血検査については献血の際の同意事項であるため倫理上の問題は生じない。また、データの取り  
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扱いについては「疫学研究に関する倫理手誰十（文部科学省・厚生労働省平成17年6月29日）」を遵守している。  

C．結果  

18，726名の献血者に対して血液比重による採血適否判定とヘモグロビン簡易測定値の比較を行った。そのうち  

有効数、18，705名（男性11，387名（60．9％）、女性7，318名（39．1％））について分析を行った。   

年齢は、平均38．4歳（最年少16歳、最年長69歳）で、全体の血液比重値は平均値が1．05272、ヘモグロビン  

値が14．0であった。   

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

採血を希望する献血者が多かった。しかし、実際の採血種類は、200mL採血が2，769名（14．8％）、400mL採血が  

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

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

合致した献血者は398名であった。そのヘモグロビン値の平均値は、12．47g／dl（最小値10．2g／dl、最大値18．7g／dl）  

であった。 

血液比重法の特性（血液比重測定法の感度、特異度、擬陽性率、擬陰性率など）を分析するために200mL採血  

と400mL採血に分け、前者は比重1．052が血液比重法による採血基準であることから、1．052以上と1．052未満  

に分けた。そして、もうひとつの採血基準である馳値12g／dL以上の場合真の採血可能者、未満を真の採血不可  

能者とした。同様に400止採血については、血液比重1．053と馳値12．5g／dLを基準数値に用いた。．   

そしてこれらを下記のように分類した。  

200止採血  

肋値12g／dL以上   馳値12g／dL未満   合計   

上   真の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a＋b   

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

a＋c   b＋d   a＋b＋c＋d   

血液比重1．052以  

血液比重1．052未  

400mL採血  

肋値12．5g／dL以上   馳値12．5g／此未満   合計   

」二   真の採血可能者（a）   擬の採血可能者（b）   a＋b   

帯   擬の採血不可能者（c）   真の採血不可能者（d）   c＋d  

a十c   b＋d   a＋b＋c十d   

血液比重1．053以」  

血液比重1．053宋音  

その結果、以下のようになった。  

200mL採血  

馳値12g／dL以上   肋値12g／dL未満   合計   

上   2，595   137   2，732   

箭   37   0   37  

2，632   137   2，769   

血液比重1．052以」  

血液比重1．052末子   



感度＝2，595／2，632＝0．986  

特異度＝0／137＝0  

擬陰性率＝37／2，632＝0．014  

擬陽性率＝137／137＝1  

陽性尤度比＝真陽性率／擬陽性率＝頑姦度／（ト特異度）  

＝0．986／1＝0．986  

陰性尤度比＝擬陰性率／真陰性率＝（卜感度）／特異度  

＝0．014／0・・・計算不能  

馳値12．5g／皿以上   肋値12．5g／乱未満   合計   

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

血液比重1．053未満   65   66   

合計   13，127   435   13，562   

感度＝13，126／1芦，127＝0．9999  

特異度＝65／435＝0．149  

擬陰性率＝1／13，127＝0．00008  

擬陽性率＝370／435＝0．851  

陽性尤度比＝真陽性率／擬陽性率＝感度／（1一特異度）  

＝0．9999／0．851＝1．1750  

陰性尤度比＝擬陰性率／真陰性率＝（卜感度）／特異度  

＝0．0001／0．149＝0．0007   

献血者を対象としたデータが示すところは、若年者の血管迷走神経反応（WR）の発生状況やその態様に  

ついては、1）若年者の初回献血時の総WR反応発生率は（軽症例＋重症例）、男性200ml献血時で平均1．86％、  

400ml献血時で3．75％であった。年齢別では、200mlにおける18歳、19歳、20歳の発生率が（各々2．69％、  

2・37％、2・99％）、16歳、17歳（1・45％、1・62％）と比較して高い傾向が認吟られたが、400mlにおいては  

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

た（年齢間に有意差なし）。女性の総WR発生率は200mlで平均2．16％、400mlで4．34％であった。年齢別  

の発生頻度は、200mlでは男性同様に18歳、19歳、20歳の発生率が（各々2．23％、2．42％、2．76％）、16  

歳、17歳（1．72％、．1．92％）と比較し高い傾向が認められたが、400mlでは年齢間の発生率に有意差は認め  

なかった。うち、重症WRの発生率は200mlで0．13％、400mlでは0．28％あり、年齢間の発生率に有意差  

は認めていない。2）初回の献血方法別（200ml、400ml別）に、2回目の400ml時のWR発生率を見たとこ  

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

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

