
 

 

お客様各位 

株式会社ニチレイバイオサイエンス 
事業戦略部（分子診断薬事業） 

本       社 〒104-8402 東京都中央区築地 6-19-20 
問い合わせ先 TEL.03-3248-2208 FAX.03-3248-2243 
ホームページ https://nichireibiosciences.co.jp/ 

 
2026年 9 月 

 
免疫組織化学染色試薬 ヒストファイン製品の一部、販売中止のご案内 

 

謹啓 
時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。また、平素より格別のご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 
 
さて、下記の免疫組織化学染色試薬 ヒストファイン製品につきまして、製造に用いる主要原料の供給状況および品質特性に変

化が生じております。 
これを受け、当社において検討を行った結果、承認規格に基づく製品の安定的な供給が困難であると判断いたしました。 
つきましては、誠に勝手ながら、2026 年 10 月末をもちまして本製品の販売を終了させていただきます。 
なお、現在販売中の製品の品質および性能には問題はございません。また、本件は当該製品に関連する個別の事情によるもの

です。 
 
これまでのご愛顧に心より感謝申し上げますとともに、今後とも変わらぬご高配を賜りますようお願い申し上げます。 

謹白 

 
記 

 
免疫組織化学染色試薬 ヒストファイン製品 
 
■販売中止製品 
用手法用 体外診断用医薬品 
 

クラスⅢ免疫組織学検査用シリーズ 

ヒストファイン SAB-PO(M)キット                  製造販売承認番号: 20300AMZ00769000 

製品名 コード 製品区分 包装 

構成試薬 ブロッキング試薬Ⅱ、第二抗体、酵素試薬 

ヒストファイン SAB-PO(M)キット 
424021 ユニバーサルキット 50テスト 

424022 ユニバーサルキット 500テスト 

構成試薬 ブロッキング試薬Ⅱ 
10％ウサギ正常血清 

426051 構成試薬 6mL 

426052 構成試薬 17mL 

構成試薬 第二抗体 
ビオチン標識抗マウス IgG+IgA+IgM 抗体 

426031 構成試薬 6mL 

426032 構成試薬 17mL 

構成試薬 酵素試薬 
ペルオキシダーゼ標識ストレプトアビジン 

426061 構成試薬 6mL 

426062 構成試薬 17mL 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: デスミン 構成試薬 第一抗体 
抗デスミンモノクローナル抗体 

422011 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用蛋白キット 
◇構成製品: 上皮膜抗原(EMA) 構成試薬 第一抗体 
抗上皮膜抗原モノクローナル抗体 

422021 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用蛋白キット 
◇構成製品: グリア線維性酸性プロテイン(GFAP) 構成試薬 第一抗体 
抗グリア線維性酸性プロテインモノクローナル抗体 

422261 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用性腺ホルモンキット 
◇構成製品: ヒト絨毛性ゴナドトロピンβサブユニット(HCG-β) 構成試薬 第一抗体 
抗ヒト絨毛性ゴナドトロピンβサブユニットモノクローナル抗体 

422321 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: ケラチン/サイトケラチン 構成試薬 第一抗体 
抗ケラチン/サイトケラチンモノクローナル抗体 

422431 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 
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組織検査用細胞性免疫キット 
◇構成製品: 白血球共通抗原(LCA) 構成試薬 第一抗体 
抗白血球共通抗原モノクローナル抗体 

422071 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: 前立腺特異抗原(PSA) 構成試薬 第一抗体 
抗前立腺特異抗原モノクローナル抗体 

422611 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用蛋白キット 
◇構成製品: ビメンチン 構成試薬 第一抗体 
抗ビメンチンモノクローナル抗体 

422101 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

 
 

クラスⅢ免疫組織学検査用シリーズ 

ヒストファイン SAB-PO(R)キット                  製造販売承認番号: 20300AMZ00770000 

製品名 コード 製品区分 包装 

構成試薬 ブロッキング試薬Ⅱ、第二抗体、酵素試薬 

ヒストファイン SAB-PO(R)キット 
424031 ユニバーサルキット 50テスト 

424032 ユニバーサルキット 500テスト 

構成試薬 ブロッキング試薬Ⅱ 
10％ヤギ正常血清 

426041 構成試薬 6mL 

426042 構成試薬 17mL 

構成試薬 第二抗体 
ビオチン標識抗ウサギ IgG 抗体 

426011 構成試薬 6mL 

426012 構成試薬 17mL 

組織検査用凝固・線溶関連物質キット 
◇構成製品: 第Ⅷ因子関連抗原(ⅧR:Ag) 構成試薬 第一抗体 
抗第Ⅷ因子関連抗原ポリクローナル抗体 

422181 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: α-フェトプロテイン(AFP) 構成試薬 第一抗体 
抗α-フェトプロテインポリクローナル抗体 

