
  

11 

（1）基本的な性能試験 

実証対象製品の基本的な性能を検討するため，製品仕様の信頼性等の観点から市販標準品（以

下，市販標準物質）で調製した試験用試料溶液を用いた実証試験を行う。 

 

● 試験用試料溶液の調製 

市販標準物質カルバリル標準品を用いて，メタノールを希釈溶媒として，試験用試料溶液を作

成する。 

標準溶液指定濃度系列および試験用試料溶液の調製濃度は，表 6のとおりである。 

 

表 6 標準溶液指定系列および試験用試料溶液 

試験項目 物質名 試料溶液調製濃度（µg/L） 

標準溶液指定濃度系列 
キット付属 
カルバリル標準

試薬 
0，1.5，3，15，30 

①測定範囲 
④日間再現性 
⑤期間再現性 
⑥プレート間再現性 

カルバリル 0，1.5，3，15，30 

②検出下限および定量下限 カルバリル 1.5 
③繰返し再現性 カルバリル 5 

⑦交差反応性 

ベンダイオカルブ 
 

フェントエート 
ピリブチカルブ 

0，1.5，3，15，30，300 
 
0，1.5，3，15，30，300，3000 
 

 

 

① 測定範囲試験 

市販標準物質で調製した指定濃度系列の試料溶液について，各調製濃度につき 3重測定を行い，

3個の吸光度それぞれから求めた測定濃度より，平均値，標準偏差，変動係数を求める。 

これを基に，調製濃度と実測濃度との比較，指定された測定範囲の妥当性について検討する。 

 

② 検出下限および定量下限試験 

市販標準物質で調製した指定濃度系列の下限付近の 1濃度を 8回測定し，3重測定の平均吸光

度から算出した 8 個の実測濃度より標準偏差（SD）を求める。求めた SD から得られた 3SD お

よび 10SDをそれぞれ検出下限および定量下限とし，申請データと比較検討する。 
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③ 繰返し再現性試験 

市販標準物質で調製した指定濃度系列の中央付近の 1濃度を 3重測定で 8回測定し，3重測定

の平均吸光度から算出した 8個の実測濃度より平均値，標準偏差，変動係数を求める。 

求めた変動係数から，繰返し再現性について製品仕様の妥当性を検討する。 

 

④ 日間再現性試験 

（同一測定者が）1週間の異なる 3日間において，同一ロットの複数の実証対象製品を用いて

「①測定範囲試験」と同じ測定操作・検討を行う。各調製濃度について得られた実測濃度の平均

値，標準偏差，変動係数をプレート毎に求め，3日間の結果の比較から製品仕様の妥当性を検討す

る。 

 

⑤ 期間再現性試験 

同一プレートの一部で「①測定範囲試験」と同じ測定操作・検討を行う。1 ヵ月後に，冷蔵保

存した残りの一部で「①測定範囲試験」と同じ測定操作・検討を行う。同一プレートでこの検討

ができない場合には，同一ロットの 2 プレートを用意し，1 プレートで「①測定範囲試験」と同

じ測定操作・検討を行った後，冷蔵保存した 1 プレートで 1 ヵ月後に「①測定範囲試験」と同じ

測定操作・検討を行う。各調製濃度について得られた実測濃度の平均値，標準偏差，変動係数を

求め，その結果の比較から製品仕様の期間再現性の妥当性を検討する。 

 

⑥ プレート間再現性試験 

同一ロット 2プレートおよび異なるロット 1プレートの 3プレートを用いて，（同一測定者が）

同時に（同日に）「①測定範囲試験」と同じ測定操作・検討を行う。各調製濃度について得られた

3 プレート間の実測濃度の平均値，標準偏差，変動係数の比較から，同一ロットおよび異なるロ

ットでのプレート間再現性について製品仕様の妥当性を検討する。 

 

⑦ 交差反応性試験 

市販標準物質および類似物質を用いて，指定濃度系列で濃度反応曲線（吸光度は 3重測定の平

均値から求める）を描き，吸光度曲線から類似物質の 50％発色阻害濃度を求める。（市販標準物質

の 50％阻害濃度／類似物質の 50％阻害濃度）×100（％）で交差率を求め，類似物質の交差反応

性を検討する。 

類似物質に関して，指定濃度系列のみでは 50％発色阻害濃度が求められない場合は，50％発色

阻害濃度が得られるように高濃度側を加えた濃度系列を作り，試験をやり直す。予想される高濃
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度側の濃度範囲が実用的でない場合には，20または 10％阻害濃度で代用する。 

（類似物質の交差反応性に関しては，申請者の交差反応性に関するデータを参考とする。） 

 

（2）実用的な性能試験 
実証対象製品の実用的な性能を検討するため，環境試料への適用性等の観点から環境試料試

験による実証試験を行う。 

① 回収特性試験 

グラスファイバーフィルター（孔径 1µmに準拠）を用いて，河川水をろ過したろ液を原水とし，

それに指定濃度範囲の中央付近の 1 濃度となるように市販標準物質を添加するとともに，妨害物

質として標準フミン酸ナトリウム等を一定濃度添加して，試験用試料溶液を調整する。試験用試

料溶液の調製濃度は，表 7のとおりである。 

調製した試験用試料溶液について，3重測定して平均値，標準偏差，変動係数，回収率を求め，

フミン酸存在下での製品の回収特性を検討する。 

 

