
 

 
P066 

 こ
の

添
付
文

書
を
よ

く
読

ん
で

か
ら
使

用
し

て
く
だ
さ
い
。

 
 

 
 

※
※
2
0
1
6年

1
0
月
改
訂
（
第
６
版
）
 

※
2
0
1
3
年
1
0
月
改
訂
（
第
５
版
）
 

承
認
番
号

20
70

0A
M

Y0
00

26
00

0 
品
番
 

30
41

0 
  

プ
ロ

ラ
ク
チ

ン
キ
ッ

ト
 

バ
イ
ダ
ス
 

ア
ッ
セ
イ
キ
ッ
ト
 

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

 
V
I
D
A
S
 
P
r
o
l
a
c
t
i
n
 
(
P
R
L
)
 

 
 
【
全

般
的
な

注
意
】

 


 
本

品
は

、
体
外

診
断
用

で
あ
り

診
断
以

外
の

目
的

に
使
用

し
な
い
で
く
だ
さ
い
。

 


 
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
。

 


 
添

付
文

書
以
外

の
使
用

方
法
に

つ
い
て

は
保

証
致

し
ま
せ

ん
。

 


 
使

用
す

る
機
器

の
添
付

文
書
等

を
よ
く

読
ん

で
か

ら
使
用

し
て
く
だ
さ
い
。

 


 
本

製
品

に
は
、

保
存
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

れ
た
場
合

、
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

て
く

だ
さ
い

。
 


 

検
体

と
は
全
血

の
採
血

管
か
ら

分
離
し

た
血

清
又

は
血
漿

で
す
。

 


 
沈

殿
物

の
あ
る

検
体
は

、
使
用

前
に
遠

心
操

作
を

行
っ
て

く
だ
さ
い
。
検
体
の
不
均
一
性
が
疑

わ
れ

る
場
合
に

は
、
必

要
に
応

じ
て
よ

く
混

和
し

て
く
だ

さ
い
。

 
 

※
※
【
形
状
・

構
造
等
（

キ
ッ

ト
の
構
成
）
】

 
１
．

構
成
試
薬

の
名
称

 
①

PR
L 試

薬
ス
ト
リ
ッ

プ
(
ST

R
) 

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

· 6
0
本

 
②

PR
L ス

パ
ー
(

SP
R
)
（
固

相
）

 ··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

· 6
0
本

 
③

PR
L コ

ン
ト
ロ
ー
ル

(
C
1
)
（

凍
結
乾

燥
品

）
 ··

··
··

··
··

··
··

··
 ３

m
L 用

×
１
本

 
④

PR
L キ

ャ
リ
ブ
レ
ー

タ
ー
(
S 1

)
（
凍

結
乾

燥
品

）
 ··

··
··

··
··

 ２
m

L 用
×
３
本

 
⑤

PR
L 希

釈
液
(

R
1
)
 ··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
··

··
· ３

m
L ×

１
本

 
 
２

．
①

PR
L 試

薬
ス

ト
リ

ッ
プ

は
、
1
0
個

の
ウ

ェ
ル
を
有

し
て

い
ま

す
。

ウ
ェ

ル
の

内
容

は
、

下

記
の

と
お
り
で

す
。

 
 

 
ウ
ェ
ル

 
内
 
 
 
 
 
 
 
 
 
容

 
 

１
 

サ
ン
プ
ル
用

ウ
ェ
ル

 
(
20
0μ

L )
 

2
･
3
･
4
･
5
 

空
ウ
ェ
ル

 
 

６
 

標
識
抗
体
：

ア
ル
カ
リ
フ
ォ
ス
フ
ァ
タ
ー
ゼ
標
識
抗
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン
マ
ウ
ス
モ
ノ
ク
ロ
ー
ナ
ル
抗
体

 

 
(
40
0μ

L )
 

7
･8
 

洗
浄
液
 
：
リ
ン
酸
緩
衝
食
塩
液
 

pH
7
.
4

 
(
60
0μ

L )
 

９
*  

洗
浄
液
 
：

ジ
エ
タ
ノ
ー
ル
ア
ミ
ン
緩
衝
液
 

pH
9
.
8 

(
60
0μ

L )
 

1
0*

*  
蛍
光
基
質
：
４
－
メ
チ
ル
ウ
ン
ベ
リ
フ
ェ
リ
ル
リ
ン
酸

 
(
30
0μ

L )
 

 体
外

診
断
用
医

薬
品

 

  

