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使用の前に本電子化された添付文書をよく読むこと 

 

体外診断用医薬品 

製造販売承認番号 21400AMY00150000（オンコマーク CD5/CD10/CD19） 

製造販売承認番号 21400AMY00179000（オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19） 

製造販売承認番号 21500AMY00007000（オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20） 

製造販売承認番号 21500AMY00125000（オンコマーク CD8/CD56/CD3） 

  ＊＊令和 5 年 5月 改訂 （第4版） 

  ＊令和 4 年 3月 改訂 （第3版） 

 

 T細胞キット、B細胞キット、CALLA発現細胞キット 

 オンコマーク CD5/CD10/CD19［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 

 B細胞キット、B細胞サブセットキット 

 オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19［BD Oncomark Anti-Kappa/Anti-Lambda/CD19］ 

 B細胞キット、B細胞サブセットキット 

 オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20［BD Oncomark Anti-Lambda/Anti-Kappa/CD20］ 

 T細胞キット、T細胞サブセットキット、NK細胞キット 

 オンコマーク CD8/CD56/CD3［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 

 
 

* 【全般的な注意】 

 1. 本製品は、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. 本電子化された添付文書以外の使用方法については保証を致しません。 

** 4. 使用する機器の注意事項等情報及び取扱説明書をよく読んでから使用してください。 

 5. 本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれていますので、誤って目や口に入れたり、皮膚に付着した場合

には水で十分に洗い落と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。 

  

 【形状・構造等（キットの構成）】 

 販売名 反応系に関与する成分 

オンコマーク CD5/CD10/CD19 

［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 

フルオレセイン・イソチオシアネート（FITC）標識抗ヒト CD5 マウスモノクローナル

抗体 

フィコエリスリン（PE）標識抗ヒト CD10 マウスモノクローナル抗体 

ペリジニンクロロフィル蛋白-シアニン 5.5（PerCP－Cy5.5）標識抗ヒト CD19 マウス

モノクローナル抗体 

オンコマーク 抗 Kappa/ 

抗 Lambda/CD19 

［BD Oncomark Anti-Kappa/ 

Anti-Lambda/CD19］ 

フルオレセイン・イソチオシアネート（FITC）標識抗ヒト Kappa マウスモノクローナ

ル抗体 

フィコエリスリン（PE）標識抗ヒト Lambda マウスモノクローナル抗体 

ペリジニンクロロフィル蛋白-シアニン 5.5（PerCP－Cy5.5）標識抗ヒト CD19 マウス

モノクローナル抗体 

オンコマーク 抗 Lambda/ 

抗 Kappa/CD20 

［BD Oncomark Anti-Lambda/ 

Anti-Kappa/CD20］ 

フルオレセイン・イソチオシアネート（FITC）標識抗ヒト Lambda マウスモノクロー

ナル抗体 

フィコエリスリン（PE）標識抗ヒト Kappa マウスモノクローナル抗体 

ペリジニンクロロフィル蛋白-シアニン 5.5（PerCP－Cy5.5）標識抗ヒト CD20 マウス

モノクローナル抗体 

オンコマーク CD8/CD56/CD3 

［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 

フルオレセイン・イソチオシアネート（FITC）標識抗ヒト CD8 マウスモノクローナル

抗体 

フィコエリスリン（PE）標識抗ヒト CD56 マウスモノクローナル抗体 

ペリジニンクロロフィル蛋白-シアニン 5.5（PerCP－Cy5.5）標識抗ヒト CD3 マウスモ

ノクローナル抗体 
 

  

 【使用目的】 

 〈オンコマーク CD5/CD10/CD19［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］〉 

 全血中の白血球細胞表面抗原の分析並びに T 細胞、Common Acute Lymphoblastic Leukemia 抗原（CALLA）発現細胞及び

B 細胞の測定 

 〈オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19［BD Oncomark Anti-Kappa/Anti-Lambda/CD19］〉 

 全血中の白血球細胞表面抗原の分析並びに B 細胞及び B 細胞サブセットの測定 

 〈オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20［BD Oncomark Anti-Lambda/Anti-Kappa/CD20］〉 

 全血中の白血球細胞表面抗原の分析並びに B 細胞及び B 細胞サブセットの測定 



 

2/9 

 〈オンコマーク CD8/CD56/CD3［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］〉 

 全血中のリンパ球細胞表面抗原の分析並びにサプレッサー/細胞障害性 T 細胞、NK 細胞及び T 細胞の測定 

  

