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承認番号 30100EZX00017000

体外診断用医薬品

■  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 CMV  IgG

基本試薬パック

■  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
（1） 検体の性質、採取法

本品の測定には血清又は血漿（EDTA2カリウム、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 により推奨されている血液検体の取扱い、保存方法及び
本品使用に際しての更なる注意事項です。それ以外の取扱い、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。
・ 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 3。

・ 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 4。

・ 血餅形成後に遠心分離ください。採血後、24時間以内にできるだ
け速やかに遠心分離ください。

・ 検体は常に栓をして立てた状態で保存ください 1。
・ 熱処理をした検体を測定しないでください。
・ 明らかに微生物で汚染した検体は使用しないでください。
・ 採血後速やかに測定ください。すぐに測定しない場合は、2～8℃
で保管ください。

・ 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。浮遊物は、遠心分
離で除去ください。

・ 検体には気泡がないこと。
・ 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 1。

（2） 検体の保存
・ 血餅上の検体は2～8℃で14日間安定です。
・ 血球を分離した検体は、室温で48時間、2～8℃で7日間安定です。
長期保管の場合は、－70～－20℃で保管ください。

・ 霜取り機能付きの冷凍庫は使用しないでください。
・ 融解した検体は、よく混和してから使用前に遠心分離してください。
融解検体中の浮遊物は測定前に遠心分離をして透明な状態にして
ください。凍結融解を3回繰り返しても臨床的有意差は認められま
せんでした。
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。

（3） 検体の輸送
・ 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。

・ 検体は到着次第すぐに栓をして立てた状態で2～8℃に保存くださ
い。輸送が7日を超える場合は、検体を凍結して輸送ください。

構成試薬
標識試薬

内容量 成　分
10.0 mL アクリジニウムエステル標識抗ヒト

IgGマウスモノクローナル抗体（略名：
アクリジニウムエステル標識抗ヒト
IgG抗体）（アジ化ナトリウム<0.1%）

固相化試薬 20.0 mL ビオチン化サイトメガロウィルス可
溶物 -ストレプトアビジン結合磁性粒
子（略名：CMV化磁性粒子）（アジ
化ナトリウム<0.1%）

抗CMV  IgG抗体含有処理済みヒト
血漿（アジ化ナトリウム<0.1%）

本キットにはケミルミ CMV  IgGマスターカーブカードと較正剤表示値カード
が付属します。
2.　酸化剤 / 酸化補助剤（別売）

■  使用目的
血清又は血漿中の抗サイトメガロウイルス IgG抗体の測定（主にサイトメガ
ロウイルス感染の診断補助に使用される）

■  測定原理
本品は化学発光免疫測定技術を用いた2ステップサンドイッチ間接法です。
患者検体は希釈液で希釈した後、固相化試薬と反応させます。固相化試薬は、
異種のCMV抗原の溶解物を結合したCMV化磁性粒子を含みます。CMV化磁
性粒子は、検体中の抗CMV抗体と反応します。抗原 -抗体複合体を洗浄後、
アクリジニウムエステル標識抗ヒト IgG抗体を含む標識試薬を加えます。抗原
-抗CMV抗体 -抗ヒト IgG抗体から成る複合体を含む反応液を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、検体中の抗
CMV  IgG抗体濃度に換算します。

この電子添文をよく読んでから使用ください

構成試薬
2.0 mL /バイアル

成　分

2.0 mL /バイアル
低濃度較正剤
高濃度較正剤

内容量
ケミルミ CMV  IgG較正剤

サイトメガロウイルス免疫グロブリンＧキット

＊2026年4月改訂（第2版）
2019年9月作成（第1版）

ケミルミ CMV  IgG

補助試薬
構成試薬 成　分

チオシアン酸カリウム
内容量

25.0 mL希釈液

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



物質
ヘモグロビン（溶血）
ビリルビン（抱合型）
ビリルビン（非抱合型）
脂肪血（イントラリピッド）

ビオチン
コレステロール

濃度
500 mg/dL 

20 mg/dL 

20 mg/dL 

3000 mg/dL 

4500 ng/mL 

400 mg/dL 
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2.　妨害物質
・ 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 5, 6。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。

