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モックアップ作成について 

 

本モックアップを作成する目的としては、承認基準品目の製造販売承認申請

書、添付資料及び添付文書（案）の具体的なモデルを提供することにより、製

造販売業者が適切な申請書等の作成の一助とするものである。適切な内容の申

請書等を作成することは、申請業務の効率化、審査の迅速化にも繋がり、その

結果優れた製品の早期上市が可能となる。 

本来、申請書の記載事項、添付すべき資料の範囲及び記載事項については、

平成 17 年 2 月 16 日付、薬食発第 0216004 号厚生労働省医薬食品局長通知「体

外診断用医薬品の製造販売承認申請について」及び平成 17 年 2 月 16 日付、薬

食機発第 0216005 号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通

知「体外診断用医薬品の製造販売承認申請に際し留意すべき事項について」に

より示されているところであり、これら通知の内容を反映するところであるが、

本モックアップは申請書作成の効率化の観点から検討しているものであり、あ

くまでも申請書等における各項目に対する記載のポイントを例示で示したもの

とご理解されたい。 

なお、体外診断用医薬品の承認申請に当たっては、個々の品目の特性につい

て科学的な説明が必要であり、その特性を踏まえ個々の品目における作成資料

の範囲、記載内容等が決定されるべきものであることから、製品の特徴、性能

を十分に検討し、それら内容を反映した添付資料の作成に十分に注意する必要

があることにもご留意いただきつつ、本資料の活用を図られたい。 
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体外診断用医薬品製造販売承認申請書 

名 

称 

一般的名称 癌胎児性抗原キット（コード番号：３０２８８０００） 

販 売 名 ラテックスＣＥＡ「臨薬協」 

使  用  目  的  

形状、構造及び原理  

反応系に関与する成分  

品  目  仕  様 
 

操作方法又は使用方法  

製  造  方  法  

貯蔵方法及び有効期間  

製造販売する品目

の製造所 

名      称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号 

    

原 薬 の 製 造 所 
名      称 所 在 地 許可区分又は認定区分 許可番号又は認定番号 

    

備       考  

上記により、体外診断用医薬品の製造販売の承認を申請します。 

平成 20 年 10月 ７日 

住 所 東京都中央区日本橋中洲 1丁目 1番地 

氏 名 グローバルダイアグノスティクス株式会社 

代表取締役社長  臨薬 太郎  ○印 

厚生労働大臣  殿 

収入印紙 

xx,xxx円分 

一般的名称が複数ある場合は、システムの問

題で、一行しか表示されないが差支えない。 
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体外診断用医薬品製造販売承認申請書 
【様式】 

【様式の別を示す記号】 ：E05（体外診断用医薬品製造販売承認申請書） 

 

【提出先】 

【提出先の別】 ：1（厚生労働省） 

【提出年月日】 ：2201007（平成 20年 10月 07日） 

【提出者】 

【業者コード】 ：123456000 

【管理番号】 ：001 

 

 

 

 

 

 

【郵便番号】 ：103-0001 

【住所】 ：東京都中央区日本橋中洲１丁目１番地 

【法人名】 ：グローバルダイアグノスティクス株式会社 

【法人名ふりがな】 ：ぐろーばるだいあぐのすてぃくすかぶしきかいしゃ  

【代表者氏名】 ：代表取締役社長  臨薬 太郎 

【代表者氏名ふりがな】 ：りんやく たろう 

 

 

 

【担当者】 

【郵便番号】 ：103-0001 

【住所】 ：東京都中央区日本橋中洲１丁目１番地 

【氏名１】 ：臨薬 花子 

【氏名１ふりがな】 ：りんやく はなこ 

【連絡先】 

【所属部課名等】 ：薬事室 

【電話番号】 ：0336699101 

【ＦＡＸ番号】 ：0336696560 

【再提出情報】 

【再提出状況を示す記号】 ：1（新規提出） 

【手数料】 

【手数料コード】 ：GEB（体外診断薬製造販売承認（承認基準あり）（基本）） 

【添付ファイル情報】 

【別紙ファイル名】 ：E05-00001.pdf 

 

 

 

 

【申請の別】 

【医薬品】 ：1（医薬品） 

 

 

【名称】 

【一般的名称】 ：癌胎児性抗原キット（コード番号：３０２８８０００） 

【販売名】 ：ラテックスＣＥＡ「臨薬協」 

 

 

 

 

 

【構成】 

【構成製品数】 ：1 

 

 

 

 

業者コードは正しく記載すること。 

新規申請の場合Ｅ05を選択すること。 

同時に複数品目申請する場合は連番で管理番号を

記載すること。 

本社の住所（郵便番号を含む）を記載すること。 

法人名、代表者氏名及びそのふりがなを

記載すること。 

法人名が株式会社で始まる場合は、「か

ぶしきがいしゃ」は記載しない。 

担当者欄に、担当者の名前、所属部

課名及び連絡先を記載すること。 

単品申請の場合は「１」をシリーズ申請の

場合は構成製品数を記載すること。 

原則、自由に命名してよいが、使用者の誤解、混乱が

ないように配慮するとともに、医薬品として品位に欠

けたり、誇大すぎる名称は避けること。 

添付ファイルがある場合は PDF 形式の１つの

ファイルを添付すること。添付文書(案)は、

別添のため、電子ファイルの添付は不要。 

一般的名称が複数ある場合は、カンマで

区切らず各欄に分けて（繰り返して設定

し）入力すること。 
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【構成】 

単品のため記載なし 

 

 

 

【構成製品】 

【連番】 ：1 

【構成製品名】 ：ラテックスＣＥＡ「臨薬協」 

 

 

 

 

【使用目的】 

【使用目的】 

血清中の癌胎児性抗原（ＣＥＡ）の測定（悪性腫瘍の診断の補助等） 

 

 

 

 

【形状、構造及び原理】 

【形状、構造】 

１．構成試薬 

１）ラテックス試薬  液状 

２）緩衝液      液状 

 

【原理】 

ラテックス粒子の表面に結合させた抗ＣＥＡ抗体（抗ＣＥＡポリクローナル抗体

（ウサギ）ラテックス液）と試料中の癌胎児性抗原（ＣＥＡ）が抗原抗体反応に

より凝集を起こす。この凝集はＣＥＡ濃度に比例しておこり、吸光度の増加とし

てとらえられる。したがって、吸光度を測定することにより検体中のＣＥＡ濃度

が求められる。 

 

【反応系に関与する成分】 

【反応系に関与する成分】 

ラテックス試薬１ｍＬ中 

抗ＣＥＡポリクローナル抗体（ウサギ）ラテックス液 ０．１ｍＬ 

（抗体量として１０μｇ～１５μｇ）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【品目仕様】 

【品目仕様】 

１． 品質管理の方法 

１）感度試験 

ＣＥＡ標準０ｎｇ／ｍＬと２ｎｇ／ｍＬを所定の操作で３回測定するとき、２ｎ

ｇ／ｍＬの平均値－２ＳＤは０ｎｇ／ｍＬの平均値＋２ＳＤ以上である。 

２）正確性試験 

濃度既知管理検体を所定の操作で測定するとき、既知濃度の±１５％以内である。 

３）同時再現性試験 

濃度の異なる 2 種類の濃度既知管理検体について、所定の操作で同一検体を３回

同時に測定するとき、ＣＶ値は各々１０％以下である。 

 

 

 

 

 

単品申請の場合は「単品のため記載なし」と記

載。シリーズ申請の場合は連番と構成製品名を

記載すること。 

単品申請の場合は、連番は「１」とし、

構成製品名は販売名を記載すること。 

検体の種類、検査項目、検出か測定かの別、臨床的意義

（…の診断の補助等）を記載すること。なお、一般的名

称通知の定義からの逸脱がないこと。 

・反応系に関与するすべての成分及び分量または含量を測定単位や瓶あたり等

で記載する。 

・抗体（抗血清）を用いている場合は由来の動物種をカタカナで記載する。 

・抗体（抗血清）を用いている場合は、モノクローナル抗体かポリクロ―ナル

抗体かを記載すること。 

・モノクローナル抗体の場合、抗体産生細胞の名称（「ミエローマ細胞」等）

を記載すること。 

・成分名を慣用名や略号で表記する場合は必ず正式名を併記すること。 

 

