
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。
・�ディメンション・オペレーターマニュアルに従い、項目設定の「項目の相関係数」のmに0.75、
bに0を入力ください。また、「測定範囲」の「低」に6、「高」に2667を入力ください。本品の
測定値は相関係数0.75を用いて自動的に補正された値です。

【 形状・構造等（キットの構成） 】
　構成試薬名 ウェル※1,※2 形状 成分
　第一試薬 1-2 液状 ビオチン化抗ヒトBNPマウスモノクローナル抗体
　第二試薬 3-4 液状 抗ヒトBNPマウスモノクローナル抗体吸着オレフィン、ユウロ

ピウム錯体含有ポリスチレン粒子
　第三試薬 5-6 液状 ストレプトアビジン吸着フタロシアニン含有ポリスチレン粒子
　第四試薬 7-8 液状 緩衝液
	 ※1.	�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。
	 ※2.	�試薬には、緩衝液、安定化剤、及び保存剤が含まれています。

【 使用目的 】
血漿中のヒト脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）の測定

【 測定原理 】
本品は、ホモジニアスなサンドイッチ法による化学発光免疫測定法を用いています。
本品には、2つの合成粒子試薬とビオチン化抗ヒトBNPマウスモノクローナル抗体フラグメン
ト（以下、ビオチン化抗体）が含まれます。1番目の粒子試薬（抗ヒトBNPマウスモノクローナ
ル抗体吸着オレフィン、ユウロピウム錯体含有ポリスチレン粒子。以下、ケミビーズ）は、抗ヒ
トBNPマウスモノクローナル抗体でコーティングされ、化学発光色素を含有します。2番目の
粒子試薬（ストレプトアビジン吸着フタロシアニン含有ポリスチレン粒子。以下、センシビーズ）
は、ストレプトアビジンでコーティングされ、感光色素を含有します。検体は、ビオチン化抗
体及びケミビーズと共にインキュベーションされ、粒子/BNP/ビオチン化抗体複合体を形成し
ます。次いでセンシビーズが添加されビオチンと結合し、2つの粒子による免疫複合体を形成し
ます。複合体に680nmの光を照射すると、センシビーズから一重項酸素が発生し、ケミビー
ズへと拡散し化学発光が起こります。シグナルは612nmで測定され、検体中のBNP濃度に比
例します1,2。
本法はLOCI（Luminescent Oxygen Channeling Immunoassay）法に基づいています。

【 操作上の注意 】
⒈	　測定試料の性質、採取法
	 ・�EDTA加血漿を使用ください。
	 ・�本法の性能は、EDTA加血漿を用いて検証しました。血清用採血管及びクエン酸ナトリウム、

ヘパリンリチウム、フッ化ナトリウムを用いた採血管を用いての検証も行いましたが、これ
らについては推奨しません。

	 ・�アジ化ナトリウムで安定化した検体及びコントロールは使用しないでください。
	 ・�血漿検体は、静脈穿刺による推奨方法で採血ください3,4。
	 ・�BNPはガラス容器中で不安定なため、採血にはプラスチック製の採血管を用いることをお薦め

します。ガラス製採血管の使用やピペットによる分注はBNP濃度の正確性に影響します5,6。
	 ・�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7。
	 ・�遠心分離前のEDTA加全血は、20～25℃で8時間、2～8℃で12時間安定です。遠心

分離前のEDTA加全血を20～25℃に8時間放置したときのBNPの平均回収率は89.0％
（67.4 ～ 96.4％）、2～8℃に12時間放置したときの平均回収率は91.3％（82.1 ～
96.9％）でした。

	 ・�遠心分離後のEDTA加血漿は、20～25℃で8時間、2～8℃で12時間安定です。EDTA
加血漿を20～25℃に8時間放置したときのBNPの平均回収率は94.9％（91.9 ～
97.7％）、2～8℃に12時間放置したときの平均回収率は90.9％（70.7 ～ 96.0％）でした。

