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【全般的な注意】
・	本製品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないこと。
・	診断は、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
すること。

・	本書に記載された使用方法に従って使用すること。本書に記載された
使用方法および使用目的以外での使用については、測定結果の信頼性
は保証しない。

・	本測定で使用する試薬類には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含ま
れているものがある。誤って目や口に入れたり皮膚に付着した場合に
は、水で十分に洗い流す等の応急措置を行い、必要があれば医師の手
当て等を受けること。詳細は、【形状・構造等（キットの構成）】また
は【用法・用量（操作方法）】を参照すること。

・	使用する機器の電子添文および取扱説明書をよく読んでから使用する
こと。

・	測定法の異なるキットから得られたHE4の測定値は、測定原理および
試薬の特異性の違いにより、必ずしも同じ値を示すとは限らない。測
定結果を医師に報告する際は、測定に用いた試薬キットも合わせて報
告すること。測定法を変更する場合は、それまで使用していた測定法
についても合わせて測定を行う必要がある。測定法を変更する前に、
患者の測定値のベースラインを確認すること。本キットを癌のスク
リーニングに使用しないこと。

【形状・構造等（キットの構成）】
○試薬キット
・	マイクロパーティクル（MICROPARTICLES）
抗HE4マウスモノクローナル抗体固相化磁性粒子（他の含有物：リン
酸緩衝液、塩化ナトリウム、タンパク質安定化剤（ウシ由来）、界面活
性剤　保存剤：ProClin 300）

・	コンジュゲート（CONJUGATE）
アクリジニウム標識抗HE4マウスモノクローナル抗体（他の含有物：
リン酸緩衝液、塩化ナトリウム、タンパク質安定化剤（ウシ由来）、界
面活性剤　保存剤：ProClin 300）
〇プレトリガー※（PRE-TRIGGER SOLUTION）
過酸化水素
〇トリガー※（TRIGGER SOLUTION）
（主な含有物：水酸化ナトリウム）
※ プ レ ト リ ガ ー、 ト リ ガ ー は AFP・ ア ボ ッ ト（ 承 認 番 号
22300AMX01224000）で承認された構成品を共通試薬として用います。
Alinity i システム用をご使用ください。別売りのため弊社にお問い合わ
せください。

【使用目的】
血清中のヒト精巣上体タンパク 4（HE4）の測定（卵巣悪性腫瘍の診断
補助等）

【測定原理】
化学発光免疫測定法（CLIA 法）

【操作上の注意】

（1）測定試料の性質、採取法
検体種
本キットでは次の検体種を使用することができる。
他の種類の検体種や採血管は、本キットで使用できることを確認してい
ない。
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検体種 採血管
血清 血清

血清分離剤入り

・	ヒト血清以外の体液における本キットの性能は確立されていない。
・	機器は、検体の種類を区別する機能を持たないので、測定の際には、
検体が本書に記載されている種類の検体であることを確認すること。

検体の条件
・	以下は使用しないこと。
・	加熱して不活化した検体
・	プールした検体
・	著しく溶血した検体
・	明らかに微生物汚染が認められる検体
・	正確な測定結果を得るため、血清検体にフィブリン、赤血球、その他
の不溶物が含まれていないことを確認すること。抗凝固剤や血栓溶解
剤による治療を受けている患者の血清検体は、血餅が完全に分離して
いないためフィブリンが含まれている可能性がある。

・	検体間の汚染を防ぐため、使い捨てのピペットまたはピペットチップ
を使用すること。

検体の調製
・	採血管の使用に際しては、採血管の製造元の取扱説明書に従うこと。
静置により血球成分等を分離しただけでは、検体として使用するには
不十分である。

・	検体に泡がないことを確認すること。泡がある場合は測定前に綿棒で
泡を取り除くこと。検体間の汚染を防ぐために、検体ごとに新しい綿
棒を使用すること。
正確な測定結果を得るため、次の検体は測定前に再度遠心分離すること。
・	フィブリン、赤血球、その他の不溶物を含む検体
注：フィブリン、赤血球、その他の不溶物が認められる場合は、再度遠
心分離する前に、低速のボルテックスミキサーを用いるか、10回転倒す
ることにより混和すること。
凍結検体は以下に従って準備する。
・	凍結検体は、混和する前に完全に融解すること。
・	凍結融解した検体は、低速のボルテックスミキサーを用いるか、10回
転倒することにより十分に混和する。

・	検体を目視で確認し、層状になっている場合には、均一になるまで混
和する。

・	検体が十分に混和されていない場合、正しい結果が得られない可能性
がある。

・	検体を再度遠心分離する。
検体の再遠心分離
・	検体を遠心チューブに移し、少なくとも100 000 g-minutes で遠心分
離する。

・	この基準を満たす遠心分離時間と相対遠心力（RCF）の組み合わせの
例を以下に示す。
遠心分離時間はRCFを元に以下の計算式で算出することができる。

最小遠心分離時間（分）＝
100 000 g-minutes

RCF

再遠心分離時間（分） RCF ( × g) g-Minutes
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

RCF = 1.12 × rmax (rpm/1000)2
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その他の内因性物質
以下に示した濃度範囲のHAMA陽性検体 6例およびリウマチ因子（RF）
陽性検体6例を用いて検討を行った。結果を以下に示す。

因子 濃度範囲 回収率（％） 平均回収率（％）
HAMA 54 - 327 ng/mL 93 - 114 102
リウマチ因子 21 - 445 IU/mL 98 - 111 103

回収率（％）＝
HE4実測値（pmol/L）

× 100
HE4期待値（pmol/L）

注：本キットはビオチン化抗体を使用していないため、潜在的リスクと
いう点で、検体中のビオチン（ビタミン B7）が測定結果に影響を与える
可能性はない。

分析特異性
以下に示した腫瘍マーカーの交差反応性を評価した。腫瘍マーカーを、
以下に示した濃度になるようにキャリブレータＡに添加して測定したと
ころ、測定値はすべて15 pmol/L 以下（本キットの LoD（検出限界）の
設計値）であった。

腫瘍マーカー 腫瘍マーカー濃度
CA125、CA15-3、CA19-9 3500 U/mL以下
癌胎児性抗原（CEA） 1000 µg/L 以下
α -フェトプロテイン（AFP） 400 µg/L 以下

（3）その他
本キットはAlinity i システムの試薬である。詳細は、弊社にお問い合わ
せください。

【用法・用量（操作方法）】

（1）試薬の調製方法
各試薬はそのまま用いる。

（2）必要な器具・器材・試料等
・	本キット用アッセイファイル
・	Alinity HE4・キャリブレータ（Alinity i HE4 Calibrators、製品番号
8P50-CAL-01、REF 08P5001）
（主な含有物：リン酸緩衝液、塩化ナトリウム、タンパク質安定化剤（ウ
シ由来）　保存剤：ProClin 300）
キャリブレータの濃度を以下に示す。

容量
濃度
(pmol/L)

3.0 mL× 1 0
3.0 mL× 1 30
3.0 mL× 1 100
3.0 mL× 1 250
3.0 mL× 1 750
3.0 mL× 1 1500

測定の不確かさを国際標準化機構（ISO：International Organization
for Standardization）の測定における不確かさの表現のガイド（GUM：
Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement）および
Eurachem Guide for Quantifying Uncertainty in Analyical Measurement
（Eurachem/CITAC Guide）に基づいて算出した。2, 3

