
干渉物質干渉物質

ムチン

全血

ブデソニド点鼻薬

デキサメタゾン

フルニソリド

ムピロシン

フェニレフリン

オキシメタゾリン

レベトール

リレンザ

タミフル

トブラマイシン

12 mg/mL
0.6 mg/mL

4.5 μg/mL
282 ng/mL
1.1 μg/mL

2.43 mg/mL

50 μg/mL
20 μg/mL

200 μg/mL
0.8 mg/mL
6.8 ng/mL
12 mg/mL

重要な基本的注意重要な基本的注意

(1)本品で判定が陰性であっても、SARS-CoV-2感染、A型インフルエンザウイ

ルス及びB型インフルエンザウイルス感染を否定するものではありません。

(2) 診断は厚生労働省より発表されている医療機関・検査機関向けの最新情報

を参照し、本品による検査結果のみで行わず、臨床症状も含めて総合的に判

断してください。

(3)検査に用いる検体については、厚生労働省より公表されている「新型コロナ

ウイルス感染症 (COVID-19)病原体検査の指針」を参照してください。

(4)鼻腔ぬぐい液を検体とした場合、鼻咽頭ぬぐい液に比べ検出感度が低い傾向

が認められているため、検体の採取に際して留意してください。

(5)インフルエンザウイルスの検出については、承認時点において、臨床性能試

験が実施されておらず、製造販売後に臨床性能試験を実施することが承認条

件とされています。そのため、インフルエンザウイルス感染の診断は、本品に

よる検査結果のみで行わず、他の検査結果及び臨床症状を考慮し総合的に判

断を行ってください。

(6)検体採取および取扱いについては、必要なバイオハザード対策を講じてくだ

さい。

全般的な注意全般的な注意
(1)本製品は体外診断用ですので、それ以外の目的に使用しないでください。

(2)添付文書の記載から逸脱した使用方法については保証いたしません。

(3)検体は、感染の危険があるものとして、取り扱いに注意してください。

(4) 本製品の SARS-CoV-2 の検出においては SARS-CoV と反応する可能性があり

ます。

形状・構造等（キットの構成）形状・構造等（キットの構成）
◯構成試薬構成試薬

(1)テストカセット　(TEST CASSETTE)
成分：マウス抗SARS-CoV-2抗原モノクローナル抗体

金コロイド結合マウス抗SARS-CoV-2抗原モノクローナル抗体

マウス抗インフルエンザウイルスA型抗原モノクローナル抗体

マウス抗インフルエンザウイルスB型抗原モノクローナル抗体

金コロイド結合マウス抗インフルエンザウイルスA型抗原モノクローナル抗体

金コロイド結合マウス抗インフルエンザウイルスB型抗原モノクローナル抗体

(2)抽出バッファー　(EXTRACTION BUFFER) [チューブ入り ]
◯付属品付属品

(1)滅菌綿棒（鼻腔用・鼻咽頭用）

(2)滴下チップ

使用目的使用目的
鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液中のSARS-CoV-2抗原、A型インフルエンザウ

イルス抗原及びB型インフルエンザウイルス抗原の検出

(SARS-CoV-2感染又はインフルエンザウイルス感染の診断補助)

測定原理測定原理
COVID-19 and Influenza A+B 抗原コンボテスト「ニチレイバイオ」 (以下、本

キット )は、イムノクロマト法を原理とし、鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液中の

SARS-CoV-2抗原、A型インフルエンザウイルス抗原及びB型インフルエンザウ

イルス抗原を定性的に検出するキットです。検体を採取して抽出した検体抽出

バッファーを、本キットのテストカセットに滴下し、メンブラン上の判定部にライ

ンが現れるか否かで判定を行います。

COVID-19 TestCOVID-19 Test
検体中にSARS-CoV-2抗原が存在する場合、テストカセットのCOVID-19 Testの
メンブラン上に「マウス抗 SARS-CoV-2抗原モノクローナル抗体」－抗原－「金コ

