
血
清

学
的

検
査

に
関

す
る

技
術

的
情

報
（

C
L
4
8
0
0
）

原
理

製
造

販
売

元

試
薬

名

承
認

番
号

感
度

設
定

性
能

ウ
イ

ン
ド

ウ
期

間

注
）

本
表

の
試

薬
は

、
輸

血
用

血
液

製
剤

の
た

め
の

検
査

を
目

的
と

し
て

使
用

し
て

い
る

も
の

で
あ

り
、

診
断

を
目

的
と

し
て

い
る

も
の

で
は

あ
り

ま
せ

ん
。

※
1
　

5
0
-
p
o
o
l
 
N
A
T
陽

性
者

の
追

跡
調

査
結

果
に

基
づ

く
R
P
H
A
法

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

期
の

推
定

値

※
2
　

S
c
h
r
e
i
b
e
r
 
G
B
 
e
t
 
a
l
.
 
T
h
e
 
r
i
s
k
 
o
f
 
t
r
a
n
s
f
u
s
i
o
n
-
t
r
a
n
s
m
i
t
t
e
d
 
v
i
r
a
l
 
i
n
f
e
c
t
i
o
n
.
 
N
 
E
n
g
l
 
J
 
M
e
d
.
 
1
9
9
6
;
3
3
4
:
1
6
8
5
-
9
0
.

日
本

赤
十

字
社

市
販

の
H
I
V
-
1
 
抗

体
セ

ロ
コ

ン
バ

ー
ジ

ョ
ン

パ
ネ

ル
を

用
い

､
既

承
認

品
と

同
等

の
感

度
が

得
ら

れ
る

よ
う

設
定

し
た

｡

B
B
I
社

製
H
I
V
-
1
ｾ
ﾛ
ｺ
ﾝ
ﾊ
ﾞ
ｰ
ｼ
ﾞ
ｮ
ﾝ
ﾊ
ﾟ
ﾈ
ﾙ
を

測
定

し
た

結
果

､
P
R
B
9
4
1
-
0
4
､

P
R
B
9
5
1
-
 
0
6
､
P
R
B
9
5
8
-
0
5
を

検
出

し
た

｡
ま

た
､
B
B
I
社

製
A
n
t
i
-
H
I
V

2
P
e
r
f
o
r
m
a
n
c
e
 
P
a
n
e
l
(
P
R
F
2
0
2
)
､

B
B
I
社

製
 
W
o
r
l
d
w
i
d
e
 
H
I
V
-
1

P
e
r
f
o
r
m
a
n
n
c
e

P
a
n
e
l
(
W
W
R
B
3
0
1
(
M
)
,
W
W
R
B
3
0
2
)
を

測
定

し
た

結
果

､
ﾃ
ﾞ
ｰ
ﾀ
ｼ
ｰ
ﾄ
上

の
陰

性
を

除
く

全
例

を
検

出
し

た
｡

平
均

8
0
日

（
4
4
～

1
2
5
日

）
※

1
8
2
日

（
5
4
～

1
9
2
日

）
※

2
平

均
2
2
日

（
6
～

3
8
日

）
※

2

B
B
I
社

製
感

度
検

定
パ

ネ
ル

(
P
H
A
8
0
7
)

