
この電子添文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。

・	 �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。
・	 �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。

【 形状・構造等（キットの構成） 】
　構成試薬名 ウェル※ 形状 成分
　第一試薬 1 液状 β-ガラクトシダーゼ標識抗シロリムスマウスモ

ノクローナル抗体、アジ化ナトリウム（0.05％）
　第二試薬 2 液状 前処理液2、アジ化ナトリウム（0.084％）
　第三試薬 3,4 錠剤 エベロリムス結合二酸化クロム粒子
　第四試薬 5,6 錠剤 クロロフェノールレッド-β-ｄ-ガラクトピラノシド
　第五試薬 7 液状 緩衝液
　第六試薬 8 液状 FK506-24-コハク酸塩（前処理液1）、アジ化ナ

トリウム（0.084％）
	 ※�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。

【 使用目的 】
全血中のエベロリムスの測定

【 測定原理 】
本品は、未反応の遊離型エベロリムスと酵素標識抗体と反応したエベロリムスを
磁性粒子により分離する方法を用い、酵素免疫測定法により全血中のエベロリム
スを測定します。
まず、本品の構成試薬である前処理液1により全血検体を溶血させます。この試
薬には、結合タンパクから検体中のエベロリムス（EVRO）を分離させる働きをす
る分離剤が含まれます。その後、溶血検体中のエベロリムスを、β-ガラクトシ
ダーゼ標識抗シロリムスマウスモノクローナル抗体（Ab-β-gal）と混合させます。
検体中にエベロリムスが存在すると、エベロリムスはAb-β-galと反応します。
未反応の遊離型Ab-β-galを分離するために、エベロリムスを塗布した磁性粒子
（エベロリムス結合二酸化クロム粒子（EVRO-CrO2））を反応液に加えます。反応
液は磁場で分離します。分離後、エベロリムスと結合したAb-β-gal（EVRO-Ab-
β-gal）を含む上清をキュベットに分取し、基質（クロロフェノールレッド-β-ｄ-
ガラクトピラノシド（CPRG））と反応させます。EVRO-Ab-β-galは、CPRGと
反応し、加水分解により577nmに最大吸収波長を示す色素クロロフェノールレッ
ド（CPR）を生成します。この時の吸光度の変化量は、検体中のエベロリムス濃度
に正の相関を示します。吸光度の変化は2波長（577及び700nm）でレート測定
され、この発色強度を光学的に検出し、標準曲線を用いてエベロリムス濃度が求
められます。
なお、エベロリムス濃度が10ng/mLを超える場合は、前処理液1ではなく前処
理液2により処理され、自動的に再測定されます。前処理液2は分離剤を含まな
いため、結果は測定対象物であるエベロリムス以外の物質により生じたシグナル
を反映します。再測定結果で有意なシグナルが検出された場合は、初回の試験結
果の正確性に影響を与える非特異的なシグナルによる妨害が潜在的に存在してい
たことが示唆されます。この場合、測定結果は除外され結果が報告されない旨の
メッセージが表示されます。

【 操作上の注意 】
⒈	 測定試料の性質、採取法
	 	 �下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。

	  ・�全血（EDTA二カリウム又はEDTA三カリウム）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。
	  ・�採血管は常に栓をしてください4。
	  ・�検体は、室内温度（～30℃）で24時間、2～8℃で7日間冷蔵保存できます5。
また、－20℃以下で14日間、－70℃以下で6ヶ月間凍結保存できます5。

	  ・�検体の凍結融解は繰り返し3回まで可能です。
	  ・�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。
	  ・�凍結検体の融解後は、使用前によく混和ください。
	  ・�保存検体は室内温度に戻してから使用ください。
	  ・�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規制に
従い、検体を梱包・表示ください。

⒉	 妨害物質・妨害薬剤
	  ・�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
果の差をパーセントで示したものです。本品は、妨害物質による影響が10％
以下になるよう設計されています。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。測定結果はこの誤差を元に修正しないでください。

