
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。
・�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
　第一試薬 1 液状 β-ガラクトシダーゼ標識抗ヒト前立腺特異抗原�

　マウスモノクローナル抗体
　第二試薬 2 液状 緩衝液
　第三試薬b 3 錠剤 抗ヒト前立腺特異抗原マウスモノクローナル抗体

　結合二酸化クロム粒子
　第四試薬b 4,5,6 錠剤 クロロフェノールレッド-β-ガラクトピラノシド（CPRG）
　第五試薬 7 液状 緩衝液
	 a.	�試薬封入部をウェルと呼び、カートリッジの幅の広い方より1から順番に番号付けしていま

す。
	 b.	�試薬には賦形剤、安定化剤及び緩衝剤が含まれています。

【 使用目的 】
血清又は血漿中の前立腺特異抗原（PSA）の測定

【 測定原理 】
本品はサンドイッチ法に基づく1ステップ酵素免疫測定法を原理として、血清及び血漿中のフリー
PSAとPSA-ACT複合体の両方を同等に定量するキットです。検体中のPSAは、PSAの結合部
位に特異的な抗ヒト前立腺特異抗原マウスモノクローナル抗体結合二酸化クロム粒子とPSA分子
上の別の結合部位に特異的なβ-ガラクトシダーゼ標識抗ヒト前立腺特異抗原マウスモノクローナ
ル抗体と共にインキュベーションすると、二酸化クロム粒子/PSAc/標識抗体のサンドイッチ状の
複合体を形成します。インキュベーションの状態は、フリーPSAとPSA-ACT複合体の両方と等
しく免疫反応が行われるように最適化されています。反応しなかった試薬が磁性分離され、洗浄さ
れます。サンドイッチ状の複合体に結合しているβ-ガラクトシダーゼがクロロフェノールレッド
-β-ガラクトピラノシド（CPRG）と結合し、加水分解することで577nmで吸収される色素クロ
ロフェノールレッド（CPR）が生成されます。この値は患者検体中のPSA濃度に正比例します。

					     PSA c 										         CrO2-Ab-PSA-F(ab')2-β-ガラクトシダーゼ
						      ＋		 											           ＋
					     CrO2-Ab																		                 CrO2-Ab
						      ＋																					                    ＋
		  F(ab')2-β-ガラクトシダーゼ							      F(ab')2-β-ガラクトシダーゼ

		  CrO2-Ab-PSA-F(ab')2-										        
			   β-ガラクトシダーゼ 				   洗浄					    CrO2-Ab-PSA-F(ab')2- 
							       ＋				   		 β-ガラクトシダーゼ ＋ CrO2-Ab
					     CrO2-Ab																	                （キュベットに移す）
							       ＋
		  F(ab')2-β-ガラクトシダーゼ

							       CrO2-Ab-PSA-F(ab')2-β-ガラクトシダーゼ
		  CPRG	 	 CPR
		  （577nmに吸収なし）																	                 （577nmに吸収あり）

c.	このPSAにはフリーPSAとPSA-ACT複合体が含まれます。

【 操作上の注意 】
⒈　測定試料の性質、採取法
	 ・�本品を用いた測定には、通常の採取及び保存方法にて取り扱われた血清又はヘパリンリチウ

ム加血漿を使用ください1。検体採取に用いる器具の使用及び操作については、使用説明書に
従ってください2。

	 ・�検体から浮遊物を取り除いてください。また血清検体は遠心分離前に完全に凝固させてフィ
ブリンが析出しないようにしてください3。血栓溶解療法や抗凝固療法で凝固時間が延長する
ことがあります。

	 ・�静脈穿刺から3～4時間以内に血球分離し、血清及び血漿検体としてください3。検体は4℃
で保存し、8時間以内に測定ください。凍結(－20℃以下)で長期保存が可能です。－80℃
では少なくとも4ヶ月間安定です4。