・原則、感度試験、正確性試験、同時再現性試験を設定すること。 

・上記以外の試験法を用いる場合は、その項目を選択した根拠を備考欄に記載すること。 

・検体が２種以上の場合で、性能が異なる場合はそれぞれについて性能を記載すること。 

すべての構成試薬を記載。形状構造が性能に影響しない場

合は、剤型を記載し、影響する場合は、形状、構造等を図

示すること。形状、構造を図示した場合は、外観がわかる

写真を添付すること。 
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管理用物質 

ＣＥＡ標準はＣＥＡ産生ヒト細胞由来の精製ＣＥＡを精密に秤量して値付けを行

って作製する。濃度既知管理検体は、このＣＥＡ標準を用いて値付けした血清で

ある。 

 

２．測定範囲（例示） 

１～１００ｎｇ／ｍＬ（××××機器使用） 

 

 

 

 

【操作方法又は使用方法】 

【操作方法又は使用方法】 

１．試薬の準備 

１）ラテックス試薬、緩衝液はそのまま使用する。 

２）標準液を別途用意する。 

 

 

 

 

 

 

 

２．操作方法 

１）血清検体１容量に緩衝液３～５容量、ラテックス試薬を２～４容量加える。 

２）ラテックス試薬を添加後、波長５４８～７００ｎｍで所定の温度で所定の

時間あたりの吸光度変化量を測定する。 

３）標準液を同様な操作で測定して作成した検量線から検体の濃度を求める。 

上記、１）～３）は、測定機器（臨床化学検査機器）により自動的に行われ

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【製造方法】 

【製造方法】 

１．キットの構成 

１）ラテックス試薬 抗ＣＥＡポリクローナル抗体（ウサギ）ラテックス液他より

製する。 

２）緩衝液 緩衝剤他より製する。 

 

上記１）２）の構成試薬を組合せキットとする。なお、別途補充用として製造 

販売することがある。 

 

２．製造工程 

別紙のとおり 

 

 

 

３．製造業者名及び住所 

グローバルダイアグノスティクス株式会社東京工場 

東京都中央区日本橋中洲町１丁目１番地 

許可番号 13AZ009999 

許可区分 体外診断薬(一般) 

 

４．設計管理を行った事業者 

申請者と同じ 

 

５．外部試験検査機関 

定量試薬の場合は代表的な機器を用

いた測定範囲を、定性試薬の場合は、

最小検出感度を記載すること。 

・試薬・試液の調製方法と操作方法は分けて記載するこ

と。 

・すべての試薬の調製方法を記載すること。 

・そのまま用いる場合は「そのまま用いる」とする。 

・測定機器を使用する場合は、一般的な名称を記載すること。 

・専用機器試薬にあっては、専用機器名を記載すること。 

・検体量及び試薬量を記載すること。(幅記載でも液量比でも

よい。) 

・測定波長として、具体的な数値を記載すること。 

（性能が確保される範囲であれば幅記載でもよい。） 

・試薬ごとに製造方法を記載すること。 

・反応系に関与する成分を含む構成試薬にあっては最終容器充填工程に使用する原

料または中間製品等の受け入れから出荷判定を行うまでの全行程をフロー図等で

記載すること。 

・容器の形状、構造が性能に影響する場合は、容器の受入れ工程を記載すること。 

・キット製品の各構成試薬が単独で流通または補充用として製造販売することがあ

ればその旨を記載すること。 

製造業者が複数個所ある場合はフロー図に関連

がわかるよう明確に記載すること。 

設計管理を行った事業者が申請者と異なる

場合は、事業者の氏名若しくは名称を記載

すること。 

製造所の名称、所在地、許可（認定）番号、

許可（認定）区分を記載すること。 

委託先試験検査施設の名称、所在地を記載する。 
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【貯蔵方法及び有効期間】 

【貯蔵方法及び有効期間】 

貯蔵方法：２～１０℃ 

有効期間：１年 

 

 

 

 

 

【製造販売する品目の製造所】 

【名称】 ：グローバルダイアグノスティクス株式会社東京工場 

【国名コード】 ：999（日本） 

【所在地】 ：東京都中央区日本橋中洲町１丁目１番地 

【許可区分又は認定区分】 ：051（体外診断薬 一般） 

【許可番号又は認定番号】 ：13AZ009999 

【許可年月日又は認定年月日】 ：2170401（平成 17年 04月 01日） 

【適合性調査の有無】 ：1（有） 

【適合性調査申請提出予定先】 ：13（東京都） 

 

【備考】 

【備考１】 

【製造販売業許可】 

【許可の種類】 ：2（第二種） 

【許可番号】 ：13A2X11111 

【許可年月日】 ：2170401（平成 17年 04月 01日） 

【医療用、一般用等の別】 ：41（体外診断用医薬品（保険適用希望）） 

【先発品承認番号】 ：21300AMY00999000 

【先発品承認番号】 ：21400AMY01111000 

 

【備考２】 

【申請区分】 ：146（体外診断薬（承認基準）） 

【クラス分類】 ：3（Ⅲ） 

【放射性体外診断用医薬品の有無】 ：2（無） 

【添付資料の有無】 ：1（有） 

 

 

 

 

【その他備考】 

・主たる機能を有する事業所の所在地：東京都中央区日本橋中洲 1丁目 1番地 

・添付文書（案）：別添のとおり 

・保険適用希望の区分：Ｅ－１ Ｄ００９ 癌胎児性抗原（ＣＥＡ）精密測定 

 

 

追加試験成績による有効期間の変更を希望する場合

は、【安定性試験の継続】欄に「1（安定性試験継続

中）」を入力すること。 

なお、推測試験で有効期間を設定した場合及び承認前

試験対象品目の場合は、【その他の備考】欄に安定性

試験終了予定日を入力すること。 

相関性試験での対象品の承認番号

を記載する。 

・キットとしての貯蔵方法及び有効期間を記載するこ

と。 

・貯蔵方法、有効期間が構成試薬ごとに異なる場合は、

それぞれの貯蔵方法、有効期間を記載すること。 

・貯蔵方法が室温で有効期間が 3年以上の場合は空欄と

すること。室温で 3年未満の場合は有効期間のみ、室

温以外で 3年以上の場合は貯法のみ記載すること。 
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別紙 

 

＜製造工程＞ 

 

 

（反応系関与成分含有） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ラテックス試薬 

充填前検査 

 

最終容器充填 

１次包装・表示 

 

受入検査 

緩衝液 

 

１次包装・表示 

 

２次包装・表示 

製品試験 

保管・出荷判定 

出 荷 

組合せ試験 

 

別紙を pdfファイルにして、「添付ファイル情報」「別

紙ファイル名」の欄に添付すること。 

反応系に関与する成分を含む構成試薬は、最終容器充填工程に使用

する原料又は中間製品等の受け入れ工程から、反応系に関与する成

分を含まない構成試薬は、構成試薬の受け入れ工程から記載する。 



 

 
第 1 版（平成 21 年 12 月 25 日） 

  

 1 

（別添） 

＜添付文書（案）＞ 

 

体外診断用医薬品 平成 年 月作成（第 1 版） 

〔製造販売承認番号：      〕 

ご使用に際しては、本添付文書をよくお読みください。 

 

 

 

血清中の癌胎児性抗原（CEA）の測定用 

癌胎児性抗原キット 

ラテックス CEA「臨薬協」 

 

 

