
早凛早 番号 報告者名 原材料省 原産国I, 感柴症(Pつ

型インフ
OIE 2010」 anuary

イタリアにおけるパンデミックA/Hl Nlウ イルス:発生日 2009年 11月

日、最初の確定日 2009年 11月 27日 、報告 日 2009年 12月 4日 、

′くンデミックA/Hl Nlウ イルス。2009年 11月 2
ミックA/HlNlウ イルスのアウトブレイクが発生した。

飼育頭数はプタ1,250頭、確定例はプタ375頭 、死亡例0頭であつた。

る′くンデミックインフリレエンザHl N● 発生日 2009年 12月

14日 、最初の確定日 2009年 12月 14日 、報告日 2009年 12月 23日 、

原因 ′くンデミックインフルエンザHl Nlウ イルス。15のアウトブレイク

峰鍔携慶ξ棚朧り概鮮げ出堺署跳

が発生し、2009年 12月 14および16日 にKYONCSANG― BUKDOで 9ケ

ブレイクカち暗生し、12月 16日 にKYONCSANG― NAMDOで、
12月 16および18日 にはCHOしLA NAMDOで、12月 16日 I二はCHE」 U―

、12月 14および16日 に1まKYONGα―DOでアウトブレイクが発生

デンマークにおけるパンデミックインフルエンザ″Hl Nlウ イルス

発生日 2010年 1月 4日 、最初の確定日 2010年 1月 9日 、報

告 日 2010年 1月 9日 、原因 バンデミックインフルエンザ A/7Hl Nlウ ィ

lrr>t
(H1 N1)

各々、飼育数ブタ3,200頭、確定例はプタフ20頭 、死亡例0頭および飼

育数ブタ3.400頭、確定例はプタ950頭、死亡例3頭であつた。

礼冒↑聯鋼ポ輩盤努器輩3り箇保ツも磐易錫
新型インフ
ルエンザ
(Hl Nl)

インフ,レエン
ザ

201001010014

ンザA HlNlに 陽性であつたことを確認した。1200頭のプタを飼育

るこの牧場のプタ全頭にインフルエンザ様症状はなかつた。今FCP

課鷲雰λ暴認ミ趙 濫柵

インフフレエン
201001160189

201003020689

露誡 場餞lι嵯

`粛

話ち琥天お

`7じ

写ζ循
ヒ麗雅篤マ至F鋪り契壌5百鵜 蠣∬
讐祟二鷲電虜]艦房璧θ棚機懸望鶏総
る。
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受理日 番号 報告者名

デンカ生研

デンカ生研

ンカ生研

生物由来成分

名|  ‐ 原材料名 原産国 感染症(PT)

日本脳炎

インフルエン
ザ

証
醐
師

有
分
含

区

A型肝炎ワ ウシ血清

養不

炎 ワ ウシ胎児血清

養不

ウシの膵臓

ウシの膵臓

プシン ブタの膵臓

製造中止によ

り記載なし

製造
工程

日獣会誌 200■

日獣会誌 200Q
フ12

獣会誌 200,
712

Lt*r6 200e;

100016に 同じ

100016に同じ

100016に「 ]じ

100016に同じ

止によ

記載なし
クチン

活化A型肝炎ワ

クチン
12

I September

7)lA― C-6

本ワクチン学会
3回学術集会 100023に 同じンカ生研 活化A型肝炎ワ

クチン

日本ウイルス学会

集会

p1772A01

日本ウイルス学会
7回学術集会

October

28/138ページ

日本脳炎

7)2'145

100023に 同じ



受理日 番号 報告者名
二般名

生物由来成分
‐ 名 :

原材料名 原産国
有
分

　

¨

含

区
一
　
¨

感染症(PT)

型肝炎

フリカミド
リザルの腎

製造中止によ

りra載なし

日本ウイルス学会

第57回学術集会

27)l P153

31(84):309-

324:2009」 uly 31

サルにおけるE型肝炎ウイルス(HEV)の 感染状況を調べるため
マカク属サルの9コ ロニーから定期検査において採集

=血
清535検 体を用いて、HEV特異抗体検査および (HEV陽性の場

合に)nestedPCRを用いたHEV遺伝子の検出を行つた。HEV抗体は
年採集については検出されず、2005年採集では計25頭 のサル

からHEVIgG抗 体が検出され、2006年採集では抗体が検出されな
かつた1群以外は陽性を示し、全体の抗体保有率は,9%に達した。
年のlgG抗体の高い検体につき遺伝子検査を行つた結果、

