
この添付文書をよく読んでから使用してください。 
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体外診断用医薬品 

 ** 2025 年 06 月作成（第 3 版） 

* 2024 年 11 月作成（第 2 版） 

届出番号 22E1X80004000011 

クラスⅠ生化学・免疫検査用シリーズ（80035001） 

マルチローターⅣ 

 

【 全般的な注意 】 

1. 本製品は、体外診断用でありそれ以外の目的に使用しないで

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. 添付文書以外の使用方法については保証致しません。 

4. 専用機器（ピッコロエクスプレス）のみで測定が可能です。

ピッコロエクスプレスの添付文書及び取扱説明書をよく読

んでから使用してください。 

5. 試薬ローターには防腐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、必要が

あれば医師の手当てを受けてください。 

 

【形状・構造等（ キットの構成）】 

1. 希釈液 

2. BUN 試薬ビーズ（ 血液検査用尿素窒素キット：30158001 ） 

β-ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド還元型

（ NADH ） 5.9μg 

L-グルタミン酸脱水素酵素（ GLDH ） 0.01U 

ウレアーゼ 0.05U 

α - ケトグルタル酸 18μg 

3. CPK 試薬ビーズ（ クレアチンキナーゼキット：38503000 ） 

β-ニコチンアミドアデニンジヌクレオチドリン酸酸化型

（ NADP ） 101μg 

グルコース-6-リン酸脱水素酵素（ G-6-PDH ） 0.08U 

クレアチンリン酸二ナトリウム四水和物 122μg 

ヘキソキナーゼ（ HK ） 0.10U 

4. Cl 試薬ビーズ（クロールキット：30188000 ） 

アミラーゼ 0.286U 

2-クロロ -4-ニトロフェニル -α -マルトトリオシド

（G3-CNP）105μg 

酢酸カルシウム 50μg 

5. CREA 試薬ビーズ（ 血液検査用クレアチニンキット：

30161001 ） 

クレアチナーゼ 1.392U 

クレアチニナーゼ 1.392U 

サルコシンオキシダーゼ 0.348U 

ペルオキシダーゼ 0.696U 

4- アミノアンチピリン（ 4-AAP ） 26.72μg 

2, 4, 6,- トリブロモ-3-ヒドロキシ安息香酸（ TBHBA ） 

187.92μg 

6. CRP 試薬ビーズ（ C 反応性蛋白キット：30499000 ） 

抗ヒト CRP マウスモノクローナル抗体 0.672μg 

抗ヒト CRP ヤギポリクローナル抗体 0.5μg 

7. GL 試薬ビーズ（ 血液検査用グルコースキット：30167001 ） 

β-ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド酸化型

（ NAD+ ） 0.02mg 

グルコース-6-リン酸脱水素酵素（ G-6-PDH ） 0.046U 

ヘキソキナーゼ（ HK ） 0.06U 

アデノシン三リン酸二ナトリウム（ ATP ） 0.012mg 

酢酸マグネシウム 6.95μg 

8. K 試薬ビーズ（ カリウムキット：30192000 ） 

β-ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド還元型

（ NADH ） 13.3μg 

乳酸脱水素酵素（ LDH ） 0.126U 

ピルビン酸キナーゼ 0.01U 

ホスホエノールピルビン酸三シクロヘキシルアンモニウ

ム一水和物 39.1μg 

アデノシン二リン酸（ ADP ） 36μg 

9. Na 試薬ビーズ（ ナトリウムキット：30193000 ） 

o- ニトロフェニル- β-D- ガラクトピラノシド（ ONPG ） 

22.0μg 

β-D- ガラクトシダーゼ 0.0046U 

10. tCO2試薬ビーズ（ 重炭酸塩キット：30186000 ） 

β -ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド還元型

（NADH） 13.8μg 

ホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ 0.002U 

リンゴ酸脱水素酵素（ＭＤＨ） 0.1U 

ホスホエノールピルビン酸三シクロヘキシルアンモニウ

ム一水和物 18.4μg 

 

