
測定項目：Ｅテスト「ＴＯＳＯＨ」Ⅱ（ＰＩＶＫＡ‐Ⅱ）　標準品セット

校正
値付け

脱炭酸プロトロンビン 　　　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅr

　　　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅr

製造業者校正物質

（１次標準品）

　　　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅr

製造業者実用校正物質

（２次標準品）

　　　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅr

製造業者製品校正物質

（製品標準品）

日常測定操作法

日常試料

測定結果

キャリブレータメーカー： 東ソー株式会社（製造販売元）
キャリブレータ名称： ：Ｅテスト「TOSOH」Ⅱ（PIVKA-II）　標準品セット

AIA-PACK PIVKA-II CALIBRATOR SET
Lot：

(*)･･･もし有れば記載
値 単位 値 単位

1 mAU/mL mAU/mL
2 mAU/mL mAU/mL
3 mAU/mL mAU/mL
4 mAU/mL mAU/mL
5 mAU/mL mAU/mL
6 mAU/mL mAU/mL
7
8
9

10

（ユーザー）

（ユーザー）

（ユーザー）

（ヒト由来）

脱炭酸プロトロンビンをPIVKA-Ⅱ標準品用(1)で希釈し、
１次標準品用の高濃度ストック液を作製した。ピコルミ
PIVKA-Ⅱ（エーディア株式会社）について同一検体の測
定を実施し、その結果に基づいて作製した高濃度ストッ
ク液の濃度を設定した。１次標準品用高濃度ストック液
をPIVKA-Ⅱ標準品(1)で希釈し、１次標準品を作製した。
高濃度ストック液濃度と希釈度から１次標準品の値を決
定した（患者検体相関等で妥当性検証）。
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ＡＩＡ装置により１次標準品を標準品として２次標準品の
値決定

ＡＩＡ装置により２次標準品を標準品として製品標準品の
値決定（旧ロットとのコントロール測定値比較で妥当性
検証）（出荷検査）

トレーサビリティチェーン　体系図

材料 操作法 実施
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