表に示したキャリブレータの拡張不確かさの推定値は典型的な値であ
り、高次の基準物質の不確かさ（利用可能な場合）と併せて使用する
ことにより、測定結果の全体的な不確かさを算出することができる。

キャリブレータ
拡張不確かさ（k = 2）

pmol/L
適用外

30.0 ± 1.2833
100.0 ± 4.0768
250.0 ± 8.7817
750.0 ± 24.0138
1500.0 ± 68.6911

・	Alinity HE4・コントロール（Alinity i HE4 Controls、製品番号 8P50-
CNT-01、REF 08P5010）
（主な含有物：リン酸緩衝液、塩化ナトリウム、タンパク質安定化剤（ウ
シ由来）　保存剤：ProClin 300）
コントロールの濃度および管理範囲を以下に示す。

＊＊
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RCF - 遠心分離中に得られる相対遠心力。
rpm - 1 分間あたりのローター回転数（一般的に遠心機でデ

ジタル表示されている数字は rpmである）。
遠心分離時間 - 遠心分離時間はローターの回転が目的の RCF または

rpmに達してから減速を開始するまでの時間とするこ
と。

rmax - ミリメートルで示したローターの半径。注：専用アダ
プター（製造業者指定品）以外を使用する場合は、半
径（rmax）を自分で測定し（単位ミリメートル）、RCF
を算出する必要がある。

g-minutes - RCF（× g）と遠心分離時間（分）を乗じた数値の単位。

・	澄明な検体を、サンプルカップまたは試験管等に移し測定に用いる。
脂質層が認められた検体の遠心分離では、脂質を含まない澄明な検体
のみを分取する。

検体の保存条件

検体種 温度 最長保存期間 その他

血清 室 温（ 室 温 を
25℃として検証
した）

24時間 検体は、血餅、分離剤の
有無に関わらず保存する
ことができる。

2～ 8℃ 4日間 検体は、血餅、分離剤の
有無に関わらず保存する
ことができる。

-20℃以下 ≦ 6日間 血清から血餅、分離剤を
除去すること。

室温で保存している検体を 24時間以内に測定しない場合、または 2～
8℃で保存している検体を 4日間以内に測定しない場合は、血清から血
餅、分離剤を除去した後、-20℃以下で保存すること。
3回を超える凍結融解の繰り返しは避けること。

検体の輸送条件
臨床検体および感染性物質に対応した包装、表示を行うこと。
検体の保存条件に従うこと。

（2）妨害物質・妨害薬剤
ここに示したデータは代表的な例であり、各施設では異なる結果を示す
場合がある。

干渉物質
干渉物質の検討はCLSI ガイドライン EP7-A2 に従って行った。1

内因性物質および薬剤
以下に示した各濃度の化学療法剤、内因性物質を含む血清と対照血清サ
ンプルの測定値を比較した。結果を以下に示す。

化学療法剤 濃度 回収率（％） 平均回収率（％）
カルボプラチン 500 µg/mL 99 - 105 102
シスプラチン 165 µg/mL 97 - 98 98
クロトリマゾール 0.3 µg/mL 99 - 103 101
シクロホスファミド 500 µg/mL 101 - 106 104
デキサメタゾン 10 µg/mL 97 - 105 101
ドキソルビシン 1.16 µg/mL 100 - 105 103
ロイコボリン 2.68 µg/mL 102 - 105 104
メルファラン 2.8 µg/mL 98 - 104 101
メトトレキサート 45 µg/mL 96 - 100 98
パクリタキセル 3.5 ng/mL 101 - 102 102

内因性物質 濃度 回収率（％） 平均回収率（％）
ビリルビン 20 mg/dL 91 - 102 98
ヘモグロビン 500 mg/dL 104 - 113 108
低濃度タンパク質 3 g/dL 95 - 110 104
高濃度タンパク質 12 g/dL 98 - 102 100
トリグリセライド 3000 mg/dL 96 - 102 98

回収率（％）＝
干渉物質を含む血清のHE4濃度（pmol/L）

× 100
対照血清サンプルのHE4濃度（pmol/L）
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・	分注後、直ちに測定する場合：
・	初回測定の必要サンプル量：75 µL
・	同じサンプルカップで追加測定する場合の必要サンプル量：25 µL
・	試薬サンプルマネージャにセット後、3時間以内に測定する場合：
・	初回測定の必要サンプル量：150 µL
・	同じサンプルカップで追加測定する場合の必要サンプル量：25 µL
・	試薬サンプルマネージャにセット後、3時間を超えて測定する場合：
・	新しく分注したサンプルに交換する。

・	本書のキャリブレータおよびコントロールの取り扱い方法についても
参照すること。

・	一般的な機器の操作法については、使用する機器の取扱説明書を参照
すること。

・	正しい測定結果を得るために、使用する機器の取扱説明書に従って日
常的なメンテナンスを行うこと。施設の規定がより頻繁なメンテナン
スを定めている場合、当該施設の手順に従うこと。

検体の希釈
HE4の測定値が1500.0 pmol/L を超える検体は、"> 1500.0 pmol/L" の
フラグが表示される。この検体については自動希釈または手希釈を用い
て希釈測定することができる。
自動希釈
サンプルは 10倍に希釈測定され、測定結果に希釈倍率をかけた濃度が
自動的に算出される。
手希釈
推奨希釈倍率：10倍
サンプル50 µLに対してAlinity i 共通検体希釈液450 µL を添加する。
オーダー作成画面の患者検体タブまたはQCタブで、希釈倍率を入力す
ること。希釈倍率を使用してサンプル濃度が自動的に算出され、測定結
果として報告される。
希釈倍率を入力しなかった場合は、結果を報告する前に適切な希釈倍率
をかけること。希釈したサンプルの測定値が測定範囲の下限20.0 pmol/L
未満である場合、その結果は報告しないこと。適切な希釈倍率で希釈し、
再測定する必要がある。
希釈のオーダー方法の詳細については、使用する機器の取扱説明書を参
照すること。

キャリブレーション
キャリブレーションの方法については、使用する機器の取扱説明書を参
照すること。
各コントロールを測定し、キャリブレーションを評価すること。
一度、規格を満たしたキャリブレーションの結果が機器に保存されると、
その後は測定ごとにキャリブレーションを行う必要はないが、次の場合
には再キャリブレーションを行う。
・	新しいロット番号の試薬キットを使用する場合
・	コントロールの測定値が、本書に従い各施設で統計的手法に基づいて
設定した精度管理用の管理範囲を外れている場合
・	コントロールの管理範囲を統計的手法に基づいて設定していない場
合は、少なくとも30日間に一度再キャリブレーションを行うこと。

