
RSVは主に 2歳以下の乳幼児における肺炎や細気管支炎

などの気道感染症を起こす重要なウイルスである。1歳まで

に 50％以上の乳児が RSVに初感染し，2歳までにほぼ 100

％の乳幼児が感染する1，2）。また，再感染率もきわめて高い2）。

RSV感染は通年的に認められるが，毎年際立って冬期に

流行し，5～6か月間継続する3～5）。重症の RSV感染は，特

に早産児，BPDなどの慢性呼吸器疾患を有する乳幼児で見

られ，RSV感染で入院する 25～30％は早産児であること1，6），

BPDを有し，RSV感染した乳幼児の 60％は下気道疾患で

入院することも報告さている7）。この他，先天性心疾患を有

する患児8，9）や免疫不全状態にある小児10）においても重篤化し，

これらの乳幼児における RSV感染はしばしば致死的な経過

をたどる。
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Respiratory syncytial virus（RSV）感染に対してハイリスクと考えられる在胎期間 35週未満で月

齢 6か月齢未満の乳児，あるいは気管支肺異形成症（BPD）などの慢性呼吸器疾患を有する 24か月齢

未満の乳幼児計 31例にヒト化抗 RSVモノクローナル抗体製剤である palivizumab（PMAB）15 mg／kg

を 30日に 1回計 2回筋肉内投与し，それぞれ 30日後の血清中 PMAB濃度が有効濃度と考えられる 30

μg／mL以上を示すか否か，および安全性について検討した。

1． 投与 30日後の平均血清中濃度は，初回投与後で 50.5±17.5μg／mL，2回目投与後で 76.8±17.6

μg／mLと，初回投与後より目標濃度とした 30μg／mL以上を上回る値が得られた。また，30μg／mL

以上を示した乳幼児の割合は初回投与後で 26／31例（83.9％），2回目投与後で 30／31例（96.8％）で

あった。

2． 主な有害事象は呼吸器系 9例 17件，発熱 6例 9件，消化器系 4例 8件，皮膚系 6例 6件であっ

た。これらの有害事象のうち，嘔吐，下痢で脱水症状を示した 1例が入院し，重篤と判断された。い

ずれも薬剤と関連性は認められなかった。なお，鼻汁，鼻閉を示した 1例で RSVが検出されたが，こ

の例は入院には至らず軽症に経過した。

3． 臨床検査値の異常変動は，尿たん白陽性化，AST上昇，AST・ALTの上昇が各 1例に認められ

た。

4． 抗 PMAB抗体を測定した結果，いずれも陰性であった。

以上から，本薬は安全で早産児，慢性呼吸器疾患を有する乳幼児の RSV感染による重篤な下気道疾

患の発症を抑制することが期待される。
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ントへの収容，人工換気の施行，薬物療法としては気管支拡

