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2024/10/18 日本臨床検査専門学院第49期（令和6年度）免疫血清学コース

「感染症6」

COVID-19の核酸、抗原、抗体検査

H.U.フロンティア株式会社
商品・サービス開発課

飯田 慶治
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日本のSARS-CoV-2感染動向

厚労省オープンデータより作成

国内の感染者数1日ごとの発表者 国内の死亡数1日ごとの発表者

2023年5月７日まで 感染者：33,802,739 死亡者：74,669

新型コロナウイルス感染症は

2023/5/8以降

「2類相当」から
季節性インフルエンザなどと同じ

「5類」に移行しました。
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医療機関・自治体
HER-SYS報告

自治体
１日毎に公表

入院/重症者数

全国医療機関が報告

定点医療機関（5000）

週１回報告

感染研
週１回公表

入院/重症者数

医療機関（500）

週１回報告

その他、ゲノム解析、死亡者、病床使用率、クラスター、検査数など

定点把握全数把握
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全ての年齢群で第 32 週および第 33 週は減少

日本における新型コロナウイルス感染症の国内発生動向

流行開始の目安
定点当たり報告数1.00以上

出典：各種データ｜内閣感染症危機管理統括庁 (corona.go.jp) （データ範囲：2023年5月8日 ～ 2023年10月1日） 

新型コロナウイルス感染症サーベイランス速報・週報：発生動向の状況把握 (niid.go.jp)

８波 ９波 10波

第 34 週では 0-9 歳と 10-59歳群増加、60歳以上は横ばい

第 35 週では再び全ての年齢群で減少

新規入院患者第32～第35週にかけ全ての年齢群で横ばいから減少

2023年5月８日（1９週）「定点報告」以降を表示
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医療機関・自治体
HER-SYS報告

自治体
１日毎に公表

入院/重症者数

全国医療機関が報告

定点医療機関（5000）

週１回報告

感染研
週１回公表

入院/重症者数

医療機関（500）

週１回報告

急性呼吸器感染症（ARI）定点 5000→3000か所

定点把握全数把握

令和７年４月～ 完全移行
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https://corona.go.jp/various-data/
https://www.niid.go.jp/niid/ja/2019-ncov/2484-idsc/12015-covid19-surveillance-report.html
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「5類」に移行しても
変わらないこと
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バイオセーフティーレベルの分類

検査センター等で
一般的に使用する
ウイルス分離に
必要なレベル

BSL2

新型コロナウイルス

BSL3

新型コロナウイルスの
分離同定は一般的でない
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病原体検査 GS：分離培養

臨床検査としての実施はほぼない
9

採取した検体の輸送について 

➢ カテゴリーB、4重包装が必要
➢ カテゴリーBを取り扱う輸送業者を利用

BSL2

1次容器 ２ 次容器 ３ 次容器
1次容器を吸水材に入れ
2次容器に梱包

2次容器ごと 3次容器に梱包

吸水材

スクリ ューキャッ プ付きのプ
ラスティ ッ クチューブなどが
望ましい
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感染から検査要員の身を守るために

11

今現在、流行している
新型コロナウイルスのタイプは？

12
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9 10

11 12
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オミクロン株優位の状況は世界的にみられている

アルファ株 デルタ株 オミクロン株

出典：厚労省 第98回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード

オミクロン株は現在も変異を続け、異なる変異を持つ子孫系統（亜型）
を増やしており、その中の特定の系統が公衆衛生上のリスクを獲得する
可能性も考えられます。
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世界の新型コロナウイルス変異株流行状況 （ 更新：9月4日 ）

オミクロンBA.2系統の子孫株 14

KP.3の症状

今までのオミクロン株と大きく変わりません

感染力がかなり強い

主にあらわれるのはのどの痛みと発熱

抗体が効きにくい
KP.3株が自然感染の際につくられた抗体やワクチン接種によ
る中和抗体に対して「高い逃避能を有している」と発表した。

The Lancet Infectious Diseases Volume 24, Issue 8E482-E483August 2024

風邪なのか熱中症なのか判断できない
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新型コロナウイルス感染症で
問題となっている、もうひとつの疾患

16

WHOによる
「post COVID-19 condition」の定義

COVID-19患者で、少なくと
も２カ月以上持続、他の疾患に
よる症状として説明がつかない
ものである。

後遺症の症状が、要件を
満たせば身体障害者手帳が交付

17

原因は解明されていないが
興味深い説がある‼

18

13 14

15 16

17 18

https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(24)00415-8/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/issue/vol24no8/PIIS1473-3099(24)X0008-0
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➢ HHV-6は小児に突発性発疹を発症
→治癒後マクロファージに潜伏感染する。

➢ 再活性が起きると
→唾液中に排出されたHHV-6が嗅球に到達し潜伏感染

➢ 再度、再活性
→嗅球アストロサイトにアポトーシスを誘導、SITH-1

蛋白を発現
→脳細胞にカルシウムが過剰流入し脳活動の低下、脳の

炎症などを生じ、それがうつ病、慢性疲労、ブレイン
フォグ、アルツハイマーなどにつながる。

➢ SARS-CoV-2の S1蛋白も細胞内カルシウム濃度を上昇させ、 嗅球のアポ
トーシスを誘導し、後遺症を起こす。
→しかし、SARS-CoV-2は数週間で体内から排除されるため、数か月～数
年持続する後遺症をS1蛋白だけで説明できない。

➢ SARS-CoV-2が嗅覚系に感染すると、元々潜伏感染していたHHV-6が再
活性化し、SITH-１が発現するため、 長期化するのでは
ないかと考え、COVID-19罹患後症状患者の
血中抗SITH-1抗体価を測定したところ、
多くの陽性者が認められた。

