
Table 5.1A. Model,Result6 fbr Atl HA Patients who use a Hlpothetlcal Factor Vtlt
Product with 46 logro Manufacture,Process Reductign of vCJD Agenb Predic:ted.
A,nnual per Person Exposure to vCJD l.v. IDs6And Mean Potential per Person
Annual vCJD Rlsk:

. For patients with SEVERE disease, and
. . Twodifierent UK vCJD prwalence eslimatas.
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Table 5,1 B. Model Resutts for Total Populafion-based Exposure and Potential VCJD
Riskfor All Hemophilia A patlentsr;ho use a Hypotheth;l pd.Fvtlt Product wlth 46
logre Manufacture Piocess Reducdcin of vGlD Agent.i Predlcted.annual per person exposbro to
VCJD irv..lD$and mean pbt€n{al per person annual vCJD risk

. For palients wih SEVERE disease, and

. Two difrerent UK vCJDprevalence esdmates.
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Aggnt anil Pritenriat vCiD Risk thrbugh.Ilumbn pdiiYfl ixed.to Treat Severi:
votiWill$randprgease(vTlp),, , . :
Iadividuals with von Willebrand disbase (vWD) vary in sevedty of diieasq those with Typc 3
diseaso havd Cev'txo rtis'ease; thic.a*sesshedt qpecificaily.qddresses potential yCJD exposure and '
risk for persons with sevpro vWD. FDA estirnates that approximdt*y ZSO vWO patients have
severe v$1D diseasc in the Llnitbd Statos and use human plasma-deiived FVItr products to control
their diseaso (Iablcs 5.2A. and 52 B.) The FDA modelsuggests that it is possible thC iome.of
th$e.vWD patients fising human pdFVIII may potentially be o<posed to vCJD agent if prcsent in
Us.mautfactured product Rmrilts Aom the risk assessment model for pationts-with vWO ana ,
Ceated with pdFVItr prodirct with a 4-6 logro manufachring pmcess reduction of vCID agent are
shown in Tables 52A. and 5.2 B. Generally rcsults are expresscd for patients with von Willebrand
disease (vWD) clinical beatnent groups'ofeither Prophylaxis or Episodic teatnent
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Table 6,28. Von Wtlebrarid Dlsease (vWD) patlentstwith Severe Disease: predicted
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. Two diffBrent UK'VCJD prevalence estimates.

4・6

Loo4ごReduction Factor(LRF)

, 9●●:0●" u t  f O r
L O W E R  v C J O  C“o

Preva:enco of

1411‖器00°
■Oatt a,1`坤可(″00

mo9ol υupttI● 『
H:GHER vC」 D:口Foctloロ

Prevalenc●●f
l h 4225=

by Hlbn etarr20041

鶴器 珊
・I { lm i '

. Totrl {
qunUty:

FMllsd
,tV 

"lt.p.0eotr per
'y0r " '

賢四コ"亀
畑 01:D.、.

●ltuぃo.nt●

|〆鵠
:

tp。●u:●●●n―
ba8●d
P●tenualt
vCJp re"

:鴬r

.岬 n
e x p ●●u r e  t o

憫" D "

げ
!癬鯉“1
1∬静

populiion -
b.ied

poiohhl .

VCJD d6k ''

1c'l.ep'n*f

絣
一̈

品瀾♂
4

"8.60110..: :
o-0,

4■2■000

響回
議驚 ♂11鳥)

|・― “り

諄 Tou  n 掘ヽ馬

E*imuion of Facnr Wl.priductutilizationpypatientS.wtthsevereron Wllebrand diseav.FDA
obtained data on pdF@ utilization, piesumably usEd in 0re teatnent ofsevere yon Willcbrand
diseirse, from the cDC. Details ofthe cDc -.six state collaborative strdy are.described in thc
section abovc (seotion IV-G2) on FVItr utilization. "Annual usage ofproduct by vwD patients was
estinated based on an assumption that this patient ckiss largely uses Humatc P. llereforc, only
ryoords. for patienb utilizing Humarc P were oxtacted &ob tho cDC- six sbte study conducibd
from1993:l99SandusedtodevelopstatisticaldistibutionsofproductusagoforyormgvWe.
(<15 yrs.old) patiens atrd adult vWD p 15 yrs olQ patients. The inean quanfity ofproduct utilized
per year per patient group is shown in Table 52A. and Table S.2B.

Potenllaleryonre of pe-ugrq wn Vittibrdid.ciis;a,t.e.'paliqA$ a iCJD ageni: Resals 6ased oi
lwer.epideniological nm&I e*imated prnaknce.oi-4,5 n 100A,000(Clarb hd'Glatii, 2A0r,
Adult vwD-pl5yrs of age) pntierib *itlt.qovigir diseapg.op prophllaxis codgungd.tlp. largsst
quantities of pdFVItr product annually and may potiltia[y.be at,greatei,vCiD risk. Usiug thi. .
lower epidemiolbgii:iil rnodel prevalirnce aitiih:ate,' inalysis of bdF\tm. uglizadon ddtri iiidicrited .
that 73 Adult vlVD patients on prophyla:ds heatneut rgimen used an average of 186,880 IU and
arp pobntially exppsid to an averago of 5.80 x 10'7 i.v. ID5s per person per year, and reprcsenting
anavcdrep'potdrtialvCJD.riskofl.in3,4.millionperperso4penyear(Tabtei2A.).At.thislevel.:
of rislq'only.l i€JD infectidn rryogld be fredictedb o-ccur in an iverage.of ap,proxinarely 46,600 

'

years. As.mentioired earlier the Suarid 95f percentile inteivals for all'of the modbl outputs,using.
the lower provalbnee e$imate (-4.5 per million) in,Table 52A. rire.Aori 0.to 0 mcaning that the
chancd of an Meoted donor donating to a plasma pool would be an infrequent went Greater than
950lo of the time'the.model estimates the risk to be zero because VCJD agsnt was not present in
pdFVIIl iroduct used during heatnent. Howerier, the model predicts that 0.03% of.the time the
o<posure to vCJD agent may be greater th:n zero, and.there is a possible but.low risk ofvCJD
infection.
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Table 53A. Range of Prulicl?clAat ust Mean PoAnlialp* EAPotleatuglD riskfot ptlmm-il tuo t*iqf ctqraw: ?-9 tog.-awt 4-d k
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Thisrange or differcnco in the estimates ofabout l0 -20 million fold is reflected in the highcr and
lower prevalence results generated by thc model shown in Table 5JA. frr €dch Ii{ patient
teabent group with severe disease. On closei inspection of the results in Table 53Ai for patients
with the most intensive pdFVItr produot use, that is, the 62 patients on prophylaxis-with inhibitor
and with immunetolerancg the effect of olearancqo.n"meanpotential vCJD.risk aoross the three
ranges ofclearance can be seenAt the low end ofrisk, the mean potonlial vCJD riskper patient
;nr year risk (at 7-9 logls and the lower prevalencc estimate). is I in I . I bfio.n. For patients on
episodig treatnaent wi6 nO inhibitor who have a loss inlonsive annual uss of producl the model
prcdicts the lowa* nrk 

$ 
79 lo916 anatf,e lower prevalencc eirtimate) to be I in 7rl billion.

Table'5.38. Range of Total Population.based dxposure and iotential vGtD Risk from .
MOdel Pr€dlcted HA populi0on w|th sot sre diiease annual vC.iD ErPcre and Rlsk ersoclatst wlth pse of.pl6s&
dedved FadorVlll:

. LolvEr PJ€valence a$unDdons of Pr€valenco of4:,5 in 1,OOO,00O and-7€ log,orcduaion, anO
. . Hbh€r Pfetalencrasumpliong of Pt€valerc of I hr 4,225 and 4-6 logro Educdon,
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The results.from the risk assessment model shown in Table 5.3A. sllow d wide range of difference
' in the predictcd risk and displays the rangc iq our uncert4inty and knowledge in predicting the
potential vCJD infection risk foi tIA patients w{ro use US rnanufactured hirnian pdFvm.

. However, as further scientific iirfoimatiotr and data becoqe available in tho futurc, rhe.uacertainly
in the model may decrease and the estimates of vQJDrisk for recipionts of p4FVIII may becomo .
more precisc.

Evaluating thg total vCJD infection risk for the severe.IlA population of 1,800 by summing the.
total annual exposure (at the higher vCJD lnfection prwalence estimated), the model predicts that

, the population would use a tobl average of approximately 243 million IU FVI[. If thb patient
pppulation used product that attained a clearance of 7-9 logro attd assumin! the lowei privalencc
.the model predicts that for the total paJient population themean total annual risk would.be l
infection in 2.6 million years representing a negligible vCJD riili that rryould likely rrot givd rise to
new cases of the disease.

Table 5.4. Input Vrriables included in ImportanceAnalyeis

D∝mptl。l oF
variables

Name or

input

vなiablc

Tmlortarce
analpis values

Entirc nqgc of
6tiBatcdVCJD
prcvalmce
in IJK (ws/nillionl

Pr"匈 D UK Mmmuin:   0悦
Mtimum:  1,123

Efrc.lcncy ofdomp
dcf@l Dolid

LDDd

Mttirnim: ● ●%

Emctco€,y ol ts
vcFu iJ, roulr

毎 " ¨ L虚  0・1
幽 mtllnl   l

NutrbcrofdonoIs
mrllsmoml

"ヽ ロ ruEUB;.. OJUU..
Mqimni: 360000'

Чulll17 9■■●・
Ⅲ… i t y  h躙じC t e d

l u

ボ=E
ruanu$ctumg ylclc
ofFvIII (IU/L
Dlam)

Y ●●I Minimumi 130
Madmum .270

EgwlEcw
RedudiohofvCJD
m d i  . :  '  . '

. {*  : . ,

FVlll“ed Peryearヽ 「Iur i
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V. D. Sensifivity Analysis.

d sensitivity analysis was.conduotedto detemdne yvhich iripG in the model wbuld have thd
la,rgest impact on estimates of ox.posure to ID50s oftie agont responsiblo for causing vCJD.. The
sensitivityanalysis.usedtheexposureofanadrilt.hemophilia.iratieDtwhoubesFVlllfor'. :
proplrylactic teafineff imd has developed iruqpnity atrd inhititon as 6e basstine. The baselins
also assumed an average log redriction during'pr.occssing of 4-7 logs. From this baselhe, eight
inputs-Bfficiency of.Di:ferral, Yield, IC to IV conversion, Prevaleice in UK,..IBI. Donorspbr
Pool, Usage, and Log Reductior.-were sequelrtially set b a constant low or high valuc while the
rest of the model was.unchanged- .T.tre.lilw'and hibh vdlucs were eitherthe minimum,and
maximumorthe5uaudg5hpercentile(SeeTable5.4). Thesensitivitytestwasrunusingboththel
clinical and tiszuc dr€vslende csdmetiesr' For both'the clinical and tissue models, the sensitivity test
for theBrevalence in tlie UK.ranged Aom rhe 56 percentile.ofthe clinical preialince estimate-to
the 95'percentil6 ofthe tissue irrevirlence estiniste. :. .

67
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The results sf tlre sensitivity F$qly_sis qgp shovm in tomaCq gdp.bs (nsuirB 2, d cnd 2, D.), . The
tomado graphs.are centere{ on tfiLe pqeai,o<posure pstimafes fol,thd glinjoalan4 tissue.prpvalence ,
scenarios. Thq.inpqts are ordpred fum toF.tq b.otto+ baspd ob the Size gf.lhp absqlute diff.eranco :
bctrveetr.thg.ectimatgd mo:U e:gqsure.whea theinpirt.wgq,sottq +bighv0lue,co.mpsred to. a.low
value. Bars e:rlend from the ovemll mean er<potup.egtimgte to qe.estimates. when the input *as
held constant at ri low or high value. 

'

For both the higher issue (Figure 24.) agd lowgr olinical (Figure 2.8) prevalente icenarios, the
log reductionduring manufactring had the targest impact on the estimate of exp<isure. In tie
clinical scenario using the Lower iCJD Caso Prcvalencc estimate, the moan estimatod exposure
with log reduction dgring manufacturing set b 2 and is 1.2 x 10" comparcd to the baspline
estimate of 1.7 x 10'. lir the tissue prcvalenca scenario "qing the Higher vCJD Infection
Prevalence-e.stimat€, the mcan c.stimated ofposure with log reduction during manufacturing set to 2
is 6.9 x I 0'" comparrd to thb baseline estirnate of I .0 x I 0:. Prevalende in tho UK has the seconil
highest impact on estimated exposurc in tho olinical prevalenie sccnario. The rest ofthe inputs in
the blinical (Iower vCJD Prcvalence) prevalence scenario have a relatively small impact on the 

'

estimated prevalence. In tho tissue (tligher vCJD.Prevalence) prcvalence scenario, usage ofFVIII
had the second largest impact on the estimate ofoverall o;posure followed by fie number of .
donors per.pool. The reinaining inputs had relatively small impacb on thb exposure estima.te.
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Geneiirl Commenb or Model Outputs

. Tfie rhk estimations in this seotibn of.the risk assessment are predicatod on the assumption that
there is homogeneou-d mixiug md dispbrsion orviarsftomoltioots among all dono.s. rrr.*tity,'vials 

may not be dispensed homogeneously.and it is'likelythaipatients draw from only one or a
few manufactured lots of pdFMtr product iq a given year. FDA:did not have data to model this
non-homogengogs dispensingof pdPVE brifdiE dicitlel'can'.beiis6d{d.'esftidtd:the average
ryxlnal lcvel pf iv. IDso e:<Fnsuo if on a very .rare chance all viats.used b.y a pationt in a given
year happened to co4tain vCJD agenl
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珈eOttlntyOrvariabilityboundS,and assumptil
poriod' we oxpresir the uncertaiffy qf the final risk estimates generated fiom tlp model using a, .,
mathcmatical mean (average) ofexposuro in ID5g unib and thc Ss and 956 peroentiles.ofa 

-

statiitical disfribution r.opresehtfuiguieipiobdbtliti€3janlliibri€e of iotentialvcJD risk rhe
. uncertainty for the risk estimate.r generatedby.this.FV&.rishassessmeht m6del is significant and
decision makers should yse the resutts y..qtb gu.Jqon, .s.jFlilgly, patieng. and physioians. should
undentand tliat the uncertailties aruliribigrca;t'dftbib tihie;i6',i6f"iltine nc ph:ielror, ;riiuo"" o. . '
dcgree ofactual risk. ln thE'futuii, additiorial research and infonaationmai.Ue su6idt"rca fo,
*Totsory 9t Ted-o improve estimates for the individual farametgr.s and. ultimatoly improve the
precision ofthe final risk estimates generated by the model.

