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1．はじめに

HbA1c測定の国内における標準化の作業の
主な経過は以下のごとくである。すなわち1993
年 8月日本 糖 尿 病 学 会（ Japan Diabetes
Society：JDS）「グリコヘモグロビンの標準化に
関する委員会」が発足し，翌月グリコヘモグロビ
ン測定の実態調査が行われた1）。結果は，当時
測定法のほとんどを占めていたのは2社の
HPLC法であり，同一試料の測定で2社測定値
に差があり，施設間差を云々する以前の問題が
あった。実態調査に基づいて，糖尿病学会は値
付けした2濃度2種凍結乾燥標品を標準品（JDS
Lot 1）として用意し，グリコヘモグロビンの測定
には不安定分画を除いて測定し，標準品で校
正した値を表示値として用いるよう指導した。
この指導のもとに日本国内の施設間差は臨床領
域に耐えるまでに縮小した2-4）。

1995年1月，日本臨床化学会「糖尿病関連指標
専門委員会」が発足し「グリコヘモグロビンの
測定法の確立」プロジェクトが始動した。ほぼ同
時期に，日本臨床化学会関東支部の標準化委員
会でも作業部会が作られ同じテーマで検討が
始められた。その後，糖尿病関連指標専門委員
会のもとで，「JSCCグリコヘモグロビン標準化作
業部会」として合同で標準化の検討を行ってき
た。ここでの標準化は，安定型HbA1c（これは
当時HbA1cとして測定されてはいたが，糖結合
ヘモグロビン量を正確に反映していないBio-
Rex 70により得られるヘモグロビンHbA1c画分
に換って，単一物質であるその主成分のβ-N-
mono-deoxyfructosyl hemoglobin）を特定して
測定しようとするものであった。その結果，開発
されたKO 500法を用いて安定型HbA1cをほぼ
単離し測定することにも成功した 5）。以後，KO
500法を用いて国内での標準物質の設定が行わ
れ，日常検査法はこの標準物質にトレーサブル
になるような標準化が達成され，現在までその
性能が一定に維持されている。
一方，HbA1c測定の国際標準化の主な経過は
以下のごとくである。すなわち1996年7月ロンド
ン で 開 催 さ れ た 国 際 臨 床 化 学 連 合
（ International Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine：IFCC）
でグリコヘモグロビン標準化IFCC ワーキンググ
ループ（IFCC/HbA1c WG）がペプチドマッピン
グによる化学量に基づくグリコヘモグロビンの
測定体系を報告した6）。この測定体系は測定対
象を定義し，一次標準物質を備え，科学的に理
論付けられたものであった7）。これを期にJSCC
グリコヘモグロビン標準化作業部会は，IFCC
ワーキンググループの測定体系を取り入れ，KO
500法をJSCC/JDS 指定比較対照法（designat-
ed comparison method：DCM）として位置付け，
JSCC/JDS測定体系を立案した。この測定体系
はIFCC測定体系に基づき，KO 500法を用いて
IFCC一次標準物質値を国内実試料標準物質に
伝達しており，これに従えば，従来のJDS値表示
を変更することなく，化学量論に裏付けられた
標準化が可能となる8）。

2007年6月に，アメリカ糖尿病協会（ADA），ヨ
ーロッパ糖尿病学会（EASD），国際臨床化学連
合（IFCC），国際糖尿病連合（IDF）の国際学術
4団体よりヘモグロビンA1c（HbA1c）測定の国
際標準化に関するコンセンサス・ステートメント
が発表された9）。これを受けてJSCCの糖尿病
関連指標専門委員会は，基本的にこれらのステ
ートメントに従うべきとの見解に立ち，HbA1c測
定の標準化はIFCC法をアンカーとする体系と
することを決定した10）。これまで用いられてきた
基準操作手順書（SOP）をベースに加筆し，
IFCC値（mmol/mol）で測定しこれからJDS値
（％）を算出するように改訂した。
本SOPは，IFCC値としての認証値を有した

HbA1c測定用常用参照標準物質の特性値を伝
達する際に国内において用いるKO 500法の測
定操作の手順について示したものである。

2．略語

DCM：指定比較対照法（designated compari-
son method）

HPLC:高速液体クロマトグラフィー（high per-
formance liquid chromatography）

SOP：基準操作手順書（standard operating
procedure）
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