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抗Sm抗体キット

［全般的な注意］
１．本品は体外診断用です。それ以外の目的で使用しないで

ください。
２．本品は、血清中の抗Ｓｍ抗体を検出するものです。被検

者の診断は、他の関連する検査結果や臨床症状等とあわ
せ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致しません。
４．本品は「全自動臨床検査システム ＳＴＡＣＩＡ遺」の専
用試薬です。使用する装置の取扱説明書をよく読んでか
ら使用してください。

５．関連製品のステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 陰性コント
ロールにはヒト由来成分が含まれています。体外診断用
医薬品を用いてＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体及び ＨＩＶ 抗体が陰
性であることを確認していますが、これらのウイルス及
び他のウイルスを完全に否定できる試験方法ではありま
せんので、検体同様、感染の可能性があるものとして注
意して取り扱ってください。

６．反応用緩衝液、 Ｓｍ抗原結合磁性粒子、 酵素標識抗体、
　　ステイシア MEBLuxテスト用Sm抗体標準液、ステイシ

ア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体陽性コントロール及びス
テイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 陰性コントロールには
０.０９％のアジ化ナトリウムが添加されています。目や
口に入ったり、皮膚に付着した場合は、水で十分に洗い
流すなどの応急措置を行い、必要があれば医師の手当て
を受けてください。

［形状・構造等（キットの構成）］

付属品：専用開閉ボトルキャップ（ステイシア用）

［使用目的］
　血清中の抗Ｓｍ抗体の検出
 

［測定原理］
　本品は、化学発光酵素免疫測定法（ＣＬＥＩＡ法）を原理とし
た血清中の抗Ｓｍ抗体を検出する試薬です。Ｓｍ抗原が結合
した磁性粒子（Ｓｍ抗原結合磁性粒子）と検体を反応させると
抗原－抗体反応が生じます。この磁性粒子を集磁して洗浄し
た後、酵素標識抗体（アルカリホスファターゼ標識抗ヒトイ
ムノグロブリンポリクローナル抗体（ヤギ））を反応させる
と、Ｓｍ抗原結合磁性粒子－抗Ｓｍ抗体－アルカリホスファ
ターゼ標識抗ヒトイムノグロブリンポリクローナル抗体（ヤ
ギ）の免疫複合体が形成されます。この複合体を集磁し、洗
浄して未反応物を除去してから、基質液（Ｒ５）（２－クロロ－５
－（４－メトキシスピロ｛１，２－ジオキセタン－３，２’－（５’－クロロ）－
トリシクロ［３．３．１．１３，７］デカン｝－４－イル）－１－フェニルホス
フェート・二ナトリウム（ＣＤＰ－Ｓｔａｒ））を加えると、Ｃ
ＤＰ－Ｓｔａｒは複合体中のアルカリホスファターゼによっ
て加水分解され発光します。この発光カウントを測定するこ
とによって検体中の抗Ｓｍ抗体を検出します。
　発光カウントは検体中の抗Ｓｍ抗体濃度に比例して増加す
るため、ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液を用い
てあらかじめ作成した標準曲線に基づいて検体中の抗Ｓｍ抗
体を検出します。

［操作上の注意］
１．検体について　
　茨検体は血清を用います。検体は新鮮なものを用いてくだ

さい。
　芋非働化した検体は使用しないでください。
　鰯検体の保存方法
　　１）採血後はなるべく早く測定してください。
　　２）血清を保存する場合：－２０℃以下で凍結してくださ

い。凍結融解の繰り返しは避けてください。
　允検体や標準液等を分注する際に泡立てないように注意し

てください。
　印不溶物を含む検体は、遠心分離又はろ過によって不溶物

を除去した後、使用してください。
２．共存物質の影響
　　　共存物質の影響を試験したところ、ビリルビンＦ（１９.７ 
ｍｇ/ｄＬ）、ビリルビンＣ（２０.７ ｍｇ/ｄＬ）、ヘモグロビン
（４８８ ｍｇ/ｄＬ）、乳び（１,５５０ホルマジン濁度）、ＲＦ（５００ ＩＵ
/ｍＬ）までの添加において判定に影響は見られませんで
した。しかし、上記より高い濃度では判定に与える影響
が確認されていないため、極端な乳び、溶血が認められ
る検体は使用しないでください。

