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【全般的な注意】
1．本品は体外診断用のみに使用し、それ以外の目的では使用しないでく

ださい。
2．電子化された添付文書に記載された用法・用量及び注意事項に従って

使用してください。記載された操作方法及び使用目的以外での使用に
ついては結果の信頼性を保証いたしかねます。

【形状・構造等（キットの構成）】
1．抗原固相化プレート

Glycopeptidolipid core（GPL core）抗原
2．酵素標識抗体液

パーオキシダーゼ標識抗ヒトIgA抗体（マウス）
3．発色液

3, 3', 5, 5'-テトラメチルベンジジン（TMB）
4．検体希釈液
5．反応停止液
6．洗浄液原液
＜付属品＞

抗原固相化プレート用フタ

【使用目的】
血清中の抗GPL core IgA抗体の検出

【測定原理】
本品は、マイクロプレートを固相として用いるサンドイッチEIA法によ
り、被検血清中の抗GPL core IgA抗体を測定します。Mycobacterium 
avium complex（MAC）細胞壁由来GPL core抗原が固相化されたマ 
イクロプレートのウェルに、希釈調製した被検血清を加え、血清中に存
在する特異抗体を反応させます。ウェルの洗浄操作の後、パーオキシ
ダーゼ標識抗ヒトIgA抗体を加え、固相化GPL core抗原に結合した血
清中のIgA特異抗体と免疫複合体を形成させます。ウェルの洗浄操作の 
後、発色液（TMB）を加えて発色させ、反応停止液を添加して呈色反応 
を停止させます。反応停止後、450nmの吸光度を測定し、標準抗体液
の吸光度をもとに作成した検量線から、被検血清の抗GPL core IgA抗 
体濃度（U/mL：自社設定単位）を求め、カットオフ値を基準として陽 
性・陰性を判定します。

【操作上の注意】
1．検体の留意事項

1）本キットによる測定には、血清を使用してください。
2）検体は採血後すみやかに測定してください。長期保存する場合には

密栓をして-20℃以下で凍結保存してください。なお、凍結、融解
は繰り返さないでください。

3）検体希釈液で希釈調製した検体は希釈当日中に測定してください。
4）反応に支障をきたす可能性があるため、検体中に不溶物や粘性物

が含まれる場合には、遠心や濾過などにより取り除いてから検査
に供してください。

2．妨害物質
本品は、下記濃度まで共存物質の影響が認められませんでした。

溶血ヘモグロビン 523mg/dL
ビリルビン遊離型 19.4mg/dL
ビリルビン包括型 20.9mg/dL
乳び血清 2,800度（ホルマジン濁度数）
リウマトイド因子 500IU/mL（IgM型RF）

＊

3．その他の注意点
1）キットは2〜8℃で保管し、測定前には室温に戻してから使用して

ください。
2）検体の希釈にはキット添付の検体希釈液を使用してください。

キット添付品以外の希釈液を用いた場合、正しい結果が得られな
いことがあります。

3）測定は二重測定とし、検量線は測定毎に作成するようにしてくだ
さい。

4）洗浄液原液は転倒混和するなど、使用前によく攪拌してください。
5）測定操作中にウェルを乾燥させたり、傷つけたりしないよう注意

してください。
6）ウェルの吸光度測定前に、ウェルの下面の液滴や汚れをきれいに

拭っておいてください。
7）未使用の抗原固相化プレートは、入っていたチャック付アルミ袋に

密封して冷蔵保管してください。
8）各試料及び試薬用のピペットチップは各々別のものを使用し、共

用しないでください。
9）再現性良好な結果を得るため、ピペッティングは正確に行い、

ウェルの洗浄操作は十分に行ってください。

【用法・用量（操作方法）】
1．試薬の調製法

1）抗原固相化プレート
室温に戻した後、そのまま使用します。開封後、未使用の抗原固相
化プレートは入っていたチャック付アルミ袋に密封して2〜8℃に
保存し、なるべく早くご使用ください。

2）酵素標識抗体液
室温に戻した後、そのまま使用します。

3）発色液
室温に戻した後、そのまま使用します。

4）検体希釈液
室温に戻した後、そのまま使用します。

5）反応停止液
室温に戻した後、そのまま使用します。

6）洗浄液原液
室温に戻した後、洗浄液原液は精製水で5倍希釈し、洗浄液として
使用します。

2．必要な器具・器材・試料等
1）マイクロピペット（10μL, 50μL, 100μL, 400μLが正確にサ

ンプリングできるもの）
2）50, 100μL用連続分注器またはマイクロピペット
3）精製水
4）恒温槽（室温が20℃以下の場合、20〜30℃に設定して使用しま

す。）
5）ELISA用マイクロプレート洗浄器または300μL用連続分注器と

アスピレーター。
6）ELISA用マイクロプレートリーダー（450nm測定用フィルター）
7）タイマー
8）次亜塩素酸ナトリウム溶液（有効塩素濃度1,000ppm（0.1％）以

上）又はグルタルアルデヒド2％溶液
9）データ処理用コンピューターまたはグラフ用紙

10）キャピリアMAC抗体ELISA用標準抗体液（別売品）
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3．測定方法
1）試料の調製方法

5濃度の標準抗体液（別売品：キャピリアMAC抗体ELISA用標準抗
体液）に精製水250μLを加えておだやかに撹拌・転倒混和し、完
全に溶解したことを確認し、そのまま使用します。
被検ヒト血清は、検体希釈液で41倍に希釈します。
希釈例）被検ヒト血清10μLを検体希釈液400μLに加えよく混和
します。

2）測定操作方法
①1次反応

試料は全て2重測定します。5濃度の標準抗体液（別売品：精製水
250μLで溶解し、そのまま使用）及び41倍希釈した被検血清を
50μLずつ各2箇所のウェルに添加します。試薬盲検には検体希
釈液を用います。室温にて60分間静置します。

