
2 2025年６月１日（日曜日） （第３種郵便物認可）　　　　　第1695号

機器・試薬開発の支援へネットワーク ASCLが整備へ
　臨床検査支援協会（ASCL）は、機器や試薬の臨床的検討を支援するネットワークの構築を進めている。協力可能
な医療機関のデータベースを作成した上で、企業からの依頼内容を情報提供し、両者をマッチングする。企業側は、
施設選定の手間や時間の削減が期待できる。

　現在、医療機関にデータベースへ
の登録を呼びかけており、2025年
度内に50施設程度を集めたい考え。
その後、ASCL賛助会員企業から依
頼を受け付ける予定だ。
　機器や試薬の新規開発・改良には、
医療施設の残余検体を用いてデータ
を収集するなどの臨床的検討が必要
になる。企業は医療機関と個別に契
約して実施しているが、近年、施設
の選定に時間や手間がかかることが
課題となっている。
　ASCL副理事長の諏訪部章氏（新
東京病院臨床検査部）は、「POCTな
どで新規参入の企業が臨床的検討を

どの施設に依
頼したらよい
か判断に迷う
ケ ー ス が あ
る。近 年は、
依 頼 先 の 医
療 施 設 か ら
多忙であるこ
とや関心がないことを理由に断られ
るなどのケースも多い」と指摘。依頼
の中には「操作性について現場の意
見を聞きたい」など、小規模施設でも
対応可能と思われる内容もあるが、
企業が独自に協力可能な小規模施設
を探し出すのは難しいという。こう

した背景を踏まえ、企業と医療施設
をマッチングする仕組みづくりに乗
り出した。「臨床的検討に関する両者
の橋渡しは、NPO法人であるASCL
だからこそできること」と述べた。
　まず、臨床的検討に協力可能な医
療機関のデータベースを作成する。
企業からの臨床的検討の依頼は案件
ごとに、ASCLからデータベース登
録施設に情報提供する。
　登録施設は各案件に対して「◎：
非常に興味がある」「○：興味がある」

「△：説明を聞いてから考える」「×：
興味がない」で回答。この回答をも
とにASCLが協力施設のリストを作

エイズ予防指針などの改正に向けて
議論した小委

諏訪部氏

成し、依頼企業に提供する。依頼企
業はリストを参考に、◎の回答施設
と優先的に交渉する。
　医療機関のデータベース登録は無
料。企業は依頼案件に応じて情報提
供料を支払う。情報提供料の詳細は
今後検討するが、「新規製品10万円、
改良品5万円程度」（諏訪部氏）にな
る見込みだ。
　ネットワークの構築により、企業
側は臨床的検討の施設選定が円滑に
なるほか、複数施設からデータを収
集して比較検討しやすくなるなどの
利点が期待できる。医療施設側は、
関心がある臨床的検討に携わりやす
くなり、研究費の確保や論文作成な
どにつながる可能性がある。

月ぶりの開催で、改正案を議論する
次回の開催時期も未定となってい
る。指針の改正は当初予定から大幅
にずれ込む見通しとなった。

◉ 梅毒の診療手引を作成・普及
　厚労省はまた、性感染症の予防指
針の改正についても論点を同日の小
委員会に示した。現行の指針は、エ
イズ予防指針と同じ2018年1月に作
成されており、今回も同時期に改正
する見通し。
　性感染症の予防指針は、性器クラ
ミジア感染症、性器ヘルペスウイル
ス感染症、尖圭コンジローマ、梅毒、
淋菌感染症について記載している
が、近年は特に梅毒の報告件数の増
加が著しく、2022年には1万件を超
えた。女性は20代に多く、男性は
20 〜 50代の幅広い層を中心に報告
されている。
　発生届の集計によると女性の梅毒
は、診断時から直近6カ月以内に性
風俗産業に従事していた人の割合が
30 〜 40％と高い。一方、男性の梅

毒は、診断時から直近6カ月以内に
性風俗利用のある人の割合が40％
程度と高い。
　改正では、性感染症は「性的接触
のある全ての人々における大きな健
康問題」と位置付けた上で、性産業従
事者や利用者などの発生動向を把握
し対策を講じる重要性に言及する。
　梅毒について包括的な診療の手引
を作成し普及させていくことを記載
する。梅毒は、全身にさまざまな症
状が出るため、眼科や産婦人科など
の内容を含む包括的なガイドライン
が求められるとの指摘に対応する。
　保健所の検査体制を充実させるた
め外部委託の活用も記載する。

