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クレアチンキナーゼアイソザイムキット

ストラタス® CS CKMB
Stratus Ⓡ CS CKMB TestPak

この添付文書をよく読んでから使用ください。

【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。
・ 本品は中央検査室及びポイント・オブ・ケア（POC）使用では、訓練を受
けた医療従事者が使用ください。
・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。
・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。

【形状・構造等（キットの構成）】
構成試薬名 ウェルa 形状 成分
酵素標識抗体試薬 1 液状 アルカリフォスファターゼ標識抗ヒ

トCKMBマウスモノクローナル抗体
デンドリマー結合抗体試薬 2 液状 デンドリマー結合抗ヒトCKMBマウ

スモノクローナル抗体
基質洗浄試薬 4 液状 4-メチルウンベリフェリルリン酸

a. ウエル1に近接してグラスファイバーペーパーがあります。

【効能・効果】
血漿中のクレアチンキナーゼアイソザイムMB(CKMB)の測定

【測定原理】
本法は、固相ラディアルパーティションイムノアッセイ（以下RPIA）に基
づいたサンドイッチ法で、原理は次のとおりです。
モノクローナル抗体に結合したデンドリマーが、CKMBテストパック中に
ある四角いグラスファイバーペーパーの中心部に分注されます。次に、
検体がこのペーパー上に分注され、固相化されたこの抗体と反応します。
短いインキュベーション後、CKMB分子サブユニットB上の認識抗原部位
に結合した酵素標識モノクローナル抗体が、ペーパー上の反応部に分注
されます。次のインキュベーション中に、酵素標識抗体は、固相抗体と
結合しているCKMBと反応し、抗体－抗原－標識抗体という2つの抗体に
挟まれた複合体を形成します。結合しなかった標識抗体は、反応部の中
心に基質洗浄液を分注することにより、免疫蛍光分析装置ストラタス CS
シリーズの測光外に洗い流されます。洗浄液中には基質が含まれていま
すので、洗浄と同時に酵素が活性化され始めます。結合部位における酵
素活性量は、検体中のCKMB濃度に正比例し、表面の蛍光量（励起波長
365nm、測定蛍光波長450nm）から反応速度をモニターする光学システムに
よって反応の度合い、すなわち酵素活性量が測定されます。すべてのデー
タは、免疫蛍光分析装置ストラタス CSシリーズのマイクロプロセッサー
によって解析処理されます。

【操作上の留意事項】
1. 測定試料の性質、採取法 1,2

・ ヘパリンリチウム又はヘパリンナトリウム採血による全血を使用くだ
さい。免疫蛍光分析装置ストラタス CSシリーズへ適応できる採血管以
外は使用しないでください。必要最低量は採血管によって異なります。
適応可能な採血管の詳細な説明、最低必要な採血量及び適切なカニュー
レについてはストラタス CSオペレーターズ・ガイドを参照ください。
・ 採血後、直ちに採血管を静かに8～ 10回転倒混和し、抗凝固剤と良く
混ぜてください。その際振ることはしないでください。検体採取の際
は、採血管の添付文書を参照ください。全血検体は自動的に分析装置
上で遠心分離処理されます。
・ 採血後は2時間以内に測定ください。過度の溶血を起こさないように注
意して採血し、取り扱ってください。
・ 遠心後の血漿も使用できます。サンプルカップを用いると、ヘパリン
加血漿も使用できます。

※※

・ 血漿検体は2～ 8℃で2日間安定です。凍結溶解を繰り返さないでくだ
さい。凍結検体や24時間以上保存されていた検体は、測定前に混和し遠
心ください。検体を輸送する場合は、ドライアイスを使用ください。詳
細については、ストタラス®CSオペレーターズ・ガイドを参照ください。
・保存検体は室温に戻してから使用ください。
2. 妨害物質・妨害薬剤
  約5ng/mLのCKMBを含むプール血漿で、下記の物質の表示濃度での本法
への影響は、10%以下です。
アセトアミノフェン 20mg/dL
アルブミン 6g/dL＊

