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使用の前に本電子添文(注意事項等情報)をよく読むこと 
 
 体外診断用医薬品  
製造販売承認番号 22900EZX00043000 

 **2025年 8月  改訂 （第5版） 
 *2023年 5月  改訂 （第4版） 

BD Viper LT 
パピローマウイルス核酸キット 

BD Onclarity HPV キット 

 
 【全般的な注意】 
 1. 本品は体外診断用のみに使用し、それ以外の目的に使用しな

いでください。 
** 

* 2. 本電子添文（注意事項等情報）に記載された使用方法に従って

使用してください。記載された使用方法及び使用目的以外で

の使用については測定結果の信頼性を保証しかねます。 
** 

* 3. 本電子添文（注意事項等情報）の注意事項をよく読み、正しく

検査を行ってください。 
 4. 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。 
 5. 本品は、BD バイパー LT 専用試薬です。使用する専用装置の

注意事項等情報及び取扱説明書をよく読んでから使用してく

ださい。 
 6. 本品の使用は、リアルタイム PCR、臨床検査及び専用装置に

おける十分な知識・経験を有した技術者、あるいはその指導の

もとに検査を実施してください。 
  
 【形状・構造等（キットの構成）】 
 BD Onclarity HPV PCR Plate  

HPV G1 PCR チューブ 
成分：HPV16F プライマー 

HPV16R プライマー 
蛍光標識 HPV16 プローブ 
HPV18F プライマー 
HPV18R プライマー 
蛍光標識 HPV18 プローブ 
HPV45F プライマー 
HPV45R プライマー 
蛍光標識 HPV45 プローブ 
DNA ポリメラーゼ 
デオキシアデノシン三リン酸（dATP） 
デオキシチミジン三リン酸（dTTP） 
デオキシグアノシン三リン酸（dGTP） 
デオキシシチジン三リン酸（dCTP） 

 HPV G2 PCR チューブ 
成分：HPV31F プライマー 

HPV31R プライマー 
蛍光標識 HPV31 プローブ 
HPV33F プライマー 
HPV33R プライマー 
蛍光標識 HPV33 プローブ 
HPV56F プライマー 
HPV56R プライマー 
蛍光標識 HPV56 プローブ 
HPV58F プライマー 
HPV58R プライマー 
蛍光標識 HPV58 プローブ 
HPV59F プライマー 

HPV59R プライマー 
蛍光標識 HPV59 プローブ 
HPV66F プライマー 
HPV66R プライマー 
蛍光標識 HPV66 プローブ 
DNA ポリメラーゼ 
デオキシアデノシン三リン酸（dATP） 
デオキシチミジン三リン酸（dTTP） 
デオキシグアノシン三リン酸（dGTP） 
デオキシシチジン三リン酸（dCTP） 

 HPV G3 PCR チューブ 
成分：HPV35F プライマー 

HPV35R プライマー 
蛍光標識 HPV35 プローブ 
HPV39F プライマー 
HPV39R プライマー 
蛍光標識 HPV39 プローブ 
HPV51F プライマー 
HPV51R プライマー 
蛍光標識 HPV51 プローブ 
HPV52F プライマー 
HPV52R プライマー 
蛍光標識 HPV52 プローブ 
HPV68F プライマー 
HPV68R プライマー 
蛍光標識 HPV68 プローブ 
DNA ポリメラーゼ 
デオキシアデノシン三リン酸（dATP） 
デオキシチミジン三リン酸（dTTP） 
デオキシグアノシン三リン酸（dGTP） 
デオキシシチジン三リン酸（dCTP） 

  
 【使用目的】 
 子宮頸管部細胞中の 14 種類のハイリスク型ヒトパピローマウイ

ルス DNA（HPV DNA）（16 型、18 型、31 型、33 型、35 型、39 型、

45 型、51 型、52 型、56 型、58 型、59 型、66 型及び 68 型）の検

出と、16 型、18 型、31 型、45 型、51 型及び 52 型の判別、並びに

33 型/58 型、56 型/59 型/66 型及び 35 型/39 型/68 型のグループでの

判別（ヒトパピローマウイルス感染の診断の補助） 
  
 【測定原理】 
 本品は、リアルタイム PCR 法を原理としています。1 検体の測定

に 3 種類のチューブを使用し、各チューブでそれぞれ 4 種の蛍光

物質を測定することにより 14 種類のハイリスク型 HPV DNA を検

出します。同時に検体由来のヒトβ－グロビン DNA を内部コント

ロールとして増幅・検出することにより、測定操作が正しく行わ

れ、増幅阻害が発生していないことを確認します。 
DNA 抽出から結果判定まで、「BD バイパー LT」で自動的に行わ
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れます。 
  
