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医薬品 研究報告 調査報告手  

報告日   第「報入手日．新医薬品等の区分  
級別番号・報告回数  

2008．11．20 、言亥当なし  

⊥般的名称  ＜血清アルブミン 公表国  

研究報告め公表状況  QuL，TriulziD．TRANSFUSlON 2008－Vol 

赤十字アルブミンつ0（日本赤十字社）  
．48Supplement  

野元名（企業名）  赤十字アルブミンつ5（日本赤十字社）   米国 

○米国の供血者におけるヘルペスウイルス8（HHV8）ゲノム  
使用上の注意記載状況・ その参考等   背景：カポジ肉腫の原因となる六ルペスウイルス8（HHV8）について、これまで供血者のウイルスゲノム陽性率は系統的に調査さ  
れたことがなかうた。  他事項  

方法：ランダムに選択された米国供血者から分離したCD19＋Bのリンパ球DNA抽出物からHHV8ゲノムを検出するため、高感度      赤十字アルブミン20  

鱒                         赤十字アルブミン25   定量RT－PCR法を 
るため GAPDi遺伝子の細胞標を用いてDNAの。  究 報  
上ヒ  潜果：950名の供血着から検体を入手し、684名から1×．10 
⊂コ の  胞の総革に当たる）に相当する細胞DNAを加えた。検出限邦コピーのRT－PCRで、3ニー6×105cD19・Bリン／醸相当のt）NA   
紅  

要   

8ゲノム陽性函は極めて低い。   

、ヾ   

報告企業の意見  今後の対応   

米国の供血者のヘルペスウイルス8（HHV8）ゲノム陽性率につ    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後も情報収集に努め   
いて、高感度定量RT－PCR法によりDNAの細胞相当量を定量し  
た結果、684名の供血着からは日日V8ゲノムは検出されなかった  
との報告である。  
叩V一年は脂質膜を持／？大型DNAウイ）L，スであろ。これまで、本  
剤によるHHV一白感染の報告はない。本剤の製造工程には、平  
成11年8月30日付医薬発第1047号に沿ったウイルス・プロセス  

′くリデー㌢ヨンによって検証された2つの異なるウイルス除去・不  

活化工程が含まれていることから、本剤の安全性は確保さ叫て  
いると考える。  ㊤  
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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   第一報入手日新医薬品等の区分  

2009．1．20  該当なし  

一般的名称  人血清アルブミン   VandeLaarMJ．LikataviciusG，  公表国  

研究報告の公表状況   StengaardAR，DonoghoeMC． EurbSurveill 

赤十字アルブミン20（日本赤十字社）  
．2008Dec  

販売名（企業名）  赤十字アルブミン写5（日本赤十字社）   11；13（50）．pii：19066．  WHO  

○欧MのHIV／AIDS調査：2007年最新データ  
使用上の注意記載状況－    ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症はヨーロッパの公衆衛生にとって重要な問題であり、複数の国でHIV感染増加のエビデンス  
が示されている。本稿拝、HⅣお妄び後天性免疫不全症侯群（AIDS）の調査データの概要を提供し、ヨーロッパにおいて症例報  その他参考事項等  
告された人口100万人当たりの新規HIV感染率が、2000年以降にほぼ2倍となったことを示す。  赤十字アルブミン20  
2007年は、当該地域53カ国中49カ 

