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医薬品 研究報告調査報告書   

鼓別番号・報告回数  
報岳日   新医区分   総合機構処理桐   

「般朋名称  人赤血球濃厚鱒   
CDC．＾vaihble録・Om：  

公表国  

赤血鱒濃厚液－LRr日．赤J（日本赤十字社）  研究報草の公表状況   ll仇p：／／ww．cdc．gov／ncidod／dYbid／we 5t山】e／引∬Y＆contrblCa5eCountO8二det8j  
散売名（益美各）    照射赤血球濃厚液－LR「日赤j（日本赤十字   】ed．htm．  

社）   

米国   

02008年米国におけろクエストナイルウイルスの流行状況  
使用上の注意記載状況・   来園疾病対策センタ十が発表した20由年わ米国に料ナめェスけイルウイルスの流行状況である症例数は2008年1月1日  
から12月31日までに畢生し、叩9年4月10日までに叩や地方の俸健当局からA沌oNETを通じて米国疾病対策センターに報告さ  その他参考事項等  

研  
神経侵襲性疾患が多く報告されている？は、軽症例より重症例の方が報告されやすいというサーベイランスの報告バイアスによ  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」  

・究  
dニ‘   

細菌、原虫等の感染  

の 
VCJD等の伝播のリアク  

軍 √ヽ  

報告企秦の意見  今後の対応   
紳08年」米国におけるクモストナイルウイルス感染症例は46州    日本赤十字社では、輸血感染症対策として問診時に海外渡航歴の   
から1356例が報告され、うち687例で脳炎や髄艇炎を東庄、死．  
F．モモ琴アキ？は4岬だったとの報告である。  ストナイルウイルス感染や国内発生に備え、平成17年10月25日付血  

t二■，l－ 液対策課発事務連附こ基づき緊急対応の準備を進めているほか、厚  
生労働科学研究〔献血血の軍全性確保と安定供給のための新興感  
染鱒等に対する検李スクリーニング法等の開発と献血制限に関する  
研究」班と共同して対応について検討している。今後も引き続き情報  
の収集に努める。   
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医薬品研究報告調査報告書  

縫別番号■報告回数  旨日   第一報入手日新医薬品  

2009  なし  

十触的名称  解凍人赤血球革厚硬  公表国lト  
He血h8ndMent止H頭ene，2009  

研究報告の公表扶属   
飯売名（企業名）  http：／／www．nyc．goY／html／doh／d。  

解凍赤血球」LRr郎勘（日本赤十字社） 
照射解凍赤血球一LRr日赤」（計本赤十字社）   

米国   

○一ユーヨーク市におlナる輸血関連ハベシア症の増加  

200昨9月以降6カ月間でニューヨーク市民の輸血関連バベシア症7如囁鮎れ、これまでの年平均1～2症例と比へ た。輸血を受ける患者は免疫抑制状軌ど基礎疾患を有す柏倉が多く、医療従事者は′くべシア症を疑わない可能 バベシア症は、赤血球に寄生する原虫β出血血血を原因とする その他参考事項等  

廟  赤」  

究  赤」  

告  

f策●  vCJD等の伝播のリスク  

；ユーヨ÷ク市の嘩床医軋過去3カ月以内に馳歴または齢移植歴がある卵不明の発熱お描（または）敵性 者に鱒、輸血関・連′ヾペシア症を考慮するべきである。牒伏期間は、ダニ媒介性バペシア症で1～4週間、輸血関連／くへ ん9過間と考えられるも疑わしい症例に対してはバペシア症検査を実施し陽性の場合はニューヨーク市衛生局ならび ヲ∵ク押保健局（軒SDOH）に報告しなければならない。        貧血の息 ナシア症で2 にニュー  
報告企業の意見  今後の対応  

情報の収  
i 

、発 熱およぴ・（享たは）溶血性貧叫を有する患者の鑑別診断にバベ  
シア串を考慮するよう勧告したとわ報告でぁる。  
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別紙様式第8   

番号8  医薬卑  
怯薬部外品▲ 研究報告．調査報告書  
化粧品 

■雛甲 日 
2009年5月14日 第＝両日一新医晶壷去区分    厚生労働省処理棚   

斗般的名称、   人＜プトグロピン 研究報昏の ‘  

公表状況  

発熱全身倦怠   

軒  ウイルスが混入している可能性が常に存在す 
る・本邦軋以上の検査に適合した血燥を原  

報告企業の如  
科として、伽叫の低温エタノール分画で待た  
画分から人ハブ▼トグロピンを濃縮■料製した  

．製剤であり、ウイルス不活化・除去を巨的と          国内に乱j8卯血現による日本紅斑熱とは果た      今後の対応．・    こフいての舶である．・  まる叫d血辞叫e朋此よる紅触リケッチア症が存射る     本報告は本剤の安全性に影響   
加熱処理及びウイルス除去膜によるろ過膜処  リケッチア属のグラ・ム馳軌坤…・■5×…～2血mの大音きであり、声rkickelt5紬ilo喝iangen5i去 が本剤の原料勅勘こ混入したとしても、■除菌ろ過等の製造工程において除鱒れると考えている・。 b      を与えないと考えるので∴特段 の措置はとらない。   して、製造工掛こおいて60℃、10時間の液状  理を施してい挙が 、投与に際して軋次の点 

l に十分注意すること。   

lt  

．l  



N
l
－
 
 

の
O
u
O
ふ
U
N
」
 
 
 

9
一
望
 
卜
川
瀬
詳
莞
藍
冷
脾
「
汁
貰
斡
襟
警
顕
 
 
東
署
藩
 

嘩
 
 

卜
光
♯
割
匝
卜
袖
僻
詩
吟
添
弼
 
 
 

