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【【全全般般的的なな注注意意】】 
１．本製品は体外診断用医薬品であり、それ以外の目的には使用できない。 

２．診断は、本製品による検査結果のみで行わず、他の検査結果や臨床症状  

を考慮して総合的に判断すること。 

３．添付文書に記載された内容に従い使用すること。それ以外の方法について

の保証はできない。 

４．標準ピロリ抗体－Ａ～Ｄはヒト血清を含むので、感染の危険があるものと

して注意して取り扱うこと。 

５．使用する装置の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから使用すること。 

【【形形状状・・構構造造等等（（キキッットトのの構構成成））】】  

 構成試薬名 （括弧内略号） 主 な 成 分 

1 ピロリ抗原固相化プレート 

（ピロリ抗原固相化プレート） 
ピロリ抗原固相化プレート 

2 酵素標識抗ヒトＩｇＧ 抗体 
（酵素標識抗ヒトＩｇＧ 抗体） 

ペ ル オ キ シ ダ ー ゼ 標 識 抗 ヒトＩｇ Ｇ
マウスモノクローナル抗体 

3 緩衝液 
（緩衝液） 

リン酸水素ニナトリウム・12 水塩 
リン酸二水素カリウム 

4 基質剤 
（基質剤） 

ｏ－フェニレンジアミン二塩酸塩 
（ＯＰＤ） 

5 溶解液 
（溶解液） 

過酸化水素水（30 %）  

6 洗浄剤 
（洗浄剤） 

モノラウリン酸ポリオキシエチレン

ソルビタン（20Ｅ.Ｏ.）  

7 劇  反応停止液 
（反応停止液） 

硫酸  
1 ビン中 1 mL 含有 

8 標準ピロリ抗体－Ａ  

（標準ピロリ抗体－Ａ ） 
Ｈ．ピロリ抗体 3 U/mL 

9 標準ピロリ抗体－Ｂ  
（標準ピロリ抗体－Ｂ ） 

Ｈ．ピロリ抗体 10 U/mL 

10 標準ピロリ抗体－Ｃ  
（標準ピロリ抗体－Ｃ ） 

Ｈ．ピロリ抗体 30 U/mL 

11 標準ピロリ抗体－Ｄ  
（標準ピロリ抗体－Ｄ ） 

Ｈ．ピロリ抗体 100 U/mL 

（付属品）プレートシール 

（標準品の設定根拠） 

Ｈ．ピロリ抗体の国際標準品は設定されていない。よって、尿素呼気試験 

結果に基づき当社独自の設定を行った。 

【【使使用用目目的的】】  
 血清又は血漿中のヘリコバクターピロリＩｇＧ 抗体の検出（ヘリコバクタ

ーピロリ感染の診断の補助等） 

【【測測定定原原理理】】  
本製品は、プレート固相による 2 ステップサンドイッチＥＩＡ 法である。 

【【操操作作上上のの注注意意】】  
１１．．測測定定試試料料のの性性質質・・採採取取法法  

1）試料（検体）は、血清又は血漿を用いる。 

2）検体は通常の方法で採取し、新鮮なうちに測定すること。 

3）検体を長期保存する場合は－20 ℃以下で凍結保存する。（凍結融解の繰

り返しは避ける。） 

２２．．妨妨害害物物質質    

社内で検討した結果、EDTA・2Na（1.5 mg/mL）血漿と血清検体での測定値   

に差は認められなかった。 

また、ヘモグロビン（480 mg/dL），乳ビ（ホルマジン濁度 2,860 度），ビリル

ビンF（18 mg/dL）及びビリルビンC（20 mg/dL）の影響は、認められなかった。 

【【用用法法・・用用量量（（操操作作方方法法））】】  
１１．．  試試薬薬のの調調製製方方法法  

冷蔵庫から出した試薬は、室内温度に戻してから使用すること。  

1）基質液 

基質剤 1 錠を溶解液 1 ビン（12 mL）に加えて溶解し、基質液とする。 

使用する 15 分前に調製し、30 分以内に使用すること。 

調製後及び反応時は直射日光を避け、使用後の試薬は再使用しないこと。 

2）洗浄液 

洗浄剤を別の容器にとり、精製水を加えて全量を 2,000  mL とする。 

2～8 ℃に保存し、2 カ月以内に使用すること。 

3）ピロリ抗原固相化プレート 

開封した未使用のストリップは乾燥剤の入った密封容器に入れて 2～8 ℃ 

に保存し、キットの有効期間内に使用すること。 

4）酵素標識抗ヒトＩｇＧ 抗体、緩衝液、反応停止液、標準ピロリ抗体—Ａ～Ｄ   

