
SCHLENKEETAL．   

thedifferentapheresisco11ectionplatforms．SiteSused  
theHaemoneticsplatform，butthesameBaxterplatform  
wasusedinbothSiteBandSiteL．Theobserveddifference  

betweenSiteBandSiteLwasmostlikelyduetothevaria－  
tionindonorpopulationandprocesslngteChniques．Dif－  
ferentanticoagulantsmayintroducevariabilitybutwere  
pooflyde丘nedandnotwe11evaluated．Overal1，PCT－FFP  

manufacturedinthethreedi蝕rentgeographiclocations  
Were Of compamble qualitⅥA址 met the respective  
nationalandEuropeanstandardsfbrtransfusableFF壬ミ  

Previousstudieswithcryoprecipitatepreparedfrom  
photochemical1ytreatedplasmayieldedapproximately95  
and88percentretentionoffibrinogenandFVm，reSpeC－  
tively，COmpared to cryoprecipitate prepared from  
untreatedplasma．16cryosupematantpreparedfrompho－  
tochemicaJlytreatedplasmaretajnedadequatelevelsof  
Criticalplasmaproteinsforplasmaexchangetherapyln  
acute thrombocytopenic purpura. These data indicate 
goodpreservationofhemostasiscontrolproteinssuchas  
PS，α2－AF：andVWトcleavingproteaseactivity，t7   

Insummary，theresultsofprocessvalidationstudies  
fromthreeEuropeancentersdenionstratedtheconsis－  
tencyofthePCTprocessforFFZ！Fromabloodcenter  
PefSpeCtive，SCaleupmanufacturingofPCrFFPinrou血e  
isfeasiblebvtheabilitytotmatindividual1arge－VOlume  
umitsoffreshapheresisplasmaandsmaupooIsofwhole  
bloodィ1erived plasma．Tbe mixture of whole blood  
plasmah・OmtWOOrthreematcheddonationsissimilarto  
theprocedureford101eblood－derivedPLrcomponents・  
Sincead111tpatientswinrequire4to6FFPumits（200mL  
each）bratherapeuticepisode，donorexposuresareconT  

Sistentwithcurrentpracticeinwhichwholebloodplasma  
umitsareprocessedindjvidually・AsimilarPCTsystemuti－  
LizingamotosalenandUⅦlightforPtJcomponentshas  
beeninroutineuseinsomebloodcentersinEuropean  
countries．18BothPtJandpIasmacomponentsaretreated  
withthesameUⅥluluminationdevicethussimplifying  
thelogisticsofimplementationoftwopathogeninactiva－  
tionsystemsinonebloodcenter・  

0thercoagulationfactors（FlI．FV；FVll，FIXIFX，FXl，  
FXlrr）werelessaffectedbyPCTThemeanfactoractivities  
inPCT－FFPwerewithinthereferenceranges・Retemionof  
activityafterPCTrangedfrom81to97percent－OfspeciGc  
importancewerethelevelsofFvu・Whichisthefactorwith  
theshortesthalf－1ifeandthusthemostcriticalfort∫anS－  

fusionsupportofacquiredcomplexcoagulopathy・In  

additib正一1eVelsoftheanticoagulantPCandPSandÅr  
were relatively una鮎ctedbv PCTandα2－APwasweu  

conserved．   

TherewasslightprolongationinPTandaPT工PCT  
FFRhowever，retainedFrandaPTTwithinthereference  
range．TheslightchangesinPTandaPTrafterPCTwere  
notassociatedwithanyadverseclinicalobservationsin  
controuedclinicaltriaJscttings，andtreatrnentofcongeni－  
talcoagulationdefectshasdemonstratedconsistentcor－  
rectionofboththe pTandaPTraftertransfusionwith  
PCT－FFtミ3－5・12  

