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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  

2009年3月13日  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理欄  
識別番号・報告回数  

一 般▲的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  

SimianMalariainaU．S．Traveler．．．  
NewYork，2008   

販売名（企業名）  別紙のとおり  

問題点  ：サルマラリアであるPねg爪∂血上皿血0－γゐβ〟）ヒトへの感染例がマレーシアおよぴその周辺の広範囲において多数報  

告され人畜共通感染症の病原体として新興している可能性が示されている。   

4種のプラスモディウム属の赤血球内原虫（熱帯熱マラー」ア原虫；月血叫匹m払三日勲マラリア原虫；月〟w、四日熱マ  
ラリア原虫∴P瓜胤k血ねおよび卵形マラリア原虫；月9柑血）がヒトでマラリアを起こすことが知られている。しかし、最  
近のアジアからのレポートで、5番目のマラリア原虫として月払．mク血一皿血∂ぬめて人畜共通感染症の病原体として新興して  
いる可能性が示されている。20種類以上のマラー」ア原虫がヒト以外の霊長類に感染するが、これまでサルマラリアのヒトへ  

の自然感染は、公衆衛生学に重要でない稀な事象とされてきた。光学顕微鏡による観察では、多くのサルマラリア原虫はヒ  
トにマラリアを起こす4種のマラリア原虫との鑑別ははぼ困難で、PCRやマイクロサテライト分析といった分子的技術が種の  
確定に必要である。  

最初のPAm粕克扇感染は、1965年に東南アジアの任務から戻ってきた米国の兵士であった。その後の報告はほとんどなく、  

2002年にマレざシアの研究者らが非典型的な特徴をもつ四日熱マラリア症例の増加や、より重篤な臨床症状、より高度な寄  
生虫血症に気付いている。neStedPCRassayにより、これらのマラリア症例の50％以上がf㌧h冗川〟edであると確認された。  

最初に顕微鏡診断されていた四日熱マラリアは1例もなかった。2001～2006年に同じ研究者らによって行われたレトロスペ  

クティブな調査では、マレーシアのSa∫aWak州の単著からの960検体のうち28％が月A創川東胤であった。以前は、そのはと  
んどが形態学的に四日熱マラt」アと診断されていた。このグループはまた、四日熱マラリアによる重症のマラリアと考えら  
れていた4例の異常な死亡が、後にPCRによって月血0“壷ゴノと確認されたことも報告している。さらにヒトのP血∂．γん∫感  
染は、シンガポール、タイとミャンマーの国鼠 フィリピン、中国の芸南省、フィンランド（マレーシアから帰った旅行者  

が最初熱帯勲マラリアと誤診されていた）からも報告されている。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  

記載なし  

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。  

MedDRMver．12．0   

．：  



別紙  

①人血澗アルプミシ、②人血清アルブミン、③人血漕アルブミン＊、④人免役グロブリン、⑤乾燥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乾燥スルホ化人免疫グロブリン＊、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、  

一 般 的 名 称        ⑩乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子、⑪乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑫抗鱒Bs人免疫グロブリン、⑬トロンビン、⑭フィブリノケン加  

第XⅢ因子、⑮乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ、⑮ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血消アルブミン＊、⑱人血指アルブミン＊、  

⑩乾燥ペプシン処理人免役グロブt」ン＊、⑳乾旋人血液凝固第Ⅸ因子複仝体＊、⑪乾燥濃縮人アンチトロンピンⅢ   

①献血アルブミン20“化血研◆’、②献血アルブミン25“化血研”、③人血澗アルブミン“化血研”＊、④“化血研’’ガンマーグロブリン、  

⑤献血静江グロブリン“化血研”、⑥献血ペニロンー1、⑦べニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンプアクトF、⑩ノバクト  

販売名（企業名）        M、⑫テタノセーラ、⑫へパトセ「ラ、⑬トロンピン“化血研”、⑭ポルヒール、⑮アンスロピンP、⑮ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％化血研i、⑯アルブミン5％化血研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、①アンスロピンP1500注射用   

