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＜背景＞  

クールー柄は、ヒトの流行性プリオン病について重要な経験を提供している○その発生は、1950年代に′けアニューギニアでの感染ルート（部族  
使用上の注意記載状況・  

内食入）の突然の中断の後、着実に減っていった。VCJDが発生し、英国において食事により広範囲にBSEプリオンヘの曝露された後の感染率は  その他参考事項等  
不明であるために、クールー病が再び関心を呼ぶことになった。我々は、′けアニューギニアのクールー病患者における、潜伏期間、病因及び感染          代表として献血ヴェノダロブリン丁IH  

研  ヨシトミの記載を示す  
＜方法＞  2．重要な基本的注意  
（1）略   我々は、全ての疑わしい患者を調査するために、調査チームの規模を広げるとともに1996年にクールー病の監視を強化した。住民の居住歴と葬儀  

報  

ノ珪ニ  ＜結果＞  

1）略  

2）現在までに本剤の投与により変異型  

我々は、1996年7月から2004年6月までに11人のクールー病患者を確認したが、全員がSoutbForeに住んでいた。患者は全員、1950年代後半  クロイツフェルト・ヤコブ病   
の     に食入習慣が中止される前に生れていた。最短の推定潜伏期間は、34年から41年の範閉であった。しかし、男性における潜伏期間は39年から56  （vcJD）等が伝播したとの報告は   

概  ない。しかしながら、製造工程に  
の延長とプリオン病への抵抗性に関連づけられている多形コドン129がヘテロ接合体の遺伝子型であった。  おいて異常プリオンを低減し得る  

要  との報告があるものの、理論的な  
ヒトのプリオンに感染した場合の潜伏期間は、50年を超える可能性がある。BSEプリオンにヒトが感染した場合、種を超えた場合の感染の特徴で        vCJD等の伝播のリスクを完全に  

ある「種の壁の効果」が、同じ種の中でのプリオンの感染と比較して、潜伏期間の平均値と範囲をさらに大きくするであろう。これらのデータは、  は排除できないので、投与の際に  

vCJDの疫学モデルの作成の試みに影響を与えるはずである。  は患者への説明を十分行い、治療  

上の必要性を十分検討の上投与す  

報告企業の意見  今後の対応   ること。  

パプアニューギニアのクール…病患者の研究から、ヒトのプリオンに感染した場合の潜伏期間は、50年を超える可能性があること       vCJDの疫学情報に   

を示唆した報告である。  ついては、今後も注   

これまで血妹分画製剤によってvCJDを含むプt」オン病が伝播したとの報告はない。しかしながら、万一VCJD感染者の血興が本剤       祝することとする。   

の原料に混入した場合には、製造工程においてプリオンを低減し得るとの報告があるものの、製剤から伝播する可能性を完全には   

否定し得ない。そのため、弊社の血敷分画製剤の製造工程におけるTSE感染性低減に関する検証実験を加速し、自社データを早期   

に取得し、工程評肺を行い、必要に応じて工程改善を実施する予定である。   
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識別番号。報告回数  報告日   第日新医区分   機構処理梱   

皇瑠的名称  （製造承認書に記載なし）   公表国  

Sa8P，Castill8J，SotoC．Science．  

t販売名（企菓名）  
合成血「日赤」（日本赤十字社）  

研究報告の公表状況   2006J山7；313（5783）：92－4．  
照射合成血「日赤」（日本赤十字社）   米国  

‡   ○血中におけるプリオンの発症前検出  

プリオンは伝達性海締状脳症の病因となるタンパク様の感染性物質であると考えられている。PrPScは、疾患の唯一の確認された  
使用上の注意記載状況ゆ  

H ‡  代理マし－カーであり、その検出は感染の拡大を最小限に抑えるために不可欠である。スクレイピーに感染したハムスターの血中  
その他参考事項等  

合成血「日赤」  
！  照射合成血「日赤」   から、疾患の発症前の期間の大半で、生化学的にPrPScを検出した。潜伏期間の早期には、PrPScはプリオンの末梢複製によって   産生される傾向が強か 
研  

