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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  新医薬品   等の区分 総合機構処理欄  

一般的名称  公表国 
研究報告の  

公表状況   
b【tpノ／w細川乱gOY／cber／faq／m5皿donor．血【m  

販売名（企業名）  米国  

ブ言  

以降に他の男性と性交渉を行ったことがある男性の供血は見合わせており、これは米国独自のも  その他参考書項等  
くのヨーロッパ諸国も、この政策を維持しており、MSMからの供血永久停止を科学と倫理の両面か  
る。  現在までに本剤の投与により変異型  

米国赤十字によると、1977年以降に男性間性交渉歴を持つ男性のHIV有病率は、一般集団の60倍、 800倍、リピート供血者の餌00倍高いとされる。HI†に感染している男性間性交渉者の75％は、す 陽性であることを自覚しており 
研 究 幸辰  ものの、理論的なYC川等の伝播のリ  

dニ 臼 の  

概  

要  

現在、輸血や血柴分画製剤からHIVが伝播するリスクは米国ではほぼ排除されている。  
性間性交渉者  
倍多くみられ  
HH†－8は、免  

疫不全患者にカポジ肉感と呼ばれる痛を引き起こす。  

報告企業の意見  今後の対応   

等に留意してし■）こ  

ウイルス疾患のハイリスクグループであるMSMか  

らの供血制限に関する情報である。  
血柴分画製剤では、採血時の問診、スクリーニン  十ゝ  

グ検査に加え、製造工程中において各種ウイルス  
の不活化・除去効果を有する工程が設けられてい  
る。  
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）八／しロじKrf・UArO11CyOnJjloodUonations負・OmMenWhoHaveSexwithOtherMen  
NJHONSE【YAKi   

2005－044  

FDAPoIicy．onB［00dDonationsfromMenWhoHaveSexwith  

Other Men 

；nnくh；nq？  

汁hノーh】nnd dnllhRつ  

WhatkFDA－spoucyonblooddonationsfromrTTenWhohavesexw托hothermen（MSM）？  

MenwhohavehadsexwithotheTmen．atanytimesince1977（thebeginnhgoftheALDSepk］emicintheUnitedStates）  
arecuJTen吋deferredasbbDddonors・ThisisbecauseMSMare．asagroup．atincreasedパskforHIV．hepatitisBand  
Certainotherinfectk）nSthatcanbetransmit（edbytransfusbn．  

ThepolicybnotunkluetOtheUnitedStates・ManyEuropeancountバeshaverecentlyreexaminedboththescienceand  
ethicsofthe］ifetimeMSMdeferral．andhaveretained旺（See岬  

30806thtm＃7forfurtherinfc）rmatipn．）．This  
decisionisalsoconsistentw附1theprevaiJhginlerpreta肩0nOftheEuropeanUnionDirective2004／33厄CarticJe2．lon  
donordefemls．   

Whydoesn’tFDAal（owmenwhohavehadsexw維hmentodonatebTood？  

Ahistoryofmale－≠かmaIesexisassociatedw仙anincreaseddskforthepresenceofandtransmjssionofce止aininfectk）uS  

dbeBSeS．hcIudingHJV，thevirusthatcausesA旧S．FDA’spo“cyisintendedtoprotectaJIpeoplewhoreceivebbod  
transfusionsfromanincTeaSedriskofexposuretopotentiaJレjnfectedbbodandbbodproducts．  

Thedeferra（formenwhohavehadsexwithmenisbasedonthefo［lowingconsideratbnsregardingriskofHJV二  

・Menwhohavehadsexw肋mensince1977havean川VprevaIence（thetotalnumberofcasesofadiseasethatare  
PreSen＝napopubtbnataspecificpointintime）60timeshigherthanthegeneralpopuJation、800timeshigherthan  
firsttimebboddonorsand8000timesh垣herthanrepeatbboddonors（AmericanRedCross）．Eventakinginto  
accountthat75％ofHNinfectedmen両1OhavesexwithmenalreadyknowtheyareHlVposMveandwou［dbe  
unlikeレtodonatebbod，theHIVp［eVaIenceinpotentialdonorsw肋h短toryofmaksexwithmalesis200tirnes  
higherthanfirsttimebboddonorsand2000timesh垣herthanrepeatb100ddonors．  

・MenwhohavehadsexwithmenaccountfortheIargestsingkgroupofbJooddonorswhoarefoundHIVpositiveby  
blooddonortesting．  

・Bboddonortestingusingcurrentadvancedtechno（ogieshasgreatJyreducedtheTiskofHJVtransrnjssionbutcannot  
yetdetectal（infecteddonorsorprevental＝TanSmissionbytransfusions．WhiIetodaylshighけSenS出vetestsfaiHo  
detectlessthanoneinami［JionHTVhfecteddonors．itis血portan＝orememberthatintheUSthereareover20  
miJliontransfusionsofblood，redcefIconcentrates，PJasmaorpLateIetseveryyear．Therefore，eVenafa‖urerateofl  
ina＿m川ioncanbesゆ浦cantifthereisanincreasedriskofundetectedHNintheb（00ddonorpopuJation．  

・Detecポ0nOf川Vinfectk）nispanicubrlychallengingwhenverybwJevelsofvirusarepresentinthebloodfor  
exarnpreduringtheso－CalJed一両ndowpedodq．TheWndowperiodMisthetimebetweenbeinginfectedw肋HIVand  
theab川ityofanHrVtesttodetectHNinaninfectedperson．  

・FDAtsMSMpoIkyTeducestheJikelihoodthatapersonwouldunknowinglydonateblooddurfngthe”v＾ndowpeパod川  
Ofinfection．ThjsisjmportantbecausetherateofnewjnfectjonsinMSMish垣herthaninthegenera］populationand  
Currentblooddonors．  

