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補体成分C4キット

ビトロス
®
マイクロチップ C4

体外診断用医薬品

届出番号：13E1X00002000015

【 全般的な注意 】
・本製品は、体外診断用医薬品であり、指定された目的以外には
使用しないで下さい。

・診断は他の関連する検査結果や臨床症状に基づいて総合的に行
って下さい。

・本電子添文において示された以外の使用方法については保証を
致しません。

・使用する機器及び試薬の電子添文又は取扱説明書をよく読んで
から使用して下さい。

・本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれているの
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
等を受けて下さい。また、アジ化ナトリウムは金属アジ化物を
形成するので、廃棄に際しては十分な水で洗い流して下さい。

【 形状・構造等（キットの構成）】

ビトロス マイクロチップ C4
１）試薬1
２）試薬2

抗ヒトC4ヤギポリクローナル抗体

【 使用目的 】
血清又は血漿中の補体蛋白（C4）の測定

【 測定項目について 】
C4は補体系の活性酵素のひとつです。古典経路において、C4活性
化によりC3転換酵素の形成が誘導されます。C4は免疫不全におけ
る組織細胞障害、炎症に寄与する役割を持っています。全身性エ
リテマトーデス（SLE）、遺伝性血管浮腫、自己免疫性溶血性貧血、
自己免疫性腎炎によりC4の消費量が増加するため、その値は低下
します。C4の遺伝的欠損はSLEのような自己免疫疾患や膠原病に
関連して高い頻度で見られます。炎症、外傷、組織壊死が生じる
と急性期相反応物質として増加します。1）

【 測定原理 】
ビトロス マイクロチップ C4は、免疫比濁法を用いて、以下の2ス
テップ反応により検体中の補体成分C4を測定します。
ステップ1：検体を生理食塩液で希釈し、ポリマー粒子を含む試薬
１と混和します。
ステップ2：上記検体に試薬2を加えて、抗ヒトC4ヤギポリクロー
ナル抗体と検体中のC4を一定時間反応させ、C4-抗ヒトC4ヤギポリ
クローナル抗体の複合体を形成させます。
ステップ2における反応前後の透過光の減少率を波長340nmにおけ
る吸光度として測定します。
C4既知濃度の標準液を検体と同様に操作して、標準曲線を作成し、
標準曲線から検体中のC4量を求めます。

【 操作上の注意 】

１）測定試料の性質、採取法
血清又は血漿
・抗凝固剤としてヘパリン、またはEDTAを使用して下さい。
・標準的な採血方法で、採血して下さい。

検体 希釈された検体

体合複体抗－原抗体検たれさ釈希

ステップ1：検体の希釈

ステップ2：C4-抗体複合体の形成

R2：ポリクローナル抗体

希釈液

R1：ポリマー

C4

・採血後、2時間以内に検体を遠心分離し、血清または血漿を
血球成分から分離して下さい。

・検体は18～28℃で1日間、2～8℃で7日間、－20℃以下で4週
間保存できます。

・検体を繰り返し凍結融解しないで下さい。
２）妨害物質、妨害薬剤

・検体の濁度が高くTフラッグが付いた検体は、生理食塩液
（D1）で2倍希釈してから再測定して下さい。
・ある種の薬剤は、in vivoにおいてC4の測定値に影響を与え
ることが報告されています。詳しくは主要文献を参照して
下さい。2），3）

３）その他
・本測定において検体中のC4は、600mg/dLまで抗原過剰効果
はみられません。

・破損している又は封入が不完全など、目視により損傷が認
められる場合は使用しないで下さい。

【 用法・用量（操作方法）】

１）試薬の調製方法
・全ての試薬はそのまま使用します。
・機器に装填後は、電源がONの状態で4週間保存可能です。

２）必要な器具・器材・試料等
・ビトロス キャリブレーター キット 20
・コントロール
・希釈液：FS希釈液パック2（生理食塩液（D1））

３）測定（操作）法
臨床化学自動分析装置を使用します。
(1)検体16.7μＬに生理食塩液（D1）を83.3μL加えて検体を希
釈します。

(2)希釈した検体6μLに試薬1を180μＬ加え、37℃で5分間反
応させ、340nmにおける吸光度を測定します。

(3)上記反応液に試薬2を15μＬ加え、37℃で5分間反応させ、
340nmにおける吸光度を測定します。

(4) (3)と(2)の吸光度の差を求めます。
(5)C4既知濃度の標準試薬を用いて、上記(1)～(4)と同様に操
作し、作成された標準曲線から検体中のC4濃度を読み取り
ます。

【 測定結果の判定法 】
参考基準範囲
14～44 mg/dL
本基準範囲は、明らかに健康な成人122名の測定結果より求めた
中央値から95％の範囲です。母集団により変動があるため、各
施設でご検討下さい。

【 性　能 】
１）性　能
(1)感度
管理用検体（C4濃度0 mg/dL）を測定するとき、測定値は
8.0 mg/dL以下となります。

(2)正確性
既知濃度の管理用検体を測定するとき、既知濃度の±20％
以内にあります。

(3)同時再現性
同一検体を5回以上同時に測定するとき、測定値のCV値は
10％以下となります。

(4)測定範囲
8.0～60.0 mg/dL
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２）相関性試験成績
本製品(ｙ)と他社キット(ｘ)との相関は以下の通りです。

３）較正用の基準物質（標準品）
CRM470（IRMM/IFCC）

【 使用上又は取り扱い上の注意 】
１）取扱い上（危険防止）の注意
・すべての検体、コントロール及びキャリブレーターは、感染
の可能性があるものとして取り扱って下さい。

・本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれている
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
手当て等を受けて下さい。

・身体汚染防止のため、作業室内では、ゴム手袋、専用の実験
衣、安全メガネを着用して下さい。

・作業室内では、飲食・喫煙はしないで下さい。又ピペットを
口で吸わないで下さい。

２）使用上の注意
・作業室内全体の十分な換気をお勧めします。

３）廃棄上の注意
・不要な検体・ヒト由来の試薬、測定済み試薬、廃液及び汚染
されたチップ等は、感染の危険性があるものとして適切な滅
菌処理を行った後、廃棄して下さい。〔例：殺菌剤処理（次亜
塩素酸ナトリウム液（有効塩素濃度1,000ppm以上）又は2％グ
ルタールアルデヒド液、1時間以上）又はオートクレーブ滅菌
処理（121℃、20分以上）〕。

・本製品にはアジ化ナトリウムが含まれています。アジ化ナト
リウムは金属アジ化物を形成するので、廃棄に際しては十分
な水で洗い流して下さい。

【 貯蔵方法・有効期間】
１）貯蔵方法

2～8℃で保存して下さい。
２）有効期間

16ヵ月
使用期限は、製品に表示してあります。使用期限を過ぎた製
品は使用しないで下さい。

【 包装単位 】
製品コード 製品名 包　装
081095 ビトロス マイクロチップ C4 50テスト×6本
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【 問い合わせ先 】
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
お客様サポートセンター Tel.0120-03-6527
〒104-0053　東京都中央区晴海二丁目１番40号

晴海プライムスクエア

【 製造販売元 】
オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式会社
お客様サポートセンター Tel.0120-03-6527
〒104-0053　東京都中央区晴海二丁目１番40号

晴海プライムスクエア
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