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グリコヘモグロビンA1Cキット

全般的な注意
1．本品は体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的に使用
しないでください。

2．本品の測定結果は、患者の治療歴、臨床症状その他関連す
る他の検査結果等を考慮して総合的に判断ください。

3．添付文書に記載されている以外の使用方法については保証
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
使用ください。 

5．適切な手袋及び目/顔防御マスクを使用し測定ください。

形状・構造等（キットの構成）
本品は、試薬カートリッジ10個、キャピラリホルダー10個及びカリブ
レーションカード1枚（NGSP値用）により構成されています。
試薬カートリッジの成分は次のとおりです。
1）抗体・ラテックス
ヘモグロビンA1Cマウスモノクローナル抗体・ラテックス

2）凝集試薬
凝集剤

3）酸化試薬
フェリシアン化カリウム

4）緩衝液（0.6mL入り）
チオシアン酸リチウム 

使用目的
全血中ヘモグロビンA1C（HbA1C）濃度の測定

測定原理
本品の測定はラテックス免疫凝集阻害法1）に基づきます。　
HbA1C値は、総ヘモグロビン（Hb）濃度とHbA1C濃度とを測定
し、総Hb濃度に対するHbA1C濃度の百分比から得られます2）。
検体中のヘモグロビンは、フェリシアン化カリウムにより酸化
されてメトヘモグロビンになり、更にチオシアン酸リチウムと
反応してチオシアンメトヘモグロビンになります。チオシアン
メトヘモグロビンの呈色は531nmで測定します。発色の度合
は検体中のヘモグロビン濃度に比例します。
免疫反応性をもつHbA1Cを含む合成ポリマーである凝集剤が
HbA1Cマウスモノクローナル抗体をコーティングしたラテック
ス（HbA1C抗体・ラテックス）を凝集させます。この凝集反応
によって、透過光の散乱が大きくなり、531nmの吸光度が増
大します。全血検体中のHbA1Cは凝集剤と競合して抗体コー
ティングラテックスの限られた結合部位を取り合い、その結果、
凝集が阻害されて散乱光が減少します。散乱光の減少を
531nmにおける吸光度の減少として測定します。機器はカリ
ブレーションカードによって較正され、検量線が記憶されます。
この検量線に吸光度を当てはめ、HbA1C濃度を求めます。
検体中のHbA1C値は次の式で算出します。
HbA1C値（％）＝｛［HbA1C濃度］／［総Hb濃度］｝×100

すべての測定と計算はDCA2000 システム/DCA バンテージに
よって自動的に行われ、測定終了時にディスプレイにHbA1C値
が％で表示されます。

HbA1C抗体・ラテックス

凝集剤
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　凝集

HbA1C抗体・ラテックス 　　血中HbA1C

　　　　　　　
凝集剤　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　凝集阻止

操作上の注意
1．検体の性質及び採取法

1）全血1μLをキャピラリに充填ください。血液検体は指
頭穿刺血液あるいは静脈穿刺から採血することができ
ます。

2）抗凝固剤としてEDTA、ヘパリン、クエン酸塩及びフッ
化物/シュウ酸塩が使用できます。

3）EDTA、ヘパリン、クエン酸及びフッ化物/シュウ酸塩
を使用した場合、全血は－70～5℃で2週間、また、
25℃までであれば1週間保存できます。一度凍結して解
凍した血液は再度凍結しないでください。自動霜取り
機能の冷凍庫には保存しないでください。凍結又は冷
蔵保存した血液は室温に戻し､使用する前に十分に混和
してから使用ください。

2．共存物質の影響
ビリルビンは20mg/dLまで、新鮮な全血の場合にはトリグ
リセライドは1,347mg/dLまで本測定に影響を及ぼしませ
ん。長期にわたって保存、凍結した多量の脂質を含有する
検体を測定に使用しないでください。
リウマチ因子は、1：5,120倍まで影響を及ぼしません。
一般的な糖尿病治療薬（クロルプロパミド、トルブタミド、
トラザミド、グリペンクラミド、アセトヘキサミド、グリ
ピシド）も影響ありません。

3．特異性
1）異常ヘモグロビンの影響
本法に用いている抗体は、ヘモグロビンAの糖化された
β鎖N末端の数個のアミノ酸残基に特異的です。同様の
構造を持つグリコヘモグロビンと反応します。多くの
糖化した異常ヘモグロビン（例えば、H b S 1 C、
HbC1C、HbE1C）も免疫反応性を有します。これらの
点変異がβ鎖N末端から6番目（HbSとHbC）及び26
番目（HbE）に生じます。これらの異常ヘモグロビン
の点変異は、本法に使用している抗体の結合に影響を
与えません。このため、本機器は、これらの異常ヘモ
グロビン血症を伴う患者においても血糖管理状態を反
映したHbA1C値を表示します3), 4）。

