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血小板製剤の細菌検査における BacT/ALERT VIRTUOの評価

松本 真実 池田 洋平 蕎麦田理英子 古田 里佳 松林 圭二
佐竹 正博

現在国内では導入されていない濃厚血小板製剤（PC）の細菌スクリーニング検査を評価するために，血液培養自
動分析装置 BacT/ALERT 3D（3D）と，その後継機 BacT/ALERT VIRTUO（VIRTUO）を用いて 2つの試験を実
施した．まず 3Dと VIRTUOにおける細菌検出時間の比較を行い，次に細菌を接種した PCを VIRTUOで検査し細
菌スクリーニング検査方法の妥当性を評価した．比較試験では 4菌種について好気，嫌気各培地に 2つの異なった濃
度の菌液を接種し，3Dと VIRTUOで各濃度 5セットずつ測定したところ，VIRTUOの方が 3Dより有意に早く陽
性判定となり VIRTUOの優位性が示された．PCへの細菌接種試験では，4菌種 8株について接種直後，および保管
40時間後に VIRTUOで検査したところ，保管後の菌数が 10CFU/ml 以上あれば 24時間以内に全菌種を検出できた．

VIRTUOによる細菌検査は，PCの有効期間延長が必要となり増殖が遅い菌を検出できない可能性が残るが，重篤
症状の原因となり得る増殖が速い細菌は除外できるため，輸血細菌感染の軽減に役立つことが期待された．
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はじめに
輸血感染症は輸血における重大な副作用であり，日
本赤十字社（JRC）では安全対策への取り組みを継続し
て行っている．HBV，HCV，HIVのウイルスに対して
は 2014年から個別の核酸増幅検査（NAT）を導入し，
2020年 8月からは HEVウイルスについても個別NAT
を追加し，ウイルス感染対策の安全性は飛躍的に向上
している１）．
細菌感染対策については，細菌スクリーニング検査
は行っていないが，採血前の問診，皮膚消毒，初流血
除去，保存前白血球除去，血液製剤の外観検査，有効
期間の短縮等，複数の対策を講じている．これらの対
策により 2007年以降，赤血球製剤による輸血細菌感染
は発生していないが，20～24℃で振とう保管する濃厚
血小板製剤（PC）での輸血細菌感染は年間数例発生し
ている．2007年～2019年の 13年間に PCから細菌が検
出された輸血細菌感染事例は 19例あり，検出された菌
種の内訳は，Streptococcus 属 7例，Staphylococcus
aureus（S. aureus）5例，Escherichia coli（E. coli）3
例，Klebsiella pneumoniae（K. pneumoniae），Serra-
tia marcescens，Lactococcus garvieae，Citrobacter
koseri が各 1例であった．このうち 2017年に発生した
E. coli 感染事例は輸血による死亡症例となっており２），
より安全な血液を供給するための細菌汚染防止対策が

強く望まれている．
海外では，血液培養自動分析装置による血小板製剤
の細菌スクリーニングを実施し，細菌汚染対策に効果
を出している国が複数ある３）～６）．そこで，血液培養自動
分析装置のうち代表的な 2機種，BacT/ALERT 3D（3
D）およびその後継機である BacT/ALERT VIRTUO
（VIRTUO）（ともに bioMérieux）を用いて PCの細菌ス
クリーニング検査を評価するために 2つの試験を実施
した．まず，3Dと VIRTUOで細菌検出時間の比較を
行い検査機器としての性能を比較評価した．次に，VIR-
TUOを用いた PCの細菌スクリーニング検査を想定し，
PCへ接種した細菌を検出するスクリーニングプロトコー
ルの妥当性を評価した．

材料と方法
評価細菌
過去の輸血感染事例より検出された臨床分離株から，
グラム陽性菌 2菌種，S. aureus，Streptococcus dysga-
lactiae（S. dysgalactiae），グラム陰性菌 2菌種，E. coli，
K. pneumoniae を使用した．PCへの細菌接種試験では，
臨床分離株に下記標準菌株を追加し 4菌種 8株で実施
した．S. aureus：NBRC13276，S. dysgalactiae：ATCC
12394，E. coli：NBRC15034，K. pneumoniae：PEI-B-
P-08．
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表 1　3D と VIRTUO の平均陽性判定時間

