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薬事・食品衛生審議会  

平成21年度 第3回 血液事業部会運営委員会  

議事次第  

日時：平成－21年12月10日（木）  

13：00′、一16：00  

場所：九段会館 桐の間  

東京都千代田区九段南1－6－5（4F）  

言義題：  

l，議事要旨の確認  

2．感染症定期報告について  
3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について  

5．その他   

配付資料：  

座席表  

委員名簿  

資 料1平成21年度第2回血液事業部会運営委員会議事要旨（案）  

資 料 2 感染症定期報告について  

資料3－1 供血者からの遡及調査の進捗状況について  

資料3－2 血液製剤に関する報告事項にづいて  

資料3－3 献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

資料4－1新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保につ  

いて（平成21年5月18日付け血液対策課長通知）  

資料4－2 インフルエンザが輸血により伝播する可能性についての文献調査  

資料4－3 2009HINlインフルエンザによる血液の安全性及び供給へ  

の影響に関するFDA報告  

資料4－4 献血後に新型インフルエンザ（A／HINl）と診断された献血  

者血液のウイルス検査の結果について（日本赤十字社浸出資料）  

／  

／   
／／  



喜義治4について  

日赤から、血液事業本部のこの一年（平成20年度）の取組について報告がなさ  
れた。  

議題5について  

事務局、日赤、岡田委員及び山口委員から、新型インフルエンザ（A／HINl）   

の国内発生に係る対応、新型インフルエンザの蔓延時等における献血量の確保  

及びCJD関連各種論文等について報告後、以下のような意見が出された。   

（英国渡航歴による献血制限の緩和について）  

○以前、献血制限を議論した際は需給にひつ迫のないようにという中で、最悪のケー   

スを想定してほ諭された。もし、献血制限緩和するのであれば、新型インフルエン   

ザを大きな理由に緩和するのか、今までの科学的知見が得られたため穏和するの  

かについて整理する必要がある。  

○患者に対して、新型インフルエンザによる緊急時だから少しくらいのリスクは仕方な   

いと説明するのは合理的でないので、補足説明をして、医療者と、特に受血看であ   

る患者が理解できるような考え方を示すべき。  

○以前献血制限を時論した際は情報がなかったが、今臥見直してみて、異常プリオ   

ン低減技術が向上していること、リスクが理論上課題評価されていたかもしれない  

ことから緩和を検討するということだと思う。  

○需給がひつ迫して変更するという議論もあるが、平成17年から4年間たっており、4   

年間の情報の蓄積がある。日本国内で発生したvCJD症例については、英国滞在   

歴が24日と短かったが、その情報はあった上で、どこの国もそれに基づいた献血  

制限は行っていない。  

○献血制限を変更するとなると、システムの変更等いろいろと準備もかかるので、実   

務的な準備をしていただいて、準備状況を整理したところで、この委員会でご報告  

をお願いしたい。  

○安全性の問題として情報をさらにしつかりと集めていただいて、何かあった場合に   

は緊急的な対応を図れるようにしていくこともーつの条件だと思う。  

・○今までの対応でも、当面の間ということで、施策は進められているので、万が一の   

場合は切り替えることになるので、システムの変更の際はその点も考えてやってほ  

しい。  

（新型インフルエンザ対応方針等について）  

○日赤の職員の健康をしっかり確保して、職員が足りなくて献血がスムーズにいかな   

いことのないように、マニュアルにある程度入れて欲しい。  

○オーストラリアでは（7月28日時点の情報では）、新型インフルエンザが日本の10   

倍異常蔓延していると思うが、年間の予想・予定採血量の3％減ではあるが、前年   

平成21年度第2回血液幸美部会運営委員会議事要旨  

日時：平成21年7月28日（火）15：00～17：00  

場所：九段会館 桐の間  

由席者‥高橋委眉長、大平、岡甲、佐川、花井、山口各委員  

一（事務局）  

亀井血液対策課長、光岡血液対策企画官、秋野課長補佐、秋山需給専門  

官  

（採血事業者）  

日本赤十字社血液事業本部 田所経営会議委員、俵総括副本部長、日野  

副本部長、菅原供給管理課長  

講 題：1．議事要旨の確認  

2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について  

5．その他  

（審議概要）  

比堰1について  

議事要旨に関する意見等については、事務局まで連絡することとされた。  

議定喜2について  

感染症定期報告について、事務局から説明後、質疑応答がなされた。  

言養鰻3について  

事務局及び日赤から、供血着からの遡及調査の進捗状況、血液製剤に関する   

報告事項、献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数について説明後、下   

記のような意見が出された。   

○近畿では保健所の検査体制を整備すると献血でのHⅣ抗体陽性件数が減少し、東   

京では保健所の検査体制があるものの、献血での陽性件数が増加していることが   

示されている。国はもちろん全国の血液センターにおいても各自治体に働きかける   

などして保健所での検査をアピールしてほしい。  



と比較して採血量は多くなっており、ほとんど影響はないと聞いている。社会がパニ   

ック状況になっていないことが要因ではないかとのこと。  

○国の中での施策の立て方が血液の確保に相当大きな影響を与えるので、日赤と緊  

．．密に連絡を取り合って対応してほしい。日赤についても、実際に献血に御協力いた   

だく人に対するアナウンスメント等のいろいろな準備をしてほしい。  

事務局から、アルブミン製剤の資料量について報告後、下記のような意見が出   

された。  

○アルブミンの国内自給率の低下は、遺伝子組換え製剤の問題、DPCの問題がある   

と聞いているが、DPCに関連して薬価差の問題で自給率が低下しているのであれ   

ば、国内献血由来製品のインセンティブを高めるなどの検討とともに自給について   

の意舌鼓を高める啓発を行ってほしい。  

○どのアルブミン製剤を採用するかについては、病院の中の薬事委員会等で議論さ   

れるが、その委員が国内・海外献血由来等の情軌こ許しくないことも多く、製剤が   

どこの血液由来か議論されず、経済的な判断により決定されることが多いので、病   

院におけるアルブミン製剤の選択にまで介入していくべきである。  

○平成17年度には一番使用量が多かったが、平成20年度の調査で使用量の減少   

が最も大きかった愛媛県の例もあるように、県、血液センター、合同輸血療法委員   

会等様々な部署で連携すると改善されるという非常に良い例だと思う。   

また、事務局から、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に関する公表等に  

ついて報告がなされた。  

以上  

．▼一丁   



資料2   

平成16年度第5回  

運営委員会確認事項  

（平成16年9月17日）  

感染症定期報告に関する今後の対応について  

1．基本的な方針  

運営委員会に報告する資料において軋  

（1）文献報郎、同一報告に由来するものの重複を廃した一覧表を作成すること。 （2）摘の運営委員会において、国内の輸血及び血紛画製剤の使用した個別症例の  感摘発生報馳走期的にまとめた「感染症葡眉事例のまとめ」を運営委員会に提  出する取り扱いとされた0これにより、感摘定期報告に鮒される舶の感染症凝   
生症例報告よりも、直近の「感染症報告事例のまとめ」を主として利用することとするこ  
と。   

2具体的な方法  

（1）感純定期報告の内容は、原則、すべて運営委員会委員に送付することとするが、  次の資料概要を作成し、委員の資料の確離効率的かつ効果的に行うことができるよ  
うにする。 ①冨芸讐芸芸；漂慧喪  

による症例  

は、同一製品毎に報告期間を代表する  

③感染症発生症例報告のうち  

、こととする。ただし、運営委員  
のについては、別途事務局が  

z里ユ′リ■；＝■・▼ 冊   ■▼q                      ＿－・・こ神野→i－－－－－－・・・・一  
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感染症定期報告概要  

（平成21年12月10日）  
A 研究報告概要  

平成21年6月1日受理分以降  

○ 一覧表（感染症種類毎）  

○ 感染症毎の主要研究報告概要  

○ 研究報告写  

A 研究報告概要  

B 個別症例報告概要  

研究報告のまとめ方について  

1 平成21年6月1日以降に報告された感染症定期報告に含まれ  

る研究報告（論文等）について、重複している分を除いた報告概要  

一覧表を作成した。  

2・一覧表においては、前回の運営委員会において報告したもの以  

降の研究報告について、一覧表の後に当該感染症の主要研究報告の  

内容を添付した。   

」  

漬  



感染症定期報告の報告状況（2009／6／1～2009／8／31）  

新出  
血対 ID  受理日  番号  感染症（PT  ）  出典   概要  文献  

N⊂〉   

ー畠61訴  2009／8／2  
も滋j8   

加熱及び高静水圧の物理的不活化処理法で4株のA聖肝炎ウイル  
∨○×S8ngUinis  

A型肝炎   2009；96：14－19  
る安全性を評価するのにもっとも適した株は、耐熱性のKRM238で  
あった。  

90158  2009／6／2  98238   

1971－2005年の35年間に虎ノ門病院に来院した急性HBV感染患  
者153名および慢性目白V感染患者4277名について5年間毎のHBV       ジェノタイプ／サブジェノタイプを調べた 

JModViro】                  。急性感染患眉劇は35年間  
B聖肝炎                          2008：80：†88ロー  中増加し鰍ナた．慢性感染患者は1988一柑90年が最大であった。  

†884   ジェノタイプは急性感染患者と慢性感染患者で大きく異なった（A、  
8、C型：Z8．8％、10．3％、59．5％vs3．0％、12．31、84、5％）。最近では外国  
のサブジェノタイプB2／B8が増加する傾向がある。   

3  2009 7／29  90387   T帽∩5fus10∩  

B聖肝炎   M8d．2008：18： ヨユ邑 
こ粥j……▼   

00 6 2  90238   

H8VDNA陽性かつ表面抗原（HBsAg）陰性オカルトH8V感染の検  
出感度を上げるために、HBVDNAとHBsAgを同時に濃縮する新規  

VoxS即rgU凧s                  方法を開発した。ニ価金屑存在下でp01rし－1y5inoでコートした磁気  
8聖肝炎                          2008；95：り4一  ビーズを使用し、ウイルス凝▲反応を那重させ、ウイルスを濃縮す  

180   る方法により、H8VDNAとHBsAg土は、最高4－7鰭に濃縮された。  
木方法により、ロAとH8VNATの感度が上昇し、H8sAgEIAを用いて  
オカルトHBV感染者40名のうち27名を検出することができた。   

90158  ZO09／6／2  90238   
日本肝祐学会  日本の首都凰において、HBVの中でも慢性化率の高いg椚OtyP●A   

B型肝炎            第37匡卜東部金  は急速に増加しており、新規日本人キャリアからの二次感染が疑わ  
0－85   れることが急性8聖肝炎症例の検討から明らかになった。   

90158  
2009／8／2  90236   

日本小児感染  
痘学会策40回  

B型肝炎  

E－20  放で父親以外の感染源の可能性があり、祖母からの感染は分子疲  
学的に感染経路を証明できた。  

＝＝－こI言・こ：；1●■  

■●‾●‾ニー乙こ‾コ．‾■’■一■   
90156  2009／8／2  90238   

再生不良性貧血の54歳女性で、初回輸血前検査はHCV抗体陰性、  
第TO回日本血           HCVコア蛋白陰性であったが、 
液学会総会  化したため、遡及調査を開始した．保管検体の個別NATにより、†横  

C型肝炎  

12日   域の塩基配列が一致した。日本で20プールNATヰ人後、初めて確  
㍑された輸血によるHCV感染症例である。   

90158  2DO9／6／2  90238   

日本血液事業  i999年7月－2008年3月までに岨丁で検出された川本のHCV－RNA  
C型肝炎            学会第32国総  

会   がほぼ同数であった。  

；；：】；ゴ：；虫董；：  

90158  2009／8／Z  90238   
AA8BAnnuさl  

E型肝炎   M00ting8nd  リーニングの結果、献血者の約1／8．30DはH〔∨－RNA腸性であった。  
TXPO2DO8   

が、ウイルス血痕は数ヶ月Ⅷ持織した。  
：  

急性白血痢の33應の男性がE型肝炎を発症し、HEV遺伝子検査の  
結集、王檀する時期に同じ病棟lこ入院していた別の∈型肝炎患者  
から感染していたことが示唆された。  

2009：48：373－  
C臣1hfoct Dis  374  

日本全国でÅLT高価のため献血不適となった献血書の血液機体  
に、HEVマーカー（HEV－RNA及び杭HEV抗体）が認められ、いすれ  
のマーカーとも東日本の法が西より高かった．  

2088；48：25¢8－  
Tr8nSfusion  25丁6  

丁帽nSfu与ion  

2008：48：  

SuppJoMOnt  
lO5A  

米国の供血者のヘルペスウイルス8（HHV8）ゲノム陽性串につい  
て、高感度定tRT－PCR法（検出限界8コピー）より884名の機体を  
分析したがHHV8ゲノムは検出されず、健康な供血者におけるHHV8  
陽性率は非欄に低かった。  

