TDGC3686 (1A425)

2024 £ 6 BYER (56 1 hR)

| COERBAREL A THBERAL TR |

Grifols sCD38

(FIh3 L& DEEEES S UERE R

YIS M)

(ERER]

SRUEERBOERETHDYIYLYT (HICD38HA) (G FE
MARDRHICEAIN S RMEKGARERIELE T . Grifols sCD38
(&, BEMFZKIEICHRIRI BB FFYALYT (HCD38HIUAK)
MMETINRERSZITEHEIHIC, FTYAYT (H1CD38H
%) OBBERITV\SRE MR RIS 2DDI VN IEHET
T INUCED. TIN5 LR OEEES LU EE(CH TR RAIH
HEREBSVICT I NS LR EEECHII R EEARERN EIHEC
ASF 3= I8

TIN5 L& DEEEES L UEREEATY,

[EfHEEHA]

AIRAFUMRE (L. FrER-BRITBSMMERE (HDFN) P4FED
RRBOZIEEE. BIMEIRIEOFBHREIRP(CITHNZIREIC
BOT. BRMNICEERTY . MRAIMAREL. BEORADIIFE
IREEARMNCREOHI TR BEERET ZDIRIIEE
I, H95YAYT (HLCD38HUAK) (F. FRINEKERE EICHFKIZITBCD38E
EAL. BERI DI RBRICBVWTORBERGES I ERILET, 8]
B EF S MUY RE (Grifols sCD38) (&, MEEHDSS
YAYT (HiCD38HUA) ZHFNITDIENTEET,

(RBDFRE]

CORBORIBE. FRMBRERERICZRE T2 H5 LR EREE
BLUHEREEICEIVWTLEY,

CNBSORERICBWVT, FURBLA ORIV FRMBRERERE O IE /N5 —
NSO TAMANTAZRTE I BENTEET,

[F=)

AREG(C(E UIDEFS MEABI RAERCD38HIEFNTWVET, 5

EH(CFRERELTTSIEFNID LA (NaN3) HEEBE<0.1%
(w/v) TEFENTWVEY,

(BEEHLVIERSEHA]

1. ABERIEEREOHNMERL TS,

2. IRAMOREEOI TR -3 78T B8, FEMETOTFR
FyHBEE Ry Ny TRAERLTIZEW,

3. HEEFRUBVTUZE, iXERFIRIT B,
EGIEEE N IE TR

4. KRER(F. HBsHUER. FLHIV/HIV2HUK, FIHCVHUR(C DWW TR
&L, RIGHZROHSNBM e il 2 ERL TRIEINTLEY, UH
U. EMNIRAROBE SRR F2RIBURVCEERIELES
BRESELFEEVEEA.

5. $HRENBESVINTORR. £ MDREF S LUIRIKL, B
YR LB I BuIAE D HREDEL TR HELHDET

6. RERITIEFNILEEBLTVEY, 7oA F NI AREE
0. AREERIGLTRREEOS VT IHL BRI BEN D
DFET, HIKT IR, P LRBOREREFSCTZHAREDKTHRL
TLIE&L,

7. ER%EE. BEAEROMRBICRET, BERMEREEEL TREL K
Jr=1AN

FROIHERZEBIS

(RESLUVREN]

1. 2~8CTILTARETRELET.

2. —EERAUVARRE RRSNRERE TRELTIZRL,

3. VAR —23V 8T 318 ARBZERURVEEEEZHHT
&,

4, WBIRREIRICESESBNTIE L,

5. BENCEDIRL, 2~ 8 CTREINERRENIAERHRE TR
ETY,

6. ERARRZEBX TERLBRVTIZEW,

7. REPEILEHEERCRENPRERAZEBULSEE. R
ZERLBVTIZE,

(1R DERER & #E 7]