は、そのまま使用する。 

２２．．必必要要なな器器具具・・器器材材・・試試料料等等  

1）マイクロピペット（10 μL，100 μL） 

2）連続分注器（300 μL）又はプレート洗浄機 

3）マイクロプレート用分光光度計 

4）恒温槽 

5）プレートミキサー 

6）メスシリンダー（2,000  mL） 

３３．．測測定定（（操操作作））法法  

測定は通常二重測定（2 ウエル/1 試料あたり）で行うこと。 

ＡＡ．．用用手手法法にによよるる操操作作方方法法 
1）検体数に応じて必要な数のピロリ抗原固相化プレートのストリップを  

用意する。標準曲線作成にはブランクを含め 10ウエル（2 ストリップ），

検体測定用には通常 1 検体あたり 2 ウエルを用意する。 

2）ピロリ抗原固相化プレートの 1－Ａ，Ｂはブランク（ＢＫＧ）として使用す

る。同じく、1－Ｃ～2－Ｂを標準曲線作成用に使用し、他のウエルで検体  

測定を行う。 

3）1－Ａ，Ｂ以外のウエルに緩衝液を 100 μL ずつ分注する。 

4）1－Ｃ，Ｄのウエルに標準ピロリ抗体－Ａを 10 μL ずつ分注する。以下同様  

に 1－Ｅ，Ｆのウエルに標準ピロリ抗体－Ｂを、1－Ｇ，Ｈのウエルに標準ピロ

リ抗体－Ｃを，2－Ａ，Ｂのウエルに標準ピロリ抗体－Ｄをそれぞれ 10 μL ず

つ分注する。同様に 2－Ｃ以降の検体測定用ウエルに検体を 10 μL ずつ分注

する。 

5）プレートシールを貼り 5 分間撹拌後、15～30 ℃で 25 分間インキュベート

する。 

6）反応液を除去した後、洗浄液を300 μLずつ分注し、液を排除する。この操

作を 3 回行う。 

7）1－Ａ，Ｂ以外のウエルに酵素標識抗ヒトＩｇＧ 抗体を 100 μL ずつ分注   

する。 

8）プレートシールを貼り撹拌後、15～30 ℃で 30 分間インキュベートする。  

9） 反応液を除去した後、洗浄液を 300 μL ずつ分注し、液を排除する。    

この操作を 3 回行う。 

10）全ウエルに基質液を 100 μL ずつ一定の速度で分注する。 

11）プレートシールを貼り、遮光し 25 ℃で 15 分間インキュベートする。 

12）全ウエルに反応停止液を 100 μL ずつ、基質液を入れた速度で分注し、     

酵素反応を停止させる。  

13）マイクロプレート用分光光度計を用いて、波長 492 nm（480～500 nm）  

の吸光度を測定する。 

14）ブランク（ＢＫＧ）の平均を計算し、各ウエルの吸光度から ＢＫＧ を引いた

ネットの吸光度を算出する。 

15）両対数グラフ用紙の横軸に各標準ピロリ抗体濃度を、縦軸に対応する吸光

度をプロットし、標準曲線を作成する。 

16）各検体の吸光度を標準曲線にあてはめて検体中のＨ．ピロリ抗体濃度を  

読みとる。 

ＢＢ．．機機器器にによよるる操操作作方方法法  
試薬の調製及び検体の調製はＡＡ．．用用手手法法にによよるる操操作作方方法法と同様に行う。 

使用する機器により操作方法が異なるので、機器の取扱説明書に従い測定を 

行う。測定の際には機器の調整を十分に行うこと。 

操作方法の概要は下記の通り。 

1）標準ピロリ抗体及び検体を検体ラックにセットする。ピロリ抗原固相化  

プレート及び各試薬を所定の位置にセットする。 

2）機器にパラメータを入力し、ＡＡ．．用用手手法法にによよるる操操作作方方法法と同様の反応を行

わせる。 

3）各ウエルの吸光度を波長 492 nm（480～500 nm）で測定し、標準曲線より

検体中のＨ．ピロリ抗体濃度を求める。 
 

■■ ウウエエルル配配置置参参考考例例  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

380121—C 使 用 の 前 に 本 電 子 化 さ れ た 添 付 文 書 を よ く 読 む こ と 。  
体外診断用医薬品 
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■■ 操操作作手手順順ププロロトトココーールル  

