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別紙様式第 2-1

MedDR A/」 vё r.111

医薬品`研究報告 調査報告書

識別J番 号・報告回数
報告日 第一報入手 日

20081110月 20 日

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

=般 的 名 称 男!l紙の とお り 研究報告の

公表状況
Pr9MEp「 早ail,200810283409

公表国

ザンピア・

南アフリカ販 売 名 (企 業:名 ) 別紙のとおり

研
究
報
告
の
概
要

問題点 :南アフリカ|=お いて、アレナウイルス科のなたなウイル不による見られる感染により5人の患者が報告された。

初発患者(症 例 1)の発症は 9/2日 で、これに続いて 3人の二次感染

=烈
と 1本の二次感染患者な響告された。″発患者|二盗

感染の 3人は死亡し、二次感染症例は■在入院中であるも,竃0年齢層は 33～ 47才、女性 4人 と男性 1人。初発患者の感

染源は判つていない。他の 4人の患者は全員が医療施設内で、初発患者もしくは二次感染患者の血液・体液と接触があつた

可能性があらた。初鸞患者はザンピア在住で,治療?た め?南アフリカ今の移送後に死亡した。症例 2は 、症例 1の移送に

付き添つた救急隊員の 1人で、症例 3は集中治療寧||い た症例 1の看護を担当していた:症例 4は症例 1が入院 していた部

屋の清掃を行つた。症例 5は症例 2の看護を担当した。二次および二次感染忠者の潜伏期間は 7～ 13日 と考えられている。

売とした 4人の忠者あ発病から死亡までの期間は 9γ 12日 であつた。患者全員が初発症状として発熱・筋肉

"・

頭痛を伴 う

寡Z柔顔誓I鷲冦iξr」珈 親L:ミ濃 通、)蒸ヒ為顧:運軍雄簑鴬
環不全を伴う突然そ急遠な状態の悪化が見られた。:■ 血症状は者明な特徴ではないが、1人に率下出血(も う1人は穿刺部

ま染|,ア レナウィルス科における新たな異なるウイルスと見ら

な13婁鐵 ξlli_′lll意暑冤霞麗窯電ξl軍海曇

使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

記載なし

報告企業め意見 今後の対応

別紙のとお り 今

“

と̀
も
関連情報,収集に努めさ本剤の安全性の確堡を

図うていきたい。

月ll紙

一 般 的 名 称

①天血情アルプミン、②人ユ清アル′ミンl③人血清アル′ミシ*t~④人免役グロプリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロプリン、⑥革

燥ズクしホ化人免疫グ●プリン、O乾燥不ルホ化

^れ
疫グFブ ツンす、③乾燥濃縮人活性化プロテインё、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、

83[呉::ウ〔5]il;:サ ;:'

販 売 名 (企 業 名 )
醗1こ雀允多″鴨、 押監隅降鮮1:亀銭著誰M〔 ⑪テタノセーラ、⑫ベィくトセ

ニラ(⑬ ト

20枕化血研*、 Oアルプミジ5°/O化●研
=、

Q静注″|タ リジニ、0ノ バタトF*、 ①ァンネ●ビンP1500注射用

報告企業の意見

こ看;す″

`驚

鷲 賓 言(藤 I輩 ン ダ 程f麗

'獲

tF」 ″ iti馘 量しなど     £ ず 鶴

絡膜髄膜炎クイル不i(LCMつ
下■り、■卜に感染すう|イ ンアルエンザ様症状、無菌性髄膜炎もしくは重症髄膜脳炎を発症する。出血

熱症候群の原因となる.Arё五詢む,s■ は申拳(New wⅢ ld年 9'aやむuses)か ら数多く報告されている|いわゆるOld World arenavlruses

は世界|に分希する LёMVと
「

■ァフリ々 のォイジエリァ、ィ千ラレオネ、リベリア、ギニアを中心に 1年間に最大 50万人が感染し、

スー
C・ ある。ランナ警ウイノィスⅢ染の臨床差状として

1ま
で不頭性:軽症

t会 環算|と おける lt'%から、入院患者下は 20%、 曝内感琴
では 40%

,あ るマストミス (″ち,"wS″″
'′

θ″S2sl l■ 、ラッ′熱ウイルスの

南アラリカ北東端まで南に広が?そ いる。他のMaslo平 ys種 とヽ

でも確認されている。

(http:〃

"ww fOrth go jp/cg■

‐bin/proledlearch c」?titleilink=20081029・ 0050&but"n_detail=on)

秦所の血漿分画製却1の 製造i程 |こ 1■ 冷■タノ|ノン分画工程tウ ィルス除去膜ろ過工程あるいはカロ熱工程等の原理の異なるウイルス除

去及び不語化工程が存在している'の で、ウイノ́

^ク

リアラィ

^が

期待される。

1鰯鰤鮒ウオW鋭唾脚野褒
『
雉

価を行つている。今回報告したアレナウイルス属は、千ンベロ■プ〈

ると考えられるが、上記バリデ‐シヨンの結果なら、DⅣDVの除去・不活化効果を有することを確認している。
.ま

た、これまでに当該製斉1に よるアレナフイブレぅ盛染,報1烈は無い。

以上の点から、当該製賓1は テレナウイノ́ぅに対すo安全性を確保していると考える。

*現在製造を行つていない
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No:15
別紙様式第2-1

医薬品
‐
研究報告 :'調査報告書

識別番号・報告回数
報告日 第‐報入手日

20081 10. 17

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名称 人全血液

研究報告の公表状況
Ntwsiett`r,No 38.2008

17.
憫
ｈ

公表国

イタリア
販売名 (企業名 ) 照会貪理盟諸1品雪楽艮奮棗菓7摯L)

