
平成16年度第5匝】  

運営委員会確認事項  

（平成16年9月17日）  

感染症定期報告に関する今後の対応について  

1基本的な方針  

運営委員会に報告する資料においては、  

（1）文献報告は、同一報告に由来するものの重複を廃した一覧表を作成すること。  

（2）8月の運営委員会において、国内の輸血及び血妹分画製剤の使用した個別症例の   

感染症発生報告は、定期的にまとめた「感染症報告事例のまとめ」を運営委員会に提   

出する取り扱いとされた。これにより、感染症定期報告に添付される過去の感染症発   

生症例報告よりも、直近の「感染症報告事例のまとめ」を主として利用することとするこ   

と。  

2 具体的な方法  

（1）感染症定期報告の内容は、原則、すべて運営委員会委員に送付することとするが、   

次の資料概要を作成し、委員の資料の確認を効率的かつ効果的に行うことができるよ   

うにする。   

①研究報告は、同一文献による重複を廃した別紙のような形式の一覧表を作成し、  

当該一覧表に代表的なものの報告様式（別紙様式第2）及び該当文献を添付した  

「資料概要A」を事務局が作成し、送付する。   

②感染症発生症例報告のうち、発現国が「外国」の血嫌分画製剤の使用による症例  

は、同一製品毎に報告期間を代表する感染症発生症例一覧（別紙様式第4）をま  

とめた「資料概要B」を事務局が作成し、送付する。   

③感染症発生症例報告のうち、発現国が「国内Jの輸血による症例及び血祭分画製  

剤の使用による感蜘症報告事例のまとめ」を提出するこ  

とから、当該症例にかかる「資料概要」は作成しないこととする。ただし、運営委員  

会委員から特段の議論が必要との指摘がなされたものについては、別途事務局が  

資料を作成する。  

（2）発現国が「外国」の感染症発生症例報告については、国内で使用しているロットと関   

係がないもの、使用時期が相当程度古いもの、因果関係についての詳細情報の入手   

が困難であるものが多く、必ずしも緊急性が高くないと考えられるものも少なくない。ま   

た、国内症例に比べて個別症例を分析・評価することが難しいものが多いため、監急   

性があると考えられるものを除き、その安全対策へめ利用については、引き続き、検討   

主立皇」  

（3）資料概要A及びBについては、平成16年9月の運営委員会から試験的に作M   

後「感染症的報告について（目次）」資料は廃止することとする。   
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感染症定期報告概要  

（平成21年7月28日）  

A 研究報告概要  

平成21年3月1日受理分以降  

○ 一覧表（感染症種類毎）  

○ 感染症毎の主要研究報告概要  

○ 研究報告写  

A 研究報告概要  

B 個別症例報告概要  

研究報告のまとめ方について  

1平成21年3月1日以降に報告された感染症定期報告に含まれ  

る研究報告（論文等）について、重複している分を除いた報告概要  

一覧表を作成した。  

2 一覧表においては、前回の運営委員会において報告したもの以  

降の研究報告について、一覧表の後に当該感染症の主要研究報告の  

内容を添付した。   



す表面藩事嘗‾  感染症定期報告の報告状況（2008／3／1～2009／5／29）  1999年7月－2008年3月までにNATで検出   

芸会第3掴総l諾莞禁恩讐言誤㌫空き析の紹集・Genoしype2aが凱多〈  

血対Ⅰ D  受理日  番号  感染症（PT）  出典   
新出  

概要  文献  
No．   

90130  2009／4／24  90139  A型肝炎  VoxSanguinis  加熱及び高輪水圧の物理的不活化処理法で4株のA型肝炎ウイル   
2009こ96：14－19  スの不活化を行ったところ、それぞれの処理はHAV感染性を3～  

5loglOの範囲で低下させた。、また、血液製剤のウイルス汚染に対  
する安全性を評価するのにもっとも適した株は、耐熱性のKRM238  
であった。   

90103  2009／3／26  81038  B型肝炎  JH8PatO12008：  スロウニニアで、HB；抗原陰性で抗HBc抗体陽性、抗HB；抗体他力  
48：†022－1025  価陽性、H8VDNA陽性の濃厚赤血球と新鮮凍結血幣を輸血され  

た59歳の患者が4ケ月後に急性B型肝炎を発症した。また同じ供血  
血液由来のRCCの輸血を受けた71歳の患者も7ケ月後にH8V感染  
を掟めた。2例ともドナーと同じ配列を有するジェノタイプDが感染し  
ていた。潜在性B型肝炎ウイルス感染者の血液は杭H8s抗体が腸  
性にかかわらず、感染性を有した。  

▼‾‾‾‾．．、．－‾…‾‾‾‾‾‾－‾‾■‾，▲ 一‾‾】づ－●■■●‾ ●■●－－－ゴJ－－ －【′■一－－－－ヽ■－－－－－し 一｝－■－一一－    90130  2009／4／24  90139  B型肝炎  JM8dViro」  197ト2005年の35年間に虎ノ門 読に来院した急性HBV感染患  
2008：80：1880－  者153名および慢性H8V感染患者4277名について5年間毎のHBV  
1884   ジェノタイプ／サブジェノタイプを調べた。急性感染患者軌ま35年間  

中増加し続けた。慢性感染患者は1986～1990年が最大であった。  
ジェノタイプは急性感染患者と慢性感染患者で大きく異なった（A、  
β、C型：28．8l、10．3％、59．5％vs3．0％、12．3％、84．5％）。最近では外国  
のサブジェノタイプB2／Baが増加する傾向がある。  

f＝   
‾   
ち前51  2009／5／27  前盲すテ  B型肝炎  Transfusion  嘗轟だほ志蒲韻書蔭僅こ指ぢ石打両者福▽ち前砧頓訂ぎ・  

20（〕8：48：1602－  れた供血者由来の血液成分を輸血された2名の免疫不全患者に  
1808   ついて調べた．受血者1はHBVワクチン接種を受け、抗HB＄キャリ  

アであったが、赤血球輸血後13カ月で急性β型肝炎を発症するま  
で他のH8Vマーカーは全て陰性であった。供血者とH8Vシークエン  
スが一致したため、輸血間違感染と確認された。受血者2は血小  
板輸血を受けたが、感染していなかった。   

90140  2009／4／27  90151  B型肝炎  Tr∂nSfu品川  日本における、不韻性HBV感染（H【！sAg 性）からの輸血による   
Med．2008：18：  
379－381   

2  

一   
自前き石  2009／4／24  盲古寺溺  B型肝炎  ∨oxS即1g山nis  宗紆冒蒜諒橋肺蒜三滝崩≡芸うi箭霹壷妄読者  

2008：95：174－  出感度を上げるために、HBVDNAとHBsAgを同時に濃縮する新規  
18【〉   方法を開発した。ニ価金属存在下でpoly－し－1ysinそでコートした磁気  

ビーズを使用し、ウイルス凝集反応を増強させ、ウイルスを濃縮す  
る方法により、日日VDNAとHBsAglは、最高4－7倍に濃縮された。  
木方法により、EIAとHE3VNATの感度が上昇し、HBsAgELAを用い  
てオカルトHBV感染者40名のうち27名を検出することができた。  

90130  2009／4／24  90139  B型肝炎  日本小児感染  母親がH88Ag  かつ家族内に患者以外のH8Vキャリアが存在   
症学会第40回  する成人及び小児HBVキャリアである7家族を対象とし、HBV全遺  

3              総会・学術集会  伝子解析に基づく分子系統樹を用いて感染源を検索したところ、3      E－20  家族で父親以外の感染源の可能性があり、祖母からの感染は分  
子疫学的に感染経路を証明できた。  

90130  2009／4／24  90139  C型肝炎  第TO回日本  再生不 性 血の54畿女性で、回輸血前検査はHCV抗 陰  
血液学会総会  性、HCVコア蛋白陰性であったが、複数回輸血後、HCVコア輩白  
2088年10月10－  が陽性化したため、遡及調査を開始した。保管検体の個別NATに  
12日   より、1検体からHCV－RNAを検出した。患者と献血者のHCVCore－  

El－E2領域の塩基配列が一致した。日本で20プールNAT導入後、  
初めて確促された輸血によるHCV感染症例である。  

ヒ ■－   －  －■■  ‾ ▼‾▼‾ － ● ‾ ‾‾‾‾－‾‾ 一‾  ‾■‾‾ ‾‾＝＝：とと‾▲‾‾■イ‾－－■‾‾●‾■■■■■一～▲・■■－－－  

90130        C＝nlnfl）CtDIS  ニューヨーク市のE8専tH8r如∩のクリニックかb18豪以上で血中  
2008：47：93卜  HCVPCR腸性の吸引用麻薬常習者38名の暮汁検体および吸引  
934   こ使用したストローを入手し、血液およぴHCVRNAの存在の有無  

を調べた。▲汁検体28例（74瑚、ストロー3例（81）から血液が検出さ  
れ、▲汁検体5例（13射、ストロー2例（5％）でHCVRNAが検出され  
た。HCVウイルスの鼻腔内伝播のウイルス学的妥当性が示され  
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2009／4／24】9013鋸E型肝炎  AABBAnnua‡12005～2007年にゴ  
－ 
一 

、‥ 

9013012009／4／24i9013引E型肝炎   発症し、H［∨通伝子検査の  
2009：48：373－】結果、重複する時期に同じ病棟に入院していた別のE型肝炎患者  

から感染していたことが示唆された。  

E型肝炎  
009／3／26181038  

た。当該ドナーの遡及調査  
の結果、9月6日にも献血を行い、H［VRNAを含有する血小板が路  
血されていた。当該ドナーと韻戚は8月14日にブタの焼肉を食べて  
おり、父親は9月14日に急性肝炎を発症し、E型劇症肝炎で死亡し  
た。他lこ7名がHEVド易ナ生であった。レシピエントは輸血22日引こ  
AJTが上昇し、HEVが検出された。  

；：；；；‡；；i；三；≡；；；：琵  ■  
至誠呑フ石河前了≡揃ぎ塾甫哀  日本全国でALT高値のため献血不適となった献血者の  

…≡冒…‥48‥2568‾隈誓㌫農蒜㍊鵠繋が㍑められ、いずれ  
……妻妾妻……蔓】要…重責蓮童至芸  好γ6訂一至誠さ花7一計前61ちl盲暫辞儀  

90116】2009／3／30181068＝1HV－8  

苛謂＝＝＝妄諾看≡箭i箭箭蒜「箭  

901451 2009／5／1190184けメリカ  で2DO7年から開始された供血者に対するT c仙Zrスクリ  AABB Annual  

451 2009／5／1190184  

リ／くノソー  

マ症  
2008．48．1862－1シヤーガス病スクリーニング計画を実行し、供血者集団で  

TrYP8nOSOma CrUヱ（T cruヱ）悠染の血清学的鳩性革を邑筍査しrこ亡  
その結果、全体の陽性率は062㌔（1770名中11名）で、最も鳩怪童  
が高かったのはボリビア人であった（102qも）。鳩性者11名中†名  
は、シヤーガス病流行地域に数年問滞在したことのあるスペイン人  
であった。非流行国の高リスク供血者に丁．cruヱ〔スクリーニング検  
査を実施する必要性がある。  

1868   
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‾訂†珂■…訪右折刀丁前古お「弓二わ1ニ天柱‾†声蒜前巨石＝…t■－  で小児を死亡させている原因不  
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2008年9月に、イダ」アで何年か．Sこりにヒトのウエストナイルウイル  
ス（WNV）脳炎が2例報告された。1例呂はF8rraraと80】ognaの間に  

ス  

0IE  

完岩；冒mb8「23●l護憲票数謂クノ豊翳篭写譜驚宗と  

一打丁5訂‾う右前花7重訂前寺前一三帯訂正一間汀訂モ話6蒔引面6す華頂方自∵ラフ碓ジだラ託てモブタ前言ゐ旛蔚ど考言古元首王  

4例の抗体陽性者が確旺されている。現在まで抗体脂性者の也康  
状態は良好であり、過去】2ケ月以内に主だった症状を呈していな  ポラウイルス・レストン株抗体惰性者が確認され、1月30日、さらに   い。  

月3日）  

院詣差置  

弧発性CJD（sCJD）と医学的処置との  性を解明するために  

E翼竜＝  9012引 2009／4／23】90123  

性が感覚異常などの神権症状で入院後、  
こ死亡した。組織学的検査で海綿状変化、  

染  l詫言0090129‾l霊空論認雪空ミ諾諾蒜諾た：ヒトにおいても子宮内胎児  

染  トai120090218．Ol感染嬉し＼患者が報告され、30人が死亡している。また、2008年12  

孟；謂志塩警獣 拍及び感染確定患層はそれぞれl12  
レイクの報告。2008年8  

≡三：；；≡； 
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感染   ‥341  ルス血症血供血の平均リスクは、10万供血あたり132と推定され  
た。2006年2月の長流行時におけるリスクは、】0万供血あたリ1500  
と最高であった。この期間中、757000人の住民のうち推定312500  
人が感染した。2006年†月から5月の平均推定リスク（0．7％）は．  
C川KVNAT検査による血小板供血のリスク（0．4％）と同じオーダーで  
あった。  
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 CDC／MMWR  9014712009／5／20  

脳炎  12009：58：4－7   

高力価の培養デングウイルス セロタイプ2をアルブミンおよぴタ  
痩グロブリンの各軍重製造工手呈（低温エタノール分臥鳩イオン交  
クロマトグラフィー、低温殺菌、S／D処理およぴウイルスろ過）前の  
検体に加え、各工程での同ウイルスのクリアランスをVeroE6綺胞  
培養におけるTCLD50アツセイおよびRT－PCRで測定した。その紹  
果、全てのエ程が不活化・除去に有効であることが示された。  

；；＝；＝；＝コ；＝三＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝コ；＝＝＝＝＝；；【ここ；；＝＝＝＝；＝こ＝t＝＝＝；＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝】＝ニ＝＝ニ岩∈さ＝＝G＝＝＝コ＝＝＝岩ニ＝＝＝＝王＝＝＝＝｛ミニ＝＝こ＝＝＝＝＝こ言＝∈ニ岩壬＝言＝⊇＝＝＝＝＝＝＝＝ニ王＝言古こ＝芸；壬＝÷ゴ：＝＝＝＝＝  
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一前「－■■さ防毒苅乏†砺寺前】‘㌘；諦‾‾  

日本細菌学会  
第82回総会  
P2－182  

第56回日本ウ  
イルス学会学  
術集会（2008年  
10月27日）  

一；  

Anapl∂SmaPhagocytoph■山mによるアナプラズマ症の本邦初の症  
例．2002－2003年の高知県で日本紅斑熱が疑われた18例の血餅  
から、2例で、A′Phagocytoph山mに特異的なp44／msp2外接蛋白遺  
伝子群のPCR産物が検出された。  

‾豆古†了†…翫打点乃†栃貯汀  
日本国内の前立腺がん患者30例の血清のうち2例からGagに対す  
る特異的抗体反応が認められ、そのうち1例からは×MRV  
（×帥OtrOPicMu」∨－「8ratedv■rUS）核酸を検出した。また、礎血者  
120例中5例でもGagに対する特異的抗体反応が詑められた。日本  
国内の前立腺がん患者集E中にも×MRV怒染が存在することが示  
唆された。  

邑苛謂≡≡≡三蒜誘汽『；諒訂芋蔓琶芦  の細菌培養スクリーニングを実施した  

…？2…：48：2’77‾l還塁璽蓋蓋警琵蓋富野豊駕慧賀競業三羞 の  

乏扇島￥ヲり群  CJDサーベイランス委員会による調査では1999年4月か  

；王言＝ニコニ＝こ＝＝＝＝＝  

＝王；芸戎＝ヒ＝＝；；＝  

のリスクのあ  

汚半ヲ  
過工程を含んでいる製斉り（  2009／3／3018†068  

ツフェルト  
ヤコブ病  

スクレイピー263K感染ハムスター  
オン   

ツフェルト ヤコブ病  

好手i罰‾‾‾云硲古フ官フ乏可‾前6誘  

のprepub‖shedonljneに  

ツフェルト ヤコブ病   

至≡］董室室室室童妻室  

i  誌〒≡……三……≡……≡1琶萌箭琶  …；ギミ苧ミ〒〒ミ…  実騒において、BSEは3   



Transfusion  
2008：48：  

SuppIement  
33A  

VoxS抑gUlni5  
2009：96：270   

異型クロイ  

ツフェルト ヤコブ病  

米国での古典的CJDを発症した供血者計35名に由来する血液成  

分の受血者430名の遡及調査の結果、弧発性CJDが輸血で伝挿  
する証拠は無く、リスクはvCJDと比較して有意に低かった。  

療を受けていた61歳女性は、1  
9010012009／3／19  月～1998年2月の期間に、後にvCJDを発症した供血者由来の製  

剤を使用していた。この女性の死亡後、剖検により月卑臓、リンパ  
臥脳内のプリオン蛋白を検査したが、検出されなかった。  

福一前  2009／5／1  BMJ2008：337：  

a2622  〈、以下、ランプル鞭毛虫症、カンピロ／くクター症、サルモネラ症、  
結核、流行性耳下腺炎、淋病、C型肝炎、侵望性肺炎球菌疾患、  
川∨の順であった。  2009／4／1引90068  

ツフェルト・l2009年2月17引症状を示していなかった男性血友病患者の剖検時に、異常プリオ  

httpノ／www．fd8． go＞／cber／blood ／fata107，Pdf．  
ヤコブ病  

受血書76件、供血者17件の死亡報告。受血者死亡の内訳は、52  
件が輸血関連もの、11件が輸血関連性否定できないもの、13件が  
輸血と関連しないものであった。  

栃五を芥℃青フてぺジヲ轟葡吉例石甜奮；1す≦昌盲お†軒な好Cほ首〈  

無かったが、2006年1－10月にはFDAに5例が軸告された。生物学  寄生虫怒 染  
AA日8Annuat  
Maeting and 
TXPO2008－2  

4412009／4／3（〕】901  

的製品逸脱報告サマリーでは、過去】0年間に／くべシア症関連総  
合が68件あり、近年この報告が増加傾向にあることは、バベシア  
症伝偏に係る輸血関連リスクが増加していることを示している。  

諸相－l諾吉；∪叩17’l誓書≡芸琵喜怒野雷蒜豊㌶盈 揮 l28  
2807年の中国における狂  

m∂ilZOO80828．2  ProMED－  688  によると、最近8年間でヒト狂犬病症例数が急激に増加したことが  
明らかとなった。ヒト狂犬病は1990年から1996年の間は全国的な  
狂犬病ワクチン接種プログラムにより抑制され、わずか159症例が  
報告されただけであるが、2006年は3279症例と激増した。  

AmJInfoGt  

ControI2008ニ  

36：602  

た16乾の女性が、2週間後に左耳の誠周囲の紅賢および圧痛を呈  
した。膿癌ドレナージ検体の培養および感受†生試験の紹果、両耳  
で著しい緑膿菌の生育が認められた。2＝ヨ間の経口シプロフロキ  
サシン投与により回復した。外耳軟骨は、血流に乏しく矧こ感染し  
やすい。耳鍼が危族な緑膿菌感染を起こす可能性があることを医  
師は泣言蛙するべきである。  

