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使用に際してはこの電子化された添付文書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。

製造販売承認番号：20100AMZ00332000

体外診断用医薬品（放射性） 　　2023年 6月作成（第 1版）

ＳＰａｎ-１抗原キット

ＳＰａｎ-１・リアビーズⓇ

Immunoradiometric assayによる
血漿又は血清中のＳＰａｎ-１抗原測定用キット

■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） 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） 電子化された添付文書以外の使用方法については保証をいたしません。
（４） 本品の標準ＳＰａｎ-１抗原には、ＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体および

ＨＩＶ抗体検査陰性の原料を使用しておりますが、感染の危険性がある
ものとして検体同様十分に注意して取扱ってください。

（５） 本品および検体は、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。

（６） 使用する機器の取扱説明書および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。

（７） 本品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれていますので、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、必要に応じて医師の手当等を受けてください。

（８） 本品は、放射性物質を含有していますので、使用する場合はＲＩ管理
施設内で使用してください。

■形状・構造等（キットの構成）

１００回用

①ＳＰａｎ-１-１２５Ⅰ
ヨウ化ヒト膵がん関連抗原抗体（ＳＰａｎ-１）（１２５Ⅰ）

総放射能　３７０ｋＢｑ（１０μ Ｃｉ）

１０ｍＬ×２バイアル

②ＳＰａｎ-１ビーズ
ＳＰａｎ-１（マウス，モノクローナル）

５０個×２ケース

③標準ＳＰａｎ-１抗原　０Ｕ/ｍＬ ２ｍＬ×１バイアル

④標準ＳＰａｎ-１抗原　１０Ｕ/ｍＬ ０.５ｍＬ×１バイアル

⑤標準ＳＰａｎ-１抗原　３０Ｕ/ｍＬ ０.５ｍＬ×１バイアル

⑥標準ＳＰａｎ-１抗原　１００Ｕ/ｍＬ ０.５ｍＬ×１バイアル

⑦標準ＳＰａｎ-１抗原　３００Ｕ/ｍＬ ０.５ｍＬ×１バイアル

⑧標準ＳＰａｎ-１抗原　１０００Ｕ/ｍＬ ０.５ｍＬ×１バイアル

⑨緩衝剤 １０ｍＬ×２バイアル
※１Ｕｎｉｔ＝０.０４μｇ ＳＰａｎ-１抗原

■使用目的

血漿又は血清中のＳＰａｎ-１抗原の測定

■測定原理

本品は、ＩＲＭＡ法により、検体中のＳＰａｎ-１抗原を測定するもので、
Ｂ/Ｆ分離には固相法を用いている。
検体中のＳＰａｎ-１抗原を、ＳＰａｎ-１ビーズと反応させると、ＳＰａｎ-１
ビーズ−ＳＰａｎ-１抗原複合体を形成する。次に、１２５Ⅰ標識ＳＰａｎ-１を加
えると、ＳＰａｎ-１ビーズ−ＳＰａｎ-１抗原-１２５Ⅰ標識ＳＰａｎ-１のサンドイッ
チ状の結合物を形成する。検体中のＳＰａｎ-１抗原濃度が高ければ、放射
能は高くなる。
測定結果は、ＳＰａｎ-１抗原濃度既知の標準ＳＰａｎ-１抗原を測定して得ら
れた標準曲線から検体中のＳＰａｎ-１抗原濃度を読みとることにより求める
ことができる。
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■操作上の注意

測定試料の性質、採取法
（１） 検体は血清または血漿を用いる。
（２） 検体は使用前に室温に戻し、静かに混和してから用いる。
（３） 検体は、２～８℃保存する。２４時間を過ぎて検査する場合には、凍

