
◎使用目的
QuikPac II Coronavirus（COVID-19）IgG & IgM Test は、ヒトの血清、

血漿、および全血中のSARS-CoV-2 ウイルスに対する免疫グロブリンM
（lgM）および免疫グロブリンG（IgG）の定性検出を目的としたイムノクロ
マト法を用いたテストです。
このテストはサンプル中の抗SARS-CoV-2 IgM および IgG 抗体を個別
に検出し、一次コロナウイルス感染と二次コロナウイルス感染の判別の
推定に使用することができます。 本製品は研究用試薬です。本製品で得
られたいかなる結果は、診断や治療の根拠となるものではありません。

◎バックグラウンド
コロナウイルス（CoV）は Cronoaviridae 科に属し、α,β,γの 3つのタイ
プに分類されます。αとβは哺乳類に対してのみ病原性であり、γは主に
鳥への感染を引き起こします。 CoVは、主に分泌物との直接接触また
はエアロゾルと飛沫を介して感染します。また、糞口経路を介して感染
させることができるという報告もあります。 これまでに、ヒト呼吸器疾
患を引き起こす 7種類のヒトコロナウイルス（HCoV）が確認されており
ます。（HCoV-229E、HCoV-NL63、HCoV-OC43、HCoV-HKU1、SARS-
CoV、MERS-CoV、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2））

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は 2019 年に中国の武漢でウイルス
性肺炎の患者で発見されました。症例と臨床症状は発熱、疲労、咳、お
よび肺炎、呼吸不全、敗血症性ショック、多臓器不全、重度の酸塩基平
衡障害などの重篤な症状に急速に進展することがあります。
ヒトコロナウイルスは、主に気道で複製し、風邪から重症急性呼吸器症
候群（SARS）に至るまでの感染症を引き起こします。コロナウイルスは、
クラウンのような形態を持つ外側のエンベロープを持つ一本鎖RNAウ
イルスです。 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の患者は、多くの
場合、発熱、咳、鼻水、息切れ、両側肺浸潤、呼吸不全などのウイルス
性肺炎の症状を示します。
現在、COVID-19 に対する特定の治療法または利用可能なワクチンはあ
りません。
スパイク（S）タンパク質、ヌクレオカプシド（N）タンパク質、膜（M）タ
ンパク質、およびエンベロープ（E）タンパク質は、SARS-CoV-2の4つ
の主要な構造タンパク質です。中でも、Sタンパク質はヒト細胞受容体
との強力な相互作用をサポートしており、中和抗体と抗ウイルス薬の開
発の効果的なターゲットとして大きな可能性を示しています。
（M）タンパク質、およびエンベロープ（E）タンパク質は、SARS-CoV-2
の 4 つの主要な構造タンパク質です。中でも、Sタンパク質はヒト細胞
受容体との強力な相互作用をサポートしており、中和抗体と抗ウイルス
薬の開発の効果的なターゲットとして大きな可能性を示しています。
このウイルスに対する一般的な免疫反応では、発症 5日目までにIgM抗
体の産生が起こり、循環系に 30～60 日間存在しています。 IgG 抗体は、
感染後 14 日目までに出現し、生涯持続します。

二次感染では、感染の約20日後に
IgM抗体が産生され、IgG抗体は
発症後1～2日以内に上昇します。
したがって、二次感染の検体では、
通常 IgM陽性とともにIgG陽性と
なります。
また、新型コロナウイルス感染症
によるIgGおよびIgM抗体の存在
を同時に検出できる、信頼性が高
く高感度の迅速な血清学的検査の
使用は、大きな臨床的有用性があ
ります。

研究用試薬
◎テストの原理
本テストにはヒトの血清、血漿、または全血サンプルを使用できます。
サンプルがテストカセットに滴下されると、サンプル中の抗SARS-CoV
-2 ウイルス IgG およびIgMは、金コロイド標識の組換えコロナウイルス 
ヌクレオカプシド（N）タンパク質と反応し、抗体と金コロイド標識体と
の複合体を形成します。この複合体は毛細管現象によりテストカセット
の中を移動します。この複合体は、テストカセット内に固定された抗ヒト
 IgG および IgMよって捕捉され、テストカセットの「G」、「M」の箇所に
ピンク色のラインを生成します。
また、テストが適切に実行されたことを確認するために、テストカセット
上の「C」の箇所にラインが表示される必要があります。

