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2023年 10月 （第 1版）  承認番号 22300BZX00445000 
 

機械器具 10 放射性物質診療用器具 
 

高度管理医療機器 放射性医薬品合成設備 JMDN 70009000 
 

特定保守管理医療機器(設置管理医療機器) 放射性医薬品合成設備 FASTlab 
  
 (フルテメタモル合成用) 
  

 

【警告】 
フルテメタモル合成用カセットによる合成溶液使用前に
必ずろ過滅菌を行うこと。ろ過滅菌に用いるフィルタは
ろ過滅菌後、患者への投与前までにフィルタ完全性試験

を実施すること。[無菌性が担保されていないため] 
 

 

【禁忌・禁止】 
1. フルテメタモル(18F)注射液の品質検定に適合しない場合
はその注射液を投与しないこと[検定に適合しないものを
投与すべきではない]。 

2. フルテメタモル合成用カセットにより合成された溶液の
成分(ポリソルベート 80 を含む)に対する過敏症の既往歴
のある患者には投与しないこと。 
 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

 

装置の外観(FASTlab) 
 

構造・構成ユニット 
1. 構成 
本装置は、以下のユニットにより構成される。 

(1) 標準構成品 
1) 合成装置本体 
2) 管理用コンピュータ 
3) 合成装置アクセサリ 
4) フルテメタモル合成用カセット関連品 

a) フルテメタモル合成用カセット 
b) ウォータバッグ 
c) ガスフィルタ 
d) 40%アセトニトリルバイアル 
e) 100%アセトニトリルバイアル 
f) バッファーバイアル 
g) ニードル(ロング)  
h) 空気針及びフィルタ  

(2) その他、使用者により調達される関連品 
1) 滅菌用フィルタ(0.2µm) 

2. 電気的定格 
・ 合成装置本体 

90-250VAC, 47-63 Hz, 300W 
・ 管理用コンピュータ 

100-240VAC, 1.5A, 50-60Hz 
3. 電撃に対する保護の形式と程度 
・合成装置本体 
保護の形式： クラス I 
 クラス II (ACアダプタ接続時) 
保護の程度： なし(装着部をもたない) 

4. 本体寸法及び質量(WxDxH) 

・合成装置本体 
寸法(mm)：476x392x444 
質量(kg)： 48 

 

作動・動作原理 
1. 18F生成 
加速器(サイクロトロン等)で加速されたプロトンを[18O]
水に照射し、フッ化物イオンの形で放射性核種を生成す
る。 

2. 18F－イオンの捕捉 
18F－イオンを含む[18O]水をフルテメタモル合成カセット
内の[18O]-水リザーバに注入し、フルテメタモル合成を
開始する。[18O]水が QMA カートリッジを通過すること
により、18F－イオンがカートリッジに吸着、トラップさ
れる。この際、[18O]水はカートリッジを通過し、再使用
のためにカセット外の[18O]回収バイアルに回収される。 
その後、溶離液(350µL)を QMA カートリッジに通して
18F－イオンを反応容器に溶出する。 

3. 溶媒蒸発 
18F－イオンを含む溶離液の溶媒を加熱し、蒸発させる。 

4. 反応前駆体追加及び加熱 
反応容器中の乾燥した残留物に、反応前駆体である

AH111907(29mg/1mL DMSO溶)を加え、加熱する。 
5. ナトリウムメトキシド処理 

1mL11%ナトリウムメトキシド(メタノール溶)を加え、
加熱する。 
未標識の疎水性前駆体は水溶性物質に変換される。 

6. 脱保護 
4M 塩酸を 600µL 加え、加熱する。保護基が脱保護され
る。 

7. 固相抽出(SPE)精製 
溶液を水 2mL で希釈し、C30(SPE)カーリッジ#1 を通
し、フルテメタモル(18F)をトラップする。 
続いて 40%アセトニトリル 12mL 及び水 5mL を通し、
不純物を洗い流す。 

8. フルテメタモル(18F)の溶出 
100% アセトニトリル 2mL を C30(SPE)カートリッジ
#1 に通しフルテメタモル(18F)を溶出させる。続いてア
ミノカートリッジを通して水溶性物質をトラップし取り
除く。さらにアセトニトリル 1mLで洗い流す。 

9. 溶媒交換 1 
水 5mL を加え希釈し、C30(SPE)カートリッジ#2 を通
し、フルテメタモル(18F)をトラップする。水 4mL を 3
回カートリッジに通し洗浄し、残留アセトニトリルを取
り除く。 

10. 溶媒交換 2 
C30(SPE)カートリッジ#2 に 3.5mLエタノールを通し、
フルテメタモル(18F)を溶出させ、その後水 9.3mL を通
す。 

11. 最終生成物の調製 
生成物がバッファーバイアルに注入される。 
吸引・注入を繰り返し最終溶液を混合させる。 

12. ろ過滅菌 
分注プロセス前にバッファーバイアルに生成した最終生
成物を滅菌用フィルタに通し、ろ過滅菌を行う。 
 

【使用目的又は効果】 

本品は、遠隔操作により自動的に放射性標識化合物の注
射剤を製造するために用いる。 

・[18F]FDGの効能・効果は以下のとおりである。 
① 悪性腫瘍の診断におけるグルコース代謝異常の評価 
② 心筋のグルコース代謝能の評価 
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③ てんかん発作焦点のグルコース代謝異常領域の確認 
④ 大型血管炎の診断における炎症部位の可視化 

・[18F]フルテメタモルの効能・効果は、以下のとおりである。 
アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症が疑わ

れる患者の脳内アミロイドベータプラークの可視化 
 

【使用目的又は効果に関連する使用上の注意】 

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の発症

前診断を目的として無症候者に対して本剤を用いた PET
検査を実施しないこと。アルツハイマー病による軽度認
知障害又は認知症の発症予測に関する有用性は確立して

いない。 
 

【使用方法等】 

設置方法 
設置は本装置を扱うための特別な訓練を受けたサービス

担当者が行うこと。 
 

使用方法 
1. 合成装置の準備 
2. ログインとシステムテスト 
3. カセットの準備と確認 
4. カセット等の取り付け 
5. カセットテスト 
6. 放射性物質受け入れ準備 
7. 放射性物質の導入と合成 
8. 合成完了及びカセットの洗浄 
9. シーケンスの後処理とレポート作成 
10. 合成後のルーチン(下記品質検定を行う) 
11. カセットの取り外し 
12. 管理用コンピュータのログオフ 
 
＜フルテメタモル(18F)注射液の検定に関する事項＞ 
・ 使用者による品質検定項目 
本装置によって合成された放射性同位元素標識化合物溶
液を薬剤として用いるにあたり、使用者は以下の品質検

定を実施しなければならない。以下に検定項目を示す。 
本装置導入後、及び長期間使用しなかった場合は連続 3
ロットについて全ての試験を実施し、規格に適合してい

ることを確認すること。 
規格項目 規格 試験方法 頻度 

外観・性状 
無色～ 
微黄色澄明 

鉛ガラスを通

して目視にて

確認する。ま

たはビデオカ

メラを用いて

確認する。 

合成毎 

粒子の有無 認めない 

フルテメタモル

(18F)確認試験 

HPLC ラジオクロ
マトグラムのピ

ークの保持時間

が、フルテメタ

モル標準液によ

り得られたピー

クと一致する 

UV 検出器を
備えた HPLC
法にて行う。 

半減期 1) 105~115分 

ガンマ線測定

法による電離

箱定量法によ

り定量する。 
(放薬基一般
試験法) 

放射能濃度 
(合成終了時) 

18.5MBq/mL以上 
800MBq/mL以下 

測定された放

射能より算出

する。 

エタノール 
含有量 

3.5-10.0% v/v 
炎イオン化検

出器を備えた

ガスクロマト

グラフ法にて

行う。 

残留アセト 
ニトリル 

410μg/ml以下 

残留メタノール 3000μg/ml以下 

フルテメタモル 
(GEH121015
含む) 

2.00μg/mL以下 
UV 検出器を
備えた HPLC
法にて行う。 

フルテメタモル

及び類縁物質の

総量 
6.00μg/mL以下 

放射化学的純度 93.0%以上 放射能検出器

を備えた

HPLC法にて
行う。 

不特定の放射化

学的不純物の最

大単一ピーク 
3.0%以下 

pH 6.0～8.5 

pH メータま

たは pH 試験
紙により測定

する 

エンドトキシン
2)3) 

15EU/ml未満 

日本、欧州及

び米国薬局方

に定めるエン

ドトキシン試

験法を用いて

行う。 合成毎 

フィルタ完全性

試験 
製造元規格によ

る 

滅菌濾過後の

滅菌フィルタ

をバブルポイ

ント試験によ

り確認する。 

無菌性 2) 
菌の発育を認め

ない 

日本薬局方に

定める無菌試

験法により行

う。 

合成毎 
(事後) 

[18F]確認試験 1) 
511keV にピーク
を認める。 

ガンマ線スペ

クトロメータ

によるスペク

トル測定法に

よる。 

1 回/年
以上 

放射性異核種 

511keV及び
1022keV以外に
ピークを認めな

い。 

1) サイクロトロン、及びその他の加速器にて H2
18Oをター

ゲット物質として 16.5MeV 程度のエネルギーを持つプ
ロ トン 加 速 粒 子を 照 射 す る こと に よ る 核反 応
18O(p,n)18Fで生産された 18Fを使用する。 
使用されるターゲット容器の取り扱いメンテナンスは、

各サイクロトロンメーカの取扱説明書に従い取り扱うこ
と。 

2) 清浄環境が適切に管理されたサイクロトロン等加速器、
ホットセルを使用し、通常の準備手順・合成操作を行う
こと。 

3) 予め反応干渉因子試験(阻害促進試験)を実施して希釈倍
率の確認を行うこと。 
・ 合成毎 
毎回の合成後、臨床使用前に試験を実施する。 

・ 1回/年以上 
1 年に一度以上の頻度で、定期的に試験を実施する。
試験頻度が「1 回/年以上」の試験項目に影響を与え
る設備の変更があった場合も実施する。 

・ 合成毎(事後) 
実使用前に、連続 3 ロットの製造を実施し、無菌で
あることを確認する。 
その後は、合成毎に事後確認することで対応する。
適合しなかった場合は、その要因を排除した後、再

度連続 3 ロットを試験し、適合することを確認する。 
 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1. 機器使用に関する事項 
(1) RI 講習(放射性医薬品の取扱い等を含む)を受講するこ
と。 

(2) 機器を使用する前には次の事項に注意すること。 
1) スイッチの接触状況、コードの接続、メーター類など
の点検を行い、機器が正確に作動することを確認する
こと。 
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2) 定められた手順により機器の準備を行うこと(取扱説明
書を参照)。 

3) 接液部に用いるディスポーザブル部品は新品を使用す
ること。 

4) フルテメタモル合成用カセット等に異物混入などの異
常が発見された場合は使用を中止すること。 

(3) 機器の使用中は次の事項に注意すること。 
1) 機器全般に異常のないことを絶えず監視すること。 
2)停電、緊急停止した場合は直ちに使用を中止すること。 

(4) 機器の使用後は定められた手順により操作スイッチな
どを使用前の状態に戻したのち、電源を切ること。 

(5) 機器は改造しないこと。 
(6) フルテメタモル合成用カセット関連品の白箱に表示さ
れた使用期限を確認すること。フルテメタモル合成用
カセット関連品に含まれる構成部品を別の合成に使用
しないこと。 

(7) 同一ホットセル内で複数の合成装置を用いる場合は 1
台目の合成終了後に 2台目の合成を開始すること。 

2. 設置場所の要件 
充分な放射線遮蔽能力を有する放射線遮蔽箱(ホットセ
ル)内に設置すること。 

3. 作業環境の要件 
「分子イメージング臨床研究に用いる PET 薬剤について
の基準」(日本核医学会)の「I.製造基準」に準拠すること。 
 

その他の注意 
1. 組成・性状 

成分 フルテメタモル(18F) 

添加物 

 
エタノール 
塩化ナトリウム 
ポリソルベート 80 

含有量※ 
70µL 
9.0 mg 
4.98 mg 

※ 0.014Mリン酸塩緩衝液 1mLあたり 
性状については、「フルテメタモル(18F)注射液の検定
に関する事項」を参照 

2. 効能・効果 
アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症が疑わ

れる患者の脳内アミロイドベータプラークの可視化 
3. 用法・用量 
通常、185MBq を静脈内に投与する。投与量(放射能)は
最小 120MBq、最大 370MBqまでとする。 
 
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 

フルテメタモル合成用カセットにより合成された溶液

を患者に投与する場合、残存放射能の量に関わらず、

10mLを超える投与は行わないこと。 
 

4. 重要な基本的注意 
(1) フルテメタモル(18F)を用いた PET 検査の実施にあたっ
ては、日本核医学会、日本認知症学会及び日本神経学
会の定めるガイドライン「アミロイド PET イメージン
グ剤合成装置の適正使用ガイドライン」に基づき、適
切な対象者に検査を実施すること。 

(2) アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の患
者にはアミロイドベータプラークが認められるが、他
の認知機能障害の患者や認知機能が正常な高齢者にも
アミロイドベータプラークが存在することがあるため、

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の診
断は、他の関連する検査結果や臨床症状等に基づき総
合的に判断すること。 

5. 副作用 
国内外の臨床試験において 831 例中 46 例(6%)に副作用
が認められた。主な副作用は以下のとおりであった。 

(1) 重大な副作用 
アナフィラキシー様反応 
アナフィラキシー様反応(0.1%)を起こすことがあるの
で問診を十分に行い、投与後は十分に観察し、異常が
認められた場合には適切な処置を行うこと。 

(2) その他の副作用 
 1~5%未満 0.5～1%未満 

循環器 潮紅 血圧上昇 

消化器  悪心 
精神神経系  頭痛、浮動性めまい 

その他  胸部不快感 
6. 高齢者への投与 
高齢者では生理機能が低下していることが多く、患者の

状態を観察しながら慎重に投与すること。 
7. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
妊婦又は妊娠している可能性がある婦人には投与しない

ことが望ましい。 
8. 小児等への投与 
未熟児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない。(使用経験がない) 
9. 適用上の注意 
(1) PET 画像の読影はフルテメタモルの読影者向けトレー
ニングプログラムを修了した医師により行うこと。 

(2) PET 画像検査のオーダー及び読影結果を用いた診断は
アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症又は

その他の認知症の専門医により行うこと。 
(3) 撮像条件：投与後 90 分から撮像を開始する。撮像開始
範囲は、投与後 60 分～120 分とする。投与量 185MBq
における撮像時間は 20 分間とする。なお、撮像時間は、
投与量、撮像機器、データ収集条件、画像再構成のア
ルゴリズム及びパラメータなどに依存する。 

10. 薬物動態 1) 
国内第 I 相試験は、健康成人 14 例、アルツハイマー病
が疑われる(pAD)患者 8 例、計 22 例を対象に実施した。
投与後 3.9 時間までの腸管及び尿の平均放射能量は投与
放射能量の 41.0%(範囲：31.5～48.8%)であった。 
腸管及び尿データを無限時間に外挿すると排泄放射能量

