
 

 

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 
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．主な変更点 

・【重要な基本的注意】の項の新設 
【重要な基本的注意】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

な事項を本項にも重ねて記載いたしました。 
 

・【用法・用量（操作方法）】３．操作方法の記載整備 
本品を使用するにあたり注意すべき事項を操作手順に沿って充実させ、記載順を整備

いたしました。 
 
２．改訂添付文書封入開始時期 

3G-1102 より（2011 年 3 月より出荷開始予定） 
 
 
 
 
 
 
 

 (裏面に続く) 
 

 
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 ゴールド添付文書 
改訂後 現行 改訂理由 

【重要な基本的注意】 

 
新設 
 

本検査において、採血時に特に注

意が必要な、採血時の温度、採血量、

混合方法等を重要な基本的注意に記

載した。 
 

1. 採血時は室内温度（22±5℃）

になったクォンティフェロン

TB ゴールド用採血管を使用す

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

る事がある。 
 

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（【用法・用量】

3.操作方法の項参照）。 

 

 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.採血後の本採血管（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（【用法・用量】3.操作方法

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 

5. 本検査は、細胞性免疫応答を

利用した検査であり、HIV 感

染、AIDS、免疫系低下の可能

性のある疾患、免疫抑制剤等

により免疫抑制されている被

検者では、本検査結果が偽陰

性を示すことが考えられるの

で、判定に注意すること。ま

た、血液検体の不適切な取扱

い、試験操作の間違いにより、

偽陰性となることがある（【測

定結果の判定法】4.判定上の

注意の項参照）。 

 

 
 本検査は、細胞性免疫応答を利用

した検査であり、HIV 感染、AIDS、
免疫系低下の可能性のある疾患、免

疫抑制剤等により免疫抑制されてい

る被検者については、本検査結果が

偽陰性を示すことが考えられ、判定

に注意が必要である。また、血液検

体の不適切な取扱い、試験操作の間

違いにより、偽陰性となることがあ

る。 
 

6. 本検査の結果が陽性の場合

であっても、被検者の病歴、

臨床所見に基づいて、総合的

に判断すること。不適切な試

験操作により偽陽性となるこ

とがある（【測定結果の判定

法】4.判定上の注意の項参

照）。 

 

 
 

本検査は、不適切な試験操作によ

り偽陽性となることがあるため、本

検査の結果が陽性の場合であって

も、被検者の病歴、臨床所見に基づ

いて、総合的に判断することが必要

である。 
 

7. 本検査は結核感染の診断補

助であり、診断は他の関連す

る所見に基づき医師により総

合的に行うこと。 

 

 本検査から得られた結果は、被検

者の病歴、現在の臨床所見及び他の

検査結果と併せて判断しなければな

らない。 
 

【操作上の注意】 

2．下記の検体は本検査結果が偽

陽性となる場合があるので使

用しない。 
５％以上の溶血が見られる検体 
 

 

2．下記の検体は本検査結果が偽

陽性となるので使用しない。 
５％以上の溶血が見られる検体 

 

 

5％以上の溶血が見られる血漿は、

非特異的に吸光度が高くなるが、溶

血が見られる血漿検体の組み合わせ

により、全てが偽陽性となる訳では

ない。 

 

【用法・用量（操作方法）】 
3．操作方法 
(1)ステージ１ 
①それぞれのクォンティフェロ

ンⓇTB ゴールド用採血管に

被検者の血液を直接静脈穿刺

により、各１mL ずつ採取す

る。 
・採血管が室内温度（22±5℃）

に戻らないうちに採血を行

わないこと。採血管の温度に

より採血管内の圧力が変化

し、採血管内の内容物が体内

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。 

 
 
 
①それぞれのクォンティフェロ

ンⓇTB ゴールド用採血管に

被検者の血液を直接静脈穿刺

により、各１mL ずつ採取す

る。 
・採血管が室内温度（22±5℃）

に戻らないうちに採血を行

わないこと。（採血管の温度

により採血管内の圧力が変

化し、採血管内の内容物が体

内に逆流するおそれがあ

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、本品では

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。 
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改訂後 現行 改訂理由 

・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。 
・本採血管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。 
・本採血管は 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。 
 

・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。 
・本採血管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。 
・本採血管は 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。 
 

 

・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)本採血管の位置が上下に動

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)本採血管で採血を開始す

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。〔本採血管は、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)本採血管を採血管ラベルの

