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トリプシンキット

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。**,*

Ａ６Ｂ０５Ｔ

ELISAによる血清又は血漿中のトリプシンの測定試薬

■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.*
本キットの標準液には、ＨＢｓ抗原、ＨＩＶ抗体およびＨＣＶ抗体陰性の
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。

4.

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。

5.

使用する機器の取扱説明書をよく読んでから使用してください。6.*
本製品の標識抗体液、標準液Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ、Ｅおよび検体希釈液には、
保存剤としてアジ化ナトリウム（０.１％以下）が含まれています。また、
反応停止液には水酸化ナトリウム（４％）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.

■形状・構造等（キットの構成）

■使用目的

血清又は血漿中のトリプシンの測定

■測定原理

本キットは、トリプシンが抗トリプシン抗体と結合する性質を利用し、酵素
免疫測定法（ELISA）を原理とし、血清（血漿）中のトリプシンを測定する
試薬です。抗ヒトトリプシンモノクローナル抗体固相ウエルに検体を反応さ
せた後、アルカリフォスファターゼ標識抗ヒトトリプシンモノクローナル抗
体を反応させます。検体中にトリプシンが存在すれば３者のサンドイッチ複
合体が形成され、この複合体に基質液を加えて酵素反応を行い、トリプシン
濃度を測定します。

■操作上の注意

測定試料の性質、採取法1.
血漿を材料とする場合、抗凝固剤としてヘパリンナトリウム入りの採
血管を使用してください。

(1)

検体はできるだけ新鮮なものを使用してください。(2)
検体の長期保存は－２０℃以下で行い、凍結融解の繰り返し、および非
働化は避けてください。

(3)

希釈した検体は当日中に使用してください。(4)
妨害物質・妨害薬剤2.

ビリルビンＣ（２０ｍｇ/ｄＬ）、ビリルビンＦ（１８ｍｇ/ｄＬ）、ヘ
モグロビン（４８０ｍｇ/ｄＬ）、乳ビ（２９００ホルマジン濁度）、ア
スコルビン酸（１００ｍｇ/ｄＬ）の影響を受けません。

(1)

リウマチ因子（４５０ＩＵ/ｍＬ）、抗マウスヒト抗体（３単位）の影
響を認めません。但し、マウスモノクローナル抗体を用いた製剤による
治療を受けた場合や高濃度のＨＡＭＡを有する場合などでは影響を受
ける可能性があります。

(2)

その他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)

操作中にマイクロプレートを乾燥させると結合抗体の変性をもたらす
ので、乾燥させないように注意してください。

(3)

洗浄操作はすみやかに行い、直ちに次の操作に進んでください。(4)
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、検量線
を作成してください。

(5)

マイクロプレートの振とうは使用機器により振れ幅等が異なりますの
で、内容物が十分混ざり且つこぼれない程度の条件を設定してくださ
い。また、反応は毎回同じ強さで振とうしてください。

(6)

標準液Ｅ（１２００ｎｇ/ｍＬ）の吸光度が１.４以下の時は、試験を再
度行ってください。その結果が１.４以下であるときは使用しないでく
ださい。

(7)

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製方法1.
使用時に次の操作をしてください。

※本試薬は調製後直ちに使用することを原則としてください。
※開封後の試薬は最大４回に分けて使用できますが、冷蔵庫の出し入れ
は４回以内にしてください。

※すべての試薬は、試験に用いる前に室内温度（２０～３０℃）に戻して
から使用してください。

必要な器具・器材・試料等2.
・ピペット（５、１０ｍＬ）
・マイクロピペット（１０～２００μＬ）
・プレートシェーカー
・マイクロプレート用洗浄器
・試験管
・ボルテックスミキサー
・マイクロタイタープレート
・マイクロプレート用分光光度計（主波長４０５ｎｍ、副波長６２０～
６６０ｎｍ）

測定（操作）法3.
検体希釈液（０濃度標準液）および標準液Ａ～Ｅは二重測定してくださ
い。

検体の希釈(1)
検体は検体希釈液で２倍に希釈して使用します。
１次反応(2)
マイクロプレートの該当ウエルに希釈検体、検体希釈液、および標準液
Ａ～Ｅを７０μＬずつ分注し、常温（１５～２５℃）で３０分間振とう
反応を行います。
洗浄(3)