	 ・�分離したEDTA加血漿を12時間以内に検査しない場合は、検体をプラスチック製の容器に入
れて霜取機能のないフリーザーで－20℃以下で保存ください。検体は1回の凍結融解が可能
です。凍結（－20℃以下）で6ヶ月間安定です8。

	 ・�融解した検体はよく混合し、使用するまで2～8℃に保管ください。凍結融解後の濁った検
体は遠心分離ください。融解後の検体は8時間以内に使用ください。

	 ・�検体の取り扱いに関する情報は参考として提供しています。各施設の検証に基づき取り扱い
条件を設定している場合は、その手順に従ってください。

	 ・�検体は室温に戻してから使用ください。

⒉	　妨害物質・妨害薬剤
	 　�本法への妨害物質への影響についてCLSI/NCCLS EP7-A2に従って評価しました9。誤差は

コントロール検体（妨害物質なし）とテスト検体（妨害物質あり）の測定結果の差を％で示して
います。誤差が10％を超える場合は妨害物質の影響があると考えられます。

		  �30mg/dLの抱合型ビリルビンは、46pg/mLのBNPの測定結果を11.2％減少させ、
35mg/dLの抱合型ビリルビンは、393pg/mLのBNPの測定結果を10.4％減少させます。

妨害物質 濃度 BNP濃度（pg/mL） 誤差（％）※

ヘモグロビン（溶血） 500mg/dL 49
420

≦ 10
≦ 10

非抱合型ビリルビン 60mg/dL 49
420

≦ 10
≦ 10

抱合型ビリルビン 20mg/dL 49
420

≦ 10
≦ 10

乳び（Intralipid®） 3000mg/dL 49
420

≦ 10
≦ 10

	 　※分析結果は、この誤差を元に修正しないでください。

BNP濃度
ビオチン濃度(ng/mL)

100 250 500 1200
誤差（％）

49pg/mL − 2.3 − 10.4 − 37.3 − 89.1
420pg/mL 0.9 − 0.5 − 0.6 − 8.9

	 ・	�ビオチン濃度が100ng/mLの検体の測定結果は、10％以下の誤差が生じます。ビオチン濃
度がこの濃度を超える検体では偽低値を示す可能性があります。

	 ・	�ビオチンの推奨摂取量は成人1日当たり30µgです。髪、皮膚、爪の健康維持のために推奨
されている市販の栄養補助食品にはビオチンが5〜100mg含まれる場合があり、1日に複
数の錠剤を摂取することを勧められています。健康成人を対象とした薬物動態試験において、
ビオチンを5mg、10mg、20mg摂取している被験者の血清中ビオチン濃度は、それぞれ
73ng/mL、141ng/mL、及び355ng/mLに達することが示されています56。1日に最大
300mgのビオチンを摂取する被験者では、血漿ビオチン値が1160ng/mLと高くなる可
能性があります57。

		  �血漿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。BNP49pg/mL
及び420pg/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
アブシキシマブ 21µg/mL カルバマゼピン 3.0mg/dL
アセトアミノフェン 20mg/dL カプトプリル 5.0mg/dL
アロプリノール 4.0mg/dL クロラムフェニコール 5.0mg/dL
アミオダロン 20µg/mL クロルジアゼポキシド 1.0mg/dL
アミカシン 8.0mg/dL クロルプロマジン 0.20mg/dL
ベシル酸アムロジピン 4.0µg/mL コレステロール 503mg/dL
アンピシリン 5.3mg/dL シメチジン 2mg/dL
アスコルビン酸 6.0mg/dL シンナリジン 3.0mg/dL
アテノロール 1.0mg/dL 硫酸クロピドグレル 30µg/mL
アトルバスタチン 32µg/mL クレアチニン 30mg/dL
カフェイン 6.0mg/dL シクロスポリンA 4000ng/mL

