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烏．   

○輸血によるシヤ十ガネ掃滅染受血者および供血者の寄生虫学的、血清学的モ土タリング  

シヤーガス病はラテンアメリカの風土病であるが、人の移動により分布が拡大している。スペインでは、2005年からラテンアメリカ  
使用上の注意記載状況・  

出身の供血者iこ対して㍗d血五抗体検査を実施している。  その他参考事項等  

新鮮凍結血祭「日赤」   本報は、血液製剤の輸血によりシヤ「ガス病に感染し、死亡したスペイン人患者ゐ寄生虫学的、血清学的疾患経過、ならびに  
研■  

究  

報  
症し、多臓器不全で7月上即こ死亡した（輸血後212日）。患者血清中にT：uu4DNAがPCRで確認さ叫た。過去の検体を調べ  

岳  

め 徽丁  
00412、にれていた。追査時のP 

琴  

関門を通過して神経系i；感染したことが、CSF検体中のT：cnLZ／DNAから確認された。供血者は無症候の状態であったことか  

ら、患者の免疫準憩が発症に関連したことが考えられる。複数回輸血患者は、免疫輌制剤治療実施前に、抗㍗（mノオ抗体のスク  
リー土ングを受けるべきである。   

報告傘業の席見 今後の対応   

輸血によりシヤーガス病に感染し、′死亡したスペイン人患者の寄    日本赤十字社は、′輸血感染症対策として献血時に海外渡航歴の有   
生卓学的、血清学的疾患経過、ならびに供血者の調査にうい    無を確認L帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、シヤー   
てめ報告である。  ガス病の既往があろ場如こは献血不適としている。日本在住の中南  

米出身鱒血者につい耳は、周と協議しづつ対応を検討中である。今  
後も引き続き情報？収集に努める。  
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JRC2008T－007  

theYO丘envoluntari1yandaltmistical1ysupportblooddonation  

PrOgramS・Thus，Since2005，Spanishblooddonationlegislation  

hasrequireddonorsfromLatinAmericatobeserologica11y  
SCreenedforanti－TmLZiantibodies（RoyalDecreelO88／2005）  

［4）・Thepresentworkdes⊂ribestheretrospectivelaboratory  

evaluation ofa Spanish patientwithleukemia who died of  

Chagasdiseasecontractedviaatransfusionwithcontaminated  
blood，theretrospectivestudytoidentifythesourceofinftction，  

andthemonitorlngOfthedonor．   

Methods and mALeriaZs．Anti－7：cruziantibodies were  

SOughtinserumsamplescollectedatdi晩renttimesbefbrethe  

patient’s death；these sampleswerestored at－800Cinthe  

SerumlibraryoftheCentroNacionaldeMicrobiologia（Na－  

tionalMicrobiologyCenter（Madrid】）．ParasiteDNAwasalso  

SOugh（inthe紀Samples，inCSF（alsocollectedbeforedeath），  

andinlung，kidney，andlivernecropsysamples・   

Fortheretrospectivestudy，SerumSamPlesof176donors  

Whosebloodderivativeshadbeentransfusedintothepatient  
Were eXamined．Ofthese，1681ivedinMadrid（159wereof  

