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70171  2007／  70823  異型クロ  PLoSPathogens  経口的又は非経口的にスクレイピーを投与したハムスターの皮膚にPrPSc  
12／25  イツフエ  2007；3：659－667  が沈着するかを調べた。経口摂取したハムスターでは発症前にPrPScが検  

ルトヤコ  出され、発症時にはPrPScの蓄積がみられた。PrPScは皮膚の角化細胞で  
ブ病  まなく神経線維に局在し、皮膚におけるPrPScの沈着は感染経路やリンパ  

組織感染に依存しなかった。神経が介在する遠心的な皮膚へのプリオン拡  
大が示された。更に、スクレイピーに自然感染したヒツジを調べたところ、5  

頭中2頭の皮膚検体中にPrPScが検出された。   

70168  2007／  70810  異型クロ  Prion2007   1987年6月から1998年9月にかけて出荷された計175バッチの血祭製剤中  17  
12／20  イツフェ  PO4．102 2007年  こ、後にvCJDと診断された11名からの供血が含まれていたが、これらの製  

ルト・ヤコ  9月26－28日   品に関係したvcJD症例は今までのところ全く報告されていない。これは赤  

ブ病  血球輸血によると思われるvCJD感染が3例あることと対照的である。血祭  
分画製剤の製造工程によるプリオン除去効果を調べたところ、2．7～11．5】og  

以上の除去能があることが明らかとなった。   

70168  2007／  70810  異型クロ  Prion2007：2007  73歳の受血看で生前に特定されたvcJDの非典型的症状の報告である。患  
12／20  イツフ工  年9月26－28日  者は1997年12月に輸血を受けたが、供血後にvCJDを発症した供血者由来  

ルト・ヤコ  EdinburghPO4．51  の赤血球製剤であった。輸血から6年後、受血者は疲労及び集中困難を訴  

ブ病  えたが、神経学的検査及び脳MRIは正常であった。この6カ月後に神経学的  

症状が発現し、進行したが、血清学的検査は正常であった。MRIでは視床  

背側核全体の顕著な信号変化が示された。VCJDの長期潜伏期間と無症候  
状態は、重大な公衆衛生問題を提示する。   

70168  2007／  70810  異型クロ  ProcNatlAcad  アミロイドを含有するフォアクラにアミロイド促進因子（AEF）活性があるかを  
12／20  イツフ工  Sci2007ニ104：  調べた。市販のフォアグラから抽出したアミロイドA蛋白含有フィブリルを、  

ルトヤコ  10998－11001  二次性アミロイドーシスを起こすトランスジェニックマウス9匹に静脈内投与  

ブ病  したところ全例で、また経口投与した場合は8匹中5匹でアミロイドの組織沈  

着が見られた。一方、対照群では全く組織沈着は見られなかった。加熱に  
よりフォアグラのAEF活性は弱まったが、消失しなかった。アミロイドーシス  

は伝播性で、プリオン関連疾患の感染性と類似する可能性がある。  

70168  2007／  70810  異型クロ  SEAC／Position  英国保健省はSEACに歯科治療処置を介したvcJD伝播のリスク概算を目  
12／20  イツフェ  Statement2007  的とした初期研究の知見についての助言を求めた。初期研究では、歯科処  

ルトヤコ  年6月13日   置によるvCJD伝播のリスクが予想より高いことが示唆された。ガイダンスは  

ブ病  今年初め歯髄治療用器具の使い捨てを勧告した。公衆衛生上の影響につ  
いてのより綿密な考察と、さらなるリスク減少手段の特定のため、全ての歯  
科治療のリスクについて詳細で包括的な評価を早急に行うことも重要であ  
る。  

70171  2007／  70823  肝炎  MedMoIMorphoI  ALTが高く、HCV抗体とB型肝炎表面抗原が陰性である供血者からの血奨  
12／25  2007；40：23－28  検体中のウイルス様粒子（VLPs）を視衰的に捉えようと試み、また、この  

