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概 要 

 血液・安全性研究部はワクチン、血液製剤、及び体

外診断薬の品質に関する国家検定・検査および標準品

の整備、またこれらの業務に関連した科学的調査・研

究を行っている。当部は４室で構成されており、第１

室（血液製剤室）は血液製剤に関わる業務、第２室（輸

血病態室）は輸血関連病態に関わる業務、第３室（物

理化学室）は物理化学に関わる業務、第４室（ワクチ

ン・血液室）は安全性（一般毒性試験など）に関わる

業務を行っている。 

 検定業務においては、新たなワクチンの需要が高ま

り、国家検定に関する業務も増大している。このよう

な状況の中、平成２７年度は乾燥組織培養不活化狂犬

病ワクチン、組換え沈降 9 価ヒトパピローマウイルス

様粒子ワクチンの承認前検査を行うとともに、品質の

均一性を確認するための試験の実施体制を整えた。ま

た、血液製剤に対する免疫グロブリン G 重合物否定試

験、抗補体性否定試験法の標準化を完了した。これら

の試験に用いる参照品の整備を行い、試験精度の向上

を積極的に図っている。一方で試験体制の効率化を図

るべく、平成２７年度は乾燥細胞培養日本脳炎ワクチ

ンの国家検定からたんぱく質含量試験（ローリー法）

の削除、人凝固第Ⅷ因子及び人ハプトグロビンの国家

検定からのたん白質含量試験（凝固性たん白質含量試

験）の削除の検討を終了した。これまでの試験結果と

現在の品質管理状況を多角的に鑑み、廃止は可能との

判断に至った。これまでに、血液製剤のロットリリー

スのあり方については検討してきたが、ワクチンにお

いて既に導入が図られている SLP 審査を、血液製剤に

おいても導入を検討する時期に来ていると思われる。

ロットリリースにおいて製剤の製造工程のレビューを

行う体制を整えたい。 

 体外診断用医薬品においては、B 型肝炎ウイルス表

面抗原キット及び ABO 式血液型キット、Rh 式血液型キ

ット(ゲルカラム遠心凝集法血液型判定用抗体)の承認

前検査を担当した。合わせて体外診断用医薬品の承認

前検査の効率的な進め方についての検討を行った。 

 国際協力業務については、多くの部員が JICA 等の研

修事業において講師をつとめた。また、生物学的製剤

の標準化に関する WHO の会議に出席するとともに、WHO

国際標準品制定に関し、血清/血漿中の抗 A 抗 B 抗体価

の評価を目的とした WHO 参照品、C 型肝炎ウイルス遺

伝子増幅試験法のための国際標準品、B 型肝炎ウイル

ス遺伝子増幅試験法のための国際標準品のための WHO

国際共同研究に参加し共同測定を行った。今後も品質

管理試験法の改良や試験に用いる標準品、参照品の整

備にも積極的に取り組み、試験の精度および信頼性の

向上に努める。血液製剤や輸血血液の安全性に関する

国際的な課題については、WHO の Blood Regulators 

Network のメンバーとして、課題解決に向け定期的な

審議に参加している。 

 研究業務においては、「感染症」「ワクチン」「血液」

の大きな３つのテーマでプロジェクトを進めている。

「感染症」においては、血液製剤安全性確保のための

デングウイルス、チクグニアウイルス高感度核酸検査

法の開発、日本における血液製剤の副作用サーベイラ

ンス体制の確立に関する研究を行っている。この他に

も、HTLV-1 感染症の疫学、診断、感染予防、ATL の発

症予防に関する研究を重点的に推進している。また「ワ

クチン」においては、医薬基盤研究所と協力してアジ

ュバントの安全性評価のためのデータベース構築の研

究をはじめ、網羅的遺伝子発現解析による革新的アジ

ュバント安全評価法の開発等、ワクチンの品質向上を

目指した試験法の開発・改良等を行っている。こうし

た当部の研究業務は、日本研究開発機構、厚生労働省

科学研究費および文部科学省科学研究費等の補助のも

と行われている。 

  

  

業 績 

 

調査・研究 

 

I. 血液製剤のウイルス安全性に関する研究 

1. 病原体検出法に関する研究 

1）HTLV-1 検査法の標準化 



血液・安全性研究部 

 末梢血中の HTLV-1 プロウイルス量は、HTLV-1 キャ

リアからの ATL 発症の予測因子として注目されている。

しかし、施設毎の HTLV-1 核酸検査の測定結果には乖離

があることが知られているため、ATL 由来 HTLV-1 感染

細胞株の TL-Om1 細胞を HTLV-1 核酸検査の標準物質と

して設定した。現在、この細胞を用いた HTLV-1 核酸検

査標準品の候補品の作製に取り組んでいる。また

HTLV-1 感染のより正確な診断法の整備のため、抗体検

査 1 次検査陽性者に対して、Western Blot 法と核酸検

査法を同時に実施し、核酸検査の有効性について多施

設共同研究にて確認した。本核酸検査は、妊婦の

Western Blot 法判定保留例に対する検査として保険収

載されることとなった。さらに、推奨検査手順フロー

に核酸検査法を組込んだ「妊産婦診療における HTLV-1

感染(症)の診断指針（案）」も作成している。          

[倉光球、大隈和、濵口功] 

 

2) 血液製剤安全性確保のためのデングウイルス、チ

クグニアウイルス高感度核酸検査法の開発 

 本邦でも、近年、海外からの様々な病原体の輸入例が

報告されるようになり、万一国内に定着した場合の血

液製剤の安全性確保のため、優れた特異性および感度

を有する核酸検査法を事前に準備しておく必要がある。

検査対象としてプール血漿を想定し、約 104 倍に希釈

された血漿中の病原体でも検出できる高感度核酸検査

法を準備する。本年度は、約 70 年ぶりに国内感染が確

認されたデングウイルスとチクングニアウイルスの高

感度核酸検査系の構築を目指した。Taqman RT-qPCR 法

用のオリゴ Primer と Probe をスクリーニングし、有効

なオリゴセットを同定した。デングウイルスについて

は、1 チューブでデング 4 血清型全てを同時に検出で

きる multiplex RT-qPCR 法を構築した。これまでの方

法に比べても、感度・特性は同等以上であることを確

認した。 

[大隈和、手塚健太、倉光球、野島清子、高崎智彦（ウ

イルス１部）、倉根一郎（所長）、濵口功] 

 

