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＊2023年 8 月改訂（第4版）

エポック測定カードBGEM
血液検査用グルコースキット /乳酸キット /血液検査用クレアチニンキット /血液検査用尿素窒素キット

【警告】
プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者において、実際の
血糖値より高値を示すおそれがあるので、プラリドキシムヨウ
化メチルを投与中の患者における血糖測定値に対する影響につ
いて、事前に製造販売業者から情報を入手すること。〔プラリ
ドキシムヨウ化メチルを投与中の患者で、実際の血糖値よりも
高値を示すことがあり、その偽高値に基づきインスリン等の血
糖降下剤を投与することにより、昏睡等の重篤な低血糖症状が
あらわれるおそれがある。〕※１

※1詳細については、【操作上の注意】の 2. 妨害物質・妨害薬剤の 3項目を参照ください。

【重要な基本的注意】
1.	 �再使用禁止［本品は 1回測定毎の使い捨てです。］
2.	 �指先から採血する場合は、穿刺前に、必ず流水でよく手を
洗ってください。

3.	 �果物等の糖分を含む食品などに触れた後、そのまま指先か
ら採血すると指先に付着した糖分が血液と混じり、血糖値
が偽高値となるおそれがあります。［アルコール綿による消
毒のみでは糖分の除去が不十分との報告があります。］

4.	 �以下のような末梢血流が減少した患者の指先から採血した
場合は、血糖値が偽低値を示すことがあるため、静脈血等
他の部位から採血した血液を用いて測定ください。

	 ・脱水状態
	 ・ショック状態
	 ・末梢循環障害

【全般的な注意】
・�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。
・�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。
・�電子添文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。
・�使用する機器の電子添文及び取扱説明書をよく読んでから使用
ください。
・�適切な保護手袋、保護衣、保護用眼鏡及び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）】
エポック測定カード BGEM
構成試薬 成分
Glu センサー グルコースオキシダーゼ
Lac センサー 乳酸オキシダーゼ
Crea センサー �クレアチニンアミドヒドロラーゼ、クレアチンア

ミジノヒドロラーゼ、サルコシンオキシダーゼ
BUNセンサー �ウレアーゼ
上記の他に、本品は次の項目を測定するセンサーを内蔵します：
pH、pCO2、pO2、Na＋、K＋、Ca＋＋、Cl−、Hct

バルブ

密封キャリブレーター
リザーバー

検体滴下部

センサーモジュール

判定部
（センサー部）

【使用目的】
全血中のグルコース（Glu）、乳酸（Lac）、クレアチニン（Crea）、
尿素窒素（BUN）を測定します。
本品の専用機器であるエポック 血液ガス分析装置は、上記の他
に以下の項目の測定を行います。pH、二酸化炭素分圧（pCO2）、
酸素分圧（pO2）、ナトリウム（Na＋）、カリウム（K＋）、カルシウ
ム（Ca＋＋）、クロール（Cl−）、総二酸化炭素（TCO2）、ヘマトクリッ
ト（Hct）。また、これらの測定結果から以下の項目を演算します。
重炭酸（cHCO3−）、総二酸化炭素（cTCO2）、ベースエクセス
（BE）、酸素飽和度（cSO2）、肺胞気酸素分圧（A）、肺胞−動脈
血酸素分圧較差勾配（a-A）、肺胞−動脈血酸素分圧較差比（a/A）、
アニオンギャップ、推算糸球体濾過量（eGFR）、BUN/Crea 比、
Urea/Crea 比、ヘモグロビン（cHgb）。

【測定原理】
Glu	 ：�血液中のグルコースがグルコースオキシダーゼと特異的に

反応し、過酸化水素を生成します。この過酸化水素は酸化
還元反応により還元され電流を生じます。これを測定し、
グルコース濃度に換算します。

Lac	 ：�血液中の乳酸が乳酸オキシダーゼと特異的に反応し、過酸
化水素を生成します。この過酸化水素は酸化還元反応によ
り還元され電流を生じます。これを測定し、乳酸濃度に換
算します。

