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体外診断用検査機器「パスファースト」の米国販売開始のお知らせ 
～ Vital Diagnostics 社との米国独占販売契約締結 ～ 

 
 
 
三菱化学メディエンス株式会社（本社：東京都港区、社長：吉原伸一、以下「三菱化学メディエンス」）

は製造販売承認を有する体外診断用検査機器パスファーストとその専用試薬の米国における独占販売

契約を Vital Diagnostics,Inc.（本社：米国ロードアイランド州リンカーン、COO：John Hardesky、
以下「バイタル・ダイアグノスティックス社」）と締結いたしましたのでお知らせいたします。 

 
三菱化学メディエンスは、本年 5 月に米国 FDA から心筋梗塞の重要診断指標である心筋トロポニン I

の測定試薬「パスファースト cTnI」の販売承認を受けて以来、パスファーストの米国市場への投入準備

を進めてまいりました。今後、三菱化学メディエンスはバイタル・ダイアグノスティックス社を通して、

米国における病院の救急救命室、心疾患専門病院および臨床検査機関へパスファースト本体および心疾患

診断のための主要な６種の血液検査項目(*1) の専用試薬の販売活動を行ってまいります。その後順次、専

用試薬のラインアップを強化してまいる所存です。 
 

            
 

 
 
バイタル・ダイアグノスティックス社は、生化学自動分析機器およびその試薬をはじめとする臨床検

査関連の幅広い製品・サービスを取り扱っており、クリニック、病院、中小臨床検査機関を主な顧客と

して米国を中心にワールドワイドに事業を展開しています。バイタル・ダイアグノスティックス社の

COO John Hardesky 氏は、パスファーストについて、「６項目の同時測定」「トロポニン試薬の高感度

分析精度」「全血検体の測定可能」などの特長を捉え、「パスファーストはいち早く

ESC/ACCF/AHA/WHF ガイドライン(*2)に準拠した優れた製品。パスファーストの正確かつ迅速な測定

性能は、昨今ヘルスケアの世界で求められている患者経済的負担と検査コストの低減を達成させるもの

だ。」と述べ、パスファーストの米国臨床検査現場で果す役割に大きな期待を寄せています。 
 

 
                             

【パスファースト専用試薬（カートリッジ）】【体外診断用検査機器パスファースト（本体）】 



 

 
(*1) 心疾患診断のための主要な６種の血液検査項目 

心筋トロポニンＩ、NT-proBNP、CK-MB、ミオグロビン、hsCRP、D ダイマー 
 

(*2) ESC/ACCF/AHA/WHF ガイドライン  
ESC：欧州心臓病学会、ACCF：米国心臓病学会、AHA：米国心臓学会議、 
WHF：世界心臓連合の共同で発行されたガイドライン 

   
 
 

【会社概要】 
 
＜三菱化学メディエンス＞ 

 
    商 号   ：  三菱化学メディエンス株式会社 

本 社   ：  東京都港区芝浦四丁目 2番 8号 

代表者   ：  代表取締役社長 吉原伸一 

資本金   ：  30 億円 

売上高(連結)：  783 億円（2011 年 3 月期） 

主な事業内容：   臨床検査(生化学的検査、血液学的検査、免疫学的検査、微生物学的検査、 

遺伝子検査、病理学的検査、その他検査)、予防医学関連サービス、医療 

関連サービス、体外診断用医薬品、体外診断用機器・試薬等の開発・製造・ 

販売及び輸出入、医薬品開発支援サービス（医薬品探索支援・非臨床試験・ 

臨床試験）、ヒト細胞による薬効・毒性評価、バイオマーカー測定と解析 

（タンパク質・遺伝子）、医薬・農薬・化学品・食品添加物・化粧品等に 

おける安全性評価・環境影響評価サービス、食の安全サポート、ドーピン 

グ検査 

  社員数(連結)：  3,013 名（2011 年 3 月期） 

 

 

＜バイタル・ダイアグノスティックス＞ 

 

バイタル・ダイアグノスティックス社につきましては以下のウェブサイトをご参照ください。 

   

 バイタル・ダイアグノスティックス社ウェブサイト： http://www.vitaldiagnostics.com/ 

 
 
 
 
 

【 本件に関するお問い合わせ先 】 
 

プレスリリースに関して ： 総務部 総務グループ 広報担当  

TEL 03-6722-4010 

製品・販売に関して   ： 診断検査事業本部 事業統括部門 診断薬事業部 商品 2 グループ 

TEL 03-6722-4080 


