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演題名ウイルス除去膜浪過による異常型プリオン蛋白質（Pr戸）の除去  

演者名○前野英毅l）、村井活史l）、武田芳於l）、室卯怯‖、脇坂明莫‖、  
沼田芳彰1）、堀内基広2ト  

所属機閑名1）・日本赤十字社血祭分画センター、2）北海道大学大学院獣医学  
研究科プリオン病学講座   

【目的と意義】血祭分画製剤のvCJDに対する安全性を評価するために、プリオン痛  
感染動物の脳乳剤を工程液に添加して、PrP虫の除去効果を検証することが一般的に行  
われている。しかし、血莱中甲PrP立が脳内のPrP鎚と同掛こ凝集しているのかは不明  
であり、血痕中の匪Pおが小さなも・のであった場合には、池過工撃におけるPrP鎚除去  
効果を過大に評価してしまう可能性があるoSil■ヤeiraらはスクレイピー263K株に感  

染したハムスターの脳乳剤をSodiuLnUndecylSulfate（SUS）で処理し、最も感染性が  
ぁるPr戸は17－27n皿セあると報告したが、この様な小さなPrPを用いれば沈過工程  
の汁控除去効果をワ「ストケースとして評価できると考えた。そこで、日本赤十字  
社血祭分画センターで製造．しているウイルス除去嘆濾過工程を含んでいる2つの製剤  
（血扱凝周第YIII因子製剤［FⅧ】：プラノバ20豆 

坤IG】：プラノ′く35N濾過）について、SUSで処直した畔を用いてその藤凄効果を  
検証した。  

【材料と方法】263K殊に感染したノぺムチターの1P纏乳如こS車OSylを－1陀なるよ  

うに添加し、 

． 

、 

で浪過してスパイクマテリアル中に含まれる1台血■より小さいアrPお丑を練乳埴。ス  
′くイクマテリアル山．・をFⅧ濾過前液頓当す細液20山こ河口し、・30分壬軽後、  
製造と同じ条件にてプラノ／く20Nで滅適し◆た．また、肥Iqにつtiでは、・濾過前校20血 
にヰ2血のスパイクマテリアルを添卸し、■30分汝拝復、プラノ′く3畠Nで浪過した。濾  
過前後の液を10旺常ハムスタ÷の脳乳如政階希釈し、Prot去inM．isfoldingCycli云  
血1i加tion（P肛A）でPr戸を増幅■した。増幅後√プロテアーゼK墟抗性プリオン蛋  
白質をウェスタンプロットで検出した。各棟体を3回測定し、5p％甲確率で検出で草  
る希釈倍率からPrPk濃度（このPrP鮎濃度を甲C材血と牢萄）を革出した； 

1結果・考察】スパイクマテリアルの液卵≧1011J】pMCÅJ止であd’、この料・19n皿  
以下のPr戸飢0＝叩扉叫であった。‘スバわマテリーアルをF叫こ添加し年波過前  
液のPrp虫量は1咋PM鳴こプラノバ20N●洩過後液では検出限東イ≦IOS一ユpMCも。） 
以下とな町村数減少率（LRV）は≧5・3セあらた。一方こ・由IGで鱒濾過前液のPrPS‘  
真如01。・4pMCA部、プラ）バ・＝35N浪過後液は10L19pMCA50であり、LRVは1・七であった。  
濾過膜の孔径より小さな材料をス′くイクマテリルとしているに甘かかわらず、Pipむ  
かプラノ／く35Nやプラノ′く20Nで除去されたのは、PrP鮎が凝集や膜云吸着したためと  
考えられるが、現在、その除去の機構を明らかにしているところである。  
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スクレイピー実験感染による血中PrPre8経時的変化の追跡  

津久井和夫1）湯川眞嘉2）小野寺節3）  

日本赤十字社中央血液研究所  
日本大学生物資渡学部動物医科学研究センター  
東京大学農学生命科学応用免疫学教室  
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 スクレイピー263Ⅹ珠美験感染による血中PrPresの感染後発現感態の解析   

背景：   

Ⅴ∽の血液による二次感染が起こることがほぼ確定した現在、感染者の発病前診  
断をすることにより、血液を介した感染拡大を阻止することが必要である。このため、  
発病前キャリアー状態の感染者を検出するために、血液検査システ阜の確立がプリオ  
ン研究の緊急課題として強く求められている。我々は、昨年本シンポジウムにおいて  
酸性SDS沈降法1仮称）により血萩中PrPr¢Sと思われる蚤白の検出を報告した。こ  
の蛋白は、PE抵抗性で且つ血祭中で糖鎖を介して凝集していると思われた。  
方法：  

1、8適齢ゴールデンハムスター5匹に263Ⅹ感染ハムスター脳乳剤を脳内接種により  
投与し感染群とした。開通齢？ハムスター6匹を非感染群として対照とした。感染群・  
非感染対周群各ハムスターは、眼裔静脈叢穿刺により2週に一度の割合で経時的に採  
血し、血祭を分離した。  

2、血祭検体を直ちに37℃で1時間のPE処理をし、次いでペファアワツクでPK反  
応を止めた後、SDSを繹澹虔3％及びD甲を終濃度60mM加え100℃10如加熱  
処理により不活化してニ80℃に保存した。保存した血祭検体私室痕で溶解し、酸性  
SDS沈降法（昨年本シンポジウムで報告）により灘分精製十準補し、⊥次抗体を3F4  
として、イムノブロットたよる反応性褒白を化学発光で検出した。  
結果：  

1、pE抵抗性3F4反応性蛋白′くンドは∴感染後4：退から6一週で認められ、10退では  
ほぼ消宍した。  
2、検出され車窓白バンド軋prPre8に特有と思われる26Ⅲ）aバンドはピーク時の  
みで認められ，後に低分子量フラグメント！こ移行す琴様相卑見せたふ  
3、発症末期で軋如re盲‥と見られる血煤中茸白′くシドは認められなかった。  

察：   

血中PrPre8と思われる分子私感染後定常的に蓄鱒するのセはなく、発琴と同時  
に暫時分解されて行くど思われた。・このちめ、■血痕中PrPresの検出は一時的な検出  
陽性期間（4過～8過？うで可能であり 

れは、井上らの報告（Jpn．才．Ⅰ曲ct．Di8り58，78・82主2¢05）に．よ早P肋e5の牌卿こよ  
る動態と近似しており、孤中PrPm＄が昭病変に由来するので鱒なく束梢組戯（脾臓  
等）病変に由申していることを示唆している∴この結果から、PrPr 
した血液検査は、感染後発症前～発症中期までiこ限定されるという可能性が示唆され  
た。  

謝辞：  

実験を行うに当たり、日本大学生物資源学部動物医科学研究センターの佐藤雪太先  
生及び豊島亮子・高野樹星野氏による潅時的眼寓静脈叢採血と採血後のPK処卦熱  

不活化処理を実行していただきました。豊島∴高野申氏に深く感謝いたします。  
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AbstTaCt   

TheemergenceofvariantCreutzftld，Jakobdisease（VCJD）・fouowingon丘omthe  
boYinespongifbrmenccphalopathy四SE）epidemic・ledtoconccrnsabou＝he   
potcntialriskofiatfOgCnictransmissionofdiseasebybloodtransfusionandthe   
introductionofcostlycontrolmeasurestoprotectbloodsupplies・Wepreviously  
reportedpreliminarydatademonstra（ugthetransmisionofBSEandnaturalscraple  
bybloodtranshsioninsheep・nC6nalrcsultsofthiscxpcnment，TCPOZtedherc，glVe  
un叩eCt¢dlyhゆ血5血s血n輌＄by血甲餌ionor36％brBSEand43％わr  
scrapic・AproportionofBSE－hftctcdtranfusionrecipients（3／8）survivedforupto7  
y6arSWi山outshowi喝Glimicalsi名山ordiscぉ8・n¢m函巾OrtraPSmissions  
resultcd＆ombloodco11ectedfromdonorsat＞50％ofthecstimatcdincubation   
period∵n帽hiかm血isテionrぬandrelatiY¢lysho佃dcohsistentincubation  
pedodsinclinicallypo？itlV8reCipicntssuggcstthatlinftctivitytitresinbloodwere  
substantialand／orthatbloodtrans知sionisancfficientmethodoftransmissionlThis  
expcrimcnthascstablishcdthcvalueofusingshecpasamodclfbrstudying  
血nsmissionorvCJDbybloodproduct5inhum肌S・   

Ⅰ雨roducdon  

TransmisiblespongiLofmCnCePhalopa山iesCrSEs）arc甲urOdegener8tivediseases・  
whichincludcCr叩鱒Id－Jakobdiseasc（CJD）inman・ざCr叩iein＄heepandbovine  
sponBifbrmencephalopathy（耶E）incattk・AnewvanantofCJD（ter汀ほdvCJD）  
wa5r¢COgnisedin血eUnitedK血gdo叫in血血d－19恥8pparentlyasaresultof  
tra皿Smissi。n．OfBSEtohumansl：Todatc，thereLhavebecn・166．casesofYCJD  
recordedin．thcUK，aSWCllassevcT3lcasesinothercountrtes・HumanTSEsare  
charactedsedbylong、aSyhptpmaticincubatio正periods（usuaIlyseveralyFarS）・and  
thcrcisnoreliabletestfbrdetcctinginfヒctionbeforetheonse10fclinicaldisease・ltis  
no（knownhowmanypeopleintheUKharbourvCJD，alulOughestimatesbasedon  
screeningoftonsilaJldappendixsamplessuggesttherecouldbeupto40002・These   
infcctedindividuaLsposeariskofhuman－tO－humantransmissionレiablood  
tmns氏ほionorcontamina【8dsurglCalinstruments・  

lnpatientswithYCJDthcrciswidespreadreplicationortheinfectiousagent8nd  
deposibonofPrPSc（diseascrassociatcdfomofpやPrOtein）inlymphoreticular   

悪霊忠霊霊葦鍔葦㌶鍔葦苛11y  
rccircu－atebetweenbloodandlymphoTeticulartissuesstronglysuggeststhattheblood  
ofvCJDpatientsislikelytobeinftctious・Data＆omrodentTSEmodcIshadshown  
thatthehidleStleveLsofinfcctiviけinbloodwereassociatedwithleukocytcsand7tOa   
lesserextcnt，Plasrna4・Åsaresult，COStlycontrolmeasuressuchasleucodcpletion   
（仙ationorbloodandbloodproducbtOremOVeleukocytes）andimpo血onor  
plasmawereintEOducedtoprotectUKbloodsupplies・despitethelimiteddatathat  
werethenavailabletojudgcthesizeoftheriskandtheefficacyof［hecontrol  
meaSUreS 

ThepotentialforusLngSheepasamodelforstudyingtherisksofvCJDtTanSmission  
bybloodtransfusionwashigh1ightedbythesimilaritybetweenthedistributionor   
infectivityandPrPScinsheepinftctedwithTSEsandhumansinfectedwithvCJT）5－7 
Onefactor・limi血gthesuccess知1transmi芦SionofTSEsbybloodinrodentmodels  

8■甥択朗馳甑雛咄猟舶助郷払淵闇腿購／触計覗騨島苧252。  
Per50伯luseonly 

Pri8ndise鮎鮎areemcientlytran5mittedbyblood一丁ansrusionih5h叩・  

Runnlngtitle：TransmissionofsheepTSEsbyblood【rans餌ion  
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）1universityofEdinburgh・Roslinhstitutc，Neuropathog叩SisDivision，1compton，  
Newbury，Berkshire，RG207NN，2wcstMainsRoad，EdinbuTgh，EH93JF；   ） 
veterinaryhboratodesAgency，Lasswadehboratory，PcntlandsSciencePark，  
Bu5bLβan，P¢nicuik，Midlo山an，E揖60PZ  

4correspondingauthor・Currentaddmss：DivisionofAnimalProduction＆Pubuc  
Hcal山，FacultyofVetednaryMcdicine，UnivezsityofGlasgow，BearsdenRoad， 
Glasg叫G611qH・E－mail：叫血ac・ukTcl：0141330694言下弧：0141  
9427215．  、－二「   
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lnmostcaseswhlerB2unitsofbloodwereobt且ined，OneWaStranSfusedaswhole  
blood（withoutleucodepletion）andtheotherwasusedtoprcpareabufBTCOat  
丘acti（〕n．  

BSEbloodtran5ru5io耶  

Fi鮎ensheepcxpeTimentallyinoculatedeitherorauy（14）orintTaCerebrally（1）with  
5g’oro．05grcspectIVelyofBSE－inftctedcattlebraiqhomogenatewercusedasblood  
donors．ncdonorPrPgcnotypeswcreARQ／ÅRQ（n＝3），ARQ／AHQ（mま5）or  
AHQ／叩Q（n＝7），Whichareresistanttonatural・SCraPicinthe．NPU幻oqk，but  
producethtshortestlPsaRerinoculadonwithBSE．Twoshecppreviouslyreportedas   
donors9werecxcluded丘omthe叫dy（alon頼ththeirrecipients）whenre－  
gen叫ping5bdwedthemtobeÅRq／ARRandVRq／AHqresp¢C如ely，genOt沖田   
whichresultinrclativercsistanCetOOralinftctionwithBSE．  

