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別紙様式第2－1  

医薬品研究報告調査報告書  

級別番号・報告回数  報告日  第一報入手日 新医薬品等の区分 厚生労働省処理欄  

2006年5月30日  

一 般 的 名 称   別紙のとおり  公表国  

別紙のとおり  状況  瓢慧1態e鯉竃Ⅴ蕊岩塩ノ驚 2006   
カナダ  

慈≡が＼∫T／在   
最近では死亡者も増えている。）  、使用上の注意記載状針  

その他参考事項等  
インド洋南西地域の島では．、2005年3月～2006年4月22日にチク        ングンヤ感染症例が合計3，877例確認された。確認さ記載なし  

能性があると推定されている。  

レイクが報告されており、2006年4月20日時点で、  
研  

究  
報   する。トガウイルス科は1本鎖のmAウイルスで、同  

、であるフラビウイルス（flavivirus）（フラビウイル  
の  ス科）がある。   

概  
要   

サケニ ケ：Lヤウイ′し■．ス感染の症状  
潜伏期間3－5日、発症すると激しい発疹、衰弱するほ  

ない。  

報告企業の意見  
今後の対応  

現時点に掛、ては、特段の対応は不要と考えるが、今  
別紙のとおり  

とも関連情報の収集に努め、本剤の安全性の確保を図  

ていきたい。  



①人血清アルブミン②人血清アルブミン③人血清アルブミン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乾燥スルホ化人 免疫グロブリン⑦乾燥スルホ化人免疫グロブリン⑧乾燥濃縮人梧性化プロテインC⑨乾燥濃縮人血液凝周第Ⅶ因子⑩乾燥濃縮人血液凝固 第Ⅸ因子⑪乾煉抗破傷風人免疫グロブリン⑳抗＝B 

般 的 名 称  s人免疫グロブリン⑬トロンビン⑭フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子⑮乾燥濃縮人アンチ 
し トロンビンⅢ⑩ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤⑰人血清アヤブミン⑱人血清アルブミン⑲乾燥ペプシン処理人免役グロブリン⑳乾燥 人血液凝周第Ⅸ因子複合体⑳沈精百日せジフ 

降製きテリア破傷風混合ワクチン⑳沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン⑳沈降 精製百日せきワクチン⑳しんワン 

乾燥弱毒生風クチ⑳乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン   

①献アルフ、ン20化血研②献血アルフミニ／2酒化血研③人血清アルブミン“化血研”己④“化血研，，ガンマーグロブリン⑤献血静 注グロブリン“血ペ 

化郡⑥献血ニロンーⅠ⑦ペニロン⑧注射用アナクトC2，500単位⑨コンファクトF⑳ノバクトM⑪テタノセーラ⑳へ  
販売名（企業冬）    ベトセーラ⑬トロンビン‘‘化血研”⑭ボルヒール⑮アンスロピンP⑩ヒスタグロビン⑳アルブミン20％化血研⑬ア′レブミン5％化血研⑬  

静注グロブ リン⑳ノバクトF⑳DPT“化血研”シリンジ⑳沈降精製百日せきジフテリア鱒傷風混合ワクチン⑳沈降精製百日せきワクチン⑳  
乾燥弱毒生風しんワクチン⑳乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「化血研」⑳アンスロピンP1500性射用   

弊所の血祭分画製剤に対するウイルス安全性は、原料血衆におけるNAT及び血清学的検査によるスクリーニング、製造工程での効果的  
なウイルス不活化・除去、更には小分品でのM、血清学的検査による確罷というステップにより確保されている。製造工程のウイルス  
除去・不倍化能は、「血数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について（医薬発第1047号）」に従い、原料に混  
人する可能性のあるウイルスを考慮したモデルウイルスを選定し、ウイルスプロセスバリデー㌢ヨンを実施し評価を行っている。  

