
測光窓

アルブミンキット・クレアチニンキット

全般的な注意
・本品は、体外診断用でありそれ以外の目的に使用しないでく

ださい。
・診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基いて総合的に

判断ください。
・添付文書以外の使用法については保証しません。
・機器の取扱説明書をよく読んでから使用ください。
・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、キャピラリーホルダとプラ
ンジャ各10個及びカリブレーションカード１枚により構成され
ています。
　試薬カートリッジの成分は次のとおりです。
１）アルブミン試薬

抗ヒトアルブミン血清（ヤギ・ポリクローナル抗体）
２）クレアチニン・アルカリ試薬
３）緩衝液（0.57mL入り）

3, 5-ジニトロ安息香酸

使用目的
尿中のアルブミン及びクレアチニン濃度の測定

測定原理
アルブミン及びクレアチニン測定用試薬は、全て試薬カートリ
ッジ内に含まれています。
アルブミン及びクレアチニン濃度の測定とアルブミン・クレア
チニン比の計算は、DCA2000 システム/DCA バンテージで自動
的に行われます。測定が終了すると、アルブミン濃度（mg/L）
とクレアチニン濃度（mg/dL）、並びにアルブミン・クレアチ
ニン比（単位は表示されません）がDCA2000 システム/DCA バ
ンテージのディスプレイの同一画面に表示されます。

アルブミン及びクレアチニンの測定原理は次のとおりです。

１．アルブミンの測定原理
本測定は免疫比濁法に基づいています。ポリエチレングリ
コール（マクロゴール8000）の存在下で検体中のアルブミ
ンとヒトアルブミン抗体が特異的に結合し、アルブミン−
抗体複合体を形成します。複合体の生成量に比例して濁度
は増大します。波長531nmでその吸光度を測定し、アルブ
ミン濃度に換算します。

２．クレアチニンの測定原理
本測定はBenedict Behre反応12に基づいでいます。反応は、
強アルカリ性条件下で検体中のクレアチニンが3, 5‐ジニ
トロ安息香酸と結合し、呈色複合物を形成します。波長
531nmでその吸光度を測定し、クレアチニン濃度に換算し
ます。

３．アルブミン・クレアチニン比
得られたアルブミン濃度とクレアチニン濃度とを用いて、
アルブミン・クレアチニン比を求めます。

操作上の注意
本品はDCA2000 システム/DCA バンテージの専用試薬です。

１．測定試料の性質、採取法
・検体は、随時尿、早朝第一尿又は24時間蓄尿を使用でき

ます。保存剤は使用しないでください。
・尿検体は2〜8℃で2週間保存することかできます。凍結

はしないでください。2〜8℃で保存した尿検体は、使用
する前に室温に放置した後、十分混和ください。検体が
混濁していた場合は、使用する前に遠心分離、又は濾過
をして澄明にしてください。

２．妨害物質・妨害薬剤
・明らかな肉眼的血尿や高度の着色尿は使用しないでくだ

さい。
・検体のアルブミン濃度が2,000mg/Lを超えると抗原が過

剰になり、DCA2000 システム/DCA バンテージの測定
範囲内の測定値を表示する可能性があります。高濃度の
たん白尿の疑いがあるか否かは、エームス尿検査試験紙
（N‐マルティスティックスSG‐L、あるいはアルブス
ティックス等）を使用して確認ください。

・検体に有意な細菌の増殖が見られたり、患者が尿路感染
症の徴候を示した場合には、本機器による検査は実施し
ないでください。

・尿中へのアルブミン排泄量は体位、水分摂取量、運動、
血圧、あるいは妊娠などにより個人内でも変動します。
尿検体の採取は安静な状態を保った後に行ってください。

・アルブミンの測定：lgG、ヘモグロビン、トランスフェ
リン、ミクログロブリンでは、5％以上の交差反応は認め
られませんでした。グルコースは2,500mg/dLまで、尿
素は2,400mg/dLまで、測定結果に影響を及ぼしません。
また、尿中に認められる一般的な薬剤あるいは糖尿病患
者に処方される薬剤は測定値に影響を及ぼしません。

