
■  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。

・ 電子添文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。
・ 使用する機器の電子添文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

基本試薬パック

トロポニンキット

製造販売認証番号229AAEZX00109000

この電子添文をよく読んでから使用ください

構成試薬
標識試薬

内容量 成　分
8.0 mL

固相化試薬 13.0 mL 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）

本キットにはケミルミ hs トロポニン Iマスターカーブカードが付属します。
2.　酸化剤 / 酸化補助剤（別売）

■  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。

構成試薬 成　分
0.5% 過酸化水素
0.1N 硝酸

0.25N 水酸化ナトリウム

内容量
1500 mL / 本

1500 mL / 本

酸化剤

酸化補助剤

構成試薬
1.0 mL/バイアル

成　分

1.0 mL/バイアル
HEPESバッファー
ヒトcTnI、ヒト血清（凍結乾燥品）

低濃度較正剤
高濃度較正剤

内容量

ケミルミ hs トロポニン I較正剤
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ケミルミ hs トロポニン I

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）
※1cTnI：心筋トロポニン I

■  操作上の注意
本品はケミルミADVIA Centaur® シリーズ（以下ADVIA Centaur シリーズ）
の専用試薬です。
1.　測定試料の性質、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。
下記の記載内容はCLSI（Clinical and Laboratory Standards Institute）1-3

により推奨されている血液検体の取り扱い、保存方法です。それ以外の
取り扱い、保存方法については各施設で検討の上、使用者の責任におい
て設定ください。
・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 34。

・ 静脈穿刺に関する推奨事項に従い採血ください 1。
・ 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）を使用することを推奨します。

・ 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。

・ 血清検体は適切に凝固してから遠心分離ください。血清は採血後でき
るだけ速やかに血球分離ください 3。

・ 検体は常に栓をして立てた状態で保存ください。
・ 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、血球成分又は濁った検体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で濁った検体は、測定前
に再び遠心分離をしてください。

・ 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）で再び濁ることがないように
注意ください。

・ しっかりと蓋をした検体は、室温で8時間安定です。
・ しっかりと蓋をした検体は、2～8℃で24時間安定です。
・ 霜取り機能の無い冷凍庫で、－20℃以下で保管した検体は40日間安定
です。

・ －70℃以下で保管した検体は1年間安定です。
・ 凍結は一回限りとし、融解した検体は良く混和ください。融解した検
体は遠心分離（2200×g、10分間）してから測定ください。

・ 凍結検体の梱包と表示は臨床検体と病原性物質の輸送に関する規制に
従ってください。
検体を機器に装填する前に下記の事項を確認ください。
・ 検体中には、フィブリンや浮遊物がないこと。
・ 検体には気泡がないこと。
CLSIのガイドラインと採血管製造業者の使用説明書に従う方法で微小物
を取り除いてください 3。

2.　妨害物質
・ 高γグロブリン血症の患者由来の検体は、心筋トロポニン特異的な自
己抗体によりトロポニンが低値を示すことがあります 4。他の情報も踏
まえて総合的に判断して下さい。

・ 本品は下表の濃度の物質からの影響が10%以下となるように設計され
ています。下表の濃度の妨害物質をCLSI EP07-A25に従い試験しました。
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3.　特異性
本品はcTnIに高い特異性を示します。表中の濃度の物質を既知cTnI濃
度の血清又はヘパリンリチウム加血漿に添加しました。添加した検体の
結果を添加していないコントロール検体と比較し交差反応性を計算しま
した。CLSI EP07-A2に従い 5、以下の式で求めました。

 

※1 ヒト組み換え体
※2 ND=検出限界以下（＜0.01%）

■  用法・用量（操作方法）
操作法の詳細は機器の取扱説明書を参照ください。
1.　試薬の調製と取扱い

高濃度較正剤は凍結乾燥品です。それ以外の試薬は全て液状のためそのま
ま使用ください。
（1） 冷蔵庫から取り出したら、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。
（2） 試薬パックの底の微粒子が全て分散し、試薬パックの底に沈殿物が

