
厄再磊^
製造販光承認番牙肋7mAMYO0183伽0

日本標沸商品分頬爵号87746

この添付文誓をよく読んでから1吏用してください

へりコパクターピロリウレアーゼキット

【全般的な注意】

1.本軸1は体外診断用であり、それ以外の目的に{吏用Lないでください。

ユ、診断は他の関述する検査結果等に基づいて総合的に判断してく

ださい。

3.添付文杏以夕和)使用方法については保註を致しません。

4_本製品の構成試薬、湿潤試液には、保存剤としてアジ化ナトリウム

が含まれていますので、誤って目や口にノ、0た1)、皮膚に付着Lた場

合には、水で十分に洗い流す等の応急措橿を行い、必要があれぱ

医師の診断等を受けてください

【形状、得造等(キ,トの構成)}
本キットは次の賦桑て術成されていまオ

ピロリテック試薬ストプ 1瓶鰯杜入

1枚中33mg基質パッド:尿素

1枚中0{Hmg反応パッド:プロムフェノレプレ

ビロリテック湿澗試液 1瓶

トリス緩衝液アシ化ナトゥム】m創mLを含有 10mL

反応、チャンバー使い捨て反応ポーチ 25枚

【使用目的1

胃生検組織中のへりコバクターピロリの検出。

1測定原理】

試藥中の尿素が、へりコバクターピロリ UIJハ・1川・D菌体中のウレ

アーゼにより加水分解されてフンモニアを生じます。アンモニアが

生しるとPHが上打.し、PH指木薬であるプロムフ1/ールプルーの色

調を黄色から青色に変化させます。その色調の変化を判定することに

より、1/.",、・hリiを迅速に検出できます。

/1,/ハ・hリ・i菌体中のウレアーゼ
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の拍卦ぎゃ保存の問に失活することがあります"。検孔前に検体をガ

ーゼや遭紙に橿くとUヂ)'1州・i菌力壕「隨し.、又は検体がホルマリ

ン汚染生樽旨子等から)を受けると、仙陰性の原因と女ることがあ

1ほす

本キノトは1/,/,,、・1'Ⅱ・i感染に伴う胃・十二指腸疾忠の臨床症状を

氷す忠者の検査用で、無症候の患老に用いるものではありません

妨害物質

ビロリテブク試薬ストリツプは、hJハ,/ω・iが産生するウレアーゼと反応

してアンモニアを生成Lます。しかし、アンモニアは細苗が異常繁

荊した組織やΠ.Pν川i以外のウレフーゼ産生菌等の斐因により若

干生成することもあり、ビロリテックテストキットで検出されることが

あり、そのため偽陽性反応となる可能性があ1)ます。プロトンポンプ

阻害剤や一部の防御因子増強薬等、N.iハ・1川・":対Lて静菌作用を有

する渠剤が投与きれている患者検体では偽陰性反応を生じる可能

性があ1)ます検誉をする礫は、少なくとも2週閥、当該薬剤投与を

休薬オる必要があ"ます。

除菌判定は、除薗治療薬投与中止後4週以降に検査を行って

ください。

その他

反応パッド上の赤いスポットは陽性コントロールで、検査開始後

印分以内に宵色の呈色をみます。醐性コントロールが60分後青色

を示さない時ほ、湿潤試液が基質パノドに適切に滴下されなかっ

たり、試薬ストリップが反応.ポーチの底まで挿入されなかった等

によります。ウレアーゼは、剛生コントロール及び11.P.、,10,・i感染の生検

釧雛検体にしか存在しませんので、反応.バッド上の他の部分には

青色は現れず黄色のままで、これを陰性コントロールとみることが

できます。試藻スドjツプが過剰な湿気、熱、アルカリ性物質アン

モニフ等)に畔さ九力場合、陽性コントローしとΠ.P、/川i感染検体

以外の場所で晋色を呈することがあります陽性コントローレが陽

性を示ぎない時は、正しい検空締。士果が得られないことがあります。

本キソトで使用し力生検組織の再使用及び他の試験検体としての

再利用は避けてくガさい

容噐からピロリテック試薬ストリップを取"出L、直ちに容器を密栓

してください

試莱ストリップは濡れていない、清浄な作築台の上に粧いてください。

試薬ストリップと湿潤試液は調製のι要はあ1)ませんそのままお使

いください。

(NH:):C0十HI0

1操作上の注意】

1.試料・の性質

3

コロニーが形成されていない組織が検体として採取された

場合、憐陰性反応.を生じる可能性があります。

2.試料の採取方注

検体は、できるだけ新鮮な組織片を、乾燥を避けて1吏用してくださ

い。また、生旦、域に偏1)をみることがあ1〕ま,ので、槻数力所(主に

誓開門前庭部大轡、對体上部、中部大櫛)から採取することをお奨

めしますn 本キノトは恨から採取Lた3部位までの生検検体を

同時仁検査することができます。潰癌や腸上皮1ヒ生等を生じ力部位

からの生検は避けてください。検体は内視鏡釧子から直接反応パ

ノド上に押し出してください。生検検体中のウレアーゼは検査前

2NH3+C02

4.

