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組織検査用腫瘍マーカーキット 

ベンタナ ultraView パスウェー 
HER2 (4B5) 

 

【全般的な注意】 

1. 本品は体外診断用であり、それ以外の目的には使用しないで  

ください。 

**2. 本品をトラスツズマブ（遺伝子組換え）の唾液腺癌患者への適応、

トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びペルツズマブ（遺伝子組換

え）の結腸・直腸癌患者への適応、又はトラスツズマブ デルクス

テカン（遺伝子組換え）の乳癌患者への適応を判定するための補

助として用いる場合には、当該薬剤の本邦における最新の電子

化された添付文書を参照のうえ使用してください。 

3. 染色結果に基づく臨床診断は、臨床症状やほかの検査結果など

と併せて、担当医師が総合的に判断してください。 

**4. 電子化された添付文書に記載された使用目的及び用法・用量に

従って使用 してください。記載された使用目的及び用法・用量

以外での使用については、測定結果の信頼性を保証しかねます。 

**5. 使用する機器の電子化された添付文書及び取扱説明書をよく読

み、記載に従って使用してください。 

【形状・構造等（キットの構成）】 

構成試薬 成分 分量 

一次抗体 
抗 HER2 ウサギモノクロー

ナル抗体(4B5) 
5 mL（50 テスト） 

ultraView DAB ユニバーサルキット（別売）※ 250 テスト 

インヒビター 過酸化水素 25 mL 

マ ル チ マ ー -

HRP 

ペルオキシダーゼ標識 

抗 ウ サ ギ IgG ヤ ギ ポ リ  

クローナル抗体 

25 mL 

DAB 試薬 3,3'-ジアミノベンジジン 25 mL 

H2O2 試薬 過酸化水素 25 mL 

COPPER 試薬 硫酸銅 25 mL 

※ 別売の ultraView DAB ユニバーサルキット（商品コード： 109431）と一緒に

ご使用ください。 

【使用目的】 

1. 生体由来の組織又は細胞中の HER2 タンパク（HER2）の検出

（悪性腫瘍の診断補助等） 

2. がん組織又は細胞中の HER2 タンパク（HER2）の検出（トラスツズ

マブ（遺伝子組換え）の唾液腺癌患者への適応を判定するため

の補助に用いる） 

**3. がん組織又は細胞中の HER2 タンパク（HER2）の検出（トラスツズ

マブ（遺伝子組換え）及びペルツズマブ（遺伝子組換え）の結腸・

直腸癌患者への適応を判定するための補助に用いる） 

**4. がん組織又は細胞中の HER2 タンパク（HER2）の検出（トラスツズ

マブ デルクステカン（遺伝子組換え）の乳癌患者への適応を判

定するための補助に用いる） 

【測定原理】 

本品は、マルチマーを使用した免疫組織化学染色法により、生体  

由来の組織又は細胞中の抗原を検出します。検体スライド上の抗原

に一次抗体を反応させます。次にペルオキシダーゼで標識したマル

チマーを反応させると検体スライド上に、抗原－一次抗体－マルチ

マー-HRP の結合物が形成されます。この結合物に DAB 試薬、

H2O2 試薬及び COPPER 試薬を添加すると、酵素反応により、検体

スライド上の抗原が茶褐色に染色されます。染色された検体スライド

に対し、鏡検を実施します。 

【操作上の注意】 

1. 検体採取後は速やかに固定液に入れてください。1 時間以内を

推奨します 1)，2)。 

2. 固定液 10％中性緩衝ホルマリンを用いて、6 時間以上 72 時間

以内の処理を推奨します 3)，4)，5)。 

3. 固定液は組織に対してじゅうぶんな液量をご用意ください。組織

の 10 倍以上の量を推奨します 2)。 