・ 本品は下記の妨害物質により陰性・陽性の判定が逆転しないように設
計されています。試験はCLSI EP07-A27に従い試験を行いました。

・ 総蛋白質が＞9 g/dLの21検体を試験し、総蛋白質の影響を試験しました。
対照品で臨床状態が確認されている1検体については、本品で陽性結
果となりました。

・ 測定結果は検査室により異なります。
3.　交差反応性
本品における、他ウイルス抗体保持者及び疾患患者との交差反応を評価
しました。抗CMV  IgG抗体の状況については、対照品1で試験しました。
不一致検体は、対照品2及び対照品3で追加試験をしました。最終一致率は、
99.0%（295/298）でした。

※1：1検体の最終判定は陽性。
※2：1検体の最終判定は陰性。
※3：1検体は本品で陰性、対照品1で判定保留のため、追加試験でこの

検体は陽性又は陰性の判定ができなかった。

■  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
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、30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 CMV  IgGコントロール：抗CMV  IgG抗体陰性処理済みヒ
ト血漿、抗CMV  IgG抗体陽性処理済みヒト血漿、アジ化ナトリウム
（<0.1%）
・ APWプローブ洗浄液1

・ 特殊洗浄液1：アジ化ナトリウム（<0.1％）
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） 詳細な情報については、機器の取扱説明書を参照ください。
注意： 本キット中に同梱されている補助試薬は基本試薬パックに対応し

ています。補助試薬のロットと異なる基本試薬パックのロットを
一緒にしないでください。

4.　較正間隔と装填後の安定性
本品の較正にはケミルミ CMV  IgG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：30日
較正間隔   　　   ：14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、14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
・ 機器の部品を交換したとき
・ 精度管理の結果が繰返し期待値から外れるとき
較正の頻度については、行政当局の規制や認可条件に従ってください。
施設の精度管理規定により、より頻繁な較正を規定している場合があり
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、マ
スターカーブによって較正ください。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。ロット変更ごとにバーコードス
キャナ又はキーボード（ADVIA Centaur XP/CPで可能）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。

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 CMV  IgG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。較正剤は同梱の基本試薬パックに
対応しています。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。

・ 較正剤の準備
較正剤は液状のため、そのまま使用ください。

・ 較正の実施
注意：本手順では、較正剤をそれぞれ2回測定するのに十分な較正剤が

必要となります。較正剤を何回測定するかにより、必要となる較
正剤の量は異なります。

以下の用量で較正を実施ください。
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） ケミルミ CMV  IgG較正剤の表示値カードの値を入力ください。
注意：較正剤の表示値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。
3） 測定に必要な試薬を機器に装填ください。
4） ワークリストで較正を指示ください。
5） 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。
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臨床分類 検体数
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陽性例数
対照品1本品

抗核抗体（ANA）
カンジダ
CMV IgM
エプスタインバーウイルス（EBV）IgG
エプスタインバーウイルス（EBV）IgM
バセドウ病
A型肝炎ウイルス感染（HAV）
B型肝炎ウイルスコア抗体（HBcAb）
C型肝炎ウイルス感染（HCV）
単純ヘルペスウイルス（HSV1）IgG
単純ヘルペスウイルス（HSV2）IgG
ヒト抗マウス抗体（HAMA）
ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（hCG）
ヒトヘルペスウイルス（HHV6）IgG
ヒト免疫不全ウイルス（HIV）※3

インフルエンザ
麻疹IgG
経産婦
多発性骨髄腫
パルボウイルスB19 IgG
リウマトイド因子（RF）
風疹IgG
シェーグレン症候群
全身性エリテマトーデス（SLE）
梅毒IgG
トキソプラズマIgG
水痘・帯状疱疹ウイルス（VZV）IgG
合計
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注意：較正剤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。

