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ヒアルロン酸ご依頼時の検体採取に関するお知らせ 
 

 

 

 

謹啓 時下益々ご清祥のこととお喜び申し上げます。また、平素はひとかたならぬお引き立てを賜

わり厚くお礼申し上げます。 

 さて、 このたびヒアルロン酸検査につきまして、試薬製造販売元から「特定の市販採血管を用い

て採取した血清検体を特定ロット試薬で測定した場合、偽高値を示すことが判明したため、特定の

市販採血管のご使用を避けて頂きたい。」との連絡がありましたので、取り急ぎお知らせ申し上げ

ます。 

試薬製造販売元の調査によりますと、トロンビンを添加している高速凝固タイプの採血管を用い

て採血された血清検体を現行試薬ロットで測定した場合、異常高値になる可能性があります。本現

象の原因は現在究明中ですが、試薬に微量添加している非主要成分と採血管成分との関係が示唆さ

れるとのことです。 

弊社専用の採血管（A1・A2・A3容器）は問題ございませんが、ヒアルロン酸のご依頼を頂く

場合には、ご注意下さいますようお願い申し上げます。 

謹白 
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体外診断用医薬品『エルピアエースＨＡ』適正使用情報 
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製造販売元 
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謹啓 
 平素より格別のお引き立てを賜り、厚く御礼申し上げます。 
 この度、体外診断用医薬品として製造販売しておりますヒアルロン酸測定用試薬『エル

ピアエースＨＡ』の下記製品ロットにおきまして、ある種類の市販採血管を用いて採取し

た血清検体を測定する場合に、偽高値を示すことが判明いたしました。医療機関等で使用

されております全ての種類の採血管に対する適用の可否確認が出来ておりませんが、市販

の主要採血管を検討いたしました結果、高速凝固タイプの採血管（別紙参照）で異常高値

になる可能性が出てまいりました。誠にお手数をお掛けいたしますが、当該ロットのキッ

トを用いて血清検体を測定する場合には、別紙にございます採血管の内、高速凝固タイプ

の採血管のご使用を避けて頂きますようお願い申し上げます。 
 本現象の原因（作用機作）は明確になっておりませんが、第一試薬成分、血清成分、採

血管の封入成分が複合的に作用してラテックス凝集を起こしているものと推測されます。 
尚、試薬の成分と採血管との関係につきまして、現在検討中ではありますが、第一試薬

に微量添加している非主要成分との採血管成分との関係が示唆されることから、次ロット

（６Ｆ１９）試薬から本組成分を添加しないもので暫時対応する事と致しました。 
試薬ロット６Ｆ１９の出荷予定は６月末を予定しておりますので、それまでの間、お手

数をお掛けいたしますが、高速凝固タイプの採血管を避けてご使用頂くようお願い申し上

げます。   
皆様には多大なご迷惑とお手数をお掛け致しますが、ご協力賜りますようお願い申し上

げます。 
謹白         

                    記 
【製品情報】 
製 品 名：エルピアエースＨＡ 
承認番号：２１２００ＡＭＺ０００４２０００ 
製品番号：７Ｂ－６０Ｂ１ 
ロット番号：５Ｆ１５、５Ｉ１６、５Ｌ１７、６Ｄ１８ 
有効期日：５Ｆ１５   平成１８年 ６月 

５Ｉ１６   平成１８年 ９月 
５Ｌ１７   平成１８年１２月 

           ６Ｄ１８   平成１９年 ４月 
以上 



採血管メーカー 採血管名称 製品番号／品番 ロット番号 偽高値化 トロンビン
ＶＰ－ＡＲ１０４Ｋ６３ ０５０７１９Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＲ１０４ＫＭ６３ ０５１２１３Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＲ１０４ＫＱ６３ ０６０２２１Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＲ１０６ＫＭ６３ ０６０３２８Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＲ１０９Ｋ６３ ０６０３２９Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＲ１０９ＫＡ６３ ０５１０１８Ｃ 有 添加
ＶＰ－ＡＳ０７６ ０４０１１５Ａ 無
ＶＰ－ＡＳ０７４Ｋ ０４１１１２Ａ 無
ＮＰ－ＰＳ０５０７ ０４Ｂ０２ 無
ＮＰ－ＳＰ０５１３ ０５Ｋ０８ 無
ＮＰ－ＳＰ０７２５ ０５Ｌ０７ 無
ＮＰ－ＲＣ０５０７－Ｓ ０６Ｂ１７ 無 添加
ＮＰ－ＲＣ０５０７－Ｓ ０６Ｂ１８ 無 添加
３６７９８９ ４０１２５８３ 無

３６９７８４ ５２８３６２Ｂ 無
３６８６４０ ４１８４８６６ 無
３６７９５５ ６０３３９５Ｃ 無

BDバキュテイナ滅菌済み採血管
プレイン

３６７８１９ ４０２９６９９ 無

BDバキュテイナ滅菌済み採血管
STAT（トロンビン入り）採血管

３６５９０２ ６０７３０８２ 無 添加

ＳＩＭ－Ｕ０６０５Ｓ－カバ ０５１００３ 無
ＳＩＭ－Ｋ０７０４ＳＱ－カバ ０５１００３ 無 添加
ＳＩＭ－Ｋ０７０５Ｓ－カバ ０５１００３ 無

積水化学工業 インセパックⅡ－Ｄ

日本ベクトン・ディッキンソン

BDバキュテイナ滅菌済み採血管
ＳＳＴ（血清分離剤入り採血管）

BDバキュテイナ滅菌済み採血管
ＳＳＴⅡ（新血清分離剤入り採血管）

エルピアエースＨＡ　偽高値化の有無　確認済採血管リスト

テルモ

ニプロ

ベノジェクトⅡ真空採血管
（血清分離剤入採血管オートセップ
／プリラベルなし）

ネオチューブ　ＰＥＴ


