
鼻腔吸引液,鼻腔拭い液,咽頭拭い液及び鼻汁鼻かみ液中のＡ型インフルエンザウイルス抗原
及びＢ型インフルエンザウイルス抗原の検出（インフルエンザウイルス感染の診断の補助）

本品は次の試薬より構成されています．
１．アッセイスティック

抗A型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）　
抗B型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）
抗A型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）感作着色粒子
抗B型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）感作着色粒子

２．検体抽出試薬
緩衝液他

付属品
　構成試薬のほかに以下の付属品を含みます．
　　測定用試験管
　　試料ろ過フィルター
　　滅菌綿棒
   　試験管立て

本法はイムノクロマト法を測定原理とし，鼻腔吸引液,鼻腔拭い液,咽頭拭い液及び鼻汁鼻かみ
液中のＡ型及びＢ型インフルエンザウイルス抗原を検出するものです．
まず，検体を検体抽出試薬に入れ，検体中のＡ型及びＢ型インフルエンザウイルス抗原を抽出し
ます（以下，抽出試料）．次に抽出試料を測定用試験管に添加し，アッセイスティックを入れて展開
させます．
展開する過程で検体中のＡ型インフルエンザウイルス抗原は，判定部のＡ型判定位置に固定
されている抗Ａ型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）に結合します．さらに
同時に展開する抗Ａ型インフルエンザウイルス抗原モノクローナル抗体（マウス）感作着色粒子
が結合し，Ａ型判定位置に着色したラインが出現します．
同様に検体中にＢ型インフルエンザウイルス抗原が存在した場合は，判定部のＢ型判定位置に
着色したラインが出現します．

ポクテム
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Ｓ　インフルエンザ
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２０１０年０１月　改訂（第４版）

     （２）検体採取方法
        　①鼻腔吸引液の検体採取法
　　　鼻腔口より耳介に向かって，鼻腔の最下縁
　　　に沿うように奥までチューブを挿入します．
　　　その状態で吸引した鼻腔液を滅菌綿棒の
　　　綿球部分全体にまんべんなく絡めとったもの
　　　を｢検体｣とします．

        　②鼻腔拭い液の検体採取法
　　　鼻腔口より耳介に向かって，鼻腔の最下縁
　　　に沿うように奥まで滅菌綿棒を挿入し，鼻腔
　　　粘膜を数回擦り付けたものを「検体」としま
　　　す．
　　　なお，滅菌綿棒を右図の正しい持ち方のよ
　　　うに軽く保持し,滅菌綿棒に過度な力が働
　　　いた場合,末端側に逃げるようにしてくださ
　　　い.軸部を手のひらで覆って保持した場合,
　　　過度な力の逃げ場が無く,鼻腔内を傷つけ
　　　る恐れがあります.また,力を入れ過ぎたり,強
　　　く押したりして軸を折らないようにご注意くだ
　　　さい.
　 　③咽頭拭い液の検体採取法
　　　滅菌綿棒の先端で口蓋垂，口蓋扁桃，咽頭
　　　後壁などをまんべんなく，やや強く擦過した
　　ものを「検体」とします．
　　なお，滅菌綿棒は，力を入れ過ぎたり，強く押
　　したりして軸を折らないようにご注意ください.
　　採取時は,綿棒がだ液に触れないように注
　　意してください.
　  ④鼻汁鼻かみ液の検体採取法
　　鼻汁鼻かみ液採取用シートを鼻にあてがい，
       鼻の穴の片方を横から押さえて完全に閉
         じ,その空いた片方の奥から鼻かみ液（鼻
       汁）を送り出すように少しずつかんでもらい
　　 ます.鼻汁鼻かみ液を滅菌綿棒の綿球部
　　 分全体にまんべんなく付着させたものを
       「検体」とします.鼻汁鼻かみ液採取後は,
       乾燥する前に速やかに滅菌綿棒に絡め
       とってください.
　　なお,採取した鼻汁鼻かみ液の量が,滅菌綿棒の綿球部分全体にまんべんなく付着
 　　させられる量でない場合は,検体量が不十分と考えられますので,その検体は使用せ
　　ずに他の方法で検体を採取してください.特に，自分で鼻をかめない場合や，鼻汁があ
　　　まり出ていない場合は，他の方法で検体を採取してください. 
（３）検体の保存方法
        ①すぐに検査をしない場合は，採取した「検体」を２～８℃で乾燥しないように保存し，検体
      　採取後２４時間以内に測定してください．
        ②新鮮検体を凍結することは感度低下の可能性がありますので避けてください.
     （４）検体の調製方法
　　  【操作上の注意】１．測定試料の性質・採取法（２）検体採取方法により綿棒に絡めとる,

     又は綿棒を擦り付けることにより得られた「検体」を，そのまま検体としてください．
２．妨害物質・妨害薬剤
本品は以下に示す妨害物質の影響を受けることがあります．
１％を超える血液が混入した検体で反応性が低下することがあります．
３．その他
（１）試料浸漬部及び判定部には,手指等が触れないように注意してください．
（２）判定部に試料が付着する恐れがありますので，測定中は測定用試験管を倒さないで
ください．

