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 Chlamydia trachomatis 診断試薬としての

 Chlamydia Testpack の有用性
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   A comparative study between Chlamydia Testpack and Chlamydiazyme for the detection of 
chlamydial antigen was performed. In 61 cases suspected of being chlamydial infection, Chlamydia 
Testpack had a specificity of 92% and a sensitivity of 88% when compared with Chlamydiazyme. 
On the result of study using Chlamydia trachomatis serotype B, the sensitivity of Chlamydia Te-
stpack which had a lower limit of 6x 104/ml of EB was less than that of Chlamydiazyme which 
had a lower limit of 0.7 x 104. However, the large number of EB presented in almost all 

positive specimen, indicated that Chlamydia Testpack could be used to screen the clinical 
materials. 

                                                  (Acta Urol. Jpn. 35: 1721-1724, 1989) 
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緒 言

Chlamydiatrachomatis(CT)はsexuallytrans-

mitteddisease(STD)で あ る 非 淋 菌 性 尿 道 炎,

子 宮頸 管 炎 の 主要 な病 原体 で あ る.こ のCT感 染症

の 診 断 は従 来 よ り細 胞培 養 法 に よっ て行 わ れ,そ の 信

頼性は高 いが,細 胞培 養のた めの施設や技 術 も必 要

で,か つ所要時間 も長 い ことが臨床上問題であった.こ

れに対 して,酵 素抗体法(EIA法)を 用いたChlam-

ydiazymeは,多 数検体 を簡便に測定で き,所 要時間

も4.5時 間 と比較的短 く,か つ信 頼性 も高 く有用であ

るとされているD.
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ChlamydiaTestpackは 同 じ酵 素 抗 体法 を用 い た

キ ッ トで あ るが,測 定 に 要 す る時 間 が30分 と非 常 に 短

く,操 作 も簡 便 で 特 殊 な 設 備や 技 術 も要 しな い.

今 回,Abbott社 開 発 のChlamydiaTestpack

の 有 用 性 を,臨 床 検 体 とCT標 準 株 を 用 い て

Chlamydiazymeと 比 較 検 討 した の で,そ の 結 果 を

報 告 す る,

対象および方法

1,検 体

臨 床 検体;CT感 染 症 が 疑 われ た未 治療 群

男 性;55名17歳 ～58歳(平 均3L2歳)

女性;6名18歳 ～35歳(平 均26歳)

男 性 症 例 で は 尿道 か ら,女 性症 例 では 子 宮頸 管か ら

swabで 同 一症 例 か ら2回 採 取 し,そ れ ぞ れChlamy-

diazymeとChlamydiaTestpack測 定 用 と した .

各swabは100μ1の 緩 衝 液 の 入 った チ ュー ブに い

れ,4℃ で保 存 した.

CT標 準 株血 清 型B(国 立 予 防 衛 生 研 究 所 よ り分

与:BITW-5/0T);HeLa229細 胞を 用 い て 増 殖 さ

せ,Iml中 のelementarybody(EB)数 を106に

調整 後,白 糖,グ ル タ ミ ン含 有 リン酸バ ッフ ァ ー(白

糖7・5%w/v,グ ル タ ミンo.072%w/v,pH7.o～7.1、

SPG)を 用 い て 希 釈系 列 を 作 成 した,各 希 釈 検 体 は ,

トラ ンスポ ー トチ ュー ブに100μ1ず つ 注 入 した.こ れ

らの 検 体 をChlamydiazymeとChlamydiaTest-

packを 用 い て それ ぞれ 測 定 した.

2,Chlamydiazymeに よる 測定

測定 方 法 は キ ッ トに添 付 され て い る説 明書 に 従 って

行 った.測 定 値 の判 定 は,検 体 の 吸光 度 か ら,3本 の

陰性 コ ン トロール の 吸光 度 の 平 均 値 を 引 いた 値(Net

吸 光 度)が0.1以 上 を示 した場 合 を 陽 性 と した.す なわ

ち,3本 の 陰性 コ ソ トロール の 吸光 度 の 平 均 に0.1を

加 えた値 を カ ッ トオ フ値 と した.

