
 【全般的な注意】

１．本品は，体外診断用医薬品であり，それ以外の目的に

使用しないでください。

２．診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて

総合的に判断してください。

３．病原大腸菌は特定の血清型を示す場合が多いことから，

血清型を調べることにより病原大腸菌を推定することが

できます。ただし，病原大腸菌として知られる血清型を

示しても，病原性を持たない株があることから，病原

大腸菌の決定には病原因子の検出が必要です１）２）。

４．電子化された添付文書に記載された操作法に従って使用

してください。記載された操作法及び使用目的以外での

使用については，結果の信頼性を保証致しません。

５．使用する機器の電子化された添付文書及び取扱説明書を

よく読んでから使用してください。

 【形状・構造等(キットの構成)】

病原大腸菌免疫血清「生研」

混合１，混合２，混合３，混合４，混合５，混合６，

混合７，混合８，混合９

各混合血清                           各5mL×1本

各血清型に対する抗病原大腸菌Ｏ群型血清(混合1-8：

ブタ又は，ブタ及びウサギ血清，混合９：ウサギ血清)

他を含有する液剤で，検出対象は下記の型です。保存剤

としてアジ化ナトリウムを0.08w/v％含みます。

混合１：Ｏ１，Ｏ２６，Ｏ８６ａ，Ｏ１１１，Ｏ１１９，

       Ｏ１２７ａ，Ｏ１２８

混合２：Ｏ４４，Ｏ５５，Ｏ１２５，Ｏ１２６，Ｏ１４６，Ｏ１６６

混合３：Ｏ１８，Ｏ１１４，Ｏ１４２，Ｏ１５１，Ｏ１５７，Ｏ１５８

混合４：Ｏ６，Ｏ２７，Ｏ７８，Ｏ１４８，Ｏ１５９， Ｏ１６８

混合５：Ｏ２０，Ｏ２５，Ｏ６３，Ｏ１５３，Ｏ１６７

混合６：Ｏ８，Ｏ１５，Ｏ１１５，Ｏ１６９

混合７：Ｏ２８ａｃ，Ｏ１１２ａｃ，Ｏ１２４，Ｏ１３６，Ｏ１４４

混合８：Ｏ２９，Ｏ１４３，Ｏ１５２，Ｏ１６４

混合９：Ｏ７４，Ｏ９１，Ｏ１０３，Ｏ１２１，Ｏ１４５，Ｏ１６１，

       Ｏ１６５

 【使用目的】

糞便から分離した大腸菌の血清学的型別

 

 【測定原理】

本品と対応する型特異抗原を持つ大腸菌を混和させたとき，

抗原抗体反応により，菌体の凝集塊が生じます。この反応を

目視にて観察して血清型別を行います。

 【操作上の注意】

  １．測定試料の性質，採取法

1）検体は「厚生省監修  微生物検査必携」３）等の方法に従って

分離され，生化学的性状試験によって大腸菌と同定された

菌株を使用してください。

2）複数の株が混在している場合には正しく判定できない

可能性がありますので，菌株は必ず純培養されたもので

あることを確認してください。

２．妨害物質・妨害薬剤

本試験で使用する例示した培地等の非選択培地では，

反応に対する妨害性は確認されておりません。

３．その他

1）培養は必ず例示した培地などの非選択性培地を用いて

ください。選択培地を用いた場合，抗原の産生が不十分

であったり，自己凝集が起きやすい傾向があります。
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2）スライド凝集法で試料と本品を混合する際は，スライド

グラス上の複数の混合血清が交互汚染を起こさないよう

に注意してください。

【用法・用量(操作方法)】

  １．準備する器具，機材，培地

1）寒天培地(非選択性培地；普通寒天培地，Heart Infusion

    (HI)寒天培地：斜面培地又は平板培地)

2）孵卵器(37℃)

3）ピペット(5 mL用)

4）小試験管(容量5～7 mL)

5）生理食塩液

6）オートクレーブ(121℃)又は沸騰水浴装置

7）遠心分離機(900×g以上：卓上型遠心機で3 000rpm以上)

8）ホワイトマーカーなど

9）スライドグラス

10）マイクロピペット及びチップ(5～10μL用，30μL用)

11）白金線又は白金耳

12）蛍光灯スタンド

２．試薬の調製方法

本品はそのまま使用します。

３．操作法

1）培養

    検体を寒天培地で好気的条件下，37℃で一夜(18～24時間)

培養します。

2）試料の調製

(1)ピペットで小試験管に小分けした生理食塩液3mLに，

マッチ棒の頭3～5倍程度の菌体を浮遊します。

(2)121℃で15分間，又は100℃で60分間加熱処理します。

(3)900×gで20分間遠心分離し，上清を捨て，沈渣に0.5mL

の生理食塩液を加え均一に浮遊して試料とします。

3）スライド凝集法

(1)ホワイトマーカーなどでスライドグラスを数区画に

分け，区画毎に各混合血清を1滴(約30μL)滴加します。

(2)試料が自己凝集を起こしていないことを確認する

ために，1区画には対照として混合血清の代わりに生理

食塩液を30μL滴加します。

(3)マイクロピペットを用いて試料を5～10μLを混合血清

及び生理食塩液と混ざらないようにスライドグラス

上の各区画に滴加します。

(4)白金線又は白金耳を用いて試料と混合血清及び生理

食塩液をよく混和します。

(5)スライドグラスを前後に傾斜させながら1分間反応

させて凝集の有無を観察します。

【測定結果の判定法】

凝集の観察は，目視で蛍光灯スタンド等の透過光下で行い

ます。

１．最初に，試料が生理食塩液との反応で乳白色の均一な

懸濁液となり，凝集していないことを確認します。

２．各混合血清との反応では，1分間以内に透明な背景に

凝集塊が生じる強い凝集が観察されたものだけを陽性

とし，1分以降に遅れて出現する凝集や乳白色の背景に

凝集塊が観察される微弱な凝集は陰性とします。

３．いずれかの混合血清が陽性の場合，その混合血清を構成

する単味血清(別売；以下同様)でＯ群別試験を行います。

「判定上の注意」

1）試料と生理食塩液で自己凝集が見られる場合は，集落の

再選択後に試験を繰り返してください。
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2）本品は，アジ化ナトリウムを0.08w/v％含んでいます。

