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COmpetenCyaSSeSSmentandpro航ciencytestlng．Inaddition，WereCOmmendthatyou  

developanddocumentapproprlatetrainlngOnCOmPOnentPreparationand／ormachine  
maintenanceasupdatedinformationbecomesavailal）le（Ref12）．   

F． qualityMo爪itorimg   

Youshouldassessthefo1lowlng：   

・tOtalcomponentvolumeandequaldistribution・Ofvolumeindoubleandtriple   

COmpOnentCOllectioncontainers．Thisassessmentshouldincludecheckingthe   
performanCeOfthescale；theuseofthetareweightoftheemptyCOntainers＾ubing；   

andtheweight／volumeconversion．  
● COmpOnentbacterialcontaminationtestlng：Ratesofbacterialcontaminationof   

p）ateletpheresisshouldbemonitored，andbacterialcontaminationratesthatexceed   
l：3000（Refi．10and12）shouldbeinvestigated．  

VIII．PROCESSINGANDTESTING  

A． Processing  

Platelets，Pheresismustbeprocessedasdescribedin21CFR640，SubpartC－Platelets  
（21CFR640．20－640．27）．  

B． CommunicableDiseaseTesdng  

DonationsofPlatelets，Pheresismustbetestedforcomunicablediseases（21C  
610．40，640．5（a）through（c），640．23）．Platelets，PheresISmaybereleasedorshipp寧d  
pnortocompletionofcommunicablediseasetestlnglnaCCOrdanCeWith  
21CFR610．40（g）．  

Youmusttestdonationsofhumanbloodandbloodcomponents丘omadonorwI10Se  
donationsarededicatedtoandusedsolelybyaslngleidentinedreclplenteXCePtthat，if  
therdonormakesmu）tipledonationsforasingleident沌edrecipient，yOumayPerform  
SuChtestingonlyonthenrstdonationineach30－dayperiod（21CFR610．40（c）（l）（i））．  

C． ExpirationDate  

ThedatingperiodforPlatelets，PheresiscollectedusinganFDAclearedor叩prOVed  
COllectioncontainerunderaclosedorfunctional1yclosedsystemwi11bespeci鮎dbythe  
COllectioncontainermanufacturer．  

InaccordanCewithsuchinstruCtionsandourrecommendation，Platelets，Pheresis  
COllectedinanopensystemexpire24hoursfromtheterminationoftheprocedureifthe  
integrityofthehermeticsealisbrokenduringprocessing．  
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Iftheintegrityofthehermeticsealisbrokenaftercollection，thePlatelets，mereSis  

expire4hoursfromthetimeoftheintegrityvioladon，Orattheoriginalexpirationdate，  

Whicheverisearlier（21CFR606．122（l）（2））．  

Ⅸ． LABELING   

AninstruCtioncircularmustbeavailablefordistributioniftheproductisintendedfor  

打肌Shsion（21CFR606．122）．   

Yourcontainerlabelsmustcomplywith21CFR606．121and610．60．   

lnaddition：   

● Thelabelshouldinc）udetheestimatedamOuntOfanticoagulantinthecomponentcontainer．  

● Platelets，PheresiscomponentsfortranSfusion，COntainlnglessthan3・OxlOllplateletsper   

StOrageCOntainer，Shouldbelabeledwiththeactualplateletcontent．  

● AcomponentfromadoubleortriplePlatelets，Pheresismayaccuratelybelabeledas   

LeukocytesReducedvdlentheresidualWBCcountOftheco11ectionis≧8．OxlO6（double）   

or≧1．2xlO7（triple）IFthetranSfusablecomponentistestedandfoundtohavearesid。al   
WBCcount＜5．OxlO6．  
・Platelets，Pher？Sismaybelabeled（i・e・，tie－tag）withthらresidualWBCcountifcountedand   
foundtocontaln＜1．OxlO6．  

X． REPORTINGCHANGESTOANAPPROVEDBIOLOGICSLICENSE  

APPLICATION（BLA）  

Licensedestablishmentsmustr甲OrtChangeStOtheirapprovedapplication（s）inaccordanCewith  
21CFR601・12，ForassistanCelnrepOrtlngyOurChangesseeFDA，s＝GuidanceforIndustry‥  

