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犇#$%&'()

１　*+

!"#)]^Ｄ_`abc(defghi。
!"#jklmn Ｄ_`abc(opqrs。

２　,*-./01

tuMvwl!Mv(xkyz{|}(。~y���(�kMv，����(�!jkl!M
v。~y{���(�kMv，����!（����(��-）jkl!Mv。

ＷＳ／Ｔ３５９—２０１１　����qr��"!(�������
1���opqrs����　 ¡¢　２００６

３　234&5

tu£¤A]¥jkl!Mv。

３．１

67899:;　狏犲狀狅狌狊狋犺狉狅犿犫狅犲犿犫狅犾犻狊犿；犞犜犈
�¦（��§）̈ ©ª«¬¦©，��®ª«�¦¯A°�¦¦©±。

３．２

<!=>　狆狉犲狋犲狊狋狆狉狅犫犪犫犻犾犻狋狔；犘犜犘
²H³´µ¶，·µ¸¹�lº»op¼½(¶�¾¿。

３．３

?-@)A　狀犲犵犪狋犻狏犲狆狉犲犱犻犮狋犻狏犲狏犪犾狌犲；犖犘犞
��ÀÁÂÃ=ÄÀÁ�Å(ÆÇ。

３．４

BCD　狊犲狀狊犻狋犻狏犻狋狔
qÈ¸É¹=bcÂÃÊËÁ¹�Å(ÆÇ。

３．５

()EF　犿犲犪狊狌狉犲犿犲狀狋狊狔狊狋犲犿
klbcÌÍÎop"!=(Ï]ÐdÑ²ÒÓ，Ìw"!=(ÐdÔÕ]e(Ö×ØÙ。bc

ÚÛ����ÜÝ、Þß、àáâ#Ð（jkã）、äbc�å(�æÐçè�éêëHì。

４　GHIJ4KLMN

４．１　GHIJ

４．１．１　íîbcï�(ð�Ahi，ñk��Ìò�"!ÔÕＤ_`abc。

４．１．２　ñk��"!ã，í% ＷＳ／Ｔ３５９—２０１１(hi��"!，óôñk１０９ｍｍｏｌ／Ｌõö÷øù�
(ª«�úû��，ù�ßA��(ÆÇÊ１∶９。ÖüＤ_`abcï�ý{þù�ß(ÿ!，|ñ

１
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kõö÷ø、"_#B"÷（ＥＤＴＡ）Ì$%ù�，qÈxkã，x&'¡()*ëH+(hi。

４．１．３　ª«,-��ã，x).��/0，è123Ｄ_`abcÂÃ4Á56。

４．２　GHKL4OP

４．２．１　í% ＷＳ／Ｔ３５９—２０１１(hiw"!ÔÕ��A7Ñ。Ï89:í%)*ëH+Aqrs;
¢hi。

４．２．２　ýñk<=��"!，bc¶>�Ùl３７℃?@ABCDE５ｍｉｎ（CDãFÒ"!aG�
H），bc¶"!xIúJK。

４．２．３　��"!Ùl－２０℃～－８０℃Lvt，7ÑãFÊ２M。

４．３　QR!STUV

４．３．１　"!�D�、N�ÌOP%56，|Q23ºübcï�（ýRS��bc�）(ÂÃ4ÁTU，
VW0XYZlbcï��k(K[AD�、N�(\]0X。

４．３．２　6^X_`abc|Qwºübcï�¬VW，23bcÂÃ4Á56。

４．３．３　defg�±¸¹��=Ñ²hiÁùa，|Q23bcÂÃ4Á56。

５　QRWX

５．１　YZ[\&'()WX（]^_`QR，犈犔犐犛犃）

ＥＬＳＩＡ�bcＤ_`a(ð�yjùa1kc]，�bcÂÃlw|m，noÁ6。ＥＬＩＳＡ�y
pqrs(Ｄ_`abc|mï�，tï�|êÊ�æu)bcï�Æw("#，vhkl³s�æ
u)ï�bcÂÃ(|mÁ。

５．２　abcJ&'()WX

6wxy／zyÆ{ð�ÔÕＤ_`a]ebc，y����ú|Üvh�k(bcï�。tï
�éê}~，bcAB，|��u)A�´"!(bchi。

５．３　abcJd&'()WX

}�qrsñk�]e�����bcＤ_`a。tï�bcAB，jkl6^X?�Ｄ_`a
bc（ý��Á��;��、D¦��ì），�tï�{jklＶＴＥ(��Á´µ。