【使用目的】 

血液中の尿素窒素、クレアチンフォスフォキナーゼ、クロー

ル、クレアチニン、C 反応性蛋白、グルコース、カリウム、

ナトリウム、重炭酸塩の測定 

 

【測定原理】 

尿素窒素（ BUN ） 

血液中の尿素はウレアーゼの作用によりアンモニアと二

酸化炭素に分解されます。このアンモニアにグルタミン酸

脱水素酵素(GLDH)の存在下で、α-ケトグルタル酸及びβ

-ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド還元型(NADH)

を作用させると α -ケトグルタル酸は L-グルタミン酸にな

り、このとき NADH は β- ニコチンアミドアデニンジヌク

レオチド酸化型（ NAD+ ）になります。これを波長 340nm 

と波長 405nm の吸光度の差の変化を測定することにより、

血液中の尿素窒素濃度を求めます。 

 

クレアチンフォスフォキナーゼ（ CPK ） 

クレアチンリン酸二ナトリウム四水和物と ADP を作用さ

せると、血液中のクレアチンフォスフォキナーゼ（ CPK ）

によりクレアチンとATPが生成します。この生成したATP

にグルコース存在下でヘキソキナーゼ（ HK ）を作用させ

て生成するグルコース-6-リン酸（ G-6-P ）にグルコース-6-

リン酸脱水素酵素（ G-6-PDH ）と β -ニコチンアミドアデ

ニンジヌクレオチドリン酸酸化型（ NADP+ ）を反応させ

ると、NADPH が生成します。この NADPH の生成速度を

波長340nmと波長405nmで吸光度変化を測定することに

より、血液中のクレアチンフォスフォキナーゼ濃度を求め

ます。 

尿素＋H2O 2NH3＋CO2 
ウレアーゼ 

 

α-ケトグルタル酸 

＋NH3＋ NADH 

L-グルタミン酸 

＋H2O ＋NAD+ 

GLDH 
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クロール（ Cl－ ） 

塩化物イオンの増加により、カルシウムイオンはα-アミラ

ーゼを再活性化させ、2-クロロ-p-ニトロフェニル-α-マル

トトリオシド（G3-CNP）を 2-クロロ-p-ニトロフェノール

（CNP）に変換させた副産物として、マルトトリオス（G3）

を産生する。この呈色の吸光度の変化を波長 405nm と波

長 500nm で測定することにより、血液中の塩素イオン濃

度を求めます。 

 

 
 

クレアチニン（ CREA ） 

血液中のクレアチニンは、クレアチニナーゼの作用により

クレアチンに変化します。クレアチンはクレアチナーゼの

作用によりサルコシンと尿素に分解されます。さらにサル

コシンはサルコシンオキシダーゼの作用でグリシン、ホル

ムアルデヒド、過酸化水素に分解されます。生成した過酸

化水素は、ペルオキシダーゼ（ POD ）作用により、2，4，

6- トリブロモ-3-ヒドロキシ安息香酸（ TBHBA ）と 4－ア

ミノアンチピリン（ 4 －AAP ）とを定量的に酸化縮合し赤

色を呈します。この呈色の吸光度を波長 550nm と波長

600nm で測定することにより、血液中のクレアチニン濃度

を求めます。 

なお、クレアチニンは 2 つのキュベットを使用して測定し

ます。ブランクキュベットで内因性クレアチンを測定し、

テストキュベットで内因性クレアチンと酵素反応で生成さ

れたクレアチンの合計を測定します。テストキュベットの

測定値からブランクキュベットの測定値を引くことにより

内因性クレアチンを除外することで血液中のクレアチニン

濃度を求めます。 

 

 

C 反応性蛋白（ CRP ） 

血液中の C 反応性蛋白（ CRP ）はラテックスに結合され

た抗ヒト CRP 抗体と結合し凝集塊を生じます。 この凝集

塊の生成を波長 630nm での吸光度変化率として測定する

ことにより血液中の CRP 濃度を求めます。 

 

 

