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全般的な注意
1．本品は、体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的には使用で
きません。

2．測定結果に基づく臨床判断は、臨床症状や他の検査結果などと合
わせて担当医師が総合的に判断してください。

3．投与された薬剤による測定値の影響に関しては、当該薬剤の添付
文書に記載されている使用上の注意、特に臨床検査結果に及ぼす
影響の項をよくお読みください。また、本添付文書の【操作上の
注意】2. 妨害物質の項や【測定結果の判定法】2. 判定上の注意の
項もよくお読みください。

4．この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。

5．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て等を受けてくださ
い。

6．本品を使用する際は精度管理を実施し、精度が確保されているこ
とを確認してください。

形状・構造等（キットの構成）
構成試薬名　　　　　　 成　分
THE抗体液①：抗テオフィリンマウスモノクローナル抗体
THEラテックス試液②：テオフィリン感作ラテックス

使用目的
血清又は血漿中のテオフィリン濃度の測定

測定原理
1．測定原理
検体に一定量の抗テオフィリン抗体を加えて反応させると、検体
中のテオフィリン量に応じて抗テオフィリン抗体が消費されま
す。これにテオフィリン感作ラテックスを加えると未反応の抗テ
オフィリン抗体が反応して凝集を生じます。この凝集度合は検体
中のテオフィリン濃度に依存しますので、凝集度合を吸光度変化
量として測定することにより、検体中のテオフィリン濃度を求め
ることができます。

2 ．特長
1特異性の高いモノクローナル抗体を使用し、高感度で精度良く測
定できます。
2試薬は液状で調製不要です。

操作上の注意
1．測定試料の性質、採取法
1測定試料
血清又は血漿（ヘパリン血漿、EDTA 血漿、クエン酸血漿）が
使用できます。
2測定試料の保存について
血清（漿）分離後、当日中に測定できない場合は次のように保存
し、凍結融解の繰り返しは避けてください。なお、測定に際して
は、検体を室内温度（15 ～30℃）に戻してから測定してください。
　7日間以内に測定する場合　　2～8℃
　3 ヵ月間以内に測定する場合　－20℃以下

ご使用に際しては、本電子化された添付文書をよくお読みください。
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テオフィリンキット
（分類コード番号：30417000）

（TBA-nx360/cシステム用）

3採血管の分離剤等が測定値に影響を与える場合がありますの
で、注意してください1）。
4検体中の不溶物を除去してからサンプリング操作を行ってくだ
さい。また、強く濁った検体は測定前に遠心分離を行ってくだ
さい。

2 ．妨害物質
1遊離型ビリルビン50mg/dLまで、抱合型ビリルビン50mg/dLま
で、ヘモグロビン500mg/dLまで、リウマトイド因子500IU/mL
まで、ホルマジン濁度数3000度まで、アスコルビン酸50mg/dL
まで測定値に影響はありません。
2マウス抗体を使用しているため、ヒト抗マウス抗体が検体中に
ある場合は正の影響がありますので、他の方法で再測定してく
ださい。
3交差反応性
テオフィリンの類似物質及び各種の薬物の交差反応性を、次の
表にまとめました。

3 ．その他
1検量用物質には、ナノピア用TDMキャリブレーター（当社品）
を使用してください。
2測定範囲に関する注意
検体の濃度が測定範囲を超える場合は、別売の専用希釈液（当
社品）で希釈して再測定してください。
3本品は臨床化学分析装置TBA-nx360/cシステム専用試薬です。
ご使用にあたっては、必ず測定装置の添付文書及び取扱説明書
をよくお読みください。

205962-001

検体（テオフィリン）＋抗テオフィリン抗体
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　抗原抗体反応

未反応抗テオフィリン抗体＋テオフィリン感作ラテックス
　　　　　　　　　　　　　　　　　抗原抗体反応による凝集

対象物質 交差反応性
（％）

試験濃度
（μg/mL）

0.02
2.29
0.09
1.09
0.06
0.49
0
0.09
0.65
0.79
0.58
0.05
1.34
0.01
0.04
2.60
0.05
0.46
0
0
0.03
0
0.01
0
1.85
0
0.03
0.03
0.03

1000
200
1000
1000
1000
1000
1000
1000
1430
1430
1818
1000
360
1000
2000
645
2000
2000
2000
1000
2000
2000
2000
2000
800
2000
1000
1000
1000

