
感染症（PT）  出典  概要  

2005年3月から2007年3月の間にオランダで約260万の血渠成分検体を対象とし  
て2種類のPCRアツセイを用いたパルボウイルスB19（B19V）のスクリーニング試  
験を実施した。その結果、232検体がB19VDNA値100万IU／ml以上であった。  
ヨーロッパ人ドナーにおいてはB19V遺伝子2型及び3型の保有率は極めて低い  
と考えられた。  

VoxSanguinis2007；93：  

208－215  

パルボウイ  

ルス  
ヒト血焚中のパルボウイルスB19（B19V）抗原を検出するEIAを開発した。本アツ  
セイを用いて無症候性ドナーから採取したウイルス血症性の献血検体を検査し  
たところ、低pHの状態ではB19V検出が大幅に増加した。また、B19抗原の検出  
はB191gMまたはIgG抗体存在下で影響を受けなかった。B19VlgMアツセイと併  
用することにより、急性B19感染の91％を検出した。B19VIgM検出法とB19V抗原  
EIAの併用はPCRに替わるB19V感染の有効な検出法となると思われる。  

VoxSanguinis2007：93：  
216－222  

パルボウイ  

ルス  
過去30～35年間に製造された第Ⅷ因子製剤中にヒトパルボウイルスが存在する  
かを調べた。175ロットのうち28ロットがPARV4シークエンスを含み、その内2ロッ  
トにジェノタイプ1型及び2型の両方が存在した。最大ウイルス圭は10（  
5copies／mL以上であった。PARV4陽性の第Ⅷ因子製剤の大部分は1970年代及  
び1980年代に製造されていた。B19Vは175ロット中70ロットで陽性であった。  

Vox Sanguinis2007．93：  

341－347  

パルボウイ ルス  パルボウイルスB19（B19V）の新規の遺伝子型が発見されていることから、種々  
の遺伝子型のB19V検出及び定量結果を統一する方法を見いだす目的で国際  
ワーキンググループ会議が2007年3月に開催された。その会議の要旨である。  
会議では、B19V株の分類、種々の遺伝子型の有病率、分布、臨床的意義など  
が検討された。また、特性が十分に明らかになっている標準物質を用いたアツセ  

VoxSanguinis2008：94： 74－80  

止血提崖此㍍ニュしエこ会．恵山豊丘れた  
ヒトポリオー  

マウイルス  
感染  

メルケル細胞癌（MCC）検体をdigitaltranscriptomesubtraction法を用いて検査  
し、新種のポリオーマウイルスを同定し、メルケル細胞ポリオーマウイルス（MCV  
またはMCPyV）と命名した。このウイルスはMCC腫瘍10検体中8例（80％）で検出さ  
れたが、対照組織検体では59例中5例（8％）、対照皮膚組織検体では25例中4例  
（16％）でしか検出されなかった。MCVがMCCの病原因子である可能性が示唆さ  
れた。  

Science2008；319：1096－ ‖00  

＝＝＝■‾ごワ‘●‾＝こ＝＝  

＝＝一J＿＿＿≡＝＝＝  

ブルセラ症   

2008／ 03／25  

訂6了6‾  

64歳の日本人男性が6週間続く発熱で1998年6月2日に都内の病院に入院した。  
入院時の血液培養からグラム陰性梓菌が検出され、Bruce”ame［itensis2型と同  
定された。患者は同年3月にイラクに滞在し、ヒツジのチーズを摂取したことが明  
らかとなった。患者の妻（60歳）が同年5月31日から発症し、Bruce”amelitensisが  
血液と関節液の培養で検出された。イラクの帰国者からその妻へ、ブルセラ症  
が性感染した可能性がある。  

JTraveJMed2007：14：  

343－345  

ペスト  
2003年6月から7月にアルジェリアOran地区においてペストの集団感染が発生し  
た。同国では、この疾患は50年以上報告されていなかった。腺ペスト症例18名が  
特定され、Yersiniapestisが6名から分離された。初発患者を除き、全員が回復し  
た。標的予防的化学療法、衛生、ベクターコントロールが、感染制御上重要な役  
割を果たした。疫学的、分子生物学的な知見から、当該期間中、現地の保菌動  
物の存在が強く示唆されたが、その起源については特定できなかった。  

