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医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号虚報告回数  
報告日   新琴区分   機構処理欄   

一般的名称  解凍人赤血球濃厚液   公表国  

解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況  

販売名（企業名）    照射解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字  

社）   

EU  

○欧州 議会が伝達性 綿状脳症に関する報告 を発行  

欧州協議会は2005年の反額動物（有蹄動物）における伝達性輯綿状脳症（TSE）のモニタリングと検査に関する報告書を発表し  
使用上の注意記載状況・  

た。TSE検査を行った1千万頭以上のウシ亜科動物のうち、陽性となったのは561頭のみと報告されている。2005年の調査結果は  
その他参考事項等  

陽性例が引き続き減少していることを示している。TSE年次報告は、1990年代の食物安全危機を受けて、牛海綿状脳症モニタリ        解凍赤血球濃厚液「日赤J  
研                            ングプログラムの一環として行われている。2001年以降5，100万頭のウシがこのプログラムによって検査されている。報告書はEC      照射解凍赤血球濃厚液「日赤」  
究  

報  血液を介するウイルス、  

』ヒ Eコ  

の  ク  

概  

要   

報告企業の意見  今後の対応   

欧州協議会が伝達性海綿状脳症に関する報告書を発表し、1    日本赤十字社は、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、献血時   
千万頭のうち561頭がTSE陽性であったとの報告である。  に過去の海外渡航歴（旅行及び居住）を確瓢レ、欧州36ケ国に一軍  

期間滞在したドナーを無期限に献血延期としている。また、英国滞在  
歴を有するvCJD患者が国内で発生したことから、平成17年6月1日より  
1980年～1996年に1日以上の英国滞在歴のある方からの献血を制限  
している。今後も、CJD等プリオン病に関する内外の新たな知見及び  
情報の収集に努める。   

（∋  
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JRC2006T・048  

AβC〟とw∫お〟gr  －1‘一  September22，2006  

lNFECT］OUSDJSEASEUPDATES  

Ahighschoo］scienceteadlerinSaJina，EaれSaSthisweekwassuspendedfbraJlowingsttIdentsto  

retLSethesameinstrtImenttOdr釘Ⅳhloodn・Omtheirhgersaspartofada∬Prqject．CaroIPitts，  

SPOkeswom皿fortheSalinaschooldistrict，SaidstudentsintwoscienceclassesatSalinaHighSchooI  
SoudlWereallowedtotLSethesamelaJTCet，OrSmal1pin，tOPrickdwirfingersfor皿eXPenmentOnMon－  

day．Shesaidabout50studeptsmighthavebeeninvoIved．Ms．PittssaidthcrewaLSaddidonalconc¢m  

thatsomeofthestudentsmighfhavecomein00ntaCtwithbloodwhentheywashedthcscienccexperi－  
mentslides．She’saiditwasunclearwhatexperimenttheclasseswezcdoi喝，buttheymayhaⅥken  

ChcckingbloodghcoseleveLs．TbeschooldisthctiswozkingwiththeSalineCMtyH由1thDepartm蝕t  

toeJmthatthestudcntsaretestedfordiseasessuchぉHⅣandhepadds，bod10fwhichc弧besprea4  
byusingasharedinstrumenttOdmwbl00d‘‘Owrewmmendationisthatthekidsgettestednowasa  
base血eforHIVandfkpaddsBandC．andha㈹’itrepeatedtwoorthreetimes，”saidhealthdeparhent  

dircctDr，YvomeGibbons，MD．ButshesaiddlerelikelywaslittlecaLuSeforconcem．‘7hsisminimal  

「 器慧  

9／1射場）  

ヱ！⊇聖  

TheEuropeAJ）CommissionthisweekreIe鮎edits2005reportoJlthemonitoringandtesting▲Ofru－  
minaTltSOIOOfbd＆Tlimds）Ebrthepn娼enCeOfTrzLmSmissihleSpon癖fbrthEmcephaIopathy（TSE）in  

theEtJ．OutofoverlOmdlionbovineanimalstestedforTSEin2005，Only56lwercpositivc，ECre－  
POrtS．TT）e2005rcsultsshowa00ndnuousdeclineinthenumkrofpositivctests．ThezLnntJAITSEreport  

isproduccdaspaTtOfthemonitodngprogrzunon80VineSFX）IlgifomlEncephaJopadly（BSE），Jbllowing  

thefoodsafetycrisisofthe1990s．Since2001，5lmi11ioncatdehavcbccntestedthJmghtheprogⅢnl  

¶le rePOrtis avai1abJe on thc EC Web site at：幽吐  
annu血相ロ0正也e2005en．玩げ▲  

PEOPLE：  

し 地rii一晩血Geytr，vicep．esident。fD。n。rScrvicesatPugetS。。ndBl。。dCentec鮎weekw由‖元血－  
OredasaWomenhScienceatthe肋rthwesIAsi胡陥ekb）ゝWomenofColorEmpoweI℃dLuncheon・  
Ms．Geyerisoneofseveralwomenbeinghonoredfortheirworkinthe負eldofscience．Nbr班westAsian  

恥e砂isanEnglishlanguagenewspaperPublishedbyAssuntaNg，Publisherofthe励adeainesePost・  

Ms・NgstartedtheWomenofColorEmpoweredlu皿Cheonsin1996asanetworkinggroupandasaway  
torecoBTlizetheac00mPlishmentsofwomeh丘omdiverseethnicbackgrounds．Ms．Geyerwasalsonamed  

recipientoftheAABB，sChapmanFrmzmeierMemohalAward・Tbeawardwasm血einrecognitionof  

herexceptlOnalleadershipintheareaofdonorrecmitment．  

JennifbrTaggartisthenewchief丘nancialo伍cerforFlorida’sBloodCenters．Ms．Taggart，Whose  

backgroundisin丘naLnCeandmanagement，wi1loverseefinanCeS，prOCurementandemployeerelations・  

Shepreviouslywasvicepr写Siden｛andgeneralmanagerforOrlandoItarleyDavidson－Wheresheman－  

agedrevenuegrowththatweIlt丘omlessthBLn＄20mi11ionin2000to‡48millionin2005，andyear■tO－  
yearnetincomegrowthofmorethan50percenteveryyearsince2001，includingsomeyearsoftriple－  

digitgrow軋ShealsooversawtheopenlngOf丘venewretailstoresandlaidthegroundwo．rkfortwofu－  

tureslteS．  

（continuedonpage17）  
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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   新区分   機構処理欄   

一般的名称  解凍人赤血球濃厚液   SchmidtM．NublingCM，  公表国  

解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況  

販売名（企業名）    照射解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字  
MK．VoxSang．2006  
琵e監鎧呈溜霊鵠岩慧 