（３）アッセイスティックを曲げたり変形させたりしないでください．
（４）測定中はアッセイスティック及び測定用試験管を持ったり動かしたりしないでください．

用法・用量（操作方法）
本品をご使用になる前に，必ず【使用上又は取扱い上の注意】をお読みください．
１．試薬の調製法
全ての試薬は，そのまま使用してください．
検体抽出試薬を低温で保管した場合は常温に戻した後，そのまま使用してください．
アッセイスティックを低温で保管した場合は常温に戻した後に開封し，開封後は直ちに使用
してください．
２．測定（操作）法　
（１）検体抽出試薬に検体を採取した綿棒を浸し，よく撹拌します．このとき，綿球全体が検体
抽出試薬に浸るようにします．

   　　　　

形状・構造等（キットの構成）

１．本品は体外診断用医薬品です．これ以外の目的には使用しないでください．
２．添付文書以外の使用方法については保証をいたしかねます．

体外診断用医薬品

承認番号 21800ＡＭＸ10887000

全般的な注意

使用目的

測定原理

操作上の注意
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１．インフルエンザウイルス感染の診断は，本品による検査結果のみで行わず，他の検査結果及び臨床症状を考慮して総合的に判断してください．
２．咽頭拭い液を検体とした場合，鼻腔拭い液，鼻腔吸引液に比べ検出率が低い傾向があるので，検体の採取方法にご留意ください．
3．鼻汁鼻かみ液を検体とする際,検体量が少ない場合や適切な検体採取が実施されていない場合には,正しい検査結果を得られない可能性がある
   ので,検体量,検体採取方法にご注意ください．

重要な基本的注意
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１．測定試料の性質・採取法
（１）検体採取の準備

キット付属又は別売品の滅菌綿棒を検体採取時に開封し，そのままご使用ください．
※１.検体抽出試薬に浸した綿棒で検体を採取することは絶対にしないでください．
※２.綿棒はキット付属又は別売品を使用してください．
※３.鼻腔ぬぐい液・鼻腔吸引液・鼻汁鼻かみ液を検体とする場合は,キット付属又は別売
品の滅菌綿棒（鼻腔用）を使用してください.咽頭ぬぐい液を使用する場合は別売
品の滅菌綿棒（ポクテム用滅菌綿棒KSX）を使用してください.

※４.鼻汁鼻かみ液の採取に用いるシート（以下，鼻汁鼻かみ液採取用シート）は，ビニール
やナイロンのように吸水性がなく検体の滲み込みがないシートをご使用ください（10～
30cm四方くらいの大きさ）．
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　②鼻腔拭い液
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対照品２

A型陽性一致率 ：   ９５．５ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ： １００．０ ％ 
Ａ型一致率       ：   ９７．７ ％        Ｂ型一致率       ： １００．０ ％ 
                    全体一致率  ： 　  ９７．７ ％

a． 本品で陰性，対照品２でＡ型陽性の３例のうち２例がウイルス分離培養法でＡ型
    陽性，残り１例はウイルス分離培養法で陰性，ＲＴ－ＰＣＲ法でＡ型陽性でした．

b． 本品でＢ型陽性，対照品３で陰性の５例のうち１例がウイルス分離培養法でＢ型
   陽性，残り４例はウイルス分離培養法で陰性，ＲＴ－ＰＣＲ法でＢ型陽性でした．
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対照品１

  （２）容器の外から綿球をつまんだ後，数回しごいて検体をよく絞り出します．これを抽出試料と
　  します．
　　※１．抽出試料は感染の危険性がありますので十分な注意を払ってください．

    　　※２．本品の検体抽出試薬は，「ポクテムＳ　ＲＳＶ」「ポクテム インフルエンザA/B」の検体
　　　　　抽出試薬と同一組成であるので，これらの検体抽出試薬で調製した抽出試料も使用
　　　　　することができます．
   （３）容器に付属の試料ろ過フィルターをしっかりと装着します．
   （４）測定用試験管を試験管立てに固定し，上記（２）で調製した抽出試料５滴（約２００μL ： 測
        定用試験管の底側にある液量ラインを目安にしてください）を測定用試験管に入れます．
　　※１．抽出試料を入れ過ぎると，正しい測定結果が得られない可能性がありますので，測
　　　　定用試験管の液量ラインを超えて３ｍｍより多く入れないように注意してください．
　　※２．抽出試料が上記（４）の所定量（約２００μＬ）とれない場合（試料ろ過フィルターが目詰
　　　　まりしたとき）は【測定結果の判定法】３．再測定法に従って再測定してください．
   （５）測定用試験管に，アッセイスティックを試料浸漬部が下になるよう矢印に従って入れてくだ
　　さい．
　   ※アッセイスティックが測定用試験管の途中で引っかかった場合は無理に押し込まず，一
　　　度引き上げてから再度入れなおしてください．
   （６）８分後に明るいところで【測定結果の判定法】に従って目視により判定します．
       ※１．抽出試料がアッセイスティック上を展開する際，判定部が青く見えますが,判定（展開
　　　終了）時には青色は抜け白く戻ります．

