
IFU-10719-JPN.B	 ページ1の7日本語
2026-04

■ 8267 Gastrointestinal Verification Panel

消化器系 ——————————
Gastrointestinal Verification Panelは、表1に記載された分析対象を検出する核酸増幅検査（NAAT）手
法の性能を評価するための、非生存性の外部陽性および陰性コントロール材料として使用することを
目的としています。本製品には、定性的または定量的な割り当て値は設定されていません。これは非
自動化されており、スクリーニング、モニタリング、または診断への使用は意図されていません。こ
の製品は、特定の患者集団または検体を対象とするものではありません。

要約と原理 ——————————
Gastrointestinal Verification Panelは、表1に記載された分析対象を含む分子検査アッセイにおける、抽
出、増幅および検出プロセスをモニタリングするために使用することができます。品質管理を日常的
に使用することで、試験のばらつき、ロット間試験キットの性能、オペレーターの性能を監視し、ラ
ンダムエラーやシステムエラーの特定に役立てることができます。

構成 ——————————
Gastrointestinal Verification Panelは、個別包装された凍結乾燥ペレット8個で構成されており、陽性コ
ントロール1が2個、陽性コントロール2が2個、陽性コントロール3が2個、および陰性コントロールが2
個含まれています。表 1 の分析物は、熱処理を使用して不活化されています。

Gastrointestinal Verification Panelは、PCRに適合したマトリックス中で凍結乾燥されています。生物
は、植物および動物由来の材料、防腐剤、および安定剤を含む緩衝溶液で調製されます。溶液は凍結
乾燥され、すぐに使用できるペレットになります。

表1：Gastrointestinal Verification Panelの内容

分析物*
陽性コントロール 1 

Escherichia coli (STEC)

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium

Yersinia enterocolitica

Norovirus GII Surrogate

陽性コントロール 2

Cryptosporidium parvum

Vibrio parahaemolyticus

Campylobacter jejuni

陽性コントロール 3

Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Norovirus GI Surrogate

Giardia lamblia

陰性コントロール

Negative Patient Relevant Matrix**

*すべての分析対象は、1ペレットあたり10⁴ - 10⁶ コピーの目標濃度で添加されています。これらは投入濃度であり、回収可能な濃度
や期待値を示すものではありません。
**Lactobacillus acidophilusは、陰性患者関連マトリックスの構成成分として添加されており、陽性検出を目的としたものではありま
せん。
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警告および注意事項 ——————————
•	体外診断専用。
•	専門職専用。アッセイの使用について訓練を受けた担当者のみが使用してください。
•	不活化凍結乾燥ペレットは使い捨てです。再水和した場合は、再使用のために凍結しないでください。再使用した場
合、不活化された凍結乾燥ペレットは、期待どおりに機能しない可能性があります。これには、材料の分解または過
度の希釈による偽陰性結果、汚染による偽陽性結果やスワブに含まれていない微生物の陽性検出、ならびに環境汚染
などが含まれますが、これらに限定されません。

•	使用する準備ができるまでホイルポーチを開かないでください。
•	この製品は不活化されていますが、感染を伝播しないことを保証できる既知の試験または不活化方法はありません。
この製品は、潜在的なバイオハザードとして扱われ、普遍的な実験室用予防措置を用いて取り扱われなければなりま
せん。適切な個人用保護具を着用してください。口でピペットを吸わないでください。検体を取り扱う場所での喫
煙、飲食はご遠慮ください。すべての材料は、国および地域の規制に従って処分してください。

•	詳細情報は、安全データシート (SDS) を参照してください。SDS は、Microbiologics のウェブサイト 
(www.microbiologics.com) で確認するか、カスタマーサービス (info@microbiologics.com) に連絡して入手できます。

•	本製品には、1272/2008/ECに記載された有害物質は含まれていません。
•	本製品に関連して重大なインシデントが発生した場合は、Microbiologicsおよび使用者または患者が所在する地域の規
制当局に報告してください。

保管および有効期限 ——————————

2

25 Gastrointestinal Verification Panelは、元の包装のまま2℃～25℃で、表示された有効期限まで保管して
ください。ホイル包装を開封後は、直ちに再水和してください。再水和後のペレットは、室温
（25℃）における使用中安定性が48時間です。

Gastrointestinal Verification Panelは、以下の場合には使用しないでください：
•	不適切に保存されている場合
•	過度の熱または湿気への曝露の痕跡がある場合
•	有効期限が過ぎている場合
•	包装が損傷している場合 

