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＊＊ 1．反応用溶液
2．抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液
　　抗ＫＬ－ 6マウスモノクローナル抗体結合ビーズ
3．アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液
アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6マウスモノクローナル
抗体

4．ＫＬ－ 6　キャリブレーター※１

KL－6抗原（溶解時0U/mL､ 500U/mL､ 1,000U/mL、 2,000U/mL
及び5,000U/mL を含む凍結乾燥品）

5．基質液（R5）※１
2－クロロ－5－（4－メトキシスピロ｛1, 2－ジオキセタン－3, 2'－（5'
－クロロ）－トリシクロ［3．3．1．13, 7］デカン｝－4－イル）－1－フェ
ニルホスフェート・二ナトリウム（慣用名：CDP－Star）

※ 1 ：ＫＬ－ 6 　キャリブレーター及び基質液（R5）は、反応用溶
液・抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液・アルカリフ
ォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液とはそれ
ぞれ別包装である。

形状・構造等（キットの構成）

血清又は血漿中のシアル化糖鎖抗原KL－6の測定
使用目的

本品は、化学発光酵素免疫測定法（CLEIA：Chemiluminescent 
Enzyme Immunoassay）を原理とするシアル化糖鎖抗原KL－6(KL－
6）測定試薬である。
検体中のKL－6と抗ＫＬ－ 6 マウスモノクローナル抗体結合ビーズ
（ビーズ）を反応させ、ビーズ－KL－6複合体を形成させる。
これにアルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6 マウスモノクロー
ナル抗体（ALP標識抗体）を加えると、ALP標識抗体はビーズ－KL
－6複合体と反応し、ビーズ－KL－6－ALP標識抗体複合体を形成す
る。これに、2－クロロ－5－（4－メトキシスピロ｛1, 2－ジオキセタン
－3, 2’－(5’－クロロ）－トリシクロ［3．3．1．13, 7］デカン｝－4－イル）－1－
フェニルホスフェート・二ナトリウム（CDP－Star）を加えると、
CDP－Starは複合体のアルカリフォスファターゼにより加水分解され
発光する。この発光量を測定することにより検体中のKL－6濃度を求
める。

測定原理

⑷フィブリンクロット等不溶解物の存在、検体間の汚染等の要因に
より測定値が影響を受ける場合があるので注意すること。フィ
ブリンクロット等の不溶解物が含まれている場合は、遠心又は濾
過により除去してから測定すること。

2 ．妨害物質・妨害薬剤
⑴ヘモグロビンの影響
490mg/dLの濃度まで、何ら影響は認められなかった。
⑵ビリルビンの影響
遊離型ビリルビンは19.5mg/dLの濃度まで、何ら影響は認められ
なかった。また、抱合型ビリルビンは20.9mg/dLの濃度まで、何
ら影響は認められなかった。
⑶乳びの影響
1450ホルマジン濁度まで、何ら影響は認められなかった。
⑷リウマトイド因子の影響
500IU/mLまで、何ら影響は認められなかった。

3．本製品は、ＳＴＡＣＩＡⓇの専用試薬である。
4．本製品の調製に用いる精製水については、細菌による汚染に注意
し、できるだけ速やかに使用すること。

5．ピペット類による秤量精度は測定精度に反映するので、器具の選
定とその操作には十分注意すること。また、検体及び異なる試
薬相互の汚染による誤差を防止するため、これらの注入にあた
っては同一ピペット及び同一チップの使用は避けること。

6 ．検体及び標準抗原液等を分注するときは、泡立てないこと。
7 ．抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液を初めて測定装置
にセットする場合は、未開封の抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体
結合ビーズ液ボトルを気泡が生じないように緩やかに転倒混和
し、ボトル底部に沈殿しているビーズが分散されたことを目視
で確認すること。泡が立った場合は測定に影響を及ぼすので除
去してセットすること。

1 ．測定試料の性質、採取法
⑴検体には血清又は血漿を用いること。
⑵腐敗、変性等の保存状態の悪い検体は使用しないこと。
⑶検体は、よく混和した後に測定に用いること。特に凍結融解後
の検体は、成分が均一になっていないことがあるので注意する
こと。

操作上の注意

1 ．本製品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないこと。
2．診断に際しては、臨床症状や、他の検査の結果などを合わせて総
合的に判断すること。