HHV6が後遺症に関与する可能性が⁉

近藤一博 東京慈恵会医科大学ウイルス学講座教授 19

新型コロナウイルス感染症
を診断する検査

20

SARS-CoV-2を検出する検査

目的

核酸検査
（PCR）

抗原検査

抗体検査
定量検査

（高感度）
定性検査
（迅速）

目的
感染既往の有無、
ワクチン効果など

対象 ウイルス核酸 ウイルス表面の蛋白質（抗原）

材料 鼻咽頭、鼻腔など 血液

所用
時間

4-6h
(迅速1-2ｈ)

30分程度 10～15分程度 数十分～1h程度

感度 高い
核酸増幅検査に
比べやや劣る

抗原定量に比べ
劣る

性能は試薬により
異なる

今感染しているかを調べる

喀痰、鼻咽頭、鼻腔、唾液など
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PCR法の歴史

1962年10月19日付新聞記事

ワトソン、クリック、ウィルキンズの3人の
ノーベル生理学・医学賞受賞

1985年キャリー・マリスがThermus aquaticus
の耐熱性ポリメラーゼを用いたPCR法を発明
（1993年ノーベル賞受賞）

Thermus aquaticus
（1969年イエローストーン国立公園より発見）

サーマルサイクラーの普及にともない、
PCR法は爆発的な飛躍を遂げる

22

PCR法の測定原理について（DNA）

23

新型コロナウイルスの核酸配列の一部分を
1時間後に数千万-数億本に増幅して検出 24

19 20

21 22

23 24

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Grand_prismatic_spring.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Thermus_aquaticus.JPG
http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://www.gazou-plus.com/image/20120708gp4Khrwj.jpg&imgrefurl=http://injapan.ru/auction/162214467.html&usg=__KVFxSbh6QnXihFlnhapdbmWp1cE=&h=826&w=768&sz=282&hl=ja&start=38&zoom=1&tbnid=T5-QOu7oRFN0HM:&tbnh=144&tbnw=134&ei=hT5uUKvTCsmsiAff9IHwAw&prev=/images?q=%E3%82%B5%E3%83%BC%E3%83%9E%E3%83%AB%E3%82%B5%E3%82%A4%E3%82%AF%E3%83%A9%E3%83%BC%E3%80%80elmer&start=20&hl=ja&sa=N&rlz=1T4RNQN_jaJP477JP478&tbm=isch&itbs=1
http://en.wikipedia.org/wiki/File:Primitive_PCR_machine_for_scrap.JPG
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ウイルスの構造

25

自己を複製する遺伝情報を

蛋白の殻が包む構造で

遺伝子はDNAかRNAの一方

DNAウイルス RNAウイルス
アデノウイルス
ヘルペスウイルス など

インフルエンザウイルス
麻疹ウイルス など

26

PCR法＝DNAウイルスの

遺伝子を増幅して検出する

27

では、RNAウイルスを

検出する方法は？

28

新型コロナウイルスの検出には！

インフルエンザウイルス
麻疹ウイルス
風疹ウイルス など

PCR
（Conventional PCR）

RT-PCR
逆転写酵素 (Reverse Transcriptase)

29

RNAの遺伝子を

逆転写酵素により

cDNA にコピー
cDNA

核酸抽出

RT-PCR法の測定方法

紫外線照射、
撮影、判定

サーマルサークラー
による遺伝子増幅

増幅産物を
アガロースゲルに注入

通常のPCR法

プライマ（ランダム、オリゴDT）

RNA

30

25 26

27 28

29 30

http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://www.nippongene.com/pages/protocols/ishairprtcl1.png&imgrefurl=http://www.nippongene.com/pages/protocols/ishairprtcl.html&usg=__1SNFdD-XzmI6zQJdx_mFpl716ew=&h=299&w=400&sz=14&hl=ja&start=29&zoom=1&tbnid=vKfLCyx0WosAUM:&tbnh=93&tbnw=124&ei=OXhuUPWbDqaaiAfUu4CoBw&prev=/images?q=%E9%9B%BB%E6%B0%97%E6%B3%B3%E5%8B%95%E3%80%80%E5%86%99%E7%9C%9F&start=20&hl=ja&sa=N&rlz=1T4RNQN_jaJP477JP478&tbm=isch&itbs=1
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PCR
（Conventional PCR）

RT-PCR

リアルタイム （RT-）PCR

核酸増幅法に用いられている検査原理

31

消光

クエンチャー

AC C T C
５’ ３’

QR
レポーター

励起光

TaqManプローブ

FRET（Fluorescent Resonance Energy Transfer）

クエンチャーによるレポータ蛍光の抑制

TaqManプローブ

32

C

R
Q

発光

励起光

Real-Time PCR：TaqManプローブ

FRET（Fluorescent Resonance Energy Transfer）

モニタ

33

C C

AGT C C A T A TG CA T GC GC A T AT G G T A C A A T
３´ ５´

C C A T C C A
５´ ３´

TCA G G T A
５´ ３´

A

T

G

CA

T

G

C

G

C A

T A

T A TG CA T GC GC A T AT G G T A C A A T

C C A
５´

３´ ５´

A TT A C G AAGGT TTaq

Real-Time PCR：TaqMan法の原理

34

ウイルス量が少なければ
遅く立ち上がる

ウイルス量が多ければ
早く立ち上がる ✓ 解析

35

PCR
（Conventional PCR）

RT-PCR

リアルタイム （RT-）PCR

リアルタイム Onestep（RT-）PCR 

36

核酸増幅法に用いられている検査原理

31 32

33 34

35 36
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リアルタイム OneStep RT−PCR法とは

