
200 M．Stるm亡ー亡Idl．  

tran5fused．butwithoutadversereactionsassodatedtothe  

unit（44l．hanyevent，tranSfusion－related⊂linicalsyTldromes  

fromPCstransfusionareoftendifhcult．ifnotimpossibleto  

PrOVet43】．ThelackofsignsfbrtTanSmissionsofabaderial  
inftctionisconsistentwiththeassumptionofeitheralow  
ba⊂t亡rialloadorlimitedpathogetlicity（10］．   

Therefbre．furherstudiesareneededtocladfythe⊂Linical  
Sign泊canc亡Ortm鮎鮎sion一打ansm地dbadedalin旭onin  
regardtottaenes．takingintoa⊂⊂Ountthatmanyredpients  
OfPCsareimmunosupressed orneutropenic．Studies of  
Climi⊂al町ndromesindudingendocarditis．post⊂nniotomy  
inftctions，arthritis andspondylodisdtis．endophthalmitis  
andpansinusitiscausedbyRacnesarecuz，rentlybeing  

Performedtoconhrmitspathogenicpotentialanddinical  
Signifkan⊂e【15，45】．  

In⊂OnClusion，dependingonth亡SPeCiesandin0⊂山ums，  
di飲代nC亡Sinbaぐtedalgrow血inPCsa代Ofknobs亡Ⅳd．  
Baderid⊂Ontaminationofblood⊂OmpOn亡ntSmaynOtalways  

resultinbacterialmultiplicadon．becausesomeoI琶amisms  
maynotbeabletosurvivethestorage⊂Onditionsdueto  
autosteri1izationintheblood⊂OmpOnent．0therstrainsof  
ba⊂t亡riamaysurviveintheunitinlownumbersbutnot  
multiply．Inthisstu（軌wedemonstrat亡dthatLlacnesisa  
鮎quehtCOntaminantofbloodFOmpOnentSinplateletbaderia  
SCreening■、But，dtletOitsslowgrowth．theleY亡Isofbacteria  
inbloodcomponモntS’maybetoolowtoresuLtinseps15upOn  
廿ansf血io血How呵Op也mizedgrow也⊂Ondidonsusing  
avtomatedcultureinplateletscreemingo蝕rssudlSpedes  
theopportunitytogrowandbedetectedattheendofstorage．  
butthese conditions do not r亡flectthe realstorage and  

grow仇cond氾onsofPC5．   
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別紙様式常2－1  No．18  

医薬品 研究報告 調査報告書   

級別番号，報告回数  
報告日   第一報入手日新医薬品等の区分  

2007．12．13  該当なし  

一般朗名称  （製造承認革に記載なし）   WHO，Epi4emicandPandemic  公表国  

AIprtandResponse（EPR）・  
合成血「日赤」（日本赤十字社）  研究報告の公表状況    Avaihble丘・Om：URL：  

販売名（企業名う  
廃射合成血「日赤」（日華赤十字社）  http：／／www 

合成血ヰR「月歩」（巳本赤十字社）  ＿12，09／en／index．htmi  中国  

廊射合成如こLR「日舞」（日本赤十字社）   

○鳥インフル羊ンザ←中国l声給ける状況「最新情報5 

l鳥インフノレ土ンザの新たなヒト症例を報合した。この症卿ま12月6日に国立研究所にて感染  
使用上の注意記載状況・  

その他参考事項等  

が確認された。．        合成血「日赤」  
研チ   照射合成血「日赤」  

東■  合成血－LR「日赤」  

報 
照射合成血－LR「日赤」  

上ヒ 由  

徳 
血液を介するウイルス、  

概  
細菌、原虫等の感染  
vcJD等の伝播のリスク  

報告金華め意見  今後の対応   

中国江蘇省において、H5Nl鳥インフルエンザのため死亡した    日本赤十字社では家禽に高病原性トリインフルエンザの流行が認め   
患者の父親がH5Nlに感染」轟症したとの報告である。．  られた場合、当該飼養農場の関係者や防疫作業従事者の献血制限  

