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臨床検査項目標準マスターに関する提言書臨床検査項目標準マスターに関する提言書臨床検査項目標準マスターに関する提言書臨床検査項目標準マスターに関する提言書 

 
            平成 26 年 3 月 31 日 

臨床検査項目標準マスター運用協議会 

康  東天 

 

  平成 24 年度に「臨床検査項目標準マスター運用協議会」（以下、本協議会という）が設立され

た。 

設立の主旨は、臨床検査の相互運用性の確保、医療情報システムの標準化推進の視点から、

日本臨床検査医学会（以下、JSLM という）検査項目コード委員会が提供する JLAC10 の必要な

改訂とそれに依拠する医療情報システム開発センター（以下、MEDIS という）が提供する臨床検

査マスターの関係を確立し（両者を合わせて「臨床検査項目標準マスター」と称す）、その運用体

制の提言をすることである。 

それにより、特に医療機関での臨床検査項目標準マスターの普及・利用促進を目的とする。 

 

  検討体制と参加団体は次のとおりである。 

 

-   一般社団法人 日本臨床検査医学会（JSLM） 

-   一般社団法人 日本医療情報学会（JAMI） 

-   特定非営利活動法人 日本臨床検査標準協議会（JCCLS） 

-   一般社団法人 日本臨床検査薬協会（JACRI） 

-   一般社団法人 保健医療福祉情報システム工業会（JAHIS） 

-   一般社団法人 日本衛生検査所協会（JRCLA） 

-   一般財団法人 医療情報システム開発センター（MEDIS） 

※ オブザーバ 厚生労働省（MHLW） 

 

本提言書にて、平成 25 年度の各 WG の活動成果、次年度の課題を報告する。 

 
 

（役割） （役割）

（役割）

（役割）

本協議会 標準マスター再構築WG 標準マスター改善サブWG

標準マスター共用化サブWG

運用体制整備WG

・標準マスターの諸課題を改善し、

普及が可能なレベルにする。

・マスター構造、JLAC10体系、粒度等の諸課

題を改善する。

・頻用検査項目を抽出し、JLAC10採番・レセプ

トコードを紐付け、標準として公開する。

・JLAC10・臨床検査マスターの早

いタイミングでの採番・公開を実施

するための運用体制を組立てる。
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Ⅰ．Ⅰ．Ⅰ．Ⅰ．JLAC11についてについてについてについて（標準マスター改善サブ（標準マスター改善サブ（標準マスター改善サブ（標準マスター改善サブWG）））） 
 

１．１．１．１．JLAC11の基本方針の基本方針の基本方針の基本方針 
1-1．主旨 

(1)  検査項目およびそれに伴う検査結果についての分類を目的とする。 

(2)  主な用途として、地域連携、データの 2 次利用および検査センター病院間などにおける

デリバリーコードとしての利用を推奨する。 

 

1-2．方針 

(1) JLAC11 は、JLAC 検査名称と分析物（5 桁）識別（4 桁）材料（3 桁）測定法（3 桁）結果（2

桁）の 5 構成要素からなる 17 桁のコードから構成される。 

(2) 新たに、JLAC11 で便宜的に使用する項目名称として「JLAC 検査名称」を設定する。

JLAC 検査名称は、JLAC11 採番時の「ガイド」として、および収集したデータ検索時の「キ

ーワード」として利用することを主な目的とする。 

(3) 分析物コードの先頭をアルファベットとし、JLAC10 と区別する。 

(4) 識別コードは、共有と固有に分割する。固有は JLAC10 の結果識別（固有）の要素を含

む。 

(5) 材料コードは、JLAC10 コードを選別および追加して使用する。 

(6) 測定法コードは、原則として試薬添付文書に記載された測定法を採用する。 

(7) 結果コードは、結果単位をコード化する。依頼、判定、単位なしなどにも対応する。 

(8) 依頼コードと報告コードの 2 種類の概念に分ける。依頼コードは末尾の結果コードを常に

“00”とする。 

(9) JLAC10 におけるユーザー領域（Z で始まるコード）作成を廃止し、日本臨床検査医学会検

査項目コー ド委員会（以下、委員会という）が設定した 17 桁コードのみを JLAC11 とする。

医療関連施設は、項目に不足がある場合は、必要に応じ付番を委員会に申請する。医療

関連施設の内部システムでは、JLAC11 の使用を特に推奨しない。 

(10) 自動採番・検索ソフトウェアの開発を行う。検査名称などの入力により、容易に採番・検

索が行えるソフトウェアを作成し、一般に公開する。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



3 

 

2．．．．JLAC11 の各要素についての各要素についての各要素についての各要素について 

2-1．JLAC 検査名称 

(1) 主旨 

・ JLAC 検査名称は、JLAC11 にて新たに設定する。JLAC 検査名称は、一般的な“呼

び名”やシステム運用に配慮した文字数を採用した JLAC 独自の名称とする。 

・ JLAC 検査名称は、分析物、識別、材料の 3 構成要素の組合せで命名することを基

本とする。JLAC 検査名称は、採番時の「ガイド」および集積データからの検索時の

「キーワード」として利用することを目的とする。 

 

(2) 構成 

・ 分析物および検査名称について、必要に応じて材料および補足情報を記載するこ

とが出来る。 

         

 
・ 補足情報は、識別コードの共通識別に対応する。 

          

(3) 名称作成の基本ルール(案) 