4. 固定する組織が大きい場合は、適切な幅で割を入れてください。

5～10mm を推奨します 2)。 

5. 脱脂をじゅうぶんに行ってください。 

6. ティシュープロセッサーの薬剤は適度に交換してください。 

7. 病理標本作製過程における不適切な操作(固定不良や過固定

等)は染色不良の原因となりうることから、じゅうぶんに注意してく

ださい。 

8. 使用するスライドガラスは、製造後なるべく新しいものを使用して

ください。 

【用法・用量（操作方法）】 

1． 別途必要な器具・器材・試薬・自動分析装置など 

・ ベンタナ XT システム ベンチマークモジュール XT 

・ ベンタナ XT システム ベンチマークモジュール LT 

・ ベンタナ ベンチマーク ULTRA 

 *・ ベンチマーク ULTRA PLUS 

・ ベンタナ ベンチマーク GX 

・ スライドバーコードラベル 

・ リアクションバッファー 

（精製水又は脱イオン水で 10 倍に希釈しておく） 

・ 液体カバースリップ HI 又は液体カバースリップ ULTRA 

・ EZ バッファー（精製水又は脱イオン水で 10 倍に希釈しておく） 

・ CC1 バッファー又は CC1 バッファー ULTRA 

・ ヘマトキシリン核染色試薬 II 

・ 炭酸リチウム試薬 

・ 精製水又は脱イオン水 

・ 染色用バット、染色かご 

・ キシレン、アルコール（透徹用） 

・ カバーガラス、封入剤 

・ 光学顕微鏡 

・ 精度管理用コントロールスライド 

（商品コード：107895 HER2 4 in 1 コントロールスライド又は    

自家製） 

・陰性コントロール 

(商品コード：111182 陰性コントロール ウサギモノクローナル

抗体用) 

2． 試薬の調製方法 

(1) 初回使用時の試薬本品の外箱、又はラベルに付いている

登録ボタン又は二次元バーコードを機器付属の専用ツー

ルで読み取り、装置に登録します。 

(2) 各キットはベンチマーク専用の試薬です。ディスペンサー

試薬は開封時にシッピングキーを外し、希釈せずにそのま

ま使用します。 

(3) EZ バッファー及びリアクションバッファーは精製水又は脱

イオン水で 10 倍希釈し、自動染色装置へ充填します。 

(4) 液体カバースリップ、CC1 バッファーは希釈せず、そのまま

自動染色装置へ充填します。 

3． スライド標本の準備 

(1) 薄切する切片の厚さは 4μm を推奨します。 

(2) スライドガラス上の試薬が広がる範囲に切片を貼り付けま

す。ガラスの側面から 1mm、ラベル・フロストから 5mm 離し

てください。切片を貼り付ける部分は、素手で触れないよう

に注意してください。 

(3) 薄切後、スライド標本は約 40℃で一晩乾燥させることを推

奨します。高温での乾燥は、60℃で 30 分以内の処理を推

奨します。長時間、高温に置くことは避けてください。 

(4) 薄切後の標本は保管せず、速やかに染色してください。 

(5) バーコードラベルプリンターより染色プロトコール認識用

バーコードラベルを印字します。 

(6) 透明なフラップがしわにならないように注意して貼付します。 

(7) バーコードラベルは、スライドガラスのフロスト部分の上端に

合せて、左右からはみ出さないように貼ります。このとき、ラ

ベルのロット部分が浮き上がらないように、しっかり押さえて

ください。 

** この電子化された添付文書をよく読んでから使用してください。 

 体外診断用医薬品 ** 2023 年 3 月改訂 （第 11 版） 

  * 2022 年 9 月改訂 （第 10 版） 

 製造販売承認番号： 22300AMX01167000 
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(8) 一度はがしたラベルは粘着力が弱まるため、ラベルを貼り

