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NGSP レファレンス システム

DCCT Study
1983～1993
EDIC
UKPDS
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Bio-Rex70 HPLC
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4.0～6.05%

treatment goal  7%

cut-off point  6.5%
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DCCT

NGSP CPRL/PRLｓ

CPRL レファレンスパネル

KO500校正

JCCRM411

JCCRM411のNGSP値は

DCCTに直接トレーサブル
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• SRLs Meanを出して比較 ⇒ ほぼ一致
• APRLでも測定 ⇒ ほぼ一致

JCCRM 411-4 HbA1c NGSP認証値
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HbA1c測定の測定体系（IFCC値とNGSP値）
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NGSPラボラトリーネットワーク

PRLs：
CRPL:  ミズリ大学, USA
EPRL： Queen Beatrix
Hospital,The Netherlands
APRL： ReCCS, Japan

SRLs：
SRL# 9 & 11:  ミズリ大学, 
USA 
SRL#10：Minnesota Univ.
ESRL#10 & 15： Queen 
Beatrix Hospital, The 
Netherlands
ESRL#11, 13 & 16： Isala,  
The Netherlands
ASRL #1：ReCCS, Japan  
ASRL #2：Shanghai 
Fudan University, China 

1回/年

• 3回/年 CAPサーベイ
• 1回/年 ASRL#1よりPT

２回/年
IFCC Study

（NGSP-IFCC換算式）

校正(例)：
• ASRL#1による予

備校正試験
• SRLsによる製造

業者キャリブレー
タの評価、値決定

SRLsによる
NGSP認証：

• 製造業者
• NGSPラボラトリー

レベルI、レベルII

CPRLより毎月モニタリング:
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Primary Reference Laboratories (PRLs)
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Secondary Reference Laboratories (SRLs)
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NGSP PRLsおよびSRLsの構成とその測定法

Network methods:
• CPRL, EPRL, APRL: Primary Reference Method, HPLC using Bio-Rex 70 resin
SRL9: Tosoh HPLC G8 (ion-exchange) using in-house WB calibrators
SRL10: Tosoh HPLC G8 (ion-exchange) using in-house calibrator value assignment
SRL11: Trinity Premier Hb9210 HPLC (affinity) using in-house WB calibrators, 
replaces SRL3.
ESRL10: Menarini HA8180V (ion-exchange) using in-house WB calibrators
ESRL11: Trinity Premier Hb9210 HPLC (affinity) using in-house WB calibrators 
ESRL13: Roche Tina quant / Cobas c513 using in-house WB calibrators
ESRL15: Sebia Capillarys 3 Octa (replaces ESRL12)
ESRL16: Abbott Alinity Enzymatic using in-house WB calibrators (replaces ESRL 14)
ASRL1: KO 500 on Tosoh 8020 using in-house calibrators
ASRL2: Variant II Turbo 2.0 using in-house calibrator value assignment
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2020年12月 NGSP SRLsのモニタリング結果
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SRLsの測定NGSP値の継続性：
LTQC（長期保管品質コントロール）
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2

SRLs測定結果のまとめ*
各SRLが4回/1年（毎3か月）に3種類のLTQCを2日間2重で測定を実施

*Randie Little: Minutes of the NGSP Steering Committee, July 29, 2018

信頼区間
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NGSP Web Site >About the NGSP>Protocol>Certification
C.  Manufacturer Certification

1. Standardization of Methods Prior to Certification of Traceability:

The process by which a method is standardized to the Reference will depend on the 
specific method and is determined by the manufacturer, 
e.g. standardization may be accomplished by ①re-assignment of calibrator values or by
②conversion equation since the method may or may not include calibration by the end 

user. 

