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バクテアラートシリーズ用培養ボトル

この添付文書をよく読んでから使用してください。

〔はじめに〕
　バクテアラートシリーズは、菌血症や敗血症などの血液感染症
が疑われる患者血液中の微生物の存在を確認するシステムである。
本システム専用の培養・測定装置と付属品である各種培養ボトルを
用いることにより簡易、迅速な血液培養検査が可能である。操作
は、患者血液を接種した培養ボトルを装置にセットするだけであ
る。培養ボトルは、培養・測定装置で自動培養され、微生物の増殖に
より代謝産生される二酸化炭素をモニタリングすることにより、血液中
の微生物の存在が自動判定される。

〔特　徴〕
1）�菌血症や敗血症の簡易迅速検査が可能である。
2）�血液中の微生物の増殖に伴う代謝産物である二酸化炭素を培養ボ
トル底部のCO2センサーと装置の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表示されるため、迅
速な報告が可能である。

〔形状・構造等（キットの構成）〕
SA培養ボトル（好気用）………………………………… 40mL×100本
基本組成：トリプケースソイブイヨン
SN培養ボトル（嫌気用）………………………………… 40mL×100本
基本組成：トリプケースソイブイヨン
PF培養ボトル（小児用）…………………………………… 20mL×25本
基本組成：�ブレインハートインフュージョン・トリプケースソイ

ブイヨン
8.5％活性炭懸濁液……………………………………4mL

FA培養ボトル（好気用）………………………………… 30mL×100本
基本組成：�ブレインハートインフュージョン・トリプケースソイ

ブイヨン
6.5％活性炭懸濁液……………………………………8mL

FN培養ボトル（嫌気用）………………………………… 40mL×100本
基本組成：�ブレインハートインフュージョン・トリプケースソイ

ブイヨン
8.5％活性炭懸濁液……………………………………8mL

注：�活性炭は、抗生剤（化学療法剤）の中和剤として、また血液検
体中のγ-グロブリンなどの菌発育阻害物質を吸着・中和し、菌
検出率を向上させる。

〔使用目的〕
血液中の微生物の存否検査。

〔測定原理〕
　培養および測定は専用装置を使用する。血液を接種した培養ボト
ル中で血液中の微生物の増殖により二酸化炭素が産生され、その濃
度変化を培養ボトル底部のCO2センサーが検知して灰緑色から黄色へ
と変化する。この経時的変化を装置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。

※※

製造販売元

〒141-0032 東京都品川区大崎一丁目2番2号
大崎セントラルタワー8階

※※

〔包装単位〕
SA培養ボトル（好気用）………………40mL×100本 品番 259789
SN培養ボトル（嫌気用）………………40mL×100本 品番 259790
PF培養ボトル（小児用）………………20mL×  25本 品番 415488
FA培養ボトル（好気用）………………30mL×100本 品番 259791
FN培養ボトル（嫌気用）………………40mL×100本 品番 259793
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〔用法・用量〈操作方法〉〕
1 ．培養ボトル
各種培養ボトルはそのまま使用する。

2 ．血液の採取
血液を微生物汚染なく採取するため、患者採血部位をアルコー
ル綿およびポビドンヨードで消毒し、無菌的に採血する。採血
は、Cumitech 1Cを参照し、施設で承認された手順で実施する。

3 ．血液の接種
1）�微生物の増殖は、検査に用いる培養ボトルの種類で左右される
こともあるため、複数種の培養ボトルを組み合わせて検査を実
施することが望ましい。
2）�培養ボトルは必ず室温に戻し、培養ボトル上部のキャップをは
ずし、アルコール綿等で消毒し、乾燥させる。
3）�SA培養ボトル・SN培養ボトル・FA培養ボトル・FN培養ボトル
については１本あたり最大10mL、PF培養ボトル（小児用）については
１本あたり最大４mLの患者血液を無菌的に培養ボトルに接種する。

4 ．装置へのセット
血液を接種した培養ボトルは、通気せずに速やかに装置にセッ
トする。血液接種後、ボトルをすぐに装置にセットできない場
合は、室温で保存する。バクテアラート3Dをご使用の場合は、
装置にボトルをセットする前に、ボトルのバーコードを読み取
ること。バーコードを読み取ることで各ボトルの種類に対して
正しいアルゴリズムが適用される。