ヤコブ病l2009＝8＝57二66僅器整数詣選ぶま㌶誤認諾㌢  
米国ミネソタ州の68歳男性が、  

2008：57：1145－  CDC／MMWR  1148  
相月12～21日に手術後の  

輸血を受け、敗血症および多臓器不全をきたした後、10月31日に  
発熱を伴う急性血小桔減少症を発現し、1†月3→5日の血液検休  
からPCR及び抗体検査でアナプラズマ症焙染が確言召された。血漕  
ドナーの1人にA．phagocytoph】lum鳩性がPCR及びIFA検査で確㍑  
され、血液ドナーに怒染源が確認された初の事例となった。  

ヤコブ病l2008t）8G221釈した検体を検出することが可能である。  

2009／5／1  

王＝とと＝ゴと＝E＝  

…蔓妻≧墓室董  
＝＝三；こ＝ュこ＝こ＝   蚕痛感好  

Transfusion  

2008こ48：2348－  

2355  及び細菌培養によるスクリーニングが有効な方法であることを示す 報告。  
ヤコブ病  によるヒトヒト間の2次感染後のvCJ口癖原体の性耳lこついて卵べ  

た。その結果、潜伏期間、臨床症状、神桂病理学的特徴およぴ  
PrP型について、VCJD（輸血）接種群はvcJD（BSE）接種群と類似し  
ていた。VCJD病原体は、ヒトにおける2次感染により、有意な変化  
が起こらないことが明らかとなった．  

＝；＝＝こ＝＝＝＝＝＝ニこ；；；；；こ＝；＝こ＝＝＝＝＝＝； カリフォルニア州におけるコ  

報告数及び入院払  
CDC／MMWR  

2009：58：105－  

109  

は2800～2006年の間毎年増加しており、2007年に減少した。アリ  
ゾナ州は毎年米国のコウシジオイデス症全体の約60％を占めてお  
り、1999年の1．812例（37／10万人）から2006年の5，535例（91／10万  
人）と実質的な増加を示した。米国全休では、1996年のL697例か  
ら2086年の8．917例に増加した，   ‾呑すす町さ行古称一雪■訂61ち「警聖賢1慧莞；㌻愕軍慧讐溜濫認諾慧詔謡莞翳謡 

T■■‾‾‾  

ヤコブ病  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日   第⊥報入手日 新医薬品等の区分  
識別番号・報告回数  

2008．12．17  該当なし  

一般的名称  人血清アルブミン   ShimasakiN，KiyoharaT，Totsl止a  
A，NojimaK，OkadaY，Yamaguchi  

研究報告の公表状況    K，KaカokaJ，WakitaT，Yoneyama  
赤十字ア／レプミン20（日本赤十字社）  T．Vo又Sang．2009Jan；96（1）：14一  

販売名（企業名）  赤十字アルブミン25（日本赤十字社）   19   
日本  

○加熱および高静水圧によるA型肝炎ウイルスの不活化：実験挟間の差異  
背景および目的：感染した血液製剤によるA型肝炎ウイルス（HAV）の伝揮が報告されている。HAV細胞馴化株（Cell－adapted  使用上の注意記載状況・  
HAV5trains）は、通常、血液製剤製造時のウイルス不活化の確認に用いられるが、これらは不活化処理に対する感度が異なる  その他参考事項等  
と考えられる。ウイルス・バリデーションに適切なHAV細胞馴化抹を選ぶため、2種類の物理的不括化処理法下（加熱および高静        赤十字アルブミン20  
水圧）で、4挟間の不括化効率を比較した。  

研  
赤十字アルブミン25  

あった。60℃（～10時間）の加熱、または高静水圧下（～420MPa）にて、これらの抹に処理を行った。immunofbcus－Staining法で  
報  血液を原料とすることに由来す  

HAVR   の   

の  

際■   
。  要  結論‥加藤処痙および高静水圧処理によりHAV紳胞馴化挟間の不活化効果の差が明らかとなり、処理によって各棟の反応は異  

なった。KRM238は不活化が困簸で、他の細胞株よりも細胞培養での複製が良好であるため、血液製剤のウイルス汚染に対する  
安全性を言平価するのにも？とも適した候補と考えられる。 

報告企蒼の意見  今後の対応   
加熱および高静水圧の物理的不活化処理法で4株のA型肝炎    本剤の安全性は確保されていると考えるが、本剤の重要なウイルス除   
ウイル大の不活化を行ったところ、それぞれの処理はHAV感染・    去・不活化工程である液状加熱に抵抗性のある遺伝子型の存在が示   
性を3〔－5logl。の範囲で低下させキ。また、血液製剤のウイルス  
汚鄭こ対する安全性を評価するのにもっとも適した坪は耐熱性  
のK良M238であったとの報告である。 問診で肝炎の既往があ？た場合、A型肝炎については治癒後6ケ月  
これまで、本剤によるHAV感染勿報告綾ない。さらに最終製品  
についてHAV－NAT陰性であることを確認している事から本剤  

の安全埠は確保されていると考える。  

0  
MedDRA／JVer．11．OJ  
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To mi山血 山e risk or b・am知sion－けansmittd  
bcpat】tisBvhlS（HBV）iJlr巳Ctions，也eJapaIleSeRd  
Cross（JRC）BloodCentershaveadoptcdarnuldstcp  
SCree血1g SyStem tOid巳ntl丹donorsat rlSk orIiBV  
Ln旭ion．Firちt，d〔〉nOrS訂e8Xminedror也ebepa心血s  
Bs血比andg印（HBsAg）bypcrromh 

． 

3ngmL－t・HBsÅg－negatjvedonatjonszuescreened  
rDrandbodicsagajⅢtモiBsÅgandthcbepatidsBcor亡  
andgen（且n山一汀Bs and anlj－HBc，reSpeCtjvcly）by  
p打ticle haemagg】utユnat】On and haemagdutirlation  
i山Ijbitjon（m）tests，reSPeCtjvc7y，DonatlOnS With  
al再かa正一HBs titr⊂（≧24duu山on equ】Va】cnt to  
200mlUmL‾りoraloworz訂Oan山一HBcd加（≦2‘  
dJutjon）are defined asIseroロegadv亡’．T加mt o汀  
VaJu已rOrantl－HBctestsisreladvclyldg上comparedto  
【hator巳nZγm巳－1jnk巳di一丁皿unOaSSayS（EIAs）beca11Se  
HBV DNA was not dctcctcd by anin－bouse poly－  
meraeChaln「eaCtion（PCR）indonorswhotested  
nega【】VerOrHBsAgaI】dpositiv8rOra血・HBcatanHI  
血亡】已S5than25（Iizukaピーロム．19タヱ）．Since止e  
introdl血onornucleicacjdaTnpl沌cationtestO＜AT）  
technolo訂，al】s巳rOnegadv巳dDnadons arc pDOld  
（1njtia】】y，ataPOO】siz£Or500andacu汀CntpOOIsi乙C  
Or20，i・C・2D－NAT）and sl］bjecte・d to NAT（Åmpli・  
NAT，Roch⊂，IN，USA）．1rtheユ0－NATtest5POSidve，  
山⊂POOleddonationsarebrtbersu句∝tedtoindivid－  
Ua卜NAT（ID－NAT）toidentlfy theblood donatjon  
lbatcontainstheviralgenome．The95％conride11∝  
interva］orth巳delectionrangcfoTHBVinID－NATis  
ユ2イOcopiesorHBVp已rmillil厄e（Mengど′dJ・，2001）・  
Donorswbodidnolrallwithinth亡a】gorithmwoⅥ】db亡  
cjth巳rC且tegOri乙edintbewindowpeパodor20NATDr  
ass】gn巳d anoccultHBVstatlユSWitha！owヽ，iralload  
（「巳VieⅥ・巳dbyRaimondoどJdJ．．2007）．  

Co汀亡叩叩d印∝－RikaA．Furuほ．OsakaRedCrossBloodC印t打，  

ヱ・4・45Monnom・yl，」o10・ku，Osak且536・怠505．」apan，  

T亡1，＋8】6696コ7066；「aX．＋8】6696ユーOZ9．  

トmailrurula④0；akabc．JrCOrjp   

－0コ008Th亡Aulhors  

Joリーnalcompllat†m匂2008BrlllShBloDdTrans「usjonSo⊂i亡Iy  

In NoYember2006．也c Osaka Rd Cross Blood  

Cen也r．J且pam，identぴkdar甲eatdonor，namely，a69－  
year－Old female，Who軍亡donatjon was fouz］d to bc  
posidvcねrHBVDNÅwhentes也dby血elat亡St20－  
NAT・Ac00rdingtc・也eguidelinesfoT血csa，fetyof  
transhsio71intheJRCBloodCcntcrs，theseroIogical  
Shtusortb亡dona厄onwajre－eY81uabd．ncdonakd  

bloodw8SbⅥndtobenegatjv亡わrHBsAg，antj－HBs  
andand－HBcbyrou山口cksungmcthodsandpositjvc  
hron】yantj一打Bcwllent出t亡dusimgEIA（AよSYM；  
AbbottLaboratodes，AbbottPark，IL，USÅ），indi－  
C且dngthattb亡donorw8SanOCCultHおVc血cr而tb  
alowaLnd一打Bctitr亡．Weretricvedrrozc7）auquOtSOf  
prcYiousdonadoIISby止i5donor．androlユれdtb乱tSer8  

donat亡donandan訂10ctob亡r1999testedposi厄veror  
HBVDNAwhentestedbyID－NAT，n）eamOuntOf  
HBVDNÅhtll亡SedonatiorlSWa5lesstbanlOO∝〉pleS  
per milhlitr亡，eXCePt rOr tWO．dor）at・DrLS汀ablel）・  
From tb亡13donationsmad亡bythis donorin tb亡  
abovemention亡dp亡dod，l】∽mpOnent5W巳reけans一  
山sedinto redpicnts（ー亡Cipient numt光r ト】lin  
Tablcl）・Wcco11ectedtheHもVtestreOrdsofsomc  

OrtllereCIp】ent5丘omtbemedicalinstItutionswher亡  
eacbreclp】eコtbadbeenhospltali㌍d．Rccipl印tS3，6，7  
and9hadslj∝umbcdtotheirpnmaけdis払Se，andno  
r亡∽rdsw即eaVai】ab】ehrr亡ClpほntS】Oa刀d11．Or一九c  
r巳mainingnv⊂見S亡S，tbcHBVtestwasperromdat  
botbtb亡pre－andpost心an血sionsはgesinreqplCntS  
】，4and5，butrecIP】enb2andBwcr仁teStedonIyatthe  
po5トけahshlSjons也gc．Recipほntlwasa70－yeaトOld  
托malcwhohadtestednegaliYerOrHBsÅgaれdan山一  
H月c by EIA2day5pr10r tO tranS餌sion．Sbe wa5  
tr弧Shsdwilb pa改d r亡d b】00dc亡1Is（RBCs）and  
t亡Stednegativ亡ねrHBsAg，anlトHBsandanti・HBcby  
EIAandnegadvcrorHもVDNAbyPCR7months  
arterthetranshlSion．Tもesedatasuggestthalthelatest  
RBCc；omponentfromthis occultH】）VdotlOrdid  
notcausetransmsion－tranSmitted HBVjnkction．1n  

reqpl亡nt5ユand8，thcposトtran血sionEIAtestresu】ts  
brH】】sÅgw打er叩Ort亡dnegalive．R亡Cipほnt4t亡St亡d  
negative ror HBsAg by EIA atlldays bcfore  
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indⅦdal辻亡d∞un扇∝．Our scrolo由nls打∝nlng，  
boweYer，bぉ血ild toi血ntiけa kw o∝ult HBV  
carrierswithalowaz）d－mCdtreandalowviralDNA．  
JRC has b∝n●rc｛Valu乱ting thc e爪dcy or our  
S打∝扇ng stra也訂by rollow－up SuⅣ¢y5，bcluding  
血cpr鴎亡ntぬdy，8n山xploringoptionstok8doptd  
tominim由比cdsknotonlybytbcmltH丑Ⅴ侃dcr  
butabobydonorsh也¢20－NATwbdowpdod．   

山地ou由W¢∽nSidαtht也ecm弧tpOS虚bⅢtyor  
H丑Ⅴ・t掲出血5donbyo∝山tI通Ⅴ血亡指扇也8low  
m山一他心加kli血tdhJap弧，鵬5ゐn貞d駅南n  
CannOtb亡gCn血dto00um扇出血也山脆rcntf沌V  
pr打出亡n∝お口Cndoncd8bov亡．On∝也ecⅦtO仔val11C  
Or也亡and－HIkづ仕亡∞nfi血nき也e HBV－DNA－  
negadves吐血80rtbcdonorbloodismor亡ngOrOⅦSly  
det丘rmined，○ⅦrSerO】ogiql以訂恍mng8】goritbmmay  
b8na∝甲也b】亡Opt10nin打払＄Orinはmedi8t亡Or  
氾由H丑Ven（kmjdtywbαeNATisunayailable，  

R．Å、Furuta，．Y．Kondo，●T．Saito，●M．Tomita，＋   
K．Oh．・Y．Kishimoto，†Y，Ta，ni・＆T：shjbal且・   
－伽山犬～dC′p∫∫βb¢dCど冊㍍J甲dW∫亡兄gdC′甘∫∫  

∫○亡ie堺0∫ぬノ甲¢n血†∂甲dけmピnJげ肋皿JクJogy  
dndO几亡Obgx肋′びd〟亡dcd肋ル亡持i堺0∫d払ノ叩飢  
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b触れ孔nd・HBc扇t亡円弧d H甘VDNAin b】00d unils   

而血out血t甲め1eIⅧsA＆愉工血dg〟最∫．‘3バ07－Ⅰ＝・  
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hanshsion wi也 R月Cs．FⅥnhemore，She tested  
negativerorHBsAgatbotb17and19monthsa丘訂  
tbe Lrans知sion．ln addition，PCR rcsu］ts for this  
patienlwerenegativeforHBVDNA2lmonthsafter  
tran血sion．lnreclplent5，itwasreportcdthatbotb  
pr亡－and post－けanS艮ISion s町a teStCd negadve ror  
HBsAgbyEIA．AI血olユghnofu祀IerrCpOれSSuggeSト  
1nganySl卯SOrHBV廿an5missioninreclpient52，4，5，  
and8baveぬnfiledwitbourb】00dccntre，仏eIi8V  
testrecordsortbes¢ねurr∝1pjenbar亡inm爪dentto  
d8止血n亡 Wb亡血er transhsion－tranSmittd HふV  

inたctionocclユ汀Cd．   

KanagawaRedCrossBloodCcnter，Japan，re∝ndy  
reported a case or t∫anShsion・けans血血d KBV  
inre血on c且tned by anindividualwith＆n O∝ult  
HBVinfectionwhohadTepCatedlydonatedp】atelcts  
aTld wboseviralload nuctllatd around tbclimit or  
HBV det∝tjonlevelby thelD－NAT（Inaba etaL，  
2006）．Itisnoteworthytbattb亡COmpOnellttranS餌sd  
ln this ca5C WaS a p】8t亡1et∽nC孤tratC∽ntainjng  
approximate］y20OmLofplasrna；Onthcothcrhand．  
inoursu切∝b，tlletranS餌sd∽mPOn印tWaSpaCkd  
RBCsincludinglO－15mLorplasma・Amorerecent  
】00k－back study on transFusion一けansmjtld HBV  
infectionconduct巳dbytheJRCBloodCenteridenti－  
ncdthaton】yon⊂Orthe33componentsobtained丘om  
ocmltHBVdonorscausedtheHBVin托ction（Sa也kc  
eld∴2007），nispa丘icuhrpadentwas血ns知scd  
wi山450mLorrresll丘○比ロplasma．Tl】eSameStudy  
also demonstrated 一九at1lor tllCユ2compon亡ntS  
donatedduringtherniru，POOINATwiJldowpcric・d  
re5U】tedin trans凡sion－tranSmitted HBVin知doIl．  
Altholユghthcrcsult50rreClpl亡ntlinourcaseappearto  
be∽nSistcntwiththoseinthelook－backstudy，dat且  
availab】ein thelil町atur亡SUggeSttbat occult HBV  
infectionistransmjssible，eSPeCia11ylnendcmicareas  
（reviewedbyLiueLL2L．，2006）．Toclarifyth亡POtentia】  
risksorb】oodcornponent5fromoccl】ltHBVdonors，  
manymor∈CaSeSneedtobeanalysedinde血l．Yhcrc  
thctota）amountofHBVinthecomponenttransfuscd，  
the presencc or absence orHBV antibodiesin thc  
col叩Onent．thcimmunoIog】Calstatusortber∝lP】ent．  
th亡HBVgenotypeand／Orlhepresenceormutation（S）  
shouldbeassessed．   

ThGpeCUliarcr】tCr】On OrSerOnegativeuscdintbe  
JRCBloodCenterswasapracticalsoll】tiontoexcll】de  
donors wjth a risk or HBVinrection，Witboljt  
excessjve】yreducingthe5izeorthcdonorpool・mis  
criterion was introduced because the prevalence of 
H】】Vinrection、When seroIog】毯Itcstlng WaSintro－  

duced．was Te】atjve】y higherinJapanthanin other  
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【研究奨励賞】  

E＿20  母子感染以外のHBV感染による HBV  
DNAの解析   

′ト松陽樹、乾あやの、十河剛、藤澤知雄   

済生会横浜市東部病院こどもセンター   

【目的】小児における母子感染以外のHBV感染の  

実態を分子疫学的に把握する。【方法】当科でフォ  

ロー中の成人および小児托BVキャリアー82名の  

なかで母親がHBs抗原陰性かつ患児以外にHBV  

キャリアが存在する7家族を対象とした。HB5抗  

原陽性の家族から得られた血清を用いてHBV全  

遺伝子解析を行い、分子系統樹を用いて感染源の  

検索を行った。【成績】父親がHBs抗原陽性例は  

4家族、兄弟のみIiBs抗原陽性例は2家族（両親  

はHBVマーカー陰性）、祖母HBs抗原陽性例は1  

家族であった。7家族中3家族（2家族；父親  

HBsAg陽性、1家族；祖母HBsAg陽性）にて家  

族から血清が得られ、この3家族を対象にHBV遺  

伝子解析を行った。Familylは長女3歳が伝染性単  

核球症羅患時の血液検査にてⅠ‡BVキャリアが判  

軋 家族内検索にて父親および長男5歳がHBsAg  

陽性、母親はHBsAb陽性。王Tamily2は次男4歳が  

胃腸炎症罷患時の血液検査にてⅠ｛BVキャリアが  

判明。家族内検索にて父親、長男9歳、長女2歳  

がIIBsAg陽性、母親はⅠ岱sAb陽性。Family3は、  

12歳女児が黄症と全身倦怠感を主訴に来院し、B  

型劇症肝炎と診断された。祖母がHBVキャリアで  

あり、同居していた。同時期に従弟はB型急性肝  

炎と診断された。分子系統樹解析では、3家族に  

おいていずれも高い相同性を示すとともに、各家  

族がそれぞれ1つのクラスターを形成し、同じ感  

染源であると考えられた。【考案】アジア諸国の中  

でHBV浸淫度が比較的低いと考えられる本邦で  

も、父子感染など母子感染以外の潤Ⅴ感染経路は  

無視できない。7家族中3家族で父親以外の感染  

源の可能性があり、祖母からの感染は分子疫学的  

に感染経路を証明できた。【結語】母子感染など感  

染リスクが高い集団に対してのみワクチン接種を  

行う”targetstrategy”ではこのような水平感染を完  

全に防止することは不可能であり、本邦で  

universalvaccinationが必要と考えられた。  
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31：206  血液事業場詔回日本血液事業学会精舎抄鍵集2∞餌  