3) 輸血血液における HTLV-2の検出法開発に関する研

究 

 HTLV-1 とは異なり、近縁株の HTLV-2 の国内感染の

報告はこれまでほとんどなく、HTLV-2 の感染対策は充

実していない。しかしながら海外では HTLV-1 だけでな

く HTLV-2 の感染が問題となっており、献血検査におい

ても HTLV-2 検査を実施する国も少なくない。HTLV-2

が将来的に日本の国内に侵入し蔓延することが懸念さ

れる。そこで本研究では、HTLV-2 を検出できる qPCR 

primer & probe セットを新規に大規模スクリーニング

し、高感度 HTLV-2 核酸検査法を確立することを進めて

いる。 

[大隈和、倉光球、相良康子（日本赤十字社）、濵口功、

倉根一郎（所長）] 

 

4) 国内で使用されている HBV マーカー検査キットに

関する性能調査の検討 

 HBV の再活性化が大きな問題となり、免疫抑制・化

学療法により発症する B 型肝炎対策ガイドラインが作

成され、ますます HBV マーカーの血清学的検査の重要

性が認識されるようになってきた。これまで、日本赤

十字社の協力のもと、国内で製造承認後販売されてい

る HBV マーカー検査キットの性能調査を実施し、キッ

ト間での比較検討を行ってきた。現在、次期性能調査

実施に向けて、検討をより詳細に行うための、HBV 

genotype 既知の献血由来検体を用いた新たな評価検

体を整備している。 

[大隈和、内田茂治（日本赤十字社）、百瀬暖佳、濵口

功、溝上雅史（国立国際医療研究センター）] 

 

5) 血液製剤のウイルス安全性確保を目的とした核酸

増幅検査(NAT)のコントロールサーベイ事業 

 平成 25～26 年に血液製剤の NAT が新しいマルチプレ

ックス試験法に更新され、NAT ガイドラインと輸血用

血液の NAT 感度の改正が行われた。本年度は新試験法

において改訂後の感度とガイドラインに従って B 型肝

炎ウイルス, C 型肝炎ウイルス及びヒト免疫不全ウイ

ルスの NAT の感度と同定が適切に精度管理されている

かの実情を把握する目的で 3 ウイルスのブラインドパ

ネルを用いて第７回 NAT コントロールサーベイを実施

した。対象とした全施設（分画製剤製造所等 5、輸血

用血液スリーニング施設 8）において上述の 3 ウイル

スを正しく検出・同定出来た。  

[水澤左衛子、松岡佐保子、濵口功] 

 

6) C型肝炎ウイルス検出を目的とした体外診断用医薬

品の性能調査 

 国内採取検体を用いて整備したHCV感染症検体パネル

候補品の適性評価、およびC型肝炎ウイルスの体外診断

用医薬品の性能調査を行った。HCV抗体は国内で市販さ

れているキットの一部を対象としたが、正確性に問題は

なかった。HCV-RNA、HCVコア抗原について、各キット間

の相関は高く、遺伝子型による差異も認められなかった。
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コア抗原が低値を示した一部検体についてはアミノ酸

点変異の可能性が報告されており、該当箇所の配列解析

を行っている。  

[百瀬暖佳、加藤孝宣(ウイルス第二部)、松岡佐保子、

大隈和、濵口功]  

 

 

２．国際・国内標準品整備に関する研究 

1) 血清/血漿中の抗A抗B抗体価の評価を目的としたWHO

参照品整備のための国際共同研究への参加 

溶血の原因となる高力価の抗A抗Bを含む製剤のスク

リーニングやABO不適合腎移植の可否を判定するため、 

試験品と並行して力価を測定する参照品が必要とされ、

NIBSCにおいて抗A、抗B抗体価のWHO参照品(血清、血漿)

候補品が製造された。NIBSC担当者より力価評価のため

の国際共同研究へ参加依頼があり、参加して結果を報告

した。        [百瀬暖佳、松岡佐保子、濵口功] 

 

2) C型肝炎ウイルス遺伝子増幅試験法のための国際標

準品更新のための WHO 国際共同研究への参加 

 イギリスの NIBSC が組織する国際共同研究に我々も

含めて 11 か国 17 研究室が参加した。参加者の大半は

日常使用している市販の real-time PCR 法キットを用

いた定量法あるいは定性法で測定した。第 2 次国際標

準品（IS）に対して第5次IS候補品の力価を決定した。

HCV抗体陰性の第 4次 ISの力価が常温輸送で低下した

ことから抗体陰性の第5次IS候補御品の安定性を慎重

に検討した結果、常温輸送可能であるが安定性の監視

は継続することになった。共同研究の結果は 2015 年の

ECBS に報告され、力価 1,000,000 IU/mL の第 5 次 

HCV-NAT 国際標準品（code 14/150）が制定された。     

[水澤左衛子、松岡佐保子、濵口功] 

 

3) B型肝炎ウイルス遺伝子増幅試験法のための国際標

準品更新のための WHO 国際共同研究への参加 

 イギリスの NIBSC が組織する国際共同研究に我々も

含めて 7 か国 13 研究室が参加した。参加者の大半は日

常使用している市販の real-time PCR 法キットを用い

た定量法あるいは定性法で測定した。第 3 次 IS と第 4

次 IS 候補品(10/266)の測定力価はそれぞれ 5.94 と 

5.97 log10IU/mL で、2011 年の共同研究における第 2

次 IS に対する相対力価と僅差であった。候補品の力価

は製造後 5 年間安定性であった。よって、国際標準品

の更新の度に生じる誤差を最小にするため、候補品

(10/266)の力価は前回の共同研究における第 2 次 IS

に対する相対力価 5.98log10IU/mL 即ち 955,500IU/mL

を採用することになった。共同研究の結果は 2016 年の

ECBS に報告され第 4 次国内標準品が制定される。  

[水澤左衛子、松岡佐保子、濵口功] 

 

4) ウイルスに関する体外診断用医薬品の国際標準品等

の動向 

 2015年度のWHO ECBSにおいて、臓器移植で問題となる

JCV-DNA、およびBKV-DNA国際標準品、第5次HCV-RNA国際

標準品が制定された。近年アフリカを中心に大流行した

エボラウイルスの抗体、核酸の国際標準品の制定も進め

られている。また、ウイルス抗体の体外診断薬について

は判定や測定値の乖離が各国で大きな問題となってお

り、これを改善するための議論が始まった。   

[百瀬暖佳、水澤左衞子、松岡佐保子、濵口功]  

 