なおす場合は、別途作成しなおしてください。また、ラベル

の重ね貼りは避けてください。 

4． 染色プロトコールの設定 

本品は自動免疫染色装置「ベンタナ ベンチマーク ULTRA」、

「ベンチマーク ULTRA PLUS」、「ベンタナ XT システム ベンチ

マークモジュール XT」」又は「ベンタナ ベンチマーク GX」を用い

て操作します。それぞれ以下のプロシージャ及び染色条件を参

考にしてください。ただし、医薬品の適応判定を行う場合は必ず

以下のプロシージャ及び染色条件で実施してください。 

表 1  各機種におけるプロシージャ名 
機種名 プロシージャ名 

ベンタナ ベンチマーク  
ULTRA 
ベンチマーク ULTRA PLUS 

U ultraView DAB 又は 
U PATHWAY HER2 4B5 

ベンタナ XT システム 
ベンチマークモジュール XT 

XT ultraView DAB v3 又は 
XT VENTANA HER2 4B5 

ベンタナ ベンチマーク GX BMK ultraView DAB Par 又は 
GX VENTANA HER2 4B5 

 *表 2  染色条件 

染色操作 

染色プロトコール 
ベンチマーク

ULTRA/ULTRA 
PLUS 

ベンチマーク
XT/GX 

Deparaffinization 
(脱パラフィン) 

