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別紙様式第2   

番号11  医薬品  
医薬部外品 研究報告調査報告書  
化粧品  

識別番号・報告回数  第一報入手日  
2809年5月27日  

新医薬品等の区分  
該当なし  

厚生労働省処理掬  

一般的名称  人ハブトグロビン  
研究報告の  
公表状況  鱒売名  

（企業名）  

CDC側陀ZOO9：58（19）：52ト524  
ハブトグロピン静注2000単位「ベネシス」（ベネシス）  

CDCは過去のワ  ■－叫【▼‾′ 

／ノ′〝■れ、売り′こ休作皿何丁／ノルを用いて、′2005γ06年、加06～07年、2007⊥i 年の季純インフルエンザワクチンの接種前後の小児および成人コホートにおけ各所型インフルエンザ を裏！丁す】者此且尤．て7ノカ【．＋一丸，′t．1，、二、ム¶＿一一．＿．．＿山．＿∴ 2007～0 
8年あるいは  使用上の注意記載状況  その他参考事項等   

■【■－t■’■L■、■’‾■り】1‾く’、、】’肋′＼一小【「●し点り勺新型イノフルエンザAウイルスと交差反応 を配す抗報をマイクロ中和（腑）法及び赤血鞘集抑机HI）法により評価した． その紙 

、ワクチン接種前で軋■新型インフルエンザAウイルスとの交差反応を起こす抗体塁は小児の間では存在しなかった． ワクチン接種前の成人では、t8・64歳で錮％、00栽以上で33％の人I±交差反応を起こす抗体が検出された． 準去にどの4種類の3価の季馳不靴インフルエ対 

ワクチン又は純化生インフルエンザワクチンの小児への紬こ餌 て、新型インフルエ珂Aとの交差反応を起こす抗体産生反応を引き出せなかった。成人で軋季雛不靴ワクチンの掬 ば新型インフクエンザA世Nl）と交差反応を起こす抗嘩反応は1＆64歳では2倍に触させた（季節性のHINlに対して の怨反応性抗体産生反応は12・19倍増加）。60畝上で鹿インフルエ押Aと無反応を起こす抗体産生反応の増加は 見られなかった・これらのデータは、揖問0丘年（瑠009年）の季節性インフルエンザワクチンは新型インフルエンザAに対す る感染防御抗仕反応を起こしそうもないことを示唆する．  
川本剤の原材料となる献血者の血液について時、肋抗   
臥即CV抗体、抗mⅣ」抗体、抗打ⅠⅤ－2抗体、抗肛L†＿   
は体陰性で、かつ此T（GPT帽でスクリーニングを実   
施している。更に、プールした試験血煤については、  
打lV－1、m†及びⅡⅣについて核酸増幅検査鮎T）を実施   
し、適合した血紫を本剤の製造に使用しているが、当  
該軋Tの検出限界以下のウイルスが混入している可能  
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、払bnの低温エタノール分画で待た画  
分から人ハブトグロビンを浪給・精製した製剤であり、  
ウイルス不括化・除去を目的として、製造工掛こおい  
て60℃、10時間の液状加熱処理及びウイルス除去膜に  
よるろ過頗処理を施しているが、戯与に際しては次   
の点に十分注意すること。  

報告企業の意見  今後の対応   
帥歳風上の人の3ゴ慧≡雫空軍至牽車重寧函牢記亘哀南東不前石覇 クチンの接種で豆小便及血歳批の人では抗 

体雛が待ちれず、成人においても抗体産垂が2倍の増 加にとどまったとする報告である．  に影響を与えないと考  
えろので、特段の措置は  
とらない。  

t▼′′■‾－ノハu▲い1Jヤー抑呵仙北Iゝ8元＜ 一しても∬粗をモデルウイルスとしたウイルスバリデーシ 

ョン輔聯から、揖工翫て十分に不 除去されると考えている．  
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医薬品一 研究報告．調査報儀電  

新医薬品等の痙分  

該当なし  

一報昔日   第一報入手日  

2009年4月22日  

総合機構処理欄  
離別番号・報告回数  

一 般■ 的 名 称  別紙のとおり  研究報告の  

公表状況  
MMWR．2009；58：1・3   

・販売名（企業名）  別耗のとおり  

問題点：南カリフオル主ア周辺部においてニヒトからと  

感染事例が報告されたゝ  
トへ感染した可能性のある新しいブタイアフルエンザA株（HINl）  

．使用上の注意記載状蘭・   その他参考事項等  
2肋9年4月17日、CDCは、南カリフォルニア周辺郡に住む小児の熱性呼吸器疾患症例芦如ミブタインフルエンザA（HINl）  

