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インフルエンザウイルス核酸キット 

「GeneSoC® FluA/B検出キット」の新発売について 

 

当社は、先般厚生労働省より体外診断用医薬品として製造販売承認を取得した、インフルエンザ

ウイルス核酸キット「GeneSoC® FluA/B検出キット」（以下、本製品）を本日発売いたしました。 

 

本製品は、インフルエンザウイルス感染の診断補助を目的とした体外診断用医薬品であり、  

「遺伝子解析装置 GeneSoC mini 2」及び「遺伝子解析装置 GeneSoC mini」を用いて、A 型及び 

B 型インフルエンザウイルスを 15 分程度で鑑別して検出することが可能です。本製品は従来品の

「GeneSoC インフルエンザウイルス A/B検出キット」と比較して、検出感度の向上及び測定時間

の短縮を実現した製品です。近年、核酸検出検査は発症後早期の患者においても診断が可能である

と報告されています※。本製品も同様の原理を用いており、本製品がインフルエンザの迅速診断に

貢献できるものと期待されます。 

 

当社は、呼吸器感染症等での GeneSoC専用の体外診断用医薬品及び研究用試薬の開発・発売を

推進しており、これらの製品を通じて感染症の診断・予防・治療に貢献してまいります。 

 

なお、本件が 2027年 3月期業績予想に与える影響は軽微です。 

 

以上 

 

製品概要 

 

■ 製品名   ： GeneSoC FluA/B検出キット 

■ 製品分類  ： 体外診断用医薬品 

■ 希望納入価格： 36,000円（税別） 

■ 包装単位  ： 24テスト分 

■ 保存温度  ： －20±5℃ 

 

 本製品は、従来品では対応していなかった A型及び B型

インフルエンザウイルスを鑑別して検出することが可能

です。 

 

※インフルエンザ核酸検出検査の有効活⽤に向けた提⾔（2023）⼀般社団法⼈⽇本感染症学会 感染症遺伝⼦検査

委員会、⼀般社団法⼈⽇本臨床微⽣物学会 感染症領域新規検査検討委員会 

   



【参考】 

 

「遺伝子解析装置 GeneSoC mini 2」及び「遺伝子解析装置 GeneSoC mini」について 

リアルタイム PCR※1 法に基づいた、独自のマイクロ流路型サーマルサイクル技術により、短時間

（5～15分程度）で試料中のターゲット遺伝子を解析することが可能な軽量・小型の医療機器です。 

POCT※2対応機器として、医療の質、患者さんの QOL 及び満足度の向上に寄与することを目指し

ています。 

※1 PCR（Polymerase Chain Reaction）：ポリメラーゼ連鎖反応のことで、遺伝子を増幅する技術 

※2 POCT（Point of Care Testing）：臨床現場即時検査、患者のそば（ベットサイドなど）で行う検査 

 

 

＜現在販売中の一般医療機器＞ 

遺伝子解析装置 GeneSoC mini 2 

・製造販売届出番号 13B3X10356000002 

・寸法   底面直径 105mm×高さ 173mm 

・重量   約 650g （ACアダプター除く） 

 

 

＜現在販売中の体外診断用医薬品＞ 

GeneSoC 百日咳菌検出キット 

・一般的名称  百日咳菌核酸キット 

・製造販売承認番号 30500EZX00053000 

 

 

GeneSoC SARS-CoV-2 N2検出キット 

・一般的名称  SARS コロナウイルス核酸キット 

・製造販売承認番号 30400EZX00018000 

 

 

 

 

 

GeneSoCに関する詳細情報は、以下ページをご覧ください。 

https://genesoc.jp/ 

 
 

https://genesoc.jp/

