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この電子化された添付文書をよく読んでから使用して
下さい．

■全般的注意
・本試薬は体外診断用医薬品であるので電子添文記載の使用目的以外

には使用しないこと．
・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

を行うこと．
・検査は，必ず電子添文記載の操作法のとおりに実施し，電子添文以

外の使用方法で得られた結果は保証できないため診断に用いないこ
と．

■形状，構造等（キットの構成）
本試薬 1 箱は次の試薬から構成されている．
　テストプレート……………………………………………	5 枚(5 回用)

2 枚(2 回用) 
成分

金コロイド標識抗 H-FABP モノクローナル抗体(マウス)液
抗 H-FABP モノクローナル抗体(マウス)

付属品
全血滴下用シリンジ……………………………………	5 本(5 回用)	
	 2 本(2 回用) 
判定結果記録シール　…………………………………	5 枚(5 回用)
全血滴下部シール	 2 枚(2 回用)  

■使用目的
全血中のヒト心臓由来脂肪酸結合蛋白(H-FABP)の検出

■測定原理
本試薬は，免疫クロマトグラフィーを測定原理とし，プラスチック製
ケース内には抗 H-FABP モノクローナル抗体を固相化した反応膜，
金コロイド標識抗H-FABPモノクローナル抗体液と金コロイド標識
ウサギ IgG F(ab')2 液を塗布・乾燥させた膜，及び血漿分離膜を収め
てある．試薬の全血滴下部に滴下された全血検体は，金コロイド標識
抗H-FABPモノクローナル抗体及び金コロイド標識ウサギIgG F(ab')2
を溶解し，毛細管現象により試薬中を展開しながら血漿分離膜により
血球成分と血漿に分離される．血漿中 H-FABPは金コロイド標識抗
H-FABP モノクローナル抗体と結合しながら展開し，判定ラインの
位置で固相化抗H-FABPモノクローナル抗体と免疫複合体を形成し，
検体中のH-FABP濃度が感度以上であれば赤紫色のラインが認めら
れる．一方，検体中の H-FABP 濃度が感度未満の場合には，この複
合体形成がじゅうぶんでなく判定ラインは認められない．
また，金コロイド標識ウサギ IgG F(ab')2 はさらに展開し，確認ライ
ンの位置に固相化された抗ウサギ IgG F(ab')2 モノクローナル抗体と
結合し，赤紫色の確認ラインを形成する．この確認ラインは，検体中
のH-FABPの多少にかかわらず検査が正常に実施されれば認められ
る．

■特徴
1．H-FABPは心筋特異性が高く，心筋傷害後の血中への逸脱も速や

かであり，急性心筋梗塞(Acute Myocardial Infarction : AMI)発
症早期の診断マーカーとして有用．

2．検体には全血を使用し，血清あるいは血漿分離が不要．
3．操作は全血を 150μL 滴下するだけ．
4．判定までの時間は 15 分と，短時間で容易に判定が可能．

■操作上の注意
1．検体

	 ・	検体として EDTA またはヘパリン添加全血を用いること．

	 ・	抗凝固剤の入っていない血液は使用しないこと．

	 ・	フッ化ナトリウム含有採血管および液状抗凝固剤含有採血管は
使用しないこと．

2．検体の採取方法

・全血滴下用シリンジを直接人体からの採血に用いないこと.

