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報 筆  2順在までに本剤の投与により変異型クロイウ  

の  ‘ の報告はない。しかしながら、製造工掛こj い 
世 萎   

集と晰を行っており、合机00・000まで検体を収集し削る予定である。 当初10仰のサンプルのうちの最紬検脚錮プリオン・タンパク質を含むことが推定されたが、現在までのところ雛サンカレ は一つもなかった・調査結果は集団中の無症候饉のα  考全には排除できないので、投与の際には貞  

報告企業中意見  者への税明を十分行い、治療上の必要性を1  
分倹討の上投与すること。   

今後の対応  僻を確定するために岨を推したが、無症鮎YCJ帽舶当野想されでいたよりも少ない可能性がある                し、て正 一川有 こ．とを奉喫する報告である。      本報告は本剤の安全性に 影響を与えないと考える  

鱒分醐耶寧鎗恥YCJD伝播リスク・を粗こ叩除でき加たあ、▲投与の郎は患者への説明が必要であい。     ・ので、特段の絵軌まとらな る㌍200糊月から鮒文書に妃凋んている・脚9年拙7▼日、▲難触鱒庁肋は祀柑に感兼．した供 嘩の鱒嘩まれる原掛ら製酎総和肝蜘の投与搬のあろ血友病患者工寧から、▼C凋常プリオ ：ン翠自が検出されたと発領↓たが‥弊社の原料血妓採取周である日本及・び米屈では、頗滞在歴切ある顔（供）・ ■舶皇者を一定の桝で除外し・また馴で叩Eの尭生数も少数七廃るた軋原触卿軍機プリオン蛋 j・・白が漏スするリスクは柑舶年以前の英国に比べて勧て低いと考える・また、梅工程においてプリオンが低 如ぬ可能性を頓知けるための軸を抽して進卯汁、争ところで卒る・． 山  
モナく  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書  

級別番号・報告画扱  
報告日   新医区分   総合機構処理欄  

‾般的名称  解痴人赤血球濃厚鱒   公表国  
ぺ1  Fergusorl－SmithMA，RichりA．  
籾笥領告の公表堰況   N8t叩∋．200gFeb  

販売車（企業各）  26；457（7233）：1079 
解凍赤血球－LRr日赤」（日本赤十字社）  英国  
照射解凍赤叫球TLRJ日赤j（日本赤十字社）  

○ なBSE突然変異により公衆衛生リスクが懸念される  
最近こ非定型（H一型、■L二撃）のウシ準緬状脳症（8SE）払■日本、・カナダ、準国に加え、複数のヨーロッパ諸国で発生した。これによ  使用上の注意記載状況・  
り、ヒトわ変異型クロイツフ羊／レトヤデブ病（vCJD）が増加するというありがたくない可能性が浮上している。これまで検査された非定  その他参考事項等  
塾BSE症例のうち、プリオンタンパク遺伝子（PRNP）の突然変賽が検出されたのは1例・（アラバマ州Q）BSE牛）のみで、このウシの健           解凍赤血球濃厚液「日赤J  

研  

究 報  解凍赤血球－LR「日赤j  

BSEのるPRNPは、オ 照射解凍赤血球－LR「日赤」  

亀   
血液を介するウイルス、  

窟 要  
られるだろう。アラバマのウシに向定された点突然変異は、蛛七最も⊥般幽な型ゐ家族性（遺伝的）cJDの原因と同一であるた      vcJD等の伝癖のリスク  
恥これによって生じる感染性プリオンタンパク励軋より容易た参シーヒ欄内を通過する可能性が考えられる。，CJD患者め特定  
鱒今準も綬くだろう。発症頻度が減少しているからといらて、将来のアクトブレイクわ防止た必要な規制を緩和すべきではない。  

報草企業の夢見  針で．エ  今後の対応  
葬革型ウシ準綿状脳症（■BSE）が、日本、カナダ、米国に加えJ凝      康 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  
猿の   早ナロツバ諸国で発生レ、オーストラリアと土エージ十ランドめ    1と過去の海外渡航歴（旅行及び居住）を確艶し、，欧州36ケ画に一定 
尋うな準が発生してぃないと考えられている国々でも起土る可能      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  
盃  弊？報卑で攣 虚を有するvCJD息者が画内で翠生したことから、平成17年6月1日より  

1980∵96年に1亘以上の英国滞在歴のある人の献血を制限してい  

る。・今後もqD等プリオン礪に関する新たな知見及び情報の収集に努  
めるJ  
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医薬品 研究報告調査報告書  

識別季号「報告回数  
報告日  新区分   総合機構処理欄  

十鮮的名称  人赤血球準厚液  ProMED20090108．0076，2009  
Jan8・情報源‥UK：N8tio叩1CJD  

′ 房究報告の勾表状況    Survei11ance、U坤－mOnthly  
醸売名（企業名）   如ti5tic5甲Of5J町12009，2009  

社）  
Jan5．   英国  

正  
、 

。 12月31■日時点でl鱒名申開会があった。内訳鱒、孤発性CJPによる死亡患者：7鳩、医原性qDによる死亡患者：5名、GSS：3  その他参考事項等  

名、家族性GJD：2名、YCJD：．1名。YCJD確定例または可能性例総数Fj＝酪月から射ヒなく16鳩のままである。こ？デニタは英国 に鱒けかqD鱒行は減少しつつあるとする見解に一致する。鱒ぢ患者数のぎークは2000年の28名であり、その後2001年に20 冬、2002年に17名、，2003年に18名、200咋に9名、■200昨た5名こ2PO時に5名 
癖・ 究一  
報  
dニ  

血液を介するウイルス、  

忘 
細菌、原虫等の嘩染  
vCJD等の伝播のリスク  

†‾報告企業の草見 今後の対応 
●‾ヽ  

り時点モvCJD死亡患者総数には前月一から変化なく167名のま  

）析は鱒少しつやる摘見鱒  
歴を有するYCJD愚者が国内で発生レたことから、平成17年6月1日より  
1g80ヤg6年に1日以上の夷国滞在歴のある人の献血を制限してい  

ち今後もCJD等プリオン病に関する新たな知見及び情報の収集に努  

める。  

音．こ ▲て 

・・・ 
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ÅpfOHED－ma土1p05t  
＜†ほ亡p；・／ノンノWトr・pエOmく通れaユ・L・0エ少  

pro旺ED－mall土8 a pr叩ごam of亡he  
Intemat土0丁－alSocエety for工nfectiou8Di8eaSe5  ＜蜘＞  
【帆th tbe con亡1n℃止叩decl⊥neln the nu皿ber of 
Cろゴe51n the hl皿an popula亡エon of vさ工1ant  
CごeutZfeldトJakob d15ei5モー－1bb工eVlated  
p工eVlot柑1y a8VCJD or CJD（new vaヱ．）土n  
P∫坤IE♪－m山 一－⊥tlla8been dec⊥ded to broaden the  
5COpe Of tbe o⊂Ca5ionalPfO比BD－ma⊥1update5to  
lnclude othef prion一工elated dh餌5e5．Dita On  
VCJD ca8e5and othe工fo工m Of CJD… きpOrad⊥c′  

Du工in9 亡he peごlod1992 ヒ0 2008．there weごe 23  
ca5e5 0f vCJD′ a⊥1nov deceaさed，They occu工fed  
be亡Veen1998 and 2007：One Ca5eln1996，One 土n  
2000′ OTle 土n2001．3in 2002′ nOneln2003．21n  
2004，61n 2005′ 6in 2006′ 31n 2007′ and nonモ  
50 fa工 ⊥n 2008，There vere12 male andllfemale◆pa亡1ent5・   

Theiェ age5 at tlme of de且ヒh r且n9モd fェom19 to 58  
yeaと5（mean39）J60f tbe pat⊥モntさヱ●さ1dedln tb8  
Ile－de－FエanCe【pa工i5 area】乱nd171n tllO  
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5peCial工⊥5k上ac亡○ヱS Were¢Ⅴ⊥d亡nt′ Vhich  
d⊥5tin9u15bed tb亡きe pat⊥ent阜 ffOm▼thoき●Vith  
othe工foェⅤは Of CJD（5pOニad⊥c′ 9en8t⊥c′  
1at甲9enlc）一打ovevo工′ 0Ile Patlent bad v⊥山ted the VX at工09ull工  

Tot且1き fo工・a⊥1typeき Of CJD caさ051n tlle yモーf2008  

加eご’山竃  

A5 0f30 Dec2008 ⊥n Franc8．duご1n9 the courきモ Of  
2008 thore haYモ been1438 refdrとalさ．76 delthき  
ffOInJPOエーd土c CJD／3deaヒhきfェom⊥atr09enlG CJD′  
8 from f■Ⅱ止1ialCJD．none fごOm G5き．and none f∫Om VCJD・  
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2009年5月7日  

新医薬品等の区分  

該当なし  
厳刑番号・報告回数  

一般的名称  乾操瀧縮人アンチトロンピンⅢ  蜘mtionaboutNewly  
Emすging2009HINlInfhem  
Vimsa血BlodSa飴ty  
叫仰ww血払即止bd乱此In  

研究報告の公表状況   アンスロピンP－ベーリング（CSLベーリング株  

式会社）  
販売名（企業名）  

伺躇点（2009年の新舛のHINl型インフルエンザウ  イルス感染と血液の安全性）  使用上の注意記載状況・   
その他参考事項等  米国で卸00年に新興のHINl型インフルエンザウイルス感染が発生していて、このウイルスが輸血により感染するか疑問視されている。  

米国や他の動こおいて輸血による季節性イ・ンフルエンザが伝播した症例は報告がなく、現在まで輸血によるHINl型インフルエンザウイル  
スの伝播の報告はない。FDAは継続してCDCと共同作業しており、またこのインフルエンザの発生と血液の安全性及び有用性に対するイ  
ンパクトを監視するため、A畑8のパンデミックインフルエンザ及び血液供給に関する組織間作業委月会と密掛こ遠路を取っている．今の  
ところ、臨床上必要な場合、輸血のベネフィットが血液や血統製柳こよるHINl型インフルエンザウイルス伝播の理論的な危険性を含むリ  
スクを上回ることを忘れないめか重要で参る。和人の規制（FDAregula長躯a【21CR棚・3）において、腱康でない人lま献血には適してい  
ないし、血液暮業者はこれら・の潜在的な供血者の供血を保留しなければならない．  
現在、血液事業者が実施している供血者スクリーニングにより、＝1Nl型インフルエンザウイル大の症状を有する患者を同定すべきである．  
HINl型インフルエンザウイルスの人での症状は、通常のヒトインフルエンザと似ていて発熱、咳や喉の痛み、体の痛み、頭痛、寒気や疲  
労である。111Nl型インフルエンザウイルスに関連した下痢や嘔吐の報告もある●メキシコや米国において重症化や死亡例が報告されてい  
る・現在実施している供血者スクリーニングは、特にヒトにHINl型インフルエンザが発生している地域でのHINl型インフルエンザ伝播  
のリスクを減少する上で重要な手段である。さらに、良い衛生状肇を維持する厳に血液事業者が実施してい卑屈準的な手法や感染制御の手  
法は、血液事業におけるHINl型インフルエンザの起こりうる拡大を最小限にするのた役立つであろう．  

研
究
報
告
の
概
要
 
 
200石年10月の印Aガイダンス”8iologicPr∝luctDda血IR甲Od喝知Blod如dP血naB也blkhnmb＝に従い、血汲事業者は、供血者のイ  
ンフルエンザ様疾患の供血後報告（a押tdom血nr甲鵬）が、既に収集篭れた製品の適切性またはその供血者の将来の供血の適格性を評価  
すべきかを示レていないか検討すべきである。さ引こHINl型インフルエンザが同定された症例の国及び現地当局への通常の報告に加えて、  
インフルンザの輸血による伝播に関する懸念を引き起こす症例がある血液事業部ま、州及び現地健康即陀同様に適切に・Ⅶ訂ap¢uぬa鵬  
8b魔日払危tyB甲皿血ortkCBER‾0缶∝OfBioぬti細田祖dEpidmi010gゾてに電話する．  
新興の2009年のHINl型インフルエンザウイルスはキンベロ→を有する大きなウイルスである．製造販売業者が実施したバリデーショ  
ンテストでは、現在の血液製剤の製造工掛こより類似ウイルスが不括化  除去されることが示されている．  

報告企業の意見  今後の対応   

本剤によるインフルエンザウイルス伝播の報告はない．  今後とも新  しい感染症に関する情報収集に努める所存である。   
鳥れンフルエンザウイルスが即℃10時間の液状加熱で不活化される  
報告があるため、本剤の製造工虐でインフルエンザウイルスが不括化  
されると考えられる。  
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別紙様式第   

番号5  

御番号・報由撒 薪医        薬品等の区分厚生労働省処理欄  
該当なし  

一般的名称   ①ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン （診乾使抗破傷風人グロブン   公表国  
免疫リ   研究報告の  CDC／払阿i2009；  アメリカ  

販売名  公表状況   5gOISpATCⅢ：ト3  
（企業名）’  

米かJフフりレニプ帝掛こおけるブタインフルエンザA（HINl）ウイルス感染症例2例および感染源特定などのため現在夷       施中の調査に関  
する報告である．  

使用上の注意記載状況・  

叫9年4月17日上米CDC吐かノフォルニア南部の隣接する地区に居住する′ト児2例の熱性呼吸垢疾患lまブタインフノ       レエンザÅ相川1）  その他参考事項等  
研                                 ウイルス感染が原因であると特定した。2¢叩、らのウイルスはアマンダジンとリマンタジンに抵抗性があり．■米国およぴ         その他の国での代表としてチタノブリンー川の記載を示す。   
究  ブタインフルキシザ又はヒトインフルエンザウイルスにおいてこれまでに報告されていな－い固有の遺伝子断片の組み合       わせが含王申て 2．重要な基本的注意   
いこ．  ともブタに していなかった∴感染源は不明である．感 激をp するために にブタインフルエン       ザウイルスで感染（1）本剤の廃材料となる血液については、批sあ  
している人がいないか調査を痴在進めているふ   鼠抗HCV抗体、抗H川一1抗体、抗HrV－2抗体殿  

告  この報告鱒、この2症例と現在進行中の調査を簡潔に述べる。  性で．かつALT（GPT）値でスクリーニングを実施L  
・インフルエンザている。更に、プールした試験血附こついては、  
もしれない。椚Y－l、闘Ⅴ及び批Yについて核酸増幅検査仙丁 

二  
要－  

これらの疾患発症の7日前にこれらの耶か与来た発症者と接触があったこ3）ブタに最近接触した．  

を矧こするた写警話芸詰警慧慧讐雪空夏雲   
めに国又は地方の衛生当掛こ連癒すべきである． 画で得た画分かうポリエチレングリコール400C  

報告企業の意見  後の対応 処理、DE人Eセファデックス処理等により抗破傷周  

本剤の安全■性に人免疫グロブリンを濃縮：精製した製剤であり、  
当該ウイルスにはブタ及びヒトインフルエンザウイルスセこれまで報告されていない固有め遺伝手折片の組み      影ずを与   えないと考える ウイルス不括化■・除去を目的として、製造工程に   
合わ旦串t含まれてIlたとするⅢCからの報告である． ので、■特段   の括軋まとらな ぉいて6陀、10時間の液状加熱偲理及びろ過瞑   

インフルエンザlⅢ1mlまオルソミケソウイルス科に属し、ビリオンは球形で▼直径別～lZOⅧの脂質土ンペロー      い．  処理（ナノフィルトレーション）を施している’が、   

