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新春の候、時下ますますご清祥の段、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。

さて、日本糖尿病学会では、広く糖尿病診療に用いられております HbAlcにつきまして、

2010年度の診断基準の改訂以降、血糖コントロールの指標としてのみならず糖尿病の診断基

準の 1つ としてさらに有効な活用を推進しているところです。しかしながら、現在我が国で

使用されている HbAlc値 である」DS値 「HbAlc(JDS)」 は、世界の大部分の国で使用され

ている NGSP値 「HbAlc(NGSP)」 と比して、約 0.4%低値を示すことが明らかになってい

ます。そこで、我が国の疫学・臨床試験 。基礎的研究などの成果についての配齢や誤解を生

じないよう、2010年 7月 より英文誌や国際学会における発表では、NGSP値 に相当する値

での表示をお願いして参りました。

一方この間、本学会では、上記の問題の根本的な解決のため、我が国における日常臨床も含

めた糖尿病の診療 。研究全般においてにおいて、HbAlcの国際標準化を推進すべく準備を進

めて参りました。この度その体制が整いましたので、別紙の通り 2011年 4月 1日 より我が

国においてもNGSP値「HbAlc(NGSP)」 の使用を開始いたしたいと考えております。なお、

平成 24年度につきましては、その継続性に鑑み特定健診等においては」DS値を使用するこ

存島奮こ[言 :あ [言野「1,Iゝ詈量曇写詈曇柱lボ胸瞥L::言曇暫「][昌藻EElで/
ご周知頂くとともに、出版物などにおいても HbAlcに つきましては本学会の運用指針に準

拠頂きたくお願い申し上る次第です。今回、本学会の会誌に掲載予定の会員向け文書をお送

りさせて頂きますが、1月 20日 には厚生労働省において記者発表を行います。また、本学会

のホームページを通じ今後更に情報を提供させていただく予定です。

急なお願いで申し訳ございませんが、何卒ご高配のほど宜しくお願い申し上げます。
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―会員の皆様ヘー重要なお知らせ

日常臨床及び特定健診・保健指導における HbAlc国際標準化の

基本方針及び HbAlc表記の運用指針

平成 24年 1月 5日

日本糖尿病学会

糖尿病関連検査の標準化に関する検討委員会

HbAlc国際標準化については,我が国以外のほとんどの国々で臨床 。学術の両面に広 く用い られてい

るNational Glycohemoglobin Standardization Program(NGSP)値 と,我が国で用いられてきた」apan Dia‐

betes Socた ty(」DS)値 との差 (約 0.4%)が明らかとなり, この問題を解決すべ く「糖尿病関連検査の標

準化に関する検討委員会」を中心 として,関係諸団体の意見も傾聴 しつつ検討を進めてきた.そ の内容を

踏まえ且つ関係各位の多大なるご支援 。ご協力を賜 り,平成 22年 7月 1日 より,HbAlc(」DS値)に 0.4%

を加えた,NGSP値に相当する HbAlcを 国際標準値 として,主に著作・論文 。発表の中で用いることを開

始 した.こ れにより,著作物領域において海外 との間に存在 していた HbAlcデータの岨歯吾に関しては一定

の解決を見た

一方で,日 常臨床や特定健診・保健指導における HbAlc国 際標準化についてはその影響が大 きく,殊 に

特定健診・保健指導においては,保険者を通 じた大量の電子データ取 り扱いに関わるソフトウエア改修や

HbAlcを 用いた層別化・判定システムヘの影響を考慮する必要があった。このような状況に鑑み,国際標

準化に向けた検査の標準化・最適化と併せて,厚生労働省・日本医師会 。保険者団体を初めとする関係諸

団体 との協議を重ねた結果:今般 HbAlc国際標準化の実施方法が確定した.

これに基づ き,本学会は日常臨床や特定健診・保健指導におけるHbAlc国 際標準化の基本方針 を決定

するとともに,こ の基本方針に基づいて著作・論文・発表等を含む HbAlc表記運用指針の改定 を行 う.

以下, その内容を記す .

