
【全般的な注意】
１．本品は体外診断用医薬品です．これ以外の目的には使用しないでくだ

さい．
２．診断の際には，他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的

に判断してください．
３．添付文書以外の使用方法については保証をいたしかねます．
４．測定に使用する機器の添付文書および取扱説明書をよく読んでから使

用してください．

【開発の経緯及び特徴】
血小板は，止血に重要な役割を果たしています．血管の損傷により露出

した内皮下組織へ粘着して形態変化を起こし，血小板凝集（一次凝集）を
起こします．さらに，反応が進行すると濃染顆粒からADPやセロトニンの
放出が起こり大きな凝集塊（二次凝集）を形成します．この生体内におけ
る血小板の凝集の度合いを生体外（in vitro）で，種々の凝集惹起物質を
添加して確かめる検査が，血小板凝集能検査です．
血小板凝集能検査は，血小板機能異常の診断，血栓傾向の指標，血栓症

治療のモニターとして有用な検査です．

【形状・構造等（キットの構成）】
クラスター・コラーゲン
・コラーゲン

【使用目的】
血漿中血小板凝集能の測定

【測定原理】
クラスター・コラーゲンは，凝集惹起物質として仔牛由来コラーゲンを

含んでいます．多血小板血漿（Platelet Rich Plasma：PRP）に凝集惹起
物質を添加すると，血小板が凝集を起こし，凝集とともにPRPの濁度が低
下します．このことを利用して，被検者のPRPの透過率を0％，乏血小板血
漿（Platelet　Poor　Plasma：PPP）の透過率を100％に設定後，被検PRPに
惹起物質を添加して最大凝集率（％）と凝集パターンをもとめます．

【操作上の注意】
１．測定試料の性質，採取法
(1)採血に時間がかかると血小板が消費・損傷されることがあるので，

前腕正中静脈よりなるべくうっ血を避けて太めの針で採血してくだ
さい．

(2)検体を採取する際に，ガラスやポリカーボネート型プラスチック製
のものと接触させないようにしてください．

(3)溶血検体は使用しないでください．
(4)患者から採取した新鮮血液9容に対し，0.11mol/Lクエン酸ナトリウム

溶液を1容の割合で混合します．採取した血液は，直ちに180×gで10
分間遠心分離してプラスチック製のピペットで上澄のPRPを分取し，
プラスチック製の容器に移します．蓋をして常温で保存します．次
に残りの血液を1500×gで20分間遠心分離して上澄のPPPを分取しま
す．プラスチック製の容器に移し，蓋をして常温で保存します．

(5)検査は採血後，30分後から3時間半以内に行ってください．
(6)測定試料の準備は全て室温で行ってください．低温は血小板凝集を

惹起することが知られているため，低温での遠心分離は推奨できま
せん．

(7)食後の脂濁血は検査に適さないので，採血は空腹時に実施してくだ
さい．

(8)血小板数を合わせるために，血小板数が同じPRPを使用して検査を行
うことをおすすめします．PRPの血小板数は，PPPを用いて
250,000±25,000個/μLの範囲内になるように調製してください．

(9)試薬濃度については，各施設で凝集パターン及び最大凝集率により
設定してください．

(10)本製品による測定には,新鮮PRPを使用してください．

２．妨害物質・妨害薬剤
次の物質は測定値に影響を与えます．多くの医薬品が血小板凝集に影
響を及ぼしますので，検査前の患者に対する薬剤投与は控えてくださ
い．

(1)ヘパリンは，少量で凝集を促進し，高濃度では抑制するとされてい
ます．

(2)EDTAを添加した血液は血小板凝集を起こさないので使用しないでくだ
さい．

(3)その他（アスピリン等）

【用法・用量（操作方法）】
１．試薬の調製方法

本試薬に蒸留水1mLを加えて閉栓し，ただちにバイアルを，鞭を振り
下ろすような動作で（水銀体温計を振り下ろすように）振とうして
目視で均一な懸濁液を得るまでかくはんします．コラーゲン溶液は
真溶液ではなく懸濁液ですので，クラスター・コラーゲンの溶解は
本方法に厳密に従ってください．溶解後の安定的期間に濁りが生じ
る可能性があります．室温で10分以上放置しないでください．使用
前に，バイアルを振とうして内容物を再懸濁してください．
※試薬の濃度はスクリーニング検査に適した範囲に収まるよう設定
されていますが，凝集検査は各患者のボーダーラインや，特定の
疾患の遺伝的発現が不完全な患者のボーダーラインを検出する場
合には，試薬を希釈して検査を実施することをおすすめします．
そのような検査を行う際は，先に述べたように水で溶解した試薬
を，さらに0.85％の生理食塩水で希釈して使用してください．

