
JRC2008T・ 067

VS軸颯職撃
lanews.g● v・za                   ,

Welcome to BuaNewsithe gateway to qLick and fresh goVernment n,ws and lnfonnaJon

Home l Bua Features l Today's stO`es l ThiS Weok's stoHesl Last we9k'sS'9‖
es l other FeatureS Iinte,adOnal News

鵬岬蜆蒻 憮朧靡‖轟靱薦ぽⅢ
m

cOmp‖ ed bサ the covemment COfnmuハ icauon ald infOrrnatton System

Date:13 0ct2008
制e:Unkn― ‖ness“ enttted as Arenaurus‐

SearCh:        麹
k里鰹望。rdl=__.二 _1_

: _1■ 1 lal
ddlm叫

dato「om

to     i

By Luyanda Makap● la

」oMnnosburg‐ The Virus which hasあ used the death ofthree peo口 e haS beel prOvLbndけ
‖enuned,,the rode● ‐

bomo Arona輌 nJ3

離鳳嘱泄ξ淵黒1珈緊ii』温W轟雪‖冨籠鵠謂椰棚翡酔畔 :LTI‖ 1「
市
11・ T'

iPiξM、 指鳳ξ∬躍l臨薫寵蘊1:訛?朧:鰍:跡脳T諦網Ⅲ
Ⅲ
ずlⅢ

lSpedJ precauOons are requ「ed m l由 にlo Patthtl,・ a staementsl同

Abtu■ o weeks● tよ,hola“市03:"h。ぃ.。 1●Wn htth men.tu島 “
,wasadmhel,い°Sal■

“
'presttng

the samo symptoms             I                    .       :

職癬∬漑躙1群翼響恙響事耳
靱 ,鵠閣 議盤IW置 :蹴t鼎帯:蜀臨:潔響問翼讐:す

゛
‐

They had beon h COntact with the nvrs,who lledi          ‐  .       :  |

Wttl憾辮精鶯暫1]11雪ll鸞貶 r淋格
they do,1'said MEC HlOngWa

歴蔓睡ヨ①

―

―

Subscrlbo

Commonts   l

AbOut usi

i cin●まal“tol番|
||ITle■■も,,Pi

鋏 ili

'SlttRξ

I∬:1:
cLk脚■16 1nd oぃ

fiり

,                   56

http://"s、 btahews.gov.2a/news/08/081013111,1000
htt● ://w― buanewξ gov.za/news/03/08101311151006

2003/11/14
2003/11/1



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
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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
∂

概
要

2房遥y荀亀併ラフ野輩写信葬譜デ場雰家層難
`、

ZZ案省ユズI褥雰贅薄駆ま城ly覇咽蜃需騎fttlょるものであ 使用上の注意記載状況
・

その他参考事項等

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

新医薬品等の区分第一報入手日
識別番号・報告回数

Laboratory HenatOlogy(United States)

2007.13{1)p34■ 8 ‐
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『iliillili[II
:憮孟湛i聾難亀有考窮菫灘ず瑚1・也延lllt戦肇l[:
るよ

研
究
報
告
の
概
要

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

:1聯騨『認計識駐f奮:
認 して い る。         1
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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

〓
ｏ
コ
，
ｏ
く
〓
”
一■
『］”