 【操作上の注意】 
 1. 測定試料の性質、採取法 

** 
* 本品測定用の検体採取・処理には本電子添文（注意事項等情

報）内に記載の製品を使用し、使用前には各製品の注意事項等

情報を確認してください。 
 その他の製品による性能評価は行われていません。 
  
 〈一般的な注意事項〉 

** （1）本品で検査できる子宮頸部細胞検体は、BD シュアパス コ
レクションバイアルに保存された検体（処理前又は処理後

の検体）、又は PreservCyt バイアルに保存された検体（処理

前又は処理後の検体）、又は BD Onclarity HPV サービカル

ブラシコレクションキット（日本ベクトン・ディッキンソン

株式会社）で採取した検体です。 
 （2）液状化細胞診検体には、BD Onclarity HPV LBC 用チューブ

のみを使用してください。 
 （3）BD Onclarity HPV キットの最適な性能を引き出すには、検

体の採取、取り扱い、及び輸送を適切に行ってください。 
* （4）検体採取の際には子宮頸部ブラシの注意事項等情報を確認

の上使用し、不必要な出血を防いでください。 
 （5）検査室に送る検体には必ず適切なラベルを貼付してくださ

い。 
 （6）子宮頸部ブラシの先端部を取り外す際やブラシの先端をす

すぐ際には、液体の飛散、エアロゾル化、あるいは検体容器

の転倒に注意してください。また、子宮頸部ブラシの先端

を汚染しないようにしてください。 
 （7）検体を取り扱う際には、クロスコンタミネーションを防ぐよ

うに注意を払ってください。検体容器がお互いに触れない

ように注意し、使用した器材を廃棄する際には蓋の開いた

容器の上を通過させないように注意してください。手袋が

検体に触れた場合には、クロスコンタミネーションを避け

るために手袋を交換してください。 
 （8）液状化細胞診検体の BD Onclarity HPV LBC 用チューブへの

分注量が多過ぎたり少な過ぎたりした場合には、アッセイ

の性能に影響が出る場合があります。多過ぎた場合には BD 
バイパー LT のデッキ上で液体があふれてコンタミネー

ションの原因となる可能性があります。 
 （9）BD Onclarity HPV LBC 用チューブの使用期限が過ぎる前に

検査を行ってください。 
 （10）液状化細胞診検体を BD Onclarity HPV LBC 用チューブに分

注する際には、ポリプロピレン製のエアロゾルフィルター

付きピペットチップのみを使用してください。 
** （11）BD シュアパスバイアル又は PreservCyt に保存した子宮頸

部検体又は BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクショ

ンキットを用いてください。 
  
 〈液状化細胞診検体の採取〉 

** （1）検体の採取 
BD シュアパスバイアル又は PreservCyt の使用方法に従っ

て、検体を採取してください。 
 また、BD シュアパス検体のBD Onclarity HPV LBC用チュー

ブへの自動分注は、BD トータリス マルチプロセッサーを

ご使用ください。 
 注意：液状化検体細胞診（LBC）用検体には、BD Onclarity 

HPV LBC 用チューブのみを使用してください。 
注意：検体を BD Onclarity HPV LBC 用チューブに分注する

際には、ポリプロピレン製のエアロゾルフィルター

付きピペットチップのみを使用してください。また、

分注量が過少又は過剰となった場合、測定に影響を

与えることがあります。チューブに過剰に注入する

と、BD バイパー LT のデッキ上で液体が溢れて、コ

ンタミネーションを引き起こす可能性があります。 
  
 〈液状化細胞診検体の保存及び輸送〉 
 検体採取後、採取に使用したバイアル中に入れた検体は、採取日

から 2～30℃で最長 30 日間、2～8℃で最長 180 日間、-20℃で最

長 180 日間以内に検査施設に輸送し、BD Onclarity HPV LBC 用

チューブに分注してください。 
  

** 〈BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキット検体〉 
 （1）検体の採取 

BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキット検

体は、キットに含まれる子宮頸管ブラシを用いて、製品の注

意事項等情報に記載された方法で採取してください 。採取

時の不必要な出血を防ぐために、検体採取中にブラシを回

転させ過ぎないようにしてください。 
 （2）BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキットを

用いる場合は、BD Onclarity HPV サービカルブラシコレク

ションキットの子宮頸管ブラシのみを使用してください。 
 （3）子宮頸管ブラシが希釈液チューブに存在しない状態で検査

室に届いた場合、検査しないでください。結果が偽陰性とな

る場合があります。 
  

** 〈BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキット検体の

保存及び輸送〉 
 検体の検体採取後、採取に使用したチューブ中に入れた検体は、

採取日から 2～30℃で最長 30 日間、2～8℃で最長 180 日間、-20℃
で最長 180 日間の保管が可能です。 

  
 2. 妨害物質・妨害薬剤 
 本品の性能を、検体に含まれる可能性のある妨害物質の存在

下で評価しました。人為的に作製した HPV 陽性及び陰性の検

体（SiHA、HeLa、MS751 も添加）を使用して、阻害の可能性

のある物質の存在下、又は非存在下で検証を行いました。検証

を行った物質を表 1 に示します。表中の濃度は、本品に阻害

を示さなかった最高濃度です。 
  

** 表 1 妨害物質・妨害薬剤を検討した物質 
 

妨害物質・妨害薬剤 BD シュアパス 
バイアル 

PreservCyt 

BD Onclarity 
HPV サービカ

ルブラシコレク

ションキット 
KY® Vaginal Lubricant 6% (w/v) 10% (w/v) 10% (w/v) 

VCF® Vaginal Contraceptive 
Film 10% (w/v) 10% (w/v) 3% (w/v) 

VCF® Vaginal Contraceptive 
Foam 10% (w/v) 10% (w/v) 10% (w/v) 

ノノキシノール-9 避妊用ジェル, 
4% 10% (w/v) 10% (w/v) 1% (w/v) 

Monistat® 3※1 2.0% (w/v) 1.4% (w/v) 1.8% (w/v) 
Clotrimazole 7 10% (w/v) 10% (w/v) 10% (w/v) 

チオコナゾール軟膏, 6.5% 2% (w/v) 2% (w/v) 1% (w/v) 

クリンダマイシン膣用軟膏 8% (w/v) 10% (w/v) 9% (w/v) 
Summer’s Eve® Douche 10% (v/v) 10% (v/v) 10% (v/v) 

Zovirax® Cream（アシクロビル） 7% (w/v) 10% (w/v) 10% (w/v) 

Vandazole™Gel（メトロニダゾー

ル膣用ジェル, 0.75%） 10% (w/v) 10% (w/v) 10% (w/v) 

Summer’s Eve Deodorant 3% (w/v) 2% (w/v) 2% (w/v) 
Replens™ Moisturizer 10% (w/v) 10% (w/v) 3% (w/v) 

ウシムチン 8% (v/v) 8% (v/v) 8% (v/v) 
プロゲステロン 20 ng/mL 20 ng/mL 20 ng/mL 
エストラジオール 1.2 ng/mL 1.2 ng/mL 1.2 ng/mL 