ChangeStOanApprovedApplication：BiologicalProducts：HumanBloodandBlood  
ComponentshtendedfbrTranSfusionorfbrFurtherManufacture．＝Theinformationbelowis  

intendedtoassistyouindeterminlngWhichreportlngmeChanismisappropnateforachangetO  

yourapprovedBLA，aSitappliestothemanufactureofPlatelets，Pheresis．Youshould  

prominentlylabeleachsubmissionwiththereportlngCategOryunderwhichyouarerepOrtlng  

yourchange，e・g・，“PriorApprovalSupplement；”＝Supplement－ChangeSBeingEffbctedin30  

Days；＝＝Supplement二ChangesBeingEffbcted；”or＝AmualReport．＝  

A・ PriorApprovalSupplement（PAS）：ChangesRequiringSuppIement  
SubmissionandApprovalPriortoDistributionoftheProductMadetJsing  

theChange（MajorChanges）（21CFR60l．12（b））  

Under21CFR601・12（b），Changesthathaveasubstantialpotentialtohaveanadverse  

effbctontheidentity，Strength，quality，Purity，OrpOtenCyOftheproductastheymay  

relatetothesafttyoreffbctivenessoftheproductmustbereportedtoFDAinaPrior  

ApprovalSupplement（PAS）．  
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Underthisstandard，thefbllowlngkindsofmanufacturingchangeswouldfallwithinthis  

CategOry，Warranhngsubmissionofyourrequesttoimplementthefo1lowngchangesto  

yourapprovedBLAasaPAS：   

・ifyoucurrentlyholdanunSuSpended，unreVOkedBLAtomanufactweblood   

COmpOnentSOtherthanPlatelets，Pheresis，andyouintendtomanufactureand   

distributePlatelets，Pheresisunderthatlicense．  

●ifyouarecurrentlyapprovedtomanufacturePlatelets，Pheresisataspec沌cfacility，   

andyouintendtomanufacturePlatelets，Pheresisatadiffbrentfacility，nOtunderan   

approvedComparabilityhotocol・TosubmitarequestforaComparabilityProtocoI  
Seebelow．  

●ifyouareapprOVedtomanufacturePlatelets，Pheresis，butintendtochangeyOur   

manufacturlngprOCeSSinamarnerthatpresentsasubstantialpotentialforan   

adverseeffbctontheproduct・FDAbelievesthatsuchmanufactunngchanges  
include‥Changeinstorageconditions；Changeinanticoagulant；1eukocytereduction；   

andcollectionofanadditionalordif粘rentproduct．  

●ifyouintendtocollectPlatelets，Pheresisus1nganautOmatedbloodcellseparatOr   

devicenewtothemarketornewtoyourestablishment．  
●ifyouarerequeStingapprovalforaComparabilityProtocol．TheComparability   

Protocoldescfibedin21CFR601・12（e）isasTPPlementthatdescribesthespec摘c   

testsandvalidationstudiesandacceptab）elimltStObeachievedtodemonstratethe  
lackofadverseeffbctforspeci鮎dtypesofmanufacturingchangeSOntheidentity，   

Strength，quality，Purity，OrPOtenCyOftheproductastheymayrelatetothesafbtyor   

effbctivenessoftheproduct．AnewComparabilityProtocol，OraChangetoan   

existlngOne，requlreSapprOVal丘omFDApriortodistributionoftheproductwhich，  

ifapproved，mayjustifyareducedreportingcategoryfortheparticularChange   

becausetheuseoftheprotocolforthattypeofchangereducesthepotentialriskof   

anadverseeffbct（21CFR601．12（e））．  

AComparabilityProtocolisappropriate，butnotrequired，ifyovwishtoadd   

muldplecollectionfacilitiesunderyourdirectionandcontrol，uSlngthesameprOCeSS   

tomanufacturePJatelets，Pheresis．IfyourequestapprovalforaComparability   

Protoco），yOuShoulddescribetheproceduresandprocessesthateachnewcollection   

facilitywi11implementtoensureconformanCewiththeComparal）ilityProtocol．You   

mayidentifyoneormorecollectionfacilitiesforthepprposeofvalidationand   

SubmissionoftheComparabi）ityProtocolandsupportlngdatatoCBERforreview：   
ApprovalofsuchaComparabilityProtocolforfuturecollectionfacilidesjustinesa   