ヨーロッパlこおいて報告された人口100万人当たりの新規HⅣ感染  
率は、2000年以降ほぼ2倍となった。2007年は、当甘地城53カ国中  
49カ国から合計哺，8犯例の川∨感染が報告され、エストニア、ウクラ  
イナ、ポルトガルとモルドバ共和国で感染膚が最も高かった。  

Eurosurv8i帖nc  

02008；13（50）：  

19068  

米国で2007年から開始された供血肴に対する丁．G川Ziスクリーニン  
グ検査の緒果、2007年1月29日－2008年1月28日の陽性率は  
1／30．000であったが、受血者には明白な感染症例はなかった．最も  
腸性率が高い地域はフロリダ南部であった。  

AA日8AnnuさI  

M00ti叩8nd  

TXPO2008－3  

0．gOV／cb●r／‘dln  

8／ch8g88．htm）  CBER （http：／／www．fd  
CBERから、輸血用全血、血液成分製剤、ヒト細胞・組織及びヒト細  
胞・組織由来製剤のTけp抑080m8肌ヱiが伝播する危険性を低減す  
るための血清学的検査実損についてのガイダンス稟を公私  

ブラジルで2006年l－‖月に発生したアメリカ・トリ／く／ソーマ症のア  
ウトブレイク（178症例）について、洞査の結果、アサイー果実を漬す  
際に、原虫を媒介するサシガメの肌泄物が混入した可能性が考えら  
れた。  

リパノソー  
アメリカ・ト  マ症  

Emsrg lnfect 
Di62009：  
15：¢53－655  

2009／6／柑190251  

リ／くノソー  

アメリカ・ト  マ癌  
ベネズエラでケアヴァジュースの摂取によるアメリかトリ／レソーマ  
症のアウトブレイクが発生し、同学校に通う児壇ヰ7名と教師3名が感  
染。児童3名が死亡。  

m8‖20090406．1  ProMED－  328  
9015引 2009／8／2」gO236  

スペイン、カタルーニヤ血液銀行は、高lノスク供血者におけるシヤー  
ガス痛スクリーニング計画を実行し、供血者集団でT－YP●n080m8  
c和之i（丁．cnJZi）感染の血清学的陽性率を明蓋した．その結果、全体  
の陽性率は0．82郎1770名中1†名）で、最も陽性辛が高かったのは  
ボリビア人であった（†0．21）。陽性者11名中1名は、シヤーガスホ流  
行地域に数年間滞在したことのあるスペイン人であった。非流行国  
の高リスク供血着にT．GrUZiスクリーニング検査を実施する必手性  
がある。  

リ′くノソー・  
アメリカ・ト  マ痙  

2008：48：1882－  
TrarlSfuさion  1888  

gO1561 20【）9／6／2190236  
南アフリカ、ヨハネスブルグで3名の死者を出したウイルスは、暫定  
的に西アフリカのラツサウイルスに近い、醤歯斌媒介性アレナウイ  
ルスであると特定された」遍土盛染症研究所と保健省は共同で、こ  
のウイルスが体液を介してヒトからヒトに感染するため、「愚書の書  
捜に特別な予防的拷tが必要である」との■明を発表した．3名の  
死因を確定するには更なる檎査が必要である。   



感染症（PT）  

．受理日 2009′8／28  200g／6／18  

日本評内の前立腺がん患者都側の血清のうち2例からG叫に対す  
る特異的抗体反応が眩められ、そのうち1例からは×MRV  
（Xono廿opicMuLV－r●btodvれl壬）抜酸を檎出した．また、献血者120  
例中5例でもG叩に対する特異的抗体反応が認められた。日本圃内  
の前立腺がん患者集団中にもXMRV感染が存在することが示唆さ  
れた。  

カリフオルニア如こおけるコクシジオイデス痘の報告数及び入胱赦  
は2000～2008年の間毎年増加しており、1995－2000年の8倍以上  
（8／10万人）となった。米国のコウシジオイデス痘全体の約㈹明を占  
めるアリゾナ州でも同様で、2008年には5．535例く引／lO万人）と増加  
している。米国全体でも、柑98年の1．897例から2000年には8．9け例  
（8，97／10万人）に増加しており、旅行地への坊間や居住歴のあるイ  
ンフルエンザ様痘欄や肺炎、播檀性感染庇の鳥看では本痘が鑑別  
されるべきである。  

CDC／Tr8V0lor＄一  
帖柑kh2009年2  
月4日  2089；58：105－  CDC／MMWR  109  コクシジオ イデス痘  

N8WYorkの82歳の男性は、シカダニウイルスに感染したシカダニの  
噴傷後に馳洗脳炎で死亡した。これまでシカダニウイルスのヒト感  
染は報告されていないが、この症例はシカダニウイルスが致命的脳  
炎の原図でありえることを示している。  

NEndJIdod  
2009；380；  

2099－210丁  

；；；；こ：●＝く；；；    コレラ  

2009／¢／25  
ジン／けエ保健当局からのコレラアウトブレイクの報告。2008年8月  
288から2009年1月31日≠でに81．304例の感染疑い、8．柑1例の死  
亡。また、ボツワナ、モザンビーク、ケニヤ、・マラウイ、ナミビナ、ナイ  
ジェリア、ギニアビサウ及びトーゴといった周辺瓦からも発生が報告  
されている。  

2009／丁／10   CDC／TrさV0lor8  
Hod几h2009年2  
月4日②   

PLoS  
PathoiOn与  
2008；4：  

01000455  
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2008年に闘アで発生した致死性出血熱のアウトブレイクにおいて、  
30年ぶりに新規の旧世界アレナウイルスが分離された。先見された  
地名（しusdkさ．Joha…○めur■）より、LLdovi印さと命名された。  

ウイルス感  
染   

i；；；；；三：；■：   

ウイルス感  
染  

／くべシア症  

如09Fob23；  
N甘〝Y【血C托y．  

D叩a止montof  

H拍Ith  

ユンガンウイルスは、マウスにおいて胎児死亡や奇形を起こすこと  
が知られているが、疫学的データから、ヒトにおいても子宮内胎児  
死亡に髄達していることが示唆された。  

2008年8月以降の○ケ月臥ニューヨーク市に椒．1てヰ血聞達／くべ  
シア痘の報告急増。市衛生局は医檀徒事著に対し、8ケ月以内に輸  
血又は臓器移欄の既仕度があり．発熱／溶血性貧血を呈する患者  
の鑑別診断に／くべシア痙を考慮するよう勧告した．  2009／8／之  

ナイジェリアでは、2008年1月から12月にかけて、229人のラッサ熱  
感染疑い患者が報告され、30人が死亡している。また、2008年12月  
－2009年1月に、感染疑い患者應び感染確定患者はそれぞれ60％  
及び8ロ％増加している。  

m扇I2009D218．0  

ProMEロー  669  

ウイルス感  
染  

ウイルス性  
脳炎  

｝：；；；；；：；；：  

輸血を介したバぺシア虚死亡例の報告。柑98年の1例以僻しばらく  
無かったが、2∞8年い－10月にはFDAに5例が報告された。生物学  
的製品逸脱報告サマリーでは、過去10年Ⅶlこパベシア虚聞遭報告  

シア離  

AA88AnnuさI  
M00ting抑d  
mPO2008－2  

◆ 1  バベシア症  

2009／7／10  

米国ウェストバージニアで妊袖における初めてのラクロス脳炎ウイ  
ルス（uCV）感染が且つり、その後、分娩時の臍帯血からuCV抗  
体が検出され垂直感染が凝われたが、出生後8ケ月までLACV感染  
兆候は見られていない。親が子の血清検体採取を拒否しており感  
染は確定できていない。  

CDC／MMWR  
2008：58：4－7  

A8C  
Nowslo快Or  
No．38 2008年  
相月1了日  

バベシア感染に関して、FDAは供血智及び生血暑の死亡報告を  

0  血統乙5～7過で症状が進よし、輸血後2ケ月以内に死亡した。  
C＝nlnfoctDis 2009：48：Z5－8  

バベシア症  

2008年9月に、イタリアで何年かぶりにヒトのウエストナイルウイルス  
（WNV）脳炎が2例報告された。1例目はFo汀8柑と80lo卵の間に住  
む80歳代の女性、2例日はFonn汗tに住む80代後半の男性であっ  
た。また、ウマ8蹟とトリ13羽でWNV感染が確佗された．WNV髄膜脳  
炎の積栖的サーベイランスプログラムが開始され、当臨地域で供血  
者スクリーニング用NATが導入された。また、当故地城lこ†日以上  
滞在したことのある供血者をZ8日間供血延期する措置がとられた。  

オーストラリア赤十字は2005年一月から、マラリア感染のリスクのあ  
る供血者に射し、従来の医療歴・渡航歴の収れから、リスクヘの1  
羅を特定した暗から土佐4ケ月間のマラリア抗体のスクリーニンケを  
実施する代替戦略を中人した地異、既存の供血利こ由来する輸血  
可能な製剤の≠造効率は暮しく向上し、輸血伝糟マラリア症例の報  
告もなかった。  

AA8BAnハリさI  
M00ting■nd  
mPO2008－4  

AmJTropMod  
Hyg2009：80：  
215－217  

イルウイル  
ウエストナ  ス  

之009／8／18   
1997年より捜四千はヒドロキシクロロキン及びプリマキンを用いた予  
防的化学療法を実施し、マラリア愚書の急増を防ぐことができたが、  
調査登録患者一朗名中2名にクロロキン耐性Pla抑OdiumvMはを確  
認した。  

CDC（http：／／w〝  

W．Cdc．gov／nGid  
od／dvbid／wostn  
ilo／さUrV＆GOntrO  

IC8SOCountO8d  
ot扇lod．htm）  

ウエストナ  
イルウイル  
ス  

20ロ8年、米国におけるウエストナイルウイルス感染症例は48州から  
1356例が報告され、うち88丁例では脳炎や杜膜炎を発症、死亡に  
至ったのは44例だった。  

近年、5書目のマラリア原虫として、サルマラリアであるPl8抑Od山m  
knowl08iのヒトへの感染例がマレーシア及びその周辺において多数  
確隠されており、人事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。  

CDC／MMWR  
2009；58：229－2  

2008年1月23日ヽフィリピンにおいてブタからの感染と考えられるエ  
ボラウイルス・レストン株抗体Ⅷ性雪が確隠され、1月30日、さらにヰ  
例の抗体陽性者が確眩されている。現在まで抗体陽性書の健債状  
態は良好であり、過去12ケ月以内に主だった症状を呈していない。  

WHO（2009＃2 月3日）  
エボラ出血  

米国ミネソタ州の88慮男性が、2007年10月12・一218に手術後の輸 血を受け、敗血症および多醜灘不全をきたした後、10月31日に発熱 伴う急性血板減し 
を小少症を発現、11月ユー5日の血液檎拝から  
PCR及び抗体横査でアナプラズマ丘感染が確認された．血液ドナー  
の1人にんph叫％yb帥ilulれ陽性がP¢R及び肝∧檎董で確認され、血  
液ドナーに感染漕が確礎された初の事例となった．   

コ  



中国安徴省でヒト顆粒球性アナプラズマ症（HGA）と症状が一致す  
る患者は、ZO86年10月30日に発症し、11月5日に死亡した。確定診  
断はされなかったが、発症する12日前にダニに刺されていた。11月  
9－†1日に、この患者の血液および呼吸器分泌物との直接緒触によ  
ると疑われる症例9例が報告され、HGAと確定診断された。中国に  
おけるHGA症例の初めての報告である。  

2005－2008年鹿のCBERに報告された供血緩及び輸血後の死亡例  
概要。2008年度は、受血書72件、供血善用件の死亡報告。受血書  
死亡の内訳は、朋件が輸血関連もの、8件が輸血関連性否定でき  
ないもの、18件が輸血と関連しないもの。微生物感染はバベシア癌  
引牛．St8PhylocoGGUさ8UrOUl、StaphyloGOG¢∪さOPldom舶がそれぞ  
れ1件。05－08年度の微生物感染28件中、10件を／くべシア痘が占  
めている。  

JAMA2008；  
300：2263－Z270  

httpノ／www．fd8．  

gov／cbor／blood  
／fdt山08．pdf．  

第83同日本感  
染症学会総会  
2009年4月23■－  
24日  

平成20年8月、仙台市においでノケッチア症を疑う患者が発生した。  
生検材料を用いたPCRにより鳩性であったが、シークエンス解析に  
より、ロシアや中国の患者から報告されているR両胸明知Wn5isに  
一致した。国内に、日本紅瑠熱とは異なる紅斑熱ケッチア痘が存在  
することが示された。  

減量法として両耳の上部耳介軟サに覆音域治療（StさPli叩）を受lナ  
た16歳の女性が、2週Ⅶ後に左耳の鍼周囲の虹照および圧瘍を呈  
した．膿ヰドレナージ検体の埴tおよび感受性t式験の轄巣、両耳で  
著しい緑膿菌の生書が眩められた。21日間の経口シプロフロキサ  
シシ投与により回復した．外耳軟サは、血流に乏しく特に感染しや  
すい。耳樋が危険な掃膿有感染を起こす可能性があることを医師  
は啄据するべきである。  

