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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日  第一報入手日  

2008年10月24日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理柵  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  ’別某氏のとおり  
研究報告の  

公表状況  
MMWR．2008；57：1145－1148  

販売名（企業名）  別紙のとおり  

問題点：輸血によるアナプラズマ症感染事例。過去に輸血によるアナプラズマ症の韓告はあったが、本症例は血液ドナーに  
感染源が確認された初の事例。   

2007年11月、入院中のミネソタ州住民がA〃8p克∫皿8p血gり（〆卯）ム血皿に感染しているとの報告を受けた。患者は68歳  

男性、慢性腎不全、乾癖性関節炎、強直性脊椎炎の既鱒があり、ステロイド投与を受けていた。入院する3週間前にマダニ  
のいる地域へ旅行したが、喫まれたかどうかは不明である 
たが、数時間後に手術部位から出血、fNRおよぴPPT上昇を伴う凝固障害を来たし、アイプリノーゲンおよび血小板数が  
減少、一＿外科処置と’輸血か行われた。10月12～21日、赤血球34単位、血小板4単位、新鮮凍結血於14単位、寒冷沈降物7  
単位が輸血されミ19日、敗血症および多臓器不全をきたし、右プァゾリン、ビバラシリン／タノバクタム：バンコマイシン、  

レポルフロキナシンが投与された。10月1 
日、血小板減少が進行（31日‥178，000／mm3、11月5日：弘000／mm3）、翌1・1月1日には低血圧、尿路感染症による発熱を来  
たし、レポフロキサシンとST合剤が投与された。入院22日目（11月3日）、 
美胚が認められ、11月3～5◆日のPCRによるDNAアッセイにてA．タカ8gpq揮呼ム〟正皿が確認され、CDCによりIgG抗体  
陽性も確認された。．11月5日よりドキシサイタリンが投与さ杓、血′ト板数は回復、10日には163，000／mmちとなり、13日  
にリハビリ病棟へ移臥12月3日に退院した。この患者に輸血された血鱒ドナー（59名）の調査を行ったところ、64歳女性  
の血液がPCR、Im検査によりd・〆廃噴仲卸坤叩陽性と確藷されたが、；の女性は献血の前後1カ月間、発熱などの症  
状は認めてい一なかった。輸血後の発熱を伴う急性血′ト坂城少症は、′アナプラズマ症の可能嘩を考慮し、輸血による感染の疑  
いを州や地方の保険局に報告すべきと考える。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

ー
O
」
 
 

今後の対応  報告企業の意見  

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を  

腐っていきたい。  

別紙のとおり  

MedDRAノJver．11．1  

①人血痛アノレブミシ、句人面旨テルブ主シご′◎人  プミ■ンi、一◎人免役クセブリシ∴⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、歯乾  
塊ス／し卒化人免疫グロブリン、⑦乾燥  プリシ＊、由乾燥濃縮人癌性化アロティシc、由乾燥濃縮人血液凝固第血因子、  

ー般■由名．称            ⑩乾燥濃縮人血鱒痕鱒第Ⅸ因子、⑪乾  亘ブル、⑳抗H‡‡s人鱒疫グロブリン、．⑬トロンビン、⑭フィプリノケン加  
第文中因子∴＠転燥舞縮人アンチ亘  ミ 
⑲鹿疲ペプシン処理人免疫グpプリンi、⑳鹿壌人  、卑絃凝南東Ⅸ因子複合勘、＠乾鹿渡細人アンチトロンビンⅢ   
①献血アルブミンニ2 

⑤献血酪亘〆ロブリン“化皐軒、⑥談卑下主卓ン  ri＼⑦ベ≠占 
販売名（企・業名）   

2■0御地料♯、歯アノレアミシち％化卑疎≠∴ゐ料睦‥  グ・Pプサンキ、■⑳ノ丞亘F－＊、申ア㌢不占ビンPl■5qO注射用   
アナプラズ÷宿は々ダ土たより媒介され右喪熱  性疾患で」その病原体は顆粒球に廟異的に感染する・0．2～2〟tnの大きさの球状もしく  
は楕円状の偏他事生畦のグテネ陰性梓菌やあ早。二▼  1994年⊥米国で廃熱性疾患患者ゐ如 
ヒト顆粒球土エリキア痘病原体1H血an¢壷  ¢¢ytiや・耳bh血osis由G耳）明細t］と呼ばれるようになっ■た。その後、1996年にはそ  
ゐ病原体が分離報告され，さち（ノこ20dl∴牢には蕃山icムia届から血apl去8ふa廃人と配置換えされて、血即血皿∂〆昭）脚力血皿とい  
う学名が付された三富れに伴って∴昨今で．ばそ甲  巧名も七ト顆粒球アナプラズ々症亡HumAnGraqulocyticAnaplasmosis（HGA）］と呼  
ぱれ｛いる．4．♪ムβgム仕上叩カム庫は、ヒ，卜わ他、  ウアヤセツジなとにも感染し、アナプラズマ症を引き起こすことから「人獣共通感染  

報告企筆の意見 
症J病原体としても知られてしくる。（h準：〟id芦C五首＿gP．j占／i甲ー／れ31≠埴31．2d・html）■A■〆a卯γ坤ム仙川によるアナプラズ々症の発生  
は欧半が中心であるが、200β年に日本ドおいて  も・カ．両脚フりイ甲種日劇がマダニから検出されたこと中三初めて報告された0  
弊所で製麺して再凄てあ血腫分画製剤の製造  工砂こは、．約0．．2〃mの∫無菌ろ過工鎧」および、A・♪血涙r叫ム血瓜よりも小さい  
ウイルスの除去を目的とした平均子L毎二19血以■fのイウイルネ除去膜ろ過工程」が導入されているので、仮に製造原料にA 
〆β如叫‘）β力仙川が混入してtrたとしても、これぅの工程に妄り除去されるものと考えられる8更に、これまでに本剤によるアナプラ  
ズマ症感染の報告例は無いこ  

以上の点から、∴本剤はアナプラズマ症感染に対して」定の安全性を確保していると考えるが、今後とも関連情報の収集に努め、本剤の  
安全性の確保を因っていきたいい  

＊現在製造を行っていない   
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Health Hinister David CunlifEe said this year t20081thatlO30f the  
1229 ヒreaヒment cour5e50f 
Of【USD】380 000 had reached their expiry dates，  
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【Oseltamivir（brand name Tamiflu）is a medication that decreases the  
SPread ofinfluenza A and B viru5eS・Neuraminidaseis an enzyme that  
enables ヒheinfユuenza virus to spread ErominEected cells to healthy  
Cells・Oseltamivir blocks the action of neuraminida＄e（ヒhatisI  
Tamifluis a neu＝aminidaseinhibitor）thereby r8ducing the5Pread of  
influenza・By preventing the spread of viru5 from cellto cell，the  
SymPtOm5 and duration ofinfluenzainfection are reduced．On average，  
O5eltamivir reduce3 the duration of3yTnP［oms by one and a half days  
lf亡reatmen亡135仁arted山亡hin48hours言比er5ymPtdm5be9in・  
Thereafterit becomes less effective．   

As far a5iさ knovn TarnlfluTre5土s亡antlnfluenza A vlrus does no亡  
exhibiし any enhanced or decrea5ed virulence．   

The flnalparagraph of the report above revea15 al耶∋akhe581nherenヒ  

1n the 5亡rate9y Of．maln亡alninq5ヒOCkpile50f Ta汀止flu 亡o co爪baヒ  
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Influenza viru5eS．drug res15tanCe（04）20051015．299う  
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