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ヒトＴ細胞白血病ウイルスⅠ/Ⅱ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。

Ｑ９Ｂ０２Ｔ

■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.

ＨＴＬＶの感染診断は、本試薬で抗体陽性と判定された場合でも、他の検
査結果、臨床症状等を考慮して総合的に判断してください。

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）

反応カセット １テスト/包装1.
成分
・ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント抗原（ｇｐ２１）
・ＨＴＬＶ－Ⅰ合成ペプチド（ｇｐ４６）
・ＨＴＬＶ－Ⅱ合成ペプチド（ｇｐ４６）
・アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント
抗原（ｇｐ２１）

・アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＴＬＶ－Ⅰ合成ペプチド
（ｇｐ４６）

・アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＴＬＶ－Ⅱ合成ペプチド
（ｇｐ４６）

・５-ブロモ-４-クロロ-３-インドリル-りん酸二ナトリウム塩
反応停止液 ３.０ｍＬ2.
（クエン酸溶液）

■使用目的

血清又は血漿中の抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体及び抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体の検出
（ヒトＴ細胞白血病ウイルス感染の診断の補助）

■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
清または血漿中の抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体検出試薬
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ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体お
よびＨＴＬＶ－Ⅱ抗体判定部があり、ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント抗原
（ｇｐ２１）、ＨＴＬＶ－Ⅰ合成ペプチド（ｇｐ４６）およびＨＴＬＶ－Ⅱ
合成ペプチド（ｇｐ４６）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ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント抗
原（ｇｐ２１）、アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＴＬＶ－Ⅰ合成
ペプチド（ｇｐ４６）、アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識ＨＴＬＶ－
Ⅱ合成ペプチド（ｇｐ４６）、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抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－
Ⅱ抗体はＡＬＰ標識ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント抗原（ｇｐ２１）、ＡＬＰ
標識ＨＴＬＶ－Ⅰ合成ペプチド（ｇｐ４６）、ＡＬＰ標識ＨＴＬＶ－Ⅱ合成
ペプチド（ｇｐ４６）のいずれか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ＨＴＬＶ－Ⅰリコンビナント抗原
（ｇｐ２１）、ＨＴＬＶ－Ⅰ合成ペプチド（ｇｐ４６）、ＨＴＬＶ－Ⅱ合成
ペプチド（ｇｐ４６）のいずれかと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、検体中の抗
ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体を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。

■操作上の注意

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。

1.

反応カセットの入ったアルミ袋は乱暴に取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。

2.

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。

3.

反応カセットは用時開封を守ってください。4.
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。
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。

5.

検体の滴下前に、反応カセットの凸部を押さないでください｡6.
検体は反応カセット蓋に「２５μＬ」と印刷された紫色の検体滴下部の中
央へ確実に滴下してください。検体滴下部へ滴下されない場合には下記
8. の「検体が少ない場合」と同じ状況が発生します。

7.

検体の滴下量は２５μＬを守ってください。本試薬は検体を多く反応カ
セットに滴下しても感度の上昇は認められません。

8.

検体滴下量が多い場合：滴下した検体の量に従い判定ラインの発色遅延
やレファレンスラインの発色遅延が発生し、まれに判定時間内（１５分）
にレファレンスラインが認められずに反応不成立や偽陰性になる場合が
あります。
検体滴下量が少ない場合：抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗
体が不足して偽陰性になる場合があります。また、判定部に縦スジが発生
する場合があります。特に著しい縦スジが発生し判定が困難になる場合
や、縦スジを伴ってレファレンスラインの中央部が発色しない場合には、
新たな反応カセットを用いて検体を確実に２５μＬ滴下して再度測定を
行ってください。
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ず、レフ
ァレンスラインも１５分以内に出現しない場合があります。検体の滴下
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。反応開始後は判定部に直接風が当た
らないようにしてください。

10.

検体中の抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体が多い場合、判
定ラインが滲む場合があります。この場合は生理食塩水で希釈すること
で滲みは抑えられますが、希釈により感度が低下しますのでご注意くだ
さい。

11.

検体は室内温度（２０～３７℃）に戻してから検査してください。12.
妨害物質・妨害薬剤の影響13.

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２０.１ｍｇ/ｄＬ、２０.２ｍｇ/ｄＬ、
４５０ｍｇ/ｄＬまで本品における判定への影響は認められませんで
した。
また、乳ビは１７７０ホルマジン濁度、トリグリセリドは
２０００ｍｇ/ｄＬ、総タンパク質濃度は１０ｇ/ｄＬ、リウマチ因子は
１０４４ＩＵ/ｍＬ、ヒト抗マウス抗体は１２４９ｎｇ/ｍＬまで影響
は認められませんでした。

(1)

総タンパク質濃度が著しく高い場合は判定不成立になる場合がありま
す。

(2)

この場合は生理食塩水で希釈することで判定不成立は抑えられます
が、希釈により感度が低下しますのでご注意ください。
抗ＨＴＬＶ薬３剤を検体に添加して試験した結果、モガムリズマブは
１１５μｇ/ｍＬ、インターフェロンαは２２０ＩＵ/ｍＬ、プレドニゾ
ロンは１１００ｎｇ/ｍＬまで判定への影響は認められませんでした。

(3)

検体に赤血球・その他の有形成分、沈殿物が含まれる場合は遠心、除去し
たのち検査に使用してください。特に、融解後の検体を用いる場合には注
意してください。

14.