ロイド結合マウス抗SARS-CoV-2抗原モノクローナル抗体」の複合体が形成され、

メンブラン上の判定部Tに赤紫色のラインが現れます。

判定部Cには、「抗マウス IgG抗体」が固定されており、「金コロイド結合マウス抗

SARS-CoV-2抗原モノクローナル抗体」および「金コロイド結合マウス IgG」が結

合し、判定部 C には赤紫色のラインが出現します。このことにより検査が正しく

行われたことを確認できます。

FLU A+B TestFLU A+B Test
検体中にインフルエンザウイルス A 型抗原が存在する場合、テストカセットの

FLU A+B Test のメンブラン上に「マウス抗インフルエンザウイルス A 型抗原モ

ノクローナル抗体」－抗原－「金コロイド結合マウス抗インフルエンザウイルス A
型抗原モノクローナル抗体」の複合体が形成され、メンブラン上の判定部Aに赤

紫色のラインが現れます。

検体中にインフルエンザウイルス B 型抗原が存在する場合、テストカセットの

FLU A+B Test のメンブラン上に「マウス抗インフルエンザウイルス B 型抗原モ
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ノクローナル抗体」－抗原－「金コロイド結合マウス抗インフルエンザウイル

スB型抗原モノクローナル抗体」の複合体が形成され、メンブラン上の判定部

Bに赤紫色のラインが現れます。

判定部Cには、「抗マウス IgG抗体」が固定されており、「金コロイド結合マウ

ス抗インフルエンザウイルス A 型抗原モノクローナル抗体」、「金コロイド結

合マウス抗インフルエンザウイルスB型抗原モノクローナル抗体」および「金

コロイド結合マウス IgG」が結合し、判定部Cには赤紫色のラインが出現しま

す。このことにより検査が正しく行われたことを確認できます。
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判定窓

