
 
                   

 
 

一般用 SARS コロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原キット 

KBM ラインチェック nCoV/Flu(一般用) 
 
 

この検査の使用について 

 本キットは、新型コロナウイルス抗原及びインフルエンザウイルス

抗原を同時に検査するキットですが、ウイルス量が最大になる時期が異

なる等、それぞれのウイルスの性質が異なることが知られています。そ

のため、本キットは以下の点に留意の上、判定結果を活用してください。 

  発熱等の感冒症状がみられた場合にセルフチェックとして本キット

を使用し、判定結果を踏まえて、お住まいの地域の自治体からの案

内にしたがって適切に医療機関の受診等を行ってください。 

  発症からの経過時間によって判定結果が変わりうるため、症状が出

てから本キットを使用するまでの時間を記録し、医療機関の受診時

に本キットの結果とあわせて医師に伝えてください。 

※ いずれの判定結果が陰性の場合でも、偽陰性（過って陰性と判定さ

れること）の可能性があります。 

※ 特にインフルエンザは、発病初期はウイルス量が少なくウイルス抗

原を検出できない場合があることが知られています。 

 

この検査のしくみ（測定原理） 

 本キットは、鼻腔ぬぐい液中の SARS コロナウイルス抗原及びイン

フルエンザウイルス抗原に、検査キット上の各抗原に対応する抗体が結

合することによりキット上のラインとして確認するものです。 

 

【使用上の注意】 

 してはいけないこと  

 検査結果から自分で病気の診断をすることはできません（上記「こ

の検査の使用について」に従ってください）。 

 

 相談すること  

 この説明書の記載内容で分かりにくいことがある場合は、医師又は

薬剤師に相談してください。 

 

 廃棄に関する注意  

 本キットや検体採取に使用した綿棒などは家庭ごみとして各自治体

の廃棄方法に従って廃棄してください。 

 使用後の綿棒等は感染性を有するおそれがありますので、廃棄時の

取扱いには十分注意し、使用したキット（綿棒、チューブ等を含む）を

ごみ袋に入れて、しっかりしばって封をする、ごみが袋の外面に触れ

た場合や袋が破れている場合は二重にごみ袋に入れる等、散乱しない

ように気を付けてください。 

 

【使用目的】 

 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

疑い又はインフルエンザウイルス感染疑いの判定補助） 

 

【使用方法】 

 検査の準備 

1. キットを確認し、以下の検査に必要な内容物がそろっているか確

認してください。 

① 添付文書（本紙） 

② テストデバイス 1 個 

③ 抗原抽出液  1 本 

④ 滴下ノズル  1 個 

⑤ 滅菌綿棒  1 本 

2. キットの他に、時計かタイマーを準備してください。 

3. 冷蔵庫などで保管されていた場合には、内容物を 15~30℃に戻し

てから使用してください。 

4. 抗原抽出液容器のキャップを持ち、3 回容器を振り、抗原抽出液を

容器の底に落としてください。 

 

 検体の採取（鼻腔ぬぐい液の自己採取） 

1. 滅菌綿棒を袋から取り出してください。このとき滅菌綿棒の先端

（綿球部分）を触らないでください。 

2. 滅菌綿棒を鼻の穴から綿球全体が隠れる程度（約 2 cm）挿入して

ください。 

3. 滅菌綿棒を鼻の内壁に沿わせてゆっくりと 5 回転させ、5 秒間静置

してください。 

4. 綿球を十分に湿らせた後、ゆっくりと引き抜いてください。このと

き綿球全体が湿っていることを確認してください。 

 

 試薬の調製 

1. 抗原抽出液容器のキャップをはずしてください。 

2. 検体を採取した綿棒を抗原抽出液に浸してください。 

3. 綿棒の先端をつまみながら、抗原抽出液内で綿棒を上下に数回し

ごいてください。 

4. 抗原抽出液を搾り出しながら、綿棒を取り出し、破棄してください。 

 

 試料の滴下 

1. 使用直前にテストデバイスをアルミ袋から取り出して、平らなと

ころに置いてください。テストデバイスの判定部や試料滴下部に

は触れないでください。 

2. 抗原抽出液容器に滴下ノズルをしっかりと装着してください。 

3. 抗原抽出液容器を垂直に逆さまにし、テストデバイスの試料滴下

部へ抗原抽出液 3 滴をゆっくりと滴下してください。 

4. タイマーの始動もしくは時計を確認し、15 分静置してください。 

この説明書をよく読んでからお使いください。また、必要なときに読めるように大切に保存してください。 
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5. 15 分静置した時点で判定部を確認し、判定してください。 

 

