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＊この電子化された添付文書をよく読んでから使用してください。 

コレステロール分画キット 

HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック® 

［全般的な注意］ 

 

 

 

 

 

 

＊ 

＊ 

 

 

1. この試薬は、体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的には使用しないで

ください。 

2. 疾病の診断には他の検査成績及び臨床症状を考慮して総合的に判断してく

ださい。 

3. この試薬は、HDL コレステロール、LDL コレステロール、総コレステロー

ルの単独測定を目的とした検査試薬ではありません。 

4. 本電子添文以外の使用については保証できません。 

5. この試薬は、東ソー自動リポ蛋白分析計 HLC®-729LPⅡと組み合わせてご

使用ください。 

 なお、装置の電子添文並びに取扱説明書をよくお読みのうえご使用くださ

い。 
 

［形状・構造等（キットの構成）］ 

 1. HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅰ 

 主成分： 

 コレステロールエステラーゼ 

 ペルオキシダーゼ 

 N-(2-ヒドロキシ-3-スルホプロピル)-3,5-ジメトキシアニリンナトリウム 

(HDAOS) 

 

 2. HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅱ 

 主成分： 

 コレステロールオキシダーゼ 

 4-アミノアンチピリン（4-AA） 

 

［使用目的］ 

 血清中のコレステロール分画の測定。 

 

［測定原理］ 

 イオン交換カラムによって分離された血清中のリポ蛋白に反応液を加えて

加熱します。リポ蛋白中のエステル型コレステロールはコレステロールエステ

ラーゼ（CE）の作用で、結合している脂肪酸を遊離して、遊離コレステロール

となります。このコレステロールと、もともと存在する遊離型コレステロール

は、コレステロールオキシダーゼ（COD）の働きにより酸化分解されて過酸化

水素（H2O2）を生成します。生成した過酸化水素（H2O2）にペルオキシダーゼ

（POD）が反応すると 4-AA と HDAOS を酸化縮合させ、生じたキノン色素を

比色測定します。各リポ蛋白の比色測定の結果から、コレステロール値を知る

ことができます(1-5)。 

 

 

［操作上の注意］ 

 1. 検体には血清のみ使用可能です。血清は冷蔵（2～8 °C）にて 5日間保存す

ることが可能です。また、2 容の血清に対しての 1 容の保存液（純水 53 g

にスクロース 75 g、EDTA・2K・2 水和物 150 mgを加えて溶解したもの）

を加えて−40 °C 以下で保存すれば、30日間の保存が可能です。 

2. 凍結保存検体の凍結融解の繰り返しは避けてください。 

3. 薬物投与を受けた後の検体では、測定値に影響を与えることがあります。 

4. 妨害物質として、ヘモグロビンは 400 mg/dL まで、遊離型ビリルビンは

20 mg/dL まで、抱合型ビリルビンは 20 mg/dL まで、アルブミンは

50 mg/mL まで、リウマチ因子は 550 IU/mL まで、EDTA・2K・2水和物

は、10 mg/mL まで、クエン酸・3Na は 20 mg/mL まで、ヘパリンは

100 U/mL まで、アスコルビン酸は 8 mg/dL までそれぞれ測定値に影響を

与えないことが確認されています。 

5. 溶血検体の測定はできません。また、溶血検体では、HDL より溶出時間の

早い位置に異常ピークの出現を認めることがあります。 

6. 沈殿物の見られる検体の場合は、1000×g、5分間遠心分離を行い、上清を

分注してから測定してください。 

7. 測定結果が測定範囲を超えてしまった場合には、血清を 5 % BSA 溶液で希

釈して測定し、希釈倍率を用いて換算してください。希釈倍率は 5 倍以内

を推奨いたします。 

 

 

［用法・用量（操作方法）］ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 試薬の調製方法及び調製後の貯法・有効期間 

1) 試薬の調製法 

HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅰに、HLC-テスト「TOSOH」

リポプロパック 反応液Ⅱを全量加え、よく混ぜ合わせてください。混合した

溶液は、13～17 °C で 5日間保存可能です。 

また、HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅰ、HLC-テスト

「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅱの各試薬は開封後 2～8 °C で 1 ヶ月間

保存可能です。 
 

2) 試料の調製方法の 1 例 

・測定試料の調製方法 

このキットによる測定には、血清を試料として使用してください。 
 

・標準試料の調製方法 

東ソー・リポプロパック用標準品（別売品）を、精製水により溶解させてか

ら使用してください。 
 

2. 必要な器具・器材・試薬など 

 液体クロマトグラフ 

 リアクター 

 可視分光光度計 

 イオン交換カラム 

 溶離液 

 

