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ISO 15189に最適なマルチコントール

■L-スイトロールの新モデル
＜特徴＞

★ヒトプール血清をベースにしております。
★ヒト由来酵素を添加しており、ヒト血清に近似した反応性を示します。
★成分の表示値は、認証標準物質を基にトレーサブルな値付けをしております。
★LDおよびALPの表示値に、IFCC標準化対応法を追記しました。
★抱合（直接）ビリルビン、CK-MBおよび亜鉛を対応項目に加え、汎用性を向上させました。
★検査室のニーズを考慮し、2濃度のセット包装および開封が容易なスクリューキャップを採用しました。
★融解後、2~10℃遮光保存にて3日間使用できます。

■測定のトレーサビリティ体系、ISO 17511（JCCLSホームページより改変）

製 品 名 包 装 製品コード 希望納入価

L-スイトロール
®
Plus

1、2セット
各3mL×20本

56862 51,700円

SI単位の定義

純 度 の 測 定 法

常 用 参 照 標 準 物 質

実 用 標 準物 質

校正物質（キャリブレータ）

日 常 試 料

標準化された測定結果

校正

値付け物 質

操 作 法
実 施

NMI

(NIST,IRMM)

JSCC

JCCLS

など

臨床検査薬

製造会社

臨床検査室

トレーサビリティ

基 準 測 定 法

学会勧告法（JSCC 等）

社内標準測 定操作法

日常検査法（試薬キット）

一次標準物質（純物質）

正確さ評価の管理限界を示す管理試料は「L-スイトロール」だけ！

※1. 本製品は日常試料に近く、トレーサビリティチェーンの流れに含まれる管理試料
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L-スイトロール® Plus 安定性データ（抜粋）

融解後の安定性 (新規項目)
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長期保存安定性 (新規項目)

※1 処方改良によって、ビリルビンの安定性が向上しました。
※2 他の項目も同様に、融解後冷蔵（2~10℃、密栓、遮光）で3日間、-40℃（未開封）で18ヶ月の安定性

が確認されています。
※3 使用用途を鑑みた、日常検査でこれ以上求められない厳格な許容幅

■L-スイトロールPlus成分値表について
①表示値および表示値の不確かさは、当社で測定し算出しました。表示値の不確かさは、95％信頼水準に対応する

拡張不確かさ（k=2）で表しています。この拡張不確かさは、設定した表示値の確からしさを反映するものであり、
施設における測定結果を管理するものではありません。

②正確さの管理限界は、表示値の不確かさ及び多施設における室間再現条件での技術水準を合成し、設定しました。
施設における測定値がこの範囲内にあれば、施設間変動の分布と比較し有意な偏りを認めないと考えられます。

③IFCC標準化対応法（LD,ALP）:
室間再現条件での技術水準のデータ収集ができるまで、正確さの管理限界を表示できません。
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QAPトロール(シスメックス)、
液状コントロール和光、
Aaltoコントロール(シノテスト)、
などを利用する施設で、
CK-MB、亜鉛、血中薬物を日常検査で測定し、それらの
専用管理試料を併用している施設に対し、

利便性の向上 と 合計価格の低減（維持）

がアピールできる。

１）CK-MB および ジゴキシンなどの薬物を測定する施設
・ L-スイトロールPlus（融解後3日間有効）
・ L-コンセーラD（薬物を対象：融解後3日間有効）

２）CK-MB を測定し、薬物を測定しない施設
・ L-スイトロールPlus（融解後3日間有効）

３）CK-MB を測定せず、薬物を測定する施設
・ L-コンセーラD（生化学・薬物、融解後2日間有効）

４）尿中NAG または 尿浸透圧を測定する施設
・ L-スイトロールU（融解後7日間有効）

提案のコンセプト

提案例

詳細は、本技術情報の補足詳細資料参照（音声付）
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