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新型コロナウイルス感染症検査に関する

日本臨床検査医学会からの提言

2022 年 3 月 27 日
一般社団法人日本臨床検査医学会

　新型コロナウイルス感染症検査について多くの知見が集積しつつある。新型コロナウイルス感染症検査を考えるに
あたっては、行う場面、用いる検体、行う検査法、結果の解釈について十分に理解した上で、適切に実施することが
望まれる。

【検査全般】

　新型コロナウイルス感染症検査の使い分けについて総論的に述べる（１−１）。また、検体種類別の特徴として、鼻
咽頭ぬぐい液と鼻腔ぬぐい液を比較し考察する（１−２）。また、コロナ禍における臨床検査のあり方の特徴として、
COVID-19 診断目的以外の場で新型コロナウイルス感染症検査が用いられることも多いため、場面に応じた検査の選
択における考え方についてまとめる（１−３）。検査が用いられる場面が拡大するにしたがって、検査の精度管理の重要
性があらためて注目されている。そのため、精度管理事業と POC 検査の管理について述べる（１−４）。さらに、継続
した情報のアップデートが欠かせない点として、デルタ株やオミクロン株など、変異株に対する考え方も述べた（１−５）。
【各検査】

核酸検出検査、抗原検査、抗体検査それぞれの概要と使い方の実際、ポイントについて述べる。核酸検出検査は一般
的に感度・特異度が高く、COVID-19 診断のゴールドスタンダードとして、現在、多くの核酸増幅検査法が用いられ
ている。抗原検査は専用の測定機器を用いる抗原定量検査と、より簡易に行うことができる抗原定性検査がある。抗
原定量検査は検出感度が高く、比較的大量の検体を処理することができる。抗原定性検査は場所を問わず行うことが
でき、被検者自らが検査を実施することも可能である。抗体検査は現在体外診断用医薬品として認められたものはな
いものの、臨床・研究での活用場面が考えられる。
【非医療従事者に対して】

抗原定性検査は、非医療従事者であっても検体を自己採取し、検査を行うことが可能となった。検体採取および検査
の実施について注意すべき事項についてまとめた。
【内容】

１． 検査全般
１−１．新型コロナウイルス感染症検査の使い分けの考え方
１−２．鼻咽頭ぬぐい液と鼻腔ぬぐい液の特性の違いについて
１−３．COVID-19 診断目的以外の検査の考え方
１−４．精度管理事業について、POC 検査の管理
１−５．変異株について

２． 各検査
２−１．核酸検出検査について
２−２．抗原検査について
２−３．抗体検査について

３． 非医療従事者に対して
３−１．非医療従事者に向けた教育
３−２．検体の取り方や自己採取による影響

【更新履歴】

2022 年 3 月 27 日 提言の全般的な整理・更新、様式の変更

１−１．新型コロナウイルス感染症検査の使い分けの考え方

【はじめに】

　新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の診断ならびに診療方針のために、検査が行える体制が整備されてきている。
また、徐々に病態や検査性能の理解や、社会的な感染対策の方針に合わせて、検査対象とする材料や活用場面などの
幅が広がっており、検査の使い方が複雑になってきている側面もある。
　そこで、検査法、検体種類、利用場面について簡潔に情報の整理をおこない、日本臨床検査医学会の会員を対象として、
現時点での COVID-19 診断に関連する検査の使い分けについての基本的な考え方を述べる。
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　第 2 版では、検査法の用語や、検体種類としての鼻腔ぬぐい液、検査の使い分けの図に関して追記・修正した。
　検査の感度・特異度は検査方法および検体種類の影響を受ける。また、個々の患者や検体、検査実施施設によって
も感度・特異度の差がみられることがある。
【検査法について】

　COVID-19 診断に関連する検査として、核酸検出検査、抗原検査、抗体検査がある。核酸検出検査および抗原検査
は SARS-CoV-2 を直接検出する検査（病原体検査）であり、COVID-19 の診断に用いられる。一方、抗体検査は感染の
既往やワクチン接種による抗体を測定するため、現時点において診断目的で用いることはできない。
　核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法など）は最も検出感度が高く、広く利用されている。パンデミックの当初から利用
され、国際的にも標準的な検査方法として利用されている。抗原検査と比較して結果の判明までに時間がかかる。リ
アルタイム PCR 機器を用いる方法の他、自動核酸検出検査装置を用いる方法がある。
　抗原検査には、簡易キットによる定性検査と、自動測定装置による定量検査があり、前者はイムノクロマトグラフィー
法等を、後者は化学発光酵素免疫測定法等を原理とする。
　核酸検出検査の方が抗原検査よりも少ないウイルスを検出できるため、感度が高い検査である 1。抗原定性検査は、
ある程度のウイルス量がないと検出できず、疑い症例で判定が陰性であった場合には、確認のために核酸検出検査が
必要なことがある。一方、抗原定量検査は、核酸検出検査の検出感度には及ばないものの、抗原定性検査よりも検出
感度が高い。
　検査法別の検出感度は、「核酸検出検査＞簡易抽出による核酸検出検査≒抗原定量検査＞抗原定性検査」と考えられ
ている 3（２−１．核酸検出検査について 核酸精製について 参照）。ただし、核酸検出検査では試薬や機器により検出
感度が異なることに注意する。また、核酸検出検査や抗原検査（定量・定性）は、偽陽性も報告されている。検査結果
が陰性であっても COVID-19 を疑う場合や、偽陽性を疑う場合には、他の検体や検査法を用いた再検査を考慮する。
　また、精度管理・精度確保にも留意する必要がある。自施設で検査を行う医療機関においては、精度管理を行う。
他検査機関へ検査を依頼する場合は、依頼先の検査機関の精度が確保されていることを確認する。最近増加している
自費での検査については、精度保証がされているか不明な検査もみられるため、結果の解釈には注意が必要である。
自費検査を提供する機関では、利用者に情報を提供することも求められている 4。
　抗体検査は、感染既往およびワクチン接種歴が反映されるため、疫学調査の臨床的解釈などに用いられることがあ
る 4, 5。原則として、急性期の診断として単独で用いることは想定されていない。（抗体検査の検査方法ならびに検査
精度、意義については（リンク）を参照。）
【検体種類について】