 ピロリ抗原固相化プレート 1 ウエル 
 緩衝液     100 μL 
 標準ピロリ抗体又は検体 10 μL 

  5 分間撹拌後、15～30 ℃で 25 分間インキュベート 
  反応液を除去後、洗浄液で 3 回洗浄 

 酵素標識抗ヒトＩｇＧ抗体 100 μL 

  撹拌後、15～30 ℃で 30 分間インキュベート 
  反応液を除去後、洗浄液で 3 回洗浄 

 基質液 100 μL 

  遮光し 25 ℃で 15 分間インキュベート  

 反応停止液 100 μL 

  

 吸光度測定 測定波長 492 nm 

■■ 標標準準曲曲線線例例  

               

 

 

 

 

 

 

＜＜測測定定ににああたたっっててのの注注意意＞＞ 
1）試薬の調製後は速やかに使用すること。 

2）測定結果は、反応時間や温度に影響されるので、検体及び標準ともに決め

られた条件下で同時に操作すること。 

3）1 次反応の時間差を少なくするため、検体は 5 分以内に分注するか、洗浄

のインターバルを設定することが望ましい。 

4）プレート洗浄操作後、速やかに試薬分注をすること。 

5）緩衝液に保存剤として含まれるアジ化ナトリウムは酵素反応を阻害するの

で、反応液の吸引除去及び洗浄操作は十分に行うこと。 

6）基質剤（錠剤）は直接溶解液容器に移し、手で触れたりしないこと。 

7）基質液の調製に際しては基質剤（錠剤）が溶けていることを確認し、撹拌  

してから使用すること。 

8）各反応段階で使用するプレートシールは、交換して使用すること。 

9）吸光度を測定する前に、プレートの底面に汚れがないことを確認し、汚れ

ていた場合は酒精綿等で拭き取る。また、ウエル内に気泡がないことを確

認する。 

10）反応停止後 1 時間以内（遮光下保存）に測定すること。 

【【測測定定結結果果のの判判定定法法】】  
10  U/mL 未満を陰性、10  U/mL 以上を陽性と判定する。 

U : 尿素呼気試験既知検体を用いた感度特異性曲線 1）によりカットオフ値

を決定し、これに相当する基準血清の測定値を 10  U/mL に設定した。 

＜＜判判定定上上のの注注意意＞＞ 

陰性判定であっても、現感染又は既感染の可能性が考えられる場合は、別の検

査法で確認すること。 

【【性性  能能】】  
１１．．性性  能能  
1）感度 

（1）標準ピロリ抗体－Ｄ（ヘリコバクター・ピロリ抗体濃度 100 U/mL）の   

吸光度（Ｂ100）は、0.8～3.0 である。 

（2）標準ピロリ抗体－Ｄ（ヘリコバクター・ピロリ抗体濃度 100 U/mL）の  

吸光度（Ｂ100）と標準ピロリ抗体－Ｂ（ヘリコバクター・ピロリ抗体濃度

10  U/mL）の吸光度（Ｂ10）の比率（Ｂ100／Ｂ10）は、2.5 倍以上である。 
2）正確性 

陰性管理検体を測定するとき、陰性に判定され、陽性管理検体を測定する  

とき、陽性に判定される。 

3）同時再現性 

同一検体を 8 回同時に測定するとき、陰性検体はすべて陰性を示し、陽性

検体は、すべて陽性を示す。 

２２．．測測定定範範囲囲  

3 ～ 100 U/mL 

３３．．相相関関性性試試験験成成績績  
E プレート‘栄研’H.ピロリ抗体との相関（血清検体）は下記の通りで、

陽性一致率100 %，陰性一致率 100 %，全体一致率 100 %であった。 

 E プレート‘栄研’H.ピロリ抗体 

陽 性 陰 性 計 

Ｅプレート‘栄研’ 
Ｈ．ピロリ抗体Ⅱ 

陽 性 64  0 64 
陰 性  0 53 53 

計 64 53  117 
 

 

 

