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2011 年 2 月 

お得意様各位 
C e l l e s t i s  L i m i t e d 
日本ビーシージー製造株式会社 

 
 

クォンティフェロンⓇTB ゴールド用採血管 
添付文書改訂のお知らせ 

 
 
謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 
この度、弊社のクォンティフェロン TB ゴールド用採血管の添付文書を下記のとおり改訂いたしま

したのでお知らせ申し上げます。ご使用に際しては、改訂後の添付文書の各項を十分にご覧頂きます

ようお願い申し上げます。 
なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに若干の日数を要しますので、既にお手元

にある製品のご使用に際しましては、ここにご案内申し上げました改訂内容をご参照いただきますよ

うお願い申し上げます。 
今後ともご指導ご鞭撻のほどよろしくお願い申し上げます。             謹白 
 

 
記 

 
１．変更点 

・【警告】の項の新設 
【警告】の項を新設し、本品を使用するにあたり、特に注意すべき重要な事項を本項に記

載いたしました。 
 

・その他 
【操作方法又は使用方法等】〈使用方法に関連する注意事項〉の項及び【使用上の注意】〈重

要な基本的注意〉の項に採血時の注意点を追記いたしました。 
 
２．改訂添付文書封入開始時期 

50 検体用  T-014 より（2011 年 3 月より出荷開始予定） 
1 検体用  TH-011 より（2011 年 4 月より出荷開始予定） 

 
 
 
 
 
 

  
 

 
本件に関しますお問い合わせは下記にお願いいたします。 

日本ビーシージー製造株式会社 カスタマーセンター 
〒112-0006 東京都文京区小日向四丁目２番６号 TEL (03)5800-5311 
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クォンティフェロン TB ゴールド用採血管添付文書 
改訂後 現行 改訂理由 

【警告】 

 
新設 
 

クォンティフェロン TB ゴールド

検査において、採血時に特に注意が

必要な、採血時の温度、採血量、混

合方法等を警告に記載した。 

 
1. 採血時は室内温度（22±5℃）

になった本品を使用するこ

と。〔採血管の温度により採血

管内の圧力が変化し、採血管

内の内容物等が患者に逆流す

るおそれがある。また、採血

時の温度が高いと、採血管の

分離剤が軟化し、分離剤の成

分と血液が混ざり誤った検査

結果となるおそれがある。〕 

 

 一般に採血管の温度により採血管

内の圧力が変化し、採血管内の内容

物等が被検者の体内に逆流するおそ

れがあるため、採血管は室内温度に

なったものを使用するが、本採血管

では特に採血時の温度が高いと、採

血管の分離剤が軟化し、分離剤の成

分と血液が混ざり、誤った結果にな

ることがある。 

 

2. 採血量は、採血管ラベルの黒

い印の範囲（0.8～1.2ｍL）で

あることを確認し、血液の量

がこの範囲を外れた場合は、

再採血すること（〈使用方法に

関連する使用上の注意〉の項

参照）。 

 

 本検査の採血量は、1mL であるが

駆血帯の影響などで採血量が変動す

る場合がある。その場合、採血量は、

採血管ラベルの黒い印の範囲（0.8
～1.2ｍL）であれば検査結果に影響

がないが、血液の量がこの範囲を外

れた場合は、正しい検査結果が保証

できず、再採血が必要である。 

 
3.採血後の本品（3 種類の採血

管）を上下に 5秒間又は 10 回

振って混合すること。採血管

の内表面全体が血液で覆われ

ていることを確認すること。

ただし、採血管を強く振りす

ぎないように注意すること

（【操作方法又は使用方法等】

の項参照）。 

 

 採血管内壁にコーティングされて

いるヘパリンと抗原を、採血後すみ

やかに血液と完全に混合することが

最も重要であり、採血管の内表面全

体が血液で覆われていることの確認

が必要である。また、採血管を強く

振りすぎると、分離剤の成分が血液

と混ざり、誤った結果になることが

あり、注意が必要である。 
 

4. 培養前の血液検体は、移送時

にあっても 22±5℃で保存し、

氷冷又は冷蔵しないこと。採

血後の血液検体は、できるだ

け早く(採血後 16 時間以内

に)37℃のインキュベーター

に入れること。〔T 細胞の活性

が低下し IFN-γ産生応答が低

くなる可能性がある。そのた

め感度が低下し正確な検査結

果が得られないおそれがあ

る。〕 

 

 培養前の血液検体を 22±5℃以外

の温度で保存したり、採血から 16
時間以上経過した後に培養した検体

は、T 細胞の活性が低下し IFN-γ産

生応答が低くなる可能性がある。そ

の結果、感度が低下し正確な結果が

得られない場合がある。 
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改訂後 現行 改訂理由 

【操作方法又は使用方法等】 
〈使用方法に関連する 

使用上の注意〉 
・採血管を強く振りすぎると、

分離剤の成分が血液と混ざ

り、誤った結果になることが

あるので注意する。 
 

 
 
