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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  厚生労働省処理欄  
識別番号・報告回数  

2009年1月21E】  

（9～Q）、⑥～（参入血清アルブミン  βα♭郎fαhfヒctionthrougbBl∝d  

一般的名称    髄）人血液凝固第ⅩIlI因子  Tr孤Sfu占ions：Reportskeceivedby（he  

⑤フィプリノゲン加第XllI因子  USFo（適andDrugAdmini血tion，  
1997－2007  

（Dテルプミンーベーリング②アルプミナー5％  
ClinicalInfectiousDiseascs，1Januaけ   

研究報告の公表状況  公表国  
ブラストPコンビセット⑥アルブミンーベーリ  米国  

販売名（企業名）  

注12．5〆250mI一⑧アルプミナー25％静注  
12・5g／50ml周フィプロカミンP静注用（CSLベ  
ーリング株式会社）  

間棲点（輸血によるバベシア感染による死亡報告）  使用上の注意記載状況・  
FDAは血液収集や輸血 その他参考事項等  
製剤逸脱報告システム（8ioIogicalProductDeviationsReportingSystem：BPDR）の安全性調査システムにより入手してい芦。FDAは1996年  
10月1日から2d07年12月31引こ報告されたバペシア症の偵向を評価するため、これうのシステムを照会し、分析した。  
FDAは2005年に2例、2006年に3例、2007年に3例の供血者及び受血着のバベシア症に・よる死亡報告を受けていた。臨嘩経過は、無脾症  

匹 、」  
血を受けていた。受血者は輸血後2ふ7週で症状が進展し、輸血後2ケ月以内に死亡した。  
研  
究  BPDRにおいて．輸血関連のバペシア感染疑い例と供血後のパベシア痘感染は1999年の0件から加07年の25件に増加していた。副作用  
報   
告 の  報システムで1997っ。    各死亡例を蛍光抗体法で卿定するとB血croム抗体価は128倍以上であ’った．与れらデータにより輸血によるバベシア感染は増加してい・る  
概  ことが示唆された．／びシア種は血液鱒行の製造工程である冷凍、白血球除去やろ過の工程で生存できるため、赤血球、脱グリセル赤血球  
要  や血小板の輸血により病原体が感染する．症状発現から死亡まで短期間（5－17日）であることを考慮して、輸血後の最初の数週間に起きる  
原因不明の発熱を評価するため、特に無脾症息考や免疫不全患者では、末梢血準抹標本の試験などでバベシア種を割勘こ検討すべきであるこ  
パベシア症はアメリカで届出義掛まないが．輸血による／・てベシア感染を当局に報告することにより感染供血者を特定し、残存している血液  
の使用を禁止することができる。  
血液政策者は、潜在的に感染している使用期限内の血液成分を速やかに廃棄するため、直ちに供血後の／1ベシア症について輸血を実施する  
施設に報肯すべきである。また血液事業者は、死亡報車及びBPDR．を和ヰに報告すべきであ卑。  
以上のことから、’輸血によるバベシア感染は増加していることが示された。  

報告企業の意見  今後の対応  

バベシア症は赤血球等内にバベシア原虫が寄生するため発症するが、  
本剤は血嬉を原材料にしているため感染はないと考えられる。  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書  

報告日  
識別番号・報告回数  

第一報入手日新医薬品等の区分  

2008．11．20  該当なし  

一般的名称  新鮮凍結人血猥   
SeedC，KeeG，IsmayS．WongT，  

公表国  

KellerA”AABBAnnualMeeting  

新鮮凍結血躾「日赤」（日本赤十字社）  
販売名（企業名）    新鮮凍結血炸－LRr日赤」（日本赤十字社）   研究報告の公表状況     andTXPO2008；20080ct4－7； Montreal．   オーストラ リア  
○マラリア抗体検査一輪血伝播マラリア（TTM）のリスクを最′川こ抑える安全かつ有効な戦略  
使用上の注意記載状況・ その他参考事項等   背景：マラリアのスクリーニングに関して、オーストラリア赤十字（ARCBS）は2005年7月から、従来の医療歴、渡航歴の収集から、  
リスクのある供血者に対し、リスクへの暴露を特定したときから最低4ケ月間のマラリア抗体の検査を実施する代替戦略を導入し  
た。  新鮮凍結血祭「日赤」  
新鮮凍結血購－LR「日赤」   方法：マラリアに羅患後回復した、あるいは過去3年間にマラリア流行国へ準航・居住した供血者の血液を、市販のマラリア抗体  

研                               EIAを用いて検査した 陰性血液は 血用として供給され供血者は再度供血可能とされた。EIA反復陽性（RR）の血液は追加  究  

dニ ⊂コ  紹介された。   
報  

vcJD等の伝播のリスク  

慨  は159，287本のRBCおよび17，815本の血小板を供給した。EIARR4．813（3・9％）のうち1例で、PCRによる低レベルのプラスモジウ   
要  ムDNAが検出された（初回検体31、追加検体50copies／mL）が、抗原は陰性であった。この供血者はリベリア移民で幼少時にマ  
ラリアの既往歴があったが、追跡調査時には症状はなかった。  
結論：この検査戦略の開始以降、既存の供血者に由来する輸血可能製剤の製造効率は著しく向上し、TTM症例の報告もな  
かった。   

報告企業の意見  今後の対応   

オーストラリア赤十字（ARCBS）は2005年7月から、マラリア感染     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   
のリスクがある供血者に対し、リスクへの暴露を特定したときから     有無を確認し、帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、マラ   
最低4ケ月間のマラリア抗体のスクリーニングを実施する代替戦     リア流行地への旅行者または居住経験者の献血を一定期間延期して   

略を導入した結果、既存の供血者に由来する輸血可能な製剤     いる（1～3年わ延期を行うとともに、帰国（入国）後マラリアを思わせる   
の製造効率が著しく向上し、輸血伝播マラリア症例の報告もな     症状があった場合は、感染が否定されるまでの問についても献血を   
いとの報告である。  見合わせる）。今後も引き続き、マラリア感染に関する新たな知見及び  

情輯の収集、対応に努める。  
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医薬品 研究報告 調査報告書  

報告日  第丁報入手日新医薬品等の区分  
識別番号・報告回数  

2009．2．18  該当なし  

一般的名称  新鹿凍結人血購   
AmJTropMedHyg．2009  

公表国  

Feb；80（2）：Z15－7．LeeKS，KimTH，  

新鮮凍結血蛛ー日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況     KimES；LimHS，YeomJS．JunG，  

販売名（重美名）    新鮮凍結血婦－LRr日赤」（日本赤十字社） 
Park・JW．  韓国  

○韓国におけるタロロキン耐性三日熱マラリア  
韓国において、三日熱マラリア（／狙夕爪0此′爪〟化rmalaria）が再興した1993年以降の患者は約100万人と推定される。この状況  使用上の注意記載状況・  
に対処するため、1997年より韓国軍はヒドロキシクロロキンおよぴプリマキンを用いた予防的化学療法を実施している。予防的化  その他参考事項等  
学療法を受けた韓国軍兵士の累積音数は、2007年までに140万人を超えた。広範な予防化学療法を実施することで、韓国軍に       新鮮凍結血祭「日赤」  
おけるマラリア患者の急増を防ぐことができたが、クロロキン（CQ）耐性月ノ〟叩ば株発現の可能性が高まった。  

研  
新鹿凍結血祭－LR「日赤」  

究．  血液を介するウイルス、  
報 dニ   細菌、原虫等の感染  

①  vcJD等の伝播のリスク  

概  
琴   

報告企業の意見  今後の対応   
1997年より韓国軍はヒドロキシクロロキンおよびプリマキンを用い     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   
た予防的化学療法を実施し、マラリア患者の急増を防ぐことがで     有無を確認し、帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、マラ   
きたが、調査登録患者484名中2名にクロロキン（CQ）耐性     リア流行地への旅行者または居住経験者の献血を一定期間延期して   
／弛抑0血ノ爪〟佗ばを確認したとの報告である。  いる（1～3年の延期を行うとともに、帰国（入国）後マラリアを思わせる  

症状があった場合は、感染が否定されるまでの間についても献血を  
見合わせる）。今後も引き続き、マラリア感染に関する新たな知見及び  
情報の収集、対応に努める。  

㊤  
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RepublicofKorea  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  

2009年3月13日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理欄  
識別番号・報告回数  

一 般▲的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  

SimianMalariainaU．S．Traveler．．．  
NewYork，2008   

販売名（企業名）  別紙のとおり  

問題点  ：サルマラリアであるPねg爪∂血上皿血0－γゐβ〟）ヒトへの感染例がマレーシアおよぴその周辺の広範囲において多数報  

告され人畜共通感染症の病原体として新興している可能性が示されている。   

4種のプラスモディウム属の赤血球内原虫（熱帯熱マラー」ア原虫；月血叫匹m払三日勲マラリア原虫；月〟w、四日熱マ  
ラリア原虫∴P瓜胤k血ねおよび卵形マラリア原虫；月9柑血）がヒトでマラリアを起こすことが知られている。しかし、最  
近のアジアからのレポートで、5番目のマラリア原虫として月払．mク血一皿血∂ぬめて人畜共通感染症の病原体として新興して  
いる可能性が示されている。20種類以上のマラー」ア原虫がヒト以外の霊長類に感染するが、これまでサルマラリアのヒトへ  

の自然感染は、公衆衛生学に重要でない稀な事象とされてきた。光学顕微鏡による観察では、多くのサルマラリア原虫はヒ  
トにマラリアを起こす4種のマラリア原虫との鑑別ははぼ困難で、PCRやマイクロサテライト分析といった分子的技術が種の  
確定に必要である。  

最初のPAm粕克扇感染は、1965年に東南アジアの任務から戻ってきた米国の兵士であった。その後の報告はほとんどなく、  

2002年にマレざシアの研究者らが非典型的な特徴をもつ四日熱マラリア症例の増加や、より重篤な臨床症状、より高度な寄  
生虫血症に気付いている。neStedPCRassayにより、これらのマラリア症例の50％以上がf㌧h冗川〟edであると確認された。  

最初に顕微鏡診断されていた四日熱マラリアは1例もなかった。2001～2006年に同じ研究者らによって行われたレトロスペ  

クティブな調査では、マレーシアのSa∫aWak州の単著からの960検体のうち28％が月A創川東胤であった。以前は、そのはと  
んどが形態学的に四日熱マラt」アと診断されていた。このグループはまた、四日熱マラリアによる重症のマラリアと考えら  
れていた4例の異常な死亡が、後にPCRによって月血0“壷ゴノと確認されたことも報告している。さらにヒトのP血∂．γん∫感  
染は、シンガポール、タイとミャンマーの国鼠 フィリピン、中国の芸南省、フィンランド（マレーシアから帰った旅行者  

が最初熱帯勲マラリアと誤診されていた）からも報告されている。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

報告企業の意見  今後の対応  

別紙のとおり  今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を因って  

いきたい。  

MedDRMver．12．0   

．：  



別紙  

①人血澗アルプミシ、②人血清アルブミン、③人血漕アルブミン＊、④人免役グロブリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、⑥乾  

燥スルホ化人免疫グロブリン、⑦乾燥スルホ化人免疫グロブリン＊、⑧乾燥濃縮人活性化プロテインC、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、  

一 般 的 名 称        ⑩乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子、⑪乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑫抗鱒Bs人免疫グロブリン、⑬トロンビン、⑭フィブリノケン加  

第XⅢ因子、⑮乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ、⑮ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血消アルブミン＊、⑱人血指アルブミン＊、  

⑩乾燥ペプシン処理人免役グロブt」ン＊、⑳乾旋人血液凝固第Ⅸ因子複仝体＊、⑪乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ   

①献血アルブミン20“化血研◆’、②献血アルブミン25“化血研”、③人血澗アルブミン“化血研”＊、④“化血研’’ガンマーグロブリン、  

⑤献血静江グロブリン“化血研”、⑥献血ペニロンー1、⑦べニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンプアクトF、⑩ノバクト  

販売名（企業名）        M、⑫テタノセーラ、⑫へパトセ「ラ、⑬トロンピン“化血研”、⑭ポルヒール、⑮アンスロピンP、⑮ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％化血研i、⑯アルブミン5％化血研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、①アンスロピンP1500注射用   

マラリアは、ハマダラ蚊によって媒介されるが、tトに感染すると赤血球に侵入し、増殖した後、赤血球を破壊し次の赤血球に侵入す  

るサイクルを繰り返す。このような生活環から、稀ではあるが輸血によるマラリア感染も報告されている。  

仮に、本剤の原材料であるヒト血液にマラー」ア原虫が混入し七いたとしても、当所で製造している全ての血膿分画製剤の製造工程には、  
報告企業の意見           約0．2J⊥mの「無菌ろ過工程」およぴ、マラリア原虫よりも′トさいウイルスの除去を目的とした平均孔径19nm以下の「ウイルス除去膜  

ろ過工程」が導入されているので、これらの上程により除去されるものと考えられる。更に、これまでに本剤によるマラリアの報告例は  

無い。一以上の■点から、本剤はマラリアに対し七一定の安全性を確保していると考える。   

＊現在製造を行っていない  

■－  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   新医区分   総合機構処理欄   

Zh＆TlgL，LiuY，NiD，LiQ，YuY，  
一般的名称  新鮮凍結人血依   YuXJ，WanK，LiD，LiangG，  

JiangX．JingH，RunJ，LuaJIM．  

研究報告の公表状況     FuX；ZhangJ，YangW，WangY，  
新鮮凍結血狭「日赤」（日本赤十字社）  DumlerJS．FerlgZ，RenJ．XuJ．  