* 注
意
喚
起

語
：
危

険
 

危
険
有
害
性

情
報

 
H
3
1
8：

重
篤
な

眼
の

損
傷

 
H
3
7
3：

長
期
に

わ
た

る
、

ま
た

は
反
復

曝
露

に
よ

り
臓
器

の
障

害
の

お
そ
れ

 
H
3
1
5：

皮
膚
刺

激
 

H
3
0
2：

飲
み
込

む
と

有
害

 
注
意
書
き

 
P 2

8
0
：
保
護

手
袋
／

保
護

衣
／

保
護
眼

鏡
／

保
護

面
を
着

用
す

る
こ

と
 

P 3
0
5
＋

P 3
5
1
＋

P 3
3
8
：

眼
に

入
っ

た
場

合
：

水
で

数
分

間
注

意
深

く
洗

う
こ

と
。

次
に

コ
ン

タ

ク
ト

レ
ン

ズ
を

着
用

し
て

い
て

容
易

に
外

せ
る

場
合

は
外

す
こ

と
。

そ
の

後
も

洗
浄

を
続

け
る

こ
と
。

 
P 3

0
9
+P

3
11
：

曝
露

し
た

と
き

、
ま
た

は
気

分
が

悪
い
時

：
医

師
に

連
絡
す

る
こ

と
。

 
 **
注
意
喚
起

語
：
危

険
 

危
険
有
害
性

情
報

 
H
3
1
8：

重
篤
な

眼
の

損
傷

 
注
意
書
き

 
P 2

8
0
：
保
護

手
袋
／

保
護

衣
／

保
護
眼

鏡
／

保
護

面
を
着

用
す

る
こ

と
 

P 3
0
5
＋

P 3
5
1
＋

P 3
3
8
：

眼
に

入
っ

た
場

合
：

水
で

数
分

間
注

意
深

く
洗

う
こ

と
。

次
に

コ
ン

タ

ク
ト

レ
ン

ズ
を

着
用

し
て

い
て

容
易

に
外

せ
る

場
合

は
外

す
こ

と
。

そ
の

後
も

洗
浄

を
続

け
る

こ
と
。

 
  

 
②

PR
L ス

パ
ー

（
固

相
）

は
、

そ
の

内
壁

に
抗

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

マ
ウ

ス
モ

ノ
ク

ロ
ー

ナ
ル

抗

体
が
コ

ー
テ

ィ
ン
グ

さ
れ

て
い

ま
す
。

 
 
 
③

PR
L コ

ン
ト

ロ
ー

ル
(
C
1
)は

、
ヒ

ト
プ
ロ

ラ
ク
チ

ン
で

す
。

 
 
 
④

PR
L キ

ャ
リ

ブ
レ

ー
タ

ー
(
S 1

)
は

、
ヒ
ト

プ
ロ
ラ

ク
チ

ン
で

す
。

 
 
 
⑤

PR
L 希

釈
液

は
、

ヒ
ト

血
清
で

す
。

 
 

 
 
【

使
用

目
的
】

 
血
清
及
び
血

漿
中
の

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン
濃

度
の

測
定

 
 【

測
定

原
理
】

 
 
＜
原
 
 

理
＞
 

本
品
は
蛍
光

基
質
を

用
い

た
酵

素
免
疫

測
定

法
で

あ
る

EL
FA

（
En

zy
m

e 
Li

nk
ed

 F
lu

or
es

ce
nt

 
A

ss
ay
）

法
を

採
用

し
、

サ
ン

ド
イ

ッ
チ

法
を

測
定

原
理

と
し

て
い

ま
す

。
ス

パ
ー

内
に

固
相

化
さ
れ

て
い

る
抗
プ

ロ
ラ

ク
チ

ン
マ
ウ

ス
モ

ノ
ク

ロ
ー
ナ

ル
抗

体
に

検
体
中

の
プ

ロ
ラ

ク
チ
ン

が
結
合

し
、

さ
ら
に

試
薬

ス
ト

リ
ッ
プ

中
の

ア
ル

カ
リ
フ

ォ
ス

フ
ァ

タ
ー
ゼ

標
識

抗
プ

ロ
ラ
ク

チ
ン
マ

ウ
ス

モ
ノ
ク

ロ
ー

ナ
ル

抗
体
が

結
合

し
ま

す
。
つ

い
で

蛍
光

基
質
４

－
メ

チ
ル

ウ
ン
ベ

リ
フ
ェ

リ
ル

リ
ン
酸

が
ス

パ
ー

内
に
吸

引
さ

れ
、

ア
ル
カ

リ
フ

ォ
ス

フ
ァ
タ

ー
ゼ

に
よ

り
蛍
光

物
質

で
あ

る
４

－
メ

チ
ル

ウ
ン

ベ
リ

フ
ェ

ロ
ン

に
加

水
分

解
さ

れ
ま

す
。

3
7
0

nm
の

励
起

光
を

照
射

し
て

得
ら

れ
る

4
5
0

nm
の

蛍
光

強
度

を
測

定
す

る
こ

と
に

よ
り

、
検

体
中

の
プ

ロ
ラ

ク
チ

ン
濃
度
を

測
定

し
ま

す
。

分
析

か
ら
結

果
の

プ
リ

ン
ト
ア

ウ
ト

ま
で

自
動
免

疫
蛍

光
測

定
装
置

バ
イ
ダ
ス
シ

リ
ー
ズ

の
機

器
に

よ
り
自

動
的

に
行

わ
れ
ま

す
。



  