グルコース（ GL ） 

血液中のグルコースは、アデノシン三リン酸（ ATP ）存在

下でヘキソキナーゼ（ HK ）の作用によりグルコース-6-

リン酸を生じます。このグルコース-6-リン酸は、グルコー

ス-6-リン酸脱水素酵素（ G-6-PDH ）により 6-ホスホグル

コン酸となり、このとき β- ニコチンアミドアデニンジヌク

レオチド酸化型（ NAD+ ）は β-ニコチンアミドアデニンジ

ヌクレオチド還元型（ NADH ）に還元され、波長 850nm

に対する波長 340nm の吸光度の変化率が変化します。こ

の吸光度変化を測定することにより、血液中のグルコース

濃度を求めます。 

 

カリウム（ K＋ ） 

血液中のカリウムイオンで活性化されたピルビン酸キナ

ーゼは、ホスホエノールピルビン酸を脱リン酸化し、ピル

ビン酸と ATP に分解します。この生成したピルビン酸に β- 

ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド還元型（ NADH ）

と H＋存在下で乳酸脱水素酵素（ LDH ）を作用させると、

ピルビン酸は乳酸に還元されます。その際に消費される

NADH の減少を波長 340nm と波長 405nm の吸光度差の

変化率を測定することにより、血液中のカリウム濃度を求

めます。 

 

ナトリウム（ Na＋ ） 

血液中のナトリウムイオンで活性化された β-D-ガラクト

シダーゼは、O-ニトロフェニル-β-D-ガラクトピラノシド

（ ONPG ）を O-ニトロフェノールとガラクトースに分解

します。この O-ニトロフェノールの生成速度を波長

500nm に対する波長 405nm の吸光度の変化率を測定する

ことにより、血液中のナトリウム濃度を求めます。 

 

重炭酸塩（ tCO2 ） 

血液中のあらゆる形態の二酸化炭素はアルカリ性で重炭

酸イオンに転化されます。重炭酸イオンはホスホエノール

ピルビン酸とホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ

の作用によりオキサロ酢酸とリン酸を生成します。オキサ

ロ酢酸はリンゴ酸脱水素酵素（MDH）の作用によりリン

ゴ酸に還元され、同時に NADH は NAD+へ酸化されます。

この NADH の減少速度を波長 340nm と波長 405nm にお

ける吸光度差の変化率を測定することにより、血液中の重

炭酸塩濃度を求めます。 

 

 

【操作上の注意】 

1. 測定試料の性質、採取法 

検体は、全血、血清、血漿いずれでも使用可能です。 

ただし、全血は必ずヘパリンリチウムを添加したうえで使

用してください。血漿を得るために使用する抗凝固剤もヘ

パリンリチウムに限ります。 

ヘパリンリチウム入り採血管に採血する場合は、容量の半

分以上採血してください。採血量が少ないとヘパリンの濃

度が高くなりすぎるため、測定結果に影響します。 

全血で検査を行う場合には、採血後 60 分以内に実施してく

ださい。60 分以内に検査できない場合には、血漿、あるい

は血清にしてから検査に使用してください。 

血漿、あるいは血清は遠心分離後、室温で 5 時間まで保存

できます。5 時間以上保存する場合には、密閉して冷蔵（2

～8℃）で 48 時間まで保存できます。冷凍保存（-10℃、自

動霜取りしないこと）では、5 週間の保存が可能です。 

 

2. 妨害物質・妨害薬剤 

尿素窒素（ BUN ） ｸﾚｱﾁﾝﾌｫｽﾌｫｷﾅｰｾﾞ（ CPK ） 

① ヘモグロビン（2580mg/dL） 

② ビリルビン（37mg/dL ） 

③ 乳び（4200mg/dL） 

① ヘモグロビン（1000mg/dL） 

② ビリルビン（42mg/dL ） 

③ 乳び（1600mg/dL） 

クロール（ Cl－ ） クレアチニン（ CREA ） 

クレアチンリン酸 

＋ ADP 
クレアチン＋ATP 

CPK 

ATP ＋ D-グルコース ADP ＋ G-6-P 
HK 

G-6-P ＋ NADP+ 
6- ホスホグルコネート G-6-PDH 

 ＋ NADPH ＋ H+ 

Mg2+ 

クレアチニン＋H2O クレアチン 
クレアチニナーゼ 

クレアチン＋H2O サルコシン＋尿素 
クレアチナーゼ 

 