販売名（企業名）    新鮮凍結血祭一LR「日赤」（日本赤十字社）   JAMA．2008Nov  中国   
19：300（19）：2263－70．   

○中国におけるヒト顆粒球アナプラズマ症の院内感染  
使用上の注意記載状況・    背景：ヒト顆粒球アナプラズマ症（HGA）は、中国の新興ダニ媒介性リケッチア疾患であるb劇症HCA患者との接触後に医療従事者お  
よびその家族の感染集団を認めたため調査が行われた。  その他参考事項等  
目的：安徽省における発熱性疾患の院内感染と思われる症例の感染源および伝播について検討すること。  
デザイン、実施場所、および患者：発熱、出血により病院の隔離病棟へ入院し死亡した発端患者への接触後に発熱性疾患を生じ、按  新鮮凍結血県「日赤」  

研  新鮮凍結血賠－LR「日赤」  

究  主な評価項目：血清学的またはPCRによりHGAの確証が得られた症例を非感染接触者と比較し、発病率、疾患相対リスク、発端患者  
報  への医療提供時の曝露についての潜在的リスクを定義した。   血液を介するウイルス、  
dニ ⊂コ  結果：2006年11月9日～17日の期間に、白血球減少、血′j、鱒減少を伴う発熱と血清アミノトランスフエラーゼ借上昇を発現した9名の患      細菌、原虫等の感染   
の  
唆された患者はいなかった。9名の患者はいずれも、発端患者が死亡する直前の12時間以内に患者と接触し、その12時間の間に当該  

概 要   
が45％vsO％（P＝0．001）、血性分泌物への接触報告者が75†らvsO％（Pく0．001）、発端患者の呼吸器分泌物への接触報告者が87．5％vs  
0％（P＝0．004）であった。  

結論：中国におけるHCAの特定および血液や呼吸器分泌物への直接的な接触による院内HGA感染の可能性について報告する。   

報告企業の意見  今後の対応   

劇症ヒト掛拉球アナプラズマ症（HGA）患者との接触後の医療従    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   
事者および家族の感染集団についてPCR等で調査した結果    有無を確認し、帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、発   
IIGAと特定され、血液や呼吸器分泌物への直接的な接触によ    熱などの体調不良者を献血不適としている。今後も引き続き、新興・再   
る院内丑〆脚叩旬止血沌ほが示唆されたとの報告である。    興感染症の発生状況等に関する情報の収集に努める。  

⑤  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  

2009年4月10日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理欄  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  

第82回日本細菌学会総会  
（2009年3月12日～14日）   

販売名（企業名）  別紙のとおり  

問題点：retrOgPeCtiveな解析により、マダニ媒介性の新興感染症である｛アナプラズマ症」のヒト感染症例が日本で初めて  

確認された。   

「アナプラズマ犀」は、1994年に米国で初めて確認されたマダニ媒介性の新興感染症で、その病原体はリケッチア日に分類  
されるA刀叩血g皿g〆∂細山J∽ロである。本菌は、ヒトの顆粒球に特異的に感染して、発熱を伴ったリケッチア症様の  
疾患を引き起ノ；す。我が国セは、これまで「アナプラズマ症」のヒト感染症例は確話されていなかった。今臥A。  

ク血gpり戒甲ム血皿の感染が疑われる発熱性疾患患者を見出したので報告する。2002年～2003年に高知県で発生した発熱性  

疾患患者において、用木紅斑熱」が疑われた18名の息者の血併からDNAを抽出し、A如8細山J比Ⅲに特異的な  
′地坪g外膜蛋白遺伝子群を標的としたNe8tedpCRを行った。・その結果、2名の患者からク地中g遺伝子群のPCR産  

物が検出された。その後、得られた増幅産物をmクローニングし、無差別にそれぞれ27個と40僻の組換え体を選出して、  

塩基配列を決軍し系統樹照析を行った。その結果、得られたク地中gクローンはそれぞれの息者に特異的なクラスターを  
形成することが判った。また、2名の患者のうちの‘1名は、r日本紅斑熱」起因細菌である必衰地底毎叩毎の16SrDNA  
もPCRにより増幅された土とから、この1名は、Aノ血納鳥山皿と凡ノ如以1ぬの混合感染であることが判明した。以  
上、今回のretrospectiveな解析により、日本国内にもAダム輌丘〟揖む感染による「アナプチズマ症jの存在が強く示  
唆された。よって、今後は、大規模な息者探索が望まれる。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

ー
一
切
 
 

報告企業の意見  今後の対応  

別紙のとおり  今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を図って  
いきたいこ  

MedDRMver．12．0  

①人血清アルブミン、②人血清アルブミン、／③人血滴アルブミン＊、④人免役グロブリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、⑥乾  

疲スルホ化人免疫グロブリン、◎乾燥スルホ化人免疫グロブリン＊、⑧乾燥濃縮人活性化プロテインC、⑨乾燥濃縮人血液凝周第Ⅷ因子、  

一 般 的 名 称        ⑩乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ由子、⑪乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑫抗HBs人免疫グロブリン、⑬トロンビン、⑭フィプリノゲン加  

第ⅩⅢ因子、⑮乾燥澄縮人アンチトロンビγⅢ、⑩ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血清アルブミン＊、⑬人血清アルブミン筆、  

⑲乾燥ペプシン処理人免役グロブリン＊、⑳乾燥人血液凝固粛Ⅸ因子複合体＊、⑳乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

①献血アルブミシ20“咋血研”、②献血ア／レアミン25“化血郡、③人血清アルブミン“化卑研’’＊、④‘北血研’’ガンマーグロプリン、  

⑤献血静江グロブリン“化血研”、⑥献血べキロンーⅠ＼⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2、500単位、⑨コンファクトF、⑩ノバク  

販売名（企業名）        トM、⑪テクノセーラ、由へ′く▲トセ∴ラ、⑬トロンビン“化血研”、⑭ポ／レビール、⑮ア㌢スロピンP、⑯ヒスタグロビン、⑰アルプミ  
ン20％化血研＊、⑱アルブミン5％化血研i、⑬静江グロプリイ＊、歯ノバクトF＊、⑳アンスロピンP1500注射用   

アナプラグマ症はマダニにより媒介さ九る発熱性疾患で、その稿原体は顆粒鱒に特異的に感染する0・2～2〟m中大きさめ球状もしく  

は楕円状の偏性寄生性のグラム鱒性梓菌である。1994年、米国で発熱性疾患患者の好中球の中にエーリキア様細菌の感染が認められ、  

ヒト顆粒球エーリキア症病原体［HumanGrandoc頭cIミku血占占i＄（Hd由agent】■と呼ばれるようになった。その後、1996年にはそ  

の病原体が分離報告され、さらに2001年にはE桓k血a属からAnaplasma属へと配置換えされて、Aか叩血封口叩ム∂卵Ⅳ坤ム血皿とい  

う学名が付された。それに伴って、昨今では亘の病名もヒLト窺粒球アナプラズマ症［HumanGranulocyticAmaplasmosis（HGA）］と呼  

ばれている。β．β血g呵γ吻）ム血瓜は、ヒトの他、ウマやヒツジなどにも感染し、アナプラズマ症を引き起こすことから「人獣共通感染  

症」病原体としても知られている。（http‥／／idsc．nih．gojp／iasr／27／312Jdj312d．html）A：p＾acDg均｝hL［uD7によるアナプラズマ症の発生  
斡告企業の意見   

は欧米が中心であるが、2006年に日本においても．d．pム∂卯qイ叩血ブ∽ロがマダニから検出されたことが初めて報告された。  

㌧                          弊所で製造している全ての血疑分画製剤の製造工程には、 
ウイルスの除去を目的とした平均孔径1？n皿以下の「ウイルス除去膜ろ過工削が導入されているので、仮に製造原料にバ 

♪ム∂卯殉ム血皿が混入していたとしても、これらの工程により除去されうものと考えられる。更に、これまでに本剤によるアナプラ  
ネマ症感染の簸告例は無い。  
以上の点から、本剤ほアナプラズマ症感染に対して一定の安全性を確保していると考えるが、今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安  
全性の確保を図っていきたし1。   

＊現在製造を行っていない  

一
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

総合機構処理欄  新医薬品等の区分  

該当なし  

第一報入手日  

2009年2月6日  

報告日  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  研究報告の  

公表状況  

第56回目本ウイルス学会学術集会  
（2008年10月27日）  

版売名（企業名）  別紙のとおり   

問題点：日本国内の前立腺がん患者集団中にW感染の存在が示唆された。   

ⅩMRV（XenotropicMuLV－relatedvirus）は2006年に米国の前立腺がん患者で発見された新規GammaretroviruSである。  

感染している前立腺がん患者の40％にRNaseL遺伝子の一定の変異（QQ変異）が報告されており、自然免疫の一端を担う  

RNaseLとⅩMRV感染の関連が強く示唆されてきた。  

日本国内の前立腺がん患者血清及び大阪府赤十字血液センターにおける感染症検査終了後の献血検体血摘を用いて、ウエス  

タンプロット法で抗体の検出を、さらに、前立腺がん患者における抗体陽性血措についてnestedRT－PCRを行いⅩMRV核  

酸検出を試みた。前立腺がん患者30名、献血者120名のスクリーニングを行ったところ、Gagに対する特異的抗体反応が  

前立腺がん患者2名、献血者5名の血清で認められた。Gag抗体陽性の前立腺がん患者血清1検体よりウイルス核酸を検出  

した。  

献血者及び前立脱がん患者の抗体反応性がHTu7で視察されたようなHTI〃・GagLindeterminatepatternの煩似現象である  

可能性を含め、更なる検討を続ける予定である。 

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  
研
究
報
告
の
概
要
 
 

｝
P
0
0
 
 
 

今後の対応  報告企業の意見   

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を  

因っていきたい。  

＠  

MedDIWJver．11．1  



①人血活アルブミン、②人血滑アルブミン、③人血清アルブミン＊、④人免役グロブリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、⑥乾  

燥スルホ化人免疫グロブリン、由乾燥スルホ化人免疫グロフt」ン＊、⑧乾燥濃縮へ活性化プロテインC、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅶ因子、  

一 般 的 名 称        ⑲乾燥濃縮人血液凝由第Ⅸ因子、⑫乾燥抗破傷風＜免疫グロブリン、⑫抗H恥入免疫グロブリン、⑬トロンピン、⑭フィプリノケン加  

第Ⅹ町因子、⑮乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ、⑯ヒスタミン加入免疫グロブリン製靴⑰人血清アルブミン＊、⑬人血消アルブミン＊、  

⑩乾燥ペプシン処理人免役グロプt」ン＊、⑳乾燥へ血液凝庖第Ⅸ因子複合体＊、①野焼濃縮人アンチトロンビンⅢ   

①献血アルブミン20“化血研’’、②鱒血アルブミン25“化血研i’、③人血摺アルブミン“化血研”＊、④一一化血研”ガンマーグロブリン、  

⑤献血静江グロブリン“化血研’’、・⑥献血ペニロンーⅠ、⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑬ノバクト  

販売名（企業名）        M、⑪テタノヤーラ、⑫へ′廿セーラ、⑬トロンビン“化血研”、⑭ポルヒール、⑮アンスロビンP、⑯ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％化血研＊、⑩アルブミン5％化血研＊、⑳評注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、⑳アンスロピンP1500注射用   

ⅩMWが属するガンマレトロウイルス属はレトロウイルス科の1つで、多くの種ががん濃伝子を有し・肉腫や白血病を引き起こす。  

ガンマレトロウイルス属ゐ代表的ウイルスには、 

プラズ鎖R仙を核酸として持ち、直径80～100nmでエンベロープを有している。  

本剤ゐ製造工掛こは、冷エタノール分両工程、ウイルス除去膜ろ過工程あるいは加熱工程等の原理の異なるウイルス除去及び不括化工  

程が存在しているので、 

報告企業の意見  

仮性狂犬病ウイルス（pRV）、ブタパルボウイルス（PPV）、A型肝炎ウイルえ（mⅣ）または脳心筋炎ウイルス（EMCV）をモデルウ  

イル 

．．■「  

イルスの除去・不括化効果車有する羊孝を癒諾している‘また、とれ童でに本剤によるⅩMI〃の感染の報告例は無い．  

以上の点から、本剤ぱⅩMlⅣに対する安全性左様保していると考える。   

＊現在製造を行っていない  
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別紙様式第2－1  No．2  

医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日新医薬品等の区分  

2008．11．20  該当なし  

一般的名称  新鮮凍結人血猥   LessaF，LeparcCF，BensonK，，  
SandersonR，VanBenedenCA，  

研究報告の公表状況    ShewmakerPL，J占nsenB．Arduino  
新鮮凍結血膿ー日赤」（日本赤十字社）  MJ，KuehJlerlMJ．TraTISRISion 

販売名（企業名）    新鮮凍結血炸－LRr日赤」（日本赤十字社）   20080ct；48（10）：2177－83 米国  

○ルーチンの細菌培養スクリーニングの実施にもかかわらず、細菌に汚染されたプール血小板の輸血が原因となったC群連鎖  
球菌感染死亡症例  使用上の注意記載状況・  
背景：慢性骨髄単球性白血病の高齢男性が、全血8本から製造したプール血小板（PLT）の輸血後48時間以内に呼吸困難を発  その他参考事項等  
現し死亡した。当該受血者の血液及びバッグに残存したプールPLTの培養でC群連鎖球菌（GCS）が生育したため、感染源と検              新鮮凍結血某「日赤」  
査が偽陰性となった原因を調査した。  

