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はじめに 

 

本実証試験計画書は、「化学物質に関する簡易モニタリング技術 実証試験要領（第２版）（平

成１７年５月１６日 環境省総合環境政策局）｣（以下、｢実証試験要領｣という。）に基づいて選

定された実証対象技術について、実証機関及び環境技術開発者の２者が協議、合意の上、実証試

験要領に準じて策定したものである。 

 

 

（実証機関） 

名古屋市環境科学研究所 

所     長    柴田 伸幸 

 

（環境技術開発者） 

日本エンバイロケミカルズ株式会社 

代表取締役社長   小林  厚夫 
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１．実証試験の概要と目的 

１.1 実証試験の概要と目的 

既に適用可能な段階にありながら、環境保全効果等についての客観的な評価が行われていない

ために普及が進んでいない先進的環境技術について、その環境保全効果等を第三者が客観的に実

証する事業をモデル的に実施することにより、環境技術実証の手法・体制の確立を図るとともに、

環境技術の普及を促進し、環境保全と環境産業の発展に資することを目的とするものである。 

本実証試験は、平成１７年５月１６日 環境省総合環境政策局が策定した実証試験要領（第２

版）に基づいて選定された実証対象技術について、同実証試験要領に準拠して実証試験を実施す

ることで、製品性能の信頼性等を客観的に実証するものである。 

本実証試験の化学物質簡易モニタリング技術とは、操作・管理の容易性や定量の高感度化など

の特徴をもったもので、スクリーニング的な活用や簡易な方法で異常値を監視できることなどへ

の有用性が期待できるものを指すものとする。 

対象とする技術は、一般環境モニタリングでの利活用の可能性を念頭に、抗原抗体反応を応用

した酵素標識免疫測定法（ＥＬＩＳＡ法）による簡易分析技術とする。 

 

 

1.2 実証試験の視点 

本実証試験では、以下の視点から実証を行うものとする。 

○ 製品性能の信頼性 

○ 一般環境モニタリングでの実用性 

○ 製品操作等の簡便性 
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２．実証試験参加組織と実証試験参加者の責任分掌 

2.1 実証試験参加組織 

実証試験に参加する組織は、下表に示すとおりである。 

表 2.1 実証試験参加組織 

団体名 名古屋市環境科学研究所 

住所 〒457-0841 名古屋市南区豊田 5-16-8 

担当者所属・氏名 水質部 小島節子 

電話番号 052-692-8481 

FAX 番号 052-692-8483 

実証機関 

E-mail アドレス kojima@nagoyakankaken.office.to 

企業名 日本エンバイロケミカルズ株式会社 

住所 
〒105-0023 東京都港区芝浦一丁目 2番 1号 

シーバンスＮ館 9階 

担当者所属・氏名 事業開発室 室長 道正 伸 

電話番号 03-5444-9891 

FAX 番号 03-5444-9860 

環境技術開発者 

E-mail アドレス eco＠jechem.co.jp 

 

2.2 実施体制 

実証試験の実施体制は、下図に示すとおりである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2.2 実証試験の実施体制 

 

 

 

〈環境省〉 

総合環境政策局環境保健部環境安全課 

〈実証機関〉 

名古屋市環境科学研究所 

〈技術実証委員会〉 

 

〈環境技術開発者〉 

日本エンバイロケミカルズ（株） 
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2.3 実証試験参加者の責任分掌 

