
（別表） 汎用検査用試薬

白血球 44611000 白血球キット Ⅱ

ｐＨ 31369000 ｐＨキット Ⅱ

蛋白 30181002 総蛋白キット Ⅱ

ブドウ糖 30167002 グルコースキット Ⅱ

ケトン体
ケトン体分画
アセト酪酸

33256002 ケトン体キット Ⅱ

潜血 33257002 潜血キット Ⅱ

ビリルビン 30157002 ビリルビンキット Ⅱ

ウロビリノーゲン 31355000 ウロビリノーゲンキット Ⅱ

亜硝酸塩 33300000 亜硝酸塩キット Ⅱ

比重 43117000 比重キット Ⅱ

アスコルビン酸 33292000 アスコルビン酸キット Ⅱ

食塩 43078000 食塩キット Ⅱ

アミラーゼ 38502002 アミラーゼキット Ⅱ

アルブミン（微量アルブミンを含む) 30155002 アルブミンキット Ⅱ

カタラーゼ 43109000 カタラーゼキット Ⅱ

アンモニア 43101002 アンモニアキット Ⅱ

デルタアミノレブリン酸 43085000 デルタアミノレブリン酸キット Ⅱ

検査項目 分類一般的名称ｃｏｄｅ
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汎用検査用試薬

検査項目 分類一般的名称ｃｏｄｅ

ポルフォビリノーゲン 43393000 ポルフォビリノーゲンキット Ⅱ

クレアチニン（CRE） 30161002 クレアチニンキット Ⅱ

ウロペプシン 43103000 ウロペプシンキット Ⅱ

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（HＣＧ）
総ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（HＣＧ）

30332002 ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンキット Ⅱ

黄体形成ホルモン（LH）
ヒト黄体形成ホルモン（LH）

38246002 黄体形成ホルモンキット Ⅱ

バニールマンデル酸（VMA） 30453002 バニールマンデル酸キット Ⅱ

ヒト成長ホルモン（HGH）
成長ホルモン(GH）

30358002 ヒト成長ホルモンキット Ⅱ

β２-マイクログロブリン（β２-ｍ）
β２-マイクログロブリン（ＢＭＧ）
β２-ミクログロブリン（β２-ｍ）
β２-ＭＧ

30296002 ベータ２－マイクログロブリンキット Ⅱ

アルカリ性フォスファターゼ（ＡＬＰ） 33165002 アルカリ性フォスファターゼキット Ⅱ

亜鉛（Zn） 30184002 汎用検査用亜鉛キット Ⅱ

カルシウム（Ｃａ） 30187002 カルシウムキット Ⅱ

マグネシウム（Ｍｇ） 30190002 マグネシウムキット Ⅱ

γーグルタミルトランスペプチダーゼ（γーＧＴＰ） 38507002 ガンマーグルタミルトランスペプチダーゼキット Ⅱ

クロール（Cｌ） 30188002 汎用検査用クロールキット Ⅱ
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汎用検査用試薬

検査項目 分類一般的名称ｃｏｄｅ

無機リン（ＩＰ） 30191002 リン／無機リンキット Ⅱ

総ヨウ素 81005000 汎用検査用総ヨウ素キット Ⅱ

テストステロン 30327012 テストステロンキット Ⅱ

コルチゾール 44399000 コルチゾールキット Ⅱ

ヒト免疫グロブリンＧ（ＩｇＧ） 30232002 免疫グロブリンＧキット Ⅱ

ヒト免疫グロブリンＡ（ＩｇＡ） 30228002 免疫グロブリンＡキット Ⅱ

ヒト免疫グロブリンM（ＩｇＭ） 30234002 免疫グロブリンＭキット Ⅱ

ヒト免疫グロブリンE（ＩｇE）
非特異的免疫グロブリン（IgE）

81004000 汎用検査用免疫グロブリンEキット Ⅱ

トランスフェリン 30253002 トランスフェリンキット Ⅱ

尿酸（ＵＡ） 30183002 尿酸キット Ⅱ

尿素窒素（ＵＮ） 42849002 尿素窒素キット Ⅱ

C-ペプチド（ＣＰＲ） 30336002 Ｃ－ペプチドキット Ⅱ

クレアチン 43378002 クレアチンキット Ⅱ

アミラーゼアイソザイム 38541012 アミラーゼアイソザイムキット Ⅱ

ヘモグロビン 30535002 ヘモグロビンキット Ⅱ

タウ蛋白 43049000 タウ蛋白キット Ⅱ

ヒト絨毛性ゴナドトロピンβ分画（β-HCG）
ベーターヒト絨毛性ゴナドトロピン（β-HCG）

30333002 ベーターヒト絨毛性ゴナドトロピンキット Ⅱ
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汎用検査用試薬

