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リボフラビン（VB２）低ずり速度       アモトサレン（S59） 低ずり速度 

 

リボフラビン（VB２）高ずり速度       アモトサレン（S59） 高ずり速度 

 

1） 処理後の血小板の回収率はアモトサレンが約90％、リボフラビンが97％であ

り、これを見込んだ採血が必要となる。 

2） 処理後 5 日間の血小板機能の内、pH 及び凝集能について対照と比較したとこ

ろ、アモトサレンでは pH に差はないが凝集能の低下がみられ、リボフラビン

では pH は低下したが凝集能に差はみられなかった。 

3） リボフラビン処理では対照に比してグルコースの低下、乳酸の増加、p-セレ

クチンの増加が認められた。置換保存液の有無が大きな要因と考えられる。 

4） アモトサレンの臨床治験では、予防的投与で使用量に変化はないとの報告も

あるが、血小板回収率の低下、輸血間隔の短縮、輸血総量の増加したとの報

告もある。リボフラビンについても有意差は無いものの同様の結果であった

と報告されている。 
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 ３）実作業への影響（製造体制） 

   不活化法別の処理条件 

   メチレンブルー リボフラビン アモトサレン 

1 回の照射の

処理本数 
4 本 1 本 2 本 

血小板製剤 

の容量規格 
― 

170～360mL 

10 単位以上 

255～325mL 

15～20 単位 

血漿製剤 

の容量規格 
200～315mL 170～360mL 400～650mL 

 

参考：日赤の輸血用血液製剤の規格容量 

製剤の種類 規 格 供給比率（％） 

血小板製剤 

5 単位 

10 単位 

15～20 単位 

100mL 

200mL 

250mL 

2.5 

82.0 

15.4 

血漿製剤 

200mL 献血 

400mL 献血 

成分献血 

120mL 

240mL 

450mL 

8.7 

71.9 

19.3 

 

     注意：血小板製剤に対する不活化技術は、現行のリボフラビン処理法を除き、

何れの方法も血漿除去が可能な採血装置であることが必須 

 

  （１）血 漿 製 剤の製造体制 

 
メチレンブルー

（4本同時照射）

リボフラビン 

（1本照射） 

アモトサレン 

（2本同時照射）製造所 

処理能力 8 本/時間/台 7 本/時間/台 13 本/時間/台 

照射装置 9 台 9 台 6 台 

作業人数 6 人 6 人 6 人 

作業室面積 80m2 70m2 70m2 

Ａ 

（500 本/

日） 

作業時間 7 時間 8 時間 7 時間 

照射装置 18 台 18 台 12 台 

作業人数 10 人 10 人 10 人 

作業室面積 120 m2 120 m2 120 m2 

Ｂ 

（1,000 本

/日） 

処理時間 7 時間 8 時間 7 時間 
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  （２）血小板製剤の製造体制 

リボフラビン 

（1本照射） 

アモトサレン 

（2本同時照射） 製造所 処理能力 

7 本/時間/台 20 本/時間/台 

照射装置 3 台 2 台 

作業人数 2 人 2 人 

作業室面積 21 m2 14 m2 

Ａ 

（130 本/

日） 

出庫時間 採血翌日の 11 時 採血翌日の 11 時 

照射装置 4 台 4 台 

作業人数 3 人 4 人 

作業室面積 28 m2 28 m2 

Ｂ 

（250 本/

日） 

出庫時間 
2 本用の場合、採血翌日の

11 時 
採血翌日の 18 時 

 

不活化工程が複雑化し、また、欧米仕様の容量規格のため、対象規格製剤に制限

がある。 

 

1）血漿製剤についてはメチレンブルー、リボフラビンは400ｍL由来に対応可能、

成分由来には、メチレンブルー、アモトサレンが対応可能である。 

2）血漿製剤の処理は本邦の製剤基準（採血から凍結まで 6時間あるいは 8時間）

内で不活化処理することは困難であり、一度凍結したものを再融解して処理

することになる。したがって、製剤基準を見直して欧米同様に翌日分離の血漿

も製造が可能とすることが望まれる。 

3）血小板製剤についてリボフラビンは 10 単位以上であれば従来の採血方法で可

能であるが、アモトサレンは 15～20 単位のみが使用可能である。 

15～20 単位の血小板製剤の供給比率は約 15%程度であり、医療側の需要にも合

致しておらず、採血面においても 15 単位以上採取可能な献血者で全てを確保

することは不可能である。 

4）血小板製剤でアモトサレン、紫外線Cは血漿置換可能な限られた方法での採血

が必要。（現状では 1社が可能、他の 1社が今後変更可能、残りの 1社は未開

発） 

5）メチレンブルー血漿、アモトサレン血漿･血小板では薬剤除去工程が加わる。

特にアモトサレン血小板は最低4時間の除去工程が必要で、ほとんどの血小板

製剤は翌日午後の出庫（現在は午前中から出庫可能）となる。リボフラビン、

紫外線 Cでは薬剤の除去は不要である。 
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