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グリコヘモグロビンＡ１ｃキット 

B-HbA1c マイクロキュベット 
 

【警告】 

・糖尿病の診断や新生児の検査には使用しないこと。 

 

【全般的な注意】 

■本品は、体外診断用医薬品である。それ以外の目的では使用しないこと。 

■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。 

■添付文書以外の使用方法については保証しない。 

■併用する専用機器の添付文書及び取扱い説明書をよく読んでから使用する

こと。 

■本品は、HbA1c 501フォトメータ(届出番号：13B1X00072001349)以

外に使用することは出来ない。 

 

【形状・構造等（キットの構成）】 
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A カートリッジコードエリア 

B ビーズウィンドウ 

①  採血エリア 

②  ハンドル 

③  洗浄溶液チャンバー (リンス溶液) 

④  反応溶液チャンバー(試薬) 

⑤  安全ガード 

 

＊＊テストカートリッジ/1回分  

＜反応溶液＞  

アガロース  

3-Aminobenzeneboronic Acid Hemisulfate  

HEPES  

界面活性剤  

＜洗浄溶液＞  

CHES  

界面活性剤  

 

【使用目的】 

全血中のグリコヘモグロビンA1c (HbA1c) の測定 

 

【測定原理】 

本品は、ボロン酸アフィニティー法の原理を利用し、全血中のグリコヘモグロビン

(HbA1c) を光学的に測定する試薬である。 

 

 

テストカートリッジ内に導入された血液サンプルは、テストカートリッジ

内の試薬により赤血球が溶血され、ヘモグロビンを放出する。その後、ボ

ロン酸樹脂はグリコヘモグロビンと結合する。総ヘモグロビンは、LED (発

光ダイオード) とフォトダイオードで構成される光センサーの拡散反射に

よって光学的に測定される。その後、洗浄溶液にてグリコヘモグロビン以

外のヘモグロビンを洗い流し、改めてグリコヘモグロビンのみの光学的測

定がされる。グリコヘモグロビンの濃度は総ヘモグロビン量に対する

HbA1c量の百分率にて算出される。 

 

【操作上の注意】 

1. 測定試料の性質、採取法 

・ 本品は、専用装置の動作温度に合わせるために使用 30 分前に室温

(17~32℃)になるまで放置してから使用すること。 

・ 本品は、包装開封後2分以内に使用すること。 

・ カートリッジパッケージを開封する際、はさみを使用しないこと。試薬パックが

損傷することがある。 

・ カートリッジを取扱う際は、前面のカートリッジコードエリアまたは背面のビー

ズウィンドウには触れないこと。これらのエリアが汚れると、測定値が不正確に

なることがある。 

・ 血液を吸引する前に、試薬パックを静かに振って混和し、試薬内ビーズが

凝固していないことを目視確認すること。このとき、あまり激しく混和すると、気

泡が発生することがあるが、気泡が発生したら消えるまで待つこと。 

・ 血液で満たした採血エリア内に気泡がないことを確認すること。 

・ 血液を吸引したら30秒以内に測定を開始すること。 

・ 抗凝固剤を使用する場合には、EDTA-2K、ヘパリンリチウム、クエン酸ナトリ

ウム、またはフッ化/シュウ酸ナトリウムを使用すること。 

 

2. 妨害物質 

下表に示す妨害物質は、下記の濃度まで測定値に影響を与えない。 

妨害物質 濃度 

Acetaminophen 80 mg/dL 

Bilirubin 20 mg/dL 

Acetylsalicylic acid 50 mg/dL 

Caffeine 30 mg/dL 

Glyburide  0.19 mg/dL 

Ascorbic acid 5 mg/dL 

Hydroxyzine dihydrochloride 30 mg/dL 

 

3．その他 

本品は HbA1c 501 フォトメータの専用の測定試薬である。 

 