の推定値は投与放射能量の 72.6%(範囲：56.3～94.0%)
であった。排泄経路は主に腎臓(平均：40.3%、範囲：
25～60%)で残りの放射能量は腸内容物(平均：32.4%、
範囲：18.3～57%)に存在した。 
放射能量の高い臓器に関して平均吸収線量を以下に示す。 

臓器 
吸収線量

(mGy/MBq) 
膀胱壁 0.114 

腎臓 0.075 
肝臓 0.069 

大腸上部壁 0.060 
小腸壁 0.053 

実効線量(mSv/MBq) 0.026 
11. 臨床成績 
(1) 国際共同第 II相試験 2) 
健康成人 25 例、健忘性軽度認知障害(aMCI)患者 20 例
及び pAD患者 25例、計 70例を対象とした本試験にお
いて、フルテメタモル(18F)注射剤投与後の PET 撮像に
より、pAD 患者と健康成人との鑑別が可能であった。
各被験者のベースライン時の診断(pAD 又は認知機能正
常)を真の基準(SoT)として用いると、過半数での盲検
化されたフルテメタモル(18F)画像の視覚的読影結果(盲
検化画像の読影医 5 名中最低 3 名の一致と定義)におけ
る感度は、日本人読影医で 88～92%、外国人の読影医
で 92%であり、特異度は両読影医で 96～100%であっ
た。 

(2) 海外第 II相試験 3) 
健康成人 25 例、aMCI 患者 20 例及び pAD 患者 27 例、
計 72 例を対象とした本試験において、フルテメタモル
(18F)注射剤投与後の PET 撮像により、pAD 患者と健康
成人との鑑別が可能であった。各被験者のベースライ
ン時の診断(pAD 又は認知機能正常)を SoT として用い
ると、過半数の盲検化されたフルテメタモル(18F)画像
の視覚的読影結果(盲検化画像の読影医 5 名中最低 3 名
の一致と定義)の感度は 92%、特異度は 96%であった。 

(3) 海外第 III相試験 
剖検に同意した終末期患者 180 名を対象とした臨床試
験において、参照用の X 線コンピュータ断層撮影法
(CT)による解剖学的画像がない状況で PET 画像の盲検
下での視覚的読影を行ったところ、感度は 81～93%(平
均値：88%)であった。この値は、剖検例 68 例の老人
斑密度の死後評価を SoT として算出した。感度の両側
95%信頼区間の下限が、事前に定義された試験成功の

3
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基準である 5 名の読影医のうち少なくとも 3 名で 70%
超を満たしていたため、本試験の主要目的は達成され
た。特異度は 44～92%(中央値：88%)であった。4) 
別の試験では健康成人 181 例を対象に撮像を実施し、
そのすべての被験者から読影可能な画像を取得した。 
5 名の独立した読影医によるフルテメタモル(18F)画像
に対する盲検下の読影結果での特異度の推定値は 100%、
68%、99%、99%、99%であり、特異度の 95%信頼区
間の下限が 5 名中 4 名の読影医で 95%を超えており、
事前に定義された試験成功の基準(80%)を満たしていた。
5) 

12. 薬効薬理 
[3H]フルテメタモルは in vitroでのヒト脳ホモジネートア
ッセイにおいて線維性アミロイドβと結合することが示
された。さらに in vitro にてインキュベートした AD 患
者の脳組織切片において、[3H]フルテメタモルは隣接す
る白質と比較して側頭皮質の灰白質に優先的に結合した。 

13. 有効成分に関する理化学的知見 
一般名：flutemetamol(18F)(INN) 
 

構造式： 

 
放射性核種の特性 
18F： 
・ 物理的半減期： 109.77分 
・ 主γ線エネルギー： 511keV 

 
14. 主要文献及び文献請求先 

1) 社内資料：日本人健康成人及びアルツハイマー病患
者を対象とし、a)フルテメタモル(18F)注射剤の安全
性、生体内分布、及び内部被曝線量の評価、b)フル
テメタモル(18F)注射剤の撮像条件の最適化を目的と
した第 I相非盲検試験 

2) 社内資料：アルツハイマー病の可能性が高い患者、
健忘型軽度認知障害患者および健康成人を対象とし
たフルテメタモル(18F)注射剤の脳内取り込みおよび
安全性を評価するオープンラベル試験 

3) Vandenberghe, R. et al.: Ann Neurol. 2010 
Sep;68(3):319-29  

4) Curtis C. et al. Phase 3 Trial of Flutemetamol 
Labeled With Radioactive Fluorine 18 Imaging and 
Neuritic Plaque Density. JAMA Neurol. 2015 Mar; 
72(3): 287-94. 

5) 社内資料：18 歳から 40 歳の若年健康成人を対象に
フルテメタモル(18F)注射剤による脳内アミロイドの
存在の除外についての特異度を評価するための単一

群非盲検多施設試験 
 
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求

ください。 
 
GEヘルスケア・ジャパン株式会社 
住所： 〒108-0074 東京都港区高輪 4-10-18 
メールアドレス： vizamyl.ref@ge.com 
 

【臨床成績】 

本装置の有効性を指標として実施した臨床試験はないた
め、臨床成績は省略する。 
[フルテメタモル(18F)注射剤の臨床成績は、「その他の注
意」の「臨床成績」の項参照] 
 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
フルテメタモル合成用カセット関連品は 15～30℃におい
て遮光保存する。 

ただし、バッファーバイアルは－25～－10℃において遮
光保存する。 

有効期間 
フルテメタモル合成用カセット関連品(バッファーバイア
ル除く)の有効期間は 10ヶ月である。 
バッファーバイアルの有効期間は 24ヶ月である。 
 
耐用期間 
本装置の耐用年数は、正規の保守点検を実施した場合に
限り、納入時より 10年とする。 
[自己認証(当社データによる)] 
 
詳細及び保守部品の保有年数については取扱説明書を参
照すること。 
 

【保守・点検に係る事項】 

使用者による保守点検事項 
1. 装置を使用する前に、損傷、劣化、異常等が無いか目視
点検を行うこと。 
また、装置が正しく機能するか、動作確認を行うこと。 

2. しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使
用前に必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認す

ること。 
3. 保守整備の概要 

点検頻度 点検内容 

1ヶ月毎 18Fインレットピンチバルブのチューブ交換 
 

業者による保守点検事項 
点検頻度 点検内容 

1年毎 

・ プランジャーOリングの交換 
・ 廃棄キャップ、廃棄瓶の交換 
・ 18Oリカバリーバイアルのチューブ交換 
・ 電子真空ゲージの点検 
・ 真空ポンプ性能の点検 
・ すべての内部バルブの点検 
・ ガス流量の点検 
・ ガス圧力レベルの点検 
・ ヒーターの点検 
・ シリンジドライバの点検 
・ 回転アクチュエータの点検 
・ 放射線検出器の校正 

3年毎 ・ 全体メンテナンス実施 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者： 

 
住所： 〒191-8503 東京都日野市旭が丘 4-7-127 
 
・ 機器のトラブル及び保守に関する問い合わせ先： 
カスタマーコールセンター 

  電話： 0120-055-919 
 

・ 投与後の副作用等に関する問い合わせ先： 
副作用コールセンター 
   電話： 0120-203-169 
   受付時間： 9:00-17:30(土日祝日を除く) 

 
製造業者： GEMS PET Systems AB  
国名： スウェーデン 
 
製造業者： GEヘルスケア AS  
国名： ノルウェー 
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2023 年 10 月 （第 1 版）  承認番号 23100BZX00015000 
 

機械器具 10 放射性物質診療用器具 
 

高度管理医療機器 放射性医薬品合成設備 JMDN 70009000 
 

特定保守管理医療機器(設置管理医療機器) 放射性医薬品合成設備 FASTlab 2 
  
 (フルテメタモル合成用) 
  

 

【警告】 
フルテメタモル合成用カセットによる合成溶液使用前に
必ずろ過滅菌を行うこと。ろ過滅菌に用いるフィルタは
ろ過滅菌後、患者への投与前までにフィルタ完全性試験

を実施すること。[無菌性が担保されていないため] 
 

 

【禁忌・禁止】 
1. フルテメタモル(18F)注射液の品質検定に適合しない場合

はその注射液を投与しないこと[検定に適合しないものを

投与すべきではない]。 
2. フルテメタモル合成用カセットにより合成された溶液の

成分(ポリソルベート 80 を含む)に対する過敏症の既往歴

のある患者には投与しないこと。 
 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

 

装置の外観 (FASTlab 2) 
 
 

構造・構成ユニット 
1. 構成 

本装置は、以下のユニットにより構成される。 
(1) 標準構成品 

1) 合成装置本体 
2) 管理用コンピュータ 
3) 合成装置アクセサリ 
4) フルテメタモル合成用カセット関連品 

a) フルテメタモル合成用カセット 
b) ウォータバッグ 
c) ガスフィルタ 
d) 40%アセトニトリルバイアル 
e) 100%アセトニトリルバイアル 
f) バッファーバイアル 
g) ニードル(ロング)  
h) 空気針及びフィルタ  

(2) その他、使用者により調達される関連品 
1) 滅菌用フィルタ(0.2µm) 

2. 電気的定格 
・合成装置本体 

24 VDC, 8.4A (100-240VAC から 24VDC に変換する外  
部トランスフォーマが同梱) 

・ 管理用コンピュータ 
100-240VAC, 1.5A, 50-60Hz 

3. 電撃に対する保護の形式と程度 
・合成装置本体 
保護の形式： クラス III (SELV) 
保護の程度： なし(装着部をもたない) 

4. 本体寸法及び質量(WxDxH) 

・合成装置本体 
寸法(mm)： 549x400x281 
質量(kg)： 42 

 

作動・動作原理 
1. 18F 生成 

加速器(サイクロトロン等)で加速されたプロトンを[18O]
水に照射し、フッ化物イオンの形で放射性核種を生成す
る。 

2. 18F－イオンの捕捉 
18F－イオンを含む[18O]水をフルテメタモル合成カセット
内の[18O]-水リザーバに注入し、フルテメタモル合成を
開始する。[18O]水が QMA カートリッジを通過すること

により、18F－イオンがカートリッジに吸着、トラップさ
れる。この際、[18O]水はカートリッジを通過し、再使用
のためにカセット外の[18O]回収バイアルに回収される。 
その後、溶離液(350µL)を QMA カートリッジに通して
18F－イオンを反応容器に溶出する。 

3. 溶媒蒸発 
18F－イオンを含む溶離液の溶媒を加熱し、蒸発させる。 

4. 反応前駆体追加及び加熱 
反応容器中の乾燥した残留物に、反応前駆体である

AH111907(29mg/1mL DMSO 溶)を加え、加熱する。 
5. ナトリウムメトキシド処理 

1mL11%ナトリウムメトキシド(メタノール溶)を加え、

加熱する。 
未標識の疎水性前駆体は水溶性物質に変換される。 

6. 脱保護 
4M 塩酸を 600µL 加え、加熱する。保護基が脱保護され
る。 

7. 固相抽出(SPE)精製 
溶液を水 2mL で希釈し、C30(SPE)カーリッジ#1 を通
し、フルテメタモル(18F)をトラップする。 
続いて 40%アセトニトリル 12mL 及び水 5mL を通し、

不純物を洗い流す。 
8. フルテメタモル(18F)の溶出 

100% アセトニトリル 2mL を C30(SPE)カートリッジ

#1 に通しフルテメタモル(18F)を溶出させる。続いてア
ミノカートリッジを通して水溶性物質をトラップし取り
除く。さらにアセトニトリル 1mL で洗い流す。 

9. 溶媒交換 1 
水 5mL を加え希釈し、C30(SPE)カートリッジ#2 を通
し、フルテメタモル(18F)をトラップする。水 4mL を 3
回カートリッジに通し洗浄し、残留アセトニトリルを取
り除く。 

10. 溶媒交換 2 
C30(SPE)カートリッジ#2 に 3.5mL エタノールを通し、
フルテメタモル(18F)を溶出させ、その後水 9.3mL を通
す。 

11. 最終生成物の調製 
生成物がバッファーバイアルに注入される。 
吸引・注入を繰り返し最終溶液を混合させる。 

12. ろ過滅菌 
分注プロセス前にバッファーバイアルに生成した最終生
成物を滅菌用フィルタに通し、ろ過滅菌を行う。 
 

【使用目的又は効果】 

本品は、遠隔操作により自動的に放射性標識化合物の注
射剤を製造するために用いる。 

・[18F]FDG の効能・効果は以下のとおりである。 
① 悪性腫瘍の診断におけるグルコース代謝異常の評価 
② 心筋のグルコース代謝能の評価 
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③ てんかん発作焦点のグルコース代謝異常領域の確認 
④ 大型血管炎の診断における炎症部位の可視化 

・[18F]フルテメタモルの効能・効果は、以下のとおりである。 
アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症が疑わ

れる患者の脳内アミロイドベータプラークの可視化 
 

【使用目的又は効果に関連する使用上の注意】 

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の発症
前診断を目的として無症候者に対して本剤を用いた PET
検査を実施しないこと。アルツハイマー病による軽度認

知障害又は認知症の発症予測に関する有用性は確立して
いない。 

 

【使用方法等】 

設置方法 
設置は本装置を扱うための特別な訓練を受けたサービス
担当者が行うこと。 
 

使用方法 
1. 合成装置の準備 
2. ログインとシステムテスト 
3. カセットの準備と確認 
4. カセット等の取り付け 
5. カセットテスト 
6. 放射性物質受け入れ準備 
7. 放射性物質の導入と合成 
8. 合成完了及びカセットの洗浄 
9. シーケンスの後処理とレポート作成 
10. 合成後のルーチン(下記品質検定を行う) 
11. カセットの取り外し 
12. 管理用コンピュータのログオフ 
 
＜フルテメタモル(18F)注射液の検定に関する事項＞ 
・ 使用者による品質検定項目 

本装置によって合成された放射性同位元素標識化合物溶

液を薬剤として用いるにあたり、使用者は以下の品質検
定を実施しなければならない。以下に検定項目を示す。 
本装置導入後、及び長期間使用しなかった場合は連続 3
ロットについて全ての試験を実施し、規格に適合してい
ることを確認すること。 

規格項目 規格 試験方法 頻度 

外観・性状 
無色～ 
微黄色澄明 

鉛ガラスを通

して目視にて

確認する。ま

たはビデオカ

メラを用いて

確認する。 

合成毎 

粒子の有無 認めない 

フルテメタモル

(18F)確認試験 

HPLC ラジオクロ

マトグラムのピ

ークの保持時間

が、フルテメタ

モル標準液によ

り得られたピー

クと一致する 

UV 検出器を

備えた HPLC
法にて行う。 

半減期 1) 105~115 分 

ガンマ線測定

法による電離

箱定量法によ

り定量する。 
(放薬基一般

試験法) 

放射能濃度 
(合成終了時) 

18.5MBq/mL 以上 
800MBq/mL 以下 

測定された放

射能より算出

する。 
エタノール 
含有量 

3.5-10.0% v/v 
炎イオン化検

出器を備えた

ガスクロマト

グラフ法にて

行う。 

残留アセト 
ニトリル 

410μg/ml 以下 

残留メタノール 3000μg/ml 以下 

フルテメタモル 
(GEH121015
含む) 

