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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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小
○
 
 

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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別紙様式第2－1  

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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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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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  
FatalitiesReportedtoFDAFolIowingBloodCollectionandTransfhsion  l）age90flO   

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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