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臨床検査室

認定証 認定番号 RML00240

機  関 称 :国立大学法人 徳島大学
徳島大学病院 臨床検査技術部門

所  在  地 :徳島県徳島市蔵本町二T目 50番地-1

貴機関は本協会の下記の基準に適合していることが認められましたの

で、ここに臨床検査室として認定します。

適  用

認  定

事

有  効

基  準 i IS0 15189!2012(英和対訳版)

範  囲 :附属書による。

業   所 :附属書による。

期  限 :2027年 7月 31日

改定日

更新日

初回認定日

2023年 3月 2日

2023年 8月 1日

2007年 7月 6日

公益財団弦人

日本適合性認定協会
理事長

飯 塚 悦 功

管理番号 :RML00240 20230302



認定証

附属

(1 7 『1)

認定番号 RML00240
豊
日

機 関 名 称i国立大学法人 徳島大学
徳島大学病院 臨床検査技術部門

事 業 所 名 称 :国立大学法人 徳島大学

徳島大学病院 臨床検査技術部門

事業所所在地 i徳島県徳島市蔵本町二丁目50番地-1
認定範囲に一次サンプル (試料)採取を含む
認 定 範 囲 ‐

項 目 サンプル種類 測定方法
基幹項目

1尿 棄便等一般検査
a尿 糞便等一般検査
尿中一般物質定性半定量検査 (比重 pH蛋白
定性、グルコース ウ田ビリノゲン、ウ田ビリ
ン定性 ビリルビン、ケトン体 渚血反応、
試験紙法による尿細菌検査 (亜硝酸塩)、

食塩、試験紙法による白血球検査 (白血球エ

ステラーゼ)アルブミン)

尿 ウロペーパーα lll栄 研 11

比宣 1属折率法
ビリルビン確認試験 十イクトテスト

尿蛋白 尿 マイクロ「P AR2

尿グルコース 尿 クイックオー トネオ GLU HK
尿沈澄 (鏡検法) 尿 ラボステイン S

2血液学的検査
a血球算定 血液細胞形態検査
末梢血液一般検査

(赤血球数 白血球数、血色素演l定 (Hb)、
ヘマ トクリット値 (Ht)、 血小板数)

血液 シアンフリーOB6タ ィムパック

DIFFタ ィムパック
ペロックスシース

フルオロセル WNR
ライザセル  河`NR
スルホライザ

セルパック DCL
網赤血球数 血液 オー トレチック

キャピロット
末梢血液像 (鏡検法) 血液 メイギムザ染色
末梢血液像 (自動機械法) 血液 DiFFタ ィムパック ライザセル WDF
b血栓 止血関連検査
プロトロンビン時間 (P「 ) 血奨 ヒーモス7イエルリ]ンと

｀
フ ラステン2Cl

活性化部分 トロンボブラステン時間

(APTT)

血奨 ヒーiス 7イエルシツ

'ツ

ルAP「「

フィブリノゲン定量 血装 トロンボチェックFb(L)
フィブリン フィブリノゲン分解産物
(FDP)定量

血漿 エルヒ 7  FDP―P

3生化学的検査 I

a生化学検査
総ビリルビン 血清 アキュラスオー ト I BIL
直接ビリルビン又は抱合型ビリルビン 血清 アキュラスオー ト D BIL
総霞自 血清 アキュラスオー ト TP
アルブミン 血 ,青 アキュラスオー ト ALB I

宅事理型君事壕チ: RML00240-20230302



認定言 (2 7 頁)

認定番号 RML00240掘

機 関 名 称:国立大学法人 徳島大学
徳島大学病院 臨床検査技術部門

士くと
=ク
多

附属書

容′ち′んr11ふ、ふさ

認 定 範 囲 :