からHEV遺伝子を検出し、遺伝子型はいずれも3型であった。過去5
年間の観察結果より、HEVは自然環境でもサルに伝播し、最初の感
染は2004-2005年 に発生し、他のコロニーヘ伝播したことが推測され
た。

年の世界各国のコレラサーベイランスの要旨がWHOから報告さ
れた。2008年にWHOに報告がなされたコレラの症例数および報告国
年より増加し、症例数については,6%および報告死者数は

5%増加し、2008年のCFR(case FatJty rate)は 2フ %であった。死者
アフリカ大陸からの報告であり、22カ国ではCRFは 1

9%、 5カ国では55143%で あつた。WHOは下痢性疾患の62アウトブ
イクを検証した結果、34カ国における55(89%)はコレラアウトブレイク
、45(82%)はアフリカ、10(18%】まアジアであった。また、感

染のバターンおよびアウトブレイクについて、アフリカ・アメリカ・アジ

ア ヨーロッパ毎に概説されており、ワクチンについても更新情報が報

告されている。

日本メジフィ
ジックス

準人血清アルブ

ミン五酢酸テクネ

チウム(''mTc)注

ンジエチレン
ン五酢

クネチウ
射液

ウロキナーゼ

ウロキナーゼ ロキナーゼ 人尿

人血清アルプ
生物学的製

剤基準人血

清アルプミ

ン
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番号 報告者名 一般名

武田薬品エ

業

生物由来成分

名

シの乳由来

原産国

オーストラリ
ア、_ユージー

含有
区分

製造
工程

感染症(PTl

灰白髄炎

イランにおいて、MDR(muに idrug― reSstant)一
るTDR(tota‖ yd田

『

re●stantlもしくはXDR(extensively drug―
しい型が検出された。分離されたMycobacte"um
i次および2次治療薬感受性が試され、spo「goty口ng

136(2)

法およびVNTRlvaHaЫ e numbers of tandem repeats】 こより、XDRも し

くはTDRであるか同定された。146の MDR― TB株のうち、8株(54%)が
XDRであり、15株 (103%)が TDRであつた。MDR― TB患者が受けた平均
的な治療期間と薬剤は、5剤の 15カ 月投与による2コースであり、全研

究症例のいИtrdこおける薬剤耐性で共通するものは、INH6so市aJd)

およびRFl綺 fam● an)で ぁった。xDRも しくはTDR株は移民(アフガニス
Aug!st

タン人・アゼル′`イジヤン人 イラク人)およびイラン人のMDR―
の両者から集められ、塗株および培養は2次治療薬を培地中に18カ

月間添加しても陽性であつた。sp。「goty●ng法により明らかとなつたM
tubercdoSsのスーパーファミリー(HaaHem・ Be“ ng・ EAl・ CAS)は異な

るVNTRを示し、MDR― TB症例間で最近おきた伝播ではないことが明
らかとなった。異なる国のMDR― TB患者からTDR株が分離された事か
ら、アジア諸国での拡散の可能性が懸念される。

パキスタンの不安定なスワット地域で過去4か月にポリオ患者13人が

確認されたが、その主な理由は、予防接種する医者が1年以上も子

供達にアクセスできなかつたためである。政府軍とタリバン武装勢力

10313フ 68[2]
の強烈な戦いは2009年5月 から始まり、軍事作戦は7月 に終わつた

が、武装勢力のためポリオ撲滅チームは近づくことができなかつた。

パキスタンでは、2009年(10月 まで】こ62ポリオ症例が確認され、うち
35例 は北西部境界地区およびタリ′`ン勢力地域で発生した。

1995年 から3回/週 r・IVIG治療を受けていた01歳女性は、1997年 1月

96(3)
-1998年 2月 の期間に、後にvC」Dを発症した供血者由来の製剤を1
用していた。この女性の死亡後、剖検により牌臓、リンパ節、脳内の

270 2009 Ap■ i

プリオン蛋白を検査したが、検出されなかつた。

(DRAFTl

武田薬品エ

業
モロイキン(遺伝

子組換え)

成分
シの乳

ランド、アメリ,

30/138ページ

November

100003に 同じ



受理日 番号 : 報告者名|

■般名

抗HBs人免

生物饉来歳分
|■■■ |

原材料名 原産園|
有
分
■

¨

含

区
●
　
¨

感染症(PTl

彙■■■I三二三二二

卜を経口投与した。魚に臨床症状は現れなかつたが、投与2年

魚の脳は神経変性の徴候と抗タイPrP抗体に陽性を示す沈着物

グロフリン
フエテレングリ

卜におけるP●smodum knowleS感 染の臨床的な特徴および検査結

る目的で、急性P knOwle“感染患者の背景と経過について

統的に調べ、2006年 7月 2008年 2月 に、Kapた病院でPCRにより急
マラリアと確定された、治療歴の無い非妊娠成人から臨床データJ
:び検査結果を収集した。152例 のうち、P knowle● 、P Fat● aru mもし