✓ 核酸抽出

病原体検出マニュアル 2019-nCoV Ver.2.8 

QIAamp Viral RNA Mini Kit

✓ 逆転写反応 ✓ 増幅

✓ 逆転写反応
✓ 増幅

Tth DNAポリメラーぜ

同チューブ内で継続反応
37

自動化、省人化を目的とした

核酸増幅法として

38

リアルタイム遺伝子解析装置「コバス 8800 システム」

➢ 上気道又は下気道由来検体中の新型コロナウイルス RNAを検出
➢ 新型コロナウイルスに特異的な遺伝子配列(Orf1a/b)と、新型コロナウイルスを含む

サルベコウイルス亜属のサルベコウイルスに共通した遺伝子配列(E遺伝子)を同時に検
出し、
変異などによる偽陰性リスクを低減

➢ 抽出から検出までを全自動
引用：ロシュ社リーフレットより

コバス® SARS-CoV-2試薬

39

網羅的に病原体の

核酸を増幅して検出

40

全自動遺伝子解析装置・専用試薬 BioFire® FilmArray®

多項目核酸検出検査

FilmArray 呼吸器パネル 2.1

SARS-CoV-2・インフルエンザ核酸同時検出

SARS-CoV-2・RS ウイルス核酸同時検出

複数項目核酸検出検査

41

PCR以外の

核酸増幅法

42

37 38

39 40

41 42
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LAMP法
（栄研化学）

陽性一致率：90%
陰性一致率：100％

SmartAmp法
（理化学研究所/ダナ

フォーム共同開発）

陽性一致率：90%
陰性一致率：100％

TMA法
（ホロジックジャパン）

パンサーシステム

陽性一致率：100%
陰性一致率：100％

43

ミュータスワコ－
（富士フイルム和光純薬

株式会社）

陽性一致率：100%
陰性一致率：100％

抽出から増幅、検出までの全工程を自動で行う。
1時間程度で結果が得られる。

（ミズホメディー）

陽性一致率：100%
陰性一致率：100％

Smart Gene
Qプローブ法

測定：約75分

採取検体を専用前処理チューブに入れ、試薬、
チップを装置にセット。抽出から増幅、検出まで
の全工程を自動で行う。

44

核酸増幅法を用いた検査試薬の特徴

検査法 RT-PCR法
リアルタイム
RT-PCR法

リアルタイム
Onestep
RT-PCR法

LAMP法
Smart
Amp法

TMA法

核酸抽出・
精製

あり なし（メーカーオリジナルの前処理液）

プライマー
プローブ

N1/N2
感染研法

N1/N2
CDC法

各メーカー設定

感度 10 コピー/反応～100コピー/反応

専用測定器 あり（全自動〇/×）
なし（LightCycle96/480、CFX96 

Touch、QuantStudio、ABI 7500、
etc）

インターナルコ
ントロール

あり なし

検査所要時間 約1時間～5時間

認証制度申請 あり（FDA/EUA、CEマークなど） なし

45

新型コロナウイルス感染症の検査に係る保険収載価格
（核酸検出）

HIV‐1定量：520点、 HPV核酸検出：347点、HCV定性：330点、
HCV定量：412点、HBV定量：256点 など

46

新型コロナウイルス

核酸増幅検査の注意点

47

Ct（Cp）値と感染性
Crossing PointThreshold cycle

48

43 44

45 46

47 48
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Ct値とは

✓解析

ウイルス量が多ければ
少ない回数で検出＝Ct値は低い

ウイルス量が少なければ
多くの回数が必要＝Ct値は高い

スレッシュ
ホールドライン

増幅曲線とスレッシュ
ホールドラインが交わる点

Ct値

49

COVID-19患者のウイルス量と感染性に関する知見

PCR陽性例のうち、ウイルス培養されたの
は、Ct値が34未満の検体のみであり、Ct
値34以上の検体からは培養されなかった。

50

核酸増幅検査のCt値による社会的活動の目安

Oba J et al., Keio J Med 2021

Ct値も試薬によって異なるので注意!!
使用している試薬の性能を

知っておきましょう

51

Ct値は目安であって

ウイルス量ではない！

52

新型コロナウイルス検査試薬キット機器一覧
メーカー 試薬 保険適用 IVD

海外
承認状況

ロシュ・ダイアグノスティックス LightMixR 〇 × ×

ロシュ・ダイアグノスティックス  コバス　SARS-CoV-2 〇 〇 FDA/CE

シスメックス 2019−nCoV検出蛍光リアルタイムRT−PCRキット 〇 〇 中国

医学生物学研究所（MBL） FLUOROSEARCH SARS-CoV-3 Detection Kit 〇 × ×

医学生物学研究所（MBL） MEBRIGHT SARS-CoV-2キット 〇 〇 ×

ライフテクノロジーズジャパン TaqPath 新型コロナウイルス（SARS-CoV-2） リアルタイムPCR検出キット 〇 〇 FDA/CE

中山大学達安基因有限会社 新型コロナウイルス2019-nCoV 核酸検査キット（蛍光PCR法） 〇 × ×

栄研化学株式会社 Loopamp 2019-nCoV 検出試薬キット 〇 〇 ×

杏林大学 SARS-CoV-2 GeneSoC ER杏林 〇 × ×

株式会社ダナフォーム SmartAmp2019 新型コロナウイルス検出試薬 〇 〇 ×

キャノンメディカルシステムズ(株) 新型コロナウイルスRNA検出試薬Genelyzer KIT 〇 × ×

島津製作所 2019新型コロナウイルス検出試薬キット 〇 × ×

東洋紡株式会社 Takara SARSCoV 2 ダイレクト PCR 検出キット 〇 × ×

東洋紡株式会社 ジーンキューブ SARS-CoV-2 〇 〇 ×

プロメガ株式会社 GoTaq Probe 1-step RT-qPCR System 〇 × ×

ホロジックジャパン株式会社 Aptima SARS-CoV-2 〇 〇 FDA

Certest社（プレシジョン・システム・サイエンス社） VIASURE SARS-CoV-2 PCR（未発売） 〇 ×

日本べクトン・ディッキンソン(株) BDマックス SARS-CoV-2 〇 × FDA/CE