 
 

          
＜
特

 
 
長
＞
 

１
．

検
体

を
直

接
１
番

目
の

ウ
エ

ル
に

注
入

す
る

だ
け

で
、

面
倒
な
ピ
ペ

ッ
ト
操
作
を
必
要

と

し
ま

せ
ん
。

 
２

．
ピ

ペ
ッ

ト
チ

ッ
プ

様
固

相
（

PR
L ス

パ
ー
）

お
よ

び
必

要
な

試
薬

を
あ

ら
か

じ
め

封
入

し

た
PR

L 試
薬

ス
ト
リ

ッ
プ

の
組

合
せ
で

測
定

し
ま

す
の

で
、

検
体

お
よ

び
試

薬
間

の
汚

染

の
心

配
は
あ
り

ま
せ

ん
。

 
３
．

自
動

免
疫

蛍
光
測

定
装

置
バ

イ
ダ

ス
シ

リ
ー

ズ
の

機
器
に
よ
り
、
自

動
的
に
分
析
か
ら

結

果
の

プ
リ
ン
ト

ア
ウ

ト
ま

で
行

わ
れ
ま

す
。

 
 

【
操

作
上

の
注

意
】

 
１
．

検
体
は
感

染
の
危

険
性
を

考
慮
し

て
取

扱
っ

て
く
だ

さ
い
。

 
２

．
本

品
に

含
ま

れ
る

PR
L コ

ン
ト

ロ
ー

ル
(C

1
)
、

PR
L キ

ャ
リ

ブ
レ

ー
タ

ー
(
S 1

)
お

よ
び

PR
L

希
釈

液
は

、
H

B
s 抗

原
、

H
IV

－
１

抗
体

、
H

IV
－

２
抗

体
お

よ
び

H
C

V
抗

体
が

陰
性

で
あ

る
こ

と
が

そ
れ
ぞ
れ

確
認

さ
れ
て

い
ま

す
が

、
こ
れ

ら
の
取
扱
い
に
は
生
物
学
的
安
全
性
の

見
地

か
ら
充
分

に
注

意
し

て
く

だ
さ
い

。
 

３
．

本
品

に
よ

る
測

定
は

、
血

清
あ

る
い

は
血

漿
（

抗
凝

固
剤

と
し

て
ヘ

パ
リ

ン
を

用
い

て
、

ED
TA

を
使
用
し
な

い
で

く
だ

さ
い
）

を
用

い
て

く
だ
さ
い
。

 
※
４
．
検
体
は

２
～
８

℃
で
保

存
し
、

4
8
時

間
以

内
に
使

用
し

て
く
だ
さ
い
。
そ
れ
以
降
は
、
－
2
5

±
6
℃

で
凍

結
保

存
し

、
２

ヶ
月

以
内

に
使

用
し

て
く

だ
さ

い
。

ま
た

、
凍

結
融

解
を

繰
り

返
さ

な
い
で
く

だ
さ

い
。

冷
蔵

及
び
凍

結
検

体
は

常
温
（
1
5
～
2
5℃

）
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

．
妨

害
物

質
の

影
響

は
、

ヘ
モ

グ
ロ

ビ
ン

1
9
35

m
g /

dL
、

ト
リ

グ
リ

セ
ラ

イ
ド

2
0
0

m
g /

dL
、

ビ
リ

ル
ビ

ン
2
6.
3m

g /
dL

ま
で

認
め

ら
れ

ま
せ

ん
で

し
た
が

、
あ
き
ら
か
な
溶

血
、
高
脂
質
、

黄
疸

の
み
ら
れ

る
検

体
は

使
用

し
な
い

で
く

だ
さ

い
。

 
６

．
プ

ロ
ラ
ク

チ
ン
濃

度
2
0,
0
0
0
ng
/
m

L ま
で

フ
ッ

ク
効

果
は
認
め
ら
れ
ま
せ
ん
で
し
た
。

 
７
．
本
品
に
よ
る
測
定
結
果
の
判
定
は
、
臨
床
症
状
等
を
考
慮
し
、
総
合
的
に
行
っ
て
く
だ
さ
い
。

 
８

．
異

好
抗
体

等
本
品

試
薬
成

分
に
対

す
る

抗
体

を
含
有

し
て

い
る
検
体
に
お
い
て
妨
害
反
応
が

み
ら

れ
る
可
能

性
が

あ
り

ま
す

の
で
、

測
定

結
果

は
病
歴
等
も
考
慮
し
総
合
的
に
判
断
し
て

く
だ

さ
い

6)
。

 
９
．

臨
床
症
状

を
伴
わ

な
い
高

プ
ロ
ラ

ク
チ

ン
血

症
は
、

至
適
条
件
下
で
採
取
し
た
別
の
検
体
を

用
い

て
、
確
認

試
験

を
し

て
く

だ
さ
い

。
 

1
0
．

血
中
の
異
種
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン
は
、
測
定
方
法
間
で
の
不
一
致
の
原
因
に
な
る
こ
と
が
あ
り
ま
す
。

