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ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 5 21700AMY00116000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ ＣＡ１２５ III LKOP1 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00116000_A_01_045D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250007F8 E4016 CA125 0001 250 血清 007 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＣＡ１２５Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 6 21700AMY00116000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ ＣＡ１２５ III ２０００L2KOP2 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00116000_B_01_025D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250007F8 E4016 CA125 0001 250 血清 007 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＣＡ１２５Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 7 21000AMZ00826000 承認 平成10年11⽉ スフィアライト ＣＡ１２５ Ｗ 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21000AMZ00826000_A_03_015D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250010F8 E4016 CA125 0001 250 血清 010 スフィアライト ＣＡ１２５ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 9 21200AMY00055000 承認 平成12年3⽉ ビトロス CA125II オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_21200AMY00055000_A_03_015D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250012F8 E4016 CA125 0001 250 血清 012 ビトロス ＣＡ１２５Ⅱ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 10 22400AMX01378000 承認 平成24年9⽉ フレックスカートリッジ CA125 L K6455 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22400AMX01378000_A_01_015D100000002305101 5D100 CA125 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250008F8 E4016 CA125 0001 250 血清 008 フレックスカートリッジ ＣＡ１５－３ Ｌ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 11 20400AMZ00065000 承認 平成4年1⽉ ルミパルス CA125II 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_20400AMZ00065000_A_14_025D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250004F8 E4016 CA125 0001 250 血清 004 ルミパルス ＣＡ１２５Ⅱ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 12 21400AMZ00570000 承認 平成14年8⽉ ルミパルスプレスト ＣＡ１２５II 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21400AMZ00570000_A_04_045D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250003F8 E4016 CA125 0001 250 血清 003 ルミパルスプレスト ＣＡ１２５Ⅱ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 13 22800EZX00015000 承認 平成28年3⽉ ＡＩＡ－パックＣＬ ＣＡ１２５ 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22800EZX00015000_A_01_015D100000002305101 5D100 CA125 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250013F8 E4016 CA125 0001 250 血清 013 ＡＩＡ-パックＣＬ ＣＡ１２５II F8 U/mL

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 14 20700AMZ00504000 承認 平成7年6⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＣＡ１２５） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_20700AMZ00504000_B_04_015D100000002302301 5D100 CA125 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 CA125 E40160001250005F8 E4016 CA125 0001 250 血清 005 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＣＡ１２５ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 16 22200AMX00371000 承認 平成22年6⽉ ＨＩＳＣＬ ＣＡ１２５試薬 株式会社カイノス https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/200206_22200AMX00371000_A_A1_025D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250009F8 E4016 CA125 0001 250 血清 009 ＨＩＳＣＬ ＣＡ１２５試薬 F8 U/mL 血漿

ＣＡ１２５ 30283000 癌抗原１２５キット 22800EZX00033000 承認 2016/06/24 アキュラシード ＣＡ125 三洋化成工業株式会社 アキュラシード ＣＡ125^^三洋化成工業株式会社^22800EZX00033000^1.pdf5D100000002305201 5D100 CA125 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA125 E40160001250014F8 E4016 CA125 0001 250 血清 014 アキュラシード ＣＡ１２５ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 1 21700AMY00099000 承認 平成17年3⽉ CA15-3・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_21700AMY00099000_A_01_075D120000002305101 5D120 CA15-3 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250001F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 001 アーキテクト ＣＡ１５－３・アボット F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 2 22600AMX00716000 承認 平成26年6⽉ HISCL CA15-3試薬 株式会社⽇本凍結乾燥研究所 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530317_22600AMX00716000_A_01_015D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250012F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 012 ＨＩＳＣＬ ＣＡ１５－３試薬 F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 3 21600AMY00118000 承認 平成16年9⽉ アクセス BRモニター ベックマン・コールター株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700016_21600AMY00118000_A_01_025D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250010F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 010 アクセス ＢＲモニター F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 4 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_43_045D120000002305301 5D120 CA15-3 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250002F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 002 エクルーシス試薬 ＣＡ１５－３Ⅱ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 5 21100AMY00010000 承認 平成11年1⽉ ケミルミ ACS - CA15-3 II シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21100AMY00010000_A_01_055D120000002305101 5D120 CA15-3 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250006F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 006 ケミルミ ＡＣＳ－ＣＡ１５－３Ⅱ／Ⅲ F8 U/mL

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 6 21400AMY00160000 承認 平成14年6⽉ ケミルミ ACS - CA15-3 III シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21400AMY00160000_A_01_055D120000002305101 5D120 CA15-3 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250006F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 006 ケミルミ ＡＣＳ－ＣＡ１５－３Ⅱ／Ⅲ F8 U/mL

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 7 21700AMY00159000 承認 平成17年3⽉23⽇シーメンス・イムライズ ＣＡ１５－３ IIILKBR1 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00159000_A_01_025D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250007F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 007 シーメンス・イムライズ ＣＡ１５－３Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 8 21700AMY00159000 承認 平成17年3⽉23⽇シーメンス・イムライズ ＣＡ１５－３ III ２０００L2KBR2 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00159000_B_01_025D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250007F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 007 シーメンス・イムライズ ＣＡ１５－３Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 9 21300AMZ00409000 承認 平成13年3⽉ スフィアライト ＣＡ１５－３ 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21300AMZ00409000_A_01_015D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250009F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 009 スフィアライト １５－３ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 10 21200AMY00123000 承認 平成12年5⽉ ビトロス CA15-3 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_21200AMY00123000_A_03_015D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250011F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 011 ビトロス ＣＡ１５－３ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 11 22400AMX01379000 承認 平成24年9⽉ フレックスカートリッジ CA15-3 L K6456 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22400AMX01379000_A_01_015D120000002305101 5D120 CA15-3 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250008F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 008 フレックスカートリッジ ＣＡ１５－３ Ｌ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 12 20400AMZ00065000 承認 平成4年1⽉ ルミパルス CA15-3 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_20400AMZ00065000_A_17_025D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250004F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 004 ルミパルス ＣＡ１５－３ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 13 21400AMZ00570000 承認 平成14年8⽉ ルミパルスプレスト ＣＡ１５－３ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21400AMZ00570000_A_06_045D120000002305201 5D120 CA15-3 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250003F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 003 ルミパルスプレスト ＣＡ１５－３ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 14 22800EZX00012000 承認 平成28年3⽉ ＡＩＡ－パックＣＬ ＣＡ１５－３ 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22800EZX00012000_A_01_015D120000002305101 5D120 CA15-3 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA15-3 E40190001250013F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 013 ＡＩＡ-パックＣＬ ＣＡ１５－３ F8 U/mL