物質 濃度 物質 濃度
デキストラン40 3000mg/dL ニコチン 0.10mg/dL
ジアゼパム 0.51mg/dL ニフェジピン 36µg/mL
ジクロフェナク 60µg/mL ニトロフラントイン 40µg/mL
ジギトキシン 60ng/mL ニトログリセリン 0.16µg/mL
ジゴキシン 6.1ng/mL オキサゼパム 12µg/mL
ジルチアゼム 120µg/mL オキシテトラサイクリン 100µg/mL
ジピリダモール 30µg/mL ペニシリンG 25U/mL
ドパミン 900,000pg/mL ペントバルビタール 8.0mg/dL
マレイン酸エナラプリル 16µg/mL フェノバルビタール 10.0mg/dL
エリスロマイシン 6.0mg/dL フェニトイン 5.0mg/dL
エタノール 400mg/dL プリミドン 4.0mg/dL
エトスクシミド 25mg/dL プロベネシド 600µg/mL
フロセミド 6.0mg/dL プロポキシフェン 0.16mg/dL
ゲンタマイシン 1.0mg/dL プロプラノロール 64µg/mL
ヘパリン 3.0U/mL アルブミン 5800mg/dL
ヒドララジン 20µg/mL 総タンパク 9400mg/dL
ヒドロクロロチアジド 20µg/mL キニジン 20µg/mL
イブプロフェン 50mg/dL サリチル酸 60mg/dL
免疫グロブリンG 5000mg/dL シンバスタチン 32µg/mL
インドメタシン 36µg/mL スルファメトキサゾール 400µg/mL
硝酸イソソルビド 4µg/mL テオフィリン 4.0mg/dL
リドカイン 1.2mg/dL トリグリセライド 3000mg/dL
リチウム 2.2mg/dL トリメトプリム 64µg/mL
リシノプリル 16µg/mL 尿素 500mg/dL
ロバスタチン 16µg/mL 尿酸 20mg/dL
L-サイロキシン 46pg/mL バルプロ酸 50mg/dL
メチルドパ 100µg/mL ベラパミル 96µg/mL
ミルリノン 2.4µg/mL ワルファリン 10µg/mL

	 　�交差反応性
		  �60pg/mLのエンドセリンは、ゼロ濃度及び約45pg/mLのBNPの測定結果を1.5％減少さ

せる交差反応を示します。
		  �以下のホルモンと物質は記載の濃度までは、BNPゼロ濃度及び45pg/mLを含む血漿検体に

加えても、交差反応を示しません（1％未満）。
物質 濃度 物質 濃度

Alpha-ANP1-28 1000pg/mL preproANF56-92 1000pg/mL
NT-proBNP1-21 1000pg/mL Adrenomedullin 1ng/mL
NT-proBNP1-46 1000pg/mL Aldosterone 1000pg/mL
NT-proBNP1-76 1000pg/mL AngiotensinⅠ 600pg/mL
NT-proBNP22-46 1000pg/mL AngiotensinⅡ 600pg/mL
NT-proBNP47-76 1000pg/mL AngiotensinⅢ 1000pg/mL
CNP7-28 1000pg/mL Arg-Vasopressin 1000pg/mL
preproANF104-123 1000pg/mL Renin 50ng/mL
preproANF26-55 1000pg/mL Urodilatin 1000pg/mL

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
	 　�試薬はすべて液状のため調製する必要はありません。そのまま使用ください。
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
	 ・�LOCI BNP標準液（品目コード：RC624）
	 ・�Multi検体希釈液（品目コード：KD694）
	 　�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�本品と検体を専用のディメンションシリーズの所定位置に装填します。
	 ⑵�第二試薬（20µL）、第一試薬（20µL）、検体（15µL）、第三試薬（15µL）及び第四試薬
（100µL）が反応ベッセルに分注混和され、37.0℃で9.6分間反応が行われます。