・『”く』♂『「ぼ鍼“一師押“

■
一
ョ
召
と
、
く
Ｌ
，

ζ
垂
一語
壺
鋼
“一鮨撃
髪
碑「罐ｆ

３８９・Ｊゴ３一３
５嬌一Ｑ‘３
ョ̈８̈
８
ョっ３一３ｃ〓

騨
ヽ̈．羮
野婆
．璃輩
」一鴻誇
護
甫
一”璽
華
誓

藁
誕
酔̈
［拇
。結
箋
刷
要
』̈」調率繁
調

調
鵡̈
”糖
鈴
難
萎
築姜
訂
■̈
っ一。〓
σ．８一

〓
ｇ
多
＆
●ヨ
ゴ●２
ュ
ぞ
”８
‘一一■
、
ゞ
ｏて
き
ｔ
，
ぉ
２
つｔ
≡

〓

コ
一Ｂ

旨

ュ

３

８

一
ヽ
４
す
ｏ
３

，

コ
リ

，

■

．一
‘́
０
一〓

”
０
″

Ｒ

”
摯
一‘

釜
参
詳
響̈
鴻ご曼
疑
手
摯́聾
資
馨

鷲
藤̈“鮮
養
“一零避
撃
や鴫叡驚

創

ξ

劃

＝

副

ゴ

卦

劃

引

創

計

到

「３
２
つ
否
邑
●Ｉ

ョョ

量

ｏ、〓
吾
●
・春
吾
ざ
ｓ

で
ｉ
ｐ

「
，
こｏ蚕
ａ
ュ
こ
¨
∽〓
一●゙
■８
，
０
■
一
一，
Ｆ
や
ｏ●“ｏ，
∽モ
一●
ｏュロヨα
（エ

〓
営

〓

、

●
一８

，
Ｏ

ζ
〓

ｏ
，

●
〓

ェ
ｏ
一∽
ヨ
●

こ
，
一お

ａ

マ

Ｏ
ｓ

一■

ェ
９

■

笙

工
Ｃ
∽
に
＞
ω
・
工
ｏ
″
一コ
″
〓
「
∽
」
ｏ
天
、
●
２
●́
）　
　
　
　
　
　
　
一

Ｏ
〇
一

ｏ́
ｏ
Ｎ
ｏ
ｔ
ｅ
ａ
´
一
０
り
０
一
ｏ
一
Ｎ
０

，
お
ｏお
『ｏ
貧
アヽ
〓
て
多
，一、
ゞ
ｓ́
き
ｈ一一コ
■
，
３
，
すＥ
Ｅ
あ

●
お

３

一
∂

５

一
Ｑ

Ｌ
丼

一て
ｏ
そ

〓

ス

”
一ｔ

一
Ｆ

”
８

Ｓ

一ヽ̈

の
９

あ

ョ

，

■
，
ｒ
お
ｏ
●
●
ｏ
Ｏ
多
営
ヽ

こ
一９
ミ
ａ
■
∽
‘
ａ
ｏ
●
０
一〓
ユ
σ
，
０
０
ロ
ヨ
０
つ
“

一３
群
一ロ
チ

Ｒ

て
“
一Ｑ
一
す
（
や

「
す
０
∽
”‘
」
К

＞

一
｝
ヽ
ｃ
Ｒ
，２
α
「
〓
ヨ
．́
ア
ヨ
営
一
‘
易

口
０
ョ
一●
ｏ
」
ぢ

，
一ｏ
ｏ
Ｌ

プ
ｏ
も
一Ｓ
一
ョ
コ
一二
〓
ａ
Ｆ

ζ
■
９

や
８
一
■
，

お
‘
一
●
，
■
一
´，
実
０

Ｒ

，

１

５
ヽ
■

，
ｃ
雪

く
計

■

ヽ
Ｌ

ｌ

ａ

３
一
興

３

８
ヽ
３
，

”

摯
認

¨
議

¨
「
質

疑

ピ
一
．¨
壼

霊

髯

襲

¨
一一
か
姜

計

≒

ユ

驚

易

Ｊ

ｑ
８
『
Ｆ

吾

ヨ
生

ｏ
３

■

ミ

ｏ
言

８
３

慄

旨

コ

８
以
一
３
〇
一Ｓ
ヽ
＆

♂
ヽ
い
，
ゝ

ゴ

，
こ
Ｅ
”
″
ム
一
ζ
一
お
２
一
Ｒ

葬
経
」̈̈菱
評
一譜
聾
鷺一̈鷺
弩
評
・

８
¨
■
０３
日
ヽ
ョ
。ぃ捏
ぎ
⊆
”９
ゴ
■
樹
一■
ｏ％
Ｒ
ゴ一〓
，ヽくＬ

野
晩担
』聾
輩
委
一̈́
郵̈
ギ認
聾
腱
み̈毒
芋

いｏす
ｏ
〓
す
ｏ
■
，σ
一
０
ヨ
ゴ
Ｌ
ｏ
３
⊆
ｏ，
´
σ
■
，
，
ｏ
ｏ）
ョ
，
９
，
一
●二
Ｙ

轟
華
甕
春進
姉

翼
琴
請̈
調
諄』̈
舅
誇̈
一『調
じ摯ｂ
覇
．

礎
一勢
菫
籍
諭
一鍔
響一̈菫
羹
゛
絨
幸
一覇ぎ

０，ヽ
ｐ
ａ
ｒ●∽■
一Ｌ
言
摯
ぢ
゛
「
一，
Ｆ
，
コｏ４
ｏｃ
）̈０
”
■
●一
つｑ
δ
〓
る
。

８
８
■
品

ａ
Ｏ
●
，ａ
νａ
マ
ｏ一ｏｏ２
■
夢

ろ
‘
一
，ａ

二
）ｒ
【ヽ

∴
雲
精
「̈̈
・却夢
崚鶏
輩デ羮
窮
肇
主

■

ｏ
一
　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

ｍ
ヨ

會

０
一Ｄ
Ｏ

一ヨ
●
２

〇
一
゛
●

８

ｏ
∽
ｏ
ｏ
・
ζ

ｔ
‘

Ｑ
ぢ

０
０
、
ｏ
こ

・
く
２

一
●

２
０

０
´
一
Ｏ
ｏ
こ
ョ

σ
Ｒ

Ｎ
ｏ
Ｏ
一

０
い

一一一）
ギ:l:ヽ



Monkey Malala in Traveler

HeLinki,日Ⅲand)(′
',ノ

イ),but thC rcadbn dd not■ e‖
any amplincatton product Ncs,d PCR was repcatcd wi働

an uLcniative pimcr plir(rPLU6 and rPLU2)(′ つdCHVCd
おln a conscrvcd rc」 on orthc 18S rRNA mark・ cr gcnc,alll

