
●
‘
σ
●
　
”

・　
０

，
ユ
α
ｏ
「　
↓
・　
）
ｏ
Ｌ
ｏ
　
＞

・　

く́
＾
′
２
×
　
∽

（一
〇
〇
９
　
＞
　
い
ｏ
う
ｏ
”
■
６
う
　
ｏ
「　

，
＾

」
ｏ
こ
ヨ

”
一
ｏ
、
「
セ
（
二
鷺
ｏ

一
い
”

一
営

１
０

０
●
●
Ｆ

＞

０
，

●
こ
９

↓
・
く

●
一
●

Ｆ
メ
、ｏ
‘
ｏ
そ

∽
一
〇
０
こ

ヽ

コ
ｏ
α
ｏ
ヨ
″
ｏ
α
＾
ｏ
●
８
一一ｏ
こ

，
Ｌ

ｏ
＾

と
う
ｏ「ｒ
ｏ
旨
ξ
コ
●〓
弓
ス
子

‘

ご
。
一
３
〓

一

０
，

Ｌ
α
●
ヽ
「
・
ω
ｏ
お

，
て
■
一
０

・　
０
●
１
一■
ｏ
′́
オ
●
「

・
ダ
、”
一σ
　
ｒ

・
′
′
験
■
マ
∽

・
２
　
”
一

（
０
０
ビ

Ｏ
ｏ
‘

一ｏ
ｏ
３
３

一
Ｏ
ｒ

，
一一■

３

８

Ｆ

」
ｏ
ｃ
ヨ

彗

Ｒ

ア
ヽ
ま
８

ヨ
〓

＾
″
ｏ
一３

一
，

い
、

〓
∵

３

い

‘

ｃ
ｏ

，

」
Ｏ
　
〓
曽
″
　
一ζ
・
∽

，
Ｓ

「　
＾

・
●
ヽ
一一
〓

」
工

（ゎ
ｏ
Ｏ
●

３
す
ｏ

て
？
”

”
つ
α

８

■
Ｌ

・
０

，
ｃ
り
ｏ
ヨ

パ
Ｌ

，

´
，

ヨ
ヽ
ｏ
ヨ
ｏ
以
ｃ
月

０
，

３
０
Ｌ
ヨ
メ
ユ

す

♂
コ

，
ご
■

，
∞

０
■

一，

」
ｏ
ｃ
ヨ
と

Ｏ
ｏ
一α
ｇ

凛

０
タ

コ
一ス

ズ
Ｘ

〓

一

一
３

９

ヽ
´ヽ
＾

，
一”
■
●

一す

ｏ
‘

，

∝
３

ｏ
コ
一
筍
●
〓

３

，

α
ｏ
●
一一ｏ
α
一
８
α
ヽ

，

一つ
”
”
一卜
‘

ョ
＾

，
ｏ
Ｌ
ｏ
ヽ
（
じ
い
ａ
ｏ
ユ
事
０

一́ｏ
コ

０
■

一，

フ
浄

Ｓ
Ｃ
こ
ｏ
こ
ヨ
Ｌ

′

〓
い
ｏ
●

＞
工
Ｆ

工
”
一
ヽ

一
ウ

δ
■
う
０
・
′
．●
一
ｏ
い
ｏ
こ

０
・
一
ミ
一
ｎ

Ｏ
・

，

と
　

Ю^
０
０
こ

´́
、，
た

，

έ
α
ヽ

＞
琢
一コ
一一一
う
ｏ
３
α
′
ｏ
て

Ｎ
Ｃ

，
コ
α
」
ｏ
こ
ヨ

Ｌ

ｏ
「
゛
ヽ

三
●
ｃ
マ

０
，

い
０
０
‐
０
わ
一

「
，

０
３
”
つ

，

∽
ヨ
一，

Ｚ
・
Ｏ
ｃ
ヽ
〓̈
う

・
工
ｃ
ｏ
一
２
´
ｒ
■
‘
三
■

ｏ
【
Ｌ

（一
〇
Ｏ
ｇ

０
２
＞

ゃ
ｏ
３

げ
‘
０
０
こ

Ｍ^）一　ｏ一ｏいつＺｍ
一〓薫〓もｄ一ｏコｏｏ６

×
ζ
刀
く

ヽ
コ
ａ

ｎ
「
い

メ
デ
一́
ｏ
”

ヨ
８
ヨ
タ

」
・
ス
・
づ
『
ｏ
工
Ｏ
・
ω
ご
８
」
ｏ
・
ｏ

´́
、０

・
＞
ヨ
ｏ埃

」
・

，

ｏ
一　
３
ｏ
２
）

０
一
Ｔ

，

じ

ｐ

■

一一ξ

α

Ｐ

ｏ
，

３
０

「
″

ω
色

υ
´

不
∞
”