社）   
Oct；91（3）：23ト43．  ドイツ  

○、 のHBc几 スク1－ニン：HBc几   9 の比  
【背景および目的】ドイツ赤十字社におけるB型肝炎ウイルス（HBV）に対するミニプール核酸増幅検査（NAT）導入以降、輸血関連HBV感染  使用上の注意記載状況・  
の残存リスクは1‥500，000と推定されているが、これはヒト免疫不全ウイルス（H【V）あるいはC型肝炎ウイルス（HCV）の10借である。このリスク  その他参考事項等  
の高さは、B型肝炎コア抗原に対する抗体（HBc抗体）の慢性陽性、B型肝炎表面抗原（HB寧Ag）の陰性、ならびにウイルス量が少なくポリメ  
ラーゼ連鎖反応（PCR）で陰性を示す供血者が主な原因である。【対象および方法】血練センターの供血者10．00嶋を対象に↓現行の  照射解凍赤血球濃厚液「日赤」  

研 究  
。  

報  血液を介するウイルス、  
』ヒ ⊂コ  

の  

概 要  

HBeっ比して、にかった（pく0．Ol）。結論】PRISMHBc抗体検査はいずれも、ドイツのプレスクリーニング未   実施供血者の約1．8％がHBc抗体陽性であることを示した。両PRISMテストの感度は同等であったが、特異性はPRIS山①HBcoreの方が有意に  
高かった。HBc抗体のカットオフ値が高い検体では、その他のHBVパラメータが陽性であり、9種類のHBc抗体検査結果が一致することが示  
された。HBc抗体のみ陽性およびHBc抗体／HBs抗体陽性の輸血によるそれぞれの感染リスクを推定するためには遡及調査が必要である。   

報告企業の意見  今後の対応   

現行のPRISM⑧HBcおよび新規PRISM⑧Hbcore検査を用いた    日本赤十字社では、HBs抗原検査及びHBc抗体検査を実施すること   

HBc抗体のスクリーニングを実施し、診断感度および特異性を    に加えて、HBVについて20プールでスクリーニングNATを行い、陽性   

調べたところ、感度は同等であったが、特異性はPRISM⑧  血液を排除している。HBV感染に関する新たな知見等について今後   

ト旧coreの方が有意に高かった。HBc抗体のカット・オフ値が高    も情報の収集に努める。また、これまでの凝粂法と比べて、より感度の   

い検体では、その他のH．BVパラメータが陽性であり、9種類の  

HBc抗体検査結果が一致することが示されたとの報告である。 

㊥  
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JRC2006T・042  

伽如咽心血由I2（D6）別．237－2ヰ3  

◎2∝裕8b⊂kwdlh血】i5hing  
OOl：仙川1侃1■Z31州0．X船6⊥M柑J  

t■ Anti－HBcscreemngofbfooddonors：aCOmParisonof  

nineanti－HBctests   

M・Sdlmidt．1・．C・M・Niibfing．2・●H・Sdl亡ibhu亡r．2M・Chudy．2LA・WaIdI．1E■Se㈲ed．Tw・K．Rothl杜M・K・Hourfarl  

’鵬ー如加〃加血血〃肋…〃d血m〟相加椚8ね旬y駄仰伽肘恥止血冊肋J如叩触加肋ル明和伽〃帆鴫G亡仰？叩  

Z紬u／助〟肋加畑山叱上耶ダ叫蝕仰仰γ  

■■ 伽S綱酢珊S  8adgmundandO叫亡div8Sincevolu血aⅣin加duc也onofilepa出払B血s（HBⅥ  
minipoolnucleicacidaJnPliA⊂adonteclm0logy（札Ⅶ1attheGemanRedCross，the  
亡XpeCtedresidualrisk（）fatraJWfusion－aSSOCiatedHBVinftetionhaLSbeenestiznated  

tobel：500u－aboutlOtimeshigherthanfbrhu皿ani皿munOde魚cienqrviruS  
（fFV）orhepadtisCviruS田CV7inftction．Donorsdemonstratingchroni⊂POSitivity  
forantibodytohqpatitisBcore 
antigen（HBsAdandpolymeraSeChainreaetion（PCR）－negativewithalowviruSload  
a托am痴OrCa閏eOr山岳inロモおd血L  

Mat亡riafsandMethods Th－thousandblooddonors録omourblood－donation⊂entre  
W亡托5⊂r恍ndfbrand－HB⊂血g也疋qmtPⅢSMOHB⊂弧d也e胱Wf－ⅣSMせHB亡Or亡  
aぷ叩tO亡Valuat亡血e血a帥OS也亡5eⅢi伽呼andspedndⅣor瓜田亡teS也・PRISMOHBc－  

6rPRISM愴HB00re－readivesampl亡SWeZYfurther・aLnab，SedtJSingsevenadditionaltests  
tbranti－HBc，tWOteStSfbrantibodytohepatitisBsurhceanti＄en（and⊥HBs），OneteSt  
fbraJltibodytohq）ati蝕Benvdopeadgen（an也一‡瑠dandthreeHBVNATassays・  

Resu］ts FromatotaloflOOOOdonors，nineand14sampleswerereaetiveonlyinthe  
PRISM●HBcandthePR6MqIIⅡcore，．reSPeCdvd沸Whereas165sa叩Ieswerereadive  
inbothanti－HBeassays．Furtheranalysisofthese188and－HBc－reaCtivespecimens  
inatotalofminedif絶代ntand－HB⊂aSSaySreyealed⊂OnCOrdaJltreSultsfor162（86・2叫  

Spe⊂imens．SaJnPle⊂ut－0ffvaluesforanti－HBcweresignihcandy（P＜0・01）lowerfbr  
anti－HBe－0nlyreattivesampleseomparedwithspeeimensthatwereahoreactivefbr  
antトHBsoranti－HBe．  

Condusions BothPRLSMa血－HBcassaysrevealedthat＝胃1・8qbofnon－preSCreened  
blooddonors蝕）mGermanywerereactive払ranti－HBc．Althoughsensitivitywas  

COmParablebetweenbothassay？，SP甲i皐SitYW野草ncreased5igni魚cantlywiththe  
PRISMOHBcore．Highand－HBさsampl亡Cut－Offvalueswereindicativefbrreactivity  
inotherI迅VpaTameterSandforeoncordantresultsi血theninedi鮫rentand－Ⅰ迅⊂  
a55ayS．Look－backinvestigationsarene⊂eSSaZytOeStimatetheinfヒdionriskbothof  
and－HBc－0nlypositiveandofanti－HBdanti－HBs－POSitiwbloodtransfusions・  