Emerg7nfectDis2007：  
13：1459－1462  

リケッチア 症  血清学的、微生物学的に確定された日本紅斑熟の初めての死亡症例を報告す  
る。淡路島在住の77歳男性で、2005年9月2日に食欲低下を呈し、翌日、下月退に  
皮疹が出現、4日目に38．7Pcの高熱、歩行障害、構音障害が出現、肝機能障害  
が急速に進行し、DIC、消化管出血により8日目に死亡した。右肩にダニ刺しロ  
があった。血液よリDNAを抽出し、PCRを実施したところ、塩基配列はR．japonica  
と100％一致した。日本紅斑熟は増加傾向にあり、注意が必要である。  

JpnJlnfectDIS2007：60：  

241－243  

ウ苅葡脈落 髄膜炎  
オーストラリアで一人のドナーから臓器移栢を受けた3例が移椙後4－6週後に死  

亡した。他のいかなる方法でも原因不明であったが、2例のレシピエントの移植  
肝および腎から得られたRNAを偏りのない迅速シーク工ンシングで解析すること  
により、リンハし性脈絡髄膜炎に関係する新規のアレナウイルスが原因であること  
が明らかとなった。レシピエントの腎、肝、血液および脳脊髄液からこのウイルス  
が検出され、また免疫組織学的および血清学的に確認された。この方法は病原  
体発見の弓重力な手段である。  

NEnglJMed2008；358  
10．1056／NEJMoaO73785  

リンハ⊂性脈絡  
髄膜炎  

オーストラリアで一人のドナーから臓器移植を受けた3例が移植後4－6週後に死  
亡した。他のいかなる方法でも原因不明であったが、2例のレシピエントの移植  
肝および腎から得られたRNAを偏りのない迅速シークエンシングで解析すること  
により、リンハ性脈絡髄膜炎に関係する新規のアレナウイルスが原因であること  
が明らかとなった。レシピエントの腎、肝、血液および脳脊髄液からこのウイルス  
が検出され、また免疫組織学的および血清学的に確認された。この方法は病原  
体発見の強力な手段である。   

N EnglJMed2008；358：  

991998  



血対】D  受理 日  番号  感染症（PT）   出典   
新出  

概要  文献  
N（】  

BSE感染ウシ由来の脳乳剤を用いてPrPresのinvitro感染系の確立を試みた。  
03／25  ツフェルト・  Posterr38   感染させたヒト由来グリオーマ細胞株から抗プリオン抗体に反応する約30KのPK  

ヤコブ病  耐性のバンドが検出された。このバンドは非感染細胞には存在しなかった。ま  
た、9ケ月経代した感染細胞の培養上清に伝達性があることが明らかとなった。  
さらに20nmのウイルス除去膜によって培養上清の伝達性が減少することが認め  
られた。  

墓≡≡；≡≡芸；；；；；；；  

：た＝＝＝＝＝＝＝＝＝ヒ‾＝‾‾‾‾‾  

80045  2008／ 03／25  71075  異型クロイ  ArchNeuro12007；64：  運動失調や記憶障害な七を王し、発症後14ケ月で死亡した患者（39歳女性）の  31     ツフェルト・  1780－1784  剖検を行ったところ、白賞の広汎な変性と皮質および自質におけるPrP沈着を示  
ヤコブ病  す非定型孤発性CJDであった。小脳組織由来のPrPScを分子分析した結果、  

vcJDでみられるPrPSc4型と似た新規のPrPScであることが示された。典型的  
vcJDとはEDTA存在下でのプロテアーゼ開裂部位が異なった。この患者の  
PRNPコドン129はホモバリンであった。  

B10PhysRes  正常な脳ホモンネートを慢性消耗性疾患エルクの異常リオンとともにインキュ  32  
04／25  ツフェルト・  Commun2007：364：796－  ベー卜するinvitroアツセイを用いて、プリオンの転換について調べた。標準の条  

ヤコブ病  800   件下（pH7．4）ではPrPCからPrPScへの転換は同種（トナカイ、ムースなど）での  
み効率的であったが、、酸性条件下（pH3．5）では異種（ヒト、ウシ、ハムスターお  