・CoJlectjonofbbodfrornpersonswithanincreasedriskofHlVinfectionaIsopresentsanaddedriskifbloodwereto  
beacckJenta11ygNentOaPatientinerroreitherbeforetestinglSCOmPk！tedorfofk）両ngapositivetest．SuchmedicaJ  
errorsoccurveryrareけ，butgiventhatthereareover20rn舶ontransfusk）nSeVeryyear，intheUSA．theycanoccur．  
ThatisonemorereasonwhyFDAandotherregulatoryauthoritiesworktoassurethattherearemu旧pIesafeguards．  
mtjus＝esthg．  

・Severa‡scientifjcmodelsshowtherewouldbeasma1．butde斤niteincreasedrisktopeopTewhoreceivebJood  
transfusions汀FDAIsMSMpoIicywerechangedandthatpreventabletransfusiontransmissionofHtVcouldoccuras  
a resu軋  

・NoaIternatesetofdonorel桓ibil柑criteha（evenincludingpracticeofsafesexoralownumberof肝etimepartners）  
hasyetbeenroundtoreliabレident和MSMwhoarenotatincreasedriskfor川Vorcertainothertransfusion  
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TDA／CBER－FDALPolicyOnBloodDonations倉omMenWhoHaveSexwithOtherMen  

transmissibleinfedion5．  
・Today．什l寧riskofgettin9川VfromatransfusionoTabloodproducthasbeenneaTlyeliminatedintheUnitedStates．  
，Jmprovedbrocedures．donorscTeeningforriskofjnfectionandJaboratorytestingforevidenceofHIVinfectionhave  
madetheU血edStatesbloodsupplysaferthanever．Whileappreciativeandsupporth／eOfthedesireofpotentiaJ  
bfooddonorstocontdbutetotheheafthofothers，FDA．sfirstobl垣ationistoassurethesafetyoftheb10Odsuppryand  
PrOkd仇ehea肘－OfbIoodredpients・  

●Menwhohavesexw軌menalsohaveanincreasedriskofhavingotherinfectjonsthatcanbetrdnsmittedtoothers  
byb100dtransfusion・Forexamp（e，infectionwiththeHepa価sBvirusisabout5－6timesrnorecommonandHepatitis  
Cvirusinfectionsareabout2timesrnorecommoninmenwhohavesexwithothermenthaninthe9enera［  
POPU［ation．Additionally，menWhohavesexwithmenhaveanincTeaSedincidenceandprevaJenceofHumanHerpes  
Virus－8（日日V－8）．HHV－8causesacancercalJedKaposi’ssarcomainimnlUnOCOmPrOnjsedjndividuals・  

Whatisselトd¢ferral？  

Se挿deferraJisaprocessinwhichindividualselectno＝odonatebecausetheyidentWythemselvesashaving  
characte雨tics肋atplacethematpotentia11yhigherriskofcarrylngatranSfusiontransrnissibtedisease・FDAuses  
seIfJeferralaspartofasystemtoprotecttheL▲61b6dsupply・Thissystem－StartSbyinformingdonorsabouttheriskof  
tran＄mi状血ginfectiousdiseases．Then．potentia（donorsareaskedquestionsabouttJleirheafthandcertainbehaviorsand  
otherfactors（［iketravelandpasttTanSfusions）thatincrease廿1eirriskofinfection・Screeningque＄tionshelppeop（e．even  
thosewhofeelwe11．toident吋thernse（vesaspotentiallyathigherriskfortransmittinginfectiousdiseases．Sc（eening  
questionsaJ）owindividua［stoseMefer，ratherthanunknowinglydonatjngbJoodthatmaybeinfected・  

tsFDAt＄POticyofexcludingMSMblooddonorsdiscrimtnatory？  

FDA’sdeferralpoIicyisbasedonthedocumentedincTeaSedriskofce膏aintransfusiontransmissibleinfections，SUChas  
川V．・aSSOCiatedwithrna（e－tO－maIesexandisnotbasedonanyjudgmentconcemingthedonor’sse不ualorientatjon・  

Ma（etoma］esexhasbeenassodatedwithanincreasedriskofHfVinfectionatTeastsince1977．Surve川ancedatafrom  
theCentersforI）iseaseContTOlandPreventionindicatethatmenwhohavesexwithmenandwouldberikelytodonate  
haveaHIVprevalencethatisatpresentover15foldhigherthanthegeneralpopu‡ation．andove（2000foIdhigherthan  
currentrepeatbu00ddonors（i．e．．thosewhohavebeennegativelyscreenedandtested）jntheUSA・MSMcontinueto  
accountforthe）argestnumberofpeoplenewlyinfectedwithHtV・  

MenwhohavesexwithnlenaJsohaveanincreasedhskofhavingotherinfectionsthatcanbetransmittedtoothersby  
bloodtransfusion．  

Whataboutmenwhohavehada（ownumberofpartners，PraCticesafesex．orwhoarecurrentJyinmonogamous  
relationships？  

HavinghadalownumberofpartnersisknowntodecreasetheriskofHIVinfection・HoweverltOdate－nOdonoreligibifity  
questionshavebeenshowntoreliablyidenti吋asubsetofMSM（e′g・．basedonmonogamyorsafesexualpractices）who  
donotsti［Jhaveasubstantia（IyincreasedrateofHNinfectioncomparedtothegenera（popuJationorcurTentlyaccepted  
blooddonors．lnthefuture，improvedquestionnairesrnaybehefpfu］tobetterselectsafedonors，bu＝hiscannotbe  
assumedwithoutevidence．  

Arethereotherdonorswhohaveincreasedrisksof川Vorotherinfectionswho，aSareSuJt，arealsoexc（udedfromdonating  
blood？  

JntravenousdrugabusersareexcIudedfromgivingbloodbecausetheyhaveprevalenceratesofHN・HBV・HCVand  
HTLVthataremuchhigheTthanthegeneraIpopulatjon・Peoplewhohavereceivedtransplantsofanimaltissueororgans  
areexcIudedfromgivingb（00dbecauseofthestilJfargeIyunknownrisksoftransmittingunknownoremergIngPathogens  
harboredbytheanima（donors・PeoplewhohaverecentlytraveJedtoorJivedabroadincertaincountriesmaybeexcIuded  
becausetheyareatriskfortransmittingagentssuchasma［ariaorvariantCreutzfeIdt－JakobDisease（VCJD）・Peoplewho  
haveengagedinsexinreturnformoneyordrugsarea［soexcludedbecausetheyareatjncreasedriskfortransmittingHN  
andotherb7ood－borneinfections．  