項 目 サンプル種類 測定方法
賃自分画 血清 アガロースゲル電気泳動法
尿素窒素 血清 尿 アクアオー ト カイノス UN― I試薬
クレアチニン 血清 尿 セロテック CRE N
尿酸 血清 尿 セ回テック UA L
ナ トリウム及びクロール 血清 尿 イオン選択電極法 (希釈法)
カリウム 血清 尿 イオン選択電極法 (希釈法)
カルシウム 血清 尿 アクアオー トカイノス Ca試薬
無機リン(及びリン酸) 血清 尿 デタミナーL IP I
マグネシウム 血清 イア トロ [O Mgレ ー ト lI
総コレステロール 血清 デタミナー L「CI
中性脂肪 血清 クオリジェント「 6
HDL―ョレステロール 血清 メタポリー ド HD卜 C
LDL―コレステ回―ル 血清 クオリジェント LDL
グリコアルブミン 血清 ルシカ 6A L
グルコース 血

jl● 60D固 定化酵素酵素電極法

クイックオー トネオ 6[U HK
ヘモグロビン A16(HbAlo) 血 液 高速液体クロマ トグラフ法
鉄 (Fe) 血清 クイックオー トネオ Fe
不飽和鉄結合能 (UIBC)(比色法 ) 血清 クイックオー トネオ UIBC
アンモニア 血液 ， 一

ヽ血 富士 ドライケムスライドNH3 WE

富士 ドライケムスライドNH3 PIll

アルカリホスファターゼ (ALP) 血 清 シグナスオー ト ALP IF
コリンエステラーゼ (ChE) 血清 クイックオー トネオ Ch E
γ―グルタミル トランスフェラーゼ (γ -6「 ) 血清 クイックオー トネオ γ 6「 JS
乳酸デヒドロゲナーゼ (LD) 血清 セロテック LD lF
アミラーゼ 血清 尿 セ回テック AMY ML

クレフテンキナーゼ (OK) 血清 ラボフィット

ラカリキッド
アスパラギン酸アミツトランスフェラーゼ

(AS「 )

血清 [タ イブワコー AS「  J2

アラニンアミノ トランスフェラーゼ (AL「 ) 血清 Lタ ィプヮョー ALT 」2
血液ガス分析 血液 電極法

演算法
5免疫学的検査
a血乗畳白免疫学的検査 自己抗体検査
0反応 |と室白 (CRP) 血清 アキュラスオー ト CRP N

免疫グ回ブリン (lge rgA、 I ttM、 IgD) 血清 N―アッセィ 「 lA IgO S日、N一アッセイ
TIA  ttA― SH  N―ア、ッセイ  「 IA  I=M― SH

03 血清 Nア ッセィ 「 IA C3 SH
血 テ Nア ッセイ 「 IA C4 SH

リウマ トイ ド因子 (RF)定量 血 LZテス ト 栄研 RF
b免寝血液学校査
ABO血 液型 血液 オーソバイオビュー抗 A ttB ttDカ セット
Rh(D)血 液型 血液 オーソバイオビュー抗 A、 抗 B、 抗 Dカ セット
Ooombs試験 (直接 間接) 血液 ガンマクローン抗 I費G

憎事廷こ君雪毒子 : RML00240-20230302



認定言 (3 7 頁)

認定番号 RML00240

囲範定認

附属書

機 関 名 称:国立大学法人 徳島大学
島大学病院 臨床検査技術部門

項 目 サンプル種類 測定方法
c感染症免疫学的検査
HBs杭原 血清 ルミ′しレスプレス ト HBsAg― H0

ルミ′(ルス HBsAg―H0
HBs抗体 血清 ルミパルスプレス ト HBsAb lll

ルミ′【ルラ( HBsAb― N
HCV抗 体定性 定量 血清 ルミパルスプレスト HCV

ルミパルス HOV

HIV 1 2抗 原 抗体同時測定定性 血清 ルミパルスプレストHIV Ag/Ab
HTLV I杭体定性 血清 ルミパルスブレス ト H「LV 1/1
梅毒血清反応 (S「 S)定性 血清 アキユラスオー ト RPR
梅毒 トレポネーマ抗体定性 血 清 ルミパルスプレス ト「 P

抗ス トレプトリジン0(ASO)定 量 血清 LZテ ス ト 栄研 AS0
6微生物学的検査
a排泄物 疹出物又は分泌物の細菌顕微鏡検査
その他のもの その他 グラム染色 (用手法 :B&M法 、機器 !エアロ

スプレー7322型 )

チールネルゼン染色

(用手法 機器 iエアロスプレー7722型 )
b細菌培養同定検査 細菌薬剤感受性検査
細菌培養同定検査

(口腔 気道 呼吸器、,肖化管、血液 芽刺液、
泌尿器 生殖器 その他)