検体滴下部テストカセット外テストカセット外観

テストカセット内部模式図テストカセット内部模式図

吸収パッド メンブラン サンプルパッドコンジュゲートパッド

金コロイド結合
マウス抗SARS-CoV-2抗原
モノクローナル抗体

判定部判定部T
マウス抗SARS-CoV-2抗原
モノクローナル抗体

判定部判定部C
抗マウスIgG抗体

金コロイド結合
マウスIgG

吸収パッド メンブラン サンプルパッドコンジュゲートパッド

金コロイド結合マウス抗
インフルエンザウイルス
B型抗原モノクローナル抗体

判定部判定部A
マウス抗
インフルエンザウイルス
A型抗原モノクローナル抗体

判定部判定部C
抗マウスIgG抗体

判定部判定部B
マウス抗
インフルエンザウイルス
B型抗原モノクローナル抗体

金コロイド結合
マウスIgG

金コロイド結合マウス抗
インフルエンザウイルス
A型抗原モノクローナル抗体

操作上の注意操作上の注意
◯検体の保存に関する注意検体の保存に関する注意

(1) 検体を採取した綿棒は、すぐに抽出バッファーに浸して抽出してくださ

い。すぐに抽出処理できない場合は、無菌で乾燥したプラスチックチュー

ブに入れて密封保管し、室内温度 (15－30℃)で 8時間、冷蔵 (2－8℃)で 24
時間以内に使用してください。

(2) 検体抽出後の抽出バッファーは、室内温度 (15－30℃)で 2時間、冷蔵 (2－
8℃)で 24時間までは保管できます。

(3) ウイルス輸送媒体 (VTM)は検査結果に影響を与える可能性があるため、検

体を保存しないでください。PCR 検査用に抽出した検体は、本キットによ

る検査には使用できません。

◯検体の輸送に関する注意◯検体の輸送に関する注意

(1)検体採取後の綿棒や検体抽出後の抽出バッファーを院内で移送する場合

は、検体が飛散したり漏出したりしないように注意してください。

(2) 外部に輸送する場合は、必ず密栓してください。

(3) ウイルス輸送媒体 (VTM)に検体を保存して輸送しないでください。

◯干渉物質等に関する注意干渉物質等に関する注意

反応を妨害する物質として知られているものはありません。

次の全血、ムチン、薬剤について本キットを用いて試験を行った結果、判定

への影響は認められませんでした。



※COVID-19 Testでのみ試験しました。

注）SARS-CoVについては試験していません。

SARS-CoV と SARS-CoV-2 間のヌクレオカプシドプロテインの相同性は

85%程度です。

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp group F

Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Nesseria subllava

菌株菌株

用法・用量（操作方法）用法・用量（操作方法）
◯検体の準備検体の準備

[ 検体採取に必要な器具検体採取に必要な器具 ]
・手袋、作業衣服、保護眼鏡等

[ 構成試薬構成試薬 ]
・抽出バッファー [チューブ入り]

[ 構成試薬の調製方法構成試薬の調製方法 ]
抽出バッファーの入ったチューブは室内温度 (15－30℃) に戻してから使用して

ください。

[ 検体採取の準検体採取の準備 ]
(1) 感染の危険性のある検体の取り扱いに適切な手袋、作業衣服、保護眼鏡等を着

用してください。

(2) 鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液を採取する際は、キット付属の滅菌綿棒

(鼻腔用・鼻咽頭用 )を使用してください。

[ 滅菌綿棒（鼻腔用・鼻咽頭用）の取り扱い上の注意滅菌綿棒（鼻腔用・鼻咽頭用）の取り扱い上の注意 ]
キット付属の滅菌綿棒（鼻腔用・鼻咽頭用）を使用する際、以下の点に注意してく

ださい。

(1) 滅菌綿棒の使用は 1回限りです。再使用はできません。

(2) 滅菌綿棒は滅菌済ですので、個々の包装袋に破れや汚染の疑いがある場合は

使用しないでください。

(3) 綿球部分の滅菌状態を損なったり、軸の先端部を傷めたりする可能性がある

ので、滅菌綿棒は、必ず指定された側から開封して、軸部分を持って取り出し

てください。反対側から無理に開封しないでください。

(4) 滅菌綿棒は包装袋を開封した後、速やかに使用してください。

(5) 滅菌綿棒に破損(軸の白化)や折れ曲がり、汚れがあった場合には使用しな

いでください。

(6) 滅菌綿棒の軸部分を曲げるなど、変形させて使用しないでください。

(7) 滅菌綿棒を使用するときは、力を入れすぎたり、強く押したりして軸を折らな

いようにご注意ください。特に、軸の径が変わる部分に負荷がかからないよう

にご注意ください。

[ 検体の採取方法検体の採取方法 ]
(1)鼻咽頭ぬぐい液鼻咽頭ぬぐい液

キット付属の滅菌綿棒 ( 鼻腔用・鼻咽頭用 ) を外鼻孔から鼻腔内にしっかり

挿入し、鼻甲介を数回擦るようにして粘膜表皮を採取します。

軸に力をかけて強く擦ったり、無理に回転させたりしないでください。滅菌

綿棒の先を鼻腔に無理に擦り付ける必要はありません。

(2) 鼻腔ぬぐい液鼻腔ぬぐい液
キット付属の滅菌綿棒 (鼻腔用・鼻咽頭用 )を鼻腔に沿って2cm程度挿入し、
鼻甲介付近をゆっくり 5 回程度回転させてぬぐいます。患者自身が採取する
場合は、鼻出血が起こりやすい部位である点にも配慮し、医療従事者の管理
下で実施してください。