Crea	：�血液中のクレアチニンがクレアチニンアミドヒドロラーゼ
によりクレアチンに分解されます。生成したクレアチンが
クレアチンアミジノヒドロラーゼによりサルコシンと尿素
に分解されます。生成したサルコシンはサルコシンオキシ
ダーゼにより酸化され過酸化水素を生成します。この過酸
化水素が酸化還元反応により還元され電流を生じます。こ
れを測定し、クレアチニン濃度に換算します。

BUN	：�血液中の尿素がウレアーゼと特異的に反応し、アンモニウ
ムイオンを生成します。このアンモニウムイオン濃度をイ
オン選択性電極によりネルンスト式に基づき測定します。

【操作上の注意】
本品はエポック 血液ガス分析装置の専用試薬です。
1.	測定試料の性質、採取法
	・	�詳細はユーザーガイドの検体の種類及び検体採取の項目を参照
ください。

ユーザーガイドを必ずご参照ください。

体外診断用医薬品
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この電子添文をよく読んでから使用ください
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	・	�動脈・静脈及び毛細管から採取した直後の全血を使用します。
抗凝固剤を使用する場合はヘパリンを使用ください。採血後は、
速やかに測定ください。

	・	�検体を採取する際は、感染予防措置を講じてください。すべて
の検体は感染性があるものとして取り扱いください。

	・	�TCO2測定のためのシリンジ採血については、空気への暴露1,2,3
及び代謝活性 4,5 の影響を避けるために 30分以内に測定くだ
さい。

	・	�TCO2 測定のための真空採血管での採血については、適切な
量の血液を充填し、代謝活性 4,5 の影響を避けるために 30分
以内に測定ください。採血管を十分量の血液で満たさないと、
TCO2 の測定値が低下する場合があります。検体の採取及び処
理については、検体採取器具の取扱説明書に従ってください。

	・	�TCO2 測定のためのキャピラリーでの採血については、採血か
ら 5分以内に測定を実施ください。

	・	�BUN測定のためのシリンジ採血については、解糖系の影響及
び電解質の変動を避けるために 1時間以内に測定ください 6。

	・	�BUN測定のための真空採血管での採血については、ヘパリン
リチウム又はヘパリンナトリウムを使用ください。なお、ヘパ
リンナトリウムを含む真空採血管を用いた際には、ナトリウム
測定において偽高値を示します 7。解糖系の影響及び電解質の
変動を避けるために 1時間以内に測定ください 6。

	・	�BUN測定のためのキャピラリーでの採血については、採血か
ら 5分以内に測定を実施ください。

2.	妨害物質・妨害薬剤
	・	�測定に影響する妨害因子についてはユーザーガイドの各測定項
目の「結果に影響を及ぼす因子」を参照ください。

	・	�測定する検体にヨウ化物イオンを遊離するような物質が存在し
ている場合には、グルコースが偽高値となる可能性があります
（医薬品・医療機器等安全情報No.327）。しかし、本品におい
ては、28µMを超えるヨウ化物イオンが検体に存在するとグ
ルコース値が偽低値（−0.16mg/dL）を示す場合があります。

	・	�プラリドキシムヨウ化メチル（PAM）を投与中の患者検体を
測定する場合、グルコース値は、実際より低値を示すことがあ
るので注意ください。

	・	�留置ラインのコーティングに使用されている塩化ベンザルコニ
ウムの混入した検体では、pH及びTCO2は偽低値、BUN、Na＋、
K＋及びCa＋＋では偽高値を示すことがあるので注意ください。
ラインの適切な洗浄手順については、CLSI H11-A48 を参照く
ださい。

	・	�妨害物質に関する検討は、CLSI EP07-A29 に従い実施しまし
た。

	・	�検体が空気に接すると、pH、pCO2、pO2、TCO2 及びイオ
ン化カルシウムの結果に影響が出ます。これは、検体が空気
中のガス濃度に平衡化され、pCO2 の変化 10 によって pHと
TCO2 が影響を受け、さらに pHの変化 11 によってイオン化
カルシウムが影響を受けるためです。空気には 1mmHg 未満
の pCO2 及び約 150～ 180mmHgの pO2 が含まれます。採
取器具に気泡が混入しないようにしてください。気泡が存在す
る場合は、採取後にただちに除去する必要があります。