５．４　ef()（犘犗犆犜）

ＰＯＣＴbcÂÃxÒ|m(bcï�ÔÕÆw，tï�{jklＶＴＥ(��Á´µ。

６　()EF

６．１　qrs���àá(bcÚÛ，klＶＴＥ��´µ(Þßx�o��"���(ç����¢
����#。

６．２　qrs²��Ｄ_`abcÜÝAÞßã，x��(b%�}��：

ａ）　Þß(��k�：��Á´µ／� Á´µ；

ｂ） bcï�：]Á／]e；

ｃ） |m(��´µo��è�o��^X?�bcÂÃ(¡¢X；

ｄ） ÂÃ£¤ãF；
２
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ｅ） ÂÃ£¤�k(ï¥¦§fgð¨e-.（Ｆｉｂｒｉｎｏｇｅｎｅｑｕｉｖａｌｅｎｔｕｎｉｔ，ＦＥＵ）ÌＤ_`a-.
（Ｄｄｉｍｅｒｕｎｉｔ，ＤＤＵ），-.��ｎｇ／ｍＬ、ｍｇ／ＬÌμｇ／Ｌ；

ｆ） �´"!�ãbc(|ÕÁ；

ｇ） op©òÁ。

７　-g<h

７．１　-g<hijkMN

７．１．１　�(bcÚÛklopbc¶，xÔÕÁQrªAâ#，��¡¢X、«ÁA¬³Xì。

７．１．２　ÜÝñkw0=，MxwÜÝÁQÔÕÍ�，Í�{®¯ãxÔÕÁQrª。

７．２　lmnoD

７．２．１　lmnoD<hMN

�;¡¢Xè°±bcÂÃ(²hÚ�（犆犞）ÊÍ³�"，�;¡¢Xx´µÞß¡()*ëH+
(hi，¶ã�}x·®ýthi：¬udfçÌ��"!bcÂÃ犆犞≤１５％，hudfçÌ��"
!bcÂÃ犆犞≤１０％。

７．２．２　<hWX

Y¬uAhu^X?�(dfçÌ��¸!，ú¹$u)ï��}]Cbc１０º，»¼bcÂÃ
(�½�A"#¾，$¥（１）»¼²hÚ�。

犆犞＝
狊

　犡　
×１００％ …………………………（１）

　　¥=：

犆犞 ———²hÚ�；

狊 ———"#¾；

犡 ———¼£�½�。

７．３　pqnoD

７．３．１　pqnoD<hMN

�F¡¢Xès;dfÂÃ(²hÚ�ÊÍ³�"，�F¡¢Xx´µÞß¡()*ëH+(h
i，¶ã�}x·®ýthi：犆犞≤１５％。¨Ｄ_`aklＶＴＥ��´µã，o��?�bcÂÃ(
�F¡¢Xx≤７．５％。

７．３．２　<hWX

�}ñk２¿^X?�（�À¬uAhu?�）(dfçÌ<=��，²bc¨Á�}ÔÕ１ºs
;df，$�Â／$ÃÄ»¼ÂÃ(²hÚ�。

７．４　r-<h

７．４．１　r-<hMN

«ÁÅÆï0(Ç¿²１±０．０５.È;，lHÚ�狉≥０．９７５；"!�ÉÊËqÈbc�Ò�Ì�(
ÍúÎ¾x≤１５％。²Þß¡()*ëH+)](«Á.È;x��3Ïhi。

３
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７．４．２　<hWX

７．４．２．１　Y１ÄÐÑ«Á.È3Ò（犎）A１ÄÐÑ«Á.ÈtÒ（犔）(J®��，�}gÓ５ÄÉÊ^
X("!（|$４犔、３犔＋１犎、２犔＋２犎、１犔＋３犎、４犎 ÆÇàg）。>"!$^X?�ÔUµ6，ÕÔ6
µU(Ö×ÔÕbc�»¼２ºbcÂÃ(½�。è{¶^X"!(bcÂÃ½��ÉÊÆÇ»¼Ø
"!(�Ì�，kqc�Ò�Ì�ÔÕÅÆú|，Ù'lHÚ�AÇ¿。