　一般的に採取される材料として、鼻咽頭ぬぐい液、鼻腔ぬぐい液 8、唾液、喀痰を含む下気道検体がある。鼻咽頭ぬ
ぐい液と鼻腔ぬぐい液の特性の違いについては（リンク）で述べる。鼻咽頭ぬぐい液および鼻腔ぬぐい液は核酸検出検
査ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に用いることができる。唾液は核酸検出検査ならびに抗原定量検査に用いる
ことができ、さらに、発症から 9 日目以内の有症状者に限り、抗原定性検査に用いることができるようになった。実
際の利用場面では、検査キットで用いることができる検体を正しく確認して検査を行う必要がある。適用外の検体を
用いた検査は誤判定の原因となるため、慎重に検討し、解釈には注意を要する。粘性の強い検体の処理など前処理上
の課題が解決されていない部分がある。また、まれにこれ以外の材料の検査依頼があり得るが、前処理の方法を含め
て検査上の課題が多い。
・唾液
　核酸検出検査ならびに抗原定量検査の検体として利用される 2, 10。医療従事者の管理のもと、流出する唾液を滅菌
チューブに 1 ～ 2 mL 程度溜める。鼻咽頭ぬぐい液と比較して、検体採取時の医療従事者等の感染リスクや、検査対
象者の侵襲を減らす面でメリットがある。また、自己採取による容器外部の汚染の可能性や、採取前の飲食やうがい・

歯磨き等が検査結果に影響を及ぼす可能性に注意が必要である。
　鼻咽頭ぬぐい液と唾液の精度を比較したメタアナリシスにおいては、唾液は鼻咽頭ぬぐい液と比較し感度 83.2%、
特異度 99.2% と報告されている 11。
・その他
　喀痰や下気道吸引液も検体として採取される。下気道病変を伴う場合には、これらの検体でのウイルス量は多いこ
とが知られている 12。しかしながら、処理方法で一定の基準がない。抗原検査の検体としては認められていない。
【利用場面について】

　有症状者を対象とした COVID-19 診断のための検査、無症状者を対象としたスクリーニング、そして必須ではない
が COVID-19 患者の退院の判断としても用いられる。医療機関でのスクリーニングは、救急外来、入院時、手術や頭
頸部の処置前などで行われる場合がある。各学会から出されている指針や、施設の方針、検査体制の事情により、施
設ごとで運用が異なる。また、施設内で陽性者が発生した場合などに、濃厚接触者のスクリーニングとしても用いら
れる。退院の判断としては、厚生労働省より、無症状あるいは症状軽快した場合には、核酸検出検査あるいは抗原定
量検査で陰性を確認することで早期に退院できる基準が示されている 13。その他、渡航時や職務遂行上の陰性確認な
どの社会的ニーズがある。
　現在、非医療従事者が鼻腔ぬぐい液を自己採取して抗原定性検査を行うことが認められている。検体採取および解
釈における注意点については（リンク：「抗原検査の活用について」「検体の取り方や自己採取による影響」「非医療従
事者に向けた教育」）で述べる。
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【検査の使い分けについて】

　一般的に、有症状者と無症状者に分けて考えることができる。
①　有症状者での使い分け（図 1）
　有症状者で COVID-19 の診断を目
的とする場合は、鼻咽頭ぬぐい液を
材料として核酸検出検査を行うこと
が最も検出感度の面で優れる。現在、
自動核酸検出検査機器の導入が進ん
でおり、自施設で検査可能な施設が
増加している。抗原定性検査はより
迅速性に優れ、治療や感染制御上の
対応などを早期に開始できる利点が
ある。抗原定量検査も、施設内で随
時測定が可能な場合は迅速に結果を
利用できる。また、同一検体を用い
てインフルエンザウイルスと同時検
出することができる試薬キットが販
売されている。
　有症状者では、発症時期によって選択できる材料と検査法が変わる。症状が出現してから 9 日目以内では、鼻咽頭
ぬぐい液、鼻腔ぬぐい液、唾液を利用した核酸検出検査、抗原定量検査、抗原定性検査が選択できる。10 日目以降に
なると、唾液による検査は検出感度が低下するため、鼻咽頭ぬぐい液と鼻腔ぬぐい液のみが材料として利用でき、核
酸検出検査、抗原定量検査、抗原定性検査が選択できる。
　検査対象者のウイルス量が少ない場合には採取材料あるいは検査法によっては陰性となる可能性に注意が必要であ
る 1。疑ったにもかかわらず検査結果が陰性であった場合には、必要に応じて同一検体での再検、別検体（検体種類の
変更など）での再検を行い、臨床情報を考慮し総合的に診断を行う。
②　無症状者での使い分け（図 2）
　無症状者でより確実に COVID-19 と診断することが
求められる場合は、鼻咽頭ぬぐい液を用いた核酸検出
検査が最も材料として適する。ただし、無症状者を対
象に検査する場面では、比較的多くの人数を対象とす
ることも想定される。そのため、唾液を検体とするこ
とで検体採取面や医療資源の負担が軽減できるケース
がある。注意すべき点として、無症状者では比較的ウ
イルス量が少ないと想定されることから、検体の種類
または検査方法によっては結果に乖離が出る可能性が
ある。濃厚接触者のスクリーニングなど、偽陰性を減ら
すことが優先される場合には、より感度が高いとされる検査方法を用いるか、鼻咽頭ぬぐい液での検査が推奨される。
無症状者を対象としては簡易キットによる抗原定性検査は推奨されない。
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１−２．鼻咽頭ぬぐい液と鼻腔ぬぐい液の特性の違いについて