2）Pre-HbA1C（不安定型HbA1C）の影響
本法に用いている抗体は、安定なケトアミンに特異性を
有するため、不安定型HbA1Cが測定結果に影響を及ぼ
すことはありません3）。

3）カルバミル化ヘモグロビンの影響
尿毒症患者で高値となるカルバミル化ヘモグロビンは本
法に用いている抗体が糖成分に特異的であるため、測定
値に影響を及ぼしません5), 6）。

用法・用量（操作方法）
操作法の詳細は機器の取扱説明書を参照ください。
1．試薬カートリッジの取り扱い

1）試薬カートリッジが入っているフォイルを冷蔵庫より
取り出してください。

2）未開封状態で室温に10分間放置ください。もし、室温
に放置せずに開封してしまった場合には室温に5分間放
置ください。フォイルから取り出した試薬カートリッ
ジは1時間以内に使用ください。

3）フォイルを開封するときには、フォイル端の切り口を
縦の方向に最後まで引き裂いてください。

4）試薬カートリッジの損傷、プルタブの脱落や紛失、あ
るいは乾燥剤の紛失や散乱があった場合には、試薬
カートリッジを廃棄ください。

注意：試薬カートリッジを取り扱うときは、光学ウィ
ンドウに指を触れたり、汚さないように注意く
ださい。光学ウィンドウに汚れが付くと、正確
な測定結果が得られません。

全ての試薬は試薬カートリッジ中に含まれています。

2．キャピラリホルダーの取り扱い
1）未使用のキャピラリホルダーは保管し、試薬カート
リッジのどのロットにも使用可能です。キャピラリホ
ルダーは透明のプラスチック製のパッケージに個別に
収納されています。

2）キャピラリホルダーは、必ず透明プラスチック製の
パッケージから白色のフィルムを剥がし、取り出して
ください。プラスチック部分あるいは白色フィルムを
押して取り出さないでください。

3）キャピラリ（a）、吸収パッド（b）が欠けているキャ
ピラリホルダーは廃棄ください。

3．必要な器具・器材・試料等
・DCA2000 システム/DCA バンテージ
・DCA2000 HbA1Cコントロール
その他必要な器具・器材・試料等については、機器の取扱
説明書を参照ください。

4．較正
〔機器〕
・DCA2000 システム/DCA バンテージは製造業者によって
較正されています。従って、最初の起動中や各測定中に
機器は自動的に較正されます。機器が適切な内部較正を
できなかった場合、エラーメッセージが表示されます。

〔試薬〕
①試薬カートリッジの各ロットは製造業者から出荷される
前に徹底した解析と評価を受けています。NGSP値は
DCCT標準法に基づいたカリブレーションパラメーター値
が決定され、最適な試薬の性能を供給します。
②本品にはカリブレーションカードが添付されています。
カリブレーションカードにはNGSP値の測定及び較正に必
要な各種パラメーターがコード化されて書き込まれてい
ます。
③新しいロットの試薬を使用する際には、カリブレーショ
ンカードを機器に入力ください。
④検体を測定する前に試薬カートリッジのバーコード
（ロット番号、測定項目名を含む）を読み取り、使用す
る試薬カートリッジのロット固有のパラメーター値（カ
リブレーションカーブ）にアクセスください。使用する
試薬カートリッジのロット固有のカリブレーションカー
ブが機器に記憶されていない場合は、機器はカリブレー
ションカードの読み取り操作を指示します。
⑤機器には異なる2ロット分の較正値を記憶させることがで
きます。

5．検体の測定
機器に試薬カートリッジを装填し、約6分経過後に測定結果
が表示されます。
注意：キャピラリに検体を充填した後、5分以内に測定を開

始ください。
6．精度管理

DCA2000 システム/DCA バンテージによるHbA1Cの操作
方法及び患者結果の信頼性を確保するため、DCA2000 シ
ステム/DCA バンテージは、各検体の測定中、光学的、電気
的、機械的及び試薬システムについて48種類のチェックシ
ステムが作動します。これらのチェックには各測定の較正
値の検証を含みます。
各測定中に測定エラーあるいはシステムエラーが生じた場
合に、システムは自動的にエラーメッセージを表示し、
誤った測定値の表示を防止します。　　　
各検査施設の方針に基づく精度管理計画の策定が有用です。
次の場合、精度管理用コントロールを測定ください。
・検査室の手順に従い定期的に
・試薬の入荷毎に
・新ロットの試薬を使用する毎に
・カリブレーションカードを読み取らせる毎に
・初めて操作する方のトレーニング及び操作の習熟度を確
認する際に
・測定結果が患者の臨床状態及び症状と乖離したときに
GLP（Good Laboratory Practice）には、精度管理の計
画と実行が含まれます｡
GLPの中に含まれる事項を例示します。
・試薬カートリッジの適切な保管と取扱い
・検体の採取と取扱い
・操作者のトレーニング
・検体及びコントロール測定結果の定期的レビュー
・定期的な精度管理システムのレビュー
・精度管理結果の記録と保存
問題点が解決されない場合、あるいはコントロールが許容
範囲を外れた理由が特定できない場合は、当社にご連絡く
ださい。

