
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette 

(全血/血清/血漿) 

取扱説明書 
本資料はHangzhou BiotestBiotech社の取扱説明書を日本語訳したものです。一部内容を改変しており

ます 

本検査キットは全血、血清あるいは血漿中のSARS-CoV-2のIgGおよびIgM抗体を測定する迅速検査キッ

トです 

本製品は研究用途のみ使用可能であり、臨床目的には使用できません 

【使用目的】 
The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (全血/血清/血漿) はヒト全血、血清あるいは血漿中の

SARS-CoV-2のIgGおよびIgM抗体を測定するイムノクロマトグラフアッセイキットです。このテストは、

インビトロでの研究用途であり、SARS-CoV-2感染症の研究補助として使用するものです 

【概要】 

新型コロナウイルスはβコロナウイルス属に属するものです。COVID-19は急性呼吸器感染症です。一

般的に感染しやすく、現在新たに感染した患者が主な感染源です。無症状の感染者も感染源となる可

能性があります。現在の疫学調査によると、潜伏期間は1～14日、ほとんどの場合3～7日です。主な症

状には、発熱、疲労感、乾性咳などがあります。いくつかのケースでは、鼻づまり、鼻水、喉の痛み、

筋肉痛、下痢も見られます。The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette（全血/血清/血漿）は、

SARS-COV-2抗原でコーティングされた着色粒子の組み合わせを利用して、ヒト全血、血清、または血

漿中のSARS-COV-2に対するIgGおよびIgM抗体を検出する迅速検査です。 

【測定原理】 
The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (全血/血清/血漿) はヒト全血、血清あるいは血漿中の 

SARS-CoV-2 抗体を定性的に検出するアッセイキットです。本テストはIgGとIgM2つの構成要素からな

っています。IgGコンポーネントでは、抗ヒトIgGがIgGテストライン領域にコーティングされています。

テスト中、検体はテストカセット内のSARS-CoV-2抗原でコーティングされた粒子と反応します。次に、

その混合物は毛細管作用によりクロマトグラフで膜上を上に移動し、IgGテストライン領域の抗ヒト

IgGと反応します。検体にSARS-CoV-2に対するIgG抗体が含まれている場合、IgGテストライン領域に色付

きの線が表示されます。IgMコンポーネントでは、抗ヒトIgMがIgMテストライン領域にコーティングさ

れています。テスト中、検体は抗ヒトIgMと反応します。 SARS-CoV-2に対するIgM抗体が検体に存在す

る場合、テストカセット内の抗ヒトIgMおよびSARS-CoV-2抗原でコーティングされた粒子と反応し、こ

の複合体は抗ヒトIgMによって捕捉され、IgMテストライン領域に色付きのラインを形成します。 

したがって、検体にSARS-CoV-2に対するIgG抗体が含まれている場合、IgGテストライン領域に色付き

の線が表示されます。検体にSARS-CoV-2に対するIgM抗体が含まれている場合、IgMテストライン領域

に色付きの線が表示されます。検体にSARS-CoV-2に対する抗体が含まれていない場合、どちらのテス

トライン領域にも色付きの線は表示されず、陰性の結果を示します。手技の確認用の目安としてとし

てコントロールラインに色付きのラインを形成され、適切な検体量の添加とメンブレンへの展開が行

われたことを示します。 

【試薬】 

テストカセットには、特定の抗原に結合した金コロイド粒子と、膜にコーティングされた抗ヒトIgM、

抗ヒトIgGが含まれています。 

【警告】 
 医療関係者が扱う体外診断用としてのみご利用ください。有効期限を過ぎた製品は使用しないでく

ださい。 
 検体あるいはキットが使用される場所での飲食、喫煙は控えてください。 
 すべての検体は感染性物質を含んでいるかのように扱ってください。手順全体を通して、微生物学