サルコシン＋ H2O ＋O2 
グリシン 

サルコシンオキシダーゼ 

 

ホルムアルデヒド＋H2O2 

 

H2O2＋TBHBA＋4-AAP 赤色色素＋H2O 

ペルオキシダーゼ 

 

抗 CRP ラテックス 
CRP ラテックス凝集塊 

CRP 
 ＋CRP 

グルコース＋ATP 
グルコース-6-リン酸 HK 

 

＋NAD+＋ 

6- ホスホグルコン酸 

＋NADH ＋ H＋ 

G-6-PDH 

＋ADP 

ADP 
ピルビン酸 ＋ ATP 

 

K+、PK 

ピルビン酸 
乳酸 ＋ NAD+ 

LDH 

＋ NADH ＋ H+ 

＋ ホスホエノールピルビン酸 

ONPG 
O- ニトロフェノール Na+ 

β-D-ガラクトシダーゼ ＋ガラクトース 

G3-CNP CNP＋G3 

α-アミラーゼ 

Cl-、Ca2+ 

ﾎｽﾎｴﾉｰﾙﾋﾟﾙﾋﾞﾝ酸 オキサロ酢酸＋リン酸 

ﾎｽﾎｴﾉｰﾙﾋﾟﾙﾋﾞﾝ酸 
ｶﾙﾎﾞｷｼﾗｰｾﾞ 

オキサロ酢酸 リンゴ酸＋NAD+ 
MDH 

＋HCO3
−  

＋NADH＋H+ 

グルコース-6-リン酸 



－3/5－ 

① ヘモグロビン（1300mg/dL ） 

② ビリルビン（34mg/dL ） 

③ 乳び（2000mg/dL） 

④ アミラーゼ（9,000U/L） 

① ヘモグロビン（688mg/dL ） 

② ビリルビン（7mg/dL ） 

③ 乳び（3000mg/dL） 

C 反応性蛋白（ CRP ） グルコース（ GL ） 

①ヘモグロビン（750mg/dL ） 

② ビリルビン（ 35mg/dL ） 

③ 乳び（ 750mg/dL） 

④ アスコルビン酸（ 3mg/dL ） 

⑤ グルタチオン（ 30mg/dL ） 

⑥ テオフィリン（ 20mg/dL ） 

① ヘモグロビン（1790mg/dL ） 

② ビリルビン（37mg/dL ） 

③ 乳び（750mg/dL） 

カリウム（ K＋ ） ナトリウム（ Na＋ ） 

① ヘモグロビン（300mg/dL ） 

② ビリルビン（17mg/dL ） 

③ 乳び（2000mg/dL） 

① ヘモグロビン（2000mg/dL ） 

② ビリルビン（25mg/dL ） 

③ 乳び（2600mg/dL） 

④メトトレキサート

（0.5mg/dL） 

重炭酸（ tCO2 ）  

① ヘモグロビン（1300mg/dL ） 

② ビリルビン（17mg/dL ） 

③ 乳び（2200mg/dL） 

④メトトレキサート

（0.5mg/dL） 

 

上記の濃度を超えると 10％以上の誤差が生じる可能性があ

ります。 

 

【 用法・用量（ 操作方法 ） 】 

1. 試薬の調製 

そのまま使用。 

2. 操作原理 

本測定は、ローターの検体孔に血液を滴下し専用の分析装

置にセットすると、自動的に血液は希釈されます。この希

釈血清は、各測定項目ごとに試薬ローター内の流路を移動

し、あらかじめ準備された試薬と反応層で混合されます。

この一連の操作過程をメカニカルな原理を利用し、全自動

で測定が行われます。 

3. 操作方法 

尿素窒素（ BUN ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 340nm と波長 405nm における吸