AmJInfoct  

Contro12008；  

3¢：602  

An8Pl08mさPh叩OC沼OPh仙mによるアナプラズマ症の本邦初の症  
例。2002～2008年の簡知れで日本紅斑熱が疑われた18例の血餅  
から、2例で、Aph叩OCytOPh仙Mに特異的なpヰヰ／m叩2外膜蛋白遺  
伝子群のPCR産物が検出された。  

日本細菌学金  
策82回総会  
P2－†82  

－  

全血血小板の細菌汚染リスクを低減させるためには、初流血除去  
及び細菌培養によるスケノーニングが有効な方法であることを示す  2008：48：2348  

Tran与fu6；0∩  2355  

訂本国内の前立場がん愚者∽例の血清のうち2例からG8gに対す  
る特異的抗体反応が経められ、そのうち†例からは×MRV  
（×onotropi¢MuしV－r8厄todvirua）核酸を検出した。また、献血者120  
例中5例でもG叩に対する特異的抗体反応が花められた。日本国内  
の前立腺がん患者丸田中にもXMRV感染が存在することが示唆さ  
れた。  

A桐P如m8Ph8gOG舛OPh仙mによるアナプラズマ痘の本邦初の症  
例。2002～ZOO3年の高知県で日本紅放熱が牲われた柑例の血餅  
から、2例で、A．ph叫OGytOPh仙mに特異的なp4ヰ／爪印2外月嘉ま白遺  
伝子群のPC：R産物が検出された。  

日本細菌学金  
策氾回給金  
PZ－182  

0tE  
（http：／／帆WW．Oi  

0．int／8ng／info／  

on．88bmond0．ht  
汀L〉  

0陀  
（httpノ／www．0i  

0．int／もn8パnfo／  

on＿8Sbru．htm．）  

9015812009／6／18  

米毘。ルーチンの細副書暮スクリーニングを実施したプール血小板  
の輸血を受けた患者が、C拝送組球菌感染症により死亡した。遡及  
調査の縮果、無症候性の供血者が原因と考えられた。現在の検査  
法の限界を示す報告。  

柑89年から2008年までに、世界各風（英国を除く）から国際獣疫事  
務局（OIE）に報告されたBSEの報告劇である．  

■■  
諭柏餅証dさク己7†i  

2009／丁／28  
1g87年以前から2008年までに、英国から国際獣疫事精局（0陀〉に  
報告されたBSEの絶告である。  

50代後半の男性が右母指のウオ／メをカッターで自己切除したとこ  
ろ黒蜜し、その観取は急速に拡大。石下肢の膿脹が起こり入院。右  
母指には悪臭と壌痕を伴う量度の蜂巣炎、×紋所見で右大腿鰍こ  
ガス條を眩めた。StroptoGOCCUSdysg8l8Gtj808Ubsp．dy叩l8Gti拍に  
よる初めてのヒト感染例と考えられる。  

学会策57回総  
日本化苧環法  会 201  

’占∂う話「●■盲d占畠ン沼  

本における柑9g～2008年の期間にCJDサーベイランス委1会に登  
録された患者について分析した．その縮黒、8CJD発症前に施行さ  
れた医学的処置によりブリオン痛が感染した虹拠はみつからなかっ  弧尭性CJD（scJD）と医学的処鷹との瑚凛性を解明するために、日    た。  

Ernorgtnfoct  
D薩2009；†説  
265－271  ProMED－  

m扇120090402．1  

272  

βMJ2008；337：  

828ZZ  

サンパウロ奥地において2009年2月より黄熱が流行しており、その  
中で母子感染が確眩された。初の黄熱の母子感染報告である。  

90156【 2009／6／2  
欧州における2008年の感染症の発生報告はクラミジアが最も多く、  
以下、ランプル鞭毛虫痘、カンビロ／くクター痘、サルモネラ癌、結  
核、流行性耳下級炎、淋病、C聖肝炎、侵乳性肺炎球届疾應、HIV  
の順であった。  

オーストリアの39歳男性が感賞異常などの神種痘状で入焼後、急  
速に悪化し、4ケ片撞に死亡した．組織学的検董で鴻綿状変化、神  
経細胞脱落及びグリオーシスが、免疫組織化学的検査でぴまん性  
シナブティックな異常プリオンの沈着が見られ、CJDと診断された。  
また患者のPRNPは†29Mot－Motであった。息書は22年酌まで死体  
由来のヒト成長ホルモンくhGH）製剤治療を受けており、医原性リスク  
が眩められるため、孤素性若年性OJDの可能性も否定できないが、  
WHO基準により確定底原性CJDと分類された。  

Nourosurg  
P＄yd雨trY  
2008；79：229－  JNour01    231   

2007年度のC8ERに報告された供血後及び輸血後の死亡例概要。  
受血者76件、供血者l一件の死亡報告。受血者死亡の内訳は、52件  
が輸血関連もの、†1件が輸血関連性否定できないもの、13件が輸  
血と関連しないものであった。  

http：／／ww．fda．  
gov／ebor／bl00d  
／f8ta107．pdf．  

Tr8n5fusion  

Epub2009山n  
5  

●さ∂う甜‾‥盲d由ンもフざ   

クロイツフェ  
ルト・ヤコブ  
病  

米国。輸血のCJD伝播リスクについて．後にCJD発症した供血書38  
例と受血者438例を掴壬。受血舌のうち生存91例、死亡329例、不明  
18例。受血後にCJDを発症した例は特定されす。  

10   



非定型BSE（8A5日に感染した無痘傾のイタリアの乳牛の脳ホモジ  
ネートをカニクイザルに脳内捜檀した。BASE接種サルは生存期間  
が短く、古典的BSEまたはvCJD捷檀サルとは異なる臨床的虞開、  
柏織変化、PrPr08′くターンを示した。感染牛と間じ図の孤荒性CJD  
患者でPrPが異常なウエスタンプロットを示す4例のうち3例のPrPr卵  
に同じ生化学的特徴を認めた。BASEの某畏将における高い爛慣性   
および見かけ上孤発性CJDである症例との関連の可能性が示唆さ  
れた。  

米国での調査研究の緒果は、輸血によるCJD伝播については根拠  
に欠けるとしている．2004年以降、芙孤ではvCJDの輸血による伝  
播が報告され、変■型でないCJDもしくは古典的CJDの伝播のリス  
クについて懸念が高≠ってきた．1995年、米国赤十字社はCDCと共  
同で輸血によるCJD伝播の懸念を評価する詳細な疫学的データを  
得るために、供血後にCJDと鯵断された供血書（CJDドナー）の長期  
後ろ向き鯛董を開始し、CJDドナーの血液成分を投与された受血者  
を特定した。木精黒からは、OJDの輸血による伝播を示す根拠は示  
されなかった。CJDドナーによる異常プリオンの輸血伝稽のリスク  
は、VCJDドナーによる伝播のリスクと比べて顕事に低いことを後押  
しする結果となった。  

異型クロイ ツフェルト ヤコブ病  PしoSONE  
之008；3：03017  

ルトヤコブ  
クロイツフェ  病  

Tr8n冨山8ion；  

49（5）：977－984  

2009／¢／18  

英田CJDサーベイランスユニットの統計によると．20卯年1月引計時  
点で＞GJD死亡愚書数総数lこは変化はなく1即例のままヤあり、英  
司におけるvcJD流行は減少しつつあるとする見解に一致する。  

異型クロイ ツフェルト・ ヤコブ痛  mai120【〉90108．0  ProMED－  078  
2009／7／28   

2004年にHo●肋Protoct加A‘帥Cyは■桃陳に蓄積されたvcJD関  
連プリオンタンナくク賞の大親機な調査により、無症候性∨¢JD保有  
率を検討するN8ti帥01AnonymouさTi看8∪■Archivo（NATA）を開始。  
既に63000例の■桃腺租織の収集・解析を行っており、100000例ま  
で収失する計圃であるが、現在のところ暢性サンプルは一つもな  
かった。  

2009／8／2  共型クロイ ツフェルト ヤ⊃プホ  
2て〉08：ヰ8：  

S岬PIomont  

Tr8nSfu与ion   33A  

米国での古典的CJDを発症した供血考計35名に由来する血液成分  
の受血書現0名の遡及Ⅵ査の緒黒、弧発性CJDが輸血で伝播する  
証拠は無く、リスクは＞¢JDと比較して有驚に低かった．  

九聖クロイ  
ツフェルト  
ヤコブ病  

2009／¢／2  

症状を示していなかった男性血友病愚者の剖検時に、異常プリオン  
タンパクが確鰐された．この男性は、献血後にvCJDを発症したド  
ナー血塊を含む原料から製造された第Ⅶ国子製剤を使用してい  vcJDと聞達のない疾患で死亡し、生前にvC；JD又は他の神経学的    た。  

R王【モミ：：：王 ‡モ＝持古；；＝ご  

員聖クロイ  
ツフェルト  
ヤコブ病  

異型クロイ ツフェルト・ ヤコブ痍  HPA／Now8  
2009年2月＝日  

ZOO9／6／†8  

1995年から3回／週でⅣIG治療を受けていた81鼠女性は、柑97年1  
月～1998年2月の期Wに、後にvCJDを発症した供血書由来の製剤  
を使用していた。この女性の死亡後、剖4針こより脾臓、リンパ節、脳  
内のプリオン生白を娩暮したが、検出されなかった。  

∨○×SさngUini8  

2009；98：之70  

L；l  

2009／8／2tl   
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1998年に血燥を提供し、その8カ月後にvCJDを呈したドナーの血炸  
由来の第8団子製剤を使用した血哀痛愚老について、この度、検死  
によりvCJD感染が報告された。血按分画製剤によるTSE伝播の可  
能性を示唆する初の報告である。  

異型クロイ ツフェルト・ ヤコブホ  

新型インフルエンザ（‖Nl）の輸血を介した感染可能性について．  
輸血により季節性インフルエンザに感染した例はこれまで報告され  
たことが無く、新型インフルエンザについても報告されていない．現  
時点で、輸血めメリらトは新型インフルエンザの理論的リスクをはる  
かに上回る．なお、血炊分国製剤については製造工粗におけるクリ  
アランスが十分であることが確認されている。  

インフルエ ンザ  
FDA／CBER  
2009年5月7日  

8SEプリオンに対するヒトの感受性についてSNPを解析した．PRNP  
遺伝子座はブリオン病のいくつかのマーカーと全てのカテゴリーを  
通じでノスクに強く間違していた。疾病リスクへの主な寄与はPRNP  
多型コドン129であったが、別の近傍のSNPによってvCJDのリスク  
増大がもたらされた。  

異型クロイ  
ツフェルト  
ヤコブ病  

i■ト；くこ；：；；；  

異型ウロイ  
ツフェルト・  
ヤコブホ   

蚕室墓室…享羞妻…  
事I祭主とニ；；ゴ言   

鼻型クロイ  
ツフェルト・  
ヤコブ痛   

手≦≡……；；；…：  

L鼻nCOt  

Nour0logy  
2009；8：57－8¢  

N8tUr02009；  
ヰ57：1079  

01E  
（htりノ／www．0i  

●．jnt／叩■／info／  

On＿●§bmondoht  
m．）   

2009／4／17米CDCはカリフォルニア南部の小児2例の熱性呼吸欝疾  
患をブタインフルエンザA（HINり感染であると特定した。アマンダジ  
ン、リマンダジンに抵抗性があり、過去に報告されていない園■の  
遺伝子断片の摘み合わせが含まれていた． 
源は不明．  

MMWR之009； 58：ト3  

t近、非定型βS【が日本、カナダ、米臥檀蝕のヨーロッパ樽国で  
発生している。非定型BSEの可能性があるプリオン遺伝子の突然変  
Aは事州や斬西蘭でも発生ナる可能性があり、反飼動物の厳密な  
飼料管理等、将来のアウトブレイクの防止に必要な規制を緩和すべ  
幸ではない。  

中四のブタからヒト様HINlインフルエンザウイルスが検出され、ブタ  
がヒトにおけるパンチミックを引き起こす古典的なインフルキシザウ  
イルス保有宿主である証拠が示された。  

2009；140：85－  ∨れほR朗．  90  
・米臥メキシコにおけるインフルエンザ様疾患について：米国政府  
は米印内の丁人の豚インフル畢ンザ〟HINl確定症例（5人が加レ  
フキルニ7 
亡症例は報告されていない．メキシコ政府は8つの別々の事例を報  
告しており、メキシコ連邦区ではインフルエンザ什疾上が攣がり始 
め．4月23日までに854人以上の肺炎が発生し、うち、59人は死亡し  
ている．  
・豚インフルエンザup血t●3；豚インフルエンザA（H川りの発生状況  
峰刻々と文化しており人20d蝿4月Z7日現を、光弘では嶋症例く死  
亡例なし）、メキシコでは7症例の死亡を含む28虚例せ間ウイルスへ  
の感染が確認された。  
J豚インフルエシザ：∬陣保健規則（之005年）の荒牧立書れた緊急  
事入会が2008年ヰ月2柑、．2回目となる会合を開催した．   