アロプリノール 2.5mg/dL
アミカシン 15mg/dL
アンピシリン 5mg/dL
アスコルビン酸 3mg/dL
アテノロ一ル 1mg/dL
ビリルビン(黄疸) 60mg/dL
カフェイン 10mg/dL
カプトプリル 5mg/dL
カルバマゼピン 12mg/dL
クロラムフェニコール 25mg/dL
クロルジアゼポキシド 2mg/dL
クロルプロマジン 5mg/dL
コレステロ一ル 500mg/dL
シメチジン 10mg/dL
シンナリジン 3mg/dL
クマジン 100µg/mL
クレアチニン 30mg/dL
シクロスポリンA 4µg/mL
デキストラン75 1250mg/dL
ジアゼパム 2mg/dL
ジゴキシン 5ng/mL
エリスロマイシン 20mg/dL
エタノール 350mg/dL
エトスクシミド 30mg/dL
フロセミド 2mg/dL
ゲンタマイシン 12mg/dL
ヘパリンナトリウム 8U/mL
ヘモグロビン(溶血) 3000mg/dL
イブプロフェン 40mg/dL
硝酸イソソルビドール 6mg/dL
リドカイン 6mg/dL
リチウム 3.5mg/dL
メチルドーパ 2.5mg/dL
ニコチン 2mg/dL
ニフェジピン 6mg/dL
ペニシリンG 25U/mL
ペントバルビタール 10mg/dL
フェノバルビタール 15mg/dL
フェニトイン 10mg/dL
プリミドン 10mg/dL
ヒトIgG 6g/dL＊

総蛋白(低濃度) 3g/dL
プロプラノロール 0.15mg/dL
プロポキシフェン 0.4mg/dL
サリチル酸 50mg/dL
テオフィリン 25mg/dL
L‐サイロキシン 60µg/dL
トリグリセライド(高脂血症) 3000mg/dL
尿素 500mg/dL
尿酸 20mg/dL
バルプロ酸 50mg/dL
ベラパミル 16mg/dL

 ＊プール血漿がもともと持っている濃度以上を加えているもの



3. その他
 本品は免疫蛍光分析装置ストラタス CSシリーズの専用試薬です。

【用法・用量】
1. 試薬の調製法
  2～ 8℃に保存ください。使用直前までテストパックのシールを開けな
いでください。

2. 必要な器具・器材・試料等
・免疫蛍光分析装置ストラタス CSシリーズ
・ CKMB キャルパック（品目コード：CCKMB-C）
・ CKMB デルパック（品目コード：CCKMB-D）
  その他の必要な器具・器材等についてはストラタス CSオペレーターズ・
ガイドを参照ください。

3. 測定法
⑴ 全血検体（ヘパリンリチウム又はヘパリンナトリウム採血）、カニュー
レ、ローター、本テストパックを機器にセットします。カニューレで
の詰まりを防ぐため、全血入りの採血管をカニューレにセットする前
に、赤血球塊が均一化するよう静かに4～5回採血管を転倒混和します。
⑵ 機器により、2mL全血がローターに分注され、血漿を分離するためロー
ターが遠心されます。検体や試薬分注、混和、処理、結果印字などは
免疫蛍光分析装置ストラタス CSシリーズによって自動的に行われます。
⑶ この時、自動的に分注される検体、試薬の量は次の通りです。
 検体            70µL
 デンドリマー結合抗体試薬  60µL
 酵素標識抗体試薬      50µL
 基質洗浄試薬        78µL
⑷詳細については、ストラタス CSオペレーターズ・ガイドを参照ください。
4. 較正
  一般的な較正手順はストラタス CSオペレーターズ・ガイドに記載され
ています。本法の較正を行う場合、以下を考慮の上実施ください。

 較正物質 ： CKMB キャルパックを使用ください。
 測定回数 ：1濃度3重測定
 較正頻度 ：毎ロット変更時。60日ごとに必ず較正を行ってください。
  キャリブレーション係数は、製造時に0.3～150ng/mLの測定範囲をカバー
する6レベルのマスターキャリブレーションカーブから決定されます。
この情報はテストパックのラベル上にバーコード印刷されており、キャ
リブレーションの前に読み取られ、機械に保存されます。CKMBキャル
パック1つにつき本品3つを用い、新しいC1係数を決めるため自動的に
キャリブレーションを実行します。キャリブレーション更新後、それ
ぞれの測定が終了すると、値が新しく保存されたキャリブレーション
係数から計算され、結果が印字されます。

5. 精度管理
  少なくとも1日に1回、システムチェックを実行ください。詳細は、ス
トラタス CSオペレーターズ・ガイドを参照ください。

  キャリブレーション実施後に、テストパックのロットが新しくなった
時や、システムを検証したい時は、2濃度の精度管理用物質を測定くだ
さい。測定結果が、自施設で設定された許容範囲内に入っていること
を確認ください。結果が許容範囲外の場合は、ストラタス CSオペレー
ターズ・ガイドの手順に従って対処ください。自施設で設定した精度
管理プログラムに従った方法で精度管理用物質の測定を行うことを推
奨します。