マラリアは、ハマダラ蚊によって媒介されるが、tトに感染すると赤血球に侵入し、増殖した後、赤血球を破壊し次の赤血球に侵入す  

るサイクルを繰り返す。このような生活環から、稀ではあるが輸血によるマラリア感染も報告されている。  

仮に、本剤の原材料であるヒト血液にマラー」ア原虫が混入し七いたとしても、当所で製造している全ての血膿分画製剤の製造工程には、  
報告企業の意見           約0．2J⊥mの「無菌ろ過工程」およぴ、マラリア原虫よりも′トさいウイルスの除去を目的とした平均孔径19nm以下の「ウイルス除去膜  

ろ過工程」が導入されているので、これらの上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マラリアの報告例は  

無い。一以上の■点から、本剤はマラリアに対し七一定の安全性を確保していると考える。   

＊現在製造を行っていない  

■－  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  
報告日   新医区分   総合機構処理欄   

Zh＆TlgL，LiuY，NiD，LiQ，YuY，  
一般的名称  新鮮凍結人血依   YuXJ，WanK，LiD，LiangG，  

JiangX．JingH，RunJ，LuaJIM．  

研究報告の公表状況     FuX；ZhangJ，YangW，WangY，  
新鮮凍結血狭「日赤」（日本赤十字社）  DumlerJS．FerlgZ，RenJ．XuJ．  

販売名（企業名）    新鮮凍結血祭一LR「日赤」（日本赤十字社）   JAMA．2008Nov  中国   
19：300（19）：2263－70．   

○中国におけるヒト顆粒球アナプラズマ症の院内感染  
使用上の注意記載状況・    背景：ヒト顆粒球アナプラズマ症（HGA）は、中国の新興ダニ媒介性リケッチア疾患であるb劇症HCA患者との接触後に医療従事者お  
よびその家族の感染集団を認めたため調査が行われた。  その他参考事項等  
目的：安徽省における発熱性疾患の院内感染と思われる症例の感染源および伝播について検討すること。  
デザイン、実施場所、および患者：発熱、出血により病院の隔離病棟へ入院し死亡した発端患者への接触後に発熱性疾患を生じ、按  新鮮凍結血県「日赤」  

研  新鮮凍結血賠－LR「日赤」  

究  主な評価項目：血清学的またはPCRによりHGAの確証が得られた症例を非感染接触者と比較し、発病率、疾患相対リスク、発端患者  
報  への医療提供時の曝露についての潜在的リスクを定義した。   血液を介するウイルス、  
dニ ⊂コ  結果：2006年11月9日～17日の期間に、白血球減少、血′j、鱒減少を伴う発熱と血清アミノトランスフエラーゼ借上昇を発現した9名の患      細菌、原虫等の感染   
の  
唆された患者はいなかった。9名の患者はいずれも、発端患者が死亡する直前の12時間以内に患者と接触し、その12時間の間に当該  

概 要   
が45％vsO％（P＝0．001）、血性分泌物への接触報告者が75†らvsO％（Pく0．001）、発端患者の呼吸器分泌物への接触報告者が87．5％vs  
0％（P＝0．004）であった。  

結論：中国におけるHCAの特定および血液や呼吸器分泌物への直接的な接触による院内HGA感染の可能性について報告する。   

報告企業の意見  今後の対応   

劇症ヒト掛拉球アナプラズマ症（HGA）患者との接触後の医療従    日本赤十字社では、輸血感染症対策として問診時に海外渡航歴の   
事者および家族の感染集団についてPCR等で調査した結果    有無を確認し、帰国（入国）後4週間は献血不適としている。また、発   
IIGAと特定され、血液や呼吸器分泌物への直接的な接触によ    熱などの体調不良者を献血不適としている。今後も引き続き、新興・再   
る院内丑〆脚叩旬止血沌ほが示唆されたとの報告である。    興感染症の発生状況等に関する情報の収集に努める。  

⑤  
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