表 7 試験用試料溶液 

物質名 試料溶液調製濃度（mg/L） 
分析対象物質：カルバリル 5 

妨害物質：フミン酸ナトリウム 
 

 

1 
5 
10 
50 

 

② 測定精度等試験 

複数（3 地点）の河川地点から得られた河川水について，キットが推奨する前処理法（取扱説

明書参照）で処理しカルバリルを測定する。 

合わせて同一試料について，所定のマニュアル（前処理法を含む）に従って機器分析を行なう。 

得られた濃度の比較や全体的な製品の操作状況などから，下記の事項について実証対象製品の

信頼性，実用性，簡便性等の観点から考察する。 

・ 機器分析値との差による測定精度 (濃度) 

・ 試料の汚濁特性に応じた前処理妥当性 (夾雑物質影響) 

・ 全過程を通じた操作簡便性 (時間，操作数) 

・ 測定結果による環境試料への適用可能性など 
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5．データの品質管理 

（1）測定操作の記録 

a．実証試験過程で入手，作成した文書（デジタル画像を含む）および記録については適切に管

理・保管する。 

b．実証項目の試験は，「品質管理マニュアル」に従って行い，その分析作業台帳および分析機器

の点検事項等は，記録に残す。 

（2）データ処理の管理 

a．試験データの計算や転記について，当該実施者以外の監督者によるチェックを行い，記録を

残す。 

b．試験データのファイルはコンピュータと独立したメモリーチップに保存し，関係のない者が

データファイルにアクセスできないようにする。 

c．データファイルの紛失の可能性があるときは，バックアップを取りデータを保護する。 

 

6．データの管理，分析，表示 

6.1 データ管理 

本実証試験から得られる以下のデータは，「品質管理マニュアル」に従って管理するものとする。 

 

6.2 データ分析と表示 

本実証試験で得られたデータについては，必要に応じ統計分析の処理を実施するとともに，使用

した数式を実証試験結果報告書に記載する。 

 

７．評価 

本実証試験で得られたデータの品質監査は，「品質管理マニュアル」に従って行うものとする。 

実証試験が適切に実施されていることを確認するために実証試験の期間中に内部監査を実施し，

兵庫県立健康環境科学研究センター所長に報告する。 

 

 

 

 



付 録 

カルバリル物性表 

実証機関 兵庫県 環境技術開発者 ㈱ホリバ・バイオテクノロジー 
製品の名称 カルバリル測定キット E 

測定対象物質名 カルバリル (Carbaryl) 
略名 NAC，Arylam，Caryderm，Clinicide 
化学名 1-Naphthalenol methylcarbamate，1-Naphthyl methyl carbamate (IUPAC) 

分子式(分子量) C12H11NO2（201.22） CAS No. 63-25-2 
構造式  

外 観 無臭、白色結晶または様々な形状の固体 
融 点 mp 142℃，bp 315℃（沸点以下で分解*，**） 
蒸気圧 < 4×10‐5 mmHg（25℃）0.7pa（20℃） 
比 重 1.00（20℃） 

水溶解性 82.6mg/L（30℃） 
オクタノール / 水 

分配係数 
Log Pow = 2.34 
（1.59*，1.59～2.3**） 

有機溶解性 DMF，アセトン，イソフォロン，シクロヘキサンに適度に溶解 

物理化学的 
性状 

安定性 熱，光，酸に安定，アルカリで加水分解 
用途 カーバメート系殺虫剤（稲，野菜，果樹のウンカ，ヨコバエ，アブラムシに適

用），植物成長作用剤 
規制等 1971 年に農薬登録，IARC3，毒劇物取締法（劇物），航空法（第 9 毒物），危

規制（第 3条危険物告示別表第 4毒物），国連番号 2757 
公共用水域農薬評価指針値，水道法水質管理目標値：0.05mg/L 

備考 主要な代謝経路は環ヒドロキシル化および加水分解である。その結果，多数

の代謝産物が生成され，水溶性の硫酸塩，グルクロニド，メルカプチュレート

の構造と結合し易く，尿中に排泄される。加水分解は，1-ナフトール，二酸化
炭素，メチルアミンを生成する。ヒドロキシル化は，4-ヒドロキシメチルカル
バリル，5-ヒドロキシカルバリル，N-ヒドロキシメチルカルバリル，5-6-ジヒ
ドロ-5-6-ジヒドロキシカルバリル，1,4-ナフタレンジオルを生成する。ヒトに
おける主要な代謝産物は 1-ナフトールである**。 

*国際化学物質安全性カード（WHO/IPCS/ILO）データ，**国立医薬品食品衛生研究所データ 

東京都健康安全研究センターの HPデータより改図 
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