Spanishorigin，1wasBraヱiliaLn，1wasEcuadorian，2wereCo－  

lombian，3wereFrench，lwasPolish，andlwasGerman），5  

1ivedinAlbacete（southeastem Spain），and31ivedin1aen  

（southernSpain）．SamPlesbelongingtoallofthe 

nors were preservedatthe serumlibrarYOfthe Centro de  

TtansfusidndeMadrid（MadridThnsfusionCenter）；neWSam－  

PleswerecollectedfromthedonorslivinginAlbaceteandJaen  

OnCe theYhadbeen traced．Serumandbloodsampleswere  

co11ectedfromtheinfectedblooddonortocon丘rmtheresults  

Oftheretrospectivestudyandtomonitorthedevelopmentof  
theinEtctiona氏ertreatment．   

Anti－Tcruziantibodiesweredetectedbytheindirectim－  

munofluorescentantibodytest（IFAT）andbYEuSAwithmod－  

iAcationsintroducedbytheDepart叩entOfParasitologyatthe  

CentroNacionaldeMicrobioIogiaL（5，6］．T cruziDNAwas  

detectedbyPCRwithuse ofoligonucleotides12l－122and  

Tczl－Tcz2，Whichamplifythevariableregionofthekinetoplast  

DNAminidrde（330bp）andarepetitivesequenceofsatellite  

DNA（195bp），reSpeCtivelY［7，8］・Allassayswereperformed  

induplicatewithnegativeandpositivecontroIs・   

Rest．Lts・TheSpanishpatientwasa25－year－01dmanwho  

hadahistoryofleukemia【9】thateventuanYrequiredacord  

■bloodtransplant；hereceivedbloodderiⅦtivesfromatleast  

176personswhodonatedbloodatdi鮫renttransfusioncenters・  

InJanuary2005，45daysaaerinfectiononset，thepatientwas  

examinedforfeverofunkn0Ⅵ一0rigin・Noneoftheinfectious  

agentsthat亡OmmOnlYCauSethisprobleminthiskindofpatient  

廿anSfusionalChagasDisease：  

ParasitologicalandSerological  
MonitormgOfanInfectedRecipient  
andBloodDonor   

MariaRoro専一Ch如ez．t8egoぬ托l爪如de乙王Sabi咽Puent¢ノ  

Pi一打h椚S．2糾○帽edesRo一句ue乙1cal01i几a仙ne血roノIsrae＝：lり乙t  

職帽SaG如ate．tandCamモmCa論vatel  

，ServiciodeParasitolog（a，CentroNacionaJdeMicrobioIog【a．（nstitutodeSalud  

Car（osl”．and2centrodeltansfLISi6ndelaConunidaddeMadrid．and】unidad  

deEnfermedadesTropicales．HospitalCarlosM．Madrid．Spain  

Chagasdiseaseisendemictol慮tinAmerica，buthumaJlmi－  

grationise幻endingitsdistribution・TtLisreportdescribes  

血e parasitologicalandserolo由d coⅦrSe Ofdise鮎eha  

SpanishpatientLatallYiJlfededviaabloodproducttrans一  

fusion，aSWeuaSthemoJlitoringofthedonor・BeforeuJl－  

dergoi■唱immunosuppression，multilransruseJI，atieIltS  

sbouldbe∝reenedfbra皿鉢Tりp胡○；○彿〃m佗i弧dbodks．   

Chagasdisease，OrAmericantrypanosomiasis，isendemicto  

htinAmerica．However；therecentchangeSinhumanpatterns  

Ofmigrationhavepromptedtheappearanceofcasesinareas  

Wherethevectorofthediseaseisnotfound【1，2］．Thenatural  

PrOgreSSOfinftctioninvoIvesanacuteandachronicphase．In  

areasofendemidtYbothformsareseen，Whereasinnonen－  

demicareas，thegreatmajorityofinfktionsarediagnosedin  

thechronicphase，although70％ofinEtctedpersonsremain  

asymPtOmatic．Despiteteclm0logicaladvanCeS，thereisnore仁  

erencestandardlaboratoryte⊂hniquefordiagnosingChagas  

disease（3）・Intheacutephase，ParaSitologicaldiagnosticmeth－  

Odsarethemostreliable．However，inthechronic，Phasethere  

maybelittleorr10Parisitemia，anddiagnosisismademainlY  
Onthebasisofresultsoftestsforanti－77ypanosomacruzian－  

tibodies．InrecentYearS，Spainhasbecomeoneofthehvorite  

destinationcountriesforSouthAmericanemlgrantS・Thesecit－  

izensachieveagooddegreeofsocialintegrationinSpain，and   

Receわed26June2087；aCCePtBd6Novembe－20O7；eteCtrOnicalrypublished4FebruarY  

ZOO8．   

馳p血也OrCO汀郎卵I山e作治：OLCarm即日細vate．S引YkiodePa†戚仙咽【a．飴∩加N∂Cional  

de M如（）bi01咽ね．tn5tituto de S81血飴血札伽乱PozuelかMa由d8h仰由．Km2Z8Z罰  

Maia由hon由．Mad勅Spa叫c腿閲㈹◎isciii．esl．  

Clini¢さIl膚OC鰯ou惇Oisoase5．2∝耽46：鵬・丁  

◎20開叫仇elnfediousDis88吉田S∝i叫Of加eri00．A‖巾htsre餓Ⅳ血  

10甥側〝卿60射め【l‡15朋  
DOl二仙1006β274嘲  

e44・CID2008：46（1M且rCh）・BRIEFREpORT  
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Fjgqr01．Parasitologicalandsero10gicalchangesaccordingtotheclinicaIstatusofthepati8nt．ThedaYthepatientreceivedtheplateletconcentrate  

WaSdefinedasdayO．A，Changesinanti一和Pa170SOmaCnJZiantibodyIevelsaccordingtoindirectimmuno伽orescentantibodYteSt（1FAr）andEuSA．  
1Tlelastserumdilutionw江hapositivelP）reactionisshown．邑PresenceofparasitesasdeterminedbymicroscopyandPCR．Lanes＆11，andl且  
NegativecontroIs．Lanes昆1Zand2aPositivecontroIs．Lanes13－1415－1aand17－1＆DuplicatesamplesofTmMiDNAarnplifiedfromkidney．  
JiveLandlungtissues，reSPeCtivetYThePCRresu］tsobtainedusingtheoligonucleotides121－122confirmedthoseobtainedw仙Itzlm．Dotted  
he，Threshold；OD．opticaldensity．  