【全般的な注意】 

１．製品は、体外診断用医薬品でありそれ以外の目的には使用しないでください。 

２．診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断してください。 

３．添付文書以外の使用方法については保証を致しません。 

４．使用する機器の添付文書及び取扱い説明書をよく読んでから使用してください。 

５．本製品には、防腐剤としてアジ化ナトリウムが含まれており、皮膚等を刺激する場

合があります。もし、皮膚や衣服についた時は速やかに水で洗い流してください。皮

膚に炎症を生じた場合は、医師の手当てを受けてください 

６．緩衝液には、ヒト由来成分が含まれており、感染の危険があるので感染性のあるも

のとして取り扱って下さい。 

 

【形状・構造等（キットの構成）】 

 構 成  

(1) ラテックス試薬 

抗 CEA ポリクローナル抗体（ウサギ）ラテックス液 

(2) 緩衝液 

 

【使用目的】 

血清中の癌胎児性抗原（CEA）の測定（悪性腫瘍の診断の補助等） 

 

 

本製品を取扱うにあたって必要と

考えられる注意事項を記載する。 

承認の範囲内で表題を記載

することは差し支えない。 
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【測定原理】 

＜ラテックス免疫比濁法＞ 

ラテックス粒子の表面に結合させた抗 CEA 抗体（抗 CEA ポリクローナル抗体（ウサ

ギ）ラテックス液）と試料中の癌胎児性抗原（CEA）が抗原抗体反応により凝集を起

こす。この凝集はＣＥＡ濃度に比例しておこり、吸光度の増加としてとらえられる。

したがって、吸光度を測定することにより検体中の CEA 濃度が求められる。 

 

 

 

【操作上の注意】 

１．測定検体の性質、採取法 

（1）検体は血清を使用してください。 

（2）検体は採血後直ちに遠心分離し、当日測定してください。当日測定できない場合

は冷蔵保存（2～10℃）で 1 日間、冷凍保存（－20℃）で 1 ヶ月間まで保存可能で

す。また、凍結融解した検体は、1 回に限り使用できます。保存した検体は、室内

温度に戻してから使用します。 

（3）検体を分注するときは、泡立てないよう注意してください。 

２．妨害物質 

・ ビリルビンは 20mg/dL まで測定値に影響しません。 

・ ヘモグロビンは 500mg/dL まで測定値に影響しません。 

・ 検体中の乳びは 1960 ホルマジン濁度まで測定値に影響しません。 

 

【用法・用量（操作方法）】 

１．試薬の調製方法 

（1）ラテックス試薬はそのまま使用します。 

（2）緩衝液はそのまま使用します。 

２．必要な器具・器材・試料等 

標準液を別途用意します。 

３．測定（操作）法 

本品は各種の臨床化学検査機器で使用されますので、その操作法の一例を示します。 

（例：○○社自動分析装置△△） 

 

検体 1)＋ 緩衝液       ラテックス試薬       測定（吸光度Ⅰ2) 

30μL   150μL       100μL 

 

測定（吸光度Ⅱ2)     濃度計算 3) 

測定値に影響を与える諸因子とそれ

らに対する操作上の注意を記載する。 

37℃ 

5 分 

37℃ 

5 分 
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1)標準液、試薬ブランクも同様に操作する。  

2)572nm の吸光度差 

3)検量線より CEA 濃度を求める。 

標準物質：CEA 標準品 

試薬ブランク：精製水又は生理食塩液 

 

【測定結果の判定法】 

参考基準値 1)：5ng/mL 以下 

 

【性能】 

１．性 能 

感度 CEA 標準 0ng/mL と 2ng/mL を 3 回測定するとき､2ng/mL

の平均値－2SD は 0ng/mL の平均値＋2SD 以上である｡ 

正確性 測定期待値の 85～115％ 

同時再現

性 

 変動係数 10％以下 

測定範囲 １～100ng/mL (○○社自動分析装置△△) 

※ 試験方法は当社試験方法による。 

 

 

 

 

２．相関性試験成績 

検体 血清 

試料数 N=100 

相関係数 ｒ=1.0 

回帰式 

（x：他法、y：本法） 

y = 1.0x －0.3 

他法 EIA（酵素免疫測定法） 

 

３．較正用基準物質 

社内 CEA 標準物質  

 

 

 

 

記載データは、使用者への情報提供との観点か

ら、対照品の数、記載内容、記載方法等を判断す

ること（例 相関図の使用、複数の相関データ等） 
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【使用上又は取扱い上の注意】 

１．取扱い上（危険防止）の注意 

（1）検体は、感染の恐れがあるものとして十分に取扱いに注意してください。 

（2）全ての試薬には防腐剤としてアジ化ナトリウムが含まれており、皮膚等を刺

激する場合があります。誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合は水

で十分に洗い流す等の応急措置を行い、必要があれば医師の手当てを受けて

ください。 

 

 

２．使用上の注意 

（1）使用期限が過ぎた試薬は、測定値の信頼性を保証しかねますので使用しな䰼

でください。 

（2）凍結した試薬は使用しないでください 

（3）異なるロットの組み合わせで使用しないでください。 

 

３．廃棄上の注意 

（1）キットの各試薬には、防腐剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。廃

棄の際は、アジ化ナトリウムが銅や鉛と反応して爆発する恐れがありますの

で大量の水で洗い流してください。 

（2）検体、検査に使用した器具類及び廃液は、次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素

濃度 1,000ppm、１時間以上で処理）、グルタールアルデヒド（2％、１時間

以上で処理）などよる消毒のほか、オートクレーブ処理（121℃、20 分間以

上）による滅菌や焼却などの処理してください。 

（3）試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の処理及び清掃に関する法律、

水質汚濁防止法等の規制に留意して処理してください。 

 

 

【貯蔵方法・有効期間】 

貯蔵方法：２～10℃、有効期間：１年 

 

 

 

 

記載内容は個々の製品により異なるため、「H17.3.31 薬食

安発第 0331014 号」を基に記載する。 

試薬を使用するにあたっての注意事項を

記載する。 

廃棄にあたって注意すべき事項を記載する。 
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【包装単位】 

名   称 包装 

ラテックス CEA「臨薬協」 ラテックス試薬 10ｍL×１ 

緩衝液 20mL×１ 

* 他に包装がありますので、お問い合わせください。 

 

【主要文献】 

１．遠藤 武、他：臨床検査ガイド 2007～2008.p○○○. 2007 

 

【問い合わせ先】 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 学術担当 

〒103-0007 東京都中央区中州 1 丁目 1 番地 

電話番号：03(3669)9101 

 

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所】 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 

東京都中央区中州 1 丁目 1 番地 
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ラテックスＣＥＡ「臨薬協」 
 

添  付  資  料 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 

 

薬食発第 0216004 号厚生労働省医薬食品局長通知「体外診断用医薬品の製造販

売承認申請について」の別表 2 を参照すること。なお、血液型判定用抗体基準

品及び血液凝固因子測定用検査薬については、仕様の設定に関する資料のロ１を

添付すること。 
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イ.起原又は発見の経緯及び外国での使用状況等に関する資料 

2．申請品目の説明に関する資料 

① 測定方法 

1）測定原理 

ラテックス粒子の表面に結合させた抗 CEA 抗体（抗 CEA ポリクローナル抗体

（ウサギ）ラテックス液）と検体中の癌胎児性抗原（CEA）が抗原抗体反応によ

り凝集を起こす。この凝集は CEA 濃度に比例しておこり、吸光度の増加としてと

らえられる。したがって、吸光度を測定することにより検体中の CEA 濃度が求め

られる。 

 

2）操作方法 

（1）試薬の調製法 

a) ラテックス試薬 

そのまま使用する。 

b) 緩衝液 

そのまま使用する。 

c) 標準液 

別途用意して使用する。 

 