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

有意に高かった。   



女性における総WRの頻度は、初回200ml群が平均2、95％であるのに対し、初回400ml群で平均2．40％と、  

初回が400mlの方にやや低い傾向は認めたが、統計的有意差はなかった。重症WRの頻度は初回200ml群  

（0．11％）、初回400ml群（0．20％）であり、両者間に統計学的有意差はなかった。   

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

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

っとも多く、次に脳外科手術例31．2％であり、また、健常者である骨髄提供者が11．6％を占めていた。   

年齢分布は、70｝79歳が55例（25．6％）、80歳以上が12例（5．6％）で、これらは一般の献血基準の範囲外の  

年齢で、計67例（31．2％）を占めていた。   

患者体重の分布と採血量については、献血の採血基準では200mL採血で、男性は45kg以上、女性は40kg以上、  

また、400mL採血ではどちらも50kg以上が求められる。これらの基準を満たさない例は、男性で3例（1．4％）、  

女性で6例（2．鍋）、全体では9例（4．2％）存在した。  

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

（200－1200止）であった。1回の採血量の患者循環血液量に対する割合は、平均8．2％（3．7－9．4％）であった。   

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

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

発生率は、実人数で男性2．3％、女性4．鍋、延べ人数で男性1．4％、女性2．7％であった。いずれも女性に多い傾向  

があったが、統計学的な有意差は認めなかった。   

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

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

循環血液量に対する採血量の割合はm発症例で有意に高かった。  

D．考察   

血液比重法と［fb測定法を比較したところ、200mLおよび400mL採血とも“血液比重検査の特異度”が低かった。  

つまり、擬陰性となる確率は低いものの、擬陽性となる確率が高い検査であると言える。  

陽性尤度比が200および400止採血とも10以下と極めて低いことから、血液比重検査は“貧血がないと考えられ  

る献血者の”確定“には適していない。一方、陰性尤度比については、200血は計算不能で400mLは0．1以下で  

あることから、400mL採血に関しては、血液比重検査は“貧血であると疑われる献血者”の“除外”には有用で  

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

精度が優れていると考えられる。   

献血者の採血に伴う有害事象であるが、初回採血時の採血量とⅤVRの関係を指摘した報告もあることから、  

比較的不安が大きいと考えられる初回は200ml献血を、2回目以降400ml献血を行なうことでⅤVRの発生率が軽  

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

施した群のⅤVRの発生率は、初回から400ml献血をした群のより有意に高く、女性では両者間に有意差がなか  

った。   

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

的不安が働いたことも一つの要因であろう。これに対し、女性では比較的、精神的影響が少なかったとも考えら  

れる。しかし、これらは主として欧米からの報告であるため、人種差による心理的影響の違いについても今後検  

討して行く必要がある。さらにこれらの要因を加え、若年者のⅤVR発生率を更に明確にする必要があると考え  

る。  
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自己血採血については、年齢が採血基準の範囲外であらてもⅤVRの発生率が高いということは認められなか  

った。   

また、体重が採血基準の範囲外においても、mの発生率が高いということも認められなかった。ただし、循  

環血液量に対する採血量の割合はⅤⅦ発症例で有意に高かったので、採血基準の改定を検計する際には循環血液  

量に対する採血量の割合を考慮する必要があるだろう。   

循環血液量は体重と身長により推計できるが、現行の採血基準は体重のみの規定がある。体重も循環血液量を  

反映するが、体重があっても身長が低い場合は循環血液量が少ないので、両者を加味して一回採血量を決めるこ  

とが望ましい。すなわち、循環血液量を考慮すれば、現行の採血基準における年齢、体重に関する規定を緩和で  

きる可能性があるだろう。   

一方、今回の調査結果一軍低循環血液量がⅤVRの発症の原因となっている可能性を示したものと思われる。し  

たがって、循環血液量に対する採血量の割合が高い場合は、補液や経口摂取などで水分を補給することの意義が  

あらためて確認されたものと思われる。  

E．まとめ   

ヘモグロビン（Hb）簡易測定装置導入に伴い、献血者の健康面への配慮と、受血者にHb量の多い血液供給を  

めざす観点から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。Hb簡易測定法への全国的  

な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準の統一については、①現行基準値は健常男性のHb値と比較  

