
41紙様式第2‐ 1 N。 3

医薬品 研究報告 調査報告書

識別番号・報告回数
報告日 第一報入手 日

2009 12120

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構

|

一般的名称 人血清アルブミン

研究報告の公表状況

Sato S, Matsubayashi K, Sakata
H, Takeda H, Kato T, ikeda H.
XlVth Regional Congress of the
ISBT, Asia; Nov l4-18,2009;
Nagoya.

公表国

日 本販売名 (企業名 )

赤十宇アルブミン20(日 本赤十字社)

赤十字アルプミン25(日 本赤十宇社 )

赤十年アルブミン20%静注4g/20mL(日 本赤十字社 )
赤十字アルブミン20%静注10g/50mL(日 本赤十字社 )
赤十宇アルプミン25%静 注1253/50mし (日 本赤十宇社 )

研
究
報
告

の
概

要

|OE型月干炎ウイルス(HEV)陽 性血液の輸血を受けた受血者のルックバック調査                 ~~=~
1目 的 :2004年 までに輸血によるHEV感染症例を少なくとも2例観察した。それ以来、日本赤十字社では北海道において、
HBV/HCV/HIV-1に力oえて、HEV NATスクリーニング検査を行っている。本試験の目的は、HEV陽性血液の輸血を受けた受血者
のルックバック検査を行うことにより、輸血によるHEV伝播が生じる要因を検討することである。
材料および方法 :2005年 1月 ～2006年 3月 まで、全ての供血者検体について、HEV― NATスクリーニング検査を行った。しかし、一部
の血液製剤は検査結果が判明する前に輸血されてしヽた。2006年4月 以降、北海道で採血された血液製剤はHEV― NATスクリーニ
ング後に供給されている。過去の供血保管検体のルックバック検査で判明したHEV陽性血液製斉りの輸血を受けた受血者の月子機能
およびHEVマーヵ― (抗HEV抗体、HEV― RNA)を検査した。
結果 :ルックバック検査により、HEV陽性血液製剤の輸血を受けた受血者13名が判明した。輸血前検体がHEV RNAまたはHEV抗
体陽性だつた者はいなかった。HEV感染の兆候を示した4名の受血者のうち、3名がE型肝炎を発症し、1名 は一過性のALT上昇
(ピーク:6HU/mL)を示した。4本の輸血済み血液製斉1におけるHEVウイルス量とgenOtypeは、54(G4),55(G3),58(G4),68
(G3)log/bagだつた。HEV感染を起こさなかった受血者4名 に輸血された4製剤では、く44(G3)、 〈44(G3)、 43(G4)、 55(G3)
log/bagであつた。5名 は輸血直後に亡くなり、評価できなかった。
結論 :血液製剤中のHEV高値 (〉 5 41og/bag)がウイルス伝播に関連付けられると思われた。また、遺伝子型4は遺伝子型3より毒性
が高い可能性がある。

使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

赤十字アルブミン20
赤十字アルブミン25

赤十字アルブミン20%静注
4g/20rnL

赤十字アルブミン20%静注
10g/50mL
赤十字アルブミン25%静注
125g/50mL´

血液を原料とすることに出来
する感染症伝播等

○
|

報告企業の意見 今後の対応
HEV陽性血液の輸血を受けた受血者のルックバック調査から、血
夜製斉1中のHЁV高値 (〉 5.41og/bag)がウイルス伝播に関連付けら
れると考えられたとの報告である。
本剤の製造工程にはコーン分画および液状加熱の2つのウイルス
余去・不活化工程が含まれている。最近ある遺伝子型のHEVは耐
熟性であるとの成績が発表され、液状加熱の有効性に一部疑念を
生じている。しかし

'血

漿分画製剤で最も長い歴史を持うアルプミ
/にはHEVの 侵淫度が遥かに高い過去から現在に至るまで世界
均にHEV感染例がないとの疫学的事実があることから、本剤の安
全性は確保されていると考える。

今後もHE∨感染の実態に関する情報の収集及び安全対策に転
なお、日本赤十字社では、北海道における輸血後HEV感染報告を受
け、献血者の疫学調査や、北海道で研究的NATを実施している。
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医薬品 研究報告 調査報告書

識別番号・報告回数 第一報入手日

2009 12 20
新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

人血清アルブミン

研究報告の公表状況

a N4, Koga Y, Soda M,
Inokuchi N, Sasaki D, i-lasegawa
H, Yanagihara K, Yamaguchi K,
Kamihira S, Yamada Y.5lst ASH
Annual Meeting and Exposition;
2009 Dec 5-8: New Orleans.