VLPsと非経口的に感染するGBV－C／HGVの遺伝子との関係を調べた。そ  
の結果、循環血液中のVLPsの検出率は、有意にALTレベル上昇と関係  
（Pく0．001）していたが、VLPsを含む血渠のいずれにも、GBV－C／HGVRNA  

ま検出されなかった。電子顕微鏡で球状のVLPsが確認され、それらが非B  

非C型肝炎に関係していることが示唆された。   

80007  2008／  70855  寄生虫感  IntJMed   ドイツにおけるヒトバベシア症の初めての症例を報告する。患者は結節性リ  
01／25  染   Microbio12007；  ンパ球性ホジキンリンパ腫が再発し、牌臓摘出されたドイツ人の63歳男性  

297：197－204  で、リッキシマブ投与後、貧血とヘモグロビン尿による暗色尿のため入院し  

た。末梢血塗抹標本で梨状の寄生虫赤血球封入体が確認されバベシア症  
と推定され、Babesia特異的18SrDNAPCRによって確認された。シーク工ン  
ス分析によリEUlと99．7ワもの相同性があり、EU3と名づけられた。寄生虫が消  

えるまでにはatovaquoneによる長期治療を要した。   

70169  2007／  70811  結核  EmergInfectDis  第二選択抗結核剤6クラスのうち3つ以上に耐性を示す多剤耐性結核を広  
12／20  2007；13：380－  範囲薬剤耐性結核（XDRTB）と定義し、2000年～2004年のSupranational  

387   ReferenceLaboratoriesのネットワークを調査した。48カ国からの  

Mycobacteriumtuberculosis分離株17，690のデータが提供され、多剤耐性  
分離株3，520のうち、347（9．90ら）がXDRTBであった。   

70169  2007／  70811  細菌感染  ABCNewsletter  FDAは輸血前の血小破中の細菌汚染を検出するための初めての迅速検査  18   12／20    2007年9月21日  を販売承認した。VeraxBiomedica＝nc製造のPlate‡etPanGenera  
DetectionTestSystemは病院の輸血部で使用するための使い捨て検査機  
器である。  
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70169  2007／  70811  細菌感染  Amerjcan   日本の三次医療施設である自治医科大学病院（病床数1082床）において、  
12／20  Societyfor   2006年4月1日～8月31日に、患者28名の血液培養からBaci”uscereusが検  

Microbiology  出された。リネン類の汚染と末梢静脈ラインの不適切な取り扱いが原因で  
107thAnnua［  あると考えられた。一時的にリネン類のオートクレーブ処理を行い、洗濯機  

Meeting；ト004  を洗浄し、末梢静脈ライン管理について職員の教育を行ったことで、B．  

2007年5月21－  

25日   

70169  2007／  70811  細菌感秦  ClinInfectDis  2005年3月、米国ネブラスカ州の病院で複数の病室において、無針静注力  

12／20  2007；44：1408－  テーテルコネクター／〈ルブが導入された時期に血流感染の急激な増加が  

1414   見られた。一次血流感染について調査を行ったところ、一次血流感染と無  
針静注力テーテルコネクター／〈ルブの使用との間に有意な関連性が認めら  

れた。細菌培養を行った37個のバルブのうち24．3％から微生物が検出され、  

主にコアゲラーゼ陰性ブドウ球菌であった。無針コネクターバルブの評価に  
は市場導入前に感染リスクの査定を含めるべきである。   

70169  2007／  70811  細菌感染  Transfusion   アメリカ赤十字で2004年3月1日～2006年5月31日の期間に1，004，206例の供  
12／20  2007；47：1134－  血で細菌培養検査が行われ、その内186例が陽性であった。関連するア  

1142   フ工レーシス血小板293製剤のうち1件を除くすべての輸血が回避された。両  

腕法を用いて採取した場合の細菌培養陽性率は、片腕法と比較して有意に  
高かった。また、スクリーニング陰性の製剤に関係した敗血症性輸血反応  
が20例（うち死亡3例）報告されたが、両腕法を用いて採取した場合の頻度  

