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体外診断用医薬品

本電子化された添付文書をよく読んでから使用して下さい。

総IgE/特異的IgE

免疫グロブリンEキット/免疫グロブリンE単一試験・複数結果用多種抗原キット
クラスII免疫検査用シリーズ

ドロップスクリーン 吸入アレルゲン KR-1

製造販売届出番号 13E1X80074000001
製造販売認証番号　308AAEZX00046000

【全般的な注意】
ア．�本品は体外診断用医薬品であり、それ以外の目的に使用し
ないで下さい。

イ．�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
的に判断して下さい。

ウ．�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。

エ．�使用する機器の電子化された添付文書および取扱説明書を
よく読んでから使用して下さい。

【形状・構造等（キットの構成）】
1．アレルゲンカセット KR-1
抗ヒトIgEマウスモノクローナル抗体
アレルゲン注

注 アレルゲン項目一覧表を参照
2．標識抗体
アルカリホスファターゼ標識抗ヒトIgEマウスモノクローナ
ル抗体

3．発光基質	
1,2-Dioxetane substrate
（DynaLight™ Substrate with RapidGlow™ Enhancer）

4．検体希釈液　　　　
5．洗浄液
6．ピペットチップ（3本） 
7．検体ピペット
※ 2〜6は試薬カートリッジ KR-1に充填されています。

【使用目的】
全血、血漿、及び血清中の非特異的免疫グロブリンE（IgE）量
ならびにアレルゲン注に対する特異的免疫グロブリンE（IgE）量
の測定
注 アレルゲン項目一覧表を参照

【測定原理】
本法はプラスチック製の基板を固相とした化学発光酵素免疫測
定法（CLEIA）です。
基板に固定化した抗ヒトIgEマウスモノクローナル抗体に、検体
中の非特異的IgEを反応させるとともに、アレルゲンに検体中の
アレルゲン特異的IgEを反応させます。続いて、アルカリホス
ファターゼ（ALP）標識抗ヒトIgEマウスモノクローナル抗体を
反応させます。その後、発光基質としてDynaLight™ Substrate 
with RapidGlow™ Enhancerを反応させ、化学発光させることで
基板に結合している複合体のALP活性を求めます。基板に結合
しているALP量は非特異的IgE量、及びアレルゲン特異的IgE量
に応じて変化するので、検量線より濃度を求めます。アレルゲ
ン特異的IgEは、濃度よりクラスを分類します。

【操作上の注意】
1．測定検体について
①測定検体には全血、血漿、血清を用いて下さい。
②抗凝固剤は、ヘパリンまたはEDTAを用いて下さい。
③�全血、血漿、血清検体は冷蔵保存して下さい。また、採取
後48時間以内に測定できない場合は、血漿、血清は－20℃
以下で凍結保存して下さい。
④測定検体の凍結・融解は繰り返さないで下さい。
⑤�冷蔵または冷凍保存されていた測定検体は常温に戻してか
ら使用して下さい。
⑥�検体ピペットは、先端部分の上端まで血液を採取してくだ
さい。

2．妨害物質について
溶血ヘモグロビンは510mg/dL、乳びは1430FTU、ビリルビ
ンFは20.1mg/dL、ビリルビンCは19.7mg/dL、リウマトイド
因子は500 IU/mLまで測定値に影響を与えません。

3．試薬カートリッジ KR-1について
試薬カートリッジ KR-1は保管中、直射光に曝さないで下さい。

4．その他
本品はドロップスクリーンA-2の専用試薬です。

【用法・用量（操作方法）】
ア．試薬の調製方法
アレルゲンカセット KR-1　：そのまま使用して下さい。
試薬カートリッジ KR-1　　：そのまま使用して下さい。
検体ピペット　　　　　　　：そのまま使用して下さい。
アレルゲンカセット KR-1、試薬カートリッジ KR-1、及び
検体ピペットは常温に戻してから使用して下さい。

