
原因究明から対策までお任せください

医療機器に⽤いる樹脂や⾼度表⾯処理などの試作品や材料に対し、
低コスト・短納期で初期選定を可能にする受託サービスです。

背景
新医療材料開発における「初期の安全性評価」の壁に挑みます。

新素材の医療分野参⼊を加速する︕
In vitro簡易安全性スクリーニングのご紹介

ご提供する試験内容

医療機器の⾼度化と新素材開発の活性化
近年、スマート医療機器、バイオマテリアル、3Dプリ
ンティング技術の発展に伴い、新しい樹脂やエラスト
マー、⾼度な表⾯処理技術（親⽔性コーティング・抗
菌加⼯など）の開発が世界的に加速しています。
⽣物学的安全性評価における「⾼い壁」
新材料の薬事申請には膨⼤な費⽤と期間を要する公式
試験（FCM法や動物実験など）が必要ですが、開発の
初期段階で⼿軽にリスクを⾜切りできる「簡易スク
リーニング試験」の選択肢が極めて少ないことが、素
材メーカーの開発スピードを鈍らせるボトルネックと
なっています。

（１）In vitro簡易安全性スクリーニング試験内容

（２）In vitro簡易安全性スクリーニングワークフロー
お客さまからお預かりした新材料をKRIで適切に前処理し、
開発初期段階における「細胞毒性」「⽪膚感作性」「遺伝毒
性」の簡易評価を⾏います。
低コスト・短納期の迅速スクリーニング（細胞毒性・⽪膚感作
性）によって初期リスクをすばやく⾜切り。これをクリアした
有望な材料に対してさらに⾼精度スクリーニング（細胞レベル
の⽪膚感作性・遺伝毒性）を実施し、材料の⽣物学的安全性を
多⾓的に評価・ご報告いたします。
※本試験は初期スクリーニングを⽬的としており、薬事申請
（GLP等）には対応しておりません。※⽪膚感作性試験（h-
CLAT法/RT-PCR法）は2026年秋以降にご提供開始予定です。

株式会社ＫＲＩ バイオ⼯学研究部 mail︓sensingbio＠ml.kri-inc.jp


