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フィブリン分解産物キット

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、必要なときに読めるように保管しておいてください。
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血清又は血漿中のＤ－Ｄダイマー測定用

■全般的な注意

本試薬は体外診断用であるため、それ以外の目的には使用しないでくだ
さい。

1.

本書以外の使用方法については保証を致しません。2.
陽性コントロールは、ＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体およびＨＩＶ抗体検査陰性
の原料を用いておりますが、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。

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.

本試薬には保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。試薬が誤
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、必要があれば医師の手当等を受けてください。

5.

■形状・構造等（キットの構成）

付属器具
反応板 ６枚1.
撹拌棒 ３０本2.

■使用目的

血清又は血漿中のＤ－Ｄダイマーの測定

■測定原理

本試薬は、高度に精製したヒト血液由来Ｄｄｉｍｅｒを抗原として得られた

モノクローナル抗体１）２）を吸着させたラテックスが血清中または血漿中の
Ｄ－Ｄダイマーと反応して凝集を起こすことを原理としたラテックス凝集

反応試薬の血中Ｄ－Ｄダイマー測定用試薬です３-５）。本試薬は下記の特徴を
有します。

高度に精製したヒト血液由来Ｄｄｉｍｅｒに対するモノクローナル抗体
を使用しているためＤ－Ｄダイマーと特異的に反応し、フィブリノーゲ

ンやフィブリノーゲン分解産物に対する交差反応性はありません３）。

1.

検体として血清または血漿を使うことができます。2.

■操作上の注意

測定検体の性質、採取法1.
検体には血清または血漿を使用してください。(1)
血漿を検体として使用する場合、抗凝固剤としてＥＤＴＡ、

ヘパリン６）、クエン酸ナトリウム３-５）を使うことができます。採血後、
遠心し上清を分離してください。

(2)

血清を検体として使用する場合、抗プラスミン剤を添加して分離した
血清を使用してください。特にＥＤＴＡをご使用になる場合は、偽陽性
を呈することがありますので、採血後ただちに遠心を行ってください。

(3)

検体を当日測定しない場合、１週間以内であれば冷蔵保存（２～
１０℃）が可能ですがそれ以上保存する場合は凍結保存してください。

(4)

妨害物質・妨害薬剤2.
検体にビリルビンＦ、ビリルビンＣ、ヘモグロビンを添加して試験した結
果、それぞれ２２.０ｍｇ/ｄＬ、２１.５ｍｇ/ｄＬ、５１０ｍｇ/ｄＬまで
測定値に影響は認められませんでした。また、乳ビに関しても、２９８０

ホルマジン濁度まで測定値に影響は認められませんでした４）。

操作上の留意事項3.
検体相互の汚染による判定誤差を避けるため各検体ごとにチップを交
換してください。

(1)

検査に用いる抗体吸着ラテックス試薬は、使用前３０分程度室内温度
（１５～３０℃）に放置し、滴下前に必ず泡立てないように軽く振り、
液が均一に懸濁していることを確認してからご使用ください。

(2)

容器を逆さまにする前に、容器の先端をペーパータオル等で拭いてく
ださい。この操作は使用する毎に行ってください。ただし、連続して滴
下する場合は不要です。

(3)

反応板のサークル内に触れないように注意してください。(4)

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製法1.
キット内の各試薬は、使用前に室内室温（１５～３０℃）に戻し、そのま
ま使用します。
必要な器具・器材2.

マイクロピペット（２０μＬ）(1)
試験管(2)
タイマー(3)

測定法3.
本試験(1)

検体を２０μＬ反応板のサークル内にとります。1)
抗体吸着ラテックスを滴下前に必ず泡立てないように軽く振り、ラ
テックスを均一にしてから、反応板のサークル内に１滴を滴下しま
す。

2)

撹拌棒にてラテックスと検体を撹拌混和します。3)
反応板を手に持ち、１５秒位ローリング混和した後、ローテーターに
移し反応を続けます。ローテーターを使用しない場合は、そのまま手
でローリング混和を続けてください。

4)

判定は反応開始後３分で行います。5)
対照試験(2)

キット内の陽性コントロールと、陰性コントロール各々を反応板の
サークル内に１滴（２０μＬ）滴下します。

1)