研
究
報
告
δ

概
要
[剛諭),野鱚

`確
篤謗雪島ま軸 言政鶯櫂協潮削〕誦饂

延効とするように指導した。

使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

人 全 IIIL液 ―LRI日 亦 」

照射人全血液―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vC」D等の伝播のリスク

○

報告企業の意見 今後の対応

言 頌

】
２
〇
一
ｏ
ｏ
∞
↓
ｏ
ｏ
∞

卜

ぼ

ぽ

ト

ト

ト

ー

ー

ー

Ｌ

ト

ト

ト

ー

ー

』

Ｅ

鷹

翠
要委
許
颯
黎諸

Ｉ

菱

電
・
．̈∽テミ■

『‥

唾

三
。‥

多

塾
覇

摯
奪
霊
曇
一曇

募

ヴ‘
ｇ
０２
●
一ｏ●
摯
　
¨
一　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
．

、
ぃ
Ｓ
一
３
〉
　

　

一　
　
　
　
　

一

４
嚢

響
灘
墨
辱

灘

■
以
あ

〓^

嗅
う
０
す
”
　
　
　
　
・
一　
　
一
一

．　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

　̈
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
・

い
一



＼

No.22
別紙様式第2-1

医薬品 研究報告 調査報告書

上別番号・報告回数
報告日 第■報入手 日

2008. 11.4

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名称 人全血液

研究報告の公表状況

Furtner M,Celpi E,Kiechi S,

価 nach M,zangen A,COtWttd

T,W,let J,Mder H,Str61ol T,

UnterbOrger U,3udka H・ J Neurol

Nё urosЩ g Psyt昴 atry.2008

Febi79(2):229-31.

公表国

オーストリ
ア販売名 (企業名) 照賊蹴調席票i霰拝等)

研
究

報

告
∂
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患者は、11歳で多
モン、カビ社、現7

2007年、神経学白
死亡した:

組織学的検査で
'着が見られた。医

既知の突然変暴
疾患発症後の1、

は進行性の細胞
hGH投与22年後

べ 、ヽL2

ッシング症候群と診
主は製造中止)の投
,兆候により入院後、

毎綿状の変化、神檜
:原性のリスクが認め
は認められず、患者
2、 3カ月自に実施し

死と関連していると

'におけるC」D発症は

r投与された患者とt

●こ

^全
ハ 音 目

断され、1984年 9月 ノ

与を受けていた。

状態は急速に悪化

:細胞脱落、グリオー

られたため、wHOの
はPRNP■ドン129、 ′
たMRIによる連続造f

造察された。
(英国における一連

′ては、オーストリアに

。ら1985年 n月 まで死体から採取し市販用に

し、集中的な理学療法と言語療法にもかかわ

鰹理惚Lと籠撃取 萌獅

=濾
言鼈 産を示しそお久七

のhGH― iC」 D試験で推計された暴露筆およ子

:お ける初のCJD症例である。

製造されたhGH(クレスコ

らず、患者は4ヵ月後に

彗的なプリオン蛋自の沈
蛋白遺伝子(PRNP)には

去散強調画像の偽正常化

20年というリスクのピーク

人全血液―LRI日 亦」

照射人全血液―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、

細菌、原虫等の感染
vC」 D等の伝播のリスク
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医薬品 研究報告 調査報告書
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研究報告の

公表状況
販売名 (企業名 )

使 用 上 の 注漿交換の後に、パルボウイルス 319(以 卜 lblυ」

晟築たよる蒜弄繰務[発症した女性
        多性拿血を発症|二 露 型空行2を去三盈ヽ.象替2只参アルブミン投与から 2週間後に、昼

富;:::][                      ifl[夕 i倉
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慎重投与 (次 の患者には傾菫に

すること

'・溶血性・ 失血性質血の患者 〔ヒト

パルポウイルス B19の は染を起こす

可能性を否定できない。感染した場

合には、発熱と急激な貧血を伴う重
:

篤な全身症状を起こすことがある。]

・免疫不全患者・免疫抑制状態の患

者 tヒ トパルボウイルス B19の 感染

を起こす可能性を否定できない.感
染した場合には.持統性の賃血を起

こすことがある.〕

重要な基本的注意

(!)本 剤の原材料となる¨ 〔スクリー

ニング項目,不活化・除去工程]… 投

与に際しては、次の点に十分注意す

ること.

1)血Jt分画製剤の現在の製造工程

では、ヒトパルポウイルス B19等の

ウイルスを完全に不活化・除去する

ことが困難であるため、本剤の投与

によりその感染の可能性を否定でき

ないので、投与後の経過を十分に観

察すること。

妊婦、産婦.授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある

婦人には治療上の有益性が危険性を

上回ると判断される場合にのみ投与

すること。 [妊娠中の投与に31す る

安全性は確立していない.本剤の投

与によリヒトパルポウイルス B19の

感染の可能性を否定できない。感re

した場合には胎児への障害 (流産、

胎児水腫、胎児死亡)が起ころ可能

報告企業の意見
血漿分画製剤の安全性に関する情報に

意していく。       |
¨ 後にハルポウイルス B19
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解凍人赤血球濃厚液

研究報告の/AN表状況
A,Marti H,Felger i,Ma

D,Jokimta Ts.Emerg infect
2008 Sel:14(9):1404-6.

