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この添付文書をよく読んでから使用ください

 

製造販売認証番号229AAEZX00109000 
アテリカ用 

トロポニンキット 

ケミルミ hsトロポニンI 
 
 
 
■ 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。 
・ヒト由来成分を含む試薬は、感染性のあるものとして使用ください。 
・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。 
・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） 

1.ケミルミ hsトロポニンI（アテリカ） 
基本試薬パック 

構成試薬 成分 

標識試薬 

アクリジニウムエステル標識ウシ血清アルブミン結合

リコンビナント抗cTnI※1抗体（略称アクリジニウムエ

ステル標識抗cTnI抗体） 
※1 cTnI：心筋トロポニンI 

固相化試薬 

ストレプトアビジン結合ラテックス磁性粒子 
ビオチン標識抗cTnIマウスモノクローナル抗体※2 
ビオチン標識抗cTnIヒツジモノクローナル抗体※3 

（※2及び※3の総称：ビオチン標識抗cTnI抗体） 

hsトロポニンI キャリブレータ（アテリカ） 

構成試薬 成分 

低濃度較正剤 HEPESバッファー 

高濃度較正剤 ヒトcTnI、ヒト血清※ 

※凍結乾燥品：■用法・用量（操作方法）のキャリブレータの準備を参

照ください。 

本品には、キャリブレータ表示値シート及びマスターカーブ/テストディ

フィニションシートが付属します。 

2.アテリカIM 酸化剤/酸化補助剤（別売） 

構成試薬 成分 

酸化剤 
0.5％  過酸化水素 
0.1N  硝酸 

酸化補助剤 0.25N 水酸化ナトリウム 

■ 使用目的 

血清又は血漿中の心筋トロポニンIの測定 

■ 測定原理 

本品の反応形式は直接法を利用した化学発光免疫測定法です。検体に標

識試薬及び固相化試薬を加えて反応させると、検体中のcTnI、標識試薬

中のアクリジニウムエステル標識抗cTnI抗体、固相化試薬中のビオチン

標識抗cTnI抗体が反応し免疫複合体を形成します。B/F分離し反応液を洗

浄後、酸化剤及び酸化補助剤を加えることでアクリジニウムエステルが

アルカリ条件下で反応して化学発光します。その発光量を測定し、検体

中のcTnI濃度に換算します。 

■ 操作上の注意 

本品はAtellica IM免疫自動分析装置（Atellica IM）の専用試薬です。 

1.測定試料の性質、採取法 
（1）検体の性質、採取法 

・本品の測定には血清又は血漿（ヘパリンリチウム）検体を使用く

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1。 
・静脈穿刺により血液検体を採取する際の推奨手順に従ってください2。 
・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3。 
・血液検体は遠心分離する前に完全に凝固させてください4。 
・採血管は常に栓をしてください4。 
・同じ患者から複数回採血する場合は、同一の検体種（ヘパリンリ

チウム加血漿又は血清）を使用ください。 
・血清検体は遠心分離する前に完全に凝固させてください。血清は

採血後できる限り速やかに血球分離ください4。 
・検体中には、フィブリンや浮遊物がないことを確認ください。

フィブリン、血球成分又は浮遊物の存在は不正確な結果につなが

る可能性があります。フィブリン塊又は赤血球ストローマを含む

検体は、測定前に再び遠心分離してください。 
・血栓溶解又は抗凝固療法により凝固に時間を要する場合は、血漿

検体を使用することにより検体処理を早め、微小凝集塊、フィブ

リン又は凝集塊の出現リスクを抑えることができます。 
・血漿検体については、血球成分の上層付近にある白血球又は血小

板を採取しないようにしてください。 
・ローターが固定タイプの遠心分離機を使用する場合、遠心分離機

から検体を取り出す際に細胞成分（血小板）が再び浮遊しないよ

うに注意ください。 
・明らかに汚染されている検体は使用しないでください。 
・検体を機器に装填する前に、検体中にフィブリン又は浮遊物や、

気泡がないことを確認ください。 
・CLSI及び検体採取器具製造元の推奨に従い、遠心分離により浮遊

物を除去ください4。 
・適切な検体容器の詳細については、機器画面上のオンラインヘル

プを参照ください。 

（2）検体量 
1回の測定に必要な検体量は100μLです。この検体量には、検体容

器のデッドボリューム、2重測定や再測定等を実施する際に追加で

必要になる量は含まれていません。最小必要量を決定する際の情報

については、機器画面上のオンラインヘルプを参照ください。 
機器による自動希釈の実施に必要な検体量は、1回の測定に必要な

検体量とは異なります。■用法・用量（操作方法）の希釈方法を参

照ください。 

（3）検体の保存 
・検体はしっかり栓をして室内温度で8時間保存できます。 
・検体はしっかり栓をして2～8℃で24時間冷蔵保存できます。 
・検体は-20℃以下で40日間凍結保存できます。自動霜取り機能の