ＣＡ１５－３ 30279000 癌抗原１５-３キット 15 21200AMZ00543000 承認 平成12年9⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＣＡ１５－３） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_21200AMZ00543000_B_05_015D120000002302301 5D120 CA15-3 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 CA15-3 E40190001250005F8 E4019 CA15-3 0001 250 血清 005 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＣＡ１５－３ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 1 21000AMY00119000 承認 平成10年6⽉ CA19-9 XR・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_21000AMY00119000_A_01_085D130000002305101 5D130 CA19-9 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250001F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 001 アーキテクト ＣＡ１９－９ ＸＲ・アボット F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 2 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_31_045D130000002305301 5D130 CA19-9 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250002F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 002 エクルーシス試薬 ＣＡ１９－９Ⅱ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 3 21200AMZ00606000 承認 平成12年11⽉ エルジア・Ｆ-ＣＡ１９-９ シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_21200AMZ00606000_A_01_015D130000002302301 5D130 CA19-9 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 CA19-9 E40210001250015F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 015 エルジア・Ｆ－ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 5 21400AMY00083000 承認 平成14年3⽉ ケミルミ ACS - CA19-9 II シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21400AMY00083000_A_01_055D130000002305101 5D130 CA19-9 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250006F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 006 ケミルミ ＡＣＳ－ＣＡ１９－９Ⅱ F8 U/mL

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 6 21700AMY00192000 承認 平成17年5⽉ シーメンス・イムライズ ＣＡ１９－９ IIILKGI1 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00192000_A_01_045D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250007F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 007 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＣＡ１９－９Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 7 21700AMY00192000 承認 平成17年5⽉ シーメンス・イムライズ ＣＡ１９－９ III ２０００L2KGI2 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00192000_B_01_035D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250007F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 007 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＣＡ１９－９Ⅲ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 8 22500AMX01778000 承認 平成25年8⽉ ステイシアＣＬＥＩＡ ＣＡ１９－９ RM75-231SK株式会社ＬＳＩメディエンス https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/750524_22500AMX01778000_A_01_045D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250010F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 010 ステイシア ＣＬＥＩＡ ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 10 21300AMZ00786000 承認 平成13年10⽉ スフィアライト ＣＡ１９－９（Ｎ） 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21300AMZ00786000_A_01_015D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250012F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 012 スフィアライト １９－９／１９－９（Ｎ） F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 11 21200AMY00041000 承認 平成12年2⽉ ビトロス CA19-9 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_21200AMY00041000_A_03_015D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250014F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 014 ビトロス ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 12 22400AMX01377000 承認 平成24年9⽉ フレックスカートリッジ CA19-9 L K6457 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22400AMX01377000_A_01_015D130000002305101 5D130 CA19-9 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250008F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 008 フレックスカートリッジ ＣＡ１９－９ Ｌ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 13 21400AMZ00570000 承認 平成14年8⽉ ルミパルスプレスト ＣＡ１９－９ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21400AMZ00570000_A_01_045D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250003F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 003 ルミパルスプレスト ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 14 20400AMZ00065000 承認 平成4年1⽉ ルミパルス ＣＡ１９－９－Ｎ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_20400AMZ00065000_A_20_045D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250004F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 004 ルミパルス ＣＡ１９－９－Ｎ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 15 22800EZX00013000 承認 平成28年3⽉ ＡＩＡ－パックＣＬ ＣＡ１９－９ 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22800EZX00013000_A_01_015D130000002305101 5D130 CA19-9 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250016F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 016 ＡＩＡ-パックＣＬ ＣＡ１９－９ F8 U/mL

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 16 20400AMZ00913000 承認 平成4年7⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＣＡ１９－９） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_20400AMZ00913000_B_04_015D130000002302301 5D130 CA19-9 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 CA19-9 E40210001250005F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 005 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９-９キット 18 22100AMX02245000 承認 平成21年9⽉ ＨＩＳＣＬ ＣＡ１９－９試薬 株式会社カイノス https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/200206_22100AMX02245000_A_A1_025D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250009F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 009 ＨＩＳＣＬ ＣＡ１９－９試薬 F8 U/mL 血漿

ＣＡ１９－９ 30280000 癌抗原１９－９キット 22700EZX00003000 承認 2015/07/14 アキュラシード ＣＡ１９－９ 三洋化成工業株式会社 アキュラシード ＣＡ１９－９^^三洋化成工業株式会社^22700EZX00003000^1.pdf5D130000002305201 5D130 CA19-9 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 CA19-9 E40210001250017F8 E4021 CA19-9 0001 250 血清 017 アキュラシード ＣＡ１９－９ F8 U/mL 血漿

ＤＵＰＡＮ－２ 43308000 ＤＵＰＡＮ-２抗原キット 1 62E1518 承認 昭和62年6⽉ デタミナーDUPAN-2 協和メデックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/230187_62E1518000000001_A_01_035D170000002302301 5D170 DU-PAN-2 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 DUPAN-2 E40270001250002F8 E4027 DU-PAN-2 0001 250 血清 002 デタミナーDUPAN-2 F8 U/mL

シアリルＬｅＸ－ｉ抗原（ＳＬＸ） 42825000 シアリルＬｅx抗原キット 1 21400AMZ00668000 承認 平成18年12⽉ Ｎ-テスト ＥＩＡプレート ＣＳＬＥＸ-Ｈ ニットーボーニットーボーメディカル株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/580753_21400AMZ00668000_A_02_105D175000002302301 5D175 SLX 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 シアリルLex-i抗原(SLX) E40280001250002F8 E4028 シアリルLeX-i抗原 0001 250 血清 002 ＥＩＡ法 F8 U/mL

シアリルＬｅＸ－ｉ抗原（ＳＬＸ） 43824000 シアリルＬｅx-ｉ抗原キット 1 16300AMZ00413000 承認 昭和63年3⽉ ＳＬＸ「オーツカ」 血清中シアリルLeX-i 抗原測定用試薬大塚製薬株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/180078_16300AMZ00413000_A_01_035D175000002300601 5D175 SLX 0000    023  血清 006 ラジオイムノアッセイ(RIA) 01 定量値 シアリルLex-i抗原(SLX) E40280001250001F8 E4028 シアリルLeX-i抗原 0001 250 血清 001 ＲＩＡ法 F8 U/mL

ＳＰａｎ－１ 43823000 ＳＰａｎ-１抗原キット 1 20100AMZ00332000 承認 平成1年6⽉ ＳＰａｎ-1・リアビーズ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_20100AMZ00332000_A_02_015D220000002300601 5D220 SPan-1 0000    023  血清 006 ラジオイムノアッセイ(RIA) 01 定量値 SPan-1 E40310001250001F8 E4031 SPan-1 0001 250 血清 001 ＲＩＡ法 F8 U/mL

扁平上皮癌関連抗原（ＳＣＣ抗原） 30291000 扁平上皮癌抗原・ＳＣＣキット 1 21600AMZ00511000 承認 平成16年7⽉ SCC・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_21600AMZ00511000_A_01_055D300000002305101 5D300 SCC 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 扁平上皮癌関連抗原(SCC) E40320001250001C6 E4032 扁平上皮癌関連抗原 0001 250 血清 001 アーキテクト ＳＣＣ・アボット C6 ng/mL 血漿