3,Ch且amydiaTestpackに よ る測 定

① 試 薬A(リ ン酸 緩 衝液)を 付 属 の ス ポ イ ドで 綿

棒 の入 った トラ ンス ポ ー トチ ュ ー ブに加 え る.

② 試 薬B(dithiothreitol)を2滴 加 え て10分 間

静 置 後,ボ ル テtt'ク ス ミキサ ーで15秒 間,3回 概

才牛。 新誓棒 は 廃 棄.

③ フ ィル タ ー カ ノブへ 検体 を移 した 後 キ ャ ッ プ

を した フ ィル タ ー チ ュ ー ブを押 し下 げ る.

④ フ ィル タ ー チ ュ ー ブか ら反 応 デ ィ ス クに 検体 を

移 す.試 薬C(リ ン酸緩 衝液)を 反 応 デ ィス クに

注入.

⑤ 試 薬Dを2滴 下,5分 間 静 置.

⑥ 試 薬Eを2滴 下,5分 間 静 置.

⑦ 試 薬F(IMNaC1)で 洗 浄

⑧ 試 薬G(発 色 剤)を2滴 滴 下,5分 後 に 判 定.

⑨ChlamydiaTestpackの 半U定方 法,反 応 デ ィ

ス クが プ ラ スに 赤 色 した もの を 陽 性(Fig.1),マ

イナ ス に 赤色 した ものを 陰 性(Fig.2)と 判 定 す

る.

結 語

1.臨 床 検体 で の 比較(TableI)

臨 床 症 例61例 に お い て,Chlamydiazymeが 陽性 の

25例 中22例(88%)はChlamydiaTestpackで

も陽 性 で あ っ た.Chlamydiazymeが 陰 性 の36例 中

33例(92%)がChlamydiaTestpackで も陰 性 で

あ った.全 体 と しては,ChlamydiazymeとChla-

mydiaTestpackの 成 績 の 一 致 率 は65例 中55例(90

%)で あ った.

2.臨 床 検 体 を 用 い たChlamydiazymeのnet吸 光
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Fig・2・Negative丘gureQndiskofChlamydia

Testpack



Table1.

岩 佐,ほ か=ク ラ ミジ ア感 染 症 ・ク ラ ミジ ア テ ス トパ ッ ク

ComparisonofCh正amydiaTestpack

withChlamydiazyme

ChlamydiaTestpack
total

十

Chlamydiazyme
十 22 3 25

3 33 36

total 25 36 61

po5itive-coincidencer&tio;88%(22/25》

negative塵coin¢idenceratio;92%(33/36)

agreement;90%(55/61)

Table2.Relationshipbetweennetabsorbances

withChlamydiazymeandresultsof

ChlamydiaTestpack

1723

のNet吸 光 度 とChlamydiaTcstpackの 判 定結

果(Table3)

CTのEB数 は100×104/mlか らSPGを 用 い

て表 の ご と く希 釈 系 列 を 作 成 した.Chlamydiazyme

の 検 出限 界 は,Net吸 光 度 が0.1以 上 を 示 したEB数

0.7×104/ml以 上 で あ っ た.一 方,Chlamydia

Testpackで は,EB数 の 減 少 と共 に 赤 色 変 化 の減

弱 を 認 め た が,EB数6×104/mlま で 陽 性 を 示 し

た.

ChlamydiaTestpackのCT検 出 限 界 は,こ

れ らの こ とに よ りEB数 で6×104/ml以 上 と思 われ

る.

ChlamydiaTestpack

十

→-0.123-2.000(22)0。293-0.386(3)

Ave.1.546Ave.0.334

考 察

Chlamydiazyme
0.030-0.044(3)0.017-0.050(33)

Ave.0.038Ave.0.022

(};Numberofc趣5es

Table3.ComparisonofChlamydiaTestpackwith

netabsorbanceswithChlamydiazyme

inCh亘amydiatrachomatisserotypeB

C.tじachomatisBChlamydiazymeChlamydiaTestpack

No.ofEB掌(x104/mのNetabsorbanceReaction

100

50

25

12

6

3

1.5

0.7

0.3

2。000〈

2.000く

2.000<

2.000<

0.889

0.317

0.210

0.156

0.073

十

十

十

十

十

*EB;Elementarybody

度 とChlamydiaTestpack」1の 判 定 結 果(Table

2)