       ※２．判定時にアッセイスティックに触れたり持ったりすると，抽出試料が手指等に付着する
　　　　恐れがありますので十分に注意してください．
３．「ポクテムＳ　ＲＳＶ」「ポクテム インフルエンザＡ/Ｂ」の検体抽出試薬で調製した抽出試料
　を使用するときの注意事項
　（１）抽出試料は調製後速やかに使用してください．
　（２）抽出試料は，各キット外箱記載の使用期限内の検体抽出試薬より調製したものを使用し
　　てください．
　（３）抽出試料を測定用試験管に入れる際，試料ろ過フィルターが目詰まりしたときは新しいも
　　のに付け替えてください．試料ろ過フィルターを付け替えるときは，抽出試料が手指等に付
　　着する恐れがありますので十分に注意してください．

１．判定法
　測定用試験管にアッセイスティックを入れてから８分後に速やかに明るい場所で結果を目
　視判定します．
　（１）陰性
　　コントロール位置（！）に赤いラインが見え，Ａ型（Ａ），Ｂ型（Ｂ）いずれの判定位置にも青い
　　ラインは見えない．
　（２）Ａ型インフルエンザウイルス抗原陽性
　　コントロール位置（！）に赤いライン及びＡ型判定位置（Ａ）に青いラインが見える．
　（３）Ｂ型インフルエンザウイルス抗原陽性
　　コントロール位置（！）に赤いライン及びＢ型判定位置（Ｂ）に青いラインが見える．
　（４）Ａ型及びＢ型インフルエンザウイルス抗原陽性
　　コントロール位置（！）に赤いラインが見え，Ａ型（Ａ），Ｂ型（Ｂ）いずれの判定位置にも青い
　　ラインが見える．
　（５）判定不能
　　判定部のコントロール位置（！）に赤いラインが見えない，又は判定部全体が青く着色し
　　青いラインが識別できない．

　 ※判定位置表示（Ａ/Ｂ/！）は,測定用試験管の側面に刻印されています.
　　

       
    
　・管理用Ｂ型弱陽性試料及び管理用Ｂ型強陽性試料を用いて試験を行ったとき，コ
    ントロール位置及びＢ型判定位置に着色したラインが認められ，Ａ型判定位置に着
    色したラインが認められません．

　（２）正確性
　・管理用陰性試料を用いて試験を行ったとき，陰性と判定されます．
　・管理用Ａ型弱陽性試料及び管理用Ａ型強陽性試料を用いて試験を行ったとき，Ａ
    型陽性と判定されます．
　・管理用Ｂ型弱陽性試料及び管理用Ｂ型強陽性試料を用いて試験を行ったとき，Ｂ
    型陽性と判定されます．

　（３）同時再現性
　・管理用陰性試料を用いて３回試験を行ったとき，すべて陰性と判定されます．
　・管理用Ａ型弱陽性試料及び管理用Ａ型強陽性試料を用いて３回試験を行ったと
    き，すべてＡ型陽性と判定されます．
　・管理用Ｂ型弱陽性試料及び管理用Ｂ型強陽性試料を用いて３回試験を行ったと
    き，すべてＢ型陽性と判定されます．

              管理用陰性試料：１％ウシアルブミン加リン酸緩衝生理食塩水
              管理用Ａ型弱陽性試料 ： Ａ型インフルエンザウイルス約１×１０４FFU†/mL相当
　　　　  管理用Ａ型強陽性試料 ： Ａ型インフルエンザウイルス約４×１０４FFU/mL相当
　　　　  管理用Ｂ型弱陽性試料 ： Ｂ型インフルエンザウイルス約２×１０３FFU/mL相当
              管理用Ｂ型強陽性試料 ： Ｂ型インフルエンザウイルス約６×１０３FFU/mL相当
             †ＦＦＵ：focus forming unit

                    細胞に感染したウイルスを免疫染色することによって確認できるウイルス感染
                    細胞数から算出されたウイルス数を表す単位4)

       （４）最小検出感度
　       Ａ型インフルエンザウイルス（Ａ/New Caledonia/20/99）　   ３×１０３FFU/mL
　       Ｂ型インフルエンザウイルス（Ｂ/Shanghai/361/02）　　　    ５×１０２FFU/mL

    ２．相関性試験成績
　　（１）国内の臨床評価結果

本品及び本品と同様な測定方法の体外診断用医薬品である対照品とで鼻腔吸引液，
鼻腔拭い液,咽頭拭い液及び鼻汁鼻かみ液検体を用いて試験した結果，以下のような
成績が得られました．
Ａ型陽性一致率は対照品でＡ型が陽性となった検体のうち本品でＡ型が陽性となった
割合を示しています．Ａ型陰性一致率は対照品でＡ型陽性とならなかった検体のうち本
品でもＡ型陽性とならなかった割合を示しています．Ｂ型の一致率についてもＡ型と同様
です．

性能

測定結果の判定法

   ２．判定上の注意事項
　　（１）本品はインフルエンザ診断の補助となるものです．検体中のウイルス量が本キットの最小

検出感度以下の場合や検体中の妨害物質等により陽性検体が陰性と判定されること
があります．また，検体中の因子により非特異反応を起こし，陰性検体が陽性と判定される
ことがあります．最終的な確定診断は臨床症状やその他の検査結果を考慮して行ってく
ださい． 

