
Acute transfusion reactions 

・Eachtransfusionwasassessedforacutetransfusionreactionsinboth   
thecontrol（C－PLTandC－RBC）andlNTERCEPTcomponents（l－PLT）  

ControIperiod  

Component   C－PLT   C－RBC   

Months   18   18   

Transfusions   3，529   9，551   

Reactions   1．3％★   0．4％   

★p＝0．002．  

OsselaerJC．PresentedatlSBT，Athens，G  
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CTinicalexperiencewithlNTERCEPT   

PlateletsandplasmainFrance  

●1   



Demographyofpatientsreceiving  
PlateIetconcentrates（PC）atEFS－AIsace  

PC lNTERCEPT 
（35％pIasma＋65％lntersol）  

1／9／2006－1／8／2007  

99％  

PC  
（35％plasma＋65％T－Sol）   

1／9／2005－1／6／2006  

95％  

PC  
（100％plasma）  

1／1／2003－1／ガ2004  

99．6％  

Patients（n）  2，050  1，678  2，069  

63  62  61  Age（yrs）（median）  

く1  く1  ＜1  （mini）  

96  98  94  （maxi）  

maLe  l，178（58％）   1，035（62％）   1，260（61％）  Sex  

female  872（42％）  643（38％）  809（39％）  

58％  51％  56％  Onco－hemato10gy  

6％  6％  7％   Cardiovascularsurgery  

GeneraImedicineand  

SurqerV  
36％  43％  37％   

こ・      ・ ・      ・  
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Platelet（：OnCentrateS（PC）transfused＊  
at EFS－AIsace  

PC  PC  PC lNTERCEPT 
（100％plasma）  （35％plasma＋65％T－Sol）（35％plasma＋65％Jntersol）  

1／1J2003－1／ガ2004  1／9／2005－1／6／2006  1／9J2006－1J8J2007  

99．6％  95％  99％  

Patients（n）  2，050  1，678  2，069  

PCtransfused（n）  

Mean／patient  

Median／patient  

Minimum  

Maximum  

ヤ  

PlateJetsxlOlllpatient  

Mean  

Median  

Minimum  

Maximum  

26．9   

10．4   

0．2   

450  

24．2   

8．9   

0．2   

445  

★RatioLR－BCPCILR－APC＝62／38－★★21％苧■仲里新憫抱PC；20％：3－5PC；23％：6－50  
PC   



Adversetransfusion reactionsduringplateLetconcentrate  
（PC）transfusedatEFS－AIsace   

（3）PC  

］NTERCEPT  
〈35％plasma＋65％   

lntersol）  
1／9／2006－1／8／2007  

99％  

（2）PC  
（35％plasma＋65％T－  

Sol）  
1／9／2005－1／6／2006  

95％  

（1）PC  
（100％plasma）  

1／1／2003－1／2／2004  

99．6％  

36   33  Patients（n）  59  

41  37★  

（16RBC［mm）  （19RBCImm）  
67  

（11RBClmm）  Adversereactions（n）  

Adversereactions／1000PC  

（n）  

1．4  2．7  5．3  

1．7％  Patientswith reactions  2％  2．9％  

’F 

Periodl：1deathvolumeover［oad（2RBCC＋2BCPC）  
A”3periods：NobacterialsepsIS  
A］13periods：145adversereactions＝SEVERITY gradel＝61％；grade2＝33％（46RBC  

