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抗表皮自己抗体検出キット「ＦＲ」

抗表皮基底膜部抗体キット

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。

**

抗デスモグレイン抗体キット

Ｑ２Ａ０５Ｔ

■重要な基本的注意

後天性表皮水疱症の患者血清においては抗表皮基底膜部抗体が産生さ
れているため、本試薬では水疱性類天疱瘡患者血清と類似の蛍光像が基
底膜部に検出されます。そのため、本試薬では水疱性類天疱瘡と後天性
表皮水疱症との鑑別をすることはできません。
水疱性類天疱瘡と後天性表皮水疱症の最終的な鑑別法としては、
１ｍｏｌ/Ｌ食塩水処理によって表皮と真皮を分離したヒト正常皮膚切
片を基質とした蛍光抗体間接法があります。水疱性類天疱瘡血清は表皮
側と反応し、後天性表皮水疱症血清は真皮側と反応することで鑑別がで
きます。

■全般的な注意

本試薬は体外診断用のみに使用し、それ以外の目的に使用しないでくだ
さい。

1.

本書に従って使用してください。記載された操作法および使用目的以外
での使用については、検査結果の信頼性を保証いたしかねます。

2.

本試薬による検査結果は、臨床症状や他の検査結果と併せて総合的に判
断し、臨床診断するための補助にしてください。

3.

使用する機器・器具等の取扱説明書をよく読んでから使用してくださ
い。

4.

本試薬および検体は感染の危険があるものとして十分注意して取り扱っ
てください。

5.

蛍光色素標識抗体、検体希釈液、リン酸緩衝液、およびグリセロール溶液
にはアジ化ナトリウムが含まれています。誤って試薬が目や口に入った
場合には、水で十分洗い流す等の応急処置を行い、必要であれば医師の手
当て等を受けてください。

6.

■形状、構造等（キットの構成）

内容 包装

** 1. 抗原スライド
ウサギ食道組織切片（１回当たり１切片）

５切片×
２スライド×２袋

2. 蛍光色素標識抗体
Fluorescein isothiocyanate（ＦＩＴＣ）標識
抗ヒトＩｇＧヤギポリクローナル抗体

２０μＬ×１本

3. 検体希釈液 １０ｍＬ×４本

4. リン酸緩衝液 ５００ｍＬ×１本

5. グリセロール溶液 ５ｍＬ×１本

■使用目的

血清中の抗デスモグレイン１抗体および抗デスモグレイン３抗体の検出ま
たは測定（天疱瘡の診断の補助）、血清中の抗表皮基底膜部抗体（主に
抗ＢＰ１８０抗体）の検出または測定（水疱性類天疱瘡の診断の補助）

■測定原理

本試薬は、間接蛍光抗体法（ＩＦ法）を利用して血清中の抗デスモグレイン
抗体（抗デスモグレイン１抗体および抗デスモグレイン３抗体）、抗表皮基
底膜部抗体（主に抗ＢＰ１８０抗体）を検出または測定する試薬です。

スライド上のウサギ食道組織切片の表皮細胞間に存在するデスモグレイン、
基底膜部に存在するＢＰ１８０等の抗原と、ヒト血清中の抗デスモグレイン
抗体または抗表皮基底膜部抗体を抗原抗体反応により結合させます。次いで
Fluorescein isothiocyanate（ＦＩＴＣ）標識抗ヒトＩｇＧヤギポリクローナル
抗体を抗デスモグレイン抗体または抗表皮基底膜部抗体に結合させ、蛍光顕
微鏡で観察します。

ヒト血清中に抗デスモグレイン抗体が存在すると、ウサギ食道上皮組織の表
皮細胞間に特異的な網目状の蛍光が観察され、抗デスモグレイン抗体の検出
または測定を行うことができます。また、ヒト血清中に抗表皮基底膜部抗体
が存在すると、ウサギ食道組織切片の基底膜部に沿って特異的な線状の蛍光
が観察され、抗表皮基底膜部抗体の検出または測定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.
検体はできるだけ新鮮なものを使用してください。(1)
高脂血清や溶血した検体の使用は避けてください。(2)
検体に濁りがある場合は、測定前に再度遠心分離し除去してください。(3)
検体相互の汚染による判定誤差を防止するため、検体毎にピペットの
チップを交換してください。

(4)

希釈した検体は、当日中に使用してください。(5)
検体中には、非特異反応を起こす物質が含まれていることがあり、検鏡
時に非特異蛍光が観察されることがあります。その場合、検体を希釈し
て測定すると非特異反応が低減される場合があります。

