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•*Includes hem
atology, oncology, surgery and general m

edical patients
•** H

em
atology patients only
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revalence of Transfusion-related 

S
eptic R

eactions.
H

illyer, et al H
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atology 2003, 575.
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efore B
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erez et al
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1:31,446
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A
fter B

acterial C
ulture of A

pheresis
Platelets:

A
m

erican R
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ross
E

der et al, 2007 (in press)
•

20 septic reactions (3 fatal)
•

1,004,000 tested products
~1:59,000

C
anada

R
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írez-A
rcos et al, 2007 (in press)

•
2 septic reactions (1 fatal)

•
82,004 tested products

~1:41,000
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olland
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•

2
septic reactions

•
113,092 tested products

~1:56,500
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S
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idt et al, V

ox
S

anguinis
2007

•
2 septic reactions (1 fatal)

•
11,037 products tested 

~1:11,000
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*5-day shelf-life. †7-day shelf-life.

Im
pact of IN

TE
R

C
E

P
T on production

C
ontrol period
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TER

C
EPT period

A
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instrum
ent

5 A
m

icus
3 S
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6 A
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icus

A
pheresis

procedures
2,576

2,997
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ean yield

6.56
×

10
11

6.67
×

10
11

E
xpiration rate

9.1%
*

7.2%
* 

1.5%
†

O
sselaerJC

. P
resented at IS

B
T, A

thens, G
reece, 2005.
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EPT
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A
ll P

atients

Period
C
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C

EPT
Δ
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atients receiving 

platelets
352

400
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10.0
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-2%
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 transfusions
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5.6
5.6
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reece, 2005.
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C
ontrol period

IN
TER

C
EPT period

C
om
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C

-P
LT

C
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B
C

I-P
LT

C
-R

B
C

M
onths
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18
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Transfusions
3,529

9,551
4,051

11,493

R
eactions

1.3%
*

0.4%
0.9%

*
0.4%

*p=0.002. A
cute transfusion reactions

•
E

ach transfusion w
as assessed for acute transfusion reactions in

both 
the control (C

-P
LT and C

-R
B

C
) and IN

TE
R

C
E

P
T com

ponents (I-P
LT)

O
sselaerJC
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resented at IS

B
T, A

thens, G
reece, 2005.
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C
linical experience w
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C
EPT

platelets and plasm
a in France

•••

•

Pilot 
C

enter
Epidem

ics of :

C
hikungunya

D
engue fever

C
hagas 

disease

100%
 Intercept 

platelets

●
232,000 platelet doses (2006)

●
292,000 FFP doses (2006)

•

•
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PC
 IN

TER
C

EPT
(35%

 plasm
a+65%
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1/9/2006 –

1/8/2007
99 %

Patients (n)
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(m
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Sex
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)
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)
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)
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)
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)

O
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56 %

51 %
58 %

C
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7 %
6 %

6 %

G
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edicine and 
surgery

37 %
43 %

36 %
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M
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M
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2.0

M
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um
1

1
1

M
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A
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R
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E
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roup
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IN

TER
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EPT
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R
eactions per
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A
ll Patients

1/2005-12/2005
1194

92.0

Pediatric
1/2005-12/2005
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218.0

A
ll Patients
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1948

9.8

A
dults

3/2006-3/2007
1370

4.4

Pediatric
3/2006-3/2007
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26.6

Infants
3/2006-3/2007
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0
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 lead to a 

dram
atic decrease of im

m
ediate 

adverse reactions :

3.5 to 0.4 %
 in adults (> 18y)

22 to 2.2 %
 in infants (0 -18y)

120



H
V

 Intercept G
 A

ndreu

2008 02 29 Frankfurt
15

C
linical experience of Intercept at E
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8,9

8,4
M

ean R
C

C
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2月27日部会使用資料に対する追記部分

諸外国における感染因子不活化技術（Ｓ／Ｄ処理、メチレンブルー・リボフラビン・アモトサレン）の製造承認及び導入の状況
　血漿の不活化については、欧州においてメチレンブルーを中心として、導入が進んでいる国もあるが、全ての血漿製剤に不活化を実施しているのは、ごく一部の国である。

またこれらの国においては、有償採血であることや、輸血用血漿製剤の使用量が我が国と比較して、１/3～2/3と少ないなど、実施しやすい状況がある。

　一方、血小板の不活化については、感染症が蔓延している地域における導入や国によっては一部試行的に導入しているところもあるが、様々な技術が開発されているところであり、