（2）測定操作法（○○社自動分析装置△△における測定操作方法） 

a) 自動分析装置△△の所定の位置に、血清検体、ラテックス試薬、緩衝液及び

標準品をセットする。 

b) 血清検体 30μL、緩衝液 150μL を反応カップに正確に加える。 

c) 37℃5 分後にラテックス試薬 100μL を添加する。 

d) 37℃で 5 分あたりの 572nm の吸光度変化量を測定する。 

e) 標準液を同様な操作で測定して作成した検量線から検体の濃度を求める。 

上記、b)～e)は、自動分析装置△△（臨床化学検査装置）により自動的に行われ

る。 
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② 反応系に関与する成分に関する情報 

1）ラテックス試薬 

抗 CEA ポリクローナル抗体（ウサギ）ラテックス液 

 

（1）本質及び性状 

抗 CEA ポリクローナル抗体（ウサギ）を固定化したラテックス粒子の懸濁液

であり、１mL 中の抗体量として 10μg～15μg を含有する。 

 

（2）試験 

（試験方法） 

  固定化反応において、固定化されていない抗 CEA ポリクローナル抗体を、

マイクロ BCA タンパク質定量試薬で定量し、仕込み量との差から固定化量を

求める。 

 

（判定） 

抗 CEA ポリクローナル抗体ラテックス液 1ｍＬあたりの抗 CEA ポリクロ

ーナル抗体の固定化量は 10μg～15μg の範囲にある。 

 

③ 既存の体外診断用医薬品との類似性の説明 

本品は、ラテックス凝集反応測定法を用いて CEA 抗原を測定するキットであり、

次の体外診断用医薬品と同等である。 

 

1）CEA テスト EIA （A 社取扱、承認番号 21300AMY00999000） 

2）ケミルミ CEA （B 社取扱、承認番号 21400AMY01111000） 

 

ロ．仕様の設定に関する資料 

4．基本要件への適合に関する資料 

① 基本要件への適合宣言に関する資料 

別添のとおり 

 



 

 
第 1 版（平成 21 年 12 月 25 日） 

 

4 

別添 

適合宣言書 

本宣言書は、販売名：ラテックス CEA「臨薬協」（一般的名称：

癌胎児性抗原キット）を承認申請するにあたり､製造販売する品目が

下記の基準への適合を証明するものである。 

記 

1．「薬事法第 42 条第 1 項の規定により厚生労働大臣が定める体外診

断用医薬品の基準」（平成 17 年 3 月 30 日厚生労働省告示第 126

号） 

2．｢医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準

に関する省令｣（平成 16 年 12 月 17 日厚生労働省令第 169 号） 

3．｢体外診断用医薬品の承認基準｣（平成 17 年 6 月 22 日、薬食発第

0622006 号） 

 

平成 20 年 10 月 1 日 

東京都中央区日本橋中洲１丁目 1 番地 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 

総括製造販売責任者 臨薬 花子 ○印 

 

代表取締役でも可 
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② 基本要件への適合性に関する資料 

1）基本要件及び適合性証拠 

 

 

 

 

 

 

第一章 一般的要求事項 

基本要件 

体外診断

用医薬品

への適用・

不適用 

適合の方法 特定文書の確認 該当する添付資料 

（設計） 

第一条 薬事法（昭和三十五年法律

第百四十五号）第二条第十三項に

定める体外診断用医薬品（専ら動

物のために使用されることが目的と

されているものを除く。以下同じ。）

は、当該体外診断用医薬品の意図

された使用条件及び用途に従い、

また、必要に応じ、技術知識及び経

験を有し、並びに教育及び訓練を

受けた意図された使用者によって

適正に使用された場合において、

患者の臨床状態及び安全を損なわ

ないよう、使用者及び第三者（体外

診断用医薬品の使用にあたって第

三者の安全や健康に影響を及ぼす

場合に限る。）の安全や健康を害す

ることがないよう、並びに使用の際

に発生する危険性の程度が、その

使用によって患者の得られる有用

性に比して許容できる範囲内にあ

り、高水準の健康及び安全の確保

が可能なように設計及び製造され

ていなければならない。 

適用 要求項目を包含

する認知された基

準に適合すること

を示す。 

 

 

 

認知規格に従って

リスク管理が計画・

実施されているこ

とを示す。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの

医療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005

号) 

「医療機器及び体外

診断用医薬品の製

造管理及び品質管

理基準に関する省

令」に適合する旨の

自己宣言書 

 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

（リスクマネジメント） 

第二条 体外診断用医薬品の設計及

び製造に係る製造販売業者又は製

造業者（以下「製造販売業者等」と

いう。）は、最新の技術に立脚して

体外診断用医薬品の安全性を確

保しなければならない。危険性の低

減が要求される場合、製造販売業

者等は各危害についての残存する

危険性が許容される範囲内にある

と判断されるように危険性を管理し

なければならない。この場合におい

適用 認知規格に従って

リスク管理が計画・

実施されているこ

とを示す。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの

医療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

ホ．リスク分析に関す

る資料 

 

 

薬食機発第 0331005 号平成 20 年 3 月 31

日により、既承認品目との同等性を示す

ことにより、省略可 

製品ごとに、適用・不適用を判断し、記載する。不適用の場合、その理

由を「適合の方法」欄に記載し、「特定文書の確認」及び「該当する添付

資料」欄は空欄とし、斜線を引くこと。 
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て、製造販売業者等は次の各号に

掲げる事項を当該各号の順序に従

い、危険性の管理に適用しなけれ

ばならない。 

一 既知又は予見し得る危害を識別

し、意図された使用方法及び予測

し得る誤使用に起因する危険性を

評価すること。 

二 前号により評価された危険性を本

質的な安全設計及び製造を通じ

て、合理的に実行可能な限り除去

すること。  

三 前号に基づく危険性の除去を行

った後に残存する危険性を適切な

防護手段により、実行可能な限り低

減すること。 

四 第二号に基づく危険性の除去を

行った後に残存する危険性を示す

こと。 

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005

号) 

(体外診断用医薬品の性能及び機能) 

第三条 体外診断用医薬品は、製造

販売業者等の意図する性能を発揮

できなければならず、体外診断用

医薬品としての機能を発揮できるよ

う設計、製造及び包装されなけれ

ばならない。 

適用 要求項目を包含

する認知された基

準に適合すること

を示す。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005

号) 

「医療機器及び体

外診断用医薬品の

製造管理及び品質

管理基準に関する

省令」に適合する旨

の自己宣言書 

（製品の寿命） 

第四条 製造販売業者等が設定した

体外診断用医薬品の製品の寿命

の範囲内において当該体外診断用

医薬品が製造販売業者等の指示

に従って、通常の使用条件下にお

いて発生しうる負荷を受けた場合

に、体外診断用医薬品の特性及び

性能は、患者又は使用者若しくは

第三者の健康及び安全を脅かす有

害な影響を与える程度に劣化等に

よる悪影響を受けるものであっては

ならない。 

適用 要求項目を包含

する認知された基

準に適合すること

を示す。 

 

 

 

認知規格に従って

リスク管理が計画・

実施されているこ

とを示す。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの

医療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

「医療機器及び体

外診断用医薬品の

製造管理及び品質

管理基準に関する

省令」に適合する旨

の自己宣言書 

  

ホ．リスク分析に関す

る資料 
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造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005

号) 

（輸送及び保管等） 

第五条 体外診断用医薬品は、製造

販売業者等の指示及び情報に従っ

た条件の下で輸送及び保管され、

かつ意図された使用方法で使用さ

れた場合において、その特性及び

性能が低下しないよう設計、製造及

び包装されていなければならない。 

適用 要求項目を包含

する認知された基

準に適合すること

を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

認知規格に従って

リスク管理が計画・

実施されているこ

とを示す。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005

号) 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの

医療機器への適用 

「医療機器及び体

外診断用医薬品の

製造管理及び品質

管理基準に関する

省令」に適合する旨

の自己宣言書 

 

