
重 要 事 項 説 明 書                                                 

※ 必 ず 注 意 / 免 責 事 項 を ご 確 認 い た だ い て か ら、 検 査 を 実 施 し て く だ さ い。  
【検 査 キッ ト に 関 す る 注 意 / 免 責 事 項】  
・ 本 製 品 は 医 療 機 器 で は あ り ま せ ん。  
・ 本 製 品 の 検 査 対 象 は、 ヒ ト ⾎ 液 の み で す。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス が 表 ⽰ す る の は 結 果 （陽 性・ 陰 性） の み で、 COVID-19 へ の 感 染 状 況 を 確 定 す る こ  
  と は で き ま せ ん。 確 定 に は RT-PCR 等 に よ る 他 の 検 査 実 施 が 必 要 で あ り、 医 療 機 関 や 医 師 の 診 断 を 優 先 し て く 
  だ さ い。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス の 検 出 感 度 は 94.1% 、 特 異 度 は 99.2% で す。   
【検 査 上 の 注 意 / 免 責 事 項】  
・ 採 ⾎ 針 （ラ ン セッ ト） は、 針 先 の 保 護 キャッ プ を ね じ 切っ て 外 し て く だ さ い。 次 に 針 部 分 を 指 に 当 て 穿 刺 ボ タ 
  ン を 押 し て く だ さ い。  
・ 本 検 査 キッ ト は、 採 ⾎ 針 （ラ ン セッ ト） に よ り ⾎ 液 を 使 ⽤ し て 検 査 を す る キッ ト で す。 針 に よ る ショッ ク や 出 
  ⾎ に よ る い か な る 事 態 に 対 し て も 当 社 は ⼀ 切 の 責 任 を 負 い ま せ ん。 少 し で も 不 安 が あ る ⽅ は 検 査 を 中 ⽌ す る   
  か、 医 師 の 指 導 の 下 検 査 を ⾏っ て く だ さ い。 検 査 は、 ⾃ ⼰ 責 任 で ⾏っ て く だ さ い。  
・ 採 ⾎ 時 は 服 や 周 囲 に ⾎ 液 が 付 着 し な い よ う に 注 意 し、 ⽌ ⾎ は 患 部 に 保 護 パッ ド を 貼っ て しっ か り と 押 さ え、 完 
  全 に ⽌ ⾎ さ れ る ま で 押 さ え て 確 認 を ⾏っ て く だ さ い。 併 せ て 衛 ⽣ ⾯ も ⼗ 分 に ご 留 意 く だ さ い。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス は、 個 包 装 開 封 後 1 時 間 以 内 に 使 ⽤ し て く だ さ い。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス は、 決 し て 濡 ら さ な い で く だ さ い。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス 及 び 検 査 液 は、 決 し て 凍 ら せ な い で く だ さ い。  
・ 検 査 結 果 の 確 認 は 10~15 分 以 内 に ⾏っ て く だ さ い。 20 分 以 上 経 過 し た 後 の 結 果 は 無 効 で す。  
・ 本 ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス に は、 ① ⾎ 液 量 が ⼗ 分 で あ る か、 ② 正 し い ⼿ 順 で 検 査 さ れ た か、 ③ デ バ イ ス が 正 常 
  に 反 応 し て い る か を 確 認 す る た め の コ ン ト ロー ル ラ イ ン が 組 み 込 ま れ て い ま す。 コ ン ト ロー ル ラ イ ン が ⻘ ⾊ か 
  ら ⾚ ⾊ に 変 わ ら な かっ た （ラ イ ン 全 体 ま た は ⼀ 部 が ⻘ ⾊ の ま ま） デ バ イ ス の 検 査 結 果 は 無 効 で す。  

 
【検 査 キッ ト 内 容 品】  ※ 写 真 と 検 査 キッ ト の 内 容 品 が 異 な る 場 合 が あ り ま す。 添 付 品 が 優 先 と な り ま す。  

デ バ イ ス セッ ト  
・ ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス  １ 個  ・ 採 ⾎ 針 （ラ ン セッ ト /1 個 予 備）  ２ 個  
・ 検 査 液 （ 0.2mL ⽤ チュー ブ）  １ 個  ・ ス ポ イ ト （採 ⾎ ⽤ ＝ 個 包 装）  １ 個  
・ 消 毒 綿  １ 個  ・ ス ポ イ ト （検 査 液 ⽤ ＝ 個 包 装 な し）  １ 個  
・ 清 浄 綿  １ 個  ・ 保 護 ⽤ パッ ド （絆 創 膏）  １ 個  

 
【検 査 の 仕 組 み】  
ウ イ ル ス に 感 染 し た と き、 体 内 で は 感 染 し た ウ イ ル ス に 対 
す る 免 疫 グ ロ ブ リ ン （抗 体） が ⽣ 産 さ れ ま す。 本 ス ク リー 
ニ ン グ 検 査 で は、 こ の 抗 体 の う ち 「 IgM 」 と 「 IgG 」 を 検 出 
対 象 と し て い ま す。  
IgM は、 細 菌 や ウ イ ル ス に 感 染 し た と き 最 初 に 作 ら れ る 抗 
体 で す。  
IgG は、 IgM の 次 に 作 ら れ る 抗 体 で す。 5 種 類 あ る 抗 体 の う 
ち、 ⾎ 液 中 に 最 も 多 く 含 ま れ る 抗 体 で す。  
  