	 	 �妨害物質の検討は、CLSI EP07-A2に従って評価しました6。結果は以下の
とおりです。

物質 物質濃度
（mg/dL）

エベロリムス濃度
（ng/mL）

誤差
（％）

抱合型ビリルビン 60
60

3
8

－7.1
－5.2

非抱合型ビリルビン 60
60

3
8

7.4
0.0

乳び（Intralipid®） 1000
1000

3
8

－3.4
－7.5

物質 物質濃度 エベロリムス濃度
（ng/mL）

誤差
（％）

グリブリド 100µg/mL
100µg/mL

2.5
6.8

－14
－13

トリグリセライド 1500mg/dL
1500mg/dL

2.5
6.1

－14
－21

	 	 �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。
	  ・�全血（EDTA）中に以下の物質が存在しても、下表に示した濃度までは本品に
影響はありません。エベロリムス濃度3ng/mL及び8ng/mLにおける、これ
らの物質の誤差は10％以下です。

物質 濃度 物質 濃度
アセトアミノフェン 20mg/dL ケトコナゾール 100µg/mL
アシクロビル 1000µg/mL ラベタロール 200µg/mL
アルブミン 12g/dL リドカイン 100µg/mL
アルブテロール 50µg/mL リチウム 35µg/mL
アロプリノール 60µg/mL ロバスタチン 50µg/mL
アルプラゾラム 0.37µg/mL メトホルミン塩酸塩 5100µg/mL
アミカシン 15mg/dL メチシリン 200µg/mL
アンフォテリシンB 100µg/mL メトトレキサート 500µg/mL
アンピシリン 5mg/dL メチルプレドニゾロン 100µg/mL
アスコルビン酸 3mg/dL メトクロプラミド 50µg/mL
アテノロール 40µg/mL ミソプロストール 50µg/mL
アザチオプリン 100µg/mL モルヒネ硫酸塩 50µg/mL
ビオチン 3510ng/mL ミコフェノール酸 400µg/mL
カフェイン 10mg/dL N-アセチルプロカインアミド 120µg/mL
カプトプリル 50µg/mL ナドロール 480µg/mL
カルバマゼピン 12mg/dL ナプロキセン 1000µg/mL
セファクロル 250µg/mL ナイアシン 12,000µg/mL

(97.6mmol/L)クロラムフェニコール 25mg/dL
クロルジアゼポキシド 2mg/dL ニコチン 20µg/mL
クロルプロマジン 5mg/dL ニフェジピン 120µg/mL
コレステロール 500mg/dL ニトロフラントイン 6µg/mL
シメチジン 10mg/dL ニトログリセリン 5µg/mL
シプロフロキサシン 250µg/mL OKT3 6µg/mL
クレアチニン 30mg/dL オメプラゾール 50µg/mL
シクロスポリンA 2µg/mL パントプラゾールナトリウム 15µg/mL
デキストラン75 6000mg/dL ペニシリンG 100µg/mL
ジアゼパム 20µg/mL ペントバルビタール 100µg/mL
ジゴキシン 10µg/mL フェノバルビタール 150µg/mL
ジソピラミド 100µg/mL フェニトイン 100µg/mL
ドキサゾシン 50µg/mL ピペラシリン 50µg/mL
EDTA 3.0mg/mL プラゾシン 50µg/mL
エリスロマイシン 20mg/dL プレドニゾロン 100µg/mL
エタノール 350mg/dL プレドニゾン 100µg/mL
エトスクシミド 25mg/dL プリミドン 100µg/mL
フルコナゾール 100µg/mL プロカインアミド塩酸塩 50µg/mL
フルシトシン 300µg/mL プロポキシフェン 4µg/mL
フルオレセイン 50µg/mL タンパク(アルブミン) 6g/dL
葉酸 0.01µg/mL 総タンパク 12g/dL
フロセミド 10mg/dL キニジン硫酸塩 100µg/mL
ガンマグロブリン 12g/dL ラニチジン 200µg/mL
ガンシクロビル 110mg/dL リウマトイド因子 1350IU/mL
ゲムフィブロジル 100µg/mL リファンピン 100µg/mL
ゲンタマイシン 12mg/dL サリチル酸 50mg/dL
グリピジド 100µg/mL ソトラスタウリン 40µg/mL
グリブリド 75µg/mL スペクチノマイシン 100µg/mL
HAMA Type 1 3mg/mL スルファメトキサゾール 525µg/mL
HAMA Type 2 3mg/mL タクロリムス 0.12µg/mL
ヘマトクリット 15～ 60％ テオフィリン 250µg/mL
ヘパリン 8000U/L トブラマイシン 100µg/mL
ヒドラジン 100µg/mL トリアムテレン 1000µg/mL
ヒドロクロロチアジド 100µg/mL トリグリセライド 750mg/dL
イブプロフェン 400µg/mL トリメトプリム 50µg/mL
インスリン 400µIU/mL 尿素 500mg/dL
免疫グロブリンA 1.6g/dL 尿酸 40mg/dL
免疫グロブリンG 7.0g/dL バルガンシクロビル 36µg/mL
免疫グロブリンM 1.0g/dL 塩酸 36µg/mL
イソニアジド 100µg/mL バルプロ酸 100mg/dL
イソプレテレノール塩酸塩 50µg/mL バンコマイシン 1000µg/mL
イトラコナゾール 50µg/mL ベラパミル 50µg/mL
カナマイシン 100µg/mL