プを有するMAウイルスである．．万一、インフルエンザ川1町が原料血附こ混入したとしてもmをモデルウイ  投与に際しては．次の点に十分注意すること．   

ルネと←たウイルス／叩デーショ．ン試験成績から、本剤の製造工程にて十分に不活化・除去きれ卑と考えている． 

◎ 



BENES‡S2009－006  

Sw；nePfluenzaA（HINl）（nfecticninTwoChildren－－SouthernCa）ifornia，M？rCh－Apri12009  1／4ペーミ  
Swine（nfluenzaA（HINl）ZnfectioninTwoCh‖dren－－SouthernCatifornia．March■Aprit2009  2／ヰぺ－  

potassiumandanandhistamine，andIlaSSincerecoveredun＄VentRllly・Thcchildhadnotrcceivedinnue7mVaCCi，   
d血甘地血餌血脈醗On．Tb8pat血tmdherparent5r甲Ortd80∝pOSu代tOpigβ，出血ou由伽girldida伽nd  
anagriculturalfairwhercpigswereexhibitedapproximately4weekBbefbreillncssonset・Shereportcd伽tshcdi  
nQt与らepigs8t也¢触弧dw弧tOnlyto也¢amSem弧tSeG加nof血e鮎・・Tbe加p8血1CoⅦ吋P血1i¢H由1也  
Depar血entandtheCaliぬmiaDepartmentofPublicHealthamnowcon血ctinganinvesti＄ationtodcterminc 
possiblesourcesofih危cdonandtoidenti＆anyadditionAlhunancas隠Thepadenぐ畠bmtheragd13yc8r＄had  
innuenza－ukcsymPtOn］＄OnApri11．2009，andamalecousinaged13yearsuvinginthehomehdinLluena・uke 
symPtOmSOnMarch25，20O9，3daysbefbreonsetofthcpadenでssymptoms・Thebro也eraLLdcousiJ”CrenOt 
te5也dfbrim皿uenヱa8t血etim¢O一也¢iril山部さeS．  

Eか血miologiG且皿dLaboratoⅣbv朗dgadon5  

ÅsofÅpri121，2009，n0年idemi0logic 
Ofin知ti叩withtheidentinedstraiz”fswineinfluen2aA（HINl）hadbcenidcn雌cd・StJrVeiumc6dat＆伽m  
hpedal弧dS弧Dキ喝OCOⅦn由s，a血如mCa肋miaov訂叫sbwddecli血gi血■叫血句再t鮎血cof血  
twopatientsrilhe＄SeS．Caseandcontactinv鱒dgadozu；by血ccoungandst8ted甲血Cnt80fhc81thizIC8址ぬmi8   
弧dT既那訂¢Ong血g・駄b皿Cdw6出血ce知po∬肋18ddi鮎血ca8餌isや血gi叩1弧∝血h鹿町乳  

Pr。1血血叩ge。Cddc如ck血血of也e旭uenav加s05如i血ti丘ed也弧朋露inbi血弧払A田1Nl）  
、・LTuSCS．■nlCヽ・irus亡S8rCSimila∫tOtnChoth亡r．anJthemajorityofdleir£Cntu，includingthehem喝glu血itl（HA）   
gene，areSimil8rtOthos¢Of血einiluenzavirusesthathav…如血ted8mOZlg′U・S・pig8Since8PP  
l 

． 

Ylm8Sepn弧也b弧Mtb∝nr餌0辞iz£dpr餅10u或y・m喝＄Wh00rhⅥm弧誌ol如Sh也eU出払dS也蝕・Or  
elsewhc托b鮎edon弧dyざ850fh餌孤孤騨mO山上s叩甲辞88V扇1虚血ohG血Bmk＊Ⅴ如さ○す両也也ね 
∽mb坤OnOfg弧e8a渾nOthowntobecir叫adngamongざ血鳩出血U扇tdS触；・bw¢Y肝，m払丸山  
nadonalsurveillancesys加ICXiststodetc皿inewhatviruscsar8Pr¢叫entintheUIS・＄Yinepop血tion・RBCCnt  
collab云rationbetweczl’thcU・S・Dep8rqnentOfAgricuItuBandCDChasldtodcvもlopmentof？Pilot8witl0 
innuen2aVir山SurVei11且nCCprOgramtObetter皿derstandthe＞甲id占nioIogy8ndcc0logyof8W血oh加cn2aViru8   
h氏ctionsh‡Wh08ndbuq且n5．  

ne扇m65止血弼卸Op8d㌫短d¢mOn5血t8皿tivimlr98is陶とらb弧mh血emd血血頑町血圃鴎to   
deterzninesusceptibilitytotheneuraminidas6inhibitor血由osel血virand払namiviri8tndcrway．Bcc8dse   
伽s¢Yim5eSCanγaunlqueCOmbinationofg弧eS，nOhぬⅧ山oncu汀entlyis8血1ablorog打出ng也¢■e伍ci印¢yO一  
触Smissioninswheorinhumans・hvcsd8ationstouz｝dcrstandtransmissionofthisviruS8reOngQlnBI  

Reportedby：〟伽占e略〟Dノ〟呼ゃば，．肋捏励両川叩血潮笹肌融臥ね融射   
故n桝〟D一助乃∂ねgoCo肋少段丘肋飢d伽α乃仇び，・∬エ甲喝〟D，タ肋乃eれ〟P托gエ甲奴ざ伽和地‡三∫ 
ル甲αfαJCo醐少劫島地旅d肋β甲′J互助rrf椚姉御，β軸．β叩4¢α卯錫〟D，β血′d．〟現月虎鳥戯如叫  
〟D，βれg弛．〟Dノ中東〟D′αゆmねβ甲吋アリ抽c肋肋・町α叫れ嘩＝加地C∂∽少肋d肋胡d  
肋m〃〝動c∫／〃触c喝∫タdゆ場〟Dノ勿r朗ね，Aの．㌢凡舶ぞCd．〟p，坤β甲‘〆血f‘月ぬJ埠動由「アβぬれ 
ア九D．β免れタ九D，肋vd肋α肋月田β∬Cゐα醸rJJ乃紹Jねれ〟D．肋w肋d加Jα痛r．血nβi曙0．助郷m血r  
G∂桝喝β和式血加d00dタJ郡‘肋α肋加平eC肋〝伽らこぼβ甲Jq〃g申血咋釣地中酢鱒り坤加商－ 
如叩1〟か．∫勒‘e冊叫〟かノ〃旨α励g〟れ明βルイGわねJ〟な和知〃α乃d釦肌′l肋ぞJエ月加8耽βr甥ぷ  
血れ〟D，エβr州eち彪P駕′βr即eβ，〟D．Cβ山砲郎．〟D，∫加∫尻〟D，月加血，間尺肋．朗βノ励畝  
瑚∫幻加柑ⅥP岨β血卸乃．〟か．∫肋ゐ加椚，凡D，β劇叫峨ア坤叫喝∫叫均〃n塙軸  
瑚血附加川ぬ叩岬叫び両ゆ地肌血■点呼加ゎりβ血g〟吼CロC  

EditorialNote：   

申thepasちCDChasreceivcdrcportsofapproximatelyonchumanswin6influcnz3ViruSinfbc軸n¢VeJy卜2y朗∬8  
h鮎U山地dSh知（2，j）．HowβⅤ○ちd血gDecc血er2005－J弘明2009，12見開Of血山鹿血n鵬也血  
通じ餌aWerer甲鵬d；餌0地selヱ讐讐OCmTdhpaぬ也血ob適d画叩08加わpi汎血bp出血由 
叩0正db血gnea叩ig5，孤d叫既pO5ヤ1皿OnC・甲Y田山0Ⅶ（J・仰山也¢U血i血馳toちnOV故郷恨nヱ8A  
Ⅴ血si血山田血血～h血血g＄Wmeh餌亀払in知鮎喝bⅣ●b恍nn血血1y・nO七色ぬIi∽n心血扇血甲  
200ナT鮎ー棋nt加澗5d叩血g・mi如bちhpad，a坤to蝕ふ睨d旭u8n払ね血g叩め山i地心画血  
ムd血1ab血0血s，b山g弧壷血g¢5hswhei通じm訊Vim闇∽山地町蝕血馴血川唾如反骨蝕触（J，釆の∴  
山血ou由・也烏Ⅵ戚m再0坤0蝕uman血知d血8恒也a血d血肋弧Vin山誰柑donotrび山th叫一呵坤肥 

叫pノ／www．¢d¢．gQV／mmwr／proviow／mmwrhtml／mん8由0ヰ21al．htm● ・2009／0ヰノ2靂   

即甲∂わわ   

・Ap川21．2009／58仲i＄PatChいJ   

Swin？InfluenzaA（耳1Nl）Ⅰ血fbctioninTwoChildren  
、仙SotlthernCalifbrnia）MarcIトーApril・2009  

0nApri117・2009・CDCdeteminedthattwocasesofftbri16reSPiratoryillness．occumnginchildrenwhoresided   
in＆4i8CCntCOun触insouthernCdLbmi8WereCauSedbyi血tionwithaswincinflucznA（HINl）viruS．1he   
Yim8さ丘om也8佃OGぴC＄椚¢loselyrelatdg血dcally，ー郎i5t弧ttOむn叫h血emd血弧h血ち払dco血沈川 
uniqueccmbin血）pOfgenese＄meZlt＄thatpreviouslyhasnotbeezlrePOrtCdamongswbeorhum鱒izlfluenza  
血¢8h伽UnitdSb鹿orels。Wbe長・Ne血erc旭d旭dco血CtWi血pigs；也¢50WCCO一也8h鉛c血n・i5  
血帥吼hY08d伊don8bid¢n吟鮎soⅦ℃¢Of地血nandtodebm加wb地8fd仙iondperson5hveb恍n   

i；b   
SI   

HINl・S血頑如notprovidop和知do虹鱒ekckofbow8既pOざ㌣et叩ig8h払“woc扇田血re鮎亡き伽 
po8曲i坤血tb血一也tInm血耶missionof髄8n¢W出払吼ヱ8Ⅵmsb耶0叩汀d．C址icia田中ouldconsider 
aninal′8SW¢Jl揖S瑚Onal卿twna叫sin氏ctiozLSinthcirdi脆rentialdiagnosisofpqtients血ohve蝕ri1e 
澗p出血町ilh¢S8弧dwh。1）仇ehS弧Diegoand血騨血1co叩鹿sor2）肋YらIdbtb鴇血血e＄OrWereh   
COntaCtWithillpersons＆omthcsecoundesinthe7daysprecedingtheirilhesson叫Or3）‰drccent甲OSur6tO  
Pigs・Clinicianswhosuspcctswinein血enzaYiruSinLtctionsinapadentshouldobtmiaresp皿tOrySPeClnetland  
¢○血¢t也由ぬ也Orlo血b血血dep血仇ttOfaci出血捷te血gat8ぬtepubliGb組1也1血orabけ．  

CaseR甲Orは  

PadentA・QnApri‖3，2009，CDCwasn6tificdofacascofrespiTatOryiunessinaboya＄edlOyc＆rSWholivesin   
S8nDiegoCounty，C＆lifomia・Thepadenthadonsetoffbver，COugh，andvo血ting？nhbch30，2009．Hewas  

ふ  

ThcchildbdnotrcceivedinLluen狙VaCCineddngthisin餌cn2aSeaSOnlhitialt甲tingattheclinicu血gan   
invesdgationaldia？OSticdcviceidentifiedaniduenaAvi叫butthetcstwas？egative伽h皿anin伽enza   
凱血type＄HINl・H3N2・aZldH5Nl・TbisanDicgoCounty封e＆lthDepa血entwasno雌cd，andperprotpcol，the   
年∝血血w8きS融知鮎血訂00嘘mぬ叩t醐hgtore触nc¢1aborato血，Wb∽鮎■s弧pkwa5Ved鮎dtobさ弧  

unsubtypab！cinh6ZmAs仕iin・OnÅpri114，2009，CDCreccivcdclinicalspecineuanddctermiLledthit   
や中Wh¢h伽en払A胆1Nl）⊥neもoya適揖s缶mily叩Ortd也誠也8血Idbdbdno既pOⅣetOpig5．   
hv那dg8血norpo加地◆血色lexposw¢5狐Ong也eb吋800ntaC也由00n軸u軸二n8pa血t・ざmO也erbad   
respir＆tOrySyZnPtOnSwithout食verintheむst危wdaysofAp辻12009，and？brotheraged8yearshadarBSP  
立山閉ざ2w∝bb曲洋ilIn閤On5et血鮎●pa鮎mtandhada5e00ndil血那南山別由雄ver，md血ho血組¢n   
郎dllliZOO9ニHow卯呵nO指呼血to村野edm蝕5WereCOllected如mei血訂伽mo也∝Qrbr地α血血g．血血   
ac坤坤郎鱒乱h地b血広0蝕撼s猥00ndu血gGおeaユd00n如血Ⅴ成g濾）揖bd出血ewb地er此鱒   
b揖0血弧0鴫0也灯rela加鴎組dco地CbhCa馳mia，血dd血g伽血血1ゾ8肋V¢1toTexa50ユApd13，  
2009．  

1  

P血tB・CDC¶沖成代d関山m切皿，呼野血仇OnAp山17，2009，触混も槻血Ⅳ訂ddび弧岬加ゎ画地   
hhczLZaA止血伽mthcN8ValHealthRescatchCenterinSanDiego，CaliLbhia・CDC享den櫨edthisspccimcn   
由8さW血8伽Å卿Nl）画境血郎祀17，加09，弧dno櫨d血C班血mi8D甲如血mtorモ坤IicHe此  

nO抑mりr也針甲鱒血叫pa血相，iさ8由1毎d9y甲SWbo■r8Si血坤血咄油圧和明，C旭ぬ血ち頑征皿ttO   
蝕mDi喝0伍甲呼一0皿旭陀b・2＄，一甲09，血ehdo由etofco噛弧d如∝（l肌叩【40．20q），ぬewa山並血to8n 
叫8d¢nt鮎i坤血tw出p町弱p血中叩血加重脚一助逼p一再叫血血涙也血oxic山武1aⅥ血血㍉ 

小知：／／ww・¢d叫。∨／mmwr／町飢鴎w／mmw血mlノm汀朗d叫21alムれ ’2009ノ04／22  



ノ
 
I
A
さ
i
【
p
b
－
O
a
t
 
 

′
 
 

ー
u
］
 

h
＃
p
‥
さ
ざ
≦
毒
．
乱
芸
○
く
＼
ヨ
ヨ
毒
＼
p
r
星
空
＼
ヨ
ヨ
W
r
T
ぎ
ー
＼
ヨ
ヨ
雀
d
q
烏
一
h
キ
h
t
ヨ
 
 

山
＼
－
入
－
“
 
 

S
壬
ぎ
こ
つ
ぎ
竺
N
か
＞
（
≡
≡
〓
⊃
才
c
t
訂
⊃
i
⊃
↓
≦
O
C
h
ニ
♀
e
コ
ー
ー
S
O
U
t
T
e
∋
C
a
一
き
「
⊃
ダ
M
a
r
c
h
l
l
A
p
「
ニ
N
0
0
り
 
 

q
旨
∽
邑
邑
○
三
宝
）
盲
C
F
c
琵
S
F
邑
d
訂
2
－
y
ぎ
邑
g
a
t
已
ざ
b
芸
0
邑
臼
旨
t
s
宕
b
く
i
l
己
詔
冨
扁
邑
s
p
r
e
邑
n
加
賀
呂
g
 
 

F
亡
m
呂
仏
呂
d
t
O
－
ト
邑
t
賢
旨
巾
r
e
眉
O
S
∈
・
？
已
J
E
巨
巨
巳
t
O
－
巨
訂
c
t
乱
P
ロ
呂
．
巴
∽
こ
【
5
．
狩
c
t
乱
a
巳
m
a
－
冨
r
ュ
d
Q
n
t
i
訂
d
．
S
亡
C
h
 
 

5
．
く
小
鼓
g
a
ど
n
∽
各
0
已
d
i
n
c
l
u
d
害
】
O
S
芸
0
－
－
a
b
O
r
a
t
i
O
m
b
n
雷
魚
e
n
旨
t
e
a
n
d
1
0
C
a
－
p
u
b
詳
h
邑
t
b
O
詩
c
i
a
－
∽
W
i
t
h
a
n
ぎ
a
l
訂
a
茅
 
 

○
諦
c
i
巴
s
．
 
 
 

さ
巴
P
C
k
O
【
ぎ
O
W
≡
眉
○
∽
弓
叉
O
p
i
g
∽
i
l
〓
h
の
言
O
C
P
S
巾
乙
巾
S
C
き
乳
i
n
巨
∽
r
e
p
O
エ
5
．
C
－
巾
琵
∽
t
h
竃
O
S
S
i
b
i
音
旨
t
h
亡
m
苧
ざ
 
