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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  厚生労働省処理欄  
識別番号・報告回数  

2009年1月21E】  

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

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

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

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

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

販売名（企業名）  

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

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

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

報告企業の意見  今後の対応  

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

医薬品 研究報告 調査報告書  

報告日  
識別番号・報告回数  

第一報入手日新医薬品等の区分  

2008．11．20  該当なし  

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

公表国  

KellerA”AABBAnnualMeeting  

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

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

dニ ⊂コ  紹介された。   
報  

vcJD等の伝播のリスク  

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

報告企業の意見  今後の対応   

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

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

情輯の収集、対応に努める。  
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医薬品 研究報告 調査報告書  

報告日  第丁報入手日新医薬品等の区分  
識別番号・報告回数  

2009．2．18  該当なし  

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

公表国  

Feb；80（2）：Z15－7．LeeKS，KimTH，  

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

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

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

研  
新鹿凍結血祭－LR「日赤」  

究．  血液を介するウイルス、  
報 dニ   細菌、原虫等の感染  

①  vcJD等の伝播のリスク  

概  
琴   

報告企業の意見  今後の対応   
1997年より韓国軍はヒドロキシクロロキンおよびプリマキンを用い     日本赤十字社では、輸血感染症対策として問診時に海外渡航歴の   
た予防的化学療法を実施し、マラリア患者の急増を防ぐことがで     有無を確認し、帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、マラ   
きたが、調査登録患者484名中2名にクロロキン（CQ）耐性     リア流行地への旅行者または居住経験者の献血を一定期間延期して   
／弛抑0血ノ爪〟佗ばを確認したとの報告である。  いる（1～3年の延期を行うとともに、帰国（入国）後マラリアを思わせる  

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

㊤  
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RepublicofKorea  
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