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【 全般的な注意 】
1 ．本品は体外診断用医薬品です。それ以外の目的には使
用できません。

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をいたしませ
ん。

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
から使用してください。

5．抗DNA抗体標準血清A～E及び抗DNA抗体コントロ
ール 1、 2には、ヒト由来成分が含まれております。
感染の危険がありますので、感染性のあるものとして
取り扱ってください。

6．本品は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 ．ヨウ化DNA（125I）試薬… ……………… 21mL… 1 本

ヨウ化プラスミドDNA断片（125I）
220kBq（検定日において）

2 ．B/F分離剤…………………………………105mL… 1 本
硫酸アンモニウム

3 ．抗DNA抗体標準血清A…………………… 1 mL… 1 本
0 IU/mL

4 ．抗DNA抗体標準血清B、C、D、E（凍結乾燥品）… …
…………………………………………… 200μL用… 各 1 本

10、50、100、200IU/mL
5 ．抗DNA抗体コントロール 1 、 2（凍結乾燥品）… …
…………………………………………… 200μL用… 各 1 本

※……抗DNA抗体コントロール 1、 2の測定値はキット内に
記載してあります。

【 使用目的 】
血清中の抗DNA抗体の測定

【 測定原理 】
検体中の抗DNA抗体は、ヨウ化プラスミドDNA断片

（125I）と反応し、抗DNA抗体－ヨウ化プラスミドDNA断
片（125I）複合体を形成します。この複合体を硫酸アンモ
ニウムで沈降させた後、複合体の放射能を測定し、検体中
の抗DNA抗体価を求めます。
…・……本キットのトレーサーに使用しているDNAは、大腸菌
由来プラスミドDNAより得た高純度二本鎖DNAです
（一本鎖DNAは電気泳動で検出されていません）。
…・……DNAの長さは本測定系に対し最適化してあり、非特異
反応を軽減しています。
…・……補体（C1q）等の影響がほとんどなく、血清の非働化等
検体の前処理が不要です。
…・……インキュベーションは37℃、 2時間と短時間です。

【 操作上の注意 】
1 ．検体
1 ）検体には血清をご使用ください。
2）検査に必要な血清を得るのに十分な血液を採取し、
血清を分離してください（ 1テストあたり25μLの
血清が必要です）。

3）検体は凍結（－20℃）保存で 1ヵ月間測定可能です。
4）凍結保存検体は常温（15～25℃）に戻して使用して
ください。その際、ウォーターバス等での加熱はし
ないでください。

5）検体の凍結融解はできるだけ避けてください（やむ
を得ない場合は 2回以内としてください）。

6）検体によっては、まれに沈殿が形成されない場合が
あります。このような場合には、弊社へお問い合わ
せください。

2 ．操作
1 ）測定にあたり、検体及びB／F分離剤以外の試薬類
は室温に戻してから使用してください。

2）測定は二重測定を基本とします。
3 ．妨害物質
1 ）ビリルビンは40mg/dLまで影響ありませんでした。
2）溶血はヘモグロビン濃度として1,000mg/dLまで影
響ありませんでした。
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【 用法・用量（操作方法）】
1 ．試薬の調製方法
1 ）ヨウ化DNA（125I）試薬
そのまま使用します。

2）B／F分離剤
そのまま使用します。

3）抗DNA抗体標準血清A
そのまま使用します。

4）抗DNA抗体標準血清B、C、D、E
1 瓶に200μLの精製水を加え、静かに混和し溶解し
ます。溶解後は、－20℃保存で14日間安定です。

5）抗DNA抗体コントロール 1、 2
1 瓶に200μLの精製水を加え、静かに混和し溶解し
ます。溶解後は、－20℃保存で14日間安定です。

2 ．必要な器具・器材・試料等
・マイクロピペット（25μL、200μL、1,000μL）
・チューブ（12×75mm）
・チューブラック
・ボルテックスミキサー
・ウォーターバス（37℃）
・アスピレーター
・冷却遠心分離機（2,000×g程度）
・ガンマカウンター
・精製水

3 ．測定操作法
測定にあたり、操作上の注意を参照してください。
1）検体、抗DNA抗体標準血清A～E又は抗DNA抗体
コントロール 1、 2　25μLを各チューブに入れま
す。

2）ヨウ化DNA（125I）試薬200μLを各チューブに加え
混和します（ヨウ化DNA（125I）試薬の分注は10分
以内に終えてください）。このとき、トータルカウ
ント（T）用チューブにも同様に入れます。

