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ヒト免疫不全症ウイルス１ｐ２４抗原・ＨＩＶ抗体キット

■全般的な注意

１.	本試薬は体外診断用のみに使用し、それ以外の目的には使用しないでく
ださい。

２.	本試薬でＨＩＶ-１ｐ２４抗原陽性または抗ＨＩＶ（ＨＩＶ-１およびＨＩＶ-２）
抗体陽性と判定されても、ただちにＨＩＶキャリアーあるいはＡＩＤＳ(Acquired 
Immunodeficiency Syndrome、後天性免疫不全症候群)患者であるとは診断で
きません。本試薬の判定結果以外に他の検査結果（遺伝子検査、ウエスタン
ブロット法、ＨＩＶ-１ｐ２４抗原検査等）や臨床症状もあわせて考慮し、総
合的に判断してください。

３.	ＨＩＶ感染初期では、抗体が産生されなかったり、産生されても抗体量が少
ない場合があります。また、抗原の発現量・発現時期も個人差があります。
感染が疑われる場合には、本試薬の判定結果が陰性であっても、経時的に
検査し、また他の検査結果（遺伝子検査、ウエスタンブロット法、ＨＩＶ-１
ｐ２４抗原検査等）や臨床症状もあわせて考慮し、総合的に判断してくださ
い。

４.	本試薬にて抗ＨＩＶ抗体を非常に大量に含む検体の検査を行った場合には、
大きな免疫複合体が生成される等によりメンブレン内で検体の展開が遅くな
り、レファレンスラインおよび抗ＨＩＶ抗体判定ラインの出現が遅くなる場合
や、各ラインの発色が弱くなる場合、レファレンスラインの発色が認められず
判定不能となる場合などがあります。このような場合には、検体を希釈して再
検査をすることで鮮明なライン発色が認められる場合があります。

５.	本試薬はＨＩＶ－１ｐ２４抗原および抗ＨＩＶ－１抗体、抗ＨＩＶ－２抗体
の検出を組み合わせて、簡便に、より早期にＨＩＶ感染を検出できること
を目的とした試薬であり、ＨＩＶ－１ｐ２４抗原の検出を目的とした試薬で
はありません。ＨＩＶ－１ｐ２４抗原の単独の検出を目的とする場合には本
試薬ではなく、その目的に応じた試薬を使用してください。

６.	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。

７.	本添付文書に記載された使用方法に従って使用してください。記載された
使用方法および使用目的以外での使用については結果の信頼性を保証い
たしかねます。

８.	測定は多湿条件を避け、室内温度（２０～３７℃）で行ってください。多
湿条件下、または室内温度（２０～３７℃）以外で検査を行うと正しい結
果が得られない場合があります。

９.	反応カセットには保存剤としてアジ化ナトリウムが０．０５％含まれていま
す。液が直接皮膚についたり目や口に入らないように注意してください。ま
た、廃棄する際には火気に注意し、酸や重金属に触れないように注意して
ください。誤って目や口に入った場合は、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。

■形状・構造等（キットの構成）

１.反応カセット	 １テスト／包装
成分
・	 抗ＨＩＶ-１ｐ２４モノクローナル抗体（Ｎ１-９）（マウス）
・	 抗ＨＩＶ-１ｐ２４モノクローナル抗体（Ｎ３-３）（マウス） 
・	 ＨＩＶ-１リコンビナント抗原（ＡＳＭ２）
・	 セリン化ポリリジン（ＳｐＫ）結合ＨＩＶ-２ペプチド抗原（ｇｐ３６）
・	 アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識抗ＨＩＶ-１ｐ２４
	 ポリクローナル抗体（ウサギ） 
・	 アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＩＶ-１
	 リコンビナント抗原（ｐＨＩＶ１２）
・	 アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＩＶ-２
	 ペプチド抗原(ｇｐ３６)
・	 ５－ブロモ－４－クロロ－３－インドリル－りん酸二ナトリウム塩（ＢＣＩＰ）

