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１ 新規血小板製剤の細菌スクリーニング陽性率
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新規血小板製剤 販売名および包装単位等【令和７年７月30日 供給開始】

新規製剤：４品目10規格

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

日本で導入する細菌スクリーニング検査方法

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
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✓ 採血後4日目以降に洗浄し保存した場合、
品質が低下する恐れがある

✓ 採血後５日目以降の臨床データが国内
外で確認できない

有効期間：製造後48時間
ただし、採血後４日間を超えない

現行製剤
と同じ



細菌スクリーニングの陽性率

（7月26日～10月12日採血分まで）

検査実施数
129,714本

陰性数
129,697本

陽性数（率）
17本（0.013%）

偽陽性数（率）
5本（0.004%）

真の陽性数（率）
12本（0.009%）

スクリーニング

追加試験

【参考】
➢ 当初は海外の状況から0.3％を想定。

➢ 2006年12月～2008年３月に実施した初流血

除去導入効果の検討（輸血情報0903-118）に

おける陽性率はC.acnesを除くと1/5,400本

（0.02％）。

約1万本に1本が
陽性

6



細菌スクリーニングの同定菌種

No. 採血日 同定結果
輸血感染事例

（国内） （海外）

① 2025/08/06 Listeria monocytogenes × 〇

② 2025/08/07 Staphylococcus epidermidis × 〇

③ 2025/08/07 Streptococcus gallolyticus × 〇

④ 2025/08/08 Staphylococcus epidermidis × 〇

⑤ 2025/08/09 Staphylococcus lugdunensis × 〇

⑥ 2025/08/15 Staphylococcus epidermidis × 〇

⑦ 2025/08/20 Listeria monocytogenes × 〇

⑧ 2025/08/21 Staphylococcus aureus 〇 〇

⑨ 2025/08/22 Staphylococcus epidermidis × 〇

⑩ 2025/08/30 Streptococcus dysgalactiae 〇 〇

⑪ 2025/09/07 Streptococcus属（S. lutetiensis） × ×

⑫ 2025/09/08 Listeria monocytogenes × 〇

同
一
献
血
者
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２ 新規血小板製剤の外観確認について
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血小板は、採血後に様々の要因によって活性化が起こり、採血直後、さらに製造工程や

保管過程において、血小板凝集物を形成しやすい特性があります。

採血直後に見られる凝集物

⚫ 一晩振とうすることでほとんど消失(一時的な凝集物)

⚫ 一部は採血翌日以降も残存する(不可逆的な凝集物)

   ☛ 凝集物除去(4%程度)/除去できない場合は

減損して凝集物の無い血小板製剤を製造

製造後に見られる凝集物

⚫ 多くの凝集物は非細菌性で明確な発生機序不明

   ☛保存時間が長くなると凝集物の個数、大きさともに増加する傾向

⚫ まれに細菌性の凝集物(菌種、菌濃度による)発生

   ☛細菌汚染による重篤な有害事象を考慮し、凝集物が見られる

血小板製剤は供給/輸血しない

抗凝固剤
比率

血小板
サイズ

細菌混入

ドナー
関連因子

製剤中の
気泡

採血装置

静置時間

保管時間

保管温度

不明

凝集物形成

（１） 血小板凝集物について

Vox Sanguinis（2014）106,209-218
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使用可

細菌スクリーニング導入後は、血小板製剤中に、
凝集物がみられる場合があります。

使用可

血小板製剤中に凝集物があっても、

著しい凝集物でないかぎり、輸血に使用できます。

（２） 血小板製剤中の凝集物と輸血について

凝集物の外観検査の重要度
が変わります
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（３）血小板製剤中の凝集物と品質について