・ 名称表示は全角文字で記載し、構成は一般的な“呼び名”を基本とし利用者に馴

染みの多い名称とする。 

・ 一般呼称が不明な場合は、標準検査名称(JCCLS 案）を参考にする。 

・ 名称に使用する文字数は、全角 30 文字以内とする。（算用数字を含む） 

・ 特定の材料を指定する場合には、項目名の先頭に記載する。 

 例）尿蛋白、尿糖、 

・ 補足情報は、分析物または検査名称の後に記載する。 

・ 補足情報とは、定性・半定量・定量・分画・負荷などの共通識別で表される項目と

する。 

・ 必要に応じて、別名や測定法など補助的な内容を括弧つき（）で記付する。 

名称＋（別名や測定法など補助的な内容）とする。 

測定法の場合は、区別が必要な場合のみ使用する。 

例）梅毒定量（RPR）または（TP 抗体） 

・ 商標名は使用しない。 

例）サイロイドテスト→甲状腺サイログロブリン抗体 

・ ローマ数字は使用せず、算用数字に置き換える。 

例）ＰＩＶＫＡ－２ 

・ ギリシャ文字は使用可能であるが、一般呼称として使用されている場合に限る。 

　 分析物 識別 材料

材料

分析物

検査名称

補助情報

ＪＬＡＣ一般名称

ＪＬＡＣ一般名称 分析物 識別 材料

　尿　比重 比重 　 尿

　尿　ｐＨ ｐＨ 　 尿

　尿　蛋白　定性 総蛋白 定性 尿

　尿　糖　定性 グルコース 定性 尿
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・ 上付き、下付き文字は、使用しない。 

・ 「，」が入る項目名は，「．」として記載する。 

・ 設定は臨床検査項目コード委員会で行う。  

 

2-2．分析物コード ・・・  添付資料-改善①-1 参照 

(1) 主旨 

・ 基本的に、分析物は測定対象物とする。 

・ 1 桁目をアルファベットとして JLAC10 との鑑別を可能とする。 

(2) 符番ルール(案)   

・ 分析物に対してコードを符番する。 

・ 結果の無い依頼検査項目名称に対してコードを付番する。（セット項目、分画検査を

含む） 

・ 単体で依頼を行う計算項目についてコードを付番する。（A/G 比、eGFR 間接ビリル

ビン） 

           ・・・  添付資料-改善②参照 

・ セット項目（血算、尿一般等）に対する結果項目は、個別の分析物コードを設定する。 

           ・・・  添付資料-改善②参照 

・ 検査項目セット表（パネル）を設置する。（3-3 補足参照） 

           セット項目において、依頼項目と結果項目のセット内容を明示する。 

             ・・・  添付資料-改善②参照 

・ 血液像、尿沈渣、血液ガス分析の結果項目は、固有識別コードを用いて分類する。 

・・・  添付資料-改善③④参照 

 

(3) 分析物コード配列(案) 

コード体系の主体となる｢分析物コード｣の配列は，基本的に後掲の分類規準に依るものと

し，数列の1桁目が所定の大分類：A～Z，2桁目が中分類：１～9にそれぞれ対応する。 

   さらに以下3桁において当該分類に属する各項目の配列を指定するものとする。 

   大分類・中分類の項目については、基本的にJLAC10の分析物分類を参考にする。 

            ・・・添付資料-改善①-2参照 

 

例）JLAC11における分析物コードの分類(案)   

大分類                            中分類 

A.一般検査                        1～9 

B. 血液学的検査                 

C.D. 生化学的検査 

E. 内分泌学的検査 

F.G. 免疫学的検査 

H.負荷試験・機能検査  

J .遺伝子関連検査 

K .微生物 

L 病理 

※「I」は欠番とする。 
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2-3．識別コード 

(1) 主旨 

・ JLAC10 における、識別コードおよび結果識別(固有)の要素を合わせもつ構造とす

る。 

・ 共通識別と固有識別コードを設定する。 

・ 特に分類が必要とされた場合には、項目特有の要素を追加する。 

（例：腫瘍マーカーなどに限定して試薬名など） 

(2) 付番ルール（案） 

・ 識別コードは、4 桁とし、共通識別コードと固有識別コードに分割して使用する。 

・ 識別1桁目を共通識別コード、後ろ3桁を固有識別コードとする。 

            
・ 共通識別コードは、検査結果表現の共通する結果成分に対して｢分析物コード｣の

枠を越えて使用できる｢共通コード｣とし、 “0” から “9” の範囲で設定する。 

・ 共通識別コードは、定量・定性などを設定する。通常は“0”が付番され、以下は、検

査項目において区別が必要な場合に付番を行う。付番はJLAC検査名称に依存す

る。 

 

               例）共通識別（案） 

             
 

・ 固有識別コード 

－  通常は、”000”が選択される。 

－  一依頼検査項目が、属性を同じくする複数の結果成分有する場合に、固有

の従属関係に基づくコードを“001” から “999” の範囲で必要に応じ設定

する。 

例１）固有識別のみを持つ場合 

              

共通1桁 固有3桁

識別コード　4桁

共通識別 識別コード

　 0

定量 1

半定量 2

定性 3

分画 4

負荷 5

計算 6

時間 7

　 　