5) HBV-DNA 国内標準品の力価の再評価 

 血液製剤の HBV 核酸検査の国内標準品が製造されて

10 年以上経つ。現在の定量法を用いて国内標準品の力

価を再評価した。共同研究に国内 7 施設が参加し、測

定結果 9 組が報告され、国立感染症研究所が解析した。

コバスTaqMan HBV「オート」v2.0、アキュジーンm-HBV、

In-house TaqMan PCR 法が測定に使用された。第 3 次

WHO 国際標準品に対する国内標準品の相対力価は

1,057,000 IU/mL (95％信頼区間 804,100～1,391,000 

IU/mL)と評価され、エンドポイント法で決定した現行

の力価の約 2.5 倍であったが、定量法により信頼性の

高い力価が得られた。研究結果は薬事・食品衛生審議

会血液事業部会安全技術調査会に報告され、正式な力

価が策定される。 

[水澤左衛子、落合雅樹（品質保証・管理部）、山口照

英（日本薬科大学）、松岡佐保子、濵口功] 

 

6) HIV-RNA 国内標準品の力価の再評価 

 血液製剤の HIV 核酸検査の国内標準品が製造されて

10 年以上経つ。現在の定量法を用いて国内標準品の力

価を再評価した。共同研究に国内 6 施設が参加し、測

定結果 6 組が報告され、国立感染症研究所が解析した。

コバス TaqMan HIV-1「オート」v2.0、アキュジーン

m-HIV-1、In-house TaqMan RT-PCR 法が測定に使用さ

れた。第 3 次 WHO 国際標準品に対する国内標準品の相

対力価は 75,200IU/mL (95 ％信頼区間 61,400 ～

92,100IU/mL)と評価され、エンドポイント法で決定し

た現行の力価の約 0.42 倍であるが、定量法によって信

頼性の高い力価が得られた。研究結果は薬事・食品衛
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生審議会血液事業部会安全技術調査会に報告され、正

式な力価が策定される。 

[水澤左衛子、落合雅樹（品質保証管理部）、草川茂（エ

イズ研究センター）、古田美玲（エイズ研究センター）、

内田恵理子（国立医薬品食品衛生研究所）、川村利江子

（埼玉医科大学病院）、岡田義昭（埼玉医科大学病院）、

山口照英（日本薬科大学）、松岡佐保子、濵口功] 

 

7) 血液凝固第Ⅸ因子の第3次国内標準品更新のための

力価測定共同研究 

 現行の第2次血液凝固第IX因子国内標準品(75.0 

IU/ml)の更新のため、NIBSCの血液凝固第IX因子国際標

準品(7.9 IU/ampoule)を用いて、候補品の力価測定のた

めの共同研究を行った（参加6施設：感染研、化血研、

日本製薬、JB、バクスター（現バクスアルタ）、CSLベー

リング）。各施設の測定値の幾何平均から、第3次血液凝

固第IX因子国内標準品（NS1201）の力価は、77.5 IU/ml

と値付けし制定した。       [倉光球、大隈和、濵口功] 

 

8) 体外診断用医薬品の二次標準品整備に関わるWHOガ

イドライン進捗状況 

 一部のWHO国際標準品は消費が非常に早く、各国や地

域、メーカーは国際標準品を基準とした二次標準品を作

製し、体外診断薬の管理に使用することが推奨されてい

る。二次標準品の整備を促すため、NIBSC、PEI、WHO等

が二次標準品整備のためのガイドライン作成を進めて

いる。SoGATワーキンググループにおいて、二次標準品

の定義、国際標準品との遺伝型・血清型の相違、試験数、

安定性評価、凍結融解の影響、検体の不活化、解析手法

等について議論がなされた。 

[百瀬暖佳、水澤左衞子、松岡佐保子、濵口功] 

 

 

３．輸血・細胞治療を介する病原体に関する研究 

1) 感染症安全対策体制整備事業 

 平成 26 年に約 70 年ぶりにデング熱が国内発生し、

チクングニア熱、ウエストナイル熱等の世界の一部の

地域に発生する新たな感染症の日本国内への移入が

益々懸念されるようになった。新たな病原体が移入し

た場合に迅速に対応できるように備えるため、厚生労

働省血液対策課、日本赤十字社と連携し、血液製剤の

感染症リスク管理体制の構築を行うとともに、新たな

リスクの早期把握と評価を行っている。本年度は、関

東地域の平成 27 年夏季の献血検体のうち、肝機能検査

等で検査落ちとなった血漿の 20 プール検体（合計約

2,000 人分）について、デングウイルスの核酸検査を

実施した。 

[大隈和、手塚健太、倉光球、野島清子、荒木久美子、

濵口功] 

 

2) Cohn の血漿分画法における実ウイルスを用いた除

去不活化効果の検討 

 培養可能となった HCV-JFH1 株を用い血液製剤の製

造工程をスケールダウンした実験室レベルの Cohn エ

タノール分画法を用いて HCV の感染性の移行を評価し

た。クリオ分画→8%→25%→20%エタノール処理までは

感染性が残存するが、グロブリン凝集体を除く 17%エ

タノール処理後感染性は認められなかった。薬害の時

代において、HCV 混入原料血漿から日本で製造された

グロブリン製剤からの感染の報告はないが、これは日

本特有の分画工程である 17%エタノール処理が感染性

の低減化に重要である可能性が示された。 

[野島清子、下池貴志（ウイルス２部）、濵口功、岡田

義昭(埼玉医大)] 

 

3）組換えタンパク質を用いた HTLV-1 感染症に対する

新規治療法の開発 

 HTLV-1 関連疾患である ATL は一旦発症すると、標準

的で効果的な治療法がないため、未だに予後不良な疾

患である。最近 HTLV-1 プロウイルス量が高いキャリア

から ATL が高率に発症することが分かってきたため、

プロウイルスを保持する感染細胞を標的化し殺傷する

組換えタンパク質を用いた ATL 発症予防法の開発に取

り組んでいる。本組換えタンパク質は、感染細胞株を

効率良く殺傷し、ヒト化マウス感染モデルにおいても

感染を顕著に抑制し、薬剤候補としての有効性を示し

た。現在、より効果的で安全な薬剤の開発を目指した

改良を進めている。          ［大隈和、濵口功］ 

 

4) HTLV-1 アクセサリータンパク質の構造生物学的研

究 

 HTLV-1 アクセサリータンパク質による感染制御機

構を構造生物学的視点から解析を行うため、HTLV-1 ア

クセサリータンパク質の大量発現系構築検討を行った。

その結果、ブレビバチルス分泌発現系を用いることで

Rex 変異体の大量発現が可能であることが分かった。

精製 Rex 変異体は、生物学的意義は不明であるが、あ

る条件下で可逆的凝集を起こすことが示唆された。一

方、発現タンパク質の N 末端が一部切断されている可

能性が示唆されたため、切断部位の同定および切断回
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避のための変異導入を検討している。 