Even considering the associated uncertainty ofestimdted risks, riik assessment provides an
estimate of risk based on the curent aird.knorytr informalipn. It is qtill a us9ful. tdgl ttrqt can infoftl
the science-based decision ;aakingprocess. It can idpntifl data gaps qnd research pjiorities where
edditional research and informatioir iould have th. e greatest impact bn enhanting th€ final risk .
estimates. The sensitivity analysis results in Seotion IV.D. indicated that the i{slgdssessmenfresults 

'

are hfuhly dependent upon tog reduction of vcJD agent,(R4) during the manufacnring process.
The modeled estima6s were based up<ih levcls ofreduciion seen for'iranuftcturing stepsof
several difcrent typos of plarma-derivcd prcducts that wero similar in some but oo:t at'top""tr to
those used in the manufacture of FVItr producb. Moro high qirality data on the levets of vcJD
age-nt clearance achioved during the pdFVm rnarruaoifuing woud tikely improve the final risk
estimate generated by the FDA nrodel. Given the lack of.data on vCJD agent clearance for pdFVIII
uncertainty is cohsidorable,

Predicねd Ave向 OExpOsure

■■■Low httVaLes
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Tible IV.A.1-1. Reported vCJD eases fur. the IIK anfl percent of US Source Plasma and blood
(recovered plasma) donors by age grolps .
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v-ni.6l.: r'cJD-j" 8llubdtctDqgtu d. t'rlXrye{. rdqi (ipqLr4or) t.cbljlr d : .
lo- lin* tlrilE d roo!. .. .

;J;J;r.rrc.r6i!6!rn*d!r,hdr-s#".reooriru ffiffiS#ffiffiffiffiffi,ffidn hd!d6sn!o!rhfeonof20d3. uv-awiiipuomc-g*oVrc:- i 
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'
'  A ' 3

Assuinption.used ln the model: We assume eaoh offour age gtoups, 55-59 yrs, 60-64 yrs, 65-69 yn aud

]!17!yr+ contibubs same percentage in vCJD cases. Five reported cdses (Table W..d1-1) haverbeen
identified in tho 55-7,4 yr age rsngp (speoiftcall% three repirted cases in the ag+specific prevalence
grouping shovn in Hilton et aI. (20M) for persons aged 55-74 yrs and two casEs ofblood transfusion
vCJD (each > 64 yrs of age) (Llewelyn 2004, Peden 2005)). We used an average of L25 cases for each of
the four agb groups,'55-59;n$ 60-64 yr$ 65-59 yrs.and 70-?4 yrs.to estimate th6 percentales for each
gouP. .

.V8lrf.^ble2 kqnfecteilMd.qqPrQnfected)yy*nPr(injected)fin: p.rdbability of infection at a specific
age foi a specific ge.not)De.

The ptobability.of infeetion was calcdated as cumulative:form of distibution of aee at iime of iniiial
infection. The distibution of ago b( time of initial infeptionjwris .calcutaiea ry th ifiining rhi distibtttion of .

' agp 8t diagnihis for MM genotypo, which was generatd using age irifoimation on riported iliiricA cases, by 4
unit representing.inorbption geriod for MM genotype. . : .

I

asdnmptldn qsed in the.nodbl.ProbabilityPIilVP:129-MV and -W gpnotypp! havingbeer itrfected.at
spgcific ag.b arg same as )i0vl:genot]?e; and sorre ol-MV.add -W witt everituAty a""ilop ov"ri dis"*|, .
an4 their blogl nal contain the infeotious vCJD agont for a portirin of the incubation peripd. .. . ..,;:

{qy$ionysa.inrhenie}-fbree g*gtlqTyob 
"quatly 

susceptiblercthe Aisease,.thrs, theten;d
. distibution of age d qmg..of inilial hficdon f.o. r MI$ eelotrne yas alpo g.pp!ie{ !o olttgl tw.9 c9{rorypes.
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v efiaatl: n@syn-iCrD) ru<., p4aslrrFviml ur*. lrg**ugJDi *..q,n: probabilityof
asymptomatic vC,fD infections for a spq;cific age group.and genot]?r.

The-probability.ofasymptodatic vCJD infectibns is calculated by.ajoint ppbability ofbeing infected.and
not being diagnosed. An example cquation for MM genotype is shown b<iiow, . 

' '. 
:

Pdasyn-vcJD).ra.,-c..=,Pr(infe9ea1*-*x(l-(Pddiagryxd)n+r) 
' 

....' . .,.OtA.l-l) .

Variable:.P,erco"r -ggliertua, P.erS"+"uuaaur, and lerc-a14o4r,rt: P.ercontage as.ymptomatic vCJD
casesattributedtoditrergntagqgfouFandgenotypes.. .. ... ., .: ..

.  .  . . .  :  . .  , . : .  1 . , -  . . . . - l : .  . .  . . .  . . i ; . : . .  . .  r .
A-IV. A. 1" b: iii, N.qapgr of asy4qptomagc y.GI .I! in a .specific age group .with .a rpecilic geaoffpg . . .

. . , :  . 1 .  . .
Seewpdsliept 1{oaet-.iv..rxjosure.Ass".isnenii':forafuer.py"11"U,*,liufalic;p. . 

', ' 
...,'..- 

'.

Y.::bk;4.p.:qmiitt;e"y"nA>rti*,tst-yctiW-;N-unueroia$yilptomdlido,,,
tnfectedindividiipts-fior4aspeoificagbCT.o..lpinyear20O2i 

.. . 
.,.. .. .. .,r..r :. , ..:.

vrttatilie:-raqi*yclb,;:; Nuintier of aiyiirpiomritic vCJD iif""iia inaiuiouals i" h" UK i"'ybd iO02 .
(estimated in section lViA.l.a)

:  :  ; .  . : .  . :
AsyrrtsvCJD-MMe=Asym-vClD*Percq,.-wdtiu .,gv.A.|-Z)

A-IV. A. 1. c. prevaleri,cti'of irsymptomatic.r,Cfti io 10" at* byaie aqd,geoqfr; : .

V.ariable:'PapqiiopulationinthelJKby.agegrougs(lhousands). ,. j.;. . .,...., . .., ,. .. ......
.  i  , ' r '

etl-used in the m9!!4 lhe data for UK population rycre sourced fiom UK govcrnrnent statistics (UK
National'Statistics, 2005). Wherb LJI( data were organizcd iir broider categories oi' I O to I 5 yeari we
allocaled population equally among smaller 5 year age groups.

The prevalence of qgymptomatic vCJD casei in the.UK by age group aad genot5pe is estimated using the
equat ion: . .  . .  : .

訛協珈
pt°mat.憫

響撃:|°Tderれ
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鵬盤臨3絡糊お;篤留:Jま綴穏穏釜∬評7PⅢ
・ⅢprevJ嚇ちザ摯

面“

押.A2.|.UK asⅢptOmatcvCJD orevalence of2●30 yea,age grOup

嚢器
l    eⅢ Ⅲ赫fl轟ⅢⅢ中|IⅢⅢⅢⅢ

奎測盟     鷺 躙 摺樹鵠認圏庶殿1中平
轟ⅢⅢ ⅢⅢ

Assumptioi nsed in the mod由鰤 腕じ OfVCJD_ptomatic illdilviduals in the UK 20430メ癒 old
age pup islikely to be 400 cases/miu颯95%α ■100‐1200 cases/millon、        ヽ

. 1  ・
 :  , :  ・

' 1 .   r ・   r 、
:  : :  . :         ■ | : , . 1 … :  、 :' .  ; . : . '  . :  . 1 ,  : . .  . ,  

, . .  . . . . .

'  

" : :  
"  

. '  t  " ;  '

A-W-AAb. IJKvCtD priralence inspecliic age gronp witl specif" geoot5rpt
' ;

lVe deterrnined the proportional differ,encc between the percentage asymptomatic vCJD cases tom the
20-30 years age group and tbat Aom each ofthe other agc groups (qstimated in A-IVA.l.b.iD and
multiplied the estimated aEnnptomstic vCJE cases among20-30 yeafage group to arrive the nurnber of
asymptomatic VCJD cases for.remaining age groups.

Variable: Popry- Population in the UK by age groupi $housanAs;.

βⅣム.1-3)h い た o∽鶴 商 F r鉤 瞥 ツ̈ 9 -
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V=Habl∝ Иりぃ C"囀 幽 ‰ 4卿 口 CD″ ‰脚 け 郡 πトフ%JNmb静 oiasuptOmatic vCJD
hfeccted回は宙duds halettWagegroupslfsP"五9 genOtype.1         .

'  i '  1

Assumptions used in the.mbde||Fhree genoilgos air equnlly susceptible to the dibeaso; therofor€, btal
iirleotio-n cases for a specific age group ile atuibuted to thr€e gcnotypes iir proportion to the poputatioi 

'

sizes of three genotJryes,

咄 率暇fi孵串1事写鞘守lTI」∵
dttTザ

ギ:

.                                              ′                 =

聞糧臨暑理蹴鋼漱咄す11:111轟・ⅢII
. A-M. Estimation if vCJD prevalence in US plasma donbr's and plasma lools 

'' '.

Based on ddL FDe receivLd'fi;om sevdnil hanii,factrrers we assumcd that a.plqsm" pool used to 
'. ' ' :'

manufacnre pdFVltr product in the US irn thd year 2002 consist& of 6000 tii f gqObO Conarioirs, ane 
'

several donatiorts in the pool likely carno from the same donor.In this seclion ofthe model the *mated
vCJD prevalencg iti UK population was used to generate variables and paruneters for.batculation ofvOJD
prevalencc inIJS llasma donors and the potential numbcr ofvCJD dsnors or.donations that might b;
present in A plasmE pool.

' t

A-fV. B. i. Annual humber of plasma dolors (See worksheet.Model-IV. E:rposrne
Assessment') : ' 

.

A:IV. B. 1. a. Source Plasrna colleqtiorr in the Unlteit Stafes: characterizeil by itonoragd

Yariablez Aqtm-vClDa- The numter of asymptornatic vCJD infected in<tividuals in tie ZO-iOyr.oid
UK age group. This variablo is represented by the equation:

“,力 げCJD_IPraV_‐ ・文助 “_.

A‐ 7

●F′

Variable: lDNr Annual number of Source Plasma uni$ used to make pdFVIII.

Assumption used in the modek Based on data FDA rcceived from manufactuirrs it was assrrned tha!
on avbrage, 3.3 million unils of s'ource Plasma wcro irsed in each year to make pdMrl. It was further
aisumed that there is a l0% shndard dsviation inthe numbsr of Source Plgspaunits usbd to make
pdFVItr for any given year.

Data.used ii.the motleh Thc infomration on annuat unis of paFVm -"a"'frorn Source Plasma collected
in th; US and unit volumc of Source Plasma was collectc<t fiom pdFVItr. manufacturers. . .

Variable: D&-Annual nunter of donors who conbibutb Source Plasma for manufabture of pdFVEI.

. . ' . : . .
Assumption usi:d ii tjhe mortel: It wii sssuncd thal Sery.ar-e epp'rbiima.tety. i -itf* $o** plasma
donors in the US oach year. It was fiuther assumed tirdt Sour 

'ce pti,"*i nom 
"ny 

ilaiviaul doitormay bb'
used to 'inake piIFVIII: Therefore, we calcnrlated thpt $ere- were approximately I million donors, who 

'.

iontributed Source Plasma for the manuhcture of pdFVtri. It was further assumed that ihere could be a
l0% s;tandard deviationinthc numberof.donors ingny givenyear. i . i .,. l

, i  . . j  I . , . : . . : i : . ; .  
,  : l .  ! . . r . , , ! j . . , : :  . . . . .

棚 戦椰蠅靭翻 誌:
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A-IV.B.1.b. Recoverod plasina collection in the United States: Characterized by
donor ege

Variable: DNr - Annual unib.of recovered flasma used to make pdFVItr. .

Assumption used h the model:.it was asiumtt' that approximatety I,800,000 units ofrecovcrey'rptasma-
are used to naice pdFMtr annualll Tbis estimation was generated 

-by 
back.calculation beginninliitn tfre

A ‐8

2“/



total quantity of,dFVHI manufacbred h the US.Itwas merassumぬ thattheFe WaS 1 10%mdard
deviatiOn in the nmber ofШぼ“fOF any glven year.

臨 糧置慧∬殿乱識椒諸機躙麻趙 鼈 :IW篤

絲 綱 凝帯 ll鼈:dl二1轟‐
轟"元 ―‐ual轟:Ⅲ品脇ⅢぉⅢⅢ けⅢagegr。11■

1憔=驚胤i:二|::ユニニニ五品二

'Vrriable: .D/Vo ' The annual total of potential pl{snra units used to make pdFVIII is estimated by
surnming thc number of Sburce Plasma donations and recovered plasma donations. .
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■ Sump● On used in■ 9 mOdell Each面 t of泊ぃ町由 plasma“ edb makepdFVm comes tom
different ddnors. lhereforq number ofdonors ftbm an qge group equdls the numter ofdonations tom
that age group. ;

The annuil number ofrecovered plasma donors by age group was calculaied using the equation:

DRRぃ )=冽 Rぃ, 爾 B.1‐3D

CVB14)

Theriskofr€JDinfectionihUSplasmadonorsisafirnction.oftbeintensityofexposuretotheBsE ..
agent FDA model a*sumed the iiieniity of exposurc to be propbdoual to tie amount of tinie spent or
duatipn of travel jg the UK.aqd lhe prevalenqe of BSB in U.K caSle.drring rhe;period fier4 !980 -i 199.6,
In ttre early 1980s \uman expoque may.lpve legunpt alow level as BSE.s.preaid among.the.'LlK cqttle
population. The BSE epidemic arpanded throughout the tr980s and pcaked in 199, therL risk starteA to
decrease as animal feed measure.s'were implcmented and rirore stingent human food chaii contols were
impkimonted in 1996. We assunp that the Ukelihood that infccted animals or products fiom BSE-infec&;A
animal! in the lJK entered thc human food iupply after 1996:was small, Thc FDA model used dita.from
tho National Blood Donor.Tr4vel Survey 1980-1996 ([SEA! 2Q00).tq derive esiimates ofthe perce.nrace;
of US donors with a history of extdnded havet or residence (>=3 nionths) in the UK during l9i0-l i96,-
and to derive the frequencies for various durdions'oftavel less than 5 years. Tle acoumulated dwations
o.ftravcl of3 months;or more con€sponds to the Iength oftime in ttre current policy that defeis donors
tom blood donation. .  -  t .  .

