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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 saBTo recommended.that DDRC be rescinded for those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)。



騨
Ｈ

製
諫

ヽ
３

工
К
Ｉ

ヽ

′ヽ

ヽ

■
′
□

米

経
ロ
ム

′
、
ロ
エ
ι
卜

′
、
Ｎ

，
Ｎ
一
」
ｏ
＞

「
ヽ
く
“
●
ｏ
ｏ
Σ

ホ
国
日
×

紙
Ｒ
ハ
ト
ヽ
い
ヽ
ヽ
ヽ

や

雪
田
９

瞑
９
０
８
８

一
口
枷
壼

一ｆ
８
０
中
脚
戻
壺

口
，

瞑
９
計
８
Ｒ

¨
口
“
簿

一ｆ
８
０
中
湘
戻
驚

口
９

哄
９
■
８
£

¨
田
“
騨

‐
　
　
　
　
一ｆ
８
０
¨
脚
戻
籠

ｍ
９

瞑
〓
け
８
８

¨
ｍ
“
螢

８
８
８
８
３
中
細
ミ
籠

口

？

瞑

二

計

８

８

¨
口

巾

壼

８
８
８
８
占
¨
申
豪
整

口
９

瞑
〓
計
ｏ
ｏ
Ｏ
ヽ

口
枷
壼

８
８
８
８
占
中
曲
晨
姜

口
？

瞑
二
■
８
Ｒ

¨
口
“
騨

―
―
―
―
―
―
―
―
―
‐
　
　
　
　
ぃ
８
８
８
？
一
¨
細
蒸
驚

ロ
ニ
瞑
０
け
８
Ｒ

¨
口
枷
鮮

一■
８
ｏ
中
細
戻
縄

口
Ｏ
Щ
９
＝
８
Ｒ

¨
口
枷
朦

口
〓
瞑
０
せ
８
Ｒ

¨
口
“
盟

ｏ
■
８
０
中
艤
戻
籠

肛
二
せ
８
Ｒ

■̈
簿
Ｌ
卜
３
姦

Ｑ
ヾ
瞑
０
廿
８
Ｒ

一
回
れ
燎

ω
Ｏ
，０
０
０
¨
ｔ
翠
一ス
厳
¨

Ｑ

凶

唱
熙
日
煮

鴫
熙
□
煮

唱
態
□
意

唱
郡
□
く

鴫
郡
□
薫

嘔
酪
日
ま

唱
熙
回
ま

唱
酪
国

ｒ

嘔
熙
□
ま

咤
郡
日
鷲

唱
課
口
意

鍬

ヨ

巾
寧
ミ
慎

枷
騨
ミ
晏

“
騨

昼
償

血
筆
厖
嶼

枷
騨
尽
但

“
摯
尽
憚

枷
警
尽
嶼

細
奪
ミ
世

綱
簿
昼
照

和
群
昼
恨

枷
摯
昼
照

照
鱈
Ｓ

墜
鯉

爛
四
部

螺
壇
巡

U
限

口

ぼ
口

ぼ

口

ぼ

爛
理

も

礫
鯛
巡

燎
廻
巡

器

時

要
歯
督
駅

Ｎ
卜ヽ
０ヽ
０
０
Ｎ

Ｎ
ヽ
お

０
０
Ｎ

K Ｋ
Ｏ
８ヽ
８

Ｋ
Ｏ
ｏヽ
Ｏ
Ｒ

Ｋ
２
ｏ
ｏ
Ｏ
゛

卜
ヽ
Ｒ
ｏ
ｏ
Ｏ
Ｎ

罫
ミ
０
０
Ｒ

窓

κ

０
゛
０ヽ
０ヽ
０
０
Ｎ

綸

＝

筵
３

確
８

褒
ヽ
０

怒
ｏ

騒

０
ｔ
０

鼈

０

繊

〓

騒
ヽ
り

器

降

ミ
理 欧 鴎 麻 黙 欧 鵬 麻

回
畑

駅

ヽ か
ヽ
エ

ヽ

ヽ
Ｌ

ヽ
ヽ
エ

ヽ
ヽ
Ｌ

ヽ

ヽ

ヱ

ヽ
ヽ
ユ

ヽ ヽ
ヽ
エ

ヽ
ヽ
Ｌ

К
ハ
い
ヽ

“
嵐
副
０

理
墜
‘
県
“
吉
副
ハ

襲
い
く
Ｚ
α
“
Ｌ
副
０

熙
趙
К
ミ
ヽ
０
口
狡
ヽ
工
ヽ
小

凛
び
‘
颯
κ
ミ
ヽ
Ｏ
Ｌ
狡
ヽ
一
ヽ
か

綱
墜
最
Ｓ
К
ミ
ヽ
い
ｏ
Ｒ
ヽ
一
ヽ
ト

坦
螢
畑
郷
К
ミ
ヽ
０
口
狡
ヽ
ム
、
ト

姻
一螢
く
ｚ
α
“
壼
副
０

駅
曇
≧
エ

“
案
副
ｏ

“

菫
副
ハ

島

〈

照

「

畑

綸

ｂ

ヽ
絶

照

懲

憧

畑
郷
Ｋ
”

綱
郷
Ｋ
鶉

照
ｇ
期
怖
６
ヽ
掟
櫻
懇
傾

細

鋒

Ｋ

鶉

細
鋒
Ｋ
露

畑
軽
Ｋ
雷

細
郷
Ⅸ
報

礫
■
期
絆
６
ヽ
掟
照
熙
”

嶼
Ц
期
締
も
ヽ
鶏
慨
熙
傾

燎
■
＝
椰
ｂ
当
く
照
熙
”

□
一
鵬

感染症定期報告の報告状況 (2010/3/1～ 2010/5/31)
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