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仮訳 

 

血漿または血小板用添加液（病原体不活化処理および未処理）中で 7 日間保管した、

ランダム供血者由来白血球除去プール血小板濃厚液の血液腫瘍疾患患者における

臨床的有効性および安全性 

 

緒言：血小板製剤の安全性を維持し、あるいは向上させた上で、保存期間を延長する

ことが新規血小板製剤開発の主な目的である。多施設共同ランダム化比較試験にお

いて、血液腫瘍患者を対象として、3 種類のバフィーコート由来血小板製剤 [血漿保

存血小板（血漿 PC）、PAS III保存血小板（Intersol、PAS III-PC）、ソラレン病原体不活

化処理済みPASII保存血小板（Intercept、PR PAS III-PC）] の輸血の有効性を検討し

た。血小板は最大 7日間保管した。本稿では、血漿 PC と PR PAS III-PC との比較を

行った中間解析データについて報告する。 

 

方法：血漿 PC、PAS III-PC、PR PAS III-PCのいずれかの血小板を最大 5回まで輸血

する試験に、患者をランダムに割り付けた。選択基準は以下のとおり：年齢18歳以上、

血液腫瘍疾患、予想 PC輸血回数 2回以上、同意取得。除外基準は以下のとおり：抗

HLA/HPA 抗体陽性の確定もしくは疑い、妊婦、臨床的に重大な自己免疫性血小板

減尐症。本試験の主要エンドポイントは、輸血後 1 時間の補正血小板増加数（1-hr 

CCI）とした。二次エンドポイントは、輸血後 24 時間の CCI、CTC グレード 2 の出血、

赤血球・PC輸血の必要量、PC輸血間隔、輸血副作用とした。本試験は非劣性試験と

してデザインし、1-hr CCI平均値の 20%を超える減尐を劣性と定義した。 

 

結果：2007年 3月に試験を開始し、2008年 12月の中間解析時において評価可能な

患者は 199例であった（血漿 PC n=68、PAS III-PC n=64、PR PAS III-PC n=67）。中間

解析データに基づき、血漿 PC群、PR PAS III-PC群に割り当てられた最初の 135例

の患者の PC輸血データおよび出血性合併症に関して報告する。PR PAS III-PCの輸

血（n＝252）後の 1-hr CCI平均値は 11 .4±5.4であり、血漿PC（n＝212）の 17.5±7.1

と比較して、平均値の差は 34.2%（P < 0.0001）であった。24-hr CCIは、それぞれ 8.0

±5.6、13.0±7.9であり、平均値の差は 33.5%（P < 0.0001）との結果であった。PR PAS 

III-PC群の 24例が出血事象を発現したが、血漿PC群では 14例であった（P＝0.045）。

以上のデータの検討後、独立した Data Safety Monitoring委員会は、PR PAS III-PC

群への登録中止を勧告した。 

 

結論：本試験の最終解析は完了していないが、2 回目の中間解析データにより、病原

体低減化処理 PASIII 保存血小板の劣性が強く示された。本試験は患者の登録が終

了したばかりであり、2009 年 9 月までには登録患者全員の解析が終了する予定であ

る。 

 

※HOVON：1985 年に設立されたオランダを中心とする血液がん研究グループ。この

グループの主導で、これまでに 100以上の臨床試験が実施されている。 
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