扁平上皮癌関連抗原（ＳＣＣ抗原） 30291000 扁平上皮癌抗原・ＳＣＣキット 2 22500AMX01827000 承認 平成25年9⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＳＣＣ） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22500AMX01827000_A_02_015D300000002302301 5D300 SCC 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 扁平上皮癌関連抗原(SCC) E40320001250002C6 E4032 扁平上皮癌関連抗原 0001 250 血清 002 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ（SCC） C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 1 21700AMZ00616000 承認 平成17年5⽉ LTオートワコー PSA 和光純薬工業株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/890027_21700AMZ00616000_A_01_035D305000002306201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250001C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 001 ラテックス凝集比濁法 C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 2 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_06_065D305000002305301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250004C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 004 エクルーシス試薬 ＰＳＡⅡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 3 21300AMY00010000 承認 平成13年1⽉ ケミルミ ACS - ePSA シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21300AMY00010000_A_01_045D305000002305101 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250008C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 008 ケミルミ ＡＣＳ－ｅＰＳＡ C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 4 20800AMZ10057000 承認 平成8年8⽉ コスメディ・Ｆ-ＰＳＡ シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_20800AMZ10057000_A_01_015D305000002302301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250019C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 019 コスメディ・Ｆ－ＰＡＳ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 6 21600AMZ00597000 承認 平成16年11⽉ サイアス ラテックス PSA 関東化学株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/200197_21600AMZ00597000_A_01_015D305000002306201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250001C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 001 ラテックス凝集比濁法 C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 7 21700AMY00118000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ ＨＳ－ＰＳＡ IILKUP1 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00118000_A_01_045D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250009C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 009 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＨＳ－ＰＳＡII C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 8 21700AMY00131000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ ＰＳＡ III LKPS1／LKPS5シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00131000_A_01_045D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250010C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 010 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＰＳＡⅢ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 9 21700AMY00131000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ ＰＳＡ III ２０００L2KPS2／L2KPS6シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00131000_B_01_035D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250010C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 010 シーメンスヘルスケア・イムライズ ＰＳＡⅢ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 11 21900AMX01764000 承認 平成19年10⽉ スフィアライト ＰＳＡ ［II］ 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21900AMX01764000_A_01_025D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250014C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 014 スフィアライト ＰＳＡ／ＰＳＡ[Ⅱ] C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 12 21000AMY00175000 承認 平成10年8⽉ トータルPSA・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_21000AMY00175000_A_01_085D305000002305101 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250003C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 003 トータルＰＳＡ・アボット C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 13 21600AMZ00527000 承認 平成16年8⽉ ナノピア ＰＳＡ 積水メディカル株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/400008_21600AMZ00527000_A_01_015D305000002306201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250001C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 001 ラテックス凝集比濁法 C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 14 21100AMY00257000 承認 平成11年10⽉ バイダス アッセイキット ＴＰＳＡ 品番 30428シスメックス・ビオメリュー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530633_21100AMY00257000_A_01_035D305000002304201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 042 蛍光イムノアッセイ(FIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250017C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 017 バイダス アッセイキット ＴＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 15 21500AMY00018000 承認 平成15年3⽉ ビトロス PSA オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_21500AMY00018000_A_03_025D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250016C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 016 ビトロス ＰＳＡ／ＰＳＡII C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 16 22600AMX01318000 承認 平成26年9⽉ ビトロス PSAII オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_22600AMX01318000_A_01_015D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250016C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 016 ビトロス ＰＳＡ／ＰＳＡII C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 17 22200AMX00286000 承認 平成22年3⽉ ピオキューブＰＳＡ 東洋紡績株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480210_22200AMX00286000_A_01_015D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250019C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 019 ピオキュウブ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 18 22100AMX02304000 承認 平成21年12⽉ フレックスカートリッジ TPSA K6451 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22100AMX02304000_A_01_015D305000002305101 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250011C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 011 フレックスカートリッジ ＴＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 19 21500AMY00084000 承認 平成15年5⽉ フレックスカートリッジ 前⽴腺特異抗原 TPSARF451 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21500AMY00084000_A_01_035D305000002302301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250012C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 012 フレックスカートリッジ 前⽴腺特異抗原 ＴＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 20 20400AMZ00248000 承認 平成4年2⽉ マーキットＭ ＰＡ 血中前⽴腺特異抗原（PA）測定用試薬ＤＳファーマバイオメディカル株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370242_20400AMZ00248000_A_01_015D305000002302301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250021C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 021 マーキット Ｍ ＰＡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 21 21500AMZ00484000 承認 平成15年8⽉ ランリームＰＳＡII シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_21500AMZ00484000_A_01_015D305000002306301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 063 免疫比朧法(ネフェロメトリー) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250022C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 022 ランリーム ＰＳＡ II C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 22 21400AMZ00674000 承認 平成14年12⽉ リアスオート・ＰＳＡ シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_21400AMZ00674000_A_01_025D305000002306201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250001C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 001 ラテックス凝集比濁法 C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 23 21500AMZ00521000 承認 平成15年11⽉ ルミパルス PSA-N 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21500AMZ00521000_A_01_025D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250006C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 006 ルミパルス ＰＳＡ－Ｎ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 24 21400AMZ00570000 承認 平成14年8⽉ ルミパルスプレスト ＰＳＡ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21400AMZ00570000_A_05_045D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250005C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 005 ルミパルスプレスト ＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 25 22800EZX00030000 承認 平成28年5⽉ ＡＩＡ－パックＣＬ ＰＳＡ 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22800EZX00030000_A_01_015D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250023C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 023 ＡＩＡ－パックＣＬ ＰＳＡ C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 26 21800AMX10395000 承認 平成18年3⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＰＳＡＩＩ） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_21800AMX10395000_B_06_015D305000002302301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250007C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 007 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ＰＳＡⅡ C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 28 20900AMZ00598000 承認 平成9年10⽉ Ｅプレートʻ栄研ʼＤｉｓｃＰＳＡ 栄研化学株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/170005_20900AMZ00598000_H_01_025D305000001802301 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    018  全血 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001210024C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 210 全血(静脈血) 024 Ｅプレートʼ栄研ʼＤｉｓｋＰＳＡ C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 29 22100AMX00498000 承認 平成21年3⽉ ＨＩＳＣＬ ＰＳＡ試薬 株式会社カイノス https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/200206_22100AMX00498000_A_A1_025D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250013C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 013 ＨＩＳＣＬ ＰＳＡ試薬 C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 30 22200AMX00366000 承認 平成22年5⽉ ＬＺテストʻ栄研ʼＰＳＡ 栄研化学株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/170005_22200AMX00366000_A_01_035D305000002306201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250001C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 001 ラテックス凝集比濁法 C6 ng/mL 血漿