10 CFU接種群 100 CFU接種群

3D VIRTUO 3D VIRTUO

菌種 BPA培地
（h：min）

BPN培地
（h：min）

BPA培地
（h：min）

BPN培地
（h：min）

BPA培地
（h：min）

BPN培地
（h：min）

BPA培地
（h：min）

BPN培地
（h：min）

S. aureus 16：56 15：13 14：04 11：37 15：16 13：55 12：17 11：10
S. dysgalactiae 14：47 19：38 13：31 17：08 13：46 17：37 11：41 15：16
E. coli 13：23 11：05 10：39 8：43 12：20 10：10 9：32 8：04
K. pneumoniae 12：31 11：19 9：41 9：00 11：08 10：19 8：33 7：56
ボトル別平均 14：24 14：18 11：58 11：37 13：07 13：00 10：30 10：36
全ボトル平均 14：21 11：47 13：03 10：33

凍結保存していた各菌株を寒天培地に塗抹し 35℃で
18～24時間好気培養後，コロニーをリン酸緩衝生理食
塩水（PBS）に懸濁し，濁度計（Densicheck plus，
bioMérieux）を使用したマクファーランド比濁法にて
107～108CFU/ml に調製後，PBSによる 10倍希釈系列
を作製した．
接種した細菌数測定と，PC接種試験での保管 40

時間点の細菌数測定には，トリプトソイ寒天培地（栄
研化学），S. dysgalactiae のみトリプチケースソイ 5％
ヒツジ血液寒天培地（日本べクトンデッキンソン）に
段階希釈した菌液を塗抹し，35℃で 24～48時間培養後，
コロニー数をカウントした．
細菌接種
BacT/ALERT専用培地 BPA（好気性），BPN（嫌気
性）各ボトル 1本ずつを 1セットとし，比較試験では
2濃度，10CFU接種群（5～20CFU/ml）および 100CFU
接種群（50～200CFU/ml）の菌液 1ml を各濃度 10
セットずつ（各装置あたり 5セット測定）接種した．

PCへの細菌接種試験では，PCバッグ（170～203ml）
に菌液 1ml〔菌量 100（50～200）CFU〕接種した．バッ
グを十分に撹拌後，シリンジで 16ml 抜き取りボトル
1セットに 8ml ずつ接種した．PCは 20～24℃で振と
う保管 40時間後，バッグ容量のほぼ全量となるボトル
9セットに SampLock（ITL BioMedical）で 8ml ずつ接
種した．
両試験で，陰性コントロールとして菌液調製に使用
した PBS 1ml をボトル 1セットに接種した．
血液製剤
PCは採血 2日目の照射 10単位製剤を使用した．PC
の無菌性確認のため，細菌接種前にシリンジで 16ml
抜き取り，ボトル 1セットに 8ml ずつ接種し VIRTUO
で測定を行った．
細菌検出
検体を接種したボトルは，比較試験では 36℃培養の

3Dと VIRTUOで，PCへの細菌接種試験ではVIRTUO
で検査した．ボトルはいずれも陽性判定となるまで最
長 10日間培養した．

統計解析
比較試験において，VIRTUOおよび 3Dの培養ボト

ルごとの陽性判定時間について統計解析（t-検定）を行っ
た．統計解析にはMicrosoft Excel 2016の分析ツールを
使用し，両側検定で p値が 0.01未満のときに「有意差
あり」とした．

結 果
1）3Dと VIRTUOの比較試験
4菌種全ての試験において，3Dと VIRTUOで全ボト

ル陽性判定となった．4菌種の平均陽性判定時間は 10
CFU接種群で，3D/VIRTUO：14時間 21分/11時間 47
分，100CFU接種群で 3D/VIRTUO：13時間 03分/10
時間 33分であった（表 1）．4菌種全てにおいてVIRTUO
の方が 3Dより有意に早く陽性判定となり（図 1），平
均 2時間 30分早く検出された（表 2）．陰性コントロー
ルの PBSは全て陰性判定であった．

2）VIRTUOによる PC中の細菌検出
PCへ細菌接種した直後（0時間）の抜取り検体での

培養検査は全て陽性となり，陽性判定時間は最短 9時
間 25分，最長 17時間 11分，平均 11時間 20分であっ
た．

S. aureus の臨床株については，保管 40時間点で 107

CFU/ml 以上に増殖し，培養 3時間以内に全ボトル陽
性と判定された．標準株については，保管 40時間点で
104CFU/ml 以上に増殖し，培養 12時間以内に全てのボ
トルで陽性と判定されたが，陽性判定時間にバラつき
があり，9本のボトル間で陽性判定時間の最短と最長に
2時間以上差があったものが 2バッグあった（表 3）．