チクングンヤウイルスは、トガウイルス科に属しており、弊所におけるトガウイルスに対する製造工程の安全性評価は、モデルウイルス  

としてBVpV（ウシウイルス性下痢ウイルス）を用いてウイルスプロセスバリデーションを実喝している。弊所の血衆分画製剤は、その製  
造工程中にウイルス安全対策工程として「アフィニティークロマト工程」「ウイルス除去膜工程シや「加熱工程」等が導入されている。こ  
の原理が異なるウイルス安全対策工程については、上記ウイルスプロセスバリデーションの結界より、チクングンヤウイルスに対する不  

報告企業の意見                        括化、除去効果が確認されている。また、この様に、ウイルスプロセスバリデーションにより検証されたウイルス除去・不倍化工程を経  
た弊所の血聴分画製剤において、その臨床使用上もチクングンヤウイルスの感染報告例はない。  

また、ヒト血寮由来のアポセルロブラスミンを沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンの製造工程において使用しているが、  

以下の理由により安全と考えられる。  
アポセ．／レロブラスミンの製造には、ウイルス除去膜が用いられており、チクングンヤクイルスは同工程において効果的に除去されると  

考えられる。更に、アポセルロブラスミンは、65℃で1即寺間加熱工程を行っている。仮に原料自体にチクングンヤクイルスが塩入してい  
たとしても、製造過程で充分にウイルスの不括化・除去はできているものと考えられる¢  

弊所製品のチクングンヤクイルスに対する安全性は高いレベルで保たれていると考えるが、今後とも情報収集に努め、更なる安全性の  

向上を図っていきたい。   
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OutbreakofChikungunyaViru＄：SouthWest  
lndianOceanandlndia  

Updated：May26，2006   

ThePublicHealthAgencyofCanada（PHAC）continuestomonitor  
Outbreiksofchikungunyavirus－amOSquito－bornedisease－On  
isJandsinthesouthwesternregionoftheIndianOceanandin  
lndia．   

PHACwasrecentlynotifiedofil［nesscausedbychikungunya  
infectioninfourCanadiantourists．ThefourCanadianstrave‡edto  

Reunion．rsrand，Mauritius，Seyche＝es．and／ortheJndiancoast．  
SymptomonsetoccurredbetweenFebruarytoearlyMarch・Several  
EuropeancountrieshaveaJsoreportedimportedcases 
returningfromtheseislands：France（160importedcases），  

Germany，ltaIy，NorwayandSwitzerland．   

J＄TandsintheSouthWe＄tJndianOcean   

BetweenMarch2005andApri122，2006atotalof3877confirmed  
CaSeSOfchikungunyainfectionhavebeendfRciallyreportedthrough  
R畠union■ssurveilJancenetwork．HeaJtho仔iciaIsestimatethata  

S（gnificantnumberofinfectionsremainundetectedandthatthe  
actua［numberofcasesduringthisperiodmaynumbercIoseto255  
000．   

ChikungunyavirusactivityhasaJsobeenreportedonotherisJands  
inthesouthwestlndianOcean，incfudingMayotte，Mauritius，and  

theSeyche”es．   

SeveraJEuropeancountrieshavereportedimportedcasesin  
PeOP［ereturningfromtheseisfands：France（160importedcases），  
Germany，ttaty，Non〟ayandSwitzertand．   

lndia   

SinceDecember2005，Outbreaksofchikungunyavirushavebeen  
reportedinthestatesofKarnataka，Maharastra，andAndra  

Pradesh．AspfApriI20，2006153324confirmedandprobable  

■TravelHea托h  
lnfon¶ation  

■TravelCIinics  

■CATMAT  
J．ForProfessionals  

J．AboutUs  
Other Sourceses 

Quick Links 

一39－   
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CaSeShavebeenreported．  

