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グリコヘモグロビンＡ１Ｃキット

体外診断用医薬品

使用に際してはこの電子添文をよくお読みください。
また、必要な時に読めるように保管しておいてください。
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■全般的な注意

本製品は体外診断用であり、それ以外の目的には使用しないでください。1.
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。

2.

本書以外の使用方法については保証をいたしません。3.
本試薬および検体は、感染の危険性があるものとして十分に注意して取
扱ってください。

4.

別売品ラピディア オート ＨｂＡ１ｃ－Ｌ 対照用ＨｂＡ１Ｃセットの各

構成試薬には、ＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体およびＨＩＶ抗体検査陰性の原料
を使用しておりますが、感染の危険性があるものとして検体同様十分に
注意して取扱ってください。

5.

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。

6.**

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
て目や口に入ったり、皮膚に付着した場合には水で十分に洗い流す等の
応急処置を行い、必要に応じて医師の手当等を受けてください。

7.

本書のＨｂＡ１ｃ濃度は、ＮＧＳＰ値およびＪＤＳ値で表記しています。8.

なお、ＮＧＳＰ値からＪＤＳ値に換算する場合には、以下の式により換算

してください（６）。
ＪＤＳ値（％）＝０.９８０×ＮＧＳＰ値（％）－０.２４５％

■形状・構造等（キットの構成）

■使用目的

全血中のグリコヘモグロビンＨｂＡ１Ｃ濃度の測定

■測定原理

本キットはラテックス凝集法の原理により測定します。すなわち、ラテック
ス粒子表面に検体中のＨｂＡ１Ｃを吸着させ、これに抗ＨｂＡ１Ｃ剤を反応（抗

原抗体反応）させます。このとき生ずるラテックスの凝集を濁度として測定
（波長６６０ｎｍ）し、標準曲線より全血中のＨｂＡ１Ｃ濃度を求めます。

■操作上の注意

測定検体の性質、採取法1.
採血には、生化学用（ＥＤＴＡ・２Ｋ）もしくは血糖用（ＮａＦ＋ヘパ
リン＋ＥＤＴＡ・２ＮａあるいはＮａＦ＋ＥＤＴＡ・２Ｎａ）の採血
管をご使用ください。

(1)

全血を遠心分離（７００～１０００Ｇ、２ｍｉｎ）してから、赤血球部
分を検体として採取してください。

(2)

検体の保存は２～１０℃で行い、２週間以内に測定してください。凍結
は溶血するので絶対に避けてください。

(3)

妨害物質・妨害薬剤2.
高脂血漿（ホルマジン濁度３０００度）、ビリルビン血漿（抱合型
３０ｍｇ/ｄＬ、遊離型３０ｍｇ/ｄＬ）を含む血液検体の使用による影響
を受けません。
操作上の留意事項3.

汚れた試験管は測定誤差の原因になるので、十分洗浄したものを使用
してください。

(1)

分注操作は精度に影響を与えるので正確に行い、検体相互の汚染によ
る誤差を防ぐため各検体毎にチップを交換してください。

(2)

操作はすみやかに行い、ただちに次の操作に進んでください。(3)
各反応は、時間・温度等の影響を若干受けるので、測定の都度標準曲線
を作成してください。

(4)

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製法1.

※各構成試薬はよく混和してから使用してください。
必要な器具・器材2.
・ピペット（１ｍＬ） ・試験管
・マイクロピペット ・試験管用ミキサー
（２～２０、１００、３００、５００μＬ） ・自動分析装置

測定法3.
測定を行う場合には、各種自動分析装置のメソッドシートをご利用くだ
さい。
・自動分析装置：日立７１７０による例（２ポイントエンド法）

試料の調製（検体の希釈）(1)
検体は、遠心後赤血球部分５μＬを取り、検体希釈用液５００μＬを加
えて溶血させ、試料とします。
固相反応(2)
試料又は各対照用ＨｂＡ１Ｃ液４.８μＬにＲ１ ラテックス液

