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● 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） D-ダイマーキャリブレーター1 及び 2 は、FDA により認可された検査方

法により HIV、HBsAg、HCV の抗体が陰性であることが確認されていま
す。しかし、HIV、HBV、HCV 及び他の感染症の病原体の存在を完全に
否定できるものではありませんので、感染の可能性がある物質として扱っ
てください。 

5） 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. 抗 D-ダイマーモノクローナル抗体固相化磁性粒子懸濁液 

Magnetic particles 
抗 D-ダイマーマウスモノクローナル抗体（MA-8D3） 
 

2. 測定用緩衝液 
Assay buffer 
 

3. イソルミノール標識抗 XDP マウスモノクローナル抗体 
     Tracer 

イソルミノール標識抗 XDP マウスモノクローナル抗体（FDP-14） 
 

4. 検体希釈液 
Sample diluent 
 

5. D-ダイマーキャリブレーター1 
D-Dimer Calibrator 1     
 

6. D-ダイマーキャリブレーター2 
     D-Dimer Calibrator 2 
 
7. トリガー1 （同機種専用試薬共通試薬、別途購入品） 

Triger1 
ポルフェリン鉄錯体（C36 H36 Cl N4O8Fe） 
 

8. トリガー2 （同機種専用試薬共通試薬、別途購入品） 
Triger2 

（劇）過酸化尿素 
 

1.～4.は D-ダイマー試薬カートリッジに幅の広いほうから充填されている。 
7 及び 8 は同機種専用共通試薬であり、別途購入品です。 
 

● 使用目的 
血漿中フィブリン分解産物（D-ダイマー）の測定 
 

● 測定方法（測定原理） 
D-ダイマーは、安定化フィブリンがプラスミンによって分解された際に生じ
る分解産物で、この D-ダイマーを測定することは、血栓症の診断あるいは血
栓溶解状況を把握する上で有用な検査項目です 1-4)。 
D-ダイマー値の上昇は、臨床疾患（たとえば深部静脈血栓症（DVT）、肺塞栓
症（PE）、播種性血管内血液凝固症候群（DIC））の診断に有用です 5-6)。 
海外においては、臨床的所見と組み合わせることで中低リスク群の静脈血栓
塞栓症（VTE）の除外診断の指標として使用されています 7-14)。 
本品は、第 1 ステップとして抗 D-ダイマーモノクローナル抗体固相化磁性
粒子懸濁液（抗 D-ダイマーマウスモノクローナル抗体（MA-8D3））と検体
中のフィブリン分解産物（D-ダイマー）を混和・加温することで抗原抗体反
応により結合させます。 
洗浄後に第 2 ステップとしてイソルミノールで標識された標識抗 XDP マウ
スモノクローナル抗体を加え加温することで、磁性粒子に結合している検体
D-ダイマーと抗原抗体反応で結合させ、その後、再度洗浄することで結合し
ていない標識抗体を廃棄します。 
2 種のトリガーを加えることで標識抗体のイソルミノールが発光し、この相
対的発光量（RLUs）は、検体中の D-ダイマーと比例して増減します。 
従って、相対的発光量を測定することにより検体中の D-ダイマー濃度を求め
ることが出来ます。 
 

● 操作上の注意 
1） 検体 
2） 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｡1500×g で 15 分間遠心します｡検体の
採取、取り扱いについては NCCLS ドキュメント H21-A5) 15)を参照し
てください｡ 

3） 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。 
4） 遠心操作が不十分な検体は使用しないでください｡ 
5） 凍結検体は 37℃で素早く解凍し、測定は 2 時間以内に実施してくださ

い。 
 

2. 妨害物質 
ACL アキュスターにおいて、本品はヘモグロビン 500mg/dL、ビリルビン
18mg/dL、トリグリセライド 1250mg/dL，ヘパリン（低分子、未分画）2IU/mL，
リウマチ因子 448IU/mL まで影響を受けませんでした。 
本品にはヒト抗マウス抗体（HAMA）16)による干渉を避ける添加剤が含まれ
ております。これにより 1μg/mL まで精製された HAMA の影響は受けま
せんでした。 
しかし、測定結果が臨床所見と異なる場合、その他の情報を考慮し総合的な
診断をする必要があります。 
 

3. 精度管理 
良質な精度管理プログラムを行うにおいては 3 濃度のコントロールを用いる
ことを推奨します 17)。 
D-ダイマー精度管理用血漿はこのプログラム用に低値、高値、異常高値で構
成されています。それぞれの検査室において各自の平均値及び標準偏差値を
設定し、各検査項目のモニターのための品質管理計画を設定する必要があり
ます。 
検査室においては、項目を使用している場合、8 時間間隔でコントロールを
実施することが推奨されます。詳細については機器の操作説明書をご参照下
さい。 
コントロールの状況についての検証と判断については「Westgard」18)を参照
下さい。 
 

