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2022 年 9 月 

 

－体外診断用医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください－ 

添付文書電子化に伴う製品への同梱廃止 

及び注意事項等情報の改訂のお知らせ 
 

体外診断用医薬品 トレポネーマ抗体キット 

FTA-ABS テスト SG-KIT（KW） 50 検体用 

 

株式会社日本凍結乾燥研究所  

日本ビーシージー製造株式会社 

 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

日頃は弊社製品をご愛用いただき心より御礼申し上げます。 

さて、2021 年 8 月 1 日より医薬品医療機器等法の改正施行に伴い、これまで体外診断用

医薬品の製品に同梱されていた添付文書は電子情報での公表が義務付けられるとともに、

これまで製品に同梱していた紙媒体の添付文書は廃止（※1）し、製品の外箱等に添付文書

情報を入手するために必要な符号等の記載(※2)が義務付けられました。 

弊社製品「FTA-ABS テスト SG-KIT（KW）」につきましても、2022 年 9 月以降製造する

ものについて、添付文書の製品への同梱を終了いたします。 

また、令和 3 年 6 月 11 日付薬生発第 0611 第 5 号「体外診断用医薬品の電子化された添

付文書の記載要領について」通知により、下記の通り注意事項等情報の改訂をいたしました

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いただきますようお願い申し

上げます。 

引き続き、弊社製品をご愛用の程、何卒よろしくお願い申し上げます。 

謹白 

 

（※1）2023 年 7 月 31 日までは製品に紙媒体の添付文書は同梱可能 

（※2）電子化された添付文書は、スマートフォン等の専用アプリケーション（「添文ナビ」）

を使用し、製品の外箱等に印字された GS1 バーコードを読み取り、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構のホームページにて閲覧ができます。 

   なお、添付文書は独立行政法人医薬品医療機器総合機構の添付文書検索ページおよ

び弊社ホームページからも閲覧ができます。 
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１．改訂内容 

（  下線部：変更箇所） 

改訂後 改訂前 

（一般的注意事項） 

ご使用の前に本電子化された添付文書をよくお読みくださ

い。 

（一般的注意事項） 

添付文書をよくお読みになってから、ご使用ください。 

■全般的な注意 

２．本製品は、免疫学的反応を測定原理とするため、偽

陽性又は偽陰性反応を生ずる可能性があります。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

に判断してください。 

 

 

５．蛍光顕微鏡は使用機器、励起方式により、得られる

蛍光輝度に差がありますので、キット添付の参考強陽性血

清、参考弱陽性血清を使用し、蛍光の強さの確認を行っ

てください。また、蛍光顕微鏡の取り扱いには使用する機器

の添付文書及び取扱い説明書をよくお読みになってから使

用してください。 

 

６．（下線部を削除し、「使用上又は取り扱い上の注

意」に移動） 

■全般的な注意 

２．本製品は、優れた感度、特異性を有しています

が、免疫学的反応である以上、偽陽性、偽陰性反応

の可能性を否定できませんので、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して

ください。 

 

５．蛍光顕微鏡は使用機器、励起方式により、得ら

れる蛍光輝度に差がありますので、キット添付の参考強

陽性血清、参考弱陽性血清を必ず反応し、蛍光輝

度のチェックを行ってください。また、蛍光顕微鏡の取り

扱いには使用する機器の添付文書及び取扱い説明書

をよくお読みになってから使用してください。 

 

6.本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれ

ています。濃度は 0.1％以下ですので毒物には該当し

ませんが、誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場

合には水で十分に洗い流す等の応急措置を行い、必

要があれば医師の手当て等を受けてください。 

■形状・構造等（キットの構成） 

 

 

■形状・構造等（キットの構成） 
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改訂後 改訂前 

■操作上の注意 

1. 測定資料（検体）の性質、採取法 

(1)検体は・・・ 

(2)被検血清は新鮮な・・・ 

(3)被検血清は赤血球・・・ 

(4)被検血清は不活性化・・・ 

2.妨害物質・妨害薬剤  

免疫グロブリンを含む血液製剤を投与されている患者血

清では、投与された製剤による陽性反応を呈する場合があ

ります。 

（下線部変更及び「判定上の注意」から移動） 

■操作上の注意 

測定資料（検体）の性質、採取法 

1.検体は・・・ 

2.被検血清は新鮮な・・・ 

3.被検血清は赤血球・・・ 

4.被検血清は不活性化・・・ 

 