研 ウb  

新鮮凍結血賠－LR「日赤」  

凶   スフィールドゲル電気泳動（PFGE）により分離株を特定した。血液センターのスクリーニング方法についても調査した。  
報        血液を介するウイルス、   結果こ死亡した男性とRBC8本のうち1本から培養されたベータ溶血性GCSが一致した 供血から20日後に採取した当該供血者  上ヒ．  
○ の咽頭スワプはGCS陽性であり、血印h）COCCuS4ysga血c血esubsp．eq血血肋と同定された。受血者、RBC、残存PLTと供血者      細菌、原虫等の感染  
忘                                 vCJD等の伝播のリスク  

。 

要  れていた。  
結論：PLTのGCS汚染原因として、 
十分ではなく、特に培準星が制限されるプールPLTでは鱒しい。PLTの細菌汚染検出の向上が求められる。   

報告企業の意見  今後の対応   
ルーチンの細菌培養スクリーニングを実施したプール血′卜仮の    日本赤十字社では、輸血による細菌感染予防対策として、すべての   
輸血を受けた患者が、呼吸困難を重症、死亡し、患者血液、製    輸血用血液製剤を対象に俸存前白鴎球除去及び初抹血除去を導入   
剤及び無症候の供血者からC群連鎖球菌が検出されたとの報    している。さらに、輸血情報リーフレット等により細菌感染やウイ／レス感   
告である。  染について医療機関へ情報提供し注意を喚起しているほか、細菌感  

染が疑われる場合の対応を周知している9今後も細菌やウイルスの検  

出や不活化する方策について情報の収集に努める。   
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しESSA ETAL．  

PLT－TRANSMITTED GROUP CSTREPTOCOCCl  

problcm．5rmplementationofroutinchactcrlalscreenlng  
bvbloodcentersrepTeSentSanimportaLltadvancetoward  
ensuring the safetY Of PLT corrlPOnen［s・It doesl】Ot．  
llOlヘーeVer．eljm」natet】1e∫iskor亡ran正us血一reIated＄ePS】5  

alld dcath．2・6・7currcnt bacterialscrecujtlg mCtllOds Eor  
PLfshavcdiqeL－eIltlcvelsofsensi（i11（y．andl】OneOfthcm  
jslikely to detect a山pathogens・㌧心血ough c山turei5  
COnSideredoneofthebes（bac［erialscreenLngTnethods  
a、rail血】e，fd5e－negat八■e c111t11re reS111ts can（－CCur dlal  

lead to trans【usion orbac【eridly contaminated blood  
COmpOnel－tS・7  

Bacteriathatcon［iuTlinatebloodproductsmayorigi－  
11ate rrOrn donorskin nora．from donor as）mlptOmatic  
bacteremia．or fTOm COn【amination du血g blood  
PrのCeSSirlg・9‾llMos【pa山ogens reported as cal遁eS Of  
trallS餌sionィelatedsepsisa陀OrganisnlS85SOCiatedwl血  
SklnCOntaminalltS，乙J・Tsuggesdng【ha【COntamir】adonis  
morelikely100CCul・at【hetimebrcol】ection．   
rn山is artjcle，l代repOrt8PIJ11nit with ahlse－  

neg8日vebacteria】detec【ion5Cree山ngresult・TbeeⅦnt  
resuItedint】1edeathoftherecipientbyanuntISualorgan－  
ism not previously associated with tran血sionィelakd  
sepsis，山1inves厘alionヽVaSCOnductedtodetcrmjneboth  
the source of PLT contamination and the reasons lor the 

f封se－negadvescreenlngreSu比  

CASE REPORT  

InApri120口7．pubIiche山也0疏cia】sa【theFloridaDepa正・  
mento汀Iealthwerenoti月edofaratalgTOupC5【柁ptOCOC－  
c山 行血clion a什er bIood tr‡lnS山sion．The Center£hr  
Disease Contro）and Prevention（CDC）wasinvited to  

as雨tintheinvest盲8atくo11and也eFood訂Id【）【u各人d111in－  
istration（FD∧）、VaS】10日負edordlepOten†ia】けan血5ion一  

鮎SOCiatedfa【山廊ThepaポelltWa5a67－y¢ar－01dJnanWi山  
refractoryleukemiawhoreceivedapoolofej8htwhoIe  
bl（）Od（WBトderivedPL指．Thepatientwasdiagno5edwi血  
chror此myclomonocytlCleukemhiLIApri12006．Henever  
respondedtochemoUleraPytreatmentSandrequired丘e－  
qllenttra刀SruSions・OnA画＝6．2007，Wbent11ePa也ent  
presented【oanoutpatientinrusioncentertoreceiveaPu’  

trans氏1Sion．hisPLTcouEltWaS5×109perLandhehまdno  

symlptOlllSOfillfecdon・Hereccivcdapoolof8（in5teadof  
theusua18）Wb－derivedPu■ti11itsbecauseofhisprevious  
historyofpoorresponsetoP汀trans山sioms・Nomedica－  
tion was gl、ren bel8l■e【rans山sion．me P工Ju山鹿Were  
scrccned forbacteriau5ingbloodctllturemcdia（BacT／  
人LERTbottlc，bioMiricux．DuEhaln，NC），aJldI10grOW山  
lVaSObservedafter5davsofi11Cubadonintheil15trument．  
＾t［heendofthetransfusion．山epatienthadchiusfor  
whjchanarcoticanalge£icwasadmhistered・Onebour  
arterthetraIIS山sionwascotnpleted山epatientbecanle  
tacIlyCardic，hypotensive，aL元＝1yPOXic－mepatientwas  
transferred to theintensive care unit where hisclillical  
statusrapidlydcteriorated，requirlngVentiIatorysupport   

2178「mANSFUS】ON Vo＝Jme‘‡8．Octobe「2008  

andvasopressoragents．馳p扇swa5Su叩eCted．andbroad－  
SpeCmnlal血bioticswerebe訃ma允erbloodcl山ure5Were  
COllected．nelbuowlngくIay the p山ent’s condition  
COntinuedtoworざen．Hediedlessthar】48hol汀5aftertbe  

tratlSfusiotl，   

Thcpatien【’sbloodcultureswcrepositiveldayaLter  
thecouectionaJldshowedGram・POSitivecocciinpairs  
andinsh（）rtChains．1ateridenti丘edasgrol】PCstrepto・  
COCC＝GCS）．Becausethepatienthadonsetofhisillness  
SOOn a氏er柁Cei血冨Pu鳥．uansfusioll一丁elated bacteTi由  
i口先ctionl喘S ＄uSpeCted alld aninve5日gation wa5  
initiated．  

MATERIALANDME丁目ODS  

CulturI叩0†bl00d¢01nPOnOntS  

Thepa．（1entrecefvedPIRderived血■OmunitsofWBfrom  
d帥t心恥re11tdonor5pO81edbythe匝叫旭justbefore  
the血e oftrむIShsion．Sev亡nOf也88WB－deTivedl〉1ユ  

l血也Were3d列伍01d，andlwa＄4血叩0Idatthetimeof  
traJdslon．Cu）turesofremnants庁omthepooledbag  
and of re5idl血pIユ亀住om each of the eigbt50－mL  
itldividualーdonoTPIJb岬WereObtalned・C11Iturcswere  
pe血meda一也eho叩it山microbiolo訂Iaboratoryu5王ng  
thc bacteriaJdetection system（88CT／ALBRT）Eor the  
rectpient’sblood8ndboぬchocoIate喝arplateandnon－  
atJIom8【cdbrothcultureねrreddu山PIニ臨andremnan（S  

Ofthepool¢dba＆   
Cocomponent＄丘om甲血of山e elか【donatiollS．  
indudhgrdblood∝朗5（RBC5）andかc由一如托npla5m8．  
Were旭Ced8ndquarandned．An8－mLさmple打0ⅠⅥead1  
0fthe8RZ！Cunitswasobtainedandculturedbytheblood  
比nterb也ebacter】aldetectionsystem．  

Donor嘉nv08¶gauonandculturlng  

The血plieatcddonorwasinterviewed，andspecimensfor  
CulttuingwerecolltctedincludizlgbloodandswabsfroTn  
thr（】at．nOSe，an【ecubitaJskin．ar）dperinealareas．  

‡s0latモChaね¢tOrl～atIon  

IsolatesweresubmlttcdtodleCDCforldeTl吐丘cationand  
typI喝．meisolよtesw町edl訂aCte血ed phenot作icauy  
usingaconventionalbiochcmicaIidenti氏占ationscheme  
and a】柑pididen出色仏日on s叩tem（RapidID32餌ep  
S叩tem，bioM血ie血）ノンH Comparadve16S rRNA gene  
SequenCing－5弧dp山sed・鮎IdgelelecけOphores王s（pFGE）  
analysis were pe血rmed as previou＄ly described・lL17  
PFGE pa．t（erns Were analy2，ed with computer so托Ware  
（J3ionumerics．＾ppliedMadlS．Inc・．＾ustin，TX）・＾dendro－  
gramwa＄generatedusingunweightedpangroupwith  
arithmeticmeaLrLSand叫eDicecoe飴cientwithapositioll  
toIeran∝Ofl．25percent and an op血Ill孤tion ofO・5  
Pe【Cent． 

Che血caj（CStleaCtl（）nS and the rapid  
ideJl日加ations）′S【emrest山swerciden－  
tlCajJor山1isoIa【es．andtllelSOlalesIVert：  

1dentjned as∫什叩（0ぐUCCuJdがg（ユJ血ニ‖戊ピ  

Subsl）・叩uむ抽上化†，Tlle16S「RN∧  
SCquellCeいVCrCldcntic山r口ral】古けa山5．  

ConlParatiヽre16Sl’RN人SequenCeana」ナ  
Slい、ri【hrererence5tl一山n16Ssequences  
i∫11tle Ct）C 5けepJのCOCC揖 datat）揖e  
ShのWCd山ehighestsimu訂i【Y（99・86％）  
to ∫．みJgβ仏工血βSubsp．叩ノ加n〃汀．  

PFGEanal）′SisreveaJedthntaulS0lates  
“′ere】ndis†ingu童sI】able（Fig・り・  

ぬ（岬汀dl．乃いJ叫什佃LmS，○叫畔叫  

如l岬ilMlhr  
S扇br抽ndm占．瑚，21hr  

習 

RecIPlent’5bl00dcullu「el  

Rt！C】P栂nt’sblocd亡U仙re2  

日86はual†ronlP801edPしTb8g  

Resldu81†romW8denvedPしT】l¶P【忙昌一e〔】unll  

RBCun腑0ふ■mP】i00暮色dd白nor  

芦8mモR8Cu仙骨OmmヽPlicaleddDnOr  

Pono再tho∂tざWさb  

ptg・1・PFGEanddendro訂肌Orざ．ゆ∫騨Ik血8ub叩，叩【↓由血〃由1so】ate5reCOVered  

h）m仙e感〆en【’sb】00d．1pOOledPIJb且g．Ⅳ11－－dMdu8tP汀u山t．叩dthedonor一与  

RもCunilすndthfO皿【もWab．norlda，ZO07．  

El［00dcenterscreenIngrnethod8ndvaIldationtest  
Becau5etbeWB・derivedplJud払usedtomake山epooI  
WereSαeenedforbacterialcontamillatjonbeforebeing  
releびed．山8SCree山ngme山Ddand血equal吋COntrO】  
（QC）testva］idatio】1WerereVjewed．  

RESUU‾S  

CuItur】n！事OfbJDOdcomponents  

Cultures oftheremnants血）mthe pooled bagand of  
the resid11a］PIJs frotn four ofthe eigh（indlvi（1ual  
PIJbagsgrewG「am－pOるjtiveco∝iIateridend丘ed8SGCS，  
neremain血gR8C u山blCOCOmpOIlentS Of山e eight  
WB－derivedPLT5．werest山avai1ableatthebloodcenter  
a几doneoftheseRBCunitsalsogrewGCS．Thepresence  
OfGCSin one RBC cocomponent，in addition to the  
㈹－derived Pnunits．dlowedt九eeventtobelirlkedto  

a扇n如donor．  

Donorinves山gationandcu圧urin9  

¶1eimplicatedblooddonorwasahe出血y18－year・01dか1  
Withnohistoryofillnessinthe2week5beforeorsiEICe  
dona【ion・Shedeniedexposuretoanysickpeoplebefore  
domationand repo爪edlivingwi也herpa∫entS，bo山of  
WhomlVereapparentlYheal山yShehadahistqryorfou∫  
priorWBdonation5inthepreⅥous19mon也5．Intwoof  
uleSefourpriordonations，WB・dedvedPtJwasprepaEed，  
CUltured negatjve，and tTanSEuscd uneventfLJly．Culture  

Of血edonor■s血roatswabt止eJlapprO血mately20days  

a托eTdona也onwa5pOSidvefor血epresenceofGCS．〟1  
Othercultu∫eSfromthedonorfiiled【Ode上nOnStrateGCS  
gro叫h・  

CDClaboratoryresults  
Tbeβ一he▲n叫厄c∫打印加OCC比J叩eCimenisolaTed丘oln  
recipient’sblood．remnant与打onlthepooled bag，RBC  
unit，anddol10r’s【llrOatSWabw即eCOn鮎medtoposses5  
血eLance鮎Id grollp Cantigen．¶－eCOnVe，「血n且Ibio－  

RevielVO＝〕I00dcenterscreenin9methodand  
Va】idatlon test  

Thefollowlngme山0（lsdescribetheprocedurerorblood  
doElation prcparatIOn and PLr culturc scrccning pcr－  
formcd atdle bloodcelltCr．Before blood colユCCtion．血c  

allteCubitalareaisscrubbedfor30secondsusiTlgaSingle－  
USeaPpllCa［orwjtllaSOlutionof2peTCen（（lV【／vol）chloT  
rbe裏山刀e g】uc（）tlale and70percent（v（）1／VO】）isnprop）・1  

alcoho［（ChtoraPrep．En【uria．Inc．．Leawood．KS）．Blood  
COllec血ni5仇en perromed using a siユ1か－uSe blood  
COllectlOnki［CFen＼Va」．Chicago，IL）．  

