
A 型 ウ イ ル ス 肝 炎 ( H A V ) 体 外 診 断 薬

A型肝炎ウイルス
(HAV)

感染

A型肝炎の
血清診断

日本国内で使用する体外診断薬は国内血清検体による性能評価が必要

1)体外診断用医薬品を性能評価する（承認前試験）
2)承認済み対外診断薬の性能比較を行う（市販後試験）

のため、国内標準血清パネルを作製・整備する必要があります。

IgM型抗HAV抗体標準国内検体パネル
陽性：（急性期肝炎患者からのみ入手可能：
未整備→必要数50-­‐100検体）

IgG型抗HAV抗体標準国内検体パネル
陽性：64検体
陰性：70検体（日本赤十字社由来献血血漿）

体外診断用医薬品の標準血清パネル整備事業へのご協力依頼

国立感染症研究所 免疫部 阿戸 学

l IgM型抗HAV抗体の検出：急性A型肝炎の血清診断
l IgG型抗HAV抗体の検出：ワクチン接種対象者の選択、血清疫学調査、ISG
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A型肝炎年度別報告数(感染症発生動向調査より）

A型肝炎の報告は一定数認められるがほとんどが散発例

2

763

381

491 502

303

139
170

320

157 169
115

347

176 157
128

433

242

176

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016



1.  急性期A型肝炎（発症１ヶ月以内）を診断した
際は・・・

ご協力をお願いしたいこと

感染研担当者＊1にご連絡下さい。

2.  感染研から、承諾書一式、血清保存容器（１次
容器）、輸送容器（２次／３次容器）、着払い宅急
便伝票（冷蔵）をお送りします。

・提供者よりインフォームドコンセントを得た上で、
20mL*2の静脈血採血（血清分離用）をして下さい。

・分離した血清を保存容器に移し、輸送容器に梱包して、
着払いで感染研にお送り下さい。
（＊個人情報は記載しないで下さい：連結不可能匿名化）
（＊検体は輸送まで4℃で保管願います。）

血清保存容器
（一次容器）の例

1*担当者：国立感染症研究所 免疫部 第四室長 高橋 宜聖（たかはし よしまさ）
〒162-­‐8640東京都新宿区戸山1-­‐23-­‐1
Tel:	
  03-­‐4582-­‐2714	
  	
  Fax:	
  03-­‐5285-­‐1156	
  	
  	
  	
  	
  E-­‐mail:	
  ytakahas@niid.go.jp
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2*困難な場合は応相談



平成27年4月1日より、「人を対象とする医学的研究に関する倫理指針」 （以下「指針」）が改定され、
他の研究機関と共同して実施する研究に関わる研究計画書について、一つの倫理審査委員会によ
る一括した審査を求めることが可能になりました。（指針第３章第７-­‐２−(3)）

感染研 肝疾患診療連携拠点病院
国立病院機構

①HAV-­‐IgMパネル整備協力依頼

②倫理審査一括審査依頼（オプション：個別の倫理審査）

③倫理審査（迅速審査）
④関係書類・輸送容器送付

⑤コンセント／サンプル採取

⑥連結不可能匿名化サンプル送付

人を対象とする医学的研究に関する倫理審査について

本事業に関して、感染研「ヒトを対象とする医学研究倫理審査委員会」で、研究計画書が承認済(623号)。
（承認済共同研究医療機関：国立国際医療研究センター、長崎医療センター）
事業に賛同いただける医療機関は

・感染研の実験計画書、承認書を倫理委員会で確認の上、機関の長より一括審査依頼書を感染研
に送付することで、機関個別の倫理審査を省略することが可能です。
・従来通り、機関個別の倫理審査をしていただいても構いません。
・途中からの参画も、退出も自由です。

国立感染症研究所 免疫部
〒162-­‐8640東京都新宿区戸山1-­‐23-­‐1
Tel:	
  03-­‐4582-­‐2710または2714（ダイヤルイン）
Fax:	
  03-­‐5285-­‐1156

第四室長 高橋 宜聖（たかはし よしまさ）
E-­‐mail:	
  ytakahas@niid.go.jp
部長 阿戸 学（あと まなぶ）
E-­‐mail:	
  ato@niid.go.jp

＜お問合せ先＞

＜スキーム＞
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