reducedreportlngCategOryfortheparticularchangebecausetheuseoftheprotocol   

forthattypeofchangereducesthepotentialriskofanadverseeffbct．  

IfyouareusinganaPprOVedComparabilityProtocol，yOuShouldroutinelyreview   

theproceduresandspec摘cationsintheComparabilityProtocoltoassurethatthey   
remaincurrentandconsistentwiththeapplicableapplicahonandcurrentguidanCe．  

Ifmodincationsarerepuired，yOワShouldcontactFDAtodiscussthechangeandto   

determinetheapproprlaterepOrtlngCategOry．  
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・WeconsidertherecommendationsinthisguidanCedocumenttoprovideapproprlate   
CriteriaforabioIoglCSlicenseapplicationorsupplementforPlatelets，Pheresis■You   
mayuseanalternativeapproachifsuchapproachsatis貢estherequlrementSOfthe   
叩Plicablestatutesandregulations，Youraltemadveprocedure（S）maybeacceptable   
ifyoudemonstratethattheresultingPlatelets，Pheresiscomponentsmeetapplicable   
Standards．Wehavedeterminedthatitmaybeadequatetodeterminetheactual   
plateletyieldatcollecdon，andthatre－determinationoftheactualplateletyieldat   
issueoroutdateisunlikelytoprovideadditionalrelevaJltinformation．Ifyouchoose   
todiscontinuedeterminingtheplateletcountforQCtestingasdescribedunder   
21CFR640．25（b）（1），yOumuStSubmitarequestforanalternativeprocedureunder  

21（二FR640．120．   

YoumustnotdistributeininterstatecommercebloodcomponentsmadeuslngaChanged  
manufacturlngprOCeSSrequlnngaPASuntilyouhavereceivedourapPrOValofyour  
PAS 

B． ChangesBeingEfTbctedin30Days（CBE－30）Supplement：Changes  

RequiringSupplementSubmissionatLeast30DaysPriortoDistributionof  
theProductMadeUsingtheChange（21CFR601・12（C））  

Under21CFR60l・12（c），ChangeSthathavpamoderatepotentialtohaveanadverse  

effbctontheidentity，Strength，quality，punty，OrpOtenCyOftheproductastheymay  
relatetothesaf如oreffbctivenessoftheproductmustbereportedtoFDAinaChanges  
BeingEf托ctedin30days（CBE－30）supplement．   

YoumustsubmityourrequesttoimplementmanufacturlngChangeSwithamoderate  
potenbalforanadverseeffbcttoyourapprovedBLAasaCBE－30supplementunder21  
CFR60l．12（C）．ThemanufacturingchaJlgeSdescribedbelowareexamplesofchangeS  

thatwebelievefallwithinthiscategory：   

・Certainso魚wareandhardwareupgradesprovidedbythemanufacturertoyour   
Clearedorapprovedautomatedbloodcellseparatordevice  

・additionofconcurrentplasmacollection  
・implementationofanewcollectionfacilityunderanapprOVedComparability  
ProtocoI   

Youmaydistributeyourbloodcomponentsmadeuslngthechangerequestedinyour  
CBE－30supplementininterstatecommerce30daysafterwereceiveyoursupplement，  
unlesswenotifyyouotherwise（21CFR601．12（C）（4））・   