5 ．培養・判定
培養ボトルを装置にセットした後、５～７日間培養する。結果
は自動的に判定される。

〔操作上の注意〕
1 ．培養ボトル
1）　�培養ボトルを15℃以下に保存した場合、沈殿が発生することが
あるが、室温に戻すと消失する。このため、培養ボトルは使用
前に必ず室温に戻してから使用する。
2）　�培養ボトルの使用前には、必ず損傷や劣化の確認をする。培養
ボトルを静置した場合、培地色は通常透明であるが、抗凝固剤
によりわずかに乳白色を帯びていたり、沈殿が認められる場合
がある。この乳白色と微生物の汚染による濁りをまちがえない
ように注意する。また、ボトル底部のCO2センサーが黄色化し
ているものや内気圧が変化しているボトルは微生物汚染の可能
性があるので使用しないこと。

2 ．血液の採取
1）�血液を汚染無く正しく採取することが極めて重要である。特に
皮膚の消毒は微生物汚染の発生率を下げるのに必要である。
2）�陽性と判定された検体については、採取した血液自体が陽性な
のか微生物汚染による陽性なのか区別できない。このため採血
時、および培養ボトルに接種時の微生物汚染には十分注意する。
3）�微生物は血流中に断続して現れることがある。このため、個々
の患者から連続して血液サンプルを数回採血したり、採血部位
をかえて採血することが望ましい。
4）�化学療法（抗生剤の投与）の開始前に血液を採取する。それが不可能
な場合は次回の投与前など薬剤の血中濃度が低いときに採取する。

3 ．培養ボトルへの接種
1）�培養ボトルに接種する血液量は、SA培養ボトル・SN培養ボト
ル・FA培養ボトル・FN培養ボトルについては１本あたり最大
10mL、PF培養ボトル（小児用）については１本あたり最大４mL
とする。接種量が規定量以下の場合は、検出率が低下する可能
性がある。また、規定量以上の場合は、培地との最適比からはず
れることに加え、血球の代謝で放出される二酸化炭素によって偽
陽性化することがあるので避ける。なお、培養ボトルのラベル容
量目盛りを接種血液量の目安として参考にすると便利である。
2）�好気用ボトルおよび小児用ボトルについても、通気操作は不要
で採血後、速やかに装置にセットする。
3）�接種時に検体が飛び散る可能性があるため、無理にプランジャ
を押し進めないこと。

4）�ボトル内は陰圧であるため、針を刺すと自動的に推奨最大接種
量を超えて検体が吸引される恐れがあるため、最大接種量に達
したらシリンジを取り除く。
5）�陰圧度のロスを防ぐために、ボトルストッパーのターゲットゾー
ンに垂直に針を刺す。陰圧ではないボトルには接種しないこと。

4 ．培　養
1）�血液接種後の培養ボトルは感染の危険性があるものとして取り扱う。
2）�血液を接種した培養ボトルを検査室で受け取るのが遅れたり、装
置にセットするのが遅れた場合は、装置にセットする前に、ボト
ルの外観を観察し、微生物増殖の徴候（ガス産生、溶血、濁り等）
の有無を確認する。微生物が増殖している場合、CO2センサーは灰
緑色から黄色に変化する。微生物増殖の徴候がみられる場合は、ボ
トルを装置にセットせず、陽性ボトルとして処理する。

3）�バーコードを読み取らずにセットされた未登録ボトルには、デフォル
トのアルゴリズムが割り当てられる。ボトルの種類によっては、デフォ
ルトのアルゴリズムとは異なるアルゴリズムが適用されており、不適
切なアルゴリズムが適用されると、偽陽性となる可能性が生じるた
め、各ボトルのバーコードを正しく読み取ることが重要である。

4）�陽性と判定された培養ボトルは直ちに装置より取り出す。
5）�培養ボトルを装置にセットした後、陰性の最終判定までは５～
７日間の培養が必要である。

性能〔社内試験〕
模擬検体（≤ 10 CFU／ボトルおよび≤100 CFU／ボトル）に健常人
血液を添加し、培養した試験結果です。

SA培養ボトル

微生物
接種量

（CFU/ボトル）

検出時間（時間）a

BacT/ALERT SA
（プラスティック）

グラム陽性菌
(M. luteus, S. aureus, S. epidermidis, 
S. agalactiae, E. faecalis, S. pneumoniae,
S. pyogenes, Group C streptococcus,
L. monocytogenes, S. sanguis)