ついた冷凍庫には保存しないでください。 
・検体は-70℃以下で1年間凍結保存できます。 
・凍結は1回限りとし、融解後はよく混和ください。 
・融解後はよく混和し、使用前に遠心分離ください4。上清を清潔

な容器に移してください。 
・保存検体は室内温度に戻してから使用ください。 

上記の取り扱い及び保存情報は、製造元のデータ又は参考資料に基づ

いています。利用可能な参考文献や独自の試験結果を用いて別の安定

性基準を設定する場合は、各検査室の責任において行ってください。 

（4）検体の輸送 
・検体は凍結して輸送ください。 
・検体を輸送する際は、臨床検体及び病原体の輸送に関して適用さ

れる各国の規制に従い、検体を梱包・表示ください。 
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2.妨害物質・妨害薬剤 
CLSI EP7-A2に従い、Atellica IMを用いて実施しました5。 

＊＊・下記の内因性妨害物質による本品の測定結果への影響は、記載の濃

度までは、10％以下でした。 

物質 濃度 

ヘモグロビン（溶血） 
トリグリセライド（乳び） 
抱合型ビリルビン（黄疸） 
非抱合型ビリルビン（黄疸） 
ビオチン 
コレステロール（高コレステロール血症） 
蛋白（アルブミン） 
蛋白（γグロブリン） 
総蛋白（高蛋白血症） 

 500 mg/dL 
2000 mg/dL 
  40 mg/dL 
  60 mg/dL 
3500 ng/mL 
 500 mg/dL 

 6 g/dL 
2.5 g/dL 
12 g/dL 

＊＊・下記薬剤を表記濃度でヒト血清及びヘパリンリチウムベースの検体

に添加して、本品への影響を評価しました。 
トロポニン濃度20～60 pg/mL（ng/L）及び1000～2000 pg/mL（ng/L）
の範囲で実施したところ、下記濃度の薬剤による本品の測定結果へ

