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検査内容変更のお知らせ

拝啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は格別のお引き立てをいただき、厚くお礼申し上げます。
　さてこのたび、別掲の項目につきまして、2023年4月より検査内容を変更させて
いただきますのでご案内いたします。
　誠に勝手ではございますが、何卒ご了承の程お願い申し上げます。
 敬具

記

変更内容

● 別掲の一覧表をご参照ください。

変更期日

● 2023年4月1日（土）受付日分より
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項目
コード 検査項目名 変更箇所 新 旧 備考

26822 百日咳菌核酸同定 項 目 コ ー ド 12885 26822 パラ百日咳菌も同時
検出可能な試薬に
変更

検 査 項 目 名 百日咳菌・パラ百日咳
菌核酸同定

百日咳菌核酸同定

検 査 方 法 QProbe法 LAMP法
検 査 材 料 咽頭・鼻咽頭ぬぐい液

［容器番号：55番］
後鼻腔ぬぐい液

［容器番号：53番→55番］
保 存 方 法 凍結（－20℃以下） 同左
基 準 値 百日咳菌 検出せず

パラ百日咳菌 検出せず
検出せず

報 告 様 式 検出せず/陽性/判定不能 同左
所 要 日 数 2～4日 3～4日
検 査 実 施 料 360点 同左
判 断 料 150点（微生物学的検

査判断料）
同左

検体提出方法 咽頭・鼻咽頭ぬぐい
液は、滅菌プラスチッ
ク軸の綿棒で拭い、
綿棒を指定容器（容
器番号55）に入れて
ご提出ください。

後鼻腔ぬぐい液は、
専用スワブ（容器番号
53）で拭い、スワブの
柄にあるスリットで折
り、スワブを指定容
器（容器番号55）に入
れてご提出ください。

備 考 必ず専用検体として
ご提出ください。
コンタミネーション防
止などのため、検体
採取後は容器を開栓
しないでください。

同左

（3頁参照）
05121 グリコアルブミン（GA） 検 査 方 法 酵素法 同左 測定試薬の変更

（3頁参照）
02997 副腎皮質刺激ホルモン

（ACTH）
検 査 方 法 ECLIA 同左 ビオチン干渉を改良

した試薬に変更ビオチンにお
ける留意事項

（削除） ビオチンを1日5mg以
上投与・摂取してい
る患者からの採血は、
投与後、少なくとも8
時間以上経過してか
ら実施してください。

27609 遊離サイロキシン（FT4）
《ECLIA》

検 査 方 法 ECLIA 同左

（4頁参照）

ビオチンにお
ける留意事項

（削除） ビオチンを1日5mg以
上投与・摂取してい
る患者からの採血は、
投与後、少なくとも8
時間以上経過してか
ら実施してください。

01063 プレグナンジオール（P2） 検 査 方 法 LC－MS/MS GC－MS/MS 検査方法の変更

（4頁参照）

検 体 量 蓄尿 2mL 蓄尿 5mL
01064 プレグナントリオール（P3） 検 査 方 法 LC－MS/MS GC－MS/MS

検 体 量 蓄尿 2mL 蓄尿 5mL
03054 ムンプスIgG《EIA》 検 査 方 法 EIA 同左 現行試薬の販売中止

（5頁参照）
05452 HIV－ジェノタイプ薬剤耐性検査 報 告 内 容 結果判定に使用しているアルゴリズムのバー

ジョンを変更。併せて、検査報告書も改訂。（6頁参照）

検査内容変更項目一覧
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項目
コード 検査項目名 変更箇所 新 旧 備考

26037 高感度HBs抗原 項 目 コ ー ド 13043 26037
保 存 方 法 冷蔵 凍結（－20℃以下）
報 告 様 式 判定：（－）/（＋）/判定

保留
結果（単位：IU/mL）

判定：（－）/陽性/判定
保留
結果（単位：IU/mL）

所 要 日 数 3～5日 3～4日
報 告 上 限 150,000 IU/mL 以上 1×107 IU/mL 以上

25604 レジオネラ核酸同定 所 要 日 数 3～9日 3～4日 測定頻度の見直し
12442 マイコプラズマ・ニューモニエ

核酸同定
所 要 日 数 2～4日 3～4日

12509 鳥特異的IgG 保 存 方 法 冷蔵
（保存安定性：21日）

凍結
（保存安定性：14日）

所 要 日 数 3～6日 4～9日
26627 エリスロポエチン（EPO） 保 存 方 法 冷蔵

（保存安定性：28日）
凍結

（保存安定性：12週）
保存方法の見直し

12205 Ⅰ型コラーゲン架橋N－テロペプ
チド（NTx）［骨粗鬆症］

保 存 安 定 性 冷蔵14日 冷蔵5日 保存安定性の見直し

12201 Ⅰ型コラーゲン架橋N－テロペプ
チド（NTx）

保 存 安 定 性 冷蔵14日 冷蔵5日

12432 甲状腺刺激ホルモン
（TSH_IFCC）

単 位 mIU/L μIU/mL TSH値 ハーモナイ
ゼーションへの単位
適正化12433 甲状腺刺激ホルモン

（TSH_IFCC）《ECLIA》
単 位 mIU/L μIU/mL

09752 HER2蛋白定量 総合検査案内
の基準値表記

ng/mL ng/mL 検査案内表記の適
正化陰性（－） 陰性：15.2 以下

15.2 以下 陽性：15.3 以上
04942 抗酸菌検査　培養《小川培地》 総合検査案内 

備 考
（削除） 同時依頼された塗抹

検査が陽性の場合、
最大12週まで監視培
養します。

監視培養の中止

04996 抗酸菌検査　培養《MGIT培地》総合検査案内 
備 考

（削除） 同時依頼された塗抹
検査が陽性の場合、
最大8週まで監視培
養します。

（お知らせ）
2023年4月1日（土）より［02224］インスリン抗体の測定試薬変更、遺伝子関連検査および染色体検査の検査項目名称変更と
報告書改訂を予定しております。
詳細が確定次第、改めてご案内いたします。
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百日咳菌核酸同定