的な危険に対する確立された予防策を観察し、検体を適切に廃棄するための標準手順に従ってくだ

さい。 

 検体を分析するときは、実験服、使い捨て手袋、保護眼鏡などの保護服を着用してください。 
 使用済みのテスト、テスト片、および潜在的に汚染された材料は、各地域の規制に従って廃棄する

必要があります。 
 湿度と温度は結果に悪影響を及ぼす可能性があります。 
【保存と安全性】 
キットは室温または冷蔵（2〜30℃）で保管できます。テストカセットは、密封されたパウチに印刷さ
れた有効期限まで安定しています。テストカセットは、使用するまで密封パウチに入れておく必要があ
ります。冷凍しないでください。有効期限を超えて使用しないでください。 
【検体収集とその準備】 
 The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (全血/血清/血漿) は全血、血清、または血漿を使用

して実施できます。 

 全血または血漿は、ヘパリンまたはクエン酸塩を含む採血管で収集できます。 

 穿刺採血による全血を収集するために: 

 患者の手を石鹸とぬるま湯で洗うか、アルコール綿で拭いた後乾かします。 

 中指または薬指の指先に向かって手をこすり、穿刺部位に触れずに手をマッサージします 

 殺菌したランセットで穿刺し、最初の出血を拭き取ります。 

 手首から手のひらそして指へとやさしく擦り、穿刺部位に丸い血の滴を作ります。 

 10ul を測りスポイト、キャピラリーチューブあるいはマイクロピペットを使い、穿刺採血された

全血をカセットへ追加します。テストに付属しているスポイトは、たとえスポイトまたはキャピラ

リーチューブでより多くの血液が吸引されたとしても、約10ulを1滴で分注します。 

 溶血を避けるために、できるだけ早く血清または血漿を血液から分離してください。澄んで溶血し

ていない検体のみを使用してください。 

 テストは、検体採取直後に行う必要があります。検体を室温で長時間放置しないでください。血清

および血漿検体は、2〜8℃で最大3日間保存できます。長期保管の場合、検体は-20℃未満で保管す

る必要があります。採血から2日以内にテストする場合は、静脈穿刺で採取した全血を2〜8℃で保

存する必要があります。全血検体を凍結しないでください。穿刺採血した全血は直ちに検査する必

要があります。 

 テスト前に検体を室温に戻します。凍結した検体は、テスト前に完全に解凍しよく混合する必要が

あります。検体を繰り返し凍結および解凍しないでください。 
 

 
 

【テストに必要な材料 】 
キットに含まれもの 

テストカセット  スポイトまたはキャピラリーチューブ 

緩衝液 取扱説明書 

キットに含まれないもの 

検体回収容器 遠心機 (血漿) 

マイクロピペット タイマー 

ランセット(穿刺採血用)  

【使用方法】 
テスト前にテストカセット、検体、緩衝液、および/またはコントロールが室温（15〜30°C）に到達

できるようにします。 

1. 開封する前にパウチを室温に戻します。密封したパウチからテストカセットを取り出し、1時間以

内に使用します。 

2. テストカセットを清潔で水平な面に置きます。 

• 全血、血清および血漿検体: 

 スポイトまたはキャピラリーチューブを使用するには：スポイト/キャピラリーチューブを垂直

に持ち、検体を充填ライン（約10μl）まで引き上げ、テストカセットの検体ウェル（S）に検

体を分注し、2滴のバッファー（約80µl）をバッファーウェル（B）に加え時間を計測します。

検体に気泡入らないようにしてください。 

 マイクロピペットを使用するには：ピペットで10µlの検体をテストカセットの検体ウェル（S）

に分注し、2滴のバッファー（約80µl）をバッファーウェル（B）に加えて時間を計測します。 

3. 色付きの線が表示されるまで待ちます。テスト結果は10分後に読み取る必要があります。 20分以

降に結果を解釈しないでください。 

【結果判定】 
(上記イラストをご参照ください) 

