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この添付文書をよく読んでから使用すること。 

 

クラスⅢ免疫組織学検査用シリーズ 

組織検査用腫瘍マーカーキット 

Ｂｏｎｄポリマーシステム 
（Refineキット） 

 

 

●全般的な注意 

１．本製品は体外診断用医薬品である。それ以外の目的には使

用しないこと。 

２．診断・治療効果の判定は、本法を含めて関連する他の検査

や臨床症状に基づき医師が総合的に判断すること。 

３．添付文書の使用方法を遵守すること。 

４．使用する機器の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから

使用すること。 

 

●形状・構造等（キットの構成）*)**) 

１．一次抗体 

組織検査用腫瘍マーカーキット 

ＥＲ 抗エストロジェンレセプターマウスモノクロ

ーナル抗体（クローン名：６Ｆ１１） 

（抗ＥＲマウスモノクローナル抗体） 

ＰＧＲ 抗プロジェステロンレセプターマウスモノク

ローナル抗体（クローン名：１６） 

（抗ＰＧＲマウスモノクローナル抗体） 

Desmin 抗デスミンマウスモノクローナル抗体 

     （クローン名：DE-R-11） 

（抗デスミンマウスモノクローナル抗体） 

 

２．Ｒｅｆｉｎｅキット 

 １） ブロッキング試薬  

 ２） ポストプライマリー試薬  

     ウサギ抗マウスＩｇＧ抗体  

 ３） ポリマー試薬  

     ＨＲＰ標識抗ウサギＩｇＧ抗体  

 ４） ＤＡＢ試薬１  

     ３，３’－ジアミノベンジジン（ＤＡＢ）  

 ５） ＤＡＢ試薬Ｂ 過酸化水素  

 ６） ヘマトキシリン試薬 

 

３. ＢＯＮＤ－ＰＲＩＭＥキット 

１）ブロッキング試薬 

２）ポストプライマリー試薬 

   ウサギ抗マウスＩｇＧ抗体 

３）ポリマー試薬 

 ＨＲＰ標識抗ウサギＩｇＧ抗体 

４）ＤＡＢ試薬１ 

      ３，３’－ジアミノベンジジン（ＤＡＢ） 

５）ＤＡＢ試薬Ｂ 

      過酸化水素 

 

４. ＢＯＮＤ－ＰＲＩＭＥヘマトキシリン試薬 （別売） 

    ヘマトキシリン 

 

●使用目的* 

ＥＲ 細胞・組織中のエストロジェンレセプター 

（ＥＲ）の検出（悪性腫瘍の診断補助） 

ＰＧＲ 細胞・組織中のプロジェステロンレセプター 

（ＰＧＲ）の検出（悪性腫瘍の診断補助） 

Desmin 細胞・組織中のデスミンの検出 

（悪性腫瘍の診断補助） 

 

●測定原理  

組織切片中の検出対象抗原は一次抗体と反応する。洗浄後、

ポストプライマリー試薬（ウサギ抗マウスＩｇＧ抗体）を反

応させ、再び洗浄後、ポリマー試薬（ＨＲＰ標識抗ウサギＩ

ｇＧ抗体）を反応させると、スライドグラス上に＜検出対象

抗原－一次抗体－ウサギ抗マウスＩｇＧ抗体－ＨＲＰ標識抗

ウサギＩｇＧ抗体＞複合体が形成される。この複合体にＤＡ

Ｂ試薬１及びＤＡＢ試薬Ｂの混合液を添加すると、試薬中の

３，３’－ジアミノベンジジン及び過酸化水素の反応により

スライドグラス上の組織、細胞中にある検出対象抗原が茶褐

色に染色される。染色された組織標本を鏡検により観察す

る。 

 

●操作上の注意 

１．検体組織切片はできるだけ新鮮なものを使用する。 

２．検体組織は3～4μmの厚さに薄切し、スライドに貼り付け

て検体スライドとする。 

３．検体組織スライドをすぐに使用しない場合は、20～25 ℃で

保存し、作製後6週間以内に染色操作を行うこと。 

 