	 ・�血清検体を直腸診（DRE）、針生検又は経尿道的切除術後に採取すると、PSA値が異常高値と
なることがあります5。

⒉　妨害物質・妨害薬剤＊

	 ・�血清中に以下の物質が存在しても、記載の濃度までは本法を妨害しません。PSA濃度
4.5ng/mLにおける、これらの物質による系統誤差は10％未満です。

物質 濃度 物質 濃度
アセトアミノフェン
アミカシン
アンピシリン
ビリルビン
カルバマゼピン
クロルジアゼポキシド
シメチジン
クレアチニン
デキストラン75 
ジエチルスチルベストロール
塩酸ドキソルビシン
エストラムスティンリン酸
エトスクシミド
フルタミド
ゲンタマイシン
ヘモグロビン
アルブミン
アミノグルテチミド
アスコルビン酸
カフェイン
クロラムフェニコール
クロルプロマジン
コレステロール
シクロホスファミド
ジアゼパム
ジゴキシン
エリスロマイシン
エタノール
フィナステリド

20mg/dL
15mg/dL
5mg/dL
60mg/dL
12mg/dL
2mg/dL 
10mg/dL 
30mg/dL 

2500mg/dL
0.02mg/dL
7mg/dL
20mg/dL
30mg/dL
1mg/dL 
12mg/dL 

1000mg/dL
6.8g/dL
6ng/mL
3mg/dL
10mg/dL
25mg/dL
5mg/dL

500mg/dL
25mg/dL
2mg/dL
5ng/mL
20mg/dL
350mg/dL
0.2mg/dL

フロセミド
酢酸ゴセレリン
ヘパリン
ヒト血漿カリクレイン
免疫グロブリンG 
ロイプロリド酢酸
トリグリセライド
酢酸メゲストロール
ニコチン
ペントバルビタール
フェニトイン
プロポキシフェン
タンパク質（低）
リウマトイド因子
テオフィリン
尿酸
イブプロフェン
ケトコナゾール
リドカイン
リチウム
メトトレキサート
ペニシリンG 
フェノバルビタール
プリミドン
前立腺酸性フォスファターゼ
タンパク質（高）
サリチル酸
尿素
バルプロ酸

2mg/dL
0.01mg/dL
8000U/L
100µg/mL

6g/dL 
10mg/dL 

3000mg/dL
2mg/dL
2mg/dL
10mg/dL
10mg/dL
0.4mg/dL
4g/dL 

571IU/mL
25mg/dL
20mg/dL
40mg/dL
7mg/dL
6mg/dL

3.5mg/dL
300mg/dL
25U/mL
15mg/dL
10mg/dL

1000ng/mL
12g/dL
50mg/dL
500mg/dL
50mg/dL

	 ＊ディメンションRXLで得られた結果に基づいています。

		  特異性†

		  �本品に使用される2つのモノクローナル抗体は、PSAとPSA-ACT複合体をフリーPSA 
0 ～ 100%の範囲において等モル濃度の基準で認識します。等モル濃度は、複合体
PSA(cPSA)とフリーPSA（fPSA）を様々な割合で混合した検体を用いて、トータルPSA
濃度0.15、1.0、2.0、4.0、10.0、20.0、50.0ng/mLで評価しました。等モル濃度
分析において、トータルPSAの結果はfPSA及びcPSAの混合物と一貫性がなければなりま
せん。本法のトータルPSA濃度の分析結果は、fPSA0%／ cPSA100%、fPSA10%／
cPSA90%のように様々な割合でcPSAとfPSAを混合した7パターンの比率で一定でした。
検討した各トータルPSA濃度において、実測したトータルPSA値とfPSA及びcPSAの混
合物の直線回帰の傾きは、いずれも等モル濃度を示す0.1未満でした。

	 †ディメンションEXL LMで得られた結果に基づいています。
⒊		 その他
		  �本品はディメンション シリーズの専用試薬です。

【 用法・用量 】
⒈	　試薬の調製法
		  �試薬の溶解、希釈及び混合はディメンション シリーズによって自動的に行われます。
⒉	　必要な器具・器材・試料等
	 ・�ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ディメンション シリーズ（HM付き）
	 ・�ウォッシュバッファー（品目コード：RD701）
	 ・�サンプルプローブ洗浄液（品目コード：RD703）
	 ・� T/F PSA標準液（品目コード：RC452）
		  �その他の必要な器具・器材等についてはディメンション・オペレーターマニュアルを参照くだ