1, 3, 7-トリメチル尿酸
1, 3-ジメチル尿酸
1, 7-ジメチル尿酸
1, 7-ジメチルキサンチン
1-メチル尿酸
1-メチルキサンチン
3, 7-ジメチル尿酸
3-メチル尿酸
3-メチルキサンチン
7-(β -ヒドロキシエチル)テオフィリン
7-(2-ヒドロキシプロピル)テオフィリン
7-メチルキサンチン
8-クロロテオフィリン
アロプリノール
アンピシリン
カフェイン
クリンダマイシン
ジプロフィリン
ヘパリン
ヒポキサンチン
フェノバルビタール
プレドニゾン
プソイドエフェドリン
テルブタリン
テオブロミン
尿素
尿酸
キサンチン
キサントシン
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用法・用量（操作方法）
1．試薬の調製法
試薬①：THE抗体液①をそのまま使用します。
試薬②：THEラテックス試液②をそのまま使用します。
本品を使用する前には試薬ボトルを静かに転倒混和して使用して
ください。また、泡立ちのないことを確認の上、使用してくださ
い。

2 ．測定（操作）法
機器により次の操作が自動的に実施されます。

※吸光度Ⅰ，Ⅱ：700nmの吸光度
　検量用物質：ナノピア用TDMキャリブレーター(当社指示値)

測定結果の判定法
1．参考基準範囲
テオフィリンの治療有効濃度は、成人で5～15μg/mL2)、乳児で5
～10μg/mL3）ですが、治療有効濃度と毒性発現濃度は重なり合
うこともあります。このため、患者の臨床所見や他の検査結果等
と合わせて測定結果を評価してください。
また、統計学的に十分な検体数を用いて、血中のテオフィリン濃
度を測定し、各施設でのテオフィリンの治療有効濃度を求めるこ
とを推奨します。

2 ．判定上の注意
検体により、検体中の目的成分以外の物質との反応や妨害反応を
生じることがあります。測定値や測定結果に疑問がある場合は、
再検査や希釈再検査、あるいは他の検査方法により確認してくだ
さい。

臨床的意義
テオフィリン（1,3-ジメチルキサンチン）は、気管支喘息、喘息性気
管支炎、新生児無呼吸などの治療薬として広く利用されているメチル
キサンチン誘導体です。作用は、主として気管支平滑筋の弛緩作用で
すが、他に中枢神経系や延髄の呼吸中枢の刺激、末梢血管抵抗の減
衰、心刺激、利尿作用などがあります。
テオフィリンの臨床効果は、血中濃度とよく相関しています。テオフ
ィリンの毒性症状は通常、成人で血中濃度20μg/mLを超えると発現
し4）、人によっては、15μg/mLを超えると軽度の毒性症状が発現す
ることがあります。軽度の毒性症状としては食欲不振、悪心、嘔吐、
頭痛や神経過敏症などがあります。重篤な毒性症状としては心拍数の
上昇、不整脈、脳性発作、呼吸停止または心停止などがあり、40μg/
mLを超えると発現しますが、人によってはこれより低濃度でも発現
することがあります。
テオフィリンのクリアランスには個人差があり、以前に軽度の毒性症
状の発現経験がなくても重篤な毒性症状が発現することがあるため、
血中テオフィリン濃度のモニタリングは治療上重要です。さらに、い
くつかの要因によりテオフィリンの血中消失速度が変動することがあ
ります。たとえば、肥満患者、肝疾患患者、および高炭水化物・低蛋
白食事療法施行者の血中消失速度は遅くなります。また、未熟児の血
中消失速度は非常に遅く5）、喫煙者では早くなる4）ことが知られてい
ます。
従って、他の臨床データをも考慮しつつ、血中テオフィリン濃度をモ
ニタリングすることは、毒性症状の発現を避けて最良の治療効果を得
ることができる用量の調節に有用な手段です。

性能
1．感度
1標準液（0μg/mL）の１分間当たりの吸光度変化量は0.145～
0.300
2標準液（0μg/mL）と標準液（2.5μg/mL）の１分間当たりの吸光
度変化量の比は45～85％

2 ．正確性　 測定期待値の80～120％
3 ．同時再現性　変動係数10％以下
　　（1．～3．までの試験方法は弊社試験方法による）
4 ．測定範囲6）（臨床化学分析装置TBA-nx360による）
0.6～40μg/mL

5 ．相関性6）

1血　清（7170形日立自動分析装置による）
N＝60　r＝0.993　y＝1.05x＋0.51

　対照法：既承認体外診断用医薬品（酵素免疫法）
2血　漿（7170S形日立自動分析装置による）
N＝77　r＝0.999　y＝1.06x－0.45

　対照法：既承認体外診断用医薬品（酵素免疫法）
6 ．較正用標準物質
テオフィリン（米国薬局方）

使用上又は取扱い上の注意
1．取扱い上（危険防止）の注意
1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。
2THE抗体液①及びTHEラテックス試液②には防腐剤としてアジ
化ナトリウムが含まれておりますので、誤って目や口に入った
り、皮膚に付着した場合は速やかに水で洗い流す等の応急処置を
行い、必要であれば医師の手当てを受けてください。