全血 4% (v/v) 5% (v/v) 1% (v/v) 
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白血球 1x106 
cells/mL 

1x106 
cells/mL 

1x106 
cells/mL 

精液 10% (v/v) 10% (v/v) 10% (v/v) 
酢酸洗浄液※2  5% (v/v)  

血液及び酢酸洗浄液  
5% 血液 

(v/v), 
2.5% 酢酸洗

浄液 (v/v) 

 

 

 ※1 この表に示した以上の濃度では、BD バイパー LT での抽出中に液面不

良が発生した。 
※2 酢酸洗浄液は、氷酢酸：CytoLyt® 溶液＝1：9 で調製。 

  
 3. 交差反応性 
 表 2 に記載された、バクテリア、酵母、及び培養ウイルスのパネ

ルと、ハイリスク及びローリスクの HPV 標的配列を含んだプラス

ミド DNA を使用して、本品で測定しました。HPV 陰性細胞株

（C33A）を含む BD シュアパスバイアル、PreservCyt を使用して、

交差反応を起こす可能性のある反応物をそれぞれ個別に検査を

行ったところ、交差反応性を示した微生物は認められませんでし

た。（ハイリスク型 HPV について交差反応性を確認したところ、

ターゲットとなる遺伝子型・グループが陽性で、他の結果が陰性と

なり交差反応性を示しませんでした。また、ローリスク型 HPV に

ついて交差反応性を確認したところ、遺伝子型またはグループを

測定した際に、全ての結果が陰性となり交差反応性を示しません

でした。） 
  
 表 2 交差反応性試験で検討した微生物等 
 バクテリア※1 

Actinomyces israelii Lactobacillus acidophilus 
Atopobium vaginae Mycobacterium smegmatis 
Bacteroides fragilis Mycoplasma genitalium 
Bacteroides ureolyticus Neisseria gonorrhoeae 
Bifidobacterium adolescentis Peptostreptococcus anaerobius 
Bifidobacterium breve Prevotella bivia 
Bifidobacterium longum ssp. longum Prevotella disiens 
Chlamydia trachomatis Proteus mirabilis 
Clostridium perfringens Proteus vulgaris 
Corynebacterium genitalium Providencia stuartii 
Enterobacter cloacae ssp. cloacae Pseudomonas aeruginosa 
Enterococcus faecalis Staphylococcus aureus 
Enterococcus faecium Staphylococcus epidermidis 
Escherichia coli Streptococcus agalactiae 
Fusobacterium nucleatum ssp. nucleatum Streptococcus pyogenes 
Gardnerella vaginalis Ureaplasma urealyticum 
Klebsiella pneumonia ssp. ozaenae  

ウイルス※2 
Adenovirus, type 5 HIV-1 
EBV-1, B95-8 Strain HSV1 
HCMV, AD169 Strain HSV2 

ハイリスク型 HPV※3 
HPV16 HPV51 
HPV18 HPV52 
HPV31 HPV56 
HPV33 HPV58 
HPV35 HPV59 
HPV39 HPV66 
HPV45 HPV68 

ローリスク型 HPV※3 
HPV6 HPV69 
HPV11 HPV70 
HPV26 HPV73 
HPV30 HPV82 
HPV34 HPV97 
HPV53 HPVc85 
HPV67  

酵母/原生動物※4 
Candida albicans Trichomonas vaginalis 

 

 ※1バクテリアについては、およそ 1.0×107CFU/mL で試験を行った。例外：

Chlamydia trachomatis（1.0×107EB/mL）、Mycobacterium smegmatis（2.5×
106 CFU/mL）、Ureaplasma urealyticum（8.0×106 CFU/mL）。 

※2ウイルスについては、1.0×106 VP/mL で試験を行った。 
※3HPV プラスミドについては、1.0×106 copies/mL で試験を行った。 
※4酵母（Candida albicans）はおよそ 1.0×107 CFU/mL；原生動物（Trichomonas 

vaginalis）は 1.4×106 CFU/mL で試験を行った。 
  

 【用法・用量（操作方法）】 
 1. 試薬の調製方法 
 HPV G1 PCR チューブ：そのまま使用します。 

HPV G2 PCR チューブ：そのまま使用します。 
HPV G3 PCR チューブ：そのまま使用します。 

  
 別売専用品 
 ・ BD Onclarity HPV コントロール試薬 

・陽性コントロール：BD Onclarity HPV LBC 用チューブ内の希

釈液に溶解して使用してください。 
・陰性コントロール：BD Onclarity HPV LBC 用チューブ内の希

釈液に溶解して使用してください。 
・BD Onclarity HPV 抽出用チューブ 
・BD バイパー LT PCR 用抽出用試薬（PCR バインディング溶

液、PCR ウォッシュバッファー、PCR エリューションバッ

ファー、PCR 中和用バッファー） 
・BD Onclarity HPV LBC 用チューブ 
・BD Onclarity HPV キーカード 

  
 2. 必要な器具・器材・試料等 
 〈専用測定機器とその付属品〉 
 ・BD バイパー LT 本体 

・BD プレウォームヒーター 
・BD バイパー LT 検体ラック 
・BD バイパー LT LED ログインラック 

  
 〈専用器材及び試料〉 
 
 
 

** 

・BD バイパー LT ピペットチップ 
・BD バイパー LT 用プレートシール 
・BD シュアパスバイアル又は PreservCyt 
・BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキット 