２．測定（操作）法
検査は採血後，30分後から3時間半以内に実施してください．
(1)PRPの血小板数は，自家PPPによって250,000±25,000個/μLに補正し

ます．
(2)専用キュベットにPPP225μL，血小板数を調整したPRP225μLを分注し

ます．
(3)血小板凝集機器の取扱説明書に従って，PPPを100％,　PRPを0％に

ベースラインを設定します．
(4)血小板数を調整したPRPの入ったキュベットを装置の加温槽に入れ,

37℃で3分間予加温します．
(5)生理食塩水で予め適切な濃度に調整した試液25μLを加えて，2～5分

間凝集反応を観察し，凝集パターンと最大凝集率（％）を求めま
す．

【測定結果の判定法】
測定の結果，凝集パターンと最大凝集率（％）で判定します．操作方
法・測定装置・試薬濃度等で異なるので，各施設で設定してください．

【性能】
測定操作法により，感度，正確性，同時再現性の各試験を行った場合下
記の規格値に適合します．
１．性能
(1)感度

正常人のPRPを試料としてコラーゲン懸濁液(200μg/mL)を添加して凝
集型を観察したとき，120秒以内のLag timeと二次凝集を認め，最大
凝集率は50％以上を示します．　

(2)正確性
正常人のPRPにアスピリンを1mmol/Lになるように加えたものを試料と
してコラーゲン懸濁液を添加して凝集型を観察したとき，Lag timeは
10秒以上延長し,最大凝集率はアスピリン無添加の場合より20％以上
低下します.

(3)同時再現性
同一正常人のPRPを試料として5回測定したとき，凝集型は一致
し，最大凝集率の変動係数（C.V.）は，15％以下です．

２．較正用の基準物質（標準物質）
設定していません.
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【使用上又は取扱い上の注意】
１．取扱い上（危険防止）の注意
(1)感染因子が完全に無いことは決して証明できませんので，人の血液

由来のすべての試料（患者の血漿など）や製品（コントロール血漿
など）と同様にバイオハザードに関する予防手段を遵守し，十分注
意して取り扱ってください．

(2)試薬が目や口に入った場合には，水で十分に洗い流す等の応急処置
を行い，必要があれば医師の手当等を受けてください．

２．使用上の注意
(1)溶解後，2～8℃保存で2週間安定です．（密栓保存）
(2)すべての試薬は，使用前に室温（15～30℃）に戻してから使用して

ください．安定性を保証するために，試験に使用するときのみ室温
に戻してください．

(3)測定器具は，清浄なものを正しく使用してください．
(4)試薬をつぎ足して使用しないでください．
(5)試薬は，気泡を生じないように，ていねいに扱ってください．気泡

が生じると測定が正常に行われないことがあります．
(6)使用期限を過ぎた試薬は，測定値の信頼性を保証しかねますので，

使用しないでください．
(7)誤って凍結させた試薬は，品質が変化して正しい結果が得られない

ことがあるので使用しないでください．

(8)開封後は，菌やゴミの混入がないように注意してください．

(9)精度管理血漿は市販されていませんが，プールした血小板凝集のド

ナーコントロールを精度管理に使用することができます．詳しくは

Abernathy et al.
11)
を参照してください．

３．廃棄上の注意

(1)試料（検体）中にはHIV，HBV，HCV等の感染性のものが存在する場

合がありますので，廃液，使用済み器具などは次亜塩素酸ナトリウ

ム（有効塩素濃度1,000ppm；1時間以上浸漬）による消毒処理ある

いはオートクレーブ（121℃，20分以上）による滅菌処理を行って

ください．

(2)使用後の容器は，熱却処理するか，廃棄する場合には，廃棄物に関

する規定に従って，医療廃棄物又は産業廃棄物等区別して処理して

ください．

(3)試薬の容器，付属品等は他の目的に転用しないでください．

【貯蔵方法、有効期間】

貯蔵方法：2～8℃

有効期間：24カ月

　　　　（使用期限をラベル及び包装箱に記載）

【包装単位】

製品コード　　製　品　　　　　   包　装　　

GGC-200A　　クラスター・コラーゲン  1mL分×6

CLUSTER   REAGENT COL
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【問い合わせ先】

　　　　　　　　　　ＣＳセンター

神戸市西区室谷１丁目３番地の２ 〒651-2241　

TEL　0120-413-034

【製造販売元】

　　　　　　　　　　

神戸市中央区脇浜海岸通１丁目５番１号 〒651-0073　

TEL　(078)265-0500(代)
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