ハ．安定性に関する

資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

（体外診断用医薬品の有効性） 

第六条 体外診断用医薬品の意図さ

れた有効性は、起こりうる副作用を

上回るものでなければならない。 

適用 認知規格に従って

リスク管理が計画・

実施されているこ

とを示す。 

 

承認基準に基づき

既承認品との同等

性について示す。 

 

 

既存品のある場合

は、意図した性能

について同等性を

示す。 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの

医療機器への適用 

 

 

体外診断用医薬品の承

認基準の制定について

（平成 17年 6月 22日薬

食発第 0622006号） 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

 

 

 

二－４．既存体外診

断用医薬品との相関

性に関する資料 

 

 

イ－２．申請品目の

説明に関する資料 

 

 

第二章 設計及び製造要求事項 

基本要件 

体外診断

用医薬品

への適用・

不適用 

適合の方法 特定文書の確認 該当する添付資料 

（体外診断用医薬品の化学的特性等） 

第七条 体外診断用医薬品は、前章 適用 リスク分析を行い、 JIS T 14971: 医療機器 ホ．リスク分析に関す
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の要件を満たすほか、使用材料の

選定について、必要に応じ、次の各

号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されて

いなければならない。 

一 毒性及び可燃性 

二 使用材料と生体組織及び検体と

の間の適合性 

三 硬度、摩耗及び疲労度等 

使用材料の安全

性を確認。 

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

る資料 

 

 

 

 

 

 

 

2 体外診断用医薬品は、その使用目

的に応じ、当該体外診断用医薬品

の輸送、保管及び使用に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残

留物質（以下「汚染物質等」とい

う。）が及ぼす危険性を最小限に抑

えるように設計、製造及び包装され

ていなければならず、また、汚染物

質等に接触する生体組織、接触時

間及び接触頻度について注意が払

われていなければならない。 

適用 リスク分析を行い、

使用材料の安全

性を確認。 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

３ 体外診断用医薬品は、通常の使用

手順の中で当該体外診断用医薬品

と同時に使用される各種材料、物質

又はガスと安全に併用できるよう設

計及び製造されていなければなら

ない。 

適用 リスク分析を行い、

同時使用される材

料との安全性を確

認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

4 体外診断用医薬品は、当該体外診

断用医薬品から溶出又は漏出する

物質が及ぼす危険性が合理的に実

行可能な限り、適切に低減するよう

設計及び製造されていなければな

らない。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

ホ．リスク分析に関す

る資料 
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て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

5 体外診断用医薬品は、合理的に実

行可能な限り、当該体外診断用医

薬品自体及びその目的とする使用

環境に照らして、偶発的にある種の

物質がその体外診断用医薬品へ侵

入する危険性又はその体外診断用

医薬品から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよ

う設計及び製造されていなければな

らない。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

（微生物汚染等の防止） 

第八条 体外診断用医薬品及び当該

体外診断用医薬品の製造工程は、

患者、使用者及び第三者（体外診

断用医薬品の使用にあたって第三

者に対する感染の危険性がある場

合に限る。）に対する感染の危険性

がある場合、これらの危険性を、合

理的に実行可能な限り、適切に除

去又は軽減するよう、次の各号を考

慮して設計されていなければならな

い。 

一 取扱いを容易にすること。 

二 必要に応じ、使用中の体外診断

用医薬品からの微生物漏出又は曝

露を、合理的に実行可能な限り、適

切に軽減すること。 

三 必要に応じ、患者、使用者及び第

三者による体外診断用医薬品又は

検体への微生物汚染を防止するこ

と。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

2 体外診断用医薬品に生物由来の物

質が組み込まれている場合、適切

な入手先、ドナー及び物質を選択

し、妥当性が確認されている不活性

化、保全、試験及び制御手順によ

り、感染に関する危険性を、合理的

かつ適切な方法で低減しなければ

ならない。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

3 滅菌状態で出荷される体外診断用

医薬品は、再使用が不可能である

包装がなされるよう設計及び製造さ

れなければならない。当該体外診

断用医薬品の包装は適切な手順に

従って、包装の破損又は開封がな

されない限り、販売された時点で無

不適用 滅菌品ではない   

不適用の場合、その理由を「適合の方法」欄に記

載し、「特定文書の確認」及び「該当する添付資

料」欄は空欄とし、斜線を引くこと。 
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菌であり、製造販売業者によって指

示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再使

用が不可能であるようにされていな

ければならない。 

4 滅菌を施さなければならない体外

診断用医薬品は、適切に管理され

た状態で製造されなければならな

い。 

不適用 滅菌品ではない   

5 非滅菌体外診断用医薬品の包装

は、当該体外診断用医薬品の品質

を落とさないよう所定の清浄度を維

持するものでなければならない。使

用前に滅菌を施さなければならない

体外診断用医薬品の包装は、微生

物汚染の危険性を最小限に抑え得

るようなものでなければならない。こ

の場合の包装は、滅菌方法を考慮

した適切なものでなければならな

い。 

適用 要求項目を包含す

る認知された基準

に適合することを

示す。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

「医療機器及び体

外診断用医薬品の

製造管理及び品質

管理基準に関する

省令」に適合する旨

の自己宣言書 

（製造又は使用環境に対する配慮） 

体外診断用医薬品が､他の医療

機器又は体外診断用医薬品又は

装置と組み合わせて使用される場

合､接続系を含めたすべての組み

合わせは､安全であり､各医療機器

又は体外診断用医薬品が持つ性

能が損なわれないようにしなけれ

ばならない｡組み合わされる場合、

使用上の制限事項は､直接表示

するか添付文書に明示しておかな

ければならない｡ 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

 

使用に際して必要

な情報の提供の有

無を確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 10

日薬食発第 0310006

号） 

 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 31

日薬食安発第 0331014

号） 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

 

 

添付文書（案） 

第九条 体外診断用医薬品について

は、次の各号に掲げる危険性が、合

理的かつ適切に除去又は低減され

るように設計及び製造されなければ

ならない。 

一 物理的特性に関連した傷害の危

険性  

二 合理的に予測可能な外界からの

影響又は環境条件に関連する危険

性  

三 通常の状態で使用中に接触する

可能性のある原材料、物質及びガ

スとの同時使用に関連する危険性 

四 物質が偶然体外診断用医薬品に

侵入する危険性 

五 検体を誤認する危険性 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

 

ホ．リスク分析に関す

る資料 
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六 研究又は治療のために通常使用

される他の体外診断用医薬品又は

医療機器と相互干渉する危険性 

七 較正が不可能な場合、使用材料

が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合

などに発生する危険性 

2 体外診断用医薬品は、通常の使用

及び単一の故障状態において、火

災又は爆発の危険性を最小限度に

抑えるよう設計及び製造されていな

ければならない。可燃性物質又は

爆発誘因物質に接触して使用され

る体外診断用医薬品については、

細心の注意を払って設計及び製造

しなければならない。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

3 体外診断用医薬品は、すべての廃

棄物の安全な処理を容易にできる

よう設計及び製造されていなければ

ならない。 

適用 リスク管理の規格

に適合することを

確認。 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

（測定値に対する配慮） 

第十条 体外診断用医薬品は、その

不正確性が患者に重大な悪影響を

及ぼす可能性がある場合、当該体

外診断用医薬品の使用目的に照ら

し、十分な正確性、精度及び安定

性を有するよう、設計及び製造され

ていなければならない。正確性の限

界は、製造販売業者等によって示さ

れなければならない。 

適用 設計、製造に関わ

る基本的な要求事

項で、「医療機器

及び体外診断用

医薬品の製造管

理及び品質管理

の基準に関する省

令（平成 16年厚生

労働省令 169号） 

」に適合する。 

 

リスク分析を行い、

便益性を検証す

る。 

 

承認基準に基づき

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

 

 

 

 

 

JIS T 14971: 医療機器

－リスクマネジメントの医

療機器への適用 

 