[ 検体の調製方法検体の調製方法 ]
(1) 抽出バッファーの入ったチューブを軽く振り、チューブ側面についている抽

出バッファーを下に落とします。

(2) チューブをなるべく顔から遠ざけ、抽出バッファーが飛散しないように注意

しながらシールをはがします。

(3) 検体を採取した綿棒の綿球部を速やかに抽出バッファーの入ったチューブ

に入れます。チューブを押さえ、綿球部を挟みつけるように 10 秒間撹拌し、

検体を抽出します。

(4) 綿球部を強めに挟み込みながら液体をしぼり出した後、綿棒をチューブに

沿ってまっすぐに抜き取ります。

(5) 滴下チップをチューブにしっかり取り付けます。

(6) 滴下チップのキャップを外します。

◯操作方法操作方法

[ 必要な器具必要な器具 ]
・手袋、作業衣服、保護眼鏡等　・タイマー

[ 構成試薬構成試薬 ]
・テストカセット

[ 構成試薬の調製方法構成試薬の調製方法 ]
テストカセットは、室内温度 (15－30℃)に戻してから、使用直前にホイルパウ

チを開封して使用します。開封後、1 時間以内に使用してください。ホイルパウ

チが破損している場合は使用しないでください。

[ 操作方法操作方法 ]
(1) 密封されたホイルパウチからテストカセットを取り出し、判定窓のある面を

上にして、水平に置いてください。

(2) チューブのキャップを外してからゆっくりと逆さまにし、チューブの側面を

軽く押して、検体抽出バッファーをテストカセットの検体滴下部に 4滴 (約
100μL) ずつ滴下します。チューブの先端が検体滴下部に触れないようにし

て、垂直に滴下してください。

a）検体抽出バッファーの滴下量 (4滴 )を守ってください。本キットは、検体

抽出バッファーを多くテストカセットに滴下しても感度の上昇は認めら

れません。

b）最初の１滴にまれに泡が入ることがあります。この場合は、さらに1滴 (合
計 5滴まで )滴下してください。

c）滴下量が多すぎた場合には、展開速度が遅くなったり判定部のラインの呈

色が弱くなったりし、まれに判定時間 (15分 )内に判定部にラインが認め

られず、判定不可や偽陰性になる場合があります。

d）滴下量が少ない場合には、ウイルス抗原量が不足して偽陰性になる場合が

あります。また、展開が正常に行われず、判定時間 (15分 )内にメンブラン

の不均一な着色が消えないことがあります。

e）粘稠度の高い検体などでは、検体抽出バッファーが検体滴下部に滞留して

メンブランに展開されず、判定部Cのラインも 15分以内に出現しない場

合があります。滴下時には検体抽出バッファーが検体滴下部に確実に滲み

込むことを確認してください。

(3) 15分後、判定部のライン出現の有無を目視にて確認し、次のように結果を判

定してください。

a）15分以内に、テストカセットのCOVID-19 Testの判定部Tと判定部Cに

◯交差反応性◯交差反応性

次のウイルス株について本キットを用いて試験を行った結果、全例陰性でし

た。

次の菌株 (1.0×108 org/mL) について本キットを用いて試験を行った結果、全

例陰性でした。

鼻咽頭ぬぐい液

2㎝程度

5回

鼻腔ぬぐい液

(5)(1) (2) (3) (4) (6)

ウイルス名 力価

Adenovirus type 3 3.16 × 104  TCID50/mL
Adenovirus type 7 1.58 × 105 TCID50/mL
Human coronavirus OC43 1 × 106 TCID50/mL
Human coronavirus 229E 5 × 105 TCID50/mL
Human coronavirus NL63 1 × 106 TCID50/mL
Human coronavirus HKU1 1 × 106 TCID50/mL
MERS COV Florida ※ 1 .17× 104 TCID50/mL
Influenza A H1N1 ※ 3.16 × 105 TCID50/mL
Influenza A H3N2 ※ 1 × 105 TCID50/mL
Influenza B ※ 3.16 × 106 TCID50/mL
Human Rhinovirus 2 2.81 × 104 TCID50/mL
Human Rhinovirus 14 1.58 × 106 TCID50/mL
Human Rhinovirus 16 8.89 × 106 TCID50/mL
Measles 1.58 × 104 TCID50/mL
Mumps 1.58 × 104 TCID50/mL
Parainfluenza virus 2 1.58 × 107 TCID50/mL
Parainfluenza virus 3 1.58 × 108 TCID50/mL
Respiratory syncytial virus 8.89 × 104 TCID50/mL
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見られる現象で、反応および判定には影響はありません。なお、著しいすじ