無いことを確認ください。
注意：
・ 機器に装填後、28日を経過した試薬パックは廃棄ください。
・ 使用期限の過ぎた試薬は使用しないでください。

2.　必要な器具・器材・試料等
・ ADVIA Centaur シリーズ
・ ケミルミACS-共通希釈液11

・ APWプローブ洗浄液3：アジ化ナトリウム（<0.1％）含有
（ADVIA Centaur CPのみ）
・ 特殊洗浄液1：アジ化ナトリウム（<0.1％）含有

3.　機器への装填
（1） 測定を開始する前に、機器に装填している試薬の量が測定に十分な量

であることを確認ください。
（2） 基本試薬パックをラベルの端にある矢印に合わせて、試薬挿入部に装

填ください。
（3） 装填後の試薬は、機器が自動的に攪拌するので、常に均一な懸濁液状

に保たれています。
（4） 検体を自動希釈する場合は、ケミルACS-共通希釈液11を補助試薬挿

入部に装填ください。
4.　較正間隔と装填後の安定性
本品の較正には各キット中のケミルミ hsトロポニン I較正剤を使用くだ
さい。較正剤は同梱の基本試薬パックに対応しています。
機器装填後試薬（基本試薬パック）の安定性：28日
較正間隔　　　　　　　　　　　　　　　　 ：28日
以下の場合において低濃度及び高濃度較正剤による較正（2ポイントキャ
リブレーション）を実施ください。
・ 較正後、28日経過したとき
・ 基本試薬パックのロットが変更になったとき
・ 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
較正の頻度については、行政当局の規制や許可条件に従ってください。
検査室により、較正の実施をより高頻度に定める場合もあります。

5.　マスターカーブの較正
・ 新しいロットの試薬（標識試薬、固相化試薬）を使用する際には、較
正を実施ください。新しいロットの試薬（標識試薬、固相化試薬）ごとに、
機器にマスターカーブ値を入力ください。マスターカーブカードには、
マスターカーブ値が記載されています。バーコードスキャナ又はキー
ボードで、マスターカーブ値を機器に入力ください。

・ マスターカーブ値の入力方法の詳細については取扱説明書を参照くだ
さい。

交差反応物質

心筋トロポニンT※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
CK-MB

添加濃度（ng/mL）

1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000
1000

交差反応性（%）

ND※2

ND
ND
ND
ND
ND
ND
ND

検体の状態

溶血
脂肪血
黄疸
黄疸

濃度

500 mg/dL　ヘモグロビン　　　
2000 mg/dL　トリグリセリド　　

40 mg/dL　抱合型ビリルビン　
60 mg/dL　非抱合型ビリルビン

共存物質

ビオチン
コレステロール
タンパク質（アルブミン）
タンパク質（γグロブリン）
総タンパク質

濃度

3500 ng/mL　ビオチン　　　
500 mg/dL　コレステロール

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

2

薬剤 低濃度又は治療域
慣用単位 SI単位

Abciximab
アセトアミノフェン
アセチルサルチル酸
アロプリノール
アミオダロン
Ampicilin
アスコルビン酸
アテノロール
カフェイン
Captropril
セホキシチン
シンナリジン
Clopidogrel
コカイン
ジゴキシン
ジギトキシン
ジルチアゼム
ジソピラミド
ドーパミン
ドキシサイクリン
エリスロマイシン
フロセミド
イブプロフェン
イソソルビド二硝酸塩
リシノプリル
ロバスタチン
低分子量ヘパリン
メトトレキサート
メチルドパ
メチルプレドニゾロン
メキシレチン
ニコチン
ニフェジピン
ニトロフラントイン
ニトログリセリン
フェノバルビタール
フェニトイン
プリミドン
プロプラノロール
キニジン
シンバスタチン
テオフィリン
チロキシン
組織プラスミノゲン活性剤（TPA）
トリメトプリム
ベラパミル
ワルファリン