Theresultsofthisstudydemonstratethat thereis  
good retendon ofrelevantcoagulationfactoractivities  
and antithrombotic proteinfunctionin PCT－FFP魚●Om  
eitherapheresisorwholebloodandthattheseprodut：tS  
meettherequlrementSfortherapeuticplasma・Inasepa－  
ratestudy，thee鮎ctofstorageonFI．FII．FVFVlI，FVm，  
FⅨ，FX．andFXlhasbeenevaluated．13Theresultsshow  
thattherapeuticlevelsofthesefactorswereconserⅦdin  
PCTFFPafter12monthsofstorageat－180Candaf［er  
18months of storage at－250C・Similar results were  
Obtainedinstoragestudiesconductedatoneofthe廿Iree  
centers（SiteS，dafanotshown）withPCr－FFPprepared  
fromapheresisplasmafrozenuptolyear・haddition・  
clinicaltrialswithPCT－FFPhaveshoⅥ1thatthisproduct  

issu伍Cientfbrtherapeuticsupportofpatientswitheach  
Ofthema）OrdinicalindicationsforpJasmatransfusion・  

Thee飴ctofPCTonplasminogenandvonWillebrand  
factor（VWF）hasals（）beenevaluated，14・15Aftertreatment，  

Plasminogen waswithin normalrangeS and retained  
94percent・ThevonWi11ebrandantigen，VW下‥ristocetin  
cofactor，COmpOnentS Ofthe vonWillebrand complex，  
including multimers and VWF：CP activity・remained  
within normalranges and demonstrated greaterthan  
98percent retention．Because ofthe stabiliq，Ofthese  
factors af（er treatment，theywere notincludedin the  
CurrentValidationstudy．  

When the results were compared between sites or 
between types ofplasma，Significant differences were  
observed，aldlOughthedi鮎rencesweresmau，nOtlikely  
Ofclinicalrelevance，randdidnotappeartOfouowaspe－  
cificpattern．Theobserveddifferencescotddsimp吋be  
duetothegeographicvariationintheplasmacharacter－  
isticsalldthesljghtvariationintheprocessingtechniques・  
OfparticularinterestisthattheFⅥIlactivitiesaswellas  
theretentionfbrapheresisPCTFFPinSiteBweresigniG－  
Cantlyhigherthanthevaluesobtainedinthcothertwo  
sites．Thisdi鮎rencecouldnotbecompletelyexplainedbv  
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SpinolaS，DavisTE．WaxmanD，  
公表国  

McCarthyしSmithD．Amedcan  

合成血「日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況     SocietyfbrMicrobiology108th  

販売名（企業名）  
照射合成血「日赤」（日本赤十字社）   

GeneralMeeting；2008Jun卜5；  米国  
Boston．  

○輸血によるβ丘如5血皿ノヒm〟死亡例  

輸血によってββ如jぬ皿血り〟に感染し死亡する例は赤血球を含む輸血100万単位あたり1件未満と見積もられている。疾患は通  
使用上の注意記載状況・  

常無症候性だが、無牌症、高齢、免疫抑制状態の患者では感染によって死に至ることがある。  
その他参考事項等  

合成血「日赤」  

研                        照射合成血「日赤」  

0 一       ヽ  究  
報  

昏▲ 應  vcJD等の伝播のリスク  
結果：Babes血はCDCで形態学的に確認された。患者の入院時の検体では6％の寄生虫血症とB．血tiPCR陽性が認められ  

概  

要   

結論：上の臨床症状と転帰iまβ占お通の輸血伝播による死亡例の中では珍しいものではないが、中西部で発生したという点が他  
と異なっている。ベクターIxodesscapularisが寄生する中西部のオジロジカの頭数増加に伴い、供血者におけるBabesjbmjbrotl’  

抗体陽性率を解明する為の研究を行うべきである。   

報告企業の意見  今後の対応   

輸血によると考えられるβ占お∫血爪加〟一に感染し死亡した症例    今後も引き続き、新興・再興感染症の発生状況等に関する情報の収   

の報告である。  集に努める。  

（  巧：2   

h月凸」nロム／▲l＼／△′11nl   
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FatalTransfusionTransmittedBabesiamicrDti  