状の不規則なラインにより判定部のラインの確認が困難な場合は、再度検

査を実施してください。

(8) 判定部Cには抗マウス IgG抗体が固定されており、原理上、判定部Cのラ

インは、検体中の抗原量または検体由来成分によって色調や濃淡が変化す

る可能性がありますが、呈色が認められれば検査結果は有効です。

(9) 検体採取量が過剰な場合、検体の粘性が高い場合、検体中に試料の展開や

反応に影響する成分等を含んでいる場合などで、判定部に背景色が残る、

判定部のラインの呈色が弱い、あるいは着色粒子の滞留によりメンブラン

上にライン状の呈色が認められることがあります。判定部以外に呈色が

あっても判定部でのライン出現の有無により判定してください。判定が困

難な場合は、検体を採り直して再検査を実施してください。(検体を希釈し

た場合には、抗原検出感度が低下しますのでご注意ください。)
(10) 検体に起因する要因により、極めてまれにメンブランの判定部以外の部分

が赤紫に呈色し、判定部のラインが無色 (白色 )となる場合があります。こ

の場合は、陰性と判定してください。

(11)判定可能時間を過ぎたテストカセットでは、乾燥等により経時的に判定部

にライン状の着色が現れる場合があります。

臨床的意義臨床的意義
SARS-CoV-2 は、2020 年 1 月に特定された新規のコロナウイルスです。

SARS-CoV-2感染症 (COVID-19)の主な症状は、発熱、倦怠感、乾いた咳などで

す。鼻づまり、鼻水、喉の痛み、筋肉痛、下痢などが少数の症例で認められます。

インフルエンザウイルスによる罹患は、長期にわたる頭痛、悪寒、高熱、筋肉

痛、倦怠感などを伴った急性の呼吸器感染症です。毎年冬季に A 型または B
型が広範囲に流行すると言われています。

本キットは、特別な設備を必要とせず、簡易な操作により約 20 分で

SARS-CoV-2およびインフルエンザウイルスを検出することができます。

( 臨床性能試験の概要臨床性能試験の概要 )
COVID-19 TestCOVID-19 Test
(1) 国内臨床検体 (鼻咽頭ぬぐい液 )を対象とした、RT-PCR法との比較試験