検査項目 分類一般的名称ｃｏｄｅ

卵胞刺激ホルモン（FSH） 30322002 卵胞刺激ホルモンキット Ⅱ

エストリオール（Ｅ３） 30329002 エストリオールキット Ⅱ

α１-アンチトリプシン 30268002 アルファ１－アンチトリプシンキット Ⅱ

ヘモグロビン／トランスフェリン 81001000 ヘモグロビン／トランスフェリンキット Ⅱ

アミノ酸 81002002 アミノ酸キット Ⅱ

尿試験紙多項目 30226000 多項目試験紙キット Ⅱ

ミオイノシトール 81003000 ミオイノシトールキット Ⅱ

平成27年1月20日 薬食発0120第4号（抜粋）



血液学的検査用試薬

血小板（PLT） 41755000 血小板数キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(網状赤血球）

30526000 網状赤血球キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(ヘマトクリット）

32411000 ヘマトクリットキット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(白血球数）

43091000 白血球数キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(赤血球数）

43095000 赤血球数キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(平均赤血球容積）

43321000 平均赤血球容積キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(平均赤血球血色素量）

43097000 平均赤血球血色素量キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
（平均赤血球血色素濃度）

42817000 平均赤血球血色素濃度キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(好酸球数）

43080000 好酸球数キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(好塩基赤血球）(好塩基斑点赤血球）

43065000 好塩基赤血球数キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(赤血球直径）

44257000 赤血球直径キット Ⅱ

血球計測及び白血球分類
(血液像・白血球分類）

44309000 白血球分類キット Ⅱ

活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT） 38553000 活性化部分トロンボプラスチン時間キット Ⅱ

複合凝固因子（第Ⅱ,Ⅶ,Ⅹ因子）活性 30550000 凝固第Ⅱ、第Ⅶ、第Ⅹ因子キット Ⅱ

内因性凝固因子系の全ての凝固因子(Ⅱ,Ⅴ,Ⅷ､Ⅹ,XI,XII）
及びフィブリノゲンの総合活性、Ⅱ,Ⅶ,Ⅸ,Ⅹ因子、PIVKAの
検出

42889000 内因性凝固系凝固因子キット Ⅱ

トロンビン時間 30540000 トロンビン時間キット Ⅱ

可溶性フィブリンモノマー複合体 43421000 可溶性フィブリンモノマー複合体キット Ⅱ

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ
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血液学的検査用試薬