6） 低濃度較正剤及び高濃度較正剤を転倒混和後、それぞれの検体カッ
プに較正剤を5～6滴分注します。

注意：較正剤バイアルの1滴はおよそ50μLです。
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） 必要に応じて、スタートボタンを押してください。ADVIA 

Centaur CPについてはメインメニューから較正剤のメニューを選
択し、スタートボタンを押してください。

注意：8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おそれがあります。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。

7.　検体量
1回の測定に必要な検体量は20μL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。最小必要量の測定の詳
細に関しては機器の取扱説明書を参照ください。

8.　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。
精度管理には、ケミルミ CMV  IgGコントロール（品目コ－ド：10630613）
を使用ください。精度管理は、精度管理用コントロールの使用説明書に
従い実施ください。
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。
精度管理に関する詳細については、機器の取扱説明書を参照ください。
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。

9.　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。

37℃／ 17.7分
特殊洗浄液1

37℃／ 18分
特殊洗浄液1

37℃／ 17分
特殊洗浄液1

37℃／ 18分
特殊洗浄液1

固相化試薬　200μL

希釈検体　100μL

標識試薬　100μL

B/F分離※

測定結果

　検体  　20μL
希釈液　195μL

　　酸化剤　300 μL
酸化補助剤　300 μL

B/F分離※

ADVIA Centaur
ADVIA Centaur XP
ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur CP 

患者検体中の抗CMV IgG抗体濃度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、抗CMV IgG抗体の結果を Indexで報告します。
・ 結果が＜1.00　Indexは、検体が抗CMV IgG抗体に対して陰性であ
ると考えられます。

・ 結果が≧1.00　Indexは、検体が抗CMV IgG抗体に対して陽性であ
ると考えられます。

・ 測定結果が測定範囲外の場合、結果は無効です。
本品のカットオフは、他方との比較により検証済みです。カットオフを
超える Index値の大きさは抗CMV IgG抗体濃度を示すものではありま
せん。

2.　予測される結果
・ CMVは世界中で蔓延しており、人口のおよそ40～ 100%が血中に抗

CMV抗体を保有します。社会経済的状況、地理的位置が抗CMV IgG
抗体の全体的な発生率に影響します 8-10。1842名の男性、女性、小児
を測定した結果は以下のとおりです。

※ ヒト免疫不全ウイルス
・ 他の全ての検査薬と同様に、各施設で患者の測定結果の診断評価を基
に基準範囲を設定ください。上記の結果は参考としてください。

3.　判定上の注意
・ 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。

・ 本品の使用は、抗CMV IgG抗体の測定のみに使用ください。
・ 急性期及び回復期の患者の血清検体を試験することにより、直近の感
染を診断する性能は確立されていません。

・ 感染直後の検体は、検出可能な抗CMV IgG抗体を含みません。最近の
感染が疑われる患者については、抗CMV IgM抗体を測定してください。

・ 唾液、尿、羊水、胸膜液などの血清、血漿以外の体液の測定における
本品の性能は確立されていません。

・ 本品と他の抗CMV IgG抗体測定試薬の測定結果を交互に用いることは
できません。
いかなる化学反応と同様に、把握していない治療や妨害物質により測定
結果に与えうる影響を配慮ください。結果を解釈する医療従事者は、患
者の臨床状態に照らし合わせて結果を総合的に判定ください。診断には、
通常、測定結果以外の情報も必要となります。

