
 

2022 年 11 月 

お客様各位 
 積 水 メディカル株 式 会 社 
                                   検 査 事 業 部  

東京都中央区日本橋二丁目１番３号  
 

「ナノピアＬＲＧ」電子添文改訂に関するご案内 
 

謹啓 

 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 さて、弊社が製造販売しております「ナノピアＬＲＧ」につきまして、下記のとおり、電子添文改訂のご案

内をさせていただきます。なお、11 月製造ロットより添付文書の同梱は廃止し、電子添文へ対応変更予

定でございます。 

今後とも弊社製品をご愛顧賜りますよう、お願い申し上げます。 

謹白 

記 

１、 対象製品（包装） 

 
２．改訂年月：2022 年 9 月 

３．改訂後版番号：第 4 版 

４．改訂電子添文 PMDA ホームページ公開日：2022 年 9 月 21 日 

５．主な改訂内容  ※詳細は別添資料（変更対照表）をご参照ください。 

 全般的な注意に、「投与された薬剤による測定結果への影響に関しては、当該薬剤の添付文書

に記載されている使用上の注意、特に臨床検査結果に及ぼす影響の項をよくお読みください。ま

た、本添付文書の【操作上の注意】3 ．妨害物質の項や【測定結果の判定法】2 ．判定上の注意

の項もよくお読みください。」を追記いたしました。 

 使用目的 「血清又は血漿中のロイシンリッチα２グリコプロテイン（LRG）の測定」とし、測定試料

に「血漿」を追加いたしました。 

 測定原理 「検体中のロイシンリッチα２グリコプロテイン（LRG）」とし、測定試料を「血清中」から

「検体中」と致しました。 

 操作上の注意 １．測定試料の性質、採取法 １）測定試料について、血漿（ヘパリン血漿）を追

加しました。 

 性能に「５．相関性」を追加し、「同一被験者の血清および血漿（49 検体）を使用し、血清（x）と血

漿（y）との相関性を検討した結果、相関係数 r＝0.999、回帰式 y＝0.99x−0.2 であった。」と掲載

いたしました。 
 使用上又は取扱い上の注意 ４．その他の注意に、「３）使用前の試薬カセットを分解しないでく

ださい。」を追加しました。 

６．問い合わせ先 

積水メディカル株式会社 学術担当 

TEL: 0120-249-977（平日 9:00～17:30） 

以上  

統一製品コード 品名 包装 添付文書 

502‐529252 ナノピアＬＲＧ セット（①15ｍL×1、②5mL×1） 
11 月製造ロット（818MKT）

より電子化予定 

502‐545153 ナノピアＬＲＧ L セット（100 回用×2 カセット） 
11 月製造ロット（810MKT）

より電子化予定 

502-529269 ナノピアＬＲＧ LRG 標準抗原（0.5mL× 5 濃度× 1） ― 



 

別添資料（変更対照表） 

 

【全般的な注意】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 

【使用目的】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 

【測定原理】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 

【操作上の注意点】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 

   



 

【性能】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 
【使用上又は取扱い上の注意】 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 