光度の差の変化率が測定されます。 

④ 吸光度の差の変化率対濃度の関係を示す検量線より、

血液中の尿素窒素値が測定されます。 

クレアチンフォスフォキナーゼ（ CPK ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 405nm に対する波長 340nm の吸

光度の変化が測定されます。 

④ 吸光度変化対濃度の関係を示す検量線より、血液中の

クレアチンフォスフォキナーゼ値が測定されます。 

クロール（ Cl－ ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12分後に波長 500nm に対する波長 405nm の吸光

度の変化率が測定されます。 

④ 吸光度変化率対濃度の関係を示す検量線より、血液中

のクロール値が測定されます。 

クレアチニン（ CREA ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 550nm と波長 600nm における吸

光度差が測定されます。 

④ 吸光度差対濃度の関係を示す検量線より、クレアチニ

ン値が測定されます。 

⑤ なお、ブランクキュベットで内因性クレアチンを測定

し、テストキュベットで内因性クレアチンと酵素反

応で生成されたクレアチンの合計を測定します。テ

ストキュベットの測定値からブランクキュベットの

測定値を引くことにより内因性クレアチンを除外す

ることで、血液中のクレアチニン値が測定されます。 

C 反応性蛋白（ CRP ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 630nm における吸光度変化が測

定されます。 

④ 吸光度変化対濃度の関係を示す検量線より、血液中の

C 反応性蛋白値が測定されます。 

グルコース（ GL ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 850nm に対する波長 340nm の吸

光度の変化率が測定されます。 

④ 吸光度変化率対濃度の関係を示す検量線より、血液中

のグルコース値が測定されます。 

カリウム（ K＋ ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 340nm と波長 405nm における吸

光度差の変化率が測定されます。 

④ 吸光度差の変化率対濃度の関係を示す検量線より、血

液中のカリウム値が測定されます。 

ナトリウム（ Na＋ ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 500nm に対する波長 405nm の吸

光度の変化率が測定されます。 

④ 吸光度変化率対濃度の関係を示す検量線より、血液中

のナトリウム値が測定されます。 

重炭酸塩（ tCO2 ） 

① 血液を試薬ローター検体孔に 90 ～ 120μL 滴下しま

す。 

② 滴下後、試薬ローターを専用測定装置のトレイにセッ

トします。 

③ 約 12 分後に、波長 340nm と波長 405nm における吸

光度差が測定されます。 

④ 吸光度差対濃度の関係を示す検量線より、血液中の総

ビリルビン値が測定されます。 

 

検量線は、試薬ローターのバーコードに含まれており、測定時

に専用機器により自動的に読み込まれます。 

本品は専用機器（ ピッコロエクスプレス）で測定されるもの

であり、機器の操作方法等は専用機器の添付文書及び取扱説明

書をよく読んでからご使用ください。 

なお、③～④または⑤の操作は、専用機器内で自動的に行われ

ます。 

 

【測定結果の判定法】 

健常人の参考基準範囲として次の様な報告がありますので参

考にしてください。 

なお、基準範囲値は、各施設において設定してください。 

尿素窒素（ BUN ） ｸﾚｱﾁﾝﾌｫｽﾌｫｷﾅｰｾﾞ（ CPK ） 

8 ～ 20 mg/dL  男性 59 ～ 248 U/L 

女性 41 ～ 153 U/L 

クロール（ Cl－ ） クレアチニン（ CREA ） 

98～108 mmol/L 男性 0.65 ～ 1.07 mg/dL 

女性 0.46 ～ 0.79 mg/dL 

C 反応性蛋白（ CRP ） グルコース（ GL ） 
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0.14 mg/dL 以下 73 ～ 109 mg/dL 

