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血液検査用ヘモグロビンキット 

DxH 500シリーズ ライズ 

 ご使用に際しては、本添付文書をよくお読みください。  

 

全般的な注意 
1．本品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないでください。 
2．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。 

3．添付文書等に記載した内容以外の方法で使用した場合は、保証の対
象とはなりません。 

4．ご使用にあたっては、測定装置の取扱説明書をお読みください。 

形状・構造等（キットの構成） 
構成試薬 
  構成試薬名:  DxH 500シリーズ ライズ 成分:  四級アンモニウム塩 

使用目的 
全血中のヘモグロビン濃度の測定 

測定原理 

【測定法】   オキシヘモグロビン法 

【測定原理】 界面活性剤により赤血球を溶解し、ヘモグロビンを遊離させ
ます。遊離したヘモグロビンは四級アンモニウム塩と反応し、定量可能な
安定したオキシへモグロビンであるヘモクロモーゲンに変化します。このヘ
モクロモーゲンを測定波長 545 nm にて測光することにより、試料中のヘ
モグロビン濃度を測定します。 

操作上の注意 
1. 測定試料の性質、採取法 

1) 抗凝固剤として、EDTA塩を使用した全血を使用します。 
2) 抗凝固剤としてヘパリンを用いる場合、採血の際ヘパリン含有採 

血管内に静脈血を完全に満たさないと、本品添加後の希釈血液 
検体に濁りが生じることがあります。 

3) 高脂血症検体等によって、希釈検体の濁度が高くなり、ヘモグロビ
ン測定値が異常高値を示すことがあります。 

4) 室温で凝集傾向を持つ検体の場合、サンプリングの不均一性に  
よる誤差が生じることがあります。このような場合には、検体を静か
に混和させながら 37℃に加温した後、再びサンプリングを行って 
測定してください。 

用法・用量（操作方法） 

【試薬】   DxH 500シリーズ ライズ   そのまま使用します。 

【操作方法】 試料の取り扱い、装置への測定項目設定、測定依頼、測定
結果解釈については、装置の取扱説明書あるいはヘルプシステムを参照
してください。 
 

精度管理 
1. 精度管理用試料は患者試料の特質を反映し、血液検査装置の性能を
モニタリングするために必要なものです。DxH 500専用のコントロール
を用いて、1日1回以上測定してください。調製及び保存条件は製造元
の取扱説明書に従ってください。 

2. 各施設においては、適切な性能を保証するために精度管理用試料の
平均値及び許容範囲を設定してください。精度管理用試料の値が許容
範囲に入らなかった場合は検査結果が無効である可能性があります。
その検査においては、精度管理用試料が前回許容範囲に入っていた
時点にさかのぼって、すべてを再測定してください。 

3. 精度管理用試料の結果値の評価については装置の取扱説明書あるい
はヘルプシステムを参照してください。 

 

測定結果の判定方法 

1. 判定基準 
参考基準範囲 ： 男性 12.5 ～ 16.3 g/dL 

女性 12.6 ～ 14.3 g/dL  
基準範囲は種々の要因から各検査室によって異なる可能性があるた
め、個々の検査室に適した値を設定してください。 
 

2. 判定上の注意 
精度管理用試料の結果値が許容範囲に入らなかった場合は、検査結
果が無効である可能性があるため、前回許容範囲内であった時点に
さかのぼって再測定してください。 

臨床的意義 
ヘモグロビン濃度が基準範囲より低値の場合は貧血、高値の場合は多血
症や赤血球増加症などが疑われます。 

性能 

【感度試験】 

1) 希釈液を試料として測定した場合、ヘモグロビン濃度は 0.1 g/dL以下
の値を示す。 

2) 既知濃度の管理血球を測定するとき、ヘモグロビン濃度は既知濃度
の±0.3 g/dL以内にある。 

【正確性試験】 

既知濃度の管理血球を測定するとき、ヘモグロビン濃度は既知濃度の
±0.3 g/dL または±3％以内にある。 

【同時再現性試験】 

同一検体を 3回以上測定するとき、ヘモグロビン濃度の CVは 2.0％以内
にある。 

【測定範囲】    0.00～25.00 g/dL  

使用上または取扱上の注意 
1．取り扱い上（危険防止）の注意 

1） 装置の使用にあたっては、取扱説明書をよくお読みください。 
2） 検体、キャリブレータ、コントロールは HIV、HBV、HCV等の感染の   

おそれがあるものとして取り扱ってください。検査にあたっては感染
の危険を避けるため、使い捨て手袋やゴーグルを着用し、また口に
よるピペッティングを行わないでください。 

2．使用上の注意 

1)  本品は、使用前に静かに転倒混和してください。 
2) 凍結した場合は室温に戻してください。 
3) 容器は再利用しないでください。 
4) 使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 
5) 指示通りに保管した場合、開栓後 60日までの使用が可能です。 

3．廃棄上の注意 
1) 試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の規定に従って処理

してください。 

貯蔵方法・有効期間 

貯 法 有効期間 

4～25℃ 12箇月 （使用期限：外装に記載してあります） 

包装単位 

製品番号 名   称 包装 

B36846 DxH 500シリーズ ライズ 500mL ×1本 

 

問い合わせ先 

 

〒135-0063東京都江東区有明三丁目5番7号TOC有明ウエストタワー 

TEL： 0120-566-730   

製造販売業者の名称及び住所 

 

〒135-0063東京都江東区有明三丁目5番7号TOC有明ウエストタワー 
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