Whyaresombpeople．suchasheterosexua（swithmuJtipIepartners，arlowedtodonateblooddespiteincreasedriskfor  
transm批ingHIVandhepatitis？  

CurrentscientincdatafromtheU・S・CentersforDiseaseControlandPrevention（CDC）indicatethat7aSaqrOUP・menWho  
havesexwithothermenareatahigherriskfortransnlittinginfectiousdiseasesorHIVthanareindivjdualsnotherrisk  
categodes．WhilestatisticsindicateansInginfectionrateamongyoungheterosexualwomen，theiroveraltrateofHtV  
infectionremainsmuch10Werthanjnmenwhohavesexwithothermen．Forinformationon川∨ィelatedstatisticsand  醐e・  trends，gOtO鎚G  

lsn．ttheHIVtestaccurateenoughtoidentifyal＝11Vpositiveb（ooddonors？  

川Vtestscun丑山他山迫arehighfyaccurate．butstillcannotdetectHJVlOO％ofthetime・Jtisestimatedtha＝heHNrisk  
fromaunitofbloodhasbeenreducedtoaboutlper2mi＝onintheUSA，almostexcIusivelyfromsocaIled●lwindow  
period．．donations・TheMwindowperiodNexistsveryearlyaHerinfection・WhereevencurrentHtVtestingmethodscannot  
detectaI］infections．Duringthistime，aPerSOnisinfectedwithHIV．butmaynothavemadeenoughvirusordeveIoped  
enoughantibodiestobedetecledbyavailab（etests・Forth7sreason，aPerSOnCOuldtestnegative・eVenWhentheyare  
actualIy川Vpositiveandinfectious・Therefore，bfooddonorsarenotonlytestedbutarealsoaskedquestionsabout  
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Ji）A／CBER－FDA－PolicyonBloodDonations舟・OmMenWhoHaveSexwithOtherMen  

behaviorsthatincreasetheirriskof川Vinfdion．  

CoIJectionofblobdfrompersonsdthanincTeaSedriskofHIVinfectionalsopresentsanaddedrisktot帽nSfusion  
recibientsduetotheFnSSib岨ythatbloodnaybeacddentafJygiventoapatientjnerrore托herbeforetestingisrcornpleted  
OrfoIlowingapos托ivetest．Suchll℃dica（eTTOISOCCUrVeryTareレ，butgiven廿Iatthereareover20milfiontransfusions  
everyyear．intheUSA，theycano∝ur・For廿1eSereaSOnS，FDAusesamu摘－］ayeredapprDaChtobbodsafetyincluding  
PTeJonatjondeferra10fpotentjaldonorsbasedonriskbehaviorsandthenscreeningofthedonatedbl¢Odw柵sensitive  
testsforinfectiousagentssuchas川V－1．川V－2，HCV．HBVandHTLV－V‖．  

HowIonghasFDAhadthisMSMpo（icy？  

FDA’spoJiciesondonordeferraJfbrhistoryofmaIesexwithma（esdatebackto1983，WhentheriskofAIDSfrom  
transfusionwasfirstrecognized．Ourcurrentpolicyhasbeeninp］acesince1992．  

FDAhasmodifieditsb（OOddonorpdicyasnewscientificdataandmoreaccuratetestsforHIVandhepatitisbecame  
avai（able．Today，theriskofge壮ing川Vfromab］00dtransfusionhasbeenreducedtoaboutonepertwomil（bnunitsof  
bloodtransfused．Thefiskofhepat托isCisaboutthesameasfor上1JV．whiletheriskofhepaUtisBissomewhathigher．  

Doe＄n－tthep01icye（iminateheaJthydonorsatatimewhenmoredonorsareneededbecauseofbloodshortages？  

FDArealizesthatthispoIicywiITdefermanyhea7thydonors．However，FDA－sMSMpolicyminimizeseventhesma”riskof  
get6nginfectiousdiseasessuchasHIVorhepat摘s廿1rDughabloodtransfusion．  

Wo山dFDAevorconsiderchangingthep01icy？  

FDAscientists00ntinuctomon触）rthescjentjficliteratureandtocons叫W肘1年XPertSinCDC．N［Handotheragencies．FDA  
而（（continuetopubIiclyrevisitthecurrentdefeTT’alpoTiqr司SneWinformationbecomesavailable．  

OnMarch8．2006．FDAconductedaworkshopentitled■Behavior－baseddonordeferra（SintheNucleicAcidTest（NAT）  
era．．Theworkshopaddressedscientibchaflenges，OPPOrtUnities．andriskbaseddonordeferralpoliciesre（evanttothe  
PrOteCtionoftheb100dsuppJyfrorntransfusiontransmissiblediseases．seekinginputonthistopic．ParticipantsweregIVen  
theopportun汁ytoprovidescien捕CdatathatcourdsupportrevisingFDA’sMSMdeferral．Theworkshopprovidedavery  
active，OPenandbroad－basedscientjficdiabgueconcemingcurrentbehavior：baseddeferra］sandexp（oredotheroptions  
thatmaybeconsideredandthedataneededtoevaluatethem．  

FDAIsprimaryresponsibil吋istoenhancebloodsafetyandprotectbloodrecjpients．ThereforeFDAwou】dchangethis  
POlicyonlyifsupporledbyscientificdatashowingthatachangeinpolicywouIdnotpresentasignificantandpreventabfe  
risktob100drecipients．Scientificevidencehasnotyetbeenp「ovidedtoFDAthatshowsthatb（ooddonatedbyMSMora  
Subgroupofthesepotentjaldonors．isassafeasbloodfromcurrentlyaccepteddonors．  