E］cvcndonorshecpprovid亡dbloodfo（tranSfusionatthepreclinicaIstageor  
h触don．Eigbtor山田eWじn：CⅦ11edat鮎time■ordonat血益partOraSeparatetime  
COu帽epathogc眠Siscxpモnment・neremai叩gthreepreィIinicaIdonorswentonto  
devclopclinical戸ignsofBSE，WithrespectiveUsof629，76land2131dayspost   

tnicall  

Peripheraltis盲ucsγereCOn丘mcd・inallclinicallya肋ctcddonorsby   
血皿皿○坤血抑輌岬q・btwodono柑 

． 

dorsalroot芦弧如n（6呵9）・How¢Yer，8年¢gatiY¢ー甲ultyi5qbtain∈d・W匝n也＝ame  
ti5Sヰwc巧・血nun嘩inbd・inanotぬIabor叫呼J鱒r里堅甲1阜鱒q／血Q 
血ipiぢnt5■ofwh中blood血d7ÅRq／ARqrc車enbofbu呵GOat′鮎mPSE－   
inftcteddonprsTFigurclgivesasu叫aryoftheFXPed桓entaldcsign，tYhiIedetails   
Ofthcdonorandrccipient＄heepareinTablel・  

Strapieuoodtrln5hsion5 

ncdondrぶ餌叫s㍑pe壷り【小壷坤VRq〝Rq血ムpevRQ／ÅRqCbc寸iot   
Sheep＆omtheEdinb？rghNPUn叫Wh呼SheepofgleSe亨enOtypcsshowadisとase   
incidenceapproacbhglOO％・E一旬e血oIpglCaland・pa山olog】Calevid印Ce戸uggeSb   
thatinftttionocrrsarodndthetimeofbirth・Bloodco11ectipnsweremade＆om  
animalsin3difたrentagcgroups（200－250days，450－500days，700－850days）to  
representdonorsatdi丘もrentpre－CLinicalstagesofdisease，aS■wellas丘om◆oneclinical  
case．・Seve占donorswereculledaRerdevelopingclinl甲Isig瓜Of言crapie8tageS  
rangi皿g仕omlO81to1556days，andwereconnrmedposlitivebyhistopathologyand   
IHC・TwodonorswereculledbefbretheQnSetOfclinicalslgnSatl197and1350days  
ofagerespectively，butPrPScwas血tectedintheiTtissuesbyrHC．Twodonorsdied  
PTematurelyat349and974daysofage：OneWaStHCnegative，izltheother，dle  
tissueswerり00decomposedtoallQWanalysis．・There・WerC21recipients（au  
VRQ／VRQ・PrPrgenotype）▼Ofblood丘oms9rapierexposeddonors；elevenl咋re  
transRISedwithbu喝COatandlenwithwholeblood．SceFigurelforasummaryof  
theexpe「imentaldesign，andTable2fordetailsofdonoralldrecIPICntShcep 

Po5idveandnegadYeCOローrOIs  

Fromww・bIoodjournaしorgatCehtra－B．00dlnstltut8doJapaneseRedCrossSoc，BtyOnOctober16，2008．For  
PerSOnalus80nty．  

WaSthesmalIvolumesofbloodthatcouldbc叫ected．Incontrast，therela（ive   
Similariryinsizeofsheepandhumansmeans恥tvolumesofbloodcomparable（O   
thoseusedinhumantransfusionpracdcecanbeco11ectcd鮎mandtmns知sedin（0   
＄heep・U5hがhismodel，Ye叩Vio血yre押edp血血叩ー鞘1bshowin郎hatbo血   
8SEandnaturalscrapleCOuldbelransmittedbetweenshcepbybloodtransfusioh8，，．   
AlthoughscrapLeisnotthoughttobetransmis岳ibletohumatu；，lt心asincludedas8   
reprらSentadvcorinfねionicquiredunder鮎1dcondi血ns，WhichmaygiY¢di飴rent   
resultstothoseobtained丘omexperimcntallyinfヒctedanimals．Ourbloodtnl］Sfusion   
experi云Ientinsb叩ほCOmpletea鮎rnheyea巧，肌d曲paporpr8Senb也e如11dぬ   
丘omthes如dy・TheovcralltransmisiontatcsLbTbothscrapicandBSE8rC   
SurPrisinglyhighwhenfactorssuchasthestageofinftctionandgenぬbackgrouzLd   
aretakeninto左ccount・SuggeS血gthatblood加nsfusion・rePreietltSane餌cientroutc 
Ortmn5mi5Sion 

Materi且1sandMethods  

Donor丑ndre⊂1pientざheep  

、m¢animalworkwas柑Yiewedamdipprovedby・iれ血alE肌alRevi呵m血如s   
atthcTns血tefbrAnima川caIth，UK，8ndcarricdo血underthcauthority．ofH6ふe 
0僅ceP両ectLidences．   

器…：糀㌶▲：…裟霊冨蒜霊宗慧慧：慧慧諾ごき怒筑 
8nd′17l・血ich貼vebeれ1in旭to・SCrapiぢ＿印加野馳i坤（e・g・ARQゆ澗¢nb   
alanine，arginineandgluta血erespectively8tCOdons・1▼36，154andl・71）．  

1   

AlIdo占brlshcepwere＆omtheEdinbvrghNPUebcviot加味whichhaBCndeinie   
痛∬al5Cmpi9・¶¢弼ipi印tSheヰ（inc【udingさCmpien呼tiv¢CO血01doho可鱒eふ 
Chevio也・d叫¢d鮎mtheDEFM£叩ie壷¢PEFM円触kdfN亡扉Zeal叩d   

brigin・TransfusionTe叩IentS，POSitivcaJldnegative．controIswer抽ouscdina   
PurPOSe－builtisol8tidnuniton8difftrentsitetothcdonozs・Wi（hs（rictproccdu   
placetomihimise血d5kor¢mS5ヾOn伽Iin8tionbe抽eeng－pupS，おdぢeHb出9二¶色 
SheepwerescoredatlweekIyintervalsfbrclinicalsigns・OfTSEs；andkilled☆hcnthcy   
rcachedhumanecndpolntSaBreedwiththeHbmeO爪ce・Forexperimenta11y 
！nocula【cdadlmals（BSEdonors，POSitiYCCOntrOJsandtransfusionrecipicnts），thc   
LnCuba【ionperiod（P）inclinjcallypositivesheepwasdcnnedasthepcri9dbetween   
thedateofinoculationandthed＆teOfdeath・Forscraple－eXPOSeddonors，dlCPin   
Clinical［yposMvesheepwasde如edas（heageatdeath（i・e・dleyWe空aSSumedio   

havebecomeinfヒctedimediately鱒erbi仙）．  

Btoodcollectiollindtramsrusion  

Proceduresfbrbloodcol18Ctio〟血ns餌5ionwerF－aspre扇ou吋descdbed9．Bd頭y，   
VenOuSblood（450－500mlヒ1unit）wasco）lectedintosterilecollcctidnba色S叩PI－   
Fresenius，Ernmer－Compascuum，NりCOntainingcitratephosphatcdextros亡adenit）e   
SOlutionasanticoagu［ant・Fromdonorsthatwereabou（tobeeuthan8Sed，2unitswere   
COl】ectedjustbefbrepost・mOrtCrn．Whilefromdonorsthatwere（Obele氏alive，   
SeParateCOllec（ionso［1unitweremadeatleast28daysapartHowever，fbrpractical   
reasonsitwasnotalwayspossibletocollect2unitsofb［00dfTOmeVerydonorsheep・  
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Frornvw．b10Odjournal・Or9atCent［a柑Ioodlnsutut8doJapanes8RedC，OSSSoc5叫OnOctobe［1612008・For  
PO帽0nalus80nけ．  

TakhgdlereSultsforal122rccIPicntsofblood＆otnBSE，CXpOSCddonors・nVe  
clinicalca5eS・and山【モ6血ep5howing¢Vid¢nC叩rin氏dionin【heabs亡nCeOrClinical  
slgnSWerCidcnt血d，givlnganOVeralltransmissi6nrateof36％・  

OnercclplenlwasculkdfbrheaLthrcasonsat1444daysposttransfusion，tWOWere  
cu11edwithsuspectcdTSEcLinicalslgnSat2480and2160daysposttransRLSion  
respectively，and山一emaiTLJngCli山ca11ynegatiYeShecpwerecuucdbetwecn2239  
and3068daysposttranshlSion・Withoneexception・C7’aminationoftbetissuesby  
mcdidnot鮎d¢雨中CeOfinfbGtion・neCXC咄ion（D337）wa5Culled．狛30＝ト加y5   

invoIvlngmqOrWhitemattcrtractsandsparugthedorsalmotQrnuCleuso［thevagus  
wassimila．t。thatqf由or98（Or・・atypical”shcとpscrapie）andulerCfbreunlikcLytobc  
transfusionィelatcd，NoothersheepinthcpresentstudyshowcdcYidenceofbeing   
i嘘鍾dwi山at沖ica】scmpie・  

Outofthetenshecp山atwereiJlftctedintravenouslywithBSEaspopitivpcontroIs・  
eightdcvelQpe4clinicalsign5COnfinTLedby担C，withanaveragcTPof702days（i＝  
6rdaysstaudarddcviation）．TheTemainingtwoanimals料ereculledat2591dayspost   
h如ion叫叫頑notde甲蜘血yclinica11ya鱒C勅mC血wらqPrPSt  
depositioninthcbiair卵ndlymphoidtissuesofbotha血als・Thesetwo声heepwcT盲  
hetcrozygous（PL．68）．fbrthePrPpolymOrphismP168L（SeCabove），WhiledleOther   
らi由tw耶homozygou5伊Plめ  

職ePが¢prb丘16血binedbyⅢCftomBSEpositiYereCipi9nbwa5血s肌eaS仏訳  
foundintheorallylnOCulatcddonorsandinthcppsitivecontroIst61Inaddition・   
Chaz7LCtChsticBSEglycofbrmpattcmswercobtainedbyWestBmblot8rLatySISOf  
冊Sop－ositiv¢如orand．耶ipi画面p（申年聖tSho叩；与らe9）誹dino叫ati′OnOf 
bia叫OmO＄enitcseo町inftctcddopofiand・reCipientsinToap叩lofinbredmouse  
鍋jns岬duc6d・恥読d■1軸npr坤桓‘cムahct鵡‘ticofBSE（daりnOtSbもwn）・Taken   
logether，thc＄e－rcsul由confirmthatthest｛aincharactedsticswerenotalteredfollowIPg J  
tran5mi55io爪Vi云blood．  

ユ）Scr8pie如れ5 

Four？utOfteqrecipientsofwholebloodandfburoutof 
hmdonもrsintheprc－Clinicalphaseofscrapleinftctiondevelopedclinicals－gnSOf  
scraple，WhichwerecontirmedbypositiverHCresults・Onesheeptrans氏ユSCdwiul  
bufb，COa血mthcsinglcclinicaldonorwasalsoclinicauya晩ctedandmCpositive   

1 

1615  
daysposttransRISionrespectivcly，andthc、eightremainlngr甲tplentSWBreCuued  
between2329and2484daysposttranshsion・Thesetwelvcanirnalswereclinically  
megativeatthetimeofdeath，andshowidnodetectAblcPrPScbyⅢCIThus，中neout  
or21reclpi8月bofbbod加msGrapほ一叩05Cd早b叩dcv¢lopedclinicals℃raPIC・   
gIYlnganOVeralltrarLSmissionratとof43％・  

Themajorlty’ofconfiLmedscrapiecasesinrecipients（nと7）occurredinthegTOuPS   

thatreceived（rans氏1Sions丘Qmdonorsinthelatepre－Clinicai（＞50％ofest血atedⅣ）  
orclinicalphaseorinfic－血On】y20utOr9reclplenbinthesegroupsremained加c  

Fromwww．b10Odjoumal．orgatCentralB100dlrLStitutedoJapane＄8RedCrossSoc旭tyonOctob8（16．2008．For  
Pe「SOnaluseonly．  

SevenARQ／ÅHQandthreeARQ／ÅRQsheepwereinftctedintravenouslywith9．2g  
OfthcsanleBSE－inftctedcattlebrainhomogenateasglVCnOrauytOthcblooddonors，  
andserYedaspositivecontroIs．NopositivccontroIswereusedinthescrapJC  
如n5血ぶioれeXPedmen【・Asn88a【iv8の血行01ぶねr山¢BSEt∫弧さ丘ほione叩打ime叫12  
ARQ／＾RQrecipientswcregi、・entranSalSionsofwholeblood（6）orbuf秒coat（6）   
＆om7ulinftcteddonors（6・ÅRQ／AHQ・1ARQ／JuR）・Twor子中icntsdiedat633  
daysandl181dAysposttransfusionrespectively，andtheremaLntng10recIPicnts  
WereCulledbetween2462and2586daysposttrans血扇on・AsnegativecontroIsfbr  
theぶCraPjeexpedme吼16VRQ／VRqざhe8preCejv8d8仙erwboleblood（8）or加f抒  
COat（8）collected丘・Om8uninfbctedVRQ／VRQdonors．Therewcretwointcrcurrent  
d¢athsat397daysand464daysposttrazLS丘LSion，andthcother14animakwerq  
cullらdbctw¢Cn2d52弧d・2409day叩OSt血相氏血n．Non¢0紬6nega血¢CO山Ol5  
fbrtheBSEorscraplee，XPerimentsshowedclinicalslgTuOfTSEsandallwererHC 
点呼かe伽PrPSc・  