よぴマウス）においても転換が著しく促進された。基質の部分変性によって構造  
上の変化が起こり、遠隔種   

80033  2008／  71045  異型クロイ  Biologicals2007：  菓斯貰お弓マ正文蘭芸儀を使用し、異な右麺亮罰琵在天ラロ＝F  
03／18  ツフェルト・  doi：10．1016／勺．biologicals．2  プリオン蛋白（PrPSc）の除去能力を評価した。超音波処矧こより粒子径分布を  

ヤコブ病  007．04．005   至道化するように調製した263KMFをスパイク物質として使用したときは、75nm  
のろ液中にPrPScが検出された。15nrnのろ過のみが全ての条件でウエスタンブ  
ロット法の検出限界以下までPrPScが除去されることが示された。しかし、1条  
件下の15nmろ液の／くイオアツセイの結果では、感染性PrPScが確言忍された。  

‾  

80033  2008／  71045  異型クロイ  JBidChem2007：282：  トランスジェニツクマウス（101LL）を用いた感染性実験の結果、TSE疾患の臨床  35   03／18   ツフェルト・  35878－35886  症状と脳の空胞化という徴候を示すがPrPScのレベルが低いかもしくはイムノブ  
ヤコブ病  ロット法では検出されない動物の脳組織内に、高力価のTSE感染性が存在しう  

ることが明らかとなった。この結果はPrPScのレベルと感染価との間の相関性に  
疑問を投げかけるものであり、プロテアーゼK抵抗性のPrPをほとんどもしくは全  
く含まない組織が感染性となりうること、および高力価のTSE感染性を有しうるこ  
とを示すものである。  

‾   
Viro12008；82：3697－  

05／30   ツフェルト・   型を調べた。BASEウシ由来の脳ホモジネートを、ヒトプリオン蛋白を発現するト  
ヤコブ病  ランスジェニツク（Tg）マウスに接種したところ、60％が20－22ケ月後に感染し、古典  

的BSEに関する報告より高い感染率であった。BASE感染ヒト化Tgマウス脳にお  
ナる病因性プリオンのアイソフォームは、元のウシBASEまたは孤発性ヒトプリオ  
ン病中ものとは異なっていた。またBASEプリオンはリンパ向性であった。   

‾   

80059  2008／  80083  異型クロイ  Microbiol］mmuno［2007；  感染動物モデルにおいても、血中のPrPresは白血球妄簡官許；定だ硬蔚ぎ前方  35   04／22   ツフェルト  51：1221－1231  い。新規の酸性SDS沈殿法と高感度化学発光法とを組み合わせることにより、プ  
ヤコブ病  ロティナーゼK耐性3F4反応性タン／くクが、スクレイピー感染ハムスターの血紫  

中からは検出されるが、疑似感染ハムスターでは検出されないことが示された。  
血焚中においてPrPresは他の血葦タンパクと糖鎖を通じて凝集しており、スクレ  
イピー感染ハムスター血渠において検出可能となったことが示唆された。   

；●●●  盲6扇7  

04／22   ツフェルト   にvCJDと診断された11名からの供血が含まれていたが、これらの製品に関係し  
ヤコブ病  たvCJD症例は今までのところ全く報告されていない。これは赤血球輸血によると  

思われるvCJD感染が3例あることと対照的である。血焚分画製剤の製造工程に  
よるプリオン除去効果を調べたところ、2．7～11．5log以上の除去能があることが明  
らかとなった   

80045  2008／  71075  異型クロイ  Prion2007：2007年9月  73歳の受血看で生前に特定されたvCJDの非典型的症状の報告である。患者は  
03／25  ツフェルト  26－28日Edinburgh   1997年12月に輸血を受けたが、供血後にvCJDを発症した供血者由来の赤血球  

ヤコブ病  PO4．51   製剤であった。輸血から6年後、受血者は疲労及び集中困難を訴えたが、神経  
学的検査及び脳MRIは正常であった。この6カ月後に神経学的症状が発現し、進  
行したが、血清学的検査は正常であった。MRlでは視床背側核全体の顕著な信  
号変化が示された。VCJDの長期潜伏期間と無症候状態は、重大な公衆衛生問  
題を提示する。  



