
GALEAS Bladderは、英国バーミンガム大学の研究者とnonacusが共同で開

発した膀胱がんスクリーニング検査です。すべての膀胱がんに見られる主要な

体細胞変異をターゲットとした次世代シーケンシング（NGS）技術で解析しま

す。Nonacusが開発した超高感度のNGS技術を基に、GALEAS Bladderは尿

中に含まれる腫瘍由来gDNAを高感度かつ正確に検出します。
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Grade Stage

Total 1 2 3 pTa T1 T2+

Cancer 382 62 119 201 187 106 89

Non Cancer 388

Sensitivity Specificity NPV

pTa 86% 86% 93%

T1 95% 86% 99%

T2+ 89% 86% 97%

G1 76% 86% 96%

G2 92% 86% 97%

G3 92% 86% 95

NMIBC 89% 86% 92%

MIBC 89% 86% 97%

性能データ
GALEAS Bladderは、3つの臨床コホートから得られた770の尿サンプルにお
いて、膀胱がんのすべてのステージとグレードにわたり高い検出感度と特異性を
示しました。

の臨床コホートの尿サンプル
を用いて検証(3,4)



Nonacusは、GALEAS Bladderの開発および性能評価を行っています。

GALEAS Bladderは、 Laboratory Developed Test （LDT）であり、現時点ではCEマークを取得していません。

10% の血尿患者のみが膀胱がんと診断 90% の膀胱鏡検査の実施を回避できるため
医療機関の負担を軽減

血尿がある患者

一次相談

血尿の確認

膀胱鏡検査

分子トリアージ

陰性

陽性

尿サンプル中のgDNA
から膀胱がんを検出

膀胱鏡検査による結果の確認

GALEASTM Bladderの介入機会
血尿トリアージ

毎年、数十万人の血尿患者が、がんの有無を確認するために膀胱鏡検査を行う医療機関に紹介されています。しかし、これらの紹介の
うち、膀胱がんと診断されるのはわずか約10％です。つまり、何十万人もの患者が不必要でありながら痛みを伴う、侵襲的な処置を受
け、膨大な医療コストが生じています。
GALEASTM Bladderは、血尿患者に対する非侵襲的な分子トリアージを提供し、迅速かつ正確に膀胱がんを検出し、診断の効率化を
図ります。この検査は700を超える患者の尿サンプルで検証され、膀胱がんのすべてのステージとグレードにおいて高い性能を示しま
した (1, 2)。

結果報告書

• 陽性もしくは陰性の判定結果

• 検出された体細胞変異の詳細
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