■  臨床的意義
ヒトサイトメガロウイルス（CMV）は、エンベロープで覆われたDNAウイル
スでヘルペスウイルスに分類されます。他のヘルペスウイルスと同様に、
CMVは初期感染後に長期間潜伏します 11。感染後の再活性又は、異なるCMV
株への再感染が起こると、感染症として発症します。CMVは、尿や唾液など
の体液を介して感染が広がります。感染した母親から子供への感染や性感染が
最もよく見られます。
CMVは世界的に蔓延している病原体であり、感染歴の証拠として血中の抗
CMV抗体の保有率は、人口のおよそ40～100％であるとされています。最も
高い流行は、発展途上国で見られます 12。40歳までに、成人の50～85％が
CMVに感染します 13。CMVに感染しても大体は無症候性ですが、HIV感染者
のみならず、免疫抑制治療下にある臓器移植者や新生児など免疫機能が十分で
ない患者に深刻な健康被害をもたらすことがあります。CMVは経胎盤感染を
することでも知られており、発展途上国の出生児の0.3～2.4％がCMVに先天
的感染します。このうち、およそ10%の先天的感染児は、出生時に黄疸、肺炎、
及び中枢神経系障害を呈します。無症候児のおよそ90%のうち10~15%は、
その後数ヶ月、時には数年後に神経学的合併症を呈することがあります 14-16。
妊娠前にウイルス感染した場合においても、さらには妊娠中に再感染した場合
においてもCMVの経胎盤感染は顕著に低減するのは、母体の免疫システムの
防御機能によるものと考えられます 17。従って、妊婦については初感染と潜伏
感染・再感染の鑑別は重要です。

群
妊婦（20～45歳）
HIV※陽性患者（前向き：25～73歳）
HIV陽性患者（後向き：18～70歳）
臓器移植患者（13～91歳）
小児（2～21歳）
抗CMV IgG抗体測定を実施した
上記以外の検体（6ヶ月～85歳）
合計

N

348

44 

143 

394 

229 

684 

1842 

陰性陽性
288 （82.8%）

43 （97.7%）
135 （94.4%）
257 （65.2%）

82 （35.8%）
388 （56.7%）

1193 （64.8%）

60 （17.2%）
1   （2.3%）
8    （5.6%）

137 （34.8%）
147 （64.2%）
296 （43.3%）

649 （35.2%）

＊
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免疫不全患者においては、CMVの再感染又はCMVの初感染は、脳炎、肺炎、肝炎、
ブドウ膜炎、網膜炎、大腸炎、及び移植片拒絶を引き起こします 18, 19。
これとは反対に、免疫機能が正常な患者がCMVに初感染した場合は、倦怠感、
発熱、発汗などのインフルエンザ感染時のような症状を呈します 20。小児及び
成人のCMV感染の有効な管理は、体液性応答の正確なモニタリングにより
CMV感染状態を確立することにより達成されます。

■  性能
性能にかかわる試験は、機器の記載がない場合はADVIA Centaur XPで測定
した結果です。
1.　測定範囲

0.05～30.00 Index

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

濃度既知の陽性管理検体で試験するとき、陽性反応（≧1.0 Index）
を示す。

（2） 正確性試験
濃度既知の陰性管理検体及び陽性管理検体で試験するとき、陰性管
理検体は陰性（＜1.0 Index）、陽性管理検体は1.474～7.670 
Indexを示す。

（3） 同時再現性試験
濃度既知の陰性管理検体及び陽性管理検体で3回以上繰り返し試験す
るとき、陰性管理検体は陰性反応（＜1.0 Index）を示し、陽性管理
検体は陽性反応（≧1.0 Index）を示す。

3.　相関性
（1） 試薬の相関性1（ELFA法）

陰性一致率： 99.4%（174/175）
陽性一致率： 100.0%（122/122）
全体一致率：99.7%（296/297）

（2） 試薬の相関性1（EIA法）

陰性一致率： 99.4%（174/175）
陽性一致率： 99.2%（122/123）
全体一致率： 99.3%（296/298）

4.　血清と血漿の同等性
血清及び血漿（ヘパリンリチウム、EDTA）のペア検体（n=50）及び高
濃度領域（0.70～2.00 Index）については調製検体（n=21）を用いて
血清検体及び血漿検体の試験をし、検体種間の同等性を確認しました。
測定機器はADVIA Centaur XPを用いました。
試験の結果、陽性検体は陽性、陰性検体は陰性の結果を示し、血清検体
及び血漿検体の同等性が確認されました。

