
検　体 5μL
酵素液 250μL

2～10分 1分

基質液 100μL 測　　　定
Rate Assay
（405nm）

活性値（％）＝
Eb－Er
Eb－Es

×標準液の活性値（％）

【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） 本キット中の酵素液のヒト由来原料および標準品の原料

血液は，HBs抗原，HCV抗体，HIV-1抗体およびHIV-2抗体
の検査を行い，陰性の結果を得ていますが，感染性を完全
に否定できる検査法がありません．また，4項目以外の感染
性物質については確認していません．従いまして，本品の
取扱いにおいては，患者検体と同じように感染の危険性が
あるものと考え，十分に注意してください．

【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 酵素液
プラスミン（ヒト由来） 他を含む溶液．

② 基質液
H-D-バリル-L-ロイシル-L-リジル-p-ニトロアニリド・二塩
酸塩 他を含む溶液．

③ 標準血漿

【使用目的】
血漿中のα2－プラスミンインヒビターの測定．

【測定原理】
本キットの測定原理は，合成基質法によりAPL活性を定量測
定する方法です．すなわち，検体に一定過剰量のプラスミンを
混合するとプラスミン・α2－プラスミンインヒビター複合体
（不活性）を生じます．さらに合成基質H-D-バリル-L-ロイシル-
L-リジル-p-ニトロアニリド・二塩酸塩を加えると，検体中の
APL活性により失活したプラスミンの残存活性に応じて合
成基質は分解され，pNA（p-ニトロアニリン）を生じます．この
pNAの増加速度を吸光度測定することにより，検体中のAPL
活性を求めます．

（特徴）
1. 合成基質法による調製不要の液状試薬です．
2. 操作性，安定性にも優れており，各種自動分析装置に簡単に
応用できます．

（測定法関連語句）
合成基質法，pNA

【操作上の注意】
（1） 測定試料の性質・採取法

① 本キットによる測定には，クエン酸加血漿を用いてくだ
さい．

② 検体は採取後速やかに使用してください．当日中に測定
が出来ない場合は凍結保存してください．凍結・融解の
繰り返しは誤差の原因となりますので避けてください．

③ 血球または不溶物が混在した検体は，静置または遠心分
離操作により取り除いた後，使用してください．

（2） 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 酵素液：酵素液をそのまま使用します．
② 基質液：基質液をそのまま使用します．
③ 標準液：標準血漿を精製水1.0mLで溶解し標準液としま
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

① 検体5μLに酵素液250μLを加えて混和し，37℃で2～10
分間加温後，基質液100μLを加えて1分後に主波長
405nm，副波長505nmにおける吸光度変化量（Es）を求め
ます．盲検として検体の代わりに精製水を用いて同様に
操作し，1分間当りの平均吸光度変化量（Eb）を求めます．

② 標準液を上記①と同様に操作して，1分間当りの平均吸
光度変化量（Er）を求めます．

③ 次式により活性値（%）を算出します.

【測定結果の判定法】
参考基準範囲：　80～130%（4）

【性能】
1. 性能
用法及び用量欄の操作方法により感度・正確性・同時再現性
の各試験を行うとき下記の規格値に適合します．
感度
ア） 精製水を試料として操作するとき1分間当たりの
平均吸光度変化量は0.250～0.580です．

イ） 上記ア）を対照に標準液を試料として操作すると
きα2－プラスミンインヒビター活性100％に相当
する1分間当たりの平均吸光度変化量の差は
－0.170～－0.070です．

正確性
既知濃度の管理用血漿を測定するとき既知濃度の
±10％以内です．

同時再現性
同一検体を5回同時に測定するとき測定値のCV値は
5％以下です．

測定範囲
本キットの測定範囲は11～140％です．
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この電子添文をよく読んでから使用してください．



製 商 品 名

APL(L)試薬-CR

APL(L)試薬-H

酵素液
基質液
酵素液
基質液

構成試薬名 包　装品　番

18512

80351

5mL×3
5.8mL×1
15.0mL×2
12.0mL×1

2. 相関性
本キットと同一測定法であるA社製品と血漿検体66例につ
いて相関性を検討した結果，回帰式Y＝1.006X－0.759 相関
係数r＝0.998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

【使用上又は取扱い上の注意】
（1） 取扱い上の注意

① 検体は肝炎ウイルス等の感染の危険性を考慮して取
扱ってください．

② 本キット中の酵素液，基質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 本キットの操作は用法・用量欄に従って行ってください．
② 本キットはラベル記載の使用期限内に使用してくださ
い．

③ 測定範囲の上限値を超えた検体は生理食塩水で希釈し
て再測定してください．測定結果は得られた測定値に希
釈倍数を乗じて算出してください．

④ 試薬は2～8℃に保存し，凍結しないでください．
（3） 廃棄上の注意

① 本キット中の酵素液，基質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 使用後の検体，試薬および器具はすべて次のいずれかの
方法で処理してください．
a） 1％ホルマリン溶液に1時間以上浸すか，0.05％ホル
マリン溶液に37℃で72時間以上浸す．

b） 2％グルタルアルデヒド溶液に1時間以上浸す．
c） 次亜塩素酸剤（1,000ppm）に1時間以上浸す．
d） 121℃で1時間以上オートクレーブにかける．

【貯蔵方法・有効期間】
貯蔵方法：　2～8℃．
有効期間：　12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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