ウイルス感触こよるものであったと判断した。2症例から検出されたウイルスはト遺伝子的に非常に近く、アマンタジン及  

びリマンタジンに耐性を示し、米国やそれ以外の国でも報告されたことがないブタ又はヒトインフ′レエンザウイルスの遺伝  

子片を併せ持っていた。いずれの小児もブタとは接触しておちず、感染源は不明である。感染源の確認と、類似するブタイ  
ンフル土ンザウイルスに感染した患者が他にいなlサ 

このウイルスはヒトインフルエンザAの新しいサブタイプではないが、このブタインフルエンザA（HINl）の新株はヒト  

インクルエンザA（HINl）ウイルス■とは本質的に異なっており、感染しやすいヒトが多い可能性があり、季節性インフルエ  

ンザワクチシHINl抹では予防できない可能性が懸念される． 

ルエンザウイル不がFトから七 

記載なし  

｝
小
山
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l  

十 J  

l  ● －  

報告企業の意見  今後の対応  

今後とも関連情報の収集に努め、本邦の安全性の確保を因って  

い．きたい。  

別紙のとおり  

尊dDRAuven12・0   

①人卸商アルプさγ二②人血清 
嘩ス／レホ化人免疫グロプリ・ン、⑦乾鱒不ルホ叱人免疫グロ■プリン＊」⑧乾燥濃縮人活性化プロテインC、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、  

⊥ 般 的 名称 ⑳乾燥浸稲人血鱒凝固第Ⅸ因子、⑳乾煉抗破傷屑人免疫グ占プリン、⑳抗HB8人免疫グロプ甘ン、⑬トロンビン、⑭フィプリノゲン加  

第ⅩⅢ因子、・⑳乾燥濃縮人アンチトロン占ン軋⑳モネタ 
⑳乾燥ペプシン処速人免疫グロプリシ＊、⑳乾燥∧・血液凝固弟Ⅸ因子複合鱒・、，ゐ革煉義絶人アン≠トロンビンⅢ  

①鱒血アルブミシ主b・化血研㌔◎畝血アルブミン25▲化血研、③人血河ア′レプミン牝血那・」④“化血町ガンら一グ占プリン、  

⑤献血静注グロブリン■一化血併、⑥献鉦ヰニロンニⅠ、⑦ペニロン■、 （A 名）・アクトC2・500こ 
⑳ア／レプミ■ン加％化血研＊、⑳アルブミン阜％化血鱒、一⑳静注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、⑳アγスロピンPl∽0注射用  

インフルよン攻ウイルス粒子iまウb」・i寧bふの球形享たは多形性で、8本の分節状マイナスー本鎖RNAを政酸として有する。エ 

ロープ？表面に赤血鱒凝集素（II刃とノイラ童ダーゼ¢仏）のス′くイクを持ち、そわ抗原性によりI6種類のHA亜型お 

癒型に分類される・，  
今回ゐ新型インフふ云ンザの原因ウイル対享、193d，牛虎以射手発見された東国由来のブタインフルエンザウイルス、ヒトインフルエ  

ンザウイル大朝3N2）、一点インフル土シザウイ／ヒス甲3つのウイルスの遺伝子がブタインフルエンザとレて再集合してできたウイルス  

に，・さらにユ⊥ラシア大陸由来甲ブダイ．㌢ブルエンずウイルスの遺伝子の一部の分節か再集合して加わったものセある．と■推察されてい  

る．・新型インフィレエンザ軋＿これまでのところ限ちれた知見し中得ちれていないれそのヒtからヒトへの感染伝播経路は従東の季飾性  

インフルエンずに準すると考えられtいる。 

な感染経路であり、患者との直私闘按の按附こよろ痩地感染も感染経路・とし七申可鱒鱒がある。臨床症状でちる叫これまでのと与ろ、  
この節型インフル土ンザのとトへの病原性は、高病原性鳥イγフルエンザウイルスA恨5Nlのヒト感染例とは異なって、ヒトに対する  

止        ・報告企業の意見・病原蜘それ時ど高くはなレ？・と考えられているJ（叫p：仏血血画p混血do血2009肌7do血血1）  

弊所の血娃分面製剤の製造工掛こ軋冷ユタ 
去及び不活化工程が存在している申でニケイルスク，リアランスが期待され一ろ。各製造工程のウイ′レス除去・不括化効果は、r血妹分画製  