[谷生道一、濵口功] 

 

5）HTLV-1 Env 蛋白質と受容体相互作用の構造生物学

的研究 

 HTLV-1 Env 蛋白質が宿主細胞の受容体である

GLUT1/Neuropilin-1/HSPG と結合することによって、

HTLV-1 の感染が起こると考えられている。HTLV-1 Env

蛋白質由来ペプチドと Neuropilin-1 B1 ドメインの分

子間相互作用を解明するため、この結合様式を NMR 法

で解析した。その結果、HTLV-1 Env 蛋白質由来ペプチ

ドは Neuropilin-1 B1 ドメインの VEGF165 結合領域に

結合していることを NMR 解析結果から同定した。また、

HTLV-1 Env 蛋白質由来ペプチドが HTLV-1 侵入を抑制

できるかを検討している。［楠英樹、松橋一彦、濵口功］ 

 

6) ヒト化マウスを用いた HTLV-1水平感染モデルマウ

スの樹立 

 日本赤十字社での献血検査を用いた疫学検討の結果、

全国で年間３０００〜４０００人の新規の HTLV-1 水

平感染者が発生していることが示唆された。また、各

世代の HTLV-1 陽転者を詳細に解析したところ、50〜60

歳の女性において陽転率が高いことが明らかとなって

いる。本研究では、ヒト化マウスを用いた HTLV-1 水平

感染モデルマウスの樹立および HTLV-1 感染・伝播メカ

ニズムの解明を試みている。ヒト臍帯血を移植した免

疫不全マウス（NOJ マウス）に HTLV-1 感染細胞を移植

し感染させた後、６週目に解析したところ、末梢血、

脾臓、肝臓および卵巣において HTLV-1 感染が確認でき

た。一方で、精巣には感染細胞の存在が認められなか

った。現在、この免疫不全マウスで得られた結果がヒ

トにおける性差を反映している可能性を検証するため、

STLV-1 感染サル等を用いて検証を行い、HTLV-1 感染メ

カニズムの解明を試みる予定である。 

 [斎藤益満、日吉真照、濵口功] 

 

7）抗 HTLV-1 ヒト免疫グロブリンを用いた革新的感染

予防法の開発と安全性評価 

 新しい HTLV-1 感染予防策の一環として、抗 HTLV-1

抗体陽性の献血由来血漿を用いた高力価抗 HTLV-1 免

疫グロブリン製剤 (HTLV-IG)の開発を目指している。

抗体検査陽性検体を用いてin vitro感染抑制効果を指

標としてスクリーニングした結果、末梢血液中の

Proviral load 4%以上の検体は強く HTLV-1 感染を阻止

することを確認した。コーンのエタノール血漿分画に

よりイムノグロブリンを精製し、この HTLV-IG を用い

て、HTLV-1 感染抑制能を、ヒト化マウスを用いて検討

した結果、HTLV-IG に高い感染防御効果がある事が明

らかとなった。本製剤は、HTLV-1 陽性の方の血液より

製剤化されることから、その安全性の担保は非常に重

要である。そこで、これらの HTLV-IG にウイルスが混

入していないこと、感染性がないことを核酸検査及び、

in vitro の細胞培養系で確認した。さらに現在、ヒト

化マウスを用いた安全性評価を行っている。 

[野島清子・水上拓郎：栗林和華子、倉光球、松本千恵

子（日本赤十字社）、佐竹正博（日本赤十字社）、大隈

和、松岡佐保子、内丸薫(東京大学)、明里宏文(京都大

学)、山口一成、濵口功] 

 

8）STLV-1 をモデルとした抗 HTLV-1 ヒト免疫グロブリ

ンの有効性の検討 

 新しい HTLV-1 感染予防策の一環として、抗 HTLV-1

抗体陽性の献血由来血漿を用いた高力価抗 HTLV-1 免

疫グロブリン製剤 (HTLV-IG)の開発を目指している。

ヒト化マウスを用いた結果、HTLV-IG に高い感染防御

効果がある事が明らかとなった。そこで、ヒトに近い

霊長類での有効性の検討と実現する第１段階として、

HTLV-1 と類縁の STLV-1 においても HTLV-IG が有効か

について STLV-1 感染細胞を用いて検討した。その結果、

HTLV-IG は STLV-1 感染を in vitro で完全に防御する

ことが明らかとなった。さらに京都大学霊長類研究所

における STLV-1 感染状態を調べた結果、母子感染が起

こっていることが推測された。さらにモニターを進め、

HTLV-IG を用いた母子感染予防の対象となる適切な個

体がいるか調査する。 

[野島清子・明里宏文(京都大学)・水上拓郎：栗林和華

子、倉光球、松本千恵子（日本赤十字社）、佐竹正博（日

本赤十字社）、大隈和、松岡佐保子、内丸薫 (東京大学)、

山口一成、濵口功] 

 

9) HTLV-1 感染における細胞間 Nanotube の機能解明 

 近年、細胞間を直接連結する Nanotube という構造を

介して細胞間の情報伝達が行われることが明らかにさ

れた。この Nanotube は、特にマクロファージや樹状細

胞において特異的に発現する M-Sec によって形成が促

進されることがわかっている。これまでに我々は、

HIV-1 は Nanotube の機能を逆手にとり、Nanotube 形成

を促進して Nanotube を介して細胞間感染を広げるこ

とを明らかにしてきた。今回、HTLV-1 における M-Sec

誘導 Nanotube の役割を解析した。その結果、本来は
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M-Secが発現しない T細胞が、HTLV-1感染すると M-Sec

が強制的に発現することを明らかにした。さらに、

HTLV-1 感染 T 細胞は Nanotube 様の構造が観察され、

そこには HTLV-1 のエンベロープタンパク質（gp46）が

局在することがわかった。現在、HTLV-1 感染 T 細胞で

みられる Nanotube が HTLV-1 感染にどのように関与す

るのか解析を行っている。 

[日吉真照、鈴伸也（熊本大学）、大野博司（理化学研

究所）、相良康子（日本赤十字社）、濵口功] 

 