この添付文書をよく読んでから使用ください

体外診断用医薬品

吸光度
の増加（ ）

吸光度
の減少（ ）
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測定結果の判定法
1．測定結果

1）ディスプレイにHbA1C値が“％”で表示されます。本シス
テムの測定範囲は2.5～14.0％（NGSP値）です。この
範囲で直線性を示します。測定結果が2.5％未満の場合
には測定値の前に“＜”が表示されます。また、測定結果
が14.0％を越える場合には“＞”が表示されます。測定値
の前に“＜”や“＞”が表示された場合でも、本法では希釈
したり、検体量を増やしたりしても再測定はできません。

2）HbA1Cの測定値が2.5％未満になることは稀です。この
ような検体には大量の胎児ヘモグロビン（HbF）を含ん
でいる場合があります。また、溶血性貧血あるいは赤血
球増加症の可能性もあります。

3）HbA1Cの測定値が14.0％以上の場合で更に定量的な測
定結果が必要なときには、他の検査方法を用いて測定く
ださい。

4）どのような検査でもランダム誤差を伴います。もし、測
定値が疑わしかったり、臨床所見や症状と測定結果との
間で一貫性を欠くようなときには、検体の再測定を行う
か、あるいは他の測定法を用いて確認ください。

2．参考基準範囲
HbA1c（NGSP値）：4.6～6.2% 7）

基準範囲は各施設において設定ください。
3．判定上の注意
・DCA2000 システム/DCA バンテージによるHbA1Cの測
定は、総ヘモグロビン濃度7～24g/dLの範囲において、
正確で精密な測定結果を得ることができます。大多数の
患者のヘモグロビン濃度はこの範囲に入りますが、重症
の貧血患者の場合にはヘモグロビン濃度が7g/dLより低く、
また赤血球増加症の患者の場合にはヘモグロビン濃度が
24g/dLより高くなる場合があります。このようにヘモグ
ロビン濃度が許容範囲を逸脱する場合には、測定原理の
異なる他の方法で測定する必要があります。
・糖化ヘモグロビンFは本品では測定されません。ヘモグロ
ビンF値が10％未満において、機器は正確に患者の血糖管
理を行います。しかしながら10％を越える高濃度におい
ては、糖化ヘモグロビンFの影響を受け、HbA1C値は低め
に測定されます。そのような患者の測定値は正確な血糖
管理を示さず、通常の正常値又は異常値とは比較できま
せん。
・溶血性貧血、赤血球増加症、ホモ接合型のHbS、HbCに
おいては赤血球寿命が短縮するため、測定法に拘らず
HbA1C値は低めとなり、通常の基準範囲における血糖管
理に対応しません。

臨床的意義
HbA1CはヘモグロビンA0のβ鎖N末端が非酵素的に糖化され
ることにより形成されます 8）。ヘモグロビンA1C濃度は、約
2ヶ月間にわたる血糖値に比例します 9）。従って、HbA1Cは、
過去2ヶ月の平均血糖値の指標として認められています10, 11）。
HbA1Cの定期的測定を通して得られる臨床的価値は、HbA1C値
の低下で示されるように、糖尿病治療の変化と代謝管理の改善
をもたらすことが研究により報告されています 12, 13）。　
糖尿病患者の長期的ケアのモニタリングにHbA1C濃度の測定が
推奨されています。
The Diabetes Control and Complications Trial （DCCT）
は危険性を減らす血糖コントロール改善の重要性と糖尿病の合
併症の進行を示しました14）。血糖コントロールはHbA1Cの測定
により決定されました。

性　能
1．性能

1）感度試験
既知濃度（ヘモグロビンA1C 2.0～15.0％NGSP）の標
準液を各々複数回測定するとき、各標準液の測定値の標
準偏差は、0.5～1.6です。

2）正確性試験
既知濃度の管理用検体を各々複数回測定するとき、各
管理用検体について、Daily % Bias =（測定値の平
均－基準値）/基準値×100は、±4％以内です。

3）同時再現性試験
既知濃度の管理用検体を各々複数回測定するとき、各管
理用検体の測定値の95％が、期待値の±12％以内です。

4）測定範囲
HbA1C値として、2.5～14.0％

2．精密性
本品を用いて2種類の市販の全血コントロールを3施設で測
定しました。表示値は、製造者により決定されました。同
時再現性は、臨床検体を用いて2重測定により求めました。