Keywords：anti－HBcassay5，anti－Ⅰ迅s，bloodsereening，HBVDNA・  

し▲＿   

伽だノ祀dご26ノ即川け2α喝  

祀血dヱ．山〃亡2∝戦  

ロCC印托dイJlノ∩亡クα職  

p血鵬わd8Jl伽亡7血Jr2α方  

tntrodu亡tion   

打epaddsB扇n鵜（f迅Ⅴ）infヒdonisas亡dousglobalhea他  

PrOblemaffkdngtwobilhonpeoplewo止血扇de，and350ndlion  

peoplesu駄rfrom⊂hronicHBVinfヒ⊂伽n［1］・InGermany，  

＝5－8鴨OfthepopulationhasahistoryofHBVinfヒction，and  

237  

Co〝叩nd研ぐ亡Mjchae15亡hmidt．MD．InstjtuteofTransfusionM亡dicine  

an山mmunoh亡matOl巧ⅣJohann洲ol句angGo∈th亡Univer5和．Germ∂n  

RedC（OSS，Sandhof5trl．60528FrankfurtamMain．Germany  

［一ma“：m5亡hrれidt＠b山sp亡∩血de  

．M・SchmidtandCM・NOblingeontributedequaflYtOthi5manu5enPt．  
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238 M．Sぐhmidt亡rl止  

0・4一周て％ar亡Chroni⊂Ⅰ迅Ⅴ亡a血亡巧【2】．Tb provi血asa丘  

bloodstlpply，mlnlpOOlnu⊂1ei⊂adda皿pufi⊂ationtechnology  

（MP－NAT）fbrhepatitis CviruS（HCV），humanimmuno－  

deh⊂ien⊂yviruSl田Ⅳ－1）andHBVwasimplementedona  

YOluれbⅣbasisin1997atmostG亡皿anRedCros5Blood  
DonorServiccs．andsubsequentlyNATbecatnemandatoEy  

inGer7nanyfbrHCVRNA（in1999）andfbrI∬ト1RNA（in  

2004）【3－ら】．Witb血亡introdudonofMtes血払也e正sk  

Oftransfusion－tnnSmittedviralinEtctionswassignificantly  
柁du⊂d【5】．ForG亡nmny也亡由kofnKdvinganin良dou5  

blooddonationiscal⊂ulatedatlin5540000fbrHⅣ1and  
lin44∝＝氾OfbrHCVhcon血，thetransfusion－aSSOdated  

riskofHBVis6dmatedatlin620000byl巧ingMP，NAT  

andlin820000byびingindividual－donationP）NAT［6】．   

坤isrdativdyhighriskfbrHEVinpaltCanbeattributedto  

dlrOnic壬IBV－in触edblooddonorswithlow－l∈Vdviraemia．  

恥亡址d払00dofdmnid吋a允町ana⊂ukh亡pa仕也Binたdon  

Varieswithage．Ⅰ血onatbirthisassodatedwithadinic－  

altysil亡nta⊂ut亡iJlfktionwitha90％probabilityofchTOmic  

inftction．whileinftetiotlduringadulthoodistypi⊂al1y  

a∬0血kdwi也diniG山yappa柁ntanrkbepad也sandalow  

由korchm山dⅣ巨l叫【7】．   

Hepta也tisBsurfheea血gen（Ⅰ也sAg）【8】assayshaveb亡亡n  

availabl亡由一blood donorsc托enimgsin⊂亡1971．H（IW亡Ⅴ亡ち  

despitetheintroduction ofHBsAg－andMP－Mtesting，  

⊂おeSOrHBV廿a閏mis虚on扇aHBsAg－nt宅a伽亡blooddom血ons  

bavモb∝nRpOr【d【9】．他山血：ateS也atbo也sm血ng  

tests（Ⅰ7BsAgandMP－HBV－NAT）mighthav亡umitationsfbr  

也ediagnosisorcbmni亡H8Vh知dons，お也亡血1loadmay  

bebelowth亡detectionlimitofNノ甘andthatIIBsAgmay  
b亡亡Om亡undet∝tableo山ya托wmonthsafterin托⊂tion．   

Seroeonvヒ指iontoan仕bodytohepatidsBco托andgen（anti，  

HB⊂）oc亡u乃Wit出血th亡丘円tト2w亡亡b【9】a丘打払eapp亡a∫－  

anceoffrBsAgandprecedesdetectablelevelsofantibody  
tohepa也tisBsurfh⊂ean仕gen（anti－HBs）byweekstomonths・  

Highand－rmSl亡VeLsof＞100rU／1inadonorarecurr亡ntly  

assumedtobelputativelyprote⊂tivelagainsttransmissionof  

I堰VtoarEnplentOfbloodtrans触ion．How叩fIBVin触ons  

mayomrwithoutdetedableanti一Ⅰ堰sorwithdisappeaLanCe  

Ofand－rb．somedmesassodatedwith1ate－Phaseztactivation  

OfHBVAdditionalscreeningforanti－HB⊂⊂Ouldthert：fore  

both⊂losethediagnostkgapbetweenthedisappearanceof  

HBsAgandtheappearaneeofanti－HBsanddetectlate－phase  

HBVinftctionwithpotentiallow－1evelviraemia．  

IsolatedantiーⅠ堰cdoesnotne⊂eSSarilyindicatea⊂tiveviruS  

repli⊂ation．asmost⊂aSeSOfisolatedanti－H丑cdenoteresoIved  

hepatitisBinfection50fthepast（10］．Ⅰ堰Ⅴ－in良⊂tedblood  

donorsl〝ith alow－levelviraemia and without antiTHBs，  

however，are aSSumed to beinfictious to recipients，and  

probablycontributetothereladvelyhighresidualinfヒction  

hskcomparedwithHCVorHrVt5，11】．   

And－mCS⊂reeningofblooddonorsisperfbrmedinsome  

COuntries（e．g．theUSA，FranceandJapan）andwillbecome  

mandatoryinGermanyfbmJuly2006．Currentlyavailable  
and－ItBcassays．how亡Ver，ar亡repOrtedtobeunsatisfhctorily  

non－5p亡⊂i恥wi血un亡Onarm亡dr亡a⊂也veres山bin三＝32％or  

ini血町弧也一路⊂代a⊂也ves【12－14】・meunn亡CeSSむyd娩汀山  

Ofahigh number（）fnon－Spe⊂ifl⊂anti－HB⊂rea⊂tive．b11t  

Otherwisehealthy．blooddonors⊂Ouldleadtoanundempply  

Oreほ弘也dbloodproduぬ・   

nleO叫ectivesofthisstudywereIodo⊂umentthepreva－  

1亡n⊂亡Ofand－HB⊂RadYeSinI】丑sAg－n亡ga仕ve donado鮎  

md亡tOOurbloodけa鮎如sion5亡Ⅳic亡andto⊂OmparetⅣ0  

⊂Ommert：iallyavai1ableanti－HBcassaysげRISMOHBcand  

PRISMOHB⊂Or亡）ねー也亡止血agnos也亡andanal舛i⊂a15p亡d良一  

dtyandsensitivity．hadditiotl，al1188samples，Whi⊂hwere  

either PRISMO HBc or PRISM4HB⊂Ore rea⊂tive，Were  

analysedbycomparadvet亡Stinginatotalofninedifftrent  

and－Ⅰ堰⊂teStSandbyanalysisoftheHBVparametersan仕，  

HBs，anbbodytohepatitisBeJNelopeantigen（an也一HBe）and  

HBVDNA．  

MateriaJsand methods   

Blooddonors   

Wh01e－blood samples were co11ectedfrotnlOOOO unpaid  
blood donors atthe Gman Red CrossInstitute Frankfurt  