1. BUIRFFETRIMU T,

2. BRARFACD. JIVEEF MDA AU EDTA. CPDATHEERL
260, FREHFUREBIFIRL TERERULIZBOZERL TS,

3. BREERERIOBENO IR EREBESHDTEA.

4. —RREVRIRMA A RS PR EZEDOFIRICHE > THRIAZ £RER
LTLIZEW,

5. MEFEFMBRAKITEILHEMRBL WISV HETHN
(F 2~8CTHRIFUARASERER 7HF THEATEET, -20C
BUF TRIFENTIRIEIRINL, FRRE(CERT 22N TEET.

(1RE75E)
1. 3
DGC3686 : Grifols sCD38 0.2 mLx1
2. HERHEM I
<FIhI LD EEEE>
1) DG Gel h4JAX Coombsh—RFZ(FDG Gel h(JA Anti-
IgGh—k
2) Grifols® 0.8% AFRBIFUAMERER FRIEREE
3) DG Gel Sol
4) h—RE=EL# DG Spin
5) h—RAA>F1~-4 DG Therm

<iHEREE>

1) Grifols® 3% ARAIFTAIRER Rk
2) HSAGERE 12x75 mm

3) ERyh (ETFE : ~50 L)

4) HFIERIER

5) MM DIV ERE

6) IgGRMEFRIMER

7) 914X —

8) =ik

9) 1LAJEI-T

3. AR
BRI ICI/ERTEEY,
AN ERE, BIRESLURE. REBRICER (18~
25%C) [CRLTLREL,

4. ERAE

<FIWh3 LR EEEE>

THRAFAIRE (RICIETOMEZFIYIE)

1) DG Gel h4 /A Coombsh—RZE(EDG Gel h4/X Anti-
IgGh—RORIGHE(C. A& B%E2 pL. BEEFEME (B %=
25 pLpiz. 37 CT150/™A>FaN-23>UFT,

2) 0.8%7RMEREKEE#50 uLdD93EL. 37°CTISORIA>+1
N—=232UF9Y,

3) h—RA= O DG SpinzAWLTDG Gelh—Rzi=LUET .

4) #EREHTELTERERUTIZEL,



TDGC3686 (1A425)

TRAFAIRE GHEREN TOMIEEFILLIE)

1) B2EFME (%) 25 pLdizh2 pLOXRESF
JEFIL. 37 CTL5EA>FINR-232LFT,

2) DG Gel #114 /A Coombsh—RZFzflE DG Gel h1/R
Anti-IgGH— RO ISHE(C0.8% IR MEREKEFE#50 uLd D9
FEULEY,

3) BIMBUARAZ25 uLIlR. 37°CT150 M1 > FIR-23>
LET,

4) H—RE&E L DG SpinzALTDG Gelh—REELUET,

5) #ERZHIFEUTERERL T,

AERERNT

REBGHER (RISETOMEERUIE)

1) FRIMBREF D1%FHERZ DG Gel SolTHRAEULFT (HE|
FRIMER10 uL%zDG Gel Sol 1 mLICAIZFEY) »

2) DG Gel 114 JRX Coombsh—RFEDG Gel A1 /R Anti-
IgGh—RORICHEIC, AEFEZ2 pL. BEME (IE) %=
25 pLilX. 37 CT153/RA>FIaR-23>UET,

3) 1%7RMmEREBERS0 uLzsFL. 37 CTLI5DEA >+~
23 UFE,

4) H—RE=E L DG SpinzAULTDG Gelh—RzizOUET .

5) #EREHIFEUTERIRU T,

REEGHER GEHEREN TOMEERILIE)

1) RIMEREFND1%FEERZ DG Gel SolTHRELFT (EA|
FRINEK10 uLZDG Gel Sol 1 mLICHIZEY) .

2) BEME (MME) 25 ulHhich2 pLoAXRHEmR
JEFIL. 37 CTLI5DEM>FaR-23a>LET,

3) DG Gel #14JA Coombsh—RFf(EDG Gel h4(/JA Anti-
IgGh— RORIGHE(C1 %IRMBKEBEES0 pLz s iFLEd.

4) BILBLIEA&A%25 uLINX. 37 CT150 /A >Far—23>
LET,

5) H—RA=COE DG SpinzWTDG Gelh—R&ELULET .