認証試験前に製造業者方法の校正は①製造業者キャリブレータ値の決定もしくは

②換算式で行っている。
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NGSP認証試験前
校正について - 1
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C.  Manufacturer Certification
Manufacturers may request assistance from any network laboratory to 

製造業者よりSRLに以下の支援の要請が可能：
1)help determine the best approach to standardization,
SRLは最良の校正方法の決定する；

2)recommend or to evaluate different calibrator materials,
キャリブレータ試料の推奨もしくはキャリブレータ試料の評価を実施する；
3)assign preliminary values to calibrators with the understanding that an 

adjustment in the values may have to be made based on results of fresh 
sample comparisons, and/ or 

製造業者キャリブレータの予備値を決定する。実試料（全血）測定結果をもとにした値
の調整、もしくは
4)perform analyses of fresh samples to provide the manufacturer with data 

on the new method's values compared to reference values in order to 
provide a basis for calibrator value assignments.

製造業者キャリブレータ値決定の基礎に資するため、実試料（全血）の分析を行い、レ
ファレンス法値と新メソッドの数値を比較する。
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NGSP Web Site >About the NGSP>Protocol>Certification

NGSP認証試験前
校正について - 2
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ASRL#1によるNGSP認証試験
ASRL#1による予備校正試験 - 1

予備校正試験

予備校正試験はNGSP認証予備校正試験試料 JCTCM 430 (10 レベル)を用いて、
実施する。

○新規申請は予備校正を必須とする。
○ASRL#1 より予備校正試験結果が判明後、製造業者は補正を行うか否か決定し、

NGSP 認証試験を行う。
〇ASRL#1より予備校正試験は製造業者のご希望で１日2重測定もしくは2日2重

（合計 4重）測定で行っている。

初回、前年度成績不振、2日間２重（合計4重）測定を推奨する。
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【予備校正試験の重要性】

日常法のキャリブレータに0.2％以上のバイアスがある場合、認証試
験に合格することは難しいこと、カットオフポイント6.5％を自信をもって
設定できないことなどの理由から、予備校正試験で0.2％HbA1cのバイ

アスが見られた場合、日常法キャリブレータの補正を実施することと
なっている。 （ASRL#1)

【予備校正試験結果による校正に際して】

この予備校正試験を受けて、大きなバイアスが見られた場合、装置の
再校正が必要となる。その場合、ユーザーに校正した値を通知する。

15

ASRL#1によるNGSP認証試験
ASRL#1による予備校正試験 - 2
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予備校正試験結果

認証試験結果
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確認試験結果

ASRL#1によるNGSP認証試験
ASRL#1による予備校正試験 - 3
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NGSP認証基準
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NGSP Home Page http://www.ngsp.org/news.asp
Updated 11/11/2019

ReCCS Home Page http://www.reccs.or.jp/ngsp/

認証タイプ 2014年 – 2018年 2019年1月からの認証基準

製造業者
37/40の測定結果が6%(相対値)
以内になること

36/40の測定結果が5%(相対値)
以内になること

ラボラトリーレベルⅠ
38/40の測定結果が6%(相対値)
以内になること

37/40の測定結果が5%(相対値)
以内になること

ラボラトリーレベルⅡ
37/40の測定結果が6%(相対値)
以内になること

36/40の測定結果が5%(相対値)
以内になること
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NGSP認証概要

NGSP認証料金

＊ モニタリング料金は認証料に含まれる。
＊＊ NGSP認証料は、USドルで決められています。

ASRL#1の場合、認証料の円交換レートは過去6ヶ月平均のTTSとする。
＊＊＊ 追加の one application/method 当たり

認証タイプ
認証試験
試料数

モニタリング
の

有無
モニタリングの実施 認証料金

製造業者 40 無 ASRL#1によるPT
$3,500**

追加$350***

ラボラトリー
レベルⅠ

40 有
NETCOREによる年４回*

ASRL#1によるPT

$5,000**
追加$1,000***

ラボラトリー
レベルⅡ

40 無 ASRL#1によるPT
$3,500**

追加$350***
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認証試験試料(40 検体)…1セット：40 種類 各1本