3．電子添文以外の使用方法については保証をしない。
4．ＫＬ－ 6　キャリブレーターにはヒト由来成分が含まれており、
感染の危険があるので感染性のあるものとして取り扱うこと。

5．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す
ること。

6．全操作を熟知した後に測定を行うこと。
7．本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが、またアルカリフ
ォスファターゼ活性剤として塩化亜鉛が含まれている。誤って目
や口に入ったり、皮膚に付着した場合に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ること。

全般的な注意

1 ．必要とする器具及び装置
⑴ピペット
500μL用ピペット及びチップ
⑵測定装置
全自動臨床検査システム　ＳＴＡＣＩＡⓇ

2 ．試薬の調製
⑴反応用溶液
そのまま用いる。
⑵抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液
そのまま用いる。
⑶アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液
そのまま用いる。
⑷ＫＬ－ 6　キャリブレーター
標準抗原各１バイアルに0.5mLの精製水を加えて溶解し、各濃度
のＫＬ－ 6　キャリブレーター標準抗原液とする。
⑸基質液（R5）
そのまま用いる。

3 ．操作方法
試薬は、同梱されている専用開閉ボトルキャップに付け替え、装置
にセットする。
装置にはあらかじめ測定条件がセットされている。操作法の詳細に
ついては、「全自動臨床検査システム　ＳＴＡＣＩＡⓇ」の取扱説明
書を参照する。
［測定法］
検体2μLに反応用溶液100μLを加え、37℃で3.5分間加温した後、
抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液50μLを加え、37℃で
2.7分間加温する。次いでBF分離後、アルカリフォスファターゼ
標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液100μLを加え、37℃で4.4
分間加温する。BF分離、洗浄した後、基質液（R5）を100μL加え、
37℃で2.7分反応後に発光量を測定する。
同様にＫＬ－ 6　キャリブレーター標準抗原液を用いて操作した
時の発光量と対比し、検体中のKL－6濃度を求める。

用法・用量（操作方法）

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。

体外診断用医薬品
〔認証番号 228AAEZX00005000〕
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－ 2 －－ 2 －－ 2 －－ 2 －

1 ．性能
⑴感度
標準抗原液10U/mLを試料として試験を行うとき、得られる発光
量は、標準抗原液0U/mLの平均発光量に標準偏差の2倍を加えた
値より大きい｡
⑵正確性
3濃度の管理用検体を試料として試験を行うとき、得られる測定
値は、既知濃度の80～120％である。
⑶同時再現性
3濃度の管理用検体を試料とし、同時に5回測定を行うとき、変動
係数（CV値）はいずれも10％以下である。
⑷測定範囲
本キットの測定範囲は10～5,000U/mLである｡

2 ．相関性試験成績
血清検体（83検体）を使用し、｢ピコルミＫＬ－ 6 ｣（ECLIA法）
との相関性を検討した結果、相関係数r＝0.995、回帰式y＝0.957x
－34.115 であった。
3 ．血清検体と血漿検体による試験成績
同時に採取された血清検体と血漿検体（83 検体）を本品で測定し､
相関性を検討した結果､相関係数r＝0.992、回帰式y＝0.962x－ 
6.839 であった｡
4 ．較正用基準物質
社内標準物質

性能

1 ．取扱い上（危険防止）の注意　
⑴試料（検体）は、HIV、HBV、HCV等の感染の恐れがあるもの
として取り扱うこと。
⑵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、マイクロピペット等の安全ピペットを使用すること。
口によるピペッティングは行わないこと。
⑶本製品には、動物由来成分及び保存剤としてアジ化ナトリウムが
含まれている。試薬が誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した
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ること。