アークレイ株式会社 i-densy Pack UNIVERSAL SARS-CoV-2キット 〇 〇 ×

ELITech社（プレシジョン・システム・サイエンス社） エリートMGB SARS-CoV-2キット（未発売） 〇 ×

タカラバイオ株式会社 SARS-CoV-2 Direct Detection RT-qPCR kit 〇 × ×

富士フィルム和光純薬(株) ミュータスワコー　COVID-19 〇 × ×

富士フィルム和光純薬(株) SARS-CoV-2 RTqPCR Detection Kit 〇 × ×

(株)スディックスバイオテック（鹿児島大） 新型コロナウイルス検出キットSUDx-SARS-CoV-2 detection kit 〇 × ×

(株)ミズホメディー 新型コロナウイルス検出キットスマートジーン新型コロナウイルス検出試薬 〇 × ×

ベックマン・コールター(株) Xpert Xpress SARS-CoV-2｢セフィエド｣ 〇 〇 FDA

ビオメリュー・ジャパン株式会社 FilmArray 呼吸器パネル 2.1 〇 〇 FDA

東ソー株式会社 2019新型コロナウイルス RNA 検出試薬 TRCReady SARS-CoV-2 〇 〇 ×

(株)島津製作所 Ampdirect 2019-nCoV検出キット 〇 〇 ×

(株)アークレイファクトリー アイデンシーパック SARS-CoV-2 〇 〇 ×

陽性一致率：90-100%

陰性一致率：100％

53

偽陰性がある

54

49 50

51 52

53 54
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検査は万能ではない

時間

ウ
イ
ル
ス
量

多

少

陽性判定
ライン

PCR検査でも偽陰性・偽陽性が起こり得る

陽性陰性
55

検査は万能ではない

時間

ウ
イ
ル
ス
量

多

少

陽性判定
ライン

PCR検査でも偽陰性・偽陽性が起こり得る

陽性陰性

新型コロナウイルス は、
感染者のウイルス量が

インフルエンザの
100分の1～1000分の1

とくに早い段階での PCR 検査は
「決して万能ではない」ことを

ご理解ください。 

日本感染症学会 、日本環境感染学会：新型コロナウイルス感染症
(COVID-19) ―水際対策から感染蔓延期に向けて― (2020 年 2 
月 21 日)

56

同じPCR試薬でも

感度に違いがある

57

核酸増幅検査における多様な測定法と検出感度の違い

出典：国立医薬品食品衛生研究所 COVID-19診断用核酸増幅検査薬 一斉試験の結果報告（公開版）
58

感度の高いPCR検査でも
採用する試薬によっては偽陰性が起こり得る

59

時間

ウ
イ
ル
ス
量

多

少 検出感度

陽性

時間

ウ
イ
ル
ス
量

多

少

検出感度

陽性陰性 陽性

感度の高い試薬感度の低い試薬

偽陽性がある

60

55 56

57 58

59 60

http://www.kansensho.or.jp/uploads/files/topics/2019ncov/covid19_mizugiwa_200221.pdf
http://www.kansensho.or.jp/uploads/files/topics/2019ncov/covid19_mizugiwa_200221.pdf
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=e643244cb6579714572f30439346e9725a71d96bcc46b1d375559673dfe3f6ddJmltdHM9MTY1Mzc3MDU1MCZpZ3VpZD1kMjVhMmVlMy01NDc3LTQxZTMtODJkZS1kNTJkNjM1MDVmNDgmaW5zaWQ9NTIyNQ&ptn=3&fclid=b12b400c-dec6-11ec-a073-aba86f14a8e2&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cubWhsdy5nby5qcC9jb250ZW50LzAwMDc0NjE2MS5wZGY&ntb=1
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61

エアロゾル、ターゲット遺伝子を含むサンプル
が混入することによる

PCR 産物がサンプル中に混入（エアロゾルに
乗ってなど）することによる

ピペット内への
吸い込み

気泡破裂による
エアロゾル浮遊

62

63 64

65 66

61 62

63 64

65 66
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67 68

69 70

感染拡大初期に

多かった問い合わせ

71

院内の検査室に新規導入したいのですが
機器は何を揃えれば良いですか？

BSL２とはどのような施設で、満たす
ための条件や準備する機器があれば教えて
ください。

PCRの経験者がいませんが、検査を実施
する上での要点を教えてください。

、、、etc

メディア、ワイドショーがPCRを安易に
あたかも簡単そうにできそうに言うから、、、

72

67 68

69 70

71 72
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知識、技術の習得

核酸抽出

核酸増幅

解析

核酸増幅検査を実施する上での
知識と技術をしっかり習得する

陰性 陽性

73 74

75

精度管理

76

精度の保証

77

全国の医療、検査、研究関連施設で行
われている多様なPCR検査における
測定性能や施設の能力の違いの実態の
把握と改善を目的としての調査

①精度管理実態調査
②外部精度管理調査

③精度管理マニュアル作成

精度確保における課題を整理し、
留意すべきポイントについて記述

これらの調査に基づき

厚労省委託事業「新型コロナウイルス感染症の
PCR 検査等にかかる精度管理調査業務」 （令和2年度）

78

73 74

75 76

77 78
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【初版】新型コロナウイルス感染症の核酸増幅検査の
精度管理ガイダンス

