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平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査 に関するご案内

（日本医師会サーベイ）

Ⅰ． 弊社試薬の測定法などの分類については、「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査（日本医師会

サーベイ）製品別分類のご案内」をご参照下さい。

Ⅱ． トレーサビリティの確認についてご説明致します。

Ⅱ-1 トレーサビリティの確認調査が実施されており、生化学項目に限らず多くの項目が調査対象となっております。

参加ご施設様に配布されております「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査票（日本医師会サーベイ）」　

のｐ．２６～２７をご確認下さい。　

《別紙》「標準品に関する参考資料（弊社試薬に関連する項目のみ記載）」をご参照下さい。

Ⅱ-2 本調査におけるトレーサビリティの確認をご理解いただくためにご参考にして下さい。

日常検査において、メーカー指定の製造業者製品校正物質によりキャリブレーションを実施している場合、

このキャリブレータを検体として測定した場合、企業の標準品にてトレーサビリティを確認したことになります

ので、企業の標準品のコード番号を選択し、メーカーコードを加えて記入して下さい。

トレーサビリティの確認は、毎日実施する必要はありませんが、年に数回行なって内部精度管理でその

測定値が厳密に管理されていれば、精度管理調査の直前に確認操作をしていなくても、トレーサビリティ

がとれていると判断します。

例えば、シノテスト指定の”標準液”等を使用した場合、AaltoＥＣ、脂質標準血清・Aalto Control LIPIDⅡの

ＴＧ／ＣＨＯ表示値にてキャリブレーションしている場合、企業の標準品”７”でトレーサビリティを確認して

いることになります。

Ⅱ-3 検量方法、トレーサビリティの確認、分類コード入力のための補足資料
参加ご施設様に配布されております「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査票（日本医師会サーベイ）」に
分類コード入力のためのＱ＆Ａ、検量法の確認記入フロー、トレーサビリティの確認記入フローが補足として、
ｐ．５４、５５に示されています。

Ⅲ． 検量用試料（キャリブレータ）の種類についてご説明致します。

検量用試料（キャリブレータ）の記入欄のある項目は、ｐ．５５「【参考】検量法の確認記入フロー」を参考に

分類番号を記入してください。

例）　弊社試薬の場合（ご使用いただいております製品により

検量用試料（キャリブレータ）の種類 分類番号を選択下さい。）

製造販売元指定のもの 検量用試料（キャリブレータ）の種類

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 弊社指定の標準液 １

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 脂質標準血清 ２

製造販売元指定以外のもの Ａａｌｔｏ Ｃｏｎｔｒｏｌ ＬＩＰＩＤⅡ ２
　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ ビリルビン標準液 ２

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ Ａａｌｔｏ ＣｏｎｔｒｏｌＣＲＰⅡ ４
その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９ Ａａｌｔｏ Ｃｏｎｔｒｏｌ LEVELⅡ ４

　

Ⅳ． ＣＲＰ測定値については、ERM-DA470（またはERM‐DA472/IFCC）を伝達した値により評価します。
「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査（日本医師会サーベイ）シノテスト製品別分類コードのご案内

中に換算係数を含めて回答上の注意点を記載いたしましたのでご参照下さい。

以上

《 注意点 》　1 / １] ﾍﾟｰｼﾞ



【別紙】

６．標準品に関する参考資料（弊社試薬に関連する項目のみ記載）」
項目番号 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 34
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WHOの標準品
WHO IRP（67／86）
WHO CRP（85／506） ○
WHO TSH（2nd IRP80／558）
WHO TSH（３ｒｄ IＳ8１／565）
WHO ＡＦＰ（１ｓｔ ７２／２２５）

ＩＲＭＭの標準品
ERM‐DA470 ○ ○
ERM‐DA470ｋ／IFCC ○
ERM‐DA472／IFCC ○
CRM 486

JCCLSの標準品
常用参照標準物質：ＪＳＣＣ常用酵素
JCＣＣＬＳ ＣＲＭ‐００１ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

JCCLSの標準品

常用参照標準物質：ＣｈＥ
JCＣＣＬＳ ＣＲＭ‐００２

○

JCCLSの標準品

ＨｂＡ１ｃ測定用実試料標準物質

JCＣＣＬＳ ＣＲＭ‐004(JDS
*
Lot.3)

○

NISTの標準品
SRM　909 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
SRM　956 ○
SRM　965 ○
SRM 1951 ○ ○ ○
SRM 1952 ○
SRM　927 ○

ＲｅＣＣＳの標準品

ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ・中性脂肪常用標準物
質　ＪＣＣＲＭ ２２３ ○ ○ ○

脂質測定用常用参照標準物質
ＪＣＣＲＭ ２２４

○ ○

ＩＦＣＣ法ＨｂＡ１ｃ測定用常用参照標準血

清

ＪＣＣＲＭ ４１１（JDS
*
Ｌｏｔ．４）

○

ＨｂＡ１ｃ認証実用標準物質

ＪＣＣＲＭ ４２３
○

含窒素・グルコース常用標準物質
ＪＣＣＲＭ ５２１

○ ○ ○ ○

ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ一次実試料標準物質
ＪＣＣＲＭ ２１１

○

イオン電極用認証実用標準物質
ＪＣＣＲＭ １２１ ○

電解質実用標準物質
ＪＣＣＲＭ３２１

○ ○

血清鉄常用標準物質
ＪＣＣＲＭ ３２２

○

尿酸測定用ＪＣＣＬＳ認証標準物質
ＪＣＣＲＭ ０２１

○

無機リン測定用常用参照標準物
質

○

本一覧表は「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査票（日本医師会サーベイ）」より抜粋して作成しました。
日本医師会サーベイ参加時の調査用として使用し、「平成２３年度第４５回臨床検査精度管理調査票（日本医師会サーベイ）」　
ｐ．２６、２７を参考にしてください。
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１．総蛋白 　　                   

測定法 (キット名) (測定法)