こ
れ
は
異
種
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン
の
タ
イ
プ
（
モ
ノ
マ
ー
、
ポ
リ
マ
ー
）
に
よ
っ
て
異
な
る
抗
体
を

用
い
て
い
る
測
定
法
が
、
そ
れ
ぞ
れ
異
な
っ
て
認
識
す
る
た
め
で
す
。（

文
献
１
、
２
、
４
）

 

検
体
中
の

 
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン

 
抗

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

マ
ウ

ス
モ

ノ
ク

ロ
ー

ナ
ル

抗
体

を

コ
ー

テ
ィ

ン
グ

し

た
ス
パ
ー

 

ア
ル
カ
リ
フ
ォ
ス

 
フ
ァ
タ
ー
ゼ
標
識

 
抗
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン

 
マ
ウ
ス
モ
ノ
ク
ロ

 
ー
ナ
ル
抗
体

 

４
－

メ
チ

ル
ウ

ン
ベ

リ
フ

ェ

リ
ル

リ
ン

酸
が

加
水

分
解

さ

れ
、

蛍
光

物
質

で
あ

る
４

－

メ
チ

ル
ウ

ン
ベ

リ
フ

ェ
ロ

ン

が
生

成
さ

れ
る

。
蛍

光
強

度

を
光

学
ス

キ
ャ

ナ
ー

に
よ

り

測
定
す
る
。

 蛍
光

 
4
5
0
nm

 

  

 
1
1
.
(
1
)各

W
H

O
ス

タ
ン

ダ
ー
ド
へ

の
換

算
 

 
 
 
本
品

の
PR

L キ
ャ

リ
ブ

レ
ー
タ

ー
(
S1

)に
は

、
W

H
O
ス

タ
ン

ダ
ー

ド
3
rd

 IS
 8
4
/
50
0
（

１

ng
＝
2
1
μ

IU
）
が
使

わ
れ

て
い

ま
す
。

W
H

O
ス
タ

ン
ダ

ー
ド

3
rd

 I
S 

84
/
5
0
0
、

W
H

O
ス

タ
ン

ダ
ー
ド

1s
t 

IR
P 
7
5
/
5
04
（

１
ng
＝

3
2
μ

IU
）

ま
た

は
2n

d 
IS

 8
3
/5
6
2
（

１
ng
＝

2
4

μ
IU

）
へ

の
そ
れ
ぞ

れ
の

換
算

式
は
以

下
の

と
お

り
で
す

。
 

 
 
 
1

st 
IR

P 
1

ng
 ＝

2
1/
3
2
 ×

 3
rd

 I
S 

1
ng

（
2
1
/3
2
＝

0
.6
5
6
）

 
 
 
 
1

st 
IR

P 
1

ng
 ＝

2
4/
3
2
 ×

 2
nd

 IS
 
1

ng
（

2
4
/3
2
＝

0
.7
5
0
）

 
 
 
 
2

nd
 I

S 
1

ng
 ＝

2
1/
2
4
 ×

 3
rd

 I
S 

1
ng

（
2
1
/2
4
＝

0
.8
7
5
）

 
 
 
 
2

nd
 I

S 
1

ng
 ＝

3
2/
2
4
 ×

 1
st

 I
R

P 
1

ng
（

3
2
/2
4
＝

1
.3
3
3
）

 
 
 
 
3

rd
 I

S 
1

ng
 ＝

3
2/
2
1
 ×

 1
st

 I
R

P 
1

ng
（

3
2
/2
1
＝

1
.5
2
4
）

 
 
 
 
3

rd
 I

S 
1

ng
 ＝

2
4/
2
1
 ×

 2
nd

 IS
 
1

ng
（

2
4
/2
1
＝

1
.1
4
3
）

 
 

 (
2
)
測
定

装
置
で

の
換

算
 

 
 