はじめに

1 章 新型コロナウイルス感染症のPCR検査における精度の確保に関する
  一般的事項 

1 臨床的妥当性を踏まえた精度管理の考え方 

2 多様な検査室と精度の確保

3 検査の精度の確保と臨床検査室の能力

2 章 新型コロナウイルス感染症の PCR 検査の精度管理における留意事項 

1  精度管理における留意点の概要      

2 検査室での留意点       

2.1 遺伝子関連検査における精度の確保      

2.2 検査導入時の性能評価(妥当性確認・検証)と再評価      

2.3 内部精度管理       

2.4 標準作業書の作成と遵守      

2.5 要員の研修       

2.6 検査室の能力 

3 章 新型コロナウイルス感染症の核酸増幅検査の精度管理ガイダンス

1  一般的事項      

1.1 ウイルス SARS-CoV-2 

1.2 検査フロー       

1.2.1 検査前       1.2.2 検査 1.2.3 検査後 

1.3 核酸増幅法

1.3.1 Quantitative PCR:       

1.3.2 Digital PCR       

1.3.3 Isothermal amplification methods       

1.4 変異株について       

1.4.1 背景      

1.4.2 検出の臨床的意義       

1.4.3 実際の測定方法について 

2 検査室の一般的要求事項       

2.1 バイオセーフティ 

2.2 検査の立ち上げ 

2.3 装置

2.4 検査要員 

3  臨床的戦略 

3.1 利用者ニーズ

3.2 意図する利用目的 

3.3 規制関係 LDT vs, IVD

4 デザイン検証

4.1 設計・開発の計画を策定する       

4.2 実施       

4.3 データ確認      

4.4 承認 

5 デザイン妥当性確認 

5.1 利用目的       

5.2 試薬と方法の最適化

5.2.1 増幅方法の選択       

5.2.2 プライマーデザイン       

5.2.3 反応システムの最適化       

5.2.4 カットオフ値の決定6  検査利用

6 検査利用 

6.1 検査室への導入と利用       

6.2 結果の解釈と報告 

7 品質保証 

4 章 核酸増幅検査でのコンタミネーション対応 

1  コンタミネーションの防止

2  コンタミネーションの除去

（2021年6月、日本臨床検査標準協議会）

2024年秋改訂【第4版】（MM8-P4）を発行予定 79

連携の啓発普及資料（動画サイト）

80

JCCLS精度管理ガイダンス作成メンバー

81

今年度の外部精度管理調査事業予定

（公社）日本臨床検査標準協議会では小規模検査施設
の外部精度管理調査を2回（令和4年、5年度）実施し
てまいりました。

過去2回の実施要綱をベースに令和６年度においても第
3回目の外部精度管理調査を実施致します。
申し込み期限（予定）

令和6年9月18日（水）～11月8日（金）

実施要綱の詳細、申し込みは下記になります。是非ご
参加をご計画ください。
第３回小規模検査施設の外部精度管理調査実施のご案内

82

陰性コントロール（既知プール検体、既知RNA）

陽性コントロール

試薬、操作時、環境からのコンタミネーションの確認
➢既知プール検体：抽出前操作時
➢既知RNA：PCR反応試薬調整、増幅時

試薬の添加、調整ミス、劣化や増幅機の正常動作確認
➢既知プール検体：抽出前操作時
➢既知RNA：PCR反応試薬調整、増幅時正常動作の有無

コントロールの役割

インターナルコントロール

PCR阻害による偽陰性の影響評価

83

検体：CT値>41
（数コピー）

陽性コントロール：CT値41
（５コピ-）

検体：CT値28
（5000コピー）

プール検体：CT値32
（500コピー）

陽性コントロール：CT値37
（50コピ-）

測定が正確か否かを確認するために
① 既値コントロールのCT値確認（低値、中値）
② 抽出時の精度を確認するコントロール

①

①

②

検体：CT値ND
陰性

コントロールの確認

84

79 80

81 82

83 84

https://www.jccls.org/news/gaibuseidokanri03/


15

インターナルコントロールの確認

検体

PCRを用いた遺伝子検査を実施する際の
阻害影響評価等に使用する目的で開発された鋳型DNA

目的：PCR阻害による偽陰性の影響評価

内部標準

85

検体：CT値28
（5000コピー）

プール検体：CT値32
（500コピー）

陽性コントロール：CT値37
（50コピ-）

検体：CT値ND
陰性

増幅曲線のパターン確認

検体：CT値>41
（数コピー）

陽性コントロール：CT値41
（５コピ-）

閾値以下で立ち
上がりが見られる

86

通常とは異なる増幅曲線のパターン

検査結果、増幅パターンなどから
測定が正確か否かを判断できる知識が重要

測定に影響を及ぼす要因として

➢ コントロールの劣化、不良
➢ 試薬の劣化、不良、調整ミス
➢ 検査工程、手技のミス
➢ コンタミネーション

87

陰性RNA、
陰性プール検体は
定性値で管理

陽性RNA、
陽性プール検体は
Ct値で管理

内部標準の確認
（インターナル
コントロール）

精度管理表への記録

88

89

外部精度評価への参加

➢ 日本医師会 臨床検査精度管理調査

➢ 日本衛生検査所協会 臨床検査精度管理調査

➢ 日本臨床衛生検査技師会 臨床検査精度管理調査

➢ 全国労働衛生団体連合会 臨床検査精度管理調査

➢ CAP Survey（３試料）

➢ 厚生労働省委託事業 新型コロナウイルス感染症
のPCR検査等にかかる精度管理調査

使用する検査材料で

検出率に差がでる

90

85 86

87 88

89 90
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下気道由来検体

：乾性咳嗽が多く出ないことが多い

：危険なのでほとんど行われない

エアロゾル
発生リスク

ウイルス量
が多い

喀痰

BAL

➢ 滅菌容器

91

咽頭ぬぐい液、鼻咽頭ぬぐい液

咽頭ぬぐい液：鼻咽頭スワブができない場合

鼻咽頭ぬぐい液：咽頭に比べ感度が高い
Zou L, et al. ：SARS-CoV-2 Viral Load in Upper Respiratory Specimens of Infected Patients. N Engl J Med. 2020.