細のウイルスに対す尋安全良確保に関するダイドライン・（医薬発第104丁号、・平成11年8月30日）jに従い、ウシウイルス性下痢ウイ  

ルス（BⅥ）Ⅵ、仮性庇大病ウイルスー（PRV）二一ブタ′竜／レ水中イルズ（PPⅥ、A牽肝炎ウイルス■（Ⅰ払Ⅵまたは脳心筋炎ウイル子細MCの  
をモデルウイルスとして、ウイんネプロも云′くリデ∵ションを実施し、評価を行っている。今回報告したイ 
シペロープゐ有息 
所の血歎分画製剤の鱒造工程がBVpVの鹿毛．・不鱒化効果を有する土と壷確認していろ。・また、これまでに当該製卿こよるインフルエ  

シザウイ／レス感染の報告例は斜、． し 

鱒上の点から、当該製剤はインフィレチンザ・ウイル如こ対する安全性を確鱒して．いると考える・   

′・醐準を行らてl強い 
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Apr1121．2809／58【DIspatch）；†・3   

SwiJleTnfluenzaA（HINl）lnfectioninTwoChりdren”－   
SouthernCaIifomia，March－・ApriI2009 ′  

OnAprl117．2OO9．CDCdetermlnedthattwoc8SeSOffebhIeresplratoryilInes＄OCCUrringinchirdrenwhQ（eSidedina申Cent   
COUnti8＄7nsouthernCaFbrniawerecausedbyinfectjonwithaswineinf7uenzaA（HIM）v；ru＄．Thevirusesfrornth8tWO  
CaSe＄a（eclo＄叫relatE）dgeneticaJly．resistanttoamantadineandHmantadine．andcontainauniquecombinatbnofgene   
Segr7nnt＄thatprerviousJyhasnotbeenreportedamongswjneorhumanintTuenzavirusesintheUn（tedState＄OretSeWhere．   
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C8さ8Repons   

P坤entA・On呵113r20091qDCwasno摘dof8Ca＄80frespTratory＝nesslnaboyagedlOyear＄Whollves‡n申nDiego   
County・Ca的rrda・Thepatlenthadonsetoffev？r・COUghIandvQn仙gonMarch30，2009．Hewastakento訓10iLtPatient   
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He8仙ロepa巾㈹ntWaSnOt）紬d・andperprotocor・the＄PeCln喝nW88SentforfurtherconnTrTⅦtOryte8伽gtoreference  
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別紙様式第2－1、   

番号7  医薬品 
医森部外品 研究報告 調査報告書   
化粧点  

番号‖・回 離日  新翠薬品等の区分   
該当なし   

「般的名称   人ハブトグロビン   公表国  
研究報告の  メキシコ   

販売芦  
（金臭名）   ／＼プトグロビン静注■2000単位rベネシスJ（ベネシス）   

公表状況   

軒  新型インフルエンザA…11■の致死串は、1957年のアジア風邪並みの約仇堺で、◆感染力む季節嘩のインフルエンザより高いとする分析結果を、 ．夷ロンドン大等からなる国際チームがまとめた。       使用上の注意記載状況・その他参考事   
究  新型インフノ止シザ川l柑ウイ．ルスば世界的に急速た広かっている．バンデミックになる可能性の判断lま限られたデ「夕では鱒しい机革  窄等   
切な保健対応を伝達するためには不可欠である．メキシコでの大流行、国際的な広がりの早期情報およぴウイルス遺伝的変異について分析す       2．重要な基本的注意  

東            ることにより、感染力と重症度の早期の評価を実施した．4月後半までにメキシコで23．■000人偏囲：仁000一犯080）が感染し、その時報告       （1I本剤の原材料となる献血者の血液につ 
昏  された死亡剛？ら致死串仰鮎は0．亜（範臥血3～l．紺と我々鱒推測する．‘不凍女ではある机鯨床的重症度は1918年の世界的に流行        いては、HB5抗原、抗巳CY抗体、抗什ⅠⅤ－l   
したイ／フルエ／ザより低いが・1957年のインフルエンザと同等であると思われる．感染力を示す、ちは遺伝申分折で中央値1．2人であった       抗体、抗HIY－2抗体、抗耶LV－Ⅰ抗体陰性  

の  
｝閃回繰り返されたことと一致する。感染力は、季節性インフルエンザより実際は革く、過去の世界的に鱒行したインフルエンザゐ低い方        美臆している．更に、プールした統験血   
の‰偽に匹敵する．  紫については／虹Ⅰト1、H8V及び虹CYにつ  