（lymPhotropicviruSe＄，ennthema－CatWinsviruses，adenovi－  

ruses，in且uenzadms，叫γ叫，km叩〃αm州毎or肋呼血相  

gondihamongothers）weredete＆ed．血ertreatmentwithitra－  

COnaZOle，thesymPtOmSreCeded，andthepatientwasassessed  

andtreatedinpreparationforcordbloodtransplaJltationas  

describedbyForisetal・（9）・InthehstweekofJuly2005（daγ  

211aAerinfectiononset），theDepartmentofParasitologyat  

theCmtroNicionaldeMicんbiologhreceivedseveralsertlm  

andCSFsamplesobtainedfromthepatient，aSWellasthe  

SuPernatantSOfcellculturesusedindleidentificationofflag－  

euatesbYmicroscopyandindiagnostictests・Microscopyre－  
Vealedthepresenceoftrypomasdgotes，andPCRidenti丘ed  

DNAof7：crdindicathginfectionbythispathbgen．Tbts  

foranlト7：mLZiaJltibodies，however，yieldedne＄atiYerCSults・   

ThepatientdiedofmuIdorganhilure（day212after＿infec－  

tiononset），andaretrospectiYeeYaluationwasundertakento  

determinethesourceofin良ction．PatientserumSamPlesthat  

WereSenttOtheCentroNacionaldeMicrobiologiaforthe  

diagnosisofproblemsotherthanChagasdiseaseandthatwere  

Pre紀mdatourcenter’s＄enlmkbra汀Wereanal匹edbyI叫  

ELISA，andPCR（丘gurel）．PCRshowedT：cruzito鴫avefirst  

appearedinthepatient’ssFrum48daysafterLhereceived可  
transfusionofplatelets．IFATandELISAcon魚medpositiv占  

SerOCOnVerSionoIl血y159a鮎rh良donomset，bmdwedbya  
negatiYeSerOCOnVerSiononday’204aRerinfectiononset・   

Atthesametime，thedonoTSWhoseblood．pro4uctshad  

beenglVentOthepatientwerescreenedforanti一丈cruzian－  

dbodies（丘gure2A）．Thisanalysisruledoutauofdledonors  
丘om刃baceteandJa血＝md1670fthedonors丘omMa血id  
aspotentialsour⊂eSOfinfection．IFNrandELISAyieldedpos－  

itiveresultsfortheremainingMadrid－baseddonoLTYdsperson  
Padeabl00ddona血皿at血ebegimmgo「December2004  
（丘gure2B）；thepatientr∝eiYed，aCOnCentrateOfplateletspre－  

pared魚・Omthisbl00d（dayO）．   

Thedonorwasa58っear－OldwomanofiginanyfromAlto  
Parnaiba，intheBrazilianstateofMaranhゑ0．Shewasaskedto  

8RIEFREPOⅣr・CID2008：4丘（1Mardl）・e45  
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Fi9ure2．A．Detemlinationofantト77ypanosomacruziantibodiesbyindirectimmuno仙OreSCentantibodytest（fFATlandELISAjnserumofthe  
differentblooddonors・TheIastserumdilutionwithapositive（Plreactionisshown・民SeroIogicalandPCRmonitoringoftheinfecteddonoLTtle  

monthinwhichtheinfecteddonormadea b暮00ddonationwasdefined  

attendanappolntmenttOCOn丘rmtheresultsobtainedinthe  

retrospeCtiveinvestlgation・Atthattime，nOparaSiteswerede－  

tectedinherbloodbyPCR．Shewasthenre良rredtothe甘op－  

icalDiseasesUnitattheHospitalCarlosIIIinMadrid，Where  
sheunderwentaclinicalexamination，Chestradiography，elec－  

trocardiography，andechocardiography，auOfwhi⊂hカelded  

normalresults．NoothersignsorsymPtOmSOfinterestwere  
notedexceptforconstipation，Whichthedonorhadexperienced  

forsome8YearS（defecation onceevery2－3daYS）・Onthis  

occasiorL（1montha鮎rthefirstappointment），however．PCR  

diddetectpaLraSitesintheblood・InMarch2006，treatment  

Withbenznidazole（6mgnqJdaY）wasbegun，butthiswassus－  

Pendeda鮎r24daysbecauseoftheappearanceofintensehead－  

aches，meralgiaparesthesicaofthefemorocutaneousnerve，and  

generalizedmacularexanthema・Nohematologictoxicitywas  

recorded・Followingthistreatment，teStreSultsforbloodpar－  

asitesremainednegative，althoughanti－Tcruziantibodiesre－  

maineddetectable（丘gure2B）．   

DisctESSion・Figurelshows thatanti－T cruziantibodies  

weredetectableinthepatientonlybeforethestartoftheim－  

munosuppressive protocolassociated withthe cord blood  
transplant（day159a氏erinfectiononset）．Intheabsenceofan  

immuneresponse，theparasitescrossedtheblood－brainbarrier  

andinftctedthenervOuSSγStem・Thiswasconfirmedbythe  

presenceof7：cruziDNAintheCSFsample・Giventhegeneral  

COnditionofthepatjent，treatmentwithbenznidazolehadno  
immediateefftctontheparasiteload，althoughIFATdetected  
aslightincreaseintheantibodYtiter（1／20）・   

