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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：20800AMY10137000

体外診断用医薬品（放射性） 　　2023年 6月作成（第 1 版）

１,２５-ジヒドロキシビタミンＤ３キット

１,２５（ＯＨ）２Ｄ ＲＩＡ キット「ヤマサ」
ラジオイムノアッセイ（ＲＩＡ）法による

血清または血漿中の１,２５-ジヒドロキシビタミンＤ３測定用試薬（ ）
■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） 本品のコントロールには、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）

（１）〜（６）標準液Ａ〜Ｆ  ＣＡＬ  ０〜５  （凍結乾燥品）
 ……………………………………… 各１ｍＬ用×６バイアル

（７） トレーサー試液  Ａｇ  １２５Ｉ   ………………… １５ｍＬ×１バイアル
１,２５-ジヒドロキシコレカルシフェロール-ヨウ化ヒスタミン（１２５Ｉ）

（１,２５（ＯＨ）２Ｄ３-ヨウ化ヒスタミン（１２５Ｉ））　製造日において１１１ｋＢｑ／バ

イアル

（８） 抗体試液  Ａｂ  ………………………………… １５ｍＬ×１バイアル
抗１,２５（ＯＨ）２Ｄ３ヒツジ血清を含みます。

（９） Ｂ/Ｆ分離剤（Ｓａｃ-Ｃｅｌ） ……………………… １０ｍＬ×１バイアル
セルロース結合抗ヒツジＩｇＧ抗体（ロバ）を含みます。

（１０） アッセイ緩衝液  ＢＵＦ  ………………………… １０ｍＬ×１バイアル
（１１） 洗浄液  ＷＡＳＨＢＵＦ  ２０×  ………………… ２５ｍＬ×１バイアル
（１２）、（１３）コントロール１,２  ＣＴＲＬ  １,２  （凍結乾燥品）

 …………………………………… 各１.２ｍＬ用×２バイアル
乾燥ヒト血清

本品には検体の前処理用に、前処理セット（モノクローナル抗体を用いたカラ
ムを含む）を添付しています。検体の前処理方法は、前処理セットの取扱説
明書を参照してください。
＜添付品＞　前処理セット
（１） 脱脂剤  ＲＥＡＧ  １   …………………………… １.５ｍＬ×１バイアル
（２） 前処理カラム  ＳＯＲＢ  ………………………………………… ５６本
（３） 溶離液  ＲＥＡＧ  ２  ※ ………………………… ２７ｍＬ×１バイアル

※注意： 引火性です。バイアルの栓をしっかりと締め、火気から遠ざけ
てください。

■使用目的

血清及び血漿中の１,２５-ジヒドロキシビタミンＤ３（１,２５（ＯＨ）２Ｄ３）の
測定

■測定原理

本品は、競合法によるラジオイムノアッセイ（ＲＩＡ）キットです。前処理後
の検体中の１,２５（ＯＨ）２Ｄ３と抗体試液中の抗体とを反応させた後、１,２５
（ＯＨ）２Ｄ３に「

１２５Ｉ」を標識したトレーサーを加え、競合反応を行います。
次にＢ/Ｆ分離剤（セルロース結合抗ヒツジＩｇＧ抗体）を加え、反応後の抗
体を沈殿させます。未反応のトレーサーを除去後、沈殿物の放射能量を測
定します。検体中の１,２５（ＯＨ）２Ｄ３量に反映して減少する放射能量が得ら
れます。標準液を同様に測定して得られる標準曲線から１,２５（ＯＨ）２Ｄ３量
を求めます。

　

■操作上の注意

すべての試薬類は使用時に１８〜２５℃に戻してから使用してください。ま
た、再び保存するときは、標準液とコントロールは-２０℃で、その他の試薬
は２〜８℃で保存してください。溶解後の標準液およびコントロールは
-２０℃保存でキットの使用期限まで安定です（凍結融解の繰り返しは避け
てください）。

測定試料の性質、採取法
（１） 検体には血清または血漿を使用してください。血清または血漿検体採取

後すぐに検査できない場合には-２０℃以下で保存し、凍結融解の繰り
返しは避けてください。

（２） 明らかな溶血、乳びあるいは凝固している検体は使用しないでください。
（３） 検体の前処理は、添付の前処理セットを用いて行ってください（前処理

方法は、前処理セットの取扱説明書を参照してください）。

妨害物質
次の交差反応性を示します。
１,２５（ＯＨ）２Ｄ２：９１％
２５（ＯＨ）Ｄ３：＜０.０１％
２４,２５（ＯＨ）２Ｄ３：＜０.０１％

■用法・用量（操作方法）

１.　 試薬の調製方法
（１） 標準液：使用時に精製水１ｍＬを加え、栓をし、数回転倒混和して完全

に溶解します。
（２） 洗浄液：精製水を加え、全量５００ｍＬとします。

※ 洗浄液  ＷＡＳＨＢＵＦ  ２０×  は濃縮液のため、低温下では析出物
が認められることがあります。使用に際しては、本試薬を３０〜３５℃
に加温し析出物を溶解させてから、希釈調製してください。