販売名 (企業名 )

赤十宇アルブミン20(日 本赤+宇 社 )
赤十宇アルブミン25(日 本赤十字社)

離榊欄 )

研
究
報
告
の‐
樹
要

○ヒトT細胞 白血病ウイルスt型い w―■ヽ有病
⌒―スおよび集団ベース試験

び長崎 (日 本)の成人T 血病 /リンパ腫 (ATL)の 発症

序論‖TLHの 有病率は、主に献血者の年齢別抗体陽性率によ垢平価されA暖

=欝

奎職 t、
p血者集団の性から過小評価されている可能性がある。献血煮以外のHTLV lキ ャリアの出生年別ATIfilE:2000-2007F|:RW)<3lfrwL*aLt:ffi&ro,26ta ew:s,szt. kyr,s,t1l\';riit if"6&;"rf *, _ I\ufrjfF*l3TX gFt1g.=tyt*,t llr.t l:9qird (ZE:l8i:g& ,iin-ir:pt;+rm'Jr..'€G#dzooopg+;aa,t o

獲飾硫 ,■職雖薯熟協話認鴨考甕書普灘
И………甲ガ嗣宜ハロ

ヘ″‐・―^‐・7‐ ´̂̂^^ヽ …Ⅲ―………一 1性率は1357%(95%cI:12901423%)であっをも撚 、柑薦聾16■ 1:専織呂侃,11霊:訴
`鑢

|五

1活纂`まお稲牌端11ル観
Cめ

″ ,lR来 ヽ‐ 長 ^‐ ′★ 喜 も 滲 ′1、 店 占 ぃ ´ ^^^^ヽ  ヽ ― … 一 ― .一 ―   ―
   (19671976)、 207%(19771986)、 0%(1987+vt'+)Tt>'>r:(Ea/nffi.,^ Ft:p ( 0.000r)" r.wfio>frtt+riro4ntirlv- i+;;;ffiri;wii)i'n<'ill;;."s.;il]

:tr^'.^uji"rt1-nr1;?\go;r.r; g-:,*J.:*T:.rl0g,.gg01pr.29+zuzeittN*+a#eE ?;;?)":;;..J#+,r. ;2. ri.
0、 0、 0となうた:HTLV lキャリアの生涯の粗ATL発症リスクは、男性7ち 9%、 女性I簿砿ご荘換 乳た}～ 14し

1`・ °`υ`・ 1、 Oι、11、

練け ?辮
j厚

lki屯理型璽撃黄■渉ヽ煮2『Jき¥′綱59%|、 、重行些域で高齢者の大規模なキャリア集団が現在も存在することを示唆している。発症予防のたあATこ尭夏機障を蕉説子■ キま貰など罫状が,fぞZX

使用上の注意記載状況・
その他参考事項等

lr++7)vJa>20
赤十宇アルブミン25
赤十字アルブミン20%静 注
4g/20nnL

赤十字アルブミン20%静注
10g/50mL
赤十字アルブミン25%静 注
125g/50mし

血液を原料とすることに由来
する感染症伝播等

報告企業の意 今後の対応

陰尋馨馨騎糧髄御こ酷雄瀧腎鶏豆r
ング検査を行う、ぃる。今後も引き続き情報の収集I[募あ乞:

長崎大学 診した患 年別 HTLV-1

程議署喜翻躍 勁ヂお鵠護鰊≦癖ltr
が示唆されたとの報告である。

熙軍漕覇ξ墓鍔寧
`鶴
餞顧麓禦

簿蔵り 環ツ5曳I鶏嬰輩3]明輩で蘇され
集襲習隊議堪葉ζttξ髯璽移atti毒喬釜Fま

れているご力)顔
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Trendsin Human T‐ Cell Leukemiaヽlrns
Type‐ 1(HTLV‐ 1)Prevalence and the
lncidence ofAdult T‐ Cell

Lcukemhttymphoma(ATL)in NagasaH,
Japan:A HOspitai‐ Based and
Popl:lation‐ Based Studン

ト
`asako lwanagat,Yoshto Koga・

′
,MidOri SOda・ 1,

Naoko lnoktclu・
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''s qd Yuuaki Ymadas