測定値に影響を及ぼす可能性のある部分のメンテナンスや修理を実施し
た場合も、再キャリブレーションを必要とする可能性がある。

品質管理方法
本キットの各測定日（24時間）ごとに、全濃度のコントロールを各 1
回測定すること。
施設の精度管理方針に従い、必要な場合はコントロールの測定を追加す
る。
統計的手法に基づいてコントロールの管理範囲を設定する場合、必要に
応じてコントロールの各ロットごとに、ターゲット値および管理範囲を
臨床的に意義のあるコントロールの濃度ごとに各施設で設定すべきであ
る。数日（3～ 5日）間に渡り、20回以上の測定を行って得られた測定
値を用いて、期待される平均値（ターゲット値）とばらつき（範囲）を
設定するなどの方法がある。適切な管理範囲を設定するために考慮すべ
き変動要因としては以下が挙げられる。
・	キャリブレーション
・	試薬ロット
・	キャリブレータロット
・	プロセッシングモジュール（該当する場合）
・	測定間差
一般的な品質管理の推奨手順については、CLSI ガイドラインC24-A3 や
その他の一般に公開されているガイドラインを参照すること。4

容量
濃度
(pmol/L)

管理範囲
(pmol/L)

8.0 mL× 1 50 35.0 - 65.0
8.0 mL× 1 175 122.5 - 227.5

8.0 mL× 1 700 490.0 - 910.0

注：本書に記載されているコントロールの管理範囲はロット特異的で
はなく、製品全体としての管理範囲を示したものである。各施設にお
いて、本書に記載されている管理範囲の内側で、平均値および各施設
における管理範囲を設定することを推奨する。適切な管理範囲を設定
するために考慮すべき変動要因としては以下が挙げられる。

・	キャリブレーション ・	コントロールロット ・	試薬ロット
・	キャリブレータロット ・	機器

各施設で定めたコントロールを使用することもできる。
・	Alinity i 共通検体希釈液（製品番号9P15-40-01）
・	濃縮希釈緩衝液（Alinity i システム用、アジ化ナトリウムを含む）
機器の操作に必要な器具等については、使用する機器の取扱説明書を参
照すること。
メンテナンスに必要な器具等については、使用する機器の取扱説明書を
参照すること。

（3）測定機器の操作法
初めて測定を行う前に、本キット用アッセイファイルを機器にインス
トールすること。
自動ROMAの算出を使用する場合は、以下の計算項目のアッセイファイ
ルをインストールする。
・	PREM ROMA（アッセイ番号 3023）
・	POSTM ROMA（アッセイ番号 3024）
上記の計算項目のアッセイファイルがインストールされると、以下の
アッセイファイルが自動的にインストールされ、パネル（ROMA）が使
用可能になる。
・	Alinity の CA125用アッセイファイル（アッセイ番号 593）
・	本キット用アッセイファイル（アッセイ番号 594）
計算項目のオーダー方法の詳細については、使用する機器の取扱説明書
を参照すること。
アッセイファイルのインストール方法およびアッセイパラメータの表
示、変更方法の詳細については、使用する機器の取扱説明書を参照する
こと。
アッセイパラメータの印刷については、使用する機器の取扱説明書を参
照すること。
機器の操作に関する詳細については、使用する機器の取扱説明書を参照
すること。

（4）測定（操作）法
1.	 キャリブレータ（別売品）、マイクロパーティクル、コンジュゲート
を1：2：2の割合で使用し、以下のとおり反応させる。
・	キャリブレータにマイクロパーティクルを加え、反応させる。
・	未反応物を除去後、コンジュゲートを加え、反応させる。
2.	 未反応物を除去後、プレトリガー100 µL を加え、反応させる。
3.	 トリガー 300 µL を加え、反応生成物の発光（波長約 400 ～ 500
nm）の発光強度を測定する。

4.	 HE4 濃度と発光強度の関係式が求められ装置のメモリーに記憶され
る。

5.	 検体についても、キャリブレータと同様の操作を行い、発光強度が
測定され、装置のメモリーに記憶されている検量線によって、検体
中のHE4濃度を求める。

必要に応じて、卵巣悪性腫瘍推定値（ROMA）を用いることができる。
ROMA値の算出については（5）結果を、判定については【測定結果の
判定法】を参照すること。

測定法
測定手順の詳細は使用する機器の取扱説明書を参照すること。
・	元検体チューブまたは子検体チューブを使用する場合、検体量が十分
であることを確認する必要がある。使用する機器の取扱説明書を参照
すること。

・	蒸発濃縮の影響を最小限にするため、測定開始前にサンプルカップに
適切な量のサンプルが入っていることを確認すること。

・	同一サンプルカップでの最大多重測定回数：10
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【測定結果の判定法】
ここに示したデータは代表的な例であり、各施設では異なる結果を示す
場合がある。
地域や母集団の特性に基づき、各施設に適した基準範囲を設定すること。
・	本キットにおける女性検体 1626例の測定値分布（％）を以下の表に
示す。（当社海外データによる）

HE4測定値（pmol/L）

n
0.0-
70.0

70.1-
140.0

140.1-
500.0

500.1-
1500.0 > 1500.0

測定値分布（％）
健康成人
閉経前 210 95.7 2.9 1.4 0.0 0.0
閉経後 190 81.6 13.7 4.7 0.0 0.0
良性疾患
婦人性疾患
閉経前 306 91.2 6.9 1.3 0.3 0.3
閉経後 213 73.2 19.3 6.6 0.9 0.0

妊婦 50 98.0 2.0 0.0 0.0 0.0
非婦人科疾患 49 32.7 49.0 12.2 6.1 0.0
鬱血性心不全 44 34.1 36.4 27.3 2.3 0.0
悪性腫瘍
卵巣
閉経前 67 40.3 25.4 19.4 13.4 1.5
閉経後 247 24.3 17.0 30.0 17.8 10.9

子宮内膜 50 52.0 26.0 18.0 2.0 2.0
乳房 50 38.0 38.0 12.0 6.0 6.0
消化器 50 68.0 18.0 14.0 0.0 0.0
肺 50 22.0 44.0 34.0 0.0 0.0
膀胱 50 24.0 28.0 34.0 10.0 4.0

健康な閉経前女性の 96％は本キットの測定値が 70 pmol/L 以下、健
康な閉経後女性の95％は測定値が140 pmol/L 以下であった。

・	日本人女性検体の測定値分布（％）を以下の表に示す。（当社国内デー
タによる）

n

HE4測定値（pmol/L）
0.0-
70.0

70.1-
140.0

140.1-
500.0

500.1-
1500.0 > 1500.0

測定値分布（％）
健康成人
閉経前 46 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0
閉経後 48 95.8 4.2 0.0 0.0 0.0
良性疾患
婦人化疾患
閉経前 92 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0
閉経後 39 79.5 20.5 0.0 0.0 0.0

悪性腫瘍
卵巣
閉経前 41 46.3 26.8 14.6 9.8 2.4
閉経後 48 33.3 14.6 25.0 12.5 14.6

感度は、52.8％（47/89）、特異性は100.0％（131/131）であった。
子宮付属器悪性腫瘍の推定
上皮性卵巣悪性腫瘍の推定において、HE4と CA125 の測定を併用する
ことによる有用性を検討するため、手術歴のある子宮付属器腫瘍患者を
対象としたレトロスペクティブ研究を行った。上皮性卵巣悪性腫瘍を推
定するための数値である ROMAを導く計算式を構築した（【用法・用量

（操作方法）】（5）結果　卵巣悪性腫瘍推定値（ROMA）参照）。ROMAは、
HE4と CA125 の測定値および患者の閉経状態から算出され、手術で上
皮性卵巣悪性腫瘍が見つかる確率を推定している。レトロスペクティブ
研究において患者 494名の ROMA値を算出し、カットオフ値未満の群
とカットオフ値以上の群との識別に対するROMAの有用性を評価した。