○
無
茸
囲
押
禅
寺
芦
知
増
野
蠍
．
番
田
円
対
 
 
 

詭
計
諦
汁
串
添
田
鴫
鱒
舗
口
神
速
 
 

m
≠
宵
凍
空
二
軍
嬰
－
・
・
劇
撃
‖
ト
d
ぺ
紬
空
〓
指
呼
咄
声
 
 
 

汁
・
禅
学
帰
斗
8
再
鱒
覇
添
謡
碍
職
印
軍
律
什
ヰ
か
ヽ
‖
 
 

耗
さ
虚
空
†
1
≠
1
軌
d
・
泉
源
勘
群
雲
汝
要
撃
〓
埠
 
 

濾
牧
羊
ヨ
こ
r
 
h
璧
言
責
慧
買
皇
買
垂
監
帯
讐
 
 

苛
ア
為
爪
望
8
苺
瞭
伊
伊
か
一
隷
埜
蒜
Ⅲ
髄
8
汁
甘
稲
羞
 
 

●
‖
≠
〈
・
欄
吉
－
富
璧
川
窪
惑
呼
放
き
d
く
声
諾
≠
撃
d
 
 

芹
欄
熟
－
－
丑
‖
＞
詩
剖
d
警
隷
8
海
路
8
冷
静
望
豆
塵
曙
吠
 
 

ざ
コ
ヱ
道
道
】
ヾ
欄
綿
々
8
指
呼
翌
蒜
菅
山
汁
．
＃
轟
8
 
 

許
停
8
伊
か
ト
川
♯
望
買
篇
苓
～
鵡
渇
筆
〓
臨
場
芦
汁
拝
顛
 
 

莞
望
蒜
強
鱒
望
㌫
・
米
機
産
婆
＝
竺
｝
か
皿
サ
雷
撃
－
 
 

欄
熟
－
∞
空
こ
望
冷
熱
匡
声
欄
詩
－
u
嬰
‖
喜
一
声
欄
 
 

詩
8
檎
岩
b
渇
尉
怖
ゴ
＝
（
表
号
指
呼
砕
き
ペ
ぐ
孝
義
≠
 
 

獅
↓
冷
静
望
†
ス
ぺ
彗
州
側
さ
草
‖
霜
知
「
べ
了
か
一
粕
汁
詩
 
 

聖
浪
醜
什
「
ベ
8
1
ヾ
篭
ト
で
温
8
詣
空
蒜
許
d
伊
か
．
ヰ
 
 

国
営
戸
川
■
き
草
＝
抑
脾
「
丹
前
宰
＝
2
一
べ
汚
職
層
剛
 
 

付
識
d
汁
・
諷
坤
8
個
應
欄
軍
＝
宗
藩
（
笥
⊥
書
き
d
．
 
 

漁
村
空
蒜
紘
一
ヰ
～
‥
ひ
d
伊
J
汁
・
曽
冷
静
き
毒
草
神
 
 

葬
諦
鉢
－
冨
痘
（
一
1
い
攣
栂
普
♪
掬
熟
妬
d
荘
掘
進
岩
 
 

つ
か
小
汁
・
埠
竜
匝
卜
紗
誉
‖
萌
草
々
締
萄
伸
存
廿
ぎ
一
 
 

章
膝
8
訟
出
川
什
善
「
口
篭
如
か
F
霞
頚
如
卜
一
∩
胃
 
 

8
ト
声
旨
－
轟
菅
二
警
吏
コ
∑
届
意
（
●
‖
辞
さ
 
 

P
ざ
汁
・
砂
宰
〟
＼
ヰ
▲
＝
ヾ
8
陪
巾
d
匪
吾
エ
ー
一
事
詳
 
 

「
謬
農
「
汁
・
ロ
♯
斡
繊
空
〓
－
芸
・
Ⅷ
や
≠
ト
≠
冨
逼
詮
d
 
 

掛
か
8
d
・
神
職
吋
濯
】
神
葬
霹
熟
如
∂
詩
聖
熟
躊
叶
「
べ
蜘
 
 

楓
づ
か
か
什
働
沖
伊
ぎ
か
．
 
 

」
u
 
 

相
知
皆
欄
芸
・
舌
砂
碧
‖
竺
′
づ
し
、
ご
ヰ
↓
勘
吋
浮
）
 
 
 

醜
聞
彗
塵
肺
「
汁
・
神
学
仲
聖
邸
押
隠
呼
出
笥
什
「
沌
琴
 
 
 

雪
＝
神
職
什
彗
「
□
払
貞
辞
触
ざ
拝
辞
辞
蜃
8
帰
巨
付
か
q
 
 
 

歪
∈
苔
霊
室
声
望
撃
呂
警
三
ニ
ュ
車
 
 

闊
琴
型
空
軍
‖
鳶
ぎ
ょ
音
曇
豆
象
罠
誉
；
空
 
 

疎
8
坤
沖
卜
鞠
吋
晶
因
「
汁
・
脾
落
卑
牽
村
空
音
p
c
空
い
 
 
 

ト
さ
一
式
D
中
学
溶
剤
町
締
前
車
ト
9
〕
†
ヾ
≠
↓
曳
旛
赫
 
 

8
ヾ
Ⅶ
、
可
－
（
巴
旨
N
）
■
知
音
ヨ
釘
付
キ
寄
付
「
汁
ヽ
Ⅶ
 
 

ヽ
可
－
（
窓
き
ー
○
）
d
肇
醇
d
彿
d
ふ
．
「
サ
「
望
声
 
 

ヾ
－
ヽ
ト
V
加
薬
き
‖
三
■
知
音
苫
宣
〓
斜
6
パ
撞
許
d
 
 

慧
喪
顔
居
宅
ぶ
至
ミ
空
車
完
封
■
慧
蒜
咄
 
 