immunisations）  
／′‾‾‾、＼＼、 IMP臓鮎慮蟻偏e2，3，4＝87％；grade3and4＝70％▲EFS▼   



Redb100dcellconcentrates（RBCC）transfused  
topatientsre（：eivingPCatEFS－A］sace  

PC  PC  PC lNTERCEPT 
（100％plasma）  （35％plasma＋65％T－Sol）（35％p（asma＋65％lntersoI）  

1／1J2003－1／2／2004  1／9／2005－1／6J2006  1J9／2006－1／8／2007  

99．6％  95％  99％  

PatientsIPC＋1RBCC  
1，715（83．7％）   1，395（83．1％）   1，763（85．2％）  

RBCC（n）  

Mean／patjent  

Minimum  

Maximum  

24，691   

14．4  

1   

128  

17，873  

12．8  

1  

155  

23，886  

13．5  

1  

307  

：1  

PCtransfused（n）  

Mean／Patient  

Minimum  

Maximum  

9，953  

5．8  

1   

104  

8，553  

6．1  

1   

114  

12，626  

7．2  

1   

289  

＿EFS▼  26   



■ EFS－LaR畠union：aCutereaCtionsfoLIowlng  
transfusionsofINTERCEPTtreatedAPC  

（MFAngelini－Tibe止andP，Rasong］es）  

INTERCEPT  

APC  

transfused  

Reactionsper   

lOOOAPC  
Period  Patient Group 

92．0  1194  1／2005－12／2005  All Patients 

218．0  366  1／2005－12／2005  Pediatric  

9．8  1948  3／2006－3／2007  All Patients 

4．4  1370  3／2006－3／2007  Adutts  

26．6   489  3／2006－3／2007  Pediatric  

89  3／2006－3／2007  lnfants  

27  



E「a－La r｛eun10n：∧qVerSe reaCt10nS  
WithlNTERCEPTtreatedApheresisPC  

－1  

（MFAngeJini－Tibe止andP．Rasongles）  

■1  

HVinterceptGA（1d「eu  20080229Frankfurt  
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EFS－LaR6union：Adversereactions  
WithlntercepttreatedApheresisPC－2  

（MFAngelini－Tibe止andP・Rasongles）  

園nbofapheresisPCILnbofadversereactions  
1400  

1200  

1000  

adults2005  adults2006  pediatric2005   pediatrics2006  

¢   
「、 L＿、∴；て・・  
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ClinicalexperienceofJnterceptatEFS  
Arsace－1  

・ニ  
2C芦08〔き229Fr；∃rrk†Ljぎ  
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C］inicalexperienceoflnterceptatEFS  
AIsace－2  

団MeanplateletslOe11／patient  rMedianplateletslOell／patient  

Intercept  PCinPAS  PCinplasma  

○   
：∴㌻・  
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CJinicaIexperienceoflnterceptatEFS  
∧l′、′、′、′、 つ  

－nbimmediateadversereactions／1000PC  
◆％patientswithimmediateadversereaction  

3，5％  

3，0％  

乙5％  
■J  

2，0％  

す，5％  

す，0％  

0，5％  

qO％   

PCinplasma  PCin PAS  lntercept  

・㌦・・． こ・、・1・  20080229Frank†ur†  
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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  
血瞭の不活化については、欧州においてメテレンフルーを中心として、導入が進んでいる国もあるが、全ての血鞍製剤に不活化を実施しているのは、ごく一部の国である。  

またこれらの画においては、有償採血であることや、輸血用血弊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、怒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リ  

ー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、多くの慰染症が蔓延している国においては、NATなど高顔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。  

