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FDAApprovesRapidBacterialDetectionDeviceforP［atelets   

TheFoodandDrugAdministrationhasclearedfbrmarketingthenrstrapidtestto  

detectbacterialcontaminationinbloodplateletspriortotranSfusion．ThePlatelet  
PanGeneraDetection（PGD）TestSystem，manufacturedbyVeraxBiomedical  
Inc・OfWorcester，Mass・，isadisposableteststripdeviceforuseinahospital  
transfusionsetting・Itisnotareleasetestbutca甲Supplementcurrentqualitycon－  
troltestingmethodsforplateletscollectedwithanautOmatedinstrument．  

TIle patbgeinse山motes that‘‘Use帽COnSiderimg such Ⅳ1ease  

ShouId爪rst consult（the CeJIterfor Biologics Education and Re－  

SearCh］fortheappropriateclinicalsttIdies．（Theperhrmanceofthe  

PGD］to detect bacteriain wl101e blood－derived plateIets or noTL－   

1eukoc叫eredⅦCd plユーelet5誌motknowm…【T】e5tingalon05hoⅦ1d  

notbeⅦSedtoextemdthe5hel！1脆orpl鑓telets．竹   

TwostudiessupportedthedeterminationofsubstantialequivalenceofthePlatelet  
PGDTestsystemtoBacTソALERTtestinganddemonstratedthevalueofthePGD  
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Test system as ah a4junct QC  
test fo1lowlng Culture testing，  
FDA saidinasummaryreport．  
Testing at72hours uslngthe  
PGDTestSystemwasfoundto  
be substantiaIly equivalent to  
testing by BacT／ALERT at24  
and4虫hours post collection．  

“Iam excited aboutthe potential  

Ofthisnewte＄t．〃   

ー〝ev血⊥a〃鴎〟β，  
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ThePDGTestSystem 
todetectbacterialcontaminationwhenanearlyculturewasunabletodetectbacte－  
riaduetosamplingerrors．   

A500uLplateletsampleisinsertinasamplewell，andinabout20minutes，aPink  

COloredbarwillappcarinoneofthetwowindowsifeitherGram■pOSitive or  
Gram－negativebacteriaaredetected．ProceduralcontroIsatiachendofthetest  

Cartridge change舟om yellow to blue violet whenthe appropriate volume of  
SamplehasbeenaddedtothecartridgeandthetesthasruntOCOmPletion．   

“Theclearanceofarapidtestisasigni甫cantStePinthedetectionofbacterialcon－  

taminationofplateletsfortransfusion，’’saidJesseL．Goodman，MD，directorof  

FDA’sCenterforBiologicsEvaluationandResearch  

（COntinuedonpage2）  
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RaDidPlateletTest（COntinued丘ompagel）   

Patientswhoaretransfusedwithplateletscontaminatedwithbacteriaareatriskofdevelopingaserious  
andpotentiallylifb－threateninginfbctionofthebloodstream・Bacterialcontaminationofplateletsisthe  
leadingin触tiouscauseoftransfusion－relatedpatientfatalities・TheriskofapatientrecelVlngatranSfu－  
sioncontaminatedwithbacteriaislin5，000－fhrgreaterthantheriskoftransmittingthehepatitisC  
viruS（1inl．6mi11ion）orHⅣ（1in1・9million），theFDAsaidinapressrelease・  

ToreducetheriskoftranSfusingcontaminatedplatelets，bloodcen－  
tersdoculturc－basedtestingofplateletsamples24hoursa氏erthe  

donation．Thecultureisreadinthenext24hours（within48hours  
ofthedonation），andcontaminatedunitsarediscardcd・However，  

thenumberofbacteriapresentatthetimeofculturemaybesolow  
that bacteriais not detected due to samplinglimitations．Blood  
communityprofessionalsagreedthatthetestismoreofatranSfu－  
sion－endproductbutthatitisbetterthanothernon－Culture－based  

methodsusedbysomebloodcentersandtransfusioncenters・  

KevinLand，MD，ChiefscientificandmcdicalofnceratDenver－basedBonnIsBloodCenter，tOldtheABC  
Newstetterthatbecausethedeviceislicensedtosupplementcurrentmethodologies，“Idon’tseethistest  
beingwidelyimplemcntedatthistimeduetotheadditionalcostandtime：，   

But，headded，‘・Ⅰ乱打IeXCitedaboutthepotentialofthisnewt甲taSitdelayssamPlingoftheproductumtiI  
itisbeingpissued・¶lelongerthedelaypriortosampling，themoresensitiveitshouldbetothepresence  
ofbacteriaintheplatelctcomponent，eVenifthelimitofdetectionishigherthancurrentmethodologie亭・It  
shoulddefinitelybeanimprovementoversurrogatetestssuchasswiTlinganddipstickmethods・Hope－  
fu11y，thetime betweensamplingandreadingwilldecrease asthetechnology mahres，aSitlikely  
reprcsentsabarriertowidespreaduseatthistimc・”  

AlthoughthetestsystemislesssensitivethanStandardcultures，teStingisdonelaterinstoragewhenbac－  
tcria，ifpresent，havemultiplied，andthusareeasiertodetect，theFDAnotes・  