I HetubloS and Molccdar M.dicinc, Nagdakj hivcrsity, Nagasakj, Japaa
I Nasasab rhivcreity c'aduE scbol ofBiomcdic0l Sci€ncca,
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Inhoduction: The prevalence of HTLV- I is mo*ly evaluated by the bgc.spccific sercprevalence in blood
donon, and thc results havc been convenlionally uxd ro esimatc the agc-specrfic incidcnce ofATL in
Jagin. Howcvcq thc results may bc underefiimar€d duc lo an agc timit ( I 6-69 yr) for donarion, a heshhy
donor cffccq and a bidh cohort cffect. Data conceming the binh-ycar sprci6c incidcnce ofATL among
HTLV-l caricrs otbcr rhan blood donon sre sarcc.

Methods: Thc sudy cvslusred dals ofthe anli-HTLV-l anribody lenirg of I 0,261 palients (males: 5,523,
fcmalcs: 4,73?) who visircd lhc Nagaski University Hospiral during 2000-2007 and dara of360 ATL ca*s
(malcs: I 88, fcmales: 172) who wcre diagno*d in Nagaski City (an endemic areg in JaFn) in s
population-bard )'lagski Prefecoml Canccr Regisry Q.IPCR). To e(imate binh-year sgrccific incidence
rales of ATL in population-bascd HTLV- I cariers, wc usd lhe 2006 ccnsus population for Nageki Ciry by
applying thc hospital-baxd *roprevalcncc oala.

Resdts: Of 10,261 palicnts, 1,392 (males:653, femalcs: ?39) wcrc HTLV-l anribody posirive. Thc overall
HTLV- l eroprevalencc was 13.5?% (95%Ci; 12.90- 14.23%). The eroprcvalcncc ws significanrly highcr in
fcmalcs than in males ( I 5.60% vs. I L 82%, P<0.000 I ). The birth-ycar spccific *roprevalcncc was I 8.697o

(beforc I 926), l7 .83% (1921 -1936), I 5.9 I % ( I 937- I 946) I 3.80e/o ( I 947- I 956), 9 .tgo/o (t95'1.1966\, 4.0./%
( 196?-l 976I 2.0'7% (19-17 -1986), and 0% (afrcr 198?) (a significanlly declining trcndr p <0.0001 ). The
esimaled amual numbcr of HTLV-l canicm by binh-year in Naga*ki city rvas 5257, 8093, 8 I 5 l, 8083,

4434,2180,785, end 0, respecrivcly. Finally, we estimated rhe ann@l incidence Erc ofATLL pcr 100,000
HTLV.I caricrs by binh-year, l7l (bcfore 19261 86 (1927-1936), 4l (1937.1946),32 (194?-1956), I I
(1957-1966), ed 0 (afier I967). The crudc liferimc risk ofdcvcloping ATLL in HTLV-l cerien rvas

cslinlled to bc ?.29% for males and 3.787o for femalcs.

Conclusions: The binh-ycar specific HTLV-l seroprevalnccs in rhc prcenl sudy rcrc apprcxmat€ly 5096

higher than thos prcviouslv rcportcd in blod donorel (for eumple: 6.22% in tho* bom b.fore I 950).
Although it is possiblc lhal our results arc o\'€r-c$imated2, the prcsnl study suggcsts lhat lh€re is nill e larg€

pool ofcldcrly HTLV-l canien in this endemic area. Furlher sudi.s arc nccded to invcstiga{€ lhc

mechanis ofthe dcvclopmcnr ofATL among HTLV.I canier for prevcnting thc dcvelopmcnt. Reference:
I ) lwanaga M ct al. lnt J Hcnarol, 2009. 2) Arigrva (6t al. Int J Canccr, 2000.

P.&rF^1 rekihc F$,s.r..ts. C6l..d!!
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新医薬品等の区分

該当なし

新鮮凍結人血漿

研究報告の公表状況
M, Custer B. AABB

Annual Mё eting and TxPO:2009

1.24-27t New Orleans.
新鮮凍結血漿f日 赤J(日 本赤十字社)
新鮮凍結血漿―LRr日 赤,(日 本赤十字社)

新鮮凍結血漿―LR「 日赤」成分採血 (日本赤十字社)

○米国の血液供給における五歩′テスクリーニングの着用対効果       '             |
背景 :シャーィス病の病原体である乃″a″οsο″∂αυzノ (■ じmzl)は、輸血の安全性質管なしている。現在、米由の供血血液の