声
ぺ
く
㌫
知
転
b
音
声
－
狩
r
汁
勺
日
付
サ
伊
●
u
 
空
島
 

野
謀
挿
さ
鳥
8
渇
鹿
茸
陣
付
滑
諒
「
汁
．
軍
師
8
義
旗
 
 

什
芝
－
＝
ペ
、
い
卦
8
睾
付
雪
一
■
諜
補
箋
掃
．
埠
芦
－
可
 
 

召
p
8
岩
舛
什
付
す
肴
箋
ト
○
眉
ゝ
樽
釦
容
什
「
汁
p
c
R
 
 

完
璧
こ
屈
豊
眉
墨
空
音
≡
ゴ
手
警
彗
 
 

慧
蛋
蒔
き
汁
・
▼
表
号
ヾ
芸
〟
彗
声
琶
毒
舌
・
 
 

笥
塗
妄
「
べ
苧
壷
疎
碗
付
票
l
「
芸
魂
8
好
き
首
 
 

鼠
幹
男
ヨ
C
ぎ
ー
ご
可
否
P
－
叫
更
r
 
q
ヨ
冨
8
師
輔
車
頭
蕗
 
 

†
＝
賢
一
孟
璧
華
言
空
き
品
碧
痘
草
ふ
き
 
 

伊
豆
痘
江
咄
声
か
作
付
雲
〃
遍
ド
輝
柿
山
r
河
警
吋
珊
ヰ
か
 
 

－
†
†
ヾ
≠
｝
（
知
鼓
、
冨
叫
ぎ
叫
芸
監
電
導
諾
飲
ざ
汁
．
匡
ト
 
 

8
H
什
号
㊥
・
回
空
〓
音
蔓
〓
ト
か
m
サ
再
拝
準
什
花
 
 

油
付
か
斡
軽
挙
し
†
1
ヰ
1
馳
翌
朝
斜
ヰ
か
日
付
竺
執
職
ざ
 
 

ぎ
Q
3
已
莞
彗
肝
卸
ヰ
か
露
草
‖
k
ぎ
一
づ
蓋
言
重
野
還
詳
 

「
べ
く
一
か
月
詩
拝
賀
測
痔
咄
声
汁
・
ヰ
鱒
串
8
邑
コ
昌
坤
 
 

嶺
吋
＝
溺
撃
＝
ヰ
か
作
付
買
・
声
邑
Q
点
首
g
芸
苗
代
 
 

滴
斗
ヰ
か
⊂
†
1
≠
1
8
逼
謡
8
群
議
け
固
認
8
－
こ
ニ
ュ
J
 
 

撃
〓
葛
ヰ
か
顧
押
付
一
言
J
舟
山
練
5
か
日
付
彗
渇
5
か
き
 
 

か
．
 
 
 

固
持
熱
源
鞄
頭
葛
．
、
こ
旨
ゝ
粥
－
琴
∴
 
 

き
砂
岡
取
付
V
や
ー
ゾ
 
 

迂
義
堂
蒜
至
芸
垂
選
室
】
．
 
 

寧
苦
忘
品
砺
笥
－
．
 
 

固
持
豹
野
馳
頚
冷
尊
者
破
≠
－
崇
己
■
 
 

滞
♯
汁
≠
●
｝
 
 

○
褐
射
瑚
〓
l
〉
●
如
稲
加
喝
√
持
田
溺
項
こ
．
 
 

冷
甥
舗
群
島
●
割
増
 
褐
⊆
．
≡
違
沖
啓
g
．
 
 
 

職
顔
抽
難
仕
－
確
♯
袖
洩
C
 
 U

E
N
E
∽
H
S
N
0
0
∽
T
O
O
の
 
 

芸
申
警
重
器
 
 

「
く
一
弾
翠
讐
ニ
ュ
ふ
 
 

額
田
本
川
－
－
▼
 
 

諸
寄
 
墾
∴
 
 

織別・番号・報告．回数  第一報入手日  新医薬品等め区分総合機構処理欄  

：平成21年7月8日     ：該当なし  

一 飯 
研究醸皆の公表状況  

公表国：  

販 売 名（企 業・名）  日本  

．後に右下肢の腫脹  
液凝固異常が認めら任用上の注意記載状況等・  

；認められた■直ちにその他参考事項等  
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報告企業の意見  今後の対応   

寅dニ・       本朝管は，当該生物由来製品による感染症情報ではない．  廃る情報を入手した  
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■別紙様式儀ケ1  

医雫届卜研究報告調査報告書   

談別番号一報告回数  報告日   第⊥報入手日新医薬品等の区分  

2009．315  該当なし  

一般的名称  解凍人泰血球濃厚鱒  公表日 
FDA．CBER－AvaLlable打（〉m：  

研究報岳の年表状況  
鱒売名（企美名）  at山0臥p（虻   

解鱒赤血球一u打日赤j（日本赤十字酎 米国  
√．ご～：  

oFDAに報告され  
使用上の注意記載状況・   

た供血後－  その他参考事項等 

顧▲二 究二  照射解凍赤血球濃厚紋「目顔  
解凍赤血球rLR「日赤」  

報． 告∴  照射解凍赤血球TLR「日舞」  

初■ニ・ ●i主ゞ  

血披を介するウイルスi  

鱒革、原虫等の感染  
vCJD等の伝播のリスク  

報告企業¢寒鼻 今後の対鱒  
¢05年虔から2008度－  
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JRC2009T・013  

FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodConectionandTransfusion  Page20fll   

Ifyouhavequestionsconcemingthissummary，yOumayCOntaCtuS心InganyOfthethree  
fbllowmgoptions．   

1． EmailusatfataLities2／afda．hhs．之OV，  
2． C扇1usat3pト827－6220，br  
3．  Writeu5at：  