●日常臨床及び特定健診・保健指導における HbAlc国際標準化の基本方針

1,日 常臨床及び特定健診・保健指導における HbAlc表記

1-1.日 常臨床

平成 24年 4月 1日 よりHbAlcの 値は NGSP値を用い, 当面の問,」DS値 も併記する.

なお,NGSP値 と」DS値は,以下の式で相互に正式な換算が可能である

NGSP値 (96)=102× 」DS値 (96)+025% … ・
(1)

」DS値 (%)=0980× NGSP値 (%)-0245%     … (2)

(式 (1)は ,平成 23年 10月 1日 付で」DS値 とNGSP値との間の正式な換算式として確定したものであり,

式 (2)は式 (1)か ら求められる)

あるいは, この換算式 (1)を実際に計算すれば (小数点以下第三位まで計算し第二位を四捨五入),

」DS値で4.9%以下 :

」DS値で50～ 99%:

」DS値で 10.0～ 14.9%:

NGSP 4●L(%)=」 DS有直(%)+03%
NGSP 4直 (%)=」 DS t自 (%)+0.4%

NGSP有直 (%)=」DS有自(%)+05%
となる。式 (2)で は,

NGSP値で 5.2%以 下 :   JDS値 (%)=NGSP値 (%)-0.3%
NGSP値で 53～102%:   」DS値 (%)=NGSP値 (%)-0.4%

NGSP値で 103～ 152%:  」DS値 (%)=NGSP値 (%)-0.5%

となる.



1-2.特定健診・保健指導

システム変更や保健指導上の問題を避けるため,平成 24年 4月 1日 ～平成 25年 3月 31日 の期間は,受診

者への結果通知及び保険者への結果報告のいずれも従来通りJDS値のみを用いる.平成 25年 4月 1日 以

降の取り扱いについては,関係者間で協議し検討する.

2.説明資料

患者治療上の不利益防止や医療現場での疑問・懸念の解消を図るため,日 本糖尿病学会は患者 。医療機関

向けの説明資料を作成し,本学会ホームページ等に掲出するなどして広く利用できるようにする.

3.HbAlc表 記の実際の運用

別途提示する

「国際標準化 HbAlc表記の運用指針」

または
,

「国際標準化 HbAlc表記の運用指針 (簡略版)」

に則り運用する.

●国際標準化 HbAlc表記の運用指針

1.我が国における NGSP基準測定施設認証と換算式

平成 23年 10月 1日 付で,(社)検査医学標準物質機構 (ReCCS)が ,」DS値 を決める指定比較法である

K0500法でNGSPの基準測定施設であるアジア地区SecOndary Reference Laboratory(SRL)の 認証を取

得し,我が国のHbAlc測定用認証標準物質 (」CCRM4112,現 JDS Lot4)を 基準とするJDS値 とNGSP

値との関係が,

NGSP 4tL(%)=102×」DS ItL(%)+0.25%      …・ (1)

という換算式で表現されることが確定した。これにより,日 本の標準物質を基盤として達成されてきた測

定精度を維持しつつ,」DS値から換算式で求めるHbAlcを NGSP相 当値ではなく正式にNGSP値 と呼称

することが可能となった.なお,逆換算式は,

」DS促I(%)=0980× NGSP 4●L(%)~0245%     … (2)

である.

2.今回認証された NGSP値 と従来の HbAlc(国際標準値)と の関係

式 (1)を実際に計算すると
,

JDS値で49%以下 :    NGSP値 (%)=」DS値 (%)+03%

」DS値で 50～ 99%:

」DS値で 10.0～ 14.9%:

NGSP有直 (%)=」DS IIL(%)+04%

NGSP有菫 (%)=」DS有自 (%)+0.5%

となり,診断基準のカットオフ値を含む」DS値 50%～ 9,9%の 間では従来用いてきた HbAlc(国際標準

値)の定義式である」DS値 (%)+0.4%に完全に一致する.4.9%以下ではJDS値 (%)+0.3%, 10%以

上で」DS値 (%)+0.5%と なるが,HbAlcの 相対測定誤差約 3%を考慮すると,NGSP値が HbAlc(国

際標準値)で概算できるというこれまでの結果と矛盾しない.こ の換算式に基づいて」DS値 とNGSP値 と

の相互換算数表 (小 数点以下第 3位 まで計算 し小数点以下第 2位四捨五入)を作成 した (添付資料 ).