抗体吸着ラテックスを滴下前に必ず泡立てないように軽く振り、液
が均一に懸濁していることを確認してから、反応板のサークル内に
１滴滴下します。

2)

撹拌棒にてラテックスと検体を撹拌混和します。3)
反応板を手に持ち、１５秒位ローリング混和した後、ローテーターに
移し反応を続けます。ローテーターを使用しない場合は、そのまま手
でローリング混和を続けてください。

4)

判定は反応開始後３分で行います。5)
陽性コントロールは凝集像がはっきりと認められ、陰性コントロー
ルは凝集像が認められないことを確認してください。

6)

■測定結果の判定法

判定1.
未希釈検体で、凝集像がはっきりと認められる場合を陽性とします。(1)
未希釈検体で、凝集像が認められず、乳白色の均一な懸濁状の場合は陰
性とします。

(2)

注１）陽性検体では、ほぼ２００ｎｇ/ｍＬ以上のＤ－Ｄダイマーを含
みます。

注２）検体を検体希釈用液にて倍々希釈して反応をみると、半定量的に
測定することができます。

判定上の注意2.
強いリウマチ因子等の存在で偽陽性反応を示すことが知られております
ので注意してください。

■臨床的意義

Ｄ－Ｄダイマーは、安定化フィブリンのプラスミン分解によって生じる分解
産物で、二次線溶を反映する分子マーカーです。本試薬は、高度に精製した
ヒト血液由来Ｄｄｉｍｅｒに対するモノクローナル抗体を使用しているた
め、フィブリノーゲンやフィブリノーゲン分解産物と交差反応することなく
特異的にＤ－Ｄダイマーを測定することができます。

■性能

性能1.
感度(1)
キットに添付の陽性コントロールを所定の操作で試験するとき、４倍
希釈で＋以上の陽性反応を示します。



正確性(2)
自家管理検体（陽性検体５例、陰性検体５例）を所定の操作で試験する
とき、陽性自家管理検体（未希釈）は凝集像が認められ、陰性自家管理
検体（未希釈）は凝集像が認められません。
同時再現性(3)
同一検体を所定の操作で５回繰り返し試験するとき、同一の反応性を
示します。

相関性試験2.
既存ラテックス凝集法との相関性について検体１１０例を使用した結
果、以下のとおりの成績が得られました。

検討例数：ｎ＝１１０例
全体一致率：９７.３％（１０７/１１０例）
陽性一致率：９８.１％（ ５３/ ５４例）
陰性一致率：９６.４％（ ５４/ ５６例）

■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、ＨＣＶ、ＨＩＶなどが存在する場合がありますの
で、検体の取扱いには十分に注意してください。また、使用した器具（ピ
ペット、試験管など）、廃液、チップ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）、グルタールアルデヒ
ド（２％、１時間以上浸漬）などによる消毒のほか、オートクレーブ処
理（１２１℃、１時間以上）による滅菌や焼却などの処理を行ってくだ
さい。

(1)

キット内の陽性コントロールに用いられている原料血液は、ＨＢｓ抗
原、ＨＣＶ抗体およびＨＩＶ抗体検査を行い、陰性の結果を得ています
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。

(2)

試薬が誤って目や口に入った場合には、水で十分に洗い流す等の応急
処置を行い、必要があれば医師等の手当を受けてください。

(3)

使用上の注意2.
本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。

(1)

本試薬は凍結しないように注意してください。(2)
廃棄上の注意3.

本試薬の各構成試薬には保存剤として０.１％のアジ化ナトリウムを
含有しております。廃棄する際には爆発性の金属アジドが生成されな
いよう多量の水で流してください。また、酸と反応して有毒性のガスを
発生する恐れがありますので、酸との接触を避けて廃棄してください。

(1)**

試薬および容器等を廃棄する場合には、廃棄物に関する規程に従って、
医療廃棄物または産業廃棄物など区別して処理してください。

(2)

■貯蔵方法・有効期間

貯蔵方法1.
２～１０℃に保存してください。
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 ３０回用（Ｃｏｄｅ Ｎｏ.２０１５２７）
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