【用法・用量（操作方法）】 

1. HbA1c  501フォトメータの電源スイッチをONにする。 

2. 「Open the lid」(ふたを開けてください)アイコンが表示されたら、装置のふた

を開ける。 

3. カートリッジパッケージを開け、カートリッジおよび試薬パックを取り出す。 

4. 「Insert Cartridge」(カートリッジを挿入してください)アイコンが表示されたら、

カートリッジ収納部にカチッと音がするまでカートリッジを挿入する。 

5. ディスプレイに「Insert Reagent Pack」(試薬パックを挿入してください)およ

び「Filling sample to sampling area」(採血エリアにサンプルを吸引中)とい

うアイコンが表示される。 

6. 血液を吸引する前に、試薬パックを5~6回前後に振って静かに混和する。 

7. 採血エリアの先端で血液サンプルにやさしく触れて血液サンプルを吸引す

る。 

8. 試薬パックを装置にセットしたカートリッジに挿入し、装置のカートリッジ収納部

にやさしく押し込む。「Close the lid」（ふたを閉めてください）アイコンが表示さ

れる。 

①  

② 

③ 

④ 

⑤ 
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9. ふたを閉めると測定が自動的に始まる。 

10. 約5分後、HbA1c測定結果が表示される。 

11. 測定が完了したら、装置のふたを開け、ディスプレイに「Remove 

Cartridge」（カートリッジを取り外してください）が表示されるので、カートリッジ

をそっと左に倒し、装置から引き出す。 

 

※使用にあたって詳細は、装置の添付文書及び取扱説明書を参照すること。 

 

※サンプリング方法 

ランセット等による血液採取 

（1）採血部位を消毒し、乾いた指頭を穿刺する。血液の自然な流失を促すため

に乾いたガーゼ等で初めの血液の粒を拭き取る。 

（2）血液の粒が採血エリアを満たすのに充分な量であることを確認し、血液の粒

の中央に先端部をつけ、採血エリア全体を満たす。過剰な吸引を防ぐため、

先端部を血液サンプル内に深く差し込まないこと。 

 

【測定結果の判定法】 

アメリカ糖尿病協会（ADA）によると、糖尿病の治療の目標値をHbA1c値7%以

下に設定している。 

 

【性能】 

1.品質管理の方法 

操作方法及び使用方法欄の操作方法により、下記試験の規格に適合することを

確認する。 

（ⅰ）感度試験 

異なる濃度の管理検体(4.5~6.0%)を測定した時、測定値は既知濃度の±0.4％

以内である。 

 

（ⅱ）正確性試験 

異なる濃度の管理検体を測定した時、測定値は下記範囲内である。 

濃度 範囲 

4.5~6.0% 誤差＜±0.4％ 

6.1~11.0% バイアス＜±6.6％ 

※バイアス： 100×（測定値-管理検体濃度）÷管理検体濃度 

 

（ⅲ）同時再現性試験 

異なる2つの濃度の管理検体を各 3々回以上同時に測定する時、測定値のCV

値は3.5％以下である。 

 

2.測定範囲 

表示範囲：4.0~14.0%(NGSP)、20~130mmol/mol(IFCC) 

 

3.校正用の基準物質 

IRMM 466 IRMM467 

 

【使用上又は取扱い上の注意】 

1. 血液サンプルの吸引・取扱いは、当該事項についてトレーニングされたスタッ

フが行うこと。保護手袋を使用し、サンプルには直接触れないこと。また、必ず

手袋を着用すること。 

2. 使用期限を過ぎたテストカートリッジは使用しないこと。 

3. 一度測定に使用したテストカートリッジは再度測定出来ないので注意するこ

と。 

4. 使用後のキュベットは感染の危険性があるものとして、廃棄物処理法等に従

い適切な処理を実施すること。 

5. 測定終了後のテストカートリッジに、以下の症状を確認すること。症状がみら

れる場合は、再測定を行うこと。 

-ビーズウィンドウの色が不均一 

-カートリッジに試薬が残留しており、吸収パッドに完全に吸収されてない 

-ビーズウィンドウが部分的にしか満たされていない。 

-ビーズウィンドウに汚れまたは損傷が見られる。 

 

【貯法・有効期間】 

貯法：2℃～32℃ 

有効期間：外箱に記載 

 

【包装】 

10テスト/箱 
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【問い合わせ先】  

株式会社アムコ 

東京都千代田区飯田橋4-8-7 

電話番号： 03-3265-4261 

 

＊【製造販売業者の氏名又は名称及び住所等】  

株式会社アムコ 葛西流通センター 

東京都江戸川区臨海町4-3-1 葛西トラックターミナル センコー内 