3. 測定（操作）方法 

東 ソ ー 自 動 リ ポ 蛋 白 分 析 計 HLC-729LP Ⅱ （ 医 療 機 器 ） 、

TSKgel Lipopropak®-AEXⅡ（別売品）、LPⅡ溶離液 第 1 液（別売品）、LP

Ⅱ溶離液 第 2液（別売品）、LPⅡ溶離液 第 3液（別売品）を使用した場合の

操作方法を次に示します。 
 

① 東 ソ ー 自 動 リ ポ 蛋 白 分 析 計  HLC-729LP Ⅱ を 用 い て

TSKgel Lipopropak-AEXⅡに試料を 1 μL注入しリポ蛋白を吸着します。 

② LPⅡ溶離液 第 1 液、第 2 液、第 3 液によって段階的に混合比を変えて各

リポ蛋白を溶出し分離します。 

③ 分離したリポ蛋白溶出液 5容に対してこのキットのHLC-テスト「TOSOH」

リポプロパック 反応液Ⅰ及びHLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反

応液Ⅱ液を混合した試薬 2 容と混合します。 

④ 45 °C、2.1分間反応し、キノン色素を生成させます。 

⑤ 590 nm の可視光吸収におけるクロマトグラムを作成し、HDL、LDL、VLDL

各リポ蛋白のピーク面積を求めます。 

⑥ ⑤の結果から、血清中の各リポ蛋白のコレステロール分画値（面積％）を 

求めます。また、同様に測定した標準品の総コレステロール（基準値）と 

トータル面積値から換算式を作成し、血清中の各リポ蛋白分画のコレステ 

ロール濃度（換算値）を算出します。 

 

［測定結果の判定法］ 

 1. 参考基準範囲（東ソー自動リポ蛋白分析計 HLC-729LPⅡ（医療機器）による） 

成人（20 歳以上）の健常者 79 例の血清について、この試薬によって測定し

ました。参考基準域（HDL、LDL、VLDL）をノンパラメトリック法により求

めた 95 ％信頼区間とすると次のとおりとなります。 

なお、参考基準範囲は種々の要因で変動することがありますので、各施設に

おいて設定してください。 

 （各リポ蛋白のコレステロール分画値（面積％）） 

 平均値 
（%） 

標準偏差 
（%） 

95 %信頼区間 
（%） 

HDL コレステロール（HPLC 法） 35.4 6.6 23.6 – 49.8 

LDL コレステロール（HPLC 法） 52.8 5.5 42.2 – 63.8 

VLDL コレステロール（HPLC 法） 6.3 2.9 2.6 – 13.9 
 

 
 

 

（各リポ蛋白分画のコレステロール濃度（換算値 mg/dL）） 

 平均値 
（mg/dL） 

標準偏差 
（mg/dL） 

95 %信頼区間 
（mg/dL） 

HDL コレステロール（HPLC 法） 65.4 13.7 40.6 – 91.4 

LDL コレステロール（HPLC 法） 98.5 18.6 67.8 – 132.6 

VLDL コレステロール（HPLC 法） 11.6 5.1 4.9 – 22.8 

 

2. 判定上の注意 

判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、総

合的に判定してください。 

 