FDA／CenterforBioIogicsEvaluadonandResearch  
OfficeofComさIianceandBioIogicsQuality  
DivisionofInspeCtionsandSuⅣeillancePFM－650）  
1401RockvillePike，Suite200North  
Rockvule，MaⅣ1弧d2（）852・1448  

軋  Ro＄山b   

DuringFY2008（Octoberl，2007，throughSeptember叩，2008），WereCeived‥atOtalof  
82免talityTePOrtS・Ofthesereports，72weretransfusionrecipientfhtalitiesandlOwerepost・ 
donation加点es．   

Ofthe72traLnSfusionrecipientfatalityreports，WeCOnCluded：  
a）460fthefatahtiesweretranSfusion－related，  
b）in8ciLSeSWeWereunabIetomle－OuttranSfusionasthecauseofthefatality， 
c）1虫ofthe払talitiesweretulrelatedtothetransfusion・  

WesudmarizetheresultsofourreviewinthB鋸1o雨喝5eCdons．芦eGdons〃AthroughDofthis  
documentpresentlthetranS鮎iozl－related免也鵬es・’Sectio舶EandFandTd，1年4present蝕 
Iit叫IrC示（汀tい、l血hwcrcunrclatedtolhctIanSfusion，Orin、、・hiか、・eCOUldnotruleoutthc  
血ion85血c乱u紙Ofdea軋S∝血mGpfm短．tk脚部don誠on払t81吋I叩0申・  

A∴中OnOfT如ionや血dF8酢坤鱒叩血加mゼY2005申○叫  
FY20朗  

瑚  B．  
C．坤  
D．Microbi地  
E・∫m血i9hNotR山dOut鮎C肌嘩通日袖山i呵  
F，咄血ted  G哩   
A． Overa”Cornpa雨OnOfTransfu＄［on・RBIatedFataJ相関ReportedfromFY200＄  

through FY2008 

h00血適FY2005，Ⅳ2畔門2007，叫m印さ，T血i皿定1血A¢両L里  
（TRALr）causedthehighestnumbefOfreportedfhtalities（51％）．fouowedbyhcmobtic  
tfanSfusionreactions（25％）duetonon－ABO（15％）andABO（10％）incompadbihties・  
Co叩Iicadonsofmicrobialinfbction，TransfusionAssociatedC加uhtoryOverl？d（甑C坤 

／ 

FataIitiesReportedtoFDAFo1lowingBtoodCollectionandTran5fusion  

AmuaJStmaryfbrFiscalYear2008  

l・ 一Background   

AspreviouslymentionedinthearmtnlsummaryoffatalitiesreportedtotheFDAinFiscalYears  
げY）2005・FY2006，andFY2007・thebloodsupplyissaLtrtodaythan8tanytimehhistory．  
Duetoadvancesindonorscreenlng・1mprOVedviralmarkertests，autOmateddatasystems，and  

Qhangesintransfusionmedicinepractices，theriskslaSSOCiatedwithbloodtransfusioncontinueto  
decrease・Overa】l，thenumberoftransfusionrelatedfataIitiesreportedtotheFDAremainssmall  
incomparisontothetotalnumberoftransfusions・In2006therewereapproximately30mi11ion  
COmPOnentStranSfused・lDuringtheproximateperiodofFY2006，therewcre73reported  
trans餌ionrelatedandpotential1ytransfusionrelatedfhtalities，withsubsequentdecreasesto63  

inFY2007and54inFY2008．  

CBERisdistributingthissurrmaTyOftransfusionfatalityreportsreceivedbytheFDAtomake  
publicthedatareceivedinFY2008，tOPrOVidethecombineddatareceivedoverthelastfbur  
丘scalyears，andtocomparedleFY200＄repottstothe伽alityreportsreceivedinFY2007，  

FY2006，andFY2005・WealsoincludeinLbrmationonthein倉equentreportsofpost－donation  

fhtalides・TtLrOughoutthisreportwenotechangesovertime，butthereadershouldinterpretthese  
ChaJlgeSC？udousIy，giventhesmallnumbcrsofreportsandinherentvariationsinreportizlg  

accuracy・Thcsigni丘canceofshiRsinnumbersderived＆omsma11populadonsmayappeartobe  
訂組t釘血m也ey托ally8∫e．  

RefertoSections606・170O，）and640・730fTitle2l，CodeofFederalReguladons  
（21CFR606・170（b）and211CFR64O・73），fbrfatalityrepottingrequirements．Foril血rmation  
regardingthenotihtionprocess，SeeOurWebpage，Not摘cadonProcessforTransfusion  
Re18tCdF血id¢S叫Dona山肌鮎旭dDe地s，叫p‥岬．F。r  

i肋触仙げ加地肋如  

AteamofCBERmedicaIo庁icersreviewsthedo叩entationsubmittedbythereporting  
EhcilitiesandobtainedbytheFDAinvestigators，tOaSSeSStherelationship，ifany，betweenthe  

blooddon濾onor触ms鮎ionand也erepo止edねtdity，  

蔓こ：   

＿二二土．  

lWもitakerBl・GreenJ・etal・The2007NadonwideBIoodCollcctionandUdllZationSurYqReport・Washington DC：加 

（）p即七n弧tO川d山肌朗iumむIS∝Yi∝S；ユ008．  
2Gui血ceforhdusQy：Notj＆ingFDAofFata据esR¢l8tCdtoBloodCol－ectionorTraJubion，September，2003  h 

叩：仙w，肋．govたk鴫dIp釘bld血融．hh1  
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FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodCollectionandTranSfusion   ・Page40fll   