S. dysgalactiae の臨床株と標準株については，保管
40時間点で 105CFU/ml 以上に増殖し，培養 6時間以内
に全ボトル陽性と判定された（表 4）．
グラム陰性菌である E. coli と K. pneumoniae につい
ては，標準株ではいずれも保管 40時間点で 105CFU/
ml 以上に増殖し，培養 4時間以内に全ボトル陽性と判
定された．しかし臨床株については，保管 40時間点で
の菌数が寒天塗抹培養法による検出限界以下（＜10CFU/
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図 1 3Dと VIRTUOでのボトルごとの陽性判定時間
＊：有意差あり　p＜0.01
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表 2　3D と比較した VIRTUO での陽性判定平均短縮
時間

菌種 接種菌数
（CFU）

BPA培地
（h：min） 

BPN培地
（h：min）

S. aureus 6 2：52 3：35
61 2：58 2：44

S. dysgalactiae 12 1：15 2：29
120 2：04 2：20

E. coli 12 2：44 2：21
120 2：48 2：06

K. pneumoniae 12 2：50 2：19
120 2：34 2：23

平均 2：30 2：32

表 3　細菌接種 0 時間点と 40 時間点での VIRTUO による検出－Staphylococcus aureus

菌株 試験 
No.

接種菌量
（CFU） 時間点 菌濃度

（CFU/ml）

BPA培地 BPN培地

陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min） 陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min）

平均 SD 最短～最長 平均 SD 最短～最長

標準株

NBRC
13276

1 130 0h 0.7 1/1 N/A N/A 17：11 1/1 N/A N/A 15：52
40h 1.7E＋04 9/9 6：17 0：10 5：55 ～ 6：33 9/9 6：22 0：18 6：02 ～ 6：52

2 130 0h 0.7 1/1 N/A N/A 16：32 1/1 N/A N/A 14：02
40h 1.4E＋05 9/9 5：42 0：15 5：22 ～ 6：14 9/9 5：57 0：19 5：20 ～ 6：23

3 130 0h 0.8 1/1 N/A N/A 14：41 1/1 N/A N/A 15：01
40h 8.2E＋04 9/9 6：19 0：31 5：39 ～ 6：57 9/9 6：21 0：38 5：26 ～ 7：37＊

4 120 0h 0.6 1/1 N/A N/A 14：34 1/1 N/A N/A 17：04
40h 1.7E＋04 9/9 7：39 0：55 6：25 ～ 9：05＊ 9/9 7：55 1：18 7：03 ～ 11：16＊

5 120 0h 0.7 1/1 N/A N/A 14：44 1/1 N/A N/A 14：44
40h 2.7E＋05 9/9 5：24 0：12 5：13 ～ 5：43 9/9 5：27 0：11 5：14 ～ 5：46

臨床株

1 120 0h 0.7 1/1 N/A N/A 12：00 1/1 N/A N/A 13：30
40h 1.6E＋07 9/9 2：49 0：11 2：47 ～ 2：52 9/9 2：49 0：02 2：46 ～ 2：53

2 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：03 1/1 N/A N/A 13：33
40h 1.2E＋07 9/9 2：48 0：05 2：44 ～ 2：58 9/9 2：45 0：01 2：44 ～ 2：48

3 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：49 1/1 N/A N/A 13：10
40h 2.1E＋07 9/9 2：47 0：03 2：44 ～ 2：57 9/9 2：45 0：01 2：44 ～ 2：48

4 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：33 1/1 N/A N/A 12：42
40h 2.5E＋07 9/9 2：49 0：01 2：47 ～ 2：51 9/9 2：48 0：01 2：47 ～ 2：51

5 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：12 1/1 N/A N/A 13：42
40h 2.1E＋07 9/9 2：48 0：01 2：47 ～ 2：51 9/9 2：48 0：01 2：47 ～ 2：50