6) #ERZHITEL TEERL T,

AERERNT

S IBRENEE0Grifols sCD38TH3YAYT (#1CD38#
1K) 2+ D (CRETERVEER. 282 (4 L) OARE
mEAVTERERZITOTUZEL,

<FHBRELE>

TRAFUARE

1) BEMIE (ME) 100 pldichle pLOAREGE%EHSAGKER

ERNTRIIUVEY.

2) 37°CTL59 A >FanR—-23a>LFET,

3) BURF1-TICRIMEFAHOMEE (I1578) Z2HMAET.

4) 3%7RMERGRAERZ LB I DMZET

5) LCEHMUL. 37°CT15~6073 A >F1R-23>LET,

6) FRMEkZLIBRIERTIES(C3EFERLET . RIETFE.
LBETEIROBFELET

7) FEBRE(CHEN DTV EEA—H—DIERICFE VTN,
RABEROUET,

8) FMEREZFFNCHDHL. LA TR ZRUHIELET.

9) BBHRIGIEOIHAEE. IgGRMEIRMERE TNUSEEZ SR T
F2EW,

(fFEERE]

1. BRBEZEOAHCALTHMEIY MO-ILEREIY M-IV 2 EH B
ENHEREEINE T,

2. FHAILRWERNTI> MO-ILHSESNIEIRE. BEEs.
UM RIS RTHNELE ThAEZHESRL TZEL,

K. M

2024 £ 6 BYER (56 1 hR)

(RIERESR]
SEHD . Bt
BERL ¢ B

DG Gel h—RICLPREFERDEEIRE, EAULLRBOEFHRI
EAHAZEZSRU TR,

[REDFIPR]

AEROHIREIE

1. DUffyHUERICK I 2H1ARE. AR BAIBEICSEVRICEIZEME
RItERIENDDET,

2. AEE(E. 0.5 mg/mMLETOIMCDISHAESDMIE (1055E)
I BLIAAESNTVEY . TNUL OB TEST 2T
ENRVBENHDET,

FHROBFR

1. FRIMERERE EDCD38HEIRMEBWVCLD, FICEZFOMIBDICHE
EOCD3SHURBEENFIET 35S REDIRIMEK THA
ERENFERD AR RICEZPFINARTRICRBENBHDET .
CDHE. REBDEZ2BEBULEIBE(TEL T L. FHIHER
EJBENBDFET,

2. 92\ E AEJOEY. BBEDBRENMEVRIRTE. FILh3 AR
IVEREEBLUARBRZ VAR B RENTEROED. 482
HZ5|ERRCIENHDET,

3. B EB. IBRURAR, Mgz STRIAKG. AR
Z5lERCITENDDET,

4. FHEBEHODG Gelh—RBLU0.8%F 3% DR IR ZRDIE
FAFHIPECEHEINTVIFIREBEZIARNTERL. ARAITUA
RBZITOTIZEL,

5. COFERFBAEICEHINTVIREFIER2EEI3IHE(E. &E
BEICLER IR ETY,

(EDTERETIE]

AEmE FRAFUEOBRCHNDSY, F5YALYT (FiCD38HL

1K) ZEVFREEFBVREZANT, HREINZRFETHERIN

TWEY,

ARHBEOMREE. 7IELEEHBRCHV T OMIIEN AL T
FBRSNFEUI,

5% ERRX M THELL—HRLZD T IREMXMA (CB)

Grifols sCD38
53R 97.1%
("FiZ 95% CB) (94.7%)
P2 —EER 99.6%
("FiZ 95% CB) (97.0%)