Tte tavel survey data on blood tlonors has liniitations because it may not exaotly r€flect tho havet
lis-tories of Source Plasma donors. Some may argue that source plasma donors travel less tequently than
thiir blood donor countorparts s6 use ofdata oit blood donors may overestimaib tti6 rislc Unfortrmately, to
our knowledge there is no travel data availablo on Source Plasma donors. Therofore, we assumed that
Source Plasma donor Favel chriracteristics to the UK and other countries in Europe since 1980 are similar

A -10

Va'riallq D,lt" Tlie annual tohl of polehtial recovered plasrilq donors who contribuiothe plasoa that is
used for manufacturt of ptlFVltr, which was estimated in the model trsing thc summation iliction:

DRR二》端) ._    | :「

Assumption tised ii the mOdel:Mininm age for a qualined“norお18 years.

A-rv.B.Lc. Total plasma honors and donations- for maiufacture of pdFVItr in thc
US

variable: D&- - The annual total 6f potential plasina ilonors who conhibute plasma for pdFvll
manufacturing is estlmqted by summipgtle number of Sourco Plasma donors and recovercd ftas:na
donors.

A ‐9

劉F4 ユ“3



場贅　　一　　　　　　一

Ｎ守く

蒙轟難蜀藝轟轟

Ｉ　・ぁ起ｆ坐一・亀瀞選９一娼〓８●〓書‘理一一ｏ出も導鏃１番ざ菫̈嘔丹

トト一〓卜‘・嗜諄肇諄諄諄譲群露

卜ま一註」卜・中一Ｆ〓計一卜一■計計許計お詳

一■卜ま〓・無まい」〓・一】・一一〓醤一計ｉぼ；・̈ ヨまま等ま井

翼^瑠．ｔ　　¨・一　　̈　　　　　　・　　　１だヾ■毬゛

卜計トト〓̈■ヽトト，̈ント指諄〓舞話‥Ｌご轟註

羹藝轟涯藝藝

“■一一ａ■ｉ〓書≡≡≡ｏま・
多

“沼
ｒ一計≡・・≡ま曜

〓罐勢椰詰奨」＝諄Ｉ議 １■■一

“
　　一一十

一　■

・
　　　　　　　ぎ〓〓営■増８一７やまＩＳ

謂寵鋳霧誰誌農罷語語詰諄誇詐許計諄鋒

菱詳誌霧辞藁冒鮮韻誕壁慶輩鍵ゞ一一一精詳

‥卜ξ言計…蟄■̈卜計８Ｎ〓巣一語黒壌発講射紺

・　・　　　　　　　　　　　　　　　　工ヽ■　　　　一

【■く　　　　　　　　　一

含■・ヽロナし

鼻詐計義譲雲許許力撫難摯締

・　　．黎増８一８３禽■，Ъ３ｏ輌ｂ■■■ｏ８一一言紹〓■５３８“Ъ８場一』３８ざ〓２ｆぜ妥晏着じ

メ麗雷藤鷲震諾嚢誕麟萎曇葉翼醍霧襲鍔鍋



概守憲協語蕊糊:獅潔哺1臨 懸譜
dⅢⅢ蒸:Ⅲ響甲

お職ギ lISギ|1範
imo d t t T e r T I T T t t I S :■ 'Ia s轟1品

鳳能telt oⅢ
:W°l.

器酬曹ぶ
SaT,T讐

lTWh°'VttbtheTO°
m198♀""9,WttT昴|

¨ 蒟H"=銭 Xlθ働 暉 X〈
外 ゅ

Xοd4■ ")ノ Σ (処 ゅ
xaa4.。 ) Ⅳ .B.2:a‐3D

Variabte: D&'m, . the number of Souce Plasma donon who tavcled to ihe uK.in yeary by age group
(calculated in A-IV. B. 2. a ii (t))

Variablel PercM The percentagc ofblood donon who traveled for a specific duration interval i
among all donors who havo ove! taveled to thg IJK (calculated in A-IV.B,2.a.i)

Variable: DXeqw -Number of Source Plasma donors withiu a specific age group 6at traveled to ihe
UK in yeary for a duration of i and is.repre.innted by the'equation: .

～   (・Dyr=DttH照 凛 ザ 挙
P“ ら れ 腱′“ σ B.2.←つ
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A-IV,'B, A.&,i1.(3)r Nunb.erofUS recovered plasma donors nlith a history of travelto:theUKin a
rpecifcyear.froq.lgS0-t996byage.groirp. ... .i..:. ... .
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Variable: Prla*6!D-aR-MM(ag4-the probability of vCJD infection pen individuallJKresident of a
specific age group for persons with the MM genotlpe

Variable: Prev,a,r,,.-tcrD-Mn(*,4-Prevalence ofasymptomatic vCJD infection inthe LJK Mlvf population
for each age groups in.five-year incrcments (e.g., 20-24 yrs, etc) and the t8-l9yi old group (calculated in
A・・IV.A)

Plリ ェ 四 潮 幽 ゎ
=Pra繍

臓 "囃 り

' 1

Variablo: Pr"s>upan-vreed,r - The probabilig of infection for hdividuat Usptasma douor of a
speoific age group with the MM genogpe who had haveled to the uK in a specific yedr for a spedific .
duration.

Assuhphon uled in the model: hobability of infection is prgportiond tci.the risk of,exposure. . :

the calculation for MM-genotype. Calculations for MV and W genotypes are,similar'.

:     ｀

Variable:J%ra■a4Pα,1″ルκnthe perccntFage ofpopulatiOnwho are cner ofthe ttDMV or VV
genolype●ame as desuibed in section A‐IV4・)    i

… 軌 43rぃンなおわ″笏4は s鳥 "xP彎 滋:Pr_.naf_2at41●177)・:

Va中 画 ||〕 L商 滲a磁 れ 以 “み鎮出略 … 駒 ‐Nmb● 「ofsomOPlasmadono“ who are

pimerM帆 MviOr w genomd and Potontially infeded wm vCJD duFing trave1/residency in the llK b

ycar y.                                ,

1 :              :      =      i :     : .             :

ぃヽュ.～13)

Ⅳ .B.2、a・・15)

=CttB2ね‐10― 、‐距 義 ″I:― ・` ~

e.fri S: Z. a. v. Number of all US pifVIIi plasnii donors with bisiory of travel.to the IJK and '
potentially infected With vCJD

thissectionofthenoSelastiinates.thetotalnumberofall.U$.plasmadonoopototi,illyiofeat"d.with..
vcJD during travel to,the uK from 1980 fuough.l996. Tho model eqtimatbs the numbgr of poteptially..
infected Source and recqvered plasma donors. for each of$ree genodpes separatot (described in the
subsequent sections below) aud sums them up to derive the total number ofinfeoted donon in the US. 

'

A-IV.B2a"v.($ Number US Sorirce Plasma ilonors with history of finret tri the .IIK and potentialf
infected with vCJD'during travel to the IIK

Plasma ii cotlecied fiom Sburca phirira donors in a p{oess callai plusmapn"*ri, ii, which an av.brage of
approximately 700 millilitens bf plesma are oollected fiom b donor, Souri:e Plasma donors donane 8d- I
average of l4.tiuieg per year, but c3n donate up to 48 times pdr year. This siaion ofthe model estimates
the number of US'Source PlasmF donors potentially infected with vCJD during tsavel to dre IJK tom '
f980 thlough l'996. f,hettree genogriraiare cator{at€dsepuatelry. Tho'folloving equationssrmmariz€d

'Cuncnt 
defenal policy (FDAi'2002) defers.individuals.rivho have.history of.travel.to.the lLl(6om 1980

through 1996 for an acoumulated residen6 of3 months or morc fioq donating blood and plasma.

Variatle: DR gosrtn-mesy lrRvcJD$.veilv-D,gD&van s-ril,lr-l46r Nnmber of Sourcs Plasind ilbndfs
who are either of the lvllv'f MV or W genotype and potentialy infected with vCJD in year y who met
defe, tn i lor i ter i i r :andt l i lculatedtbingl thee$fr i ib i tbdlow:, ' .  , ' :  . . , '  : ' . ' . . . . .  : .

a亀 叫.ソ 特攣～麟=

A‐1 8

2イ

' t  t  
. ,  : , .  . ' i '  , ,  t - :

A-Dts;BJ:a;v.@ Nrrmberrof US Recovered PJ4sra donors with history,of trivel fo the IIK and
potentially iafected with vCJ.D during.tyav6lto the UK

Recovored plasma donors donate wholo blood from whibhthc plasma is separated out (or recovered).
Like blosddonors recovercd plasrqa.donors.donate an avgrage of l.ftines per l,ear butcan.donqte up to
6 timos psr ysar" The model assumeslte av.erage:amount of plasma in a recovered. pl4sma.unit. is
approximately 200 milliliters.

=■     i      :           ′
   `
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This section of the model estimatcs the number of US rccovered plasma donors potentially infected with
vCJD during tiavel to the UK from 1980 tbrough 1996. The calculations fqr rgcovercd plasma donors.in
this section arc similar to the caliulatidns for sburce i2lasnra iqnors ihownbn r""1i6 4-1y.n.2,a.v.flj.

. ..:
A-W$.2.a.vi, Number of US Plasmadonorswith.atistory of travel.tothellKand.potentleft
infecteat aid.with VGID agetrt plesent in their blood 

. 

- 
.

Perhaps tlle mogt critical component ofthe mo{el is the qilmltion o.f whether a plasma don?tion was
collec.rcd frod a vCJD-infected dbndrthat cintirinid iirfectious vCJbigent in tnpir Utooa 

"tiho 
tiiriu of

dbnirhon, The 2006 versionbf riiii aisessniedt mirdel irsstrmea hatvCip i"ficiJilirid;b hon" ,
infectio-us vCJD.agEnt plBseNrt in the blood during the last hatf bf the incubation period. fho qidarcil I
2010 FDA risk assessment assumed the.vCJD infectiirus agent is likely present in the bloo4 ofan iqfected
ind$u4l on averagp aftir 75% of the incuba[ion period has elapse{ and uied a range of SOZp - m7" 6
fPfgf$! th9 qncertainty assoqia'tqd with tlie {uration of..tho incutiation period *herrd iinfactoui ispr€ient
in the blood.

A-IV.BJ.a,vi.(1). Nnnber of US Source Plqsma donors with i history of travel to the IJK and
potentially ldected wilt vCiID and whoseblood contains vCJD agent

This section ofthe model caloulates thenumber ofSource Plasma donors who.may potentially contain
infcctious veJD agent in their:bl<iod at.the time.ofdonation .. 

. .
Variable D,Eycnxr.a'r-anapg, DR"uosNr,-on4w,6R cJD-*w-airyUr-Annual'number ofsource plasrna
donors ofMM, MV ad W genotypF with infectious agent in the blbod

ul^fi;n* pi;ct++tiilir";*t itE'nnai;.k:u;;*onttar"iw+ni*nr{niual numberrif sciuirce
plasina dbnors of MM, MV ad W gbtrdtypes with infectiols d$nt in.trctilbod andnot defened based on
ourentpolioy l

Equations for calculirtioi,rs ofabove variables fiir MM ganotype were sudunari2ed belbw:

If島"物 >・″燿局″χIP■ar    ‐  .

L叫 島れ的T'CagentpresentinЫ69o

OtherwisQ島欄み=θ Cagent notp―nt h bloodp
2o         ・           ‐

Ⅳ 3.2.a・・

r i   l i ′   :    :

CV.B2.a_21)

Ⅳ お2:a‐22)..

CIV■2o13)

oⅣ■.2β24)

Ⅳ 32虚 ,  ′

・
は B2.a_2o :`

Thc threc variables below sum the abovb eJmatcs over the year aod gelg5rpes, and were presented on
the work shcct'Mode-fV. Exposlro Assessment''for the subsequbnt caloulation oftbe modcl. '

Variable: -D,R,cnrs-uu,7ar Total nrimber of iource piasma.donors whose blood contains vCJD agent

Variable:.Dl"cras-ura*Eor Total number of source plasma donors whose blood coitains infectious
age,nt md are defened based on cunent policy

A‐2 0

メ
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(  1

donors with a history ofresidence inbthqr counhies in Europe (otho than the UK and Francd) ft,r a
period of5 years ormore since 1980;this policy does noi.inctudq Source Piasma donors. j

The calculations in this section are similar to tho calculations for donon with history oitavel to Fmnoe
shown in section A-IV.8,2, B. iii. :

OfV9わinfection,lFel■r・11・ntiOn■■1ld辟ⅢⅢl

, ,     1  : ′ :  ・
 r , 1  . (   . ′ ' ' '  ,   ―

: ・F         `

、血巌綿出暇庶嗣訥豊'F響ⅢⅢI,,中IⅢIⅢⅢⅢⅢⅢl
、         : ´ t :｀   .  ・ ・_｀  .

The caliulations irttti'issectiori'are sinitrir oitricirtcttlations for.donom iviftliiStory'.o.frta,i'el io t1r{iK
shown in section A-IV32.av.

Att■B2。し宙。Number ofUS plttma doiOtt who mveloこ―
to other coulltries in Europtt Number・

p・'1響りⅢや摯1響絆呼申,… "“の呼呼 : :… 1lⅢ… :. rr_    ´ :
The calculations.in this seciion are similar to the calculations for lonon with hifury oftravei d; lit" iX
ishown in section A-IV.B. 2, a" vi. ;  . . : ' .

A-W:Bl2.rl. US plasma,donors deployedby tbe military in thelJK.or othdr.Countries
in Europe: Annual nnmber potentialli tnfddted'ihitwh<iSe bloOd tdntdinsVC[i
agent.

'  . j  -  ,  . .