いて核酸増鱒鱒査即A¶を実施しい適合し  

報告企業の意見  今後の対応   
た血典を本剤の製造に使用してケ、るが、  
当該NATの検出限界以下のウイルスが混  
・入している可能性が常に存在する．本剤   

ザより御ヽとする筆舌である．■  を与えないと考えるので、特段   は、以上の検査に適合した血脾を原料と   
インフルエンザ1瓜川111まオルソミ・クゾウイルス科に属し、ビリオンIま鱒形で、直径80～120血1の脂質エンベロ      の措証tまとうない。  しセ、Co血の低温エタノール分画で得た   
ープを有する比較的大きな即Aウイル不である。万一、インカレエンザl…‖が原料血附こ混入したとしても  画分から人ハブトグロ 
叩をモデルウイルスとしたウイルス／叩デーション試験成績カーら、製造工掛こて十分に不括化・除去されると  した製剤であり、ウイルス不括化・除去   
考えている． を目的として、製造工掛こぉいて80℃，   

10－時間の液状加熱処理及びウイルス除去  

厳によるろ過族処理を施しているが、投 

■■・  l  与に際してlま、次の点に十分注意するこ  
●！  と．   

▲モー   
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識別垂 第⊥報入手．日  新医薬品等の区分  

：平成21年4月28日   ，・貢亥当なし   

十 

研究報告の公表状況  
公表国：  

販■売二各（針■美 名・）  日本   
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要   

報告企業の意見 今後の対応   

本報告は，当該生物由来製品による感染症時報ではない．  今後も感染症情報の収動こ努め．当該生物由来製品に係る情報を入手した   

本澤 
草を〟．新規感染症”およ・ぴ“重大な感染症情軒tと考え．  

報肯する．  

MedDRA／JVer．12．OJ  

㊥・＠  

N
｝
P
ヽ
損
で
∪
濱
d
■
ン
u
付
】
コ
ヰ
さ
↓
欝
8
匪
ロ
ー
‖
豆
警
α
ト
汁
小
（
宅
“
淋
ヨ
）
 
 

常
惟
ヽ
V
U
、
首
V
ヰ
欄
粋
富
〓
〇
．
噸
詩
誌
備
－
）
望
碑
卜
馬
 
 

【
培
い
斗
－
u
N
り
辺
淋
空
ゝ
♯
ヾ
U
せ
米
囲
d
沖
蹄
「
汁
覇
ヽ
V
U
、
て
H
V
ヰ
8
ト
～
8
》
帥
熟
終
伸
嬰
ヰ
．
確
割
 
 

率
翠
璧
竺
w
エ
0
）
再
N
q
Ⅲ
′
種
籾
8
哺
詩
誌
硫
（
∪
ト
一
九
）
帰
渇
苛
8
「
ど
学
㌢
 

と
㌃
と
昌
藤
野
蒜
＋
箪
‖
論
証
簿
帝
和
訓
ヰ
「
宣
‖
潜
詳
息
蒔
ヒ
ヰ
汗
．
常
世
ヽ
∨
り
、
T
H
ヾ
ヰ
冶
脾
闘
将
 
 

紳
「
汁
‖
什
口
前
か
○
皿
新
聞
ゆ
行
中
型
‖
熱
裕
ひ
式
彗
戸
隠
劉
罫
汁
詳
苛
什
付
か
韓
ぎ
彗
伊
か
．
 
 

H
ぎ
樽
型
ヰ
皿
嶺
岸
垂
汁
′
努
脾
汁
哲
叫
記
聞
桝
告
知
什
ヰ
か
茸
雑
嶺
曽
8
鰐
何
科
溶
き
汁
．
部
落
鮮
詩
聖
汁
G
5
 
 

止
さ
「
知
8
固
丑
謁
ン
雫
片
付
料
亭
讃
卜
川
筋
8
詮
耕
冊
隋
5
か
．
 
 

米
固
ヰ
、
珊
ヾ
∪
畔
サ
望
‖
■
型
撃
莞
ご
ら
義
盛
竜
萱
琴
芝
£
を
学
監
デ
神
政
率
翠
‖
伊
沖
へ
確
切
符
制
～
q
 
 

恐
噌
碧
翔
紗
仙
き
か
．
 
 
 