C．  SubmissionInclusiomDocuments   

l，PAS：Tocomplywiththerequirementsin21CFR601．12（b）（3），thefo1lowingmust   

beincludedinthesupplement二  
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・identincationofth占componentsinvoIved（e．g．，Singleplateletpheresiscomponent，   
doubleplateletpheresiscomponents，and／ortripleplateletpheres享SCOmPOnentS）and   

manufacturfngsite（s）orarea（s）affbcted，andadetai1eddescriptlOnOfthe   

manufacturlngChange（includingdevicecollectiontechnologyandthecollection   
protocol（s））（21CFR601．12（b）（3）（i）through（iii））．Werecommendthatthis   

informationbedocumentedinacoverletterandFDAForm356h．Topemit   
assessmentofthemanufacturlngChangeWereCOmmendincludingcopleSOfthe   
知1loⅦngSOPs：  

o collection  

o infbrmedconsent   

Ol濾elinglnCludingl血els   
O donorqualincation，deferralandadverseeventfollow－up   
O adescriptionoftraining（oraneXampleoftrainingdocuments）   
O COmPOnentmanufacturlng   
O mOnitoringdonorRBCandplasmaloss   
O failureinvestlgation   
O qualitycontro）includingsamplingscheme，Samplehandling，traCkingand  
trending   
O equlpmentStandardization／calibration   
O quarantineanddispositionofunsuitableproducts   

Additional1y，WereCOmmendthatthefo1lowlngSOPs，ifalreadyapprovedforother  

bloodcollectionactivitiesandunrevised，WOuldnotneedtobesubmitted：   

O SamPlepreparation   
O COmpOnentStOrageandshipping   
O donorarmPreparation   

● prOduct）abelingforeachcomponent，ifchanged（21CFR601．12（f））．We   
recommendsubmittingaFormFDA2567．includingCircular（unlessalreadyon別e   
如FDA）  

● arefbrencelistofrelevrltSOPs（21CFR601・12（b）（3）（vii））  

● relevantValidationprotocoIsanddata（21CFR601．12（b）（3）（vi））．Werecommenda   
SummaryOfthevalidationprotocol，including払ilureinvestlgations．  
・adescnptlOnOfthemethodsusedandstudiesperformedtoevaluatetheeffbctofthe   
Changeandthedataderived什omsuchstudies（21CFR601．12（b）（3）（iv）through   
（v））・Werecommendsubmittingthefollowinginforma扇onanddata：  
○ thedevicemanufacturer   

O thedevicetype  
o bloodunitnumber   

O COmPOnentdescription（i．e．，1eukocytesreduced）  
o dateofcollection   

O dateoftestlng   
O reSultinterpretation（s）   

O theidentityofthepersonperfomingthetesting  
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○ theidentityoftheco11ectionfacility   

O evidenceofQAoversight，and   
O eXPeCtedcomponentspec摘cations．   

● Additional1y，WereCOmmendtwomonthsofQCdataforactualplateletyieldand   

VOlume，pH，andresidualWBCcount（ifrequestingapprovalforLeukocytes   

Reducedplatelets）．   

WefurtherrecommendthatyouprovideanagreementtOSummarizebacterial  

COntaヤnationtestingresultsfortheBrsttwohundredandfiRy（250）Platelets，Pheresis  

COllectlOnSinyourAmualReport．   

2・ComparabilityProtocol‥Ifyouareanestablishmentwithmultiplemanufacturing   
Sitesandwishtosubmitacomparabilityprotocoltojustifyareducedreporting   

CategOryforamanufacturingchangeatmultiplesites（SeeSectionX．C．4below），yOu   

mustsubmitthatprotocolasaPAS（21CFR601・12（e））・Inaddition 

． 

払1lowlng：   

implementation planan 
● PrOPOSedreportingcategoryforchangeSmadeunderproposedComparability   

Protoco1   

3・CBE－30submissions（excludingnewfacilitiesunderanapprovedComparability   
Protocol）：Under21CFR601・12（C）（3）and601．12（b）（3）（i）through（vii），the   

fo1lowlnginformationmustbeincludedinyourCBE－30submission：   

●identincationofthePlatelets，PheresiscomponentsinvoIved（e．g．，Single   

plateletpheresiscomponent，doubleplateIetpheresiscomponent岳，and／ortriple   

plateletpheres享S？OmpOnentS）andmanufacturin軍Site（S）orarea（S）affbcted，anda   

detaileddescnpt10nOftheproposedmanufacturlngChange（includingdevice   

COllectiontechnologyandtheco11ectionprotocol（S）），Werecommendthatyou   

documentthisinformationinacoverletterandFDAForm356h．Topermit   
assessmentofthedocumentedmanufactunngchange，WereCOmmendthatyou   
includecopleSOfanyneWOrrevisedSOPs．   