・	施設の精度管理手順が、より頻繁にコントロールを測定することを定
めている場合、当該施設の手順に従うこと。

・	コントロールの測定結果が施設で定めた管理範囲から外れている場合
は、正しい測定結果が得られていない可能性があるため、各施設の精
度管理方針に従って対応すること。再キャリブレーションが必要な場
合がある。トラブルシューティングについては、使用する機器の取扱
説明書を参照すること。

・	新しいロットの試薬やキャリブレータの使用を開始した後は、コント
ロールの測定結果と管理範囲を確認すること。

精度管理ガイドライン
精度管理のガイドラインとして、James O Westgard, Ph.D. の “Basic QC
Practices” を使用することができる。5

性能の検証
本書に記載されている性能の検証を各施設で行う場合のプロトコルにつ
いては、機器取扱説明書のアッセイ性能の検証を参照すること。

（5）結果
計算
本キットは、4PLC法（4 Parameter Logistic Curve fit、Y-weighted）を
用いてキャリブレーションカーブを作成し、結果を算出する。
卵巣悪性腫瘍推定値（ROMA）
ROMAは、手術を予定している子宮付属器腫瘍患者の上皮性卵巣悪性腫
瘍の推定に使用される。
機器にROMAの計算項目がインストールされており、パネル（ROMA）
がオーダーされている場合は、自動的にROMA 値を算出させることがで
きる。
HE4は単独で用い、ROMAはHE4と CA125を組み合わせた場合に用い
る。ROMAは特異性が高いHE4と感度の高いCA125の特徴を踏まえて
卵巣腫瘍が悪性かどうかを推定するために用いる。
予測指標値の算出
閉経前の患者には 1） の計算式を、閉経後の患者には 2） の計算式を適用
して予測指標値（PI 値：Predictive Index）を算出する。閉経前患者、閉
経後患者それぞれ該当する計算式に、本キットとAlinity の CA125（承
認番号：21700AMY00098000）の測定値を当てはめる。ROMA は
Alinity の CA125を用いる場合にのみ適用可能であり、これ以外の値は
適用できない。
 1) 閉経前
PI = -12.0 + 2.38 × LN［HE4］+ 0.0626× LN［CA125］
 2) 閉経後
PI = -8.09 + 1.04 × LN［HE4］+ 0.732 × LN［CA125］
LN は、自然対数である。LOG = Log10 を使用しないこと。
ROMA値の算出
算出したPI 値を次式に挿入して、ROMA値を算出する。

ROMA値（%）＝
Exp (PI)

× 100
1 + Exp (PI)

Exp (PI) = ePI

注：ROMA 値の算出方法は、HE4 濃度 17.2 ～ 12 637.8 pmol/L、
CA125濃度 3.9 ～ 14 163.0 U/mLの検体を用いて評価した。
測定結果を報告する前に次の例を使用して PI 値と ROMA値が正しく計
算されていることを確認すること。

閉経状態

測定値

PI 値算出式 PI 値
ROMA値
(%)

HE4
(pmol/L)

CA125
(U/mL)

閉経前 37.5 74.9 -12.0 + (2.38×3.624)
+ (0.0626 × 4.316)

-3.10388 4.3

386.6 21.8 -12.0 + (2.38×5.957)
+ (0.0626 × 3.082)

2.371517 91.5

閉経後 66.7 11.3 -8.09 + (1.04×4.200)
+ (0.732 × 2.425)

-1.94683 12.5

383.1 22.7 -8.09 + (1.04×5.948)
+ (0.732 × 3.122)

0.381799 59.4

フラグ
測定結果によってはフラグ欄にフラグが表示される場合がある。この欄
に表示される可能性のあるフラグについては、使用する機器の取扱説明
書を参照すること。

＊＊
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カットオフ値の設定
卵巣悪性腫瘍が見つかる可能性を評価するためにROMAを使用した。特
異性を75％とするため、ROMAに対して次のカットオフ値を用いた。
閉経前の患者
ROMA値≧ 7.4％＝上皮性卵巣悪性腫瘍が発見される可能性が高い
ROMA値＜ 7.4％＝上皮性卵巣悪性腫瘍が発見される可能性が低い
閉経後の患者
ROMA値≧ 25.3％＝上皮性卵巣悪性腫瘍が発見される可能性が高い
ROMA値＜ 25.3％＝上皮性卵巣悪性腫瘍が発見される可能性が低い
・	特異性を 75％とした場合の、子宮付属器腫瘍患者 494名（閉経前患
者 229名、閉経後患者 265名）の ROMAによる上皮性卵巣悪性腫瘍
の推定結果を、閉経状態ごとに以下に示す。特異性を75％とした場合
（すなわち良性の子宮付属器腫瘍患者の 75％がカットオフ値未満の群
に分類される）、ステージ I～ IVの上皮性卵巣悪性腫瘍のうち93％が
カットオフ値以上の群に分類された。陽性的中率（PPV）は 58％、陰
性的中率（NPV）は 97％であった。（当社海外データによる）

閉経前の患者 閉経後の患者
ROMA値
＜ 7.4%

ROMA値
≧ 7.4%

ROMA値
＜ 25.3%

ROMA値
≧ 25.3%

上皮性卵巣悪性腫瘍と
低悪性度腫瘍の合計

7/34
(21%)

27/34
(79%)

12/116
(10%)

104/116
(90%)

　低悪性度腫瘍 5/16
(31%)

11/16
(69%)

3/6
(50%)

3/6
(50%)

　上皮性卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ II

1/7
(14%)

6/7
(86%)

7/28
(25%)

21/28
(75%)

　上皮性卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ IIICa

1/8
(12%)

7/8
(88%)

7/39
(18%)

32/39
(82%)

　上皮性卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ IV

1/16
(6%)

15/16
(94%)

8/108
(7%)

100/108
(93%)

　上皮性卵巣悪性腫瘍
　ステージ III ～ IV

0/9
(0%)

9/9
(100%)

1/80
(1%)

79/80
(99%)

　上皮性卵巣悪性腫瘍
　ステージなし

1/2
(50%)

1/2
(50%)

1/2
(50%)

1/2
(50%)

良性腫瘍 147/195
(75%)

48/195
(25%)

112/149
(75%)

37/149
(25%)

a ステージ I～ III B とステージ III C（大網陰性、リンパ節陽性）の上
皮性卵巣悪性腫瘍

・	日本人女性の卵巣腫瘍の疑いのある患者（閉経前の患者136名、閉経
後の患者90名）の ROMAによる卵巣悪性腫瘍の推定結果をステージ
ごとに以下に示す。感度は77.5％（69/89）、特異性は85.5％（112/131）
であった。（当社国内データによる）

閉経前の患者 閉経後の患者
ROMA値
＜ 7.4%

ROMA値
≧ 7.4%

ROMA値
＜ 25.3%

ROMA値
≧ 25.3%

卵巣悪性腫瘍と卵巣
境界悪性腫瘍の合計

12/44
(27%)

32/44
(73%)

11/51
(22%)

40/51
(78%)

　卵巣境界悪性腫瘍 2/3
(67%)

1/3
(33%)

1/3
(33%)

2/3
(67%)

　卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ II

10/27
(37%)

17/27
(63%)

10/23
(43%)

13/23
(57%)

　卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ III

10/41
(24%)

31/41
(76%)

10/44
(23%)

34/44
(77%)

　卵巣悪性腫瘍
　ステージ I～ IV

10/41
(24%)

31/41
(76%)

10/48
(21%)

38/48
(79%)

　卵巣悪性腫瘍
　ステージ III ～ IV

0/14
(0%)

14/14
(100%)

0/25
(0%)

25/25
(100%)

良性腫瘍 79/92
(86%)

13/92
(14%)

33/39
(85%)

6/39
(15%)

日本人卵巣癌患者における病態の経過観察
・	試験は、日本における卵巣癌の患者を対象として治療、再発または進
行の経過観察における腫瘍マーカーHE4の臨床的有用性を評価するた
めに実施された。48名の上皮性卵巣癌の患者から経時的に採血された
698例の血清検体を用いて疾患の状態におけるHE4値の変化を評価
し、合計317組の経時的変化の評価ポイントを得た。解析対象となっ
た患者の年齢の中央値は57歳（範囲：42～ 80歳）、閉経後31症例、
閉経前17症例であった。
全体の経過観察の評価期間において、進行と非進行、再発と非再発を
区別するための基準について、複数の値および変化率を検討した結果、
70 pmol/L が感度および陰性的中率の観点から至適と考えられた。こ
の値を用いて、HE4値の経時的変化の評価ポイントを、HE4上昇群お
よびHE4非上昇群に分類した。70 pmol/L を超える場合をHE4上昇
と定義した。また、治療効果判定における病態を、画像等による総合
判断より進行（含：再発）および非進行（奏功、安定）に分類した。（当
社国内データによる）
HE4値の経時的変化と病態の変化

カットオフ値：70 pmol/L
病態

計進行 非進行

HE4
上昇 50 104 154
非上昇 13 150 163
計 63 254 317

感度	 ：79.4％（50/63）
特異性	 ：59.1％（150/254）
陽性的中率	 ：32.5％（50/154）
陰性的中率	 ：92.0％（150/163）
全体一致率	 ：63.1％（200/317）

判定上の注意
・	本キットの測定値は、悪性疾患の有無の確実な根拠とすることはでき
ない。本キットを癌のスクリーニングに使用しないこと。

・	測定結果は、症状、既往症など、その他の臨床データと合わせて総合
的に判断すること。

・	本キットの測定結果が臨床所見に矛盾する場合、追加の測定を行うこ
とを推奨する。

・	本キットの測定値は、他社の測定キットと必ずしも同じ値を示すとは
限らない。

・	ROMA算出においてAlinity の CA125の測定値は、他社のCA125キッ
トとの互換性はない。

・	卵巣悪性腫瘍が確認された患者であっても、HE4値が健康成人女性と
同じレベルを示すことがある。卵巣悪性腫瘍のいくつかの組織型（例：
粘液性、または胚細胞腫瘍）ではほとんどHE4を産生しない。6逆に、
非悪性腫瘍患者でもHE4抗原が上昇する場合もある。

・	悪性腫瘍治療歴のある患者、化学療法中の患者、18歳未満の患者に
対するROMAの有用性は確認していない。本キットまたはAlinity の
CA125 の測定を指示通りに行わなかった場合、あるいは ROMAの算
出において何らかの誤りが生じた場合には、卵巣悪性腫瘍の推定評価
が正しく行われず、患者の治療が適切に行われない可能性がある。特に、
本キットまたはAlinity の CA125の測定値が実際より低かった場合に
は、上皮性卵巣悪性腫瘍の推定が実際より低く見積もられ、患者が必
要なレベルの治療を受けられない可能性がある。

・	マウスモノクローナル抗体を用いた製剤による診断および治療を受け
た患者の検体中には、HAMA（Human Anti-Mouse Antibodies：抗マウ
スヒト抗体）が含まれている可能性がある。7, 8 HAMAを含む検体を
マウスモノクローナル抗体を用いているキットで測定した場合、正し
い測定値が得られない可能性がある。7

・	ヒト血清中の異好性抗体は、試薬中の免疫グロブリンに反応し、in 
vitroのイムノアッセイに影響を与えることがある。日常的に動物また
は動物血清由来製品にさらされる患者では、このような干渉を受ける
場合があり、正しい測定値が得られない可能性がある。診断を行うに
あたっては、他の情報が必要となることがある。9

・	検体の取扱いについては、【操作上の注意】（1）測定試料の性質、採
取法を参照すること。

・	自己免疫疾患患者の検体では免疫反応の場合、非特異的反応が起こり
うるので、測定結果に基づく診断は他の検査や臨床症状等を考慮して
総合的に判断すること。

＊
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【臨床的意義】
ヒト精巣上体タンパク4（Human epididymis protein 4：HE4）はWFDC
（whey acidic four-disulfide core）ファミリーに属し、トリプシン阻害特
性があると考えられている。このファミリーに属する他のタンパク質に
は、SLPI、Elafin、PS20（WFDC1）などがある。10 HE4 の遺伝子は、
13kDのタンパク質をコードしているが、成熟の過程で糖修飾されて約
20～ 25kDのタンパク質となり、6 最終的に 2つのWFDCドメインを
持つシングルペプチドで構成される。11 HE4は、初めに精巣上体遠位の
上皮細胞で特定され、精巣の成熟に関連するプロテアーゼ阻害剤である
と推定されていた。12, 13 それ以降、呼吸器上皮や生殖組織を含む正常
細胞及び卵巣癌組織での発現が報告されている。6, 11, 14-17

細胞レベルでの発現に加え、卵巣癌患者の血清中においても、分泌型
HE4が高濃度で検出されている。Hellströmらが実施した卵巣癌患者と
健康成人および良性疾患患者を比較した症例対照研究においては、HE4
が卵巣癌を感度67％、特異性96％で検出したと報告されている。18 そ
の後の研究において、卵巣癌に対する様々な既知のバイオマーカーが評
価されたが、HE4 は単独のマーカーとして最も高い感度を示した。ま
た同じ研究において、HE4 と CA125 の組み合わせが、悪性腫瘍の予
測において単独のマーカーよりも更に正確であることが示され、感度
76％、特異性 95％であった。19 その他、HE4は単独で使用あるいは
CA125と併用することで上皮性卵巣悪性腫瘍に対してより高い診断能を
持ち、20-23 卵巣腫瘍と子宮内膜症の鑑別においてCA125に比べより有
効なマーカーになり得るとの報告がある。24