This sectipn ofthemodel estimated the nurnber of donors who might have beeninfected wttti VCJD wii;a,ttiey
were military personnel or.dqpeodents dep{oyed to US military basx in the IIK Frairce and otho oormai& in
Europe driring tle period ficim. 1980 ttriough 1996. Detailed calculationd are on the model worlsheer'T/.8,2,d- Military", The results ofthe calculaioris refsr to the.model main worbheh ,Model-IV, Exoosure
Assessmdnf' and are.used for sutrsequert ialculations in th6 modcl. .

All donors who have been deployed in the UK.or orher counties in Burope.aredeferred tiy amena poUcy.
Cunent donor deferral policy indefinircty defers donors who have boen deptoyed to the mitiary Uaiix in
the UK or otber countries in.Europe for more ihatr six mdnths.

,.聰識‰詔銃選鏡」総鰐鵠い
idmts,燕“動中ddependentwhJ奉閥ぃい̀

θlQ¨呻 19":…・」■・・ユ1..;.,,=|_.

Vainble勲̈02-PecentarぽSOurce plasma donos who have a history 9f血"d"1赫.|.避 1め,れ長》11■111111111■|
響:置t∬̀ 篤蹴躙胤酬:“'1ぶ

r」高誌に::売琥■)瑞.ei坊
ぃsection A‐IV.B.2.a.lo . :  ・

VaHable:」囲し"_Age ofdonors oFsouc,Plasmacc」culated in section A‐IV.B.lo

Vanabl“ P′ぃ の,Percentage ofSourcc Plasma donors who have ahistory of血litary dcP10yment
i n E u r o p e s i n c e 1 9 8 0 c c a l C u l a t e d i n s e c t i o n A‐r V . B . 2 , d .り        ,

ル立 B2.|.L USが 基miと 。il、 dttIoyea by血 imry:IPerclntagedisが 郎midOntt deplり ed 31
U S  m i iねry b a S■duⅢ:中yeaお198 0 , L r o u g h  1 9 , `

鶏聰錦躍馴 霊Ψ
ttψ°Ψ血中ギThOmerT面い●

i
撃置調 咄 隈攪」慇すCS叫?⑫ andSⅢⅢ91埓"ごb US

・
   : 一

:         .       : :   ヽ     :

y - Calcndar year of deploynent
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'Variable: rXJ-DoD;qd-RstitnatedairnrralnumberofSoirccPlasma.donorswhohavehistoryofmilitary
. .deployment in the LIK or Europe by agb

The estimabd annual nurnber of Source Plasma donors who have a history of military deploymeit itr
Europe by age is.rppresented by tho.equation:.

熟 画 x O・基 薗 X P a r C a _ . . D αE21■υ

Variable: D,f,s-epe1n6'4y,-Number estimated annual number of Source Plasma donors who resided on
military bases in Bumpc by age and deploymentyear

V3濃なble:RBie‐VCJD●sk for donors that resided onUs mili10 tases in Europe衝roughout the periOd
behreen 1980 and 1996              .

AssI口p饉9■S uSed in the mode■¶"v⑪  lsk foruS militaty facilities in Europewas present Oom

l器躙 翼器 遮:縦蹴瑠胤胞"96-血muassum“樋可∝∞Щ∝Of
iated with impoFcd UK b∞f When foOd chain

controlぃ“"mplm釦 “dintheUK in 1996-themodcl assumed theinkto be negligible.
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Variable:
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Thet t C u l a t i o n s  i n t hおsct i o n  a r e  s i m i l a r t o  t h e  c a l c山組ons  f o r d o n Q●who  t t a v e l e d t O  t h e  Ⅸ sh o m五
sec t i O n  A‐IV. B 2 . a■.an d  a r e  n o t s h O w n .ヽ  . :        :   ・

AttLB。 'a AniudnumterOfIIsilttalonottwhoi轟 巌enEurobttja

D臨 =DR.ttPⅢ … σV.B.2,3)

A-IV:C.1.e.1"(2) Arinual number of Euroblood trahsfusett into US plasma donors and number of
European donors who donated blood

Variablc: IrNBlnn(;q-Blooddonations in rtre uK by age of donors.

Data med in the mbdet Information about UK blood donors was provideil bj'CDSC (200t. . . .
. . .
Variable. ?errczrlsarlal - lercentAgb.distibution of thoblood donations in the UK by donor age,.anE js

. representedbycquation: .

recipients  i  ｀    :      ::｀        _

(  ｀

Eurobloodjs wholi blood lhat.was collected at several:different collection cenlers in Eurupe and shipped L.
Pd uqed by qansfirion cenhrs in the Uoitcd.states. The practice was stopped in 2002witbtbe
impl“回懃iOn ofgeoppbidvcJD demls.‐ 11。Od tt uSedlargelyLtheNew YorkOitymetropdiim
area and pOssibly in oⅢ諄areas on the east coast ofthe Us.To our knQwledge■ere are no speCttc data 喝 ず品:響Ⅲふ′属ギ響ぶ l     l   α ・聰 ・C‐4pofthe US. To our kngwledge there are no specifc data
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genotypes, and for the sake ofbrwity,.only calculations foi MM genotypb are shown below as an
otample:

. : : : . .
variable: .Rru-Thi cumulative risk of an inrlividual European resi{ent fum 1980 til the prucag I
assumes thatihb eunrulative risk ofa UK individual fom 1980 through 1996 is I and is same variable as
usedinA-IV.C.Lq. i i i .  . ' .  

.  .  ,  I ,

'Variable: Pr,b^*to-vr+taeed- Probability ofinfeition ftir individual tlli resitlent of a specifioage
foup gfMM genotypc and is(qmc variable as uied in A-{V.C.l.c-iv... 

. 
.. ..

Varidble: Pr,iyo-iuxa1a4,Pr,cm-roaa4oe4Prrc{o.sv-wfurrProbability of iirfection for ao individuai
tiuropean nesident of a spgcific age grgup oflt'{Iv[, MV or W gcno. types.

Assumption used in the model: Probability ofinfeotion is proportional to the risk ofexpdsure:
:  . . , , . i

lα・響品) R`″
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Yariablq D$ao.*twi- iniualnumber of recovered plasrna donbn possibly infected via tansirsion
with a unit of Euroblood
DR",n"-nor= Biiumial(D\-*r,Pr-n*r-r) fiV.C.l.e"la)
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VaFiable:以 に興 BL‐Annuai number ofttPIasmadonos poSsbly infectedthroughtransfusiOn wi■

a unit ofEurobloOd

DL_E.Jz=ヽ |¨ trV●.2.e‐15)

Assnmpfion uped- in the modei: No Euroblood Recipient is defened under current:policy

Variable: DR ao*wwq Annlr;l number of plasma donors.poxibly infei;ted ttrough transfusion.with a
unit ofEuroblood and meet deferral criteria.and pnesumably defqned fiom donation...

Variable: DR,rm*uau,ai.Anliualnumber.ofplasmadonon.pgtentiallyinftctodviatansfirsion'witha
unit ofEuroblqod and does Dot meet deferral crircria and likely not deferred from donation-

IFねり,1以-lAnnuⅢ 響Ⅲ堕£fpⅢⅢa donOrs infectedvia輌Ⅲion“h貫耳urObいd"d        飲 脇 二滅息鳳嘉キ"島為岳ギ嚇 ~ 032.o
whose blood contined vCD agentin"02       ~         : …

                   … …“  ・ ・・~‐l……  ― ― ―‐ ― ――‐

「    :   1   1               _Assumptlon aboutvaⅢ
ble: llllSpOpulatlon mcludesthepotentlal SourccPlasmaand recOveredplama

donos慟饉vOD agentpttent h bbOd“dメaSm that have ttoFt‐tem mvel histOryゎ血e tJK“3
、  「          m O , F r a n c e“ 5〕→,and a h i s t O r y  o f r e c～bg Em b l o o d .
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Variable: Effea-Effectleness of US donor deferral poticy

Assumption about variablb: Based on advice tom the TSEAC at tbe october .31, 2005 meetin& the
FDA model assumed 85-99% ofpotential VCJD infcctd donors wopld.havc been icnrrcd just piior to
don'ation. Uqifonn distibution (0.85, 0.99) was used to rcpresent the range ofuncertainty associrrca wittt
Effectivenesg of US donoq.doferral potficy.

Calculations for this iection are similar to thb oalculations for donors with A hisltory oftavel to the UK
dtroum in sectiln A-IV.B3-a,

A-rv.B:3;f: All u's. plasina donors pptentiatly with vcID agetrt in fhe blood.ind who may not be
deferred by questionnaire screeuing

' This seotion sum up rhe vCID donors of Source Plbsma and recover€d p&Nma orpoSed through different
soulceS. '

a-fV.g,C. Prgbstiiliry flrat a US ptasria rtonorli blpqrt poteritially crtntaiaed vCID'agetrt

variabld:fr(DR$;or);Pr(DREror) -.nobauitity a souneP.lasma.or recove;d.plasme donoi.contaiir '
v o J E . a g p n d l n f t e p l o o d . ' . . . . . . . , . . . . ' . . l , , ' ' : . . , . . . . . . . . . . ' ! .

:  . r r  . ; :  i ; . , . j
variable DRrsp.e5661'aD&qur{oruxr- source Plasmaor rerbv.ered plasma donors who potentially
contained vCIE agent iri tho blood;. butnot dcferred by douor scrirniitg. 

' 
,

'Variab. 
!e: D$*pBq-Arinual number of Sorirce plaSna or recorered plasma do4ors (calculated in A-' . .

rv.B. l)  ' '  . '

Ц銭繊わつ嚇…mノDRs.:■^‐

. Calcutatiolns'fortr6 probability a ittoveied plnima dbrioi c,bnuiiring lC.fO ag€nt tn d; blbod ae Siiiritar
to tho caloulation for sourco plasma d<inors shown above. .. i . '' 

.

! r r r ; :  : . . : . . . . : .  , .  . :  . 1 . . r  . . : i  . . . . \ , . . r . : . .  : . :

t語通5ぶじ郡1亀ぶ貯・11111llb■T:11°サ=、glずPasttaF?。ISl°t'ntiザV
A-IY.C.1. Probability that a ptasma pool may confiin.vCJD doiiatioris

/-ry.c.1.d.'Pd'tlliility$ata plhsna piiiiLnai c6ntiii isfecih! irtrin[rii ofv0iD'ibnirtibns

Asstiitftion used iri ths inoilel: Cbnsisrcnt with manufaotriring practices in which commingling of
Source Plasma and recoverdd plasma is uacomrnon, thb risk assessment considdrdd pl&ma pootsto
consist entirely ofonly Source Plasma donitions or only recoverrd plasma donations.

A - 3 6
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V. ariable Dnpoaasr D&poot-n -Size of.Source Pla.gma or reoovered Plasme pool (donors/pool)

Data used in tle model: lnformation forsource Plasma pool gize was collocted by the FDA from
gdf'VIII Sanufactqrers. FDA is upable to show thecomplete data proridecl by rnangftgturen sincc the
information is confidcntial, so only aeoesssry, relevantSummqry inldrmgtioA.pnvarioris pools and their
sizes i5 provided. Tlib.size ofSource Plasna pools rariged fronr 6,000 donors por pool to 60,000 donors
perpoolwith meaa 0f:OX0-donati.ons per noo! The.{isgipgtio.n was.generatea. Us,ea on tbe pool size :
data nrovide{.by pdFVItr manu&cturers andthc market share ofthe producf based.oh information j 

,.qpplied annualry to the FDA by manF&c[uren. Manufacturen supplied.FDA yith infonnation.on ttre
averago number ofdo.nqtions from individuals.in thc pool.. . ..,

. , - . . : : . . . .
tl{3losea in.f}e nedek $fgrmalion f.orrecoveredplasmappol sizes was collected by the FDA fion. . .,pdFlmpanufacturus_.$eain, FDa ig.unablglo p$ow the copqpletgd4aprqvided byinanugctrirers since
the,ipformation is coafideqtial ,The size ofrccoi'.gre4.pfurya pool nneed fioqq l50j)00.r0 SbO,OOO .
don4ti.ons.pgrpool. The distribution;n.es gpqer*s.il UaseO.d.ntho pool size {ata proviaed Uy pdfvm

. manufacturers ard tle market sharo of the products. lvlaqu&pqrers supplidFDa wittr iniornnation on tUu
average humber of donations from individuals !n thc pool. . . .'

Variablei ttvctDqDn poor-D$igrated nunber of vClDi dono* iii a ringt" pt .r" pool.

Arsumption used in the modol! The htrmb€r of vcJD donors iq a single vcJb pool coua be 0,.1, a 3 rii
4, but.becaJse 9f the low.prevalence of qgJD.most o{$f tirng th9r9 would be 0-vcI.D donors in 1poot,

Vrrqbfe Pr&,uoan*"ot-sl,Pr@rctoott"*tr Probability ir Source or Recorcred Plasma pool
arltziming nglp"paqoa @,uoan*,a a, l,'r, 3, 4) irumbcr of irifected donors

-  . :  r :  .  : . .  . , : , . .  . .  . . , .  .  . ; , ,  . .  j  i  
. . .

Prq,gn oryrypwasdetennined by binomial denstty fiinction, Binoddist(naooei_pa, DR .as, !f@X*
ry5)..Calculations of Prpaoanpa-g are simiftir to the calcrilation gfPrlar"qj,rrDa*-&qr.

A-IV.C.1.b. ProbaQilityaptasnapootmaypotentialy'*it"i"""Cfbao;p"trl 
' .'. 

,"'
Variable: Pr(uClD-pools P(vClD-pool)-kobzibility of a Sourcc or Rccovered Plasma pool coribinin!
bne or more vCJD donors

P.r{y.ClD._pbo./s)i.1-f r(4.,crD.Dx-e,qir;A)

VariaЫ“鴫 PerCR■PerCentage ofSo囀 'lanaOrreCovered plasmapods utedゎ manu魚 力時

pdFVIIIin the US
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Calculation of probability for ttre rccovered plasma pool is similar r 0ie calcrilation for Source plasma
pool shown above.

far,iable: P{vCJD-poot)-Iho probabilitythata plasmapool (including Source Plasmaand recovered
plasma pools) contsined one or mord vCJD donors- The disbibution forpool si,e (or number ofdonations
per pool) incorporated information on pool size.

