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血清中のF■クラミジア トラコマチスIgM抗 体検出キット

〔はじめに〕
クラミジア トラコマチス (C力 ′′″ッ″:● ′/′`力

o"′ ′is)感 染會は,性 感染症

(STD)の 一種て,近 年そのな改な広がりが同日 となってお ります
1ヽSTDの 少なくと

も半漱1まクラミジア トラコマテス感染症であるといわれてお ります。

泌尿器ヽ領●においては,非 淋薔性尿道炎の大手がクラミジア トラコマチスによるも

のであ り,綺 業上体炎R・●性前立朦炎などの原因となることが知られてお ります
1ヽ 産l■

人科輌城では,子 宮頸管炎 7・宮内藤炎 骨盤内感染壼
(PID).卵 管炎などをな起する

ため,轟 産 子富外廷農 不延症の原因となることが知られてお りまた また,妊 婦が感

突すると,産 道感染により新生児に高率で感染し,封 入体結艘炎や鰤炎などの重=な 病状

が現れる●合があ ります ' 女性患者の場合,自 力症状を欠くことが多いため感染源をrl

つことが非常に難 しいといわれております.

クラ ミジア トラコマチス感染tの 謗晰は,患 部ぬぐい漱を試料とする抗原検査法と

血清を用いる抗体薇=法 があ ります
か 。
・。この抗体験査法には,検 体H料 採取の容易さ

と 患者に苦瘤と不快感を与えず治療経過を観察てきる利点があります。慢性前立朦炎や,

精巣上体炎.■ 盤内感染亡,不 妊症などのような抗原検査実施が不可能であつたり また

は困難である疾患では抗体検奎が有用で便利です。また.無 症択て感染部位を特定しにく

い場合にも 抗棒検をは適 しています。

ヘルペスウイルスやサイ トメガロウイルスのように持続感染を引き起 こすウイルス感染

症 と同様に,ク ラミンア感染症でもクラミジアの増殖がお発な時期 と一致して血中にIgA

抗体の■昇が認められることが報告 され“
,抗 体測定の質床的意義が注目されております

また,初 朗抗体といわれる IgM抗 体はクラミジア痴炎,特 にJ 児ヽにおけるクラミンア

肺炎において その診断的●●は高いとされております。

今回開発致 しました 「ヒタザイム・クラミジアAb一 I gMJは ,血 清中の抗クラミジア

トラコマチス IgA,IgG抗 体測定キット「ヒタザイパ
°クラミジアAb― IgA Ab

― I gCJに 続き,酵 素免疫測定法により血清中の抗クラミジア トラコマチス IgM抗

体を迅速,綺 便に検出てきるキッ トです.

(特  徴〕
1 抗クラミンア トラコマチス IgM抗 体を検出てきます。

2 96ウ エルのマイクロブレー トを用いた醸栞免痰測定法なので,検 IL結果がインデッ

クスで示され判定が容易で, また大量検体の検出が可能です

3 血清の前処理は,遠 心分離を必要としない簡使な方法です

4 患部からの検体採取が困難な疾患の診断 において有効です。

5 ブレー トは分割型 (8ウ エル× 12ス トリップ)で 経済的な仕様になつています。

X〔全般的な注意〕
※1 本製品は,体 外診断用であり,そ れ以外の目的に使用しないて下さい

※2 診断は個の関連する検姜結果や饉床症状等に基づいて総合的に
"晰
して下さい.

X3 添付文書以外の使用方法については保護を漱しません。

※4 籐性及び陽性対照血清には, ヒ上迪来成分が含まれており,感 染の危険があるので感

染任のあるものとして取扱つて下さい.

※5 使用する機器の添付文ま及び取板い籠明奎=よ く読んてから使用して下さい.