公表国

フィンラン
ド

一般的名称

販売名 (企 業名 )

解凍赤血球濃厚演「日赤」(日 本赤十字社 )

照射解凍赤血球濃厚液r日赤J(日 本赤十字υ

照鮮簿震果盟よ1爵奮楽長奮策募軍撃L)

○マレーシアから帰国曖 ョ■ロッ′

鰹驚墓ど 下ζttf醐辮顧扮 究編じ璧浩ワl嵩熱墓症味翌古豊多し七慧者品ましめの
2週 間クアラルンプールに滞在し、周辺地域を数日間旅行したもその後自動車で北

罵&轟辱潔三R;義

=留

張

`三

二発 後がングルで過ごした。この間蚊帳めない家に泊まり防虫剤は使用していなかつたが、蚊
週はランカウイ・ビニチの高級ホテルに滞在してぃた:           :               「

血液塗抹検査でマラリア原虫が陽性となり、入院後塩酸キニァネとドキシサイクリィを合計10日 間投与された。回復後12ヶ月
フォローアップ期間中に再発は見られなかった。PCR産生物のヌクレオチド配列解析を行つたところGenBankに登録されていた

:匁

“

廃」浴 、に場ア劉
=Lこ

す寿生■で二:がら17子傷:躊悪聯鍵鰤f解郵詈核病原肥 γttЪ鯖 讐繊 孝琴劇サ9年命雫

報告企業の意見 今後の対応

2007年 にマレー半島でフインランドの旅行者が、通常サィレにヤ

ラリアを引き起こす″ふ
"υ
「υ″■/2ο ″ノθゴに感染し、帰国後に発 [掲優臨 」詈翻辟臨淵鋼濫 馨『 ?ラ

使用上の注意記載状況‐

その他参考事項等

照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
解凍赤血球―LR「 日赤 l

照射解凍赤血球―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vC」 D等の伝播のリスク
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医薬品 :研究報告 1調査報告書

識別番号‐報告回数
報告日 第二報入手日

2008.9. 18

新医薬品等の区分

該当なし

処理欄

一般的名称 解凍人赤血球濃厚液

研究報告の公表状況鰊暑予:瞑了
発軌出篭矧蹴群イT

公表国

日本販売名 (企業名)

解凍赤血球濃厚液f日 赤J(日 本赤十字社)

照射解凍赤血球濃厚液「百赤J(日 本赤十字社)

解凍赤血球
「LR「 日赤J(日 本赤十字社)

照射解凍赤血球=LRr日 赤」(日 本赤+学社)

研
究
報
告
Ｑ
概
要

1幽:冒昌協錯Z    領瑠
【方法】現行のサーベイランスシステムが開始された1999年 4月 |

灘 |∬:脇明影鷲1溜鑽 男彩籍λ奨繹
例(76.8%)、 遺伝性プリオン病が171例 (16.9%)、硬膜移植後C」D■
オン病の剖検率については(全体で19.1%と 欧米諸国の平均よ!

麟 i膠i鯖√肥理賜しI観倦]品燃鰍]れ
M232R他の順で、欧米諸国のデータとは異なっていた。演膜移
例が確認ざれた。変異型CJDに関しては、2b01年に発症した1例のみであつた|  :

鉤菫[『驚 翻 蒙鯰 首篭|こ
」晏

'11::]::ら

齢 踏ε機 整翻 雛胤整し

:使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

解凍赤血球濃厚液「日赤」
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
解凍赤血球―LR「 日赤」
照射解凍赤血球―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vC」D等の伝播のリスク

〇

報告企業の意見 今後の対応
C」 Dサニベイランス委員会による調査では過去9年間に日本国
内でlo69例 がプリオン病と判定された。また、我が国では剖検‐

r″:ぶ彙輩y著嘉望1低ずヂ1欧
米鷲甲1本言
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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 第一報入手日

2008.9. 18

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名称 解凍人赤血球濃厚液

研究報告の公表状況

前野英毅:村井活史:武田芳於,

室塚岡1志,脇坂明美,沼田芳彰,

堀内基広:2608年プリオン研究会:

2008 Aug 29 30:新 得町

公表国

日本
販売名 (企 業名 )

||||:|:i:|:i:::::::il:|

研
究

報
告

の
概

要

珈 鰊   霧 鶴
童鳴 食厭舞 越心鍵
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為 マ男 アルをた晟し、タラ‐ OM平●7t径

"祠
で痺過し

澤ぼ8躍 1爵瞥滸掲ξ芳蔦勇爵準段臨 ζζttι孔能
を融し、

棚脚単霧営琳 粒 部 証雛 [鼈 魏 馘 ][闊「

鶉        [lil郷
ぢ彰|)帯ヽ

「 プ
「

“

Y。
‐下

際
す
さ
|た?は

'PSCが

骨等
や膜へ吸

写
したため

使用上の注意記載状況 `

その他参考事項等

解凍赤血球濃厚液「日赤」
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
解凍赤血球―LR「 日赤」
熙射解凍赤血球―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vC」D等の伝播のリスク

⑤

報告企業の意見 可 瞑 ψ /・J

:ギ::巧:;難′鍍
テリアル|あ PrPS,が除去されたとの報告であう:

灘ぼ 孟ぶ脅酬調邸事挙集稲Ъ躍ア
活化技術の向上に努める。
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別番号・報告回数
報告日 第一報入手 日