5.　判定一致率（対照品1）
判定一致率の試験は、本品及び抗CMV IgG抗体（対照品1）を用いて実
施しました。測定検体は計1842検体で前向きに集めた1699検体（6ヶ
月～91歳）及びHIV陽性143検体を含む以下の患者群から成ります。

・ 348検体：妊婦
・ 44検体（前向き）及び143検体（後ろ向き）： HIV陽性患者
・ 394検体：臓器移植患者
・ 229 検体：小児（2～21歳）
・ 684検体：抗CMV IgG抗体測定を実施した上記以外の検体（6ヶ
月～85歳）

・ 初回判定
1699のルーチン検査で前向きに集めた臨床検体のうち、対照品1で判
定保留であった14検体は結果の解析から除外しました。このうち、
1038検体を陽性一致率試験、647検体を陰性一致率試験に使用しました。
本品の陽性検体の初回一致率は99.9%（1037/1038）で95％信頼区
間（CI）は99.5%～99.9%でした。
本品の陰性検体の初回一致率は98.5%（637/647）で95％信頼区間
（CI）は97.2%～99.3%でした。
（初回判定）

・ 最終判定
初回判定結果が不一致であった11検体は、別の対照品（対照品2）を
用いて追加試験をしました。11検体のうち、7検体の追加試験結果は
本品と一致しましたが、1検体は不一致でした。判定保留であった3検
体は結果の解析から除外しました。追加試験の結果、陽性検体の一致
率 は100.0%（1044/1044）で95％ 信 頼 区 間（CI）は99.6%～
100.0%でした。陰性検体の一致率は99.8%（637/638）で95％信頼
区間（CI）は99.1%～99.9%でした。
（最終判定）

・ 妊婦
前向きに採取した妊婦348検体の陽性検体及び陰性検体を本品及び対
照品1を用いて試験しました。陽性検体については、287検体を初回
判定の解析に使用しました。陰性検体については、61検体を初回判定
の解析に使用しました。
本品の陽性検体の初回一致率は100.0%（287/287）で95％信頼区間
（CI）は98.7%～100.0%でした。本品の陰性検体の初回一致率は
98.4%（60/61）で95％信頼区間（CI）は91.2%～99.9%でした。
初回判定結果が不一致であった1検体は、別の対照品（対照品2）を用
いて追加試験を実施した結果は、陽性検体の一致率は100.0%
（288/288）で95％信頼区間（CI）は98.7%～100.0%でした。陰性
検体の一致率は100.0%（60/60）で95％信頼区間（CI）は94.0%～
100.0%でした。
（妊婦の結果）

・ HIV

前向きに集めたHIV陽性血清44検体、後ろ向きに集めた陽性血清143
検体を本品及び対照品1を用いて試験しました。米国の1施設から得た
検体（後ろ向きに収集）のうち、15検体の被験者は、米国外の居住登
録でした。試験には対照品1を使用しました。
本品の陽性検体（前向きに収集）の一致率は100.0%（43/43）で
95％信頼区間（CI）は91.8%～100.0%でした。本品の陰性検体（前
向きに収集）の一致率は100.0%（1/1）で95％信頼区間（CI）は
2.5%～100.0%でした。
（HIV陽性検体～前向き試験）

本品の陽性検体（後ろ向きに収集）の一致率は100.0%（135/135）
で95％信頼区間（CI）は97.3%～100.0%でした。本品の陰性検体（後
ろ向きに収集）の一致率は100.0%（8/8）で95％信頼区間（CI）は
63.1%～100.0%でした。