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 80052003 クラスIII生化学・免疫・内分泌検査用シリーズ4 20500AMY00118000 承認 平成5年3⽉ アクセス ハイブリテックPSA ベックマン・コールター株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700016_20500AMY00118000_C_01_025D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250015C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 015 アクセス ハイブリテック ＰＳＡ C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 21400AMZ00056000 承認 2002/01/25 スフィアライト ＰＳＡ（ＦＰ）  三洋化成工業株式会社 スフィアライト ＰＳＡ（ＦＰ） ^^三洋化成工業株式会社^21400AMZ00056000^1.pdf5D305000001805201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    018  全血 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001210026C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 210 全血(静脈血) 026 スフィアライト ＰＳＡ（ＦＰ） C6 ng/mL

前⽴腺特異抗原（ＰＳＡ） 37286000 前⽴腺特異抗原キット 22700EZX00002000 承認 2015/07/14 アキュラシード ＰＳＡ 三洋化成工業株式会社 アキュラシード ＰＳＡ^^三洋化成工業株式会社^22700EZX00002000^1.pdf5D305000002305201 5D305 前⽴腺特異抗原 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 前⽴腺特異抗原(PSA) E40330001250025C6 E4033 前⽴腺特異抗原 0001 250 血清 025 アキュラシード ＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 1 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_27_045D307000002305301 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250001C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 001 エクルーシス試薬 ｆｒｅｅ ＰＳＡⅡ C6 ng/mL 血漿

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 2 22300AMX01271000 承認 平成23年12⽉ ケミルミ fPSA シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22300AMX01271000_A_01_035D307000002305101 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250002C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 002 ケミルミ ｆＰＳＡ C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 3 21700AMY00117000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ フリーＰＳＡ IILKPF1／LKPF5シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00117000_A_01_045D307000002305201 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250003C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 003 シーメンス・イムライズ  フリーＰＳＡII C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 4 21700AMY00117000 承認 平成17年3⽉ シーメンス・イムライズ フリーＰＳＡ II ２０００L2KPF2 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21700AMY00117000_B_01_035D307000002305201 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250003C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 003 シーメンス・イムライズ  フリーＰＳＡII C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 5 22600AMX01317000 承認 平成26年9⽉ ビトロス フリーPSA オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/181346_22600AMX01317000_A_01_015D307000002305201 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250007C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 007 ビトロス フリーＰＳＡ C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 6 21200AMY00127000 承認 平成12年6⽉ フリーPSA・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_21200AMY00127000_A_01_055D307000002305101 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250006C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 006 フリーＰＳＡ・アボット C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 7 22100AMX02305000 承認 平成21年12⽉ フレックスカートリッジ FPSA K6452 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_22100AMX02305000_A_01_025D307000002305101 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250004C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 004 フレックスカートリッジ ＦＰＳＡ C6 ng/mL 血漿

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 8 21500AMY00085000 承認 平成15年5⽉ フレックスカートリッジ 遊離型前⽴腺特異抗原 FPSARF452 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/341508_21500AMY00085000_A_01_035D307000002302301 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 遊離型PSA E40350001250005C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 005 フレックスカートリッジ 遊離型前⽴腺特異抗原 ＦＰＳＡC6 ng/mL 血漿

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 9 22600AMX00770000 承認 平成26年6⽉ ルミパルス フリーＰＳＡ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_22600AMX00770000_A_01_015D307000002305201 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250008C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 008 ルミパルス フリーＰＳＡ C6 ng/mL 血漿
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遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 10 22800EZX00029000 承認 平成28年5⽉ ＡＩＡ－パックＣＬ フリーＰＳＡ 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22800EZX00029000_A_01_015D307000002305201 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 遊離型PSA E40350001250009C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 009 ＡＩＡ－パックＣＬ フリーＰＳＡ C6 ng/mL

遊離型前⽴腺特異抗原（Free PSA） 37287000 遊離型前⽴腺特異抗原キット 11 21800AMX10396000 承認 平成18年3⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ｆｒｅｅ ＰＳＡ） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_21800AMX10396000_B_06_015D307000002302301 5D307 遊離型PSA 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 遊離型PSA E40350001250010C6 E4035 遊離型PSA 0001 250 血清 010 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ ｆｒｅｅＰＳＡⅡ C6 ng/mL 血漿

組織ポリペプチド抗原（ＴＰＡ） 30292000 組織ポリペプチド抗原キット 1 21300AMY00024000 承認 平成13年1⽉ リエゾン ＴＰＡ－Ｍ 協和メデックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/230187_21300AMY00024000_A_01_025D320000002305101 5D320 TPA 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 組織ポリペプチド抗原(TPA) E40380001250099F7 E4038 組織ポリペプチド抗原 0001 250 血清 099 その他 F7 U/L

サイトケラチン１９フラグメント（シフラ） 30287000 サイトケラチン１９フラグメントキット 1 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_16_055D325000002305301 5D325 シフラ 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 サイトケラチン19フラグメント(シフラ) E40390001250002C6 E4039 サイトケラチン19フラグメント 0001 250 血清 002 エクルーシス試薬 シフラ C6 ng/mL 血漿

サイトケラチン１９フラグメント（シフラ） 30287000 サイトケラチン１９フラグメントキット 2 22400AMX00021000 承認 平成24年1⽉ シフラ・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_22400AMX00021000_A_01_045D325000002305101 5D325 シフラ 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 サイトケラチン19フラグメント(シフラ) E40390001250001C6 E4039 サイトケラチン19フラグメント 0001 250 血清 001 アーキテクト・シフラ C6 ng/mL 血漿

サイトケラチン１９フラグメント（シフラ） 30287000 サイトケラチン１９フラグメントキット 3 20800AMZ00205000 承認 平成8年3⽉ ルミパルスI シフラ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_20800AMZ00205000_A_04_025D325000002305201 5D325 シフラ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 サイトケラチン19フラグメント(シフラ) E40390001250004C6 E4039 サイトケラチン19フラグメント 0001 250 血清 004 ルミパルスⅠ シフラ C6 ng/mL

サイトケラチン１９フラグメント（シフラ） 30287000 サイトケラチン１９フラグメントキット 4 21400AMZ00570000 承認 平成14年8⽉ ルミパルスプレスト シフラ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21400AMZ00570000_A_07_055D325000002305201 5D325 シフラ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 サイトケラチン19フラグメント(シフラ) E40390001250003C6 E4039 サイトケラチン19フラグメント 0001 250 血清 003 ルミパルスプレスト シフラ C6 ng/mL

神経特異性エノラーゼ（ＮＳＥ） 30301000 神経特異性エノラーゼキット 1 21300AMY00492000 承認 平成13年11⽉ エクルーシス試薬 コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_21300AMY00492000_S_25_065D410000002305301 5D410 NSE 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 神経特異エノラーゼ(NSE) E40450001250001C6 E4045 神経特異エノラーゼ 0001 250 血清 001 エクルーシス試薬 ＮＳＥ C6 ng/mL