2.00μg/mL 以下 
UV 検出器を

備えた HPLC
法にて行う。 

フルテメタモル

及び類縁物質の

総量 
6.00μg/mL 以下 

放射化学的純度 93.0%以上 放射能検出器

を備えた

HPLC 法にて

行う。 

不特定の放射化

学的不純物の最

大単一ピーク 
3.0%以下 

pH 6.0～8.5 

pH メータま

たは pH 試験

紙により測定

する 

エンドトキシン
2)3) 

15EU/ml 未満 

日本、欧州及

び米国薬局方

に定めるエン

ドトキシン試

験法を用いて

行う。 合成毎 

フィルタ完全性

試験 
製造元規格によ

る 

滅菌濾過後の

滅菌フィルタ

をバブルポイ

ント試験によ

り確認する。 

無菌性 2) 
菌の発育を認め

ない 

日本薬局方に

定める無菌試

験法により行

う。 

合成毎 
(事後) 

[18F]確認試験 1) 
511keV にピーク

を認める。 
ガンマ線スペ

クトロメータ

によるスペク

トル測定法に

よる。 

1 回/年
以上 

放射性異核種 

511keV 及び

1022keV 以外に

ピークを認めな

い。 

1) サイクロトロン、及びその他の加速器にて H2
18O をター

ゲット物質として 16.5MeV 程度のエネルギーを持つプ

ロ ト ン 加 速 粒 子 を 照 射 す る こ と に よ る 核 反 応
18O(p,n)18F で生産された 18F を使用する。 
使用されるターゲット容器の取り扱いメンテナンスは、

各サイクロトロンメーカの取扱説明書に従い取り扱うこ
と。 

2) 清浄環境が適切に管理されたサイクロトロン等加速器、

ホットセルを使用し、通常の準備手順・合成操作を行う
こと。 

3) 予め反応干渉因子試験(阻害促進試験)を実施して希釈倍

率の確認を行うこと。 
・ 合成毎 

毎回の合成後、臨床使用前に試験を実施する。 
・ 1 回/年以上 

1 年に一度以上の頻度で、定期的に試験を実施する。
試験頻度が「1 回/年以上」の試験項目に影響を与え

る設備の変更があった場合も実施する。 
・ 合成毎(事後) 

実使用前に、連続 3 ロットの製造を実施し、無菌で

あることを確認する。 
その後は、合成毎に事後確認することで対応する。
適合しなかった場合は、その要因を排除した後、再

度連続 3 ロットを試験し、適合することを確認する。 
 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1. 機器使用に関する事項 
(1) RI 講習(放射性医薬品の取扱い等を含む)を受講するこ

と。 
(2) 機器を使用する前には次の事項に注意すること。 

1) スイッチの接触状況、コードの接続、メーター類など
の点検を行い、機器が正確に作動することを確認する
こと。 
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2) 定められた手順により機器の準備を行うこと(取扱説明

書を参照)。 
3) 接液部に用いるディスポーザブル部品は新品を使用す

ること。 
4) フルテメタモル合成用カセット等に異物混入などの異

常が発見された場合は使用を中止すること。 
(3) 機器の使用中は次の事項に注意すること。 

1) 機器全般に異常のないことを絶えず監視すること。 
2)停電、緊急停止した場合は直ちに使用を中止すること。 

(4) 機器の使用後は定められた手順により操作スイッチな

どを使用前の状態に戻したのち、電源を切ること。 
(5) 機器は改造しないこと。 
(6) フルテメタモル合成用カセット関連品の白箱に表示さ

れた使用期限を確認すること。フルテメタモル合成用
カセット関連品に含まれる構成部品を別の合成に使用
しないこと。 

(7) 同一ホットセル内で複数の合成装置を用いる場合は 1
台目の合成終了後に 2 台目の合成を開始すること。 

2. 設置場所の要件 
充分な放射線遮蔽能力を有する放射線遮蔽箱(ホットセ
ル)内に設置すること。 

3. 作業環境の要件 
「分子イメージング臨床研究に用いる PET 薬剤について
の基準」(日本核医学会)の「I.製造基準」に準拠すること。 
 

その他の注意 
1. 組成・性状 

成分 フルテメタモル(18F) 

添加物 

 
エタノール 
塩化ナトリウム 
ポリソルベート 80 

含有量※ 
70µL 
9.0 mg 
4.98 mg 

※ 0.014M リン酸塩緩衝液 1mL あたり 
性状については、「フルテメタモル(18F)注射液の検定

に関する事項」を参照 
2. 効能・効果 

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症が疑わ

れる患者の脳内アミロイドベータプラークの可視化 
3. 用法・用量 

通常、185MBq を静脈内に投与する。投与量(放射能)は
最小 120MBq、最大 370MBq までとする。 
 
＜用法・用量に関連する使用上の注意＞ 

フルテメタモル合成用カセットにより合成された溶液

を患者に投与する場合、残存放射能の量に関わらず、

10mL を超える投与は行わないこと。 
 

4. 重要な基本的注意 
(1) フルテメタモル(18F)を用いた PET 検査の実施にあたっ

ては、日本核医学会、日本認知症学会及び日本神経学
会の定めるガイドライン「アミロイド PET イメージン

グ剤合成装置の適正使用ガイドライン」に基づき、適
切な対象者に検査を実施すること。 

(2) アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の患

者にはアミロイドベータプラークが認められるが、他
の認知機能障害の患者や認知機能が正常な高齢者にも
アミロイドベータプラークが存在することがあるため、

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の診
断は、他の関連する検査結果や臨床症状等に基づき総
合的に判断すること。 

5. 副作用 
国内外の臨床試験において 831 例中 46 例(6%)に副作用
が認められた。主な副作用は以下のとおりであった。 

(1) 重大な副作用 
アナフィラキシー様反応 
アナフィラキシー様反応(0.1%)を起こすことがあるの

で問診を十分に行い、投与後は十分に観察し、異常が
認められた場合には適切な処置を行うこと。 

(2) その他の副作用 
 1~5%未満 0.5～1%未満 

循環器 潮紅 血圧上昇 

消化器  悪心 
精神神経系  頭痛、浮動性めまい 

その他  胸部不快感 
6. 高齢者への投与 

高齢者では生理機能が低下していることが多く、患者の

状態を観察しながら慎重に投与すること。 
7. 妊婦、産婦、授乳婦等への投与 

妊婦又は妊娠している可能性がある婦人には投与しない

ことが望ましい。 
8. 小児等への投与 

未熟児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は

確立していない。(使用経験がない) 
9. 適用上の注意 
(1) PET 画像の読影はフルテメタモルの読影者向けトレー

ニングプログラムを修了した医師により行うこと。 
(2) PET 画像検査のオーダー及び読影結果を用いた診断は

アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症又は

その他の認知症の専門医により行うこと。 
(3) 撮像条件：投与後 90 分から撮像を開始する。撮像開始

範囲は、投与後 60 分～120 分とする。投与量 185MBq
における撮像時間は 20 分間とする。なお、撮像時間は、
投与量、撮像機器、データ収集条件、画像再構成のア
ルゴリズム及びパラメータなどに依存する。 

10. 薬物動態 1) 
国内第 I 相試験は、健康成人 14 例、アルツハイマー病
が疑われる(pAD)患者 8 例、計 22 例を対象に実施した。

投与後 3.9 時間までの腸管及び尿の平均放射能量は投与
放射能量の 41.0%(範囲：31.5～48.8%)であった。 
腸管及び尿データを無限時間に外挿すると排泄放射能量

の推定値は投与放射能量の 72.6%(範囲：56.3～94.0%)
であった。排泄経路は主に腎臓(平均：40.3%、範囲：
25～60%)で残りの放射能量は腸内容物(平均：32.4%、

範囲：18.3～57%)に存在した。 
放射能量の高い臓器に関して平均吸収線量を以下に示す。 

臓器 
吸収線量

(mGy/MBq) 
膀胱壁 0.114 

腎臓 0.075 
肝臓 0.069 

大腸上部壁 0.060 
小腸壁 0.053 

実効線量(mSv/MBq) 0.026 
11. 臨床成績 
(1) 国際共同第 II 相試験 2) 

健康成人 25 例、健忘性軽度認知障害(aMCI)患者 20 例
及び pAD 患者 25 例、計 70 例を対象とした本試験にお

いて、フルテメタモル(18F)注射剤投与後の PET 撮像に
より、pAD 患者と健康成人との鑑別が可能であった。
各被験者のベースライン時の診断(pAD 又は認知機能正

常)を真の基準(SoT)として用いると、過半数での盲検
化されたフルテメタモル(18F)画像の視覚的読影結果(盲
検化画像の読影医 5 名中最低 3 名の一致と定義)におけ

る感度は、日本人読影医で 88～92%、外国人の読影医
で 92%であり、特異度は両読影医で 96～100%であっ
た。 

(2) 海外第 II 相試験 3) 
健康成人 25 例、aMCI 患者 20 例及び pAD 患者 27 例、
計 72 例を対象とした本試験において、フルテメタモル

(18F)注射剤投与後の PET 撮像により、pAD 患者と健康
成人との鑑別が可能であった。各被験者のベースライ
ン時の診断(pAD 又は認知機能正常)を SoT として用い

ると、過半数の盲検化されたフルテメタモル(18F)画像
の視覚的読影結果(盲検化画像の読影医 5 名中最低 3 名
の一致と定義)の感度は 92%、特異度は 96%であった。 

(3) 海外第 III 相試験 
剖検に同意した終末期患者 180 名を対象とした臨床試
験において、参照用の X 線コンピュータ断層撮影法

(CT)による解剖学的画像がない状況で PET 画像の盲検
下での視覚的読影を行ったところ、感度は 81～93%(平
均値：88%)であった。この値は、剖検例 68 例の老人

斑密度の死後評価を SoT として算出した。感度の両側
95%信頼区間の下限が、事前に定義された試験成功の
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基準である 5 名の読影医のうち少なくとも 3 名で 70%
超を満たしていたため、本試験の主要目的は達成され
た。特異度は 44～92%(中央値：88%)であった。4) 
別の試験では健康成人 181 例を対象に撮像を実施し、

そのすべての被験者から読影可能な画像を取得した。 
5 名の独立した読影医によるフルテメタモル(18F)画像
に対する盲検下の読影結果での特異度の推定値は 100%、

68%、99%、99%、99%であり、特異度の 95%信頼区
間の下限が 5 名中 4 名の読影医で 95%を超えており、
事前に定義された試験成功の基準(80%)を満たしていた。
5) 

12. 薬効薬理 
[3H]フルテメタモルは in vitro でのヒト脳ホモジネートア

ッセイにおいて線維性アミロイドβと結合することが示
された。さらに in vitro にてインキュベートした AD 患
者の脳組織切片において、[3H]フルテメタモルは隣接す

る白質と比較して側頭皮質の灰白質に優先的に結合した。 
13. 有効成分に関する理化学的知見 

一般名：flutemetamol(18F)(INN) 
 

構造式： 

 
放射性核種の特性 
18F： 
・ 物理的半減期： 109.77 分 
・ 主γ線エネルギー： 511keV 

 
14. 主要文献及び文献請求先 

1) 社内資料：日本人健康成人及びアルツハイマー病患
者を対象とし、a)フルテメタモル(18F)注射剤の安全
性、生体内分布、及び内部被曝線量の評価、b)フル

テメタモル(18F)注射剤の撮像条件の最適化を目的と
した第 I 相非盲検試験 

2) 社内資料：アルツハイマー病の可能性が高い患者、

健忘型軽度認知障害患者および健康成人を対象とし
たフルテメタモル(18F)注射剤の脳内取り込みおよび
安全性を評価するオープンラベル試験 

3) Vandenberghe, R. et al.: Ann Neurol. 2010 
Sep;68(3):319-29  

4) Curtis C. et al. Phase 3 Trial of Flutemetamol 
Labeled With Radioactive Fluorine 18 Imaging and 
Neuritic Plaque Density. JAMA Neurol. 2015 Mar; 
72(3): 287-94. 

5) 社内資料：18 歳から 40 歳の若年健康成人を対象に
フルテメタモル(18F)注射剤による脳内アミロイドの
存在の除外についての特異度を評価するための単一

群非盲検多施設試験 
 

主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求

ください。 
 
GE ヘルスケア・ジャパン株式会社 
住所： 〒108-0074 東京都港区高輪 4-10-18 
メールアドレス： vizamyl.ref@ge.com 
 

【臨床成績】 

本装置の有効性を指標として実施した臨床試験はないた
め、臨床成績は省略する。 
[フルテメタモル(18F)注射剤の臨床成績は、「その他の注
意」の「臨床成績」の項参照] 
 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
フルテメタモル合成用カセット関連品は 15～30℃におい
て遮光保存する。 

ただし、バッファーバイアルは－25～－10℃において遮

光保存する。 

有効期間 
フルテメタモル合成用カセット関連品(バッファーバイア
ル除く)の有効期間は 10 ヶ月である。 
バッファーバイアルの有効期間は 24 ヶ月である。 
 

耐用期間 
本装置の耐用年数は、正規の保守点検を実施した場合に
限り、納入時より 10 年とする。 
[自己認証(当社データによる)] 
 
詳細及び保守部品の保有年数については取扱説明書を参
照すること。 
 

【保守・点検に係る事項】 

使用者による保守点検事項 
1. 装置を使用する前に、損傷、劣化、異常等が無いか目視
点検を行うこと。 
また、装置が正しく機能するか、動作確認を行うこと。 

2. しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使
用前に必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認す

ること。 
3. 保守整備の概要 

点検頻度 点検内容 

1 ヶ月毎 18F インレットピンチバルブのチューブ交換 
 

業者による保守点検事項 
点検頻度 点検内容 

1 年毎 

・ プランジャーO リングの交換 
・ 廃棄キャップ、廃棄瓶の交換 
・ 18O リカバリーバイアルのチューブ交換 
・ 電子真空ゲージの点検 
・ 真空ポンプ性能の点検 
・ すべての内部バルブの点検 
・ ガス流量の点検 
・ ガス圧力レベルの点検 
・ ヒーターの点検 
・ シリンジドライバの点検 
・ 回転アクチュエータの点検 
・ 放射線検出器の校正 

3 年毎 ・ 全体メンテナンス実施 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者： 

 
住所： 〒191-8503 東京都日野市旭が丘 4-7-127 
 
・ 機器のトラブル及び保守に関する問い合わせ先： 

カスタマーコールセンター 
  電話： 0120-055-919 
 

・ 投与後の副作用等に関する問い合わせ先： 
副作用コールセンター 
   電話： 0120-203-169 
   受付時間： 9:00-17:30(土日祝日を除く) 

 
製造業者： GEMS PET Systems AB  
国名： スウェーデン 
 
製造業者： GE ヘルスケア AS  
国名： ノルウェー 
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添付文書 