2008.9. 18

新医薬品等の区分

該当なし

総含機構処理欄

一般的名称 解凍人赤ユ球濃厚液
睾久井和夫,湯川員嘉,小野寺
諦.2008年プリオン研究会12008
短g29-3Q新得町

公表国

日本販売名 (企業名 ) 蝠 辮 鸞
研究報告の公表状況

研
究
報
告

０
概
要

○スタレイビー実験感染にょる血中PrFS経時的変イヒの埠跡    ―     .          _     =
背景:昨年本シシポジウムにおいて酸性SDs沈降法(仮称)により血漿中lrresと思われる蛋白の検出を報告した。こめ蛋白は、Pk
抵抗性で且つ血漿中で糖鎖を介して凝集していると思われた。

デンハ去女ター5匹 (感染群)と同週齢の5匹のパムスター(非感方法:263K感 染ハムスター脳手L剤を脳内接種した8週齢ゴー′レ

染群)力も、2週 に一度の割合で経時的に採ユし、血漿を分離した:血漿検体はPK処理後、酸性SDS沈降法により部分精製・濃

雛T縦籠雛滉邸鋸晏議歴雛%臨務驚キ纂iF猜集した。二r鶴有と恵島るおK3a
バンドはビァク時のみで認められ、後に低分子量フフグメントに移行する様相を見せた。また、発症末期では、PrrSと見られる血

磐裏鴇 ぶ 翡翼翼輩模鍛嘉イ質患真複:吾的IF讐積義 らそはなた、発現と尚時に暫時分解されて行kと思われた。これは

他で報告されたPr/8Sの牌臓による動態と近似しておりt血中Prげ
Sが脳病変に由来するのではなく末梢組織(膊臓等)病変に由
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使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

解凍赤血球濃厚液 l日 赤」
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
解凍赤血球―LR「 日赤J

照射解凍赤血球―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
vCJD等 め伝播のリスク
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第一報入手日

2008.9. 16

新医薬品等の区分

該当なし識別番号。報告回数

研究報告の公表状況
/ヽ,Chong A,Foster J,

S:Gonzalez L,」 ettey M,

N_Blood 2008 Ju1 22

F,McCutcheon S,

解凍赤血球濃厚液 f日 赤」(日 本赤十字社 )

照射解凍赤血球濃厚液r日 赤」(日 本赤十字D
解凍赤血球―LRF日 赤」(日 本赤十字社 )

照射解凍赤血球二LRf日 赤,(日 本赤十字社 )

ゥラ海綿状脳症(BSE)のエビデミックに続く変異型クロイツフェルトヤ重ブ病('C」 D)の 出現により、当該疾患の輸血による医原性

伝播リスクの可能性が懸念され、血液供給を保護するために費用のかかる制御措置がとられることとなった。以前我々は、BSEお

よび自然発生スクレィピーが輸血により伝播することをトツジにおいて示した予備データを報告した。本稿で報告する当該実験
の最終結果は、予想以上に高い輸血伝播率(BSE36%、 スクレイピー43%)を示している。輸血によりB駆感染した受血ヒツジの一

部(3/8)は 、疾患の臨床症状を示すことなく、最高7年間生存した。大多数の伝播は、推定潜伏期の50%を超えたヒツジから採取

λ饉 辮 靴 篭 [逓翡 翼 邸輪 l    書蹄 峯 R澄卿   
『

顧 雛 i策鋼
中

」D伝藩の調査に関して、ヒツジの使用が有用なモデルであることが示された。

オン病はヒツジにおいて輸血により効率的に伝播する

研
究
報
告
ｄ
概
要

報告企業の意見
今後も引き続き、プリオン病に
める。4j%と手想以上こ嵩い輸血伝播率を示し、TSЁが輸血により勲
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実験において、BSEは 36な 不クレイビー
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ЫヅFd¨ b、 a,dlCFC'｀

1)S唸 gCoⅢ∞bttOn peiod 91鳳 ё dontts l山 cl市ё9fЫ 60こと:h“颯
Tttcttdご ぬc"ag:ぽ hcub“ 6● ∽n膿tbldёdu“dtoitier“ u薇。負hc

lttMsl慌窯■路ぶ驚F:お臨 ま辞脳 i鮮,裕
Q

満淋蹴器驚蹴讐槻ち#靴「艦臆肥」鮒肝吼ぽぬご
富露:[:部

'1蹴
:灘λ為勝鑑Ⅷ:鰤nl,1甘fttFF腸 ぷ́

OKsll'

螂群継il辱憲項i鮒1鶉腫撒 :も

blood,from approxinlatcly 30‐50%ofIP undl ttc cudcal phasc

L瀧瞑:l「毬計肥器∬1服1翼霜:l::∬T:1:鴇1:憮ITttd

琴   藷[鸞    ll
will bc disc“ scd below.

BSE ori五籠ral scrapic in sh,こ p.::|  111                    1     .