張剤を投与するなどの対症療法が主流である1，6）。現在まで

に予防や治療を目的として RSVワクチンの開発11），ヒト免

疫グロブリン製剤などの投与，そして抗ウイルス剤

（ribavirin）の使用などが米国では行われてきたが，さまざ

まな難点があり，十分普及していない。たとえば，ワクチン

接種後の再感染は病態を悪化させること12～14），ヒト免疫グロ

ブリン製剤では血液由来のため，未知のウイルス感染に対す

る危険性があること，アナフィラキシーショックの可能性が

あること，さらには，生ワクチンとの相互作用の可能性があ

ること15）など使用上の問題点が指摘されている。さらに，抗

ウイルス薬はわが国では使用されていない上に明確な有用性

が確立されていないことなどが現状である。

PMABは米国メディミューン社が開発した RSVに対する

ヒト化モノクローナル抗体である。本薬は RSVと特異的に

結合し，RSVを中和する。その結果，RSVによる気道上皮

細胞への侵入を阻止し，呼吸器感染症，特に重篤な下気道感

染症の発症を予防することが期待される。

今回，わが国の早産児および BPDなどの慢性肺疾患を有

する乳幼児に対する本薬投与 30日後の血清中濃度（トラフ

濃度）および安全性について検討したので報告する。

I． 材 料 と 方 法

本治験の実施に際して，各施設の治験審査委員会で事

前審査され，承認を得た。

1． 対 象

以下のいずれかの条件を満たす乳幼児を対象とした。

① 在胎期間 35週未満で出生した乳児で，治験参加

時に 6か月齢未満のもの

② 治験開始前 6か月以内に BPDを含む慢性肺疾患

に対する治療（気管支拡張剤，利尿剤，副腎皮質ホルモ

ン，酸素吸入）を受けた乳幼児で，24か月齢未満のも

の

なお，以下のいずれかの基準に該当する乳幼児は本治

験の対象から除外することとした。

① 免疫グロブリン製剤に対して重篤な副作用あるい

は重篤なアレルギーの既往のあるもの，あるいは免疫グ

ロブリン製剤，血液製剤，その他のタンパク製剤に過敏

症を示す可能性のあるもの

② 本治験薬投与開始前 4週間以内に他の治験薬が

投与されたもの

③ 気管内挿管による人工換気（持続的呼吸陽圧法を

含む）を施行されているもの

④ 余命 1年未満と推測されるもの

⑤ 腎機能障害，肝機能障害，持続性痙攣，免疫不全

あるいはその他の重篤な合併症を有するもの

⑥ 本治験参加時に 30％ FiO2以上，あるいは 1.54 L

／分以上の酸素吸入を必要とするもの

⑦ RSV感染を含む感染症に罹患しているもの

⑧ 過去 2か月以内に免疫グロブリン製剤が投与さ

れたもの

⑨ その他治験責任医師もしくは分担医師が治験に不

適と判断したもの

治験にさきだち，乳幼児を治験に参加させることにつ

いて，親もしくは法律上の保護者に治験の目的および方

法，予想される効能および危険性，他の治療方法，治験

に参加しない場合でも不利益を受けないこと，いったん

同意してもいつでも撤回できること，その他人権保護に

関し必要な事項について十分に説明し，同意を文書で得

た。

2． 治験薬剤

治験薬剤は，1バイアル中に PMAB 122 mgを含有す

る凍結乾燥製剤を用いた。

3． 投与方法・投与量

使用に際し，注射用水 1 mLを加え，泡立てないよう

に 30秒間ゆっくり混ぜ，液が透明になるまで少なくと

も 20分間室温に放置した後，投与した。1 mLの注射

用水を加えることで，100 mg／mL溶液となる。

1回の投与量を 15 mg／kgとし，各投与日ごとに乳幼

児の体重を測定し，以下の計算式を用いて投与液量を計

算し，原則的に大腿部前外側に月 1回筋肉内投与した。

投与液量（mL）

＝［乳幼児の体重（kg）×15（mg／kg）］

／薬剤希釈濃度（100 mg／mL）

4． 治験方法

2000年 2月から同年 6月にかけて，Table 1に示す

治験スケジュールにしたがい治験を実施した。投与期間

は月 1回で最低 2回投与することとしたが，予防投与

として最高 5回までの投与は可能とした。

投与前に一般状態についての診察，バイタルサイン，

Lower Respiratory Tract Illness／Infection（LRI）スコ

アー，臨床検査を実施した。診察，バイタルサイン，LRI

スコアーについては 2回投与後 30日目までは 15日に

1回，その後は 1か月に 1回診察することとした。また，

治験中，免疫グロブリン製剤を除く併用薬，たとえば，

急性疾患や有害事象の治療，基礎疾患の治療のために必

要と判断した薬剤の併用は可とした。また，治験期間中

の予防接種も可とした。

5． 観察項目および検査方法

1） 診 察

乳幼児の一般状態，投与中の酸素吸入の有無について，

2回目投与 30日後（初回投与後 60日目）までは 15日

に 1回，その後は 30日に 1回診察した。

2） 血圧，脈拍数，体温，呼吸数，LRIスコアー

診察と同様のスケジュールで測定した。なお，LRI

スコアーは以下の基準で判定した。

LRIスコアー

スコアー 0: 呼吸器疾患なし

スコアー 1: 上気道感染，もしくは疾患あり
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スコアー 2: 軽度の下気道感染，もしくは疾患あり