PrPSくdetecdonbyimmunohlぶtOChemt5打y叩C）  

Tissucsamples＆omthebrain，Spleen，meSCntericlymphnodeaムdpalatinctoEuilof   
【heshe町under£餌dyw閃鮎ed加ゎmaldeムy血胡dpro005占d拍Ord山gto  
standardprocedures．Scctionswereitnmunolabelledfbr？rPScdetectionbymCw仙  
prlmaryantibodyLR145，WhichrccogT”ZeSthe222二226aminoacidsequcnc60fovine  
PrPlt，aSd¢SGdbedpreviou吋川  

う   

Re∫Ulb   

l）BSEtransIu5ionexperimemt  

ÅtotaloffivtLtrahsfusionreclplentSShowedclinicals！gnSOf▲TSEs，andwerc  
90n血edpo頭晶沌ymrCan肌用e5甲b】dt（5e嘩bl81＆Fi如才）・恥占 
InCludedtw岬l 
donorsinthepreやnicalphasヲOfinfec（ion（a（45％and50％ofcst坤【edIP， 
respectively），dsreportedprcv10uSIy8・9．Twooutorthreerecipicntsofwhol抽lood  
andoneoutoftwo 

d8Velopedc】inica＝〕SE．TheP5inthefiv8C】inicallypo5itiverec岬18ntShe甲田鴫ed  
n’Om531to610day；POSttranSRISion（meanj＝SD完565j＝35days），andulerCW㌍nO  
ObviousdifferenceinthePsofthosethatreceivedblood丘・OmPre・ClinicalorclinLCal  
donors 

i。ad。  
Othertissues・Oneofthreerやientsofwhbleblood（G92）alndoneoftworqcipients  
ofbufb，COat（G61）fromclinlCaldoncrrsshowedweakPrPScdepositibninthebrain  
andlymphoidtiss 
re5PCCかely，in伍cab5enCeOrClinica15王卯ぶこful】鍾que乃Cl喝OrfhePげg8neOr血se  
Sheeprevealedthattheycarriedanadditionalprolineこ（P）toleu叫e（L）substitutionat  
codon168I4115，Whichappearstobeassociatedwiththeprolongedsurvivalofthese  
infbctedsheep．ThepolymOrPhismwasalsoidentifiedintworecIPientsofbloodftom  
apre－ClinicalBSE－Chauengeddonor，neitherofwhichshowedevidenceofinf玩tion 

き   
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Ofinftc（ion・TheothertwopositiverecIPICntSWereinthegroupof6shcepthat 
receivedtranshsionsftomdonorsat28－37％ofestimatcdIP，aTLdlheiTIPsweremuch   
longerthantherest（110land1138daysposttratwfusioncompartdtoarangeof575－  853d 

aysinrecipientsorbtood＆omdonorsat＞50％ofestimatedI町Nodiseascwas   
COnfirmedinthe6recIPlentSthatreceivedblood丘oTndonorsat≦20％ofestimated  
If．   

ThePrPScpromebbtainedfrombrainsofdonorsandreclpienbhighlightcdsome  di飴 
rencesint叩50fpresence’orvascularplaquesorglia－aSSOCiatedPrP㌣in   

dono雨utnotinTeCipienb，OrVEceversa（unpublishcddab）・＄uchdisdrcpanciesγFre int 
erpretedaspresenceofmorethanOnenaturalscrapiesthi皿inthenockofodgln．  

Di5⊂uS5ioれ  

Theoutcomeo用cbloodtransRJSionexpeTimbntsshowed血ttwodifrbrcntTsE   
agents・SCrap如ndBSE・COuldbcrcfncientlytrglSddttcdbetwc∈nShccpbyblood   
trans餌ioniuSLn塵volumcssiniihrto也osecmployedinh血ntrans6JSions．ne   
OVeraIltransmi5Sion咄berc印tagebralI帽Cipi¢鳩山atbぞ叩¢in触t叫扉¢帽   
36％飯BSEadd43％伽5Cmpie・・FdrBSE，也¢丘糾ーホ郎m血叫函摘壷   
anticipatedbecatuithreeofthceightBSBinfヒctedrccipicntss叫Yddforlong  erio血w 
p仙outsbowimgclin血l51gn5，Wber由au血eさmpie・i血鮎tedrepipienb id 
end朽とdbyt11C；werc血clinicallypdsidvc・TTtcgrciterp坤bilityof叫占Iinic；1  

in鮎tio？in近cjpl叩0蝕00d倉0血BSEや申ざ由d油壷南l鴫吋叫坤頑崩勒 in山¢ 
如山里申pdb呵to抽ctiもd・血呵ゆ均嘩d翫鯨始印面如血   

WhEch崩tlbcdi血5Sed・bc16w．，Theresultsare血由istね（Withhckn。Whfhctsabbut   
tranざmi55io正br、℃血b津loodt鱒血si品inhum8逼1丁．・由吋扇丈姐湘00ls払own   
to血c化e如摘1il抽？dp仙也勤m18d禦聖禦や聖車轡西空中d  Vm 

qWe止別輔edup、in’鱒npnこgoing鱒dy：馳d・射場郎琉由1pl¢地ぬveも占。h   

COn爪med仙i長11y且ndpa血oIogi¢叫asvCm蝕鴎・南仏晶ぬ竜1s七。輌e山 
i   

tra 
nsAISion・ShowedPげScdepositsinlymphDidtissuesbutnotbraiTntPOStmOrtCm，   

andisthoughttoreprcsentpre－C“nipalorsubT，ClinicaJin加ion21．neseEbur  
individualsrepresent6％ofthetotalrecIPlentS・Or12・5％ofre叩IentSSurViving  l 

o喝erthan5ye訂S．   

Variousfhctorshnuencethetransmissionratebytransfuiioninbothsheepand   
humans，i血1uding：（i）仇einten・81bモ血eenblooddona血nand血eon5e呵Clinical   
Sign5h鵬dono柑・（ii）geneticvaHationinsusceptibi－ityordmld柑・andrゆienb， 
and（iii）thebIoodcomponenttrab5魚柑ed．  

1）Stageofincubationpedodofthedonorsatthetirheof9looddonadon．   

Theefrtctofthestagedfincubation．canbe畠tbededuced鮎Tnth竜resultso蝕e   
SCrapietmⅦ鮎i甲奴perimenいbce也ePrPgenotype－orthesh強心ed（ⅦQ∧取Q） 
rendersthemaL軸stlOO％su畠ceptibletonatuTalandexpcrimentalinftction22，ne   
StageOfincubationofthedonbrhasastronginnuenceonthe・probabilityof 
traワSmission（OthFreCipie岬iguTe2）・・Whendona【ionsweてemadeat≦20％of（hg 

estlmatedⅢ】・therewasnodiseaset（anSmissi6n，WhiIedo叫OnSmadcat＞50％orthe   
estimatedⅣprodムcedan80％transmission叫Withameanu）pr729days（亭D土  

Fromw、〟．加odjournai．orgatC古口tr8柑to感！ns批王台d8」apan8SeRedCressSoc‡etyonOctober16，200臥For  
PerSOnalus80nly．  

99）h血recipient5．Bloodcollectedat28－37％or也eestimated【Ptr弧5mitted   
infbctionatalowerrateofapproximately33％，andwi叫ongerrPsintherecipients  
of＞1000days．nedataareconsistcntwithagraduaIincreaseininfectivityinthe  
blood，＆omapproximat吋30－50％ofH）until山ecLinicalphase 

ILltheBSEtransf厄ionexperiment，thecorTelationbetwecnstageorinLbctionand  
tTanSmissionisnotcLear＜ut，butshowsdleSamegeneral【rendorincreasing  
probabilityoftransmissiontorecipientsasinfbctionprogessesinthcdonors（Fi卯rC  
2）．Possibleexplana血ns払ー血lower血mmission．mt6S丘ompre－ClinicalBSE・   
infectedblooddonorsc？mPiredto．pre＜1inicalscrapie－inibcteddonorsinclude：  

a）Variationinsusceptibilityto．infbctibnofbo仏donorandrecipientsheep・Tbis  
wi11bcdiscussedbelow．  

b）Di脆ー¢nC鵡inth叩血gene5is▲OfnatuふIscrapieandcxpcdm師alBSE．  
VRQNRQshccpmahlrauyinfヒ云tedγidlSCraPiehaYedetectablePrPSc 
depositsinLymPh？idtis印eSearlya鮎rinftction（i・e・＜50％estimatedⅣ）抑・  
Timccou【SeSbdics．ofARQLARQ◆shecporallyinfbttedwithBSEshowedthat  
prpScw鮎ndtconsi叫ntlyd叫Ctedinlympboidti5Su那bcぬreatlと鮎t65％of  
the▲aYCragC甲7．Ifinftctiv吋int＞loodcorrelateswithitspresenccinlymphoid  
tissucs，山iscouldcxpl8in也edi鉱一印CCSObservedinthetwotranBfusion  
¢XpemCn【s・  

neprobabi厄年Or肋mm桓如坤血．pre■仙鼻血dono亘is．or卯atびtrelらVanCetO鮎   
human予ifuadod・inthtcasOf血如tran申Siop－r6latedtransmi＄Sions・OfvCJD・・血e  
donorsdcveloped．clinlCqt・SlgnSbetweer117T42mon也s▲aftcr・dDnation・¶厄mea’nⅣ  
fbrvCJDha主bcen：？Stimitcdtobc．16．7：yearS，Withalower95％connden中nterval   
ofappfOXimately12・4y毒r＄？5：Therefbte，itislikelythat山e’tr！nSfusion－related◆vcJD 
ca5朗rGSⅥ！tcd伽m・do頑ion5囲血at18弧tbal匝年ythr？ugblheIP，Whid－is・れ  
8耶emeホi両t埴e毒淀ふ攣りbよsh坤－£癖叫甲昼ふvcJつ’ca5射hetim桓gor  
detectablclyh帥oidreplicatipninthepre＜1inicdlぬgcsLofdiseaseisunknown；   
theTefbreitisnotclearyhethヒrthep画pheralpathogtnesismorcrcloselyresembles  
BSEornatura15Crapleinsheep‥ 

2）E臨ctorgeneticYad8don 

Åsma11proportionofs丘eepwithA一，6Qm／A，，6QmPrPgenotypesdonoとsucc心mbto   

豊憲器架設澤環慧票蒜笥踪㌍㌫器昔  
Clearlyunderstcod，butitqanbeprcdictedtoreduceinfbctionratesinbothldonorand  
recipientsheepinthe白S寧tranよ餌sionixp改正最知LTtlemajorityo［prc－Clinicaldonor  
ShcepL．（8／11）intheBSEtrans艮ISiopexperiTen【werekill・edat，0（・ShortLyar【er；the  
timeofdonation，andnoncshowedconclusIVeeVidenceofinfection，alth6t］ghtwo  
traJISmittedinftction畢Otheirie≠pectivetransfusionreQIPients・Itispotentially  

Slgnifkantthatdonors（hatfailedtotransmitinftctionwerchetero2：ygOuSratPrP  
codon154，WhileLhosethatdidtransmi（in食ctiorr耶rehomozygous．Thus．variable  
susceptibilitytoihLbctionamohgthpdonoT，Shecp▲maybc血er占sultofaprotective  
cfftctof●codon154heterozygositytooralc叫IengewithBSE，althoughmoredata  
arerequiredtoconnmthisa550Ciation．  

ÅnovelpclymOrPhism，reSultinglnaPrOlinetoleucinesubstitutionatcodon1680f  
thePrPgene，WaSidenti百edinfburl〕SEtrans 
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COntrOIsheepmoculatedintravenouslywithBSE14・Å1lsixsurvived＞2000days   

ま 
．68L  

POlymOrPhismcanprotectagalnStClinicaldisease，butdoesnotpreventinEtctionby  
thein【ravenou5rOute・nispolymorphismha5nOtbeenidenti鮎dintheEdinburgh  
NPUCheviotsusedasdonorsiTltheBSE・CXPedment，nOrinsheepwiththe  
VRq／VR（〕genoけpe．  

ALthoughthegeneticbasisofsusccptibilitytoBSE桓fbctioninshecpandhumansis   
notdirectlycomphrabk・thevaJiabilityinrespopsctoBSEtbundinARQ／JuQsheep  
providesamorerealisticreflectionofthesituat10nwithvCJDinthehum8n  
populationthantheveTyunifbrmsusceptibilityofVRQrVRQshecptoscrapie   
inftction・In－addiHon，thesurvivalofBSE－infbctcdtransfusionrccIPlentSfbrupto7  
yearswithoutclihicalslgnSdemonstratesthatprolongedsecondaryincubatipn．periods  
and／orasub－Clinical／“canier”statearepossiblcfb11owlngtranSfusioninsheep．  
existenceo（suchsub・Clinicalorprolongedpre・Clin厄1infbctionstatesinhumarLSis  

一  
humanTSEshasbeerllinkedtocodon1290fthらPrPgene，Whichcanencodeei此r  
me也ionine（M）orvaJine（Ⅵ・Urltilre6ently，allcIinicalcasesofvCJD（iJIChldingthe  
3transAISionTrelatedcases）th8thavcbecntestedhavcbeenhomozygousfbr  
methionineat129（129MM）・lnterestinlJy，山e”pre－Cunical”individuFlbeli¢Vedto  
havebeenin蝕tedbytritlSRISionwasheteTOZygOds（r29MV）2l．Thercis  
accumulatingevidencetosuggest血tallh血an129genotypesmaybcsusceptibl占to   

