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特　徴

• LZテスト‘栄研’H.ピロリ抗体のカットオフ値を最適化しました。
• 本法はラテックス凝集比濁法です。
• 国内株を使用しており、感度・特異度に優れた測定系です。
• キャリブレーターおよび精度管理用コントロールを液状品で
用意しています。

製造販売元

本製品の使用上又は取扱い上の注意については、添付文書及び使用説明書をご参照ください。

ヘリコバクター・ピロリ感染症に係る検査については、以下に掲げる患者のうち、ヘリコバクター・ピロリ感染が疑われる患者に
限り保険診療が認められている。

※下線部分が、平成25年2月21日付  保医発0221第31号「ヘリコバクター・ピロリ感染の診断及び治療に関する取扱いについて」の一部改正についてで追加された部分

◆ ヘリコバクター･ピロリ感染診断の流れ

〈出典 ： 平成25年2月21日付  保医発0221第31号 「ヘリコバクター・ピロリ感染の診断及び治療に関する取扱いについて」の一部改正について〉

○内視鏡検査又は造影検査において胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の確定診断がなされた患者
○胃MALTリンパ腫の患者
○特発性血小板減少性紫斑病（ITP）の患者
○早期胃癌に対する内視鏡的治療後の患者
○内視鏡検査において胃炎の確定診断がなされた患者

除菌不成功

①迅速ウレアーゼ試験
②鏡検法
③培養法
④抗体測定
⑤尿素呼気試験
⑥糞便中抗原測定

感染診断実施上の留意事項
※静菌作用を有する薬剤投与中止または
終了後2週間以上経過していること

※④抗体測定で除菌判定する場合除菌終
了後6ヶ月以上経過していること、かつ、
除菌前後で定量的な比較が可能である
場合に限り算定可能

※除菌判定は、除菌
　終了後4週以上経過
　してから行うこと

感染診断（除菌前）

除菌判定

除菌判定

除菌療法

陽性

除菌成功

二次除菌療法

検 査 法

■①～⑥の検査法より1項目のみ実施。
　判定が陰性の場合に限り、他の検査法でさらに1項目に限り算定可能
■①～⑥の検査を同時に実施した場合、①＋②， ④＋⑤， ④＋⑥， ⑤＋⑥に限り
　同時算定可能（初回実施のみ）