	・	�全血検体は、治療時に使用する抗凝固剤（ヘパリン）やその他
液剤で希釈しすぎないようにする必要があります。希釈しすぎ
た場合、結果が変動する可能性があります。

	・	�TCO2 の測定は直ちに実施ください。測定が遅延して空気に
触れる時間が長くなると、CO2 が空気中に放出されるため、
TCO2 の結果が偽低値を示すことがあります。空気にさらさず
に測定を遅延した場合、代謝活性により TCO2 の結果が偽高
値になることがあります。

	・	�TCO2 センサーに関する妨害物質試験 9を実施しました。各試
験で、プールヒト血清検体を 2つに等分しました。測定検体
には妨害物質溶液を加えていますが、コントロール検体には
妨害物質溶液の溶媒のみを加えました。コントロール検体及
び妨害物質を加えた測定検体の両方について、6回の繰り返し

測定値を平均して TCO2 の誤差（測定検体とコントロール検
体の差）を計算しました。5％を上回る重要な誤差が生じる場
合を、許容できない誤差と定めました。臨床的に重要となら
ない妨害物質の濃度は、TCO2 濃度≦ 20mmol/L で誤差が≦ 
3.23 mmol/L、及びTCO2濃度 > 20mmol/Lで誤差が≦2.95 
mmol/L と定めています。

	・	�クエン酸塩の濃度が 11.8mmol/L（347.0mg/dL）以下の場合、
TCO2 の測定結果に大きな影響はありません。11.8mmol/
L（347.0mg/dL）を上回ると、TCO2 の測定値がクエン酸塩
1mmol/L あたり最大 0.24mmol/L 増加します。

	・	�EDTA の濃度が 4.8mmol/L（178.7mg/dL）以下の場合、
TCO2 の測定結果に大きな影響はありません。4.8mmol/
L（178.7mg/dL）を上回ると、TCO2 の測定値が EDTA1 
mmol/L あたり最大 0.57mmol/L 増加します。

	・	�N- アセチルシステインの濃度が 9.6mmol/L（156.7mg/dL）
以下の場合、TCO2 の測定結果に大きな影響はありません。
9.6mmol/L（156.7mg/dL）を上回ると、TCO2 の測定値
はN- アセチルシステイン 1mmol/L あたり最大 0.54mmol/
L 増加します。なお、N- アセチルシステインの治療濃度は
1mmol/L には達しないと考えられます 12。N- アセチルシス
テインの治療濃度は 0.3mmol/L です 13。

	・	�検討した内因性物質については、次の濃度までは TCO2 の測
定結果に大きな影響はありませんでした。抱合型ビリルビン 
342µmol/L（28.8mg/dL）、非抱合型ビリルビン 428µmol/
L（25mg/dL）、Hct 20 ～ 60％ PCV、β - ヒドロキシ酪酸塩 
20mmol/L（252mg/dL）、乳酸塩 6.6mmol/L（74mg/dL）、
総蛋白質 3.5 ～ 10％、尿酸 1.4mmol/L（23.5mg/dL）。

	・	�BUNセンサーに関する妨害物質試験 14 を実施しました。各試
験でプールヒト血清検体を2つに等分しました。測定検体には
妨害物質溶液を加えていますが、コントロール検体には妨害物
質溶液の溶媒のみを加えました。コントロール検体及び妨害物
質を加えた測定検体の両方について、6回の繰り返し測定値を
平均して BUNの誤差（測定検体とコントロール検体の差）を
計算しました。5％を上回る重要な誤差が生じる場合を、許容
できない誤差と定めました。臨床的に重要とならない妨害物質
の濃度は、BUN濃度≦ 22mg/dL で誤差が≦ 1.77mg/dL と
定めています。

	・	�クエン酸塩の濃度が 6.0mmol/L（176.5mg/dL）以下の場
合、BUNの測定結果に大きな影響はありません。6.0mmol/
L（176.5mg/dL）を上回ると、BUNの測定値はクエン酸塩
1mmol/L あたり最大 0.26mg/dL 減少します。