20  

NÅrスクリーニング捜査で検出された  

Hm肌Å陽性政体の解析  

計本赤十字社血液暮集本邸中央血液研究軒〉，   
★粛ホ百赤＋事血準センター■．  
日本赤十字社血液管理センター中．8本赤十字辻○  

古着保養0．五十丸正老1〉．蕎麦田理芙甲，  
精良尋文一．皇 女二0．福田鱒0．  
松本千恵子り．鈴木 光け．抽＊久塵カ．  
内田茂治0．三根美子n，田稚治り，  
日本赤十字社M研究グループ○   

【はりゎに】1㈱年7月のWスクリーニング幾重は  

下丁咄という）導入以隕2鵬年3月士下にHC≠  

即偶色絵体111本が繰出された．モの111≠について  

G切坤匹分報告行ってきたので．モの編果について献血  

寺愴t尊キさに解析書行いH∽墓軸内を探ることと  

した．【対tと方法】wで繰出されたHCV瑚憧換  

体nl幸を対象とした．G∞吋両肌加頭鵬l勒の塩基  

配列を肝mdlr∝l叫法で決定し，分子系統樹  
＃析た上り分饗した．【結集】H叩肌隋位畿体111♯  

の輌は．1b：御車（2れ○，れね：52車（仏8％），  

払：粉本匂胤川）で．その他のG也○切光は娩出さホな  

かった．飲血書の性別は男性71人（朗迅％）．女性側人  

（漁○％）と男性が多かったが．平成18年慶の皇統血書男  

女比（男性鋸・5％．女性35．5％）と声全に一致した．  

G∞○匝の男女比は1bが15：ほ，ねは刀：旭∴払はム：  

6で二Gモ皿○加2bで男性の糾合が高かった．飲血舌の 

年鋤男では．10代一都代で平成1さ年度呵献血雪の年代射  

構成比上りも高オ・った．また地域別に欺血曹100万人£  

たりの離音数を求めたところ，1bについてl土中節地方  

より百の地方で多く．内薫以北では少なかった．払につ  

いては．中軸方で曹干多いものの．北龍を除くその  

他の地城ではあまり羞lま見られなかった．払については  

粛貴地方で多く．中鋒地方及び東北地方では放出されて  

いない．持♯】N〟rで検出されたHC≠RN膿牲検拝は  

Genotyp2暮がtも多く．1bと2bがほぼ同数であった．  

Nm検出された㌣㈹件のぬoty匹を分類して感鯛  

向を粛壬してtぴこと軋日本の急性肝炎患者の勤向を  

予滞ナろのに有用であると思われろので．引き続き行な  

っていきたい．  
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識別番号・報告回数  
報告日   新医区分   総合機構処理欄   

一般的名称  人血清アルブミン   MansuyJM，HuyThA，Abravanel  公表国  
研究報告の公表状況   F，RecherC，Per（）nJM，1zopetJ． ClinLnfbctDis 

赤＋字アルブミン20（日本赤十字社）  
．2009Feb  

販売名（企業名）  赤十字アルブミン25（日本赤十字社）   1；48（i）：373－4．  フランス  

○病棟lこおけるE型肝炎ウイルスの患者間感染の分子学的エビデンス  
使用上の注意記載状況・    血液疾患病棟で急性白血病の33才の男性が急性肝炎を発症し、患者の血妓及び糞便検体からE型肝炎ウイルス（HEV）遺伝子  
が検出されHEV感染症と診断された。患者にHEV流行地域への旅行歴、野生動物・ベットとの接触歴及び生肉・貝類の摂食歴  その他参考事項等  
はなく、また、複数回の輸血を受けていたが供血者検体の検査結果はHEVRNA陰性であった。  赤十字ア／レプミン20  
赤十字アルブミン25   この病棟には二急性E型肝炎を発症し、ほぼ1年間にわたって血液と糞便の両方にHEVを排出した44才のリンパ腫の男性患者   が 

研 ワb                                 おり、最後の病棟滞在時期がHEVに感染した患者と重なった。  
凶  
報  、genoype、 血液を原料とすることに由来す  

上ヒ 【コ   lユ▲ に感染が起こったことが示唆される。 る感染症伝播等  

の  病棟での遡及的調査で一般的な衛生予防捨置上の重大な違反は確認されなかったが、（1）免疫抑制患者はウイルスiこ感染し   
軌  やすい、（2）感染患者は長期間にわたり二次感染たっながるHEVを排出する、（3）ウイルスは無機物表面で長期間生存する、．（4）   
要一  HEVに対してワクチンは利用できないこ1tから、敦々は、免疫抑制患者が治療される病棟でE型肝炎の症例が発生した瘍合に  

は、ナ般的な衛生予防措置は強化されなければならない 

報告企業の意見  今後の対応   
急性白血病の33才の男性がE型肝炎を発症し⊥HEV遺伝子検査‘    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後もHEV感染の実態   
ゐ結果、重複する時期に同じ病棟に入院していた別のE塾肝炎息    に関する情報ゐ収集及び安全対策に努める。なお、日本赤十字社で   
着から感染したことが示唆されたとの報告である。  は、北海道における輸血後HEV感染報告を受け、顔血者の疫学調査   
免疫抑制状態にある患者では、食物、輸血以外の経鰯によるHEV  
伝播の可能性についても、配慮する必要があるものと考えるふ  
HEVは脂質膜のないRNAウイルスである。本劉の製造工程には  
コーン分画及び液状加熱の2つのウイルス除去・不括化工程が含  
まれている。疫学的に見て、血於分画製剤で最も長い歴史を持づ  
アルブミンでは世界的にHEV感染の報告はないことから、本剤の  
安全性は確保されていると考える。  

◎  
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識別番号・報告回数  

2009．1．20 該当なし  

一般的名称  人血清アルブミン   Sak8taH，MatsubayashiK，  公表国  
TakedaH，SatoS，KatoT．Hin0  

研究報告の公表状況    S，TadokoroK，lkedaH．  

販売名（企業名）  
赤十字アルブミン20（日本赤十字社）  Trans餌sion．2008  
赤十字ア／レプミン25（日本赤十字社）   Dec；48（12）：2568－76．  日本  

○日本のALT高値献血者のE型肝炎ウイルス陽性率についての全国調  
背景：我々は日本における輸血後E型肝炎感染症例2例を報告したが、日本の献血者のE型肝炎ウイルス（HEV）陽性率は十分  使用上の注意記載状況・  
明らかになっていない。  その他参考事項等  

試験デザインおよび方法：すべての赤十字血液センターから、ALT高値のため献血不適となった献血者の血液検体を収集し、      赤十字ア／レブミン20  
HEV試験に供した。  赤十字アルブミン25  

研                                    ‘果・北海道のALT高値（5001U／L超）献血者41名では8検体（195％）tこHEVRNAが検出された。日本全土のALT高値（200  究  

報   
る感染症伝播等  

の  分離株9株のDNA配列は、既知のブタHEV分離株と98．5％以上の相同性を示した。ALT値6卜1991U／Lの献血者1，062名では、   

撃  IgM一日EV抗体および1gG－HEV抗体陽性検体の割合はそれぞれ0．1およぴ2．7％であったが、これらの検体はHEVRNA陰性で   あった。  
結論：日本各地のALT高値献血者にHEVマーカー（rlEVRNAおよび抗日EV抗体）が認められ、いずれのマーカーとも、東日本  
の方が西日本より高かった。   

、★＋   

報告企業の意見  今後の対応   

日本全国でALT高値のため献血不適となった献血者の血液検    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後もHEV感染の実態   
体に、‖EVマーカー（HEVRNAおよび抗HEV抗体）が認めら    に閲する椿獄の収集及び安全対策に努める。なお、日本赤十字社で   
れ、いずれのマーカーとも東日本の方が西日本より高かったと    は、北海道における輸血後HEV感染報告を受け、献血者の疫学調査   
の報告である。  や、北海道で研究的NATを実施している。   
HEVは脂質髄のないRN一ヘウイルスである。本剤の製造工程には  

コーーン分画及び液状加熱の2つのウイルス除去・不活化工程が  
含まれている。疫学的に見て、血麓分画製剤で最も長い歴史を  

持つアルブミンでは世界的に‖EV感染の韓告はないことから、  
本剤の安全性は確保されていると考える。  

㊤  

一山edDRA／JVer．1LOJ   
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吊LO（川M川ORS AⅣD BLO州 COLⅢCTI（川  
HEVAMONGJAPANESEBL000t〕ONORS WI丁目HrGHAしTLEVELS   

Herewereportdle reSuJtsor亡Wo StUdfes．Firs【．Ⅵ′e  
S【udied山epresenceo＝1EVhplasIllaSamPle5COllected  
fromblooddonorssho、扇ngextremelyhighAIJlevekin  
Hokkaido，1apan．Subsequently，WeeXpandedtheareaof  
iJIVeSngationtonatioIIWideands（udicdHEVprcYalellCe  
hJapaれ田eblooddonqrsampIeswi也elevatedÅLrkvelg  
Obtained血〕ma11Japan．  

M〝l■ERIALSAND METHODS  

Bl00ddonorsamp】esw冊＝弛VatedALTlevds油  
日okkaldo  

Fortheprelimina＝yS【udy，WeStudied山eblooddol10rS  
Wi山elcvated瓜r1evel＄Of5001UperLandgre8terin  
Ho肋ido，n釘8 Werel′049．566 blood dona【iollSln  

HokkaidohomAp昆2000山rou由IMarch2003．Of山亡Se．  
刀．827（2．3％）weredisqu山通edb8Cau5eOfanelevatedAu－  
】ev¢lof61IUperLorgreater．whicllWaSCutO打vdueln山e  
JapaneseRedCross（JRC）．Ofthese，41hadan＾1Jlevelof  
500JUper⊥orgre且ter（てもblel）．me占amp】e5如何血鮎e  
41donor＄eJVOu占din血isstudywerestoredbelow－ZOOC  
untntesd†喝．neteStSねrqualitadveHEVRNAand／orror  
andbodleswereperねmedむ8de5Cribedbelow．  

Blo（〉ddonor88mPI郎W托he－ovat¢dAu‘tevel＄In  
natlonWide Japan 
心1donor5mples（n＝≧1389）w仙AIJlevels山gher血an  
200（mean±st弧dardde扇adon【SD】，314±Z49）IUperL  
Were CQ［lected丘orn al【1RC別00d Centers overJapaLn  
betweenApd2003andMa∫Ch2004．1maddidon．1062  
donorsampleswith人1Jlevelsof61to1991UperLwere  
COueCted randomiy【rDm3blood cellterS（Hokkaido（  

H止oshima and Fukuoka）．The47blood cenlers were  

di、ヰdedinto ea5【emlapan（血ee blo改s：Hokk裏do，  
Miyaれ弧d恥吋0）弧dwes【ernねpan（burblock5；山dli．  
Osa上a，Okayama．and Fukuoka；Fig．1）．H加06himaand  
Fukuoka bloqd centeTS belong to、VeSternJapan．The  
Sample石 Were 5ubjected【o red・time rever＄e  

（ranscrip血n－POl四Iera5eCl一山nreac亡ion（RTPC勘【c5dng  
Fo【thepresenceo［HEVRN∧andenz）rme・1山kedirnmurト  
OSOrbentassa）・（EUSA）k）ra川ibody【esしSagalnS【HヱVas  
described below．The samples were kep【rrozen belo＼V  
－200Cuntiltes【ing．  

Rcat－time RT・PCR for HEV RNAdelection and  
さeqUenCeanaly＄eS  

7btalnucleicacidswereexuac【edfromZOOl止orplasma  

SamplellSingaヽqnlSSPinklt（Q仏ampM山肌ItC．qiagen  
f（．K．．Tokyo．1apan）according to－the n－anuIacrurer’s  
instruct10nS．The20一山．eIuate＼VaSSubjectcdtoonc－StCP  
real－dmeRT－PCRandquan再a山′CaSSayforHEVRN＾as  
described山ourprevioussてudy二1ヱneampl漬cadonp【Od・  
uctswerethenscquenceddirectjYOnbotllSlrands and  

Werean叫7£dasdescribedpre、づou51γ．1‘meampL止caUon  

products QF ORP2（412nucleotJdes）fTOm HEV TしN＾－  
posidve samples＼＼・ere5equenCed and compared wlttl  
山oseofreported＄WheHEVi50lates丘omplgSqrPlglivers  
byu5ing Genl）imk BasicIヵd仙卯mCn【Scarch Tool  
田L＾ST）hornology scar⊂llat the NatlonalCenter for  
BiotechnologyInrofma【ion server（http：／八w．ncbi，  
山m．nih．gov）．  

Thenucleoudesequ甲Cedata【CPO11ediTl山saltlCle  
Wlu appear in DDBJ／EM工iL／GcnBank rluCleo【ide  

AnationwidesurveyforhepatitisEvirusprevalenceinTapaneSe  

blooddonorswithelevatedalanineaminotrans鎚rase  

〃fdeたdね“5αたα娩焼むf〃α加わ町郎姉ガ細別f乃励助山王cわ血5αれ乃∫旭たf肋ね，ざαわr〟班叫  

貞お頑乃Jわ払叩，α花d肋mf丑αね  

l血ou帥hepadtisE扇ms（HEV）由memerging  
pa血ogenorente－icallyα弧Smittedvirdhepa－  
tldshendemicareas．itsin結cdonisnowTeC・  
0訂血eda5afomofzoonosisinw餌chswine，  A  

BACKGROUND：Althoughw8r印0江e（】仙OCaSeSO†  
transfusbn－tranSmin8dhepat旺isEinJapan，肋eprev4・  
lenceo†hepatitisEvlrus（HEV＝nJapan8S8blood  
donorsIsnotveryc】e8r 
STUDYロESIGNANDMETHODS：B100dsamplesof  
dono「swhow（〉rede†erred†romdonationbe¢aUSeO†  
elevaledalanin8amimlran51eras8（A叩】ev由woro  
0011ectedfroma［FJapaneseR8dCrossBEoodCenters  
andsubjecledtoHEVtests 
RESULTS：Amongthe4†donorswithelevatedALT 
love［shi9herlhan5001Up8rしInHokkaldo．HEVRNA  
WaSdetecledin8（19・5％）samp18S，ln1389donor  
SamPle＄W仙A汀Ieve！さ0＝小gh即than2001Up8rLh  
nation両d8Japan，lhenurnbersofpositiv8HEVRNA．  
immuno9EobutinM（lgM）anli・HEV，and血munoglcbulin  
G伯G）∂∩【トHEV58mP】85W即e15（1．1％）．14（1．0％），  

and45（3・2％）．respectively，AtthoughRNA－POSitive  

dono「Sl〟e「8PrOdomlnanttymal¢and†oundinanygeo－  
g「aphicareaorJapan．theylended10boh事ghorIn  
nurTlberlneastemJapanincIudin9日okkaldoandloweT  
h＝lUmbe「inwes【emJap肌Or伽23H∈upo5仙e  
SamPleLS．19w8（8Genotype3and4wereGenotype4 
DNAsequencesofthegisoratcsshowedTnOrethan  
98・5percenlhomo［ogywilhlh8knownswineHEV  
iso】ates．1nlO62donorsamplesw仙AしTI8Velsく】†6110  
柑91Uperいhepercentageso／垣MandlgG郡†ト  
H∈∨－P（）Sitiv8SamPleswe帽0．1and乙7p8rC¢nt．  

re＄PeCtivcly，althoughthe（eWaSnOH∈VRNA－POSitivo  
sample 
CONCLUSJON：HEVrnarkers（HEVRNAandanli－HEV）  
W即edt）teCtedindono「s≠机h el¢ValedAu‾18V81swho  

We（eWidelydistributedove（Japan．Theprevalenceand  
incidenc8Wer8hi9h8rineasternJapanthanlnw8St8m  
J∂Pan 

W㍊dboar．anddeera亡taSt¢SeⅣOlrsねrhllmaれh托氏10n  

inIapan・l■●HEVsubgenomicsequencing釦udt朗九州  
【eVededado＄ereladon古山pbetween血e5血sin鮎cdng  
humansa刀d血osehねdngpigs．Accllm山8叫e鵬dence  
SuggeSu山8te8t皿glmdモーc00kdmeatandvi5CeraOfpig  
ando也eranim出払as50Ciatedl喀血欄highri5kofacqujr－  
ingHEVinfbction．nleruV・infectedindividualsshow  
触ienfVi托mi且．W出血5Ugg鮎払血epoI亡nd山鹿kofa  
blood・bome rout七OrHEV王nfectlon．0■l王We previou51y  
repo叩d two cas由Or traⅢf耶】on－m掴mittedⅦCute  
hepad由一EinHo仙do．Japan．112hbo也cぉ朗，S叫uenCe  
an山門朗5bowed仇8t血eisolate50fboぬdonorさ乱nd  
p4denbappe訂edtobe◆idendd．Mo托○咋れ打EVRNAha∫  
been【epOr【edtobepresentamo喝SOrれeblooddonors  
WiけIelevated alanine a瓜boけansねーぉe甚【）1evd5ln  
ねPan．一口・11月山houghHEVⅥ相応pre扇oulycomideredtob¢  
endemicdhlyindevelopingcotmtrie＄．apprOXimatdy13  
percentof仙e爪ロn・ん皿Om・8，訂Idno几・Cacutehepad雨  
C那賀WereCauSモdbyHEVhねp乱R．ade代10pモdcount叩1S  
HoweYer．nOrepOrthasbeenaⅦilabl¢0爪a【1adonwide  
Su∫VeyねrHEVp【eVdencelnJapan 

SequenCe databases rⅣMl山e Acccssion  

A8434132 for HRC－HEl．ABヰ34133 for  

ÅB434134 for H月C－HE3．A843′1135 ror  

AB434136 ror HRC－HE5，ノID434137ior  

AB434138 for 汀RC－IIE7．A8434139 ror  

AB434140 ror HRC・HE9．A別34141ror  

AB43414Z ror HRC一日Ell，AB434143 for   

Numbers  

HRC－HE2．  

HRC－HE4．  

HRC－HE6，  

HRC－†IE8．  

トmC・HElO．  

H刀C－HE12．  

A別34144foりRC－HEl一∧8434145roりRC一汁E2．人B434146  

EoT］只C－HE3．JW434147EDT一刀1C－HE4．A鋸34ユ48（orTRC－  

Ilヱ5．AB434149 ror rRC－HE6．A打134150 rorJRC・HE7．  

AB434151formC一打モ8．A月434152rロりRC・HE9，∧B434153  

rorrRC－HElO．md人8434154forrRC一】1Ell．  

EしISA†or HEV antibodics   

Pur摘ed HEV Genot叩elvms－1‡ke   
pafticles derived from reco111bil－a山   
baculovirus－irlfcctcdinsect ceus wcre   

used a5a爪1genSf8rde【ec【iロnOran山一   
bodies to HEVけ・l邑HEV RN∧－PO5ilive   

Smp】es丘om41donor5e－1rOI】edin止沌  

′，PrClinu－arYS【udywcrcassayedbycom・  
‘merCiall－王王VandbodyEuSAklt（Cosmic   
Corpり【．tdリ旬kyo．Japan）1V【1icllbユSト   