ビューレット法 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ ラボシードⅡ TＰ １１

ドライケミストリー法 アキュラスオート TＰ（総蛋白） １１

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１ ラボメイト TＰ １１

富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・８４

その他　（　　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・････ 5

製造販売元指定以外のもの 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・････ 7

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・･･･ 8

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９ 　実施していない･････・･・・・・・・・・･･･ 9

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

ＴＰ/ＡＬＢ標準血清 2 7

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 4 9

２．アルブミン 

測定法 (キット名) (測定法)

　ＢＣＧ法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ ラボシードⅡＡＬＢ １１

　ＢＣＰ法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１ アキュラスオートＡＬＢ ２２

　ＢＣＰ改良法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２２ ラボメイト ＡＬＢ １１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１

富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・８４

その他　（　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ＩＲＭＭの標準品･･････・・・・・・・・ 3

製造販売元指定以外のもの 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9 　

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

ＴＰ/ＡＬＢ標準血清 2 7

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 4 9

《 分類 》1 / 19]



３．総ビリルビン 　　                   

測定法 ドライケミストリー法

ジアゾ法 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１

分光光度法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１ 富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・・・・ ８２

酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３１ スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・・・ ８３

バナジン酸酸化法　・・・・・・・・・・・・・・・ ４１ Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・・・ ８４

亜硝酸酸化法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ５１ その他　（　　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・ ９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類

製造販売元指定のもの

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２

製造販売元指定以外のもの

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キット名) (測定法) (キャリブレータの種類)

アキュラスオートT-BIL ３１ ビリルビン標準液 2

試薬キットの製造販売元

５７：ユニチカ

４．ブドウ糖 

測定法 (キット名) (測定法)

ブドウ糖酸化酵素比色法　・・・・・・・・・・・・・・１１ GLUネオ”シノテスト” １１

ブドウ糖酸化酵素電極法　・・・・・・・・・・・・・・１２ クイックオートネオ GLU-HK ２１

ヘキソキナーゼ・ＵＶ法　・・・・・・・・・・・・・・・・２１ クイックオートⅡ GLU-HK ２１

ブドウ糖脱水素酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・３１ グルコローダーシリーズ １２

ドライケミストリー法 試薬ｷｯﾄの製造販売元        

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１ ４７：エイ アンド ティー

富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３

その他　（　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

製造販売元指定以外のもの 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9 　

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)
ＧＬＵネオ”シノテスト”

グルコース標準液（２００ｍｇ/ｄＬ） １ ７

クイックオート ネオ ＧＬＵ－ＨＫ，クイックオートⅡ ＧＬＵ－ＨＫ
GLU標準液（２００ｍｇ/ｄＬ） １ ７
多項目標準血清 ２ ７
Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４ ９

グルコローダーシリーズ 
グルコーススタンダード（グルコローダ専用試薬） １ ７
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５．総カルシウム                            

測定法

キレート滴定法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ (キット名) (測定法)

ｸﾚｿﾞｰﾙﾌﾀﾚｲﾝｺﾝﾌﾟﾚｸｿﾝ(o-CPC)法　・・・・ ３１ アキュラスオート　Ｃａ ６１

ﾒﾁﾙｷｼﾚﾉｰﾙﾌﾞﾙｰ(MXB)法　・・・・・・・・・・ ４１ クイックオート Ｃａ ３１

ｱﾙｾﾅｿﾞ-Ⅲ法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ５１

クロロホスホナゾ-Ⅲ法　・・・・・・・・・・・・・・・・ ５２

酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ６１

イオン選択電極法　・・・・・・・・・・・・・・・・・ ７１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１

富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・８４

その他　（　　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

製造販売元指定以外のもの 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

アキュラスオート　Ｃａ
Ｃａ標準液（１０．０ｍｇ/ｄＬ） １ ７
多項目標準血清 ２ ７
Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４ ９

クイックオート Ｃａ
Ｃａ標準液（１０．０ｍｇ/ｄＬ） １ ７

６．無機リン                                                 

測定法 ドライケミストリー法
モリブデン酸(モリブテン青法) ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１

除蛋白する方法　・・・・・・・・・・・・・・ １１ 富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・・・・ ８２

除蛋白しない方法　・・・・・・・・・・・・ １２ スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・・・ ８３

モリブデン酸・ＵＶ法　・・・・・・・・・・・ １３ Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・・・ ８４

色素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１ その他　（　　　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・ ９９

酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３１

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品 (キット名) (測定法)

製造販売元指定のもの を利用して確認した アキュラスオート　ＩＰ ３１

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

製造販売元指定以外のもの 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９ 　　　　　　　　　　　(キャリブレーターの種類) (トレーサビリティの標準品)

無機リン（ＩＰ）標準液（５．０ｍｇ/ｄＬ） １ 7

多項目標準血清 ２ 7

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４ ９
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７．マグネシウム                            

測定法

キレート滴定法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ (キット名) (測定法)

原子吸光法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１ クイックオート Ｍｇ ３１

キシリジルブルー法　・・・・・・・・・・・・・・・ ３１

メチルチモールブルー法　・・・・・・・・・・・・ ４１

カルマガイド法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ５１

クロロホスホナゾ-Ⅲ法　・・・・・・・・・・・・・・・・ ５２

酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ６１

イオン選択電極法　・・・・・・・・・・・・・・・・・ ７１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１

富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・８４

その他　（　　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

製造販売元指定以外のもの 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

マグネシウム標準液（３．０ｍｇ/ｄＬ） １ ７

多項目標準血清 ２ ７

《 分類 》4 / 19]



８．尿素窒素 　　                                      

測定法 検量用試料（キャリブレータ）の種類

ウレアーゼを利用する方法 製造販売元指定のもの

インドフェノール法　・・・・・・・・・・・・ ２１ 　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１

ＵＶ法 　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２

アンモニア未消去法　・・・・・・・ ２２ 製造販売元指定以外のもの

アンモニア消去法　・・・・・・・・・ ２３ 　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３

ｱﾝﾓﾆｱ消去・ｶｲﾈﾃｨｯｸ 　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

ｲﾝﾋﾋﾞｼﾞｮﾝ法　・・ ２４ その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

LEDアンモニア回避法　・・・・・ ２５

伝導率（電極）法　・・・・・・・・・・・・・・２６ トレーサビリティを以下の標準品

ウレアーゼ（ATP水解）を使用する方法 を利用して確認した

ＵＶ法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３２ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