臨 床 症 例61例 に お け る,Chlamydiazymeのnet

吸光 度 とChlamydiaTcstpackの 判 定結 果 につ き比

較検 討 した.Chlamydiazymcで 陽 性 を示 した25例 に

お い て,Chlamyd三aTestpackも 陽 性 を示 した22例

の平 均Net吸 光 度 は1.546で あ る の に 対 し,Chla-

mydiaTestpackで 陰 性 を 示 した3例 の 平 均Net吸

光 度 は0.334と 低 い 傾 向 を 認 め た.Chlamydiazyme

で陰 性 を 示 した33例 に お い て,ChlamydiaTestpack

の判 定 結 果 に よる 平 均Net吸 光 度 の 差 は認 め られ な

か った.

3.CT標 準 株 血 清 型Bを 用 い たChlamydiazyme

今 回 検 討 したChlamydiaTestpackは,Chla-

mydiazymeと 同 じ酵 素 抗体 法 を 用 いたCT感 染 症

診 断 キ ッ トで あ り,対 照 と し て 用 い たChlamy・

diazymeは 培 養 法 との 陽性 一 致 率 が 高 く,そ の信 頼

性 は 広 く認 め られ て い る1・2).

臨 床 検体 を用 いた 両 者 の 比 較 で は,Chlamydia

TestpackのChlamydiazymeに 対 す る 陽性 一 致

率 は90.0%,陰 性 一 致 率 は98.6%と 高 く,全 体 と して

も98.3%と 高 い一 致 率が 報 告 され て い る3)。 わ れ わ れ

の 結 果 で は,ChlamydiaTestpackのChlamy-

diazymeに 対 す る 陽性 一 致 率 は91・7%で,全 体 と し

ては90.2%と 従 来 の 報告 に比 較 して や や低 い一 致 率 で

あ った.

さ ら に,Chlamydiazymeの 吸 光 度 の 面 か ら

ChlamydiaTestpackの 判 定 結 果 に つ い て み る と,

Chlamydiazymcの 吸 光 度 が 低 い 場 合 に はfalse

negativeが 多 くみ られ た こ とか ら,今 回 の一 致 率 の

低 い原 因 はChlamydiaTestpackの 感 度 が や や 低

いた め と考 え られ た.

そ こで,CT検 出限 界 をCT標 準 株 を用 い て,

ChlamydiaTestpackの 測 定 感度 をChlamydiazyme

と 比 較 検 討 し た.ChlamydiaTestpackで は,

EB数 に して6×104/m1が 検 出限 界 と 考 え ら れ,

Chlamydiazymeの 測 定 限 界 が0・7×104/mlで あ つ

た の に 比 較 して や や 劣 る 傾 向を 示 した.

しか し,臨 床 検体 を 用 い た 培 養 法 との 比較 で は,

ChlamydiaTestpackの 培 養 法 に対 す る陽 性 一致 率

は81,7%,陰 性 一 致 率 は99.6%と 高 い一 致 率 が え られ

て お り4),Chlamydiazymeの そ れ と 比 較 して も 劣

らな い.す なわ ち,臨 床 の場 に お いて は,CT(EB

数)が ご くわ ず か しか 存 在 しな い 症 例 は 実 際 に は 少

な い もの と思 わ れ,臨 床 検 体 を 測 定 す る場 合 に は操 作
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の簡便性を考慮にいれ ると,診 療室 レベルでの有用性

は高い ものと考 えられ る.

結 語

EIAの 長所を有す るChlamydiaTcstpackは,

CT感 染症 の診断試薬 として,特 殊 な設備を要さず,

操作 の面 でも熟練を要 さない こと,さ らにその所要時

間 も30分 と短 いな どの長 所 を 有 し,か つChlamy・

diazymeに 準ずる結果 もえ られCT感 染のス クリー

ニングの面か らみて,臨 床 の場において充分有用 とな

るであろ う.
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