W
エ
○
再
N
や
望
‖
冨
（
瑚
柵
托
J
汗
頴
沖
糊
帥
妙
伸
苛
垂
「
「
N
」
望
〓
璽
竺
聖
賢
璧
蒜
せ
芯
塗
貫
．
N
 
 

備
竺
仰
ト
き
陣
N
研
Ⅲ
8
神
妙
捌
加
給
d
か
落
翠
「
汗
彗
「
仙
空
r
l
逼
鎧
彗
昏
柵
」
付
知
緑
J
ぺ
r
一
汁
○
 
 
 

ト
〉
8
執
筆
陣
ゝ
♯
ヾ
∪
琴
芝
‖
米
固
一
汁
斗
q
．
仲
里
‖
封
入
ヽ
ヾ
．
獅
固
d
か
紺
野
餅
ぎ
．
浮
華
〓
蹄
慧
J
汗
．
ゝ
∬
 
 

ヾ
U
d
再
N
｝
Ⅲ
叫
d
打
払
瀞
鷲
鼻
鐸
餅
ぎ
洋
ぎ
執
賂
8
斯
F
一
望
伊
か
翔
些
鈷
一
志
卜
什
障
J
汁
？
 
 

J
u
Ⅷ
V
遥
池
口
再
♯
欄
前
知
警
学
か
什
仰
ぎ
か
．
 
 
 

N
O
庫
挙
‖
再
山
回
8
ヽ
V
U
、
「
H
ヾ
事
甲
嘩
翠
軍
劉
苛
彗
伊
戸
一
竺
0
0
欄
隷
粋
8
「
リ
ス
ヽ
し
担
曽
」
d
再
拝
紬
d
 

聾
阜
0
0
0
封
ト
ひ
｛
肖
n
「
汁
．
 
 

t   

山
餅
q
搾
押
小
 
 

N
O
O
モ
○
ミ
N
伽
○
？
3
 
 
【
淋
罰
岩
甲
両
】
 
 

ー
琶
「
’
革
こ
チ
；
寺
 
 

ー
」
N
 
 

■
・
＝
 
1
－
 
－
一
．
，
．
 
 

－
1
■
 
－
1
 
 
 
 
一
一
■
．
 
 

電
 
 

言
P
N
0
0
咽
L
0
0
0
－
 
 



＼』少   

NMP2009－0002  

㊨ 
Changoinp8ndemi¢aIer‖ovd   

On27ApriJ2009．thesecondmeetingqftheEmergencyCommitteewasconvenedas＄tjpu［atod  

undertheIHR，FcIlowingtheComrnittee’sadvice，theWHODirector－Generat．DrMargaretChan．  

decidedtochangethecurrentphaseofpandemicalert什omIeve13tolever4．   

Thisdecisionwasbasedprimarnyonepidemiologicaldatadernonstratinghuman－tO－human  

transmissionandtheabilityofthevirustocausecommunity－leveloutbr8aks．Asfurtherinformitjon  

becomesavailable．WHOmaydecidee；thertoreverttophas83ortorai＄ethelevelofa［ert 

TheoutcomeoftheErnergencyCommittee’smectinginc（udedreGQmmendationstocountriesnot  

toclosebordersortor8Strictintornationaltravel．Itisconsideredprud8ntforpeoplewhoare川tく〉  

delayinternatjonaltravetandforthosedeveIopingsyrnptomsfollowinginternationattraveltoseek  
medicalattention．tnaddition．WHOw川faciLitate、theprocessneededtod8V8lopavaqGineeffectjYe  

againstth8A（HINl）viru＄．   

WHOpubli＄hedintBrimguidanceforthesurve‖anceofhumanjnfeGtionwithsvvineinfluenzaA  

（HINl）virus・incJudingcasedeRnitionandrequir帥entSforr？POrtingtoWHOIOn27ApriJ草q09・  

Backtonormalview  

World Health Orga：nization  
R開jonalO用ceforEurope  

ConfirmedcasesofswineinfluenzaAくHINl）viru＄inthreecountriesintheWHOEuropean  
Ro由on   

On27Apr”2009．NatjonalFocaIPoints（NFPs）forthelnternationalHe81thRegulations（ZHR）  

infbrrn8dWHO／Europeaboutthedctectjonoffourconfirmedcasesofswineinf］uenzaA（HINl）  
Vim＄infection：tWOCaSeSeaChinSpainandtheUnitedKingdom．On28Apri12009，theNFPofl＄raet  
reportedanadditionafcon6rmedcase，  