 
1

st
 IR

P 
75
/
5
0
4
ま
た

は
3
rd

 IS
 8
4
/
5
0
0で

の
換
算

値
の

結
果

を
自
動

的
に

印
字

さ
せ
る

方

法
に
つ

い
て

は
、
ユ

ー
ザ

ー
マ

ニ
ュ
ア

ル
を

参
照

し
て
く

だ
さ

い
。

 
1
2
．
パ
ウ
ダ

ー
の
付

着
し

た
手

袋
を
使

用
す

る
と

、
誤
っ

た
結

果
の

原
因
に

な
る

こ
と

が
あ
る

の

で
、
本

品
の

取
扱
い

に
は

、
パ

ウ
ダ
ー

フ
リ

ー
の

使
い
捨

て
手

袋
を

使
用
し

て
く

だ
さ

い
。

 
1
3
．

本
品

は
、
「

操
作

方
法

」
欄

に
記

載
さ

れ
た

方
法

に
従

っ
て

使
用

し
て

く
だ

さ
い

。
記

載
さ

れ
た
「
操
作

方
法
」

お
よ

び
「

使
用
目

的
」

以
外

に
用
い

ら
れ

た
場

合
、
誤

っ
た

結
果

が
得

ら
れ
る
こ
と

が
あ
り

ま
す

。
 

 【
用

法
・

用
量

（
操
作
方

法
）
】
 

＜
試
薬
の
調

製
方
法

＞
 

 
１

．
PR

L コ
ン

ト
ロ

ー
ル

(
C
1
)
は

３
m

L の
精

製
水

を
、

ま
た

PR
L キ

ャ
リ

ブ
レ

ー
タ

ー
(

S 1
)

は
、

２
m

L の
精

製
水

を
そ

れ
ぞ

れ
加

え
、

５
～

10
分

間
放

置
後

よ
く

混
和

し
て

く
だ

さ

い
。
溶

解
後

、
２
～

８
℃

で
24
時

間
、

－
2
5
±
６

℃
で
使

用
期

限
ま

で
安
定

で
、

５
回

ま

で
凍
結

融
解

す
る
こ

と
が

で
き

ま
す
。

 
２
．
そ
の
他

の
試
薬

は
、

そ
の

ま
ま
使

用
し

て
く

だ
さ
い

。
 

 
※
※

＜
必
要
な

器
具

・
器

材
・

材
料
等

＞
 

自
動
免
疫
蛍

光
測
定

装
置

バ
イ

ダ
ス
シ

リ
ー

ズ
の

機
器

 
ボ
ル
テ
ッ
ク

ス
ミ
キ

サ
ー

 
パ
ウ
ダ
ー
フ

リ
ー
の

使
い

捨
て

手
袋

 
ピ
ペ
ッ
ト

 
精
製
水

 
 

※
※

＜
測
定
（
操
作

）
法

＞
 

PR
L プ

ロ
ト

コ
ー

ル
、

マ
ス

タ
ー

ロ
ッ

ト
デ

ー
タ

（
M

LE
デ

ー
タ

）
の

読
み

取
り

及
び

キ
ャ

リ

ブ
レ
ー
シ
ョ

ン
補
正

 
詳
細
な
使

用
法

に
つ

い
て

は
ユ

ー
ザ
ー

マ
ニ

ュ
ア

ル
を
参

照
し

て
く

だ
さ
い

。
 

 M
L

E
デ

ー
タ

の
読

み
取

り
 

新
し
い
ロ

ッ
ト
の
試

薬
を

使
用

す
る
前

に
、

M
LE

デ
ー
タ

を
使

用
し

て
機
器

に
仕

様
（

又
は
マ

ス
タ
ー
デ
ー

タ
）

を
入

力
し

て
く

だ
さ

い
。

試
験

を
始

め
る

前
に

本
作

業
が

実
施

さ
れ

な
い

場

合
、
機
器
は

結
果
を

印
刷

す
る

こ
と
が

で
き

ま
せ

ん
。

 
注
意
：
各
ロ

ッ
ト
に

つ
き
１

度
、

M
L

E
デ

ー
タ

を
登
録

す
る

必
要

が
あ
り

ま
す

。
 

機
器
に
よ
っ

て
、

M
LE

デ
ー

タ
は
手

動
又

は
自

動
で
入
力

す
る

こ
と

が
可
能

で
す

（
ユ

ー
ザ
ー

マ
ニ
ュ
ア
ル

を
参
照

し
て

く
だ

さ
い
）
。

 



  