A丘ertheseparatlOn OrPu■s rronlPuしrichロIasnla，  
Unitsarerestcda（rOOnlremPCrature（e．g．，20－240C）for  
ヱhours・The u両【s have an山tcgTa11ya【tached tubing  
Se釘Ilent9to12incl－eSin】ength，人f【er山eres血gperlOdis  
COmPleted，dle 甘＝aChed てubiTlg Segment COntaining  
be【weenl■6and2，4rnLofPIJ－richplasmaisst［ippcdand  
re丘tled山■巳etimestoel－SUre【lla【山e亡Ubir唱is別Iedw仙  
P工J－richplasmathatisreprcsc］1ta【ivcofthccon【cntofthc  
bag．TlleSegmentS揖e山enseajed andlabeled wltl】山e  
COrrCSPOndinguni【11UJnber．cut．dndp】acedinanincuba－  
tc）r at370C ror24h（）UrS．TllisムUbsequell〔incul）aしionis  
perbmedtoaccelcraLe山eba⊂lcrialgro、机hin山eseg・  
ments鮎demoI－Stra【edpre、7iousl）・．18人t山ecolnpl巳tionoF  
tlleincubationtime．thcscgmcn【Sare＼VeldedtoasaTn－  
plingbarnessusing ast巳rileconnecしingdevICe（TSCl⊃．  
Terumo入icdicaICorp■．Sommcrsct・N］），meCOn【cr－tOfup  
to血seglllentSis dralⅧ如1n山e5egmentS uSing山e  
叩血ge山山eharlleSS（Fig．2）．7、he5）7ingecon【ellti5山en  
inoculatedinto a singIe aeTObic bLood culture bottle  
【BacT／ALERT）．andthebottleisincuba【cd［oT5days［or  
bacteriaJgro＼、れPIJuIli【sユーe rcleasedifno訂Ol＼1his  
de【ecteda氏erlZhnursofjncubationin山ec山mrebottle．  
A負n裏in【erpretatjonoll山ecu】turebo（1lctsmadearter  
5da）SOfincubadolてat37ロC．  
metesthr【hedetectionorbACほrialc口rlLaIninaし10rl  

“ras validated by spLklng SnJdies し1Slng r）Cllc（S With  
Standardized concentradon（EZ－CFU．MicroBiologlCS，  
S（Cloud．MN）of StnphylococcLLS ePIdermE繭〔＾TCC  
12Z2引，缶C力‘rlCJ血coJ∫（八丁CC8739）．and5J叩わγ加occJ∬  

Vo【ume48，Oc！ober20081月ANSFUSlO卜J2179  
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LESSA ETAL．  

PLTTRANSMITTED GROUP C STREPTOCOCCl  

includesskinandso允d55UeinfectユOnS（e・gりCeu山itis－ery－  
Sipelas），SePdcarthritis，abscesses，OSteOmyelitis，infec（ivt：  
endocaTdjtis，aJldbacterernia．Population－basedsurveil－  
lancefo）’StrePtOCOCCalinfectjonsinDeJlmELrkandCanada  
haveshown［hat【heiEICidc11CeOfinvasivcGCSinfecdon  
raJlgCSfromo・4toO・5pcrlOO．000intlabitantspcryear．vnth  

ahigherpreva】encei叩er501－SOlder止ほn60yea∫SOfageor  

Withunderly】ngCロ11d摘oIIS．上月Jl  

nisねTalけans餌sionr（氾Ctiona£SOCia【edwj廿Iaね1se．  
negative scTeening tcslhighlights the residualrisk of  
SepSis anddea也hコTTL PLTu正【s screened forbacterial  
COntamination．SeveralriLC［orscouldexpJain thereason  
forthenegativccuItureresuLtafter5daysofincuba血nin  
山ebloodcul餌rebotde（HacT／AIエRT）‥1）山esampling  
PrOCCSSlllayhavebeeninadequateandtoolitdevolu）ne  
fromhldividualWも・derivedPIJbagswasavailableiTl山e  
山bing5egmentS．reSultmginrlO、i止1eorgani5nlSin廿ほ  
Cu血re bot【1e；2）insumdentvoIume from the syringe  
lllayhavebeeninoculatedintoaslngleaer8bicculture  
bottle；7riOor3）thebacterialloadofPLrt111itatthetimeof  
te5tingwasbelowthedetectionⅢ11itofdlebloodcenter  
SCreeningproc8SS（i■eり】SCFUs／bag）．  

ノ山bouかGCSalsoha5beenrepo止edasaskincon－  
taminant，25・2．introduct50n throughphlebotornylsless  
likelyduetothe8SeptlCprOCeSSeSuSCdforvenipunctu∫e．  
ComaminadonofthePIJunltwasprobablyduetobac－  
teremiaiz）thedonor，althoughshehadnocliIllcalmani・  
ね馬tadonsof長山norpba叩1gealdlsea5eWheneva】uated．  
TheimpucateddozlOr．anaPparentlyh占althyYOurIggirl，  
ukelydeve】oped加nstenlaSymptOロIadcb8derer血due  
to血epre占enCeOrGCSinheroral鎚両町attheli皿eOr  
donadon・A5areSultorthehvestig叫叩．郎＄donorba5  
becnindefinitelydcfcrrcdfbrb］ooddonation．  
GCS was dsoisolaled from tllree Otber P【J units  

besidestheimplicateddonor’su）liLAprobablcexplana．  
tionforthisis血atiftht，Rf［hPIJunitpooledhthebagby  
血ehospitalwas扁mtheimplicated血n叫dli5unitInay  
havccontami皿atedtheportofthepooungbag，Subse－  
quentlycont餌‡1ina山IgPIJUnits6，7，打Id8．  
persistenceofbactedd即OW山iIICOntaminatedPu■  
COmpOnentSOCCurSdueto therelativelywarmstorage  
temperatureofPIJuni払．At20to240C，aSm山Ibacterial  
inoculuTnCangrOWquicklyresultinginalargentunberof  
Organismsin血e PIJunilby thelime oftransfusio71．  
Becausethisrapidbac【erjalgrowthoccur5undernormal  
PIJstorage00nditiorlS．Olderunits（≧5・daystorage）are  
morelikelytobavehigherbacteria】load地肌yOunger  
units（≦5・daystorage）．Becauseorthispber10nlenOn，FDA  
mandatesthatdleStOrageperiodofWB－derivedPLrttnits  
CannO【be】onger than5days，More septic reaction＄  
includingfatali【ie5bave beenrepoHed wi山01derpLT  
unit5・7【nterestin如tllefatalGCSca5erepOrtedin山is  
articlewascausedbyaPLTunittrallShsedonDay3af（er  
COllection．sugge5tingaveryrapidbacteri山訂0叫hdudng  
StOrageandhenceahighbacterialloadinthisrecently  

CDueCted unlt；this phellOmenOr）has previously been  
no〔edinassocla【jonwithGraln－negativeorga山sms．3  
Detection DE bacteTialcor】talTlina【ionin pooled  

WB－derived PI＿Ts Temair］S＜1Ch拙ヒnge．Because of the  
ShortstoragctlmeforlⅥ3－dcriv亡di）LTs（i．c・，5days），山e  

blood ccnterll10U∫invcs【igatioT－ PerforInS Sa皿Plユng  
Within2hoursaFtersepala（iDnOfthecompollelltS．This  
tedlnique does not∈山ow for an add用on山24・hou∫  
hoは1ngperiロdtoimprove血esemsi山叫Ofthe〔esl．Bodl  
血esborterholdingperlOdand也es王na山er5amp血gs止e  
（i．eり1，6to2．4rnLineachtubingsegment）areLikelyto  
decrease山esensitiv呵Ofてheme山od、血encompa∫edto  
COmParableapheEeSistest】叩PrOCedures．Thesensitivlty  
Oftherned10ddescribed，however．is】lkelytobesuperior  
ro pH and glucose measurements commonly used for 
WB－derivedpIJs（〕C・A【血ebtoodcell【erreportir】gdlis  
CaSe．theoverallincidenceortrue－POSitivebacterialconr  
tamination（i・e・．COnRrmed byrepljcaLe8rOW（h oElthe  
unitsfromwhjchth亨ttlbingscgmcntwasobtahlCd）using  
the mcthod descrlbedislin21．000WB．d占rived PLT  
unitsl且（Whichcanbeestima［edaslil13500WB－delived  
P汀poo】sifweassume山atlsegmer｝（ineach・pOOIof  
6was coptaminated）．wbereas theincidence of mle－  
posjtivebacteri山de【ec【血川napllel’eSisP【Juni也at血is  
Sameinstitutio11i51inZ700．  

Althoi］ghalternatlVedevICeSforp【ePOOlingandsam－  
PllngForc山Ⅲ［ehavebcenapprovedby（heFD＾，31these  
alternatives．ascurrentlyconfigured．rcquire theuseof  
proprietaryblood couectionbags．1cukoreduction丘Iter，  
andbacteriajgTOWthdetectlonsystemsthatarenotcom・  
PatibIewith山e bacterialdetec【joTISyStemS uSedata11  
bloodestabljshrnents，irtcIudingthebloodestablishrnen【  
Wtlere仏e‡〉min仙sとeportwereprcpared．  
ThcBacT／ALEftTcu血rcmethQdwasapprovedby  
血e FDAin2002for QC ofbacteL’iiLIcontamination of  
Single－donorPIJ（ST）P）units oIlly．f5eじaUSe USe Ofthe  
BacT／人LERTme山odforir】dlvidljEL］Wri．derivcdPIJunits  
isno【practlC山due【othesmalI＼・01し1meOreaChunit．a  
Studywasconductedin2005tovalidatetheuseofthis  
method for the detec（ion of bactcnalcontarninadon  
il－WB・derived Pu盲irL a POOLed format．32T山s study  
demonstrated也attheBacT／Al£RTmed10discapableof  
de（ectlngVerylowconcentrat101－SOfbacteriainaslngle  
WB－derlVed PLT urut when the contamula【ed11nitis  
POOledw一山50血ersterileunilS rOrCultwing．！n血s  
Ⅵ山da【ion study，both aerobic and anaerobjc bottles  
WereuSed．刃也0し唱11也euseofoneaerobicbottleandone  
aJlaCrObicbottleisstronglyrecommcndedbvthcmanu－  
facturersofBacT／ALERTJthemajorityo仙ebloodceLl【ers  
OnlyuseoneaeTObjcbollleヌLlasreporlヒdinouriTIVeStlga－  
LionlArecents（udydonebyBrecherandHay】4usingS招一  

P恒′わc∂CCJびhg血乃eJIJfJSUggeSted止at山euseofbo山  

aerobical－danaerobicbottlesmaysigruficaユIdy山crease  
SenSitivityofscreening，Particula＝1y、Vhen山einoculumis  
IoulI〔fsunclear，however，Whe［herLhlSincreaseinsensi，  

tiⅥ吋IS due to山cしISe口r aユ1aer（）biclTledia口r SilllPl）′  

rerlectsm山cleaSe】11tOtalvolunlClnOCuJa†ed．  

Non－Cul【ure－bascd scr巳C山ngJて1CtllO〔】s have tっcon  

SuggeSte（1ror detec山川 Of bacLeriat contaminat】0nin  

WB－dcrlVedPLTu川〔S：dhowcvcr，山escmctjlOdsaretypト  

Ca11ylcssseusitlVCthan cLuturC FDÅrcccntlyappl’0、▼Cd  

arapidtesttobeusedtosuppIcmel－tCurlC11（SCleening  

StrategleS rO」’de【ecし血10r bacteriaユ c仁〉r山mirla【血11n  

PIJs．3三Thissl】PplcnlellLalしe5tis【obeusednear山e【ime  

Of・tranS［usion and can detect t〕aC〔crlaI⊂Ontamlna【iDrl  

that＼VaS110亡detected by ctJlu∫e．The perfDrmanCe Of’  

tllis neヽV【es（i11ⅥⅦ・derived PLJsis unlmo＼Ⅵ1．l10＼VeVer．  

Sinceshldieswcrcconductedl】Singkukoreducedapher，  

esisPu玉  

OLl11ePOrてand othcrsZふ73ら】11dicate山at current  

SCreemngmethods to pleVen〔transfuslOn OrbacTerla］y  

COntamina亡ed PLJs can beimproved．Fur山crs【u山es to  

evalua（ethesensiLivILyOfcu】しureandnon－CUhurc－based  

SCreeningme山odsbTdctecい0上10Fbacてeriaユcon【aI血Ia－  

UOnilllVB－derived PLrs a∫elleCdcd．EfrorLs tolmproヽ℃  

recogni【jonofbac（Cr山contanlinauonofPu’salsoneed  

〔o continue，】fL trarlS［usion－re7a†ed bac【eremia js sus．  

PeC亡ed舟eresidua＝バ00dproduc【uniしSllOUldl〕eSaVCdb）′  

tllehospitala刀d山ebloodcenterilnllledia亡Clylnforr】1Cd．  

Timel）TlnformatiollWi11al10＼、′bIood ccllterS tO raPidly  

traceamdqtlarantiIlepOten（i止11，COnta汀Hnatedcocomp－  

OnentSrnadefrom也esamedonatlOn．Firla叛′，thcBacT／  

ALERT packageinscrt’s recommendaし1（）nS Should be  

fouowcd，ParticulaL］yconccr血一g血euscofoIleaCrObic  

alld（〕nC anaerObic culture bottlewlth su丘icientvolume．  

β．IiemolytlC StTCP10COCCiarc facし1】［ative anaerobes und  

rnaybebeuerrecovere（Jun（‡eranacroblCCOndiしions．JI  
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2009．2．18  該当なし  