  4重測定時の再現性の結果が以下のようであれば、何らかの異常の可能
性があります。
濃度 SD ％ CV

3.7ng/mL ＞0.56ng/mL 15.1
39.3ng/mL ＞4.6ng/mL 11.7

【測定結果の判定法】
1. 基準範囲
  本品を用いて 105人の健常者を測定し、95%値をとると、0.6から

3.5ng/mLの間でした。
  本品を用いて、現在心筋梗塞を経験していない、心臓病歴のある患者
の血清検体（n=73）でCKMB濃度を測定した時、平均は 0.8ng/mL、SDは
1.3ng/mL、範囲は0.0～5.6ng/mLでした 3。

  臨床試験によりCKMB濃度の一時的な上昇は、心筋梗塞の予知に有用で
あることが示されています。連続した (24～72時間で6～8時間毎 )心筋
梗塞患者検体から得られる結果は、典型的なCKMB濃度の上昇・下降を
示しています。CKMB濃度、その典型的な上昇・下降パターン、病歴に
加えて、全クレアチンキナーゼ活性に対するCKMB率の上昇によりさら

に多くの情報を得ることができます。また、心筋梗塞の診断において
は他の要因も考慮すべきです。多くの研究者は、冠動脈カテーテル、
激しい運動、外傷のみならず、狭心症やうっ血性心不全などの慢性心
臓病でもCKMB濃度が上昇することがあると報告しています 4,5。結果を
解釈する時は、このような要因を考慮すべきです。自施設において本
品によるCKMBの基準範囲を設定することを推奨します。

2. 判定上の注意
・ High-doseフック現象は、1,298ng/mLまで見られませんでした。
・1 50ng/mL以上の値が出た検体は、定量値が必要であれば希釈再測定し、
定量値が必要でない時は、”＞150ng/mL”と結果報告できます。

・ 患者検体にヘテロフィリック抗体が存在すると、免疫反応に正又は負
の誤差を与えることがあります。そのため本法は検体中のヘテロフィ
リック抗体の影響を最小限にする工夫がされていますが、すべての患
者検体からこのような影響を完全に除くことは保証できません。臨床
症状や病歴と一致しないような測定結果の場合には、十分注意して判
断ください 6,7。

3. 測定限界
・ 自動希釈法：150～ 750ng/mLの検体は、CKMB デルパック（品目コード：

CCKMB-D）を本品と一緒に使って測定します。機器は自動的に検体を1：
5の割合で希釈し、得られた値は希釈ファクターで補正された値となり
ます。
・ マニュアル希釈法：注意：POC仕様で、医療従事者がマニュアル希釈
を行うことは推奨しません。POCでは結果が750ng/mLを超える場合は 
“＞750ng/mL”と報告ください。

  750ng/mL以上の検体は、生食（0.85%NaCl）でマニュアル希釈して使用く
ださい。精度の高いピペットを使用ください。最大1：10のマニュアル
希釈までは正確な結果が得られますが、それ以上の希釈の場合は、結
果を報告する前にマニュアル希釈の精度を検証ください。

 以下の方法で10倍希釈を行ってください。
1. ピペットで生理食塩水を試験管に900µL分注します。
2. ピペットで血漿検体（患者）を試験管に100µL 加え、ゆっくりと混
和させます。（1：10）

3. 試験管から500µL取り、サンプルカップに移します。
4. マニュアル希釈モードの希釈ファクターフィールドに10を入力
ください。

5. 測定のためCKMB テストパックが読み込まれ、最大でCKMB テス
トパック4つが希釈された検体で測定されます。CKMB デルパッ
クを使用しないでください。

6. 得られた値は希釈ファクター 10で補正された値となります。
希釈ファクターを入力しない場合は印刷や送信された結果は正
しくありません。

4. エラーメッセージ
  エラーメッセージが表示された場合は、メッセージの内容が解決され
るまでプリントアウトされた報告書を破棄しないでください。メッセー
ジの解決方法の詳細はストラタス CSオペレーターズ・ガイドを参照く
ださい。

【臨床的意義】
CKMBは心筋組織に存在します8。心筋障害によりCKMB濃度は上昇しますが、
虚血もしくは心筋壊死により異常値を示すこともあります。CKMB濃度は、
胸痛発症後3～6時間内に著しく上昇し、12～24時間内にピークに達します。
一般に24～72時間で正常値に戻ります 9。胸痛発作後、検体を定期的な間
隔で採取できると、CKMBの測定はより有用になります。