 

b
旨
臼
打
呂
5
日
i
∽
訟
O
n
O
〓
E
s
n
の
W
i
n
臼
u
召
Z
P
ま
2
S
b
a
s
O
C
C
仁
R
已
．
n
l
i
已
c
i
呂
∽
旨
○
已
d
c
O
n
S
i
d
巾
r
6
【
日
巴
g
w
各
氏
∽
β
8
n
a
－
 
 

F
き
昌
田
Y
i
コ
法
こ
巨
．
許
計
n
仏
i
n
t
h
乙
i
謬
訂
n
t
i
a
－
d
i
品
n
O
巴
s
O
葺
a
t
i
c
ロ
訂
w
旨
符
b
邑
：
e
S
p
5
．
t
O
蔓
i
l
F
芸
W
F
O
l
i
く
巾
5
．
S
呂
 
 

D
i
点
O
P
臣
【
m
p
e
計
l
c
O
u
n
許
∽
○
－
b
a
y
m
占
a
く
巴
乱
t
O
旨
琵
a
r
芭
O
r
b
琵
n
i
n
c
O
n
t
a
C
t
W
i
芝
l
－
p
3
0
n
∽
坤
O
m
昏
m
s
冨
r
印
既
こ
n
 
 

旨
ニ
d
a
y
竺
訂
料
ヨ
こ
ど
首
i
－
1
ロ
e
S
5
0
n
S
e
こ
n
a
d
d
i
t
i
O
P
宣
旨
c
i
呂
＝
F
O
已
d
8
邑
d
巾
r
a
n
i
m
巴
F
．
2
巾
n
田
i
n
狩
c
t
i
O
員
賀
O
m
g
 
 

p
O
r
∽
O
n
∽
W
i
旨
詳
－
i
－
巾
－
巾
童
5
．
t
O
q
i
H
n
望
W
b
O
h
a
爵
b
采
n
n
β
r
p
竜
－
讐
石
打
p
∽
巴
譜
岩
d
i
n
g
家
－
岩
－
○
昏
貿
p
】
g
訝
W
h
S
p
－
g
S
 
 

邑
官
t
b
父
－
i
旦
a
y
乱
一
C
l
i
2
．
已
呂
∽
W
F
O
S
宏
p
e
C
t
∽
W
i
n
の
5
．
ぎ
e
n
N
P
一
ヨ
．
2
ュ
n
許
許
n
∽
㌢
ど
m
呂
∽
許
0
已
d
O
b
邑
m
P
 
 

n
g
O
p
F
匹
q
P
鵬
邑
等
a
b
ぎ
日
声
名
註
昌
言
－
a
宋
臣
3
W
註
6
．
P
く
ぎ
ー
好
日
∽
p
O
ユ
m
a
i
∈
ロ
ー
呂
d
c
O
n
g
t
昏
昌
．
S
g
：
ュ
○
邑
 
 

h
邑
旨
d
8
堅
『
日
β
t
ざ
｛
訂
i
－
i
g
m
汀
冒
∽
p
O
ユ
β
d
【
首
阜
d
i
a
笥
○
∽
i
∽
a
t
a
S
好
打
p
u
b
】
i
c
h
邑
旨
l
a
b
O
邑
O
q
．
C
D
C
r
遥
呂
年
旨
t
 
 

旨
t
O
p
各
－
i
c
F
邑
臣
l
各
O
r
a
ざ
計
∽
笥
n
d
邑
i
邑
亡
β
田
A
8
印
C
ぎ
β
∽
臣
t
c
呂
ロ
O
t
b
Q
2
b
（
竃
乱
t
O
筐
O
C
D
C
－
H
邑
仁
m
n
母
 
 

D
i
v
監
0
タ
く
i
2
切
S
弓
邑
－
呂
C
O
呂
d
D
i
点
き
裟
q
∽
野
呂
C
h
r
旨
○
旦
0
草
 
 
 

F
t
凰
F
品
鼠
d
呂
C
竺
ロ
ロ
6
．
狩
c
許
n
c
O
已
r
O
－
こ
記
邑
首
吊
已
こ
E
d
c
訂
日
O
p
r
O
p
す
一
風
∽
芽
室
i
n
印
監
房
n
臼
i
冨
象
客
訂
a
t
 
 

A
l
；
昏
へ
責
ヒ
づ
買
L
v
O
邑
0
己
0
【
邑
i
c
－
巾
S
彗
：
l
邑
r
O
已
c
g
n
く
昌
ざ
n
∽
坪
O
m
g
U
巾
邑
d
O
C
‘
日
昌
t
S
．
↓
F
i
害
0
弓
R
h
i
O
ヨ
邑
g
ど
謹
皇
二
n
c
b
警
告
す
 
 

キ
ほ
ど
旨
。
・
許
己
t
巾
ヨ
a
i
n
巨
岩
丁
芦
く
象
芦
じ
許
品
等
＝
亀
ヨ
か
t
。
旨
告
P
ぎ
已
c
岩
≡
せ
旦
h
唇
音
w
・
C
d
c
・
g
。
V
＼
m
m
w
↓
呂
賢
昌
Q
 
 

O
n
鵬
E
．
已
奪
還
p
眉
0
－
C
O
P
y
ぎ
p
旨
各
l
巾
V
S
i
O
n
芸
ど
誘
け
i
巴
t
星
三
宮
透
－
呂
d
旨
l
牢
ト
ロ
○
忌
日
巴
勺
ト
p
貝
8
p
y
O
【
巨
b
訂
2
巾
巾
g
b
：
b
F
旨
．
乱
 
 

申
O
m
戸
。
ぎ
p
。
診
ぎ
d
邑
。
岩
0
。
。
増
屋
U
・
S
■
G
。
く
ヨ
m
星
空
。
賢
g
O
浮
又
Q
岩
）
壱
邑
5
．
響
き
ロ
C
い
○
合
ぃ
・
ヨ
一
首
す
J
O
コ
ヱ
N
O
N
）
岩
・
 
 

忘
O
P
C
O
邑
欝
【
0
勺
○
才
：
∈
ヨ
n
t
p
コ
C
巾
S
 

言
曾
邑
i
O
巳
O
T
m
¢
∽
∽
品
O
S
r
品
粍
d
5
．
g
ヨ
O
r
S
6
．
許
m
P
註
点
S
b
O
E
d
g
邑
d
r
巾
訟
乳
t
O
 
C
d
．
〇
V
 

口
a
す
一
D
乳
∂
ま
¢
W
O
d
‥
全
N
ミ
N
0
0
り
 
 

匡
じ
匡
川
一
臣
掃
一
匡
疋
匝
n
匡
一
巨
一
巨
P
H
 
 

巨
l
賢
一
巨
R
 
 

●
■
t
■
’
■
‘
■
■
「
＿
t
【
■
’
・
’
＿
○
’
「
■
一
 
 

R
乳
e
r
O
n
C
宏
 
 

l
・
く
巨
．
C
2
t
≧
ト
】
M
P
W
－
L
a
鵬
m
叫
声
冨
L
呂
k
O
B
H
－
巴
c
b
こ
A
．
S
w
F
巾
i
邑
u
小
口
臣
5
．
2
∽
C
∽
‥
a
N
O
ユ
F
ゝ
白
岩
首
c
呂
p
3
p
宍
き
P
 
 

A
d
く
く
ー
2
匝
声
思
ぃ
富
加
〕
N
‥
－
N
」
－
浩
一
 
 
 

N
．
M
y
¢
⊇
芥
吋
－
○
－
胃
ヨ
n
W
｝
Q
】
虐
，
Q
C
一
C
琵
○
∽
O
f
切
W
F
O
F
b
亡
O
H
】
臣
F
F
戸
口
賀
S
‥
a
r
彗
i
e
w
O
f
旨
Q
賢
哲
a
ど
r
c
．
C
旨
F
狩
c
t
 
 

l
 

D
i
∽
い
0
0
」
い
会
‥
－
○
窒
・
・
伽
一
 
 
 

い
・
W
註
∽
D
L
▼
H
O
p
狩
巳
p
Q
r
的
Q
r
D
J
－
と
d
昌
2
＃
史
巴
●
S
5
．
ロ
0
巨
宕
P
田
Y
i
2
∽
i
已
訂
t
i
O
n
仏
．
T
ヨ
n
∽
邑
邑
O
n
ぎ
m
i
－
】
p
－
g
S
 
 

g
こ
岩
巨
岩
巨
竺
翼
匝
W
i
Ⅵ
C
O
n
旨
P
鼠
邑
【
仁
邑
許
首
呂
d
s
各
s
ぷ
u
e
n
t
p
r
O
b
各
－
竃
巾
r
S
O
n
ム
？
p
巾
【
岩
n
年
賀
胃
i
邑
O
n
．
J
＞
g
A
 
 

－
遥
l
筒
訟
‥
舎
「
㍗
・
0
0
ー
．
 
 
 

†
 
く
F
宋
P
t
ゝ
卜
〉
S
w
許
容
P
S
L
）
L
a
g
彗
円
冨
－
G
a
点
e
r
P
C
〉
ど
i
胃
O
n
O
C
．
N
F
呂
g
Y
．
C
F
胃
a
C
打
ユ
臣
許
n
O
【
呂
i
n
ぎ
0
日
a
A
 
 

く
ぎ
∽
i
5
0
－
已
e
d
ぎ
m
p
i
的
乙
u
計
g
呂
0
亡
旨
Q
賢
○
句
読
p
5
．
ざ
q
象
昏
誇
5
．
等
i
n
Q
6
d
p
8
p
－
巾
d
仁
旨
昔
c
O
u
n
マ
監
r
F
 
 
 

巨
岩
P
i
t
邑
㌢
ぎ
く
具
M
i
c
r
O
b
i
O
－
N
3
ぎ
已
5
▲
Q
p
巨
i
邑
i
O
n
邑
邑
O
f
p
2
・
〔
 
 
 

u
・
N
O
宅
ヨ
S
宅
－
R
已
乱
O
r
昂
B
巴
n
ぎ
P
冒
J
宣
巴
・
ぎ
m
巨
C
缶
2
訂
w
F
O
i
民
ぎ
岩
野
A
（
H
－
N
－
）
音
－
Q
r
琵
岩
ユ
邑
 
 

く
ど
∽
旨
P
宮
口
．
W
i
笥
○
己
i
P
E
ヨ
箪
竺
コ
一
打
t
コ
i
s
り
0
0
0
0
ニ
ー
‥
－
ミ
？
・
ド
 
 

U
筈
O
f
ぎ
計
コ
巴
口
已
芦
d
c
O
m
白
雪
C
i
巴
岩
亡
1
采
ュ
u
訂
J
己
昌
氏
評
注
O
n
O
已
y
ぎ
d
d
O
已
m
O
t
訂
p
マ
蛋
d
O
㌫
O
m
2
；
y
夢
O
U
．
∽
．
D
n
p
P
ユ
8
g
t
O
【
穿
巴
昏
 
 

中
ロ
d
冥
‘
日
中
P
∽
0
ヨ
i
O
盈
．
 
 
 

官
許
O
P
宗
ニ
○
ロ
O
n
・
C
D
C
臥
す
〇
三
h
巴
n
t
O
ヨ
旦
5
p
l
O
5
．
d
已
p
…
冨
ま
g
t
O
さ
「
責
琵
d
3
賀
d
d
O
P
O
t
8
邑
ぎ
ー
…
r
F
p
l
y
8
d
O
営
口
邑
○
【
 
 

臣
硯
…
一
望
已
p
昏
n
…
【
F
各
p
－
0
『
6
1
；
y
C
D
C
O
【
臣
O
U
．
S
．
D
8
P
－
す
8
t
O
『
H
邑
巨
岩
d
琵
‘
ヨ
呂
S
Q
鼠
冒
S
．
C
U
C
i
岩
O
t
r
玖
P
O
邑
b
l
巾
冒
巨
○
 
 

8
日
首
m
t
O
【
p
＿
 
 

言
－
■
ぞ
！
■
f
〇
一
一
基
ぞ
W
邑
き
i
与
呈
 
 

〈
y
ユ
l
●
’
「
ぎ
■
●
O
Q
さ
之
t
丘
P
「
3
ま
F
⊃
 
 

一
色
さ
Q
；
里
こ
g
二
吾
桑
冨
葛
爪
ム
ー
＞
ぎ
一
ぎ
p
二
喜
宏
一
 
 

∪
．
吼
ゝ
 
 

瓜
才
‘
n
d
已
臣
宏
：
i
t
寧
じ
知
卜
乱
打
巾
切
仏
戌
l
賢
乱
F
ゝ
き
、
毒
害
a
2
ヨ
n
t
6
0
【
臣
0
計
t
：
f
p
各
l
i
邑
i
O
P
 
 

ふ
訂
↓
n
雫
 
 
 

一
l
ま
t
■
r
瞳
■
■
ト
r
一
－
■
l
■
 
 

A
d
d
i
江
O
H
声
－
旨
コ
ロ
P
江
O
n
a
b
O
u
t
∽
W
ぎ
ュ
已
ど
昌
短
i
∽
p
く
乳
－
a
b
訂
巴
 
 

㊨
 
 
P
巨
巨
 
 

巨
 
 N

O
O
モ
0
－
＼
N
N
 
 

別紙様式第2－1  
No・29  

医薬品研究報告・調査報告書  

号・報口回数  報日日   第一報入手日 新医薬品等の区分総合機構処理欄  

pクこ当  

T般的名称  人赤血球濃厚液 YuH・ZhouYJJLiGX，Zhang  
CH・LiuHLナYaTLLP，LiaoM，  

販売名（企業名）  M叫140（1「2）：85－90．Epub2009  

社） J弧3． 中国  

○中国たおいてブ  

その他参考事項等  

分離された3つ  

照射赤血球濃厚液－LR「日赤J  

様 
報∴ ．dヒ lコ  

紗 概 撃・・  
いて間不 

中国の   いる。また、間  
診で発熱などの体調不良者を献血不革としている。更に，平成21年5 月18 
日付薬食血発如518001号「新型インフルエンザの国内発生に  

係る血液製剤の安全性確保について」に基づき、新型インフルエンザ の患 
者又拝篠息の簸いのある患者と7日以内に濃厚な接触があった 人の 

献血を制限す如沙、献叫後に新型インフル羊ンザと診断された  
蓼合に畔当該製剤の回収と医療機関へ叫育報提供を行うこと七してい る 
。今後も引き続き情報の収集に努める。 
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医薬品 研究報告 調査報告書  

貞別番号■報告回数  
銀告日  の区分  機構処理隅   

2qO9年7伽1日   

一般的名称  ヘパリンナトリウム   bttp：〝冊血0．imt／c5・r／dom／2009  
』4＿24／e〟indel一山Il  

ヘパリンナトリウム注1万単位／10れ「味の素J  hllp：〝椚吼血0．inl／csr／do〟20け9  
研究報告の公表状況     ¢4耶／e扉iれdel．btll   

販売名（企業名）  ヘパリンナトリウム注18方単位／10仙．ー味め丸  
ヘパリンナトリウム注N5千単位／5止r味の素j  

bltp：〝冊▼bo．inl／一頭iacentre／  

ヘパリγナトリウム注Nl万単位／10血「味の素」  
れ印5／5tatenentS乃qO9几Iml＿20090  
427／en／imdex．html   

米臥 メキシコにおけるインフルエンザ様疾患について（2009．4．初1m＝加サイト）  使用上の注意記載状蘭・  
米国政府は米届内の7人の豚インフルエンザ人用l机確定症例（5人がかノフォルニア、2人がテキサス）と9人の疑いがある症例を報告した。  その他参考事項等  
確定症例了人は、1例のみ短期入院を要したが、いずれも軽度のインフルエンザ鱒疾患であり、死亡例は報告されていない，  特になし  
メキシコ政府は、3つの別々の事例を報告した．メキシコ運河区にぉける調査で，3月18日からインフルエンザ技疾患の症例が挙がり始めた。4  
月中に症例数は確実に増え、4月23日までに854人以上の肺炎が首お圏で発生している．うち、59人は死亡している。メキシコ中部の5aれLui5  
Po10卓iでは24人のインフルエンザ様疾患が発生し，3人が死亡と報告されている。また、米国国境近くのMexicaliからは、4人のインフル工ンザ  
様疾患（死亡例はなし）が報告されている．メキシコの症例では、18例がカナダの研究機関で豚インフル工ンザA州1Nlであることが確認されて  
おり、そのうち12症例はかJフォルニアの豚インフルエンザんⅦ1Hlウイルスと遺伝学的に一致している。  
これらの症例は主に若年蛙常人に発生している．インフルキンザ軋通常幼児か高齢者が擢患するが、メキシコではこの年鯨眉に大書な影響が  
出ていない。人の症例が動物インフルエンザウイルスに関連していること∴他麺的に煎れた多地域で発生していること、さらに通常見られない  
年齢層が羅患していることにより、これらの事例は非常に危惧される．  
今回流行した捗インフルエンザん¶川1ウイルス措これまでに豚やヒトかう検出されていない。仁ゐウイルスは少なくともオセルタミビルには感   
受性を示すが、アマンタジンとリマンタジンには耐性を示している，  

