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クラスⅡ免疫検査用シリーズ 

免疫グロブリンE単一試験・複数結果用多種抗原キット 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / 卵白 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / オボムコイド 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / 牛乳 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / カゼイン 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / グルテン 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / グリアジン 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ピーナッツ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ハウスダスト 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / コナヒョウヒダニ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ヤケヒョウヒダニ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / イヌ皮屑 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ネコ皮屑 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / スギ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / シラカンバ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ハンノキ 

【構成製品名】 

【全般的な注意】 

1. 本製品は体外診断用医薬品でありそれ以外の目的に使用しないでください。 

2. 診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて担当医師が総合的に判断し 

  てください。 

3. 電子添文以外の使用方法については保証を致しません。 

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。 

5. 使用する際は、適切な手袋及び保護メガネ、マスク等を使用してください。 

【形状・構造等（キットの構成）】 

1. DCPチップ（Densely Carboxylated Protein チップ） 

2. 二次抗体（蛍光標識抗ヒトIgEモノクローナル抗体（マウス）） 

DCPチップの構造図 

撥水シート 

反応ウェル（検体滴下部） 

スライドガラス 

アレルゲングループA 

アレルゲングループB 

【使用目的】 

血清中のアレルゲン特異的免疫グロブリンE（IgE）抗体の測定 

【測定原理】 

1. 測定法 

蛍光免疫測定法(FIA) 

2. 測定原理 

DCPチップ（Densely Carboxylated Proteinチップ）に固相化したアレルゲンに血清

サンプルを反応させると、血清サンプル中のアレルゲン－特異的IgE抗体がアレル

ゲンに結合し、アレルゲン－特異的IgE抗体コンプレックスが形成されます。これ

に蛍光標識抗ヒトIgEモノクローナル抗体（マウス）を反応させると、アレルゲ

ン－特異的IgE抗体－蛍光標識抗ヒトIgEモノクローナル抗体（マウス）コンプ

レックスが形成され、マイクロアレイスキャナーでこのコンプレックスを検出、

数値化することにより、血清サンプル中のアレルゲンに対する特異的IgE抗体量を

算出します。 

【操作上の注意】 

1. 測定試料の性質、採取法 

① 検体には血清を使用してください。 

② 検体は、常温に戻してから使用してください。 

③ 検体は2~8℃で7日間保存することができます。7日間以内に測定を行わない検

体は、-20℃以下で凍結保存してください。 

④ 検体の凍結融解の繰り返しは、なるべく避けてください。 

⑤ 検体に赤血球・その他有形成分、沈殿物が含まれている場合は、遠心等で除去

した後検査に使用してください。特に、融解後の検体を用いる場合には注意し

てください。 

2. 妨害物質・妨害薬剤 

ビリルビンは20 mg/dLまで測定値に影響は認められませんでした。 

【用法・用量（操作方法）】 

1. 使用器具 

 使用機器ソフトウェアの取扱説明書及び各試薬の添付文書を参照してください。  

① マイクロピペット 

② インキュベーター 

③ 振盪機 

④ マイクロアレイスキャナー (EPJメディカルサービス株式会社 マイクロアレイ
スキャナー InnoScan 710AL-Dx) 

⑤ ADUnit（解析用ソフトウェア）（応用酵素医学研究所株式会社製） 

2. 試薬の調整方法 

① DCPチップ 

そのまま使用します。未開封の状態では冷蔵（2～8℃）保存でパッケージに記
載の有効期限まで安定です。 

② 二次抗体 

そのまま使用します。凍結しないでください。冷蔵（2～8℃）遮光保存でパッ
ケージに記載の有効期限まで安定です。 

③ その他の試薬（別売） 

下記の組成で自家調整も可能です。 

希釈用Buffer（0.3 M KCl, 0.05% Tween20, Phosphate Buffered Saline） 

洗浄用Buffer（TBS-T：Tris Buffered Saline with Tween20） 

反応ウェル内の構成製品等の配置図 

アレルゲングループA 

マーカー 

ブランク 

IgSensor AMERIC® / コナヒョウヒダニ 

IgSensor AMERIC® / 卵白 

IgSensor AMERIC® / シラカンバ 

マーカー 

IgSensor AMERIC® / スギ 

IgSensor AMERIC® / イヌ皮屑 

IgSensor AMERIC® / 牛乳 

IgSensor AMERIC® / ピーナッツ 

IgSensor AMERIC® / グリアジン 

アレルゲングループB 

マーカー 

ブランク 

IgSensor AMERIC® / ヤケヒョウヒダニ 

IgSensor AMERIC® / ハウスダスト 

IgSensor AMERIC® / ハンノキ 

マーカー 

IgSensor AMERIC® / ネコ皮屑 

IgSensor AMERIC® / カゼイン 

IgSensor AMERIC® / オボムコイド 

IgSensor AMERIC® / グルテン 

* 

* 



3. 操作方法 

① DCPチップをアルミ袋のまま室内温度に戻してから取り出す。 

② マイクロピペットで血清を分取し、希釈用Bufferで2.5倍に希釈し、右下図のよう
な配置でサンプルを15 μLずつ各反応ウェルに滴下する。1～8の同一数字部分に
は同一検体を、BLには希釈用Bufferのみを滴下する。 