Ca11y con5is【ed or【he recombinant   
ORF2proteirla5山ea皿bgenaccnrding   
to tユIe manuraCturer’s p柑tOCOl．In山e   

Subsequen【5tudy or allsaJnPles  
（nこ＝1389andユ062）丘om a11arca50r  

A88REVlÅT10NS；B19ェhum打Ip打Ⅴ○Ⅵ川S819；EBV≡・Ep5tein一  

声a爪Vi川名；t引Ⅳ；bepad由Å扇m古川EV；hepatほsEⅥM；  

IRC；Jap町l緋RedQo駆；F汀＝∫80mtempeRtu凪  

TAt】LEl．ALTJIsqualMeddonors†ronAprl12000throughMarch  
20∽hHokbidqJ叩即伽talnum鵬ro†dono帽，1，糾9，S抑  

Nu血ddono椅湘血人LJlovd（tU／り  
Fro爪血¢J叩肌郎eRedCro弱Ho比d血Bl00dCen【eらSapJ）OrO；  
and山eBbodSeⅣi曙Hedqu訂【耶，Japan鮎eRedCro防  
Sode【y知的l叩肌  

A〟礎∫柁P血fr叩α∫打わご用d血tsuSabta，Ho肋ido、  

RedCro崩Bl甲dC印teL2－2Ya爪弧Ote・Ni5lli－kqSapp8m  

O63・00叱J叩品；¢・円通：古ぬ【さ蝕0披裏d0．k匝．0叩  

Thiss山dywas糾ppOr一号di叫1nbygTan【sたomthe  
M王ni5t70一打eal血．bboL抑dW心血「eoりapan．  

R∝eivedforpublica血nM町12．20叫revbion代Ceived  
J山y9．20叩；anda∝甲tedJdy9．ZOO8．  

doi：10．111川．1537・2995．Z（）08．01910．x  

WSI】USIONZOO8；48：2568・2576．  

Dono椅     6ト99  100・199 20¢299 3恥399 400・499 500一   T01a！  

Ma嶋   16．809  3，714   
P8rCenl●    88．1   85。8   

P8rC8∩け   1．60   0．35  
Fomat8   2．281   616   

Per¢enl●   11．g   14．2   

Por餉∩け   0．22   0．06  
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20．824  
87．4  

1．98  

3．003  
12，6  
0．29  

1もIa1  19．090  4．330   287   58    21  41  23．827   
Perc8n叶   1．82   0．41  0．03  0．01  0．00  0．00    2．27   
Pereont‡  80．1  18、2  1．2   0．2   0，1  0．2  100．8  

● Ralor8laliv810t鵬d（〉nOrS両Ihea血AしJ】evo】．showin！】小QraU00†さ8Xd‖18「enCe．  
†Raterelat】vdt8th8101aldoんors（1，鋸9．566）．  

手月810Jela帥eloIh8Aし丁－d如Ual伽ddo乃O「5（23．827）．  

VoJurne4臥December2008 TRANSf：USJON 2569   2568 TRANSFUSK）N Vo山me48，Dec帥ber2008  
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SAKATA ETAL．  HEVAMONGJAPANESEBLOOD DONORS WITH HIGHALTLEVELS  

platewasincubatedatRTforlOminutesinthedark，and  
dle11501止oflN5山九ricacid（絶∽tOChe血ca】Co，．1ncり  

Tokyo，Tapan）as tetratrlethylbenzidine stopbuffer was  
added to eachwell・The optica】density（OD）ofeach  
Samplewasreadat450nnl．取stsamplesl切出ODvdues  
equ山toor騨eater仏心1【lleCu【0ぼ血uewereconsidered  
posidvefo一也epre5enCeOran山一HEVlgGor血也・HEVlgM  
in山1sELISA．ODsofO．18【meall（0．019）十7×SD（0．024）】  

foranti－HEVI冨G．andthatofO．19（mean（0．02Z）＋6×SD  

（0．028）1如and－HEVIgMwereusedas仇ecuto打Ⅴ山ues．  
Reactives孔mplesweretestedbyanotherHEVandbody  
BUSAkit・（Cosmic）described prcviously Sampleswere  
determlnedaspositivcirtheywere⊂eaCtlVebybo血EuS＾  
m（：thods．  

StきtI甜c81analyさほ  

AhVO・SidedFisller’sexac【te＄tlVaSuSed10COmpare山e  
percentage50fざubject5而山eachHEVmaIkerin也etwo  
geographic『OupS（eastemTapanvs．westemJapaれ）or  
【woage訂OuP5（105・30占VS・405－608）・  

RESUu‘S  

Prevalenc00fHEVRNAh40nOrSWlthelevated  
AIJtovel＄tnHokkaは○  

In血ep血耶γS餌dッ，mOre山an98percento一也osedis・  
qual漬eddorLOrShadanAIJleveloflessthan200（Uper′L  
and more than87percent were male rThblel），Thc  
numberofdono柑l丑山elevatedノ止Tleve15higbe一也an  

500IUperLwa541札2％）．加Ongdle41d（〉nOn；．HEV  
RNノl5Weredetectedin8（川．5％）．O一山ese．65ampleswere  
desc【ibedin（】up∫eV10uSStudy．，  

Prev81enee¢fHEVRNA】ndorlOrSWき抽eJeva【ed  

AIJlnJapan  
Therea允er．westudiedanationwidesurveyEorHEVp【eVa－  
1enceinJapaneseblooddonorsampleswlthelevatedAlJ  
levekhcludinglevelsofless血an500IUperL，Obtahed  
丘oma”Japan．Of5．621．096blooddonadon5im47blood  
Center5加m人pru2DO3t如ouかMa化h20叫atotaユof  
114，583（2．0％】weredi5qu山i鮎dbecaus巳OfelevatedÅ汀  
Ievelso‖liかer山肌61IUperLOf血ese，1389donors  
（menv享．WOmen，5．51唱，l；age．32±11years【mean±SD”  
5l10WedelevatedAIJlevelorhlgher血an200rUperLA  

de5Cribed、  

neres山一saresllmarizedillTヒble2且ndFig．2．Of  
1389doJ10r5aJnp18いボ血elevated刃J】eYd5highertllan  
200IUperL．15（1．1％）wereHEVRNA－pOSitlVe．刃也ougll  
山eHⅣpo5idvedonorsampleswerefound血anyblock  
Oflapan，dleytendedtobemorefrequentineasterLIJapan  

（Hokkaユdo．ト呵′agl．山1d′m桓0：p＝0・口15）No王1EVlくN∧－   

posihvesaJユーPl巳、、raSdetcc（edi【－10Gユ（ionors、ViしユーヒIevatcd   

AUrlevetsof6ユto1991U pe［L Theresut【sIEICILCatCthat   
HEVRNA－PO5iti＼7edonors≠▼河1elc＼■ヨtCd′揖】c、′e15111じher  

（11a112nOIUl）Crいverel、qdclydjstrll）し上tCしiov已rJdPanarld   

dlCPrCl・こJeJICClリa5班ehJghc5【山HDkkaido．  

AntibodiesagaLnStHEVindonorswithcJcvated   
ALTIeveJshJ叩an   

Of1389donor石肌ples南山lele、′aしedALrleヽ■elsluかer   
tha月200IUperL．14samples（1．0％）＼VCrePOSiuvcfDr山e   
PreSCnCC O仁幅M antibodleSIo HEV［）onor＝、仙7gM   
and・HEV were also rrequently fouldln e鮎【ernJapユn  
（P＝0．099〕and ぴSO⊂iated wlし†lpOSit〃ellEV RN八   
rrable2），Of1062donorsampleswiulCIcヽ・aledAiJlevels   
or61to199IUperL′DrllylsaJ－1PIc＼へ′dSPOSitⅣerOr山e   
P「eSenCeOFIgMand－HEV  

O「1389 dor10r Sar】1PIesヽ㌧「山 cIcva【ed人IJ●kvcIs   

hiかerula11200TUpcrL．45sanlPles（3・2％）wcTCPOSitlVe   
わー血cpre5enCeOrIgGanしi・HEVAg血l．donor5WIUlIgG   
an【i－H飢「＼＼・erCmOrefrequenし山c鮎tCrnJapan（i）＝0．㈹3）   

andJ10【a5SOCiatedlVith HEViミN∧－Ⅰ〕OSi山c donor5  

（取ble2）．Tlle江equencyorlgGan豆－HEV－pOSitiヽ′edol10rS   

appea∫edtobeage－dependcnt，山atis．斤otnOpcrccntof   
donorsinthcLrlOsto12．5pcrcentofdonorsindlCirGO5   
（10s－30s vs．40s・60s；pく0・008ユ；Fig．2）．OrlO62dono「   

sampleい刷上d巳Va〔edAL「hvelsorGlしO199IUperし29   
SaInples（2．7％）、VCrepOSi【il′cforし11epreSCnCeOrlgGaれd－   

HEV（nble2）・Agai∫－，dlelgG anti－H肌′－POSi【i、■edonors   

WeremOrC丘equcn【in eユStern吋匹－1（i）＜0・0001）andi【   
apl〕eared to be aEe－dcpendent（10s－30s ヽ′S・40s・60s；   

P＝0．DDユ．daほ】10fsllO肌Ⅵ）′  

Ana】ysIsforHEVRNA－POSjtルedonors   

l侮ver漬edin dcf∂］山e‡！EV‖N∧－ド〇5i山一e saユ】小心   

Obt出口ed rror11hvo5rUd；es．Results oF ana】）・SeS For8   
（AIJ≧5001U／Lf10mHokk裏do）む1d15（AIJ≧200【U／L   
打omJap揖－）tiEVRN∧一pOSitivedollOrSこけC5しU－1【nahヱCd山   

TabLe3，Thccns山nginvesugaL10n rCVeユLed【ケIaE au had   
no hlStOry Ofreccnt t＝aVelin tiEV－CFldemic arca5nnd   
rem山ICd as）111ptOt11atJC desplしC Or損亡ir elcヽ「ated AIT   

levels．Th（】COllCentra【ionqfHl訂／RNAvaried FT【〕ml．9（0   

7．5logcopiespermL・OrUle23salTIPlヒS．3、∨じrCSCrOne－   
EatlVe．2＼VerelgM anb－HEV－pOSlいVC，171Ve【e【gN／lgG   
antユーHE＼LpositユVe．and いvcrelgG a山ト11EV－POS心′e   
Samples TIVen㌣山reeHEVRN八一POSi【－VeSarれPleい、「Cr巳   
segTegated山0‘1Gen叫pe3（n＝19）山一d Genotl′pe4   
（nヒ4）．TlleSeCOn5ti【u【cd21maIesand2rcnlalesages25  
【062）rea∫S・Someo仙c23HモVllN八一【）05i【iveJonorswere   

repeatdonors．TllereS山sor【hctc5悠Wl山sa【nPlesFrom   
山e止0【herdonaしionsreveaユedtlla【Hn7RN八＼VaSdetected   

in Llle PreV10uSdona血ninDo110rlZ（HRC－‡托12），The   
SamPle、Va5negarl、・e〔ortl－el－rCS巳1－CeOrbotl－】6！Yland一色G  
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Hokkaldo  

Fukuoka Hirosh血相  

prefecture Prモーectur¢  

Fig・l．M叩0り且Pm6howing山eloc山onきOr＄Ⅳeng印g帽pllk  
bIod（き．The47bl（）Od⊂enler8Were山ddedl山Oe串【ermJap8n  

（りl柁eb】¢dぴ∫f‡0払出血．Mけa癖l血Ⅹp∫e托℃hlⅣS】．mdTbky0  

lr血eprekc†ur¢8Ⅰ）Mdwes【ernJ叩町■（ねurbIodq；〟dd  

l・∋l少11pre【ec山一現】，08山Iskprek山re8l，Ok8yむ【la【nllle  

prektur鵬】lncludlngHh）Shlm4prekc【u代．andFuk■Ok8  

【ef♂l（Pr℃如“Jlndll出口gFukuokaprモねc暮ure）・   

Japan．EUSAwasperforned asrouows．Well50fmicro・  
Plates（Number2592，96－WellStripwell、flat bottom，  
Cor血ng u托ScierlCeS．Cornir】g，NY）were coatedⅥ巾血  
50山．o一山e recomb血ant ORF2 protein（3トg／mL j山  
phosphaterbu打ered salhe【PBS】）．and the plates were  
incubatedatroomternperature（RT）fo【2hoursfouowed  
byhcubationl扇thlOO11Lofblockingbu庁ercontainlng40  
perccnt（VOI／vol）ca汀serum（Gibco－BRL．TokyoJapan）at  
RTforlhouL．Theblockingbu茸erwasdiscaEded，andeach  
WCuWaSWaShedGvetimeswith4501LLof＼Va5hingbuacr  
（0，05％TweeT120inPBS），TotestForantj－HEVimmunodo・  
buUnG（了gG）．5qpLofeachsamptewasaddedtoeachwell  
atadUutionorl：100insalhecontajnmg40percentc山一  
S8m，nemic【OplatesIVereincubatedatRTbrlhour  
mdthen washed氏ve山nes涙山IVaShingbufbェF脆y  
microliters of horseradish peroxldase－COn5ugated goat  
al－tl－human tgG（【GB22；Institutc oflmmuno）ogy Co・．  
L【dりToゆ0，Japa刀；1：2000）orimmunD由Obulin入ト（IgM；  
lGM49，ln5tituteorlmmしmOlogyCoりLtd．；1：500）hP】ヨS  
COntaining25percent（VOl／vol）fetalcalf serum（PA＾  
LAborat（〕riesGmbH，Paschhg．＾ustria）ヽVaSaddedtoeach  
＼Velj a爪dincubafed a【RT forユ 九ouェ me weU∫ Were  

WaShedかetilTleS、Ⅵ山wasl一山gbuすer．F漁ymjcrolitersof  
te〔ranle叫埴enzid山e so【uble reagentのako（九．Ltd．．  
CaEPinteda，C＾）asasubstra〔ewasaddedtoeachwell．The  
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SAKATAETA」  HEVAMONGJAPANESE8LOOD DONORS WIT日日ZGHAしT LEVELS  

【tsho山dbenqted也athHokkaido．  
80rαle41dono【S Wi血AIJleveIs or  

508IUperLor許玖【erwereposldvefor  
【hepreさenCeOrHEVwhidlisbownto  
beけansmjttedbytran5知5ioIl．muS，鮎a  
res山t（〉丹erbm山gHEVte5bお山efol－  
loⅥ几ngSmdyむIlOng124blooddonors  
W氾L心∬1¢Velsof200t0499rUperL  
lnHokbido．1do110r【0．8％）w鮎HEV  
RNA－pOSitive（datanot血0Ⅵl）．8ased  
Om也朗e【eS山ts．h血e subsequent  
S【pdyweexpanded血eare80firlVe＄ti一  
伊豆on【Omationwide釘Id5tudiedHEV  
prev山enc七山Iapa瓜田8blood donor  
5乱mple5而血dev8tedÅ打払cludhg  
leⅦ血ofle5S也且れ5001UperLobtahed  
如ma】llapam．Asbr血e辞Ographid  
dis山budonofhepatiぬEinJapan．it  
WaS repOrted血at也ereⅧahiかer  
prevdenceofHE¢h如ed donorstn  
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A90（yoa柑）   

Flg・2・Ågモー叩¢CifkpnさⅤ山encemle8qIHEVRN▲（■）．IgMuld・H玉V㈱．1mdlgGむI山一  

打EV田）hJapan郡edonoty河竹川Imted〟J】亡V℃l川r200IUp亡一い鵬座職吋  

fromApd12003山一oughMⅣdlZOOヰ．met（l山n11mbモーort81ddont】用W鮎1389．  

an（i－HEVwlulnOmlalノ止エThe d8dated blood（Wh0le  

blood）was110tuSedfortransfusiorl，becauseof血clow  
VOlu皿eOfEedcells・Theplasmawasizlquarantine．Except  
ねrDonor12．neitherIiEVRNAnoramtj・HEVwa5de【ected  
ino山erdonadon5．   

When山e412・nuCleotideORF2pa止血sequemce50r  

theH7N－pOSitjve23isQlateswerecompaLedwitllthoseoE  
repo「【edHモVisoIates如mpigsorpiguver＄0りapan，姐  
hadahighnucleolidesequcnceidentityofhigherthan  
92．2percent．More speci点dly．HRC・HE8andJRC・tlE5  
had山e highest nucleodde sequenceidenti顆Or99．8  
percent，Withswlll－4andswJ19・1，reSpeCtiYely．AIso，rRC・  
HEl．HRC－HE12．aLndHRC・HE3llad99．3．99．3．and98．8  
PerCentidentities with sw‖8－3パlVn3・1．a刀d swJL145．  
TeSPeCtively（Table3）．  

DJSCUSS10N  

Theaimof血sstudywas10investigatethep【eValenceof  
HEVamong elevated AIJblood donorsinJapan．Thc  
resulLsof山eprimarystudysuggestthatHEVwasamaJOr  
CaUSa【ive agent among blood d（】［1OrS With AIJlevels  
higherthan5001UperLiLIHokkaldo，Slncewedemonq  
StratedthatHEVRN＾wasdetectedin80f41（19．5％）ofthc  
high AJJdonor samples．Subsequehtly，a nationwide  
SUⅣeyforHEVr）reValenceinblooddonorsaJnpleswith  
eIevatedAIJ打om出りRCrevealed也atl．1perceIlt（n＝15）  
Ordonorsamples＼肩山elevatedAIJlevelshiかer山aI1  
200工UperLwereposidveforthepresenceofHEVRNん  
NollEVRNA－pOSitive samplesⅥ，ere detectedin d【）nOr  
SampIeswidlelevatedAtJlevelsof61to199JUperL  
Al山oughthe15HEVRNA－pOSidvedonorswere涙dely  
山stmbuted overJapan．血eywere丘equendy roulld h  
ea5【erlりapaJl，eSPeCia山yin Hok火山do（4／15），Miyagi  
（3／15）．andTbkyo（4／15）．  
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血eea5temp札止○りapan（Hokkajdo．Miya由．叫d恥吋O  
btocks）．J5wecazlnOtCtear＆explalnthereasonwhy・blood  
donors 

血mw郎ternJ叩机．アu血er血d】朝雨血8山gernumber  
Ofdonorshdud血gmomd瓜Jlev由wⅢbenecessむγtq  
血wade丘nidYeCOndwion．   

恥n中仙鱒】髄V 肌卜pOSi山鳩 紺nples w甲  
dlvidedintoGenoⅣpe3（rL＝19）aztdGenotype4【n菖4）．  
8∝aⅦeitls∽mO山y a出umed血at blood donors  
打ebedtlvad山吼mO5tOf血oseⅥEV▲pOd血色donors  
appea代dtobea5叩ptOma鴎Since血ei501atesof8Cute  
bepa山鹿Epatient組mPle5WereprdomjnantlyGeno【叩e  
41nJapa爪．1，叫egenotypesmaypIayani皿PO江antrOle  
in dhic81pro騨鰯ion orHEViJ血cdoll．HEV・pOSitive  
dollOr5鵬血A汀Ievelshigher山む1500IUp即Lappe町ed  
tobeasynlPt8madcan止血eirÅUトdevationwa5【ransient  