〓

こ

ｐ

・
¨
Ｌ

ｃ
８

こ

Ｏ
ｏ
モ
■

∽
す

ｏ
６
ｏ

´

∽
，

有
〓

■
ｏ

，

Ｐ

Ｊ

ｏ
′
、く

・
ζ
ｏ
■
６
ｏ

こ
・
２

Ｌ

（こ
Ｃ
）

で

●
『一

，

゛
「
パ

「̈ｏ
４

●
一
一つ

，
＾

，
「９

一ｏ

Ｆ

一，
（

´
ａ

８
コ
＾

」

ｏ
，

も
・
ぎ́

一
＾

，

工
ｏ
フ
一
●
プ

，

〆
ｒ
ｅ
づ
１
・
〆
・
Ｚ
聾
か
ｏ
Ｒ

「
・
「
‘
”
‘
〓
Ｂ
ヽ
く
・
ζ
ヽ
グ
・
■
●
´

ｏ
＾
Ｌ

（こ
り
じ

」
ｔ

主

ａ

ｏ

筍
〓

Ｃ

仄

■

ヽ
，

９

『
２

一い

言

一管

＾

セ

´
α
ヽ
ｏ
ヨ

一

”
（

日

ヽ
〓

Ｘ

♂

、

す

ｏ
三

「
⊆

，
　
↓
ツ
●
　
工
ｏ
●
ｏ
す
ｏ
　
´́

　
ス
す
ｏ
●
　
＞
・　
′

ｏ
ｏ
α
　
「

・　
０

，
●
つ
ヨ
Ｗ

　́
ｒ
・　
２
　
Ｌ
　
（
一
〇
Ｏ
ｅ

ス
，

●
つ
＞
∽

・
工
●
ｏ
ｏ
す
ｏ
´
、́フ

，

０
，

”
ｏ
３
●
つ
ｒ
Ｏ
・
０
●
ｏ

■
ｏ
」
′

４́
ｏ
ｏ

，
　
「
０

ヽ
２

つ
一　
一
〇
０
ご

工
ｏ
コ

，
コ
ｏ
て
‘

´
，

ｄ
ｏ
ｃ
一
コ
０
・
゛
・̈́

，
″
∽
∪

ヽ
メ
′
”
ｏ
ン
∽

・
０

，
ヽ
ｏ
■
●
●
Ｆ
３

・
２

”
一　
Ｃ
Ｏ
つ
０

【ヽ

い
κ

い
一

」
０
う
に
Ｏ
Ｒ

Ｎ
Ｏ
一
０

一
く
ｑ

Ｃ
ヨ

ｏ

い

一
一′
Ｃ
ｏ

二

●
∞
ｕ
一
ｏ

，
‐

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
第一報入手日

2010年 1月 25日

新医薬品等の区分

該当な し

総合機構処理欄

別紙のとお り
研究報告の

公表状況

2009-20 10 1nliuenza SeasOn

Week l endhg」 anua″ 9,2010:3
販 売 名 (企 業 名 )

研
究
報
告
の
概
要

ヒトにおける新規インフルエシザ Aウ イルスの感染事例 1例が
,he IOWa Dbparitte,t Of PulhC Healthか ら報告された。患

者 |す 2oo9年 9月 に発症 したが、入院の必要は無く、回復した。同ウィルスはブタインフルエンザA(H8N2)と 同定され、
2009年 11月 に精査された。ブタからの暴露は不明である一方、同ウイルスのヒトーヒト感染の証拠は認められていない。
新規インフルエンザ A感染事例の速やかな同定及び精査は流行の拡大規模及びヒトーヒト感染の可能性の評価に重要であ
る。新規インフルエンザ Aウ イルスのヒト感染における調査は通年で実施されている。

問題点:|le 10Wa pep五

“
ment Of Pubに Hedthから、ヒトにおける初のブタインフルエンザA(H3N2)感染事例が報告された。

使用上の注意記載状況

その他参考事項等

報告企業の意見 今後の対応

今後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。|     ‐

MqdDRA/」 ve■ 120



別 紙

二 般 的 名 称

①人血清アルブミン、②人血清アルプミン、③人血清アルブミン*、 ④人免役グロプリン、⑤人免役グロプリン、⑥人免役グロプリン、⑦乾燥
ペプシン処理人免疫グロプリン、⑧乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン、⑨乾燥スルホ化人免疫グロプリン、⑩乾燥スルホ化人免疫グロプリ
ン、⑪乾燥スルホ化人免疫グロプリン、⑫乾燥スルホ化人免疫グロブリン、⑬乾燥スルホ化人免疫グロプリン、⑭乾燥スルホ化人免疫グロブ
リン|、 ⑮乾燥濃IB‐人活性化プロテインC、 ⑮乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、⑭乾燥濃縮人血液凝固第lll因子、⑬乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、
⑩乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、②乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子、①乾燥濃縮人血液凝固第痰因子、②乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子、④乾燥
濃縮人血液凝固第Ⅸ因子、②乾燥抗破傷風人免疫グロプリン、⑮乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑭抗 l13s人免疫グロブリン、②抗鵬s人免
疫グロブリン、②トロンピン、のフィプリノゲンカrttX III因子、①フィプリノグン加第XⅢ因子、①乾燥濃縮人アンチトロンビンIII、 ②乾燥
濃縮人アンチトロンビンⅢ、①ヒスタミン加人免疫グロプリン製斉J、 〇ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、①人血清アルブミン*、 ①人血清
アルブミン*、 ⑫乾燥ペプシン処理人免役グロブリン*、 ①乾燥濃縮人アンチトロンピンШ

販売名 (企 業名 )

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人血清アルブミン “化血研"*、 ④ “化血研"ガンマーグロブリン、⑤ガ
ンマーグロプリン筋注 450ng/3mL「 化血研J、 ⑥ガンマーグロプリン筋注 1500mg/10祀 「化ユ研」、②献血静注グロブリン “化血研"、 ③献血グ
ロブリン注射用 2500mg「化血研」、⑨献血ベニロンー I、 ⑩献血ベニロンーI静注用 500mg、 ⑪献血ベニロンー I静注用 1000mg、 ⑫献血ベニロ
ンー I静注用 2500ng、 ⑬献血ベニロンーI静注用 5000mg、 ①ベニロン*、 ⑩注射用アナクトC2,500単 位、⑬コンファクトF、 ⑫コンファクト
F注射用 25o、 ⑬コンファクトF注射用 500、 ⑩コンファクトF注射用 1000、 ④ノバクトM、 〇ノパクトM注射用 250、 ②ノパクトM注射用 500、