X6 本製品には,保 存用としてアジ化ナトリウムが,反 応停止波には3●●1/L NaOH

が含まれていますので,諷 つて日やElに入つたり,皮 膚に付着した場合には水で十分

に浣い流す0の 応急措置を行い.必 要があれば医師の手当て等を受けて下さい。

X〔 形状 構造等 (キットの構成〉)
(p クラミジア抗原固定化ブレート*:不活化クラミンア抗原   96ウ エル (1枚)

② 蔭性対照血清 (IgM)*                   1血  (1本 )

0)饉 性対照血清 (lgM)*                    1証  (1本 )

“
' 

ラテ ックス波 *                       31t(1■ )

来 6)醸 素鎌濠抗 ヒトIgM抗 体 *:ア ルカ リフォスフアターゼ     6mL(2本 )

凛畿抗 ヒトlgM抗 沐 (ヤギ由来ポリクローナル抗体)を 18“ g/本 合有

(0 掟浄漑颯漬 *                         1∞ 也  〈1本 )

0 基質剤 :p― ニ トロフェニル リん酸ニナ トリウム六水和物      5飽 (1本 )

(0 基贅剤溶解波原薇                        

“

工 (1本 )

※ O O反 応停止菫 :3●o1/L N80H               ・●mL(1本 )

*:ア ジ化ナ トリウム合有

※ 〔使用目的〕
血清中の抗クラミジア トラコマチス IgM抗 体の検出

※ 〔7■l定原理〕

37 検体は,冷 蔵 (2～ 10℃ )ま たは,凛 結ての保存を厳守して下 さい。

※ 2 交叉反応性について

は, 本キットは抗クラミジア シッタシ抗||との交又反応性があ り,抗 クラミジア ト

ラコマチス抗体崚性でも抗クラミジア シッタシ抗体を有する構体の■合,日 性と判

定されることがあ ります.

(2)本 キットは抗クラミジア ニユーモニエ抗体との交叉反応佳力'若
千あり,抗 クラミ

ジア トラコマチス抗倅陰性でも抗クラミジア ニユーモニエ抗体が高植の機体の場

合,陽 性 とH定 される・I能44が あります.

※ 3 妨書物質の影彗

妨書勁質と考えられる■ ビは2,∞0ホルマンン尋度.ll抱 合型 ビツルビンは25‐ /dL,

疱合型ビリルビンはるし /ILリ ウマチ因子は∞肛U/mL溶 血ヘモタロビンはmO■ /aL

存在下まで測定倍に影響を与えませんでした

※ 〔用法 用量 (操作方法)〕

1 試姜類の関製法

は, 洗浄波

洗浄液原波を精製水で10倍 に希釈して洗浄液とします。

もし洗浄腋原薇に結晶●囁 出している場合は,37℃ に加担し溶解後希釈して下さい。

② 検体処理腋 (用時調製)

ラテックス液1容に洗群波7容をJlえ,攪 II混今して検体処理液とします.
(たとえlエラテックス減2 5血 しに洗浄瀬 7 5mLを 加え,攪絆混合して検体処

理液とします.)

使用前に20～ 25℃ に戻してから調製し田製後は60分 ■内に使用して下さい

なお検体処理液は使用直前に攪絆してから使用して下さい.

0)基 質薇 (ll時祠製)

基質剤溶解漱踪液l mLに対し薔製水4証 を加えて基質剤溶解■とします

この基費用溶薔波5mLに 対し基質対1饉を加えて溶解し基貫波とします

使用前に20～ 25℃ に戻してから詢製し,In製後は60分 以内に使用して下さい

2 使用器其

ヒタザイム・クラミジアAb― IgMの 使用に朦し,次 の器具類を
"意
して下さい.

① マイクロピペット(10,20 25 100.200.1000“ L)及 び使い綺てチップ

② 25～ 300μ L可変連続分注書またはマルチチャンネルピペット

0 吸引ピンまたはマイクロプレート用滉浄器

0 マイクロプレートリーダー (405nm)

⑤ ビーカー (30～ 50mL)

0 インキュベーター (37℃ )

0 プレートミキサー

0 ボルテックスミキサー

3 瀬定操作法

0)検 体の前処理

0 検体は直前に20～ 25℃ に戻し,ボルテックスミキサーでよく掟絆して下さい.