の影響は、10％以下でした。 

薬剤 
低濃度（治療濃度） 高濃度（毒性濃度） 

慣用単位 SI 単位 慣用単位 SI 単位 

アブシキシマブ     5μg/mL N/A※   40μg/mL N/A 

アセトアミノフェン    20μg/mL  133μmol/L  200μg/mL 1324μmol/L 

アセチルサリチル酸   261μg/mL 1.45 mmol/L  652μg/mL 3.62 mmol/L 

アロプリノール    13μg/mL   92μmol/L   40μg/mL  294μmol/L 

アミオダロン    1.8μg/mL  2.6μmol/L   6.1μg/mL  8.92μmol/L 

アンピシリン    10μg/mL 29.1μmol/L   53μg/mL  152μmol/L 

アスコルビン酸    12μg/mL 68.5μmol/L   60μg/mL  342μmol/L 

アテノロール    1.1μg/mL 4.14μmol/L   10μg/mL  37.6μmol/L 

カフェイン    12μg/mL 64.4μmol/L   60μg/mL  308μmol/L 

カプトプリル    1.0μg/mL  4.6μmol/L   5.0μg/mL   23μmol/L 

セフォキシチン   120μg/mL  281μmol/L  660μg/mL 1546μmol/L 

シンナリジン  200 ng/mL 542 nmol/L 400 ng/mL 1084 nmol/L 

クロピドグレル   37.5μg/mL  116μmol/L   75μg/mL  233μmol/L 

コカイン    0.1μg/mL 0.33μmol/L   10μg/mL   33μmol/L 

ジゴキシン   1.4 ng/mL 1.8 nmol/L  6.1 ng/mL  7.8 nmol/L 

ジギトキシン   30 ng/mL  39 nmol/L  60 ng/mL   78 nmol/L 

ジルチアゼム    0.2μg/mL 0.55μmol/L   6.2μg/mL   15μmol/L 

ジソピラミド    3.5μg/mL 10.4μmol/L   10μg/mL  29.5μmol/L 

ドーパミン    0.3μg/mL 1.96μmol/L   0.9μg/mL  5.87μmol/L 

ドキシサイクリン   10.0μg/mL 22.5μmol/L   30μg/mL  67.5μmol/L 

エリスロマイシン    11μg/mL 14.96μmol/L   60μg/mL  81.6μmol/L 

フロセミド    20μg/mL 60.4μmol/L   60μg/mL  181μmol/L 

イブプロフェン    40μg/mL 194.3μmol/L  500μg/mL 2425μmol/L 

イソソルビド二硝酸塩   50 ng/mL 212 nmol/L 150 ng/mL  636 nmol/L 

リシノプリル   0.10μg/mL 0.25μmol/L  0.30μg/mL  0.74μmol/L 

ロバスタチン   40 ng/mL  95 nmol/L   80 ng/mL  191 nmol/L 

低分子量ヘパリン 6.75 U/mL N/A  30 U/mL N/A 

メトトレキサート   546μg/mL  1.2 mmol/L  910μg/mL  2.0 mmol/L 

メチルドパ    4.2μg/mL 20.12μmol/L   15μg/mL   71μmol/L 

メチルプレドニゾロン N/A N/A   40μg/mL  107μmol/L 

メキシレチン    1.3μg/mL    7μmol/L   4.0μg/mL  22.3μmol/L 

ニコチン   37 ng/mL 0.23μmol/L 1000 ng/mL   6.2μmol/L 

ニフェジピン  125 ng/mL 362 nmol/L  400 ng/mL 1156 nmol/L 

ニトロフラントイン    2.0μg/mL  8.4μmol/L   4.0μg/mL  16.8μmol/L 

ニトログリセリン   7.5 ng/mL  33 nmol/L  160 ng/mL  704 nmol/L 

フェノバルビタール    24μg/mL 107.6μmol/L   97μg/mL  431μmol/L 

フェニトイン    12μg/mL 49.5μmol/L   50μg/mL  198μmol/L 

プリミドン   10.5μg/mL 48.2μmol/L   40μg/mL  183μmol/L 

プロプラノロール   0.50μg/mL 1.94μmol/L   2.0μg/mL  7.71μmol/L 

キニジン    3.7μg/mL 11.56μmol/L   12μg/mL   37μmol/L 

シンバスタチン    16μg/mL   38μmol/L   32μg/mL   76μmol/L 

テオフィリン    12μg/mL 69.4μmol/L   40μg/mL  222μmol/L 

チロキシン   0.08μg/mL 0.11μmol/L  1.01μg/mL  1.30μmol/L 

組織プラスミノーゲン

活性化因子（TPA） 
  1.15μg/mL N/A   2.3μg/mL N/A 

トリメトプリム    12μg/mL   43μmol/L   40μg/mL  138μmol/L 

ベラパミル   0.33μg/mL 0.72μmol/L   2.0μg/mL   4.4μmol/L 

ワルファリン    2.0μg/mL  6.6μmol/L   10μg/mL  32.5μmol/L 

※ 該当なし 

各検査室で得られる測定結果は、示したデータと異なる場合があります。 

＊＊3.交差反応性 
本品はcTnIに高い特異性を示します。 
下表の物質をcTnI既知濃度の血清及び血漿（ヘパリンリチウム）検体

に表記濃度で添加し、その測定結果と無添加コントロール検体の測定

結果とを比較して交差反応性を求めました。 
CLSI EP7-A2に従い実施しました5。 

交差反応性（％） =

添加検体の 
cTnI濃度 

－ 
無添加検体の 

cTnI濃度 
×100

添加した化合物濃度 
 

物質 
物質濃度 
（ng/mL） 

交差反応

（％） 

cTnT※1 
骨格筋トロポニンI 
トロポミオシン 
アクチン 
トロポニンC 
ミオシン軽鎖 
ミオグロビン 
CKMB 

1000 
1000 
1000 
1000 
1000 
1000 
1000 
1000 

ND※2

ND 
ND 
ND 
ND 
ND 
ND 
ND 

※1 ヒト組み換え体 
※2 検出限界以下（< 0.01％） 

各検査室で得られる測定結果は、示したデータと異なる場合があります。 

■ 用法・用量（操作方法） 

1.試薬パックの準備 
試薬パックはすべて液状のため、そのまま使用ください。 
基本試薬パックを機器に装填する前に手で混和し、底部を確認して、す

べての粒子が懸濁していることを確認ください。使用する試薬パックの

準備については、機器画面上のオンラインヘルプを参照ください。 

2.必要な器具・器材・試料等 
・Atellica IM 免疫自動分析装置 
・アテリカIM 洗浄液（キュベット）：アジ化ナトリウム（＜0.1％） 
・アテリカIM クリーナー（機器） 
・アテリカIM APWプローブ洗浄液3：アジ化ナトリウム（＜0.1％） 
・アテリカIM 共通希釈液11 

3.機器の準備 
・機器の保冷庫に十分な数の試薬パックが装填されていることを確認

ください。機器は、試薬パックを自動的に攪拌するため、常に均一

な懸濁液状に保たれています。試薬パックの装填については、機器

画面上のオンラインヘルプを参照ください。 
・検体を自動希釈する場合は、アテリカIM 共通希釈液11を必ず機器

に装填ください。 

4.マスターカーブ/テストディフィニションシートのスキャン 
新しいロットの試薬において較正を開始する前に、2D バーコードを

スキャンして、マスターカーブ/テストディフィニションを読み込んで

ください。スキャンの方法については、機器画面上のオンラインヘル

プを参照ください。 

5.較正 
本品の較正には、各キット付属のキャリブレータを使用ください。 

（1）較正間隔 
以下の場合において、較正を実施ください。 
・基本試薬パックのロットが変更となったとき 
・較正済みの試薬ロットのロット較正間隔が終了したとき 
・較正済みの試薬パックのパック較正間隔が終了したとき 
・精度管理の結果、較正が必要となったとき 
・メンテナンス又は整備の後の精度管理の結果、較正が必要となっ