血対】D  受理 日  番号  感染症（PT）   出典   
新出  

概要  文献  
Nn  

80045  2008／  71075  異型クロイ  ProMED－   美園Nationa［CJDSurveillanceUnitに報告された2008年1月7日現在のCJD数   
03／25  ツフェルト・  mai】20080107．0087   ま、VCJD診断確定死亡症例（確定例）114名、VCJD可能性死亡症例（神経病理  36  

ヤコブ病  学的確定診断がない）48名、VCJD可能性死亡症例（神経病理学的確定診断待  
ち）1名で、VCJD診断確定または可能性例の死亡総数163名であった。生存中の  
vcJD可能性症例数は3名であった。英国におけるvCJD流行は減少しつつあると  
いう見解に一致する。  

‾ ‾  
盲6扇5  盲6扇7  80188  異型クロイ   ansfusion2008：48：  t：tソヲ万ヴヨ三：ぜ手ちf：p，P（，P，P）のヒツジにおける血液クリアランスならびにスク  亨テ  

05／26  ツフェルト・  609－619   レイピー関連フィブリル（SAF）静注後のPrPresへの曝露について調べた。rPrPの  
ヤコブ病  ARR変異型は、VRQ変異型よりもより早く除去された。また、PrPcのARR変異型  

のクリアランスがVRQ変異型のクリアランスよりも大きいことが示唆された。rPrP  
の血焚クリアランスは、両腎臓摘出後は52％減少し、rPrP除去に腎臓が重要であ  
ることが示された。PrPresはSAF静注後は緩やかに除去された。  

‾ 

前芯0  茄扇7  訪了罰‾  異型クロイ  VetRes2008：39：33  1990年代にウシ海綿状脳症が英国で流行したことを受けて、ヒト及び動物にお  ‾藷   04／25   ツフェルト・   いて伝染性海綿状脳症を検出するために開発された様々な技法についての総  
ヤコブ病  説である。VCJDが輸血により感染しうることが明らかなことから、VCJDの診断に  

関する血液検査の開発が最優先事項である。   

80080  2008／  80127  異型クロイ  VetRes2008；39：34  伝染性海綿状脳症（TSE）の伝播性を調べるための実験的ア ローチ法を要約  39   04／25   ツフェルト・   し、実験における所見と自然発生するTSE（主にウシ海綿状脳症及びスクレイ  
ヤコブ病  ピー）およぴコントロール方法との関連性を考察している。   

80095  2008／  80188  感染   56thAnnuaIMeetingof  ヒト顆粒球アナ ラズマ症（HGA）の発生率は、1999年以来2倍となった。原凶病  40  
05／26  theAmerican－Society－  原体のAnaplasmaphagocytophilumによる血液の安全リスクを調査するため、間  

Of－TropicalrMedicine－  接免疫蛍光法を用いてコネチカット州及びマサチューセヅソ州の血液ドナーのA．  
and－Hygiene1044   phagocytophilumに対するヒトIgG抗体を測定した。その結果、2001年から2006年  

に採取された15，828ドナー血清中432例（2．7年b）が抗体陽性であった。比較的高い  
陽性率が持続していることから、A．phagocytophilumの血液安全性に及ぼす影  
響を調べる必要がある。  

80046  2008／  71076  感染   ABCNewsletter2008年1  血液安全・安定供給諮問委員会は、米国保健社会福祉省事務局に対し、安全  41  
03／25  月11日   で効果的な輸血用血液製剤の病原体低減技術（不活化）の早急な開発を優先し  

て進め、開発され次第実施するよう勧告した。病原体低減の効果と安全性を示  
すエビデンスの蓄積は、今後蔓延する可能性のある感染症に対し広く適応でき  
るセーフガードとして、この技術の導入を保証するという決議を採択した。  

80077  2008／  80124  感染   

04／25  Transfusion2007：47：  カナダ血液サービスとHema－Ouebecが主催した血渠分画製剤における病原体  42       2180－2184  不活化（PI）に関するコンセンサス会議で得られた結論の考察と主な見解が報告  

