
カリr氏↑家工ttt Z~1

医薬品 研究報告 調査報告書
N。 23

識別番号・報告回数
報告 日 第一報入手日

2009. 12 25

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名称 新鮮凍結人血漿

研究報告の公表状況

UK Department of Health,
Advisory Committee on the Safety
ofBlood, Tissues and Organs
(SaBTO). Available fiom:
http://w.dh. gov.uklprod consu
m_d h / grou ps/dh_digi talass eis/ @dh
/@abldocumenr s/digitaiasset/dh
t 08860.pdi

公表国

英国販売名 (企業名)
新鮮凍結血漿「日赤 J(日 本赤十字社 )
新鮮凍結血漿―LR「 日赤」(日 本赤十字社 )

新鮮凍結血漿 LR「 日赤J成分採血 (日 本赤+字社 )

〇英国血液・組織・臓器の安全性にかかる諮問委員会 2009年 10月 27日 第8回
メンバーはこれまでの会議でプリオンフィルターについて議論を重ね、有効性と安全性双方の分析について最新の情報を入手
してきた。この情報は、プリオンフィルター処理赤血球の安全性を分析する臨床試験(the PRStltnd)及 び製剤についての個別
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間がかかることを指摘した。メンバーはメーカーと他の研究から得られた情報に加えて、保健省の有効性評価のデータを評価じ
た。動物を使用した内部の有効性試験からデータが得られるのは2014年になる。
以上の情報と分析から委員会は以下の通り結論する。
・プリオンの感染性を低減させるフィルターに今では十分なエビデンスがあることを確信している。
・1996年 1月 1日 以降に生まれた人には、PRISM臨床試験の完了を条件としてフィルター処理赤血球を使用すること。
委員会は、プリオンフィルター処理が実施された場合、フィルターの普及率や有効性についてさらにデータが得られた場合は見
直しを行うとした。
委員会はこれまでに、vCJDリスク対策として、16歳未満の患者とヘモグロビン上昇患者には2倍量赤血球(DDRC)を使用するよう
推奨していた。プリオンフィルター処理赤血球を使用する患者については、DDRCの推奨は撤回される。

新鮮凍結血漿 1日 赤」
新鮮凍結血漿―LR「 日赤」
新鮮凍結血漿 LR「 日赤」成分
採血

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vCJD等の伝播のリスク

報告企業の意見 今後の対応
英国の血液・組織 1臓器の安全性にかかる諮問委員会で、1996
年1月 1日 以降に生まれた人の輸血にプリオンフィルタニ処理赤
血球を使用することが推奨されたとの報告である。

日本赤+7社は、vC」 Dの血液を介する感染防止の目的から、献血時
に過去の海外渡航歴 (旅行及び居住)を確認し、1980～ 96年の英国
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The committee had previously recommended the introduction of double dose red
cells (DDRC) as a vcJD risk-reduction measure for under 16s and patients with
haemoglobinopathies. saBTo recommended.that DDRC be rescinded for those
groups receiving prion filtered blood.

B 個別症例報告概要

○ 総括一覧表
○ 報告リス ト

個別症例報告のまとめ方について

個別症例報告が添付されているもののうち、個月1症例報告の重複

を除いたものを二覧表の後に添付した (国内症例については、資料

3において集積報告を行つているため、添付していない)。
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感染症定期報告の報告状況 (2010/3/1～ 2010/5/31)
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