（２）試薬が展開中には正確な判定ができない恐れがあるため，アッセイスティックを入れてか
ら８分までは判定を行わないでください．

   （３）検体の粘度が高く８分後に判定部全体が青く着色し判定不能になった場合は，更に
        １０分後に判定を行うか，【測定結果の判定法】３．再測定法に従い再測定してください．
（４）コントロール位置（！）に赤いラインが見えず判定不能になった場合は，新しいアッセイス

ティックを使用して再測定を行ってください．
（５）青いライン又は赤いラインの一部が欠ける場合がありますが，「ラインが見える」と判定

してください．
（６）判定位置にわずかでも青いラインが見える場合は，「ラインが見える」と判定してください．
３．再測定法
（１）試料ろ過フィルターが目詰まりしたときは，新しいものに付け替えて，操作を行ってください．
（２）判定部全体が青く着色し判定不能になった場合は，新しい検体抽出試薬に【用法・用量
（操作方法）】２．測定（操作）法 （２）で調製した抽出試料全量を入れて希釈し，よく混合
 した後，新しい試料ろ過フィルターを装着してから【用法・用量（操作方法）】２．測定（操作）
法（４）の所定量を新しい測定用試験管に滴下後，新しいアッセイスティックを入れてくださ
い．
※希釈した抽出試料で再測定を実施する場合，希釈により検体中のウイルス抗原濃度が

　　　　本キットの最小検出感度以下となり，陽性検体が陰性と判定される場合があります．

①鼻腔吸引液

A型陽性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ： １００．０ ％ 
Ａ型一致率       ： １００．０ ％        Ｂ型一致率       ： １００．０ ％
                   全体一致率  ：     １００．０ ％ 

【用法・用量（操作方法）】により管理用陰性試料及び管理用陽性試料を用いて，感度・正確
性・同時再現性の各試験を行う時，下記の規格値に適合します．
１．性能
　（１）感度
　・管理用陰性試料を用いて試験を行ったとき，コントロール位置に着色したラインが認
    められ，Ａ型判定位置及びＢ型判定位置のいずれにも着色したラインは認められま
    せん．
　・管理用Ａ型弱陽性試料及び管理用Ａ型強陽性試料を用いて試験を行ったとき，コ
    ントロール位置及びＡ型判定位置に着色したラインが認められ，Ｂ型判定位置に着
    色したラインが認められません．

        A型陽性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
        Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ：   ９５．５ ％
        Ａ型一致率       ： １００．０ ％        Ｂ型一致率       ：   ９７．２ ％
                            全体一致率  ： 　  ９７．２ ％ 

対照品１

 ９３
  ０
  ０
  ０
 ９３ 

  ０
 ７８
  ０
  ０
 ７８

   ０
   ０
   １
   ０
   １

 ０
 ０
 ０
１４１
１４１ 

９３
７８
 １
１４１
３１３ 

３０
７４
 １
７５
１８０ 

  ０
  ５ｂ

  ０
 ７５
 ８０ 

０
０
１
０
1

 ３０
  ０
  ０
  ０ 
 ３０ 

  ０
 ６９
  ０
  ０
 ６９

対照品３

（１）陰性 （２）Ａ型陽性 （３）Ｂ型陽性 （４）Ａ型及びＢ型陽性 （５）判定不能

＊

＊

＊

＊
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 ２０
 ４９
  ０
 １７
 ８６ 

  ０
  １ｄ

  ０
 １７
 １８ 

   ０
   ０
   ０
   ０
   ０

 ２０
  ０
  ０
  ０ 
 ２０ 

  ０
 ４８
  ０
  ０
 ４８

対照品３

A型陽性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ：   ９７．４ ％
Ａ型一致率       ： １００．０ ％        Ｂ型一致率       ：   ９８．８ ％ 
                    全体一致率  ： 　   ９９．２ ％

ｄ． 本品でＢ型陽性，対照品３で陰性の１例は，ウイルス分離培養法でＢ型陽性でした．

A型陽性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型一致率       ： １００．０ ％        Ｂ型一致率       ： １００．０ ％
                   全体一致率  ：     １００．０ ％ 

　③咽頭拭い液

９８
 ２
 ０
 ６０
 １６０

  ２ｃ

  ０
  ０
 ６０
 ６２ 

   ０
   ０
   ０
   ０
   ０

 ９６
  ０
  ０
  ０ 
 ９６ 

   ０
   ２
   ０
   ０
   ２

対照品２

A型陽性一致率 ： １００．０ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型陰性一致率 ：   ９６．９ ％        Ｂ型陰性一致率 ： １００．０ ％
Ａ型一致率       ：   ９８．８ ％        Ｂ型一致率       ： １００．０ ％   
                    全体一致率  ： 　  ９８．８ ％ 

c． 本品でＡ型陽性，対照品２で陰性の２例は，ウイルス分離培養法でＡ型陽性でした．

対照品１

５４
５２
０
 １４７
 ２５３ 

０
 １e

０
１４６
１４７

５４
０
０
１f

５５
 

  ０
 ５１
  ０
  ０
 ５１

A型陽性一致率 ：  ９８．２ ％        Ｂ型陽性一致率 ： １００．０ ％  
Ａ型陰性一致率 ： １００．０ ％       Ｂ型陰性一致率 ：  ９９．５ ％
Ａ型一致率       ：  ９９．６ ％        Ｂ型一致率       ：  ９９．６ ％
                   全体一致率  ： 　  ９９．２ ％  

e． 本品でＢ型陽性，対照品１で陰性の１例は，ウイルス分離培養法で陰性，
   RT－PCR法でＢ型陽性でした．
ｆ．  本品で陰性，対照品１でA型陽性の１例は，ウイルス分離培養法で陰性，
   RT－PCR法でA型陽性でした．