5 μg/mL
20 μg/mL

261 μg/mL
13 μg/mL

1.8 μg/mL
10 μg/mL
12 μg/mL

1.1 μg/mL
12 μg/mL

1.0 μg/mL
120 μg/mL
200 ng/mL

37.5 μg/mL
0.1 μg/mL
1.4 ng/mL
30 ng/mL

0.2 μg/mL
3.5 μg/mL
0.3 μg/mL

10.0 μg/mL
11 μg/mL
20 μg/mL
40 μg/mL
50 ng/mL

0.10 μg/mL
40 ng/mL

6.75 U/mL
546 μg/mL
4.2 μg/mL

NA
1.3 μg/mL

37 ng/mL
125 ng/mL
2.0 μg/mL
7.5 ng/mL
24 μg/mL
12 μg/mL

10.5 μg/mL
0.50 μg/mL

3.7 μg/mL
16 μg/mL
12 μg/mL

0.08μg/mL
1.15 μg/mL

12 μg/mL
0.33 μg/mL

2.0 μg/mL

NA※

133 μmol/L
1.45 mmol/L

92 μmol/L
2.6 μmol/L

29.1 μmol/L
68.5 μmol/L
4.14 μmol/L
64.4 μmol/L

4.6 μmol/L
281 μmol/L
542 nmol/L

116 μmol/L
0.33 μmol/L

1.8 nmol/L
39 nmol/L

0.55 μmol/L
10.4 μmol/L
1.96 μmol/L
22.5 μmol/L

14.96 μmol/L
60.4 μmol/L

194.3 μmol/L
212 nmol/L

0.25 μmol/L
95 nmol/L

NA
1.2 mmol/L

20.12 μmol/L
NA

7 μmol/L
0.23 μmol/L

362 nmol/L
8.4 μmol/L

33 nmol/L
107.6 μmol/L

49.5 μmol/L
48.2 μmol/L
1.94 μmol/L

11.56 μmol/L
38 μmol/L

69.4 μmol/L
0.11 μmol/L

NA
43 μmol/L

0.72 μmol/L
6.6 μmol/L

高濃度又は中毒域
慣用単位 SI単位

40 μg/mL
200 μg/mL
652 μg/mL

40 μg/mL
6.1 μg/mL
53 μg/mL
60 μg/mL
10 μg/mL
60 μg/mL

5.0 μg/mL
660 μg/mL
400 ng/mL
75 μg/mL
10 μg/mL
6.1 ng/mL
60 ng/mL

6.2 μg/mL
10 μg/mL

0.9 μg/mL
30 μg/mL
60 μg/mL
60 μg/mL

500 μg/mL
150 ng/mL

0.30 μg/mL
80 ng/mL

30 U/mL
910 μg/mL

15 μg/mL
40 μg/mL

4.0 μg/mL
1000 ng/mL

400 ng/mL
4.0 μg/mL
160 ng/mL
97 μg/mL
50 μg/mL
40 μg/mL

2.0 μg/mL
12 μg/mL
32 μg/mL
40 μg/mL

1.01 μg/mL
2.3 μg/mL
40 μg/mL

2.0 μg/mL
10 μg/mL

NA
1324 μmol/L
3.62 mmol/L
294 μmol/L

8.92 μmol/L
152 μmol/L
342 μmol/L

37.6 μmol/L
308 μmol/L

23 μmol/L
1546 μmol/L
1084 nmol/L
233 μmol/L

33 μmol/L
7.8 nmol/L
78 nmol/L

15 μmol/L
29.5 μmol/L
5.87 μmol/L
67.5 μmol/L
81.6 μmol/L
181 μmol/L

2425 μmol/L
636 nmol/L

0.74 μmol/L
191 nmol/L

NA
2.0 mmol/L
71 μmol/L

107 μmol/L
22.3 μmol/L

6.2 μmol/L
1156 nmol/L
16.8 μmol/L

704 nmol/L
431 μmol/L
198 μmol/L
183 μmol/L

7.71 μmol/L
37 μmol/L
76 μmol/L

222 μmol/L
1.30 μmol/L

NA
138 μmol/L
4.4 μmol/L

32.5 μmol/L

・ 下表の濃度の薬剤をヒト血清及びヘパリン加血漿をベースとする検体
に添加し、ADVIA Centaurで測定し、本品の薬剤の影響を検討しました。
cTnI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、それぞれの薬剤について、測定結果への影響は
≦10%でした。