10) 早期ATLL発症マウスにおける発症原因遺伝子の

探索 

 HTLV-１感染から成人T細胞白血病・リンパ腫（ATL）

発症までにはおよそ 50 年以上を要する。ATL の高頻

度かつ複雑な染色体異常は、長い年月の間のさまざま

な遺伝子変異の蓄積が発症原因であることを意味する

一方、ゲノム解析技術が発達した今日でも発症原因遺

伝子の特定を困難にさせている要因である。われわれ

が作製した ATL 発症ヒト化マウスは極めて有用なツ

ールと考えられる。なぜならこのマウスでは HTLV-

１感染後わずか 8 週間で ATL を発症するため、染色

体異常が単純かつ必要最小限の遺伝子変異だけが誘導

されている可能性が高い。そこでわれわれはヒト化マ

ウス由来 ATL から発症原因遺伝子の同定を目的に研

究を行っている。  [斎藤益満、日吉真照、濵口功] 

 

11) HTLV-1 水平感染の疫学的検討 

  HTLV-1 の主たる感染ルートである母乳感染は妊婦

検診での HTLV-1 抗体検査等の対策が取られるように

なったが、HTLV-1 の水平感染については研究が進んで

いない。日本赤十字社の献血検査を用いた疫学的検討

により、全国で推計で年間3000〜4000人の新規HTLV-1

水平感染者が発生していることが明らかになった。そ

こで HTLV-1 水平感染者の病態の進行等のリスク評価

を実施する目的で、献血時検査で陽転化した HTLV-1

水平感染者を追跡調査する体制基盤（HTLV-1 水平感染

者登録システム）を倫理指針に準拠し構築した。H26

年12月から福岡県のHTLV-1水平感染献血者を対象に、

日本赤十字社九州ブロック血液センターよりシステム

に関する案内の送付を開始し、本年度は東京都でも同

様のシステム稼働を目指すべく準備をすすめた。 

[松岡佐保子、佐竹正博（日本赤十字社）、岩永正子（長

崎大学）、相良康子（日本赤十字社）、濵口功] 

 

12) 日本における血液製剤の副作用サーベイランス

体制の確立に関する研究 

  2007 年に開始した輸血製剤による副作用全数把握

に向けてのサーベイランスシステムに、今年度までに

全国の半数以上の大学病院と 300 床以下の 5 病院が参

加し、全国網羅のシステムの構築に向けての基盤作り

を進めている。厚労科学研究「ヘモビジランス（血液

安全監視）体制のあり方に関する研究」班において、

血液製剤の製造から医療機関での使用・廃棄するまで

を追跡・確認できるトレーサビリティシステムの実施

に向け、日本赤十字社と 16 医療施設にて１ヶ月間のパ

イロットスタディを実施した。また、診療科別の輸血

副作用発生調査、インシデントの捕捉、臨床現場の教

育プログラム作成など我が国のヘモビジランス体制の

拡充をめざす研究活動も進めている。 

[小高千加子、大隈和、松岡佐保子、濵口功] 

 

13) B 型肝炎ウイルス X蛋白質(HBx)による細胞死制御

機構の解明に向けた構造生物学的研究 

 HBx はアミノ酸 154 残基からなる蛋白質で、Bcl-xL

（抗アポトーシス蛋白質）と相互作用し、細胞死を誘

導することが知られている。そこで、HBx の BH3 様モ

チーフに着目し、Bcl-xLとの相互作用を NMR で解析し

た。その結果、HBx BH3 様モチーフ含有ペプチドは、

他のBH3ペプチドと同様にBcl-xLの疎水性領域に結合

することが明らかになった。また、HBx BH3 様モチー

フにあるトリプトファン残基が Bcl-xLの結合に重要

であることを見出した。      ［楠英樹、濵口功］ 

 

 

Ⅱ. 品質管理に関する業務、研究 

１．血液製剤 

1) 抗補体性否定試験の試験法標準化と試験法バリデ

ーションついての研究 

 静注用グロブリンの抗補体性否定試験は、アナフィ

ラキシー等の副反応の原因となるグロブリン凝集体に

起因する非特異的な補体活性化能が一定以下であるこ

とをバイオアッセイで確認する試験である。血液製剤

メーカーの品質管理部との共同研究により抗補体価を

定めた参照品候補品を作製し、２年間の仮運用の成績

を評価した結果、本参照品候補品は参照品として有効

であることが示された。抗補体価を定めた｢抗補体性否

定試験国内参照品｣を整備した。参照品の値を基に相対

的に抗補体価を算出することにより、これまで問題で
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あった試験誤差、および施設間差が小さくなることが

示された。             [野島清子、大隈和、濵口功] 

 

2) 免疫グロブリン G 重合物否定試験の試験法標準化

と試験法バリデーションついての研究 

 グロブリン重合物は非特異的に補体系を活性化しア

ナフィラキシーショック等の副反応を生じる可能性が

ある。本試験は重合物含量が 1.0％以下であることを

確認する試験であるが、製剤中には補体価活性化能を

示す三量体が含まれることが明らかとなった。血液製

剤メーカーとの共同研究により、三量体を含む分析参

照品を整備し、三量体を分離する条件で試験を実施す

ることを目指し、生物学的製剤基準の新規格値を決定

した。現在の分析技術に見合った分析方法で品質管理

を実施することにより製剤の安全性を確保に貢献でき

ると考えられる。      [野島清子、大隈和、濵口功] 

 

3）ヒスタミン加人免疫グロブリン（乾燥）製剤のヒ

スタミン確認試験の検討 

 ヒスタミン確認試験は、ヒスタミン加人免疫グロブ

リン（乾燥）製剤からグリック法で抽出したヒスタミ

ンをろ紙クロマトグラフ法で確認すること、抽出液に

O-フタルアルデヒドを加え蛍光を測定する時、その蛍

光度が、ヒスタミン二塩酸塩 0.5μg に O-フタルアル

デヒドを加え発色させた蛍光度以下であることを確認

する試験である。本研究では、抽出液に O-フタルア

ルデヒドを加え蛍光を測定する時、蛍光スキャンスペ

クトルパターン（励起 360nm、発光波長 390–600nm）と

その極大値（450nm 付近）を得ることで、ヒスタミン

の確認と基準蛍光度以下であることを精度よく確認が

できることを検証した。また、ヒスタミンデヒドロゲ

ナーゼを用いた酵素反応法が当該製剤のヒスタミンの

確認と定量にも適している可能性が示唆された。現在、

HPLC/UPLC 法を当該製剤のヒスタミン確認試験として

導入することを目的として、メーカーと共同研究を実

施しているところである。 

［楠英樹、谷生道一、濵口功］ 

 