対照品２

５４
５２
０
 １４７
 ２５３ 

 ２g

 １h

 ０
１３６
１３９ 

０
０
０
０
０

 ５２
０
０
１０i

６２
 

０
５１
０
１j

５２
A型陽性一致率 ：  ８３．９ ％        Ｂ型陽性一致率 ：  ９８．１ ％
Ａ型陰性一致率 ：  ９９．０ ％        Ｂ型陰性一致率 ：  ９９．５ ％ 
Ａ型一致率       ：  ９５．３ ％        Ｂ型一致率       ：  ９９．２ ％ 
                 全体一致率  ： 　  ９４．５ ％

ｇ． 本品でA型陽性，対照品２で陰性の２例は，ウイルス分離培養法及びRT－PCR法
　 でA型陽性でした．
ｈ． 本品でＢ型陽性，対照品２で陰性の１例は，ウイルス分離培養法で陰性，RT－PCR法
　 でB型陽性でした．
i．  本品で陰性，対照品２でA型陽性の１０例のうち６例がウイルス分離培養法及び
　 RT－PCR法でA型陽性，残り４例がウイルス分離培養法で陰性，RT－PCR法で
　 A型陽性でした．
J.  本品で陰性,対照品２でB型陽性の１例は,ウイルス分離培養法で陰性，RT－PCR法
　 でA型陽性でした.

１３３
 ５７
  ０
１４６
３３６

 １１k

  ０
  ０
１３６
１４７ 

   ０
   ０
   ０
   ０
   ０

１２２
  ０
  ０
  １l 
１２３ 

   ０
  ５７
   ０
   ９m

  ６６

対照品１

A型陽性一致率 ：   ９９．２ ％        Ｂ型陽性一致率 ：   ８６．４ ％ 
Ａ型陰性一致率 ：   ９４．８ ％        Ｂ型陰性一致率 ： １００．０ ％  
Ａ型一致率       ：   ９６．４ ％        Ｂ型一致率       ：   ９７．３ ％ 
                    全体一致率  ： 　  ９３．８ ％ 

 k. 本品でA型陽性，対照品１で陰性の１１例のうち4例がウイルス分離培養法でA型
     陽性，残り7例がウイルス分離培養法で陰性,RT－PCR法でA型陽性でした．
 l．  本品で陰性，対照品１でA型陽性の１例は，ウイルス分離培養法及びRT－PCR法
    でA型陽性でした．
 m.本品で陰性，対照品１でB型陽性の９例は,ウイルス分離培養法でB型陽性でした．

④鼻汁鼻かみ液

３．ウイルス分離培養法との比較
  ２００４～２００５年,２００５～２００６年,２００６～２００７年,２００７～２００８年及び２００８～
  ２００９年のインフルエンザ流行期に，本品とウイルス分離培養法との相関性の評価を下
  の表に示す施設で実施した結果，以下のような成績が得られました．　　  

なお，本試験を評価するに際して,以下の点にご留意ください．
（１）検体採取について

検体採取手技については，インフルエンザ診断マニュアルに従い検体採取を実施しま
したが，検体採取手技により検体採取量に差が生じる場合があります．インフルエンザ
抗原検出試薬の場合，検体採取量の差がキットの試験結果に影響を及ぼすことがあ
ります．

（２）ウイルス分離培養法について
ウイルス分離培養法はインフルエンザウイルス感染症を１００％診断できるものではあり
ません．インフルエンザ診断マニュアルに従いウイルス分離培養を実施しましたが，検体
保存・輸送条件等により分離陽性率に影響を及ぼした可能性があります．また，ウイルス
分離培養法とキットは検出原理が異なります．つまり，ウイルス分離培養法は生きたウイル
スを検出しますが，抗原を検出するキットはウイルスが死滅した場合でも抗原が各キット
の検出感度以上存在すれば陽性となります．

本品とウイルス分離培養法の結果が一致しなかった検体について,ＲＴ－ＰＣＲ法で測
定を行いその結果をもとにウイルス分離培養法との相関性の成績を補正した結果,以
下のような成績が得られました．

   

 ４．較正用基準物質に関する情報
　    鶏卵培養で得られたインフルエンザウイルスをOkunoらの方法†で感染力価（FFU/mL）で
　    値付けし，較正用の基準物質としました．
         †方法は【主要文献】の４）を参照してください．

 
　　    