（unpub貼hedobseⅣatiom）．   

ln山is st11dy．tlle rOute80f HEV廿弧mt5Sion of  

in托cted dono【S訂e nOt de礼neHEV卿A－pO5itjve  
donorshad nohistoryofreccnttravelab【OadinaTeaS  
WhereHEVishyperendemic．Yazakiandhiscoucagt！eS．  
reported也ato【血e363packagesof柑Wplgllve∫501di口  
許OCe呼StOreS鮎hod血Hokk由do，7（1．9％）p8Ckage5had  
detec【ableHEVRNん【n山i5Smdy．somekolates鮎m  
山e HEV RNA－P05itlve donor sample5Showed clo5e  
SequemCehomolo訂Wi丑‖heね01ate5如mpigsiIIIapan．  
SuggeS軌Ig山atHEVけa【lSmis5ionmayb¢aS50Ciatedwi血  
thc 

p唱meaしE鵬ersonaれdcouea糾e5ZOreported伍atsome  
HEVwoddmost故elysuⅣive山eh【ern由tempem仙▲e5  
0f rare－COOked meat．When thc 412TnuCleo亡ide ORF2  

pa血alsequencesofthe23HEVRNA－pOSitivedonoriso－  
latesw亡托C（－mParedwith山oseofreportedHEVisolates  
加mpigsorpigじversoりapan．atleast9isolates（39％）  
Showeddosesequencehomolo訂（汎59ら－99．8％）両血【hも  
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HEVAMONGJAPANESEBL00DDONORSWtT‖rllGrlALTLEVELS  SAKATA ETAL．  

isolatcsfrompl呂SOrliverofpigs・2・一Itshouldbenotedtllat  
amonglZHEVRN八一POSitivedonorshoITIHo抜出do．10  
iso】ates（83％）showedhighnucleotjdehomology（＞95％）  
Of41Z－nuCleo（idesequencesv｛i［hdleisoLatesfrornplgSOr  
l〕iglLVCrSfromHokkaldo．Thercsultsareconsistentwi山  
thepossibuiq，thata【lea5tSOmCOf山eHEVRNA－pO＄idve  
donol■SWCreiLlfec（ed血rouか1the乙00nOdc foodLborne  
route・S山1iZarly．Peagins and collea即eS＝1recently  

reporledthatofthe127packagesofcomTnerCialpig止vers・  

purchased丘0■ntOCalgrocerys（OreSintheUnitedStates，  
14（11．0％）testedpositjveforthepresenceofHEVRNA．  
TTleWldespreaddistribu【ionofHEVjsbeingclariRedin  
dcvclopedcountriesotherthanlapan．22B   

】n山iss【udy．IgMand・HヱトposはveasIVel】a8HEV  
RNA－pOSitive5a∫nPles were also8eqtlendγfound h  
easlemrapan．rgMan【i－HモVisbowlla5ama∫keror血e  
ea∫Iyserocon、，erSionperjod．MelevadonisobseⅣedh  
theeaLly／miくIdEestageoftheinfection；thatis．A工Jeleva・  
donrollows勇relnjaandaccompanies／precedesserocon－  
VerSion．2‘Mo5t（12／15）0ト山eHEVRNA－pOSidve血nor  
SamPIeswerepos【tivefor山epre5e11CeOfIgManlトHEV  
Of the151gM an【i・HEV－pOSi†ive samples，14showed  
elevaled∧1Jlevels昆gherthan2001UperL   

仙hough山erewerenoHEVRNA－pOSitivesample＄  
aTld（〕nlyonergMantiTHEV－POSidvesampledetectedin  
dc・nOrSW］tlleleva（edAlJlevel主of61to199TUpcrL．2．7  
PerCentOf（hemwerepositivefoTthepresenceof［gGaJlti・  
HEVIVhjchwascomparab】etothepositjverate（3．2％）of  
IgG and・HEV－pO5itive dol10rSl肩山elevated人1Jlevels  
最かer【han200IUperLlnconヒas【【0IgMantトHEV－  
POSitlVedonors．tgGantJ－HEV－pOSilivedonorswerenot  
associa【ed wth posf（ive HEV RNんThere are several  
r叩Orls丘omJapa爪山atJgGanti－HEV－PO＄iかe samples  
訂e nqt ra∫C（1．9％－14．1％）h blood dor10rS WitユInOmal  
AIJIeveI5Whoaremost】yHEVRNA－negative．】1乱‡りn山e  
PrCSentrepOrいVeObser、・edthatthenumberofTgGanti－  
HEV－POSi【ivesaJTIPLesincreased withadvancLngagein  
bothgTOUPS，tha【is，OneWi【h arLÅIJlevelhigher血an  
ZOO【UperLand山eotller凧山Å工Jlevelsof61to199IU  
PCr L．The7gG anti－HEVappcaJS tO be present for a  
PrOlongedpe「10daflerinFection・rjaヱaJldhiscoueagtJeSZ7  
reportcd11EV－irlfected patlents widl nOn－traVel－  
associateddj5CaSeWeremOrelikelytobeoLderandteLldcd  
tobemaユehEngIa刀d．meyesdmated山atma】e5餌ka  

riskractorroracqu止ing山enom一けavel－aSSOCia【eddisease．  

トイost（14ハ5）or our HEV RNA－POSitive donors we【e  
also male．Bccausc high－AILleveldonors weTe male－  
dom山ant．itw川benccessarYtOinvestigateWhetheTHEV  
7WA－POSitivc donors were also TTIaJe，dom山antinJuT・  
normaldonurs．Wealsc）Obsen′edin（hisreportthatthe  
numberorIgGantj－H飢Lpos一日vedonor5increasedl肩山  
advancingage・Thissuggestsdla【highprevalenceoflgG  
aⅢi－HEVit101derJapanesepersonsis山econsequenceof  
thci【increasedexposure10HEVw仙time．Amongdonors  
WILh＾Lrle、’elsofhigheTdlan200IU．perL．posiしivera（es  
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！nrecIDis2ロ05．1い195∬－G（1   

9．ト†at5ubaya5hiK■NagaokaY，Sa来ata11・Sa（uS・F山こ山K・  

KatoT．’rakユhユSllユK．ト用IiroS．lmdiM，Ta上edaN．1k巳da什  

TrNIS［u5JD【l・traJISrmtlcdhcpauusEcauscdbyappこ1rently  

indiger10し1SllePatl【jsEvln止Sけむnin【；okkコ1do・Japan・  

Tra爪SFus【onZO（H；44：934－′lD．  

10．BoxaJほ，HerbonlA．KodlethuG．na【【G．八dar11SD．りazS．  

TeDCG．Trans餌sionぺra爪SmittedllePaU【jsEina  

－no血押Crendぐm元■coし肌汀y・Tra爪SruSト1ed2006：ユG  

79・83．  

11．Tamリーa八．Sll工打lばし1YX，nllaよaT．KurodaK．ArakawaY．  

Takヱ山ashl丈．ト！lShJrOS．S】umヱuK．Monya川aト1Persistent  

iTLFecuonofhepauDSEvmstE弧SrnJt【cdbybl0Odt7allSFu－  

sjonj＝aPa【ient、机山T・CCltlympllDma・Hcpato】RビS2007r  

37：113一之O．  

1Z．トiatsub叩aShiK．XangJ．S止a【aH．T止血おhiK．ShindoM．  

Katoトl．Sa【oS，Ka10T－Ni5hLmOr＝1．T叫iK，ト1agu⊂hili，  

Yos†udal，MackuboH，MISh止OS．Lkcdari．＾ca5COE  

灯ユnS山sion－【mSmlrtedl－ePa山SEca揖CJbybloGdrmm  

adonorinrecled岬山hepat一日sEⅥmS、1azoo－－Otjcrood・  

bolnerOut巳．Transh5ion2008；48：136fト75．  

13．Ft止肌1aS．SunagaJ．Saj【oN．Fu」imuraK．】tohY，Sコ5止JM．  

TsudaF，TakahashjM．NishiユaWaT，Okamo【o11PTel’a－  

lenccoranubodieいOhepati山E＼′i「usa⊥nOngJapaIleSe  

blooddonors：idellUncadon（）ーしhrヒeblooし11山川）rSlnrCCこヒd  

仰山a6enO明〕e3hel）auUsE、WuS・JMedVlrOI20叫73：  

554・6l．  

14．Go†andal’．l≠・a【a∧．OllnulnaH．1’∩511ika＼～a八ト†iひgtlClli  

H，Erldoに．TakahashJM，OkユITlOtOH．OnBOnf；Sul）di再caJ  

】nrCC〔ionorhepaubsI三ⅥnjSMT10rlEblooddorlO「い石山ユn  

elevaledal甜1neamnOしransrera5elcvcIlnJapan・＝、1ed  

Virロ1ユ007；79．734－42．  

15．仙zuoH．Suzuk」K．T山：血waY．SしIgalY，TokitnlI．＾kユhaIIC  
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m山ge110uSS廿1nel－Cl）a日出Evln】SISOldled肌Jap皿・  

Bioch巳mBiopbysResCommしm2001；2日9929▼3G・  

17，LITC，Yam．1ka＼VaY．SuLukiK．TatstH71iM．翫且止  

UcllidaT，TiLkcdaTJ．MiyamuraT・ExpTCSSior－audscl［一  

犯Se【nbll′OrC【叩けVirus－1しkepa山〔1e5DrI－叩aOOsい1川S・  

JVlrOI1997；71：7207－13．  

1臥 L】TC．al∽6j，Sh皿、Valt．【stユiヒ）aSl－＝H．SatいいゾIa5こEE．  

hrnK．ト1j）・a■¶＝raT■■rakedaN・Ernptyvu¶S－1ikeparてicle－  

／    basedenz）・＝－d；1jnk亡di▲m－UnO50沌cIユー㌫Sa）「一口ra∫一山bodjc5  

しOhepユOh5Ev－rUS・丹1cdヽ1ro1200D．6Z：327・33・  

19，沌zuo札YaヱabY，SしIgaWa∫aに．T5udaF，rra上ahashiM′  

NisIliヱaWaT．Okamo10H．PosslblenskrdC10rSrOr山c  

けan5rⅥ15Siol－0‖－ePユ山uEvimsa爪dforしhesc、・ClerOrrnOr  
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OfIgG antl－HEVand HEV RNA were djssociatcdin  
Fukuoka（lgGanti－HEVvs．HEVRN＾．3．9％vs．0．6％）and  
恥吋0（5・7％YS・1・2％）血FOnけastto【hose（6・9％Ⅵ・4・6％）  

inrlokkaido・TheseobservationssuggestthatHEVinfec・  
donwasonceprevalezl【inFukuokaandTokyo，Whileit  
is nolV preValen一山Hokk由do．1t w山be essend山to  
investigate HEVprevalenccamOngblood donors wlth  
nor7naJALrlevelsineachareaofTapantocla杓the＄昌  
POh也，   

Asto山edono柑血血山Jlevels山ghe一也an500【U  
peEL．ourpreliminarystudyindicatedthat，besidesHEV  
O也erl厄u5日（hep8日dさA血5fW】．Ep5tein－Barrvims  
【EBV】，CytOrnegalovinIS（CMV］．and humanparVOvirus  
B19rB19】weredetectableiIISOmeOf也e41donor5（data  
not5hown）．血－Onghepatids・揖SOCiated血鮎．SCreen－  
ingtestsinclu血l冨n11deicacidtes山1g（M）brHCVand  
HBV’haYe beemimplemenledinJapan．〟山o11かAu■  
tes血gmaynotbeve汀e鮎ctiYeintheearlystageo仙托c・  
tioI10raSa＄u汀OgateteStforHちVorHCViれ托cdon．itmay  
bealle鮎ctiveme血odfore出∬linating山eotberhepatids  
ⅥⅢSeSin仕an与良旭ionblood，eSpeCi山IyH即WEBV  
CMV；andB19．whlchcouldbceliminatedfron】bloodfor  
tran血sionby〟Jtes【ing．〟也ough山edis血ctpopula・  
donscollectcd du血gdiGeremtperiods，HモVRNAwas  
detectedil180f41（19．5％），lof12ヰ（0，8％）．andOof364  
（0・0％）mong donorsl肩山high AIJleve150f5000r  
訂eater．200to4g9，md61to199IUperLintlo比裏do．  
respecdⅦl）こTherefore，【tls鮎S皿ed也at HEV肌ト  
positiveratemaybelowerampng山eAlエnonnaldonor＄  
（AIJく611U／L）and血ateliminationorbloodwi山high  
＾Lrlevelsmaybeefrectiveinreducingtheriskofinfection  
CauSed by HEV HEVN〝r screemng ha5beenimple－  
menteda8丑山出inHokkajdo．血ehiglle51HEⅥpreYalent  
a∫e8ilりapan．  

Flけ山er．elimhadonっrblooddonorswithÅ1Jlt∋Vels  
Of500IUperLor許eate∫WOuldbe訂Ie鮎ctiYetOOl【o  
reduce血ehねctionrisksofn（】tOnly王｛EVbu【alsoH人Ⅵ  
EBVCMVmdB19．〟也oughAu－testingappearse鮎c【ive  
indecreasing也eriskforin氏ctionorHEV山erea∫e50me  
problems・First，AITtestingres山edin山elossormuchof  
thedortorblood．whichmighthaYebeenappropriatefor  
transfusion・Approximately2percentofdotlatedbloodis  
d王squ山丘ed8W山gto弧elevatedA汀Ievelof許eater山an  
601UperLinJ8pan．Nhe【㌢ei由tpercento一山esedonors  
hadanJuJleveLoflessthan200tUperLFurthemlOre．  
StudiesintheUnitedStatesandEuropehavecon鮎rned  
山a【Ⅴ由uesofAIJiI川Ormalmalesareconsiderablyl厄由1er  
血鮎l血os8in nomalfemales50tllat a Sm由e cuto仔  
Ⅴ山eforArejecballigherpropordo．－Ofmen山肌  
WOmen・三相Seco∫ld，hepa血5血sesincludjngHEVRNA  
werede【ec【eldinAuしnomaldonors・Ithasbeenreported  
ぬatHEVRNA－pOSitives描Iplesweredetectedinvolun・  
teerdol10r＄W兄hAIJleve150f61IUperL．1一山也enea∫  
futu代，itisnecessarytocomparethev血s－POSitiverates  
bothinllOrmalandinhigh，山Jdonorsandtoreevaluate   

acuto仔valueofMaf（erconsideringthebalan⊂eOfthe  
benefiはandco5tS，   

BesidesALTtesting，lgManti－1iEVscreenlngmaybe  
effectivetoeliLnina【e asymP【oma【icttEVRNA－pOSitive  
dol10rSinthemiddles（ageofinEecdon・Mostofthe汀EV－  
posi血esaれIples涌出山由A汀Ievelswerealsopositivebr  
dlepreSenCeOfIgManti一打EV山山ougllnei血erA汀test  
nbrI酔王anti－HEV扇11be e茸ectiveto elin血a〔e HE佑  
posi【ivedonorsin血ew山dowperiod・Sincetbeヱ00nOtic  
ぬod－borrlerOute aPpea∫StObeama】OrCau5eOrHEV  
山托c血ninJapaれt‾8itismost］mpOrtanttOhal＝ムepoten一  
也al叩readorHEVb），dissemjnadnginbmatloI10nthe  
dsk of eadng v－SCera Or VaCCimation of a山maユs as  
reSerVOlrS．  

ACKNOWLEDGMENTS  

Weareg∫al血1－oDrsTC■u肌dN・nkeda（Nation山Instituteor  
TnfectiousDiscases）fordonationoETeCOmbiTtaTILHEVv】njS・Jjke  
pa祀cl防払出1dg印加EUSAa爪dto46JRCrorcouecdngoFhiか  
人LTblooddonorsamples・  

REFERENCES   

l，蝕血お山K．IwataK．WatanabeN．Hat正Ia円T．Oh【aY．  

BabaX．MishlroS、Fulトg巳nOrnenudeotidesequencqDf且  
hepad也Eヽ心usstTaiLt血a（maybeindigenoustolapan・  
Vi∫0logy2001；287：9－12・  

2．TakahashiM．Nishiza、VaT，Miya5imaH．G｛）【aLldaY，EitaT．  
nudaP．OkamotoH．Sl血ebepadd5E、吏uss江ahsin   
lapanfo－mfo山rphylogenetlCClu5【erscompa【ablewid一  
也osepりapane5elSOlate50rhしm－“－l－epaU臼5Evirus・JGen  

Ⅷo12003；84：851－6乙  

3．NishぬwaT．T址血ashiM，MizuoH．トlけa」imaH．Gotanda  
Y．Okamo【oH．Cbaracte血tionqrJapaneses血neand  
humanl一色paUtisE扇rusisolatesローgenO一作eい肩山99％   

iden呵OVe【山eendregenome．JGenViro12003；84：lヱ45－  
5l．   

4，Yiz且klY．MizuoH．T止ahashjM．Nishiヱ且V佗T．Sa5aklN．  

GoLaJldaY．OkaTT）O10H．Spo－adicacuteoEFulminan（hepa・  
dUsEinHokkajdo．7apa爪．mayberood－borれe．aSSug－  
gestedby山el）reSenCeOFhepaddsEvm5山plgllVera5  
bod．JGenⅥ「012ロ03．別：Z35ト7．   

5．TeiS．氾t坤maN，Tak正1aShiK．MIS旭QS・Z80nOdcしranS－   
1nj55ionorhepaddsEvi－u丘omdeer－01－unna∫beiTlgS・  
L且nCetZOO3；362：37ト3．   

6．Ma【sudaH．OkadaK．Taよaha5氾K．Mi5hけOS．SeveTel－epa一  
山ISEv江us止上巳ctiona允eringesdorLOfuncookeduver丘om  
alVildboar．JInrec【Di5ヱ003；15：944．   

7．Tむ胴daY．YanoKYatsuhashiけ．【noueO，Mawa【artF．   

Ishiba5摘H．Consunlpbonorwtはboarlhked【oca5eSOr  
k卵血k巳‖Iepa【01ZOO4；40：869－70・   

8．uTC．ChlilWaK，SeraN，1shibashlT．EtohY．ShinohaLaY．  
KuTa【aY．IshidaM．Sa上amoroS，Tak巳daN，MiyamuraT・  



謀
議
 
」
R
A
N
S
F
U
S
一
〇
N
 
＜
〇
一
∪
∃
e
合
一
D
e
c
の
ヨ
b
e
r
N
O
O
0
0
 
 

N
〇
・
E
ヨ
3
e
コ
S
U
－
A
－
呂
巨
－
e
き
p
u
岩
e
l
；
声
ヨ
e
－
ヨ
巴
s
各
芸
マ
亀
 
 

訂
p
邑
【
訂
E
′
キ
u
s
一
〓
コ
訂
c
t
ロ
訂
N
〇
〇
u
‖
】
∽
N
‥
巴
？
u
．
 
 

N
－
・
評
鼠
コ
；
R
■
O
p
計
邑
買
G
u
望
e
【
－
岩
穴
一
H
巴
b
u
r
P
G
一
言
コ
g
 
 
 