薯:::|[:li′1:[:i::`    ]:titl:ll:Lξ [iflit;駐雰施露争霧絣 誉瀑と方と̈ 罐炭̈糎…諄聾『鑽 雛臨 轍 鑢 長燿袂健康アウトカムを異なるスクリーニング計画
柿ル「17梯 }●

-1ヽ ■手 /`7マ
"■
´/● せ熟‐

蝙獅基欝拠驀疑り書鋼翡雪響謀著ふ鶯:」[1樵藍ξ基孟畔 的感度加 を用い嘲 響力のあ
Pダ乙常諾詐含需

“

群訴境:譜 誌 [誌

~」

几 7誌

′

:11蕊1言 [彙fi
果 :各方法の費用対効果は、1)170,000、
/∩ △1ヽ′ヽ ,外 ^‐  ェ =デ ,l ′―キ、‐ z貝 ● γ "R工

_↓ フ o―    …   _ ● __

臀多穿等萌幼尉賽予愕挙!薫摯茉喋言餡
ル/QALY)となった。モデルにおける最も
ティ、将来の健康状態の低下率)。 最も影
l プ■論 ,善 8ユ ll■漱 1/● o,2レ 1ノ lAn nnA⌒ 生

輻 層窯亀潔港11ド
卿∽範囲0まそれぞれν%辱面I規嵩ふ塚ぞ轟纂現モあてデ彩な銚 年勢頂

編:本分析では、選択的
"鉤
ガスクリ風
=c崎
琵窄嵩芳肇壌建銀琲 勢秀び空ン感漁tを

=を

示している。これらの所見は、輸血による伝播が観察さオ

使用上の注意記載状況・
その他参考事項等

][[El鮮 llil索 1成券
採血

血液を介するウイルス、
細菌、原虫等の感染
CJD等の伝播のリスク

今後の対応

MedDRA/J ver12 1」
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識別番号・報告回数 第一報入手日

2009 11 5
新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

人血清アルブミン

研究報告の公表状況

evedo RSS, Silva EVP,
rualho VL, Rodrigues SC,
nes Neto JP, Monteiro HAO,
al Emerg lnfect Dis 2009

NOv:15(11)■ 83o-2

公表国

ブラジル
販売名 (企業名 )

赤十字アルフミン20(日 本赤十字社 )
赤十字アルブミン25(日 本赤十字社 )

赤十宇アルブミン20%静 注4g/20mL(日 本赤十字社 )
赤十字アルプミン20%静注 10g/50mL(日 本赤十年社 )
赤十宇アルプミン25%静注 125g/50mL(日 本赤十字社 )

甕魃騒謳褥絣辮鼈曇i
塚路往電昔ぷ鏡ふ¥2躍l株

3柔禁3]胤1駆肇ξおし晨菟饗轟塀筆解就年聾ヒ明 鮮為謙雛2

○マヤロ熱ウイルス、ブラジル・アマラフ

また(本すで蚊を捕獲したところ、832匹 のうち188匹がMAYへ/の主要な媒介蚊である物θ
"agOgusヵ

′訪あο″り4sだった。蚊から採取された検体及び患者の急性期血清検体がマウスに感染性を持つことが確認された。

使用上の注意記載状況・
その他参考事項等

赤十宇アルブミシ20
赤十字アルブミン25
赤十字アルブミン20%静 注
4g/20rnI´

赤十字アルブミン20%静注
10g/50111L

赤十字アルブミン25%静 注
125g/5011aL

血液を原料とすることに出来
する感染症伝播等

早杢本す三社では、輸血感染症対策として間診時に海外渡

甕撃酪′評ぞ馴燿鼎翠li霧諮羹来 、
再興感染症の発生状況等に関する情報の収集に努める。

医薬品 研究報告 調査報告書

研
究
報
告
の
概
要

報告企業の意見
シル北部、パラー州サンタバーバラ県のベレム すで、
マャロ勢7イルスの流イテが見られたとの報告である。

ジ

MedDRA/」 Ver12 0J
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Mayaro Fever Virus, Brazilian Amazon

Figure '1. A) Prevalen€ of immunoglobulin
(lg) M against Mayaro virus in the studied
population. B) Prevalen@ of lgM against
Marayo virus according to €rea of fesidene.
C) Palient sex. D) Palient work activities.
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viously described (/). The CDNA products u,ere directll,
sequenced (6).