して低いため基準値引き上げの是非、②200mL採血基準を400mLと同一基準に引き上げることの是非、③Ⅰ勤  

値の上限値の設定などが検討課題となっている。   

このような背景のもと本研究を実施したが、血液比重法では比重に関する採血基準に適合していても実際に  

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

献血者の健康保護を考えると、血液比重法に代えてHb測定法を導入する必要がある。そして今回の研究結果  

をもとに、現行の採血基準値の見直しや受血者にHbが多い血液製剤を供給するための方策などを検討していく  

必要がある。   

一方、採血時甲有害事象であるが、若年者が初回に400ml献血をした場合の総m発生頻率は概ね3～4％で  

あり、年齢、性別による差は少なかった。しかし、一般献血者のⅤVR発生率が1％程度であることを考えると、  

ハイリスクの献血者と考えての慎重な対応が求められることが再確認された。   

今回の研究結果により、少なくとも若年者に初回献血では200ml献血を行い、2回目以降に400ml採血を行  

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

血の推進を行なうにはⅤVRの発生頻度は一般献血者の数倍であることを念頭に入れ、その検診、採血から接遇  

に至るまで細心の注意を払うべきと考える。   

また、自己血採血時の有害事象は、現行の採血基準の範囲外の70歳以上の症例が31．2％含まれていたが、特に  

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

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

合が有意に高かった。   

以上のことより、献血者の適格人口の増加を期待し、採血基準を見直す場合、循環血液量に対する採血量のこ  

とを考慮すれば、年齢は70歳以上でも十分、安全性は確保できる可能性がある。   



F．健康危険情報  

特になし  

G．研究発表  

1．論二丈発表  

予定あり  

2．学会発表  

予定あり  

H．知的財産権の出願・登録状況   

（予定を含む）   

1．特許取得  

時になし  

2．実用新案登録  

特になし  

3．その他  

特になし  

8   



平成19年度 厚生労働科学研究費補助金  

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ羊シス総合研究事業）  

総括研究報告書  

献血者の安全確保対策に配慮した採血基準の拡大に関する研究  

主任研究者 河原 和夫（東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 教授）  

研究要旨   

本研究班では献血年齢基準の見直しの観点から、1）17歳への400ml全血採血の導入、2）全血献血の上限  

年令（現行69歳）の見直し、3）血小板成分献血の上限年令（現行54歳）の見直しの可能性について導入効果（献  

血者の増加率）と安全上の問題を平成18年度の全国献血者のデ」タの基づき検討した。加えて「血′ト板の上  

限年令の見直しに関するアンケート調査」を猫～糾歳の血小板献血者を対象として実施した。   

平成18年度に献血の受付をした男性3，532，亜4名、女性2，560，亜4名の計6，092，808名を対象として日本  

赤十字社の全国統一コンピューターシステムに入力されているデータを基に性別、献血方法別、年令階層別に  

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

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

性391名）からの回答が得られた。   

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

名、女性17，723名）に相当する増加が見込まれ、これは平成18年度の全血総献血者数（200ml換算）の0．73％  

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

ても同等以下であった。2）全血献血の上限年令を69歳から74歳に延長した場合に増加する献血者数は年間  

に200ml換算で6，573名であり、全血総献血者数の0．11％程度の増加しか見込まれないことがわかった。現  

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

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

して高いことがわかった。3）血小板成分献血の上限年令を現行の54歳から59歳に延長した場合には、年間  

45，534名の献血者の増加が見込まれた。舗代の血小板献血者の副作用発生率は他の年代と比較しても発生率  

は同等以下の値であったが、Hb不足による献血不適格者数は男性で50代から高くなる傾向が認められた。「血  

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

て血小板献血に協力したいと回答し、血小板献血の上限牢令の見直しを行なうことには85％以上から賛成との  

回答が得られた。   

このように年齢基準の見直しで比較的多数の献血者増が見込まれ、アンケート調査でも肯定的な回答が得ら  

れている血′ト板成分献血の上限年令の見直しを第一優先のテーマとして検討を進めるべきとの結論が得られ  

た。   

また、Hb基準値を引き上げた場合の献血者数への影響について血液比重による適否判定とEb簡易測定値  

をもとに検討した。   

ヘモグロビン（Ⅰ恥）簡易測定装置導入に伴い、献血者の健康面への配慮と、受血者にHb量の多い血液供給  

をめざす観点から、内部基準の設定や検討が一部の血液センターにて実施されている。Hb簡易測定法への全   



国的な切り替えに際し、適切な採血基準または内部基準の統叫について、特に「現行基準値は健常男性のHb  

値と比較して低いため基準値引き上げの是非と値」、「200m⊥採血基準を400m⊥と同「基準に引き上げるこ  

との是非」、「Hb上限値の設定」が検討課題となっている。   

血液比重測定法で採血適否判定を行い、同時にHb簡易測定も実捧して、採血基準Hb値を引き上げた場合  

の採血数への影響を検討する。適切な採血基準として、参考資料 （内田立身：貧血と採血基準を考える～血  

液学的立場から～。赤十字シンポジウム2007）をもとに、2（氾・400mL同一基準で男性Hb≧13．0、女性  

≧12．5離mを仮定し算出した。   

平成19年2月中旬～3月下旬、血液センター（福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、愛知）で全血献血（200  