を
用

い
た

検
出

感
度

は
、

サ
ブ

タ
イ

プ
a
d
は

0
.
1
n
g
/
m
L
、

サ
ブ

タ
イ

プ
a
y

は
0
.
1
n
g
/
m
L
で

あ
っ

た
。

B
B
I
社

製
セ

ロ
コ

ン
バ

ー
ジ

ョ
ン

パ
ネ

ル
（

№
P
H
M
9
3
5
A
，

B
）

を
用

い
て

検
出

感
度

を
検

討
し

た
結

果
、

パ
ネ

ル
№

P
H
M
9
3
5
 
1
3
を

検
出

し
た

。

最
小

検
出

感
度

は
1
.
0
m
I
U
/
m
L
で

あ
り

､
C
D
C
推

奨
基

準
値

で
あ

る
1
0
m
I
U
/
m
L
以

上
を

陽
性

と
し

た
｡

B
B
I
社

製
H
C
V
ｾ
ﾛ
ｺ
ﾝ
ﾊ
ﾞ
ｰ
ｼ
ﾞ
ｮ
ﾝ
ﾊ
ﾟ
ﾈ
ﾙ
を

測
定

し
た

結
果

､
P
H
V
9
0
5
-
0
7
､
P
H
V
9
0
7
-

0
5
､
P
H
V
9
0
8
-
0
4
を

検
出

し
た

｡
ま

た
､

P
r
o
M
e
d
D
x
社

よ
り

購
入

し
た

ｼ
ﾞ
ｪ
ﾉ
ﾀ
ｲ

ﾌ
ﾟ
既

知
検

体
7
1
例

を
測

定
し

た
結

果
､

全
例

を
検

出
し

た
｡

市
販

の
H
B
s
抗

原
感

度
パ

ネ
ル

を
用

い
0
.
1
n
g
/
m
L
を

検
出

す
る

よ
う

設
定

し
た

。

H
B
V
陽

性
検

体
を

用
い

､
既

承
認

品
と

同
等

の
感

度
が

得
ら

れ
る

よ
う

設
定

し
た

｡

W
H
O
標

準
物

質
(
a
n
t
i
-
h
e
p
a
t
i
t
i
s

I
m
m
u
n
o
g
l
o
b
u
l
i
n
e
-
1
s
t
 
R
e
f
e
r
e
n
c
e

P
r
e
p
a
r
a
t
i
o
n
 
)
を

基
準

に
設

定
し

た
｡

市
販

の
H
C
V
 
抗

体
セ

ロ
コ

ン
バ

ー
ジ

ョ
ン

パ
ネ

ル
を

用
い

､
既

承
認

品
と

同
等

の
感

度
が

得
ら

れ
る

よ
う

設
定

し
た

｡

H
B
c
抗

体
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

H
B
s
抗

体
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

H
C
V
抗

体
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

H
I
V
抗

体
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

C
L
E
I
A
法

2
1
7
0
0
A
M
Z
0
0
7
1
6
0
0
0

2
1
8
0
0
A
M
Z
1
0
3
5
0
A
0
1

特
異

性
試

験

H
B
s
抗

原
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

H
B
s

抗
原

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

H
B
c
 
抗

体
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

H
B
c

抗
体

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

H
B
s
 
抗

体
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

H
B
s

抗
体

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

H
C
V
 
抗

体
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

H
C
V

抗
体

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

H
I
V
 
抗

体
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

H
I
V

抗
体

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

H
B
s
抗

原
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

C
L
E
I
A
法

C
L
E
I
A
法

C
L
E
I
A
法

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
H
I
V
-
1

抗
体

及
び

抗
H
I
V
-
2
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
H
C
V
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

H
B
s
抗

原
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
H
B
c
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

1
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
H
B
s
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
1
9
0
0
A
M
X
0
0
9
3
9
0
0
0