D・E・BIue172，J・Cruz3，A・Limiac2，S・Spino．al，T・モ・Davi＄1，D・VVaxman3，LMcCarthyl  

D．Smithl・2；  

1］ndianaUniv■Sch・OfMed・．Lndianapo．is，JN，2cIarian＝Jth・Partners（Methodist－．U－Riley  

Hosp．）．lndianapolis．1N，3lndianaBloodCtr．．Indianapolis，lN・  

C－198  

0335  

Babesia．transfusion－tranSmitted  

AbstractTitJe：   

AuthorBIock：  

Pre＄entation  
Number：   

Poster Board 

Number：  

Keywords：  

Background：Fataltransfusion－tranSm岨edB・mitro〟hasanestimatedincidenceof＜1：1．000，000perunitof  
transfusedredce［lcontainingbIoodproducts．Thediseaseisusua”yasymptomatic；however，fdta＝nfectionsoccur  
inasplenic，elderlyorimmunosuppressedindividuals．CaseReport：The61－yeariOldfemalepatienthadrenal  
diseaserequi血gdia］ysjs・Fony一触edayspriortoadmissionshereceivedtwounits．ofpackedredcelLsandthentwo  
more．Onedaypriortoadmission．thepatientcomplainedofnauseaandfever・BJoodcultureswereorderedand  

antibiotjcsadministered・Uponreturningtotherehabj．itatjonf5ci●ity．shespikedtemperaturestolO30Fandwas  
admittedtothehospita［．Shewashypotensive．requLrlngVaSOPreSSOrSuPPOrt．andappearedtobeseptic．Thebfood  
SmearreVea（edtrophozoitesin5to15％ofredce”s．probablespec］eS：F％sm∝此JmfbJc中arumvs．B．mjbrD紋   

ミ「′う  
T，eatmentW肋i。t，aVe。。。Sq。i。idinea。dc”。damyci。WaSbeg。n．A，edce”exchange，ed。Cedpa，aSitemiat。1％．  
Despiteappropriatemedication．thepatientdeve10Peddisseminatedintravascularcoagu）ationandexpired6days  
later．Sinceshewasconhedindoorsanddidnottravel，theonlyriskfactorwastransfusion．Resu暮t＄：Babesiawas  
COnfirmedmorphological！ybyCDCwith6％parasitemiaandPCRpositivityfbrB．mjtmHfromthepatient’s  
SPeCimenatadmission．ThethreedonorsavailablefbrtestingwerenegativeforB・mjtrDtianda”samp］eswere  
negatjveforP．ねk；㊥arumbyPCR．Oneb］00ddonorandthepatientwerepositivefbrB■mjtrDtiby  
immuno刊uorescentantibody（lFA）．Theseropositivedonorhadnore∝州ectionofatickbiteanddidnottravelto  
endemitareas．ConcIu＄ion：Theabovec［inicalpresentatjonandcourse’isnot、atyPica＝brrarefatalcasesof  
transbsion－tranSmittedBabesia．ThisisanunusuatcaseasitaroseintheMidwest．WiththeexpandingMidwest  
whjte－taileddeerpopuJationsharboringthevector．b（Odessc叩ula晦Studiestodeterminethereg10na＝ncjdenceらf  

Babes由mjtTD〟seropositiveblooddonorsmaybewarranted．  

OASIS－OnlineAt）StraCtSubmissionandInvitationSystemTM◎1996－2008，Coe－TrumanTechn0logies，  

Int：．  
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2008．4．15  該当なし  

一般的名称  人赤血球漉厚液   
飯岡九 

公表国  

孝昌，津田勝代．第56回日本賂  

赤血球濃度絞⊥LR「日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況   

販売各（傘革冬）、    顔射赤血球濃厚敬一LR「日赤」（日本赤十字社）  芦5一郭十福岡∴  日本  

○血小板濃厚液㈱獲騒こ蕎性呼吸不全と励d払∫、c択〟（且七衰正）’による′髄膜炎を併貧した症例  
Lノ／・′   

【緒言】昭血後細菌感染症はご髄断絶療に難渋し、時に致命的な状憩になることもある。我々は、且ce摺∬の輸血後感染症で急性呼吸不  
使用上の注意記載状況・  

全および重症髄膜炎を併発した症例を経験し、その治療．および診断経過が今後の対策につき有用と考えられここに報告する。  その他参考事項等  

【症如76歳女也6城に再生不良他省血と診断、免疫幼軸療法に不応セ、7 

研  

来    0              1  0     ヽ・ 絡めた。感染痕を考え直ち淀抗坐剤恕醸始し潅が感化しミ儲症16時観後には右方への眼球偏位と意識席亭（昏睡）が出現した。髄液検査  
報  たて細胞数・■蛋酋の増加を酵ぬこ胸臆でも異常波を絡めたことから、細菌睦髄膜炎および症候性てんかんと診断した。その痙、玩生剤およ   血液を介するウイルス、  