③ 37℃で2時間静置する。 

④ 洗浄用Bufferで振盪洗浄した後、精製水で振盪洗浄を行い、
その後、遠心等でDCPチップ上に残った水分を取り除く。 

⑤ 二次抗体を15 μLずつ反応ウェルに滴下する。 

⑥ 37℃で2時間静置する。 

⑦ 洗浄用Bufferで振盪洗浄した後、精製水で振盪洗浄を行い、
その後、遠心等でDCPチップ上に残った水分を取り除く。 

⑧ マイクロアレイスキャナー（励起波長：532 nm）で蛍光ス
キャン画像を取得する。 

⑨ 取得した蛍光スキャン画像をADUnit（解析ソフトウェア）
を使用して解析し、結果を出力する。 

【測定結果の判定法】 

下記の基準に従い判定します。  
   

Ue/ｍL  判定    クラス（反応の程度）  

 6  100以上  ↑ 

 

陽性 

 

↓ 

 

 5  50.00～99.99   

 4  17.50～49.99   

 3  3.50～17.49   

 2  0.70～3.49   

 1  0.35～0.69  擬陽性 （陰性） 

  0  0.01～0.34  陰性  

【性能】 

用法・用量に基づいて測定するとき、 

① 感度試験 

濃度既知の自家管理検体（陽性）で試験するとき、陽性の反応を示す。 

② 正確性試験 

自家管理検体（陽性）及び自家管理検体（陰性）で試験するとき、陽性または陰
性の反応を示す。 

③ 再現性試験 

自家管理検体（陽性）及び自家管理検体（陰性）で３回繰り返し試験するとき、
それぞれ同一の反応性を示す。 

④ 測定範囲 

クラス0～6です。 

⑤ 一致率 

本品と他社製品との一致率（％）は、下表のとおりです。 

表：他社製品との一致率 

構成製品名 一致率 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / 卵白 92.2％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / オボムコイド 94.2％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / 牛乳 92.8％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / カゼイン 92.3％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / グルテン 90.6％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / グリアジン 91.7％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ピーナッツ 93.6％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ハウスダスト 92.6％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / コナヒョウヒダニ 93.2％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ヤケヒョウヒダニ 92.2％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / イヌ皮屑 92.7％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ネコ皮屑 90.5％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / スギ 94.4％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / シラカンバ 90.3％ 

IgSensor AMERIC® 特異的IgE / ハンノキ 91.7％ 

【使用上又は取り扱い上の注意】 

1．取扱い上の注意 

① 操作中は保護具(手術用ゴム手袋、マスク、保護メガネ等)を使用してください。 

② 検体は、HIV、HBV、HCV等の感染の恐れがあるものとして取り扱ってくださ
い。 

③ 試薬が誤って目や口に入った場合には、水で十分に洗い流すなどの処置を行
い、必要があれば医師の手当てを受けてください。 

④ キット中の容器、付属品等は他の目的に転用しないでください。 

⑤ DCPチップは強い衝撃や力が加わると割れる恐れがあります。十分注意してお
取り扱いください。 

2．使用上の注意 

① DCPチップに検体滴下後、衝撃を与えないでください。強く揺らすと他検体の
混入の原因となります。 

② 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 

③ DCPチップを１枚のみ使用する場合は、アルミ袋の片側だけを切り離すように
し、使用しなかった方の真空パックが保たれるようにし、冷蔵（2～8℃）で保
管してください。 

④ DCPチップは、真空パックから開封後はなるべく早く使用してください。 

3．廃棄上の注意 

① 試薬等を廃棄する場合には、各自治体などの廃棄物に関する規定に従って、産
業廃棄物または医療用廃棄物等区別して処理してください。 

② 検体や検体に接触した器具、試薬及び容器等には、HIV、HBV、HCV等の感染
の危険性がある場合がありますので、廃液、使用済み器具等はオートクレーブ
等で滅菌処理するか、又は１％次亜塩素酸ナトリウムなどの消毒液に浸して処
理してください。 

③ 試薬類や廃液などが飛散した場合には、拭き取りと消毒を行ってください。  

【貯蔵方法・有効期間】 

1. 貯蔵方法：2～8℃ 

2. 有効期間：6カ月 

  ※使用期限は外箱に記載してあります。  

【包装単位】 

1 キット      16 回用 

 1. DCPチップ     2 枚 

 2. 二次抗体     2 本（各 300 μL） 
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【問い合わせ先】 

応用酵素医学研究所株式会社 総務部 

〒770-0873 徳島県徳島市東沖洲二丁目1番7号 

電話番号：088（678）4168 

【製造販売業者】 

応用酵素医学研究所株式会社 

徳島県徳島市東沖洲二丁目1番7号 


