
（3） その他
自動血液凝固測定装置を使用する場合は，シスメックス株
式会社が推奨する装置をご使用ください．
検量線作成用の標準物質や精度管理用試料は，シスメック
ス株式会社が推奨する試料をご使用ください．

【用法・用量（操作方法）】
（1） 試薬の調製方法

① 第ⅩⅡ因子欠乏血漿1バイアルに精製水1mLを加え，常温
で約30分間静置して溶解します．
溶解後2～8℃保存で8時間安定です．

② APTT試薬，塩化カルシウム液及び緩衝液はそのまま使
用します．

③ 標準血漿1バイアルに精製水1mLを加え，常温で30分間
静置して溶解し，標準液とします．
溶解後2～8℃保存で1時間安定です．

（2） 必要な器具・器材・試料等
包装単位欄をご参照ください．

（3） 測定（操作）法
a） 検量線の作成
① 標準液を緩衝液で5倍，10倍，20倍，40倍，80倍，160倍
希釈します．

② ①の希釈液それぞれを0.1mL小試験管に取り，第ⅩⅡ
因子欠乏血漿0.1mL及びAPTT試薬0.1mLを加え，
37℃で3分間加温します．

③ あらかじめ37℃に加温した塩化カルシウム液0.1mL
を加え，凝固時間を測定します．

④ 両対数グラフを用い，横軸に第ⅩⅡ因子活性値，縦軸に
凝固時間をプロットし検量線とします．

b） 検体の測定
① 検体を緩衝液で5倍希釈します．
② a）の②～③と同様に操作し，凝固時間を測定します．

c） 第ⅩⅡ因子活性値の算出
検体を操作したときに得られた凝固時間をもとに，検量
線より第ⅩⅡ因子活性値を算出します．

【測定結果の判定法】
参考基準範囲：　60～140％（3）

【性能】
1. 性能
用法及び用量欄の操作法により，感度・正確性・同時再現性
の各試験を行った場合，下記の規格値に適合します．
（1） 感度試験

標準液（100％）を試料として操作したときと標準液の
4倍希釈液（25％）を試料として操作したときの凝固時間
の差は5秒以上です．

（2） 正確性試験
第ⅩⅡ因子活性が既知の血漿を試料として操作したとき，
既知活性値の±15％の範囲内です．

（3） 同時再現性試験
正常及び異常の第ⅩⅡ因子活性を有する血漿を試料とし
て5回同時に，測定したとき，得られた第ⅩⅡ因子活性値
のCV値は，いずれも10％以下です．

（4） 測定範囲
本キットの測定範囲は1～120％です．

【全般的な注意】
（1） 本品は体外診断用医薬品です．これ以外の目的には使用し

ないでください．
（2） 診断の際には，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） 電子添文以外の使用方法については保証をいたしかねま

す．
（4） 測定に使用する機器の電子添文および取扱説明書をよく

読んでから使用してください．
（5） 本キット中の第ⅩⅡ因子欠乏血漿及び標準血漿の原料血漿

は，HBs抗原，HCV抗体，HIV-1抗体及びHIV-2抗体の検査
を行い，陰性の結果を得ていますが，感染の可能性を完全
に否定できる検査法がありません．また，それ以外のウイ
ルスに関する検査はしていません．感染の危険性があるも
のとして，検体と同様に十分に注意をして取り扱いくださ
い．

【形状・構造等（キットの構成）】
本キットは次の試薬より構成されています．
（1） 第ⅩⅡ因子欠乏血漿

第ⅩⅡ因子欠乏ヒト血漿他を含む凍結乾燥品
（2） APTT試薬

ウサギ脳由来セファリン，エラグ酸他を含む溶液
（3） 塩化カルシウム液

塩化カルシウム他を含む溶液
（4） 緩衝液
（5） 標準血漿

【使用目的】
血漿中の凝固因子（ⅩⅡ）の定量．

【測定原理】
血漿中の第ⅩⅡ因子活性は，希釈した検体に第ⅩⅡ因子欠乏血
漿を加えて第ⅩⅡ因子を除く他のすべての因子を十分に補正
した後，活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）試験に
よって測定します．結果は希釈した正常血漿（5倍，10倍，20倍，
40倍，80倍……）に第ⅩⅡ因子欠乏血漿を加え，上記検体と同様
APTTを測定して得られた検量線と比較して求めます．

（特徴）
本キットは，凝固活性測定法による，血液凝固第ⅩⅡ因子測定
時に使用される第ⅩⅡ因子欠乏血漿です．

【操作上の注意】
（1） 測定試料の性質・採取法

① 検体は空腹時静脈より採血し，気泡，溶血及び組織トロ
ンボプラスチンの混入を防いでください．

② 患者から採取した新鮮血液9容に対し，0.11mol/Lクエン
酸ナトリウム溶液を1容の割合で混合します．採取した
血液は1500×gで15分間，遠心分離します．

③ 採血後，出来るだけ速やかに検査してください．
（2） 妨害物質

① 経口抗凝固剤やヘパリン治療を受けている患者の検体
は延長傾向を示します．

② 組織トロンボプラスチンの混入した血漿は短縮傾向を
示すことがあります．
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体外診断用医薬品
この電子添文をよく読んでから使用してください．

トロンボチェック Factor ⅩⅡ
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製　商　品　名
第ⅩⅡ因子欠乏血漿
APTT試薬

構 成 試 薬 名
第ⅩⅡ因子欠乏血漿
APTT試薬

包　　装
1mL分×5
2mL×10

0.02M塩化カルシウム液 塩化カルシウム 5mL×10
TC緩衝液 緩衝液 12mL×10
コアグトロールN 標準血漿 1mL分×10

2. 相関性
本キットと既承認体外診断用医薬品との相関は，65例の検
体において，相関係数r＝0.989，回帰式Y＝1.012X－1.568と
なりました．

3. 較正用基準物質に関する情報
社内標準品

【使用上又は取扱上の注意】
（1） 取扱い上の注意

① 検体は肝炎ウイルス等の危険性を考慮して取扱ってく
ださい．

② 本キット中の第ⅩⅡ因子欠乏血漿および緩衝液にはアジ
化ナトリウムが含まれています．誤って目や口に入った
り，皮膚に付着した場合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等を受けてくださ
い．

（2） 使用上の注意
① 本キットは用法及び用量（操作法）に従って行い，使用期
限内のものを使用してください．

② 本キットは2～8℃に保存し，凍結させないでください．
③ 検査に用いる器具類は清浄なものを使用してください．
④ 本キット中の試薬は常温に戻してから使用してくださ
い．

（3） 廃棄上の注意
① 本キット中の第ⅩⅡ因子欠乏血漿および緩衝液にはアジ
化ナトリウムが含まれていますが，法的には毒物として
取り扱われません．アジ化ナトリウムは鉛・銅などの金
属と反応して爆発性の化合物を生成する危険性があり
ますので，本品の廃棄の際には大量の水とともに流して
ください．

② 本キット中のAPTT試薬中にはフェノールが含まれて
います．廃棄の際には大量の水とともに流してください．

③ 試料（検体）中にはHIV，HBV，HCV等の感染性のものが
存在する場合がありますので，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）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ってください．

【貯蔵方法・有効期間】
貯蔵方法：　2～8℃．
有効期間：　24ヵ月．

【包装単位】
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【問合せ先】
主要文献の内容，その他ご質問等は，下記にお問い合わせくだ
さい．
シスメックス株式会社 カスタマーサポートセンター
〒651-2241  神戸市西区室谷1丁目3番地の2
TEL  0120-413-034
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