２.反応停止液	 ３．０ｍＬ
（クエン酸溶液）

■使用目的

血清又は血漿中のＨＩＶ-１ｐ２４抗原及び抗ＨＩＶ-１抗体、抗ＨＩＶ-２
抗体の検出（ヒト免疫不全症ウイルス感染の診断補助）

使用に際してはこの添付文書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。

■測定原理

本試薬は、酵素免疫測定法を測定原理としたイムノクロマト技術による、血
清または血漿中のＨＩＶ-１ｐ２４抗原および抗ＨＩＶ（ＨＩＶ-１および	
ＨＩＶ-２）抗体を一つの試薬で同時かつ個別に検出できる試薬です。
反応カセット内のメンブレン上には、検出ラインとしてＨＩＶ-１ｐ２４抗原
判定部および抗ＨＩＶ（ＨＩＶ-１およびＨＩＶ-２）抗体判定部があります。	
ＨＩＶ-１ｐ２４抗原判定部には抗ＨＩＶ-１ｐ２４モノクローナル抗体が固相
化してあり、抗ＨＩＶ抗体判定部ではＨＩＶ-１リコンビナント抗原（ＡＳＭ２）
およびセリン化ポリリジン（ＳｐＫ）結合ＨＩＶ-２ペプチド抗原（ｇｐ３６）
の混合物が固相化してあります。
またアルカリホスファターゼ(ＡＬＰ)標識抗ＨＩＶ-１ｐ２４ポリクローナル
抗体、ＡＬＰ標識ＨＩＶ-１リコンビナント抗原(ｐＨＩＶ１２)およびＡＬＰ
標識ＨＩＶ-２ペプチド抗原（ｇｐ３６）、基質（ＢＣＩＰ：５-ブロモ -４-ク
ロロ-３-インドリル -りん酸二ナトリウム塩）および液状の展開液がセット
されています。
検体滴下部に滴下された検体中のＨＩＶ-１ｐ２４抗原はＡＬＰ標識抗
ＨＩＶ -１ｐ２４ポリクローナル抗体と共にメンブレン上に移動し、展
開液により展開され、判定部に固定された抗ＨＩＶ-１ｐ２４モノクロー
ナル抗体とサンドイッチ複合体を形成します。検体中の抗ＨＩＶ -１	
抗体はＡＬＰ標識ＨＩＶ -１リコンビナント抗原(ｐＨＩＶ１２)と、抗
ＨＩＶ-２抗体はＡＬＰ標識ＨＩＶ-２ペプチド抗原（ｇｐ３６）と反応
し、判定部に固定されたＨＩＶ-１リコンビナント抗原(ＡＳＭ２)、ま
たは、ＳｐＫ結合ＨＩＶ -２ペプチド抗原(ｇｐ３６)と結合してサン
ドイッチ複合体を形成します。この複合体の酵素（ＡＬＰ）に基質が
反応することにより発色し、検体中のＨＩＶ -１ｐ２４抗原および抗	
ＨＩＶ（ＨＩＶ-１およびＨＩＶ-２）抗体を個別に検出することができます。
反応確認用のレファレンスラインには抗ＡＬＰ抗体が点着してあり、過剰に
存在するＡＬＰ標識抗体または抗原が固相に結合し、標識体の酵素反応に
よりラインが出現することで、反応カセットの反応が正常に行われたことが
確認されます。

＜ＨＩＶ-１ｐ２４抗原検出＞

＜抗ＨＩＶ（ＨＩＶ-１およびＨＩＶ-２）抗体検出＞
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■操作上の注意

測定は多湿条件を避け、室内温度（２０～３７℃）で行ってください。
多湿条件下、または室内温度（２０～３７℃）以外で検査を行うと
正しい結果が得られない場合があります。

１.測定検体の性質、採取法
１）	 検体は可能な限り新鮮な血清または血漿を用いてください。短期間の

保存は冷蔵にて行い、１週間以上保存する場合は－２０℃以下で凍結
保存してください。

２）	 冷蔵で１週間以上保存した検体、長期間凍結保存した検体、凍結融解
を繰り返した検体の使用は避けてください。このような検体を用いて検
査を行った場合、検体の種類・性状によっては正しい判定結果が得ら
れない場合があります。保存した検体で検査を行う場合には十分注意
してください。

３）	 検体に赤血球・その他の有形成分、沈殿物が含まれている場合は遠心、
除去したのちに検査してください。特に血漿検体や融解後の検体を用
いる場合には注意してください。