一般的名称  乾燥濃縮人血液凝眉第Ⅷ因子  HealthProtectionAgency，2009  
Feb17．Available育om：  公表国  

研究報告の公表状況    http：／／www．hpa．org．uk／webw／HP A 
クロスエイトM250（日本赤十字社）  web＆HPAwebStandard／HPAweb  

販売名（企業名）  クロスエイトM500（日本赤十字社）  C／12348596905427p＝1231252394  
クロスエイトMlOOO（日本赤十字社）  302  

○血病魚      宴l－ ′聖・   
）cJDとは関係のない疾患により死亡した血友病患者（年齢70歳以上）の剖検時に、患者の牌臓からvCJDの異常プリオンタンパ  

ク質感染の証拠が見つかった0この患者は、生前vcJD及び神経学的症状は示していなかった。  その他参考事項等  

研  
究  クロスエイトM500  

報 dヒ  血披を原料とすることに由来す  
見 紆  
要   
更されるものではない。  
ごの新たな知見は、これまで理論上のリスクであったものが、血祭分画製剤を投与された特定の個人に対する現実のリスクとなる 可能性を示のと 

すも考えられるが，、当該リスクはまだ非常に低いであろうと考えられる。  2009年03月05日付3－08000044  
1999年以降、凝固因子撃御製遭に英国内の血祭は使用されておらず、必要な患者には遺伝子組換製剤が使用されている。  

報告企業の意見  今後の対応  
］」、＿丙周  

剖検時に、初めてvCJDの異常プリオンタンパグ質感染の証拠が  
見つかり、当局はすべての出血性疾患息者へめ情報提供と伝  
播経路の調査を実施しているとの報告である。  。 

する可能性が示唆されも引き続きプリオン病に関する新たな知見及び情報  
を収集するとともに、血妖分画製剤の製造工程における病原因子の除去■不  
倍化技術の向上に努める。  
なお、日本赤十字社は、CJD、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、  
献血時に過去の海外渡航歴（旅行及び居住）、CJDの既往歴（本人、血縁  
者）、hGH製剤投与の有無を確認し、該当するけ－を無期限に献血延期と  
している。  ㊧ 

■Jら′けヽ⊂〉A′ll／∧＿11∩】   
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イギリろ   

販売名 て企業名）     3．ファイパ（634341401）  
4．ガンマガード（634342002）  
5．プラズマプロテインフラクション（634342204   

（概要）：イギリスのおける血友病患者でのYCJDのリスクに関する報告  使用上の注意記載状況・  
HPA（英国 HealthProtectionAge血Cy）から、感染に対する規制が導入される以前に血躾分画製剤を投与された70歳代の血友病患者におい  その他参考事項等  
て、検死によりYCJD感染が報告された。他の死因や症状はなかったとHPAは報告している。  t使用上の注意記載事項】  

この血友病患者においてVCJD異常性ブリオン蛋白質がどのように感染したかについての最終の評価はまだであるが、YCJDに対する安全性      へモフィルM：記載なし  
を確保する法案が導入された1g99年以前、この患者が、1996年に血妓を提供し6カ月後にYeJDの症状を発現したドナーの血紫から生産された      リコネイト：現在までに本剤の投与により  

研 究・                                                1バッチの第VllI因子製剤で治療されていたことは知られている。本報告は、YCJ鳩常性プリオン蛋’白質が、▼初めて血友病患者において見い      変異型クロイシフェルト・ヤコブ病（YCJD   
報  だされた、あるいは血妹分画製剤を使用された患者での最初の報告である。凝固因子製剤によるYCJの感染のリスクは、医師によって血友病      ）等が伝播したとの報告はない。しかしな   
dニ 臼  患者へ伝えられており、．2bo4年にはすでに1980から2001年の間に英国の血某から生産された製剤で治療されていた血友病患者において、YC川      がら、本剤の添加物である人血消アルプミ   
uの  
N概  感染のリスクがあ争と言われていた。この新しい調査結果は、今まで理論的なリスクであらたも甲が、リスクはまだ非常に小さいものである      ンの製造工程において異常プリオンを低減   
要  が、血妹分画製剤で治療された患者にとって、実際のリスクがあることを示す。血液を通してのvCJD感染のt」スクが最捌こ評価されていた      し得るとの報告があるものの、理論的なYC  
ときから、多くの予防措置が英国の血液の供給からリスクを最小にするために導入されている。英国の血某が19g9年から凝固因子製剤の製造      JD等の伝播のリスクを完全には排除でき  
のために使われておらず、合成された鞄固因子製剤が患者に提供されている。  ないので、投与の際に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  
与すること。  

ファイバ、ガンマガード、プラズマプロテ  

報告企業の意見  今後の対応   インフラクション、プミネーート：現在まで  

に本剤の投与により変異型クロイツフェル  
当該事象は、血妓分画製剤を投与された血友病患者で初めて報告された    今後も同様の情報収集に努める。   ト・ヤコブ病（vC川〉等が伝播したとの報  
ものである。患者は、供血後にYCJDを発症したドナーから製造された血  告はない。しかしながら、製造工程におい   
某分画製剤を投与されてしiたことから、血腫分画製剤との関連を否定で  て晃常プリオンを低減し得るとの報告があ   
きないと考える。  るものの、理論的なYCJD等の伝播のリス   
なお、本報告で使用された製剤は、非加熱製剤の可能性が高いと考える  クを完全には排除できないので、投与の際   
。また、へモフィルHは承認を有しているが、本邦の市場には流通して  には患者への説明を十分行い、治療上の必   
いない。リコネイトについても、販売を中止し本邦において、琴乙在流通  要性を十分検討の上段与すること。   
していない。ファイバ、ガシマガード、プラズマプロテインフラクショ  
ン、プミネートについては、当該報告と採血国も異なり、また、これま  
セにVCJD感染の報告もなく、感染のリスクは低いと考えるd  

＠  



別紙様式第4   

t  

識別番号■報告回数  報告月  第一報入手日  新医薬品等の区分  機構処理欄   

4 乾燥イオ、交換樹脂  
一般的名称  43420） 

5・加熱人血果たん白（6343422）  
6・人血楕アルブミン（6343410）  研究報告の公表状況  公表国   

販尭名（企業名）   b 6▲プミネート（634341005）   

使用上の注意記載状況・  
その他参考事項等  
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医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品  

識別番号・報告回数  
絶告日  病医 

回  年月 日  2。 石  総合機構処翠欄  

公表匡l  
一般的名称  （BSE301V）using早′genetically  

englneered protease 英国  
研究報告の公表状況  

販売名（企業名ト  J．Ho如．Infect．72；65－70．2009  

英国健康保護局は，手術器具の汚染除去に適すると考えられる新規のプリオン不活化法を開発する試みとして，Baci       11uslentus，サ 使用上の注意記載状況・  
プチリシン遺伝子を変異させて得られたアルカリプロテアーゼであるMC3（またはPrionzymeTAl）の使用について説明       している。この   その他参考事項等  
研究プログラムは，散発的タロイツフェル・ト・ヤコブ病（CJD）が神速外科手術で伝播するという所見たよって進められ       た。新規変異株BYL－2009－0371  

速い触媒速度を  
研   

究 報                                   vitroでインキ プロツ■ト法で確 こ。これらの結果  
。スパイクしたマ  
くイ．クしたマウス  

して．プロテイ  

リ条件下におけ  
はび手術器具の  

汚染除去において広範に適用可能であると結論付けている。   

報告企業の意見  今後の対応   

考える。  
る情報収集に努  

のリスクならびに比較的高い有病率（英国など）を低械させるの  
に寄与すると考えられる。しかしながら，このような琵術が如濃  
分画製剤の製造工程においてプリオンに対する病原体除去・不活  
化能力をさらに向上させることができるか否かは未だ不明であ  

る。  

′1  
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拍∩5fu5tOn・retated祀」D．ユ・8・9However，血ere are  
Wetl・d∝Umented⊂aSeS Of transmi5510n OfsUD vla  

neurosu「gery，tranSPしant（〕fduramaterand human  
grow仙hormone・18一丁■somestud竜eshaveal50Su望－  
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hdMduaLmayhaveundergone・15IT6lnadditlQn，PrPSく  
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票霊霊許諾認諾㍊霊霊禁  
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川ethods   

Reagents and mcdels 
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番号6  医薬品  

医薬部外品  研究報告 調査報告書  
化粧品  

別番号・報数 
報告日  ，新医区分        厚生労働省処理欄   

①乾燥抗HBs人糞疫グロブリン  公表国  
一般的名称    （ヨポリエチレングリコール処理抗HB主人免疫グロブリン  研究報告の  

販売名  公表状況   5ナー66  

（企業名）  

俊異型クロイツフェル】∵ヤコブ病の遺伝的危険因子‥ゲノムワイド（全ゲノム）でのアソシエーション（関連性）研究】  
＜背景＞  

使用上の注意書己載状況・  

ヒトおよび動物のプリオン病は遺伝子の管理下にあるが、PRNp（プリオンたん自をコード化する遭伝子）以外については変異型クロイツフ  その他参考事項等  
ェルト・ヤコブ病（vC川）の原因物愛である牛海綿状脳症【BSE）プリオンに対するヒト羅患しやすさについてはほとんどわかっていない。       代表として静注用へブスプリンーIHの記載を示  
＜方法＞  す。  

研                                        我々は■YCJDのリスクのゲノムワイドアソシエー㌢ヨン研究（G恥S：genO町Wideassocialionsludyゲノム全体を対象とした疾病との開       2．重要な基本的注意   連性の研究）を行いこ また 

、我々の知見の再現性確認のためにヒトプリオン病の多くのカテゴリーからのサンプル（929サンプル）および       （l）略   
究  美国札胤とパプアニューギニアから得られたコントロールサンプル（4254サンプル）で調べた。そのUKコントロールには恥1lco皿eTrusl       l＝略  

CaseConlroICon50r■lim川打C∝）によってジェノタイピングされたものが含まれている。我々はまた、プリオン病の臨床的表現型の遺伝       2）現在までに本剤の投与により変異型クロイツ  報  的調節に関してフォローアップ分析も行い、■プリオン感染マウス細胞モデル中での候補遺伝子発現を分析した。       フェルト・ヤコブ病（祀JD）等が伝播したとの 報   
昏  ＜調査結果＞  告はない。しかしながら、製造工程において異常   
PRⅣ遺伝子座はプリオン病のい’くつかのマTカーと全てのカテゴリーを通じてリスクに強く関連していた（最も関連性が強いとされた       プリオンを低減し得るとの報告があるものの、理  

の            単一のSNP卜塩基多型I二の▼CJDにおける■ァソシエーシ畠ンはp＝2．5丈10‾け；YCJDにおいてハブロタイプアソシエーションl享p＝1‡10‾！り。       論的なYC川等の伝播のt」スクを完全には排除で   
概  疾病リスクへの主な寄与は銅胴多型コドン129によって付与さ中るものではあるが、別の近傍のS肝によってYCJpのリスクの増大がも       きないので、投与の際には患者への税明を十分行   
たらされた。PRNPに加阜て、払餌（レチノイン酸受容体βをコードする遺伝子）の上流に技術的にバリアートされたSNPアソシエーショ       い、‘治療上の必要性を十分検討の上投与するこ  

要            ンが1つあり、それはゲノムウィドな有意性を示した（p三1．9Ⅹ10‾T）。類似のアソシエーションが医原性CJD（iC川）・点者の小規模なサン       と。   
プルで見出されたが（㌍0．830）、孤発性cJD（5C川やクールーでは経められなかった．培衰細胞では、レチノイン酸はプリオンタンパク  
質の発現を網節している。我々はST鮒2（SCGIdをコ「ドする遺伝子）の上流の領域中に獲得性プリオン病とのアソシエーションを1フ見  
出し、そゐアソシエーションは、YCJD（p三5．6xlOう、クールー潜伏期尚b＝0．q17）．およぴクール一に対する抵抗性（p＝2．5Ⅹ1d‾りであ  
った。そのリスクジェノタイプは5亡川とは関連していなかったが発症年齢の早期化をもたらしていた。さらに、Slnn2の発現はプt」オ  
ン病のマウス細胞モデルにおいては感染後．30分の1に低減していた。   

報告企業の意見  今後の対応   

▼CJpの原因病原体であるBSEプリオンに対するヒトの感受性について遺伝子レベルでの解鱒を行ったことについ      本報告は本剤の安全性に   

ての報告である。  影響を与えないと考えろ   

血巣分画製剤は理論的なVCJD伝播リスクを完全には排除できないため、・投与の附こは患者への説明が必要である      ので、特段の措置はとらな   
旨を2003年5月から添付文事に記載している。2009年2月・17日∴英国健康保革庁Ⅲ細はvCJDヒ感染した供血者申      い。   
血躾が含まれる原料から製造きれた第Ⅶ因子製剤の投与経験のある血友病患者「名から、VCJD異常プリオン蛋白   
が検出されたと発表したがト弊社の原料血紫採取国である日本及び米国では、欧州滞在歴のある郵（供）血希望   
着を一定の基準で除外し 
入するリスクは1999年以前の英国に比べて極めて低いと考える．また、製造工程においてプリオンが低減される   
可能性を検討するためめ実顔を継続して進吟ているところである。   
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医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品   