その他 MALDlバ イオタイパー,BAC「EC FX,

VIIEK 2ブルー , Rap ID ANA工
IDテ ス ト HN 20ラ ビッド

嫌気性培養 その他 Rap ID ANAtt MALDIバ ィオタイパー
細菌薬剤感受性検査 その他 llPS1 921X    酪ISUSェニー

KBテ
｀
ィスク

抗酸菌分離培養 (液体培地法) その他 BAC「 EC MCIT 320

抗酸菌分離培養 (それ以外のもの) その他 2恥小川培地 (SP)
抗酸菌同定 その他 DDHマ イコバクテリア

MALDIバ ィオタイパー

非基幹項目

11尿 糞便等一般検査
a尿中特殊物質定性定量検査
アルブミン定量 (尿 ) 尿 セロテック「 IA A[BG

尿浸透圧 尿 水点降下法
Nアセテルグルコサミニダーゼ (NA6)(尿 ) 尿 Lタ ィプヮコー NA6
尿沈査 (フ ローサイトメトリー法) 尿 UF Ilポ ックーSED UFIハ ックーBAC UFEサーチーSED、

UF IサーテーBAC
b糞便検査
虫卵検出 (集卵法)(糞便) 便 ホル7リン Iテル法、ショ精遠心浮遊法
主便塗抹顕微鏡検査

(虫卵 脂肪及び消化状況観察を含む。)
便 直接塗株法

葉便中ヘモグロビン定性 便 00-ヘ モディアオー トS栄研

管理番号 : RML00240-20230302



認定証

附属圭
日

(47頁 )

認定番号 RML00240

機 関 名 称i国立大学法人
徳島大学病院

徳島大学
臨床検査技術部門

回範定認
項 目 サンブル種類 測定方法

C芽刺液・採取液検査
髄液一般検査

(蚤白定量、精定量、細胞数 比重、
グロブリン反応 細胞種類)

夢刺液 細胞数 !フッタ ロセ・ンタル計算盤法
フローサイトメトリー】去

比重 !屈折計法

雲白 !マイクロTP AR

糖 !ク イックオー トネオ OLU HK
12血液学的検査
a血按形態 機能検査
赤血球沈降速度 (ESR) 血液 Westergren変 法
血液浸透圧 血清 水点降下法
ヘモグロビンF(HbF) 血液 高速液体クロマトグラフ法
骨髄像 その他 メイキ

｀
ムサ ,終 (1

b血栓 止血関連検査 I
アンテ トロンビン,舌性 血漿 クロモレイ トA T Ill(C)E
ブラスミノゲン活性 血漿 クロモレイ トPLG(C)Ⅱ
プラスミン プラスミンインヒビター複合体

(PIC)

， 一
ト血 エルヒ 71-ス PPI Il

凝回因子

(第 E因子 第V因子、第Vll因 子
第lllI因子 第区因子 第X因子、
第XI因子、第XⅡ 因子、第X Ill因子)

血乗 ヒーモス7イエルリコンフ
｀
ヒ
ヾ
フ ラスチン26

ヒーモス7イエルシツサツルAP「「
ヒモス7イコレ フ7ク,I V、 Ⅶ、Ⅷへ区、X、
XI、  XI

Dダィマー 血乗 エルヒ71-ス D― D夕
｀
ィマーエ

凝固因子インヒビター 血漿 ヒーモス7イエルシツサンルAP「T

ヒーモス7イエル  フ7クタ~VI  E《

卜ロンビン アンテトロンビン複合体 (「 A「 ) 血奨 ステイツ7 0LEIA  「 A「
c血栓 止血関連検査 I
出血時間 その他 Duke,去

血小板凝集能 血漿 I MCM」  AllP、  ]ラーケ
｀
シリーシ エントホルム

13生化学的検査 】
a生化学検査 I
リン脂質 血清 デタミナーL PL
亜鉛 (Zn) 血清 アキュラスオー ト Zn
有機モノカルボン酸 血漿 デタミナー LA、 デタミナー PA
胆汁酸 血清 アクアオー トカイノス 「 BA