慧認諾忠霊訝葦tlygreatcrlikelihqodofsub，ClinicaIinhctionin129MV  
3）E脆ctorbloodcomponent．   

Th≡fburtransAl－sionィ巳1atedvCJDinftc（ionsoccurredinirIdividua叫horcccived 
tra鮎餌ionsorredcells山athad’nolbeenleucodepleted・kucodepletionwa5   
introducedindleUKin1999tocontroltheriskoftranSmissiopofvCJDbyblood   

Subsequently，Leucodepletionofbloodfromscraple・infectcdharnsterswasshowEllto   
removeupto72％ofinftctiviynf341htheshecpcxperiments；onlywholeblood8nd   
buf5，COatWeretranShsed，becausewewere畠eeking（？eStabLishprodfqfprincipIcoE  
transmissionofTSEsbybIoodtr弧S氏扇on，血dassesslngWhetherinftctivity   
チPPeared10beconcentt’atedinthcbuEfy＆at・ThceEfEctofleucodepletionwashot   
lnVeStLgAted，butisbeingaddressedinafbllow－uPStudy，along＼Viu16stimatesor．thi  
distributionofinftctivityamongotherblood－components，includingplasma，Platelets  
andredce11s．  

1nourexperiments，tranSmissionratesdidnotappeartobesigni茄can（lydifferentin  
recipientsreceivingwboIebloodcomparedto■recipientstra甲RISed涙血butn，．COat．  
Tnenumberofsheeptransfusedwithbu勒COatintheBSEexperimentwastoosmall  

toallowstBdsticalanalysIS・InthescrapleeXPedment，fiveorthepositiverecIPlentS  
Weretran5且1Sedwithbu庁ytoat，andfburwithwholeblood・Thesimilari亡yin  
transmissionratesfbrbothcomponentssuggeststha〔theycontainapproxima（ely  
equiYaIentamcuntsorinFtctivib， 

WehaYeShownthat．fbrsheepinftctedwithscraplCandBSE，hightransmissionratcs  
caLbcachievedusingbloodtransfusion，Panicularlywhcndonorsareat＞50％of  
incubationpcriod．ThcTeSultsalsorcvealedthepossibilityノOfproIongedi？cubation  
pedodsind／orsub－ClinicalinftctionsinsomereclplentSOfBSE－it）ftctedblood，Whicb  
isatleastpartLyduetogeneticvariationinthesheepPrPgcne・Tbesuggestionof  

blood，inftctiYityisnotcloselycorrclatedwithlevekofprotcase－reSistant．PTP，but  
comparativctitrationsofbrainandblood－borneinLbctivityinsheepwillberequiredto  
furtherdefinethere18tionship・TheresultsofouTSheeptrans氏LSionexperimentsar？  
consistentwithwh8tisknowmabouttransAISion－aSSOCiatcdYCJD、tranSmissionin  
man，andsupporttheusecfshccp寧5aneXPerimentalmodelinwbichtostudythe  
risksassociatedwithdi蝕rentbloodproducts，dlee蝕etivencssofcontTOlmeasures  
andthedevelopmFnt6fqiagnosticandscreenLngteStS・   
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報告日  第一報入手日  

2008年10月24日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理柵  
識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  ’別某氏のとおり  
研究報告の  

公表状況  
MMWR．2008；57：1145－1148  

販売名（企業名）  別紙のとおり  

問題点：輸血によるアナプラズマ症感染事例。過去に輸血によるアナプラズマ症の韓告はあったが、本症例は血液ドナーに  
感染源が確認された初の事例。   

2007年11月、入院中のミネソタ州住民がA〃8p克∫皿8p血gり（〆卯）ム血皿に感染しているとの報告を受けた。患者は68歳  

男性、慢性腎不全、乾癖性関節炎、強直性脊椎炎の既鱒があり、ステロイド投与を受けていた。入院する3週間前にマダニ  
のいる地域へ旅行したが、喫まれたかどうかは不明である 
たが、数時間後に手術部位から出血、fNRおよぴPPT上昇を伴う凝固障害を来たし、アイプリノーゲンおよび血小板数が  
減少、一＿外科処置と’輸血か行われた。10月12～21日、赤血球34単位、血小板4単位、新鮮凍結血於14単位、寒冷沈降物7  
単位が輸血されミ19日、敗血症および多臓器不全をきたし、右プァゾリン、ビバラシリン／タノバクタム：バンコマイシン、  

レポルフロキナシンが投与された。10月1 
日、血小板減少が進行（31日‥178，000／mm3、11月5日：弘000／mm3）、翌1・1月1日には低血圧、尿路感染症による発熱を来  
たし、レポフロキサシンとST合剤が投与された。入院22日目（11月3日）、 
美胚が認められ、11月3～5◆日のPCRによるDNAアッセイにてA．タカ8gpq揮呼ム〟正皿が確認され、CDCによりIgG抗体  
陽性も確認された。．11月5日よりドキシサイタリンが投与さ杓、血′ト板数は回復、10日には163，000／mmちとなり、13日  
にリハビリ病棟へ移臥12月3日に退院した。この患者に輸血された血鱒ドナー（59名）の調査を行ったところ、64歳女性  
の血液がPCR、Im検査によりd・〆廃噴仲卸坤叩陽性と確藷されたが、；の女性は献血の前後1カ月間、発熱などの症  
状は認めてい一なかった。輸血後の発熱を伴う急性血′ト坂城少症は、′アナプラズマ症の可能嘩を考慮し、輸血による感染の疑  
いを州や地方の保険局に報告すべきと考える。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

ー
O
」
 
 

今後の対応  報告企業の意見  

今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を  

腐っていきたい。  

別紙のとおり  

MedDRAノJver．11．1  

①人血痛アノレブミシ、句人面旨テルブ主シご′◎人  プミ■ンi、一◎人免役クセブリシ∴⑤乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、歯乾  
塊ス／し卒化人免疫グロブリン、⑦乾燥  プリシ＊、由乾燥濃縮人癌性化アロティシc、由乾燥濃縮人血液凝固第血因子、  

ー般■由名．称            ⑩乾燥濃縮人血鱒痕鱒第Ⅸ因子、⑪乾  亘ブル、⑳抗H‡‡s人鱒疫グロブリン、．⑬トロンビン、⑭フィプリノケン加  
第文中因子∴＠転燥舞縮人アンチ亘  ミ 
⑲鹿疲ペプシン処理人免疫グpプリンi、⑳鹿壌人  、卑絃凝南東Ⅸ因子複合勘、＠乾鹿渡細人アンチトロンビンⅢ   
①献血アルブミンニ2 

⑤献血酪亘〆ロブリン“化皐軒、⑥談卑下主卓ン  ri＼⑦ベ≠占 
販売名（企・業名）   

2■0御地料♯、歯アノレアミシち％化卑疎≠∴ゐ料睦‥  グ・Pプサンキ、■⑳ノ丞亘F－＊、申ア㌢不占ビンPl■5qO注射用   
アナプラズ÷宿は々ダ土たより媒介され右喪熱  性疾患で」その病原体は顆粒球に廟異的に感染する・0．2～2〟tnの大きさの球状もしく  

は楕円状の偏他事生畦のグテネ陰性梓菌やあ早。二▼  1994年⊥米国で廃熱性疾患患者ゐ如 
ヒト顆粒球土エリキア痘病原体1H血an¢壷  ¢¢ytiや・耳bh血osis由G耳）明細t］と呼ばれるようになっ■た。その後、1996年にはそ  
ゐ病原体が分離報告され，さち（ノこ20dl∴牢には蕃山icムia届から血apl去8ふa廃人と配置換えされて、血即血皿∂〆昭）脚力血皿とい  
う学名が付された三富れに伴って∴昨今で．ばそ甲  巧名も七ト顆粒球アナプラズ々症亡HumAnGraqulocyticAnaplasmosis（HGA）］と呼  
ぱれ｛いる．4．♪ムβgム仕上叩カム庫は、ヒ，卜わ他、  ウアヤセツジなとにも感染し、アナプラズマ症を引き起こすことから「人獣共通感染  

報告企筆の意見 
症J病原体としても知られてしくる。（h準：〟id芦C五首＿gP．j占／i甲ー／れ31≠埴31．2d・html）■A■〆a卯γ坤ム仙川によるアナプラズ々症の発生  
は欧半が中心であるが、200β年に日本ドおいて  も・カ．両脚フりイ甲種日劇がマダニから検出されたこと中三初めて報告された0  

弊所で製麺して再凄てあ血腫分画製剤の製造  工砂こは、．約0．．2〃mの∫無菌ろ過工鎧」および、A・♪血涙r叫ム血瓜よりも小さい  
ウイルスの除去を目的とした平均子L毎二19血以■fのイウイルネ除去膜ろ過工程」が導入されているので、仮に製造原料にA 
〆β如叫‘）β力仙川が混入してtrたとしても、これぅの工程に妄り除去されるものと考えられる8更に、これまでに本剤によるアナプラ  
ズマ症感染の報告例は無いこ  

以上の点から、∴本剤はアナプラズマ症感染に対して」定の安全性を確保していると考えるが、今後とも関連情報の収集に努め、本剤の  
安全性の確保を因っていきたいい  

＊現在製造を行っていない   
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2／3ペー  

Health Hinister David CunlifEe said this year t20081thatlO30f the  
1229 ヒreaヒment cour5e50f 
Of【USD】380 000 had reached their expiry dates，  

Cormu山cated by：  
ProHED－mallRappor亡eurMary Marshdll   

【Oseltamivir（brand name Tamiflu）is a medication that decreases the  
SPread ofinfluenza A and B viru5eS・Neuraminidaseis an enzyme that  
enables ヒheinfユuenza virus to spread ErominEected cells to healthy  
Cells・Oseltamivir blocks the action of neuraminida＄e（ヒhatisI  
Tamifluis a neu＝aminidaseinhibitor）thereby r8ducing the5Pread of  
influenza・By preventing the spread of viru5 from cellto cell，the  
SymPtOm5 and duration ofinfluenzainfection are reduced．On average，  
O5eltamivir reduce3 the duration of3yTnP［oms by one and a half days  
lf亡reatmen亡135仁arted山亡hin48hours言比er5ymPtdm5be9in・  
Thereafterit becomes less effective．   

As far a5iさ knovn TarnlfluTre5土s亡antlnfluenza A vlrus does no亡  
exhibiし any enhanced or decrea5ed virulence．   

The flnalparagraph of the report above revea15 al耶∋akhe581nherenヒ  

1n the 5亡rate9y Of．maln亡alninq5ヒOCkpile50f Ta汀止flu 亡o co爪baヒ  

3ea3Onaland■avianinfluenza；namely，ヒhe drug has alimited5helf  
llfe．－ Mod．CP】   

【8ee a150：  

Influenza A（HINll・Ⅴ土ru8．0Seltamlvlr re51s亡ance（05）；Chlna（HK）  
20080203．0438  

工nflucnza A（HINl）viru5，OSeltaLmivir re5i5tanCe（04）：CA．USA20080202．0428  
工nflu色nヱる A（Hltll）vlru8，08elヒamlvlr re518tanCe（03）；COrr．20080203、0430  
工nfluenza A（HINl）vlru5′ 05elヒamiv⊥ご re818tanCe（03）20080201・0399  
Influenza■A（HINl）vlru8．08eltamivlr re518tanCe（02）：餌rope 2m9．Om  
工nfluerlヱa A 用1Nl）vlru8．03elt血1vlr re515tince－Norway2008m卓よ・  
2007  

Avlan■土nfluenza．・human（101）；工ndone51a．Taml亡1u re818tanCe 2m  
In亡1uenza B vlru8．・neura皿⊥ni．da5elnhlbltor re315tanCe．20070404．1143  
Avianinfluenza，hu皿an（15）：EgYPt，drug resistaTICe20070119・q呈5旦  
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2005   
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Influenza viru5eS．drug res15tanCe（04）20051015．299う  
工n亡1uenza vlru5e5．dru9 re518tanCe（03）三投旦皇主007．2924  
Influenza vlruse5，dru9 re5i3亡ance（02）；RFI呈旦旦主ょ弘一むロ旦 
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2004   
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2001   

InfluerLZa Vlru5，neuraml山由5elnhlblヒOr re5エ5亡ance（02）之9旦と旦里長旦ユ三三ユ之  
Influer＝乙a Viru5，neuraminida5einhibitor：reSistance 20010926m］  
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感染症定期報告の報告状況（卯08／12／1～2009／2／28）  

B 個別症例報告概要 

○ 総括一覧表  

○ 報告リスト  

・個別症例報告のまとめ方について   

個別症例報告が添付されているもののうち、1国別症例報告の重複  

を除いたものを一覧表の後に添付した（国内症例については、資料  

3において集積報告を行っているため、添付していない）。  
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感染症の種類  
琴号  発現甲  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   備考  

器専別大分類   基本語  

平成17年7月19日  
感染症およぴ  

4  ブドウ球菌感染  日本  女   ロ  2004ノ11／24  軽快   自発韓告  当該製品   識別番号 
寄生虫症  完了報告  

MedDR＾ver18．0   

平成17年1＼月18日  

感染症および  級別番号A－04000290  
5  C型肝炎   日本  声  28  ・2004／12／X  不明  自発報告  当核製品    平成18年3月14日  