神経特異性エノラーゼ（ＮＳＥ） 30301000 神経特異性エノラーゼキット 2 21000AMZ00787000 承認 平成10年9⽉ スフィアライト ＮＳＥ Ｂ 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21000AMZ00787000_E_02_015D410000002305201 5D410 NSE 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 神経特異エノラーゼ(NSE) E40450001250002C6 E4045 神経特異エノラーゼ 0001 250 血清 002 スフィアライト ＮＳＥ C6 ng/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 1 22700EZX00004000 承認 平成27年7⽉ HISCL PIVKA-II試薬 エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_22700EZX00004000_A_01_015D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250007B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 007 ＨＩＳＣＬ ＰＩＶＫＡ－II試薬 B9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 2 22700AMX00710000 承認 平成27年7⽉ PIVKA－II・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_22700AMX00710000_A_01_035D520000002305101 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250008B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 008 ＰＩＶＫＡ－II・アボット B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 3 20900AMZ00075000 承認 平成9年2⽉ エイテストPIVKA-II エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_20900AMZ00075000_A_01_035D520000002302301 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250009B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 009 エイテストＰＩＶＫＡ－II B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 4 22700AMX00672000 承認 平成27年6⽉ ステイシアCLEIA PIVKA-II エーザイ エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_22700AMX00672000_A_01_025D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250010B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 010 ステイシアＣＬＥＩＡ ＰＩＶＫＡ－II エーザイ B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 5 22400AMX00685000 承認 平成23年7⽉ スフィアライト ＰＩＶＫＡ-II 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_22400AMX00685000_A_01_015D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250003B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 003 スフィアライト ＰＩＶＫＡ－Ⅱ B9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 6 22300AMX01236000 承認 平成23年11⽉ デタミナーCL PIVKA-II 協和メデックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/230187_22300AMX01236000_A_01_015D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250006B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 006 デタミナーＣＬ ＰＩＶＫＡ－Ⅱ B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 8 22500AMX01779000 承認 平成25年8⽉ ピコルミPIVKA-II MONO エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_22500AMX01779000_A_01_045D520000002305301 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250005B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 005 ピコルミＰＩＶＫＡ－ⅡＭＯＮＯ B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 9 22100AMX00493000 承認 平成21年3⽉ ミュータスワコー PIVKAII 和光純薬工業株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/890027_22100AMX00493000_A_01_055D520000002302401 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 024 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250004B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 004 ミュータスワコー ＰＩＶＫＡⅡ B9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 10 21600AMZ00495000 承認 平成16年5⽉ ルミパルスPIVKA-II エーザイ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21600AMZ00495000_A_01_055D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250002B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 002 ルミパルス ＰＩＶＫＡ－Ⅱ／ＰＩＶＫＡII  エーザイ B9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ－Ⅱキット 21600AMZ00495000 承認 2004/05/28 ルミパルスＰＩＶＫＡ－Ⅱ 富士レビオ株式会社 ルミパルスＰＩＶＫＡ－Ⅱ^^富士レビオ株式会社^21600AMZ00495000^1.pdf5D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250002B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 002 ルミパルス ＰＩＶＫＡ－Ⅱ／ＰＩＶＫＡII  エーザイ B9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ－Ⅱキット 22800EZX00047000 承認 2016/08/08 ルミパルスＰＩＶＫＡⅡ－Ｎ 富士レビオ株式会社 ルミパルスＰＩＶＫＡⅡ－Ｎ^^富士レビオ株式会社^22800EZX00047000^1.pdf5D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250013B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 013 ルミパルス ＰＩＶＫＡII－Ｎ B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 11 21900AMX00983000 承認 平成19年7⽉ ルミパルスプレストＰＩＶＫＡII エーザイ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_21900AMX00983000_A_01_065D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250001B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 001 ルミパルスプレスト ＰＩＶＫＡ－Ⅱ ／ＰＩＶＫＡII エーザイB9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ－Ⅱキット 21900AMX00983000 承認 2007/07/03 ルミパルスプレストＰＩＶＫＡⅡ 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレストＰＩＶＫＡⅡ^^富士レビオ株式会社^21900AMX00983000^1.pdf5D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250001B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 001 ルミパルスプレスト ＰＩＶＫＡ－Ⅱ ／ＰＩＶＫＡII エーザイB9 mU/mL

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ－Ⅱキット 22700EZX00006000 承認 2015/08/06 ルミパルスプレストＰＩＶＫＡⅡ－Ｎ 富士レビオ株式会社 ルミパルスプレストＰＩＶＫＡⅡ－Ｎ^^富士レビオ株式会社^22700EZX00006000^1.pdf5D520000002305201 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250012B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 012 ルミパルスプレスト ＰＩＶＫＡⅡ－Ｎ B9 mU/mL 血漿

ＰＩＶＫＡ－Ⅱ 44379003 ＰＩＶＫＡ-IIキット 12 22500AMX00982000 承認 平成25年6⽉ Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」ＩＩ（ＰＩＶＫＡ－ＩＩ） 東ソー株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480201_22500AMX00982000_A_03_015D520000002302301 5D520 PIVKA-Ⅱ 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 PIVKA-2 E40500001250011B9 E4050 PIVKA-Ⅱ 0001 250 血清 011 Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」II（ＰＩＶＫＡ－II） B9 mU/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 1 22100AMX02225000 承認 平成21年7⽉ ProGRP・アボット アボット ジャパン株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100159_22100AMX02225000_A_01_035D550000002305101 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 051 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250001E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 001 ＰｒｏＧＲＰ・アボット E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 2 20800AMZ10096000 承認 平成8年9⽉ イムチェック・Ｆ-ＰｒｏＧＲＰ シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_20800AMZ10096000_B_01_015D550000002302301 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250006E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 006 イムチェック・Ｆ－ＰｒｏＧＲＰ E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 4 22500AMX01837000 承認 平成25年11⽉ エクルーシス試薬 ＰｒｏＧＲＰ コバス システムロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/700025_22500AMX01837000_A_01_025D550000002305301 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 053 化学・生物発光イムノアッセイ（ＥＣＬＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250007E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 007 エクルーシス試薬 ＰｒｏＧＲＰ E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 5 21400AMZ00504000 承認 平成14年6⽉ スフィアライト ＰｒｏＧＲＰII Ｗ 三洋化成工業株式会社 京都工場 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300269_21400AMZ00504000_A_02_015D550000002305201 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250005E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 005 スフィアライト ｐｒｏＧＲＰⅡ E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 8 22000AMX01622000 承認 平成20年5⽉ ルミパルスプレスト ＰｒｏＧＲＰ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_22000AMX01622000_A_01_055D550000002305201 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250002E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 002 ルミパルスプレスト ＰｒｏＧＲＰ E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 9 22400AMX00707000 承認 平成24年6⽉ ルミパルス ＰｒｏＧＲＰ 富士レビオ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670773_22400AMX00707000_A_01_025D550000002305201 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250003E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 003 ルミパルス ＰｒｏＧＲＰ E3 pg/mL