・全血滴下用シリンジは，一旦ピストンを押し込んでから検体採
取に用いること．

・	全血は付属の全血滴下用シリンジを使用して正確に採取し，周
りに飛び散らないように注意して全血滴下部に滴下すること．
なお，滴下直前にもう一度検体量を確認すること．

・全血滴下用シリンジは 1 回のみの使用とすること．

・採血後は速やかに検査を行うこと．やむをえず検体を保存する
ときは 1 〜 25℃にて保存し，24 時間以内に使用すること．

その際は検査前に検体をよく転倒混和し，血球を均一に懸濁し
て検査すること．

3．	検査に影響を与える因子

	 (1) 妨害物質

		  下記の物質は記載の濃度まで判定に影響を与えなかった．

物質名 濃度 物質名 濃度

アスコルビン酸
ヒト血清アルブミン
ヒトイムノグロブリン

1.0 g/dL
10 g/dL
5.0 g/dL

ビリルビン F
ビリルビン C
溶血ヘモグロビン

12.6 mg/dL
8.1 mg/dL
96 mg/dL

(2) 交差反応性

		  下記の物質は記載の濃度まで判定に影響を与えなかった．

物質名 濃度 物質名 濃度

トロポニン T
トロポニンⅠ
ミオシン軽鎖Ⅰ

10μg/mL
10μg/mL
10μg/mL

ミオグロビン
ヒト小腸 FABP（組換え体）
ヒト肝臓 FABP（組換え体）

30μg/mL
100μg/mL
100μg/mL

4．その他

検査は 10 〜 37℃で行うこと．

■操作方法
1．準備する器具
	 ストップウォッチ等(正確に 15 分計測できるもの)
2．試薬の調製
	 テストプレートをアルミ包装から取り出し，そのまま用いる．
	 なお，本試薬は冷所から取り出してすぐに使用することができる．
3．操作法
	 (1)採血管などを用いて採血したEDTAまたはヘパリン添加全血を

検体とし，付属の全血滴下用シリンジを用いてライン位置
(150μL)まで正確に採取する．

	 (2)テストプレート全血滴下部に，全血滴下用シリンジで採取した
全血を滴下する．

	 (3)テストプレート全血滴下部に全血滴下部シールを貼付する．
	 (4)10 〜 37℃で正確に 15 分間静置する．
	 (5)判定窓の判定ラインの有無を肉眼で判定する．
	 (6)判定結果記録シールに判定結果を記録する．

■測定結果の判定法
1．陽性
	 赤紫色の確認ラインと判定ラインが認められる．
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2．陰性
赤紫色の確認ラインのみが認められ，判定ラインが認められない．

3．判定保留・再検査
確認ラインが認められない．この場合には検査は無効である．電
子添文をもう一度よく読んでから別のテストプレートで再検査す
ること．

4．判定上の注意
・本試薬は，AMIが疑われる症例を対象に，全血中のH-FABPを

検出するものである．
・	正確に15分後に判定を行うこと．15 分を超過した場合，偽陽

性を示す場合がある．また，15分に達する前では，偽陰性を示
す場合がある．但し，15分以内であっても赤紫色の確認ライン
と判定ラインが認められれば，その時点で陽性と判定すること
ができる．