試薬 9

JLAC検査名称 分析物名 分析物 識別 識別

プロトロンビン時間 (ＰＴ) ＰＴ B2001 0000

ＰＴ秒 B2001 PT秒 0001

ＰＴ対照 B2001 PT対照 0002

ＰＴ活性値 B2001 PT活性 0003

ＰＴ比 B2001 ＰＴ比 0004

PT-INR B2001 PT-INR 0005
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例２）共通と固有識別の両方を持つ場合 

              
 

・ 負荷時間は、共有識別コードの負荷”5”を選択し固有識別コードにて時間を指定

する。 

         時間は、分単位とし“001” から “999” の範囲で１分から９９９分の間で必要に応

じ設定する。 

 

例３）負荷試験の時間設定 

             

 

・ 共通識別にかかる固有識別コードが他項目と共通の要素となる場合は、固有識別

であっても要素に固定番号を付番する。（負荷時間や試薬名など） 

例４）腫瘍マーカーでの試薬設定 

            

 
 

 

 

 

 

 

 

JLAC検査名称 分析物名 分析物 識別 識別

蛋白分画 蛋白分画 C1004 分画 4000

アルブミン分画 蛋白分画 C1004 分画-アルブミン 4001

ａ１グロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- a1グロブリン 4002

ａ２グロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- a2グロブリン 4003

ｂグロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- b グロブリン 4004

ｇグロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- g グロブリン 4005

M分画 蛋白分画 C1004 分画- M蛋白 4006

A/G比分画 蛋白分画 C1004 分画-Ａ／Ｇ比 4007

JLAC検査名称 分析物 識別 識別

糖負荷試験 グルコース C4001 　 5000

糖負荷試験前 グルコース C4001 負荷 5000

糖負荷試験15分 グルコース C4001 負荷+15分 5015

糖負荷試験30分 グルコース C4001 負荷+３０分 5030

糖負荷試験60分 グルコース C4001 負荷+６０分 5060

糖負荷試験120分 グルコース C4001 負荷+１２０分 5120

JLAC検査名称 分析物 分析物 識別 　

癌胎児性抗原 (ＣＥＡ) ＣＥＡ F4001 試薬-アボット 9001

試薬-ロッシュ 9002

試薬-富士レビオ 9003

試薬-シーメンス 9004

試薬-東ソー 9005

試薬-ベックマン・コールター 9006

試薬-その他 9099
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2-4．材料コード  ・・・  添付資料-改善⑤参照 

(1) 主旨 

・ JLAC10 の材料コードを利用する。 

・ 要素は、なるべく単純な項目とし、必要性の低いと思われるコードの削除・集約およ

び、新規に必要と思われる材料を追加する。 

 

(2) 付番ルール 

・ 尿は｢尿(含むその他の尿)｣(001)および｢蓄尿｣(004)に分類する。 

・ 血液は、抗凝固剤等が添加されている全血は｢全血(添加物入り(019)｣に分類す

る。 

但し、血液ガス分析検査は、動脈血（020）に分類する。 

・ ｢ペア材料｣(098)について 

複数の異なる検査材料を必要とする検査項目に適用する。 

[適用例]各種クリアランス試験 

 

・ 病理検査、細菌検査、生理検査は、別途検討する。 

ただし、生理検査は外保連の検討結果に依存する。 

 

 

例）JLAC10 から抜粋した材料コード 

                    

 

2-5．測定法コード  ・・・  添付資料-改善⑥参照 

(1) 主旨 

・ 先頭を英字とし JLAC10 コードと区別する。 

・ 測定法分類の粒度は、基本的に試薬添付文書に記載されている測定方法を用い

る。 

「体外診断用医薬品集」（臨薬協から出版）を参考とする。 

(2) 付番ルール 

・ 先頭を英字とし３桁で表記する。 

・ 標準化対応法が確立されている項目については、従来の測定法分類ではなく、標

準化対応法を設定する。 

 

 

 

尿(含むその他) 001

　蓄尿 004

　尿ろ紙 010

便 015

　全血 018

　全血(添加物入り) 019

　動脈血 020

　血漿 022

　血清 023
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例）測定法コード案 

 

＊「体外診断用医薬品集」（臨薬協から出版）に記載されている測定法分類の採用が望ましい。 

 

2-6．結果コード  ・・・  添付資料-改善⑦参照 

(1) 主旨 

・ 先頭を英字とし、２桁で表記する。 

・ 測定単位をコード化し、検査結果の分類を行う。 

・ 検査結果に‘単位なし’の場合に対するコードも設定する。 

・ 結果コードは他のコードとの紐付きはせず、独立させる。 

(3) 付番ルール 

・ 標準単位を使用する。 

・ 英数字は半角文字を使用する。 

・ 日本語、ギリシャ文字などは全角文字を使用する。 

・ 日本語の半角カナ文字は使用しない。 

・ ローマ数字は使用せず、算用数字に置き換える。 

・ 上付き、下付き文字は、使用しない。 

・ べき乗は 10*○とアスタリスクと数字で表記する。 

例）102=10*2、104= 10*4 など 

・ 「，」が入る項目名は，「．」として記載する。 

・ 検査結果に‘単位なし’の場合に対するコードを設定する。 

例）結果コード(案) 

            
 

 