Thef；vepeopl8WithconfirmedcasesintheWHOEurop8anRegionpresentedwithmjIdil（nessand  

hadrecentlyreturn占dfromtravetinMexico．Asof27Apri12009．43additiona［peopl8in8co。。tri。S  
intheRegionwereunderjnvestigationforinfection．   

SituationintheEuropeanRegion   

ThereportsofconfirmedcasesfromIsrael・SpainandtheUnit8dKingdomre侮ctimportantste甲  
takenbythenationalauthoritiestoensureearlydetectionandresponseinas＄OCiatjonwiththe  
evolving＄Etuationinth8Americas．NationaJauthoritiesireadvisedtointensifysurveitlanceefforts  

fortheearlydetectionofpeoplewhomaybeinfectedwithswine刷uenzaA（HINl）vjrusandrnay  
transrnitthoinfectiontoothers．   

bn27Apri12009．theWHOIRegionalDirectorforEurope．DrMarcDanzon．informedthehea［th  

I mjni＄terS・Chiefmedjca［ofRcersarldNFPsintheRegionofWHO／Europ？SreSPOn＄e・He  

a¢knく叩Iedgedth8tC90PerationbetweenWHOandnationaJandinternationalcounterpartswas  

crucialinpreparingforandrespondingto 
廿帽Eu「op08nRogion．   

WHO／Europei＄WOrkingcIose（ywiththeDirectorate－GeneralforHealthandConsumersofthe  

Europ甲nCommissioT”ndtheEuropeanCentr8forDiseasePreventionandCcntroI．Sim‖arfy．WHO  

is；ncfoseconsuItationwithdevelopm8ntPartnerS．UnitedNatEonsagenciesandother；nternationaJ  

Organization＄（includingthoseinvoIv8dintradeandtrqvel）．andmanufacturersofvaccjnes，drugs，  

diagnosticequipmentandpersona［protectjonequipment   

Glob8】＄itua肩on  

The頓vecasesintheWHOEuropeさnRegionarethefirstconfirmedcasesidentifiedoutsid8the  

ArTlericas，TheWHOheadquarterswebpagesonsvvine行涌uenzaofferaddit；onalihformat（onon，，the  
doba）舐uauon．includingCanada．Mexicoandth8UnitedStatesofArneriGa．  4′  

¢2009WorldHealthOrganiza扇on  

ー  
＿●－▲－－   
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別紙様式第2一－1   

・虜薬品 研究報告 隅李報告書  

手日  新区分     給合繊彿処理欄   
織別番号・ 

2。。 

一 般・的、名】称   別耗のとおり   研究報告ゐ  
公表状況  

販売名（企業車）   別紙のとおり   日本  

画題点：由内で見初め鱒型イナウル土ンザくイシラル主ンザ〟HINl）二患者鱒確認された。  
．使用上の注意記載状況・  

兵庫県神戸市における新型イ■ンフケエンザ（インフル革γザA価叫が疑われる息着の発生について（第5．報）  その他参考事項等 

患者AIま 兵庫県神戸市在住の10代後半わ男性。本人にlま海外疲航應はな■い。5月．11日に悪寒を訴え、5月12日に、37・4℃  
記載なし  

研  

、 

曹  が否定できない可能性のある‘事例と・して、厚生労働省新型イシァルエンザ対策推進本如こ連絡があった。   
の 横  6月16日午前0■時すぎ、■・感染症の予由及び感染症ゐ患者に封ずる医療に対す各法律（平成18年法律第114号。以下、噛染   
車  症軌という。）に基づき、神戸市内－の医療機関から神戸顧こ対して、新型インフルエンザが疑われる冬着としての届出があ  
り、午前3，時30分子ろ、息者は感染症法に基づき、▲神戸市内め感染指定医姪機脚こ入院した。   

報告企業の意見 今後甲対応   

別紙のとおり  今後とも関連倍率の収集に努め、本剤の安全性の確保を図って  
いきたい。  
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M脚Mver・12・0  

別紙  

①人血清アルプ享ン、国人血清テルブミ㌢、③人血洩アルプミ・シ＊、㊨人免疫グロブリン、⑤乾燥ペプシン処理人免疫グ。プリン、⑥乾  

煉不ルホ化人免疫グロブリン、③乾燥スルホ化人免疫グロプづン↑⑧乾燥涙縮人活性化プロテインC、⑨乾燥濃縮人血液凝周第Ⅷ因子、  

‾ 般 的名 称■個頓應農縮人血液鞋固第Ⅸ因子、⑳乾燥抗鱒傷風人免疫グロブリン、＠抗H虫8．人免疫グロブリン、⑳トロンビン、⑭フィプリノゲン加  
第ⅩⅢ因子＼⑳乾燥濃縮人アンチトロンビシⅢ・、⑳七・スタミ∴ン加人殉疫グロブリン製剤、⑳人血清アルブミン＊、⑳人血滑ア′レブミン＊、  

