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体外診断用医薬品 **2019 年 4 月改訂（第 9 版） 
製品番号 386371 *2014 年 1 月改訂（第 8 版） 
 承認番号 21600AMY00066000 

 

クレアチンキナーゼアイソザイムキット 

アクセス CKMB 

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. 本品は、Access イムノアッセイアナライザー、Access2 イムノアッセイ

シ ス テ ム 、 Access2 イ ム ノ ア ッ セ イ シ ス テ ム  PRO 、 ユ ニ セ ル
(UniCel)Dxl 800/600 システム用の試薬です。ご使用にあたっては、測
定装置の取扱説明書をよく読んでからご使用ください。 

*形状・構造等(キットの構成) 
1. 構成試薬 

ラベル 構成試薬名 主要成分 

R1 試薬パック 

R1a 抗体結合 
磁性粒子 

磁性マイクロビーズ結合抗ヒト CK-BB 
マウスモノクローナル抗体 

R1b 緩衝液 リン酸緩衝液 

R1c 酵素標識液 
アルカリフォスファターゼ標識抗ヒト
CK-MB 
マウスモノクローナル抗体 

R2 基質液 
ルミジェン PPD（4-メトキシ-4-（3-フォスフェ
イトフェニル）スピロ[1,2-ジオキセタン-3,2’-
アダマンタン] ジナトリウム塩） 

2．その他の試薬 

ラベル 試薬名 主要成分 
R3 洗浄液 トリス緩衝液 
S0 

キャリブレータ 

ウシ血清アルブミン 
S1, S2, 
S3, S4, 
S5 

遺伝子組換え CK-MB 約 3, 10, 30, 
100, 300 ng/mL、 
ウシ血清アルブミン 

使用目的 
血清または血漿中のCPK・アイソザイム(CK-MB)の測定 

測定原理 
【測定法】 
化学発光酵素免疫測定法 

【測定原理】 
検体中のCK-MBは、アルカリフォスファターゼ標識抗ヒトCK-MBマウスモ
ノクローナル抗体と抗ヒト CK-BB マウスモノクローナル抗体結合磁性マイ
クロビーズと免疫複合体を形成します。洗浄後、化学発光基質(ルミジェン
PPD)を加え酵素反応を行います。ルミジェンPPDの分解による発光量は
検体のCK-MB濃度を反映するため、これを測定することにより CK-MB濃
度を求めます。 

**操作上の注意 
1. 測定試料、採取法 
1）ヘパリン血漿が推奨検体です。血清および血漿（ヘパリン又は EDTA）

も使用可能です。各検体種は値および基準範囲等が異なりますので、
交互に使用しないでください。採血管や血清分離剤の適合性について
は各施設にてご判断ください。これらは製造元、製造時期、ロット等によ
り差がある場合があります。 

2）血液検体の取扱い、手順及び保存について以下を順守してください。1 
・静脈穿刺に対する所定の注意事項を守って採血してください。 
・血清検体は完全に凝固してから遠心分離を行ってください。 
・常に検体は密栓してください。 
・血清は速やかに細胞と分離させてください。 
・密栓した検体は室温（15～30℃）において 8 時間まで保存可能です。 
・8 時間以内に使用しない場合は、2～8℃で保存してください。 
・48 時間以内に使用しない場合、また検体を輸送する場合、検体を-20℃
以下で凍結してください。 

・検体の凍結融解は 1 回のみ可能です。 

3）試料を取扱う際は、下記の点に注意してください。 
・測定前に、フィブリンや血球等が残存していないことを確認してください。 
・遠心分離は、採血管製造元の推奨事項に従ってください。 
4）採血管や遠心分離剤は製造元、製造時期、ロット等により差がありま

すので各施設において適切なものを選んでください。 
5）水浴中で融解させないでください。融解後は測定前に転倒混和及び遠

心分離してください。乳び、溶血、黄疸の検体は使用しないでください。 
2. 測定時の注意点 
1）インストール、起動、作動原理、性能、操作方法、較正方法、注意事項、