ThedetectionofTmLZiinthenecropsysamplesagreeswith  
thesystemicdistribution oftheparasiteandthemultiorgan  
hilurethatcausedthepatient’sdeath．Thekineticsofthean－  

tibodYtitercanbeexplainedintermsofallaCute，reCentlY  
acquiredinfection．ThedetectionofT：cruzibyPCRsinceJanT  

asmonthO・Dotted伽e，Thresho［d・N，negative；OD．opticaldensky．  

uarY2005（day48aLterinfectiononset）agreeswiththedate   

Whenthepatientreceivedtheinftctedbloodproducts．Thus，   

theresultsoftheparasitologicalandserologicalinvestigations   

agreewiththepatient’sdinicalsignsand甲mPtOmSandsuggest   

thathewasintheacutephaseofChagasdisease・Acutetrans－   

fusionalChagasdiseasecanlastfromlto6monthsafterthe   

entryoftheparasite［3］．  

ThediscrepantPCRresults（1positiveandlnegative）ob－  

tainedfor theinfected donor before benznidazole treatment   

WaSbegunagreewiththelow－1evelparasitemiatypicalofthe   

Chronicphaseof7：cruziinfection（10】．Theseresultscould   

alsobebecausethe鮎stanalysisinvoIveda5－mLbloodsamPle   

andthesecondalO－mLsample．Whenbloodparasitecon－   

Centrations arelow，detectionis morelikely如1argerblood   

VOlumeS【11］・Similarly，atblooddonationunits，CO11ectingas  

much as450mL ofbloodfrom donorsin⊂reaSeS theriskof   

COntaminationwithsmal1numbersofparasites．  

Although，forsuccessfulbloodculturingandarti丘cialⅩe－   

nodiagnosis，itis recommendedthatbloodsamplesbepro－   

CeSSedwithil14hofcolle⊂tiontoensureparasiteviability［12］；   

inthepresentcase，theparasitesremainedviableovertheentire   

Platelet conservation period，becausethe maintenancetem－   

Perature（220C；range，200c－240c）isclose tothatusedfor   

Culturing T：cruzi（25CC－270c）．The recipient7simmLlnOde－   

PreSSioncausedbYhisleukemiaandtheimmunOSuPPreSSion   

inducedbefbrecordbloodtransplantationappeartohavebeen   
Ofmaxlmumimportanceinthedevelopmentoftheinfection，   
becausetheparasitecausednoappreciablesymPtOmSinthe   
donor．Thishigh1ightstheroleofthehostimmunesystemin   
protectionfromandthedevelopmentofinfection・InimmuT   

nodepressedpatients）infectionmaybesevereandhavefatal   
consequences．Itisthereforerecommendedthathigher－riskoト   

gandonorsbescreenedforantト7：cruziantibodies，aSShould  

e46・CID2008：4‘（1March）・BRIEFREPORT  
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multitransfusedcandidatesfortransplantation－irrespectiveof  
their orlgln－if they are to undergoimmunosuppression  
prot∝015．  

ItshouldbestressedthatbeforeOctober2005，Spanishblood  
donationlegislationpermanentlyexcludeddonorswithChagas  
disease．Itdidnot，however，COntemPlatetheuseofareliable  

screenlngteStforthedetectionofhealthy7：cruzicarriers・In  

thepresentcase，thedonordidnotknowofhertrYPanOSOme  
infectionstatus，andnorisksweredetectedduringthepre－  

donationassessmentinterviewHerblooddonationwasthere－  

foreacceptedinDecember2004・Incontrast，the亡urrentleg－  

islation（October2005）outlinesnewteclmicalrequirements  

forblooddonation［4］andestablishesthe useofa7：  

diagnosticassaytoassesstheeligibilityofdonorsfromareas  
whereChagasdiseaseisendemic，aSWenaSthosewithrisk  
魚ctorsforinfection．Underthislegislation，thepresentdonor  

wouldhavebeenexcluded．  

InSpain，thesupplyofbloodisapermanentproblem，and  

theI．atinAmericanPOPulation－－－1．5miuionresidents－has  

alreadybecameanimport2LntSOurCeOfpotentialdonors・A  

Preliminary7：cruziseroprevalencesurveYOfimmlgrantSfrom  
are甲OfendemicitYreturnedpositivees血atesofclosetol％  