芸鼓別番号・報告回数  報日 新医区分  
回   年。  2。日  総合桟橋処理欄  

一般的名称  
AvCJDbloodtestachieveslOO％   
aCCuraCy   

WYW・News－Medical．Net．22Dec2008  

研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  

弄り  

体に関する第2  

研いて非常に低 団●．萱・幸ひ・笥・・  
トー しJl lIゝ  

臼 のた。実に，、脳ホ 聖霊三吉墓窒警三 に献血および血   
液製剤の安全性を高めるのに役立っと考えられる。  

今後の対応  

現時点で新たな安全対策上の措置を講じる必要はないと考える。  
今後もAmorfixの輸血および血夕存分画製剤のスクリーニングに関する情  
報収集に努める。  

る。  

弊社の血膿分画製剤の製造工程におけるプリオン除去能は4log  

を上回ることが確認されており，弊社製剤によるvCJ［）感染リス  
クは極めて低いと考えられる。   

含   



2／2ページ  vcJDb】oodtestachieveslOO％accuracy   
1／2ページ   

BYL・2009・0366  

VCJD b［00dtestaGhieveslOO％accuracy  

Dr．Nei（Cashman．ChiefScienceOfRcerofAmorfix・  

lnthemostrecentpane（，NIBSCprovidedAmorRxwith500frozenblindedhuman  
plasmasampLeswhichinc［udedsomesampZesspikedwithvCJDbrainpnons・The  
EP－VCJD（TM）testsuccessfu［［ydetecteda”（100％sensitivjty）ofthespikedsarnpEes  
downtoalinlOO，000dilutionoflO％brainhomogenate（1／1．000，000diFutionof  
vcJDbrain）．Thetestscoredonesamp［einitialIypositive（initialreactivityof99・8％）  
butuponrepeattestingcorrectlyidentinedthesampIeasnegative（SPeCincityof  
lOO％）．rnthenrstb＝ndedpane一．ATnO血testedl・000freshUKplasmasamplesv／ith  
identicalpeげectresu［tsl   

建醐皿  

＄oarch  

●HomePaq8  

VCJDb［00dtesta’chieveslOO％accuracy  

Published：Monday，22・00ケ2008  

F
 

畠卿叫 ’田∈刷L ㌔蔚J，  
蒜；m・二二些壷堕土＿＿＿＿＿＿＿＿＿」L＿工些重野チ．．1r偏愉C9rいjL叫細い け戸〔。叫岬   
㌫二1t触止血叫主」亡二重壷墾三ニコしせ垣些岬りいIr叫m椚UtlコけIl／す訴扇  

Disease／Jnfection News  

News－MedicaJ，Netcomp［ieswith  

慧票盟欝画商叫仁 くJumpto  

地幽・  

AnlOr触LI†oSclon亡OShaさannOun亡OdItさCh】ovod  
l00％80nき一心V町名ndl00％叩Oti伽吋Ina＄餌Ond  
b＝ndodtrlalofhumanbI00d§imPl鱒uStnglbEP・  
vcJDbl00dtostlnc01Iabor水bnwlththoNationa】  
lns仙JtOfor8t0log層ca＝池ndar由さndContro】（N185CI  
InthoUn‡todKlngdom．   

1PVVehavenowsuccessfu”ycompJetedboth什esh  
andfrozenhumanplasmatesting．aspa止Ofa  
testvalidationprocessfacilitatedbyNIBSC：lsaid  
Dr．GeorgeAdams，ChiefExecutiveOfRcerof  
Amorfix．1The．companyhas50．000testkits  
availab［etobeginIarge－SCa［etestingto  
determinethefractionofthepopulationinfected  
withvCJD．Thi＄informationisvitalfor  

News・Medica［．Netprovidesthismedicalnewsserviceinaccordancewiththese！旦∫n旦旦地  
COnditions．  

pleasenotethatmedicarinfo（mationfoundonthiswebsiteisdesignedtosupportlnO＝o  
「eplace  

therelationshipbetweenpatientandphysician／doctorandthemedicaradvicetheymay  
PrOVide．  

Version2．OCopyright◎2008News－Medical・Net  
News－Medical．NeトAZoNetworktSuite24I90MonaVaEeRdJMonaValelNSW2102L  

Austra＝a  

otherAZoN引WOrkSitesl蜘l起幽旦鎚nlA迦9頭鎚⊥鎚m】姥⊆劇旦日生辺担I  
A三色⊆輌  

適▼   

仰V．暮■mb■■On丸bn一ロ｝M  A山hlG000h  

determin－ngtheneedforroutinetestingofbIooddonatjons・”  

TheUKSpongiformEncephaIopathyAdvisoryCommittee（SEAC）yesterday  
annUnCedthe罰rstelinicaJcaseofvCJDinapatientwithahMVgenotype（all  
prevJOuSVCJDc）inica［caseswereMMgenotype）and・SUggeStedtJlat50t0250  
furthercasesmightariseintheUK・Thisisconsistentwitharecenteditoria＝na  
leadingmedica［）OUmal，LancetNeuroIogy．pubIishedlastweeksuggestingPwaves．．  
OfvCJDcasescouJdbeexpected．   

■■ThisfirstMVcaseofvCJDnowshowspeoplewithMVgenotypesarenotresistant  
tovcJD．butmayincubatethediseaseforalongertimebeforedeveloping  
neuro10g7CaJsymptonlS・Yesterday．sreportofvCJDwithMVgene也c＄Showsweare  
notoutofthewoodswiththistragicepidemic，andalsorajsesthe．po＄SibilFtyof  
ongo［ngb‡00d－bornetransnlissionofvCJDfrom‘si［entcarrier＄Oftheinfection：’said  

htり：／／www，W6－medi。a－．。両袖仙．ぷ鮎44456  之008／12／24  咄：／／“帆。。WS¶edi。血糊hし拙k叩遇朝56  2008／12／24  
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医薬品研究報告調査報告手  

識別番号・報告回数  dニ        報口日   第一報入手日 新医薬品等の区分 総合機構処理欄   

Pク（  

一般的名称  人血晴アルブミン  
公表国  

DorseyK，ZouS，Schonbergerし  
研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  赤十字アルブミン20（日本赤十字社） 赤十字アルブミン25（日本赤十字社）  

2008－Vol．48Supplement  
米国  

．コ：＝＝．・▼・  

J その他参考事項等  

研 究． 報  
血液を原料とすることに由来す  

dニ 晶 鹿  る感染症伝播等  

要  

、 

ヾ、  

上l＝．  今攣の対応  

古典的CJDを発症した供血者計35名に由来  惑        ー、Pし－する血液成分の又 血者430名甲ルックパック調査の結界、孤発性CJDが輸血で伝 播すろ証拠はなく、；リスクはvCJDと比較して有意に低いとの報 告である。    これまでの疫学研究等では、血液製剤を介して古典的CJD（弧発性、 遺伝性および医原性CJD）が伝播するという証拠はない。またCJDの 病原因子とされる異常プリオンがアルブミン製剤の製造工鐘で効果的 に除去されるとの報告もあるが 、輸血あるいは第Ⅷ因子製剤により  
VCJDに感染する可能性が示唆されたことカ†ら†今後も引き続き情報の  

収集に努める。なお、日本赤十字社は、CJD、VCJDの血液を介する  
感染防ヰの目的から、献血時に過去の海外渡航歴（旅行及び屏  
任）、cJDの既往歴（本人、血縁者）、hG＝製剤投与の有無を確認し、  
該当するドナーを無期限に献血延期としている。   
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医薬品 研究報告 調査報告書  
厚生労働省処理欄  第一報入手巳  

2009年3月】0日  

新医薬品専の区分  
該当なし  

琴別番号・報告回数  

一般的名称  乾燥pI†4処理人免疫グロブリン   År∝iplentOrimmlmOglobuli爪丘om  
adonorwhodevelopedvCJD  
＼わxSar唱uinisAprill，2009，96／3  

（270）  

①サングロポール  
②サングロポール点滴静注用2．5g  
（CSLベーリング株式会社）  

研究報告の公表状況  
販売名（企業名）  

問題点（vCJDに感染した供血者のプリオン伝播のリスク）  
10年間再発性の呼吸器感染に羅患していた‘1歳女性が分類不能型免疫不全症（CVⅡ））と診断された。抗体欠乏の診断が遅延することは、  
残念ながら稀なことではない。患者は1995年から静住用人免疫グロブリン（商品名Ⅵgam、BPL社、英国）で週3回の治療を受けていた。  
1997年1月から1998年2月の期間に当該患者は、後にvCJDを発症した供血者の血紫を含有した静江用人免疫グロブリンを投与された。  
患者は5B製剤8V（パッチナン／、卜VGDO49）、2L5g製剤4V（バッチナンバーVGDO50）を投与された。これらのパッチの推定D50／gは、  
それぞれ0、0000112と0．Odoo688であっノた。患者は7ヱ歳で内曙の腺癌の再発のため死亡した。  
国立クロイツフェルトヤコブ病サーベイランスユニットで検死が実施された．亮亡後に防腐処置を施された．この過程が体組織中のプリ  
オン物質の検出に影響するかは不明である。脾臓とリン／咽中のプリオン蛋白をウエスタン・プロット法で検査したが陰性であった。  
組織学的、免疫化学的またはウエスタン・プロット法による解析で、脳内にプt」オン蛋白が存在するエビデンスは見出せなかった。  
関与しているバッチによる治療と関連性の無い死亡との間剛†9年であったが、赤血球成分による祀JD伝播症例の間隔（5一名5年）より長  
かった．そのため、もし異常プリオンが伝播していたならば、エビデンスが発見きれるのは当然である。  
vcJDを発症した供血者の血脹を含有した静住用人免疫グロブリンを投与されたが、当該患者は臨床的にYCJDを発症せず、組織病理学的  
及び分子技術によりプリオン蛋白が沈着しているエビデンスを発見できなかった。  
現在まで赤血球成分によるプリオン伝播は4症例報告されているが、静注用人免疫グロブリンによるプリオン伝播の症例報告は無い。  
静注用人免疫グロブリンなどのプール血腫の製品の安全性は、伝播する可能性を減少する製造方法での多数の工程により高まっている。  
現在の静注用人免疫グロブリンの製造方法は5log川までプリオン分子を削減できるので、たとえ供血にプt」オン蛋白が含有されていても静  
注用人免疫グロブリンによるvCJD伝播のリスクは低い．  
静注用人免疫グロブリンによるvCJD伝撼の報告は無いが、伝播の可能性を避けるため予防的措置として1997年から英国の血某は、血腋分  
画製剤の製造に使用されていない。  
紳住用人免疫グロブリンは多くの適応症があり、世界の需要は供給を上回っている。  
現在、英国では静注用人免疫グロブリンの使用できる適応症が厳重に制限されている。世界の市場から英国の供給を賄うことが次第に困洋  
になってきているため、血妹分画製剤の製造への英国血腫使用の禁止を継続すべきかどうか再調査するのが適切かもしれない。  
このことから、現在の論争を巡る多くの同日点が浮かび上がってくると考える。  

使用上の注意記載状況・   
その他参考事項等  
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報告企業の意見  今後の対応  

今後とも新しい感染症に関する情報収集に努める所存である。  これまで本剤によるvCJDが伝播した報告はない。製造工程において  
異常プリオンを低減し得るとの報告があるものの、理論的なvCJD等  
の伝楕のリスクを完全には排除できないので．投与の際には患者への  

説明を十分行い、治療上の必要性を十分検討の上投与することを添付  
文書に記載し、注意喚起している．   
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医薬品 研究報告 調査報告書  

鼓別番号・報告回数  
報阜日   新医区分   総合機構処理欄   

一般的名称  新鮮凍結人血鮫   公表匡l  

研究報告の公表状況  WatsonR．BMJ2008Nov： 337（7680）  

新鮮凍結血濃「日赤」（日本赤十字社）  
販売名（企業名）    新鮮凍結血嫌－LRr日赤」（日本赤十字社）   

ベルギー  

○クラミジアは2006年に欧州でもっとも多く報告された感染症であることが新しいデータで示された  
欧州疾病管理予防センター（ECDC）の調査によると、クラミジア症は2006年に欧州において225，000件を上回る症例が記録さ  使用上の注意記載状況・  
れ、もっとも報告頻度の高い感染疾患であった。以下、ランプル鞭毛虫症（193，000症例）、カンピロバククー症（180，000症例）、  その他参考事項等  
サルモネラ症（168，000症例）と続き、ストックホルム研究所に定期的に報告される47感染症のうちの上位10位を占めた他の感染        新鮮凍結血衆「日赤」  

研  
症は、結核、流行性耳下腺炎、淋病、C型肝炎、侵襲性肺炎球菌疾患、HIVであった。  

ウb  
新鮮凍結血賠－LR「日赤」  

凶   

報 dニ ⊂コ  クェ 

， 

恥   
要  メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）に関する状況は2002年以降ベルギー、オーストリアとスロベニアでは改善されたが、それ  
以外の国は横ばいまたは増加tた。抗生物質の不適切な使用が公衆衛生における重大な脅威を招くこと、抗生物質の有効性を  
保つことは自身の責任であるとしたキャンペーンが展開されている。   

報告企業の意見  今後の対応   
欧州における2006年の感染症の発生報告はクラミジアが最も多  
く、以下、ランプル鞭毛虫症、カンビロバグダー症、サルモネラ  
症、結核、流行性耳下腺炎、i林病、C型肝炎、侵襲性肺炎球菌  
疾患、川∨の順であったとの報告である。  
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timo，さIso00涌mthalgia佃ias‡swas′1hosecondc8mmOn触tdI＄○由○，而th193000qI馳S．Thbb00㈹】derabIymo怜  
thanthe15000reportedln2005．butlheinc（eaSei＄8lrnostentirelyduetothe170000casesthさtOCCUrredinRomania 

TwoIotherfoodandwaterborneinfection8CarTleinthird8ndfou仙Place：CamPyLobacterio由．（1800COcaso＄）and  
SaIm（）nCLIosis（168000）．Otherinfectjousdise8Se＄tOfeatureinthetoplOo†the47thatarerDUtjn！lyreportedtothe  
Stockholmagencywcretuber仇Iosis．mumps．gonorTtlOe8．hepatitjsC，InYa8jvepnoLJmOCOCCaldlsease，andHIV 