危険事項、メンテナンス、修理に関しては、適切なマニュアルやヘルプ
システムを参照してください。 

2）装置に試薬をセットする前に、未開封の新しい試薬は泡立たないよう
穏やかに数回転倒混和してください。開封した試薬は転倒混和しない
でください。 

3）検体容器と装置のデッドボリュームに加え、本品 1 測定につき検体 55 µL
を使用します（テスト名：CK-MB）。ユニセル DxI システムのオンボー
ド希釈機能を使用する場合は、検体容器と装置のデッドボリュームに
加え 155 µL を使用します（テスト名：dCKMB）検体最少必要量につい
ては装置の取扱い説明書及びヘルプシステムを参照してください。 

4）装置のデフォルトの単位は ng/mL です。SI 単位である µg/L に変更す
る場合は、装置の取扱い説明書及びヘルプシステムを参照してくださ
い。マニュアルで SI 単位 µg/L に換算する際は、ng/mL の値に係数 1
を乗じてください。 

3．干渉物質 

各物質は以下の濃度まで測定値に影響ありませんでした。 
物質 濃度 物質 濃度 

ビリルビン 10 mg/dL ヘモグロビン 500 mg/dL 
トリグリセライド 3,000 mg/dL アルブミン 6.0 g/dL 

**用法・用量(操作方法) 
【試薬】 
1．試薬の調製方法 

試薬 調製法 開封後の 
貯法・有効期間 

R1 試薬パック 

調製は不要です。上向きに立てて、2～
10℃で保管してください。測定に使用する
前に少なくとも 2 時間は 2～10℃で冷蔵し
てください。外観に異常のあるパックは使
用しないでください。装置に試薬を搭載す
る前に、未開封の試薬は泡立たないよう穏
やかに数回転倒混和してください。 

開封後、2～10℃
で 56 日間安定で
す。 

R2 基質液 
調製は不要です。未開封状態で、15～
30℃（室温）に少なくとも 18 時間以上放置
してから使用してください。 

開封後、装置に搭
載した状態で 14
日間安定です。 

2．その他の試薬の調製方法 
製品名 
（別売） 調製法 開封後の 

貯法・有効期間 

R3 洗浄液 調製は不要です。未開封時は 15～
30℃で保管してください。 

開封後、15～30℃で、
ラベルに記載された有
効期間まで安定です。 

S0, S1, S2, 
S3, S4, S5 

キャリブレータ 

調製は不要です。上向きに立てて 2
～10℃で保管してください。使用前に
室温で融解し穏やかに転倒混和して
完全に均一な状態にしてください。泡
立てないように注意してください。 

開 封 後 、 2～ 10℃で
60 日間安定です。 

3．その他測定に必要なもの 
精度管理用コントロール（別売） 

製品番号 A66918  ： アクセス用カルディアックマーカー プラス  
コントロールなど 

反応チューブ（別売） 
製品番号 81901 ： アクセス用反応チューブ 
製品番号 386167 ： UniCel DxI 800 用ヴェッセル 

検体希釈液（検体希釈時のみ使用）（別売） 
製品番号 81908 ： アクセス検体希釈液 
製品番号 A79783 ： ユニセル DxI 用検体希釈液パック（dSDA） 

（DxI システム専用） 
4.操作方法 
試料の取扱い、装置への項目設定、測定依頼、測定結果解釈について
は、装置の取扱説明書若しくはヘルプシステムを参照してください。 
1）キャリブレーション 

測定の際には、有効な検量線（キャリブレーションカーブ）が必要です。 
キャリブレータは 2 重測定してください。キャリブレーションカーブの有効
期間は56日間です。ユニセルDxIシステムでご使用の場合、測定中の
室温は、キャリブレーション時の室温±4℃の変動範囲内にしてくださ
い。室温がこれ以上に大きく変動した場合は、再キャリブレーションを
実施してください。 