【13】．Becausebioodtransfusionisthemainroutefor7：cruzi  

transmissioninSpain，thenewlegislationguaraLnteeSthequalitY  
OfbloodandbloodcomponenttranSfusionsforrecIPlentSand  
anowstheindusionofimigrantSfromtheAmeriasinthe  
p00lofpotent最blooddonof＄．   

A¢know一odgmont＄   

月胴血一聯正 一ondodeImvesdgaddnS独itaria（REnC一山CEt  

m6／0021／0009，mdRDO6／0021／0019）．   
伽一例IねJ‘OI脚加叩〃血m戒．山1au血ors：nO⊂On鮎d5．  

Re†er¢n¢eS  

1・Gas’Onl，Grupode甘abajodelThllerEn丘rmedaddeChagasImpor－   
tada：UnnuピーOretOdesaludpublica？Diagnosisandtreatmemtof   

POrtedChagasdisease（inSpanishJ．MedClin（Barc）2005；125：230－5．  

2．WendelS，GonzagaALChagas’diseaseandbloodtmnsfusion：aNew   
Wbrldproblem？VoxSangl労う；‘4：ト12．  

3・ⅥbrldH仁山血Organizadon・ComtmlorChagぉ山乱e．Geneva：Ⅵわrld   

Hd血OrganizationPr亡Sも2002：l－124．  

4・RoyalDeαeelO88／2005．取clmicalrequirementsandminimumCOn－   

ditiorLSOftheblooddonationandofthetranshsioncentersandser＿   
Vkes【hSpami叫．0臨d山Spani血Gazette2005；225：3128‰304．  

5・Cama－gOME・nuOreS⊂Ⅲta血bdγte虞br血eseroda卯OSkofAmeト   

icantrypanosomiasis：teClmi⊂aJmodi丘⊂ation亡mployingpreservedcul－   

tu∫亡hrmso一触打田〃Mdm五山ashdete5t・R亡YImtMed取op  
Saoflado196占；8：227－55．  

6・S⊂Ot（RPeaLrCeE，NatovitzRSherA・Ⅶc⊂inationagainst亡utaneOtlS  

lei5hm血おkhamu一山emodd・Ⅰ・Imdudonofprot∝血e血m叩   
鵬血asoluble亡X打adofpromasd伊teS．‖血munol1987；139：2ヱト7．  

7・Win止erftBrittoC，PereiralB，CardosoMA，OdemaJmW，Morel   

CM・U5eOfl戒mpl血dpol叩l亡柑紀止血ー亡adionprocedu∫Hod亡ted   

句御伽脚仰用Ⅶ抗日100dslmples丘om血onicdaga5icpatiemtsin   
arwdmdemica∫ea・AmI廿opMedHyg1994；51：乃1－7．  
8・MoserDR，KrchhoffLV；DonehonlE・DetectionofTbpanosomamLZi   
bγDNAmpl血adonu血g血亡pOlym亡raS亡d正m托adon．JClh  
Micmbiol1989；27：1477」ぺ2．  

9．F。r鋸，叫。anl，p。爪。mR。ta⊥Ch；騨dkea㌍ha代車。nt。f う   
⊂OrdbbodtraⅢPlantadom．BoneMarrow取乱鮎pla山王007；39：1ヱ7－8．  

10・Cas加C，PmbんAbsem⊂eOfb血drcadia皿血y血mand鱒沖㈲血削m   

mJZiperiodicitywithxenodiagnosisinchtonicdhagasicindividuals．   
ReY5bc8rぉMed取op200仇35：427－30．  

1l・1unquein＾C，ChiariE，WinckerPLComparisonofthepolymeraSe   
dlainreactionwithtwodassicalparasitologicalmethodsforthedi－   

4騨OSi50fdlaga5曲e媒han亡れdemic一昭OmOfno血一畳StemBmムL   

Ⅵa鮎RSoc取opMedHyg199古；90：12Sト32．  
12・CastroC．San（OSMC．SilveiraCんComparativestudybetweeJ）arti6dal   

肥皿diagnoskperbmedimediat亡1ya爪d血wbou乃a鮎rv亡mOuS   

pu皿血RⅣSocBmほMed加pヱ004；37：12＆づ0．  

13．CぬE8100d加血ionamdCba伊S肋仁i山dadv田hSpanish   

tra心血sioncenters【hSpani血】．Em良mEm亡rg200氏さ（Suppl．1）：  

4＆jO．  

BRIEFREPOⅣr・CID2008；4占（1M8rCb）・e47  
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別紙様式第2－1  医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品  