  
 〈一般的な器具〉 
 ・子宮頸部ブラシ 

・自動攪拌機（ボルテックスミキサー等） 
・使い捨て手袋（パウダーフリー） 
・チップ交換式ピペッター 
・チップ 

  
 3. 測定（操作）法 
 （1）機器の準備 
 BD バイパー LT 本体、BD プレウォームヒーターの操作及

び保守については、BD バイパー LT ユーザーズ・マニュア

ルをよく読んでください。 
最適環境条件は、18～27℃（相対湿度 20～85%）です。 

 （2）検体の前処理 
 BD シュアパス検体又は PreservCyt 検体を、BD Onclarity 

HPV LBC 用チューブに 0.5 mL 分注します。 
 液状化細胞診検体 
 ① BD Onclarity HPV LBC 用チューブに患者識別情報を貼

付するか記入してください。 
 ② BD Onclarity HPV LBC 用チューブのキャップを外しま

す。 
 ③ 検体を均一に混合するため、BD シュアパスバイアル

は 10～20 秒間、PreservCyt 検体バイアルは高速で 8～
12 秒間ボルテックスミキサーにかけてください。 

 ④ 撹拌から 1 分以内にエアロゾルフィルター付きチップ

を使用して素早く検体バイアルから 0.5mL を取り、BD 
Onclarity HPV LBC 用チューブに分注します。 

 ⑤ ピペットチップを廃棄します。 
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注記：検体ごとに必ず別のチップを使用してください。 
 ⑥ BD Onclarity HPV LBC 用チューブのキャップを閉めま

す。 
 ⑦ BD Onclarity HPV LBC 用チューブを 3～4 回転倒混和

し、検体と希釈液を十分に混合します。 
  
 〈前処理後の検体の保存及び輸送〉 
 BD Onclarity HPV LBC 用チューブに検体を分注した後、希釈さ

れた検体は、2～30℃で最長 15 日間、-20℃で最長 90 日間保存で

きます。 
  
 〈精度管理手順の準備〉 
 ① 陰性コントロール及び BD Onclarity HPV LBC 用チューブ

のキャップを外します。 
 ② BD Onclarity HPV LBC 用チューブの内容液を陰性コント

ロールに全て注ぎ入れます。 
 ③ 陰性コントロールのキャップを閉めます。空になった BD 

Onclarity HPV LBC 用チューブにキャップを閉めて廃棄し

ます。 
 ④ 陽性コントロール及び BD Onclarity HPV LBC 用チューブ

のキャップを外します。 
 ⑤ BD Onclarity HPV LBC 用チューブの内容液を陽性コント

ロールに全て注ぎ入れます。 
 ⑥ 陽性コントロールのキャップを閉めます。空になった BD 

Onclarity HPV LBC 用チューブにキャップを閉めて廃棄し

ます。 
 ⑦ チューブレイアウトレポートを使用して、溶解した陰性

コントロール、陽性コントロールを BD バイパー LT 検

体ラック上の適切な位置に置きます。 
 ⑧ コントロールと検体のプレウォームを行います。 

注意：コントロールは溶解から 24 時間以内にプレウォー

ムを行ってください。 
 （3）プレウォーム手順 
 注意：検体の入った BD Onclarity HPV LBC 用チューブを BD 

バイパー LT にセットする前に、プレウォーム手順を

全ての検体に対して行ってください。検体のプレ

ウォームを行わなかった場合には、測定を行うことが

できません。 
 注意：冷蔵又は冷凍で保存されている検体は、プレウォーム

を行う前に室温で完全に溶解していることを確認し、

転倒混和を行ってください。 
 ① BD バイパー LT 検体ラックを BD プレウォームヒー

ターに挿入し、BD Onclarity HPV キット用プレウォー

ムプロトコールを選択します。 
 ② BD Onclarity HPV キット用プレウォームプロトコール

に従い、自動的に検体及びコントロールのプレウォー

ムが行われます。 
 ③ BD Onclarity HPV キット用プレウォームプロトコール

の完了後、ヒーターからラックを取り出して、BD バイ

パー LT にセットします。 
** ④ プレウォーム後の検体及びコントロールの検査に関し

ては、検査手順の項を参照してください。 
 プレウォーム後の検体は、キャップを交換しない状態

で 2～30℃で最長 7 日間、-20℃で最長 180 日間保存す

ることが可能で、BD バイパー LT による検査の前に再

びプレウォーム行う必要はありません。 
 プレウォーム後のコントロールは、2～30℃で最長24時

間保存することが可能で、BD バイパー LT による検査

の前に再びプレウォームを行う必要はありません。 
 （4）測定操作 

 各構成試薬及び前処理済みの検体が所定の位置にセットさ

れたことを確認し、スタートボタンを押します。以下の操作

は、BD バイパー LT により自動的に行われます。 
 注意：測定開始前に、ラックログイン画面から適切なテスト

タイプ（検体の種別）を選択してください。誤ったテ

ストタイプを選択するとエラーや不正確な結果が生

じる可能性があります。 
 1） 前処理済みの検体 800μL を PCR 抽出用チューブに分

注します。 
 2） 所定の方法により得られた DNA 抽出液を HPV G1PCR

チューブ、HPV G2 PCR チューブ、HPV G3 PCR チュー

ブそれぞれに 50μL 分注します。 
 3） 以下の条件で PCR 反応を行い、各測定波長における蛍

光強度をそれぞれのチューブについて測定します。 
 PCR 反応条件 

93.2℃で 15 分 1 サイクル 
93.2℃で 30 秒、54.3℃で 60 秒 40 サイクル 
測定波長 
505～515nm（FAM の検出） 
610～630nm（CFR の検出） 
550～560nm（CFO の検出） 
655～675nm（Q670 の検出） 