４）	 検体は室内温度（２０～３７℃）に戻してから検査してください。
５）	 検体間の汚染が起こらないように、検体は注意して取り扱ってください。
６）	 非働化した検体は使用しないでください。
７）	 検体に抗凝固剤として、ＥＤＴＡ－２カリウム、クエン酸ナトリウム、	

ヘパリンナトリウムを添加して試験した結果、それぞれ１０ｍｇ／ｍＬ、
３．８ｍｇ／ｍＬ、１００Ｕ／ｍＬまで影響は認められませんでした。

２.妨害物質・妨害薬剤
１）	 検体にビリルビンＦ、ビリルビンＣ、溶血ヘモグロビンを添加し所定の

操作で試験した結果、それぞれ１９．３ｍｇ／ｄＬ、１９．９ｍｇ／ｄＬ、
４８５ｍｇ／ｄＬまで影響は認められませんでした。また、乳ビに関し
ても、１４００ホルマジン濁度まで影響は認められませんでした。

２）	 検体にリウマトイド因子を添加したところ、４５０ＩＵ／ｍＬまで影響は
認められませんでした。

３.その他（操作上の留意事項）
１）	 反応カセットおよび反応停止液は室内温度（２０～３７℃）に戻してか

ら使用してください。
２）	 反応カセットの入ったアルミ袋は乱暴に取り扱わないでください。凸部

が押されて展開が開始され検査に使用できなくなる場合があります。
３）	 反応カセットをアルミ袋から取り出す際のアルミ袋の開封は、袋の耳部

を持って開封してください。その際、反応カセットを強く持たないでく
ださい。凸部が押されて展開が開始され検査に使用できなくなる場合
があります。

４）	 反応カセットは用時開封を守ってください。
	 使用開始前に反応カセット内のメンブレンが吸湿した場合、判定部に

青色の縦スジ出現、メンブレン全体の青色着色、偽陽性の判定像が
現れる可能性があります。

５）	 反応カセットの検体滴下部および判定部には手を触れないようにしてく
ださい。

６）	 検体滴下前に、反応カセットの凸部を押さないでください。
７）	 検体を滴下する際には検体滴下部のパッドにサンプリングチップの先を

触れないでください。
８）	 検体が反応カセットの検体滴下部に溜まり正しい反応が行われない場

合があります。検体滴下時には検体が検体滴下部に確実に染み込むこ
とを確認してください。染み込まない場合には反応カセットの検体滴下
部脇を軽くたたいて振動を与えて染み込ませてください。

９）	 検体滴下後は、すみやかに反応カセットの凸部を押して反応を開始し
てください。検体滴下から凸部を押すまでの間に時間がかかった場合
には、基質パッドと検体滴下部の間に青い発色が認められたり、メン
ブレン全体が青くなったりする場合があります。

■用法・用量（操作方法）

Ⅰ．使用器具
・	 マイクロピペット、サンプリングチップ
注）検体滴下には必ずマイクロピペットをご使用ください。スポイト等で滴
下した場合、検体の過不足や、検体がメンブレンへ十分に染み込まず反応
が成立しないことがあります。

・	 タイマーまたはストップウォッチ
注）反応時間（１５分）の測定可能なもの

Ⅱ．試薬の準備
・	 反応カセットおよび反応停止液は、室内温度（２０～３７℃）に戻して

から使用します。（冷蔵庫から室内温度２７℃に戻す場合３０分程度）。

Ⅲ．測定操作
１．	反応カセットをアルミ袋から取り出します。

＜反応カセット＞

２．	反応カセット判定部の赤いラインが｢ｒ｣の文字の範囲内にあることを
確認します。｢ｒ｣の文字の範囲内に赤いラインがない反応カセットや、
赤いラインが消失している反応カセットは使用しないでください。

３．	マイクロピペットで血清または血漿検体２５μＬを分取し、反応カセット
のサークル内の紫色の検体滴下部へ滴下します。

４．	検体滴下後、検体が検体滴下部に確実に染み込むことを確認してすみ
やかに反応カセットの凸部を押し、展開液をカセット内に展開させて
反応を開始してください。この時、凸部が完全に押し込まれたことを確
認してください。