⑳乾燥ペプシン処理人免役グロブリン・⊥⑳乾煉人血綾凝固夢Ⅸ甲子複合体㌔申乾放浪輸入ア㌢チトロンビンⅢ 

①畝血アルプ享ン2P「化血苛ド、②統率アルブミンニ25“庇血即、③人血清テルブミン“化血訂＊、⑳1ヒ血研”ガンマーグロブリン、  

⑤献血静注グロブリン‘化血研、◎献血ペニロン」I、⑦ペニロン＊J⑧注射用アナグトC2・細0単位、⑨コンファクトF、⑳ノ′くク，・ト  

腋売名（企業名）   M・・⑳テクノヤー手筋注用卵0単位、・⑳ペパトヤーラ、，⑳†ロンビン“化血如、＠ボルヒ⊥ル、⑳アンスロピシp、⑳ヒスタグロビン、  
⑳テ′レプミン2叫址鱒、⑳ア〟プミン5％化 

インフルエツザウイルス粒子は70－120Mlの球形または多形性で、畠哀の分節決マイナスー本臥RNAを核酸として有する。エンぺ  

q－プ？表面に奉血球凝集素任Ⅰ刃とノイラミダ「ヤ（N刃のスパイクを持．ち、その抗原性により16種類のHA亜型およぴ9種類のNA  
亜型に分類ざれる。 
今回ゐ新型イ㌢フ′㌣エンザめ原因ウイ′レ不軋1930年代以降に衰見された米国由来のブタインフルエンザウイルス、ヒトインフル主  

シザウイルズ（H3N2）、鳥イ．ンフル土㌢ザウイ／レスの3・つのウイノレスの遺伝≠がブタインフルエンザとして再集合してできたウイルス  

に、‘さ阜にユーラシア声陸由来ゐブタイン7†レ干ンザウイル不わ準伝子の一部の分節が再集合して加わったものであると推察されている  

蝕吋仇k■n軋由j所d巾仙止昭咄粗化7如止。・地山）。・神戸市における新型インフルエンザの臨床像は、患者の大半は入院を要する 

臨床状況ではなか？窄i▼8月19日琴在、人事換革を行う対歳者は無く、また∴死亡例も発生していない。臨床的な観点から大半は直ぐ  

に退院となり、自宅における瞳廣観察を帝う対象と一なっている．・5月19日現在、・長期的な予毎については不明だが∴現時点までの状況  

報告企集の意見 では、季悠性のインフル羊ンザと■臨床故において類似しており、全例を入院させる医学的必要性虻ない土とが示唆される   ▲仏坤押www皿恥▲料jp叫e血ふ叫ふ血鱒052叩1止血皿1）こ  
当所の血簗分革製細の製造工良に鱒、冷エタノールぬ画工乱ウイルス除虫渡ろ過工程あるいjま加熱工程等の原理の異なるウイルス除  
去及び不括化工程が存在しているのでこウイルスクリアテシスが期待される．各製造工復のウイルス除去・不括化効果軋「血祭分画製  
剤のウイ／㌣ス笹対する安全性確保k関するガイドライン■（医薬発第1047号、．平成11年8月30日）」に従い、ウシウイルス性下痢ウイ  
ルス庸VpⅥ、仮性狂犬病ウイルス 
をモア′レウわレネとして、ウイ′レスプロセス／くり・アーションを実施し、評価を毎っている。▲今回報告したインクル土ンザウイルス血エ  
ン空ロ∵プの有象核鱒の種類背からモデルウイルスとtてはBⅥ）Ⅴ・が該当すると考えちれさが、上記′旬デーションの結果から、当  

所句中数分画蜘の製造工程がBⅦⅤ 
ンずウイル不感染の報告例は無いふ  

以上の点かち、・当該蜘はイシフんェンザタイルネに対する安全性を確鱒してい争と考える。   

軸鹿牢行っていない  
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ひと、くらし、みらいのために 厚生労働省  