【鼻咽頭ぬぐい液】

　核酸検出検査ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に利用される。標準的に採取され、検査に利用される。採取時
に感染リスクが伴うため、個人防護具や採取ブースの確保が必要で、適切な部位からの採取技術の教育も重要である。
ただし、手技が難しいことはなく、手技の習得は短期間で可能である。
【鼻腔ぬぐい液】

　核酸検出検査ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に利用される。鼻孔から 2cm 程度スワブを挿入し、下鼻甲介付
近でゆっくり 5 回程度回転させ、5 秒程度静置することで湿らせる。医療従事者の管理のもとに検査対象者自身が検
体を採取できるため、その場合には実用性と医療従事者の感染予防面で有用である。鼻出血しやすい部分であること
に注意が必要である。検出感度は鼻咽頭ぬぐい液と比較するとやや低い 1。今後、医療用抗原定性検査キットを体調が
気になる場合等にセルフチェックとして検査を実施するという国の方針により、医療従事者の管理下以外の場面でも
鼻腔ぬぐい液を採取する機会が増えると予想される。
【鼻咽頭ぬぐい液と鼻腔ぬぐい液の特性の違い】

　抗原定性検査で両検体を比較検討した報告がある。
医療専門職により採取された鼻咽頭ぬぐい液を核酸検出検査（リアルタイム PCR 法）で測定し陽性とされた 45 検体に
おいて、医療専門職により採取された鼻咽頭ぬぐい液を、また、自己採取した鼻腔ぬぐい液を、抗原検査（定性）で測
定した感度は 88.9% と 84.4% であった。自己採取した鼻腔ぬぐい液の positive percent agreement は 88.1% であった 2。
同様の方法で実施された別の報告 3 では、核酸検出検査で陽性の 39 検体において、医療専門職により採取された鼻咽
頭ぬぐい液を、また、自己採取した鼻腔ぬぐい液を、抗原定性検査で測定した感度は 74.4% と 79.5% であった。自己
採取した鼻腔ぬぐい液の positive percent agreement は 90.6% であった。
　また、測定を核酸検出検査（TMA; transcription mediated amplification 法）で実施した場合、鼻咽頭ぬぐい液での陽性
が 80 検体であったのに対して、鼻腔ぬぐい液では 70 検体のみが陽性であった 4。
【留意点】

　今後、鼻腔ぬぐい液を検体として抗原定性検査を実施する機会が増えてくると予想されるが、鼻咽頭ぬぐい液と比
較すると、検査法に拘わらず鼻腔ぬぐい液では検出ができない場合があることには留意が必要である。
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１−３．COVID-19 診断目的以外の検査の考え方

【COVID-19 診断以外の検査目的】

　新型コロナウイルスの検査が診断目的以外に行われるのは，以下があげられる。対象は全て無症状者に対する検査で
ある。
　医療機関：予定入院（手術）前の検査、救急または緊急入院（手術）時の検査、外泊後の帰院時の検査、
　　　　　　小児患者の付き添い者の検査、隔離解除・退院の判断
　高齢者施設：入所時検査
　ワクチン・検査パッケージ
　渡航時陰性証明
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【検査の選択における考え方】

　検査対象が無症状者であることから、検体中のウイルス量が少ないことが想定される。
　したがって、検査には確実な検出が求められ、原則、高感度である核酸検出検査や抗原定量検査が中心となり 1，2，3、
状況に応じて検査が迅速な核酸検出検査や抗原定性検査を行う。
　検査結果が陰性であっても検温や問診を行い、ユニバーサルマスクポリシーを遵守する。
1）医療機関における検査
　予定入院（手術）前の検査は RT-PCR などの通常の核酸検出検査または抗原定量検査を考慮する。検査が医療機関内
で行われていない場合は、外部委託検査の利用を考慮し入院予定日から逆算して検査を計画する。検体は鼻咽頭ぬぐ
い液または唾液とし、不穏を起こしやすい患者は唾液を選択する。唾液を使用する場合は患者に採取方法を十分説明し、
医療従事者の監視下で採取することが望ましい。患者へ検体採取から入院日まで感染防止を徹底するよう説明する。
　救急、緊急入院（手術）における検査は、検査が迅速な核酸検出検査（結果が 1 時間以内に得られる方法または POCT
タイプの核酸検出検査）が有用であるが、最低検出感度が RT-PCR よりやや低いことに注意する 4。検査結果が確認で
きるまで個室または患者に行動制限を依頼、感染ハイリスクな手術や処置時は感染者として対応（呼吸器防護策）する
ことも考慮する。
　外泊はやむを得ない場合とし、帰院時は検温と問診と共に検査が迅速な核酸検出検査が選択される。
　小児患者の付き添い者に対する検査は、検温と問診と共に核酸検出検査または抗原定量検査が選択される。
　隔離解除・退院の判断のための検査は、迅速な核酸検出検査が選択される。
2）高齢者施設における検査
　高齢者施設入所時の検査は核酸検出検査または抗原定量検査を考慮する。検査は外部委託検査の利用を考慮し入所
予定日から逆算して検査を計画する。医療機関から入所する場合は、当該医療機関と協力し入所前に検査を行う。
　厚生労働省は、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ことを目的に、PCR 法による検体プール検
査、感染予防策の継続を徹底することを要件とし、抗原定性検査の実施も可能としている 5。検体プール検査法を実施
する場合は、適切な検査機器と試薬の使用、事前の妥当性確認を含む精度確認、検体プール時の汚染や取り違えリス
クへの対応策の準備が必要である。
　抗原定性検査を行う場合は、鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液が使用可能である。最低検出感度が核酸検出検査
や抗原定量検査より低いことから 3，4，6、複数回または定期的な検査を考慮する。
3）ワクチン・検査パッケージ 7