別紙3－5  

ヽ  

臓別番号・報告回数  
報告日  第一報入手日   新医薬品等の区分  

回  年 月 日  2007年10月11日   該当なし  紛機構処理欄   

一般的名称  
BlooddonDrSCreeningfor  公表園  

parvovirusB19inGermanyand  

Au5tria．Schmidt．M．etal．  ドイツ   

販売名（企業名）  

研究報告の公表状況  
Transfusion．47．1775－1782（2007）．  

ドイツ及びオーストリアで4年間総計280万の献血検体に対して行なわれたB19ウイルススクリーニングの結果が報告された。測       使用上の注意記載状況・  

定期間中，2004年5月から2006年1月におけるウイルス検出頻度が最も高かった。しかし，そのB19DNA陽性の頻度は0．27購と低  その他参考事項等  

く．，B19ウイルス1塾のみが検出された。B19DNAが10E5IU／mLを超えた50人のドナーからは，初回献血時（TO）から3及び6カ月       BYL－2008－0301  

研   

究 報  
dヒ 臼  

の  この抗体がウイルスを中和していると考えられた。本結果から，本試験に参加中の献血業者の出荷手順を以下のように変更した。  
概  ・10E5川／mLを超える高濃度のB19Dぬが検出された献血検体昼廃棄とした。しかし，ドナーはその後も献血を行うことがで  
要  

きることとした。、  

・B19DNAが10E5川／mL未満である献血検体は中和抗体を含むため安全と考えられ 輸血された。  

・特殊なリスクを有する患者（小児，妊婦及び免疫が低下した患者）に対しては依然として飢9、DNA陰性の血液製剤が推奨された。   

報告企業の意見  今後の対応   

B19ウイルスの検出頻度は測定の時期及び方法によって，1二260     ウイルス検出及び安全性に関する間借に関しては今後とも情報収集に努   

から1：50000まで報告に幅がある。本論文では，4年間で計280  

万サンプルを測定しており，B19ウイルスの検出頻度を考慮する  

上で，信頼性の高いデ⊥夕を示したと考えられる。また，10E5  

IU／ml以下のB19ウイルスを含有する検体では相対的に高濃度と  

なる中和抗体が存在し，安全であることが示され感染リスクを  

考慮するために重要な情報が提供されていると考えられる。  
弊社のポリグロビンⅣの製造に使用されるミニプール血紫にお  

いては，ヒトパルボウイルス飢9に対するNATを実施しており，  

10E5IU／mL以上が確認された場合は，そのミニプール血躾は製  
造工程から除草している。へ現在の科学水準では，ヒトパルボウイ  

ルスB19を確実に不括化する方法は存在しないため，感染リスク  

を完全に排除することはできないが，伝播の可能性舶巨常に低い  

と考える。  
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′1－′）／＿－′J’  

人血諸アJげゞ  

TRAⅣSFUS川Ⅳ CO財PL川ATI（川S  

BlooddonorscreenlngforparVOviruSB19in ●  

GermanyandAustria  

〈JJIJ仙ハ・イ川J吊J．力＝りJyいJJ＝J川．＝肌里〃／（′川＝イ廿∧〃・、／仙・んJバ‘里－いJ●リJ＝ハ／／′川、●け．  

＆・〟ルね和才cんg打f，Sな「最上gcJ川βJ‾，βねrm〟J一仇セ∫∫れβα7血糊PJ℃た0〆7，々α和一Pわr7℃A肋加．  

…ノー…＝〟／ナん、′J∴仙J∧〃‘／仙イ人●‘′ナノ／り＝′ノiJ′●  

arvoviruS B19（B19）was detetted for the first  

dmein1975inabloodproductfromahealthy  
donor・］－3DuringtheonsetofB19infbction，ViruS  

COnCentrationcanirlCreaSeuptOlOHviriorlSper  P  
8ACKGROUND：A11houghthemaintranSmission  

PathwayofparvovirusB19（B19）istypicaJlyviatheres－  

pJratOryrOute．SeVeraltransfusion－trahsmittedinfections  

havebeenreported・lbincreasebloodsafety，a暮Ib100d  

donationstoourblooddonorservk；ehavebeen  

SCreenedbyaB19minIPOOJreaf－tjmenucfeicacid  
testing（NAT）sinceAprj12000・AdditionaIcustomers  

havebeenscreenedsincethesummerof2003．  

STUbYDES］GNANDMETHODS：1ntota（，2．8miHion  

donatiorlSfro汀IGermanyandAustriawerescreened  

forB19byreaJ－timeminlPOOINATAsubgroupof50  
B19DNA－pOSitivedonorswasscreenedforB19immu－  
nog霊obLllinG（lgG）andlgMantibodiesandB19DNA  

OVera6－mOnthperiod．Resuftswerecomparedtothose  

OflOO、B19DNAJlegativedonors．  

RESULTS：DataaccumuJatedoverthepast6years  
indicateahighincidenceperiodfromMay200410  
January2OO6・‡nlota‡．theincidencewas12．7and  

