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2008年5およぴ7月、米国CDCはサウスカロライナ州およぴペン  
シルベニア州の保健局から野生ブタ狩猟に関連したブルセラ症  
の2症例について報告を受けた。狩猟が行われているフロリダ  
州を含めた3州の保健局とCDCが調査を行った結果、2例（患者  
AおよぴB）はブタ流産菌感染によるブルセラ症が確定し、1例に  
ついてはその兄弟（患者C）が疑いと診断された。3例とも感染源  
は野生ブタ狩猟と関係しており、少なくとも2例は曝露から4－6カ  
月経過するまで兆候はなかった。患者AおよびBの臨床症状  
は、発熱、倦怠感、寝汗および発症前からの体重減少などで  
あった。また、患者Bの血液および狩猟で得たブタ肉から検出し  
たB．suis分離菌の遺伝子型解析を行った結果、これらの関連性  
が示唆された。患者Cは患者Bと野生ブタ狩猟を共にした以外に  
要因はなかったが、CDCは患者Cの血清中IgG力価からブルセ  
ラ症の疑いと判断した。  
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2008年に南アで発生した致死性出血熱のアウトブレイクにおい  

て、30年ぶりに新規の旧世界アレナウイルスが分離された。発  
見された地名（Lusaka，Johannesburg）より、LLUOVimsと命名さ  
れた。   

異常プリオン蛋白（PrPsc）に特異的l＝結合するリガンドを用いた  

新しいクロマトグラフィ法が開発された。VCJD（variant  
Creutzfeldt，Jakob）伝播リスクの観点から安全性を向上させる  
ために、SD（soIvent／detergent）処理された血祭分画製剤  
OctapLasLGの製造過程に本法を導入し、PrPsc除去効果を調  
べた。Octaplas製造の途中および最終製品にPrPscが含まれた  
脳ホモジネートをスパイクし、リガンドゲル1mL当りのbinding  
capacity（結合能）およびヒト由来PrPscに対するリガンドゲルの  

特異性を調べた。PrPscの検出および定量にバリデートされた  
Westemblot法が用いられた。その結果、reductionfactoイRF）  
は≧3．OloglOであり、ゲルのPrPsc結合能は≧6loglO（D50／mIと  
非常に高かった。また、ゲルは動物（ハムスターとマウス）およ  
びヒト（sporadicおよびvariantCJD）由来であるPrPscl＝特異的に  

結合する。この新しいPrPsc除去ゲルはOctapJasLGからvCJD  
の病原因子を除去できる非常に高い性能を示した。   
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2009年6月29日、ロッシュ社はデンマークにおいてHINlインフ  
ル工ンザに感染した患者がタミフル治療に抵抗性を示した事を  
報告した。ブタインフルエンザでは初症例である。HNlのタミフ  
ル耐性株が蔓延している兆候はなく、2009年にタミフル耐性株  
が出現し、広く蔓延している季節性HINlインフルエンザとは対  
照的である。英国HPA（HealthProtectionAgency）においても新  
型インフルエンザのアウトブレイク当初から抗ウイルス薬耐性  
株の監視を行っているが、英国での定型調査では、オセルタミ  
ビルもしくはザナミビル耐性は検出されていない。  

新型インフル エンザ （HINl）  

ProMED－mai1  

20090630．2359  
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2009年7月23日、EMA（EMEA）は「CJDおよび血莞・尿由来医薬  
品に関するCHMPの見解書（CHMPpositionstatement）」を改訂  
する必要性についてconceptpaperを発表した。このCHMP見  
解書が最後に改訂されたのは2004年6月であり、2004年以降、  
白血球非除去赤血球輸血と関連した4例のvCJD感染や動物モ  

デルにおける尿中に検出されたTSE感染性などの発見が蓄積  

してきた。現在の見解書は血井および尿由来製品は網羅してい  
るが、CJDやvCJDおよびヒト組織を利用した先進治療製品に関  
する特定のガイダンスは示されていない。そこで、見解書は最  
新の疫学的データを把握し、ヒト組織における異常プリオン蛋白  
の分布に関する新しい発見や血菜おより尿由来製品による  
vcJD感染および伝播のリスクを反映させる必要がある。2004  
年には不確かだったが更なる根拠が蓄積したいくつかの内容に  
ついて改訂する。2005および2007年にEMEAで開催されたCJD  
リスクと血兼および尿由来医薬品に関する会議結果も今回の  
改訂に盛り込む。更に、血渠由来医薬製品にリスク評価に影響  
を及ぼす今後の状況についても考慮する。改訂されたCHMP意  
見書は3ケ月間の意見公募を経て2010年に適用される。  