●用法・用量（操作方法）** 

１．試薬の調製方法 

１）一次抗体：Ｂｏｎｄ抗体希釈液で至適濃度に希釈する。

希釈した抗体は2～8 ℃で保存し、3ヵ月以内に使用する

こと。希釈抗体はそのまま使用する。 

２）Ｒｅｆｉｎｅキット： 

    ① ブロッキング試薬 ：そのまま使用する。  

    ② ポストプライマリー試薬 ：そのまま使用する。  

    ③ ポリマー試薬 ：そのまま使用する。  

    ④ ＤＡＢ試薬１ ：そのまま使用する。  

    ⑤ ＤＡＢ試薬Ｂ ：そのまま使用する。  

    ⑥ ヘマトキシリン試薬 ：そのまま使用する。 

３）Ｂｏｎｄ洗浄液：精製水で10倍に希釈し使用する。希釈

した洗浄液は 2～26 ℃で保存し、4ヵ月以内に使用する

こと。 

 

４）BOND-PRIMEキット： 

① ブロッキング試薬 ：そのまま使用する。 

② ポストプライマリー試薬 ：そのまま使用する。 

③ ポリマー試薬     ：そのまま使用する。 

④ ＤＡＢ試薬１     ：そのまま使用する。 

⑤ ＤＡＢ試薬Ｂ     ：そのまま使用する。 

 

 

２．必要な器具・器材・試料等 

・自動免疫染色装置 ＢＯＮＤＴＭシリーズ 

 Ｂｏｎｄ－Ⅲ/Ｂｏｎｄ－ＭＡＸ 
 (販売名:ライカ ボンド III 届出番号:13B2X10268B30001） 

  (販売名:ライカ ボンド マックス 届出番号:13B2X10268BM0001） 

  Ｂｏｎｄ-Ｐｒｉｍｅ 
 (販売名:ライカ ボンドプライム 届出番号:13B2X1026823B001) 

   但し、当該機器により使用される専用の試薬の内一次抗体につい  

  て互換性が確認されているのはDesminのみとなる。 

・光学顕微鏡 

・Ｂｏｎｄ専用試薬（別売品） 

 

３．測定操作法 

操作方法の詳細は、各装置の取扱説明書を参照すること。

[自動免疫染色装置Ｂｏｎｄ－ＭＡＸ、Ｂｏｎｄ－Ⅲの例]・検体組

織スライドは、通常の操作方法で脱パラフィン及び  

 抗原賦活化を行う。 

・検体組織スライドにブロッキング試薬150μLを加え常温

で 5分間反応させる。 

・ブロッキング試薬をＢｏｎｄ洗浄液で洗浄後、所定濃度

の一次抗体を100～150μL加え、15分間反応させ、Ｂｏ



ｎｄ洗浄液で洗浄する。 

・ブロッキング試薬をＢｏｎｄ洗浄液で洗浄後、ポストプ

ライマリー試薬150μLを加え常温で8分間反応させ、再び

Ｂｏｎｄ洗浄液で洗浄する。 

・ポリマー試薬150μLを加え常温で8分間反応後、Ｂｏｎｄ

洗浄液で洗浄する。 

・精製水で洗浄し、あらかじめ混合したＤＡＢ試薬１、Ｄ

ＡＢ試薬Ｂの混合液150μLを加え、常温で10分間反応さ

せる。 

・反応後精製水で洗浄し、ヘマトキシリン試薬150μLを加

えて常温で5分間反応後、精製水及び洗浄液で洗浄する。 

・通常の操作方法で透徹及び封入し、光学顕微鏡で観察する。 

 

●測定結果の判定法 

１．判定法 

１）顕微鏡下で固定組織切片上の細胞核に特異染色像が観察

され、背景組織に顕著な染色が認められない場合、陽性

と判定する。 

２）顕微鏡下で固定組織切片上の細胞核に特異染色像が観察

されず、背景組織にも顕著な染色が認められない場合、

陰性と判定する。 

 