1989年から2008年までに、せ界各隊（英国を除く）から壁際獣疫事  
務局（0IE）に報告された8S【の輯告虻である。  

WHO／【PR  
20D9年4月24  
日一之009年4月  

27日  

WHO／M■di■  
eontr02008年4  
月2丁日  

（ht申ノ／ww〝．0j  
●．inソ●叩パnね／  

●nJめnLht札）  0陀  

新型インフ  
ルエンザ  

異型クロイ ツフェルトー ヤコブ鋼  柑87年以前から200る年までに、英国から函際獣疫事務局（0肥）に  
相告された8SEの報告である。  

コ  



感染症（PT）  

2009／7／17  
新型インフルエンザ（HINl）の輸血を介した感染可能性について。  
輸血により季節性インフルエンザに感染した例はこれまで報告され  
たことが無く、新型インフルエンザについても報告されていない．現  
時点で、輸血のメリットは新型インフルエンザの理柵的リスクをはる  
かに上回る。なお、血姥分野製剤については製造工程におけるクリ  
アランスが十分であることが確招されている。  

新型インフ  
ルエンザ  
（HINl）  

C8ER 2009年4 月30日  

20D9年4月24日、CDCはメキシコでの致死的な呼吸器疾患発症例  
から分職されたウイルスは米国の患者のブタインフルエンザ  
A／HINl株と一致したと発表した。米珊での感染例は現在8例であ  
る。メキシ⊃政府の公式発栽では、メキシコシティーにおいて854例  
以上の肺炎患者が儀生し、そのうち59例が死亡している。  

CIDRAP Now§  

200≦l／04／24  

05・－0も年、08～07年、07－08年の季節性インフルエンザワクチン姥  
檀コホートの保存ベア血清を用いて、新型インフルエンザウイルス  
の交ま反応性苫検討した。柑・糾簸ではっウテン緒檀前に8～9％、  
80蝿以上では33％が交差反応を示した。ワクチン接檀後には交差  
反応を示した例が柑・64簸で之倍程度lこ増え、80鏡以上では全く増  
えなかった。  

MMRW200さ：  

58：52ト524  

2009／8／25  

2809年4月、南カリフオルエア湘辺郡の小児2人がブタインフルエン  
ザA（H川りウイルスに感染した。2症例から検出されたウイルス  
は、来園やそれ以外の盟でも報告されたことがないブタ又はヒトイン  
フルエンザウイルスの遺伝子片を併せ持っていた。いすれの小児も  
ブタとの接触はなく、感染源は不明である。  

新型インフ  
ルエンザ  
（ト‖Nり  

塵葦圭董卓室…圭  

新型インフ  
ルエンザ  
（HINl）  

MMWR200，；  

58：ト3  

新型インフルエンザA（H†Nl）ウイルスは世界中に急速に広幸ってい  
る．／くンデミックの可能性を判断するのはデータが限られているた  
め撤しいが、適切な保険対応を伝えるには必須である。メキシコで  
の大流行、国際的な広がりの早期情報およぴウイルス遺伝的変異  
について分析することにより、感染力と暮症度の早期評価を実施し  
た，  

Si●nC02009；  
10．1128／SCIEN  
CE．1り8062  

新型インフ  
ルエンザ  
（HINl）   

斬聖インフ  
ルエンザ  
（HINl）  

共同通侶HP  
2009年4月28巳  WHOは新型インフルエンザのP叩dom】cA18止をフェーズ4に引き上 げた。  

2009／7／28  

WHOは新型インフルエンザのP即1d飢¶kAlo止をフェーズ4に引き上 げた。  
2009／7／柑  

兵庫県神戸市における新型インフルエンザ（インフルエンザA／HI  
Nl）が疑われる患著発生についての報告。園内t初の新型インフ  
ルエンザ患者が確建された。患者は10代後半の男性。本人に渡航  
歴はない。国正感染症研究所からの検査の鰯巣、A型（＋〉、ヒトHl  
卜）、ヒトH3ト）、新型H†（◆）であったため、新型インフルエンザ（インフ  
ルエンザA／H†Nりが否定でず、新型インフルエンザが疑われる患者  
として神戸市に届出があった。患者は感染症法に基づき、神戸市内  
の感染症指定医欄機伽に入険した．  

厚生労働省 新  
型インフルエン  
ザに関する報  
道発表資料  
2009年5月柑日  
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級別番号・報告回数  q日   昇一報入手日・■新医薬昂等の寧分  

該当  2009  

千般的名称  解凍人赤血球濃厚紋  山由典栄．四柳宏，■小坂横風長 瀬良最高輔秀明こ奥瀬千丸安  
研究報告．の公表状況   

販売冬’（企美名）  野四軋小池和彦．第37回日本肝  

解鱒赤血球－u用赤」（日本赤十字社） 臍学会東部余2008．Doc3－4；東  
照射解鱒赤血町LR叩赤」絹本赤十字社）  

■○首都周肥おけるB  

動向 目的：わが国の噌急鮒触トB）叫まだ減少傾向にない通年は慢性化率の高いg9nOt脚Aによる〟＋凪が増加している。今回、2006 年以降のB型急性肝炎の実態を200昨以配比軌、現行の岬ワクチンの有効性についで険討した 稚：首都恥轍において診軋た肝8i46例（1994 その他参考事項等  

－200昨10吼2006－209昨37例）に対しg8n嘲婚、感組臥臨床眉媚庖磯村した。 またこワクチンの予防効泉を検討するため63例に対し、8detem血餌代如のアミノ酸即吟決定した 触軸n鞭はl如←200昨で伽8％ 

崩．  
制  

血液を介するウイルス、  

仕  

輔：ge嘲eAのB如如急速に広がりつつあり、現行めワクチシの感染防御に射る穣討、ユニ／く∵サルワクチンを含めた感染対照の 検討が必要である。  

報告企業の意見 今後の対応  

首都圏においてHBVienotypeAは急速に増加しており薪         虔●   轟芸轟準妄≡が急竺B苧攣 n  、 
、 い化学琴光酵素免疫測定法（CLEIA）及び精度を向上させた薪NAT ム 
システを導入した。H白V感染に関する新たな知見等にづいて今後  
も情報の鱒集に努め声。 
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医薬品 研究報告調査報告書   

華鱒番号こ報告回数  
報告日   新   総合機構処理欄   

了照的名称 人赤血球濃厚披   公表国  
FDA．CBER．AvaLable丘・Om：  

研究報告の公表状況   http：／／ww．紬．gov／cber／gdhs／c  

疲売名（企業名）  
h叩鮎．htm  

杜）   

米国   

○業界向けガイダンス案・q輸血用全血・血液製剤およびtト細昭・組織およびヒト細掛組織由来製剤（HCT／Ps）の7わpan。S。ma  
血が伝播する危険性を低減するための血清学的検査の使用デ  使用上の注意記載状況・  
FDAは、輸血用全血・血液成分製剤、ヒト細胞・組織及びヒト細飽・組織由来製剤（HCT／Ps）のTbpan。S。mauu2／（T。，uZi）が  その他参考事項等  
伝播する危険性を低減するための血清学的検査実施を勧告する。 
・全ての供血に対し、供血者血液を用いて認可されたr肌′オ境確のスクリャニングを行う。  

赤血球濃厚液－LR「日赤」  

房 究二  
照射赤血球濃厚液－LR「日赤」  

する。  

葡ト dニ  

血液を介するウイルス、  

lコ  

噂  vCJD等の伝播のリスク  

概  →謎可された試験法セは、r血以外の病原体との交差反応が褒められることがあるため、リーシュマニア症等のrαⅦ勿以外の   
琴  病床体への曝露や、スクリーニング検査の偽顔性などにつレきても検討することが望ましい。  

・再検査にて陽性とな？た供血者の一連の供血■については製赦確保し、廃棄又は研究用に転用とする。  
・過去の供血についてlおレック′くック（製剤の回収と受血者ふゐ通知）を実施する。  

偲可されたr∽′ガ検査法を用いt血酵検査を行うこと。瀞可された検査法以外であっても、rmオ抗体陰性となった場合は、  
ドナーの適鱒性決定に使用してよ隼陽性となった場合はドナ∵不適格とする。   

報告企業の意見  今後の対応   
米国FDAより、輸血用全血・血液成分製剤、′ヒト細胞・組織及び    日本轟十字社は、輸血感染症対策として献血時に海外渡航歴の有  
t：十細胞・組俄由来製剤（HCT／Ps）のThpMOSdma打血が伝播す    無を億蘇し」帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、シヤー   
る危険性を低減するための血清学的検査実施についてのガイ    ガネ病の既往がある場合には献血不適としている。‘日本在住の中南   
ダンス草秦が策定されたとの報告である。  米出身献血者については、厚生労働科学研究「献血血の安全性確   

保と衰痘供給のための新興感染症等に対する検査スクリーニング法  
等の開発と鱒卑制限に関する研究」班と共同して検討する予定であ  
る。今後も引き続き情報の収集に努める。   
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A． DonorScrceningTestsforChagasDiseaseintheUtlitedSt＆teS   

AttheSeptember1989BloodProductsAdvisoryCommittee（BPAC）meeting，the  
COmmiueerecommendedtestingdonorsofWholeBloodandbloodcomponentsfbr  
Chagasdiseasewhenasuitabletestbecameavai1able．Ina1995BPACmeeting，the  
COmmitteeconsideredwhethertheperfbrmancecharacteristicsofthetwoFDA－aPPrOVed  
teststhenavai1ablefbrdiagnosisofChagasdise8SeWOuldbesuitablefbrblooddonor  
screening．Thecommitteeconcludedthatthetestsdiscussedwerenotsuitablとfbrblood  
don9rSCreenLng・Furthemore，仏ecomitteesoughtclari鮎ationofthecriterialthatFDÅ  
WOuldusetolicenseaChagastestfordonorscreenlng．AttheScptember2002meeting  
OfBPAC，FDApresenteditscu汀entCOnSiderationsontheregtllatorypathwayaJld  
StandardsforlicenslngadonorscreeningtestfbrChagasdiseaseandencouraged 
manufacturerstodeveloptestsbasedonthoseconsiderations（Re【11），   

InDecember2006，FDAgrarltedalicensetoonemanufhcturerofanELISAtestsystem  
fbrthedetectionofantibodiestoT：cruziinindividuallivlngbloodandHCTソPdonors．  
SincetheendofJanuary2007，anumberofbloodcentersrepresenti∫唱alargcproportion  
OfU．S．bloodcollectionshavebeentestingdonorsusingthislicensedassay．InFeb  
2009，FDAlicensedthisELISAtestsystemfbrthedetectionof8ntibodiestoTcrzLZiin  
Cadaveric（non・heartbeating）HCTn｝donors．   

Blooddonorte？tingbyanELISAtestsystemidemtifiesdonorsthatarerepe8tedけ  
reactivefbrantib6diestoTcnLZi，Thepresenceofa血ibodiestoTcruziisstrong  
evidencethatadonorisi血tedwiththisparasite．Mostdonorsthat8rCrePatedly  
reactivebyanELISA■testsystemforantibodiestoT：cruzihavechronic，aSymPtOmadc  
inLtctionsacquiredyearsearlierd血ngresidenceinareasendemicfbrT：cruzL 
Thqrefbre，Priordotlations危omadonorwhoisrepe早坂dlyreLaCtiv占on，anELISAtest  
sy5temW¢re址¢1y≠卵a主bdircr血p抑5it¢5．  

AttheApri12007BPACmeeting；FDArequestedcommentsonsdentiacissues，rela血  
to仏e血がemenぬnofbloo4donorks申gfbr鱒拓鮎nwi血卜叩戚呼慮12）■・Iss00占  
discussedbythtcohmitteeincludtdtheneedforadditionaldataontheincidencc，and 
riskoftranSmissionofTcnJZibytranSfusion，thcseverityofChagasdiseasc，the 
Performanceofthcantibodytest，and，thelackofalicen5edsupplementaltestfbr  
COnfirmatorytesting．   

Thecom血tteealsocommentedonthedesignofresearchstudiestovaudateastrate8y  
forselectivetestingofrepeatblooddonors．ThecommitteenotdthataperiodtIf  
uhiversaltestingofallblooddonorswouldgeneratecriticaldataontheprevalenccofT  
CruZiin氏ctionsindonorsandthatdonorquesdonsfbrselectivedonorscreenlngneeded  
validation．  

C川tainsNombindingReeommemdatioms  

βrq〝－∧bりわ「山野ね肌gれね血〃   

WerecommendthatyouimplementtherecorrLmendationsprovidedinthisguidancewithinone  
ye訂a鮎Ta肋1guidanceisissued・   