ドライケミストリー法 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

その他　（　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・ ９９

 (キット名) (測定法) (キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

クイックオート ネオ ＢＵＮ ２３ ＢＵＮ標準液（３０ｍｇ/ｄＬ） 1 ７

多項目標準血清 2 ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 4 ９

クイックオート ネオ ＵＮ ２３ ＵＮ標準液（３００ｍｇ/ｄＬ） 1 ７

ＢＵＮ標準液（３０ｍｇ/ｄＬ） 1 ７

多項目標準血清 2 ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 4 ９

９．尿酸 （ＵＡ）                                        

測定法 (キット名) (測定法)

ウリカーゼ・カタラーゼ法 クイックオートネオ ＵＡⅡ ３１

血清盲検をとる方法　・・・・・・・・・・・２１

血清盲検をとらない方法　・・・・・・・ ２２

ウリカーゼ・ペルオキシダーゼ法　・・・・３１ 検量用試料（キャリブレータ）の種類

ウリカーゼ・ＵＶ法　・・・・・・・・・・・・・・・・ ４１ 製造販売元指定のもの

ドライケミストリー法 　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１ 　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２ 製造販売元指定以外のもの

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ 　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４ 　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

その他　（　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・ ９９ その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

トレーサビリティを以下の標準品 (キャリブレーターの種類)

を利用して確認した ＵＡ標準液（１５ｍｇ/ｄＬ） １

　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・ 5 多項目標準血清 ２

　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・ 6 Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４

　企業の標準品･･･････・・・・・・・・ 7 (トレーサビリティの標準品)

　その他の標準品･････・･・・・・・・ 8 ＵＡ標準液（１５ｍｇ/ｄＬ） ７

　実施していない･････・･・・・・・・・ 9 多項目標準血清 ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ９
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１０．クレアチニン （ＣＲＥ）                                     

測定法

Ｊａｆｆｅ法 (キット名) (測定法)

除蛋白しない方法 アキュラスオート　ＣＲＥ ２１

rate法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １２

end point 法　・・・・・・・・・・・・・ １３

酵素法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類

製造販売元指定のもの トレーサビリティを以下の標準品

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ を利用して確認した

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

製造販売元指定以外のもの 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

ＣＲＥ標準液（５．０ｍｇ/ｄＬ） １ ７

多項目標準血清 ２ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４ ９

１１．血清鉄 （Ｆｅ）

測定法 (キット名) (測定法)

除蛋白比色法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ クイックオートネオ Ｆｅ ２１

直接比色法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

製造販売元指定以外のもの 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キャリブレータの種類) (トレーサビリティの標準品)

Ｆｅ標準液（２００μｇ/ｄＬ） １ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ ４ ９
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１２．ＡＳＴ（ＧＯＴ）

測定法 利用している単位

標準化対応法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・ １

ＪＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１１ その他の国際単位 ・・・・・・・・・・・・・・・ ２

ＩＦＣＣ標準化対応法(PALP添加)　・１２ Karmen単位 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

IFCC標準化対応法(PALP無添加)　１３ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９

ドライケミストリー法

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２  (キット名) (測定法) (単位)

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ クイックオートネオ ＡＳＴ JS １１ 　１

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９

１３．ＡＬＴ（ＧＰＴ）

測定法 利用している単位

標準化対応法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・ １

ＪＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１１ その他の国際単位 ・・・・・・・・・・・・・・・ ２

ＩＦＣＣ標準化対応法(PALP添加)　・１２ Karmen単位 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

IFCC標準化対応法(PALP無添加)　１３ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９

ドライケミストリー法

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２  (キット名) (測定法) (単位)

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ クイックオートネオ ＡＬＴ JS １１ 　１

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファルター ３－０ ９

《 分類 》7 / 19]



１４．ＬＤ（ＬＤＨ）        

測定法 利用している単位

標準化対応法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・・ １

ＪＳＣＣ標準化対応法 ・・・・・・・・・・・１１ その他の国際単位 　・・・・・・・・・・・・・・・ ２

ＩＦＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・・１２ Wroblewski単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

ＳＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１３ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９

ＳＦＢＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１５

Ｐ→Ｌ（ＮＡＤＨ）ＵＶ法

Wroblewski-LaDue法　・・・・・・・・・・２１

ドライケミストリー法 (キット名) (測定法) (単位)

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２ クイックオートネオ ＬＤ JS １１ １

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５

その他　（　　　　　　　　　　　　　　）・・・・・ ９９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９

《 分類 》8 / 19]



１５．アルカリ性ホスファターゼ（ＡＬＰ）

測定法 利用している単位

標準化対応法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・・ １

ＪＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１１ その他の国際単位　・・・・・・・・・・・・・・・ ２

ＩＦＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・・１２ King-Armstrong単位　・・・・・・・・・・・・・・ ３

ＳＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１３ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９

ＧＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１４

ドライケミストリー法  (キット名) (測定法) (単位)　　　(緩衝液)

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２ クイックオートネオ ＡＬＰ-JS １１ １ 　　　　　１　　　

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４ クイックオートネオ ＡＬＰ-JSⅡ １１ １ 　　　　　１　　　

ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５

その他の化合物を基質とする方法（　　　　）・・ ９９

緩衝液

N-ｴﾁﾙｱﾐﾉｴﾀﾉｰﾙ(EAE)　・・・・・・・・・・・ １

ｼﾞｴﾀﾉｰﾙｱﾐﾝ(DEA)　・・・・・・・・・・・・・・・ ２

2-ｱﾐﾉ-2-ﾒﾁﾙ-1-ﾌﾟﾛﾊﾟﾉｰﾙ(AMP)　・・・ ３

ｸﾞﾘｼﾝ　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ６

ﾎﾟﾘｱﾐﾝﾊﾞｯﾌｧｰ･･･・・・・・・・・・・・・・・・・・ ７

その他　（　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・ ９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９