＜ 参 考 ︓ ⼀ 般 社 団 法 ⼈   ⽇ 本 ⾎ 液 製 剤 協 会 ＞  
http://www.ketsukyo.or.jp/plasma/globulin/glo_03.html   

 
出 典 ︓ nal   von   minden   GmbH  

 
【販 売 元】 nal   von   minden   GmbH   （ Germany ）       【輸 ⼊・ 販 売 者】 法 科 学 鑑 定 研 究 所 株 式 会 社  
※ 輸 ⼊ 者 で あ る 法 科 学 鑑 定 研 究 所 株 式 会 社 は、 本 検 査 に 関 わ る 直 接 的 ま た は 間 接 的 な す べ て の 損 失 に 関 し ま し て、 ⼀ 切 
  の 責 任 を 負 い ま せ ん。  
【本 検 査 キッ ト に 関 す る 相 談 窓 ⼝】 covid19@alfs-inc.com  
※ 電 話 で の 相 談 は 受 け 付 け て お り ま せ ん、 お 問 い 合 わ せ の 際 は 上 記 メー ル ア ド レ ス よ り ご 連 絡 く だ さ い。  
※ 「緊 急 事 態 宣 ⾔」 の 影 響 に よ り、 対 応 が 遅 延 す る 可 能 性 が あ り ま す。  
※ 採 ⾎ 針 （ラ ン セッ ト） 使 ⽤ ⽅ 法 な ど の 詳 細 は、 当 社 HP を 必 ず ご 参 照 く だ さ い。 http://alfs-inc.com/DNA/covid19.htm   
 
 



【検 査 の ⼿ 順】 ※ 写 真 は 全 て 参 考 写 真 で す。  検 査 キッ ト 内 に 添 付 さ れ て い る も の が 優 先 で す。  
  詳 細 は、 http://alfs-inc.com/DNA/covid19.htm   を 参 照 し て く だ さ い。  

（検 査 を 開 始 す る 前 に）  
・ ⼿ を 良 く 洗 い、 清 潔 な 状 態 に し て く だ さ い。  
・ 検 査 キッ ト を 開 封 し、 内 容 品 が 全 て 揃っ て い る こ と を 確 認 し て く だ さ い。  

１ ． ス ク リー ニ ン グ デ バ イ ス 及 び ス ポ イ ト  （採 ⾎ ⽤ ＝ 個 包 装）  の 個 包 装 を 開 封 し て く だ さ い。  

２ ． 消 毒 綿 ま た は 清 浄 綿 で、 指 の 腹 （採 ⾎ 部   
    位） を 洗 浄 し て く だ さ い。  
    洗 浄 し た 後、 ⼗ 分 乾 燥 さ せ て く だ さ い。  

３ ． 採 ⾎ 針 を 使 ⽤ し て、 ⾎ 液 を 出 し ま す。  
     ※ 付 属 の 採 ⾎ 針 は 写 真 と 異 な る 場 合 が あ り ま す。  
     ※ 検 査 上 の 注 意 事 項 な ど を よ く 確 認 し て く だ さ い。  

  

４ ． ス ポ イ ト  （ 採 ⾎ ⽤ ＝ 個 包 装 ）  で ⾎ 液 を 取 り、  
    注 ⼊ 部 ［ S ］ に ⾎ 液 を 約 ２ 滴 （約 0.08cc ）  
    滴 下 し ま す。  

５ ． ス ポ イ ト  （検 査 液 ⽤ ＝ 個 包 装  な し ）  で 検 査 液 全  
    量 を 吸 上 げ、 注 ⼊ 部 ［ S ］ に 慎 重 に 滴 下 し  
    ま す。  

  

６ ． 10~15 分 以 内 に 検 査 結 果 が 出 ま す。  
     ※ コ ン ト ロー ル ラ イ ン が  ⻘ ⾊  か ら  ⾚ ⾊  に  変 わっ て い る こ と を 必 ず 確 認 し て く だ さ い。 コ ン ト ロー ル ラ イ ン 全 体 ま 
        た は ⼀ 部 が ⻘ ⾊ の ま ま の 検 査 結 果 は い ず れ も 無 効 で す。  
     ※ 検 査 結 果 は 必 ず 10~15 分 以 内 に 確 認 し て く だ さ い。 20 分 以 上 経 過 し た 後 の 結 果 は 無 効 で す。  

 
検 査 結 果 の ⾒ ⽅  

    

 

 

陰 性  陽 性 (IgM)  
※ 感 染 初 期 の 可 能 性 あ り  

陽 性 (IgM 、 IgG)  
※ 感 染 し て い る 可 能 性 あ り  

陽 性 (IgG)  
※ 感 染 後 期 ま た は 過 去 に 感 
染 し 抗 体 を 保 有 し て い る 可 
能 性 あ り  

検 査 無 効  

※ 図 説 出 典 ︓ NADAL ®    COVID-19   IgG/IgM   Test   Package   insert(nal   von   minden)  