● relevantvalidationprotocoIsanddata・Werecommendthatyousubmitasummary   
Ofthevalidationprotocol，includingfhilureinvestlgation．   

● thedataderived什omsuchstudies．WerecommendtwomonthsofQCdatafbr   

actualplateletyieldandvolume，PH，andresidualWBCcount（ifrequesting   

approvalforLeukocytesReducedplatelets）．   

4・CBE－30submissionsfornewfacilitiesunderanapprOVedComparabilityProtocol：   

Tocomplywith21CFR60l・12（c）（3）and601．12（b）（3）（i）through（vii），the   

fo1lowlnginformationmustbeincluded：  

26   



ContainsNonbimdimgRecommendatioms  

●ident摘cabonofthecpmponentsinvoIved（e・g・，Singleplateletpheresiscomponent，   

doublep）ateletpheresISCOmpOnentS，andbrtripleplateletpheresis？甲OnentS）and   

newmanufacturingsite（s）orareaS（s）affbcted，andadetai1eddescnptlOnOfthe   

proposedimplementationplan（manufacturingchangeincludingdevicecollection   
teclmologyandthecollectionprotocol（s））．Additionally，WereCOmmendthatthis   

informationbedocumentedinacoverletterandFDAForm356h．   

● relevantvalidationprotocoIsanddata．Werecommendasummaryofthevalidation   

PrOtOCOl，includingfailureinvestlgationstomeettherequlrement．   

・thedataderived什omstudies．WerecommendtwomonthsofQCdataforactual   

Plateletyieldandvolume，pH，andresidualWBCcunt（ifrequesting叩prOValfor   

LeukocytesReducedplatelets）．   

Inaddition，yOuShouldincludethesubmissiontrackingnumber（STN）oftheapproved  

ComparabilityProtocol，OrtheSTN（S）ofchangestotheSOPsassociatedwithan  

approvedComparabilityhotocol．   

D・ SubmissionofPlatelets，PheresisSample（S）toCBER   

ToobtainabiologlCSlicenseunderSection35lofthefhblicHealthServiceActforany  

biologicalproduct，themanufacturermuStSubmitanaPPlicationtoCBER，andsample（S）  

representativeoftheproductmustbelistedintheapplication（21CFR601．2（a））．  

Werecommendthat：   

・aPplicantSwithnopriorexperienceinthecollectionofPlatelets，Pheresisschedule   

SubmissionofPlatelets，PheresisproductstoCBER．  

● aPPlicantswhosubmitaCBE－30foranadditionalfacilityunderanaPprOVed   
ComparabilityProtocolgenerallywouldnotneedtosubmitPlatelets，Pheresis   
productstoCBER．   

CBERmayrequestthesubmissionofproductsamplesbyotherapplicantS，aSneCeSSary，  

duringthereviewprocessora‡any 

E・ ShippingPlatelets，PheresisSample（S）toCBER  

IfCBERhasrequestedyoutosubmitaPlatelets，Pheresissample（s）toCBER，yOu  

ShouldcontactCBERDivisionofHematology，LaboratoryofCellularHematologyat  

（301）496－2577toscheduledeliveryoftheproductstoarriveprepaid．Platelets，Pheresis  

Sample（s）shouldbeshippedtothefo1lowingaddressbetween8：30a．m．and4：00p．m．  

MondaythroughFriday，eXCludingFederalholidays：  
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CenterforBiologicsEvaluationandResearch（CBER）  
FoodandDrugAdministration  
8800Rockvi11ePike  

Building29，Room323  
Bethesda，Maryland20892   

Werecommendthatyouencloseapre－paid，Self－addressedshippinglabeltoallowretum  
OfshipplngboxesandcoolantS，ifdesired・  

WerecomnendthatyopensurethatthePlatelets，Pheresissample（s）arrivesatCB  

priortotheexpirationtlme．ThePlatelets，蝕eresissample（s）shouldnotexpireon  

FridayorSaturdayatmidnight，OratmidnightonthedaybeforeaFederalholiday・   

Labelingandprocessing，includingrequiredtestingforevidenceofinfectiondueto  
COmmunicablediseaseagents（21CFR610．40），Shouldbecompletepriortoshipment・   