陽性例のコピー数分布は、下表の通りでした。

(2) 鼻咽頭ぬぐい液および鼻腔ぬぐい液を対象とした、ウイルス添加試験

陽性例は、以下の濃度で試験を行いました。

4.0×102 TCID50/mL：20例

1.2×103 TCID50/mL：20例

FLU A+B TestFLU A+B Test
(1) 鼻咽頭ぬぐい液および鼻腔ぬぐい液を対象とした、ウイルス添加試験

陽性例は、以下の濃度で試験を行いました。

A型 (H1N1) 6.3×101 pfu/mL：10例

A型 (H1N1) 1.9×102 pfu/mL：10例

A型 (H3N2) 2.9×101 pfu/mL：10例

A型 (H3N2) 8.8×101 pfu/mL：10例

B型 3.7×101 pfu/mL：20例

B型 1.1×102 pfu/mL：20例

( 参考参考 )
海外において、鼻咽頭ぬぐい液を対象に RT-PCR 法 ( 国内未承認品 ) と比較

した試験

COVID-19 TestCOVID-19 Test

ラインが認められた場合には、SARS-CoV-2抗原陽性と判定してください。

b）15分以内に、テストカセットのFLU A+B Testの判定部Aまたは判定部Bの

ラインと判定部Cのラインが認められた場合には、インフルエンザウイルス

A型抗原陽性またはB 型抗原陽性と判定してください。

c）15分経過後に、テストカセットのCOVID-19 Testの判定部Cにラインが認め

られ、判定部Tにラインが認められない場合は陰性と判定してください。

d）15分経過後に、テストカセットのFLU A+B Testの判定部Cにラインが認め

られ、判定部Aと判定部Bの両方にラインが認められない場合は陰性と判定

してください。15分以内に、判定部Aあるいは判定部Bのどちらか一方のラ

インが認められた場合でも、もう一方の型の感染を否定するものではありま

せん。

測定結果の判定法測定結果の判定法
◯判定方法判定方法

[ 判定基準判定基準 ]
COVID-19 TestCOVID-19 Test
(1) SARS-CoV-2SARS-CoV-2抗原　陽性抗原　陽性

テストカセットの COVID-19 Test の判定部 T と判定部 C に赤紫色のラインが

認められた場合。

(2) SARS-CoV-2SARS-CoV-2抗原　陰性抗原　陰性
テストカセットの COVID-19 Test の判定部 C に赤紫色のラインが認められ、判

定部Tにラインが認められない場合。

FLU A+B TestFLU A+B Test
(1) インフルエンザウイルスインフルエンザウイルスA型抗原　陽性型抗原　陽性

テストカセットの FLU A+B Test の判定部 A と判定部 C に赤紫色のラインが

認められ、判定部Bにラインが認められない場合。

(2) インフルエンザウイルスインフルエンザウイルスB型抗原　陽性型抗原　陽性
テストカセットの FLU A+B Test の判定部 B と判定部 C に赤紫色のラインが

認められ、判定部Aにラインが認められない場合。

(3) インフルエンザウイルスインフルエンザウイルスA型・型・B型抗原　両陰性型抗原　両陰性
テストカセットの FLU A+B Test の判定部 C に赤紫色のラインが認められ、判

定部Aと判定部Bにラインが認められない場合。

[ 再検査再検査 ]
検体抽出バッファーを滴下してから 15 分以内に判定部 C にラインが認められな

い場合は、再検査を実施してください。

◯判定上の留意事項判定上の留意事項

(1) 本検査は、SARS-CoV-2感染およびインフルエンザウイルス感染の診断補助を行

うものであり、確定診断は、臨床症状やRT-PCR法、ウイルス分離培養等、他の検

査結果と合わせて担当医師が総合的に判断してください。

(2)本検査は定性的試験であるため、本検査によりSARS-CoV-2抗原およびインフルエンザ

ウイルス抗原の定量値や抗原量の増減を測定することはできません。

(3)判定部 T にラインが認められない場合、SARS-CoV-2 抗原が検出されなかった

ことを示していますが、検体の採取が不十分であった場合や、検体中に

SARS-CoV-2 が存在していても本キットの検出感度以下であった場合の可能性

は否定できません。

(4)判定部Aまたは判定部Bにラインが認められない場合、インフルエンザウイル

ス抗原が検出されなかったことを示していますが、検体の採取が不十分であっ

た場合や、検体中にインフルエンザウイルスが存在していても本キットの検出

感度以下であった場合の可能性は否定できません。

(5)本キットの測定上限は、SARS-CoV-2で 100μg/mL、インフルエンザウイルスA
型で 10000 HA/mL、インフルエンザウイルスB型で 5000 HA/mLまで確認して

いますが、この濃度を超える検体については確認していません。

(6)判定部A、判定部B、判定部Cに赤紫色のラインが認められ、インフルエンザウ

イルス A 型・B 型抗原両陽性となる場合があります。インフルエンザウイルス

A 型・B 型の重複感染の発生頻度は非常にまれです。判定部 A と B のラインが

不明瞭な場合には偽陽性の可能性が考えられますので、臨床症状や他の検査結

果と合わせて総合的に判断してください。

(7)判定部のラインの一部が欠ける場合がまれにありますが、ラインが認められれ

ば検査結果は有効です。また、反応中にすじ状の不規則なラインが一時的に出現

する場合があります。これは着色粒子がメンブラン上を移動するときの流路に
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4滴ずつ滴下滴ずつ滴下