261．5perlOO，000donationswithhighvirusfoadsequal  
toorabovelO5andbelowlO51UpermLrespectively．  
Medianvirusconcentrationinthecasegroupwas  
4．85×1071UpermLatT7mePointTOandwasreduced  

to4×1021UpermLatthetimeofthenextdonation  

（3mon什1Slater）．Neutralizingantibodies（VP2）were  

detectedin aJl．donationsifvirusload was reduced to  

IessthanlO51UpermL．  
CONCLUS10N：TherefeaseofB19DNA一やOSniveblood  

PrOductswithaconcentrationo＝essthanlO51Uper  
mListhoughttobesafeduetothehighleveJofneu－  
tralizingVP2antibodiesandiscurrentlyexaminedina  
donorrecipientinfectivnystudy．1ncontrast，bfoodprod－  

u？tSWithahighB19DNAconcentration（≧105IU／mL）T  

SOmeOfwhichdidnotcontainneutraJizingantibodies，  
Werediscardedtoprotectalriskindh／iduals．  

mL・4J6BecauseB19isanon－Iipid－enVelopedviralpa山0－  
gen．inactivation methodslike soIvent／detergellt treat－  

mentareineffectiveforreductionofvirusconcentration  

inplasma・MostinfectioI－SOCCurinchi）dhoodandresu】t  

inamildrasl－andformationofprot占ctiveantibodies．7‾13  
InfectionnormaJJyresuJtsinseroconversionwithneutralq  

lZlnglmmunOg）obulinG（IgG）antibodiesa鮎rdinglife－  
lol－gprOteCtionfromreinfectioninrnostcases．JJChronic  

infbction，howeveLmaybeassociatedwithapoorantir  

bodyresponse・15・膵   

ScreeningforB19DNAbylninipoolrea］－timenucleic  
acid ampl泊cadontechl－Ology（NAT；teStingin donor  

pooIsupto96samp】esperpool）wasintrodtlCedintoour  
blooddonorscreenlngprOtOCO］in2000・NATampl泊ca－  
tionwas analv2・edinasernlquantitativemanner．BJood  

ABBREVIATJONS：B19ごParVOvirusB19；Ct＝CyClethreshold・  

FromtheGermanRedCross，［nsti（uteFrankEur（．FrankfurL．  

Germany：【heDepartmentorBloodGr6upserologyandTrans－  

hsionMedicineandhnmunol－ematOJogy，MedicalUniversiryor  

Graz．Graz：the＾ustrianRedCross．hlS（itu［eViel】na．Viellna：  

theAustrianRedCl－OSS．lnstituteKlagenfurt．Klagenfur［：Lhe  

AuslrianRedCross．Ins（ilu（eFeldkirch．Feldkirch．ÅusLria：the  

GerrnanMiJitarYForces．lns（ituteforTrans山sionMedicine．  

Koblenz．Gerrnany；and［heUniversi【yofCambridge．  

Canlbridge．UnitedKingdom．  

Addr宵Sl叩ritz（T？queSLS（0：MichaelSchmidt．MD，Insti【ute  

ofTransfusionMedicineandImmunohematology．JoharnWolf－  

gangGoetheUniversitv．GermanRedCross，SaIldhofsLraSSel・  

60528FrankfurtamMain，Germany；e－ma血：mSChmidt＠  

blutspellde．de・  

Receivedforpublicalion叫archl．2007；relづsionreteived  

June26，20O7．andaceeptedltl11e26，2OO7，  

doi：10，1111／j．1537－Z995．2007．01443Jx  

WStコUSION2007：47：1775－1782．  

Vdume47．Ck：tOber2007 TRANSFUS10N1775   
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SCHMIDTETAL   

productswithB19DNAviruSloadequaltoorhigherthan  
lO5IUpermLwerediscarded・hcontrast，minlpOOIswith   
B19DNAviruSload below105IU peimL were not   
resolved，andal1bloodproductscontainedwerereleased．   
hanycase，donorswerenotinformedabouttheirB19  
infbctionandwereallowedtoglVeSubsequentdonations．  
1nisstudyprovidesresultsforすyearsofNÅrscreen－  
ing，1nCludingacase－COntrOuedstudyforB19antibodies   
performedovera6－mOnthperiodtomonitorthedevelop－   
ment of struCtural（VP－1and VP－2）and nonstruCtura］  

（NS－1）antibodies．  

MÅTERIALSAND METHODS   

lncidence studies   

Donations from sixdiぽbrent sites wereinvdlvedinthe   

study．InGermanysamplesffomtheGermanRedCross   
hstituteFrarLkhrt（1，732，355samples，Areal）ahdh－Om   
theGtrmanArmedForces（99，176samples，Area2）were   
includedinthestudy．tncontrast，Amstriansamplesfrom   
fourtestareasinclildingtheMedicalUniversiqTOfGra  
（203，880samples，Ar6a3），Austrian Red Cross’Institute   
Klagenhrt（85，811samples；Area4），AnstrianRedCross  
InstituteFel弛irch（51．041、Samples，Area5），andAnstrian   
由再：r¢苧S7ns叫t占ofVie叩a（626373samples，Area6）   