たとき 

＊＊機器装填後の試薬安定性期間の終了時には、装填されている試薬

パックを新しい試薬パックに交換ください。ロット較正間隔を過ぎ

ない限り、再較正は不要です。 

ロット較正間隔：47日 
パック較正間隔：31日 

機器装填後の試薬安定性期間：28日 

ロット較正間隔、パック較正間隔に関する情報については、機器画

面上のオンラインヘルプを参照ください。 
各検査室の精度管理プログラム及び手順によっては、より頻繁に較

正が必要な場合もあります。 
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（2）キャリブレータの準備 
・低濃度較正剤 
キャリブレータは液状のため、そのまま使用ください。均一にな

るまでバイアルを穏やかに転倒混和ください。 
注意：低濃度較正剤に水を加えないでください。 

・高濃度較正剤 
キャリブレータは以下の手順に従い調製ください。 
1.ピペットを使用して1.00 mLの精製水をバイアルに分注し、

キャップを締めてください。 
注意：精製水の要件に関する情報は、機器画面上のオンライン

ヘルプを参照ください。 
2.室内温度に15～20分間置き、凍結乾燥品を溶解ください。 
3.均一になるまでバイアルを穏やかに転倒混和ください。 
注意：長期保存の場合、低濃度較正剤及び高濃度較正剤をクライ

オバイアルに分割して密封ください。溶解後は、「使用上

の注意」に示した安定期間に従い保存ください。自動霜取

り機能のついた冷凍庫には保存しないでください。 
注意：凍結したキャリブレータは、使用前に完全に融解くださ

い。均一になるまでバイアルを穏やかに転倒混和くださ

い。融解後は速やかに使用し、残ったキャリブレータは廃

棄ください。 
注意：「使用上の注意」に示した安定期間内のキャリブレータを

使用し、残った物質は廃棄ください。 

（3）較正の手順 
キャリブレータの必要量は条件により異なります。検体量の要件に

関する情報は、機器画面上のオンラインヘルプを参照ください。 
較正には以下に示したロット固有の資材を使用ください。 
・マスターカーブ/テストディフィニションについては、本品に付