測定方法 測定方法 測定方法

試験紙法 Ａ01 1ステップサンドイッチＥＩＡ法 C01 ＣＬＥＩＡ法 E01

試験紙法（機械読み取り） Ａ02 2,3-ｼﾞﾒﾄｷｼﾍﾞﾝｿﾞｲﾙﾁｵｺﾘﾝ C02 ＣＬＩＡ法 E02

屈折法(比重) Ａ03 3,4-ｼﾞﾋﾄﾞﾛｷｼﾍﾞﾝｿﾞｲﾙｺﾘﾝ C03 ＥＣＬＩＡ法 E03

二波長反射光測定法 Ａ04 3-ｹﾄﾌﾞﾁﾘﾃﾞﾝ-G5-CNP C04 ＥＩＡ法 E04

4,6-ｴﾁﾘﾃﾞﾝ-G7-PNP C05 ＥＬＩＳＡ法 E05

鏡検法（無染色） A10 5-ﾒﾁﾙ-2ﾃﾉｲﾙﾁｵｺﾘﾝ C06 Mayer変法 E06

鏡検法（染色） A11 6-ｱｼﾞ化-G5-CNP C07 ＲＩＡ法 E07

フローサイトメトリー法 A12 BCG法 C08 ＲＩＡ･硫安法 E08

BCP改良法 C09 アンチジェネミア法 E09

オルトトリジン法 A21 BCP法 C10 イムノクロマト法 E10

グアヤック法 A22 Biuret法 C11 ウエスタンブロット法 E11

積分球光度濁度法 A23 CE-CDH法（ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ･ﾃﾞﾋﾄﾞﾛｹﾞﾅｰｾﾞ）　 C12 蛍光抗体法（FA） E12

依頼 00 g/dL Ｄ1

判定 A1 ｇ/Ｌ　 Ｄ2

/μL , /mm3 B1 mEq/L Ｅ1

10*2/μＬ B2 mg/dL Ｆ1

10*3/μＬ B3 mg/day Ｆ2

10*4/μＬ B4 mg/g･Cr Ｆ3

10*9/Ｌ B5 mg/L Ｆ4

10*12/Ｌ B6 ng/dL Ｆ5

fL B7 ng/mL Ｆ6

pg B8 pg/mL Ｆ7

＃ B9 個 Ｙ1

単位無 Ｚ9
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３．構成および補足３．構成および補足３．構成および補足３．構成および補足     
3-1．一般的な項目 

 

 

3-2．分画項目 （蛋白分画検査など） 

・同一測定系で結果が複数ある項目 

・分析物コードは親子同一とし、識別コードにて親子および子の並び順を規定する。 

 
 

3-3．セット項目（一般血液検査、尿一般検査など） 

（１）検査の特性上、まとめられた検査として取り扱われている項目をセット項目とする。 

（２）セット親項目は項目としての表題（見出し）として依頼に使用する。 

（３）セット内訳項目の分析物コードは親とは切り離し、単項目のコードを使用する。 

（４）セット項目およびその内容に関しては、パネルを作成して明示する。 

例：一般血液検査 

 
＊一般血液検査という１項目に対して、結果項目として赤血球以下血小板までの独立した 

8 検査項目をセットとする。これを、あらかじめパネルにて明示しておく。 

 

（５）例外項目 ・・・ 添付資料-改善③④参照 

・ 尿沈渣および血液像の結果項目は、固有識別で分類する。 

・ 血液ガス分析については、血液ガス分析に関する項目は、固有識別で分類を行い、

測定機器の性能により、その他の検査項目（グルコース、電解質検査など）が測定

できる場合は独立した分析物コードで対応する。   

※各検査分野での事例は、添付資料-改善⑧～⑫参照 

 

 

 

 

 

JLAC検査名称 分析物名 分析物 識別 識別 材料 材料 測定方法 測定法 結果単位 単位

総蛋白 総蛋白 C1001 0000 血清 023 Biuret法 D11 g/dL D1

JLAC検査名称 分析物名 分析物 識別 識別 材料 材料 測定方法 測定法 結果単位 単位

蛋白分画 蛋白分画 C1004 分画 4000 血清 023 セルロースアセテート膜電気泳動法 D58 ％ C1

アルブミン分画 蛋白分画 C1004 分画-アルブミン 4001   

ａ１グロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- a1グロブリン 4002    

ａ２グロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- a2グロブリン 4003   

ｂグロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- b グロブリン 4004    

ｇグロブリン分画 蛋白分画 C1004 分画- g グロブリン 4005    

M分画 蛋白分画 C1004 分画- M蛋白 4006   

A/G比分画 蛋白分画 C1004 分画-Ａ／Ｇ比 4007

ＪＬＡＣ検査名称 分析物 識別 材料

末梢血液一般検査 末梢血液一般検査 B1000 0000 全血(添加物入り) 019

赤血球数（ＲＢＣ） 赤血球 B1001 0000 全血(添加物入り) 019

白血球数（ＷＢＣ） 白血球 B1002 0000 全血(添加物入り) 019

ヘモグロビン（Ｈｂ） ヘモグロビン B1003 0000 全血(添加物入り) 019

ヘマトクリット（Ｈｔ） ヘマトクリット B1004 0000 全血(添加物入り) 019

平均赤血球容積（ＭＣＶ） ＭＣＶ B1005 0000 全血(添加物入り) 019

平均赤血球ヘモグロビン量（ＭＣＨ） ＭＣＨ
B1006 0000 全血(添加物入り) 019

平均赤血球ヘモグロビン濃度（ＭＣＨＣ） MCHC
B1007 0000 全血(添加物入り) 019

血小板数（Ｐｌｔ） 血小板
B1008 0000 全血(添加物入り) 019
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4444．採番・検索ソフトウェアの開発．採番・検索ソフトウェアの開発．採番・検索ソフトウェアの開発．採番・検索ソフトウェアの開発((((案案案案))))    

