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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告調査報告i  

陸別番号■報告回数  報告日  第一報入手日新医薬品等の区分  

2009．4．15  該当なし  

的名称 人赤血球濃厚液  
N6bregaAA，GarciaMH．T8ttOE，  公表国  

研究報告の公表状況   ObamMT，Co5taE．SobelJ． AraujoWN．Energ【n烏ctDis．  
販売名（企筆名）  

社）  

2009Apr：15（4）：6甲－5．  ブラジル  

○プ‾～■レにおけ  
200昨1月・～11月にブラジルアマゾンのパラー州で、急性シヤーガス病合計17嘘例が報告され、このうち一部でアサイー果実 の摂取止よる経の 

口伝播可能性が判明した。  その他参考事項等  

研  

報  
に∴原虫を鱒介するサシガメの排泄物が混入した可能性が考えられた。  

血液を介するウイルス、  

告 

細菌、原虫等の感染  
vCJD等の伝播のリスク  

要   

報告企業の意見  今後の対応  
ズーヾ◆レで発生した～       －アン／－ンヤ「ガス病のアクトブレイクにおいて、．ア・ サ訂†の板取による口の 
果実経伝播可能性が判明したとの報＿ ゃあ 
華る，  。 

。 
保と安定供給のための新興感染症等に対す卑検査スクリーニング法  
等の開発と献血制限に関する研究j班と共同して検討する予定であ  

る。今革も号ほ焼き情報め収集に努める。  

モ● 

◎ 
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医薬品 研究報告 調査報告書  

■種別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日新医薬品  

2009．4．9   該当  

T一般的名称  人赤血球濃厚液   公表国  
ProMED20090406．1328，2009  

研究報告の公表状況   Apr6．情報源：EIUniversal，2do9  
販売名（企業名）  Apr5．  ベネズェ  

社）   

ロ    ル、ノソーマ ーベ ズェフ、アバジュース  
ことが確認さ使用上の注意記載状卦  
クが発生し  その他参考事項等  

る 
照射赤血球濃厚液－LR「日赤」  

究  
敵  血液を介するウイ／レス、  
・■月ヒ  細菌、原虫等の感染  

・▲．■のg  V？JD等の伝播のリスク  

雫 

報告企業の葦見 今後の対応   
航歴の有  

また、シヤー  
埠野草埠が率亡 
′11  

住の中南 

・I  
安全性確  

嘩と安定供給のための新興感染症等に対する検査不クリ  
等の開発と献血制限に関する研究」班と共同して検討する  
ろこ今準も引き絞き情報の収集に努める。  

モ‾ 
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別紙様式第2－1   

番号9  医薬品  
医薬部外品 研究報告 調査報告習  
化粧品  

餞別番号・報告回数 報徳日  第一報入手日 新医薬品等の区分・        厚生労働省処理細   
エ   

一般的名称   人ハブトグロビン   公表国  
研究報告の  
公表状況   

販売名 （企業名〉  

2899－2107  

N併称1br  

の存在がフラビワイルス特異的PCR．測定法で確認された．  2．重要な基本的注意  

究 

報 魯  
・ ALT（GPT）値でスクリーニングを実施してい  

の  
、ていい。これ は、このウイルスが容易に人に感染しない－あるい－まtそれが特に病原性でないことを示唆する。脳炎症状患者においてポワッサンウイ ルスの診断検査は通常されい 

廠  研AT）を実施し、適合した血某を本剤の製造に   
そのため、ヒト発生率は、過小評価される可能性がある．  

軍         使用しているが、当該仙Tの検出限界以下の ウイルスが混入している可能性か常に存在す  
三ウイルスが致命的脳炎の原因でありえるこ七を立証すろ． ．る．本剤は、以上の検査に適合した血紫を原  

報告企業の意見  料として、Cohの低温エタノール分画で待た  
簡分から人ハブトグロピンを濃縮・精製した  

製剤であり、ウイルス不法化・除去を目的と  
すろ報告である．  理を施しているが、投与に鹿しては、次の点  

、 

に十分注意すること．   

l  

モふ  

＼プトクdピン   
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