F o B, GrifolsiERELEBSED—HEZRIDH T, EDER
FEANEULVERZEBINZRIBOTEHDER A

(5 (A=Y ol e )|

KRS /R FEifesp

T113-0033 FREPSTRXAM2-38-18

TEL 03 (3816) 4480  FAX 03 (3816) 6544

(RiERARSTT]

lé‘:" wxanJIM1) A

T113-0033 FEREXAXAM2-38-18
TEL 03 (3816) 4485

GrifolssCD38-3.0



	【使用目的】
	【要約と説明】
	【検査の原理】
	【試薬】
	【警告および注意事項】
	1. 本製品は有資格者のみが使用してください。
	2. 検体や他の試薬とのコンタミネーションを避けるため、使い捨てのプラスチック製ピペットチップを使用してください。
	3. 試薬を希釈しないでください。試薬を希釈すると、誤った結果をもたらす可能性があります。
	4. 本製品は、HBs抗原、抗HIV/HIV2抗体、抗HCV抗体について試験し、反応が認められなかった 材料を使用して製造されています。しかし、ヒト血液由来の製品が感染性因子を伝播しないことを保証し得る検査方法は存在しません。
	5. 動物由来物質を含むすべての製品、ヒト血液製剤および検体は、感染症を伝播する可能性があるものとして取り扱う必要があります。
	6. 本製品はアジ化ナトリウムを含有しています。アジ化ナトリウムは配管の鉛、銅などと反応して爆発性の高いアジ化金属を形成することがあります。排水する際は、アジ化金属の形成を防ぐため大量の水で流してください。
	7. 使用後は、自治体の規則に従って、感染性廃棄物として廃棄してください。

	【保管および安定性】
	1. 2～8℃で立てた状態で保管します。
	2. 一度使用した本製品は、表示された保管温度で保管してください。
	3. コンタミネーションを避けるため、本製品を使用しないときは蓋を閉めてください。
	4. 極端な高温にさらさないでください。
	5. 適切に取り扱い、2～8℃で保存すれば表示された使用期限まで安定です。
	6. 使用期限を超えて使用しないでください。
	7. 保管中または出荷中に不適切な温度条件を確認した場合は、製品を使用しないでください。

	【検体の採取と準備】
	1. 適切な方法で採血してください。
	2. 検体はACD、クエン酸ナトリウム、ヘパリン、EDTA、CPDAで採取したもの、または抗凝固剤なしで採取したものを使用してください。
	3. 検体採取前の患者への特別な準備は必要ありません。
	4. 一般的な採血ガイドラインまたは検査室の手順に従って検体を採取してください。
	5. 血清または血漿検体はできるだけ早く検査してください。必要であれば、2～8℃で保存した検体は採取後7日まで使用できます。-20℃以下で保存された凍結検体は、解凍後に使用することができます。

	【操作方法】
	1. 試薬
	2. 必要な機材・試薬
	1) DG Gel カイノス CoombsカードまたはDG Gel カイノス Anti-IgGカード
	2) Grifols製 0.8%不規則抗体検査用 赤血球試薬
	3) DG Gel Sol
	4) カード用遠心機 DG Spin
	5) カード用インキュベータ DG Therm
	1) Grifols製 3%不規則抗体検査用 赤血球試薬
	2) ガラス試験管 12x75 mm
	3) ピペット (滴下量：～50 µL)
	4) 生理食塩液
	5) 抗ヒトグロブリン試薬
	6) IgG感作赤血球
	7) タイマー
	8) 遠心機
	9) イムノビューア

