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AMAStatement（COntinued丘ompagel）  

TheAMAstatementisexpeCtedhe）pinthoseeffbrtsbecauseitunderlinestheproblemsofthemathe－  
maticalmodelsbeing’uSedtoassFSSrisk・  

㍑AnypolicydecisiononblooddonationdeftrraloftheMSMpopulationmustbegovemedbythebest  
avai1ablescient捕cevidence，butthereareinherentweaknessesinmathematicalmodelsusedintherisk  

assessmentsonthisissuethatcontinuetogeneratesomeuncertainty・WithrespecttotheMSMpopula－  
tion，itappearsthatapolicychange丘omapermanentlifttimedeferraltoanve－yeardefbrralfollowing  

thela5tMSMcontactmaybesupportable，butsocietalandethicalconsequencesmustbeanalyzedshould  

thisdecisionlbeidvahced，”actordingtothestatement．  

TheAⅣ仏considerscurrentriskmodelsweakbecausetheyrelyonaninsumcient叩tnもer   
Ofstudiesandstudygroupsthataretl’tlargeenoughtoprovideprdictivere5ults，theor－  

ganぬtion岳aid・AMAalsofoundthat，depetLdingonthei叫血ts；mOdelingsttIdiesiedect  

dif艶retLtriskasses畠ments，CreatirLgunCerぬintyiJ）thbdata．一－－－－一一一－‥．一   

neresidualriskthatanHⅣ一infヒctedunitofbloodwi11enterthebloodsupplyisestimatedataboutLl  
infected鱒血ionforeverブ2．1mi11ibndonation≦：Giventhatthereareabouト14．5mi11ionblo。dd。nati。nS  

annually，therdsidhalriskisabout7inftctedunitseveryyear．However，theAMAsaid，itisclearthat7  

HⅣ－i鵬鮎tedunitsdonotentertheUSblot＞ds山pplyannually血detected・Sincetheimplemed由軸hof  
NATin1999，therehavebeenfourincidenceswhere＝ⅣhasbcentranSmittedviaabloodtra両極ion，  

Ihelastin2002・・）nallfourcases，鱒edoporsdeniedenga＄inginriskybehavioratscreeping・岳ふ；ムutof  

moreth血1Ⅰ2ノmi11ionwholebtdodunitstransfused；一onIy4resultedinHIVtranSmis畠ion－fhrlbwerthan  

Predictedbytheriskmodels．  

Insdggestingthat’む翫喧yeardefi汀alhightrbe／warranted，thp■AMApbintedtdastudythatfo血d，COm－  
ParedtoblboddonorswhodidnotreportMSMc？ntaCt，blooddonorswhor甲Ortedthebehaviorwithin  

fiv6ye壷も適nvetime5．thenumbet、of血ctivet由tie血Its・However，′thbsewhoぬdn9tPraCticedmale－  

to－Zhalesexihノatleastnveyearshad血si如inc血tdi脆renceinrtictiveteststh血thosewhodidnot  

reportMSMcontactatall・Theorganizatidhreasonedthenthatdatasuggestmenwhopracticefive－year  
abstinenceBomhonlOSeXualsexi‘占ssehtiallypresentnogreaterriskthanthegeperalpopulation・”  

（COntinuedonpage3）  
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Finni＄hParJiamentFindsRedCros＄MSMPoIicyJustified   

TheFinnishRedCrossBloodServicepolicylmPOSLngalifetimebanOnblooddonationonmenwhohave  
hadsexwithmencannOtbeconsideredunlawful，Finla血d■sparliamentaryombudsmansaidinastatement  

Monday（6／30／OS）．   

Theombudsman，Rii御－LeenaPaunio，Saidinthcstatementthatthedecisionwasbasedon‘‘appropriateけ  

TeaSOnedepidemi0logicalinformationtothee脆ctthatsexbetweenmenclearlyincreasestheri＄kofcon－  
tractingseriousblood－bahimitteddiseases，SuChasHⅣandhepatitisBandC，andtherebyi血CreaSeSthe  

Sa飴tyriskinbloodtransfusion．．．meombudsmanemphasizesthatthebanisnotduetosexualorknta－  
tion，WhicheQjoysconstittdionalprotectionagai舶tdiscrimination，butrathertosexualbehavior．n   

