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平成 21 年 3月 10 日開催 

薬事･食品衛生審議会 

血液事業部会提出用資料 
日本赤十字社

血液事業本部
病原体不活化技術導入の準備について 

（追加報告） 
 
 
１．はじめに 
 平成 20 年 12 月 25 日開催の血液事業部会で血小板製剤における不活化技術の一
つであるリボフラビン法で、血小板製剤中の血漿を 60～70％除去して不活化する方
法（いわゆる、リボフラビン第二世代）の細菌に対する不活化効果について報告し

た。 
今回、細菌への不活化効果を追加的に検証するとともに、不活化処理した血小板

製剤の品質を評価したので報告する。 
 
２．リボフラビン法（第二世代）による試験 
１） 細菌に対する不活化能の試験 
  ・使用した細菌の種類：Staphylococcus aureus  黄色ブドウ球菌 

 ( ATCC 25923 及び ATCC 11632 ) 
○ リボフラビン第一世代と第二世代の不活化能の比較 

 
２） 不活化処理した製剤の品質に関する試験 
・使用した血小板製剤の規格：10単位製剤 
・ｐＨ、グルコース、乳酸、スワーリング・スコアの測定 
○ リボフラビン第一世代と第二世代により処理された血小板機能の比較 
    第一世代のデータは 2005年に日赤が評価したもの 
 

３．試験結果（詳細は別添参照） 
１）細菌に対する不活化能 
（１）  同じ種類の菌種でも菌株の違いにより不活化に違いがみられる。 
（２） 菌量 4,150～8,600 cfu/bagの場合でも完全に不活化されることがあるが、

菌量 390～480 cfu/bagの場合に必ず不活化されるとは限らない。 
（３）  第一世代と第二世代で不活化能について、大きな違いはない。 

 
２）製剤の品質 
  （１） 試験した採血後 5日までは、ｐＨ、グルコースの消費量、乳酸の産生量、

スワーリング・スコアについて、第一世代と第二世代との間で品質に大

きな違いはない。 
 
４．今後の予定 
 これまでの日赤のリボフラビン法の評価結果から、細菌に対しての不活化 
効果は菌株の違い等によりにバラツキがみられるものの、その効果は期待で 
きること及び本邦での血小板製剤の多様な規格にも対応可能と考えられるこ 
とから、引き続きリボフラビン法について残された検討を実施していく。 
具体的には第一世代と第二世代の不活化効果の比較を継続するとともに、 

15 単位以上の高単位血小板製剤における不活化処理された製剤の品質について、
本年 8月頃を目途に評価する。 
 また、引き続き欧州諸国での不活化に関する情報を収集していく。 
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