○40 検体の試験試料を少なくとも5日間に分けて、1回ずつ測定する。

例えば1日に8検体、合計5日間で40検体を測定する。

○NGSP NETCORE および ASRL#1 に測定結果を提出する。

○同一試料を用いた汎用装置数機種の測定結果は、同時提出を原則とする。

19

NGSP認証概要

NGSP 認証試験 手順概要
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試料の種類

A タイプ (0.1 mL) 血球凍結品 （血球＋生理食塩水、総Hb濃度10～15g/dl）

B タイプ (0.05 mL)※ 血球画分凍結品 （総Hb濃度 約30g/dl）

C  タイプ (0.1 mL)※ 全血凍結品 （血球+血漿、総Hb濃度 10～15g/dl）

ASRL#1によるNGSP認証試験

試料の種類

20

※Ｂ、Ｃを申込できるのは、申請の上、ASRL#1の了承を得られた場合のみとなります。
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(1) 装置メーカー、試薬メーカーのいずれかが認証を受ける。特に、どちらが
受けるかについては定めない。

(2) 同一試薬で汎用装置が異なる場合。
汎用装置数種類（自社保有する装置と測定を他者に依頼する装置）
について同時期に受ける場合、
0.1ml($15)×40 本を適宜なセット数を申請する。

(3) 同一汎用装置で測定原理が異なる場合・原理ごとに
0.1ml($15)×40 本を購入する。

(4) 5 セット (0.1ml×40 本)以上注文の場合に、5 セットごとに 20%引き
となります。

(5) 同一試料を用いた測定値は、結果を同一日に報告する。

ASRL#1によるNGSP認証試験
【汎用装置によるHbA1c測定試薬の認証】
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【製造業者認証の際の注意事項】
SRLを通じてNGSP認証試験を行う前にその分析機器システム/方法が以下の条
件を満たしているか確認すること。
• 測定に必要なメンテナンスが実施されていること。(have had all required 

preventive maintenance procedures performed.）

• 操作コンディションを最良に整えておくこと。(be in peak operating condition )

• すべての測定が同一パラメーター（例えば装置、試薬ロット、キャリブレータ
ロット、キャリブレータ値）で実施されること。(be operated with the same 
parameters in all runs of the comparison and precision studies (e.g. 
instrument, reagent lot, calibrator lot, calibrator assigned values)

• 測定がユーザーと同様に実施されること：キャリブレータロット、試薬ロットお
よびソフトウェアパラメーター、キャリブレータ値についても市場に出ているも
のを使用すること。( are operated in the same manner as they would by a 
customer. This includes the use of calibrator and reagent lots that are 
available to end-users, as well as the use of software parameters and 
calibrator value assignments that are provided to end-users.）

NGSP認証試験実施の注意事項 - 1
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NGSP認証試験実施の注意事項 - 2

【製造業者認証の際の注意事項】

• 認証期間は1年間であり、継続して認証を維持するには認証期限に
合わせ毎年認証取得する必要がある。(Methods are required to be 
re-certified annually to remain listed on the NGSP web site. )

• 認証を取得しなおす必要があるケースとして、例えばFDAに新たに
510(k)を申請する必要があるような変更がある場合、新たにその変更
条件のもとでNGSP認証を取得しなおすことがあげられる。(A new 
certification is also required in the event of significant changes, such 
as those that would require a new 510(k) form to be filed with FDA. )
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【製造業者認証の際の注意事項】

①製造業者認証の申請は各方法
につき1ロットのみ。（同一方法で
複数ロットの申請は行わない）

②製造業者は申請する方法が、
患者の治療のために使われてい
る方法（市場に出ている方法）か、
上市されていない状態であるかを
申請時に申告する必要がある。

NGSP認証試験実施の注意事項 - 3

24

①

②
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【製造業者認証試験に不合格となった場合】
• 認証に不合格となった場合、製造業者はその根本原因を精査し、不合格原因を文書

化、その後の認証取得において不合格とならないために、どのような対策を行ったの
かを説明する必要がある。(In the event that a method fails certification, the 
manufacturer must investigate the root cause(s) of the failure, document the 
reason(s) for the failure and describe the corrective measures implemented to 
prevent a failure in the future prior to a subsequent attempt to obtain certification.)