FDA’sguidaJICedocuments，inclu申ngthisguidance，donotestablishlega11yenforceabLe  
responsibilities．Instead，guidanCeSdescribeFDA’scurrentthinkingonatopicandshouldbe  
viewedonlyasrecommendations，unlessspecificregulatoryorstatutoryrequlrementSareCited・  
nle11SeOfthewordshou［dinFDA’sguidancesmeansthatsomethinglSSuggeStedor  
recommended，butnotrequired，  

打．  BACKGROUND   

Chagasdiseaseiscausedbytheprotoz？anParaSite，Tcruzi・Thediseaseisfbundprimarilyin  
Mexico8ndCentralandSouthAmerica；thepathogenicagenthasrarelybeenreportedtocause  
humazlinftctionintheUnitedStates（U．S．）bynaturalvectortran5mission（Ref二2），Natural  
inLbctionsaretranSmittedmainlywhentheftcesofcertainbloodsuckinginsects（ttiatomine  
bugs・COtTunOnlyreftrredtoaskissingorchinchbugs）thatharborthein鮎tionモrerubbedintoa  
bugbite，0therwound，OrdirectlylntOtheeyesormucousmembranes・0therprLmaryfbrms・Of  
transmissionincludecongenitaI（mothertounbomi血t），OrgantranSplantation，andblood  
transfusion．CurrentestimatesarethatatleastllmillionpersonsinMexicoandCentraland  
SouthAmericacarrytheparasitechronicallyandcouldpresentapotentialsourceofin氏ction  
Shouldtheybpcome、donors．ThepresenceofthepathogenlcagentinU．S．andCanadiandonors  
isincrqasingduetoimigrationofih允ctedindividuals丘omendemicareas・Someexperts  
estim8tC也atthcrem町beasmanya5100，000personsunknowinglyin免ctedwithT：cruzLwho  
陀5ideh血oU．S．8nd・血Iad＆   

VecIor・bom¢infectionsaremostlymildintheacutephase卿dtherLperSistthroughoutlifb，  
us血Iywithoutsymptoms．Acuteinfbctioninpaticntswithcompromisedimmunesystems，for  
exampIc，丘omciLnCertherapyororgantransplantation， 
Trcatmentoptionsarelimited，butaremostefTbctiv占earlyintheinfbctiod．Thelifedmeriskof  
SeVere仏rdiaccomplications（Cardiomegaly，heartfailureand訂rhythmias）orintestinaldisorders  
（megacolon，meg8¢SOPhagus）hi皿氏ctedindividualsaveragesabout30％（rangcoflOto40％  
dependingonavarietyoffhctors）andmayoccurmanyyearsaftertheinitialinLtction・During  
the8Cutephase10fvector－borneChagasdisease，ParaSitesarefbundinskinlesionsatthesiteof  
tranSmission．7beparasitesarethenspreadthlOughthebloodstreamtovarioustissues，  
Particu18rlys＊eletalmuscle（Ref13）・Du血gthechronicstageofChagasdisease，mOStperSOnS  
WhoharbortheparasiteareasymptomaticandunawarepftheifinLtction．Duringthisphase，  
pamsitishavebecndemonstratedinmuscle（especiallycardiacmuscle），nerVeS，anddigestive  
tract，buttherehasbeenveryiittleinvestigationoftissuedistributionduringthatphase（Refb・3  
仕m）ughlO）．  
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βr‘が一助頼両極中脚血肋  

1．RiskofTransmission   

ThereisariskoftranSmissionofTcruzibyHCT／Psandtherchasbecnsufncient  
incidenceand／orprevalencetoa飴ctthepotentialdonorpopd適on・  

Recognizingtheriskoftransmission＆omdonatedHCT／P＄，COuPtriesendemicfbr 
Tcruziin免ctionhaveinstitutedvari0usPraCticestohinimizetransmission  
throughtranぬsionortransplantationincludingscreenirLgdonorsfortheprcsepce  
ofTcnLZiantibodies・Further，Whenhumanleukocyteantig甲・ZmtChedbone  
marrowisobtained丘omanin飴ctedindividual，thedoJlqrreCqivesantirparasidc  
treatme血beforethebonemarrowistakenfortransplantation・TbeWorldHealth  
OrganizadonrecoInmendsthat：  

● aheartfromaninLtcteddonornotbetraJISplanted；   

● aliverfromanin免cteddonotonlybctransplantedtorecipicntsalready  
positiveforChagasdisease・eXCePtinemergencycases；and   

・WhenotherorgansaretransplantedfromaChagas－POSitivedonor，thc  
recipientshouldreceiveprophylactictreatmcntf⇒rCh8gaSdiseas占匹e£  

3）．  

Publishddぬregarding也叫msmis曲勒of7：c′描‖皿dic如伽tv訂dc由  
bansmission（COngenitallyfrom血Othertoinfhnt），qralkmission（through  
breastmilkorcontaminitedfbod）andco房tnctivgttans＊issiod（fromcontzLCt  
南瓜con蝕nin早t¢dh弧叫hav？OCCmd一匹e£3）∴h・如mds山朗鴎，ヱ■椚坤桓  
beenshowntOinfectmultipletissues，inpludingskeletdmuscle，hcart，bladder，  
pedpb血peⅣe，1iver，Spleen，a血enalg如d，brれ頑i匹S¢d∬ue，OC山訂tissuち  
osboblas隼，Cbbn血obla5b，ma¢rOpbag甲，弧d鱒robl8墾（Rぬ27血相u由30）・ 
Humanplacentalceusalsohavebeenexpe血血tallyinfbctd叫thT：gzLZi（Re£  
31）．．Asnotedpreviouslyinthis，SCCtion，T：cr滋ihasbeentransmittedl蜘blood 
廿am鮎i叩甲dorg鱒加nsplan融om（鮎飴・ヱ0叫u由22；鱒32）こ  

ÅttheBiACmeetingofApri．1i6，20d7， 

． 

scropo亭i6vedonors，Currentd卑taarCinsufn？ienttoidcntiyspeci鮎鱒鱒Ve  
pro伴S血gme也od5払出Cqmi5te山1yrepderHCγPs鮎ed汀∽d・・¶鳩  
cdmittccconcluded血at，ab岳entsuchdata，itwouldb叩n）de鵬totei（ 
dqnorsto 

hformadonaboutprevalenc色10fTeruziintheU．S．ispIOVidcdipsecdonnB・Of  
thisdocunent．  

ComtainsNonbindingRecommendatiom5  

∂r（が－∧わJ♪r如J占椚ぞ肋血〃   

B． R由ko†rcr必In鮎ctiomrromTran5餌5iomo－Wh01¢Bl伽IdandI‡lood  
Compon¢ntS 

Bl00ddonations丘omindividualsfiomendemicareasaretheprimarysourceofriskfor  
rcnGEin免ction丘omtranSfusion．Studiesinthemid－1990s（Ref・1）est血atedthatthe  

rateofscropositiveblooddonorsintheU．S．ranged丘omlin5400tolin25，000，  
dependingonwherethestudieswereconducted・However，mOrereCentStudiessuggest  
thatthes¢rateShaveincreiLSedintheareasⅥ血eredonortestinghasbeenperfbmed6vera  
periodbftime．ForexampIc，arateOflin2000wasfoundrecently．intheLosAngeles  
metmpolitanarea（Ref14）．TransfusiontranSmissioninendemicamashasbeenam毎Or  
Publichealthconcem，andmanycountriesconsideredendemicforTcruziinfbction  
screenblooddonorsforthepresenceofantibody．The；efore，inre15ponsetochangesin  
donordemographics，WearenOWreCOmnendingblooddonortestingintheU・S・  

IntheU．S，andCふada，0nlysevencBLSeSOftransfusion－tranSmittedTcruzLin托ctions  
Pe危・15through19）andnvecasesofinftctionftoヮ？rgantranSPlantation（Refi20and ．ヽ  
21）havebeendocumented．However，trahsmissionlnltrmunOCOmPetentPatientsisnot  
likelytobe叩parent，andinmanycases，eVenifsymptomsappear，infectionmaynotbe  
recogniz¢d（Re仁22）．   

Studiesinbloodcenterswhichquestiondonorsd）OutbirthandbrresidenccinaTcruzi－  
edemiccotntzyhaveshownsuchらu？Stionstolbeincompletelyeffbctiveatidentifying  
thBSerOpOSi6vedonors．Studies．alsohavelookedattherateQftransfusiontranSmission  
丘omTcrzLZi皿也body－POSitivcindividuals．P豆blishcdlookbatkstudiesinth9uS・and 
inMexicoof22tIanSfusionrecipientsofseropositivedonations，identiBed魚veofthese  
recipi？ntS（22・7％）’who1atertestcdpbsi鵬forantibodicssuggesting仕hsfusibn  
虹鱒Smk5iono叩Cr捉i（鱒飴・18，・23卿d24）・mis仕msmi戚ohr如eof22・7％is  
consisteniwiththelite出血if畠＆omLatinAmericaonratcsofbloo曲ometranSmission  
鮎mseroposidYedonorsinM申 
wcaLre8WarCthatIookb卑CkstudiesconductedusingthelicensedELISAtestindicatcthat  
theriskofTcruziby血fusion’ofaseropositiycunitintheU：S；maybcmuchlower  
riskthanPrCviously’thought．Wenotethatthcsestudieshaveconfirmdthedemographic  
chaLraCtCristicsofthetypicalseropositivedonorasdes■cribedinthefirsttwdpaEagraPhsof  
sectionII．Hbwever，thcdataalsosuggestthattherearescropositiveindividualswho  
acquircdltheirinfections・withintheU・S・（Re£26），Despitethisnewrdata；thcrateof  
也ms鮎iontransmissionofT：u7LZiintheU．S．continucsto・beumcモrtainbecauseofthe  
1imitednumbcrofstudiesconductedtodateandtherateoftransfusiontransmissiop  
remainsund亡rinYeSti8ation．   

C． RiskふET：cnLdItLfbctiomtoRecipientsofDotL＆tCdHCTms 

Basedontheriskoftransmission，SeVerity・Ofe蝕ct，鱒davai1abilityofappropriate  
scrcczungmeiLStmSand／ortcsts，WehavedeterminedT：cruzi，thcagentforChagas  
di引鮎e，tObearekvantcomical）1ediseaseagentordisewunder  
21．CFR1271．3（r）（2）；Thi＄detcrminationⅦbasedonthcfo110winginfom血ion：  

■  l／  

■■l＝ ■▼－，＿・－  

‾ －‾1、■h  
＿                                                    lJ   23  －－ 、へ  － 



Contai11SNonbindingReeommendations  

βr吋7－〟0りbrJ〝甲Je椚e乃ねJわ〃   

3．ConLimatoryTestingandDonorReentry   

Atthistime，thereisnoFDAlicensedsupplementaltestforandbodiestoTcruzi  
thatcanbcusedfbrconfirmationoftruepositivcscr？enLngteStreSults．FDAis  
notreconmendingree血ycriteriaforblooddonorsde氏rredindeRnitelyonthe  
basisofarepeatedlyreactivescreenlngteStfbrantibodiestoT：cruziduetothe  
absenceofa1iccnsedsupplementaltestforantibodiestoT：cruzL   

4．DonorCounSelingandPhysicianRefbrral   

Werecommendthatdonoiswhoarerepeatedlyreactivcuslngalicen？edtestfor  
antibodiestoTcruzibeinfbrmedaboutthelikelihoodaJldmedicalsignificance  
ofinftctionwithTcruzi，Addidonalmedicaldiagnostictestingmayprovide 
infbrmationusefu1indonorcounseling．   

Allrepeatedlyreactivedonorsshouldberefbrredtoaphysicianspecialist．．It8lso  
maybeusefultorefbrthemtotheirstateamdlpcalhealthdepartmentsortoother  
appropriatecommu山tyre50urCeS．   

5，FurtherTestingofRepe＆tedlyReactiveDonorsforCross－ReactingDiseascs  

Becausethelicens早dtesthasdemonstratedsomereactivityindonbrsinfbcted  
withpathogensother・thanTcruzi，WereCOmmendthatmedicilfollowupbe  
conside王edforldonorswho甲erePe8tedlyreactiveby・thelicensedtestfbr  
antibodiestoTcruzibutwhohavenoappamnt・basisforexposuretoT：mJZi？r  
血ohaven予ga伽er郎ult50nmOr∬p¢Ci丘cm誠d庖騨OSdctes也・For  
example，tOSdngfbr16iさ血血鮎i5m野馳：叩prOp申tein匹柑On5Wi也geo卵pbi¢  
riskforexposuretoLeishma77iapansites8nd・WholapPeartOhavea魚Iselシ 
reac也vescreenlngteStforantibodiestoTcruzi．   