・	判定ラインが薄くても認められれば陽性とする(確認ラインが認
められかつ判定ラインが薄い場合)．

・	判定は，明るい場所で行うこと．暗所で判定するとラインを見
落とし，偽陰性となる場合があるので注意する．

・	リウマトイド因子陽性検体で，本試薬が偽陽性を示す場合があ
る．

・	抗平滑筋自己抗体陽性検体で，本試薬が偽陰性を示す場合があ
る．

・	AMI以外で陽性となった症例については“■臨床的意義 2.偽
陽性について”の項に示してある．

・	心不全1） 及び大動脈解離2,3） の血中 H-FABP 濃度は高値を示す
との報告がある．

・	骨格筋傷害あるいは腎不全では，本試薬が偽陽性を示す場合が
ある．

・	透析患者における血中H-FABP濃度は，透析前後ともに高値を
示すとの報告がある4）．

■開発の経緯
心臓由来脂肪酸結合蛋白(Heart-type fatty acid-binding protein： H-
FABP)は，心筋細胞の細胞質に多量に存在する分子量約15kDa の低
分子可溶性蛋白である5）． AMIを含む心筋虚血により，心筋細胞が傷
害されると速やかに循環血中に逸脱するため，AMI の早期診断マー
カーとして有用である6,7）． 現在AMI 診断には，トロポニンT(cTnT)，
トロポニンI(cTnI)，ミオシン軽鎖Ｉ，CK-MB，ミオグロビン(Mb)等
の心筋傷害マーカーが活用されている．AMI 症例における経時的変
化の一例を下に示す(下図)．H-FABP は，低分子細胞質可溶性蛋白で
あり，従来の心筋傷害マーカーに比し逸脱が速やかで Mb とほぼ同
様の逸脱挙動を示す．また，H-FABP は，骨格筋にも発現している
ものの心筋含量の10〜20 ％と低値であり，骨格筋含量が心筋含量と
同等以上であるMb と比較すると，心筋に対する特異性が高い8）． な
お，FABPは，組織ごとにアミノ酸配列の異なる分子種が発現してお
り，H-FABP 以外にも，肝臓型(L-FABP)，小腸型(I-FABP)などがよ
く知られているが，それぞれアミノ酸配列が異なるため，H-FABPだ
けを免疫学的に区別することができる．以上より，H-FABP の特徴
は，AMI 発症3 時間以内の超急性期より異常値として検出できるこ
とと，同様の逸脱挙動を示す Mb と比較して心筋特異性が高い点で
あり，心筋傷害の早期の診断に有用なマーカーである9,10）．AMI は，
早期診断・早期治療が救命率，予後の改善に重要であることより，大
日本製薬(現：住友ファーマ )は 1999 年，酵素免疫測定法(ELISA)を
測定原理とする血中 H-FABP 測定用試薬「マーキット M H-FABP」
を発売した11）．大日本製薬と湧永製薬は，さらに緊急検査に適した免
疫クロマトグラフィーを測定原理とする「ラピチェックH-FABP」を

共同開発した．ラピチェックH-FABP(本試薬)は，H-FABPの特徴を
じゅうぶんに活かし，患者ベッドサイドでAMIの迅速判定が可能な
試薬である．全血150μＬを滴下後15分で判定が可能であり，検体の
前処理及び分析機器を必要とせず迅速にH-FABP の検出ができるの
が特徴である．「マーキットM H-FABP」による臨床性能試験による
と，AMI 診断に必要なH-FABP のカットオフ値は，6.2ng/mL と設
定されている 12,13）．本試薬の判定には，H-FABPのAMI 診断カット
オフ値6.2ng/mL を用い，それ以上で陽性を示すように設計されてお
り14,15)，AMI 発症後6時間以内の診断，特に発症後3時間以内で有用
である10)．

■臨床的意義
（臨床性能試験成績）
1．診断精度

胸痛の主訴があり，発症後3時間以内及び6時間以内のAMIが疑
われた症例それぞれ74症例及び108症例における各心筋傷害マー
カーの臨床性能は以下の通りであった．本試薬は他のマーカーに
比し，優れた有病正診率・診断効率・陰性予測値を示した．特に，
発症後 3 時間以内では優れた臨床性能を示す成績であった．

〔発症後３時間以内の診断精度〕

本試薬
cTnT
検出試薬

Mb
検出試薬

CK-MB
測定試薬

マーキットM
H-FABP

有病
正診率

91.5%
43/47

31.9%
15/47

42.6%
20/47

17.0%
8/47

85.1%
40/47

無病
正診率

55.6%
15/27

96.3%
26/27

81.5%
22/27

96.3%
26/27

59.3%
16/27

診断
効率

78.4%
58/74

55.4%
41/74

56.8%
42/74

45.9%
34/74

75.7%
56/74

陽性
予測値a)

78.2%
43/55

93.8%
15/16

80.0%
20/25

88.9%
8/9

78.4%
40/51

陰性
予測値b)