A型陽性一致率 ：   ９４．４ ％        Ｂ型陽性一致率 ：   ９３．２ ％
Ａ型陰性一致率 ：   ９９．６ ％        Ｂ型陰性一致率 ：   ９９．１ ％ 
Ａ型一致率       ：   ９８．０ ％        Ｂ型一致率       ：   ９８．０ ％
                  全体一致率  ： 　  ９６．０ ％

 n. 本品でA型陽性，対照品２で陰性の１例は，ウイルス分離培養法でA型陽性でした．
 o. 本品でＢ型陽性，対照品２で陰性の２例は，ウイルス分離培養法で陰性，RT－PCR法
     でB型陽性でした．
 p. 本品でA型及びB型陽性，対照品２でA型陽性の１例は,ウイルス分離培養法及び
     RT－PCR法でA型陽性でした．
 q. 本品で陰性,対照品２でA型陽性の7例のうち４例がウイルス分離培養法及び
     RT－PCR法でA型陽性,３例がウイルス分離培養法で陰性でした.
 r. 本品で陰性,対照品２でB型陽性の５例は,ウイルス分離培養法でB型陽性でした.
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対照品２

９２．３ ９５.７ ９４.７

９２.９ ８３.８ ８７.７

９８．１ ８９.５ ９１.０

９７.９ ９８.４ ９８.３
（84/91）（200/209）（284/300）（51/52）（222/248）（273/300）

（92/99）（114/136）（206/235）（46/47）（185/188）（231/235） ２３５

８３．３ ９５．４ ９２．８ ９５.１ ９３．８ ９４.０
（45/54）（188/197）（233/251）（39/41）（197/210）（236/251） ２５１

９０．５
（143/158）

８１．５
（470/577）

８３．４
（613/735）

８７．５
（643/735）

９０．９
（40/44）

８７．３
（603/691） ７３５

３００

（　）内 ： 例数

鼻腔吸引液

全体
一致率（％）

陰性
一致率（％）

陽性
一致率（％）

Ａ型インフルエンザ
ウイルス抗原

Ｂ型インフルエンザ
ウイルス抗原

全体
一致率（％）

症例数
（例）陰性

一致率（％）
陽性

一致率（％）

鼻腔拭い液

咽頭拭い液

鼻汁鼻かみ液

鼻腔拭い液鼻腔吸引液 咽頭拭い液 鼻汁鼻かみ液
2005～2006年
2006～2007年

2007～2008年
2008～2009年

評価シーズン

検体採取実施施設

ウイルス分離培養
実施施設

RT-PCR実施施設 シスメックス（株） シスメックス（株）

シスメックス（株）
大阪府立
公衆衛生研究所
シスメックス（株）

大阪府下並びに
兵庫県下の施設
（5施設）

大阪府下並びに
兵庫県下の施設
（4施設）

2004～2005年
2005～2006年

2004～2005年
2005～2006年

大阪府下並びに
兵庫県下の施設
（4施設）

大阪府下並びに
兵庫県下の施設
（4施設）

大阪府立
公衆衛生研究所
シスメックス（株）

大阪府立
公衆衛生研究所
シスメックス（株）

シスメックス（株） シスメックス（株）０
０
０
０
０

９３．８ ９９．０ ９７．０

９４．０ ９６．６ ９５．３

９８．７ １００．０ ９９．７
（91/97）（201/203）（291/300）（77/78）（222/222）（299/300）

（110/117）（114/118）（224/235）（49/49）（186/186）（235/235） ２３５

８５．０ ９８．４ ９５．２ ９６．２ ９９．５ ９８．８
（51/60）（188/191）（239/251）（51/53）（197/198）（248/251） ２５１

９４．３
（250/265）

１００．０
（470/470）

９８．０
（720/735）

９９．３
（730/735）

９６．９
（127/131）

９９．８
（603/604） ７３５

３００

（　）内 ： 例数

鼻腔吸引液

全体
一致率（％）

陰性
一致率（％）

陽性
一致率（％）

Ａ型インフルエンザ
ウイルス抗原

Ｂ型インフルエンザ
ウイルス抗原

全体
一致率（％）

症例数
（例）陰性

一致率（％）
陽性

一致率（％）

鼻腔拭い液

咽頭拭い液

鼻汁鼻かみ液

１００．０ １００．０ １００．０
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＊

A/Budgreiger/Aichi/1/77（H3N8）
A/Duck/Czechoslovakia/1/56（H4N6）
A/Turkey/Ontario/7732/66（H5N9）
A/Shearwater/Australia/1/72（H6N5）
A/Tufted duck/Shimane/124R/80（H7N7）
A/Turkey/Ontario/6118/68（H8N4）
A/Turkey/Wisconsin/66（H9N2）
A/Chicken/Germany/N/49（H10N7）
A/Duck/England/56（H11N6）
A/Duck/Alberta/60/76（H12N5）
A/Gull/Maryland/704/77（H13N6）
A/Mallard/Astrakhan/263/82（H14N5）
A/Duck/Australia/341/83（H15N8）

A/Beijing/262/95（H1N1）
A/New Caledonia/20/99（H1N1）
A/Bangkok/10/83（H1N1）
A/Yamagata/120/86（H1N1）
A/Yamagata/32/89（H1N1）
A/PR/8/34（H1N1）
A/Okuda/57（H2N2）
A/Wyoming/3/03（H3N2）
A/Aichi/2/68（H3N2）
A/Sydney/5/97（H3N2）
A/Panama/2007/99（H3N2）
A/Fukuoka/C29/85（H3N2）
A/Sichuan/2/87（H3N2）
A/Kitakyusyu/159/93（H3N2）

