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研究内容の説明文 

献血者説明用課題名※ 

(括弧内は公募申請課題名) 

体外診断用医薬品開発における性能評価 

（同上） 

研究期間 平成 29 年４月 ～ 平成 32年３月 

研究機関名 藤倉化成株式会社 メディカル材料部 

研究責任者職氏名 部長 黒田英行 

※献血者に対しても理解しやすく、平易な文言を使用した課題名を記入してください。 

研究の説明  

１ 研究の目的・意義 

がんによる死亡者数を減らすためには、早期発見・早期治療が最も重要です。がんの検

査については、いろいろな方法が開発され使用されていますが、いまだに早期発見は難し

い上に、見逃しが多いのが実情です。このため、早期発見につながる画期的な検査薬が望

まれています。 

新しいがん検査薬の性能を評価検討するためには、患者検体と健常者検体を比較する必

要があります。そこで本研究では、献血血液を正常コントロール集団として扱い、多種多

様な人の検体においても、問題なく正確な検査結果が得られるかを検証します。 

 

 

２ 方法《献血血液の使用方法含む》 

いただいた献血血液を用いて、開発した検査薬による測定を行います。得られた測定結

果は、統計的手法を使って解析し、これにより検査薬の感度、再現性などの性能とともに

正常コントロール集団においてきちんと陰性の結果が出ることを確認します。 

 

 

３ 予測される研究の成果等 

開発した検査薬が、がんの早期発見につながる高性能な検査薬であるかどうかを確認で

きます。個体差、検体差などによる問題が見つかった場合は、その解決策が有効か判断で

きます。 

これらの成果は、がんの早期診断以外にも、治療薬の効果や治療経過中のモニタリング

法として用いることにより診療の効率を向上させる可能性があります。 
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