（３） コントロール：使用時に精製水１.２ｍＬを加え、栓をし、１５〜２０分
静置した後、数回転倒混和して完全に溶解します。

（４） その他の試薬はそのまま使用します。試薬は使用前に転倒混和してくだ
さい。

（５） すべての試薬は使用前に１８〜２５℃に戻してから使用してください。

２.　 必要な器具・器材・試料等
（１） 硬質ガラスチューブ（１２×７５ｍｍ）
（２） マイクロピペットおよび使い捨てチップ
（３） 試験管ミキサー
（４） 恒温器（２〜８℃）
（５） 遠心分離器（１２×７５ｍｍチューブ用、２,０００×ｇ）
（６） ガンマカウンター

３.　 検体の前処理
前処理セットにより検体の前処理を行い、次項のＲＩＡ法により測定を行っ
てください（前処理セットの取扱説明書を参照してください）。

４.　 測定（操作）法（ＲＩＡ法）
すべての試薬を１８〜２５℃に戻します。また、使用前に穏やかに転倒混
和します。
標準液、ブランク（以下、ＮＳＢ）測定用のガラスチューブを用意します。
※これらは２重測定で行ってください。

（１） 各標準液１００μＬを各々チューブに分注します。また、アッセイ緩衝液
３００μＬをＮＳＢ測定用チューブに分注します。

（２） 前処理した検体１００μＬをチューブにとります（前処理にて乾固した検
体を、アッセイ緩衝液１００μＬで溶解します。前処理に用いたチューブ
をそのまま使用できます）。

（３） ＮＳＢを除くすべてのチューブに抗体試液２００μＬを加えます。
（４） 泡立てないよう混和し、２〜８℃で１６〜１８時間反応させます。
（５） トレーサー試液２００μＬをすべてのチューブに加えます。さらに、トー

タルカウント（以下ＴＣ）用にチューブを２本用意し、トレーサー試液
２００μＬを加えます。泡立てないよう混和し、１８〜２５℃で１時間反
応させます。

（６） ＴＣ用チューブを除くすべてのチューブにＢ/Ｆ分離剤１００μＬを加えま
す（Ｂ/Ｆ分離剤は、使用前によく混和してください）。泡立てないよう混
和し、１８〜２５℃で３０分間反応させます。

（７） ＴＣ用チューブを除くすべてのチューブに洗浄液４ｍＬを加え、２,０００
×ｇ、２０分間遠心分離します。

（８） ＴＣ用チューブを除くすべてのチューブの上清を捨て、ペーパータオル等
の上でチューブを逆さにして液を完全に取り除きます。

（９） チューブの放射能量をガンマカウンターにて１分間測定します。

【操作法概略】

標準液
前処理済み検体、
コントロール

ＮＳＢ
（２本）

ＴＣ
（２本）

標準液 １００μＬ − − −

検体、コントロール − １００μＬ − −

アッセイ緩衝液 − − ３００μＬ −

抗体試液 ２００μＬ ２００μＬ − −

インキュベーション：２〜８℃、１６〜１８時間

トレーサー試液 ２００μＬ ２００μＬ ２００μＬ ２００μＬ

インキュベーション：１８〜２５℃、１時間

Ｂ/Ｆ分離剤 １００μＬ １００μＬ １００μＬ −

インキュベーション：１８〜２５℃、３０分

洗浄液 ４ｍＬ ４ｍＬ ４ｍＬ −

２,０００×ｇ、２０分間遠心分離後、上清除去 −

ガンマカウンターにて１分間測定

ＩＶ４０２３６-０
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■測定結果の判定法

以下の通り標準液、コントロール、検体の結合率（Ｂ/Ｂ０％）を求めます。

Ｂ/Ｂ０％＝
標準液等の平均カウント-ＮＳＢ平均カウント

×１００
標準液Ａの平均カウント-ＮＳＢ平均カウント

片対数グラフを用い、縦軸にＢ/Ｂ０％、横軸に１,２５（ＯＨ）２Ｄ３濃度をプ
ロットし、標準曲線を作成します。検体のＢ/Ｂ０％を計算し、標準曲線から
濃度を読み取ってください。

＜標準液測定結果例＞

チューブ
Ｎｏ.