	・	�EDTA の濃度が 4.5mmol/L（167.5mg/dL）以下の場合、
BUN の測定結果に大きな影響はありません。4.5mmol/
L（167.5mg/dL） を 上 回 ると、BUN の 測 定 値は EDTA 
1mmol/L あたり最大 0.43mg/dL 減少します。

	・	�グルタチオンの濃度が 1.7mmol/L（52.2mg/dL）以下の場
合、BUNの測定結果に大きな影響はありません。1.7mmol/
L（52.2mg/dL）を上回ると、BUNの測定値はグルタチオン
1mmol/L あたり最大 1.91mg/dL 増加します。ヒト検体にお
ける血中グルタチオン濃度（GSH）は、約 0.79 ～ 1.05mmol/
L15 です。長期間にわたる還元型グルタチオンの経口投与（6ヵ
月にわたって 250～ 1,000mg/ 日を投与）を行うと、血漿中
グルタチオン濃度が約 0.2 ～ 8µmol/L（約 0.01 ～ 0.25mg/
dL）増加します 15。短期間の還元型グルタチオンの経口投与
を行っても、血漿中グルタチオン濃度に影響はありません 16。

	・	�β - ヒドロキシ酪酸の濃度が 17.2mmol/L（216.9mg/dL）
以下の場合、BUN の測定結果に大きな影響はありません。
17.2mmol/L（216.9mg/dL）を上回ると、BUN の測定値
は、β - ヒドロキシ酪酸 1mmol/L あたり最大 0.11mg/dL 減
少します。β - ヒドロキシ酪酸の血漿中濃度の範囲は<0.4 ～
0.5mmol/L です 17,18,19。β - ヒドロキシ酪酸が 3mmol/L を
上回ると、ケトアシドーシスを発症している可能性があります。
非常に重度な糖尿病ケトアシドーシスの場合、β - ヒドロキシ
酪酸の濃度は 25mmol/L を上回ることがあります 20。
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	・	�ヒドロキシ尿素が 1.3mmol/L（9.9mg/dL）以下の場合、
BUN の測定結果に大きな影響はありません。1.3mmol/L
（9.9mg/dL）を上回ると、BUNの測定値はヒドロキシ尿素
1mmol/L あたり最大 1.61mg/dL 増加します。患者に推奨さ
れるヒドロキシ尿素の用量は、15 ～ 30mg/kg/ 日です 21。
2,000mg/ 日（約 30mg/kg）の治療用量を投与する場合、経
口投与では最大血漿中濃度が約 800µmol/L に達し、静脈投与
では約 1mmol/L に達します 22。

	・	�N- アセチルシステインが 9.2mmol/L（150.1mg/dL）以下の
場合、BUNの測定結果に大きな影響はありません。9.2mmol/
L（150.1mg/dL）を上回ると、BUNの測定値はN- アセチル
システイン 1mmol/L あたり最大 0.11mg/dL 減少します。N-
アセチルシステインによる治療で想定される最大血漿中濃度は
1mMです23。N-アセチルシステインの治療濃度は0.3mmol/
L です 24。

	・	�ニチオドーテが 4.1mmol/L（64.8mg/dL）以下の場合、
BUN の測定結果に大きな影響はありません。4.1mmol/L
（64.8mg/dL）を上回ると、BUN の測定値はニチオドーテ
1mmol/L あたり最大 0.41mg/dL 減少します。12.5g のニチ
オドーテを追加した後に予想されるチオ硫酸ナトリウムのピー
ク血漿中濃度は 16.7mmol/L です 25。

	・	�検討した内因性物質については、次の濃度までは BUNの測
定結果に大きな影響はありませんでした。抱合型ビリルビン
342µmol/L（28.8 mg/dL）、非抱合型ビリルビン 428µmol/
L（25mg/dL）、重炭酸塩 35mmol/L、Hct 20 ～ 60％ PCV、
乳酸塩6.6mmol/L（74mg/dL）、pH 6.8～8、総タンパク質3.5
～ 10％、尿酸 1.4mmol/L（23.5 mg/dL）。