* 【測定原理】 

 本製品は蛍光物質標識モノクローナル抗体であり、フローサイトメトリー法により細胞表面の抗原の分析並びに細胞種を

測定します。 

 本製品のモノクローナル抗体は、白血球の表面抗原にそれぞれ特異的に結合します。抗体が反応した細胞（陽性細胞）で

は、抗体に標識された蛍光物質が、フローサイトメーターの 488nm アルゴンイオンレーザーで励起することにより、FITC

標識抗体では緑色（530nm）、PE 標識抗体ではオレンジ色（585nm）、PerCP－Cy5.5 標識抗体では赤色（675nm）の蛍光を

発します。 

 それぞれの抗体と反応した陽性細胞数を前方散乱光（FSC、細胞の大きさ）と側方散乱光（SSC、内部構造の違い）など

でゲートした目的の細胞（白血球、リンパ球あるいは腫瘍細胞など）総数で除し陽性率が求められます。 

 また、フローサイトメトリー法では、FSC、SSC や測定抗原の蛍光検出パラメーターとの組み合わせを変化させドットプ

ロットを表示し、ゲート法、ノーゲート法で展開することで各種の解析を行うことができます。 

  

 【操作上の注意】 

 〈測定試料の性質、採取法〉 

 1. 全血の調製には抗凝固剤を使用してください。 

 2. 固定した検体や、染色の前に冷蔵保存していた血液では、正確な結果が得られないことがあります。正しい結果を得

るためには、以下の条件で測定してください。 

 採血後染色まで 

抗凝固剤 時 間 保存温度 

EDTA 12 時間以内 20～25℃ 

ヘパリン及び ACD 48 時間以内 20～25℃ 
 

  

 染色後測定まで 

時  間 保存温度 

24 時間以内 2～8℃ 
 

  

 3. トリパンブルー法、または Ethidium Bromide/Acridine Orange（EB/AO）法で細胞の生存率（Viability）が 80％以上で

あることを確認してください。EB/AO 法では死細胞のほか顆粒球や血小板も染色されますので注意してください。 

  

 〈妨害物質・妨害薬剤〉 

 1. 血液細胞に影響を及ぼす薬剤などの妨害因子によって、正しい結果が得られないことがあります。一例として、免疫

抑制剤投与の移植患者検体で、陰性細胞群と陽性細胞群との分離が悪い症例があることが知られています。 

 2. すでに溶血している検体の使用は避けてください。 

 3. 検体によっては、検体中に含まれる芽球化細胞、溶血が不十分な赤血球、有核赤血球によって測定を妨げられること

があります。溶血試薬は、有核赤血球を十分に溶血できないため、有核赤血球が含まれる検体ではデブリが多くなる

ことがあります。 

  

* 【用法・用量（操作方法）】 

 〈測定に必要なその他の試薬および材料〉 

 1. EDTA 等の抗凝固剤入り採血管 

 2. リン酸緩衝生理食塩水（PBS）（細胞洗浄、細胞浮遊に使用）： 

BD CellWASH［0.05%アジ化ナトリウムを含むリン酸緩衝生理食塩水（Ca2+、Mg2+ free）］等 

 3. 溶血試薬： 

BD FACS Lysing Solution［20～25℃で保存。使用に際して、20～25℃に戻した蒸留水（局方の蒸留水またはそれに相

当するもの）で 10 倍に希釈。ガラス容器に入れ 20～25℃で保管。調製済溶液は 20～25℃で 1 ヵ月安定。］ 

 4. 染色細胞固定試薬（1％ホルムアルデヒド PBS 溶液）： 

BD CellFIX［20～25℃で保存。使用に際して、20～25℃に戻した蒸留水（局方の蒸留水またはそれに相当するもの）

で 10 倍に希釈。ガラス容器に入れ 20～25℃で保管。調製した溶液は 1 ヵ月安定。］等 

 5. シース液： 

BD FACSFlow  

 6. リファレンスビーズ： 

使用するフローサイトメーター専用の蛍光標準ビーズ製品 

 7. 12×75mm ディスポーザブル試験管： 

コーニング社 Falcon ポリスチレン製ディスポーザブル試験管 等 

 8. 遠心器 

 9. Vortex ミキサー 
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 10. アスピレーター 

 11. マイクロピペッターおよびチップ 

 12. 精度管理用コントロール血球： 

日々の精度管理として健常者の全血やコントロール血球（BD Multi-Check control 等）の使用をお勧め致します。 

 13. BD 社製フローサイトメーター：488nm の青色レザーを搭載したもの（FACS シリーズフローサイトメーター等） 

  