卵巣癌は世界中で 4番目に死亡率の高い癌である。ヨーロッパにおい
ては、10万人あたりの死亡率が 3.6 から 9.3 に上昇している。25 本邦
における卵巣癌の罹患数は毎年 7000人以上であり、卵巣癌による死亡
者数は、1996 年：4006 人、2005 年：4467 人、2006 年：4435 人、
2007 年：4467 人、2010 年：4654 人と増加傾向にあり、女性生殖器
悪性腫瘍のなかで最も死亡数の多い疾患である。26, 27 女性人口 10万対
死亡率は7.3 と報告されている。27 卵巣癌では子宮付属器腫瘍の発現が
認められるが、不明瞭で特定されにくい。診断評価における第一のゴー
ルは、子宮付属器腫瘍が良性か悪性かを判定することである。米国に
おいては、生存中に卵巣腫瘍が疑われる 5～ 10％の女性が外科手術を
受けると推定され、その中で 13 ～ 21％について、卵巣癌が判明して
いる。28 American College of Obstetricians and Gynecologists Practice
Bulletin は 2007 年に「卵巣癌女性患者の治療について、高度にトレー
ニングされた医師及び婦人科の癌専門外科医から診療を受けた女性は、
そのような治療体制がない場合と比較して総生存率が改善されている」
と発表している。29 大多数の子宮付属器腫瘍は良性であるため、適切な
治療を確実に行うために、手術の前にその患者の卵巣悪性腫瘍の可能性
が高いかどうかを判断することが重要である。30 1988 年の最初の報告
以来、臨床所見、血清中のCA125及び超音波 30 とその他の画像診断を
組み合わせることが、悪性の疑いがある子宮付属器腫瘍判定において標
準になっている。外部所見、CA125と画像診断の組み合わせが最も高い
陽性予測率となることが示されたいくつかの報告がある。31-33

子宮付属器腫瘍のある患者の評価を更に改善するために、HE4と CA125
の測定を組み合わせて患者の上皮性卵巣悪性腫瘍を推定する、卵巣悪性
腫瘍推定値（Risk of Ovarian Malignancy Algorithm：ROMA）法が開発
された。34 この方法は標準臨床管理ガイドラインに従って他の手法と組
み合わせて用いること。
現在のところ、上皮性卵巣癌進行の経過観察に対して臨床的に認められ
た本キットのカットオフ値は存在しない。35

ここに示したデータは代表的な例であり、各施設では異なる結果を示す
場合がある。
・	HE4、CA125、HE4 と CA125 の併用及び ROMA値の感度、特異性
を比較した。感度は CA125 が最も高く 80.9％、次いで ROMA が
77.5％、HE4 は 52.8％であった。卵巣良性腫瘍における特異性は
HE4が最も高く100.0％、次いでROMAが 85.5％、CA125が 64.9％
であった。卵巣悪性腫瘍と卵巣良性腫瘍を比較した際のROC曲線下面
積であるArea under the curve (AUC) は検討した腫瘍マーカーとその
組み合わせのうち、ROMAが最も大きい値（AUC 0.87）を示した。次
いでHE4単独（AUC 0.85）、HE4および CA125の組み合わせ（AUC
0.84）、CA125（AUC 0.83）の順であった。

＊

HE4 CA125 HE4 + CA125 ROMA

カットオフ値

閉経前：
70 pmol/L
閉経後：
140 pmol/L

35 U/mL
両者陽性を陽性

とし、
その他は陰性

閉経前：7.4%
閉経後：25.3%

感度
52.8%
47/89

80.9%
72/89

50.6%
45/89

77.5%
69/89

特異性
（卵巣良性腫瘍）

100.0%
131/131

64.9%
85/131

100.0%
131/131

85.5%
112/131

AUC
（卵巣悪性腫瘍 vs.
卵巣良性腫瘍）

0.85 0.83 0.84 0.87

特異性
（卵巣良性腫瘍＋
健康成人）

100.0%
225/225

78.7%
177/225

100.0%
225/225

90.7%
204/225

AUC
（卵巣悪性腫瘍 vs.
卵巣良性腫瘍＋
健康成人）

0.87 0.89 0.87 0.89

・	HE4は進行期に伴い、測定値の上昇が認められた。HE4は卵巣悪性腫
瘍の各進行期における測定値が卵巣良性腫瘍と比較して有意に高値を
示した（p＜ 0.01）。（参考情報）

（p値：Dunn 検定）
・	組織型別の検討において、HE4は漿液性腺癌及び類内膜腺癌で高値を
示し、続いて明細胞腺癌がやや高値を示した。また、漿液性腺癌及び
明細胞腺癌において有意な値の上昇が認められた。一方、粘液性腺癌
ではHE4に有意な値の上昇は認められなかった。（参考情報）

1
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HE
4 
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m
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Mean
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** p < 0.01

（p値：Dunn 検定）
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相関性試験成績
・	検討は CLSI ガイドライン EP09-A3 に従って行った。回帰方法は
Passing-Bablok 法を用いた。39

単位 n
相関
係数 切片 傾き 濃度範囲

Alinity i システム
vs ARCHITECT
アナライザー

血清 pmol/L 134 1.00 -2.61 0.97 29.5-1466.0

・	ROMA値についてもCLSI ガイドライン EP09-A3 に従って相関性の検
討を行った。回帰方法はPassing-Bablok 法を用いた。39 予測指標値は
ROMA値の算出に使用される。

単位 n
相関
係数 切片 傾き 濃度範囲

Alinity i システム
vs ARCHITECT
アナライザー

閉経前 % 191 1.00 0.04 0.93 1.0-99.2
閉経後 % 234 1.00 0.23 0.98 2.0-97.6

較正用の基準物質
今のところ、国際的に認知されている標準法または標準品は存在し
ない。HE4 の測定単位は pmol/L である。この測定単位は Fujirebio
Diagnostics, Inc. が管理している標準品に基づいている。キャリブレータ、
コントロールは、この標準品に合わせて容量法を用いて調製されている。

【使用上又は取扱い上の注意】

（1）取扱い上（危険防止）の注意
・	 注意：本キットの測定では、ヒト検体を取り扱う。すべてのヒト由来
物質、潜在的感染性物質に汚染された消耗品は、潜在的に感染性がある
と考えて、OSHA Standard on Bloodborne Pathogens に従って取り扱う
こと。感染性物質を含む物質、その疑いがある物質、感染性物質に汚
染された物質については、バイオセイフティレベル2、または国、地域、
施設による他の適切なバイオセイフティ基準を使用すること。40-43

・	本キットの測定では、ヒト検体を取り扱う。検体は、HIV、HBV、
HCV等の感染の恐れがあるものとして取り扱うこと。検査にあたって
は、感染の危険を避けるため、専用の着衣、眼鏡、マスクおよび使い
捨て手袋を着用し、また口によるピペッティングは行わないこと。

・	試薬が誤って目や口に入った場合には水で十分に洗い流す等の応急措
置を行い、必要があれば医師の手当て等を受けること。

・	トリガーはアルカリ性溶液である。使用に際しては、試薬が直接皮膚
に付着したり、目に入らないよう注意すること。

・	本測定で使用する試薬類には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含ま
れているものがある。詳細は、【形状・構造等（キットの構成）】また
は【用法・用量（操作方法）】を参照すること。酸との接触により非常
に毒性の強いガスが発生する。取り扱う際は専用の着衣、眼鏡、マス
ク等を着用し、蒸気、飛沫を吸入しないこと。内容物および容器は適
切な方法で廃棄すること。

次の試薬類に関する危険有害性情報、注意事項を示す：

警告 メチルイソチアゾロンを含む
H317 アレルギー性皮膚反応を起こすおそれ
H402※ 水生生物に有害
H412 長期継続的影響により水生生物に有害
安全対策
P261 ミスト /蒸気 /スプレーの吸入を避けること。
P272 汚染された作業衣は作業場から出さないこと。
P280 保護手袋 /保護衣 /保護眼鏡を着用すること。
P273 環境への放出を避けること。
応急措置
P302+P352 皮膚に付着した場合：多量の水で洗うこと。
P333+P313 皮膚刺激または発疹が生じた場合：医師の診