2)Effcd oFgcnま おvari:¨ n h suSCCメ bnity.              、

arc rcquircd to cOnfm this assooiation

t∫:F翻

`咄

∬憮樹1驚1::酔Is寵離魔薔:譜鼎‖::品|'8T

ヽ
ツ



時om m Ыomm証 ¨ acmャJ日∞d常
:た鳥」憎:需

。R“ CЮ
“

“

de″ 。nOdめ∝モ・
"Oj ttr

From― bloodiOumal.org atcentra1 81ood lnsltute do」 apanese Red Cross Soclety On Octobef 16,2008 For
perSOn31 uS0 0nly

Wc haveshown dla、 fOr shccP infcctcl with SCrapit and BSE,high tranSmlSS10n ratOs

can bc achieved using blood tansision,particularly when donors are at≧ 500/● of

incubation pciod.Thc resuls also revcalcd thc ppssiblity ofpr910ngcd ttcubadon

pcdods ind/or sub● linical infections in somc rccipicnts ofBSE‐ 1● fcctcd l100d,whicb

l樅麟I指1驚欄職littl鮮尋総辞ル
blodd,infcctivity isュ o"losely c9rrelated宙Ⅲ lCveL 9FprOteasc‐ rcsistant PrP,but

tOmP,radvc dtrations ofbrah and bbol:bOmC ttLcl宙 tyin shccP wm b9“ quifd to

i」her le■●c the relatonship.Fhe resulも o10ur shccp trans転 ion cxpeHmen,a"
COnSヽ tcntwittWhit｀ bQ口 :ibOut臨 nsi,10n‐甲SOCiatOd vCJD ttn,Ⅲ SS。ユh
man,and suppon thcぃ 。ofshccp● an cx,cHmcntal modclin wblch to S中

`y the奮驚機器馴崎憲よ零驚:織龍lさⅢTヅ "'rttmmSurcs

Ackno■ledgemen●  ｀          |                    ‐

疇 iS C卜 PCrimqnt was■ nded by th,Ⅸ pcpartmen,。「 HCalth OrOJcCt rc,rCncc

螺11猫錨『:踏濯1::躙専胤器胤∬視1雷躙 ,1:

: 器躙器F“T'WeT:TTTr"11',CI,rり
甲
“"T“Ψ■

IЧ thOr c9ntributions  、       1                       ‐

II織ぷ1轟轟潔1‐鷺漱F謄漁 _悦漱雷T農:需群鳶摯 :

| :篤1高鮮:距熱挽蠍 罵翼僣構議凛WI:甲
議`蝸 IムW岬器∬譜齋邸認場ギザ

C∵

The authors havc no flnancial connicts OfintCrest to dcclarc            ‐

‐Rercrcnces        l     ‐              .  1

is“ボl}8卍織IW翻発y響 ITwrTtず G撃
:た ,日

よ

"|2   Hilton pA,Ghani AC,Conyё rs L,C,ol PrcvalcnoC Ofl,InphOrcuCり lar p10n

PrOtCin accumulatiotl ih tIK tissuё  sam,lCS I Path。 1;2004:203:733‐739

Ⅲ燎t増愚:慰慰!榊雌職群幡寵1鞭欄孵織p

難導尋群螂響騰 1ヽ1
1・

              ・         ‐    ‐

3)EfFcct ofllo9d COmpolent.             |   |              :

釉ι fOlr transi,sion_rOlatcd vCJb infcctions occu"Od in ihdividuals wholrcctivc`

:タ



From ⅢⅢ Ы。
9可

Ourndtt a Cenlra刷 。

“

:早
た論邸t::翻 iS°

Red CPsS SOdeぃ n Odo晩「 16,200a Fo′

3   Hill AF;Buttcnvorth R」 ,Joiner S,ct al.Investigation ofvadant Crcutz● ldt‐

1搬 造 聡 :轟『

樋 rhumm pH"d“ ぉ

“
■ ぬ

"耐
Ы

"srmmp隊
L“ 軋

4   BrO■■Pi CerVCnakova L MCShanc LM,Barbcr P,Rubcnst`hR,DЮ han
WN.Furthcr smdics OfЫ ood infcct市 ity in an cxpdmcntalmodel ofmnsrrussibic
sPongifonn en∝ phaloPathy,wi饂 an cxplanatio● oFwby blood 9omponcnts do not
transmit Crcut2rCld● Jakob discase in humans.Transttsion.1999;39:H69‐ H78.

t.メcⅧPyttt釈犠臨器Wamtthぉ“
m?鋼駄

""軌
h

:農hg織隷場鷺11:躙:盟r器淵,鑑
:う縦;Wも

MI
7   Jettcy M,Rydcr S,Ma“ LS,ct a1 0rali口 ocu● do■ OfshccP wthふ c agcnt of

押備牌欄蠍儡i癬紺馨糧榊漁E

L“ん謂∵ざ:ヤ灘嬬器緋3;計
憔
ザ
雨mギ

PHm Ⅲ“T71や“

撫糊 総沐灘;期1品
ぶ路咄T

I卜(め鳳 鴻濡蹴ぶ驚蹴濡よ肥1:誅誡認ttilよ慮ギ
Cn"phalopamics l comp Palhol.2006;134:171‐ 181.