IgG,IgMともに陽性:* 3本の線が表示されます。 1つの色付きの線がコントロール線領域（C）にあり、

2つの色付きの線がIgGテスト線領域とIgMテスト線領域にあるはずです。線の色の強度は一致する必要

はありません。 

IgG陽性:* 2本の線が表示されます。 1つの色付きの線はコントロール線領域（C）にあり、色付きの

線はIgGテスト線領域に表示されます。結果は、SARS-COV-2ウイルス特異的IgGに陽性です。 

IgM陽性:* 2つの行が表示されます。 1つの色付きの線がコントロール線領域（C）にあり、IgMテスト

線領域に色付きの線が表示されます。結果は、SARS-COV-2ウイルス特異的IgM抗体に陽性です。 

*注: IgGおよび/またはIgMテストライン領域の色の強度は、検体中のSARS-COV-2抗体の濃度によって変

化します。従って、IgGおよび/またはIgMテストライン領域の色の濃淡に関わらず陽性と見なされま

す。 

陰性: 1つの色付きの線がコントロールライン領域（C）にあるはずです。 IgGおよびIgMテストライン

領域にラインが表示されません。 

無効: コントロールラインが表示されない。不十分な緩衝液量または不適切な作業手順は、本不具合

の最も可能性の高い原因です。手順を確認し、新しいテストカセットを使用して手順を繰り返します。

問題が解決しない場合は、テストキットの使用をただちに中止し、最寄りの代理店にお問い合わせく

ださい。 

【品質保証】 
テストキットが正常に測定出来ているかの確認はコントロールラインで確認できます。コントロールラ
インが確認できる場合、検体添加とメンブレンへの展開が適切に行われたことを示します。コントロー
ルライン領域に表示される色付きの線（C）は内部の有効な手続き型コントロールであり、適切な膜の
ウィッキングを確認します。このキットにコントロール液/標準液は付属していません。ただし、テス
ト手順を確認し、適切な試験性能を検証するために陽性および陰性検体をテストすることをお勧めしま
す。 
【制限】 
1. The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (全血/血清/血漿) は参照用であり、診断と治療の唯

一の根拠となるものではありません。このキットの使用は臨床症状と組み合わせ、他の検出方法で
確認する必要があります。 

2. 症状の発症早期では抗SARS-COV-2 IgM濃度は検出可能なレベルを下回る可能性があります。 

3. 抗体の有無が治療の成否を判断するものではありません。 

4. 免疫抑制患者の結果は注意して解釈する必要があります。 

5. すべての診断テストと同様に、すべての本検査キット使用した結果は、医師が利用できる他の臨床

情報と併せて解釈する必要があります。 

6. 特にウイルスと接触したことがある人では、陰性の結果はSARS-CoV-2感染を除外しません。分子診

断による追跡検査が、これらの個人の感染を除外するために考慮されるべきです。 

7. 陽性の結果は、コロナウイルスHKU1、NL63、OC43、229Eなどの非SARS-CoV-2コロナウイルス株によ

る過去または現在の感染が原因である可能性があります。 

8. 抗体検査の結果は、SARS-CoV-2感染を診断または除外するため、または感染状態を通知するための

唯一の基準として使用されるべきではありません。 

9. 提供された血液のスクリーニング用ではありません。 

10. 一定期間保管されたEDTAチューブ内の血漿には偽陽性のリスクがある可能性があります。 

 

【性能特性】 

陽性一致 

The COVID-19 IgG/IgM Rapid Testの陽性一致は、陽性の兆候を示した被験者から収集された臨床サンプ

ルを使用して評価されました。すべての被験者は、RT-PCR検査または臨床診断によってCOVID-19陽性が

確認されました。 

陰性一致 
The COVID-19 IgG/IgM Rapid Testの陰性一致は、陰性の兆候を示した被験者から収集された臨床サンプ
ルを使用して評価されました。サンプルはCOVID-19パンデミック中に収集され、すべてRT-PCR検査また
は臨床診断によりCOVID-19感染対象から除外されました。 
陽性あるいは陰性の集団は以下の被験者から構成されていました。 
• COVID-19パンデミック中SiteAに居住 
• COVID-19パンデミック中SiteBに居住 
• COVID-19パンデミック中SiteCに居住 