察 /手当てを受けること。
P362+P364 汚染された衣類を脱ぎ、再使用する場合には洗濯

をすること。

＊＊

＊＊

＊＊

【性　能】
ここに示したデータは代表的な例であり、各施設では異なる結果を示す
場合がある。

測定範囲
測定範囲は、直線性、再現性およびバイアスが共に本キットの性能許容
範囲内にある測定値範囲（pmol/L）とする。
本キットの測定範囲は20.0 ～ 1500.0 pmol/L である。

正確性・再現性
施設内精度
検討はCLSI ガイドライン EP05-A2 に従って行った。36 各 1ロットの試
薬、キャリブレータ、コントロールを使用して、機器 1台で検討を行っ
た。 3例のコントロールおよび 5例のヒト血清パネルを 20日間に渡り
1日 2回、少なくとも2重測定した。

サンプル n
平均値

（pmol/L）

測定内再現性
（併行精度）

施設内再現性
（総再現性）a

SD %CV SD %CV
コントロール L 120 49.5 1.34 2.7 1.48 3.0
コントロールM 120 170.4 5.24 3.1 5.79 3.4
コントロールH 120 691.3 20.53 3.0 22.89 3.3
パネル 1 119 1.8 0.09 4.9 0.13 7.2
パネル 2 120 36.1 1.01 2.8 1.34 3.7
パネル 3 120 169.9 4.26 2.5 5.13 3.0
パネル 4 119 1074.3 31.06 2.9 34.62 3.2
パネル 5 120 1336.9 40.98 3.1 52.97 4.0
a 測定内再現性、測定間再現性、日差再現性を含む。
再現性（Reproducibility）
検討は CLSI ガイドライン EP05-A2 に従って行った。36 各 1ロットの試
薬、キャリブレータ、コントロールを使用して、機器 3台で検討を行っ
た。3例のコントロール、5例のヒト血清パネルを5日間に渡り1日2回、
少なくとも2重測定した。

サンプル n
平均値

（pmol/L）
併行精度 施設内再現性 a 再現性 b

SD %CV SD %CV SD %CV
コントロール L 61 48.9 1.28 2.6 1.28 2.6 1.37 2.8
コントロールM 61 174.7 4.53 2.6 5.22 3.0 7.26 4.2
コントロールH 61 708.7 20.67 2.9 21.89 3.1 26.87 3.8
パネル 1 63 26.3 0.85 3.2 0.96 3.6 1.38 5.2
パネル 2 62 44.9 1.13 2.5 1.32 2.9 1.69 3.8
パネル 3 61 199.9 5.02 2.5 6.01 3.0 9.35 4.7
パネル 4 61 1053.2 27.30 2.6 28.71 2.7 28.71 2.7
パネル 5 61 1453.8 35.07 2.4 40.18 2.8 49.33 3.4
a		併行精度（測定内再現性）、測定間再現性、日差再現性を含む。
b 併行精度（測定内再現性）、測定間再現性、日差再現性、機器間再現性
を含む。

測定下限
検討はCLSI ガイドライン EP17-A2 に従って行った。37 3ロットの試薬
および 2台の機器を使用し、3日間以上に渡り検討を行った。LoB（ブ
ランク上限）、LoD（検出限界）、LoQ（定量下限）の最大値を以下に示す。

pmol/L
LoBa 0.3
LoDb 0.5
LoQc 2.0
a LoB は濃度ゼロのサンプルを 60回以上測定したときの、95パーセン
タイルに相当する濃度である。
b LoDは低濃度サンプルを 60回以上測定したときに、95％の信頼度で
測定できる最小濃度である。
c LoQは低濃度サンプルを 60回以上測定して算出し、総許容誤差 30%
以下に相当する最小濃度とした。

直線性
検討はCLSI ガイドライン EP06-A に従って行った。38

本キットは20.0 ～ 1500.0 pmol/L の範囲で直線性を示す。

フックエフェクト
フックエフェクトとは、非常に高濃度の検体の測定値が、測定範囲内程
度の低値となる現象を指す。HE4濃度が最大約 94 000 pmol/L のサン
プルを測定したところ、フックエフェクトは検出されなかった。

＊＊
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試薬の取扱い
・	試薬は保冷剤と共に2～ 8℃で輸送すること。
・	試薬は施設で受領した後、未開封のまま穏やかに転倒混和しておくこ
と。最初に箱側面の広い方を上に向け、５回転倒混和する。次に箱の
上下を逆にして、さらに５回転倒混和する。試薬がカートリッジのボ
トル内部全体に行き渡るよう注意すること。マイクロパーティクルは、
輸送中に試薬ボトルの中蓋に沈殿することがあるため、このように混
和しておく必要がある。
・	混和の記録として、試薬キットの箱表面にある四角いチェック欄に
チェックを入れる。

・	混和した試薬カートリッジは泡が生じている可能性があるため、立て
た状態で1時間置き、泡が消えるのを待つ。

・	試薬カートリッジを落としてしまった場合は、泡が生じている可能性
があるため、立てた状態で1時間置き、泡が消えるのを待つ。

・	本キットの試薬は泡の影響を受ける場合がある。カートリッジ内の試
薬に泡が存在すると、液面検知が正しく行われずに試薬の吸引量が不
足し、正しい測定結果が得られない可能性がある。
試薬取り扱い上の注意の詳細については、使用する機器の取扱説明書を
参照すること。

試薬の保存

保存温度 最長保存期間 保存上の注意事項

未開封 2～ 8℃ 使用期限まで 立てた状態で保存すること。
立てた状態で保存されてい
なかった試薬カートリッジ
は、使用前に穏やかに 10
回転倒混和し、立てた状態
で1時間放置すること。

機器上 機器の設定温度 30日間

開封後 2～ 8℃ 使用期限まで 立てた状態で保存すること。
立てた状態で保存されてい
なかった試薬カートリッジ
は廃棄すること。
試薬の交差汚染による性能
の劣化を防ぐため、試薬の
キャップや交換用キャップ
は再使用しないこと。

試薬は機器に設置したまま保存するか、あるいは機器から取り出して保
存する。試薬を機器から取り出したときは、新しい交換用キャップで蓋
を閉め、立てたまま 2～ 8℃で保存すること。機器から取り出して保存
する試薬は、立てた状態を保つため、もとの箱やトレイ中で保存するこ
とを推奨する。
試薬キットを機器から取り出す方法については、使用する機器の取扱説
明書を参照すること。

試薬の劣化
キャリブレーションでエラーが発生した場合や、コントロールの測定値
が管理範囲を外れている場合は、試薬が劣化している可能性が考えられ
る。得られた測定結果は無効とし、再測定を行うこと。必要に応じて再
キャリブレーションを行うこと。
トラブルシューティングについては、使用する機器の取扱説明書を参照
すること。

キャリブレータの準備
・	そのまま使用可能な液体である。
・	2～ 8℃の保存場所から取り出した後、すぐに使用可能である。
・	使用前に穏やかに転倒混和すること。