|モ繭 鷲ら駆Ittζ郡事事事事ギ
Pl l

卜鼈 :椰撒肇輛電鸞奮彙|

prion prottin val1lt A(136)R(154)Ц 168)Q(171)increascs rtsistancc to ettPcHmcntal

chaliengc with b"ile spoigiforrn encephalopathy agcnt J Gci VirOl.2006;87:3741-

3745

1llcd藷解路:漱織1∴鵠湘LttR:1金 漁ヽ鷺鳳需1漱Ⅷ:‐

鷲「:°鷺Fざよ誂ガ瀧m:Iξ¶[:v器露I::ll誕為九c

麗罵躍誌ギ簡鮒器温Ъ織:耳lFC献
J°宙ne BSEヽ m」 1面 nd an∝ ЫoOd

lLbЮ ttWItti詰
|な

k鷲常髯累淵:1愧ぶ崎1諸:l施糖
C̈

Υ
tW鍔

↓独濃fi離謂::lぶ脈為,adPぃJЫ。ぃ二雨91ご赫Ⅲ
言

u姥

撃星宣ヽ1憲i盟盤督,T駐胤潔1濯::fil淵蘇:lcm

撫翼潔
f』
忠1鶏::麗絆サ:お

Case“∞da“Ⅲ山1略。o僣 IShぶ or a

け。mm.“
Ⅲ

m証o"a centrd甲
卿 需 lまWe&dG¨

S“
“Im:中

門Q狐
7

愛鸞辮鶉 糠醐 椰肌

狙訃 辮 学蝋 濡:盈∬f棚器ぶ量鸞鷲鷺漱 :‐

淵 鰊I鰤辮 1二1_

響 、a.as出は,stお cl品ぃ品
“
c Ddtton」 hm■nЫ品:

Scicncc 2006i313:92・ 94

: J



FЮ mぃぃ●Ыoo可。vmゎ●a Cent副 馴。

“ 躊」電鳳J寵:鶴iSeRedC"ss“
doぃ n odOber“ ,聟Oa F∝

Figurc l.Overview oF experimeital design.

鼈 諄驚漸 脚

Fおm― Ы。呵OumJЮりa cenlra1 8P“
躊:t論乳 ::鶴iSeRedCr:SS S°

doぃ noぃ。ber“,200&Fo「

０
日

ぶ

ゞ

“
場
＆

遣

Ｆ
ち
〓

〓

一
ａ
旨

Ｅ

●
Ｒ

Ａ
Ｓ

ａ

〓

〓

Ｆ

∽
”
ち

●
島

望

３

一曇

。
¨
週

，
２

■
８

６
下

●

）̈
●
ｏ

，
Ｓ

■

“■

ョ

´
ヽ

Ｂ

●̈
。
●
ｏ
■

一
■
よ

ね
郵
轟
華
悧勁
灘
職
澱
醐
轍
靭鋒畿
難
難
蠅
爾
薄

ヽ J

二
８
颯
』８
ｏ●
■
８

，
，
口
∽
“
■
Ｅ
】
増
●，
こ
僣
“ぉ
お
昌
お
〓
●
０
■
ｏ■
”■



ぎ

ヨ

ξ

Ｌ

風

一Ｏ
ｃ
ュ

・８

２

ｏ
３

亘

∞
一ｌ

Ｊ

¨
蔵
野

器

籍

翌

「。
忍

３

３
ｏ
ｏ
∽
Ｏ
Ｑ
●
〓

３

８

ξ

６

彗

∞
・
聟

ぎ

■

量

害

ｏ
島
ｏ
ｃ
『つ
き

９

´
Ｏ
ｏ
・
５

一
詈

墨

湛

涯
野
躊

蹄

望

司

ル
８

８

。
ｏ
∽
。
。
こ

ｏ
コ
Ｏ
ｏ
σ
〓

＾
電

目

・
彗

`niS■ pa"ntly hしathゾ sh9 W翅S aucd 3018 d■ post●ans● 」on and found“ bl posttve byIHQ bowCV“ LItherallilyst ttggcste4」 is was● ぬ e of・21″ iCar'

sCrale,andぬ ereforc叩 1よCly● be‐●s範Jm●lated(See b“ 缶

“

面lSp

Tib● 2:ё uto晨 ortFa"fLsiois rrom icrap:‐ ヌPOSed dO● Or ζhecP



∽■
つ五
も
増
〕ｏ
お
唱
綱
Ｚ

f、

B:

