
■  全般的な注意
・
本品は、体外診断用ですので、それ以外の目的に使用しないでください。

・
本品の測定結果は、患者の治療歴、臨床症状その他関連する他の検査結果等

を考慮して総合的に判断ください。

・
添付文書に記載されている以外の使用方法については保証しません。

・
使用する機器の取扱説明書をよく読んでから使用ください。

・
適切な手袋及び目/顔防御マスクを使用し測定ください。

■  形状・構造等（キットの構成）
エームス尿検査試験紙は、たん白質、アルブミン、クレアチニン、潜血、白血球、

亜硝酸塩、ブドウ糖、ケトン体、pHの各試験紙部分が組合わされて貼付され

ています。

エームス尿検査試験紙による検査結果からは、アルブミン/クレアチニン比、

たん白/クレアチニン比及び糖尿病などの糖代謝異常、腎機能、尿路感染及

び酸塩基平衡、尿中濃度を含む物理的特性に関する有用な情報が得られます。

■  使用目的
尿中のたん白質、アルブミン、クレアチニン、潜血、白血球、亜硝酸塩、ブドウ糖、

ケトン体、pHの検査

■  測定原理

■  操作上の注意
1.　測定試料の性質及び採取法

・
尿は必ず清浄容器に採取し、採尿後できる限り速やかに検査ください。

・
全試験部分が浸せる容器を使用ください。

・
早朝第１尿が望ましいですが、随時尿でも測定可能です。採尿後2時間

以内に測定ください。採尿後2時間以内に検査できない場合は、直ちに

冷蔵し、検査前に室温に戻してください。

・
尿は遠心分離をしないでください。

・
尿防腐剤は添加しないでください。

・
亜硝酸塩検査は早朝第1尿あるいは膀胱内に4時間以上貯留した検体を

使用すれば信頼しうる結果が得られます。

・
室温に長く放置した尿は細菌の繁殖によってpH値が変化します。この

ような尿のpHはアルカリ性側に偏り、たん白質試験部分の偽陽性の原

因となります。

2.　妨害物質・妨害薬剤

注意：作業場や検体容器は常に洗剤やコンタミが存在しないように注意

ください5。いくつかの物質は測定結果を妨害することがあります。
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クラスⅡ汎用検査用シリーズ

総蛋白キット・アルブミンキット・クレアチニンキット・潜血キット・白血球キット・亜硝酸塩キット・
グルコースキット・ケトン体キット・pHキット

製造販売承認番号16100AMZ03365000

体外診断用医薬品

試験部分 成　分

アルブミン

クレアチニン 1,4-ジイソプロピルベンゼンジヒドロパーオキサイド(DBDH)

3,3’,5,5’-テトラメチルベンジジン(TMB)

硫酸銅

ブドウ糖 ブドウ糖酸化酵素(GOD)

ペルオキシダーゼ(POD)

ヨウ化カリウム

**2013年4月改訂（第3版）
*2012年12月改訂（第2版）

エームス尿検査試験紙
マイクロアルブミン9

ビス（3’,
3’’-ジヨード-4’,
4’’-ジヒドロキシ-5’,
5’’-ジ

ニトロフェニル）-3,4,5,6-テトラブロモスルホンフタレイン

ケトン体 ニトロプルシドナトリウム二水和物

たん白質 テトラブロムフェノールブルー (TBPB)

pH

3-ヒドロキシ-1,2,3,4-テトラヒドロ-7,8-ベンゾキノリン

(THBQ・3ol)

アルサニル酸

亜硝酸塩


メチルレッド

ブロムチモールブルー

潜血 1,4-ジイソプロピルベンゼンジヒドロパーオキサイド(DBDH)

3,3’,5,5’-テトラメチルベンジジン(TMB)

白血球 3-(N-トルエンスルホニル-L-アラニロキシ)-5-フェニルピロール

1-ジアゾ-2-ナフトール-4-スルホン酸 ：検出物質　　　　　：試験紙中の試薬成分

たん白質、アルブミン、クレアチニン、潜血（A）、白血球、亜硝酸塩、ブドウ糖、ケトン体、pH、検査用

この添付文書をよく読んでから使用ください
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・
高度の肉眼的血尿やビリルビン尿、薬剤による着色尿によって測定結