	 	 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。
⒊	 交差反応性
	 	 �エベロリムス代謝物を添加した全血検体について、CLSI EP07-A2に従い下
表の濃度にて交差反応性を評価しました6。交差反応性（％）は次式により求
めました。
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	 	 交差反応性（％）＝ [エベロリムス測定値]－[コントロール] ×100
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 [エベロリムス代謝物]
	  ・�交差反応性（エベロリムス代謝物）

物質 物質濃度
（mg/dL）

エベロリムス濃度
（ng/mL）

交差反応性
（％）

セコ酸エベロリムス
（RAD SA）

5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

52
44
−※

−※

セコ酸前駆体エベロリムス
（RAD PSA）

5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

54
39
49
−※

40- ホスファチジルコリンエベロリムス
（RAD PC）

5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

64
86
96
98

45-/46- ヒドロキシエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

14
14
17
12

24- ヒドロキシエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

26
24
21
17

25- ヒドロキシエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

74
69
−※

−※

16-O- デスメチルエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

22
12
17
16

11- ヒドロキシエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

27
24
26
24

OH- ピぺリジンエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

30
23
27
−※

27-O- デスメチルエベロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

40
46
41
−※

12- ヒドロキシエベロリム 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

54
62
−※

−※

	 	 ※測定結果は除外されました。詳細については、【測定原理】を参照ください。
	  ・�交差反応性（シロリムス）

物質 物質濃度
（mg/dL）

エベロリムス濃度
（ng/mL）

交差反応性
（％）

シロリムス 5.0
5.0
20.0
20.0

0.0
5.2
0.0
5.2

57
91
69
90

	 	 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。
⒋	 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モ
ジュール付き）

	  ・EVRO標準液（品目コード：DC307）：ヒト血液
	  ・�反応ベッセル（品目コード：RXV1A）
	  ・�サンプルプローブ洗浄液（品目コード：RD703）
	  ・�試薬プローブ洗浄液（品目コード：RD702）
	  ・�市販の精度管理物質
⒊	 測定法
	  ・�1回の測定に必要な検体量は12µL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。

	  ・�検体200µLをサンプルカップ又はSSCに移し、機器に装填します。
	  ・�明らかに汚染されている検体は使用しないでください。
	  ・�検体分取までに30分間以上検体を機器に放置しないでください。
	  ・�適切な検体容器の詳細については、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。

	  ・�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。

	  ・�機器により次の動作が自動的に実施されます。
	 ⑴�第六試薬（70µL）、検体（12µL）、及び精製水（48µL）が反応ベッセルに分
注混和され、42℃※で2分間インキュベーションが行われます。

	 	 ※LOCI法搭載のディメンション EXL シリーズでは37℃です。
	 ⑵�第一試薬（50µL）及び精製水（40µL）が反応ベッセルに分注混和され、11
分間インキュベーションが行われます。

	 ⑶�第三試薬（50µL）及び精製水（40µL）が反応ベッセルに分注混和され、2分
間インキュベーションが行われます。

	 ⑷�第四試薬（150µL）及び精製水（155µL）が反応キュベットに分注混和され
ます。

	 ⑸�磁性分離により反応しなかった試薬及び検体が除去されます。分離・除去後
の反応液（54µL）及び精製水（36µL）が反応キュベットに分注混和されます。

	 ⑹�37℃でインキュベーションが行われます。
	 ⑺�反応液の吸光度が2波長（577及び700nm）でレート測定され、検体中のエ
ベロリムス濃度（ng/mL）に変換されます。

