
 

 

 

 

 

 

特長 
 

本製品は、ヘルペス、梅毒、トキソプラズマ症などの感染症の原因 

となる、ヘルペスウイルス、梅毒トレポネーマ、トキソプラズマ、

HTLV-１の遺伝子をリアルタイム PCR 法により定性的に検出するキ

ットです。 

 

■1 回の反応で 9 種類の病原体を同時に検出することができます。 

■8 連ストリップに検出に必要なプライマー・プローブおよび PCR  

 酵素を固相化しています。 

■細胞組織をほとんど含まないサンプルは、核酸抽出せずに付属の 

 反応液と混合後、添加するだけで反応を開始できます。 

 

試薬キット構成 
 

No.  試薬名称  数量  

①   Detection Reagent-CLEAR- 12 本 

②   PCR Reagent  12 本 

使用回数:12 テスト   使用期限:包装袋のラベルに記載 

保存温度:2～8℃ 

注）試薬①8 連チューブストリップは蛍光標識プローブを含むため、 

遮光して保存してください。 

 

【試薬①のレイアウト】   

            

ウェル※1 / 蛍光色素 検出対象          

A FAM 内部コントロール GAPDH※2 

ROX TBP※3 

B FAM 単純ヘルペスウイルス 1 型;HSV-1 

ROX 水痘・帯状疱疹ウイルス;VZV 

C FAM 単純ヘルペスウイルス 2 型;HSV-2  

ROX ヒトヘルペスウイルス 6 型;HHV-6 

D FAM EB ウイルス;EBV 

ROX サイトメガロウイルス;CMV  

E FAM ヒト T リンパ好性ウイルス 1 型;HTLV-1  

ROX 梅毒菌 

F FAM トキソプラズマ 

G  blank 

H  

※1 試薬①は、 

 末端の中央に穴のある側が A ウェル、外寄りに穴のある側が 

 H ウェルになります。 

 

 

 

 

※2 PCR 増幅反応の妥当性の指標です。 

 DNA サンプルの有無にかかわらず Cq 値を検出します。  

※3 検体からの DNA 抽出の妥当性の指標です。 

 細胞成分を含む検体からの DNA 抽出が正常な場合、Cq 値を 

 検出します。  

キット以外に必要な機器・消耗品 
 

 1) リアルタイム PCR 装置: 

FAM および ROX 蛍光フィルター対応 

 2) マイクロピペット(20μL 用) 

 3)  マイクロピペット用フィルタ付きチップ(20μL 用) 

 4) 小型遠心機(試薬①のスピンダウン用) 

5)  ボルテックスミキサー   
 

 

操作方法※4 

 

(1) 検体 20µL を試薬②のチューブに添加し、ピペッティングにて

撹拌します。 

(2) 上記(1)を、シールを剥がした試薬①の H ウェルから A ウェル

の順に各 20µL ずつ分注します。 

  注）シールを剥がした後は、すみやかにご使用ください。  

(3) 試薬①にキャップを取り付けた後、ボルテックスで 5 秒間 

しっかり撹拌し、8 連チューブ底に固相化された試薬を溶解し

た後、スピンダウンします。 

(4) 直ちにリアルタイム PCR 装置にセットして、反応を開始します。 

 

※4: (1)～(4)は、概ね 30 分以内で操作して下さい。 

 

【PCR 増幅条件】※5 

    温度 時間    

   95℃ 10 秒 

            ↓  

     95℃   5 秒      ×45 サイクル  

   60℃   20 秒 

 

※5: 使用する装置によって、PCR 増幅条件や光学設定（ゲインなど）の最

適 化が必要な場合があります。十分な検証を行ってからご使用くださ

い。装置は製品に付属の取扱説明書に従って正しくご使用ください。 
 

解析 
 

裏面の表に解析例を示します。 

コントロールおよび各病原体の増幅曲線（Cq 値の検出の有無）か

ら解析結果を判断します。 

内部コントロールである GAPDH の Cq 値が検出される場合、対象

の病原体の Cq 値の有無で陽性または陰性の判定が行えます。 

GAPDH の Cq 値が検出されない場合は、検体由来の反応阻害の影

響などがで判定不能のため、再解析が必要です。 

 

