
（別表） 血液学的検査用試薬

プロトロンビン時間（PT） 30539000 プロトロンビン時間キット Ⅲ

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



生化学的検査用試薬（１）

骨型酒石酸抵抗性酸性フォスファターゼ（TRACP-5b） 83020000
骨型酒石酸抵抗性酸性フォスファターゼキッ
ト

Ⅲ

検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



生化学的検査用試薬（２）

グルコース（ＧＬＵ） 30221003 自己検査用グルコースキット Ⅲ

D-アラビニトール 44342000 Ｄ－アラビニトールキット Ⅲ

３-ヒドロキシ酪酸（βーヒドロキシ酪酸） 44562003 自己検査用３ーヒドロキシ酪酸キット Ⅲ

分類検査項目 一般的名称ｃｏｄｅ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



生化学的検査用試薬（３）

乱用薬物（ﾌｪﾝｼｸﾘｼﾞﾝ類、ﾍﾞﾝｿﾞｼﾞｱｾﾞﾋﾟﾝ類、ｺｶｲﾝ類、覚醒
剤、麻薬類、催眠薬及び向精神薬等）

83013000 薬物中毒検出用キット Ⅲ

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）































細菌学的検査用試薬

ブドウ糖非発酵グラム陰性悍菌 33361000 グルコース非発酵性グラム陰性悍菌キット Ⅲ

MRSAコアグラーゼ型別判定・ブドウ球菌コアグラーゼ型別
判定

44376000
ＭＲＳＡコアグラーゼ型別・ブドウ球菌コアグ
ラーゼ型別キット

Ⅲ

培養同定・真菌（酵母および酵母様真菌） 43162000 培養同定・真菌キット Ⅲ

培養同定・抗酸菌(抗酸菌の検出） 44408013 培養同定・抗酸菌キット Ⅲ

培養同定・ナイアシンテスト 44408003 培養同定・ナイアシンテストキット Ⅲ

培養同定・嫌気性菌 30654000 嫌気性菌生化学的同定キット Ⅲ

血清学的同定・溶連菌型別（各群を含む）

血清学的同定・肺炎球菌（肺炎連鎖球菌、莢膜多糖体抗
原）

血清学的同定・肺炎球菌

血清学的同定・A群溶連菌・T型別

血清学的同定・B群溶連菌型別

血清学的同定・ｂ型インフルエンザ菌 86004000 ｂ型インフルエンザ菌キット Ⅲ

サルモネラ血清型別・腸内細菌血清型別 30707000 サルモネラ菌キット Ⅲ

30710000

培養同定・一般細菌キット Ⅲ

連鎖球菌キット Ⅲ

ブドウ球菌キット

分類

Ⅲ30656003

44456000

一般的名称検査項目

MRSA同定、ブドウ球菌同定（同定・鑑別）

ｃｏｄｅ

培養同定・一般細菌

（グラム陽性菌）
（MRSA同定・ブドウ球菌同定）
（ストレプトコッカス属）
（ブドウ糖発酵グラム陰性悍菌）
（腸内細菌）
（ナイセリア属菌）
（コリネバクテリウム）
（ヘリコバクターピロリ）
（バシラス属菌）
（尿中細菌）
（複数菌種）
（グラム陰性菌）
（ナイセリア属及びヘモフィリス属）
（スタフィロコッカス属）
腸管出血性大腸菌