・クレアチニンの測定：グルコースは2,500mg/dLまで、
尿素は2,400mg/dLまで、アスコルビン酸は80mg/dL
まで、ビリルビンは3.6mg/dLまで、アセト酢酸は
80mg/dLまで、ヘモグロビンは30mg/dLまで、測定結
果に影響を及ぼしません。また、尿中に認められる一般
的な薬剤あるいは糖尿病患者に処方される薬剤は測定値
に影響を及ぼしません。

用法・用量（操作方法）
・本キットを用いて測定する際には、DCA2000 システム/DCA 

バンテージの取扱操作説明書を熟読してください。
・DCA2000 システム/DCA バンテージを使用するときは、防

護メガネ、手袋、検査用白衣の着用をお勧めします。

１．測定に必要とする試薬・資材
１）試薬

・DCA 2000 ミクロアルブミン・クレアチニンカート
リッジ

・DCA 2000 ミクロアルブミン・クレアチニンコント
ロール（必要に応じて）

２）機器・資材
・DCA2000 システム/DCA バンテージ
・繊維くずの出ないティッシュペーパー

２．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から

取り出してください。
２）未開封状態で常温に約15分間自然に放置ください。試

薬カ−トリッジを常温に戻さないで使用すると測光窓
に水滴が生じ、不正確な測定結果あるいはエラーメッ
セージが表示される場合があります。

３）フォイルを開封するときにはハサミを使用しないでく
ださい。ハサミを使用すると、試薬カートリッジやカ
ートリッジに付いているプラスチックのプルタブや乾
燥剤の袋を傷付けることがあります。フォイルを開封
するときには、フォイルの端の切り口を縦の方向に最
後まで引き裂いてください。

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
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注意：試薬カートリッジを取り扱うときは、測光窓に
指を触れたりして汚さないように注意してくだ
さい。測光窓に汚れがつくと、正確な測定結果
が得られません。

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。

５）フォイルから取り出した試薬カートリッジは、10分以
内に使用ください。フォイルの開封後は、試薬カート
リッジを再び冷蔵保存することはできません。

３．キャピラリーホルダとプランジャの取り扱い
１）キャピラリーホルダには、検体40μLが採取できるガ

ラス製キャピラリー及び測定終了後の廃液の漏れを防
止する吸収パッドが付いています。

２）未使用のキャピラリーホルダとプランジャは、どの
ロット番号の試薬カートリッジにも使用することがで
きます。

３）(a)キャピラリー、(b)吸収パッド、(c)ラッチ（留め
金）、(d)プランジャが欠けていたり、密閉プラグが
キャピラリーの先端に位置しているキャピラリーホル
ダは、廃棄ください。

４．機器の校正
・機器は製造所において校正されています。従って、最初

に電源を入れた時と各測定時に自動的調整します。自動
調整が不可能な場合、エラーメッセージが表示されます。

・試薬カートリッジの各ロットは出荷前に綿密な解析及び
評価をされています。

・機器の校正にはカリブレーションカードを使用します。
このカードには、校正に必要な各種のパラメーターが
コード化されて書き込まれています。新しいロットの試
薬カートリッジの使用前にカリブレーションカードを機
器に読み取ってください。

・カリブレーションカードはキット毎に添付されています
が、同一ロットを使用する場合には、初回の校正値が機
器に記憶されていますので、キット毎に校正する必要は
ありません。

・機器には異なった2ロット分の校正値を記憶させることが
できます。更に別のロットを追加した場合は、最初の校
正値が消去されます。

・使用する試薬カートリッジの校正値が機器に記憶されて
いない場合には、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。

・検体を測定する前に試薬カートリッジのバーコードを読
み取り、使用する試薬カートリッジのロット番号特有の
適切なパラメーター値にアクセスください。カリブレー
ションカーブが機器に入力されていないと、機器はカリ
ブレーションカードをスキャンするよう指示します。

１）カリブレーションカードのバーコードの位置を確認く
ださい。

２）バーコードが右側になるようにカリブレーションカー
ドを持ってください。

３）カリブレーションカードをバーコードトラックの上端
に載せ、下方に向けて素早く、指をそえてスムーズに
動かし、バーコードを読み取らせてください。バー
コードが正しく読まれた場合には、短い信号音が嗚り
ます。信号音が鳴らない場合には、再度バーコードを
読み取らせてください。
注意：バーコードの読み取りを繰り返し行っても信号

音が鳴らない場合は、カリブレーションカード
をバーコードトラックの下端（トラック中央部
の緑色の目印よりも下部）に載せ、上方に向け
て素早く（1秒以内の速さで）、スムーズに動か
してください。