AprototypePlateletPGDtestwastestedagainstnumerousbacterialspeCicsimplicatedintranSfusio  
t 買；諾竃i慧；㌫㌢芸憲慧〔1  

culturetesting．（Sources：FDApressrelease，9／18／07；VeraxWebsite）▲  
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書  

織別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日   新医薬品等の区分  総合機構処理欄   

2008年1月15日   該当なし  

一∴股的 名 称  
研究報告の  公葬国  

公表状況   
2008－01－10  

販売名（企琴 中国   

問題点：2007年12月に中国で発生した鳥インフルエンザ感染患者は、嘩染患者から感染した可能性があることが明らかに       使用上の注意記載状況・  

なった。しかし、ウイルスがヒトからとトヘ感染するタイプに変異した確証はない。  
その他参考事項等  

2008年1月10日、中国衛生当局は、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、  
記載なし  

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ことを明らかにした。  

24歳の彼わ息子は、、20b7年11月24月にH5Nl型鳥インフルエンザに感染し、発熱、悪寒、その他の症状を発症した。  

研  
報  12月3日に下葉肺炎と診断され入院した。H5Nl型鳥インフルエンザウイルスに感染していることが判明したが、この父親   

告 の  は回復した。疫学調査により、、この父親は息子との濃厚接触を通じて感染したことが分かった。   
概  中国当局は、息子に感染したウイルスが家禽由来であり、変異がないキとを確認していた。しかし、息子と父親、いずれ   

要  にもヒトへの主な感染ル．†トであ．る死亡した家禽との接触がないため、この息子力苧どのようにして感染したかは判明してい       一  
ない。地元当局は、2人の男性と屈接な接触があった83人を厳重な監視下においていたが、これまで異常を示すものは1人  

もなかった。これセ2003年以降の中国由内での鳥インフルエンザ感染事例は27例となり、うち17人が死亡している。  

WHOは、烏インフル±ンザウイルスは、条件が整えば、感染力が増しヒトヒト感染を生じやすくな 

告していた。このような変異は世界的大流行につながる。しかし、今回の事例では、ある患者からもう1人の患者へ疾患が  

伝播したことは明らかたが、ヒトヒト感染流行を生じる嶺な感染力は有していなかった。   

報告企業の草見  今後の対応 

別紙のとおり  日本での流行の可能性を視野に入れ、今撃とも関連情報  

の収集に努め、本剤の安全性の確保を図っていきたい。   

MedDRAlO・1  



①人血清アルブミン、②人血清アルブミン、③人血南アルプミン＊、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  
煉スルホ化人免疫グロブリン、⑦乾鱒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        ⑳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プリン、⑳抗珊知人免疫グ占プリン、⑬トロンビン、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ビンⅢ、⑳ヒスタミン加人免疫グロプリン製剤、⑰人血清アルブミン＊、⑱人血清アルブミン＊、  
⑳乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン＊、歯乾痍人血液癖画・第亘因皐複合御、◎乾爆濃縮人アンチ■卜占ンビンⅢ   
①献血ア／レプミン2か1ヒ血研・，、②献血アルプミーン加∵化血研，・、③人血清アルブミン“化血研”＊、④‘‘化血研”ガンマーグロプル、  

販売名・（企業各）   
⑤献血醸注グロブリンi‘イヒ血研・・、由献血ペニロシーⅠ、㊥べ主ロン＊1⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑳ノバクト  
M、⑳チタノセーラ∴⑰人パトセーラ、⑬トロンビン・‘牝血研”、⑭ボルヒール、⑮テンスロビンP、⑱ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％イ血如、⑱アルプミシ5％化血研＊、⑳静睦グロブリン＊、⑳－ノバクトF＊、㊨アンス占ビンPI500注射用   

鳥インフルエンザウイルス吼オルソミタイウイルス科のA型インフルエンザウイルス属に分類される。ウイルス粒子は70～120平皿  
の球形ま一たは多形性で、8本め分節吠マイナスー本鎖RNAを頓撃として有する。エシベロープの表郵こ赤血球凝集素（HA）とノイラミダ  
「ゼ（瑚のス／うイクを痩ち．、その抗原性に 
アル土ンザウイル不野中封ま、家令に革 
よる鳥インカレキンザが拡がづて串れ烏からと下だけでなく、ヒトからヒトぺめ感染事例も報告されtいる。  

弊帝わ血妹分画無料の製革工毎には、．冷エタノール今画羊程、ウイルス除去膜ろ埠工鱒あ争い は加熱工程等の原理の異なるウイルス除  

報告企業の意見  
去及び不活化工痙が存在しているので、ウイルスクリアランスが期韓される。  

冬製造工程のウイルス．除去二不活化劉果は、「血躾分画喪剤甲ウイルスた対する賓仝性確保に関するガイドライン（医薬発第1047号、  
平成n年声牒細日）」に従い、ウシウイ／㌣ス性下限ウイルス由VpV）、仮性狂犬病ウイルス（アRV）、ブタパルボウイルス（PPV）、A  
型肝炎ウイルス（HAV）または脳心筋炎ウイルス（EMCV）をモ≠ルウイルスとして、ウイルスプロセス／叩デーションを実施し、評  
価を行っている。今回報告した烏インフルユンザウイルスは、エンベロープの有無、核酸の種類等からモデルウイルスとし七はBⅧⅤ 
が核当すると考えられるが、上記バリデーシヲンの結果から、8VDVの除去▼不活化効果を有することを確認している。  