寄生皐症  取り下げ報告  
MedDRAver．7．1  

感染揮およぴ  平成17年5月10日  
4  ブドウ球菌感染  日本  ・女   ロ  2004／11／24  軽快  自発報告  当該製品   識別番号A－05000029  

寄生虫虚  兼克了報告   

平成16年7月 
感染症および  識別番号  

第3回   3  C型肝炎   日本  男  79  20p3／10／X  未回復  症例報告  ■当該製品 A・・や4000082  
寄生卑症  

完了報告   

平成16年二2月4日  
感染症およぴ  

B型肝炎   
識別番号  

2  日本  男     2003／8／4  未回復  ．症例報告  当該製品  A－03000113  
寄生虫症 

完了報告  
第2回・  

平成16年4月9日  
感染症およぴ  識別番号  

1  B型肝炎   日本  女  55  2004／1／9  未回復  症例醸告  ．当該製品  A－03000111  
寄生虫症   

完了報告   

別紙様式第4  
感染症発生症例一覧  

番号   怒染症の種類  
癌官別大分痙  基本語   

発痩国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典  区分  備考  

感染症および葡生虫癌  細菌感染   日本  男  52  2008／9／18   （卦乗回復   症例報告  当核製品  2008／10／7提出、級別番号卜08000727 未完丁報告  

2  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  65  2008／9八6   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／10／1提出、級別番号1－08000724 未完了報告  

3  ◎軽快   症例報告  当弦製品  2008／10／1提出、級別番号l－08000723 未完了報告  

4   日本  男  0  ■2008／9／9   ②軽快 症例報昏  当該製品  2008／10／15提出、織別番号1－08000731未完丁報告  

5  感染症お上び蒼生虫症  敗血症   日本．  男  0  2008／9／9   ②軽   症例轡告  当該製品  2008／10／lS追出、織別書サト■8000丁31未発丁報告（4審と同一症例）  

6  感染症おょび寄生虫症  細菌感染   日本  男  53  2008／9／7   ②軽快 症例報告  当該製品  2008／10／l提出、級別番号卜08000725未完了報眉  
7  感染症および儒生虫症  ．－ 細菌感染   日本  男  70  2qO包／9／3   （か回復 一±7‾ dニ  

8  感染症おょび寄生虫丘  細菌感染 日本■  女  76．  2008／9／1   ②軽快  ■±7  

日  瓜染痙おょび寄生虫鍾  敗血症性ショγク  日本  女  26  2bo8／8／26   ①回復 ′±7  

10  感染症おょび凛生虫症  二．c型肝炎   日本  女  54  2008／8／21   ③未回復   亡′  
印  感染症お上び彿生虫症  細菌感染   日本  勇  ■38  々008／8／19   ②軽快   ′＝±・                   症例報告  当該製品  2008／9乃提・出、級別番号1－080005947G了報告  

12  感染症おょび漉生血丘  B型肝炎   日本  女  67  2008／8／18  ③乗回復   亡■ 告                    症例報告  当該製品  2008／9／16提出、織即番号卜08000713東邦丁報  

13  感染症お上び寄生虫癒  細菌感染 日本  女  12  2008／8／15 ②軽   －l・l‖・  
14  感染症お上び寄生虫痘  ・B．型肝炎   月本  男  70  2008／8／14   ⑥不明 ・さ・βニ  

トJ  

トJ  15  感染庇お上び寄生虫症  ；・≡   日本  女  ・33  2008／8／11   ③未回復   虚報告                   症例報告  当≡亥製品  2008／9／1提出、穐別番号卜080DO567未乃丁  
トJ   

16  感染症おょび萄生虫症  細菌感染   日本  女  30  20叩／8／7   軽快   ′さ了報告  

17  日本   女  8  2do8／8／6   ③未回復   5未占了報告  

18  53  00 8   3 1コ  ロ   

19   日本  女  83  2008／7／29   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／9／3提出、抽別番号1－08000595未完‾丁報告  

20  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎   日本  女  88  2008／7／18   ③未回復   2008／8／13提出陀別番号卜08000513未完了報告  

21  感史庄お上び寄生虫庄  C型肝炎   日本  ②軽快  紘一P  2008／8／13提出 級別番号1－08000512 未完了報告  

22  感染症おょび寄生虫庄  C型肝炎  日本   ②軽快   症例報告   

23  感染症お上び寄生虫虚  B型肝炎   日本  女  60  2qO8／7／16   ③未回復   製P■   

24  感染症お上び書生虫痩  ，，B型肝炎   日本  ③乗回復  lP   

．日本   （9死亡   症例報告   

26  ・感染症おエび寄生虫痕  敗血症性ショック  日本  女  74  2008／7／10   ◎死亡   症例報草  当該製品  2008／8／Zg提臥耶博引－0…鵬33亮丁報告（2S番と同一症例）  

27  感染症および寄生虫疲  C型肝炎  日本  男  ③未回復 纂了朝儀  

28  感染虎お上び寄生虫痘  B型肝炎   女   （9死亡   症例報告   

29  感染症おょび寄生虫庄  畠型肝炎   日本  男  71  2008／7／2   （軌軽快   ′＝プ・8ニ  

30  日本  ③未回復  仕丁報告  

3l   日本   ③未回復   症例報告   

日本  男   59  200S／7／l   ③未回復   丁縛告（日誌と同一慈例）  
32  感染〝いょび寄生血圧  B型肝炎  

33  症例報告  当該製品 

34   
了報   

MedDRA／JVer．11，OJ  
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35  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  女  89  2008／6／26   ①回復   症例報告  当該製品  曳的8／8／ヱ，擾乱沌別番号l一朝000132克丁報告（34酵と同一症例）  

36  感染】玉おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  女  71  2008／6／25   （診軽快   ‘完了瀾絹二                   症例報告  当該製品  2008／7／28提出、匪別番号卜08000430末几了辛口  

37  感染症おょび寄生虫広  B型肝炎  日本  女  71  2008／6／25   ②軽快   － 
38  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本■  男  77  2008／6／18   ＠不明   未仕丁報告                   症例報告  当該製品  2008／7／10提出、級別番号11）8000399 76 日  

39  感染症おょび寄生虫痕  B型肝炎  日本  女  73  2008／6／18   ③未回復   」  09未亡了報告  
40  感染症おょび寄生虫丘  B型肝炎  日本  女  73  2008／6／18   ③乗回復   、奮ぉりロ   

41  感染應おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  65  2008／6／12   ②軽快   士報告  
42  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  36  2008／6／12   （さ未回復   l  未完了報告                   症例報告  当該製品  2008／7／18提出、級別番号卜08000408 二花了・ロ  

43  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  男  59  2008／6／10   ③未回復   来車丁報仕・                   症例報告  当該製品  
44  日本  男  59  2008／6／10   ③乗回復   ′書方‾   

45   日本  男  72  2008／6／6   ⑥不明   束‘さ了報比・  

46  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎  日本  男  61  2008／6／4   ⑥不明   症例報告  当該製品  200B／B／18提出、識別番号1－08000515未元了報告  

47  感染症おょび寄生■虫症  C型肝炎  日本  男  61  2008／8／4   ⑥不明   T組告（亜審と同一店例）                   症例報告  当該製品  zoo8／9／1ti提出、憮別番号1－08000515未発  

48  感染症および寄生虫症  C型肝  日本  男  6l  2008／6／4   S・一丁鳩首（16春4？蕃と同一店例）                  ③未回復  症例報告   
49  感染症および寄生虫症  B型肝  日本  男  56  2008／6／4   （診未回復   dニ   

50  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  女  60  2008／6／3   ⑥不明   ムヒ   

51  感染症および寄生虫虚  ■・B型肝炎  日本  女  60  2008／6／3   ⑥不阻   【コ  」□  08035ヰ せ丁観官（50番と同一藁邑例）                   症例報告  当該製品  20朋／8／12提出、托別番号1－08 7G  

52  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  女  92  2008／5／31  ⑤死亡   亡＝・dニ                    症例報告  当該製品  2008／6／16提出、紋別番号1－08000293末乃了報ロ  

53  感染症お上び寄生虫癒  敗血症  日本  女  92  －2008／5／31   ⑤死亡   008／7／1丁提出舶雁号卜08000Z93寛丁組昏（52番と同一1定例）                   症例報告  ・当革製品  Z  

54  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  女  52  20b8／5／30   ②軽快   亡・上lニ                   症例報告  当該製品  2008／6／23提出、穐別番号1－08000355未乃丁報ロ  

55  日本  （9軽快  一定例）  

56   日本   ②軽快   症例報告   

57  感染症おょび寄生虫症  B型肝  日本  男  55  2008／5／17   （診軽快   告（56さと同一症例）                    症例報告  当貢亥製品  2098乃／25提出、職別番号1－づ8000656未発丁闊  

58  日本  （訃隆快   00197束亡了報とと・ 

日本   ②軽快   症例報昏   59   

60  感染症おょび寄生虫症  敗血症  日本  男  25  2008／5／12   （9回復  来合了報出  

日本  （D回復 丁報告（61蓼と同一症例）   61  
62  ①回復   症例報告   

63   ①回復   6g克丁岨昏（62酵と同一症例）  

日本  女  63  2008／5／9   ⑥不   lP   
64  感染症お上び寄生虫症  B型月  炎  

日本  ⑥不明  P   
65  

66  日本二   ③未回復   症例報告   

67  日本  ②軽快  ロ   
②軽快   症例報告   68   日本   

日本  女  82  2008／5／2   ③乗回復 出払別番号1－08000198未完了報告   69  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  
③未回復  lコ   

70  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  女  8  20q8／5／2  

MedDRA／JVer．11．OJ  

別「紙様式第4 榊T  
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71  感染症寧よび寄生虫症  細菌感染   日本  男  85  2008／4／24   ③未回復   止 一口2008／5／7提出、識別層号卜08000d84未完丁離  
72  感染症おょび寄生虫虚   細菌感凝   日本  （診軽快  P   

73  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   ③未回復   症例報告   

74  感染庇お上び寄生虫症  一 B型肝炎  日本  女  68  2008／4／21   （9死亡 一±＝・上ヒ  

75  感染症おょび寄生虫虎  B型肝炎   日本  ⑤死亡  症例報告  

76  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   ③未回復  症例報告   

77  感染症および寄生虫虚  B型肝炎   日本  男  66  2008／4／17   （∋未回復   症例報告  当該製品  2008／8／2提出、削雁削旬8000081未克丁報告（76蓼と固‾症例）  

78  日本  ③未回復  9未占了報d二  

79   日本   （卦乗回復   症例報告   

80  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  60  2008／4／17   ③未回復   仕‾’報dニ                  症例報告  当該製品  2008／7／18提出、識別番号1－88000407未乃Jロ  
81  日本  （D回復  昏（81さと同一店例）  

82   日本   ⑥不明   症例報告   

83  日本  女  89  2008／2／29   （診未回復   】－08000353来せ丁報出  

84   日本   女  67  2008／2／28   （む不明   1ロー08000083未仕丁報告  
⑥明  ○0083未定丁報告（84蓼と同一一症例）   

2008／9／17捷出、級別番号1－0ケ000290完了報告  

g6   日本   ③未回復   症例報告   
号8において報告したものの追加報告  

未せ了報告   

87  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   男  65  2008／1／8  ＠不明   症例報告  当該製品■   
号22において報告したものの追加報告   

級別番号卜07000231未完1’報告   

88  感染症お上び寄生虫丘   B型肝炎   日本  東  81  2007／11／30   ⑤死亡  症例報告・  
号1112において報告したものの追加報告  

回復   ′症例報告   死り  
日本  男  ③未回復   0  士  出   

90  ロー7000123士了報告  

男   鱒回復   症例報告  当該製品  20 91   号45において報告したものの追加報告  

2008／6／24提出即席号1－0700P123完了報告   
（91番と同一症例）第11回症例番号92は前回報告  

92  ■感染症お上び寄生虫症  C型肝炎   日本  男  59  2007／10／26   回復   症例報告■  当該製品   における第10回症例番号45において報告したものの  
追加報告  

8               士－■ 上ヒ   

男  ⑥不明  症例報告  
93  号52において報告したものの追加報告  

男   ②軽快  症例報告   
94  

男  
00726未完了都営  

95  日本  
日本   男   96   

MedDRA／J er，  
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感染症発生症例⊥覧  

200〟10／2提出、識別番号卜07000106完了報告  
97  感染庄おょび寄生虫痘   8型肝炎   日本  男  ‘17  2007／7／23   ③奉回復   症例報告  当夏亥製品   第11回症例番号97は前回報告における第10回症例番  

号65・6667において報告したものの迫力告   
8  感染庇お上び寄生虫痘  C型肝炎   日本  女  28  2008／2／16  ④画復したが後遺症あり  症例報告  当該製品  

感染虚おょび寄生虫】正  B型肝炎   日：本  男  81  2008／2／4  （∋乗回復   症例報告  
12  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  8l  2008／2／4   ⑤死亡 症例報告  当該製品  
22  感染症おょび寄生虫虚  8型肝炎   日本  男  65  2008／1／8   ⑥示明   症例報告   