５．	多湿条件を避け、室内温度（２０～３７℃）で１５分間水平に静置し反
応を行います。

６．	反応を開始した時点から１５分後に反応停止液を検体滴下部へ２滴（約
８０μＬ）滴下し、反応開始から３０分以内に判定部のレファレンスラ
イン（青色）および判定ラインの発色の有無を観察し判定を行います。

■測定結果の判定法

１.陽性
１）	 青色のレファレンスラインが認められ、かつ青色のＨＩＶ-１ｐ２４抗

原判定ラインが認められた場合
２）	 青色のレファレンスラインが認められ、かつ青色の抗ＨＩＶ抗体判定

ラインが認められた場合
３）	 青色のレファレンスラインが認められ、かつ青色のＨＩＶ-１ｐ２４抗

原判定ラインおよび青色の抗ＨＩＶ抗体判定ラインが認められた場合

２.陰性
判定部に青色のレファレンスラインが認められ、ＨＩＶ-１ｐ２４抗原判定
ラインおよび抗ＨＩＶ抗体判定ラインが認められない場合

３．再検査
１）	 ＨＩＶ-１ｐ２４抗原判定ラインの発色、抗ＨＩＶ抗体判定ラインの発

色および赤いレファレンスラインの消失の有無にかかわらず、青色の
レファレンスラインが認められなかった場合は、測定操作が不適当で
あったか、反応カセット内での反応が成立しなかった等の可能性が考
えられます。新しい反応カセットを用いて再検査を行ってください。

２）	 陰性または陽性の判断に迷う場合は、再検査を行うことをお勧めします。

＜判定にかかる注意事項＞

１）	 本試薬は定性試薬です。判定ラインの発色時間や発色の強さでＨＩ
Ｖ－１ｐ２４抗原量・抗ＨＩＶ抗体量を判断することはできません。

２）	 本試薬は原理上、検体の種類・性状および反応温度・湿度がレファ
レンスライン、判定ラインの発色時間、発色の強さに影響します。正
しい判定結果を得るために、検体の保存方法、測定条件にご注意く
ださい。

３）	 本試薬にて抗ＨＩＶ抗体を非常に大量に含む検体の検査を行った場
合には、大きな免疫複合体が生成される等によりメンブレン内で検
体の展開が遅くなり、レファレンスラインおよび抗ＨＩＶ抗体判定ライ
ンの出現が遅くなる場合や、各ラインの発色が弱くなる場合、レファ
レンスラインの発色が認められず判定不能となる場合などがあります。
このような場合には、検体を１０倍程度に生理食塩水で希釈して再検
査を行うと鮮明なライン発色が認められる場合がありますが、検体中
のＨＩＶ－１ｐ２４抗原や抗ＨＩＶ抗体が希釈されたことにより判定ラ
インが陰性化する場合もありますのでご注意ください。

４）	 青色の判定ラインおよびレファレンスラインの一部が欠ける場合がま
れにありますが、ラインが認められたと判定してください。

５）	 判定時、判定部にレファレンスラインに対して垂直な青色の縦スジが
出現する場合がありますが、判定結果に影響はありません。判定基
準に従って判定を行ってください。なお、著しい縦スジにより判定部
のレファレンスラインや判定ラインの確認が困難な場合は、再検査を
行うことをお勧めします。

６）	 本試薬は反応開始後１５分に反応停止液で反応を停止し、３０分以
内に判定を実施してください。ただし、判定ラインの発色が弱い場合
は、判定部の乾燥により３０分以内でも判定ラインが確認しづらいこ
とがありますので、反応停止後はできるだけ早く判定をお願いします。

７）	 １５分の反応時間が経過しても青色のレファレンスラインが認められな
かった場合は、再検査を行ってください。
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　ｒ：レファレンスライン発色部