	 ⑻�測定結果がプリントアウトされます。
	 	 測定時間：19分
	 	 注意：�エベロリムス濃度が10ng/mLを超える場合は、自動的に再測定が行

われるため、追加で19分必要とします。詳細については、【測定原理】
を参照ください。

⒋	 較正（キャリブレーション）
	 	 �本品の較正には、EVRO標準液を使用ください。
	 	 注意：�標準液はそれぞれのレベルについて、200µLを別々のサンプルカップ

に入れてください。較正では、レベル2～4を2重測定、レベル1及
び5を3重測定し、計12テストを使用します。

	 	 較正は30日ごとに行ってください。
	 	 また、以下の場合において、較正を実施ください。
	  ・�較正間隔が終了した場合
	  ・�試薬カートリッジのロットを変更する場合
	  ・�精度管理の結果により必要と思われる場合
	  ・�点検又は修理の後
	 	 �装填されている試薬カートリッジを新しい試薬カートリッジへ交換した際は、
ロット較正間隔を過ぎない限り、再較正は不要です。較正間隔に関する情報
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。

	 	 �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。

⒌	 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濃度使用ください。各検査室の状況に応じて精度管理を追加す
ることができます。

	 	 以下の場合は新たに精度管理を実施ください。
	  ・�較正実施の後
	  ・�新しいロットの試薬カートリッジを使用する場合
	  ・�トラブルシューティングテストの結果が病態や症状に合わない場合
	 	 �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。

	 	 �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、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。

	 	 �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、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。

【 測定結果の判定法 】
⒈	 判定上の注意
	  ・�本品は、全血中のエベロリムス測定にのみ使用ください。
	  ・�他の化学反応と同様に、薬物又は内因性物質が測定結果に未知の影響を与え
る可能性がありますので注意ください。患者の総合的な臨床状態を考慮して
結果を評価ください。

	  ・�蛍光網膜血管造影を受けた患者は、検査後最大36～48時間まで体内に蛍光
試薬が残存することがあります。糖尿病等を含む腎不全患者の場合、蛍光試
薬がより長い間体内に留まることがあります。このような検体を測定すると、
偽高値を示すことがあるので測定しないでください7。

	  ・�100µg/mLのグリブリドは、2.5ng/mLのエベロリムスの測定結果を14％
減少させ、6.8ng/mLの測定結果を13％減少させます。

	  ・�1500mg/dLのトリグリセライドは、2.5ng/mLのエベロリムスの測定結果
を14％減少させ、6.1ng/mLの測定結果を21％減少させます。

	  ・�シロリムスとの交差反応により偽高値を示す可能性があるため、シロリムス
を投与中又はシロリムスからエベロリムスへの移行期にある患者では、本品
は使用しないでください。移行期間はシロリムスの半減期から近似できる場
合があります8。

	  ・�本品を用いた全血中のエベロリムスの至適濃度範囲は一律に確立されており
ません。至適濃度範囲は測定方法によって異なるため、それぞれの測定方法
ごとに設定ください。異なる測定方法による結果は、代謝物に対する交差反
応性に違いがあるため直接比較することや、変換ファクターを適用すること
はできません。各検査室において、関連学会の定めるガイドラインなどを参
照のうえ、結果の解釈をするための方法を設定ください。施設ごとに使用す
る測定方法及び検体母集団に関連する因子に基づいた至適濃度範囲を設定く
ださい。患者の臨床状態、エベロリムスの免疫抑制に対する感受性及び腎毒
性による個人差、他の免疫抑制剤の併用投与、移植手術からの経過時間、及
びその他の多くの因子によって、至適濃度範囲は変動します。したがって、
エベロリムス濃度は、治療法を変える単独の指標になりません。治療の変更
を実施する前に、各患者について徹底的に臨床的な検討をする必要がありま
す。

⒉	 測定限界
	 ⑴�結果
	 	 �本品の測定範囲は、1.0 ～ 25.0ng/mLです。測定範囲外の値の場合フラグ
が付記され報告されます。

	 	 �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
1.0ng/mL未満と報告ください。

	 	 �測定上限値を超えた検体は測定範囲上限を超えている旨が報告されますので、
希釈して再測定ください。

	 ⑵�希釈方法
	 	 �用手法による希釈により、全血の測定範囲は50ng/mLまで拡張されます。



	 	 �本測定においては、機器による自動希釈はできません。
	 	 �測定結果が測定範囲を超える場合、又は検査室の手順で手動の希釈を要する
場合は、検体を用手法で希釈し測定ください。