スコアー 3: 中等度の下気道感染，もしくは疾患あり

スコアー 4: 重度の下気道感染，もしくは疾患あり

スコアー 5: 気管内挿管による人工換気を必要とする状

態

3） 臨床検査

投与前および最終投与 30日後に以下の検査を行った。

異常変動が認められた例については可能な限り追跡調査

を行った。

血液生化学検査: ALT，AST，BUN，クレアチニン

尿検査: 蛋白，糖

なお，可能な場合は治験参加前 3週間以内に免疫グ

ロブリン（IgG，IgA，IgMおよび IgE），HBs抗原，HCV

抗体，HIV抗体を測定した。

4） 血清中 PMAB濃度

投与前，初回投与 30日後，2回目投与 30日後に採血

し，血清中 PMAB濃度を ELISA法により測定した。

測定は米国メディミューン社で行った。

5） 抗 PMAB抗体

投与前，最終投与 30日後に採血し，抗 PMAB抗体

を ELISA法により測定した。希釈倍率 1: 10以上を陽

性とした。測定は米国メディミューン社で行った。

6） 有害事象

投与期間中に出現した症状に関しては，症状の種類，

程度，重篤性，発現時期，処置，経過，因果関係につい

て調査した。

なお，いずれの検査も±2日のずれを許容することと

した。

7） 解析方法

初回投与 30日後と 2回目投与 30日後の平均血清中

PMAB濃度と標準偏差を計算した。また，30μg／mL

以上を示す被験者の割合と 95％信頼区間を直接法で求

めた。さらに，初回と 2回目投与後の濃度の比較には

paired t–検定を，30μg／mL以上の血清濃度を示す被験

者の割合の比較にはMcNemar検定を用いた。有意水

準を両側 5％とした。

II． 結 果

1． 症例の構成

親（もしくは親権者）の同意が得られた 34例の乳幼

児がスクリーニングされた。このうち，3例は投与前に

同意が撤回され，その結果 31例に PMABが投与され

た（Fig. 1）。

31例すべての乳幼児にパリビズマブが 2回投与され

た。中止例，脱落例は認められなかった。

なお，31例中 11例で治験実施計画書からの逸脱がみ

られた。内訳は来院日が 3日ずれた例が 2例，同意取

得 2日前に投与前の検査を実施した例が 1例，その他

は予定されていた検査（血圧，尿検査）が実施できなか

った例であったが，全例評価可能と判断し，除外した例

はなかった。

2． 被験者背景

薬剤が投与された 31例の乳幼児の背景を Table 2に

示した。男子 18例，女子 13例，月齢 6か月未満例 26

例，BPDの有無については BPDを合併するもの 19例，

Table 1． Study schedule

Item Screening Day 0 Day 15 Day 30 Day 45 Day 60
Prophylactic use

Day 90／120 Day 150

Informed consent ○

Administration ○ ○ （○） （○）

Examination and vital signsa） ○ ○ ○ ○ ○ ○ （○／○） （○）

Adverse event

Clinical laboratoryb） ○ ○（30 days after final injection）

Urine analysis ○ ○（30 days after final injection）

Anti−PMAB antibody ○ ○（30 days after final injection）

Serum conc． ○ ○ ○

Body weight ○ ○ （○） （○／○）

Vital signs a）blood pressure, pulse rate, body temperature, respiratory rate, and LRI score
【LRI score】

Score 0: no respiratory illness／infection
Score 1: upper respiratory illness／infection
Score 2: mild lower respiratory illness／infection
Score 3: moderate lower respiratory illness／infection
Score 4: severe lower respiratory illness／infection
Score 5: mechanical ventilation
Clinical laboratory: ALT, AST, BUN, and crcatinine
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Infants enrolled
n＝34