・試薬カートリッジが適切に保管され使用されている場合、
使用期限内であれば性能が保証されています。

５．検体の準備
尿検体40μLをキャピラリーに充填ください。

６．精度管理
DCA2000 システム/DCA バンテージによる本品の操作方
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、機械的およ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校
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、
誤った測定値を表示しません。
この機能は各施設が精度管理計画を策定する上で有用です。
次の場合、精度管理用コントロールを測定することをお勧
めします。
・検査室の基準に従い定期的に
・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および操作の習熟度を

確認するために
・測定結果が患者の臨床症状と解離したとき

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
・検体およびコントロール結果の定期的レビュー
・精度管理結果の保存

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、当社にご連絡くだ
さい。

測定結果の判定法

１．測定結果の判定

１）アルブミン濃度：表示された測定結果にさらなる計算

は必要ありません。本機器のアルブミン測定範囲は5〜

300mg/Lです。測定範囲内は直線性を示します。

5mg/L未満の場合には測定値の前に“＜”が表示され

ます。また、300mg/Lを超える場合には“＞”が表示

されます。測定値の前に“＜”や“＞”が表示された

場合には、本機器では希釈したり、検体量を増やした

りしても再測定はできません。定量試験の結果を得る

には他の測定法を実施ください。

２）クレアチニン濃度：表示された測定結果にさらなる計

算は必要ありません。本機器のクレアチニン測定範囲

は15〜500mg/dLです。測定範囲内は直線性を示しま

す。15mg/dL未満の場合には測定値の前に“＜”が

表示されます。また、500mg/dLを超える場合には

“＞”が表示されます。測定値の前に“＜”や“＞”が

表示された場合には、本機器では希釈したり、検体量

を増やしたりしても再測定はできません。定量試験の

結果を得るには他の測定法を実施ください。

３）アルブミン・クレアチニン比：表示された測定結果にさ

らなる計算は必要ありません。1〜2,000（mg/g）の測

定範囲でアルブミン・クレアチニン比が表示されます。

アルブミン及びクレアチニンの両方の測定値、あるいは

アルブミン又はクレアチニンの片方の測定値が、測定範

囲の下限値未満又は上限値を超える場合には、アルブミ

ン・クレアチニン比の前に“＜”又は“＞”が表示さ

れます。比率の計算ができない場合には、“…”と表

示されます。アルブミン・クレアチニン比の表示につ

いて例示します。

例１：アルブミン濃度が＞300mg/Lでクレアチニン濃

度が100mg/dLの場合には、＞300（mg/g）

と表示します。

例２：アルブミン濃度が75mg/Lでクレアチニン濃度

が＜15mg/dLの場合には、＞500（mg/g）と

表示します。
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例３：アルブミン濃度が＞300mg/Lでクレアチニン濃