78.9%
15/19

44.8%
26/58

44.9%
22/49

40.0%
26/65

69.6%
16/23

〔発症後６時間以内の診断精度〕

本試薬
cTnT
検出試薬

Mb
検出試薬

CK-MB
測定試薬

マーキットM
H-FABP

有病
正診率

94.3%
66/70

48.6%
34/70

52.9%
37/70

30.0%
21/70

88.6%
62/70

無病
正診率

50.0%
19/38

89.5%
34/38

78.9%
30/38

94.7%
36/38

57.9%
22/38

診断
効率

78.7%
85/108

63.0%
68/108

62.0%
67/108

52.8%
57/108

77.8%
84/108

陽性
予測値a)

77.6%
66/85

89.5%
34/38

82.2%
37/45

91.3%
21/23

79.5%
62/78

陰性
予測値b)

82.6%
19/23

48.6%
34/70

47.6%
30/63

42.4%
36/85

73.3%
22/30

a）陽性予測値：対象検査陽性例数に占めるAMI症例数の割合
b）陰性予測値：対象検査陰性例数に占めるAMIを否定された症例数の

割合
＜検出感度またはカットオフ値＞
　　　　　本試薬・マーキットM H-FABP：6.2 ng/mL 以上で陽性
　　　　　cTnT 検出試薬 （A 社）　　 ：0.1 ng/mL 以上で陽性
　　　　　Mb 検出試薬 （B 社）　　 ：80 ng/mL 以上で陽性
　　　　　CK-MB 測定試薬（C 社）　　  ：25 IU/Lを超えると陽性

2．偽陽性について
AMI 以外の疾患において本試薬が陽性を示した症例とその割合
は，以下の通りであった．
(1)心原性疾患（AMIを除く）
不安定狭心症（Unstable Angina Pectoris： UAP）では32症例中
15症例（47%）が本試薬で陽性を示した．UAPは，AMI同様に
冠動脈プラーク(粥腫)の破綻によって生じるものであり，近年，
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UAPとAMI 及び虚血性突然死を連続した疾患群とし一括して
急性冠症候群（Acute Coronary Syndrome：ACS）と呼ばれるよ
うになった．UAPにおいて本試薬の検査結果が陽性となったこ
とは，AMIとは程度が異なるものの微小な心筋傷害がある可能
性を示しており，AMI同様に緊急性を要する病態であると考え
られる．一方,UAP を除く心原性疾患で本試薬の検査結果が陽
性を示したのは，心不全，狭心症，大動脈狭窄症，心筋炎，拡
張型心筋症，心室性頻脈症であった．これらの症例は，典型的
なAMI所見が得られず，AMI以外の疾患として診断されたが，
微小な心筋傷害により血中に逸脱したH-FABPを検出し，本試
薬の検査結果が陽性を示した可能性が考えられる． 

(2)非心原性疾患（非心疾患）
非心疾患で本試薬の検査結果が陽性となった症例は，大動脈解
離，腹部大動脈破裂，腎不全の3症例であった．これらのうち，
大動脈解離，腹部大動脈破裂はいずれも大動脈の疾患であり非
心疾患に分類されているが，心臓近位での動脈の解離或いは破
裂が起った場合，心筋の傷害を伴うこともあると考えられてい
る．この2症例では，他の心筋由来生化学マーカーも陽性となっ
ていたことから，本試薬の検査結果が陽性であったことは何ら
かの心筋傷害を検出していたためと考えられる．腎不全におい
ては，腎機能低下により血中に逸脱したH-FABPの尿中への排
泄が遅延し，血中H-FABP濃度が上昇した結果陽性を示したと
考えられた．本症例は，同様に尿中へ排泄されるMbも陽性と
なっていた．