anamp!i●on wぃ obtained Falluた ofPCR alnplincation has

becn reported for somc Pり
'ヽα
たisolstes(′ 5)thorefOre,a

えοναルinrecjon was suspcct,d,and th,palent、 vas givしn
pHmaqJne phosphatcゃ「 :4d●ys as an outpalenltO erad・

cate possible liver hypnozotes Thc PCR product was sub‐

jcctcd tO ditt nucleodde scqucndng(Cc,3・ ●nk acccsJon
no FJ0095!1)叩 d Found tO bc ttcntcJ● 2′ わlolッ /g」′sc‐
qucnccs prcvおЧJy submitcdto CcnBank,l himanヽ dalc

rrOm MalayJan 3omco(AY327556)and aハ イク。●ca″ !“‐

麟″α isolate tom Columbia(v72542)Six othCr publヽ hed i

P力,ο,クたI scquenccs differ fronヽ our scquchcc only by l
lucに o‖dc(99%ldCnrty)In cOntぃ t,a numbu ordifFci‐

cnccs、 'ere seen bct、 マCCn Our sequencc alid the′ ″a′″

sequcnccs(′ 5)ThC SCqucncc n oth Our cお c sloWё d Only

50%idcndty to thc oval,p● mC■ thcrcrore,wc conclldcd

糧魚l電は淵:出‖濯∴え段%鵠殿:懸欝
rclapse

Conc10sions               ‐
Wc sugg“ t that′ ル,oフ′σJ′ infccJo● should bc con‐

JOCrCd in,al"la padCnも who have a hLtory ora travclt,
rorcstcl arCas in southC■ tAdヽ espcciJly if′

"●

あ″ク́

11篤 ::デ常 霞 北 l鷺嵐 慨 l鍛筆 :響∬
々
"ぃ
″′″,can c¨ ily bC lntidenlncd“ ′″,α′″,ασ in light

microζcopiё  c、 altllha“ on(Figurc)(3,7.′θ)BCCausc most

pinicrs sPcdAc for′ i b91ツ″Siく

'卜

h6tll b,indu。 こdt。

1.::          . :  |  |

Ackぃ o↓ |も doments             i

ti11計群‖:i∬猟彙1:I「鮒:露‖よヽ)∬じ111:
Parasaolo8y,HcIShlki Univers,り CCnn31 HOsp“ al Laboratow,

lo〔 rc00gni2ing thc aり piCJ口 aturt 6「 P″∫″Iο
`″

′
“
parasitcs in dll

Paticnrs ulln blood smcar、

DlSPATCHES

Tllc rcscarch orT s J is Anancia‖ y supportcd by thc Acadc・

my oFFlnland orol,CtS 201596 and202529),ulc Hd“ nkl UI● Cr‐

ぶり CCn“J HOSI● t Funds,and uヽ c,8■ dIい0■ S Fotlndaむo嘔

lhc wrlfk OFA Kヽ suppo“cd by lhc Fimに h Mc● cJ Foundadon

aid lllc spccial F llnth Bovcnincnta subsidy ror be」 ol scicnぃ

rcscarch

Dr Kantclcヽ 3n infcc6ous dお c“ cs spCCi● 1`tin t卜c Divtlon

of infcctious Dtsc“ cS,HC!sinki Univcrsly ccntrat Hosptal Shc

is also l scicntkt ln thc Dcpuuncnt OF Microbiology and lnlmu‐

nolo8y,Hcヽ inki Univcrsity Hcr rcscarch h3'fOCuscd on inlnlunc

rcsponscs to inrcclon3“ ld v●∝in“ ,and rcccn,ly shc h"bcco:nc

intcrcstcd in travcl incdicinc and tropical d`cascs

References

I  Rich SM.Aソ ola F'Pro3に 、in m■ lШ13 r`euChi tlle c・ sc rOfっ hyl.

8“〕。iCs AdV Pa饉 i,oI'∞ 315425■ 80 DO「 101016/S0065‐ 503‐

x10,、 4006‐ 2                .