また他社イムノクロマト法との相関（血清検体）は下記の通りで、陽性

一致率 94 %，陰性一致率 94 %，全体一致率 94 %であった。 

 他社イムノクロマト法 

陽 性 陰 性 計 

Ｅプレート‘栄研’ 
Ｈ．ピロリ抗体Ⅱ

陽 性 60 4 64 
陰 性  3 50 53 

計 63 54 117 

【【使使用用上上又又はは取取扱扱いい上上のの注注意意】】  
１１．．取取扱扱いい上上（（危危険険防防止止））のの注注意意  
1）試料（検体）は、ＨＩＶ，ＨＢＶ，ＨＣＶ 等の感染の危険があるものとして注意   

して取り扱うこと。 

2）感染を避けるため、検査時は使い捨て手袋を着用すること。 

3）口によるピペッティングはしないこと。 

4）標準ピロリ抗体—Ａ～Ｄは、ヒト血清を材料としている。使用ヒト血清は、

ＨＢｓ抗原，ＨＩＶ（ＨＩＶ－1，ＨＩＶ－2）抗体及び ＨＣＶ 抗体検査を行い、

陰性血清のみを使用しているが、感染の危険性及びその他の病原体の存在

を否定しきれないため、患者検体と同様に注意して取り扱うこと。 

5） 反応停止液には 1.5  mol/Lの硫酸が含まれているので注意すること。誤って

皮膚に付着したり目や口に入った場合には、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てを受けること。 

6）基質剤に含まれる o－フェニレンジアミン（ＯＰＤ）には、変異原性が報告されて

いる。取扱いの際は、目，皮膚，粘膜への接触を避け、粉末を吸引しないように

注意すること。万一皮膚等に付着した場合には、直ちに水で十分に洗い流すこと。 

7）緩衝液には、保存剤として微量のアジ化ナトリウムが含まれる。アジ化ナ

トリウムには毒性があるので、目や口に入らないよう、また皮膚に付着さ

せないよう注意すること。 

8）フリップキャップを外すときに、手を切らないように注意すること。 

２２．．使使用用上上のの注注意意  

1）各試薬は指定の貯蔵方法で保存すること。 

2）使用期限を過ぎた試薬は使わないこと。 

3）キット内の試薬は正確な測定値が得られるように組み合わせてあるので、 

製造番号の異なる試薬を組み合わせないこと。 

4）本製品中の容器，付属品等を再利用又は他の目的に転用しないこと。 

３３．．廃廃棄棄上上のの注注意意  

1）試料（検体）に接触した器具や廃液等は、次亜塩素酸ナトリウム溶液（有効

塩素濃度 1,000 ppm 以上，1 時間以上浸漬）又はグルタールアルデヒド（2 %，

1 時間以上浸漬）による消毒処理、あるいはオートクレーブ（121 ℃，20

分間以上）による滅菌処理を行うこと。 

2）反応停止液には 1.5 mol/L の硫酸が含まれているので、廃棄する場合は中和

する等の注意をはらうこと。 

3）緩衝液に含まれるアジ化ナトリウムは、鉛管や銅管と反応して爆発性の金属ア

ジドを生成することがあるので、廃棄の際は大量の水と共に流すこと。 

4）試薬ボトルはガラスとポリプロピレン（ＰＰ），ゴム栓はゴム，キャップ

は金属とＰＰ・ポリエチレン（ＰＥ），プレートはポリスチレン（ＰＳ），ア

ルミシートはアルミ，プレートシールはポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ），

キットケースは紙を主な材質としている。 

5）使用後の試薬や容器及び器具類は、医療廃棄物等に関する規定及び、水質  

汚濁防止法等の各種規制に従い、各施設の責任において処理すること。 

【【貯貯蔵蔵方方法法・・有有効効期期間間】】  
貯蔵方法 ： 2～ 8 ℃ 
有効期間 ： 6 ヵ月間 

【【包包装装単単位位】】 

製  品  名 包装単位  製品コード  

Ｅプレート‘栄研’ Ｈ．ピロリ抗体Ⅱ 
 96 回分 Ⅰ－ＤＱ７７

960 回分 Ⅰ－ＤＱ７８
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   Ｅプレート‘栄研’は栄研化学株式会社の登録商標です。 

 

【【問問いい合合わわせせ先先】】  
栄研化学株式会社 お客様相談窓口 

    フリーダイヤル      0120－－308－－421 

【【製製造造販販売売業業者者のの名名称称及及びび住住所所】】  
栄研化学株式会社 

   〒329－0114 栃木県下都賀郡野木町野木 143 番地 

栃 木 県 下 都 賀 郡 野 木 町 野 木 14 3 番 地

製造販売元  

  ＊＊ 
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