されている。現在ヨーロッパで広〈用いられているPIがカナダや米国で実現され  
ようとしている。PIを推進することによって、現在の技術や供血者スクリーニング  
法．鳥山臨£‾上 て、象な1ユ蛤L血J云j義盛盗．症左通．、立‾とムて ミ去る血   

80046  2008／  71076  感染   

03／25  Transfusion2007；47：  2007年3月29－30日、カナダのトロントで行われた病原体不活化（PI）技術に関する  43       2338－2347  コンセンサス会議の報告である。近年の検査技術の発達により、現状の輸血感  
染症リスクは非常に低く、PIを直ちに導入する事は推奨しない。しかし新興感染  
症のリスクは未知数であり、PIは予防手段として重要である。広範囲の病原体を  
不活化できる安全な方法が確立されれば実施すべきである。  

‾   
罰扇7  71075  オオ   
03／25  93（SuppI．2）：31   た。報告された輸血副作用症例数は年間約2000例で、過去3年間はほぼ一定で  

ある。非溶血性輸血副作用は報告症例の約8仇を占め、輸血関連急性月市障害な  
どが含まれる。輸血感染症の報告数は年々減少している。JRCのヘモビジラン  
スは病院の自発報告に基づいており、病院と血液センターとの協力が不可欠で  
ある。  

80048  2008／  71078  寄生虫感染  lntJMedMicrobio12007：  ドイツにおけるヒトバベシア症の初めての症例を報告する。患者は結節性リンパ  
03／25  297：197－204   球性ホジキンリンパ腫が再発し、脾臓摘出されたドイツ人の63歳男性で、リツキ  

シマブ投与後、貧血とヘモグロビン尿による暗色尿のため入院した。末梢血塗抹  
標本で梨状の寄生虫赤血球封入体が確認されバベシア症と推定され、Babesia  
特異的18SrDNAPCRによって確認された。シークエンス分析によりEUlと99，7％  
の相同性があり、EU3と名づけられた。寄生虫が消えるまでにはatovaquoneによ  
る長期治療を要した。   

80046  2008／  71076  細菌感染  ABCNewsletter2007年9  FDAは輸血前の血小板中の細菌汚染を検出するための初めての迅速検査を販  
03／25  月21日   売承認した。VeraxBiomedicallnc製造のPIateletPanGeneraDetectionTest  

Systemは病院の輸血部で使用するための使い捨て検査機器である。  



フ拓不芯方南百芋芦蒜芯㌫芯蒜；講榔五礪賓軒  細菌感染  VoxSanguinis2008：94：  
193－201  （PC）の保存から輸血までを追跡したところ、輸血後の有害事象は見られなかっ  

た。Invitro試験でプロピオン酸菌属の臨床分離菌をPCに接種し、好気的に22℃  
で10日間保存という条件下での生育を調べたところ、細菌の生育は緩慢か生育  
を認めなかった。プロピオン酸菌属はPC保存条件下では増殖しないため、検出  
されないか、輸血後に検出されると考えられた。  

宥才ジ万㌃‾ エンザ   

2007年12月に江蘇省南京で発生した52歳男性の鳥インフルエンザ感染患者は、  
ChinaView，  

www．chinaview．cn2008－  

01－10  

患者であった息子との濃厚な接触により感染したものであり、ウイルスの変異は  
認められていない。しかし、息子と父親はいずれも死亡した家禽との接触がない  
ため、息子の感染源は明らかになっていない。息子は11月24日に発症し、12月2  
日に死亡し、父親は12月3日に発症したが回復した。ヒト用トリインフル工ンザワ  
クチンは臨床試験PhaseIIの段階にある。  

鳥インフル エンザ   ‾  

＝＝＝＝＝＝＝＝苗i三ii三＝＝＝三＝ニ王こ＝＝＝＝＝＝＝こ＝＝＝＝＝こ＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝芯＝＝＝＝＝こ＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝∋こコ＝＝＝＝三三＝己＝三＝＝＝   

荊軒≡富巧言F荷ジデブ拓：ミ荊涙涼て芯蒜訂巧おラ有‡盲頁ち摘嘗  
WHO／CSR2007年12月9 日  は同ウイルスの新規ヒト感染症例を報告した。Jねngsu省の52才の男性で、12月  