使用に必要だが同梱されていない材料 ——————————
•	検出用アッセイ（必要な装置および消耗品を含む）
•	 Microbiologics 製品番号 HE0082HF GI Hydration Fluid
•	 0.5～1000 µLの容量を分注可能なピペッター（該当する場合）
•	ヌクレアーゼフリーのエアロゾルバリア付きピペットチップ（該当する場合）

使用方法 ——————————
1.	該当するアッセイの添付文書、使用説明書、またはラボプロトコルを参照してください。一部の機器やアッセイに
は、特別な QC 設定が装備されています。これらの場合、QC sets and panelsを使用する際には、特別な設定を使用す
る必要がある場合があります。

2.	切り込み部からパウチを開封してください。バイアルをパウチから取り出し、開封前にペレットがバイアルの底部に
あることを確認してください。

3.	1つのペレットをGI Hydration Fluid（Microbiologics 製品番号 HE0082HF）の入ったバイアル1本に入れてください。
4.	バイアルのキャップを閉め、完全に溶解するまで、または全速で10秒間ボルテックスして混合してください。
5.	遠心機が使用できない場合は、キャップを閉めたバイアルを硬い表面に軽く打ち付け、内容物をバイアル底部に集め
てください。

a. または、チューブのキャップや上部内壁に付着した液滴を集めるために、短時間遠心してください。
6.	アッセイの使用説明書に従い、適切な容量または移送方法で処理してください。

技術的注記 ——————————
8267 Gastrointestinal Verification Panelに対応する再水和液は、MicrobiologicsのウェブサイトMicrobiologics.comにて、製
品番号 HE0082HF GI Hydration Fluidとして購入できます。

http://www.microbiologics.com
mailto:info@microbiologics.com
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限界事項 ——————————
•	本製品はDNAコントロールであり、逆転写工程のコントロールとしては使用できません。
•	 E.coliは、陽性コントロール1におけるNorovirus GIIおよび陽性コントロール3におけるNorovirus GIの宿主微生物とし
て使用されており、場合によっては標的として検出されることがあります。

•	この製品特有の外因性因子や妨害物質は知られていません。外因性因子や妨害物質については、使用説明書をご参照
ください。

•	この製品は未測定の対照材料です。すべての機器やアッセイがマルチターゲットコントロールに対応しているわけで
はないため、すべてのキットや手順での使用に適しているとは限りません。お客様は、選択した計器およびアッセイ
でこの製品の性能を確認する責任があります。Microbiologics は、第三者のコントロールメーカーとして、あらゆる機
器や方法で性能を独立した偏りなく評価する品質管理を提供しています。アッセイ/機器サプライヤーが提供する対照
材料を置き換えることを意図したものではありませんが、第三者の対照材料を検討する必要があります。

•	各分析物の目標濃度は、Microbiologics のアッセイ方法および手順に固有です。これらの生物は無傷で生存不能であ
り、PCRベースの試験またはアッセイで使用できます。Microbiologics は、各核酸が存在し、増幅できることを保証し
ますが、特定の分析物の濃度を保証するものではありません。各ラボは、内部の品質保証手順/プログラムに従って、
アッセイシステムで独自の許容値の範囲を確立する必要があります。核酸反応性は、時間の経過とともに変化する可
能性があり、ラボの機器、アッセイ方法、手順、較正、または技術者によって異なります。Microbiologics の分子コン
トロールは較正者ではないため、アッセイの較正や絶対的な標準物質として使用しないでください。

微生物学的状態 ——————————
本製品は、適切な不活化方法を用いて調製されています。製品は無害性について試験されていますが、普遍的な実験室上
の予防措置が推奨され、材料は実行可能な標本であるかのように扱う必要があります。
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購入者への通知 ——————————
本製品の購入により、購入者は研究および品質管理目的で本製品を使用することが許可されます。これにより、この特定
の購入使用権以外の一般的な特許またはその他のライセンスは付与されません。その他の権利は、明示的、黙示的、また
は禁反言によって他の特許に譲渡されません。また、この製品の購入には転売の権利は付与されません。

Microbiologics のロゴは Microbiologics, Inc. の登録商標です。

ウェブサイト ——————————
最新の技術情報および製品の入手状況については、Microbiologicsのウェブサイト www.microbiologics.com をご覧くだ
さい。