結保存する。
（４） 検体の凍結融解の繰り返しは避ける。
（５） 検体の希釈には別売品のＳＰａｎ-１希釈液を用いる。

妨害物質・妨害薬剤
（１） だ液が混入すると偽陽性を示すおそれがあるので、マスクなどを着用し

てだ液の混入を防ぐ。
（２） マウスモノクローナル抗体を用いた製剤による診断および治療をうけた

患者の検体中にはＨＡＭＡ（Human Anti-Mouse Antibodies：抗マウス
γ-グロブリンヒト抗体）が含まれている可能性がある。ＨＡＭＡを含
む検体をマウスモノクローナル抗体を用いたキットで測定した場合、正し
い測定値が得られない可能性があるので（１）、（２）、このような検体は本品
にて測定しないこと。

その他
（１） ビーズは手で触れない。
（２） マイクロピペットは検体ごとにチップを替えて使用する。

■用法・用量（操作方法）

１.　 試薬の調製方法
キット中の各試薬は使用前に室温に戻し、泡立てないように混和し、液を
均一にしてから用いる。

２.　 必要な器具・器材・試料等

品　　　　　　　名 備　　　　　　　考

ＳＰａｎ-１希釈液 検体希釈用

試験管ⅰ）および試験管立て

マイクロピペットⅱ） ２５μＬ
２００μＬ

標準 ＳＰａｎ-１抗原、検体分注用
ＳＰａｎ-１-１２５Ⅰ、緩衝剤分注用

連続分注器ⅲ） ０.９％塩化ナトリウム液分注用

サンプルミキサーⅳ） ビーズの洗浄に用いる。

ラップなど 試験管のおおいに用いる。

アスピレーター 反応後、洗液の除去に用いる。

０.９％塩化ナトリウム液（生理食塩液）洗液として約５５０ｍＬ用意する。

インキュベーター ３７±１℃に調整できるもの。

ビーカー 放射性廃液用

ウェル型シンチレーションカウンター

ⅰ） 反応液を吸引しやすいものを用いる。
ⅱ） エッペンドルフ、エクセルなどがある。
ⅲ） テーハー式連続分注器、コーンウォール連続分注器などがある。
ⅳ） ボルテックスミキサー、ダイレクトミキサーなどがある。

３.　 測定（操作）法
・検査はｄｕｐｌｉｃａｔｅ（二重測定）で行う。

（１） 各濃度の標準ＳＰａｎ-１抗原（０、１０、３０、１００、３００、１０００
Ｕ/ｍＬ）または検体２５μＬずつをそれぞれの試験管に入れる。

（２） すべての試験管に緩衝剤２００μＬを加えて混和する。
（３） すべての試験管にＳＰａｎ-１ビーズ（以下ビーズ）を１個ずつ加えて軽く

混和し、ビーズが反応液で濡れていることを確認する。
（４） 試験管におおいをし、３７±１℃で１時間インキュベーションする。
（５） 反応液を吸引除去し、すべての試験管に０.９％塩化ナトリウム液１ｍＬ

を入れ、ビーズを洗浄し、洗液を除去する。この操作をさらに１回繰り
返す。
注） ビーズを均一な条件で洗浄するため、反応後の吸引除去から最後の洗液除去

までを、ラックごとに迅速かつ連続的に行う。

（６） すべての試験管にＳＰａｎ-１-１２５Ⅰを２００μＬ加える。
（７） 試験管におおいをし、３７±１℃で２時間インキュベーションする。
（８） 反応液を吸引除去し、すべての試験管に０.９％塩化ナトリウム液１ｍＬ

を入れ、サンプルミキサーで混和し、試験管の内壁およびビーズを洗浄
し、洗液を吸引除去する。この操作をさらに２回繰り返す。ただし２回
目、３回目は混和する必要はない。