4) 血液製剤へのサマリーロットプロトコール(SLP)

審査制度の導入に向けた検討 

 血液製剤への SLP 審査制度導入に向けて、ワーキン

ググループを作成し活動を開始した。血液製剤の国家

検定は年間 500 ロットを超え、すべて当部で総合判定

を実施している。まずグロブリン約 220 ロットについ

て先行して導入し、他の血液製剤についても順次導入

する方向を定め、SLP 審査導入に向けた作業計画を立

て準備を開始した。血液製剤への SLP 審査が導入によ

り我が国のロットリリースで、安全性や有効性に関す

る国家検定に加えて、製剤が承認書通りに製造されて

いるかについても確認するシステムが構築され、国民

に貢献出来ることが期待される。 

[野島清子、大隈和、松岡佐保子、楠英樹、水上拓郎、

佐々木永太、落合雅樹（品質保証・管理部）、内藤誠之

郎（品質保証・管理部）、藤田賢太郎（品質保証・管理

部）、近田俊文（品質保証・管理部）、加藤篤（品質保

証・管理部）、濵口功] 

 

 

２．ワクチン・抗生物質 

1)新規ワクチン承認前試験における異常毒性否定試

験 

(1)乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン（化学及血清

療法研究所） 

 承認前試験としての当該ワクチンの異常毒性否定試

験を生物基の一般試験法に従って実施した。提出され

た全ロットを用いて母集団を作成し、判定評価用とし

て試験に用いた。その結果、試験成績においては、提

出された全ロットにおいて基準を満たしていた。 

[佐々木永太、水上拓郎、益見厚子、平松竜司、古畑啓

子、高井麻海子、濵口功] 

(2) 組換え沈降 9価ヒトパピローマウイルス様粒子ワ

クチン (酵母由来)（MSD 株式会社） 

 承認前試験としての当該ワクチンの異常毒性否定試

験を生物基の一般試験法に従って実施した。当該ワク

チンにおいては、メーカーの自家試験に従い、注射用

水により 1:1 に混和したものを検体とした。提出され

た全ロットを用いて母集団を作成し、判定評価用とし

て試験に用いた。その結果、病理評価を含めた試験成

績においては、提出された全ロットにおいて基準を満

たしていた。 

[佐々木永太、水上拓郎、古畑啓子、高井麻海子、濵口

功] 

 

2) 組換え沈降 9 価ヒトパピローマウイルス粒子ワク

チン（酵母由来）（MSD） 

 当該ワクチンのアルミニウム含量試験を製造所 SOP

と感染研 SOP に従って、誘導結合プラズマ（ICP）法に

より実施した。その結果、各 SOP で得られた感染研試

験値は、互いに良い一致を示し、全ロットにおいて規

格値を満たした。全ロットで感染研値は、自家試験値
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よりもやや高い値を示したが、これは施設間差である

ことが推定された。       [谷生道一、楠英樹] 

 
 

３．体外診断薬用医薬品 

1) B 型肝炎ウイルス表面抗原キットの承認前試験 

 当該体外診断用医薬品 1 キットにつき、正確性試験、

同時再現性試験、ロット間差試験、および既承認品と

の比較試験を実施した。 

[百瀬暖佳、松岡佐保子、大隈和、濵口功] 

 

2）ABO 式血液型キット、Rh 式血液型キット(ゲルカラ

ム遠心凝集法血液型判定用抗体)の承認前試験 

 抗 A 血液型判定用抗体、抗 B 血液型判定用抗体、抗

D 血液型判定用抗体につき、特異性試験、および力価

試験の 2 試験を実施した。  

[百瀬暖佳、松岡佐保子、濵口功] 

 

 

Ⅲ. ワクチン開発および評価法開発に関する研究 

1) インフルエンザワクチンの in vitro 安全性評価法

構築へ向けた試み 

ワクチンの安全性評価法は、ワクチン接種動物に見

られる生体変化を指標としている事が多い。一方で、

動物愛護の観点から動物試験に代わる試験法の構築も

求められている。インフルエンザワクチンの安全性評

価における in vitro 試験の可能性を検討するため、ラ

ット肺初代培養細胞に毒性参照品を添加し、我々が同

定した安全性評価のためのマーカー遺伝子群の発現解

析を行った。その結果、17 のマーカー遺伝子中 5～9

遺伝子で発現の亢進が認められ、in vitro 安全性評価

系構築の可能性が示唆された。 

[百瀬暖佳、佐々木永太、水上拓郎、濵口 功] 

 

2) 結核ブースターワクチンのマウスでの遅延型過敏

反応（DTH）による最適化の検討 

 ヒト細胞でのin vitroのサイトカイン産生実験を参

考にして、マウスを用いて混合比の最適化のための実

験を行った。その結果、MDP1 免疫による強い DTH は認

められた一方、G9.1 による DTH 増強作用、各混合比に

DTH の有意差は認められなかった。これは、足蹠反応

が MDP1 単独免疫で生じる反応の最大値程度であった

ことが考えられる。in vitro での実験で求められた

MDP1 と G9.1 の相乗作用を示す混合比の幅が広く、さ

らにそのサイトカイン産生作用に有意差が出ないとい

うことから、その比を用いたマウスでも DTH に有意差

は得られなかったと考えられる。また、これには BCG

によるプライミングを行わなかったことも考慮する必

要があると考えられる。 

[前山順一；山崎利雄、山本三郎（バイオセーフティ管

理室）；網康至（動物管理室）；伊保澄子（福井大）；松

本壮吉（新潟大）] 

 

3) 結核ブースターワクチンのモルモットでの遅延型

過敏反応（DTH）による最適化の検討 

 結核抗原 MDP1 とアジュバントとして G9.1 を用いた

ワクチン候補の最適化のため、抗原アジュバントの比

や免疫条件をモルモットで検討した。抗原アジュバン

トの混合比は、MDP1 と G9.1 のモル比等を検討したと

ころ、免疫期間が短期間でも DTH が観察され、さらに

免疫期間を長く取った場合、モル比の約 1：3、1：1

で、目標であった 10mm 以上の DTH が MDP1 および PPD

に対して認められた。 

[前山順一、山崎利雄、山本三郎（バイオセーフティ管

理室）、網康至（動物管理室）、伊保澄子（福井大）、松

本壮吉（新潟大）] 

 