戸
口
芸
c
告
コ
ぢ
d
c
－
一
5
C
【
誓
訂
已
2
一
〇
【
E
e
n
已
O
u
；
名
臣
仁
昌
 
 

′
き
旨
○
ヨ
C
呂
喜
呂
邑
p
竺
【
く
e
r
仇
邑
d
芝
O
C
巴
習
C
3
、
 
 

芸
当
浣
首
こ
言
⊂
¢
r
 
G
⊇
＜
i
r
0
1
N
冨
ゴ
冨
‥
讐
N
．
↓
．
 
 

N
N
・
M
賀
2
y
ま
・
P
m
…
三
軍
さ
r
p
く
岩
已
F
■
P
O
訂
∃
H
．
ロ
u
b
象
こ
き
 
 
 

茎
已
○
貞
n
M
－
吉
c
b
i
♪
と
ユ
c
L
亭
－
e
－
ヨ
訂
O
p
三
・
芽
p
邑
臣
 
 

E
訂
巨
e
苫
u
算
w
邑
D
岩
r
S
n
エ
コ
i
n
d
i
5
．
d
仁
巴
肋
W
h
O
h
P
Y
m
 
 

喜
V
巾
r
V
訂
－
【
e
d
呂
昌
d
e
邑
c
発
声
－
≡
e
d
≦
邑
N
e
軍
ざ
亡
？
N
♪
 
 

ぢ
・
室
賀
六
H
e
r
l
e
ヨ
買
切
三
M
・
ぷ
≒
旨
か
H
－
【
O
e
p
ヨ
6
u
M
P
■
 
 
 

旨
－
－
－
e
P
F
芽
p
邑
巳
s
E
訂
害
p
た
…
r
u
日
雇
家
宝
d
ト
e
p
蔓
訂
 
 

F
I
T
h
m
N
n
昏
e
r
－
弓
d
“
こ
C
－
ぎ
＜
ぎ
ー
N
0
0
要
巴
‖
－
㌫
．
∽
．
 
 

N
▲
・
n
h
讐
5
賀
＞
、
－
か
ヨ
e
d
S
．
D
旨
羞
已
声
C
h
≡
－
少
ゴ
ハ
六
宣
r
G
．
 
 

G
a
コ
習
■
y
N
㌍
コ
e
p
a
－
耳
訂
E
5
．
コ
】
ニ
r
買
仇
ヨ
訂
…
昌
t
O
少
く
○
－
u
n
t
e
e
r
．
 
 

F
コ
C
空
【
∽
u
u
‥
望
】
‥
l
怠
l
∽
P
 
 

N
ひ
・
E
↓
P
N
ご
5
㌣
■
S
E
コ
巴
W
a
H
」
仇
E
r
e
b
；
■
一
紆
ど
M
■
M
邑
E
四
 
 
 

日
ヨ
六
こ
皇
ヨ
5
u
ヨ
T
・
↓
路
乱
少
N
・
印
ヨ
p
雪
き
与
穿
言
覧
d
？
 
 
 

b
P
邑
e
コ
N
盲
e
⊥
小
諸
e
d
ぎ
ヨ
u
コ
O
S
O
r
b
呈
琵
a
y
夢
二
昌
一
旨
巳
e
s
 
 

t
O
h
e
p
a
貢
小
E
5
．
2
こ
三
e
d
く
ど
】
N
0
8
古
ぃ
‥
u
N
ナ
ヒ
r
 
 

S
A
六
ゝ
↓
＞
E
T
＞
「
 
 

か
］
 
 

刊
〃
∵
 
 

N
P
 
 
 

N
可
．
 
 

ざ
n
路
p
ロ
吏
e
d
P
N
一
ゴ
賀
↑
2
雪
r
ロ
ー
叫
i
汽
．
H
c
h
菅
↓
●
≡
巴
s
〒
 
 

ヨ
0
【
O
A
・
ざ
s
－
一
ぎ
さ
門
主
ぎ
・
↓
，
一
客
山
y
p
ヨ
p
T
．
M
i
琶
2
－
ロ
↓
－
 
 

穴
昔
の
葺
か
声
S
彗
0
旦
d
e
邑
○
－
。
乳
邑
s
l
u
d
y
O
；
巾
p
邑
許
M
昇
u
∽
 
 

5
．
訂
c
旨
n
ざ
官
巨
u
賢
帥
…
邑
y
d
e
星
O
P
a
旨
昏
O
J
y
冨
孝
 
 

－
G
宏
q
O
e
三
e
邑
N
3
忘
牙
－
－
ナ
N
L
 
 

【
官
S
・
A
一
三
ー
d
声
申
告
訂
声
穿
已
巴
l
弓
．
C
r
p
ヨ
p
M
E
．
 
 

C
∈
l
n
5
．
各
p
m
芦
D
巴
【
。
コ
コ
R
．
薫
p
已
旨
ロ
ゴ
一
コ
E
S
♪
 
 

M
中
萱
ぢ
e
r
M
已
啓
R
声
浮
島
S
．
浮
名
P
計
d
芸
．
∽
邑
旨
0
ヱ
．
 
 

真
8
コ
等
・
ぎ
守
宮
丁
異
－
臣
邑
斎
膏
貴
誌
女
守
宮
已
 
 

書
d
≦
巳
串
d
呂
○
笥
p
h
ぎ
d
E
邑
－
賀
d
m
已
e
邑
琶
旦
d
？
 
 

m
i
O
－
○
軋
邑
c
F
賀
P
旨
訝
已
寧
〓
P
狩
負
D
訂
N
2
讐
u
N
‥
〓
監
．
声
 
 

r
嵩
巴
－
○
芦
C
i
d
－
－
B
a
E
戸
‡
6
6
h
一
戸
G
i
m
空
籍
N
．
 
 

買
竺
ご
邑
訂
旨
ナ
9
巨
一
民
声
S
t
u
d
y
O
訂
巾
【
一
員
巴
巴
旨
？
 
 

巴
ゴ
ぎ
○
旨
n
卦
2
巴
…
－
巴
n
b
－
0
0
d
d
0
2
a
5
・
S
p
p
F
 
 

再
訂
ヨ
き
O
t
O
乳
c
p
l
詮
貸
已
‥
巴
ナ
P
 
 

G
2
コ
望
b
Q
扇
戸
ぎ
ま
r
N
．
否
u
笥
こ
．
と
旨
ぎ
巾
巨
資
O
t
⊇
n
て
 
 

訂
己
ゐ
写
【
ゝ
ボ
G
「
コ
‖
p
蒜
望
巳
亡
邑
○
コ
○
【
℡
吊
－
亡
巴
昌
l
－
m
i
広
ぎ
 
 

b
－
0
0
d
d
O
ロ
0
声
F
2
告
ヨ
邑
突
⇒
6
仇
訂
i
O
己
ヨ
邑
－
苫
蓋
N
‥
 
 

－
会
●
∽
H
．
臼
 
 

別条氏様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告手  

報告日   第「報入手日．新医薬品等の区分  
級別番号・報告回数  

2008．11．20 、言亥当なし  

⊥般的名称  ＜血清アルブミン 公表国  

研究報告め公表状況  QuL，TriulziD．TRANSFUSlON 2008－Vol 

赤十字アルブミンつ0（日本赤十字社）  
．48Supplement  

野元名（企業名）  赤十字アルブミンつ5（日本赤十字社）   米国 

○米国の供血者におけるヘルペスウイルス8（HHV8）ゲノム  
使用上の注意記載状況・ その参考等   背景：カポジ肉腫の原因となる六ルペスウイルス8（HHV8）について、これまで供血者のウイルスゲノム陽性率は系統的に調査さ  
れたことがなかうた。  他事項  

方法：ランダムに選択された米国供血者から分離したCD19＋Bのリンパ球DNA抽出物からHHV8ゲノムを検出するため、高感度      赤十字アルブミン20  

鱒                         赤十字アルブミン25   定量RT－PCR法を 
るため GAPDi遺伝子の細胞標を用いてDNAの。  究 報  
上ヒ  潜果：950名の供血着から検体を入手し、684名から1×．10 
⊂コ の  胞の総革に当たる）に相当する細胞DNAを加えた。検出限邦コピーのRT－PCRで、3ニー6×105cD19・Bリン／醸相当のt）NA   
紅  

要   

8ゲノム陽性函は極めて低い。   

、ヾ   

報告企業の意見  今後の対応   

米国の供血者のヘルペスウイルス8（HHV8）ゲノム陽性率につ    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後も情報収集に努め   
いて、高感度定量RT－PCR法によりDNAの細胞相当量を定量し  
た結果、684名の供血着からは日日V8ゲノムは検出されなかった  
との報告である。  
叩V一年は脂質膜を持／？大型DNAウイ）L，スであろ。これまで、本  
剤によるHHV一白感染の報告はない。本剤の製造工程には、平  
成11年8月30日付医薬発第1047号に沿ったウイルス・プロセス  

′くリデー㌢ヨンによって検証された2つの異なるウイルス除去・不  

活化工程が含まれていることから、本剤の安全性は確保さ叫て  
いると考える。  ㊤  

MedDRA／JVer．11．OJ  

「γ  u■   
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106A  SCIENT（FLCSECTlON  †RAト．S芦USCN  

2〇〇占▼VG16Sl」ご〇己mUl  105A  ABSTRACTSUPPLEMENT  TRANS札5【0ト」  

2008Vれ4臣餌即座叫州  

ass■ylodetectHHV89enOmeSlromDNAe幻一之ded†rompun爪edCD19十  
BJymphocy－8S†rqm randomly selecled US who18b100d donors・Bjood  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

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  

2009．1．20  該当なし  

一般的名称  人血清アルブミン   VandeLaarMJ．LikataviciusG，  公表国  

研究報告の公表状況   StengaardAR，DonoghoeMC． EurbSurveill 

赤十字アルブミン20（日本赤十字社）  
．2008Dec  

販売名（企業名）  赤十字アルブミン写5（日本赤十字社）   11；13（50）．pii：19066．  WHO  

○欧MのHIV／AIDS調査：2007年最新データ  
使用上の注意記載状況－    ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症はヨーロッパの公衆衛生にとって重要な問題であり、複数の国でHIV感染増加のエビデンス  
が示されている。本稿拝、HⅣお妄び後天性免疫不全症侯群（AIDS）の調査データの概要を提供し、ヨーロッパにおいて症例報  その他参考事項等  
告された人口100万人当たりの新規HIV感染率が、2000年以降にほぼ2倍となったことを示す。  赤十字アルブミン20  
2007年は、当該地域53カ国中49カ 

研   
赤十字アルブミン25  

究 報  る感染症伝播等  

申  
輝S  

琴   

ヾヾ－ 

瑚告企業の夢見 今後の対応   
ヨーロッパにおいて症例報告された人・口100万人当たりの新規    本剤の安全性は確保されていると考えるが、今後も情報の収集に努   
HⅣ感染率は、2000年以降ほぼ2借となぅた。2007年は、当該    める。なお、日本赤十字社ではHⅣ抗体検査にこれまでの凝集法と比   
地域53カ腐申49カ国から合計48－卵2例のHⅣ感染が報告されJ    べてより感度の高いイヒ学発光酵素免疫測定法（CLEIA）を導入したこ   
土ストニア、ウクライナ、ポルトガルとモルドバ共和国で感染率が    とに加え、20プールNATにづいてもHⅣ一声及びHⅣグループ0の検出   
最も高かったとの報告である。  が可能な薪NATシステムを導入し、陽性血液を排除しているムまた、   
これまで、本剤によるHⅣ感染の報告はない。また本剤の製造    輸餌感染症対策として、男性と性的接触を持った男性は1年間献血   
工掛こは、平成11年叩30日付医薬発第1047号に沿ったウイ  
ルス・プpヤスバリデーショγ■によって検証された2つの異なるウ  

イ／｝不時畢・不括化工程が含まれている。さらに最終製品につ  
いてHⅣ二NAT曝性であることを確認している事から本剤の安全  

性は確保されていると考える。  ◎   

MedDRA／JVer．11．OJ  
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increase一口sexu∂Iモーansmissiono＝椚V行両灯机川 Thedistribu臼0n  
oftransmissionrrIOdeslargetymirrorsthatdescribedfortheEU／  
Emcountries．1n2007．24．202newcaseso＝11Vinfec→tion（77／  
m”lion）werereportedf（Om20countries（Tablel）．  

TheHIVepidemicinthecentralpartoftheWHO Eu（OPean  
Regionremainsatlowandstablelevers（1，897cases；’10per  
miMon）．aIthoughthere毛sevidenceofincreasi「唱SeXUal（both  
heterosexual抑d homosexual）transmiss加in manycountries  
（TabLel）．HeterQSeXualtransmissbn accounted for53％ofaH  
reportedcases．fo‖owedby30％ca馳SrePO止edamongMSMand  
13％casesamonglDUs，dataontrarLSmissionrrlCdeweremisslng  
for33％ofcases．   

1ntheeasternpartoftheWHOEuropean仔egion．in2007．14  
COUntri鮎rePO止ed22．793newHtVcases（165permil‖on），Ofwhich  
58％werefromUkra‡ne．Thepredominantmodeoftr抑Srmission  
int‖s．reg■QnisthroughLDUs－aCCOuntingfor57％ofthereported  
cases．Between2000and2007．therateofnewLyreported HIV  
infectionshasin→CreaSedfrom54perm川ionto160permi11ion・  
However．thenumberslnthisreg10naregreatIyunde（eStimatBdas  
nodatawerereportedfromtheRussi抑Federation．  

ÅlPSdiagnos噂  
ln2007．5．244A旧Scaseswererepor【edasbeingdiagnosed  

in480†the53countries（9permiMon）intheWHO European  
Region（m data fromlta】y，Kazakhstan．Monaco．Russian  
Federation and Ukraine）．Due tolncomplモte rePO「【事ng訓d no  
adjustmentforreportingdelaysthetotalnumbero＝llDScases  
Isunderestl汀帽ted．  

¶endsinAIDS dia即OSeSPe川棚油川叩血血∩（Figu帽3）  
havecon佃uedtodecleaSeintheWHOEuropeanRegbnoveratし  
from16perm＝bnin′2000to9permi＝0nin2007．mainけ  
duetodecreasein weste「∩訓1d centralregtonsprobablydueto  
∂COmb加tjono一代POr伽gdelay抑dtheeffectローhighlyactive  

2000and2007，theannua［rateofnevJIyreportedcasesofH］V  
permltlion p叩Ulaい0n haslnCreaSed†rom39to75perm＝t8n  
（90％hcrease）amongthe44countriesthat have consistently  
「epo「ted・   

川Vcas8「¢PO再i＝th¢Ⅲ／【m  
ln280fthe30EU／EFTA countries．26．279cases o†川V  

hlfection（64perm川ion）were（ePOrtedin2007（Table2），Withthe  
highestratesreporledinEstonia（472permj＝0∩）．Por【ugal（217  
Pe（million）andLatvia（149perm川ion）・Thepredorninantmode  
of transmissねnis sexua】contact between men（39％）．followed  
byheteroseメUalcont∂Ct（29％）■Whe＝PerSOnSOrigjnatingfrom  
COuntrieswithgeneralisedepidemicsareexcIuded・［n）eCtinEdrug  
useaccountedfor9％0†ne血yreportedinrections．Among拍e  
countriesthathaveconsistentLyreported．theratehasincreased  
from44perm＝ionin2000to58permi＝0nh12007．Ratesor  
reportedHNinfectionhavedoubledinBulgaria，CzechRepublic，  
Hungary．theNetherJands，SJovakialSIovenja，Swedenandthe  
United Kingdom．  

Thenurnbero†HNreportsarnongmenwhohavesexwithmen  
（MSM＝1aSincreasedby39％between2003and2007（Figu（el）．  
Thenurnberofheterosexua（lyacqufredcaseshasremained（aE（†y  
stable at around6，000cases（aLthough higher numberswere  
reportedin2004－2006）・Further．thenumbe（Ofcasesor7ginating  
fromcountrieswithgenerallsedepidemi⊂SamOngSthetero5eXU甜y  
∂CqUiredcase5V∂riedbehveen5．000in2005訓d4．400in2007・  
ThenurnbeTOfHNreportsamonginjectingdrugusers（lDUs）has  
dec＝nedby30％between2003and2007・  

HIVc8ち已「印0∩5bygeogr叩hicala化a   
TheHLVepidemicsacrossthethreegeographicalareasshow  

remarkabledif†erences（Figure2）．  

Thedatasu罷eStthatthe川Vepidemicin thewestern part  
ort厘WHO Europe8n Reg伯ni5Ch∂r∂C！erj5ed byac那加uing  

Jn fn王e叩re＝ng＝1e Pre5enied d∂と∂．jt5houJd be t∂keJ＝J雨  
accountthatda【aarein⊂OmP【eteduetonoロィepo「tingf「Om∂f巳＼∨  
】arEeCOUntries．Thereforelhe柚dingsandcDnClu扇onsare＝mited  
tothesun′e州a†1Ced如reported bythese49countrles．Had訓  
由tafrom訓countriesbeenava雨ble．thetotalnumbe「0†reporteJ  
HlVin†ecい0nS COuld have doubled to almostlOO，000casesin  
2007．  

SurveHlanceofHN／AEDSisesscntialtomonilortheepidemrc  
andev∂厄atethepub＝chea‖hresponse（OCOntrO川Ie（帽∩5mFssior1  
0finfections．Co〕ntriesinEur叩Cneedtoensurethatsur〉e川ance  
datais of high qu岩Eity byimp［ernentlng CaSe－based reporting  
5yStemSforHlV訓d A旧S cases and ensuringitscompleterleSS．  
especjal】yregard】ngtheprob∂ble［10deo†transmission．Achiev‡∩岩  
†u】」cove「∂geOfrepo「1】nEfroma】】cロUntriesinEu「opejso†utmost  
impo「lance．  

7heWHロ餌「叩餌【R吋〇nCロmP「1se5：  

－－  

二 ∴・  
．．． ＿  

TheC即tre．15counレ1es：損ba■11a．∂osn†】∂ndHe円egDⅥ叫Butg8H∂【EULC√0∂Ua．りp～ミ  

・ 

． 

†hモ亡さ丸ucountrle5：人rm印1d，人ヱ亡rbさ1ね爪．βeしar〕S．bt8再任ULGeorgli．Kさヱ抽hsta1．  

りrgJISt机しる…8削Lし1thudnla（ヒリl．Rppu帆1co†Mold…．Russla〔Fモder8tlon． †り1k15un．Tu「k爪enl山n．U炉∂†ne．Uibe折5日n・  

辿旦q聖上旦旦g岬旦  
We押ロリ1d17ke to抽∂両dllp∂相CIP8いng countrうes∂nd n∂tiロ∩占1  

うns［ttu知れS8†the〔u「OPean neし八rOrk fDr HIWAIOS su「veうttdnCe fc「  

ueうrlmp8代an［cqnt「1butlQnS．  

尺輌S  
l．Eumpe抑C帥ひe†o「OlニeaSeP「evenし10∩折dC□∩しmt／WH＝呵押購い椚cモーC「   

【ur℃Pe：HlV／山口SSurJ2几1dnCeln白」「叩e～001Suc山口Irn：Euドロp巳∂nCenU’e一口「  
01se8Se P「ev印UondndC8nU■ロセ之00巳．人Valtユbt亡f「D耶httpこ／／ecdc．ヒリr¶Pふ．e山  
en／机e叫d†／Pubし1caロ0∩～／ヱ00日liOし∧nnudしH【∨＿Repo「しP（】r  