2 ．使用上の注意
1本品は凍結を避け、貯蔵方法に従い保存してください。凍結させ
た試薬は、品質が劣化して正しい結果が得られないことがありま
すので使用しないでください。
2使用期限を過ぎた試薬は、測定値の信頼性を保証しかねますの
で、使用しないでください。
3測定終了後、試薬庫から取り出して保存する場合は、密栓して貯
蔵方法に従い保存してください。

3 ．廃棄上の注意
1使用済の検体及び検体容器などを廃棄する前に、0.1％濃度以上
の次亜塩素酸ナトリウム溶液に1時間以上浸すか、又はオートク
レーブ（121℃、20分間）で処理してください。
2検体又は検体を含む溶液が飛散した場合、感染を防止するため、
0.1％濃度以上の次亜塩素酸ナトリウム溶液等でよく拭き取って
ください。
3試薬及び処理した検体の残りなどを廃棄する場合には、廃棄物に
関する規定に従い、医療廃棄物又は産業廃棄物などとして処理し
てください。
4試薬の廃棄にあたっては、水質汚濁防止法等の規制に留意してく
ださい。
5THE抗体液①及びTHEラテックス試液②には防腐剤としてアジ
化ナトリウムが含まれています。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りますの
で、廃棄の際は大量の水と共に洗い流してください。

4 ．その他の注意
容器等は他の目的に転用しないでください。

貯蔵方法・有効期間
1．貯蔵方法　2～8℃
2．有効期間　製造後16ヵ月間
　　（使用期限は外装に記載してあります）

包装単位

主要文献
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4 ）Hendeles L. et al.: Theophylline: Therapeutic Use and Serum Con-
centration Monitoring: in Taylor W. J. et al.: Individualizing Drug 
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6 ）積水メディカル株式会社　社内データ

お問い合わせ先
積水メディカル株式会社　学術担当
電話番号　0120-249-977
FAX番号　0120-247-477

製造販売元

「ナノピア」は積水メディカル株式会社の日本における登録商標で
す。
「TBA」はキヤノンメディカルシステムズ株式会社の商標です。

名称 包装
THE抗体液① 24mL×1

nx-cセットナノピアTDM
テオフィリン ×2

THEラテックス試液② 7mL×1

検体
2μL ＋

試薬①
180μL

37℃

272秒
試薬②
30μL

測定
(吸光度Ⅰ※)

37℃

64～96秒
測定
(吸光度Ⅱ※)

37℃

144～160秒

濃度計算
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用法・用量（操作方法）
1．試薬の調製法
試薬①：THE抗体液①をそのまま使用します。
試薬②：THEラテックス試液②をそのまま使用します。
本品を使用する前には試薬ボトルを静かに転倒混和して使用して
ください。また、泡立ちのないことを確認の上、使用してくださ
い。

2 ．測定（操作）法
機器により次の操作が自動的に実施されます。

※吸光度Ⅰ，Ⅱ：700nmの吸光度
　検量用物質：ナノピア用TDMキャリブレーター(当社指示値)

測定結果の判定法
1．参考基準範囲
テオフィリンの治療有効濃度は、成人で5～15μg/mL2)、乳児で5
～10μg/mL3）ですが、治療有効濃度と毒性発現濃度は重なり合
うこともあります。このため、患者の臨床所見や他の検査結果等
と合わせて測定結果を評価してください。
また、統計学的に十分な検体数を用いて、血中のテオフィリン濃
度を測定し、各施設でのテオフィリンの治療有効濃度を求めるこ
とを推奨します。

2 ．判定上の注意
検体により、検体中の目的成分以外の物質との反応や妨害反応を
生じることがあります。測定値や測定結果に疑問がある場合は、
再検査や希釈再検査、あるいは他の検査方法により確認してくだ
さい。

臨床的意義
テオフィリン（1,3-ジメチルキサンチン）は、気管支喘息、喘息性気
管支炎、新生児無呼吸などの治療薬として広く利用されているメチル
キサンチン誘導体です。作用は、主として気管支平滑筋の弛緩作用で
すが、他に中枢神経系や延髄の呼吸中枢の刺激、末梢血管抵抗の減
衰、心刺激、利尿作用などがあります。
テオフィリンの臨床効果は、血中濃度とよく相関しています。テオフ
ィリンの毒性症状は通常、成人で血中濃度20μg/mLを超えると発現
し4）、人によっては、15μg/mLを超えると軽度の毒性症状が発現す
ることがあります。軽度の毒性症状としては食欲不振、悪心、嘔吐、
頭痛や神経過敏症などがあります。重篤な毒性症状としては心拍数の
上昇、不整脈、脳性発作、呼吸停止または心停止などがあり、40μg/
mLを超えると発現しますが、人によってはこれより低濃度でも発現
することがあります。
テオフィリンのクリアランスには個人差があり、以前に軽度の毒性症
状の発現経験がなくても重篤な毒性症状が発現することがあるため、
血中テオフィリン濃度のモニタリングは治療上重要です。さらに、い
くつかの要因によりテオフィリンの血中消失速度が変動することがあ
ります。たとえば、肥満患者、肝疾患患者、および高炭水化物・低蛋
白食事療法施行者の血中消失速度は遅くなります。また、未熟児の血
中消失速度は非常に遅く5）、喫煙者では早くなる4）ことが知られてい
ます。
従って、他の臨床データをも考慮しつつ、血中テオフィリン濃度をモ
ニタリングすることは、毒性症状の発現を避けて最良の治療効果を得
ることができる用量の調節に有用な手段です。