② 検体を使用直前に●IPした検体処理液で21情 に希駅し, 20～ 25℃ て10分

間反応して下さい。
(たとえば,検体 10μ Lに検倅処理漱200“ Lを加えよく攪絆し 20～ 25

℃で10分 間反応して下さい。)

21 検体血■との反応

0 マイクロプレートを袋から取り出し,使 Hlするストリップ分だけシールを剥して

内部の保護波を捨て,紙 タオルに叩きつけて水分をとって下さい

② プランク用として洗浄漱を1ウエル 陰性対照血清(IgM)を 2ウエル 陽性対

照血清(IgM)を 2ウエルに各100“ Lずつ分注し,以降千釈検体を100μ L

すつ分注して下さい。

なお陰佳対照血着及●疇性対照血清は希釈しないでそのまま使用して下さい.

◎ ブレートシールを貼り,イ ンキュベーター (37℃ )|に 静置し60分 間反応さ

せます

0 反応後,ブレートシールを剥し.各ウエルの試薬を吸弓Iビンまたはマイクロプレー

ト用洗浄襦て除去します。次に,洗浄波を
`ウ

エルに300μ L分注し, 31●l工浄

して下 さい.

⑤ 滉浄後 紋タオルに叩きつけて水分をとってFさい

(3)抗体波との反応

① l妹 標議抗ヒトIgM抗 体 100μ Lを各ウエルに加えます

② ブレートシールを貼リ インキュベーター (37℃ )|に 綺置し60分 間反応さ

せます。

※ (操作上の注意〕

ヒタザイぷDク ラミジアAb― IgMは 酵素免疫測定法 〈ELISA)に より血清中の抗

クラミジア  トラコマチス IgM抗 体を検出するキットです。

クラミジア  トラコマチスL2沐 より綸製したクラミジア外腋抗原を固相化したマイクロ

プレー トのウエル内で検摯中の抗クラミンア トラコマチス IgM抗 体と反0さ ヽ  さら

にアルカ リフォスフアターゼを凛議した抗 ヒトIgM抗 体を反応 させるとウエル内で抗体

量に応 した●相抗原―抗体―標議抗体の発疫複合体が形成されます これに基贅 〈p― ニ

トロフェニル リん酸)を 加えると技体中の抗体量に応 して p― ニ トロフェノールが生成 し

ます。 これを 405nmの 波長で吸光度を測定し,抗 クラミジア トラコマテス IgM掟

体の有無を判定します.“ 定は,陰 性対照血清の吸光度から求めたカットオフ薇と対比し

て行います。

マイクロプレート

この添付文書をよく続んでからご使用下さい



0 反応後,ブレートシールを討し各ウエルの試まを吸弓Iビンまたはマイクロプレー

開 浣浄器で除去します 次に,洗 浄漱を各ウエルに300μ L分注し 3回 洗浄

して下さい.

0 洗0後  紙タオルに即きつけて水分をとつて下さい

“

)基 質腋との反応

① 各ウエルに基薫波100μ Lすつ加えます

② 20～ 25ヽ で10分 同反応させます.

③ 反応後,反応●止液を25μ Lずつ各ウエルに加えます.

④ マイクロプレートをブレートミキサーl‐のせ, 2分同0か に混flして下さい.

(Ы 吸光度測定

① マイクロブレートリーダーで405nmで の吸光度を測定します.

(測定結果の判定法〕

1 ブランクの吸光度をすべての吸光度から差しヨ|いて下さい.