2）検体の測定 
装置に付設する表示画面で検体情報及び測定項目情報（例：テスト名：
CK-MB）を入力した後、検体を装置にセットし、本装置を操作すると次の
分析操作が行われ、スタートから約 15 分後に結果が表示されます。 

①反応チューブに試料、緩衝液、抗体液、抗体結合磁性粒子を一定量加
え一定時間反応させる。 

** 

**
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②反応チューブ内の反応液を除去後、トリス緩衝液で反応チューブを洗
浄する。 

③反応チューブに基質液を一定量加え、所定時間反応させた後、反応
チューブ内の発光強度をルミノメーターにより波長 470～550 nm で測
定する。 

④既知濃度の溶液を同様に操作し検量線を作成し、これより試料の発
光強度を濃度に換算する。 

**測定結果の判定方法 

1.測定結果の判断に関する参考基準範囲は各施設で独自に設定してく
ださい。 

2.製造元で実施した試験の結果、以下の参考基準範囲を確認しました。
参考基準範囲は CLSI C28-A2 ガイドラインに従って検体種別に算出
しました。 

検体 n 年齢（歳） 参考基準範囲（ng/mL） 
血清 

ヘパリン血漿 242 
23～78 

（平均 48） 0.6 ～ 6.3 

EDTA 血漿 242 
23～78 

（平均 48） 0.5 ～ 5.0 

3.判定上の注意 
1）報告可能な測定範囲は、0.1～300 ng/mL です。使用するキャリブ

レータの最大濃度（S5）が 300 ng/mL 以下の場合、測定範囲の上限
は S5 の濃度までです。 

・検体の濃度が検出感度以下の場合は、測定結果を＜0.1 ng/mL と報
告してください。ユニセル DxI システムのオンボード希釈機能を使用し
た場合、システムは＜225 ng/mL と報告します。 

・検体の濃度がキャリブレータ S5 以上の場合は、測定結果を S5 の濃度
以上と報告してください。又は、検体と検体希釈液を 1：1 で希釈してくだ
さい。検体の濃度入力については、マニュアル又はヘルプシステムを参
照してください。希釈を調整した値が結果として表示されます。希釈はオ
ンボード希釈機能で自動的に行われ、600 ng/mL まで測定可能です。 

2）抗体を使用する測定では、異好性抗体の影響を受ける場合がありま
す。動物と接する機会の多い人、免疫学的な治療や診断を受けてい
る人、免疫グロブリン又は免疫グロブリンフラグメントを用いた診断に
携わる人は HAMA 等の抗体が存在する可能性があり、測定に影響を
与える場合があります。また、ヒト抗ヤギ抗体などの異好性抗体が患
者検体に存在する場合もあります。2,3 

3）本品の検査結果は症状、病歴、その他の検査データ、及びその他の適
切な情報を含む患者の総合的な臨床所見を基に解釈してください。 

4）本品は 20,000 ng/mL までフック（プロゾーン）現象が認められません。 

臨床的意義 
CK-MB は心筋壊死により血中に出現するため、その測定は心筋に特異性
が高いマーカーとして、急性心筋梗塞の診断に有用です。 
ク レ ア チ ン キ ナ ー ゼ (Creatine Kinase;CK) の 3 種の ア イ ソ ザ イ ム
(CK-BB,CK-MM,CK-MB)の中のひとつです。CK は筋肉代謝の主な酵素
で、アデノシン三リン酸(ATP)によりクレアチンリン酸化の可逆的反応を触
媒します。CK-MB はふたつのサブユニット(それぞれ MW=40,000)から成
り、筋肉に表される M 型と脳に表される B 型があります。 
CK-MB アイソザイムは主に心筋に存在し、総 CK 活性の 20％を示します。4,5 

5％以上は脾臓もしくは骨格筋などに存在し、筋肉タイプの機能により
CK-MB 量は変化することがあります。6,7 深刻な心筋梗塞(AMI)の後、
CK-MB は血中に出現し、心筋へのダメージを反映します。CK-MB は急
激(12 時間以内)にピークレベルに達し、それから 36～72 時間ほどで正
常レベルに減少します。ECG の変化や胸痛の履歴による CK-MB 値のこ
のパターンは、一般的に心筋梗塞(AMI)の診断に重要視されています。8,9 