（日赤内部試験データ）

血小板製剤中の凝集物をレベルで分類し、レベル０（凝集物なし）と比較して、どのレベルまで
品質が許容できるか検討

レベル 凝集物の大きさと個数 判定

0 なし

適

1 小：５個以下

2

以下の条件のいずれかを認めた
場合
条件１ 中： ５個以下
条件２ 小： ６～20個

3

以下の条件のいずれかを認めた
場合
条件１ 大： １個以上
条件２ 中： ６個以上
条件３ 小： 21個以上

不適

◆凝集物のレベルごとに６日保存まで、in vitro品質項目

（血小板数、平均血小板容積、pH、低浸透圧ショック回復

試験、P-セレクチン、血小板形態、血小板凝集能試験）

（以下、品質項目と略す）を測定

✓凝集物がレベル 1 または 2 であった血小板
の品質は、レベル 0 である血小板の品質と
同等

小： 1mm以下 中： 2～3ｍｍ 大：4ｍｍ以上

✓輸血セットの通過前後においても品質に
影響がないことを確認

◆各レベルでの輸血フィルター通過前後の品質項目の比較



販売部門で、細菌スクリーニング陰性の血小板製剤に著しい凝集物を認め、
製剤中から黄色ブドウ球菌（S.aureus）が検出された事例

採血
４日目

血小板製剤①に外観異常はなく、製造
所から血液センターＡへ搬送→
血液センターＡでの受け取り時に外観
異常なし

採血
５日目

血小板製剤②に外観異常はなく、同製造所
から血液センターＢへ搬送→
血液センターＢでの受け取り時に、１円玉
ほどの凝集物を確認

採血
６日目

調査のために、血液センターＡ､Ｂから製
造所に血小板製剤①②を返送→
製造所での調査時、血小板製剤①②ともに
大きな凝集物を確認した

血液センターBで受け取り時に確認した
血小板製剤②の凝集物

発見時（採血５日目）
1名の血小板献血から、Ir-PC-LRBS-10を2本
（血小板製剤①②）を製造

いずれの製剤からも黄色ブドウ球菌が検出された 12
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細菌接種後の血小板製剤の外観変化の動画を掲載

https://www.jrc.or.jp/mr/reaction/infect
ion/bacterium/

https://www.jrc.or.jp/mr/reaction/infection/bacterium/
https://www.jrc.or.jp/mr/reaction/infection/bacterium/


◼ 多種多様な毒素及び菌体外蛋白質を産生し、多彩な疾患を人に引き起こす。

◼ 病原性が強く、抗菌薬耐性発現能が高い。

◼ コアグラーゼを産生する。（血漿凝固作用あり）

◼ 健常者の約30%の鼻腔内、約20%の皮膚に存在している。

◼ アトピー性皮膚炎を発症しているヒトでは、高頻度に本菌が検出される。

◼ 2007年～20２４年で輸血による感染が8件報告されている。

感染症名 原因となる毒素、病原因子

化膿症
溶血毒、コアグラーゼ、ロイコジン、グラン
ピング因子、莢膜ほか

食中毒 エンテロトキシン

剥脱性皮膚炎 剥脱性毒素

毒素性ショック症候群 毒素性ショック症候群毒素（TSST-1）

MDSマニュアル ブドウ球菌感染症、戸田新細菌学、日本食品微生物学会HP、輸血情報1812-165 参考

黄色ブドウ球菌が産生

する外毒素が原因とな
る感染症

黄色ブドウ球菌（S.aureus）
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他の細菌

他の細菌は増殖に

伴いバッグ内で分

散し、サンプリン

グ検体中に取り込

まれやすい傾向が

ある。
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黄色ブドウ球菌（S.aureus）

S. aureus は増殖して
も細胞同士が凝集する
ため、（目に見えないレ

ベルで）、サンプリング
検体に取り込まれる確
率が低いと考えられる。

実際、海外においてもスクリーニングを実施しているにもかかわらず、S.aureus の
偽陰性事例が複数報告されており、偽陰性になるリスクの高い菌であると認識されている。

混入した細菌量が少ない場合の検体サンプリングへの影響



大きな凝集物や多数の凝集物がない場合は、輸血に使用できます。

使用可〇

細菌スクリーニング導入により安全性の向上が期待されますが

細菌混入を完全に排除することができません。

⚫輸血前・輸血中に、血小板製剤中に大きな凝集物や多数の凝集物がないか、
急激な外観変化がないかを確認してください。

⚫従前どおり、輸血中・輸血後の患者観察をしっかり行ってください。

外観確認・患者観察
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使用可〇

まとめ



～山梨県内の血液のお届けについて～

定期便

午前便 10：10締切→10：30出発
(電話/FAX発注 10:00締切)

午後便 14：10締切→14：30出発
 (電話/FAX発注 14:00締切）

臨時便
随時出発

緊急便（サイレン走行）

赤血球製剤
血漿製剤

当日発注可

血小板製剤

要予約

前日9：00締切 →翌日午前便納品
前日16：00締切 →翌日午後便納品

特殊な製剤
（RhD(-)など）

なるべく早く

緊急で、大量の血小板製剤やRh(-)などの
特殊な血液製剤を発注いただいた場合は
近隣の都県から中継することもあり、
3～4時間お時間を頂くことがあります。

山梨県赤十字血液センター
（甲府市）
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