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　それではまず検査方法として、使用する

検査装置を紹介したいと思います。大量検

体の培養が可能な代表的な検査装置として

は、BacT/ALERT 3DとVIRTUOの2機種があり

ます。右にデータを示しましたが、いずれの

菌種においてもVIRTUOのほうが3Dよりも平

均で約2時間30分早く陽性と判定される結

果が得られています。有効期間が短い血小

　現在準備を進めています細菌スクリーニ

ングの検査方法を示します。まず製剤部門

で血小板を採血後40時間以上待機保管した

後、子バッグを接続して検体をサンプリン

グし、検査部門に渡します。そして検査部門

では検体を好気・嫌気の培養ボトルにそれ

ぞれ8mL以上ずつ摂取して、それをVIRTUOに

投入して 2 4時間の培養を開始します。

　これは先のスライドの検査方法の基礎

データになります。時間の関係で詳しい説

明はいたしませんが、この傾向により40時

間待機保管した血小板製剤中の菌数が

10CFU/mL以上であれば、VIRTUOで24時間以

内に検出が可能であることが示されていま

す。

LVDS方式というのは、血小板の待機保管を長く取ることがポイントになりますので、ここに示し

ました工程全体が細菌スクリーニングの検査方法になります。

板製剤の細菌スクリーニングにおいては、陽性判定までの時間短縮は大きなアドバンテージとな

りますので、VIRTUOを用いてスクリーニングの準備を進めています。
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　まず血小板製剤の保存期間と有効性の関

係を、輸血後の回収率と生体内寿命で評価

した報告になります。左の表にありますけ

れども、2日間と6日間保存した血小板輸血

において、回収率と生体内寿命は同等で

あったと報告されています。またマーカー

の部分においても、6日目の値は同等である

ことが示されています。さらに右の表の論

時間分として、有効期間を4日間から6日間に延長します。今後承認申請となるため、ここではデー

タを見せませんが、スライドに示した試験等を行っています。6日間保存した血小板については、

欧米では長きにわたって使用実績があるところですが、次に有効期間延長に係る血小板の有効性

と安全性についてのデータを紹介します。　

文では、採血後6日から9日目まででもFDAの基準を満たすことが報告されています。　

　次は血小板製剤の有効期間延長になりま

す。細菌スクリーニングを導入するに当

たっては、製剤の待機時間と培養時間を確

保するために、有効期間を延長する必要が

あります。ただし、細菌スクリーニングを

行ったとしても、有効期間が長いほど細菌

感染のリスクが上がることに変わりはあり

ませんので、細菌スクリーニングに要する

　また有効性の指標としてのCCIについてです

が、有効期間により低下傾向は見られるもの

の、幹細胞移植や化学療法患者1,200名を対象

とした調査を始め、ここに示した調査において

6日間保存した血小板のCCIは諸外国、日本の

指標を満たした結果となっています。
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　関連する文献はこのスライドに示しまし

たので、詳細はこちらをご覧いただければ

と思います。　

　次に保存期間と安全性の関係についてで

すけれども、この論文は保存期間を含む血

小板輸血に関するさまざまな輸血関連有害

事象の関係について、多施設共同のランダ

ム化比較試験のデータを用いて事後解析し

たものになります。結果は血小板の保存期

間について、採血後6日目の血小板をリファ

レンスとして1～5日目の血小板輸血の有害

事象を比較した結果、発生リスクとは有意

には関連していなかったと報告されていま

す。

　また、これは4日間から6日間へ有効期間

を延長した場合の直接的なデータにはなり

得ませんけれども、SHOTの非溶血性輸血副

作用の報告件数を参考として示します。イ

ングランドでは2011年に有効期間を6日間

から8日間に延長していますが、その前後の

報告件数には大きな差異はないように見受

けられます。
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【スライド 29】

【スライド 28】

【スライド 30】
　最後ですけども、細菌スクリーニング導

入に合わせて予定している製品規格の変更

について3点、お話をさせていただきます。1

つ目は供給割合が0.5％まで減少した未照

射製剤の現状を鑑みまして、製造・販売する

血小板製剤は全て放射線を照射した製剤と

させていただきます。2つ目は緊急発注への

対応が難しく、供給割合が0.01％未満であ
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　次に洗浄血小板の基本的な運用例を示し

ます。洗浄血小板については4日目以降に洗

浄した血小板製剤の臨床データが国内外で

も確認できないことから、有効期間は現行

から変更せずに4日間とする予定です。その

ため、FDAのガイダンス等に準じ、有効期間4

日間に合わせた待機保管時間24時間を設定

しますので、こちらも医療機関での使用期

間は現行製剤と同様な時間を維持します。

　ということで、有効期間を6日に延長した

濃厚血小板製剤の運用例を示します。下に

参考として、現行の濃厚血小板製剤の運用

を示しました。採血後40時間以上バッグを

待機保管した後、培養を開始し6時間で陰性

のものをブロックセンターから地域セン

ターへ出荷し、24時間で陰性のものを医療

機関に出庫する流れで、医療機関の持ち時

間は現行製剤と同等な時間を維持する予定

です。なお、この運用の培養プロトコルは先ほどお話ししたイングランドの改良培養法を参考に

しましたが、右にあるFDAのガイダンスにも準じています。　

る1単位、2単位の製剤については製造・販売を停止させていただきます。3つ目としては、10単位の

規格に満たない場合の運用を考慮して、HLA製剤に5単位の製剤を追加させていただきます。以上

の変更を予定しておりますので、ご理解のほど、よろしくお願いいたします。