果に影響を及ぼすことがあります。薬剤として色素系薬物（例えば、

ピリジウム、アゾガントリシン、アゾガンタノール）、ニトロフラント

イン（マクロダンティン、フラダンティン）、リボフラビンなどがあります。

正常尿中に認められるアスコルビン酸の濃度は本測定を妨害しません。

・ブドウ糖を含有する尿では、細菌がブドウ糖を酸化するためにpHが低

下することがあります。

・細菌が繁殖すると、細菌のペルオキシダーゼ作用により、潜血の検査

結果が偽陽性を呈することがあります。

4.　その他

本品はクリニテック
ステータス
プラス、クリニテック
アドバンタスの専

用試薬です。

■  用法・用量（操作方法）
1.　試薬の調製と取扱い

本測定試薬は容器より取り出しそのまま用います。試験紙は使い捨てです。

本品は機器による判定のみ可能です。

2.　必要な器具・器材・試料等

・クリニテック
シリーズ

3.　測定方法

正しい検査結果を得るためには必ず下記の方法に従ってください。

(1)
乾いた清浄な採尿容器に新鮮な尿検体を採取します。

(2)
検査する前によく攪拌ください。

(3)
試験紙を容器より取り出し、直ちに密栓ください。

(4)
新鮮な尿中に試験部分を完全に浸してください。但し、試薬が溶出し

ないよう、直ちに引き上げてください。IDバンドを検体に浸す必要は

ありません。

(5)
クリニテック　ステータス　プラスを使用する場合は、採尿容器の縁

に試験紙の端を軽く当て引き上げた後、ペーパータオル等で試験紙側

面の過剰尿を取り除きます。クリニテック　アドバンタスを使用の場

合は、ペーパータオルによる操作は必要ありません。試験部分より試

薬成分が尿中に溶出し、隣接する試験部分に混入し反応しないように、

また、尿が手につくのを防ぐために試験紙を水平に保持ください。

(6)
使用する機器の取扱説明書に従って試験紙を機器に置いてください。

機器は一定時間で自動的に結果を判定します。

(7)
判定

試験紙は機器で測定され、結果が表示又は印字されます。機器は、測

定毎に結果を報告し、アルブミン/クレアチニン比及びたん白/クレ

アチニン比を算出します。

4.　精度管理

新しい容器の試験紙を使用する場合、信頼しうる結果を得るために、既知

の陰性検体及び陽性検体あるいはコントロール尿を用いたチェックを実施

ください。検査室ごとに検査成績の管理限界を設定し、その管理幅を外れ

た場合は、試験紙の取扱いあるいは使用方法に問題があったか否かを検討

ください。なお、陰性検体のコントロールとして水は使用しないでください。

精度管理用コントロールについては、弊社に問合せください。

検査
項目

偽陽性・偽陰性・異常反応

・
明らかな肉眼的血尿（≧5
mg/dL）で偽陽性を示すことがあります10。

・
高度に緩衝化された尿又はアルカリ尿では偽陽性を呈することがあ

ります。

・
第4級アンモニウム化合物（防腐剤、洗剤）や、クロルヘキシジン

を含む殺菌消毒剤により偽陽性を示すことがあります。

た
ん
白
質

ア
ル
ブ
ミ
ン

・
明らかな肉眼的血尿（≧5
mg/dL）又はシメチジンにより、偽陽

性を示すことがあります12。

・
ホウ酸(1.0g/dL)以外の尿防腐剤、又は石ケンや洗浄剤が尿中に混

入すると検査結果に影響を及ぼすことがあります。

・
カプトプリルにより反応性が低下することがあります。

・
次亜塩素酸のような酸化剤により偽陽性を呈することがあります。

・
尿路感染症では細菌のペルオキシダーゼにより偽陽性を呈すること

があります。

・
本試験紙は通常尿中に認められる濃度のアスコルビン酸による影響

はありません。

・
高比重尿により反応性が低下することがあります。

・
高濃度のブドウ糖（≧3
g/dL）又は高比重尿により測定値が低値

になることがあります。

・
セファレキシン、セファロチン又は高濃度のシュウ酸により測定値

が低値になることがあります。

・
テトラサイクリンにより反応性が低くなり、血中濃度が高いと偽陰

性を示すことがあります。

・
膣分泌物により偽陽性を示すことがあります。

・
ニトロフラントインを含有する尿により試験紙は比色表にない黄色

を呈することがあります。

・
着色尿を来す物質は呈色反応を隠蔽することがあります。

・
桃色の斑点又は試験部分の辺縁に生じた桃色は陽性とは判定しません。

・
均一な桃色の場合、陽性と判定します。105個/mL以上の有意細菌

尿であることを示唆します。色調の濃淡と細菌数は相関しません。

・
硝酸塩還元酵素を欠く細菌による尿路感染症、膀胱内に尿が4時間

以上貯留されず硝酸塩が亜硝酸塩に還元されなかった場合、又は硝

酸塩を含む食餌を摂取していない場合、偽陰性になることがあります。

・
高比重尿により感度が低下します。

・
アスコルビン酸25
mg/dL以上の存在で少量の亜硝酸塩（亜硝酸

イオンとして≦0.06
mg/dL）は偽陰性になることがあります。
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・
15
mg/ｄL以上は、臨床的アルブミン尿です。