は片腕法と比較して4．7倍であった。   

80024  2008／  70921  人畜共通  VetMicrobiol  異なった地域のブタから収集された血清検体のうち66．2％（102／154）でブタTT  

02／22  感染症  2004；104：113－  ウイルスDNAが検出された。ブタTTウイルス自体はブタで発現する疾患との関連  

117   は知られていないが、他の病原体と共感染した場合に疾患を増悪させる可  
能性は否定できない。フり臓器などを使用した異種移植の際のヒトヘの影響  
が懸念される。   

80026  2008／  70933  鳥インフ  ChinaView，   2007年12月に江蘇省南京で発生した52歳男性の鳥インフルエンザ感染患   
D2／27  ルエンザ  www．chinaview．c  者は、患者であった息子との濃厚な接触により感染したものであり、ウイル  19  

n2008－0ト10  スの変異は認められていない。しかし、息子と父親はいずれも死亡した家禽  

との接触がないため、息子の感染源は明らかになっていない。息子は11月  

24日に発症し、12月2日に死亡し、父親は12月3日に発症したが回復した。  

ヒト用トリインフル工ンザワクチンは臨床試験PhaseHの段階にある。   

70171  2007／  70823  鳥インフ  EmergInfectDis  高病原性鳥キンフルエンザウイルス（H5Nl）を含むインフルエンザウイルス  

12／25  ル工ンザ  2007；13：108ト  が、血液安全性の脅威となるおそれがある。ミニプール核酸増幅法を用い  

1083   て10，272例の血液ドナー検体を分析した。この検査法の測定感度は、一般  

的インフルエンザウイルス用プライマーについては804geq／ml、インフルエ  

ンザ（H5Nl）サブタイプ特異的プライマーでは444geq／mlであった。インフル  

工ンザウイルスに対して、このようなスクリーニング検査が可能であることが  
示された。   

80001  2008／  70841  鳥インフ  EmergInfectDis  2006年5月にインドネシアのスマトラ北部でおよび2005年12月にトルコ東部  

01／11  ルエンザ  2007；13二1348－  の家族で観察されたトリインフルエンザH5Nlの集団が、ヒトヒ卜伝播による  

1353   か否かを統計的方法を用いて調べた。スマトラの例ではヒトヒ卜伝播の統  
計学的エビデンスが見られ、概算された2次感染率は29％、局所的増殖数の  

下限値は1．14であった。トルコの例ではヒトヒ卜伝播のエビデンスは得られ  

なかった。   

80001  2008／  70841  鳥インフ  Lancet2007；  H5Nlインフル工ンザウイルスに感染した男性1名および妊婦1名とその胎児  
01／11  ルエンザ  370：1137－‖45  の剖検組織を調べた。肺のⅡ型上皮細胞、気管の上皮細胞、リンパ節のT  

細胞、脳の神経細胞及び胎盤のホフパウエル細胞と細胞栄養層でウイル  
ス遺伝子配列と抗原が検出され、腸粘膜ではウイルス遺伝子配列のみが  
検出された。胎児では肺、末梢単核細胞、肝マクロファージに遺伝子配列と  
抗原が検出された。本ウイルスは肺だけでな〈気管に感染し、脳を含む他  
の器官に拡がり、また胎盤を通過し、母親から胎児にも伝播しうる。  

2007／      EpidemiolInfect  2004年11月かb2005年2月にかけて、日本の西部に位置する広島県の野  
12／20  2007；135：974－  生イノシシから血清25検体を採取した。日本脳炎ウイルス（JEV）に対する  

977   抗体検査を、IgMキャプチャー及びJgG酵素免疫測定法（EuSA）、並びにプ  

ラーク減少中和試験により行った。17検体（68％）がJEV中和抗体陽性だっ  

た。中和抗体陽性検体は全てTgG－EuSA陽性だった。1検体はIgMも陽性  
だった。約70％の野生イノシシが抗JEV抗体陽性であることが示され、この  

地域のJEV感染サイクルに関与している可能性が提示された。  
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70168  2007／  70810  麻疹  asahi．com 2007  東京都や埼玉県など関東地方ではしかが流行していることが、国立感染症  
12／20  年4月18日   研究所感染症情報センターがまとめた定点調査でわかった。例年より流行  