HIV流行終息へ国連機関の目標明記
　厚生労働省は、国のHIV対策の
方針を示すエイズ予防指針の改正に
向けての論点をまとめ、5月14日の
小委員会に示した。論点は、HIV流
行の終息を目指す観点から、HIV感
染者の95％が診断され、そのうち
95％が治療を受け、さらにそのうち
95％がウイルス抑制を達成する「95-
95-95」に取り組む方向性を示した。
　厚労省によると、国連合同エイズ
計画（UNAIDS）は2030年までのエ
イズ流行の終結を世界共通の目標と
し、「95-95-95」の達成目標を掲げて
いる。
　論点では、UNAIDSの目標を受
けて、偏見・差別、新規感染者、エ
イズ関連死をなくすとし、「95-95-
95」の達成に取り組む方向を示した。
　「U＝U」（Undetectable〈検出限界
値未満〉＝Untransmittable〈HIV感
染しない〉）も盛り込む。U＝Uは、
抗HIV療法により血液中のウイルス
量が６カ月以上、一定基準未満であ
れば性交渉しても他人を感染させる
リスクがないことを表す。血液中の

ウイルス量の基準値は研究によって
さまざまなため明記しないが、重要
な概念として前文などに記載する。
　PrEP（暴露前予防）については、
定期的なHIV検査や性感染症の検
査などが重要だと指摘し、「効果的
な導入方法の評価が必要である現
状」を指摘する方向とした。
　また、保健所などで行われている
検査・相談の外部委託、郵送検査の
活用を検討することも示す。厚労省
は2021年3月に、保健所における
HIV検査について通知し、外部委託
を活用するなどして検査機会を確保
するよう求めている。改正では、郵
送検査や保健所検査の外部委託は、
国民に広く検査の機会を提供する方
法の一つと位置付ける。
　エイズ予防指針は、おおむね5年
ごとに改正することになっている。
現在の指針が策定されたのは2018
年1月で、5年以上が経過し、厚労
省は当初、今年3月までの改正を目
指していた。
　しかし同日の小委員会は約11カ

予防指針改正へ論点

治療感受性を予測 　中医協総会は5月14日、
区分E3（新項目）の臨床

検査「OncoGuide EpiLightメチル化検出キット」（理研ジェ
ネシス）の保険収載を了承した。結腸・直腸がんの治療薬
選択の補助として、がん組織から抽出したDNAをバイサ
ルファイト変換処理した検体中の、メチル化状態を検出す
る。保険点数は2500点で、6月1日に収載予定。
　同製品は、切除不能な進行・再発の結腸・直腸がんのう
ち、RAS遺伝子野生型の症例について、メチル化ステー
タスによって高メチル化、低メチル化の2群に分類し、抗
EGFR抗体薬の治療感受性を予測するメチル化特異的PCR
法による検査。分子標的薬の適応を、原発腫瘍占拠部位で
はなく、メチル化状態により判断できるようになる。
　企業提出資料によると、1 ～ 3次治療のいずれの治療期に
おいても、DNAメチル化状態は、抗EGFR抗体薬の治療効
果（PFS＝無増悪生存期間）と強い関連を示したという。
　推定患者数はピーク時（発売6、7、8年度目）1万3600人、
市場規模予測はピーク時（4年度目）で販売金額4.75億円を想
定している。

　世界保健機関（WHO）の加盟国は5月20
日の総会で、感染症の世界的大流行（パン
デミック）への備えやワクチン公平配分の
仕組みを定めた新たな国際ルール「パンデ
ミック条約」案を採択、同条約が成立した。
甚大な感染症被害を繰り返さないよう、
国際協力が強化される。WHO脱退を表
明した米国は総会を欠席した。
　WHOのテドロス事務局長は条約成立を
受け「この達成を控えめに言う必要はない。
私たちは世界をより安全にした」と述べた。
　700万人以上が死亡した新型コロナウイ
ルス禍の経験を教訓に、WHOが条約新設
を目指してきた。加盟各国は条約成立を経
て作業部会を立ち上げ、細則を作成する。
細則がまとまった後、60カ国が批准などの
国内手続きを完了すれば発効となる。
　条約は、製造したワクチンについて、

10%の寄付を含む20%をWHOに提供する
と明記。技術移転の促進やパンデミックの
恐れのある病原体情報の共有、科学的根
拠に基づく情報発信の強化も盛り込んだ。
　スイス西部ジュネーブで19日に開かれ
た最終議論のための会合では、新型コロ
ナウイルスのワクチン供給で途上国が取
り残された経緯を踏まえ、南アフリカが

「途上国への特別な配慮が必要だ」と主
張。日本は「（ワクチン製造の）産業界によ
る支援がなくては条約は砂上の楼閣とな
る」と述べ、採算性も重要だと指摘した。
　2022年2月に始まった条約の交渉は、技
術移転などを巡る先進国側と途上国側の
主張が対立し難航。今年4月にようやく妥
結していた。WHO主導の国際条約成立は、
03年採択の「たばこ規制枠組み条約」以来
の2例目。� 【ジュネーブ共同=畠山卓也】
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パンデミック条約が成立　ＷＨＯ、米国欠席で採択