フロックスワブなど
鼻腔用の細いもの 

UTM、VTM
Universal/Virus

Transport medium

92

唾液

消化酵素の影響やウイルスの物理的除去を避けるため、
採取前に歯磨きやうがい、飲食を行わないように指導。

唾液採取の注意点

容器外壁を汚染する可能性があるので、採取容器は、
可能であれば被検者自身が酒精綿で清拭する。

無状発症者追加 検査で陰性

検体に検出できるコピー数が
含まれていな（少な）かった

「感染初期の可能性」

必要に応じて適正な追加検査

93

唾液からの検出率は？

94

唾液中のウイルスロード

To et al.,Lancet infect Dis.,10.1016/S1473-3099(20)30196-1.2020

唾液にもウイルスが多量に排出されている

唾液

気管内吸引物

95

採取条件、容器について

96

91 92

93 94

95 96
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適切に採取
できていない

保存状態が
悪い

適切な検体採取、保存温度

偽陰性になることがあるので注意

➢ 適切な部位
➢ 材料別で適切な

採取法

➢ 採取後の温度
➢ 採取後の放置時間
➢ 保管、輸送温度
➢ 検査開始までの時間

97

注意!! 試薬により使用できない容器

簡易抽出法を用いている試薬
（タカラ、東洋紡、島津製作所など）

コバス PCR
メディア

Aptima® Multitest
スワブ採取セット

SARS-CoV-2不活化試薬
シスメックス

グアネチジンを含む容器
98

検体の前処理が

検出率に影響する

99

同材料でも
性状が違う

材料別に
処理が異なる

前処理を適切に行う

各材料の性状にあわせた前処理方法を知り
状況に応じた判断が必要

不十分な場合には正しい結果が得られない

➢ さらさら
➢ ねっとり
➢ カチカチ

➢ 鼻咽頭、咽頭
➢ 喀痰、BAL
➢ 唾液

100

101

目的

核酸検査
（PCR）

抗原検査

抗体検査
定量検査

（高感度）
定性検査

目的
感染既往の有無、
ワクチン効果など

対象 ウイルス核酸 ウイルス表面の蛋白質（抗原）

材料 鼻咽頭、鼻腔など 血液

所用
時間

4-6h
(迅速1-2ｈ)

30分程度 10～15分程度 数十分～1h程度

感度 高い
核酸増幅検査に
比べやや劣る

抗原定量に比べ
劣る

性能は試薬により
異なる

今感染しているかを調べる

喀痰、鼻咽頭、鼻腔、唾液など

SARS-CoV-2を検出する検査

102

97 98

99 100

101 102
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抗原定量（高感度）検査の流れ

① 検体採取

新型コロナウイルス

検体

➂ 処理液を専用の測定機で検出します

検査所用時間：約30分

新型コロナウイルスN蛋白質

➁ウイルスが溶け込んだ保存液（検体）
を、専用の処理液の入ったチューブに
入れ、ウイルスの蛋白質を処理液に溶
かしだします。

103

核酸増幅検査との

処理能力の差

104

Cobas8800 vs ルミパルス

抗原定量自動化核酸増幅

cobas8800 (Roche社)

最初の1テスト 約25分/以降、
約15秒ごと1テスト

15分 ：60テスト
30分 ： 120テスト
1時間：240テスト
2時間：480テスト
3時間：720テスト
4時間：960テスト
・
・
8時間:1920テスト

検体投入

3.5時間：96テスト

4時間：192テスト

5時間：384テスト

6時間：576テスト

7時間：768テスト

8時間：960テスト

２倍

Lumipulse L2400 (富士レビオ社）

105

タカラ vs ルミパルス

抗原定量汎用核酸増幅

QS5 (サーモ社)+タカラ Lumipulse L2400 (富士レビオ社）

最初の1テスト 約25分/以降、
約15秒ごと1テスト

15分 ： 60テスト
30分 ：120テスト
1時間：240テスト
2時間：480テスト
3時間：720テスト
4時間：960テスト
・
・
9時間:2160テスト

検体投入

1.5時間

3時間

4.5時間

6時間

7.5時間

9時間

次バッチ

4倍
以上

： 88テスト

：176テスト

：264テスト

：352テスト

：440テスト

：528テスト

106

感度の差

107

抗原定量はPCRと同じ目的で使用される、、、が

核酸増幅検査
（ＰＣＲ、LAMPなど）

抗原定量検査

検査する材料

鼻咽頭
ぬぐい

鼻腔
ぬぐい

唾液 鼻咽頭
ぬぐい

鼻腔
ぬぐい

唾液

受
検
者
の
状
態

症状が
有る

発症から
9日以内 〇 〇 〇 〇 〇 〇

発症から
10日以降 〇 〇

推奨され
ません 〇 〇

推奨され
ません

症状が無い 〇 〇 〇 〇 △ 〇

検査法

鼻腔ぬぐいや唾液に対応

第47回厚生科学審議会感染症部会 資料２ー２ 新型コロナウイルス感染症病原体検査の指針の策定
https://www.mhlw.go.jp/content/10906000/000675465.pdf

△：確定診断としての使用は推奨されないが、感染拡大地域の医療機関や高齢者施設等において幅広
く検査を実施する際 にスクリーニングに使用することは可能。

108

103 104

105 106

107 108
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ルミパルスと核酸検査法との相関性（唾液）

空港検疫
RT-PCR法

陽性 陰性 計

本品

陽性 4 13 *1 17

陰性 0 1,746 1,746

計 4 1,759 1,763

濃厚接触者
RT-PCR法

陽性 陰性 計

本品

陽性 31 0 31

陰性 13 *2 117 130

計 44 117 161

陽性一致率 陰性一致率 全体一致率

空港検疫 100.0% 99.3% 99.3%

濃厚接触者 70.5% 100.0% 91.9%

空港検疫および濃厚接触者の唾液検体について、核酸増幅法と比較
本試験で算出された本品のカットオフ値：0.67 pg/mL

＊1：本品の測定値は4.00pg/mL未満
（≒抗原量が少ない）

いずれも乖離例はウイルス量が少ない検体と考えられる

＊2：核酸増幅法のCt値は33～35が4例、
35以上が9例（≒RNA量が少ない）

ルミパルス SARS-CoV-2 Ag 添付文書より
109

1600コピー以上

400コピー以上

100コピー以上

：100％ 

：93％

：83％

110

目的

核酸検査
（PCR）

抗原検査

抗体検査
定量検査

（高感度）
定性検査

目的
感染既往の有無、
ワクチン効果など

対象 ウイルス核酸 ウイルス表面の蛋白質（抗原）

材料 鼻咽頭、鼻腔など 血液

所用
時間

4-6h
(迅速1-2ｈ)