Iht叫dI嶋．伽一雨W一山  Press・Release  2．その他の患者の状況   

○神戸市が行った積極的疫学調査（患者Aの行動及び接触者の状況についての調査）  

により、患者と同じ学校に通う2名については、現在、神戸市内の感染症指定医療横間   

に入院しており、今後、国立感染症研究所において、PCR検査を実施する予定。   

患者B‥兵庫県神戸市在住の10代後半の男性。愚者4と同じ高校に迫っている。5月  
15、日に発熱し、医師の診察を受け、インフルエンザ簡易鱒査で、A型陽性、日型  
陰性であった。その後、神戸市内にある感染症指定医療磯瀾に入院したところ、  

同病院から新型インフルエンザが凍われる患者として届出があった。神戸市環  

境保健研究所で行われたPCR検査でJA型（＋）、新型Hl（＋）であったため、  

新型インフルエンザの可能性がある。 
5月15日の時点で、咽頭痛および頭痛がある。体温は、39．7℃。5月15日  
より抗インフルエンザ薬（リレンザ）を使用している。   

居着C：兵庫県神戸市重任の－0代後半の女性。点者Aと同じ高校に通っている。B月  

12日に発鱒し、5月13・日に医師の診察を受lチ、インフルエンザ間易検査御製  

慣性・早型陰性であった；開16日に神戸市内にある感染症柑牢底療鱒聞に  

入院したところ、同病院か与新型インフルエンザが疑われる患者として届出があ   
つた。神戸市環境保健研究所で行われたPCR検査で、A型（十）、新型Hl（＋）  

であったため、新型インフルエンザの可能性が如。  

5月15日の時点で、鼻汁はあるがほほ周復している。   

3．今後の対応  

○感染症指定医療都引こ入院している患者に対しては、神戸市において、適切な入院 
医療が提供され草す。  

○神戸市は、絹の患者について、積極的疫学調査を実施し、濃厚浄触者を特定し、そ  
の行動や状況について、把握に努申ています。  

○厚生細省は、16日臥神戸市に担当官を派乱、倒戸市と協力しなカ乳癌学掛   

声や情報収集lこ当たっております。  

○今臥国耶最初の新型インフルエンザ患者が確認されたことを踏まえ、今衡細   

府県等を通じて、感染拡大の防ヰ、発熱外来や入院医療細など医療体制の確保等   
に全力を尽くすこととしております。  

平成21年5月16日  

新型インフルエンザ対策推進本部  

照会先：メディア班  

（電・話）03（8595）3040  

報道関係者各位  

内線（8778、8779、8780）   
【第五庵】  

兵庫県神戸市における新型インフルエンザ（インフルエンザA／HINl）が  

疑われる患者の発生について  

5別悶夜10時頃、兵庫県神戸市から連絡のあった新型インフルエシザ（インフルエン  

ザA／HINl）が疑われる患者（患者A）について、国立感染症研究所からの検査結果の報 告がございましたので 
、お知らせします。  

捜査鏑果  
（＋）  

（＋）  

（－）  

（＋）   

このことから、当該疑われる患者Aは、新型インフルエンザの患者であることが砲乱まし  
た．  

患者Aに関する情報、その他の患者に関する情報、今後の対馳以下のとおりです。 

1．患者Aに関する情報   

（1）概要   

患者Aはヾ兵庫納戸細住の－0代後半の男性。本人には海外渡航歴ばない㍉月  

‖日に悪寒を訴え、5月12日に37・4℃の発熱があり、医師の診察を受け、インフルエン ザ簡易検査でA 

型陽軋B型陰性であった。医師がソ連配管薄型を区別するため、納 を締市瑚保健研究所に 

提出した。検体は5即2批析市瑚保健研究所に到着 し絹1悶に検査が行 
われた。綺果がA型（＋）、セト＝1ト）、ヒト＝3（－）、斬凱1（＋） であったため 

、新型インフノりエンザ（インフ埠ンザ九／…Nりが否定できない可能性のあ る事例として 

、厚生労働省新型イ”ル亭ンザ対策推進本部に連絡があった。  5月16日 

午即時すぎ、感染喧の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律  
（平成10年法律第一14号。以下・「感染症法」という。〉に基づき、神戸市内の医療機関か ら神戸批軌て 

、新型インフルエンザが疑われる点者としての届出があり、年齢時30 分ごろ 

・患者は、感染症法に基づき、神戸市内の感染症指定医痩舶に入臥た。  

（2）・患者の状汎  

絹1印面点において、咽鞘および咳があ争。体温は36℃台。5月1鱒より抗イ ンフルエンザ（リン 

薬レザ）を使用している。  
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