イ．必要な器具、器材、試料等
・ドロップスクリーンA-2（専用分析装置）
・アルコール綿（別売品）
・穿刺器（ランセット）：（別売品）
・必要検体量：20μL

ウ．検体の準備
①試薬カートリッジ KR-1の準備
試薬カートリッジ KR-1を平らな場所に置いて下さい。
付属の検体ピペットを用いて、検体添加セル（網掛け部分）
の丸い部分に穴を開け、穴を枠いっぱいに広げて下さい。
※ �検体ピペットを斜めに押し込むと先端部分が外れるこ
とがあります。

検体添加セル

スポイト
スポイトホール

本体

先端部分

血流ストッパー

②検体の採取
［指先から全血を採取する場合］
被検者の手指をアルコール綿（別売品）等で清拭し、乾
燥させ、指先部をランセット（別売品）で穿刺後、第2
関節部もしくは付け根の両側を対側の親指と人差し指で
挟み、穿刺部へ向かってゆっくり移動させ、十分量の血
液を出します。付属の検体ピペットを用いる場合は、ス
ポイトホールを塞がない状態で先端部分の先から血流ス
トッパーまで血液が入る様に採取します。検体を採取し
た後は、速やかに試薬カートリッジへ添加して下さい。

［あらかじめ採取した全血、血漿又は血清を用いる場合］
採血管等の容器からマイクロピペット等を用いて必要検
体量20μLを採取して下さい。
※ �検体を採取した後は、速やかに試薬カートリッジ KR-1
へ添加して下さい。

③試薬カートリッジ KR-1への添加
［指先から全血を採取した場合］
検体を採取した検体ピペットを①で開けた試薬カート
リッジ KR-1の検体添加セルの、丸い部分へ奥まで挿入し
ます。
※ �穴開け時に押し込んだ位置まで挿入します。
挿入後、スポイトホールを指で覆いながらスポイトを
押しきり、検体ピペット内の検体を全て吐出し添加し
ます。

※ �スポイト内に検体が残り、複数回押して検体を吐出す
る場合、押した後はその都度スポイトホールから指を
離して下さい。



吐出後、検体ピペットを抜き取り、3本のピペットチップ�
が落ちないように指で押さえながら試薬カートリッジ 
KR-1を横に振り、血液と検体希釈液をよく混合します。

［あらかじめ採取した全血、血漿又は血清を用いる場合］
①で開けた試薬カートリッジ KR-1の検体添加セルの丸い
部分へ採取した検体を吐出し添加します。
吐出後、3本のピペットチップが落ちないように指で押さ
えながら試薬カートリッジを横に振り、血液と検体希釈
液をよく混合します。

エ．操作方法
使用機器の取扱説明書に従って必要な情報を入力し、アレ
ルゲンカセット KR-1、試薬カートリッジ KR-1を装置にセッ
トして測定を行います。

※ �発光量の測定は、1秒間、5秒間、20秒間、60秒間発光量を測定�
し、項目毎に1分間あたりの発光量を求めます。求めた発光量
は、検量線と比較して濃度を求めます。アレルゲン特異的IgE
の場合は、濃度より0～6のクラスに分類します。全血を用い
た場合は、ヘマトクリット値で補正して濃度を算出します。

※ �検量線は試薬カートリッジ KR-1のバーコードを読み取り、�
マスターカーブを作成します。

※ �測定機器のパラメータにより試薬使用量や反応時間等が若干
異なります。

【測定結果の判定法】
総IgE
IgEの正常値は、年齢によって大きく変動します。
総IgEの測定値と疾患との関連性を評価するための参考基準値
は、以下の通りです。1）

1歳未満	 20 IU/mL 以下
1～3歳	 30 IU/mL 以下
4～6歳	 110 IU/mL 以下
7歳～成人	 170 IU/mL 以下
参考基準値は条件により変動することがあるため、各施設に
おいて設定していただくことをお奨めします。
※ �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
的に判断して下さい。

アレルゲンカセット KR-1

インキュベーション　40℃　300秒間

インキュベーション　40℃　90秒間

洗浄

検体混合液  90μL

インキュベーション　40℃　100秒間

発光量の測定（1s、5s、20s、60s）

標識抗体  110μL

洗浄

発光基質  130μL

（ドロップスクリーンA-2を用いた場合）

プレ洗浄

特異的IgE
クラス0を陰性、クラス1を疑陽性、クラス2以上を陽性と判定
します。
※ �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
的に判断して下さい。