研  

究．     陳インフルエンザ updaLe3（2d89．4．27 ⅦOEPRサイト）  報 昏  
の■  最近の豚イフルエンA…Ⅰ）の発生状況は刻々と化している。，ZOO9．4・27現在、米国政府はこ40症例（死亡例なし）で人への豚インフルエ   ンサ（…1）感染を確認したと報等した。メキシコは、7症例の死亡を含む同ウイルスヘの感翠を26症例で確認したと報告した。スペインがl   
概  

翠   
豚インフルエシザ 
国際保健規則（ZOO5年）にのっとり設立した緊急委員会が2009年4月Z7臥 2回目となる会合を開催した。  
委員会は米国、メキシコ、カナダで確認さ叫た膵インフル土ンザん用1Nl型の発生について入手可能なデータを検討した。また，はかの国への  
感染拡大可能性の報昏につしiても検討された。  
委員会申助言を基に、職0め事務局長は次のように決定した。  
インフルエンザの大流行につし1てのパンデミックアラートを現行のフェ㌻ズ3からフェーズ4に如き上げる。引き上げは大涜行の危険性が高ま  
ったことを示すが、大淀行は不可避ではない。さらなる情ぬこよっては、WHOはパンデ．ミックアラートせフェ岬ズ3に戻すか、より高度な水  

準へ引き上げることを決定するかもしれない。引き上げの決定は、第一に疫学的データが人から人への感染を示すこと、また地域レベルでの感  
染を引き起こすウイルスである可能性があることに基づいてなされた。   

①  

報告企業の意見   今後の対応  

豚由来のインフルエンザん職川廿が人に感染し・感染拡大を示唆する報乱  
人において死亡する恐れがある報告、及びインフルエンザんⅦⅧlか人か  
ら人に感染することが示されたとの報告J既知の感染痘であるが、発生  
頻度の増加、感染症の重大性．新たに人から人へ感染することが示され  
た轟から研究報告に該当すると判断する。  
弊社ヘパリンナトリウム製剤は、ウイルス不活性能力が高いと考えられ  
る工程を経て製造を行っている．  
現時点で特別な安全対策を請じる必要はないと考え 
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医薬品 研究報告  調査報告書  

那u番号・無常回鱒  
報告自   第一報入手日   新医薬品等  厘生労働省処理用  

2009年5月7日  該当なし  

一般的名称 二   乾操濃縮人アンチトロンピンⅢ  1nhrmatiomよboutNewly 
公表国  

研究報告の公表状況   
式会社）   山中〟www血．gov他血色〟bln  米国   

1bld5a触btm  
問題点（2叫）年の新興のHINl型インフルエンザウイルス感染と血液の安至億）  使用上の注意記載状況・  
米国で200，ヰに新興のH脚l型インフ・ル享ンザウイルス感染力職生していて、このウイルスが輸血に．より感染するか疑問  その他参考事項等  
米国や他の国において輸血による季節性インカ咋．ンザカ準播した症例は報告がなく∴現在まで輸血によるHINl型インフ  

用性に対するイ  
っている．今の  

危険性を含むリ  
血には適して・い  

ないし、・血液事業者はこれらの潜在的な供血者の供血を保留しなければならない．  
研∴  

頭痛、寒気や疲  

が報告されてい  
フルェンザ伝播  
や感染制御の手  

法臥 
は、供血者のイ 

の適格性‘を評価  
報告に加えて、 
’n卿騨血Q血  

Bl∝dSa軸ふ血or血丘CBBRO鱒味ゎfBi脚出弧dE画d血0loがに竜話する．  
たバリデーショ  

ンテス▲トで臥現在の血液製剤の製造工程により類似ウイルスが不括化・除去されるこ 

報年金業の意見  今後め対応   

本柵こよろインフルエンザウイルス伝播の報告はない．  今後とも新しい感染症ヒ関する情報収集に努める所存である  
補ンフルエンずウイルスが仙℃10時間の液状加熱で不活化される  
醸告があるため、本対の製造工窄でインフル土ンザウイルスが不落化  
，されると考ネられる．  

愈  

－
．
 

－
 



腫コ2ロリ門（押  
raislngCOnCemSregardingpotentialtransfusiontransmissionofin血enza，mayCOntaCtuSatthe  
TherapepticsandBloodSafttyBranchoftheCBEROmceofBiostatisticsandEpidemioIogyat  
30ト827－3974，aSWellastheCDCviastateandlocalhealthdepartments，aSapprOprlate．   

Safety of Plasma Derivatives 

Thenewlyemerglng2009HINlInflueI㍑aViruSisal平gelipid・enVelopedvirus．Validationstudies  
performedbytheproductmmfhcturershaveshownthatvin！SeSwithsimilarcharacteristicstothis  
agentareefftctivelylnaCtivatedand／orremovedbythemanufacturingprocessesinplacebrthese  
product5．   

R血rn1020卵HINIFluVi川崎  

Updated：Apri130，2009  

2009HINIFluVirus  

InfbrmationaboutNewlyEmerging2009Ⅱ1NlInnuenza  
VirusandBloodSafbty  

I．Backgroumd  

Theongoingoutbreakofnew 
． 

trans血sion．Nocaseoftransfusiontransmittedseasonalinfluenzahaseverbeenreportedinthe  
UnitedStatesorcIsewhere，and，tOdate，nOCaSeSOftransfusiontransmittedHINlfluhavebeen  
！epOrted・FDAiscontinuingtoworkwiththeCentersforDiseaseControlandPrevention（CDC）and  
lSinclosecontactwiththeAABBhterorganizationalTaskFoTCeOnPandemichfluenzaandthe  
BIoodSupplytomonitorthisoutbreakanditsimpactonbloodsafttyandavai1ability．   

Åtthistime，、itisimportanttOrememberthat，Whenclinicallyindicated，thebenentsofatranSfusion  
払routweightherisks，includinganytheoTeticalriskofHINlnub’anSmissionthroughbloodor  
bloodproduct5．・   

ⅠⅠ．BloodSaゎけProvi5io耶 

DonorDefbrr81   

UnderFDAregulations，individualswhoa∫enOtingoodhealtharenotsuitabletodonatebloodand  
bloodestablishmentsmustdeferthesepotentialdoTlOrS・（SeeFDAregulationsat21CFR640．3・）  
Blooddonorscreeni‡唱prOCedurescurrentlyinplaceatbloodestablishmentsshouldidendfypersons  
withsymptOrnS・OfHINlfluinftction・ThesymPtQmSOfHINlfluinpeoplearesimilartothe  
symptOmSOfregulaThumaninfluenzaandincludeftver，COugh，SOrethroat，bodyaches，headache，  
Chill5and触igue．SomepeoplehavereporteddiarrheaandvomitlngaSSOCiatedwithHINlflu・  
Severeilln岱SanddeathshavebeenreportedamOnginftctedindividualsinMexicoandintheU，S．   

Thedonorscreerungproceduresinplacetodayare血portantmeasuresinr色ducingthetheoretical  
riskoftransfusiontransmittedHINlflu，ParticularlylnareaSWherehumancasesareocc11mng・h  
addition，thecontinuedstandardpracticeofbloodestablishmentsinmaintainInggOOdhygieneand  
inftctioncontrolpracticeswillhelptominimizepossiblespreadofHINlfluhblood  
establishmcnts．Staffmemberhandwash血gbetweencontactswithdi鮎rentdonorsisespecia11y  
血po正ant．   

AdditionalinfbrmationonillnesswithHINlnuandgeneralcontroIstrateBleSCanbeobtainedatthe  
CentersrfbrDiseaseControlandPreven血n（CDC）wcbsite●at  
頓p坤x七tm．   

Potetl蝕IComponet）tQu8r叩tine8JldRetrieval  

ConsistcntwithFDA，sOctober2006GuidanceonBiologicProductDevia也ohReportingfbrBlood  
andPlasmaEstablishment5（SCeh恍p：〟嘲MedicalDirectorsof  
bloodestablislmentsshouldconsiderwhctherapostdonationreportofafh・likeillnessina．donor  
indicat9Sthatthepreviouslycollectedproductsareunsuitableandthatthe・donor，ssuitabilityfor d、  
亀山托．donati血SShouldbeassessed（e．g．qefbmluntilwell．）Ihadditiontoroutinerepordngof  
ideJl浦edc8SCSOfHINl爪ItCStatCandLocalheatthdepartments，medicaldireGtQrS．Vithanycase  
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医薬品研究報告訴査報告書   

織別事卓・報告風教 榊  棚当   報告日  ・睦忘分   総合機構処理欄   
非該当 

般的名称 
エブタコグアルファ（活性型）（遺伝子組  

換え）   

研究報告の公表状況   
CIDRAPN8WS．2009年4   

販売名（企業名）  
注射用ノポセブン1．2mg  月24日   米国  
注射用ノボセブンl．8叩   

研究報告の頓名：インフルエンザAウイルス（日用畔トブタ・ヒト  
使用上の注意記鱒状魂・その他   

器官別大分類：感染症■ぉよび寄生虫症／基本括‥インフルエンザ  
参考事項等  

【使用上の注意の記載状劉  

研  
報  感染症た対する安全対策につ  
告  いては、冒頭に記載あり9  
の  
概  
要  【そ申他参考事項】  

ブタ皮由来ゼラチンについては  
今回の調査期憫後の一部変更  
承認によって、新たに感染症定  
期報告対象の成分とな？てお  

り、次回より感染症定期報告を  
報告企業の意見  今後の対応   行なう。  

本剤は製造工程においてブタ膵臓由来トリプソンおよぴブタ皮由 ゼ 

乗ラチンを使用しているが、本剤の製造工矧こおいてはウイル  
スの不着批及び除草を目的とした精製を施す等・、感染症に射す  
る安全対療を講じていることから、ブタ膵臓由来トリプシシおよぴ  
ブタ皮由央ゼラチンを経由して本矧こインウルエシザウイルス・  
（H川りが混入する可能性は極めて低しiものと考える。 
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血亡ヒhe ex亡en亡0上ヒhe叩read or theillne888peCtrum・榊Ⅵ－08aid today  
亡haヒ Canada一台 れaヒ土onallabra亡Ory ha与 mfimd6Vlne flu A／Hll寸1土n18  
1601aヒe6from Mexican paヒienヒ8－120f whlch vere gene亡icallyまdenヒicalヒ○  
ヒhe 8Wlne flu vlru8eβ from Califomia 

WHO and CDC bo亡h saldヒhey vere 8ending repre8enヒa亡ive白 tO MexICOヒO a8g16ヒ  
10Calau亡horlヒ1e8′ and鞘0 8aid 山＝ h息6 召1er亡edl亡さGlobalAlert and  
Re8pOn8e NeヒWOrk・Be悶er8aid亡ba亡mO willllkely convene an experヒpanel  
ヒO di8Cuさ8 ra土8in9ヒhe paれde¶止cさ1erヒ1evelf士Om3（humanlnfecヒion再ヒh  
newinfluen之aさubヒⅥ柁Wiヒh only rare humn－ヒ0－hlユmn gpread）ヒ04（Bmll  
Clu8亡ers wi亡hlocalized humn－ヒ○－humanヒransmi8如on）・He5aid亡he exper亡8  
Vlllcon8ider3 facヒOr8！ヒhe novelヒy ofヒhe viru6／diさea8e6eVeriヒy′ and  
how ea8ily ヒFan＄mi8きion of 亡he viruさ18 8u8ヒained．Globalheal亡h offlcials  
mlgh亡COn8ider a containmenヒ此raヒegy mch aさdi8pa亡Ching an亡iviral  
medlca亡ion8 ヒO affec亡ed par亡80f Me裏coin an atヒe叩亡ヒ0写ヒOp亡he叩ご朗d of  
亡he viru8，buヒ BeさSer8aidヒhaヒ SuCh a meaちure mi9h亡 not work．becau8e  
ヒhere are signs that the viru8ha8 already spread from human ヒO human oYer  
lqng di旺8nCe8・けA王ocu8ed．welldefined areai8nO亡 与Ome仁hing we－ve seen  
here，h he 8aid，m Off土cia18れave 拍1d ヒhe 8Wlne flu A／HlⅣ1vim8i8  
8uSCepヒ1ble ヒ○ 亡he newer anヒivlralちOSelヒamivlr（TaIn土flu）and 乙anamivlr  
（Relenza）．buヒ no亡 ヒhe 01der oneヨ．aman亡adine and riman亡a（】1ne．Jeff  
McLaughlin．a spoke8mn for GlaxoSmi亡hKline．ヒhe maker of Relenza．ヒ01d  
CIDM Ne、帽 亡haヒ ヒhe 亡Ompany181帽ヒC叫ng ヒhe5Wine flu developmen亡5  
CIo8elY・Terry Hurley．a 6pOkesman for Roche．vhich produc由 TaTTliflu，6aid  
iL8 川ーるpld re5pOnSe8ヒOCkpile叶180n24－hour s亡andby′ 古口uSual．for  
deploy¶enヒ ヒO m0．vh土ch ha8 nOヒ yeヒ reque8亡ediヒ．  

The ヒhreaヒ from 亡he swine flu vlnlさ 9erVe8 a8 a remlnder forindividua18  
and bu8ine88eヨ ヒ0亡h山九abmt 亡heir oⅥ11eYelof preparednモ8日．Be88er8ald．  
＝Th18i8a 亡1me for peopleヒO be 亡hlnklng abouヒヒhaヒ 亡eachさble mmenヒ．【So  
far．federalofflciさ18 have not changedヒheir ヒravelrecmnda亡ions 亡O  
Cさ1土foml己．Texa専一 Or MexIco′ ヒb009hヒhey havels8ued an advi80ry abouヒ 亡he  
increa冒ed he81ヒh ri8kin cer亡aln part80亡Mexi⊂0．ur91ng亡raveler寧 ヒ0ヒake  
飢andard pre⊂auヒ⊥on8 さuCh h8nd｝aぬing・8亡aying home｝hen8ick′ and u81ng  
god mghing and 8neeZlng hy91ene，  

【byllne：Lisa 5chnirring）  

COmnicaヒed by 
ProM∽一問il  

くっrOme（ゴ＠DrOmedmail，Orq＞  

【me 巾8Wine‖influenza A（HINl）v土m6 aS80Cia亡ed両止h currenヒ Ou亡breakさ Of  
rモSpira亡Oryillne86土nヒhe80u亡hern reglon of亡he U5入andln Mex土⊂O app餌rS  
亡O be a complex rea860rヒanヒCOPヒ8まning geno冊⊂OmpOne11ヒ8 from avlan、human一  
さnd如ine vlru8 80urCe8・Su⊂h d Vlm818unique andiヒis 亡00early亡O  
COnCIude 亡haヒ亡hi8Vlru8 haa orlglmヒed 土n 8Vlne 