②洗浄
洗浄液300μLにてウェルを4回洗浄します。

③2次反応
酵素標識抗体液を50μLずつ、各ウェルに添加します。室温にて
60分間静置します。

④洗浄
洗浄液300μLにてウェルを4回洗浄します。

⑤発色
発色液100μLずつを各ウェルに添加します。室温にて20分間
静置します。

⑥反応停止
反応停止液100μLを各ウェルに添加します。

⑦O.D.測定
450nmにて吸光度を測定します。

注） 450nmの測定波長が選択できないELISA用マイクロプレート
リーダーを使用する場合には、420〜470nmの範囲内の波長
を選択してください。

【測定結果の判定方法】
検量線の作成には5濃度の標準抗体液（別売品）を用います。X軸に抗
GPL core IgA抗体濃度（U/mL）を、Y軸に吸光度（⊿O.D. mABS）を
プロットし、各点を直線で結ぶ検量線を作成します。この検量線を用い
て検体の吸光度に対応する抗体濃度を算出します。カットオフ値との比
較により、下記の様に判定します。
＜結果の判定＞

判定 参考カットオフ値
陰性 0.7U/mL未満
陽性 0.7U/mL以上

注） 本キットは血清中の抗GPL core IgA抗体を検出するための試薬
です。確定診断は臨床症状や画像診断法・培養法など、他の検査結
果と合わせて担当医師が総合的に判断して行ってください。

【臨床的意義】
1．カットオフ値の検討

非結核性抗酸菌感染の可能性が低い20歳代から70歳代までの男女
健常者76例、臨床的に肺結核と診断された37例、その他の胸部疾患
と診断された43例および臨床的にMAC症と診断された70例を対象
とし、ROC分析を行い、特異度を優先して0.7U/mLをカットオフ値
とした場合、有病正診率84.3％及び無病正診率100％となりました。

2．MAC症患者の抗GPL core IgA抗体陽性率
初診時未治療でMAC症と診断された患者群を母集団とし、採血した
検体を対象にカットオフ値0.7U/mLを基準とした抗GPL core IgA
抗体の陽性率は、84.3％（59例/70例）でした。

3．他疾患との鑑別における無病正診率
無病正診率（陰性者数／全患者数）

肺結核 100％（37／37）
その他の胸部疾患注） 100％（43／43）
注） その他の胸部疾患：肺癌、間質性肺炎、慢性閉塞性肺疾患、サルコ

イドーシス

・ GPLを保有するM. abscessus、M. scrofulaceum、M. fortuitum、
M. chelonaeに感染した場合、陽性を示す可能性があります。

【性能】
1．感度

1）検体希釈液を試料として測定した場合の吸光度は0.1以下であった。
2）6U/mLの標準抗体液を試料として測定した場合の吸光度は0.2以

上であった。

2．正確性
既知濃度の管理血清を試料として測定するとき、その判定結果が既
知の判定結果と一致した。

3．同時再現性
同一検体を5回同時に測定するとき、その測定値のCV値は10％以下
であった。

4．最小検出感度
本キットによる血清中の抗GPL core IgA抗体の最小検出感度は
0.5U/mLであった。

【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）検体からのHBV, HCV, HIV等、病原性微生物感染の恐れがありま
す。感染防止のため、検体に直接触れないよう手袋を着用し、取扱
いには十分に注意してください。

2）口によるピペッティング操作を行わないでください。
3）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直ちに多

量の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。

4）反応停止液には1Mの硫酸が含まれています。使用に際しては、目
や皮膚、衣服などに付着しないように十分に注意してください。

5）試薬をこぼした場合には、水で希釈してから拭き取ってください。
検体をこぼした場合には80％アルコールをふりかけるなどしてか
ら拭き取ってください。

2．使用上の注意
1）抗原固相化プレートは再使用しないでください。
2）使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
3）外装箱の製造番号が異なる試薬を組合せて使用しないでください。
4）試薬の外観に異常が認められる場合は使用しないでください。
5）本品の貯蔵方法に従って保存してください。誤って凍結させてし

まった場合、試薬の品質変化により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）全ての検体及び検体に接触した器具等は、次のいずれかの方法で処

理するか、各施設の感染性医療廃棄物処理マニュアルに従って処理
してください。
①オートクレーブにより121℃で20分以上の加圧滅菌処理をし

ます。
②2％グルタルアルデヒドに1時間以上浸します。
③可燃性のものは焼却してください。

2）反応停止液には1Mの硫酸が含まれています。反応停止液や使用し
たマイクロプレート等を廃棄する場合は次亜塩素酸ナトリウムと
混合しないでください。

3）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ください。

4．その他の注意
本キットは血清中の抗GPL core IgA抗体を検出するための試薬で
す。確定診断は臨床症状や画像診断法・培養法など、他の検査結果
と合わせて担当医師が総合的に判断して行ってください。
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【貯蔵方法・有効期間】
貯蔵方法：2〜8℃で保存（冷暗所に保存し、凍結は絶対に避けてくださ
い。）
有効期間：12ヶ月
使用期限は外装に記載してあります。

【包装単位】
商品コード

46004　キャピリアMAC抗体ELISA　96回測定用
〔別売品〕

46006　キャピリアMAC抗体ELISA用標準抗体液（5濃度）
 0.25mL用各1本

〔別売品〕
46005　キャピリアMAC抗体ELISA洗浄液原液1L
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【お問い合わせ先】
極東製薬工業株式会社　営業学術部
〒103-0024　東京都中央区日本橋小舟町7-8
電話　03(5645)5664
FAX　03(5645)5703

〒103-0024　東京都中央区日本橋小舟町7-8
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