FDArernainswil（ingtoconsidernewapproachestodonorscreenJngandtesting，PrOVidedthoseapproachesassurethat  
bloodrecipientsarenotpIacedatanincreasedriskofHtVorothertransfusiontransm出eddiseases．  

References：  

1．Germain，M．．Remis，R．S．．andDelage．G．Therisksandbenefitsofacceptjngmenwhohavehadsexwithrnenasb100ddonors．  
Transfusion2003：43：25－33．  

2．8uschMP，GJynnSA．StramerSL．StrongDM．CagliotiS．WrightDJ．PappalardoB，K［einmanSH；NHLBトREDSNATStudy  
Group．Anewstrategyforestimatingrisksoftransfusk）n－tranSmittedviraIinfectionsbasedonratesofdetectionofrecentIy  
infecteddonors．T－ransfusion2005．45：254－264  3・PTeSentatbnatFDABbodP「OductsAd岬  

4．SoJdan．K．andSinkalK．Evafuationofthede－SelectionofmenwhohavehadsexwithmenfromblooddonationinEng［and．Vox  
Sanguinis2003：84：265－273．  

Updated：May23，2007  
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別紙楕式第2－1  No，28  

医薬品 研究報告 調査報告書   

細別番号・報告画救  
報告日   新医区分   機構処理欄   

一曲的名称  解凍人赤血球濃厚液   公表国  

ChenYM，KuoSH．L8nCet．2007  
研究報告の公表状況   Feb24；369（9562）：623－5．  

販売名（企業名）  
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字社）  

解凍赤血球一LR「日赤」（日本赤十字社）  台湾  

照射解凍赤血球－LR．ー日赤」（日本赤十字社）   

○台湾のHIV－1  

台湾のHIV－1／AIDS感染拡大は危険な状況に突入しつつある。2006年末までに外国人599名を含む13，702名のHIV－1感染が台湾の疾病対  
使用上の注意記載状況・  

策センター（CDC）に報告された。2003年の初回供血者、徴集兵、妊婦におけるH【V－1感染率は、それぞれ10万人当り5．2人、57．0人、12．0人  その他参考事項等  

であった。同年の川V－1感染率は、静注薬物使用者（lDU）で0．09％、女性風俗従楽員で0．2‰性感染症息着で1．鍋、男性と性交渉を持つ男      解凍赤血球濃厚液「日赤」  
性（MSM）で6．7％であった。感染者数は2003年に11％増、2004年に77％増、′2005年に123％増と急増したが、感染拡大予防プログラム実施後の      療射解凍赤血球浪厚液「日赤」 

研 究  

報  リスク要因分析によると、【DUの川V－1感染率は、2002年の1．7％（13／772）から2003年の8．1％（70／862）、2004年の41．3％（628／1，520）、2005年   照射解鱒赤血球－LR「日赤」  

dニ 臼  の72、4％（2，461／3，399）へと増加し、2006年には68．6％（2，017／2，974）に減少した。台湾のIDU6万～10万人のうち、蛤～15％は川V－1の  

の  血液を介するウイルス、  
同性愛者用サウナを利用するMSMのHIV－1感染率は5．2％～15．8％である。MSMのHIV－1／AIDS感染者は、異性愛者と比べて梅毒の有病率も      細菌、原虫等の感染  

概  

要   
vcJD等の伝播のリスク  

に5例の垂直感染が報告された。2006年6月までにスクリーニング率は97．4％に達し、妊婦33β，452名中47名．（10万人当り13．9人）の感染が特定  

され、母子感染予防のための抗レトロウイルス療法を受けた。  
台湾で川∨－1感染の脅威が高まるにつれ、根強い感染の否定、差別再燃の兆候が多くみうけられる。   

報争企業の意見  今後の対応   

2003年以降急増した台湾のHIV－1／AIDS感染者数は約3万人と    日本赤十字社では、HIVについて20プールでスクリーニングNATを行   
推測され、感染率は中国よりも高い可能性が示され危険な状憮    い、陽性血液を排除している。国内外のHIV感染、AIDS発生の動向   
に入りつつあるとの報告である。  やHIV感染に関する新たな知見等について今後も情報の収集に努め  

る。次世代NAT試薬についての評価、検査方法の改良に向けた開  

発・検討を進める。   
‾L  
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lOトk5kethT．HuangX叫Wa呵Z8．泊『ZW（ubぱDWこTom侵略A肌U扇ng   
lheplem心Iex折1血血相叩叩血血止酔ぬ脚曲靴沌一川Vln  

d血1AID5コ003．17：1～74⊥76．  

11qリS．～unX．Zh印gX．5henlNaUonlI父nthd凱爪戚IIa昭○†HlV   
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（onferen（q8■r（elα叫5印加．メリly7－1乙200とW亡Pe（68乃（由一り・  
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（a（亡6父dOdヱ6．200石）．  

1コ Ho咽L仙）帆uuH．h即en玩椚〆川Vtwmisim丘0・¶mO抽e卜tO－（hi暮d   
inYunll訓tんhdn竹山払出り001；28；68一石9，  

1】W抑gLKongしWuF．ぬi18∪心nkPr㈹鵬jn9droni⊂di父おe5in（hina・  
L¢∩亡d2005ニ366：18zl一っ4．  

lV－1inThiwan  

Taiwan is entering a new and dangerous phase 
Ofit5日JV・1／AIDS epidemk．By the end of2006，  

13702individuals（in⊂（uding599foreigners）hadbeen  

reportedasjnfe亡tedwithHIVpltothe〔enter5forDisease  

（ontrolofTaiwan．1In2003，川V－1ratesin first－time  

blooddonors．military⊂OnS（ripts，andpregnantwomen  
Were meaSUred at5・2．57・0，and12・O perlOOOOO，  

respec［jvely・lDatafromthatyearindicated川V－1rates  

Ofo・09％forintravenou5・druguser5，0・2％forfemale  

SeXWOrkers．1・9％forpatientswithsexuallytran5mitted  

infe⊂tion5，and6・7％formenwhohavesexwithme  

in sauna50rbath house5．1Sin（ethen，the numberof  

PeOP］eJivingwith HIV－1／AJDSinTaiwanha5jumped  

SharpIy．fromanll％h〔reaSein2003toa77％in亡rea5e  
in2004anda123％in（reaiein2005（句urel）．1   