・ 検査名称をキーワードとし、JLAC１１コードが採番・検索できるソフトウェアを作成す

る。 

・ JLAC 検査名称を検索し、それに関連した要素を選択することで採番をおこなう。 

・ 検査名称の一部分の入力でも JLAC 検査名称が検索可能な機能とする。 

・ JLAC 検査名称を選択すると、各要素は JLAC 検査名称に関連した要素のみが表

示される。 

・ すべての要素の選択肢は名称で表示される。 

・ セット項目や固有識別を有する項目については、パネル表および固有識別表とリン

クし、セット内容や固有識別一覧を表示する。 

・ メンテナンスなどの点から、web 環境での使用が望ましい。 

 

※ 別案として、「体外診断用医薬品集」の電子版を作成し、JLAC１１に対応で

きれば、試薬名からJLAC１１の検索が容易となる。臨薬協のご協力に期待し

たい。 

 

 

Ⅱ．Ⅱ．Ⅱ．Ⅱ．JLAC10 運用事例表について運用事例表について運用事例表について運用事例表について（標準マスター共用化サブ（標準マスター共用化サブ（標準マスター共用化サブ（標準マスター共用化サブ WG）））） 
 

１．１．１．１．    設定した課題設定した課題設定した課題設定した課題 
・ JLAC10 普及への一環として、利用者が容易に自施設の検査項目に対して JLAC10-17 桁コ

ードの採番が可能となるような一覧表を作成する。この一覧表を以下、「JLAC10 運用事例表」

という。 

・ JLAC10 運用事例表には、各施設で一般的に実施される検査項目が網羅されることを目指し、

検索の鍵となる「測定装置」や「検査試薬」を盛り込んだものとする。 

・ JLAC10 運用事例表で JLAC10-17 桁コードが一意で記載され、「測定装置」や「検査試薬」

などからも 17 桁コードの検索が可能でユニークなコードが付番されたものとする。 

 

２．２．２．２．    検討結果検討結果検討結果検討結果 
(1) データの収集について 

・ JLAC10 運用事例表に掲載されている検査項目は、臨床検査項目標準マスター運用協議会

に参加する医療機関 4 施設、検査機関 6 施設のデータを抽出して作成した。 

(2) JLAC10 運用事例表一覧 

・ 添付資料；共用化-①参照 

(3) JLAC10 運用事例表の公開について 

・ 一般公開用の運用協議会サイトで公開する。 

     詳細については、15 ページ；「Ⅳ．本協議会資料の公開について」参照 
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３．３．３．３．    公開に当たっての公開に当たっての公開に当たっての公開に当たっての JLAC10 運用事例表への補足事項運用事例表への補足事項運用事例表への補足事項運用事例表への補足事項 
JLAC10 運用事例表を一般公開するにあたり、以下を補足事項として付記する。 

・   JLAC10 運用事例表は、JLAC10 普及へのツールの一つとして、各医療関連機関に

おいて JLAC10‐17 桁コードを円滑に採番するための補助となる資料である。JLAC10

運用事例表には一般的に実施される検査項目が網羅されることを目指し、検索の鍵とな

る測定装置や検査試薬を付加している。 

・ 公開した JLAC10 運用事例表は、臨床検査項目標準マスター運用協議会に参加する

医療機関 4 施設、検査機関 6 施設のデータを抽出して作成したものである。従って、測

定装置名および検査試薬名は一例であり、国内で使用されている全ての測定装置及び

試薬を掲載していない。従って、JLAC10 運用事例表に記載した測定装置や試薬の使

用を推奨するものではない。 

・ また、JLAC10 運用事例表に掲載されている測定装置、検査試薬は前述のとおり

JLAC10-17 桁コードを円滑に採番するために付加されている検索のキーであり、完全な

正確性を保証するものではない。 

 

４．４．４．４．    JLAC10 運用事例表の今後の方向性について運用事例表の今後の方向性について運用事例表の今後の方向性について運用事例表の今後の方向性について 

・ JLAC11 が公開されると JLAC10 は、順次 JLAC11 に切り替わっていく。従って、

JLAC10 をサポートする JLAC10 運用事例表は今回の対象項目までとする。 

・ 今後は、JLAC10 運用事例表から JLAC11 運用事例表の作成に作業を切替えていく。

想定されるステップは次のとおりである。 

     第一ステップ      JLAC10 運用事例表の公開 

     第二ステップ      JLAC11 運用事例表の作成 

JLAC10/JLAC11 運用事例対比表の公開 

                          但し、第一ステップの JLAC10 運用事例表の対象項目 

     第三ステップ      JLAC11 運用事例表の拡充 
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Ⅲ．迅速にⅢ．迅速にⅢ．迅速にⅢ．迅速に JLAC10 を付番する体制についてを付番する体制についてを付番する体制についてを付番する体制について（運用体制整備（運用体制整備（運用体制整備（運用体制整備 WG）））） 
 

１．１．１．１．JLAC 付番体制付番体制付番体制付番体制 
JLAC10 を迅速に附番して公表していくための体制を図 1 の通り構築した。医療情報システム開

発センターが体外診断用医薬品の新規承認・認証情報を入手し、日本臨床検査薬協会、日本臨

床検査医学会が添付文書照会、JLAC10 コード付番作業を各々行う。 

 