MeasuresarebeingundertakentocontroItheseoutbreaks．   

rntensivemeasurestointerrupttransmission，incJudinglnCreaSed   
SUrVe＝anceandmosquito－COntrOJmeasures，COntinuetobe  

implementedby10CaIauthorities．  

So〟佗eニ白仰∫U〝e肋〃碑加地ノー由ve鵬5抑舶〟習作帽仰軌伸b舶   

〃ea肋0㊥∂〃虎∂〟bJI  

Chikungunyavirusismostcommon［ytransmittedtohumans  
throughthebiteofbninfectedmosquito，SPeCinca”ymosquitoesof  

theAede＄・genuS，Whichusua”ybiteduringdayJighthdurs．   

Symptomsofinfection．whichgenerallylastthreetosevendays，  

inc［udethesuddenonsetoff畠ver，Chj”s，headache，nauSea，  

VOmiting，SeVerejointpain（arthraJgias），andrash．Althoughrare，  

theinfectioncanTeSultinmeningoencephaJitis（SWe川ngofthe  

brain），eSPeCjallylnneWbornsandthosewithpre－eXistingmedical  

COnditions．Pregnantwomencanpassthevirustotheirfetus．  

ResiduaJarthritis，Withmormngstiffness，SWe”ing，andpaJnOn  

movement，mayPerSistfbrweeksormonthsaf（errecovery．Severe  

CaSeSOfchikungunyacanoccurintheerderry，intheveryyoung  

（newborns）・andinthosewhoar？immunocompromised・C  
hikungunyaoutbreakstypica”yresu［tinseveraIhundreds占r  
thousandsofcasesbutdeathsareraretyencountered．   

ChikungunyavirusismostJikelyofA什icanorigin，Recentoutbreaks  

haveoccurredinSub－SaharanAfrica，India，South－eaStAsia，and  
thePhi［jppJneS．   

Thereisnovaccinethatprotectsagainstchjkungunyavirus・  
TreatmentfbrchjkungunyatypicaIlyinvoIvestreatingthesymptoms  

andincIudesbed－reStandtheuseofnon－aSP■r．nanaIgesicsduring  

thephaseofiIJnesswherethesymptomsaremostsevere・Using  
PrOteCtivemeasurestopreventbeingbittenbyaninfectedmosquito  

remainstheonlymeanstoreducetheriskofexposure．   

Recommendations   

ThePublicHea‡thAgencyofCanadaremindstrave‖erstotrop■CaI  
andsubtropicalareasoftheworldthattheymaybeatriskfor  
COntraCtingmosquito－bornediseases，SuChasmaJaria，dengue，  

Japaneseencephalitis，yelJowfever，andotherlesscommon  

diseases（jkechikungunya．Trave‖ersarestrongJyencouragedto  

COnSulttheirpersonaJphysicianoratraveImedjcinepractitionerto  

discusstheirindividuaIriskofexposuretosuchdiseases．   

Per＄OnaJMea＄ureStOAvoidMosquitoes   

ThePublicHealthAgencyofCanadastrong（yrecommendsthat  
trave，（erstakethefof10WlngPerSOna［precautionstoreducetherisk  

Ofexp’osuretomosquitoes：  

●remaininwe）トSCreenedorcomprete［yencJosed，air－  

COnditionedareas；  

mhtml‥me：／／￥￥Datasrvl￥NT－DATA￥連絡用￥◆感染症定期報告￥採用一覧表￥人・・・2006／07／25 －40p  
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OutbreakofChikungunyaVirus：SouthWestIndianOceanandIndia－TravelHea，t．．．3／4ページ  

●WearJight－COfouredclothingwithfuH－fengthpant）egsand  

Sleeves；and  
●uSeinsectrepe”entonexposedskin．   

Theuseofinsectrepellentonexposedskinisstrong［y  
recommended．OftheinsectrepeIlentsregjsteredinCanada、those  

