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可溶性フィブリンモノマー複合体キット 

オートＬＩＡ○Ｒ  ＦＭ 

ラテックス免疫比濁法による血漿中フィブリンモノマー複合体（ＦＭＣ）の測定 
 

 

――― 全般的な注意 ――― 

1) 本品は体外診断用医薬品であり，それ以外の目的に使用しないでくださ

い。 

2) 測定結果に基づく診断は，臨床症状や他の検査結果等と併せて担当医師

が総合的に判断してください。 

3) 添付文書以外の使用方法については保証できませんので，あらかじめご

了承ください。 

4) 測定装置の取扱説明書をよく読んでから使用してください。 

5) 本品には動物由来成分が含まれておりますので，感染の危険があるもの

として取扱ってください。 

 

――― 形状・構造等〈キットの構成〉 ――― 

・緩衝液（または第１試液） 

・ラテックス試液（または第２試液） 

１回測定分中 

マウスモノクローナル抗フィブリンモノマー抗体結合ラテックス量として

0.14 mg 

 

――― 使用目的 ――― 

血漿中可溶性フィブリンモノマー複合体の測定（ＤＩＣ及び血栓症の診断の

補助） 

 

――― 測定原理 ――― 

  検体とラテックス試液を緩衝液中で作用させるとき，検体中のフィブリン

モノマーを含む複合体は抗フィブリンモノマー抗体結合ラテックスと特異的

な抗原抗体反応により凝集し，その結果濁りを生じます。その濁りは検体中

のフィブリンモノマー複合体（ＦＭＣ；Fibrin Monomer Complex）量に比例

しますので，濁度を光学的に測定することにより検体中のＦＭＣ量が測定で

きます。 

 

――― 操作上の注意 ――― 

１．測定試料の性質 

検体採取後，測定試料としてただちに測定に使用してください。検体を長

時間保存する場合は-20℃以下で凍結保存し，使用前によく混和してください。 

 

２．試料の採取法 

1) 測定試料は，下記のようにして作製します。 

0.11 mol/Lクエン酸ナトリウム 1容と新鮮血 9容を泡立てない様に良く

混和し，10 分間約 3000 回転で遠心後直ちに上清を分離します。遠心は

検体採血後 2時間以内に行ってください。 

 検体の安定性：20 ～ 25℃で 6時間，2～8℃で 8時間 

 －20℃以下で 2ヶ月（凍結融解の繰り返しは避けてください） 

2) 操作法に記載した方法で算出されたＦＭＣ値は，採血時に採血管に含ま

れるクエン酸ナトリウム液にて 10％希釈された測定値ですが，本試薬は

クエン酸血漿を専用測定試料としているため測定値はそのまま使用して

ください。 

3) 凍結した検体は測定前に少なくとも 37℃恒温槽またはエアインキュベ

ータに入れ，15 ～ 30分間インキュベーションしてください。 

 

３．妨害物質 

 1) 検体中のビリルビンＣは20 mg/dL,ビリルビンＦは20 mg/dLまで測定値に

影響を与えません。 

 2) 溶血ヘモグロビンは500 mg/dLまで測定値に影響を与えません。 

 3) 乳ビはトリグリセライド濃度1500 mg/dL まで測定値に影響を与えません。 

4) イムノアッセイにおいては，検体中の共存物質による非特異反応を完全

に否定することができません。 

 

４．測定上の注意 

1) 測定範囲を超えた高濃度検体は，正常ヒト血漿で測定範囲内に測定値が

入るように希釈後再測定してください。 

2) 検体を希釈して測定した場合は，ＦＭＣの構造の多様性から希釈直線性

が取れない検体が多々確認されていますので，希釈測定した測定結果は

参考値としてお取り扱いください。 

    3) 高値異常検体においては，プロゾーン現象がごく稀に生じることがあり

ます。 

 

――― 用法・用量〈操作方法〉――― 

１．試液の調製方法 

1) 緩衝液（または第１試液）はそのまま使用します。 

2) ラテックス試液（または第２試液）はそのまま使用します。 

 