製造承認の有無  資料の雷1糟   

様々な血液銀行による有償採血であるので、採血王の増加にも対応が  

可能。血矧こ対する不活化技術の導入の動向はない〔  

新興・輸入感染症と血小板製剤に多発する維菌感染の対策として，  

血小板の不活化の導入を検討中1不語化血小板の承認申隷書査中ノ  

千人当りの血祭使用王は日本の3分の2程度，  

導入を検討中  不活技抑こ二対する承認はない  
2008227 部会内容  

血矧こ対しては、60％がプールした後にS／D処理．  

40％がメテレンフルーにより不活化処理をされているJ   

血小板に対する不活化については、インド洋、か」ブ諸島、  

闇米の3つの海外圏や本国の5センターでアモトサレンや  

リボフラビンによる処理を導入しているっ  

フランス血液機構は、献血により採血しているっ  
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  

本国においても、血幣や血小板の不活化対策に取組む必要性が高い「  

千人当りの血策使用王は日本の3分の1程度り  

メチレンブルー一による血矩の不活化  

アモトサレンによる血小板の不活化  

ドイツ赤十字が輸血の8書Itを実施っ  

血小板の不活化として、ドイツ赤十字は7モトサレンの使用はしておら  

ず、薬剤を用いない不活化技術（∪VC）を開発中ワァモトサレンを評価す  

る計画もある，  

ドイツの血策は、有償採血のため、採血王の増加にも対応が可能1  

千人当たりの血緊使用王は日本とlまぼ同じ，  

血矧こ対しては、本年1月からメテレンブルーによる  

不活化製剤を供給っ  

血小板の不活化については、未導入「  

メテレンブルー一による血幣の不語化   

7モトサレンによる血小板の不活化  

英国の国営血液サービスは、米国で有償で採血された血策を輸入して  

いる，  

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  

する際には、メテレンブルーによる不活化を実施している。  

千人当りの血策使用王は日本の2分の1程度。  

血矧こついては、小児を対象に、メテレンフルーによる  

不語化製剤を供給〔  

血小板に対する導入は行っていない「  
メテレンフルーーによる血緊の不活化  

7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  

アモトサレン承認申請中  
2004年にメテレンフルーによる血繁の不着化を導入  メチレンブルーーによる血策の不活化  

2008227部会 資料記述  

メテレンフルーによる血簗の不活化を導入  メテレンブルー一による血策の不活化  

2008227部会  
資料菖己述  

メテレンブルー不活化血祭の導入を検討中  不活化技術に対する承認はない  

アモトサレンによる血小板不活化承認申請中  

血小板については未導入  今年から、25％の血矧二対してSD処理をして供給  
不活化技術に対する承認はない  

2008227部会 資料記述  
不着化技術に対する承認はない  

一部の血液センター・院内血液銀行でのみ導入  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でのみ導入  メテレンプル・一による血策の不着化  

アモトサレンによる血小板の不語化   

一都の血液センターでのみヰ入  メチレンブルーによる血策の不語化  

アモトサレンによる血小板の不活化   

2008227部会  
資料冨己述  

一郎の血液センターでのみ導入  メチレンブルーによる血祭の不語化  

2008227部会  
資料妃述   

モスクワ市内の血液センタwで導入   一部の血液センターでのみ導入  メテレンフルーによる血炸の不活化  

一部センターで小児対女に導入  アモトサレンによる血小板の不活化  



諸外国における感染因子不活化技術（S／D処理、メテレンブルー・リボフラビン・アモトサレン）の製造承認及び導入の状況  

血炸の不活化については、欧州においてメテレンフルーを中心として、導入が進んでいる国もあるが、全ての血蝶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、輸血用血埠製剤の使用i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、怒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リ  
ー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。  
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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   

メテレンブルー  リボフラボン  アモトサレン  アモトサレン最新報告  

血渠   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  

イ  HCV   ＞6．2（BVDV）  ＞4．5   ＞4．5  

ル  HPV B9   ＞4．0  

ス                                               WNV   ＞6．5   ＞5．1  

SARS  

HAV   0  

S．epidermidis  ＞4．1   ＞6．6   

細  S．aurel」S  ＞3．5   ＞6．5   

菌  MRSA  ＞4．9  

Y．EnterocoLitica  ＞5．9   ＞5．9   

T．Pa＝dum  ＞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   

－：データなし  
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不活化効果試験のassaymethods  
Pathogen  

abbreviation  assavmethod（afteri”umination）   ce”oranimalusedontheassav  initlationdate  comDletiondate  studvpenod（davs）  reportnumber   

virus  DuckHepatitisBvims   DHBV  invivoassay（DNAhybrldizationassay）  LegarthPekinhybrldduckling   124   DELOOl   
bacteria  Staphylococcusepidermidis  agarplateassayandliquidbrothassay  1994／9／2  1995／2／13   165   DELOO2   
bacteria  Klebsiellapneurnoniae  agarplateassayandliquidbrothassay  1994／9／2  1995／2／13   165   DELOO2   

virus   
HurTlanlmmunodifficiencyVirusL  

HIV－1  Plaqueassay  
1（Ce（（associated）  

MT－2cell   1994／9／21  1995／2／18   151   DELOO4   

virus   
HumanJmmunodifficiencyVirus－  
1（Ce”Free）   

HIV－1   PJaqueassay   MT－2cell   1994／9／21  1995／2／18   151   DELOO5   

virus Bovine Viral Diarrhea Virus BVDV Plaqueassay   bovineturbinate（BT）ce”  1994／11／28  1995／2／24   89   
bacteria  PseudornonasAerug］nOZa  liquid broth assay 1995／2／27  1995／6／30   124   DELOO6                DELOlO   
bacteria  SerratiaMarcescens  agarpIateassayandliquidbrothassay  1995／7／21  1995／9／7   49   DEL 0ll1 
WBC  T－Ce】l  imitingdiIutionanalysis（LDA）  1995／8／21  1995／12／7   109   DELO12   
bacteria  SalmoneIlaCholeraeuis  agarpIateassay  1995／10／3  1996／1／15   105   DELO16   