Ac⊂Ordlng ヒ○ 亡he CDC webBiヒe【くhtヒp；／／wvw．cdc．qov／帥1neflu／＞）8Wlne  
influenza（8山n8flu〉i8a re叩1raヒ0丹d18ea8e Of pi卵∽u8ed by亡叩e A  
lnf山enza vlru8閃ヒha亡re即1arly cau月e Ouヒbreak台Ofinfluen‡a amOng p198 
Svine flu viru5e8 do no亡 normllyinfecヒ human与Jhowever′ humanirlfecヒ10nS  
Viヒh 8再ne fllユd00CCur．and ca8e8 0f humn－ヒ0－hum8pread of 8Wlne flu  
Viru与悶ha8 been documenヒed・Fm Dece血r2005th∫mgh FebMryヱ00，′ a  
亡0ヒalof12 humaninfecヒ10n8Vi亡h 帥1nelrlfluen乙a Were repOrヒed fmlO  
6ta亡esin ヒhe Uniヒed Sヒa亡e8．Slnce Marcわ 2009．a number of con亡imd human  
Ca8e8 0f 亡he new さtrain of 8VinoinflueMÅ 川1Ⅳ1）viru8infecヒlonin  
Califomia－ Texa8′ and MexIco have beenlde批1∬ed．  

Wha亡eYer亡he ori9まn of ヒb色別rrent o此break vlmsi亡181ikelyヒha亡 ヒhe  
de8ignaヒion8山叩influenza vlm6レil18ヒ1ck，－Mod．CP】   

●●●●●●  

【2】S亡rainiden亡i亡y  
Daヒe；Fri24 Apr2009  
Source；CBC New8【abbrevla亡母d さnd edlted】  
く塾廷p；／／…・Cbc・Ca／heal亡h／旦少Ⅳ／2009／04／24／hea吐虹岬4」代ml＞  

Canadianlab conflm8 human 8Vine flu ⊂a8e8in Mexico  

153  

L▲■－・／／・川●…・－－（・【｛ん－【；l■、－リ▼／hl■／（◆【／の【－ウメnn・1つ∩ウ・ウ1穴†d斥只qAつ只qく7Qn｛un・・FウAnn P19∩クnHFn  つnnq／∩只ノ1l  

■－－■－■▼－■－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一一一一  

岬Todayvehave rece土vedreSulヒ…hlchconfimtha‥bevlm818huⅢan帥1ne  
lnfluenza，什Leona Aglukkaqヒ01d a pre8さCOnferenc81nOヒ亡awa′On亡arlo′  
canada．A handfulof⊂a8e80f flu－1⊥k8111ne8さ1n Canad18n re正dent8Wbo  
recently reヒurned from Mexico arebein9mOniヒOred∫bo｝○Ver・代borebaYe  
been no confirmed ca8e80f human8W土nelnfluenza yet【here′8ald DrDavld  
Buヒ1er－Jon¢8．Canada－さChief publ土c healヒh offlcer・  

MexIco8en亡51speci爪en8for亡e8鳥n9ヒO Canad81さNaヒlonalMIcroblology  
Labora亡Ory OnWe血esday【21Apr200れ16po山tiv¢00f帥1ne fluvere王ound  
among tbe8ample6・Mex土canheal抽minl批erJoきeAng¢1Cordova8aidon  
Friday亡haヒ20people verek⊥11edin亡heou沌reakandl004wer8im亡母c亡ed  
throu9hou亡ヒhe counヒry′PrOmp仁山9州0亡OCOnVene aneme巧9nCymee山90n  
sa亡urday・Off⊥clalらClosed8Cho018・mueeum与andllbrarle81nMexicoCl亡yOn  
Fr土dayヒql土miヒ8pread of ヒhe vlrus 

Dr RIch Be88er′aC亡ing head o‥be US Cen亡er8for Di8ea8e Coれヒrol（eDC）・  
sald early analy山喜of Mexican銅mple80f theviruヲ8howedlti8Ve叩  
slmllar亡○ヒh08e re8pOn雨ble for8American ca畠eさ・One COnflmed onアrlday・  
Allthe US vicヒ土m8have recovered・Canadals working viヒh MexIcan and US  
heal亡h ofhcia18亡O COnf土川ヒha亡ヒhe viru∃1n boヒh coun亡ri8＄1811nked and  
i冒1n facヒa nev Sヒrain o亡⊥nfluenzaÅHINlhu－nan8Wl－1e Viru8・heldded・  

‖Thi8i8anln亡ere8ヒing vlru8・工ヒ¶s a brand new v土ru8・nOt Only亡O human8  
buヒヒq七helVOrld′・・sald Dr Frank PIummer－ SClen亡↓flc direcヒOr Ofヒbe 
winnlpe91ab・・心ouヒ・80per亡母n亡0‥he vi甲8iさhlghly・r専1i亡ed亡Oa No出h  
入merlcan body【？】of swlne flu亡hat■さbeenきr。und for芦nur血er or yeir8－  
buヒabouヒ20per Cent Ofl亡COme8叫manEura81anvさrleヒyOf8山neflul■8ヒ  
6eerlin Thailand．501ヒ・8reCOmbined【re一己880r亡母d？】ヒO Cr8a亡e80m¢ヒhlng  
ヒ○ヒally new・＝0Vi亡didヒhれWherelヒdidlヒ・Vhenl亡didl亡・Idontヒ 
亡hink we know yeヒ・M  

cDC＄aid亡he⊂urren亡Bヒra土n of6Wine flui－1Clude8g8netlo爪aヒerlalf・rO爪4  
8。urCeS：Nor亡hÅmericanさWinelnfluenちd．Vim8e8．Norヒh叫eriean avlan  
influen乙aViru8e8．humaninfluenzavlr帆aれd8山nelnfluen‡iVlruさe8foふd  
in A雨キand Europe－－a neW⊂0血ina亡10nヒha亡ha8nOヒbeon rec巧nlzed 
anywhereinヒheworldbefore・Thereapp甲r8ヒObe humap－ヒO－human叩readin  
b。ヒhヒhe US andMexico over a wi申geographic area a亡thi8pOlnt・but  
inve8亡19a亡Or8are8ヒ111check⊥ng for direcヒ⊂On亡acヒVlヒh8Wlne・  

wH08pOke8perSOn Gregory Har亡18a土dヒhe agency need8ヒOdeヒermlnevhe仁加r 
亡bさ。uヒbreakg con批1亡uヒe anin亡ernaヒlonalpubllc heal亡hヒhroat・H8rヒ1a180  
8ald120f188ample8亡aken fromvic亡1m8i・nMexIc08hovedヒhe▼1ru8hadさ  
geneヒ1c8ヒmc亡ureldenヒical亡0ヒha亡○亡抽e viru＝oundin Call亡omla  
earlierヒhi8Week・8uヒhe開idヒhe ageれCyneed8mOrelれ亡Orma亡lonbeforei亡  
change8i亡白pandem⊥c alerヒ1evel・Whlchc血renヒ1y8ヒ弧d8a－まona8Cale or  
one亡06．The viruさVa81sヒrepOrヒモd earlierヒh18We8ki8US healヒh  
offlcials5Cra汀血1edヒO dealwlthヒhe dia9nO8e80f7p00ple wlthヒhe  
never＿before－8een Sヒralnin Tモ㍊8and亡alifornlさ・T鵬¢ヒaヒe88hare8border  
山亡h Mexico no亡亡ar fro－¶a亡OVn＞here2deaヒh8、〟ere reporヒed・  

Hart16aid healヒh of亡icialロare deallng viヒh3戸8paraヒe eVenヒ8in M8Xico－  
wlヒh m08ヒOfヒhモCaさe8in and a士oundヒhe cap比丘l′ MexIco City・Moさt O亡ヒhe  
⊂ageさbave occurredin heal亡hy youn9さdulヒ8・he ad由d・”も8C8u8e亡he80C8888  
areno亡happenin9土nヒhev8叩01do‥heve町yOung・WhlchlさnOmalwi亡h  
8ea80nal土nfluenヱa．亡最8i8an unuSualevent and・8Cau8e for he19hten¢d  
印n⊂ern■何Ka工t18aidin an⊥此ervlew from耶O headquarter81n GonモVa・Ⅰヒi8  
al＄O rareヒ08ee8uCb high flu a亡亡iv土ヒy801批e土n亡h08印的n′he8ald・  
¶The endo亡April－e8peCiallylnネplさCelike Mex土co′・yOu VOuld tbink亡bat  
we would see qui亡e a Sヒeep decllne・什8aid Har亡1一  

on Thurさday【23Apr2009】′⊂anddlanhealヒh offlcia18188uedadv土亡8Wろrning  
ヒraVellers who have receれヒ1y reヒurned from Mexico亡O be on alertねr  
flu－11ke8y¶pヒOm8亡ha亡COuld be connecヒed亡○抽elllne88・  

communicaヒed by：  
SヒeVen MCAuley  
MedicaJ15ヒuden亡  
Univer81ty of O亡agO  
Dunedln．Nev Zealand  
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【3】pandemlc wming  
Daヒe；Sa亡 25 Apr2009  
Smrce；MmC【edi亡ed】  
くhヒ亡ロj／ルw・mさnbc・m8n‥〔Om／id／30】98古82‡＞  

Healヒh oHicla18prepare for帥ine flu”pandemicM  

入new8Vine∴flu8亡rain亡haヒha8killed a8many摘‘8p叩1e andちickened  
′  mre ヒh8nlOOO acr088Mexico ha8 Mpand郎止c poヒen亡1al．什 the舶O chief 8aid  

00Sa亡urday t25Apr2009】．一andi亡may be亡001a亡etO COnヒai！l亡he 6udden  
m亡break・CDC ha8 さ亡epped up8umlllさnCeさerO与8 亡he伽i亡ed S亡aヒe8．－We are  
VOrrled．【8ald C陀，6 Dr Anne5chuchaヒ．■We don■ヒ 亡hink ve can corl亡ain 亡he  
8pread of ヒhiさVim5．M 5aid＄chucha亡′i批erim deputy direcヒOr foご亡he  
5Clence and public Healヒh Program・巾We arelikelyヒ0亡1ndiヒin爪耶y O亡her  
place5．【Because cさBe8 have been deヒec亡ediriCallfornia．Texas．andin  
6eVerさ18iヒeさin Mexic0．Pfficials．now帆16ヒ｝Ork ヒO de亡ec亡infec亡ion8 and  
reduceヒheir8eVeriヒy．・if pos81ble・‖：仁一8［imeヒq prepさre．ヒ1meヒ0亡hink 
さhead andヒO be prepared for80me unCerヒiin亡y′■ 写he亡01d reporヒer8in a  
ヒelephone briefi叩On Sa亡urday．  

Tvo dozen new6u＄匹Cヒed ca8e8…re repOr亡ed Saヒurday【25Apr2qO9】in 
M㍑i00Cl亡y alone・S⊂hopl■ 
ヒhe⊂apl亡aluntilfurヒher noヒ1ce －－1ncludln9mOreヒhさn500concerヒ与and  
Other9a亡herin96in亡he meヒrop01i80f20millまon・A ho亡11ne∬elded23印  
001181n．1ヒ81批hmrさfrom fr19批鮒由Cl亡y re亡idenヒ8Vb8u8peC亡嘘ヒh占y  
mi9九戸hve叫e di8飼＄e・Soldler8即通h酎1亡hⅥ⊃rkerさhand扉＝叫ヒm摘恒＝隼  
臥1bw8y8亡Op8・and h08pi亡al■dealヒW比h cro血of peopl早さeeking help・  

帽0●8 direc亡Or－9eneral．・Mar9are亡 伽皿．88止d亡hモ00亡break of ヒhe  
neⅦr一加fore－8朗n Vlru818．a㈹叩8e出M声1亡00ヒ1ふ抽d bae“p8雨e雨e  
poヒen亡1al■．Buヒ8he 拍idi亡18 8ヒillヒ00early toヒ0111flt・WOuld become a  
pぬdemic・■The8i亡uation18mlvlng中11ckly，－Chan8さidln aヒelebhone  
n中mferencein Geneva・州Ån帥山8舘8ei8吋由比ni亡ion p00rly  
un由ーち亡Obd・押Thi8Vim8i8a mix of b山肌・pig・and biね批min8日ほヒ  
promp亡ed the WHOヒO meeヒ Saヒurdayヒ0⊂ml（kr dec18rin9さnin亡em亡ional  
Publ土c healヒh emergemcy －一 a 8亡epヒha亡 CmldleadヒO traYeladvi80rie8．  
亡rade r閉じric亡i（〕nS and border（：losur朗・Spoke8man Gregory肋ー亡18ald a  
dec18ion would noヒ be made on Sa亡Urday，  

5cienヒi8t8have wamed for－year与血亡 ヒhe po七色ntlalforさpandemic from  
Viru8e8 ヒbaヒ mlx g患neヒic maヒ8rialfm・hum…鋸はanima18．Ano亡bet・rea80n  
ヒO W叩ryi8ヒhaヒauthori亡ie8881dヒho doad80ねr doが亡1ncludeⅥ止nerable  
inねn申and elderly．me5pさn18h flu p8ndemic．whlch killed aヒ1ea弓七 40  
million p叩1e worldwldeln1918－19，a18q18亡批mck o亡hem18e healヒhy  
youn9adulヒさ▼ Thi8さWine flu and regular flu can have さimllar8）Ⅶp亡Om8 ∴  
m08ヒ1yヱeYer，COu9h．さnd 80re throaヒ．thou9h80me Of ヒhe US vic亡1m8Vho  
re⊂OYered a180eXper土enced vomiヒin9and dlarrheき・Buじuれ1ike wi亡h regular  
flu．hum息n眉 don－亡 桓ve na亡uralimMi亡yヒO a Viru8 亡haヒ hclude8a山ml  
gene8・一 and rleV VaCCinモ8 Can ヒakl∋mヒh8 亡O brlnginヒO u月e．  

Buヒexpertさat哺O and CDC8ayヒhe nature ofヒhi8Outbreak rnay make  
COれ亡さ1nmモn亡1mpoさ8ible・Already．㈹reヒhmlOOO pQOple have beeninfec亡ed  
ln a8many a8140f Mexico－8328ヒaヒeB，aC亡Ordingヒ○由山y nev8papef El  
伽iver8山．Te批85加叫20people have diぬofihe8Wine flu．弧d480ther  
dea亡h8Vere PrObablyく】ue ヒ0 ヒhe 柏me すヒraln．  

∝己nd Canadian healじh officla18Ⅵere 批Udying 8叩1e8 さen亡 fro爪Mexico．  
叫airpor亡さ amnd ヒhe vorld wer88与reenl叩pa8さengerさ from Mexico for  
坤pヒ0洞Of亡he n帥flu批rain．8ayi叩．ヒhey may叩raniine匹8さe喝e門．飢ヒ  
∝oHIcia18di引最ssedヒheldea ofヒrylng亡厄亡in亡he Uni亡ed Sヒ批eさ・They  
noted亡here bさd been no dir畠cヒCOnヒact betweモn’亡he ca8e8inヒhe San Diego  
and■5さn AれtOrlio ar鴇S．8ugge8亡ing亡he Yiruさhad alreadyさpreaq fm one  
9モ09nphic ar的亡hTOugh oヒher undlagn08ed people．“Ånyヒbing亡haヒVOuld be  
abut cm亡alningi亡 rlgh亡now would purely bモa pOliヒi⊂almove一－ ＄aid  
Mich粥108亡erh01町．a Unlver8i亡y of Mlnn880亡さpand帥ic叩rt，  

Mexican president Felipe Caldero九日id hi亨9Wemment Only dlscoveredヒhe  
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m山ごモOf uほVlru81a亡e On Thur8day．ヽ止th・ヒhe help dflnt血tlml 
1aboraヒOri朋，．”We are doin9Mq化hing nece88ary′【通関1dinユbrlef  
8亡a亡e眠n亡・Bu＝he govemm帥t h濾8aid f∝血y8ち血t1日gr叩1喝flu  
caさeload wa与∽抽in9unu8qal180亡he Ndden t脚nd叩eredmyvbo  
w⊃nderif Me点co mi≦8ed an oppor亡unity亡O COnねin亡bモ■Outbro■k・  