⑮クパクトM注射用 1000、 ②テタノセーラ、0テ タノセーラ筋注用 250単位、①ヘパトセーラ、②ヘパトセーラ筋注200単位/mし、②トロンビ
ン “化血研"、 ④ボルヒールt⑩ボルヒール組織接着用、①アンスロビンP、 ⑫アンスロビィP500注射用、①ヒスタグロビン、〇ヒスタグロ
ビン皮下注用、①アルブミン20%化血研*、 ①アルブミン5%化血研栞、①静注グロブリン*、 ①アンスロビンP1500注射用

報告企業の意見

インフルエンザウイルス粒子は 70～ 120nalの 球形または多形性で、8本の分節状マイナスー本鎖 RNAを核酸として有する。エンベロープの表
面に赤血球凝集素Oω とノイラミダーゼ(NDの スパイクを持ち、その抗原性により16種類の

「
眈 亜型および9種類のNA亜型に分類される。

今回の報告はヒトにおける初めてのブタインフルエンザA(H3N2)感染事例報告であるが、感染経路は明ら力ヽ こなっていない。また、ヒトに

対し高病原性であるような情報も示されていない。

弊所の血漿分画製斉」の製造工程には、冷iタ ノール分画工程、ウイル不除去膜ろ過工程あるいは加熱工程等の原理の異なるウイルス除去及び不

活化工程が存在しているので、ウイルスクリアランスが期待される。各製造ェ程のウイルス除去・不活化効果は、「血漿分画製剤のウイルスに対す
る安全性確保に関するガイ ドライン (医薬発第 1047号、平成 11年 8月 30日 )」 に従い、ウシウイルス性下痢ウイルス (BⅦつ 、仮性狂大病ウ
イルス (PRV)、 プタパルボウイルス (PPV)、 A型肝炎ウイルス (地懸′)ま たは脳心筋炎ウイルス (EMCV)をモデルウイルスとして、ゥイルス

プロセスパリデニションを実施し、評価を行つている。今回報告したインフルエンザウイルスは、エンベロープの有無、核酸の種類等からモデル

ウイルスとしては B■7DVが 該当すると考えられるが、上記バリデーションの結果から、弊所の血漿分画製剤の製造工程が BVInv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インフルエンザの報告例は無い。以上の点から、当該製剤はインフルエンザ

ウイルスに対する安全性を確保していると考える。

*現在製造を行つていない
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U.S. Virologic Surveillance: WHO and NREVSS collaborating laboratories localed in all 50 states
and Washington D.C., report to CDC the number of respiratory specimens tested for influenza and
the number posilive by influenza type and subtype. The results oftests performed during the
current week are summarized in the table below.

Week l

No. of soecimens tested 3.386

No. of positive specimens (%) 13e (3.6%)

Positive specimens by Upe/subtvpe
Influenza A 137 (98.6%)

A (2009 Hl N1) 78 (s6.s%)

A (subtvpinq not performedl 58 (42.3%)

A (unable to subfuoe)' 1(07%)
A (H3) o (0.0%)

A (Hl) 0 (0 0%)

lnfluenza B 2 (1.4%)

'S!blypinq resuis ldlh€ specim.n in [nis €togoryms in@ndusive be6us6 dbw tewt! of vtatRNA.

Durlng week 1, influenza B viruses co-circulated at low levels with 2009 influenza A (H1N1) viruses.
All subtyped influenza A viruses reported to CDC this week were 2009 influenza A (HlN1) vrruses.

lnfluenza Positive Tests Reported to CDC by U.S: WHO/NREVSS Collaborating
Laboratories, National Summary, August 30, 2009-January 9, 20i0

Novel Influenza A Virus: One case of human infection with a novel influenza A virus was reportedbythelowaDepartmentof publicHealth. Thecasepatienthadonselofsymptomsinsepremoer
20-09,butdidnotrequirehospitalizationandhasfullyrecovered. Theviruiwasidentified'asswine
influenzaA(H3N2) andinvestigatedinNovemberzoOg. ttoclearexposuretoswinewasidentified,
but no evidence of sustained human{o-human transmission with this virus was found. Early
identification and investigation of novel influenza A cases is critical to evatuate tne exten-t of the
outbreak and possible human-to-human transmission. Surveillance for human inreciions wrtn novet
influenza A viruses is conducted year-round.

Pneumonia and Infruenza Hospitarization and Death rracking: The Aggregate Hospitalization
and Death Reporting Activity (AHDRA) 

"y:t-* was impremented on August 30, 2009, and repraces
the weekly report of laboratory confirmed' 2009 H 1N 1-ielated hospitalizations and deaths tnatbeganinApril 2009. JurisdictionscannowreporttoCDCcountsofhospitalizationsanijdeaths
resulting from all types orsubtypes ofinfluenza, notjustthose from 20Ob HlNl influenza virus. To
lllowiurisdictions to implement the new case definition, crunts were reset lo zero on nugust so,2009- From August 30, 20og - January 9, zol o, 38,454 raboratory-confirmed influenza-associated
hospitalizations and 1'779laboratory-confirmed influenza-associaGd deaths were ip"'t"o"to io,i.CDC will continue to use its lraditional surveillance systems to track the progress of tire 2009-.10influenza season.