キャリブレータの保存
・	保冷で輸送すること。
・	凍結しないこと。
・	使用期限を超えて使用しないこと。

保存温度 最長保存期間 保存上の注意事項

未開封 2～ 8℃ 使用期限まで

開封後 2～ 8℃ 使用期限まで 新しい交換用キャップで、
蓋を固く閉めて保存する
こと。
使用後は 2～ 8℃の保存
場所に戻すこと。

廃棄
P501 内容物 /容器を適切な方法で廃棄すること。

※ EC 1272/2008（CLP）を適用する場合は該当しない。

次の試薬類に関する危険有害性情報、注意事項を示す： -

警告 メチルイソチアゾロンを含む
H317 アレルギー性皮膚反応を起こすおそれ
H402※ 水生生物に有害
H412 長期継続的影響により水生生物に有害
安全対策
P261 ミスト /蒸気 /スプレーの吸入を避けること。
P272 汚染された作業衣は作業場から出さないこと。
P280 保護手袋 /保護衣 /保護眼鏡を着用すること。
P273 環境への放出を避けること。
応急措置
P302+P352 皮膚に付着した場合：多量の水で洗うこと。
P333+P313 皮膚刺激または発疹が生じた場合：医師の診

察 /手当てを受けること。
P362+P364 汚染された衣類を脱ぎ、再使用する場合には洗濯

をすること。
廃棄
P501 内容物 /容器を適切な方法で廃棄すること。

※ EC 1272/2008（CLP）を適用する場合は該当しない。

次の試薬類に関する危険有害性情報、注意事項を示す：

警告 メチルイソチアゾロンを含む
H317 アレルギー性皮膚反応を起こすおそれ
H402※ 水生生物に有害
H412 長期継続的影響により水生生物に有害
安全対策
P261 ミスト /蒸気 /スプレーの吸入を避けること。
P272 汚染された作業衣は作業場から出さないこと。
P280 保護手袋 /保護衣 /保護眼鏡を着用すること。
P273 環境への放出を避けること。
応急措置
P302+P352 皮膚に付着した場合：多量の水で洗うこと。
P333+P313 皮膚刺激または発疹が生じた場合：医師の診

察 /手当てを受けること。
P362+P364 汚染された衣類を脱ぎ、再使用する場合には洗濯

をすること。
廃棄
P501 内容物 /容器を適切な方法で廃棄すること。

※ EC 1272/2008（CLP）を適用する場合は該当しない。
廃棄方法については（3）廃棄上の注意を参照すること。また、安全デー
タシート（SDS）がある場合はそちらも併せて参照すること。
安全データシート（SDS）については、カストマーサポートセンターに
お問い合わせください。
機器操作中の安全上の注意の詳細については、使用する機器の取扱説明
書を参照すること。

（2）使用上の注意
一般的な注意事項
・	使用期限を過ぎた試薬類を使用しないこと。
・	キット内または異なるキットの試薬を混ぜて使用しないこと。
・	同一のロット番号の試薬であっても試薬を注ぎ足すことはしないこ
と。

＊＊

＊＊

＊＊
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【包装単位】
・	試薬キット
・	マイクロパーティクル
・	コンジュゲート

製品番号8P50-02-01 100		回用×		2
6.6 mL		×		2
6.1 mL		×		2
(REF 08P5023)

・	プレトリガー※ 975 mL × 4
・	トリガー※ 975 mL × 4

※ Alinity i システム用をご使用ください。別売りのため弊社にお問い合
わせください。
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キャリブレータは、機器にセットしてから取り外すまでが、冷蔵されて
いない時間としてトラッキングされている。積算時間があらかじめ定め
られた最長時間を超えると、機器はこのキャリブレータを使用できない
と見なす。最長時間はアッセイパラメータレポートに記載されている。
安定性期限の詳細については、使用する機器の取扱説明書を参照するこ
と。
アッセイパラメータの印刷については、使用する機器の取扱説明書を参
照すること。

キャリブレータの使用手順
・	キャリブレータのロット番号は、キャリブレータの箱に印刷されてい
るバーコードを用いて設定することができる。

・	キャリブレータデータの設定については、使用する機器の取扱説明書
を参照すること。

・	キャリブレータのオーダー方法および機器へのセット方法について
は、使用する機器の取扱説明書を参照すること。

コントロールの準備
・	そのまま使用可能な液体である。
・	2～ 8℃の保存場所から取り出した後、すぐに使用可能である。
・	使用前に穏やかに転倒混和すること。

コントロールの保存
・	保冷で輸送すること。
・	凍結しないこと。
・	使用期限を超えて使用しないこと。

保存温度 最長保存期間 保存上の注意事項

未開封 2～ 8℃ 使用期限まで

開封後 2～ 8℃ 使用期限まで 蓋を固く閉めて保存する
こと。
使用後は 2～ 8℃の保存
場所に戻すこと。

コントロールの使用手順
・	コントロールの必要量を分注するには、ボトルを垂直にして、コント
ロール Lを 5滴、コントロールMを 5滴、コントロールHを 5滴、
それぞれ該当する位置のサンプルカップに滴下する。

・	コントロールのオーダー方法および機器へのセット方法については、
使用する機器の取扱説明書を参照すること。

キャリブレータ、コントロールの劣化
沈殿、液漏れの跡、濁り、キャリブレーションが規格を満たさない、コ
ントロールが管理範囲を外れるなどの現象が認められる場合は、キャリ
ブレータやコントロールが劣化している可能性がある。

（3）廃棄上の注意
・	検体中にはHIV、HBV、HCV等の感染性のものが存在する恐れがある
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1000 ppm、1時間以上浸漬）またはグルタルアルデヒド（2％、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うこと。

・	試薬および器具等を廃棄する場合には、廃棄物の処理および清掃に関
する法律、水質汚濁防止法等の規定に従って処理すること。

・	試薬類や検体が飛散した場合には、飛散した溶液を吸収剤で吸収し、
飛散した場所を洗浄液で拭き取った後、さらに 0.1％次亜塩素酸ナト
リウム溶液などの適切な消毒剤で拭き取ること。作業は適切な保護用
具（手袋、安全眼鏡、実験衣など）を着用して行うこと。

・	本測定で使用する試薬類には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含ま
れているものがある。詳細は、【形状・構造等（キットの構成）】また
は【用法・用量（操作方法）】を参照すること。アジ化ナトリウムは、
鉛管、銅管と反応して爆発性の金属アジドを生成することがあるので、
廃棄する場合には、大量の水と共に流すこと。安全な廃棄方法の詳細
については、使用する機器の取扱説明書を参照すること。

【貯蔵方法、有効期間】
貯蔵方法 有効期間

試薬キット 2～ 8℃ 12箇月
プレトリガー

プレトリガーの電子添文、トリガーの外装表示参照
トリガー

使用期限は、外装に表示されている。
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【問い合わせ先】
アボットジャパン合同会社
カストマーサポートセンター
〒270-2214 千葉県松戸市松飛台278
TEL 0120–031441

【製造販売業者の名称及び住所】
アボットジャパン合同会社
〒270-2214 千葉県松戸市松飛台278
TEL 047（385）2211（代表）
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数字の表記について：
・	3桁ごとの区切りに空白を入れている（例：10 000検体）。
・	小数点にはピリオドを使用している（例：3.12%）。
すべての商標の所有権は、各商標の所有権者に帰属します。
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