※ NA = 適用外

交差反応性（%）＝ ×100
添加した検体測定濃度－無添加検体の測定濃度

物質濃度

＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊
＊＊

＊＊



6.　較正
本測定の較正には各キット中に同梱されているケミルミ hs トロポニン I
較正剤を使用ください。
注意：本キット中に同梱されている低濃度較正剤及び高濃度較正剤は基

本試薬パックに対応しています。較正剤のロットと異なる基本試
薬パックのロットを一緒に組み合わせて使用しないでください。

各較正剤はロットごとに、機器に較正剤の値を入力するための較正剤表
示値カードが付属されています。バーコードスキャナもしくはキーボー
ドを使用してその値を入力ください。較正値の入力についての情報の詳
細は機器の取扱説明書を参照ください。
較正剤の調整：
・ 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：
1） 精製水1.00mLをメスピペット又は精密ピペットを使用し高濃度較
正剤用バイアルに分注ください。

注意：精製水については、機器の取扱説明書を参照ください。
2） 室温に15～20分間置き、高濃度較正剤の凍結乾燥物を溶解ください。
3） 均一となるまでバイアルを穏やかに回転及び転倒混和ください。
注意：低濃度較正剤と高濃度較正剤を小分けして、しっかりと蓋をし

たクライオバイアルで保管できます。霜取り機能の無い冷凍庫で
－20℃以下で30日間保管でき、凍結融解は一回限りです。均質
さを確実にするために、融解した較正剤は穏やかに転倒混和くだ
さい。融解後は速やかに使用し、残った較正剤は廃棄ください。

較正の実施：
較正の実施法の詳細については、機器の取扱説明書を参照ください。
・ ADVIA Centaur XP/XPT

1） 適切にマスターカーブの値が入力されているか確認ください。　　
マスターカーブの較正 を参照ください。

2） 適切に較正剤の表示値が入力されているか確認ください。
3） ワークリストで較正を指示してください。
4） 較正剤のバーコードラベルを貼付するために検体カップを2つ準備
ください。1つは低濃度較正剤用、もう1つは高濃度較正剤用です。
バーコードラベルを機器が読み取りやすいように垂直に貼付します。

注意：バーコードラベルはロットごとに異なります。あるロットの較正剤
のバーコードラベルは他のロットの較正剤には使用できません。

5） 均質になるまで低濃度較正剤及び高濃度較正剤をそれぞれ混和します。
6） それぞれの検体カップに十分量の較正剤を分注します。気泡が立た
ないようにします。

注意：検体量については、機器の取扱説明書を参照ください。
7） 検体カップをラックに装填ください。
8） ラックを検体挿入ラインに装填ください。
9） 基本試薬パック及びその他に必要な試薬を装填ください。

10） 必要に応じて、スタートボタンを押してください。
・ ADVIA Centaur CP

1） 適切にマスターカーブの値が入力されているか確認ください。マス
ターカーブ値の設定及び入力については、機器の取扱説明書を参照
ください。

2） 測定に必要な試薬が機器に装填されていることを確認ください。
3） 較正を指示ください。
4） 較正剤のバーコードラベルを貼付するために検体カップを2つ準備
ください。1つは低濃度較正剤用、もう1つは高濃度較正剤用です。
バーコードラベルを機器が読み取りやすいように垂直に貼付します。

注意：バーコードラベルはロットごとに異なります。あるロットの較正
剤のバーコードラベルは他のロットの較正剤には使用できません。

5） 較正剤を穏やかに転倒混和し、それぞれの検体カップに十分量の較
正剤を分注ください。気泡が立たないようにします。

注意：検体量については、機器の取扱説明書を参照ください。
6）  機器の取扱説明書に従い、検体を機器に装填ください。
注意：4時間を経過した検体カップ内の較正剤は廃棄ください。残った