第10【司  日本  男  58  2007／10／26   ②軽快  症例報告  当該製品  
52  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本   男  84  2007／10／12  ③未回復   症例報告  当該製品  
65  感染症お上び寄生虫症  ー B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   （∋未回復   症例報告  当該製品  
66  感染症おょび寄生虫症  ・ B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告  当該製品  
67◆  感染症おょび寄生虫癌  B型肝炎  日本  男  16  20d7／7／23   ③未回復   症例報告  当苫亥製品  

MedDRA／JVer．11．OJ  

別紙様式集4  し  
感染症発生症例一覧  

番号   感染症の種類 
器官別大分痕  こ基本語   

廃現国  性別  学齢  発現時期   転帰   出典  牢分   備考  

完了報告  

第12回  ■  感染庇および寄生虫癒  B型肝炎  日本  男  17  2007／7／23   ③未回復 症例報告  当該製品   
番鼻3、4、5において報告したものの追加報告  

3  感染症お■よび寄生虫症  B型肝炎   日本  ‘男  16  2007／7／23   ③乗回復ノ   d   

第10回  日本■  男  16  2007／7／23   （∋未回復   ・±＝・  

5  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   口   ′±プ d二  

こコ召   

Jゝ   

MedDRA／JVer．11．OJ   
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感染症発生症例一覧  

感染症め種類  
発現時期  

番号   発現国  性如  年齢  転藤  －出典  区分   備考  

器官別大分類   基本語   
（年／月／日）  

識別番号：08000007（完了報告）  
症例  

11ニー1  桓床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  男性  2008／05  不明  報告日：2008年6月5日  
報告   

MedD蝕：Versionり1．0）  

識別番号：08000018（追加報告）  

報告日：2do8年11月12日  
感染症および  症例  

＝一之 C型肝炎   米国  牢性   不明   2008 不明 弟11回症例番号11－2において10月17日に報告  
第  寄生虫症  報告   

したものの追加報告  
1－1  

MedDRA二VeISio吊1l．1）  

回  
識別番号：080qOO18（完了報告）  

感染症および  症例  

11－2  C型肝炎   米国  女性  不明   2008   不明  報告百：2008年10月17日  

寄生虫症   報告   
旺edDRA：Yersion（11．0）  

識別番号：08000026（完7報告）  

感染症およぴ  症例  

11－3  B型肝鱒   スペイン  女性  不明  2008／6／3  束回復  報告日：20q8年10月31日  
寄生虫症  報告   

MedDRA：Version（11．1）   

1／6  

別紙様式第4  

辱染症の種頸 

発現時期  
番号   発現周  性別  壷齢   （年／月／日）   転帰  出典   区分   備考  

詰官別大分類   基本語  

第  ‡当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  
0   0   

O 

った 

回  

第  

0   
0   0  

0  

回  

I・一 トJ  

CO  

O 
O 0   O 

回  

第  
｛    と】＝  

症例．  

臨床検査   HIV抗体陽性   米国  不明  ′j「児   不明  不明  報告日：2006年8月24日  
報告   

回  
uedD餌：Ve【Sion（9．0）  

第  
報告日：2006年2月15日  

感染症および  
5－1  C型肝炎   米国   

寄生虫症  
回  

－2005年9月  

り／n   



別紙様式第4  

町LY」血清学的検査   

HTLV－2血鱒学的検査 

3／6  

別紙様式第4  

感染症の種簸 
番 

発頭国  産別  年齢  発現時期 （年／月／日）   転帰   出典  区分   
丁ヲ   草本語   

備考  

識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－1血清学的検査   症例  臨床検査  
顔性 

フランス  男性  6森  2005年  不明  報告日：2005年4月25日  
鱒草・   

㍍ed8m：Ver芦ion柑．0）  

強列番号：05000001（完了報剖  

4－1  ・ 
町LY⊥i血消学的検査  

フランス  東低  ーー 6歳．  2005年  ー 不明   
症例  

陰性 
当該  

報   製品  

MedDRA：Version（8．0）  

第  
識別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－2血清学的検査 
4  フランス  男畦  6歳  2005年  不明   

陽  
症例   当鱒－  
報告   製品  

画   

MedDRA：Version（8．0）  

識別番号：ぎ05000001（完7報告）  

ⅧTLV－2血清学的検査  症例  
4－l  臨床検査  フランス  男性  6 

陽鹿  
報告日：2005年4月7日  

報告   

MedDRA：Ver5ion（8．0）  

識別番号：04000129  

感染症および  
フランス  男性・  不  不明  

症例  
C型肝炎  不明  報告日：2005年3月31日）  

寄生虫症  報告   

MedDRA：VeT5ion（8．0）   

‘壬／6   



別紙様式第4  

番   感染症の種粗  

発現国  性別  ‘年齢  発現時痢 ’（年／月／日）  転帰  出典，  区分  備考  

丁ヲ  器官別大分類   基本書   

識別番号：04000023  

感染症および  症例  
C型肝炎   米国  女性  37歳■  2804／5／Zl   不明 

寄生虫症  
報告   

MedDRA：†ersion（7．0）  

識別番号■：0400005g  

症 
3－2  臨床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  女性  扁歳  2004／7／27  不明   報草   

鮎dDRA：Version（7．0ト  

第  識別番号：04000059  

3  

症例  
四  報告   

回   
MedDRA：Versiom（7．0）  

識別番号：04880082  

症例j  
3－3  報告   

MedDmごVersioムt7．1）  

識別番号：04000082  

症碗  
3⊥3   報告   

旭edD払：Version（7．1）   

5／6  

別紙様式第4  

番  感染症の種類  発現国．  軽町  年齢，  発由時期 （年／月／日）  転鱒  出典  区分   備考  

号                        器官別大分規   基本語   

識別番号：03000006  

報告日∴2004年l月7日  

感染症および  痘例  
c撃肝炎   米国  男性  28歳  2叩3／8／30．  琴快   第l回症例番号卜3において報告したもの（FAX  

第  寄生虫症  
報告   

報告）の完了報告  

h（edDRA：yerSion（6．1）  

回   識別番号：04000013  

感染症およぴ  C型肝炎  ドイツ  女性  6声  1994／6／21  未回薩   症例－，  
寄生虫症  

報告   
MedD餌：Version（7．8）  

ロ．   
症例  

ト1  臨床検査  C型肝炎ウイルス  米国  男性  不明   不明 ．  未回復  外国  
報告   製品   

MedDRA；Ⅴersion（6・1）  

ロ・033Z  
症伊！  

第  不明  、来由復  
報告日：2003年8月6日  

報告   
MedPRA二Ver5ibn（6・1）  

FÅⅩ報告  

回  
経書日：2003年11月19日  

感染症および  
症例  

米由  男  26歳  2003／8／30  転快   報笥   （識別番号：03000006   
1－3  C型肝炎  

寄生虫症  2003年I1月28日）  

MedDRA：Ver5ion（6＿l）   

（iノ6   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号   尭国  性別  ‾年齢   

発現時期  

（年／月／日ト   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類   基本語   

識別番号：鴨000007（完了報告）  
症例  

lトl  臨床検査  白型肝炎抗体陽性▼  米甲  男性  田   200g／05  不碗   報告日：2008年6月5日  
報告   

MedDRA：VeTSion（ll．0）  

識別番号：08000018（追加報告）  

報告日：ZOO8年11月12日  
感染症および  

11，」2  C型肝炎   国  ．女性  不明  200g   不明   
第  寄生虫症   症例 報告  当該 製品    弟11回症例番号Il－2において10月17日に報告  

したものの追加報告  

MedD餌：Versio両11．1）  
回  

革別番号ニ08000018（完了報告）  
感染症および  

11－2 C型肝炎   米国∴  女性  不 2008   不明   症例  
寄生虫症  報告▲   

MedD血：Version（1l．0）  

級別番号：080d0026（完7報告）  
感染症おまぴ  症例■  

1l－3  B型藤炎 スペイン  女性  不由  －2008／6／写  未回復 報告日：2qPg年】0月31日  
寄生虫症   報告1   

MedD蝕：Yersion（1l．1）   

1／6  

別紙様式第4  

感染症の種類 

番号二   
発現時期  

発現国■．  鱒別  年齢・   （年／カ／日）   転帰  出典  分   備考  

器官別大分類   基木琴   

第  
‡当該調蛮期間に対象となる感染症報告はなか  

0＊ D 

った   
甲  

第  

9 O 8   

回  

第  

8  0   O 0   O 0  

回  

第 識別番号：06000022（完7報告）  
症例  

儀床検査 HIV抗体陽性   米国  不明  小児   不明   不明  報告日：2006年8月24日  
鱒岳   

回   MedDRA：Version（9．0卜   

鼓別番号：05000456（追加報告）  

第  報告日：2006年2月15日  

感染症および  症例  
C型肝炎   米国  男性  51歳  2005年9月  ′未回復  

寄生虫症  報告   
回   例番号5－1において報告したものの追加報告  

MedDRA：Version（8．1）   第6回症例番号ト1は前回報告における第5回症  

だ
け
l
L
l
し
l
■
r
L
 
六
 
 
 

2／6  



別紙様式第4  

報告日：2005年10月27日  

HTLV1血清学的倹査   

鱒TLV⊥皇血清学的倹査   

3／6  

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

発現国  性  ∴年齢   発現時期．  備考  

丁ヲ  基本語  
（年／月／日）  

鼓別番号：05000001（追加報告）  

HTLV－1曲浦学的検査 
4－l  臨床検査   フランス  男準  6歳   2bO5年   二 不明   症例  

陽性  報盲   

兄edI）m：Yersionは．0）  

級別番考：．05000001（完了報t引  

HTLV－1血清学的検査   症例  
4」1  ， 臨床検査  フランス  男性  6額＝  ー‘2005牛・   不明  当該  

瘍性  報告   

Me劇m：Version（8．0）  

識別番号：05000001（追加報告）  

第  
打TLV－Z血清学的検査   症例  

4－l  フランス  男鹿・  6鱒  2005年‘  不明  報告日：2005年4月25日）  

陽性  報告   

回  l】edDRA：Version（8．0）  

紋別番号：05000001（完7幸艮告）  

HTLV一之血清学的検査   症痴  

臨床検査  フランス  男性  6歳  加05年  不明．   報告   報告日：2005年4月7日  

陽性  
MedD蝕：Version（臥0）  

識別番号：04000129  

感染症および  
症例  

C型肝炎   フランス  男性  不明  不明  明  報告日：2005年3月31E】）  

寄生虫症  
報告   

MedDRÅ：Version（8．0）   

ヰ／6   



別紙様式第4  

番 感染症の種類  

発現国  性別  年齢  発塊時期 （年／月／日）  転帰  出典   区分   備考  
号                         器官別大分類   基本語   

識別番号：04000023  
感染症およぴ   

3－1  米国  女性  37岳  20q4／5／21  ‘不明   
症例  当該  

識別番号：04000059  

5／6  

別紙様式第4  

感染症の種類  

発現  性別∴   年齢   
発現時期  

（年／月／日）   

転帰  出典  区   
丁ヲ  基本語   

備考  

識別番号：03000006  

感染症および   報告日：2004年1月7日  

ト岳  C型肝炎   米国  ー 男性  2‘姦  2003／8／30  ・軽快   
症例．  ，当該  

第  寄生虫症 第＝1回症例番号1－3において報告したもの（FAX  
報告  製品  

報告）の完7報告  

回  M冒βDRA：Ve【Sion（6．Ⅰ）  

感染症および 
識別垂号：04000013  

C型肝炎   ドイツー  ，女性■  6  1994／6／2l  未回復   
症例  外国  

寄生虫症 －  
報告日：2004年5月・27日  

東告  製畠  
MedDRA：Versiom（7．0）   

識別季号：Dd3－3l  

lrl  臨床検査  C型肝炎ウイルス  米国  属性  不明 
症例  

不明  ’未回復  報告日：ZOO3年8凰6日  
報告   

加edD餌：Versiom（6．1）  

識別番号：AO3－32  

第■  
症例  

明  束回復  報告日：2003年㌻月6日  
報告   

MedDRA：Version（6．1）  

回   FAX報告  

報告日・ニ2003年】1月19日  
感染症および  

ト3  

症例 
C型肝炎  米国    男，  26歳  2003／8／30  軽快   

寄生虫症 
当該  

報声   製品  
2003年】1月28 

Med工〉RA：Version（6．1）   

6／6  

‖†■■‾T：、   
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の嘩類  
番号  

器官別大分類 草本語  
発現国  性別  年齢  発現時期  転帰  軍兵   区分   備考  

第7回  7－1   臨床検査   臨床検査結果 偽陽性′  日本  ．女   62  2006／07／11  不明  症例報告  当該製品  取下げ報告日：2006年8月11日 未完7報告日ニ2006年7月24日  
識別番号：A－06000078   

第6回  6－1  感染症および寄生虫症  寧型肝炎  日本  男  34  2006／01／05  未回復  症例報告  当該製品  取下げ報冬日：2006年3月2日 未完了報告日：2006年2月22日  
l⊂コ・                        識別番号．A－05000255  

MedDRA〃Versionll．1使用  ハブトグロビン注－ヨシトミ  

別紙様式削 感染症発生症例上覧  別紙（：  

番号   感染症の種類  
器官別大分類   

発生国  鱒別  年齢  発現時期  転帰  出重  区分   
基本語   

備考  

□  感染症および寄生虫症，  ト‖∨感染   ドィッ  男  ？5  不朗  不明  症例報告  外国製品  識別番号㌻08000029  

第11回  
未完了報告提出日2008年11月12日  

感染症および寄生申症  B聖肝炎  ドイツ  男  55  不明  不明  症例報告  外国製品  識別番号3・88000029  
未完了報告提出日2008年I1月12日   

