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医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   新医区分   機構処理欄   

一般的名称  人全血液   
K．A．Dorsey，S．Zou，E．P．Notari，  

C．T．Fang，R．Y．Dodd．1L．B．  

研究報告の公表状況    Schonberger．29th［nte匝ational CongressoftheIntern8tional  
販売名（企業名）  

照射人全血液CPD「日赤」（日本赤十字社）  

人全血液－LR「日赤」（日本赤十字社）  
SocietyofBloodTr＆nSfusion；2006  

照射人全血液－LR「日赤」（日本赤十字社）   Sep．2p7；Capetown．   

○クロイツフェルトヤコブ痛の遡及調査：最新報告  

背景：英国は輸血により感染したと考えられる変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）を3例報告しており、一番最近の症例は  
使用上の注意紀載状況・  

2006年に発症している。本試験は、1995年に米国の大規模血液供給システムならびに米国血液センターと共同でCJD供血者・  
号の他参考事項等  

受血者の特定を行っている米国疾病対策予防センター（CDC）により開始された。  人全血液CPD「日赤」  

研  照射人全血液CPD「日赤」  

。  究  

報 dヒ   

および必要であれば他のデータベースを用いて追跡を行った。受血者のフォローアップ 血液を介するウイルス、  
の 概  

要   

名は最新報告暗も生存し（1142人年）、42名は死亡（404人年）、3名は追跡不能であった（23人年）。長期生存者138名のうち7名  
は輸血後21年以上生存した。NDl調査によれば、2003年まで牲CJD発症患者はいない。さらに2名CJDの供血者が報告され、嗣  
査中である。  

実施中である本試験は、古典的C＿lDが輸血を介して受血者に伝播したという証拠を 示さなかったハ   

報告企業の意見  今後の対応   

供血後に古典的CJDを発症した個人を特定し、受血者の追跡    今後も引き続き、プリオン病に関する新たな知見及び情報の収集に努   

調査を行ったところ、古典的CJDが輸血を介して受血者に伝播  
したという証拠は示されなかったとの報告である。  

MedDRA／JV8r．9．OJ   
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月Ij可狐↑不エ㌧牙；∠‾I  No．6  

医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日新医薬品等の区分  

2006．9．19  核当なし  

一般的名称  解凍人赤血球濃厚液   
CDC，MMWR55（29）798－800．  

公表国  

研究報告の公表状況  
2006Ju128；Avaihble＆o．m：URL：  

解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字ぬ  http：／／www．cdc．gov／叫mwr／pr  
販売名（企業名）  

社）  

w／mmwrhtml／mぬ552983．htm  米国  

イJ  

ロスアンジェルスの心臓移植患者2名で、今年の初めに臓器移植によるシヤーガス病伝播が見られた。米国におけろ固形臓器恕  
使用上の注意記載状況■  

植によるTrypanosornacruzi伝播としては4例日と5例日になる     ○  
その他参考事項等  

症例1：2005年12月、64歳の男性が心臓移植を受け、1月に拒絶反応を疑われて強い免疫抑制療法を受けた。2月に食欲不振、  
研  

究  

報  

ムヒ 仁：】 の  vCJD等の伝播のリスク  

概 要   

でPCRで寄生虫血症は確認されなかった。ドナーはエルサルバドル生まれで死亡時はカリフォルニア在住であり、血清学検査は  
RIPAで陽性、IFAで陰性だった。いずれのドナーも供血の記録は確認されなかった。  

報告企業の意見  今後の対応   

ロスアンジェルスの心嘩移植患者2名で、今年の初めに臓器移    日本赤十字社は、輸血感染症対策として献血時に海外渡航歴の有・   
植によるシヤーガス病伝播が見られたとの報告である。  無を確認し、帰国後4週間は献血不適としている。また、 

． 

集に努める。  

㊤  
MedDRA／JVer．9．OJ   ・

．
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ChagasDiseaseAfterOrganTranspIantatioil－Los・AngeIes．CaIifbrnia，2006  JRC2006T・044  