ガストリン放出ペプチド前駆体（ＰｒｏＧＲＰ） 44438000 ガストリン放出ペプチド前駆体キット 10 22300AMX00611000 承認 平成23年6⽉ ＨＩＳＣＬ ＰｒｏＧＲＰ試薬  シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_22300AMX00611000_A_02_015D550000002305201 5D550 Pro GRP 0000    023  血清 052 化学・生物発光イムノアッセイ（ＣＬＥＩＡ） 01 定量値 ガストリン放出ペプチド前駆体(ProGRP) E40510001250004E3 E4051 ガストリン放出ペプチド前駆体 0001 250 血清 004 ＨＩＳＣＬ ｐｒｏＧＲＰ試薬 E3 pg/mL

抗核抗体ー定性ー依頼 30454000 抗核抗体キット 1 21800AMY10085000 承認 平成18年3⽉ ANA スクリーニングテスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10085000_A_01_025G010000002302300 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5001020025000100 E5001 抗核抗体 0200 250 血清 001 ＥＩＡ法 00

抗核抗体ー定性ー測定値 30454000 抗核抗体キット 1 21800AMY10085000 承認 平成18年3⽉ ANA スクリーニングテスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10085000_A_01_025G010000002302332 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 32 陰性コントロール比 抗核抗体ー測定値 E5001000125000134 E5001 抗核抗体 0001 250 血清 001 ＥＩＡ法 34 C.O.I

抗核抗体ー定性ー判定 30454000 抗核抗体キット 1 21800AMY10085000 承認 平成18年3⽉ ANA スクリーニングテスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10085000_A_01_025G010000002302311 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 11 判 定 抗核抗体ー判定 E5001000325000102 E5001 抗核抗体 0003 250 血清 001 ＥＩＡ法 02 定性

抗核抗体ー定性ー依頼 30454000 抗核抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G010000002304400 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5001020025000500 E5001 抗核抗体 0200 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン 00 血漿

抗核抗体ー定性ー測定値 30454000 抗核抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G010000002304401 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 01 定量値 抗核抗体ー測定値 E50010001250005F8 E5001 抗核抗体 0001 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン F8 U/mL

抗核抗体ー定性ー判定 30454000 抗核抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G010000002304411 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 11 判 定 抗核抗体ー判定 E5001000325000502 E5001 抗核抗体 0003 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン 02 定性

抗核抗体ー定性ー依頼 30454000 抗核抗体キット 3 22400AMX00640000 承認 平成24年3⽉ エリア CTD スクリーン サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22400AMX00640000_A_01_055G010000002304400 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5001020025000400 E5001 抗核抗体 0200 250 血清 004 エリア ＣＴＤ スクリーン 00 血漿

抗核抗体ー定性ー測定値 30454000 抗核抗体キット 3 22400AMX00640000 承認 平成24年3⽉ エリア CTD スクリーン サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22400AMX00640000_A_01_055G010000002304432 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 32 陰性コントロール比 抗核抗体ー測定値 E5001000125000405 E5001 抗核抗体 0001 250 血清 004 エリア ＣＴＤ スクリーン 05 比

抗核抗体ー定性ー判定 30454000 抗核抗体キット 3 22400AMX00640000 承認 平成24年3⽉ エリア CTD スクリーン サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22400AMX00640000_A_01_055G010000002302311 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 11 判 定 抗核抗体ー判定 E5001000325000402 E5001 抗核抗体 0003 250 血清 004 エリア ＣＴＤ スクリーン 02 定性

抗核抗体ー定性ー依頼 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316100 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5002020025000100 E5002 抗核抗体（型） 0200 250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 00

抗核抗体ー辺縁型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316154 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 54 辺縁型 抗核抗体ー辺縁型ー判定 E5002000425000102 E5002 抗核抗体（型） 0004抗核抗体(FA法)-辺縁(peripheral)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー均質型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316153 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 53 均質型 抗核抗体ー均質型ー判定 E5002000325000102 E5002 抗核抗体（型） 0003抗核抗体(FA法)-均質(homogeneous)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー斑紋型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316155 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 55 斑紋型 抗核抗体ー斑紋型ー判定 E5002000525000102 E5002 抗核抗体（型） 0005抗核抗体(FA法)-斑紋(speckled)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー核小体型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316156 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 56 核小体型 抗核抗体ー核小体型ー判定 E5002000625000102 E5002 抗核抗体（型） 0006抗核抗体(FA法)-核小体(nucleolar)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー散在斑紋型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316157 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 57 散在斑点型 抗核抗体ー散在斑紋型ー判定 E5002000725000102 E5002 抗核抗体（型） 0007抗核抗体(FA法)-散在斑点(discrete speckled)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー細胞質型ー判定 80009002 クラスII免疫検査用シリーズ 34 20300AMY00215000 承認 平成3年7⽉ Quantafluor テストキット HEp-2 バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_20300AMY00215000_A_01_015G010000002316158 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 58 細胞質型 抗核抗体ー細胞質型ー判定 E5002000825000102 E5002 抗核抗体（型） 0008抗核抗体(FA法)-細胞質(cytoplasmic)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー定性ー依頼 30454000 抗核抗体キット 222ADAMX00093000 認証 2010/9/10 クアンタライト ANA ELISA アイ・エル・ジャパン株式会社 クアンタライト ANA ELISA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^222ADAMX00093000^1.pdf5G010000002302300 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5001020025000100 E5001 抗核抗体 0200 250 血清 001 ＥＩＡ法 00

抗核抗体ー定性ー測定値 30454000 抗核抗体キット 222ADAMX00093000 認証 2010/9/10 クアンタライト ANA ELISA アイ・エル・ジャパン株式会社 クアンタライト ANA ELISA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^222ADAMX00093000^1.pdf5G010000002302332 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 32 陰性コントロール比 抗核抗体ー測定値 E50010001250001F2 E5001 抗核抗体 0001 250 血清 001 ＥＩＡ法 F2 U

抗核抗体ー定性ー判定 30454000 抗核抗体キット 222ADAMX00093000 認証 2010/9/10 クアンタライト ANA ELISA アイ・エル・ジャパン株式会社 クアンタライト ANA ELISA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^222ADAMX00093000^1.pdf5G010000002302311 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 11 判 定 抗核抗体ー判定 E5001000325000102 E5001 抗核抗体 0003 250 血清 001 ＥＩＡ法 02 定性

抗核抗体ー定性ー依頼 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316100 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 00 抗核抗体ー定性ー依頼 E5002020025000100 E5002 抗核抗体（型） 0200 250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 00