COntaininglN，Ndiethyトm－tO［uamide’（DEET）arethemoste侮ctjve．  

Thereare＄PeCificthing＄yOu＄houIdknowaboutDEET，  

e＄PeCiaIlyregardingitsu＄eOnyOungCh‖dren．  

・UseDEET－based－productsasrepe‖entsonexposedskin．  

ThehighertheconcentrationofDEETintherepe［lent  
formulation，the10ngerthedurationofprotection．However，  

thisrelationreachesapJateauatabout30％to35％．DEET  

formulationsthatare”extendedduration”（ED），SuChas  

POlymers，aregeneraIlyconsjderedtoprovideIonger  
PrOteCtiontimes，andmaybeassociatedwithFessDEET  
absorption．Formu（atibnsover30％arenotcurrentlyavai［able  

inCanada，aJthoughtheyareavailabJeinternationa（ly，  

incIudingintheUnitedStates．ItshouIdbenDted，however，  

thatproductssp（doutsideCanadahav早nOtbeenevaluated  
byHea［thCanada．Mostrepe‖entscontaining’．naturaI’’  

PrOductsaree鴨ctiveforshorterdurationsthanDEETandfor  
thisreasonarenotconsideredthepreferredproductsfor  
PrOteCtingagain＄tmOSquitobites．  

●Regu［atoryagenciesinwesternnationsmaydifferregarding  
therecommendedmaximumconcentrationandapplication  
ratesofDEET，eSPeCialIyfbrchildren．TheCommitteeto  

AdviseonTropicafMedicineandTravel（CATMAT）is  
Satisfiedthat，fbrtrave［outsideofCanadawheretheriskof  

malariaoutweighstheriskofanylmPOrtantadversereaction  
toDEET，thethresholdforuseofDEETshou）dbeIow．  

●CATMATrecommendsthatconcentrationsofDEETupto  
35％canbeusedbyanyagegroup．  

●Forchjrdren，aIternativepersonalprotectivemeasures，SuCh  
asmosqui！onetstreatedwithinsecticide，Shouldbethefirst  
lineofdefense，eSPeCia”yfbrinfantslessthan6monthsof  

age．Portablemosquitonets．includingsetf－Standingnets，  
PIacedoveracarseat，aCrib，PrayPen，OrStrO‖erhelpprotect  

againstmosquitoes．However，aSaCOmPJementtotheother  

methodsofprotection，thejudicioususeofDEET■shoutdbe  

COnSideredforchifdrenofanyage．Recentmedicalliterature  
fromCanadasuggeststhatDEETdoesnotposeas［gn涌cant  
OrSubstantiaJextrarisktoinfantsandchildren．   

●DEET／sunscreencombinationproductsarenotgeneraJly  
recommended，becauseDEETcandecreasethee用cacyof  

SunSCreenS．AsweJl，SunSCreenSShouIdbeusedJibera［lyand  

O代enwhileDEETshouldbeusedspanng［yandonIyaso代en  
asrequired．1fapp［icationofbothisnecessary．theCanadian  

DermatologyAssQCiationrecommendsthatthesunscreenbe  
appfiedfirstanda（10Wedtopenetratetheskinfor20minutes，  

Pr［OrtOaPP（yingDEET．   

ThePub［icHea（thAgencyofCanada’sComm眈eetoAdviseon  
Tropica］MedicineandTrave］（CATMAT）producesevidencebased  
StatementSandguiderines，Foradditionafinformationon  
ArthropodBitePreventionvisitCATMAT■s＄壬atem印t，＿Q持  

－41－   
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UutbreaK OTしnlKungunya VJruS：DOutn VVeStlnC［fan UCean anqlnC”a－IraVelTlealt”． Ll／q，ヽqニ／  

Per＄OnalProtectiveMea＄ureS坤．   

Asareminder…   

TheP山bJicHeaIthAgencyofCanadaroutineJyrecommendsthat  
CanadianintemationaltravellersconsuJttheirpersonaIphysicianor  
a触由睦fourto＄ixweek＄Priortointernationartravel，  

regardfessofdestination．fbranjndividuaIriskassessmentto  
determinetheirindividua＝1eaMlrisksandtheirneedfor  
VaCCjnation．preventativemedication．andpersonaIprotecth／e  

meaSureS．   

ThePub［icHeaJthAgencyof・Canadarecommends，aSWe［I，that  

traveMerswhobecomesickorfeelunweI）ontheirretumtoCanada  
Shouldseekamedica［assessmentwjththeirpersonalphysician．  

