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■キット構成■キット構成

【試薬の構成】

1.0mL・1ビンDisc標準ピロリ抗体－D (100U/mL)

1.0mL・1ビンDisc標準ピロリ抗体－E (300U/mL)

1.0mL・1ビンDisc標準ピロリ抗体－C (30U/mL)

1.0mL・1ビンDisc標準ピロリ抗体－B (10U/mL)

1.0mL・1ビンDisc標準ピロリ抗体－A (3U/mL)(8)

12mL・1ビン反応停止液(7)

50mL・1ビン洗浄剤(6)

12mL・2ビンDisc溶解液(5)

2錠・1袋基質剤(4)

25mL・1ビンDisc緩衝液(3)

12mL・1ビン酵素標識抗ヒト IgG抗体(2)

96ウェル・1プレートピロリ抗原固相化プレート(1)

【試薬の調製】

その他の試薬はそのまま使用する。(3)

洗浄液

洗浄剤を別の容器にとり、精製水を加えて2000mLとし洗浄液とする。

(2)

基質液

基質剤1錠を溶解液12mLに加えて溶解し、基質液とする。

ただし、基質剤は使用する15分前に溶解し、30分以内に使用する。

(1)

劇
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1分間撹拌後、25℃で一晩(16～24時間)放置

撹拌した後、上清を別の試験管に移したものを抽出検体とする。

5分間撹拌後、15～30℃で25分間反応
反応液を除去後、洗浄液で3回洗浄

撹拌後、15～30℃で30分間反応
反応液を除去後、洗浄液で3回洗浄

遮光し25℃で15分間反応

ろ紙検体(3mmφ) 4枚

Disc緩衝液 200μL

ピロリ抗原固相化プレート 1ウェル

Disc標準ピロリ抗体または抽出検体 100μL

基質液 100μL

反応停止液 100μL

吸光度測定 (492nm)

酵素標識抗ヒトIgG抗体 100μL

■■測定プロトコール測定プロトコール
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■■標準曲線例標準曲線例

標準曲線例
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(U/mL)

1.21.01.6C.V.(%)

0.70.30.1S.D.

58.532.65.0mean

58.332.75.08

58.732.15.07

59.532.24.96

58.833.25.05

58.132.84.94

59.132.75.03

57.832.55.02

57.532.75.21

C-3C-2C-1

＊連続分注器での分注

■■同時再現性同時再現性
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コントロール標準 (U/mL)

2.92.56.33.42.82.63.02.6C.V.(%)

1.70.80.30.0790.0350.0140.0070.003S.D.

58.631.64.92.3401.2430.5310.2370.102mean

61.932.04.72.4631.3000.5530.2480.1066

58.231.05.52.2921.2600.5380.2380.1005

58.031.54.82.2871.2060.5130.2260.0984

56.932.84.92.3611.2210.5320.2380.1023

58.531.74.82.3851.2170.5200.2330.1022

58.130.54.62.2491.2510.5290.2360.1011

C-3C-2C-130010030103

(O.D.(abs.))

■■測定間再現性測定間再現性

(U/mL)
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コントロール標準 (U/mL)

10.46.98.25.55.35.35.33.7C.V.(%)

7.22.30.40.1240.0640.0280.0120.004S.D.

69.233.85.32.2621.2150.5240.2280.099mean

64.632.94.92.3231.2700.5490.2380.0996

73.836.15.62.4331.2540.5350.2230.1005

66.131.05.12.3011.2910.5610.2470.1044

74.735.55.92.1821.2050.5270.2290.1003

73.634.65.22.1081.1200.4860.2140.0942

58.031.54.82.2871.2060.5130.2260.0981

C-3C-2C-130010030103

■■測定測定者者間再現性間再現性

(O.D.(abs.)) (U/mL)
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0.80.72.52.34.87.515.559.5C.V.(%)

0.037 0.019 0.028 0.012 0.011 0.010 0.013 0.011 2S.D.

0.0180.0100.0140.0060.0060.0050.0060.005S.D.