〈例) 
測定吸光♂

ランク
2当

"度

を
彎 場 補正吸光度

表 l Micro-lFた との一致率

一 彗 率 (・・)

疇 t 腱 性 全  体

本法/Micro IF

“

(28/35)

“

(21/24) 81(48′ ●9)

〔使用上または取扱い上の注意〕
※ 1 取扱い上 晩 瞼防止)の 注意

※ 

“

)操 作中は,保 護具 (手術用―Iム手袋.マ スク,安 全メガネ等)を 使用 して下さい

X (2)験 体は,HIV.HBV,HCV等 の感染の恐れがあるものとして取扱つて下 さい.

また.本 試藁中の隆性及び饉性対照ittlt澤 可試案を用いてHBs抗 原,HCV

抗体及びHiV抗 体蔭性であることを■認してお ります力∫ 現在の試薬方法では絶対

に感染 しないとい う保証はできませんので 検体同様感染の恐れ力
'あ
るものとして

取優って下さい.

また,口 によるピペッテイングはFrわないて下さい.

※ 13' 本製品には,保 存剤としてアジ化ナ トリウム
"治
まれていますので,譲 つて日やロ

に入つたり,皮 膚に付着した場合には水て十分に滉い流す等の応急措置を行い `姜

があれば医師の手当て等を受けて下さい。その他試薬の場合にも,同 様の措置を行つ

て下さい。

※ 

“

)反 応停止波に3oo1/ι N80Hを 用いてお りますので 皮膚などにff着 しないよう

十分注意 して下さい.万 ―.付 着した0合 には十分水で洗い流して下さい

0 キット中の容鶴,付 属品等は■の目的に転用 しないて下さい.

※ 2 使用上の注意

※ (1)ホ 試菫は凍結すると使用できなくなることがありますので,冷 蔵保存 (2～ 10℃ )

を厳守して下さい.

121 使用期限を過ぎた試薬は使用 しないて下さい

r31 本試薬厠封後はなるべ く早 く使用 し,保 存する場合には蓋をしめて貯法に従い保存

して下さい。

41 ロットの異なる試業を混せて使用 しないて下さい.

(D 試薬は 20～ 25℃ に戻 してから使用し,直 射日光は避けて下さい.

6)検 体国の汚架を防 ぐため,検 体 ごとにマイクロピベツトのチップを取 り書えて下さ

| .ヽ

0)ク ラミジア抗原固定4ヒブレー トのシールを,使 用するス トリップ分だけ切 つに し,

シールを剥 し内部保護腋を擁去した後,直 ちに使用 して下さい 未使用のス トリップ

は 2～ 10℃ で保存して下さい。

0)一 度使用 したス トリップは未使用のウエル
"'あ

つても使用しないて下さい。

(9)ブ レー トのウエル底面に手を触れた り,強 く菫 りつけた りしないて下さい

|| ウエル浣浄に吸弓Iビン等の浣浄場を使用する,合 ,洗 浄 ノズルの先喘がウエル底面

に触れないようにして下さい.

0' 彗贅漱は口製後必ず 60分 以内に使用 して下さい

0 基賛波との反応時間 (10分 面)は 正■に守つて下さい

× 3 魔楽上の注意

× 0)後 体や検体に接触 した機良,試 奏及び拭薬溶需年にはHIV HBV,HCV等 の

感染の危険性がある場合がありますので 廃腋,使 用済み器其等はオー トクレープ等

で麟書処理するか 又は 1●6次重塩棄崚ナ トリウムなどの消毒波に浸 して処理して下

さヤヽ.

また.検 倅などが飛漱 して拭き取 りの必要性が生した場合には,清 毒月アルコール

等を用いて処理して下さい。

② 本試薬中に,ア ジ化ナ トリウムを合む試葉があ ります。アジ化ナ トリウムは蛉また

は蝙 と反応 じ爆発生のアジ化金属を生成することがありますので.廃 漱を処理する時

は 大量の水で希釈 して下さい.