～．St即neコ∧LH2「∩加MÅ∴ede「ge「be「8．TlltlngK．Webe「軋Sendl巧Et8し止nF；・  
也rmモーfecuv印eS50†p8し印し抑し汗eリマVlr∂tひerapJln preveハロng山D5dl己   
dモau：iP代SPぞCtlve⊂8hロ「＝皿り・しdnCetiOO5：366【gq頼：】78帥．  

ユ．EurⅦHi≠ltIV／人相SSurゾe爪uncelnEur℃Pe．End・Year「epo代～006．5alnトH8u「1c巳：   
Instltut de ve代1亡58nlul「e．zロロ乙机．75．  

1．し1kata再dus G．れdVSI，DevaulI．人tllコ．Nar血ne A．AnlncrセaSeln n帥1リ  
dlag咽SedHr〉c∂SeSrePO「ted古口10ngm帥Whohave8elmしh爪印1nEu「勺Pご．  
20qO－6こ1mp11c■加ns†o「a血相pe抑Pubtlche81msし「dte已エSe▲T「訓SmInr巳CL  
2088こ8q【6たq99・～85．  

Thls3rU〔teV－d～PUbいsheづ脚L川⊂C叩沌er ZOC8．  

いt古口On吋Ie†opulsa付こte：Vandeし〕arHJ，し仙at∂VIclusG．Sしe噂8さ「d▲R．0ロn□ghc己 こ．：‥ 一．、、    ．バー  ∴ ・．．  

antiretrov汀altherapy（HAART）〔ZJ▼However．d血ngthe s∂me  
Period．therateincreasedin21（rnainlyeastern）countries．with  
thelargestincreasesin BelarusandtheRepublicofMoLdova．  

Djscussio－I∂ndconc】usion   
HIVinfection remainsof majo（PUbtichealthimportancein  

Europev／ith a continuedincreasein the nurnber of Hl〉cases  
reported【1．3いncontra5t，thenumbero＝l】DScasesdia8nOSed  
（notadjustedね‖ePOrtingdelays）ha5CO仙nuedtodecline，eXCePt  
intheeastempartoftheWHOEu，OPeanRegion．The由tasuggest  
evidenceo†hcreasedtransmissionローHlVin manyc8Untries．  
Howevel．the predominanttransmissjon groupvariesbycountけ  
即dgeographic∂lareaandthedata‖u5t「扇ethewidediversiけin  
抽eep焼mjoJogyof川V山王urope，   

ln2007．intheEU／EFTAcountries，alsoreflectingthewesteTn  
PartOftheWHOEuropeanRegion，thehighestproportiono＝1N  
CaSeSWaSrePOrtedamongMSM，Nationalpreventionprogrammes  
almed atreduc；ng川Vtransmission within Europeshould have  
astrongfocuson MSM【41．Migrant popul∂tionsshould atso be  
targetedinnationaLpreventionp（OgramrneSandaccesstotreatment  
andcareservicesshouEdbeensured．Althoughthereseemstobea  
dec＝neinthenumberofnewdi∂gnOSe5∂mOnglDU5，佃si55t川  
thepredomlnanttransmissiongrouplntheBa卜＝c States．lnthe  
Cent（alpartoftheWHO European Region，levelsof HlVrernain  
low抑dst8bJe．aトthoughthereisevidenceofincreaslngSeXUal  
t（anSmfssionin manycount（ies．」n theeaste（n Part．thenumber  
Of H川Case5hasin⊂【閃Sed substantially．mainlydrjven by抑  
increaselncasesacquiredthroughLDUbutalsobyanincreasein  
hete「OSeXUa11y・aCq山redcases．1∩圧Ⅳentjonstocontro＝11V8mOng  
lDUsshouldbcthecorne（StOneOfHNpreventionstrategleSinthe  
eaSternPartbutrneヲSU 

． 

riskpa止ners．  
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別紙様式第2－1  No．8  

医薬品 研究報告 調査報告書   

琴別．番号二報告回数  
報告日   第一華人手日新医薬品  

2008．11．20  該当  

一般的名称 新鮮凍結人血猥   
StramerSL，FosterG．Townsend  

公表国  
trend）．BrodskyJ．LenesB，  

研究報告の公表状況  
新鮮凍結血嫌「日赤」（日本赤十字社）  

販売名（企業名）    新鮮凍結血姫－LRr日赤」（日本赤十字社） 
LeibyD．Rou且ultC，DoddR．  
AABBAnnualMeetingandTXPO  米国   
2008；20080ct4－7；Montreal．  

○米国における供血者の乃ッp郡0∫0爪8α〟ガ抗体スクリーニング：米国赤十字の1年間の経験  
国では2007 使用上の注意記載状況・       背景：’乃押∂〃0∫0爪∂Ch′オ（r（肌躇／）により発症するシヤーガス病は、ラテンアメリカ諸国の大半で流行しており、米  
年から供血者に対するスクリ∵ニングを開始した。  その他参考事項等  
方法＝TmJZiELISA（Orthq社）を用いたスクリーニングで繰り返し陽性（RR）となった検体および最初の検査で10％n  

■ 研ご  

結果：2007年1月29日～2008年1月28日までのARC供血者のRR率は0．009％（586／6，549，933；1：11，117）であった。5  
報．  
告  

既知 
嚢‘  名を含む）から採取された68件の追跡検体の検査結果からは、輸血感染の可能性は示されなかった。 

血症が示さ  
れる場合があったが、検査を実施しキ65名の受血者のラち、明白な感染症例はなかった。   

報告企業の意見  今後の対応   
航歴の有  
また、シヤー  

は明白な感染症例はなからたとの報告である。  住の中南 
安全性趣 

ーニング法  
予定であ 

るこ今後も引き続き情報の収集に努める。   
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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  

新医薬品等の区分  

該当なし  

総合横柄処理欄  識別番号・報告回数  

一 般 的 名 称  別紙のとおり  
研究報告の  

公表状況  
ProMED－mail．20090129．0400  

販売名（企業名）   別紙のとおり  

問題点‥ユンガン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。  

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（′ルコウイルス属、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が  
知られている。研究データ及び疫学的データからこ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。  

このウイルスは、スウェ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（野生古歯類宿主の一㈲から分離された。  

ユンガンウイルスは、米国の野生の詣歯頬においても確認されている。また、同様に宙歯頬を主な宿主とするカルディオウ  
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は、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凝系の奇形が経められた子マウスもいた。  

スウェーデン廓鳩近の研究で、子宮内胎児死亡があったと’トの胎盤及び組織において、免疫組織化学的手準及びリアルタ  
イムPCRによってユンガンウイルスが検出された。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番歯顆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、ユンガンウイルスが確認されている。  

記載なし  

研  
究  
報  

告 の  

概 要  

ぃ
い
 
 

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。  

MedDRA／Jver．11．1  

①人血暗アルブミン、②人血消アルブミン、③人血漕アルブミン＊、④人免役タワプリン、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 

一 般 的 名 称  

第Xm因子、⑮乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ、⑮ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血晴アルブミン＊、⑯人血楕アルブミン＊、  

⑬乾燥ペプシン処理人免役グロプt」ン＊、⑳乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体†、㊨乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

（D献血アルブミン20’‘化血研一’、②献血アルブミン25“化血研”、（∋人血消アルブミン“化血研”＊、④ll化血研”ガンマーグロブリン、  

⑤献血静注グロカノン“化血研∴⑥献血べニロンー1、⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑩ノバクト  

販売名（企業名）        M、⑪テタノセ岬ラ、⑫へパトセーラ、⑬トロンビン“化血研”、⑭ポルヒール、⑮アンスロピンP、⑱ヒスタグロビン、（⑦アルブミン  
20％化血研＊、⑬アルブミン5％化血研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF干、①アンスロピンP1500注射用   

ユンガンウイルスが属するバレコウイルス属は、9つあ’るピコルナウイルス科の属の1つで、他にとトバレ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、一本のプラス鎖鱒NAを核酸として持ち、直径22～30nmでエンベロープを持たない。ヒトバレコウイ  

ルスは呼吸器官と消化器官で増殖する。幼児を中心として感梁するが、鱒とんどが森症候性と見られている。呼吸器感染や下痢症に加え、  

中枢神経系の感染症も報告されている。ユンガンウイルスは野ネズミから分鮭されているが、情報は少ない。  

本研究報告はユンガンウイルスの垂直感染に関する報告であり、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としても、本剤の製造工程には冷エタノール分画工程、ウイルス除去限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括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。各製造工程のウイルス除去・不活  
報告企業の意見  

化効果は、「血膿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  

こ＼                          シウイルス性下狛ウイルス（BVl）Ⅴ）、仮性狂犬病ウイルス（PRV）、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（肌ICV）をモデルウイルスとして、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。今回報告したユ  

ンブノンウイルスは、工ンペローープの有無、核長の種類等からモデルウイルスとしてはHAVまたはEMCVが該当すると考えられるが、1二  

記バリデーションの結果から、本剤の製造工程がこれらのウイルスの除去・不括化効果を有することを確認している。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、本剤はユンカン【二7イルスに対する安全性を確保していると考える。   

＊現在製造を行っていない   
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医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日  第一報入手日新医薬品  
識別番号・報告回数  

2009．2．18  吉亥当  

一般的名称  乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子   公表国  
ProMED20090218．0669，2009  

クロスエイトM250（日本赤十字社）  
研究報告の公表状況    FebL18．情報源：A11A翫c且，This  

Dayrcport，2009Feb16．  ナイジェリ  
敗売名（企業名ト  クロスエイトM500（日本赤十字社）  

クロスエイトMlOOO（日本赤十字社）   ア  

○ナイジェリア：ラッサ熱一専門家が拡大に対する懸念を表明  
人の感染疑  使用上の注意記載状況・  

い患者が報告され、30人が死亡していることを明らかにした。  その他参考事項等  

2009年2月14～15日りNationalLassaFeverStal（eholdersForum〈全国ラシサ熱関係者フォーラム〉において、2008年       12月～ クロスエイトM250  
2009年1月に感染の疑いのある息者および感染確定患者が、それぞれ60％、80％急増したことが報告された。  

研  
究  
報  
∴ムヒ 血液を原料とすることに由来す  

喝  
る感染症伝播等  

概  vcJD等め伝播のリスク  

琴  

・こ－⊥   

報告企業の意見  今後の対応   
後も情報収  
間は献血不  

lい 年12月～2009年1月七感染の疑いのあろ患者および感染確定  

患者は、それぞれ60％、釦％急増レたとの報告である。  
ラウサウイルスはアレナウイルス群に属する、脂質瞑を持つ比較  
的大型のRNAウイルスである。これまで、本剤によるラッサウイル  
ス感染の報告はない。本剤の製造工程には、平成11年8月30日  
付医薬発第1047号に治ったウイルス・プロセスバリデーションに  

よって検証された2つの異なるウイルス除去・不活化工程が含ま  
れていることから、本剤の安全性は確保されていると考えるq  
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About 8O percent of hⅦnaninfections are asymptomatic；the reTnaining  
CaSeS have severe multi－SyStern di5ea5e，Where the virus affecヒ5  
SeVeralor9an5in the body．such as the ⊥1ver．5pleen，and kldneys．  
Tbelncubatlon per⊥od of La55a fever ran9eS from 6－21days・工亡 has  
been estimated that about 300 000 to 500 000 cases ofl．assa fever an〔j  
500O deaths occur yearly across West Africa．The overall  
Ca5e－fatal土ty ratei51percen亡．and up 亡015 percen亡 amon9  
hosplヒalized pa亡1ent3．   

The diseaseis especially severelatein pregnancy．wi亡h ma⊂emal  
death and／or fetalloss occurringin greater than 80 percen仁 OE ca5eS  
durln9 the 3rd trime5ter．   

Hman5 u5ually becomeinfecヒedl止亡h La5Sa VlごuS from exposure 亡O  

excre亡a oflnfected Ma5ヒOmy5＿・La55a V土ru5 may also be 5Pre己d  
betveen humans through direct ⊂OntaCt With the bl00d，uこine，faeces，  
Or O亡her bodlly 5eCre亡lon5 0f a per50n、Ji亡h エ」aSSa fever．There15 nO  
epidemi0loglCalevidence supporting airborne spread beこLJeen humans．  
Person－tO－PerSOn tranSTrtission occursin boヒh corrmunity and healヒh  
Care Settings，Vhere the virus may be 5Pread by conta皿ina⊂ed medical  
equlPment，SuCh as re－uSed needle5・   

The currentincz：eaSein cases of La5Sa feverin some parts oE Nigeria  
may bY a COnSequenCe Ofincreased abundance of the vector c）r SOme  
Ot：her factor re3ul亡1nginln⊂rea5ed conヒac亡 beヒリeen hu爪己nS and  
rodents promoting the spread of ヒhe diseasein the hunan population，～ト10   

The Health朗ap／ProMED－mailinteracヒive map of Nigeriais available a亡  

くhち⊆旦エノノ♪旦邑ユ！麺旦L貸主q／2ど薫騨ed／与n？：′三っ：6．至：1．巨＞・－ CopyEd・MJ］   

【see also：  
1a5Sa feve工 － U】くex Ni9erla（03）：fata⊥ 之むと乏旦払遁≦ユj  
La55a fever － UX ex Ni9erla（02）20090124■ロ308  
Lassa fever T UK ex Nigeria 20（）90123．0296  
2008   

1a35a fever －N19erla（02）之旦旦巨旦至1ユニ1乳旦て  
La55a fever－N19er土a：（EbDnyi）之q9旦旦⊇2∋・主とqO  
2007   

La55a fever－ N19eria 之9旦1主jp卓＿・旦旦呈き  
La55a Feveエ ー South Afr⊥ca e｝【Niすeご1a 20070222．0657  
2005   

La55a fever － Ni9erユa（Edo）之99与9⊇旦卓L9＿寧＿享＿づ  
2004   

Las5a fever －Ni9erla（Edo）呈旦040214043て・－  
⊥阜55a fever－N19eria：RFエ 呈β旦夕．〔旦L互ご旦旦旦⊇  
2001   

Las5a fever，岩uspected r Nigeria（Edo）（02）2C）0ユ0319．0552  
La55a fever，5u5peC亡ed－ Nlgerla（Edo）：RF工 三旦旦主旦呈主長⊥旦主呈旦  
2000   

Lassa fever － Gemany ex Nigeria（03）20000刷・旦旦⊇＿芝  
Las5a fever － Ger爪any eX N19erla（02）20000405・0497  
La55a fever － Gemny ex Ni9erla 之旦9．！廷旦g【ヨ‥旦うー象享】  

8bou亡上SID】member5hip】prog「amsIpubllcatIonsいesour⊂eStユ3細工CIDい沢em叩  

璧攣  

［至室司  

Ar亡hive Number2009DZ18．0669   

Published Date18－FEB－2009  
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A Pro打ED－m⊥1p05亡  
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Prot4ED一閃illさ a Pr09ram Of the  
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Da亡e：Mon16 Feb 2009  
Source；AllAfr土ca．Th15 Day report【edited】  
＜虻亡P；／／all旦frlc右COm／5tOrie5／2009021601壁」也吐＞  

Nigeriaニ Lassa fever －－ SPeCiali＄t eXPreSSeS COnCern OVer SPread  
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The chief medicaldlrector of 工rrua Spec土ali5t H03pltal．Prof Geoご9e  
Akpede，has expre35ed concern over the wide5Pread of Lassa feverin  
recent ti．me5．dlscloさin9tbat out of229 5u5peCted ca5e5 repOrted  
betweenJanua工y andDecember 2008．30people died．   

Prof Akpede．whoきpOke at Natlonal工一aS8a Fever Stikeholder5 Forum a亡  
Ekpoma【at the】veekend【14－1S Feb2009】ndted that there had been a  
marked ri3eirL the nunibez・Of su5peCted and confir7rLed case5 between  
December 2008 andJanuary2009 rep．reきOntln9about 60 percemt and 80  
percen亡increa5戸8re5peCtlvely・伽・bowever′di5Clo50d tht80丁場  
dra5ヒ1c mea5ure芦Were under wさy a5the ェrrua5peclallst Teacbin9  
Ho5pltalhad entt∋redlnto partneごきhip8Vlth Bebard－NotchIn8titute of  
TropIcalMedic土ne．nambur9′ Gemny．さnd‡i争rVard Unlver81ty．U5A－for  
collaborationlnl．a58a fever re5earCh and contr01effort5，Paft Of  
the collaboration．accordin9 tO hiJn，had resultedin th8donation of  
dla9n05亡1c faclliヒ土eきfor the cohfirmtlon of the d18eaきeln the  
hospl仁alvlthout5ample5 havln9tO be きent Out Of tbe country anylonger・  

：t●   

In hls contrib11tion．tthe】me血bQr▼repre5entin9 E5an Central／E5an  
West／Igueben FederalConstituencyizlthe Hou8e Of Representatives，  
Mr．Patエ1ckIkhariale．a150eXPご883ed con⊂ern OVer the 5pread of 亡he  
Lassa fever epide凡1c natlon－Wide and called for ur9ent COn亡r01  
mea5ure5 a亡 the natl（）nallevel．工kharlale a35ured tlュat he wolユ1d drav  
the attention of the NationalAssembly to the menace po5ed by the  
d15eaSe ヒO mill⊥ons of N⊥gerian5．  

tByline：Adibe Emenyonul  

CoI一皿unicated by：  
ProHED－mailRapporteur A－Lan Bank5   

【La55己 feverls a zoonotic d15ea5e．んWbe工eby hu皿an5becom01nfecヒed  
from contact h止th土nfected anima15．ヤhe且n山旭1re5erVOir50f La55a  
Vlrus are roden亡きOf the9enu5⊥MaさtOmy5＿′ 亡he ■－multエmmate ra亡・▼l  
La5Sa Viru5－infected animals do not becomeill，but they can shed the  
virusin their urlne and faece5．（A photogTaph of a mlltimamte rat  
Can be acce55ed a亡  

くり⊆享退．‡J＿∠．臼旦7ェ辿⊆麺主上旦9聖∠迦∠p主蜘旦某主星全日∠旦⊆her亀20p竺妄屋上空9主妄主星〟   

工n human51．assa vlralhaemorrha91c fever15an aCuteillness ofl－4  
weeks dura亡ion that occurs in West Africa．The virus is a  
sln91e－Stranded RNA Ylru5belon91叩tO therviru戸 ねmily  
Arenavlridae■・La55a fever15knovn to‘■be－endemlcln Guinea  

三：；：；：r‡こ′。…三≡；【去；；とS簑監二三？：：註t；；≡s？；；tニe諾．㌣チアeria′butprobably  
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ProHED－mallmake5 eVery effoご亡 ヒ○一’℃er⊥fy ヒhe repor亡5 亡ha亡  
are posted． but the accuracy and compleしeness of ヒhe  
lnfoma亡lon． md of any 5ヒaヒemen亡S Or OPlnlon5 b己5ed  
thereon，are nOt guaran亡eed．The reader a5Su皿e5 all risksin  
usinginformation posted or archived by ProMED－mail・ エS工D  
and its associated service provider5 Shallno亡 be held  
re5pOn5ible for erroTS Or Om15Slons or heldllable for any  
damage5incurred as a resuiヒ Of u5e Or reliance upon posヒed  
or archived mater土al．  
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Become a ProIIED－mall Premlun Sub5Cご1ber at  
くも主主星ヱJJどY生i至独立三見∠旦控堅駆堪ぇ享主＿【2王与堅⊥qnこ主も坦＞  
★★★★★★■★★★★★★★★★◆★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★★1－★＝▲■ ■★1Llr◆∵ ■十★★★★★★★★★  