※：無視できる
上記試験は別の診療所スタッフによって実施されました。
CLSIのプロトコールに従い統計的計算がされ、データは米
国 NGSP値で求めました。

3．相関性
HbA1C値が3.8～14.0%の臨床検体を用いたNGSP値による
DCA2000 システム（y）と対照法（x）との相関性の結果
は次のとおりです。
 

※1 Diabetes Control and Complications Trial （DCCT）
のリファレンス法 15）

上記試験は別の診療所スタッフにおいて実施されました。
CLSIのプロトコールに従い統計的計算がされ、データは米
国 NGSP値で求めました。

4．較正用の基準物質（標準物質）
本法は、NGSPとIFCCにトレーサビリティを有します。

使用上又は取扱い上の注意
1．取扱い上（危険防止）の注意
・試料（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。検査実施にあたっては
感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用してくださ
い。
・使用済みのキャピラリや試薬カートリッジは体液成分が
含まれているため、直接触れたりしないように十分に注
意ください。

2．使用上の注意
・本キットは体外診断用医薬品です。
・本キットを受領後、直ちに試薬カートリッジ箱に貼付さ
れている温度保証レーベルを確認ください。レーベルの
色が赤色に変わっている場合には試薬カートリッジを使
用しないでください。温度保証レーベルに変色が見られ
た場合には当社にご連絡ください。
・本キットの試薬カートリッジは、本来、冷蔵庫に2～8℃
で保存することになっていますが、やむを得ず、室温で
保存する場合には、使用期限内であれば3箇月は安定です。
室温保存開始日を試薬カートリッジ箱の記入欄に記載く
ださい。
・試薬カートリッジが適切に保管及び使用された場合、使
用期限内は安定した測定が保証されます。
　DCA2000 HbA1Cコントロールを用いて機器の精度管理
を実施ください。
・機器から試薬カートリッジを取り出す場合は、十分に注
意し取り出してください。無理に取り出すと怪我をする
可能性があります。試薬カートリッジの取り出し方は機
器の取扱説明書を参照ください。試薬カートリッジが取
り出せなくなった場合には当社までご連絡ください。
・廃棄上の注意：
̶試料（検体）中にはHIV、HBV、HCV等の感染性のも
のが存在する場合がありますので、廃液、使用済み器
具などは適切な処理を行ってください。
̶残った試薬や検体を廃棄する場合には、医療廃棄物に
関する規定に従って、医療廃棄物又は産業廃棄物等区
別して処理ください。
̶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
貯蔵方法：2～8℃
本キットの試薬カートリッジは冷蔵庫内に2～8℃で保存くださ
い。キャピラリホルダーは冷蔵庫内あるいは、室温（15～30
℃）で保存しても差し支えありません。試薬カートリッジ及び
キャピラリホルダーは使用期限内に使用ください。

有効期間：24箇月

包装単位
　1キット10回測定用　（品目コード：5035KC）
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施設 対照法 ｎ検体の種類   回　帰　式 相関係数
1   　HPLC法　 静脈血　　   50　 y = 0.91x＋0.26　 0.98
1   　HPLC法　 毛細管血　   50　 y = 0.94x＋0.00　 0.98
2 　  HPLC法　 静脈血　　   47　 y = 0.89x＋0.42 　0.98
2   　HPLC法　 毛細管血　   47　 y = 0.91x＋0.34 　0.97
3   　HPLC法　 静脈血　　   49　 y = 0.94x＋0.34 　0.98
3   　HPLC法　 毛細管血　   50　 y = 0.91x＋0.58 　0.97
4   　HPLC法※1   静脈血　　 100　 y = 1.02x－0.00 　0.98

コントロール
Normal
Normal
Normal

Abnormal
Abnormal
Abnormal

施設
1
2
3

1
2
3

No.Runs
21
22
22

21
22
22

No.Assays
42
44
44

42
44
44

表示値
（HbA1C）

5.2
5.2
5.2

11.9
11.9
11.9

平均値
（HbA1C）

4.95
5.10
5.11

11.32
11.86
11.81

コントロール
Normal
Normal
Normal

Abnormal
Abnormal
Abnormal

施設
1
2
3

1
2
3

   測定間再現性
S.D.　　　C.V.(％)
※

0.06
0.06

※

0.51
0.11

※

1.2
1.1

※

4.3
0.9

　  同時再現性
S.D.　　　C.V.(％)

0.16
0.11
0.12

0.34
0.33
0.44

3.3
2.2
2.3

3.0
2.8
3.7

試薬カートリッジの酸化試薬にはフェリシアン化カリウムが
含まれています。

絵表示 GHSコード

H411

P273

P391

P501

説明
長期的影響により水生
生物に害を及ぼします。
環境への流出を避けて
ください。
流出物は回収ください。
内容物と容器は各法令
に従い廃棄ください。
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