キ
ャ

リ
ブ

レ
ー

シ
ョ
ン

 
新

し
い

ロ
ッ
ト

を
使
用

す
る
際

は
常
に

、
M

LE
デ

ー
タ
を

読
み
取
っ
た
後
に
キ
ッ
ト
に
含
ま
れ

て
い

る
キ
ャ
リ

ブ
レ
ー

タ
ー
（

S 1
）
を

用
い

て
キ

ャ
リ
ブ

レ
ー
シ
ョ
ン
を
実
施
し
て
く
だ
さ
い
。

そ
の

後
、

1
4
日

毎
に
１

度
、

キ
ャ

リ
ブ

レ
ー

シ
ョ

ン
を

実
施

し
ま

す
。

こ
の

操
作

に
よ

っ
て

、

装
置

特
有

の
キ

ャ
リ
ブ

レ
ー

シ
ョ

ン
情

報
が

得
ら

れ
、
有

効
期
間
中
の
ア
ッ
セ
イ
シ
グ
ナ
ル
の

わ
ず

か
な
変
動

を
補
正

す
る
こ

と
が
で

き
ま

す
。

キ
ャ
リ

ブ
レ
ー
タ
ー
（

S 1
）
は
二
重
測
定
し

て
く

だ
さ

い
（

ユ
ー

ザ
ー

マ
ニ

ュ
ア

ル
を

参
照

し
て

く
だ

さ
い

）
。

キ
ャ

リ
ブ

レ
ー

タ
ー

の
数

値
は

規
定
の

R
FV

「
相

対
蛍

光
強

度
」

の
範

囲
内

で
な

け
れ
ば
な
り
ま
せ
ん
。
範
囲
内
に
入

ら

な
い

場
合
は
再

度
、
キ

ャ
リ
ブ

レ
ー
シ

ョ
ン

を
実

施
し
て

く
だ
さ
い
。

 
 操

作
方

法
 

１
．

本
品

を
冷

蔵
庫

か
ら

出
し

て
、

必
要

な
本

数
の

PR
L 試

薬
ス

ト
リ

ッ
プ

、
PR

L ス
パ

ー
お

よ
び

そ
の

他
必

要
な

構
成

試
薬

の
み

を
取

り
出

し
、

試
験
室
内
に
約
3
0
分

間
放
置
し
て
く

だ
さ

い
。
残
り

は
冷

蔵
庫

に
戻

し
て
く

だ
さ

い
。

 
２

．
バ

イ
ダ

ス
シ

リ
ー

ズ
機

器
の

ユ
ー

ザ
ー

マ
ニ

ュ
ア

ル
の

指
示
に
従
っ

て
、
検
体
番
号
お

よ

び
ア

ッ
セ
イ
コ

ー
ド

（
PR

L ）
を

入
力

し
、

ワ
ー

ク
リ
ス
ト
を
作
成
し
て
く
だ
さ
い
。
 

 
３

．
PR

L キ
ャ

リ
ブ

レ
ー

タ
ー

(S
1
)
、

PR
L コ

ン
ト

ロ
ー

ル
(C

1
)
、

を
ボ

ル
テ

ッ
ク

ス
ミ

キ

サ
ー

で
充
分
に

攪
拌

し
て

く
だ

さ
い
。

 

