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HemosIL®

●全般的な注意
1.	本品は体外診断用医薬品です。 それ以外の目的には使用できません。
2.	�診断・治療効果の判定は、本法を含めて関連する他の検査や臨床症状に基	

づき医師が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ません。
4.	使用する機器の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから使用してください。

●形状・構造等 (キットの構成)
1.	�活性化部分トロンボプラスチン時間測定試薬	

合成リン脂質
	 軽質無水ケイ酸
2.	塩化カルシウム溶液
	 塩化カルシウム

●使用目的 
血漿中の活性化部分トロンボプラスチン時間の測定

●測定方法（測定原理）
	 �本キットは、クエン酸血漿を検体としてフィブリン析出時間（活性化部分ト	

ロンボプラスチン時間）を測定する試薬です1)｡ 合成リン脂質と接触活性化	
物質（軽質無水ケイ酸）を含む緩衝液と血漿検体を37°Cで一定時間インキ	
ュベーションした後、カルシウムイオンを添加することにより、 血液凝固の	
プロセス（内因性凝固機序）が活性化され、 最終的にフィブリノゲンがフィ	
ブリンに転換される時間を測定します｡

	 ・	 �内因性凝固機序において最初の接触活性を示す物質として非沈降性の	
コロイダル・シリカ（軽質無水ケイ酸）が含まれている液状試薬です。

	 ・	 �合成リン脂質を使用することにより、 動物原料由来の不均質なリン脂質	
を使用した従来のAPTT 試薬2,3) と比べて安全性が高く、 規格化され	
た特異性が得られます。

	 ・	 �インスツルメンテイション  ラボラトリー社  ( IL 社 )  の血液凝固分析	
装置及びエレクトラシリーズにより自動測定される他、 用手法でも測定	
することができます。

●操作上の注意
1.	検体
	 1) �凝固検査に用いる血液は抗凝固剤クエン酸3ナトリウム1容に対して新	

鮮静脈血9容の割合で採血します｡ 血漿化するときは1,500×gで15分	
間遠心します｡ 検体の採取、 取り扱いについてはCLSI (旧NCCLS) ド	
キュメントH21-A54) を参照してください｡

	 2) フィブリンが析出している検体は使用しないでください。
	 3) 遠心操作が不十分な検体は使用しないでください｡
2.	�妨害物質
	� ACLシリーズで、 ヘモグロビンでは400mg/dLまで、 トリグリセライドで	

は877mg/dLまで、 ビリルビンでは14.9mg/dLまで影響ありませんでした。	
ACL TOPで、 ヘモグロビンでは500mg/dLまで、 トリグリセライドでは	
1,000mg/dLまで、 ビリルビンでは26mg/dLまで影響ありませんでした。

3.	�精度管理
	 �精度管理を確実に行うためにノーマル/アブノーマル コントロール血	

漿をご使用ください 5 , 6 )｡  I L 社から精度管理用コントロール血漿とし	
てヒーモスアイエル ノーマルコントロール (00020003110)、 ヒーモスアイ	
エル  ロー アブノーマル コントロール (00020003210)及びヒーモスアイ	
エル  ハイ アブノーマル コントロール (00020003310)が発売されていま	
す｡ より良い実施方法として少なくとも8時間ごとのコントロールの測	
定をお勧めします。 平均値、 標準偏差及び運用法は各施設で設定してく	
ださい｡ コントロール測定値が設定値から外れる場合にはWestgardら	
の文献7)を参照してください｡ 

●用法・用量（操作方法）
1.	試薬の調製方法
	 1) �活性化部分トロンボプラスチン時間測定試薬（溶液）：液状試薬なので	

調製の必要はありませんが、 使用前に少なくとも15分間15~25°Cで安定	
させ、 必ずよく振って混和してください。 

	 ・	 �開封後の安定性
	 	 	 2~8°C保存	 30日間	 (オリジナルバイアルで)
	 	 	 15°C保存	 3日間	 ACLシリーズで
	 	 	 15°C保存	 10日間	 �ACL TOPファミリー、	

ACL TOPファミリー50シリーズで
	 ・	 絶対に凍結保存は、しないでください。
	 ・	 �試薬の至適安定性を保つために測定終了後は測定機器から外して	

2~8°Cで冷蔵保存するようにしてください。

	 2)	 �塩化カルシウム溶液（溶液）：液状試薬なので調製の必要はありません	
が、 使用前に少なくとも15分間15~25°Cで安定させ、 転倒混和してくだ	
さい。 

	 ・	 開封後の安定性	
	 	 	 2~8°C保存	 30日間
	 ・	 �試薬の至適安定性を保つために測定終了後は測定機器から外して	

2~8°Cで冷蔵保存するようにしてください。

	 �溶解後の安定性は使用条件により短くなることがあります。 安定性を保つた	
め、 施設の温度、 湿度の管理を行ってください。

2.	�測定操作法 
	 �凝固分析装置の各装置にはあらかじめ測定条件がセットされています。 操	

作法については、 自動血液凝固分析装置のオペレーターズマニュアル及び	
アプリケーション/リファレンスマニュアルを参照してください｡	
IL社製の自動血液凝固分析装置で測定することをお勧めします。	
IL社製以外の自動血液分析装置での測定結果については保証いたしませ	
ん。

	 �[ACL TOPによる例]	
検体50 μ Lと活性化部分トロンボプラスチン試薬50 μ Lを混和し、 37°C	
で180秒間加温した後、 塩化カルシウム溶液50 μ L加え、 凝固による透	
過光の変化を671nmで測定し凝固時間を求めます｡ 測定結果の単位は秒	
で報告されます｡