4) BCGワクチンを免疫したモルモットでの結核菌感染

時の免疫細胞動態 

 BCG 免疫、非免疫モルモットのレジデント肺胞マク

ロファージ、肺組織マクロファージならびに腹腔マク

ロファージの分離方法を確立できた。肺胞マクロファ

ージ、肺組織マクロファージならびに腹腔マクロファ

ージの細胞表面抗原の発現をFlow cytometerで分析し

各々の特徴を明らかにした。その結果、肺胞マクロフ

ァージと肺組織マクロファージは腹腔マクロファージ

に比べ抗原提示能が低いことが示唆された。結核菌感

染後の肺胞マクロファージ、肺組織マクロファージ、

腹腔マクロファージ細胞表面抗原の変動ならびに血液、

脾臓、肺のリンパ球中の CD4, CD8, B cell の比率の変

動については現在得られたデータを詳細に解析中であ

る。 

[前山順一、山崎利雄、山本十糸子、山本三郎（バイオ

セーフティ管理室）] 

 

5) 網羅的遺伝子発現解析による革新的アジュバント

安全評価法の開発 

 ワクチン開発において、免疫原性やワクチンデリバ

リー能を高める目的で添加されるアジュバントの研

究・開発の重要性が増している。アジュバントの安全
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性に関しては、その作用機序が複雑であることもあり、

当初予想し得なかった反応性を示す可能性も否定でき

ない。そこで、アジュバントに関し、その安全性の指

標となるバイオマーカーを網羅的に収集する目的で、

平成 24 年度よりアジュバントデータベースの作成を

行い、平成 27 年度は我々の同定したマーカー遺伝子を

用いて、アジュバント含有インフルエンザの品質管理

が可能か検討した。アジュバントとしては、現在臨床

開発がなされ、精力的な開発が進んでいる CpG K3 アジ

ュバントを選択した。その結果マーカー遺伝子はアジ

ュバントとワクチンによる相乗的な免疫原性を反映し、

アジュバント含有ワクチンの評価が可能であることが

示された。さらに、米国においてすでに承認されてい

る経鼻ワクチン等の試験を考慮し、経鼻接種における

評価を実施したところ、マーカー遺伝子は経鼻接種に

よるワクチン・アジュバント評価にも適用可能である

ことが示された。 

[佐々木永太、水上拓郎、百瀬暖佳、栗林和華子、倉光

球、濵口功] 

 

6) インフルエンザワクチン接種時に認められる白血

球減少ならびにマーカー遺伝子発現における肺リン

パ球変化とその機能解析 

 白血球減少試験は、国家検定として、ワクチンの安

全性試験の一環として実施されている試験である。ま

た、インフルエンザワクチンの安全性指標となるバイ

オマーカーを網羅的に収集する目的で、平成 24 年度よ

り独立行政法人 医薬基盤研究所・大阪大学と協力し、

アジュバントデータベースの作成を行って来た。これ

までの結果から、白血球減少と肺におけるマーカー遺

伝子の発現には相関が認められることから、肺におい

て、白血球減少やワクチンの毒性発現に関与する現象

が惹起されているものと推察し、肺におけるリンパ球

を解析した。その結果、白血球減少を示すワクチンに

おいては、CD4+細胞, CD8+細胞および B220+ B 細胞が

血中および肺において顕著に減少するが、CD11c+ 

B220+または CD11c+ PDCA-1+ pDC の増加が認められた。

また、肺における pDC 数はマーカー遺伝子発現と相関

傾向を示していた。今後、ワクチン接種時の肺におけ

る pDC の機能的役割について解析を行う予定である。 

[佐々木永太、水上拓郎、栗林和華子、濵口功] 

 

7) 末梢血ヒト化マウスならびに PBMC培養系を用いた

ワクチン安全性評価の検討 

 これまでに、インフルエンザワクチンの安全性指標

となるマーカー遺伝子を同定し、ラットやマウスを用

いた検討において、有用な評価系であることが示され

ている。そこで、マーカー遺伝子による評価がヒトに

外挿可能か検討するため、ヒト化マウスを用い、マー

カー遺伝子発現が認められるか検討した。PBMC を重度

免疫不全マウスであるNOGマウスにPBMCを移植し、肺、

脾臓および血液においてヒトリンパ球の定着が認めら

れる末梢血ヒト化マウスを作成した。このマウスに、

インフルエンザワクチンを接種し、ヒトマーカー遺伝

子発現量を解析したところ、一部のマーカー遺伝子の

発現上昇が認められた。また、in vitro PBMC 培養細

胞にインフルエンザワクチンを添加したところ、一部

のマーカー遺伝子の発現上昇が認められた。今後は複

数 lot の PBMC での検討や、再現性を得るための実験を

実施する予定である。 

[佐々木永太、水上拓郎、栗林和華子、濵口功] 

 

 

Ⅳ. 血液に関する研究 

1）造血幹細胞特異的チロシンキナーゼTieの機能解析 

 Tie ファミリーは血管内皮細胞に加え、造血幹細胞

に高発現している受容体型チロシンキナーゼである。

近年、造血幹細胞と巨核球の遺伝子発現パターンの類

似性が指摘され、造血幹細胞に加えて巨核球や血小板

における Tie ファミリーの機能にも興味が持たれる。

そこで、野生型、活性化型、不活性化型の Tie を発現

させた血液細胞を準備し、細胞増殖活性、各種阻害剤

等の添加効果を検討している。  [百瀬暖佳、濵口功]  

 

2) ATL モデルマウスにおける ATL 癌幹細胞特性の解明

とニッチを標的とした治療薬の開発 

 我々は ATL 様病態のモデルマウス（HTLV-1 Tax-Tg）

の脾腫中に存在する癌幹細胞に注目し、ATL 癌幹細胞

と ATL 発症との関係解明のために研究を進めている。

ATL 進行時の各種ストローマ細胞や微小環境の変化を

FACS 及び組織学的に検討した所、脾臓では血管内皮が、

骨髄では Fibroblastic reticular cells や血管内皮細

胞の顕著な増加が認められた。また骨髄では破骨細胞

の異常な増加と活性化が認められ、高カルシウム血症

の原因となっている可能性が示唆された。これらのニ

ッチ細胞を標的とした治療薬の開発を試みた結果、破

骨細胞の阻害剤の投与によって抗がん剤の効果が促進

され、生存期間が延長した。また、阻害剤によって高

カルシウム血症の状態が改善するが、最終的には脾臓

への浸潤等により ATL を発症することからも、今後は
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脾臓における標的の探索を進め、ニッチを標的とした

治療法の開発を行う。  

[水上拓郎、栗林和華子、長谷川秀樹(感染病理部)、

William Hall (University College Dublin)、濵口功] 