3.表言己に基づく HbAlcの区別

3-1.記述上の表現

NGSP値で表記された HbAlcは ,「HbAlc(NGSP)」 と記述する.ま た,従来のJDS値表記の HbAlcは

「HbAlc(JDS)」 とする.こ れまでJDS値 +0.4%で表されるNGSP相当値を国際標準値として論文などで

用いてきたが,今後はNGSP値を用いる.ただし,上記の様に臨床的に問題となる多くの範囲においては



両者に違いはない。

3-2.表示・印字文字数に制約のある場合の検査項目名

検査項目名の表示・印字文字数が 5文字以内となっている臨床検査システムでは,すでにHbAlc(」 DS)に

対して項目名「HbAlc」 が付与されている.よ ってこれと区別するため,HbAlc(NGSP)に ついてのみ,

その項目名を「AlC」 (ア ルファベットは大文字)と する。

3-3.運用上の注意

平成 24年 4月 1日 以降, 表示・印字されているHbAlc項 目名表現が上記の運用指針と異なる場合には
,

検査結果の表記が NGSP値か」DS値かを必ず確認した上で,NGSP値 かJDS値かが明瞭且つ簡便に判別

できるようにする (例 えば,結果報告への注記を入れる,検査機器自体に大書明記するなど).

4.糖尿病の診断

平成 24年 3月 31日 までは,従来の」DS値 を用いて診断し.6.1%以 上を糖尿病型とする。平成 24年 4

月 1日 以降は,NGSP値 を用いて診断し,6.5%以上を糖尿病型とする。

5.HbAlcに よる血糖コントロールの指標と評価

平成 24年 3月 31日 までは,従来の」DS値で表された現行の指標と評価を用いる.平成 24年 4月 1日 以降

は,現行の血糖コントロールの指標と評価に用いられた」DS値 をNGSP値に換算した値を用いることと

する.

6.英文誌及び国際学会における発表

6-1.英文誌及び国際学会における表記・記述

本告知以降の投稿・発表については,NGSP値で表記されたHbAlcを ,各々の雑誌や学会の規定等に応じ

て,「 HbAlc」「HbA恥」あるいは「AIC」 などと記述する.

6-2.換算式に関する引用文献

式 (1)ま たは換算数表により計算したNGSP値を用いた論文では,正式な英文引用文献が発表されるまで

の間は,

①Online Documentと して, 日本糖尿病学会ホームページの「HbAlc国 際標準化に関する重要なお知ら
せ」内に掲出している「引用文献 1」

,

http:〃 www.jds or.jpん dttor」 pO/upbads/photos/813.pdf

を文献リス トに加える.

②Diabetology lnternatiOnal及 び Journa1 0f Diabetes lnvestigationに Commentaryを 掲載予定であ り,掲

載後はこの Commentaryを 引用する。

6-3.IFCC値の併記が必要とされる場合

IFCC値の併記が必要とされる場合は,投稿・発表先の雑誌や学会の規定で NGSP値からIFCC値への換

算式が指定されていればそれに従う.換算式が指定されていない場合,本告知以降の投稿・発表について

は,我が国の過去の蓄積データとの一貫性を考慮 し,NGSP値 からIFCC値への換算式として
,

IFCC値 (mm01/m01)=10.19× NGSP値 (%)-1988(mmo1/m01)    … (3)

(日 本臨床化学会糖尿病関連指標専門委員会,臨床化学 37:393409,2008)

を用いて計算することが望ましい (31用 文献は,「HbAlc国際標準化に関する重要なお知らせ」内に掲出し

ている「引用文献2」 ,http:〃wwwidsor.jp/ids_or」 pO/upbads/photos/814.pdfを 用いる。また,Diabetoト

ogy lntemational及 び」ourna1 0f Diabetes lnvestigationに Commentaryを 掲載予定であり,掲載後はこ

の Commentaryを 引用する)