《 分類 》9 / 19]



１６．γ‐ＧＴ（γ‐ＧＴＰ）                                      

測定法 利用している単位

ＪＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・・・・・１

ＪＳＣＣ標準化対応法（ロシュ　リキテック）　１２ その他の国際単位 　・・・・・・・・・・・・・・・・ ２

3-ｶﾙﾎﾞｷｼ-4-ﾆﾄﾛｱﾆﾘﾄﾞを基質とする方法 Szasz法の条件での単位　・・・・・・・・・・・・・・３

Ｓzaszの条件　・・・・・・・・・・・・・・・・ ２２ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９

γ-ｸﾞﾙﾀﾐﾙ-3-ﾋﾄﾞﾛｷｼﾒﾁﾙ-4,ﾆﾄﾛｱﾆﾘﾄﾞを

基質とする方法　・・・ ６１

ドライケミストリー法

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ (キット名) (測定法) (単位)

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４ クイックオートネオ γ-ＧＴ JS １１ １

ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4
　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)
Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７
Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９
実測Ｋファクターのみ ２－０ ９
理論Ｋファクター ３－０ ９

１７．ＣＫ（ＣＰＫ）          　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
測定法 利用している単位

標準化対応法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・１

ＪＳＣＣ（ＩＦＣＣ）標準化対応法　・・・ １１ その他の国際単位　・・・・・・・・・・・・・・２

ＧＳＣＣ標準化対応法　・・・・・・・・・・１３ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・９

逆反応法

ｸﾚｱﾁﾝﾘﾝ酸＋ＡＤＰ
ＵＶ法

Rosalki法など　・・・・・・・・ ４１ (キット名) (測定法) (単位)
ドライケミストリー法 シグナスオート ＣＫ １１ １

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２
スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ アキュラスオート ＣＫ JS １１ １
Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４
ビトロスＪ（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・ ８５ クイックオートネオ ＣＫ JSⅡ １１ １

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量法

企業の酵素キャリブレータを用いた トレーサビリティの確認

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ ・実施した

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･･ 7

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･･ 8

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･･ 9

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)
Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７
Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９
実測Ｋファクターのみ ２－０ ９
理論Ｋファクター ３－０ ９

《 分類 》10 / 19]



１８．アミラーゼ （ＡＭＹ）                                       

測定法 利用している単位

JＳCC標準化対応法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１２ 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・１

オリゴ糖基質法 その他の国際単位　・・・・・・・・・・・・・・・２

オリゴ糖基質ＵＶ法 Somogyi単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

Ｇ-4　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３１０ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・９

非還元末端非修飾ｵﾘｺﾞ糖比色法

Ｇ-3CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４００ 検量法

Ｇ-5PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４１０ 企業の酵素キャリブレータを用いた

Ｇ-5CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４２０ 　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １－１

Ｇ-7PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４３０ 　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・・・・ １－２

Ｇ-7CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４４０ 実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・・ ２－０

非還元末端修飾ｵﾘｺﾞ糖比色法 市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・・・ ３－０

Ｂ-Ｇ-5PNP その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

ﾍﾞﾝｼﾞﾙ-G-5　・・・・・・・・・・・・・・５１１

Ｂ-Ｇ-5CNP

3-ｹﾄﾌﾞﾁﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-5　・・・・・・・・ ５２１ トレーサビリティの確認

6-ｱｼﾞ化-Ｇ-5　・・・・・・・・・・・・ ５２２ ・実施した

Ｂ-Ｇ-7PNP 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

ﾍﾞﾝｼﾞﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-7　・・・・・・・・・・・５３１ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･ 7

4,-6-ｴﾁﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-7　・・・・・・・・・５３２ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･ 8

非還元末端Galactose修飾など ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･ 9

Gal-Ｇ-4CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７１２

Gal-Ｇ-5PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・７２１ 検量法【１‐１】を選択した場合

Gal-Ｇ-5CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７２２ (キット名) (測定法) (単位) （基質）

Gal-Ｇ-2CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７４０ クイックオートネオ ＡＭＹ 112 1 531

ドライケミストリー法 クイックオートネオ ＡＭＹ-5 112 1 721

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・８１０ アキュラスオート ＡＭＹ-ＩＦ 112 1 532

富士ドライケム（富士フィルム）　・・・・・・・・ ８２０

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・・・・ ８３０ 検量法【２‐０】【３‐０】を選択した場合

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・・・・・８４０ (キット名) (測定法) (単位)

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・・・９９９ クイックオートネオ ＡＭＹ ５３１ ２

クイックオートネオ ＡＭＹ-5 ７２１ ２

アキュラスオート ＡＭＹ-ＩＦ ５３２ ２

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９

《 分類 》11 / 19]



参考調査
膵型アミラーゼ                                      

測定法 利用している単位

抗Ｓ‐ＡＭＹ抗体添加法 標準化対応法の国際単位　・・・・・・・・・１

オリゴ糖基質法 その他の国際単位　・・・・・・・・・・・・・・・２

非還元末端非修飾ｵﾘｺﾞ糖比色法 Somogyi単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

Ｇ-3CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４００ その他の単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・９

Ｇ-5PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４１０

Ｇ-5CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４２０ 検量法

Ｇ-7PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４３０ 企業のキャリブレータを用いた

非還元末端修飾ｵﾘｺﾞ糖比色法 　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １－１

Ｂ-Ｇ-5PNP 　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・・・・ １－２

ﾍﾞﾝｼﾞﾙ-G-5　・・・・・・・・・・・・・・５１１ 実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・・ ２－０

Ｂ-Ｇ-5CNP 市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・・・ ３－０

3-ｹﾄﾌﾞﾁﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-5　・・・・・・・・ ５２１ その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

6-ｱｼﾞ化-Ｇ-5　・・・・・・・・・・・・ ５２２

Ｂ-Ｇ-7PNP

ﾍﾞﾝｼﾞﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-7　・・・・・・・・・・・５３１ トレーサビリティの確認

