
〔貯蔵方法・有効期間〕
［貯蔵方法］

遮光して室温（15～30℃）に保存する。

［有効期間］

　18ヶ月（使用期限は分離培養ボトル、エンリッチメント液の外箱

ラベルおよび容器のラベルに直接記載されている。）

〔包装単位〕
MB血液検体用抗酸菌培養ボトル

分離培養ボトル …………………………29mL×25本 品番 251011

エンリッチメント液 ……………………5.5mL×5本 品番 259811
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【全般的な注意】
¡本品は、体外診断用であり診断以外の目的に使用しないで下さい。

¡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。

¡添付文書以外の使用方法については保証致しません。

¡使用する機器の添付文書等をよく読んでから使用して下さい。

〔形状・構造等（キットの構成）〕
１．分離培養ボトル…………………………………………29mL×25本

二酸化炭素センサー…………………………………5mL/ボトル

培地組成：Middlebrook 7H9 ブロス、カゼイン－パンクレア

チン消化物、グリセリン、ポリアニソール硫酸ナ

トリウム（SPS）、精製水

２．エンリッチメント液……………………………………5.5mL×5本

ウシ血清アルブミン、塩化ナトリウム、オレイン酸、サポニ

ン、精製水

〔使用目的〕
　血液の抗酸菌分離培養検査における菌の増殖の検出

〔測定原理〕
　培養および測定には専用の医療機器を使用する。検体を接種した

分離培養ボトル中で微生物の増殖により二酸化炭素が産生され、そ

の濃度変化を分離培養ボトル底部の二酸化炭素センサーが検知して

緑色から黄色へと変化する。この経時的変化を医療機器内の発光ダ

イオードと光検出器が10分ごとに反射散乱光として測定し、微生物

の存在を自動判定する。陽性判定時のコロニー形成（CFU’s）はお

よそ104～107CFU/mLである。

※〔特長〕
　MB血液検体用抗酸菌培養ボトルは医療機器バクテアラート3D微

生物培養検査システム等を使用して、血液の抗酸菌分離培養におけ

る菌の増殖の検出をする体外診断用医薬品であり、抗酸菌の簡易迅

速培養を可能にした。MB血液検体用抗酸菌培養ボトルは、結核菌

やその他の抗酸菌の純培養あるいは感受性試験用の菌液調製に広く

用いられているMiddlebrook 7H9ブロスを基本組成とする抗酸菌用

培地を用いている。また抗酸菌は血液中では白血球中の細胞内に存

在するため、培養前に白血球細胞を破壊し、抗酸菌を遊離しておか

なければならない。そこで血液細胞溶解剤としてサポニンが含有さ
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れているエンリッチメント液を分離培養ボトルに添加する。

