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BCT Japan 株式会社回答 

 

４月８日運営委員会・安全技術調査会合同委員会後 

追加質問事項２（各社共通） 

 
１．ＥＵ主要国等、各社の不活化技術を導入しているそれぞれの国における供給の実態。

輸血用血液製剤の全供給数（不活化技術を適用している製剤と適用していない製剤の

合計）、そのうち不活化技術を適用している製剤の割合は何％か。また、供給はどのよう

に行われているか（供給先、医師の希望により供給できるのか等）。 

 

 さまざまな病原体不活化技術 Pathogen Reduction Technologies（PRT）が開発されてお

り、ヨーロッパでは現時点で通常使用されたり、さまざまな評価段階であったりしています。 

 

－3 種類の血漿処理のできる PRT 処理方法が現在市場で販売されています。 

Solvent Detergent 処理（1990 年代初期からいろいろな国で既に使用中） 

Methylene Blue（2001 年以降市場に出て、フランス、スペイン、イタリア、英国で通常使

用） 

Intercept Blood System（2006 年以降 CE マーク取得：通常使用についてはは未確認）

Milasol PRT System は、2008 年に血漿処理で CE マークを取得予定です。 

 

－2 種類の血小板処理のできる PRT 法が現在販売されています。 

Intercept Blood System（2002 年の CE マーク取得以降、主にフランス、スペイン、ベルギ

ー、ノルウェーとスウェーデンの血液センターで限定的に使用中） 

Mirasol PRT System（2007 年後半に CE マーク取得済み。現在アイルランド、スペイン、イ

タリアと中東諸国のいくつかの血液センターで通常使用に向けた評価試験を実施中） 

 

全体として、ヨーロッパでは輸血に使用されるすべての血小板製剤の 5％に PRT 処理が

施されており、これらの製剤への PRT の使用は明らかに増加傾向があると我々は考えま

す。とりわけ血小板製剤について高い関心および使用を予定している国々には、フランス、

ベルギー、アイルランド、スペイン及び中東諸国があります。 

 

PRT 処理済みの製剤の供給および配送に関しては、PRT 処理方法の違いにより物流方

法も異なります。Mirasol PRT での血小板と血漿の処理は短時間（処理時間は 15 分以

内）で、しかも簡単に処理ができることから、血液センターの通常の血液成分製剤の製造
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