　ワクチン・検査パッケージ制度要綱に基づき、検査は核酸検出検査または抗原定量検査が推奨されているが、抗原
定性検査も利用可能となっている 8，9。抗原定性検査を行う場合は，①実施に向けた事前準備として検査管理者を定め，
検体採取，判定方法等に関する研修の受講、②抗原定性検査キットの実施においては検査管理者の立ち会いのもとで検
体採取、採取時の感染対策、検査実施場所の指定、使用済みキットの廃棄に至る検査の管理、③結果の判断と対応、
を理解、遵守した実施によって検査精度を確保する。
　抗原定性検査キットは医療用を使用すべきとの一般消費者に対する啓発活動 10 も始まっており、検査に対する理解
と正しく使用するための情報提供が非常に重要である。
4）渡航時陰性証明の検査
　国外へ渡航する場合は渡航先の要求によって検査および検体を選択する。
　日本入国時の検査は、核酸検出検査または抗原定量検査が行われている。
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１−４．精度管理事業について、POC 検査の管理

　臨床検査を行う検査機関・施設は、各施設が自ら行う「内部精度管理」と日本医師会や日本臨床衛生検査技師会等が
主催する「外部精度評価」を受け、検査の質と精度を保証する必要がある。新型コロナウイルス（COVID-19）検査につい
ても他の臨床検査の項目と同様に各施設が精度管理につとめることが推奨される。
【核酸検出検査、抗原定量検査】

　COVID-19 の核酸検出検査においては 2020 年 3 月 16 日に本委員会より提言した「新型コロナウイルス核酸検査に
係わる施設基準ならびに検体搬送・精度管理の方針」（2020 年 6 月 16 日改訂）ならびに「新型コロナウイルス感染症の 
PCR 検査等における精度管理マニュアル」（https://www.mhlw.go.jp/content/000770009.pdf）に基づき検査を実施するこ
とが推奨される。COVID-19 核酸検出検査の外部精度管理については、厚生労働省の委託事業による国立感染症研究
所が主体の調査（公的検査機関＝地方衛生検査所等が対象。核酸検出検査のみ）と、日本臨床検査標準協議会が主体の
調査（応募制。抗原定量検査を含む）が行われた。後者の調査結果（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業務」報告書 https://www.mhlw.go.jp/content/000769978.pdf）はすでに公開されている
が、2021 年 12 月現在、2 回目の精度管理事業が実施されており結果は 2022 年 3 月に公表される予定である。これら
の精度管理事業は現時点では定期事業化されていない。
【抗原定性検査】

　前述した精度管理マニュアルは遺伝子関連検査を対象としており、抗原定性検査に関する精度管理に特化したマニュ
アルはない。抗原定性検査のような Point of care 検査（POC 検査）は精度管理の方法等に多くの課題が残されており、
2021 年 12 月時点では外部精度管理が可能な POC 検査は HbA1c のみである。しかしながら、検体検査の品質・精度
確保に関する医療法等の改正においては、医療機関内で行われる全ての検体検査において精度管理の実施が法的に求
められており、検査部門以外で行われる POC 検査についても各施設は管理責任者を配置し一連の検査プロセスの管理
を行う必要があり、COVID-19 抗原定性検査についても同様の対応が求められるようになると思われる。

１−５．新型コロナウイルス変異株検査に対する考え方

【変異株の概略と現状】

　新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は、変異を重ねながら感染拡大を続けている。
　現在、我が国を含む多くの国においてオミクロン株の流行がみられている。オミクロン株は、それまで流行の主体
であったデルタ株とは変異部位が異なり、感染性や病原性も異なると考えられている（表）。

　変異株を同定する検査を、一般の医療機関で診療目的に行うことは現実的には困難である。オミクロン株が大部分
を占めている現在の流行状況を鑑みると、変異株に対する検査をリアルタイムに行い、臨床側に報告する意義は大き
くないものと考えられる。
　現在、行政レベルにおいて、分離された一部の株に対して疫学調査目的で変異株スクリーニング検査が行われている。
また、一部の医療機関においても研究・調査目的として変異株スクリーニング検査が行われている。

１−５．新型コロナウイルス変異株検査に対する考え⽅ 
 
【変異株の概略と現状】 
新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）は、変異を重ねながら感染拡⼤を続けている。 
現在、我が国を含む多くの国においてオミクロン株の流⾏がみられている。オミクロン株
は、それまで流⾏の主体であったデルタ株とは変異部位が異なり、感染性や病原性も異なる
と考えられている（表）。 
 