(6)

検体中に自己抗体である抗核抗体価が高い場合には、抗デスモグレイ
ン抗体を検出できない場合があります。

(7)

妨害物質・妨害薬剤2.
血清検体を用いて、妨害物質の影響を確認したところ、溶血ヘモグロビン
４７６ｍｇ/ｄＬ、抱合型ビリルビン６.４８ｍｇ/ｄＬ、非抱合型ビリルビ
ン５.８８ｍｇ/ｄＬ、乳び１４１０ホルマジン濁度まで結果に影響を与え
ませんでした。

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製1.
抗原スライド(1)
抗原スライドは常温（１５～２５℃）に戻し、そのまま用います。
蛍光色素標識抗体(2)
調製したリン酸緩衝液で２５０倍に希釈して使用します。
検体希釈液(3)
検体希釈液は常温（１５～２５℃）に戻し、そのまま用います。
リン酸緩衝液(4)
精製水で１０倍に希釈して使用します。
グリセロール溶液(5)
そのまま用います。

必要な器具・器材・試料等2.
湿潤箱(1)
マイクロピペット（１０～２００μＬ）(2)
メスシリンダー(3)
洗浄槽(4)
カバーガラス(5)
蛍光顕微鏡(6)
染色カゴ(7)
洗瓶(8)

測定（操作）法3.
検体の希釈(1)
検体を検体希釈液で２０倍に希釈します。なお定量する場合は、さらに
検体を２倍連続希釈して目的の希釈倍数まで調製します。
一次反応(2)
・２０倍希釈した検体５０μＬを抗原スライド上のウェルに滴下しま
す。

・スライドを湿潤箱に移し、３７℃で３０分間反応させます。
洗浄(3)
・スライドを湿潤箱から取り出し、洗瓶などを使用してリン酸緩衝液
で未反応の検体を静かに洗い流します。

・スライドを染色カゴに立て、予めリン酸緩衝液を入れた洗浄槽に５
分間浸し、洗浄槽から取り出す直前に軽く振とうします。

・この洗浄操作を３回繰り返し行った後、スライドを取出し、軽く振っ
て水切りします。スライドの付着水をペーパータオルなどの上で軽
くたたいて除いた後、速やかに次のステップに進んでください。

二次反応(4)
蛍光色素標識抗体５０μＬをスライド上のウェルに滴下し、再び湿潤
箱に移し、３７℃で３０分間反応させます。この際、過剰の光が当たら
ないようにしてください。
洗浄(5)
（3）と同様の洗浄操作を行います。
マウントおよび検鏡(6)
各ウェルにグリセロール溶液２～３滴を滴下してマウントし、カバー
ガラスを静かに載せ、蛍光顕微鏡（２００倍が適当）で観察します。検
鏡はマウント後ただちに行うか、止むを得ない場合には遮光して冷所
（２～８℃）に保存して、２４時間以内に観察してください。

■測定結果の判定法

判定法1.
陰性の判定(1)
２０倍希釈で、抗原スライドウェルのウサギ食道組織切片上の重層扁
平上皮細胞の広範囲にわたり、細胞間に網目状の特異蛍光を認めなけ
れば、抗デスモグレイン抗体陰性と判定します。また、ウサギ食道組織
切片上の基底膜部に沿って線状の特異蛍光を認めなければ、抗表皮基
底膜部抗体陰性と判定します。



陽性の判定(2)
２０倍希釈で、抗原スライドウェルのウサギ食道組織切片上の重層扁
平上皮細胞の広範囲にわたり、細胞間に網目状の特異蛍光を認めると
き、抗デスモグレイン抗体陽性と判定します。また、ウサギ食道組織切
片上の基底膜部に沿って線状の特異蛍光を認めるとき、抗表皮基底膜
部抗体陽性と判定します。抗体価は検体希釈倍数をもって抗体価とし
ます。
参考正常値(3)
抗デスモグレイン抗体（抗デスモグレイン１抗体および抗デスモグレ
イン３抗体）：陰性
抗表皮基底膜部抗体（主に抗ＢＰ１８０抗体）：陰性

判定上の注意2.
重層扁平上皮細胞の細胞間以外に認められる蛍光や、全体的に一様な蛍
光が認められる場合は、非特異蛍光の可能性があります。また、後天性表
皮水疱症の患者血清では、水疱性類天疱瘡患者血清と類似の蛍光像が基
底膜部に検出されます。

