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[使用目的] 
 血清中の風疹ウイルス抗体の測定（風疹ウイルス感染の診断の補助） 
  < 体外診断用医薬品 承認番号 20900AMY00255000 > 
 
[測定原理]  
 検体に、風疹ウイルス抗原を吸着させたラテックス試液を加えると、検体中の風疹ウイルス抗体とラ 

テックス粒子に吸着させた抗原が抗原抗体反応を起こし、ラテックス粒子が凝集します。この凝集反 
応は、抗体価に依存しますので、この濁度を吸光度として測定することにより、検体中の抗体価を求 
めます。（ラテックス免疫比濁法） 
注）本製品での測定には、生化学、免疫血清検査等に使用される「汎用自動分析装置」が必要です。 

 
[キットの構成] 
製品コード No.551-58780-7（58780） 
１．溶解液  20mL×1 
２．ラテックス試薬（風疹ウイルス抗原感作ラテックス） 8mL 用×4 
 
注）本製品は、ラテックス試液を第２試薬として調製するのみの構成品です。 

別途に生理食塩水を第１試薬としてそのまま使用しますので、ご用意ください。 
■別売品：風疹ウイルス抗体標準血清（製品コード No.551-48550-9（48550）） 

      風疹ウイルス抗体陽性コントロール（製品コード No.551-48551-6（48551）） 
 
[貯蔵方法・有効期間] 
１． 貯蔵方法 ２~８℃で保管 

     ※調製したラテックス試液は、冷暗所（２~８℃）保存で、４週間安定です。 
 ２．有効期間 １年６ケ月 

 
[操作方法]  

１． 試薬の調製（ラテックス試液） 
使用する分析装置専用の試薬空ボトルをご用意ください。（第１試薬、第２試薬用） 

（１）ラテックス試薬（８mL 用）に溶解液４mL と精製水４mL を加えます。 
注）精製水は本キットに付属していませんので、滅菌精製水をご使用ください。 

（２）２~８℃で３０分放置した後、よく転倒混和して「ラテックス試液」を調製します。 
（３）調製したラテックス試液を「第２試薬」として汎用自動分析装置に設置してください。 
（４）「第１試薬」として、別途に生理食塩水を用意して装置に設置してください。 
注１）溶解液はラテックス試薬の調製用ですので、第１試薬として使用しないでください。 
注２）ラテックス試液の調製には、生理食塩水を使用しないでください。 
注３）ロット番号の異なる試薬を組み合わせて使用しないでください。 

また、同一ロット番号の試薬であっても試薬を注ぎ足すことは行わないで下さい。 

 



２． 測定法 
汎用自動分析装置にて測定する際には、弊社指定の各種装置用の測定条件（パラメータ）を設定 
してください。 

（１）別売品の専用標準血清に生理食塩水（第１試薬）を加え、更に調製したラテックス試液（第

２試薬）を加え吸光度を測定し、検量線を作成します。 
（２）上記同様に検体（血清）および別売品の陽性コントロールについても各試薬を加えて、吸光 

度を測定します。 
（３）（１）、（２）で得た検量線と吸光度より濃度を算出します。 

 
例：日立７１８０形自動分析装置での測定条件（パラメータ） 

    分析方式：２ポイントエンド        検体量 ：１５μL 
    反応時間：１０分             第１試薬：１００μL（生理食塩水） 
    測定波長（副／主）：８００／５７０nm   第２試薬：１５０μL（ラテックス試液） 
  

 
注）各種の汎用自動分析装置により測定条件（パラメータ）が異なりますので、弊社までお問い 
  合わせください。 

 
[測定範囲] 
 本製品の測定範囲は、5～160 IU/mL です。測定範囲以上の濃度の検体につきましては、生理食塩水で 
適宜希釈後、再測定を実施して下さい。 

 
[測定結果の判定方法] 

６IU/mL ＞ 陰性 
６IU/mL ≦ 弱陽性 ＜ １０IU/mL 

１０IU/mL ≦ 陽性 
※本製品は、WHO リファレンス法にて定めた国際単位（IU/ｍL）を採用しています。 
一次校正物質：THE INTERNATIONAL STANDARD for ANTI-RUBELLA SERUM (WHO) 

   
[判定上の注意] 

１．本製品でのペア血清による評価は避けてください。 
２．本製品で弱陽性又は陽性と判定され、感染が疑われる場合は、IgM 抗体の検出、病原体の遺伝子 
  検査等の確認試験を行ってください。 
３． 診断においては、本製品の成績のほか、臨床症状及び他の検査結果を加味して、総合的に判断し 

てください。妊婦の場合は、特に慎重に判断してください。 
 

【その他注意点】 
 測定検体の取り扱いや本製品の使用上の注意点および廃棄上の注意点などについて、本製品の添付文 

書に記載されている内容をよく読んでからご使用ください。（添付） 
 
 

以上 
 

検体：１５μL + 第１試薬：１００μL 第２試薬：１５０μL (反応温度３７℃）

          Reading time   λ1/λ2=570/800nm

0 5 10 (Time min.）
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