　Ｔ：ＨＩＶ－１ｐ２４抗原判定ライン発色部

　Ｔ：抗ＨＩＶ抗体判定ライン発色部

抗HIV‑1p24抗原



Ａ）再検査１回目
①	再検査で反応開始１５分までにレファレンスラインの発色が認めら

れた場合
		 初回の試験では測定操作が不適当であったか、反応カセット内で

の反応が成立しなかったことが原因と考えられますので、反応開始
１５分後に反応停止液を滴下して判定を行ってください。

②	再検査でも反応開始１５分までにレファレンスラインの発色が認め
られなかった場合

		 そのまま反応停止液を滴下せずに反応開始３０分後にレファレンス
ラインの発色が認められるかどうかを確認してください。

		 反応開始３０分後にレファレンスラインの発色が認められなかった
場合は、本試薬では判定不能と判断し他法での試験を行ってくださ
い。

③	再検査で反応開始３０分後にレファレンスラインの発色が認められ、
かつ抗ＨＩＶ抗体判定ラインの発色が認められた場合

		 検体中の抗ＨＩＶ抗体が非常に大量で、展開遅延が発生していた可
能性が考えられます。検体を生理食塩水で１０倍に希釈してＢ)再
検査２回目を行ってください。

④	再検査で反応開始３０分後にレファレンスラインの発色が認められ、
抗ＨＩＶ抗体判定ラインの発色は認められなかった場合

		 本試薬では判定不能と判断し他法での試験を行ってください。
Ｂ)再検査２回目

	 生理食塩水で１０倍に希釈した検体を用いて用法・用量に従って試験
を行い、反応開始１５分後に反応停止液を滴下して測定結果の判定方
法に従って判定を行ってください。
①	レファレンスラインおよび抗ＨＩＶ抗体判定ラインの発色が認めら

れた場合、抗ＨＩＶ抗体陽性と判定します。
②	レファレンスラインのみ発色が認められ抗ＨＩＶ抗体判定ラインの

発色は認められなかった場合、本試薬では判定不能と判断し他法
での試験を行ってください。

８）	 本試薬でＨＩＶ-１ｐ２４抗原陽性および抗ＨＩＶ（ＨＩＶ-１およびＨＩ
Ｖ-２）抗体陽性と判定されても、ただちにＨＩＶキャリアーあるいはＡ
ＩＤＳ患者であるとは診断できません。本試薬の判定結果以外に他の
検査結果（遺伝子検査、ウエスタンブロット法、ＨＩＶ-１ｐ２４抗原
検査等）や臨床症状もあわせて考慮し、総合的に判断してください。

９）	 ＨＩＶ感染初期では、抗体が産生されなかったり、産生されても抗体
量が少ない場合があります。また、抗原の発現量・発現時期も個人
差があります。感染が疑われる場合には、本試薬の判定結果が陰性
であっても、経時的に検査し、また他の検査結果（遺伝子検査、ウ
エスタンブロット法、ＨＩＶ-１ｐ２４抗原検査等）や臨床症状もあ
わせて考慮し、総合的に判断してください。

■性能

１.感度試験
陽性自家管理検体を所定の操作で試験する時、陽性の反応を示します。

２.正確性試験
自家管理検体を所定の操作で試験する時、陰性自家管理検体は陰性の反
応を示し、ＨＩＶ-１ｐ２４抗原陽性自家管理検体はＨＩＶ-１ｐ２４抗原
陽性の反応を示し、抗ＨＩＶ-１抗体陽性自家管理検体および抗ＨＩＶ-
２抗体陽性自家管理検体は抗ＨＩＶ抗体陽性の反応を示します。

３.同時再現性試験
自家管理検体を所定の操作で３回繰り返し試験するとき、同一の反応性を
示します。

４.セロコンバージョンパネルにおける検討
本品にてＨＩＶ-１セロコンバージョンパネル５パネルを試験した結果、	
ＨＩＶ-１ｐ２４抗原および抗ＨＩＶ抗体同時検出の第四世代試薬である
対照品－１、対照品－２（共にＥＬＩＳＡ法）との比較では、パネルＰＲＢ
９５４、ＰＲＢ９５７、ＰＲＢ９５９では同時に陽性の結果、ＰＲＢ９５１で
は本品は４日遅く陽性が検出され、ＰＲＢ９５８では対照品－１よりは６日
遅く、対照品－２よりは２日早く陽性の結果が得られました。
一方、第三世代試薬である対照品－３（イムノクロマト法）との試験結果の比
較では、本品はＰＲＢ９５１では４日、ＰＲＢ９５７では５日、ＰＲＢ９５９では
２日早く検出しました。ＰＲＢ９５４では本品は経過２１日に陽性が検出されま
したが対照品－３では陰性の結果でした。ＰＲＢ９５８では経過１５日目に本
品と対照品－３で同時に陽性の結果が得られました。