度が＞500mg/dLの場合には、“…”と表示し

ます。

例４：アルブミン濃度が＜5mg/Lでクレアチニン濃度

が＜15mg/dLの場合には、“…”と表示しま

す。

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

下記に示されている参考基準範囲はガイドラインとしての

み使用ください。

１）尿中アルブミンの参考基準範囲は、次のとおりです。

2施設において24時間蓄尿及び早朝第一尿が健常者か

ら採取され本品を使用し合計95回測定されました。ア

ルブミンの測定結果は<5～45.6mg/Lでした。

・24時間蓄尿、又は早朝第一尿は、16mg/L以下です。

2施設において合計95随時尿が健常者から採取され本

品を使用し測定されました。アルブミンの測定結果は

<5〜92.1mg/Lでした。

・随時尿は、37mg/L以下です。

２) 日常生活におけるクレアチニン排泄は筋肉量や水分摂

取量、運動により変化します。クレアチニンの濃度範

囲は109名の健常者より得られ、時間蓄尿の測定範囲

は36〜>500mg/dL、随時尿の測定範囲は<15〜

500mg/dLでした。

３) 尿中アルブミン/クレアチニン比の参考基準範囲は、次

のとおりです。

2施設において早朝第一尿及び随時尿それぞれ合計95

検体が健常者から採取され本品を使用し測定されまし

た。早朝第一尿の平均値の測定範囲は<1〜13mg/g、

随時尿の測定範囲は<1〜55mg/gでした。

・早朝第一尿の平均値は、23mg/gです。

・随時尿は、16mg/gです。

参考基準範囲は、対象者の数と人種、測定方法などの

様々な因子により変動します。このため、アルブミン

測定の基準範囲は、検査室毎に設定することをお勧め

します。

４）微量アルブミン尿は、一般的に次のように定義13され

ています。

・アルブミン排泄率（24時間蓄尿）：30〜299mg/24

時間

・アルブミン・クレアチニン比：30〜300（mg/g）

３．判定上の注意

本品は微量アルブミンの治療モニタリング及びスクリーニ

ングの試薬です4, 5, 6, 7。

臨床的意義

本法は随時尿、早朝第一尿又は24時間蓄尿を使用し測定が出来

るようデザインされ、7分以内に測定結果の報告が可能です。微

量アルブミン尿の測定はインスリン依存型糖尿病（1型）及び非

インスリン依存型糖尿病（2型）の患者に推奨されています1, 2, 3。

1型及び2型では腎障害の危険性が高まります。糖尿病性腎症は

腎臓透析や腎臓移植が必要となる原因の第一位（30〜40%）で

あり、糖尿病における深刻な罹患率と死亡率の原因となります。

微量アルブミンは糖尿病性腎症の第一ステージです。

糖尿病に関連する腎障害の早期発見は、将来的な腎臓透析の必

要性の先延ばしや、休止が可能となる早い段階での内科的介入

を導きます。食事中に含まれるたん白質の減少、薬物治療によ

り高血圧のコントロール、血中グルコースの正常化へ近づける

ことは疾患の進行を遅らせることを奏功することが示されてい

ます 9, 10, 11。

歴史的には、微量アルブミンは24時間蓄尿や他の時間蓄尿のア

ルブミン排泄率(AER)を測定し検出されました。アルブミン濃

度はクレアチニン濃度を使用し正常化されているので、最近で

はアルブミン/クレアチニン比の計算は時間蓄尿の必要性を低

減することが示されています4, 5, 6, 7。本品はAER及びアルブミン

/クレアチニン比の両方の測定が可能です。

性　能

１．性能

（１）感 度 試 験：既知濃度物質を測定するとき、直線回帰

式の傾きは、0.90〜1.10の範囲内です。

（２）正確性試験：濃度既知の管理用溶液を測定するとき、

既知濃度の±20％以内です。

（３) 同時再現性試験：同一検体を5回同時に測定するとき、

測定値のCV値は10％以下です。

２．測定範囲：アルブミン濃度測定範囲：5〜300mg/L

　　　　　　　クレアチニン濃度測定範囲：15〜500mg/dL

３．相関性a

アルブミン濃度5～350mg/Lとクレアチニン濃度15～
370mg/ｄLの臨床検体における本品の測定値(y)とRIA法、

比濁法及びネフェロメトリー法によるアルブミン測定値

（x）、ヤッフェ法によるクレアチニン測定値（ｘ）との

関係を下表に示します。施設No.１で採取された検体は、

随時尿、早朝第一尿、24時間畜尿、施設No.2,3で採取され

た検体は、随時尿と早朝第一尿です。

アルブミン

クレアチニン

４．精度a

3施設において、本品を用い人工的に調製された市販の尿由

来のコントロール2濃度を測定しました。濃度は、コント

ロールの製造業者によって決定されました。同時再現性は

各臨床検体の測定ごとに二重測定をし低濃度及び高濃度コ

ントロールにより評価されました。

アルブミン

クレアチニン

a：相関性及び精度のデータは、CLSIの手順に従い、診療所及

び大規模な糖尿病治療/研究センターのスタッフにより得ら

れ、統計計算されました。

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

・全ての検体は感染性の可能性があるものとして取扱いく

ださい。

・検体を取扱うときは感染の危険を考慮して使い捨ての保

護手袋を着用し、必要に応じて保護衣や保護眼鏡を使用

ください。保護手袋を取り外した後は手をよく洗浄し、

保護手袋は医療廃棄物として廃棄ください。

・試験紙や検体を取り扱う場所での飲食、喫煙、化粧はし

ないでください。

２．使用上の注意

・本品による測定は、人以外の検体は適しません。

・本品の試薬カートリッジは、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。その場合に

は室温保存開始日を試薬カートリッジの箱の記入欄に記

載して使用ください。

・測定後、機器から試薬カートリッジを取り出す場合は、