二  
血液を介するウイルス、  

， 

細菌、原虫等の感染  
…て子．〒  vcJD等の伝播のリスク   

…二  

巨  報告企業の意見  今後の対応   

ヌクレイピーに感染したハムスターの血中から、疾患の発症前の    今後も引き続き、プリオン病に関する新たな知見及び情報の収集に努   

期間の大半で、生化学的にPrPScを検出したとの報告である。  
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ト叩  
間般的名称  （製造承認書に記載なし）   公表国  

‖  
Guardi8nUnlimited，The  

盲販売名（企業名）  
合成血「日赤」（日本赤十字社）  

研究報告の公表状況   Gu肝心8n．2006M8y2．  
重  

照射合成血「日赤」（日本赤十字社）  英国  

・1d・▲－     ・中   

英国政府は、1990年代に輸出された英国産の血祭分画製剤によって患者にvCJDのリスクがあると14カ国に警告した。  
使用上の注意苫己載状況月  

2003年12月に輸血によるvCJD感染が英国で発生し、血液製剤による感染伝播に対する安全対兼が実施された。当局は、国営  その他参考事項等  

企業BioProductsLaboratory（BPL）から海外に輸出された製剤を再嗣査する必要に迫られた。  合成血「日赤」  

研   

究  

三 血液を介するウイルス、  
ニ  

二  vcJD等の伝播のリスク  
BPLを所管するNHSの血液・移植部門は「これまで血於分画製剤が関係したvCJD症例はない。英国の血祭由来の製剤の使用  

聴  

要   

至  
ブルネイ、UAE、インド、ヨルダン、オマーン、シンガポールはブラジルやトルコに比べて危険性は低いものの、予防措置をとる必  
要がある。ベルギー、モロッコ、エジプト、フランス、オランダ、イスラエルには危険性の少ない製剤が輸出されており、製造の最  

雲  終工程はこれらの国で行われたため、各国での分析を続けるよう勧告された。フランス政府は、同国から他の10カ国に再輸出さ  
れた製剤には危険はないとしている∩  

報告企菜の意見  今後の対応   

ぎ’警琵琶笠主慧監莞警㌫豊富豊蒜患者  

盲  

彗 皇  

L．、、．貯＿▲Ⅶ，－【▼■■▼鵬．  

M¢dDRA／JV飢9．OJ   



G日昌rdi8門Un拍m鮎dぎTh⑳Gu畠r舶呵鋸鮎hb‡00dp㌻¢血ぬm盈yPO＄母VCJじわSk納】卑eou門灯憎＄J嵐U崇U瞞T一眼絶  

馳由・R呈創成鉱  GuardianUnlim托edhome≡iq  

里見邑旦．短鮎躍・地  

節 Gua祀‡anU柚mlted r Web  

飽戯椚勤財軋馳軌磯励び’閉域糾汲摘卸磯鮎紺  

粥¢m昏  UK  凱＄暑ne各5 Åudio W¢耐d哲＄p委毛Gh T艶eW帽p 銅¢礪b竪¢鬱 丁訟蓼k ＄魯即¢鮎  

丁触診G日金感童象印聯¢r套感触㈹gUl由Å軸 ＄p◎8套藍一陀酢痢昏C出即馴鹿髄「紬離酢由堀野紺画芦Q涌  

Briti＄hb暮00dproductsmay  
POSeVCJDriskin14countrje＄  

・UKissue＄WamIngOn’madcowdisease一  

・Document＄ShowBrazi］andTurkeyarehighonlist  

J抑○＄MdkkさndRobEvan5  
Tuo＄day糾さy2，200¢  

王hoGuardlan   

Thegovemmentha8beenfbrcedtowam14count鹿＄that  
Patient＄areindangerofdevebphgthehumanfbrmofmad  
CCWdisoa8ea＄areSu托OfcontamjnatedBritishb100dproducts  
＄○はab托暢d．  