weekty Laboratory-confirmed Influenza-Associated Hospitalizations and
Deaths Reported to AHDRA,

NationalSummary, August 30, 2009 _ January 9, 2010
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Antigenic Characterization: CDC has antigenically characterized one seasonal influenza A
(H1N1), seven influenza A (H3N2), six influenza B, and 944 2009 influenza A (H1N,l) viruses
collected since September 1, 2009.

one seasonal influenza A (HlN1)virus was tested and is related to the influenza A(H1Nr)
component of the 2009-10 Northern Hemisphere influenza vaccine (tuBrisbaneis9/i007)

The.seven influenza A (H3N2) viruses tested showed reduced titers with antisera produceo
against fuBrisbanellol2007 , the 2009-2010 Northern Hemisphere influenza A (HiNz) vaccine
componenl, and were antigenically related to A/Perth/16/2009, the WHO recommended influenza
A (H3N2) component of the 2010 Southern Hemisphere vaccine formulation.

Influenza B viruses currently circulating globally can be divided into two distinct lineaoes
rgplesgltled by the B/Yamagata/16/88 and BNictoria/O2/87 viruses. The influenza d"o.pon"nt
of the 2009-1 0 vaccine belongs to the BA,/ictoria lineage. The six influenza B viruses tested
99lgl9 1o 

the BA/ictoria lineage and are related to thelnfluenza vaccine component for the 2009-
10 Northern Hemisphere influenza varcine (B/Brisbane/60/2008).

Nine hundred forty-two (99.8%) of 944 2009 influenza A (H 1 N 1 ) viruses tested are related to the
NCalifornia/]712009 (HlNl) reference virus selected by WHO as the 2009 H1N1 vaccine vuus.
Two viruses (0.3%) tested showed reduced titers with antiserum produced aoainst

Annual influenza vaccination is expected to provide the best protection against those virus strains
that are related to the vaccine strains, but limited to no protection may bjexpected when rne
vaccine and circulating virus strains are so different as to be from diffLrent lineages. Antigenic
characterization of 2009 influenza A (H 1 N 1 ) viruses indicates that these viruses-are only 

-distanly

related antigenically.and genetically to seasonal influenza A (HlNl) viruses, suggestinjthat litle to
no pro,tection would be expected from vaccination with seasonal influenza vacc'irl. lt ij too early in
the influenza season to determine if seasonal influenza viruses will circulate widely or how welt the
seasonal vaccine and circulating strains will match.

Antiviral Resistance: since september 1, 2009, one seasonal influenza A (H1Nl), eight influenza
A (H3N2)' one influenza B, and 830 2009 influenza A (H1N1) virus isolates have been-tested for
resistance to the neuraminidase inhibitors (oseltamiVir and zanamivir), and 2,096 2009 influenza A
(H1N1) original clinical samples were tested for a single known mutaiion in the virus that confers
oseltamivir resistance. In addition, one seasonal influenza A (HlNi), 11 influenza A (H3N2), and
837 2009 influenza A (H1Nl) virus isolates have been tested for resistance to the adamantanes
(amantadine and rimantadine). The results of antiviral resistance testing performed on these
viruses are summarized in the table below. Additional laboratories perfo'rm antiviraltesting and
report the.ir results to CDC and positive results from that testing are included in the footnoie.

Antivira!Re

agarnsl infuenza B vituses.

2009-201 0 Inffuena S€son - Week 1, ending January 9, 2010
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2009-2010 Infiuenza Season -Week 1, ending January g,20.10

掛翼裁糧|[j糧鮮燿yf絆鰤鰍炉|1鶏:i翼晰%30」黒TRe‐

鞘蠅蓮盤翻量朦!鸞1職帯ト

ce.Testing Results on Samples Collected Since Seotember 1. 200E

Viruses
tested (n)

Resistant
Viruses,

Numhorr%4ヽ
Viruses

tested (n)

Res istant
Viruses,

Number (Y.I
isolates

tested(n)

Resistant
Viruses,

Numborr9鶴
Oseltamivir Zanamivir Adamantanes

Seasonal
lnfluenza A

rHl Nlヽ

1 1(1000) 0 0(0) 1 0(0)

influenza A

(H3N2〕
8 0(0) 0 0(0) 11 9(818)

Influenza B 1 0(0) 0 0(0) N/A・ N/A・
2009

influenza A

(Hl Nll

2,926 3911 (1.3) 830 0(0) 837 834(996)

眩



werecollectedafterSeptemberl,200g. Theproportionofoseltamivir-resistant2009H1N1 viruses
doesnotreDresenltheprevalenceof oseltamivir-resistant2009HlN1 intheU.S. Mostcaseswere
tested because drug resistance was suspected. All tested viruses retain their sensitivity to the
neuraminidase inhibitorzanamivir. Of the 52 total cases identified sinceApril 2009,40 patients had

documented exposure to oseltamivir through either trealment or chemoprophylaxis, nine patients

are under investigation to determine exposure lo oseltamivir, and three patients had no
documented oseltamivir exposure. Occasional development of oseltamivir resistance during

lreatment or prophylaxis is not unexpected. Enhanced surveillance, an increased availability of
testing performed at CDC, and an increasing number of public health and other clinical laboratories
performing anliviral resistance testing increase the number of cases of oseltamivir resistant 2009
influenzaA(H1Nl)virusesdetected. All casesareinvestigatedtoassessthespreadof resistant
strains in the community.

To prevenl the spread of antiviral resistant virus strains, CDC reminds clinicians and the public of
the need lo conlinue hand and cough hygiene measures for the duration of any symptoms of
influenza, even while taking antiviral medications
(http://www.cdc.aov/mmwr/oreviewi mmwrhtml/mm5 832a3. htm).