さい。
⒊	　測定法
	 ⑴�本品をディメンション シリーズの所定位置に装填します。
	 ⑵�患者ID及び検査項目を入力します。検体d（血清、血漿及び標準液）を指定した位置に装填し、

操作ボタンを押します。下記の手順で自動的に分析が行われます。
	 ⑶�第二試薬と第三試薬の混合液（30µL）、検体（40µL）及び第一試薬（50µL）が反応ベッセル

に分注混和され、42℃＊で9分間インキュベーションされます。
		  ＊�ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ディメンション EXL LM及びディメンション

EXL 200を使用した場合の反応温度は37℃です。
	 ⑷�インキュベーション後、反応しなかった試薬及び検体が磁性分離と洗浄により除去されます。
	 ⑸�⑷の反応液（60µL）及び第四試薬と第五試薬の混合液（150µL）が反応キュベットに分注混

和され、37℃で5分間インキュベーションされます。
	 ⑹�反応液の吸光度が2 波長（577及び700nm）でレート測定され、検体中の前立腺特異抗原濃

度（ng/mL）に変換されます。
	 ⑺�測定結果がプリントアウトされます。
	 d.	�検体容器には分注量とデッドボリュームを考慮した充分量の検体を入れてください。容器一

杯に満たす必要はありません。
⒋	　較正（キャリブレーション）
		  �一般的な較正手順はディメンション・オペレーターマニュアル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					    ：�T/F PSA 標準液eを使用ください。
		  較正物質濃度			   ：0.0、4.0、20.0、50.0、108.0(ng/mL)
												            注意）�当社標準液を使用の際は、該当製品の添付文書に記載されてい

る数値を使用ください。
		  測定回数					    ：	レベル1				    5重測定
											           レベル2、5		  2重測定
											           レベル4、6		  3重測定
		  較正頻度					    ：�試薬カートリッジのロット変更時或いは同一ロットにおいても90日ごと

に必ず較正を行ってください。
		  較正が必要な場合	 ：・�試薬カートリッジのロットを変更する場合
											           ・�点検又は修理後の精度管理の結果により必要と思われる場合
											           ・�各施設における精度管理方法に基づき必要とされる場合
											           ・�行政により求められた場合
		  指定係数					    ：	C0 : －1000.0　C1 : 3000.0　C2 : －2.0
											           C3 : 200.0　C4 : 0.5
		  e.	�T/F PSA標準液には6濃度が含まれていますが、本法の較正には、レベル1、2、4、5、

6を使用し、レベル3は使用しないでください。
⒌	　精度管理
		  精度管理の頻度については、行政当局の規制や許可条件に従ってください。
		  �既知濃度の精度管理物質を少なくとも1日1回、2濃度測定ください。測定結果が許容範囲外

の場合は、各施設の手順に従い対処し、結果の報告をしないでください。5重測定の再現性
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 S.D.
  4.0ng/mL
50.0ng/mL

＞ 0.22ng/mL
＞ 2.63ng/mL

【 測定結果の判定法 】
⒈	　基準範囲＊

	 ・�前立腺癌の検出における予測値：以下の表は、前立腺癌の有無を判定するため泌尿器科に回さ
れた50歳以上の男性1204名の検体によるレトロスペクティブな試験の結果を要約したもの
です。これらの検体は米国の5ヶ所の臨床試験所で採取されました。この男性の全員に生検
を行い、本法を用いて検体中のPSAを検査しました。PSA成績、対応するDRE、生検成績
を以下に示します。この試験では、PSA検査とDREの併用がDREだけよりも前立腺癌の検
出に有効であることが立証されました。