２．６×１０-１ HA価
１．０×１００ HA価
２．６×１０-１ HA価
５．１×１０-１ HA価
２．０×１００ HA価
１．０×１０１ HA価
５．１×１０-１ HA価
１．６×１０-１ HA価
６．４×１０-２ HA価
６．４×１０-１ HA価
１．３×１０‐１ HA価
２．６×１００ HA価
５．１×１０-１ HA価
５．１×１０-１ HA価
５．１×１００ HA価
１．３×１００ HA価
５．１×１０-１ HA価
２．０×１００ HA価
５．１×１００ HA価
５．１×１０-１ HA価
５．１×１００ HA価
１．０×１００ HA価
１．３×１０-１ HA価
６．４×１０-１ HA価
５．１×１００ HA価
２．６×１０-１ HA価
３．２×１０-１ HA価
６．４×１０-2 HA価
１．３×１００ HA価
６．４×１０-１ HA価
２．６×１００ HA価
２．６×１０-１ HA価
２．６×１００ HA価
５．１×１００ HA価
１．３×１０１ HA価
６．４×１０-１ HA価
１．０×１００ HA価
６．４×１０-１ HA価
１．３×１００ HA価

１．６×１０-2 HA価
１．６×１０-2 HA価
３．１×１０-2 HA価

＊＊

＊＊

＊

54517824H
(4/4)

製造販売元

神戸市中央区脇浜海岸通1丁目5番1号 〒651-0073  TEL(078)265-0500(代)

（４）患者が鼻をかむ際，並びに鼻汁鼻かみ液を取扱う際,液がこぼれる恐れがありますので,
注意してください.

（５）検体が飛散したりこぼれたりした場合,消毒液等を用いて十分に拭き取ってください．
（６）本品中の検体抽出試薬には０.１％以下のアジ化ナトリウムが含まれていますが，法的に

は毒物として取扱われません．誤って目や口に入ったり皮膚に付着した場合は直ちに水で
十分に洗い流すなどの応急処置を行い，必要に応じて医師の手当等を受けてください．

（７）アッセイスティックに使用しているメンブレンはニトロセルロース製です．ニトロセルロースは
極めて燃焼性が高いことから，火気の近くでの操作は行わないでください．

２．使用上の注意
（１）キット付属及び別売品の滅菌綿棒は滅菌済み（EOG滅菌）ですので，包装に破れや汚

染している疑いがある場合には使用しないでください．
（２）綿球部中央に淡い黄色が見えますが,素材の色ですので品質及びご使用に際しての

問題はありません.
（３）キット付属及び別売品の滅菌綿棒を使用するときは，力を入れ過ぎたり，強く押したりして

軸を折らないように注意してください．
（４）別売品の滅菌綿棒（ポクテム用滅菌綿棒KSX）は紙軸のため，長時間抽出試料に浸し

たままにしておくと軸部が吸水し，折れる恐れがありますので取扱いには注意してください．
（５）キット付属及び別売品の滅菌綿棒，測定用試験管及び試料ろ過フィルターの使用は単

回に限ります．
（６）試料ろ過フィルター及び測定用試験管は，ゴミやホコリが入らないように付属の袋で封を

して保管してください．
（７）構成試薬及び付属品はキット外箱に記載している使用期限内のものを使用してください．
（８）貯法は必ず守ってください．また，高温多湿を避け，直射日光に当てないようにしてください．
（９）検体抽出試薬に濁りなどの異常が認められた場合は，使用しないでください．
（１０）使用済みの容器等は他の目的に転用しないでください．

３．廃棄上の注意
 （１）検査に使用した試薬，容器及び材料等は感染性廃棄物として取扱い，適切な方法で
      廃棄してください．
 （２）アジ化ナトリウムは鉛・銅等の金属と反応して爆発性の化合物を生成する危険性があ
      りますので，本品の廃棄の際には大量の水とともに廃棄してください．
    （３）廃棄にあたっては，水質汚濁防止法等の規制及び各都道府県の条例等に留意して
         処理してください．

 貯蔵方法・有効期間
貯蔵方法　２～３０℃ （禁凍結）
有効期間　１８カ月    （外箱に表示の使用期限内に使用してください）
 
 包装単位
品番 ： ０５４３５５１５　ポクテム®Ｓ　インフルエンザ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                     （１０テスト）
　アッセイスティック                                                1０本
　検体抽出試薬                                                   ０.８ｍＬ×１０本
　付属品
　・測定用試験管                                                  １０本
　・試料ろ過フィルター                                             １０個
　・滅菌綿棒                                                        １０本
　・試験管立て　　　　　　　　　　　　　　　       　１個
別売品

品番 ： ０５７００２１７　 ポクテム用試料ろ過フィルター      　　   　     １０個入り
品番 ： ＣＰ６３４０７８　 ポクテム鼻かみポケット　    　　　　　       　５０枚入り
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シスメックス株式会社 CSセンター
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鼻腔拭い液,
鼻腔吸引液,
鼻汁鼻かみ液