Trave［1ersshou［dinfbrmtheirphy＄ician，Wlithoutbeingasked，that  

theyhavebeentrave‖ingorlivingoutsideofCanada，andwhere  
theyhavebeen．   

A仇ガ伽朋J加ゎ〝汀a伽〝加m肋oP〟b〃c〃eaJ肋Age〃CyOf  

Ca〝a由ご  

●Moreinfbrmationabout蝉；   ●Morejnformationabout地建  
β帽y帥ぬ〃a〃df帽a血相叫Of叩aね由amo†Iα血fem∂統鹿  

Ⅷ血3Ⅵs儲≠   

●Moreinformationaboutd叩uや；   

●ForinformationaboutveIfowfever．  

LastUpdated：2006－05－26  一  
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別紙様式第2－1  

医薬品研究報台詞査報告書  

識別番号・報告回数  報告日  第一報入手日  新医薬品等の区分  厚生労働省処理梱   

2006年5月12日  

公表国  

状況  販売名（：企業名）  研究報告の公表   
日本  

P＿  
2005年、スウェーデンの小児の鼻咽頭スワブから、新しいヒト呼吸器感準症ウイルス（ヒトポカウイルスH駄Ⅴと仮命  その他参考事項等  

名）が同定された0このウイルスは、パルボウイルスかパルボウイルス亜科ポカウイルス掛こ属し、小児の気道感染症の原因  
の－一つと推定されている。そこで、日本国内のHboV検出状況を調査した。  

2002年10月から2003年9月、2005年1月から7月の2シーズンにわたり、318人（平均年齢21．3ケ月、男女比1．4：1）  
研   

究   

報 告 の  

、 
概  

日本国内の小児からもHl‡0Vが検出された。EBoVは広く世界中に分布して、様々な呼吸器感染症の原因ウイルスになっ  
要   

報告企業の意見  今後の対応  

別紙のとおり  OA       現時点においては、特段の対応は不要と考見るが、7  
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。   

◎   



か→ →                分・、 ヽ   
ロリン⑥乾燥スルホ化人 免疫グロブリン⑦乾燥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C⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子⑩乾燥濃縮人血液凝固 第Ⅸ因子⑪乾燥ロ 

一 般 的 名 称   
人アンチ トロンピンⅢ⑯ヒスタミン加入免疫グロブリン製剤⑰人血清アルブミン⑳人血清アルブミン⑳乾燥ペプシン処理人免役グロブリン⑳乾煉 

人血液凝固第Ⅸ因子複合体㊨沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン⑳沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン⑳沈降  
精製百日せきワクチン⑳乾燥弱毒生風しんワクチン⑳乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン   

F－→→り”、、＝，I（   
注グロブリン“化血研”⑥献血ペニロンーⅠ⑦ペニロン⑧注射用アナクトC2，500単位⑨コンファクトF⑩ノバクトM⑪テタノセーラ⑫へ  

販売名（企業名）   

静注グロブリン⑳ノバクトF⑳DアT“化血研”シリンジ⑳沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン⑳沈降精製百日せきワクチン⑳  
乾燥弱毒生風しんワクチン㊨乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン「化血研」   

弊所の血衆分画製剤に対するウイルス安全性は、原料血衆におけるM及び血清学的検査によるスクリーニング、製造工程での効果的  
なウイルス不活化・除去、更には小分晶でのM、血清学的検査による確認というステップにより確保されている。製造工程のウイルス 
除去・不括化能は、「血衆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について（医要発第1P47号）」に従い、原料に混  
入する可能性のあるウイルスを考慮したモデルウイルスを選定し、ウイルスプロセスバ・リデーションを実施し評価を行っている。  

ヒトポカウイルスH£0Vは、パルボウイルス科パルボウイルス亜科ポカウイルス属に属しており、弊所におけるパルボウイルスに対する  
製造工程の安全性評価は、モデルウイルスとしてPPV（ブタパルボウイルス）を用いてウイルスプロセスバー」デーションを実施している。  