■性能

性能試験1.
（感度試験）

管理用試料を測定するとき、その抗体価は既知抗体価の１管差内にあり
ます。

（正確性試験）
既知判定の陽性および陰性検体を測定するとき、既知判定と同じ陽性ま
たは陰性の結果を示します。

（同時再現性試験）
同一検体を５回同時に測定するとき、その抗体価は最頻値の１管差内に
あります。
測定範囲2.
希釈倍数による測定下限は２０倍です。高値検体については、必要なだけ
希釈倍数を上げることで蛍光を観察する最終希釈倍数を半定量できま
す。
相関性試験3.

厚生省特定疾患調査研究班による天疱瘡抗体価測定標準法との相関性
を（表１）に示しました。

(1)

（表１）天疱瘡抗体価測定標準法との相関性

天疱瘡抗体価
測定標準法

陽性 陰性

合計

陽性 １３ ０ １３

陰性 １1） ２５ ２６
本試薬

１４ ２５ ３９合計

ｎ＝３９例
陽性一致率９２.８５％（１３例/１４例）
陰性一致率１００.０％（２５例/２５例）
全体一致率９７.４％（３８例/３９例）

不一致例１例（本試薬陰性、標準法陽性）の診断名は尋常性天疱瘡で
した。

1)

酵素免疫測定法（ＥＬＩＳＡ法）による抗デスモグレイン１抗体および
抗デスモグレイン３抗体との相関性を（表２）に示しました。

(2)

（表２）酵素免疫測定法（ＥＬＩＳＡ法）
抗デスモグレイン１および３抗体との相関性

対照品（ＥＬＩＳＡ法）

陽性 判定保留 陰性
合計

陽性 ３３ ０ １2) ３４

陰性 １４1) ６3) ４６ ６６
本試薬

４７ ６ ４７ １００合計

ｎ＝１００例
陽性一致率７０.２％（３３例/４７例）
陰性一致率９７.９％（４６例/４７例）
全体一致率８４.０％（７９例/９４例）

不一致例１４例（本試薬：陰性、対照品：陽性）の診断名は、３例が
尋常性天疱瘡、２例が後天性表皮水疱症、各１例が、（優勢）栄養障
害型表皮水疱症、外傷性口内潰瘍、元瘢痕性類天疱瘡、水疱性天疱瘡、
線状ＩｇＡ水疱性皮膚炎、全身性エリテマトーデス（ＳＬＥ）、多形
滲出性紅斑（ＥＥＭ）、類似性自己免疫疾患、劣勢栄養障害型表皮水
疱症でした。

1)

不一致例１例（本試薬：陽性、対照品：陰性）の診断名は、水疱性天
疱瘡でした。

2)

対照品（ＥＬＩＳＡ法）での判定保留検体６例の診断名は、４例が水
疱性類天疱瘡、１例が全身性強皮症、１例が中毒疹でした。

3)

酵素免疫測定法（ＥＬＩＳＡ法）による抗ＢＰ１８０抗体との相関性を
（表３）に示しました。

(3)

（表３）酵素免疫測定法（ＥＬＩＳＡ法）抗ＢＰ１８０抗体との相関性

対照品（ＥＬＩＳＡ法）

陽性 陰性
合計

陽性 ２４ ９1) ３３

陰性 ６2) ６１ ６７
本試薬

３０ ７０ １００合計

ｎ＝１００例
陽性一致率８０.０％（２４例/３０例）
陰性一致率８７.１％（６１例/７０例）
全体一致率８５.０％（８５例/１００例）

不一致例９例（本試薬：陽性、対照品：陰性）の診断名は、５例が水
疱性類天疱瘡、３例が後天性表皮水疱症、１例が悪性関節リウマチで
した。

1)

不一致例６例（本試薬：陰性、対照品：陽性)の診断名は、５例が水
疱性類天疱瘡、１例が尋常性天疱瘡でした。

2)

天疱瘡における確定診断との関係は、（表４）のとおりでした。(4)

（表４）天疱瘡における確定診断との関係

確定診断

天疱瘡 非天疱瘡
合計

陽性 ３３ １1) ３４

陰性 ３2) ６３ ６６
本試薬

３６ ６４ １００合計

ｎ＝１００例
感度 ９１.７％（３３例/３６例）
特異度９８.４％（６３例/６４例）

不一致例１例（確定診断：非天疱瘡、本試薬：陽性）の診断名は、水
疱性類天疱瘡でした。

1)