WhenshipplngtOuS，yOuShouldfb1lowyourSOPsforcollection，PrOCeSSlng，StOrage  
anddistributionofbloodcomponentsintendedfortransfusion．  

XI． CONTACTINFORMATION   

YoumaydirectquestionsspecifictoPlatelets，PheresisapplicationsubmissionstotheDivision  
OfBloodApplications．YoumayalsodirectquestionstotheOfnceofCommunications，  
Training，andManufacturersAssistanCe（OCTMA）asaninitialgeneralpointofcontact・  
Submital1registrationfbrms（FormFDA2830）andlicensureaPPlications／supplementstothe  
Director，CBER．  
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Table3：FDAContactInfbrmation  

Director，DivisionofBloodApp）ications  
CenterforBiologlCSEvaluationandResearch，HⅢ－370，  
FoodandDrugAdministration，  
C／oDocumentControICenter，HFM－99，  
1401Rockvi11ePike，Suite200N，  
Rockvi11e，MD20852－1448．  

Submissions：   

Registrations   
License Applications 

Director，OCTMA，HFM－40，  
FoodandDrugAdministration，  
C／oDocumentControICenter，Hm－99，  
1401Rockvi11ePike，Suite200N，  
Rockville，MD20852－1448，  
Voice（301）827－2000；Fax（301）827－3843．  

General Questions 

Director，DivisionofBloodApplications，  
CenterforBiologicsEvaluationandReseaTCh，HFM－370，  
FoodandDrugAdministration，  
C／oDocumentControICenter，HFM－99，  

1401Rockvi11ePike，Suite200N，  

Rockvi11e，MD20852－1448，  

Voice（301）827－3543；Fax（301）827－3534．  

Application Submission 

CenterforBiologicsEvaluatiopandResearch（CBER）  
FoodandDrugAdministration  
8800Rockvi11ePike  

Building29，Room323  
Bethesda，Maけ1弧d20892  

Platelets，PheresisSamplesto  
CBER  
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①  
［原著］  

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  

内田立身∴窪田明美．中西幸美．安藤浩子  

西村拓史，白井 隆．小河敏伸．西尾由美子  

細川和浩，木村 史子．三枝明子．本田豊彦  

Implementation of measuring hemoglobin 

COnCentrationatpre－donationtest  

片dgαW8月edCJ℃∫∫βわ〃dCe〝Jer   

TbtsumiUchida，AkemiKubota，YukimiNakanishi，HirokoAndoh，   

TゝkujiNishimura，TゝkashiShirai，TbshinobuOgoh，YumikoNishio  

KazuhiroHosokawa，HumikoKimura，AbkoSaigusaandToyQhikoHonda  

抄  録  

香川県赤十字血液センターでは2003年10月に，事前検査として血液比重に   

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

定量性にあり．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Hb不足による献   

血不適格者数．ⅤVR発症率もー比重法施行時と大差がなかった。今回の検討で．   

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

ること，Hbと赤血球指数との関係から，赤血球が正色素性から小球性低色素   

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．定量性．均一性を重視する   

GMPからみても従来の比重法より優れていると結論した。  

Keywords：Pre・donationexaLminadon，Hemoglobindetermination  

Blooddonadoncriteria，HemoCuehemoglobinanalyヱer  

妥当と考えられるゆえである。自助血球算定装置  

がルーチン化したわが国において，貧血の診断は  

すべてHb，ヘマトクリット．赤血球故によってお  

り，目視による比色法（サーリ法）や比重法（硫酸  

銅法）は赤十字血液センターを除いて用いられて  

いない。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l卜顎，比重法は  

はじめに   

香川県赤十字血液センターでは．2∝）3年10月よ  

り．事前検査として硫酸銅法による比重測定にか  

わって，簡易ヘモグロビン（Hb）測定装置．ヘモ  

キュウヘモグロビンシステム（以下Hb法）による  

方法に変更した。採血基準は，血瀬事業の根幹の  

一つであり．その判定には定量的なHb法が最も  

払文受付日：2（氾5年8月12日  

穐t決定日：2（カ5年12月5日  
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検査法として教科書の記載すらない現状である‘）。   