カリウム（ K ） ナトリウム（ Na ） 

3.6 ～ 4.8 mmol/L 1 138 ～ 145 mmol/L 

重炭酸塩（ tCO2 ）  

22.0～26.0 mmol/L ※1  

【引用文献】 JCCLS 共用基準範囲（2022 年 10 月） 

※1：JCOG 共用基準範囲（2020 年 12 月） 

 

ピッコロエクスプレスにおいて本品を使用したときの正常値

範囲は以下に設定されています。 

この正常値範囲は、クレアチニン、グルコース、および BUN

の各項目に対して成人の健常者 193 人のサンプルを、電解質の

各項目に対して 125～150 人のサンプルを、CK に対して 150 

人のサンプルを、CRP に対して 69 人のサンプルを分析して決

定されました。 

尿素窒素（ BUN ） ｸﾚｱﾁﾝﾌｫｽﾌｫｷﾅｰｾﾞ（ CPK ） 

7 ～ 22 mg/dL  男性 39 ～ 380 U/L 

女性 30 ～ 190 U/L 

クロール（ Cl- ） クレアチニン（ CREA ） 

98  ～ 108 mmol/L 0.6 ～ 1.2 mg/dL 

C 反応性蛋白（ CRP ） グルコース（ GL ） 

** 0.75 mg/dL 以下 73 ～ 118 mg/dL 

カリウム（ K ） ナトリウム（ Na ） 

3.6 ～ 5.1 mmol/L 1 128 ～ 145 mmol/L 

重炭酸塩（ tCO2 ）  

18～33 mmol/L  

 

【判定上の注意】 

判定の際は、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。 

 

【性能】 

尿素窒素（ BUN ） 

① 感度試験 

測 定 結 果 と し て 報 告 可 能 な 下 限 は 、 2.0mg/dL 

(0.7mmol/L)です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±1.7mg/dL

以下または± 8.0％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、5.0％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、2 ～ 180mg/dL です。 

クレアチンフォスフォキナーゼ（ CPK ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、5U/L です。 

② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±15.5％以内

です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、2.5％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、5 ～ 5,000U/L です。 

クロール（ Cl- ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、80mmol/L です。 

② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±4.0％以内

です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、2.9％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、80～135mmol/L です。 

クレアチニン（ CREA ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、0.2mg/dL (18μ

mol/L)です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±0.3mg/dL

以下または±17.0％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、14.7％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、0.2 ～ 20.0mg/dL です。 

C 反応性蛋白（ CRP ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、5.0mg/L (0.5mg/dL)

です。 

② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±7.5％以内

です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、10.9％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、0.5 ～ 20mg/dL です。 

グルコース（ GL ） 

① 感度試験 

測 定 結 果 と し て 報 告 可 能 な 下 限 は 、 10mg/dL 

(0.6mmol/L)です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±4mg/dL 以

下または±7.0％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、2.3％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、10 ～ 700mg/dL です。 

カリウム（ K＋ ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、1.5mmol/L です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±0.4mmol/L

以下または±12.0％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、10.0％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、1.5 ～ 8.5mmol/L です。 

ナトリウム（ Na＋ ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、110mmol/L です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±4.0mmol/L

以下または±3.5％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、2.5％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、110 ～ 170mmol/L です。 

重炭酸塩（ tCO2 ） 

① 感度試験 

測定結果として報告可能な下限は、5mmol/L です。 

* ② 正確性試験 

濃度既知の管理用検体を測定する時の値は、±3.0mg/dL

以下または±14.0％以内です。 

③ 同時再現性試験 

濃度既知の同一検体を試料として 5 回以上同時に測定し

た場合の CV 値は、16.3％以下です。 

④ 測定範囲 

本品の測定範囲は、5 ～ 40mmol/L です。 

 

【較正用の基準物質】（ 標準物質） 

尿素窒素（ BUN ） ｸﾚｱﾁﾝﾌｫｽﾌｫｷﾅｰｾﾞ（ CPK ） 

NIST SRM #912A  IFCC 

クロール（ Cl- ） クレアチニン（ CREA ） 

Correlation to Beckman 

LX-20 / DX-20 

NIST SRM #967 

C 反応性蛋白（ CRP ） グルコース（ GL ） 

CRM 470 and Correlation to NIST SRM #909 
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Beckman LX-20 / DX-20  