実証試験参加者とその責任分掌は、下表に示すとおりである。 

表 2.3 実証試験参加者の責任分掌 

参加者 実証試験 

参加機関 
責任分掌 

部署 氏名 

実証試験の全体の統括責任者 所長 柴田 伸幸 

実証試験における ELISA 法の責任者 水質部長 須賀 博之 

実証試験における ELISA 法担当者のリーダー 水質部研究員 山守 英朋 

実証試験における ELISA 法担当者 
ﾀﾞｲｵｷｼﾝ分析ｾﾝﾀ

ｰ 研究員 
鈴木 直喜 

実証試験における機器分析の責任者 水質部長 須賀 博之 

実証試験における機器分析担当者のリーダー 
水質部 

主任研究員 
渡辺 正敏 

実証試験における機器分析担当者 
ﾀﾞｲｵｷｼﾝ分析ｾﾝﾀ

ｰ主任研究員 
大場 和生 

実証試験における機器分析担当者 〃 研究員 鈴木 直喜 

実証試験における精度・技術管理者 
ﾀﾞｲｵｷｼﾝ分析研

究ｾﾝﾀｰ長 
加藤 光雄 

実証試験における精度管理担当者 
水質部 

主任研究員 
安藤 良 

実証機関 

実証試験における精度管理担当者 
大気騒音部 

研究員 
中島 寛則 

実証対象製品の提供 事業開発室室長 道正 伸 

実証対象製品の取扱説明書等の提供 
研究開発部 

ﾘｻｰﾁﾏﾈ-ｼﾞｬｰ 
藤本 茂 環境技術開発者 

実証試験実施上の参考情報の提供 
研究開発部 

ﾘｻｰﾁﾏﾈ-ｼﾞｬｰ 
藤本 茂 
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３．実証試験の対象とする化学物質簡易モニタリング技術の概要 

3.1 実証対象技術の原理 

この実証対象製品は、ポリ臭化ジフェニルエーテル（PBDE）に対する特異的なポリクローナ

ル抗体を応用した、環境中（対象環境媒体：水質、底質、生物）の PBDE 測定 ELISA キットである。 

ELISA の原理は、競合反応（PBDE 濃度が高い試料では吸光度が低く、PBDE 濃度が低い試料で

は吸光度が高い）で、マグネティック・パーティクルを使用したキットである。 

 

3.2 実証対象製品のデータ 

環境技術開発者より提出された実証対象製品のデータは、下表に示すとおりである。 

表 3.2 実証対象製品のデータ（1） 

項目 記 入 欄 

製品名 
ポリ臭化ジフェニルエーテル（PBDE）ELISA キット（マグネティッ

ク・パーティクル） 

型番 《販売元コード》未定（製造元コード：PN500090） 

販売・製造元 
《販売》和光純薬工業（株）《輸入》日本エンバイロケミカルズ（株）

《製造》Abraxis LLC（米国） 

重量（キット一式、g） 1,300g 

価格（円） 未定 

分析対象物質 ポリ臭化ジフェニルエーテル 

対象環境媒体 水質・底質・生物・その他（土壌・穀物）水試料以外は抽出操作が必要。

利用用途 
環境水（地下水、表流水、飲料水）、土壌・底質、魚類細胞、等のモ

ニタリング 

標準試薬・種類 
付属（調製済／調製要）PBDE-47 0,0.025,0.05,0.1,0.5,1.0ppb 各

50％メタノール溶液  

操作環境（室温） 15℃～30℃ 

製品保管条件 2～8℃ 

製品保証期間 製造後 12 ヶ月間 

同時測定数（最多） 40 試料（n=2 で 1 キット使用時） 

測定時間 1.1 時間（固相抽出等の試料の前処を除く） 
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表 3.2 実証対象製品のデータ（2） 

項目 記 入 欄 

１．基本的な性能  

①測定範囲 0.025～1µg/L（添付資料：PBDE-1） 

②検出下限及び定量下限 検出下限：0.020µg/L 定量下限：0.025µg/L 

③繰返し再現性 標準偏差：0.006 変動係数：2.74％ 

④日間再現性 標準偏差：0.0021 変動係数：2.2％ 

⑤期間再現性 標準偏差：0.0045 変動係数：4.74％ 

⑥キット間再現性 標準偏差：0.02 変動係数：3.89％ 

⑦交差反応性 類縁体等との交差反応性（添付資料：PBDE-2） 

⑧その他 魚類細胞測定時の GC/MS との相関性：R＝0.872 

２．実用的な性能  

①回収特性 
環境水（水道原水、井戸水＝飲料水、池、配水路）への添加回収

実験結果（添付資料：PBDE-3） 

②測定精度等  

③その他  

試験責任者 Barbara Hughes (QA Manager) 

試験年月日 平成 17 年 8 月 30 日 
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４．実証試験のデザイン 