銅 (Cu) 血清 クイックオー トネオ Cu
フェリチン定量 血清 イア トロフェリテン
b生化学検査 E
ロイシンアミノペブチ /」t一ゼ (LAP) 血清 セ回テック LAP R
リパーゼ 血清 ラグナスオー ト LIP
K[-6 血清 ルミパルスブレス ト KL 6
cアイソザイム検査
アミラーゼアイソザイム 血清 セロテック AMISO ML
OK―lllB 血清 L タイプワコー  OK MB mass
d免疲化学校査
心筋 トロポニン I 血清 ルミパルス hs トロポニン I

定ilt■君手すチ : RML00240-20230302



認定証

附属書

機 関 名 称

(5 7 頁)

認定番号 RML00240

ン :国立大学法人
徳島大学病院

徳島大学
臨床検査技術部門

囲範定認

ン

項 目 サンプル種類 測定方法
14生化学的検査エ
a内分泌学的横査
ヒト繊毛性ゴナ ドトロビンーβサブユニット

(HC6-β )

血清 [テスト「10SOHJ Il(β ―HCC)

甲状隙刺激ホルモン (「 SH) 血清 ルミパルスブレス トTSH IFCC

遊離 トリヨー ドサイロニン (F「 3) 血清 ルミパルスプレス ト F「 3

述離サイロキシン(FT4) 血清 ルミパルスブレスト F「4

Cペ プテ ド(CPR) 血清 尿 Eテス ト 「TOSOH」  ImI (0-ペ プチ ド)
インスリン (IRI) 血清 Eテス ト「TOSOHJ I(IRl)
成長ホルモン (GH) 血清 Eテス ト 「10SOHJ II (HGH)
」D胞栄1激ホルモン(FSH) 血清 エクルーシス試薬 FSH

黄体形成ホルモン(LH) 血清 エクルーシス討楽 LH

プロラクテン(PRL) 血清 エクルーシス試薬 プロラクチン
ブ回ゲステロシ 血清 Eテス ト「TOSOH」 I(プ ロゲステロン)
脳性 Na利尿ペブチ ド(BNP) 血奨 Eテス ト「TOSOHJ Il(BNP)
エストラジオール (E2) 血清 エクルーシス討薬 エス トラジオール
コルチゾール 血 清 Eテス ト「子OSOHJ I(コ ルチゾールI)
テス トステロン 血清 Eテ ス ト「「 OSOH」 I(テス トステロン)
R凶 1生 Na利 尿ペプチド前駆体 N端フラグメン
ト(NT― prllBNP)

血清 アーキテクト A ere N「 proBNP アボット

副腎皮質束l激ホルモン (AO「 H) 血漿 Eテス ト「「 OSOH」 ェ (AOTH)
b腫瘍マーカー検査
α―フェトブロテイン(AFP) 血清 ルミパルスブレス ト AFP

癌胎児性抗原 (CEA) 血清 ルミパルスブレス ト CEA

CA1 9-9 血清 ルミ′しレスブレス ト CA19-9

CA125 血清 エクルーシス討葉 CA125

前立腺特異抗原 (PSA) 血清 エクルーシス試菓 PSA

扇平上皮癌関連抗原 (SCC抗 原) 血清 アーキテクト SCC
CA1 5-3 血清 Eテス ト「「OSOHJ I(CA15 3)
サイ トケラチン 19フ ラグメント(ラフラ) 血清 ルミパルスブレス ト シフラ
PIVKA― ItI定量 血清 ルミパルスプレス ト PiVKA I

可溶性インター ロイキンー2レセブター

(sIL-2R)

血清 ナ ノ ビ71[-2R

15免疫学的検査
a免疫血液学検査
Rh(そ の他の因子)血液型 血液 抗 0抗体、抗 6抗体 杭 E抗体、杭 e杭体
ABO血 液型亜型 血液 ガルサーブAB

ABO血 液型関連糖転移酵素活性 血漿 ガルサーブAB

不規則抗体 血液 オーソパイオビュー抗 Ig6カ セット

抗血小板抗体 血清 ant卜 PL「 MPHAス クリーン
c感染症免疫学的検査 Ill
大腸菌血清型別 その他 病原大腸菌免疫血清「生研 J

クロストリジウム ディフィシル抗原定性 便 C DIFF OUIK 6HEKョ ンフリー ト
1→ 3)一β―Dグルカン 血漿 β―グルカン テストワコー
梅毒血清反応 (STS)定量 血清 アキュラスオー ト RPR
梅毒 トレポネーマ抗体半定量 血清 セロディア TP