 〈使用検体〉 

 全血 

 EDTA 等の抗凝固剤入り採血管で採血したもの。採血した血液は 20～25℃で保存。 

  

 〈前洗浄：血中免疫グロブリン等の除去〉 

 検体の洗浄操作を追加することで血中免疫グロブリン等の影響を避けることができます。次の操作を実施した場合は、次

の〈サンプリング、反応〉の 4.に進んでください。 

 1. 測定する患者検体ごとに試験管 1 本を用意し、検体識別記号及び試薬名等をラベルします。 

 2. 攪拌した全血 100μL を試験管に分注します。 

 3. 次いで PBS を 5mL 添加します。 

 4. 均一になるように撹拌し、300×g で 8 分間遠心します。 

 5. 100μL 程度残すように、アスピレーターで上清を除去し、3.～5.を繰り返します。 

 6. 本試薬 20μL を加え、3 秒間 Vortex します。 

 7. 〈サンプリング、反応〉の 4.へ進みます。 

  

 〈サンプリング、反応〉 

 1. 測定する患者検体ごとに試験管 1 本を用意し、検体識別記号及び試薬名等をラベルします。 

 2. 20～25℃に戻した本試薬 20μL を試験管の管底に加えます。 

 3. 攪拌した全血 100μL を試験管の底に分注し、穏やかに 3 秒間 Vortex します。 

 4. 20～25℃、暗所で 15～30 分間インキュベートします。 

 5. 希釈した溶血試薬 2mL を加え 3 秒間 Vortex します。 

注意：希釈した溶血試薬は、必ず 20～25℃のものをご使用ください。冷却されていると溶血が充分にできないことが

あります。 

 6. 20～25℃、暗所で 10～12 分間インキュベートします。 

注意：白血球が破壊される恐れがあるので、12 分間以上インキュベーションしないでください。 

 7. 300×g で 5 分間遠心し、ペレットを壊さないように約 50μL 残して上清を除去します。 

 8. PBS 2mL を加え、3 秒間 Vortex し、300×g で 5 分間遠心します。ペレットを壊さないように約 50μL 残して上清を

除去します。 

 9. 固定する場合は、1％ホルムアルデヒド PBS 溶液 0.5mL を添加し、直ちに 3 秒間 Vortex します。固定しない場合は、

1％ホルムアルデヒド PBS 溶液の代わりに、PBS 0.5mL を添加します。 

 10. 試験管をカバーして測定まで冷暗所で保存します。固定した場合は 24 時間以内に、固定しない場合はできるだけす

ぐに測定します。 

注意：インキュベーションや遠心の時間、温度等上記の条件以外で行なった場合、不正確な結果がでることがありま

す。 

  

 〈測定〉 

** 1. フローサイトメーターを立ち上げます。（使用に際しての詳しい情報は機器の注意事項等情報及び取扱説明書を参照

ください。） 

 2. リファレンスビーズで機器の状態をチェックし、適切な測定条件になるよう機器を調整します。（リファレンスビー

ズの使用の詳細については使用説明書等を参照ください。） 

 3. 染色サンプルの測定： 

染色サンプルの試験管を機器にセットし、できるだけデブリを取り込まない条件で約 10,000～20,000 イベントを取り

込みます。 

  

* 【測定結果の判定法】 

 〈データ解析〉 

 1. リンパ球ゲート法： 

前方散乱光（FSC）vs 側方散乱光（SSC）ドットプロットを表示し、リンパ球をゲートします。次いで蛍光パラメー

タ vs 蛍光パラメータ、あるいは蛍光パラメータ vs 側方散乱光（SSC）のドットプロットを表示し、総リンパ球数に

対するそれぞれの陽性率を算出します。 

 2. ノーゲート（No Gate）法： 

No Gate で前方散乱光（FSC）/ 側方散乱光（SSC）ドットプロットを表示し、健常人検体の場合のドットプロットパ

ターンとの違いを検証します。異常細胞集団が明確な場合は、その領域にゲートを設定し細胞表面抗原の有無の分析

にそのゲートを用います。（図 1）次いで、No Gate で蛍光パラメータ vs 蛍光パラメータ、あるいは蛍光パラメータ
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vs 側方散乱光（SSC）のドットプロットを表示します。健常人検体の場合のドットプロットパターンとは異なる細胞