はP゛ vaxlこ感染した症例は107(70%)、 24(16%)お よび21(14%)であり

的発熱症状のあるP knOw e● 感染患者の入院時寄生虫値の

1 387paraste/dで あり、全例が血小板減少を示した。ほ

のP knowL● 感染患者には合併症はなく、クロロキンおよびプリマ

ン治療で治癒した。WHOの熱帯性マラリアの判断基準により7人は
重症であつた。入院時のP knOwled寄 生虫血症は呼吸困難の独立し

た決定因子であり、入院時の血清クレアチニンレベル、血清ビリルビ

ンおよび血小板数と同様であつた。2例のP knOwL● 感染患者が死亡

、死亡率は18%(95%信頼区間、0266%)であつた。P knotte● は広
範囲の疾病を引き起こすが、多くの場合合併症伴わず、治療に速や
かに反応し、約10人に1人が死亡を伴う合併症となる。

―ストラリアの研究グループは新型Al Nlウイルスに感染し重症と

った妊婦では、ウイルスと戦い、体がワクチンに反応する助けとな

型インフ The Canadian
る、特定の抗体が低値である事を発見した。lCUで治療中のプタイン

フルエンザ感染患者すべての抗体レベルを個々のサブタイプまで調

抗HBs抗体 人血液
ル処理抗HB
人免疫グロプリ

2009
た結果、IgG2の レベルが低値であつた。妊娠女性についてのみ調

た結果であるが、このlgG2欠損が、ほとんどの人はインフルエンザ

状のみで治癒するが少数例は危篤となる理由が説明できる可能性

る。

*Fl :f,j{i6T5E(uansmissible spongifom encephalopatJries)*El:
2l\<AfuntEAt=d). gilthead sea beam(sparus aumta:=-trv
ダイ】こBSE感染ウシもしくはスクレイビー感染ヒツジのホモジ

積が認められた。非感染動物由来の脳を投与された対照群はこ

致した。公衆衛生上の潜在的なリスクの懸念が高まる:
』酬努掌算較感箇鶏7ξ

『
蹴驚琳鶴

31/138ベージ

受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成分
名

原材料名 原産国
有

分

　

¨

含

区

　

¨

感染症(PT)

コブ病

ン フ

tt->t
(H1 N1)

(DRAFr)
Novehber

本で裸血された血乗を原料として製造さ

Swine lnfluonza A(Hl N1) virusb*Ulnfluenza
日本ウイルス学会 1)pdm viruJこ反応する抗体が含まれているか調べ、ドナ

=がンフフレエン
7回学術集会

lP074(p355)

Sanguinis
ルト・ヤ 2009:97(3):207- 100063に 同じ

100003に 同じ

1月 、FDAは企業向けガイダンス、「輸血目的の全血および血

液成分の供血者からのWNV(West N‖ eV向 s)感染リスクを減じるため

T(Nuddc Add Tests)の 使用」を発表した。勧告

3籍ち弄)潔鮮暑確I膊勲鵬 潜
1諸

られ、日本において、ある程度の率でInnuenza AIHl Nl)pdm

に反応する抗体を保有するドナーが存在すると推測された。

『 誤
製 習 :梶 窪胃f『棋血者管理:1輸血目的の全血ぉよび

悪蝸 誦認朧 君:鼈鵠脳乳誂T
‐NAT CndMduJ dona● on)を推奨する。2 MP― NATによる検査σ

、陰性であつたミニプールを構成していた検査サンプルのユニッ

ミニプールがNAT陽性を示した場合には、lD― NATを

景惜[亀1≦癬幽 塾動齢:Ii譲:
該当献血から120日 前の期間における製品の回収および貯甲を

MP― NATからlD― NATへの切り替え:1血液を収集する地域での
lV活動が高いことを定義する基準を確立し、ノ`リデートすること。2

場稽野話脚 W騨鼎腿:LttI鮮脚鴇
を設定すること。3実行可能になり次第、ただし、目値到連から

48時 間以内に、MP― NATから10-NATに 切り替える。4この決定に関

するSOPを作成し、従うこと。
検査実施の報告

缶

００９

輸血目的の全血および血液成分の表示



受理日 番号 報告者名 ■般名 撃蝶
‘
・
勁
．

原材料名 原産国
症

例

33/138ページ

舗
吟

感染症(PT)

