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研究   課 題 名  血清クレアチニン測定における検体ブランクによる測定誤差の頻度を明確にし、

小数点第 2位までの報告を可能とする方法に関する研究  の実施について 

 

1．本研究の目的および方法 

血清クレアチニンは腎機能を反映する臨床検査項目として一般的に用いられており、活用される領域は腎機

能の診断ガイドライン、健康診断に至るまで多岐に渡ります。測定は汎用自動分析装置で行われ、市販試薬に

よる酵素法で測定されています。臨床上、小数点第 2 位までの報告値が要求されておりますが、比色分析にお

ける感度は十分にない現状にあります。 

本研究では血清クレアチニンの比色測定上で問題となる検出感度に注目し、市販試薬および現状使用され

ている酵素法が求められる分析能力を有しているかどうかを確認いたします。また、分析誤差について評価、原

因究明を行い、特定可能な分析誤差について回避可能かどうかを検討します。さらに、これらの検討結果から

試薬組成の変更、改良へと繋げたいと考えます。 

本研究は 2023 年 3 月～2024 年 3 月に当院検査部にて採血を行った方のすべての検体のうち、血清クレア

チニン濃度が 0.08～5.00 mg/dL であった残余検体を対象とさせていただきます。改良試薬の性能評価および

現行試薬との相関解析を目的とし残余検体の測定を実施いたします。また、乖離した測定値が認められた際に

は、疾患情報などからその原因究明を行う場合があります。すべての研究は患者様の個人情報が特定できない

形で匿名化して実施いたしますので、患者様が不利益を被ることはございません。 

 研究全体の実施期間は 2023年 3月～2024年 3月までの 1年間です。予定症例数は 500例です。本研究は、

徳島大学病院生命科学・医学系研究倫理審査委員会の承認を経て、病院長の実施許可を得て実施していま

す。。 

 

2．研究に用いる試料・情報の項目および保管方法について 

本研究は、日常診療で得られた検査データと検査後の残余血液を対象とし、必要に応じて血清クレア

チニンの測定値、検査データおよび患者様の診療情報を使用させていただくことがあります。通常診療

において、検査項目の追加等を目的とし、1週間程度検体を保管しております。 

すべての情報は個人情報を排除し、患者様が特定できない形にして使用させていただきます。残余検体

や取得させていただいた診療情報は研究終了まで保存させていただきます。本研究で得られた情報は研

究が終了または中止となって 5年間、徳島大学病院検査部内で保存いたしますが、保管責任者 中尾隆

之（徳島大学病院医療技術部長）のもと、鍵のかかる場所に保管し、病院外部への持ち出しは致しません。 

 

3．本院以外の研究機関等への試料・情報の提供 

本研究は、他機関への試料・情報の授受は行いません。試料およびデータの保管は徳島大学病院検査部内

の指定端末で行います。 

 

4．研究の実施体制 

研究代表者：三好雅士（徳島大学病院医療技術部） 

研究責任者：松村充子（天理よろづ相談所医学研究所） 

      小川善資（バイオメディカル研究所） 

2023年 3月～2024年 3月に本院にて臨床診断のための検体採取をされた方へ 
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5．研究結果の公表について 

本研究で得られたデータや知見等について、学会、研修会、医学雑誌等で公表させていただくことことがあります

が、公表に際しては患者様の個人情報等は排除し、特定の研究対象者を識別できないように措置を行った上で取り

扱います。 

 

6．研究資金および利益相反管理について 

本研究における特別な研究資金はありません。本研究は，当院検査部の研究費のみを使用して実施されま

す。資金・試薬の提供を受ける場合、発表を行う学会や雑誌の規則に則り、適切に情報開示を行います。利

害関係については，臨床研究利益相反審査委員会の審査を受け，承認を得ております。 

 

7．本研究への参加を拒否する場合  

本研究はすべて診療のために採取された臨床検査検体の残余検体のみを用いて行います。そのため、患者

様が該当研究に参加することにより心身等の負担や費用負担が生じることはありません。 

研究への参加を拒否される場合は、下記に示す連絡先に申し出てください。お申し出のあった場合、該当

する患者様を研究対象から除外し、収集したすべての情報を破棄いたします。研究への参加を拒否した場合

においても、患者様に不利益が生じることはありません。 

 

8．研究代表者および連絡（問合せ）先 

【研究代表機関・研究代表者】  

徳島大学病院 医療技術部 三好雅士 

 

【連絡先】 

徳島大学病院 医療技術部 臨床検査技術部門 

三好 雅士 

088-633-7185 

 

 

本研究への参加に同意しない場合は、連絡先までご連絡下さい。 


