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  体外診断用医薬品  

製造販売承認番号:21200AMZ00501000

**2023年10月改訂（第5版）
*2021年12月改訂（第4版） 

シカリキッド　Ｄ－ＢＩＬ

直接ビリルビンキット

この電子添文をよく読んでから使用してください。

【全般的な注意】
1.本品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないでくだ
さい。

2.この電子添文に記載された操作方法に従って使用してくださ
い。記載された使用方法及び使用目的以外の使用については、
測定結果の信頼性を保証いたしかねます。

3.測定結果に基づく臨床診断は、臨床症状や他の検査結果等と合
わせて担当医師が総合的に判断してください。

4.使用する機器の電子添文及び取扱説明書をよく読んでから使用
してください。

5.本品には、ヒト由来血清アルブミンが含まれています。検査
（HIVｰ1/HIV-2抗体、HBsAg、HCV抗体）によりHIV、HBV、HCV
の陰性を確認していますが、その存在を完全には否定できま
せん。また、それ以外の感染性物質については確認していま
せんので、感染の危険性を考慮して取扱ってください。

    
【形状・構造等（キットの構成）】
試薬1
試薬2
ビリルビンオキシダーゼ（BOD）

【使用目的】
血清又は血漿中の直接ビリルビンの測定

【測定原理】

検体中の直接ビリルビン（D-BIL）は、pH5～6の条件下でビリル
ビンオキシダーゼ（BOD）の作用によりビリベルジンに酸化され
ます。この時ビリルビンに依存する450nmの吸光度が減少します
ので、これを比色測定することにより、検体中のD-BIL濃度を求
めます。
本法は非抱合型ビリルビン及びデルタビリルビンに対する反応性
が低く、抱合型ビリルビンに対する反応性が高い試薬です。

【操作上の注意】
1.測定試料の性質、採取法
1)検体は血清、EDTA加血漿、ヘパリン加血漿、又はクエン酸加血
漿を使用してください。

2)検体は採取後、速やかに測定してください。
3)検体中のビリルビンは、人工光、太陽光線にかかわらず、光に
より異性化されるので、完全に遮光して保存してください。

4)不溶物を含む検体は遠心分離又はろ過により除去した後、使用
してください。

2.妨害物質・妨害薬剤
1)アスコルビン酸は50mg/dLまで影響ありません。
2)フィブリン塊除去などで竹串を検体中に入れた場合は、測定値
に正誤差を与える場合があります。

3.その他
1)採血管使用時、採血量が適量以下の場合、測定値に影響を及ぼ
すことがあります。

2)測定範囲を超える検体については生理食塩液、又は精製水で希
釈し、再検査を行ってください。

3)検体により、検体中の目的成分以外の物質との反応や妨害反応
を生じることがあります。測定値や測定結果に疑問がある場合
は、再検査や希釈再検査、あるいは他の検査法により確認して
ください。

【用法・用量（操作方法）】
1.試薬の調製方法
試薬1：そのまま使用します。
試薬2：そのまま使用します。
標準液：別売のビリルビン標準液を使用してください。

2.測定（操作）法
本品は各種自動分析装置に使用されますので、その操作法の一例
を示します。

直接ビリルビン ＋ 1/2 O2        ビリベルジン ＋ H2O
BOD

（自動分析装置 操作法例）

*3.適応機種
日立7000シリーズ、日本電子バイオマジェスティ、キヤノンFRシ
リーズ、ベックマン・コールターAUシリーズ等、各種分析装置へ
のアプリケーションシートを揃えておりますので、販売元までお
問合わせください。

【測定結果の判定法】
1.参考基準範囲：0～0.2mg/dL（製造販売元データ）
2.使用する基準値は、各施設で決定してください。

【性能】
1.性能
1)感度
生理食塩液を試料として操作した場合の吸光度変化（試薬ブラ
ンク）は、-0.050～0.050Absの範囲内であり、自社標準品を試
料として操作した場合の吸光度変化（試薬ブランク対照）は、
10mg/dLあたり-0.260～-0.380Absの範囲内です。

2)正確性
既知濃度の管理検体を測定するとき、既知濃度の±10%以内で
す。

3)同時再現性
管理検体を5回同時に測定するとき、CV値は5％以下です。

4)測定範囲
0.03～20mg/dL

2.相関性試験成績
血清 （X=他製品　Y=本製品　N=68）
Y=1.044X+0.009　　r=0.999

血漿 （X=他製品　Y=本製品　N=61）
Y=1.019X+0.002　　r=1.000

3.較正用基準物質
NIST（SRM916a）

【使用上又は取扱い上の注意】
1.取扱い上（危険防止）の注意
1)検体はHIV、HBV、HCV等の感染のおそれがあるものとして取扱っ
てください。検査に当たっては感染の危険を避けるため使い捨
て手袋を着用し、また口によるピペッティングを行わないでく
ださい。

2.使用上の注意
1)試薬の開封後はなるべく早く使用し、保存する場合は蓋を閉め
て、指定の貯蔵方法で保存してください。

2)使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
3)凍結させた試薬は使用しないでください。
4)試薬の注ぎ足しは行わないでください。
5)本品の容器、付属品等は他の目的に転用しないでください。

3.廃棄上の注意
1)検体、廃液、使用済みの器具等は感染の危険性があるものと
し、オートクレーブ等で滅菌処理するか、1％次亜塩素酸等の
消毒液に浸して処理してください。

2)本品にはヒト由来血清アルブミンが含まれています。試薬、試
薬容器を廃棄する場合には、検体同様に上記の処理を行ってく
ださい。

3)試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の処理及び清掃
に関する法律、水質汚濁防止等の規定に従って処理してくだ
さい。

T7364-4

（日立7170S自動分析装置の場合）
　主波長450nm、副波長546nm

0分

2ポイントエンド測定

検体　 8μL

試薬1 160μL 試薬2 40μL

5分 10分
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【貯蔵方法、有効期間】
1.貯蔵方法
2～10℃で保存する。

2.有効期間
製造日より9ヶ月（使用期限は、外装に記載してあります。）

【包装単位】
*
*
*1.シカリキッド D-BIL

2.別売品
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【問い合わせ先】
関東化学株式会社　ライフサイエンス部
〒103-0022
東京都中央区日本橋室町2－2－1
 TEL　03-6214-1091

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所】

**製造販売

販売

東京都中央区日本橋室町2－2－1

TEL 03-6214-1091

商品コード

77696

商品名（タイプ）

ビリルビン標準液

　容量

 2mL×3

大阪府摂津市千里丘新町3番26号 

商品コード

78529

78530

78556

77807

77808

77814

77815

　　　　商品名（タイプ）

シカリキッド D-BIL (70/20)

シカリキッド D-BIL (40/20)

シカリキッド D-BIL (20/20)

シカリキッド D-BIL (LR) 試薬 1

シカリキッド D-BIL (LR) 試薬 2

シカリキッド D-BIL (MR) 試薬 1

シカリキッド D-BIL (MR) 試薬 2

　容量

 60mL×2

 19mL×2

 35mL×2

 12mL×2

 20mL×2

  7mL×2

200mL×3

 50mL×3

 80mL×3

 30mL×3