今回，比重法とHb法の比較，変更前後の献血  

不適格者の比率．副作用．とくに血管迷走神経反  

応（VasovagalReflex：以下m）の比率．また．  

200m臓血12．Og／dL以上．400mI一献血12．5g／dL以  

上とされている採血基準の妥当性についても検討  

した。さらに．Hb法の有用性を生かして，不適  

格者のHb濃度別による個人指導のありかたにつ  

いても検討したので．これらの成績を報告する。  

値は13．64±1．16g／dLであった。以上から．  

400mLの採血基準1．053以上またはHb12．5g／dL以  

上，200mLの採血基準1．052以上または12．Og／dL  

以上は両者ともcutoぼ値として妥当であると考え  

られた。また，比重法の結果はHb値で幅広い範  

囲に分布し，定量性がないことも明らかとなった。  

2．簡易Hb法と自動血球計井装！■との相関   

簡易Hb法（へモキュウ）と自動血球算定装置  

（CoulterSTKS）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）  

の高い相関がみられた。  

3．Hb法による献血者ヘモグロビンの度数分布   

Hb測定の定量性を生かして献血者ヘモグロビ  

ンの度数分布が得られた（図2）。献血申込者の  

男性1，472名．女性771名の解析で最も頻度が高い  

のは，男性15．0～15．5g／dL 女性12．5～13．Og／dL  

であった。  

4．比重法およびHb法による献血不適格者の比較   

表1に比重法（平成14年4月1日－15年3月31  

日）とHb法（16年4月1日－17年3月31日）で判定  

した比重あるいはHb不足による献血不適格者の  

比率を示す。両者の年齢区分毎不適格率で大きな  

差異は認めなかった。200mL．400mLの合計にお  

いて比重法の男性申込者は23，985名，うち不適格  

者数（率）151名（0．6％）．女性申込者は21，715名．  

うち不適格者4，404名（20．3％）．Hb法の男性申込  

者22，749名．不適格者数（畢）151（0．6％），女性申  

込者20，5仙名．不適格音数3，958名（19．3％）で．い  

ずれも差異を認めなかった。400mL申込女性で40  

歳代では．多数の（26－30％）不適格者がみられた。  

また．400mL申込女性でHb12．5g／dL未満431名の  

うち10．Og／dL未満が43名（10．0％）．8g／dL未満も  

4名みられ．治療を必要とすると考えられた。  

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  

るYaSO－Vagalreaction（VVR）の発症率を比較した。  

へモキュウが用いられる献血バス200mL．400mL  

採血のⅤVRはHb法で男性が減少していたが，女  

性での頻度の姜は認められなかった（表2）。い  

ずれにしてもHb法を導入してⅤVRが増加するこ  

とはなかった。  

方  法   

簡易Hb法（へモキュウ）によるヘモグロビン測  

定は．あらかじめ試薬が充填された専用マイクロ 

キュベットに10〝Lの末梢血をサンプリングしア  

ナライザーにセットして．表示されるHb量を読  

み取る。Hb測定はアザイドメトヘモグロビン法  

により570nmと朗Onmからなる2波長様式によっ  

ている。   

200mI」献血申込者63名．400ml．献血申込者62名  

において．血液比重測定と同時に自動血球計数装  

置（STKS）によるHb測定を行い両法の比較を行っ  

た。次に，平成14年4月1日から15年3月31日の  

間に比重法によって判定した献血者と平成16年4  

月1日から17年3月31日の間にHb法で判定した  

献血者において．本社採血基準による献血不適格  
者の比率．ⅤVRの発症比率を比較検討した。また，  

献血申込者男性1，472名，女性771名のHb法によ  

るHb濃度別度数分布を作成した。次に，mに  

よって得られたMCV．MCH．MCHCとHb値の  

関係をみることにより，Hb法採用時の採血基準  

の妥当性を検討した。   

Hb法（へモキュウ）を導入して1年6カ月縫過  

した時点で．献血バスで実際に使用している看護  

師17名にアンケート調査を行った。  

結  果  

1．比重法とHb法の関係   

400mL献血申込者のうち，血液比重1．053以上  

を示した献血者62名のHb値は12．6～17．3g／dLの  

範囲になり．その平均値±1SDは14．96±  

1．12g／dLであった。同様に比重1．052以上の  

200mU献血申込者63名は12．1～16．4の範囲で平均  
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簡易Hb測定装置  ヘモグロビン（g／dL）  