 
４

．
PR

L 試
薬

ス
ト

リ
ッ

プ
の

サ
ン

プ
ル

用
ウ

ェ
ル

に
、

PR
L キ

ャ
リ

ブ
レ

ー
タ

ー
(
S 1

)
、

PR
L コ

ン
ト
ロ
ー
ル

(
C
1
)、

検
体
を
2
0
0
μ

L ず
つ

入
れ
て
く
だ
さ
い
。
 

５
．

ワ
ー

ク
リ

ス
ト

で
指

示
さ

れ
た

位
置

に
PR

L 試
薬

ス
ト

リ
ッ

プ
お

よ
び

PR
L ス

パ
ー

を

セ
ッ

ト
し

て
く

だ
さ

い
。

試
薬

ス
ト

リ
ッ

プ
と

ス
パ

ー
の
組
合
わ
せ
を
確

認
し
て
く
だ
さ

い
。
 

６
．

バ
イ

ダ
ス

シ
リ
ー

ズ
機

器
の

ユ
ー

ザ
ー

マ
ニ

ュ
ア

ル
の

指
示
に
従
っ

て
、
測
定
を
開
始

し

て
く

だ
さ
い
。
 

７
．

測
定

は
約

40
分

で
終

了
し

、
結

果
は

相
対

蛍
光

強
度

（
R

FV
）

お
よ

び
W

H
O
ス

タ
ン

ダ
ー

ド
3

rd
 

IS
 
84
/
5
0
0
（

１
ng

＝
21

μ
IU

）
を

基
準

と
し

て
、

ng
/

m
L で

プ
リ

ン
ト

ア

ウ
ト

さ
れ

ま
す

。
ま

た
、

W
H

O
ス

タ
ン

ダ
ー

ド
1

st  
IR

P  
7
5
/
5
04

（
１

ng
＝

32
μ

IU
）

を
基

準
と
し
て

ng
/
m

L で
プ

リ
ン

ト
ア

ウ
ト

す
る

こ
と
も
で
き
ま
す
。
 

R
FV

は
、

機
器

に
よ

っ
て

読
み

取
ら

れ
た

蛍
光

の
強

さ
か

ら
計

算
さ

れ
る

値
で

す
。

機

器
は

、
PR

L 試
薬
ス

ト
リ

ッ
プ

の
光
学

キ
ュ

ベ
ッ

ト
部

分
の

蛍
光

の
強

さ
を

２
回

、
反

応

前
（

バ
ッ

ク
グ

ラ
ウ

ン
ド

）
と

反
応

後
に

読
み

取
り

ま
す
。
２
回
目
の
値

か
ら
１
回
目
の

値
を

引
い
た
も

の
を

R
FV

と
し
て

い
ま

す
。
 

８
．

検
体

の
測

定
値

が
2
0
0n

g /
m

L 以
上

（
3

rd
 

IS
 
84
/
5
0
0
）

の
と

き
は

、
PR

L 希
釈

液
で

希

釈
し
た

後
に
再

測
定

し
て

く
だ

さ
い

。
ワ

ー
ク

リ
ス

ト
作

成
時
に

希
釈
倍
率

を
入
力

し
な

か
っ
た

場
合
は

、
そ

の
結

果
と

希
釈

倍
率

よ
り

検
体

中
の

プ
ロ
ラ

ク
チ
ン
濃

度
を
算

出
し

て
く

だ
さ
い
。

 
 【

測
定
結

果
の

判
定
法
】

 
＜
正

常
参
考
値

＞
 

製
造

元
が

W
H

O
ス
タ

ン
ダ
ー

ド
3
rd

 IS
 8
4/
5
0
0を

基
準

と
し
て
、
求
め
た
正
常
参
考
値
は
、
以

下
の

通
り

で
す

。
し
か

し
、

正
常

参
考

値
は

い
ろ

い
ろ

な
要
因
に
よ
り
変

動
す
る
た
め
、
各

検

査
室

で
設
定
す

る
こ
と

を
お
勧

め
し
ま

す
。

 

   
 

≦
５

ng
/m

L 
５

-
3
5
ng

/m
L 

≧
3
5
ng

/m
L 

女
性
（

正
常

周
期
）

 
1
1
8
例

 
2
.
6
％

 
9
3
.
4
％

 
4
.
0
％

 

女
性
（

閉
経

期
）

 
1
2
3
例

 
3
.
3
％

 
9
3
.
5
％

 
3
.
2
％

 

 
≦

３
ng

/m
L 

３
-
2
5
ng

/m
L 

≧
2
5
ng

/m
L 

男
性

 
1
20
例

 
2
.
5
％

 
9
3
.
2
％

 
4
.
3
％
 

 【
性

 
 

能
】

 
 

１
．
感
度

 
PR

L キ
ャ

リ
ブ

レ
ー

タ
ー

(
S 1

)
（

1
10

～
1
5
0
ng

/
m

L ）
を

用
い

て
、
「

操
作

方
法

」
欄

に
記

載
の
方

法
に

従
っ

て
試

験
す

る
と

き
、

そ
の

相
対

蛍
光

強
度

（
R

FV
）

は
、

1
9
0
0
～

5
30
0
の

範
囲
内

で
す

。
 

２
．
正
確
性

 
既
知
濃

度
の

プ
ロ

ラ
ク

チ
ン

を
含

有
す

る
コ

ン
ト

ロ
ー

ル
血

清
を

用
い

て
「

操
作

方
法

」
欄

に
記
載

の
方

法
に

従
っ

て
試

験
す

る
と

き
、

そ
の

測
定

値
は

表
示

値
±

2
0
％

の
範

囲
内

で
す

。
 

３
．
同
時
再

現
性

 
同

一
検

体
を

用
い

て
、
「

操
作

方
法

」
欄

に
記

載
の

方
法

に
従

っ
て

、
５

回
同

時
に

試
験

す

る
と
き

、
測

定
値
の

C
V
は

値
10
％
以

下
で

す
。

 
４
．
測
定
範

囲
 

0
.
5
～
2
0
0n

g /
m

L （
3

rd
 

IS
 
8
4
/5
0
0）

 
５
．
較
正
用

の
基
準

物
質

  
標
準
品

は
W

H
O
ス

タ
ン

ダ
ー

ド
3
rd

 IS
 8
4
/
5
0
0を

用
い

て
い

ま
す

。
 

 
＜
相
 

 
関
＞
 

１
．

臨
床

検
体

3
47

例
（

血
清

）
に

つ
い

て
、

本
品

（
Y
）

と
他

社
EI

A
法

（
X
）

と
の

相
関

を

検
討

し
た

と
こ

ろ
、

r ＝
0
.
9
8
2
、

Y
＝

1
.
1
1X

－
0
.
5
9
の

良
好

な
相

関
が

認
め

ら
れ

ま
し

た
。

 
２

．
血

清
検

体
に

ヘ
パ

リ
ン

を
添

加
し

て
試

験
し

た
と

こ
ろ

、
ヘ

パ
リ

ン
5
0

IU
/

m
L ま

で
測

定

値
に
影

響
を

与
え

な
か

っ
た

こ
と

に
よ

り
、

血
漿

検
体

（
ヘ

パ
リ

ン
添

加
）

に
お

い
て

も
、

従
来
法

と
の

間
に
相

関
性

が
あ

る
こ
と

が
認

め
ら

れ
ま
し

た
。

 
 

＜
交
差
反
応

性
＞

 
 