Selected Selected 

Cell Conditioning 
（熱処理） 

ULTRA CC1, mild 
Cell Conditioning 1, 

Mild 
Antibody 
（一次抗体） 

36℃/12min 37℃/16min 

ultraWash 
（追加洗浄） 

Selected 

Counterstain 
（核染色） 

Hematoxylin Ⅱ－4min 

Post Counterstain 
（色出し） 

Bluing Reagent－4min 

5． 測定（操作）方法 

本品は自動免疫染色装置を用いて操作を行います。代表的な自

動免疫染色装置である「ベンタナ ベンチマーク ULTRA」を使用

した場合の全自動の操作方法は、以下のとおりです。 

（詳しくは自動免疫染色装置の取扱説明書を参照してください。） 

(1) 染色モジュール、PC、E‐bar システムの順に電源を入れま

す。 

(2) Windows の画面から VSS ソフトウエアを立ち上げます。 

(3) Instrument View を表示し、画面右下の Ready モードボタ

ンをクリックします。 

(4) 装置の取扱説明書に従ってプロトコールを作成し、ソフトウ

エアに保存します。 

(5) 廃棄タンクの液量を確認し、必要に応じて適切な方法で廃

棄します（施設の廃棄基準を順守してください）。 

(6) バーコードラベルを印字し、検体スライドに貼り付けます。 

(7) 必要な試薬を染色モジュールにセットします。このとき、試

薬の液量や試薬ディスペンサーキャップがすべて外されて

いることを確認します。また、ノズルの流路を塞ぐ大きな気

泡や析出物等がないことを確認し、析出物があれば金属

以外の細いピンで除去してください。大きな気泡が確認さ

れた場合は、弊社カスタマーサポートセンターへご連絡く

ださい。 

(8) 検体スライドを染色モジュールにセットし、スライドドロー

ワーと試薬フードを閉めます。 

(9) 染色モジュールにあらかじめセットされているバッファー類

の量がじゅうぶんにあること（容器の半分以上）を確認し、 

 Running モードボタンをクリックし、染色開始確認のポップ

アップ画面の Yes をクリックします。 

試薬と検体スライドのバーコードを読み取り後、染色処理が

開始されます。 

脱パラフィン及び前処理 

① 検体スライドを加熱してパラフィンを溶融し、その後 EZ

バッファーで洗浄することにより脱パラフィンが行われま

す。 

② 検体スライドは、CC1 バッファーにより設定された条件

で熱処理が行われます。 

一次抗体の反応及び検出 

① 検体スライド上にインヒビターを 1 滴加え、4 分間反応

させます。 

② 検体スライドを洗浄後、一次抗体を 1 滴加え、12 分間

反応させます。 

③ 検体スライドを洗浄後、マルチマーHRP を 1 滴加え、8

分間反応させます。 

④ 検体スライドを洗浄後、DAB 試薬と H2O2 試薬を 1 滴

ずつ加え、8 分間反応させます。 

⑤ 検体スライドを洗浄後、COPPER 試薬を 1 滴加え、4

分間反応させます。その後、洗浄を行います。 

対比染色 

① 検体スライド上にヘマトキシリン核染色試薬Ⅱを 1 滴加

え、設定時間反応させます。 

② 検体スライドを洗浄後、炭酸リチウム試薬 1 滴を加え、

設定時間反応させます。その後、洗浄を行います。  

(10) 染色が終了したら、自動染色装置から検体スライドを取り

出し、水洗、脱水、透徹後、封入し、光学顕微鏡により鏡検

を行います。 

【測定結果の判定法】 

光学顕微鏡により鏡検を行います。 

1． 乳癌及び胃癌における判定法 

**各施設にて専門医と相談の上、学会等の推奨する判定基準に

従ってください。HER2 低発現乳癌へのトラスツズマブ デルクステ

カンの適応判定にあたっては、下表の投与基準に従ってください。 

**表 3  トラスツズマブ デルクステカン投与基準（乳癌） 

対象患者 投与基準 

乳癌 
IHC 法 1+または 

IHC 法 2+かつ ISH 法陰性 

2． 唾液腺癌における判定法 

表 4  唾液腺癌のスコアリングアルゴリズム 

染色パターン スコア 

強い完全な全周性の膜染色が認められる＞10％ 3+ 

強い完全な全周性の膜染色が認められる≦10％、 また

は不完全および/または弱/中程度の全周性の膜染色が

認められる＞10％ 

2+ 

かすかな/かろうじて部分的な膜染色が認められる＞10％ 1+ 

染色像が認められない、または不完全およびかすかな/か

ろうじて膜染色が認められる≦10％ 
0 

唾液腺癌においてスコア 2+となり、equivocal と判定された場合

には同一検体において ISH 法による再検査を行ってください。 

表 5  トラスツズマブ投与基準（唾液腺癌） 

対象患者 投与基準 

唾液腺癌 
IHC 法 3+または 

IHC 法 2+かつ ISH 法陽性 

3． 結腸・直腸癌における判定法 6) 

表 6  結腸・直腸癌のスコアリングアルゴリズム（手術材料） 

手術材料の判定には細胞基底側の陽性像は必要ではありません。 

染色パターン スコア 

＞10%の腫瘍細胞について、側方の完全な細胞膜または

全周の細胞膜において、強い染色強度で染色陽性像が

認められる。 

3+ 

＞10%の腫瘍細胞について、側方の不完全な細胞膜また

は全周の細胞膜において、弱から中等度の染色強度で

染色陽性像が認められる。 

または≦10%の腫瘍細胞について、側方の完全な細胞膜

または全周の細胞膜において、強い染色強度で染色陽

性像が認められる。 

2+ 

＞10%の腫瘍細胞について、側方の不完全な細胞膜また

は全周の細胞膜において、かすかな／かろうじて認識で

きる染色強度で染色陽性像が認められる。 

1+ 

染色陽性像を認めない。 

または≦10%の腫瘍細胞について、側方の不完全な細胞

膜または全周の細胞膜において、かすかな／かろうじて

認識できる染色強度で染色陽性像が認められる。 

0 

表 7  結腸・直腸癌のスコアリングアルゴリズム（生検材料） 

染色パターン スコア 

染色陽性腫瘍細胞の割合に関わらず、側方の完全な細

胞膜または全周の細胞膜において、強い染色強度で染

色陽性像が認められる。 

3+ 

染色陽性腫瘍細胞の割合に関わらず、側方の不完全な

細胞膜または全周の細胞膜において、弱から中等度の染

色強度で染色陽性像が認められる。 

2+ 

染色陽性腫瘍細胞の割合に関わらず、細胞膜において、

かすかな／かろうじて認識できる染色強度で染色陽性像

が認められる。 

1+ 

細胞膜における陽性像を示す細胞を認めない。 0 

** 
* 

** 
* 



 3/4  

 

 