図 1 体外診断用医薬品に関する情報収集から、JLAC10 付番、臨床検査マスター公表に至るま

での流れ（①～⑧） 
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① 承認情報の入手方法 

http://www.fpmaj.gr.jp/iyaku/index.htm  にて、毎週一回（週前半）、情報が更新されている。 

一週（月曜～日曜）分が CSV 形式ファイルで提供される。承認から掲載までは約 1 週間のディレ

イがある。このファイル中、薬効が「74?」又は「74??」であるデータを抽出している （?は任意の一

文字を表す）。 

 

①  認証情報の入手方法 

http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/attestation/ninsyolist.html  に て 、 毎 月 一 回

（月中旬）、情報が更新されている。ZIP 形式に圧縮された Excel 形式ファイルで提供される。認

証 か ら 掲 載 ま で は 約 2 ヶ 月 間 の デ ィ レ イ が あ る 。 こ の フ ァ イ ル 中 、 認 証 番 号 が

「?????AMX????????」または「?????AMI????????」であるデータを抽出している。  

 

② 添付文書情報の入手方法 

http://www.info.pmda.go.jp/downfiles/ivd/whatsnew/companylist/companyframe.html  にて、

毎日情報更新されている。この情報は、体外診断用医薬品の製造販売業者が SGML 及び PDF

形式により自主的に登録しているもので、94 社、4,118 件（2014 年 3 月 12 日現在）の添付文書

情報が掲載されている。 

 

運用に先立ち、一般社団法人日本臨床検査薬協会を通じて、JACRI 加盟企業（2014 年 1 月 1

日現在、121 社）に対し、体外診断用医薬品の添付文書情報提供について協力を要請し（添付

資料；運用-①）、一定の周知期間をおいて、実際の運用を 2013 年 11 月 1 日より開始した。 

 

2．運用状況．運用状況．運用状況．運用状況 
以後4か月間の運用状況を表1、表2に示す。月平均10件の体外診断用医薬品が新規に承認・

認証されており、添付文書情報照会（図 1 での③）～JLAC10 コード付番（図 1 での⑥）までの所

要日数は約 2 か月となっている。 

また、添付文書情報が未入手な 18 件のうち、未発売なため提出できない旨の一次回答を得たも

のは 14 件あり、一次回答までの所要日数は平均 6.4 日（最小 0、最大 56、中央値 0.5）であった。 

 

添付文書情報の照会状況、JLAC10 コードの付番依頼状況は、当協議会 HP 上で随時閲覧でき

るようにした（図 2、図 3）。日本臨床検査医学会・検査項目コード委員会では、添付文書情報

（PDF ファイル）をこの画面上で共有しながら、JLAC10 コードの付番作業が行われている。 

 

表 1 添付文書照会状況（図 1 での③～④）   （2014 年 3 月 11 日現在） 

発生年月 照会件数 添付文書入手件数 入手率 平均所要日数 

2013 年 11 月 8 件 6 件 75.0% 33.5 日 

12 月 12 件 （1） 10 件 （1） 83.3% 26.2 日 

2014 年 1 月 17 件 4 件 23.5% 28.8 日 

2 月 3 件 （1） 2 件 66.7% 0.0 日 

（  ）は内数で、JACRI 非加盟企業数 
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表 2 JLAC10 コード付番状況（図 1 での⑤～⑥）  （2014 年 3 月 11 日現在） 

発生年月 付番依頼件数 JLAC10 入手件数 付番率 平均所要日数 

2013 年 11 月 0 件 － － － 

12 月 43 件 43 件 100.0% 33.1 日 

2014 年 1 月 8 件 8 件 100.0% 28.3 日 

2 月 5 件 1 件 0.0% 26.0 日 

 

 
図 2 添付文書照会状況（当協議会の会員向け HP より） 

 

 

図 3 JLAC10 コード付番依頼状況（当協議会の会員向け HP より） 
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Ⅳ．本協議会資料の公開についてⅣ．本協議会資料の公開についてⅣ．本協議会資料の公開についてⅣ．本協議会資料の公開について 
(1) 当面の公開資料 

・ 設立以降の運用協議会会議資料、および、議事録 

・ JLAC10 運用事例表 

(2) 一般公開用サイトの運用について 

・ https://center3.umin.ac.jp/umin-wiki/pw_kmuk_pub/ 

※ JSLM、MEDIS のサイトと相互にリンクする 

・ 一般公開用サイトに掲載する問合せ先 

    kensamaster.uk.jim@umin.ac.jp 

(3) 公開日 

    ・平成 26 年 3 月 31 日 

 

 

Ⅴ．Ⅴ．Ⅴ．Ⅴ．平成平成平成平成 26 年度年度年度年度の課題についての課題についての課題についての課題について 
１．１．１．１．JLAC11 関連関連関連関連 
(1) JLAC11 の 6 構成要素の付番 

・ 6 構成要素の詳細策定方針 

・ 6 構成要素の仮付番 

(2) JLAC11-17 桁の付番 

・ JLAC11-17 桁の仮付番 

・ 仮付番の評価、詳細策定方針の見直し 

・ JLAC11-17 桁の付番拡充 

(3) 構成要素単位の JLAC10/11 の対比表 

 