３．その他
　　　本品は「全自動臨床検査システム ＳＴＡＣＩＡ遺」の
専用試薬です。

　　　本品の使用にあたって、本添付文書のほか、別売試薬
それぞれの使用説明書も参照してください。
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使用の前に本電子化された添付文書をよく読んでください。

ステイシア ＭＥＢＬｕｘＴＭテスト Ｓｍ

構成試薬

反応用緩衝液（Ｒ１）

Sm抗原結合磁性粒子（Ｒ２）
　Sm抗原結合磁性粒子

酵素標識抗体（Ｒ３）
アルカリホスファターゼ標識抗ヒトイムノグロブリンポ
リクローナル抗体（ヤギ）

基質液（Ｒ５）（別売）
２－クロロ－５－（４－メトキシスピロ｛１，２－ジオキセタン－３，２’－
（５’－クロロ）－トリシクロ［３．３．１．１３，７］デカン｝－４－イル）－１－
フェニルホスフェート・二ナトリウム
　（慣用名：ＣＤＰ－Ｓｔａｒ）
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［用法・用量（操作方法）］
１．準備するもの

・免疫発光測定装置：
　　「全自動臨床検査システム ＳＴＡＣＩＡ遺」
・ＢＦ洗浄液（ステイシア用）（別売）
・アルカリ洗浄液（ステイシア用）（別売）
・リンス液（ステイシア用）（別売）
・キュベット（ステイシア用）（別売）
・基質液（Ｒ５）（別売）
・ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液（別売）

　
　※以下の試薬は必要に応じて準備してください。

・ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体陽性コント
ロール（別売）
・ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 陰性コントロール（別売）

２．測定操作法
　茨試薬の調製方法
　　全ての構成試薬はそのまま使用します。
　芋操作方法

１）試薬ボトルのキャップを同梱されている専用開閉ボ
トルキャップ（ステイシア用）に付け替えます。

　　操作方法の詳細については、「全自動臨床検査シス
テム ＳＴＡＣＩＡ遺」の取扱説明書を参照してくだ
さい。

　　　　注意）Ｓｍ抗原結合磁性粒子（Ｒ２）の容器壁面に磁
性粒子が付着している場合、泡立てないよう
に混和した後、専用開閉ボトルキャップ（ス
テイシア用）を装着してください。

２）反応用緩衝液（Ｒ１）、Ｓｍ抗原結合磁性粒子（Ｒ２）、
酵素標識抗体（Ｒ３）を試薬槽にセットします。

３）ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液１～
５及び検体を所定の位置にセットします。

４）各キュベットに反応用緩衝液（Ｒ１）150μＬを添加し
ます。ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準
液１～５及び検体を各々２μＬ添加し、３７℃で３.５分
間反応させます。

５）Ｓｍ抗原結合磁性粒子（Ｒ２）を６０μＬ添加し、３７℃で
２.７分間反応させます。

６）ＢＦ洗浄液（ステイシア用）で洗浄した後、酵素標識
抗体（Ｒ３）を１００μＬ添加し、３７℃で４.４分間反応させ
ます。

７）ＢＦ洗浄液（ステイシア用）で洗浄した後、基質液（Ｒ
５）を１００μＬ添加し、３７℃で２.７分間反応させます。

８）発光検出器で各検体の発光カウントを測定し、ステ
イシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Sm抗体標準液１～５を
用いて作成した標準曲線に基づいて、各検体の抗
Sm抗体を検出します。

　　　　注意）標準曲線の有効期間は１箇月です。ただし、
試薬のロットあるいは基質液（Ｒ５）のロッ
トが変わった場合は標準曲線を再作成してく
ださい。

９）必要に応じて、ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 Sm
抗体陽性コントロール及びステイシア ＭＥＢＬｕｘテ
スト用 陰性コントロールを、検体と同様に操作し
て測定してください。