表. それぞれの変異株にみられるアミノ酸変異 

系統名 ⼀般名 G339D L452R E484K E484A E484Q Q493R N501Y D614G 

B.1.1.7 アルファ ― ― ― ― ― ― ＋ ＋ 

B.1.351 ベータ ― ― ＋ ― ― ― ＋ ＋ 

P.1 ガンマ ― ― ＋ ― ― ― ＋ ＋ 

B.1.617 デルタ ― ＋ ― ― ＋/― ― ― ＋ 

B.1.1.529 オミクロン + ― ― + ― ＋ + + 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/variants/variant-
classifications.html#anchor_1632154493691 より作成 
 
変異株を同定する検査を、⼀般の医療機関で診療⽬的に⾏うことは現実的には困難である。
オミクロン株が⼤部分を占めている現在の流⾏状況を鑑みると、変異株に対する検査をリア
ルタイムに⾏い、臨床側に報告する意義は⼤きくないものと考えられる。 
現在、⾏政レベルにおいて、分離された⼀部の株に対して疫学調査⽬的で変異株スクリーニ
ング検査が⾏われている。また、⼀部の医療機関においても研究・調査⽬的として変異株ス
クリーニング検査が⾏われている。 
これらの現状を踏まえ、本委員会としては、医療機関において積極的にあるいは臨床検査の
⼀環として変異株検査を⾏う必要性は⾼くないと考える。⾏政から変異株検査の実施依頼が
あった場合には、実施可能性を考慮し、各機関に応じた判断を⾏う。また、検体提供の要請
があった場合には、地⽅衛⽣研究所または⾏政の指定する検査会社への検体提供を⾏う。 
 
【「ステルスオミクロン」について】 
デルタ株とオミクロン株（BA.1）がともに流⾏している状況下においては、特徴的な変異の
有無により両者を区別する⽅法がとられ、我が国では L452R 変異の有無（L452R 変異あ
り：デルタ株、L452R 変異なし：オミクロン株）、海外では del69-70 の有無（del69-70 あ
り：オミクロン株（BA.1）、del69-70 なし：デルタ株）などが⽤いられる。 
しかしながら、BA.2 株は del69-70 を持たないため、del69-70 の有無によりデルタ株と区
別することができない。そのため、del69-70 によるオミクロン株スクリーニングをすり抜
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　これらの現状を踏まえ、本委員会としては、医療機関において積極的にあるいは臨床検査の一環として変異株検査
を行う必要性は高くないと考える。行政から変異株検査の実施依頼があった場合には、実施可能性を考慮し、各機関
に応じた判断を行う。また、検体提供の要請があった場合には、地方衛生研究所または行政の指定する検査会社への
検体提供を行う。
【「ステルスオミクロン」について】

　デルタ株とオミクロン株（BA.1）がともに流行している状況下においては、特徴的な変異の有無により両者を区別す
る方法がとられ、我が国では L452R 変異の有無（L452R 変異あり：デルタ株、L452R 変異なし：オミクロン株）、海外
では del69-70 の有無（del69-70 あり：オミクロン株（BA.1）、del69-70 なし：デルタ株）などが用いられる。
　しかしながら、BA.2 株は del69-70 を持たないため、del69-70 の有無によりデルタ株と区別することができない。そ
のため、del69-70 によるオミクロン株スクリーニングをすり抜けるため、「ステルスオミクロン」と呼ばれる。ただし、
L452R に関しては BA.1、BA.2 とも共通して持たないため、ともにオミクロン株として推定することが可能である。

【検体提供について】

　疫学調査目的として、行政から医療機関・検査機関に対し、地方衛生研究所や特定の民間検査会社へ陽性検体の提
供が依頼されることがある。依頼があった場合には、SARS-CoV-2 陽性と判定された検体のうち、ウイルス量が比較
的多い検体（Ct 値＜ 30 など）の残余精製 RNA を 20 µ L 提供する（精製 RNA は可能であれば -80℃で保存し、凍結・融
解は必要最小限とする）。精製 RNA は感染性をもたない物質として取り扱うことができる。精製 RNA の残余がない
場合には生検体を提供するが、本アドホック委員会からの提言（https://www.jslm.org/committees/COVID-19/20200301.
pdf）や国立感染症研究所のマニュアル（https://www.niid.go.jp/niid/images/pathol/pdf/2019-nCoV_210319.pdf）等に従い、感
染対策に注意して取り扱う。
【変異株に対する検査】

　変異株に対する検査は、変異株スクリーニング検査と変異株確定検査が行われる。変異株スクリーニング検査とし
ては、リアルタイム PCR 法を原理とし、対象とする変異配列に対してのみ有無を判定する。所要時間は数時間であり、
地方衛生研究所または特定の民間検査会社において行われる。「変異株確定検査」にはシークエンス法によるゲノム解
析が行われ、数日を要し、国立感染症研究所等で行われる。
【変異株に対する SARS-CoV-2 検出検査】

　多くの SARS-CoV-2 検出検査は、保存性の高い領域を検出対象として設計されている。そのため、変異株によって
検出感度の差は生じにくいと考えられているが、常に最新の情報を入手し続ける必要がある。
 

２−１．核酸検出検査について

【概要】

　核酸検出検査とは、検体中に含まれる SARS-CoV-2 の核酸（RNA）を増幅し検出する方法である。手法として RT-
PCR 法の他、LAMP 法、TRC 法、TMA 法、NEAR 法などの等温核酸増幅法が用いられる。増幅する領域としては、
変異の影響を避けるため、保存性の高い領域が対象となることが多い。検査方法としては、リアルタイム PCR 機器を
使う方法や、自動核酸検査装置、全自動遺伝子検査装置などが挙げられる。一般的に、核酸検出検査は抗原検査と比
べて感度・特異度ともに高く、COVID-19 診断のゴールドスタンダードとされる。
【検査の使い方の実際】