We conducted phylogenetic arralysis bv using the
nraxirnut) parsimony (heurlistic algorirhm), neighborjoin-
ing (Kintrrra 3-paranteter and F34 corrections), ald nrax-
irnunr-likelihood nrethods (7) in)pleuret)r€d in rhe pAUp
software (l) for the nucleotide sequences obtained for lhe
isolates and represertatlve lte;nbers of other lr4ayaro-re-
lated viruses belonging to the genus .Ilpha'ius available
al GenBank (rvwrv.ncbi.nlm.nih,gov). Bootstrap resanrp)e
nrethod (1,000 replicates) and outgonp definilion n,ere rrsed
to proYide confidence for the phl,logenetic groups (9).

Tlre 3 N,1AY\/ isolates s'ere successfulll,iequenced,
and the nucleotide s€quer)ces covering the j,EI region,
the ertire El gene, and 3' noncodirrg regiolt (:2.000 trr)
u,ere plrvlogenetically compared rvjtlr otlter N4AyV and
Mayaro-related virrrses isolated during differetrt periods
(1951-:008) ald frorn djlfererrt hosts (hunrarr atrd anlrro-
pods) in Brazil. Peru. Frenclr Cuiana. Trirridad and Tobrgo,
Surinanre, ar:d Bolivia (Figrlre 2).

Tle phi,lograln depicted a clear segreoation of MAyV
strains irrto 2 nrajor grorrps: geno8pes D arrd L (/), The
strains isolated in Sarrla Barbara murricipalil- u'ere grouped
together in genolvpe D within clade L Genetically. these
strains r^'ere ciosely related to a l99l isolate frorn Tocan-
titls slate in northern Brazil. The strains isolated in Santa
Barbara rvere sinriiar to those isolated irr Beld:l during t)re

sarne period. lnterestirrgly, tlte Santa Barbaru and Belern

strains difl'ered tiom tlte Brazilian and protob,pe strails
isolated in 1955 (Figure 2).

Conclusions
MAYV has been isolatcd only in norrhern Souih

Anrerica. Probablv because ofthe shon virenric period, it
is sporadicalll isolated only,during enzooric periods. l.low-
ever, d urrn-u epidenr ics or ep izootics, the n urnber of jsolates

rrrcrease sharply (l 0,1 l). The few isolates obtailred are jn-

triguine arrd contrasr with the high prevalence of specific
antibodies in Pan-Anrazonia; previous studies have shorvrr
rvidespread irnnruniN in the Anrazon, rangirrg tiom 57o to
601,i,. Positivity increases rvith age and is lrigher in rural
and neighborine cornnrunities, as observed lor the Arner-
indians (2. /2. /3).

In a previous orrrbreak in Belrerra. several patienls
u,cre loo jll 1o corrrirrue their daily activiries u,hile f'ebrile,
and sorne eveil becatne prostrate. MoreoVer, tltese patienls
frequerrtll'repoded severe anhralgia that led lo tetnporaD,
incapacitatiorr ( / 3. / J.1.

Our data confirrned lhe occurrence of a Nlavaro fever
oulbreak iI llre Pau D'Arco settlement. Clinicaliy. the dis,
ease s'as s im i lar to olhca outbreaks and cltaracterized rn ain-
ly by fever. anhnlgia, myalgia, headache. msh. and di7-zi-
ness (2,/j-/j). Thjs ourbreak was leported l7 years after
the last episode ofthe disease described in the rnunicipality
of Benevides, u.hich is cioser (-10 knt) to Snnta Barbara
(P.F.C. Vascopcelos. unpub. dara). The clinical and laborz-

Figure 2. Comparison of genetic relationships among the Mayaro
vLrus slrarns sequenced in this study with those isolated in diffefent
areas of South America, periods of time, and hosts. Numbers above
and wlthin parentheses co(espond to bootstrap support values lor
the speciflc clades. The Una virus was lsed as an butarolo lo
root the tree. BR Brazit (BEL, Betem: SB. Sanra Baroan lbod;.
TO, To€ntins state); BOL, Botivial pE, perut SUR, Suriname: H,
human; Ar, arthfopod. Numbers in parentheses correspond to the
year ot isolation of each strain. Items jn boldface indicate straios
rsolated in this sludy.

lot] data frorn this MAYV outbreak caused by genorlpe
D confirmed in Santa Barbara provide a bener undersrand_
ing of the MAYV molecular.epidemiology,in the Brazilian
Alnazon reglon.
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