AndreaAmmon．heado†the∞nl†e′もSUrVeillanc8U叫gavoaneadypr駁褐nta伽n01仇○帽POげさ00nt即batamee伽9  
0fthe8genCy SmanagementboardinParisbstweek 

Shenotedthatalthoughthenumberofca＄eSOftubercu（osi＄hadtendedtofallhtJle27EuropeanUnk）nmembersand  
inlceIand・Norway・andLied－tenStein・increa＄e予Ofupt050％ormorewerehgfoundamongimmbrantsincount＾e＄  
SUChastheUnitedK】ngdom．1heNethertand＄，SwttzerIand．Norway．andSweden 

Thereporta（soconfirmsanincTeaSeininfectionsofHJV．main（yarnon9rnenWhohaveserwithmen，andrecords6279  
C8Se＄Ofmea引es．adise8Selhaほurope短commi伽dtoモ帽di¢8teby2010 

Tho∽nlre悶ySthatsonle†ourmMionpeopleinEuropo即e】∩†ededeveryye即Whilebeingtreatedinho＄pitalsorclinics 
0†whom37000dieasaresull．Seasona川uaffodsbt）tWeOn25さnd50m川ionpeoploayear．M＝ng8柑und40000 

Eachyearsome90000diagnosesoftuberculosI＄aremade．adi＄eaSl，thalkllL＄7800people，W州eHrVorAIDSis  
identiriedinabout30000peopJe．180Oofwhomdje打Omthedisease 

A】lhoughthesituationre卵rdi咽metid＝nrt∋SistantSf8pわ〆b00〟ざ8〟帽〝苔（MRSA）h8dimp「ovedinBe短ium．Aus研a．  
andS10Veniasinc82002，inallothercountriesthelev由Ofre由tanc8tOMRSAhado肋Orremがnodthe閑m00r！】rOWn 
DatapresentedbyDominiqu占Monnet．programmecoordinatorfbrantimicTObialresi＄t8nCe．Show由thatathreefoLd9aP  
existsbetweencountri8Sthatpresc（ibeantibioticstocutpatientsthemostartdthosethatdQSCtheteast 

Drawingonthehi9hproflFeinformatjoncampaignsthathavehelpedtoreduceuseofantibioticsinFranoeandBeJgium．  
theStockholmcentrehashetpedmorethan30countriesthroughout∈uropetorunBnlibioticawarene5SeVentSinrecent  
weeks Thecommonmessagesatthedi汗erenteventsarethatEnappropr［ateuseofantib事otic＄PCSeSaSeriou＄threatto  

publicheallhandthatensuringthalantibね柚遥－emaine侮diveiseveけOne′s帽SPOn地肌y 

Cltelhisas：βルU2008こ337こ∂2622   

Morein†ormation弓sat肌WW．eCdc．europa．eu 

層Ici．。ULikeFc。m，．。，a専。。nn。．ea／。。‖。。．。＄璃．ig。歯Re．．itOT．chn。m七Wha醐S，  

164  
http：／／www．bn函om／cgVcontent／fu”／337／nov19＿1／a2622  

http：／／www．bnlj．c。m／cgi／content／fuW337／n摘む／a2622  2009／01／13  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日 新医柔品  

2008．12．19  該当  

一般的名称  新鮮凍結人血麓   公表国  
FDA，CBER．Availablefrom 

研究報告の公表状況   
新鮮凍結血柴「日赤」（日本赤十字社）  talO7．pdr 

販売名（企業名）    新鮮凍結血燥－LR「日赤」（日本赤十字社）   米国  

OFDAに報告された供血後及び輸血後の死亡例 2007年度概要  
2005年度から2007年度にかけて米国食品医薬品局（FDA）に報告された供血後及び輸血後の死亡例の概要である  使用上の注意記載状況■  
2007年度に、FDAは受血者76件、供血者17件の死亡報告を受領した。受血者死亡例の内訳は、52件が輸血に関連      したもの、   その他参考事項等  
11件が死亡原因として輸血を排除できないもの、13件が輸血と関連しないものであった。  

研 究  
アフェレーソス血′ト板に関連した 死性の 生物感 報告は、2005年 から2006年 にかけて 少が見られ、200      7年度も低 

報 d 血液を介するウイルス、  
ニ 臼  細菌、原虫等の感染  
の  vCJD等の伝播のリスク  

概  
要  

報告企業の意見  今後の対応   
作用・感染  

た供血後及び輸血後の死亡例の概要である。  報告してい  
集に努め  

る。   
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FataIitiesReportedtoFDAFollowingBloodCouectionandTransfusion  Page20flO   

Ifyouhavequestionsconcerningthissummary，yOumayCOntaCtuSuSlnganyOfthethree  
肘lowlngOPtlOnS 

1． ErnailusatfaTalitjes2rafda．hhs．EOV，  
2． Ca】lusat301－827－6220，Or  
3．  WriteusaL  
FDA／CenterfbrBioIogicsEvaluationandResearch  
O用∝OrCompliaMa雨Bio】ogicsqudiり  
DivisionofInspectionsandSurveillance（HFM－650）  
1401RockvillePike，Suite200North  
Rockville，Maγland20852－144g  

ll．  Resu】b   

DuringFY2007（Octoberl，2006，throughSeptembcr30，2007Lwereceivedatotalof  
93fatalityreports・Ofthesereports，76weretransホ血ipnrecipientEhtalitksand17werepost－  
donation払ねIitjes．   

Ofthe76transfusionrecipientfhta）ityreports，WCCOnCluded：  
a）520fthefatalitiesweretransAJSion－柑）atcd，  
b）in11caseswewereunabktoruleouttT8nSfusion8SthecatJSCOfthefataIity，  
C）130日b免血侶i田W椚Unre】atdb山e加n5餌ion．  

WesurnmarizBtheresuItsofourreviewinthefolIowingscctiムns．scctionsAthroughDofthis  
documentpresentthetraTTSR）Sion－related魚taIitics．SectionsEandFandT8blc4prcsentthc  
fhtalityreportswhichwereurmlatedtothe仕ansfusion，OrinwhichwecouldnotruLeoutthe  
transfusionasthecauseofdeath．SectionGprcscntsthcpostJonationhtalityreports．   

A．OveraIICornDarisonofTrans爪1Sion－RelatedFatalitiesRetnrtedhFY2005．FY2006．and  
W  

B．Transfb盲ionRelatedAcuteLungIniurvrTRALn  
C．HernoIvticTrans餌sionReactions（HTR）  
D．…a＝∩托ction  

E．TransfhsionNotRuledOutasCauseofFataJitv  
F．NotTrans餌sionRdatd  
G．Post．Dona†ionFatalities  

FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodCollectjonandTransfusion  Page 3 of 10 

microbia．1infection，TransfusionAssociatedCirculatoryOverload（TACO），andanaphyIactic  
reactionseachaccountedforasmalIernumberofreportedfatalities（TabIelandFigurel）・  

TJ）b］el：Tmnsrusiod－RelatedFatalitiesbYComT）1icaHon，FY2005throuehFY2007   

FYO5  FYO6  FYO7   Tota，作YO5◆06＋07）  

Complication              No．  ％  N0．  ％  No．  ％   No．   ％   

TRALl   29  47％  35  56％  34－  65％   98  55％   

HTR小10∩－A80）   16  26％  9  14％  2  4％   27  15％   

MIcrobia‡tnfection  8  13％  7  11％  6  12％   21  12％   

TACO   2％  8  13％  5  10％   14  8％   

HTR（ABO）   6  10％  3  5％  3  6％   12  7％   

Anaphylaxis   0  0％    2％  2  4％   3  2％   

Other   2■●  3％  0  0％  0  0％   2  1％   

Totals   62  100％  63  100％  52  100％   177  100％   

●1nFY2007，OurreViewcommitteebeganusingthc｝CanadiarlConsensusConferencc，Criteria3Jlfo   revaluatlng  
TR＾LIcases－thisnumbcrincludesboth“TRALI”and“possibIeTR＾Ll”cases  
・・Other：InclムdesonccaseofGraRvs．HostDjsc8Se（GVHD）aJldonetherapeuticplasmaexchange（TPE）error  
（useor8廿e8tmentCOlumn∝，ntraindiはtedduebpatient’smdica川stoけ）  

Figurtl：Tran5ruSio几・Relaled内心1itie5byComplication，FYユ005仙ro叩bFYヱ007  

TACO  m（ABO）  An叩hylaxis  OtheJ 

■FYO5  28  16  B 6   0   2  

■FYO¢  35  8  7  3   0  

ロFY【】7  封  2  6   S   3   2   0  

C01nplicllUon   

B． TransfusionReJatedAcuteLung［njury（TRAu）   

InFY2007，aSintheprevioustwof盲scalyears，TRALIcontinuedtobetheleadingcauseof  
transfusionrelatedfatalities 
reIatedfataIities・Overthelastthree鮎calyears，TRALIrepresentcd55％ofconfirmed’  
transfusionretatedfhtalities・WlilethenumberofTRALIfatalitiesassociatedwithrece］ptOf  
FreshFrozenPIasma（FFP）decreasedftom22（63％c；fTRALIcases）inFY2006to12（35％of  

A． OverallComparisonofTransfusion・Ro】atedFataIitjesReportedinFY2005，FY2006，  
and FY2007   

IncombinedFY2005，FY2006，andFY2007，TransfusionRelatedAcuteLungIrtiury（TRALI）  
CauSedthehighestnumberofreportedfatalities（55％），followedrbyhemolytictransfusion  
reac（ions（22％）duetonon－ABO（15％）andABO（7％）incompatibilities．Complicationsof  3GoldrnanM，WebeTtKE，AmoldDM・et8LProceedingsofaconsensusconference：tOWardsanundersland｛ngof  

mLr．Trans氏15MedRev2005；19：2・3l．  

4K］einmanS，CaulfieldT，CharfP，etal・TowardaJ”nderstandingoftransfusion・related8CuteZunglnJ叩′：  
StatementOraCOnSenSu5Panel．Trans且1Sion2004；44：1774－1789  
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FataIitiesReportedtoFDAFolIowingBloodCollectjonandTrans丘ISion  Page40flO   

TRALIcases）inFY2007（Figure2）・thenumberwas？OmParabletothatreportedinFY2005（13  
Ca5eS）・ForthesamethreeyearstherewasanincreaselnrePOrtSOfTRALIfhtalities打omRed  
BloodCells（RBC）with5casesreportedineachofFY2005andFY2006comparedwith12  
cases reported in FY2007. 

Whencomparedtotheproportionsofal】transfusedproducts，Plasmaproductscontinuetobe  
associatedwithadisproportionateshareofTRAucases．InCaJendarYear2006，forexample，  
transfbsedplasnlaPrOductsaccountedfbrapproximatebT13％ofalltransfusedcomponents，  
apheresispJatelets（usingplateIetconcentrateequivalentunits）一戸PprOXimatc］y30％，andred  
bloodcell－COntainingproducts－aPPrOXimately49％・5Incompa－ISOn，forthecombined鮎cal  
years2005－2007，FFPandotherpIasmaaccountedfbr52％（51／98）ofrepozt¢dTRALIぬtalities，  
apheresispJate）etsaccountedfbr7％（7／98），andRBC’saccountedfor22％（22／98）、   

InFY2007，therewere34TRAucasestempor811yassociatedwithproducts打om162donors．Of  
thesedonors，104（64％）weretestedforwhit¢b）00dceII（WBC）antibodies（Table2）．Antjbody  
testswerenegativein41％ofthosetested．Ofthosetested，HumanLeukocyteAntibodies（HLA）  
WerepreSentin43％ofdonors・HumaTINeutrophilÅntibodies（HNA）werepresentin22％of  

don？rS・butmostofthesereactions（12／17）wereweakandnon－SPeCinc・Manydonorshad  
muZt】pleantibodies．ReporterswhoincludedpatietltteStirLgdatawereabktomatchdonor  

anribodieswjthrecipientcognateantigensin70fthe34cases，imp］icatinglldonors（In20f  
thesecases，therewererecipientmatcheswith3donors）．   

Thegenderof25（15％）ofthedonorswasunknownornotprovidedbythereportingthcilities．  
Oftheremainingdonors，TePOTtSidentified79ftmales（49％）and5Sma）es（36％）．   

BecauseTRAucontinuestobetheleadingcauseoftrans伽sion－relatedfhtalities，thetransfusion  
COmmUnityistakingvoIuntarymeasuTeStOreducethisrisk．Datashowthatthe］argest  
PerCentageOffhtalTRALIcasesareassocjatedwithfbma］edonoTSwithwhitcbloodcell  
antibodies，andrecentliteraturedescribeseffbrtstoselectivelyusep］asma打ommaledonorsfor  
transalSion．6・71EInNovember，2006，theAmericanAssociationofBIoodBanks（AABB）阜SSued  
anAssociationBulletin，WhichincIudedarecommendationthatbloodcollectionandtransfusion  
faciIitiesbeginimplementationofTRALIriskreductionmeasuresfbralJhighp］asma－VO】ume  

COmpOrlentS・ThemeasuresincludeinteTVentionstominimizethepreparationofthese  
COmpOnentS丘omdonorsknowntohav¢WhitebloodceIlantibodiesoTWhoareatincreasedrisk  

fordevelopIngtheseantibodies・9  

FatalitiesReportedtoFDAFollowingBloodCol】ectionandTranshsion  

Figure2：Repor（SOrTRAL＝）yImplicatedBloodProduct，FY2005tllrOUghFYユ007  

Page50rlO  

25  

FFP 

■FYO5  13  5  3  1  

1叩6 辺  5  ㌻   

OP/07 12 12 O 1 

8t00dProduct   

F   

■FY2005：lnc］udes2FP24（Plasmafrozenwithin24hoursaflercol】ectjon）andlLiquidPlasma  
FY2006：Inc】udesIFP24  