十分にご注意して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ご参照ください。試薬カ

ートリッジが取り出せなくなった場合には弊社までご連

絡ください。

３．廃棄上の注意

・検体に接触した器具、採尿容器等は、感染の危険性があ

る医療廃棄物として国や地域と検査室の基準に従って適

切に廃棄ください。

・検体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

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。キャピラリーホルダとプランジャは、冷蔵庫内あるいは

常温（15〜30℃）に保存しても差し支えありません。

有効期間

　24箇月

包装単位
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随時尿

早朝第一尿

24時間畜尿

随時尿と

早朝第一尿

随時尿と

早朝第一尿

RIA法

RIA法

RIA法

比濁法

ネフェロ

メトリー法

281

221

67

137

129

y＝（-）1.0+0.869ｘ

y＝（-）0.4+0.878ｘ

y＝（-）0.5+0.855ｘ

y＝0.1+0.857ｘ

y＝0.6+1.06ｘ

8.0

6.8

10.4

6.2

7.0

0.99

0.99

0.99

0.99

0.99

検体種 対照法 検体数 回帰直線 推定標
準誤差

相関
係数

施設
No.

低濃度

低濃度

低濃度

高濃度

高濃度

高濃度

1

2

3

1

2

3

99.9

99.9

99.9

396
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396

104
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412

421
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28
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28
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62

66

56
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2.03

2.30

2.19

5.51

7.41

9.09

2.95

2.81

3.80

8.92

10.88

11.42

2.0

2.2

2.1

1.3

1.8

2.1

2.8

2.6

3.6

2.2
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2.7
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No.

濃度
(mg/L)

平均値
(mg/L)

測定数 試験数 同時再現性
S.D.　C.V.(%)

総再現性
S.D.　C.V.(%)

コント
ロール

1

1

1

2

3

随時尿

早朝第一尿

24時間畜尿

随時尿と

早朝第一尿

随時尿と

早朝第一尿

ヤッフェ法

ヤッフェ法

ヤッフェ法

ヤッフェ法

ヤッフェ法

276

266

70

224

196

y＝（-）0.2+1.06ｘ

y＝（-）2.1+1.08ｘ

y＝（-）3.2+1.08ｘ

y＝（-）2.3+1.02ｘ

y＝（-）3.0+1.12ｘ

5.1

4.2

3.8

5.6

4.9

0.99

1.00

1.00

1.00

0.99

検体種 対照法 検体数 回帰直線 推定標
準誤差

相関
係数

施設
No.

＊＊

＊

試薬カートリッジのクレアチニン・アルカリ試薬には

水酸化カリウムが含まれます。

絵表示 GHSコード

H302

H314

P280

P304+P340+P310

P301+P310+P331

P303+P361+
P353+P310

P305+P310

P501

説明

飲み込むと有害です。

重篤な皮膚の薬傷およ
び眼の損傷を起こしま
す。

保護手袋、保護衣、保
護用眼鏡及び顔防御マ
スクを着用ください。

吸入した場合、空気の
新鮮な場所に移し、呼
吸しやすい姿勢で休息
させ、直ちに医師の診
断を受けてください。

飲み込んだ場合、直ち
に、医師の診断を受け
てください。無理に吐
かせないでください。

皮膚や髪に付着した場
合、直ちに汚染された
衣類は脱ぎ、皮膚や髪
を水で洗い流してくだ
さい。直ちに医師の診
断を受けてください。

眼に入った場合、直ち
に医師の診断を受けて
ください。

内容物と容器は各法令
に従い廃棄ください。

低濃度

低濃度

低濃度

高濃度

高濃度

高濃度

1

2

3

1

2

3

30.8

30.8

30.8

200

200

200

31.8

33.0

32.9

202

216
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27

31
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27

31

33

54

62

66

54

62

66

1.37

2.00

1.54

3.42

6.31

6.17

1.85

2.02

2.18

5.41

7.46

7.37

4.3

6.1

4.7

1.7

2.9

2.8

5.8

6.1

6.6

2.7

3.4

3.4

施設
No.

濃度
(mg/L)

平均値
(mg/L)

測定数 試験数 同時再現性
S.D.　C.V.(%)

総再現性
S.D.　C.V.(%)

コント
ロール