422211 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用蛋白キット 
◇構成製品: グリア線維性酸性プロテイン(GFAP) 構成試薬 第一抗体 
抗グリア線維性酸性プロテインポリクローナル抗体 

422251 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用消化管ホルモンキット 
◇構成製品: グルカゴン 構成試薬 第一抗体 
抗グルカゴンポリクローナル抗体 

422271 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: ケラチン/サイトケラチン 構成試薬 第一抗体 
抗ケラチン/サイトケラチンポリクローナル抗体 

422061 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用酵素キット 
◇構成製品: リゾチーム/ムラミダーゼ 構成試薬 第一抗体 
抗リゾチーム/ムラミダーゼポリクローナル抗体 

422491 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用腫瘍マーカーキット 
◇構成製品: ニューロン特異エノラーゼ 構成試薬 第一抗体 
抗ニューロン特異エノラーゼポリクローナル抗体 

422081 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用蛋白キット 
◇構成製品: S-100タンパク 構成試薬 第一抗体 
抗S-100 タンパクポリクローナル抗体 

422091 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

組織検査用甲状腺・副甲状腺ホルモンキット 
◇構成製品: サイログロブリン 構成試薬 第一抗体 
抗サイログロブリンポリクローナル抗体 

422691 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

 
 

クラスⅢ免疫組織学検査用シリーズ 

ヒストファイン SAB-PO(MULTI)キット               製造販売承認番号: 20600AMZ01002000 

製品名 コード 製品区分 包装 

構成試薬 ブロッキング試薬Ⅱ、第二抗体、酵素試薬 

ヒストファイン SAB-PO(MULTI)キット 
424041 ユニバーサルキット 170テスト 

424043 ユニバーサルキット 1000テスト 

構成試薬 第二抗体 
ビオチン標識抗マウス IgG+ウサギ IgG 抗体(動物種: ヤギ) 426072 構成試薬 17mL 
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組織検査用細胞性免疫キット 
◇構成製品: L26 構成試薬 第一抗体 
L26 モノクローナル抗体 

422441 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

422741 第一抗体 未希釈 1mL 

組織検査用細胞性免疫キット 
◇構成製品: UCHL1 構成試薬 第一抗体 
UCHL1 モノクローナル抗体 

422721 第一抗体 希釈済 
50テスト 

(6mL) 

423301 第一抗体 未希釈 0.5mL 

 
 

組織検査用細胞性免疫キット 

ヒストファイン シンプルステインMAX-PO(M)             製造販売承認番号: 21300AMZ00405000 

製品名 コード 製品区分 包装 

構成試薬 酵素標識第二抗体 

ヒストファイン シンプルステイン MAX-PO(M) 

424131 ユニバーサル試薬 
170テスト 

(17mL×1本) 

424132 ユニバーサル試薬 
500テスト 

(17mL×3本) 

424134 ユニバーサル試薬 
1500テスト 

(17mL×9本) 

 
 

組織検査用蛋白キット 

ヒストファイン シンプルステインMAX-PO(R)             製造販売承認番号: 21300AMZ00406000 

製品名 コード 製品区分 包装 

構成試薬 酵素標識第二抗体 

ヒストファイン シンプルステイン MAX-PO(R) 

424141 ユニバーサル試薬 
170テスト 

(17mL×1本) 

424142 ユニバーサル試薬 
500テスト 

(17mL×3本) 

424144 ユニバーサル試薬 
1500テスト 

(17mL×9本) 

 
販売中止日: 2026 年 10 月末日 
在庫がなくなり次第、販売中止とさせていただきます。販売中止日より前に在庫切れとなりました場合はご容赦ください。 
 
 
【お問い合わせ先】  
 

株式会社ニチレイバイオサイエンス 事業戦略部（分子診断薬事業） 
電 話 番 号：03-3248-2208  
W e b ペ ー ジ：https://nichireibiosciences.co.jp/molecule/contact/ 

 
本ご案内および代替品に関してご不明な点やご質問等がございましたら、弊社営業担当者または上記までお問い合わせください

ますようお願い申し上げます。 
 

 

以上 
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