30分程度 10～15分程度 数十分～1h程度

感度 高い
核酸増幅検査に
比べやや劣る

抗原定量に比べ
劣る

性能は試薬により
異なる

今感染しているかを調べる

喀痰、鼻咽頭、鼻腔、唾液など

SARS-CoV-2を検出する検査

111

早期診断で主流の迅速検査、イムノクロマト（IC）

患者を待たせる時間が少ない

ウイルス増殖前に処方し発症を軽くする

核酸増幅や抗原定量に比べ感度が低い

1600コピー以上：100％ 
400コピー以上：93％
100コピー以上：83％

112

迅速抗原検査の有効性

SARS-CoV-2の感染拡大を防ぐには、比較的感度の低い検査を週に

2回行う方が、より精度の高い検査(PCRなど)を2週間に1回行うより

も効果的であると考えられる。

迅速抗原検査の発症前もしくは無症状の感染者に対する検出感度は

63%程度であるが、感染性ウイルス量のカットオフ値を適用すると

85％以上になる。

サーベイランスの効果は、検査の実施頻度と迅速性に大きく依存し、

検査感度が高くてもわずかに改善されるにすぎない。サーベイランス

では、アクセスのしやすさ、検査頻度、サンプルから回答までの時間

を優先すべきであり、分析的な検出感度は二の次にすべきである。

Guglielmi G., Nature, 585, 496-498 (2020)
https://doi.org/10.1101/2020.06.22.20136309 
https://doi.org/10.1101/2021.03.18.21253874

113

新型コロナウイルス感染症の検査に係る保険収載価格
（抗原検査）

114

109 110

111 112

113 114
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抗体検査

ウイルスに感染した
ことを回顧的に示す

115

目的

核酸検査
（PCR）

抗原検査

抗体検査
定量検査

（高感度）
定性検査

目的
感染既往の有無、
ワクチン効果など

対象 ウイルス核酸 ウイルス表面の蛋白質（抗原）

材料 鼻咽頭、鼻腔など 血液

所用
時間

4-6h
(迅速1-2ｈ)

30分程度 10～15分程度 数十分～1h程度

感度 高い
核酸増幅検査に
比べやや劣る

抗原定量に比べ
劣る

性能は試薬により
異なる

今感染しているかを調べる

喀痰、鼻咽頭、鼻腔、唾液など

SARS-CoV-2を検出する検査

⚫ 過去の感染を証明
⚫ 診断目的として単独では難あり
⚫ 疫学調査に用いることが多い

抗体検査

過去に感染した
ことがあるか

116

新型コロナウイルス

抗体検査の特徴

117

ヌクレオタンパク質（N）に対する抗体

過去の感染

スパイクタンパク質（S）に対する抗体

過去の感染、ワクチン接種後

8384-9

SARS-CoV-2
抗体

0E45

SARS-CoV-2 
IgG N 

X750-1

SARS-CoV-2
抗体 S

0B68-5

SARS-CoV-2
IgG S

X787-8

SARS-CoV-2 IgM

抗体

Nタンパクに対する
総抗体

Nタンパクに対する
IgG

Sタンパク（RBD）
に対する総抗体

Sタンパク（RBD）
に対するIgG

Sタンパクに対する
IgM

定性 定量 定量 定量 定性

自然感染 〇 〇 〇 〇 〇

ワクチン × × 〇 〇 △

新型コロナウイルス抗体検査の使い分け

118

ワクチン接種後の抗体価は
どれだけ上がればいいの？

119

接種前 1回目接種
21日後

2回目接種
14日後

ワクチン2回接種後の中央値

321.6 AU/mL

●：既往感染者（n=6)
●：免疫抑制剤投与者(n=3)

Antibody Responses to the BNT162b2 mRNA Vaccine in Healthcare Workers in a General Hospital in Japan:
A Comparison of Two Assays for Anti-spike ProteinImmunoglobulin G
https://www.jstage.jst.go.jp/article/internalmedicine/advpub/0/advpub_8704-21/_pdf/-char/en

病院職員100名にファイザーワクチン2回接種、抗体価3種の推移を測定（S-IgG、S-IgM、N-IgG）

①Baseline：接種前、②21days：1回目接種21日後、③35days：2回目接種14日後

S-IgGはAbbott S-IgGも測定、同様に抗体価推移

レビオ社試薬

ワクチン接種による抗体価の推移

120

115 116

117 118

119 120

https://www.jstage.jst.go.jp/article/internalmedicine/advpub/0/advpub_8704-21/_pdf/-char/en
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ワクチン接種による抗体価の推移

⚫ ファイザー社ワクチン接種後の抗体価

Lancet. 2021 Mar 20;397(10279):1057-1058.

⚫ ファイザー社ワクチン2回接種後の抗体価 

J Med Virol. 2021;93:4612-4615.

