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電 子 添 文 改 訂 の お 知 ら せ  
2024年 4 月 株式会社ミズホメディー 

 
この度、弊社製品の電子添文を改訂致しましたので、下記の通りご案内申し上げます。 
今後のご使用につきましては、改訂後の電子添文をご参照くださいますよう宜しくお願い 
申し上げます。 

 
 

記 
SARS コロナウイルス抗原キット・インフルエンザウイルスキット 

 
改訂部分抜粋（   改訂）  

改訂後(2024 年 4 月改訂 第 3 版)  改訂前(2023 年 9 月改訂 第 2 版) 
【重要な基本的注意】 【重要な基本的注意】 
（削除） 5)インフルエンザウイルスの検出については、承認時

点において、臨床性能試験が実施されておらず、製造
販売後に臨床性能試験を実施することが承認条件とさ
れています。そのため、インフルエンザウイルス感染
の診断は、本品による検査結果のみで行わず、他の検
査結果及び臨床症状を考慮し総合的に判断を行って下
さい。 

【臨床的意義】 【臨床的意義】 
＜インフルエンザ＞ 
3)鼻咽頭ぬぐい液を用いた既承認品(イムノクロマト
法)との相関性試験成績 

＜インフルエンザ＞ 
（新設） 

【承認条件】 【承認条件】 
（削除） 1)承認時の以下のデータが極めて限られていることか

ら、製造販売後に臨床性能を評価可能な適切な試験を
実施すること。 
鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液中のインフルエンザ
ウイルス抗原検出に係るデータ 
2)製造販売後に実保存条件での安定性試験を実施する
こと。 

 
 

以上 