異型クロイヽ

フェルトヤ
コブ病

型クロイ
ェルト・ヤ
ブ病

染性プリオンタンパクの除去を目的とした孔径15nmの ウイルス除
フィルターの評価を行つた。フィルター濾過前にアンチトロンビンサ
ルに異なる二つの方法で調整されたプリオンサンプルをスパイク
した。動物を用いた′`イオアッセイによるLRF(bg reduc● On facto→

2回の独立した濾過において472お よび400以上であった。しかし
ながら、感染性は15nmフ ィルター濾過したサンプルの沈殿物と上清
の両者に検出され、完全除去は困難であることが示された。本データ

は、感染性プリオンタンパクの一定量は直径 15nmより小さい、かつ

もしくは)可溶性であるとの結論を提示している。

型肝炎ウイルス(HEV)の genOtype3は 日本においては不顕性感染と

れているが、重篤な肝炎を発症した国内8症例について、強毒性を
たらすHEVの遺伝的特徴を解析するため遺伝子配列を決定した。
続樹解析の結果、いずれも他のgenotype3と は区別され、」10株と

名付けられた固有のクラスターに分類された。この」10関連ウイルス

は他のHEVgenOtype3と は異なる18のアミノ酸をコードしており、また、
」10クラスターのヒトHEV株のほぼすべてに共通する置換はヘリカー

15(5):704-709 ゼ領域(V239A】こ位置し、V239Aは genotype4で は一般的であること

から、毒性の増強と関連が示唆された。また、genotype3に 属する
′」19株に感染した5匹のプタから遺伝子を解析した結果、同様にヘ

カーゼにV239A置換が存在していたことから、」10関連ウイルスが
獣共通であることが疑われた。

国において、vC」D(vaHant Creut2feldt― Jakob dsease)の リスクが

とヽ考えられるが、神経症状を呈しない血友病患者17例 (剖検 11

生検7例 )につき、疾病と関連のあるPrPres(prc tease―

p■On proteh)の検出を検討した。1剖検の牌臓組織はウエ

スタンプロット解析の結果、Prpres強 陽性を示した。組織の由来元で

ある73歳 男性患者は、神経症状を発現しなかったが、プリオン蛋自
`コドン129番 目がヘテロ型 (メチオニン/パリン)であり、vC」 D感染ド

ナーからの供血を含む (もしくは不明な)第Ⅷ因子製剤を投与されて

たヽ。他にも赤血球製剤投与や外科手術、内視鏡を経験しており

要因を介する関連リスクのうち、英国血業製剤投与からの感染が最

も示唆される。

ｓ ２。。９

０ｎ‐ｉｎｅ
　

　