 判定のしかた 

1. 15 分静置した時点でテストデバイスの判定部を目視で確認し、以

下のように判定してください。 

判定方法 結果 

SARS-CoV-2 陽性 

コントロールライン（C）及びテス

トライン（CoV）が認められた場合 

新型コロナウイルス抗原が検出

されました。 

お住まいの地域の自治体の

最新の情報等も確認し、適切

に医療機関の受診等を行っ

てください。 

インフルエンザウイルス陽性 

コントロールライン（C）及びテス

トライン（Flu）が認められた場合 

インフルエンザウイルス抗

原が検出されました。 

お住まいの地域の自治体の

最新の情報等も確認し、適切

に医療機関の受診等を行っ

てください。 

SARS-CoV-2 及び 

インフルエンザウイルス陽性 

コントロールライン（C）及びテス

トライン（CoV 及び Flu）が認め

られた場合 

新型コロナウイルス抗原及びイ

ンフルエンザウイルス抗原

が検出されました。 

お住まいの地域の自治体の

最新の情報等も確認し、適切

に医療機関の受診等を行っ

てください。 

陰性 

コントロールライン（C）が認めら

れ、かつテストライン（CoV 及び

Flu）が認められない場合 

新型コロナウイルス抗原、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

ザウイルス抗原のいずれも

検出されませんでした。 

偽陰性（過って陰性と判定さ

れること）の可能性も考慮

し、適切に医療機関の受診等

を行ってください。 

判定不能（再検査） 

コントロールライン（C）にライン

が認められない場合 

たとえ、テストライン（CoV 又

はFlu )が認められたとしても、

コントロールライン（C）にライ

ンが認められないため、検査結

果は無効です。 

新しい検査キットを用いて、も

う一度、検査を行ってください。 

 

【使用に際して、次のことに注意してください】 

 検体採取に関する注意  

1. 必ず清潔な綿棒（キット付属品）をご使用ください。 

2. 検体は採取後速やかに付属の抗原抽出液に入れ、速やかに検査を

行ってください。 

3. 採取方法、採取部位が異なると、正しい結果が得られないことが

あります。 

 検査手順に関する注意 

1. 抗原抽出液には防腐剤（アジ化ナトリウムなど）が入っていま

す。キットの操作にあたり、溶液や試料が皮膚に付着したり、誤

って目や口に入った場合には、水で十分に洗い流してください。

必要があれば医師の手当を受けてください。 

 判定に関する注意 

1. 指定された静置時間を過ぎた場合、検査キットに表示される結果

が変わることがありますので、必ず指定された時間で判定してく

ださい。本キットの結果を医療機関等に提示する場合も考慮し

て、「症状が出た時刻」と「本キットを使用した時刻」をメモし

た紙と一緒に判定部分の写真を撮影することをおすすめします。 
 

           写真のｲﾒｰｼﾞ図 

 

2. 検査キット上に表示される結果が明瞭でなく、判定が困難である

場合には、陽性であった場合と同様に適切に医療機関の受診等を

行ってください。 

3. 重症急性呼吸器症候群コロナウイルス（SARS-CoV）に感染して

いた場合、本品で陽性の結果が出る場合があります（交差反

応）。 
 

【キットの内容及び成分・分量】 

 内容 

1. 1 回用検査キット 1 回分 

テストデバイス 1 個、抗原抽出液 1 本、 

滅菌綿棒 1 本、滴下ノズル 1 個 

(外箱をスタンドとしてご使用ください。) 

 

2. 5 回用検査キット 5 回分 

テストデバイス 5 個、 抗原抽出液 5 本、 

滅菌綿棒 5 本、 滴下ノズル 5 個、 スタンド 1 枚 

 

 成分（1 テストデバイス中） 
抗nCoVモノクローナル抗体（マウス） 

抗A型インフルエンザ ウイルスモノクローナル抗体（マウス） 

抗B型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス） 

金コロイド標識抗nCoVモノクローナル抗体（マウス） 

金コロイド標識抗A型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス） 

金コロイド標識抗B型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス） 

 

【保管及び取扱い上の注意】 

1. 小児の手の届かない所に保管してください。 

2. 直射日光や高温多湿を避け、2～30℃で保管してください。 

3. 本品の反応温度は 15～30℃の範囲であるため、冷たい場所や暖

房器具の近く等で検査を行う場合には反応温度の範囲外とならな

いように注意してください。 

4. 品質を保持するために、他の容器に入れ替えないでください。 

5. 使用直前に開封してください。 

6. 使用期限の過ぎたものは使用しないでください。 

7. テストデバイスの試料滴下部および判定部は直接手などで触れな

いようにしてください。 

 