一つの技術を全国的に導入すると決定している国は今のところないと聞いている。

　また、多くの感染症が蔓延している国においては、ＮＡＴなど高額な検査を実施できない場合もあり、広範な病原体に対して有効な不活技術のみ導入しようとする場合もある。

資料の種類 製造承認の有無 導入状況　 備考

　 　 　 様々な血液銀行による有償採血であるので、採血量の増加にも対応が

可能。血漿に対する不活化技術の導入の動向はない。

2008.2.27 不活技術に対する承認はない 導入を検討中 新興・輸入感染症と血小板製剤に多発する細菌感染の対策として、

部会内容 血小板の不活化の導入を検討中。不活化血小板の承認申請審査中。

千人当りの血漿使用量は日本の３分の２程度。

アモトサレン ＊血小板：申請審査中。
最新状況

血漿に対しては、６０％がプールした後にＳ／Ｄ処理、

2008.2.27 メチレンブルーによる血漿の不活化 ４０％がメチレンブルーにより不活化処理をされている。 フランス血液機構は、献血により採血している。

部会資料記述 熱帯地域の海外県における感染症発生のリスクがあり、その影響で

アモトサレンによる血小板の不活化 血小板に対する不活化については、インド洋、カリブ諸島、 本国においても、血漿や血小板の不活化対策に取組む必要性が高い。

南米の３つの海外圏や本国の５センターでアモトサレンや 千人当りの血漿使用量は日本の３分の１程度。

リボフラビンによる処理を導入している。

アモトサレン ＊血小板：4地域で導入済。3地域で評価中。

最新状況 ＊血漿：1血液ｾﾝﾀｰで導入済。

血漿に対しては、本年１月からメチレンブルーによる ドイツ赤十字が輸血の８割を実施。

2008.2.27 メチレンブルーによる血漿の不活化 不活化製剤を供給。 血小板の不活化として、ドイツ赤十字はアモトサレンの使用はしておら

部会資料記述 　 ず、薬剤を用いない不活化技術（ＵＶＣ）を開発中。アモトサレンを評価す

アモトサレンによる血小板の不活化 血小板の不活化については、未導入。 る計画もある。

ドイツの血漿は、有償採血のため、採血量の増加にも対応が可能。

千人当たりの血漿使用量は日本とほぼ同じ。

＊血小板：1血液ｾﾝﾀｰで導入済。10地域で評価中。
＊血漿：3血液ｾﾝﾀｰで評価中。

2008.2.27 血漿については、小児を対象に、メチレンブルーによる 英国の国営血液サービスは、米国で有償で採血された血漿を輸入して

部会資料記述 不活化製剤を供給。 いる。

メチレンブルーによる血漿の不活化 感染症のリスクを考慮して、1996年以降に誕生した子供の輸血に使用

血小板に対する導入は行っていない。 する際には、メチレンブルーによる不活化を実施している。

千人当りの血漿使用量は日本の２分の１程度。

評価中

2008.2.27 メチレンブルーによる血漿の不活化 ２００４年にメチレンブルーによる血漿の不活化を導入 アモトサレン及びリボフラビンによる血小板の評価試験中

部会資料記述 アモトサレン承認申請中

＊血小板：3血液ｾﾝﾀｰ導入済。ﾍﾞﾙｷﾞｰ赤十字で評価中。

＊血漿：2血液ｾﾝﾀｰで導入済。１血液ｾﾝﾀｰで評価中。

2008.2.27部会
資料記述

メチレンブルーによる血漿の不活化 メチレンブルーによる血漿の不活化を導入

アモトサレン
最新状況

2008.2.27部会
資料記述

不活化技術に対する承認はない 未導入 メチレンブルー不活化血漿の導入を検討中

アモトサレン
最新状況

血小板：承認 評価中

2008.2.27 不活化技術に対する承認はない 今年から、２５％の血漿に対してＳＤ処理をして供給 アモトサレンによる血小板不活化承認申請中

部会資料記述 血小板については未導入

アモトサレン
最新状況

＊血小板：1血液ｾﾝﾀｰで評価中。
Basel

2008.2.27部会
資料記述

不活化技術に対する承認はない 未導入

アモトサレン
最新状況

CEの承認でｵｰｹｰ。 ＊血小板：Sanquinで評価中。
Rotterdam, Nijmegen

2008.2.27部会
資料記述

アモトサレンによる血小板の不活化 一部の血液センター・院内血液銀行でのみ導入

＊血小板：3血液ｾﾝﾀｰで導入済。 Bergen, Trondheim, Bodo
＊血漿：2血液ｾﾝﾀｰで評価中。

2008.2.27 メチレンブルーによる血漿の不活化 一部の血液センターでのみ導入

部会資料記述 アモトサレンによる血小板の不活化

アモトサレン
最新状況

＊血小板：3地域で導入済。4地域で評価中。 Las Palmas, Tenerife, Madrid RC, Valladolid, Barcelona,
Cantabria

2008.2.27 メチレンブルーによる血漿の不活化 一部の血液センターでのみ導入

部会資料記述 アモトサレンによる血小板の不活化

アモトサレン
最新状況

＊血小板：5血液ｾﾝﾀｰで導入済。2血液ｾﾝﾀｰで評価中。
Palermo, Torino, Napoli, Pescara, Bari, Milan HSR, Crotone