3）37℃で 2時間インキュベートします。
4）冷えたB／F分離剤1,000μLを各チューブに加え混和
します。

5）2,000×g、2 ～ 8 ℃にて15分間遠心分離を行います。
6）各チューブの上清をデカント又はアスピレートで完
全に除去します（デカントの場合には、デカント後
チューブを逆さにし、残滴をろ紙で拭き取ります）。

7）各チューブの放射能をガンマカウンターで 1分間測
定します。

8）次式よりB/T（％）を算出し、各濃度の抗DNA抗
体標準血清のB/T（％）から標準曲線を作成して、
検体の抗DNA抗体価を標準曲線から読み取ります。

B/T（%）＝ 各チューブのカウント（Ｂ） ×100チューブに加えた総カウント（Ｔ）

注：…標準曲線の回帰式としては、一次SPLINEを自
動除去解除の状態で使用することをお勧めし
ます。

【 測定結果の判定法 】
1 ．参考基準範囲1）

6 IU/mL以下
…・……基準範囲は種々の条件下、各検査室により変動する
可能性がありますので、各施設にて適した値を設定
してください。

2 ．判定上の注意
1 ）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ります。測定値や
判定結果に疑問がある場合は、再検査や希釈再検査
等により確認してください。

2）採血管については、分離剤等が測定値に影響を与え
る場合がありますので注意してください。

3）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して
ください。

【 性 能 】
1 ．感度

0 IU/mLの抗DNA抗体標準血清Aと200IU/mLの抗
DNA抗体標準血清Eの結合率（B／T％）の差は30％
以上です。

2 ．正確性
既知濃度の管理血清を測定するとき、既知濃度±20

％以内です。
3 ．同時再現性

管理血清を 5回同時測定するとき、C.V.は15％以下
です。

4 ．測定範囲
1.7～200IU/mLです。

5 ．相関性試験成績
本法とリコンビジェン抗DNAキットとの相関は、

以下のとおりでした（y；本法）。
n＝48、r＝0.98、y＝0.96x＋2.11

6 ．較正用基準物質
WHO標準血清（Wo/80）

【 使用上又は取扱い上の注意 】
1 ．取扱い上の注意
1 ）…ヨウ化DNA（125I）試薬を使用する場合は、以下の「ラ
ジオアイソトープの取り扱いの安全性に関する一般
的な規定」及び「検査室内で指定された種々の規定」
を厳守してください。
…・……身体の汚染を防止するため、作業室内では専用の
実験衣、手袋を着用してください。

…・……作業中放射性物質が誤って体内に入るのを防ぐた
め、作業室内で喫煙、飲食はしないでください。

…・……放射性物質については、放射線障害防止法等に従
って適切に取り扱ってください。

…・……本品中の容器を他の目的に転用しないでくださ
い。

2）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。
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3）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、口でのピペッティングは行わない
でください。

4）抗DNA抗体標準血清A～E及び抗DNA抗体コント
ロール 1、 2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等を受けてください。

2 ．使用上の注意
1 ）試薬は貯蔵方法に従って保存し、使用期限を過ぎた
試薬は使用しないでください。

2）ロットの異なる試薬は混合しないでください。又、
ロットの異なる構成試薬を組合せて使用しないでく
ださい。

3 ．廃棄上の注意
1 ）検体、検査に使用した器具類及び廃液は、次亜塩素
酸ナトリウム（有効塩素濃度1,000ppm、 1時間以
上浸漬）、グルタールアルデヒド溶液（ 2％、 1時
間以上浸漬）等での消毒又はオートクレーブ処理
（121℃、20分以上）を行ってください。

2）抗DNA抗体標準血清A～E及び抗DNA抗体コント
ロール 1、 2には、アジ化ナトリウムが含まれてい
ます。アジ化ナトリウムは、爆発性の強い金属アジ
ドを生成することがありますので、廃棄は大量の流
水で行ってください。

3）試薬、検査に使用した器具類及び廃液を廃棄する場
合は、廃棄物に関する規定に従って放射性廃棄物、
医療廃棄物又は産業廃棄物等区別して廃棄してくだ
さい。

【 貯蔵方法、有効期間 】
1 ．貯蔵方法　 2～ 8℃
2 ．有効期間　検定日より60日

【 包装単位 】
100テスト用（標準曲線作成用を含む）
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【 問い合せ先 】
DENISファーマ株式会社　営業部
〒100-0013
東京都千代田区霞が関三丁目 6番 7号
TEL：03-5510-2932　FAX：03-5510-0130

【 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 】
DENISファーマ株式会社
〒285-0802
千葉県佐倉市大作一丁目 8番 5号
TEL：043-498-2031
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