新旧二法の相関
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（社内検討データ）

グリコアルブミン（GA）

　測定試薬を同一メーカーが販売する常用参照標準物質（JCCRM611－1）に対応した試薬に変更いたし
ます。新旧二法の相関は良好であり、検査要項に変更はございません。
　なお、溶血検体は現行同様に不適です。

　百日咳菌とパラ百日咳菌が同時検出可能なQProbe法試薬に変更いたします。本変更に伴い、項目
コード、検査項目名、検査材料、検体提出方法、所要日数が変更となります。

新旧二法の相関

ジーンキューブ 百日咳 試薬添付文書
参考文献

旧法（LAMP法）
計

陽性 検出せず

新法
（QProbe法）

陽性 53 2※1 55

検出せず 2※2 162 164

計 55 164 219

※1   2件のうち1件は培養法陽性でリアルタイムPCR法陰性。  
残り1件は培養法陰性、リアルタイムPCR法陰性（同時に採取した咽頭拭い液検体でリアルタイムPCR法陽性を認めました）。

※2   2件のうち1件は培養法陽性でリアルタイムPCR法陰性＊。残り1件は培養法陰性でリアルタイムPCR法陰性＊。  
（＊LAMP法で用いた抽出液からのQProbe法測定で2件とも陽性を認めました）。

（試薬添付文書より引用し一部改変）

陽性一致率：96.4%（53/55）
陰性一致率：98.8%（162/164）
判定一致率：98.2%（215/219）
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副腎皮質刺激ホルモン（ACTH）、遊離サイロキシン（FT4）《ECLIA》

　測定試薬を同一メーカーが販売するビオチン干渉を改良した試薬に変更いたします。ビオチンに
おける留意事項が変更となります。

新旧二法の相関

（社内検討データ）
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［FT4《ECLIA》］

プレグナンジオール（P2）、プレグナントリオール（P3）

　検査方法をGC－MS/MS法からLC－MS/MS法に変更いたします。新法では少ない検体量で検査が
可能となります。
　なお、新旧二法の相関は良好であり、基準値に変更はございません。

新旧二法の相関

（社内検討データ）
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ムンプスIgG《EIA》

　現行試薬の販売中止に伴い、同一メーカーが販売する改良試薬に変更いたします。改良試薬は現行
試薬と比較して中和抗体価と良好な相関を示し、判定保留の比率が少なくなります。
　なお、検査要項に変更はございません。

［参考情報］中和抗体とEIA抗体の判定の比較（n=120：補体添加中和試験済み検体）

中和抗体
計

陽性
（＋）

陰性
（－）

改
良
試
薬（
新
法
）

陽性
（＋） 77 8 85

判定保留
（±） 5 8 13

陰性
（－） 1 21 22

計 83 37 120

陽性一致率：92.8%（77/83）
陰性一致率：56.8%（21/37）
判定一致率：81.7%（98/120）

中和抗体
計

陽性
（＋）

陰性
（－）

現
行
試
薬（
旧
法
）

陽性
（＋） 56 5 61

判定保留
（±） 26 10 36

陰性
（－） 1 22 23

計 83 37 120

陽性一致率：67.5%（56/83）
陰性一致率：59.5%（22/37）
判定一致率：65.0%（78/120）

（製造販売元のデンカ社内データ資料）

尾崎隆男, 他: 臨床とウイルス 50（3）: 129-133, 2022.
尾崎隆男, 他: 臨床とウイルス 47（5）: 420-426, 2019.

参考文献

新旧二法の相関

（社内検討データ）

陽性一致率：99.3%（282/284）
陰性一致率：61.8%（42/68）
判定一致率：72.2%（354/490）
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新
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（＋） 282 104 0 386
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計 284 138 68 490
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HIV-ジェノタイプ薬剤耐性検査

新報告書（見本）

　結果判定に使用しているアルゴリズム［The French ANRS（National Agency for AIDS Research）］
のバージョンをAPR 2018.Ver.28 からOCT 2021.Ver.32に変更いたします。判定可能な薬剤に、非核酸
系逆転写酵素阻害剤（NNRTI）のDOR、インテグラーゼ阻害剤（INI）のBICが追加となり、プロテアーゼ
阻害剤（PRI）のIDV、SQV、NFVが削除されます。また、PR領域およびIN領域のアミノ酸解析部位
も一部変更となります。
　本変更に伴い、検査報告書を下記のとおり改訂いたします。

対象薬剤を変更いたします。

追加薬剤：DOR、BIC
削除薬剤：IDV、SQV、NFV

アミノ酸解析部位を変更いたし
ます。

PR領域： I15、D30、G48、
G73、V77を削除

IN領域 ：N144を追加