	 ⑶�反応液に波長680nmの光を照射することで化学発光を誘発し、この発光を波長612nmで
測定します。

	 ⑷�上記⑵～⑶と同様に操作して測定されたLOCI BNP標準液（別売）の発光強度より作成された標
準曲線を用いて検体中のBNP濃度（pg/mL）を求めます。

	 ⑸�測定結果がプリントアウトされます。
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				    ：�LOCI BNP標準液を使用ください。
	 　較正物質濃度			  ：�レベル1：0、レベル2：約100、レベル3：約1000、レベル4：約

2500、レベル5：約5400（pg/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				    ：�5濃度3重測定
	 　較正頻度				    ：�30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
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ください。
	 　�5重測定時の最大許容標準偏差は以下のとおりです。標準偏差が以下に示す値を超える場合

は、何らかの異常の可能性があります。
濃度 最大許容標準偏差

73pg/mL ＜ 4.5pg/mL
903pg/mL ＜ 46.5pg/mL

【 測定結果の判定法 】
⒈	　基準範囲
	 　�日本において、健常者男女420例（年齢17～73才、平均年齢38.3±12.5）より得られ

た正常参考値は、次のとおりです10。
	 　�参考基準値（正常値）：18.4pg/mL以下
	 　�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。
⒉	　判定上の注意
	 ・�患者検体中に異好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。本

法は検体中の異好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
この影響を除去できるわけではありませんので、結果が臨床症状や治療歴と異なる場合には、
注意して診断ください11,12。

	 ・�本法で得られた結果と他法で得られた結果を交換して用いるべきではありません。また、本
法で得られた結果とNT-proBNPの結果を交換して用いることもできません。

	 ・�ビオチンを服用している腎機能障害患者の検体では、偽陰性の結果となる可能性があります。
したがって、ビオチンを服用していないことが確認できない限り、腎機能障害（eGFR<60）
のある患者には本品を使用しないでください。20mg/日を超えるビオチンを服用している患
者では、偽陰性の結果となる可能性があります。20mg/日を超えるビオチンを服用している
患者には本品を使用しないでください。

	 ・�ワンステップサンドイッチ免疫測定法では、一つの抗原に抗体と標識抗体が同時に結合する
ため、抗原過剰状態ではフック現象を起こしやすくなります13。本法は75,000pg/mLまで
はフック現象を認めません。

⒊	　測定限界
	 ・結果					     ：	�2000pg/mLを超えると数値による結果と測定範囲上限を超えている旨

が報告されます。2000pg/mLを超えた検体は、希釈して再測定くださ
い。

									         �また、基準範囲はデフォルトで設定されている値が表示されます。結果は
各施設で設定したディメンション シリーズによる基準範囲に従い解釈く
ださい。

	 ・希釈方法（用手）	：	�Multi検体希釈液を用いて、測定範囲内に結果が収まるように希釈くださ
い。希釈倍率は2倍をお薦めします。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。

									         注意）	 �用手法で希釈を行う場合、最適な希釈回収率を得るためには希釈
から測定までの時間が重要となります。希釈検体は希釈から30
分以内に測定し、STATモードで測定することをお薦めします。

	 ・�結果が5pg/mL未満の場合、その旨が報告されます。
⒋	　エラーメッセージ
	 　�機器のプロセスエラーやステータス情報、及び測定結果エラーが、フラッグとコメントで表

示されます。表示されたフラッグ及びコメント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。メッセージの内容が解決されるまで結果出力用紙を破棄せず、各施設
の手順に従い処理し、測定結果は報告しないでください。