ｒ‐９

受理日 番号 報告者名 二般名
有

分

含

区
生物由来成分
名

原材料名 原産国 感染症(Pつ

インフルエン
ザ

チクングニ
ヤウイルス
感染

インフルエン
ザ

クラミジア

チクングニ
ヤウイルス
感染

t0
Season

液̈
　
¨

血̈

子
¨

人̈

因
¨

縮̈

Ⅸ
¨

濃̈

第
一

ギlgG ウサギ血液 本

血清

乾燥濃縮人血液

凝固第Ⅸ因子

フィプリノゲン加

第XI因子

マウスモノク
―ナル抗体

イギリス

ヒト血液 日本
人フイプリノゲ

1 ending
9,2010

クラミジア Evolution 9;
1240-1247:2009

Season 100052に 同じ

フランスにおいて、家禽居殺場の従業員3例にJ卜定型肺炎がおき、10

の養鶏場で疫学調査が行われた。25調査群申14群にクラミジア関連

因子が検出され、オウム病クラミジア(CHamydophb psttacDが 検出

されたのは陽性群中1群のみであり、これまでに分類されていない新

規クラミドフィラ属の存在が明らかとなった。更に6陽性群からクラミジ

ア菌を分離した結果、すべてのサンプルにおいて16s rRNA遺 伝子配

列の相同性はほぼ一致し、また、現在認められているクラミドフィラ属

の株とは異なるが、同属であることが示された。一方、

配列は分離菌間で大きく異なった。各農場はこの新しいクラミジアの

異なる株によつて感染されたことが示された。

2010 ApHI 100053に 同じ

フイプリノゲン加 人血液凝固第
100052に 同じ

I endinE
9 2010

Evolution 9; 100097に 同じ

1240-124フ ,2009

X皿 因子 lll因子

34/138ページ

2010 Apnl lo0053■ 同じ



琴号早|| 1摯亀夕|| 原産国 感染症(Pつ

インフフレエン
ザ

インフルエン
ザ

クラミジア

チクングニ
ウイルス

染

インフルエン
ザ

報告者名 ■般名

プリノゲン加

化学及血清
X lll因 子

卜血液 日本

CDC FluView
2009-2010
1n■ uenza Season

Week l ending

」anuary 9.2010

CDO/Travelers
Health 2010 Ap"|

CDC FiuView
2009-2010

CDC/Trave ers
Health 2010 Ap● I

SChWe12 Tierheikd

151:433-436

2009-2010

縮人活性 ロンビン
インC

認

効

工程

化学及血清
療法研究所

フィプリノゲン加

第X■因子
プロチニン

ウルグアイ、

100052に 同じ

100053に 同じ

100055に 同じ

100052に 同じ

クラミジア Evolution 9:

チクングニ
ヤウイルス
棄

100053に 同じ

フィブリノゲンカ第X

化学及血清
療法研究所

100052に 同じ

1 ending
」anuary 9 2010

Evolution 9; 100097に 同じ

化学及血清

療法研究所 fLプロテインC

9 2010

一般名

弱毒性麻し

た

クチン

犬病ワク

ガスえそウ

血清 スえそウマ抗

ボツリヌス

毒素

初代培養細 ニワトリ胚

生物由来成分
名

感染症(PTl

クラミジア
1240-124フ i2009

100097に 同じ

米国、メキシヨ
造

程
Evolution 9; 100097に 同じ

1240-124ワ :2009

Tierhelkd
100055に 同じ

151:433-436

Tiettelkd
100055に 同じ

51:433-436

Tierhelkd

クックドミート

プロテオー
プトン

米国、カナダ
造

程

製

エ

化学及血清 抗毒素

スえそウ

ガスえそウマ抗
毒素

降精製百日せ

ジフテリア破傷 ―ジーラン化学及血清

:精製百日せ
クチン

血 液

36/138ページ

100055に同じ



受理日 番号 報告者名

精製百日せ

ジフテリア破傷
ワクチン
:精製百日せ

クチン

)tEat

懇楽症(Pつ

新型インフ
ルエンザ
(Hl Nl)

F uView

(DRAFT)
November

October

十摯曳少肇? 原材料名 原産国 |
有

分

含

区

インフフレエン

ザ

クラミジア

チクングニ

ヤウイルス

感染

異型クロ

フェルト・ヤ
コプ病 70 2009 Ap■ 1

Season 100052に 同じ
1 ending
9,2010

Evolution 9; 100097に 同じ
1240-1247,2009

2010 Ap綺 | 100053に 同じ

100093に 同じ

,00003に 同じ

日本C」Dサーベイランス委員会 (CJD Survemance comm ttee】 こよ
り、最近の9年間で登録された患者に行われた医療 (外科処置、脳神

経外科処置、眼科手術および輸血)が調査された。孤発性 C」D
(sporadc c」 D)753名 と対照被験者210名 から成る症例対照研究にお
いて、プリオン病がsC」 D発症前に調査対象の医療を介して伝播した
ことを示すエビデンスを見出せなかった。これまでに報告された症例
対照研究のレビューにおいて、輸血がC」Dの有意なリスク因子であ
ことが示された事はなく、本研究も同様の結果であつた。本研究にお

いて、sC」 D患者の45%は sCJD発症後に手術 (08%が脳神経外科処
置および19%が眼科手術)を受けており、sC」 D発症後ですら手術(脳
神経外科処置および眼科手術を含む)を受けた患者がいる事実は、
医療処置を介したプリオン伝播の可能性を除外できないことを示唆し
ている。
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受理日 番号 報告者名 一般名

子ヘパリン

生物由来成分

名
原材料名 原産国 感染症(Pつ

クロイツフエ
ヤコプ

抗体 人血液

プタ腸粘膜

培養ヒトリン

96(3) 100093に 同じ

2009 Ap● |

100003に 同じ
(DRA「 T)

November

29(5);625-631:

2009 0ctober

100108に 同じ

パ芽球免疫
.(':,,, ,\>ri

Ю
“J異
本臓器製

i凛iliゴボ直ギ嚢

ン ノ

病患者)末

胎盤

ツ卜赤血球 液

ン胎児血清

血清 |ウシ血液 ランド、

国、_ユー
ーランド、

7 )tu )v=:)
E-l 7)177
(遺伝子組換え)