		  生検結果
良性 悪性 全体

DRE ＋  
DRE －
PSA 平均値（ng/mL） 

126
663
6.68

116
299
10.07

242
962
7.73

全体

PSA＞ 4.0、DRE －  
PSA＞ 4.0、DRE ＋  

789

509
63

415

269
97

1204

778
160

全体

PSA≦ 4.0、DRE －  
PSA≦ 4.0、DRE ＋  

572

154
63

366

30
19

938

184
82

全体   217 49 266

		  �予測値％は、DREの結果のみを見た場合、PSAの結果のみを見た場合、DRE結果とPSA値
との組み合わせで見た場合などに分けて推測し、次のような結果となりました。
方法 予測値％ 95％の信頼範囲
DRE ＋のみ
PSA＞ 4.0 のみ 
PSA＞ 4.0 又はDRE ＋
PSA＞ 4.0 及びDRE ＋ 
PSA＞ 4.0 及びDRE － 

48.0
39.0
37.8
60.6
34.6

41.7 ～ 54.0
35.9 ～ 42.1
34.8 ～ 40.7
50.9 ～ 80.0
29.2 ～ 40.0

		  �血清中のPSA濃度はその値に係わらず、前立腺癌の存在の有無の決定的な証拠とはなりませ
ん。最終診断には前立腺の生検を行う必要があります。

		  �前立腺癌患者の治療における予測値：393の正常検体と前立腺癌の検出で泌尿器科医に回さ
れた1213検体から得られたPSA値の分布（％）を以下に示します。

検体数 PSA値(ng/mL)
0 ～ 4 4.1 ～ 10 10.1 ～ 30 30.1 ～ 60 ＞ 60

正常者
　男性 50～ 59歳
　男性 60～ 69歳 
　男性 70歳以上
前立腺疾患
　良性前立腺肥大
　前立腺炎
　前立腺上皮内腫瘍
　癌の疑い
　前立腺癌

160
130
103

373
89
264
63
424

92.0
89.0
81

30.9
28.6
25.0
30.1
11.8

8.0
9.0
19

56.8
58.7
59.0
52.9
54.0

0.0
2.0
0.0

11.8
12.7
16.0
17.0
27.6

0.0
0.0
0.0

0.5
0.0
0.0
0.0
3.3

0.0
0.0
0.0

0.0
0.0
0.0
0.0
3.3

	 ＊基準範囲はディメンションRXLで得られた結果に基づいています。
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	 ・�各施設でディメンション シリーズによる基準範囲を設定ください。
	 ・�患者をモニター中にPSAの測定方法を変更した時は、基準値を確認するために追加の検査を

逐次実施ください。
⒉	　判定上の注意
	 ・�異なる製造元の測定試薬を使用すると、その測定法や試薬の特異性の違いにより検体中の

PSA濃度はさまざまな値となることがあります。そのため臨床医への報告時には、値と共に
使用した測定方法も報告することが必要です。異なる測定方法で求められた値には互換性が
ありません。もし患者のモニタリング中にPSA測定方法が順次変わっていくようであれば逐
次テストを追加する必要があります。測定方法を変える前に、モニタリングされている患者
のベースとなる値を確認しなければなりません。

	 ・患者検体中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可能
性があります。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6。しかし、すべての患者検体からこの影響を除去できるわけではありません
ので、検査結果が臨床所見や患者の治療歴と矛盾する場合、注意して診断ください7。

	 ・�ホルモン療法を受けている患者ではPSA値が低下することがあり、まだ疾患が残っていたり
再発していてもそのことを十分に反映しない可能性があります8。

	 ・�1ステップのサンドイッチ免疫測定法は、1つの抗原に抗体と酵素標識抗体が同時に結合する
ため、抗原過剰では抗原抗体反応が妨害され、高濃度ではフック現象が起こりやすくなります。
本法は少なくとも15,000ng/mLまでフック現象による測定結果への影響はありません9。

	 ＊ディメンションRXLで得られた結果に基づいています。
⒊	　測定限界
	 ・�結　　　果		  ：100.00ng/mLを超えた場合には検体を希釈ください。
	 ・希 釈 方 法		  ：�精製水を用いて、測定範囲内に結果が収まるように希釈ください。検体属性入