体外診断用医薬品の承

「医療機器及び体

外診断用医薬品の

製造管理及び品質

管理基準に関する

省令」に適合する旨

の自己宣言書 

 

 

 

 

 

ホ．リスク分析に関す

る資料 

 

 

二－４．既存体外診
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既承認品との同等

性について示す。 

 

 

既存品のある場合

は、意図した性能

について同等性を

示す。 

認基準の制定について

（平成 17年 6月 22日薬

食発第 0622006号 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

断用医薬品との相関

性に関する資料 

 

 

二．性能に関する資

料 

 

 

 

2 体外診断用医薬品の性能が較正

器又は標準物質の使用に依存して

いる場合、これらの較正器又は標準

物質に割り当てられている値の遡及

性は、品質管理システムを通して保

証されなければならない。 

適用 意図した性能を保

証すること。 

医療機器及び体外診断

用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関

する省令（平成 16 年厚

生労働省令 169号） 

 

「医療機器及び体
外診断用医薬品の
製造管理及び品質
管理基準に関する
省令」に適合する
旨の自己宣言書 

3 体外診断用医薬品の目盛りは、そ

の使用目的に応じ、人間工学的な

観点から設計されなければならな

い。 

不適用 目盛り等の表示を

持たない 

  

4 数値で表現された値については、

可能な限り標準化された一般的な

単位を使用し、体外診断用医薬品

の使用者に理解されるものでなけれ

ばならない。 

適用 使用に際して必要

な情報の提供の有

無を確認。 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 10

日薬食発第 0310006

号） 

 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 31

日薬食安発第 0331014

号） 

添付文書（案） 

（放尃線に対する防御） 

第十一条 体外診断用医薬品は、そ

の使用目的に沿って、測定等のた

めに適正な水準の放尃線の照尃を

妨げることなく、患者、使用者及び

第三者への放尃線被曝が合理的、

かつ適切に低減するよう設計、製造

及び包装されていなければならな

い。 

不適用 放尃性体外診断

用医薬品ではない 

  

2  体外診断用医薬品は、意図しない

二次放尃線又は散乱線による患

者、使用者及び第三者への被曝を

可能な限り軽減するよう設計及び製

造されていなければならない。 

不適用 放尃性体外診断

用医薬品ではない 

  

3 放尃線を放出する体外診断用医薬

品の取扱説明書には、放出する放

尃線の性質、患者及び使用者に対

不適用 放尃性体外診断

用医薬品ではない 
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する防護手段、誤使用の防止法並

びに据付中の固有の危険性の排除

方法について、詳細な情報が記載

されていなければならない。 

(自己検査用体外診断用医薬品に対する配慮) 

第十二条 自己検査用体外診断用医

薬品は、それぞれの使用者が利用

可能な技能及び手段並びに通常生

じ得る使用者の技術及び環境の変

化の影響に配慮し、用途に沿って

適正に操作できるように設計及び製

造されていなければならない。 

不適用 自己検査用体外

診断用医薬品では

ない 

  

2 自己検査用体外診断用医薬品は、

当該体外診断用医薬品の取扱い

中、検体の取扱い中（検体を取り扱

う場合に限る。）及び検査結果の解

釈における誤使用の危険性を可能

な限り低減するように設計及び製造

されていなければならない。 

不適用 自己検査用体外

診断用医薬品では

ない 

  

3 自己検査用体外診断用医薬品に

は、合理的に可能な場合、製造販

売業者等が意図したように機能する

ことを、使用に当たって使用者が検

証できる手順を含めておかなけれ

ばならない。 

不適用 自己検査用体外

診断用医薬品では

ない 

  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 

使用者には､使用者の訓練及び

知識の程度を考慮し､製造業者・

製造販売業者名､安全な使用法

及び医療機器又は体外診断用医

薬品の意図した性能を確認するた

めに必要な情報が提供されなけ

ればならない｡この情報は､容易に

理解できるものでなければならな

い｡ 

適用 情報提供の有無を

確認。 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 10

日薬食発第 0310006

号） 

 

体外診断用医薬品の添

付文書の記載要領につ

いて（平成 17年 3月 31

日薬食安発第 0331014

号） 

添付文書（案） 

（性能評価） 

第十三条 体外診断用医薬品の性能

評価を行うために収集されるすべて

のデータは、薬事法その他関係法

令の定めるところに従って収集され

なければならない。 

適用 試験を実施したも

のが虚偽のないこ

とを自己宣誓す

る。 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食発第 0216004号) 

 

体外診断用医薬品の製

造販売承認申請に際し

留意すべき事項につい

て(平成 17年 2月 16日

薬食機発第 0216005号) 

添付資料における陳

述署名 

 

以上のとおり、基本要件基準の各項目について適合性を確認した。 
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ハ．安定性に関する資料 

保存条件及び有効期間の設定に関する資料 

1. 試験実施施設、責任者 

東京都中央区日本橋中洲 1 丁目 1 番地 

グローバルダイアグノスティクス株式会社中央研究所 

開発部 臨床 次郎 

 

2. 試験使用ロット 

080401 

080402 

080403 

 

3. 試験方法 

1) 保存条件 

2～10ºC に保存した。 

2) 測定時期 

開始時、７箇月目、12 箇月目 

3) 試験実施期間 

平成 19 年５月～平成 20 年 5 月 

4) 試験方法 

操作方法に従い感度、正確性及び同時再現性の各試験項目を各測定時期に各ロット 2

回実施した。各試験の方法と規格は以下のとおり。 

(1) 感度試験 

CEA 標準 0ng/mL と 2ng/mL を 3 回測定するとき、2ng/mL の平均値－2SD は

0ng/mL の平均値＋2SD 以上である。 

(2) 正確性試験 

濃度既知管理用検体を測定するとき、既知濃度の±15％以内である。 

(3) 同時再現性試験 

濃度の異なる 2 種類の濃度既知管理用検体について、同一検体を 3 回同時に測

定するとき、CV 値は各々10％以下である。 

 

4. 試験成績 

表 1～3 のとおり 

 

 

 

有効期間＋αまでの試験成績でも差支

えない。 

追加試験成績による有効期間の変

更を希望する場合は、（安定性試験

継続中）と記載すること。 
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5. 結果 

(1) 感度試験 

各ロットとも開始時、7 箇月目及び 12 箇月目における試験結果は、いずれも

2ng/mL の平均値－2SD は 0ng/mL の平均値＋2SD 以上であった。 

(2) 正確性試験 

濃度既知（3 濃度）の管理用検体を用いた、各ロットにおける開始時、7 箇月目及

び 12 箇月目における試験結果は、89％～104％と既知濃度の 15％以内の良好な成績

を得た。 

(3) 同時再現性試験 

濃度の異なる 2 種類の濃度既知管理用検体を用いて同一検体を 3 回同時測定した

ときの各ロットにおける開始時、7 箇月目及び 12 箇月目における試験結果は、CV

値 0.92～8.28％であり、規格値の 10％以下と良好な成績を得た。 

 

6. 結論 

保存安定性を確認する目的で、本品を 2～10℃に保存し、長期間の保存安定性を調べた。 

3 ロットの本品を用いて、製造後 0、7、12 箇月目に品目仕様欄「品質管理の方法」に

記載の項目について試験を 1 ロットにつき 2 回繰り返し実施した結果、本品の性能は 12

箇月目まで保持されていることを示すデータが得られた。 

これより、保存条件及び有効期間を 2～10℃保存において、1 年と設定した。 

 

 

 

 

 

追加試験成績による有効期間の変更を希望する場合は、安定性試

験継続中であり変更する旨を記載すること。 
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表 1. 感度試験成績 

（単位：ng/mL） 

ロット 検体 回数 
開始時 7 箇月 12 箇月 

1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 

080401 

0ng/

mL 

1 回 0.15 

 