肋eゆ  

July28，2006J55（29）；798－800   

ChagasDiseaseAfterOrganTransplantation…Los  
Angeles，Californla，2006 ●  

ChagasdiseaseisaninfbctioncausedbytheparaSite7加osomacruzi．Reduviids（i．e，，…kissingbugs■■）tranSmit  

theparasitethroughinftctedfeces・TcnzialsocanbetransmittedcongenitallyandthroughbloodtranSfusionor  
OrgantranSplantation・Theinfbcdonisliftlongifleftuntreated；them毎0rityofinfectedpersonsareaSymPtOmatic，  

andtheirdiseaseremainsundiagnosed・Althoughroutineserqlogictestモngoforganandblooddonorsisperfbrmed  
in町eaSOfLatinAmericawhereChagasdiseaseisendemic，nOTcruzISCreenlngteStislicensedintheUnited   

tes・However，SerOpreValencestudiesuslngreSeaTChtestshavedocumentedthepresenceofTcrzLZiantibodies  

inU・S・blood（1）andorgandonorpoさulations（2）．ThisreportdescribestwocasesofacuteChagasdiseasein  

hearttransplantrecipientsreportedbytwoLosAngelesCountyhospitalsinFebruary2006・IntheUhitedStates，  

OnePreViousreportdocumentedTcruzitransmissionthroughsolidorgantranSplantation，inwhichthreeorgan  
recipientswereinfected＠）．   

CaseReports   

Casel・InDecember2005｝amanaged64yearswithidiopathiccardiomyopathyreceivedahearttranSPlant・h  
January2006，hewastreatedwithenhancedimmunosuppressi？nfbrsuspectedorganrqeCtion・InFebruary2006，  

hewasreadmittedtothehospitalwithanOreXia，ftver，anddiarrheaof2weeks一′duration・Aperipheraiblood  

SmearreVealedTcruzitrypomastigotes，bloodcultureswerepositivefbrTcTWi，andendomyocardialbiopsy  

SpeCimenscontainedamaStlgOteS・Thepatientwasinterviewedaboutnaturalexposures，andorganprocurement  

andtranSplantationrecordswerereviewed・HehadnoidentiBableriskfactorsfbrTcnJZiinftction（e．g．，traVelto  

acountryendemicfbrChagasdisease）・HeTaSSerOnegativeforTcruziantibodiesbutpositivefbrTcruziDNA  
bypolym？raSeChainreaction（pCR），indicatlngreCentinfbction・Afterinidationofnifurtimoxtherapy，his  

ParaSitemlaraPidlycleared・However，inApri12006，thepatientdied丘・OmCOmPlicationsattributedtoacute  

；CtionofthetransplantedoTgan．   

Toidentifythesourceofinfbction，atraCebackwasconductedonallbloodproductstransfusedtotheheartdonor  
andreclplent・Al1availableblooddonorstestednegativefbrTmLZiantibodiesbyimmunonuorescenceassay  
（ⅣA）andradioimmunoprecipitationassay（RⅣA）．However，bloodfromtheorgandonortestedseropositivefbr  

TmJZiantibodiesbyRIPAandtestedborderline－pOSitivebyIFA・TheorgandonorhadbeenbornintheUnited  
StatesbuthadtraveledtoaTcruzi－endemicareaofMexico 

Threeadditionalpatient＄reCeivedaliverandbothkidneysfromthesamedonor・ThesepadentsareTcruzi”  
SerOnegativebyIFAandhavenoevidenceofparasitemiabyPCRTheycontinuetobemonitored・   

Case2・InJanuary2006，amanaged73yearswithischemiccardiomyopathyreceivedahearttransplant・The  

PatientwasreadmittedtothehospitalinFebruary2006withfbver，fadgue，andanabdominalrash・Athinblood  

SmeaTreVealedTcruz7tryPOmaStlgOteS，andbloodcultureswerepositivefbrTcruzi・Organprocurementand  

transplantationrecordswerereviewed・ThepatienthadnoidentinableriskfactorsfbrTcruziinftction．Hewas  

SerOnegativebutPCR－POSitivefbrTcnLZi，indicatlngreCentinfbction 

Thepatient－srashandparasitemiaresoIvedafterlOdaysofnifurtimoxtreatment・SerialendomyocardialbiopsleS  
didnotrevealtrypanosomes，andheremainedseronegativeby貯AfbrTcruzi・ThepatientdiedinJune2006 

Thepnmarycauseofdeathwascardiacfailure；nOautOpSyWaSperfbrmed 

http＝／／www・Cdc・gOV／mmwr／preview／mmwrhtml／mm5529a3・h柑？s＿Cid＝mm5529a3＿e％Od％Oa  2006／10／18   



agasL）tseaseAfterOrganlranspIantaticn－LosAnge暮es．CaIifbrnia，2006  2／3ページ  

hesourceofinfecdonwasinvesdgatedwiththesamemethodsusedforcasel．Al1avai1ableblooddonorstested  
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