研   
赤十字アルブミン25  

究 報  る感染症伝播等  

申  
輝S  

琴   

ヾヾ－ 

瑚告企業の夢見 今後の対応   
ヨーロッパにおいて症例報告された人・口100万人当たりの新規    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後も情報の収集に努   
HⅣ感染率は、2000年以降ほぼ2借となぅた。2007年は、当該    める。なお、日本赤十字社ではHⅣ抗体検査にこれまでの凝集法と比   
地域53カ腐申49カ国から合計48－卵2例のHⅣ感染が報告されJ    べてより感度の高いイヒ学発光酵素免疫測定法（CLEIA）を導入したこ   
土ストニア、ウクライナ、ポルトガルとモルドバ共和国で感染率が    とに加え、20プールNATにづいてもHⅣ一声及びHⅣグループ0の検出   
最も高かったとの報告である。  が可能な薪NATシステムを導入し、陽性血液を排除しているムまた、   
これまで、本剤によるHⅣ感染の報告はない。また本剤の製造    輸餌感染症対策として、男性と性的接触を持った男性は1年間献血   
工掛こは、平成11年叩30日付医薬発第1047号に沿ったウイ  
ルス・プpヤスバリデーショγ■によって検証された2つの異なるウ  

イ／｝不時畢・不括化工程が含まれている。さらに最終製品につ  
いてHⅣ二NAT曝性であることを確認している事から本剤の安全  

性は確保されていると考える。  ◎   

MedDRA／JVer．11．OJ  
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increase一口sexu∂Iモーansmissiono＝椚V行両灯机川 Thedistribu臼0n  
oftransmissionrrIOdeslargetymirrorsthatdescribedfortheEU／  
Emcountries．1n2007．24．202newcaseso＝11Vinfec→tion（77／  
m”lion）werereportedf（Om20countries（Tablel）．  

TheHIVepidemicinthecentralpartoftheWHO Eu（OPean  
Regionremainsatlowandstablelevers（1，897cases；’10per  
miMon）．aIthoughthere毛sevidenceofincreasi「唱SeXUal（both  
heterosexual抑d homosexual）transmiss加in manycountries  
（TabLel）．HeterQSeXualtransmissbn accounted for53％ofaH  
reportedcases．fo‖owedby30％ca馳SrePO止edamongMSMand  
13％casesamonglDUs，dataontrarLSmissionrrlCdeweremisslng  
for33％ofcases．   

1ntheeasternpartoftheWHOEuropean仔egion．in2007．14  
COUntri鮎rePO止ed22．793newHtVcases（165permil‖on），Ofwhich  
58％werefromUkra‡ne．Thepredominantmodeoftr抑Srmission  
int‖s．reg■QnisthroughLDUs－aCCOuntingfor57％ofthereported  
cases．Between2000and2007．therateofnewLyreported HIV  
infectionshasin→CreaSedfrom54perm川ionto160permi11ion・  
However．thenumberslnthisreg10naregreatIyunde（eStimatBdas  
nodatawerereportedfromtheRussi抑Federation．  

ÅlPSdiagnos噂  
ln2007．5．244A旧Scaseswererepor【edasbeingdiagnosed  

in480†the53countries（9permiMon）intheWHO European  
Region（m data fromlta】y，Kazakhstan．Monaco．Russian  
Federation and Ukraine）．Due tolncomplモte rePO「【事ng訓d no  
adjustmentforreportingdelaysthetotalnumbero＝llDScases  
Isunderestl汀帽ted．  

¶endsinAIDS dia即OSeSPe川棚油川叩血血∩（Figu帽3）  
havecon佃uedtodecleaSeintheWHOEuropeanRegbnoveratし  
from16perm＝bnin′2000to9permi＝0nin2007．mainけ  
duetodecreasein weste「∩訓1d centralregtonsprobablydueto  
∂COmb加tjono一代POr伽gdelay抑dtheeffectローhighlyactive  

2000and2007，theannua［rateofnevJIyreportedcasesofH］V  
permltlion p叩Ulaい0n haslnCreaSed†rom39to75perm＝t8n  
（90％hcrease）amongthe44countriesthat have consistently  
「epo「ted・   