＊：9 本のボトル間で陽性判定時間の最短と最長に 2 時間以上差があった．

ml）から 108CFU/ml と PCのロットによる差が非常に
大きかった（表 5，6）．40時間保管後の菌数が検出限
界以下であったのは，E. coli 2バッグ，K. pneumoniae
1バッグで，E. coli の 1バッグは培養 9時間以内に全ボ
トル陽性判定されたが，もう 1バッグは全ボトル陰性
判定であった（表 5）．K. pneumoniae では，BPNボト
ル 1本のみ 8時間 24分後に陽性判定となった（表 6）．
これら陰性判定となったボトルの PC以外は，40時間
の振とう保管後に検査をすることで細菌が増殖し，0
時間点より陽性判定時間が最短 4時間 09分（E. coli
臨床分離株）から最長 10時間 31分（S. aureus 臨床分
離株）短縮された．陰性コントロールの PBSと細菌接
種前の PCの細菌検査は全て陰性判定であった．

考 察
JRCでは，一定数の割合で製品を抜き取り確認する
製品規格試験の無菌試験に，平成 27年より 3Dを使用
している．3Dの後継機である VIRTUOでは，ボトル
を装置正面のベルトコンベアに置くと，ボトルの投入
から登録，判定終了ボトルの排出までの作業がフルオー
トメーション化されている．血液センターでは一度に
数十本単位でボトルを処理することから，作業者がボ
トル 1本ずつマニュアルで登録し装置に投入する 3D
と比較し作業効率が高いこと，陽性判定アルゴリズム
が改良されていることなどから，今回 VIRTUOを主な
評価対象装置として血小板製剤の細菌スクリーニング
試験の妥当性を評価した．

3Dと VIRTUOで陽性判定時間を比較した結果，4
菌種全てにおいて VIRTUOの方が 3Dより有意に早く
陽性判定が得られた．この理由として，3Dと VIRTUO
では，細菌が産生する二酸化炭素により変化する培地
底部インジケーターの色調をモニタリングして細菌を
検出するという測定原理は同じであるが，①VIRTUO
は培地の投入，取り出しに扉の開閉がないため庫内の
温度変化がほとんどないこと（ボトル投入時の庫内温
度変化は 36±0.1℃程度であった），②VIRTUOでは前
述の通り陽性判定のアルゴリズムが改良されているこ
とがあげられる．また，この結果は，医療機関が血液
培養により 3Dと VIRTUOの陽性判定時間を比較した
報告とも一致している７）～９）．



436 Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 67. No. 3

表 4　細菌接種 0 時間点と 40 時間点での VIRTUO による検出－Streptococcus dysgalactiae

菌株 試験 
No.

接種菌量
（CFU） 時間点 菌濃度

（CFU/ml）

BPA培地 BPN培地

陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min） 陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min）

平均 SD 最短～最長 平均 SD 最短～最長

標準株

ATCC
12394

1 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 11：45 1/1 N/A N/A 10：35
40h 9.1E＋06 9/9 2：49 0：02 2：43 ～ 2：52 9/9 2：50 0：01 2：48 ～ 2：51

2 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 11：26 1/1 N/A N/A 10：26
40h 2.6E＋07 9/9 2：48 0：01 2：47 ～ 2：50 9/9 2：44 0：05 2：38 ～ 2：51

3 140 0h 0.8 1/1 N/A N/A 11：18 1/1 N/A N/A 10：18
40h 3.3E＋07 9/9 2：48 0：01 2：46 ～ 2：50 9/9 2：46 0：01 2：45 ～ 2：48

4 140 0h 0.8 1/1 N/A N/A 11：25 1/1 N/A N/A 10：26
40h 9.8E＋06 9/9 2：44 0：02 2：43 ～ 2：51 9/9 2：45 0：02 2：43 ～ 2：52

5 140 0h 0.7 1/1 N/A N/A 12：33 1/1 N/A N/A 10：43
40h 1.7E＋08 9/9 2：44 0：02 2：42 ～ 2：51 9/9 2：35 0：06 2：31 ～ 2：51

臨床株

1 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 11：39 1/1 N/A N/A 10：09
40h 3.2E＋06＊ 9/9 2：55 0：05 2：48 ～ 3：01 9/9 2：53 0：04 2：49 ～ 3：02

2 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：18 1/1 N/A N/A 9：59
40h ＞1.0E＋04＊ 9/9 4：25 0：10 4：07 ～ 4：36 9/9 4：09 0：07 3：57 ～ 4：18

3 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 12：39 1/1 N/A N/A 10：18
40h 1.2E＋05＊ 9/9 4：47 0：08 4：40 ～ 5：01 9/9 4：29 0：08 4：19 ～ 4：49