0.11 0.11 0.02 0.03 0.06 

2 回 0.08 0.01 0.13 0.11 0.12 0.05 

3 回 0.11 0.08 0.02 0.08 0.06 0.11 

平均 0.11 0.07 0.09 0.07 0.07 0.07 

ＳＤ 0.04 0.05 0.06 0.05 0.05 0.03 

平均＋2ＳＤ 0.19 

 

0.17 0.21 0.17 0.17 0.13 

2ng/

mL 

1 回 2.1 2.0 2.0 2.1 2.1 1.9 

2 回 1.9 2.1 1.9 2.1 2.0 1.9 

3 回 2.1 2.0 1.9 1.9 2.1 2.0 

平均 2.03 2.03 1.93 2.03 2.07 1.93 

ＳＤ 0.12 0.06 0.06 0.12 0.06 0.06 

平均－2ＳＤ 1.79 1.91 1.81 1.79 1.95 1.81 

080402 

0ng/

mL 

1 回 0.13 0.15 0.01 0.02 

9 

0.09 0.11 

2 回 0.05 0.14 0.11 0.08 0.12 0.14 

3 回 0.08 0.06 0.15 0.11 0.06 0.06 

平均 0.09 0.12 0.09 0.07 0.09 0.10 

ＳＤ 0.04 0.05 0.07 0.05 0.03 0.04 

平均＋2ＳＤ 0.17 0.22 0.23 0.17 0.15 0.18 

2ng/

mL 

1 回 2.0 1.9 2.0 2.0 2.1 1.9 

2 回 2.1 2.1 2.1 2.1 1.9 1.9 

3 回 2.0 2.0 2.1 1.9 2.1 2.1 

平均 2.03 2.0 2.07 2.0 2.03 1.97 

ＳＤ 0.06 0.10 0.06 0.10 0.12 0.12 

平均－2ＳＤ 1.91 1.80 1.95 1.80 1.89 1.73 

080403 

0ng/

mL 

1 回 0.06 0.09 0.11 0.07 0.08 0.05 

2 回 0.04 0.06 0.09 0.05 0.12 0.14 

3 回 0.05 0.05 0.08 0.11 0.03 0.11 

平均 0.05 0.07 0.09 0.08 0.08 0.10 

ＳＤ 0.01 0.02 0.02 0.03 0.05 0.05 

平均＋2ＳＤ 0.07 0.11 0.13 0.14 0.18 0.20 

2ng/

mL 

1 回 2.0 1.9 2.1 2.0 2.0 2.1 

2 回 1.9 2.0 1.9 2.1 1.9 2.1 

3 回 2.0 1.9 2.1 1.9 2.1 2.0 

平均 1.97 1.93 2.03 2.0 2.0 2.07 

ＳＤ 0.06 0.06 0.12 0.1 0.1 0.06 

平均－2ＳＤ 1.85 1.81 1.79 1.8 1.8 1.95 
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表 2. 正確性試験 

（単位：％） 

検体 ロット 
開始時 7 箇月 12 箇月 

1回目 2回目 1回目 2回目 1回目 2回目 

管理用検体 1 

10ng/mL 

080401 100 104 90 92 89 93 

080402 100 99 100 101 100 98 

080403 100 100 102 103 102 101 

管理用検体 2 

40ng/mL 

080401 100 101 97 96 96 91 

080402 96 96 94 105 96 94 

080403 97 97 95 95 94 94 

管理用検体 3 

85ng/mL 

080401 99 98 95 91 94 89 

080402 97 97 95 96 93 95 

080403 99 99 95 94 95 93 
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表 3-1. 同時再現性試験 

ロット：080401 

（単位：ng/mL） 

検

体 
回数 

開始時 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 1 

（10ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 3 

（85 ng/mL） 

7 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 1 

（10ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 3 

（85 ng/mL） 

12 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 1 

（10ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 3 

（85 ng/mL） 

1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 

濃 

度 

A 

1 回 10.0 10.4 9.6 9.9 8.9 9.3 

2 回 10.9 9.5 10.0 9.4 9.9 9.2 

3 回 9.8 9.7 10.8 10.5 10.5 9.8 

平均 10.23 9.87 10.13 9.93 9.77 9.43 

ＳＤ 0.59 0.47 0.61 0.55 0.81 0.32 

Ｃ.Ｖ.％ 5.73 4.79 6.03 5.54 8.28 3.41 

濃 

度 

B 

1 回 84.2 83.3 82.8 80.8 81.3 79.8 

2 回 85.3 84.6 87.5 86.2 86.2 86.1 

3 回 88.2 

 

88.2 86.1 84.9 85.1 83.2 

平均 85.90 

 

85.37 

 

7 

85.47 83.97 84.2 83.03 

ＳＤ 2.07 2.54 2.41 2.82 2.57 3.15 

Ｃ.Ｖ.％ 2.41 2.97 2.82 3.36 3.05 3.80 

 

 

 

 

 
使用する検体については、全期間、全ロットにおいて同一の管理用

検体を用いて試験するとは限らないので、使用した管理用検体の既

知濃度が明らかになるような記載をすること。 
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表 3-2. 同時再現性試験 

ロット：080402 

（単位：ng/mL） 

検

体 
回数 

開始時 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 1 

（10ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 4 

（95 ng/mL） 

7 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 5 

（12ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 4 

（95 ng/mL） 

12 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 5 

（12ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 6 

（80 ng/mL） 

1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 

濃 

度 

A 

1 回 10.6 11.1 12.8 11.9 12.3 11.7 

2 回 9.8 10.8 12.3 11.6 12.5 12.6 

3 回 10.2 10.3 12.6 12.1 11.6 12.2 

平均 10.2 10.73 12.57 11.87 12.13 12.17 

ＳＤ 0.4 0.40 0.25 0.25 0.47 0.45 

Ｃ.Ｖ.％ 3.92 3.77 2.00 2.12 3.89 3.71 

 

濃 

度 

B 

1 回 96.2 97.3 95.6 99.6 83.8 81.3 

2 回 94.3 94.6 97.4 98.3 85.3 80.6 

3 回 98.2 92.8 92.8 96.4 82.1 82.1 

平均 96.23 95.27 95.27 98.1 83.73 81.33 

ＳＤ 1.95 2.32 2.32 1.61 1.60 0.75 

Ｃ.Ｖ.％ 2.03 2.43 2.43 1.64 1.91 0.92 
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表 3-3. 同時再現性試験 

ロット：080403 

（単位：ng/mL） 

検

体 
回数 

開始時 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 1 

（10ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 3 

（85 ng/mL） 

7 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 5 

（12ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 4 

（95 ng/mL） 

12 箇月 

使用検体 

濃度 A：管理用検体 7 

（9ng/mL） 

濃度 B：管理用検体 6 

（80 ng/mL） 

1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 1 回目 2 回目 

濃 

度 

A 

1 回 9.8 10.6 13.0 10.9 9.8 8.8 

2 回 10.6 10.7 12.8 11.8 9.0 9.2 

3 回 10.3 9.9 12.2 12.2 9.3 9.6 

平均 10.23 10.40 12.67 11.63 9.37 9.2 

ＳＤ 0.40 0.44 0.42 0.67 0.40 0.40 

Ｃ.Ｖ.％ 3.95 4.19 3.29 5.72 4.31 4.35 

濃 

度 

B 

1 回 87.3 85.6 100.3 96.7 78.2 84.9 

2 回 84.9 86.7 95.8 89.9 80.3 83.7 

3 回 85.6 83.5 96.4 94.8 82.1 79.5 

平均 85.93 85.27 97.50 93.80 80.20 82.70 

ＳＤ 1.23 1.63 2.44 3.51 1.95 2.84 

Ｃ.Ｖ.％ 1.44 1.91 2.51 3.74 2.43 3.43 

  

 

（以下、署名） 

本資料は、私が実施した試験結果に基づいて作成されたものに相違ありません。 

平成 20 年７月 4 日 

臨床 次郎 

 

 

 

 

 

 

 

 