較正剤をバイアルに戻さないでください。較正剤の液が揮発し、
結果に影響を及ぼす恐れがあります。検体カップ内の較正剤残
量が少なくなったら注ぎ足さずに、必要に応じて新たに調製く
ださい。
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7.   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、検体カップ
内の測定に使用できない量（dead volume）、2重測定や再測定等を実施
する際にさらに必要となる量は含まれていません。適切な検体容器の詳
細及び最小必要量を決定する際の情報については、機器の取扱説明書を
参照ください。

8.   希釈方法
患者検体の測定結果が25,000 pg/mLを超える場合は、正しい結果が得
られるように検体を希釈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。
・ 患者検体は機器で自動希釈できます。
・ 自動希釈の場合、ケミルミACS-共通希釈液11を装填し、以下のとお
りにパラメーターを設定ください。
Dilution point：≦25,000 pg/mL
Dilution factor：2、5

自動希釈の設定方法に関しては、機器の取扱説明書を参照ください。
注意：自動希釈に必要な検体量は、1回の測定に必要な検体量と異なります。

詳細については機器の取扱説明書を参照ください。
自動希釈に必要な検体量については、次の情報を参照ください。
・ ADVIA Centaur XP/XPT

・ ADVIA Centaur CP

9.   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。
コントロール値の入力方法を含めて精度管理の詳細については、機器の
取扱説明書を参照ください。
機器の性能や測定値の傾向を管理するため、最低限の要求事項として、
測定実施日ごとに2濃度（低濃度・高濃度）の精度管理用コントロールで
精度管理を実施ください。較正（2ポイントキャリブレーション）を実施
する際にも精度管理用コントロールを測定ください。精度管理用コント
ロールは全て患者検体と同様に扱ってください。
本品の精度管理用コントロールには、その性能が保証できる少なくとも2
濃度（低濃度・高濃度）のコントロールを使用ください。適切に実施さ
れた検査室内の精度管理法によって測定した精度管理用コントロールの
結果が本機器又は各施設の基準範囲内であるとき、機器の性能は基準に
達しています。
精度管理の結果が期待値あるいは検査室で設定した値の範囲から外れる
場合は、測定結果をそのまま報告せず、次の操作を行ってください。
・試薬等の使用期限が切れていないか確認ください。
・ 必要な保守点検が行われたか確認ください。
・ 機器の取扱説明書や本電子添文の手順に従って測定されたか確認ください。
・ 新しいコントロールで再測定ください。
・ 施設の手順に従い、是正措置を実施ください。必要な場合は、当社に
連絡ください。

10. 測定方法
検体の測定方法及び測定結果の算出方法の詳細については、機器の取扱
説明書を参照ください。
機器により、次の動作が自動的に実行されます。

※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。

希釈倍率
2倍
5倍

検体量（μL）
150

60

希釈倍率
2倍
5倍

検体量（μL）
100

40

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊

37℃／ 10分

B/F 分離（特殊洗浄液1）※

測定結果

酸化剤　300μL
酸化補助剤　300μL

検体　100μL
固相化試薬　130μL
標識試薬　  80μL

ADVIA Centaur XP
ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur CP 

37℃／ 8.25分



患者検体中のトロポニン I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
測定結果の算出方法の詳細については、機器の取扱説明書を参照ください。
1.　結果の判定法
機器は、血中トロポニン Iの結果を測定の設定時に規定した単位に応じて
pg/mL（慣用単位）又はng/L（SI 単位）で報告します。
換算式は1.0 pg/mL = 1.0 ng/Lです。

2.　参考基準範囲
（1） 参考基準範囲

CLSI EP28-A3cに従い、ADVIA Centaur XPを用いて参考基準範囲
を設定しました 6。
検体は、米国の22～91歳の健常人2010名から採取した血清及びヘ
パリン加血漿検体を用いました。各検体は一回限りの凍結融解及び測
定としました。99パーセンタイル値はCLSI C28-A3cのノンパラメ
トリック法に従い決定しました。なお、女性被験者2名のトロポニン
値が約400 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。
ヘパリンリチウム加血漿（男性、女性、全体）、及び血清（男性、女性、
全体）の99パーセンタイル値を参考値として下表に示します。
90%信頼区間の結果は、性別又は検体種に基づきそれぞれ算出した
99パーセンタイル値と統計学的に差がないことを示しました。
男女合計で、より一般的に使用される検体種のヘパリンリチウム加血
漿検体について、99パーセンタイル値を算出した結果は47.34 
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47 pg/mL（ng/L）となります。