≤ 100

≤ 10

12.5 - 36.3

15.1 - 42.5

グラム陰性菌
(E. coli, H. influenzae, N. meningitidis,
P. aeruginosa, S. maltophilia, S. marcescens, 
A. baumanii, E. cloacae, A. faecalis,
K. pneumoniae)

≤ 100

≤ 10

10.6 - 24.1

11.7 - 26.5

酵母様真菌
(C. albicans, T. glabrata, C. tropicalis)

≤ 100
≤ 10

18.3 - 33.6
20.5 - 48.6

a�各微生物で３回試験して平均値を得ます。記載されている値は、
平均値の範囲です。

SN培養ボトル

微生物
接種量

（CFU/bottle）

検出時間（時間）a

BacT/ALERT SN
（プラスティック）

嫌気性グラム陽性菌
(C. perfringens, P. asaccharolyticus, 
P. micros)

≤ 100
≤ 10

11.6 - 41.8
13.3 - 46.6

嫌気性グラム陰性菌
(F. nucleatum, B. fragilis, B. vulgatus)

≤ 100
≤ 10

29.5 - 35.9
33.4 - 44.7

通性嫌気性グラム陽性菌
(S. aureus, S. pneumoniae)

≤ 100
≤ 10

13.8 - 16.4
15.2 - 19.3

通性嫌気性グラム陰性菌
(E. coli)

≤ 100
≤ 10

10.5
12.2

a�各微生物で３回試験して平均値を得ます。記載されている値は、
平均値の範囲です。

※※

PF培養ボトル

微生物
接種量

（CFU/bottle）

検出時間（時間）a

BacT/ALERT PF
（プラスティック）

グラム陽性菌
(M. luteus, S. aureus, S. epidermidis, 
S. agalactiae, E. faecalis, S. pneumoniae,
S. pyogenes, Streptococcus Group C, 
S. sanguis, L. monocytogenes)

≤ 100

≤ 10

13.6 - 34.5

14.3 - 72.0

グラム陰性菌
(E. coli, H. influenza, N. meningitidis, 
P. aeruginosa, S. maltophilia, A. baumanii, 
A. faecalis, E. cloacae, K. pneumoniae, 
S. marcescens)

≤ 100

≤ 10

10.4 - 39.8

12.0 - 43.1

酵母様真菌
(C. albicans, C. tropicalis, T. glabrata,)

≤ 100
≤ 10

17.4 - 62.4
20.5 - 70.4

a�各微生物で３回試験して平均値を得ます。記載されている値は、
平均値の範囲です。

FA培養ボトル

微生物
接種量

（CFU/bottle）

検出時間（時間）a

BacT/ALERT FA
（プラスティック）

グラム陽性菌
(M. luteus, S. aureus, S. epidermidis, 
S. agalactiae, E. faecalis, S. pneumoniae,
S. pyogenes, Group C streptococcus, 
S. sanguis, L. monocytogenes)

≤ 100

≤ 10

13.3 - 35.1

14.4 - 61.2

グラム陰性菌
(E. coli, H. influenzae, N. meningitidis, 
P. aeruginosa, S. maltophilia, S. marcescens,
A. baumanii, E. cloacae, A. faecalis, 
K. pneumoniae)

≤ 100

≤ 10

10.8 - 35.2

12.0 - 43.9

酵母様真菌
(C. albicans, T. glabrata, C. tropicalis)

≤ 100
≤ 10

17.3 - 74.4
20.9 - 82.8

a�各微生物で３回試験して平均値を得ます。記載されている値は、
平均値の範囲です。

FN培養ボトル

微生物
接種量

（CFU/bottle）

検出時間（時間）a

BacT/ALERT FN
（プラスティック）

嫌気性グラム陽性菌
(C. perfringens, P. asaccharolyticus, 
P. micros)

≤ 100
≤ 10

11.2 - 44.1
12.3 - 47.2

嫌気性グラム陰性菌
(F. nucleatum, B. fragilis, B. vulgatus)

≤ 100
≤ 10

29.4 - 45.1
35.0 - 47.0

通性嫌気性グラム陽性菌
(S. aureus, S. pneumoniae)

≤ 100
≤ 10

15.5 - 16.7
17.2 - 17.8

通性嫌気性グラム陰性菌
(E. coli)