アジ化ナトリウムは，鉛や銅と反応して爆発性のある

重金属アジ化物を生成することがありますので，大量

の水とともに廃棄してください。

3）試薬及び器具等を廃棄する場合には，廃棄物の処理及び

清掃に関する法律，水質汚濁防止法等の規定に従って処理

してください。

【貯蔵方法・有効期間】

  1）貯蔵方法  2～10℃に保存

  2）有効期間  1年

  (ラベルに表示の使用期限内にご使用ください。)

【包装単位】

コードNo. 品  名 包  装

292636 病原大腸菌免疫血清「生研」混合１ 5mL×1本

292643 病原大腸菌免疫血清「生研」混合２ 5mL×1本

292650 病原大腸菌免疫血清「生研」混合３ 5mL×1本

292667 病原大腸菌免疫血清「生研」混合４ 5mL×1本

292674 病原大腸菌免疫血清「生研」混合５ 5mL×1本

292681 病原大腸菌免疫血清「生研」混合６ 5mL×1本

292698 病原大腸菌免疫血清「生研」混合７ 5mL×1本

292704 病原大腸菌免疫血清「生研」混合８ 5mL×1本

296184 病原大腸菌免疫血清「生研」混合９ 5mL×1本

(Ｏ群別試験には，別売の単味血清が必要です。)
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【問い合わせ先】
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フリーダイヤル  0120-206-072
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2）複数の混合血清に陽性を示す菌株は，本品に含まれない

Ｏ群である場合がほとんどですが，確認のため，陽性を

示した混合血清を構成する単味血清を用いて試験して

ください。

3）複数の単味血清が陽性を示した場合は，定量凝集反応２）

で確認する必要があります。

4）混合血清のみでＯ群の判定を行わないでください。分離

菌株の中には混合血清に凝集しても単味血清に凝集しない

菌株があります。

5）スライド凝集法によるＯ群の判定は確定ではありません。

Ｏ群の確定には定量凝集反応による血清型参照株との

凝集価の比較が必要です。

【性  能】

  １．感度

管理用陽性検体(該当するＯ群の大腸菌 各10７～10８個／

テスト)を用いて試験を行ったとき，陽性と判定されます。

２．正確性

管理用陽性検体(該当するＯ群の大腸菌 各10７～10８個／

テスト)及び管理用陰性検体(本シリーズに含まれるＯ群の

大腸菌 各10７～10８個／テスト，ただし，管理用陽性検体

と同一のＯ群のものを除く)を用いて試験を行ったとき，

管理用陽性検体は陽性と判定され，管理用陰性検体は

陰性と判定されます。

３．同時再現性

管理用陽性検体(該当するＯ群の大腸菌 各10７～10８個／

テスト)を用いて3回試験を行ったとき，全て陽性と判定

されます。

  ４．較正用基準物質

国立感染症研究所より分与された大腸菌血清型参照株

【使用上又は取扱い上の注意】

  １．取扱い上(危険防止)の注意

1）本品で試験を行う被検菌は腸管出血性大腸菌(四種病原体

等)の可能性があります。腸管出血性大腸菌の確定には，

ベロ毒素の産生または遺伝子の確認等，追加試験が必要

です。なお，腸管出血性大腸菌であると確定された場合，

取扱いにあたっては四種病原体等の取扱い基準に従って

ください。

2）本品は感染性の臨床検体を対象としていますので，検体の

採取，キットの操作，試料及び器具の廃棄の各場面に

おいて感染性のあるものとして取扱い，保護具(眼鏡，

手袋，マスク等)を着用の上，十分注意して操作してくだ

さい。なお，病原大腸菌はバイオセーフティレベル(BSL)2

の病原体に該当します。

3）本品が，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

医師の手当て等を受けてください。

  ２．使用上の注意

1）本品は凍結を避け，貯蔵方法に従い保存してください。

凍結させた場合，品質が変化して正しい成績が得られない

ことがあります。また，使用時には常温(15～25℃)に

戻してから使用してください。

2）本品は，指定された条件で保管し，使用期限を過ぎた

ものは使用しないでください。

3）製造番号の異なる試薬を混ぜ合わせて使用しないでくだ

さい。また，同一ロットの試薬であっても試薬間の注ぎ

足しは測定誤差を生じる原因となりますので避けてくだ

さい。

4）試薬のキャップは取り違えないようにしてください。

３．廃棄上の注意

1）検体中には，感染性物質が存在する可能性がありますので，

検体，廃液，使用済みの容器及び検査に使用したすべての

器具類は，次のいずれかの方法で滅菌処理を行ってくだ

さい。

(1)最終濃度3.5vol％グルタルアルデヒド溶液に，30分間

以上浸漬する。

(2)0.5w/v％次亜塩素酸ナトリウム溶液(有効塩素5 000ppm)

に，1時間以上浸漬する。

(3)121℃で，20分間以上高圧蒸気滅菌をする。

*
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