※ 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 36。

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

cTnI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cTnI値が
500,000 pg/mL（ng/L）程度の高値では、cTnIは25,000.00 pg/mL
（ng/L）を超えた値として算出されます。
・本品の測定結果は、患者の臨床所見及び病歴も含め、必ず他の診断法
と併せて総合的に評価ください。

・ヒト血清中の異好抗体は、試薬中の抗体と反応して、反応系を妨害す
ることがあります 7。動物や動物の血清に日常的に接触している患者で
は、この妨害が発生しやすく、測定結果が異常値を示すことがあります。
診断にはさらなる情報を要することがあります。

・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、偽高値や偽低値を示す場合があり
ます 8。

■  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。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 9-12。心筋トロポニン I（cTnI）は、トロポニン－トロ
ポミオシン結合の阻害タンパク質です。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 10, 13, 14。cTnI
の分子量は24,000Daです 15。
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 15。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 9, 11-13, 15, 16。
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性別 90%信頼区間
（pg/mL, ng/L）

検体種

ヘパリンリチウム
加血漿

血清

女性
男性
男女
女性
男性
男女

人数

1012
998

2010

1006
984

1990

99パーセンタイル値※

（pg/mL, ng/L）
36.99
57.27
47.34

39.59
58.05
46.47

30.22～72.63
38.58～90.15
36.39～64.27

29.62～74.64
37.50～80.35
36.99～65.20

回帰式 N ※1 r ※2検体

血漿
（ヘパリンリチウム）

y = 0.95x + 2.93 pg/mL
（ng/L）

濃度範囲
pg/mL（ng/L）

12.46～20,283.76 0.999160

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 17。こ
のような状況下において、以下の基準がAMIの診断に適合します：
少なくとも1回心筋バイオマーカー（望ましくは心筋トロポニン）の値が
健常人の99%パーセンタイル値（URL）を超えて上下し、1つ以上の下記
所見を認める：
・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 36。
・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。

■  性能
1.　測定範囲

2.50～25,000.00pg/mL（ng/L）
測定下限値は定量限界（LoQ）です。定量限界未満の結果は<2.50 pg/mL
（ng/L）と報告ください。

2.　性能
用法及び用量欄の操作方法により、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.   相関性
試薬の相関性
・ ADVIA Centaur XPによる本品の測定値（以下ADVIA Centaur TNIH）
と対照品1（LOCI法）との関係は以下の計算式及び相関係数で示され
ます。
ADVIA Centaur TNIH＝1.02（対照品1）－497. 61 （血清90検体）
相関係数（r）＝0. 969

ADVIA Centaur TNIH＝0. 92（対照品1）－601. 11 （血漿107検体）
相関係数（r）＝0. 965

・ 血漿107検体におけるADVIA Centaur XPによる本品の測定値（以下
ADVIA Centaur TNIH）と対照品2（CLIA法）との関係は以下の計
算式及び相関係数で示されます。
ADVIA Centaur TNIH＝0.92（対照品2）＋3.08
相関係数（r）＝0.99

機器の相関性
・ CLSI EP09-A3 37に従い Passing-Bablok回帰を使用して求めました。

ADVIA Centaur CP（y）とADVIA Centaur XP（x）の相関性の結果
は以下のとおりです。

※1 検体数
※2 相関係数
相関性は、試験デザイン、比較対象の測定法、検体標本により異なるため、
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。