◎製品に付属しているもの
本製品には、25回分のテストに必要な構成品が含まれています。

・テストカセット（25個）
・テストバッファー （25本）
・15μLキャピラリーピペット（25 本）
・ランセット（25個）
・取扱説明書（本紙）

◎別途テストに必要なもの
　タイマー（0～ 60分が計測可能なもの）
 
◎保管方法
本製品は室温（2～30℃） で保管してください。
凍結させないでください。
使用期限はテストカセット、テストバッファーのラベル上に記載されて
います。

◎ご注意
 1. テストバッファーには、防腐剤として低濃度のアジ化ナトリウムが含
  まれています（0.1％未満）。アジ化ナトリウムは有毒ですので、取扱
  いにご注意ください。
 2. ラベルに記載されている使用期限を過ぎたテストカセット、テストバッ
  ファーは使用しないでください。
 3. ラベルに記載されている温度範囲に従って、テストカセット、テストバッ
  ファーを保管してください。
 4. アッセイを実行する前に、使用するテストカセット、テストバッファー、
  サンプルは室温（15 ～ 30℃）に置いておく必要があります。
 5. テストカセット、テストバッファーは再使用しないでください。

◎サンプルの収集と取り扱い
テストに使用する血清、血漿を保存する場合は、2～8℃で保管してくだ
さい。 3日間以上保存する場合は、 －20℃以下で保存してください。

◎操作手順
 1. マイクロピペットを使用して、15µlのサンプル（全血、血清、血漿）を
  「S」マークのウェルに加えます。
  または
  付属のキャピラリーピペットを使用して、
  15µlのサンプル（全血、血清、血漿）を
  「S」マークのウェルに加えます。
  ※キャピラリーピペットの黒いライン
  が 15µlです。

取扱説明書
QuikPac II COVID-19 IgG & IgM Test

Catalog No. CV-19 (USA 29000 )

－14 －7 0 7 14 21 28 35 42

Fever

Incubation
Period

An
tib
od
y L
ev
els

IgM Antibody

IgG Antibody

IgM+ IgG  IgG

15µl

To black line
［15µl］



◎想定される結果
一次ウイルス感染では、発症5日後までに検出可能なIgM抗体が存在す
ることを特徴としています。
二次ウイルス感染では、感染後 1 ～ 2日後にIgGが上昇することを特徴
とし、多くの場合、これには IgM の上昇を伴います。

◎テストの制限
本テストは研究用試薬として検体中の新型コロナウイルスに対する抗体
の検出を目的とするものであり、新型コロナウイルス感染の診断、企業
等団体内での検査目的には使用できません。

 2.  テストバッファーを「S」マークのウェルに
   2滴滴下します。

 

 3. 15分後に結果を判定します。
                           
  長時間経ってからの判定は避けてください。
  正しい判定ができない可能性があります

◎テストの判定

陰性（Negative）
  （抗体産生なし）
 －判定窓の「C」にピンク色のラインが現れます。
 
陽性（Positive）
 1. IgG 陽性
  （一次ウイルス感染）
 －判定窓の「C」と「G」の 2 箇所にピンク色の
  ラインが現れます。
 －「G」の箇所のラインが薄い場合でも陽性です。

 2. IgM 陽性
  （二次またはウイルス感染後）
 －結果ウィンドウに2本のピンクの線「C」と「M」
 －「M」ラインが弱い場合でも適正です。

 3. IgG および IgM 陽性
  （後期の一次または初期二次ウイルス感染）
 －結果ウィンドウに 3 本のピンクの線「C」、「G」、
  および「M」。

無効なテスト結果：
 －結果ウィンドウにコントロール（「C」）線が
  ありません。
 －検体を再テストすることをお勧めします。
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日本代理店：（有）テクニコンインターナショナル    TEL 03-5834-1788   FAX 03-5834-1789  info@technicon.jp
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◎性能特性　
このテストは、PCR法を用いた確認された602人の被験者のサンプルを
使用して検証されており、テスト感度は89.4％、特異度は97.7％でした。