［性 能］ 

 1. 感度 

1) 東ソーリポプロパック用標準品を測定したときに、コレステロール 1 mg当

たりのクロマトグラムの面積値が、12.0 Abs・mL 以上です。 

2) 5 % BSA 溶液 1)を測定したときに確認される最大ピークの面積は 1.8 × 

10-3 Abs・mL 以下です。 

注 1) 5 % BSA 溶液とは、純水 1 gに牛血清アルブミン 50 mgを加えて溶解

したものをいいます。 

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
CE

遊離型コレステロール ＋ O2 Δ４－コレステノン ＋ H2O2
COD

２H2O2 ＋ ４－AA ＋ HDAOS ４H2O ＋ キノン色素
POD

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
CE

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
CE

遊離型コレステロール ＋ O2 Δ４－コレステノン ＋ H2O2
COD

２H2O2 ＋ ４－AA ＋ HDAOS ４H2O ＋ キノン色素
POD

２H2O2 ＋ ４－AA ＋ HDAOS ４H2O ＋ キノン色素
POD



2. 正確性 

3種類の濃度既知の血清試料 2)を測定したとき、HDL コレステロール、LDL

コレステロール、VLDL コレステロールの各測定値が既知濃度に対して

100±20 %以内です。 

注 2) 3 種類の濃度既知の血清試料とは、あらかじめ、東ソーリポプロパッ

ク用標準品を対照として HLC-テスト「TOSOH」リポプロパックを用

いて測定し、表示濃度（HDL コレステロール、LDL コレステロール、

VLDL コレステロール）を定めたヒト血清試料をいいます。 

（3種類の濃度既知の血清試料の濃度範囲） 

 血清試料1 

（mg/dL） 

血清試料2 

（mg/dL） 

血清試料3 

（mg/dL） 

HDL コレステロール（HPLC 法） 38～80 20～36 5～18 

LDL コレステロール（HPLC 法） 100～200 55～100 25～53 

VLDL コレステロール（HPLC 法） 26～80 13～25 3～12 
 

3. 同時再現性 

3種類の濃度既知の血清試料 2)を 3回連続で測定したとき、HDL コレステロ

ール、LDL コレステロール、VLDL コレステロールの各測定値の変動係数が

10 %以下です。 
 

4. 測定範囲（東ソー自動リポ蛋白分析計 HLC-729LPⅡ（医療機器）による） 

 測定範囲（mg/dL） 

HDL コレステロール（HPLC 法） 1.0 ～ 200 

LDL コレステロール（HPLC 法） 1.0 ～ 400 

VLDL コレステロール（HPLC 法） 1.0 ～ 200 
 

5. 相関性（東ソー自動リポ蛋白分析計 HLC-729LPⅡ（医療機器）による） 

本法（y）とコレステロール分画（他社キット）（x）との相関性（mg/dL）

を検討した結果は次のとおりです。 

 相関式 相関係数 例数 

HDL コレステロール（HPLC 法） y = 0.908x + 1.875 0.974 117 

LDL コレステロール（HPLC 法） y = 0.925x – 2.289 0.976 117 

VLDL コレステロール（HPLC 法） y = 0.905x – 0.031 0.930 117 
 

6. 校正用の基準物質 

コレステロール標準物質（一般社団法人 検査医学標準物質機構） 

 

［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 などの感染のおそれがあるものとして取

扱ってください。操作に当たっては感染の危険性を避けるために使い捨て

手袋を着用してください。また、口によるピペッティングを行わないでくだ

さい。 

2) 誤って試料（検体）、反応液、溶離液、廃液が皮膚に接触した場合には、流

水で十分洗い流してください。また、眼や口に入った場合には、流水で 15

分以上洗い流した後、医師の手当てを受けてください。 
 

2. 使用上の注意 

1) この試薬は、体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的には使用しないで

ください。また、血清用の試薬ですので、血清を用いて測定を行ってくださ

い。 

2) 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 

3) 測定には新鮮な検体を用いてください。検体の保存が必要な場合には凍結

融解の繰り返しは避けてください。 

4) 試験器具などの汚れは判定を誤らせる場合がありますので、清浄なものを

使用してください。 

5) 必ず、HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅰに対して、HLC-

テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅱ を全量加え、均一に混合し

使用ください。HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅰと HLC-

テスト「TOSOH」リポプロパック 反応液Ⅱの混合比を間違えると、正し

い結果が得られないおそれがあります。 

6) 試薬は注ぎ足しをせず、常に新しい試薬を使用時に混合してください。 

7) HDL コレステロール、LDL コレステロール、VLDL コレステロールの含

量が既知である試料を測定し、測定が良好に行われていることを確認して

から、試料（検体）の測定を実施してください。 
 

3. 廃棄上の注意 

1) 検体の付着したピペットチップ、手袋などの器具及び測定終了後の試薬カ

ップはオートクレーブ（例えば 121 °C、20分以上）などで滅菌処理を行っ

てから廃棄してください。 

2) 廃液が飛散した場合は、紙やウエスでふき取り、その後消毒処理を行ってく

ださい。ふき取りや消毒に使用した紙やウエスは、オートクレーブ（例えば

121 °C、20 分以上）による滅菌処理を行ってから廃棄してください。 

3) 試薬、廃液、器具など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、水質汚濁防止法などの規定に従って処置してください。 

 

［貯蔵方法・有効期間］ 

 1. 貯蔵方法 2～8 °C で保存 

2. 有効期間 12 ヶ月  ※使用期限は箱、ラベルに記載されています。 

 

［包装単位］ 

 品 番 品  名 包  装 

0022779 HLC-テスト「TOSOH」  

リポプロパック 

HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 

反応液Ⅰ：300 mL×1本 

HLC-テスト「TOSOH」リポプロパック 

反応液Ⅱ：100 mL×1本 
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 “HLC”、“TSKgel”、“Lipopropak”は日本及びその他の国における 
東ソー株式会社の登録商標です。 
“リポプロパック”、“HLC-テスト「TOSOH」”は東ソー株式会社の 
登録商標です。 
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［問い合わせ先］ 

 

 

 

 

 バイオサイエンス事業部 

カスタマーサポートセンター 

〒252-1123 神奈川県綾瀬市早川 2743-1 

  0120-17-1200 

TEL. (0467) 76-5384 

FAX. (0467) 79-2550 

 
＊＊ 

 
［製造販売業者の氏名又は名称及び住所］ 

 製造販売元 

 

東京都中央区八重洲 2-2-1 

TEL. (03) 6636-3734 

FAX. (03) 6636-3627 

  

 