4,-6-ｴﾁﾘﾃﾞﾝ-Ｇ-7　・・・・・・・・・５３２ ・実施した

非還元末端Galactose修飾など 　ＪＣＣＬＳの標準品（参考値）･･････・・・・ 4

Gal-Ｇ-4CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７１２ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･･･････ 5

Gal-Ｇ-5PNP　・・・・・・・・・・・・・・・・・７２１ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･ 7

Gal-Ｇ-5CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７２２ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･ 8

Gal-Ｇ-2CNP　・・・・・・・・・・・・・・・・ ７４０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･ 9

電気泳動法・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・９００

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９９９

検量法【１‐１】を選択した場合 検量法【２‐０】【３‐０】を選択した場合

(キット名) (測定法) (単位) (キット名) (測定法) (単位)

アキュラスオート Ｐ‐ＡＭＹ-ＩＦ ５３２ 1 アキュラスオート Ｐ‐ＡＭＹ-ＩＦ ５３２ ２

クイックオートネオ Ｐ‐ＡＭＹ ７２１ 1 クイックオートネオ Ｐ‐ＡＭＹ ７２１ ２

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)

Ａａｌｔｏ　ＥＣ １－１ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９
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１９．コリンエステラーゼ （ＣＨＥ）                            

測定法 利用している単位

JSCC標準化対応法 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・１１ 国際単位　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１

チオコリン誘導体を基質とする方法 1/1,000とした国際単位　・・・・・・・・・・・・・・・ ２

ﾌﾞﾁﾘﾙﾁｵｺﾘﾝを基質とする方法　・・２３ ΔｐＨなどの慣用単位　・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

 2,3-ｼﾞﾒﾄｷｼﾍﾞﾝｿﾞｲﾙﾁｵｺﾘﾝを その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・９

 基質とする方法　・・・ ２４

 5-ﾒﾁﾙ-2ﾃﾉｲﾙﾁｵｺﾘﾝを

基質とする方法 　・・・２５

ﾍﾞﾝｿﾞｲﾙﾁｵｺﾘﾝを基質とする方法　２６ 検量法【１－１】を選択した場合

ﾍﾞﾝｿﾞｲﾙｺﾘﾝ誘導体を基質とする方法 (キット名) (測定法) (単位)

ﾍﾞﾝｿﾞｲﾙｺﾘﾝを基質とする方法　・・ ３１ クイックオートネオ Ｃｈ－Ｅ １１ １

p-ヒドロキシﾍﾞﾝｿﾞｲﾙｺﾘﾝを基質とする方法３２

3,4-ｼﾞﾋﾄﾞﾛｷｼﾍﾞﾝｿﾞｲﾙｺﾘﾝを

基質とする方法　・・・ ３３ 検量法【２－０】【３－０】を選択した場合

ドライケミストリー法 (キット名) (測定法) (単位)

ビトロス(ｵｰｿ)　・・・・・・・・・・・・・・・・ ８１ クイックオートネオ Ｃｈ－Ｅ ３２ １

富士ﾄﾞﾗｲｹﾑ（富士ﾌｲﾙﾑ）　・・・・・・ ８２

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量法 トレーサビリティの確認

企業の酵素キャリブレータを用いた ・実施した

　製造販売元指定　・・・・・・・・・・・・・・・ １－１ 　ＪＣＣＬＳの標準品･･････・・・・・・・・・・・･･ 4

　製造販売元指定以外　・・・・・・・・・・・・１－２ 　企業の標準品･･･････・・・・・･･・・･・・・・･ 7

実測Ｋファクターのみである　・・・・・・・・ ２－０ 　その他の標準品･････・・・・・・・･･・・・・･･ 8

市販ｷｯﾄの添付係数のみである　・・・・・３－０ ・実施していない････････・・・・・・・・・・・・･ 9

その他　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ９－０

(検量方法) (トレーサビリティの標準品)
Ａａｌｔｏ ＥＣ １－１ ７
Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ １－２ ９

実測Ｋファクターのみ ２－０ ９

理論Ｋファクター ３－０ ９
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２０．総コレステロール （Ｔ-ＣＨＯ）                   

測定法  (キット名)  (測定法)

コレステロール酸化酵素法　・・・・・・・・ １１ クイックオートネオ T-CHOⅡ １１

コレステロール脱水素酵素法　・・・・・・ ２１

ドライケミストリー法

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１

富士ドライケム（富士フィルム）　・・ ８２

スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３

Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

検量用試料（キャリブレータ）の種類 トレーサビリティを以下の標準品

製造販売元指定のもの を利用して確認した

　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２ 　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

製造販売元指定以外のもの 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４ 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

(キャリブレーターの種類) (トレーサビリティの標準品)

脂質標準血清 　　２ ７

Ａａｌｔｏ Ｃｏｎｔｒｏｌ ＬＩＰＩＤⅡ 　　２ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 　　４ ９

コレステロール標準液（200mg/dL） 　　１ ７

２１．中性脂肪 （ＴＧ）                                   

測定法 (キット名) (測定法)

酵素ＵＶ法 クイックオートネオ ＴＧⅡ ２１

ｸﾞﾘｾﾛｰﾙを消去する方法　・・・・・・・１１ クイックオートネオ ＴＧⅡ（Ａ） ２１

ｸﾞﾘｾﾛｰﾙを消去しない方法(直接法)　・１２

酵素比色法 検量用試料（キャリブレータ）の種類

ｸﾞﾘｾﾛｰﾙを消去する方法　・・・・・・・２１ 製造販売元指定のもの

ｸﾞﾘｾﾛｰﾙを消去しない方法(直接法)　・２２ 　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１

ドライケミストリー法 　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２

ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１ 製造販売元指定以外のもの

富士ドライケム（富士フイルム）　・・８２ 　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３
スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８３ 　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４
Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８４ その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