 記号のキー

欧州共同体/EU当局における認定代表者 体外診断用医療機器

バッチコード（ロット） メーカー 

生物学的リスク 陰性コントロール

カタログ番号 陽性コントロール 

注意 量 

CEマーク スイス認定代表者

取扱説明書または電子版取扱説明書を参照 電話番号

<n> 回のテストに十分な内容を含む 温度制限

水、流体 英国基準適合評価マーク

再使用禁止 英国認定代表者

パッケージが破損している場合は使用せず、取扱説
明書を参照のこと 使用期限

健康被害 EU 正式代表者

該当する記号については、製品ラベルを参照してください。

http://www.microbiologics.com
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カスタマーサービス
電話: +1.320.253.7400
米国 フリーダイヤル: +1.800.599.2847
Eメール: info@microbiologics.com

Microbiologics, Inc.
200 Cooper Avenue North
St. Cloud, MN 56303 米国
www.microbiologics.com

テクニカルサポート
電話: +1.320.229.7045
米国 フリーダイヤル: +1.866.286.6691
Eメール: techsupport@microbiologics.com

この製品カタログの追加コピーが必要な方は、www.microbiologics.com で入手するか、または info@microbiologics.com 
までご連絡ください。

MediMark® Europe
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, フランス
電話: +33 (0)4 76 86 43 22
ファックス: +33 (0)4 76 17 19 82
電子メール: info@medimark-europe.com

Decomplix AG
Freiburgstrasse 3, 3010
Bern, スイス

International Associates Limited 
Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow, Lanarkshire, G1 3DX, 英国
UKRP@ia-uk.com

支援 ——————————

mailto:info@microbiologics.com
http://www.microbiologics.com
mailto:techsupport@microbiologics.com
http://www.microbiologics.com
mailto:info@microbiologics.com
mailto:info@medimark-europe.com
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図解付き使用説明 ——————————
各キットは、個別包装された凍結乾燥ペレット8個で構成されており、陽性コントロール1が2個、陽性コントロール2が2
個、陽性コントロール3が2個、および陰性コントロールが2個含まれています。

QC SETS AND PANELS

1 2

4

7

3

5 6

Read package insert, instructions for 
use or lab protocol for the applicable 
assay. Some instruments and assays 
are equipped with special QC settings. 
In these instances, it may be necessary 
to use the special setting when using 
QC Sets and Panels.

Tear open pouch at notch. Remove 
vial from pouch and ensure the 
pellet is at the bottom of the vial 
before opening. 

Note: Dilutions may be 
performed and used 
immediately. Storage of diluted 
material for future use is not 
recommended.

If a centrifuge is not available, tap the capped vial on a rigid surface to 
collect material at the bottom of the vial.
Alternatively, centrifuge briefly to collect any droplets clinging to the 
cap or upper walls of the tube.

Recap the vial and vortex for 
10 seconds at full speed to 
mix, or until pellet is complete-
ly dissolved. 

Place one pellet into one vial of GI Hydration 
Fluid (Microbiologics item #HE0082HF).

Process using the 
appropriate volume or 
transfer method, following 
assay instructions for use.      

ペレットを1つ、GI Hydration Fluid 
（Microbiologics製品番号：HE0082HF）
のバイアル1本に入れてください。

注意：希釈は実施後、直ちに
使用することができます。今
後の使用のために希釈された
材料を保管することはお勧め
しません。

切り込み部からパウチを開封してく
ださい。バイアルをポーチから取り
出し、開封する前にペレットがバイ
アルの下部にあることを確認します。

バイアルにキャップをし、フル
スピードで 秒間ボルテックス
して混和するか、ペレットが完
全に溶解するまで混合してくだ
さい。

アッセイの使用説明書に従
い、適切な容量または移
送方法で処理を行ってくだ
さい。遠心機が使用できない場合は、キャップを閉めたバイアルを硬い表面に

軽く打ち付け、内容物をバイアル底部に集めてください。
または、遠心分離機で短時間分離して、チューブのキャップまたは上壁
に付着している液滴を集めます。

該当するアッセイの添付文書、使用説明書、ま
たは検査プロトコルを参照してください。一部
の機器やアッセイには、特別な QC 設定が装備
されています。このような場合、QC sets and 
panels を使用する際に特別な設定を使用する
必要がある場合があります。

1
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改訂履歴 ——————————
 

発行履歴

改訂 日付 変更内容

B 2026-04 初期リリース 


