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         2021 年 11 月 8 日 

各 位 

会 社 名 デ ン カ 株 式 会 社 

代 表 者 名 代 表 取 締 役 社 長  今 井  俊 夫 

 (コード 4061：東証第 1 部) 

問 合 せ 先 
コーポレートコミュニケーション部長 

             福岡 智 

 (電話 03-5290-5511) 

新型コロナウイルス抗原迅速診断キット 

一部ロットの自主回収のお知らせ 

 

デンカ株式会社（本社：東京都中央区、代表取締役社長：今井 俊夫、以下「当社」）は、新型コロ

ナウイルス抗原迅速診断キット「クイックナビ™ -COVID19 Ag」につき、一部の使用部材不良により一

部の製品に偽陽性率が高まる可能性があることを確認いたしましたので、自主回収（クラスⅡ＊）を開

始いたします。 

 

この度の回収により、本品をご使用いただいている皆様にご心配とご迷惑をお掛けいたしますことを

お詫び申し上げます。今後は品質管理をさらに徹底し、再発防止に向けて万全を期してまいります。 

 

なお、本件による 2021 年度当社連結業績への影響は精査中です。 

 

＊クラス II とは、その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性が 

あるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう。 

記 

1. 回収の概要 

 

弊社が製造販売しております「クイックナビ™ -COVID19 Ag」（SARS コロナウイルス抗原キット）に

つきまして、一部の使用部材の不良により、一部の製品ロットに製造後時間の経過とともに偽陽性率が

高まる可能性があることが確認されました。 

よって、以下の製造番号を対象に自主回収を行います。ご使用者の安全を第一に考え当該製品納入施設

に情報提供を行うと共に適切な対応をお願いしております。 

 

2. 回収する体外診断用医薬品の概要 

 

① 販売名  

クイックナビ™ -COVID19 Ag 

（承認番号：30200EZX00047000 2020 年 8 月 11 日） 

      

②用途等   

鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液中の SARS-CoV-2 抗原の検出 

(SARS-CoV-2 感染の診断の補助） 
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3. 回収の対象 

2021 年 12 月使用期限製品のうち、製造番号 0750121 から 0850121 が対象です。 

（１）クイックナビ™ -COVID19 Ag（商品番号:326119） 

製造番号 出荷数量（箱）  出荷時期 

0760121  11,000   2020 年 12 月 14 日 

0790121  13,000   2020 年 12 月 18 日 

0800121  13,000   2020 年 12 月 21 日 

0820121  13,000   2020 年 12 月 23 日 

0830121  13,000   2020 年 12 月 24 日 

0840121   7,000   2020 年 12 月 25 日 

0850121   8,000   2020 年 12 月 25 日 

 

（２）クイックナビ™ -COVID19 Ag（大塚製薬）（商品番号:326140）    

製造番号 出荷数量（箱）  出荷時期 

0750121  13,000   2020 年 12 月 15 日 

0770121  13,000   2020 年 12 月 16 日 

0780121  13,000   2020 年 12 月 17 日 

0810121  13,000   2020 年 12 月 22 日 

 

※１箱は 10 テスト分です。 

※自主回収対象製品は新型コロナウイルス抗原の有無を約 15 分で判定する製品ですが、現在当社および

販売提携先の大塚製薬株式会社で販売している判定時間 8 分の製品は自主回収の対象ではありません。 

 

（３）当該製造番号および使用期限の記載場所（外箱に製造番号および使用期限が記載されています） 

［デンカ販売品］ 外箱写真             箱の側面に記載されています 

       

［大塚製薬販売品］ 外箱写真      箱の側面に記載されています。
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テストデバイス写真 

     

 

4. 回収理由、原因等 

 

回収対象製造番号の製品について、一部の使用部材の不良により、製造後時間の経過とともに偽陽性率

が高まる可能性があることが判明しました。このため、弊社と致しましては、当該製品の自主回収を実

施することとし、当該製品納入施設に情報提供を開始致しました。 

 

5. 危惧される具体的な健康被害 

 

回収対象の製品を使用した場合、上記のように判定結果において偽陽性の可能性があるため、安全性、

有効性への影響が否定できません。 

しかし、疾病の診断は他の検査結果や臨床症状を勘案し総合的になされますので、重篤な健康被害は発

生しないものと考えております。なお、現在までに当該事象に伴う健康被害の報告はございません。 

 

6. 回収方法 

 

回収方法については決定次第、該当施設へご連絡いたします。 

以 上 

 

 

製造番号 Lot No. 

使用期限 Exp 

【報道関係者からのお問い合わせ】 

コーポレートコミュニケーション部 電話：０３－５２９０－５５１１ 

【医療関係者等からのお問い合わせ】 

ライフイノベーション部門 ワクチン・診断薬事業本部 国内試薬部 電話：０３－６２１４－３２３５ 