Infants given
PMAB
n＝31

Infants without PMAB
n＝3（withdrew consent）

Completed
n＝31

Not completed
n＝0

合併していないもの 12例であった。また，全例が在胎

期間 35週齢未満の早産児であり，14例は 6か月齢未満

の BPDを有する乳児であった。

3． 血清中トラフ濃度

初回投与および 2回目投与 30日後の平均血清中

PMAB濃度（トラフ濃度），30μg／mL以上を示す乳幼

児の割合を Table 3に示した。

初回投与後の平均トラフ濃度は 50.5±17.5μg／mL（平

均±SD，n=31），2回目投与には 76.8±17.6μg／mLと，

初回投与後より目標濃度であった 30μg／mLを上回る

値が得られ，2回目投与後には初回投与後に比して有意

な上昇を示した（p＜0.0001）。

また，目標濃度である 30μg／mL以上のトラフ濃度

が得られた乳幼児数は初回投与後で 31例中 26例（83.9

％），2回目投与後では 30例（96.8％）であった。

なお，初回投与後のトラフ濃度が検出限界未満であっ

た例が 1例認められた。

4． 安全性

1） 有害事象

臨床検査値異常を含む有害事象は 21例 53件報告さ

れた。

（1） 自他覚的随伴症状

自他覚的随伴症状は 31例中 20例に計 49件報告され

た。器官別有害事象および主要な事象を Table 4に示し

た。

主な事象としては皮膚障害（湿疹，発疹など）6例 6

件，消化器障害（嘔吐，下痢など）4例 8件，呼吸器系

Table 2． Baseline demographics of infants given PMAB

Factor No Factor No

Gender male
female
total

18
13
31

BPD yes
no

total

19
12
31

Gestation
（wks）

＜24
＜27
＜31
＜35
≧35
total

2
10
10
9
0

31

Classification
of

practice

Ambulation
Hospitalization

out→in
in→out
others
total

5
7
0

18
1

31

Age
（mos）

＜2
＜4
＜6
＜12
＜18
＜24
≧24
total

4
17
5
1
2
2
0

31

Complications no
yes

Respiratory system
Cardiovascular system
Central nervous system
Immune system
Liver and renal system
Others

8
23
16

1
2
0
0

20

Body weight
（kg）

＜1
＜3
＜5
≧5

mean±SD
median

min―max

0
19
9
3

3．14±1．66
2．90

1．32～8．23

Medical history no
yes

Respiratory
Cardiovascular
Others

2
29
26

7
24

Table 3． Serum trough concentration of PMAB 30 days after 1 st
and 2 nd administration

Administration 1 st 2 nd

Mean±SD（µg／mL） 50．54±17．54 76．83±17．62＊1

Concentration：
（µg／mL）

＜20
＜30
＜40
≧40

1
4
4

22

0
1
0

30

％ of more than 30 µg／mL
（95％ Confidence Interval）＊2

83．9％
（66．3―94．5％）

96．8％＊3

（83．3―99．9％）

＊1paired t―test（p＜0．001），＊2exact method，＊3McNemar test（NS）

Fig. 1. Summary of enrolled infants.
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障害（咳，鼻炎など）9例 17件，発熱 6例 9件などで