ＨＩＶ－１ｐ２４抗原および抗ＨＩＶ抗体

同時検出試薬

抗ＨＩＶ抗体

検出試薬

Panel No. 経過日数
本品 対照品 -1 対照品 -2 対照品 -3

判定 C.O.I 判定 C.O.I 判定 判定

PRB951-

(BA)

02 2 - 0.1 - 0.4 - -

03 8 - 0.3 - 0.3 - -

04 11 - 2.6 + 1.3 + -

05 15 + 11.7 + 6.8 + -

06 19 + 11.5 + 3.8 + +

PRB954-

(BD）

03 7 - 0.2 - 0.2 - -

04 10 - 0.1 - 0.5 - -

05 14 - 0.1 - 0.2 - -

06 17 - 0.4 - 0.3 - -

07 21 + 9.0 + 3.1 + -

PRB957-

（BG）

01 0 - 0.1 - 0.1 - -

02 7 - 0.1 - 0.1 - -

03 9 - 0.1 - 0.1 - -

04 14 - 0.1 - 0.1 - -

05 16 - 0.1 - 0.1 - -

06 23 + 7.9 + 2.1 + -

07 28 + 16.1 + 8.0 + +

PRB958-

(BH）

01 0 - 0.1 - 0.0 - -

02 2 - 0.1 - 0.1 - -

03 7 - 0.4 - 0.1 - -

04 9 - 1.0 + 0.1 - -

05 15 + 2.1 + 0.5 - +

06 17 + 11.0 + 3.4 + +

PRB959-

（BI）

01 0 - 0.2 - 0.3 - -

02 7 + 14.2 + 8.0 + -

03 9 + 12.0 + 5.4 + +

04 14 + 16.1 + 8.0 + +

05 19 + 16.1 + 8.0 + +

06 21 + 15.6 + 7.7 + +

07 26 + 16.1 + 6.7 + +

５.相関性
ＨＩＶ陽性またはＡＩＤＳ患者の日本国内臨床検体５０例、およびＨＩＶ陰性
（凝集法、核酸増幅法陰性）検体３００例を、本試薬とＨＩＶ-１ｐ２４抗原
および抗ＨＩＶ抗体同時検出試薬である対照品－１（ＥＬＩＳＡ法）、対照品
－２（ＥＬＩＳＡ法）、および抗ＨＩＶ抗体検出試薬の対照品－３（イムノクロ
マト法）における相関（一致率）を検討した結果、以下のとおりの成績が得
られました。

＜ＨＩＶ陽性またはＡＩＤＳ患者検体＞
対照品－１との相関

対照品 -１
合計

陽性 保留 陰性

本品
陽性 ５０例（１００％） ０例（０％） ０例（０％） ５０例

陰性 ０例（ ０％） ０例（０％） ０例（０％）  ０例

合計 ５０例 ０例 ０例 ５０例

測定例数 n=５０例	 陽性一致率 １００％(５０例／５０例 )

対照品－２との相関

対照品 -２
合計

陽性 保留 陰性

本品
陽性 ５０例（１００％） ０例（０％） ０例（０％） ５０例

陰性 ０例（ ０％） ０例（０％） ０例（０％）  ０例

合計 ５０例 ０例 ０例 ５０例

測定例数 n=５０例	 陽性一致率 １００％ (５０例／５０例 )

対照品－３との相関

対照品 -３
合計

陽性 陰性

本品
陽性 ５０例（１００％） ０例（０％） ５０例

陰性 ０例（ ０％） ０例（０％）  ０例

合計 ５０例 ０例 ５０例

測定例数 n=５０例	 陽性一致率 １００％ (５０例／５０例 )
（東京都立駒込病院　２００６年 大林らのデータ）

＜ＨＩＶ陰性検体＞
対照品－１との相関

対照品 -１
合計

陽性 保留 陰性

本品
陽性 ０例  （ 　０％）０例 （   ０％）  ０例（  ０％）    ０例

陰性 １例※（０．３％）１例※（０．３％）２９８例（９９．３％） ３００例

合計 １例 １例 ２９８例 ３００例

検体数 n=３００例
陰性一致率 ９９．３％（２９８例／３００例）
※凝集法、核酸増幅法、ウエスタンブロット法；陰性
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対照品－２との相関

