


現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

生化学的検査用試薬 遺伝子多型検査用試薬
Nudix hydrolase 15（NUDT15）遺伝子多
型

83031000
Nudix hydrolase 15
（NUDT15）遺伝子多型キッ
ト

Ⅲ

生体由来の試料を用いて、Nudix hydrolase 15
（NUDT15）遺伝子多型の検出を目的としたキット。
主に、NUDT15活性低下症例における治療選択の補
助に用いる。

生化学的検査用試薬（３）

別添１



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

血漿蛋白測定用試薬
ロイシンリッチα2グリコプロテイン
（LRG）

84097000
ロイシンリッチα2グリコプロ
テインキット

Ⅱ

生体由来の試料を用いて、ロイシンリッチα2グリコ
プロテイン（LRG）の測定または検出を目的とした
キット。
主に臨床上の疾病等の診断補助その他に使用され
る。

腫瘍関連抗原（抗体）測定用試薬 JAK2遺伝子変異割合 84094000 JAK2遺伝子変異キット Ⅲ

生体由来の試料を用いて、JAK2遺伝子変異割合の
測定またはJAK2遺伝子変異の検出を目的とした
キット。主に、真性赤血球増加症、本態性血小板血
症及び原発性骨髄線維症の診断補助等に使用され
る。

免疫学的検査用試薬

別添１

免疫学的検査用試薬（１）



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

免疫学的検査用試薬
感染症（非ウイルス）関連検査用試
薬

カンピロバクター抗原 84095000 カンピロバクター抗原キット Ⅲ
生体由来の試料を用いて、カンピロバクター抗原の
測定または検出を目的としたキット。主に、カンピロ
バクター感染の診断補助等に使用される。

別添１

免疫学的検査用試薬（２）



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

免疫学的検査用試薬 ウイルス感染症検査用試薬 ジカウイルスRNA 84096000 ジカウイルス核酸キット Ⅲ
生体由来の試料を用いて、ジカウイルス核酸の測定
または検出を目的としたキット。主に、ジカウイルス
感染の診断補助等に使用される。

別添１

免疫学的検査用試薬（３）



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

マイクロサテライト不安定性 84099000
マイクロサテライト不安定性
検出キット

Ⅲ

生体由来の試料を用いて、マイクロサテライト不安
定性の検出を目的としたキット。主に、免疫チェック
ポイント阻害剤等の適応を判定するための補助に用
いる。

FLT3遺伝子変異 84098000 FLT3遺伝子変異検出キット Ⅲ
生体由来の試料を用いて、 FLT3遺伝子の変異の
検出を目的としたキット。主に FLT3阻害剤等の適応
を判定するための補助に用いる。

自己免疫関連検査用試薬 抗β2グリコプロテインⅠ抗体 84100000
抗ベータ2グリコプロテイン
Ⅰ抗体キット

Ⅱ
生体由来の試料を用いて、抗β2グリコプロテインⅠ
抗体の測定または検出を目的としたキット。主に臨
床上の疾病等の診断補助その他に使用される。

別添１

免疫学的検査用試薬（４）

その他の免疫学的検査用試薬

免疫学的検査用試薬



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

内分泌検査用試薬 その他の内分泌検査用試薬 線維芽細胞増殖因子２３（ＦＧＦ２３） 85006000
線維芽細胞増殖因子２３
キット

Ⅱ

生体由来の試料を用いて、線維芽細胞増殖因子２
３（ＦＧＦ２３）の測定または検出を目的としたキット。
主に臨床上の疾病等の診断補助その他に使用さ
れる。

別添１

内分泌検査用試薬



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

細菌学的検査用試薬 薬剤感受性検査用試薬 薬剤感受性（一般細菌・比色法） 86011000
薬剤感受性検査（一般細
菌・比色法）キット

Ⅰ

臨床的重要性が高い一般細菌の抗菌性物質に対
する感受性を測定または検出することを目的とし、
比色法を用いたキット。主に臨床上の疾病の治療の
選択その他に使用される。

別添１

細菌学的検査用試薬



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

免疫学的検査用試薬
感染症（非ウイルス）関連検査用
試薬

クロストリジウム・ディフィシルトキシン
B DNA
クロストリジウム・ディフィシル027型株
DNA

84085000
クロストリジウム・ディフィシ
ル核酸キット

Ⅲ

生体由来の試料を用いて、クロストリジウム・ディ
フィシル核酸の測定または検出を目的としたキッ
ト。主に、クロストリジウム・ディフィシル感染の診断
補助等に使用される。

別添２

免疫学的検査用試薬（２）



現行大分類 現行中分類 検査項目 ｃｏｄｅ 一般的名称 分類 定義

自己免疫関連検査用試薬
甲状腺刺激性自己抗体
甲状腺刺激性自己抗体（ＴＳＡｂ）活性

84017000
甲状腺刺激性自己抗体
キット

Ⅱ
生体由来の試料を用いて、甲状腺刺激性自己抗
体の測定または検出を目的としたキット。主に臨床
上の疾病等の診断補助その他に使用される。

免疫血液学的検査用試薬
B細胞・Bリンパ球（CD19、CD20、
CD22、HLA-DR等）

43047000 B細胞キット Ⅱ
生体由来の試料を用いて、B細胞等の分析、測定
又は検出を目的としたキット。主に臨床上の診断
補助その他に使用される。

別添２

免疫学的検査用試薬（４）

免疫学的検査用試薬