mL400mL）希望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時にHb値簡易測定をへモキュー  

Hも201プラスとその専用資材を用いて測定した。有効集計件数、男性11，亜5人、女性7，321人、計1声フ26  

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

合した結果OCR誤判読と判明したので、その点については訂正して角材干した。また比重関連角抑テは、Hb簡  

易検査判定をすでに導入していて比重同時測定を実施した岡山ブロックの一部のデータ（山口BC分）を除外  

し、総計17，429件を解析した。   

その結果、比重測定1．052以上1．053未満を示し、400mLから200mLに変更した献血者の簡易Hb平均値  

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

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

定はⅩE・2100を使用し二 4℃保存で採血翌日（約24～32時間後）に測定している。簡易測定法と同時に測定  

したものではないため、検査課測定値は参考データにとどまるが、同一検体の簡易測定Hb値と検査課機器  

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

それぞれ低し1直を示していた。相関係数は、男性は0．923と「非常に強い相関」を示したが、女性では0．877  

と「やや強い相関」の結果であった。献血申込者の簡易Hb値の平均と標準偏差値は、男性14．鮎1．1か11．、女  

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

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

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

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

1．053未満と判定しHb13．Og凪L以上は139人存在した。Hb簡易検査法に切り替え、判定基準値を13．Og／dL  

以上に設定すると、1．04％の減少が予測された。血液比重判定による女性献血者の簡易Hb値分布は、女性200、  

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

測定値12．5g／dL未満は10．2％（310人）含まれていた。．逆に比重測定では1．053未満で、Hb12．5g仙L以上  

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

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

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

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

200mL希望男性の6．7％が不適となった。女性に対し、200・400mL同¶判定基準（Hb≧12．5g瓜）を設定  

すると、10代～40代の不適率が高く、女性全体として400mL希望者で35％、200mL希望者で42．6％が不  

適となった。献血申込者の簡易Hb値最高値は男性20．Og凪L、女性18．7g仙LであったHも上限値の設定に  

ついて、臨床的に精査が必要とされる数値を参考として男性19g／d⊥以上、女性17か払以上を設定した場合、  

不適率は男女ともに0．08％であった。総蛋白量については、今回の検討対象者では、血中蛋白量が血液比重に  
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よる適否判定に影響したと考えられる例は認めなかった。   