１８０μＬを加え、混和後、３７℃で５分間インキュベートします。
抗原抗体反応(3)
Ｒ２ 抗ＨｂＡ１Ｃ剤６０μＬを加え、混和後、３７℃で５分間インキュ

ベートします。
測定(4)
自動分析装置の操作法に従い、主波長６６０ｎｍ、副波長８００ｎｍ
で、検体および対照用ＨｂＡ１Ｃ液の吸光度を測定します。

濃度の算出(5)
自動分析装置の操作法に従い、各検体のＨｂＡ１Ｃ濃度を算出します。

※測定範囲を超えた場合は、その試料をさらに希釈用検体（対照用
ＨｂＡ１Ｃ ＬかＨｂＡ１Ｃ（％）既知の試料）で２～３倍に希釈して再測

定し、次の式から算出してください。
ＨｂＡ１Ｃ濃度（％）＝

〔再測定ＨｂＡ１Ｃ (％)×ｎ〕-〔希釈用検体ＨｂＡ１Ｃ (％)×(ｎ-１)〕

ただし、ｎ：試料の希釈倍率（２～３）
〔測定範囲を超えた計算例〕

初回の検査値約１７％の試料１００μＬにＨｂＡ１Ｃ（％）既知の試料

（４.８％）を２００μＬ加えて３倍希釈し、それを再測定したところ、
９.１％を得た。
そのときの濃度は、



■測定結果の判定法

参考正常値（２）（６）（７）ＨｂＡ１Ｃ（ＮＧＳＰ）４.６～６.２％

（ＨｂＡ１Ｃ（ＪＤＳ）４.３～５.８％）

■性能

性能1.
感度(1)

検体希釈用液を試料として所定の操作で測定するとき、吸光度は
０.００５以下にあります。

1)

対照用ＨｂＡ１Ｃ Ｈ注１）を試料として所定の操作で測定するとき、吸

光度は０.１５以上にあります。

2)

正確性(2)
既知濃度の自家管理検体３例（高値、中間値、低値、各１例）を所定の
操作で測定するとき、それぞれの測定値は既知濃度の±１０％以内に
あります。
同時再現性(3)
同一検体を所定の操作で５回繰り返し測定するとき、測定値の変動係
数ＣＶ値は１０％以下にあります。
測定範囲(4)
ＨｂＡ１Ｃ（ＮＧＳＰ）３.３～１３.５％

（ＨｂＡ１Ｃ（ＪＤＳ）３.０～１３.０％）注２）

注１）対照用ＨｂＡ１Ｃ ＨのＨｂＡ１Ｃ濃度は１２％以上です。

注２）日立７１７０使用時。
相関性試験成績2.
既存ラテックス凝集法との比較試験成績（自社データ）
ｎ＝１１０例
相関係数：ｒ＝０.９９９
回帰式：ｙ＝０.９８０ｘ＋０.１４８

（ｘ：既承認品ラテックス凝集法、ｙ：本法）
較正用の基準物質3.
ＪＣＣＲＭ４１１

■使用上又は取扱い上の注意

取扱い上（危険防止）の注意1.
検体中にはＨＢＶ、ＨＩＶ、ＨＣＶなどの存在が考えられますので、検
体の取扱いには十分に注意してください。

(1)

別売品ラピディア オート ＨｂＡ１ｃ－Ｌ 対照用ＨｂＡ１Ｃセットの

各対照用ＨｂＡ１Ｃは、ＨＢｓ抗原検査陰性、ＨＩＶ抗体検査陰性、

ＨＣＶ抗体検査陰性であることを確認していますが、検体と同様に十
分注意して取扱ってください。

(2)

本キットのラテックス液および検体希釈用液は、保存剤としてアジ化
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
た場合は水で洗い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。

(3)

ラテックス液は凍結又は乾燥させると非特異凝集の原因になるので絶
対に避けてください。

(4)

使用上の注意2.
本キット内の試薬を全血中のＨｂＡ１Ｃ濃度の測定以外の目的で使用し

ないでください。

(1)

本キットの保存条件は厳守してください。(2)
使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。(3)
キット内の試薬は正確な反応が得られるように組み合わせてあります
ので、製造番号の異なる試薬を組み合わせて使用しないでください。

(4)

廃棄上の注意3.
使用した試料、廃液および器具等は、次亜塩素酸剤などによる消毒や、
オートクレーブ処理（１２１℃、２０分間以上）を行ってください。

(1)

本キットのラテックス液および検体希釈用液は、保存剤としてアジ化
ナトリウム（０.０１％ ｗ/ｗ）を含んでいますので、廃棄する際には
爆発性の金属アジドが生成されないように多量の水で流してくださ
い。

(2)

使用後の容器、試薬、廃液および器具等を廃棄する場合には、廃棄物に
関する規定に従って処理してください。

(3)

■貯蔵方法・有効期間

貯蔵方法1.
２～１０℃で保存してください。
有効期間2.
１年（使用期限については外箱および容器の表示をご参照ください）*

■包装単位

１キット ２０ｍＬ×１本，６０ｍＬ×１本
○ 別売品 ラピディア オート ＨｂＡ１ｃ－Ｌ 対照用ＨｂＡ１ｃセット

（５濃度×３本）
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■問い合わせ先

富士レビオ株式会社 お客様コールセンター
TEL：0120-292-832

■製造販売元

富士レビオ株式会社
神奈川県相模原市中央区田名塩田１丁目３番１４号**