【用法用玉(操作方法)】

容器ラベルに最初の開栓月日を記入してください。



1. 反応パッド上の陽性コントロール(赤色スポット)を砕認してください

試薬ストリップのミシン目を図のように折り曲げます。湿澗試液

4i商基質パッドの上下左右の4ケ所に1滴ずつ)を、基質パッド全

体が均一にしみわたるように滴下Lます。湿潤試液滴下丑に過不

足があると、陽牲コントロールや検体の是色の妨げとなります。

う 清{梨な木製スティック等で、生検祖織を錯子から直接に廊E.パッド

上(上下各7圃向側Dに押L出します。検体は、赤色の陽性コントロ

ールスポノト並びに他の検体から6血以上疏してくだキい

3 試薬ストリノプを折り曲げ、基質ハソドを組織検体の上に垂ね

て、黄色の面を表にして反応ポーチの底まで差し込みます。患

者の氏名と時刻を試藥ストリップの所定の欄に記入Lます。

4,6畍以内に、反応パッドの右上に偶y住コントロールのデi色斑点が

呈色します。検体上に生じた同等の青色力那骨性を示しまt。陽性

コントロールの青色を確認後、検体陽性の判定をして下さい。印

分後検体上に晋色力覗れない場合や薄青色又はグレー色の場合は

除性でt。60分経過後の発色は無机Lて下さい。反応,パッド上の

本来の拡色力職性コントロールです。反応、ポーチはタテ又は水平

におくことができます。

検査後の反応ポーチほ感染医療廃棄物として、適切な条件と管理の下

で焼却処理Lて下さい。

また、宙癌とのかかわりも強く示唆されています剛。

ヒトの組織中にはウレアーゼは存在しませんがの、Πψ,、・h舮iは非常に

強いウレアーゼ活性をも0ています。本キットはこの特徴を利用した

h'i片1則・iの検出用試薬です。従来の培妥法(5~7日)等に比軟し、短時

問 60分以内に判定が可能で迅速なウレフーゼ活性注として飽床的に

有用です

【使用上又は取扱上の注意1

1.初回使用する前に常温a5~25て)下に1~ユ時問放霞し、キットを

俳温に戻してから使用Lてください。朝回削栓後は常温保存・儲

温検査です。

2,生検準備が完了してから試藁ストリプを容噐から取り出Lてく

オ'さい

3.試薬ストリップを容器から取り出し力ら、直ちに容器を密栓して

くたさい

4,航薬ストJツプが湿気に触れないよみにしてください。吸;足すると、陽

性コントロール物質が粘着性を有し、他の試薬スドJツプの判定面に

付舷Lて剥れてしまうことがあります。

5.容器から乾燥剤を取1)出さないでください。

6.試薬ストリップを他の容器に移L替えないでください。

フ.初回開栓後180日又は使用期限のどちらか早い期限内に使用してく

ださい

能】

感度

1 精製水10μLを試料として操作するとき、60分後の色消ほ

黄色を呈します。

(2) 0.01訂ぬνLの塩化アンモニウム溶液10μLを試料として、所定
の操作で試験するとき、15~凱汾後に色閥は竹色を塁します。

(3) 0,05単位ノmLのウレアーゼ溶液5μLを賦料として、所定

の操作で試験するとき60分後に色調は誓色を呈します。

陽性コントロール

反応パッド

(2)

基質パド

/
'゛

2.