属のマスターカーブ/テストディフィニションシートをスキャン

ください。 
・キャリブレータの設定については、本品に付属のキャリブレータ

表示値シートをスキャンください。 
・キャリブレータに使用するバーコードラベルを作成ください。 

較正手順に関する説明については、機器画面上のオンラインヘルプ

を参照ください。 

6.機器装填後の安定性 
＊＊・試薬パックは、機器に装填後、28日間安定です。 

・酸化剤/酸化補助剤、アテリカIM APWプローブ洗浄液3及びアテリ

カIM 共通希釈液11は、機器に装填後、28日間安定です。 
機器装填後の安定性期間が過ぎた試薬は廃棄ください。 

7.精度管理 
本品の精度管理については、測定実施日ごとに、既知濃度の精度管理

物質を少なくとも2濃度（低濃度・高濃度）使用ください。精度管理物

質は、精度管理物質の取扱説明書に従い使用ください。 
測定値が、機器の期待値の範囲内又は適切に実施された検査室内の精

度管理法によって設定した範囲内であるとき、性能は基準に達してい

ます。得られた結果が許容範囲から外れた場合は、検査室の精度管理

手順に従い対応ください。精度管理の情報の入力に関しては、機器画

面上のオンラインヘルプを参照ください。 
各検査室の精度管理手順により、より頻繁に精度管理の実施が必要と

なる場合もあります。 
較正後に精度管理を実施ください。 
精度管理結果が許容範囲から外れた場合は、結果を報告せず、検査室

の手順に従い、是正措置を実施ください。推奨手順については、機器

画面上のオンラインヘルプを参照ください。 

8.希釈方法 
＊＊・本品の測定範囲は2.50～25,000.00 pg/mL（ng/L）です。希釈オプション

に関する情報については、機器画面上のオンラインヘルプを参照く

ださい。 
＊＊・測定結果が25,000.00 pg/mL（ng/L）を超える場合は、正しい結果が得

られるように希釈をしてから再測定ください。濃度が25,000.00 
pg/mL（ng/L）以下の場合は、希釈しないでください。 

・自動希釈する場合は、アテリカIM 共通希釈液11（自動希釈用）を

機器に装填ください。希釈を実施するのに十分な検体量があること

を確認し、適切な希釈係数を用いて測定ください。自動希釈に必要

な検体量及び希釈係数については、下表を参照ください。希釈セッ

トポイントは≦25,000.00 pg/mL（ng/L）と設定ください。 

検体 希釈係数 検体量（μL） 

血清及び血漿 
血清及び血漿 

2 
5 

100 
 60 

9.測定法 
機器により次の動作が自動的に実施されます。 

 
検体（100μL） 

↓ 
固相化試薬（130μL）、標識試薬（80μL） 

↓ 
37℃で8分間インキュベート 

↓ 
B/F分離※（アテリカIM 洗浄液） 

↓ 
酸化剤（300μL）、酸化補助剤（300μL） 

↓ 
測定結果 

※B/F分離とは、抗原抗体複合体（B,bound）と未反応の標識体（F,free）
を分離することです。 

 
患者検体中のcTnI量と機器によって検出されるRLUs（相対的発光量）

の間には、正の相関関係があります。 

■ 測定結果の判定法 

1.結果の判定法 
機器画面上のオンラインヘルプに記載の計算スキームを使用し、結果

を算出します。機器は設定画面で定めた単位に応じて、結果をpg/mL
（慣用単位）又はng/L（SI単位）で報告します。 
換算式：1.0 pg/mL（慣用単位）=1.0 ng/L（SI単位） 

2.参考基準範囲 
参考基準範囲はCLSI EP28-A3cに従い、Atellica IMを用いて設定しました7。 

＊＊・2007名の米国の健康な被験者（22～91歳）から血清及び血漿（ヘパ

リンリチウム）を採取しました。各検体は凍結保存し融解後、1回測

定しました。99パーセンタイル値は、CLSI C28-A3cで規定されてい

るノンパラメトリック法を用いて決定しました。なお、女性被験者2
名のトロポニン値が約300 pg/mL（ng/L）と約5000 pg/mL（ng/L）を

示し、異常値と考えられました。これらの結果は99パーセンタイル

値の決定から除外されました。 
＊＊・血漿（ヘパリンリチウム）及び血清について算出した99パーセンタ

イル値を下表に示しました（女性、男性、男女合計）。90％CIによ

り、性別又は検体種別の99パーセンタイル値を使用することに統計

的に差がないことが示されました。 
男女合計で、より一般的に使用される検体種の血漿（ヘパリンリチ

ウム）検体について、99パーセンタイル値を算出した結果は45.20 
pg/mL（ng/L）でした。IFCC推奨フォーマット（整数）では、99
パーセンタイル値は45 pg/mL（ng/L）になります。 

検体種 性別 検体数 
99パーセンタイル値※1

（pg/mL）（ng/L） 
90％CI※2 

（pg/mL）（ng/L）

血漿 
（ヘパリン

リチウム）

女性 1007 34.11 27.36～66.23 

男性 1000 53.48 38.73～80.22 

男女合計 2007 45.20 33.21～64.30 

血清 

女性 1007 38.64 28.58～72.36 

男性  994 53.53 33.77～78.03 

男女合計 2001 45.43 35.47～63.63 

※1  IFCC心筋バイオマーカーの臨床応用Task Forceは、トロポニン値を

整数で報告することを推奨しています6。 
※2 信頼区間 

他の検査薬と同様に、各検査室のAMI診断基準を反映し、特定の検体

の代表値となるようにカットオフ値は各検査室において設定ください。 

3.判定上の注意 
＊＊・高濃度フック現象 

cTnlを高濃度に含む患者検体は、RLUが異常に減少することがあり

ます（高濃度フック現象）。本測定において、患者検体中のcTnl値が

500,000 pg/mL（ng/L）程度の高値では、cTnlは25,000.00 pg/mL（ng/L）
を超えた値として算出されます。 

・血栓溶解や抗凝固療法により凝固に時間を要する場合は、血清検体

を使用すると、微小凝集塊、フィブリン又は凝集塊の出現リスクが

上がる場合があります。ヘパリンリチウム血漿は、抗凝固療法を受

けている患者に推奨される検体種です。 
・治療又は診断用のマウスモノクローナル抗体製剤を投与されている

患者の検体は、ヒト抗マウス抗体（HAMA）を含む場合がありま

す。このような検体を本品で測定すると、偽陽性又は偽陰性を示す

場合があります8。 
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・高γグロブリン血症の患者由来の検体は、cTn特異的な自己抗体によ