**2024 年 10 月 30 日改訂（第 4 版）（Aβ抗体薬投与後） 
*2023 年 8 月 25 日改訂（第 3 版） 

                                 医療機器承認番号：30100BZX00169000 
機械器具 10  放射性物質診療用器具 
放射性医薬品合成設備（70009000） 

 高度管理医療機器  特定保守管理医療機器 設置管理医療機器  

放射性医薬品自動合成装置 Synthera+（[18F]FBB 合成用） 

【 警告 】 
フロルベタベン(18F)（以下、「[18F]FBB」という。）注射

剤の製造に使用する試薬及び資材等は 1-3.合成に使用す

る原材料及び資材の項に記載されているものを使用する

こと 

【 禁忌・禁止 】 
[18F]FBB 注射剤の品質検定結果、規格に適合しない場合

はその注射剤を投与しないこと 
 

【 1 形状・構造及び原理等 】 

1.1 形状、構成 

 

図 1.1 システム構成図 

表 1-1 ユニットの形状 
ユニット名 幅  

(mm) 
奥行
(mm) 

高さ 
(mm) 

重量 
(kg) 

操作用コンピュータ ~350 ~250 ~30 ~2 
CPU ボックス 280 197 116 ~3 
イーサネットスィッチ ~200 ~150 ~50 ~0.5 
コントロールボックス 1 280 197 116 ~3 
合成ユニット 178 271 247 ~ 8  
コントロールボックス 2 280 185 116 ~3 
HPLC ユニット 127 250 247 4.8 
HPLC ポンプユニット 164 228 129 1.8 

1.2 本品の電気的定格 
表 1.2-1 Synthera+の電気的定格 

ユニット名 電圧(V) 電力 周波数 
(㎐) 

ヒューズ

容量 (A) 
操作用コンピュータ 100-240 

VAC 180 VA 50/60 - 

CPU ボックス 100-240 
VAC 150 VA 50/60 2 x T1.6A 

イーサネットスィッチ 100-240 
VAC 150 VA 50/60 - 

コントロールボックス 1 100-240 
VAC 150 VA 50/60 2 x T1.6A 

合成ユニット 24 VDC 60 W N/A - 
コントロールボックス 2 100-240 

VAC 150 VA 50/60 2 x T1.6A 

HPLC ユニット 24 VDC 30 W N/A - 
HPLC ポンプユニット 24 VDC 48 W N/A - 

1.3 [18F]FBB 注射剤の製造に使用する原材料及び資材 
表 1.3 に[18F]FBB 注射剤の製造に使用する原材料の情報を示

す。これらの原材料等は指定業者からキットとして販売されて

いるものを使用すること 
表 1.3 [18F]FBB 注射剤の製造に使用する原材料 

呼称 品番及び仕様 

IFP カセット Synthera○R-Nucleophilic 
Integrated Fluidic ProcessorTM 

合
成
用
原
材
料 

Vial R1 

（18F-F-/QMA 溶離液） 
品番：LMI-PI-0015-    

Vial R1-18F-Eluent 
Vial R2 
（前駆物質溶解液） 

品番：LMI-PI-0010-Vial R2-
Acetonitrile 

Vial R3（Precusor:メシル

酸 BOC スチルベン） 
品番：LMI-PI-0010-Vial R3-

Precursor 
Vial R4 
（加水分解液：HCl） 

品番：LMI-PI-0010-Vial R4- 
HCl 

Syringe R5 
（PH 調製液：NaOH） 

品番：LMI-PI-0015-Syringe R5-
NaOH 

Vial R6 
（緩衝液） 

品番：LMI-PI-0010- Vial R6-
Buffer 

QMA cartridge 
（18F-F-の捕捉用） 

品番：LMI-PI-0010-
Preconditioned-Sep-Pak 
Light QMA cartridge 

Water bag 
（注射用蒸留水） 

品番：LMI-PI-0010-Water bag 

3 mL Syringe 
（Vial R2 分注用） 

品番：LMI-PI-0010- 
BD 3 mL Syringe 

25G needle 品番：LMI-PI-0010-FINE-JECT 
needle,25G x 1” x 2 

Airlock Filter 
（インジェクションルー

プエアー混入防止） 

品番：LMI-PI-0010-Airlock 
Filter, 13mm, 0.45µm 

H
P
L
C 

Vial P1 
（剤形調製剤） 

品番：LMI-PI-0030-Vial P1-
Formulation base 

Vial P2 
（放射線分解防止剤） 

品番：LMI-PI-0030-Vial P2-
Scavenger 

Vial P3 
（濃度調製剤） 

品番：LMI-PI-0030-Vial P3-
Dilution Media 
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Bottle1 
（HPLC カラム移動相） 

品番：LMI-PI-0030-Bottle1- 
p-HPLC ELUENT 

Bottle 2 
（HPLC カラム洗浄液） 

品番：LMI-PI-0030-Bottle 2-
cleaning of p-HPLC 

BD 5 mL Syringe  
（Vial P2 分注用） 

品番：LMI-PI-0030-BD 5 mL 
Syringe x 2 

BD 10 mL Syringe  
（Vial P3 分注用） 

品番：LMI-PI-0030- 
BD 10 mL Syringe 

BD 20 mL Syringe 
（注射用蒸留水分注用） 

品番：LMI-PI-0030- 
BD 20 mL Syringe 

Hypodermic-needle 
（Formulation vial ベント） 

品番：LMI-PI-0030- 
Hypodermic-needle, 
20Gx70 mm  

ベント針 
（バイアル分注用） 

品番：LMI-PI-0030- 
Venting needle with sterile 
filter x 4 

ミニスパイク 
（Bottle B1,B2 出口） 

品番：LMI-PI-0030-Minispick 
with particle filter x 2 

そ

の

他

資

材 

製品バイアル Product vial 
Allergy-30 mL Sealed sterile vial 

滅菌フィルター Millipore-SLGVJM033RS 
製品バイアルベントフィ

ルター 
Millipore-SLFGI25LS 

Formulation vial 
入口/出口ニードル 

Spinal needle x 2, 18G x 90” 

1.4  作動原理（[18F]FBB 注射剤の製造） 
（１）[18F]FBB の合成スキーム 

[18F]FBB の合成スキームには、LMI 社（旧 Piramal 社）が

開発した方法が使用されている。図 1.4-1 にその合成スキー

ムを示した。 
[18F]FBB は、メシル酸 t-ブトキシカルボニルスチルベンを

前駆体とし、前駆体中のメシル酸基(CH3SO3
-)が 18F-F-により

置換され、続いて t-ブトキシカルボニル基（(CH3)3C-O-C(=O)-）

が塩酸で加水分解された後、中和工程を経て[18F]FBB 合成液

が得られる。中和後、合成液は HPLC ユニットに送られ、

[18F]FBB 画分が分取される。分取液は Formulation vail で剤

形が調製された後、分注セルに送られ、ろ過滅菌されて製品

バイアルに回収される。 

 

図 1.4-1 [18F]FBB の合成スキーム 

（２）IFP カセットへの試薬バイアル等のセット 
図 1.4-1 に示す合成スキームは、IFP カセットの反応管内

で行われる。実際の製造に当たっては、IFP カセットに事前

に調製された 4 本の試薬バイアル及び陰イオン交換カート

リッジ（以下、「QMA」という。）を合成開始直前に定められ

た位置にセットする（図 1.4-2 参照）。 

 

 

 

 
 
図 1.4-2 IFP カセットにセットする試薬バイアル等の位置 

（３）製造工程の説明 
① サイクロトロンで製造された 18F-F- を含むターゲット水

が合成ユニットに付属する V-vial に払い出される。 
② 合成ユニットは、合成開始指令により、①の V-vial からタ

ーゲット水をQMAカートリッジ経由でターゲット水回収

バイアルに吸引する。ターゲット水が QMA を通過すると

きに 18F-F-が QMA に捕捉される。 
③ Vial R1 から 18F-F-溶離液を②の QMA カートリッジ経由で

反応管に吸引する。溶離液が QMA を通過するときに 
18F-F-が QMA から溶離し反応管に回収される。 

④ ③の反応管を窒素気流下で加熱・濃縮乾固し錯体 
[K/222] +18F-を生成する。 

⑤ ④の反応管に Vial R3 からアセトニトリルに溶解された前

駆体を吸引・加熱し、前駆体中のメシル酸基を 18F-F-で置

換する（求核置換反応）。 
⑥ ⑤の反応管を窒素気流化で加熱しアセトニトリルを留去、

最終的に真空下で加熱しアセトニトリルを留去する。 
⑦ ⑥の反応管にVial R4より加水分解液(HCl)を吸引・加熱し、

前駆体中の t-ブトキシカルボニル基を加水分解で前駆体

から外す。 
⑧ ⑦の反応管に Vial R6 より中和用 NaOH を含む緩衝液を吸

引し、中和する。中和後、合成液は HPLC ユニットのイン

ジェクションループに移送される。ここまでの工程が合成

ユニットで自動制御される。 
⑨ HPLC ユニットは、事前に Bottle 1 に調製された移動相で

HPLC カラムの緩衝化を始める。次に合成ユニットからの

指令により、インジェクションバルブが⑧のインジェクシ

ョンループ側に切り替わり、インジェクションループ内の

合成液が HPLC カラムに送られ[18F]FBB の分離を開始す

る。なお、HPLCカラムは Synergi Hydro-RP 10×250 mm,10μm 
(Phenomenex)を使用する。 

⑩ オペレーターは、HPLC カラム流出液の放射能を HPLC 画

面でモニターし、分離開始から 8 分前後に現れるピーク

（[18F]FBB の画分）を分取する。分取開始指令はオペレー

ターが行い、１分後に自動で終了する。分取した[18F]FBB
画分は、事前調製された製剤化溶液が入っている

Formulation vial に回収され、剤形が調製される。 
⑪ ⑩の [18F]FBB 溶液は分注セルに送られ、0.22 µm の滅菌フ

ィルターでろ過滅菌され製品バイアルに回収される。また、

必要に応じ事前調製された濃度調製剤で希釈する。これが

品質試験前の[18F]FBB 注射剤である。 
 

【 2 使用目的又は効果 】 

**2-1 使用目的又は効果 
「放射性医薬品自動合成装置 Synthera+」（以下、「本品」と

いう。）は、陽電子放射断層撮影検査（以下、「PET 検査」とい

う。）で使用される放射性薬剤フルオロデオキシグルコース

(18F)（以下、[18F]FDG という。）注射剤及びフロルベタベン(18F)
（以下、[18F]FBB という。）注射剤の製造に使用される。 

[18F]FDG 注射剤は、PET 検査において悪性腫瘍におけるグル

コース代謝能の評価、心筋のグルコース代謝能の評価、てんか

ん発作焦点のグルコース代謝異常領域の確認、及び大型血管炎

の診断における炎症部位の確認に使用される。 
[18F]FBB 注射剤は、PET 検査においてアルツハイマー病に

よる軽度認知障害又は認知症が疑われる患者の脳内アミロイ

ドベータプラークの可視化、及びアミロイドベータ抗体投与後

の脳内アミロイドベータプラークの可視化に使用される。 

2₋2 使用目的又は効果に関連する使用上の注意】 
アルツハイマー病による軽度認知障害又は認知症の発症前

診断を目的として無症候者に対して 18F]FBB 注射剤を用いた

PET 検査を実施しないこと。アルツハイマー病による軽度認知

障害又は認知症の発症予測に関する有用性は確立していない。 
 

1．Vial R1（18F-F- 溶離液） 
2．Vial R3（前駆体溶液）  
3．Vial R4（加水分解溶液） 
4．Vial R6（Buffer 兼 中和液） 
5．QMA カートリッジ 
6. 反応管 
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【 3 使用方法等 】 

本品は、サイクロトロンで製造される大量の放射性物質を扱

うために十分な遮蔽能力を有するホットセル内に設置され、ホ

ットセル外から遠隔操作される。 [18F]FBB 注射剤の製造には、

合成ユニットと HPLC ユニットを使用する。使用に当たって、

合成システム及び HPLC システムのコントロールボックスの

スイッチを ON にする。 
すべての製造準備が整ったら合成ユニットに装着した IFPカ

セットの定められた位置に事前調製された4本の試薬バイアル

及び QMA カートリッジをセットし、ホットセルの扉を閉めて

サイクロトロンから放射性物質(18F-F-)を受入、製造を開始する。 
以下、図 3-1 に[18F]FBB 注射剤の製造の流れを、また表 3-1

にその詳細を示す。 
 

  

図 3-1 [18F]FBB 注射剤の製造の流れ 

表 3-1 [18F]FBB 注射剤の製造手順 

手順名称 製造手順 

１ 製造準備

1 

１）合成ユニットと外部機器との接続（図 3-2） 
 合成ユニット及び HPLC ユニットに N2ガス

供給ラインを接続 
 合成ユニットに圧縮空気供給ラインを接続 
 サイクロトロンからのターゲット水供給

（18F-F-含む ）ラインとターゲット水受入

V-vial（以下、V-vial という。）の接続、V-
vial と合成ユニットの接続及び V-vial 排気

と合成廃液瓶の接続 
 合成ユニットとターゲット水回収バイアル

の接続 
 合成ユニット真空ラインの接続 
 合成ユニットと合成廃液瓶の接続及び合成

廃液瓶ベントと排気ガスバッグの接続 

 

図 3-2 合成ユニットと外部機器の接続図 

２）製品移送ライン洗浄 
 HPLC ユニット側で製品移送ラインの洗浄

ラインを作成 
 コンピュータ側で HPLC システムを立ち上

げ、‘HPLC Line Cleaning seq.’を選択、洗浄

開始、終了後 N2 ガスで乾燥 
３）製造用資材の準備 
 IFP カセットの準備： 

個包装された IFP パックからカセットを取

り出し、反応管の割れ・欠け、バルブの動

き、チュービング等の健全性を確認 
 Vial P2 (Scavenger)の調製： 

Vial P2 に WFI 17 mL 加え、溶解 
 Vial P1 (Formulation base)の調製・組立：Vial 

P2 用 5ｍL シリンジを使用し、Vial P2 から

5 mL 分注、Vial P1 に加える。シリンジの

み分割・廃棄し、ニードルはそのまま Vial 
P1 のベントに使用 

 Vial P1 に入口/出口用ニードル（Spinal 
needle, 18 Gｘ90 mm）を穿刺 

 Vial R1 の調製（開封、外観確認） 
 Vial R3 (Precursor)の調製： 

Vial R2 からアセトニトリル 1.8 mL を分

注、Vial R3 に加え溶解 
 Vial R4（加水分解液）の調製（開封、外観

確認） 
 Vial R6 (Buffer)の調製： 

Vial R6 に Syringe R5 (NaOH)を加え混合 
４）HPLC 用移動相及びカラム洗浄液の調製 
 Bottle B1（移動相）の調製： 

Vial P2 から放射線分解防止溶液 3 mL 分

注、Bottle 1 に加え混合、Mini spike をセッ

ト、脱気 
 Bottle 2（洗浄液）に Mini spike セット 
 Bottle1 と Bottle2 を HPLC ユニットにセッ

ト、HPLC ポンプ吸込みラインを Bottle1 液

及び Bottle2 液で夫々満たす。 
 HPLC カラム洗浄のため、カラム出口を

HPLC ユニット入口に接続 
５）製品バイアル及び分注資材の組み立て 
 製品バイアルの組み立て 

製品バイアルに滅菌フィルターとベントフ

ィルターをセット 
 分注シリンジの組み立て（必要本数） 
 上記資材を分注用セルに搬入 

２ 製造準備

２ 

１）合成システム及び HPLC システムの立上 
 コントロールボックス 1、2 の電源投入 
 CPU ボックスの電源投入 
 N2ガスの供給圧力調製 (Pin≃0.2 MPa) 
 圧縮空気の供給圧力調製 (Pin≃0.7 MPa) 
 合成ユニットに IFP カセット装着 