【性能】
1. 性能
⑴感　度    CKMB濃度0ng/mLと150ng/mLの標準液を測定するときの蛍

光量変化量の差は400（MVM＊）以上です。
       ＊ミリボルト /分
⑵特異性    異なる3濃度の管理用検体を測定するとき、その測定値は

表示値の87～ 113％です。
⑶再現性    異なる2濃度の検体を各々同時に4回測定するとき、変動

係数（CV％）は10％以下です。
⑷測定範囲  0.3～150ng/mL
        これは、検体を直接測定した時の濃度範囲です。希釈や

通常操作にない前処理はしていません。

※※

※※



2. 精密性 a

試料
平均

（ng/mL）
標準偏差（%CV）

同時 トータル
LiquichekTM Cardiac Markers Control b

　レベル1 3.7 0.14（3.9） 0.15（4.0）
　レベル2 18.3 0.65（3.5） 0.75（4.1）
　レベル3 39.3 1.15（2.9） 1.27（3.2）
CCUc

　レベル1 3.7 0.22（6.0） 0.22（6.0）
　レベル3 40.0 1.82（4.6） 1.91（4.8）
EDc

　レベル1 3.8 0.13（3.5） 0.13（3.5）
　レベル3 40.5 1.41（3.5） 1.41（3.5）
中央検査室c

　レベル1 3.8 0.12（3.3） 0.13（3.4）
　レベル3 40.3 1.45（3.6） 1.64（4.1）

 a.  すべての性能試験は、通常の機器精度管理チェックの実施後に行い
ました（ストタラス®CSオペレーターズ・ガイドを参照ください）。

 b.  測定試料は、20日間2重測定を行いました。標準偏差の同時とトータ
ルは分散分析法によって計算されました。

 c.  測定試料は、5日間4重測定を行いました。標準偏差の同時とトータ
ルは分散分析法によって計算されました。

 LiquichekTM Cardiac Markers Controlは、Bio-Rad Laboratories社の商標です。
3. 相関性 e,f

  「CKMB・ダイナパック」（ダイナボット社）との相関性は、相関係数
r=0.993、回帰式　y=0.97x+0.1（n=51）でした。（ x；比較対照品、y；本品）

4. 交差反応
  下記の交差反応物を調べた結果、ほとんど影饗のないことが確認され
ました。
交差反応物 濃度 交差反応性（％）c

CKBB 500ng/mL 0.04
CKMM 50,000ng/mL －0.0002

 c. 交差反応性＝見かけのCKMB濃度／交差反応物質濃度×100
5. 回収率
  CKMB高値、低値を含む血漿検体を1：1に混合して回収率を調べた結果、
理論値に対する測定値とその時の回収率は次のとおりです。
検体 CKMB 検体1

ng/mL
CKMB 検体2

ng/mL
CKMB 混合検体

ng/mL
CKMB 回収率
（％）

A 108.5 20.0 65.5 102
B 2.3 27.5 14.3 96

6. 分析感度
  本法のゼロ濃度と区別できる最小濃度は0.3ng/mLです。この感度は、

0.0ng/mLを測定し、平均+2SDで求めたものです。
7. 較正用の基準物質（標準物質）
 社内標準品

【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、また口によるピペッティングを行わないでください 1,8。
・ 使用済みのテストパックには、ヒトの体液成分が含まれていますので、
直接触れたり口に含んだりしないように十分に注意し、検体と同様に
感染の恐れがあるものとして取り扱ってください 1,10。
・ 本品にはウシ血清アルブミンが含まれていますので注意して取り扱っ
てください。
・ 試薬はアジ化ナトリウム（＜0.1%）を含んでいますので、誤って飲み込
んだり皮膚や粘膜にふれないようにしてください。もし、皮膚に付着
した場合は、大量の水で洗い流すなどの応急処置を行い、必要があれ
ば医師の手当て等を受けてください。
・ 試薬には2,2’-イミノジエタノールが含まれています。試薬が目に入る
と刺激を与えますので、適切な保護眼鏡等を着用ください。

2. 使用上の注意
・本品は凍結を避け、貯蔵方法に従い保存ください。
・使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
・ 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
などは適当な消毒処理あるいは滅菌処理を行ってく
ださい。
－ 保存剤としてアジ化ナトリウム（＜0.1%）を含んでい
ます。アジ化ナトリウムは銅や鉛等の重金属と反応
して爆発性のアジ化塩を形成することがありますの

※※

※※

※※

※※※※

で、廃棄の際はゆっくりと大量の水で洗い流してく
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℃
有効期間：9ヶ月（使用期限は製品の外装に記載）

【包装単位】
20テスト
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