	 	 用手法による希釈は以下のとおり実施ください。
	  ・�マイクロピペッタなどの分注器を使用ください。
	  ・�希釈係数は2を超えないよう設定ください。
	  ・�用手法で検体を希釈する場合は、EVRO標準液のレベル1（0ng/mL）を使用
ください。

	  ・�用手法で希釈した検体の測定に関しては、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。

	  ・�希釈した検体の測定結果が計算上およそ正しい値であるかを確認ください。
機器に予め希釈倍率を設定入力した場合は、自動的に測定結果が算出されま
す。

【 臨床的意義 】
エベロリムスはStreptomyces hygroscopicusから単離された大環状ラクトン
です。
エベロリムスは、増殖因子に誘導されたリンパ球の増殖及び間葉を起源とする他
の造血/非造血細胞の増殖に対して強力な阻害作用を示します。エベロリムスは
FK506結合タンパク12と複合体を形成します9,10。エベロリムス・FKBP12
複合体は細胞周期のG1期からS期への誘導に関与する主要な調節蛋白である
mTOR（mammalian target of rapamycin）に結合してその機能を阻害するこ
とにより、細胞増殖を抑制します。
エベロリムスは、シロリムス分子の40位を安定な2-ヒドロキシエチル鎖へ置換
することによりmTOR阻害剤シロリムスの薬物動態を改善しました。この変更に
よって半減期が短縮され、エベロリムスの曝露を迅速に減少又は消失させ、負荷
投与を避けることができます11。
現在の臨床診療では、LC-MS/MSなどの分離分析法や免疫測定法によってエベ
ロリムスの全血中トラフ濃度が測定されています。エベロリムスの全血中トラフ
濃度測定値は使用した測定方法に依存するため、異なる測定方法を用いて得られ
た患者検体濃度と互換性がない場合があります。

【 性能 】
⒈	 性能
	 ⑴感　度	 	 	 	 �標準液のレベル1とレベル5を測定するときの吸光度変化量

の差は60mAU以上です。
	 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％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15％以下です。
	 ⑷測定範囲	 	 	 1.0 ～ 25.0ng/mL
⒉	 精密性
	 	 本品は以下の精密性を満たすよう設計されています。
	  ・�併行精度		 	 	 ：CV≦　8％（1.5 ～ 25.0ng/mL）
	  ・�室内再現精度		 ：CV≦ 10％（1.5 ～ 25.0ng/mL）
	 	 �CLSI EP05-A3に従い、各検体を1日2回2重測定で20日間測定しました。
結果は以下のとおりです12。

検体 N※1 平均
（ng/mL）

併行精度 室内再現精度
SD※2

（ng/mL）
CV※3

（％）
SD

（ng/mL）
CV
（％）

QC1 80 2.0 0.06 3.0 0.09 4.8
QC2 80 5.4 0.09 1.7 0.23 4.2
QC3 80 11.6 0.25 2.2 0.65 5.6
プール1 80 3.1 0.05 1.7 0.15 4.8
プール2 80 7.4 0.13 1.7 0.35 4.8
プール3 80 14.2 0.29 2.0 0.97 6.9

	 	 ※1 測定回数
	 	 ※2 標準偏差
	 	 ※3 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。
	 	 �5回反復測定によって得られた併行精度について、得られた標準偏差の最大
値は以下のとおりです。

エベロリムス濃度（ng/mL） 最大SD（ng/mL）
6.0 0.48
12.0 0.96

	 	 機器に異常がある場合には、SD最大許容値を超えた値となります。
⒊	 相関性
	 ⑴LC-MS/MSとの比較
	 	 本品（y）とLC-MS/MS（x）の相関性の結果は以下のとおりです。

