
 

 

 

 

人を対象とする医学系研究に関する情報公開 

 
 愛育病院では、倫理委員会の承認を得て、下記の人を対象とする医学系研究を実施しま
す。関係各位のご理解とご協力をお願い申し上げます。 

令和元年 12 月   愛育病院 臨床検査科  

科長 林田慎哉 

 
【研究課題名】GBS 増菌培地とラテックス凝集法を併用した GBS スクリーニング検査法の

臨床性能評価の研究 
 
【研究期間】  令和元年 12 月（承認後）～令和 2年 12 月 
 
【研究の意義・目的】 
 ヒトの膣や腸管の常在菌である B群溶血性連鎖球菌（GBS: Group B streptococcus, 
Streptococcus agalactiae）は分娩時に母親から新生児に感染することで、敗血症、肺炎
または髄膜炎を発症する起因菌となります。米国では検体を直接培地に塗る直接培養法で
はなく、一旦増菌培地で菌を増やすことで検出率を高めた増菌培養法を推奨しています。 
 増菌培養後の GBS の検出には、サブカルチャー（二次培養）を行い GBS 様集落を検出す
る方法（サブカルチャー法）が一般的です。しかし、サブカルチャー法は結果の報告まで
に 24 時間以上かかり迅速性に欠けており、GBS の発育菌量や変異株の存在により GBS を
見逃してしまう可能性があることが短所となります。一方、本研究では増菌培養後の培養
液を少量用いて B群感作ラテックス試薬と混合し凝集を目視で確認することで GBS の有無
を判定するため（ラテックス法）、サブカルチャー法よりも 24 時間早く結果が報告でき
るとともに、サブカルチャー法で判定困難であった検体においても誰でも簡便に GBS の判
定が可能になるという利点があります。本研究の手法が証明されれば GBS 偽陰性の削減に
つながることが期待されます。 
以上のことから、妊婦に対する GBS スクリーニング検査において、増菌培養法とラテッ
クス凝集法を併用することで、従来のサブカルチャー法よりも迅速かつ高感度に GBS の検
出が可能であることを検証します。 
 
【研究の対象となる方】 
 令和 2年 2月から令和 2年 6月までに、愛育病院において妊娠中の B群溶血性レンサ球
菌検査（GBS スクリーニング検査）を受けた方 
 
【研究の方法】 
上記対象者の保険診療において検査を行った後に GBS 増菌培地の培養液を用い、診療で

は測定されていない GBS スクリーニング検査（ラテックス法）を行い、従来法（サブカル
チャー法）との比較検討を行います。 
また、年齢、性別、病名、他の検査結果などの臨床情報を解析に使用させて頂きます。 
なお、研究に使用する検体やデータは匿名化し、プライバシー保護に努めます。 

 
【研究組織】 
  研究責任者 愛育病院臨床検査科 科長 林田慎哉 
   研究分担者  愛育病院臨床検査科 検査技師長 桑村良隆 
  研究分担者 愛育病院臨床検査科 臨床検査技師 富井康明 
  研究分担者 愛育病院臨床検査科 臨床検査技師 吉川尚実 
 
【共同研究機関研究責任者】 
・ 福島県立医科大学医学部臨床検査医学講座 主任教授 志村浩己 
・ 公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院臨床検査部 部長 藤川潤 



・ 琉球大学医学部附属病院検査・輸血部 部長 前田士郎 
 
【本研究に関する問合せ先】 
  本研究に関する御質問等がございましたら、下記の連絡先までお問い合わせくださ
い。他の研究対象者等の個人情報及び知的財産の保護等に支障がない範囲内で研究計画
書及び研究の方法に関する資料を閲覧できます。 

  また、試料・情報が当該研究に用いられることについて研究対象者ご本人又は代理人
の方に御了承いただけない場合には、研究対象者とはせずに試料・情報の利用、提供を
いたしませんので、下記の連絡先までお申し出ください。その場合でも研究対象者ご本
人又は代理人の方に不利益が生じることはありません。なお、研究結果が既に医学雑誌
への掲載や学会発表がなされている場合、データを取り消すことは困難な場合もありま
す。 

 
 ○研究内容に関する問合せの窓口 
   〒105-8321 東京都港区芝浦 1-16-10 
   愛育病院 臨床検査科 担当 富井康明 
   電話:03-6453-7300  FAX:03-6453-7301  
    
○試料・情報を当該研究に用いられることについて拒否する場合の連絡先 

   〒105-8321 東京都港区芝浦 1-16-10 
   愛育病院 臨床検査科 担当 富井康明 
   電話:03-6453-7300  FAX:03-6453-7301  
    

 

 