表面抗原の発現を示す細胞集団を捕らえます。異常細胞集団が明確となった場合は、その領域にゲートを設定するな

ど、マルチカラー解析法を用いて細胞表面抗原の有無を確認します（図 2、図 3） 

 表 蛍光強度の測定 

 蛍光強度 励起波長 測定波長 

FITC（FL1） 488nm 515～545nm 

PE（FL2） 488nm 562～607nm 

PerCP—Cy5.5（FL3） 488nm 670～730nm 
 

  

 A. 健常人末梢血 FSCvsSSC ドットプロッ
トパターン例 

B. リンパ腫患者末梢血 FSCvsSSC ドット
プロットパターン例（Low gradeB cell 
MALT Lymphoma） 

C. 白血病患者末梢血 FSCvsSSC ドットプ
ロットパターン例（ALL） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 図 1 前方散乱光 vs 側方散乱光ドットプロットパターン 

  

 A. 健常人末梢血解析例 B. 白血病患者末梢血解析例 （ALL） C. 白血病患者末梢血解析例 （CALL） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 図 2 オンコマーク CD5/CD10/CD19 の染色サンプル解析例. 

CD19 vs SSC でゲートを設定した CD19+細胞は、FITC（FL1） vs PE（FL2）ドットプロット（No Gate）においてグ

レーのドットになる。 
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 A. 健常人末梢血解析例 B. リンパ腫患者末梢血解析例（Low grade 

B cellMALT Lymphoma) 

C. 白血病患者末梢血解析例（B-CLL） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 図 3 オンコマーク抗 Kappa/抗 Lambda/CD19 染色サンプル解析例. 

CD19 vs SSC でゲートを設定した CD19+細胞は、FITC（FL1） vs PE（FL2）ドットプロット（No Gate）においてグ

レーのドットになる。 

  

 〈判定上の注意〉 

 1. 本製品による結果は、患者の性別や年齢あるいはサンプル調製方法によって影響を受けることがあるため、独自に健

常値範囲を設定してください。 

 2. 人種によっても影響を受ける可能性があります。参考値範囲設定や実際の測定の際には被験者の年齢、性別、健康状

態や人種を考慮してください。 

 3. 健康状態の異常が、常に細胞比率の異常として現われるわけではありません。つまり、健康状態が異常であっても健

常人と同じ比率となることもあります。 

 4. 白血病の分類を行う場合は、本試薬だけでなく、その他のいくつかの抗体とも組み合わせて行う必要があります。ま

た、必要に応じて細胞学的、形態学的および細胞化学的検査も併せて実施し、総合的に評価してください。 

 5. 白血病の分類を行う場合は、十分量の腫瘍細胞からなる検体を使用してください。検体中に多くの正常細胞が含まれ

ると、正常細胞による染色パターンが混在するため、白血病細胞の免疫表現型による分類が困難になります。 

 6. オンコマーク CD5/CD10/CD19［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 

 1） CD5 抗体は、成熟 T 細胞と同様に一部の B 細胞のサブセットとも反応します。しかし、顆粒球や単球とは反応

しません。 

 2） CD10 抗体は、B リンパ性白血病細胞と同様に分化前のリンパ球前駆細胞単球とも反応します。 

 3） CD19 抗体は、初期 B リンパ球を含むすべての正常 B リンパ球と反応しますが、形質細胞とは反応しません。ま

た、正常な T リンパ球、NK 細胞、単球、顆粒球とも反応しません。 

 7. オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19［BD Oncomark Anti-Kappa/Anti-Lambda/CD19］ 

 1） B 細胞に発現した Kappa 鎖あるいは Lambda 鎖同様に血中のフリーの Kappa 鎖あるいは Lambda 鎖にも反応しま

す。 

 8. オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20［BD Oncomark Anti-Lambda/Anti-Kappa/CD20］ 

 1） B 細胞に発現した Lambda 鎖あるいは Kappa 鎖同様に血中のフリーの Lambda 鎖あるいは Kappa 鎖にも反応しま

す。 

 9. オンコマーク CD8/CD56/CD3［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 

 1） CD8 抗体はサプレッサー/細胞傷害性 T 細胞と同様に NK 細胞の一部のサブセットとも反応します。 

 2） CD56 抗体は、NK 細胞と同様に CD3 陽性のリンパ球の約 5％にも反応します。 

 3） 健常者の血中において CD3 抗体とリンパ球以外の細胞の反応は知られていません。 
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 【性能】 

