
 
 

2026 年 9 月作成(初版) 

製造販売届出番号 01E1X80013000076 
  
一般的名称：ＨＤＬ-コレステロールキット 

 
  

ＨＤＬ-コレステロール測定用 

「セロテック」ＨＤＬ－Ｃ 
選択的抑制法 

 
  

【全般的な注意】 

1．本品は体外診断用医薬品であり、それ以外の目的に使

用しないでください。 
2．測定結果に基づく臨床診断は、臨床症状や他の検査結
果などとあわせて、担当医師が総合的に判断してくださ

い。 
3．この電子化された添付文書に記載された使用方法に従
って使用してください。記載された使用方法及び使用目

的以外での使用については、測定値の信頼性を保証しか
ねます。 

4．測定機器は取扱い説明書に従い、適切な条件下で使用

してください。なお、詳細については機器メーカーに問
い合わせてください。 

5．酵素試液Ａ，Ｂにはアジ化ナトリウムが添加されてい

ますので、皮膚や粘膜に直接触れないように注意してく
ださい。試薬が誤って口や目に入ったり、皮膚に付着し
た場合には、直ちに大量の水で洗い流し、必要があれば

医師の手当てを受けてください。 
 

【形状・構造等（キットの構成）】 

1．酵素試液Ａ（溶液） 
Ｎ-エチル-Ｎ-（３-メチルフェニル）-Ｎ'-サクシニル

エチレンジアミン(EMSE) 
2．酵素試液Ｂ（溶液）   

コレステロールオキシダーゼ (CO) 

４-アミノアンチピリン(4-AA) 
 

【使用目的】 

血清又は血漿中のＨＤＬ-コレステロールの測定 
 

【測定原理】 

 ポリアニオン及びカチオン性物質の静電的相互作用に

より、ＨＤＬ以外のリポ蛋白中コレステロールとコレステ
ロール測定用酵素との反応を抑制させた状態で、コレステ
ロールエステラーゼの作用によりＨＤＬ中のエステル型

コレステロールを遊離型コレステロールに変換します。さ
らにコレステロールオキシダーゼの作用によりＨＤＬ中
の遊離型コレステロールから過酸化水素を生成させます。

生成した過酸化水素はペルオキシダーゼの存在下で N-エ
チル-N-（3-メチルフェニル）-N'-サクシニルエチレンジ
アミン（EMSE）と 4-アミノアンチピリン（4-AA）を酸化縮

合させ、生成する赤紫色キノン色素の吸光度を測定するこ
とによりＨＤＬコレステロール値を求めます。 
 
           ポリアニオン 

ＨＤＬ以外のリポ蛋白         酵素との反応を抑制 

           カチオン性物質 

                  ＣＥ 

ＨＤＬ（ｴｽﾃﾙ型ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ）＋Ｈ２Ｏ        遊離型ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ＋脂肪酸 

 

                 ＣＯ 

遊離型コレステロール＋Ｏ２＋Ｈ＋       コレステノン＋Ｈ２Ｏ２ 

 

                   ＰＯＤ 

２Ｈ２Ｏ２＋４-ＡＡ＋ＥＭＳＥ＋Ｈ３Ｏ＋     キノン色素＋５Ｈ２Ｏ 
（λmax 555nm） 

【操作上の注意】 

測定試料の性質、採取法 

1．検体は血清、血漿（ヘパリン血漿又は EDTA 血漿）を使
用して下さい。検体は新鮮なものをご使用下さい。 

2．凍結融解を繰り返したり，凍結乾燥された管理用試料

あるいはヒト以外のリポタンパクを含有する管理用試料
は誤った測定値を生じる場合があります。 

妨害物質・妨害薬剤 

1．抱合型ビリルビン，アスコルビン酸、溶血ヘモグロビ

ン、乳び（3000 ホルマジン濁度）などの共存物質は通常
の濃度では影響ありません。 

 

【用法・用量（操作方法）】 

試薬の調製方法 

①第一試液（Ｒ-Ⅰ）：酵素試液Ａをそのまま使用します。 
開封後、２～１０℃保存で１ヵ月間安定です。 

②第二試液（Ｒ-Ⅱ）：酵素試液Ｂをそのまま使用します。 

開封後、２～１０℃保存で１ヵ月間安定です。 
③検量物質は別売の脂質標準血清又はリピッド-Ｌをご使

用ください。 

 