２．操作法 

操作方法（分析機測定パラメーター）は，自動分析装置により異なります。

本試薬がアプリケーション可能な測定機器に関しましては，詳細なパラメー

ターを別途用意してありますので，アプリケーション適応機器および測定パ

ラメーターを販売元担当者までお問い合わせください。 

［ 日立 7070形自動分析装置の例 ］ 

検体 

第１試液（R1） 

第２試液（R2） 

測定波長（主波長） 

測定波長（副波長） 

  5 μL 

200 μL 

 85 μL 

570 nm 

800 nm 

1) 所定量の緩衝液（または第１試液）とラテックス試液（または第２試液）

および一定量の検体を反応後，自動分析装置を用いて，盲検を対照に主

波長 570 nm，副波長 800 nmの吸光度差を求めます。なお，盲検は検体

の代わりに生理食塩液を用います。 

2) 別売品の「オートＬＩＡⓇ ＦＭ 標準品」を精製水 1.0 mLで溶解したも

のを標準液として，各機器の操作方法に従い操作し，各濃度の測定後検

量線を作成し，検体中のＦＭＣ量を算出します。なお，別売品の「ＬＩ

Ａ ＦＭ コントロール」を，測定毎に測定して，正確性の確認をおすす

めします。 

 

――― 測定結果の判定法 ――― 

［ 参考基準値 ］ 

参考基準値については以下のとおりです（主要文献 1）。 

  健常者のＦＭＣ値  6.1 μg/mL以下 

 

［ 判定上の注意 ］ 

1) 上記基準値はあくまで参考値ですので正確には各施設で設定してくださ

い。 

2) 異好性抗体や自己抗体等の非特異反応物質が存在した場合、測定される

FMC 量は、実際のFMC量と異なる可能性があります。 

 



 
                                                                                 （1D16S） 

――― 臨床的意義 ――― 

近年，エコノミークラス症候群などの話題から，血栓塞栓性疾患としての肺

塞栓症がわが国でも注目されるようになってきました。また，生活の欧米化や

社会の高齢化に伴う肺塞栓症発生頻度の上昇も確認され，その予防や診断に対

する意識が高まってきています。一方，播種性血管内凝固症候群（ＤＩＣ）は

悪性腫瘍・白血病等の各種基礎疾患により血液凝固線溶系のバランスに異常が

生じ，通常限局された部位にのみ生じる血液凝固反応が血流中で起こる病態で

あり，微小血栓の形成に伴う臓器障害および出血傾向を示す症候群です。一般

にその予後は不良であり，早期発見・早期治療は必須とされています。 

このような血液凝固異常症の 1つの指標として，血中フィブリンモノマー複

合体の測定が注目されてきています。可溶性フィブリンモノマー複合体は微量

のトロンビンの生成を反映し，その測定は血栓症やＤＩＣ等の診断，モニタリ

ングに有用であることが報告されています（主要文献 2～6）。 

 

――― 性  能 ――― 

自動分析装置により異なるため，感度，特異性および再現性については製造

販売元の品質管理基準に基づいた値です（以下に日立 7070形自動分析装置での

性能を記載）。 

１．感度 

生理食塩液を試料として測定した場合の吸光度は 0.020以下です。また，既

知濃度の標準品を試料として検量線を作成するとき，118 μg/mLに対する 5

分間の吸光度変化は 0.070 ～ 0.450の範囲内です。 

２．正確性 

既知濃度の管理血漿を測定するとき，既知濃度の±10％以内です。 

３．同時再現性 

同一検体（約 20 μg/mL）を 10回同時に測定するとき，測定値のＣＶ値は 10％

以内です。 

４．測定可能範囲 

3 ～ 150 μg/mL 

５．相関性試験成績 

他法との相関性は次のとおりです。 

n = 208 ，r = 0.9789 ，y (本法) = 0.9158 x (他法) - 1.190  

 