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



細菌学的検査用試薬

分類一般的名称検査項目 ｃｏｄｅ

シゲラ血清型別 37726000 赤痢菌キット Ⅲ

病原性大腸菌血清型別 37727000 大腸菌キット Ⅲ

エルシニア・エンテロコリチカO群別 30718000 エルシニアキット Ⅲ

クレブシエラ莢膜型別 37752000 クレブシエラキット Ⅲ

セラチアO群別 32508000 セラチア・マルセサンスキット Ⅲ

偽結核菌別 43354000 偽結核菌別キット Ⅲ

緑膿菌O群別・ブドウ糖非発酵菌 30705000 シュードモナス菌キット Ⅲ

フラボバクテリウム群別 32506000 フラボバクテリウム群別キット Ⅲ

腸炎ビブリオ血清型別・ビブリオ科血清型別 42957000
腸炎ビブリオ血清型別・ビブリオ科血清型別
キット

Ⅲ

コレラ菌血清型別 32504000 コレラ菌キット Ⅲ

インフルエンザ莢膜型別・ヘモフィルス莢膜型別 43353000
インフルエンザ莢膜型別・ヘモフィルス莢膜
型別キット

Ⅲ

耐熱性A型ウェルシュ菌型別 43175000 耐熱性Ａ型ウェルシュ菌型別キット Ⅲ

血清学的同定・カンピロバクター 37758000 カンピロバクターキット Ⅲ

血清学的同定・アルカレッセンス・ジスパール 43193000
血清学的同定・アルカレッセンス・ジスパー
ルキット

Ⅲ

血清学的同定・真菌 44450000 血清学的同定・真菌キット Ⅲ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



細菌学的検査用試薬

分類一般的名称検査項目 ｃｏｄｅ

毒素検出用

バシラス属菌
ビブリオ科
ブドウ球菌エンテロトキシン
ブドウ球菌表皮剥脱毒素
大腸菌
大腸菌易熱性毒素
大腸菌耐熱性毒素
大腸菌ベロ毒素
ウエルシュ菌毒素
MRSA TSST-1毒素産生能・ブドウ球菌TSST-1毒素産生
能
コレラエンテロトキシン毒素
腸炎ビブリオ耐熱性溶血毒
セレウス菌エンテロトキシン

44449000 細菌毒素検出キット Ⅲ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）







シリーズ検査用試薬

血液検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80004003 クラスⅢ血液検査用シリーズ Ⅲ
生化学検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80007003 クラスⅢ生化学検査用シリーズ Ⅲ
免疫検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80010003 クラスⅢ免疫検査用シリーズ Ⅲ
内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80013003 クラスⅢ内分泌検査用シリーズ Ⅲ
細菌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80016003 クラスⅢ細菌検査用シリーズ Ⅲ
免疫組織学検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80019003 クラスⅢ免疫組織学検査用シリーズ Ⅲ
汎用・血液検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80021003 クラスⅢ汎用・血液検査用シリーズ Ⅲ
汎用・生化学検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80023003 クラスⅢ汎用・生化学検査用シリーズ Ⅲ
汎用・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80025003 クラスⅢ汎用・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
血液・生化学検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80028003 クラスⅢ血液・生化学検査用シリーズ Ⅲ
血液・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80031003 クラスⅢ血液・免疫検査用シリーズ Ⅲ
血液・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80034003 クラスⅢ血液・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
生化学・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80037003 クラスⅢ生化学・免疫検査用シリーズ Ⅲ
生化学・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80040003 クラスⅢ生化学・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80043003 クラスⅢ免疫・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
汎用・血液・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80045003 クラスⅢ汎用・血液・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
汎用・生化学・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80047003 クラスⅢ汎用・生化学・免疫検査用シリーズ Ⅲ
汎用・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80049003 クラスⅢ汎用・免疫・内分泌検査用シリーズ Ⅲ
生化学・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80052003 クラスⅢ生化学・免疫・内分泌検査用シリー Ⅲ

汎用・生化学・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80054003
クラスⅢ汎用・生化学・免疫・内分泌検査用
シリーズ

Ⅲ

汎用・血液・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅢ） 80056003
クラスⅢ汎用・血液・免疫・内分泌検査用シ
リーズ

Ⅲ

（注） シリーズ品目の構成製品にＨＩＶ、ＨＣＶ、ＨＤＶ、ＨＴＬＶ、病原体遺伝子検査項目、ヒト遺伝子検査項目を測定項目とする
構成製品が含まれる場合、そのシリーズ品目は、承認基準対象品目から除く。

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

平成27年1月20日 薬食発0120第1号（抜粋）



別表１

検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類

ヒト精巣上体タンパク４（ＨＥ４） 84082000 ヒト精巣上体タンパク４キット Ⅲ

免疫学的検査用試薬（１）

令和元年5月10日 薬生発0510第2号（抜粋）
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