不一致例３例（確定診断：天疱瘡、本試薬：陰性）の診断名は尋常性
天疱瘡でした。

2)

水疱性類天疱瘡における確定診断との関係は（表５）のとおりでした。(5)

（表５）水疱性類天疱瘡における確定診断との関係

確定診断

水疱性類天疱瘡 非水疱性類天疱瘡
合計

陽性 ２７ ６1) ３３

陰性 ５2) ６２ ６７
本試薬

３２ ６８ １００合計

ｎ＝１００例
感度 ８４.４％（２７例/３２例）
特異度９１.２％（６２例/６８例）

不一致例６例（確定診断：非水疱性類天疱瘡、本試薬：陽性）のうち
５例は後天性表皮水疱症であり、１例は悪性関節リウマチでした。

1)

不一致例５例（確定診断：水疱性類天疱瘡、本試薬：陰性）は、全例
水疱性類天疱瘡でした。

2)

較正用基準物質4.
製造元製基準物質

■使用上または取扱い上の注意

取扱い上（危険防止）の注意1.
操作中は、保護具（ゴム手袋、マスク、保護メガネ等）を着用してくだ
さい。

(1)

検体は、ＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の病原微生物の感染のおそれがある
ものとして取り扱い、検査にあたっては、保護具を着用するなど、適切
な予防措置のもと慎重に取り扱ってください。

(2)

誤って試薬が目や口に入った場合、皮膚に付着した場合は、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を受けてく
ださい。

(3)

口によるピペッティングを行わないでください。(4)
蛍光色素標識抗体、検体希釈液、リン酸緩衝液およびグリセロール溶液
は、保存剤としてアジ化ナトリウムを含んでいます。使用に際しては、
試薬が皮膚に付着したり、口や目に入らないように注意してください。

(5)

使用上の注意2.
試薬は調製後、ただちに使用してください。(1)
常温（１５～２５℃）に戻した抗原スライドと検体希釈液は、当日中に
使用してください。

(2)

使用濃度に希釈した蛍光色素標識抗体は、冷暗所（２～８℃）に保存し、
１週間以内に使用してください。

(3)



リン酸緩衝液は、冷蔵保存において結晶が析出する場合があります。結
晶がみとめられた場合に常温（１５～２５℃）に戻し、よく撹拌し溶解
してから使用してください。

(4)

操作は速やかに行い、速やかに次の操作に進んでください。(5)
各反応は、必ず湿潤箱中で行い、試験中は抗原スライドの乾燥を避けて
ください。

(6)

蛍光顕微鏡による観察は、標本のマウント後速やかに行ってください。
操作上やむをえない場合には、冷暗所（２～８℃）に保存し、２４時間
以内に検鏡してください。

(7)

ロットの異なるキットの構成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の注ぎ足しはしないでく
ださい。

(8)

各構成試薬の貯法に従い保管してください。(9)
使用期限の過ぎたキットは使用しないでください。(10)

廃棄上の注意3.
検体に接触した器具・試薬および試薬容器等は、感染の危険があるも
のとし、オートクレーブ（１２１℃、２０分以上）で滅菌処理するか、
または次亜塩素酸の消毒液（０.１％以上）に１時間以上浸して処理し
てください。

(1)

本試薬の蛍光色素標識抗体、検体希釈液、リン酸緩衝液およびグリセロ
ール溶液は、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。アジ化
ナトリウムは鉛管、銅管などと反応して爆発性の化合物を生成する可
能性がありますので、未使用の試薬を廃棄する場合には、十分量の水で
洗い流してください。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)**

検査に使用した試薬・器具等を廃棄する場合には、廃棄物に関する規
定に従って医療廃棄物、産業廃棄物または感染性廃棄物として処理し
てください。

(3)

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、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)

検体などが飛び散った場合には、次亜塩素酸などの消毒液を用いてよ
く拭き取ってください。拭き取りに使用したものは感染性廃棄物とし
て処理してください。

(5)

■貯蔵方法、有効期間

貯蔵方法1.
抗原スライド －１８℃以下(1)
蛍光色素標識抗体 ２～８℃(2)
検体希釈液 －１８℃以下(3)
リン酸緩衝液 ２～８℃(4)
グリセロール溶液 ２～８℃(5)

有効期間2.
製造後６ヵ月（使用期限については、外箱の表示をご参照ください。）

■包装単位

２０回用
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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**