日owever，after theimpfementation of a harm－  

redu（tion pTOgramme．alO％de（reaSeWa55eenin  

2006（figurel）・The（Urrent e5timated number of  

HIV－1／AJDS（aSeSinTaiwani5about30000，Whi（h  

SUggeSt5thattheinfe（tionratethere（OUIdbegreater  

than thatin⊂hina：30000per23milJion（1／767）  

⊂OmParedwith650OOOperl・3biHion（1／2000）．2   

Ari5k－fadoranaly5isofreported（aSeS5howedthat  

theproportionofintravenousdrugusersinfededwith  
HIV－1jn⊂rea5edfroml・7％（13〝72）in2002．to8・1％  

け0／862）in2003．to41・】％（628／1520）in2004．to  

72・4％（2461／3399）in2005，and droppedto68・6％  

（2017／2974）in2006（句ure2）．1Themostimportantrisk  

factorforTaiwaneseintravenousd－UgU5erSisneedJeL  
Sharing．followedbythe5haringofheroindjluents・3A  

mofe〔Ularepidemiologi（a巨；tUdyshowedthatmorethan  

95％ofintravenou5druguserswith newIydiagnosed  
HⅣ－1in2004and2005wereinfe（tedwith（RFO7＿B〔，  

a（ir〔Ulat．ngre〔OmbinantlFormofsubtype5B／a．1d〔・”  

Previously．severalstudie5SUggeSted that（RFO7－B〔  

V√∨卯′t†le】a＝しel亡0・n Vol∋G9 Februatγ24′コ007  

Originatedin（hina’sYunnanprovin（ea5amixofsubtype 5eeEdito＾d叩e616  

B’fromThaiIandandsubtype〔fronl［ndia．TTleSUbtype sce（omm劇Pa9e621  

isbeIievedtohavemovedtoX呵iangprovin〔ein⊂hina’s  

northwestalongam再Orheroin－tra惰d（ingroute・‘   

Ofthe60000－100000intravenous drug u5erSin  

Taiwan，10k15％may beinfeded vvith亡RFO7＿B⊂．  

1f so．they probabIy represent thelarge5t grOUP Of  

SU〔hintravenous drug usersin northeast Asia・171e  

（ir〔Ulatjng re〔Ombinantform mighthavefo”oweda  

5eParatedrug，tra絹⊂kingroutetoTajwanfromYunnan  
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Di5ea～e（ontrott  
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⊂omment  

USerShavetopayaboutUS11600ayear・TheT如wan  

（entersforDi5eaSe（ontro［pIanstoprovidemethadone  

maintenan（e tOintravenous drug user～in prisons，  

andthe（OUntrylBureauof⊂ontrolledD（UgSWi＝start  

brodu⊂ingmethadonetoas5istinthegovernment～  

⊂Onlmitmenttoprovidingmethadonemaintenan（etO  

30000intravenousdrugusersby2009．  

AIJparts ofAsia are reporting r．slng nUmbers of  

川∨一POSitiveandAJDSpatient5inmalehon10SeXUals  

andbisexuals．InTaiwan，川∨－1infe⊂tionratesinmen  

Who have sexwith menin gaysaunasin di侮rent  

dties（Urrentlyrangefrom5・2％to15・8％・10●uThe 
き  

、 samepopuIationhashighratesofsyphiJi5，8・1－13・8％，  

dependingonthe（ity・10JITaiwane5emalehomo5eXUa］  

and bisexualH（V－1／AID5patients have al50been  

diagnosedwithsignificantJyhigherrate～OfsyphiIis  
than haveheterosexuaJpatients・毀Furthermore，the  

per⊂entage Of homosexuaJor bisexuaIHJV－1／AIDS  

Patientsundertheageof20year5i55ignifkantIyhigher  
thanthatofheterosexualpatients．3・0％versusl■7％・1】  

lnadditiontothestigmatisationofhomosexualityin  
lbiwaneseso⊂iety．thela⊂kofa⊂亡Uratejnformationon  

homosexualityinsexedu⊂ationandonTi5kfa〔tOrSin  
AIDSeducationin（rea5e5theriskof⊂Ontrading H（V  

andothersexualtytransmittedinfectionswithinthe  
（OUntry～populationofmenwhohavescxwithmen－  
Whi暮sta⊂OmmUnity－basedpreventionprogrammefor  

5U（hmenha5beendevelopedbyagroupofa〔ademi〔  
and grass－rOOtS nOn－gOVernmentat Organisations・  

a（Urrent（haI（engeistheimplementation ofthi5  
programmeintoanationalprogramme・andmakingit  
apriority，  

Taiwan，sdini⊂alspe（trUmOfAIDSpatientsissimiIar  

tothosereportedinotherdeveloped〔OUntTies，but  
Sign浦⊂antdi侮ren（eShavebeennotedinin（jden⊂eS  

ofopportuni5ti（infe⊂tions・Forexamp［e，thein〔iden⊂e  

oftuber⊂Ulo5isin patients with advan⊂edi”nessis  

highjnTaiwan（24・6％）andtherateofendemi⊂fungaJ  

（PenicElliumrn8rn僻）infectionsisin〔re云sing・111ヰOnthe  

positive扇de．theeffortbytheTaiwaneseGove｛nment  

sin（eApri（，199スtodistributehig川y－a〔tiveantiretroviraI  

thcrapyforfree15ha5reSUltedindramatitde〔rCa5eSin  

morbidityandmortalityfromHIV－1nfe〔tion・1b   

Be（aUSe Of their high ba〔kground prevalen（e′  

HBVandH（V（Oinfe（tion5With HIVareparti（Ularly  

importantin Asian（OUntrie5in terms of HfV  
transmissionvialnje（tlngdruguse■17）81na5UrVeyOf  