りトロポニン値が低値を示すことがあります9。診断には、さらなる

情報を要することがあります。 
・検体中の異好抗体は、試薬中の構成成分と反応し偽高値又は偽低値

を示す可能性があります。本品は、異好抗体による影響が最小限に

なるよう設計されています10,11。 

■ 臨床的意義 

トロポニンI（TnI）には、心筋、骨格筋（遅筋及び速筋）に3つの異なる

アイソフォームが存在します12。それぞれのアイソフォームは異なる遺

伝子でコード化されており、独自のアミノ酸配列を持つことからアイソ

フォーム間で40％の相違があります12-15。 
cTnIは、トロポニン－トロポミオシン結合の阻害蛋白質です。cTnIは心

筋中にのみ存在するTnIアイソタイプで、骨格筋のどの合成段階において

も存在しません13,16,17。cTnIの分子量は24,000Daです18。 
TnIの心筋型は、N末端に31の追加アミノ酸残基を持ち、骨格筋中に存在

しないことから、特異的モノクロナール抗体の開発が可能です18。心筋

特異的なアイソフォームは、急性又は慢性の骨格筋障害とそれに関連し

て起こりうる心筋障害を持つ患者の心筋虚血の検出の正確性を向上させ

ています。また、この高い心筋特異性からAMI（急性心筋梗塞）の診断

基準に採用されています12,14-16,18,19。 
心筋梗塞のユニバーサルな定義とされるThe Global MI Task Force（第3
版）は、急性心筋虚血による心筋壊死をAMIの根拠として定義していま

す20。このような状況下において、AMIの診断基準は次のとおりです。 
少なくとも1回心筋バイオマーカー（望ましくはcTn）の値が健常者の

99％パーセンタイル値（URL）を超えて上下し、下記所見を1つ以上認

めること。 
・虚血の兆候 
・新たな又は新たな変化と推定されるST－T波の変化、又は新規の左脚

ブロック（LLB） 
・心電図（ECG）上での異常Q波の出現 
・画像上での新たな生存心筋の消失、又は新規の局所壁運動異常 
・血管造影又は剖検による冠動脈内血栓の確認 

＊＊高感度試薬の定義 
IFCC（国際臨床化学連合、International Federation of Clinical Chemistry and 
Laboratory Medicine）心筋バイオマーカーの臨床応用Task Forceは、以下

の条件を満たすトロポニン試薬を高感度試薬であると定義しています6。 
・99パーセンタイル値の変動係数（CV）が10％以下 
・健常者の50％以上で、検出限界（LoD）を超えた濃度が測定できること 
トロポニン値は、症状を呈する患者に使用ください。AMIでは、トロポ

ニン値の一過性上昇、下降を特徴とすることから、複数回採血して測定

することをお勧めします。トロポニンの一過性の上昇又は下降がAMIに
よるものか、腎不全、不整脈、肺塞栓症、慢性腎疾患、心筋炎、及び心

毒性などの非AMIによるものか鑑別する必要があります20-24。 

■ 性能 

＊＊1.測定範囲 
2.50～25,000.00 pg/mL（ng/L） 
測定下限値は、定量限界（LoQ）です。測定範囲未満の結果について

は2.50 pg/mL（ng/L）未満と報告ください。 
測定値が測定範囲を超える場合は■用法・用量（操作方法）の希釈方

法を参照ください。 

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。 
（1）感度試験 

高濃度較正剤（High）及び低濃度較正剤（Low）の測定値（RLU）

の比（High-Low）/Lowは、34.1～6794の範囲です。 
（2）正確性試験 

濃度既知管理用検体を用いて測定するとき、その測定値は低濃度検

体で表示値の±23.5％、中濃度検体で表示値の±22.1％、高濃度検

体で表示値の±21.3％です。 
（3）同時再現性試験 

濃度既知管理用検体を複数回同時に測定するとき、その変動係数

（CV）は10％以下です。 

3.臨床性能 
＊＊・AMIでない患者でトロポニン高値を示す検体 

AMI以外にも心筋障害及びトロポニン高値を引き起こすことが知ら

れている症状があります20-32。 
ACS症状の見られる救急エリアの全患者に本試薬による臨床試験を

実施しました。この中にはAMI以外の急性又は慢性の症状を示す被

験者も含まれていました。 
この臨床試験では、AMIではない被験者の11％において、1回以上の

連続採血のうち少なくとも1回はAtellica IM トロポニン測定結果が99
パーセンタイル値（> 45.20 pg/mL（ng/L））を超えました。これらの

患者の88％が、以下の症状のうち1つ以上に該当しました。 

○心臓に関連する症状 
・狭心症 
・心房細動 
・心筋症 
・冠動脈疾患 
・心不全 
・急性高血圧 
・心嚢炎 
・最近受けた心臓インターべンション 
・重度の心臓弁膜症 
・頻脈 

○心臓に関連しない症状 
・慢性肺疾患 
・外科手術に伴う心挫傷 
・腎不全 
・肺炎 
・肺塞栓症 
・ショック 
・全身性強皮症 

＊＊4.直線性 
本品は2.50～25,000.00 pg/mL（ng/L）で直線性を示します。CLSI EP06-
Aに従い直線性を検討しました36。血清及び血漿（ヘパリンリチウム）

を用いて3濃度のcTnIプールを調製しました。希釈系列は高濃度検体と

低濃度検体を混合して調製し、調製した検体を本品で測定しました。 

＊＊5.精度 
CLSI EP05‑A3に従い、各検体を1日に2回2重測定で20日間（N＝80）、
Atellica IMを用いて測定しました33。 
本品は、cTnI濃度が9～20 pg/mL（ng/L）の検体については室内再現精度