2.2471.2840.5570.2510.1170.0660.0410.009mean

2.2511.2980.5670.2510.1150.0680.0470.0108

2.2691.2770.5590.2480.1200.0690.0450.0097

2.2371.2950.5670.2610.1260.0740.0430.0116

2.2391.2870.5550.2460.1120.0600.0330.0015

2.2361.2760.5260.2470.1140.0650.0360.0064

2.2381.2700.5620.2540.1130.0620.0390.0103

2.2241.2820.5700.2580.1230.0700.0490.0192

2.2781.2840.5520.2460.1110.0610.0330.0051

300100301031.50.750
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■■測定感度試験測定感度試験

測定感度試験
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114.748.63.01/1683.252.33.31/16

117.149.76.21/899.762.77.81/8

122.852.113.01/44104.765.916.51/42

116.249.324.71/2101.463.831.91/2

100.042.442.41100.062.962.91

82.365.64.11/1697.633.12.11/16

101.781.010.11/8125.242.55.31/8 

98.278.219.61/43126.342.810.71/4 1

99.379.139.61/2117.139.719.91/2 

100.079.779.71100.033.933.91

％計算値測定値希釈
検体
No.

％計算値測定値希釈
検体
No.

緩衝液緩衝液
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検体1

検体2

検体3

検体4

1/16 1

希釈試験 (緩衝液)

■■希釈試験希釈試験
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95.4mean

99.859.967.060

96.519.326.420

90.05.412.56

7.10

3

98.0mean

101.360.864.160

96.019.222.520

96.75.89.16

3.30

2

99.8mean

97.058.261.360

104.020.823.920

98.35.99.06

3.10

1

回収率
(%)

回収量
(U/mL)

測定値
(U/mL)

添加量
(U/mL)

検体

■添加・回収試験■添加・回収試験
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(第1反応)

タイムコース (第1反応)標準

タイムコース (第1反応) コントロール値

53.054.458.156.458.1C-3

29.931.730.529.629.2C-2

4.74.74.64.44.1C-1

測定値測定値測定値測定値測定値
コントロール

(U/mL)

2.8422.7552.2492.1961.953300

1.7141.5161.2511.1440.943100

0.8190.6740.5290.4730.37730

0.3850.3050.2360.2050.16110

0.1770.1340.1010.0860.0653

120分60分30分20分10分標準
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■タイムコース■タイムコース(1)(1)
(O.D.(abs.))
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CONT3
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(第2反応)

タイムコース (第2反応)標準

タイムコース (第2反応) コントロール値

0.010
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濃度(U/mL)

吸
光
度
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.）
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■タイムコース■タイムコース(2)(2)

0.0
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70.0

10分 20分 30分 60分 120分

反応時間

濃
度

(U
/m

L
)

CONT1

CONT2

CONT3

58.661.058.156.452.0C-3

24.929.130.532.031.9C-2

4.74.84.64.64.8C-1

測定値測定値測定値測定値測定値
コントロール

(U/mL)

1.7802.2292.2492.2392.017300

0.8081.1211.2511.1961.087100

0.3510.4730.5290.5280.45930

0.1720.2190.2360.2330.20110

0.0790.0970.1010.0990.0853

120分60分30分20分10分標準

(O.D.(abs.))
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反応温度の影響 (標準)

反応温度の影響 ( コントロール値)

59.458.056.955.550.4C-5

0.90.40.30.20.2C-4

29.030.132.833.230.1C-3

2.11.81.61.31.2C-2

5.85.24.94.54.4C-1

測定値測定値測定値測定値測定値
コントロール

(U/mL)

2.3402.3582.3612.2152.012300

1.2231.2731.2211.1901.065100

0.5230.5460.5320.5110.45030

0.2370.2450.2380.2240.19410

0.1030.1060.1020.0970.0833

37℃30℃25℃15℃4℃標準

0.010

0.100

1.000

10.000

1 10 100 1000
濃度 (U/mL)

吸
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■反応温度の影響■反応温度の影響
(O.D.(abs.))
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102.256.4 101.613.0 2860

100.955.7 100.012.8 1430(ホルマジン濁度)

101.656.1 100.012.8 715乳ビ

100.055.2 100.012.8 0

98.557.7 99.314.1 480

99.358.2 97.213.8 240(mg/mL)

99.858.5 99.314.1 120ヘモグロビン

100.058.6 100.014.2 0

99.857.3 99.313.5 18.2

99.357.0 98.513.4 9.1(mg/mL)

100.057.4 98.513.4 4.6ビリルビンF

100.057.4 100.013.6 0

100.956.9 99.213.2 20.2

99.155.9 97.713.0 10.1(mg/mL)

98.955.8 98.513.1 5.1ビリルビンC

100.056.4 100.013.3 0

回収率
(%)