主な Cq 値の算出法を以下に示します。 

使用される装置の取扱説明書を参照してください。 

 

・ベースライン閾値解析法： 

 閾値と増幅曲線の交点を Cq 値とします。  

・2 次微分最大値解析法： 

 増幅曲線の 2 次微分値が最大となる点を Cq 値とします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

取扱説明書 
この文書をよく読んで正しくご使用ください。 

いつでも使用できるように大切に保管してください。 

241-15403-01 

研究用試薬 P/N:241-15400-91 



 

【解析例】 

 

注意事項 
 

1. 試薬に関する注意事項 

・本製品は研究用です。医薬品医療機器法に基づく体外診断用医薬品あるい
は医療機器として承認・認証等を受けておりません。治療診断目的および
その手続き上での使用はできません。 

・本取扱説明書および SDS に従って正しくご使用ください。SDS の入手は
当社までお問合せください。 

2. 廃棄に関する注意事項 

・増幅産物による汚染を防ぐために、PCR 後の反応チューブはふたを開けな
いで廃棄してください。廃棄の際にオートクレーブは行わないでください。
DNA はオートクレーブでは分解されません。エアロゾルが発生して汚染原
因となる可能性があります。  

・廃棄物は法令や自治体等の条例 ・規制等に従って適切に廃棄してください。 

3. その他 

・本取扱説明書の著作権は㈱島津製作所が保有します。当社の許可無く、内
容の一部または全部を転載・複製することはできません。 

 

保証について 
 
1. 保証内容 
・取扱説明書に記載した性能を保証します。使用期限内に品質に異常が生じ 

 

 
た場合は、無償で製品を代替します。使用期限は包装袋のラベルに記載して 
います。使用期限内にご使用ください。 

 
2. 責任の制限 
・どのような場合にも、お客様の逸失利益、間接的損害、派生的な損害につ

いて、当社は一切責任を負いません。第三者からお客様に対してなされた
損害賠償に基づく損害についても、当社は一切責任を負いません。 
また、お客様の操作方法、計測装置により反応の有無が変わる場合があり
ます。誤判定が発生した場合でも発生した損害についても、当社は一切責
任を負いません。如何なる場合にも、当社の損害賠償責任は本製品の代金
相当額をもってその上限とします。 

 
3. 保証除外事項 
・使用期限内に品質に異常が生じた場合でも以下の場合は保証対象から除外

いたします。 
(1)誤って使用された場合、(2)保存方法が適切でなかった場合、 
(3)本製品に因らない理由で異常が生じた場合 
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ウエル A のコントロールの増幅曲線  

ウエル B～F FAM または ROX 

各病原体の増幅曲線 
解析結果 

FAM：内部コントロール GAPDH ROX:TBP 

Cq 値が検出される場合 

Cq 値が検出される場合 

 

 

 

 

 

 

Cq 値が検出される場合 

 

陽性 

Cq 値が検出されない場合 

 

 

 

 

 

 

 

陽性 

 

細胞成分を含まないサンプル

の場合、TBP が増幅しない 

場合があります。  

Cq 値が検出される場合 

 

Cq 値が検出されない場合 

陰性 

Cq 値が検出されない場合 

 陰性 

 

細胞成分を含まないサンプル

の場合、TBP が増幅しない 

場合があります。 

Cq 値が検出されない場合 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

判定不能・再解析 

  

内部コントロール GAPDH が 

増幅しない場合、検体由来の 

反応阻害が疑われます。 

再解析してください。 

https://www.an.shimadzu.co.jp/general/contact/contact.htm