 
交

差
反

応
率

（
％
）

 

hL
H

 
＜

0
.
0
1 

hF
SH

 
＜

0
.
0
1 

hT
SH

 
＜

0
.
0
1 

hC
G

 
＜

0
.
0
1 

hG
H

 
＜

0
.
0
1 

hP
L 

＜
0
.
0
1 

 【
使

用
上

又
は

取
扱
い
上

の
注

意
】

 
＜
取
扱
い
上

（
危
険

防
止

）
の

注
意
＞

 

１
．
口
で
の

ピ
ペ
ッ

ト
操

作
は

し
な
い

で
く

だ
さ

い
。

 
２
．
試
薬
が

誤
っ
て

皮
膚

に
付

い
た
り

、
目

や
口

に
入
っ

た
場

合
は

、
水
で

充
分

に
洗

い
流
し



  

て
く

だ
さ
い
。

必
要

に
応

じ
て

医
師
の

手
当

を
受

け
て
く
だ
さ
い
。
 

３
．

試
薬
が
こ

ぼ
れ
た

り
、
も

れ
た
り

し
た

場
合

は
、
洗

浄
剤
又
は
消
毒
剤
で
き
れ
い
に
拭
き

取
っ

て
く
だ
さ

い
。

 
 ＜
使

用
上
の
注

意
＞
 

１
．

本
品
は
凍

結
を
避

け
、
２

～
８
℃

で
貯

蔵
し

て
く
だ

さ
い
。

 
２

．
キ

ッ
ト
を

開
封
し

た
と
き

に
、
ス

パ
ー

の
パ

ッ
ケ
ー

ジ
が
密
封
さ
れ
て
お
り
、
破
損
が
な

い
こ

と
を
確
認

し
て

く
だ

さ
い

。
密
封

さ
れ

て
い

な
か
っ
た
り
、
破
損
し
て
い
た
場
合
は
、

ス
パ

ー
を
使
用

し
な

い
で

く
だ

さ
い
。

使
用

後
は

ス
パ
ー
の
安
定
性
を
保
つ
た
め
に
、
乾

燥
剤

が
は
い
っ

た
パ

ッ
ケ

ー
ジ

を
し
っ

か
り

密
封

し
て
く
だ
さ
い
。
そ
し
て
キ
ッ
ト
を
２

～
８

℃
に
保
存

し
て

く
だ

さ
い

。
 

３
．

異
な
る
ロ

ッ
ト
の

構
成
試

薬
を
混

合
し

て
使

用
し
な

い
で
く
だ
さ
い
。

 
４

．
キ

ッ
ト
中

の
容
器

、
付
属

品
等
は

、
他

の
目

的
に
転

用
し
な
い
で
く
だ
さ
い
。

 
５

．
使

用
期
限

を
過
ぎ

た
製
品

は
、
使

用
し

な
い

で
く
だ

さ
い
。
 

６
．

バ
イ
ダ
ス

シ
リ
ー

ズ
の
機

器
は
、

定
期

的
に

清
浄
し

て
く
だ
さ
い
。

 
 

＜
廃
棄

上
の
注

意
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１
．

本
品

の
構

成
試

薬
中

の
PR

L 試
薬

ス
ト

リ
ッ

プ
、

PR
L 希

釈
液

は
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0
.
1
％

の
ア

ジ
化

ナ

ト
リ

ウ
ム
を
含

有
し

て
お

り
、

鉛
ま
た

は
銅

と
反

応
し
て
爆
発
性
の
金
属
ア
ジ
化
合
物
を

生
成

す
る
可
能

性
が

あ
り

ま
す

の
で
、

下
水

道
に

廃
棄
す
る
際
は
、
大
量
の
水
を
流
し
て

く
だ

さ
い
。
 

２
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患
者
か
ら

採
取
し

た
検
体

の
取
扱

い
に

は
十

分
注
意

し
、
廃
棄
す
る
際
は
必
ず
オ
ー
ト
ク

レ
ー

ブ
で
滅
菌

す
る

等
、

適
切

に
処
理

し
て

く
だ

さ
い
。
 

３
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使
用
済
み

の
キ
ッ

ト
、
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具
等
は

必
ず
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ト
ク
レ

ー
ブ
で
滅
菌
、
焼
却
ま
た
は
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毒
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（
0
.
5
％
次
亜
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素

酸
ナ

ト
リ

ウ
ム
溶

液
等

）
に

浸
し
て
か
ら
廃
棄
し
て
く
だ
さ
い
。
 

注
）

0.
5
％

次
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酸
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リ
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ム

溶
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で
処

理
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も

の
は

、
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ー
ト

ク
レ

ー
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滅
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し
な
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で
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４
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試
薬
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び
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具
等
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棄
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は
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廃
棄
物

の
処
理
及
び
清
掃
に
関
す
る
法
律
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水
質

汚
濁
防
止

法
等

の
規

定
に

従
っ
て

処
理

し
て

く
だ
さ
い
。
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