Pneumonia and Influenza (P&l) Mortality Surveillance: During week 1, 7.3% of all deaths
reported through the 122-Cities Mortality Reporting System were due to P&|. This percentage was
below the epidemic threshold of 7.6% for week 1.

Pneumonia and Influenza Mortality for 122 U.S. Cities
Week endino 11912010

2009‐ 2010 1nluen“ Season― .Veek l,endihO」 anuary 9,2010

曇朧灘1堀蠅  轟諄}|‐

一
“

∝

２

ｏ
コ
〇

∽
二
ヽ

０
の

一一
く

』
ｏ

ゞ

i:::f :?y*."":j',,:,"1 l1r], " 
n za_A s s o c i a te d p ed ia tri c D e a ths by D ate a n d

Date 2009 HlNl
!nfiuenza

Influenza A-
Subtype
Unknown

Seasonal
fnfluenza Total

Number of Deaths REpORTED
for Current Week - Week 1

(Week ending January 9, 2010)
6 1 7

Number of Deaths OCCURRED
since August 30, 2009 1

Number9f poaths OCCuRRED
SInCe Apr‖ 26,2009 255 2

:0092“ P hl●
en“ s甲

"n_性

ek l:endng」 anua″ 9.2“ 0爾
一

100

爾
一

101



Ｚ
ｃ
ヨ

Ｏ
①
「
ｏ
「
一つ
一
Ｃ
①
つ
Ｎ
”
ｔ

，
∽
∽
０
〇
一０
〔①
α

一Ｕ
①
Ｑ
一”
一
一
〇

Ｏ
①
∞
＾
す
Ｏ

σ
く

ど
こ
の
の
バ

〇
「
∪
・①
”
（
ゴ
一

Ｎ
Ｏ
Ｏ
Ｏ
‐
Ｏ
Ｎ

∽
①
∞
∽
０
コ

一〇

０
「
Φ
∽
①
っ
一

野
い一『一いコ一一̈̈
那
誕
」靖
（昨「お♂弓
鶴
（̈謡
騨
製誕
一式
襲
輩
師
』輩
醐
罰
』

つ
ｏ
て

Ｌ

（
ｏ
∽

全
＞

Ｌ

Ｏ

・
ζ

Ｆ

Ｚ

Ｏ

・
Ｏ

バ

ｏ
つ
Ｑ

∽

Ｏ

γ

藻
鞭
平
一等
難
鍼
葬
奪
望
選

榎̈磯済馬
、「．

鋼
望
酬
¨̈
ギ
一」誕
精
艇
畔
（。襲
堅
欽
菊
』̈
『咤
跡
贈
騨

洒
卍̈
鰐
綺
鳩
≒
距
「

く
ｏ
Ｏ
「∽
‘
ｏ
「ｏ
ド
ヽ

■

ヽ
ア
Ｎ
ｏ
ｔ

あ
）
ｏ
う
０
ド
、

公

、
）
つ
ｏ
「
ュ
ｐ
ｏ
ｏ
ｐ

８
ｏ
０
０
９
一く
２
下

ｍ
一「
５
一
ｃ
①
５
Ｎ
∞
ｒ
”
σ
Ｏ
「∞
（Ｏ
曖
，Ｏ
ｏ
コ
「
「ヨ
①
Ｑ
Ｏ
ｃ
ヨ
三
”
（一く
①
工
ｏ
∽
■
（２
雨
”
一δ
⊃
刀
”
一①
ｐ

一
〇
〇
０
‐
二
０
∞
⊃
Ｑ
■
「①
く
一〇
⊂
∽
「
す
「Φ
①
（∽
①
∞
∽
０
コ
∽
．

。
「
す
Ｏ
Ｎ
ｏ
Ｏ
∞
‐Ｏ
Ｏ
ｍ
一０
「”
ｏ^
●
３
ａ
Ｏ
Ｑ
●
Ｏ
ｏ
¨
＞
ｏ
「〓
一ヽ

・
ヽ
０
０
り
Ｏ
Ｃ
Ｏ

０́
一す
ｏ
ｏ
コ
０
０
¨
０
「
一す
ｏ
Ｎ
Ｏ
０
０
工
（
２
＾
●
０
∞
ｏ
Ｏ

，

胸

圏

　

・　

　

　

　

　

　

さ

ｏ
・螢

ξ

言

忌

∽
●
‥

‥

ξ

①
ｆ

ｏ
コ
Ｑ
ご

ζ

計
電

■

８

Ｐ
Ｏ
ω

1囲
2006‐ 40

2006‐ 46

2006‐ 52

2007‐ 06

2007‐ 12

2007‐ 18

2007‐ 24

2007‐ 30

2007-36

2007‐ 42

2007‐ 48

2008-02

=20080882008‐ 14

32008‐ 20

o2008‐ 26

鮮 2008‐ 32

2008‐ 38

2008‐ 44

2008‐ 50

2009‐ 03

2009-09

2009‐ 15

2009‐ 21

2009‐ 27

2009‐ 33

2009‐ 39

2009-45

2009‐ 51

“
０
０
０
ｔ
ｏ
一
０

，
３
ｃ
Ｏ
つ
Ｎヽ

∽
●
”
∽
０
コ
ー
ヽ
Ｏヽ
ｏ
ｘ
■
０
つ
ε
Ｄ
Ｏ
こ
●
コ
ｃ

，
Ｑ

Ｏ
一
Ｎ
Ｏ
一
〇

Ｈ
Ｏ
ゆ

い
０
０
∞
‘Ｏ
Φ

刀
０
一
０
ユ
Ｏ
α

＝

´
ω
０

:ざ 吉::::s388::き さ:::8:388::ざ 388:

°
言 誉 § §° 意 慧 § §

°
§ ё § 合

°
§ 営 § §

°
§ 蒼 慧 §

… …

Ｃ
く

０

０

ズ

Olrrldive b per 1O,m fuplatiql ―
―
Ｉ
Ｎ
０
０
０
・
一
Ｏ

ｍ
一つ

”ヽ

ｏ́

ｌ
ｌ
ｌ
や
Ｏ
Ｏ
ヽ
‐
０
∞

ｍ
一匈

「”
６

ｎ
Ｈ
Ｕ

Ｎ
０
０
０
，
ユ
０

一４
０
′
く
０

ユ
入
０
●
り
０

０
０
Ｃ
Ｄ
¨

―
―
Ｉ

Ｎ
Ｏ
０
０
‐
一
０

，
４
０
‘
く

∽
〓
ｏ
∽

「
０
”
ｏ

ｌ
ｌ
ｌ

ヽ
０
●
∞
１
０
０

ｍ

一匈

一
●
´
０
．

―
―
―

●
０
０
０
１
０
ヽ

ｍ

一０

「
０
一
ｏ

Ｑ
い
＋

て
【

´
∞
‐
ヽ
い

く
ヽ

い
〇
‐
い
ヽ

く
【

ぃ
‐
【
ヾ

て
、



iま∬詳精螂蜘澪彗:照祠 鄭肥器t肥搬¨

醐ll尋::濯 1111:』躍竃『 1胃戦よξ:[111お喘1占
i::翼

::|:ξ l∬:孟船:辟潤
UenCed

prevlous seasons

樋し群椰」鏃驀脚1聾li魃糠弱嚇卜〉

恣 ♂減 鉢 ド ハ ギ 秘 ヾ
ryeek

３
〓
ｅ

●
一鷲
＞
一ｏ
さ

ご〆SSS、1〆♂f〆〆ど♂Fi〆〆どピ

プfピξゞ ぶ゙ f〆 ∫ゞ〆〆ずご〆〆〆〆

ご〆ゞ ぶゞ0ソざずどお ,サ蕩〒

〆〆が∫♂・ざ♂がゴ〆〆〆ど∫ピず'♂

ど〆びi〆〆〆〆ごF「Eどど着テ魔ン

NOTE Scats dflq be&ecn redo;「

~~~― %lu      ・¨¨ .̈1 8aseline・

'use ct lhe regjonal basdinestd galc de13 js nd apprwjate.

2009-2010 Influena Season - Week I, endtng January 9, Z01O

on a regional level, the percentage of outpatient visits for lLl ranged from 0.6% to 3.g% during
week1. Oneofthel0regions(Region9) reportedaproporlionofoutpatientvisitsforlLl aboyeits
region-specificbaselinelevels. Regions1,2,3,4,5,6,7,8,and10reportedlLl belowtheirregion-
specificbaselines. (Note:Useofthenational baselineforregional ILI dataorregional baselineifor
state-level data is not appropriate.)

―‐―%lLl  ・・ しNatoml Baselne

2009-201 0 lnnuenza Season - Week '1. ending January 9, 201 0

がござパ〆♂ツ プ〆納 〆

Reqion 5 - AR, U. NM. gK IX

〆〆ゞヾ sゞt〆ごど〆〆〆ミξヾ ξゞ

が

t'.f t".*dfd'f n:fff,f e'ffi_p

爾
一



Ｏ
ｏ
Ｏ
●
一
●
ｏ
コ
一０

一∽
「
『
ｏ
●
α

Ｏ
「
一ヨ
「
」
０
ヨ
Ｎ
“

”
∽

′ヽ
゛
∽
０
∽
●
Ｏ
α

σ
ヽ

∽
”
”
（
０

●
コ
α

「
０
「
ユ
ハ
ｏ
ユ
“
一
ｍ
つ

α̈
Ｏ
コ
〓
０
一Ｏ
Ｃ
一∽
静
゛
¨

「
す
ｏ

一つ
つ
Ｃ
ｏ

，
Ｎ
●
ω
Ｏ
」
く
〓
く
「０
０
０
ュ
Ｏ
α
σ
く
∽
（一
（ｏ
●
つ
α

０̈
「ユ
一０
ュ
ω
一
０
つ
一α
ｏ
コニ
ｏ
一Ｏ
〇
一∽
∽́
一コ
α
一０
●
ｏ̈
∽
Ｏ
Φ
ｏ
Ｏ
、０
つ

，
一ｏ
∽
ｏ
「ｏ

，
α
Ｏ
「

σ
Ｏ
一
コ

φ
Ｏ
●
∽
０
つ
２

５

つ
Ｃ
ｏ
コ
Ｎ
Ｏ

●
Ｄ
α

Ｎ
Ｏ
Ｏ
Ｏ

ゴ

「
Ｃ
Ｏ
つ
Ｎ
ｏ