２．判定上の注意 

１）必ず精度管理スライドと比較して判定すること。 

２）検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との反応

や妨害反応を生じることがある。判定結果に疑問がある

場合いは、再検査により確認すること。 

３）抗原賦活化の方法によって染色性が異なることがある。 

４）診断・治療効果の判定は、本法を含めて関連する他の検

査や臨床症状に基づき医師が総合的に判断すること。 

 

●性能* 

１．感度・正確性 

陽性組織標本を染色するとき、細胞核（デスミンは細胞

質）に明らかな特異染色像が観察され、その背景組織に顕

著な染色が認められない。 

 

２．同時再現性 

陽性組織標本を3枚同時に染色するとき、細胞核（デスミ

ンは細胞質）に明らかな特異染色像が観察され、その背

景組織に顕著な染色が認められない。 

 

３．相関性*  

１）ＥＲ 

（１）評価方法 

本品の免疫組織化学染色の性能が適切なものであること

を確認するために、170 例の TMA(Tissue Micro Array)ス

ライド標本について、本品と既承認品 2 製品を用いて染

色を行い、その結果について検討した。 

 

（２）相関 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 １）との相

関は以下のとおり。 

 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 108 0 108 

陽性 2 60 62 

合計 110 60 170 

検体数：170 

全体の一致率＝98.8% 

 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 ２）との相

関は以下のとおり。 

 

 

 

 

 

 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 105 4 109 

陽性 13 48 61 

合計 118 52 170 

検体数：170 

全体の一致率＝90.0% 

 

２）ＰＧＲ 

（１）評価方法 

本品の免疫組織化学染色の性能が適切なものであること

を確認するために、170 例の TMA(Tissue Micro Array)ス

ライド標本について、本品と既承認品 2 製品を用いて染

色を行い、その結果について検討した。 

 

（２）相関 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 １）との相

関は以下のとおり。 

 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 105 0 105 

陽性 18 46 64 

合計 123 46 169 

検体数：169（１例除外） 

全体の一致率＝89.3% 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 2）との相関

は以下のとおり。 

 

 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 102 5 107 

陽性 10 53 63 

合計 112 58 170 

検体数：170 

全体の一致率＝91.2% 

３）デスミン 

（１）評価方法 

本品の免疫組織化学染色の性能が適切なものであるこ

とを確認するために、203例のTMA(Tissue Micro 

Array)スライド標本について、本品と既承認品2製品

を用いて染色を行い、その結果について検討した。 

（２）相関 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 １）との

相関は以下のとおり。 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 113 17 130 

陽性 3 70 73 

合計 116 87 203 

検体数：203 

全体の一致率＝90.1% 

 

本品と既承認体外診断用医薬品（既承認品 ２）との相

関は以下のとおり。 

 既承認品 
合計 

陰性 陽性 

本品 
陰性 117 13 130 

陽性 8 65 73 

合計 125 78 203 

検体数：203 

全体の一致率＝89.7% 

 

●使用上又は取り扱い上の注意  

１．取り扱い上の注意 

１）検体は、ＨＢＶ、ＨＩＶ、ＨＣＶ等の感染の恐れがある



ものとして取り扱うこと。 

２）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

を着用すること。 

３）ＤＡＢ試薬１には発がん性のある３，３’－ジアミノベ

ンジジン（ＤＡＢ）が含まれています。試薬を取り扱う

際は、保護手袋を着用する等取り扱いに注意する。 

４）一次抗体には、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、必要があ

れば医師の手当て等を受ける。 

５）試薬が飛散した場合は直ちにふき取り、消毒等を行う。 

 

