
 

2024 年 4 月 

お客様各位 

積水メディカル株式会社 

検査事業部 

 

 

電子添文改訂のご案内 
 

謹啓  

 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げ

ます。弊社が製造販売しております「クオリジェント CRP」につきまして、下記のとおり、電子添文改

訂のご案内をさせていただきます。今後とも弊社製品をご愛顧賜りますよう、お願い申し上げます。 

謹白 

 

記 

 

１． 対象製品（包装） 

 

統一製品コード 品名 包装 

502-384493 クオリジェント CRP L セット 

502-503504 クオリジェント CRP LL セット 

 

「ナノピア」は積水メディカル株式会社の日本における登録商標です。 

 

２．改訂年月 

  2024 年 3 月 

 

３．改訂後版番号 

  第 8 版 

 

４．改訂電子添文 PMDA ホームページ公開日 

  2024 年 3 月 29 日 

 

５．主な改訂内容 （詳細は別紙１（変更対照表）をご参照ください。） 

【全般的な注意】 

「3．投与された薬剤による測定結果への影響に関しては、当該薬剤の電子添文に記載されている使

用上の注意、特に臨床検査結果に及ぼす影響の項をよくお読みください。また、本電子添文の【操作

上の注意】2.妨害物質の項や【測定結果の判定法】2.判定上の注意の項もよくお読みください。」を追

記いたしました。 

 

【形状・構造等（キットの構成）】 

構成試薬成分の一部を削除し、記載を整備しました。 

 

【使用目的】 

測定意義に関する記載を削除し、記載を整備しました。 

 

 



【測定原理】 

内容の一部を削除しました。 

 

【測定結果の判定法】 

附番と項目名の体裁を整備しました。 

 

【性能】 

較正用標準物質の記載方法を変更しました。 

 

【使用上又は取扱い上の注意】 

２．使用上の注意の記載を追記しました。 

３．廃棄上の注意の一部文言を改定しました。 

 

【主要文献】 

内容の一部を改定しました。 

 

 

 

６．問い合わせ先 

積水メディカル株式会社 学術担当 

TEL: 0120-249-977（平日 9:00～17:30） 

 

 

 

以上 



別紙１（変更対照表） 

 

【全般的な注意】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

該当なし 

 

 

【形状・構造等（キットの構成）】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

 

【測定原理】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

【用法・容量（操作方法）】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 



 

【測定結果の判定法】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

【性能】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 
 

 

【使用上又は取扱い上の注意】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

【包装単位】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 



 

【主要文献】 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 


