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令和7年７月30日（水）から供給が開始されます。

現行製剤からの主な変更点

血小板製剤全品に細菌スクリーニングを実施

有効期間を採血後４日間から採血後６日間に変更
 ※洗浄血小板製剤は現行製剤と同じで、
製造後48時間 （ただし、採血後４日間を超えない）である。

製造販売する製品は、6品目20製剤から４品目10製剤
に変更

血小板製剤中の凝集物の扱いが変わります。
※凝集物がみられる製剤をお届けする場合があります

●

●

●

●

細菌スクリーニング血小板製剤（新規製剤）

供給開始後にお届けする血小板製剤は全て細菌スクリーニング済みの
新規血小板製剤になります。



3

販売名・有効期間・包装単位・薬価

（現行製剤：６品目20製剤） 新規製剤：４品目10製剤

ＢＳ： Bacterial Screened
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販売名、品目、規格等

変更内容

➢【販売名･略号】

（現行製剤）６品目20製剤 （新規製剤）４品目10製剤

• 「照射濃厚血小板-LRBS」の最小単位は５単位 ※1単位及び２単位は製造販売なし

• 「照射濃厚血小板HLAｰLRBS」に５単位製剤が追加 
※10単位の規格（単位数）に満たない場合に、５単位として供給できるようになります。

•  全て放射線照射済み製剤

• 「照射洗浄血小板-LRBS」「照射洗浄血小板HLA-LRBS」の略号に規格（単位数）
を追記（LRBS-10） ※現行製剤は単位表記なし

➢【品目及び規格】

細菌スクリーニング済みを意味する「BS」が追記されます。（「BS」:Bacterial Screened）
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６時間培養

24時間培養

製造所保管 搬送・販売所保管

陰性

医療機関へ出庫出荷（製造所⇒各販売所）

※両培地が陰性の場合

分割・照射・包装

（製造工程）

各８mL以上
20mL以上

※洗浄血小板は
24時間以上

イングランドで開始された改良培養法
（Large Volume Delayed Sampling：LVDS）

を参考にした検査方法

一次時判定
最終判定

日本で導入する細菌スクリーニング検査方法
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有効期間は
現行製剤と同じ

新規血小板製剤の運用

採血後５日目以降の納品が中心となる
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洗浄血小板製剤の有効期間と安全性について

✓ 採血後５日目以降の洗浄血小板の臨床データが国内外で確認できない。

✓ 日赤が実施した試験において、採血後４日目以降に洗浄し保存した場合、

現行の製品より品質が低下する恐れがある。

有効期間が短く現行製剤と同じである上、細菌スクリーニングを導入すること
から、細菌感染リスクは濃厚血小板製剤と同等であり、安全性は向上します。

なお、濃厚血小板製剤の納品が採血後5日目以降となることから、医療機関における院内洗浄は推奨できませんので、
日赤が製造販売する洗浄血小板製剤への切り替えについてご検討ください。

現行製剤と同様、製造は採血後２日目または３日目。
有効期間は製造後48時間（ただし採血後４日間を超えない）

有効期間

待機保管時間・培養時間

待機保管時間は採血後24時間以上、培養時間は24時間
（FDAガイダンスの安全対策を参考とした）

FDAガイダンス

有効期間4日間の血小板
待機保管は24時間以上
検体量は各8mL以上
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使用可

細菌スクリーニング導入後にお届けする血小板製剤中に、
微細な凝集物がみられる場合があります。

使用可

お届けする血小板製剤はすべて細菌スクリーング陰性であり、安全性
は凝集物がない血小板製剤と同等に低く、品質にも差がありませんの

で、輸血に使用できます。

血小板製剤中の凝集物の取り扱いが変わります

凝集物の外観検査の重要度が
変わります
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細菌スクリーニング導入後、凝集物がみられる血小板製剤は、安全性、品質において、凝集

物がない血小板製剤と同等であるため輸血に使用できます。

血小板製剤中の外観について

ただし、以下の写真のように多数の凝集物や大きな凝集物がみられた場合は、輸血中に
フィルターが詰まることがありますので、最寄りの血液センターにご連絡ください。

写真のような著しい凝集物がある血小板製剤は「出荷不適」となり、医療機関にお届けすることはありません。
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細菌スクリーニング検査導入に関する各種情報は
以下から確認できます。

【医療機関の皆さまへ】

https://www.jrc.or.jp/mr/hp/

細菌スクリーニング関連情報サイト

⚫血小板製剤の外観

⚫販売名・各種コード等

⚫安定性試験成績

⚫関連する情報媒体

⚫よくある問い合わせ

⚫その他

※準備にあって必要な情報はこちらから、
ご確認ください。

https://www.jrc.or.jp/mr/hp/


血小板製剤の外観

通常みられる凝集物の例 輸血セットのフィルターが詰まる可能性がある凝集物

細菌スクリーニング関連情報サイトから確認できます

細菌スクリーニング関連情報サイト

https://www.jrc.or.jp/mr/hp/
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https://www.jrc.or.jp/mr/hp/
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⚫ 血小板製剤は、納品後速やかにご使用ください。

⚫ これまでと同様に、製剤の色調異常、スワーリングの有無を確認してください。

⚫ 著しい凝集物がないかを確認してください。

血小板製剤の外観確認

輸血開始後の患者観察

これまでと同様に、輸血中、輸血後の患者さんの観察をお願いします。

輸血後の細菌感染のリスクをゼロにすることはできません。
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