3

(4)

正確性

0}精製水10,"しを試料として操作するとき、印分後は毅性

を示 Lます。

(ユ)既知濃度のウレフーゼ溶液5μLを試料として操作する
とき、き0分以内に陽性を示します。

反応バド

【i則定紘果の判定法】

60分以内に、検体の上に陽性コントロールの青色七同様の色調のスポ

ツトが現れれぱ、生検組織がnJハ・/Ⅲ・iに感染していることを示ヨ妾Lま

す。陽性検体の竹色スポットと陽性コントロールの呈色時制は柑前後

します。陽性コントロールの青色呈色を確認後検体陽性の判定をして

ください。印分までに検体の上に青色スポットが出ない時は、生検組織

にΠ_P"リiの感染がないことを示Lます。60分時点の薄青色又はグレ

一色は陰性と判定Lてください。60分を経過Lてからの発色は無視L

てください。h,nヅ0ガの感染をよ1)硫災に判定するには培養法、生検急1

織鏡検法等の結果と併せて判定してください。

3, 同時再現性

正確性と同様に3回繰り返しt夫験手るとき、同一の成繊を示します

4. 相関性試験成領

肱床検体を用いた?段地法と本法とのキⅢ劉性は次のとおt)です。

、

店性コントロル

.

.,.

.

基準法 感度

(%)

1000

100,0

980

969

94.フ

94.フ

1000

96.4

【即床的意鞭】

N./,ψ"・iは、1983年に胃炎の患者から初めて分離、培菱され'、その後、

慢性活動性胃炎を引き起こすことが明らかになりました5 実際には、全

ての十二指腸潰傷と胃潰癌の患者の吉加0%にnヂ.、・1Ⅲ・iの感染力製めら

れています0。h,/"・1川・iを除菌することが、胃、十二指腸潰癌の再発防止

や再発頻皮を低下させることにお効であると両われています7'

H+U+R

C+ R

特異度

(%)

920

100.0

93.9

100.0

96.フ

96.フ

1000

1000

EU

U

注:検体数

基準法 C:培養法 H:組織学的検査 U;尿素呼気テスト

R:迅速ウレアーゼテスト EU:内規鏡的尿素呼気テスト

なお、本法によ1}倦陰性反応及び掛陽性反応.が生じる可能性がある

ので、硴認法として培養法、生検細繊鏡検法等が用いられています。

有効度

(%)

95.2

100.0

960

98,6

962

96.2

1000

97.1
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8.必ず反応チ七ンバー(使い捨て反応ポーチ)を用いて検査してくだ

さい。

9.湿潤試液を過剰に6滴以上)滴下Lた場合ほ、陽性ロントロールの呈

色遅延や瀋み・まだら状の鳳因となわまt。冷蔵保存沌後や槿端な

低温下の検査では、これを助長する傾向があt)ます。

* 10.湿il;1試液の過委嘆商下によ1〕、陽性コントロールの呈色が不鮮明になる

ことがありますが、一部分でも青色が確認できれば、判定は可能です。

".試薬ストリップを折りたた力前に、基質パッドに滴下した湿潤試液が

浸み込んでいることを確認してくだぎい。

12.湿剥試液の滴下鞭不足で液が基質パッド全体に纓みわたらをい

場合は、陽性コントロールや検体が呈色しないことがあります。

13.試薬ストリップ黄色判定而上の色糊にむら等がある場合、呈色に斑

点、むらができることがありますが、試薬の性能に支障はあ1)ません。

U.湿潤試液を滴下した試薬ストリップを元の容器に戻さないでください。

15.試薬ストリップを高温に曝した"、アンモニアやホルムアルデヒドの

近くに置かないでください。

16.陽性コントロール(赤色スポット)を濡れた手で触ると、コントロール物

質がとれてしまうことがあります。

17.湿潤試液には保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれていますので、

廃棄する場合は、多岳の水と共に流Lてください。また、誤?て目や口

に入ったり、あるいは皮1四に付着した時は水で十分に洗浄L、必饗な

場合は医師の診断を受けてください。

18.反応中の試薬ストリノプは反応.ポーチから出さないでください。呈色

反応が遅延することがありまt。

19.試験中の試奨スト,jツプを反応、ポーチから引き出して、開いナ'リ

しないでください。正常に反「セ.しないことがあ1)ます。

20.一廣、折り丑んだ試薬ストリップは何度も開閉Lないでください。

ミシン自より分跳することがあります。

21.感染防止のため、試験中の反応ガーチをポケットに入れないでくだ

さい。

能.検査を終了した試薬と反応、ポーチは、感染医療廃棄物として適切な

条件と管理の下で焼却処理をしてください

{貯蔵方法・右効期問】

1.貯蔵方法 2~8'Cで保存。開栓後は常温保存です。

2.有効期闇 24ケ月

外箱又はラベルに表示の使用期唄内に使用tること。

【包裴小位】 25同分
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