COVID-19

C
T

陽性陽性

C
T

判定不可判定不可

C
T

陰性陰性

FLU A+B

C
B
A

陽性陽性

C
B
A

判定不可判定不可

C
B
A

陰性陰性

FLU A+BCOVID-19

C

T

S S

C
B
A

100％(12例/12例)
100％(66例/66例)

陽性一致率

陰性一致率

100％(40例/40例)
100％(20例/20例)
100％(40例/40例)
100％(20例/20例)

陽性一致率

陰性一致率

陽性一致率

陰性一致率

鼻咽頭ぬぐい液

鼻腔ぬぐい液

100％(40例/40例)
100％(40例/40例)
100％(40例/40例)
100％(40例/40例)
100％(40例/40例)
100％(40例/40例)

A型陽性一致率

B型陽性一致率

陰性一致率

A型陽性一致率

B型陽性一致率

陰性一致率

鼻咽頭ぬぐい液

鼻腔ぬぐい液

症例数

2例
1例
1例
8例

RT-PCR法の試料中のRNAコピー数換算

100コピー/テスト未満

100コピー/テスト以上、400コピー/テスト未満

400コピー/テスト以上、1000コピー/テスト未満

1000コピー/テスト以上

96.4％(80例/83例)
99.2％(120例/121例)
98.0％(200例/204例)

陽性一致率

陰性一致率

全体一致率



◯◯使用上の注意使用上の注意

(1) テストカセットおよび抽出バッファーの入ったチューブは 2－30℃で保存

してください。

(2) テストカセットおよび抽出バッファーの入ったチューブは室内温度 (15－
30℃)に戻してから使用してください。

(3) テストカセットは使用直前にホイルパウチから取り出してください。

(4) 使用期限の過ぎた構成試薬および付属品は使用しないでください。

(5) テストカセットや抽出バッファーの入ったチューブは再使用しないでく

ださい。

◯廃棄上の注意廃棄上の注意

(1) 検査に使用したテストカセット、使用後の検体抽出バッファーの入った

チューブ、検体採取に用いた綿棒等は、滅菌処理を行った後、廃棄物処理及

び清掃に関する法律等の規定に従って、適切な方法で廃棄してください。

(2) 検体が飛散した場合は、アルコールスプレーなどを用いてふき取りと消毒

を行ってください。

貯蔵方法・有効期間貯蔵方法・有効期間
貯蔵方法：2－30℃で保存

有効期間：製造後 24ヶ月(使用期限は外箱に表示)

包装単位包装単位
20テスト
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承認条件承認条件
(1) 承認時のデータが極めて限られていることから、製造販売後に臨床性能を