表 8  トラスツズマブ及びペルツズマブ投与基準（結腸・直腸癌） 

対象患者 投与基準 

結腸・直腸癌 IHC 法 3+ 

4． 判定上の注意 

非腫瘍細胞及び腫瘍細胞の核と細胞質に認められた陽性反応

は判定の対象としません。判定は腫瘍細胞の膜における染色性

について実施するものとします。不適切な染色結果のトラブル

シューティングは、弊社作成の HER2 検査ガイドを参照してくださ

い。 

【臨床的意義】 

HER2 タンパクは、チロシンキナーゼ活性を持つ受容体型の細胞膜を

貫通する 185kD の糖タンパクで、細胞増殖、分化などに関与していま

す 7)。 

HER2 遺伝子増幅及びタンパク過剰発現は乳癌の 15～20%に認め

られており、予後不良であることがわかっています 8,9)。また、胃癌につ

いては ToGA 試験において 21.3％に HER2 遺伝子増幅およびタン

パク過剰発現が認められたと報告されています 10)。本品による HER2

タンパクの検出は抗 HER2 薬（抗 HER2 ヒト化モノクローナル抗体）の

乳癌及び胃癌患者への適応を判定するための指標として使用可能で

す。また、本品による HER2 タンパクの検出は、 

・ トラスツズマブ(遺伝子組換え)の唾液腺癌患者への適応 

**・ トラスツズマブ(遺伝子組換え)及びペルツズマブ(遺伝子組換え)

の結腸・直腸癌患者への適応 

**・ トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）の乳癌患者への

適応 

を判定することを目的として用います。 

**トラスツズマブ（遺伝子組換え）の臨床成績概略 

<国内第Ⅱ相試験（HUON-003-01 試験）> 

HER2 陽性（IHC 法 3＋又は IHC 法 2+かつ DISH 法陽性注 1））の根

治切除不能な進行・再発の唾液腺癌 16 例を対象に、トラスツズマブ

（遺伝子組換え）をドセタキセルと併用で投与しました。トラスツズマブ

（遺伝子組換え）は初回 8mg/kg（体重）、2 回目以降 6mg/kg、ドセタ

キセルは 70mg/m2 をいずれも 3 週間間隔で投与し、疾患進行又は

治験中止基準に該当しない限り、最大 8 サイクル継続しました。主要

評価項目である RECIST ver.1.1 に基づく中央判定による奏効率

［95%信頼区間］は 60.0%［32.3, 83.7］でした。 

注 1）登録された 16 例全例が IHC 法 3＋でした。 

**トラスツズマブ(遺伝子組換え)及びペルツズマブ(遺伝子組換え)の臨

床成績概略 

<国内第Ⅱ相試験（TRIUMPH 試験）> 

**抗 EGFR 抗体を含む標準化学療法に不応・不耐な HER2 陽性（組織

検体を用いて IHC 法 3＋又は FISH 法陽性、あるいは血漿検体を

用いて HER2 増幅陽性）の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸

癌患者 30 例を対象に、トラスツズマブ+ペルツズマブを併用で投与し

ました。トラスツズマブは初回 8mg/kg（体重）、2 回目以降 6mg/kg、

ペルツズマブは初回 840mg、2 回目以降 420mg を 3 週間間隔で投

与しました。主要評価項目である客観的奏効率は腫瘍組織で HER2

陽性の患者群では 8/27 例（29.6%）でした。 

TRIUMPH 試験の HER2 陽性確認には IHC 法として「ベンタナ I-

VIEW パスウェー HER2（4B5）」（承認番号：22100AMX00667000）が

使用されたことから、TRIUMPH 試験の症例と同様の背景を有する患

者検体 80 例を用いて本品とベンタナ I-VIEW パスウェー HER2

（4B5）による染色の同等性を評価しました。スコア 3+を陽性、それ以

外（スコア 2+/1+/0）を陰性と判定した場合の一致率は、陽性一致率

（12/12）、陰性一致率（68/68）、全体一致率（80/80）のすべてで

100%でした。 

  
ベンタナ I-VIEW 

パスウェー HER2（4B5） 
 
 