【用法・用量（操作方法）】
1.	試薬の調製方法
	 	 本品は、そのまま使用ください。
2.	必要な器具・器材・試料等
	・	�エポック 血液ガス分析装置
	 	 �その他の必要な器具・器材等については機器のユーザーガイド
を参照ください。

3.	測定（操作）法
	 	 �専用機器エポック 血液ガス分析装置を使用します。
	 	 1）	�エポック リーダーに本品を挿入します。
	 	 2）	�キャリブレーションの終了後、本品に血液サンプルを注入

します。
	 	 3）	�結果が表示されます。

【測定結果の判定法】
画面に表示された測定結果を読み取ります。
測定結果は各施設で設定した有効治療域と比較し、他の検査結果
や臨床症状などと併せて、総合的に判断ください。

【性能】
1.	測定範囲（例示）
	 	 Glu		 	：20 ～ 700mg/dL
	 	 Lac		 	：0.30 ～ 20.00mmol/L
	 	 Crea		：0.30 ～ 15.00mg/dL
	 	 BUN		：3～ 120mg/dL
	 	 	 	 	 	 	 	 参考基準範囲 8～ 26mg/dL26

	 	 TCO2	：5～ 50mmol/L(mEq/L)
	 	 	 	 	 	 	 	 �参考基準範囲 26,27：�動脈 22～ 29mmol/L、	

静脈 23～ 30mmol/L
＊＊

2.	性能
	 	 �【用法・用量（操作方法）】の測定法により、感度・正確性・同
時再現性の各試験を行った場合、下記の規格値に適合します。

管理用
検体

感度/正確性 同時再現性 単位
上限 下限 −SD ＋SD

Glu 低濃度 	 17	.9	% 	−17	.9	% −2.5 2.5 mg/dL
高濃度 	 15	.0	% 	−15	.0	% −11.4 11.4 mg/dL

Lac 低濃度 	 23	.0	% 	−23	.0	% −0.08 0.08 mmol/L
高濃度 	 15	.0	% 	−15	.0	% −0.34 0.34 mmol/L

Crea 低濃度 	 30	.8	% 	−30	.8	% −0.13 0.13 mg/dL
高濃度 	 15	.0	% 	−15	.0	% −0.28 0.28 mg/dL

BUN 低濃度 	 40	 	% 	−40	 	% −0.49 0.49 mg/dL
高濃度 	 9	 	% 	 −9	 	% −1.80 1.80 mg/dL

3.	標準物質のトレーサビリティ
	 	 Glu		：NIST 標準品
	 	 Lac		：USP 標準品
	 	 Crea	：NIST 標準品
	 	 BUN	：NIST 標準品

【使用上又は取扱い上の注意】
1.	取扱い上の注意
	 	 �検体を取り扱う際は感染の危険性を考慮して使い捨て手袋を着
用するなど十分注意ください。

2.	使用上の注意
	・	�本品は 15～ 30℃で保存し、外箱に表示の使用期限内に使用
ください。

	・	�本品は再使用しないでください。
	・	�開封後直ちに測定を行ってください。
	・	�落下などで、強い衝撃を加えると、本品に泡が生じる原因とな
ります。取り扱いには十分に注意ください。

3.	廃棄上の注意
	・	�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、使用済み器具等は、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）又はグ
ルタールアルデヒド溶液（2％、1時間以上浸漬）による消毒
処理、あるいはオートクレーブ（121℃、20分以上）による
滅菌処理を行ってください。

	・	�試薬や検体等が飛散した場合には、拭き取り及び消毒を行って
ください。

	・	�危険性のある試薬又は感染性廃棄物は、検査室の基準に従い廃
棄ください。試薬及び器具等を廃棄する場合には、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定に従い処理
ください。

【貯蔵方法・有効期間】
貯蔵方法：15～ 30℃
有効期間：168日（使用期限は外箱に表示）

【包装単位】
10 テスト用　シーメンスコード：10918842
25 テスト用　シーメンスコード：10736515
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