がCV 12％以下、20 pg/mL（ng/L）を超える検体についてはCV 10.0％以

下が得られるように設計されています。結果は以下のとおりです。 

検体種 

平均 併行精度 室内再現精度 

（pg/mL）（ng/L） 
SD※1 

（pg/mL）（ng/L） 
CV※2

（％） 
SD 

（pg/mL）（ng/L）
CV

（％） 

血清1 
血清2 
血清3 
血清4 
血清5 
血清6 
血漿1 
血漿2 
血漿3 
血漿4 

    9.54 
   18.90 
   39.10 
  147.37 
 1610.40 
21392.14 
   27.50 
  144.81 
 1131.65 
15822.86 

  0.48 
  0.57 
  0.92 
  2.56 
 28.61 
411.79 
  0.77 
  2.64 
 22.38 
200.07 

5.0 
3.0 
2.4 
1.7 
1.8 
1.9 
2.8 
1.8 
1.7 
1.3 

  0.71 
  1.02 
  1.52 
  4.39 
 50.95 
534.59 
  1.38 
  3.27 
 28.45 
395.37 

7.5 
5.4 
3.9 
3.0 
3.2 
2.5 
5.0 
2.3 
2.1 
2.5 

※1 標準偏差 
※2 変動係数 

各検査室で得られる測定結果は、示したデータと異なる場合があります。 

＊＊6.LoB、LoD、LoQ 
CLSI EP17-A2に従い実施しました34。本品は、検出限界（LoD）が1.6 
pg/mL（ng/L）以下、定量限界（LoQ）が3.0 pg/mL（ng/L）以下になるよう

設計されています。 
代表的な結果は以下のとおりです。各検査室で得られる測定結果は、

示したデータと異なる場合があります。 
LoBは、ブランク検体において測定されうる最高濃度に相当します。

本品のLoBは0.50 pg/mL（ng/L）です。 
LoDは、95％の確率で検出可能なcTnIの最低濃度に相当します。本品

のLoDは1.60 pg/mL（ng/L）と算出されました。 
LoDは、試薬3ロット及び2つの検体種（血清及び血漿）にわたって1.13
～1.53 pg/mL（ng/L）の範囲でした。 
LoQは、室内再現精度CV 20％におけるcTnIの最低濃度に相当します。

本品のLoQは2.50 pg/mL（ng/L）と算出されました。 
LoQ未満の結果については2.50 pg/mL（ng/L）未満と報告ください。 
実際の結果は、試験デザインや使用した検体により異なります。各検

査室で得られる測定結果は、示したデータと異なる場合があります。 

＊＊7.高感度の判定 
本品は、IFCC心筋バイオマーカーの臨床応用Task Forceによる高感度ト

ロポニン試薬の定義を満たしています6。 
・99パーセンタイル値45.20 pg/mL（ng/L）での変動係数（CV）は10％
未満でした。 

・99パーセンタイル値を決定するために使用された健常者の測定結果

の50％以上がLoD 1.60 pg/mL（ng/L）を超えていました。 
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8.標準物質のトレーサビリティ 
本品はヒト心臓ホモジネートを用いて調製した社内標準品にトレーサ

ビリティを有しています。本品のキャリブレータの表示値は本標準物

質にトレーサビリティを有しています。 

■ 使用上又は取扱い上の注意 

1.取扱い上の注意 
・検体及びヒト由来成分を含む試薬は、HIV、HBV、HCV等の感染の

おそれがあるものとして取り扱いください。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。 
・試薬が誤って眼や口に入った場合には、水で十分に洗い流す等の応

急処置を行い、必要があれば医師の手当等を受けてください。 
・本測定で使用する試薬には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含ま

れているものがあります。■形状・構造等（キットの構成）又は■

用法・用量（操作方法）の必要な器具・器材・試料等を参照くださ

い。誤って眼や口に入ったり、皮膚に付着したりした場合は、水で

十分に洗い流す等の応急措置を行い、必要があれば医師の手当て等

を受けてください。 
・バイオハザードに関する注意 
ヒト由来成分が含まれています。献血者の血液又は血液成分につい

ては、FDAで承認された方法で測定し、HIV 1/2抗体、HBs抗原、

HCV抗体が陰性であることを確認しています（再試験陽性ではな

い）。いかなる検査方法もこれらの感染因子や他の感染因子が存在し

ないことを完全には保証できないため、本品は、Good Laboratory 
Practice（GLP）及び感染予防措置に従い取り扱いください1,4,35。 

・本品には動物由来物質が含まれているため、病原体及び感染源の可

能性があるものとして取り扱いください。 
・次の試薬に関する危険有害性情報、注意事項を示します。 

 