【保管期間・有効期間】 

2～30℃保存 24 ヶ月（使用期限は外箱に記載） 

 

【包装単位】 

1 回用 もしくは 5 回用 

 

【お問い合わせ先】 

 お問い合わせは、お買い求めのお店又は下記にお願い申し上げます。 

連 絡 先：コージンバイオ株式会社 東京オフィス 

T E L：03-5459-1575 

受付時間：10：00～17：00（土日・祝日・年末年始除く） 

 

 

 

 

 

 

製造販売元 

コージンバイオ株式会社 
〒350-0214 埼玉県坂戸市千代田 5 丁目 1 番地 3 

 

症状が出た時刻 
 ２０〇〇年〇月〇日 〇時〇分 
本キットを使用した時刻 
 ２０××年×月×日 ×時×分 



キットの内容および成分

 テストデバイス
（反応系に関与する成分）
抗nCoVモノクローナル抗体（マウス）
抗A型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス）
抗B型インフルエンザウイルスモノクローナル抗体（マウス）
金コロイド標識抗nCoVモノクローナル抗体（マウス）
金コロイド標識抗A型インフルエンザウイルスモノクローナ
ル抗体（マウス）
金コロイド標識抗B型インフルエンザウイルスモノクローナ
ル抗体（マウス）

 抗原抽出液
 滅菌綿棒
 滴下ノズル
 スタンド
（1回用は外箱をスタンドとしてご使用ください）

検査薬でわかること

 本キットは、新型コロナウイルス抗原及びインフルエ
ンザウイルス抗原を同時に検査するキットですが、ウ
イルス量が最大になる時期が異なる等、それぞれの
ウイルスの性質が異なることが知られています。その
ため、本キットは以下の点に留意の上、判定結果を活
用してください。

 発熱等の感冒症状がみられた場合にセルフチェック
として本キットを使用し、判定結果を踏まえて、お住
まいの地域の自治体からの案内にしたがって適切に
医療機関の受診等を行ってください。

 発症からの経過時間によって判定結果が変わりうる
ため、症状が出てから本キットを使用するまでの時間
を記録し、医療機関の受診時に本キットの結果とあ
わせて医師に伝えてください。

※ いずれの判定結果が陰性の場合でも、偽陰性（過って
陰性と判定されること）の可能性があります。

※ 特にインフルエンザは、発病初期はウイルス量が少な
くウイルス抗原を検出できない場合があることが知
られています。

 ご使用前に添付文書をよく読んでお使いください。

使用者向けの情報提供資料について

使用目的

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 感染疑い又はインフルエンザウイルス感染疑いの判定補助）

判定に関する注意

 指定された静置時間を過ぎた場合、検査キットに表示される結果が変わるこ
とがありますので、必ず指定された時間で判定してください。本キットの結果
を医療機関等に提示する場合も考慮して、「症状が出た時刻」、「本キットを使
用した時刻」をメモした紙と一緒に判定部分の写真を撮影することをおすすめ
します(イメージ図：右) 。

 検査キット上に表示される結果が明瞭でなく、判定が困難である場合には、陽
性であった場合と同様に適切に医療機関の受診等を行ってください。

 重症急性呼吸器症候群コロナウイルス（SARS-CoV）に感染していた場合、本
品で陽性の結果が出る場合があります（交差反応）。

 結果等を踏まえて受診する場合は、まずはかかりつけ医等の地域で身近な医療機関に電話等でご相談ください。
※院内感染を防止するため 、緊急の場合の除いて、連絡なく医療機関に直接受診することは控えてください。

 かかりつけ医がいないなど相談先に迷った場合は「受診・相談センター」
（地域により名称が異なることがあります）にご相談ください。
お近くの診療可能な医療機関や受診方法のご案内があります。
下記ＵＲＬにおいて、各都道府県が公表している、相談・医療に関する情報や
受診・相談センターの連絡先がまとめられています。
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/covid19-kikokusyasessyokusya.html

受診方法の相談について

廃棄に関する注意について

製造販売承認番号：
30500EZX00034000使用説明書

第1類医薬品一般用検査薬

症状が出た時刻
２０〇〇年〇月〇日 〇時〇分

本キットを使用した時刻
２０××年×月×日 ×時×分

 本キットや検体採取に使用した綿棒などは家庭ごみとして各自治体の廃棄方法に従って廃棄してください。
 使用後の綿棒等は感染性を有するおそれがありますので、廃棄時の取扱いには十分注意し、使用したキット（綿棒、
チューブ等を含む）をごみ袋に入れて、しっかりとしばって封をする、ごみが袋の外面に触れた場合や袋が破れて
いる場合は二重にごみ袋に入れる等、散乱しないように気を付けてください。