その他　（　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・ ９９

トレーサビリティを以下の標準品

を利用して確認した

　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

　ReCCS（ＨＥＣＴＥＦ)の標準品･・・ 6

　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9

(キャリブレーターの種類) (トレーサビリティの標準品)

脂質標準血清 　　２ ７

Ａａｌｔｏ Ｃｏｎｔｒｏｌ ＬＩＰＩＤⅡ 　　２ ７

Ａａｌｔｏ　Ｃｏｎｔｒｏｌ 　　４ ９

ＴＧ標準液（ﾄﾘｵﾚｲﾝ250mg/dL） 　　１ ７
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２２．ＨＤＬコレステロール                                         

測定法  (キット名) (測定法)

沈殿操作を行わない方法 　クイックオートネオ　ＨＤＬ‐Ｃ １２２

協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(ﾃﾞﾀﾐﾅｰL HDL-C）　・・１１２

協和ﾒﾃﾞｯｸｽ

(ﾃﾞﾀﾐﾅｰL HDL-C　K処方）　・・１１３ 検量用試料（キャリブレータ）の種類

協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(ﾒﾀﾎﾞﾘ-ﾄﾞ HDL-C）　・・１１４ 製造販売元指定のもの

ｼｽﾒｯｸｽ（ＨＤＬ‐Ｃ試薬・ＫＬ｢ｺｸｻｲ｣ １２１ 　溶媒ベ－ス･････････・・・････････１

シノテスト（クイックオートネオ　ＨＤＬ‐Ｃ）　 １２２ 　血清ベ－ス･･････・・・・･･････････２

積水メディカル 製造販売元指定以外のもの

（ｺﾚｽﾃｽﾄN　HDL、クオリジェントＨＤＬ、エクセライザＨＤＬ）　・１３２ 　溶媒ベ－ス･････・・・････････････３

ﾃﾞﾝｶ生研（ＥＸ Ｎ） ・・・・・・・・・・・・・ １４２ 　血清ベ－ス･･･････・・・･･････････４

和光純薬（Ｌタイプワコー　HDL-C）１５１ その他（　　　　　　　　　　　）･･・・･・･９

和光純薬（Ｌタイプワコー　HDL-C・M（２））　 １５３

セロテック（HDL-L）　・・・・・・・・・・・ １６１

BCKK(ｼﾝｸﾛﾝｼｽﾃﾑHDLｺﾚｽﾃﾛｰﾙ(HDLD)試薬） １７１ トレーサビリティを以下の標準品

シーメンスＨＣＤ を利用して確認した

(ﾃﾞｨﾒﾝｼｮﾝｶｰﾄﾘｯｼﾞ(N)AHDL）　・・・・・・・・・・１８１ 　ＮＩＳＴの標準品･･････・・・・・・・・･ 5

カイノス（アクアオ－トカイノスHDL試薬） １９１ 　ＨＥＣＴＥＦ（ReCCS)の標準品･・・ 6

関東化学（ｼｶﾘｷｯﾄﾞＨＤＬ）・・・・・・・ ２０１ 　企業の標準品･･･････・・・・・・・・･ 7

東洋紡（ダイヤカラー・ﾞＨＤＬ）・・・・ ２１１ 　その他の標準品･････・･・・・・・・・ 8

ドライケミストリー法 　　　　 　実施していない･････・･・・・・・・・・ 9
ビトロス（オーソ） ・・・・・・・・・・・・・・ ８１１
富士ドライケム（富士フイルム）　・・・・・・ ８１３
スポットケム（アークレイ）　・・・・・・・８１４
Ｄコンセプト（アークレイ）　・・・・・・・ ８１５

その他 （　　　　　　　　　）・・・・・・・・・・・・・９９９

(キャリブレーターの種類) (トレーサビリティの標準品)

脂質標準血清 ２ ７

２３．ＬＤＬコレステロール                                         

測定法
協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(ﾃﾞﾀﾐﾅｰL LDL‐C）　・・・・・・１１１  (キット名) (測定法)
シスメックス（ＬＤＬ-Ｃ試薬・ＫＬ「ｺｸｻｲ」）１２１ 　クイックオートネオ　ＬＤＬ‐Ｃ ２１１
積水メディカル（旧第一化学薬品）（ｺﾚｽﾃｽﾄ LDL、Dpﾀｲﾌﾟ

 ｺﾚｽﾃｽﾄLDL 、ＳＴﾀｲﾌﾟｺﾚｽﾃｽﾄ LDL、ｸｵﾘｼﾞｪﾝﾄＬＤＬ、エクセライザＬＤＬ１３１
ﾃﾞﾝｶ生研（ＬＤＬ-ＥＸ Ｎ） ・・・・・・・・・・・・１４１ 検量用試料（キャリブレータ）の種類
ﾃﾞﾝｶ生研（ﾃﾞｭｱﾙ ＣＨＯ　Ｔ＆Ｌ） ・・・・・・１４２ 製造販売元指定のもの
和光純薬（Ｌタイプ　ＬＤＬ-Ｃ）　・・・・・・・ １５１ 　血清ベ－ス･････････････････２
和光純薬（Ｌタイプ　ＬDL-C M）　・・・・・・１５２ 製造販売元指定以外のもの
セロテック（ＬDL-L）　・・・・・・・・・・・・・・・ １６１ 　血清ベ－ス･････････････････４
シーメンスＨＣＤ（ＬＤＬｺﾚｽﾃﾛｰﾙ　ＡＬＤＬ）　・・１８１ その他（　　　　　　　　　　　）････９
ベックマン・コールター（ＬDLＤ試薬）　・・・ １９１
オーソ（ビトロス　マイクロチップｄLＤＬ）　２０１
シノテスト（クイックオートネオ　ＬＤＬ‐Ｃ）　・・・・ ２１１
関東化学（ｼｶﾘｷｯドＬＤＬ）・・・・・・・・・・・ ２２１
東洋紡（ﾀﾞｲｱｶﾗｰ・ＬＤＬ）・・・・・・・・・・・・２２２
Ｆｒｉｅｄｅｗａｌｄの式（Ｆ式）による算出　・・ ３９９
その他  （名称　　　　　　　　　　　　 　）・・９９９
　　　　　（製造販売元　　　　　　　　　）