川Vcas8「¢PO再i＝th¢Ⅲ／【m  
ln280fthe30EU／EFTA countries．26．279cases o†川V  

hlfection（64perm川ion）were（ePOrtedin2007（Table2），Withthe  
highestratesreporledinEstonia（472permj＝0∩）．Por【ugal（217  
Pe（million）andLatvia（149perm川ion）・Thepredorninantmode  
of transmissねnis sexua】contact between men（39％）．followed  
byheteroseメUalcont∂Ct（29％）■Whe＝PerSOnSOrigjnatingfrom  
COuntrieswithgeneralisedepidemicsareexcIuded・［n）eCtinEdrug  
useaccountedfor9％0†ne血yreportedinrections．Among拍e  
countriesthathaveconsistentLyreported．theratehasincreased  
from44perm＝ionin2000to58permi＝0nh12007．Ratesor  
reportedHNinfectionhavedoubledinBulgaria，CzechRepublic，  
Hungary．theNetherJands，SJovakialSIovenja，Swedenandthe  
United Kingdom．  

Thenurnbero†HNreportsarnongmenwhohavesexwithmen  
（MSM＝1aSincreasedby39％between2003and2007（Figu（el）．  
Thenurnberofheterosexua（lyacqufredcaseshasremained（aE（†y  
stable at around6，000cases（aLthough higher numberswere  
reportedin2004－2006）・Further．thenumbe（Ofcasesor7ginating  
fromcountrieswithgenerallsedepidemi⊂SamOngSthetero5eXU甜y  
∂CqUiredcase5V∂riedbehveen5．000in2005訓d4．400in2007・  
ThenurnbeTOfHNreportsamonginjectingdrugusers（lDUs）has  
dec＝nedby30％between2003and2007・  

HIVc8ち已「印0∩5bygeogr叩hicala化a   
TheHLVepidemicsacrossthethreegeographicalareasshow  

remarkabledif†erences（Figure2）．  

Thedatasu罷eStthatthe川Vepidemicin thewestern part  
ort厘WHO Europe8n Reg伯ni5Ch∂r∂C！erj5ed byac那加uing  

Jn fn王e叩re＝ng＝1e Pre5enied d∂と∂．jt5houJd be t∂keJ＝J雨  
accountthatda【aarein⊂OmP【eteduetonoロィepo「tingf「Om∂f巳＼∨  
】arEeCOUntries．Thereforelhe柚dingsandcDnClu扇onsare＝mited  
tothesun′e州a†1Ced如reported bythese49countrles．Had訓  
由tafrom訓countriesbeenava雨ble．thetotalnumbe「0†reporteJ  
HlVin†ecい0nS COuld have doubled to almostlOO，000casesin  
2007．  

SurveHlanceofHN／AEDSisesscntialtomonilortheepidemrc  
andev∂厄atethepub＝chea‖hresponse（OCOntrO川Ie（帽∩5mFssior1  
0finfections．Co〕ntriesinEur叩Cneedtoensurethatsur〉e川ance  
datais of high qu岩Eity byimp［ernentlng CaSe－based reporting  
5yStemSforHlV訓d A旧S cases and ensuringitscompleterleSS．  
especjal】yregard】ngtheprob∂ble［10deo†transmission．Achiev‡∩岩  
†u】」cove「∂geOfrepo「1】nEfroma】】cロUntriesinEu「opejso†utmost  
impo「lance．  

7heWHロ餌「叩餌【R吋〇nCロmP「1se5：  
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antiretrov汀altherapy（HAART）〔ZJ▼However．d血ngthe s∂me  
Period．therateincreasedin21（rnainlyeastern）countries．with  
thelargestincreasesin BelarusandtheRepublicofMoLdova．  

Djscussio－I∂ndconc】usion   
HIVinfection remainsof majo（PUbtichealthimportancein  

Europev／ith a continuedincreasein the nurnber of Hl〉cases  
reported【1．3いncontra5t，thenumbero＝l】DScasesdia8nOSed  
（notadjustedね‖ePOrtingdelays）ha5CO仙nuedtodecline，eXCePt  
intheeastempartoftheWHOEu，OPeanRegion．The由tasuggest  
evidenceo†hcreasedtransmissionローHlVin manyc8Untries．  
Howevel．the predominanttransmissjon groupvariesbycountけ  
即dgeographic∂lareaandthedata‖u5t「扇ethewidediversiけin  
抽eep焼mjoJogyof川V山王urope，   