また、これまでに当該製剤による昂イシァルエンザウイルス感染の報告例は無いム  

以上の点から、当該製剤は鳥インフル羊ンザケイノ｝スに対する安全性を確保していると考える。   
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HEALTH   

China．sIatesthumancaseofbirdfluinfectedthrough  
C10SeCOntaCtWithilfson  

出血 Print   柵〝．Chinaview．cn  2008－01・1012：05：53  

BE［JING，Jan．10（Xinhua）－dHeaIthauthoritiescon伽medhereonThursdaythat  

thelatesthumancaseofbirdfIuintheeasternprovinceofJiangsu，WhichinvoIveda   
52－year－Oldfather，Camefromc［osecontactwithhisinfectedsonandnotaviral   

mutation．  

TheWbrldHealthOrganizationhaswarnedthatthevirusthatcausestheirlnessM  
ifgivensufficientopportunity－－WOUIdmutateintoafbrmthatishighlyinftctiousand  
easilytransmissiblefrompersontoperson．SuchachangecouldstartagJobaI   

Outbreak．  

However，thiscase叫aIthoughitinvotvedthediseaseapparentJypasslngfromone   

PerSOntOanOther鵬doesnotexactIyfittheprofileofaninfectioushuman－tO－human   
Outbreak．andithasremainedsOmethingofapuzzle・  

’1thasnobiologlCalfeaturesfbrhuman－tO－humantransmission，”saidMaoQun．an，   

HeaIthMinistryspokesman．AnepidemibloglCaJinvestigationshowedthefdtherwas  
infbctedthroughcIosecontactwithhisson，hesaid．  

Thecasestookplaceintheprovincialcapitat，Naniing．Theson，24，andthefirstto   

beinfected，diedonDec．2．Thefatherwaslaterconfirmedtobeinfected・Withthe   

H5NIvirus．whichcausesbirdflu．  

Atthetime，theministrysaidexpertshadfoundthatthevirusthatinfectedtheson   

hadoriginatedwithpoultryandhadnotmutated．Butitremainedunclearhowtheson   

WaSinfectedinthefirstp［ace；aSneithermanhadanyknowncontactwithdead   
POuLtryHtheprlmaryknownsourceoftheailmentforhumans・  

Theyoungman，SurnamedLu，developedfever，Chil［sandothersymptomson   

Nov．24andwashospjta［izedonNov．27a性erbeingdiagnosedwithIowerlef＝obet   

PneumOnia．Hisfatherdeve）opedafeverandwashospitalizedforIowerlobe   

PneUmOniaonDec．3，thedayaf（erhissonlsdeath．  

1rThefatherhasrecovered：’Maosaid，addingthatthecaseshavebeenefFectively   

COntained．   

J   Localauthoritieshadkept83peopIewhohadclosecontactwitheithermanunder   
CloseobservationbutnonehadshownunusuaI岬PtOmSSOfar，aCCOrdingtothe  

ministry．  
3－J   



nottheonLyoneofitskind．Reuters  unusual  Thec；  

reportecf Pakistan．  OCCu汀  

henumberofconfimledhumaninfbctionsofbirdfluin  TheIatest  
Chinato27since2003，Vvith17deaths．  

Ahuman－uSebirdf［uvaccinehasbeeninthesecondphaseofc＝nicaltestsin  
Be再ingbytheBeuing－basedvaccineproducerSinovacBiotechandtheChinese  
CenterforDiseaseControlandPrevenLtion．  

Editor：AnLu  
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China’slatesthumancaseofbirdfIuinfectedthrough  
C［osecontactwithi”son  

出此 Print  WWW．Chinaview．cn  2008・01．1012：05：53  

lthasproved’’safe”and‖efFective．’inthetest，SaidSinovacBiotechinlate［ast  

month．  

ThemaJOrindexofthevaccinea”reachedinternationafstandardandperformed  
Wel＝nhumanbody・Noneofthetesttakerswerefoundwithseriousnegative  
reaction，Whichprovedthatthevaccinewassafe，itsaid．  

Birdftu，OrAvianinfIuenza，isacontagiousdiseaseofanimalonglnCauSedby  

VirusesthatnormaIlyinfbctonlybirdsand，fesscommonfy．pigs．  

China’sMinistryofAgriculturesaidinearlyDecemberthatthepossibiIitiesof  
reg［Onalbirdnuoutbreakswere’一veryhigh一■inthewinterandcomingspnng．  

XinjiangtnnorthwestChinahasreportedanoutbreakofbirdfIusincetate  

December，Jeadingtothedeathofmorethan35，000poultry．  

The10Ca暮governmentsaidthesituationhasbeenundercontrolandnohuman  
infectionhasbeenfbundyet．  

Edi10r：Anしu   
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