＞

（
〓

二
Ｚ

じ

く
一「
Ｃ
∽
ｏ
∽

●
Ｄ
α

Ｑ
０
０
∽

う
０
一
∃

０
●
∽
⊆
「
Φ

３

０

∽
ｏ
く
０
「
一ぞ

０
（

一つ
「
Ｃ
ｏ
つ
Ｎ
ｏ
９
０
生
く
一一ヽ

Ｏ
Ｃ
一
つ
０
く
くｏ
ｏ
バ
ユ
´
一す
０
「０
〓
０
‘
ゝ
３
０
一コ
つ
Ｃ
ｏ
つ
Ｎ
●
９
０
〓
く
〓
く
‘
ω
∽

０ヽ
つ
０
ユ
Ｏ
Ｑ
一

・
　
　
Ｚ
Ｏ

∽

０^
（０
∽

「０
つ
０
ユ
Ｏ
α
‘
ゝ
Ｑ
Ｏ
つ
ｏ
「
ｏ
●
α

一つ
「
Ｃ
Ｏ
つ
Ｎ
”

●
０
こ
く
〓
く

・　
　
ヵ
ｏ
Ｑ
」ｏ
つ
２

ゴ
「
ｃ
ｏ
コ
Ｎ
●

９
〇
一ぞ
一ぐ

て

０
∽

「
ｏ
つ
ｏ
ュ
ｏ
α

σ
く

つ
ョ
ｏ

∽
ｏ́
一Φ
∽

（＞
″
σ
２
３
ｏ
・
０
０
ｏ
「０
ご

・
工
ｏ
妥
ｏ
■

三

ｏ
デ
ｏ
・

Ｚ
ｏ
く
ｏ
α
Ｐ

Ｚ
ｏ
て

け

「
８

ド

ｚ
ｏ
‘

ζ

ｏ
ｘ
一８

・
ｚ
Ｏ
■

く
ｑ

´

●
こ

＜
ご

ョ

●
γ

口
　
　
ｒ
ｏ
０
〇
一
一つ
つ
Ｃ
Ｏ
コ
Ｎ
ｏ

●
０
一一く
Ｊ
■
Ｅ
●
ｏ

「ｏ
つ
ｏ
ュ
Φ
α

σ
く
（
す
０

０
ぉ
〓
δ
´
ｏ
「
Ｏ
ｏ
ご
ヨ
０
一０

・
「
Ｃ
Ｏ
■
０

カ
お
０
・
０
コ
α

ユ
い

∽
（ｏ
一０
∽

（＞
ご

∽
バ
ｏ
・
＞
「
雨
０
つ
“
・
Ｏ
ｏ
三
ｏ
ヽ
コ
ご

・
Ｏ
ｏ
つ
つ
ｏ
ｏ
一δ
ｃ
ｒ

ｒ
ｏ
Ｌ
Ｌ
ｏ
つ
Ｐ

〓

ｏ
∽
∽
ｏ
ｏ
す
Ｃ
∽
０
一（́

ζ

ぉ
Ｌ
∽
Ｌ
「
■

・
Ｚ
ｏ
■

工
０
３

つ
∽

，
■
０
）
２
ｏ
ユ

，

０
０
「０
一一つ
０
「
Ｏ

蚕
“
す
０
３

●
・
Ｏ

「０
い
ｏ

，
´
∽
ｏ
Ｃ
一〓

０
●
「０
一５
Ｄ
・
「
０

，
３
ｏ
∽
φ
Ｏ
Ｏ
・
「
Ｏ
Ｘ
”
´

”
つ
α

くく
“
り

，
一つ
Ｑ
一０
コ
）

・　
　
∽
つ
０
「
ｏ
Ｏ
お

３
つ
ｃ
Ｏ
つ
Ｎ
ゆ

”
０
´々

一ぞ

‘

゛
φ

「
ｏ
つ
ｏ
ュ
ｏ
α

σ
く

Ｏ
Ｌ
ｏ
３

●
つ
α

い
一

∽
″●
´
ｏ
∽

（＞

バヽ
ｏ
つ
０
９
´

０
９
０
「
●
α
Ｏ
一

〇
０
一０
どく
０
「０
・
「
一０
ユ
α
Ｏ
・
一Ｑ
ｏ
す
０
「
〓
〓
コ
ｏ
一∽

・
一コ
Ｑ
一０
つ
“
・
一０
‘
９
・
六
一“
コ
∽
ｏ
∽
・
ス
一ｏ
つ
（
Ｃ
Ｏ
バ
く
・
２
一
●
つ
、
ｏ
コ
α

´
ブ、
一０
ゴ
一Ｏ
ｏ
つ
・

ブヽ

一つ
う
０
∽
０
（０

・
２
一
一∽
∽
Ｏ
Ｃ
一

・
ど
ヽ
ｏ
つ
一０
つ
０
・
２
０
ユ
コ

∪
ω
κ
Ｏ
一０

´
（
）

，
一０

・
つ
ｏ
つ
つ
∽
く
一く
一
コ
一●

・
力
す
ｏ
α
ｏ

一∽
一０
う
０

・
∽
Ｏ
Ｃ

ゴ́

０
０
バ
０
（Ｐ

Ｃ
Ｓ

Ｆ

＜
ｏ
「Ｂ

ｏ
２

・
５
お

望

＜
一６

ゴ

ご
´
●
ぅ
α

Ｓ
、
∽
ｏ
ｏ
０
２
３

一

一
　

「
す
ｏ

Ｃ
・∽
　
て
、一ヽ

〇
一つ

一∽
一０

，
α
Ｏ

●
う
０

″
く
０

∽
一０
（０
∽

（
Ｚ
Ｏ
σ

ｏヽ
∽
バ
ｏ

Ｏ
つ
α

く
ど
く
０
●
ユ
つ
０
）
「ｏ
Ｏ
Ｏ
ュ
ｏ
Ｏ

つ
０

一つ
い
Ｃ
ｏ
う
Ｎ
●

●
０
生
く
〓
くヽξ

く
く
Φ
Φ
末
一く

一３
●
Ｃ
Ｏ
コ
Ｎ
“

ヽ
／
Ｏ
Ｌ
く
〓
ヽ

ｍ
∽
Ｌ
コ
一
“
一
ｏ
ｏ

刀
ｏ
ｏ
ｏ
■
ｏ
α

σ
く

の
一
”
´
０

，

■
ｏ
一
■
″
ｏ
■

，
一
ｍ
ｏ
一Ｏ
ｏ
コ
ニ
０
一ｏ
Ｏ
一φ
ハ
∽
〓

≧́
０
●
ｘ
一０

，
３
つ
０
こ
０
●
一
●
●

０
一
、
０
ュ
０
一