 4） 結果が出力されます。 
  
 【測定結果の判定法】 
 本品は、臨床検体中のヒトパピローマウイルスの存在をリアルタ

イム PCR を利用して検出します。結果の解析は BD バイパー LT
ソフトウェアによって自動的に行われます。臨床的意義のある

HPV DNA の存在の有無は、あらかじめ設定された閾値をシグナル

が超えた時の PCR サイクル（Ct）によって決定されます。本アッ

セイでは、検体の処理、抽出、及び増幅の過程を検証し、PCR 阻

害物質の存在を示すために、内部コントロールとしてヒトβ－グ

ロビン DNA を同時に抽出、増幅、及び検出します。HPV に特異的

なシグナルがサイクル閾値を超えると、アルゴリズムが内部コン

トロールを利用して結果の解析を行います。HPV に特異的なシグ

ナルがサイクル閾値より小さいか同等である場合、アルゴリズム

は内部コントロールを無視します。 
  
 各チューブの FAM、CFO 又は Q670 の Ct 値のいずれかが以下に示

すカットオフ値以下であった場合、ハイリスク型 HPV DNA 陽性

と判定されます。次いで、チューブごとに遺伝子型又はグループが

陽性と同様に判定されます。また、陰性となった遺伝子型及びグ

ループは陰性と判定されます。 
  
 FAM、CFO 又は Q670 の Ct 値がカットオフ値より大きく、全ての

内部コントロール（蛍光物質：CFR）の Ct 値が 34.2 以下の場合は、

ハイリスク型 HPV DNA 陰性と判定されます。 
  
 表 3 各構成試薬の蛍光物質と検出対象 
 構成試薬 蛍光物質 検出対象 

HPV DNA カットオフ値 

HPV G1 
PCR チューブ 

FAM HPV16 型 38.3 
CFO HPV18 型 

34.2 

Q670 HPV45 型 

HPV G2 
PCR チューブ 

FAM 
グループ P1 
（HPV33,58 型） 

CFO HPV31 型 

Q670 グループ P2 
（HPV56,59,66 型） 

HPV G3 
PCR チューブ 

FAM HPV51 型 
CFO HPV52 型 

Q670 グループ P3 
（HPV35,39,68 型） 
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 なお、測定結果はコントロールが正しく測定され、判定が可能な場

合に表示されます。正しく測定されなかった場合は判定不能とな

ります。 
  
 HPV 検査結果の解釈について、表 4 と表 5 に示します。HPV 検体

に対しては、結果レポートに“HR”結果（全ての遺伝子型の総合）

が表示されます。カラム上の＋記号は、本品が検出可能な遺伝子型

に対してひとつ以上の型に陽性の結果が出たことを示し、キー

カードにより特定の遺伝子型に対する結果を表示します。 
 アッセイコントロールの結果が想定通りでなかった場合には、検

査結果のレポートは行われません。想定されるコントロールの値

に関しては、「精度管理」の項を参照してください。 
  
 表 4 ハイリスク型 HPV 遺伝子型の HPV 検査結果の解釈 
 ハイリスク 

HPV 結果 
解釈 HPV HR 結果 

 ハイリスク型 HPV 陽性 陽性 

 ハイリスク型 HPV 陰性 陰性 

 
HPV DNA は 

存在したとしても検出不能 
内部コントロール 

失敗 

 HPV DNA は 
存在したとしても検出不能 

抽出トランスファー 
失敗 

 HPV DNA は 
存在したとしても検出不能 

液面不良 

 HPV DNA は 
存在したとしても検出不能 

エラー 
 

  
 表 5 個々の HPV 遺伝子型の HPV 検査結果の解釈 
 HPV 遺伝子 

型結果 解釈 結果 

 HPV16 型陽性 HPV16 型陽性 

 HPV16 型陰性 HPV16 型陰性 

 HPV18 型陽性 HPV18 型陽性 

 HPV18 型陰性 HPV18 型陰性 

 HPV45 型陽性 HPV45 型陽性 

 HPV45 型陰性 HPV45 型陰性 

 HPV33 型及び/又は 
58 型陽性 

HPV33 型及び/又は 
58 型陽性 

 HPV33 型及び/又は 
58 型陰性 

HPV33 型及び/又は 
58 型陰性 

 HPV31 型陽性 HPV31 型陽性 

 HPV31 型陰性 HPV31 型陰性 

 HPV56 型、59 型及び/ 
又は 66 型陽性 

HPV56 型、59 型及び/又は 
66 型陽性 

 HPV56 型、59 型及び/ 
又は 66 型陰性 

HPV56 型、59 型及び/又は 
66 型陰性 

 HPV51 型陽性 HPV51 型陽性 

 HPV51 型陰性 HPV51 型陰性 

 HPV52 型陽性 HPV52 型陽性 

 HPV52 型陰性 HPV52 型陰性 

 HPV35 型、39 型及び/ 
又は 68 型陽性 

HPV35 型、39 型及び/ 
又は 68 型陽性 

 HPV35 型、39 型及び/ 
又は 68 型陰性 

HPV35 型、39 型及び/ 
又は 68 型陰性 

 HPV 遺伝子型の結果を 
表示することが可能。 

HPV 遺伝子型の結果を 
表示することが可能。 

 HPV 遺伝子型の結果は 
確認することが不可能。 

HPV 陰性結果、 
内部コントロール失敗、 

液面不良、又は 
抽出トランスファー失敗 

 