≠WtIletdJlくetしOnlV8】369 Februaヮコ4．2007   

♂♂♂♂♂♂ず♂♂♂♂♂♂  

Ⅵ∬  

呵ur一三：A仰血nu・¶鵬正目Ⅳ－1－infe血d叩in伯バ○帖h；由一南Igr叫騨ー甲○止dto「i鵬∩⊂馴te柑  
fort）i；亡i～亡⊂ont′dl  

Via50Utheast⊂hina，Guangxiprovince，and Hong  

Kong．7，，There havebeen enorn10USin⊂reaSeSinthe  

amountofheroinsmuggIedintoTaiwan andinthe  
numberofintravenousdruguserssin⊂e2002，When  

斤veintravenousdrugusersfronlSOUthernTaiwanwere  
djagno5edasthe〔OUntryTsfirst川V－1seropositive〔aSe5  

infectedwith（RFO7＿8（・SEventhoughtheHongKong  

authoritiesidentif）edthree（aSeSOf（RFO7＿B〔infe〔tion  

in2001．aseriousoutbreakinthat（ity’spopulationof  

intravenousdrugusersisbelievedtohavebeenbIo⊂ked  

byanlethadonemaintenan〔ePrOgramme・9  

〔暮earIy，do5en10nitoringofenlergingHN－1subtype5  

re（ated tointravenous drug use andimpIementing  
－ harm－redu（tion programmes are vitalto preventing  

Simi［aroutbreaksjnotherpopuJationsofintravenou5  
drug usersin neighbouring（OUntries．］n2005．AJex  
Wodak．）erry Stim50n′ and other harm－redu⊂tion  

expertswereinvitedtoTaiwantosharetheirexperien⊂eS  

Withgovernmento楕⊂ials，medi（a用eld－WOrkers，and  

PUbli（－heaIth professionaJs．After 亡arefuI5tUdy of  

harm－redu〔tion programmesin pla〔ein Hong Kong  

andAustralia，aPilotpTOgrammeWaS5tartedinfourof  
Tajwan’s23administrativeareasinSeptembeL2005．  

Thispro9rammeha55in（ebeenexpandednationally，  

and（OnSistsof427servi〔e5ite5forsyr－ngeeX〔hange  

PIu5（entreSformethadonemaintenan（etherapy、Free  

methadoneisprovidedtoHIV，1Tinfe（tedintravenous  

druguserswhile川∨－1seronegativeintravenousd（U9  

6フ4  
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（omment  

459intravenousdrugusersinfededwithHIV－1，One  

Ofus（Y－MA（）foundthat456（9916％）al50hadanti－  

H⊂Vantibodiesand77（16・8％）示ere5erOPOSitivefor  

H8sAg・Thelong－termimpadofhe匹机iscoinktion5  

0∩川Va＝d on morbid呵日印d mo止aliり什omliver  

diseaserequiresmonitoring・   

8ytheendof2006．19（0∩石rmed（おeSOfvelti⊂al  

川V－1tran～missionhavebeenreportedtotheTbiwan  

⊂enter5for Disea；e⊂ontroI．1fn）anuaTy，2005．the  

agenqね止ed a nationalprogmm汀柁kused on  

PreVentionofmothe卜tO－dliJdtran5mission．andfive  

a5eSOfverti⊂altransrTl蔓ssionwere・rePOrtedin2005・  

ByJune．2006．血es（re帥ing帽tehadreaded97■4％，  

and470f338452pregnantwomen（13・9perlOOOOO）  

testedinl知wanhavebeenident摘eda5havingHIV－1  

infectionsandhavere〔eivedantjretrovira（therapyto  

PreVentmOther－tO－（hildtran5rnis5ion．Toin（reaSethe  

匹托i亡ipationrate．therei5di5⊂USSio＝Ofくhangingthe  

VOIuntaTy〔OUn5eflingandtesting5trategyfromoptin  

tooptout．   

5everaIpositivere5POnSe5tOtheHlV／ND5epidemi〔  

in Taiwan should bel¶entioned．ln1990an AIDS  

Preventionand（ontroILawwa5Pa5SedtopTOteCtthe  

right50fpeopJewithHIV／AIDSfortreatTnent．edu（ation．  

andemployment・5jn（e1992，16non－gOVernnlental  

OrganisationsregisteredorestabJishedinTaiwanhave  

PrOVided5heft叫〔are，〔OUnSelling．anonymoustestin9，  

andAIDSedu（ation・Oneinparti（UlaいhePeopleLiving  

WithHIV／＾JDSRights’Advo（a（yAssociation，hasbeen  

addressing human（ight5issue5related to H［V／A旧5  

5in⊂e1997・However．most sud－Organi5atjons have  

theirheadquartersandfa（ilitiesinnorthernTaiwan，and  

two・thjrd50fthecountry．iintravenoIJSdrugusersIive  

in⊂entTalandsouthemparts・Inaddition，many50daJ  

WOrkersemp）qyedbynon－gOVernmentalorgani～ation5  

arestiJJunfamiliarwithi55UeSrelatedtodrugabuseand  
inexperien〔edinintera〔tingwithintravenousdruguser5・  

lllereisadearandim－TIpediateneedfor（OUn5effing  

WOrkshopsformedi（al5taffandso（iaJworkers．   

Asthe川V－1infe〔tionthr・eatin〔reaSeS，therearemany  

SignsofpersistentdenialanEdresurgentdis（riminationin  

Taiwan．5everalimportanti5SUe5needtobeaddre5～Cd二  

Senthe」；UⅣe川an（eOffennaIe5eXWOrkers，SO（ialwe卜  

fareinstitution5andhousJngforhomeles～PeOPlewith  
川∨／AJDS．finan（ial～UPPOrt for non－gOVernmental  