２．使用上の注意 

１）本品は貯蔵方法に従って保存し、使用期限を過ぎた試薬

は使用しない。 

２）一次抗体は、測定後、速やかに冷蔵庫に保存する。 

３）カバータイルを再利用する場合は、100%アルコールに浸

した後、カバータイルの接触面が傷つかないように注意

する。 

４）キットの構成試薬について、異なったロットの試薬と組

み合わせて使用しない。 

５）Ｒｅｆｉｎｅ/BOND-PRIMEキットを使用した際に、臨床的な予

測と異なるような染色強度の低下または染色性能の低下

が認められた時は以下の簡易テストを行う。簡易テスト

の結果に異常があった場合は、直ちに使用を止め、当社

へ連絡すること。また、製品開封時にも確認のため簡易

テストの実施を推奨する。 

＜簡易テスト手順＞ 

① DAB 試薬 B(DAB PartB)を 1mL 抜き取り、容器に分注す

る。 

② DAB 試薬 1(DAB Part1)を 50μL 抜き取り、上記に混合

する。 

③ ポリマー試薬(Polymer)を 20μL 抜き取り、上記に混合

する。 

④ 混合液が紫色/茶色に変色すれば正常。透明のままであ

れば異常なので直ちに使用を止め、当社へ連絡する。 

 

 
 

 ・本品は有効期限まで使用可能である、温度負荷やコンタミ

ネーションなど使用中のリスクを避けるため、開封後はな

るべく早く使用すること。 

・表示されている有効期限を過ぎた試薬は使用しないこと。

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すること。 

・使用後の試薬は、できるだけ速やかにキャップをはめて 2

～8℃に保管する。 

・全ての試薬は常温に戻してから使用すること。 

・染色過程のいかなる段階においても、切片を乾燥させては

ならない。 

 

３．廃棄上の注意 

  廃棄にあたっては、関連法規、各地方自治体の条例及び各

施設の内部規則に留意して処理を行うこと。 

 

●保管方法、有効期間*)**) 

１．保管方法：2～8℃ 

２．有効期間：一次抗体（ER/PGR濃縮抗体）3 年、一次抗体

（デスミン濃縮抗体）2年、一次抗体（ER/PGR希釈抗体）１８

ヶ月、一次抗体（デスミン希釈抗体）30ヶ月、 

Refine/BOND-PRIMEキット18ヶ月 

 

 

 

●包装*)**)   

製品番号 包装内容 包装単位 

NCL-L-ER-6F11 
抗ＥＲマウスモノクローナル抗体 

（75 μg/mL）（一次抗体） 
1 mL×1 

NCL-L-PGR-312 

 

抗ＰＧＲマウスモノクローナル抗体

（360 μg/mL）（一次抗体） 

1 mL×1 

 

NCL-L-ER-6F11 
抗ERマウスモノクローナル抗体 

（75 μg/mL）（一次抗体） 
1 mL×1 

NCL-L-PGR-312 
抗PGRマウスモノクローナル抗体 

(360 μg/mL)  (一次抗体) 
1 mL×1 

PA0009 
抗ＥＲマウスモノクローナル抗体 

（0.88 μg/mL）（一次抗体） 
30 mL 

PA0151 
抗ＥＲマウスモノクローナル抗体 

（0.88 μg/mL）（一次抗体） 
7 mL 

PA0312 
抗ＰＧＲマウスモノクローナル抗体 

（1 μg/mL）（一次抗体） 
7 mL 

PA0436 
抗ＰＧＲマウスモノクローナル抗体 

（1 μg/mL）（一次抗体） 
30 mL 

PA0032 
抗デスミンマウスモノクローナル抗体 

（0.6 μg/mL）（一次抗体） 
7 mL 

DS9800 Ｒｅｆｉｎｅキット  

ブロッキング試薬  

ポストプライマリー試薬  

ポリマー試薬  

ＤＡＢ試薬１  

ＤＡＢ試薬Ｂ  

ヘマトキシリン試薬 

30 mL×1 

30 mL×1 

30 mL×1 

2.4 mL×1 

30 mL×2 

30 mL×1 

DS9284 

ＢＯＮＤ－ＰＲＩＭＥキット  

ブロッキング試薬  

ポストプライマリー試薬  

ポリマー試薬  

ＤＡＢ試薬１  

ＤＡＢ試薬Ｂ 

30 mL×1 

30 mL×1 

30 mL×1 

2.4 mL×1 

30 mL×2 

 

 

AR0096 ヘマトキシリン試薬 30 mL×1 
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●問い合わせ先 

  ライカマイクロシステムズ株式会社 

  〒169-0075 東京都新宿区高田馬場1-29-9 

    TEL：03-6758-5690 
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