2008.2.27部会
資料記述

メチレンブルーによる血漿の不活化 一部の血液センターでのみ導入

アモトサレン
最新状況

2008.2.27部会
資料記述

メチレンブルーによる血漿の不活化 一部の血液センターでのみ導入 モスクワ市内の血液センターで導入

アモトサレン
最新状況

＊血小板：3地域で導入済。
Samara, St Petersburg, Moscow

2008.2.27部会
資料記述

アモトサレンによる血小板の不活化 一部センターで小児対象に導入

アモトサレン
最新状況

＊血小板：一部ｾﾝﾀｰで導入済。

ロシア

マレーシア

ノルウエー

アモトサレン
最新状況

アモトサレン
最新状況

アモトサレン
最新状況

カナダ

スイス

米国

フランス

ドイツ

イギリス

EFS La Reunion, EFS Alsace, EFS La Martinique, EFS
Guadeloupe, EFS Auvergne-Loire, EFS Bretagne, EFS Alpes
Mediteranee

Luebeck, Mannheim, Berlin, Leipzig, Goettingen, Frankfurt,
Homburg-Saar, Haema AG, Essen, Cologne, Ulm

Mont Godinne, Charleroi, ABL, Gent, St Jan Brugge, Erasme,
Hustin, Liege　血小板100％全国導入決定。

オランダ

スペイン

ベルギー

ルクセンブ
ルグ

イタリア

ギリシャ

アモトサレン
最新状況
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2月27日部会使用資料に対する追記部分

諸外国における感染因子不活化技術（Ｓ／Ｄ処理、メチレンブルー・リボフラビン・アモトサレン）の製造承認及び導入の状況
　血漿の不活化については、欧州においてメチレンブルーを中心として、導入が進んでいる国もあるが、全ての血漿製剤に不活化を実施しているのは、ごく一部の国である。

またこれらの国においては、有償採血であることや、輸血用血漿製剤の使用量が我が国と比較して、１/3～2/3と少ないなど、実施しやすい状況がある。

　一方、血小板の不活化については、感染症が蔓延している地域における導入や国によっては一部試行的に導入しているところもあるが、様々な技術が開発されているところであり、

一つの技術を全国的に導入すると決定している国は今のところないと聞いている。

　また、多くの感染症が蔓延している国においては、ＮＡＴなど高額な検査を実施できない場合もあり、広範な病原体に対して有効な不活技術のみ導入しようとする場合もある。

資料の種類 製造承認の有無 導入状況　 備考

2008.2.27部会
資料記述

メチレンブルーによる血漿の不活化 一部でのみ導入 アモトサレン評価試験中

アモトサレン
最新状況

＊血小板：評価中

2008.2.27部会
資料記述

不活化技術に対する承認はない 未導入

アモトサレン
最新状況

＊血小板：申請中

アモトサレン
最新状況

＊血小板：申請中

アモトサレン
最新状況

＊血小板：１血液ｾﾝﾀｰで臨床中。
St Anna, Vienna, 

アモトサレン
最新状況

＊血小板：2血液ｾﾝﾀｰで導入済。
Uppsala, Boden

アモトサレン
最新状況

＊血小板：1血液ｾﾝﾀｰで評価中。
Dublin

アモトサレン
最新状況

＊血小板：導入決定。
Ljubljana

アモトサレン
最新状況

＊血小板：選択的導入。
Ostrava

アモトサレン
最新状況

＊血小板：100%導入済。

ｵｰｽﾄﾘｱ

韓国

シンガポー
ル

ｸｴｰﾄ

ﾁｪｺ

ｽｴｰﾃﾞﾝ

ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ

ｽﾛﾍﾞﾆｱ

中国
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１．感染因子不活化効果

　１）論文報告（各開発メーカー資料）による評価の概要

　 不活化技術 メチレンブルー リボフラボン アモトサレン アモトサレン最新報告

感染因子 血漿 血小板 血小板 血小板

ＨＩＶ ＞5.5 ＞4.4 ＞6.0 ＞6.0

ウ ＨＢＶ ＞4.9 － ＞5.5 ＞5.5

ィ ＨＣＶ ＞6.2（ＢＶＤＶ） － ＞4.5 ＞4.5

ル ＨＰＶ　Ｂ９ ＞4.0 － － －

ス ＷＮＶ ＞6.5 ＞5.1 － ＞5.5

ＳＡＲＳ － － － ＞5.8

ＨＡＶ 0 － － －

S.eｐｉｄｅｒｍｉｄｉｓ － ＞4.1 ＞6.6 ＞6.6

細 S.aureus － ＞3.5 ＞6.5 ＞6.6

菌 MRSA － ＞4.9 － －

Ｙ．Ｅｎｔｅｒｏｃｏｌｉｔｉｃａ － － ＞5.9 ＞5.9

T.Pallidum － － ＞6.8 ＞6.8

原 Ｌｅｉｓｈｊｍａｎｉａ － ＞5.0 ＞5.2 ＞5.2

虫 P.falciparum － － ＞7.0 ＞7.0

T.cruzi － － ＞5.3 ＞5.3

　 ー　：　データなし

2月27日使用資料に対する追記部分
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