2
1
9
0
0
A
M
X
0
0
2
6
4
0
0
0

2
1
9
0
0
A
M
X
0
0
9
3
6
0
0
0

富
士

レ
ビ

オ
株

式
会

社

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
H
B
s
 
A
g
-
N

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
オ

ー
ソ

®
H
C
V

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
H
I
V
-
1
/
2

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
H
B
c
 
A
b
-
N

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
H
B
s
 
A
b
-
N

C
L
E
I
A
法

H
B
V

H
C
V

H
I
V

H
B
s
抗

原
検

査
H
B
c
抗

体
検

査
H
B
s
抗

体
検

査
H
C
V
抗

体
検

査
H
I
V
－

1
・

2
抗

体
検

査

1
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血
清

学
的

検
査

に
関

す
る

技
術

的
情

報
（

C
L
4
8
0
0
）

原
理

製
造

販
売

元

試
薬

名

承
認

番
号

感
度

設
定

性
能

ウ
イ

ン
ド

ウ
期

間

注
）

本
表

の
試

薬
は

、
輸

血
用

血
液

製
剤

の
た

め
の

検
査

を
目

的
と

し
て

使
用

し
て

い
る

も
の

で
あ

り
、

診
断

を
目

的
と

し
て

い
る

も
の

で
は

あ
り

ま
せ

ん
。

※
1
　

5
0
-
p
o
o
l
 
N
A
T
陽

性
者

の
追

跡
調

査
結

果
に

基
づ

く
R
P
H
A
法

の
ウ

イ
ン

ド
ウ

期
の

推
定

値

※
2
　

S
c
h
r
e
i
b
e
r
 
G
B
 
e
t
 
a
l
.
 
T
h
e
 
r
i
s
k
 
o
f
 
t
r
a
n
s
f
u
s
i
o
n
-
t
r
a
n
s
m
i
t
t
e
d
 
v
i
r
a
l
 
i
n
f
e
c
t
i
o
n
.
 
N
 
E
n
g
l
 
J
 
M
e
d
.
 
1
9
9
6
;
3
3
4
:
1
6
8
5
-
9
0
.