WhileTRALIrepresented51％ofconLirmedtranSfusionrelated触1itiesreportdtoCBERover  
thela5tfour鮎calycaqs，inFY2008触IitiesduetoTRAl．Idecreasedto35％ofconfirmed  
tranSfusionrelatedfatalities，COmParedto65％inFY2007，56％inPY2006，and47％inFY2005．  
TheふumberofTRALIfatalitiesassociatedwithreceiptofFreshFrozenPlasm岬FP）decre8Sed  
丘om22（63％ofTRALIcases）inFY2006to12（35％ofTRA⊥Icases）inFY2007t04（25％of  
TRALIcases）inFY200S（Figure2）．TRAl．IfatalitiesassociatedwithreceiptofApheresis  
Plateletsincreasedfroml（3％ofTRALIcases）inFY2007to5（31％ofTRALI・CaSeS）in  
fY2008．ThepercentageofFY200＄TRALIfatalitiesaLSSOCiatedwithrqceiptofRedBloodCe11s  
（31％ofTRALIcases）wascomparabletothatreportedinFY2PO7（35％ofTRALIczLSeS）・  

InCalendarYear2006，tranSfusedplasmaproductsacco皿tedforapproAmely13％ofall  
tranSfusedcomponents，apheresisplatelets（usingplatel色tconcen鱒tecquivalentunits）－  
approximately30％，andredbloodcell－COntainingproducts－aPPrOXimately49％・5In  
comparisoh，forthecombined丘scalyears2005－200g，FFP8ndotherplasmaaccountcdfbr4＄％  
（55／114）ofreportedTRALIfatalities，aPheresisp18tCletsaaountedforlO％（12／1r4），＆nd  
RBC，saccoⅦ血dfbr2A％（27／114）．  

InFY2008，the16TRALIcasesweretemporallyassociatedwithproddcts丘om20domors．Qf  
thesedonors，17（85％）weretestedforwhitebloodce11（WBC）antibodiesCrable2）．Antibody 
testswerenegativcin18％ofthosetested，Ofthosetested，HtmzLnLeukocyteAndbodies（HLA）  
werepresentin58％ofdonors．HunanNeutrophilAntibodies岬NA）wereprcscnth12％of  
donors，・butthcstreacdonswereweakandnon・SPeCi触Som？Ofthedonorshadmuldple  
antibodies，Rcportcrswhoinc）udedpati亡nttCStingdatawcre＆bletomatchdonoHLn也bodicswith  
recipientcognateantigensin40fthe16cases，unPlic血g4氏m山edonor軍・Intwo．cascs，  
托pOrt耶・Were鑓1ebid¢mti抒recipionta血bodi由也如皿t¢kdorwe托8prObablematcbb 
dotLOrCOgnateantigens．han0thercasc，bothdonor8月drcciPcntantibodiesYCrCidcnti丘cd  
滅chm血edGOgm創始mdg¢耶in血eco汀eSpOnd血g’feeipi8山anddonor．   

OfdlC20implicatedd9nOrS，repOrtSidentiiiedI3fb血aIcき（65％）：and7m牟Ies（35％）・   

AlthoughthetranSfusioncommunityhastakenvoluntarymeastuestoreducctheriskofTRALI，  
thiscomplicationoftraASfusioncontinucstobeoneoftheleadingcauses－oftrzusfusion－rClated 
fatalitiesreportedtotheFDA．Datashowthatthelargestperc8ntagebfhtalTRAuc8SC；lare 

associatedwi血氏malcdonorswithwhitebloodcellantibodics，andrecentliteraturcdcscribe8  
effbrtstoselectivelyuseplasmakommalcdonot＄Lbrtrwsfusion16・7・SInNovember，2006．the  
AmericanAssociationofBloodBanks（AABB）・issued弧AssociationBu119tin（＃06－q7）！Which  
includedarecommend鵬onthatbloodcollcctionandtransfusionfhcilitiesbcginimpIcmentition  
OfTRAuriskreductionヮeFSureSforal1highplasrna－V叫meiC？mPOnentS・ThcmeasuFCS  
includeinterventionstoEmnImi牢thepreparationofthesecomponentsfromdonorsknown  

FatalitiesRepor［edtoFDAFollowingB）dodCollectionandTransfusion  page30f11  

and・anaphylacticreactionseachaccountedforasmallernumberofrcportedfhtalitiesCrablel 弧dFi 

gurel）．  

T4bIer：Tr8れSA［＄ion－Rela．edFatalj（iesbYCoJT）D］ication．FY2005tbrotl血FY2008   
Comp＝¢i廿On  05  FrO5  FrO¢  FY08  FyOア  FY07  FY08  08  T’l  

N0．   ％  No．   ％  N0．  ％   No   ％   ％   
’TRALt   29  47％  35  56％  34●  65％．  16†・  35％   
HTR  
【non・ABOl 18  26％  9  14％  2  4％  7   34   
Microbial 

1n如on   8  13％  7  11％  8  12％  7  28   

HTRA80l   8  10％  3  5％  3  6％  10  22％   22  10   

TACO   口  2％，  8  13％．  5  10％  3   17   

AnaphYlaxは   0  0％  ．1  2％  2  4％  3  7％ 6  3朝   

0飢or 2●●  ヨ％  0  0％  0  0％  ．0   0   2   

Totals  82  100％  83  100％．  ′ 52  1do％  46  100％  223  10b％   
●                       hm折・OW阿∩脚00mm伽毎払u－ng也eC8nad血伽耶耶uCo臆【餌00血鹿iiaり知¢Y8lu如g m⊥Ⅰ¢随 