アルグルコシ
ダーゼ アルファ

ウシ血液

浦 シ血液

―ストラリア

ニユーンーフン

シ ン ブタ膵臓

38/138ページ



肇澤ロ 番号 報告者名 ■般各 ヤ管ヤ 原材料名 原産国‐ 籠
齢

有効ジェンザイ
ム・ジャ′`ン

塩野義製薬

塩野義製薬

塩野義製薬

アルグルコシ
ダーゼ アルフア

ルグルコシ
ーゼ アル

換え)

キン(遺
子組換え)

インターフエロン

ガンマーla(遺伝

子組換え)

テセロイキン(遺

伝子組換え)

インターフエロン

ガンマ 18(遺伝
子組換え)

テセロイキン(遺

伝子組換え)

インターフエロン

―ストラリ

えチヤイ
ニーズハム
スター卵巣

子組

―ストラリ
カザミノ酸 ウシ乳 ア、_ユーンー

ランド
工程

パクトトリプトン

くンクレアチン

人血清アルブ

ミン

アメリカ、カナ
ダ

造

程

製

エ

造
程
製

エ
ンマ la(遺 伝

組換え)

セロイキン(遺

子組換え)

製薬 ンターフエロン

ンマーla(遺 伝

組換え)

:五馬ジルブミ
・

、H5Nlト リインフルエンザウイルスのヒト感染例は400例

ンフル

無躙僻 :籾郎甥認儀難群
、2種類のウイルス(DKGX/35お よび8HGOH/05】ま接種動物か

接種動物へ伝播した。変異実験からPB2蛋自の701番目に位年.oS Pathogens
1 2): e1000709; 67 7, \- +:/ hr E )ttvFl:tj lt6DKGX/35 A **1. il",a< 8)

December 、Hバ hemaggL● 市n)蛋白におけるアミノ酸変化(158160番目の糖

纂驚猾燿翼貿尿 篠記1糎詐湧悠酪:贈:
るアミノ酸の変化は Hヽ5Nl株がバンデミックを起こす可能性を評価

る重要な分子マーカーとなるかもしれない。

卜血液
ンザ
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受理日 番号 報告者名 一般名

日本赤十字 理酸性人

原材料名 原産曰
有

分

含

区
生物由来成分
名

適正

使用

措置

感染症(PTl

人免疫グロブ

リン
人血液

効

分

有

成

日本肝臓学会大

会第13回 200■

A536(2009
14-15)

2);2774-

2009

XIVth Regional

100003に 同じ

100125に 同じ

日本赤十字

]珊鰊 僣鮒 隋
であった時点から最初に陽性となるまでの期間につき、年齢、性

、HBV遺伝子型およびlgM an●―HBc(anubody t9 hep● Li,1"re

軸魔証聟魔よ紺射耀摯事郡峰梶菫
離 詔 i縞鮮躙 I艶鮮
GenotypeCよ り有意に低かつた。

ISBT Asial Nov

14-18,2009:

of BIood

Vox
guinis 2009:

17)(2A― S02-

2009
Guidanc€ 100003に 同じ

lndustry

インフ
ルエンザ
(Hl Nl)

100003に 同じ

for

(DRAFT2
本赤十字

40/138ページ

November

100000に 同じ



.報告者名|

本赤十字

日本赤十字

社

本赤十字

本赤十字

生物申来成分
‐ .1名   : 原材料名 原産薗

適正

使用

措置
感染症(PTl例，

■

一

日本赤十字

社

イルス感

イルス感

Disease
100003に 同じ

15(11):1830-1832

14(50) 100003に 同じ

Disease
100003に 同じ

15:1671-1672

Disease
100003に 同じ

15,1668-1670

イルス性

炎

エストナイ

クングニ
ウイルス

日本感染症学会

第58回 東日本地

方会 200,124
1(2009
30-31)

13065

-27:New

ansfusion 2009i
suppl. s66-

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ
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受理日
有
分

　

一

含

区

　

¨

号
　
　
¨

番
　
　
¨

一般名
生物由来成分
名

原材料名 原産国

適正

用

措置

本赤十字

日本赤十字

本赤十字

本赤十字

Society of Blood

Xヽヽ h Regonal

T. Asia: Nov

(P-141)

1)119)

100003に 同じ

2009 100003に 同じ

ルス感

ェルト・ヤ

Disease
5:1526-1528

2009

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

２００９

　

・
５８８品

,ONE 5(1)