〔全自動臨床検査システム ＳＴＡＣＩＡ遺による測定法概略〕

［測定結果の判定法］
　以下の値を参考にしてください。
　　　陽性：≧１０.０ Ｕ/ｍＬ
　　　陰性：＜１０.０ Ｕ/ｍＬ

「判定上の注意」
　１．この数値は参考値です。施設ごとに基準となる数値を

設定することを推奨します。
　２．治療薬の測定値への影響については確認しておりませ

ん。治療中の患者検体の測定結果に基づく診断は、他
の検査結果や臨床症状等とあわせて総合的に判断して
ください。

　３．検体によって、非特異的反応が起こる可能性がありま
す。また、測定結果が陰性であっても免疫機能低下に
よって抗体産生能が低下している場合がありますの
で、測定結果に基づく診断は、他の検査結果や臨床症
状等とあわせて総合的に判断してください。

　４．精度管理には、ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体
陽性コントロール及びステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト
用 陰性コントロールが使用できます。コントロール
の測定値が表示された範囲内であることを確認してく
ださい。

［臨床的意義］
　抗ENA（Extractable Nuclear Antigen）抗体の一つである
抗Sm抗体１）は全身性エリテマトーデス（Systemic Lupus 
Erythematosus; SLE）の患者の血清中に認められます。SLE
は再燃と寛解を繰り返す全身性の炎症性疾患です。多くの臓
器が障害されるため、その臨床像は多彩で多種類の自己抗体
が検出されます。抗Sm抗体はSLE患者の２０～３０%に検出さ
れ、SLE以外の疾患ではほとんど検出されないため、疾患標
識抗体としての有用性は高く、アメリカリウマチ学会（ACR）
のSLE分類基準（１９９７年改訂）の項目に採用されています。抗
Sm抗体は、特にSLEの重症例において検出されること、CNS
ループス（SLEに合併する中枢神経病変）や進行性腎症などと

キュベット

 ←反応用緩衝液（Ｒ１）　150μL

　　↓ ←ステイシア MEBLuxテスト用Sm抗体標準液1～5

 　及び検体　各々2μL

37℃、3.5分

　　↓ ←Sm抗原結合磁性粒子（Ｒ２）　60μL

37℃、2.7分

　　↓

　　洗浄

　　↓ ←酵素標識抗体（Ｒ３）　100μL

37℃、4.4分

　　↓

　　洗浄

　　↓ ←基質液（Ｒ５）　100μL

37℃、2.7分

　　↓

発光カウント測定

必要に応じて、ステイシア MEBLuxテスト用Sm抗体陽性コントロール及び

ステイシア MEBLuxテスト用 陰性コントロールを測定します。
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関連することが報告されています２）。
　 ステイシア MEBLuxテスト Smは化学発光酵素免疫測定
法（CLEIA法）によって血清中の抗Sm抗体を検出する試薬で
す３）４）。

［性能］
１．性　能
　茨感度試験
　　　ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液１（標準

液１）、ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液２
（標準液２）及びステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体
標準液３（標準液３）を測定した場合の発光カウント比Ａ
（次式により算出）は５以上です。

   　　　　（標準液３の発光カウント － 標準液１の発光カウント）　　Ａ＝害害害害害害害害害害害害害害害害害害害害害害害   　　　　（標準液２の発光カウント － 標準液１の発光カウント）

　芋正確性試験
　　　陽性管理検体３例を測定したとき、いずれも陽性とな

り、陰性管理検体３例を測定したとき、いずれも陰性と
なります。

　鰯同時再現性試験
　　　管理検体３例を６回同時測定したとき、いずれも同一

の判定となります。
　允最小検出感度
　　　1.0 Ｕ/ｍＬ

２．相関性試験成績
　　　SLE患者検体を含む１１５例の検体を用いて、本品と同

じ目的で使用する既承認品（ELISA試薬）を対照として
試験し、以下の結果を得ました。

全体における判定一致率　９７.４％ （（７２＋４０）例/１１５例）

３．較正用基準物質の設定
　　　自社調製品

［使用上又は取扱い上の注意］
１．取扱い上の注意
　茨検体は、ＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の感染の可能性があるもの