betweenJanuaryandFebruary2004．Ofthese，10・5％wer亡  

丘帽t一也m亡donors（50・4鴨托mal亡，meana㌍36・1±12・4y亡an；  

49・6鴨male，meama㌍37・9士12■8y亡a乃）and89・5鴨W亡re  

repeatdonors（38・8qbftmale，mean age44・6±12・5years；  

61・2鴨male，meanage46・7±12・3years）．nedonorpopula－  

tionhad notbeen previ0us1ysmened fbranti－HBc・The  

Studywa5apPrOVedbytheethics⊂OmmitteeoftheJohann  

Wolf岳angGoetheUmiversity，FrankfurtamMain・  

Samplepreparationandtestalgorithm  

Sampl亡SWere⊂entrifugedat3000gfbrlOmin，andEDTA－  

plasmawassepantedwithin24h・SamplesinvoIvedwer  

tested bythe⊂urrent PRISM愴rBc andthenew PRISM⑩  

HBcor亡（Fig－1）．Rea⊂tivesampleswereanalysedusingatotal  

Ofninecommercial1yavailableand－HBcaLSSayS（in⊂1uding  

thetwousedfbrs⊂reenin軌aswellaswithtwoanti－IiBs  

assays，ananti－HBeassayandthreedifftretltNATassays・  

Sampleswithapositivetestresultinoneanti－rtB⊂aSSayW  

initiallydehnedasanti－Hficreacdveunbltheresultsof  
hlrthertestingwereavailable．Sampleswheretheinitialanti－  

HB⊂re5ultwa5COnhrmedbyanadditionalHBVparameter  

（su⊂hasand－Ⅰ迅swithoutva⊂dnadon，and－HBeorHBVDNA）  

WeredennedasantiTHB⊂pOSitive・Samplesthatwereanti－  

HB⊂－Onlyrea〔tive，OrVaCeinateddonorswhower亡anti－Ⅰ堰c  

andand－HBsreactive，Weretermedanti－HBcindeterminate．  

Tbedonorswerequeriedabouttheirvac〔inationstatusif  

anti－mSWaStheonlyadditionalmarker．  

◎2006BIackwellPubli5hingLtd．tもrSL）ngufnis（2006）91．237－243  
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TotaltestingnurTTberlOOOOdonoTS  
HBsA！In89a8v8  

Rg．1k虞ingp和⊂亡durLAt（舶10flO㈱  

h亡関根由8sur向亡ea鵬g印（H叫トn亡gativ亡  

donolちW亡柁m亡n亡dwithPR15M●H8亡and  

Pf＝SM●H8co吼R伐diⅦgmPI6W亡柁anaI咋亡d  

bynin亡di純化ntt亡Sbbrantib叫bh甲a郁58  

00r亡a雨ig亡れbnti一日叫抑dt亡托dbr8nt加叫  

toh印a軌is8餌ーね∝antig亡n（anti一日喝．  

anti叫toh亡押ti也8印Ⅵ血匹ant和訓  

bn七欄叫andh印摘鮎8扇m；叫nud虎a亡id  

amp価Q伽nt血ml呵Y仰8VM几お叩16  

thatw亡托；血8P一房tiv亡ねranti－H8qh亡押机is8亡  

血卸両日叫】．H8V伸汀oran也一日85W肋out  

Va∝行柑80れW亡柁jれkr叩t亡dasぐ耶伽m亡d抑竜一  

H8⊂叩托h忙．免mpIぢthatw亡托抑厄一日8亡増叫  

柁adiⅥ：Ora爪8一日蝕‖鵬thYa∝ina肩○－1W亡代  

納t亡叩柁t亡dasanti一日8cin（kt亡ー汀Ii佃k  

HBco柑rea（；liv¢  

9／188  
HBconIy怜aCtive  
14／188  

HBcandHBcore  
帽ad丸噌165／188  

188／10000（1・9％）samptesejtherPR暮SMOHBcoTPRJSMOHBccrereactive  

9d附○帽ntantトHBcass8yS  anR－HBe．HBeAg．H8VNAT  2an髄・H8s   

13an掛目8conlyroacせ∨0  68柁ad毎e l12po曲8fⅣ8tloa威○爪¢P8ramO始r  

■／ノ ＼＼ヽ  

1ヰVa¢Cinated  4gn¢tVaCdnalod   ト  
1引／188（85・6％）  

COnfirmeda用トHBcpos柑∨¢  
27／188（14・4％）  

antトHBcindeteminale  

Nau血d叫G亡皿呼）；E喝嘔n肪PA鵬－HB⊂Monodon山田a血  

馳血血邑Ma血u噌，G87na叩I；0血dhI迅⊂ⅢJSA（0血CliIliql  

Diagnos也⊂，．Nedcargemuend．Gmad；Cobas4？Anti－‡皿c  
（RodleDiagnosdqMan血d叫Gma皿カ；M豆陀ⅩOA鵬－HBぐ  
tAbbo吋Murex BiotedlLtd，Dart払rd，GreatBritain）；and  
ADVLACentaurtTBc4田ayerH亡althCaJqTirrytown．NY．USA）l  
Tbd亡temineHBsAg，hepatitis8etrvdop亡antigen（HBeAg），  
an仕－HBsandan仕－HBち也亡血はow血gtぢ也Wqてu引出：PR6M  

HBsA椚AxSWHBe2・P，AxSYMAUSABtandAxSYMand－  
HBe2・P，reSPeCtivdy（dlAbbot（）；AmCentatJrAnd－HBs  
田ayerfkalthCazd；andArdhit∝tAnti－Ⅰ迅e仏bbott）・A11  

父ⅠⅦlo由Calksbwe陀00ndudd5扇叫血a∝O山肌∝Wi也也e  

manu魚dun邪’血t山donsA皿an虚－Ⅰ尊⊂叩W亡n：COmp亡d一  

触t鴫Wi也也亡∝C甲donofAⅣ昭AG用心l打HB♂姐dO正hot■  

HB⊂ELISんWlli⊂hw亡代nOn－⊂Omp亡d血an也一犯⊂お叩・  

Sta丘s也calana吋由  

血i虞andad血扇adon（SDIand⊂0亡拝kientorvida伽n（CⅥ  

oftheantibodyassayswere⊂almlatedwithExce12000・The  
Student●sunpairedt－teStWaSperfbrnedwiththedatafrom  
sample⊂ut－0ff（S／Co）values・Fisherlstestwasperfbmedfor  

sensidvity．sped魚dty，pOSitiveandnegativepredicdvevalue  
betweenPRISMOHBcandPRISM（》HBcore．Statisti亡alsignl一  