１０本入り

品番 品名 用途 入数

咽頭拭い液 ３０本入り

５．交差反応性
　以下の培養したウイルス（１×１０６FFU/mL）・細菌類（１×１０８個/mL）を検体として試験した
   とき，本品は試験した全てのウイルス・細菌類で反応性を示しませんでした．
       Adenovirus Type１, ２, ３, ４, ５, ６, ７
       Coxsackievirus Type A９， B５， B６
       Echovirus Type ２, ３, ６, ９, １１, ２５, ３０
       Mumps virus
       Respiratory syncytial virus
          SARS coronavirus/HKU３９８４９(１０8copies/mL)
       Candida albicans                    Escherichia coli
       Enterococcus faecalis  Haemophilus influenzae
       Klebsiella pneumoniae  Listeria monocytogenes
       Moraxella catarrhalis  Proteus vulgaris
       Pseudomonas aeruginosa                       Serratia marcescens
      Staphylococcus aureus  Staphylococcus epidermidis
      Streptococcus agalactiae  Streptococcus group C，F，G
       Streptococcus mutans  Streptococcus pneumoniae
      Streptococcus pyogenes A                   Streptococcus sanguis
      Corynebacterium diphtheriae                   Bordetella pertussis
      Mycoplasma pneumoniae                   Mycoplasma fermentans
      Mycoplasma hominis  Mycoplasma salivarium

６. インフルエンザウイルス株の反応性等
　  以下の培養したＡ型インフルエンザウイルス株（２×１０４FFU/mL）を検体として試験したとき，
     本品は試験した全ての株で反応性を示しました．

   以下の培養したＡ型インフルエンザウイルス株を検体として試験したとき，下記の濃度で反応
   性を示しました．（兵庫県立健康生活科学研究所のデータ）
   A/Hyogo/98/2009（H1N1）
   A/Hyogo/109/2009（H1N1）
   A/Hyogo/331/2009（H1N1）

　以下の培養したＡ型インフルエンザウイルス株を検体として試験したとき，下記の濃度で反応
   性を示しました．（北海道大学　大学院獣医学研究科　微生物学教室のデータ）
   A/Duck/Tottori/723/80(H1N1)
   A/Duck/Hokkaido/17/01(H2N3)
　A/Duck/Mongolia/4/03(H3N8)
　A/Duck/Czech/56 (H4N6)
　A/Hong Kong/483/97(H5N1)
　A/Chicken/Yamaguchi/7/04(H5N1)
　A/Vietnam/1194/04(H5N1)
　A/Whooper swan/Mongolia/3/05(H5N1)
　A/Chicken/Lao PRD/1/08(H5N1)
　A/Whooper swan/Hokkaido/1/08(H5N1)
　A/Duck/Pennsylvania/10218/84(H5N2)
　A/Turkey/Massachusetts/3740/65 (H6N2)
　A/Turkey/Italy/4580/99(H7N1)
　A/Seal/Massachusetts/1/80(H7N7)
　A/Chicken/Netherlands/2586/03(H7N7)
　A/Turkey/Ontario/6118/68 (H8N4)
　A/Turkey/Wisconsin/66 (H9N2)
　A/Chicken/Germany/N/49 (H10N7)
　A/Duck/England/1/56(H11N6)
　A/Duck/Alberta/60/76 (H12N5)
　A/Gull/Maryland/704/77(H13N6)
　A/Mallard/Astrakhan/263/82(H14N5)
　A/Duck/Australia/341/83(H15N8)
　A/Black-headed gull/Sweden/5/99(H16N3)
　A/Swine/Iowa/15/1930（H1N1）
   A/New Jersey/8/1976（H1N1）
   A/Swine/Niigata/1/1977（H1N1）
   A/Swine/Niigata/1/1978（H1N1）
   A/Swine/Toyama/1/1978（H1N1）
   A/Swine/Kanagawa/1/1978（H1N1）
   A/Swine/Shizuoka/1/1978（H1N1）
   A/Swine/Shimane/1/1978（H1N1）
   A/Swine/Hokkaido/1980（H1N1）
   A/Swine/Hokkaido/2/1981（H1N1）
   A/Swine/Saitama/1996（H1N2）
   A/Swine/Miyagi/5/2003（H1N2）
   A/Swine/Hong Kong/126/1982（H3N2）
   A/Swine/Obihiro/10/1985（H3N2）
   A/Swine/Chonburi/2002（H3N2）

     以下の培養したＢ型インフルエンザウイルス株（２×１０４FFU/mL）を検体として試験したとき，
     本品は試験した全ての株で反応性を示しました．

   B/Lee seed/40                                          B/Johannesburg/5/99
   B/Shandong/7/97                                      B/Shanghai/361/02
   B/Yamanashi/166/98   
   

     以下の培養したC型インフルエンザウイルス株（１×１０５FFU/mL）を検体として試験したとき，
     本品は反応性を示しませんでした．

   C/JJ/50 
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）全ての検体は感染の危険性があるものとして注意して取扱ってください．
（２）検体を取扱うときは，マスク及び手袋等を着用するなど感染防止にご配慮ください．
（３）患者が鼻をかむ際，エアロゾルによってウイルスが飛散する恐れがありますので，注意してくだ

さい．

＊＊
ポクテム用滅菌綿棒PKS 鼻腔用（10本入り）
（販売名:メンティップ病院用綿棒1PZ1503PKS,
 医療機器,日本綿棒株式会社）

ポクテム用滅菌綿棒KSX（30本入り）
（販売名：メンティップ病院用綿棒1P1503KSX,
 医療機器,日本綿棒株式会社）