・
明らかな肉眼的血尿（≧5
mg/dL）又はシメチジンにより偽陽性

を示すことがあります10。

・
ホウ酸(1.0g/dL)以外の尿防腐剤、又は石ケンや洗浄剤が尿中に混

入すると検査結果に影響を及ぼすことがあります。

ブ
ド
ウ
糖

ケ
ト
ン
体

pH

・
ケトン体は感度を低下させます。高濃度のケトン体(40
mg/dL)の

存在でブドウ糖75～125
mg/dLは偽陰性になることがありますが、

スクリーニングにおいてこのような組み合わせは代謝的にほとんど

起こりません。

・
高比重尿によりブドウ糖に対する反応性が低下します。

・
反応性は温度の変化により異なります。

・
高度の着色尿又は大量のL-ドーパの代謝物により偽陽性を呈する

ことがあります。

・
メスナ（2-メルカプトエタンスルホン酸）やグルタチオンのよう

なSH基を含む薬剤が存在した場合、偽陽性又は異常呈色反応を示

すことがあります。

・
アセトン、β-ヒドロキシ酪酸とは反応しません。

・
本試験部分は尿自体の緩衝作用には影響されません。

・
尿中に細菌が多く存在すると、アンモニアを発生し、アルカリ側

（pH＞8.0）にシフトすることがあります。

・
過剰の尿が残っている場合は、隣接するたん白質試験部分から酸性

緩衝液が溶出し、“runover”現象によりpH値が低値になることが

あります。

3.　特異性

本試験部分は特定のたん白質に対して特異性がなく、アル

ブミン以外のたん白質に陽性反応を示す可能性があります。

ムコたん白及びグロブリンに対して感度が低く、一般的に

60
mg/dL以上で検出されます9,
10。

本試験部分はアルブミンに特異的に反応し、他のたん白質

が異常と考えられる排泄率の9倍以上の濃度で存在しても、

測定結果に影響を与えることはありません9,
10。

たん白質

本品で尿中のクレアチニンの陰性は検出できません。クレアチニン

特異性検査項目

・
本試験部分が緑色の斑点状の呈色を示した場合は尿中に

非溶血の赤血球が存在していることを示唆します。試験

部分全体が緑色を呈色した場合、尿中に遊離ヘモグロビン

が存在していることを示唆します。

・
本試験部分はミオグロビンもヘモグロビンと同様に反応

します。

・
本試験部分はヘモグロビンに対して鋭敏に反応するため、

顕微鏡で検出できない溶血した赤血球を検出することが

できます。ヘモグロビン濃度0.015～0.062
mg/dLは約

5～20個/μLの非溶血赤血球と同程度です。

潜血

本試験部分は尿中白血球に存在するエステラーゼと特異的

に反応します１。

白血球

本試験部分は亜硝酸塩に対し特異的に反応し、通常尿中に

排泄されるいかなる物質に対しても影響されません。
亜硝酸塩

本試験部分はブドウ糖と特異的に反応します。ブドウ糖以

外の尿中排泄物には陽性結果を与えません。
ブドウ糖

本試験部分はアセト酢酸に対して反応しますが、アセトン

又はβ-ヒドロキシ酪酸とは反応しません。
ケトン体

アルブミン
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本品はスクリーニング検査用の試薬です。診断の確定や治療方法の決定を行