員can⊂eWaSCOnSiderediftheP－Valuewas＜0・05．Resultswer  

high1ysigmincantiftheLLvaluewas＜0・01・  

Results   

Pr亡Ⅴ山亡nC亡Ofaれd－HB亡intbeGema皿RedCross  
donorpopulation  

Atotal8flOOOOfⅡsAg－negativedonorsfromourblood  
donationserviceweres⊂reened，inpara11el，WithPRISMOHBc  

HBVM   

Samplesdiagnosedasanti－Hllcrea⊂tivebyPRISMOHB⊂Or  

PRISM4HBcoreweretestedtlSiz）ganin－housereal－timeHBV  

DNApoかnぽa5だd血mdon囲芯ⅣWi血p血亡B叩d  

toth亡Su血∝料gⅢefnucl亡Oddei338－430I【15】・恥加平aSe  

5enSiti漬けOr血亡in－bou光昭w亡p亡ー如md亡ndchm亡ntOf  

扇n通性丘℃m9・6mlofsim劇亡donorpla5maby亡亡n出血gadon  

at58㈱タbrlbk払托血don（血gl亡「免mpl亡亡nddmt  

PCR】．A触rc畑山血gadon，Sup亡matamt5W亡柁d∝ant亡dand  

也epdld5W亡托Su叫∝tdtonuddcadd血domu5hg血e  

QIAa皿pDNÅbloodmhikit（Qiaeen．mden，GermaⅢy）．Nudei⊂  

addswereeltJtedhmth亡Qiagen⊂01um鮎ina軋malvolume  

Of50lll．Auquotsor201山w亡p巳Su坤∝tdbampl論⊂a仕onby  

HtrVrPCRiJlduplicate．Single－Sampl亡emidhmentPCRwas  

independendyrepeatedatleastfburdmes．Theanalytical  
Se戚dvity（95qbdetecdonlimit）ofthesingl亡づampleemichment  

PCRwasl・86Ⅳ／ml，basedon也eWod山kal血Organ血don  

（WHO）IntemationalStandardfbrHBVDNÅ（N7BSCCode97／  

746）．Fu仙mo陀，dlan也－Ⅰ迅⊂一代adⅣ亡印∝im亡鮎We托te江亡d  

intwocommerdal1yavdablefIBVDNAsereemingNÅrassqys  

byID一昭HBVCobasAmpliS⊂r∝n（仙eMol亡α1訂糎  

Pleasanton．CA，USA）atldTMAUl扇0（q血n．EmeTyville，CA．  

USA】，aCCOrdingtothemanufhcturers’instruCtions．Thetest  

SyStemSHBVCobasAmpliS⊂reenandTMAUltrioyielda  

SenSi血Ⅳor6・7叫ml【16】andlllU／ml【17】，托Spedvely  

Serologicaltesting  

Al：OtaloflOOOOblooddonorswerescreenedwithPRISM⑳  
HBc，aSWellaswithPRISMOftBeore・Samplesthatwere  

positiveinatlea5tOneOftheassayswereaddi也onallytestedin  

thefb1lowingsevenanti－Ⅰ迅cassays：AxSymCorem（Abbott，  

Wiesbaden，Germany）；lmmuliteq？2000Anti－F田⊂PPC，Bad  

◎2006Blackw亡IIPublishingLtd．Ⅵ汀∫8乃g山河f∫（2006）91，2コア－243  
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ねbl亡IChara⊂t亡血ationof188antiぬdYtOh印atiti～800陀antjg即（antトH8（トn沼⊂tiv亡諭mP16叫n涙di他作nt綱tトH8ぐaS9や  

Åれ8一日8⊂代ad知和hniれ亡d折亡代nt那開明  

ロa岱A（9a朗甲）  Oa岱8【5－8as泊咋）  □as5C（l－1a5鍾咋）  

Groupl   

A爪d－H8conlY  

G－りuP2i   

AntトH8c＋antトH8s   

AntトH8⊂＋8ntトHBe  

Groupユー   

Anti一日8⊂＋an竜一HBs十anti－H8亡  

l8b】  

5  

2  

0  

0  

7（3・7叫  

13  0  

63  50   

7  7  

105  10S  

188  】62I86・2叫  

い甜（89・ヰ叫8ntトHB5叩錮t川モ】  

8  

11   

0  

0  

柑いひ1叫  

－0∩亡淵血爪ark亡ー叩畑∨亡・  

サ恥血父亡Ondma【k作画如亡  

劇l舶労mpl6托adiv亡叫PRISMOH鮎andJorbyPRI5M●H8く0柁W亡代作－anal岬d叫㌍∨印additionaIas錮咋forantj一日8c由mpIGW亡ー亡Qt亡gOriz亡dinto  

threegroups（1・LantiJ鳩亡増nlYr亡aCtives；2－On亡5eCOndmarkerpo貞tivtfoTantibodYtOhepatitis85Urfaceantigenorantibody（OhepatitisB亡nYdope  

an句Cn（anti－H8soranti一日8亡）；3暮SamPIcsreactiv亡fof3nti－HBcand抑ti－HBc＋anti－H8s）．ThesampksYV亡rtfurtherda5Sifiedjntothr亡eda55eS（da55  

A－rt3Ctiv（in31lnineanti－HBeassaYS；dass8－reaCtjv亡in汽v（tO亡ightantトH8ctests；dassC－｛亡aCtivt：infouroTfew｛ranti－HBctests）・  

（96・9鴨and99・4鴨ねrPRISM鱒HBc and PRISMOIIBcor亡，  

respecbdy；nOtSignihcantP＝0・5；159／161samplesreacbe  

払rPRISMOHBcand160／1615amples托a亡也Ⅴ亡払rPRISM喝  

mcore）．b⊂On蝕も心agnos也亡Sp亡d魚dⅣWa5Sign拍qn也y  

鮎gh亡rfbrPRISM●ⅠⅡko托（9812J982Z盟Inplesn亡ga仕Ⅴ亡簸汀  

PRISMOI迅⊂and9812／9815samplesnegativefbrPRISMO  
I堰cor亡；P＝0・0461andthepositivepredictivevaluewasalso  

sign血：an吋im⊂托お亡dfbrPRISMOI岱co托（159／1695ampl亡S  

positivefbrPR［SMOHB亡and160／163samplespositivefor  
PRISM（OHBcor亡；P＝0・049】．  

D亡t由1edinves也ga也onor188and－HB⊂reaCdv亡  
Sa皿pl亡S  

SamplesthatwereeitherPRISM咽ⅠⅡkorPRISM4HBcore  
reactiveweretestedTin▲paralldwithsevenadditionalan缶一H7lc  

assays．twoanti一江BstestsandthreeNATassays・A  
COnhrma也onofan山一H7l⊂reaCtivitywaseitherdeddedonthe  

basisofaddidonaldetectionofantトHBs，anti－HBeorI｛8V－  

DNA，Orincortjuncdonwiththe触q11enqrOfr亡aCtivityinthe  
totalofninedifferentanti－HB⊂aSSayS．AsshowninTablel，  
thesampleswerecategorizedintothreegroupsinregardto  
thepreserlCeOfadditionalserologicalHBVmarkers・Thehrst  
gTOuPrePreSentedanti－HB⊂－0nlyreactiYeSamPles（noaddi一  