4 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 11：28 1/1 N/A N/A 10：18
40h 8.0E＋05＊ 9/9 3：10 0：05 3：06 ～ 3：18 9/9 2：59 0：06 2：46 ～ 3：06

5 190 0h 0.9 1/1 N/A N/A 12：54 1/1 N/A N/A 10：24
40h 2.7E＋05 9/9 4：43 0：03 4：34 ～ 4：46 9/9 4：22 0：07 4：14 ～ 4：35

＊：40 時間菌数測定の際に実施した希釈系列が菌数測定上限を超え測定できなかったため，－30°C 凍結保存したチューブを翌日融解して再測
定した．

表 5　細菌接種 0 時間点と 40 時間点での VIRTUO による検出－Escherichia coli

菌株 試験 
No.

接種菌量
（CFU） 時間点 菌濃度

（CFU/ml）

BPA培地 BPN培地

陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min） 陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min）

平均 SD 最短～最長 平均 SD 最短～最長

標準株

NBRC 
15034

1 88 0h 0.5 1/1 N/A N/A 10：21 1/1 N/A N/A 9：42
40h 8.0E＋05 9/9 2：45 0：03 2：42 ～ 2：52 9/9 2：45 0：03 2：42 ～ 2：51

2 51 0h 0.3 1/1 N/A N/A 10：49 1/1 N/A N/A 9：47
40h 3.0E＋05 9/9 2：46 0：03 2：42 ～ 2：51 9/9 2：47 0：03 2：43 ～ 2：52

3 51 0h 0.3 1/1 N/A N/A 10：58 1/1 N/A N/A 9：49
40h 2.4E＋05 9/9 2：46 0：02 2：43 ～ 2：50 9/9 2：48 0：06 2：43 ～ 3：04

4 51 0h 0.3 1/1 N/A N/A 10：22 1/1 N/A N/A 10：01
40h 3.1E＋05 9/9 2：47 0：02 2：43 ～ 2：51 9/9 2：48 0：02 2：45 ～ 2：52

5 51 0h 0.3 1/1 N/A N/A 10：26 1/1 N/A N/A 9：38
40h 8.9E＋05 9/9 2：47 0：02 2：43 ～ 2：52 9/9 2：48 0：02 2：43 ～ 2：52

臨床株

1 170 0h 0.9 1/1 N/A N/A 10：39 1/1 N/A N/A 9：59
40h ＜10＊ 9/9 8：33 0：14 8：09 ～ 8：52 9/9 7：41 0：06 7：31 ～ 7：51

2 170 0h 0.9 1/1 N/A N/A 10：47 1/1 N/A N/A 9：57
40h 2.3E＋02 9/9 5：50 0：05 5：45 ～ 5：59 9/9 5：17 0：06 5：08 ～ 5：28

3 170 0h 0.9 1/1 N/A N/A 10：26 1/1 N/A N/A 9：25
40h ＜10＊ 0/9 N/A N/A N/A 0/9 N/A N/A N/A

4 120 0h 0.6 1/1 N/A N/A 10：41 1/1 N/A N/A 9：50
40h 8.8E＋05 9/9 2：46 0：02 2：44 ～ 2：53 9/9 2：44 0：01 2：43 ～ 2：46

5 120 0h 0.7 1/1 N/A N/A 10：21 1/1 N/A N/A 9：31
40h 7.0E＋01 9/9 7：28 0：10 7：12 ～ 7：44 9/9 6：38 0：07 6：30 ～ 6：52

＊：寒天塗抹培養法による検出限界以下

BacT/ALERTによる細菌スクリーニングの検出感度
を上げるためには，サンプル量を 8～10ml と多くし，
BPAと BPNのセットで使用すること，増殖の遅い細菌

を検出するためにサンプリングまでの待機時間を遅く
することが重要である１０）１１）．
英国では年間，成分採血由来血小板製剤を約 15万本，
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表 6　細菌接種 0 時間点と 40 時間点での VIRTUO による検出－Klebsiella pneumoniae

菌株 試験 
No.