表示濃度
（ｐｍｏｌ/Ｌ）

ｃｐｍ
平均ｃｐｍ
-ＮＳＢ

結合率
Ｂ/Ｂ０（％）

結合率
Ｂ/Ｔ（％）

１,２ ＴＣ
４０５８１
４０２１７

３９６３９

３,４ ＮＳＢ
７９３
７２７

（７６０）

５,６ ０
１０１１４
９９８９

９２９２ １００ ２３.４

７,８ ７
９３４９
９４７９

８６５５ ９３.１ ２１.８

９,１０ １５
８５７９
８５３９

７７９９ ８３.９ １９.７

１１,１２ ５４
６５３２
６５４１

５７７７ ６２.２ １４.６

１３,１４ １７０
４８０５
４７４４

４０１５ ４３.１ １０.１

１５,１６ ４８８
３４１２
３５６２

２７２６ ２９.３ ６.９

ＴＣ：トータルカウント　ＮＳＢ：ブランク

＜標準曲線例＞

■性能

（１） 感度試験
最低濃度標準液（０ｐｍｏｌ/Ｌ）と最高濃度標準液（４２５〜５７５
ｐｍｏｌ/Ｌ）との結合率（Ｂ/Ｔ％）の差は、１０％以上です。

（２） 特異性（正確性）試験
既知濃度の管理血清を測定するとき、既知濃度の±２５％以内です。

（３） 同時再現性試験
同一検体を３回同時に測定するとき、ＣＶ値は１５％以下です。

（４） 測定範囲
５〜約５００ｐｍｏｌ/Ｌ（２.１〜約２１０ｐｇ/ｍＬ）
（上限値は最高濃度標準液の表示値です。また、下限値は、０濃度標
準液を１０回測定したｃｐｍの平均-２ＳＤから求めた値です。）

相関性試験成績
本品（本法）と他社品（比較品、non HPLC-RRA法）との相関性を検討し
たところ、次のような相関性が得られました。

単位「ｐｍｏｌ/Ｌ」から「ｐｇ/ｍＬ」への換算は、０.４２を乗じます。

較正用基準物質
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） 本品のコントロールは、ＨＢｓ抗原検査陰性、ＨＩＶ抗体検査陰性、Ｈ

ＣＶ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） 本品の各構成試薬は、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て等を受けてください。

２.　 使用上の注意
（１） キットは入手後、直ちに２〜８℃で保存してください。
（２） すべての試薬は使用時に１８〜２５℃に戻してから使用してください。再

び保存するときは、標準液とコントロールは−２０℃で保存してください
（溶解後の標準液およびコントロールは、−２０℃で保存した場合、キッ
トの有効期限まで安定です。ただし、凍結融解の繰り返しは避けてくだ
さい）。
一方、標準液とコントロールを除く試薬は、２〜８℃で保存し、凍結し
ないでください。誤って凍結させた場合、品質が変化して正しい結果が
得られないことがありますので、使用しないでください。

（３） ロットの異なるキットの構成試薬を組み合わせて使用しないでください。
（４）使用期限を超過したキットを使用しないでください。
（５） 使用に際しては、必ず測定装置の取扱説明書および電子化された添付

文書を読んでください。測定装置は使用前に充分に調整してください。
（６） バイアル中の試薬が微生物に汚染されないように注意してください。
（７） 貯蔵やインキュベーションの際には、必要以上の熱や光を試薬に与えな

いでください。
（８） 指定された反応温度以外では使用しないでください。
（９） キットの中の容器を他の目的に転用しないでください。

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） 本品の各構成試薬は、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。

（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。
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（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。

■貯蔵方法・有効期間

貯蔵方法：２〜８℃（禁凍結）
有効期間：製造日から８週間

使用期限については外箱をご参照ください。

■包装単位

１,２５（ＯＨ）２Ｄ ＲＩＡ　キット「ヤマサ」１キット　（７２回用）

（包装内容）
１,２５（ＯＨ）２Ｄ ＲＩＡ　キット「ヤマサ」　７２回用
前処理セット ５６セット
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■問い合わせ先

ヤマサ醤油株式会社　診断薬事業部診断薬営業情報室
TEL：03-3668-8558

■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

■製造元
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