性能
1．感度
1標準液（0μg/mL）の１分間当たりの吸光度変化量は0.145～
0.300
2標準液（0μg/mL）と標準液（2.5μg/mL）の１分間当たりの吸光
度変化量の比は45～85％

2 ．正確性　 測定期待値の80～120％
3 ．同時再現性　変動係数10％以下
　　（1．～3．までの試験方法は弊社試験方法による）
4 ．測定範囲6）（臨床化学分析装置TBA-nx360による）
0.6～40μg/mL

5 ．相関性6）

1血　清（7170形日立自動分析装置による）
N＝60　r＝0.993　y＝1.05x＋0.51

　対照法：既承認体外診断用医薬品（酵素免疫法）
2血　漿（7170S形日立自動分析装置による）
N＝77　r＝0.999　y＝1.06x－0.45

　対照法：既承認体外診断用医薬品（酵素免疫法）
6 ．較正用標準物質
テオフィリン（米国薬局方）

使用上又は取扱い上の注意
1．取扱い上（危険防止）の注意
1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。
2THE抗体液①及びTHEラテックス試液②には防腐剤としてアジ
化ナトリウムが含まれておりますので、誤って目や口に入った
り、皮膚に付着した場合は速やかに水で洗い流す等の応急処置を
行い、必要であれば医師の手当てを受けてください。

2 ．使用上の注意
1本品は凍結を避け、貯蔵方法に従い保存してください。凍結させ
た試薬は、品質が劣化して正しい結果が得られないことがありま
すので使用しないでください。
2使用期限を過ぎた試薬は、測定値の信頼性を保証しかねますの
で、使用しないでください。
3測定終了後、試薬庫から取り出して保存する場合は、密栓して貯
蔵方法に従い保存してください。

3 ．廃棄上の注意
1使用済の検体及び検体容器などを廃棄する前に、0.1％濃度以上
の次亜塩素酸ナトリウム溶液に1時間以上浸すか、又はオートク
レーブ（121℃、20分間）で処理してください。
2検体又は検体を含む溶液が飛散した場合、感染を防止するため、
0.1％濃度以上の次亜塩素酸ナトリウム溶液等でよく拭き取って
ください。
3試薬及び処理した検体の残りなどを廃棄する場合には、廃棄物に
関する規定に従い、医療廃棄物又は産業廃棄物などとして処理し
てください。
4試薬の廃棄にあたっては、水質汚濁防止法等の規制に留意してく
ださい。
5THE抗体液①及びTHEラテックス試液②には防腐剤としてアジ
化ナトリウムが含まれています。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りますの
で、廃棄の際は大量の水と共に洗い流してください。

4 ．その他の注意
容器等は他の目的に転用しないでください。

貯蔵方法・有効期間
1．貯蔵方法　2～8℃
2．有効期間　製造後16ヵ月間
　　（使用期限は外装に記載してあります）

包装単位
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お問い合わせ先
積水メディカル株式会社　学術担当
電話番号　0120-249-977
FAX番号　0120-247-477

製造販売元

「ナノピア」は積水メディカル株式会社の日本における登録商標で
す。
「TBA」はキヤノンメディカルシステムズ株式会社の商標です。

名称 包装
THE抗体液① 24mL×1

nx-cセットナノピアTDM
テオフィリン ×2

THEラテックス試液② 7mL×1

検体
2μL ＋

試薬①
180μL

37℃

272秒
試薬②
30μL

測定
(吸光度Ⅰ※)

37℃

64～96秒
測定
(吸光度Ⅱ※)

37℃

144～160秒

濃度計算

墨

03

社内連絡欄

（TBA-nx360/cシステム用）ナノピアTDM　テオフィリン　裏

原稿番号

製品番号

寸　　法

XX-3114

297×420

製 作 日

校正回数

作　　業

2022 年 9月 23 日

第　2　校
校　　正 出　　稿

・150/SQ
営　　業