を行っている。新型インフルエンザが流行した場合、献血者減少につ  

ながることも予想される。今後も引き続き情報の収集に努める。   

MedDRA／JVer．11▲凸」   



WHOIAvianinfIuenza－SituationinChinaqupdate5  1／1ペーづ   

JRC200Tr・09（  WorldHea［th  
Organization  

Avianinfluenza一台ituationinChina－uPdate5  

9 December 2007 

rrheMinisbyofHealthinChinahasreportedanewcaseofhumaninfectionwith血eH5NlavianinfluenzavimsinJiangsu  
Province．ThecascwasconLirmedbythemtionalhboratoryon6December．   

Thc52サCarOldmalcisthefhtherofthe24－year01dmanWhodiedEiomH5Nlinfecdonon2Deccmber2007．Heisoneofthe  
Closecontabtsplaccdundermedicalobse叩donbynatiorLalauth0rities．Hedevelopedsy叩tOmSOn3Dcccmbcrandwasscnt  

immcdiatelytohospitalfortreatment．   

Ofthc27cascsconfir［nCd10datcirLChina，17havcbccnfhLal．  

Eln8il桓坤牒中1呼叩叫鱒IF伏dぬckIO由一U野中随Sl地】ニ鮎＄触  
紬d触1血0柑ami混血0I12008．Å1lridl也．reserved  

382   

httJ）：／′www．whcjnt／csr／don／2007」209／en／Drint．html  2008′01／1   



感染症定期報告の報告状況（2008／3／1～2008／5／31）  

人血液凝固執X因子  

濃縮人血液凝固第IX因子  

Bs人免疫グロブリン  

383   



別紙様式儲H  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
＋  

LU血 L⊥」グ」キ   

＋＋＋＋  

発現国  牧馴 一⊥ノJ■J  年齢  発現時期  顔ニ▲l孟 ⊥l亨■ノーロ  l∠ゝフJ   備考  
署諾官別大分額   基本語   

＋十＋  

感び 07000022、1回（完了）  

H u 第10回  1（〕」   

B型肝炎  ドイツ  不明   24  2008／01／10  不明  自発報告  外国製品  平成20年2月7日  

MedDRAver．10．1   

06000026、2回（完了）  
感染症および  

8十L  C型肝炎   ドイツ   女   41  2006／11／21  不明   自発報告  外国製晶  平成18年12月27日  

芦  
寄生虫症  

MedDRAver．9．1  
第8回  

感染症および  06000026、1回（未完了）  

8－1  C型肝炎   
寄生虫症  

ドイツ   女   41  自発報告  外国製品  平成18年12月8日  

MedDRAver．9．1   

感染症および  
06000003、2回（追加）  

6－2  C型肝炎   ドイツ   女   63  2005／11／10  不明  自発報告  外国製晶  平成18年5月15日  
寄生虫症  

MedDRAver．9．0  

06000003、、1回（完了）  
感染症および  

第6回  6－2  C型肝炎  
寄生虫症  ドイツ   女  63  2005／11／′10  不明  

】  

平成18年4月17日  

MedDRAver．9．0  

05000491、1回（完了）  

6－1  感染症および 寄生虫症   B型肝炎   ドイツ   男   74  2005／10／21  未回復  自発報告  外国製品  平成17年12月22日  

MedDRAver．8．1   

アンチトロンビン Ⅲ   
ンビンⅢ  乾燥濃縮人アンチトロ  化学及血清   2008 0312  80030  

療法観究所」＿＿．－＿…＿【【  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  

基本語   
発現国  性別  年 齢   発現時期   転帰   出典   区分   備考  

器官別大分類  

未完了報告日：2007年8月2日  
第10回  10－1  感染症および寄生虫症   C型肝炎   日本  男   71  2007年6月5日  末回復  症例報告  当該製品   完了報告日：2007年9月4日  

識別番号：A・07000069   

未完了報告日：2006年2月22日  

7－1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  男  34  2006年1月5日  未回復  症例報告  当該製品   取下げ報告日：2006年3月2日  

第7  
識別番号：A・05000255  

不  取下げ報告日：2006年2月13日  

6－1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  不明   明   不明   不明  症例報告  当該製品   識別番号：A・05000183   