	3. 調製方法
	4. 使用方法
	不規則抗体検査（反応槽での血漿前処理）：
	1) DG Gel カイノス CoombsカードまたはDG Gel カイノス Anti-IgGカードの反応槽に、本製品を2 μL、患者血漿（血清）を25 μL加え、37℃で15分間インキュベーションします。
	2) 0.8%赤血球試薬を50 μLずつ分注し、37℃で15分間インキュベーションします。
	3) カード用遠心機 DG Spinを用いてDG Gelカードを遠心します。
	4) 結果を判定して記録してください。
	不規則抗体検査（試験管内での血漿前処理）：
	1) 患者血漿（血清）25 μLあたり2 μLの本製品を試験管内で混和し、37℃で15分間インキュベーションします。
	2) DG Gel カイノス Coombsカードまたは DG Gel カイノス Anti-IgGカードの反応槽に0.8%赤血球試薬を50 μLずつ分注します。
	3) 前処理した検体を25 μL加え、37℃で15分間インキュベーションします。
	4) カード用遠心機 DG Spinを用いてDG Gelカードを遠心します。
	5) 結果を判定して記録してください。
	1) 赤血球製剤の1%浮遊液を DG Gel Solで調製します（製剤赤血球10 μLをDG Gel Sol 1 mLに加えます）。
	2) DG Gel カイノス CoombsカードまたはDG Gel カイノス Anti-IgGカードの反応槽に、本製品を2 μL、患者血漿（血清）を25 μL加え、37℃で15分間インキュベーションします。
	3) 1%赤血球浮遊液50 μLを分注し、37℃で15分間インキュベーションします。
	4) カード用遠心機 DG Spinを用いてDG Gelカードを遠心します。
	5) 結果を判定して記録してください。
	1) 赤血球製剤の1%浮遊液を DG Gel Solで調製します（製剤赤血球10 μLをDG Gel Sol 1 mLに加えます）。
	2) 患者血漿（血清）25 μLあたり2 μLの本製品を試験管内で混和し、37℃で15分間インキュベーションします。
	3) DG Gel カイノス CoombsカードまたはDG Gel カイノス Anti-IgGカードの反応槽に1％赤血球浮遊液50 μLを分注します。
	4) 前処理した検体を25 μL加え、37℃で15分間インキュベーションします。
	5) カード用遠心機 DG Spinを用いてDG Gelカードを遠心します。
	6) 結果を判定して記録してください。
	1) 患者血漿（血清）100 μLあたり16 μLの本製品をガラス試験管内で混和します。
	2) 37℃で15分間インキュベーションします。
	3) 適切なチューブに前処理済みの血漿（血清）を2滴加えます。
	4) 3%赤血球試薬を1滴ずつ加えます。
	5) よく混和し、37℃で15～60分間インキュベーションします。
	6) 赤血球を生理食塩液で慎重に3回洗浄します。最終洗浄後、上清をできる限り除去します。
	7) 各試験管に抗ヒトグロブリン試薬をメーカーの指示に従い添加し、混和後遠心します。
	8) 試験管を静かに取り出し、傾けてセルボタンを流し判定します。
	9) 陰性反応だった場合、IgG感作赤血球を添加し凝集を確認してください。


	【精度管理】
	1. 検査室の方針に従って陽性コントロールと陰性コントロールを含めることが推奨されます。
	2. 予期しない結果がコントロールから得られた場合、機器、試薬、使用した材料すべてが適正であることを確認してください。

	【測定結果】
	【検査の制限】
	1. Duffy抗原に対する抗体は、本製品処理後に弱い反応または陰性反応を示すことがあります。
	2. 本製品は、0.5 mg/mLまでの抗CD38抗体を含む血漿（血清）を中和するように処方されています。それ以上の濃度では完全に中和されない場合があります。
	1. 赤血球膜上のCD38発現の違いにより、特に患者の血漿中に高濃度の抗CD38抗体治療薬が存在する場合、特定の赤血球で汎凝集反応が強くなり、本製品による中和が不完全になることがあります。この場合、本製品の量を2倍量もしくは3倍量に増やすと、中和が改善することがあります。
	2. タンパク質、ヘモグロビン、脂質の濃度が高い検体では、ゲルカラム遠心凝集法および本製品を用いた抗体検出感度が弱くなったり、偽陰性を引き起こすことがあります。
	3. 溶血、混濁、汚染した検体、血栓を含む検体は、偽陽性または偽陰性を引き起こすことがあります。
	4. 使用済みのDG Gelカードおよび0.8%または3%の赤血球試薬の使用説明書に記載されている制限事項をすべて考慮し、不規則抗体検査を行ってください。
	5. この使用説明書に記載されている検査手順を変更する場合は、使用者による確認や検証が必要です。

	【特定の性能特性】
	【問い合わせ先】
	【製造販売元】

