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IgM抗体とIgG抗体を同時に検出可能な検査キット

・ IgMとは（ウイルス感染初期に産生される抗体）
・ IgGとは（回復期に産生される抗体）

新型コロナウイルス用　抗体検査キット
【1セット内容】

・検査キット本体
・アルコールパッド
・スポイト ・ランセット
・精製液 ・取扱説明書

【製品の特長】

1：短時間で高精度な判定が可能

2：感度（陽性反応の検出率）96.7%

3：全世界の医療機関に販売実績がある製品

様々な検査キットがありますが、大切なのは安全性と、精度の高さです。
この抗体検査キットは、CE,ISO,FDA,EUA（米国食品医薬品局　緊急使用承認）WHOへの性能評価
対象製品です。各国政府、全世界の医療機関に販売実績がある新型コロナウイルス抗体検査キットです。

株式会社　のり万商事
〒770-0813
徳島県徳島市北沖洲3丁目8番11号

25キット（箱入） ※ 別途送料かかります

※ 別途送料かかります

25キット（箱入）　　49,500円（税込）

5キット（バラ）　    　9,900円（税込）

1キット（バラ）　 　1,980円（税込）

※ 別途送料かかります



COVID-19 IgG/IgM test kit
新型コロナウイルス抗体検査キット 商品案内



商品概要

本製品は血液中の新型コロナウイルスIgM抗体(ウ

イルス感染初期に産生される抗体)と IgG抗体(回

復期に産生される抗体)を同時に検出可能な抗体検

査キットです。

新型コロナウイルスに感染しているか、または感染

した事があるかを最短10分で検査できます。

※本製品は研究用試薬であり、欧米、中国では医療

機関等で体外診断用医薬品として使用されています

が、日本国内の医療品医療機器法に基づく体外診断

薬用医薬品として認証・承認を受けていない為、診

断目的では使用出来ません。

IgM抗体陽性 IgG抗体陽性

IgM抗体、IgG抗体共に陽性 陰性

ライン出ない場合はエラー ラインが出ない場合はエラー

ラインが出ない場合はエラー ラインが出ない場合はエラー

ラインが出たらIgG抗体あり

ラインが出たらIgM抗体あり

ラインが出たらIgG抗体あり

ラインが出たらIgM抗体あり

ラインが出たらIgG抗体あり

ラインが出たらIgM抗体あり

ラインが出たらIgG抗体あり

ラインが出たらIgM抗体あり

上記：感染初期の可能性があり、
公的なPCR検査による精査が必要。

上記：4週間以上前に感染していた可能性が高
い。

上記：過去に一度も感染していない可能性が高い。上記：感染初期から中期の可能性があり、
公的なPCR検査による精査が必要。



商品名：COVID-19 IgM/IgG Rapid Test Casette

商品名・製造元 COVID -19 IgM/IgG Rapid Test Cassette / Hangzhou Clongene Biotech社

使用目的 全血中の新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）に対するIgG及び IgM抗体の検
出

判定時間 展開液滴下後 10分で判定。

貯蔵方法 4～30 ℃で保存 製品開封後は1時間以内に使用する事。
展開液は開封後 2～8 ℃で保管し1か月以内に使用する事。

納期 国内在庫有：即納
国内在庫無：ご発注後 3週間以内
(※国内外の情勢により 3週間を越える場合があります。)

お支払い ご発注時入金にて承っております。(応相談)

各認証・コメント CEマーク（EU加盟国基準適合）
オーストラリア、ブラジル、など数か国にて認可済み
NMPA(中国FDA)申請中 輸出ホワイトリスト

■同梱内容
試薬ボトル1個、本体プレート、
ランセット(専用検査針)、
アルコールシート、
スポイト、日本語取説



性能特性

臨床成績
本検査キットは肺炎、または呼吸器症状を示す285名の患者から得られた血清/血漿で評価
されています。結果はRT-PCRや胸部コンピュータ断層撮影などによる臨床診断に基づい
て判定されています。

※陰性判定率は100％となっておりますので、
陰性/陽性両判定での平均判定率は98.3％となります。



本製品の各認可内容1



本製品の各認可内容2



本製品の各認可内容3



本製品の各認可内容4

現在、米FDA承認製品として申請中。
フィリピンでは取得済み。



医療機関でも採用されている検査キットです。

全国各地の医療施設で導入

本製品の検査判定結果の判定
確立の高さが実証されて以来、
様々な医療施設での導入が相
次いでいる状況です。



参考：簡易検査キットはメディアでの紹介頻度も




