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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  

2009年4月10日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理欄  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  

第82回日本細菌学会総会  
（2009年3月12日～14日）   

販売名（企業名）  別紙のとおり  

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

確認された。   

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

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

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

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

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

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

ー
一
切
 
 

報告企業の意見  今後の対応  

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

MedDRMver．12．0  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

＊現在製造を行っていない  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

総合機構処理欄  新医薬品等の区分  

該当なし  

第一報入手日  

2009年2月6日  

報告日  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  研究報告の  

公表状況  

第56回目本ウイルス学会学術集会  
（2008年10月27日）  

版売名（企業名）  別紙のとおり   

問題点：日本国内の前立腺がん患者集団中にW感染の存在が示唆された。   

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

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

RNaseLとⅩMRV感染の関連が強く示唆されてきた。  

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

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

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

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

した。  

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

可能性を含め、更なる検討を続ける予定である。 

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  
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今後の対応  報告企業の意見   

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を  

因っていきたい。  

＠  

MedDIWJver．11．1  



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

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

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

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

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

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

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

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

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

ガンマレトロウイルス属ゐ代表的ウイルスには、 

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

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

程が存在しているので、 

報告企業の意見  

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

イル 

．．■「  

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

以上の点から、本剤ぱⅩMlⅣに対する安全性左様保していると考える。   

＊現在製造を行っていない  
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別紙様式第2－1  No．2  

医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日新医薬品等の区分  

2008．11．20  該当なし  

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

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

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

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

研 ウb  

新鮮凍結血賠－LR「日赤」  

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

。 

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

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

染が疑われる場合の対応を周知している9今後も細菌やウイルスの検  

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

PLT－TRANSMITTED GROUP CSTREPTOCOCCl  

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

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

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

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

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

f封se－negadvescreenlngreSu比  

CASE REPORT  

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

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

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

trans氏1Sion．hisPLTcouEltWaS5×109perLandhehまdno  

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

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

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

tratlSfusiotl，   

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

MATERIALANDME丁目ODS  

CulturI叩0†bl00d¢01nPOnOntS  

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

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

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

Donor嘉nv08¶gauonandculturlng  

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

‡s0latモChaね¢tOrl～atIon  

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

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

1dentjned as∫什叩（0ぐUCCuJdがg（ユJ血ニ‖戊ピ  

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

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

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

ぬ（岬汀dl．乃いJ叫什佃LmS，○叫畔叫  

如l岬ilMlhr  
S扇br抽ndm占．瑚，21hr  

習 

RecIPlent’5bl00dcullu「el  

Rt！C】P栂nt’sblocd亡U仙re2  

日86はual†ronlP801edPしTb8g  

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

RBCun腑0ふ■mP】i00暮色dd白nor  

芦8mモR8Cu仙骨OmmヽPlicaleddDnOr  

Pono再tho∂tざWさb  

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

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

RもCunilすndthfO皿【もWab．norlda，ZO07．  

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

RESUU‾S  

CuItur】n！事OfbJDOdcomponents  

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

a扇n如donor．  

Donorinves山gationandcu圧urin9  

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

Of血edonor■s血roatswabt止eJlapprO血mately20days  

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

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

RevielVO＝〕I00dcenterscreenin9methodand  
Va】idatlon test  

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

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

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

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

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

Vo【ume48，Oc！ober20081月ANSFUSlO卜J2179  
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includesskinandso允d55UeinfectユOnS（e・gりCeu山itis－ery－  
Sipelas），SePdcarthritis，abscesses，OSteOmyelitis，infec（ivt：  
endocaTdjtis，aJldbacterernia．Population－basedsurveil－  
lancefo）’StrePtOCOCCalinfectjonsinDeJlmELrkandCanada  
haveshown［hat【heiEICidc11CeOfinvasivcGCSinfecdon  
raJlgCSfromo・4toO・5pcrlOO．000intlabitantspcryear．vnth  

ahigherpreva】encei叩er501－SOlder止ほn60yea∫SOfageor  

Withunderly】ngCロ11d摘oIIS．上月Jl  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

rerlectsm山cleaSe】11tOtalvolunlClnOCuJa†ed．  

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

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

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

Ca11ylcssseusitlVCthan cLuturC FDÅrcccntlyappl’0、▼Cd  

arapidtesttobeusedtosuppIcmel－tCurlC11（SCleening  

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

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

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

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

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

Sinceshldieswcrcconductedl】Singkukoreducedapher，  

esisPu玉  

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

SCreemngmethods to pleVen〔transfuslOn OrbacTerla］y  

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

evalua（ethesensiLivILyOfcu】しureandnon－CUhurc－based  

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

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

recogni【jonofbac（Cr山contanlinauonofPu’salsoneed  

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

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

tllehospitala刀d山ebloodcenterilnllledia亡Clylnforr】1Cd．  

Timel）TlnformatiollWi11al10＼、′bIood ccllterS tO raPidly  

traceamdqtlarantiIlepOten（i止11，COnta汀Hnatedcocomp－  

OnentSrnadefrom也esamedonatlOn．Firla叛′，thcBacT／  

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

fouowcd，ParticulaL］yconccr血一g血euscofoIleaCrObic  

alld（〕nC anaerObic culture bottlewlth su丘icientvolume．  

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

rnaybebeuerrecovere（Jun（‡eranacroblCCOndiしions．JI  
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