4.1 実証試験の期間 

実証試験の期間は、平成 17 年 1１月中旬～平成 17 年１月初旬とする。また、その期間のスケ

ジュール（予定）は、下表に示すとおりである。 

表 4.1 実証試験のスケジュール（予定） 

 10月 11月 12月       2月 
 １週 2週 ４週 １週 ２週 ３週 4週  4週 
実証試験計画の策定    
 対象技術の選定、計画書案作成 ○ ○        
 実証試験計画書策定、承認  ○        
実証試験の実施 
 測定範囲の検討   ○       
 検出限界及び定量限界の検討   ○       
 繰返し再現性の検討   ○       
 日間再現性の検討   ○       
 期間再現性の検討   ○    ○   
 キット間再現性の検討   ○       
 交差反応性の検討    ○      
 回収特性の検討    ○ ○     
 測定精度の検討    ○ ○ ○    
監査の実施    ○      
実証試験中間報告      ○    
技術実証委員会の実施 ○     ○   ○ 

報告書の提出         ○ 
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4.2 実証試験の内容 

実証試験項目の内容は、表 4.2 のとおりである。 

表 4.2 実証項目の内容 

項目 内容 

１．基本的な性能 

(1)測定範囲 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いた ELISA 測定値の変動等に基づき、数値的な設定の妥当性を実証す

る。 

(2)検出下限及び定量下限 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて同一条件での同一操作の繰返しによる ELISA 測定値の標準偏差

に基づき、数値的な設定の妥当性を実証する。 

(3)繰返し再現性 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて同一条件での同一操作の繰返しによる ELISA 測定値の変動等に

基づき、再現性の妥当性を実証する。 

(4)日間再現性 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて異なる条件（日付）での同一操作による ELISA 測定値の変動等に

基づき、再現性の妥当性を実証する。 

(5)期間再現性 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて製造後一定期間経過した製品の操作による ELISA 測定値の変動

等に基づき、再現性の妥当性を実証する。 

(6)キット間再現性 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて異なるロットや異なるキット間での ELISA 測定値の変動等に基

づき、再現性の妥当性を実証する。 

(7)交差反応性 

提出書類の内容、市販標準品で調製した試験用試料（濃度既知）を用

いて類似物質別の ELISA 測定値の相違等に基づき、交差反応性を実証

する。 

２．実用的な性能 

(1)回収特性 

提出書類の内容、環境試料を模擬し市販標準品で混合調製した試験用

試料（濃度既知）を用いた ELISA 測定値の比較に基づき、回収特性を

実証する。 

(2)測定精度 

環境試料（濃度未知）を用いた ELISA 測定値の変動や操作手順・操作

方法の特徴等に基づき、測定精度、前処理妥当性、操作簡便性等によ

る環境試料への適用性を実証する。 
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4.3 実証対象製品の受け入れと管理 

（1）実証対象製品（ELISA キット）の受け入れ 

受領の記録を ELISA キット管理表（様式 4.3）に記入し、以下の事項を確認する。 

○管理表と ELISA キットの品名、数量が一致していること。 

○ELISA キットの搬送が適切に取り扱われていること。 

○ELISA キットに不適合又は疑義を発見したときは、適切な処置をとる。 

（2）ELISA キットの管理 

○ELISA キットは、変質しないように、取扱説明書に記載された保管条件で適切に保管・管理

する。 

○ELISA キットの分割を行う場合は、汚染や品質低下のない方法で行い、識別番号等必要な表

示を行うとともに、分割の年月日その他必要な事項を管理表に記録する。 
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ELISA キット管理表（様式 4.3） 

 

受領年月日     時  分 

 

番号（管理番号）   －    

メーカー名           

品名              

Lot．No.            

  搬入時確認事項 

    □ 包装等に破損がない        保管場所       

    □ 保管温度（  ℃）        保管温度      

    □ 搬入時の温度管理 

    □ 使用期限 

    □ その他異常なし 

                        担当者         

 （移動・分割等の記録） 

 

 

番号（管理番号）   －    

メーカー名           

品名              

Lot．No.            