感染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイ．ツ  男  24  2008／1／10  不明  ．症例報告  外国恕晶  隷別番号3－07000026  
完了報告提出日2008年2月19日  

1’  感染症および畜生虫症  B型肝灸 ドイツ  男‾   2ヰ  2008／1／10  ■’不明  症例報告  外匡l蜜三晶  識別番号3－07000826  
追加報告提出日2008年3月19日  

第10匡l   ドイシ  昇  ，24  ．2008／1／10  不明  症例報告  外国製品  謙別番号3－07000026  
追加級告提出日2008年4月1日  

2  感染症串よび寄生虫症  C型肝炎 ドイγ  女  60  ■2007／4／13  不明  症例報告  外国製■品  識別番号308000005  
未完了報告提出日2008年4月24日  

2  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ    60  2007／4／13  不由  症例報告  外国製品  識別番号3－08000005 2008 
完了報告提出日年5月・29日   

MedDRA／JVer．11．1   



別紙様式第4  

感染症発生雇例丁覧 

感染症の種類  
番号  発現国  性l  年齢   発現時斯  

（年／月ノ即   

出典－  痙分 備考  
器官別大分類   基本語   

第  識別番号：0800068l  

n  不明 ＿  症例報告   当該  
製品  

回   
告）の対象外報告MedDRA：Ver5ion（1l．1）   

識別番号：07000143  

感染症および  当該  報告日：2008年1月28月  
9⊥2  B型肝炎  日本・    26歳  2007／11／5  未回復  ・症例報告  

寄生虫症  
第9回症例番号9－2において報告したもの  

製品   
MedD餌： 

第  
感染症および  当革  

10 10-1 C型肝炎   日本  男  不明  不明  症例報告  
寄生虫症  

報告日：2008年3月10日  

回  製品   

識別番号：07000248  

感染症および  当該・  
10－二1  q型肝炎   巳本  男，  ネ明  1993   不明  症例報告  MedDRA：Version（10．1）  

寄生虫症  製品  

加幸良告   

感染症串よぴ  
当該  

第  C塾肝炎 日本  女二  40夢代  不明   不明㌧’  症例報告  報告日：2007年12月28日  
寄生虫症   製革   

当該・  

鱒   B型肝炎  日本   衷  2＄鱒  2007／11／5  未回復  ’症例報告  報告日：2007年12月13日  

製品   

第  
該当なし 

回   

第  
該当なし 

回   

．／‾＼・  

・別紙様式第4  

番  感染症の種額  

発現国  性別  ．．壷齢   
発現時期  

号■ 器官別大分類   （年／月′日）  

転帰  ‘出典  区分   
基本語   

備考  

第  
6  該 
回   

第   

該当なし   
回   

第  登録番号：AO3－120  

当該  
ロ  第l回症例等号卜2にお1、て報告したもの  

回   撃晶  
Me地肌・Version（71）   

第  

該当なし   
回  

第  
該当なし   

回  

当該  
ト十  臨床検車 ■  B型肝炎表面抗原陽性   甲本   男性  二72歳  2003／7／18   ．不明    症例報告  報告日：2003年9月5日  

第 ロ 回  

製品   

登録番号：403－120  
当該  

臨床検査 ’  C型肝炎抗体陽性   ・日   勇性  76歳  2003／9／19 ■   不明   症例報告   報告日：2003年10月3日  

製革  
Me山）RA：YersioJl（7．1）  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

染症の種 
番号 発現国 年齢 輔  

捌大分 本籍  
備考  

回   該当なし  

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   

寄生虫症  
米国  男  43歳  1990  末回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  感告日：ZOO8年4月21日  

回  製品   

当該  
臨床検査  報告日：2008年4月■21日  

製品   

第   

町   
該当なし   

当該  
8－1   臨床検査  ．C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳  2007／3／寧  未回復  症例報告  報告日：ZOO7年4月9日  

第  製品   

識別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体陽性：   日本  男  ll  2007／3／8  乗回復  症例報告  2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedDRA：Version（9．1）   

第   
該当なし   

回  

ノ、、  

別紙様式第4  

壷 
感染症の種類 

発現国  性別  年齢   
発現時期  

丁ヲ   
（年／月／日）  

転帰  出典  区分   
器官別大分類   

備考  
基本語   

識別番号：05000406  
報告日二2006年2月6日  

第  HlV検査陽性 韓  男  5歳  2004／9／15．  束回復．  症例報告   当該  
製畠  

おいて報告したものの取り下  

匝卜   
げ報告MedD蝕・Versionは0）  

当該  
6Tl   報告日ニZO86年2月2日  

製品，   

第  
当該  

臨床検査   汀ⅠⅤ検李陽性   韓国  男．  5革  ZOO4／9／15  声由復  症例報告   報告日：2005年8月18白  

甲   製品   

琴  

該当なし   

回  

鼓別番号：0400qO7Z  
当該  

臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  14歳  2001／11／30  不明  症例和告  廟告日二2004年12月13日  
第  製品  

Med工）RA：Ver5iom（7，1）  

識別番号：04000073  

報告日二ZOO4年12月13日  

報告日：2004年2月川口   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類 
筆号   発現国   

性  発現時期  
年齢  

（年／月／日）   

転帰   出典    区分   
器官別大分類  草本蕗   別  

備考  

琴 
1‘1  

回  該当なし  

感染症および  当該  
10－l  C型肝炎   

寄生虫症 
米国  男  43歳・  1990  未回復  症例報告  報告日：200g年Ⅰ月18日  

製品   

第  
当該  

田  報告日：2008年4月21日  

回  製品   

当該  
1ロー2  臨床検査   8型痛炎DNA測定値陽性  ー韓国  男  軍功  － 2008／3／8・  未回復  症例報告  報告日・：2008年4月21日  

製品   

東   

回   
該当なし   

当該  
晦床検査  C型肝炎抗体陽性   粛  男  li革  細0テ／3 報告日：2抽7年4月9日 

第  翠岳   

識別番号：07800005  
当該  

回   C型肝炎抗体由佳   日本  ’男   11歳・  2DO7／3／8  乗回復＿  症例報告  2007・年4月9日に提出した症  
製畠  

MedDRA：Ver5ion（9，1）   

第  
7 該当なし  
回  

′｛ヽ  

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発玩時期  

丁ぎ  
発現国  性別  ■年胞  転帰  出典  区分   備考  

器官別大分類 基本語   

蒔別番号：05000406  
報告日：2008年2月6日  

第■  田V検査陽性 国  男  5  ZOO4／9／15  ・末回復  症例報告   当該  
製品  

6 
おいて報告したものの確り下  
げ報告MedDm：Versi叩（8．0）  

回   
』該  

・ 臨床壌査  B型肝炎抗原陽性  アメリカ  男－  二66歳  －2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  
撃串   

蘇 当該  
5．  打lV検奪個性   韓国  男     ZOO4／9／15  乗回復  症例報告  弼昔日；2005年8月18日 

回   
製品   

第 

4 該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

Ⅰ   ■臨床検査 C型肝炎陽性  米国  男  14歳  2001／ll／30  不明  症例報告  報寧日：2004年12月13日  
第  製品  

htedDRA：Yers．盲On（7・1）  

識別番号：04008073  

回   当該  

四  ■臨床額査   C塾肝炎陽性   米国  男  10顛  2002ノ9／1 報告日：・2004年IZ月13日  
製品   

MedDM：Ver5iom（7＿l）   

第  
識別番号：0300002l  

当該  
ロ  不明  症例印告  報告日：2004年2月18日  

製品  

匝l   

刷二Ve 

‾㌣誠＝ま）。  ご  ． 



′′‾、ヽ  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧   

染症の種 
番号 発朋 

本譜  
年齢二三慧崇転帰 出典  備考  糊分 

第  

匡l   

該当なし   

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   

寄生虫症  米国  男  43歳．  1990  束回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  
製品   

第  
当該  

田  報告日：2008年4月Z1日  

回  製品   

当該  
10－2  臨床検査    B型肝炎劇兢測定値陽性  韓国  男  不明  2008／3／8 二  未由復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品   

第 
9 

回   
該当なし   

当該  
団   臨嘩検査  ・C型肝炎抗体陽性 本  男  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品   

8 識別番号：07000005  

当該  
【可  日本   男  Ⅰ革  2007／3／8  末回復  症例撃昏  2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedD餌：Ver5ion（9．1）   

東   
該当なし   

回  

′  ヽ  

別紙様式第4  

感染症の種類 
番  

丁ヲ   
発軍国  性別  年齢 発現時期  

（年／月／日）   

備考  
器官別大分類   基本括   

識別番号：050004（】6  

報告日：2006年2月6日  

第  HIY検査院性   軽率  男’  5歳  2004／9／15  末回復  症例報告  当該  
製品  

おいて報告したものの取り下  
げ報告批dDRA：Vefsiomは0）  

回   
苧該  

皿  臨床検査  B型肝炎抗原陽性  ・アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：加06年2・月2日  

製品   

第  
当該  

ト】  臨床検査   HIV検査騒性   韓国  男  5歳，  ・2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

匝Ⅰ  
製品   

第  

該当なし   

回  

鼓別番号：04000072  
当該  

臨床検査 C型肝炎陽性   東国  男  14歳  2机1／11／30  不明  症例報告  報告日：Z804年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Ver5ion（7．1）  

識別番号：04008073  

識別番号：03000021  

報告日：2004年2月1£ 

㍉†edl）RA：Versio11（6．Ⅰ）  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

症の種 
華 ■発現国 軸 転帰 出典・区分  

批 季語 
備考   

第  
III 
回   該当なし   

感染症および  当箪  
10－l  

寄生虫痙  
C型肝炎   米国 ■  男  43歳  19PO  未回復  症例報告  報告自：2008年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  報告日：200名車4月21日  

回  製品 

当該  
川－2  臨床換査   B・型肝炎即A測定値陽性  韓国  男  不明  2008／3／8  ■ 乗回復  症例報告  報告日：2008年4月Z1月  

撃晶■   

第   
／－■  

該当なし   
回卜  

当琴  
四   臨床検査  c型肝炎抗應騒畦   日本   男  1！歳   報昏日：2007年4月9日  

製品   

識別番号：07000085  
当該  

甲  甲本  男   1i姦  2007／3／8  未回復  症例報告  2007年4月9日た権出した症  
野晶  

MedD肌：Versiom（9．1）   

第 
7 該当なし   
甲   

別紙様式第4  

該当なし   

報告日：2004年2月18日  



別紙様式第4  

感染症発隼症例一覧  

感染症の種類  

番号  
t発現時期  

発現国   年齢  
如  （年／月／日）   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類  基本語   

第  

【司   
該当なし   

感染症および  当該  
10－1  C型肝炎   米国  男  43歳  19帥  未回復  症例報告  報告日・：2008年1月18日  

寄生虫症 製品   

窮  
当該  

10－2  ，臨床検査   8型肝炎表面抗原瘍性   韓国   男  不朗  2008／3／6  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

回  
製品   

当該  
10－2  臨床検査    B塾肝炎DNA測定値陽性  韓国 ．  男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品   

第   
該当なし   

回  

当該  

t  

C型肝炎抗体陽性   日本  芳  11歳  2007／3／8  未回復   症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品   

識別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳   2007／3／8  未回復  症例報畠  2007年4月9日に提出した症  
製品  

MedDRA：Version（9．1）   

第  
7  

該当なし   
回   

別紙様式第4  

感染症め錘類  
垂  発現時期  

臼  
発現国  性別  年齢 

（年／月／日）   

転帰  出典  区分   備考  

器官別大分頬   基本給   

識別番号＝05000406  
報告日：2006年2月6日  

第  HIV検査陽性   轟由  男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   当革  
製品・  

おいて報告したものの取り下  
げ報告日edDM∴Version（臥0）  

匝】 
当該  

6－1  ・ 臨床検査   B型肝炎抗原陽性  アメリカ  男  扁奉・  2005／12／g  乗回復  症例報告  報告自‥・祁06年2月2日  
製品 

第  当該  
報告日：2005年8月18日  

該当なし   

報告日：2004年12月13日  

U堅肝炎抗体暢 
報告日：2004年2月18日  



′‾、ヽ  

別癒様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  性  

年齢 
揺官別大分類 別 （牢／月佃） 

出典  区分  
基本繕  

備考  

第   

回  該当なし  

10－1  C型肝炎   
当該 識別番号：07000020   

寄生虫症 来国  男  43歳  1990  東国復  症例報告  報告日：2008年1月18日  
製品MedD貼・Ver5io川01）  

第  
当該郡幡号：0帥00003  

円  ‥日  
回  如 

当該・劫別番号：08000003   
川－2∴革床検査  報告日：2008年4月21日 

製品MedD蝕・Versio川Ol）   

第  
9 

回   
革当なし 

当該  
四  ■ 臨床検査二：－  C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳  ’2007／3／g  兼回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