（この時点では IFP カセットに試薬バイア

ル等は搭載していない） 
 操作用コンピュータ（以下、PC という。）

の電源投入 
 Synthera+ ソフトウェアの立ち上げ 
 Use name と Pass word を入力、Log-in 
 使用するユニットを指定 
 PC とユニット間の通信確認 
 連動運転を開始 
 Batch number 画面で Batch number を入力 
 レシピ選択画面から‘FBB configuration file’

を選択 
 HPLC 画面を開き、RUN をクリック。

HPLC ユニットは自動で HPLC カラムの洗

浄を開始、洗浄終了後自動待機 
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 合成画面を開き、Load 釦をクリック。IFP
カセットが合成ユニットに取込まれる。 

 合成画面で‘RUN’をクリック。自動で IFP
カセットの気密試験を開始。気密試験終了

後、次の指令が来るまで待機 
２）合成開始直前の準備 
 IFP カセットに試薬及び QMA をセット 
 合成ユニット製品出口を HPLC ユニット入

り口に接続 
 HPLC カラム出口を Vial P1 入口に接続 
 製品移送ラインを製品バイアルに接続 
 Hot-cell の扉を閉めサイクロトロンから 18F-

F-を受け入れ 

３ 

 

[18F]FBB
の製造 

１）[18F]FBB の製造 
 合成画面上の Play 釦をクリック、シーケン

スを再開 
 合成ユニットは V-vial から 18F-F-を吸引、合

成を開始。HPLC ユニットは、HPLC ポン

プ吸い込みラインを洗浄液（Bottle2）から

移動相（Bottle1）に切り替え、カラムのコ

ンディショニングを開始 
 合成ユニットは、合成が終了すると合成液

を HPLC インジェクションループに移送

し、HPLC ユニットに分離開始指令を出

す。 
 HPLC ユニットは、分離開始指令を受けて

インジェクションバルブをインジェクショ

ンループ側に切り替え、分離を開始 
 オペレーターは、HPLC 画面でカラム流出

液の放射能検出器のトレンドを監視、8 分

前後に現れるピークを分取。分取は 1 分後

に自動で終了する。 
 分取液は Vial P1 に回収され、Formulation 

base と混合、剤形が調製される。 
 Vial P1 で剤形が調製された[18F]FBB 溶液

は、製品バイアルにセットされた滅菌フィ

ルターに送られ、ろ過滅菌されて製品バイ

アルに回収される。 
 製品バイアルに回収された薬剤は必要に応

じ事前調製された濃度調製溶液で希釈され

る。これが試験検査前の[18F]FBB 注射剤で

ある。 
２）バッチレポートの作成 
 合成終了後にバッチレポートが自動で作成

される。バッチレポートには、合成パラメ

ータ（温度、圧力、放射能）のトレンド、

HPLC のクロマトグラム、シーケンスの進

捗、逸脱の有無等が記載され、自動保存さ

れる。 

４ 品質試験 １）製造終了後、[18F]FBB 注射剤の品質試験を

実施し、試験に合格したものだけが PET 検査

に使用できる。（品質試験項目、規格及び試験

方法については表 3-2 参照） 

５ 製造後の

処理 
１）製造終了後、放射能の減衰を待って HPLC 

カラムを洗浄する。 
２）合成ユニットは使用済み IFP カセットの廃

棄以外は特別な後処理を必要としない。 
 
表 3-2 品質試験規格及び試験方法 

試験項目 規格値 試験方法 頻度 

性状 澄明 鉛ガラス越しに目

視確認 
毎合成後 

粒子の有無 認めない 

化学的同定 10 % 以内 HPLC の UV 検出

器で測定された保

毎合成後 

フロルベタベ

ン(18F+19F)（ト

ランス異性体） 

持時間を標品（フ

ロルベタベン(19F)
トランス異性体）

と比較する。 
放射化学的同定 
フロルベタベ

ン(18F)（トラン

ス異性体） 

10% 以内 HPLC のガンマ線

検出器で測定され

た保持時間を UV
検出器で測定され

た標品（フロルベ

タベン(19F)トラン

ス異性体）の保持

時間と比較する。 

毎合成後 

放射化学的同定 
フロルベタベ

ン(18F)（シス異

性体） 

1.14±0.02 
（ ト ラ ン

ス 異 性 体

と の 相 対

保持時間） 

ガンマ線検出器を

備えた HPLC 法に

て行う。 

毎合成後 

pH 4.5－8.5 pHメータで測定す

る。 
毎合成後 

放射性核種確認

試験 
511 KeV に

ピ ー ク を

認める。 

ガンマ線測定法に

より行う。 
毎合成後 

18F の同定―半減

期 
110 ± 5 分 ガンマ線測定法に

より行う。 
毎合成後 

放射性核種純度

試験 
長期持続放射

性核種 

ノイズ注)よ

り 5倍高い

信 号 は な

い 

ガンマ線測定法に

より合成終了後

24~72h 以内に行

う。 

毎合成後 

放射化学的純度 
フロルベタベ

ン(18F)（トラン

ス異性体＋シ

ス異性体） 

93 % 以上 ガンマ線検出器を

備えた HPLC 法に

て行う。 

毎合成後 

放射化学的不純

物含量 
フロルベタベ

ン (18F) 以外の

不純物 

7 %以下 ガンマ線検出器を

備えた HPLC 法に

て行う。 

毎合成後 

放射化学的含量 
フロルベタベ

ン(18F)（シス異

性体） 

6 %以下 ガンマ線検出器を

備えた HPLC 法に

て行う。 

毎合成後 

化学的濃度 
フロルベタベ

ン(18F+19F)（ト

ランス異性体） 

3 μg/mL 以

下 
UV 検出器を備え

た HPLC 法にて行

う。 

毎合成後 

化学的不純物質  
BOC スチルベ

ントリエチレ

ングリコール

濃度 

3 μg/mL 以

下 
UV 検出器を備え

た HPLC 法にて行

う。 

毎合成後 

化学的不純物質  
メシル酸スチ

ルベン濃度 

3 μg/mL以

下 
UV 検出器を備え

た HPLC 法にて行

う。 

毎合成後 

未知化学的不純

物個々の質量 
3 μg/mL以

下 
UV 検出器を備え

た HPLC 法にて行

う。 

毎合成後 

未知化学的不純

物質の総量 
5 μg/mL以

下 
UV 検出器を備え

た HPLC 法にて行

う。 

毎合成後 

比放射能 3 
GBq/μmol
以上 

放射能濃度と、フ

ロルベタベン(18F)
及びフロルベタベ

ン(19F)トランス異

性体の化学的濃度

から算出する。 

毎合成後 
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放射能濃度 50~5000 
MBq/mL 

総放射能及び合成

フロルベタベン注

射液の合計から算

出 

毎合成後 

クリプトフィッ

クス222 
50 ppm 以
下 

カラースポットテ

スト (TLC)法にて

行う。 

毎合成後 

アセトニトリル残

量 
410 ppm未

満 
ガスクロマトグラ

フィ法にて行う。 
毎合成後 

算出最大単回投

与容量 
右 式 に よ

り 算 出 す

る。但し算

出 値 が 10 
mLを超え

る 場 合 は

10mL とす

る 

Vmax＝ 1.5μg
Cmax_imp[μgmL]

 

Vmax  ：容量 
Cmax_imp：最大未

知化学的不純物質

量 

毎合成後 

フィルター完全

性試験 
150kPa 以

上 
 

Millex GV を 20mL 
EtOH/ 水 (70/30) で
洗浄した後バブル

ポイント法にて行

う。 

毎合成後 

エンドトキシン 15 EU/mL
以下 

日本薬局方に定め

るエンドトキシン

試験にて行う。 

毎合成後 

無菌試験 無菌であるこ

と 
日本薬局方に定め

る「メンブラン法」

にて行う。 

毎合成後 
（事後） 

注）「ノイズ」とは、サンプルの存在がない状態の信号の範囲のこ

と。ガンマ線検出器によって検出される自然界に偏在する線源

からなるガンマ線スペクトロメータの電気信号の不規則なゆ

らぎのこと 

【 4 使用上の注意事項 】 

4.1 重要な基本的注意（機器に関する事項） 
（１）設置時の注意事項 

本品は設置管理医療機器である。装置の設置に当たっては製

造販売業者の指示に従うこと 
（２）放射線障害防止に関する注意事項 

① 放射性物質の取り扱いは施設で定める「放射線障害防止予

防規定」に従うこと 
② 本品は放射線に対する充分な遮蔽能力を有するホットセ

ル内で使用すること 
③ 本品を設置するラボ室には放射線モニターを設置し、室内

の放射線を常時モニターすること 
④ 本品使用後、ホットセルの扉を開けるときは GM カウンタ

ー等によりホットセル内部の放射線量を計測し放射線の

安全を確認すること 
（３）作業環境に関する注意事項 

「分子イメージング臨床研究に用いる PET 薬剤についての

基準」（日本核医学会）の「1.製造基準」に準拠すること 
（４）本品使用上の注意事項 

① 保守・点検等でユニットのパネルを開けるときは 100V の

電撃に注意すること 
② HPLC ポンプ、Vacuum pump 及び各種シリンダー等の可動

機器の調整を行う時は、指のはさみ等に注意のこと 
③ 合成ユニットのヒータブロックのキャリブレーションを

行う時は高温に注意のこと 
④ 不活性ガス及び圧縮空気ラインを点検するときは、バース

トに注意のこと 
⑤ 本品使用者は付属の取扱説明書を読み、これに従うこと 

（５）[18F]FBB 注射剤製造上の注意事項 
① 本品で製造する[18F]FBB 注射剤を患者に使用する前に、

[18F]FBB 注射剤製造に係る製造手順書を作成し、これに基

づいて最低 3 回の製造製造試験を行い、製造の再現性を確

認すること 

② 本品を 3 カ月以上使用していない場合は、再使用に当たっ

て最低 1 回の製造試験を行い、再現性を確認すること 
③ メンテナンス、主要部品の交換又は修理の後は、最低一回

の製造試験を行い、再現性を確認すること 
④ 通常のサイクルで[18F]FBB 注射剤を製造する場合は、使用

前に機器の健全性を確認すること 
（６）[18F]FBB 注射剤の品質管理上の注意事項 

① 本品で製造した[18F]FBB 注射剤の品質評価をする前に分

析方法を確立すること 
②「無菌試験」については、結果が得られるのに 1 週間かか

るので事後判定とする。もし無菌試験の結果が不合格にな

った場合は、その原因を究明し原因の除外対策を行い、対

策が有効であることを確認してから製造を再開すること 

4.2 その他の注意（薬剤に関する事項） 
（１）組成・性状 

[18F]FBB 注射剤中の添加物含有量 (mg/mL) 

 

アスコルビン酸ナトリウム 28.8 
アスコルビン酸 4.4 
無水エタノール 118 
注射用水 677.5 
マクロゴール 400 200 

**（２）効能又は効果 
PET 検査において MCI を含むアルツハイマー型認知症が

疑われる認知機能障害を有する患者の脳内アミロイドプラ

ークの可視化、及び抗アミロイドベータ抗体薬投与後の脳内

アミロイドベータプラークの可視化 
（３）用法及び用量 

① [18F]FBB 注射剤を単回静脈内投与するとき、推奨される放

射能量は 300MBq（8.1 mCi）である。また、質量用量 30μg
及び投与容量 10mL を超える投与は行わないこと 

② 投与ルート内の残留を防ぐため、[18F]FBB 注射剤の投与に

引き続いて日局生理食塩液約 10mL を急速静注すること 
③ [18F]FBB 注射剤を静脈内投与してから 45 分から 110 分後

までに撮像を開始する。撮像時間は 15~20 分間とする。 
（４）重要な基本的注意 

① 18F]FBB 注射剤を用いた PET 検査の実施にあたっては、日

本核医学会、日本認知症学会及び日本神経学会の定めるガ

イドライン「アミロイド PET イメージング剤合成装置の

適正使用ガイドライン」に基づき、適切な対象患者に検査

を実施すること 
② MCI を含むアルツハイマー由来の認知機能障害を有する

患者には脳内アミロイドベータプラークが認められるが、

他の認知機能障害を有するの患者にも脳内アミロイドベ

ータプラークが存在することがあるため、患者の診断は、

他の関連する検査結果や臨床症状等に基づき総合的に判

断すること 
（５）副作用 

① 日本人 53 例を含む国際共同第Ⅲ相試験において、安全性

評価対象症例 216 例中 19 例（8.8%）に副作用（治験薬と

関連のある TEAE）が認められ、主な副作用は注射部位疼

痛 4 例（1.9%）、穿刺部位反応及び頭痛各 3 例（1.4%）、低

血圧 2 例（0.9%）であった。 
① その他の副作用 

国際共同第Ⅲ相試験における副作用は以下のとおりであ

った。  
器官別大分類 1~10 % 未満 0.1~1 % 未満 
一般・全身障害およ

び投与部位の状態 
注射部位疼痛、

穿刺部位反応 
注射部位紅斑、発

熱 
肝胆道系障害  肝機能異常 
皮膚及び皮下組織

障害 
 中毒性皮疹、発

疹、丘疹 
神経系障害 頭痛  
血管障害 高血圧 低血圧 
傷害、中毒および

処置合併症 
 処置後高血圧、処

置後疼痛 
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（６）妊婦、産婦、授乳婦等への投与 
① 妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、診断上の有

益性が被ばくによる不利益を上回ると判断される場合の

み投与すること。（妊娠中の投与の安全性は確立していな

いため） 
② 授乳中の婦人には投与しないことが望ましいが、やむを得

ず投与する場合は、[18F]FBB 注射剤の半減期を考慮し、投

与後 24 時間は授乳を中止するよう指導すること。（授乳中

の投与における[18F]FBB の乳汁への移行の有無及び乳児

に対する影響は不明であるため） 
（７）適用上の注意 

①  [18F]FBB 注射剤を用いて撮像した PET 画像の読影は

[18F]FBB の読影者向けトレーニングプログラムを修了し

た医師が行うこと 
② [18F]FBB 注射剤は、適切な放射線遮蔽能を備えた容器に保

管すること 
③ 合成終了後の注射剤は、室温で遮光保存し 10 時間以内に

使用すること 
④ [18F]FBB 注射剤は局所刺激性があるため、血管外に漏れな

いように慎重に投与すること 
（８）薬物動態 

① 分布 
日本人健康成人 18 例に[18F]FBB 注射剤を単回静脈内投与

したとき、放射能は速やかに全身に分布し、投与放射能量

の 6.19%が脳へ分布した。臓器別の吸収線量及び実効線量

は以下のとおりであった。 
臓器 吸収線量注）(mGy/300MBq) 