――― 使用上または取扱い上の注意 ――― 

１．取扱い上の注意事項 

1) 本品は，体外診断用医薬品です。人体に投与する事は絶対に避けてくだ

さい。 

2) 検体中にはＨＢＶ，ＨＩＶ，ＨＣＶや他のウイルスの存在が考えられる

ので，バイオハザードに関する予防手段を遵守し，取扱いには十分注意

してください。 

3) 試薬が誤って目や口に入った場合は，直ちに水で充分洗い流すなどの応

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。 

4) 試薬が誤って皮膚および粘膜に付着した場合には，直ちに水で洗い流し

てください。 

5) 試薬をこぼした場合には水で希釈してから拭き取ってください。検体の

場合は，次亜塩素酸剤（有効塩素濃度 1000 ppm，0.1％）等の消毒液を

使用して充分に拭き取ってください。なお,拭き取る際には，ゴム製の手

袋等により手を保護してください。 

6) 検体および本品を取り扱う場所では，飲食および喫煙をしないでくださ

い。 

7) 検体に接触した機器，試薬および容器などはウイルス等による感染性が

あるものとし，オートクレーブ（温度 121℃，時間 40分）で滅菌処理を

するか，次亜塩素酸剤（有効塩素濃度 1000 ppm，0.1％）等の消毒液に

１時間以上浸す等により消毒してください。これらの作業中は，充分に

換気を行ってください。 

8) 検体および本品の取扱いには，使い捨て手袋，実験着等の保護着および

保護用眼鏡を着用し，人体には直接触れないよう注意してください。 

 

２．使用上の注意事項 

1) 本添付文書を良く読んでから使用してください。添付文書に記載された

操作方法に従って使用してください。記載した操作方法および使用目的

以外での使用については，測定信頼性を保証致しかねます。 

2) 測定装置は使用前に洗浄するなど充分に調整し，使用に際しては，必ず

測定装置の取扱説明書を読んでください。詳細は機器メーカーに問い合

わせてください。 

** 製 造 販 売 元 

 
  東京都台東区上野 3-24-6 〒110-0005 TEL 03(5846)5611 

 

3) 反応温度は 37℃を使用してください。 

4) 操作は直射日光を避けて行ってください。 

5) 本品は凍結を避け，開封後はなるべく早く使用し，保存する場合は，蓋

を閉めて貯法に従い保存してください。 

6) ロットの異なる緩衝液(第１試液)とラテックス試液(第２試液)を組み合

わせたり，混和して使用しないでください。 

7) 使用前には，泡立てないように静かに転倒混和を行ってください。 

8) 期限切れの試薬は使用しないでください。 

 

３．廃棄上の注意事項 

1) 測定により生じた廃液については，検体と同様に滅菌または消毒の処理

を行って下さい。また，これらを廃棄する場合には，各都道府県によっ

て定められた規定に従ってください。 

2) 試薬には，保存剤としてアジ化ナトリウムを含むため，廃棄する際は，

爆発性の金属アジドが形成されないように，多量の水で流してください。 

3) 使用後の容器は，滅菌等の処理を行った後，廃棄物に関する規定に従っ

て医療廃棄物または産業廃棄物等区別して処理をしてください。 

 

――― 貯蔵方法・有効期間 ――― 

［ 貯蔵方法 ］ 

冷所保存（2 ～ 10℃） 

 

［ 有効期間 ］ 

 １年間 

外箱および容器のラベルに使用期限を表示してあります。 

 

* ――― 包装単位 ――― 

 第１試液 第２試液 

オートＬＩＡⓇ ＦＭ 

ＲＤＳ用 
20 mL × 1 本 8.5 mL × 1 本 

オートＬＩＡⓇ ＦＭ 

Ｓシリーズ用 
 4 mL × 2 本  11 mL × 2 本 

 

――― 別売品 ――― 

オートＬＩＡⓇ ＦＭ 標準品 

ＬＩＡ ＦＭ コントロール 
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* ――― 問い合わせ先 ――― 

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 

カスタマーソリューションセンター 

〒108－0075 東京都港区港南 1-2-70 

 フリーダイヤル：0120-600-152 
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