≤ 100
≤ 10

11.3
12.8

a�各微生物で３回試験して平均値を得ます。記載されている値は、
平均値の範囲です。

注意：バクテアラート培養ボトルから分離された稀な菌に関する
データベース、Rare Organism Club7のリストをご要望される方
は、ビオメリュー担当者へご連絡ください。

〔測定結果の判定法〕
　装置にセットした培養ボトルの判定は、装置のもつ３つのアルゴ
リズム（陽性判定基準）に従い自動的に判定される。
1 ．�陽性と判定された培養ボトルは、染色鏡検と培養（サブカルチ�
ャー）による確認試験を行なう。鏡検が陰性の場合は、偽陽性
の可能性もあるので再度培養ボトルを装置にセットする。

2 ．�陰性と判定された培養ボトルは、廃棄前に染色鏡検または培養
で陰性であることを確認する。

〔使用上または取扱い上の注意〕
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方法に従って使用する。

2）�使用期限を過ぎた培養ボトルは検査の信頼性が保証できないた
め使用しない。
3）�使用前に異物混入や破損などの異常が見られた培養ボトルは使
用しない。
4）�検査装置の使用に際しては、必ず取扱説明書を読み、記載の使
用方法を遵守する。
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合わ
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）�微生物の取り扱いは常に感染の危険があるので、取り扱いにあ
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
施した上で行なう。
2）�検体に接触した器具、培地及び培養ボトルなどは感染の危険性
があるものとして取り扱う。
3）�検体接種時および培地へのサンプリングに際しては、針刺し事
故に十分注意する。
4）�陽性ボトルから培地へのサンプリングに際しては、培養液の噴
出に十分注意する。

３．エアウェイ針（品番：233766）使用上の注意事項
陽性ボトルから培養液を採取する際、細菌の代謝により産生され
たガスによってボトル内が陽圧状態となり、エアウェイ針を装着
した時に内容物が噴出することがあるため、陽性ボトルは、事前
にボトルのゴムストッパーが膨張しているか否かを確認する。
a）　�エアウェイ針装着前に、室温に10分間放置する。
b）　�ゴムストッパー部分が膨張していないボトルは転倒・混和す
る（ゴムストッパー部分が膨張しているボトルは転倒・混和
しないこと）。
c）　�アルコール綿でボトルのゴムストッパー部分を拭き、アルコ�
ール綿はゴムストッパーの上に置いたままにする。
d）　�エアウェイ針をアルコール綿の上からゴムストッパー部分に刺し
込み、鞘を少し開け2～3秒間通気する。その後、鞘を取り除く。
e）　�ボトルを傾け、ゆっくりと培養液を採取する。
f）　�アルコール綿と共にエアウェイ針を抜き取り、廃棄する。

４．血液以外の検体（通常無菌体液）を培養する場合の注意事項
血液以外の検体（通常無菌体液）を培養する場合は、Haemophilus 
inf luenzaeやNeisseria gonorrhoeaeなどの栄養要求性の厳しい菌の発
育をサポートするため、滅菌済みウマ脱線維血（5%v/v）などの
サプリメントを添加する必要がある。

５．測定限界
1）�Haemophilus   inf luenzae、Neisseria   meningitidis、Neisseria   gonorrhoeae、

Peptostreptococcus   anaerobiusのある種の菌株は、抗凝固剤SPSに感受
性であるため、血液接種量が不十分な場合、非発育となったり、
CO2産生量が低レベルとなることがある。

2）�検体中の白血球数が非常に高い場合、偽陽性となる場合がある。
3）�血流中において、微生物はしばしばごく少数であったり、間欠
的に出現するため、各患者において連続的に複数回採血を実施
することが推奨される。
4）�陽性シグナルの表示されたボトルは直ちに装置から取出すこと
を強く推奨する。特に、Streptococcus  pneumoniaeは陽性判定後、
直ちにボトルを取り出さなかった場合、自己融解し、サブカル
チャー陰性となる傾向がある。

６．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などで滅菌した後、
廃棄物に関する法令、条例などに従って医療廃棄物または産業
廃棄物などに区別して処理する。

〔貯蔵方法・使用期限〕
【貯蔵方法】

培養ボトルは遮光室温（15～30℃）で保存する。
注：�培養ボトルを15℃以下で保存した場合、沈殿が発生することが
ある。この沈殿物は室温（15～30℃）で消失するため、培養ボ
トルは使用前に室温に戻す。

【使用期限】

各培養ボトルの外箱ラベル及び直接の容器ラベルに記載されている。
※
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