4. その他 
本品はインスツルメンテイション ラボラトリー社製免疫発光測定装置 
ACL アキュスターの専用試薬です 
 

● 用法・用量（操作方法） 
1. 試薬の調製方法 

1） D-ダイマー試薬カートリッジ 
① 試薬中の磁性粒子は保管期間等で沈殿していますので使用前に混和が

必要になります。 
② カートリッジを初めて使用するときに泡が生じないように緩やかにカ

ートリッジを 30 回転倒混和します。 
③ 試薬中の磁性粒子が再懸濁していることを確認します。 
④ 磁性粒子が再懸濁していない場合、完全に懸濁するまでカートリッジを

転倒混和して下さい。磁性粒子が再懸濁しない場合は、そのカートリッ
ジは使用しないで下さい。 

⑤ 磁性粒子が再懸濁されたなら、カートリッジの上下を正しく、平らなし
っかりとした箇所の置き、左右にある（灰色の箇所）2 つの突起を押し
た状態で上部から「カチッ」と音のするまで下に押し込みます。 
ロックされた場合、左右の突起は見えなくなります。また、一度ロック
した試薬カートリッジは逆さまにしないで下さい。 

 
 

 

 

 

30 回転倒混和   

 

 

 

 

 

 

        上部を下へ押し込みます。 
 

2） D-ダイマーキャリブレーター1 及び D-ダイマーキャリブレーター2 
① 精製水 1mL を各バイアルに加え、内容物を溶解してください 19)。 
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② キャップを取り外し緩やかに混和します。 
③ 内容物が完全に溶解していることを確認して下さい。 
④ 15～25℃で 30 分間キャリブレーターを静置し、使用前に緩やかに転倒

混和して下さい。 
激しく混和しないで下さい。 
ACL アキュスターで使用する際には、バーコードが貼ってある同梱の
各キャリブレーターのプラスチックチューブに移して使用します。その
際に泡が生じないように注意して下さい。 
 

2. 試薬の安定性： 
未開封状態では試薬、キャリブレーターは、2～8℃で保存してラベルに記載
されている有効期限まで使用できます。 
・ D-ダイマー試薬カートリッジ： 

開封後、ACL アキュスターシステム上で 2 ヶ月間 
・ D-ダイマーキャリブレーター1 及び D-ダイマーキャリブレーター2 

溶解後、ACL アキュスターシステム上で 3.5 時間 
キャリブレーターは使用後、安定性を維持するために機器より取り外し、
プラスチックチューブのフタをし、2～8℃で保存して下さい。 
 

3. 必要な器具・機材・試薬等 
・ トリガー 

ACL アキュスター専用試薬共通試薬（製品番号：0009802201） 
トリガー1 
トリガー2 

・ 管理用血漿 
D-ダイマー精度管理用血漿（製品番号：0009802100） 

・ 付属品 
D-ダイマーキャリブレーター1 用プラスチックチューブ 
D-ダイマーキャリブレーター2 用プラスチックチューブ 
 

4. 測定操作方法 
免疫発光測定装置 ACL アキュスターには、あらかじめ測定条件がセット
されています。 
測定法の詳細については、機器の操作説明書をご覧下さい。 

① ACL アキュスターに検体、D-ダイマー試薬カートリッジ、トリガー1、ト
リガー2（必要に応じて D-ダイマーキャリブレーター1 及び 2）を所定の
箇所にセットし、測定を開始します。 

② 検体（15μL）、抗 D-ダイマー抗体固相化磁性粒子懸濁液（20μL）等を反
応キュベットに加え混和・加温（10 分）することで検体中の D-ダイマー
が磁性粒子に抗原抗体反応により検体中の D-ダイマーとの結合体を生成
します。 

③ 洗浄し、不要な検体成分等を除去します。 
④ 反応キュベットにイソルミノール標識抗体（150μL）を加え混和・加温（5

分）することで磁性粒子と結合している D-ダイマーと標識抗体が結合し
ます。 

⑤ 再度洗浄することで非結合の標識抗体を除去します。 
⑥ 反応キュベットにトリガー1（200μL），トリガー2（200μL）を加えるこ

とで標識されているイソルミノールが発光し、その相対的発光量より検体
中の D-ダイマー濃度を算出します。 

⑦ 上記の操作を免疫発光測定装置 ACL アキュスターで自動的に行い、約 30
分で結果を報告します。結果は ng/mL（フィブリノゲン相当量：FEU）
で報告されます。 