10137
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コプ病

FDA/CBER 2009
Septemberフ

100003に 同じ



日本赤十字

日本赤十字

本赤十字

本赤十字

本赤十字

人免疫グロブ 3回 200鶴
(2009

100003に 同じ

100125に 同じ

100125に 同じ

■般名|

人免疫グロブ :

1守
1
原材料名|

黄熱

ェ,レト・ヤ
コブ病

異型クロイ

フェルトヤ
コブ病

型肝炎

型肝炎

型肝炎

D―ma‖

0076[1
Nationa1 0」D

of 5」 an 2010)

2009:374:

100003に 同じ

100003に Fヨじ

l0 January 22

Genes 2009
100003に 同じ

1):76-80

日本肝臓学会大

14-15)

iansfusion
2):2774-

XP/th Regional

ISBT Asial Nov

14-18 2009:

of BIood

Vox

7.17)(2A― S02-

43/138ページ

報告者名:

日本赤十字

社

日本赤十字

日本赤十字

社

日本赤十字

日本赤十字

生物由来成分
名
‐一般名 感染症(PTl

新型インフ

ンザ

lndustry
Guidance 100003に 同じ

1)

2009 0ct 23:

13-14

(DRAFTl

2009 Novembar

Disease
15(11):1830-1832

5:1671-1672

Disease
5:1668-1670

2009

100003に 同じ

Disease
100003に 同じ

100003に 同じ

100000に 同じ

100003に 同じ

″
ザ
＞

イ
ン
Ｎｌ

ウエストナイ
ルウイルス

日本赤十字

44/138ページ

2009

100003に 同じ



報告者名 ■般名| 慮材料名
・分
●
成
一●一孵“

生
●

日本赤十字

社

日本赤十字

社

″”
100003に 同じ

日本感染症学会

第58回 東日本地

方会 200■ 124

1 (2009

デング熱

ング熱

ウイルス感
染

―ma“

TXPOi 2009 0ct

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

ansfusion 2009;
supPl. s66-

Regional

Asia: Nov

(P-141)

日本赤十字

社

1)119)

lst ASH Annua

xDositionr 2009 100003に 同じ

Society of Blood

al of General
Vldi″ 200, 14に 同じ

45/138ページ

日本赤十字

日本赤十字

日本赤十字

社

日本赤十字

社

日本赤十字

社

日本赤十字

社

一般名

縮人血液
Ⅷ因子

生物由来成分
名

人血清アルプ
ミン

感業症(PT)

イル

ス(XMRV)

Oisease
100003に 同じ

September 2009

pone 0008519

型クロイ

レトロウイル
ス(XMRV)

異型クロイE
フェフレト・ヤ
コプ病

1371ん ouma

100,0フ 0076〔

Nationa C」 D

100003に 同じ

100003に 同じ,レトヤ

病

2000

日本赤十字

社

ancet 2009,374;

128-2128
100003に 同じ

of 5」 an 2010)

2009;

34-37: 100003に 同じ

January 22

Genes 2009
100003に 同じ

):7680
日本赤十字

社

日本肝臓学会大

会第13回 200,
(2009

46/138ページ

日本赤十字
人血液 日本 型肝炎

14-15)

100003に 同じ



‡善暑を| ■般名

日本赤十字

日本赤十字

社

響警彎 辱材料名 出典

型肝炎

新型インフ

ルエンザ
(HlNl)

新型インフ
ルエンザ

(HlNl)

)v7fi

イルス感

Infectious Disease

15(11):1830-1832

49(12);2774-

277612009
100125に 同じ

100125に 同じ

100003に 同じ

XIVth Regionai

ISBT,As al Nov

Society of Blood

Transfu● on Vox

9フ ,17)(2A― S02-

FDA/CBER 2009

13-14

(DRAFTD

日本赤十字

社

100003に 同じ
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一般名
生物由来成分
‐ 名 :

原材料名 原産国
有

分

　

¨

含

区

　

¨

症

例

適正

使用

措置

感染症(Pつ

日本赤十字

日本赤十字

日本赤十字

本赤十字

日本赤十字
社

イルス性

炎

クングニ
ヤウイルス

感染

デング熱

嘉常Цttrase110000"=同じ

本感染症学会
日本地

会 200,124 1100003に 同じ
1 (2009

30-31)

and

XPO:2009 0ct

1000031こ Flじ

20091

suppI S66-

, Asia; Nov
14-18.20091

(P-141)

Vax
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デング熱

1)119)

100003に 同じ



■般名:
生物由来成分
|■ 名|||

日本赤十字

社

感染症(PTl

lst ASH Annual

xpos;tioni 2009

イルス感
of General

Violiry 2009;