カリウム（ K ） ナトリウム（ Na ） 

NIST SRM #909 Correlation to Beckman 

LX-20 / DX-20  
重炭酸塩（ tCO2 ）  

Correlation to Beckman 

LX-20 / DX-20 

 

IFCC（International Federation of Clinical Chemistry） 

NIST（ National Institute of Standards and Technology ） 

SRM （Standard Reference Material） 

CRM（ Certified Reference Material） 

 

なお、日本で入手可能な標準物質は以下のとおりです。 

尿素窒素（ BUN ） ｸﾚｱﾁﾝﾌｫｽﾌｫｷﾅｰｾﾞ（ CPK ） 

JCCRM 521 JCCLS CRM-001 

クロール（ Cl- ） クレアチニン（ CREA ） 

JCCRM 321 JCCRM 521 

C 反応性蛋白（ CRP ） グルコース（ GL ） 

JCCRM 612 JCCRM 521 

カリウム（ K ） ナトリウム（ Na ） 

JCCRM 321 JCCRM 321 

重炭酸塩（ tCO2 ）  

JCCRM 621  

JCCLS（ 日本臨床検査標準協議会 ） 

※JCCLS MacRM-001 は、非認証標準物質ですが、

ISO/IEC17025、ISO17034、ISO ガイド 35 に基づき製

造・認証された多項目実用参照物質です。重炭酸塩以外

の測定項目に対する真度を確認する物質として利用可能

です。 

 

【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 血液（ 検体 ）は HIV、HBV、HCV 等の感染の恐れがあ

るものとして取り扱ってください。 

  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、 また口によるピペッティングを行わないでく

ださい。 

② 試薬が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

ば医師の手当てを受けてください。 

2. 使用上の注意 

① 室温で 48 時間以上放置したローターは使用しないでく

ださい。 

② 本品は 32℃以上の高温にさらさないでください。 

③ 本品上部についているバーコードには手を触れないよう

に注意してください。 

④ 本品の性能は湿気により影響を受けます。本品を包装し

ているパウチが破れたり、何らかの理由で傷ついている

場合は使用しないでください。 

⑤ 本品のパウチを開封後は、20 分以内にご使用ください。 

⑥ 検体を注入した後は、10 分以内に測定を開始してくださ

い。 

⑦ 有効期限を過ぎたローターは使用しないでください。 

⑧ 本品は凍結を避け、貯法に従い保存してください。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ください。 

3. 廃棄上の注意 

① 血液（ 検体 ）は HIV、HBV、HCV 等の感染性のものが

存在する場合がありますので、使用済みのローターはオ

ートクレーブ（ 121℃、20 分以上 ）による滅菌処理を行

うか、感染性廃棄物として適切に処理してください。 

② ローターには防腐剤としてアジ化ナトリウムが使用され

ています。アジ化ナトリウムは鉛管・銅管と反応して爆

発性の強い金属アジドを生成することがあります。ロー

ターが破損し、内部液や試薬ビーズが漏洩した際はふき

取るか、多量の水で洗い流してください。 

③ ローターの廃棄は、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ください。 

 

【貯蔵方法・有効期間】 

貯蔵方法  2 －8℃保存 

有効期間  1 年間 

＊ 使用期限は、外装に記載してあります。 
 

【包装単位】 
製品コード ローター名称等 包装 有効期限 

J19205 #400-0034 

マルチローターⅣ 

PMCRP（代謝 CRP） 

10 ローター

入り 

1 年間 
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【問い合わせ先】 

株式会社 常光 

静岡県菊川市西方 154 

TEL: 0537-36-1644 

Fax : 0537-36-2185 

 

【製造販売元】 

株式会社 常光 

静岡県菊川市西方 154 

TEL: 0537-36-1644 

 

【製造元】 

Abaxis Inc.（米国） 

3240 Whipple Road Union City,CA 94587 USA 