VIsi亡p這oHED一視エ1・古V噂伊i亡e a仁＜蛙〔遅；∠∠‡聖せご＿以q堅強尋主よご旦望＞，   
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別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

第→報入手日  新医薬品等の区分  
識別番号・報告回数  報告日  

平成21年4月6日  該当なし  

一般的名称   テクネチウム人血晴7ルフ■ミン  公表国  

（99皿Tb）  の公表状  

i兄   ブラジル   

販売名（企業名）  

ーマ株式会社）   

研  要約：サンパウロでの黄熱の母子感染に関する初めての報告：  使用上の注意記載状況・その   

琴  サンパウロ奥地において、2009年2月末より黄熱が流行しているが、その中で母子感染が確認された。黄熱に  他参考事項等   
報 8ニ  おける母子感染の報告は前例のないことである。息子への感染は血清学的検査で確認されている。  
rコ  の  報告者は、「今後は我々は黄熱症例の妊婦により注意をはらう必要がある」と説明している。   特になし  

概  住民の90％以上への大長のワクチン接種により、黄熱のリスクは減少しており、現在の一番の懸念事項は、奥   
要  地で流行している黄熱が都市部へ移動し拡大することである。   

報告企業の意見  今後の対応   

編集者によれば、黄熱か属するフラビウイルス属では、胎盤      ヒト血液を原料とする血賠分画製剤とは直接関連のな   
経由の感染伝播の可箪性が元々言われていること、また、今      い報告であり、現時点では特に措置等事 
回の流行で最も懸念されているのは、現在の奥地での発生  
が、都市部へ拡大することであって、この母子甲垂直感染に  
より、現地規制当局でも年別こ措置等を講じるということでは  
ないということである。また、子への感染は血消学的検査で  
確認されていることであるので、詳細は不明であるものの、  
重大な感染症の新規感染経路に関する報告と判断する。  

MedDRA／JVersion（12．0）  
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SubjectPRO／AH／EDR＞YeT10Wfever－SouthAmerIca（20）：Brat［I（SP）   

mu）W m － SOmÅMERIm（20〉：MIL（SAO pm）  
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A ProMED－mallpos亡  く貼支幽＞  
proMED－mil土s a pro9ram Of ヒbe  
Inしerna亡土onalSocleヒy for エnfecヒ10uS D15eaSe白  く地＞   
Date：Tue：1Mar 2009  
Source：TerraIまn por亡ugue5e一 ヒrans＆m．Mod．m．ed土ted】  
＜塾亡ヒp∫／／notiela占．蜘加1＞  

p山）1ic healヒh phy51cians of Unlversldade Esb血沌1Pauli8ta（Ⅷ嘔Sp）  
vho are f19htlng Lbe epidemic of yellow feYer【YF】1n tbeln亡erlor of  
Sao Palユ10【6ヒaヒe】were 8urpr18ed on Tue8day【31ぬr200，1to8ee tbe  
ヒraれ即止68ion of dlsea8e fm a mther to her cblld．加d18Cmγ1さ  
unpreced∽ted・¶Tbi8type Of tran即止5山on8Cared u8b…冊1t b8  
n8VeごbeerlrepOrヒed beforeln亡he medまcalllteraヒmr－ さald T8n18  
Ruiz．C00rdlrlaヒOr Of ヒhe Cenヒer for耳pldemlolo91calSmlllance’of  
ヒhelI06plヒalof Une8pまn Botucaヒu（Sao f，aulo）・   

Accordlnす亡○ 亡he CoordlmヒOr．the8er01叩icalte8t白prOVed uほ亡a  
baby，60n Of a【YF】1nfecヒed mo亡her．va8bm wltb址e d土8…○・Tbe  
seェ℃10glcal亡e5日are re占ult80fさtudleきby re8earCber8frommP  
and o亡herin8tltu亡ions of ヒbe eouれtry Aceo涙はn9tO Taェ止a．tbe  
lmmedlatelmportan∈e Of discoYery181n tbe procedure8叫亡モd h  
epldemlcs亡he disea8e．－Fm nov on．ve need亡O take mre care vltb  
pre平an亡 けF ca5e8】一－ 8be explained・   

me epldemic of yellow feverln Sao paulo b句押皿On27F叫  
【2009巨 でhlぶ meSday【31Mar2009】．2more caさe8We画・加  
ヒ0ヒaldocじmenヒed conflmd death8 from血郎．さMe reaebed8 ⊥n亡be  
clヒieきOf plra〕u．Saruヒala andェヒati呼止th8抑utbm part of u旭  
8ヒaヒe．Soねr．15 ヒ0ヒalreporヒd【YF ca5e81were conflmd．   

Ma86VaCClna亡10∫118 Sヒ111beln9donein beilth p08tさand even  
supermarke亡さ・Åccordln9Lo Tanla・0Ver，O percent of r朋1denヒ80f  
ヒhe8e mu山⊂1paliヒie占areimmlzed．whlch redue朗u始点8b【of YF  
lnfeく：ヒlonト Hovever．mo6t health⊂OnCernlさ亡O preYent tbe dl占ea8e．  
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番号：1  

別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

第一報入手日  新医薬品等の区分   
識別番号・報告回数  報告日  

平成21年1月19日  該当なし  

一般的名称   テクネチウム人血晴7ル7■ミン  公表国  

（99mTb）  の公表状  

況   米国   

販売名（企業名）  

ーマ株式会社）   

研  要約：ラクロス（LaCros3e）脳炎ウイルスの先天性感染の可能性－ウエストプァ－ジニア，2006・2007：  使用上の注意記載状況・その   
究  米国ウエストヴァージニアで、妊婦における初めてのラクロス脳炎ウイルス（uCV）感染症例に関する報告が        他参考事項等  報  
d二  あり、その後分娩時の臍帯血清からLACV特異的IgM抗体が検出されたことから、子0）先天性LACV感染の可  
特になし  臼 の  能性が示唆された。子は出生時及び出生後6ケ月間はとくに異常は謎められておらず、LACVの兆候も示してい   
概  ない。さらに母親が子の血清等の検体の採取を拒絶していることから、血清中のuCV特異的IgM抗体の有無   
要  等は確認できていないため、子の先天性uCV感染は可能性であり、確定されたものではない。ウエストプァ  

ージニアは、蚊媒介性のmCVが多発する地域であるため、それらの地域の妊婦は蚊を避けるようアドバイス  
すべきと提言している。   

；報告企業の意見  今後の対応   

子のLACV先天性感染については、確定したものではなく      ヒト血液を原料とする血妹分画製剤とは直接関連のな   
可能性の報告ではあるが、重大な感染症の新規感染経路（可      い報告であり、現時点では特に措置等は必要ないと判   

能性）に関する報告であるため、感染症定期穀告の対象と判  
断する。 
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FirstdetectionofEbola・RestonvirusinpJgS  

朗OJOJ釘付〃00騰ra55ねfa耶efo肋ePJl叫叩血郎  

MAN［LA23Deccmber2008－Followingthedetectionofth8∈bola－Reslonvirusinpigsjn   
thePhilippines・theUNFoodandAg血ultureOrgaりization（FAO）・theWorldOrganisationfor   
Anima＝Health（OIE）andtheWoddHea肋OTganLZation（WHO）announcedtodaytLlatthe   
goverrlmentrOfthePh川ppine＄ha＄requeStedthethTeeagenCk？SSendanexpeTtmIssionto   
WOrkwithhumanand an血alhealth expertslnthePhi（ippin8StOfu仙er［nv8Sti9ateth8   
Situation．  

AninαeaS8inpi9mO「talityonswineねrm51ntheprovlnco＄OfNu8VaEGijaandβula00nln   
20O7 and 2008 promptod fhe GoYemrTlent Of the Phll［ppJnes to［nMatelaboTatOry  
inv甲tigatEons．Sample＄t8ken什ohl［llplgSlnMay，JuneandS8Pt8mber200？we（8SenttO  
inlemallonalro†er帥C81abo帽t01ies wh一面∞n¶modinlat00ctob8rthat th8Pigs we帽  
in†ected with a hi9hly vTrulent＄tra（n of Pordne reproductivo and rcsp）ratorysyndrome  
（PRRS）aswellastheEboia・Re＄tOnViru＄．  

Although∝卜冊8dbnlnp19さisnotunus＝al－thははthoR椅tlim8gtObalIythatanEbolaて   
R8StOnVEru＄hasb88nisolated，ln、swln8．JtlきnOt．however．the蕎rsttJrn8thattho∈bola・   
Reston vけus h88b88n bundln tho P州ppln8S：It wasねUnd†n monk8yS什om the   
Philippineslnoutb怜aksthat（〉CCu汀さdlnlg89－1g90．1992．and199＆  

meEbolav；msbelon9StOtheFil卵価d泄ねml】y（創ovim5）即1dl8∽mP血odo一触odistinct   
SPeCie＄：ZaTre．StJdan．Cbt8d’lvoir8．Bundibugyo8nd Reston．ZaT（B，Sudan and   
Bundibugyo＄PeC］es have beon a＄SOdated w肘Ilarge Eb0181hemorrhaglc fever（EHF）   
0Utbr8∂kshAfdcaw仙hlghcaミdねbl和一8tlo（25・掘0％）wh篭loCるt8d■lvolrQandR8さtOn   
havonoしRe8tOnSPed8SCanhfecthurnaLn8butno＄eriou＄mneSSOrdeathlnhumanshavc 
be8nr8POrtedtod8t0．  

Stnc8b01nglnfom8d（】†thk8VOntinl如QNovemb即．FAO．OIEandWHOh8Veb88nmaklng   
ev8ryefbrttogaInabetterundeTStandlngofth8S7tuatfonandareworklngc10Se（ywJththe   
PhiIipp†nesGovcLmrTlenlBndJo¢alanlma［8ndhumanhea仙expe「b．  

The D8PanLTtentOfHealthQfthe PhitipptnBS has repotted thatInltiatIaborato7YteStSOn   
an‡ma＝1andl即Sand5ねugh一色｛0∪＄OWOrke巧Whoworo仇oughttoh8VO・COm8加○¢Ont8d   
With州ected plg＄We帽㈹卵伽8brEbolaR8＄bn．1n向don．andthatadd柑0nalto＄伽g手5   
OngOing・TheBureauo†Animallndustry（BAl）ofthoPh用pphle＄．DepartmentofAgrlcultu（e   
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inf¢CtOd p帽m短e＄ind’○由b胎hml）nt＄h8VO b00n d】扇nbd8d訓1d th8．a侮d8dar08≦ar8   
under sttict quarantlne and movement control．Vaccinat］on of＄Wjne aga‡nst PRRSl＄   
OngO（n9inth8Provinc00fBucaran．PRRSfsnott指n＄mi＄SibletohumaTIS．   
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，  throリgh紬dandlaboratoけ血05鴨8批m．叫）○舶ntqJも蛮bnき8さぬ伽80ur∽○†鵬Vれ喝  
i15ぬ∩5misdon．托svれ止即00釦d托sn8tUr81hab鵬t．ino代brtoprov如相即「OPぬtoguはanc8   
branimalandhumanh08肋pr頭odion． 
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回ectedanimalorp母指0∩．・】n釧ミitua馳∩＄．8V即＝nth¢ab＄OnC80一手d即心細dぬks，meat   
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PorkfromhcalthypigsIssafetoeataslongasejtherthe什8＄hmeatiscookedproperly（i．8．   
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医薬品  

医薬部外品 研究報告 調査報告書  

化粧品  

別紙3－3  

識別番号■輯告回数  
l回  報告日 年 月 日  

新医   薬品等の区分  

2。。 亥当なし 総合機構処理欄  

i公表国  
一般的名称  thePhilippines 

WWW．Who＿in亡／csr／don／2009＿02＿03／e  スイス  

研究報告の公表状況  

販売名（企業名）  

2009年1月，フィリピン政府はエボラレストンウイルス株（ERV）羅患ブタからヒトへの最初の伝播が認められた可能       性が高いことを 使用上の注意記載状況■  
公準した。罷息ブタとの直接接触があったと考えられた5名は抗ERV抗体に対して陽性結果を示しているもののいず  

研 究  

幸艮  

告   
の  

The Lancet Infectlous 

概  
Disea5e  

要   9；148，2009  

報告企業の意見  今後の対応   

考える。  
た場合には．勤  

画製剤を製造するための血妹ドナーが，感染動物と接触していた  

可能性があるという理論上のリスクがある。しかしながら．こう  
した状況に至る可能性は極めて低く，また，エボラウイルスはエ  
ンペロープウイルスであるため，製造工程におけるウイ／レス除  
去・不活化工程が有効である。  
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No．6  
別紙様式第2－1  

医薬品 研究報告 調査報告書   

報告日  第一報入手日新医薬品等の区分  
■識別番号・報告回数  2009．2．18  該当なし  

一般的名称  乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子   HamaguchiT，Noguchi－Shinohara  
M，Nozakit，NakaJnuraY，SatoT，  

研究報告の公表状況     KitamotoT，MizusawaH，Yamada  
クロスエイトM250（日本赤十字社）  

販売名（企業名）  クロスエイトM500（日本赤十字社）  
M．EmerglnfbctDis．2009  
Feb；15（2）：265－71．   日本   

クロスエイトMlOOO（日本赤十字社）   

○医学的処置と孤発性クロイツフェルト・ヤコブ病のリスク（日本、1999～200昨）  
孤発性クロイツフェルトヤコブ病（sCJD）と医学的処置との関連性を解明するため、日本において1999～20P8年の期間にCJD  使用上の注意記載状況・  
サーベイランス委員会により登録された患者の医学的処置（すべての外科治療、脳神経外科手術∵眼科手術および輸血）につ  その他参考事項等  

いて分析した。  クロスエイトM250  
scJD患者753名および対照210名の年齢層別化症例対照調査および同一病院で神経外科的処置または眼科処置を受けた患  
者についての調査を行った。比較的小規模な対酪群であったが、SCJD発症鰍こ施行された当該医学的処置によりプリオン痛が  

奉，                   感染したという証拠は見つからなかった．sCJD発症後にsCJD冬着の4・5％が手術を受けた（脳外科手術0・8％、眼科手術1・9縫合  
報                   む）。プリオン病伝播に対する特別な予防措置はとられなかったが、幸いにも、これらの手術に起因するプリオン病患者は特定さ  
告－  

感  る感染症伝播等  

概 vcJD等の伝播のリスク  

畢 

、ヾ、  

報告企業の意見 今後の対応  
J塗さ   

日にヤ 
にり 

．コ．s、 岬軍手たは輸血は5CJDの発生にほとんど影響を及ぼさないこと  
を示しているとの報告であるム  vcJPに感染する可能性が示唆された報告もあることからこ今後も引き  

瞬き情報め収集に努める？なお、日本赤十字社は、CJD、VCJDの血  
液を介する感染防世の目的から、献血時に喝奉の海外渡航歴（旅行  
及び居住）、CJDの既往歴（本人、血縁者）、hGH製剤投与の有無を  
確認し、該当するドナーを鱒期限に献血延期としている。  
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医薬品 研究報告 調査報告書   

細別番号・報告回数  
報告日   第一報入手日  新医薬品等の区分  

2009年2月9［l  該当なし  

一般的名称  
研究報告の  

販売名（企美名）   別紙のとおり   
公表状況   

ジンバブエ  

問題点：こ／ノバブエにおけるコレフのアウトブレイクで61，304人の感染疑い例、3，181人の死亡例が報告されている。  

使用上の注意記載状況・  
その他参考事項等   ジンバブエの保健当局からコレラのアウトブレイクについて報告されている。国連人道問題現車事務所によると、2008年8  

月宰6日から2009年1月出目までにジン′けエ国内で61・304人の感染疑い臥3，18I人の死亡例が幸陀されている。被害  

が大きい地域は、・首都の鮎rare（14，126人感染、592人死亡）■、Ma5bonalandWes仏kniealapdS。血（7，081人感染、458       記載なし  
研． 究  

人死亡）である。コレラの発生例は、ジン／け上の全ての州から報告され七いる。また、ボツワナ、吏ザンピー 

概  
要   

報告企業の意見  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。   

MedDRAUver．11．1   

金  

①人血清アルブミン、②人血清アルプミシニ③人血清ブルプミシ＊、④人免役グロブリン、⑤乾性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乾燥スルホ化人夷疫グロブリン＊、⑧乾燥濃縮人活性化プロテインG、⑨乾燥濃縮人血液凝固第Ⅶ因子、  

一 般 的 名 称        ⑩乾燥濃縮人血波板囲第Ⅸ因子、由乾燥抗破傷風人免疫グロブリン、⑫抗HBs人免疫グロブリン、⑬トロンピン、・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ピン臥⑯ヒスタミン加人免疫グロブリン製剤、⑰人血清アルブミン＊、⑳人血措アルプミン＊、  

⑩乾燥ペプシン処理人免役グロプリン＊、⑳乾燥人血液楼蘭第Ⅸ因子複合体＊、⑳乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

①献血アルブミン20“化血研，，、②献血アルブミン251■化血研▼－、③人血清アルプミシ“化血研”＊、④“化血研…ガンマーグロブリン、  

⑤献血静江グ白プリン‘，化血軒、⑥献血ペニロンーⅠ、⑦ペニロン＊、⑧注射用アナクトC2，500単位、⑨コンファクトF、⑳ノ／†クト  

販売名（企業名）        M、⑪テタソセーラ∴⑬ヘパトセーう、⑬トロンビン“化血研”、＠ボルヒール、⑬アンスロピンP、⑳ヒスタグロビン、⑰アルブミン  
20％化血研＊、⑱アルブミン5％化申研＊、⑩静注グロブリン＊、⑳ノバクトF＊、㊨アンスロピンP1500注射用   

コレラは代表的な経口感染症の 

抗原（リボ多糖体）の違いにキって、－、現在軍05種類（11種類は未発表）に分類されている。このうち、コレラを起こすのは01およぴ  

0139血清型のみである。わが国におけるコレラは、最近はほとんどが輸入感染症として発見される。すなわち熱帯・亜熱帯のコレラ流  

行地域への旅行者の現地での感染例である。国内での感染例の報告もあるが、輸入魚介類などの汚染が原因であろうと推定され七いて、  

二次感染例と思われる例ははとんど無しi。（httt）：／／idsc．nih．ErO．iD／idwrn（al－Senn（00・ど15耽0001／kOOOl．html）  

報告企業の意見   

0．2．〟mの「無菌ろ過工程」および、コレラ菌よりも′トさいウイルスの除去を目的とした平均孔径19nm以下の「ウィルス除去膜ろ過工  

程」が導入されているので、これらの工程により除去されるものと考えられる。更に、これまでに本剤によるコレラ菌感染の報告例は無  

い。  

以上の点から、本剤はコレラ菌感染に対して一定の安全性を確保していると考えるが、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。   

＊現在製造を行っていない   
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