一一で
、
ぉ

＾
一

□

一一瞑

・・一一邁

一・・攘

・一曖

一・鰺 ξ

α
Ｏ
●
０
「一
ａ

8: :ジ
=

Ｆ
∽
ζ
ａ

，
●
ｏ
つ

，

・
　

・マ

・

‘

「
ゴ
●

ヨ
Ｏ
ｏ

，
Ｑ
一０
●
０^
¢
０
０
０
資
ω
Ｏ

，
ぉ

ｏ
■
ｏ
ｏ
α
”
α
●
０
望
８
＾
Ｂ
●
０
゛
ミ
０
多
０
３

く
Ｒ
一々

２

５
コ
ｃ

，
ヽ
“
ヽ
ｎ
〓
ぐ

＞

Ｏ
ｏ
∽
ｑ

一■

σ

Ｄ

ｏ
（
∽
ｃ
２

２

一一０
つ
０
０

３

２

す
Ｏ
α
∽

ご

口
く
“
一″
０
お

●
鶯

巨
は

Ｌ

ぼ

ほ
巨
ｂ
巨
旧

旧

ぽ

悸

卜

際

ｂ

●

Ｒ

ぼ

映

に

Ｅ

ド

に

日

ヵ
ｏ
Ｏ
ｏ
ュ

０
「ｏ
Ｏ
ω
「
Ｏ
α
¨
」
ｏ
コ
Ｃ
ｏ
つ
ヽ
ュ
ぃ

・
ぃ
〇
二
〇

Ｎ
０
０
０
，Ｎ
Ｏ
一
〇
５
一
ｃ
ｏ
Ｄ
Ｎ

，
Ｏ
ω
０
０
ｏ
コ
ー
≧́
０
●
″
■
Ｏ
Ｄ
α

，
０
こ
ｏ

，
ｃ
●
０

０
・
、
０
一
ｏ

ｒ
Ｏ

い

月1紙様式第2-1

医薬品 研究報告 調査報告書

ユ別番号・報告回数
報告 日 第一報入手 日

2009. 11. 12

新医薬品等の区分

該当なし

総合機構処理欄

一般的名称 人血清アルブミン

研究報告の公表状況
ABC Newsletter#38 2009 0ct
23: 13-14

公表国

ヨーロッパ
販売名 (企 業名 )

赤十字アルプミン20(日 本赤十宇社 )

赤十宇アルプミン25(日 本赤十年社 )

赤十字アルプミン20%静注48/20n,L(日 本赤十字社 )

赤十字アルプミン20%静注 10な /50mL(日 本赤十字社 )

赤十■アルブミン25%静注1258/50mL(日 本赤十字社 )

研
究
報
告

の
概
要

DEU規制当局はインフルエンザパンデミック時の献血条件緩和を検討

欧り11連合の血液規制委員会(BIood Regdatory Cottmiteさ )は、Hl、 1ィンフルエンザ・パンデミック時の供給確保のため2つの緩和

策を検討していると報告した。ヨーロッパ各国の代表は、パンデミックが深刻化した場合、輸血用血液が1015%不足するのではと

使用上の注意記載状況・

その他参考事項等

観弊η悌鷺9謙縣醜ν房蘊齢輪こEU窮
1夕発盟鶴麗等〔肥Mも[[劣珈

=
大きな効果があると多くの国が評価した。また、ヘモグロビン値を
ることについて合意した。

赤十宇アルブミン20

赤十字アルブミン25

赤十字アルブミン20%静 注
4g/201nL
赤十字アルブミン20%静注
10g/50mL
赤十字アルブミン25%静注
125g/50mL

血液を原料とすることに由来

する感染症伝播等

①

報告企業の意見 今後の対応

響 願 継 下 艦 曇う)')レWttZま 言ちよるよ痛 孟ふ

日間の短縮とヘモグロビン値の基準の緩和を検討しているとの報

機

'生

ンザは毎摩流行をみる真もポピユ与―な疾患であるが、

却ヽ1によるいかなるインフルエンザウイルス感染の報告はない。本

河の製造工程には、平成ll年 8月 30日 付医薬発第1047号 に沿つ

:ζfチじ貧蕗驚だ主κ翼薦爾λi羅魏
糞確保されていると考える。

日本赤十字社では、間診で発熱などの体調不良者を献血不適として
いる。更に、平成21年 5月 18日 付薬食血発第0518001号「新型インフ
ルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について」に基づ

きt新型インフルエンザの患者又は罹患の疑いのある患者と7日 以内
に濃厚な接触があつた人の献血を制限するほか、献血後に新型イン

フル土ンザと診断された場合には当該血漿の使用を禁止している。新

型インフルエンザが流行した場合、献血者減少につながることも予想
されることから、今後も引き続き情報の収集に努める。

'時

河の

ルヽメ
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