Theombudsma几pOintedoutthatin如ditiontog町men，theFinni＄hRedCrossdoesnotacceptblood  

丘omapyoneover65yearsof喝eOrpeOPlewho血IvisitedBritai・1duringthebovinespongifofmenr  
Cephalopathyoutbreak・neOmbudsmanwasrespondingtotwocpmplaintsthatallegedtheBIoodSerYice  
WaSViolatingthcconstitutionalprohibitionofdiscriminationinconsideringsexbctweenmentobea  
PermanentObstacletoblooddonation．   

Accordingtotheombu由ma血opinion，thcmeasuresundertakenbytheBloodServicearenotdiscrimi－  
natory a爪d，hence，ttOtincontraYentionofthcConstitution．“TTIeOmbudsman considersthatthereis  

apprQPriatejustificatio出品reg鰯i始sexbetweenmenasapermanentobstacletoblooddon如ion．t．．At  

PreSenちSCXbetweenmen或illc品ies聖el占yatcdriskofHⅣi臆ction・Statisticstiomth占National、妬  
1ic鱒althInstituteofFin桓dindicatethat330m甲COntraC由細vthroughsexbetwee聖ニm甲叫247  

men鮎oughheterosex叫掩ter甲urSehFinl血道dutingtheperiod2000－2007． 

‘‘Itisestihatedthtsome5pcrcentofallmenhavehadsexualcontactswithothermen，彿hichmakesthe  
riskJQfrecerLtHIVin蝕ti車throughsexbetwecnmenabout25－foldcom騨edyiththatinhetero？eX甲1  

rel如i6nships・Theselecti6nofbldt｝ddondrsislargelybas6donassessmentofriskshJVariops・don¢ギ  
groupsandlesssoon＊divid叫ー阜skbehaviour．”（Sotmcs：1NcwsRoomFi血IaLnd，6／30／岬；Ombudsm叫  

St＆tement，6／30／08；FinnishRcdCrossrelease，6nO／08）  

△辿吐（COntinued丘ompage2）  

Asforaonelea（ge食汀咄坤eÅMAsaid‘Whiletheincreasedriskwithaone－y由rdbstinence鮎mbIood  

donation危・OmthelaLSt叫SMco血CtWOuldbevcrysm朝雄isnot2X：rO．¶lissma11butsciehtiba11yred  

increaseinriskreprese適aclearviolationofethicdprinciplesandthereforeinottolerable．Ifa5－Or  
lO－yCyde董もrralpoliqyjsqqnsidered，riskm叫喝ementCalculitionswouIdyicldrisks読aleVeIthat・m叩y  

mightconsidcr8CCePtable・”   

TtLe＾M＾hdcottsidercdotherL8nguagCpOintingoutthcweaknesscsofcurrentriskassessmentmodels  
独darecommendationtoぬk坤喀AMAEdlicalandJudicialCounCilto 

血中墾OrmO血g■b、＆鱒噂e打率飴ml．  
や 、  

∫」・ ButdleOrg軋n血tionconcludcddldthe血taandcxplaJ）8tionsof托rcdintherepor【itseIf；comt）inedwith  

thcdiscussionatd］eheaTing，SuJ）POhdadecisiontoremoYethewordingrelatingtotheweakJleSSOfthe  
models．ncHouseofDclegatesiLsoremoYedthesccondrecommcndationofthereportbccausetheissuc  
ath亜wasarisk一血如cience－baseddecisionandfurtherediぬ1scdipybytheCouncilwasdee鵬如 ヽ  
u皿eCeSSary・TheCotm＄il，sex抑inationofmyissueisalY？yS鱒i甲Ce－based，While如ycop＄ideradon7毒f  
theethicalimpactofa血叩ge中POlicyforMSMwouldbebased，d16astinpad，OnSOCietalialu6s，the  

A舶Isaid．■nleAMAstdedientcanbefoundatwww．ama－aSSll．涙セhlma舟山bkategDrVi18644．html▲  

92   



別紙様式第2－1  No．13  

医薬品 研究報告 調査報告書  

識別番号・報告回数  
報告日 第「報入手日新琴薬品等の区分  

20鳳6．2．3  該当なし  

一般的名称  （製遁販売承認奮に由載なし）   CuitetS，Ka山elHT，Tomasulo  
公表国  

PA∴MurphyEL，BuschMP．  

XXIIXthCongres早Ofthe  

合成血－LR「日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況     IntemationalSocietyofBlood  

