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別紙様式第2  

医薬品 研究報告 調査報告書  
報告日 第一報入手日  新医薬品等の区分  厚生労働省処理欄   

級別番号・報告回数  
2009年5月14日  該当なし  

一般的名称   乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  LackofeviderlCeOftransAISion  
け鮎【mSSionorCreutz鈷1dt－】盛ob  

サ独S鮎sion49（5）：p977－9糾MAY  研究報告の公表状況    di剖漁SeinaUSwei11an∝或udy   
ユ009  

間組点（米国調査研究・輸血によるCJD伝播のエビデンス欠如）  使用上の注意記載状況・  
来国赤十字社の報告であろ。20明年以降、英国での祀JDの輸血I；‥よる伝恥軍令され∴古典的CJDの伝播のリスクについての懸念が高  その他参考事項等  
まってきた．1995年に米国赤十字社は米国疾病対策センター（CDC）と共同して、輸血によるロD伝播の懸念を評価する詳細な疫学デー  
夕を得るために、供血後にC皿与診斬された供血考（CⅢ血w）の長期遡及調査を開始し、′UDdonαの供血から製造された 
血者の追跡銅査を 
を特定した．血液事業者の記録調査及び翠療施設とめ協力により、CJDd皿Orの血液成分を投与された受血者を特定した。少なくとも受血  
着の一人が特定され、投与後少なくとも1日以上の生存妃泳があれば、そのCm中norは本調査に登録される。受血者の生存状況また死亡  

・ 告  
の  
▼概  
要   
供垂後蘭ケ月末満に■Cmを発症した供血考の血液を投与きれた受血者260人のうち、47人（柑％）が2006年時点で生存していた。  
受血者の約三分の一（144人）が輸血後5年以上生存していた。この長期生存者中的人の垂血者（嘱．8笹）がCJD発症側ケ月末掛こ供血された  
血鱒を授与されていた。  
無届のOb発症蘭ケ月末満た供血された血液成分を輸血された‘8人の長期生存者キ挙国セの祀JDdon∝の血液成分を輸血された21人の  

長期生存者のリスクを比較した．米国では死亡例がなく、英国では3例（14％）で有意に差かあった（p輔．01ユ、F血α，ざ∝泊test）。  
dDm描は、血液の安全性にとって例えリスクがあったとしても、のDponorと比較してリスクはより少ない。   

報告企薬の意見  今後の対応 

当社製品を製造する原料血燥Iよドイツ∴米国、オーストリア由来で  
卒り、またCⅢの家族鼠英国等の滞在期間等に基づき供血停止基  
準を御ナて収集してい号．  
製造工掛こおヤlて異常プリオシを低減し得るとの報告があるものの、  
理論的な祀JD鱒の伝癒のリスク草完全には排除できないので、投与  
q堰には点者への説明を十分行い、治療上の必要性雇十分検飼の上役  
与することを添付文書に記載し、江意喚起している． ＠  

－
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の  ‘ の報告はない。しかしながら、製造工掛こj い 
世 萎   

集と晰を行っており、合机00・000まで検体を収集し削る予定である。 当初10仰のサンプルのうちの最紬検脚錮プリオン・タンパク質を含むことが推定されたが、現在までのところ雛サンカレ は一つもなかった・調査結果は集団中の無症候饉のα  考全には排除できないので、投与の際には貞  

報告企業中意見  者への税明を十分行い、治療上の必要性を1  
分倹討の上投与すること。   

今後の対応  僻を確定するために岨を推したが、無症鮎YCJ帽舶当野想されでいたよりも少ない可能性がある                し、て正 一川有 こ．とを奉喫する報告である。      本報告は本剤の安全性に 影響を与えないと考える  

鱒分醐耶寧鎗恥YCJD伝播リスク・を粗こ叩除でき加たあ、▲投与の郎は患者への説明が必要であい。     ・ので、特段の絵軌まとらな る㌍200糊月から鮒文書に妃凋んている・脚9年拙7▼日、▲難触鱒庁肋は祀柑に感兼．した供 嘩の鱒嘩まれる原掛ら製酎総和肝蜘の投与搬のあろ血友病患者工寧から、▼C凋常プリオ ：ン翠自が検出されたと発領↓たが‥弊社の原料血妓採取周である日本及・び米屈では、頗滞在歴切ある顔（供）・ ■舶皇者を一定の桝で除外し・また馴で叩Eの尭生数も少数七廃るた軋原触卿軍機プリオン蛋 j・・白が漏スするリスクは柑舶年以前の英国に比べて勧て低いと考える・また、梅工程においてプリオンが低 如ぬ可能性を頓知けるための軸を抽して進卯汁、争ところで卒る・． 山  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書  

級別番号・報告画扱  
報告日   新医区分   総合機構処理欄  

‾般的名称  解痴人赤血球濃厚鱒   公表国  
ぺ1  Fergusorl－SmithMA，RichりA．  
籾笥領告の公表堰況   N8t叩∋．200gFeb  

販売車（企業各）  26；457（7233）：1079 
解凍赤血球－LRr日赤」（日本赤十字社）  英国  
照射解凍赤叫球TLRJ日赤j（日本赤十字社）  

○ なBSE突然変異により公衆衛生リスクが懸念される  
最近こ非定型（H一型、■L二撃）のウシ準緬状脳症（8SE）払■日本、・カナダ、準国に加え、複数のヨーロッパ諸国で発生した。これによ  使用上の注意記載状況・  
り、ヒトわ変異型クロイツフ羊／レトヤデブ病（vCJD）が増加するというありがたくない可能性が浮上している。これまで検査された非定  その他参考事項等  
塾BSE症例のうち、プリオンタンパク遺伝子（PRNP）の突然変賽が検出されたのは1例・（アラバマ州Q）BSE牛）のみで、このウシの健           解凍赤血球濃厚液「日赤J  

研  

究 報  解凍赤血球－LR「日赤j  

BSEのるPRNPは、オ 照射解凍赤血球－LR「日赤」  

亀   
血液を介するウイルス、  

窟 要  
られるだろう。アラバマのウシに向定された点突然変異は、蛛七最も⊥般幽な型ゐ家族性（遺伝的）cJDの原因と同一であるた      vcJD等の伝癖のリスク  
恥これによって生じる感染性プリオンタンパク励軋より容易た参シーヒ欄内を通過する可能性が考えられる。，CJD患者め特定  
鱒今準も綬くだろう。発症頻度が減少しているからといらて、将来のアクトブレイクわ防止た必要な規制を緩和すべきではない。  

報草企業の夢見  針で．エ  今後の対応  
葬革型ウシ準綿状脳症（■BSE）が、日本、カナダ、米国に加えJ凝      康 赤十字社は、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、献血時  
猿の   早ナロツバ諸国で発生レ、オーストラリアと土エージ十ランドめ    1と過去の海外渡航歴（旅行及び居住）を確艶し、，欧州36ケ画に一定 
尋うな準が発生してぃないと考えられている国々でも起土る可能      期間滞在したドナーを無期限に献血延期としている。また、‘英国滞在  
盃  弊？報卑で攣 虚を有するvCJD息者が画内で翠生したことから、平成17年6月1日より  

1980∵96年に1亘以上の英国滞在歴のある人の献血を制限してい  

る。・今後もqD等プリオン礪に関する新たな知見及び情報の収集に努  
めるJ  

†・九 

1 

＠  

メサ■も ㌔彗  