酸化剤は、硝酸を含有しています。 

H290 
P390, P501 

警告： 
金属腐食のおそれがあります。 

物的被害を防止するためにも流出したものを吸収し

てください。内容物及び容器は、地方自治体及び国

の規制に従い廃棄ください。 

 

 

酸化補助剤は、水酸化ナトリウムを含有しています。

H290, H315, H319 
P280, P305+P351+P338, P390, P501 

警告： 
金属腐食のおそれがあります。皮膚に刺激がありま

す。眼に強い刺激があります。 

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。眼に入った場合、水で数分間注意深

く洗ってください。コンタクトレンズを着用してい

て容易に外せる場合は外してください。その後も洗

浄を続けてください。物的被害を防止するためにも

流出したものを吸収してください。内容物及び容器

は、地方自治体及び国の規制に従い廃棄ください。 

2.使用上の注意 
・基本試薬パックは、機器に装填する前に手で混和ください。 
・パックの底の微粒子がすべて分散し、試薬パックの底に沈殿物がな

いことを確認ください。 
・試薬パックは立てて保存ください。熱源及び光源を避けてくださ

い。未開封の試薬パックは、2～8℃で保存した場合には製品に記載

されている使用期限まで安定です。 
＊＊・低濃度較正剤は立てて保存ください。未開封で2～8℃で保存した場

合には製品に記載されている使用期限まで安定です。開封後は2～
8℃で4時間安定です。また、開封後は-20℃以下で30日間凍結保存で

きます。凍結保存の場合は、融解は1回限りとしてください。室内温

度で4時間安定です。 
＊＊・高濃度較正剤は立てて保存ください。凍結乾燥の較正剤は、2～8℃

で保存した場合には製品に記載されている使用期限まで安定です。

溶解後は、2～8℃で4時間安定です。また、溶解後は-20℃以下で30
日間凍結保存できます。凍結保存の場合は、融解は1回限りとしてく

ださい。溶解後は、室内温度で4時間安定です。 
・酸化剤/酸化補助剤は立てて保存ください。未開封の酸化剤/酸化補助

剤は、4～25℃で保存した場合には製品に記載されている使用期限ま

で安定です。 

・アテリカIM APWプローブ洗浄液3は立てて保存ください。未開封

で2～8℃で保存した場合には製品に記載されている使用期限まで安

定です。 
・アテリカIM 共通希釈液11は立てて保存ください。未開封で2～8℃
で保存した場合には製品に記載されている使用期限まで安定です。 

・キャリブレータQC保冷庫における測定物質の保存及び安定性に関す

る情報については、補足文書「Atellica SH サンプルハンドラー 
キャリブレータ及び精度管理物質の保存・安定性」を参照ください。 

・キット中のキャリブレータは試薬パックに対応しています。キャリ

ブレータは他ロットの試薬パックと組み合わせて使用しないでく

ださい。 
・ラベルに記載の使用期限を過ぎた製品は使用しないでください。 
・同一ロットであっても、試薬の注ぎ足しはしないでください。 

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1,000 ppm、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。 
・本測定で使用する試薬には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含ま

れているものがあります。詳細は、■形状・構造等（キットの構

成）又は■用法・用量（操作方法）の必要な器具・器材・試料等を

参照ください。アジ化ナトリウムは鉛管、銅管と反応し、爆発性の

強い金属アジドを生成することがあるため廃棄の際には、多量の水

と共に流してください。各法令に従い廃棄ください。 

■ 貯蔵方法・有効期間 

1.貯蔵方法 
（1） 標識試薬、固相化試薬、低濃度較正剤、高濃度較正剤：2～8℃ 

（2） 酸化剤、酸化補助剤：4～25℃ 

2.有効期間（使用期限は外箱に表示） 
（1） 標識試薬、固相化試薬、低濃度較正剤、高濃度較正剤：15ヶ月 

（2） 酸化剤、酸化補助剤：1年6ヶ月 

■ 包装単位 

品名 シーメンスコード

ケミルミ hsトロポニンI（アテリカ） 500テスト用 
基本試薬パック（標識試薬／固相化試薬）5本 
キャリブレータ（低濃度較正剤／高濃度較正剤）各2バイアル

10997841
 

 
ケミルミ hsトロポニンI（アテリカ） 100テスト用 

基本試薬パック（標識試薬／固相化試薬）1本 
キャリブレータ（低濃度較正剤／高濃度較正剤）各1バイアル

10997840 

 
〈別売〉 
アテリカIM 酸化剤/酸化補助剤 
酸化剤    1×1.5 L 
酸化補助剤  1×1.5 L 

11098500 

 
アテリカIM 洗浄液（キュベット） 

1×3.0 L 
11098501 

 
アテリカIM クリーナー（機器） 

2×1.5 L 
11098502 

アテリカIM APWプローブ洗浄液3 
2×25.0 mL 

10998580 

 
アテリカIM 共通希釈液11（自動希釈用）（2PK） 

2×5.0 mL 
10995642 

  

＊＊
＊
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