測定（操作）法 

 操作方法は自動分析装置により異なります。詳細な操作
方法は各機種のパラメーターをご請求ください。 

 
測定条件（日立-7180 の例） 

分析法／測定ポイント：２ポイントエンド 16-34 

波長（副／主）   ：７００／６００ｎｍ 
検体量       ：３．０μＬ 
試薬分注量(Ｒ１)  ：１５０μＬ 

試薬分注量(Ｒ３)  ： ５０μＬ 
（日立-7180 での第二試液はＲ３の設定になります。） 

 

【測定結果の判定法】 

参考基準範囲 血清 

男性：３８～９０ｍｇ/ｄＬ 

女性：４８～１０３ｍｇ/ｄＬ（ＪＣＣＬＳ共用基準範囲） 
 
低ＨＤＬコレステロール血症：４０ｍｇ/ｄＬ未満 

 
日本動脈硬化学会 動脈硬化性疾患予防ガイドライン
（2022 年） 

 

【性能】 

性能 

1．感度試験 
①精製水を試料として操作した場合の吸光度変化量は
0.000～0.040 です。 

②80mg/dL の標準液を試料として操作した場合の吸光度
変化量は 0.130～0.760 の範囲内です。 

2．正確性試験 

濃度既知の管理用血清（ヒトプール血清）を測定すると
き、既知濃度の±10％以内です。 

3．同時再現性試験 

同一検体を 5 回同時に測定するとき、測定値のＣＶ値は
5.0％以下です。 

4．測定範囲 

本キットにおける試料中の HDL-コレステロール濃度の
測定範囲は 1～150mg/dL です。(日立 7180 使用) 
 

相関性試験成績 

市販品との相関性はｙ＝0.993ｘ＋0.87（Ｙ：本法），

ｒ＝0.999 でした。 

 本電子化された添付文書をよく読んでから使用して下さい。  

体外診断用医薬品 



                                       製造販売元 

 

北海道千歳市泉沢１００７－６７ 
 

HDL-C 

較正用基準物質 

ReCCS JCCRM224 

 

【使用上又は取扱い上の注意】 

取扱い上（危険防止）の注意 

1．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。 

2．試液には直接接触しないように注意してください。誤

って目や口に入ったり、皮膚に触れた場合には、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
手当て等を受けてください。  

 

使用上の注意 

1．試薬は指定された条件下で保管し、使用期限を過ぎた
ものは使用しないでください。 

2．誤って凍結させた試薬は使用しないでください。正し
い結果が得られないことがあります。 

3．試薬の開封後はなるべく早く使用し、保存する場合は

蓋を閉めて指定の条件で保存してください。 
4．測定範囲を超える検体については、精製水あるいは生
理食塩水で希釈して再測定してください。得られた値に

希釈倍数を乗じたものが測定値となります。 
5．製造（ロット）番号に関わらず、試薬の注ぎ足しは行
わないでください。ロット変更後はキャリブレーション

を実施して使用してください。 
6．検量用物質は別売品を使用してください。 
7．沈殿物が発生した試薬はご使用にならないでください。 

8．自動分析機において、洗浄が不十分な場合、本品の残
留により、リパーゼの測定値に誤った結果が得られる場
合がありますので、洗浄を十分に行ってください。 

 

廃棄上の注意 

1．検体と接触した試薬及びサンプルカップ等は感染の危

険性があるものとして処理してください。 
2．酵素試液Ａ，Ｂにはアジ化ナトリウムが添加されてい
ますので、廃棄する際にはハロゲン化合物，重金属，酸

との接触がないように注意してください。 
 

【貯蔵方法、有効期間】 

貯蔵方法 

２～１０℃で保存 

有効期間 

製造後１年６ヵ月（有効期限は瓶ラベルに記載） 

 

【包装単位】 

製品コード 製品内容 包装形態 

A751-00 
酵素試液Ａ（60ml×２） 

酵素試液Ｂ（23ml×２） 

60＋23ml×２ 

（LABOSPECT） 

A596-00 酵素試液Ａ 20ml×２（Ｒ-Ⅰ） 

A596-15 酵素試液Ａ 60ml×２（Ｒ-Ⅰ） 

A596-05 酵素試液Ｂ 9ml×２（Ｒ-Ⅱ） 

A596-25 酵素試液Ｂ 20.5ml×２（Ｒ-Ⅱ） 
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