 

■用法・用量（操作方法） 

４.成績の読みと判定 

(2) 参考強陽性血清、参考弱陽性血清の蛍光の読み 

本キットに添付されている参考血清の蛍光の読みは、次の

とおり設定しています。 

■用法・用量（操作方法） 

４.成績の読みと判定 

(2) 参考強陽性血清、参考弱陽性血清の蛍光輝度 

本キットに添付されている参考血清の蛍光輝度は、次

のとおり設定しています。 

■測定結果の判定方法 

各検体の成績は、得られた蛍光の読みにより次表にしたが

って判定します。 

読みと判定の関係を、BV 励起方式と UV 励起方式とで比

較しますと、表のとおり UV は BV より一段低いところで一致

します。 

 

「判定上の注意」 

 

（下線部を削除） 

■測定結果の判定方法 

各検体の成績は、得られた蛍光輝度により次表にした

がって判定します。 

読みと判定の関係を、BV 励起方式と UV 方式とで比

較しますと、表のとおり UV は BV より一段低いところで

一致します。 

 

「判定上の注意」 

1. 

2. 免疫グロブリンを含む血液製剤を投与されている患

者血清では、投与された製剤による陽性反応を呈する

場合がありますので、その判定については注意してくださ

い。 

■性能 

２．相関性試験成績 

本製品「ＦＴＡ-ＡＢＳテスト-ＳＧ-ＫＩＴ（KW）」

と、間接赤血球凝集反応を原理とするＴＰＨＡ法との間

で、1111 例の検体について測定を行ったところ、93.3％

(1037/1111)の一致率でした。 

■性能 

２．相関性試験成績 

本 製 品 「 Ｆ Ｔ Ａ - Ａ Ｂ Ｓ テ スト - Ｓ Ｇ - Ｋ Ｉ Ｔ

（KW）」と、間接赤血球凝集反応を原理とするＴＰ

ＨＡ法との間で、1111 例の検体について測定を行っ

たところ、一致率93.3％(1037/1111)と良好な成績

を得られました。 
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改訂後 改訂前 

■使用上又は取り扱い上の注意 

1.取扱い上(危険防止)の注意 

(1)参考強陽性血清及び・・・ 

(2)測定試料(検体)は・・・ 

(3) 本製品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれて

います。濃度は 0.1％以下ですので毒物には該当しません

が、誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合には水で

十分に洗い流す等の応急措置を行い、必要があれば医師

の手当て等を受けてください。 

（下線部を「全般的な注意事項」から移動） 

 

(6)スライドグラスの乾燥は、ろ紙の上にスライドグラスを立て

て並べ、扇風機やドライヤーの冷風を送りますと早く乾燥し

ます。 

 

(9)封入液が多すぎると、カバーグラスの表面にまであふれ、

観察に支障をきたします。また、封入の際、気泡が入らない

よう注意してください(気泡内は蛍光の強さが増します)。 

 

■使用上又は取り扱い上の注意 

1.取扱い上(危険防止)の注意 

(1)参考強陽性血清及び・・・ 

(2)測定試料(検体)は・・・ 

 

 

 

 

 

 

 

(6)スライドグラスの風乾は、ろ紙の上にスライドグラスを

立てて並べ、扇風機やドライヤーの冷風を送りますと早く

乾燥します。 

 

(9)封入液が多すぎると、カバーグラスの表面にまであふ

れ、観察に支障をきたします。また、封入の際、気泡が

入らないよう注意してください(気泡内は蛍光輝度が高

くなります)。 

■主要文献 

（下線部削除） 

 

■主要文献 

(文献請求先) 

株式会社 日本凍結乾燥研究所 企画業務部 

〒112-0012 東京都文京区大塚一丁目 5 番 21

号 

TEL(03)5395-5601 FAX(03)5395-5580 

■製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

（項目名を明示した） 

■製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

（項目名なし） 

 

改訂後の添付文書は医薬品医療機器総合機構のホームページに掲載いたします。 
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２．改訂後添付文書全文 

 

 



6 

 

 

 

 


