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運用体制整備WG 報告資料      2015.01.13 

 

1. 運用フロー・体制（図 1） 

（手順 1）体外診情報の監視 → （手順 2）添付文書の入手 → （手順 3）

JLAC10コードの付番 → （手順 4）JLAC10 の公表 

 

 

図 1 運用フロー・体制 

 

2. 運用状況 

2.1.（手順 2）添付文書の入手（表 1）  

 

表 1 添付文書の入手状況 

（2013年 11月 1日～2014年 12月 31日） 

照会年月 照会件数 入手件数 入手率 平均所要日数 

2013年 11月 8 7 87.5％ 72.7日 

 12月 12 (1) 10 (1) 83.3％ 26.2日 

2014年 1月 17 14 82.4％ 117.8日 
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 2月 3 (1) 3 (1) 100.0％ 14.7日 

 3月 9 (2) 6 (1) 66.7％ 50.0日 

 4月 7 (1) 7 (1) 100.0％ 27.3日 

 5月 7 (2) 2 (2) 28.6％ 0.0日 

 6月 44 (2) 41 (1) 93.2％ 128.6日 

 7月 2 1 50.0％ 1.0日 

 8月 3 1 33.3％ 118.0日 

 9月 11 (2) 7 (2) 63.6％ 13.7日 

 10月 6 5 83.3％ 38.8日 

 11月 6 2 33.3％ 14.5日 

 12月 6 0 0.0％ － 

 全体 141 

Ave. 10.8件／

月 

106 75.2％ Ave. 81.8日 

Min. 0日 

Max. 308日 

Med. 75日 

※照会件数の（ ）は内数で、JACRI経由ではなく、MEDISから直接依頼したもの。 

 

2.2.（手順 3）JLAC10 コードの付番（表 2） 

 

表 2 JLAC10 コードの付番状況 

（2013年 11月 1日～2014年 12月 31日） 

依頼年月 付番依頼件数 付番件数 付番率 平均所要日数 

2013年 11月 0 0 － － 

 12月 10 10 100.0％ 30.0日 

2014年 1月 8 8 100.0％ 28.3日 

 2月 5 5 100.0％ 31.2日 

 3月 9 9 100.0％ 25.0日 

 4月 7 7 100.0％ 35.9日 

 5月 2 2 100.0％ 31.0日 

 6月 8 8 100.0％ 17.6日 

 7月 2 2 100.0％ 25.0日 

 8月 5 5 100.0％ 19.6日 

 9月 9 9 100.0％ 22.4日 

 10月 5 5 100.0％ 19.2日 

 11月 37 37 100.0％ 16.4日 



 3 / 3 

 

 12月 4 3 75.0％ 14.3日 

 全体 111 

Ave. 9.3件／月 

110 99.1％ Ave. 22.3日 

Min. 7日 

Max. 42日 

Med. 17日 

 

3. 運用フローの改善 

3.1.（手順 1）体外診情報の監視    

PMDAが提供する「体外診断用医薬品の添付文書情報」サイト 

（http://www.info.pmda.go.jp/info/taishin_index.html）を監視対象に加えた。 

⇒ 認証から 2ヶ月経たずに発売される製品や，これまで製造販売業者が手順 2

（添付文書の入手）の応答を失念していたようなケースをフォローできる。 

2014年 7月から実施。 

 

3.2.（手順 4）JLAC10 の公表  

手順 3（JLAC10 の付番）の結果を「JLAC10 付番例（検査試薬との対照表）」

（＊）として公表した（図 2）。 

＊｛商品名、一般名、企業名、承認・認証番号、承認・認証日、JLAC10、備考｝

から成る Excel ファイル。最新版は 20141226 版（110 試薬収載）。 

⇒ 体外診断用医薬品の販売名，承認・認証番号から JLAC10 が引けるように

することで，ユーザの便宜が図られる。 2014年 9月から実施。 

 

 

図 2  JLAC10付番例（検査試薬との対照表） 



Q_JLAC10付番例_検査試薬との対照表 20141226版

商品名 一般名 企業名 承認・認証番号 承認・認証日 管理番号 分析物 識別 材料 測定法 結果 備考

ＡＱＰ４Ａｂ　ＥＬＩＳＡ「コスミック」 抗アクアポリン４抗体（８４０６５０００） 株式会社コスミックコーポレーション 22500AMX01021000 2013/6/28 2013-003LM 5G821 0000 023 023 01

Ｅテスト　「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ（Ｃ－ペプチドⅡ） Ｃ－ペプチドキット 東ソー株式会社 225ABAMX00152000 2013/11/18 2014-036LM 4G020 0000 023 023 01

ＨＩＳＣＬ　Ｍ２ＢＰＧｉ試薬 Ｍａｃ－２結合蛋白（Ｍ２ＢＰ）糖鎖修飾異性体キット（８４０７３０００） シスメックス株式会社 22500AMX01930000 2013/12/10 2014-016LM 5C141 0000 023 052 11 判定

ＨＩＳＣＬ　Ｍ２ＢＰＧｉ試薬 Ｍａｃ－２結合蛋白（Ｍ２ＢＰ）糖鎖修飾異性体キット（８４０７３０００） シスメックス株式会社 22500AMX01930000 2013/12/10 2014-016LM 5C141 0000 023 052 33 陽性コントロール比

ＨＬＣ－テスト「ＴＯＳＯＨ」リポプロパック コレステロール分画キット 東ソー株式会社 223ABAMX00061000 2011/7/11 2014-003LM 3F150 0000 023 204 52 VLDL-コレステロール