ln2007．intheEU／EFTAcountries，alsoreflectingthewesteTn  
PartOftheWHOEuropeanRegion，thehighestproportiono＝1N  
CaSeSWaSrePOrtedamongMSM，Nationalpreventionprogrammes  
almed atreduc；ng川Vtransmission within Europeshould have  
astrongfocuson MSM【41．Migrant popul∂tionsshould atso be  
targetedinnationaLpreventionp（OgramrneSandaccesstotreatment  
andcareservicesshouEdbeensured．Althoughthereseemstobea  
dec＝neinthenumberofnewdi∂gnOSe5∂mOnglDU5，佃si55t川  
thepredomlnanttransmissiongrouplntheBa卜＝c States．lnthe  
Cent（alpartoftheWHO European Region，levelsof HlVrernain  
low抑dst8bJe．aトthoughthereisevidenceofincreaslngSeXUal  
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Of H川Case5hasin⊂【閃Sed substantially．mainlydrjven by抑  
increaselncasesacquiredthroughLDUbutalsobyanincreasein  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

琴別．番号二報告回数  
報告日   第一華人手日新医薬品  

2008．11．20  該当  

一般的名称 新鮮凍結人血猥   
StramerSL，FosterG．Townsend  

公表国  
trend）．BrodskyJ．LenesB，  

研究報告の公表状況  
新鮮凍結血嫌「日赤」（日本赤十字社）  

販売名（企業名）    新鮮凍結血姫－LRr日赤」（日本赤十字社） 
LeibyD．Rou且ultC，DoddR．  
AABBAnnualMeetingandTXPO  米国   
2008；20080ct4－7；Montreal．  

○米国における供血者の乃ッp郡0∫0爪8α〟ガ抗体スクリーニング：米国赤十字の1年間の経験  
国では2007 使用上の注意記載状況・       背景：’乃押∂〃0∫0爪∂Ch′オ（r（肌躇／）により発症するシヤーガス病は、ラテンアメリカ諸国の大半で流行しており、米  
年から供血者に対するスクリ∵ニングを開始した。  その他参考事項等  
方法＝TmJZiELISA（Orthq社）を用いたスクリーニングで繰り返し陽性（RR）となった検体および最初の検査で10％n  

■ 研ご  

結果：2007年1月29日～2008年1月28日までのARC供血者のRR率は0．009％（586／6，549，933；1：11，117）であった。5  
報．  
告  

既知 
嚢‘  名を含む）から採取された68件の追跡検体の検査結果からは、輸血感染の可能性は示されなかった。 

血症が示さ  
れる場合があったが、検査を実施しキ65名の受血者のラち、明白な感染症例はなかった。   

報告企業の意見  今後の対応   
航歴の有  
また、シヤー  

は明白な感染症例はなからたとの報告である。  住の中南 
安全性趣 

ーニング法  
予定であ 

るこ今後も引き続き情報の収集に努める。   

＠  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  

2009年2月2日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合横柄処理欄  識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  
ProMED－mail．20090129．0400  

販売名（企業名）   別紙のとおり  

問題点‥ユンガンウイルスがヒトにおける子宮内胎児死亡に関連していることが示唆された。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  
ユンガンウイルス（′ルコウイルス属、ピコルナウイルス科）は、実験用マウスにおいて胎児の死亡や奇形を起こすことが  
知られている。研究データ及び疫学的データからこのウイルスがヒトにおける子宮内胎児死亡に関連していることが示唆さ  
れた。  

このウイルスは、スウェーデン中央部のユンガン川の近くに生息するハタネズミ（野生古歯類宿主の一㈲から分離された。  

ユンガンウイルスは、米国の野生の詣歯頬においても確認されている。また、同様に宙歯頬を主な宿主とするカルディオウ  
イルス属やピコルナウイルス属と関係があるとされている．  

実験用マウスでの研究では、妊娠中にユンガンウイルスに感染し、ストレスにさらされた母親の半数以上は周産期に死産し  
た。その中には、水頭症や無脳症といった中枢神凝系の奇形が経められた子マウスもいた。  