反応終了後ウエル内の溶液を除去したのち、吸水性の良いペーパー
タオルなどの上で、マイクロプレートを数回たたいて、溶液が残らな
いようにします。

1)

洗浄液を各ウエルに約３５０μＬずつ分注します。2)
この操作を３回繰り返した後、1）の操作を行います。3)
・自動洗浄器を用いる場合は、機種により洗浄能に違いがあります
ので、吸光度が安定する洗浄回数を検討後、使用してください。

２次反応(4)
標識抗体液を１００μＬずつ各ウエルに分注し、常温で６０分間振と
う反応を行います。
洗浄(5)
（3）項と同様の洗浄操作を行います。
発色反応(6)
基質液を１００μＬずつ各ウエルに分注し、直射日光を避け常温で
３０分間振とう反応を行います。
反応停止(7)
反応停止液を１００μＬずつ各ウエルに分注し十分混和します。
測定(8)
分光光度計を用いて主波長４０５ｎｍ、副波長６２０～６６０ｎｍの
吸光度を測定します。
濃度の算出(9)
横軸に標準液の濃度（ｎｇ/ｍＬ）を、縦軸に吸光度の平均値をとり、方
眼紙上にプロットして検量線を作成します。この検量線から各検体の
平均吸光度に対するトリプシン濃度を算出します。なお、参考値として
最終値を求める場合は、検体を検体希釈液で適当に希釈して測定し、測
定結果に希釈率を乗じて濃度とします。
・自動演算ソフトを使用する場合は、最も良くフィッティングする検
量線を選んでください。



■測定結果の判定法

参考正常値
１００～５５０ｎｇ/ｍＬ
※社内資料より

■性能

性能1.
感度(1)

■用法・用量（操作方法）に従い、０濃度の試料（検体希釈液等）を
測定するとき、吸光度は０.１以下にあります。

1)

■用法・用量（操作方法）に従い、標準液Ｅを試料として測定すると
き、吸光度は１.４以上にあります。

2)

正確性(2)
■用法・用量（操作方法）に従い、既知濃度の管理検体を測定するとき、
測定値は既知濃度の±２０％以内にあります。
同時再現性(3)
■用法・用量（操作方法）に従い、同一の管理検体を測定するとき、測
定値のＣＶ値は１０％以下にあります。
測定範囲(4)
５０～１２００ｎｇ/ｍＬ

相関性試験成績2.
既存RI法との比較試験成績
Ｎ＝１２９例
相関係数：ｒ＝０.９５９
回帰式：Ｙ＝０.９３５Ｘ－８.８５（Ｙ：本キット、Ｘ：既承認品）

較正用の基準物質3.
製造元製基準物質

■使用上又は取扱い上の注意

取扱い上（危険防止）の注意1.
標準液は、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。

(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。

(2)

本キットの標識抗体液、標準液および検体希釈液は、保存剤としてアジ
化ナトリウムを含んでいます。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
て等を受けてください。

(3)

本キットは反応停止液に水酸化ナトリウムを使用しておりますので、
取扱いの際には皮膚や粘膜に触れないように注意し、万一接触した場
合には速やかに大量の流水で洗い流してください。

(4)

使用上の注意2.
本書に従って使用してください。(1)*
本キットは入手後、２～１０℃に保存し、保存条件を厳守してくださ
い。

(2)

本キット内の試薬を血清または血漿中のトリプシン測定以外の目的で
使用しないでください。

(3)

使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。(4)
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。ま
た、同一製造番号の試薬であっても試薬を注ぎ足すことは行わないで
ください。

(5)

未開封でも、保存温度が守られなかったものの使用は避けてください。(6)
本キットの濃縮洗浄液は、保存状態により結晶が析出する場合があり
ます。室内温度（２０～３０℃）に戻すことで結晶は溶解しますので、
使用の前に泡立たないように軽く２～３回転倒混和し、析出物を溶解
し使用してください。

(7)

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)

本キットの標識抗体液、標準液および検体希釈液は、保存剤としてアジ
化ナトリウム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。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。

(2)

反応停止液には水酸化ナトリウムが含まれているため、内容物を廃棄
する場合には、適切な酸性溶液で中和処理してから廃棄してください。

(3)

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。

(4)

■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.
１２ヶ月
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

９６回用
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