  
 1. 精度管理 
 適切な結果を得るためには、陽性コントロール及び陰性コン

トロールを、それぞれ陽性、陰性として検査を行ってくださ

い。表 6 にコントロールの結果の解釈を示します。コントロー

ルが想定通りの結果を示さない場合には、その実行操作は無

効と判断し、装置は検査結果をレポートしません。どちらかの

コントロールが想定通りの結果を示さない場合、新しいコン

トロールセット、新しい抽出用チューブ、新しい抽出試薬トラ

フ、及び新しい PCR チューブを使用して操作全体をやり直し

てください。再検査においても各コントロールが想定される

結果を示さなかった場合は、カスタマーサービスに連絡して

ください。 
  
 表 6 コントロール結果の解釈 
 コントロールタイプ レポート記号 判定 

陽性コントロール  合格 

陽性コントロール  失敗 

陽性コントロール  失敗 

陽性コントロール  失敗 

陰性コントロール  合格 

陰性コントロール  失敗 

陰性コントロール  失敗 

陰性コントロール  失敗 
 

  
 2. DNA 汚染に関する環境モニタリング 
 少なくとも月に一度、ワークエリア及び機器の表面に DNA 汚

染があるかどうかをモニタリングするため、BD バイパー LT 
ユーザーズ・マニュアルに記載の試験手順を行ってください。

環境モニタリング及び清掃手順についての詳しい情報に関し

ては、BD バイパー LT のユーザーズ・マニュアルを参照して

ください。検査室のワークフロー及び試験実施頻度にもとづ

いて、適宜モニタリングすることを推奨します。 
  
 3. 判定上の注意 
 （1）本品での判定が陰性であっても、感染の可能性を否定するも

のではありません。検体採取、取扱い又は保管が不適切な場

合や技術的な過失や検体の取り違え、あるいは検体に含ま

れるウイルス量が本品の検出感度を下回っている場合に、

偽陰性、偽陽性または無効な結果が生じ、正しい検査結果が

得られないことがあります。また、妨害物質により、偽陰性
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又は無効な結果が生じる可能性があります。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。 
** 

* （2）本品の適正な性能を得るためには、適切な検体の採取、輸

送、保管、処理が行われる必要があり、本電子添文（注意事

項等情報）、使用する専用装置の注意事項等情報及び取扱説

明書の手順に従ってください。 
** （3）子宮頸部細胞検体は、ピンク又は薄茶色の血液が目視で確認

されることがよくあります。BD Onclarity HPV LBC用チュー

ブで希釈する前に、BD シュアパス バイアル中の血液濃度

が 4%（v/v）、又は PreservCyt 中の血液濃度が 5%（v/v）を

超えると、偽陰性が生じる可能性があります。BD Onclarity 
HPV サービカルブラシコレクションキット検体について

は、検体中の血液濃度が 1％（v/v）を超える場合、HPV が

偽陰性を生じる可能性があります。 
 （4）8%（v/v）を超える Bovine Mucin、7%（w/v）を超える Zovirax® 

（Acyclovir）Cream、8%（w/v）を超える Clindamycin Vaginal 
Cream を含む検体では偽陰性が生じる場合があります。詳

細については、「妨害物質」の項を参照してください。 
 （5）ハイリスク型 HPV の検出は、検体中に存在するウイルス量

に依存し、検体の採取方法、患者の要因、感染の段階、妨害

物質の有無によって影響を受ける可能性があります。 
 （6）集団における HPV 感染の有病率は、試験の成績に影響を与

える可能性があり、有病率の低い集団や感染リスクのない

個人を検査した場合に陽性的中率は低下します。 
 （7）ハイリスク型 HPV 陰性は、高度扁平上皮内病変（HSIL）に

進展する可能性や潜在的な CIN2-3 や癌の可能性を排除す

るものではありませんが、CIN2-3 や癌の可能性が低いこと

を示します 1,2。 
 （8）HPV の感染は細胞学的な HSIL や潜在的な高度異形成の指

標にはならず、CIN2-3 や癌への進展を示唆するものではあ

りません。1 種類以上のハイリスク型 HPV に感染している

女性のほとんどにおいて、CIN2-3 や癌への進展はありませ

ん 3,4。 
 （9）HPV 陰性の判定には、ヒトβ－グロビンを含む内部コント

ロールの結果が適合範囲内である必要があります。内部コ

ントロールは、標的となる細胞（子宮頚部）とそれ以外の細

胞を区別しません。 
  
 4. 本品の限界 
 （1）本品は以下の目的では使用できません。 
 1） 子宮頸部高度異形成がない場合（子宮頸部の切除治療又

はアブレーション治療等）における治療の必要性を判断

するための使用。 
 2） 子宮摘出術を受けた患者への使用。 

** 3） BD Onclarity HPV サービカルブラシコレクションキッ

ト、BD シュアパスバイアル又は PreservCyt 用のブラシ

以外で採取された子宮頸部細胞を検体として使用。 
 4） 婦人科以外の細胞や組織を検体として使用。 

** 
* HPV 陰性の子宮頸部癌は、まれに発生します 5,6。また、

どの癌スクリーニング検査も 100%の感度はありません。

本品を子宮頸癌の一次スクリーニングに使用する場合

は、本電子添文（注意事項等情報）及び該当するガイドラ

インを慎重に検討した上で行う必要があります。本検査

は、切除術を受けた患者や妊娠している患者から採取さ

れた検体での性能評価は行っていません。 
 （2）本品は、性的虐待が疑われる場合の評価には推奨されませ

ん。 
 （3）本品は定性検査用です。 

** （4）本品は、臨床医が子宮頸部の細胞採取用ブラシ等の器具を用

いて BD シュアパス バイアル、PreservCyt バイアルに採取

した子宮頸部検体で評価を行っています。臨床試験では、

Cytobrush® Plus GT Gentle Touch、Pap Perfect® Plastic Spatula 
（CooperSurgical, Inc.）及びサーベックスブラシが使用されま

した。BD プレップステインシステムの処理によって得ら

れる BD シュアパス細胞沈渣の評価はしておりません。子

宮頸部細胞検体は BD Onclarity HPV サービカルブラシコレ

クションキットを使用してください。 
 （5）膣分泌物、タンポンの使用、膣洗浄などの可変的な要因や採

取方法の違いによるによる影響は評価されていません。 
 （6）本品は、検体採取の 24 時間以内に酢酸、ヨウ素剤、殺精子

剤、洗浄液、または抗真菌剤を子宮頸部に塗布した女性から

採取した検体の評価はしていません。 
  
 【性能】 
 1. 性能 
 （1）感度試験 
 1） HPV G1 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV16 型 DNA、HPV18

型 DNA、HPV45 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下です。 
 2） HPV G2 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV33 型 DNA、HPV31