也onalserologicalH甘Vmarker），thesecondgroupconsisted  
OrSampl亡Sthatbad亡Ⅹ⊂1u5ivdya鵬－HBsoran也－Ⅰ迅ea5a  

secondtmVmarker，andthethirdgroupwasmadeupofanti－  
HBe－andadditionalanh一IiBs－reaCdvesamples．   

Toaddressthetheoreti⊂alpossibilitythatthereactiveanti－  

Ⅰ堰cs⊂reeningresultmightbenon－SPeCifle（false－POSitive）  

andtheanti－HBsreaetivityeaus亡dbyanH8Vva⊂eination  
withre⊂OmbinantHBsAgvac⊂ine，Weinterviewed630fthe  

◎2006Bla⊂kw亡11Publishir喀Ltd．挽r5α呵血豆（2006）9l，237－243  

andPRISMq．HB⊂Ore肝ig．1LOne－hundzdanddghtyeightof  

lO（氾0（1・88叫座皿plesw亡Rdth亡rPRI5MOHB⊂OrPRISMO  

I迅co代rtn⊂tive．Themqiorityofthesesample5W亡Raddi也on－  

allypositivefbra皿正一HBs（168l188，89・4叫orfbranti－HBe  

（112／18859・6叫作曲1亡り．Allor也6e andI堰k一代adN亡  

SamPleswe代HBeAgnegative・OnlyonesampLe，WhidlWaS  

anti－HBcrea⊂tiveinallnineassays，negativeEbranti－Ⅰ欄s  

andposidvefbranti十Ⅰ迅e．waLSHBVDNApositivebysiJlgle－  

SamPleemidlmentNA工QuantifLCationyieldedaviruSload  
Of2・5rU／l．HowevezlbothcommezdalH丑VNATsystems  

designedfbrNJubloods⊂reening（CobasAmpliscreenand  
¶止AUltrio）gavenegativeresultsa触rtriplicatetts血gof  

也亡indiⅥdualplasma・   

S亡鮎i中野甲d叩∝i録iけOrPRISMOI批弧d  
PRISMO由亡dreぉsays  

One－hundredandsixtyfiveof188sampleswerereactivein  

bo血and－HB⊂Sロ∝鵬nga叩Wh亡Ⅷ14and血亡兄mpl亡S  
WereOnlyPRISMq，ⅠIBcandPRISMOHB⊂Orerea⊂tive，reSp∝一  

也vely．1knor14PRISMOHBc－Onlyrea⊂dv亡Samplesw亡托nOt  

COr血rmedbyotherHBVpaLrame［ers・Theremainingfoursample5  

W亡陀pOSi也veねrand－mS・n托亡Ornin亡PRISM（蓼HBcor仁一  

readivesampleswerenoteonfumedbyotherI岱Vparamet弧  
Theremainingsixsampleswerepositivefbrand－IIBs・   

Diagnosticsensitivityisdennedastheratio ofpositive  

testedsamplesdividedbyallpositivesamples，Whereas  
diagnosticspecindtyisde魚nedastheradoofnegativetested  
Samplesdividedbyallnegativesamples．Basedon’an正一皿e－  

positive’samples（samplesthatwerealsopositiveforan  

addidonalHBVparametera触rex⊂lusionofvaceinadorl），  
diagnosticsensitivitywa5equalforbothscreeninga5Say5  
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Murex AxSyrn H8core HBc COBAS lrnmu仇e  Boh血g  

Rg．2血叫由ofl血紳助叫仲血画廊沌m椚両如両州一日叫」切⊂【k泊mP16：∞m岬血nk加亡即nin亡antトH8亡a叩■Anti欄駄a飼岬W亡托di扇血d  

intoco叩亡心細（Mur叫血5YM．門tSM●日蝕刃托．PRt5MOH8c．008ASlmmu触a鵬8dldngIandnon－00mP亡tjtk仏ⅣlAandOrtho）拡a匹おMPt亡Ⅲト○什  

Ⅶ山6（S匠○川飲代d5ign浦田n町伽na鵬一日8⊂－0叫忙a⊂t鵬矧叩16andanセ一日8⊂＋anポ叫t01叫卵titis8肌′dop亡antig即（an8一日8亡一問div亡父mP底  

transmittedIiBVimfktions，WhidlishigherfbrI迅Vthanfbr  
ⅢVorHCVt6］．BlooddonorscreeningwithHBsAgassays  
andHBVMPorsingle－dona血nNÅrmayhiltodd：∝tdlmni⊂  
HBV－inftctedpersons，beeausethelowvirusburdenmay  
remainumdet∝tedbytheseassays．However，aSigni負⊂ant  
propordonofth6eI迅Ⅴin良donsmightb亡det∝tedbyt血g  
fbran也－ⅠIBc．  

Inthisstudywefirst⊂OmParedtwoand－HB亡aSSayS肝R6Md．  

ftBcandPRJSMOHBcore）witheadlOther．One－hundredand  
sixtyoneof188anti－HBc－reaCtivesampleswere⊂On丘med  
byotherI皿Vmafkers・Thiscorrespondstoaprevalen⊂eOf  
l・61％ofcon魚medantト壬功c－pOSitivedonorsinouTPOpula一  

也on．Thediagnosticsensitivitywas亡Omparablebetwe巳nboth  

assays．wh亡代お山亡diagnos仕c5p∝i且dwwassig血魚can也y  

enhancedfbrthePRISMOfIBcor亡．8asedonthesedata，We  

5uggeSt血亡びeOf也亡PRISMOHB亡0托ねrblooddonors⊂陀亡m－  

inginordertoenhan⊂ethespedLicityoftheanti－HB⊂aSSay  
Withouteompromisingsensitivity・   