●測定結果の判定法
1.	参考基準範囲

装置 N 範囲（秒）

ACLシリーズ 37 25.4 - 38.4

ACL TOPファミリー、	
ACL TOPファミリー50シリーズ

120 25.1 - 36.5

	� この結果はある特定のロット番号の試薬を使用して得られたもので	
す｡ 凝固時間に影響する要因がありますので、 各施設で独自の範囲を	
設定してください｡

2.	判定上の注意
	 1)	 �検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との反応や妨害反応を生	

じることがあります。 測定値や測定結果に疑問がある場合は、 反応曲線	
を確認し、 再検査や希釈再検査又は補正試験により確認してください。

	 2)	 �測定値に影響を与えるため、 クエン酸ナトリウム以外は抗凝固剤として	
使用しないでください｡

	 3)	 �APTT における凝固時間の延長は、 XII、 XI、 IX、 VIII、 X、 V、 II、 フ	
ィブリノゲンの減少、 肝臓病、ビタミンK欠乏症、 ヘパリン等の抗凝固	
剤やループスアンチコアグラントあるいは他のインヒビター8,9,10) の存在	
等の状況で認められる可能性があります｡

	 4)	 �診断・治療効果の判定は、 本法を含めて関連する他の検査や臨床症状に	
基づき医師が総合的に判断してください。

	 5)	 �本品は、 内因性凝固機序の評価11)、 ミキシングテスト（補正試験）12)、	
ヘパリン療法のモニタリング13) 等のために用いられます｡

	 	 	 �へパリン治療域14) は 0.2~0.4U/mLであり、 下記のカーブは正常プール	
血漿に段階濃度の未分画ヘパリンを添加してシンサシル  APTT試	
薬の一つのロットで測定して得られたものです｡
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	 	 �凝固時間に影響する様々な要因（ヘパリンの由来の違い等）がありま	
すので、各施設で独自のヘパリン治療域を設定してください15)｡
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●性能
1.	感度
	 �正常域管理用血漿を検体とし、 活性化部分トロンボプラスチン時間を測定	

するとき、 凝固時間は20~40秒の範囲内です｡
2.	正確性 
	 �既知凝固時間の管理用血漿を測定するとき、 既知凝固時間の±18%以内で	

す｡
3.	同時再現性 
	� 同一検体を5回以上同時に測定するとき、 凝固時間のC.V.値は、 10%以下で

す｡
4.	測定範囲 
	 14~212秒
5.	相関性16)

	 �本法とヘモライアンス  トロンボシルⅠ APTTとの相関は以下のとおりでした。
			   n=64、 r=0.98、 y=0.97x+2.27 (y：本法)
	 この結果は特定のロット番号の試薬を使用して得られたものです。

●使用上又は取り扱い上の注意
1.	取り扱い上の注意
	 1)	 �検体は、 HIV、 HBV、 HCV等の感染の恐れのあるものとして取り扱っ	

てください。
	 2)	 �検査にあたっては、 感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用し、 口	

でのピペッティングは行わないでください。
	 3)	 �本品の塩化カルシウム溶液には、 アジ化ナトリウム (0.1%以下) が含ま	

れていますので、 誤って目や口に入ったり、 皮膚に付着した場合には、	
水で十分に洗い流す等の応急処置を行い、 必要があれば医師の手当て等	
を受けてください。

	 4)	 �誤って目や口に入ったり、 皮膚に付着した場合には、 水で十分に洗い流す	
等の応急処置を行い、 必要があれば医師の手当て等を受けてください。

2.	使用上の注意
	 1)	 �試薬は保管方法に従って保存し、 使用期限を過ぎた試薬は使用しないで	

ください。
	 2)	 凍結した試薬は使用しないでください。
	 3)	 異なるロットとの組み合わせで使用しないでください。
	 4)	 �使い残りの試薬の混合は避けてください（汚染や試薬の劣化をきたすこ	

とがあります）。
	 5)	 �ゴミなどが試薬及びセルに混入しないように留意してください。
3.	廃棄上の注意
	 1)	 �検体、 検査に使用した器具類及び廃液は、 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）、 グルタールアルデヒド溶液（2%、	
1時間以上浸漬）等での消毒又はオートクレーブ処理（121°C、20分以上）	
を行ってください。

	 2)	 �本品の緩衝液には、 アジ化ナトリウム（0.1%以下）が含まれています。	
アジ化ナトリウムは、 爆発性の強い金属アジドを生成することがありま	
すので、 廃棄は大量の流水で行ってください。

	 3)	 �試薬、 検査に使用した器具類及び廃液を廃棄する場合は、 廃棄物の処理及	
び清掃に関する法律、 水質汚濁防止法等に従って、 廃棄してください。

●保管方法及び有効期間
1.	保管方法    2~8°C
2.	有効期間    2年

●包装単位

製品番号 品目名 包装単位

00020006800 ヒーモスアイエル
シンサシル  APTT

活性化部分トロンボプラス
チン時間測定試薬

10mL×5

塩化カルシウム溶液 10mL×5

別売品

製品番号 品目名 包装単位

00020006900 ヒーモスアイエル
シンサシル  APTT 塩化カルシウム溶液 10mL×10
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●問い合わせ先
	 アイ・エル・ジャパン株式会社	
	 東京都品川区東品川2-5-8	
	 TEL : 0120 (274) 011
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