2日に同ウイルス感染で死亡した24才男性の父親で、現在入院中である。中国  
での確定例は27例で、うち17例が死亡している。  

盲6扇7 03／25   

‾   
日本脳炎  2004年11月から2005年2月にかけて、日本の西部に位置する広島県の野生イノ  

Epidemiollnfect2007  
135：974－977  シシから血清25検体を採取した。日本脳炎ウイルス（JEV）に対する抗体検査  

を、IgMキャプチャー及びIgG酵素免疫測定法（EuSA）、並びにプラーク減少中和  
試験により行った。17検体（68％）がJEV中和抗体陽性だった。中和抗体陽性検  
体は全てIgG－EuSA陽性だった。1検体はIgMも陽性だった。約70％の野生イノシ  
シが抗JEV抗体陽性であることが示され、この地域のJEV感染サイクルに関与し  
ている可能性が提示された。   
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2008．3．5   該当なし  

一般的名称  解凍人赤血球濃厚液   OIE－WorldOrganisationfor  公表国  

AnimalHealth．Avai1ablefrom：  

研究報告の公表状況    URL：  

照射解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字社）  http：／／oie．int／eng／inね／en＿eSbmo  
販売名（企業名）  

解凍赤血球－LR「日赤」（日本赤十字社）  nde．htm  
0IE  

照射解凍赤血球－LR「日赤」（日本赤十字社）   

○世界（英国を除く）の畜牛におけるウシ海綿状脳症（BSE）症例の報告数  

1989年から2008年（3月現在）までに、世界各国から国際獣疫事務局（○IE）に報告されたウシ海綿状脳症の報告数である。2007  
使用上の注意記載状況・  

年にBSE症例が報告されたのはオーストリア（1頭）、カナダ（3頭）、チェコ共和国（2頭）、ドイツ（4頭）、アイルランド（25頭）、イタリ  
その他参考事項等  

解凍赤血球濃厚液「日赤」  

研  照射解凍赤血球濃厚液「日赤」  

究  
解凍赤血球－LR「日赤」  

報  
照射解凍赤血球－LR「日赤」  

告一  

の刀  
血被を介するウイルス、  

概  
細菌、原虫等の感染  

要  
vcJD等の伝播のリスク  

報告企業の意見  今後の対応   

1989年から2008年（3月現在）までに、世界各国から国際獣疫事    日本赤十字社は、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、献血   
務局（○IE）に報告されたウシ海綿状脳症の報告数である。英国．    時に過去の海外渡航歴（旅行及び居住）を確認し、欧州36ケ国に一   
を除くヨーロッパでは、1999年から2003年頃をピークに流行は収    定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   
束しつつある。  在歴を有するvCJD患者が国内で発生したことから、平成17年6月1日  

より1980～96年に1日以上の英国滞在歴のある方からの献血を制限  

している。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。   

MAJnロム／．1＼／Arlln．l   
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（⊂）⊂anada－Dataasof26FebruarY2008．  
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lre）andyear2001－⊂lini⊂al⊂aSeS＝123．⊂asesidentifiedbysystemati⊂a⊂tivesurveil［an⊂eOfalraduLt  

bovines＝119．⊂asesidentifiedbyexaminationofdepopu］atedBSEpositiveherds，bjrth⊂Ohortsand  

PrOgenYanimals＝4．  
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報告日   第日新医区分   捜構処理爛   