計   陽性 陰性 

本
品 

陽性 12 例 0 例 12 例 

陰性 0 例 68 例 68 例 

計 12 例 68 例 80 例 

**トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）の臨床成績概略 

<国際共同第Ⅲ相試験（DS8201-A-U303 試験）> 

化学療法歴のある HER2 低発現注 2）の手術不能又は再発乳癌患者を

対象として、治験担当医師が選択した治療薬（カペシタビン、エリブリ

ン、ゲムシタビン、パクリタキセル又はパクリタキセル［アルブミン懸濁

型］）を対照薬とした非盲検無作為化試験を実施しました。トラスツズ

マブ デルクステカン群ではトラスツズマブ デルクステカン 5.4mg/kg

を 3 週間間隔で点滴静注しました。被験者 557 例（日本人 85 例を含

む。トラスツズマブ デルクステカン群 373 例、医師選択治療群 184

例）のうち、ホルモン受容体陽性集団 494 例注 3）（トラスツズマブ デル

クステカン群 331 例、医師 選択治療群 163 例）において、主要評価

項目である盲検下独立効果判定機関での評価に基づく無増悪生存

期間の中央値［95%信頼区間］はトラスツズマブ デルクステカン群で

10.1［9.5～11.5］ヵ月、医師選択治療群で 5.4［4.4～7.1］ヵ月であり、

トラスツズマブ デルクステカン群で統計学的に有意な延長を示しまし

た（ハザード比［95%信頼区間］：0.5085［0.4012～0.6444］）。主要評価

項目に続き、階層的な検定手順により仮説検定が実施された副次評

価項目の一つである全体集団（ホルモン受容体陰性 63 例を含む）で

の無増悪生存期間でも、トラスツズマブ デルクステカンは治験担当

医師が選択した治療に対し、統計学的に有意な延長を示しました（中

央値：トラスツズマブ デルクステカン群 9.9 ヵ月、医師選択治療群

5.1 ヵ月、ハザード比［95%信頼区間］：0.5014［0.4013～0.6265］）。ま

た、ホルモン受容体陽性集団及び全体集団での全生存期間でも、ト

ラスツズマブ デルクステカンは治験担当医師が選択した治療に対し、

統計学的に有意な延長を示しました（ホルモン受容体陽性集団:ハ

ザード比［95%信頼区間］：0.6432［0.4804～0.8610］、全体集団:ハ

ザード比［95%信頼区間］：0.6408［0.4903～0.8375］）。 

注 2）HER2 発現状況が IHC 法 1+、IHC 法 2+かつ ISH 法陰性の患者。 

注 3）トラスツズマブ デルクステカン群の 91.5%は転移・再発乳癌に対する内分

泌治療歴のある患者でした。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

**図 1. 無増悪生存期間の Kaplan-Meier 曲線（全体集団） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

**図 2. 全生存期間の Kaplan-Meier 曲線（全体集団） 

【性能】 

1． 性能 

【用法・用量（操作方法）】の記載に従い試験を行った場合、下記

の規格値に適合します。 

(1) 染色レベル既知の 4 種のコントロールスライドをそれぞれ 3

枚同時に操作するとき、いずれのコントロールスライドにお

いても、所定のスコア（3+、2+、1+又は 0）が得られます。 

(2) コントロールスライドを 3 枚同時に操作するとき、いずれの

コントロールスライドにおいても、染色されるべき細胞の背

景組織には顕著な染色像は認められません。 



  

 
 4/4 0 6489338 001-L 

 

 

 

2． 相関性試験成績 

(1) 乳癌組織の Tissue Micro Array6 枚(129 例相当)と乳癌の

病理組織標本検体（50 例）について、本品と既承認品（A）

との相関性を検討したところ、98.9％の一致率となり、良好

な相関性が得られました。 

  既承認品(A)  