■用法・用量（操作方法）

試薬の調製方法1.
そのまま用います。ただし、冷蔵庫などで保管されていた場合には反応カ
セット（アルミ袋のまま）および反応停止液を室内温度（２０～３７℃）
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.
本試薬での検査には、１５分の反応時間を測るためのタイマー等が必要
です。
測定（操作）方法3.

室内温度（２０～３７℃）で行います。(1)
測定に使用する数の反応カセットのアルミ袋を開封し、反応カセット
を取り出します。

(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、
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。また、凸
部がすでに押され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、紫色の検
体滴下部へ確実に滴下します。

(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凸部の頂点部分を上から押し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)

室内温度（２０～３７℃）で１５分間水平に静置し反応を行います。(6)
凸部を押した時点から１５分後に反応停止液を検体滴下部へ２滴
（８０μＬ）滴下し、判定部のライン（発色）の有無を観察し判定を行
います。

(7)

■測定結果の判定法

陽性1.
青色のレファレンスラインが認められ、かつ青色の判定ラインが認めら
れる場合
陰性2.
青色のレファレンスラインが認められ、青色の判定ラインが認められな
い場合
再検査3.

判定ラインの発色および赤い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（再検査（1））、およ
び赤いラインが消失しなかった場合（再検査（2））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。

(1)

陰性または陽性の判定がしづらい場合は、再検査を行うことをお勧め
します。

(2)

＜判定にかかる注意事項＞
反応温度・湿度または検体の種類・性状によって青色のラインの発色
時間や発色の強さに差が見られることがありますが、測定結果には影
響ありません。

(1)

本試薬は、反応開始後１５分に反応停止液で反応を停止し、判定を実施
してください。判定ラインの発色が弱い場合は、判定部の乾燥により判
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。

(2)

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。

(3)

判定時に判定部にレファレンスラインに垂直な青色の縦スジが出現す
る場合がありますが、判定結果には影響がありません。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判定ライ
ンやレファレンス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。

(4)

稀に、抗ＨＴＬＶ抗体陽性時に判定ライン発色部（Ｔ）より下部に薄い
青色のラインが出現することがありますが、測定結果には影響ありま
せん。

(5)

臨床症状や他の検査法の結果から総合的に判断してください。(6)

■臨床的意義

ＨＴＬＶ－Ⅰウイルスは、成人Ｔ細胞白血病（ＡＴＬ；Adult T cel l
Leukemia）の起因ウイルスです。ＨＴＬＶ－Ⅰは細胞内に取り込まれた後、ウ
イルスＲＮＡが逆転写酵素によりＤＮＡに変換され、細胞のＤＮＡに組み込
まれ、ウイルスは体内から排除されないと考えられています。ＨＴＬＶ－Ⅰ
に感染した大部分の患者が、このウイルス関連抗原に対する抗体を保有して
いることが明らかとなり、臨床検査としてＨＴＬＶ－Ⅰ抗原の検出が困難で
あることから、抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体を検出する方法が一般的に実施されてい
ます。
抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体の検出は、成人Ｔ細胞白血病やＨＴＬＶ－Ⅰ関連脊髄症
（ＨＡＭ）の診断補助、およびＨＴＬＶ－Ⅰの母から児への垂直感染、性行
為等による水平感染が疑われた場合の検査用試薬として有用と考えられま

す１）。
また、ＨＴＬＶ－Ⅱウイルスは、ＨＴＬＶ－Ⅰウイルスと類似のウイルスで
あり、まだ完全には証明されておりませんが、脊髄障害との関連について示
唆されています。
本試薬は、特別な装置を必要とせず、簡便な操作により１５分で
抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体および抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体の検出が可能です。

■性能

感度試験1.
陽性自家管理検体４例を所定の操作で測定するとき、陽性を示します。
正確性試験2.
陽性自家管理検体４例、陰性自家管理検体１例を所定の操作で測定する
とき、陽性自家管理検体は陽性、陰性自家管理検体は陰性を示します。
同時再現性試験3.
陽性自家管理検体４例、陰性自家管理検体１例を所定の操作で３回繰り
返し測定するとき、それぞれ同一の反応性を示します。
最小検出感度4.
国際標準品が存在しないため、最小検出感度は設定しておりません。
相関性5.