（９） すべてのビーズの放射能を測定する。
（１０） 次式によりNet cpmを求める。

Ｎｅｔ ｃｐｍ＝検体または標準ＳＰａｎ-１抗原におけるビーズの放射能
（ｃｐｍ）-標準ＳＰａｎ-１抗原（０Ｕ/ｍＬ）におけるビーズの放射能
（ｃｐｍ）

（１１） 両対数グラフ用紙の横軸に各標準ＳＰａｎ-１抗原の濃度を、縦軸に対
応するＮｅｔ ｃｐｍをプロットし、標準曲線を作成し、検体のＮｅｔ 
ｃｐｍからＳＰａｎ-１抗原濃度を読みとる。

Ｓ４０２３６-０
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操作法概略

標準 ＳＰａｎ─１ 抗原または検体 25μL

緩　衝　剤 200μL

ＳＰａｎ─１ ビーズ 1個

ＳＰａｎ─１─125I 200μL

第1インキュベーション

37℃、1時間

第2インキュベーション

37℃、2時間

※洗　浄　0.9％塩化ナトリウム液　1mL×3回

洗　浄　0.9％塩化ナトリウム液　1mL×2回

放射能の測定

※） 第２インキュベーション後の洗浄の１回目は洗液１ｍＬを試験管に加えた後、サンプ

ルミキサーで混和してビーズを洗浄し、洗液を除去する。２、３回目は混和する必要

はない。
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■測定結果の判定法

参考正常値
２８ヶ所の研究機関（３）において、健常者２５４４例の血中ＳＰａｎ-１抗原量を
測定したところ、２５１７例（９８.９％）が３０Ｕ/ｍＬ以下の値を示し、本品
の血中ＳＰａｎ-１抗原量の正常値の上限は３０Ｕ/ｍＬと考えられた。
正常値は、種々の要因から各検査室によって多少異なる可能性があるので、
各検査室は個々の検査室に適した正常値を設定することが望ましい。

■臨床的意義

臨床データ
１.　 膵癌の診断（３）

本法による正常の上限３０Ｕ/ｍＬとしたとき、膵癌における陽性率は
８１.９％（５０６/６１８）を示し、切除可能なＳｔａｇｅⅠ、Ⅱ例でも
８０.０％（８/１０）と高い陽性率が得られた。また、臨床進行期が進む
に従い、ＳＰａｎ-１抗原量も高くなる傾向を示し、血中ＳＰａｎ-１抗原量
は膵癌の進行度をよく反映していた。
また、他消化器癌では、胆道癌で７０.３％（１１１/１５８）、肝癌で
５６.０％（１３１/２３４）、胃癌で３１.４％（１１２/３５７）、大腸癌で
２８.７％（４３/１５０）が陽性を示した。
一方、良性疾患において、全消化器疾患では２１.０％（１５２/７２４）
が陽性を示した。膵疾患では急性膵炎で１６.７％（３/１８）が陽性を示
し、膵癌との鑑別が困難な慢性膵炎では１３.６％（４５/３３０）が陽性
を示したにすぎず、またその濃度も全例２００Ｕ/ｍＬ以下であった。
以上の様に、血中ＳＰａｎ-１抗原は膵癌の診断、特に慢性膵炎との鑑別
診断に有用であった。
健常者および良性・悪性消化器疾患全症例のうち３０Ｕ/ｍＬを越す例の
８４％を癌が占め、２００Ｕ/ｍＬを越す場合では９９％を癌が占めてお
り、これらの癌のうち６０％は膵癌であった。