計   陽性 陰性 

本

品 

陽性 55 例 2 例 57 例 

陰性 0 例 122 例 122 例 

計 55 例 124 例 179 例 

(2) 乳癌組織の Tissue Micro Array6 枚(129 例相当)と乳癌の

病理組織標本検体（50 例）について、本品と既承認品（B）

との相関性を検討したところ、98.9％の一致率となり、良好

な相関性が得られました。 

  既承認品(B)  

計   陽性 陰性 

本

品 

陽性 55 例 2 例 57 例 

陰性 0 例 122 例 122 例 

計 55 例 124 例 179 例 

(3) 胃癌組織の Tissue Micro Array10 枚（239 例相当）と胃癌

の病理組織標本検体（159 例）について、本品と既承認品

（C）との相関性を検討したところ、91.0％の一致率となり、

良好な相関性が得られました。 

  既承認品(C)  

計   陽性 陰性 

本

品 

陽性 46 例 26 例 72 例 

陰性 10 例 316 例 326 例 

計 56 例 342 例 398 例 

【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) 検体スライドや試薬を取り扱っている間は、使い捨ての手

袋を着用することを推奨します。 

(2) 検体スライドや試薬を取り扱っている場所での喫煙・飲食

は避けてください。 

(3) 検体スライドは、感染性のあるものとして取り扱い、適切な 

予防措置をとってください。 

(4) 試薬、検体スライドが皮膚や粘膜に直接接触しないように 

してください。 

(5) 試薬がこぼれたり、漏れたりした場合は、消毒剤及び洗浄

剤できれいに拭き取ってください。 

(6) 試薬が誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合、  

水でじゅうぶんに洗い流すなどの応急措置を行い、必要が

あれば医師の手当てなどを受けてください。 

(7) 冷凍保存した本品は使用しないでください。冷凍保存した

本品を使用するとじゅうぶんな染色結果が得られない場合

があります。 

2． 使用上の注意 

(1) 本品は、既に適切な濃度に希釈されているので、希釈せ

ずにそのまま使用してください。希釈して使用するとじゅう

ぶんな染色結果が得られない場合があります。 

(2) 染色を行う場合には、必ず同時に精度管理用コントロール

スライドの染色を行い、染色操作が適切に行われているこ

とを確認してください。 

(3) 一次抗体の代わりに陰性コントロールを使用して染色する

ことにより、一次抗体を除く構成試薬の非特異反応を確認

します。 

(4) 試薬は必ず貯蔵方法に従って保存し、凍結など指定の条

件以外で保存したものや使用期限を過ぎたものは使用し

ないでください。 

(5) 試薬を装置にセットする場合は、必ずキャップとストッパー

を外してからセットしてください。 

(6) 使用後の試薬は、できるだけ速やかにキャップをはめて冷

蔵庫に保管してください。 

(7) 試薬の注ぎ足しは行わないでください。 

(8) 安定した染色性を維持するために、定期的なメンテナンス

を推奨しています。詳しくは自動染色装置の取扱説明書を

参照してください。 

3． 廃棄上の注意 

廃棄にあたっては、各施設の内部規則及び各地域により規定さ

れている水質汚濁防止法などの規則に留意して処理してください。 

【貯蔵方法・有効期間】 
1． 貯蔵方法 

2～8℃で保存してください。 

2． 有効期間 

18 ヵ月 

一次抗体: 18 ヵ月 

ultraView DAB ユニバーサルキット: 18 ヵ月 

【包装単位】 
ベンタナ ultraView パスウェー HER2 (4B5) 

1． 一次抗体  

（商品コード 107918） 

50 テスト 5 mL×1 ディスペンサー 

2． ultraView DAB ユニバーサルキット   250 テスト 

（商品コード 109431） 

インヒビター    25 mL×1 ディスペンサー 

マルチマー-HRP 25 mL×1 ディスペンサー 

DAB 試薬 25 mL×1 ディスペンサー 

H2O2 試薬 25 mL×1 ディスペンサー 

COPPER 試薬 25 mL×1 ディスペンサー 
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