
体外診断用医薬品

＊＊2024年 5月改訂(第3版)
　＊2023年 4月改訂(第2版)

届出番号　15E1X00001000021

－ 1－

F5-OT129-1/R12

Ｃ反応性蛋白キット

ＣＲＰ－Ｌ　オート「ＴＢＡ」

【全般的な注意】

１．本品は，体外診断用であり，それ以外の目的に使用しな

いでください。

２．診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて

総合的に判断してください。

３．電子化された添付文書以外の使用方法については，測定

値の信頼性を保証致しません。

４．使用する機器の電子化された添付文書及び取扱説明書を

よく読んでから使用してください。

【形状・構造等(キットの構成)】

１．緩　　 衝　　 液　(Ｒ-１)

２．ラテックス浮遊液　(Ｒ-２)

抗ヒトＣＲＰポリクローナル抗体(ウサギ)結合ラテックス

【使用目的】

血清又は血漿中のＣ反応性蛋白(ＣＲＰ)の測定

【測定原理】

抗ＣＲＰ抗体を結合させたラテックス粒子と試料を反応させ

ると，試料中のＣＲＰとラテックス粒子に結合した抗ＣＲＰ

抗体が抗原抗体反応を起こし，ラテックス粒子が凝集します。

この凝集反応は，試料中のＣＲＰ濃度に応じた吸光度変化量

を与えますので，既知濃度の標準を用いて作成した検量線

から試料中のＣＲＰ濃度を求めます１）２）。

【操作上の注意】

１．測定試料の性質，採取法

1）検体は，血清又は血漿を使用します。

2）血清を採取する場合は，血液が完全に凝固した後遠心分離

してください。

3）血漿を採取する場合は，抗凝固剤としてヘパリン，ＥＤＴＡ

又はクエン酸ナトリウムを使用してください。

4）採取後の検体は速やかに測定してください。

5）採血管によっては正確な値が得られない場合があります。

あらかじめ影響のないことを確認の上使用してください。

２．妨害物質・妨害薬剤

ヘモグロビンは500mg/dL，ビリルビンは30mg/dL，乳び

はイントラファット 注10％を添加した場合5vol％まで

は，測定値に影響は見られませんでした。

【用法・用量(操作方法)】

１．試薬の調製

緩　 　衝　 　液(R-1)：そのまま使用します。

ラテックス浮遊液(R-2)：そのまま使用します。

２．測定操作

自動分析装置の操作法に従って，指定のパラメータを入力

して測定を行います。

 (測定条件の例)

