
 

４．不活化技術導入に向けた基本的考え方 

現時点での輸血用血液製剤に対する安全対策の検証結果から、安全性は欧米諸国

と比較して同等かそれ以上と考えられるが、更なる安全対策を考慮して優先的に講

じる必要があると考えられる事項について次にまとめた。 

 

１）病原体の不活化を期待する対象病原体 

（１）細菌 

    輸血後感染症例は過去 7年間で 5例あり、その内 2例は有効期間が 3日間の

血小板製剤によるもので、いずれも死亡症例である。また、初流血除去により

細菌の混入は半減しているが、半数は残存することが判明した。一方、アメリ

カ赤十字では血小板製剤に対して細菌培養試験を実施しているが、培養結果が

陰性の製剤による死亡症例が4例報告されており、細菌培養試験に限界がある。 

 

（２）新興・再興感染症の病原体 

    スクリーニングしていない病原体でHAV及びHEVに対しては不活化効果が低

いか無いが、ウエストナイルウイルス、マラリア及びトリパノゾーマを初めと

した多くの新興・再興感染症の病原体については、高濃度でなければ効果が期

待できる。 

  なお、新型インフルエンザが大流行した場合は、安定供給のための献血者確

保が重大な問題となる。 

 

（３）HBV、HCV 及び HIV 

    次期 NAT スクリーニングにより、現行の約 3倍程度の精度向上が期待できる

が、20 プール NAT で検出できない極微量のウイルスの存在の可能性は残る。 

 

    以上より、現時点で考えられる病原体の内で不活化効果を期待する主たる病

原体は、輸血後感染症が極めて重篤になりうる細菌であり、次に献血制限だけ

では防ぎきることができない新興･再興感染症の予防と考えられる。 

 

２）不活化技術を適用する輸血用血液製剤 

現時点で不活化技術が適用可能な製剤は、新鮮凍結血漿あるいは血小板製剤で

あり、供給数の半数以上を占める赤血球製剤への応用はできない。新鮮凍結血漿

の細菌感染のリスクは極めて低く、また貯留保管中に赤血球製剤が発端となった

献血後情報等により、新鮮凍結血漿は感染リスクが貯留保管導入前後で 4分の１

（8例から 2例）に低減化している。 

     

したがって、不活化技術を適用する製剤は、輸血後感染症が発生した場合に重

篤症例となり得る血小板製剤を優先的に考える。また、開発メーカー側の容量規

格が変更されて全規格に対応可能できる場合には、血小板製剤の血漿の大部分を
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保存液で置換することにより輸血副作用の低減化及び除去した血漿の有効活用

も可能となる。 

 

３）不活化技術の安全性情報の収集 

不活化技術はスクリーニング検査とは異なり、製剤に薬剤を添加し、処理後に

除去するものの極微量は残留することから、より安全な技術の適用が重要である。

そのためにも、不活化技術に関する情報収集及び日赤独自の評価を継続的に実施

していく。 

    

４）段階的導入 

不活化製剤の供給は地域及び医療機関を限定し、市販後の副作用情報の収集及

び安定供給並びに献血者への影響等を評価した上で、全国展開について検討して

いく。 

   なお、不活化技術の開発メーカーが取得している容量の承認規格は、日本赤十

字社の規格と一部異なるために、開発メーカーによる承認規格の変更・追加が望

まれる。 

30


	資料４－１ 29.pdf
	資料４－１ 30.pdf