• 感染歴ありの初回接種後の抗体価は、感染歴のな
い人の2回接種後より10倍高いことが確認

⚫ ファイザー社・モデルナ社ワクチン接種後の抗体
価

• 海外購入ワクチン接種検体では、ファイザー社ワ
クチン接種の10例は34～420 AU/ｍL。モデ
ルナ社ワクチン接種の9例のデータは、93～
980 AU/mLと様々でした。

• ワクチン接種時系列検体の測定値例

FR Q&A、基礎データより

感染歴なし

有症者 無症候者

(n=53) (n=21) (n=110)

初回 30,527 19,367.5 -

2回目 1,974.5

2回接種後の抗体価中央値（U/mL)

ワクチン

感染歴あり

43,073

感染歴あり 感染歴なし

(n=24) (n=27)

投与前
約100

(0~1,000に分布)
-

初回
約10,000

(100~100,000に分布)

約100

(10~1,000に分布)

ワクチン

1回接種後の抗体価中央値（U/mL)

ロシュ社試薬

ワクチン2回接種後の中央値

43,073 U/mL（感染歴あり）

1,974.5 U/mL（感染歴なし）

121

3回目接種前の

27.9倍

2回目接種後の

2.3倍

ファイザー社の新型コロナワクチン 3回目(追加)接種の抗体上昇効果確認 | 藤田医科大学

122

３回目接種後の抗体価は？

4回目の接種後に得られる抗体価の報告

2回目 3回目 4回目3回目2回目

ファイザー ファイザー モデルナ ファイザー モデルナ ファイザー モデルナ

DOI: 10.1056/NEJMc2202542
https://news.yahoo.co.jp/byline/kutsunasatoshi/20220320-00287289

3回目に比べ大きな上昇は望めない

123

開発・製造企業 試薬名

ロシュ・ダイアグノスティックス Elecsys®Anti-SARS-CoV-2

ベックマン・コールター Access SARS-CoV-2 IgM

ベックマン・コールター Access SARS-CoV-2 IgG

アボット ジャパン SARS-CoV-2抗体　IgM

アボット ジャパン SARS-CoV-2抗体　IgＧ

米Ortho-Clinical Diagnostics社
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-
SARSCoV-2 IgG Reagent Pack

米Ortho-Clinical Diagnostics社
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-
SARSCoV-2 Total Reagent Pack

中国Shenzhen YHLO Biotech社
SARS-CoV-2 Neutralization Antibody
Detection Kit

セルスペクト株式会社
クオリサーチ　COVID-19 Human IgM IgG ELISA
キット(Spike Protein)

セルスペクト株式会社
クオリサーチ　COVID-19 Human IgM IgG ELISA
キット(Nucleocapsid Protein)

セルスペクト株式会社
クオリサーチ　COVID-19 Human IgA ELISA キッ
ト（Spike Protein)(Full-Length）

セルスペクト株式会社
クオリサーチ　COVID-19 Human IgA ELISA キッ
ト（Spike Protein)(S1）

EUROIMMUN　JAPAN Anti-SARS-CoV-2 NCP ELISA(IgG)

EUROIMMUN　JAPAN Anti-SARS-CoV-2 ELISA (IgA)

EUROIMMUN　JAPAN Anti-SARS-CoV-2 ELISA (IgG)

Abnova COVID19 Human IgMIgG Assay Kit

シスメックス HISCL(TM) SARS-CoV-2 N-IgG 試薬

シスメックス HISCL(TM) SARS-CoV-2 S-IgG 試薬

シスメックス HISCL(TM) SARS-CoV-2 N-IgM 試薬

シスメックス HISCL(TM) SARS-CoV-2 S-IgM 試薬

ドイツSiemens Healthineers社 SARS-CoV-2 Total　Assay

メーカー 試薬名

オリエントジーン 社（中） COVID-19 IgM/IgG Combo テスト

Innovita Biological Technology 2019-nCoV Ab Test Cassette

Lionrun社（中） SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody Combo Test

倉敷紡績㈱（日） SARS-CoV-2 Antibody Detection Kit（IgM）

倉敷紡績㈱（日） SARS-CoV-2 Antibody Detection Kit（IgＧ）

RayBiotech（米）
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) IgM 
AntibodyDetection Kit

RayBiotech（米）
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) IgG 
AntibodyDetection Kit

RayBiotech（米）
Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) 
IgG Antibody & IgM Antibody
Detection Kit

LumiQuick Diagnostics（米） QuickProfileTM2019-nCoV IgG/IgM Test Card

Lepu Medical Technology（中） SARS-CoV-2 Antibody Test

極東製薬工業㈱（日）
新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）抗体
（Artron）

SD BIOSENSOR COVID-19 IgM/IgGコンボキット

セルスペクト株式会社 クオリサーチCovit-19 IgG LF

LumiQuick Diagnostics, Inc.
QuickProfileTM 2019-nCoV IgG/IgM Combo 
Test Card

ロシュ SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test RUO

新型コロナウイルス抗体検査試薬キット一覧

POCTELISA、CLIAなど

⚫ 迅速、簡易 15～30分
⚫ 感度、特異度低い
⚫ 偽陽性、偽陰性がでやすい 124

主に使用されている測定試薬、機器

Abbot Architect SARS-CoV-2 IgG

Roch Elecsys Anti-SARS-CoV-2

Serology "Shortlist" for EUA SARS-COV-2 TestingUpdated October 14, 2020

Test
Sensitivity 

PPA
PPA n

Specificity 
NPA

NPA n
PASS FDA 
90-95?

Source

Abbott 
ARCHITECT S
ARS-CoV-2 
IgGAbbott

100 88/88 99.63
1066/
1070

YES
FDA/IF

U

Test
Sensitivity 

PPA
PPA n

Specificity 
NPA

NPA n
PASS FDA 
90-95?

Source

Roche Elecsys
Anti-SARS-
CoV-2

100 29/29 99.8
5262/
5272

YES
FDA/IF

U

125

ご静聴ありがとうございました。

121 122

123 124

125 126

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673621005018?via%3Dihub
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jmv.26982
https://www.fda.gov/media/137383/download
https://www.fda.gov/media/137383/download
https://www.fda.gov/media/137605/download
https://www.fda.gov/media/137605/download
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