　　　試 料　　　　：　　　3.0μL

　　　Ｒ-１　　　　：　　　150μL

　　　Ｒ-２　　　　：　　　150μL

　　　波 長　　　　：　　　572nm

*

*

自動分析装置では，指定のパラメータに従い試料及びR-1，

R-2が自動的に採取され，反応管内に順次加えられます。

反応管内で生じた反応は吸光度で測定されます。あらかじ

め作成された検量線と指定の演算法により吸光度から測定

値が算出されます。

指定のパラメータについては問い合わせ先まで請求して

ください。

検量線を作成する際は，別売のＣＲＰ標準液「ＴＢＡ」

Ｌａｔｅｘ用を使用してください。

【測定結果の判定法】

各検査施設で基準範囲を設定することが推奨されます。

一般的な参考基準範囲として，以下の文献報告があります。

参考基準範囲３）　　　0.3mg/dL以下

「判定上の注意」

1）検体によっては，まれに目的成分以外との反応や反応の

妨害等により正しい結果が得られない場合があります。

測定結果に疑問がある場合は，再検査や希釈試験により

確認してください。

2）非常に濃度の高い検体の場合，試薬性能の測定範囲の上限

を超えることがあります。その際は，検体を適宜生理食

塩液で希釈した後，再度測定してください。

【臨床的意義】

ＣＲＰは，肺炎球菌のＣ多糖体と沈降反応を示す蛋白として，

Tillettらによって発見され，当初はＣ多糖体に対する特異

抗体と考えられましたが，その後，肺炎球菌感染症に限らず，

他の多くの炎症性疾患や組織崩壊性疾患においても血中に

出現する非特異的な急性相反応性血漿蛋白の一種であること

が明らかになりました。また，新生児においてＣＲＰ濃度を

経時的に求めることにより，きわめて早期に新生児感染症

の診断が可能であるといわれています。

ＣＲＰ濃度の測定は，疾患の活動性，重症度，経過，予後，

治療効果などの判定や，新生児感染症の客観的な判断に有効

な指標となります４）５）６）７）。

【性　能】

１．性能

1）感度

生理食塩液とＣＲＰ濃度0.01mg/dLの管理用試料を10回

同時に測定したとき，各々の平均値±2ＳＤは重なりません。

2）正確性

既知濃度の管理用試料を測定するとき，既知濃度の

±10％以内です。

3）同時再現性

管理用試料を10回同時に測定するとき，その変動係数

(ＣＶ)値は，10％以下です。

4）測定範囲

測定範囲は，0.01～32mg/dLです。

２．較正用の基準物質(標準物質)

ＩＦＣＣ血清ＣＲＰ国際標準品(ＩＲＭＭ)

ご使用の際は，電子化された添付文書をよくお読みください*
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【問い合わせ先】

キヤノンメディカルシステムズ株式会社

営業本部　検体検査システム営業部

〒212-0015　神奈川県川崎市幸区柳町70-1

TEL：044-520-2074

**

【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）試料(検体)はＨＩＶ，ＨＢＶ，ＨＣＶ等の感染の恐れが

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，マスクなどを着用し，

また口によるピペッティングを行わないでください。

2）本品には，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。

２．使用上の注意

1）本品は，記載された操作法に従って使用してください。

記載された操作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致しかねます。

2）自動分析装置に使用する場合，使用の前に当該自動分析

装置の取扱説明書を熟読し，詳細は機器メーカーにお問

い合わせください。また，自動分析装置は使用前に洗浄

するなど，十分に調整してください。

なお，測定条件(パラメータ)の詳細については下記の

問い合わせ先までお問い合わせください。

3）本品は，指定された条件で保管し，使用期限を過ぎたもの

は使用しないでください。

4）製造番号の異なる試薬を組み合わせて使用しないでくだ

さい。

また，同一製造番号の試薬であっても試薬を注ぎ足す

ことは行わないでください。

5）開封後の試薬については汚染等に注意し，十分な精度管理

のもとで使用してください。なお，管理用試料の値が

精度管理範囲を超えた場合は，検量線を作成し直す等の

処置を行ってください。

３．廃棄上の注意

1）試料(検体)，使用済みの容器及び検査に使用したすべて

の器具類は，次のいずれかの方法で滅菌処理を行ってくだ

さい。

(1)最終濃度3.5vol％グルタルアルデヒド溶液に，30分間

以上浸漬する。

(2)0.5w/v％次亜塩素酸ナトリウム溶液(有効塩素5 000ppm)

に，1時間以上浸漬する。

(3)121℃で，20分間以上高圧蒸気滅菌をする。

2）本品は，アジ化ナトリウムを0.09w/v％含んでいます。

アジ化ナトリウムは，鉛や銅と反応して爆発性のある

重金属アジ化物を生成することがありますので，大量の

水とともに廃棄してください。

3）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

理してください。

【貯蔵方法・有効期間】

1）貯蔵方法　2～10℃に保存

2）有効期間　1年

　　　　(外箱，ラベルに表示の使用期限内に使用してください。)

【包装単位】

ＣＲＰ-Ｌ　オート「ＴＢＡ」

コードＮｏ． 包　　装

820410
緩衝液　　　　　 R-1 50mL×1

ラテックス浮遊液 R-2 50mL×1

831317
緩衝液　　　　　 R-1 50mL×1

ラテックス浮遊液 R-2 50mL×1

別売品

ＣＲＰ標準液「ＴＢＡ」　　Ｌａｔｅｘ用

コードＮｏ． 包　　装

841507 ＣＲＰ標準液 5濃度  2mL×5

841606 ＣＲＰ標準液 7濃度  2mL×7 発売元

栃木県大田原市下石上１３８５番地

製造販売元