■①～⑥の検査法より1項目のみ実施
■④～⑥の検査を同時に実施した場合、2項目に限り同時算定可能
　（初回実施のみ）

◆ 包装単位・貯蔵方法・有効期間

貯蔵方法

2～10℃

有効期間

1年間

製　品　名

LZテスト H.ピロリ抗体Ⅱ

適用機種例

日立7180
AU680

TBA120FR
BM6050 他

日立LABOSPECT

キヤノンcシリーズ

セット内容
R1：
R2：

60mL×1
20mL×1

R1：
R2：

15mL×2
6mL×2

R1：
R2：

30mL×2
10mL×2

R1：
R2：

30mL×2
10mL×2

製品コード

G-IY15

G-IY16

G-IY17

G-IY18

（別売 キャリブレーター）
〈一般品〉

〈体外診断用医薬品〉

（別売 コントロール）

貯蔵方法

2～8℃

貯蔵方法

2～8℃

有効期間

6ヵ月間

有効期間

6ヵ月間

製品コード

G-IY83

製品コード
G-IY84

G-IY85

包装単位
1mL×6

（6段階濃度）

包装単位
3mL×2

3mL×2

製　品　名

LZ-H.ピロリ抗体キャリブレータ

製　品　名
QC-H.ピロリ抗体-L
QC-H.ピロリ抗体-H

2021年 4月作成

AKMK1513



ヘリコバクター・ピロリ（Helicobacter pylori）は、WarrenとMarshallにより胃粘膜から分離同定されたグラム陰性の微好気性桿
菌で、胃粘膜上皮の慢性的な炎症を惹起することで知られています1）。特に、1995年にWHO（世界保健機構）により、ヘリコバク
ター・ピロリは癌との関連が強く考えられるclass 1 carcinogenのカテゴリーに認定され、胃がん発症のリスク因子として考えら
れています。ヘリコバクター・ピロリの感染診断法の1つとして、感染宿主から血中に産生された特異抗体を検出する血清抗体検査
があります。内視鏡的な検査を必要とせずにスクリーニングが可能なため、主に感染診断の指標として有用です2）。また、同じく血清
検体を用いたペプシノゲン検査との組み合わせによる、胃がんのリスク分類（ABC分類）も注目されています3）。
LZテスト‘栄研’H.ピロリ抗体Ⅱは、ラテックス凝集比濁法に基づく各種汎用自動分析装置用の試薬です。従来のLZテスト‘栄研’H.ピ
ロリ抗体よりカットオフ値を最適化し、より正確かつ精密な測定が可能となりました。

はじめに

測定原理

本製品は、ラテックス凝集反応を応用し、自動分析装置に適用した光学的測定法です。
ラテックス粒子表面にヘリコバクター・ピロリ抗原を結合させたラテックスは検体中の抗ヘリコバクター・ピロリ抗体と反応すること
により凝集します。この凝集は、所定の波長において抗ヘリコバクター・ピロリ抗体濃度に依存して濁度変化量が増加します。
LZテスト‘栄研’H.ピロリ抗体Ⅱは既知濃度のキャリブレーターにより検量線を作成し、検体中の抗ヘリコバクター・ピロリ抗体濃度を
求めます。

◆ 他法との相関（一致率）

基礎データ4）

使用目的

血清又は血漿中のヘリコバクターピロリ抗体の検出（ヘリコバクターピロリ感染の診断の補助等）

◆ 同時再現性 ◆ 妨害物質

抱合型ビリルビン
遊離型ビリルビン
ヘモグロビン
乳ビ（ホルマジン濁度）
リウマチ因子
フッ化ナトリウム
クエン酸ナトリウム
ヘパリンナトリウム
EDTA・2ナトリウム

20 mg/dL
20 mg/dL
500 mg/dL
2,000 度

550 IU/mL
1,000 mg/dL
1,000 mg/dL
50 mg/dL
500 mg/dL

下記濃度まで測定への影響は認められませんでした。
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3）井上 和彦 ： 日本臨牀, 71（8） ： 1472-1478, 2013.
4）社内資料
5）上野 祐輔, ほか ： 医学と薬学, 77（12） ： 1675-1681, 2020.

測定機種 ： 日立7180自動分析装置

n

Mean

S.D.

C.V.（%）

Max.

Min.

Range

20

5.71

0.18

3.15

6.1

5.4

0.7

試料1

20

19.60

0.36

1.84

20.3

19.0

1.3

試料2

単位 ： U/mL

〈感染診断との一致率〉5）

陽性一致率 ： 99.0%、 陰性一致率 ： 92.0%、 全体一致率 ： 95.5%
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感染診断
（内視鏡および尿素呼気試験結果より）

H.ピロリ抗体Ⅱ
LZテスト

〈弊社EIA法との一致率〉4）

陽性一致率 ： 98.9%、 陰性一致率 ： 86.8%、 全体一致率 ： 92.5%
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Eプレート H.ピロリ抗体Ⅱ

H.ピロリ抗体Ⅱ
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◆ 希釈直線性

◆ プロゾーン ◆ 検出限界（2.6SD法）
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◆ 試薬安定性（装置内保存）

経過日数
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（初日のみキャリブレーションを実施した場合）

測定結果の判定法 4）

陰性 ： 5.0 U/mL未満
陽性 ： 5.0 U/mL以上

カットオフ値 5.0 U/mL

（ ）
※内視鏡における感染の有無および尿素呼気試験結果に基づきカットオフ値を5.0 U/mLに設定。
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