12・22%  1      42‐45%         51‐86%  :       100%

101:|,itlldP'CCnttC°
flCIbⅢ。

1:T:tal,111°
n

17‐ 20%          28・37% 53‐ 77%            100%

DohOr-Ostimatё d‐pOrcOntagc ofincubalon pcd01 lt 10nadon

０
「
ｏ
■
】ｏ
日
』
ｏ
ｂ
繊
日
″Ｚ

】
Φ』ュ
響
』

104



別紙様式第2■ 1

合機構処

使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

人全血液―LRI日 赤」

照射人全血液―LR「 日赤」

血液を介するウイルス、

細菌、原虫等の感染

vC」D等の伝播のリスク

MedDRA/J Verll.0」

鳴
∽
ｏ
」
Ｏ
ｏ
ヨ
ｏ
つ
”
И
”
０
「口
ｍ
【”
０
∽”
一”
ぃｏ
Ｏ
■
ｏ
●

ａ
ｃ
Ｏ

一
０

”
Ｏ
ｃ
一
ｃ
ぅ
ｏ
一
●
一
”
一
０
”
【
∽
一
”
０
〓
”
に

ざ

３
ヽ
Ｒ

一３
●

難

藝

轟

ｏ
”
『
ユ
０
一
一
　
つ
０
■
　
０
『
０
く
α̈
０
　
０
０
く
０
「
”
い
０

パ
Ｘ

■
″
ｏ
∽
”
０
「
●
一
Ｃ

，
ｏ
一Ｃ
、
ｏ

一
３

■
ヨ

０
，

ロ

聾

・
『

長

報

、
¨

．
静

訂

畔

つ
桑

郷

鶏

晦

叫

¨

調

奔

■

ｏ
ｏ
ズ
い

Ｏ
Ｐ
ュ

一０
，

∽
す
０

く

い̈
〓
０
０

，
コ

，
０
●
Ｏ
Ｃ

，
０
一
０
「
ｏ

「
”
、
一
０
一

セ
く

，
０
『
０

・

●
す
Ｏ

Ｃ
，

α
Ｏ
つ
た
０

，
一

げ
〓
●
´
Ｏ
ｎ
Ｌ

ｏ
●
ヽ

●
Ｓ

Ｏ
〓
っ
い

。
「

す
ｏ
『

て
０
つ
０
「

ｏ
●
『

癬
藝

甕

灘

欄

辮
染
語
湛
い『
討
醐
竃
鵡
甫
詳
「爆
眈

懇
覆

轟

護

難

護

響

凱
弊
油調姿
け竿誠
疎
講
軽
亀
属̈
踵

鐸
癬
踏
紺
講
輔
＝
一

計蜻
艶
議
″̈聾
ゴ
締
翼
魏一資
詳
」い一メ準

識
．”
極
罐̈
靖
鈍
計

嵯̈

婆̈
壁
メ
望
讐鰐

嚇
螂糠
難
猟
雌
一懇
ギ̈̈
凝
嚇
．

甕
汗
．攀
．訴
釜
一孫
静
試
が
麗

絆
一誕
』
爆
¨

轟審轟『け一｝螂一岬一』一舞蒔一̈中一一摯一一書

”
」

■

ｏ
Ｃ

一
”

一
　
ｏ

，

０

つ

０

「
〓

一
∽
　
α

Ｃ

Ｏ
　
＾
ｏ

　
´

，

一∽
　
０

「
”
押

，

一
∽
「
一
　
０
●
つ
　
０

，

Ｃ
●
「

い
０
一

Ｐ
Ｏ

ひ

藝
野
『璽
智̈鞠
費
緩
む「〓
爛。一。”ｌ
，

∽
ｃ^
ヽ
ｒ”
¨
ｏ
つ
ｏ
”
ヽ
∽̈

，つ
〓
”
に

，
“く
ｏ
Ｏ
ｏ
コＤ
Ｏ

，
ｏ
″ヽ

，
一〇
０
¨，
”
一
つ
”

Ｌ
Ｏ
つ
口
■

，
０
∽
■
お
」
ヽ
ヨ
０
コ
一一。
「
¨，
２
『
へ
ヽ
〓
ヽ
一び
０
。
ｏ
。
っ
∽Ｃ
つ
つつ
・

理
継弊
葺
難
蒙

轟

椰

評

藁

．鷲

¨
詈

¨
場
¨
一

。
夢

距

．̈
哺

論

置
話

「
評

【，
”
一
」
″
ｏ
一う
０
『
０
」
●
０
０
●
澪
ｏ
つ
●
ｏ
コ

０̈
０
●
〓
く
い０
０
０
０
ｏ

，
じ
Ｌ
Ｂ
Ｏ

，
０
●
・

「
８

〇
一σ
て

，

お

凛

，
。
と
ギ

δ
簿

ａ̈

・
凛

Ｒ

Ｅ

Ｌ

ヽ
『
ｏ
〓

ｏ
ａ

壺

。

３
一
″，
ｏ
ｏ

，
コ
”