2．．．．JLAC10 運用事例表関連運用事例表関連運用事例表関連運用事例表関連 
(1) JLAC10/11-17 桁の対比表作成 

      ※平成 25 年度に公開した JLAC10 運用事例表の項目の範囲 

 

3．採番・検索ソフトウェアの公開．採番・検索ソフトウェアの公開．採番・検索ソフトウェアの公開．採番・検索ソフトウェアの公開 
 

※スケジュールについては、添付資料；平成 26 年度課題とスケジュール参照 

 

 

ⅥⅥⅥⅥ．．．．JLAC10 の問題点・解決策のまとめの問題点・解決策のまとめの問題点・解決策のまとめの問題点・解決策のまとめ 
別表のとおり 
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分

か
り

に
く
い

。

■
分

析
物

コ
ー

ド
の

み
で

、
測

定
対

象
物

質
を

表
現

４
頁

改
善

－
①

～

③
、

⑧
～

⑫

■
共

通
；
定

量
・
定

性
・
半

定
量

、
負

荷
、

分
画

、
時

間
、

試
薬

を
表

現

■
固

有
；
上

記
区

分
の

明
細

を
表

現
（
例

；
J
L
A

C
1
0
結

果
固

有
コ

ー
ド

を
表

現
；

分
画

）

５
頁

改
善

－
④

■
検

索
を

容
易

に
す

る
目

的
で

、
試

薬
メ

ー
カ

ー
・
試

薬
名

を
追

加
５

頁
改

善
－

④

■
ア

レ
ル

ゲ
ン

、
ウ

ィ
ル

ス
等

の
区

分
は

、
分

析
物

コ
ー

ド
で

表
現

（
※

）
前

述
の

分
析

物
コ

ー
ド

に
同

じ

５
頁

改
善

－
④

■
材

料
コ

ー
ド

■
類

似
や

重
複

が
あ

り
、

採
番

に
迷

う
場

合
が

あ
る

。

（
例

）
材

料
：
尿

、
全

血
、

ぬ
ぐ

い
液

）

■
追

加
、

削
除

、
集

約
に

よ
り

再
付

番
７

頁
改

善
－

⑤

■
測

定
法

コ
ー

ド
■

分
野

に
よ

っ
て

、
粒

度
が

異
な

る
。

■
追

加
、

削
除

、
集

約
に

よ
り

再
付

番
７

頁
改

善
－

⑥

■
結

果
識

別
コ

ー
ド

■
共

通
コ

ー
ド

・
固

有
コ

ー
ド

の
使

用
方

法
が

混
在

し

て
い

る
。

■
単

位
の

表
現

に
定

義
を

変
更

８
頁

改
善

－
⑦

■
5
構

成
要

素
の

組
み

合
わ

せ
の

ル
ー

ル
・
事

例
が

な

い
。

■
組

合
わ

せ
事

例
と

し
て

、
J
L
A

C
運

用
事

例
表

の
作

成
と

公
開

※
当

面
は

J
L
A

C
1
0
、

今
後

J
L
A

C
1
1
で

の
コ

ー
ド

表

１
０

頁
共

用
化

－
①

■
検

査
項

目
の

単
語

か
ら

1
7
桁

コ
ー

ド
を

簡
易

に
検

索
で

き
る

ツ
ー

ル
が

な
い

。

■
検

索
ツ

ー
ル

と
し

て
、

J
L
A

C
検

査
名

称
の

作
成

と
公

開
２

頁
－

■
分

画
、

セ
ッ

ト
等

の
付

番
方

法
が

分
か

り
に

く
い

。
■

分
画

、
セ

ッ
ト

、
そ

の
他

の
付

番
ル

ー
ル

の
作

成
４

頁
改

善
－

②
、

③

■
問

い
合

わ
せ

・
迅

速
な

付
番

体
制

の
整

備
１

２
頁

運
用

－
①

■
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
で

解
釈

・
ル

ー
ル

・
事

例
集

等
の

公
開

１
５

頁
－

■
重

複
し

た
場

合
の

回
避

ル
ー

ル
が

不
明

。
■

ル
ー

ル
を

明
確

に
し

て
公

開
×

×

■
各

施
設

で
重

複
し

た
項

目
お

よ
び

そ
の

回
避

策
を

ヒ
ア

リ
ン

グ
×

×

■
重

複
し

た
項

目
と

回
避

方
法

を
開

示
×

×

■
重

複
す

る
事

例
（
情

報
）
が

な
い

。

■
各

構
成

要
素

を
組

合
わ

せ
て

1
7
桁

コ
ー

ド
を

付
番

す
る

の
が

難
し

い
。

時
間

が
か

か
る

。

■
識

別
コ

ー
ド

■
定

量
・
定

性
、

負
荷

、
ア

レ
ル

ゲ
ン

、
ウ

ィ
ル

ス
等

の

多
く
の

ア
イ

テ
ム

が
使

用
で

き
、

複
雑

で
あ

る
。

■
測

定
対

象
物

質
が

、
分

析
物

コ
ー

ド
単

独
、

分
析

物
・
識

別
コ

ー
ド

の
組

合
わ

せ
で

表
現

さ
れ

る
ケ

ー
ス

が
混

在
す

る
。

■
1
7
桁

ｺ
ｰ

ﾄ
ﾞ
の

付
番

■
付

番
し

た
1
7
桁

ｺ
ｰ

ﾄ
ﾞ
が

重
複

す
る

場
合

が
あ

る
。

■
付

番
に

迷
っ

た
際

、
問

合
せ

先
が

分
か

ら
な

い
。

■
J
L
A

C
1
0
の

構
造



Ⅵ
．

J
L
A

C
1
0
の

問
題

点
・
解

決
策

の
ま

と
め

Ⅵ
．

J
L
A

C
1
0
の

問
題

点
・
解

決
策

の
ま

と
め

Ⅵ
．

J
L
A

C
1
0
の

問
題

点
・
解

決
策

の
ま

と
め

Ⅵ
．

J
L
A

C
1
0
の

問
題

点
・
解

決
策

の
ま

と
め

■
J
L
A

C
1
0
の

 
 