ま早く、人の移動が活発になる連休に向けてさらに広がることが予想される  
として、同センターは緊急情報を出して注意を呼びかけている。同センター  
二よると、例年、はしかの発症は乳幼児に多いが、今年の流行は10代前半  

や大人に多いのが特徴という。  
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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  
簸55回日本ウイルス学会学  

公表国  

一般的名称    ②乾燥抗破傷風人免疫グロブリン   研究報告の    術集会   日本   

販売名  公表状況  2P213  
（企業名）  

【目的と意義】  
A型肝炎ウイルス（t肌Ⅵはエンベロープがなく、血液製剤の不活化処理で不活化されにくい。外国では血液製剤を介して鮎Ⅴに感染した  

使用上の注意記載状況・  

事例があり■、製造工程における安全対策上重要なウイルスである。一一般に血液製剤のValidation試験ではmV細胞馴化株が使用される  その他参考事項等  

が、馴イヒ殊には多くの遺伝子変異が見られることから、株間で不活化処掛こ対する感受性の異なる可能性がある。既に我々は、熱抵抗性       代表としてテタノブリンー川の記載を示す。  
に変化の生じることを報告した（戸塚敦子等、第45回ウイルス学会）。今回、Valida【ion試験に適切な株を選別することを目的として、       2．重要な基本的注意  
血液製剤の製造土程でよく使われている加熱処理と、広範囲の病原体不活化が期待される新規不括化法である加圧処理とを試み、遺伝子       （1）本剤の原材料となる血液については、H8s抗  

研                                                 型の違う複数のmV細胞馴化株間で不括化効果に差異があるか検討した。  原、抗HCV抗体、抗HIV－1抗体、抗H川－2抗体陰   
究  性で、かつAい（GPT）値でスクリーニングを突施し  

鮎Ⅴ細胞馴化抹は、KM238、KRMOO3（遺伝子型‖柑）、K川031（IA型）、TKMOO5（Ⅰ8型）を使用した。ウイルス感染価は、mVに感染したGL37       ている。更に、プールした試験血東については、  

細胞を免疫染色法にて測定した。加熱処理は、25％アルブミンにmVを添加し60℃でト10時間加熱した。加圧処理は、室温下で300～       HIV－1、HBV及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）  
台  を実施し、適合した血腫を本剤の製造に使用して  

