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JCCLSの目的と事業

臨床検査医学の質の向上を目的とした標
準の設定

標準化に関する協議・検討・提案

標準化に関する広報、講演会、研修会、学
術集会など

標準設定に必要な事業

国際交流の窓口業務

その他本会の目的を達成するための業務



JCCLSの組織
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主な会員

特別会員：厚生労働省審査管理室・医政局経済
課、経済産業省・知的基盤課、国立感染症研究
所、（独)産業技術総合研究所⇒８
正会員：日本糖尿病学会、日本肝臓学会、日本
分析機器工業会、日本臨床化学会、日本臨床衛
生検査技師会、日本衛生検査所協会、日本臨床
検査薬協会⇒３２

維持会員：臨床検査薬企業⇒５２

通信会員：個人会員⇒２５

特別助成金交付団体：日本医師会





ISO/TC212 WG2の作業項目

項目 発行

ISO15193 基準測定操作法の提示 IS 2002-10-01 
ISO15194 標準物質の記述 IS 2002-10-01
ISO15195 基準測定検査室の IS 2003-10-01

要求事項

ISO17511 校正物質と管理物質 IS 2003-08-15
の表示値のトレーサビリティ

ISO 18153 校正物質と管理物質の IS 2003-08-15
酵素活性表示値のトレーサビリティ



ISO/TC212 WG2の展開

ISO 15193 基準測定操作法

ISO 15194 標準物質
ISO 15195 基準測定検査室

WG1 WG２

JCTLM

ISO 17511, 18153：校正物質・管理物質の表示値と不確かさ

日常検査法の試薬キット
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第1回JCTLM総会

2002,6月9日～11日 パリ BIPM
共催：BIPMと IFCC
主要推進機関: BIPM, IFCC,  WHO,
ILAC(International Laboratory 
Accreditation  Cooperation)
その他関係団体:標準品供給機関、臨床検
査薬企業、外部精度管理機関、政府関連
機関、ISO



JCTLMの組織

議長：Professor Joseph H.H Thijssen
(IFCC)
事務局：Robert Wielgosz BIPM
WG-1: Willie E.May (NIST) & Heinz 
Schimmel (IRMM)  標準品と測定法
WG-2:Lothar Siekmann(Germany) & 
Linda Thienpont ( Belgium) レファレン
スラボノネットワーク



WG-1レビューチーム

福武勝幸Coagulation factor
-Drugs, Blood groupings

千葉光一Non-Electrolyte Metals
水落利明Microbial Serology
戸谷誠之Vitamins&Micronutrients
家入蒼生夫Non-peptide hormones
堀友繁Nucleic Acids
山本克彦Proteins
栢原典彦Metabolites&Substrates
美崎英生Enzymes
桑克彦Electrolytes
桑克彦Blood Gas



ＪＣＴＬＭで承認された日本のＲＭ

項目 RM 作製機関

Blood Gas pH  標準物質 HECTEF SRセンター
pO2標準物質 HECTEF SRセンター
pCO2標準物質 HECTEF SRセンター

Electrolytes Ｎａ用標準血清 HECTEF SRセンター
Ｋ 用標準血清 HECTEF SRセンター
Ｃl用標準血清 HECTEF SRセンター

Met.& Sub. コレステロール標準血清 HECTEF SRセンター
中性脂肪標準血清 HECTEF SRセンター
HbA1c 糖尿病学会

Enzymes          CK ,Alp, LD,GGT 日本臨床検査標準協議会



JCTLM 標準物質テンプレート
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RMのKey Factors
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標準品の開発・浸透
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NEDO委託事業の概要

項目 実施先 責任者 項目

純物質系 産総研 高津章子 CRP
アルブミン
コルチゾール

実試料系 産総研 桑 克彦 血液ガス・クレアチニン
グルコース・イオン化Ｃａ
ＨｂＡ１ｃ、グリコアルブミン

実試料系 産総研 千葉光一 コルチゾール
インスリン
ＣＲＰ



NEDO委託事業の概要
実試料系 ＪＣＣＬＳ 濱崎直孝 ＨＤＬ－Ｃ，ＬＤＬ－Ｃ

実試料系 ＪＣＣＬＳ 美崎英生 アルブミン、ＣＲＰ，アミラーゼ

調査研究 ＪＣＣＬＳ 登 勉 Ｈ１７ Ｈ18
K, Cl, ジゴキシン、テオフィリン
UN, UA, ＰＳＡ，抗核抗体
AMY, Glu , エストラジオール
Ｍｇ, IP プロゲステロン，
Ca                         テストステロン
ＰＳＡ， 甲状腺刺激ホルモン
抗核抗体 サイロキシン

βヒト絨毛性ゴナドトロピン

ＦＤＰ 、Ｄダイマー
ＣＥＡ， ＡＦＰ
Ｃａ１２５，フェリチン
β２－Ｍ



将来への展望・意見

標準品の整備と国際的な対応・リード

標準品の厚生労働省での認知

主要項目でのトレーサビリティーの確保

臨床検査のデータベース化

健診項目

臨床検査データが有用な疾患群

個人の正常値
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