 
付

番
体

制

■
新

規
項

目
に

つ
い

て
の

付
番

が
遅

い
。

■
P

M
D

A
・
中

医
協

の
情

報
か

ら
新

た
な

付
番

体
制

の
整

備
１

２
頁

運
用

－
①

■
ロ

ー
カ

ル
コ

ー
ド

を
廃

止
し

、
J
S
L
M

で
承

認
し

た
コ

ー
ド

の
み

を
J
L
A

C
と

定

義

２
頁

－

■
J
L
A

C
1
1
(
1
7
桁

）
は

、
施

設
間

連
携

・
デ

ー
タ

二
次

利
用

に
目

的
を

限
定

し
、

施
設

内
コ

ー
ド

と
し

て
の

利
用

は
推

奨
し

な
い

旨
を

表
記

。
施

設
内

で
は

独
自

コ
ー

ド
に

て
運

用
を

推
奨

２
頁

－

■
P

M
D

A
・
中

医
協

の
情

報
か

ら
新

た
な

付
番

体
制

の
整

備
１

２
頁

運
用

－
①

■
施

設
内

コ
ー

ド
と

し
て

使
用

し
に

く
い

。

■
J
L
A

C
1
1
(
1
7
桁

）
は

、
施

設
間

連
携

・
デ

ー
タ

二
次

利
用

に
目

的
を

限
定

し
、

施
設

内
コ

ー
ド

と
し

て
の

利
用

は
推

奨
し

な
い

旨
を

表
記

。
施

設
内

で
は

独
自

コ
ー

ド
に

て
運

用
を

推
奨

２
頁

－

■
細

菌
検

査
・
病

理
検

査
は

、
次

回
の

検
討

テ
ー

マ
７

頁
－

■
生

理
検

査
は

、
外

保
連

の
検

討
結

果
を

参
照

７
頁

－

■
J
L
A

C
1
0
に

対
応

し
た

レ
セ

プ
ト

情
報

が
分

か
ら

な

い
。

■
診

療
行

為
コ

ー
ド

を
J
L
A

C
運

用
事

例
表

に
ア

イ
テ

ム
と

し
て

追
加

×
×

■
そ

の
他

■
細

菌
検

査
・
病

理
検

査
・
生

理
検

査
へ

の
取

組
み

が

不
明

確
で

あ
る

。

■
J
L
A

C
1
0
に

ロ
ー

カ
ル

コ
ー

ド
（
先

頭
文

字
’
Z
’
）
の

付

番
を

認
め

て
お

り
、

標
準

化
に

な
ら

な
い

。
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委員 大江　和彦 JAMI

委員 佐守　友博 JCCLS

委員 山上　浩志 MEDIS

委員 平井　正明 JAHIS

委員 小出　博文 JACRI

委員 金村　茂 JRCLA

オブザーバ 須賀　ひとみ 厚生労働省

標準マスター再構築WG リーダー 康　東天 JSLM

マスター改善サブWG 　サブリーダー 清水　一範 JSLM

海渡　健 JSLM

真鍋　史朗 JSLM

石黒　厚至 JSLM

山崎　雅人 JSLM

宮下　弘信 JSLM

大原　信 JAMI

山上　浩志 MEDIS

千葉　信行 JAHIS

渋谷　尚彦 JACRI

金村　茂 JRCLA

小林　直哉 JRCLA

村上　和生 JRCLA

マスター共用化サブWG 　サブリーダー 山田　修 JSLM

三宅　一徳 JSLM

堀田　多恵子 JSLM

久野　義和 JSLM

板橋　光春 JSLM

小須田　宰 JSLM

安藤　純一 JSLM

山上　浩志 MEDIS

川田　剛 JAHIS

松本　一弘 JACRI

金村　茂 JRCLA

小林　直哉 JRCLA

橋本　出 JRCLA

運用体制整備WG リーダー 大江　和彦 JAMI

石黒　厚至 JSLM

山田　悦司 JSLM

安藤　純一 JSLM

山上　浩志 MEDIS

川田　剛 JAHIS

小出　博文 JACRI

吉村　洋一 JRCLA

小林　直哉 JRCLA

馬場　直樹 JRCLA

事務局 山田　悦司 JSLM

田中　一宏 MEDIS

山上　浩志 JAMI

注） 　　JACRI 一般社団法人　日本臨床検査薬協会

　　JAHIS 一般社団法人　保健医療福祉情報システム工業会

　　JAMI 一般社団法人　日本医療情報学会

　　JCCLS 特定非営利活動法人　日本臨床検査標準協議会

　　JRCLA 一般社団法人　日本衛生検査所協会

　　JSLM 一般社団法人　日本臨床検査医学会

　　MEDIS 一般財団法人　医療情報システム開発センター