※ 13 試案及び器具等を廃楽する場合には,嘉 素物の処理及び清掃に関する法律,水 贅汚

昴鮨上法年の規定に従つて処理 して下さい。

X(貯 蔵方法 有効期間〕
※ (J 貯蔵方法 2～ 10℃ に保存

※ ② 有効期国  1カ 年

十使用期限は,外 準に祀載 してあります.

(包 装 単 位〕
1キット(96テスト分)
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※※〔問い合せ先〕
日立

`ヒ

成工彙株式会社 '能 性材tl事葉|| ライフサイエンス薔ロ

〒lo8仙
" 
東京都港区芝浦 4丁 目9■ 25号  芝浦スクエアビル

TEL(03)5446-9220(ダ イヤルイン)

FAX(03)5446-9467

プランク   0085   0∞
'0085蔭性対照血清 0087   008711襲

″     0080    00890085

疇性対熙血清 0803   0803つ 085
″   0観   0‐ 80008●o

検体 1

00"
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00M
0 718
07∝
0 3470432  04320085

2 ●t対 照血清の平均吸光度を求め,下 記の算定式に従つて補正係数を求めて下さい。

※※  疇t対 ロエ■の表示■は, ロツトことに異な りますので,試 藁のラ
ベルに記載された

表示薔を用いて濱算して下さい.

檜工係数 ∞ ‐
出

3 カットオフ颯を下記の■定式に従つて求めて下さい.

カットオフ億―
(喩性対照血■の平均吸光度 ×K)+0 16

4 検体の吸光度を下記の■定式に従つて補正して下さい。

検体嗅光度補正●―崚体の吸光度
XK

5 カッ トオフインデックスを下記の■定式に■つて求めて下さい.

インデックスー
 響

6 下記の綱定表に■い,検 体を

"定

して下さい。ただし,カ ツ トオフ■の■ 10%以 内

のインデックスを示す検体は疑陽性 〈土)と し,再 度新しく採血した血清により再検査

するなど注意して

"定

して下さい.

インデックス 判

1 10 ‐ +

0 90～ 1 09

0 00～ 0 89 t体 陰性

※※  抗41瀾定においては, ウインドウ ピリオド(感染後抗体が検出てきる■までになる

/JI籠)及 び免療機能低下により抗体産生能が低下している場合では 測定結果が陰性に

-
※※  自己免疫疾患患者の血清ては,免 痰反応の0合 ,非 特異的反応が起 こりうるので測定

結果に基づ く診断は,僣 の検査や饉床症状等を考慮 して総合的に

"晰

して下さい。

〔性   能〕
※× 1 感 度

自社浩設において,曖 性対照肛辞
)を用いて測定 した場合の吸光度は0∞ ～01に あ

り ●性対照血♂ を用いて凛定 した場合の吸光度は02～ 0“ を示 します。

※※ 2 正綸任

自社■設において,腱性せ電工融 を用いて出定した0合 常に瞼性の結果が,ら わ.

また「■■理菫Pを 用いて壽定 した場合,■ に椰性の結果が得られました.

3 同時再現性

自社施設において,日 性薔理血絆 を 5回 同時に瀾定した■合,嗅 光度の変勁係数は

20%以 下てした。

鰤注)瞼性管理■情の抗体●は標準法Micro― IF法 にて8僣未満であり,0性 薔理血清

の抗||●は64倍である

※X4 瀾定颯田 :田定●の一

"で

す.

最

"漱

出感度はMicro― IF法 単位で4倍でした.

5 相関t:測 定植の一樹です.

子官頭管炎よび晟道炎患者 59,の ユ清を用いて,本 品とMiCro― IF法 による

I g Mttllの 出定について相

"性

を検討した結果を図 1よ び表 1に 示します.

※製造販競〕くo日 立化成工業株式会社
〒108X23 東京●港区芝浦4「目9t25号  芝浦スクエアビル

電 L(03)54469220(ダ イヤルイン)

Micro-lF,去

回 1 本法とMiCrO― IF漱 との相関 (n‐ 59)