＊＊

＊＊

＊＊



4.   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 17-29。
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ADVIA Centaurによるトロポニン測定結
果が99パーセンタイル値（＞47.34 pg/mL （ng/L））を超えました。こ
れらの患者の89%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
・ 最近心臓インターべンションを受けた
・ 深刻な心臓弁の疾患
・ 頻脈
心臓に関連しない症状
・ 慢性の肺疾患
・ 外科手術に伴う心挫傷
・ 腎不全
・ 肺炎
・ 肺塞栓症
・ ショック
・ 全身性硬化症

5.   直線性
本品は2.50～25,000.00 pg/mL （ng/L）で直線性を示します。
直線性はCLSI EP06-A30に従い検討しました。
血清及びヘパリンリチウム加血漿を用いて3濃度のcTnIプール検体を調
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ました。
調製した検体は本品で測定しました。

6.　精度
・ ADVIA Centaur XP/XPT

本品は下記の併行精度及び室内再現精度になるように設計されています。

CLSI EP05-A331に従い精度を評価しました。血清及びヘパリンリチウ
ム加血漿検体を20日にわたり1日に2度2重測定（n=80測定 /検体）
しました。結果は下記のとおりです。各施設の測定結果は下記の値と異
なることがあります。

併行精度
CV（％）

トロポニン I濃度
（pg/mL; ng/L）

9～20
＞20

≦10
≦10

室内再現精度
CV（％）

設計要求事項

≦12
≦10

・ ADVIA Centaur CP

CLSI EP05-A3 31に従い、各検体を1日に2 回2重測定で20日間（N=80）、 
ADVIA Centaur CPを用いて測定しました。 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％以下になるよう
に設計されています。結果は以下のとおりです。

※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。

7.   LoB、LoD、LoQ

ブランク上限（LoB）、検出限界（LoD）及び定量限界（LoQ）をCLSI 
EP17-A232に従い算出しました。
LoBはブランク検体で測定されうる最高濃度です。本品のLoBは0.50 
pg/mL（ng/L）です。
LoDは95%の信頼度で測定されうるcTnIの最低濃度です。本品のLoD
は1.60 pg/mL（ng/L）です。血清及びヘパリンリチウム加血漿について
3ロットの試薬で測定したLoDの幅は0.83～1.33 pg/mL（ng/L）でした。
LoQは、総CV20%で測定されうるcTnIの最低濃度です。本品のLoQは
2.50 pg/mL（ng/L）です。LoQ未満の結果は、＜2.50 pg/mL （ng/L）
と報告ください。
なお、本品は以下の性能となるように設計されています。

LoD≦1.6 pg/mL （ng/L）、LoQ≦3.0 pg/mL （ng/L）
測定結果は検体の採取状況や保存状況により異なります。施設で得られ
る結果は上述の値と異なる可能性があります。

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。較正剤の表示値もこの標準品にトレーサビリ
ティを有します。

■  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。

・ 酸化剤は酸性溶液（pH<2）、酸化補助剤はアルカリ性溶液（pH13）です。
使用に際しては、試薬が直接皮膚に付着したり、目に入らないように
注意ください。

・ 試薬が誤って目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。

・ バイオハザードに関する警告
本品にはヒト由来成分が含まれます。本品の製造に用いる献血者の血
液又は血液成分はFDAが認可した方法で測定し、B型肝炎表面抗原
（HBsAg）、C型肝炎ウイルス（HCV）抗体、HIV-1/2抗体に陰性である（再
試験陽性ではない）ことが確認されていますが、ヒト由来成分を用い
た全製品は、感染性のあるものとして取り扱いください。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ないことを完全には保証
できないので、本品は設定された「Good Laboratory Practice（GLP）」
及び感染予防措置に従って取り扱いください 33-35。