● 測定結果の判定方法 
D-ダイマーは、各種の要因（測定条件、測定対象等）によって変動するた
め、各施設において正常範囲を設定する必要があります 20-22)。 

参考基準範囲 
血液バンクの正常成人 180名のクエン酸血漿を用い参考正常値の検討を行
い求めたD-ダイマーの参考正常値を 97.5パーセンタイル値で求めました。 

機種 N 正常上限 

ACL アキュスター 180 630ng/mL（FEU） 

救急室において PE,DVT を疑われた患者（静脈血栓症の頻度 28.2％）を含
む凍結クエン酸血漿 344 検体を用いて静脈血栓症（VTE）の診断について
検討された結果は下記の通りでした（カットオフ値 500ng/mL(FEU)使用）。 

機器 N 感度 
(95%CI) 

特異性 
(95%CI) 

陰性的中率 
（95%CI） 

ACL 
アキュスター 344 100% 

(96.3-100%) 
55.5% 
(49.0-61.8%) 

100.0%（97.3-
100%） 

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。 
 

● 性能 
1. 感度 

陰性コントロールと陽性コントロールを 3 回測定するとき、陽性コントロ
ールの平均値－2SD は陰性コントロールの平均値＋2SD 以上です。 
 

2. 正確性 
管理用血漿を測定するとき、測定値は統計的に求められた既知の濃度範囲

内です。 
 

3. 再現性 
異なる濃度の 2 種類の既知の濃度範囲を有する管理用血漿について、同一
検体を 3 回同時に測定したとき、CV 値は各々10%以下です。 
 

4. 測定範囲 
54.3-74,000 ng/mL(FEU) （ACL アキュスター使用） 
 

5. 相関性 
本法と他社 2 試薬との相関は、以下のとおりでした（y：本法） 

A 社試薬 ： n＝72 r＝0.95  y＝1.02x－106.77 
B 社試薬 ： n＝72 r＝0.94  y＝1.05x－61.07 

これらの結果は特定のロット番号の試薬を用い得られたものです。 
 

6. 較正用標準液 
使用される表示値は社内の特定のロットの試薬を用いハウススタンダー
ドを ACL アキュスターシステムにて多重測定し決定されます。 
現在、D-ダイマーには国際的に統一したスタンダードが存在しないために、
ハウススタンダードの値付けには「W. Nieuwenhuizen20-22 and P. Meijer」
23-26)が提案するハーモニゼーション基準を用いました。 
 

● 使用上又は取り扱い上の注意 
1. 取り扱い上の注意 

1） 本製品の原材料にヒト由来の成分を使用していますが、HBs 抗原、HIV
抗体及び HCV 抗体が陰性であることを FDA で認められている方法で
確認しています。しかし、現在の検査法ではすべての感染性を完全に否
定できませんので、患者検体と同様に扱ってください 27)。 

2） 検体は感染の恐れのあるものとして取り扱い、作業時には使い捨て手
袋等の感染を予防する措置を実施して下さい。 

3） 全ての試薬は、0.1％以下のアジ化ナトリウムを含んでいます。アジ化
物は金属配管において、爆発する可能性がございますので適切な処理
を行なってください。 

4） 誤って目や口に入れたり、皮膚に付着したりした場合には、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） 試薬は貯蔵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） 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）。 
3） 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） 検体及び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℃、20 分以上）を行ってください。 

2） 試薬及び検査に使用する器具類、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。 

 
● 貯蔵方法および有効期限 

D-ダイマー試薬カートリッジ及び D-ダイマーキャリブレーター1 及び 2 
貯蔵方法  2～8℃ 
有効期間  18 ヶ月 

 トリガー1 及び 2（別売品） 
貯蔵方法  15～25℃ 
有効期間  15 ヶ月 

 
● 包装単位 

製品番号 品目名 包 装 
0009802000 ヒーモス 

アイエル  
アキュスター  
D-ダイマー 

D-ダイマー試薬カートリッジ（100 テスト） 
D-ダイマーキャリブレーター1 
（1mL 用×1 バイアル） 
D-ダイマーキャリブレーター1 用 
プラスチックチューブ(1) 
D-ダイマーキャリブレーター2 
（1mL 用×1 バイアル） 
D-ダイマーキャリブレーター2 用 
プラスチックチューブ(1) 
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キャリブレーター表示値 

Lot.             Exp.             
C1 D-ダイマーキャリブレーター1  ng/mL 
C2 D-ダイマーキャリブレーター2  ng/mL 

 
 

外国特例認証取得者 

インスツルメンテイション ラボラトリー社 
 米国 
 

選任製造販売業者 

アイ・エル・ジャパン株式会社  
 東京都品川区東品川 2-5-8 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

38003887R5AJPv2 

* 

* 


