
○
厚
生
労
働
省
告
示
第 

 
 

号 
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十

五
号
）
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の

確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
体

外
診
断
用
医
薬
品
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
二
十
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。 

令
和
四
年 

 

月 
 

 

日 

厚
生
労
働
大
臣 

後
藤 

茂
之 

 
 

 

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
二
十
三
条
の
二
の
五
第
一
項
の
規

定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準
を
定
め
て
指
定
す
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
一
部
を
改
正
す
る
件 



 

（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前 
別 表 第 一 

第 一 欄 第 二 欄 第 三 欄 

一 ～ 十 （ 略 ） （ 略 ） 

十 一 血 液 検 査 用 総 蛋
た ん

白 キ ッ ト ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

一 般 社 団 法 人 検 査 医 学 標

準 物 質 機 構 （ 以 下 「 検 査

医 学 標 準 物 質 機 構 」 と い

う 。 ） 

十 二 ・ 十 三 （ 略 ） （ 略 ） 

十 四 （ 略 ） 検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 

 

 

 

（ 略 ） 

十 五 ～ 三 十

八 

（ 略 ） （ 略 ） 

三 十 九 （ 略 ） 検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 

別 表 第 一 

第 一 欄 第 二 欄 第 三 欄 

一 ～ 十 （ 略 ） （ 略 ） 

十 一 血 液 検 査 用 総 蛋
た ん

白 キ ッ ト ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

（ 新 設 ） 

 

 

 

十 二 ・ 十 三 （ 略 ） （ 略 ） 

十 四 （ 略 ） 一 般 社 団 法 人 検 査 医 学 標

準 物 質 機 構 （ 以 下 「 検 査

医 学 標 準 物 質 機 構 」 と い

う 。 ） 

（ 略 ） 

十 五 ～ 三 十

八 

（ 略 ） （ 略 ） 
三 十 九 （ 略 ） 検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 



 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

国 立 研 究 開 発 法 人 産 業 技

術 総 合 研 究 所 （ 以 下 「 産

業 技 術 総 合 研 究 所 」 と い

う 。 ） 

四 十 ～ 六 十

四 

（ 略 ） （ 略 ） 

六 十 五 血 液 検 査 用 総 ビ リ ル ビ ン

キ ッ ト 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 
検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 

六 十 六 ～ 百

三 十 七 

（ 略 ） （ 略 ） 

百 三 十 八 血 液 検 査 用 コ リ ン エ ス テ

ラ ー ゼ キ ッ ト 

検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 

公 益 社 団 法 人 日 本 臨 床 検

査 標 準 協 議 会 

百 三 十 九 ～

百 五 十 五 

（ 略 ） （ 略 ） 

百 五 十 六 （ 略 ） （ 略 ） 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

国 立 研 究 開 発 法 人 産 業 技

術 総 合 研 究 所 

 

 

四 十 ～ 六 十

四 

（ 略 ） （ 略 ） 

六 十 五 血 液 検 査 用 総 ビ リ ル ビ ン

キ ッ ト 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

（ 新 設 ） 

六 十 六 ～ 百

三 十 七 

（ 略 ） （ 略 ） 

百 三 十 八 血 液 検 査 用 コ リ ン エ ス テ

ラ ー ゼ キ ッ ト 

検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 

（ 新 設 ） 

 

百 三 十 九 ～

百 五 十 五 

（ 略 ） （ 略 ） 

百 五 十 六 尿 検 査 用 リ ン ／ 無 機 リ ン

キ ッ ト 

検 査 医 学 標 準 物 質 機 構 



 

百 五 十 七 血 液 検 査 用 ア ル ド ス テ ロ

ン キ ッ ト 

産 業 技 術 総 合 研 究 所 

百 五 十 八 血 液 検 査 用 サ リ チ ル 酸 キ

ッ ト 

日 本 薬 局 方 

米 国 薬 局 方 

百 五 十 九 血 液 検 査 用 ビ タ ミ ン Ｂ 1
2

キ ッ ト 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  フ ォ ア バ イ

オ ロ ジ カ ル ス タ ン ダ ー

ズ ア ン ド コ ン ト ロ ー

ル 

日 本 薬 局 方 

米 国 薬 局 方 

百 六 十 血 液 検 査 用 2
5

― ヒ ド ロ

キ シ ビ タ ミ ン Ｄ キ ッ ト 

ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  オ ブ ス タ ン

ダ ー ズ ア ン ド テ ク ノ

ロ ジ ー 

百 六 十 一 血 液 検 査 用 葉 酸 キ ッ ト ナ シ ョ ナ ル イ ン ス テ ィ

チ ュ ー ト  フ ォ ア バ イ

オ ロ ジ カ ル ス タ ン ダ ー

ズ ア ン ド コ ン ト ロ ー

ル 

日 本 薬 局 方 

米 国 薬 局 方 

百 六 十 二 薬 剤 感 受 性 検 査 （ 一 般 細

菌 ・ 比 色 法 ） キ ッ ト 

ア メ リ カ ン タ イ プ カ ル

チ ュ ア ー コ レ ク シ ョ ン 標

準 菌 株 

（ 新 設 ） （ 新 設 ） 

 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） （ 新 設 ） （ 新 設 ） 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） （ 新 設 ） （ 新 設 ） 

 

 

 

 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） （ 新 設 ） （ 新 設 ） 

 

 

 

（ 新 設 ） （ 新 設 ） （ 新 設 ） 

 

 

 

 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） 
（ 新 設 ） （ 新 設 ） （ 新 設 ） 

 

 



 

 

日 本 薬 局 方 

日 本 薬 局 方 外 医 薬 品 規 格 
 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） 
 

  