• 加えて、これらの対策による変更について、エンドユーザーにどのように通知され、
エンドユーザーが試薬・装置などを使用するにあたりどのようにその変更を実施させ
るかを説明する必要がある。（In addition, a description must be provided how these 
changes will be communicated to and applied to the methods in use by end-users.)  

• POCTで不合格となった場合、再試験では不合格となったPOCTについて異なる3ロット
分のデータの提出が必要となり、3つとも合格基準を満たせば合格となる。(If the 
method is intended for use at the point of care, resubmission following    a failure 
must include data for 3 different reagent lots.  The passing criteria must be fulfilled 
separately for data from each reagent lot to be certified on a resubmission.)

• 2回目の認証試験でも不合格となった場合、不合格通知期日から1年間は次の認証試
験データの提出はできない。If a second attempt to certify is not successful, the 
manufacturer cannot resubmit for another attempt at certification until one year from 
the date of the notification of failure. 

NGSP認証試験実施の注意事項 - 4
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2020年の国際的なNGSP認証結果とASRL#1認証結果 - 1

 2020年に世界中で280方法（試薬・装置）及び136ラボが認証されている。

Method認証は、全体の4割がASRL#1で取得している。

26

【2012年～2020年の認証数の推移】
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2020年の国際的なNGSP認証結果とASRL#1認証結果 – 2
2019年1月から新NGSP認証基準（±5%）

 2020年度ではASRL#1でNGSP認証申請した製造業者方法、ラボラトリーレベルIおよびレ

ベルIIすべてそれぞれの合格率は100％であった。

全体NGSP認証の比較対照期間は2019年1月～6月*です：製造業者方法およびラボラト

リーレベルIの合格率はそれぞれ92.9%および95.9%であった。
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認証タイプ
±6% 

2018年

±5% 

2019年1月～6月

Manufacturer 92.2% 92.9%

Level I Lab 95.1% 95.9%

Level II Lab 78.6% 69.2%

認証タイプ 提出数 ±5% 

Manufacturer 112 100%

Level I Lab 7 100%

Level II Lab 2 100%

全体の合格率* ASRL#1の合格率 (2020/1～2020/12）

*Randie Little: Minutes of the NGSP/IFCC Manufacturer Forum, 
August 5, 2019
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2020年ASRL#1 NGSP認証試験結果

【2020年ASRL#1によるNGSP認証数】112試薬・装置（うち30POCT  ）、9ラボ、全121認証
国内 72試薬・装置（内ＰＯＣT：16）、2ラボ
韓国 12試薬・装置（内ＰＯＣＴ：12）、4ラボ
中国 26試薬・装置（内ＰＯＣＴ： 0） 、3ラボ
台湾 2試薬・装置（内ＰＯＣＴ：2 ）、0ラボ

製造業者の認証時期の移動または認証方法数の変更があった。特に、コロナ禍の影響で中国業者のNGSP認
証の延期が行った。

【参考】
【2019年ASRL#1によるNGSP認証数】 106試薬・装置（うち28POCT  ）、9ラボ、全115認証
国内 66試薬・装置（内ＰＯＣT：13）、2ラボ
韓国 8試薬・装置（内ＰＯＣＴ：8）、4ラボ
中国 30試薬・装置（内ＰＯＣＴ：5）、3ラボ
台湾 2試薬・装置（内ＰＯＣＴ：2 ）、0ラボ
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認証タイプ 国内 韓国 中国 台湾 計

Manufacturer 72 12 26 2 112
(うちPOCT) (16) (12) (0) (2) (30)
Level I Lab 2 2 3 7
Level II Lab 0 2 0 0 2

計 74 16 29 2 121