Orga＝i5ation5－train＝g a＝（1re－edu（dtio＝PrOgramme～  

aimedat（hang一＝gtheattjtude50fmedi（alsta打toward  

Vハ∧W仇eb－－（et（Om Vdj69 rebru叩／24′】007  

PeOP］ewithHIV／＾ID5．andmorefundjngforNDSre－  

Seardl．e5Pe⊂iallyva（（inedevelopment．   

★作仙∩タA仙urα■飢5t即eHsur5u叩伽o  

AIDSPrevenゼ0nindResear⊂h⊂enteraldln或正UteOfPub“く  

Hea帆Na如nal甑咽－MingUn細面旬112hi画，ね加an，  

Ⅳ一肌A⊂）：ad〔entersわーDi父a父⊂0ntrOl．職i匹i．nれ卸（5日－5り  

人血ur嘔吋m．du．tw  

W亡地代一九水W亡h■VenO（On椚iddlnt打血  

l ⊂佃k触⊂○咄kα亡笹血nlH叫凧DS血t上紙叫〟   
≠㈱曲≠叫〔0柵Mid〉k伽  

0川∨一人】α；βtホl鋤抽肌  
勒巾b山嘲Hl棚≠加D血石由良006・市l朗S剖α血匝  
叫（撒dJ都丸抑  

2 蛸dカyd旭九叫～叫此dd血；りd止血旭N適○略  
恥サ耶仰郎両≠佃肥い他山H亡i仙匝由Ii肌袖ぢ叩血em血亡   Hl 

V外のS甲i根雨叩ln飢胤1れ24．ユ00～＝仰und血  
α押印〟【血血m瑚＿＿弼αin血－Il由来汀」2師＿  
¶坤（血少na一間  

3 dtn冊・Md血叫d咽yJHⅣ－1hf∝tioni爪印－沖画蜘如明  
U那h伽Lユ00ST坤ht血d（血α－D一明⊂αltd卸d  
ん舶細dlT－叫丁‘坤亘一元w．Nov2H4，200S・  

ヰ 0－8nY帆IjnYこLd！絶叫几職乳（∪（）SH・川≠1（RFO7＿8（i血脚i．  
呵亡d呵血乃U集札一山伯m叫1画地2006；氾：乃｝鴫一  

5 血YlblY（d閻≠dd．Md∝血中抽ob訂d山≠1棚仰抑d  
M一坤g即αdく卸癖ofHⅣ－1d托d血咽r∝α∩鮎n祈Ifmo7】B（  
或腐朽丘omi句edin9血勺U文相inT卸町l．ノh匝tDii（叫叩頭・  

6 丸L扉帆Zh叫℃d止（血d扉加ionofld丑山呼んtl」即寧hhuman   

imm仰∝k帖即甲山Mt押elgen仰で正1町押ak鵬i鵬e朽Ubt叩e（⊂呵  
r畑山wt如injn（H吼ノ㈲2∝）q74こu36ト76．  

7 殉職諦叫バ．M正utdw托．血rJくdaLAr亡⊂飢t仇畑yeak♂hman   
imlW∝k負de叫扇Il占切光1i一触Ih血¶⊂hi－ⅦWおin丘i水ed【γ  
仙○叫gI～hom卿楓囲ー叩hic劇y叩口td如d化．dr【Ubtj咽  
r叩町血na正fαmA【訓danovd8（re亡○印録叩鵬・ノⅥroJフ0叫  

7ヰ：u28‘づゝ  

8 亡d－帥一，人封a抑dAぬこくれd祈打研tl句doパ6？5dm20叫ニュ叫：1932づ8・  

9 UmWLYin9日．Wong（H．daけh亡Iadof押印油血olo9i（a川nk  
h叶Wぱn川∨輌Iin毎dわれ～わHongKong卸dMajnland〔hjna一  
人IO；RむHl仰月氏ー（）扇〃i巧2004；20：25㌢ムー＿  

10 L】iS仁Ho『qbnY（d止Mokn血画血鵬ol間口f川∨一1in汀佗∩山一0   

lⅦVe～頭両th・一博・・丘om9坤論Una5inT如w卯打om200Oto2003・  
Wht耶ti研一一人IDS（血8抑gkkma舶nd．」uり11－1G，2004二  
h叫沸ww・ia分〔一句…郎加納刷仇帥・呼？止京口d＿id‡ヱ17つ548（紅⊂餌～d   

J卯祖コ00刀・  

11にoNY二LeeHL（h■∩！りL，eta」．Prmten亡e扉human血muno（k石亡i亡n亡y  
扇～5andsモXUaIly【nn～miltedi〟edion5andriiり5ビrUユーkh■扇ors   
imO咽menVi5汁i叩gaybathhou～e～inTaiw卸・5ぞXTro刀川眺コ006二  
三】：467－73．  

12（h印YM．HuangKし匝山一etaけemporaltr帥由andmole川hr  
叩id即niologyof川V－1infedioninTajwaれf－Om1988to1998 
ノA（q山rlmm仰亡D所亡如ndrHu一口餌roviroJフ002．ュ占：274欄1  

1〕帖iehS帆Hリーり（⊂（henMY．H丸・d耽⊂ha■唱SCLl血r「dirli（d  
mn抒曲tion～鷹山kr⊂Ub由inp凛i亡戒i両軸adva耽d川阜1infe〔Tionわ  
丁■州何∩．ノhmI85〟dA！如亡1996：9S：9ブヨ－28▼  

14 日剋ehPR¶刑gり．Hun9（C⊂h叩YG．山hKT．Ho5W・M0le仙tare鵬血∩（8Dn  
由扇ndi～文一nin鵬0nOfP即jd月山mm¢仰僻＝乱nenW少n9P訳h叫enin  
Ta仙訂Lノ叫edDiミフ叫18L170ふ12．  

1S f呵S仁山αl仕口rdi＝kreMd川Vtr㌍m－d00∂娠ー一画－ⅣOf  
打0血由一g丘艶d〔〔e∬tOhi9日ya沌咋a爪行度rov▼nhherapyiローaiwan  