副腎 4.6±0.2 
脳 3.9±0.6 
乳腺 2.5±0.1 

胆嚢壁 45.6±19.1 
心臓壁 5.4±0.6 
腎臓 8.8±1.4 
肝臓 14.7±2.3 

下部大腸壁 15.1±3.1 
肺 5.6±1.0 
筋肉 3.4±0.1 

骨原性細胞 5.2±0.3 
卵巣 6.4±0.4 
膵臓 4.9±0.2 

赤色骨髓 4.2±0.2 
皮膚 2.3±0.1 
小腸 14.8±3.0 
脾臓 3.7±0.1 
胃壁 4.1±0.2 
精巣 3.5±0.2 
胸腺 3.1±0.2 

甲状腺 2.9±0.2 
上部大腸壁 19.2±7.0 
膀胱壁 36.6±8.5 
子宮 6.6±0.3 
全身 4.0±0.1 

実効線量 
(mSv/300MBq) 8.1±0.5 

注）吸収線量は平均値±標準偏差で表す。 
② 代謝 

[18F]FBB 注射剤の投与 2.5 分後では血漿中総放射能の約

80%が[18F]FBB の未変化体であったが、投与 30 分後には

[18F]FBB の未変化体が占める割合は血漿中総放射能の約

10%に低下し、極性代謝物が血漿中総放射能の大部分を占

めた。in vitro 試験の結果、極性代謝物の生成に関与する主

な代謝酵素は CYP2J2 及び CYP4F2 であることが示唆され

た。 
③ 排泄 

[18F]FBB 注射剤の投与 12 時間後には、投与放射能量の約

35%が尿中に排泄された。尿中放射能は主に極性代謝物に

よるものであった。 
（９）臨床成績 

国 際 共同 第 Ⅲ 相試 験に お いて 、 [18F]FBB 注 射 剤

300MBq±20%が単回静脈内投与され、投与 90～110 分後に脳

PET スキャンが行われた。全集団 94 例及び日本人部分集団

28 例について、病理組織学的評価（脳内アミロイドベータ

の有無）をスタンダードとした場合、PET 画像の視覚的評価

（読影医 3 名の多数決による判定）の感度及び特異度は、全

集団で 96.30%及び 85.00%、日本人部分集団で 100%及び

75.00%であった。 
（１０）薬理効果 

合成アミロイド線維（Aβ1-42）及びヒト脳ホモジネートを

用いた in vitro 試験において、フロルベタベンがアミロイド

ベータと結合することが示された。また、ヒト脳組織切片を

用いた in vitro 試験において、フロルベタベンがアミロイド

ベータプラークに選択的に結合することが示された。 
（１１）有効成分に関する理化学的知見 

① [18F]FBB 構造式 

 
 

②  放射性核種の特性（18F として） 
・物理的半減期：109.8 分 
・主 γ 線エネルギー：0.511MeV（193.4%） 

【 5 臨床成績 】 
本品の有効性を指標として実施した臨床試験はないため、

臨床成績は省略する。（[18F]FBB 注射液の臨床成績は、「その

他の注意」の「臨床成績」の項参照） 

【 6 保守・点検に係る事項 】 
（１）使用者による保守点検事項 

① 装置を使用する前に、損傷、劣化、異常等が無いか目視

点検を行うこと。また、装置が正しく機能するか、動作確

認を行うこと 
② 長期間使用しなかった機器を再使用するときには、使

用前に必ず機器が正常に作動することを確認すること 
（２）業者による保守点検事項 

正規のサービス業者による保守・点検を定期的に行うこと 

【 7 保管方法及び有効期間等 】 
（１）保管方法 

放射性薬剤自動合成装置 Synthera＋には、原料・薬品及び

毎セットアップ時交換する消耗品以外は、品質確保する

ために特別な保管方法を必要とする構成部品は使用して

いない。 
（２）有効期限等 

放射性薬剤自動合成装置 Synthera＋一般環境下で保管さ

れる限り、保管方法によって決まる有効期限は定められ

ていない。 

【 8 主要文献および文献請求先 】 
 （資料請求先） 

株式会社 CMI 
東京都渋谷区恵比寿 4-20-3 

 恵比寿ガーデンプレイスタワー18 階 
電話：03-5789-5899 
FAX ：03-5789-5818 
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【 9 製造販売業者及び製造業者等の氏名又は名称等 】 

・製造販売業者： 
株式会社 CMI 
東京都渋谷区恵比寿 4-20-3 
 恵比寿ガーデンプレイスタワー18 階 
電話：03-5789-5899 
FAX ：03-5789-5818 

 
・製造業者： 

Ion Beam Applications SA（ベルギー） 
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**
*
2022年4月改訂（第4版）
2022年3月改訂（第3版）

製造販売承認番号：30300EZX00062000

β－アミロイドキット

体外診断用医薬品

使用に際してはこの電子添文をよくお読みください。
また、必要な時に読めるように保管しておいてください。

**

４ＹＸ０４Ｔ

重要な基本的注意

認知症の診断に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、検査の原
理及び結果の解釈を十分に理解した上で、関連学会等の適正使用指針に
従って使用すること。

■全般的な注意

本試薬は、体外診断用であるため、それ以外の目的には使用しないでくだ
さい。

1.

診断の際は、本測定値以外に他の検査結果や臨床症状等もあわせて考慮
し、総合的に判断してください。

2.

本書以外の使用方法については保証を致しません。3.
本試薬および検体は、感染の危険性があるものとして十分に注意して取
扱ってください。

4.

本試薬には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。試薬が誤
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
の応急処置を行い、必要があれば、医師の手当等を受けてください。

5.

本試薬の使用に際しては、本書とあわせ、各試薬の添付文書、使用する測
定システムの電子添文および取扱説明書をご参照ください。

6.**

■形状・構造等（キットの構成）

抗体結合粒子注１）（使用時液状、１５０μＬ/免疫反応カートリッジ）1.

抗β－アミロイド１－４０モノクローナル抗体（マウス）結合フェライト
粒子を含みます。
酵素標識抗体（液状、３２０μＬ/免疫反応カートリッジ）2.
アルカリホスファターゼ（ＡＬＰ）標識抗β－アミロイドモノクローナル
抗体（マウス）を含みます。

β－アミロイド１－４０キャリブレータセット：３濃度×２3.
β－アミロイド１－４０キャリブレータ

０ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４０キャリブレータ(1)
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

５００ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４０キャリブレータ(2)
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

３００００ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４０キャリブレータ(3)
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

β－アミロイド１－４０用溶解用液（液状、１０ｍL×１）
β－アミロイド１－４０キャリブレータは凍結乾燥品です。
β－アミロイド１－４０用溶解用液を用いて調製します。

基質液（液状、１００ｍＬ×６、５０ｍＬ×６）4.

基質としてＡＭＰＰＤ注２）を含みます。
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。
洗浄液（濃縮液、１０００ｍＬ×１）5.
検体希釈液（液状、３００ｍＬ×４、８０ｍＬ×４）6.
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。
注１）１５℃以下の温度ではゲル化しています。
注２）AMPPD：3-(2'-spiroadamantane)-4-methoxy-4-(3''-phosphoryloxy)phenyl-1,2-

dioxetane disodium salt/3-(2'-スピロアダマンタン)-4-メトキシ-4-(3''－ホスホ
リルオキシ)フェニル-1,2-ジオキセタン・2ナトリウム塩

■使用目的

脳脊髄液中のβ－アミロイド１－４０の測定（脳内アミロイドβの蓄積状態
把握の補助）

■測定原理

本試薬は２ステップサンドイッチ法に基づいた化学発光酵素免疫測定法に
よるβ－アミロイド１－４０測定試薬です。

＜反応プロトコール；２ステップモード＞

検体中のβ－アミロイド１－４０濃度が測定範囲を超えた場合は、必要に応
じて検体希釈液を用いて検体を希釈し、再測定してください。

■操作上の注意

測定検体の性質、採取法1.
検体の採取および保存は、関連学会等のガイドライン、指針等に従った
方法で実施してください。

(1)

可能な限り新鮮な検体を用いてください。(2)

文献によると、２５℃で保存した場合は２日間１）、２～８℃で保存した

場合は１５日間１）、－２０℃で保存した場合は２ヵ月間２,３）まで検体の
安定性が認められています。
検体を繰り返し凍結融解することは避けてください。(3)
有形成分、沈殿物、浮遊物が含まれている検体では、測定値に影響を与
える場合があります。正しい結果が得られるように遠心または除去し
た後に使用してください。

(4)

検体間の汚染が生じないように検体は注意して取扱ってください。(5)
血液の混入した脳脊髄液は使用しないでください。(6)

妨害物質・妨害薬剤2.
検体に以下の物質を添加して試験した結果、記載の濃度まで測定値に影
響は認められませんでした。
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交差反応性3.
交差反応性について検討した結果、以下の結果が得られました。

その他4.
本試薬は全自動化学発光酵素免疫測定システム
（代表例：ルミパルス Ｇ１２００）用試薬です。

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製法1.
抗体結合粒子および酵素標識抗体(1)
免疫反応カートリッジには抗体結合粒子および酵素標識抗体が充填さ
れています。カートリッジケースの透明フィルムを剥がし、そのまま使
用します。
・免疫反応カートリッジを取扱う際に、振動を加えたり、逆さまにした

りしないでください。
・免疫反応カートリッジを装置にセットする際は、カートリッジケー

スの透明フィルムを必ず剥がしてください。剥がし忘れや剥がし残
りがある場合、装置の動作異常の原因となります。

・試薬項目および試薬ロットはカートリッジケースのバーコードによ
って管理されています。カートリッジケース間の免疫反応カートリ
ッジの入れ替えは試薬の誤認識に繋がる可能性がありますので行わ
ないでください。

β－アミロイド１－４０キャリブレータ(2)
常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
各濃度のβ－アミロイド１－４０キャリブレータ（凍結乾燥）にβ－ア
ミロイド１－４０用溶解用液を正確に１.０ｍＬ加え、β－アミロイド
１－４０キャリブレータ溶液を調製します。溶解する際は、溶解用液を
加えて３分間以上置いた後、穏やかに混和してください。β－アミロイ
ド１－４０キャリブレータ溶液は、デッドボリュームを考慮して、サン
プルカップに必要量を分取し、そのまま使用します。
・デッドボリュームはご使用の測定システムによって異なりますので

各測定システムの取扱説明書をご覧ください。
一例としてルミパルス Ｇ１２００でサンプルカップをご使用の場
合、デッドボリュームは１００μＬとなります。

・調製後のβ－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液は２～１０℃
に保存した場合、１週間安定です。また、－２０℃以下で凍結保存し
た場合、３ヵ月間安定です。凍結融解は３回まで可能です。

β－アミロイド１－４０用溶解用液(3)
常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
基質液(4)
冷蔵庫から出してそのまま使用します。
・基質液の漏れがないように装置にセットしてください。
・基質液を装置にセットした後は、基質液交換時まで取外しは避けて

ください。基質液の注ぎ足しはしないでください。基質液がアルカリ
ホスファターゼ（ＡＬＰ）に汚染されますと使用できません。手指が
直接基質液に触れた場合は、廃棄してください。

洗浄液(5)
濃縮液のため精製水で１０倍に希釈し、よく撹拌します。希釈した洗浄
液は、常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
検体希釈液(6)
１５～３０℃に戻してからそのまま使用します。
ルミパルス Ｇ１２００にセットする場合は、冷蔵庫から出してその
まま使用してください。

必要な器具・器材・試料等2.
マイクロピペット、サンプリングチップおよびサンプルカップ(1)
全自動化学発光酵素免疫測定システム(2)
ＬＰコントロール・β－アミロイド（別売品）(3)
精度管理用試料として、ＬＰコントロール・β－アミロイドを推奨い
たします。
使用に際しては、ＬＰコントロール・β－アミロイドの取扱説明書を
参照してください。

測定法3.
測定システムの取扱説明書を参照し、検体および測定に必要な試薬を
所定の位置にセットしてください。（サンプルの最少必要量は、使用す
る容器や測定システムによって異なりますので、各測定システムの取
扱説明書をご覧ください。）

(1)

β－アミロイド１－４０キャリブレータおよび検体の測定依頼内容を
それぞれ入力します。

(2)

測定を開始する前に、免疫反応カートリッジ、基質液、洗浄液、検体希
釈液、サンプリングチップの残量を確認します。

(3)

スタートキーを押し、測定を開始します。装置内で自動的に実行される
動作については測定原理の「反応プロトコール」の項をご参照くださ
い。

(4)

濃度の算出法4.
マスターキャリブレーションデータは、免疫反応カートリッジケース
の２次元バーコードに記録されています。検体中のβ－アミロイド
１－４０濃度は、β－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液の発光量
をもとに較正された検量線から自動的に算出されます。また複数装置を
お使いの場合は１台ごとに検量線を作成してください。

β－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液の測定は以下の場合に行い
ます。
・免疫反応カートリッジが、新しいロットに切り替わった場合。
・検量線を更新後、３０日が経過した場合。
上記以外においても必要が生じた場合は、β－アミロイド１－４０キャ
リブレータ溶液を測定し検量線を更新してください。

検体中のβ－アミロイド１－４０濃度が３００００ｐｇ/ｍＬを超えた
場合は、必要に応じて検体希釈液を用いて検体を希釈し、再測定してくだ
さい。なお、用手法で希釈する場合には２０倍までの範囲内で行ってくだ
さい。

■測定結果の判定法

判定法1.
測定結果の判定は、本品で測定されたβ－アミロイド１－４０濃度と、別
売 の 「 ル ミ パ ル ス β － ア ミ ロ イ ド １ － ４ ２ （ 承 認 番 号 ：
30300EZX00063000）」で測定されたβ－アミロイド１－４２濃度から算出
されたβ－アミロイド１－４２/１－４０比（以下、Ａβ４２/Ａβ４０比
と記載）で行います。
参考基準範囲2.
脳内アミロイド蓄積が見られない群８３例の脳脊髄液中のβ－アミロイ
ド１－４０を所定の操作で測定しＡβ４２/Ａβ４０比を求めたところ、
参考基準値として０.０７３以上の結果が得られました。
判定上の注意3.