濃　度 クラス 判　定

0 IU/mL以上 0.35 IU/mL未満 0 陰　性

0.35 IU/mL以上 0.7 IU/mL 未満 1 疑陽性

0.7 IU/mL以上 3.5 IU/mL 未満 2

陽　性

3.5 IU/mL以上 17.5 IU/mL 未満 3

17.5 IU/mL 以上 50 IU/mL未満 4

50 IU/mL以上 100 IU/mL未満 5

100 IU/mL以上 6

【性能】
（1）性能

用法・用量（操作方法）に従い測定するとき、
1．感度

①総IgE
濃度0 IU/mLと濃度30 IU/mLの標準液を試料として測定
するとき、0 IU/mLに対する30 IU/mLの発光量の比は4倍
以上です。

②特異的IgE
濃度0 IU/mLと濃度0.7 IU/mLの標準液を試料として測定
するとき、0 IU/mLに対する0.7 IU/mLの発光量の比は4倍
以上です。

2．正確性
①総IgE
既知濃度の管理用検体を測定するとき、既知濃度の±45%
以内です。

②特異的IgE
既知クラスの管理用検体を測定するとき、既知クラスの�
±1クラス以内です。

3．同時再現性
①総IgE
同一の管理用検体を3回同時に測定するとき、CVは15%以
下です。

②特異的IgE
既知クラスの管理用検体を3回同時に測定するとき、いず
れも既知クラスの±1クラス以内です。

4．測定範囲
①総IgE
2〜1500 IU/mL

②特異的IgE
0.1～100 IU/mL

（2）相関性
①総IgE
本法と既承認体外診断用医薬品（FEIA法）、既届出体外診
断用医薬品（CLEIA法）の相関性を血清検体について検討
したところ、良好な相関性を示しました。
既承認体外診断用医薬品（FEIA法）:
y=0.939x+61.744，r=0.902
既届出体外診断用医薬品（CLEIA法）:
y=0.981x+85.451，r=0.912

②特異的IgE
本法と既承認体外診断用医薬品（FEIA法）、既承認（認証）
体外診断用医薬品（CLEIA法）の相関性を血清検体につい
て検討したところ、良好な相関性を示しました。
※ �本法と既承認、認証医薬品との相関性試験の結果につ
いては、アレルゲン項目一覧表参照

※ �対照品と一部、判定不一致が生じていますのは、本品
を含む特異IgE測定に用いるアレルゲンは単一のもので
はなく種々の構成蛋白からなること、また、自然界よ
り得ているほとんどのアレルゲン原材料の採取や調製
時の条件の違いにより抗原性に幅が生じているためと
考えます。

（3）較正用の基準物質（標準物質）
WHO国際標準品75/502



【使用上又は取扱い上の注意】
（1）取扱い上の注意事項

①�試料はHIV、HBV、HCV等の感染のおそれがあるものと
して取り扱って下さい。
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
着用して下さい。
③�感染を避けるために口によるピペッティングは行わないで
下さい。
④�試薬が誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合は、
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て下さい。

（2）使用上の注意
ア．試薬に関する注意
①�本品は冷凍を避け、貯法に従い保存して下さい。凍結させ
た試薬は、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下さい。
②使用期限の切れた試薬は使用しないで下さい。
③�各構成試薬は個別に包装されていますので、組み合わせて
使用して下さい。
④�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、製造番号の異なる試薬を組み合わせて使
用しないで下さい。
⑤�アレルゲンカセット KR-1の基板面は絶対に触らないで下
さい。
⑥�アレルゲンカセット KR-1、試薬カートリッジ KR-1のバー
コードには試薬についての重要な情報が含まれております
ので、触ったり、傷をつけたり、汚したり、シールを剥が
さないで下さい。
⑦�試薬カートリッジ KR-1内の試薬に気泡が発生している場
合や、試薬がカートリッジ KR-1のシールに付着している
場合は、軽くタップするなどして、気泡を取り除き、付着
した試薬をアルミフィルムから落として下さい。
⑧�試薬カートリッジ KR-1に挿入されているピペットチップ
を床に落下させた場合は、使用しないで下さい。
⑨�一度使用したアレルゲンカセット KR-1、試薬カートリッ
ジ KR-1、検体ピペットは再利用しないで下さい。