　気道または口腔由来検体（鼻咽頭ぬぐい液、鼻腔ぬぐい液、唾液、喀痰等）が用いられる。陽性であった場合には
COVID-19 確定診断とする。
【結果判定のポイント】

　注意点として、核酸検出検査は非常に感度が高いため、SARS-CoV-2 感染後数週間にわたって陽性となる。核酸検
出検査陽性の結果が感染性を有するとは限らないため、結果の解釈には十分に注意する必要がある。
　核酸検出検査の結果は Ct 値（Cycle threshold）を元に判定される。Ct 値は核酸検出検査における増幅曲線が立ち上が
るまでに要するサイクル数を表す。すなわち、Ct 値が低ければ低いほど、検体中に多くのウイルスが含まれ、Ct 値が
高いほど含まれるウイルス量は少ない。Ct 値のカットオフ値はそれぞれの検査によって異なり、検出感度下限（Limit 
of detection, LOD）を参考に設定される。我が国では Ct=40 がカットオフ値として用いられることが多い。Ct 値が高
くカットオフ値に近い場合は、臨床情報を確認し、積極的に再検査（再採取した検体による）を行うことを検討する。
また、Ct 値は標準化された数値ではないため、客観的評価を行うには注意が必要である。

けるため、「ステルスオミクロン」と呼ばれる。ただし、L452R に関しては BA.1、BA.2 と
も共通して持たないため、ともにオミクロン株として推定することが可能である。 
 

 L452R del69-70 

デルタ株 ＋ ― 

オミクロン株（BA.1） ― ＋ 

オミクロン株（BA.2） ― ― 

 
【検体提供について】 
疫学調査⽬的として、⾏政から医療機関・検査機関に対し、地⽅衛⽣研究所や特定の⺠間検
査会社へ陽性検体の提供が依頼されることがある。依頼があった場合には、SARS-CoV-2 陽
性と判定された検体のうち、ウイルス量が⽐較的多い検体（Ct 値＜30 など）の残余精製
RNA を 20μL 提供する（精製 RNA は可能であれば-80℃で保存し、凍結・融解は必要最⼩
限とする）。精製 RNA は感染性をもたない物質として取り扱うことができる。精製 RNA の
残余がない場合には⽣検体を提供するが、本アドホック委員会からの提⾔
（（https://www.jslm.org/committees/COVID-19/20200301.pdf））や国⽴感染症研究所の
マニュアル（https://www.niid.go.jp/niid/images/pathol/pdf/2019-nCoV_210319.pdf）等
に従い、感染対策に注意して取り扱う。 
 
【変異株に対する検査】 
変異株に対する検査は、変異株スクリーニング検査と変異株確定検査が⾏われる。変異株ス
クリーニング検査としては、リアルタイム PCR 法を原理とし、対象とする変異配列に対し
てのみ有無を判定する。所要時間は数時間であり、地⽅衛⽣研究所または特定の⺠間検査会
社において⾏われる。「変異株確定検査」にはシークエンス法によるゲノム解析が⾏われ、
数⽇を要し、国⽴感染症研究所等で⾏われる。 
 
【変異株に対する SARS-CoV-2 検出検査】 
多くの SARS-CoV-2 検出検査は、保存性の⾼い領域を検出対象として設計されている。そ
のため、変異株によって検出感度の差は⽣じにくいと考えられているが、常に最新の情報を
⼊⼿し続ける必要がある。 
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【核酸精製について】

　検査によっては、検体の前処理の過程で核酸精製が行われる。これは、核酸の純度を高めることを目的として行わ
れる。また、グアニジン酸などの PCR 反応阻害物質を除去することもできる。核酸精製を行う検査系では簡易抽出に
よる核酸検出検査より感度および特異度が高いと考えられている。
【参考文献】

　新型コロナウイルス感染症（COVID-19）病原体検査の指針 第 4 版 .

２−２．抗原検査の活用について

【概要】

　抗原検査とは、検体中の新型コロナウイルス抗原を、ウイルス特異的な抗体を用いて検出する方法であり、ヌクレ
オカプシドタンパクをターゲットとするものが多い。定量的に抗原量を測定できる抗原定量検査と、抗原の有無を判
定する抗原定性検査がある。抗原定性検査には、イムノクロマト法などを原理とし、用手操作と目視判定で行う「簡易
キット」と、検査機器を用いる検査（厚生労働省ホームページ 1 では検査機器を用いる抗原定性検査を「定性」と表記）が
ある。感度は、核酸検出検査＞簡易抽出による核酸検出検査≒抗原定量検査＞抗原定性検査とされている。
【検査の使い方の実際】

　抗原定量検査は、核酸検出検査と同じ検体、有症状者、無症状者の検査が適応となる。一方抗原定性検査は、原
則 9 日目以内の有症状者が適応となる。唾液検体の使用は、唾液の使用承認を得た抗原定性検査キットに限られるた
め、添付文書を確認する必要がある。抗原定性検査は、わが国の医療機関において広く活用されている検査法であり、
POCT（Point of care testing）として、幅広い急性感染症の診断に用いられている。抗原定性検査は、核酸検出検査より
感度が劣るものの、その操作の利便性から幅広い医療環境で活用できる利点があり、ウイルス量が多い症例では確定
診断として利用できる。また、インフルエンザウイルスとの同時検出が可能な簡易キットも開発および認可されてき
ている。インフルエンザ流行期における発熱や呼吸器感染症状など臨床症状では鑑別は困難な場合に、一回の検体採
取で同時判定可能なこと、採取時の曝露リスクが低減できることなど、利便性が非常に高い。一方、発症後 10 日目以
後や無症状者など、ウイルス量が低いと想定される場合には、感度は低下するため、一般的に推奨されない。例外的
に使用した場合では、陰性の場合でも、必要に応じて核酸検出検査による確認が必要となる。
【結果判定のポイント：偽陰性と偽陽性について】