陰性 判定保留 陽性 合計
対照品

本品 陽性
陰性
合計

1

174

175

0

2

2

122

0

122

123

176

299

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品1

1037

1

1038

陽性
陰性
合計

11

3

14

10

637

647

1058

641

1699

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品

1044

0

1044

陽性
陰性
合計

2

1

3

1

637

638

1047

638

1685

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品

288 

0 

288 

陽性
陰性
合計

0

0

0

0

60

60

288

60

348

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品1

43

0

43

陽性
陰性
合計

0

0

0

0

1

1

43

1

44

陰性 判定保留 陽性 合計
対照品

本品 陽性
陰性
合計

1

174

175

0

1

1

122

1

123

123

176

299
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（HIV陽性検体～後ろ向き試験）

・ 臓器移植患者
前向きに集めた臓器移植患者394検体を本品及び対照品1を用いて試
験しました。対照品1で判定保留であった5検体は結果の解析から除
外しました。
陽性252検体を陽性一致率の初回判定に、陰性137検体を陰性一致率
の初回判定の解析に使用しました。本品の陽性検体の初回一致率は
100.0%（252/252）で95％信頼区間（CI）は98.5%～100.0%でした。
本品の陰性検体の初回一致率は99.3% （136/137）で95％信頼区間
（CI）は96.0%～99.9%でした。
初回判定結果が不一致であった1検体は、別の対照品（対照品2）を用
いて追加試験をしました。
本品の陽性検体の最終一致率は100.0%（253/253）で95％信頼区間
（CI）は98.6%～100.0%でした。本品の陰性検体の一致率は100.0%
（136/136）で95％信頼区間（CI）は97.3%～100.0%でした。
（臓器移植患者）

・ 小児
ルーチン検査で前向きに集めた男性及び女性（非妊婦）の229検体を
試験しました。年齢の分布は、2～21歳でした。対照品1で判定保留
であった2検体は結果の解析から除外しました。
陽性80検体を陽性一致率の初回判定に、陰性147検体を陰性一致率の
初回判定の解析に使用しました。
本品の陽性検体の初回一致率は100.0%（80/80）で95％信頼区間
（CI）は95.5%～100.0%でした。
本品の陰性検体の初回一致率は99.3%（146/147）で95％信頼区間
（CI）は96.3%～99.9%でした。
初回判定結果が不一致であった1検体は、別の対照品（対照品2）を用
いて追加試験をしましたが、結果は本品と一致しませんでした。最終
判定の結果は、初回判定結果と同様の結果となりました。
（小児）

・ その他
上述の検体とは別に、前向きに集めた684検体を試験しました。年齢
の分布は、6ヶ月～91歳でした。対照品1で判定保留であった7検体
は結果の解析から除外しました。
陽性376検体を陽性一致率の初回判定に、陰性301検体を陰性一致率
の初回判定の解析に使用しました。
本品の陽性検体の初回一致率は99.7%（375/376）で95％信頼区間
（CI）は98.5%～99.9%でした。
本品の陰性検体の初回一致率は97.7%（294/301）で95％信頼区間
（CI）は95.3%～99.1%でした。初回判定が不一致であった8検体は、
対照品（対照品2）で追加試験をしました。
8検体のうち5検体の結果が本品と一致し、3検体の結果は判定保留で
あったことから、3検体は結果の解析から除外しました。
本品の陽性検体の最終一致率は100.0%（380/380）で95％信頼区間
（CI）は99.0%～100.0%でした。
本品の陰性検体の最終一致率は100.0%（294/294）で95％信頼区間
（CI）は98.8%～100.0%でした。
（その他）

・ アメリカ疾病予防管理センター（CDC）パネル
調製血清検体を含むCDCの80パネルを本品で測定し、性能を評価し
ました。
CDCが提供する値と本品の測定値を比較した結果、陽性一致率は
100%（39/39）、陰性一致率は100%（41/41）でした。
（CDC）

6.　機器間の同等性能
ADVIA Centaur XPとADVIA Centaur CPの同等性を検討するために、
本品で531検体を測定した結果は以下のとおりです。

陽性一致率： 100%（356/356）（95% CI: 98.93%）
陰性一致率： 99.43%（174/175）（95% CI: 96.84%）
全体一致率： 99.81%（530/531）（95% CI: 98.94%）
各検査室で得られる測定結果は、示されたデ－タと異なる場合があります。