π「″摯s■″湯″XP。4, (IV.C.2‐1)

The'caloulation for tho total annual nurirba of unis of pdFVtrI madc fiom recovered plasma is similar.
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(

A-IV.C3, Annql total number of aII plasma poots risbd to make pdF.Vffi

The total number of plasma pools rised to rnake pdFVIU in the US each year can be backcaloulated frorn
the total number of unib of hirman plasmaderived pdFVItr dishibuted in the US cach year. Based on
infoniration described in earlier sectionq it'was assumd thatappro:rimbtely -(b)(4)- ofthe total pdFVItr
.supply distribrited annually in.the{.}S is'manufachuid from Source plasmaani -1U)1+1- nourreciverea
plasma pools. lnfoimatior-r on pool size (number of donors), average number of doaations peir donor,'siic
qf individual rscovered plasma donatious (200 mls) and Source Plasma donations (700 mls) fiere used to
first determine the aqciuat ofplaSrca prcselt.in a pool:' The.q dati on the aveiuge yield of f:OfVm per
litei gf plasma(l87 IU); was used to caloulatethe total ni:unter.of Source ptasnra irra recsi,aed flasmapools and thq results were summed to deterrrine the total numbdr of plasma pools used to mrinufrcture
pdFVItr in the US each year. The total number'(or percentage) of plasma pocils potentially containing
vCJD agent rias det€.;iminbd in thE model baied on poot sizo arid the proUahtity.ihat elpool contained-b
v9JDagent, .:

A-IV.C3.a, Amo 'nt plasma per pool
. ' : r :

Variable: DNy-qDNvo- Votume of single unit Souice Plasra or trcovered plasma (ml).

Yariable: DReoor.r,D$-ur Nulrber donors p.ep Source Plesoa,ol recoverca pUsna poot lsanie variaUte
asusedinA-IVC.5). 

,  

'  
, '

Varisble:Freqpi.rs,Frgqox-n-Averagefitquencyofdonationqfromasingleplasmadonorwh6.
contributcd Source.Pkis;ma oi recovered plasma for pdFVIII mariir$cnue. .'

: .
Data uiei- tn'tle niOOl,i: fhe data foriverage nrimber.of uniti in a Souroe ?ldsimp pool donrited by d ''
singlb doniirwas p^rovided by blood crhrcrs;Tfuj pertdisfiibution 1--1U14;--)*a! us*t to repres-eirttire
aveEgs number of units in a soutce Plaim4.pool ftbm single tloirors, tvhicb is nbst lilceiy -p1(+y- ana
ranges Aom -(b)(4)-. .

fsstnnjqn..us{'ln.fhe-mode} AII $Jpfasaa rinits iri lrecovcredpliiria pool comes ficirir diff€rbNrt
donon-This is conservative assumpioir.. \

. i
Variable: Veoois,Ve-6i Volume of a Source Plasma or recovened plasma pool (ml). .

: '
V.a= = DR*ax Fre1m-s i< DNv-s' GV. C; :it1 

.

Catculations of Vp4x are similar io the'catoulation of Vpoorsshowh above.

A'fV.C3.b. Annual number of plasma pools used to manufacture pdX'Vm in the 
'

United States

.Variabb: fUrwis- IU-rvms -Annual rufts ofpdFvm rirade tom Source.Plasma or recovcied plasma
(calculared in A-IV.C2)

Variable; Y,"r-Average yeld of pdFvVItr flU/Lplasma)

aisumptior uieit in the model: B-as{ g.tfr9 $u provided by \riEH (1998j and FDA{BER (2003) ye
assumed averagc yield;ofpdF'Vltr (including higb"puriry and inrermediared pqrity pdFvm) being l8Z iU

..pe'rlitirplasrra. 
' . .:

ThetgJd-nrniberofSoroePlasmapoolsandrecoveredpla-smapoglsusedeachy.ear'inmanudduring.
' US. pdFVIIJ arc.oalgulated s.eBarately in the model Esti4ips fioni each type of pool are then sumned to .

getatotalvalueforallpools., 
. 

,. : '  : .
Variable: Poo\Pool*Anriual ninrbei Sourcq gr.Recovcrcd plasma pool.used to make.p&V.trI

?ool, = Rorotd((ru, Nqi'tyd- ltooo)) Gv. c. 3-2) .

.'-CaIculationsofPoo|*are-.ilar3s.ialculations'ofPoa1s.shonmab9ve.

a-IV.'c. 4: Anriuaf iiriiil)6i veID ithita.pbols uied-iri nibhrifacturt pdfffii iri thi'
Uliteil States anil percentirle of contaminated pools 

-.' ' ' ' :

|       . : :  1    . :              .         .

細嘲霞部無酬 nmb=“
TR彎 Ψ̈ 中Ⅲ 血` :

Variabb:Poo、 Ⅲ
…Antuatotal口aSmapooヽ thatcontain vCJD agent"“,編 pdFVⅢ

:                   ・
                          ・

Variabお :Poれ ,ル 。lR―Annualimberふ fsO_nasma“ recoveredメ asma pOOIS     i
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P erc ,,ou-*1 (P oo l*,ru I P ool r) x 100% 叫 C.4‐1)

' ' A-IV.D. Estimation of the Quantity tifvCJD agent in a plasm,a poolthat contains a
donation from a donor infecled witi yCJD

' :
A-IV.D.l. Quantity of vCJD agent present in a donation of a ilonor infected with

. . vCJD

( Variabte: Iur - Represents the i.c. ID5q present in the blood of inclividual infirted donol @:o/rrl) iq the

. 
lastbalfoftheinoub$ion.penodofvCjD. .,. r. ..

' 
Assumption used.in ihe modei: WnoEUiooacoleciedfromavClD-infected indiUifuA"-u..yAot' personJo Person in the.quantity.of intectivity it contains, . Tho rirodelused a log normal statigtCgl

' distibutionto.represent the variabifif and uncertainty ofthe quantiiy of hfectivity.inbloqd, It was
assunred thatwhole.blood from an infectgd penorpotendal.ly caniesalriniuium of 0.1 i.c. D:o pcr.mti a
5lpercentile.of.2 i.o.'ID56,pernr!.am.ediur.pf l2,i.c. Dsd pcrml,.a 95$ oprc,pitite of gO i.o,IDso'pQrrni
andamaxinumsfl,000.i.c,IDro.perml.. Attemp.tsto:identif vCJDinfeotivitytiters.inhuagnhtqod..' 'haveriotbeensuccessful,buttheassaysensitivityforvCJDizyifrbantlinanimalmodelsislimited
.(Brweetal20Dl.aod.Wadsworthqtal.200t),.Wadsworthctstestimitedalimitofsensitivi.tyof,about..
1,000 lDso/ml by their.assay meaning thx infeoted blood containing less than 1,000ID5e would not have ' '

elicited infection,or discase irr their gtimql model, hence idectiv$ woulil not have 6een dqtected.
(Wadwvortr,200l). .

VaⅢlhみ″彎antily 9f"ゆagenthoneⅢndOn ofhFcctodメasmaCW,D50/mll

rD.=場 XF叫
メ

fFr-2‐●X4″    `       α .D■→

A‐IVD。 2.Q■ lntityofvCJD agentⅢ  aplaSma 1001 00itaininga dOmatioi fromdOnor
infected with vCJD   .

VdiisbliJ..&i;di tnifial'infeciivftt' in,an infected plasmcpoolristrepresentid by the.equation:
. .  .  i .  ' , i . . .  , . , ,  , .  , . . , 1 . _ : ;  . .  l . :  . . .  : . . . . . ' . .  . .  _ .  ;  . . .  .  . : . . . . ' .  :

rn"=4"x】b"漂嘉 ・|卜
・ ●・画D2・l)■ ・;■ ‐

Variabte DNa*nt"a- Number ofdonqtions froni.an infeced plbsma donoq whicli varies based on
tlpe of plasmaddnated. (same as FreqpNused in A-IV.C.3 for SourcePlasma andsdme.asFreqsp-1used
in A-tV. C,3 forrecoverai plasma)

.Assump-tiomridlnithi+m.odelrDataon th6'averagonumber of dormtions per.donor per pool were "
provided by maiufacnuerp,. iWc assumed tlic aicragc nuiilber donatioris .from individual donois variqdr
frompoolto-pooLFoisourc,ePlasda,-itwtssssrDnedthat.averaggirtslb€rofdonationifromsingte,'
donorrangxifiouli(bx4)ldo&iticinsperdOnoi,viithat osi.tikelyof1U[+]averagedonations.p-r.donof.
3or retnveftd.itlasriai-itvas as$med thht thi;mobt-likely uirmbei'of donatirins perdonor was.only l:

' i  
, . i  . . j  : j . .  : . , . ! -

Variable: Irp*-Percent (/o) Lv. IDes associatedwithplasma

Studies in animal model`J韻玲sh― that P田嗜伽m5o%oftanmlssible

hanter―shecP scmpblnodcl showed thatlPp鰯輌 引 "8%ofinfectiviげ五whOle blood轟

Studies in animal'dodel6'hdvc shovrdthaf grcerthan50T.o oftaosmissible spongiforoencephalofilithy.
agent present in whole blogd is associated'with plasma pxpuiments-by,Grcgori et al(20{X}using a. r,
hamster - shecp scrapie model showed that approximately 58% of infectiviti in whole btood is 珊照:   軍 :FttTTギlW
associated with plagna-

・■ Su m p■0■●s e d  i■■h e i m o d e l :■■ m o d e l曇嗅 i " _ t h a t  5 8 % o f i曖頑 v i げヽ 岬 。山 暉 wi L p l田富鳳
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Var“ bl∝DNrVolmeOFOnemitofplasma9dependingonplamatypecsameaSN、 uSed in A‐IV.
C.3ゃ r SourCettaSmaandsame asDNv_R uSed in A」 ι q 3 forRccovedPlasmaD
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A-fF'.'E: €le'arauceofiCJDinfectivitydrrringr:uanrifacture.ofpdF\fm '-* : :., .

A-W.E.l. Estimate'd quantity otvC.fn agent paf IU X'Vm product nade from a '

spocilic ICJD pnas-ma poo.l
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Each of.these levels of oloarance was modeled separatety, Most ofthe results are presented for ttre 4{ , ;
Iogro reduction during manufacture prooessing in the risk chara@rization section (S*tion V.y of this risk
assessment

Assumphons used ln the model: The model assumed there are potentiilty two lcvcls of reduction that
may be aghieved: a lower level ofreduction (a range of4-6 logq,most likeln 5 logs)*epr€scnled by
tianCylq{T5rbSon(a,f1 Oandhiglerlcvelofreduction.(arangeof?-glodro,n6stl'itcely,iogri'
reprcsented by triangular distribution (7, 8, 9).

毀燿《脇濫∫篤熙盤獄躍蜘 懲糀 甲h響“り ・  :

職輝澱撚綴晒蠅熙蝦機騨騨灘「||.:

variable: Perdrcmx-r'1 PercvqJ'Duaahp Percentagc vials niade from.source plasma and recovered

lasna 
crntainftF vCJD.infectious agenr.

Variable: Perc,c.nwr.r - Overali perrrntage ofvials conbining VCJD infeclious agpnt,

Ass-umption bsed in the nodol::Percrntagc of vials of pdFVItr containing vCJD infectious agent is same
as the peimntage pdols containlng vCJD infectious agbnt balculated in IV-C.4 for coricsponding types of
plasma.

Module 4 ([V.T):'FVIII rifilization and annual exposure 
, .

鑑亀譜甲彎ⅢⅢⅢⅢⅢⅢ1lmP守T■すlre
A‐IV.nl.警 |“a"‐“叩nual■1血ber of,CJD vials■tedわy hdivid“al patient

V`饉3bI“島静 hm infect市 ity、■aッ馘AC infectedメasmapoolccalclll“d in 4=ⅣO.23

■●満“:F″ Potentiarおしreduction轟infe漁薔 :品」Ⅲ魚 ing  ‐ 「・
｀

yⅢa“:Lar__駒薇庭お面 む五五|:品imⅢどJ品 I詢Ⅲ 昴ふ範

Ir*-a= Ir* tltj)

Variable: Inr.Quantity tif inftctirity in tre pdF\rltr prortuotrnade from a specific.infeoted pool (i,v ID;o
perftl) . ,

I.' = Q r;* /(DR* x DN ei:lo x DN/17 x.l000 l Yn, GV.F-2)'

A-W.E.2. Estimated percentbge otFvm vials that contain vCJD agent

A 4 3
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Ttris risk asiessment pxiv_idei ouputs that estimate the annuil cxposure for sweral patient subpopulations
with SeVero rf discape for pa$enb in the following olinical treahlent gr,oups: :

r:Pro.pliylarisrN6'idhibittiii. " ' ;i . : 'i,.r.

ふⅣユ1.午PatientswithseverettmOphiliaAttseaSe

::翼器塩Ⅷ認
bⅢザinmunc"睡

0',piSodi9‐Ⅷ  inhibitOr

いヽ 1)

i輩 躙呻町暇
Щttplasm.“peladingtt plmaぃ,osOurccPlamぃamc as

‐ v編 :i赫輔品議胤

d:呼
ザ TD摯 中d摯

ザ
叫   ―

n I 1  0 / L  p l…   .            1      .  .

*-sYpdon used F 1I" qyO"t.:Sased on the d4tn.provided ty ttte Woda frdo"tion ofHemophilia '
@00a) we.alsl'l1!pdF\{&I.fieldvaries.fiom pool to poolwitrninimum of.l20,.inostlikely oil87 atrd
maximum of250 [U per literplasma-
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Figure L C.onvergence for risk estimates for hemophilia patient group with no inhibitor
under assumption of 4-7 logieduction using low pievalence estimatd frir uK vCJD .
prevalence. lhe 95'percentile was always 0 undei the low prwalence assumption.