　抗原定性検査は核酸検出検査よりも感度は低いが、さらにその感度には明らかな試薬間差がある。直接比較したデー
タは少ないが、δ株を対象とした検討 2 では、75PFU/Test（RT-qPCR の Ct 値 27.6 相当）ではすべてのキットが陰性であ
り、750PFU/Test では一部のキットが、7,500 PFU/Test ではほとんどのキットが陽性となった。また、粘度の高い検
体では偽陽性を示しやすいことなど偽陽性の発生についても注意が必要である。抗原定性検査の精度管理のためには、
正しい検体の採取や操作法など検査キットごとの注意点を遵守すると同時に、COVID-19 が疑わしい症例について実
施することが重要である。
【抗原定性検査の薬局での販売及び自己判定について】

　新型コロナウイルス感染症流行下において特例的措置として、薬局において医療用抗原検査キットの販売が認可さ
れた 3。自己採取した鼻腔ぬぐい液または唾液を検体として使用し、自己判定するものであり、販売時には薬剤師によ
る説明が必要となる。有症状時の使用が想定されているが、医療機関の受診が原則であり、家庭等において体調が気
になる場合等のセルフチェックとして使用することとされている。
【参考文献】

1. 厚生労働省　新型コロナウイルス感染症の体外診断医薬品（検査キット）の承認情報 .
　 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11331.html
2. Sakai-Tagawa Y, et al. Comparative Sensitivity of Rapid Antigen Tests for the Delta Variant (B.1.617.2) of SARS-CoV-2. 

Viruses. 2021;13(11):2183.
3. 事務連絡　厚生労働省新型コロナウイルス対策推進本部　新型コロナウイルス感染症流行下における薬局での医療

用抗原検査キットの取扱いについて（令和 3 年 9 月 27 日）.

２−３．抗体検査に関して

【概要】

　抗体検査は、感染後あるいはワクチン接種後に宿主の免疫反応で産生される SARS-CoV-2 特異的抗体を測定してい
る。しかしながら、病原体の直接検出ではないため、抗体検査のみによって診断することはできない 1,2。また、わが
国では体外診断薬として承認されておらず、保険診療として測定することはできない 1。このような事情を踏まえたう
えで、目的を明確として用いるよう心掛ける。なお、店頭や通信販売等で購入可能な検査キットには、性能面での情
報に乏しいものが多い。
【検出する抗体のクラス】

　抗体クラスにより、IgM、IgG、総免疫グロブリン、を捉える検査に分かれる。古典的には IgM が IgG に先行するこ
とが知られるが、SARS-CoV-2 感染後に抗体が検出され始める時期は両者でほぼ差がないかわずかで、おおむね 7 ～
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14 日程度である 3-6。一方、消退までは差があり、IgM は 3 か月までには検出されにくくなるが 3,4、IgG あるいは総免
疫グロブリンとしては 6 ～ 12 か月を超えて確認される 3-7。ワクチン接種後に産生されるのは主に IgG で、接種 2 週
頃～ 1 ヵ月頃をピークに漸減する 8-12。
【検出する抗体の結合標的】

　大きくはヌクレオカプシド蛋白（N）への抗体、スパイク蛋白
（S）への抗体に分けられる。スパイク蛋白は SARS-CoV-2 が宿
主細胞に感染する際に利用する 3 量体からなる突起様構造であ
り、S1 サブユニットの受容体結合ドメイン（RBD）が ACE2 受容
体に直接結合する（図）。SARS-CoV-2 に感染すると抗 N 抗体、
抗 S 抗体ともに誘導され、IgG 抗体が観察される期間は両者で
大きな違いはない 7。mRNA ワクチンやウイルスベクターワク
チンのように宿主内でスパイク蛋白のみが作られる場合には、
原則として抗 S 抗体のみが誘導され、抗 N 抗体は誘導されない 13。

【抗体の検出方法】

　自動測定装置を用いる方法、イムノクロマト法、ELISA 法が
ある。血清あるいは血漿、一部のものでは全血が利用できる。
検査法別の検出感度は、「自動測定装置を用いる方法＞ ELISA
法≒イムノクロマト法」と考えられている 14。
自動測定装置を用いる方法には、抗体濃度がわかる定量検査と、カットオフ値を設定して陽性・陰性で判断する定性
検査がある。定量検査は、検査試薬間で測定単位が異なっている 9,15。そのため、経時的に測定し、抗体価の推移を定
量的に評価する場合には、同一の方法を用いる必要がある。定性検査の中にはカットオフインデックスとして値が提
供されるものがあるが、正確には定量検査にはあたらない。
　イムノクロマト法は簡便かつ迅速であり、容易に実施することができる。10 ～ 15 分前後で検査結果が得られるも
のが多い。検査結果は定性結果で得られる。
　ELISA 法では、定性あるいは半定量の結果が得られる。ELISA 法は用手操作が多いため、臨床の検査室で用いられ
ることは少なく、主に研究目的で行われる。
【抗体検査の利用場面】