Produ¢tMamagememt   

l．IndexDonadons   

Werecomrnendthatbloodcompon9ntS丘omrepeatedlyreactiveindexdonations  
bequarantinedanddestroyedoruscdforresearch・Componentsdetermincdto■be  
msuit8ble払ーはa止S魚ほionmustbepro血endylakled：‘‘NOTFOR  
TRANSFUSION，”andthelabelmuststatethereasonthe血itisconsidered  
unsuitable（e．g．，thecomponentispositiveforTcrzLZi（21CFR606．1才1（D）；  

Contain5NonbindimgRecommend8tion5  

βr〃7一入bJ♪r♪岬ね椚e乃ね／わ〝  

2・SeverityofEf托ct  

Tcruziinftctionscanbefhtalorlifヒーthreatenlng，reSultinpemlanentimpalrment  
OfabodyfunctionorpermanentdamagetoabodystruCttUe，an〟ornecessitate  

entimpumentofabody  

3・AvailabilityofAppropriateScreeningand／orTestingMeasl甘eS  

AppropnatescreenlngmeaSureShavebeendevelopedfbrTcruzi，SuChasthe  
medicalhistoryinterview，（ScreeningmeasuresfbrTcrzLZiarediscussedin  
SeCtionIV・A．ofthisdocument．）  

AdonorscreerungtestforTcruzihasbeenlicensedandlabeledfbruseintestlng  
bloodspecimens丘omlivingandcadavericdonTSOfHCTns（seesectionTV・B・  
Ofthisdocument）・YoumustuseadonorscヮenlngteStforTcrzLZithatis  

SPeCificallylabeledforcadavericspecinenslnSteadofamoregeneral1ylabeled  
donorscreenlngteStWhenapplicableandwhenavai1able  
（21CFR127l・80（C））・CurrentFDA－1icensed，Clearedorapproveddonor  
SCreen皿gteStSforuseintestingHCTJPdonorsa∫elistedat  
http‥〟www・fdalgOV／cber／tissue／prod・htm・  

ⅢⅠ・ RECOMMENDATIONSFORI）ONORSOFWHOLEBLOOI）ANDBLOOD  
COMPONENTS INTENDED FOR USE IN TRANSFUSION 

A・ BloodDonorTestingandMamagement  

l・DonorTesting  

WerecozT皿endtestingofalldonationsofallogeneicunitsofbloodusinga  
licensedtestforantibodiestoTcruzE・Youmustfo1lowtheregulationsunder  
21CFR610・40（d）fbrdeterminingwhenautologousdonationsmustbetested．  

2．DonorDeferral  

WerecommendthataudonorswhoarerepeatCdlyreactiveonalicensedtestfor  
TmLZiantibodyorwhdhaveahistdryofChagasdiseasebeinde餌telydeftrred  
andnotifiedoftheirdeferral．  

B．  
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2・Lookback（ProductRetrievalandRecipientNotincation）  

Within3calendardaysafteradonortestsrepeatedlyreactivebyalicensedtestfbr  
TcruzLantibody，yOuShould：   

●identifya11in－datebIoodandbloodcomponentspreviouslydonatedりy  

SuChadonor，gOingbackeitherlOyears（Orindefinitelywhereelectr。nic  
recordsareavai1able），Orelse12monthspriortothemostrecentFimethat  

thisdonortestednegative、VithalicensedtestforTcrzLZEddbody，  

Whicheveristhelesserperiod（thelookbackperiod）；   

● quaTantineal1previouslycollectedin－datebloodandbloodcomponents  
hcldlatyo山restablislment；and   

● nOtifyconsigneesofallprcviouslycollectedin；datebloodandbl。。d  
COmpOnentStOquarantineandretumthebloodcompohentstoyouorto  
destroythem．  

haddition・wi1enyOuidcntifyadonorwhoisrepeatedlyreactivebyalicensed  

testfbrTcrzGiaLntibodiesandforwhomthereisadditionalinformationindicating i 
fskofT：cnLZiinfection，SuChasgeogr叩hicalriskfbre甲Stueinanendcmic  
訂ea，Ormedicaldiagnostictestingofthidonor，WerCCOmmendthatyou：   

・n。ti6，COnSign？eSOfa11previouslydistributcdb160dandbl。。d  
CO叩OnentSCOllecteddbringthelookbackperiod；弧d   

●1ifbloQdorbloodcomponentsweretrazIsfused，enCO叩gCCOnSlgneCStO  

noti＆thetecipient’sphysician？frecordofapossible．inpreascdriskotT  
Cr〟Zfin良ction．   

W¢reCOmend血twben也er¢isd成心q血i血血a的nh心頭ingdsko汀 
CWfin危cdonyoum由suchnoti鮎a血nswit血12week50fob扇血g鮎  
rep甲tedlyre批正v¢te5treSult．  

Therecumntlyisnolice甲edT：cnLZisupplementaltest．Whensuchatestis  
available・aPOSitivetestresultwi11provideadditionalinfbrmationindicadngrisk  

OrrCr捏Zfin危ctiom．   

RetrospcctiveReviewofRecords  

IfyouaTe・abloodestablishmentthatimplementedscreemngwithalicensedtest  
forandbodiestol：mLZipriortothee餓血vedhtcofthiiguidanc％，yOumaywish  

to 

● ▼withrepeatedlyreactivctestrestdtsbyalicensedte畠tforTmLZi  

mtibodi髄；and   

● forwhomthereisadditionalinformad6nihdicatingriskofTmLZi   
i血don，SuCha5geOg叩出血－dsk食〉r∝p甲W¢h弧ende血d町呵Or  
mcdicaidiagnosdctestingdfthら■donor・Tbcrectmntlyisno11censedT∴・  

や／  

8  

Ifadonorisidenti鮎datriskofin危ctionduringtheretrbspectivereview，yOu  
maywazrttoconsiderperfbminga11叫elookbackactionsdescribedabove・ 

3．AutologousDonations  

AlthoughautologousuSeOfblooddoesnotincreBLSelapatient7s／donor’sriskof 
illJWSS丘omapre－eXistingin飴ction，FDAregul叫ionstLnder21CFR61q・40（d） 
and（e）requiretestingofautologousblooddonorsundercertaincirctqstaLnC6StO  
preYentinadvertentallogeneicexpo？tUeStOunSuitabletmits・   

乱WerecoIn皿end也如bloodcompon血旭丘om加ゎlogousddnqrs也如むモ   
repcatedlyreactiヤebyaIicensedtestforTcruzian鵬odybereleascdfor   
au毎logot遁憬eOnly可也叩prOYalo一也e弧tOlogou5donor’s托叫g  
pQysiciaTL．Establishmentsshouldprovidethercsults6faddi60naltestingfbr   
andbodiestpTcrzJZi・ 
phys阜ci肌   

b．Each＆utOlogousdL）nalionmustbelabeledasrcquiredunder   
21CFR610．側（d）P），益叩prOp正長・坤孤■血中Ou弧鰯・■。f7こcr好J 
infeqdohs，autOldgousdonationsthatarcr研創kdlyre甲d壷by81iccnscdtest   
fbrTmL＝iantibodymustbeaLrabiohユ弘一dlabelasrequjrcdunder   
21CFR（；10．40（d）P）．   

4」 

Consistentwith0therdonorscreeningtcsts，th占izwtrLctioncircular，aboknown  
ぉ伽“Cir山訂OfI血m如on，！甲ut申叩山鹿dt0．鱒吋鮎再1i甲鮎edtモ或血  
aTLtibodie＄tOTcnLZiwasusedtoscrc占ndonorsandthattheicsultsoftesting  
wereneg8dve（21CFR606・122（h））・   

5．Biologic山ProductDe扇鵬onReport叫■F8h勒．Repo正  

Under21CFR606．171，1icensedma押血血椚rS，unliccnsedrcgiiteredbl06d 
e＄tab址shmcnts，andtransfusionserYiccs・trLLLStrePOrtany早V寧ntandinfornatio血  
assbci衰ed．withthem血血turing；ifthe9Ⅵ氾tCitherreptesents・adeviatiodfrom 
⊂urrCntgOOdmiLnufacturizlgPmCtice，aPPlicablcrcgulations，8PPlicablestiLndards，  
orestablishedspeciJIcationsthatmay血tthesafety，Purity・OrpOtenCyOfthc  
product；■orrepr早SeI血弧血exp虚血o一関飴ー餌¢曲Ie㍗山地m町劇t毎  
safbty，P画吋，OrPOtenCyOfth叩rOquCt，hnditoccursin．your蝕戯tyor甲○ther  
fhcilitytnd亡TCOntraCtW他youandinvoIvcsdtstributcdbloodorbl00d  
甲mpO呵S・Forad血心血i血血舶onreg舶hgr¢pO血g・yOu・m野焼r・tO 
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FDAguidance・化GuidiulCefbrIndustry‥BioJoglCalProductDeviationReporting     fbrBlood 

andPlasmaEstablislments，”datedOctober2006匹ef33）．Also，When     a 

complicationofbloodcollectionortransfusion（占・g・，加01vingTcruzi）is      CO 

nLimledtobe良tal，yOumuStnOtifyFDAinaccordanCewith  
21CFR606．170（b）．  

J  

C・ ReportingthcTestImplemcntation  

l・Ifyouarealicensedbloodestablishmentandyoubeginuslngalicensed  
SerOlogica］testforthedetectionofantibodiestoT：cmziaccordingtothe  

manufacturer，sproductinsertatyourfacility，thenyoumustnotifyusofthe  

testingchangeinyourAmualReport（AR），inaccordancewith  
21CFR601・12（d）・lfyoualreadyhaveanapprovedsupplementtoyouTBLA  
tOuSeaCOntraCtlaboratorytoperfbrmil血tiousdiseasetestingofblood  
products，andthecontractlaboratorywilInowperformaserologicaltestfor  
andbodiestoTcrzLZi・yOumuStrepOrtthischangeinyourAR  
（21CFR60l．12（d））．  

2・Ifyouarealicensedbloodestablishmentandyouuseanewcontract  
laboratorytoperfoma軍erOlogicaltestforandbodiestoT：cruzi（andthe  

laboratoryalreadyperfbrmsin如ousdiseasetestingforbloodproducts），      th 

enyoumustreport鮎schangebysubmissionofa”ChangesBeing      E脆 

ctedMsupplementinAccordancewith21CFR601・12（c）（1）aJld（C）（5）．If       o 

yurcontractlabordoryhasnotpreviouslyperfoztnediiiftctiou5diseas  
testingforbloodproducts・thenyoumustreportthischangeasamqiorc血ge      ina 

priorapprovalsupplement，inaccordancewith21CFR601．12（b）．   

Ⅳ・・RECOMMENDATIONSFORDONORSOFHCT／Ps  

A・ DonorScreenJtlg－，R由kFactorsorcqditi。nS  

Under21CFR1271・75（d），yOumuStdeterminetob？heligible叩yPOtentialdonorwho   

isidend鮎da＄havingariskfactorfororclinicalevidenceofrelcvantcomEnunicable  

diseaseagentsordiseases・heligiblepotentialdonorsincludethosewhoexhibitoneor  

ZnOreOfthefo1lowlngCOndition50rbehaviors．  

● PersonswhohavehadamedicaldiagnosisofTcruziin危cdonbasedon  
SymptOmSan〟orlaboratoryresults．  

● PersonswhohavetestedpositiveorreactivefbrTcruziantibodiesusmganFDA・    i 

lcensedorinvesdgadonaITc；uzidonorscree血gtest恥n）．  

Contah5NonbindimgRec？mmendations  

∂rqガー〃如ノわrルpJgme〃′αfわ乃  

DomorTe5ting  

l．Youmusttestbloodspecimens丘omallHCT／PdonQrSfbrantibodiestoT  
CT・uZitdnganFDA－1icenseddonorscreeningtest（21CFR1271．80（c））．   

2．AnyHCT／Pdonorwhosespecimentestsnegative（ornon－reaCtive）fbr  
antibodiestoTcruzimaybeconsideredtobenegativb（ornonrreactive）fbr  
PurPOSeSOfmakingadonoreligibilitydetemination．  

3．AnyHCT／Pdonorwhosespecimentestspositive（orreactive）fbrandbodiesto  
TcrzLZiisineligibletobeadonor（21CFR1271，80（d）（1））．  
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Contaim5NonbindingRecommモndation5  

βれが－♪わ／カ′ル甲Je∽e地上わム  

Conbi鮎Nonbind匝gRe印mmemdatbn8  

βr‘が一肋J♪r擁〆e〝昭血Jね〝   

1l． BIoodProductsAdvisoryCommittee，74thMedng，September12，2002  
http：〟www・faa・gOV／ohrms／dockets／ac／02／tranSCrip融3892tl－03・Pdf   

12・ BloodProductsAdvisoryCommittee，89thMeeting，Apri126－27，2007  
加p〟ww・fda・gOV／ohrms／dockets／ac／07／minutesr20074300M・Pdfl   

13・ Leiby，D・A・，R・M．Hemn，Jr・，E・J・Read，B・A．LenesandRJ・StumPf（2002）．  
“TbpanosomacruzihLosAngelesandMiamiblooddonors：impactofcvolvingdonor  
demographicsonseroprevalenccandimplicationsfortrans釦sionbLnSmission・わ  
T画一42（5）‥封9－55・  