7.　精度
精度はCLSI EP05-A321に従い評価しました。測定精度は、検体（＞0.70
～≦30.00 Index）を測定するとき、併行精度が≦8.0% CV、室内再現精
度≦12.0% CVを満たすように設計されています。検体（≦0.70 Index）
については、測定結果は陽性結果とならないように設計されています。血
漿コントロール2検体、プール血清5検体を使用して試験を実施しました。
試験条件は、較正回数は1回、試薬ロットは1ロット、測定装置は1台、
1日に2回2重測定で20日間（N＝80）でした。

※：NA＝非該当。結果は陽性でないこと。
8.　再現性
再現性はCLSI EP05-A321に従い評価しました。測定精度は、検体（＞
0.70～≦30.00 Index）を測定するとき、精度が≦15%を満たすように
設計されています。検体（≦0.70 Index）については、測定結果は陽性結
果とならないように設計されています。再現性試験は、1ロット試薬を用
いて外部3施設で実施しました。3施設の結果から1ロット試薬の再現性
を評価しました。

※1：NA＝非該当。結果は陽性でないこと。
※2：1回につき3重測定ではなく2重測定。

9.　標準物質のトレーサビリティー
本品は、既存の抗CMV IgG抗体測定キットとの一致率に基づき標準化し
ています。較正剤及びコントロールもこの標準化にトレーサビリティーを
有します。

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品1

135

0

135

陽性
陰性
合計

0

0

0

0

8

8

135

8

143

陽性本品 陰性 合計
CDCパネル

39

0

39

陽性
陰性
合計

0

41

41

39

41

80

陽性ADVIA Centaur CP 陰性 合計
ADVIA Centaur XP

356

0

356

陽性
陰性
合計

1

174

175

357

174

531

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品

253

0

253

陽性
陰性
合計

0

0

0

0

136

136

253

136

389

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品

80

0

80

陽性
陰性
合計

0

0

0

1

146

147

81

146

227

陽性本品 判定保留 陰性 合計
対照品

380

0

380

陽性
陰性
合計

2

1

3

0

294

294

382

295

677

併行精度
検体 N 平均

（Index）

コントロール1（陰性）
コントロール2（陽性）

血清1

血清2

血清3

血清4

血清5

0.08

4.54

0.07

0.90

1.36

2.70

9.68

80

80

80

80

80

80

80

SD CV
（%）

室内再現精度
SD CV

（%）
0.00

0.09

0.00

0.02

0.03

0.06

0.20

  NA※

2.0

NA

2.1

2.5

2.2

2.1

0.01

0.18

0.01

0.03

0.05

0.10

0.29

NA

3.9

NA

3.4

3.5

3.7

3.0

併行精度
検体 N 平均

（Index）

コントロール1（陰性）
コントロール2（陽性）

血清1

血清2

血清3

血清4

血清5

0.10 

4.55 

0.10 

0.80 

1.23 

2.98 

25.25 

180  

180  

90  

89※2

90  

90  

90  

SD CV
（%）

0.01 

0.12 

0.01 

0.01 

0.02 

0.06 

0.45 

NA※1

2.7 

NA 

1.8 

1.9 

1.9 

1.8 

測定間再現性
SD CV

（%）
0.00 

0.07 

0.00 

0.02 

0.02 

0.06 

0.40 

NA 

1.5 

NA 

1.9 

2.0 

1.9 

1.6 

日差再現性
SD CV

（%）
0.00 

0.02 

0.00 

0.01 

0.00 

0.05 

0.26 

NA 

0.3 

NA 

1.1 

0.0 

1.7 

1.0 

施設間再現性
SD CV

（%）
0.02 

0.15 

0.01 

0.05 

0.07 

0.13 

1.64 

NA 

3.4 

NA 

6.1 

5.4 

4.2 

6.5 

再現性
SD CV

（%）
0.02 

0.21 

0.01 

0.05 

0.07 

0.16 

1.77 

NA 

4.6 

NA 

6.7 

6.0 

5.3 

7.0 
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酸化剤は、硝酸を含有しています。

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。

H290
P390, P501

酸化補助剤、APWプローブ洗浄液1は、水酸化ナトリウ
ムを含有しています。

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。使用後は、手をよく洗ってください。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。

