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別紙様式第2・1   

番号10  医薬品  

医薬部外品  研究報告 調査報告書  

化粧品  

鰍番号・報告回数  報告日 
2。 

新医区分        厚生労働省処理柵   

一般的名称   人ハブトグロビン   公表国  

研究報告の  
VoxSanguinis2巴レ93‥34卜347  

イギリス   

販売牢  
公表状況  

（企業名）  

＜背景及び目的＞パルボウイルスは小さな非エンベロープのDNAウイルスで、ウイルス不活化処理に対して比較的抵抗性がある。最近       使用上の注意記載状況・その他参考事項等  

確経されたヒトパルボウイルスW4が、類縁のジェノタイプ2型ウイルス（W5）を含め、血泉分画製剤の製造に使用されたプ  
ール血掛こ混入していることが分かった。本報告ではW4が凝固因子製剤中に存在するのか否かを決定するための調査について述べ  1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

る。  （4）溶血性・失血性貧血の患者〔ヒトパルボウイ  

研                               ＜材料及び方法＞過去30－35年間に製造された第Ⅷ因子製剤について払RV4及びB19シーケンスのスクリーニングを実施した。  ルスB19の感染を起こす可能性を否定できな   

究  い。感染した場合には，発熱と急激な貧血を  

。        伴う重篤な全身掛状を起こすことがある。〕  
報   

告  ルポウイルスB19 の感染を起こす可能性を否  

ト■   定できない。感染した場合には，持続性の巽   

喝  性であったのに対して、1990・2005年では2％（1／60）が陽性であった。  血を起こすことがある。〕   

痍  2．重要な基本的注意  

全性及びレシピエントヘの感染可能性の重要性は、故然不明である。   （l）略  

要   1）血妹分画製剤の現在の製造工程では、ヒト  

パルボウイルスB19等のウイルスを完全に不  

括化・除去することが困難であるため、本剤  

の投与によりその嘩染の可能性を否定できな  

いので、投与後の経過を十分に観察すること。  

報告企業の意見  今後の対応   
5．妊婦，産婦，授乳婦等への投与妊婦又は妊娠  

している可能性のある婦人には、治療上の有  
過去30～35年間に製造された第Ⅷ因子製剤からPARV4シークエンスが検出されたとの報告である。  PRV4 に関連する情報につ   益性が危険性を上回ると判断される場合にの  

pARV4が発見されたのは2005年であり、PARV4翠びその関連変異型であるPARV5の病原性は現時点では明らかで      いては、今後も注視するこ  み投与すること。〔妊娠中の投与に関する安全   
はない。今後も注意深くPRV4に関する追加情報をフォローする必要があると考える。  ととする。  性は確立していない。本剤の投与によりヒト  

パルボウイルスB19の感染の可能性を否定で  

きない。感染した場合には胎児への障害（流  

産，胎児水凰胎児死亡）が起こる可能性が  

ある。〕   

rト   
ハブトグロピン   
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