・ 本品は動物由来成分を含むので潜在的感染性のあるものとして取り扱
いください。

5

SD
（pg/mL） （ng/L）

CV
（％）

平均
（pg/mL） （ng/L）

検体種

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

8.19
20.81
36.15

138.12
1537.21

21,558.68
28.43

140.80
1309.26

16,153.81

0.50 
0.59 
1.03 
3.17 

25.33 
319.01 

0.77 
2.58 

21.49 
284.76 

6.1 
2.9 
2.8 
2.3 
1.6 
1.5 
2.7 

 1.8 
1.6 
1.8 

0.71 
1.14 
1.34 
4.74 

40.52 
572.91 

1.23 
3.39 

25.18 
363.88 

8.7 
5.5 
3.7 
3.4 
2.6 
2.7 
4.3 
2.4 
1.9 
2.3 

SD
（pg/mL） （ng/L）

CV
（％）

併行精度 室内再現精度

＊＊

＊＊

SD ※1

pg/mL（ng/L）
CV ※2

（％）
平均

pg/mL（ng/L）
検体

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
血漿5
血漿6

15.29
46.00

154.11
1544.35

14,862.43
23,361.97

14.28
51.24

155.84
1571.38

13,736.22
20,934.78

0.62
1.18
4.27

33.46
380.27

1046.77
0.73
1.46
3.73

35.43
415.39
648.28

4.0
2.6
2.8
2.2
2.6
4.5
5.1
2.9
2.4
2.3
3.0
3.1

0.77
1.73
5.21

43.68
491.22

1094.75
0.95
2.04
5.60

47.84
561.37
736.74

5.1
3.8
3.4
2.8
3.3
4.7
6.7
4.0
3.6
3.0
4.1
3.5

SD
pg/mL（ng/L）

CV
（％）

併行精度 室内再現精度

＊＊
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・ 次の試薬に関する危険有害性情報、注意事項を示します。

2.　使用上の注意
・ 試薬は立てた状態で2～8℃で保存ください。
・ 直射日光を避けてください。試薬パックは全ての熱源及び光源を避け
てください。機器に装填した試薬は遮光されます。

・ 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全て分散し、試薬の底に沈殿物が無いことを確
認ください。

・ 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
・ 異なるロットの試薬を組み合わせて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。
・ 較正後のキャリブレータはバイアルに戻さないでください。蒸発により、
測定性能に影響が出るおそれがあります。

・ 未開封の試薬は下表に記載されている貯法において、ラベルに記載さ
れている使用期限まで使用できます。開封後・調製後の安定性と保存
条件は次の通りです。ただし、各バイアルに記載した使用期限内に使
用ください。

・ 4時間を超えて検体カップに残っている較正剤は廃棄ください。
・ 検体カップ中のキャリブレータの残量が少なくなった場合に注ぎ足し
はしないでください。必要に応じて、新しいキャリブレータを使用く
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。

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

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。

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。

酸化補助剤は、水酸化ナトリウムを含有しています。

H290
P390, P501

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。

警告：
金属腐食のおそれがあります。

酸化剤は、硝酸を含有しています。

・ 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℃で保存
（2） 酸化剤、酸化補助剤：4～25℃で保存

2.　有効期間
（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
ケミルミ hs トロポニン I　100テスト用 品目コ－ド：10994774

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

ケミルミ hs トロポニン I　500テスト用 品目コ－ド：10994775

　基本試薬パック（標識試薬 /固相化試薬）5本
　較正剤（低濃度較正剤 /高濃度較正剤） 各2バイアル

〈別売〉
酸化剤 /酸化補助剤
　5000テスト用、各1500 mL/本 品目コード：03852677

　（ADVIA Centaur XP/XPT用） （112219）

　1000テスト用、各300 mL/本 品目コード：00497043

　（ADVIA Centaur CP用）

ケミルミACS-共通希釈液11 品目コ－ド：05699280

　2×5 mL（自動希釈用） （117228）

APWプローブ洗浄液3 　品目コード：10699211

　2×25.0 ｍL（ADVIA Centaur CP用） 

特殊洗浄液1

　2×2500 mL（ADVIA Centaur XP/XPT/CP用） 品目コ－ド：03773025

　2×1500 mL（ADVIA Centaur XP/XPT/CP用） 品目コ－ド：01137199
（112351）
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シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社
カスタマーケアセンター
電話：03-4582-5520

■  製造販売元
シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス株式会社
東京都品川区大崎 1-11-1　ゲートシティ大崎ウエストタワー
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