力時に希釈係数を入力ください。次いで再測定ください。結果は希釈係数で補
正されます。

	 ・自動希釈法		  ：�ディメンション・オペレーターマニュアルを参照ください。
									         推奨自動希釈検体量は2µLです。
	 ・�結果が0.13ng/mL未満の場合、数値ではなく“0.13ng/mL未満”と報告されます。
⒋	　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ディメンション・オ
ペレーターマニュアルを参照ください。

【 臨床的意義 】
前立腺特異抗原（PSA）は、前立腺の上皮細胞が産生した約30,000ダルトンのセリンプロテアー
ゼです10,11。血清や他の組織におけるPSAの濃度は、通常は非常に低値です。悪性前立腺疾患（前
立腺癌）及び良性前立腺肥大（BPH）や前立腺炎等の非悪性疾患では、血清中PSA濃度が上昇する
ことがあります12。血清中のPSAは、α1-アンチキモトリプシン（ACT）又はα2-マクログロブリ
ン（α2M）と複合体を形成しているか、フリーの状態で存在しています13,14。α2Mと結合している
PSA蛋白は、PSA自体がα2Mによって覆われているので現在のイムノアッセイ法では測定でき
ません。本品は血清中のフリーPSAとPSA-ACT複合体を同等に測定します。PSAは前立腺疾患
の早期発見と管理における重要なマーカーになります。
前立腺癌は、米国において最もよく見られるタイプの癌で、男性の癌死亡原因の第二位に当り、
1999年では3万人以上のヒトが亡くなっています15。前立腺癌の早期発見のためにPSAが使用
される以前は、従来の直腸診（DRE）ではずっと少ない数の癌しか検出できませんでした12,15。前
立腺癌の早期発見のためには、直腸診（DRE）とPSAの両方を利用することが最も感度の良い方
法です。米国癌学会と米国泌尿器科学会（AUA）では、50歳以上で10年以上の余命が推測される
老齢者に対して、前立腺癌の早期発見を推奨しています。DREの異常やPSA値の上昇がみられる
場合は前立腺癌が示唆されますが、最終診断には前立腺の生検を行う必要があります16。PSA検
査は前立腺癌を治療していく上でも実施されます16,17。連続してモニターした血清のPSA値は非
常に有用な値です。前立腺を完全に切除した後は、PSA値は非常に低い値又は検出不能なレベル
まで低下しますが、上昇する場合は、前立腺組織が残っているか、前立腺癌の再発又は転移が示唆
されます8。放射線療法中には血清PSA値が低下し、患者の寛解中は低値が維持されます18。

【 性能 】
⒈	　性能
	 ⑴感　度			  �前立腺特異抗原濃度0ng/mLと105ng/mLの標準液を測定するときの吸光度変

化量の差は500mAU以上です。
	 ⑵正確性			  �濃度既知の管理用検体を測定するとき、その測定値は表示値の±20％です。
	 ⑶同時再現性	 �異なる2濃度の検体を同時に各5回測定するとき、その変動係数（CV）は10％

以下です。
	 ⑷測定範囲		  0.13～ 100.0ng/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。
⒉	　精密性19,f,g,h,†

	 ・単一施設

試料 平均値
（ng/mL）

Within-Run
（同時再現性）

Total
（再現性）

プール血漿 0.09 0.01（13.8） 0.02（18.0）
プール血清 0.59 0.02（2.5） 0.02（3.8）
LiquichekTM 2 2.08 0.03（1.6） 0.06（2.8）
プール血清 3.99 0.06（1.4） 0.12（2.9）
LiquichekTM 3 19.52 0.37（1.9） 0.51（2.6）
Internal QC 74.20 1.27（1.7） 1.84（2.5）

