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ウロキナーゼ注「フジ」60,000 及び 24 万につきましては、ウイルスに対する安全対策を実施してお

ります。以下にその状況についてお知らせ申し上げます。 

 

 

ウロキナーゼ製剤はヒト尿を原材料とする医薬品であることから生物由来製品に指定されています。生

物由来製品は感染症等の発現を防ぐことを目的に、その原材料（細胞組織、尿等）ごとに感染症に関する

検査等の生物由来原料基準が厚生労働省告示において定められています。 

本剤につきましては、この基準に沿って添付文書の「組成・性状」の項に示していますように、ウイル

スに対する安全対策として「液状加熱処理」及び「ウイルス除去膜処理」によるウイルスの不活化、除去

処理を実施しています。今般、話題になっているSARS コロナウイルスについては、これらのウイルス不

活化、除去処理が有効であると考えています。 

生物由来原料基準（人尿由来原料基準）、SARSコロナウイルスの性状、本剤のウイルス不活化、除去処

理等の詳細につきましては裏面をご参照ください。 

 

ウロキナーゼ注「フジ」60,000、24万の添付文書の「組成・性状」の記載 

本剤は用時溶解して用いる凍結乾燥品である。 
本剤の有効成分ウロキナーゼは新鮮な人尿から抽出・分離・精製したものであり、原料人尿に存在するかもしれ

ない病原体ウイルスを不活化／除去するため60℃10時間の液状加熱処理及びウイルス除去膜処理を施してある｡ 

 
 
 



ヒト尿を原材料とするウロキナーゼ注「フジ」60,000及び 24万の 
SARSコロナウイルスに対する安全対策について 

 
ヒト尿を原材料とする医薬品については、感染症の発現を完全に否定できるものではないため生物由来製品

に指定されており、ウイルスに対する必要な安全対策を実施しております。特に製造段階においては、以下に

示すとおり生物由来原料基準に沿って管理しております。 
 
 
 
 
 
 
 

生物由来原料基準（第３の２人尿由来原料基準－要約） 

(1)尿またはプール尿の適切な段階で感染症に関する適切な検査が行われ、病原微生物等に汚染されていないことを確認 

(2)プール尿の適切な段階で、HBV、HCV、HIVに対する核酸増幅検査を実施 

(3)尿について製造過程において、細菌、真菌、ウイルス等が不活化／除去されることを確認 

(4)尿は無対価で入手 

(5)尿についての品質及び安全性の確保上必要な情報が確認でき、保存されていること 

（平成15年5月20日厚生労働省告示第210号）
 

 

 今般、話題になっているSARSコロナウイルスについては、原材料のヒト尿中に万一混入がみられても、次
に示す如く、その性状より、ウイルス不活化／除去処理が有効であると考えています。 
  

① SARSコロナウイルスの性状について 
SARSコロナウイルスは、エンベロープを有する直径約80~140nmの一本鎖RNAをゲノムとしたウイル
ス 1)であり、56℃、15分間で不活化、75%エタノールで 5分間以内に死滅することがWHOにより報告さ
れております 2)。 
② 本剤のウイルスの不活化／除去処理について 
本剤は、製造工程において 60℃、10時間の液状加熱処理及びナノフィルトレーションの処理を行ってお
ります。 
液状加熱処理はSARSコロナウイルスに近似しているウシ下痢症ウイルス（エンベロープを有する直径約

50～70nmのRNAウイルス）においても充分なウイルス不活化効果があることが確認され、また、ナノフ
ィルトレーション処理はSARSコロナウイルスよりも小さいサイズのバクテリオファージΦ174X（直径25
～27nmのDNA細菌ウイルス）においても充分な除去効果があることが確認されております。 
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