CK-MB の測定には、活性測定と質量(ng/mL)を測定する２つの方法があ
ります。10,11,12,13,14 

**性能
 

【感度・特異性試験】 
1.CK-MB を含まない標準液を測定した場合の発光強度は 25,000 RLU 

(発光強度単位)以下を示す。 
2.2.5～4.0 ng/mL 濃度の試料を測定した結果は表示値の±10％以内にある。 
3.10～20 ng/mL 濃度の試料を測定した結果は表示値の±10％以内にある。 
4.100～250 ng/mL 濃度の試料を測定した結果は表示値の±10％以内

にある。 
【同時再現性試験】 
同一検体を3回以上同時に測定するとき、測定値のCV値は7％以下である。 
【測定範囲】 
0.1～300 ng/mL 
使用するキャリブレータの最大濃度（S5）が 300 ng/mL 以下の場合、測
定範囲の上限は S5 の濃度までです。 
【相関性試験】 

相関係数：R=0.997   試料数：N=120 
回帰式（X：他法、Y：本法）： Y=0.87X + 0.907 

【較正用の基準物質】 
AACC 遺伝子組換え ヒトCK-MB 抗原 

**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）測定装置のご使用にあたっては、取扱説明書をよくお読みください。 

2）キャリブレータ、コントロール類は HIV-1,2、HBV、HCV 等の陰性原料
より製造していますが、検体も含めて感染のおそれがあるものとして取
扱ってください。 

3）検査にあたっては、感染の危険性を避けるため使い捨て手袋を着用し
てください。 

4）本品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれております。誤って目
や口に入ったり、皮膚に付着したりした場合には水で十分に洗い流すな
どの応急処置を行い、必要であれば医師の手当てを受けてください。 

5）感染を避けるために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）本品は凍結しないでください。凍結した試薬は使用できません。 
2）開封後の試薬パックは転倒混和しないでください。 
3）試薬を注ぎ足して使用しないでください。 
4）有効期間を過ぎた試薬は使用しないでください。 
5）開封後の本品を別の装置に搭載しないでください。 
6）基質液は空気酸化の影響を受けやすいので、ふたをしっかり閉め、基

質液の注ぎ足しはしないでください。 
7）試薬劣化の兆候として、試薬パックのエラストマーが破損したり、精度

管理用コントロールの測定値が規格範囲外の値を示したりします。 
8）2～10℃に保管した場合、本品は外装に記載の有効期間まで安定して

います。 
3．廃棄上の注意 
1）試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の処理及び清掃に関す

る法律、水質汚濁防止法等の規定に従って処理してください。 
2）アジ化ナトリウムは鉛管、銅管と反応して爆発性の高い金属アジドを生成

することがありますので、廃棄の際は大量の水と共に洗い流してください。 
3）検体又は検体を含む溶液が飛散した場合、感染防止のために 0.1％

濃度以上の次亜塩素酸ナトリウム溶液等で拭き取ってください。 

貯蔵方法・有効期間 
試 薬 製品名 貯 法 有効期間 

R1 試薬パック アクセス CKMB 試薬パック 2～10℃ 12 箇月 

R2 基質液 アクセス 基質液 （別売） 2～8℃ 12 箇月 

（有効期間：外装に記載してあります） 

**包装単位 
試 薬 製品番号 製 品 名 包 装 

R1 試薬パック 386371 アクセス CKMB 試薬パック 50 テスト×2 
R2 基質液 81906 アクセス 基質液（別売） 130 mL×4 

R3 洗浄液 
A16792 アクセス用洗浄液Ⅱ（別売） 1,950 mL×4 
A16793 UniCel DxI 800 用洗浄液Ⅱ（別売） 10 L 

S0, S1, S2,  
S3, S4, S5 
キャリブレータ 

386372 アクセス CKMB キャリブレータ S0～S5 
2.0mL×1 
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