国内臨床検体を用いた試験成績(1)
国内臨床検体１０９例（陰性血清５４例、陽性血清５５例）を使用し、
既存の化学発光酵素免疫測定法（ＣＬＥＩＡ法）、および化学発光免疫
測定法（ＣＬＩＡ法）、との相関性（一致率）を検討した結果、以下に
示す成績が得られました。

表１ 本品とＣＬＥＩＡ法との相関性（一致率）試験成績

対照品：ＣＬＥＩＡ法

陽性 陰性
小計

陽性 ５５ ０ ５５

陰性 ０ ５４ ５４
本品

５５ ５４ １０９小計

陽性一致率１００％（５５例/５５例）
陰性一致率１００％（５４例/５４例）
全体一致率１００％（１０９例/１０９例）

表２ 本品とＣＬＩＡ法との相関性（一致率）試験成績

対照品：ＣＬＩＡ法

陽性 陰性
小計

陽性 ５５ ０ ５５

陰性 ０ ５４ ５４
本品

５５ ５４ １０９小計

陽性一致率１００％（５５例/５５例）
陰性一致率１００％（５４例/５４例）
全体一致率１００％（１０９例/１０９例）

海外購入検体を用いた試験成績(2)
海外購入検体１９２例（陰性血漿６１例、抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体陽性血漿
５７例、抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体陽性血漿７４例）を使用し、既存の化学発
光酵素免疫測定法（ＣＬＥＩＡ法）、および化学免疫測定法（ＣＬＩＡ
法）との相関性（一致率）を検討した結果、以下に示す成績が得られま
した。

表３ 本品とＣＬＥＩＡ法との相関性（一致率）試験成績

対照品：ＣＬＥＩＡ法

陽性 陰性
小計

陽性 １３１ ０ １３１

陰性 ０ ６１ ６１
本品

１３１ ６１ １９２小計

陽性一致率１００％（１３１例/１３１例）
陰性一致率１００％（６１例/６１例）
全体一致率１００％（１９２例/１９２例）



表４ 本品とＣＬＩＡ法との相関性（一致率）試験成績

対照品：ＣＬＩＡ法

陽性 陰性
小計

陽性 １３１ ０ １３１

陰性 １ ６０ ６１
本品

１３２ ６０ １９２小計

陽性一致率９９.２％（１３１例/１３２例）
陰性一致率１００％（６０例/６０例）
全体一致率９９.５％（１９１例/１９２例）

対照品ＣＬＩＡ法陽性、本品陰性となった１例について、確認検査法で
ある既存ＬＩＡ法（自社品）を用いて精査した結果、陰性となりました。

較正用基準物質に関する情報6.
抗ＨＴＬＶ－Ⅰ抗体：社内標準品
抗ＨＴＬＶ－Ⅱ抗体：社内標準品

交差反応性7.
ＨＣＶ、ＨＩＶ－１、ＨＩＶ－２、トキソプラズマ、ＴＰ、ＥＢＶ、ＣＭＶ
およびＨＳＶの各抗体陽性検体、ＨＢｓ抗原陽性検体、計１４６例を測定
した結果、交差反応性は確認されませんでした。

■使用上又は取扱い上の注意

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。

(1)

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。

(2)

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に注意してください。

(3)

試薬が誤って目や口に入った場合は、多量の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。なお、
検査に際しては防御用手袋、マスク、眼鏡などの感染防止器具のご着用
をお勧めします。

(4)

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。

(5)

使用上の注意2.
本試薬は、血清または血漿を検体として用い、ＨＴＬＶ感染症の診断の
補助となるものです。診断に際しては本試薬による検査結果のみで行
わず、流行状況と臨床症状、他の検査法の結果などから総合的に判断し
てください。

(1)

本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にのみ使用してください。また、使用済みの容器な
ど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。(5)
本試薬は直射日光に当てないようにしてください。(6)

廃棄上の注意3.
測定に使用した反応カセットは、感染性物質として必ずオートクレー
ブ処理（１２１℃、２０分以上）するか、次亜塩素酸ナトリウム（有効
塩素濃度１０００～５０００ｐｐｍ）で１時間以上浸して処理してく
ださい。試薬、試料液の残りおよび付属品などを廃棄する際には、各自
治体などの廃棄物に関する規定に従い、産業廃棄物または医療用廃棄
物など区分して処理してください。

(1)

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
ております。液が直接皮膚についたり目に入らないよう注意してくだ
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。特に、金属製の排水管へ廃棄する場合は、爆発性
の金属アジドが生成する場合がありますので、多量の水とともに廃棄
してください。

(2)

■貯蔵方法・有効期間

貯蔵方法： １～３０℃保存1.
有効期間： 製造後１年（外箱の表示をご参照ください。）2.*

■包装単位

２０テスト
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