スウェーデン廓鳩近の研究で、子宮内胎児死亡があったと’トの胎盤及び組織において、免疫組織化学的手準及びリアルタ  
イムPCRによってユンガンウイルスが検出された。コントロールとした正常妊婦の胎盤からはウイルスは検出されなかっ  

た。子宮内胎児死亡の発生と周期的な番歯顆の密度との間に興味ある関連が認められている。米国の子宮内胎児死亡例にお  
いても、ユンガンウイルスが確認されている。  

記載なし  

研  
究  
報  

告 の  

概 要  

ぃ
い
 
 

報告企業の意見  今後の対応  

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を  

図っていきたい。  

MedDRA／Jver．11．1  

①人血暗アルブミン、②人血消アルブミン、③人血漕アルブミン＊、④人免役タワプリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、⑥乾  

燥スルホ化人免疫グロ 

一 般 的 名 称  

第Xm因子、⑮乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ、⑮ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血晴アルブミン＊、⑯人血楕アルブミン＊、  

⑬乾燥ペプシン処理人免役グロプt」ン＊、⑳乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体†、㊨乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

（D献血アルブミン20’‘化血研一’、②献血アルブミン25“化血研”、（∋人血消アルブミン“化血研”＊、④ll化血研”ガンマーグロブリン、  

⑤献血静注グロカノン“化血研∴⑥献血べニロンー1、⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑩ノバクト  

販売名（企業名）        M、⑪テタノセ岬ラ、⑫へパトセーラ、⑬トロンビン“化血研”、⑭ポルヒール、⑮アンスロピンP、⑱ヒスタグロビン、（⑦アルブミン  
20％化血研＊、⑬アルブミン5％化血研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF干、①アンスロピンP1500注射用   

ユンガンウイルスが属するバレコウイルス属は、9つあ’るピコルナウイルス科の属の1つで、他にとトバレコウイルスが属している。  

ピコルナウイルス科ウイルスは、一本のプラス鎖鱒NAを核酸として持ち、直径22～30nmでエンベロープを持たない。ヒトバレコウイ  

ルスは呼吸器官と消化器官で増殖する。幼児を中心として感梁するが、鱒とんどが森症候性と見られている。呼吸器感染や下痢症に加え、  

中枢神経系の感染症も報告されている。ユンガンウイルスは野ネズミから分鮭されているが、情報は少ない。  

本研究報告はユンガンウイルスの垂直感染に関する報告であり、ヒト血液を原材料とする本剤に直ちに影響があるものではない。仮に、  

ウイルスが原材料に混入していたとしても、本剤の製造工程には冷エタノール分画工程、ウイルス除去限ろ過工程あるいは加熱工程等の  

原理の異なるウイルス除去及び不括化工程が存在しているので、ウイルスクリアランスが期待される。各製造工程のウイルス除去・不活  
報告企業の意見  

化効果は、「血膿分画製剤のウイルスに対する安全性確保に関するガイドライン（医薬発第1047号、平成’11年8月30日）」に従い、ウ  

こ＼                          シウイルス性下狛ウイルス（BVl）Ⅴ）、仮性狂犬病ウイルス（PRV）、ブタパルボウイルス（PPV）、A型肝炎ウイルス（HAV）または脳  

心筋炎ウイルス（肌ICV）をモデルウイルスとして、ウイルスプロセスバリデーションを実施し．評価を行っている。今回報告したユ  

ンブノンウイルスは、工ンペローープの有無、核長の種類等からモデルウイルスとしてはHAVまたはEMCVが該当すると考えられるが、1二  

記バリデーションの結果から、本剤の製造工程がこれらのウイルスの除去・不括化効果を有することを確認している。また、これまでに  

本剤によるユンガンウイルスの感染の報告例は無い。  

以上の点から、本剤はユンカン【二7イルスに対する安全性を確保していると考える。   

＊現在製造を行っていない   
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