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。 

・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)本採血管の位置が上下に動

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)本採血管で採血を開始す

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。〔本採血管は、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)本採血管を採血管ラベル

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。 
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改訂後 現行 改訂理由 

・シリンジ採血後、本採血管に

分注する場合は、針刺し事故

及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。 
 

・シリンジ採血後、本採血管に

分注する場合は、針刺し事故

及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。 

 

②採血後、採血管を上下に 5 秒

間又は 10 回振って混合する。

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

ある。採血管を激しく振る必

要はないが、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。血液が泡

立つことがあるが、差し支え

ない。 
・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。 
 

②採血後、採血管を上下に 5 秒

間又は 10 回振って混合する。

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

ある。採血管を激しく振る必

要はないが、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。血液が泡

立つことがあるが、差し支え

ない。 
・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した後、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ため、

強調した。 

 

・採血管の振り方については、

図 3 を参照のこと。 
   

図３ 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。 
 

・採血管のラベルに適宜被検者

の情報を記入する。 
 

・採血管のラベルに適宜被検者

の情報を記入する。 
 

 

③採血管を立てた状態で 37℃
のインキュベーターで 16～
24 時間培養する。 

・採血管は出来るだけ早く（採

血後 16 時間以内に）37℃の

インキュベーターで培養を

開始する。培養前の採血管は

22±5℃に保存する。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

液検体を冷蔵又は冷凍して

はならない。 
・採血後血液をすぐに培養でき

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。 

③採血管を立てた状態で 37℃
のインキュベーターで 16～
24 時間培養する。 

・採血管は出来るだけ早く（採

血後 16 時間以内に）37℃の

インキュベーターで培養を

開始する。培養前の採血管は

22±5℃に保存する。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

液検体を冷蔵又は冷凍して

はならない。 
・採血後血液をすぐに培養でき

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。 
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改訂後 現行 改訂理由 

④培養後採血管を 2,000 ～

3,000RCF（g）で 15 分間遠

心分離する。ゲルにより血漿

と細胞を分離できる。もし分

離できなかった場合は、採血

管を再度高い回転数で遠心分

離する。 
・培養後の採血管は、遠心分離

前に2～27℃で3日間保存で

きる。 
・血漿検体は、採血管から直接

本品の ELISA に使用でき

る。 
 

④培養後採血管を 2,000 ～

3,000RCF（g）で 15 分間遠

心分離する。ゲルにより血漿

と細胞を分離できる。もし分

離できなかった場合は、採血

管を再度高い回転数で遠心分

離する。 
・培養後の採血管は、遠心分離

前に2～27℃で3日間保存で

きる。 
・血漿検体は、採血管から直接

本品の ELISA に使用でき

る。 
 

 

・血漿検体は、2～8℃で 28 日

間、-20℃以下（好ましくは

-70℃以下）で少なくとも 3
ヵ月間保存可能である。 

・血漿検体は遠心分離後の採血

管のまま、あるいはサンプル

チューブに入れ、ELISA を

行うまで保存することがで

きる。ただし、血漿検体を採

血管に入れたまま凍結保存

しないこと。 
・血漿検体をサンプルチューブ

に移し替えるときは、分離剤

及び沈殿物を吸い上げない

ように注意する。また、検体

の流出と蒸発防止のために

シールしておく。 
 

・血漿検体は遠心分離後の採血

管のまま、あるいはサンプル

チューブに入れ、ELISA を

行うまで保存することがで

きる。検体の流出と蒸発防止

のためにシールしておく。 
・血漿検体は、2～8℃で 28 日

間、サンプルチューブに移し

変えれば-20℃以下（好まし

くは-70℃以下）で少なくと

も 3 ヵ月間保存可能である。 
 

血漿検体の保存及びサンプルチュ

ーブへの移し替えについて、記載順

等を整備した。 
凍結すると採血管及び分離剤が破

損する可能性がある。 

血漿をサンプルチューブに移すと

きに、分離剤及び沈殿物を吸い上げ

ると、誤った結果になることがある。 

 