未完了報告日①：2005年10月26  

不  日  

第6回  6－1  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  不明  不明   不明  症例報告  当該製品    未完了報告日②：2005年12月27  
明  日  

識別番号：A・05000183   

C型肝炎   日本  女  82  2003年8月5日  軽快  症例報告  当該製品   
完了報告日：2004年3月1日  

第3回  3－1  感染症および寄生虫症  識別番号：A・03000155   

千人血清アルブミン  

2乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因  
子  

ヘネシス  80035  2008′0318  人血清アルブミ  

ノ  

叫＿＿＿…＿＿＿＿＿＿＿＿…＿■ l i  

Alb   MedDAR／JIVersionlO．1使用  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類   

発壬兄凶  ‘l竺方り  午断  三治現H守期  l転帰   出興   区分   

官馴大分瀾   
備考   

基本語   

】  07000022、2匝！（完了；第1回  

はアンスロビンPの番号10」  
】  

で報告。今回、本剤が同時期  
B型肝炎  ドイツ  不明   24  l  ≧2008／／01′′10 ‖  

を入手した。）  

l  平成20年3月il目  

MedDRAver．10．1   

】 2  

06000076、2回（完了；因果関  

係が否定されたため、報告対  

象外として完了報告）  

B型肝炎  日本   男   

70    1不明 t  

染症および 寄生虫症  死亡  自発報告  当該製品     平成18年10月20日  

（第7回の番号7－2の症例と  

同一である）  

MedDRAver．9．0   

て・声 
06000076、1回（未完了）  

。本 男   70  不明   死亡  自発報告  当該製品  
弓  

平成18年7月21日  

MedDRAvel∴9．0   

06000004、2回（完了）  
染症および  B型肝炎   日本 男   34   
寄生虫症  

MedDRAver．8．1  

06000004、1回（未完了）  

B型肝炎  日本  男  34  

MedDRAver．8．1  

05000116、2回（取下）  

平成17年9月5日  

臨床検査 C型肝炎抗体陽性  女  87   2005／8／4  

自発報告   
同一である。副作用名が変更  

r  

された。）MedDRAver．8．0  

第6回  

l   ヽ   l   ■  ヽ  



感染症の種類  
番号  発現国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   

基本語   
備考  

器官別大分類  

感染症および  05000116、1回（未完了）  
第5回  5－1  

寄生虫症   
C型肝炎   日本   女   87   2005／8／4  不明  自発報告  当該製品   平成17年8月9日  

MedDRAver．8．0   

†ワイプリノゲン加第×Ⅲ因子  

21乾燥濃縮人活性化プロテイン  

C  

31乾燥濃縮人血液凝固買1X因子  
4乾燥スルホ化人免疫グロブリ  
ノ  

人血清アルブミ  

ン   

化学及血清  

療法研究所   

2008ノ03′ノ24  80038   

2  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

MedDRÅ／．†：Vel・川」  

番号   出典   区分   備考  

報告日：  

感染症の種類   発現国  性別  年齢  発現時期  転帰          器官別大分類  基本語  芦 
当該製品  

2008年1月23日（第一報）  

劉臓  口   日本   
女  20代  2005年 3月23日  未回復  症例報告  （クやロへ小ニンーⅠ）  

2008年2月Zl日（「因果関係なし」  
posiLive  のため、報告対象外報告）  

識別番号：A－07000179   

＊C型肝炎陽性患者の治療歴を調査したところ、約20年前に本剤が投与されていたとの情報に基づき、安全対策上、症例報告を行ったが、後の詳細調査において   

「因果関係なし」との報告を得たので「報告対象外症例」として追加章艮告（完了報告）を行った（グロベニンーⅠは1999年2月に製造を中止している）。  

‾蠣‾‾‾‾‾‾   
ち元首古5元†す泰棄妻博琴平丁王手アジゲ再ニナ［画壇   ポリエチレングリ  

コール処理人免  
－
1
 
 

4
 
 

…
0
 
…
8
0
 
r
L
 
 

i人免疫クロブリン  

1  

＿…＿j＿＿＿－＿■＿＿√＿＿＿＿＿【＿瓜＿  」度ク七三リン象＿＿＿   
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