として注意して取り扱ってください。検査にあたって、
感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用し、口によ
るピペッティングは行わないでください。

　芋試薬が目や口に入ったり、皮膚に付着した場合は、水で
十分に洗い流すなどの応急措置を行い、必要があれば医
師の手当てを受けてください。

２．使用上の注意
　茨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。
　芋異なる製品ロットの試薬を組み合わせて使用しないでく

ださい。

　鰯保存中及び使用中に試薬に直射日光を当てないでくださ
い。

　允基質液（Ｒ５）は弱アルカリ性（ｐＨ９）です。測定システ
ムにセットした後は、なるべく空気に触れないよう、交
換時まで取り外しを避けてください。

　印基質液（Ｒ５）がアルカリホスファターゼに汚染される
と使用できなくなります。体の一部、または汗等の体液
で基質液（Ｒ５）が汚染された場合は使用しないでくだ
さい。また、ボトルを装置に装着する際に、チューブ等
が汚染されないようにしてください。

　咽基質液（Ｒ５）は光に敏感ですので光に曝さないでくだ
さい。

　員開封後の基質液（R５）は２～８℃で保存し、５０日以内
に使用してください。

　因Ｓｍ抗原結合磁性粒子に磁石を近づけないでください。
　姻一度取り付けた専用開閉ボトルキャップ（ステイシア用）

は取り外さないでください。
　引測定終了後に試薬ボトルを装置から外す必要はありませ

んが、外す場合は専用開閉ボトルキャップ（ステイシア
用）の蓋を閉め直した後、蓋を上にした状態で、貯蔵方法
に従って保存してください。

　飲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）。

　　また、ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液、ス
テイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体陽性コントロール
及びステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 陰性コントロール
は、測定後、サンプルカップ等に残った試薬は破棄して
ください。

　淫ゴミなどが試薬や測定用キュベットに混入しないように
留意してください。

　胤検体、試薬への微生物の混入や試薬間のコンタミネー
ションを避けてください。

　蔭試薬に泡が確認される場合は、泡を除いてください。
　院反応用緩衝液は白濁していますが、性能に影響はありま

せん。
３．廃棄上の注意
　茨検体は感染の可能性があるものとして注意して取り扱っ

てください。検査に使用した器具は、廃棄または次のい
ずれかの方法で処理してください。
・最終濃度２％グルタルアルデヒド溶液に１時間以上
浸漬する。
・０.１％次亜塩素酸ナトリウム溶液（有効塩素 約 
１,０００ ｐｐｍ）に１時間以上浸漬する。
・１２１℃で２０分間以上高圧蒸気滅菌する。

　芋試薬や器具等を廃棄する場合は、廃棄物の処理及び清掃
に関する法律、水質汚濁防止法等の規制に従ってくださ
い。

　鰯反応用緩衝液、Ｓｍ抗原結合磁性粒子、酵素標識抗体、
　　ステイシア MEBLuxテスト用Sm抗体標準液、ステイシ

ア ＭＥＢＬｕｘテスト用Sm抗体陽性コントロール及びス
テイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用 陰性コントロールには
０.０９％のアジ化ナトリウムが添加されています。アジ化
ナトリウムは、配管中で爆発性のアジ化銅やアジ化鉛を
形成することが報告されています。アジ化ナトリウムを
含む廃液は十分な量の水で洗い流してください。

　允血液等が飛散した場合は、手袋着用の上、ペーパータオ
ル等で拭き取り、０.１％次亜塩素酸ナトリウム溶液で清

既承認品

合計陰性陽性

７２０７２陽性

本品 ４３４０３陰性

１１５４０７５合計
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拭してください。また、使用した手袋やペーパータオル
等は廃棄上の注意茨芋に従って処理・廃棄してください。