一仇鰯血mb飢include＄bo也“mLr，肌d“匹∬ぬklRALI・・¢む引ヨ 呵 

℃仇訂・hcl血甲モ瑚¢○血氏Ⅶ・HostDis郎○（OVm）血one仙叩軋叫皿恍d肌g¢叩E）叩r 購Orih沌he00hmn00血i 

（叶nd血dduetop8血t，smdi例1，his叫） 
て1  

折唯W帽1；Tr抽ざn血川－R血tdF■bIiti喝byComplk洞○れIFYユ¢05仙川qghmO08 

牲   

■FYOS・  2g  18   8   8   
0   2  

．85  l   丁  3  8   0  

甲  2   8  3  5   2   0  

．．18  ア 7  10  3   0  

ComがIcatlon   

8■ Tran血8IonR0latodAcutoしu呵‖再＝γnRALり  

5whi触血BI，0叩iLT8bl璽4・－抽d4・2∴  
‘仇鵬k，B札Mc伽血dJO．M血mof血Ⅶ鮎ion・ね血漑h血涙l皿g軸Ⅶγ（mLI）：叫ti－血k叩也   
antibodies．CritC肌Med2006；34（5Suppl）：Sl18－S123． 

7Eぬ∬，H附OmRS叫pA，虚血丁円m血ionィela血－mg埴甲SuⅣ¢il加00（2003－2005）混血叩血dd 
7・  

ー  

】001血叫叫Wd畑鱒血01dDM・daI・Pro粥ding50r800n㌍n5慢00血吼∝：bw訂ds弧血血血dhgor TRALI 
．¶■由鮎MdR餅2005；19ユ・別． ■肋 

一皿鴫q山紬略血－P・d止恥Ⅷdm血耶血hgo一触鮎ioⅢl血吼t抽m亭叫叩： 
頭山元如tor8珊仇摘p抑¢l・加鮎＄ion20叫朝：1774－17級 

ノー  

0紬an5鮎ion・陀1i鱒800kIumg軸Ⅶγ（TRÅLI）h血¢UX（車中弾t）・ⅤoxS8喝200‘；9！（如叩13）ごn7・ 
Iい、  
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FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodCollectionandTranSfusion  Page 6 ofll 

C． HomolyticTransfusionReactions   

InFY2008，hemolytictranS血sionreactionsweretheleadingcauseoftransfusioTlrelated  
fatalitiesreportedtoCBER，rePreSenting37％ofconArmedtransfusionrelatedfatalities．The  

numbcrofreportedfatdhemolytictranSbsionreactionsincreasedto17inFY2008〉aSCOmP8red  
to5inFY2007，and12izIFY20061TherecentincreaLSeisduetoanincre貼CinreportsofABO  
hemolyticreactions，withreportsoflOinFY2008，aSCOmParedto3inbothFY2007and  
FY2006，Reportsofnon－ABOhemolytictran5fusionreactionsalsoincreascd丘om2inFY2007  
to7inFY2008O＝igurelandTable3）・DespitetheFY2008increaseinthenumberofreported  
fhtalitiesd11etOhemolytictransfusionreactions，WehavesecnaJlOVera11decreaseinthisnumber  
SinceFY2001（下igw¢3）．  

FatditicsReportedtoFDAFollowingBloodCollectionandTranSfusion Page50fll   

h？VeWhitebIoodce11antibodiesorwhoareatincreasedriskfbrdevelopLngtheseantibodies．9  
Someofthemorecurrentliteraturefurtherdescribese肋rtstoreducetheuseofplasmafor  
transfusionprepared舟omftmaledonors・lD・11  

FigureZ：RepoねorTRALlbylmplit抽dBl的dProdu叫FYユ005tbroughFY200＄  

Bl00dProdリCt   

Ti  ble3：批mDI叫i¢Tr油壷血はl血Reactioロ5bγImpl如tedA山ibody，FYZ¢05throu亡hFYヱ008   

FYO5  FYO5  FYO8  FY06  FY07  FYOT  Fl08 －Fれ沌   TotaI  Tota  
Antlbody  N0．  ％  N0．   ％  N0．  ％  ・Nふ．   ％  No，  

ÅBO  6 3  25％   
iple  
bod始s●   8  27％   4  33％  口  20％  口  6％  1 

Jk？  3  14％   0  0％  0  0％  2  ．12％  5  g  ％   

Other●十  3  14％   0  0％  0  0％  0  b％  3  5％  
5％   u  8％  0  0％  2  12％  4  7％   

Jka  5％   q  8％  ロ  20％  d  ○％  3  8  ％   
FY■  0  0％   口  d％  ’0  ‘0％ノ  一2  12％、  3．  ．5  ％－   

Fyb  0  0％   q  8％  0  0％  0  ．d％  n  ・2  ％   

E  5％   0  0％  0  0％  、0  ．0％′  口   2  

5％   0  0％  ・0  ■・・0％  0   0％‘  口   2  

J＄1  0  0％ 円  8％   

Tot  als  22   100％  12  100％  5  叩0％  17  100％  58，  100％   
●FY20058n（ibodyCOmbinAtipnsihcludcdE＋c，Fy●＋K，FyJ十Jkb，E＋t＋AliTpo岳sibleC＋E十K；W｛＋wm 
8utO且n【ibody．   

●FY2005：hcludcs2FP24（PIasma＆ozcnwidliJ724hoursa鮎rcoIlection）aJldlLiquidP18Sma  
FY2006：hcludcさ1FP24  

Tlbltユ：DotlOr▲ntibdi慢IdeれH爪¢dこiロA550⊂i；lt   ionwithTRALI．FYヱ007a   ndFY2008   

DonorLt山ko¢舛OA州bodloさ  FYO7No，■  FYO7％  FY08No，  FYO8％   

HLACね8SI   18   17％   3  18％   

HLAC18SSl卜   8   6％   2  12％   

HLACIa＄S一別1dll   15   14％   6  35％   

HNA   17   16％   之  12％   

HIAandHNA   8   6   2  12％   

Neg8tlYO   42   41％   2  2％   

TotaIDonor＄T8＄teCl   104  100％   17  100％   

tFY2006aLltibodycombinationsincludidE十C，S＋K，Jkb佃）dagg）utinin，unidentほed8utO：aLld811oantibodies．  
◆FY2007：8血i・Mペ：  