抗核抗体ー辺縁型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316153 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 53 均質型 抗核抗体ー辺縁型ー判定 E5002000425000102 E5002 抗核抗体（型） 0004抗核抗体(FA法)-辺縁(peripheral)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー均質型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316154 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 54 辺縁型 抗核抗体ー均質型ー判定 E5002000325000102 E5002 抗核抗体（型） 0003抗核抗体(FA法)-均質(homogeneous)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー斑紋型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316155 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 55 斑紋型 抗核抗体ー斑紋型ー判定 E5002000525000102 E5002 抗核抗体（型） 0005抗核抗体(FA法)-斑紋(speckled)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー核小体型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316156 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 56 核小体型 抗核抗体ー核小体型ー判定 E5002000625000102 E5002 抗核抗体（型） 0006抗核抗体(FA法)-核小体(nucleolar)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー散在斑紋型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316157 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 57 散在斑点型 抗核抗体ー散在斑紋型ー判定 E5002000725000102 E5002 抗核抗体（型） 0007抗核抗体(FA法)-散在斑点(discrete speckled)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗核抗体ー細胞質型ー判定 30454000 抗核抗体キット 223ADAMX00034000 認証 2011/3/30 ノバライト HEp-2 ANA アイ・エル・ジャパン株式会社 ノバライト HEp-2 ANA^^アイ・エル・ジャパン株式会社^223ADAMX00034000^1.pdf5G010000002316158 5G010 抗核抗体 0000    023  血清 161 蛍光抗体法(FAT)[定性] 58 細胞質型 抗核抗体ー細胞質型ー判定 E5002000825000102 E5002 抗核抗体（型） 0008抗核抗体(FA法)-細胞質(cytoplasmic)型250 血清 001 間接蛍光抗体法（ＩＦ） 02 定性

抗DNA抗体ー定性ー依頼 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 1 21800AMY10084000 承認 平成18年3⽉ Anti-dsDNA テスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10084000_A_01_025G020000002302300 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 00 抗DNA抗体ー定性ー依頼 E5004020025000301 E5004 抗DNA抗体 0200 250 血清 003 ＥＩＡ法 01

抗DNA抗体ー定性ー測定値 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 1 21800AMY10084000 承認 平成18年3⽉ Anti-dsDNA テスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10084000_A_01_025G020000002302301 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 01 定量値 抗DNA抗体ー定性ー測定値 E50040201250003F2 E5004 抗DNA抗体 0201 250 血清 003 ＥＩＡ法 F2 U

抗DNA抗体ー定性ー判定 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 1 21800AMY10084000 承認 平成18年3⽉ Anti-dsDNA テスト Bio-Rad バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/530492_21800AMY10084000_A_01_025G020000002302311 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 023 エンザイムイムノアッセイ(EIA) 11 判 定 抗DNA抗体ー定性ー判定 E5004020325000302 E5004 抗DNA抗体 0203 250 血清 003 ＥＩＡ法 02 定性

抗DNA抗体ー定性ー依頼 33916000 抗リボ核蛋白抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G020000002304400 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 00 抗DNA抗体ー定性ー依頼 E5004020025000501 E5004 抗DNA抗体 0200 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン 01 血漿

抗DNA抗体ー定性ー測定値 33916000 抗リボ核蛋白抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G020000002304401 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 01 定量値 抗DNA抗体ー定性ー測定値 E50040201250005F8 E5004 抗DNA抗体 0201 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン F8 U/mL

抗DNA抗体ー定性ー判定 33916000 抗リボ核蛋白抗体キット 22600AMX00587000 承認 2014/05/19 BioPlex ANAスクリーン バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社 BioPlex ANAスクリーン^^バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社^22600AMX00587000^1.pdf5G020000002304411 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 11 判 定 抗DNA抗体ー定性ー判定 E5004020325000502 E5004 抗DNA抗体 0203 250 血清 005 ＢｉｏＰｌｅｘ ＡＮＡ スクリーン 02 定性

抗DNA抗体ー定量ー依頼 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 2 22600AMX00035000 承認 平成26年1⽉ エリア ssDNA 定量用 サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22600AMX00035000_A_01_035G020000002304400 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 00 抗DNA抗体ー定性ー依頼 E5004020025000401 E5004 抗DNA抗体 0200 250 血清 004 エリア ｓｓＤＮＡ 定量用 01 血漿

抗DNA抗体ー定量ー測定値 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 2 22600AMX00035000 承認 平成26年1⽉ エリア ssDNA 定量用 サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22600AMX00035000_A_01_035G020000002304401 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 01 定量値 抗DNA抗体ー定性ー測定値 E50040201250004F8 E5004 抗DNA抗体 0201 250 血清 004 エリア ｓｓＤＮＡ 定量用 F8 U/mL

抗DNA抗体ー定量ー判定 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 2 22600AMX00035000 承認 平成26年1⽉ エリア ssDNA 定量用 サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/370274_22600AMX00035000_A_01_035G020000002304411 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 11 判 定 抗DNA抗体ー定性ー判定 E5004020325000402 E5004 抗DNA抗体 0203 250 血清 004 エリア ｓｓＤＮＡ 定量用 02 定性

抗DNA抗体ー定量 37724000 抗デオキシリボ核酸抗体キット 3 21300AMZ00040000 承認 平成13年1⽉ リコンビジェン 抗DNAII キット セティ・メディカルラボ株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/670977_21300AMZ00040000_A_03_015G020000002304401 5G020 抗DNA抗体 0000    023  血清 044 蛍光イムノアッセイ(FIA) 01 定量値 抗DNA抗体ー定量 E50040001250002F8 E5004 抗DNA抗体 0001 250 血清 002 ＲＩＡ法 F8 U/mL

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 1 22600AMX00572000 承認 平成26年5⽉ イムノキャッチ－レジオネラ 栄研化学株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/170005_22600AMX00572000_A_01_035E056000000119011 5E056 レジオネラ抗原 0000    001 尿(含むその他) 190 イムノクロマトグラフィ法 11 判 定 尿中レジオネラ抗原定性 V1043020310000102 V1043 レジオネラ抗原 0203 100 尿 001 イムノクロマト法 02 定性

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 2 21700AMY00009000 承認 平成17年1⽉ チェックレジオネラ 大蔵製薬株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/180024_21700AMY00009000_C_LE_025E056000000119011 5E056 レジオネラ抗原 0000    001 尿(含むその他) 190 イムノクロマトグラフィ法 11 判 定 尿中レジオネラ抗原定性 V1043020310000102 V1043 レジオネラ抗原 0203 100 尿 001 イムノクロマト法 02 定性

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 5 21600AMG00002000 承認 平成16年1⽉ ＢｉｎａｘＮＯＷ レジオネラ アリーア メディカル株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/150266_21600AMG00002000_A_01_045E056000000119011 5E056 レジオネラ抗原 0000    001 尿(含むその他) 190 イムノクロマトグラフィ法 11 判 定 尿中レジオネラ抗原定性 V1043020310000102 V1043 レジオネラ抗原 0203 100 尿 001 イムノクロマト法 02 定性