　操作は血液検体を、エンリッチメント液を添加した分離培養ボト

ルに接種し、その分離培養ボトルを上記の医療機器にセットするだ

けである。分離培養ボトルは自動培養され、微生物の増殖により代

謝産生される二酸化炭素のモニタリングにより、検体中の微生物の

存在が自動判定される。

　本品と医療機器との組合せシステムの特徴としては以下の3点が

あげられる。

①血液検体中の結核菌および非結核性抗酸菌の簡易迅速培養検査

が可能である。

②微生物の増殖に伴う代謝産物である二酸化炭素を分離培養ボト

ル底部の二酸化炭素センサーと医療機器の光検出器で客観的に

測定できる。

③陽性検体の場合、判定結果がリアルタイムに報告されるため、

迅速な報告が可能である。

※〔操作上の注意〕
１．分離培養ボトル

1）培地は無色透明である。

2）分離培養ボトルの使用前には、必ず損傷や劣化の確認をし、損

傷や液漏れのあるものは使用しない。また、ボトル底部の二酸

化炭素センサーが黄色化しているものや液体培地に濁りのある

ボトルは微生物汚染の可能性があるので使用しない。

２．検体採取

分離培養ボトルへの雑菌の混入は、誤って陽性と判定される可能

性があるので、抗酸菌が存在する患者検体の正確な検査のために

は、正しい検体の採取、輸送、取扱い、前処理がきわめて重要で

ある。Cumitech 1Cを参照し、検体の採取および処理を注意して

行う。

３．エンリッチメント液の添加および検体の接種

1）エンリッチメント液および検体は滅菌済みの注射器を使用し

て、無菌的に添加および接種する。また、検体は安全キャビネ

ット内で滅菌済みの注射器を使用して無菌的に接種する。

2）検体の接種はCDCの生物安全指針レベル3の安全基準に従って、

適切な防護服を着用して、安全キャビネット内で行う。

3）検体を接種した分離培養ボトルは通気する必要はない。

４．培養

1）検体接種後の分離培養ボトルは感染性のあるものとして取り扱

う。

2）検体を接種した分離培養ボトルを医療機器にセットするのが遅

れた場合は、微生物増殖の兆候をボトル底部の二酸化炭素セン

サーを見て確認する。微生物が増殖した場合、センサーは緑色

から黄色に変化する。

3）陽性と判定された分離培養ボトルは直ちに医療機器から取り出

し、抗酸性染色およびサブカルチャーを行う。

4）分離培養ボトルを医療機器にセットした後、陰性の最終判定ま

では42日間の培養が必要である。

※〔用法・用量（操作方法）〕
１．分離培養ボトル

分離培養ボトルは検体接種前に患者情報などを記入しそのまま使

用する。

２．エンリッチメント液

エンリッチメント液1本は分離培養ボトル5本分に十分な量であ

る。

３．検体採取

Cumitech 1Cを参照し、施設で承認された手順に従って、検体の

採取を行う。

４．分離培養ボトルの準備

分離培養ボトル上部のキャップをはずし、アルコール綿もしくは

同様のもので消毒し上部のゴム栓を乾かす。エンリッチメント液

1mLを分離培養ボトルに無菌的に添加する。

尚、エンリッチメント液は検体接種前又は検体接種後24時間以内

に添加する。ベットサイドで検体接種が実施された場合は、接種

されたボトルを受け取り後、検査室でエンリッチメント液を加え

ることができる。下記注を参照

５．検体接種

1）血液検体3～5mLを滅菌済みツベルクリン用注射器などを用い

て、適切な分離培養ボトルに無菌的に接種する。この際、分離

培養ボトルを通気する必要はない。

2）抗酸菌に有効な消毒薬を含ませた綿か同様のもので分離培養ボ

トルの上部を拭き、乾いたら安全キャビネットから取り出す。

注：エンリッチメント液を血液検体接種の後に添加する場合、

この操作は、CDCの生物安全指針レベル3の安全基準に従

って、適切な防護服を着用し、安全キャビネット内で行う。

交差汚染を避けるため、血液の含まれている各々のボトル

には新しい注射器を使用する。

６．医療機器へのセット

検体を接種した分離培養ボトルを医療機器の取扱説明書に従って

速やかにセットし、35～37℃で培養する。MB血液検体用抗酸菌

培養ボトルは、必ずボトルバーコードを読ませてからセットする。

７．培養・判定

分離培養ボトルを医療機器にセットした後、42日間以上または陽

性と判定されるまで培養する。結果は自動判定される。

〔測定結果の判定法〕
医療機器にセットした分離培養ボトルの判定は、医療機器のもつ

3つのアルゴリズム（陽性判定基準）に従い自動判定される。

１．陽性と判定された分離培養ボトルは、医療機器の取扱説明書に

従って取り出した後、抗酸性染色とサブカルチャーによる確認試

験を行う。抗酸性染色が陽性の場合は、検査室独自の抗酸菌同定

法により菌種同定検査を行う。抗酸性染色が陰性の場合は、グラ

ム染色を行う。抗酸性染色とグラム染色の両方が陰性の場合は、

偽陽性の可能性があるので、分離培養ボトルを再設置して検査を

続ける。

２．最大検査時間（42日間以上）が過ぎて陰性と判定された分離培

養ボトルは、濁りがあるかどうか外観的に確認する。濁りが認め

られた場合は、廃棄前に抗酸性染色用とサブカルチャー用に内容

物を取り出し、検査室独自の手順に従って試験を行う。

３．抗酸菌以外の菌がグラム染色で見つかった場合は、分離培養ボ

トルより内容物を取り出し、定法に従いサブカルチャーを実施す

る（一般細菌による菌血症として）。また、抗酸菌血症が疑われ

る場合は、再度検体を採取して検査を行う。
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〔性能〕
①感度試験

下記の菌種を試験するとき下記の日数で陽性になる。

②正確性試験

滅菌生理食塩水を試料として試験するとき陰性になる。

③同時再現性試験

下記の菌種を3回試験するとき、3回とも下記の日数で陽性になる。

〔相関〕
本品の抗酸菌検出率は下記の通りであった。また検出時間につい

てはMycobactrium tuberculosis complex 2検体、Mycobactrium

avium complex 34検体、Mycobactrium chelonae 1検体について検討

し対照品と同等の結果であった。また陽性検体はDNAプローブ

法を利用したAccuProbe法による菌種同定により確認した。

〔使用上または取り扱い上の注意事項〕
１．一般的な注意事項

1）この添付文書をよく読み、記載されている操作法に従って使用

する。

2）使用期限を過ぎた分離培養ボトルは使用しない。

3）使用前に異物混入や破損等の異常が認められた分離培養ボトル

は使用しない。

4）医療機器の使用に際しては、必ず取扱説明書を読み、操作法を

遵守する。

5）検査結果に基づく臨床診断は、臨床症状や他の検査結果とあわ

せて担当医師が総合的に判断する。

２．危険防止上の注意事項

1）微生物の取扱いは常に感染の危険性があるので、取扱いにあた

っては熟練した人の指導のもとに、バイオハザード対策を実施

した上で行う。

2）検体に接触した器具、培地および分離培養ボトルなどは、すべ

て感染の危険性があるものとして取り扱う。

3）検体接種時および培地のサンプリングに際しては、針刺し事故

等に十分注意する。

３．廃棄上の注意事項

使用後の培地、器具などは、オートクレーブ等で滅菌した後、廃

棄物に関する法令、条例等に従って医療廃棄物または産業廃棄物

等に区別して処理する。

菌 種 菌濃度（CFU/mL） 検出時間

Mycobactrium avium
ATCC 25291

5.0mL×103 CFU/mL

Mycobactrium intracellulare
ATCC 13950

5.0mL×103 CFU/mL

17日以内

17日以内

菌種 本品 対照品

Mycobactrium tuberculosis complex 22/24（91.2％）

Mycobactrium avium complex 38/38（100％）

Mycobactrium  chelonae 1/1（100％）

全検体 61/63（96.8％）

検出時間（n＝37） 12.2日

19/24（79.2％）

34/38（89.5％）

1/1（100％）

54/63（85.7％）

12.3日
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