 
・採血管を強く振りすぎると、

分離剤の成分が血液と混ざ

り、誤った結果になることが

あるので注意する。 
 

 

・採血管の振り方については、

下図を参照のこと。 
 

図 採血管の振り方 

 
 

 

 採血管の振り方は文字情報だけで

はわかりにくいので、振り方の図を

追記した。 
 

・採血後の血液検体は、できる

だけ早く(採血後 16 時間以内

に)37℃のインキュベーターに

入れなければならない。 
・培養前の血液検体は 22±5℃で

保存する。これ以外の温度で

保存すると誤った結果になる

ことがある。血液検体は冷蔵

又は冷凍してはならない。 
・採血後すぐに培養できない時

は、培養直前に再度採血管を

上下に 5秒間又は 10回振るこ

と。 
・インキュベーターは、CO2 あ

るいは加湿機能を必要としな

い。 

・採血後の血液検体は、できる

だけ早く(採血後 16 時間以内

に)37℃のインキュベーターに

入れなければならない。 
・培養前の血液検体は 22±5℃で

保存する。これ以外の温度で

保存すると誤った結果になる

ことがある。血液検体は冷蔵

又は冷凍してはならない。 
・採血後すぐに培養できない時

は、培養直前に再度採血管を

上下に 5秒間又は 10回振るこ

と。 
・インキュベーターは、CO2 あ

るいは加湿機能を必要としな

い 

 

・本品は 1.0ｍL±10％の血液が

吸引できるように製造されて

いるが、駆血帯の影響等によ

り採血量がこの範囲を外れる

ことがある。 
・採血量は、採血管ラベルの黒

い印の範囲（0.8～1.2ｍL）で

あれば検査結果に影響がな

い。もし血液の量がこの範囲

を外れた場合は、正しい検査

結果が保証できないため、再

採血すること。 
 

・本品は 1.0ｍL±10％の血液が

吸引できるように製造されて

いるが、駆血帯の影響等によ

り採血量がこの範囲を外れる

ことがある。 
・採血量は、採血管ラベルの黒

い印の範囲（0.8～1.2ｍL）で

あれば検査結果に影響がな

い。もし血液の量がこの範囲

を外れた場合は、正しい検査

結果が保証できないため、再

採血すること。 
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改訂後 現行 改訂理由 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

・本品の使用に関してはクォン

ティフェロンⓇTB ゴールドの

添付文書を確認すること。 
・患者の腕及び採血管が採血中

常に下向きであることを確認

すること。 
・本品は比較的ゆっくり血液を

吸引するので、規定量が吸引

されたことを確認すること。 
 

 

 

・本品の使用に関してはクォン

ティフェロンⓇTB ゴールドの

添付文書を確認すること。 
・患者の腕及び採血管が採血中

常に下向きであることを確認

すること。 
・本品は比較的ゆっくり血液を

吸引するので、規定量が吸引

されたことを確認すること。 

 

・採血は特定の順序で行う必要

はないが、通常は陰性コント

ロール、TB 抗原、陽性コント

ロール採血管の順序で行う。 
 

 採血を行う採血管の順序は検査結

果に影響しないが、通常行われる採

血順序を追記した。 

 

・翼付針チューブ（翼付採血セ

ット）を使用して採血する際

は、以下の事項に注意するこ

と。 
1) 本品の位置が上下に動かな

いようにすること。〔採血管

内圧と静脈圧の関係から採

血管内の内容物が逆流する

可能性がある。〕 
2) 本品で採血を開始する前に

他の市販の一般的な真空採

血管を用いてチューブ内の

空気を抜き、チューブに血

液が満たされていることを

確認すること。〔本品は、検

査に必要な採血量が吸引で

きるように減圧されてお

り、チューブ内に空気が残

っていると採血量が不正確

になる可能性がある。〕 
3) 本品を採血管ラベルの黒い

印が見えるように立てた状

態にし、規定量が採血され

た時に採血管をはずすこ

と。 
・シリンジ採血後、本品に分注

する場合は、針刺し事故およ

び血液凝固に十分注意し、そ

れぞれの採血管に規定量を分

注すること。 
 

・翼付針チューブ（翼付採血セ

ット）を使用して採血する際

は、以下の事項に注意するこ

と。 
1) 本品の位置が上下に動かな

いようにすること。〔採血管

内圧と静脈圧の関係から採

血管内の内容物が逆流する

可能性がある。〕 
2) 本品で採血を開始する前に

他の市販の一般的な真空採

血管を用いてチューブ内の

空気を抜き、チューブに血

液が満たされていることを

確認すること。〔本品は、検

査に必要な採血量が吸引で

きるように減圧されてお

り、チューブ内に空気が残

っていると採血量が不正確

になる可能性がある。〕 
3) 本品を採血管ラベルの黒い

印が見えるように立てた状

態にし、規定量が採血され

た時に採血管をはずすこ

と。 
・シリンジ採血後、本品に分注

する場合は、針刺し事故およ

び血液凝固に十分注意し、そ

れぞれの採血管に規定量を分

注すること。 

 

以上 
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