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 6 21900AMX00265000 承認 平成19年3⽉ Ｑライン極東 レジオネラ 極東製薬工業株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/230134_21900AMX00265000_A_01_065E056000000119011 5E056 レジオネラ抗原 0000    001 尿(含むその他) 190 イムノクロマトグラフィ法 11 判 定 尿中レジオネラ抗原定性 V1043020310000102 V1043 レジオネラ抗原 0203 100 尿 001 イムノクロマト法 02 定性

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 3 16300EZZ01768000 承認 昭和63年2⽉ レジオネラ免疫血清「生研」 デンカ生研株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/470038_16300EZZ01768000_A_01_025E056000008012111 5E056 レジオネラ抗原 0000    080 菌株 121 菌体凝集反応 11 判 定 レジオネラ抗原 V1043020366000202 V1043 レジオネラ抗原 0203 660 菌株 002 菌体凝集反応 02 定性

尿中レジオネラ抗原定性 30692000 レジオネラキット 4 21400AMZ00686000 承認 平成14年12⽉ レジオネラ凝集反応用抗原「生研」 デンカ生研株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/470038_21400AMZ00686000_A_01_045E056000002312111 5E056 レジオネラ抗原 0000    023  血清 121 菌体凝集反応 11 判 定 レジオネラ抗原 V1043020325000202 V1043 レジオネラ抗原 0203 250 血清 002 菌体凝集反応 02 定性

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－依頼 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 2 21600AMZ00529000 承認 平成16年8⽉ LASAY オート RPR 株式会社シマ研究所 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/340395_21600AMZ00529000_A_01_045E074135202306200 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 00 梅毒血清反応(STS)定量 V1055000025000200 V1055 梅毒血清反応 0000 250 血清 002 LASAY オート ＲＰＲ 00 血漿

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－測定値 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 2 21600AMZ00529000 承認 平成16年8⽉ LASAY オート RPR 株式会社シマ研究所 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/340395_21600AMZ00529000_A_01_045E074135202306201 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 梅毒血清反応(STS)定量ー測定値 V10550001250002F2 V1055 梅毒血清反応 0001 250 血清 002 LASAY オート ＲＰＲ F2 U

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－判定 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 2 21600AMZ00529000 承認 平成16年8⽉ LASAY オート RPR 株式会社シマ研究所 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/340395_21600AMZ00529000_A_01_045E074135202306211 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 11 判 定 梅毒血清反応(STS)定量－判定 V1055000325000202 V1055 梅毒血清反応 0003 250 血清 002 LASAY オート ＲＰＲ 02 定性

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定性 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 4 15200EZZ00888000 承認 昭和52年12⽉ RPRテスト“三光” エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_15200EZZ00888000_A_01_035E074135102311711 5E074 RPR法 1351 定性 023  血清 117 粒⼦凝集反応 11 判 定 梅毒血清反応(STS)定性 V1055020325000702 V1055 梅毒血清反応 0203 250 血清 007 ＲＰＲテスト"三光" 02 定性

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 4 15200EZZ00888000 承認 昭和52年12⽉ RPRテスト“三光” エーディア株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/300193_15200EZZ00888000_A_01_035E074135202311701 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 117 粒⼦凝集反応 01 定量値 梅毒血清反応(STS)定量 V1055000125000706 V1055 梅毒血清反応 0001 250 血清 007 ＲＰＲテスト"三光" 06 倍

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定性 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 5 20100EZZ00026000 承認 平成1年2⽉ RPRテスト「コクサイ」 シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_20100EZZ00026000_A_01_015E074135102311711 5E074 RPR法 1351 定性 023  血清 117 粒⼦凝集反応 11 判 定 梅毒血清反応(STS)定性 V1055020325000902 V1055 梅毒血清反応 0203 250 血清 009 ＲＰＲテスト「コクサイ」 02 定性 血漿

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 5 20100EZZ00026000 承認 平成1年2⽉ RPRテスト「コクサイ」 シスメックス株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/480585_20100EZZ00026000_A_01_015E074135202311701 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 117 粒⼦凝集反応 01 定量値 梅毒血清反応(STS)定量 V1055000125000906 V1055 梅毒血清反応 0001 250 血清 009 ＲＰＲテスト「コクサイ」 06 倍 血漿

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－依頼 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 6 21700AMZ00718000 承認 平成17年8⽉ イムノティクルス オート３ ＲＰＲ Ｈ２ 株式会社エイアンドティー https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100148_21700AMZ00718000_A_R3_015E074135202306200 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 00 梅毒血清反応(STS)定量 V1055000025000100 V1055 梅毒血清反応 0000 250 血清 001 イムノティクルス オート３ ＲＰＲ 00 血漿

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－測定値 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 6 21700AMZ00718000 承認 平成17年8⽉ イムノティクルス オート３ ＲＰＲ Ｈ２ 株式会社エイアンドティー https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100148_21700AMZ00718000_A_R3_015E074135202306201 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 01 定量値 梅毒血清反応(STS)定量ー測定値 V10550001250001F2 V1055 梅毒血清反応 0001 250 血清 001 イムノティクルス オート３ ＲＰＲ F2 U

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－判定 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 6 21700AMZ00718000 承認 平成17年8⽉ イムノティクルス オート３ ＲＰＲ Ｈ２ 株式会社エイアンドティー https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/100148_21700AMZ00718000_A_R3_015E074135202306211 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 11 判 定 梅毒血清反応(STS)定量－判定 V1055000325000102 V1055 梅毒血清反応 0003 250 血清 001 イムノティクルス オート３ ＲＰＲ 02 定性

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定性 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 8 15700EZZ00992000 承認 昭和57年2⽉ ニューカルジオスライドʻ栄研ʼ 栄研化学株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/170005_15700EZZ00992000_A_01_025E074135102311711 5E074 RPR法 1351 定性 023  血清 117 粒⼦凝集反応 11 判 定 梅毒血清反応(STS)定性 V1055020325000802 V1055 梅毒血清反応 0203 250 血清 008 ニューカルジオスライド'栄研' 02 定性 血漿

梅毒ＳＴＳ（ＲＰＲ）定量－依頼 32450000 非トレポネーマ脂質抗体キット 9 21800AMX10419000 承認 平成18年5⽉ メディエースＲＰＲ「Ｎ」 積水メディカル株式会社 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdDetail/ResultDataSetPDF/400008_21800AMX10419000_A_01_015E074135202306200 5E074 RPR法 1352 定量 023  血清 062 ラテックス凝集比濁法 00 梅毒血清反応(STS)定量 V1055000025000500 V1055 梅毒血清反応 0000 250 血清 005 メディエースＲＰＲ「Ｎ」 00
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