TabTe2：DonorAn暮jbodiesldentiriedinAssociatiorLヽ再thTRAu，FYユ007  

FYO7DonorL¢ukocyt8Anlibodies  No．   ％   

HLA Class I 18  17％   

HLA Class II 6  6％   

HLAClasslandll   15  14％   

HNA   17  16％   

HLA and HNA 6  6％   

Ne9ative   42  41％   

TotalDono「sTested   104  100％  

Thistabledoesnotincludethe59donorsthatwerenottesLedforWBCantibod】es  

C． Hemol舛icTransfusionReactions   

hFY2007，therewasacontinueddeclineinthenumberofreportedfatalheI¶OlytictransfilSjon  
reactions，Withatotaloffive，aSCOmparedto12inFY2006，and22inFY2005．Therecent  
decreaseisduetoadecIineinreportsofnon－ABOhemolylicreaction5，Withreportsof16  
fatalitiesinFY2005，9inFY2006and2inFY2007（下igurelandTable3）．WehaveseenaI1  
0VeraIIdecreaseinthenumberofreportedfatalhemolytictransftlSionreactionssinceFY2001  
（Fjgure3）．  

5whinaker別，OP・班．Tab－e54－1and4・2・  
6curlis，BR，McfarlandJG，Mechanismsoftransfusion・relatcdacutelung叫ury（TRALI）：anti－leukocyte   
肌Iibodies．C†itCarcMcdヱ006；34（5Suppl）：Sl18・Sほ3．  
7EderAF，HerTOnR，SlruppA，etal，Trans知sion－re】atedJungi小rysurvei）lanec（20O3・2005）andthepotential  
impactoftheselecliveuseofplasmafTOmmaIedonorsintheAmericanRedCross．Transfbsion2007；47：599－607，  

8chapmanCE，W‖liamsonLM，CohenH，etal・TheimpactofuslngmaIedonorpZasmaonhcmov］gJlancerepcrts  
Oftransfusion－re！a【edacuteZung 

， 

Banks；2006Nov3．  
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D．  MIcrobial】nfection   

InFY2007，dlereWere6reportedfatalitiesattributedtomicrobialinfectioncomparedwith7  
reportedinFY2006and8repoTledinFY2005・Threedifferentbacteria、Vereimplicatedinthree  
fatalities，andthreeotherfatalitiesrestllted魚・OmBabesiatransrnissionr01low】ngRedl引00dCeII  
transA）Sions如mdonorswhosubsequentZytestedpositjveforBabe∫iamicro（i・Thebabesjosjs  
casesaccountedfbr50％（3／6）ofthemicrobialinftctionsassociatedwithtransnlSionfhtalitiesin  
FY2007．Babesiaaccountedfor24％（5／21）ofreportedcasesoverthe】astthreefiscalyears，  
followedbyStaphylococcusaureus，Whichaccountedfbr19％（4／21）（Table4）・   

Therewasonestrictanaerobe，EubacterizJm［imosum．impLicatedinafatalbacteria＝nfection  
duringthe3・yearrepOrtingperiod；thisfatalityoccurredinFY2005・Theremainingbacteriaare  
払cultativeanaerobes．   

JnFY2007，thedecreaseinreportsoffatalmicrobialinfectionsassociatedwithapheresis  
plateletsseenbetweenFY2005andFY2006persistとd（Figure4）・Thisfindingisconsistentwith  
anoveralIdecreaseinthenumberofbacterialinftctionsassociated、Vithapheres】splateletssince  
FY2001（Figur85）t  

Table3：HcmoIYticTrarlSruSionReactionsbyImT）IicatedAlltit）OdyFY2005throu亡ttFY2007   

FYOS  FYO8  FY07   Total（FYOS＋06■07l  

An川）Ody  N0．  ％  No．  ％  N0．  ％  N0．   ％   

ABO   6  27％  3  25％  3  60％  12   31％   

MultipJeAntibodies’  6  27％  4  33％  口  20％  m   28％   

Olher－●   3  14％  0  0％  0  0％   3   8％   

Jkb   3  14％  0  0％  0  0％  3   8％   

Jk8   口  5％  1■  8％    20％   3   8％   

K   口  5％  山  8％  0  0％   2   5％   

Fv●   0  0％  口  8％  0  0％   3％   

Fvb   0  0％  口  8％  0  0％   3％   

∈   口  5％  0  0％  ＝0  0％   3％   

5％－  0  0％  0  0％   3％   

」s●   0  0％  口  8％  0  ′0％   3％   

Totals   22  100％  12  100％  5  100％  39  100％   
．FY2005antibodycombinalionsincJudcdE＋c，Fy’＋K，Fy－＋Jk，E＋E十Al，pOSSi匝C＋E＋K，Wr－＋w   
autoantibody．  
・FY2006antibodycombinationsincIudedE＋c，S＋K．Jkb＋印1dagdutjrLin，tJnidenti鮎dauto－8nd81loaTLtibodics・  
●FY2007：antトM十C  
‥Inc）udesonereportofnon・immunehemolysis，OrLerePOrtOfanunidcnt；爵cdaJltibodytozLlowincidcnceantigen，  
andoTnrePOrtOfColdAgglutininSyndromcducto坤で甲hzsmaJmeJLtnO血OrLymPhom8・ 

Figure3：HemolyticTrans†L）SlonReactiorLS9FY2001tbroughFY200丁  

Table4：MicrobialInfEぐtionbYImpIicat亡dOr    a爪ism，FYユ00   5throl】巴hFYヱ007   

FY05 FYO6  FYO7   Total（FYO5十06＋07）  

Or！Ian‡＄m   No．  ％  N0．  ％  No，  ％  No．   ％   

8∂boβ由m／c／ロJ／   0  0％ニ  2  2≦〉％  3  50％   5   24％   

一 一   ■ －      ；  ＝   3  37％  0  0％    17％   4   19％   

亡ic／帽Jねわ由CO〝 0   0％  ．3  43％  0  0％   3   14％   

ざeJTヨfねm∂佗85¢e〃5   2  24％  0  0％  0  0％   2   10％   

ざf8pわybcoccu5山口血∩即5／ざ  口  13％  0  0％  0  0％   5％   

5ねpわyJococcuぶ8pノd（）〝n焼  ロ  ■13％  0  0％  0  0％   5％   

∈uム∂CfeJ九Jm／／爪OSUm   13％  0  0％  0  ′0％   5％   

〃0何8J？e伯mo「打∂〃〟   0  0％    14％  0  ■ 0％   5％   

Ye／苫わねe／lね／℃¢OJ／f／c∂   0  0％    14％  0  0％   5％   

ぶか8p′ococc（ノ5dy如∂／8e摘e  0  0％  0  0％  ■  17％   5％   

伽bsね他0ズyrOC∂   0  0％  0  0％    17％   5％   

Total   8  100％  ‘7  100％  6  100％  21   100％   

InFY2007，theTeWerethreereportsofねtalhemoIytictransfusionfeaCtionsduetoABO－  
incompatiblebloodtransfusions：  

●1case：reCIPlentidentincationerroratthctimeoftransfusion   
・1case：btoodbankcIericaIerror（incorrectsampZeusedfortesting）  
・1case：initialrecipientABO／Rhtypingresultsswitchedwithanotherpatient；ABO  
incompatibteFFPissuedpriortocompletionofrequiredsecondtyping  
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Figure4：MicrobialTnfectionbyhpLicatedBloodProdtJCtIFY2005throughFY2007  

Page80rlO  
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Combiningthetran5fusionrelatedfatalitieswiththosethatourmedicalo用cerscouldnotrule  
out，therewasadecreaseintotaJreportedfatalitiesfrom73inFY2006to63inFY2007・  

F．  NotTransfusIonRelated   

AfterreviewingtheinitialfataJityreportsandtheinvestigationdocumentation，WeCategOrizeda  
numberofreportedfatalitiesas’NotTransfusionReIated・”Ourmedicalreviewersconcluded  
that，Whiletherewasatempqralre）ationshipbetweentrans且1Sjonandsubsequentdeathofthe  
recipient，therewasnoevidencetosupportacausaIrelationship（Table5）・Thus，Wedidnot  
ir）CludethesereportedfataIitiesintheanalysisinSectionsII・AthroughrI・D（tTanSfbsion－related  
ね也Iities），above．  

Table5：FBLta）itiesNotRelated（OTraE［S†usionorTransrusionNo（RuledOut，FY2005throughFY2007  
B100dProd11d  

FYO5   FYO6  FYO7   

NotTransfu＄ionRe】ated   21   8   13   

Not Rvled Out 14   10   

Tota】s   35   18   24   

RedBIoodCeIIsm 

． 

． 

且／血0∫u椚似且c∂／J似〟mo堵♂〃〟似＆のγ化忙α伸  

Figure5：Bacteria‖nlb（伽nbyAphere5i5Pl抽I一也，FYユ001【hroughFYヱ007  G． Post．DonationFatatities   

Therewasasmal＝ncreaseinthenurnberoffatalitiesfol】owLngSourcePlasmadonation，and  
twofatalitiesfbllowingdonationofApheresisPlatelets（Table6）．lntwoca5CS（bothSource  
Plasrnadonors），Ourmedicalreviewersdeterminedth8tClearmcdicalevidenccsupportedacause  
ofdeaththatwasnotdonationrelated．Fortheremainlng13ofthe15FY2007fatalities  
followlngSourcePlasmaandApheresisPlateletdonations，OurmedicaIrevicwersconcludcd  
that，WhiLetherewasatempora‖hkbetweenthedonationsandthefata臣ies，therewasno  
evidencetosupportacausaIreIationshipbetweentheSourcePlasmaorAphcresisP】atelet  
donationsandsubsequentdeathofthedonors・Thiswasalsothecaseforthe12fatalities  
fb1lowlngSourcePlasmadonationinFY2005andFY2006・   

InFY2007，WereCeivedreportsoftwofatalitiesfollowingWもoleBlooddonation，both  
auto）ogous，COllectedbymanuaImethods．Inbothcases，Ourmedicalreviewersfoundno  
evidencetosupportacausalrelationshipbetweenthedonationandsubsequentdeathoFthe  
donor．ForeightofthenineWholeBlooddonations（includestwoautologousdonations）  
reportedinFY2005andFY2006，Ourmedicalreviewersfoundnoevidencetosupportacausal  
relationshipbetweenthedonationandsubsequentdeathofthedonor，InoneFY2006case，an  
auto］ogousdonation，OUrmedicalreviewerscou】dneitherconflmlnOrruleoutthedonatio∫1aS  
contributingtothedonor’sdeath・  

E・ Tran＄fusjonNotRuledOuta＄Cau＄eOfFataJity   

Inthesereportedfhtalities・thereportingfhcilitiesw？reunabletoidentifyaspecificcomp】ication  
Oftransfusionasthecauseofdeath・0鮎n，thesepatIentShadmultipleco－mOrbidities，andafter  
reviewoftheinvest］gationdocumeTitation，OurmedicalreviewerscouldneitherconfirmnorruIe  

Ou＝hetransfusionasthecauseofthefatality（Table5）．WedidnotincJudethesereported  
fata】itie5intheanalysisinSectiorlSII．AthroughII．D（trans氏JSion・relatedfatatities），above．  
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医薬品一研究報告調査報告書  

識別番号・報告回数  
報告日   新医   総合機構処理欄   

「般的名称  新鮮凍結人血猥   GubemotD，LuceyC，LeeK，  公表国  

ConleyG，HolnessL，WiseR．  

新鮮凍結血腫「日赤」（日本赤十字社）  研究報告の公表状況    AABBAnnualMeeting8ndTXPO  
販売名（企業名）    新鮮凍結血妖一しRr日赤j（日本赤十字社）   2008：20080ct4－7；Montreal．  米国  

○輸血を介したバベシア症の伝播：FDAに届けられた最近の死亡報告  
背景：バべシア症は輸血を介した伝播リスクが知られているか、認可されたスクリーニング法は存在しない。本試験は、FDAに報  使用上の注意記載状況・  
告されたバベシア関連輸血事象の重症度と特徴について、最近の輸血関連／くべシア症死亡報告と生物学的製品逸脱報告サ  その他参考事項等  
マリー（8PDRs）に焦点を当て検討した。  新鮮凍結血濃「日赤」  
新鮮凍結血躾－LR「日赤」   方法：過去10年間にFDAに報告された3つのF】〕A調査システム（採血および輸血死亡報告こMedWatchプログラム、BPDRs）の   デ∵タを収集した 

研 究  

報 月こ ⊂コ  
；概  結論：最近の死亡報告は、増加中のBPDRsと合わせて、稀な輸血後合併症である／くべシア症のリスク増大を明らかにした。発熱   
要  を呈した受血者にはバべシア症の可能性があることを医師が認識することにより、効果的治療のための迅速な診断を容易にし、  
また、残存する血液製剤を差止める検査の実施が促進されると考える。バべシナ症供血者および輸血関連事象の報告は、FDA  
によるリスク範囲り評価、公衆衛生上の感染制御対策の一助となる。   

報告企業の意見 今後の対応   
FDAに報告されたバべシア関連輸血事象の重症度と特徴につ    今後も引き続き、新興・再興感染症の発生状況等に関する情報の収   
いて、最近の輸血関連バベシテ症死亡報告と生物学的製品逸  
脱鞭告サマリ∵に焦点を当て検討した結果、近年、当該寄生虫  
による輸血関連リスクが増加していることを示しているとの報告  
である。  

亀  
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