ＨＬＣ－テスト「ＴＯＳＯＨ」リポプロパック コレステロール分画キット 東ソー株式会社 223ABAMX00061000 2011/7/11 2014-003LM 3F150 0000 023 204 53 LDL-コレステロール

ＨＬＣ－テスト「ＴＯＳＯＨ」リポプロパック コレステロール分画キット 東ソー株式会社 223ABAMX00061000 2011/7/11 2014-003LM 3F150 0000 023 204 54 HDL-コレステロール

ＬＺテスト‘栄研’Ｈ．ピロリ抗体 ヘリコバクターピロリ抗体キット（コード番号：３０６９１０００） 栄研化学株式会社 22600AMX00109000 2014/1/24 2014-048LM 5E065 0000 023 062 01

ＭＡＣ　ｒＲＮＡ　検出試薬　ＴＲＣＲｅａｄｙ　ＭＡＣ マイコバクテリウム核酸キット（コード：３０６９９０００） 東ソー株式会社 22600AMX01285000 2014/8/19 2014-049LM 6B621 0000 061 888 11

Ｍａｊｏｒ　ＢＣＲ－ＡＢＬ　ｍＲＮＡ測定キット「オーツカ」 Ｍａｊｏｒ　ｂｃｒ－ａｂｌ　ｍＲＮＡキット（４４４３１０００） 大塚製薬株式会社 22600AMX01292000 2014/9/3 2014-059LM 8C125 9911 019 875 51 IS

Ｍａｊｏｒ　ＢＣＲ－ＡＢＬ　ｍＲＮＡ測定キット「オーツカ」 Ｍａｊｏｒ　ｂｃｒ－ａｂｌ　ｍＲＮＡキット（４４４３１０００） 大塚製薬株式会社 22600AMX01292000 2014/9/3 2014-059LM 8C125 9911 019 875 52 BCR-ABL

Ｍａｊｏｒ　ＢＣＲ－ＡＢＬ　ｍＲＮＡ測定キット「オーツカ」 Ｍａｊｏｒ　ｂｃｒ－ａｂｌ　ｍＲＮＡキット（４４４３１０００） 大塚製薬株式会社 22600AMX01292000 2014/9/3 2014-059LM 8C125 9911 019 875 53 ABL

ＭＥＳＡＣＵＰ　ａｎｔｉ‐ＡＲＳテスト 抗ＡＲＳ抗体キット（８４０７４０００） 株式会社医学生物学研究所 22500AMX01840000 2013/11/5 2014-008LM 5G121 0000 023 023 11 判　定

ＭＥＳＡＣＵＰ　ａｎｔｉ‐ＡＲＳテスト 抗ＡＲＳ抗体キット（８４０７４０００） 株式会社医学生物学研究所 22500AMX01840000 2013/11/5 2014-008LM 5G121 0000 023 023 33 陽性コントロール比

ＭｕＳＫＡｂ「コスミック」 抗筋特異的チロシンキナーゼ抗体キット（８４０７１０００） 株式会社コスミックコーポレーション 22500AMX00912000 2013/6/3 2013-002LM 5G386 0000 023 007 01

Ｎ－抗血清　ＩｇＧサブクラス 免疫グロブリンＧサブクラスキット シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 225ABAMX00121000 2013/9/13 2014-005LM 5A050 0000 023 063 51 IgG1

Ｎ－抗血清　ＩｇＧサブクラス 免疫グロブリンＧサブクラスキット シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社 225ABAMX00121000 2013/9/13 2014-005LM 5A050 0000 023 063 52 IgG2

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 01 ハウスダスト1

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 02 ハウスダスト1　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 03 ヤケヒョウヒダニ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 04 ヤケヒョウヒダニ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 05 スギ花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 06 スギ花粉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 07 ヒノキ花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 08 ヒノキ花粉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 09 ハンノキ（属）花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 10 ハンノキ（属）花粉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 11 シラカンバ（属）花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 12 シラカンバ（属）　花粉クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 13 カモガヤ花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 14 カモガヤ　花粉クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 15 ブタクサ花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 16 ブタクサ花粉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 17 ヨモギ花粉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 18 ヨモギ　花粉クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 19 アルテルナリア

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 20 アルテルナリア　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 21 アスペルギルス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 22 アスペルギルス　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 23 カンジダ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 24 カンジダ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 25 マラセチア（属）

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 26 マラセチア（属）　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 27 ネコ皮屑

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 28 ネコ皮屑　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 29 イヌ皮屑

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 30 イヌ皮屑　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 31 ゴキブリ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 32 ゴキブリ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 33 カイコガ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 34 カイコガ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 35 ミルク

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 36 ミルク　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 37 卵白

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 38 卵白　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 39 オボムコイド

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 40 オボムコイド　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 41 米

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 42 米　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 43 小麦

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 44 小麦　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 45 ソバ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 46 ソバ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 47 大豆

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 48 大豆　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 49 ピーナッツ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 50 ピーナッツ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 51 リンゴ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 52 リンゴ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 53 キウイ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 54 キウイ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 55 ゴマ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 56 ゴマ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 57 牛肉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 58 牛肉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 59 鶏肉

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 60 鶏肉　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 61 エビ

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 62 エビ　クラス

Ｖｉｅｗアレルギー 免疫グロブリンＥ単一試験・複数結果用多種抗原キット ファディア株式会社 225AFAMX00130000 2013/10/11 2013-038LM 5A100 2806 023 023 63 カニ
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