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

FDP（フィブリン・フィブリノーゲン分解産物） 30575000 フィブリン・フィブリノーゲン分解産物キット Ⅱ

FDP・E分画（フィブリン・フィブリノーゲン分解産物・Ｅ分画） 43361000
フィブリン・フィブリノーゲン分解産物・Ｅ分画
キット

Ⅱ

Dダイマー（FDP・Dダイマー，FDP・D-Dダイマー，フィブリン
分解産物，安定化フィブリン分解産物、Ｄ分画）

30576000 フィブリン分解産物キット Ⅱ

フィブリノペプタイドＡ（FPA) 30563000 フィブリノペプタイドＡキット Ⅱ

プロトロンビンフラグメント F1＋２ 30567000 プロトロンビンフラグメントＦ１＋２キット Ⅱ

アンチトロンビンⅢ(ATⅢ）（アンチトロンビンⅢ活性） 30583000 アンチトロンビンⅢキット Ⅱ

トロンビン・アンチトロンビンⅢ複合体（TAT） 30568000 トロンビンアンチトロンビンⅢ複合体キット Ⅱ

プラスミノーゲン（プラスミノゲン，プラスミノゲン活性） 30578000 プラスミノーゲンキット Ⅱ

アンチプラスミン（α２-プラスミンインヒビター，α2PI活性） 30574000 アルファ２－アンチプラスミンキット Ⅱ

α２-プラスミンインヒビター・プラスミン複合体
（PIC,PPI,PAP）

30566000
プラスミン－アルファ２－アンチプラスミン複
合体キット

Ⅱ

プラスミノーゲンアクチベーターインヒビター１（PAI-1） 30579000
プラスミノーゲンアクチベーターインヒビター
１キット

Ⅱ

組織プラスミノーゲンアクチベーター・インヒビター１複合体
(t-PA・PAI-1複合体）

43073000
組織プラスミノーゲンアクチベーターインヒビ
ター１複合体キット

Ⅱ

第Ⅴ凝固因子 30544000 第Ⅴ凝固因子キット Ⅱ

第ＸＩ凝固因子 30551000 第XI凝固因子キット Ⅱ

第ＸＩＩ凝固因子 30552000 第ⅩⅡ凝固因子キット Ⅱ

第ＸＩＩＩa凝固因子 30555000 第ⅩⅢａ凝固因子キット Ⅱ

第ＸＩＩＩ凝固因子（フィブリン安定化因子，FSF） 30554000 第ⅩⅢ凝固因子キット Ⅱ
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一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

第Xa因子インヒビター 43046000 第Ⅹａ因子インヒビターキット Ⅱ

第Ⅷ因子関連抗原（Ｆ．ⅧＲ：Ａｇ） 43305000 第Ⅷ因子関連抗原キット Ⅱ

第Ⅷ因子リストセチンコファクター活性 44416000 第Ⅷ因子リストセチンコファクターキット Ⅱ

PIVKA-Ⅱ（異常プロトロンビン） 44379002 血液凝固因子検査用ＰＩＶＫＡーⅡキット Ⅱ

プロテインＣ（プロテインC活性、プロテインC抗原） 30588000 プロテインＣキット Ⅱ

プロテインＳ
（プロテインＳ活性）

30589000 プロテインＳキット Ⅱ

トロンボモジュリン（TM） 44439000 トロンボモジュリンキット Ⅱ

活性プロテインＣ抵抗性第Ⅴ因子 44418000 活性プロテインＣ抵抗性第Ⅴ因子キット Ⅱ

血小板凝集能 44419000 血小板凝集能キット Ⅱ

TDT（ターミナルデオキシヌクレオチジルトランスフェラー
ゼ）

43412000
ターミナルデオキシヌクレオチジルトランス
フェラーゼキット

Ⅱ

エリスロポエチン（EPO） 30376000 エリスロポエチンキット Ⅱ

デオキシチミジンキナーゼ
（デオキシチミジンキナ－ゼ活性）

44254002
血液化学検査用デオキシチミジンキナーゼ
キット

Ⅱ

血沈（赤血球沈降度速度測定時の凝固防止） 82001000 血沈キット Ⅱ

血液比重 44250000 血液比重キット Ⅱ

カリクレイン
プレカリクレイン

30559000 プレカリクレイン／カリクレインキット Ⅱ
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内分泌学的検査用試薬