【結果】  いるが、当該NATの検出限界以下のウイルスが混  
の   

。、 

の其々に不括化され易い株とされにくい株があり、両者で約2logの差異があった。  

要   
する血染を原料として、Cohnの低温エタノール分  

画で得た画分からポリエチレングリコール4000  
処理、DEAヱセファデックス処理等により抗破傷風  

人免疫グロプt」ンを洩締・精製した製剤であり、  

造工程に新規不括化法を導入する場合には、従来法で不括化されにくい株が、新規不活化法にも抵抗性であるとは限らないため、  

Va＝da＝on試験に使用する株を適切に選定して不活化評価を慎重に行う必要がある。   
ウイルス不括化・除去を目的として、製造工程に  

おいて60℃、川時間の液状加熱処理及び濾過膜  

処理（ナノフィルトレーション）を施しているが、  

報告企業の意見  今後の対応   投与に際しては、次の点に十分注意すること。  

】肌Ⅴ細胞馴化株間で液状加熱および加圧による不括化効果に差異があることを明らかにしたとの      モデルウイルスを用いたウイルスバリデ   

報告である。  ーション試験に加えて、必要に応じて突ウ   

本剤からmVが伝播したとの報告はない。万一mVが混入したとしても、EMC及びCPVをモデルウイ      イルスを用いた工程評価を実施する。   

ルスとしたウイルスバリデーション試験成績から、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。   

（∋  
抗破傷風人免疫グロブリン   
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ほ的と意義】  

A塑肝炎ウイルス（HAV）はエンベロープがなく、・血液製剤の  

不括化処理で不括化されにくい。外国では血液製剤を介して  

HAVに感染した事例があり、製造工程における安全対策上重  

要なウイルスである。⊥般に血液製剤のVa】jdation試験では  

HA＼J細胞馴化棟が任用されるが、馴化掛二は多くの遺伝子変  

異が見られることから、林間で不括化処理に対する感受性の  

異なる可能性がある。既に我々は、熱抵抗性に変化の生じる  

ことを報告した（戸塚敦子等、第45回ウイルス学会）。今回、  

Validation試験に適切な株を選別することを目的として、血液  

製剤の製造工程でよく使われている加熱処理と、広範囲の病原  

体不括化が期待される新親不括化法である加圧処理とを試み、  

遺伝子型の違う複数のHAV細胞馴化株間で不括化効果に差  

異があるか検討した。  ・  ニ  

I材料卑方法卜・．、  ．一  
HAV細胞馴化株1ま、：KRM238、KRMOO3（遺伝子型ⅠⅠIB）、  
KRMO31（IA塑）iTKMOO5（1B塑）＿を使用した。・ウイル  

ス感染価はヾHAVに感染したGL37細胞を免疫染色法に  

て測定したi、：：加熱処理は、25％アルブミンにHAVを添加し  

60℃で1た110時間加熱Lたム・加圧処理は、室温下で300～  

420MPaの1分周加圧の後減圧するサイクルを3回繰り返した。  

【結果】  仁一・  

60℃10時間加熱処理において、・KRMOO3とKRMO31は  

約5log叩の感染価低下が忍められたのに対し、て他の2株は  

約3lo餌の低下であづたム また420MPa加圧処理において、  

KRMO31は約5】0翫の低下が認められたのに対し、＿他の3株  

は約3logl。の低下であった。加熱処理と加圧処理の其々に不  

活化され易い株とされにくい株があり▼、両者で約2log川の差異  
があった。・  

【考察】  

HAV細胞馴化林間で不括化効果に差異があることを明らかこ  

した。TKMOO5は他株より細胞で増えにくいことを考慮すると、  

1Jalid∂tion試験に使用する株として、加熱や加圧で不括化さ  

れにくく細胞で点く増殖するKRM238が適切であると考えられ  

たら また、血液製剤の製造工程に新規不括化法を導入する場  

合には、従来法で不括化されにくい株が、新規不括化法にも  

抵抗性であるとは限らないため、＼Jalidation試験に佗用  

を適切に選定して不括化評価を慎重に行う必要がある。  
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抗HCV抗体陽性の慢性肝炎患者ではGOR自己抗原決定基に対する抗体反応がしばしば検出される。  使用上の注意記載状況■  

本研究は、潜在性HCV感染患者の血清中に抗GOR抗体が検出されるかどうかを調査し、潜在性HC      †感染における  その他参考事項等  

抗GOR抗体アッセイの診断的意義を評価することを目的とした。  
ある潜在性HCV  

中22例（20％）  

研  

体陽性の潜在性  

ま認められなか  

概  った。   
本が存在する。  
ことなく、少な  
大多数の患者で  

は肝生検が必要になると思われる。   

報告企業の意見  今後の対応   

血清中から抗HCV抗体は検出されず、肝生検によ  
りHCVRNAの検出される潜在性HCV感染の一部  

（20％）を抗GOR抗体検査の実施により検出す  
ることができるとの報告であるが、現時点で  
本検査法に対する正確性、有用性の評価はで  
きない。  

弊社の血柴分画褒剤の製造工程には二つ以上  
のウイルス除去・不活化工程が組み込まれて  
おり、最終製品において核酸増幅検査により  
HCVRNAが陰性であることを確認している。  
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