3冊 :1蹴‖:す肥織I響踊I鳳 .狐へ、3Ⅲ部,
Cox―ShJ′.et J:A!ar8c rocぃ or mt、 u譴り。

"ll red′

′
“
770″
“
″

たMI′

“

議にC10ns h human bcingsい ncct 20● 363■ 0!7■ 4

DOl:10!016/SO140“ ,36(Ol】 5836“

Zhu HM.Li,,Zhcngll Humm mt。 ′

“

nにOon or′′σ″。″″′

b昴 .′

“̀ {h Cln“
可 Zい。n優

"。

■Sheng Chbng Xuc Yu■ Shcng

ChOn8 8in3 2a Zヽ 2006:24,∝ |

」On,″ udw■ S.3■ ,port,Citwasよ 1■ Sata■ Kanbara H N`lt‐

細剛酔1鼎l盤1紺1胤鷲|
響 T“tT観協i霧:肥:'Wl‖棚L棚
(71p。 1。 ,「9 1              ‐

Co,Sngh,,Davls TM.Lccヽ S,Shコm6d SS MJusoPA R‖ nanl

S.ct al′ lal"ο″,″″♭ο
"′“
i malaバ lin hunansヽ widdy d`“ iいur

ed md,ま en“Jし いたいに■C市ng Cln ht“ D● 20113● 616■マl

Luchave2'.Es"no F.Curamcn8 Rき,na、 BdID C“ od“ R
ct」 Hunan infeclo● s un● ′7as′ "ω

lレ″iんο,,′
`JI.thc Ph口

ipPines

漱冊̀
?誦
l.胤胤‖胤》′鷺鷺l湿熱だ

a緊
増

る。wi“ 、bo cup● BM^Judy o「 monkcy m」 Jほ mdi“ じx‐

Pc■ menttt transmt“ on lo‖ lm(Pに inlinary repoヽ )I●
`MCd Cに

Chl‖ Ц Conbco,“ .Cootney GRI KimbJl HR A nauralけ ac‐

quirc4 qu“ dian‐ ty,c mJa■ ュ

“

nlaoけ mSrer3Ыc m mOnkeys Sd‐

cnc=1つ 65:119:865 DO: :0 11267sciencc 14,368186S

Fにck■ Monkty m■ la■ 3 COuld re,rcx■1]ncw htrn3n● r3iι

Bul wodd Hcdu1 0rgュ R2004■ 2392,DOL lp 15,o,s0042‐

Snounou C,Singh B Nestcd PCR anatysに o「 ′la=″′じ″′
"″
:p3「、れcs

Melhも ds Mol Med 2002,218舛203

Snounou O,VittyaKo5d S.2hu XR,arra W.Phh“ ro L.do Ros31o

VE,ct tt High sensilvi,oFdcteclon Ofhu■ on frlria naraJに s by

l,9,:611ユ 15-20D01:10101671166‐ 68Sl(,3),00'フ・B

Win■ )'alloh A,T醸
“
0いriS.ヽ ubd T,Ferrd`avU.К iputt M,ct

」 Molcctuar analソ |`Or′ 7aj"。″
“
″ο,α′¢VOIMに Emer8 1nlcct

Dis 2004:10123“ 0              1
■

ヽ

Ad“
“
S rOr corrcSpondencc Anu Kmtac.Hcは nki uniヽ cr“ ty C=nt「11

Ho:メ ●l Delart‐ nc轟 Of Mc“ an,,3● |。■ Or h●clouS O｀出 さ,

HUS,Ileにinki,FiH劉 ldi c“

“

 anu kandc@huS 6   .

usc ortradc nanesヽ foridul16“ lon onlyコld doぃ ootimply

cndorsenlenl"● ChЫ に HC型い S暉Ⅲ  Orby● cuS
Departmcnt or HcJ0 1,,ド YmT S,M'“

with ρlasmodυ m筋OMes′ malla tady lng rOms lre show●
ih thё  frst p",later tropllozo薇 es 16 tho secOnd and iい lrd rOwζ :

コl;留:淵酬
i:欝

鶏邸獅∴鵠肥tl脱11:器∬£
e″th`ocytes s no「 mal Anlmatadal medica10ns、 g ven 3 hours

belore he b ood shown in the‐ smear"as dra″ n ∞υld have
arected mOrphologv(01oind magnnca10n xl,ooo)

Emer」 ng nfeabus Oiseases・ vOた V` Cdcgov′ dd・ VoI‐ 14,No O.Scptembcr 2008

Enlor。 ぃ。nleC10us D`cases・ r●w cdc OoV′ eid・ Vol 14、 No 9,Septeniber 2o08

77



別紙様式第2-1
N。 22

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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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
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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「
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「 プ
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“

Y。
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|た?は

'PSCが

骨等
や膜へ吸
写
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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
「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:
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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
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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
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照射解凍赤血球濃厚液「日赤」
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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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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
`繁
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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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

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