2 ．使用上の注意
⑴使用期限を過ぎた試薬は使用しないこと。
⑵反応用溶液、抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液、アル
カリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液は正
確な反応が得られるように組み合わせてあるので、製造番号の異
なる試薬を組み合わせて使用しないこと。また、同一の製造番号
の試薬であっても、試薬を注ぎ足すことは行わないこと。
⑶基質液（R5）ボトルを装置に装着する時は、チューブ等が汚染
しない様にすること。基質液（R5）がアルカリフォスファター
ゼに汚染されると使用できなくなる。体の一部、又は汗等の体液
で汚染された場合には使用しないこと。
⑷基質液（R5）は、開封後は2～8℃で保存し、50日以内に使用す
ること。
⑸検量線の有効期間は2週間である。また、試薬及び基質液（R5）
のロットが変わった場合には検量線を再作成すること。
⑹抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液は磁石を近づけない
こと。
⑺一度取り付けた専用開閉ボトルキャップは取り外さないこと。
⑻測定終了後は、試薬ボトルを装置からはずす必要はないが、はず
す場合は専用開閉ボトルキャップの蓋を閉めて、貯蔵方法に従っ
て保存すること。
⑼ゴミなどが試薬及びセルに混入しないように留意すること。

使用上又は取扱い上の注意

1 ．キットとしての保管方法及び有効期間
2～8℃、1 年

2 ．各構成試薬の保管方法及び有効期間
⑴反応用溶液　　　　　　　　　　　　　　　　　2～8℃、15ヵ月
⑵抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液      2～8℃、15ヵ月
⑶アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液
                                                                     2～8℃、15ヵ月
⑷ＫＬ－ 6　キャリブレーター                            2～8℃、15ヵ月
⑸基質液（R5）                                               2～8℃、１年
外箱又はラベルに表示の使用期限内に使用すること。 

貯蔵方法、有効期間

包装単位

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

問い合わせ先

1 ．河野修興：広島大学医学雑誌 33，971（1985）
2 ．河野修興ら：臨牀と研究 75，217（1998）
3 ．Inoue Y. et al. : Tubercle Lung Dis. 76, 230（1995）

主要文献

製造販売元

「ステイシア」及び「ＳＴＡＣＩＡ」はPHC株式会社の商標である。
「CDP－StarTM」は Applied Biosystems, LLCの商標である。

3 ．廃棄上の注意
⑴試料（検体）中にはHIV、HBV、HCV等の感染性のものが存在
する場合があるので、廃液、使用済み器具などは次亜塩素酸ナト
リウム（有効塩素濃度1,000ppm、1時間以上浸漬）又はグルター
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
ートクレーブ（121℃、20分以上）による滅菌処理を行うこと。
⑵反応用溶液、アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノクロ
ーナル抗体液、ＫＬ－ 6　キャリブレーター（溶解後）には、保
存剤としてそれぞれ0.1w/v％、抗ＫＬ－ 6 モノクローナル抗体
結合ビーズ液は0.3w/v％のアジ化ナトリウムを含有している。
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。また、アルカリフォスファターゼ標識
抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体液には、アルカリフォスファター
ゼ活性剤として塩化亜鉛を含有しており、水生生物に強い毒性を
与える恐れがある。このため、廃棄の際は多量の水とともに流す
こと。
⑶装置使用による廃液は、各測定装置の廃棄物処理方法に基づいて
処理すること。
⑷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って処理すること。

1 ．健康成人の基準範囲
基準範囲は、105.3～401.2U/mLである2）。
2 ．カットオフ値
カットオフ値は、500U/mLである2）。
3 ．判定上の注意
⑴肺結核症例の病変分布が広範囲な場合及び肺癌、乳癌、膵癌等の
悪性腫瘍患者では血清中KL－6値が上昇することがあるので注意
すること1）、3）。

⑵自己免疫疾患患者等の検体では非特異反応を呈することがあるの
で、測定結果の判定は他の検査や臨床症状等を考慮して総合的に
判断すること。
⑶検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との反応や妨害反
応を生じることがある。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により確認すること。

測定結果の判定法

包装単位
ステイシアＣＬＥＩＡ　ＫＬ－ 6　
反応用溶液 …………………………… 12mL×1本
抗ＫＬ－ 6モノクローナル抗体結合ビーズ液
…………………………………………… 7mL×1本
アルカリフォスファターゼ標識抗ＫＬ－ 6モノ
クローナル抗体液 …………………… 12mL×1本

515873
製品番号

RM75L-001 基質液（R5）※2 ………………………… 125mL×1本
515880 ＫＬ－ 6　キャリブレーター ………… 5濃度×1本

＊＊※2：基質液（R5）はPHC株式会社が製造販売する製品で、同社の
「全自動臨床検査システム　ＳＴＡＣＩＡ®」で測定する項目に
共通して使用する試薬である。
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