に・

Ｅ
Ｅ
葉
壼
お
ｂ
ｆ
●
４
Ｅ
Ｅ
Ｅ
Ｅ
υ
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
一３
■
５
〓
Ъ
ｂ
，
Ｅ
ｚ
ｇ
書
■
５
０

剤曇F“感ln s叩細山J断"

ぷ 、



”
”
守

嚇 第41

1/81  ■

翡 転薦・
儲

器官別大分類 ri 凛
レ11,

第

１５
回

国米
　
¨

難 58歳 勘
織
・

真ロ
製品 舗il宰れ『獅鵜

15-2 米国 性
　
¨

男 14歳 不明 :・否明 外国

響晟

嶺前暮喜:looooo16it完了報告)

簡最:織:鮮品|『i:

15-2 薦床検査 国
　
一

米
∴

男性 14歳 2010/05/29 副
縦
一

外国

螂 籠識潔‖黒T」♂
~

15-3
抗HBcIを G抗体

:三;F摯■|二
7Dz-'
:iY
" T

男性 回復
外国
覇品:

贔前義再f liO品11彿了機荀

罪綿:(挙蹴:′31』11
一■

ズウェマ
デン

男 性 不明・ 篠

凛

回
　
ヽ

卸
撃
一

畑
期
一 雛ittI籍写

154 腋
ｆ

尋 不明: 外日
製品 1舗i:部:撮l写

15-4 .臨床検査 米国 女性 不 明 利
ｉ

外国|

獅 縮岬1宇「1
15-4 畑

〓一
難
“一

不明
・卸
結

日

品

●

外

製

・

嶺前暮与:I商品Ob7燒了義告)

郡:器『謝■

“
ｒ
　
・

一
難
」
一

ヽ :

不 明 i不明
轟例

‐報告
国
品

一　
外

製

騨雪島ュ:T:場≒Ψ警) ●

こ1‖llli111::ド
て
T11)の1

ゝ
ヽ

６
Ｎヽ

ト
ロＲ
Ｉ
く
，
ゝ
ｒＲ
）黙
郭
＝
鷹
０
中
轟
薇
製
爛
熙
箇

興;H岬 幕■

爛 ぶ 拒

:壻書F 森 傘 晨 森
憾

ミ
彙 豊響

埋‐ 菌
黎

■
黎

姜
回
″□
率

ロ
ユ

騒
日
″

替
雪

＝

贅
颯
菫
Ｆ
ヽ

櫓 ●
ヽ

５
ヽ

口
ヽ
爆
毬
く ヽ

”
ヽ
ミ
ト
察
姜
く

″
一
ヽ
い
ヽ
Ｅ
ヽ

騒
Ｃ
く
翠
姜
ミ
κ

ヽ
ご
，

一鯉
軽
―

ハ
い
ヽ
０
ヽ
毬
標

く
“
凛
鶴
菫
盤

鷺
ヽ
失
ヽ
職
螢

ハ
い
ヽ
日
ヽ
駆
ご

く
国
製
鶴
菫
豪

召
ハ
や
ヽ
颯
一

いヽ

口
ヽ
‘
５

翠
姜
ミ
К
嚢
一 :::さ:

中
椰
“
曖

卜
い
κ
゛

１
ヽ
κ
ヽ
”

墜
ぶ
応
濃
嵌

セ
０
「
ａ
，
テ
理 ヽ

ハ
い
―
て
製
Ｘ

中
申
■

薇
８
一

E
）５

〕

: ロ

阻
「  剛 ■

■
ヽ

”ゝ

Ｒ̈

■
ヽ

”ゝ

一Ｒ

く̈
，
ゝ

Ｒ̈

ミ
ミ
一
Ｒ̈

●
一
．

・
０
蒙
日

）一
慰

¨

ド
Ｎ

８

”

ド
慰

”

〕０
§



B卿喉式第4  : ::    ′       ・     : :  |11 ::: . ヽ
 | |  :｀

  ■        :

一
”
ヽ

番号

感染症の種類
:lLBIJ 鋤

一．ニ

転帰 出典 助
・　
一

備考

薔官別大分類 黙 略

「
　

　

　

第

１２

回

一‐
感染症および
寄生虫症

肝炎ウイルス
キヤリア,

不明・・
不明

症例」

報告
= 義
螂
．

識"ll■号:o8000∞2彿 了報告)
報告日:2008年12月22日 .

ledDRA:,Vbr'ipゴく11.1).

12-2 感染症および
寄生虫症 難 48′ 未回像 響

外ヽ国・
製品|馨ヨЪl撚単『1マ

感染症および

寄生虫症
ё型肝炎 Jk」情L: 不萌

.
不明 嗣

繊
相
螺

粘子亮0鞘需厨警マ
11dDRA:Version(12.p:

第

Ｈ
回

．

H - 1 米国 男性 ‐７

■

不明 警
蝸

HBIJ*€ : .oeoooooz (fi7*S).
fifiE : 2008 eF 6 .E 5 E
['edDRA: Yersion(ll:'0) . ': '

il-2
感染症および
寄生虫症 女性 不明 ００

Ｆ

一

．一秒

一

当餞
製品

鞘言‰躙 l剛]7

71ドI]彗I鷲肯ill｀Fり
月rill「

11-21
感染症および

寄生虫だ : 難 不明:. =当餃

製品

脇r暮与:ぬ000018げ竜り
報告日:2008午

′
10,1タロ  :

Шe岬:V9 1 S I。4〈111 0 )・

11-3
感染症および

寄生虫症
一雄 不明 未回復: 症例 I

報告 戦彗i『嶽l竃犠=義
も

=       ヽ         .

: 1 =     : ‐
    ・

3/8

,■ r ‐・= :二 「 ::‐ 三   if   i li   it ´ ・ ・       .

卜
や
い

4 )

署1号 転" 粉 続
器官別大分類 魯:iJFll浄

=

第

１４
回̈

14-l 饉籐
畑ic llとo癬
、三̀ 撃:、11

国

´

米

ｒ
ギ

男性 不明 相
晰
一

議艤崎■om品慮 燒7報告〉
報告日=:2110年2月2,日

I e d D R A : " r i 1 9・( 1 2 1 1 )

ｒ” 〓雄 7 1歳

・: '

卿̈
螺
一

鰊 島虐需庸Ⅲ
Ved嚇i tr3:T(13.σ    l

14-3 症例

報告′
一獅
晰

鯖 11摺霧;軍緩)
巌0血:■9F,lo・(lb:の

14-4
一卸
難

ヽ
J"司ロヨ

製 品

暉即番号i p000008`完 了報告)

]鰭iaF得聞 .付日
｀

第

１３

回

13-1 住

二

月

〓
未回復 ・和

期
〓

plj番号■0900Ψ17院 7報告)
報毎日12009年 H月 5日 :

性`D■t yers10.12.1)

■

―
未回復 蒻軋慰FT)

13-3
感黎症おょび
寄生虫症

女性 回復 臨:独鮒『
呻

i3■ 臨床検査 難 飢
籍・

和
郷
一

動鵡 「。∞∞0二:黒 薔

織摺亀1′ご:
不明

1 , r

外国
l製品.

品 葺l■000016院了義b

罷織:催::黒習′1,日

2/8:  メ



別紙様式第4~ l      i  ■  ‐ 「 ～́・ : : : 1 ■ 1    ‐   ,  ｀
:r   、 1 ′         」

~~ ~         :      1                                          .     1    ヽ
                      =

・         ・ . 11: ‐ : 「 三i

別紙様式第4

●ヽ.:‐ti lil

ル
”
ヽ

ヽ
”“
ｒ

番

号
・

感染症の種類
霧現国1 年 難

発現時期
け 月ノ日)

:出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第
１
回

5-1
感染症および
寄生虫症

C型序炎
一
Ｉ
Ｉ

男 61歳 2005年9月 朱口徹
担例
報告

当該
:製品

識別番号:050004,6(追加報告)
報告日:2005年H月 11日

Ⅲ帆 ゼiSio l ( 8 , 1 )

5‐1
感染症および

責生虫症
米国 男性 51歳 朱回復 卸

鶉
一．

r藍 舗I鐙師翼
米国 26蔵 2002/11/19 尤琲 誉星群l各し1もあり追加

盟edDRA:Vertib,C8.0:        :

感染症および
寄生虫症 lB彎 | 株国

給日子鳥:淵跳留
報7

薔:早す響誓'31t:燎ヽ常レた,のの動
Iげ⑪m:vers10.c8.OD

4■1 臨床検査 男性 年
．

０ ０

．

不明
例

告

ヽ
　

症

報
該

品
，
Ｐ

当
製

碑別番号,0500000K追加報告)
贈 ●:2005年6月27日

il][‖lillil'F]「ITの1賀
４． 男性 6 歳 2005年 不明

当該:
響品: 魃 i:|∫lド1「|―|の|:|

番

号

感難 の議 ′

争彎
: 臨 Щ

一
備考

器官別大分類 掛 籠 i

第

１０
回

0 0 0 lo 0

第

１

回

0 0 0
‐
0 ・0.= 0,

第

８

回

0
・
0 0 0 0・ヽ

第

７

回
7-1 臨鮭 = 米 口 . 勘経

一
卿榔一

製鶴」辮「守II
第

６
．

ロ

「筵例
1報告 ´ 膊麟鮮鯰轟|



,り総 Jじ事4

掏
ヽ
ヽ

番
号

感染症,種類

側
¨

年齢 出典 区分 備考

器官別大分類 基本綺

第

３
回

感染症および
寄生虫症

C型肝炎 米国 ‥難
¨

3 7 歳 2004/5/21
症例 i

:報告

該

品

当

襲

議前番■10400b123
報貸日:2004年6月30日
“edDm:versioば7.Ol

3-2 臨床検奎 米国 準
‥

、卸
韓，

醐 り番号 :04000059

報告日.:2004年9月 7日

l e d D R t : V e r s l o i ( 7 . 0

米国

′
難́ 6 3歳

.ヽ |

不襲: 卸̈
輸
」一

当解
製品

餞別番号■040∞059

驚織il讐111需日

・３ 臨巌

高議与:o価ああ
…

需蕊:継l:鳥澪.1甲
,  1 . :  1             ‐

3‐3
一一雄
　
一

50虐翁

=当
綾

製品

誠別番号:04あOj島  ・

子露11踏最Hi:l「

、別紙様式第4
:   i  f  =

ヽ
０
ヽ

番

号

感染症の雹類 ・一
剛
■
・

典

　

‘

一］̈
］ 備考

器官Bu大分類

第

４

回

ケ
‐

臨床検杢 社

■
ヽ

月 6歳ト 2o05年■ 麟
鮨
一

ｒ獣
螺

戯別番号 :05000001働 報告)
報告日:2005年4月 25日

1中鳳:V e r s i O n ( 8 . O   i

4‐1 臨床検査 員性: 不明 〓義
蝸

障悧曜渇 10500000i院 了嶺旬

聯響轟8口|
…諄床検査 層準 不明 鸞飢:Ⅲ霜'

I・1叫:■i3bi(b.o F

IJを 卸
難
■

織即番号=、o50∞001院了報D

毒積:選露黒1品1「|:
感染症および
・寄蝕 症

ズン

´

ラ

　

¨

フ

∵

り

　

¨

不

〓
一

知
郵
Ｆ

摯誓島::宵:響:r6●
JedDRA:Verslo,(8.0)・



番号 発環国 年齢 転帰 出典■ 区分 :備考
器官別大分娯 f基本語i

f f i15Et

.

　́
フ 日本ヽ :女

3ヶ

月
・ 2010/07 未回復 当鯉 品

10000039、2回 (取下)

平成 ?2年 9月 13日

MedDRへ ver.1310=

５
．

一
:静 本 外国製品

10000012、1回 幌 了;同一歴例をア
ンテト■И中411番号15-1で報告)

平盛2年 7鮒 日

女

．

」
」

66 :外国製品
珊脇月講監留雪
平成22年7″"11 1

15,1 :ドイツ, 女 = 不明

moqoorz.l El(87)
Yffi,z2+r E 2s .F
MedDRAvei.13.0

15-1 南 ヅ 女
・
66 不霧 欄ツ摯)層塚撃

第11回 1 1 - 1 :女 r
番爆棘め、報を輝翼職

揚 ∫早=

●本 10 産́

i0 日本
‐
男

一

７． 2005/5/21 嗜Eウに
p50o0049、2回(取下)

な ξ=r甲

第4回 1 1 5 '
感凛症および寄

′生虫症il il
・本員̈ ,要 ・

2 8 林 明 自男報告 :当融 品
veuuvzりu、o「コ、月区.P′
平成 18年 ,月 14日
MedDRA ver.7.1

μ
喘
“

11轟農轟4‐ 1 ・  1■
…
■・、

′
11: :`i:11■■ 11

）
０
ヽ

番
号

感染症の種類 ∵
静
一

年 鰐

畿官別沐分類: 基相

・
第

２
回
　
一

「
´

男性 敵
症‖
報告

一霧
蝸
十

暑講ζ雇F]島:畔踏f日 ir il

靡 if呼撃:‐ll
2-2 C雌 ドイン 雄

一
一

菫

・̈

餞別番号:0400b0131 ・
報告自:2004年5月27自
‖℃dDRA:VerslonC7.1)

第

１
回

1 - 1 臨床検査 "米国
」外国
_尋昴

bll番号:D03■r
報告日:=2003年8月6日
眸0献f vers●1く6.|‐

1-2 臨繭 C型肝炎フィル不
一
相
一一

三翻
一

卸
結
」

一独
報
一

榊 綿 1節 3■2.
" M争日:2 o o 3年8岬6日
L`PRAi Ver3:ぃく611)

l-3 感染症および
寄生虫症

‐
.

来面| 男 26歳 継 快 鰐‐
Ht[*E: 03000006'
*q*E:'?oo3411 F 28 E
Prh"St:.?-oo34p lt F i9 E)
iledDM: Y€r'slot(6. t) .:'



番号 :  備 考

: 輌 =  ・ 1

〓跡 珊Ъみ層マ
MttDRA v● Fn10

第 3回 男
■
■
　
・

神律:
04000oo2、2回月て完了)

M、 詳早

第 2回｀ 2 :日本 男

・

76 一証
一

当馘製品 側讐葦;露『
)i

詭 abRA veF 6 1

1 女 : 5」∵ 未回復
.11■

鋤 告 蘊 ]7



資料3二 :

体血者がらの辺凛調査の進捗林況について
111.・ 1‐ 11(目 次) 、    .:

.   「      :   .    .           1

61棋 血著がらあ辺反調春の澪捗状況IFついそ i :   :
.||(平 成23年5月17日付lサ血漱対策課事務連絡)   :

Pi智認ぽ警諦留露蹴違鰤||
′=.         1 ‐  、 「         '               ,                            ‐

o 血彙分歯襲剤の|ヴィルス安基対策たらぃそ」
1■実施状況について      , ・

:,  .