＊＊＊＊

＊＊＊＊

＊＊＊＊

＊＊＊＊

＊＊＊＊

RF624
体外診断用医薬品

＊＊2020年8月改訂（第3版）
＊2014年5月改訂（第2版）

ヒト脳性ナトリウム利尿ペプチドキット

Dimension® EXLTM

LOCI® Module
integrated chemistry system

製造販売認証番号：224AAAMX00172000

フレックスカートリッジ BNP V



【 臨床的意義 】
心不全は重要な臨床症候群で、左心室収縮機能、左心室拡張機能、又はその両方を低下させます。
心不全は、心臓が代謝要求を満たす速度で血液循環ができないときに起こります。その最も一般的
な原因は冠動脈疾患、高血圧、心臓弁膜症、及び心筋障害です。罹患率及び死亡率を低下させる効
果的な治療（例、アンギオテンシン変換酵素阻害薬、β遮断薬）を行うためには、正確かつ早期の診
断が重要です。臨床症状及び所見に基づき、心疾患の重症度はNYHAクラス分類（ニューヨーク心
臓協会クラスⅠ～Ⅳ（4分類））に従い、クラスが大きいほど疾患の進行を示します14,15。
ナトリウム利尿ペプチド系には、構造的に類似したファミリーで由来の異なるペプチドである心筋
細胞由来の心房性ナトリウム利尿ペプチド（ANP）、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）、及び内
皮細胞由来のC型ナトリウム利尿ペプチド（CNP）があります。これらのペプチドは、2つのシス
テイン残基間にジスルフィド結合を持つ共通の17アミノ酸環状構造を有しています16-18。ナトリ
ウム利尿ペプチドは、レニン-アンジオテンシン-アルドステロン系及び交感神経系に応答して分泌
される拮抗因子です。ナトリウム利尿ペプチドは、ナトリウム利尿及び利尿を促進し、血管拡張作
用を有し、血管内皮・平滑筋細胞増大/肥大抑制（心肥大抑制）等の作用を示します19。ANP及び
BNPは、心負荷により心臓で分泌されます。BNP値の上昇は、主に左室壁の伸展と容量過負荷に
応答して起こります。ANP及びBNPは、心房と心室のそれぞれの状態をよく反映し、血圧、電解
質、体液量の恒常性の調節に重要な役割を果たします19-23。
ナトリウム利尿ペプチド系は、心室負荷により分泌亢進され、無症候性状態を維持し、発症の進行
を遅らせるために重要な役割を担います。BNPは134アミノ酸から成るペプチドホルモン前駆体
（preproBNP）として心筋細胞内で産生され、108アミノ酸のプレホルモン（proBNP）と26アミ
ノ酸のシグナルペプチドに分解されます。proBNP前駆体タンパクは、さらに分解されて生理活性
のある32アミノ酸のC末端ペプチド（BNP77-108；BNP-32）と76アミノ酸のN末端プロホ
ルモンフラグメント（NT-proBNP1-76）になります。研究では、proBNP前駆体タンパク質は心
筋細胞中又は表面で切断され、NT-proBNP（1-76）と生理活性をもつBNP32分子（77-108）
が共に血中放出されることが示されています24-26。
BNPは診断、モニタリング、予後予測のように幅広く臨床に応用することができます16,17,24,25,27-29。
血中BNP濃度は、NYHAのクラス分類に従い、左心室の機能低下と心不全の重症度の増大により
上昇するため、心不全の診断及び重症度把握に適しています30-40。別の研究では、血中BNP濃度
の上昇は、心事故の発生率及び心不全による患者の死亡率が高まることと相関があることを示唆し
ています41-44。急性冠症候群の患者では、BNPが患者の予後マーカーとして有用であることが報
告されています45,46。ENTIRETIMI23のサブスタディでは、ケミルミ BNPの予後診断の性能を
評価しました。コホート研究において6時間以内に少なくとも30分以上の虚血性の不快感を示し
たST上昇型心筋梗塞（STEMI）患者における最初の所見発現時、ケミルミ BNPで評価を行いまし
た47。これにより、BNP値が80pg/mLを超える場合、観察期間である30日以内の死亡リスクが
かなり高まることが分かりました。A to Z研究は、4266名の非ST上昇型ACS患者又はST上昇
型MI患者について実施された国際的な試験で、ケミルミ BNPを用いて測定が行われました。これ
によりBNPのベースライン値が80pg/mLを超える患者は、2年間の死亡リスク、心不全の発症、
又は両方のリスクが高まることが分かりました48。また、BNPは心不全患者の薬剤及び治療効果
のモニタリング指標となることも示されています29,30,49,50。