virus   
HumanCytomegalovirus（Cell  

CMV  PIaqueassay  
associated）  

MRC－5cell  1996／1／16  1996／5／13   119   DELO21   

bacteria  Staphy（ococcusAureus  agarplateassayandIiquidbrothassay  1995／11／30  1996／4／13   136   DELO22   
bacteria  EscherichiaColi  agarplateassayandliquidbrothassay  1996／1／31  1996／4／24   85   DELO23   
bacteria  YersiniaEnterocoIitica  agarplateassay  1996／3／15  199（∋／8／21   160   DELO25   
bacteria  EnterobacterCloacae  agarplateassayandIiquidbrothassay  1996／5／6  1996／8／26   113   DELO31   
bacteria  ListeriaMonocytogenes  liquid broth assay 1996／7／9   1996／8／8   31   DELO32   
bacteria  CorynebactriumMinutissimum  liquid broth assay 1996／7／9  1996／9／19   73   DELO33   
bacteria  StreptococcusPyogenes  llquidbrothassay  1996／7／12  1996／9／19   70   DELO42   
番外  TA－GVHD  mice  1996／9／5  1997／2／18   167   DELO49   
bacteria  BacillusCereus  llquidbrothassay  1997／1／31  1997／4／18   78   DELO61   

BV  Plaqueassay  bovineturbinate（BT）cel［  1998／8／27  1999／10／27   427   DELO88   

virus   
FelineCoruunctivitisvirus  

plaque assay 
（Calicvirus）（Ce”Free）  

Crande”FeIineKidney（CrFK）ceI‡  1998／8／31  2000／11／8   801   DELO89   

evaluatedforthepresenceorabsence  
SV15  Ofcytopathiceffect〉Viththeaidofa  747   DELO90   

mlC「OSCOPe  

Vl「US  HepatitisBvjrus   HBV  invivioassay（PCR．biopsyetc）   Chimpanzee   1997／9／10  2000／3／16   919   IACUC173   
virus Hepatitis C virus HCV   invivioassay（PCR，biopsyetc）   Chimpanzee   1997／9／10  2000／3／16   919   IACUC173   

Cl■■l■ldH  
virus  Mg◆’一dependent［32p］dTTPreverse  

transcnptaseassayandP24assay  
PBMC  1996／2／16  91  CP 1472 

strain）  
ClinicalisolatedHuman  

virus   HIV－2  Mg＋＋－dependent［32p］dTTPreverse  
transcrlPtaSeaSSayandP24assay  

PBMC  1998／2／22   85  CP1473   
（CBL20strain）   

bacteria  LactobacillusSpecies  agarplateassay  2001／12／3  2002／3／29   117   DEL224   
bacteria  BifidobactenumAdolescentis  agarplateassay  2001／12／5  2002／3／29   115   DEL225   
bacteria  Prop10nibacteriumAcnes  agarplateassay  2002／1／17  2002／5／17   121   DEL－ROO228   
bacteria  CIostridiumPerfringens  agarplateassay  2002／3／25  2002／10／4   194   DEL－ROO237   
ParaSite  Trypanosomacruzi  丁．cruzi  3丁3cell  2000／10／24  2002／4／25   549   RELOO218   

microscopicallymonitoring（smearwith  
ParaSite  PlasmodiumfaIcIParum  

stajni喝）   
RBC   2001／5／21  2002／5／6   351   RELOO220   

microscopica”ymonitoring（thestaining  
HumanTrce”LymphotropIC  

virus  
Virustypel  

HTLV」  529  REELOO225－1  
resultofinfection）  
microscopicallymongering（thestaining  

HumanTLCellLymphotropic  
virus  

Virustypell  
HTLV－ⅠⅠ  529  RELOO225－2  

resultofinfection）  
intradermalinfectivityassay  

SPlrOChet      Treponemapallidum  （observation），intratestjcuJarinfectivity  
37 

New Zealand rabbit 2000／8／4   631  REL－R217  
assav（VDRLandFTA－ABSassav）   