測定値
回収率

(%)
測定値

検体２検体１

■妨害物質の影響■妨害物質の影響
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－1.7 －0.7 38

－1.1 －0.4 75＋41.4 ＋43.0 37
＋25.9 ＋23.3 74－0.6 －0.3 36

－0.5 －0.2 73－0.5 －0.3 35
＋44.6 ＋34.6 72－0.9 －0.5 34

－6.0 －2.5 71－1.4 －0.8 33

－0.9 －0.4 70－3.1 －1.3 32

－0.7 －0.5 69＋51.5 ＋86.9 31

－0.7 －0.4 68－2.4 －1.4 30

＋75.6 ＋78.6 67－0.9 －0.4 29
－0.9 －0.6 66＋70.7 ＋33.6 28

－3.3 －1.9 65＋74.4 ＋72.7 27
－0.7 －0.4 64－0.5 －0.2 26

－2.1 －1.4 63－5.9 －2.3 25
－1.0 －0.7 62＋74.3 ＋74.8 24

－0.6 －0.5 61－5.4 －5.3 23

－0.5 －0.4 60＋13.4 ＋14.2 22

－1.8 －1.8 59－0.4 －0.3 21

－0.9 －0.5 58－2.1 －1.8 20

－4.5 －1.6 57－0.6 －0.4 19
＋30.1 ＋33.1 56－1.5 －0.7 18

－1.4 －1.0 55－0.8 －0.4 17
－3.3 －3.2 54－1.7 －0.8 16

＋37.1 ＋26.9 53－1.5 －1.2 15
＋27.8 ＋26.3 52－1.1 －0.8 14

－1.5 －1.1 51－1.8 －1.3 13

＋27.2 ＋35.8 50＋103.1 ＋102.3 12
－1.7 －0.9 49－1.0 －0.6 11

＋54.8 ＋40.7 48－1.4 －0.7 10
＋165.8 ＋118.3 47－1.4 －0.6 9

＋38.1 ＋38.5 46－1.5 －0.4 8

－1.8 －1.0 45－5.5 －5.3 7

－1.4 －0.6 44－1.5 －0.8 6

－0.5 －0.2 43－0.6 －0.2 5

－8.2 －8.3 42－1.0 －0.5 4

＋68.1 ＋93.6 41＋43.5 ＋27.4 3

＋31.7 ＋27.0 40－1.5 －0.7 2
－0.7 －0.3 39＋112.8 ＋124.6 1

判定ろ紙判定血清No.判定ろ紙判定血清No.

540－

021＋
血漿検体

－＋

血清検体

判定一致率：100%

■相関性■相関性 ((血清・血清・ろろ紙紙))
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検体相関 (血清･ろ紙)
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血清 (U/mL)

ろ
紙

 (
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)

n=75

R=0.955

y=0.9969x+1.2591

■相関性■相関性 ((血清・血清・ろろ紙紙))
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22.7 14.6 3.4 2.1 2.2 1.1 14

52.5 23.2 7.0 1.5 1.5 0.8 7

55.7 29.9 11.3 1.3 1.3 0.7 3

95.8 44.6 17.3 1.1 1.1 0.7 1

110.5 57.1 21.3 1.1 1.0 0.7 0

FEDCBA日数

58.8 40.0 14.5 1.6 1.6 0.7 14

74.5 42.8 14.7 1.3 1.3 0.6 7

95.9 58.4 20.8 1.3 0.9 0.7 3

118.2 60.3 22.3 1.2 0.9 0.8 1

110.5 57.1 21.3 1.1 1.0 0.7 0

FEDCBA日数

89.8 39.7 17.1 1.1 1.2 0.7 14

97.0 49.9 21.6 1.0 1.2 0.7 7

116.2 51.5 22.1 1.1 1.1 0.7 3

107.8 53.3 22.3 1.1 1.1 0.7 1

110.5 57.1 21.3 1.1 1.0 0.7 0

FEDCBA日数

110.7 59.2 23.4 1.1 0.9 0.7 14

103.8 52.2 21.5 1.2 0.9 0.7 7

110.2 54.0 22.8 1.1 1.0 0.8 3

110.5 57.1 21.3 1.1 1.0 0.7 0

FEDCBA日数

陽性検体陰性検体

■検体の安定性■検体の安定性

25℃

37℃

60℃

4℃

(U/mL)

(U/mL)

(U/mL)

(U/mL)