	 ・複数施設i

試料 平均値
（ng/mL）

Within-Run
（同時再現性）

Total
（再現性）

プール血漿 0.09 0.01（15.6） 0.02（25.6）
プール血清 0.61 0.03（4.8） 0.04（6.7）
LiquichekTM 2 2.13 0.04（2.0） 0.09（4.4）
プール血清 4.08 0.11（2.8） 0.18（4.0）
LiquichekTM 3 19.65 0.42（2.1） 0.62（3.2）
Internal QC 72.51 1.37（1.9） 2.34（3.2）
LiquichekTMは、Bio-Rad Laboratories社の商標です。

		  f.	 �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。（ディメンション・
オペレーターマニュアルを参照ください。）

		  g.	�精 密 性 試 験 は、CLSI/NCCLS Approved Guideline for Evaluation of Precision 
Performance of Clinical Chemistry Devices （EP5-A2）に従って実施しました。

		  h.	�各レベルの検体は1日2回20日間1重測定をしました。
		   i .	異なった3施設においてプールされたデータが測定されました。
		  †ディメンションEXL LMで得られた結果に基づいています。
⒊	　相関性j,†

		  ディメンションEXL LMと ディメンション EXLの機器相関性を以下に示します。

比較法 傾き
（95％信頼区間）

切片（ng/mL）
（95％信頼区間） nk

ディメンションEXL 1.05（1.03～ 1.06） 0.02（−0.08～ 0.11） 255
		  j.	 相関性の検討は、3施設において実施され、Deming法を使用し分析されました。
		  k.	相関性試験で検討した濃度範囲は0.15～ 99.7ng/mLでした。

比較法 傾き 切片
(ng/mL) 相関係数 n

酵素免疫測定法
　血清 vs 血清 
　血漿 vs 血清 

1.0177
1.0029

－0.3934
－0.0672

0.997
1.000

117
71

		  †ディメンションEXL LMで得られた結果に基づいています。
⒋	　回収率＊

		  �水で希釈したPSA濃度1.54～ 22.40ng/mLの血清及び血漿検体の回収率は96.0 ～
103％です。その平均回収率は101％です。

	 ＊ディメンションRXLで得られた結果に基づいています。
⒌	　分析感度＊

		  �本法のゼロ濃度と有意差の認められる最小濃度は0.05ng/mLです。感度は、T/F PSA標準
液レベル1（0.0ng/mL）の平均値（n＝ 20）＋2SDより求めました。

	 ＊ディメンションRXLで得られた結果に基づいています。
⒍	　実効感度：0.13ng/mL†
		  実効感度はCV20%における最低濃度を示します。
	 †ディメンションEXL LMで得られた結果に基づいています。

⒎	　検出限界（LoD）とブランク上限（LoB）†
		  �本法のLoDは0.13ng/mLです。CLSI/NCCLS EP17-Aに従い、ブランク5検体及び低レ

ベル5検体を用いて150測定した結果に基づき、偽陽性（α）5％未満及び偽陰性（β）5％未
満より求めました。

		  �本法のLoBは0.09ng/mLです。LoDとは確実に検出することが可能なPSAの最低濃度で
す。LoBはブランク検体を観測し得る最高濃度です。

	 †ディメンションEXL LMで得られた結果に基づいています。
⒏	　較正用の基準物質（標準物質）
		  WHO Reference Material 96/668

【 使用上又は取扱い上の注意 】
⒈	　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、また口によるピペッティ
ングを行わないでください。

	 ・�サンプルカップ及び使用済みキュベットは体液成分が含まれているため、直接触れたり口に
含んだりしないように十分に注意ください。

	 ・�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
触れないようにしてください。もし、皮膚に付着した場合は、多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5-クロロ-2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オンと2-メチル-2H-イソチアゾール
-3-オンが３：１の割合で含まれています。試薬に触れると刺激を与えますので、皮膚に触れ
ないようにして、適切な手袋などを着用ください。

⒉	　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。
	 ・�未開封の各試薬カートリッジの使用期限は容器に記載されています。装置に試薬カートリッ

ジを装填しシールが未開封の状態では30日間安定です。一度開封された状態では、第一試薬、
第二試薬、第三試薬及び第五試薬は15日間、第四試薬は5日間安定です。

	 ・�試薬の注ぎ足しは行わないでください。
	 ・�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	12ヶ月（使用期限は外箱に表示）

【 包装単位 】
120テスト（30テスト/カートリッジ×4）
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【 問い合わせ先 】
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カスタマーケアセンター
TEL：03-3493-8400
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