評価可能な適切な試験を実施すること。

(2) 製造販売後に実保存条件での安定性試験を実施すること。

FLU A+B TestFLU A+B Test

1例は、本キットおよびRT-PCR法で、A型B型両陽性の結果を示しました。

性能性能
用法・用量の操作方法に基づいて感度試験、正確性試験および同時再現性試

験を行った場合、下記の規格に適合します。

COVID-19 TestCOVID-19 Test
(1) 感度試験・正確性試験感度試験・正確性試験

1)陰性自家管理検体を用いたとき、陰性の結果を得る。

2)SARS-CoV-2 抗原陽性自家管理検体を用いたとき、SARS-CoV-2 抗原陽性

の結果を得る。

(2) 同時再現性試験同時再現性試験

1) SARS-CoV-2 抗原陽性自家管理検体を所定の操作で 3 回繰り返し試験する

とき、SARS-CoV-2抗原陽性の同一結果を得る。

注)SARS-CoV-2抗原陽性自家管理検体：1.2 ng/mL
陰性自家管理検体：SARS-CoV-2抗原を含まない緩衝液

FLU A+B TestFLU A+B Test
(1) 感度試験感度試験

1) 陰性自家管理検体を用いたとき、陰性の結果を得る。

2) インフルエンザウイルス A 型抗原陽性自家管理検体を用いたとき、

インフルエンザウイルス A 型抗原陽性の結果を得る。

3) インフルエンザウイルス B 型抗原陽性自家管理検体を用いたとき、

インフルエンザウイルス B 型抗原陽性の結果を得る。

(2) 正確性試験正確性試験

1) インフルエンザウイルス A 型抗原陽性自家管理検体を用いたとき、

インフルエンザウイルス A 型抗原陽性とインフルエンザウイルス

B 型抗原陰性の結果を得る。

2) インフルエンザウイルス B 型抗原陽性自家管理検体を用いたとき、

インフルエンザウイルス B 型抗原陽性とインフルエンザウイルス

A 型抗原陰性の結果を得る。

(3) 同時再現性試験同時再現性試験

1) インフルエンザウイルス A 型抗原陽性自家管理検体を所定の操作で

3 回繰り返し試験するとき、インフルエンザウイルス A 型抗原陽性

の同一結果を得る。

2) インフルエンザウイルス B 型抗原陽性自家管理検体を所定の操作で

3 回繰り返し試験するとき、インフルエンザウイルス B 型抗原陽性

の同一結果を得る。

注)インフルエンザウイルス A 型抗原陽性自家管理検体：100 HA/mL
インフルエンザウイルス B 型抗原陽性自家管理検体：30 HA/mL
陰性自家管理検体：

インフルエンザウイルス A 型および B 型抗原を含まない緩衝液

◯較正用の基準物質較正用の基準物質

社内標準品

◯最小検出感度最小検出感度

最小検出感度（例示）

SARS-CoV-2：100 pg/mL
インフルエンザウイルスA型：1.5×105 TCID50/ テスト

インフルエンザウイルスB型：1.0×105 TCID50/ テスト

（参考）各種株を用いた反応性

使用上または取り扱い上の注意使用上または取り扱い上の注意
◯取り扱い上(危険防止 )の注意取り扱い上 (危険防止 )の注意

(1) すべての検体は感染の危険があるものとして、十分に注意して取り扱ってく

ださい。

(2) テストカセットの検体滴下部や判定窓に直接触れないでください。

(3) 抽出バッファーが、万が一、誤って眼や口に入ったり、皮膚に付着したりした

場合は、水で十分に洗い流す等の応急処置を行い、必要ならば、医師の診断を

受けてください。
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問合せ先問合せ先
株式会社カイノス　学術部
TEL:03(3816)4480 FAX:03(3816)6544

製造販売元・発売元・製造元製造販売元・発売元・製造元

◯製造販売元◯製造販売元

(NICHIREI BIOSCIENCES INC.)
〒104-8402　東京都中央区築地6-19-20
TEL: 03(3248)2228 FAX: 03(3248)2243

◯発売元◯発売元

(KAINOS Laboratories, Inc.)
〒113-0033　東京都文京区本郷2-38-18
TEL: 03(3816)4480 FAX: 03(3816)6544（学術部）

◯製造元◯製造元

杭州奥泰生物技術株式有限会社
(Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd)

A型
95.0％(38例/40例)
99.1％(215例/217例)
98.4％(253例/257例)

B型
92.9％(39例/42例)
99.1％(213例/215例)
98.1％(252例/257例)

陽性一致率

陰性一致率

全体一致率

SARS-CoV-2

インフルエンザ
A 型 (H1N1)

インフルエンザ
A 型 (H3N2)

インフルエンザ
B 型

Heat inactivated 2019 Novel 
Coronavirus, USA-WA1/2020

A/Virginia/ATCC 1/2009

A/Hong Kong/8/68

B/Virginia/ATCC 5/2012

4.0×102 TCID50/mL

6.3×101 pfu/mL

2.9×101 pfu/mL

3.7×101 pfu/mL

対象 ウイルス株 濃度

株 式 会 社