基準範囲は、測定条件や検体によって異なることがありますので、各施
設に適した基準範囲を設定してください。

(1)

リウマトイド因子や異好性抗体の影響を受ける可能性があります。(2)
検体中に存在する未同定の非特異反応性物質の影響により、まれに測
定値が正確に得られない場合がありますので、他の検査結果や臨床症
状等もあわせて考慮し、総合的に判断してください。

(3)

■臨床的意義

β－アミロイド１－４０は４０残基のアミノ酸からなるβ－アミロイドペ
プチドです。４２残基のアミノ酸からなるβ－アミロイド１－４２とともに
アルツハイマー病の脳組織学的特徴とされる老人斑（アミロイド蓄積）と関

連しています４）。脳脊髄液（ＣＳＦ）中のβ－アミロイド１－４２とβ－ア
ミロイド１－４０の比はアミロイドＰＥＴ検査によるアミロイド蓄積量と
強い相関を示し、脳内アミロイドβの蓄積を把握できるバイオマーカーとし

て有用です５）。

本試薬は、化学発光基質（ＡＭＰＰＤ）を用いた化学発光酵素免疫測定法６）

（ＣＬＥＩＡ；chemiluminescent enzyme immunoassay）に基づく試薬です。

（臨床性能試験の概要）
エレンベセスタットの第３相臨床試験で得られたＣＳＦ検体
（ＭＣＩ ｄｕｅ ｔｏ ＡＤ疑い１８４例、ｍｉｌｄ ＡＤ疑い１２例、不
明３例、うちアミロイドＰＥＴ検査結果陰性１１６例、陽性８３例の計
１９９例）を用い、アミロイドＰＥＴ検査との相関性を検討しました。ＲＯＣ
解析を行い、Ａβ４２/Ａβ４０比値のカットオフを０.０６７とした場合の
Ａβ４２/Ａβ４０比とアミロイドＰＥＴ検査の一致度の評価を行った結
果、感度（陽性一致率）８１.９％（６８/８３ 例）、特異度（陰性一致率）
８１.９％（９５/１１６例）、全体一致率８１.９％（１６３/１９９例）でし
た。アミロイドＰＥＴ検査陰性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陽性症例は２１例
あり、アミロイドＰＥＴ検査陰性であった症例の１８.１％（２１/１１６例）
に相当します。この不一致例の解釈としては、Ａβ４２/Ａβ４０比では、よ
り早期ステージのアルツハイマー病のアミロイド病理を検出したと考える
ことができます。アルツハイマー病は不可逆的に進行する疾患であり、治療
介入は可能な限り早期に開始することで、より高い治療効果が期待され、早
期診断・早期治療が重要であることが認知されております。そのため、アミ
ロイドＰＥＴ検査では検出することのできない早期のアルツハイマー病の
病理変化を検出できるＣＳＦ検査は、アミロイドＰＥＴ検査のみでは治療に
アクセスできない、かつより高い治療効果が期待できる早期ステージのアル
ツハイマー病患者に治療の機会を提供し得る臨床的意義の高い検査である
と考えられます。
一方、アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陰性症例は１５
例あり、アミロイドＰＥＴ検査陽性であった症例の１８.１％（１５/８３例）
に相当します。アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陰性の
不一致症例において、ＣＳＦ中のｔ－ｔａｕ検査、あるいはｐ－ｔａｕ検査
のどちらか一方が陽性の症例が１３％（２/１５例）存在しました。その２例
中１例は、Ａβ４２/Ａβ４０比が０.０７０であり、Ａβ４２/Ａβ４０比の
カットオフ近傍でした。アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ
４０比陰性の不一致症例において、ＣＳＦ中のｔ－ｔａｕ検査、ｐ－ｔａｕ
検査の両者が陰性の症例が８７％（１３/１５例）存在しました。これらの症
例に関しては、Ａβ４２/Ａβ４０比およびｔａｕ検査において、異常な値は
示しておらず、脳内Ａβ蓄積が境界域にあるＡＤ患者の可能性が高く、両検
査で不一致例が発生しやすい症例であったと考えられます。
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■性能

性能1.
感度(1)
β－アミロイド１－４０キャリブレータを所定の操作で測定すると
き、５００ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液と
０ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液の発光量
の比は１０以上になります。
正確性(2)
自家管理検体３例を所定の操作で測定するとき、測定値は各管理値に
対して±２０％以内になります。
同時再現性（併行精度）(3)
自家管理検体３例を所定の操作で６回繰り返し測定するとき、測定値
の変動係数（ＣＶ％）は１０％以下になります。
測定範囲(4)
本試薬の測定範囲は５～３００００ｐｇ/ｍＬです。
検出限界(5)

ＣＬＳＩガイドラインＥＰ１７－Ａ２７）に従って検出限界（ＬｏＤ）の
算出を行った結果、値は２.７８ｐｇ/ｍＬとなりました。
定量限界(6)

ＣＬＳＩガイドラインＥＰ１７－Ａ２７）に従って定量限界（ＬｏＱ）の
算出を行った結果、値は４.０８ｐｇ/ｍＬとなりました。

較正用の基準物質（標準物質）2.
社内調製品

■使用上又は取扱い上の注意

取扱い上（危険防止）の注意1.
検体はＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の感染の恐れがあるものとして取扱っ
てください。

(1)

検査にあ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)

基質液はアルカリ性溶液（ｐＨ１０）です。使用に際しては、液が皮膚
についたり、目に入らないように注意してください。

(3)

試薬が誤って目や口に入った場合は、水で十分に洗い流す等の応急処
置を行い、必要があれば、医師の手当等を受けてください。

(4)

使用上の注意2.
使用に際しては本書、使用する測定システムの電子添文および取扱説
明書に従ってください。

(1)**

免疫反応カートリッジ（抗体結合粒子・酵素標識抗体）、β－アミロイ
ド１－４０キャリブレータセット（β－アミロイド１－４０キャリブ
レータ・β－アミロイド１－４０用溶解用液）、基質液、洗浄液および
検体希釈液は個別に包装されていますので、ご使用の測定システムに
合わせ、組み合わせて使用してください。

(2)

使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。各構成試薬外箱およ
び容器の表示をご確認のうえ使用してください。

(3)

サンプリングチップ、サンプルカップは、使用する測定システム指定の
ものを使用してください。

(4)

サンプリングチップ、サンプルカップは常に新しいものを使用してく
ださい。

(5)

試薬は保存条件を守って使用してください。特に凍結しないように注
意してください。

(6)

保管に冷蔵庫をご使用の場合、庫内のファンからの風が直接あたる場
所および庫内最下部での保管は、温度変化により水分蒸発の原因とな
りますので避けてください。

(7)

検体およびβ－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液は蒸発による
濃縮を考慮し、サンプルの準備後は速やかに測定を開始してください。

(8)

正確な測定を行うために、精製水は常に新しいものを使用してくださ
い。

(9)

ソーダライムは交換せずに長期間使用を続けると、二酸化炭素の吸収
力が低下します。また基質キャップパッキンも交換せずに長期間使用
を続けると密閉性が失われ基質液を劣化させる原因となります。ソー
ダライムと基質キャップパッキンの交換時期についてはご使用の測定
システムの取扱説明書をご覧ください。

(10)

廃棄上の注意3.
各試薬には保存剤として以下のとおりアジ化ナトリウムが含まれてい
ます。廃棄する際は爆発性の金属アジドが生成されないように多量の
水とともに流してください。また、酸と反応して有毒性のガスを発生す
る恐れがありますので、酸との接触を避けて廃棄してください。

(1)

洗浄液：１.０％（希釈調製前）、検体希釈液：０.１％
基質液、β－アミロイド１－４０キャリブレータ溶液（調製後）、
β－アミロイド１－４０用溶解用液：０.０５％
試薬および容器等を廃棄する場合は、廃棄物に関する規定に従って、医
療廃棄物または産業廃棄物等区別して処理してください。

(2)

廃液の廃棄にあたっては、水質汚濁防止法などの規制に従って処理し
てください。

(3)

使用した器具（ピペット、試験管等）、廃液、サンプリングチップ等は、
次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃度１０００ｐｐｍ、１時間以上浸
漬）、グルタールアルデヒド（２％、１時間以上浸漬）等による消毒処
理あるいは、オートクレーブ（１２１℃、２０分以上）による滅菌処理
を行ってください。

(4)

検体、廃液等が飛散した場合には次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃度
１０００ｐｐｍ、１時間以上浸漬）、グルタールアルデヒド（２％、１
時間以上浸漬）等によるふき取りと消毒を行ってください。

(5)

消毒処理に使用する次亜塩素酸ナトリウム溶液、グルタールアルデヒ
ド溶液が、皮膚についたり、目に入らないように注意してください。

(6)

■貯蔵方法・有効期間

* 抗体結合粒子 ２～１０℃に保存 有効期間：１年

* 酵素標識抗体 ２～１０℃に保存 有効期間：１年

* β－アミロイド１－４０キャリブレータ ２～１０℃に保存 有効期間：１年

* β－アミロイド１－４０用溶解用液 ２～１０℃に保存 有効期間：１年

基質液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

洗浄液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

検体希釈液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

使用期限については、各構成試薬の外箱および容器の表示をご参照くださ
い。

■包装単位

個別包装
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。

コードＮｏ． 品名 包装

** ２３１５２４ ルミパルス β－アミロイド１－４０
免疫反応カートリッジ
（抗体結合粒子・酵素標識抗体）

１４テスト×３

２６０２４１ ルミパルス β－アミロイド１－４０
β－アミロイド１－４０キャリブレータセット
（β－アミロイド１－４０キャリブレータ・
β－アミロイド１－４０用溶解用液）

３濃度×２
（各１.０ｍＬ用×２、

１０ｍＬ×１）

２１９９７３ ルミパルス 基質液 （共通試薬） １００ｍＬ×６

２９２６００ ルミパルス 基質液 （共通試薬） ５０ｍＬ×６

２１９９４２ ルミパルス 洗浄液 （共通試薬） １０００ｍＬ×１

２１９９３５ ルミパルス 検体希釈液 （共通試薬） ３００ｍＬ×４

２９２６１７ ルミパルス 検体希釈液 （共通試薬） ８０ｍＬ×４

その他
ＬＰコントロール・β－アミロイド

３濃度×２（各１.０ｍＬ用×２、溶解用液１０ｍＬ×１）
（コードＮｏ.２６０２６５）
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β－アミロイドキット

体外診断用医薬品

使用に際してはこの電子添文をよくお読みください。
また、必要な時に読めるように保管しておいてください。

**

７ＺＸ０３Ｔ

重要な基本的注意

認知症の診断に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、検査の原
理及び結果の解釈を十分に理解した上で、関連学会等の適正使用指針に
従って使用すること。

■全般的な注意

本試薬は、体外診断用であるため、それ以外の目的には使用しないでくだ
さい。

1.

診断の際は、本測定値以外に他の検査結果や臨床症状等もあわせて考慮
し、総合的に判断してください。

2.

本書以外の使用方法については保証を致しません。3.
本試薬および検体は、感染の危険性があるものとして十分に注意して取
扱ってください。

4.

本試薬には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれています。試薬が誤
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
の応急処置を行い、必要があれば、医師の手当等を受けてください。

5.

本試薬の使用に際しては、本書とあわせ、各試薬の添付文書、使用する測
定システムの電子添文および取扱説明書をご参照ください。

6.**

■形状・構造等（キットの構成）

抗体結合粒子注１）（使用時液状、２５０μＬ/免疫反応カートリッジ）1.

抗β－アミロイド１－４２モノクローナル抗体（マウス）結合フェライト
粒子を含みます。
ストレプトアビジンアルカリホスファターゼ（液状、３５０μＬ/免疫反
応カートリッジ）

2.

ストレプトアビジンアルカリホスファターゼ（ＳＡ－ＡＬＰ）を含みま
す。
ビオチン化抗体（液状、１２０μＬ/免疫反応カートリッジ）3.
ビオチン化抗β－アミロイドモノクローナル抗体（マウス）を含みます。

β－アミロイド１－４２キャリブレータセット：３濃度×２4.
β－アミロイド１－４２キャリブレータ

(1) ０ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４２キャリブレータ**
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

(2) １２９ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４２キャリブレータ**
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

(3) ２３３５ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４２キャリブレータ**
（凍結乾燥、１.０ｍＬ用×２）

β－アミロイド１－４２用溶解用液（液状、１０ｍＬ×１）
β－アミロイド１－４２キャリブレータは凍結乾燥品です。
β－アミロイド１－４２用溶解用液を用いて調製します。

基質液（液状、１００ｍＬ×６、５０ｍＬ×６）5.

基質としてＡＭＰＰＤ注２）を含みます。
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。
洗浄液（濃縮液、１０００ｍＬ×１）6.
検体希釈液（液状、３００ｍＬ×４、８０ｍＬ×４）7.
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。
注１）１５℃以下の温度ではゲル化しています。
注２）ＡＭＰＰＤ： 3-(2'-spiroadamantane)-4-methoxy-4-(3''-phosphoryloxy)phenyl-

1,2-dioxetane disodium salt/3-(2'-スピロアダマンタン)-4-メトキシ-4-(3''-ホ
スホリルオキシ) フェニル-1,2-ジオキセタン・2ナトリウム塩

■使用目的

脳脊髄液中のβ－アミロイド１－４２の測定（脳内アミロイドβの蓄積状態
把握の補助）

■測定原理

本試薬は２ステップサンドイッチ法に基づいた化学発光酵素免疫測定法に
よるβ－アミロイド１－４２測定試薬です。

＜反応プロトコール；特殊２ステップモード＞

検体中のβ－アミロイド１－４２濃度が測定範囲を超えた場合は、必要に応
じて検体希釈液を用いて検体を希釈し、再測定してください。

■操作上の注意

測定検体の性質、採取法1.
検体の採取および保存は、関連学会等のガイドライン、指針等に従った
方法で実施してください。

(1)

可能な限り新鮮な検体を用いてください。

文献によると、２５℃で保存した場合は２日間１）、２～８℃で保存した

場合は１５日間１）、－２０℃で保存した場合は２ヵ月間２,３）まで検体の
安定性が認められています。

(2)*

検体を繰り返し凍結融解することは避けてください。(3)
有形成分、沈殿物、浮遊物が含まれている検体では、測定値に影響を与
える場合があります。正しい結果が得られるように遠心または除去し
た後に使用してください。

(4)

検体間の汚染が生じないように検体は注意して取扱ってください。(5)
血液の混入した脳脊髄液は使用しないでください。(6)

妨害物質・妨害薬剤2.
検体に以下の物質を添加して試験した結果、記載の濃度まで測定値に影
響は認められませんでした。
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交差反応性3.
交差反応性について検討した結果、以下の結果が得られました。
β－アミロイド１－４３において反応性が確認されました。

その他4.
本試薬は全自動化学発光酵素免疫測定システム
（代表例：ルミパルス Ｇ１２００）用試薬です。

■用法・用量（操作方法）

試薬の調製法1.
抗体結合粒子、ストレプトアビジンアルカリホスファターゼおよびビ
オチン化抗体

(1)

免疫反応カートリッジには、抗体結合粒子、ストレプトアビジンアルカ
リホスファターゼおよびビオチン化抗体が充填されています。
カートリッジケースの透明フィルムを剥がし、そのまま使用します。
・免疫反応カートリッジを取扱う際に、振動を加えたり、逆さまにした

りしないでください。
・免疫反応カートリッジを装置にセットする際は、カートリッジケー

スの透明フィルムを必ず剥がしてください。剥がし忘れや剥がし残
りがある場合、装置の動作異常の原因となります。

・試薬項目および試薬ロットはカートリッジケースのバーコードによ
って管理されています。カートリッジケース間の免疫反応カートリ
ッジの入れ替えは試薬の誤認識に繋がる可能性がありますので行わ
ないでください。

β－アミロイド１－４２キャリブレータ(2)
常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
各濃度のβ－アミロイド１－４２キャリブレータ（凍結乾燥）に
β－アミロイド１－４２用溶解用液を正確に１.０ｍＬ加え、
β－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液を調製します。溶解する
際は、溶解用液を加えて３分間以上おいた後、穏やかに混和してくださ
い。β－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液は、デッドボリューム
を考慮して、サンプルカップに必要量を分取し、そのまま使用します。
・デッドボリュームはご使用の測定システムによって異なりますので