昔．  び抗てんかん弗が奏効し、発症第凋眉時は意識清明とな軋凝症第25即こさ嘩連嘩重なく埠瞑できた？問車関連感染の診断目的笹当贋で   細菌、原虫等の感染  
vcJD等の伝播のリスク  

掬て  

ら髄膜炎に進展したと考えられた。一方で、凍籍処壊された供血者保存血賂では、堵衰検査・遺伝子検査共に陰性であった。  自東銀告：2007年5月28日付1ノ  
07000033  

が、輸血後感襲療治廉では聴硬勝行性も考慮した抗生剤選択が求められる。埠養検査だけでなく、遺伝子検査まで施行することが、診断及  
甲同→菌株め軽野手畢奏で鋳ら 

報費傘集め素見 今後の対応   

血／ト板濃厚液の輸血後に、丁払LI様の急性呼吸不全と髄膜炎■         ヽ                        y   
を併発し、血小板残液から劫c劇お∴ぬ招ふが検出された症例の    月より血／J、板製剤について．、また、平成19年3月より全血塊血由来製   
報沓セある。  ・ド 剤たづい七、潮流血除去を導入した。また、全ての輸血用血液製剤   

隠車陳鴬乎成離瑚髄励紬白劇坪除草を寒鱒しすいる。さら  
lこ、輸血情軌トフレッ順により御薗感染やウイルス感室如こついて医   

評価した点者め血液療泰が療塊棄ニ当該出払痕穀剤と同一    舜機関へ倍額提供し注意喚起しているほか、細菌感染が疑われる場   
採血時の凍綽血♯やば無菌袈験陰性であった土とから（輸血k    合ゐ対応を腐如している。今後も細菌やウイルスの検出や不活化する   
串ろ細革感染が卒⇒卒かどうかは不明ヤある。  方策について情報の収集に努める。   

⑳   
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卸由撞‘血叫噸痺液の輸血後に，急性呼吸不全と蜘伽血拍．ぬ蝕さ）による輔  
炎を併発した症例  

天理よ三ろウ相続新病革血液内執り．天理よろづ相談所病鱒臨床病理紆  
飯隋大空牒弛挙が．－中村文彦り．林 学昌？．・津田脚  
Ⅵ町：叩頭庫Il（2日）‘餌血：払桓＠也血如W坤p壷p 

脾音畑血後叫声陸産は，一診断・．治如難鼓し二郎草食拍車状鱒になるとと・もあ皐一事々針鼠ふ毎  
の輸血姪感染症や笥鱒呼吸不全および重症鵬炎を併発した症例を軽験し；その箪点串よび診断軽薄が今  

後の対策につき有用と考えられここに報告するJl車軸咋歳女性．供動こ再生不良性考血と紺．免疫  
抑呵鱒法に不応覿刊盾よりは赤血球およザ血岬脚約に嬰要となった・・平鹿19年4札血小  
板輸血を施行中．発熱・1惑乱．その後急速寧呼吸不全を藩札胸部Ⅹ線・心エう一一横杢よ＿り，一輪申開連肺  
持寄伴RAu）一岬附した．メチ鱒プレドニゾロン恥g投与で呼曙伏臥ま牧草し刻纏湘軋た・し  
かし発症12時隠紘・噂気・薪痛の払現と共に再び発測澄層め‘た．感染症を考え直ち嘩闇渕（Fアぺネ  
ム）こi．を阿始した新村ヒし．．発症16時向後に鱒右方への闊鵬位と意識障書（昏軌が出現箪・た∴儲液検  
査にで細胞致・・糞卑の増加を経め．．脳汲でも異常液を認めたことからバ附首位聯およひ撃侯鱒モんか  
んと診断ほ．車碓満生軋（′㌣？マイシンも一鉢用1および抗てんか～襲率壌効し；二襲症帯ほ計に  
は淘嘩坤と・な粧轟轟第野臥には後遺障害なく▲遺尿でき窄三恥闊帯革染申啓断日掛こ当院や各種樺  