●Ⅳ2008：如i・C＋K＋吋＋S＋N・WJst＋Go▲＋wam凱It皿tibo郎， ＊ 
＋FY2005：1ncIudesonercportofnon血munehemolysis，OnerePOrtOfanunidenti窮dandbodyto＆low．incidcnGe  

∽tigen・弧donerepo加r901dAgglu血inSyndrom。dueto伽甲払〃ク〃甜”∂血打Lympho匹  

nistabledoc＄nOtillCludc血c59donorsthatwerenotte＄tedtbrWBCaJltibodiesinFYO78nd血e3donorsthat  
W訂enOtt85tdhFYOお．  

’Tran血ion・rehtcdacutelung軸Ty．AABBAssociationBullethPO6，07），Bethesda：AnericanAssociationof   
BI00d88nbク006Nov3．  

】Ow再ghtS，A仇cyS，LcaverA，et8J．TTICe飴ctofmale・donor・，OnJy鮎sh丘ozcnplasmaontheincidenceofacute  
lung呵uγ餌10Win占叩加dabdominaI80江ic肌¢uγ抑ー甲8hC血Car02007；11‥374． 1L 
q血pmanCE，St8hsbyD，Jon6SH，etBl・Tenye8rSOfhcmovigihnccreportsoftransfusion－reIatedacut¢】ung  

叫血yintheUnitdKingdom叫dtheimpactofprcfercTLtiallBeOfmaledonorplasma，T細面貼ion  
；doi：10．＝ll（い537・2995．2008．O1948．x  
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FatalitiesReportedtoFDAFo1lowingBloodCollectionandTranshsion  Page声Ofll   

D．  Microbiallnfoc胡on   

InFY2008，therewere7reportedfatalitiesatbibutedtomicrobialinf如tioncoJTq）aredwith  

reportsof6inFY2007・7inFY2006，and8inFY2005・Twodi飽rentbacteriawereimplicatd  
intwofhtalities，and氏vc－0therfhtalitiesresultedfromBabesiatranSmissionfo1lowingRcdBlood  
CelltranSfusions危・OmdonorswhosubscquendytestedpositivcforBabesia．Thebabesiosiscases 
accountedfbr71％（5r7）ofthemicrobialin良ctionsぉsociatedwithqanS鮎ion姐iticsin l－】  
FY2008，aSCOmParCdt050％（3／6）inFY2007，29％（2r7）inFY2006，andnonさreportedin  
FY2005・Babesiaaccounted声r36％（10／28）ofreportedcascsoverthelastfbur丘scaly  
fo1lowedbyStqphy［ococcusauT・euS，Ⅵ血ichaccountedforl＄％（5r28）（Table4）．   

A鮎rsevenyearswithnoreporteddeathsduet9tranSfusioz＞trgSmittedBabesiosis，CB  
receivedreportsoflOtranSfusiorL－tranSmittedBabcsiosi＄dcathsddringth占fotu・yearrePOrting  

Iishedin血叩2009d朗Cdbhg  

Ther。WaS。neS血。na。r。be，Eub。。（e，ium，im。Sum．iznp．ic8tedina馳bact。ri。inLb。。。n  竜1う  

duringthe4－yearrePOrtingperiod；this姐ityocctwedinFY2005・nleremainingbacteriaam  
魚cultativeanaerobes．   

Sbc¢FY2006，血mkrofr甲Orbof触1血crobiali血血鮎鮎SO¢如eさ涙也叩hら一朗i＄  
PlateletshasremainedtJ此h叫ged（FigtJre4）こT最良丘ndingisconsistentwith・抑・C．VCmlldecreM  
inthcnumberofbactedalinfectionsassociatedwith・aPhcresis・P鹿1ets：・Since・FY200I・伊阜gure5）・ 

InFY2008，thcreweretenreportsoffatalhemolytictranSfusionreactionsduetoABO＿  
incomp鵬blebloodtransfusions：  

● 5cases：rCCipientidcntiBcationerroratthetimeoftranSfusion   

●1・㈲：bldod’ba慮cl¢dd¢汀Or（h00汀eCtさ∽lple那ed払rtesti皿g）   

● 3・C郎由‥5ampl¢COueCted如mh00汀∝tpatiemt12  

1rCiLSe：tranSfusionofhigh・titcranti－BingroupOApheresisPlateletsfb1loⅥⅦggrOuPB  
boTIema汀OWtranSpl肌t  TabI¢4：Micr前厄IIn托ctioIlbYI爪pli亡1t¢dO柁鋸南Ⅷ．FYZq05仙ー血血m00き   

0帽anlさm   Fr05  FY05  FY00  iYO¢  FY07  、乍YOナ  ．FYOさ  m  Tot■1  h血】  

N（〉．  ％  N0．  ％■  No，  ％  山0．  ・％   N0．  ％   
β8鵬5ね●   0  ・・．d％  ．2  ご†29％  ■8・  ■’50うも，  ・ 1q  ・加閥   