Document8relea＄Odunde†theFreedomoflnfomationAct  
＄howthatpatientsinBrazilandTurkeyarernostatrisk什Om  
theproduct＄，aMlOUghitistooearIytoknowhowmany，ifany．  
fbrebnpa6ent＄maydevebptheincurab始Va由ntCJD，a＄it  
take＄manyyear8tOaPPear．TheTurkishauthonhnsaidthey  
hadtracedpatient＄atriskandwerec10Selymonitoringthem，  
W摘始Braz”wo山dndmm引丑  

A沌c始COntinuesv  

＄○劉℃ht肘8＄lte  

ThecontaminatedbIoodproductswereexportedinthe1990s  
bytheBriti＄hgovemmenttotreatconditionssuchas  
haemop柚ia，SeVerebum＄andjmmunedeficjency．Atthetime  
thegovemmentcon＄ideredtherewasnorisk．   

Twenty－eightpeopleabroadhaveaJreadydevelopedvCJDby  
eatingca柑emeatfromBritainjnfectedwithBSE．However．the  

ー1只クー   



Gua㌢di岳n蜘iimitedけheGuarぬ円陣托妄shb‡00dproduぬm8yPO＄eVCJDr室sk壷nj卑GOuntries  

dangersofanotherroutecIftransmissionarenowbecoming  
moreevident．Scientistsareworriedabouta．．secondwave●．of  
CaSua［tiescausedbybIooddonatedbypeopJein短ctedbuモnot  
yetdisplaymg＄ymPtOmSOfthedisease．  

Theri＄kofpa＄＄jngonthedj＄eaSeinthi＄WayWa＄COnSidered  
OnlytheoreticaluntiJDecember2003．whenitemergedthata  
PatientinBritainhadbeeninfectedthroughab10Od  
tran＄fusion，Jeadingtonewsafbtymeasures．Anothertwo  
CaSeShavesinc8beenident摘ed．Healthauthoritiesthenhad  
tore－eXaminebJ00dproducts＄entabroadbythestate－OWned  
COmPanyBbProduct＄Laboratory（BPL）．  

Thedocumentsshowthat，foIlo血ngtherethink，theHea肘1  
ProtectjonAgencywasconcemedhaboutthepotential  
infectiv托yofbk）Od■一．BelievingthepotentiaJri＄kofvCJDtobe  
qveryuncertainn．theagencyadvisedtheBrazilianandTurki＄h  
heaJthrnini甜iestotakeprecaution＄tOreducethepos＄ibi（ityof  
SPreadingvCJDa＄“Su触ientquantitie＄Nofthe一■at－ri＄kL’  

PrOduct＄hadbeenexported．  

TTte＄emeaSUreSincludedtrackingdownpatient＄andtel）ing  
themnottodonateb10Od．0rgan＄Ortis＄UeS．PatientsareaIso  
toldtoinformdoctor＄anddentistsiftheyneedanytreatment．  

hBr飴in．upt06，000peopIewereconsideredtobeatrisk．  
Theproblernsstemfromthewayb［00dproductsaremade，  
打OmPTOCe8Sjngthousandsofseparatedonations．The  
COnCem＄a鹿e打Omju＄t23donation＄madebyninepeople  
WhowentontodeveIopvCJD，8howinghowmhuteamounts  
mayboin飴dou＄．  

TheNHSBIoodandTranspJantAuthority．whichisresponsibJe  
fbrBPL，Said：●’SofarnovCJDcase＄havebeenlinkedto  
P（asmaproduct＄…TheuseofproductsderivedfromB佃ish  
b100dplasmawasendedin1999a＄aPreCautjonarysafety  
mea＄urebecau＄eOfwhatwerethenregardeda＄OnIy  
theoretjcaJrisks．Butcase＄Wherepatient＄mighthavebeen  
Putatri＄kbefbrethatdatehave＄incecometolighta＄fu止her  
CaSeSOfvCJDhavebeendiagno＄edinpeopJewhowere  
b100ddonor＄．Since2004，nOOneWhoreceivedabJood  
transfusiona僧er1980hasbeena‖owedtodonatebIood  
thems01ves．一－  