Site A PCR 陽性(確定事例) PCR陰性(除外事例) 

病気の 

経過 初期 中期 後期 回復期 

N/A 
症状の発症から
採血までの日数 <or =7日 8-14日 15-21日 >or= 22日 

IgG+/IgM+ 0 57 10 17 1 

IgM+/IgG- 1 4 1 3 3 

IgM-/IgG+ 1 1 0 0 0 

IgM-/IgG- 0 3 1 1 146 

全体 2 65 12 21 150 

一致 

2/2=100%(95 
%CI:22.4%~ 

100.0% ) 

62/65=95.4% 

(95%CI:87.1 
%~99.0% ) 

11/12=91.7%( 

95%CI:61.5% 
~99.8% ) 

20/21=95.2% 

(95%CI:76.2 
%~99.9% ) 

146/150=97.3%(95%CI:9 

3.3%-99.3% ) 

CIは信頼区間（Confidential interval）を表す 

Site B 確定事例 除外事例 

病気の 

経過 
初期 中期 後期 

 

 

N/A 症状の発症か
ら採血までの

日数 

 

<or =7days 

 

8-14days 

 

>or= 15days 

IgG+/IgM+ 1 26 33 0 

IgM+/IgG- 0 10 3 0 

IgM-/IgG+ 0 1 2 0 

IgM-/IgG- 31 5 1 50 

全体 32 42 39 50 

一致 
1/32=3.1%(95%CI: 

0.08%-16.2% ) 

37/42=88.1%(95% 

CI:74.3%-96.0% ) 

38/39=97.44 %( 

95%CI:86.5%~9 
9.9%) 

50/50=100% (95%CI: 

94.2%~100.0%) 

CIは信頼区間（Confidential interval）を表す 

Site C 確定事例 除外事例 

症状の発症から採血までの日
数 不明 N/A 

IgG+/IgM+ 58 0 

IgM+/IgG- 5 0 

IgM-/IgG+ 1 0 

IgM-/IgG- 6 10 

全体 70 10 

一致 
64/70=91.4% 

(95%CI:82.3%-96.8% ) 

10/10=100.0% 

(95%CI:74.1%-100.0% ) 

CIは信頼区間（Confidential interval）を表す 

交差反応性 

The COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (全血/血清/血漿) 抗インフルエンザAウイルス、抗イン

フルエンザBウイルス、抗RSV、抗アデノウイルス、HBsAg、抗梅毒、抗H.ピロリ、抗HIV、抗HCV、抗ヘ

モフィルスインフルエンザ、ANA、H1N1、H3N2、H7N9、コロナウイルスHKU1、NL63、OC43、229Eおよび

HAMA陽性検体に対してテストされ、それぞれの結果は交差反応性を示さなかった。SARS-CoV抗体とリ

ウマチ因子が陽性の検体では、いくつかの交差反応性が観察されました。MERS-CoV抗体が陽性の検体

と交差反応する可能性があります。 

妨害物質 

以下の潜在的に干渉する物質がCOVID-19陰性およびスパイク陽性検体に追加されました。 

分析物 濃度 

結果 

陰性検体 スパイク陽性検体 

IgG IgM IgG IgM 

アセトアミノフェン 20 mg/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

カフェイン 20 mg/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

アルブミン 2 g/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

アセチルサリチル酸 20 mg/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

ゲンチジン酸 20 mg/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

エタノール 1% 陰性 陰性 陽性 陽性 

アスコルビン酸 2g/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

クレアチン 200mg/dl 陰性 陰性 陽性 陽性 

 



ビリルビン 1g/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 
ヘモグロビン 1000mg/dl 陰性 陰性 陽性 陽性 

シュウ酸 60mg/dL 陰性 陰性 陽性 陽性 

尿酸 20mg/ml 陰性 陰性 陽性 陽性 

試験した濃度の物質はどれも、アッセイを妨害しなかった 
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