接種菌量
（CFU） 時間点 菌濃度

（CFU/ml）

BPA培地 BPN培地

陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min） 陽性数/
試験数

陽性判定時間（h：min）

平均 SD 最短～最長 平均 SD 最短～最長

標準株

PEI
B-P-08

1 180 0h 1.0 1/1 N/A N/A 9：57 1/1 N/A N/A 10：17
40h 1.9E＋08 9/9 1：24 0：07 1：17 ～ 1：38 9/9 1：17 0：03 1：11 ～ 1：22

2 180 0h 1.0 1/1 N/A N/A 9：47 1/1 N/A N/A 9：47
40h 2.4E＋08 9/9 1：23 0：07 1：11 ～ 1：33 9/9 1：18 0：05 1：12 ～ 1：29

3 150 0h 0.8 1/1 N/A N/A 9：51 1/1 N/A N/A 10：03
40h 1.4E＋08 9/9 1：17 0：02 1：10 ～ 1：19 9/9 1：16 0：01 1：15 ～ 1：18

4 150 0h 0.8 1/1 N/A N/A 10：02 1/1 N/A N/A 10：12
40h 2.7E＋08 9/9 1：22 0：04 1：17 ～ 1：28 9/9 1：15 0：03 1：11 ～ 1：19

5 150 0h 0.7 1/1 N/A N/A 10：02 1/1 N/A N/A 10：11
40h 2.9E＋08 9/9 1：34 0：07 1：22 ～ 1：44 9/9 1：16 0：04 1：10 ～ 1：21

臨床株

1 100 0h 0.6 1/1 N/A N/A 9：59 1/1 N/A N/A 9：41
40h 1.3E＋05 9/9 2：58 0：08 2：51 ～ 3：15 9/9 2：54 0：08 2：44 ～ 3：05

2 100 0h 0.6 1/1 N/A N/A 10：00 1/1 N/A N/A 9：50
40h 1.1E＋08 9/9 1：15 0：05 1：10 ～ 1：24 9/9 1：13 0：02 1：10 ～ 1：19

3 100 0h 0.6 1/1 N/A N/A 9：59 1/1 N/A N/A 9：50
40h 2.7E＋03 9/9 5：22 0：08 5：07 ～ 5：35 9/9 5：16 0：06 5：07 ～ 5：27

4 100 0h 0.5 1/1 N/A N/A 9：29 1/1 N/A N/A 9：50
40h ＜10＊ 0/9 N/A N/A N/A 1/9 N/A N/A 8：24

5 110 0h 0.6 1/1 N/A N/A 9：38 1/1 N/A N/A 9：37
40h 1.7E＋07 9/9 1：56 0：06 1：46 ～ 2：08 9/9 1：33 0：05 1：25 ～ 1：39

＊：寒天塗抹培養法による検出限界以下

血小板保存液置換血小板製剤を約 14万本製造しており，
2011年に血小板製剤の細菌スクリーニングの全国導入
が完了した．英国の方法は，血小板製剤を採血から 36
時間以上保管後に BPAと BPNの両ボトルに 8ml 接種
して 3Dによる培養検査を開始し，培養 6時間点で陰性
の判定結果が得られた製剤のみを出荷する方式である．
培養はその後も有効期限 8日目（採血当日を 1日目と
して）まで継続し，陽性が判明した場合は，その時点
で出荷先医療機関に情報提供を行っている．これによ
り英国では輸血細菌感染事例が大幅に減少した．導入
前の 1996年から 2010年までの 15年間では，輸血細菌
感染事例の発生数 40件（輸血された患者数 43名），死
亡症例 11例であったが，導入完了後の 2011年から 2019
年までの 9年間では，PCによる輸血細菌感染の発生は
2015年の重篤症例 1例のみで死亡症例は発生していな
い１２）１３）．
そこで今回の評価では，JRCでの PCの採血，製造，
供給を考慮した上で英国方式に準じて，サンプル量 8
ml，BPAと BPNの両ボトル，サンプリングまでの保
管時間 40時間以上，培養時間 24時間と想定して評価
試験を実施した．
その結果，グラム陽性菌である S. dysgalactiae の臨
床分離株と標準株，および S. aureus の臨床分離株につ
いては， 保管 40時間点で 105CFU/ml 以上に増殖し，
培養 6時間以内に全ボトル陽性と判定された．S. aureus
の標準株については，培養 12時間以内に全てのボトル