製品   

8  識別番号：07880005  
当該  

由  C型肝炎抗体陽性   日本  男 2007年4月9日に提出した症  
製品  

鵬朗舶：Ver5ion（91）   

第  
7 該当なし   
回  

′へ、  ′′‾‾・→ヽ   1  

別紙様式第4  

番．  
感染症の種類  

発現国  性別  年齢   
発現時期  

号  （年／月／日）   

転帰   出典  区鱒   
基本繕   

備考  

識別番号：050qq406  
報告日：2006年2月6日  

車’  打汀痍査陽性 韓国  男’  5歳  2004／9／15  束回鱒  ■症例報告   当該  
製革‾  

おいて報告したものの鹿り下  

回   げ報告MedD餌・Ver5iom（80）  

当該‘  
団   報告日：2006年2月2日  

製品   
第  

盲．  
当該  

H川・－検査陽性   韓国  男  5歳  ZDO4／9／15  未回復  症例報告  報告日こ 

由 製畠   

第 

該 

回  

識別番号：04000072  
当該 

・臨床検査   
鱒  

C型肝炎陽性   東国  ‘男  14歳  20け1／11／30  不明  症例報告   報告日：ZOO4年12月13日  
製品  

MedD蝕二Versi叩（7．1）  

幕別番号：04000073  

回   

3－2  臨床検査   C型肝炎陽性   米国 ▲  男  10歳  ZOOZ／9／lI  不明■  症例報告   当該  
製革  

MedDRA：Ver5iom（7＿l）   

第  三哉別番号：03000021  
当該  

7  ： 

ll i回  皿  臨床検査i  脚抗鱒  フランス 1   
製品  

H   ＝j1， き   

注）第1回は≡ゑ当なし，  

‾ F   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  発現国 年齢 

琴官別大分類   基本括  芸慧㌘ 転帰 出典 区分   備草  

第   

回  該当なし  

感染症およぴ  
10－1  

当三亥  

寄生虫症   
C型肝炎   米国  報告日：2008年1月18日  

製品  

第  
当該  

10  報告日：2008年4月21日  
回  製品   

当革  
経国   報告日：2008年4月21日  

製孟   

第 
該当なし  

画  

当該  
団  臨床検査  C型肝炎抗体瘍性   日本  男  11歳  2007／3／名  乗回復  症例報告 報告日：2807年4月9日  

第  製品   

8  識別番号：07000005  

当該  
回  日本  男 2007年4月9日に提出した症  

製品  
MedDRA二Version（91）   

第  
該当なし  

回  

（＼  

別紙様式窮4  

番 
感染症の種類  

発現国  世町  年齢   
発現時期 

丁ぎ   
（年／月／日）   転帰  出典  区分   

器官別大分隠 基本語   
備考  

識別番号：05000406  
報告日：2008年2月6日  

第  打【V検査陽性   韓国  男  5歳  2004ノ9／15  禾回復  症例報告   当該  
製品  

ぉいて報告したものの取り下  

虐   げ報告出edDm・Yer5ion（80）  

当該  
皿   細告日：2006年2月2日  

製品   

第  
当該  

瓜  HIV検査陽性   韓国   男  5革  －2004／9／15  ■車回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   製品   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

臨床検査   
第  

C型肝炎陽性   半国  湧  14歳  2001ノIl／30  不明  症例報告  報告日：2084年I2月13日  
製品  

3 
MedDRA：Yer5ion（7．1）  

識別番号：04000073  

報告日：ZO84年12月13日  

報告6：2口04年2月1g日   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号  発現国 禰 転帰 班 区分  
器官別大分類  基柏  

備考   

第   

回  該当なし   

感染症および  
10－1  

当該  

寄生虫症  
C型肝炎  米国  報告日：ZOO8年1月18日  

製品   

第  
当該  

田  報草日：2008年4月21日  

回  製品   

当該  
l0－2  臨床検査  冨型肝炎bNA測定値陽性  鹿屋仁     ■不明’  200g／3／8  ー禾回復∴  症例報告   報告日 

製品   

第 

回   
該当なし   

当該  
臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男・  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  無品   

級別番号：07000005  
当該  

回   C型肝炎抗体協性 白木  男 2007年4月9白に提出した症  
翠畠  

MedDRA二Ver5ioll丑l）   

第 
該当なし 

同   

／′ヽl  

別紙様式第4  

番  
感染症の種類  

発国  性別・  年齢 
発現時期  

（年ノ月ノ日）   

転帰  出鱒  区分 
号  草本綺 

備考  

鼓別番号：05pOO406  
報昔日：2008年2月6日  

第  HIV検査院性   車国   男  二5鱒  2004／9／15  未由復  症例報告   当該  
製品■  

おいて報告し・たものの取り下  
げ報告 

匡】   
当該’  

6」l   報告日：2006年2月2日  

製畠   

第  
当該  

亭一  打IY検査優性  韓国   報告日：2PO5年g月18日  

巨Ⅰ   痕晶   

第  

該当なし 

回   

識別番号：04000072  
当該  

・臨床検査   C型肝炎陽性   米国  男  lや歳  ・2001／l’1／30  不明   症例報告  報告日：2004年12月13日  
第 製品  

MedDRA：Version（7．1）  
∂ 

識別番号：04000073  

回   

当該  
C型肝炎顔性   米国  ■男  10歳  ．2002／9／11  不明▼  症例報告  報告日：ZOO4年12月13日  

製品  
誠edDRA：Version（7＿l）   

識別番号・：0300002l  
当該  

不明    症例幸昆告  報告日二祁04年2月1日日  

l   

品  
舶仙Ver5i。n… 第． ロ i回 」．  】 乱  臨床検査  A型肝炎抗体陽性    フランス  t  不明 1  5帽－l  不明  －＿  



感染症発生症例一覧  

別紙様式第4  

MedDRA／JVerlll］  

感染症の嘩痍  
畢号   発現  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   

器官別大分類－  基本語   
区分   備考  

10021881ノ  

感染症および寄  
生虫症   ／Hepatiti畠C   【司復し  当芸亥製品  報告日：  

第2回  2003年10月31日  
日本  男   郁代  2003年   たが後  症例報告  （献血トロ沈●ン  識別番号：  and  

inresta【ions  り  経口・外用剤1万）    l－03000001   

＊今回の調査期間において感染症発生症例はありません。  

別紙様式第4  感染症儀生症例一覧  

藍染症の種類  
番号  基本語   発生国  性別  年  発現時期  転帰   出典   年分   備考  

第1    臨床検査   C型肝炎抗体陽性   ドイツ  女  ’66  2008／10／14  不明  症画報告  外国製品  識別番号ゝ08000030 臼 
紐畠ニ2008年12月2日   

第10甲  報告なし   

第9回    報告なし   

罵8回  報告なL 

第7年l  報告なし   

宗6回  報告なし   

第S匝】  ，，報告なし  

第4回  ∴ 報告なし  

3回  報告なし   

第2回  報告なし   

■  悉染症および寄生虫症   サイトメガロウイルス感染  ドイツ  男性  0鼓  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  識別番号ふ03000005 日 
報告：2003／11／19  

臨床検査   サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  軍性  0畠・  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  旗別番号む03000085 報告日 

第1回  
：2003／11／1g  

臨床検査   サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  男鹿  0歳  2003／6末 －  死亡  症例報告  外国製品  誌別番号叫3000005 日 
報告：ZOOVll／19  

臨床検査   サイトメガロウイルス鱒査陽性  ドイツ  男性  0歳  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  謙別番号亭－03000005  
報告日：2003／11／19   
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別紙様式第4  惑染症発生症例一覧  

番号   藍染症の種穎 
器官別大分類   基本言責   発生国  性別  年齢  琴現時期  転帰  出典  区分   備考  

怒染症および寄生虫症  HIV悉染   ドイツ  ‘男  35  ■‘一 不明  不明  症例報告  外国製品  孟鼓別番号3－08000029 日 

第11   報告，：2008年12月5日  

感染症および寄生虫症  B聖顔炎   ドイツ  吏  35   不明  不明  症例報告  外周粟島  鼓別事号コー08080029  
報告8・2008年12月5■日   

感染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  男  24  ，2008／1／10  不明  症例報告  外国製品  三識別番号3一っ7000026  
報告日・2008年4月1日  

2  臨床検査   q型肝炎抗体陽性   白木  女  37  2007／9／11  不．明  症例報告  当該製品  誌別事号ト■7000251  
ー10由   相告日：2008年4月30日   

3  怒染雇および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  男  24  2008／1／10  千明  症例報告  外国製品  三鼓別事号3－07000（〉3】  
報告日：2008年3月25白  

4  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  ■6b  2007／4／13  不明  症例勧告  外国製品  産別番号ケ明00P00S  
報告日：2008年5月29日   

第9回    密染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  ‘回復  ，症例報告  当該製品  臓別番号l・つ7000093 日 
報告：之001年10月11日   

藍染症および衰生虫症  C型肺炎 ドイツ  女  61  2007年1月  不明  症例欄告  外国製品  註別番号ユー86000032  
第8回   

報告8：2007年3月30自  

臨床検査   C型肝炎陽性   ドイツ  女  61  2bo7年1月  不明  症例報告  外国製晶  蹟糾番号？1年000032 日 報告： 
1  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  41  20D6／11／21  不明  症例報告  外国製品  臨別寺号3－■¢冊29 報告日：2006年】2月20日  

第7国   C型肝炎抗体騰性   ドイり  女  41  2006什1／21．  不由  症例報告  外国製品  革別番号3・0＄0弧0ね 報告日二2006年12月20日  
臨床検査   C型肝炎RNA陽性   ドイツ  女，  －41  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  識別番号3－06000029 8 

報告：2006年12月20－8   

第6由  ■  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  63  20b5年11月．  不明  症例報告  外国製晶  嵐別番号3胡000094 報盲目：2006／訂18   

藍染症および寄生虫症  B型肝炎   ドイツ  ．・夷  74  2005／10／21‘  死亡  症例級告  外国如晶  浄別事号3－05000494 日 報告：2005′12／2丁  

悪染症および寄生虫症  輸血後肝炎 ドイツ  ．男  7†  2005／10／21  死亡  症例報告  ．外国製品  汝別番号3－85000494 報告日：2005ハ2／27．  
第5回 

臨床検査 抗日Bs抗体陽性 ドイツ  男  ．74  ．2005／10／21  ■死亡  症鱒報告  外国製晶  …識別番号3一つ50004g4 報告日：2005／12′27  
2  感染症および寄生虫痘  B型肝炎   ドイツ  キ  ∴77  2005／9／28  乗回復  症例報告  外革製昂  識別番号31500q493 報告日：20（）5′12／27   

■  葵症および衰生虫症  C塾肝炎   ドイツ  一不明  不明  ∴不明∴’－・  本朝  症例報告  外国製品  疑別番号3－04qOO125 報告巳：2005／5／27  

第4回  
2  悪染症および寄生虫症  ウイルス性肝炎   ←ィッ  女  55  19g5年  不明  症例報告  外国製品  三蔵別番・号3－0ヰ000122 報告日：2005／8／8 

嘉3回    臨床顔査   C型肝姦惰性   ドイツ  翠■  申  2004／08  不明  症鱒報告  外国製品  温別番号3－イ川qOOO88 報告日：2004／11／22  

第2回  報告なし  

番号   感染症の種烙  
器官別大分翼百   基本書喜   発生国  性別  年齢  ■発洩時期  転帰  ．出典  区分   備考  

感染症および寄生虫症  C型肝炎   フランス  男  57  200お6／16  不明  症例劉告  外国製晶  識別番・号DO3－38 日 報告：2003／9／ヰ  

2  悉染症および寄生虫桓  C型肝炎   ドイツ  男  不明   不明■  後遺症  症例報告  外国製晶  識別番号DO3－40 報告日：2003／9′‖  

3  臨床検査  C型肝炎RNA陽性   ドイツ  女  ・71  2003／6／27  後遺症  症例洩告  外国製品  註別番号D甲－41 報告日：2003′9／11  

4  感染症および寄生虫症   HtV感染  ドイγ  男  67  2DOq川頃  後鱒痘  症例報告  外国製品  三社別番号DO3－47 報告日悠003／10／3  

5  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイ・シ  男 ヽ  64  ・2003／7／2  後遺應  症例報告  外国製品  識別番号DO3－5l 報告日：2003／10／10  

第1回   C型肝炎抗体陽性 ドイツ■  ，男．  64  ■2003／7／2・  崖道痘  症例報告  外由製品  註別番号DO3－5卜 報告日：2003／10 ／10 

5  箪庚検査 C型肺炎RNA怯性   ドイツ  男  64  2003〝／2  痙遺症  ‘症例報告  外国製晶  識別番号DO3－51 報告日：2003／10／1■0  

6  感染症および寄生虫症  サイトメガロウイルス感染  ．ドイツ  ■男  0－．  2003ノβ末◆  頂亡・  症例報告  外国製品  汲別番号3一つ3000005 報告日：2003／11／19  
6  臨床検査   サイトメガロウイノレス抗体陽性  ≠ィッ  男  0  2003／6未．  衰亡  症例制告  外国製品  笹別番号3－カ3000005 報告日：2DO3／11／19 

6  臨床検査  サイトメガロウイルス抗体陽性  ドイツ  男  0  2卿3／6末  死亡■  症例報告  外国製品  慧豊吉莞謡ママフ？；5  

6  嘩床検査   サイトメガロウイルス検査陽性  ドイツ  男  0  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  払別番号3－づ3000005 報告日：2003ハ1／柑   
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