ヰ誓，ihd壷edinthestudy（Tablel）・Alldonationsforthe   

白色rmえn鮎dCrosswerescreenedbyB 
beginやgin4p珂2090andinAngust2003forallother  
ih岳tilutbs．AlldonationsweretestedattheGRClnstitut寧in   

Fmikfuh・Thescreeningp†OCedurewa寧nOtmbdified   
duringthestudyperibd・DonationswithB19viruSCOn－   
CQntrations ofatleast105IUper mLwere discarded，   
WhereasmlnlpOOIsmitc叩taineddonationswithavirus  
loadofnotmorethanlO51UpermLwerenotresoIved．All  

productsindudedintheseminJPOOIsweredesignatedas  
being weakly B19DNA－pO＄itive and were released for  

transfusion．This procedureisinaccordancewith the  
requlrementSOfth寧P】asmaindustry．wherethe release  
levelperindividualdonationislO5IUpermL，aSWellas  
dleGermantransfusionlaw．theGermanauth0rities（Paul  

EhrlichInstitute）andthelocalethicscommission，Which  

approvedofthisstudy．  

Donorsub＄tudy（CaSe・COntrOfstudy）  

Agroupof50B19DNA－pOSitiveblooddonotswithaviruS  
COnCentrationofatleast105IUpermLattheindexdona－  
tion（TimePointTO，high－viruS－loadgroup）wasanalyzed  

inaprospective studyinvolvingtwo subsequentbIood  
draws（Withthefirstoccumngapproximately12weeks  
aftertlleindexdonation）．forB19DNAconcentradonas  

Wellas B19－antibodies・The50donors were randornly  
selectedfromal1 

residinginA托aLl・   

Inaddition，100B19DNAN〟トnegativedonorswere  

SCreenedforB19antibodiesaSaCOntrolgroup．Boththe  
CaSeanddleCOntrOlgroupswerecomparable血thregard  
toageandsexmblel）．AlIgonor？．pOSitiveforthepresr  
ence ofB19DNA（≧105IU／mL）attheindexdonation  
（casegroup）and50randohlyselectedmembersofthe  
COntrOlgroupwereinterviFWedbystandardquestionnaire  
hrithin4weeksa氏erthedonadoilaboutclinicalsymp－  
tomsofaB19infectionrrhble1）．  

B19．＄Creeningtechniques   

Routim？teSting・Analiqu9t Of rOOLIL plasma of  
eachblooddonationwaspoo16dovemightintomlnlpOOIs  

COntainingupto96samplesperpool・  

The■COmpletep90lofui）tO9・6mLwas  
Centrifu象edat58，000×gfor60minutes  
at40C．▼SupernatantS Were discarded  

andpelletswere亭叫ectedto nucleic  
acid e）江raction witha viral RNA kit 

tQIAamp，Qiagen，．Hilden，Germany）・  

Five－microliter、aliquots of the total  

eluted■volu山eof75pLweresubjected  
to polymeraSe Chain reaction（PCR）  
ampli6catidnforB19DNA・1血rpOSitive  
COntrOIsandatltastthre？ 
standよtds（IO6，105，aムdlOJTU／mI）壷ere  

inc山dediheachPCRprocedure・17－19  

R由01扇Ⅰ喝、Of B19DNArやのSi伽e  

mmlPOOIs．Al1samples achieving a  
positiveB19DNAmirdpooINATresult  
withaviruSCOnCentrationoflessthan  
lO5IUper．mLwererel由sedasweakly  
positive B19DNA donationswithout  
resolvingtheminipool・Incontrast・al1   

questlonnaireandcharacterl＄tfcs  
COntrOt（】rOuD★  

TÅ8LEl．B19  Ofthe caseand■  

Charae暮色rbtb  Case  ControI  Signi罰cance  

1もtalnumber  
Me〟women  

Ag8（y幽嘲  
Chronbdis¢aSe＄  

¶r8dn¢S＄  

Joint pains 
Neurobgb＄ymPtOmS  
Fever．fluljkesymptoms  
PTe伊Iar忙y  
Cα叩Ikalionsd而ngp鱒gnanCy  

Diseaseinchildho（X卜   

B†9i両ection   

Rub8他 

Mumps   
Chickenpox   
βoJ由ね胞．両州鱒始  

50  50   

27／23  26ノ24  

39．0三10．9 44．4±15．1  

Ⅳ50  12／50   

12／亭0  11／50   

11／50  9／50  

1／50  1／50   

1／50  1／50   

12／23  12彪4  

α12  2／12  

甜50  2／50  

1〟50  14／50   

1α50  11／50   

10／50  15／50  

1／50  封50  
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Donorsofbothgroupswerematchedw柵regardto＄eXandageandwereinterviewed  
aboutB19－SPeCificchica［sym 
COmPticalbnsdu血9P「e卯anCi展，  
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