H290, H315, H319
P280, P305＋P351＋P338

希釈液は、5-クロロ-2-メチル-4-イソチアゾリン-3-オン及
び2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オン（3:1）を含有して
います。

警告：
アレルギー性皮膚反応を起こすおそれがあります。
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。汚染された作業衣は作業場から出さないでく
ださい。皮膚に付着した場合、多量の石けん水で洗って
ください。皮膚刺激又は発疹が生じた場合、医師の診断 /
手当てを受けてください。汚染された衣類を再使用する
場合には洗濯してください。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。

H317
P280, P272, P302＋P352, P333＋P313, P363, P501

■  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。

・ ケミルミ CMV  IgG及び特殊洗浄液1には保存剤としてアジ化ナトリ
ウム等が含まれていますので、誤って目や口に入ったり、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。

・ 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扱い
ください。

・ バイオハザードに関する警告 

本品はヒト由来成分を含む試薬が含まれています。献血者の血液及び
血液成分は、FDAが認可した方法で測定し、抗HIV-1抗体、抗HIV-2
抗体、HBV表面抗原（HBsAg）、抗HCV抗体が陰性であることが確
認されています。上述したもの及びその他の感染性物質を確実に検出
できる測定キットはないことから、本品は感染性のあるものとして関
連する法令に従って取扱いください 3, 22。

・ 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
・ 試薬パックは全ての熱源及び光源を避けて立てた状態で2～8℃で保存
ください。機器に装填した試薬は遮光されます。熱源及び光源を避け、
2～8℃で保存する未使用の試薬は箱に記載の有効期限まで使用できま
す。

・ 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
・ 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。  

・ 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。

・ ケミルミ CMV  IgG較正剤の機器装填後の安定性は8時間です。機器
に装填後、8時間を経過したケミルミ CMV  IgG較正剤は廃棄くださ
い。

・ 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
条件は次のとおりです。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。装填期限を超えた試薬は廃棄ください。

3.　廃棄上の注意
・ 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。

・ 廃液、検体等が付着した器具等は、次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素
濃度1,000ppm、1時間以上浸漬）又はグルタ－ルアルデヒド（2%、
1時間以上浸漬）による消毒処理あるいはオ－トクレ－ブ（121℃、
20分以上）による滅菌処理を行ってください。

・ 保存剤として試薬に含まれるアジ化ナトリウムは鉛管、銅管と反応し
て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は各法
令に従い多量の水と共に流してください。

・ 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
1.　貯蔵方法
（1） 標識試薬、固相化試薬、希釈液、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、希釈液、低濃度較正剤、高濃度較正剤：18ヶ月
（2） 酸化剤、酸化補助剤：1年6ヶ月

■  包装単位
ケミルミ CMV  IgG　100テスト用 品目コ－ド：10630612

　基本試薬パック（標識試薬 /固相化試薬）　1本
　補助試薬（希釈液）　　　　　　　　　　  1本
　較正剤（低濃度較正剤 /高濃度較正剤）　各1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300mL/本 品目コード：00497043
　（ADVIA Centaur CP用） 

特殊洗浄液1　　　　　　　
　2×2500mL（ADVIA Centaur/XP/XPT/CP用） 品目コ－ド：03773025

　2×1500mL（ADVIA Centaur/XP/XPT/CP用） 品目コ－ド：01137199
 （112351）
ケミルミ CMV  IgGコントロール　　　　　　　 品目コ－ド：10630613

　2×2.7 mL　陰性コントロール
　2×2.7 mL　陽性コントロール 

APWプローブ洗浄液1 品目コ－ド：03395373

　2×25 mL 
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■  問い合わせ先
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電話：03-4582-5520
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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
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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