７．４．２．２　Y１ÄÐÑ«Á.È3Ò("!，]Cbc２º»¼ÂÃ(½�êÊ�Ì�，²ÜÝ3$bc
u)"!Ú](ÉÊÆÇÔÕÉÊAbc，ÛÙ¸!qÈbc�，$¥（２）»¼qc�Ò�Ì�(Íú
Î¾。

犅＝
犿qc� －犿�Ì�

犿�Ì�
×１００％ …………………………（２）

　　¥=：

犅 ———Î¾，％；

犿qc�———qc�；

犿�Ì�———�Ì�。

８　stust<h

８．１　í%)*ëH+)](0×ÔÕâ#，|��)*ÜÝ(àáâ#ÐÌ"#ÐdÔÕbcÂÃ(
â#，Þ|ñk�]"ß¥ÔÕâ#。bcw0=ñk(»eÝà（ýá¸Ý）ÞxÔÕâ#。

８．２　â#L��qâLvýt（{Òlèt;ã）：

ａ）　bcÚÛklopbc¶；

ｂ） ä�{¶�ÂÞßË；

ｃ） s;dfÂÃå�æç²èã；

ｄ） ÜÝHé¢väêÌ§�Ë（zhã）；

ｅ） opëìbcÂÃÒ±¼／aí{l·（zhã）；

ｆ） �}�M１º。

８．３　îlＤ_`abcïð>È"#çAñ�ï�，|ñk)*ÜÝ(òÖ�Âàáâ#ÐÔÕâ
#rª。

９　()vw

í%《1���opqrs����》、!"#(hi、ÞßAÜÝ¡()*ëH+(hi，g]�
²qrs("#éê0×�óèqâ。

１０　xmy'z{

１０．１　dfç(��：óôñkàádfç，Þ|ñk<=��，ñkôàádfçA<=��ãxÒ
àádfç¶õbc，Í³�jkÁ。

１０．２　dfç^X?�：�}ñk２¿^X?�（¬uAhu?�）(dfç。

１０．３　dföX：îqrsbc"!(�e³]ö¿，bc¨Á�}１º。

１０．４　df½�(³]：dfçbc１０ｄè3，�}ñk２０¿bcÂÃ»¼½�；äê{¶�ÂÞß
ÌÜÝÔÕHé¢v§�Ë，x]�³]dfç(½�；¿�Âdfç²ñk¶，xÔqrs6wb
４
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c³]½�，g¬*)](“"#�”÷QêÊñ�。

１０．５　df)*：�}ñk１３ｓA２２ｓ)*。

１０．６　dfbcÂÃ：x·®７．３．１(hi。

１０．７　df�î(��：df�îÃøÂ１º，ùú�}7Ñ２M。

１０．８　dfùú��：qrsûüEÌ�]ûüEx�}Ãws;dfùúÔÕ���ýþ。

１１　xqy'|}

qrsxñásFdeÍ³��×ÿ(sFdeÍ³!"，è7ªqrsFbcÂÃ(|ÆÁ。

１２　~<xm�����-

１２．１　¶Ö��;ñk#¿bcÚÛã，x$|Q�k¶Öç%(bcÚÛ。

１２．２　qrsñk¶Öç%(#¿bcÚÛã，x]�ÔÕÂÃÆw（�}�M１º）。�}ñk２０Ä
op"!（¬uAhu"!Ø１０Ä），Ä"!ú¹ñkopqrs;¢).éêbcÚÛ（ñkàá
Þß、kàáâ#Ð]�ÔÕâ#、bcÚÛÁQ&'、).(mns;defg、ñásFdeÍ³
)®¯、bc0×).、E*�w&'+,(bcÚÛ）A-Í³bcÚÛÔÕbc，è;¢).éêb
cÚÛ(ÂÃÊ"#»¼lwÎ¾，6^X?�"!(ÆwÎ¾x≤１０％，U^X?�"!(ÆwÎ¾
x≤２０％。

１３　���qu<hMN

１３．１　Ï]./E0(Ｄ_`aÂÃÎ6（ý1ME、23AÈ(�34），�wÏ]E0(ñ�5F
ÔÕrª。

１３．２　ñ�5Frª$%ýtõ6qâ：

ａ）　³s�kbcï�(ÁQ·®hi；

ｂ） �}��２０7./¿a（84Ø�），$�²qrs("#éê0×��ª«�"!ÔÕ
bc；

ｃ） bcÂÃ(û0�br：9:>bcÂÃ$7R�×�»¼;¾犚，<Ëú¹»¼�7�A�
R�Ò�l=��>¾犇；?犇／犚≥１／３，*>�7�Ì�R�@Êû0�óèA�，�>B
t�î]C3Ïï�ÔÕû0�br，C�ðû0�ÊD；