ＳＰａｎ-１抗原濃度

（Ｕ/ｍＬ）

疾　患　名

３０＜ １００＜ ２００＜ １０００＜

健 常 者

（例　数）

　２.５％

（　２７）

０.１％

（　　１）

　０％

（　　０）

　 ０％

（　　０）

良性消化器疾患

（例　数）

１４.０％

（１５２）

　３.３％

（　２４）

　０.７％

（　　４）

　０.６％

（　　２）

膵 癌

（例　数）

４６.５％

（５０６）

５６.１％

（４０２）

６０.０％

（３３４）

５２.６％

（１６９）

他悪性消化器疾患

（例　数）

３７.０％

（４０２）

４０.５％

（２９１）

３９.３％

（２２０）

４６.７％

（１５０）

疾　患　名 症例数
陽性率

（％）

健　　常　　者

消 

化 

器 

系 

良 

性 

疾 

患

消
化
器
系
悪
性
疾
患

非
消
化
器
系
悪
性
疾
患

非
消
化
器
系

　
　良
性
疾
患

急 性 膵 炎

慢 性 膵 炎

その他の膵疾患

胃 疾 患

慢 性 肝 炎

肝 硬 変

その他の肝疾患

胆 石

その他の胆管系疾患

そ の 他

肺 疾 患

慢 性 糖 尿 病

腎 不 全

そ の 他

膵 癌

食 道 癌

胃 癌

肝 癌

胆 道 癌

大 腸 癌

肺 癌

乳 癌

悪性リンパ腫

そ の 他

18

330

36

4

92

135

23

57

20

9

12

26

36

14

618

38

357

234

158

150

76

25

7

13

16.7

13.6

11.1

0   

31.5

45.9

4.3

5.3

5.0

44.4

8.3

23.1

27.8

14.3

81.9

13.2

31.4

56.0

70.3

28.7

25.0

12.0

28.6

46.2

健常者および各種疾患における血中ＳＰａｎ-１抗原量

:透析患者 : n ＝ 100
: n ＝ 50

2544 1.1
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30

100

200

300

400

500

600

700

800

900

1000

S
P
a
n

─
1
抗
原
（
U
/
m
L
）

陽性率（％）

臨 床 進 行 期

症 例

0 ％
（0 / 1）

88.9％
（8 / 9）

94.4％
（17 / 18）

90.6％
（77 / 85）

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

膵　　　　癌

膵癌症例のステージ別血中ＳＰａｎ-１抗原量

２.　 膵癌の治療経過の観察（６）

血中ＳＰａｎ-１抗原が陽性の膵癌患者で、外科的治療を受けた８例（治
癒切除４例、非治癒切除４例）について、術前・術後の血中ＳＰａｎ-１
抗原量を測定して経過を観察した結果を図１〜３に示す。治癒切除例で
は血中ＳＰａｎ-１抗原量は術後速やかに減少して正常域に復し、良好な
経過を示した。一方、非治癒切除例では、血中ＳＰａｎ-１抗原量は術後
一過性に減少するものの、正常域には到らず、再び増加した。
即ち、血中ＳＰａｎ-１抗原量は外科的治療に関連して変動し、その治療
効果を反映していたことから、その測定は臨床経過の観察に有用であっ
た。
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図 1　　治癒切除例
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図 2　　非治癒切除例
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図 3　　非治癒切除例

■性能

１.　 性能
（１） 感度

■用法・用量（操作方法）に従い測定するとき、標準ＳＰａｎ-１抗原
（０Ｕ/ｍＬ）におけるＢ/Ｔ％および標準ＳＰａｎ-１抗原（１０００Ｕ/
ｍＬ）におけるＢ/Ｔ％の平均値の差（％インクリース）は、９％以上で
ある。

（２） 正確性
■用法・用量（操作方法）に従い、管理検体を測定するとき、あらかじ
め定められた値の±２５％以内である。

（３） 同時再現性
■用法・用量（操作方法）に従い、管理検体を５回同時に測定すると
き、測定値のＣ.Ｖ．％は、１５％以下である。

（４） 測定範囲
本品による血中ＳＰａｎ-１抗原濃度の測定範囲は３～１０００Ｕ/ｍＬであ
る。

参考データ
（１） 最小検出感度

標準ＳＰａｎ-１抗原（０Ｕ/ｍＬ）およびＳＰａｎ-１抗原濃度１０Ｕ/ｍＬ
以下の検体を同時に５回５重測定し、信頼度９５％において、標準
ＳＰａｎ-１抗原（０Ｕ/ｍＬ）と各検体との有意差検定を行ったところ、
有意に差の認められた検体のＳＰａｎ-１抗原濃度は３ Ｕ/ｍＬであった。