Disease
15:1526-1528

2009:

585-588

_OS ONE 5(1光

ロウイル
101371ん ouma
pone 0008519

型クロイ

|■  ||| ||||‐
 ‐督〒‐‐   ‐   ||‐ |||

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

日本赤十字

社

日本赤十字

社

日本赤十字

ェルトヤ
病

クロイ
フェルトヤ
コプ病

1001070076[1

of 5」 an 2010)

2009

異型クロイツ

フェツレト・ヤ
コブ病

Lancet 2009;3741

報告者名 一般名
生物由来成分

名
原材料名 原産口

有

分

　

¨

含

区

　

一

適正

用

措置

34-37: 100003に 同じ

January 22

100003に 同じ
1):76-80

日本赤十字

社

本赤十字

日本赤十字

日本肝臓学会大

会第13回 200,
(2009

12):2774-

2009

XⅣth RegonJ
Of the

100003に 同じ

100125に 同じ

100125に 同じ

,BT Asial Nov

4-18.2009;

型肝炎

新型インフ
ルエンザ
(Hl Nl)

2009:

17)(2A― S02-

2009

Guidance 100003に 同じ

Industry

Newsletter
2009 Oct 23:日本赤十字
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100003に 同じ



?響| 原材料名 原
=甲

5(11):1830-1832

イルス性

炎

ストナイ
ルウイルス 5:1668-1670

2009

本感染症学会

100003に 同じ

Disease
100003に『ヨじ

100003に 同じ

Disease
100003に 同じ

Disease
100003に 同じ

新型インフ
ルエンザ

(Hl Nl)

染

チクングニ
ヤウイルス

コ東日本地

け̈
ｅｍｂｅｒ
ｎｃｅ
ポ
Ｎ。ｖ

日本赤十字

社

本赤十字

本赤十字

本赤十字

本赤十字

30-31)

lo0003に 同じ

lo0003に 同じ
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生物由来成分

名
原材料名 原産ロ 感染症(Pつ

ング熱

AABB Annual

日本赤十字

本赤十字

日本赤十字

社

TXPO:2009 0ct
24-27:New

lo0003に同じ

ルス感

suppI S66-

Regional
of the

Asia; Nov

14-18.20091

(p-141)
!00003に 同じ

of Blood

inis 2009;97

1)119)

and

xposition; 2009 100003に 同じ
5-8i New

of General

Disease
looo03に 同じ

1526-1528
2009

2009:日本赤十字

ア出

585-588
loOo03に 同じ



■般名 十

`守

ヤ
S ONE 5(1)

日本赤十宇

日本赤十字

異型クロ

フェフレト・ヤ
コブ病

異型クロイ

101371る ou ma

0008519

001070076[1
National C」 D

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

100003に 同じ

フェルトヤ
コプ病

異型クロイ
日本赤十字

社
フェルト・ヤ
コブ病

128-2128

10 January 22

34-37: 100003に 同じ

サス州Tomba“出身の76歳男性が2009年初めにブルセラ症
れた。男性とその息子は野生ブタの狩りをし、1頭を解体した

ブタの扱いには注意を払い、また常に手袋を着用していた。
Huston Chronにに紙は2009年 9月 17日 付けでテキサスの野生ブタの
10%はブルセラ属菌に陽性と報告したが、州の東部では更に高い割

ている。

日本赤十字

会社大

製薬工場 成分
抽出物

日本
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―ザイ

―ザイ

―ザイ

エーザイ

=般名

モンテプラーゼ
え)

モンテプラーゼ
遺伝子組換え)

モンテプラーゼ

モンテプラーゼ

無

感染症(PTl

異型クロイ Weckヽ

フェルト・ヤ
コブ病

15(39) 100063に 同じ
October 22

異型クロイ San&inis
フェルト・ヤ 97(3)207‐ 100063に 同じ

ウシ胎児血

清

組換え
陰 :=総台
臓

抗モラテプラ=「
~̈~¨

ゼモノクローム lマウス腹水

含有

区分

造

程

製

エ

効

分

有

成

米国、カナダ

伝子組換え)

駐轟性葛;じ 1製造
GfELt:.ftt* lllg

製造
工程

、ドイッ、
ストリア

無

無

無2010/4/271 1001
SLベーリ
グ

フィプリノゲ

米国、ドイツ、

オーストリア

有

Weekly

15(39) 100063に 同じ
October 22

San&iDis

アルブミン 卜血液
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病

97(3):207- 100063に 同じ