14・S加ng，D，M．andKSh㌫s－Lipton（2006）．“Ⅰ脆mionConceminglmpIem血tationof  

叫i闇dT頭知一皿銀地悌b蜘J腑とr戚・”・AABB．B山1血鵬・08・  15’●  
壬  

16・ 

acq血d柳0那肌扇地中m”Tr組曲sion47（3）‥亭40イ・  

17・Cimo，P・L・，WE・LuperandM．んScouros（1993）．TranSfudon－aSSOCihedC中郡，  
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18・Leiby，D■AりB・ 
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En岬血d341（16）：1237－9．  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告調査報告i  

陸別番号■報告回数  報告日  第一報入手日新医薬品等の区分  

2009．4．15  該当なし  

的名称 人赤血球濃厚液  
N6bregaAA，GarciaMH．T8ttOE，  公表国  

研究報告の公表状況   ObamMT，Co5taE．SobelJ． AraujoWN．Energ【n烏ctDis．  
販売名（企筆名）  

社）  

2009Apr：15（4）：6甲－5．  ブラジル  

○プ‾～■レにおけ  
200昨1月・～11月にブラジルアマゾンのパラー州で、急性シヤーガス病合計17嘘例が報告され、このうち一部でアサイー果実 の摂取止よる経の 

口伝播可能性が判明した。  その他参考事項等  

研  

報  
に∴原虫を鱒介するサシガメの排泄物が混入した可能性が考えられた。  

血液を介するウイルス、  

告 

細菌、原虫等の感染  
vCJD等の伝播のリスク  

要   

報告企業の意見  今後の対応  
ズーヾ◆レで発生した～       －アン／－ンヤ「ガス病のアクトブレイクにおいて、．ア・ サ訂†の板取による口の 
果実経伝播可能性が判明したとの報＿ ゃあ 

華る，  。 

。 
保と安定供給のための新興感染症等に対す卑検査スクリーニング法  
等の開発と献血制限に関する研究j班と共同して検討する予定であ  

る。今革も号ほ焼き情報め収集に努める。  

モ● 

◎ 
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番号9  医薬品  
医薬部外品 研究報告 調査報告習  
化粧品  

餞別番号・報告回数 報徳日  第一報入手日 新医薬品等の区分・        厚生労働省処理細   
エ   

一般的名称   人ハブトグロビン   公表国  
研究報告の  
公表状況   

販売名 （企業名〉  

2899－2107  

N併称1br  

の存在がフラビワイルス特異的PCR．測定法で確認された．  2．重要な基本的注意  

究 

報 魯  
・ ALT（GPT）値でスクリーニングを実施してい  

の  
、ていい。これ は、このウイルスが容易に人に感染しない－あるい－まtそれが特に病原性でないことを示唆する。脳炎症状患者においてポワッサンウイ ルスの診断検査は通常されい 

廠  研AT）を実施し、適合した血某を本剤の製造に   
そのため、ヒト発生率は、過小評価される可能性がある．  

軍         使用しているが、当該仙Tの検出限界以下の ウイルスが混入している可能性か常に存在す  
三ウイルスが致命的脳炎の原因でありえるこ七を立証すろ． ．る．本剤は、以上の検査に適合した血紫を原  

報告企業の意見  料として、Cohの低温エタノール分画で待た  
簡分から人ハブトグロピンを濃縮・精製した  

製剤であり、ウイルス不法化・除去を目的と  
すろ報告である．  理を施しているが、投与に鹿しては、次の点  

、 

に十分注意すること．   

l  
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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2月2日  

薪医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理柵  繊別番号1報億伺儀  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  
ProMED－爪軋20090129．0400  

！  

＿ ！ゝ  、・、  ．販売塵（企業名）  別紙のとおり  

閉居点：ユンガンウイルスがピーにおける子宮内胎児死亡に関連  していることが示唆された。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  
ユンガンウイルス（バレコウイルス属、ピコルナウイルス科）は、実験用マウスにおいて胎児の死亡や奇形を起こすことカさ  

知られている。研究データ及び疫学的データから土のウイルスがヒトにおける子宮内胎児死亡に関連していることが示唆さ  

れた。  

このウイルス臥スウニーデン中央部のユンガン川の近くに生息するハタネズミ（野生蕗歯類宿主の一種）から分離された。  

ユンガンウイ′レスは、米国の密生の翠歯掛こおいても確路されている。また、同様に諺歯類を主な宿主とするかレディオウ  

イルス属やピコルナウイルス属と関係があるとされている。  
実験用マウスでの研究で軋妊娠中にユンガンウイルスに感染し、ストレスにさらされた母親の半数以上は周産期に死産し  
た。その中には、水頭症や無脳症といった中枢神経系の奇形が認められた子マウスもいた。  
スウェーデンでの最近の研究で、子宮内胎児死亡があったヒトの胎盤及び組鰍こおいて、免疫組織化学的手法及びリアルタ  

イムPCRによってユンガンウイルスが検出されたbコントロールとした正常妊婦の胎盤からはウイルスは検出されなかっ  

た。子宮内胎児死亡の発生と周期的な好歯類の密度との間に興味ある関連が認められている。米国の子宮内胎児死亡例にお  

いても、ユンガンウイルス 

記載なし  
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報告企菜の意見  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。  

MedDRA〟ve工・．11．1  

①人血清アルブミン、②人庫清アルブミン、③人血清ア′レプミン＊、④人免役グロブリン、．⑤乾燥ペプシ㌣処理人免疫グロブリン、⑥乾  
煉スルホ化人免疫グロブリン、⑦乾操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 ⑲乾燥濃縮人血液凝固如咽子、⑳乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑩抗hBs人免疫グロブリン、⑬トロシビン、⑭フィプリノゲン加 
第ⅩⅢ因子、⑬乾燥澹箱人アンチ’トロンビンⅢ、⑩とよタミr加人免疫グロブリン製靴⑳人血滴アルブミン＊、⑳人血清ア′レプミン＊、  
⑬乾簸べプシン処理人免役グロブリン＊、⑳鱒燥人血液凝個第Ⅸ由子複合体＊、⑳乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

①献血ア／りブミン20“イ血卯、②献血アルブミン25“化血研”、③人血清アルブミン“化血即・、④“化血研”ガンマーグロブリン、  
⑤献血静注グロブリン“止血研㌔⑥献血づ去ロンーl、⑦ペニロン書、⑧注射用アナクトC2，500単位、，⑨ヲンプアクトF、⑲ノバクト  

瀬■売名（企業名）M⑳テポ毒皐ラ筋江別5。単位、⑫へベトセニラ、⑬ト。ンビン血化血即、⑭ポルヒール、⑬アンスロピンP、⑯ヒスタグロビン、  
⑳テルブミン2d％化血研i、⑱アルプミγ■5％化血研＊、⑬静注グロブリン＊、⑳ノ／くクトF＊、由アンスロピンP1500注射用  

ユンガンウイルスが■属すかて｝云ウイルス属は⊥9つあるピコルナウイイレス科の属ゐ1つで、他にヒト／ルコウイルスが属している。  
ピコルナウイルス科ウイルスは、「本のプラス顔RNAを核酸として持ち、直径22～30n血でエンベロープを持たない。ヒトバレコウイ  
ルネほ呼吸盛官と消化器官で増殖する。幼児を中心として感染するがこほとんどが無症候性と見られている■呼吸器感塵や下痢症に加え、  
中枢神経系の感染症も鱒告されている。，ユンガンウイ／レス庄野ネズミから分離さ．九ているが、情報は少ない。  
本研究報昏は享シガンウイルスの垂直感射こ閲す皐報告であり、ヒト血液を原材料とする本剤に直ちに影響があるものではない。仮に、  

ウイルスが原材料に混入していた七しても、本剤の製造工掛こiま冷エタノTル分画工程、ウイルス除去喋ろ過工担あるいは加熱工程等の  

．島  原理の異なるウイル不除去及び本法化工程が存在しているのセ、ウイルスクリアラ，ンスが期待されも’。各製造土軽のウイルス除去・不鱒   報告企業の意見 「血めウイルスに対する安全性確保に関するガイドライン薬発第104ケ阜 
化効果軋祭分画製剤嘩、平成11年8月30日）jに従い、ウ  
シウイルス性下痢ウイルス・（BⅥ）Ⅵ、仮瞳狂犬病ウイルスげRV）、ブタ′くルポウイルス（PPⅥ、A型肝炎ウイ′レス（HAV）または脳  
心筋．炎ケイルニス▲（班MCⅥ卜をモデルウイルスとして、ウイルスプロセスバリ≠－ションを実施し、評価を行っているd今回報告したユ  
シガンウイ／レスは、主ンペロープの有無、核酸の種類等からモデ′｝ウイ／レスと・してはH∬またはEMCVが該当すると考えられるが、上  
記1ミリデーショシの結果から、本剤の製造工革がこれらのウイルスの除去・不活化効果を有することを確碍している。また、これまでに 
本剤によるユンガンウイルスの感染の報告例は無い。  

以上の点から、本剤はユンガンウイ／レスに対する安全性を確保していると考える。   
■  

＿す，  

・事・・・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   

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。   
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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  
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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－  

ナ 、  

．∴r・丁 

∴  
学b  

ヽ一i 

■ゴ く 

・ ホ 

くニT  

十∴G  

メ・こ．  ‾ 
！・  ⑳  



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・ 
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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  

81  

一
 
 

ヤ
 
 

ノ
ー
、
㌧
J
㌧
 
 

／
 
 
 

82  －  

－－一＿－▼■ 一  



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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医薬品 研究報告調査報告キ  

級別番号・報告回数  報告日  総合機構処理欄   

鱒的名称  人赤血球濃厚液   OIE－WorldOrgani58tionfbr  公表国 
研究報告ゐ公表状況   Anim81He．dth．Av8i18ble帥m： 

http：／／w．0i占．int／eng／inEb／eILeS  
書’1販売名1企筆名）   赤血 

鱒）   

bmon血1htm．   0IE  

○ 界 国を除くの 牛に串けるウシ海綿状脳・BS丘）症 の  
使用上の注意記載状況・ －   1989年から200昨までに、世界各国から国際獣疫事務局（qlE）に報告されたウシ海綿状脳症の報告数である。2008年にBSE症  
例が報告されたのはカナダ（噸）、フランス（8頭）、ドイツ（2頭上アイ′巧ンド．（23酎、イタリア（1頭L月琴（1軌オランダ（1  その他参考事項等  
頭）、ポーランド（5頸）、ボルトガ／レ（▲18頸）J■ネベイ㌢（25頃）である。 

赤血球濃厚液－LR「日赤」  

研 照射赤血球濃厚液－LR「日赤J  

究  
報 血液を介するウイルス、  
草 細菌、原虫等の感染  
の  vCJD等の伝鱒のリスク 

・▲彿  
要  
●． 

報草企業の意見 今後の対応   
19申年から20p8年までに、世界各国∫（英国を除く）から国際獣疫  
事務局（qlE）に報草されたウシ海綿状脳症の報告数セある。■■ ● 

－，  、 

t・I  
率を有するvqD患者が周内で発生したこ炒ら、平成17年6月1日より  

一■ 1980†96年に1日以上の英国滞在歴めある人わ献血を制限してい  

る。今後もqD等プリオン病に関する斬たな知見及び情報の収集に努  
めるこ 

ー■ 
書h  



JRC2009T、02（  
Unde¶ned  Luxembourg・Dataasof28Febru引Y2009．  

（d）Franceyear2000・CJinicaJcases＝101．Casesdetectedwithinth8frameworkoftheresearch  
Pr09rammelaunqhedon8」une2000＝60．   

JreLandyear2000・CFinjcalcase＄＝138・Casesideriifiedby争CttVeSurVe‖anceofatrt＄kcatt）e   
POPUIatio－で；ヨ7・C8＄e＄i虎∩醐edbyexami洞tionofdepopu18t¢d8SEpos伽eh¢rds，b州－C01Ⅶ代＄a雨  
PrO⊆；enyanim8‡＄亡4．  

Switzerbndyear2000－CJinjcalcases＝17・Cas？Sdetectedwit＝nthefrarneworkoftheilTVeStigatjon  
P「Ogramme＝16．  

【e）Franceyear2001・CJinica（case＄＝91・Casesdetectedatrendering（bovines 
139，500boljnestested）・Casesdetectedasresultofr飢仙1eSCTeeningattheab8ttdr≒83（OutOf  
2，373，000bovtnestested），   
lrerandyear2001rC輌caJcases＝123・Casesidenti月edbysystematjcactive8LJVeilJanceofa［1aduJt   
bovines享1’19・Ca＄eSldentifiedbyexa雨nationofdepopulatedBSEpo＄itLvdherd＄，birthcohort88nd  
PrOgenyaninⅦls葛4．   
Japanyモar2001－Cほ河calcases…1．Cas餌detectedasreさ鵬○†＄¢r8e再ngatt鵬8由tblr媚2．  