回帰式 濃度範囲（ng/mL） N※1 r※2
y = 1.06x – 0.10ng/mL 2.0 ～ 26.7 295 0.965

	 ※1 検体数
	 ※2 相関係数
	 ⑵ECLIA法との比較
	 	 本品（y）と対照法（x）の相関性の結果は以下のとおりです。

回帰式 濃度範囲（ng/mL） N※1 r※2
y = 1.05x – 0.46ng/mL 1.6 ～ 27.5 100 0.966

	 	 ※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。

⒋	 検体種の同等性
	 	 �CLSI EP09-A3に従いDeming直線回帰を使用して求めました13。EDTA
二カリウム（y）とEDTA三カリウム（x）の同等性の結果は以下のとおりです。

回帰式 濃度範囲（ng/mL） N※1 r※2
y = 0.99x – 0.00ng/mL 1.2 ～ 24.6 66 0.98

	 	 ※1 検体数
	 	 ※2 相関係数
	 	 �検体種の同等性は、試験デザイン、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。

⒌	 LoB、LoD、LoQ
	 	 �ブランク上限（LoB）は、ブランク検体において測定されうるエベロリムスの
最高濃度です。本品は、LoBが検出限界（LoD）以下になるよう設計されてい
ます。

	 	 �LoDは、95％の確率で検出可能なエベロリムスの最低濃度に相当します。本
品は、LoDが1.0ng/mL以下になるよう設計されています。

	 	 �LoQは、総許容誤差20％以下で測定できるエベロリムスの最低濃度に相当
します。本品は、LoQが1.0ng/mL以下になるよう設計されています。

	 	 �LoB、LoD、LoQは、CLSI EP17-A2に従い求めました14。
	 	 �結果は以下のとおりです。

検体 LoB、LoD、LoQ 結果（ng/mL）
全血 LoB 0.1

LoD 0.6
LoQ 1.0

	 	 �本品のLoDは、ブランク検体72測定及び低濃度検体72測定による総数
144測定、及びLoB 0.1ng/mLから算出されました。

	 	 �本品のLoQは、0.40ng/mL～ 0.90ng/mLの複数の検体に対して、3日間
にわたり3ロットの試薬を用いて、1日3回3重測定を実施することで求め
ました。

	 	 �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。
⒍	 直線性
	 	 �本品は、測定範囲の1.0 ～ 25.0ng/mLにおいて直線性を示すよう設計され
ています。

	 	 �直線性は、CLSI EP06-Aに従いDimension EXLを用いて確認しました15。
	 	 �高濃度のエベロリムスを含む検体を、エベロリムスを含まない検体と種々の
比で混合して9検体を調製し直線性を検討したところ、0.2 ～ 27.6ng/mL
で直線性を示しました。

⒎	 希釈回収率
	 	 �エベロリムス濃度が25ng/mLを超えるEDTA全血検体を希釈し、正確な結
果を得るために再測定しました。希釈オプションについては、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。

検体 希釈率 期待値
（ng/mL）

実測値
（ng/mL）

回収率
（％）

検体1 1:2 25.5 23.8 93
検体2 1:2 33.9 30.6 90
検体3 1:2 33.6 30.2 90
検体4 1:2 34.7 32.4 93
検体5 1:2 25.1 22.8 91
検体6 1:2 27.4 26.4 96

	 	 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。	
⒏	 較正用の基準物質（標準物質）
	 	 本品は、LC-MS/MSにトレーサブルです5。

【 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ベッセル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。

	  ・�本品には動物由来物質が含まれているため、病原体や感染源の可能性がある
ものとして取り扱いください。

	  ・�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。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。

	  ・�本品には硫酸ネオマイシンが含まれます。アレルギー反応を引き起こすおそ
れがあります。

	  ・�本品の危険有害性情報、注意書きを以下に示します。
H411
P273, P391, P501
長期継続的影響により水生生物に毒性があります。
環境への放出を避けてください。漏出物を回収ください。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。
含有：トリクロロ酢酸ナトリウム

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。
	  ・�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、第五試薬及び第六試薬は
4日間、第三試薬及び第四試薬は2日間安定です。

	  ・�試薬の注ぎ足しはしないでください。
	  ・�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。

	 	 	 	 	 	 	 	 	 −	 �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。

	 	 	 	 	 	 	 	 	 −	 �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
際は各法令に従いゆっくりと大量の水で洗い流してくだ
さい。
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	 	 	 	 	 	 	 	 	 −	 �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 】
80テスト（20テスト／カートリッジ×4）
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