  搬入時確認事項 

    □ 包装等に破損がない       保管場所       

    □ 保管温度（  ℃）       保管温度       

    □ 搬入時の温度管理 

    □ 使用期限 

    □ その他異常なし 

                      担当者         

 （移動・分割等の記録） 
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4.4 実証試験の方法 

基本的な性能試験及び実用的な性能試験において、以下の操作は共通である。 

ア．製品の操作 

製品の操作にあたっては、製品の取扱説明書を遵守するとともに、「品質管理マニュアル ELISA

法（PBDE）」の試験操作手順（一般的な事項）に従って行う。 

 

イ．検量線作成用標準溶液の調製 

キットに付属する標準物質の希釈濃度系列を使用する。 

 

ウ．吸光度の測定 

吸光度は、ハンディフォトメーター（Model-6,アヅマックス社製）で測定し、指定濃度系列及

び各試験用試料溶液の吸光度とする。 

 

エ．検量線の作成 

試験管毎に同時に測定したゼロブランク（BLK：添付の希釈液等）及び標準溶液指定濃度系列

の吸光度（３重測定の平均値）から、４-parameter logistic fitting 後、検量線を作成する。 

（検量線作成用の解析ソフト：GENESIS-LITE） 

オ．実測濃度の算出 

前項で作成した検量線を用いて、各試験用試料溶液の吸光度から各実測濃度を算出する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

 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 

ポリ臭化ジフェニルエーテル（PBDE）の市販標準物質（PBDE Standard Solution PBDE47:

和光純薬製）を用いて、50％メタノールを希釈溶媒として、試験用試料溶液を調製する。 

標準溶液指定濃度系列及び試験用試料溶液の調製濃度は、表 4.4.1 のとおりである。 

 

表 4.4.1 標準溶液指定系列及び試験用試料溶液 

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 
ポリ臭化ジフェニルエー

テル（PBDE-47） 
0，0.025, 0.05, 0.10, 0.5, 1.0 

①測定範囲 

④日間再現性 

⑤期間再現性 

⑥キット間再現性 

ポリ臭化ジフェニルエー

テル（PBDE-47） 
0，0.025, 0.05, 0.10, 0.5, 1.0

②検出下限 1・２及び定量下限 
ポリ臭化ジフェニルエー

テル（PBDE-47） 
0, 0.025 

③繰返し再現性 
ポリ臭化ジフェニルエー

テル（PBDE-47） 
0.10 

⑦交差反応性 

PBDE Congener99 

PBDE Congener28 

 PBDE Congener100 

0.025, 0.05, 0.10, 0.5, 1.0 

0.05, 0.10, 0.20, 1.0, 5.0  

0.10, 0.5, 5.0, 10, 50 

 

① 測定範囲試験 

調製した試験用試料溶液を用いて、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

から求めた実測濃度より、平均値、標準偏差、変動係数を求める。 

これを基に、各調製濃度と実測濃度との比較、変動係数から指定された測定範囲の妥当性につ

いて検討する。 

 

② 検出下限及び定量下限試験 

測定範囲の下限付近に調製した試験溶液を 8 回測定し、その実測濃度より標準偏差（SD）を求め

る。求めた SD から 3SD 及び 10SD をそれぞれ検出下限及び定量下限とし、申請データと比較検討

する。なお，この場合の検出下限値を検出下限 1 とする。これとは別に，指定濃度系列 0濃度の

吸光度を 10回測定し，その標準偏差（SD）から得られる 3SD値（吸光度）を 0濃度の吸光度か

ら差し引いた吸光度より，検量線を用いて換算濃度を求める。この濃度を検出下限 2 とし，検出

下限 1および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 

測定範囲の直線域に調製した試料溶液を 3重測定で 8回測定し、得られた 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（n=8）から、繰返し再現性について検討する。 

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、同一ロットの異なる試験管を用いて「①測定範

囲試験」と同じ測定操作を行う。各調製濃度について得られた実測濃度の変動係数を求め、3 日

間の比較から日間再現性について検討する。 

 

⑤ 期間再現性試験 

同ロット（製造年月日が同じ）のキットの試験管を用いて、1 ヶ月以上離れた時期に「①測定

範囲試験」と同じ測定操作を行う。各調製濃度について得られた実測濃度の変動係数を求め、キ

ット間の比較から期間再現性について検討する。 

 