Acr088Me点co・s capl亡al－ re8iden亡8・reaCted viヒh faヒさ1i耶Iand con重心亭10n・  
叩er．i通mMヒin9fear aヒ蝕eldea亡旭ヒt加1r ci亡シmybe・卯。und…em fq上  
之910ね1epid印ic・Åu亡ぬ【土亡ie8u巧ed pe叩1e t00亡1yhomeエー比oy亡801山ck  
and toさⅤOid8baking ban由or kiさ8土n9peOple onいIe Che如・  

eoⅣnunicaヒed by；  
Charle8 H Cali8her′ PhD  
Profeさ80r′ Ar亡bropod－bome8ndInfec亡iou8Diさea甲8kborさヒOry  
Depa武咋nヒ○亡MIcrobi0109y・ImM0109y and Paヒhol叩y  
コ1，5Ra叩されRd′ Delivery Code1690■ Foo亡bll18C訓叫声柑  
For亡 C0111nさ．CO 805：⊇】T1690  
C山1ege of Veヒerina＝Y Mediclne andちlomedi⊂alScience8  
C010rado S亡a亡e Vnlver6i亡y  
くCali5her◎cYber8afe．ne亡＞  

●●●●●●  

【4】Sugpected ou亡breakin New York  
Da亡e；Fri24 Åpr 2009  
s。urCe…W⊂閃TV Nev8【ediヒ占d】  
叫亡P】／／忙b■亡・脚／h柏1ぬ／Ⅳ1nトーー・nYC・フ†…071山＞ 

po88ible 

yew York Clヒy heal亡b’offlcla18 由y亡ha亡abouヒ758ヒud頭tさaヒa恥ee鵬’hlgb  
8Ch001have fallenill勺止ヒh flu－1ike8ympヒOm8叩d・ヒe8ヒ1n918uエd●r Way．tO  
ん1e out亡he8trさiムof帥1ne亡1Ⅵ抽叶Ia8・kllled●do写租81n M8Xk0．The  
Heal抽Depa比ment・さDr DonV占1888aid on Friday124坤r200，1抽甘a Feam  
of a9eれCydoc亡Or8さndinve咋19aヒOr8Veredi8pa亡Cbed■to蝕e prlYatせ■st  
Franci8prepara亡Ory Seh001ヒトe prevlou8day8fヒer8亡ud叫亡さrepOrtモd fever′  
80re亡hroatlCOugh′ aChe8′1nd p81加・Ⅳ00ne ha8b朗n bo8plt811zod・  

The haれdfulof出ckさtude批8Wbo re－nalned a亡ヒhe－8Ch001－Wer？b08tOd亡Oiさ  
vari飢yof flu与亡raiれ8．Hヒhey●reねundヒ0わave．a bo仰hu鵬れ批r81n tht 
w？uldmleou‥vlne flu・R由ult8COuldヒakeさeVeral血y専・エn・tho血的ntime・・  
亡he8Cb0018ay8．i亡●8p08tpOning an eyonlng evenヒー抑ヰ引m比烏山呵t加  
buildln90Ver the weekend・  

Mexi⊂an au亡horiヒ1e86aid60peOple may h8Ve dled亡rom a帥ine flu vlruさ1n  
Mexi⊂○′ 

． 

ヒheさ亡erさaCrO88ヒhe meヒropollさOn Frldさyln hope00f conヒさ1nln9tb0  
0uヒbr声ak亡ha亡ha8β1ckened moreヒhan 900・The US Conヒer8for D18e■8e  
Contro18れd preven仁ion（Cl）引 8ald ヒe軒8 与how80me O亡 th8M句末Ico▼1く：亡1m8  
dled from亡he8ane n帥拭rain o亡8Wine fluヒha亡■81ckened 
さnd Callfornla．Ⅰヒ●8a だrlgh亡Oning n帥8亡rainヒhaヒCO鵬1n8890110ヒ1c 
ma亡erialfrom pig8．bir由and h11man8・  

WHO wさ白lookin9Cl08ely aヒ亡he■60dea亡h8‥m08ヒOfヒhem 
Mexico・8Cさpltal・エ亡Wa8n■ヒ・ye亡Cl¢ar Vhat flu亡hey・dled fr馴l－ but  
さpOke8Ⅶn TbomaさAbr畠bam拍1d【甲e are◆ve町′Yery七OnCOmOd・We blVe Vhさ亡  
appears亡O be a novelvlm8a∫ldiヒha与8pread from human’亡O humn′γbo  
甲id．■▼工ヒー8・811hand8 0n deck at 亡he mo爪enヒ・’●   

椚王O rai8ediヒ与1n亡ernさ1ilert £y8亡em on Friday．preparl！19 tO・dlvorヒmore  
moneY and perさOnnelヒ9dealing wi亡hヒhe ou亡breさk・Pre81由nヒFellpe cさ1deror  
cancelled8・亡rip and meヒ＞1亡h b18 
Thモ90Vern－nen亡ha占500000flu vacciムeさ8ndpl－med to8ddlnlさtさr th柏tO  
healヒh workerさバhe highe8亡ri8kgr？up・There ard no▼－CCln00－Ⅴ－ilめ1eね＝  
亡加generalpublic土n Mexico，“把■au亡horl亡ユ由urged p色Opleヒ○●▼01d  
h08piヒalさじnle88ヒheyl18dimedical－emergency．81n⊂e bo■pit与1轟さr●¢entOr8 
oflnfec亡ion∴Some．Mexiean reさ1dent8havo・さ亡さご亡ed viirl喝bl－ユ¢，8ur91eil 
maさk与forexヒra prO亡ectionirep。rt8005yew8COired甲n陶n亡Aむienh¢加rd，  
me federalbeal七b mlni8ヒer ha8Wamed people noし亡090．れOir甲yOn●Wltba  
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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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別紙様式第．2－1  

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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郎叩■！cJI  

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．   
NetTthirchildh8dcont8C（wilhp［g＄；thosourceofthein（ectionisunknown・［nvestEgationsto．dentifythesourceofinf8Ction   
andtod8tem血ewhetheradditionalpersonshavebeenEZJfror71infectlonwjths輌IaT＄WhelnnuenzaviN！eSareOn9O事ng・Thls   
repoHbrIenyde＄C伽＄thetwoc8SeSandtheinvestigationscl汀entJy、Underway、ALthQUghthisIsnQtaneW＄ubtypeof   
汀血en遊AInhurTqnS．CCnCerneXIststhatthisnewstrainofswlne［nnucnzaA（HINl）issubstantia［Jydifferentfromhun3n  
inftue爪ZaA（HIM）v血Se3，that8largeproportiono（thepopulat10nn寸ghtbesusc印㈹letoinfection，andthattheseasonar   
冊uen2aV8CC［n8HINIstrahlrYdghtnotprovldepTQ（ection．Thetackofknownexposureto雨Sinthehuocasesincreases  
thepo8＄lbl（jty・th8thurnan－tO・huTTlantranSmS＄ionofthisnewinnueTuaVirushascccurred・CIiniclansshou［dconsideran血I   
8SWe［Z8S印aSOnalrn仙enzav［rusJn（ectionsinthejrdifferentialdlagnos．＄Ofpatientswhohavefebd－erespFra10ry川nes＄and   
Whol）nvelnS8nDlegoandlrTPerIarcouTltie＄Or2）traveLedtothesecountie50rWerehcontacIwtth川personsfrDmthese  
COqnt18S（nth07day＄PreCedingthelriIbleSSOnSel．or3）hadrecentexpQSUretOPigs．CljnIcEanswhcsuspectswlne州uenza   
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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   
Crinlc．aTldanb”Pharyn9？8lsw8bwascoZJecteqfortesthg耶PartOf号C佃catstudy，lTt8boyrecelv8dsy叩tOmatlc   
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VaCdnodu如gt他州uon顎58880nJnnねl【e写伽gatthectin‡GUSi咽8ninvest】ga肋間Idia9nOStlcd帥ic8相即出梅d錮   
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C柚cal叩eCll用憫8叫由10而nedthatthev血＄VaミSWinein仙en卒A（HINlト1¶e如y8nd鵬†抑叫ー印0雨dthatth8Ch闇   
値dh8dnoex叩SWOtOPlg8・lnv8層t19at加ofpotentねl即行伯Iex叩SW朋8r佃咽t巾○ねy●＄COntaCtさIscon仙ui咽．m8   
Patled’専ndherbdre＄Pl，8t。ry8ymPtOmSWTthoutteverlntho¶rstfew由ysofApH120P9，8ndabroIheraged8year＄hada   
resdratory川口e882weoksbeforei叫e8SOnSetinthepatlen！！ndhad8’secondl肋esswithcobgh．feveT，andrhlnorTheaon  
＼府椚1・2009・How射Or・nOr郎Pねt叩叩edn℃∩＄γereCO貼dedrroM抽er仙＝mther 

， 

8Ⅷ叩dtherrob鵬＄8ndcont8Ct与InCal伽da・and叫ng仙川叩吋・stra鴨血TexasonApH13，2009・   
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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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査 報 告 書  

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   

甲  
究  

⊥報二 ご 
出 ・口  

の  

概■  

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  
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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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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。  
き■ヽ  
中  

一上．   

177  179  



赤血球濃厚；  

浄 赤血球浮遊；  

B 個別症例報告概要  

○ 総括一覧表  

○ 報告リスト  

個別症例報告の’まとめ方について  

個別症例報告が添付されているもののうち、個別症例報告め重複  

を除いたものを一覧表の後に添付した（国内症例については、資料  

3において集積報告を行っているため、添付し七いない）。  

180   
179  
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日本  

フィジック ス  
人血清アルブミンジエチレントリ  
アミン五酢酸テクネチウム  
（99mT¢）注射液  

2009／7／29   （00■J．l‥ 血液凝固貫   菰ブl㌘封  人血液 l日本  

90183  2009′8／8  盲一過態■り11i首…－■  

90184  

2000／8／21  
白  

製造工程   褒蓮王竜● 添加物・  

人血清アルブミン（5％）  

人血清アルブミン（201）  

人血清アルブミン（2鍋）  

乾燥ポリエチレングリコール処  
理人免疫グロブリン  
トロンピン  
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  
人免疫グロブリン  
乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合  
体  

≡語数■1譜‥1柑…’－  聖X遺伝子租換え）  
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

／  

感染症の種類  

番号  発項屈  性別  年齢   
党規時期 

（年／月／8）   

転帰  出血  区分   
器官別大分類   基本語  

備考  

感染症串よぴ  肝炎ウイルスキャリ   
識別番号：08000002鱒丁報由  

12－1  
症例  当該  

寄生虫症  
米国  不明   不明   

テー  
1993   不明  報告日：2808年12月童2日  

報告  製品 
uedD蝕・Yersion（11′’l）  

第  
感染症串よび  

裁別番号：08000084（完了報告）  

12  C垂肝炎   米国  女性  48  201】8／12／掴  ．乗回復   
症例  

寄生虫症  
報告日：紬㈹摩1月19日  

回  
報告   

HedD払：Yersio皿（111）  

感染症およぴ  
織別番号：09000004（完了報告）  

12－3   C型肝炎  
症例  

寄生虫症  
米国  女性  不明   不明 不明  報告日：Z…年5月柑日  

報   
鮎劇舶・†ersion（12‘0）  

別癒様式第4  

感染症の種類  

発現国  性別  年彿   
発現時期  

韓官別大分類   （年／月／白）   

転椿  出典    区分  
基本紆   

備考  

敵卵：08000007（完7報告｝  

1トl   臨床検査  B型肝炎抗体陽性  米国  男性   田  ‘．2888川5  不明   
症例  

報告日：2008引月岳日  
報告  

鮎dDm．†er£10n（11．0）  

鼓動番号：08000018（追加報告）  

感染症およぴ  離日：2008年‖月Ⅰ2日  
11－2  

c型肝炎   来由  女性  不明   
症例  

寄生虫症 20¢8   有明  弟1柑症例番号lト2において10月1柑に雛  
報告  

したものの追加報告  

回  撼e曲払・Yer5io皿（l11・）  

感染症および  鰍粥：‘000018暁了細  
11－2  

C型肝炎   米国        ‘．女性  不明   
症例・  

寄生虫症   木明  報告日・：2…年10月17E  
報告  

】edD払．Yer510n（11．0）  

感染症およぴ 駿別番号：0800002G（完了報告）  

113   β翠肝炎   
症例  

寄生虫症  
スベイシ  女性  不明  2008川／3  乗回復   報告日：2008年18月31日  

報告  
刷頓†er5ion（…  



別紙様式第4  

感染症の種類  

番号  発項周  性如  年齢   
発現時期  

（年／月／臼）   

転帰  出典  区分   備考  
器官別大分類   革本宿   

鱒  

0事   8   0   
書当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  

回  った   

第  

O 
0   

0   

回  

第  

g 
0   

0   

回  

第  
識別番号：06000022（完了報告）  

7  H王Ⅴ抗体陽性   米国  不明  ′小児   
症例  

不明   不明  報告日：2006年8月24日  

回   報告   
】   

識別番号：05800456（追加報告）  

第  
感染嘩およぴ  報告日：2006年2月15日  

6  C畢肝炎   
症例  

寄生虫症  
米甲  男性  51歳  ZO（ほ年9月  乗回復  第6由症例番号5－1は前回報告における第5回症  

回   報告   
例番号5－1において報告したものの追加報告  

MedD餌：Ver5ion（8．1）   

別紙様式第4  

訂Lトl血清学的検李   
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別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