 〈相関〉 

 販売名 測定項目 N 相関係数 傾き 切片 範囲（％） 

オンコマーク CD5/CD10/CD19 

［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 

CD5 FITC 59 0.98 0.96 2.34 50－83 

CD10 PE 58 0.98 0.97 3.13 32－92 

CD19 PerCP－Cy5.5 59 0.98 0.99 0.21 1－23 

オンコマーク 抗 Kappa/ 

抗 Lambda/CD19 

［BD Oncomark Anti-Kappa/ 

Anti-Lambda/CD19］ 

抗 Kappa FITC 68 1.00 1.04 －0.89 1－85 

抗 Lambda PE 68 1.00 1.05 －0.99 1－39 

CD19 PerCP－Cy5.5 56 0.98 0.99 0.22 1－24 

オンコマーク 抗 Lambda/ 

抗 Kappa/CD20 

［BD Oncomark Anti-Lambda/ 

Anti-Kappa/CD20］ 

抗 Lambda FITC 51 0.91 0.91 0.30 1－11 

抗 Kappa PE 51 0.93 0.97 0.48 2－18 

CD20 PerCP－Cy5.5 53 0.97 0.91 －0.01 3－29 

オンコマーク CD8/CD56/CD3 

［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 

CD8 FITC 61 0.99 1.02 －1.18 16－68 

CD56 PE 61 0.99 1.00 －0.48 8－46 

CD3 PerCP－Cy5.5 58 0.99 0.95 2.96 50－86 
 

 上記のデータは、既承認品との相関です。 

  

* 【使用上又は取扱い上の注意】 

 〈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

険性をさせるため使い捨て手袋を着用し、また口によるピペッティングを行わないでください。 

 2. BD FACS Lysing Solution は、10％のホルムアルデヒドを含有しています。これは劇物です。また、染色細胞固定試薬

にもホルムアルデヒドが含まれています。使用に際しては、試薬が直接皮膚に付着したり、目に入らないように十分

注意してください。 

 3. 本製品にはアジ化ナトリウムが含まれています。本製品が誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合は、水で十

分に流す等の応急処置を行い、必要があれば医師の手当等を受けてください。 

  

 〈使用上の注意〉 

 1. 本製品は、遮光して 2～8℃で保存します。凍結保存は避けてください。使用時は 20～25℃に戻してください。 

 2. 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 

 3. 本製品に沈殿物等が見られた場合は、試薬の変性や劣化が考えられますので使用は避けてください。 

 4. 本製品は、すでに至適濃度に調製されているので、使用の際は希釈しないでください。 

  

 〈廃棄上の注意〉 

 1. 患者検体や器具・材料は、全て感染症を媒介する可能性のあるものとして取り扱い、「感染性廃棄物処理マニュアル」

等に従って廃棄してください。 

（例） 

オートクレーブ処理：121℃、20 分以上 

次亜塩素酸ナトリウム処理（有効塩素濃度 1,000ppm）、1 時間以上 

 2. 本製品は保存剤として 0.1％アジ化ナトリウムを含有しています。アジ化ナトリウムは酸性の状態で極めて毒性の強

い化合物であるトリアゾ酸を生成します。アジ化物は廃水管中に溜まると爆発の恐れがあるので、廃棄する際は流水

で十分に希釈してください。 

 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則に従って処理し

てください。 

  

 【貯蔵方法・有効期間】 

 〈貯蔵方法〉 

 2～8℃（遮光） 

  

 〈有効期間〉 

 販  売  名 有効期間 

オンコマーク CD5/CD10/CD19［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 24 ヶ月 

オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19［BD Oncomark Anti-Kappa/Anti-Lambda/CD19］ 20 ヶ月 

オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20［BD Oncomark Anti-Lambda/Anti-Kappa/CD20］ 12 ヶ月 

オンコマーク CD8/CD56/CD3［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 6 ヶ月 
 

 使用期限は、外装に記載してあります。 
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 【包装単位】 

 
販  売  名 

包装単位 

（テスト） 

オンコマーク CD5/CD10/CD19［BD Oncomark CD5/CD10/CD19］ 50 

オンコマーク 抗 Kappa/抗 Lambda/CD19［BD Oncomark Anti-Kappa/Anti-Lambda/CD19］ 50 

オンコマーク 抗 Lambda/抗 Kappa/CD20［BD Oncomark Anti-Lambda/Anti-Kappa/CD20］ 50 

オンコマーク CD8/CD56/CD3［BD Oncomark CD8/CD56/CD3］ 50 
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* 【問い合わせ先】 

 日本ベクトン・ディッキンソン株式会社 カスタマーサービス 

TEL 0120-8555-90  

  

 【製造販売業者の氏名又は名称及び住所】 

 

** 
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