う場合には、他の検査と同様に、複数の検査結果又は検査法から判断くださ

い1,
4。

■  性能
1.　品目仕様

(1)
感度試験

試験紙に対する標準液を調製し、用法及び用量欄の記載内容にしたが

い試験を行うとき、その濃度に対応する濃度段階が明確に識別できま

す。

(2)
正確性試験

感度試験と同様に操作し試験を行うとき、その対応する濃度段階と一

致します。

(3)
同時再現性試験　

感度試験と同様に操作する試験を3回以上行うとき、同一の成績を示

します。

2.　感度

30～65
mg/dL

20～40
mg/L


検体の状態により感度が鈍くなることがあります16。

たん白質

測定範囲：10～300
mg/dLクレアチニン

感　度検査項目

0.015～0.062
mg/dL（非溶血赤血球5～20個/μL）潜血

5～15個/hpf
白血球

0.06～0.1
mg/dL（亜硫酸イオン）亜硝酸塩

75～125
mg/dLブドウ糖

5～10
mg/dL（アセト酢酸）ケトン体

測定範囲：5～9pH

アルブミン

測定
項目

測定結果の判定

・
たん白／クレアチニン比が300
mg/g以上の場合は臨床的たん白尿

が示唆されます。

・
たん白質が本試験紙の感度未満で、クレアチニンが10
mg/dLの

場合、機器に“Normal
Dilute”と表示されます。この場合、より

信頼度の高い結果を得るために、新しい検体、できれば早朝第一尿

で再検査ください13,
14。

・
診断補助あるいは確認試験の際には、たん白質及びたん白/クレア

チニン比の両方を考慮ください。

・
通常尿からヘモグロビンは検出されません（＜0.010
mg/dL）。

・
潜血は、泌尿器及び腎臓の疾患や出血による非溶血赤血球とヘモグ

ロビンを示唆します。

・
微量の潜血10～20個/μLの微量の潜血又は“1＋”の結果は、異

常と考えられますのでさらなる検査を行ってください。

・
患者により±反応の意味づけは異なるので、患者ごとに臨床所見

と合わせて判断ください。

・
婦人尿ではときに月経血が混入していることがあります1,
17。

・
判定時間以内に本試験部分が緑色斑点（非溶血赤血球）又は均一な

緑色（ヘモグロビンやミオグロビン）の呈色を示した場合、精密検

査を実施ください。

・
正常尿は通常陰性反応を示します。白血球の増加（≧10白血球数

/μL）は、濃尿症を示し、腎臓及び尿路に起因するほぼ全ての疾

患で見られますが、概ね感染に関係なく出現します1。本試験紙の

結果が1＋以上は、感染症の指標になります。

・
白血球が検出されても、臨床的な意義があるとは限りませんが、繰

り返し白血球が検出される場合は、臨床的意義があるものと判断し

ます。

・
測定から2分未満に、“1＋”以上を示した場合は、陽性と解釈します。

・
正常尿では、亜硝酸塩は検出されません。

・
グラム陰性腸内菌数が105個/mL以上になると陽性を示します2。

・
細菌感染による亜硝酸塩の陽性率は採尿前の貯留時間によって異なり

ます。4時間以上貯留した尿は、陽性を示す尤度を著しく増加させます。

・
陰性結果は、菌の存在を否定するものではありません。

た
ん
白
／

ク
レ
ア
チ
ニ
ン
比

潜
血

白
血
球

亜
硝
酸
塩


ブ
ド
ウ
糖

ケ
ト
ン
体

pH

・
健常人でも極めて僅かなブドウ糖(＜30
mg/dL)が腎臓より排出さ

れますが、この程度の量は通常本試験部分により検出されません。


“陰性”と“100
mg/dL”の色枠の間の濃度範囲では、陽性となる

ことがあります。

・
持続的に100
mg/dLの結果が得られた場合、臨床的に異常である

ことが疑われます2,
3。

・
健常人ではケトン体は検出されません（アセト酢酸として2


mg/dL以下）。

・
絶食時、糖・脂質代謝異常によるケトアシドーシスの場合、血清ケ

トン体の増加に先立ち尿中に大量のケトン体（10
mg/dL）が出現

することがあります。

・
絶食、妊娠又は激しい運動によりケトン体が検出されることがあり

ますので臨床判定には注意ください1。

・
正常尿のpHの範囲は一般に4.6～8.0を示します。

・
特定の食事により酸性尿やアルカリ尿が生成され、結石の治療に有

用です1。

・
長時間放置した尿ではアンモニアが生成され、アルカリ性が強くな

ります。

■  使用上又は取扱い上の注意
1.　取扱い上（危険防止）の注意

・
試薬や検体が目や皮膚に付着したり、口に入ったりしないように注意

ください。誤って目や皮膚に付着したり、口に入ったりした場合は、

直ちに水で十分に洗浄するなどの救急処置を行い、必要に応じて医師

の手当てを受けてください。

・
全ての検体は感染性の可能性があるものとして取扱いください。

・
検体を取扱うときは感染の危険を考慮して使い捨ての保護手袋を着用

し、必要に応じて保護衣や保護眼鏡を使用ください。

2.　使用上の注意

・
試験紙の感度が低下しないように、湿気、直射日光、熱を避けて密栓

し保存ください。

■  測定結果の判定法
1.　測定結果の判定

測定
項目

測定結果の判定

・
健常人でも僅かなたん白質が排泄されますが、その上限は1日150
mg


(15
mg/dL)未満です。1日500
mg（試験紙で30
mg/dL）以上のたん

白質が排泄される場合、臨床的な異常尿であることを示唆します。

・
糸球体異常がなくとも尿細管性たん白尿や腎前性たん白尿あるいは

感染症による腎由来のたん白でも陽性となることがあります。

・
腎臓が異常でなくとも、激しい運動、起立性たん白尿、脱水症状、尿

路感染症、急性の発熱疾患より一過性に上昇することがあります1,
6,
8。

・
尿中のたん白質は泌尿器疾患や腎臓疾患の可能性を示唆します。

・
尿中のアルブミンは糸球体損傷の適切なマーカーとして証明されて

います2,
6,
7。
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・
健常人が1日に排泄するクレアチニン量は0.6～2.0
gです（本試験