あった。重度と判定された例はなかったが，ウイルス性

胃腸炎により下痢・脱水症状を引き起こし，点滴治療の

ため入院した 1例が重篤と判定された。これらの有害

事象はいずれも回復し，薬剤との因果関係はないと判定

された。

なお，鼻炎を示した 1例では RSV抗原検査が陽性で

あった。

（2） 臨床検査

臨床検査値異常変動は 3例 4件認められた。内訳は

尿蛋白陽性 1例，AST上昇 2例，ALT上昇 1例であっ

た。いずれも正常に復し，薬剤との因果関係はないと判

定された。

2） 抗 PMAB抗体

いずれの検体も希釈倍率は＜1: 10であり，抗 PMAB

抗体陽性を示した乳幼児は認められなかった。

III． 考 察

RSVはパラミクソウイルスに属し，乳幼児の気道感

染症をひきおこす主要な病原ウイルスである。特に下気

道感染症については細気管支炎の 43～90％，肺炎の 5

～40％，気管気管支炎の 10～30％，クループの 3～10

％と高率を占める16）。

RSVは表在タンパクとして F，G，SHの 3種のタン

パクを有する。このうち，Fタンパクは細胞への浸透，

Gタンパクは細胞との結合作用を示す17）。また，Gタン

パクの抗原特性から Aと Bの 2つのサブタイプが存在

する18）。

RSVは飛沫感染により鼻，結膜から侵入し，約 5日

の潜伏期間を経て，臨床的には水様性鼻汁，鼻閉，咳，

咽頭発赤，発熱などの上気道炎をおこす。さらに下気道

に向かって増殖，浸潤すると，喘鳴，ラ音，呼吸困難が

出現し，肺炎，細気管支炎などの重篤な下気道炎となる。

大部分の健康な乳幼児では重篤化しないが，早産児，

BPDなどの慢性呼吸器疾患を有する乳幼児もしくは先

天性心疾患の乳幼児ではしばしば重篤化し，致死的な経

過をたどる1，6～9）。Navasらは RSV感染により入院した

全乳幼児のうち，入院 2週間以内の死亡率は 1％であ

るのに対し，呼吸器疾患を有する乳幼児では 3.5％，心

疾患を有する乳幼児では 3.4％へと上昇することを報告

している19）。

重篤な RSV感染に対する治療法としては，酸素テン

トへの収容，人工換気などが行われ，薬物療法としては

気管支拡張薬の投与などの対症療法が主流である。米国

では，抗ウイルス薬“ribavirin”が治療薬として吸入

の形で投与されている。また，最近では予防，治療の両

面から広く免疫グロブリン療法が行われるようになった。

わが国でも RSV下気道炎の治療目的で免疫グロブリン

療法を試み，一定の効果を認めた報告もある20）。しかし

Table 4． Main adverse events（subjective and objective symptoms）

System
Events

（Infants）

Severity: Events
（Infants）

mild moderate severe

Skin and limbs
eczema

6
2

（6）
（2）

6
2

（6）
（2）

0
0

0
0

Special sense（conjunctivitis） 2 （2） 2 （2） 0 0

Digestive
vomiting
diarrhea

8
2
2

（4）
（2）
（2）

5
1
1

（3）
（1）
（1）

3
1
1

（1）
（1）
（1）

0
0
0

Metabolic disorder
（dehydration）

1 （1） 0 1 （1） 0

Cardiovascular
（tachycardia）

1 （1） 1 （1） 0 0

Respiratory
Cough
Rhinitis

17
6
7

（9）
（5）
（5）

15
5
6

（8）
（4）
（4）

2
1
1

（1）
（1）
（1）

0
0
0

Urogenital
（urinary tract infection）

2 （2） 0 2 （2） 0

Congenital disorder
（umbilical cord hernia）

1 （1） 1 （1） 0 0

Fever 9 （6） 4 （3） 5 （4）a） 0

Infection（sepsis） 1 （1） 0 1 （1） 0

Site of injection 1 （1） 1 （1） 0 0

a）one infant had two febrile episodes during study．
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ながら，免疫グロブリン製剤は未知のウイルス混入の可