 

3) ATL モデルマウスである HBZ トランスジェニックマ

ウスにおける ATL 癌幹細胞の同定 

 我々は ATL 様病態のモデルマウス（HTLV-1 Tax-Tg）

の脾腫中に癌幹細胞が存在する事を明らかにしてきた。

近年、京都大学の松岡らによって作出された HTLV-1 

HBZ 遺伝子組換えマウス (HBZ-Tg)においても、ATL 様

の病態が発生する事が報告された。そこで、HBZ-Tg 由

来の腫瘍において癌幹細胞特性を有する細胞が存在す

るかを検討した。その結果、薬剤排出能の高い SP 細胞

が HBZ-Tg 由来の腫瘍中に低頻度で存在し、更に SP 細

胞中には c-kit 陽性細胞が濃縮して存在している事が

明らかとなった。これらの細胞を移植する事で、幹細

胞特性を有している事を明らかにし、さらに ATLSCs

の増殖に SCF シグナリングが重要なことを in vitro

及び in vivo で明にした。 

[栗林和華子、水上拓郎、松岡雅雄 (京都大学)、濵口

功] 

 

 

Ⅴ. 国家検定、収去試験、抜き取り検査、依頼試験、

承認前検査等の実績 

1. 国家検定 

血液製剤力価試験：84 ロット 

(血液凝固第Ⅷ因子力価試験：42、アンチトロンビンⅢ

力価試験:26、ハプトグロビン力価試験:4、活性化第Ⅶ

因子力価試験:2、第Ⅹ因子力価試験:2、抗 HBs 人免疫

グロブリン力価試験：2、乾燥抗 HBs 人免疫グロブリン

力価試験：2、ポリエチレングリコール抗 HBs 人免疫グ

ロブリン力価試験：1、乾燥抗 D 人免疫グロブリン力

価試験：3) 

免疫グロブリン G 重合物否定試験：136 ロット 

抗補体性否定試験：68 ロット 

含湿度試験：159 ロット 

ホルムアルデヒド含量試験：32 ロット 

たん白質含量試験（ローリー法）：117 ロット 

たん白窒素含量試験：8 ロット 

凝固性たん白質含量及び純度試験：4 ロット 

アルミニウム含量試験（スチルバゾ）：1 ロット 

アルミニウム含量試験（ICP）：19 ロット 

フェノール含量試験：13 ロット 

ヘモグロビン含量試験：4 ロット 

クエン酸ナトリウム含量試験：4 ロット 

MPL 含量試験：1 ロット 

異常毒性否定試験：217 ロット 

発熱試験：35 ロット 

 

2. 収去試験  

抗 A 血液型判定用抗体：3 ロット 

抗 B 血液型判定用抗体：3 ロット 

抗 D 血液型判定用抗体：5 ロット 

抗ヒトグロブリン抗体(多特異性抗体)：2 ロット 

 

3. 抜き取り検査 

血液凝固第 IX 因子力価試験：5 ロット 

活性化凝固因子否定試験：5 ロット 

たん白窒素含量試験：5 ロット 

含湿度試験：2 ロット 

pH 試験：2 ロット 

ヒスタミン含量試験：2 ロット 

 

4. 依頼検査 

たん白質含量試験（ローリー法）：2 ロット 

チメロサール含量試験：2 ロット 

 

5. 承認前検査 

アルミニウム含量試験：3 サンプル 

異常毒性否定試験：5 サンプル 

 

6. 行政検査 

異常毒性否定試験：2 ロット 

 

7．総合判定 

（国家検定項目） 

乾燥人フィブリノゲン：4 ロット 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子：42 ロット 

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ：26 ロット 

人ハプトグロビン：4 ロット 

乾燥濃縮人血液凝固第 X 因子加活性第Ⅶ因子：2 ロッ

ト 

筋注用人免疫グロブリン：6 ロット 

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン：3 ロット 

乾燥スルホ化人免疫グロブリン：68 ロット 

pH４処理酸性人免疫グロブリン：23 ロット 

乾燥 pH４処理人免疫グロブリン：8 ロット 

PEG 処理人免疫グロブリン：31 ロット 
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乾燥 PEG 処理人免疫グロブリン：56 ロット 

pH４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）：13 ロッ

ト 

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン：1 ロット 

抗破傷風人免疫グロブリン：2 ロット 

PEG 処理抗破傷風人免疫グロブリン：1 ロット 

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン：1 ロット 

抗 HBs 人免疫グロブリン：2 ロット 

乾燥抗 HBs 人免疫グロブリン：2 ロット 

ポリエチレングリコール抗 HBs 人免疫グロブリン：1

ロット 

乾燥抗 D 人免疫グロブリン：3 ロット 

人血清アルブミン：201 ロット 

加熱人血漿たん白：7 ロット 

 

(抜き取り検査項目) 

血液凝固第 IX 因子製剤（複合体を含む）：5 ロット 

ヒスタミン加人免疫グロブリン：2 ロット 

 

（収去試験項目） 

抗 A 血液型判定用抗体：3 ロット 

抗 B 血液型判定用抗体：3 ロット 

抗 D 血液型判定用抗体：5 ロット 

抗ヒトグロブリン抗体(多特異性抗体)：2 ロット 

 

8. 体外診断用医薬品の承認前検査 

1) B型肝炎ウイルス表面抗原キット：1キット(3ロット) 

2)ゲルカラム遠心凝集法血液型判定用抗体：１件(3 ロ

ット) 

 

 

国際協力関係業務 

研修業務 

1) 2015 年 6 月 11 日：新規者向け検定・検査教育講習

会において、「血液製剤の検定」の講義を行った。  

                    [大隈和] 

 

2) 2015 年 7 月 21 日：知の市場において、「感染症と

癌/成人性 T 細胞白血病」の講義を行った。 [水上拓郎] 

 

3) 2015 年 9 月 29 日：知の市場後期講義において、「血

液製剤の品質管理」の講義を行った。     [大隈和] 

 

4) 2015 年 10 月 29 日：医師卒後臨床研修プログラム

において、「血液製剤の品質管理」の講義を行った。  

                    [大隈和] 

 

5) 2016年2月2日: JICA研修「安全な輸血医療による

感染予防」コースで、ヘモビジランスの講義を担当し

た。                  ［濵口功］ 

 

6) 2016年2月2日: JICA研修「ワクチン品質・安全性

確保のための行政機能強化」コースで、物理化学試験

の講義を担当した。           ［楠英樹］ 
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