新一般的名称 分類検査項目 新ｃｏｄｅ

17-ケトステロイド（17-KS） 30369000 １７－ケトステロイドキット Ⅱ

17-ヒドロキシコルチコステロイド（17-OHCS）
１７－ハイドロキシコルチコステロイド（17-OHCS）

33238000 １７－ハイドロキシコルチコステロイドキット Ⅱ

デヒドロエピアンドロステロン（DHEA） 30320000 デヒドロエピアンドロステロンキット Ⅱ

デヒドロエピアンドロステロン－サルフェイト（DHEA-S） 43159000
デヒドロエピアンドロステロン－サルフェイト
キット

Ⅱ

アルドステロン（ALD） 31428000 アルドステロンキット Ⅱ

アンドロステンジオン 30319000 アンドロステンジオンキット Ⅱ

カテコールアミン 30440000 カテコールアミンキット Ⅱ

ホモバニリン酸（ＨＶＡ） 43149000 ホモバニリン酸キット Ⅱ

エストロジェン
エストロゲン

33293000 エストロジェンキット Ⅱ

エストリオール-16α-グルクロナイド（E３-16Ｇ） 43443000
エストリオールー１６アルファーグルクロナイ
ドキット

Ⅱ

エストロン（EI） 30331000 エストロンキット Ⅱ

17α－ヒドロキシプロゲステロン（17α-OHP） 30324000 １７－ヒドロキシプロゲステロンキット Ⅱ

遊離テストステロン
フリーテストステロン

30327002 遊離テストステロンキット Ⅱ

プレグナンジオールー３αーグルクロナイド（Pdー３G） 85001000
プレグナンジオールー３アルファーグルクロ
ナイドキット

Ⅱ

レニン活性（PRA） 43444000 レニンキット Ⅱ

総レニン（TRC）
アンジオテンシンI／レニン

31410000 アンジオテンシンⅠ／レニンキット Ⅱ

活性型レニン（PRC） 43439000 活性型レニンキット Ⅱ
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内分泌学的検査用試薬

新一般的名称 分類検査項目 新ｃｏｄｅ

ヒスタミン 43457000 ヒスタミンキット Ⅱ

サイクリックアデノシン一リン酸（Ｃ-ＡＭＰ）
サイクリックAMP（C-AMP）

30347000 サイクリックアデノシン一リン酸キット Ⅱ

ヒト心房性ナトリウム利尿ペプチド（HANP）
心房性ナトリウム利尿ペプチド(HANP）

30260000 心房性ナトリウム利尿ペプチドキット Ⅱ

ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP） 44443000 ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチドキット Ⅱ

ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体N端フラグメント
（NT-proBNP）

85002000
ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体Ｎ端
フラグメントキット

Ⅱ

オステオカルシン（ＢＧＰ） 30352000 オステオカルシンキット Ⅱ

低カルボキシル化オステオカルシン（ucOC） 85003000 低カルボキシル化オステオカルシンキット Ⅱ

グリココール酸(CG） 42868000 グリココール酸キット Ⅱ
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B細胞

CDw75とよばれるエピトープを持つB細胞表面抗原(LN1)

CD74とよばれるエピトープを持つB細胞表面抗原(LN2)

E-ロゼット陽性T細胞

T細胞

T細胞表面抗原(T-cell UCHL-1)

インデューサー/ヘルパーT細胞

サプレッサー/細胞障害性T細胞

白血球共通抗原(LCA)

ヒト白血球抗原のサブタイプDR(LN3)

成長ホルモン(GH)
ヒト成長ホルモン(HGH)

副腎皮質刺激ホルモン（ＡＣＴＨ）

卵胞刺激ホルモン(FSH)

プロラクチン

Pro γ-MSH

甲状腺刺激ホルモン(TSH)

甲状腺ホルモン(サイログロブリン)

サイロキシン

カルシトニン

血管作動性腸管ポリペプチド（VIP）

インスリン

ガストリン

グルカゴン

セクレチン

膵ポリペプチド

ソマトスタチン

一般的名称ｃｏｄｅ 分類

30628052

Ⅱ

30628062

Ⅱ

組織検査用甲状腺・副甲状腺ホルモンキッ
ト

Ⅱ

組織検査用視床下部・下垂体ホルモンキッ
ト

Ⅱ

検査項目

30628072

組織検査用細胞性免疫キット

組織検査用消化管ホルモンキット

30628042
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免疫組織学的検査用試薬

一般的名称ｃｏｄｅ 分類検査項目

β-ヒト絨毛性性腺ホルモン(β-HCG)

ヒト絨毛性ゴナドトロピンβサブユニット(HCG-β)

絨毛性ゴナドトロピン（HCG）

黄体形成ホルモン(LH)

テストステロン

胎盤性ラクトーゲン(HPL)

エストラジオール

サブスタンスP

β-エンドルフィン

ボンベシン

α1-アンチトリプシン(α1-AT)

グリア線維性酸性タンパク(GFA)
グリアン線維性酸性プロテイン(GFAP)
神経膠原繊維酸性蛋白(GFAP)
グリアルファイブラリィアシディックプロテイン(GFAP)