販売名（企業名）  照射合成血－LR「日赤」（日本赤十字社）  Tra雨餌i¢ム；2008Junト12；  

M8b8d．  
米国  

○米国における供血者の乃わ朗0∫αのβαてノガ（rcJ7Jオ）スクリーニング10ケ月間の経験：検出    頻度、リスク要因、費用対効果  

背景：供血者のrC九必スクリーニングは血彼の安全性を高めるが、財政的な負担と潜在的な供血者損失の原因ともなり得る。ここでは、米  
使用上の注意記載状況・  

国の全供血者を対象にrc仙女検査が導入された2007年1月30日以降、10ケ月間の経験を報告する。  その他参考事項等  

方法：供血者は、供血前め問診の際に、出生国とT：cnJd流行地の中南米で過ごした期卿こついての質問に回答した。ELISA法でT：      合成血－LR「日赤」  

研                                繰り返し陽性（RR）となった供血者は通知を受け、シヤーガス病のリスク要因と症状についてのインタビューに回答した。ELISARRの供血は      照射合成血－LR「日赤」    RIPAで確認試験を行った。また、費用対効果分析によって全供血者対象のrαⅦオスクリーニングの医療経済的な面を検討した   究                                      ○ 結果 
：約652，00嶋の供血適格者のうち」リセートド≠「の2．1％、初回ドナーの4．8％が、問診で中南米に3カ月以上の滞在歴があると回答し  

報  た。期蘭中に93名（うち3名は昏己血ドナー）がT：cnJZiRRとなった。．適合血供血のRR発生率は0．01畠8％（90／65l，471；1：7，23b）だった。RRの  血液を介するウイルス、  

dヒ 【コ  供血ぁうち和PA陽性特34％（2串／82）、陽性確詠率は特異度99・99％で0・0043％（1：23，267）だった。リスク要因としては、中南米の農村部居住  細菌、原虫等の感染  vcJD等の伝播のリスク              の  
RLPA陽性及び陰性供血着で同程度だったが、無症候のドナ」はそれよりも多く、ELISARRの供血看でも20％では症状が報告されなかっ  

概  

要．   
結論±T：cruzi感染のリスク要因発現率は、検査前の予想と同税度だった。RR供血の大半はRIPAで陰性だったが、ELISAの特異度は、供血  
者損失と比較して良好だった。RIPA陽性の供血者は地理的な暴露リスクを報告したが、シヤーガス病関連の症状を報告した人は少数だっ  

た。症状に関連した質問は、別の疾患で同じ症状を発症する場合があるため、地理的なリスク要因の質問よりも有益ではないと考えられた。  

全供血のスクリ←ニングは費用対効果が低く、出生地と初回供血者に対象を絞った対策の検討が示唆された。  

報告企業の意見  今後の対応  

米国の供血者を対象にT．c山zi検査が導入された後10ケ月間    日本赤十字社は、輸血感染症対策として献血時に海外渡航歴の有  
で、陽性確認率は0．0043％だった。症状に関連した質問は地理    無を確認し、シヤーガス病め既往がある場合には献血不適としてい  

的なリスク要因の質問よりも有益ではないと考えられること、全供    るd日本在住の中南米出身献血者については、厚生労働科学研究  
血のスクリーニングは費用対効果が低く、出生地と初回供血者    「献血血の安全性確保と安定供給のための新興感染症等に対する検  
に対象を絞ったズクリーニング戦略の検討が示唆されたとの報    査スクリ」土ング法等の開発と献血制限l羊関する研究」班と共同して  

告である。  嘩討する予定である。－今準も引き続き情報の収集に努める。  

ト  

】   ！  
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医薬品 碗究報告ノ調査報告書   

層別泰阜嘲告回数  
報告白 区分   機構処理欄   

一般的名称 凍畠販売哀患妻に記載なし） 
WalderhaugM．MerdsM．XXIIXth  

公表国  

彿究報草¢公表鍵洩   Cqng咋台SOfthehtemational ＄ocietyofBloodTr8nSRISion；20Jo8  

娠売名（企業名） 
合成卑⊥LR「日赤」（日本赤十字社ト  

Junト12；、M8甲？・  国   

○パンデミックインフルエンザが米国の血液供給に与える影響のシミュレーション 

米国におけるパンデミックインフ／レニンザ発生に嘩えて、パンデミックによる供血の減少と喪造担当職長の示足により、供血数と  
使用上の注意記郵状況・  

その他参考事項等  

職員数が通常程度lと回復する前に在庫がなくなる可能性を分析した－米画では、年間約1ノ450方処剤分の供血が行われ、約530        合成血－LR「日赤」  
蔽   

