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富士フイルムの事業分野
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WHO推奨取得を目指している当社製品の紹介
～尿検体を用いる結核診断用迅速抗原検査キット（TBLAM）～
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結核とHIVの現状
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HIV罹患者の最大の死因 結核 (30%)

PLHIV: People living with HIV

PLHIV の 割合約7%

結核症例数
約1,000万人/年

結核の死亡者数
約150万人/年

PLHIV の 割合約15%
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各結核検査の特徴と課題

遺伝子検査 塗抹検査 既存抗原検査 当社抗原検査
(SILVAMP TB LAM)

検体 喀痰* 喀痰* 尿 尿

設備 必要
(測定装置、冷蔵庫等)

必要
(顕微鏡)

必要
(CD4カウンター)

不要

トレーニング/
検査スキル

必要 必要 不要 不要

感度 *** * * **

* 喀痰検体の採取が困難（特に、重篤なHIV患者では喀痰が出せない）

* HIV/TB共感染者では、肺外結核が多い（喀痰では検出ができない）



© FUJIFILM Corporation 7

SILVAMP TB LAM の 有効性評価試験

REPORT FOR WHO  - Diagnostic Accuracy and Ease of Use of the Fujifilm SILVAMP TB LAM assay - Version 1.1 / 01 May 2019

Product Performance (Sensitivity, Specificity)

Retrospective study

‒ Testing of 6 cohorts of HIV+ (inpatients and outpatients) from South Africa, Peru, Vietnam, Ghana

‒ Total of 1,595 biobanked samples

MRS Test N Sen Spe

All 
HIV+

1,595 34.9% 95.3%

1,595 70.7% 90.9%
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SILVAMP TB LAM の 狙い
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Rural PostCommunitySmear Center
District

Hospital

Provincial/National

Hospital

CD4カウントによる使用範囲の制限あり

末端施設までがアクセス不足している
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SILVAMP TB LAM の 狙い
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Rural PostCommunitySmear Center
District

Hospital

Provincial/National

Hospital

高感度化により使用範囲の制限を解除し

末端施設までのアクセス向上
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製品開発･展開タイムラインと「７つのステップ」における公的支援活用

▼FINDとの共同開発開始

▼GHIT第１期グラント獲得（量産/スペック決定）

▼GHIT第２期グラント獲得（臨床試験_第１世代品）

▼CE-IVDD取得（第１世代品） ▼CE-IVDD取得（第２世代品）

▼Unitaidグラント等獲得（臨床試験_第２世代品）

▼WHO推奨（目標）▼厚労省グラント*獲得1st（ラウンドテーブル会議開催）

▼厚労省グラント*獲得2nd（マーケット調査）

*厚労省グラント「ＷＨＯ事前認証及び推奨の取得並びに途上国向けＷＨＯ推奨機器要覧掲載推進事業」

▼厚労省グラント*獲得3rd（追加マーケット調査）

▼厚労省グラント*獲得3rd（国家ガイドライン収載に向けた活動開始）

要素開発 製品開発
エビデンス

構築
各国導入

エビデンス
構築

改良
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製品開発･展開タイムラインと「７つのステップ」における公的支援活用

▼FINDとの共同開発開始

▼GHIT第１期グラント獲得（生産体制/スペック決定）

▼GHIT第２期グラント獲得（臨床試験_第１世代品）

▼CE-IVDD取得（第１世代品） ▼CE-IVDD取得（第２世代品）

▼Unitaidグラント等獲得（臨床試験_第２世代品）

▼WHO推奨（目標）▼厚労省グラント*獲得1st（ラウンドテーブル会議開催）

▼厚労省グラント*獲得2nd（マーケット調査）

*厚労省グラント「ＷＨＯ事前認証及び推奨の取得並びに途上国向けＷＨＯ推奨機器要覧掲載推進事業」

▼厚労省グラント*獲得3rd（追加マーケット調査）

▼厚労省グラント*獲得3rd（国家ガイドライン収載に向けた活動開始）

GHITグラント/Unitaidグラント/他
開発/設計からWHO推奨取得に向けた臨床試験を実施。

GHIT第1期：216,057,769円
GHIT第2期：754,733,550円

要素開発 製品開発
エビデンス

構築
各国導入

エビデンス
構築

改良
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製品開発･展開タイムラインと「７つのステップ」における公的支援活用

▼FINDとの共同開発開始

▼GHIT第１期グラント獲得（量産/スペック決定）

▼GHIT第２期グラント獲得（臨床試験_第１世代品）

▼CE-IVDD取得（第１世代品） ▼CE-IVDD取得（第２世代品）

▼Unitaidグラント等獲得（臨床試験_第２世代品）

▼WHO推奨（目標）▼厚労省グラント*獲得1st（ラウンドテーブル会議開催）

▼厚労省グラント*獲得2nd（マーケット調査）

*厚労省グラント「ＷＨＯ事前認証及び推奨の取得並びに途上国向けＷＨＯ推奨機器要覧掲載推進事業」

▼厚労省グラント*獲得3rd（追加マーケット調査）

▼厚労省グラント*獲得3rd（国家ガイドライン収載に向けた活動開始）

厚労省グラント
ラウンドテーブル会議開催によりグローバルヘルスコミュニティへのロビー活動を実施し、アウェアネス向上。
マーケット調査により現地情報を収集。
国家ガイドライン収載に向け、各国保健省キーパーソンの洗い出しおよび人脈形成を実施。

1st  ：6,099,014 円
2nd：6,369,000 円
3rd：9,732,000 円

要素開発 製品開発
エビデンス

構築
各国導入

エビデンス
構築

改良
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公的支援の活用例のまとめ
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1.製品開発およびエビデンス構築とWHO推奨申請について

・結核高蔓延国は開発途上国が多い。グローバスヘルスではno lose no gainが求められる。
・体外診断薬のWHO推奨取得、PQ取得、各国の国家結核プログラム導入には現地での臨床試験が必要。

GHITやUnitaid、USAID、NIHなどの助成金の活用が有効。
高額な現地臨床試験の実施、試験の運営・管理、WHO推奨取得の申請書類準備は個社では極めて困難。
適切なパートナーとの連携が不可欠。

2.製品導入のための市場調査、キーマンとの関係構築などについて

・市場導入には導入国の優先順位付け、WHO等のキーマンとの関係構築、その他様々な製品導入準備が必要。

厚労省助成金の活用は有効。
但し、現地キーマンとの関係構築は、現地を熟知するFIND等からの紹介が無いと難しいのが現状。
現地キーマンとの仲介支援があるとさらに良い。
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