対照品 -２
合計

陽性 保留 陰性

本品
陽性 ０例  （ 　０％） ０例（　 ０％）   ０例（  ０％）    ０例

陰性 １例※（０．３％）０例（　 ０％） ２９９例（９９．７％） ３００例

合計 １例 ０例 ２９９例 ３００例

検体数 n=３００例
陰性一致率 ９９．７％（２９９例／３００例）
※凝集法、核酸増幅法;陰性、ウエスタンブロット法；保留

対照品－３との相関

対照品 -３
合計

陽性 陰性

本品
陽性 ０例  （ 　０％）  ０例（  ０％）    ０例

陰性 ４例※（１．３％）２９６例（９８．７％） ３００例

合計 ４例 ２９６例 ３００例

検体数 n=３００例
陰性一致率 ９８．７％（２９６例／３００例）
※２例：凝集法、核酸増幅法、ウエスタンブロット法；陰性
 ２例：凝集法、核酸増幅法; 陰性、ウエスタンブロット法；保留
(神奈川県衛生研究所 ２００６年 今井らのデータ)

■使用上又は取扱い上の注意

１.取扱い上（危険防止）の注意
１）	 反応カセットに使用しているメンブレンの材質はニトロセルロースです。

ニトロセルロースは極めて燃焼性が高いため、火気の近くで操作を行
わないでください。

２）	 すべての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。

３）	 本試薬の判定部に使用しているＨＩＶ-１抗原はリコンビナント抗原で
あり、感染性がないことが確認されていますが、検体と同様に十分に
注意して取扱ってください。

４）	 反応カセットの展開液はアルカリ性溶液（ｐＨ１０）です。また反応停
止液は酸性溶液（ｐＨ２以下）です。使用に際しては、液が直接皮膚
についたり、目や口に入らないよう注意してください。

５）	 反応カセットには保存剤として０．０５％のアジ化ナトリウムが含まれて
います。液が直接皮膚についたり目や口に入った場合は、水で十分に
洗い流す等の応急処置を行い、必要があれば、医師の手当て等を受け
てください。なお、検査に際しては防御用手袋、マスク、眼鏡等の感
染防止器具のご着用をお勧めいたします。

６）	 検体、試薬等を取扱う検査区域内では飲食、喫煙、化粧およびコンタ
クトレンズ等の取扱いを行わないようにしてください。

２.使用上の注意
１）	 本添付文書に記載された使用方法に従って使用してください。記載さ

れた使用方法および使用目的以外での使用については結果の信頼性を
保証いたしかねます。

２）	 本試薬は体外診断用としてのみ使用してください。また、使用済みの
容器等は他の目的に転用しないでください。

３）	 本試薬の保存条件は厳守してください。特に、凍結しないように注意
してください。

４）	 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。

３.廃棄上の注意
１）	 反応カセットにはニトロセルロース、保存剤としてアジ化ナトリウム

（０.０５％）が含まれていますので、廃棄する際は火気に注意し、爆
発性の金属アジドが生成されないように多量の水とともに流してくださ
い

２）	 反応停止液は、クエン酸（ｐＨ２以下）が含まれております。廃棄する
際には多量の水とともに廃棄してください。

３）	 試薬および容器等を廃棄する場合は、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してください。

４）	 廃液の廃棄にあたっては、水質汚濁防止法などの規制に従って処理し
てください。

５）	 使用した反応カセット、検体の残り、器具類、サンプリングチップ等は、
次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃度１０００ｐｐｍ、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）等による消毒処理ある
いは、オートクレーブ（１２１℃、２０分以上）による滅菌処理を行っ
てください。

６）	 検体、廃液等が飛散した場合には次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃
度１０００ｐｐｍ）、グルタールアルデヒド（２％）等によるふき取りと消
毒を行ってください。

■貯蔵方法・有効期間

１.貯蔵方法：	 １～３０℃保存

２.有効期間：	 製造後１５ヵ月（外箱の表示をご参照ください。）

■包装単位

２０テスト
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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
東京都八王子市小宮町５１番地

0123456789
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