［貯蔵方法・有効期間］
　貯蔵方法：２～８℃で保存

Ｓｍ抗原結合磁性粒子は、キャップを上方向に
して保管してください。Ｓｍ抗原結合磁性粒子
の特性上、横向きで保管しないでください。

　有効期間：１２箇月
　　　　　　（使用期限は外箱に表示されています。）

［包装単位］
ＣＯＤＥ ２３２０　ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト Ｓｍ　１００テスト

「関連製品」（別売）

※１　基質液（Ｒ５）は、体外診断用医薬品です。
※２　基質液（Ｒ５）、ＢＦ洗浄液（ステイシア用）、共通希

釈液Ⅱ（ステイシア用）、アルカリ洗浄液（ステイシア
用）、リンス液（ステイシア用）及びキュベット（ステイ
シア用）は、「全自動臨床検査システム  ＳＴＡＣＩ
Ａ遺」（*ＰＨＣ株式会社）の測定項目で共通です。

［主要文献］
１）東條毅. 日本臨牀. 1990, vol. 48 増刊, p. 478－481.
２）花岡洋成, 竹内勤. “全身性エリテマトーデス”. EXPERT 

膠原病・リウマチ 改訂第4版. 住田孝之編. 診断と治療社, 
2019, p. 186－201.

３）西山進, 他. 医学と薬学. 2012, vol. 68, no. 2, p. 345－355.
４）松下雅和, 他. 医学と薬学. 2013, vol. 70, no. 1, p. 109－117.

＊＊［問い合わせ先］
　株式会社医学生物学研究所  学術部
　〒１０５－００１２　東京都港区芝大門二丁目１１番８号
　　　　　　　住友不動産芝大門二丁目ビル
　TEL：０３－６８５４－３６１３　　E-mail：kensa@mbl.co.jp

＊＊［製造販売元］
　株式会社医学生物学研究所
　〒１０５－００１２　東京都港区芝大門二丁目１１番８号
　　　　　　　住友不動産芝大門二丁目ビル
　TEL：０３－６６８４－６８６０　　FAX：０３－６８５４－３６１５

　「ＣＤＰ－Ｓｔａｒ」はＡｐｐｌｉｅｄ Ｂｉｏｓｙｓｔｅｍｓ, ＬＬＣの登録
商標です。

　「ＭＥＢＬｕｘ」は株式会社医学生物学研究所の登録商標です。
（登録商標　第５２２８２４６号）

包装品　　　　名製品コード

１２５ ｍＬ
×１本

製品番号ＲＭ７５Ｌ－００１
基質液（Ｒ５）（※１,※２）ＭＣ７５００８３

１２ ｍＬ
×４本

共通希釈液Ⅱ（ステイシア用）（※２）ＭＣ７５００２１

ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用Ｓｍ抗体標準液
　０.１５ ｍＬ×５濃度各１本

２３２０－２０１

０.５ ｍＬ
×６本

ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用
Ｓｍ抗体陽性コントロール

２３２０－２１１

１.０ ｍＬ
×６本

ステイシア ＭＥＢＬｕｘテスト用
陰性コントロール

２３１０－２１２

４ Ｌ×１本ＢＦ洗浄液（ステイシア用）（※２）ＭＣ７５００７６

４ Ｌ×１本アルカリ洗浄液（ステイシア用）（※２）ＭＣ７５００６９

１ Ｌ×１本リンス液（ステイシア用）（※２）ＭＣ７５０００７

１０００個
５袋入り

キュベット（ステイシア用）（※２）ＭＣ７５０２８１

数量容量キット構成

１本１７ mL反応用緩衝液（Ｒ１）

１本８ mLSm抗原結合磁性粒子（Ｒ２）

１本１２ mL酵素標識抗体（Ｒ３）

 ３個付属品：専用開閉ボトルキャップ（ステイシア用）


