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（ 1 ）研究の背景及び⽬的 

間質性肺炎のフォローや間質性肺炎等を疑う時に SP-D（肺サーファクタントプロテイン D）（注１）
等を測定するが、検査によっては外部の検査施設に測定依頼している。ヤマサ醤油株式会社（以下「ヤ
マサ社」という。）は、⽇⽴化成ダイアグノスティックス・システムズ株式会社（以下「⽇⽴」という。）
と共同で、⽇⽴が開発した全⾃動化学発光酵素免疫測定装置ＣＬ-ＪＡＣＫ ＮＸ（以下「本装置」とい
う。）に搭載可能な SP-D 測定試薬（以下、「本試薬」という。）を開発した。本試薬を使⽤すれば約 12
分で測定が完了するため診療前検査に有⽤であるし、1 時間当たり約 200 検体を処理できるため⼤量検
体の処理も可能である。迅速に多検体測定が可能になることにより、初診時のみならず、再診や⼊院患
者のフォローアップに有⽤と考えられる。我々は、ヤマサ社と共同で、本試薬による SP-D 測定性能を
評価することを⽬的とする。間質性肺炎の患者を対象とし、当院医療技術部に本装置を設置し、本試薬
の性能検証の検討を⾏う。 
（注 1）⾎清 SP-D は特発性肺線維症、膠原病関連間質性肺炎、薬剤性肺炎等の様々な種類の間質性肺
炎で上昇することから、間質性肺炎と他疾患の鑑別、間質性肺炎の活動性把握および予後推定等の経過
観察に⽤いられている。 
 
（ 2 ）研究⽅法の概要 

新たに開発された本試薬が臨床現場において、開発当初に意図された性能を発揮し得ることを、試薬
管理試料ならびに臨床検体を⽤いて確認する。 
 
（ 3 ）研究のデザイン 

岡⼭⼤学病院を受診した患者のうち、SP-D 検査を保険診療する者 120 例とする。 
 
（ 4 ）研究対象者の選定⽅針 



1 ）選択基準 
• 岡⼭⼤学病院を受診した患者のうち、SP-D 検査を⾏う患者 
• ⾃由意思による研究参加の同意を本⼈から⽂書で取得可能な患者 
• 同意取得時の年齢が 20 歳以上の成⼈ 
• 同意取得⽇および採⾎⽇が倫理委員会承認⽇から 2021 年 1 ⽉ 31 ⽇までの患者 
• 性別：男⼥問わず 
• ⼊院患者、外来患者ともに対象とする。 
2 ）除外基準 
該当なし 
 
（ 5 ）予定する研究対象者数 
120 ⼈ 
 
（ 6 ）評価の項⽬及び⽅法 
1 ）主要評価項⽬／主要エンドポイント／主要アウトカム 

肺サーファクタント蛋⽩−D（SP-D） 
 
（ 7 ）研究実施期間 
2020 年 3 ⽉ 13 ⽇〜2021 年 7 ⽉ 31 ⽇ 
 
（ 8 ）インフォームド・コンセントを受ける⼿続き 
⽂書を⽤いて説明・同意を取得する 
 
（ 9 ）お問い合わせ 
岡⼭⼤学⼤学院医⻭薬学総合研究科 社会環境⽣命科学専攻 総合内科学分野 
医師 花⼭ 宜久 
(平⽇) 電話：086-235-7342 9 時-17 時 
住所：〒700−8558 岡⼭市北区⿅⽥町 2-5-1 
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