輸入品における国内製造販売業者及び選任製造販

売業者の場合、以下のように記載することも可能で

ある。「以上、「安定性試験に関する資料」は、○○

社で実施された試験結果を基に、私が作成したもの

に相違ありません。」 
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ニ．性能に関する資料 

４．既存体外診断用医薬品との相関性に関する資料 

① 既承認体外診断用医薬品との相関性 

既承認体外診断用医薬品として、CEA テスト EIA 及びケミルミ CEA を選択して、

本品との相関性試験をおこない、相関性を確認した。 

 

【データ 1】 

対照体外診断用医薬品 ： CEA テスト EIA 

 （製造販売元：A 社、承認番号 21300AMY00999000） 

測定方法 ： EIA（酵素免疫測定法） 

直線回帰式 ： y = 1.0x－0.3 

  r = 1.0 

  n=100 
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【データ 2】 

対照体外診断用医薬品 ： ケミルミ CEA 

 （製造販売元：B 社、承認番号 21400AMY01111000） 

測定方法 ： CLIA（化学発光免疫測定法） 

直線回帰式 ： y = 1.0x＋0.0 

  r = 1.0 

  n = 100 

 

 

 

 

 

 

 

（以下、署名） 

本資料は、私が実施した試験結果に基づいて作成されたものに相違ありません。 

平成 20 年 7 月 4 日 

臨床 次郎 
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検体数や濃度範囲が体外診断用医薬品承認基準の原則と合わない

場合は、考察を記載すること。 

図表から判断できない品目では、詳細な資料を求めることがあるの

で、その際は、必要なデータを提出すること。 
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ホ．リスク分析に関する資料 

 

① リスク分析実施体制に関する資料 

本品に係るリスクマネジメントは、申請者である製造販売業者製造業者において

「JIS T 14971:2003 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」に従っ

て実施した。以下にその実施状況の概要を示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

リスクマネジメントの組織体制に関する事項 

JIS T 14971 の確認項目 実施手順 

3 リスクマネジメントの一般的

要求事項 

品質マニュアル及び社内規定にてリスクマネジメン

トのプロセスを文書化し、リスクマネジメント実施

計画書と要員を規定している。 

5 

7 

リスク評価 

残留リスクの評価 

リスクの判断基準は、リスクマネジメント計画書に

あらかじめ定めている。 

 

リスク分析の実施状況 

JIS T 14971 の確認項目 実施内容の概要 

3 リスク分析実施メンバー リスク分析の実施メンバーは、以下の部署から構成

される。 

・薬事開発部門 

・設計開発部門 

・品質保証部門 

・臨床開発部門 

・マーケティング部門 

・○○○○○部門 

リスクマネジメントの計画 社内規定に従い、リスクマネジメント計画書を作成

した。 

4 リスク分析 製品のプロファイリングを通じて特定したハザード

申請企業の体制及び実施状況を簡素にまとめて

記載すること。記載方法は文章形式でもよい。 

ISO で行っている場合、次の記載でも良い 

本品に係るリスクマネジメントは、設計管理を行った事業者○○○において、

「ISO 14971：2000 Medical devices－Application of risk management to 

medical devices」に準じて規定され、実施されている。なお、「JIS T 14971：

医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」は、この ISO 14971 に

基づいて作成されており、内容の同等性は担保されていると考えられる。 
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について、個別にリスク推定を行い、記録を作成し

た。 

5 リスク評価 推定されたリスクについて、リスクマネジメント計

画書で定めた評価基準に準拠して許容可能性をレビ

ューし、リスクの低減を必要とするハザードを明確

化した。 

6 リスクコントロール リスクの低減措置を立案・実施した。 

残留リスクの評価 コントロール後に残存する許容できないリスクにつ

いて再評価し、リスク／ベネフィットの観点から更

なる低減措置の要否について検討した。 

7 残留リスクの総体に係る評価 残留リスク全体に係る評価を通じ、医学的な利益が

残留リスクの総体を上回っていることを確認した。 

 

 

② 重要なハザードに関する資料 

 

1）安全対策上の対応を求められたハザード 

該当法令、通知等 法令、通知等の内容 
ハザードリスク

分析の結果 
実施したリスク軽減措置 

平成 6 年 6 月 24 日 

薬発第 576 号 

「血液型判定用血清基準の改正

及び生物学的製剤基準の一部改

正について」 

平成 6 年 6 月 30 日 

臨薬協発 6 第 26 号 

「ヒト血液由来成分を原料とす

る製品の安全対策の記載方法に

ついて」 

ヒト血液由来成分を

含む製品については

添付文書への安全対

策上の情報の記載が

必要。 

緩衝液が該当す

る。 

添付文書「全般的な注意」

に、取扱い上の注意を記

載し、安全対策上の注意

喚起を行う。 

「使用上又は取扱い上の

注意」3.廃棄上の注意へ

廃棄方法を記載。 

 

2）重大なハザードに対するリスク分析及び行ったリスク軽減措置の結果 

リスク分析の結果、重大なハザードに相当するリスクはないと判断した。 

 

 

 

 

リスク分析の結果、重大なハザードが認

められた場合は、本項目に、リスク分析

及びリスク軽減措置の結果を、表形式に

要約して記載すること。 

厚生労働省等からの安全対策上

の対応を求められたハザードが

ない場合はその旨を記載する 
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3）構成試薬に含まれる成分に関する資料 

試験実施場所：グローバルダイアグノスティクス株式会社中央研究所 

試験実施責任者：開発部 臨床 次郎 

試験実施機関：平成 20 年 7 月 1 日～7 月 3 日 

ロット番号：08401 

試験方法：本製品の構成試薬「緩衝液」について、HBs 抗原検出キット「FAD」、

HIV-1/2 抗体検出試薬「ABC」および HCV 検出試薬「DEF」を用いて

試験を行った。 

試験結果：・HBs 抗原：陰性 

・HIV-1/2 抗体：陰性 

・HCV 抗体：陰性 

 

（以下、署名） 

本資料は、私が実施した試験結果に基づいて作成されたものに相違ありません。 

平成 20 年 7 月 4 日 

臨床 次郎 

使用するキットは、承認を取得した

新世代のものを選択すること。 
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へ．製造方法に関する資料 

1．キットの構成 

1) ラテックス試薬 

抗 CEA ポリクローナル抗体（ウサギ）ラテックス液他より製する。 

2) 緩衝液 

緩衝剤他より製する。 

上記 1) 2）の構成試薬を組合せキットとする。なお、別途補充用として製造販売する

ことがある。 

 

2．製造工程 

 

（反応系関与成分含有） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．製造業者及び住所 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 東京工場 

東京都中央区日本橋中洲１丁目１番地 

許可番号 13AZ009999 

許可区分 体外診断薬 一般 

 

 

ラテックス試薬 

充填前検査 

最終容器充填 

1 次包装・表示 

 

受入検査 

緩衝液 

 

1 次包装・表示 

 

2 次包装・表示 

製品試験 

保管・出荷判定 

出荷 

組合せ試験 
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4．設計管理を行った事業者及びその事業所 

事業者名・住所：申請者と同じ 

設計管理を行う事業所名称・所在地： 

グローバルダイアグノスティクス株式会社 東京研究所 

東京都中央区日本橋中洲１丁目 2 番地 

設計管理を行った事業者との関係：同一法人 

設計に関する契約の概要：同一法人のため契約は行っていない。 

 

5．品質検査項目に関する事項 

1）品質検査項目 

（1）ラテックス試薬の「充填前検査」 

品目仕様の感度試験・正確性試験・同時再現性試験を行う。 

（2）緩衝液の「受入検査」 

品目仕様の感度試験・正確性試験・同時再現性試験を行う。 

（3）組合せ試験 

品目仕様の感度試験・正確性試験・同時再現性試験を行う。 

（4）製品試験 

表示記載事項が適切に記載されていることを確認する。 

 

2）品質検査項目の委託先 

自社で行う 
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