○ 厚生劳动大臣根据《确保药品和医疗器械的质量、有效性和安全性法》第 23-2-5 条第 1 款的规定指定的体外诊断试剂
（3 月 29 日、17 日）
（厚生劳动省告示第 120 号）
根据药事法（昭和35年法律第145号）第14条第1款的规定，厚生劳动大臣根据药事法第14条第1款的规定指定的体外诊断试剂设立如下，自17年4月1日起适用。
厚生劳动大臣根据《关于确保药品和医疗器械的质量、有效性和安全性的法律》第 23-2-5 条第 1 款的规定指定的体外诊断试剂等。
（26 劳工通知 439，已重命名）
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（23 劳工通知 82,26 劳工通知 439，部分修订）
修正案（2020 年 11 月 28 日厚生劳动省告示第 532 号）
它将从 2020 年 12 月 1 日起适用。
修订文本（2016 年 11 月 21 日厚生劳动省告示第 439 号）
它将从部分修改药事法等的法律施行之日起（2016 年 11 月 25 日）起适用。
修订文本（2017 年 3 月 31 日厚生劳动省告示第 193 号）
它将于 2017 年 4 月 1 日开始实施。
附录 1
（20 劳工通知 532、23 劳工通知 82、26 劳工通知 415、27 劳工通知 193、条例 4 劳工通知 155，部分修订）
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	American Type Culture Collection 标准菌株

	一百三十
	药物敏感性（真菌）试剂盒
	日本药典

	　
	　
	非药典药物的日本药典标准

	　
	　
	American Type Culture Collection 标准菌株

	一百三十一
	LDL-Cholesterol 试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百三十二
	血液检查α-1-酸性糖白色套件
	标准物质与测量研究所

	一百三十三
	用于血液检测的抗凝血酶 III 试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百三十四
	血液检测乙醇试剂盒
	美国国家标准与技术研究院

	一百三十五
	血液检测奎尼丁试剂盒
	美国药典

	一百三十六
	用于血液检测的促甲状腺激素受体抗体试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百三十七
	用于血液检测的甲状腺过氧化物酶抗体试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百三十八
	血液检测胆碱酯酶试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	
	
	日本临床检验标准委员会

	一百三十九人
	用于血液检测的甲状腺球蛋白自身抗体试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百四十
	血液检测蛋白 S 试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百四十一
	血液检测蛋白 C 试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百四十二
	用于血液检测的催乳素试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	一百四十三
	用于血液和尿液检测的钙套件
	标准物质与测量研究所

	　
	　
	化学评价与研究所

	　
	　
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十四
	血液和尿液检测葡萄糖试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十五
	用于血液和尿液检测的肌酐试剂盒
	标准物质与测量研究所

	　
	　
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十六
	血液和尿液检测尿酸试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十七
	用于血液和尿液检测的尿素氮试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十八
	用于血液和尿液检测的镁试剂盒
	标准物质与测量研究所

	　
	　
	化学评价与研究所

	　
	　
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百四十九
	血液和尿液磷/无机磷试剂盒
	化学评价与研究所

	　
	　
	国家检验医学标准物质研究所

	　
	　
	美国国家标准与技术研究院

	一百五十
	尿液分析钙试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	151 人
	尿液分析葡萄糖试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十二
	尿液分析肌酐试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十三
	尿液分析尿酸试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十四
	尿液分析尿素氮试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十五
	尿液分析镁试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十六
	尿液分析磷/无机磷试剂盒
	国家检验医学标准物质研究所

	一百五十七
	用于血液检测的醛固酮试剂盒
	国家先进工业科学技术研究所 （AIST）

	一百五十八
	血液检测水杨酸试剂盒
	日本药典

	
	
	美国药典

	一百五十九人
	用于血液检测的维生素B12 试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	
	
	日本药典

	
	
	美国药典

	一百六十
	用于血液检测的 25-羟基维生素 D 试剂盒
	美国国家标准与技术研究院

	161 人
	血液检测叶酸试剂盒
	国家生物标准与控制研究所

	
	
	日本药典

	
	
	美国药典

	一百六十二
	药敏试验（一般细菌、比色法）试剂盒
	American Type Culture Collection 标准菌株

	
	
	日本药典

	
	
	非药典药物的日本药典标准