型 DNA、HPV56 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下です。 
 3） HPV G3 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV51 型 DNA、HPV52

型 DNA、HPV35 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下です。 
 （2）正確性試験 
 1） HPV G1 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV16 型 DNA、HPV18

型 DNA、HPV45 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下であり、管理用陰性検体を測定すると

き、HPV16 型 DNA の Ct 値は 38.3 より大きく、HPV18 型

DNA、HPV45 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の Ct
値は 34.2 より大きい値です。 

 2） HPV G2 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV33 型 DNA、HPV31

型 DNA、HPV56 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下であり、管理用陰性検体を測定すると

き、HPV33 型 DNA、HPV31 型 DNA、HPV56 型 DNA 及

びヒトβ－グロビンDNAのCt値は34.2より大きい値です。 
 3） HPV G3 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を測定するとき、HPV51 型 DNA、HPV52

型 DNA、HPV35 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は 34.2 以下であり、管理用陰性検体を測定すると

き、HPV51 型 DNA、HPV52 型 DNA、HPV35 型 DNA 及

びヒトβ－グロビンDNAのCt値は34.2より大きい値です。 
 （3）同時再現性試験 
 1） HPV G1 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を 3 回同時に測定するとき、HPV16 型

DNA、HPV18 型 DNA、HPV45 型 DNA 及びヒトβ－グロ

ビン DNA の Ct 値は全て 34.2 以下であり、管理用陰性検

体を 3 回同時に測定するとき、HPV16 型 DNA の Ct 値は

38.3 より大きく、HPV18 型 DNA、HPV45 型 DNA 及びヒ

トβ－グロビン DNA の C 値は全て 34.2 より大きい値で

す。 
 2） HPV G2 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を 3 回同時に測定するとき、HPV33 型
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DNA、HPV31 型 DNA、HPV56 型 DNA 及びヒトβ－グロ

ビン DNA の Ct 値は全て 34.2 以下であり、管理用陰性検

体を 3 回同時に測定するとき、HPV33 型 DNA、HPV31 
型 DNA、HPV56 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は全て 34.2 より大きい値です。 
 3） HPV G3 PCR チューブ 
 管理用陽性検体を 3 回同時に測定するとき、HPV51 型

DNA、HPV52 型 DNA、HPV35 型 DNA 及びヒトβ－グロ

ビン DNA の Ct 値は全て 34.2 以下であり、管理用陰性検

体を 3 回同時に測定するとき、HPV51 型 DNA、HPV52 
型 DNA、HPV35 型 DNA 及びヒトβ－グロビン DNA の

Ct 値は全て 34.2 より大きい値です。 
  
 2. 相関性試験 
 （1）参照法及び既承認品との相関性 
 1） HC 法との相関性 
 欧州にて、本品と既承認品である HC 法との相関性を検

討したところ、全体一致率が 91.9%、陽性一致率が 92.5%、

陰性一致率が 90.9%となりました。 
  他社 HC 法 

陽性 陰性 合計 

本品 
陽性 799 42 841 
陰性 65 421 486 
合計 864 463 1327 

 

  
 国内にて、本品と既承認品である HC 法（上記と同製品）

との相関性を検討したところ、全体一致率が 93.1%、陽性

一致率が 95.8%、陰性一致率が 91.7%となりました。 
  他社 HC 法 

陽性 陰性 合計 

本品 
陽性 46 8 54 
陰性 2 88 90 
合計 48 96 144 

 

  
 2） リアルタイム PCR 法との相関性 
 国内にて、本品と既承認品であるリアルタイム PCR 法と

の相関性を検討したところ、全体一致率が 95.1%、陽性一

致率が 94.3%、陰性一致率が 95.6%となりました。 
  他社リアルタイム PCR 法 

陽性 陰性 合計 

本品 
陽性 50 4 54 
陰性 3 87 90 
合計 53 91 144 

 

  
 3. 最小検出感度（LOD） 
 HPV 陽性調製検体を BD バイパー LT で測定し LOD を設定

しました。HPV 細胞株（HPV16、HPV18、HPV45）は遺伝子

型ごとに試験し、それ以外の遺伝子型は HPV プラスミドを 3
群（①HPV31/33/51/52/59、②HPV56/58/68、③HPV35/66）でそ

れぞれ試験しました。検体は 6 濃度調製し、HPV 細胞株は 45
複製以上、HPV プラスミドは 20 複製以上を試験しました。試

験には 3 ロット試薬、3 台以上の装置を使用しました。LOD
は、希釈後の検体が 95％の確率で陽性を示す濃度です。HPV
遺伝子型及び保存液ごとの LOD の濃度は下表のとおりです。 

  
** 

* 表 7 最小検出感度(LOD) 
 保存液 

 
遺伝子型 

BD シュアパス PreservCyt 

BD Onclarity 
HPV サービカ

ルブラシコレク

ションキット 
SiHa 

(HPV16)  
50 

(37–67) 
163 

(117–228) 
9.7 

(7.7–13.4) 
HeLa 

(HPV18) 
199 

(154–256) 
395 

(261–597) 
51 

(46–56) 

MS751 
(HPV45) 

862 
(669–1,111) 

1,233 
(947–1,606) 

305 
(284–343) 

HPV31 830 
(718–879) 

936 
(886–961) 

692 
(650–817) 

HPV33 1,665 
(1,495-2,030) 

1,880 
(1,806–1,987) 

1,376 
(1,272–1,451) 

HPV35 1,550 
(1,472–1,655) 

1,655 
(1,567–1,744) 

1,552 
(1,317–1,780) 

HPV39 1,794 
(1,617–1,862) 

1,880 
(1,775–2,136) 

1,531 
(1,419–1,685) 

HPV51 1,522 
(1,315–1,613) 

1,343 
(1,262–1,551) 

1,229 
(1,155–1,353) 

HPV52 814 
(776–951) 

951 
(850–1,082) 