(キャリブレーターの種類)

脂質標準血清 2
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２４．ＨｂＡ1ｃ                                   

試料９，１０共に、１バイアルに室温(22～28℃)の注射用蒸留(精製)水 ０.２mLを加え溶解します。
注射用蒸留(精製)水を添加後、栓をして室温に１０分間放置、ついでﾊﾞｲｱﾙを静かに転倒混和させてから
約１０分間ローターにかけるか、あるいは手でやさしく転倒混和を２０～３０回繰り返すなどして、内容物を
完全に溶解させて下さい。
完全溶解後、２～８℃に４５分間放置し、定められた注意に従って分析をおこなって下さい。

ただし、使用前には軽く転倒混和して利用してください(溶解後は２～８℃に保存し、５日以内に使用して下さい)。

★試料調整方法
・ノルデイアＮ ＨｂＡ１c

試料０．１ｍＬに精度管理用試料専用希釈液０．１ｍＬを添加混合します。
この添加混合試料０．１ｍＬに０．６ｍＬの前処理液（「ノルディアＮ　ＨｂＡ1ｃ用ＨｂＡ1ｃ前処理液」）
を加えて攪拌し、前処理試料として下さい。（もし、Ｈｂ濃度が９０μｍｏｌ/Ｌ以下の場合には加える
前処理液の量を減らして再度測定して下さい。）
注：前処理試料は調製後速やかに測定するか、冷蔵し１時間以内に測定して下さい。

・ラピディアオート ＨｂＡ１c-Ｌ
溶解試料は使用時に室温に戻し、さらにﾗﾋﾟﾃﾞｨｱｵｰﾄＨｂＡ１ｃ検体希釈液（もしくは精製水）で４１倍に
希釈して測定用試料とします。
ﾗﾋﾟﾃﾞｨｱｵｰﾄＨｂＡ１ｃは、ヘモグロビン濃度２.５mg/mL(=０.２５g/dL)の時に最適な測定値が得られます。
試料を０.２mLで溶解した時、ヘモグロビン濃度は約１００mg/mL(=１０g/dL)です。
ヘモグロビン濃度が２.５mg/mLとなるように検体希釈液(もしくは精製水)で４１倍に希釈します。
計算上では４０倍希釈で２.５mg/mLになりますが、試薬の検体希釈濃度の適応範囲内の誤差であるため、
容易な４１倍希釈例を次に示します。

《４１倍希釈例》　　　試料５０μl　＋　検体希釈液（もしくは精製水）２０００μl

測定法 (キット名) (測定法) (検量方法) (校正)

ＨＰＬＣ法

不安定分画を除去する方法　・・・ ０１１ ノルディアＮHbA1c ３１１ １    １

不安定分画を除去しない方法　・・０１２

免疫学的方法 ラピディアオートHbA1c-Ｌ １３１ １    １
協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(汎用自動分析装置)凍乾品・１１１

協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(DM-JACKｼﾘｰｽﾞ)凍乾品　・ １１２
協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(汎用自動分析装置)液状品・１１３
協和ﾒﾃﾞｯｸｽ(DM-JACKｼﾘｰｽﾞ)液状品　・ １１４

ﾛｼｭ（ﾘｷﾃｯｸ）　・・・・・・・・・・・・・・・・１２１

ﾛｼｭ（ｺﾊﾞｽ試薬Ⅱ(ｃ501/ｲﾝﾃｸﾞﾗ)） １２４ 標準液（キャリブレータ）および検量方法の種類

富士ﾚﾋﾞｵ（テイエフビー）　・・・・・・ １３１ 　製造販売元指定の標準液

シーメンス ＨＣＤ （DＣＡシステム）　・１４１ 表示値をそのまま使用　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １

ｼｽﾒｯｸｽ　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １５１ 表示値を変更して使用　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２

和光純薬　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１６１ 　製造販売元指定以外の標準液

シーメンスＨＣＤ（ディメンション 表示値をそのまま使用　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３

　フレックスカートリッジＨＡ１Ｃ）　・１７１ 表示値を変更して使用　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ４

オーソ（ビトロス）　・・・・・・・・・・・・・１８１ 　自家製標準液　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ５

アークレイ（スポットケム）　・・・・・・１９１ 　標準液を用いない

ﾍﾞｯｸﾏﾝ・ｺﾙﾀｰ・ﾊﾞｲｵﾒﾃﾞｨｶﾙ 装置（または試薬）の係数をそのまま使用　・・ ６

　（旧オリンパス）　（ＡＵ６８０）　・・ ２０１ 装置（または試薬）の係数を補正して使用　・・ ７

酵素法 　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　・・・ ９

積水メディカル　・・・・・・・・・・・・・・ ３１１

アークレイ　・・・・・・・・・・・・・・・・・・３２１

その他　（名称　　　　　       　　   ）・・・・ ９９９ 標準品による校正に関する調査

　　　　 　（製造販売元名　　　　　　） 　日本糖尿病学会の標準品で校正されている　・・・・１

　日本糖尿病学会の標準品で校正されていない　・・２
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３２．ＨＢｓ抗原

試薬(キット名) (キット名) (測定法)
PA(粒子凝集法) クイックビーズＨＢs抗原（ｼﾉﾃｽﾄ） ７１４

クイックビーズＨＢs抗原（ｼﾉﾃｽﾄ）・ ７１４
その他  （名称　　　　　　　　　　　　 　）・・９９９
　　　　　（製造販売元　　　　　　　　　）

３４．ＣＲＰ、Ｃ反応性蛋白（Ｃ-ｒｅａｃｔｉｖｅ　ｐｒｏｔｅｉｎ）

測定法 (キット名) (測定法)
ラテックス免疫測定法 アキュラスオート ＣＲＰⅡ ２１

ラテックス比濁法　・・・・・・・・・・・・・ ２１
ラテックス比ろう法　・・・・・・・・・・・・ ２２ クイックターボ ＣＲＰ-NV ２１
ラテックス粒子計数法　・・・・・・・・・ ２４