6:血表券画製lllあウイルズ姜基対策iごういで
(平成i5年li月7白付け医薬食品局4課長通知)



、 ｀     事 l務 連  絡

_        ・               1    平 成23年 5月17日

日本赤十字社血液事業本部 御 中

血 安 第 1 8 9号

平球23年 6月 1日

l:厚 生瞥
薬食品局血液対策課長

1様

′ ｀      1     ■
,  I .   :  ′     :     :       ヤ

1  .     1  :   ■

・

  ` :  :・
 供 血者からの遡友調李

の準捗状況:|っいて , .1 .              11‐
   1 1    1: : ‐ ■1‐ 「自

鴨 占:||'●:1,・

I  _  :  :     …

…

      ■                          ′

恭轟二 喜:し:ぼ 轟れ ,年

・ ・・ r■ `■  ■ ,I I  I・
~ ｀  一    デ ■ ●  1雌 事業榔 長   1

.  :   .  l t i ■

l  .  1  ‐ 1   ・   :   ヽ   ‐2月 2日付け血安第39号 にて貴社血液事■ i ′
1´

、  ~ `:   =i  r  .:  |  ‐    . :      .

薬事 食゙品衛生審議会ユ液事業部会事務局
厚生・労働省医薬食島局血液対策課

業本部長より資料の提出があり、これを平成22年 度第 4面 血液事業部会運営禾全m=ょ ッF啓 ヮ褒 rEl″`め ツ、 こイし営半既 22年 反弟 ,日 IllLa争栗 部云連雷
  1 : :    ‐ : i t ‐

ヽ
  li.11      ・

1:｀

委員会に提出したところドす。今般、平成ウ0年 6月 77日 ● )に 平成 '3 .    1  ■   | ・
   曇 耐 からの朝ル書なの勘

年度第 1回 血液事業部会運営委員会び"伴 これることとな りまし卜の
11下 記      ｀

          I   I  ・ r)甘 F“ フ‐イ昭ム脚
デ r77Mナ lプI・ヽ

口`●′
P    ´                  ,           : ,

・― ・́‐‐―― ,‐ヽ・j′: ‐`t‐‐^‐H′ ―` ■
'■′'11“`■

‐υ■卜 ‐:‐′い じ′`‐′ =` :口し                        ｀      ´             '        ‐                   ｀

の事項について改めて資料を作成いただきざ平成23年 6月 1日 (水)iまでに.           1   1 ′         ~       =  ■   、    1

当事務高ぁて御提出い|ギ考ますよ,ゃ面 J`を`し事す。,  i:

1.:「供血者の供血歴の碑認等9徹 底について」(平成 15年 6月 12日 付け医

琴■発策o612991,)に 基|‐く遡及調査に妹ぅ以下の事暉.
i . 、   ｀

   ｀
.  ´

         l ,        ‐
     , . . .    ′

  .       :    、 .

li        :

供壼者からの遡及調査の進捗状況にっャヾて て回碁'  '・      1    1 'I

(1)遡 及調査実施内容
① `調査め対象とした献血件数
② 上記①のうち、調査め対象≒した輸血用血液製剤の本数

0 本 数又は件数につ' て`は、病慮体別及びその合詳を明らかにすること:
また、上記 (1)の0皮び (2)の①～③にういては、対象期間ごとに本
数又は件数を記載すること。

② 本数又は件数については、
時において判明したものにヽ
載すること。   ・  .

平成23年 2月 2日付け血安第39号 の提出
その後の効及調査の進展状況を反映させて記



供血者から始まる諄及調査実施状況

対象期間

平
肇織f那聾罪晃11

:HBv HCV HⅣ H3V HCV HⅣ

1)遡及調査藤施内容

①」調査の対象とした献血件数(個IllNATR施件数〕
1)総数 、 1,806 1,858

2)個別件数 1,688 69 49 1,735

② 上記①のぅち、調査の対象れた輸血用血液製剤の本数

1)総数 ?ρ14 2313

2)個lll本数 ・ 1,877 8 4 21163

③ ■記②のち 、医療機関に情報提供を行った本数

1)総数 2014 .1,079

2)個 別本数 1,877 84_ 1,566 4 4

2,1固IllNAT馴目う菫椰Fl限

0遡 及調査実施対象〔(1)OIの うちで個別NATの 結果が陽性となっ潤献軋件数

1)総数 100 :

12)個別件数 144 i 0 ,011 100 Or■

② 上昇①のうち(医療機関へ供給された製剤に関する報告件数
1)使用された本数 0

2)医療機関調査中 .・'01 0

3)院内で廃棄 6 0

4)不明 0 0

乱 10 0

◎ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数

1)陽転事例 1 0 0

」2琲 陽転事例 55 - 25
0

3)死 亡 05 ● : 43

_4)退 院:未検査 0

5)陽性たが輸血前不明 0 0 0

言 ヤ

・ 140 0 0 0

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

報告件数 0

イドライン

別紙

く参考〉

体
血
煮牟

ら
神
ま
0当

及調査実施状況

極 液製剤等に係る遡及調査ガイドライン1

HBV:HB8抗 原αコ熟注確認試験 (P,罠 鋤 ネは颯8ド AT腸 性の場合ltu及調査を行)。            、

:即略抗体0霊 L法 陽輌の場合は通及調査を行う。       .         ・

器瀾朧鱒網よ鶴蝦1踏驚躙 ば霧貿協鍵窪栞島7場合,競
及離を行li

共通 :ス′リーニン/NAT麟転の場合ltM及調査を行う。                           `

対象期間

平成11奇4月 1日=
平成1,年3月31日

平成18年4月1日～

平成19年3月01●
平成19年4月1日～

平成20年3月31日 留熙繁曇堺=
HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ HBV HCV HIV HBV HCV HⅣ

① 調査の対象とした献血件数̈

1)蓮及調査の対象件数 2鶯L104 2694 5,219

② 上記①のうち、個月lNA議 査を実施した本数(検体数)

)本致 く検体数) 2銀04 2,193 . 2.694 6.219

1)実施率 : :00■ 100" 100摯

0上 記②のうち陽性が判明した本数

卜数 1 l 0 25 0 0 0

0,上 m00Ъ 医療機B8に情報提供をわ た件数

)血液製剤数(総数) 13,114 a“ & 2β67 ■034

回別本 数 7 / / 2002 288 黎 345 ″8 3552

≧)情報麒 数 33,114 2却 8 12,08 3.469

昨数 / / ノ 2,62 288 58 231.9 3`150 254

,t *ltirS4fr rE-+*17+sF3r.E*toilnE+fr*ei4. 614;"'6UrFr:*6Es*ftfrg30#C6o.
⑤ 上記③のうち医療機関へ供給された製剤に関する報告件数

〉使用さ極 本数 1 _51 0 0 : 94 0

2)医療機関調査中 0 0

〕〕院 内で廃棄 0 0 2 0 5 0

3)不明 フ 1 0 0 0 0 0

計 349 4 1 53 2 0 S 9 9 0

◎ 上E00う ち、受血者情報が判明した件数

〉陽転事例 1 1 0 3

2)非陽転事例 0 0 9 '0、 0

:)死亡 0 ・
:31

I 0 0

I)退院 :未検査 0 0 0

5)陽性だが輸血前不明 7 1 0・ 0 0

計 226 4 7 23 0 0

中値別NAT自 性αド ウイパ ウピリオド)の強及調査対颯血液の輸口 こ型 、嶽 暉 転じ観 を含●

⑦ 上記ooう ち=医薬品副作用感染症報告を行つた件数

: Ю 4 0 3

ウイルス用:合■l・



薬事法第77条 の4の 3に 基づく回収報告状況
「典漿分画製剤のウィルス安全対策について」の実施状況について

| :冠賓番'季車,警'5零琴有「1の:ず`Ⅲ
lllいても、7ifl`,i子

|:   :

ぁ皇菫簑涙黄幕ふ舞幣X零食騒霊蓄言:柱|い
ず|IF'I)下も`1環1言1言

O平 成23年 2月 ～平成23年 5月

:   '   v             r  -   1  .     :   l  .                          =`       …   …  ウイルスクリアランズ指数がど薔資檄 法響聟早妻霧瑳‐      ・ . ..  内 に輸入されている2製梯!があ'

‐   _ . 1

1富言言猾][:iliili][li::はl:]:::1貫算言



‐1霧轍::
平成 15年 li l月 7百

(社)日 本血液製剤協会理事長 殿
場lT鶴難鼻7M憲灘欝翔番

CV及 びHiVを いう。以下同じ:)の
NATを 実施することとし、陽性とな

ァ≒
場合は年

用レな
い■|。     ヽ

厚生 労働省 医薬食 品局審 査管 理課長

‐ ■ ■ 1:1.:守中
働省医薬食二局安全札染課

■ 、111111: :′ i

i庫牛丼崚省医薬食品局監視指導1麻薬対策課暑

、.         1       1   '          1         1

厚生労働省「医葉養品局血液:対・薬謀農
. .  :  ｀   1   .   ′

′:・: F

′     ・         :                   1         ・
       ・=: 血

漿分画製剤のウイ.ルス安全対策にぢいて |   ・  ・ : ■ .          .

:ぷ鑢馨二重I晋酷感暴漫r鷺彎難H鶴ュ驚鑢|

当輩鰊i鶉驚鰤歓

とす|る、ことも

f「        i   ・ 3 子 の前段に規定する確認に資するため、あらなじめ、以下に掲げぅ措置を

′ :   ´ ::=  ::請|ておヽFと::::・
:|・

.・i  r.::

魔萎舗辣 、粛〔善饗等魃 ||
レます9で 事ヽ撃におむⅢては 景ヽ合含果に対し当該対策バ律麻されぅよ,周

陽性血液あ混入ォ:判明 した原料血漿出来の血漿分画製剤にら: そヽ二t本 通知の

規走を勧らそ適用する■ごとぃたします。●:

.|lt魏纂:塞響懐電:薮;舞質「ti:・
11

:言:言       寿|にっ卜●1で革晟ioギlil J
岬 指導琴、1血液対策課事務連絡)に つ

いては、本通知をもらで廃止することとします: : : ■ ‐ 11
'      、

  '   ‐        ヽ
‐

                    .   ′ にゃけるクイルスクリアプンス指数が9未満でゎる製剤については、早期 . `               ・  ′                            :こ わ り 0ィ 4′ ′^タ ツ ′ フ ン ス 福 以 か V禾 罰 で り 。
景

剤 に つ い て
年 、 早 期

    、



‐F イ́ル̂?吟去lrロヒの|=Fろぃて改言で■と,|・
(2),原料のプールを製造した際の検査          ■     '
r,原料のプールを製準じだ際、当該ノーノЙこっt て`、ATを 実施すること

ふ[`讐喜先常議寧:1∵轟羹纂言γ濃暑纂輩量t

3-2

血液製剤に関する医療機関からの感染症報告事例等について

○ 輸血用五液製剤そ感染が疑われる事例(劇症麻炎・HⅣ 感染等)に

ついて :   :  :

:※ 新規報告事例なし  ―    .    ・

0平 成23年度感染症報告事例のまとめ ｀
(平成23年 2月 3日報告分以降)について

0輸 血後 HFV感 寒の予防対本(問診‐NATの 状瀑)

性が判明iした場合。il   `'     1 1    ・    「

|:柔     :|
l   l     i   l        '  ・  :   ・ =

5 副 作用等φ報告等からめ遡及調査に伴い(製 剤
′
(口'卜 )の 製造後に個別  :

II滋翼講著誌壕iF裏讐ちF議魔鯉燦携騎鯉繰1・
:霞i諸鋼覇爾期鷲顎i準瞥警1審饉嘉臀'動黒

115

.1)の 規定に則り、当該製剤 、(中
・
ット)を 回収すること・

l i t   ir r懇話〔'苗請雇驚4鍼お騒暴藝墓勇にあ墓晶れ争墓璽冨11らI顔募轟
°
(口:,「,[感鱗羹證 ' i

5月115自F彙鵬印6■56o5動に基づき、動 ありろ夕に係る事項が漱討.: ―     :  :(参 考)安全対策業務の流れ
文書に翼成 されているiところであるが、なお入念的な措置として、同通知の  ́.1  「

等舞■ |∵炸礼織師備曖li
二」i(義f轟

;|:■■|  ‐ _● .三:.‐ _1      1

５

　

　

７

２

　

　

２

29

黎お姜舅%とモ:1否け な警的1声ヒ"1綺げる。
‐       ・

   : ,  1   .・ 製剤め原材料である血液につい1警ilFご言察駆曇』竜憲努と誕タイルスのDNAXは RNAが 検出

用しているが、当該ミニタニル持Aが の検出限界以下のウイルスボ混入
｀

している可能性が常に存在する
。
こと。  1   1   .:



報告日 輸血された

血液製剤

血

数

供

者

供血者検査結果等 同=血 液由来の他製剤等につし`て 新規報告

H17.1.12 赤血球製剤

血小板製剤

1 6人 保管検体個別 NAT 陽 性 2人

lo人中 12名が来訪

HBV関連検査陰性 :12人

(個別MT陽 性の2人は、複数回再献

血を行つているが、HB●抗体を含む関

連検査が全て陰性であり、感染歴があ

つた可能性は低い。)

原料血策:3本確保済み。12本使用済み。

新鮮凍結血漿:12本全て医療機関へ提供済み。

平成11年10月 18日以降、残る4人

の来訪なし。

H17.2.4 赤血球製剤 9人

追跡対

像は 4

人.

保管検体個別NAT1 9人全て陰性

(当餞患者のBV‐ Tが陽性になる前

の輸血の供血者は9人中4人。).

4人中3人来訪。

HBV関連検査陰性 :2人

HBc抗体陽性 :1人

原料Ⅲ漿:7本確保責み。

新鮮凍結血漿:2本確保済み、2本医療機関へ提

.供済み`         .