Scrt！eming和rand－HB⊂isconsideredapotentialmeas  

toimprovebloodsa良Ⅳfurthe71However；becauseofpresumed  
non－SpeCincityofassays，theimplementadonofanti－HBcas  

anti－HB⊂／anti－mS dual－reaCtive donors about their  

Va⊂Cina血nh誌to¢14（22・2叫RpO血dba扇ngbadanI迅V  

Va⊂⊂inadonin也モpaSt．   

A11112anti－Ⅰ迅e－reaCtivesampleswerealso⊂OnCOrdantly  

rea⊂tiveinthenineanti－HB亡aSSayS，PrOVidingstrong  

evidenciEbranti－HBeasthemostsped魚⊂markerfbrapast  

HBVin食don．Figure2showsSICoYalu6fbreadlgrO11p  

accordingtoth亡difFtrentanti－HBcassays・Onemightalso  

considerth亡S／Coratioofanti－ⅠⅡlcresultsasanindication  

Ofdistinguishedtrueandfhlse－POSitiveanti一Ⅰ堰⊂reSults：  

Sign通ean吋low亡ranti－HB⊂Signalswereobtainedwiththe  

antiーrBs－andIoranti－HBe－negadvt！Samples⊂OmParedwith  

and－Ⅰ迅s－andノOra鵬－Ⅰ迅e一代adN亡諭mples（Fi払2，P＜0・01）．  

Thestudent’sunpairedt－t亡StWaSperfbrmedfortheS／Co  

Valuesbetweenthesegroupsofsamplesanddi鮫redsignif－  

icandyU，＜0・05）inal1nineanti－HBctests．  

Dis亡uSSion   

Blooddonors⊂hronic？llyinfヒcted withⅢⅣbutwithout  

detectableHBsAg，COntributetotheresidualriskoftransfusion－  

◎2006Bla亡kw亡IIPubli5hingLtdtl血r5dnダリi”i5（2006）91，237－243  
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as⊂rteningmarkerfbrblooddonorsisthesu叫亡dofcontro－  

VerSialdiscussion・Agoldenru1efbrthecon魚madot10fand－  

m⊂代aCdⅥけasanindi⊂atOrOrapおtmVinfヒdonhasnot  

yetbeenestablished・Itislikdythatanti－HB⊂reaCtivity．in  

亡Otdunctionwithbothanti－HBsandanti－HBe，indicateapast  

H丑Vinf転出on．Inou一成ud沸105／188（55・9叫of也edonors  

Show亡d也is．Antト抒B亡aS tb亡Only se⊂Ond mark亡r al50  

Su甜彷bapastⅢVin食domⅥ血condu5ionissuppoIt亡d  

bythefhctthatauanti－HBe－reaCdvesamples，Withorwithout  

anti－HBscoreadivity；Weredearlyan也－HB⊂rea⊂tiveinall  

血m亡and－ⅠIB⊂aおaySu5亡dh血bs血dy   

Und亡ー也血pr亡mis亡，l12〃88【59・6叫and－HBc一代a亡仕Ⅴ亡  

SamPl亡SWeretrulyanti－HB⊂pOSidve．AtArstglan⊂e．Onemight  

al50⊂OnSideranti－HBs astheonlysecond markeras a  

COn鮎madon fbranti－‡迅⊂POSitivity（group2）．How亡Verl  

bo也也亡代a亡ti扇けOr即meOr也6亡Sp∝im亡mhonlya托w  

and－1Bcassa㌍，amd也亡lowand－HB亡S／Covdu6COmbined  
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hkⅣkws，14JG3dono応⊂On蝕md血atpa虞HBVva∝血也0鮎  

Withre⊂Ombimant托BsAewerepresunablyresponsiblefbr  

thehighand－HBstitres．Therefbre，WeCannOtretrOSPeetiv亡Iy  

difftrenぬtebetweenva⊂dnateddonorswho⊂OmpnSet10n－  

Sped負cand一冊C托adi扇吋andva⊂dnat亡ddono指Wi也and－  

Ⅰ迅⊂aSama止町OfpastlBVh鈷don・Bo血⊂On虞亜a也om  

SeemdtobeIでpr缶亡nt亡dinourpopula也omA氏訂亡Ⅹ⊂lusion  

Ofa11anti－Ⅰ堰s－pOSitivedonorswithava⊂dnadonhistozy  

（indudingmostoftheweakan佐一fD⊂rea⊂tives】，Pmbably49／  

6コ．bo也and－HBsandhulyand－HB⊂づOS氾v亡dono巧陀maim  

〟bg軸27／188（14■4叫ofa鵬－H8c－Ra血盟mplei皿j皿  

asprobabけnon一平亡d魚亡and一皿⊂托a⊂仕Ⅶ（餌父－pOSi也Ⅴ亡）．  

and161／1別＝8ら・6叫orand－HB⊂一代advesample；app亡訂tO  

b亡加1yposidv亡．   

Ato也ofl馳／161and159／1610f也6e泌mpleswe托mdve  

withPRISMOHBcoreandPRn；M●HBe，reSpe⊂tively．Thislow  

percentageofunCOn免medantiーHB⊂代Sults⊂OntraStSPrevious  

reports［12，14】andmqybeexplain亡d，inpart，bytheuseof  

mOdenl，mOreSPe⊂ihc，aSSqySfbrourblooddonorscreening．  
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totheleveloftheS／Covalues．ThehighestS／Covalueswere  
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肌s托a⊂dve（fig．2）．S／Covaluesfbra血－HBc－Onlyr亡aCdve  

SamPleswerehigherfbrthosedetededby魚vetonineassays  

也an也os亡Whichw亡陀托adv亡inonlyon亡tO fburtests．  
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COnndenceintervalsforeachand－m⊂teStinordertodassify  
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OrPOtentiauynegative．Tberewere，however，tWOSamples  

thatcouldnotbeclassiaedinthismannerbecausetheywere  
bothanti－HB⊂Weakandanti－HBshighlyreactive．職eweak  

antトHBcresultぐOuldbeanon－SpeCihc hndingindonors  

recentlyva⊂⊂inatedfbrHBⅥThesepreliminary⊂OnClusions，   

how亡Ver，Shouldbedlal1engedbystudiesthatusealarger   

numb亡rOfsamples．   

Inthisstudy，OntyOneand－HBc－pOSitivedonationwas   

fbundtobepositivモfbrHBVDNAinoneofthethreeNAT   

tests，andagaizlOnlyinthmeoffourr6PeCtivetestzuns・   

Clearly．HtNDNAinthisplasmawouldhavehardlybeen   
det亡⊂tedwithstateqflthe－ar（NATs，eVenWhenperfbrmed   

OnaSingl亡－dona血nbasi5．職亡donorwasa托p亡atdonor   

Whohadpreviot巧1ydonated18times，withanormalalamine   

amimotnns良rasetArnvalueobtainedateachtimepoint・   

HBVin触onhasnoto⊂亡ur托din也肥ー亡dpi亡nb【sixof18   

Wer亡reteStedbyandbodyscreeninganduItrvensitiveNJu；  

12w亡陀al陀adyd亡濾水也e仕meof血elook－ba⊂吐血ap柁扇ou5  
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among729HBsAg，negative，anti－HB⊂一pOSitive donors・  