免疫比濁法　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ３１ ラテシエ ＣＲＰ ２１
蛍光偏光免疫測定法　・・・・・・・・・・・・・ ５１
ドライケミストリー法

富士ﾄﾞﾗｲｹﾑ（富士ﾌｲﾙﾑ）・・・・・・・・６１
ビトロス(ｵｰｿ)　・・・・・・・・・・・・・・・ ６２

その他　（　　　　　　　　　　　　　）　・・・・・・・・９９

トレーサビリティを以下の標準品 (キット名) (トレーサビリティの標準品)
を利用して確認した アキュラスオート ＣＲＰⅡ ７
　ＷＨＯの標準品････・・・・・・･･････１
　ＩＲＭＭ（ＢＣＲ）の標準品･・・・・・・ ３ クイックターボ ＣＲＰ-NV ９
　ＪＣＣＬＳの標準品･･･・・・・・･･････４
　ＮＩＳＴの標準品････・・・・・・･･････５ ラテシエ ＣＲＰ ９
　ＨＥＣＴＥＦ、ＲｅＣＣＳの標準品・・・・・・６
　企業の標準品･･･････・・・・・･････ ７
　その他の標準品････・・・・・・･････８
　実施していない･････・・・・・・･････９

　使用している標準物質により「ＣＲＰ標準品・起源」の分類が変わります。

 ＣＲＰ標準品（起源） (キット名) (標準品･起源)
ＷＨＯ標準品　・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １１ CRP標準血清「多点用」Ⅱ １２
ERM-DA470（またはERM-DA472 クイックターボ ＣＲＰ-NV（磁気カード） １２ 注１）
　　　/IFCC）（ＩRMM)　・・・・・・・・・・・・・・・１２ ラテシエ ＣＲＰ １２ 注２）
その他の標準品（　　　　　　　　　　）　・・９９
使用していない　・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ００

今回も測定値はERM-DA470（またはERM‐DA472/IFCC）（ＩRMM)の伝達値を報告することになりますので、
標準品･起源は「１２」となります。

注１） クイックターボ ＣＲＰ-NVの標準物質はERM-DA470を基準としています。
（磁気カードを読ませる面はクイックターボ ＣＲＰ-NV（ＩＦＣＣ基準）です。）
よって、ルーチンの測定条件により以下のように標準品･起源が変わります。 (標準品･起源)

補正をせずにそのままの測定値を使用している場合 １２
補正をして従来の国内標準品の旧ロットにあわせている場合 ９９ （国内標準品Lot01)
（1.209の補正を入れている場合）

クイックターボ ＣＲＰ-NVの標準物質はERM-DA470を基準としていますが、旧国内基準の場合、
（磁気カードを読ませる面はクイックターボ ＣＲＰ-NV（国内基準）です。）
よって、ルーチンの測定条件により以下のように標準品･起源が変わります。 (標準品･起源)

補正をせずにそのままの測定値を使用している場合 ９９ （国内標準品Lot01)
補正をしてERM-DA470にあわせている場合（０．８２７の補正を入れている場合） １２

注２） ラテシエ ＣＲＰの標準物質はERM-DA470を基準としています。 (標準品･起源)
よって、標準品･起源は右となります。 １２
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　今回もERM-DA470伝達値を報告することになります。

ＣＲＰ標準品と、それを起源とする方法により得られる測定値の間には
ERM-DA470　＝　旧国内標準品(Lot ０１）　Ｘ　０．８２７

という関係があります。
よってERM-DA470伝達値は、ルーチンの測定条件により以下のような求め方になります。

アキュラスオート ＣＲＰⅡで 《ERM-DA470伝達値》
CRP標準血清「多点用」Ⅱを使用している場合 …………………………… 測定値と同じ

クイックターボ ＣＲＰ-NV（磁気カード面がＩＦＣＣ基準）を使用している場合 測定値と同じ
（補正をせずにそのままの測定値を使用している場合）　　 

クイックターボ ＣＲＰ-NV（磁気カード面がＩＦＣＣ基準）を使用している場合 測定値×0.827
（補正をして従来の国内標準品旧ロットにあわせている場合〔1.209の補正を入れている場合〕）

クイックターボ ＣＲＰ-NV（磁気カード面が国内基準）を使用している場合 …測定値×0.827
（補正をせずにそのままの測定値を使用している場合）　　 

クイックターボ ＣＲＰ-NV（磁気カード面が国内基準）を使用している場合 …測定値と同じ
（補正をしてERM-DA470にあわせている場合〔0.827の補正を入れている場合〕）

ラテシエ ＣＲＰを使用している場合……………………………………………測定値と同じ
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４８．フィブリノゲン

参考調査 　ＦＤＰ（Ｆｉｂｒｉｎ　degradetion  products、フィブリン分解産物）
貴施設でＦＤＰ検査を実施していますか？実施している場合、その試薬キットの種類を以下の欄から選んで下さい。
貴施設でご使用キットの種類（半定量・定量）がわからない場合、製造販売元にお問い合わせ下さい。
（複数回答可）

・実施していない・・・・・・・・・・・・・・・・・・ １０ (キット名) (測定法)
・以下の検査を実施 クイックターボ Ｐ-ＦＤＰ １３

Ｔｏｔａｌ ＦＤＰ 半定量検査　・・・・・・・ １２ クイックターボ Ｄ-Ｄダイマー １７

Ｔｏｔａｌ ＦＤＰ 定量検査　・・・・・・・・・ １３

ＦＤＰ-Ｅ 半定量検査　・・・・・・・・・・ １４

ＦＤＰ-Ｅ 定量検査　・・・・・・・・・・・・ １５

Ｄ-ｄｉｍｅｒ 半定量検査　・・・・・・・・・１６

Ｄ-ｄｉｍｅｒ 定量検査　・・・・・・・・・・・１７
その他の検査法を採用　・・・・・・・・２０
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