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

献血申込点．男椚1．472看1．女作771名の  

ヘモグロビン分布。男作で般も多いの  

は15．0－15．5g／dL．女作で最も多いのは  

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

ヘモグロビン（g／dL）  

図2 献血申込者のヘモグロビン価の分布  

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  

小球性低色素性に変わることが判明した。  

7．Hb低値によるi歓血不適格者への対応   

Hb測定の定量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未満の  

献血者には医療機関を受診し治療を受けるよう医  

6．ヘモグロビンと赤血球指数の関係   

Hb値と赤血球指数（MCV．MCH，MCHC）の  

平均値の関係を表3に示す。Hbの低下に伴って  

赤血球指数も低下してくる。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，小球性低色素性の傾向が認められるのは男  
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表l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 30－39 40－49 弘一5900～69  計  

比重法 男性  200 申込数 1，091 2鮎  346  550   517  210  3，000  

不適数  8  0  5  5   15   1   34  

不適寧  0．7  0   1．4■   0．9  2．9  0．5   1．1  

400 申込数 1，040 4．4糾 5，槌3 5，198 3，659  941 20．9防  
■■－－■■一一■■■－■■t■■■－－■■■■■－■■■●一－■■■1－－－－－■－－－－■－－一一一一－－－－一－－■－一一－－－－－－■－一－■■●●■■■■■■■●一－－■■－■■  

不適数  5   14  21   29  30   18   117  

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

女性  200 申込数 2，240 3，139 2，9駕 1，976 1，904  栖 12，877  

不適数 399   甜2   槌9  448   239   6ワ  2．444  

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

400 申込数 001 1．923 2，097 1，923 1．771 523  8．8駕  
■■■■■■●－■－●－●■－一一－－一一■■■一－一一■■■－－－－－－－一一－－－一一－－－－－●－－一一－－－－－■●■■■■■■■■■■－■－●●■■－－■■一  

不適数 110  446   588   582   198  3（；  1960  
■■■■■■一一一－一一－■－一一一一一－－一－－－一一－－－－－－－■■－－－－－－－－■一－－－■－－－●－－－一一－－－－一一■－－－－■■－●■■▲一一一一●■－一●一一一■－  

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 1．0別  298  340  421  有は  224  2，781  

不適数  7  1   1  4  5  8  26  

不適畢  0．7  0．3  0．3   1．0   1．1   3．6  0．9  

申込数 1，147 4，183 5，510 4，832 3．373  923 19，968  

不適数  2  9   17  24  31   18   101  

不適畢  0．2   0．2  0．3  0．5  0．9  2．0  0．5  

女性  却0 申込政 2，422 2，579 2，825 1，762 1，510  612 11．710  

不遇数 461  425   593   386  140   64  Z，069  

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

申込数 001 2．038 2，286 1．786 1，5朗  499  乳794  

不適数 176  454． 596   467  163   33  1．889  

不適率  29．3  22．3  26．1 26．1 10．3   6．6   21．5  

8．Hb高値の献血者の頻度   

採血可能であった男性1，472名，女性771名につ  

いて（図2）．Hb17．Og／dL以上の比率は，17．5＞  

Hb≧17．0：30例（3．0％），1さ．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看講師のアンケート  

結果は以下のとおりであった。まず．利点として  

は①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値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  

表2 比重浅慮よびHb法によるWR発症率の比較  

男 性  女 性  

比重法 軽症  83  53  

重症  1  1  

計．  朗  54  

発症率（％）  0．44  0．43  

Hb法  軽症  鵬  50  

重症  3  2  

計  47  52  

発症華（％）   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度栄黄土会による個別栄華指導  

も開設した。  
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