ｄ） b'Eû0�F¬bcÂÃ{�２０¿ã，x]���·®hi(./¿aÔÕGI，è7
ª２０¿bcÂÃ{Àû0�；

ｅ） >bcÂÃÒHrªñ�5FÔÕÆI。?２０¿ÂÃJ'ñ�5F(��{Jw１０％（２¿
�î），rªÂÃ·®hi；Ó*x]���２０7./¿aÕºÔÕrª，³srªÂÃ·®
hiË，|ñkñ�5F，Ó*xKLðb。

１４　犇#$%()��/�犞犜犈����iMN

１４．１　犘犜犘

１４．１．１　íî¸¹op±¼Aaí，op1¡x6w"#è(opÍú)*（ý ＷｅｌｌｓAＧｅｎｅｖａÍú
)*）³]¸¹M¡ＶＴＥ(|QÁ。

１４．１．２　wlUXÌ=XＰＴＰ(¸¹，Ｄ_`abcÂÃ|kl��ＶＴＥ，̈ ¸¹r¶¾¿I6ã，{
５
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j®ñkＤ_`abcÂÃÔÕＶＴＥ(��´µ，åÔÕÿN8bKèH³Ì��´µ。

１４．２　noD

ñkＤ_`abcÔÕＶＴＥ��´µã，o��?�bcÂÃ(�F{¡¢Xx≤７．５％。

１４．３　BCD4?-@)A

ñkＤ_`abcÂÃ��ＶＴＥ，bcÂÃ²o��^X?��(ú|ÁQx·®O１(hi。

�１　/�犞犜犈����i犇#$%()WXi-gMN

noX ≥９７％

ÀÁ�c� ≥９８％

ÀÁ�c�９５％|P5F(tÒ ≥９５％

１４．４　犞犜犈������A

１４．４．１　QRＶＴＥ��´µo��ã，-bcＤ_`a(STＶＴＥ¸¹x¶ãñkÿN8bKH³
Ì��´µ，wl�� ＶＴＥ(¸¹，x�}²３¿Ã;w�ÔÕUVWX，è³sbcÂÃ³qÊ
ÀÁ。

１４．４．２　Þß¡()*xÜÝ#=YZ[Ù'(��´µo��，\to���(ç����¢��
#jkllxbcÚÛ，qrsñko��¶�ÔÕ��。

１５　����

１５．１　Ｄ_`a]ebcÂÃ�¦§fgðìe-.（ＦＥＵ）AＤ_`a-.（ＤＤＵ）]»£¤ï¥，q
rs�ñk¡()^óô(£¤ï¥，{�ÔÕ{¶£¤ï¥(_ê。

１５．２　äê{¶»_(ÞßË，x�`£¤ï¥、ñ�5F、��´µo��ì²è，�ÒopÔÕ
a6。

１５．３　ＶＴＥ��´µo��|QÒñ�5F{l¶，̈ Ｄ_`a(bcb(Ê��ＶＴＥã，?ＶＴＥ
��o��Òñ�5F3Ò�{¶，�£¤o��，\²£¤-=�H：cÂÃklＶＴＥ��´µã，
�jklr¶¾¿UXA=XÍú(¸¹。bcb({H³ã，Qd¶ã£¤ñ�5F�o��。

６
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　　［１］　ＣＬＳＩ：Ｈ５９ＰＱｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅＤｄｉｍｅｒｆｏｒｔｈｅＥｘｃｌｕｓｉｏｎｏｆＶｅｎｏｕｓＴｈｒｏｍｂｏｅｍｂｏｌｉｃＤｉｓｅａｓｅ；

ＰｒｏｐｏｓｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ，ＣＬＳＩｄｏｃｕｍｅｎｔ．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ；２０１０．

［２］　ＣＬＳＩ：Ｈ５７ＡＰｒｏｔｏｃｏｌｆｏｒｔｈｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎ，Ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ，ａｎｄＩｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆＣｏａｇｕｌｏｍｅ

ｔｅｒｓ；Ａｐｐｒｏｖｅｄ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ，ＣＬＳＩ ｄｏｃｕｍｅｎｔ．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：Ｃｌｉｎｉｃａｌａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ

Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ；２００８．
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