S由鵬l／わq〉OCUSO〟付lβ   3  37％  ○  ・0％    17％   1％   さ  1、8％ 

亡5血融J8¢○〝  0  0％  3  ■43％  0  0％   0  0由   3  11％   

ぶ○巾伽椚8∩掃き¢○〃さ   2  24％  ○  ○％  ■○－  ′ 0％  ．． 0  ○％  2・  二7％   

．1  13％  ○   0％  0  0％  1  13％  ’ 2  7％   

5ね血血＞00CCレきJ血on由   13％  0  ○％  ○  4   

血bさCね伽肋○卓〟m   13％  0  0％  0  ■ ○％  0  ・○虞   n  ・4％－   

〟耶8JlO他朋■〃〟   ○  0％  口  14％  ¢  0％  ○  ○％   1．  ■1も   

l旬侶血ねonね肋   ○’  0％  ト  ．14％■  0  ■¢％  ○  0≠   ヰ％   

GわtめC∫か由′∝OC朋   0  0％  ○  ○％  q  17％  ’ ○  0，i   4†ら   

伽b5ね〟さOX血   0  ．0％  0  b％  □  17％  ．一0  ．0％   口  

Totil   8  108％  7  100％  ¢  1．00％  7  100％   28  1o％   
†知wβゐ打ぬ坤和′血doheprob鵬l¢βαおね〟Pイ甲∝iぢ   

1tM奴IYOrD，仙1dDJ，B山肌戚detぬionofblo∝－ba通関mpk印1一成onm帽W抽a弧血i血pa血t  
虚血加駅．Tl肌血扇on2009；49：40・43． 13GubemotDM．LuccyCr，LceKC叫．坤iahtbcdorL叫ughBloodThJW鮎ions：Repott＄ReceiYedbythc  

USF00dandDmgAdmhb鵬on，1997・2007・C肋h蝕tDis20の；4裳：00○棚，01画dIypめIi血塊2‘  
November2008．  
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FatalitiesReportedtoFDAFo1lowingBIoodCollectionandTransfusion  PagelOofll  

CombinhgthetranS氏ISionrelatedfatalitieswiththosethatourmedicaIo魚cerscouldnotrule  
Out，therewasadecreaseintotalreportedfatalitiesfrom63inFY2007to55inFY2008．  

F．  NotTransfusionR01atod   

ALterreviewingtheinitialfhtalityreportsandtheinvestigationdocumentation，WeCat琴Orizeda  
nunberofreportedfatalitiesas‘ENotTrans魚血onRelated．’’Ourmcdicalreviewersconcluded  
that，W鮎1etherewasatemporalrelationshipbetweentransfusionandsubsequentdeathofthe  
！eCipi叫therewasnoevidencetost）PPOrtaCatualrelahonship汀d，le5）・7hus，Wedidnot  
ulCludethesereportedfatalitiesintheanalysisinSectionsII．AthroughⅠⅠ．D（qansfusion－related  
旭i鮎s），曲0Ve．  

FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodCollectionandTransfusion   

Figurt4；Microbia＝山玩t血byl叫押通両d別0。dProdu鴎FYZOO5山門ugbFYユ00き  

Page90rll  

FYユOp5throⅦghFY20卵  Bl00d Product   

Rd別∞dC¢l】5m血00rgalkms：且桝γC郎¢g相似且co／f似re〃′仰の肋α似且れk和〟倒．且〟OJ仰  
PooldPl8t01地microorg肌禦S：ぶ・飢re∽似且c。叩ノ・∫′呼加クC亡び如卯由〟ねe用  
Pl8t¢IebPher鮎i5miα。Org肌5鵬£〃Ⅳe相似丘m〝Ce∫Ce〃似且J感涙抑由似丘甲′ゐ′椚兢砂．  
－丘J血0∫〟椚似且coJJ〃ノ．〟靴岬血昭＝＝叩加吋ノ  

Figur¢5；伽ぐteri8‖q蝕tiombyApher憬kPt4teI軸，FYユ001仙rougbFY加0き  
G．  Po＄t・Donatbn FataIitjo＄   

Therewasasmalldecr甲SeinFY2008in也enumberofreportedfatalitiesfb1lowizlg＄ource  
Plamadon誠on，弧doneねbl和則lowbg申視軸pofノ4pbe甲isRed＝8100dぢell再下血1e6）・b  
allofthes¢CaSeS，Ourm？dicalreviewerscQnCluded伽t，咄ilef也ere毎g姦ニtcmporallinkbctween  
thedonationsandthe蝕talities，therewasnoevidencetoIStlppdr（acausalrelationshipbetween  
thedon誠onsandsubsequentdeathofthedonors．   

InFY2008，WeFeCCivedreportsoftwohtalitie？foIlowingWholeB1994d9nhtioncollectedby  
manuaImethods・Inbothc＆SeS，Ourmedicalre）iewersfotndnoevidenc早tOSuPpOrtaC8uSal  
relationshipbetweenthedon如io【landsubsequehtd由thofthedonor，  

T8bIモ‘；P05t－Dom■tbmF如bIit▼  Repo巾bYD01はIdProduct．FYZOO5   

DorほbdProdu¢t   FYOS  P「06．  FYOT  FY¢8   
Sourc8Pla＄m畠  2   13  7   

Ⅵ爪010Bt∝d 6   4●   2●◆   2   

Aph8re5bPlatelets 0   O 2  0   

AphereさIsRedB100dCe脂   0   0   d  

Total   8   14   17  ’10   

伽ot痩bFYヱ00さ  

E・ Tran＄fu8jonNotRulodOuta＄CauseofFatality  

In也ese、repO氏d姐ities，也e一号po血g鮎i地swefeunめIetoiden坤asppc血compl血tion  
Ofbmsfusionasthecauseofdeath・0鮎n，thesepatientshadm山dpl¢CO一皿Orbidities，anda鮎r  
reviewoftheinvestigationdocumentation，Ourmedicalrevicwerscouldneithercon血mnorrule  
Outthetransfusionlasthecauseofthe血tality（Tablc5）．Wedidnothclud¢thesereported  
旭i鮎sinthe8dysisiJISectionsII・AthroughⅠⅠ．D（transfusion－relatedfhtalities），above．  

●bcllユdes2仙blogol遁donations  
…Autologou5donation5   
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