能性，アナフィラキシーショックや生ワクチンとの相互

作用の可能性15）などが指摘されている。米国では重篤な

下気道疾患の予防を目的として RSVポリクローナル抗

体が開発されたが，他の免疫グロブリンと同様の問題の

他，静脈内投与のため，乳児に対して投与液量が多くな

り，循環系に対する負荷の問題が指摘されていた。

PMABは米国メディミューン社が開発した遺伝子組

替え技術を用いて製造された RSVに対するヒト化モノ

クローナル抗体で，RSVと特異的に結合することで，

細胞内へのウイルスの感染を阻害する。従来より，RSV

の Gもしくは Fタンパクに対するモノクローナル抗体

が開発されていたが21～23），Fタンパクは Gタンパクに

比して抗原性部位における相同性が高く，サブタイプ間

で交差反応性を示すことから，メディミューン社は F

タンパクに対する数種のマウスモノクローナル抗体

（Mab）に着目し，これらのうち，もっとも活性の高か

ったMab 1129を選択した。そして，Fタンパクのエピ

トープに結合するMab 1129の超可変部を保持させ，他

をすべてヒト型のアミノ酸配列にしたヒト化抗 RSVモ

ノクローナル抗体である PMABを作成した。一連の in

vitro，in vivo の薬理試験24）からは，

① Fタンパクに対する解離定数は 1.4 nMで，Mab

1129と同様の値（1～2 nM）を示した。

② RSVのサブタイプ A，Bとも結合し，共に濃度

依存的な RSV中和効果を示した。EC50は約 2.0μg／mL

であった。

③ RSV感染コットンラットモデルに対して，用量

依存的に肺内 RSV量を減少させた。RSVを 99％減少

させる用量は 2.5 mg／kgであり，この時の平均血清中

濃度は約 30μg／mLであった。

との結果が得られている。

Princeら25）および Siberら26）は，RSV負荷コットン

ラットモデルにおいて，肺の RSV量を 99％減少させ

る血清中 RSV中和抗体活性は 1: 200～400であると報

告している。この結果をもとに，米国において開発され

た抗 RSVポリクローナル抗体では，初回投与 28日目

に 1: 300以上の血清中の RSV中和抗体活性が得られ

る用量を検索した27）。早産児もしくは BPDを合併した

乳幼児などハイリスクに分類される乳幼児に対し，この

用量を用いた臨床試験ではプラセボ群に比して有意に

RSVによる重篤な下気道疾患の発症予防効果を認め

た28，29）。

海外における PMABの開発は，ポリクローナル抗体

の方法に準じ，血清中トラフ濃度として 30μg／mL以

上が得られる用量の検討を行った30，31）。その後，ハイリ

スクな乳幼児に対するプラセボとの比較試験では RSV

感染による入院を有意に 55％減少させた上，安全性に

も問題なく，本薬の有効性と安全性が確認された32）。

海外では検討した全臨床分離株に結合することが調べ

られているが，国内でも堤ら33）は RSV臨床分離株 23株

（A株 13株，B株 10株）に対する本薬の結合性を検討

した結果，すべての臨床分離株に本薬が結合することを

示した。これらの結果から海外と国内の臨床分離株に対

する作用には差がないと考えられた。

これらの結果を受けて，海外と同様のハイリスクな乳

幼児を対象に PMABを海外での臨床至適用量 15 mg／

kgを 30日に 1回計 2回筋肉内投与し，各投与 30日後

の血清中 PMAB濃度と安全性を検討した。その結果，

RSVシーズン中であったにもかかわらず，治験中 RSV

感染による入院例は認められなかった。また，初回投与

後の平均血清中トラフ濃度は 50.5±17.5μg／mLと目標

である 30μg／mL以上の値が得られた上，30μg／mL以

上の濃度を示した乳幼児の割合は 31例中 26例（83.9

％）と高く，2回目投与後にはさらに上昇し，76.8±17.6

μg／mLの値が得られた。これらのトラフ濃度は海外で

の成績30，31）とほぼ同様であった。また，薬剤と関連性の

ある有害事象は報告されず，本薬に対する抗イディオタ

イプ抗体陽性例もなく，安全な薬剤であると考えられる。

なお，1例において初回投与後のトラフ濃度は検出され

なかった。この乳児は 2回目投与後には 64.9μg／mLの

トラフ濃度が得られており，この原因は明らかではなか

った。

今回の治験中，鼻炎（鼻汁）を認めた 1例で RSV抗

原検査が陽性反応であったが，入院には至らなかった。

この例は本剤投与により下気道感染が抑制された可能性

も考えられる。

RSV感染抑制に主要な役割をなす免疫グロブリンで

ある IgGは出生後には急激に減少することが報告され

ている34）。さらに，早産児は正期産児に比し出生時の抗

RSV中和抗体活性が有意に低下していることも報告さ

れている35）。このような観点から，著者らはγ–グロブ

リンによる積極的な受動免疫療法により RSV感染の症

状を軽減させることを報告している36）。したがって，RSV

の特異的抗体である PMABの投与は受動免疫療法の一

環としておおいに期待されるところである。今後は対象

の一元化を図るために，医学的に投与の必要性が強く望

まれる乳幼児をさらに明確にする必要があると考える。
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RSV lower respiratory tract illness（RSV–LRI）is often severe in preterm infants and in those with
chronic lung disease（CLD），also known as bronchopulmonary dysplasia（BPD）. Palivizumab is a
humanized monoclonal antibody developed to prevent serious RSV illness in such infants. In this study，
palivizumab was given intramuscularly at 15 mg／kg every 30 days for up to 2 doses to 31 infants born
prematurely at ＜35 weeks of gestation who were ＜6 months old or infants with CLD who were ＜24
months old. Palivizumab serum concentrations were measured（30μg／mL is the effective concentration）
and its safety and immunogenicity evaluated. Mean serum concentration 30 days after the first injection
was 50.5±17.5μg／mL and 76±17.6μg／mL after the second，respectively. The number of infants with
palivizumab serum concentrations exceeding 30μg／mL was 26／31（83.9％）following the first infusion and
30／31（96.8％）following the second. Adverse events included the respiratory system in 9 subjects（17 cases），
fever in 6 subjects（9 cases），digestive system in 4 subjects（8 cases），and skin in 6 subjects（6 cases）. One
subject developed diarrhea and dehydration and was hospitalized. Laboratory abnormalities（1 subject
each）included protein in urine，increased AST，and increased AST・ALT. None of these adverse events
was judged by investigators to be related to palivizumab. One subject reportedly had mild RSV illness
（nasal discharge and obstruction）but was not hospitalized. No antipalivizumab antibodies were observed
in any subject. Palivizumab appears safe，is not immunogenic，and may inhibit serious RSV LRI in preterm
infants and in those with CLD.
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