紙で約50～200
mg/dL）。

・
随時尿の測定結果は10～300
mg/dL内で変動することがあります。

・
脱水症状で濃縮された尿や早朝第一尿では、濃度が高くなり（本試

験紙で200
mg/dL以上）、利尿剤の投与で一般的に濃度が低くな

ります（本試験紙で50
mg/dL以下）1,
11。

・
アルブミン／クレアチニン比が30～300
mg/gの場合は微量アル

ブミン尿症（異常域）が示唆されます。アルブミン／クレアチニン

比が300
mg/gを超える場合は、臨床的アルブミン尿症（高度異常

域）が示唆されます7。

・
アルブミンが本試験紙の感度未満で、クレアチニンが10
mg/dL

以下の場合、機器に“Normal
Dilute”と表示されます。この場合、

より信頼度の高い結果を得るために、新しい検体、できれば早朝第

一尿で再検査ください。

・
診断補助あるいは確認試験の際には、アルブミン及びアルブミン／

クレアチニン比の両方を考慮ください。
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・
健常人では20
mg/L未満のアルブミンが尿中に存在します2。

・
30～299
mg/24時間の測定結果では、微量アルブミン尿症が示唆

されます10,
12。200
mg/Lを超える測定結果では、臨床的アルブミン

尿症が示唆されます。これらの値は、アルブミン排泄率としてそれ

ぞれ30～300
mg/24時間及び＞300
mg
/24時間であることが示

唆されます。

・
尿中アルブミン排泄率は、運動や尿路感染症あるいは急性の発熱性

疾患により一過性に上昇することがあります。

・
本試験紙で150
mg/L以上の結果を得た場合は臨床的に有意なアル

ブミン尿であると考えられます。

＊＊

＊＊
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・
試験紙が劣化すると、試験部分が本来の色調から変色したり又は黒ず

んできます。このような現象が明らかな場合、検査結果に疑問がある

場合、もしくは予期しない結果が現れた場合は、以下のステップで検

討することをお勧めします。

(1)
製品がラベル又は外箱に表示されている使用期限内であることを確

認ください。

(2)
既知の陰性及び陽性コントロール物質で検査し、正しい結果が得ら

れない場合はその容器内の試験紙を使用せずに廃棄ください。

(3)
新しい容器の試験紙で再検査ください。正しい結果が得られない場

合は弊社までご連絡ください。

・
使用しない試験紙は必ず容器中に保管ください。試験紙を他の容器に

移し替えると、試験紙の品質が劣化したり、反応性が低下したりする

ことがあります。容器中に入っている乾燥剤は取り出さないでください。

・
試験紙は使用直前に容器より取り出して、直ちに密栓ください。

・
試験部分に手を触れないでください。検査台及び採尿容器は洗浄剤や

他の物質で汚染されないように注意ください。

・
試薬の溶出を防ぐため、試験紙は完全に尿中に浸し、直ちに取り出し

てください。

・
本品は、単回使用です。

・
信頼しうる結果を得るためには、精度管理の実施が必要です。

・
IDバンド（試験紙上のプラスチック製カラーブロック）のついている

試験紙は特定の機器にてオートチェック機能を使用できます。オート

チェック機能では、試験紙の自動識別と品質管理が可能です。

・
本品はOSHA
in
29
CFR
1910.1200(d)のガイドラインに従い、ハザー

ドがないことを確認しています。

3.　廃棄物に関する注意事項

・
検体に接触した試験紙、器具、採尿カップ等は、感染の危険性がある

医療廃棄物として適切に廃棄ください。

・
検体などが飛散した場合には、拭き取りと消毒を行ってください。

■  貯蔵方法・有効期間
1.　貯蔵方法

室温保存（30℃以下で保存ください。冷蔵庫内での保存は不適当です。）

2.　有効期間

18ヶ月

■  包装単位
製品名　　　　　　　　　　


包装　　　　　　品目コード

マイクロアルブミン9　　　　25枚　　　　　　2093
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