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/covid19-kikokusyasessyokusya.html


検体を採取した綿棒を
抗原抽出液に浸します。

綿棒の先端をつまみながら、抗原抽出
液内で綿棒を上下に数回しごきます。

抗原抽出液を搾り出しながら、
滅菌綿棒を取り出し、破棄します。

1. キットを確認し、以下の検査に必要な
内容物が揃っているか確認します。
①添付文書
②テストデバイス 1個
③抗原抽出液 1本
④滴下ノズル 1個
⑤滅菌綿棒 1本

2.キットの他に、時計かタイマーを準備し
ます。

3.冷蔵庫などで保管されていた場合には、
内容物を15～30℃に戻してから使用
します。

4.抗原抽出液容器のキャップを持ち、3
回容器を振り、抗原抽出液を容器の底
に落とします。

※同居人等がいる場合は、被験者は、他者と向き合わない方向を向くか、他者
とガラス等により隔てられた位置に移動して検体の採取を実施します。

※他者による検体採取は感染等のリスクを伴う可能性があり、また、鼻咽頭（鼻
の奥）ぬぐい液の自己採取は危険かつ困難であるため、鼻腔ぬぐい液の自己
採取によって検査を行います。

＜鼻腔ぬぐい液の自己採取＞

抗原抽出液のキャップ
をはずします。

抗原抽出液に滴下ノズルを
しっかりと装着します。

検査薬の使い方

検体の採取検査の準備

1. 滅菌綿棒を袋から取り出します。
2.滅菌綿棒を鼻の穴から綿球全体
が隠れる程度（約2cm）挿入し
ます。

3.滅菌綿棒を鼻の内壁に沿わせて
ゆっくりと5回転させ、5秒間静
置します。

4.綿球を十分に湿らせた後、ゆっ
くりと引き抜きます。

試料の調製

試料の滴下

判定のしかた 15分静置した時点でテストデバイスの判定部を目視で確認し、以下のように判定してください。

使用直前にテストデバイスをア
ルミ袋から取り出して、平らな
ところに置きます。

抗原抽出液を垂直に逆さまにし、テ
ストデバイスの試料滴下部へ抗原抽
出液3滴をゆっくりと滴下します。

タイマーの始動もし
くは時計を確認し、
15分間静置します。

判
定
方
法

SARS-CoV-2陽性

コントロールライン
(C）及びテストライ
ン(CoV）が認めら
れた場合

インフルエンザウイル
ス陽性

コントロールライン
（C）及びテストライン
（Flu）が認められた
場合

SARS-CoV-2及び
インフルエンザウイルス
陽性

コントロールライン（C）
及びテストライン（CoV
及びFlu）が認められた
場合

陰性

コントロールライン（C）が認め
られ、かつテストライン（CoV
及びFlu）が認められない場
合

無効

コントロールライン（C）にライン
が認められない場合

結
果

新型コロナウイルス
抗原が検出されまし
た。
お住まいの地域の自
治体の最新の情報
等も確認し、適切に
医療機関の受診等
を行ってください。

インフルエンザウイル
ス抗原が検出されま
した。
お住まいの地域の自
治体の最新の情報等
も確認し、適切に医療
機関の受診等を行っ
てください。

新型コロナウイルス抗原及
びインフルエンザウイル
ス抗原が検出されました。
お住まいの地域の自治
体の最新の情報等も確
認し、適切に医療機関の
受診等を行ってくださ
い。

新型コロナウイルス抗原、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
イルス抗原のいずれも検出さ
れませんでした。
偽陰性（誤って陰性と判定さ
れること）の可能性も考慮し、
適切に医療機関の受診等を
行ってください。

たとえ、テストライン（CoV又は
Flu）が認められたとしても、コント
ロールライン（C）にラインが認めら
れないため、検査結果は無効です。
新しい検査キットを用いて、もう一
度、検査を行ってください。

5回転後、
5秒静置

C CoV Flu C CoV Flu C CoV Flu C CoV Flu

C CoV Flu C CoV Flu

C CoV Flu C CoV Flu

コージンバイオ株式会社
〒350-0214 埼玉県坂戸市千代田5丁目1番地3

KOHJIN BIO

【製造販売元】【お問い合わせ先】
この製品のお問い合わせは、お買い求めのお店又は下記にお願い申し上げます。

連 絡 先：コージンバイオ株式会社 東京オフィス
T E L：03-5459-1575
受付時間：10：00～17：00（土日・祝日・年末年始除く）