〔偽陽性を示した症例〕

疾患名（症例数）
本試薬
陽性症例数

cTnT 検出試薬
陽性症例数

Mb 検出試薬
陽性症例数

心
原
性
疾
患

不安定狭心症（32）
心不全（3）
狭心症（2）
大動脈狭窄症（1）
心筋炎（1）
拡張型心筋症（1）
心室性頻脈症（1）

15
3
2
1
1
1
1

7
1
0
0
1
0
1

4
1
1
1
1
1
1

非
心
疾
患

大動脈解離（1）
腹部大動脈破裂（1）
腎不全（1）

1
1
1

1
0
0

0
1
1

症例数計（44） 27 11 12

(3)健常人
本試薬を用いて健常人を対象に試験したとき，63 例中 6 例(9.5
％)の偽陽性が認められた．運動負荷による検査値の影響の報告
もあり16），骨格筋傷害も一因として考えられるが，原因につい
ては不明であった．

■性能
1．感度
	 H-FABP 溶液(6.2 ng/mL)を試験するとき陽性を示す．
2．正確性

H-FABP溶液(6.2 ng/mL)を試験するとき陽性を示し，H-FABP溶
液(2.0 ng/mL)を試験するとき陰性を示す．

3．同時再現性
H-FABP溶液(6.2 ng/mL)を3回同時に試験するとき，同一の判定
が得られる．

4．検出範囲
	 本試薬の検出範囲は H-FABP 6.2 〜 2,000 ng/mL である．
5．相関性試験成績

患者検体及び健常人検体 214 検体について，本試薬と「マーキッ
トM H-FABP」との相関性を検討した．一致例は193検体で，全
体一致率は90.2%と良好な成績を示した．また，21検体に不一致
例が認められた．不一致例のうち，9 検体は本試薬の検査結果と
確定診断が一致している．確定診断と一致しなかった12検体のう
ち 10 検体は「マーキット M H-FABP」のカットオフ値付近の測
定誤差及び本試薬の判定誤差の範囲内であった．残る2検体は原
因不明だが，臨床上は非 AMI と診断された症例であった．

〔本試薬とマーキットM H-FABPの相関性〕

マーキットM  H-FABP
c）：H-FABP  6.2ng/mL 以上
d）：H-FABP  6.2ng/mL 未満

陽性c) 陰性d)

本試薬
陽性 110 15
陰性 6 83

陽性一致率：94.8％(110/116)，陰性一致率：84.7％(83/98)，
全体一致率：90.2％(193/214)

6．較正用基準物質（標準物質）
ヒト心臓より精製した心筋由来脂肪酸結合蛋白自家調製品

■使用上又は取扱い上の注意
1．取扱い上（危険防止）の注意

・検体の全血は HIV，HBV 及び HCV 等の感染の危険性がある
ものとしてじゅうぶん注意して取扱うこと．

・全血滴下用シリンジの取り扱い時は，シリンジ先端の針で手
指を傷つけないよう注意すること．特にシリンジキャップを
取り外す際には，外したキャップを反射的に元に戻そうとす
る力が働くことがあるのでじゅうぶんに注意すること．

2．使用上の注意
・使用期限を過ぎた本試薬は使用しないこと．
・本試薬を凍結させた場合は使用しないこと．
・アルミ包装は使用時まで開封しないこと．

3．廃棄上の注意
・使用後のテストプレート，付属の全血滴下用シリンジには全

血が付着しているので，施設の安全規定に従って取り扱い，
感染性産業廃棄物として処理すること．

・本試薬には毒物，劇物は含まれていない．

■貯蔵方法，有効期間
○貯蔵方法：1 〜 8℃に保存すること．
○有効期間：18 箇月(使用期限は外箱に記載)

■包装単位
ラピチェックH-FABP	 テストプレート 5 枚(5 回用)
	 テストプレート 2 枚(2 回用)
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■問い合わせ先
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S-バイオ事業部
兵庫県尼崎市東塚口町二丁目 3 番 47 号
TEL：0120-96-5953　FAX：06-7223-8691

＊＊
　＊

東京都品川区東品川二丁目5番8号

＊＊