弊所の血祭分画製剤は、その製造工程中にウイルス安全対策工程として「アルコール分画工程J「ウイルス除去膜工程」や「加熱工程」等  
が導入されている。この原理が異なるウイルス安全対策工程については、上記ウイルスプロセスバリデーションの結果より、パルボウイ  

報告企業の意見  
ルスに対する不括化、除去効果が確認されている。また、この様に、ウイルスプロセスバリデーションにより検証されたウイルス除去・  
不括化工程を経た弊所の血弟分画製剤においで、その臨床使用上もパルボウイルスの感染報告例はない。  

また、ヒト血衆由来のアポセルロブラスミンを沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンの製造工程において使用しているが、  

以下の理由により安全と考えられる。  
アポセルロブラスミンの製造には、ウイルス除去膜が用いられており、パルボウイルスを同工程において効果的に除去されると考えら  

れる。更に、アポセルロブラスミンは、65℃で18時間加熱工程を行っている。  
これらのことから、仮に原料自体にパルボウイルスが混入していたとしても、製造過程で充分にウイルスの不括化・除去はできている  

ものと考えられる。  
弊所製品のパルボウイルスに対する安全性は高い・レベルで保たれていると考えるが、今後とも情報収集に努め、更なる安全性の向上を  

因ってい普たい。   

－
－
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172  小児の下気道感染症患者からのヒトポカウ  

イルス（HumanBocavirus）の検出  

北海道大学大学院医学研究科病態制御学専攻生娼・発  

達医学講座小児科学分野l’．  

北海道大学病院感染制御部2，，  

三菱化学ピーシーエル検査本部コー．  

東栄病院“  

○石黒侶久一・コー．遠藤埋骨，，石古幡貯－．布田英明川  

ほ弼2005年，スウェーデンの小児の鼻咽頭スワフ  

から，新しいヒト呼吸器感染症ウイルスが同定された  

（PNAS2005Sep6：102（36）：1289l－6）．ヒトポ  

カウイルスHuman bocavirus（HBoV）と仮命名され  

たこのウイルスは．パルボウイルス科パルボウイルス  

亜科ポカウイルス属に属し，小児の気道感染症の原因  

の一つと推定されている．そこで．日本国内のHBoV  

検出状況を調査することを本研究の目的とした．  

【方法】2002年10月から2003年9月．2005年1月か  

ら7月の2シーズンにわたり．318人（平均月齢21．3  

か月．男女比1．4：1）の小児下気道感染症息着から採  

取した鼻咽頭スワプより抽出したDNAを鋳型とし．  

5‘－GAGCTCTGTAAGTACTATTAC－3一，5’T  

CTCTGTGTTGACTGAATACAG－3●をプライマー  

としてPCR（94℃9分に続き．94℃1分．54℃1分，72  

℃2分．35サイクル）を行った．PCR産物を1．5％7  

ガロースゲルに泳動するとともに．塩基配列を決定し  

た．RSV．インフルエンザA＆B．hMPV陽性者は対  

象から除外した．  

1結果】18／318（5．7％）の検体からHBoVが検出され  

た．HBoVが検出された患者の年齢は7か月～3歳  

で．検出月は1月から5月に集中■していた．HBoVの  

塩基配列は良く保たれていた．診断病名は肺炎（6  

名）．喘息様気管支炎（6名）．気管支炎（2名）．細気  

管支炎（2名）．気管支喘息（1名）．喉頸気管気管支  

炎（1名）で，16名が入院を必要とした．全症例に咳  

敬と発熱を認め，最高体温は37．5－40℃，37．5℃以上  

の発熱持続期間は卜8日であった．8名の患者の胸部  

Ⅹ線写真に所見を認めた．  

1考案】日本国内の小児からもHBo＼7が検出された．  

HBoVは広く世界中に分布して．様々な呼吸器感染症  

の原因ウイルスになっていると推定された．  

（非学会共同研究者：馬暁明．海老原敬）  

第80回日本感染症学会総会学術講演会（2006．4．20，21）  

感染症学雑誌（80，S248，2006．3）   
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