検討結果から、血液比重測定法と簡易Hb測定法はともに、手技を正しく行えば監血基準に従った適否判定  

に有用な手法と言える。H17年に実施された簡易Ⅰ恥測定僻平価試験で、検査課自動血球計数装置の測定値  

と比較して平均値がやや低いことが確認されている。今回の検討は、同一検体を24～32時間後に検査課機器  

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

易Hb測定機器の誤差は吼3かmとされており、採血基準を下回る献血者からの採血が防止できる設定であ  

る。   

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

ら13・Og鳳Lにひき上げた場合の採血予測を行ったところ、鱒重測定値1・053以上の判定時に比べ1・04％の減  

少が予測された。女性ではHbを現行基準と同じ12．5離mと設定し、比重測定による判定と比較すると1，亜％  

の減少が予測された。女性において、簡易Hb測定機器導入で献血者予測が減少する理由として、測定機器が  

本来のHb値よりやや低めに表示するよう設定されていることも影響していると思われる。   

200mL採血数は減少傾向（H18年：200mL26％、400mL74％）にある。受血者にとり供血者数は少な  

いほうが望ましく、200mL採血は′ト児の輸血用に限定して採血している施設もある。200mLの採血基準を  

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

しかし、400m⊥確保に苦慮している地域では、冬季の献血者減少時期など採血計画の変更が必要となる可能  

性がある。Hb基準値の引き上げについては、今後予期しない感染症の流行や、供血者選択に新たな制限が加  

わる事感発生時などの血液確保も考慮して、検討されるべきであろう。   

血液比重測定法は、基準値を満たすかどうかに限定した判定であるが、簡易Hb測定法では基準をはずれた  

献血申し込み者に対し、個々の状態に応じた健康指導が可能となる。Hb簡易測定機器導入後は、この利点を  

生かした健廉指導体制も望まれる。   

また、本研究では献血に関する医学生の意識調査を行い、医学生の献血の現状、将来の予測、献血行動の関  

連因子を明らかにし、医学生に献血のプロモーションを行うことが献血者確保に有効か否かを予測した。2008  

年1月8日から2月1日にかけて、東京医科歯科大学医学部医学科生を対象とした調査票調査を行い、299名  

（全学生の59％）から回答を得た。105名（35％）が献血経験者であり、45名（15％）がこの1年間に献血  

をしていた。今後1年以内に絶対献血すると回答したのは31名（11％）であった。今後献血する意志と関連  

する因子は献血経験の有矧こよって異なり、経験者では献血の継続性が、未経験者では義務感や後悔の念など  

が献血意志と関連するという結果となった。本学医学生の献血経験者率は低いが、献血率は高い。献血率の高  

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

いることによって維持されていると考えられる。敵血未経験者の献血意志はmやTPBで説明可能であるが、  

経験者では「献血を継続しており、前回の献血で悪い印象がなく、特に阻害要因がないこと」が献血意志を高  

く保つ条件だと考えられる。医学生の献血に協力する気持ちは高く、プロモーション効果は十分にある。その  

際、未経験者ではmやTPBに沿った戦略、経験者では毎回の献血で嫌なイメージを持たせないことに重点  

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

注： BC；BkKXICenter  

C；Cenbr  

TRA；TheoryofReasonedAction  

TPB；TheoryofPhnnedBehavior  
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A．目的   

少子高齢化社会の到来において献血可能人口の減少と高齢化による疾患構造の変化などにより血液需要量の増  

加が予測されるため、近い将来において血液の供給不足が懸念されるが、その対応策の一つとして献血年齢基準  

の見直しが考えられる。   

そこで、本研究班では献血基準見直しの可能性が可能と考えられた3案、1）17歳への亜0血全申渓血の導入、  

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

入効果（献血者の増加率）と安全上の問題の有無を平成18年度の全国献血者のデータの解析結果に基づき推定  

してみた。あわせて項目3）については、現行採血基準で血小板成分献血を行なっている50～54歳献血者を対  

象として、「血小板献血の上限年令の見直しに関するアンケート調査」を実施し、採血基準の見直しのための基礎  

資料を提供することが主たる目的である。   

また、Hb基準値を引き上げた場合の献血者数への影響を知るために、血液比重による適否判定とHb簡易測  

定値の比較検討を行い、Ⅰ勤簡易測定法への全国的な切り替えに際し適切な採血基準または内部基準の統一のた  
めのデータを収集し、「現行基準値は健常男性のHb値と比較して低いため基準値引き上げの是非と値」、「200m  

L採血基準を400mLと同一基準に引き上げることの是非」、「Ⅰ恥上限値の設定」などの妥当性を検討することが  

もう一つの研究目的である。   

さらに医学生集団に対して集中的にプロモーションを行うことで献血者増加につながるかどうかを考察するこ  

とを目的として研究を実施した。  

B．方法  

B－1．献血者の年令基準見直しに関する基礎的検討   

平成18年度（平成18年4月～19年3月）に全国赤十字血液センター献血の受付をし、日赤全国統一コ  

ンピューターシステムに入力された男性3，532，404名、女性2，560，404名の計6，092，808名を対象として性  

別・献血方法別・年齢階層別に献血者数（実人数・延べ人数）、献血不適格者数、副作用発生状況について  

集計し、以後の解析の基礎資料とした。（献血者数は、男性3，212，704名、女性1，777，305名の計4，983，009  

名）併せて、全国7地域の血液センター（北海道、宮城県、東京都、愛知県、大阪府、岡山県、福岡県）で50  

歳～54歳血小板成分献血者を対象とした血小板献血の上限年令の見直しに関する意識調査を実施した。調査数は  

各施設200例（男性100例、女性100例）を目標とした。  

B－2．血液比重による採血適否判定とHb・簡易測定値との関係について   

平成19年2月中旬～3月下旬、血液センター（福岡ブロック、岡山ブロック、埼玉、愛知）で全血献血（200  

ml」，400mL）希望者を対象とし、血液比重法にて採血適否判定を行い、同時にHb値簡易測定をヘモキューHb201  

プラスとその専用資材を用いて測定した。有効集計件数、男性11，405人、女性7，321人、計18，726人について  

解析を行った。なお、上記の有効集計件数のうち当該検体の検査課機器測定値と大きく異なり、問診票と照合し  

た結果OCR誤判読と判明したものを除外した17，429件を解析対象とした。  

B－3．医学生の献血に対する意識調査   

東京医科歯科大学医学部医学科1～6年生を対象に、授業間の休憩時間に調査票を配布する方法により、自記  

式調査票調査を行1）た。調査期間は、平成20年1月8日～2月1日で調査票の内容は、年齢、性別、学年、献  
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