で陽性と判定されたが，陽性判定時間にバラつきが見
られた．この理由として，これらのバッグに凝集等の
目視による外観異常は見られなかったが，S. aureus
混入 PCでは菌体が産生するコアグラーゼにより微細な
クラスターやバイオフィルムを形成し１４）～１６），サンプリ
ング液中の菌数が均一ではなく菌濃度が見かけ上少な
くなる場合があり，サンプリングエラーとなりやすい
と考えられる．英国でスクリーニングをすり抜けて輸
血細菌感染となった 1症例の原因菌も S. aureus であっ
た１７）．臨床分離株のグラム陰性菌を接種したバッグの一
部が陰性判定となった理由として，グラム陰性菌は株
によって血漿中の補体により殺菌されることがよく知
られており１８）１９），0時間点（菌接種直後）に検体採取し
たボトルは全て陽性であったことから，PC中に評価菌
は適正に接種されたが，殺菌効果の高い PCロットにお
いては，保管中に細菌数が減少，死滅したと考えられ
る．今回，標準株では全ての PC中で増殖がみられたが，
これは事前検討により補体に抵抗性のある菌株を選択
したためと考えられる．
以上の結果から，4菌種 8株については VIRTUO
は 3Dよりも短時間で細菌を検出でき，40時間振とう
保管後の PC中の菌数が 10CFU/ml 以上であれば，VIR-
TUOにより 24時間以内に陽性判定できることが明ら
かとなった．しかし，菌株と PCロットの組み合わせに
よっては，PC中で増殖できずに残存している場合や，
増殖が遅く振とう保管後の菌数が 10CFU/ml より少な
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い場合は，VIRTUOで検査を行っても偽陰性となる可
能性が残ることが示唆された．実際に，BacT/ALERT
を導入し細菌感染症への対策を実施し効果を出してい
る国々でも，すり抜け事例は報告されている６）２０）２１）．

JRCは PCの輸血細菌感染防止対策として，有効期間
を短くするという独自の安全対策を導入しており，こ
の防止効果は細菌スクリーニングの実施と同程度であ
ると考えられている２２）．しかし，これまでに国内で発生
した輸血細菌感染事例の多くが採血後 4日目の PCが原
因となっており，さらなる安全対策を進めるには現行
の対策のみでは難しくなっている．今後，BacT/ALERT
による細菌スクリーニングを導入するとすれば，効果
的に細菌を検出するために採血後一定期間経過後にサ
ンプリングを開始し，さらに検査開始から結果が判明
するまで一定期間培養することが必要となる．そのた
め現行の有効期間 4日間での運用は難しく，6日間以上
に延長することが必要になると考えられる．
細菌種と PCロットの組み合わせによって PC中の細

菌増殖動態が異なることから，混入したすべての細菌
を一様に検出することは難しく，細菌スクリーニング
は製品に細菌の混入がないことを保証するものではな
い．しかしながら，PCを VIRTUOにより全数検査し，
陽性と判定とされた PCを除外することで，輸血による
細菌感染の軽減に役立つことが期待される．
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EVALUATION OF BACT/ALERT VIRTUO FOR DETECTION OF BACTERIA

IN PLATELET CONCENTRATE

Mami Matsumoto, Yohei Ikeda, Rieko Sobata, Rika A Furuta, Keiji Matsubayashi and Masahiro Satake

Central Blood Institute, Blood Service Headquarters, Japanese Red Cross Society

Abstract:

Screening of platelet concentrate (PC) for bacterial contamination is not currently performed in Japan. We evalu-
ated the validity of screening PCs using the automated blood culture systems BacT/ALERT 3D (3D) and BacT/
ALERT VIRTUO (VIRTUO). We compared the time to detection (TTD) of bacteria between the two systems, and
then validated the screening protocol by testing bacteria-spiked PC bags usingVIRTUO. In the comparative test, four
bacterial species at two different concentrations were inoculated into aerobic and anaerobic culture bottle sets and
5 sets each were tested using 3D and VIRTUO. The TTD was significantly shorter for all bacterial inoculum using
VIRTUO than 3D, demonstrating the superiority of VIRTUO. In the validation test, PCs inoculated with bacteria
were tested using VIRTUO at 40h post-spiking. All four bacterial species were detected within 24 hours if the spiked
bacteria had grown to a concentration＞10CFU/ml after storage.

Our results indicate that, although there is a possibility of missing slow-growing bacteria, bacterial screening of
PCs stored for a certain period of time using VIRTUO is expected to reduce the risk of transfusion-transmitted bacte-
rial infection.
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