フェリチン

ミエリン塩基性蛋白質

ジストロフィン

ミオグロビン

ビメンチン蛋白
ビメンチン

パンクレアティックPP

上皮細胞膜抗原(EMA)
上皮膜抗原(EMA)

S-100
S100蛋白

フィブロネクチン

ミオシン

30628082

30628092

組織検査用蛋白キット30628102

Ⅱ

Ⅱ

組織検査用性腺ホルモンキット Ⅱ

組織検査用神経ホルモンキット
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免疫組織学的検査用試薬

一般的名称ｃｏｄｅ 分類検査項目

免疫グロブリンA(IgA)

免疫グロブリンG(IgG)

免疫グロブリンM(IgM)

免疫グロブリン分子のKappa鎖
カッパ鎖
カッパL鎖

免疫グロブリン分子のLambda鎖
ラムダ鎖
ラムダL鎖

第Ⅷ因子関連抗原(Ⅷ R：Ag) 30628122 組織検査用凝固・線溶関連物質キット Ⅱ

リゾチーム(ムラミダーゼ) 30628132 組織検査用酵素キット Ⅱ

組織検査用免疫グロブリンキット30628112 Ⅱ
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一般用検査薬（ＯＴＣ）

糖（ブドウ糖） 30167012 一般用グルコースキット Ⅱ

総蛋白 30181012 一般用総蛋白キット Ⅱ

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（ｈＣＧ） 33819002 一般用ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンキット Ⅱ

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4号（抜粋）



シリーズ検査用試薬

汎用検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80001002 クラスⅡ汎用検査用シリーズ Ⅱ

血液検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80003002 クラスⅡ血液検査用シリーズ Ⅱ

生化学検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80006002 クラスⅡ生化学検査用シリーズ Ⅱ

免疫検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80009002 クラスⅡ免疫検査用シリーズ Ⅱ

内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80012002 クラスⅡ内分泌検査用シリーズ Ⅱ

細菌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80015002 クラスⅡ細菌検査用シリーズ Ⅱ

免疫組織学検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80018002 クラスⅡ免疫組織学検査用シリーズ Ⅱ

汎用・血液検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80020002 クラスⅡ汎用・血液検査用シリーズ Ⅱ

汎用・生化学検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80022002 クラスⅡ汎用・生化学検査用シリーズ Ⅱ

汎用・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80024002 クラスⅡ汎用・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

血液・生化学検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80027002 クラスⅡ血液・生化学検査用シリーズ Ⅱ

血液・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80030002 クラスⅡ血液・免疫検査用シリーズ Ⅱ

血液・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80033002 クラスⅡ血液・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

生化学・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80036002 クラスⅡ生化学・免疫検査用シリーズ Ⅱ

生化学・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80039002 クラスⅡ生化学・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80042002 クラスⅡ免疫・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

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4号（抜粋）



シリーズ検査用試薬

一般的名称 分類検査項目 ｃｏｄｅ

汎用・血液・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80044002 クラスⅡ汎用・血液・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

汎用・生化学・免疫検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80046002 クラスⅡ汎用・生化学・免疫検査用シリーズ Ⅱ

汎用・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80048002 クラスⅡ汎用・免疫・内分泌検査用シリーズ Ⅱ

生化学・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80051002
クラスⅡ生化学・免疫・内分泌検査用シリー
ズ

Ⅱ

汎用・生化学・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80053002
クラスⅡ汎用・生化学・免疫・内分泌検査用
シリーズ

Ⅱ

汎用・血液・免疫・内分泌検査項目用シリーズ（クラスⅡ） 80055002
クラスⅡ汎用・血液・免疫・内分泌検査用シ
リーズ

Ⅱ

平成27年1月20日薬食発0120第4号（抜粋）



別表１

検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類

25‐ヒドロキシビタミンD 83026000 25‐ヒドロキシビタミンDキット Ⅱ

生化学的検査用試薬（３）

平成30年7月23日 薬生発0723第1号（抜粋）



平成31年4月2日 薬生発0402第1号（抜粋）


	平成27年1月20日　薬食発0120第4号　体外診断用医薬品の認証基準について
	平成30年7月23日 薬生発0723第1号　体外診断用医薬品の認証基準の改正について
	平成31年4月2日　薬生発0402第1号　体外診断用医薬品の認証基準の改正について



