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本論文は、固形組織のフローサイトメトリを事例に新しい医療技術の開発

がなぜ上手く進まないか、開発に必要な評価がなぜ予測しにくいかをシステ

マティックに解析し、何を評価するのかを見通すためのツールの提案をまと

めたものである。新規の遺伝学的検査の許認可審査で確立されている評価モ

デルである「 A CC E モデル」をたたき台として利用するというアイデアに基

づき、これを他の医療技術の企画から許認可に至る多様な段階に適用できる

ように拡張した「抽象化 ACCE モデル」の提案を行った。この拡張を行うた

めに、血清尿酸検査、 AED に対して「 ACCE モデル」を適用することで、拡

張すべき事項を洗い出した。こうして得られた「抽象化 ACCE モデル」を術

中迅速フローサイトメトリに適用した結果、併行精度の評価方法が存在しな

いことを明らかにし、併行精度を悪くする因子である「フローサイトメータ

での同時通過」、「細胞分散における細胞分散不良」 について実験的に検討し

ている。  

フローサイトメータにおける併行精度の評価方法について、直接測定が原

理的に不可能であることを示し、代替となる間接的測定法を考案した。また

食用ブタの正常組織を用いた単一細胞比率の併行精度を測定し妥当性の検証

を行っており、論文として掲載された。  

以上、本研究では、抽象化 ACCE モデルを提案し、実例として術中迅速フ

ローサイトメトリの課題を明確化したこと、また他の医療機器においても抽

象化 ACCE モデルが有効である事例を示したことは、新規医療機器の 円滑な

社会導入に重要な視点を与えるもので、医療機器開発の進展にも寄与するレ

ギュラトリーサイエンスの評価科学分野に貢献するものであり、博士（生命

医科学）の学位論文として十分に価値あるものと認める。  
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