日
本

赤
十

字
社

特
異

性
試

験

5
1
日

（
3
6
～

7
2
日

）
※

2

梅
毒

T
P
抗

体
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

梅
毒

T
P
抗

体
陰

性
パ

ネ
ル

が
陰

性
と

判
定

さ
れ

る
。

H
T
L
V
-
Ⅰ

抗
体

陽
性

パ
ネ

ル
が

陽
性

、
H
T
L
V
-
Ⅰ

抗
体

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

B
1
9
抗

原
陽

性
パ

ネ
ル

が
陽

性
、

B
1
9

抗
原

陰
性

パ
ネ

ル
が

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

。

梅
毒

T
P
抗

体
陰

性
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

H
T
L
V
-
Ⅰ

抗
体

陰
性

検
体

の
測

定
を

行
い

、
陰

性
と

判
定

さ
れ

る
率

は
9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

抗
梅

毒
T
P
抗

体
既

知
検

体
5
5
0
例

を
測

定
し

た
結

果
､
既

承
認

品
と

の
一

致
率

は
1
0
0
%
で

あ
っ

た
｡

B
B
I
社

製
A
n
t
i
-
H
T
L
V
-
Ⅰ

/
Ⅱ

M
i
x
e
d

T
i
t
e
r
 
P
e
r
f
o
r
m
a
n
c
e
 
P
a
n
e
l

P
R
P
2
0
5
を

測
定

し
た

結
果

､
ﾃ
ﾞ
ｰ
ﾀ
上

の
陰

性
を

除
く

全
例

を
検

出
し

た
｡

ヒ
ト

パ
ル

ボ
ウ

ィ
ル

ス
B
1
9
D
N
A
陽

性
ﾊ
ﾟ
ﾈ
ﾙ
(
n
=
1
5
2
)
を

測
定

し
た

結
果

､
D
N
A

量
 
1
0
6
I
U
/
m
L
以

上
で

あ
っ

た
1
1
7
例

を
全

例
検

出
し

た
｡

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
T
P

ル
ミ

パ
ル

ス
プ

レ
ス

ト
®
H
T
L
V
-
Ⅰ

パ
ル

ボ
B
1
9
抗

原
キ

ッ
ト

2
1
5
0
0
A
M
Z
0
0
4
1
7
0
0
0

B
1
9
抗

原
陰

性
検

体
の

測
定

を
行

い
、

陰
性

と
判

定
さ

れ
る

率
は

9
9
.
5
％

以
上

で
あ

る
。

抗
梅

毒
T
P
抗

体
陽

性
検

体
を

用
い

､
既

承
認

品
と

同
等

の
感

度
が

得
ら

れ
る

よ
う

設
定

し
た

｡

抗
H
T
L
V
-
Ⅰ

抗
体

陽
性

検
体

を
用

い
､

既
承

認
品

と
同

等
の

感
度

が
得

ら
れ

る
よ

う
設

定
し

た
｡

ヒ
ト

パ
ル

ボ
ウ

ィ
ル

ス
B
1
9
抗

原
陽

性
検

体
を

用
い

､
D
N
A
量

1
0
6
g
e
q
/
m
L
(
=
I
U
/
m
L
)
を

検
出

す
る

よ
う

設
定

し
た

。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
梅

毒
ト

レ
ポ

ネ
ー

マ
･
パ

リ
ー

ダ
ム

(
T
P
)
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

に
基

づ
い

た
化

学
発

光
酵

素
免

疫
測

定
法

に
よ

り
、

血
清

又
は

血
漿

中
の

抗
H
T
L
V
-

Ⅰ
抗

体
を

検
出

す
る

も
の

で
あ

る
。

2
ス

テ
ッ

プ
サ

ン
ド

イ
ッ

チ
法

を
原

理
と

す
る

化
学

発
光

酵
素

免
疫

測
定

法
(
C
L
E
I
A
)
に

よ
る

血
清

又
は

血
漿

中
の

ヒ
ト

パ
ル

ボ
ウ

ィ
ル

ス
Ｂ

1
9
抗

原
検

出
用

試
薬

で
あ

る
。

富
士

レ
ビ

オ
株

式
会

社

C
L
E
I
A
法

C
L
E
I
A
法

梅
毒

抗
体

検
査

H
T
L
V
-
Ⅰ

抗
体

検
査

2
1
7
0
0
A
M
Z
0
0
7
0
2
0
0
0

C
L
E
I
A
法

ヒ
ト

パ
ル

ボ
B
1
9
抗

原
検

査

2
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検
査
年

月
検
査
数

梅
毒

(抗
体

)
H
B
V

H
B
s抗

原
H
B
V

H
B
c
抗
体

H
C
V

(H
C
V
抗
体
)

H
IV

(H
IV
抗
体
)

H
T
L
V
-
1
抗

体
ﾋ
ﾄﾊ

ﾟﾙ
ﾎ
ﾞｳ
ｲ
ﾙ
ｽ

B
1
9
(抗

原
)

1
1
6

1
0
8

2
1
1

4
4

3
8

1
7
1

1
3

0
.2
4

0
.2
2

0
.4
3

0
.0
9

0
.0
8

0
.3
5

0
.0
3

個
別
N
A
T

実
施
数

1
0
0

2
0
7

4
4

3
8

個
別
N
A
T

陽
性
数

2
6

2
5

1
9

0

1
0
1

2
5

1
6
8

4
6

1
4

1
2
4

1

0
.2
0

0
.0
5

0
.3
3

0
.0
9

0
.0
3

0
.2
4

0
.0
0

※
　
N
A
T
（
H
B
V
：
H
B
V
-
D
N
A
，
H
C
V
：
H
C
V
-
R
N
A
，
H
IV
：
H
IV
-
1
R
N
A
）

陽
性
数

陽
性

率
（
％

）検
査

項
目

別
陽

性
率

（
日

本
赤

十
字

社
九

州
血

液
セ
ン
タ
ー
）

2
0
0
7
年

1
2
月

P
K
7
2
0
0

（
凝

集
法

）
5
0
,9
7
3

2
0
0
8
年

1
月

C
L
4
8
0
0
ｼ
ｽ
ﾃ
ﾑ

（
C
L
E
IA
法

）
4
9
,0
7
6

検
査
項
目

陽
性
数

陽
性

率
（
％

）
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