（２） 再現性
３種類の検体を、日を変えて５回５重測定して得られた値を使用し、
ｎ＝２での再現性をＲｏｄｂａｒｄ法（４）（５）に従って計算した結果は以下の
とおりであった。

検  体 Ｓ１ Ｓ２ Ｓ３

平　均　値（Ｕ/ｍＬ） １８.５　 ８６.１　 ２１７　 　　

測定内再現性
標　準　偏　差 　０.９１ 　２.５３ 　７.７１

変動係数（％） ４.９ ２.９ ３.５

測定間再現性
標　準　偏　差 　０.９１ 　２.５６ １０.８　

変動係数（％） ４.９ ３.０ ５.０

２.　 較正用の基準物質
製造元製基準物質

■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） 標準ＳＰａｎ-１抗原は、ＨＢｓ抗原検査陰性、ＨＩＶ抗体検査陰性、

ＨＣＶ抗体検査陰性であることを確認していますが、検体と同様に十分
注意して取扱ってください。

（２） 検体中にはＨＢＶ、ＨＩＶ、ＨＣＶなどの存在が考えられますので、検
体の取扱いには十分に注意してください。

（３） 本品のＳＰａｎ-１-１２５Ⅰ、標準ＳＰａｎ-１抗原および緩衝剤は、保存剤
としてアジ化ナトリウムを含んでいます。誤って目や口に入ったり、皮膚
に付着した場合は水で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。

２.　 使用上の注意
（１） 電子化された添付文書に記載された方法に従って使用してください。
（２） 本品は入手後、凍結で保存し、保存条件を厳守してください。
（３） 本品内の試薬を血漿または血清中のＳＰａｎ-１抗原の測定以外の目的で

使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） キット内の試薬は正確な反応が得られるように組み合わせてありますの

で、異なるキットロットの構成試薬を組み合わせて使用しないでくださ
い。

（６） 未開封でも、保存温度が守られなかったものの使用は避けてください。

３.　 廃棄上の注意
（１） 使用した器具類は、次亜塩素酸剤などによる消毒や、オートクレーブ処

理（１２１℃、２０分間以上）を行ってください。
（２） 本品のＳＰａｎ-１-１２５Ⅰ、標準ＳＰａｎ-１抗原および緩衝剤は、保存剤

としてアジ化ナトリウムを含んでいますので、廃棄する際には爆発性の
金属アジドが生成されないように多量の水で流してください。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。

（３） 使用後の容器は、焼却処理するか、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または産業廃棄物等区別して処理してくださ
い。

４.　 放射性物質の取扱い上の注意
（１） 本品は、ＲＩ管理施設内で使用してください。
（２） 身体の汚染防止のため、作業室内では、使い捨て手袋、専用の防護衣

類・保護用具を使用してください。
（３） 作業中、放射性物質が誤って体内に入ることを防ぐため、ピペット操作

は口で行わないでください。また、作業室内で飲食、喫煙および化粧
等をしないでください。

（４） 本品の構成試薬には、ヨウ素１２５標識放射性化合物を含むので、定
められた場所に保管し、その取扱いについては、関係法令を厳守してく
ださい。

（５） 放射性廃液および放射性廃棄物の廃棄については、関係法令に従って
処理してください。また、無用の被曝を避けるなどの配慮をしてくださ
い。

（６） 放射性物質をこぼした場合は可燃性の物質で速やかに完全に拭き取
り、放射性廃棄物として処理してください。処理後は汚染検査を実施し
てください。
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■貯蔵方法・有効期間

１.　 貯蔵方法
凍結保存

２.　 有効期間
１０週間
使用期限については、外箱および容器の表示をご参照ください。

■包装単位

１００回用
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■製造販売元

ヤマサ醤油株式会社
千葉県銚子市新生町2-10-1
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