⑥ キット間再現性試験 

同一ロット 2キット及び異なるロット 1キットの 3キットを用いて、同日に「①測定範囲試験」

と同じ測定操作を行う。各調製濃度について得られた実測濃度の変動係数を求め、同一ロット及

び異なるロットの比較からキット間再現性について検討する。 

 

⑦ 交差反応性試験 

ポリ臭化ジフェニルエーテル（PBDE-47）及び類似物質(PBDE Congener99,PBDE Congener28,PBDE 

Congener100）について調製した試料溶液で吸光度曲線（実測値は 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。（ポリ臭化ジフェニルエーテル

（PBDE-47）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、調製した試料溶液のみでは 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。 
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（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（GFC：孔径 1.2µm）を用いて、河川水をろ過したろ液を原水とし、

それに測定範囲の中央付近となるように市販標準物質（ポリ臭化ジフェニルエーテル

（PBDE-47））を添加するとともに、妨害物質としてフミン酸ナトリウムを一定濃度添加して、

試験用試料溶液を調製する。試験用試料溶液の調製濃度（添加濃度）は、表 4.4.2 のとおりであ

る。 

調製した試験用試料溶液について、３重測定した実測濃度から平均値、回収率を求め、フミン

酸ナトリウムに対する製品の回収特性を検討する。 

 

表 4.4.2 試験用試料溶液 

物質名 試料溶液調製濃度 

分析対象物質：ポリ臭化ジフェニル

エーテル（PBDE-47）  
0.1µg/L 

妨害物質：フミン酸ナトリウム 0，1，5，10，50 mg/L 

 

 

② 測定精度試験 

３地点から採取した河川水について、グラスファイバーフィルターによるろ過及び必要に応じ

て固相抽出よる前処理操作を行って測定する。 

河川水中からはポリ臭化ジフェニルエーテルは検出されていないことから、ポリ臭化ジフ

ェニルエーテル標準液（PBDE-47）を添加して、所定のマニュアル（前処理法を含む）に従って

機器分析を行い、ELISA 法と機器分析法の実測値を比較し、環境試料への適用可能性について検

討する。 

また、製品の操作簡便性（測定時間、操作数）について、環境試料への適用性の観点から検討

する。 
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５．データの品質管理 

実証試験は、「品質管理マニュアル」に従って行い、作成した文書及び記録については、適

切に保管・管理する。 

 

６．データの管理、分析、表示 

（１）データの管理 

実証試験で得られたデータは、識別し、適切に収集し、見出し付け、ファイリングし、10 年

間維持した後、廃棄するものとする。 

（２）データの分析と表示 

実証試験で得られたデータは、必要に応じて統計処理を行うとともに、使用した数式を実証

試験結果報告書に記載する。 

 

７．監査 

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１回以上監査を

実施する。 

 

８．実証試験の評価 

実証試験結果の評価は、3.2 実証対象製品のデータと本実証試験結果を比較し評価する。 

なお、3.2 実証対象製品のデータがないものについては、ELISA 法による一般的な製品のデー

タを参照して評価する。 

また、「実用的な性能試験」結果については、環境試料への適用性等の観点から評価する。 
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付録１ 技術の先進性、その他 

１．技術の先進性について 

技術の先進性、特許・実用新案等の申請・取得状況、論文発表、受賞歴等があれば記入して下さい。 

技術の先進性 

抗原抗体反応を応用した本技術は、迅速で経済的なオンサイトでの半定量キットとして、あるいはラ

ボでの精密な定量キットとして使い分けることができる。 

この技術は簡便な前処理で多数のサンプルを同時に測定でき、有害な有機溶媒も使用しない。 

 

 

学会発表 

Development of a Sensitive Magnetic Particle Immunoassay for Polybrominated Diphenyl Ethers. 

Paper presented at the 2005 Dioxin Conference,held in Toronto Canada on 8/22/05(添付資料：

PBDE-4) 

 

 

 

 

２．その他 

環境モニタリングへの適用性、将来の発展性、今後の取組等を記入して下さい。 

 

今後の取り組み 

・ 生体資料（母乳）への適用を検討中。 
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付録２ 環境技術者による性能試験結果  
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