
■糖尿病関連検査の標準化に関する委員会からのお知らせ

ヘモグロビン A1C(HbA1C)測定⽤標準物質(JDS Lot 2)の頒布中⽌と新たな標準物質 JCCLS CRM-004a

(JDS Lot 3)の頒布について

従来，⽇本においてヘモグロビンA1C(HbA1C)測定のための標準物質として糖尿病関連検査の標準化に関する委

員会が認証した JDS Lot 2 が 2001 年 3 ⽉以来⽤いられている．この標準物質は後に⽇本臨床検査標準協議会

(JCCLS)からも認証された．新たな標準物質(JCCLS CRM-004a)はさきごろ JCCLS において下記のように認証さ

れ，平成 18 年 6 ⽉ 12 ⽇よりHECTEFから有償頒布される．

HbA1C測定⽤実試料標準物質(⼀次キャリブレーター)

JCCLS CRM-004a

認 証 書
◇使⽤⽬的◇

JCCLS CRM-004a は，臨床検査における⾎液中のHbA1C測定の⼆次キャリブレーター⼜は精度管理物質の値決め

をする際の基準として⽤いるHbA1C測定⽤実試料標準物質であり，従来のHbA1C⼀次キャリブレーター JDS Lot

2 に継ぐ Lot 3 に相当する．

◇認証値及び不確かさ◇

JCCLS CRM-004a の HbA1C認証値及び不確かさは以下の通りである．単位：HbA1C%

種 類 HbA1C認証値 拡張不確かさ

レベル 1 4.54 ±0.05

レベル 2 5.27 ±0.06

レベル 3 6.96 ±0.08

レベル 4 9.24 ±0.10

レベル 5 11.58 ±0.13

HbA1Cの認証値は，HbA1C⼀次キャリブレーター JDS Lot 2 を⽤いて校正した⾼分解能の⾼速液体クロマトグラフ

ィーである KO500 法により測定した．認証値の拡張不確かさは ISO の指針(計測における不確かさの表現のガイ

ド)に従って，測定の基準とした JDS Lot 2 の不確かさと実験誤差成分に均質性を含めた不確かさを合成して，拡

張不確かさ(95%信頼⽔準，包含係数 2)として⺬した．

◇認証値の測定施設◇

JCCLS CRM-004a の各認証値は病態解析研究所，HECTEFスタンダードレファレンスセンター，慶応義塾⼤学医

学部中央臨床検査部及び⽇本⼤学板橋病院臨床検査部で測定した．これらの施設は，⽇本臨床化学会糖尿病関連指

標専⾨委員会が定めた｢⽇本HbA1C測定基準施設(網)整合性試験判定基準案｣の性能基準を満たしている．

◇トレーサビリティ◇

JCCLS CRM-004a は，⽇本糖尿病学会 糖尿病関連検査の標準化に関する委員会が定めた従来の HbA1C⼀次キャ

リブレーター JDS Lot 2 にトレーサブルである．

◇製造⽅法◇

JCCLS CRM-004a の製造⽅法は，まず異常ヘモグロビンを含まないヒト全⾎から遠⼼分離により⾚⾎球を得，⾎

漿成分を完全に洗浄除去後，溶⾎させた．次に⾼速遠⼼分離法により⾎球膜ゴーストを除き，炭酸塩緩衝液を加え

た後，透析したものを⼩分けして液体窒素に保管する⽅法によった(よって⾎漿成分は含まれていない)．防腐剤の

添加を避けるため，滅菌済み器具を使⽤し，かつ，試薬は滅菌ろ過を⾏うこと等により保存安定性を得た．⼜，処

理は可能な限り短時間で⾏った．

注) 各標準物質に含まれる不安定型HbA1Cは約 0.2% 以下に消去されている．

◇使⽤⽅法，使⽤上の注意等◇

使⽤⽅法，使⽤上の注意，購⼊後の保存⽅法，有効期限及び仕様については取扱説明書に記載．

◇本標準物質の製造者◇ 有限責任中間法⼈HECTEFスタンダードレファレンスセンター

〒213-0012 神奈川県川崎市⾼津区坂⼾ 3-2-1 KSP A205

◇認証⽇及び認証機関◇ 特定⾮営利活動法⼈ ⽇本臨床検査標準協議会

2006 年 5 ⽉ 17 ⽇ 認証委員会 委員⻑ 桑 克彦

〒103-0008 東京都中央区⽇本橋中洲 1-1 ⽇本橋和崎ビル 5F