TheHea托hProtectionAgencydecjdedthatpatient＄in＄ix  
COuntrie＄－Brunei，UAE．Jndia．Jordan，OmanandSingapore－  
hadbeenputinle＄SJeOPardythanthoseinBraziIandTurkey，  
butmightneedtotakeprecautions．Lessdangerousbatche＄  
Wereimpo止edbyBe暮giurn，MoroccoandEgypt．France，  
HoIIandandlsraelwereadvisedtocarryoutthejrown  
a＄SeSSmentS，aSmanufactureoftheb100dproductswas  
COmPIetedintheircountrie＄．TheFrenchgovemment  
COnCIudedthattherewasnodangerfromtheproducts，Which  
Werere－eXPOrtedtolOunnamedcountries，  

TheGuardianhaspreviousIyrepo托edthatpatientsworldwide  
rnayhavebeenexposedtovCJD．butthedocumentsdetailfor  
thehr＄ttimethecountries，theamountsandtherisk  
assessment＄．Britishauthoritiescannotsayhowmanypatients  
abroadmaynowbeindanger．  

Therehavebeen161casesofvCJDinBritain．Thereare15  

CaSeSinFrance．fourinlreland，tWOintheUS．andoneeach  
壷nCanada，ほaly，Japan，帥eNe納erland＄，Po托ug軋Saudi  
A「abiaandSp由n．  

SomeofthesevictimsareknownモOhavec3u⊆囲VCJDby  
eat卓nglnfectedbeefinBr始in，Mostoモheき－S納′eぎncoun柄e＄モhaモ   

ー－： 、・ご・1、‥－・‥  －・．・＿‥、÷ご・二・・二 ●‾‥ご∴‾■、て∴－・  

－183－  

2／卑ペ蜘ジ   
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始V◎包！soh∂d¢uぬ椅8k＄0柑SE肋8！m8y騰＝旭V⑳0相雨音ed  

細mB貞治in．  

GrahamSteel，WhosebrotherRicharddiedねmvCJD，drew  
ParalIelさtOthe8PreadofBSE．M揮i＄）ee州yremini＄CentOfthe  
l080＄Wh引11heo帽ゼ00町in俺di皿＄meatandbon8me81wa＄  
exportedbytheUKaroundEuropeandbeyonddespitethe  
factthattheri＄ksofspreadin9djseaseswereknownaboutin  
1972・73．AtotaZrecal［wasdeemedtooexpen＄ive．”  

3／4ペ｝ジ   

A（彙YO托fsをr蓼inks  

幽農埠朗地象戯惑亀出ぎ9恕  
Cheap喝hts付omoneofthetopUKf）ightretaHer＄・W畠…  d轍  
⊆曳象姦毘．．別離鹿  
Trave）companywithover30yearsofexperiencetobdng  
you... 

abou用ights亡ロ．uk  

！連馳月毎地適地建  
Exclu＄ivehoJiday＄tOWOrLdw＾dedestinations．Our・・・  
蔓地上盛  

幽l短左彪漁．皇姦通均漫l亀紅塵l壁幽鬼Q射  
broadband  

P血tき加eⅥ融IS創旭托b畠輌end暮S坤血町  

Daily＄edion＄  

V粕ek吋＄eCtion＄  

ht軽：′／／ww軋gL≡打d壷a主1・CO．uk／翫舶関都／或¢ry／0”て76553て，弧h加…  

－184－  



名／卑ペ仰ジ   Gu8rdi岳門も加iim托edきThe（3ua㌻dia門曹8ri触hbEoodproduG短m包yPO＄昏VCJPr妄skまnl卑cou門七ries  
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