各測定システムの取扱説明書をご覧ください。
一例としてルミパルス Ｇ１２００でサンプルカップをご使用の場
合、デッドボリュームは１００μＬとなります。

・調製後のβ－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液は２～１０℃
に保存した場合、１週間安定です。また、－２０℃以下で凍結保存し
た場合、３ヵ月間安定です。凍結融解は３回まで可能です。

β－アミロイド１－４２用溶解用液(3)
常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
基質液(4)
冷蔵庫から出してそのまま使用します。
・基質液の漏れがないように装置にセットしてください。
・基質液を装置にセットした後は、基質液交換時まで取外しは避けて

ください。基質液の注ぎ足しはしないでください。基質液がアルカリ
ホスファターゼ（ＡＬＰ）に汚染されますと使用できません。手指が
直接基質液に触れた場合は、廃棄してください。

洗浄液(5)
濃縮液のため精製水で１０倍に希釈し、よく撹拌します。希釈した洗浄
液は、常温（１５～２５℃）に戻してから使用します。
検体希釈液(6)
１５～３０℃に戻してからそのまま使用します。
ルミパルス Ｇ１２００にセットする場合は、冷蔵庫から出してその
まま使用してください。

必要な器具・器材・試料等2.
マイクロピペット、サンプリングチップおよびサンプルカップ(1)
全自動化学発光酵素免疫測定システム(2)
ＬＰコントロール・β－アミロイド（別売品）(3)
精度管理用試料として、ＬＰコントロール・β－アミロイドを推奨い
たします。
使用に際しては、ＬＰコントロール・β－アミロイドの取扱説明書を
参照してください。

測定法3.
測定システムの取扱説明書を参照し、検体および測定に必要な試薬を
所定の位置にセットしてください。（サンプルの最少必要量は、使用す
る容器や測定システムによって異なりますので、各測定システムの取
扱説明書をご覧ください。）

(1)

β－アミロイド１－４２キャリブレータおよび検体の測定依頼内容を
それぞれ入力します。

(2)

測定を開始する前に、免疫反応カートリッジ、基質液、洗浄液、検体希
釈液、サンプリングチップの残量を確認します。

(3)

スタートキーを押し、測定を開始します。装置内で自動的に実行される
動作については測定原理の「反応プロトコール」の項をご参照くださ
い。

(4)

濃度の算出法4.
マスターキャリブレーションデータは、免疫反応カートリッジケースの
２次元バーコードに記録されています。検体中の
β－アミロイド１－４２濃度は、β－アミロイド１－４２キャリブレー
タの発光量をもとに較正された検量線から自動的に算出されます。また
複数装置をお使いの場合は１台ごとに検量線を作成してください。

β－アミロイド１－４２キャリブレータの測定は以下の場合に行いま
す。
・ 免疫反応カートリッジが、新しいロットに切り替わった場合。
・ 検量線を更新後、３０日が経過した場合。
上記以外においても必要が生じた場合は、β－アミロイド１－４２キャ
リブレータを測定し検量線を更新してください。

検体中のβ－アミロイド１－４２濃度が２３３５ｐｇ/ｍＬを超えた場
合は、必要に応じて検体希釈液を用いて検体を希釈し、再測定してくださ
い。
なお、希釈は用手法で１０倍希釈までの範囲で行ってください。*

■測定結果の判定法

判定法1.
測定結果の判定は、本品で測定されたβ－アミロイド１－４２濃度と、別
売 の 「 ル ミ パ ル ス β － ア ミ ロ イ ド １ － ４ ０ （ 承 認 番 号 ：
30300EZX00062000）」で測定されたβ－アミロイド１－４０濃度から算出
されたβ－アミロイド１－４２/１－４０比（以下、Ａβ４２/Ａβ４０比
と記載）で行います。
参考基準範囲2.
脳内アミロイド蓄積が見られない群８３例の脳脊髄液中の
β－アミロイド１－４２を所定の操作で測定しＡβ４２/Ａβ４０比を
求めたところ、参考基準値として０.０７３以上の結果が得られました。
判定上の注意3.

基準範囲は、測定条件や検体によって異なることがありますので、各施
設に適した基準範囲を設定してください。

(1)

リウマトイド因子や異好性抗体の影響を受ける可能性があります。(2)
検体中に存在する未同定の非特異反応性物質の影響により、まれに測
定値が正確に得られない場合がありますので、他の検査結果や臨床症
状等もあわせて考慮し、総合的に判断してください。

(3)

■臨床的意義

β－アミロイド１－４２は４２残基のアミノ酸からなるβ－アミロイドペ
プチドです。４０残基のアミノ酸からなるβ－アミロイド１－４０とともに
アルツハイマー病の脳組織学的特徴とされる老人斑（アミロイド蓄積）と関

連しています４）。脳脊髄液中のβ－アミロイド１－４２とβ－アミロイド１
－４０の比はアミロイドＰＥＴ検査によるアミロイド蓄積量と強い相関を
示し、脳内アミロイドβの蓄積を把握できるバイオマーカーとして有用で

す５）。

本試薬は、化学発光基質（ＡＭＰＰＤ）を用いた化学発光酵素免疫測定法６）

（ＣＬＥＩＡ；chemiluminescent enzyme immunoassay）に基づく試薬です。

（臨床性能試験の概要）
エレンベセスタットの第３相臨床試験で得られたＣＳＦ検体
（ＭＣＩ ｄｕｅ ｔｏ ＡＤ疑い１８４例、ｍｉｌｄ ＡＤ疑い１２例、不
明３例、うちアミロイドＰＥＴ検査結果陰性１１６例、陽性８３例の計
１９９例）を用い、アミロイドＰＥＴ検査との相関性を検討しました。ＲＯＣ
解析を行い、Ａβ４２/Ａβ４０比値のカットオフを０.０６７とした場合の
Ａβ４２/Ａβ４０比とアミロイドＰＥＴ検査の一致度の評価を行った結
果、感度（陽性一致率）８１.９％（６８/８３ 例）、特異度（陰性一致率）
８１.９％（９５/１１６例）、全体一致率８１.９％（１６３/１９９例）でし
た。アミロイドＰＥＴ検査陰性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陽性症例は２１例
あり、アミロイドＰＥＴ検査陰性であった症例の１８.１％（２１/１１６例）
に相当します。この不一致例の解釈としては、Ａβ４２/Ａβ４０比では、よ
り早期ステージのアルツハイマー病のアミロイド病理を検出したと考える
ことができます。アルツハイマー病は不可逆的に進行する疾患であり、治療
介入は可能な限り早期に開始することで、より高い治療効果が期待され、早
期診断・早期治療が重要であることが認知されております。そのため、アミ
ロイドＰＥＴ検査では検出することのできない早期のアルツハイマー病の
病理変化を検出できるＣＳＦ検査は、アミロイドＰＥＴ検査のみでは治療に
アクセスできない、かつより高い治療効果が期待できる早期ステージのアル
ツハイマー病患者に治療の機会を提供し得る臨床的意義の高い検査である
と考えられます。
一方、アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陰性症例は１５
例あり、アミロイドＰＥＴ検査陽性であった症例の１８.１％（１５/８３例）
に相当します。アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ４０比陰性の
不一致症例において、ＣＳＦ中のｔ－ｔａｕ検査、あるいはｐ－ｔａｕ検査
のどちらか一方が陽性の症例が１３％（２/１５例）存在しました。その２例
中１例は、Ａβ４２/Ａβ４０比が０.０７０であり、Ａβ４２/Ａβ４０比の
カットオフ近傍でした。アミロイドＰＥＴ検査陽性、かつＡβ４２/Ａβ
４０比陰性の不一致症例において、ＣＳＦ中のｔ－ｔａｕ検査、ｐ－ｔａｕ
検査の両者が陰性の症例が８７％（１３/１５例）存在しました。これらの症
例に関しては、Ａβ４２/Ａβ４０比およびｔａｕ検査において、異常な値は
示しておらず、脳内Ａβ蓄積が境界域にあるアルツハイマー病患者の可能性
が高く、両検査で不一致例が発生しやすい症例であったと考えられます。
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■性能

性能1.
感度(1)**
β－アミロイド１－４２キャリブレータを所定の操作で測定すると
き、１２９ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液と
０ｐｇ/ｍＬ β－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液の発光量の
比は５.５以上になります。
正確性(2)
自家管理検体３例を所定の操作で測定するとき、測定値は各管理値に
対して±２０％以内になります。
同時再現性（併行精度）(3)
自家管理検体３例を所定の操作で６回繰り返し測定するとき、測定値
の変動係数（ＣＶ値）は１０％以下になります。
測定範囲(4)
本試薬の測定範囲は９～２３３５ｐｇ/ｍＬです。
検出限界(5)*

ＣＬＳＩガイドラインＥＰ１７－Ａ２７）に従って検出限界（ＬｏＤ）の
算出を行った結果、値は５.００ｐｇ/ｍＬとなりました。
定量限界(6)

ＣＬＳＩガイドラインＥＰ１７－Ａ２７）に従って定量限界（ＬｏＱ）の
算出を行った結果、値は８.４６ｐｇ/ｍＬとなりました。

較正用の基準物質（標準物質）2.
ＥＲＭ－ＤＡ４８０－ＩＦＣＣ、ＥＲＭ－ＤＡ４８１－ＩＦＣＣおよび
ＥＲＭ－ＤＡ４８２－ＩＦＣＣ

■使用上又は取扱い上の注意

取扱い上（危険防止）の注意1.
検体はＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の感染の恐れがあるものとして取扱っ
てください。

(1)

検査にあ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)

基質液はアルカリ性溶液（ｐＨ１０）です。使用に際しては、液が皮膚
についたり、目に入らないように注意してください。

(3)

試薬が誤って目や口に入った場合は、水で十分に洗い流す等の応急処
置を行い、必要があれば、医師の手当等を受けてください。

(4)

使用上の注意2.
使用に際しては本書、使用する測定システムの電子添文および取扱説
明書に従ってください。

(1)**

免疫反応カートリッジ（抗体結合粒子・ストレプトアビジンアルカリ
ホスファターゼ・ビオチン化抗体）、β－アミロイド１－４２キャリブ
レータセット（β－アミロイド１－４２キャリブレータ・
β－アミロイド１－４２用溶解用液）、基質液、洗浄液および検体希釈
液は個別に包装されていますので、ご使用の測定システムに合わせ、組
み合わせて使用してください。

(2)

使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。各構成試薬外箱およ
び容器の表示をご確認のうえ使用してください。

(3)

サンプリングチップ、サンプルカップは、使用する測定システム指定の
ものを使用してください。

(4)

サンプリングチップ、サンプルカップは常に新しいものを使用してく
ださい。

(5)

試薬は保存条件を守って使用してください。特に凍結しないように注
意してください。

(6)

保管に冷蔵庫をご使用の場合、庫内のファンからの風が直接あたる場
所および庫内最下部での保管は、温度変化により水分蒸発の原因とな
りますので避けてください。

(7)

検体およびβ－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液は蒸発による
濃縮を考慮し、サンプルの準備後は速やかに測定を開始してください。

(8)

正確な測定を行うために、精製水は常に新しいものを使用してくださ
い。

(9)

ソーダライムは交換せずに長期間使用を続けると、二酸化炭素の吸収
力が低下します。また基質キャップパッキンも交換せずに長期間使用
を続けると密閉性が失われ基質液を劣化させる原因となります。ソー
ダライムと基質キャップパッキンの交換時期についてはご使用の測定
システムの取扱説明書をご覧ください。

(10)

廃棄上の注意3.
各試薬には保存剤として以下のとおりアジ化ナトリウムが含まれてい
ます。廃棄する際は爆発性の金属アジドが生成されないように多量の
水とともに流してください。また、酸と反応して有毒性のガスを発生す
る恐れがありますので、酸との接触を避けて廃棄してください。

(1)

洗浄液：１.０％（希釈調製前）、検体希釈液：０.１％
基質液、β－アミロイド１－４２キャリブレータ溶液（調製後）、
β－アミロイド１－４２用溶解用液：０.０５％

試薬および容器等を廃棄する場合は、廃棄物に関する規定に従って、医
療廃棄物または産業廃棄物等区別して処理してください。

(2)

廃液の廃棄にあたっては、水質汚濁防止法などの規制に従って処理し
てください。

(3)

使用した器具（ピペット、試験管等）、廃液、サンプリングチップ等は、
次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃度１０００ｐｐｍ、１時間以上浸
漬）、グルタールアルデヒド（２％、１時間以上浸漬）等による消毒処
理あるいは、オートクレーブ（１２１℃、２０分以上）による滅菌処理
を行ってください。

(4)

検体、廃液等が飛散した場合には次亜塩素酸ナトリウム（有効塩素濃度
１０００ｐｐｍ、１時間以上浸漬）、グルタールアルデヒド（２％、
１時間以上浸漬）等によるふき取りと消毒を行ってください。

(5)

消毒処理に使用する次亜塩素酸ナトリウム溶液、グルタールアルデヒ
ド溶液が、皮膚についたり、目に入らないように注意してください。

(6)

■貯蔵方法・有効期間

抗体結合粒子 ２～１０℃に保存 有効期間：１年

ストレプトアビジンアルカリ
ホスファターゼ

２～１０℃に保存 有効期間：１年

ビオチン化抗体 ２～１０℃に保存 有効期間：１年

β－アミロイド１－４２
キャリブレータ

２～１０℃に保存 有効期間：１年

β－アミロイド１－４２
用溶解用液

２～１０℃に保存 有効期間：１年

基質液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

洗浄液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

検体希釈液 ２～１０℃に保存 有効期間：９ヵ月

使用期限については、各構成試薬の外箱および容器の表示をご参照くださ
い。

■包装単位

個別包装
ご使用の測定システムに合わせてご用意ください。

コードＮｏ． 品名 包装

２３０３３６

ルミパルス β－アミロイド１－４２
免疫反応カートリッジ
（抗体結合粒子・ストレプトアビジンアルカリ
ホスファターゼ・ビオチン化抗体）

１４テスト×３

２６０２５８

ルミパルス β－アミロイド１－４２
β－アミロイド１－４２キャリブレータセット
（β－アミロイド１－４２キャリブレータ・
β－アミロイド１－４２用溶解用液）

３濃度×２
（各１.０ｍＬ用×２、

１０ｍＬ×１）

２１９９７３ ルミパルス 基質液（共通試薬） １００ｍＬ×６

２９２６００ ルミパルス 基質液（共通試薬） ５０ｍＬ×６

２１９９４２ ルミパルス 洗浄液（共通試薬） １０００ｍＬ×１

２１９９３５ ルミパルス 検体希釈液（共通試薬） ３００ｍＬ×４

２９２６１７ ルミパルス 検体希釈液（共通試薬） ８０ｍＬ×４

その他
ＬＰコントロール・β－アミロイド

３濃度×２（各１.０ｍＬ×２、溶解溶液１０ｍＬ×１）
（コードＮｏ．２６０２６５）
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■問い合わせ先
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富士レビオ株式会社
神奈川県相模原市中央区田名塩田１丁目３番１４号**
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