5ixor瓜田亡5ピV亡ndono巧W亡門出soposidv亡払ranti－ⅠIBs・  

Ⅲeinmanandcolleagu6（13］fbundfburHBVDNA－POSitive  

Samplesbytesting395anti－HB⊂－pOSitivesampleswithan也－   

HBstitrESOf＜100rUILTheriskassodatedwithtransfusion   

ofthoselow－1ml血亡mi亡dona也on5is戯飽和ltto assess．  

Look－backexaminadonsconld亡V亡ntualtyo蝕rsomedari－   

n⊂ationor也由issu亡．   

Basedonthedataprtsented．a11an也一I堰cassaystested  

WereSuitablefbrblooddonors⊂reening．However．wepre食r  

ahighlysensitiveandspedA⊂S⊂reeningtestsudlaSPRISM（p  

一皿core．Conhnnationwithasecondanti－IIB⊂teStmightbe  

OneStrategytOid亡ntiLynon－Sped魚crt：adivitylbutwemust  

bearinmindthatmanyassaysusethesameantigensfbr  
tesdng・Therefore，aSamPlethatcouldbeconhrnedwitha  

SeCOnda岱aymightwe11bearesultofthenon－SPed負dtyof  

bo也tes也．h也短s血d沸COn血denc亡int亡rVa15fbrS／Covdu亡S  

Weredennedfbrea⊂hassay，allowingdi触ntiadonbetw亡亡n  

trulyanti－mC－pOSitivesamplesandand－HB亡一indeterminate  

SamPles．Inveryrarecases．howcver；and－HB⊂－0nlyrea⊂tive  

SamPleswithaveryweakSJCovaluemayrepresentapastHBV  
infヒc也onwhereand－frBsandanti－tlBedisappearedandanti－  

Ⅰ皿⊂Wanedtolowlevels．Th6e⊂aSeSmightbeoutside二the  

亡OnhdenceintervalsfbrtheS／Covaluesdennedinthisstudy．  

Culmtly，therewerenodata，basedonlook－backexaminations．  

thatthesedonorswereiTlftctious．   

Insummary，＝1・8B鴨Ofourblooddonorswereinitially  

rea⊂dvefbrand－Ⅰ迅c．asdeterminedby5CreeningwithPRISM㊥  

HBcandPRISMOHBcore，and，in161／188donors，anti－HBc  

rea⊂tivitywascon良medbyadditionalHBVparameters・The  

diagnosdcspedhdtyandpositivepredi⊂dvevalueofPRISM㊥  

Were Signih⊂antly enhanced fbrPRISM HBcoreO when  

⊂OmparedwiththePRISM㊥HB⊂・Theapproachtode魚ne  

⊂Onndenceintervalsfbranti－HBcS／Covaluesmightbeuse－  

fulfbr（lassifyinganunhownsampleasanti－Ⅰ堰cpositive  

oranti一IiBcimdeterminate．Theinfktionriskresultingfrom  

anti－HBc－pOSitivedonorsisunderexaminationinaseparate  

StudybytheGermanRedCrossResearchFounda仕oninwhich  

＝1300look－backanalysesarebeing⊂Ondu⊂ted．Resultsof  

◎2006BlaekwellPublishingLtd．侮San9tLinis（2006）9l，237－243  
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別紙様式第2・1   

番号5  医薬品  

医薬部外品  研究報告 調査報告書  
化粧品  

識別番号・雛回数 離日  新医薬品等の区分   

該当なし  

一般的名称   人ハブトグロビン   I公表国  

研究報告の   肝臓2006；47（8）：384・391  

販売名  公表状況  日本  

（企業名）  

わが国のE型肝炎の実態を明らかにする目的で、全国から総数254例のE型肝炎ウイルス感染例を集め、これを解析した。  
その結果、以下の知見を得た。  

使用上の注意記載状況・  

1）HEVは全国に浸透している。  その他参考事項等  
2）感染者の多くは中高年（平均年齢約50歳）で、男性に多い（男女比約3．5対1）。  2．重要な基本的注意  

研  （1）本剤の原材料となる献血者の血液について  
究  は、HBs抗原、抗HCV抗体、続HIVl抗体、抗   
5）遺伝型3型に比べて、4型は顕在化率も重症化率も削）。  HIV2抗体、抗HTI〃Ⅰ抗体陰性で、かつ 

報  M（GPT）億でスクリー‾ングを実施している   
△ヒ ロ  更に、プールした試験血掛こついては∴HIVl、  

の  mV及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）を実  

概  
施し、適合した血躾を本剤の製造に使用している  

が、当該．仰の検出限界以下のウイルスが混入  

要   している可能性が常に存在する。本剤は、以上の  

検査に適合した血燥を原料として、Cobnの低温  

エタノール分画で得た画分から人ハブトグロピ  

ンを濃縮・精製した製剤であり、ウイルス不括  

化・除去を目的として、製造工程において60℃、  

報告企業の意見  10時間の液状加熱処理及び漣過膜処理（ナノフイ  

日本におけるE型肝炎ウイルス感染の統計学的・疫学的・ウイルス学的特徴を求めた調査の解析結果報告である。  
ルトレーション）を施しているが、投与に際して  
は、次の点た十分注意すること。  

万一原料血躾にHEVが混入したとしても、EMCをモデルウイルスとしたウイルスバリデーション拭験成績から、本      性に影響を与えない   
剤の製造工程において十分に不括化・除去されると考えている。  と考えるので、特段の  

措置はとらない。   

令  
ハプトゲロビン   



26   



別紙様式第2－1  Nb▲9  

医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告風致  
報告日   新医区分   機構処理欄   

鴫般的名称  人赤血球濃厚液   H18dikW，Dou8rdSC，MerminJ，  

FowlkesAL．DowningR，Amin  

MM，BanageF，Nzaro巨，Kata8h8  
研究報告の公表状況     P，DonderoTJ，PellettPE，  

照射赤血球M・A・P「日赤」（日本赤十字社）  
販売名（企業名）  

赤血球濃厚液－LR「日赤」（日本赤十字社）  
LackritzEM．NEnglJMed．2006  

照射赤血球濃厚液－LR「日赤」（日本赤十字社）   Sep28；355（13）：133卜8．   

○ヒトヘルペスウイルス8型の輸血伝播  

背景：ヒトヘルペスウイルス8型（HHV－8）が輸血によって伝播するかどうかについては明らかにされていない。HHV－8の流行地域  
使用上の注意記載状況■  

であるウガンダにおいて日日V－8の輸血伝播のリスクを検討した。  
その他参考事項等  

赤 血球M・A・P「日赤」  研                        照射赤血球M・A・P「日赤」  
究  赤血球濃厚液－LR「日赤」  

報 dヒ   

⊂コ  

の  
血液を介するウイルス、  

概 要   

．； 
Pく0．05）。  
結論：本試験は、HHV－8が輸血によって伝播する強力なエビデンスを示す。伝染リスクは、血液の保存期間が長くなるほど低下  

する可能性がある。   

報告企業の意見  今後の対応  

ヒトヘルペスウイルス8型が輸血によって伝播する疫学的証拠が今後も引き続き情報の収集に努める。  

示されたとの報告である。  

㊦  
l▲∧一‖「l⊃∧ ′ll／－＿√lハl   

′‾‾－＼  
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