7.和文誌及び国内学会における発表

卜1.和文誌及び国内学会における表記・記述

平成 24年 4月 1日 以降の投稿 。発表では,すべてNGSP値で表記されたHbAlcを 用い,そのことを明記

する.論文・発表内での記述は「HbAlc」 とする.第 55回 日本糖尿病学会年次学術集会の発表については,

」DS値表記の HbAlcを 用いて採択されたものであっても,発表では原則としてNGSP値で表記された

HbAlcを用いる.総説などで特にNGSP値表記のHbAlcあ るいは」DS値表記の HbAlcに ついて言及す

る必要のあるときは,各々「HbAlc(NGSP)」 ,「 HbAlc(JDS)」 と記述する.

本告知以降,平成 24年 3月 31日 までの間の投稿 。発表では,NGSP値表記の HbAlcあ るいはJDS値表記

の HbAlcの いずれを用いて も良いが,いずれの表記であるかを明記する.論文・発表内での記述は

「HbAlc」 とするが,個々に区別する必要のあるときは各々,「HbAlc(NGSP)」 ,「 HbAlc(JDS)」 と言己述す

る.

7-2 換算に関する引用文献

式 (1)ま たは換算数表により計算 したNGSP値を用いたときは,正式な英文引用文献が発表されるまでの

間は,

①Online Documentと して, 日本糖尿病学会ホームページの「HbAlc国際標準化に関する重要なお知ら

せ」内に掲出している「引用文献 1」 ,

http:〃 www.ids.or.jpん ds_or_ipO/uメ oadS/photos/813.pdf

を文献リス トに加える.

②Diabetology lnternadonal及 び」ourna1 0f Diabetes lnvestigationに Commentaryを 掲載予定であり,掲

載後はこの Commentaryを 引用する.

8.総説 。著書

8-1.総説・著書における表記・記述 (国 内外の治験データ紹介等も含む)

本告知以降に執筆されるものにおいてHbAlcの 具体的な数値を記述する場合,

①国内データについては,その表記が JDS値・NGSP値 。国際標準値のいずれであるかを明記する (換算

によりNGSP値に統一できる場合は,特 に理由のない限り統一することが望ましい).表記をNGSP値 に

統一できるときは,文章内の記述は「HbAlc」 とするが,JDS値 と国際標準値については,必ず「HbAlc

(JDS)」 ,「 HbAlc(国 際標準値)」 と記述する。また,NGSP値 を文章内で区別して記述する必要のあると

きは,「HbAlc(NGSP)」 とする.国際標準値表記のHbAlcを 用いた場合には,HbAlc(国際標準値)

(%)=HbAlc(」DS)(%)+0.4%で あることを記載する.

②海外のデータについては,その表記を明記した上で「HbAlc」 と記述するか,その表記に基づき「HbAlc

(NGSP)」 などと記述する.

8-2.換算に関する引用文献

式 (1)ま たは換算数表により計算したNGSP値 を用いたときは,正式な英文引用文献が発表されるまでの

間は
,

①Onhne Documentと して, 日本糖尿病学会ホームページの「HbAlc国際標準化に関する重要なお知ら

せ」内に掲出している「引用文献 1」 ,

http:〃 wwwjds.orjpん ds_or」 pO/upbads/photos/813.pdf

を文献リス トに加える。

②Diabetology lnternauonal及 び」ourna1 0f Diabetes lnvestigationに Commentaryを 掲載予定であり,掲

載後はこの Commentaryを 引用する.



9.資格試験・学力試験など

本告知以降,平成 24年 3月 31日 までは,HbAlcの具体的な数値を記述する場合には,その表記が」DS

値・NGSP値・国際標準値のいずれであるかを明記する.明記の上で一種類に統一できるときは,文章内

の記述は「HbAlc」 とする.文章内で個々に区別して記述する必要のあるときは各 ,々「HbAlc(JDS)」 ,

「HbAlc(NGSP)」 ,「HbAlc(国 際標準値)」 とする.HbAlc(国際標準値)の定義式や,NGSP値 とJDS

値との換算式については,試験の性質上必要な場合には記載してよい。

平成 24年 4月 1日 以降については,特に必要の無い限り,NGSP値 に統一することが望ましい。