(2)ステージ 2 
①測定前に血漿検体を 22±5℃
に少なくとも 60 分間放置す

る。凍結保存されていた血漿

検体はよく撹拌する。 
 

 
①測定前に血漿検体を 22±5℃

に少なくとも 60 分間放置し、

よく撹拌する。 
 

 
妥当性確認試験により、IFN-γ

は、血漿検体中に均一に分布するこ

とが示されているため、2～8℃の保

存検体は撹拌の必要がないが、凍結

保存されていた血漿検体は、凍結時

に IFN-γの濃度勾配を生じている

可能性があるため、撹拌する。 
 

②HRP 標識抗ヒト IFN-γ抗体

液を抗ヒト IFN-γ抗体固相

化プレートの各ウエルに

50μLずつ分注する。 
 

②HRP 標識抗ヒト IFN-γ抗体

液を抗ヒト IFN-γ抗体固相

化プレートの各ウエルに

50μLずつ分注する。 
 

 

③血漿検体を 50μL ずつ分注す

る。採血管から直接血漿検体

を採取するときは、分離剤及

び沈殿物が混入しないように

注意する。汚染を防ぐため、

チップはウエルごとに交換す

る。次にヒト IFN-γ標準液の

各希釈濃度（S1～S4）を 50μL
ずつ分注する（配置例は図 1
を参照）。 

③血漿検体を 50μL ずつ分注す

る。汚染を防ぐため、チップ

はウエルごとに交換する。次

にヒト IFN-γ標準液の各希

釈濃度（S1～S4）を 50μLず

つ分注する（配置例は図 1 を

参照）。 
 

採血管から直接血漿検体を採取す

るときに、分離剤及び沈殿物を吸い

上げると、誤った結果になることが

ある。 
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改訂後 現行 改訂理由 

④マイクロプレートシェーカー

を用いて 1 分間よく混合す

る。 
⑤プレートに蓋をして 22±5℃
で 120±5 分間反応させる。反

応中は直射日光を避けるこ

と。 
⑥反応終了後に、各ウエルを

400μLの洗浄用緩衝液で少な

くとも 6 回洗浄する。自動プ

レートウォッシャーの使用を

推奨する。 
・洗浄は非常に重要である。洗

浄は各サイクルで各ウエル

の最上部まで洗浄用緩衝液

を完全に満たす。各サイクル

で少なくとも 5 秒間浸漬す

ること。 
⑦プレートを逆さにしてペーパ

ータオルの上で軽く叩いて洗

浄用緩衝液を完全に除去す

る。 
⑧各ウエルに酵素基質液を

100μLずつ添加し、マイクロ

プレートシェーカーを用いて

1 分間よく混合する。 
⑨プレートに蓋をして 22±5℃
で 30 分間反応させる。この

際、直射日光を避けること。 
⑩反応終了後、⑧で酵素基質液

を添加した時と同じ順序と時

間間隔で各ウエルに酵素反応

停止液を 50μL ずつ加えてよ

く混合する。 
⑪反応停止後 5 分以内に各ウエ

ルの吸光度（OD）（測定波長：

450nm、対照：620～650nm）

をマイクロプレートリーダー

で測定する。この吸光度の値

から測定結果を計算する。 
 

④マイクロプレートシェーカー

を用いて 1 分間よく混合す

る。 
⑤プレートに蓋をして 22±5℃

で 120±5 分間反応させる。反

応中は直射日光を避けるこ

と。 
⑥反応終了後に、各ウエルを

400μLの洗浄用緩衝液で少な

くとも 6 回洗浄する。自動プ

レートウォッシャーの使用を

推奨する。 
・洗浄は非常に重要である。洗

浄は各サイクルで各ウエル

の最上部まで洗浄用緩衝液

を完全に満たす。各サイクル

で少なくとも 5 秒間浸漬す

ること。 
⑦プレートを逆さにしてペーパ

ータオルの上で軽く叩いて洗

浄用緩衝液を完全に除去す

る。 
⑧各ウエルに酵素基質液を

100μLずつ添加し、マイクロ

プレートシェーカーを用いて

1 分間よく混合する。 
⑨プレートに蓋をして 22±5℃

で 30 分間反応させる。この

際、直射日光を避けること。 
⑩反応終了後、⑧で酵素基質液

を添加した時と同じ順序と時

間間隔で各ウエルに酵素反応

停止液を 50μL ずつ加えてよ

く混合する。 
⑪反応停止後 5 分以内に各ウエ

ルの吸光度（OD）（測定波長：

450nm、対照：620～650nm）

をマイクロプレートリーダー

で測定する。この吸光度の値

から測定結果を計算する。 
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