発現由  性別  年齢   
号  草本頗   発現時期 （年／月／日）  二転掃   出典・   区分  

備考  

鼓別番号‥850000dl（追加報告）  

mLY－1血清学的検査  
4－1  

騒性  
フランス  性  6歳  2005年   

不明  ’症例    当該            報告  製品  報告日：2005年4月25日  

鍼edD払：－ersion（乳8）  

級別番号：0500800‖完7報告）  

mL†－1血清学的検査 
4－1   ブランス  男性  6歳  2005年  不明   

陽性   鱒鱒 報畠  当該 製品   報告日：2005年4月7日  

疋edp臥：†ersion（8．0卜  

第  鼓別番号：05000001（追加報告）  

mL†一2血清学的検査  
4  フランス’  ，男姓  6歳  2005・年  不明   

陽性  
症例 報告  ／当該               報告日：ZOO5年4月25日）  

製品  
回  

鮎仙餌：Yer5ion（8．0）  

厳別番号：050＝01（完了報告）  

甘TLY－2血清学的検査 
4－l  臨床検査   フランス  稟性  ‘顛  2085年  不明   

症例  
当琴  

陽性 報告   製品  

uedD払：Ver5ion（8．0卜  

識別番号：・04000129  

感染症およぴ  
4一声  

症例  
C型肝炎   フランス  勇嘩  不明  不明   不明  報告日：ZOO5年き月31日）  

寄生虫症  報告   

肋即A：Yersion（乱0）   

R／7   

別紙様式第4  

番  感染症の種類  

年齢  発現時期 （年／月／日）   転帰  典  区分 
号  基本給  

備考  

識別番号：04000023 

識別番号：肌血㈹融  



別紙様式第4  

蕃  感染症の種類  発現時期  
突撃国  性別  年齢   

く年／月／【り   

転帰  由典  区分   備考  
号  基本給   

鼓別番号：03000006  

感染症およぴ   
報告日：2叩4年1月7日  

C型肝炎   米国  男性  26歳   2003／8／30  軽快  
症例  当該  

第  寄生虫症  
第l回症例番号ト3において報告したもの（FA‡  

報告  製品  
報告）の完了報告  

回   
撼edD餌：Version（6バ）  

感染症およぴ   
識別番号：04000013  

C型肝炎  ドイツ  女性  6歳  1994／6／21  未回復   
症例  外国  

寄生虫症  
報告日：別04年5月27日  

報告  製品  
舶edDRA：Ve亡5ion（7．0）   

識別番号：DO3－31  

ト1  臨床検査  C型肝炎ウイルス  ．米国  男性  不明   
症例  

不明   
未回復   報告   

報告日：2PO3年怠月6日  

”edDRÅ二Yersio皿（6．1）  

識別番号：AO3－32  

第  
症例  

不明   乗回復  報告日：2003年さ月6日  
報告   

MedDRA：Versipn（6．1）  

回  FA‡報告  

感染症および  
報告日：2003年11月19日  

C型肝炎   
寄生虫症  

米由  男  曳6歳  2003／8／30  軽快   症例  
報告   

2003年11月－28日）  

Medl）RA：Version（6．1）   

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号 

お宮別大分類   基本符   
発現国  性別  年齢  麺現時期 （年／月／日）  転帰  出典    区分  備考  

感染症および  鰍番号：08000002（完7雛）  

米国  不明  不明   
症例  

寄生虫症   ー  
1993   不明  報告日：2088年12月22日  

報告  
MdI）RA：†  

第 
感染症およぴ  錮旛号：08棚34（完7雛）  

12ニー2  C型肝炎   
症例  

寄生虫症  米国  女性  48  201柑／12／09  乗回復  報告日三2008年1月19日  
報告■  

舶dDm・Ver5io山111）  

感染症およぴ  勤番号：0004ぐ完7雛）  
1Z－3  C型肝炎   挙国  女性■  不明   

症例  

寄生虫症  不明   不明  報告日：200＆年5月18日  
報告  

鍼edD餌：Ver5ion（12．d）   

1／7   
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別紙機■式第4  

感染症の種類  
番号  

究如司  ー性別  ‘ご年鱒                    発現時期 （年／月／白）   転料  出典  区分  
総官別大分類 基本森  備考  

歳別番号‥朋叩Op7（完7報剖  

11－1  臨床検査  B型肝炎抗体陽性  ー 米国  男性  田   2808／05  不明   
症例  

報告日：2008年8月．5日  
報告   

鍼edDRA．Yer510n（1l．0）  

トJ  餞別番号：08血001き（追加報告）  
18  

感染桓およぴ  報告日：2008年11月12日  
11二2  

C型肝炎   米国  女性  不明   症例  
第  寄生虫症  200g   不明  弟11回症例番号1i－2において10月17自に報告  

報告   
1ト  したものの追加報告  

回  船舶 

感染症およぴ  識別番号：08000018（完了報告）  
11－2  C型肝炎   元図  女性  不明  2008 

症例  
寄生虫症  不明  報告日：2008年10月17日  

報告   
鍼edD餌．Ver510n（11．0）  

感染症および  級別番号：08000026（完7報剖  
lト3  B型肝炎   

症例  
スペイン  女性  不明  28¢8／6／3．  来園復  

草生虫症  報告日：200g年10月31日ノ  
報告   

〟edD払：†erslO皿（＝．1）   

2／7  

別痕様式第4  

感染症の種類  

番号  
発現国  年別  ＼年齢  ・発現時期 ■（年／月／8）   転帰  出典  区分   備考  

器官別大分類   基本語  

第  

Ol   0   

l当該調査期間に対象となる感染症報告はなか  

回  った  

第  

0   0  
8   8・  

回  

．第  

，8  0   0   0   8   0   0  O 

回 

第  
識別番号：06000022（完7報告）  

7  HIV抗体陽性   米国  不明  ■小児   
例  

不明   不明   報告日：2006年8月24日  

回   
報告 

址e曲臥：†ersion（9．¢）  

識別番号：．050004由（追加報告）  

第  
感染症およぴ   

報告日：2do8年2月15日 

8  夢一卜   C型肝炎 米国  男任  51歳  2805年9月  夷甲復   
症例   

寄生虫症 
当該  

回  
報告  製品   

例番号ト1において報告したものの追加報告  

le仙臥：侮ー£ion也1）  



別紙様式第4  

報告日：2005年10月27月  

RTLV－1血清学的検査   

別紙様式第4  

感染症の種類  
番  

号  基本論  発現国  ．性別  年齢  発現時期 （年／月ノ日）  ‘転帰  出典  区分  

議別番号：  

肌叩－1血清学的検査   
4－1■  鹿床検査  フランス  男性  6歳  20け5鏑  不明   

症例  

陽性  
当該  

報声   製品  

甘TLV－1血清学的検査   

HTLV－2血清学的倹査  

任TLV－2血清学的検査  

備考  

05000001G昌加報告）  

2（  

Yf  

05000001t完7報告）  

28  

Ve  

85800001G良加報告）   

訓  

e  

05000001（完了報告）  

O  

e  

04000129  

0  

e  



別紙様式東4  

番  感染症の種類  

発現国   性別  年齢   
号  基本栢  発現時期 （年／月／8）  転帰  出典   区分  備考 

革別番号：04000023  
症例  

歳別番号：0400805 

「
ゆ
u
 
 

感染症発生症例一覧  
書． 感染症の種類蓼官別大分類  基本語  発生国 性別   年お  先現時期  転帰  出典．  区分   癒考  

第13回  報告なし  

第12匝l  ロ  感染症および寄生虫症 ．  C璧肝炎   ドイウ  女  わ  2009／1／5  不明  症例報告  外複製品  識別番号3－08㈹039 dニ 
報日・200！l02  

ロ  感染症および寄生虫症   HlV感染   ドイツ  界  35  干甲  不明  症例報告  外国製晶．   
第11＿  報告月・2009年02月け8  

感染症および寄生虫症   B蟹肝炎   ドイツ  男  35  ．不明  不明  症例報告  外国製品   
報土日・2009年0三月け日  

ロ  感染症およ年寄生虫症   a型肝炎   ドイツ  男  24  紬†／10  不明  症例報告  外再製品   
第1bq  報告8・2008年4月‖ヨ  

2  鹿央鐘および寄生虫症   C璧肝炎   ドイツ   
報告日・2008年5月29日  

第9回   報告なし  

1，  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  41  2∝旭／11／21  不明  症鱒報告  外良撃晶  薫別番号M6脚29 報告日・2006年12月20日  

第8回                             昏床捜査   C型肝炎抗体隋性   ドイツ，  女  ■1  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  織別番号3－0600（氾29 報告巳・2006年1Z月20日  

臨床検査   C型肝炎RNA陽性   ドイツ  、女  41  2006／11／21  不隕  症例報告  外国製品  「■‡；丁＿l．1＝l● 報告日・2006年12月208  

第ナ国  報告なし  

感染症および寄生虫症   8型肝炎   ドイツ   男  ア4  2005／1α21  死亡  症例報告  外国製品  識別寺号：M50∝川94  
報告日・2005年12月2丁8  

嘩染丘および寄生虫症   輸血後肝炎   ドイツ  男  丁4  200Ⅳ10佗1  死亡  症例報告  外国製晶  識別寺号：3欄5000494 報土8・2∝）5年12月2TB  

第8回   

鴎康検査   抗日Bs抗体俺性   ドイツ  男  74  2005／1脈1  死亡  症例犠告  外国製品   

2■  感染症および寄生虫症 C型肝炎   ドイツ  ．女  63  2005年11月・  不明  症例報告  外国製品  級別寺号：3・0仙4  
報卓日：2006年5月18日  

鷺S回  報告なし  

料個    感染症および寄生虫症   ウイルス性肝炎   ドイツ  女．  55  1∞5年  不明   症例報告  外国製品  放別番月◆：3凋122 報告8■：2∝ほ年¢月88  
第3回  報告覆し  

声2回  報告なし  

1‘  e型肝炎   ドイツ  男  朗歳  m  後遺症  症例報告  外四製品  良剤書号DOユー51 日 
報告：2∝粗年相月108  

ロ  臨床検査   C聖肝鱒抗体陽性  ドイツ  虜  朗磯  m  後遺痙  症例鐸告  ー外国製晶  識別番号003⊥5l ・2仙 
報告日3年相月10日  

臨床捜査   C璧肝炎R仙職位   ドイツ  男・  糾畿  m－  後遺虐  症例報告  外国製晶  銀知番号加3づ1 報告日 
・ヱ003年相月10日  

2  感染症および琴丘虫症   サイトメガロウイルス虚黛   ドイツ  男  ○象  2棚兼  死亡  症例報告   竺．・．〒．  「・－∴＝ ●一…… 報告日・却ぬ年11月柑日  

・き  ヰ床簸壬  サイトメガロウイルス抗体鵬性  ・ドイ？■  男  ，0鐘．  200剖嘔末  死亡  症例報告  外肉製品  問書号a側5 報告8・肌年I1月柑8 
方鱒   

2  臨床捜査   サイトメガロウイルス抗体鶴性  ドイウ  男  Oi  200乱嘔末  死亡  症例報告  外国漫晶’  射手卑31∝脚5 
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▲ 別紙株式第4－  別紙り）  

感染症発生症例一覧  
書  感染症の種類領官飼犬分類   基本層   発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分   備考   

第12回    感染症および寄生虫虐   C蟹肝炎  ドイツ  女  77  200g／1／5  不明  症例報告  外包製品■  坤別さ号31相加）39  
報告日：2009年02月l†巳   

感染症および寄生虫症   Hl＞感染   ドイγ  男．  3S  不明  不明  症例報告  外国製品  疑別事号31旭002g 日：2㈹021 
第11   

報告年月78  

感染症鱒よび寄生虫庄  B型肝炎   ドイツ  男  35  不明  不明  症例報告  外国製品  識別寺号3一一側叩29  
報告日：200○年02月月日   

寧染症および寄生虫症   白型肝炎   ドイツ  男  24  208Ⅳ1／10  不明  症例報告  外国製品  繊印番号3¶7卿28 
第10   

報告日こ2朋8年4月1日  

2  感染症および寄生虫症   C委竺肝炎   ドイツ  女  80  2007／4／13  不明  症例朝告  外国製品  識別番号3－Ⅵ8000085  
報告8：2008年5月29日   

第g回  報告なし   

ロ  感染症および寄生虫症  C型肝炎  ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  症例報告  外艮製品  技別番号3イ旭000029 報告日：2∝略年12月2D日  

第8回                            ，1  臨床検査   C型肝炎抗体陪性   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  症例報告  外国叡品  識別番号ゝ06∝加29 ：20鴎12 
報告日年月20日  

首鹿検査   C型肝炎R仙鳩性  ドイツ  女  41  2∝）6／11／21  不明  症例報告  外国製品  識別番号㌻（楕000029 報告日：2086年12月20日   

第7回  超告なし   

感染症および寄生虫症 8型肝炎  ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品  薫別番号：3・8弱00494  
報告日こ2005年12月27日  

感染症および寄生虫痙   輸血後肝炎   ドイツ  男  ，74  2085／18／21  死亡  症例報告  外国製品  稗別番号：M50心494  
第8回   

報告日：2005年12月27日  

臨床検査   抗HBs抗体隋性   ドイツ  男  74  2005／18／21  死亡  症例報告  外国製晶  識別番号：3カ50004g4 日 
報告：ZOO5年12月27日  

卑  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外国製品  液剤番号：㌻C略000004  
報告日：2006年5月18日   

第5回  報告なし   

第4回    感染症および寄生虫症   ウイルス性肝炎   ドイウ  女  S5  1995年  不明  症例葡告  外国製品  練別番号：ふ04000122 報告日：2005年6月8日   

声3固  報告なし   

療掴  ■報告なし   

1－  感染症および寄生寧症   C型肝炎   ドイウ  男  64歳  200y7／2  後遺症  症例報告  外国製品  津別番号DO3－51 
報告日：2003年10月108  

†－  革年検査  C型肝炎抗体層旧   ドイツ  男  64歳  2（X）3／7／2  後遺症  症例判告  外国製品  謎別番号DOこ卜引  報告日：2008年10月10日  

臨床検査   C型肝炎RNA体位   ドイツ  男  64象  2003／7／2  後遺症  症例報告  外国製品  凝別番号DOユー5l  報告日：2083年10月108  

ヱ  感染症および寄生虫症   サイトメガロウイルス昏染   ドイツ  男  0逢  2QO封6末  死亡  症例報告  外国製患  ；象別番号3－■3000005 8 報告：2003年11月】9日  

2  臨床検査   サイトメガロウイルス抗体腸性  ドイツ  痍  0歳  － 200〟6末  死亡  症例報告  外国製晶  識別番号3－03000005  

吏弓河  
報告日：2003年11月】9Ⅰヨ  

2  臨床検査   サイトメガロウイルス抗体鴎性  ‘ドイツ  男  0歳  2003／6末  死亡  症例報告  外国製品  津別番号3句3…5 日 報告：2003年11月19日  

2  臨床検査   サイトメガロウイルス検査騰性  ドイツ  男  ？歳  2003／6末  死亡  症例報告．  外匡l捏品  汲月q番号3一っ3肋S 報告日：2003年11月川口  
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番  基本法   発生国  性別  年l舌  発現時期  転帰  出典  区分   錯考  
3  C型肝炎RNA腸性  ドイツ  女  71歳  2003／6／27  後遺症  症例報告  外国製品  良剤番号bo3」l  

報告日：2003年9月1ト日  
4   HrV感染  ドイツ  男  67鼓  2000／4t頁  後遺症  症例報告  外国製品  抜別番号DO3－47  

報告日：2003年1（I月3日  
5  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ   男  不明  不明  後遺益  症例報告  外国製品  放別番号D（13－40  

報告日：2083年9月11日   
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別鱒様式第4  

感染症発生症例∵覧  

感染症の種痘  性  発現時期  
番号 発現国  

別   年齢   ー（年／月／日）   
転帰  出典  区分   

総官別大分類   本給   
備考  

識別番号：08000041  
感染症およぴ  当該  

12－l  払Ⅰ†感染   
寄生虫鹿  

フランス，  男  4g歳’  不明   不明  症例報告  舶dD餌：Ver5iom（12．0）  
第  製品  

ケ．・■  

裁別番号：0細00041  
回  感染症および  当該  

l C型肝炎 
寄生虫症 

フランスー  男  49歳  1996   不明  症例報告  鮎曲臥：Ver5io打－（12．8）  

製品   
の1‾▼   

第   

回  
該当なし   

感染症およぴ  当該  
1（ト1  

寄生虫症  
C 米国  男 報告日：2008年1月柑日 

第  
製品   

当該  
田  報告日：2008年4月21日  

呵  製品   

当該・．  

10－2  ：臨床検査    8型肝炎D軋測定値陽性  線遠．  男  不明．  200鍾／3／8  ■ 未回復   症例報告  報告日：2808年4月！l日  

製品   
第   

該当な・し   
回 

当該  
8－l   臨床検挙   C．型肝炎抗体陽性   日本 ■  男   11姦．  ZOO7／3／8   未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品   

8  革別番号：070000b5  
当該  

回   日本  男  ll歳．  20P7／3／8  未回復  症例報告  2087年4月9日に提出した症例番  

製品  
－edDRA：Ver5ioh（9．1）   

別紙硬式第4  

感染症発生症例一覧  

番号  
感染症の種類  性 

発現国   
発現時期  

別  年齢   ，（年／月／日）   転帰   出典    区年  
絵官別大分類   基本鵡   

債考  

識別番号：0別00041  
感染癒およぴ  当該報告日：2008年3月Ig日  

12－1 
寄生虫症   

托ⅠⅤ感染   フランス  男  ■ 4g歳  不明   不明 ■  症例報告  
第  

膿即舶：Yer5ion（12．0）  
製品本例は2回目の報告であるが最新  

のl行に集約し、更新した。  

識別番号：08000041  
回   感染症およぴ  当該報告日：2808年3月18日  

1 

寄生虫症   
C型肝炎   フランス  男  4も歳  1998   不明  症例報告  鮎dD払：Versio血“2二0）  

製品本例は2回目の報告であ▲るが最新  

ゐl行に集約し更新した   
第   

該当なし 
回   

感染症およぴ  当該・識別番号‥07000020  
1 

寄生虫症  
C型肝炎   来国‘  男  43歳  199（I  乗回復  症例報告  報儀泊：2…年1月・18日  

第  
鮎  

当該鼓糾番号：08000003  
10■  報告日：200g年4月21日  

回   製品〟e仙臥・†er5iom（10・1）  

当該線即番号‥0錮00003   
lOT2  臨床壌査    8型肝炎帥A測定値陽性  韓国  男  不明  2008／3／さ  乗回復  症例報告  報告日：2088年4月21自  

製鼠】edD払：Ver5ion（101）   

第  
9 

回   
該当なし   

当該象別番号：．…00005   

さ－1   ．臨床検査   ▼C型肝炎航体偽性 白木  男  ■11歳  2007／3／8  未回復  ’症例報告  報告日：ヱqO7年4月9日  
簾  製品】e仙臥・Vers血（91）  