平成18年 4月 25日以降、追跡調査対

象の残る1人の来訪なし。

H17.6.23 赤血球製剤

新鮮凛精血漿

20″ヘ 保 管検 体 個 311 NAT全て 陰 彎

20人中 18人が来訪`
HBV関連検査陰性 :18人

保 HIm策 ::′ 不 甲 :U不 確 保 。

新鮮凍結血漿 :6本中 3本確保。
赤血球製剤 :15本全て医療機関へ供給済み。

平成22年7月 27日以降、残る2人の
来訪なし。  |

7 皿 4 破` 製 剤

赤血球製剤
53人 保管検体個別NAT全て陰性

53人申46人が来訪。

「BV関連検査陰性 :43人 :

HBci抗体t HBs抗体陽性 :2人

H13s抗体陽性 :1人

原料血漿 :51本中7本確保.44本 使用済み。

新鮮凍結血策 :14本全て供給済み,

平成22年7月 27日以降、残る7人の

来訪なし。

― ―          ′    3

輸血用血液製剤で感染が疑われる事例について  く平成23年 5月 17日 時点)

【HIV感 染が疑われた事例】

報告日 輸血された

血液製剤

供血

者数

供血者検査結果等 同=血 液由来の他製剤等について 新規報告

115.9.5 赤lLt製 剤 8 人 保管検体個別NAT全て陰性

8人中6人が来訪

HIV関連検査陰性 :6人

新鮮凍結血漿 :3本。使用済み。 |    |

「    1 原 料血漿は流通停止。

新鮮率結血鷲を投与吉れた患有 3各 のうち、1

優暉織題策種::す智隼T'11

平成 17・年 10月 18日以降、残る2

人の来訪な.し

【HBV感 染が疑われた事例】

報告日 輸血された

血液製剤

帥

者数

供血者検査結果等 同一血液由来の他製剤等につぃて 新規報告

116.3.22 血小板製剤

赤血球製剤

3 7人 保管検体個別NAT全て陰性

37人中32人が来訪

個男l NAT陰性 :32人

新鮮凛結血漿 :5本 〈供血者4人分由来)

使用済み。    F :

残りは原料血漿. ′

新鮮凍結ユ漿を投与された患者5名のうち、陰

性2名、不明3名.     .

平成 18年 10月 17日以降、残る5人

の来訪なし

H16.11.26 新鮮凍結血漿

赤血球製制

4 8人 保管横体個lll MT全て攘性
48名中41人が来訪

HBV関連検査陰性 :41人

原料血漿:2本確保。
・
31本使用済み。 |

新鮮凍結血漿 :16本。医療機関へ提供済み。

赤血球製剤 :45本。医療機関へ提供済み。

平成 21年 4月 22日以降、残る7人の

来訪なし     1

2          ‐



平成23年 度感染症報1告事IIFlのまと:あi(前回報告分以降)に ついて
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報告日 輸血された

血液製剤

血

数

供

者

供血者検査結果等 同一血液由来の他製剤等について 新規報告

H18.6.5 赤血球製剤

新鮮凍結血漿

29A 保管検体個別NAT全て陰性

29人中28人来訪

HBV関連検査陰性125人

H3s抗体、HB。抗体陽性 :2人

‖Bs抗体陽性 :1人

原料血漿 :27本中11本確保。16本使用済み。

新鮮凍結血漿 :3本中6本確保。
・
2本供給済み。

赤血球製剤 :18本全て使用済み。

平成21年 4月 22日以降、残る1人の

来訪なしご

H19.2.20 赤血球濃厚液 3 人 保管検体個別NAT全て陰性
3人中2人来訪 :

籠畔関連検査陰性 :2人

平成19年 10月 19日以降、残る1人

の来訪なし。

‖21.11.20 新鮮凍結血漿

血小板製剤

赤血球製剤

4 5 人 保管検体個別MT全 て陰性

感染が疑われる輸血時の製剤0

供血者23人

23大中21人来訪:   ‐
HBV関連検査陰性 :21人

原料ユ梁 ,20本中2不確保。18本使用済みち
新鮮凍結血漿 :3本全て供給済み。
赤血球製剤 :22本全で供給済み。    ・

平属 22年 2月 13日以降、1人が新た

に来訪したが、残る2人の来訪なし。

【HCV感 染が疑われた事例】

報告日 輸血された

血液製剤

血

数

供

者

供血者検査結果等 同―血液由来の他製剤等についで 新規報告

H18.2.15 赤血球製剤

血小板製剤 ‐

新鮮凍結血漿

8 1 人 保管検体個別NAT全て陰性

81人中78人来訪

HCV関連検査陰性 :78人

原料1漿
:701中 67本確保.1本 使用済み。

新鮮凍結血漿:14沐中11本確保。3本供給済み。
:赤血球製剤:6本全て供給済み。 ノ

平成19年 10月 19日以降ご残る3

人の来訪なし
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平成2o年 6月 27月開催
薬事 :食品衛生審議会
運営委員会提 出資料

別紙,

日本赤十字社

試行的 HEV20プ ニル NAT実 施状況にっいて

く輸工後H酎 感染の予防対策)

」..試行的HEV2oプールNAT実施状況

北海道赤十字血液セ″ 二管丙

調査期間:平成 17年 1月 1日～平成 23年 4月 30日

・献五者数  HEV RNA陽 性
: 陽

桂率

一
一一
一
一

' ,  
I lL7.1-H18. 2t ' 341,174 45 i/7,38'

166 ・1/8,459

合計 f 1主745,371 . 2Lr L,/8,272

11鰈 :庶 勒 朧 霧鑑 「
12 HEV―RNIA陽性献血者の内訳   |         :

=別
添    1       1 1‐     1     1
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H‐EV NAT陽 ‐性献血者の月Bll発生数(例)
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.  :     事 務 連 絡

、    .               平 成23年 5月 17日

日杏赤十字社ユ液事業本部 御 中                 :

薬事。食品衛生審議会血液事業部会事務局

:      :    厚 生労働省医薬食品局血液対策課

■    血 液製剤年甲する報告事項について

血液事業の推進に御努力いただきt厚 く御れ申し上げます。  ´ :
さて、標記につ声ましては、平成2o年 2月2日付け血安第42・号にて貴社

から報告を頂いたところですが、平成23年 6月27日 (月)に平成23年 度

言温耀賛欝覇〕露言ガT嘗設弄翼E』曇脅要朧E沢鷲
きますようお願いします。記の 12に ついては、平成23年 2月 18日 開催平
成22年 度第4向血液事業部会運営委員会提出資料を更新のうえ:再 度御提出
く

な島:壇 料去搾晟に当た裏 は、温 、患暑及び直療機関のた感 よ ここ

れら,所 在地スはこ■らの事Fが 特定できる情報を記載しないよう、個人情報
及び準大情報の保護に特段の御配慮をお願いし'ま

す。

、    「       記     1         ,
ヽ

         :

1.平成13年 9月,日付けで報告された輸血用血液製剤でHIvの 感染が疑
われる事例について,残 る2人 の供血者のその後の検査結果:来 訪がなけれ
ば(そ の旨。    1    1     ,

7.平 成 lo年 3月 22日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感 染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検
査結果P来 訪がなければ、その旨P   ´

3.平成16年 11月 2o日付けで報告された輸血用血液製剤でHЁ V(B型
肝炎ウイルス)感染が疑われる事例にういて、残る7人の供血者あその後の
検査結果。来訪がなければ、その旨。

4:平 成 17年 1月 12日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝
炎ウイルス)感 染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検



査結果。来訪がなければ、その旨。             |

5.平 成 17年 2月 4日 付けで報告された輸血用血液製剤で童BV(B型 肝炎

クイルス) 感́染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検査
結果。来訪がなければ、その旨:

6襲了撃んIT畠見象晨ユ11彗税哀ぬ椴キF農]号資腎穫五塁みI労晟芳履
査結果。来訪がなければ、その旨.

7・平成18年 4月 7日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎

7イルス)感 染が疑われる事例について、残る7人の供血者のその後の検査
結累 来訪がなければ、その旨。   .

8.平 成 13年 6月 5日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(Bi型 肝炎
ウイルス)感 染が疑われる事例につぃて、残る1人の供血者のその後の検査
結果6来 訪がなければ、その旨。

:LIlilii:ilil:言[「ilキ
警オ】l賢]]「署

:II農:優
10。平成21年 11月 20日 付けで報告され 輸ヽ血用血液製剤で耳BV(Ё

腎甦基鮮桑蒙零霊計2認Fず下`ヽ
残る31のす撃

の子摯
11:平 成 18年 2月 15甲 報告、3月 8′日付けで追加報告された輸血用血液

踏碁:単ガ貌鼈 葉「桑峯繁奮″需起l重言璧
こ
ず` 肇う3本

12.試 行的HEV20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状瓶

血 安 第 1 9 0号

平成 2 3年 6月 1日

厚生労働省医薬食品局血液対策課長 様

「 ・
          ・

   日 本赤十字社    |
: ■          1          血 液事業本部長 ｀

血液製剤に関する報告事項にっいて (回答)i

平成
・
23午 5月

・
17日付事務連絡によりご依頼のありました標記の件について

は、下記のとおり資料を作成しましたので報告いたします。

|‐       記
:        :                   ,

1.・平成 15年 9月 5日付けで報告された輸血用血液製剤でHIVの 感染が疑

われる彗例について、残る2人のそあ後の菜訪なし。o名 中6名 が来所、

検査は全て陰性) 1       「  ・

2.平 成 16年 3月 '2月付みで報告された輸五用血液製剤でHBヤ (B型 肝炎

クイ′イス)感染が疑われる事例について、殊る5人のその後の来訪なし。07
名中32名が来所、検査は全て陰性)・        :

3.平 成 16年 11月 26月付けで報告きれた輸血用血液製剤でHBV(p型 肝

炎ウィルス)感 染が疑われる事例につぃで、残る1人 のその後あ来訪なし。

(48名中4ユ名が本所、検査“全て陰性)      .

4・平成17年 1月 1'日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎
ウィルス)感染が疑われる事例について、残る4人のその後の来訪なし。(16

名中
‐
12名が来所、検査は全て陰性)                 ・

|.平 成17年 2月 4日付けで報告された輸血用血液製知でHBV(B型 肝炎

クイルス)感染が農われる事例にっいそ、残る1人のその後の来訪なし:(追
跡調査対象の4名 中3名が来所、HBV―DNAは全て陰性。1名はHBo抗体がEIA

法のみ陽性HI法陰性、その他の者は全て陰性)           .



16.平成17年 6月 23日付けで報告された輸血用血液製剤FHBv(B型 肝
炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る2人のその後の来訪なし̀
:(20名中18名が来所、検査は全て陰性)               i

7じ
務楓憩1現雛素T出 蕊を'急1北

名,46名 が来所、HBV―DNAは全て陰性。2■はIBc抗体友びHB,抗体陽性、
1名は田s抗体のみ陽性、その他?者 は全て陰性):        ・

8。平成18年 ,月 5日付けヽ報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎
ウイルス)感染が疑われる事例について 残ヽる1人のその後の来訪なし。(29

名中28名が来所、田v→Mは 全て陰也 2名はHBc抗体及びHBs抗体陽性:

■ 1・名は甲s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性)        ・

9.平 成 19年 2月 20日付けで報告された輸血用血液製剤でHBv(B型 肝炎

、 ウイルス)感染が疑われる事例にづぃ`、残る1人のその後の来訪なし。(3
名中2名が来所、検査は全て陰性)

10:平 成21年 il月20L符 lチで義背基れた輸血用血液製剤十五五v′(色墨肝
: 炎 ウイルス)感 染が疑われo事 例について、■人がそ?後 献血に協力いた

だきご検査は陰性。残る2人のその後の来訪なし。(23名中21名が来所t
検査は全て陰性)

1.平 成 18年 2月 15日報告、3月 8日付けで追加報告された輸血用血液製剤

1でHCv(C型 肝炎ウイノィス)感 染が建われる事例にっぃて、葎る 3人 あ

その後の来訪なし。(814中 78名が来所、検査は全て陰性)

12.試 行nSHEV 20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状況にうじヽ

ては別紙のとおり。         し



:   H I V抗 体 ・核酸増幅検査 陽性献血者数 内訳

1.性別。年齢区分。国別献血件数及びHiV抗 体 ・核酸増幅検査陽性件数

年 数
＞数

件
施
・

実
血
査検

献
く 」呻い讐̈

陽
＜
１ 1 0万件

当た り

1 9 8 7 年

1 9 8 8 年

1 9 8 9 年

1 9 9 0 年

1 9 9 1 年

1 9 9 2 年

1 9 9 3 年

1 9 9 4 年

1 9 9 5 年

1 9 9 6 年

1 9 9 7 年

1 9 9 8 年

1 9 9 9 年

(昭和 62年 )

(昭和 63年 )

(平成 元年)

(平成 2年 )

(平成 3年 )

(平成 4年 )

(平成 5年 )

(平成 6年 )

(平成 7年 )

(平成 8年 )

(平成 9年 )

(平成 10年 )

(平成 11年)

件

8 , 2 1 7 , 3 4 0

7 , 9 7 4 , 1 4 7

7 , 8 7 6 , 6 8 2

7,743,475

8 , 0 7 ■ , 9 3 7

7 , 7 1 0 , 6 9 3

7 , 2 0 5 , 5 1 4

6,610,484

6 , 2 9 8 , 7 0 Q

6 , 0 3 9 , 3 9 4

5,998,760

6 , l o 7 , 3 7 8
6 _ 1 3 9 . 2 0 5

件

11 ( 1 )

, ( 1 )

1 3 ( 1 )

2 6 ( 6 )

2 9 ( 4 )

3 4 ( 7 )

3 5 ( 5 )

3 0 ( 5 )

4 6 ( 9 )

4 6 ( 5 )

5 4 ( 5 )

5 6 ( 4 )

6 4 ( 6 )

件

0134

0 . 1 1 3

0.165

0.336

0.359

0:441

0486

0:545

0.730

0.762

0.900:

0.912

1.042

2 0 0 0 年

2 0 0 1 年

2 0 0 2 年

2 0 0 3 年

(平成 12年)
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2 都 道府県男1(献 血地別)
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ブ■ック別HIV抗 体・核酸増幅検査:陽性献血者

平llt18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年
(1月～3月)(絶報値)
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年齢別HⅣ 抗体 核ヽ酸増幅検査陽性献血者

平成18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年
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献車者における男女別HⅣ抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移
.       (対 10万 人)
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