（りFran¢Oye即2002－Cl油揚IcaさeS岩4tCa＄e＄detectod8trende血9（bov†nesat鹿k）R124（0止Of   
274．143bovinestested）・Case＄detectedasresultofsy＄tematjc＄CTeen5ngattheabattQlrz；74（OLhof   
2．915，103bovinestested）rTheactiveBSEsLDVeilIanceprograrnneslrnpler71entCdlnFrz）nCeh20O2Iedto   
ro鵬neexan血8uOnOf¢a鵬a9edove－24montIⅦ■Wh】血We帽Slau9hk柑dforco恨UmP伽npurpo§e8．  
WereeUthanisedordiedduetootherreasons．   

lre［andyear20O2－Clirdcalca＄eS：108．Ca＄eSdetectedbytheactIvesurveinancep†OgrammO－221．  
Casesident摘edbyexamhatlonofdepopuIatedBSEpo＄肘V8herds．b机hcohort＄andproger7yanJr洞k；4．   
PoLandyear2002－Clinicalcase＄±1．Case＄detectedasresuItofrQLJtinescTeCn（n98ttheabatt01r（CattIe  
OVer30mo「止hs）⊇3．  

（g）Franceyear2003－CliTdcaJcases：13．Casesdetected．atrende【hg（bov葺nesatrisk）署87．Ca＄e＄   
detectedasre糾Itof＄yStema伽＄Cree仰1gattheaba伽irヨ37．   
Jap訓Iyear2003－The飢h¢a8eW8Sabu‡10Gka9ed21mont旭．   
trelandyear2OO3・Cl両carcase＄＝41・CasesdeloctedbytJleadve8LJ・Veluanceprograrnr㈹11．0．   
Switzerlandyear2003－C輌caJcases：8．Casesdetectedw托hinthe什ameworkof仇00fffciaJ8LrVeuanCe   
PrOgTanme：11・Case＄detectedthrou9hvoJuntarytestjngfoIJowin9rOutlne8］au9hter：2・ 

州Franc叩ar2004・αiぬtc恥e＄亨8こCase＄detededatrende“喝（bo血e＄at叫≒29・やさe＄   
detededasre5山tofs鰐tema鮎5耶edng8ttheabattoir＝17．   
lrebndyear2004－αl山間＝冶＄eさ；31・Casosdetodedby廿－ead伽甘＄u～由貼nc8PrOgram叩－9ヰ・   
Casestdent侮dbyex叩加地）hofdepopulatedBSEpo＄肘∨Oher由一柚廿日Oho血8ndproge町8鵬m曲－’1．  

用Ir油ndy朗r2005－C88鴨detededbyth8Pa＄由esu㈹鵬血叩rOgrammO土1亭．Q摘倒＝始tododbyth8   
adNe8WVe椚a耶ePr09rarnr爬…56・   
＄w胞eぬndy顔r20叩・Case＄detect¢dby肋ep8＄由e飢脚e胸化ePr09r8mr㈹噂1．G恥e8deteded 
Wi仙1帥ef「a爪印Orkoftheof斤由l＄u㈹狛MPrO卵mme：1．Ca80Sdoto¢帖d廿耶ゆWIw鹿叩teさ伽g  
fot】owl咽rO鵬nesbughtモー＝1，  

U）一rebndyear20q6・Ca＄e＄detededbythepassive畠urveiqanceprograrnme瞥5・Case8d9teGtedbythe 
8C帥OSUn喝椚an¢eprO訂8m＝36．  

（k）lre．andyear20O7・Casesdetectedbythepassivest．uveilIancebrograme・5．Ca＄eSdetectedby鵬 
actNeslme刑anceprograme≒20．  

川鵬bndyear2008・由SeSdetectedbythepassivesurve打叫CePrO9r8mme；3．由§鴨detらd叫by伽 
ac伽e与し∬Ve椚抑CePrO！Iramme；20．   
＄10Vak由一Data8SOf30JwIe2008．  
Swやden・Dataa＄Of30June2008．   

馳d  

山5亡U頑ねご07・月仰28クタr印  

加輌はウmO正一Wo州Ow由一ぬnわー血hdH旭仇12・旭d・Pro町7瓢17P摘『帆○）  
Toと◆刀間1劇1518現トF∝・箔（即42釘∞87・E一冊机哩叫  

〆t・ヽ  

ヤ  

■Numbero†儲Se5ln触eUnほedKtngdom   
■N叩血ro－1epO鵬dGaSeSWO「ldwlde（exGIudlng伽Un鵬dK－ngdomいCases裾mporteda両汀雨0叫  

●Annuatlnclden¢¢ra【e  

Numberofreportedca＄eSOfbovine＄POngiforn－enCePha10Pathy（BSE）  

infarmedcattIeworfdwjde＊（exc．udingtheUnitedKingdom）  

叫〝…r  柑舶199019911992199319鋸1995199¢1，97†99819992000 200120022003 20恥2005200¢200丁卸08  

細則■  O O O O O O O O O O O O 1 O D O 2 Z 1 O 
／  

地  0 0 8 0 0 0 0 018 3 9 偵 知15112 2 0 0  
山  0 0 0 0 仲）0 0 0 0 0 0 0 0 0 2（8）115 3 4  
G工td叫   0 0 0 0 0 0 0 0 q 0 0 02 コ イ 7 d コ コ 0  
加nmⅣt  0 0 01（b）0 0 0 0 0 0 0 1 6 3 2 †10 0 0  
旭  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1（。）0 0 0 0 0 0 0  

E【色  0 0 5 014 3 －2 61831（1）161（叫ヱ74（－）2耶137（g）叫h）318 9 8  

旦馳  0 0 01（b）0 坤）0 0 2（b）0 0 71251α；別 田 刀16 4 2  
迦邑  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 010。0 0 0 0 0 一拍  

幽  15（a）1坤〉17（a）18（a）1619（a）－6（a）73 ∝一 関 9114叫q24呵○）3判り1田切126（呵電ゆ41①2的刀ゆ 

如由  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  0 1 0 0 0 0 0 0  

1叫  0 0 0 0 0 神）0 0 0 0 0 0 48 坤．）詔 7 8 7 21  

J岬れ  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3（○）2 ヰ如 5 710 31  
u∝九kn■hln  o o o o o o o o o 2（可 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
Lu増血ourg  o o o o Q O q O l O O D O 1 8 8 1 0 0 0 
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P叫■  ○ 嘲1桝一期：坤‥之15 31刃1Z71591呵－）110 88 閤 詑（a）亜  

引仰山  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 8 0 5 6 2 7 つ  
引w即l■  ○’0 0・0 0 0 0 0 0 0 0 0 丁 － － 神）1  
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0
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池  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Z 8之1271871さ丁 儲 髄  
S呵…  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1  

S疇仕trl一雨 0 2 815 29 糾 朗 偵 刃 －4 印 刀帥 42 24 2佃 3 3の 5 0  
仙tdKh如○巾  事00叫  

訝  。0 0 0 0 0 0。0 0 0 0 0 0 0 0，－。。   

●C鴫¢椚由Wn吋門rO†60涌仰山bn，  
．…I心‖㈹鵬舶●   

（a）Canada：1ca§ediagn。＄edInCanadahMay2OO3・1，CaSediagno＄edZnthe叫托edStatesofAmericain   
Do¢ember20Q38血con付扁dasぬⅥ咽beenimpo而d打omC抑ada．   
Flnbnd：d8teO†QOn魚・m鯛間0†仙台¢a§e：7December2001．   
陶nce：柚血＄1i叩○他d 

1柁bnd；l血色st叩Orted偶＄番：引n1989，1tn1990．2】n1991and199乙1in1994and1995．   
馳吋：iw叫鰐2加po止ed占8S田．   
Li餌hb帖t血：dat80†伽は扇CO鵬rmationofacase：′30S印tember1998．   
Po仙g■I‥抽uふ車叩鵬両桝．   
8bvonia；仙鴨1lmpo代ed¢aSe．  

（叫1叩○血d¢払巾）．  

匝＝柁bnd・Dat88帽OI31M8rd12009・Case＄detededby鵬a血＄uⅣe伽ceprogr竺？m8‡4・  ．  

⊥
 
 
 

ノ
「
 
 

一
 
 

90一， 丈  
89  

へ′l′＼′＼／Jヽノ／′ヽ′ヽ11′  

－    ・ －l  

～／2 
l／2  



lT  

別紙様式第2－1  
No●Z6   

医薬品研究銀告訴査銀色i 

日  臼  報入手日新医薬品等の区分  

2009．4．15 該当なし  

「般的名称  人赤血球濃唇液  
去声国  OIE－WoddOrg釘血机ionfbr  

研究報告の公革状況  
赤血球襟度統一u相赤」（駄本赤十字社）  

て∴販売名（企業名）    照射赤血球療厚液－は「日赤」（駄本赤十字 
htti：／／www．oie．ht／e喝／in払／色M5  

社）   

bru止tm．  0IE   

坪野年以掛ら2QO締までに、英国から国際獣疫軸局（0氾）庸告されたク㌢海綿嘩症の報告数であ亭。▼20b時にはグ レ∵トブリテン島で33頭、北アイルランドで噂の計3傾が報告された。       使用上の注意記載状況・ その他参考事項等  

研  －LR日赤」  

究．  
療射赤血球濃厚液－LRr日赤ト  

・＿．報 
dヒ 

血液を介するウイルス、  
細菌、原虫等の感染  

≒↓r●  

γCJD等の伝播のリスク  

翠  

報儀企業の意見 今後の対応  

王98咋以前から200締までに英国から国際獣疫事覇 
たと●   

ら血時 に過去の海外渡航歴（鱒行及び居住）を確琴し、欧州36ケ国に一定 
胴  ． 期間滞在しかナ「を無期限に献血延期とレている。また、英国滞在 歴を有するvCD 

t・】  
J息者が国内で発生したことから、平成17年6月1日より 1980T 

－9時に1日以上の英国滞在歴のある人の献血を制限してい  
る。・今後もCJD等プリオン病に関する新たな知見及び情報の収集に努 める 
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別紙様式第2  

医薬品 研究報告 調査報告書  
報告日 第一報入手日  新医薬品等の区分  厚生労働省処理欄   

級別番号・報告回数  
2009年5月14日  該当なし  

一般的名称   乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  LackofeviderlCeOftransAISion  
け鮎【mSSionorCreutz鈷1dt－】盛ob  

サ独S鮎sion49（5）：p977－9糾MAY  研究報告の公表状況    di剖漁SeinaUSwei11an∝或udy   
ユ009  

間組点（米国調査研究・輸血によるCJD伝播のエビデンス欠如）  使用上の注意記載状況・  
来国赤十字社の報告であろ。20明年以降、英国での祀JDの輸血I；‥よる伝恥軍令され∴古典的CJDの伝播のリスクについての懸念が高  その他参考事項等  
まってきた．1995年に米国赤十字社は米国疾病対策センター（CDC）と共同して、輸血によるロD伝播の懸念を評価する詳細な疫学デー  
夕を得るために、供血後にC皿与診斬された供血考（CⅢ血w）の長期遡及調査を開始し、′UDdonαの供血から製造された 
血者の追跡銅査を 
を特定した．血液事業者の記録調査及び翠療施設とめ協力により、CJDd皿Orの血液成分を投与された受血者を特定した。少なくとも受血  
着の一人が特定され、投与後少なくとも1日以上の生存妃泳があれば、そのCm中norは本調査に登録される。受血者の生存状況また死亡  

・ 告  
の  

▼概  
要   

供垂後蘭ケ月末満に■Cmを発症した供血考の血液を投与きれた受血者260人のうち、47人（柑％）が2006年時点で生存していた。  
受血者の約三分の一（144人）が輸血後5年以上生存していた。この長期生存者中的人の垂血者（嘱．8笹）がCJD発症側ケ月末掛こ供血された  
血鱒を授与されていた。  
無届のOb発症蘭ケ月末満た供血された血液成分を輸血された‘8人の長期生存者キ挙国セの祀JDdon∝の血液成分を輸血された21人の  

長期生存者のリスクを比較した．米国では死亡例がなく、英国では3例（14％）で有意に差かあった（p輔．01ユ、F血α，ざ∝泊test）。  
dDm描は、血液の安全性にとって例えリスクがあったとしても、のDponorと比較してリスクはより少ない。   

報告企薬の意見  今後の対応 

当社製品を製造する原料血燥Iよドイツ∴米国、オーストリア由来で  
卒り、またCⅢの家族鼠英国等の滞在期間等に基づき供血停止基  
準を御ナて収集してい号．  
製造工掛こおヤlて異常プリオシを低減し得るとの報告があるものの、  
理論的な祀JD鱒の伝癒のリスク草完全には排除できないので、投与  
q堰には点者への説明を十分行い、治療上の必要性雇十分検飼の上役  
与することを添付文書に記載し、江意喚起している． ＠  

－
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