識別番号：070qOOO5  
当該報告日：2007年4月27日  

回   計本  男  11歳  ．Z¢07／3／8 ■  未申復  症例報告  2007年4月9日に提出した症例番  
製品号8－1ゐ追加報告 

恥曲払： 



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  

性  発現時期 
現国  
別  年齢  

転帰    出典   区分   
器官別大分類   基本爵   

備考  

識別番号：0鍋08041  
感染症および  当革  

12－1  
寄生虫症   

HIV感染   フランス  不明    症例報告  
琴  

MedD餌：Version（12．0）  

製品  
の1行に集約し、更新した。  

裁別番号：08000041  
回  感染症およぴ  当該  
12－2  C型肝炎  フランス   
寄生虫症  

不明    症例報告  鮎dDRA：Verぎion（ほ0）  

製品  

第   

回   
該当なし   

感染症およぴ  当該   
川一1  

寄生虫症  
C型肝炎   米国  男   43歳      乗回復    症例報告   報告日：2008年1月柑日  

第  
製品  
当該   

田  報告日：2008年4月21日  

回  ⊂l  

当該  
10－2  臨床検査・    B型肝炎D仙測定値陽性  島国  男   不由   2008／3／g   末回復    症例報告  報告日：2008年4月21日   

第  
9  

回   
該当なし   

四   臨床検査    C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳    2007／3／8   ■未回復   症例報告  報告日：ZOO7年4月9日  
第  

識別番号：椚000005  
当該報告日‥2007年4月27El  

回  日本  男  11歳    2007／3／8   乗回復   症例報告  2け07年4月9日に提出した症例番  
製品号8－1の追加報告  

嵐ed山肌：Yer5ion（9．い  当該識別番号＝07080005  

別紙様式第4  
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別廠様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号  
感染症の種類 性  発現時期  

東  
器官別大分類   基軸  別   

年齢  
（年／月／日） 転帰   ・‘由典   区分   備考   

餞別番号：08000041  

12－l  
感染症およぴ  

打fv感染  当義  
寄生虫症  

フランス    男  49歳  不明   
第  不明   症例報告 鮎dD払：Yersion＝2．8）  

製品  
12  

′ニー－，  

回  識別番号：…00桐1  感染症およぴ  
当該  

寄生虫症   
C型肝炎  フランス   男二  49歳  ・19叩   不明   症例報告  鮎dD餌二Yersion（12．0）  

無品   
第   の1行に集約し、・■更新した、  

回  該当なし  

感染症および   
川－1   C型肝炎   当該．  識別番号：07000028  
寄生虫症  米車二  男   ・43歳  1亨98  未回復   症例報儀  報告日・200g年1月18  

第  製品  
当該，  

報告日．：2008年4月21日   
10                               10－2  臨床検査   針型肝炎表面抗原陽性  韓国  男   不明  20qg／3／8  未回復・   症例報告  製品  

当該・  
18「2  ■ 臨床検査   8型肝炎D軋測有徳陽性  鱒国  男   不明  2088／3／8  乗回復    症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品   第  

回  該当なし 

当該  
団  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男 ■   リ歳  2007／3／さ  尭回復  症例報告  第  報告日：2007年4月9日 

製品  
裁別番号：07000005  

当該  
匝卜  日本  男   11歳  2007／3／g  束回復  症例報告  2007年4月9日に振出した症例番  

製品  
舶edDRA：Ver5io皿（9．1）   

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  

性  
尭現国 

発現時期  

年齢   
転帰  出血  区分   

翳官別大分類   基本語   別  
備考  

●  識別番号：08000041  

感染症およぴ  当該  
12－l  
寄生虫症 

且Ⅰ†感染 フランス’  男  由歳．   、不明   不明  症例報告  鮎dDRA：Version（12．0卜  

第  製品  

1 

のl行た集約し更新した  
識別番号：08000041  

周   鱒染症およぴ  当該  
1草⊥2  

寄生虫症   
C型肝炎   フランス  男   不明  症例報告  MedD蝕：Versio皿（1Z．0）  

製品  
の1行に集約し、更新した   

第 

回   
該当なし   

感染症および  当該  
10－ト  

寄生虫症  
C型肝炎   米国  男  ・ 報告日■：2808 

・製品   

当該  
田  報告日：200さ年4月．21日  

由  
裏革   

当該  
1¢－2．  臨床倹査   8型肝炎D軋軸定値陽性  ‘・録国  男  不由  2008／3／8  束回準  症例報告  報告日 

製品．   

第   
革当なし  

寧 

学校  

8二l   臨床検査  C型肝炎抗体陽性 日．本  免・．  11歳－  ．280．7月／8二  ■乗回復  症呵報告  報告日：Z㈹7年4月白日  

声  製品   

織別番号：070’08005 

当該  

回   白 ・2007年4月9日に提出した症例番  
製品   

】edD餌：Yersion臥II  



別紙様式第4  

感染症発生症例二覧  

感染症の種痘  
番号  

性  
発現国  

別   
年齢  発現時期 （年／月／日）  転帰  出典  区分   

鱒官別大分類   基本語 
備考  

識別番号：08000041  
感染症およぴ  当該  

12－1  打ⅠⅤ感染   フランス   男  49歳  不明   
寄生虫症  不明  症例報告  舶edDRA：Versiom（12．8）  

第  製品  
の1汀に集約し．更新した。  

識別番号：08000041  
回  感染症およぴ  当該‘  
12－2  C型肝炎   フランス   男  49鱒  1996   
寄生虫症   不明  症例報告  鮎dD臥二Ver5ion（12．0）  

製品  
の1汀に集約し、更新した。  

第   

該当なし   
回  

感染症および  当該  
l（ト1  

寄生虫症  
e型肝炎   米国  男．   43歳  1990  未回復  症例報告  報告日：2008年1月1g日  

軍  製品－   

当該  
田  報告日：2008年4月21日  

回  製品   

当該  
ZO88／3／8   報告日：2008年4月21日  

製品   
第   

該当なし  
回  

当該  
四   臨床検査    ■c型肝炎抗体陽性   日本  男   11歳  2007／3／8  報告日：2807年4月9日  

製品   
歳別番号：07080005  

当該  
2007／3／8   2007年4月9日に提出した症例番  

製品   
批dl）払：Version（9．1）   

別紙様式第4  

番  感染症の鱒類  発現時期  

号  基本語   
発現国  性別  年齢   帰  ・出典  区分  備考  

第  

7  

回  

識別番号‥85000胡6  
報告日：2006年2月6日  

第  托Ⅰ†検査陽性   韓国  男  5姦  20d〟9／15   乗回復  症例報告   第6回症例番号5－1は前回報告にお  
ける第5回症例番号5」1において報  
督したものの取り下げ報告  
MedD蝕：Ver5ion（8．0）  

識別番号：05000495  
四   臨床検査  ∴B塾肝炎抗原陽性 ■  ，アメリカ  勇  66歳  2005／12／9  束回復  症例報告   報告日：2006年2月2日  

鮎d【）蝕二Version（8．1）  

第  誠別番号：05000406 
蕗床検査   旺IY検査陽性   鱒邑  男  岳歳  ▼2PO4／9／15  未回復  症例報告   報告日：2005年8月柑日  

回   uedt）RA：Yer5ion（臥0）  

象  

革当なし  



t ▲＿  

別紙鱒式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  性  発現時期 
番号 発癌国   

年齢   
転帰  出典  区分   

基本請   別  
備考  

器官別大分類   

識別番号：08000841  

感染痘ぶよぴ  当該  
12－1 椚†感染   フランス  男  49歳  不明   
寄生虫症  

不明  症例報告  uedD軸：Versiom（12．0）  
鱒  製品  

のl行に集約し，更新した  
識別番号：0800004卜  

回   感染症および  当該  
12－2  C型肝炎   フランス  男  49歳  1998   
寄生虫症  

不明  症例報台  絨edD払：Yer5i佃（12．q）  
製品  

のl行に集約し更新した   
第   

回   
該当なし   

感染症烏よび  当該  
10－1  
寄生虫症  

C型肝炎   米国  男  43歳    乗回復  症例報告  報告日‥2008年1月柑日  

製品．   
第 

当該  
田  細告日：細08年4月21日  

回 製品   

当該  
10－2  臨床倹査‘   針型肝炎DNA測定値陽性  韓国  男  、千明  2008／3／g  乗回復  症例報告   報告自：2008年4月21日  

製品   
第  
9  

回   
該当なし   

当該  
8－l   臨床検査  C型肝炎抗体隕性   日本  男  11歳  二2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：20d7年4月9日  

第  癒品   
縫別番号：07000005  

当該  
回   日本  昇  11歳   2007／3／8  未画復  症例報告  2007年4月9日に提出した症例番  

製革  
MedDRA；Versio皿（9．1）   

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  

性  
発現国  

発現時期  

年齢   （年／月／日）   

転帰  出典  区分   
器官別大分類   別  

備考  
基本陪   

識別番号‥㈹0…41  

感染症およぴ  当該■  
12rl  ElV感染 フランス  男  49歳  不明   
寄生虫庄   

不明  症例報告  】edDRA：Ver5ion（12．0）  
第  製品  

の1行に集約し更癒した  
識別番号：0800004l  

回  感染症およぴ  当該・  
12「2  C型肝炎   フランス  ー男  49歳  
寄生虫症  

不明  症例報告  uedDRA：YeFSion（12．0）  
野点  

の1行に集約し更新した   

第   

回   
該当なし   

感染症およぴ  当該  
10」1  C型肝炎   
寄生虫症  

米国  男  43歳  1990  乗国軍  症例報告  報告日：2008年1月．18日  

第  
製品   

当該  
田  報告日：2008年4月21日  

回  
裏晶   

当該  
l（ト2  ■ 臨床検査   8型肝炎D軋測定値陽性  録国  男  不明  2008／3／g‘  乗回復  症例報告  報告日：2qO8年4月21日  

皇．冒．   

第  
9 
回   

該当なし   

当該  
8－1   喀床検査  C型肝炎抗体陽性   日本  男  11魚■  ．2007／3／8  乗回復■  症例報告  報告日：20q7年4月．9日  

第  製品   

8 鼓別番号：07000085  
当絃  

国  本  男  11．歳．■  2007／3／8  未回復  症例報告  加07年4月9日に提出した摩例番  

製品  
uedl）m：Yer5ion（9．1〉  



別紙様式第4  

感染症の種類  発撰時期  
発現国．  年別  年齢  転帰  出典  区分   備考  

号  基本譜   （年／月／日）  

第  

回  
識別番号：05000406  
報告日：印06年2月6日  

第  Hl†検査院性   
韓国  男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  当該  

製品  
告したものの取り下げ報告  
撼edD餌：Version（8．0）  

回   当該  
四  臨床頗査   8型肝炎抗原陽性  アメリカ  男  66歳  2PO5／12／9  末回復  症例報告  報告日：2008年2月28  

製品   

第  当該  

臨床検査   ulV検査院性   捏国  男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月1き日  

回   製品   

第  
4  

該当なし   

回  
当該  

第  C型肝炎陽性 米国  男  14歳  2qOl／11／30  不明  症例報告  報告日：20（）4年12月13日  
製品   

当該  

回   C型肝炎陽性   米国  男  10歳  2002／9／11  不明  症例報眉  報告日：20（）4年12月13日  

製品   

第  当該  
ロ  不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  

回   製品   

注）第＝司は該当なし。  

別紙様式第4  感染症発生症例一覧  

感染症の種板  
番号  基本ほ   発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典    区分  備考  

感染症および寄生虫症  C璧肝炎   ドイツ  女  77  200≦〉′1′5  不明  症例報告    鳩蝿苦三言認ヲ 
7。  

第i2回   ドイツ  女  77  2Ⅸ）9／1／5  不明  症例報告    相鮎諾聖苦言；認諾冒？柑  

3  感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  男  86  200，／5／1  不明  症例報告    姻鮎苦莞霊… 
28   

感染症および寄生虫症  川∨感染   ドイツ  男  35   不明．   不明  症例報告    絹製品芸聖雷莞謡筈芸子榊  
第11回   

感染症および寄生虫症  白壁肝炎   ドイツ  男  35  不明  ≠明  症例報告  

感染症および寄生虫症  ；j・、   ドイツ  男  24  2088／1／10  不明  症例報告    相鮎聖苦三〒  

2  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
・第一O回   日本  女  ？7  2007／訂11  不明  症例報告    当鞘卑監苦≡㌶芸詣；こ日  

ユ ドイツ  男‘  24  2088／1／10  不明  症例報告  
。  

4  感染症および寄生虫症 －  C型肝炎   ドイツ  女  60  2007／4／13  不明  症例報告    欄粘聖苦莞謡； 
臼   

貰9回  ■  塵染痘および寄生虫症  B撃肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例相告    当鞘品琵聖書莞霊謂‡柑   

感染症および寄生虫症  C聖肝炎  ドイツ  女  61  2007年1月  不明  症例報告    梱舶望苦≡認言 
第8回   。  

・珊 ＝・ ご   C型肝炎簿性  ドイ■ッ  女  6  2007年1月  不明  症例邦告  
日   

1■  感染症および寄生虫症   C聖肝炎   ドイウ  女  4l  Z006／11倒  不明  症例捜告    相鮎芸聖書ミ蒜貰；。。  

箭7回                          ■  臨床検査   C型肝炎抗僻儒償   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  症例挿告    相鮎三 
。。  

臨床検査 C型肝炎RNA属性   ドイツ  女  41  2∝Wll／21  不明  症例報告    外国鮎監苦≡霊買詣…。。   

罵8回    感染症および寄生虫症  C型肝炎 ドイツ  女  63  2∝）5年11月  不明  症例報告    E臼機三…一．・●…；…‘   

重縁症および寄生虫痘  8型肝炎   ドイ？  男  74  2卿1α21  死亡  症例報告    臼ヨ磯‾‖－●■■‘■‘  

ロ  感彙症および寄生虫症  輸血挨肝炎   ドイツ．  ‘男  74  2∝尉10／21  死亡  症例報告      亡■● Eヨ慈‾‖●…′●  
．某S桓l   

T  臨床検査   抗HBs抗体鶴性   ドイツ  男‘  ア4  2仙5／1∽†，  死亡  症例報告    外叩晶慧誓書三認諾；写4  
2  感彙症お慶び寄生虫症  8翠肝炎 ドイら  女  7丁  2∝l胱8  乗回復  症例報告    E田儀＝．．■●…   

1  感染症お皐び寄生虫症 一  C聖肝炎   ←ィッ  不明  ≠甲  不明  不明  症例楕告    外軸品監苦慧芸；2予  
鱒■回 
．モ                          2  感染症および寄生虫痘  ウイルス性肝炎  ドイツ  ．女  55  ．1鵬年  不明．  症例報告    朋鱒品儲苦慧l盟   

算亭固  ・．■T  l臨床捜査   C型肝炎陸性  ドイツ・  男   



軌帆恥椚臣  感染症発生症例一驚  

雷尊   ・感染症の棲欄 馨官別大分領・l 暮本坊  発生国  性劇  チ♯  先攻時期  転帰  申典  区分   備考   

算ほ回  報  告なし  

算11回    臨床検査   C聖肝爽抗体欄せ   ドイツ  女  66  2008JlO／14  不明  症例報告  外国製品  鼠別事号M8肋30 報告日：2∝18年12月2日   

算10回  ≠昏なし   

羊○回  ≠告なし 

第8寧l  報告なし   

威喝  報告なし   

第8回  報告なし   

第5回  一 報告なし   

第4回■  ▼報告なし   

第3甲  報告なし   

第2回  報告なし   

1  感染症および寄生虫症  サイトメガロウイルス感染  ドイツ  男鱒  0歳  ．200：y6末  死亡  症例報告  外国撃品  ト．・・＝ここIl‖＝ 報告日：2（氾〟11／19  

臨床検雇   サイトメガロウイルス抗体餓性  ドイツ  男性  0歳  皇∞y6末  死亡  症例報告  外国製品  練別番号M30（氾005 報di8・20αyll／19  

第1回   

臨床検雇   サイトメガロウイルス抗体欄個  ．ドイツ  男性  0蔵■  200y6零  死亡  症例報告  外国製晶   

臨床検査   サイトメガロウイルス検査餓性■  ドイツ＿  男性  0鎗  200〟8末  死亡  症例相告  外国製晶  鎗別寺号183昭X旧5 報告日：2003／11／19   

M由DRA／JVer」2．0   