フェルトヤコ  

異型クロイツ  ブ病  
EMEA CPMP  
2009July23  

FDA／CBER  
Guidance for 
Industry2009July  

90523に同じ   

84／148ページ  



概要  

Nature Medicine  

2009：15：871－872  
90636に同じ  

バイエル薬 ⊂：】 ロP  加熱人血 発たん白  

ヒト血液  米国  

ファ（遺伝子組換  

オクトコグ アル  え）  

インフルエン  
ザ  

ウイルス感  
染  

異型クロイツ  
フェルト・ヤコ  

ブ病   

新型インフル  
工ンザ  
（HINl）  

新型インフル  
エンザ  
（HINl）  

CFIA2009AprlJ  
28  

Virilogyblog2009  
May 29 

90454に同じ  

90673に同じ  

Vox Sanguinis 
2009；97：226－233  

90673に同じ  

ProMED－mai1  
20090630．2359  

WHO2009June  
ll  

EMEA CPMP  
2009July23  

90673に同じ  

90589に同じ  

異型クロイツ  
フェルト・ヤコ  
ブ病  

パルボウイ  
ルス  

90673に同じ  

FDA／CBER  
Guidance for  
IndustrY2009JuIy  

Nature Medicine  
2009；15；871－872  

90523に同じ  

90636に同じ   

85／148ページ  



人血清ア ルブミン  
ヒト血液  

ファ（遺伝子組換  

オクトコグ アル  え）  

インフル工ン  
ザ  

ウイルス感  
染  

異型クロイツ  
フェルト・ヤコ  
ブ病  

CFIA2009Aprl1  
26  

Virilogyblog2009  
May 29 

90454に同じ  

90673に同じ  

Vox Sanguinis 
2009；97；226－233  

90673に同じ  

新型インフル  
エンザ  
（HINl）   

新型インフル  
エンザ  
くHINl）  

異型クロイツ  
フェルトヤコ  
ブ病  

パルボウイ  
ルス  

ProMED－mai1  

20090630．2359  
90673に同じ  

i▲  

WHO2009June ll  
90589に同じ  

EMEA CPMP 
2009J山y23  

90673に同じ  

FDA／CBER  
Guidance for 
lndustry2009J山y  

90523に同じ  

Nature Medicine  
2009：15；87卜872  

CRA2009Aprit  
26  

Virilogyblog2009  
May29  

Vox Sanguinis 
2009：97；226－233  

90636に同じ  

ヒト血液  米国  

／くイエル薬 ロ ロP  

オクトコグ アル  
ファ（遺伝子組換  

え）  

ヒトトランス  
インフルエン  
ザ  

ウイルス感  
染  

異型クロイツ  
フェルトヤコ  

ブ病   

新型インフル  
エンザ  
（HINl）  

90673に同じ  

90673に同じ  

ProMED－mai1  

20090630．2359  
90673に同じ   

86／148ページ  



概要  

新型インフル  
工ンザ  
（HINl）   

異型クロイツ  
フェルトヤコ  

ブ病  

パルボウイ  
ルス  

WHO2009June  

ll  

EMEA CPMP  

2009July23  

FDA／CBER  

Guidance for  

lndustry2009July  

Nature Medicine  

2009：15：87ト872  

90589に同じ  

90673に同じ  

90523に同じ  

9063引こ同じ  

義一  蕪‥  ウシ乳  オーストラリ  

ア又は  
ニューソー  

ランド  

蜜豆‾  
工程  

宥‾  
／くイエル薬 口 ロロ  

イットリウム（90Y）イ  

ブリツモマブチウ  
キセタン（遺伝子組  

換え）注射液調製  

用  
インジウム（1111）イ  

ブリツモマブ チウ  
キセタン（遺伝子組  

換え）注射液調製  

且…＿＿＿＿＿＿＿＿…  

ウシ乳加 水分解物  

フェルトヤコ  

異型クロイツ  ブ病  
Vox Sanguinis 
2009：97：226－233  

90673に同じ  

異型クロイツ  
フェルトヤコ  
ブ病   

異型クロイツ  
フェルトヤコ  
ブ病   

異型クロイツ  
フェルトヤコ  
ブ病  

EMEA CPMP  

2009J山y23  
90673に同じ  

ウシ膵臓  
米国  バイエル薬  

lコ  ロロ  
オクトコグ アル  
ファ（遺伝子組換  

え）  

ウシインス  

リン  Vox Sanguinis 
2009：97：226－233  

90673に同じ  

EMEA CPMP  

2009July23  
90673に同じ   

米国、  

ニューソー  

ランド、オー  

ろと乏リア．…  
米国、  
ニューソー  

ランド、オー  
ス上ラリヱ＿‖  

中国  

ウシ胎児  ウシ血液  

ウシ血液  ウシ乳児  

日本臓器製 薬  
低分子ヘパリン  

ブタ腸粘膜  

87／148ページ  




