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化粧品  

別紙3－3  

識別番号■輯告回数  
l回  報告日 年 月 日  

新医   薬品等の区分  

2。。 亥当なし 総合機構処理欄  

i公表国  
一般的名称  thePhilippines 

WWW．Who＿in亡／csr／don／2009＿02＿03／e  スイス  

研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  

2009年1月，フィリピン政府はエボラレストンウイルス株（ERV）羅患ブタからヒトへの最初の伝播が認められた可能       性が高いことを 使用上の注意記載状況■  
公準した。罷息ブタとの直接接触があったと考えられた5名は抗ERV抗体に対して陽性結果を示しているもののいず  
研 究  

幸艮  

告   
の  

The Lancet Infectlous 

概  
Disea5e  

要   9；148，2009  

報告企業の意見  今後の対応   

考える。  
た場合には．勤  

画製剤を製造するための血妹ドナーが，感染動物と接触していた  

可能性があるという理論上のリスクがある。しかしながら．こう  
した状況に至る可能性は極めて低く，また，エボラウイルスはエ  
ンペロープウイルスであるため，製造工程におけるウイ／レス除  
去・不活化工程が有効である。  
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No．6  
別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日  第一報入手日新医薬品等の区分  
■識別番号・報告回数  2009．2．18  該当なし  

一般的名称  乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子   HamaguchiT，Noguchi－Shinohara  
M，Nozakit，NakaJnuraY，SatoT，  

研究報告の公表状況     KitamotoT，MizusawaH，Yamada  
クロスエイトM250（日本赤十字社）  

販売名（企業名）  クロスエイトM500（日本赤十字社）  
M．EmerglnfbctDis．2009  
Feb；15（2）：265－71．   日本   

クロスエイトMlOOO（日本赤十字社）   

○医学的処置と孤発性クロイツフェルト・ヤコブ病のリスク（日本、1999～200昨）  
孤発性クロイツフェルトヤコブ病（sCJD）と医学的処置との関連性を解明するため、日本において1999～20P8年の期間にCJD  使用上の注意記載状況・  
サーベイランス委員会により登録された患者の医学的処置（すべての外科治療、脳神経外科手術∵眼科手術および輸血）につ  その他参考事項等  

いて分析した。  クロスエイトM250  
scJD患者753名および対照210名の年齢層別化症例対照調査および同一病院で神経外科的処置または眼科処置を受けた患  
者についての調査を行った。比較的小規模な対酪群であったが、SCJD発症鰍こ施行された当該医学的処置によりプリオン痛が  

奉，                   感染したという証拠は見つからなかった．sCJD発症後にsCJD冬着の4・5％が手術を受けた（脳外科手術0・8％、眼科手術1・9縫合  
報                   む）。プリオン病伝播に対する特別な予防措置はとられなかったが、幸いにも、これらの手術に起因するプリオン病患者は特定さ  
告－  

感  る感染症伝播等  

概 vcJD等の伝播のリスク  

畢 

、ヾ、  

報告企業の意見 今後の対応  
J塗さ   

日にヤ 
にり 

．コ．s、 岬軍手たは輸血は5CJDの発生にほとんど影響を及ぼさないこと  
を示しているとの報告であるム  vcJPに感染する可能性が示唆された報告もあることからこ今後も引き  

瞬き情報め収集に努める？なお、日本赤十字社は、CJD、VCJDの血  
液を介する感染防世の目的から、献血時に喝奉の海外渡航歴（旅行  
及び居住）、CJDの既往歴（本人、血縁者）、hGH製剤投与の有無を  
確認し、該当するドナーを鱒期限に献血延期としている。  

◎   
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医薬品 研究報告 調査報告書   

細別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日  新医薬品等の区分  

2009年2月9［l  該当なし  

一般的名称  
研究報告の  

販売名（企美名）   別紙のとおり   
公表状況   

ジンバブエ  

問題点：こ／ノバブエにおけるコレフのアウトブレイクで61，304人の感染疑い例、3，181人の死亡例が報告されている。  

使用上の注意記載状況・  
その他参考事項等   ジンバブエの保健当局からコレラのアウトブレイクについて報告されている。国連人道問題現車事務所によると、2008年8  

月宰6日から2009年1月出目までにジン′けエ国内で61・304人の感染疑い臥3，18I人の死亡例が幸陀されている。被害  

が大きい地域は、・首都の鮎rare（14，126人感染、592人死亡）■、Ma5bonalandWes仏kniealapdS。血（7，081人感染、458       記載なし  
研． 究  
人死亡）である。コレラの発生例は、ジン／け上の全ての州から報告され七いる。また、ボツワナ、吏ザンピー 

概  
要   

報告企業の意見  今後の対応   

別紙のとおり  今後とも関連情報の収集に努め．本剤の安全性の確保を  
因っていきたい。   

MedDRAUver．11．1   

金  

①人血清アルブミン、②人血清アルプミシニ③人血清ブルプミシ＊、④人免役グロブリン、⑤乾性ペプシン処理人免疫グロブリン、⑥乾  

燥スルホ化人免疫グロブリン、⑦乾燥スルホ化人夷疫グロブリン＊、⑧乾燥濃縮人活性化プロテインG、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅶ因子、  

一 般 的 名 称        ⑩乾燥濃縮人血波板囲第Ⅸ因子、由乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑫抗HBs人免疫グロブリン、⑬トロンピン、・⑭フィプリノゲン加  

第ⅩⅢ因子、⑬乾燥濃縮人アンチトロンピン臥⑯ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血清アルブミン＊、⑳人血措アルプミン＊、  

⑩乾燥ペプシン処理人免役グロプリン＊、⑳乾燥人血液楼蘭第Ⅸ因子複合体＊、⑳乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

①献血アルブミン20“化血研，，、②献血アルブミン251■化血研▼－、③人血清アルプミシ“化血研”＊、④“化血研…ガンマーグロブリン、  

⑤献血静江グ白プリン‘，化血軒、⑥献血ペニロンーⅠ、⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑳ノ／†クト  

販売名（企業名）        M、⑪テタソセーラ∴⑬ヘパトセーう、⑬トロンビン“化血研”、＠ボルヒール、⑬アンスロピンP、⑳ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％化血研＊、⑱アルブミン5％化申研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、㊨アンスロピンP1500注射用   

コレラは代表的な経口感染症の 

抗原（リボ多糖体）の違いにキって、－、現在軍05種類（11種類は未発表）に分類されている。このうち、コレラを起こすのは01およぴ  

0139血清型のみである。わが国におけるコレラは、最近はほとんどが輸入感染症として発見される。すなわち熱帯・亜熱帯のコレラ流  

行地域への旅行者の現地での感染例である。国内での感染例の報告もあるが、輸入魚介類などの汚染が原因であろうと推定され七いて、  

二次感染例と思われる例ははとんど無しi。（httt）：／／idsc．nih．ErO．iD／idwrn（al－Senn（00・ど15耽0001／kOOOl．html）  

報告企業の意見   

0．2．〟mの「無菌ろ過工程」および、コレラ菌よりも′トさいウイルスの除去を目的とした平均孔径19nm以下の「ウィルス除去膜ろ過工  

程」が導入されているので、これらの工程により除去されるものと考えられる。更に、これまでに本剤によるコレラ菌感染の報告例は無  

い。  

以上の点から、本剤はコレラ菌感染に対して一定の安全性を確保していると考えるが、今後とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性  

の確保を因っていきたい。   

＊現在製造を行っていない   
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