養陛藍澄鰻布ほとと窄㌻血頑感細鏡鱒・‾培養捜査で且由耶．曹検拙掌れ準折鶴放では三初回御  
畿引払こ採取した影春巌．あり儀橡キ・培養検査は陰性警あ二つたが．■l舵手枚義昭壕l；て．血小板製剤と  
同学＃蛛のβふ納軸されミ今症桝純血後顧痺から鍾長炎抵進展した  
絵処理きれ出軸醸軸で軋培養検査丁遺伝子検査共把陰鱒寧あ？冬 

られた∴⊥方で、・凍  

TRM棟わ急性呼  
吸不全を呈した際隕絢鹸感染症ふ我府に入れた対応が必要であ志・償験炎併発例の報告はこれまでに  

無V、軌∵輸血後感染産油療では髄液移行牲も考慮しな抗生剤選択が求められる・▲培養検査だけやなく．遺  
伝宇検査まで踊るごとが∴診犠及び同一菌株の証明lこ重要である二  

・ll．   
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感染症定期報告の報告状況（2008／6／1～2008／8／31）  

報告  

者名   

ベネシス  

パイ工ル  

薬品  

日本赤  
十字社  
日本赤  
十字社  

日本赤  
十字社  

正
用
置
 
 

適
任
措
 
 
 

受理日  一般名   

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人  
免疫グロブリン  
乾燥抗破傷風人免疫グロブリン  

生物由来成分名   

破傷風抗毒素  2008／06／06  

人免疫グロブリンG   

人赤血坪濃厚液 

2008／06／10   

ヱ0（】8／06／17  

pH4処理酸性人免疫グロブリン  

2008／06／17  

2008／06／17  

人全血液   

抗日Bs人免疫グロブリン  抗HBs人免疫グロブリン  
人血液  

化学及  
血清療  
法研究  
所  

′くウス  
ター  
バクス  
ター  
ベネシス   

化学及  
血清療  
法研究  
所  

富士フイ  
ルムRI  

2008／06／24  

G    人免疫グロブリンG  乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリ  
ン  

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリ  
ン  
人ハブトゲロビン   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子  

人血疑  人血奨  

2008／06／27  

2008／06／27  人血活アルブミン  

人ハブトゲロビン   

血液凝固第Ⅷ因子  

日本   

日本  

2008／07／03  

ヒト血液  
2008／07／15  

テクネチウム大凝集人血清アルブミン  
（99mTc）  

ヒト血液  
米国  

2008／07／16  

清アルブミン（99mTc）  

ファーマ  

アルファ（活性型）  2008／07／25  

ディスク  
ファーマ  

ノボノル  

ディスク  

ファーマ  

ウシ胎仔血清  2008／07／25  
＿ユ‾  

ジーラン  

ド、オー  

ストラリ  

ア、米国  

及びカナ  

ダ  

ノボノル  

ディスク  
ファーマ  

ノボノル  

ディスク  
ファーマ  

エブタコグアルファ（活性型）（遺伝子細  

換え）  

ブタ膵臓由来トリプシン  

組  
型）（遺伝子組換え）  

ブタ膵  
臓（抽出  

物）  

エブタコ  
グ アル  
ファ（活  

性型）  

（遺伝子  

組換え）  

人血液  

不明  

該当しな  

しヽ  

‾  
暫蓮  
工程   

有訂  
成分  

2008／07／25  

工ブタコグアルファ（活性型）（遺伝子  

換え）  

2008／07／25  

2008／07／28  

2008／07／29  

日本製  
薬  

日本メジ  
フイジッ  

クス  

日本赤  

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  血液凝固第Ⅸ因子複合体  

日本  日本  

盲好  
感旦  
有効  
成分  

‾竜‾  ‾蕪‾  
生物学  
的製剤  
基準人  
血漬ア  
ルブミン  

ガラクトシル人血清アルブ  
ミンジエチレントリサミン五  
酢酸テクネチウム（99  
mTc）   

合成血  

ルブミンジエチレントリアミン五酢酸テク  
ネチウム（99mTc）注射液  

日本  2008／07／29  
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