一般的名称  解凍人赤血球濃厚液   0IE－WorldOrganisationfbr  公表国  

AnimalHealth．Available打om：  

研究報告の公表状況    URL：  

照射解凍赤血球濃厚液「日赤」（日本赤十字社）  http：／／oie．int／eng／infb／en＿eSbru．h  
販売名（企業名）  

解凍赤血球－LR「日赤」（日本赤十字社）  tm  
0IE  

照射解凍赤血球→LR「日赤」（日本赤十字社）   

○英国の畜牛におけるウシ海綿状脳症（BSE）症例の報告数  

1987年以前から2008年（3月現在）までに、英国から国際獣疫事務局（0IE）に報告されたウシ海綿状脳症の報告数である。2007  
使用上の注意記載状況・  

年にはグレートブリテン島で53頭、北アイルランドで14頭の計67頭が報告された。2008年には、これまでにグレートブリテン島で10  
その他参考事項等  

頭の症例が報告されている。   解凍赤血解凍厚液「日赤」  

研  
照射解凍赤血球濃厚液「日赤」  

解凍赤血択一LR「日赤」  

究 報  
照射解凍赤血球－LR「日赤」  

告一  

が  
血液を介するウイルス、  

概  
細菌、原虫等の感染  

要  
vcJD等の伝播のリスク  

報告企業の意見  今後の対応   

1987年以前から2008年（3月現在）までに、英国から国際獣疫事    日本赤十字社は、VCJDの血液を介する感染防止の目的から、献血   
務局（0IE）に報告されたウシ海綿状脳症の報告数である。英国、    時に過去の海外渡航歴（旅行及び居住）を確認し、欧州36ケ国に一   
では、1992年の37，280例をピークに流行は収束しつつある。  定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  

在歴を有するvCJD患者が国内で発生したことから、平成17年6月1日  

より1980～96年に1日以上の英国滞在歴のある方からの献血を制限  

している。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。   

帽   
M色Jnロム／．1＼／■＝rlln．l   
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別紙様式第2・1   

番号7  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 
離日 新医区分        厚生労働省処理欄   

①乾燥抗HBs人免疫グロブリン  公表国  

一般的名称    ②ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン  研究報告の  日本   

販売名  公表状況   286－294  
（企業名）  

【背景】  

H8V血液スクリーニングの最適な戦略を計画するには、最小感染価と拙Ⅴの初期動態を測定し、HBs抗原にカロえてH脚DNAについてのウ  
使用上の注意記載状況・  

インドウ期間を明確にすることが必要である。  その他参考事項等  

【研究デザイン及び方法】  
研                           代表として静注用へブスプリンーⅢの記載を示   最小感染価を求めるために、遺伝型A、または遺伝型CのHBVを含む急性期前の接種株をそれぞれチンパンジー1対に接種するとともに、       す。  
究                                       遺伝型Aと過伝型CのH叩の最小感染価を接種した2対のチンパンジーについてHBVマーカーを追跡調査した。  2．重要な基本的注意   

（1）本剤の原材料となる血液については、HBs抗  報   【結果】          辻伝型Aおよび遣伝型Cの50％チンパンジー感染価（CID50）は、約10コピーであると推定された。最／ト感染価を接種された2頭のチン       原、抗HCV抗体、抗HIV－1抗体、抗HlV－2抗体陰性  
昏                      パンジーにおいて、H脚DNAのウインドウ期は、遺伝型Aおよび遺伝型Cでそれぞれ55－76日及び35－50日であった。H月sAgのウインド       で、かつALT（GPT）値でスクリーニングを実施し  

田 の  ウ期は、遺伝型A及び遺伝型Cでそれぞれ69－97日及び50－64日であった。HBVDNAのダブリングタイムは、遺伝型A及び逮伝型Cでそ       ている。更に、プールした試験血掛こついては、  

HIV－1、H8V及びHCVについて核酸増幅検査（NAT）を  
概  Aよりも著しく短かった。   実施し、適合した血粟を本剤の製造に使用してい  

るが、当該NATの倹出限界以下のウイルスが混入  要  【結論】        している可能性が常に存在する。本剤は、以上の  
ウインドウ期間（く100コピー血L）は、遺伝型Aよりも遺伝型Cが短いようであった。   

検査に適合した高力価の抗HBs抗体を含有する血  

膿を原料として、Cohnの低温エタノール分画で得  

た画分からポリエチレングリコール4000処理、  
報告企業の意見  今後の対応   DEAEセファデックス処理等により抗偲s人免疫グ  

ロブリンを濃縮・精製した製剤であり、ウイルス  

に関する報告である。  影響を与えないと考える   不括化・除去を目的として、製造工程において   

万一、原料血嫌に杖8Vが混入したとしても、BVD及びB耶をモデルウイルスとしたウイルスバリデーション試験成      ので、特段の措置はとらな   60℃、10時間の液状加熱処琴及びろ過膜処理（ナ   

績から、本剤の製造工程において十分に不括化・除去されると考えている。  い。  ノフィルトレーション）を施しているが、投与に  

際しては、次の点に十分注意すること。   
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