〃∩桓飴20叫：190：87サー8s 

16 日ung⊂（α－帥MY日勤eh5M．Sh亡∩9WH．（bng5（・（Iin一日l甲e止rum．  

mαbdityadmo佃tiサOfa（qU一redimmunodehdenくy5叩dromeinTa・Wa・一  
之5一昨〟Pr肪P∝tlVぞ虞U勾ノA叩U行加ⅢUnゼ呵（；ynd√Humlモ伽＞江口J2000ニ  

フ4＝378－85  

17 A†ter明仁戸dem・Ologyof、ハra＝－ePat】t・5and川∨⊂什tnfed・On・ノH印加Jコ006．  

4木Sト9．  

1£ uwwp．DαeGJ－Dun（OInbe（J，eld R・；ko†severehepatoto淵dtYユ～叩（柑t亡d  
涙tha仙rd・脚irメther叩yi－11†－e川∨NAT（oho・1．Thai】and，1996フ001  

AJO～フ003．17：219199  
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別紙様式第2・1   

番号18  医薬品  

医薬部外品  研究報告 調査報告書  
化粧品  

識別番号・報告回数  報告日  第一報入手日   新医薬品等の区分        厚生労働省遍醐   
I  2007年4月1Ⅰ日  該当なし   

①ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン  
一般的名称    ．②乾燥抗破傷風人免疫グロブリン   第引回日本感組学会  

公表国  

研究報告の  
総会・学術講演会   

日本   
販売名  公表状況   

（企業名）  
ポスターP26－1  

【緒言】これまで国内でのHIV－2感染症例はいずれの報告も外国籍患者であった。今回、日本人初のHIV－2感染症例を経験したので報告  
する。  

使用上の注意記載状況・  

研  その他参考事項等  
セントの上での入院時HlVスクリーニング検査（EいSA）で、乱川抗体高値となった。その後Wes〔らrnBlot法たより確探検査を行い、HlV斗         代表としてテタノブリンー川の妃載を示す．  

究  

報  

となりAIDSを発症せずに当院外来で繰過観察中である8  
原、抗HCV抗体、抗HIV－1抗体、抗HlV－2抗体陰  

上ヒ 団   

性で、かつ瓜T（GPT）値でスクリ 
杜Ⅰト1、H即及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）  

概   

を実施し、適合した血膿を本剤の製造に使用して  
とIIト2感染の可能件を考慮する必要怖がある。   

の検査に適合した高力価の破傷風抗孝素を含有  

する血腫を原料として、Cohnの低温エタノール分  
報告企業の意見  今後の対応   画で得た画分からポリエチレングリコール4080  

日本人初のHlト2感染者が確認されたとの報告である。  処理、DEAEセファデックス処理等により抗破傷風  

万一、原料血蜘こHI＼／－2が混入したとしても、HIV－1をモデルウイルスとしたウイルスバリデーション試験成績か      影響を与えないと考える   人免疫グロブリンを濾縮・精製した製剤であり、   

ら、本剤の製造工程において十分に不活化・除去されると考えている。  ので、特段の措置はとらな  

い。  おいて60℃、10時間の液状加熱処理及び漆過膜  

処理（ナノフィルトレーション）を施してい挙が、  

投与に際しては、次の点に十分注意すること。   

叫？ゝ   

㊤  
抗肢傷風人免疫グロブリン   
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ボスタ「26 川∨感染症1   
GO701500  

P26－1 36年間AIDSを発症していない日本人初   
のガ11J－2感染症の1例  

豊隷横浜病院呼吸器内科り．  

国立感染症研究所エイズ研究センター封．  

千葉大学医学部附属病院感染症管理治療部3，．  

聖隷横浜病院腎臓・高血圧内科一l．  

空隷横浜病院脳神経外科9  

0内海孝信”．永川博康”，武部 豊ヱ，，猪狩英俊3，，   

岩崎滋樹1I，太田誠意S－   

【緒言】これまで国内でのⅢⅤ－2感染症例はいずれの  

報告も外国籍点者であった．今回．8本人初の打IV－  

2感染症例を経験したので報告する．【症例】77歳男  

性．36年前セネガルで輸血歴がある．2006年6月下  

旬．気管支嶋息発作にて当・院入院となった．インフォー  

ムド・コンセントの上での入院時mVスクリーニン  

グ検査（ELISA）で．HIV抗体高値となった．その  

後WesternB】ot法により確認検査を行い．HIV－1抗  

体陰性ⅡⅠⅤ－2抗体陽性となった．また，ペプチド法  

による確認検査でも同様の結果であった．入院時の  

CD4数は234ルLとやや低値であったがAⅡ）Sを疑わ  

せる症状は認められなかった．加療にて気管支喘息は  

軽快し入院8日日で退院となった．8月現在CD4数  

は827∧lLとなりAIDSを発症せずに当院外来で経過  

観察中である．【遺伝子解析】国立感染症研究所に依  

頼し・ⅢⅤ一1及びⅢⅤ－2各々に特異的なg呼及び吋  

－LTR領域を標的とする7’ライマーを用いたPCRに  

よる遺伝子検査を行った・その結果．HlV－2特異的g昭  

プライマーでのみプロウイルスDNAの増幅が確認さ  

れた．更にPC王モ産物から滞られた塩基配列の系統樹  

解析では．本症例はHTV－2サブタイプAに属しセネ  

ガル株（60415Ⅹ株）に最も近縁であった．【考察J輸  

血歴と遺伝子解析の結果から，本症例は36年前セネ  

ガルでの冷血でガⅠⅤ－2に感染したと考えられる．‡汀Ⅴ  

－2は一般的に発症が遅く症状が軽いとされているが．  

本庄倒が36年間AIDSそ発虚していない棲序は極め  

て興味深く．現在国立感染症研究所と共同で調査中で  

ある．嵐国内におけるHⅣ－2感染は稀とはいえHIV  

スクリーニング検査陰性でHIV－1感染に特異的な検  

査が陰性である場合∴mVづ感染の可能性を考慮す  

る必要性がある．（会月外共同研究者：葺川茂之】．上  

西理恵2り  
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