宅寄廷E君寄与計 i RML00240-20230302
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認定証

附属書

機 関 名 称i国立大学法人 徳島大学

(6 7 頁)

認定番号 RML00240

徳島大学病院 臨床検査技術部門

囲範定認

熙

項 目 サンプル種類 預1定方法
グロブリンクラス別ウイルス杭体価

(ヘルペスウイルス、風疹ウイルス、
サイトメガロウイルス EBウ ィルス、

麻疹ウイルス ムンプスウイルス、
ヒトパルボウイルス B19

水痘 帯状疱疹ウイルス)

血清 ウイルス抗体 EIA「生研Jルベラ Ige、 ゥィル
ス抗体 EIA「 生研Jルベラ IgM、 ウイルス抗体
EIA「生研J麻疹 IgO、 麻疹 IgI「生研」、
ウイルス抗体 EIA「生研Jムンプス IgO、
ウイルス抗体 EIA「生研Jム ンプス IgM、
ウイルス抗体 EIA「生研」サイトメガロ Ig6、

サイトメガロ IgM「生研」、ウイルス抗体 EIA
「生研」水痘 IgG ウイルス抗体 EIA「生研J
水痘 IgM、 ウイルス抗体 EIA r生研」
ヘルペス IgG ヘルペス igM「生研」

H「LV I抗 体半定量 血 清 セロディア H「LV I

グ回ブリンクラス別クラミジア トラコマチ
ス抗体

血清 ペブタイドクラミジア IgA、
ペブタイドクラミジア I旨G

d肝炎ウイルス関連検査
HBe抗 原 血清 ルミパルスブレス ト HBeA旨

HBe抗体 血清 ルミパルスプレス ト HBeAb

HBc抗体半定量 定量 血清 ルミパルスプレスト HBcAb― Ill
e自 己抗体検査
マトリックスメタロプロティナーゼ 3

(lnMP-3)

血清 バナクリア MMP 3「 ラテックスJ

抗TSHレ セプター抗体 (「 RAb) 血 清 Eテ ス ト「TOSOH」 Ⅱ (TRAB)
抗核抗体 (堂光抗体法)半定量 血清 フルオロ HEPANAテス ト

血清 N―アッセイ LA IgG4
f血漿蛋白免疫学検査
血清補体価 (OH50) 血清 補体価 HAテス ト ヮコー
β2マイクログ回ブリン 血清 尿 ルミパルスブレス ト β2M
非特異的 IgE定 量 血清 Eテ ス ト「TOSOH」 E(IsE E)
g細胞機能検査

「 細胞 B細胞百分率 血液 サイトスタット、tetraCHROMEシ リーズ

OD45-FITC/CD56-Rl11/CD19-ECl1/CD3-P05

T細胞サフセット検査 血液 サイトスタット、tetraCHROMEシ リーーズ

CD45-FITC/CD4-Rl11/Ol13-ECD/Cl13-PC5

16微生物学的検査
b細菌培養同定検査 細菌薬剤感受性検査
酵母様真菌柔剤感受性検査 その他 RAISuSエ ニー

抗酸菌薬剤感受性検査 (培地数に関係なく) その他 ビットスペク トル SR、 ブ四スミック N「 M

c微生物核 gH・同定 定量模査
大腸菌べロトキシン定性 その他 デュオパス ベロトキシン

17遺伝子関連 染色体検査
b病原体核酸同定
抗酸菌核酸同定 その他 DDHマ イコバクテリア

MALDIバ ィオタイパー

結核菌群核酸検出 その他 ジーンキューブ  (PCR法 )
マイコバクテリウム アビウム及びイントラ

セルラー (MAC)核験検出

その他 ジーンキューブ  (PCR法 )
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アミ伽 笙物質、グリコペブ手 ド

亨イラエ17」ラニ械
ゲンダマイシン、トブラマイシン、アミカシ
ン、アルペカシン)

(ボ リコナゾール)

ナノビア TDM テイ
ナノビア TD‖ バンコ

シクロスポリン、タクロリムス

水和物、エベロリムス、ミコフェノール酸
モフェテル)

エクルーシス試薬 シクロ東ポリン、
エクルーシス試薬 タクロリムス

メトトレキサー ト ナノピア eTD‖  メトトレ

公益財団5云人
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