，
０
０
０
■
２
に

，
■
０
粉

口
〓
∽Ｓ
■
一，
に
♂
「
‘
■
に，
二
ｏ
粉
デ
σ
ｏＯｏ
ヨ
ョ
“
●

，
３
０
ｏ，マ

高泄
¨̈
鯉
糖
』
墾̈
詳
ｈ鄭
覗̈
謹
諏
錦
弓
範
¨̈
・。許

鷺
雲
「嘱
自
轟̈
税
鍵
簿
一

ぢ
Ｆ
鮮
一ｏ

，

２
６
瀑

ａ

ｔ

Ｐ

〓
ｏ
配
３

・
〓
。

Ｏ
ｏ
Ｏ
、
日
ぉ
Ｒ

ｏ
『
ロ
ヨ
ｏ
品
０
只
契

ｇ
ｏ
Ｌ
ュ
一●

Ｌ
ョ

，
ｇ
ｏ
ョ
９
こ

ェ
９
■
Ｓ
一

”
●
お
３
ヨ
ｏ
ｏ
●

Ｆ
２
針
”Ｌ
い
Ｏ
ｇ
ｉ
ｔ
｝
二゙●
ｃ一
〓
っ
無
ピ
ユ
２
耳
”よ
■
Ｒ
Ｅ
２
ｏつ一，●
テ

」
蘇
評
訂
覇
一一型
〆
糞
【̈̈辞
計
軒
。ま
〓一ｏコ計
¨

ｃ
電
≡

ｏ
三

一
ａ
■

い
■

，
Ｌ

ギ

８
ヨ
ヨ
●■
Ｌ
一
一●
２

配
●

モ
７
‥

ヽ

，
コ
一訂

ｏ

品

機

綴

野

難

撃

釧

藉

警

ぜ

一

卜

一
，

１

に
ｏ

＾
Ｘ
一，

３
ン

ロ
〓
〓
＾
Ｚ
３
一
２
ォ
ｒ

，
０
コ

δ
「
８
２
一翼
■
■
ｏ
２
ｏ
ユ

ｔ

，
ｏ
●
‥

一と
二

■
２

８
＆

ド
８
一
ｔ

Ｂ

＾
●

一
著
指
請
」̈̈一璽
．調静
曇
一請
発
勇
』一一一一『課

ｏ
σ

，
ｏ
Ｂ
ｃ

，
Ｏ

ｍも

０
こ

ス
＆

一
８

一一だ
０
●̈
９

ヽ

一

≧
一一６
一
０

，

本
「
Ｌ
Ｏ
一，

バ
・
ェ
の

，
●

´
ェ
く
ヨ
〓
ｏ
こ
∽
０

＞
ヨ
■
ｏ
ユ
い■

■

Я̈

〓

●
ｏ
つ
１

〓

■

ヨ

Ｌ

ｉ

”
一
３

雪

”
一
こ
ｏ
■

¨
ｃ
２

一
１

８

■

ス

一写

´
Ｆ

い
〓

ニ

Ｏ
σ
９

，
こ
え

３
一
●
ｒ
ｎ
二
ｏ
「
α

３
一
´
●
さ
い
〕
お

αｏ
■
０
一０
一いう一
一一●
μ０
０
ド
０ヽ
０
一ヽ

一工

肛
”

∝

す

で
は

一
ｏ
う

０

一
●

】
ヽ
”
”

一
”
ｏ

一コ
０
”
一
け

，

０
”
『
０

ど
く
０

【
ズ

０
一
∽

「
ｏ

一
，

Ｑ

¨
ヽ
徴
０
ヽ
一

Ｓ

¨な

ポ

韻

卜

撃
¨
『

一
『

一
詳

“
¨
¨

コ

把

鵠

」
¨
押

凛

「
輩

¨
』

一
酬

】
¨
「

一
潔

一

弾
０̈叶神一晰評
”訴ギ。臨
配
〓̈ド
勢
にぎ
輩
挿

新医薬品等の区分第一報入手日

2008. 10. 17識男1番号・報告回数

MOrgtt AE.Am」 InfeC,COntroL

薫会貪l盗詣1品雷楽艮奮柔募軍掌垣)

呂尋露旨誉郷 0は、効界|1塑旱Ⅲ I'イ
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さ 繋 |を,て
いる。鰤 鹸 脚 制を目的として耳介

ポ競蛛赫赫省鐵裏等琴雛FF跡鞘 1%懇 楊 T鮮聖
蘊 恙 鶉 雛 蘊 鶉 ] 聰f輝曇壁 抑

蒻瀧翻軋鶉 :雉卵轟覇覇葬
蒙y華曇為課i爾詳幹1轟姜螂鐸ぴ躍Fを

考「「「きあ

研
究
報
告
の
篭
要

告企業の意見
百石栞平李覆薇事面菖巧7万戻専万面液を介する癖染防■2月

法として両耳用置き鍼治療(Stal“な)

辺|ヒ緑膿菌が感染したとの報告である。
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:調

査報告書

識別番号・報告回数
報告 日 第‐報入手日

2003年 10月 24日

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

‐ 般 的 名 称 別紙の とお り 研究報告の

公表状況

公表国

米国販 売 名 (企 業 名 ) 別 紙 の とお り

研
究
報
告
の
概
要

問題点 :輸血によるアナプラ
:ィ

ァ症感染事例:過去に輸血によるアナプラズマ症の報告はあつたが、本症例は血液 ドナーに

感染源が確認 された初の事例
`                   i

2007年 11月 、入院中のミネンタ州住民がノb″ /2S22a μぬ′♂fウ■ρカカ″ |こ感染しているとの報告を

「

けた。1患者は 68歳

月横乞握機黒露倉し電繁「翠1追繰5サ纂薔条畠等窮:「

 :             l         i :

たが、数時間後に手術部位から出血、INRお よび PPT上昇′

減少●外科処置ど輸ユが行われた。10月 12■ 21日 、本血球

う無→り:阜サプ姦瞥乳¶省管TT‐告ら1
足し,9網 9省輩季99七響網 ヒポ釈LT:i野

:轟眈 禁霧:1留彿 貫鵞実胚が認められ、11月 3た 5｀ 日のPCRに よるDNAア ンセイ

[[]:]ili:iliijililをき慶1懲]:1:欄:[[:ままlti:こi]を1::
いを州や地方の保険局に報告す●きと考える。        三二  |       .           _=_

使用上の注意記載状況

その他参考事項等

記載な し

報告企業の意見 今後の対応

別紙の とお り

3争争よ彗選「 Ff収
集

|こ ゃ́、今
剤
?安

全
す7臀

保年

Яljl氏

Ｈ
Ｏ
∞

一 般 的 名 称

④人免役グ●プリン、i⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロプリン、⑥乾

5韓燥濃

“

人活性化プロテイシC、 0乾燥濃縮人血液凝固第Vll因 子、

製,ξ男塊γ儡 几嗅ず亀%僣″
`ξ

プ
複合体*、 _Q乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ __________

販 売名 (企 業名 ) 朧 鯰 憾 壁Li監≧地:雖響 争

報告企業の意見

弱う寧 騨 辮 挿解 誰囮 ζ錦協郷鍵肥
ρ力a´οげtοpiflu“ ″'爆

入|てし
:～

としても:これ,のェ弓にょ′墜
去されるものと考えられる。更に、これまでに本斉1に よるアナプラ

ズヤ症感染の報告例は無いち        :
以上の点から1本剤はアチプラズ■症感奥に対して二たの安全性を確保していると考えるが

安全性の確保を甲つていきたい。 1    :  1  .  ‐   _._ __'_=_

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の

*滉在製造を行つていなぃ