イ．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
て下さい。
②�試料中には、HBV、HCVやHIV等の感染性のものが存在
する場合がありますので、使用した器具、廃液等は次亜塩
素酸剤（有効塩素濃度1,000ppm、1時間以上で処理）、グ
ルタールアルデヒド（2%、1時間以上で処理）等による消
毒の他、オートクレーブ処理（121℃、20分間以上）によ
る滅菌や焼却等の処理をして下さい。
③�検体、廃液等が飛散した場合には、消毒用アルコール等で
ふき取り、消毒を行って下さい。

【貯蔵方法・有効期間】
（1）貯蔵方法　　2～8℃で保存
（2）有効期間　　7ヵ月

使用期限は外箱・容器ラベルに記載

【包装単位】
909027　ドロップスクリーン吸入アレルゲン KR-1

10回用
アレルゲンカセット KR-1	 10個
試薬カートリッジ KR-1		 10個
検体ピペット			   10個

【主要文献】
1）　島津　伸一郎，他：アレルギーの領域，2（7）：920-925，1995

【問い合わせ先】
日本ケミファ株式会社　臨床検査薬事業部
〒101-0032　東京都千代田区岩本町2丁目2－3
TEL  03-3851-2974
FAX  03-3862-2645

KR1-1

【製造販売元】

〒101-0032　東京都千代田区岩本町2丁目2－3
TEL　03-3851-2974
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【アレルゲン項目一覧表】

コード アレルゲン名
既承認品１ 既承認（認証）品 2

陽性一致率 陰性一致率 判定一致率 陽性一致率 陰性一致率 判定一致率

1 D1 ヤケヒョウヒダニ 100.0% 84.6% 93.0% 100.0% 92.1% 95.5%

2 D2 コナヒョウヒダニ 97.6% 100.0% 95.7% 91.8% 97.2% 90.9%

3 E1 ネコ皮屑 94.4% 100.0% 91.3% 97.7% 97.6% 92.1%

4 E5 イヌ皮屑 91.9% 100.0% 92.5% 92.0% 100.0% 92.5%

5 I6 ゴキブリ 100.0% 93.3% 95.3% 100.0% 90.4% 90.0%

6 I7 ユスリカ（成虫） 100.0% 93.8% 96.9% 100.0% 96.2% 95.0%

7 I8 ガ 97.1% 92.6% 92.2% 96.9% 93.2% 90.2%

8 G3 カモガヤ 100.0% 92.0% 93.8% 97.4% 95.1% 96.3%

9 G6 オオアワガエリ 97.3% 96.0% 95.3% 94.6% 100.0% 97.3%

10 M3 アスペルギルス 85.7% 100.0% 93.1% 80.0% 100.0% 90.3%

11 M5 カンジダ 93.1% 100.0% 94.4% 92.0% 100.0% 93.8%

12 M6 アルテルナリア 100.0% 94.6% 92.5% 96.0% 98.0% 95.1%

13 T2 ハンノキ 93.9% 100.0% 96.9% 93.5% 97.7% 91.4%

14 T3 シラカンバ 100.0% 96.9% 96.9% 85.7% 100.0% 92.8%

15 T17 スギ 97.2% 100.0% 94.0% 94.9% 100.0% 92.9%

16 T24 ヒノキ 96.7% 93.8% 92.3% 94.3% 100.0% 90.9%

17 W1 ブタクサ 100.0% 100.0% 98.4% 92.0% 100.0% 94.7%

18 W6 ヨモギ 100.0% 97.1% 96.9% 96.0% 90.7% 90.2%

19 W22 カナムグラ 96.2% 100.0% 92.5% 100.0% 90.7% 90.5%