833 
(744–934) 

HPV56 1,090 
(937–1,185) 

1,085 
(1,018–1,363) 

836 
(737–911) 

HPV58 2,369 
(2,231–6,631) 

2,611 
(2,043–2,809) 

2,990 
(2,656–7,818) 

HPV59 1,000 
(942–1,152) 

994 
(933–1,246) 

772 
(722–899) 

HPV66 862 
(823–916) 

1,014 
(911–1,101) 

701 
(646–767) 

HPV68 2,392 
(2,227–2,646) 

2,383 
(2,231 –2,746) 

2,079 
(1,995–2,125) 

 

 （ ）内は 95%信頼区間を示す。 
  
 4. 較正用の基準物質に関する情報 
 自社標準品 
  
 【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）検体には HIV、HBV 及び HCV 等の病原微生物が含まれる

可能性があるものとして、注意して取り扱ってください。血

液やその他の体液で汚染されたすべての物品の取り扱いに

ついては、該当する規制及び施設のガイドラインに従って

ください。 
** （2）全操作においてスタンダードプリコーション（標準予防策）

に従い、適切な防護具（防護服、マスク、ゴーグル、手袋等）

を着用し、また口によるピペッティングは行わないでくだ

さい。併せて、各検査室のガイドラインにも従ってくださ

い。 
 （3）試薬が目に入った場合は直ちに大量の水で目を洗い、症状が

残る場合は医療機関を受診してください。皮膚に触れた場

合は大量の水と石鹸で洗い流し、また吸い込んだ場合は必

要に応じて医療機関を受診してください。 
  
 2. 使用上の注意 
 （1）陰性コントロール及び陽性コントロールは、溶解から 24 時

間以内にプレウォームを行ってください。 
 （2）検体及びコントロールのチューブには BD バイパー LT で

穿刺可能なキャップのみを使用してください。穿刺済みの

キャップがある場合には、装置にかける前に必ず新しい穿

刺可能キャップと交換してください。 
 （3）ロット番号の異なるキット間での試薬の交換や混合は避け

てください。 
 （4）未使用の HPV G1 PCR チューブ、HPV G2 PCR チューブ、

HPV G3 PCR チューブが入っている試薬パウチに封をする

際は、乾燥剤が入っていることを確認した上で、中の空気を

抜いて確実に封をしてください。 
 （5）BD バイパー LT ピペットチップのみを使用してください。

また、PCR チューブには BD バイパーLT プレートシールの

みを使用してください。 
 （6）HPV G1 PCR チューブ、HPV G2 PCR チューブ、HPV G3 PCR

チューブを含むプレートを BD バイパー LT から取り出す

際には、取り出す前に BD バイパー LT 用プレートシール

を使用して確実に密閉してください。シールで密閉するこ
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とによって増幅及び検出反応が密閉環境で行われ、装置や

作業環境が増幅産物で汚染されることを防ぐことができま

す。どのような場合でも、マイクロウェルからシール材を取

り除かないでください。 
 （7）増幅産物で作業環境が汚染されることを防ぐために、テスト

の終わった HPV G1 PCR チューブ、HPV G2 PCR チューブ、

HPV G3 PCRチューブを廃棄する際にBD バイパー LT PCR 
アクセサリーキットに含まれているごみ袋を使用してくだ

さい。ごみ袋の口が確実に閉じられていることを確認して

から廃棄してください。 
 （8）本品は検査中の増幅産物の汚染を防ぐよう設計されており、

専用の作業領域を必要としませんが、その他の汚染防止措

置、特に作業中の検体による汚染の防止を徹底してくださ

い。 
 （9）検体に触れた場合や手袋に液体が付着しているような場合

は他の検体への汚染を防ぐために手袋を交換してくださ

い。作業領域に出入りする際も手袋を交換してください。 
 （10）測定装置に関する警告、注意事項、汚染発生時の洗浄方法に

ついては、BD バイパー LT のユーザーズ・マニュアルを参

照してください。BD バイパー LT 内での漏れや洗浄では除

去できない DNA 汚染など、対処が難しい状況が発生した場

合は、BD カスタマーサービスに連絡をしてください。 
 （11）本品は測定方法や BD バイパー LT の使用方法についてト

レーニングを受けた者が検査を行ってください。 
 （12）本品は凍結を避け、貯法に従い保存してください。凍結させ

た試薬は、品質が変化して正しい結果が得られないことが

あるので使用しないでください。BD Onclarity HPV LBC 用

チューブは、垂直な状態を保ち、2～25℃で保存してくださ

い。その他の試薬は、2～33℃で保存してください。 
 （13）PCR プレートのパウチを開封した後、適切に密封されてい

れば、2～33℃で 4 週間保存可能です。なお、4 週間以内で

あっても、使用期限を過ぎた場合は使用できません。 
 （14）使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 
 （15）陽性コントロール及び陰性コントロールは、装置の適切な動

作及び試薬の性能を確認することを目的としています。精

度管理は、該当する規制、ご施設の規定や要件に従って実施

してください。 
  
 3. 廃棄上の注意 
 （1）試料（検体）中には感染性のものが存在する場合があるの

で、廃液、使用済み器具などは別売の廃棄用バッグに入れ、

オートクレーブ（121℃、20 分以上）による滅菌又は焼却等、

施設の基準に従って感染性廃棄物として処理してください。 
** （2）試薬、消耗品及び器具等を廃棄する場合には、感染性がある

ものとみなし、関連法規ならびに地方自治体の基準に従って

ください。 
 （3）廃棄物の処理を委託する場合、処理業者に感染性・有害性を

十分告知の上、処理を委託してください。試薬は凍結させな

いでください。 
  
 【保管方法・有効期間】 
 
 
保管方法：2～33℃ 
有効期間：381 日 

  
 【包装単位】 
 442946 BD Onclarity HPV キット 192 テスト 
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