究  
で行い、各製剤の供血彼の日数の経過を迫った。1日のシミュレーションで保存期間が42日を超えた製剤は供給から排除され  

報  血液を介するウイルス、  
， ∴二告  

の  

枚－・  

軍て  

ながった。三甲シミ卓｝十ショシモヂノ噂、、葉酸め鴎液供給量に関して適切であり、パンデミックインフル≠ンザ中に考えられるシ  

ナリオの範囲を策定する際に有用と考えられる結果を藩き出した∴  
】   

報告企業の意見 今後の対応   

米国におけるパンヂミックイ㌢フル羊ンザのシミュレ「ションで、    日本においてもパンデミックインフルエンザの発生が予期されることか   

3ケ月間わ血液供血曇が50％減少した場合、血嘩需要に制限    ら、安全な血液の安定供給を魂廃し血液吏業を継続するための対応   

計寧を検射する必雫があ寧。今後も引き療き情報の収集に努める。  ▲、′  

かったとの報告である云日本奉＋字社ヤは豪禽た哀痛凍蜂トリ 

イ・ンフル羊ンザの併行が欝吟られた場合∴当該飼養農場申開 

係者や鱒翠作業従事草の帝血判機密行ウや、■李キ㌻ミニ  

MedDRA／JVer．11．OJ   
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医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品  

別紙3－6  

報告日  

年 月  日   

第一報入手日  

2008年6月 4日  

新医薬品等の区分  

該当なし  
稚別番号・報告回数  

総合機構処理欄   

一般的名称  ！  

ZnaVirusdiscoveredin  l公表国   靂  
i  

LancetInfectDis2008；8：355  米国  

研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  

ボリビア，ペルー及び米国疾病予防管理センター（CDC）の国際チーム（アトランタ，ジョージア州，米国）はボリビアの出血熱の死       使用上の注意記載状況・  

亡症例において新型のアレナウイルスを発見した。完全ゲノム解析でアレナウイルス属の新型ウイルスであることが認められ アン  その他参考事項等  

デス山脈の山麓にちなんでChaparevirusと名付けられた。当該ウイルスは，系統発生学的には南米で出血熱を自然発生させる他の       BYL－2008－0336  

アレナウイルス，特にサビアウイルスに近いウイルスであった。疾病管理予防センター研究調査員のStuartNicholは，「アレナウイ  

Ⅰ）LoSPこl【110g2008；4：      ルスに関連した出血熱は，アルゼンチン（フニンウイルス），ボリビア（マチュボウイルス及び，現在はChaparevirus），ベネズエラ  

（グアナリトウイルス）及びブラジル（サピアウイルス）で報告されている。年間の症例数は地域を合わせて数十件から数百件前後       e10（）0047；  

研 究  

報                                                  まで大きなばらつきがある」とし，また，「Chaperevirusがげっ歯類を宿主として長期間存在してきた可能性は非常に高いが，人類  
Eme】■g＝1reCIJ）is2nO8：  

の   

概 要  こりる。こらのっの々でによってされてきていることからも，この点が心配される」 l4：   と述べている。ウガンダでは，赤オナガザルにおける血清学的検査で新型ボックスウイルスの可能性があるウイルスが発見された。       ゎーtp：／／冊W．Cdc．gov／eid／  
イリノイ大学（Urbana，イリノイ州，米国）主席研究員のTonyGoldberg氏はこのウイルスは既知のオルソボックスウイルスに類似       Cr〕ntent／14／5／8nl．hlm  

しているが全く同じものではないとし，さらに「近い将来にこの新型のウイルスが人類に感染する可能性はおそらく低く，また当該  

研究分野においてボックスウイルスがヒトに感染したエビデンスはない。我々の試験が主に示唆することは，環境において新型であ  

り，また実体の明らかでないボックスウイルスが存在するということである」と述べた。しかしながら，Goldbergは，ボックスウイ  

ルスは種のバリアを乗り越えることで悪評が高いことも指摘している。双方の新型ウイルスで懸念されるのは，新たに出現した感染  

が過去50年で紛4倍に増加しており，野生動物の疾患がこうした疾患の大半を占めているということである。  Arenavirus  

報告企業の意見  今後の対応   

2種類の新規ウイルス病原体はどちらもエンベロープウイルス  
であり，血躾分画製剤の製造 
工程により除去・不括化されるウイルスである。また，本報告で  

は新たに出現した感染が過去50年で約4倍に増加していること  
を強調している。血某分画製剤の製造工程におけるウイルス除  

去・不括化工程は，新たに出現するエンベロープウイルスに対し  
ては効果的であるが，非エンベロープウイルスに対しては未だ完  
全であるとは考えられない。  

U可  
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