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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第一報入手日  

2009年2月2日  

薪医薬品等の区分  

該当なし  

総合機構処理柵  繊別番号1報億伺儀  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  
ProMED－爪軋20090129．0400  

！  

＿ ！ゝ  、・、  ．販売塵（企業名）  別紙のとおり  

閉居点：ユンガンウイルスがピーにおける子宮内胎児死亡に関連  していることが示唆された。  

使用上の注意記載状況・   

その他参考事項等  
ユンガンウイルス（バレコウイルス属、ピコルナウイルス科）は、実験用マウスにおいて胎児の死亡や奇形を起こすことカさ  

知られている。研究データ及び疫学的データから土のウイルスがヒトにおける子宮内胎児死亡に関連していることが示唆さ  

れた。  

このウイルス臥スウニーデン中央部のユンガン川の近くに生息するハタネズミ（野生蕗歯類宿主の一種）から分離された。  

ユンガンウイ′レスは、米国の密生の翠歯掛こおいても確路されている。また、同様に諺歯類を主な宿主とするかレディオウ  

イルス属やピコルナウイルス属と関係があるとされている。  
実験用マウスでの研究で軋妊娠中にユンガンウイルスに感染し、ストレスにさらされた母親の半数以上は周産期に死産し  
た。その中には、水頭症や無脳症といった中枢神経系の奇形が認められた子マウスもいた。  
スウェーデンでの最近の研究で、子宮内胎児死亡があったヒトの胎盤及び組鰍こおいて、免疫組織化学的手法及びリアルタ  

イムPCRによってユンガンウイルスが検出されたbコントロールとした正常妊婦の胎盤からはウイルスは検出されなかっ  

た。子宮内胎児死亡の発生と周期的な好歯類の密度との間に興味ある関連が認められている。米国の子宮内胎児死亡例にお  

いても、ユンガンウイルス 

記載なし  
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報告企菜の意見  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。  

MedDRA〟ve工・．11．1  

①人血清アルブミン、②人庫清アルブミン、③人血清ア′レプミン＊、④人免役グロブリン、．⑤乾燥ペプシ㌣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乾操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 ⑲乾燥濃縮人血液凝固如咽子、⑳乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑩抗hBs人免疫グロブリン、⑬トロシビン、⑭フィプリノゲン加 
第ⅩⅢ因子、⑬乾燥澹箱人アンチ’トロンビンⅢ、⑩とよタミr加人免疫グロブリン製靴⑳人血滴アルブミン＊、⑳人血清ア′レプミン＊、  
⑬乾簸べプシン処理人免役グロブリン＊、⑳鱒燥人血液凝個第Ⅸ由子複合体＊、⑳乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

①献血ア／りブミン20“イ血卯、②献血アルブミン25“化血研”、③人血清アルブミン“化血即・、④“化血研”ガンマーグロブリン、  
⑤献血静注グロブリン“止血研㌔⑥献血づ去ロンーl、⑦ペニロン書、⑧注射用アナクトC2，500単位、，⑨ヲンプアクトF、⑲ノバクト  

瀬■売名（企業名）M⑳テポ毒皐ラ筋江別5。単位、⑫へベトセニラ、⑬ト。ンビン血化血即、⑭ポルヒール、⑬アンスロピンP、⑯ヒスタグロビン、  
⑳テルブミン2d％化血研i、⑱アルプミγ■5％化血研＊、⑬静注グロブリン＊、⑳ノ／くクトF＊、由アンスロピンP1500注射用  

ユンガンウイルスが■属すかて｝云ウイルス属は⊥9つあるピコルナウイイレス科の属ゐ1つで、他にヒト／ルコウイルスが属している。  
ピコルナウイルス科ウイルスは、「本のプラス顔RNAを核酸として持ち、直径22～30n血でエンベロープを持たない。ヒトバレコウイ  
ルネほ呼吸盛官と消化器官で増殖する。幼児を中心として感染するがこほとんどが無症候性と見られている■呼吸器感塵や下痢症に加え、  
中枢神経系の感染症も鱒告されている。，ユンガンウイ／レス庄野ネズミから分離さ．九ているが、情報は少ない。  
本研究報昏は享シガンウイルスの垂直感射こ閲す皐報告であり、ヒト血液を原材料とする本剤に直ちに影響があるものではない。仮に、  
ウイルスが原材料に混入していた七しても、本剤の製造工掛こiま冷エタノTル分画工程、ウイルス除去喋ろ過工担あるいは加熱工程等の  

．島  原理の異なるウイル不除去及び本法化工程が存在しているのセ、ウイルスクリアラ，ンスが期待されも’。各製造土軽のウイルス除去・不鱒   報告企業の意見 「血めウイルスに対する安全性確保に関するガイドライン薬発第104ケ阜 
化効果軋祭分画製剤嘩、平成11年8月30日）jに従い、ウ  
シウイルス性下痢ウイルス・（BⅥ）Ⅵ、仮瞳狂犬病ウイルスげRV）、ブタ′くルポウイルス（PPⅥ、A型肝炎ウイ′レス（HAV）または脳  
心筋．炎ケイルニス▲（班MCⅥ卜をモデルウイルスとして、ウイルスプロセスバリ≠－ションを実施し、評価を行っているd今回報告したユ  
シガンウイ／レスは、主ンペロープの有無、核酸の種類等からモデ′｝ウイ／レスと・してはH∬またはEMCVが該当すると考えられるが、上  
記1ミリデーショシの結果から、本剤の製造工革がこれらのウイルスの除去・不活化効果を有することを確碍している。また、これまでに 
本剤によるユンガンウイルスの感染の報告例は無い。  

以上の点から、本剤はユンガンウイ／レスに対する安全性を確保していると考える。   
■  

＿す，  

・事・・・現在製造を行っていない   
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