【 性能 】
⒈	　性能
	 ⑴感　度			   �BNP濃度約0pg/mL（Low）と約5250pg/mL（High）の標準液を測定すると

きの発光強度の比（High－Low）/Lowは≧1000です。
	 ⑵正確性			   �濃度既知管理用検体を用いて測定するとき、その測定値は表示値の80～

120％の範囲です。
	 ⑶同時再現性	 �濃度既知管理用検体を各々5回同時に測定するとき、その変動係数（CV）は

10％以下です。
	 ⑷測定範囲		  5 ～ 2000pg/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51,※

		  以下はディメンション EXL LMで得られた値です。
平均値

（pg/mL）
標準偏差（CV％）

試料 再現性 施設内
プール血漿1
社内コントロールQC2

73
903

1.0(1.4)
11.1(1.2)

1.9(2.5)
16.9(1.9)

MAS CardioImmune® XL Liquid Control
　レベル1
　レベル2
　レベル3

34
163
476

1.3(3.8)
2.0(1.3)
4.9(1.0)

1.4(4.1)
3.3(2.0)
7.6(1.6)

	 　※.	�精密性の検討は、CLSI/NCCLS EP5-A2に従って実施しました。各測定試料2検体につ
いては１日2回20日間測定を行いました。

⒊	　相関性52,※1

比較法 傾き 切片(pg/mL) 相関係数 n※2
ケミルミ BNP（CLIA法） 0.91 − 6.11 0.991 200
他社製品（EIA法） 0.96 − 2.89 0.984 200

	 　※1.	 �相関性の検討は、CLSI/NCCLS EP9-A2に従って国内で採取した検体を用いて実施し
ました。回帰直線に使用した方法はPassing-Bablok法です。

	 　※2.	 �相関性試験で検討した濃度範囲は、11～1994pg/mL（CLIA法）、7～1542pg/
mL（EIA法）でした。

⒋	　希釈回収率
	 　�本法で測定したBNP濃度が262～ 5880pg/mLのヒト血漿検体についてMulti検体希釈液

を用いて装置上で2倍希釈し、回収率と平行性を確認しました。回収率は88～107％で、
平均回収率は99％でした。

⒌	　直線性※1

	 　�BNPを含む高濃度及び低濃度の患者検体を混合して、測定範囲内で等間隔となるよう7検体
を調製し、直線性を検証しました。また、さらに患者血漿検体を希釈して、測定範囲下限の
希釈正確性も確認しました。以下に結果を示します。
範囲 傾き 切片(pg/mL) 相関係数 n 平均回収率（％）
測定範囲全体 0.99 0.03 0.997 7 0.2※2

	 　※1.	 �CLSI/NCCLS EP6-Aに従って評価しました53。回帰直線に使用した方法は加重回帰
分析法です。

	 　※2.	 �検討した濃度範囲は、0～4371pg/mLです。
⒍	　検出限界（LoD）及びブランク上限（LoB）
	 　�本法のLoDは2.3pg/mLです。LoDはCLSIガイドラインEP17-Aに従い実施し、ブランク

4検体及び低濃度4検体を用いて60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54。

	 　�本法のLoBは1.5pg/mLです。
	 　�LoDはBNPを信頼性よく検出できる最低濃度です。LoBはブランク検体において測定され

うる最高濃度です。
⒎	　実効感度
	 　本法の実効感度は、5pg/mLです。実効感度はCV20％において測定されうる最低濃度です。
⒏	　定量限界（LoQ）
	 　�本法のLoQは、5pg/mLです。LoQはCLSIガイドラインEP17-A2に従い測定内誤差＜

CV20％で求めました55。
⒐	　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 】
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、直接皮膚に触れ
たり口に含んだりしないように十分に注意ください。

	 ・�試薬には5-クロロ-2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オン及び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。
	 ・�試薬の注ぎ足しはしないでください。
	 ・�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5日間安定です。
	 ・�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。

−　�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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