
 

平成 30 年２月 22 日 

各 位 

 

会 社 名 株式会社ミズホメディー 

代 表 者 名 代表取締役会長兼社長 唐川 文成 

 （コード番号：4595 東証ＪＡＳＤＡＱ） 

問 合 せ 先 取締役経理部長兼総務部担当 佐々木 寛 

 （電話番号：0942-85-0303） 

 

 

遺伝子 POCT※検査用としてのマイコプラズマ核酸キット 

『スマートジーンⓇ Myco』の国内製造販売承認取得のお知らせ 

 

 

株式会社ミズホメディー（本社：佐賀県鳥栖市）は、平成 30 年２月 19 日付で、遺伝子 POCT 検査と

して用いることができるマイコプラズマ核酸キット『スマートジーンⓇ Myco』（以下、「本キット」）の

国内製造販売承認を取得しましたのでお知らせいたします。 

 

マイコプラズマ肺炎は、マイコプラズマ・ニューモニエという病原性微生物に感染しておこる肺炎

であり、感染患者の家族間など濃厚な接触により感染拡大していきます。 

診断においては、血清抗体検査法や近年普及している簡易迅速検査としてイムノクロマト法による

抗原検査法等が実施される一方、肺など下気道の感染症であり、咽頭などから採取できる検体中の菌

量が微量のこともあるため、より高い検出感度を有する検査法として遺伝子検査法が望まれており、

既に保険収載されています。 

しかし、感染症診断における遺伝子検査は、検体中の微量な病原体の遺伝子を抽出・増幅・検出す

るものであり、煩雑な遺伝子抽出操作のため時間がかかるうえ、特殊で高価な装置を要することから、

その普及は大学病院など基幹病院や検査センターに限られています。 

 

本キットは、当社独自の遺伝子抽出技術とPCR増幅産物をリアルタイムに検出する技術を原理とし、

小型の専用装置を用いて、遺伝子の抽出・増幅・検出の全ての工程を１つのカートリッジ内で１ステ

ップかつ短時間で行うことを可能とした、遺伝子 POCT 検査キットです。 

これにより、マイコプラズマ感染の検査を、基幹病院のみならず開業医・診療所など患者に近い診

療現場において、簡易迅速かつ高感度に実施することができるため、早期の確定診断が可能となり、

投薬や治療方針の決定に大いに貢献するものと期待しております。 

 

本キット及び専用装置の発売時期につきましては、今夏頃を予定しており、発売日が決まり次第お

知らせいたします。 

 

当社は、本キットに加え、遺伝子 POCT 検査用としての各種感染症検査キットの開発に取り組んでお

り、今後も医療機関や患者様のニーズにお応えできる数多くの製品をご提供できるよう努めてまいり

ます。 

 

なお、本件により、平成 30 年 12 月期の業績予想に変更はありません。 

 

※POCT（Point of Care Testing）：診察室、病棟及び外来患者向け診療所など、患者に近い医療現

場での検査のことをいいます。 

以上 