　診断の補助として、病原体検査が陰性で診断が難しい場合や、COVID-19 後遺症を疑う場合等で参考なることがあ
る 16。抗 N 抗体と抗 S 抗体を測定することで感染による抗体獲得とワクチン接種による抗体獲得と区別できる場合が
ある（表）。
　個人での抗体獲得状況確認と、疫学調査としての活用等がある。前者の場面として、免疫抑制状態（臓器移植後や血
液透析など。ワクチンによる抗体産生が低下あるいは遅延することがある）17、ブレイクスルー感染 18、その他の感染
対策上の事情等がある。

【抗体検査の限界】

　抗体検査では抗体の存在を評価するものであるが、感染阻害効果を持つ中和抗体についてはわからない。中和試験は、
バイオセーフティレベル 3 でのウイルス操作や細胞培養操作を要することから、医療施設での実施は現実的でない。
ワクチン接種で得られる中和活性は野生株より変異株で落ちるものの、抗体量と中和活性は一定の相関があることが
わかっている 11。
　どれほどの抗体量によって、感染予防や重症化抑制への効果が期待できるかは明らかとなっていない。米国食品医
薬品局 (FDA)が回復期血漿の高力価として定める数値が公表されているため、１つの参考とすることができる 19。
【参考文献】

1. 新型コロナウイルス感染症に関する検査について .
　厚生労働省 HP (https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00132.html)
2. Center for Disease Control and Prevention. Test for Past Infection | CDC. 2021; (https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-

ncov/testing/serology-overview.html)
3. Mackey K, Arkhipova-Jenkins I, Armstrong C, Gean E, Anderson J, Paynter RA, Helfand M. Antibody Response Following 

図 SARS-CoV-2の模式図
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３−１．非医療従事者に向けた教育

【抗原定性検査の意義と有用な場面】

　新型コロナウイルス感染症の抗原定性検査は、新型コロナウイルス (SARS-CoV-2)を構成している蛋白質（抗原）に
対し特異的な抗体を用い、イムノクロマト法によって検出する検査キットが主である。これは、いつでも・どこでも・

迅速に検査が実施可能となっているが、検査キットは薬事承認を得ているものと得ていない研究用が存在している。
薬事承認を得たものとは独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）によってその性能が確認され、医療に用いる
ことが許可されたものである。
　非医療従事者における抗原定性検査は、鼻腔ぬぐい液または唾液を検体として用いる。
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　新型コロナウイルス抗原定性検査で陽性を示せば、採取した検体中にウイルス抗原が存在していることを意味し、
いま新型コロナウイルスに感染している可能性はきわめて高いことを意味する。
　核酸検出検査は高額であることから安価で簡便な抗原定性検査は、自身が検査を実施したいと考えた際に有用であ
り、何らかの症状がある場合や症状があるまたは感染している第三者との接触によって自身の感染が疑われる場合な
どを含め、さまざまな場面で比較的容易に、また繰り返し検査を実施することが可能である。
【各企業・団体等における実施方法】

　各企業や団体などが経済再生目的に自ら抗原定性検査を実施して感染拡大防止に寄与しようとする動きがある。事
業者は抗原定性検査を管理する「検査管理者」を定め、「ワクチン・検査パッケージ制度における抗原定性検査の実施
要綱」を参考として実施すべきである。
【結果に基づく対応】

　抗原定性検査が陰性の場合でも症状がある場合は、事業者の開催するイベント等への参加や飲食店への入店を控え
させ、医療機関または受診・相談センターを紹介するなどして、受診につなげるよう促す。陽性の時は、症状の有無
にかかわらず受診につなげるよう促す。
【検査実施時の感染性】

　ワクチン接種が進み 80％近くの国民が２回接種を終えたことから、無症状感染者が増加している可能性は否めない。
症状の有無に関わらず被検者が自ら検体を採取する際には感染対策を講じる必要がある。
【感度】

　発熱や咳など症状のある発症から９日目までの検査実施で薬事承認されている検査キットでは 80 ～ 90％の感度が
報告されている。一方、米国感染症学会では発症から７日以内の感度は 84％、７日目以降では約 62％、無症状者では
49％と報告されている。したがって無症状者で陰性の場合に感染していないとは言えないため、感染対策は必須である。
 研究用の Web やドラッグストアで購入可能な検査キットの検査精度に関する表現では、多くの曖昧な表現や誤った
表現、過大評価された表現が使われていることに留意すべきである。

３−２．検体の取り方や自己採取による影響

　新型コロナウイルス検査には①鼻咽頭ぬぐい液、②鼻腔ぬぐい液、③唾液が用いられる。①については医療従事者
による採取が必要であるが、自己採取が可能な②、③を用いた検査が増加している。しかし、正確な検査を実施する
ためには「適切な検体」で検査することが重要であり、検体を自己採取する場合は医療従事者からの説明を理解したう
えで「適切な検体」を採取することが必要である。
【自己採取の注意点】

① 鼻咽頭ぬぐい液
　核酸検出検査（PCR 検査等）ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に利用される。
　医療従事者が採取するため自己採取することはない。
② 鼻腔ぬぐい液
　核酸検出検査（PCR 検査等）ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に利用される。
鼻孔（鼻の穴）から 2cm 程度スワブを顔の中心に向かって挿入し、下方に沿ってスワブを進め、鼻腔壁に軽く当てゆっ
くり 5 回程度回転させ、5 秒程度静置し湿らせる。基本的には１本のスワブで左右の鼻腔から採取する。
（抗原定性検査キットの説明書では鼻孔からおでこに向かって綿棒を挿入するよう記載されているものがあるので注意
が必要である）

③ 唾液
　核酸検出検査（PCR 検査等）ならびに抗原定量検査、抗原定性検査に利用される。
　採取前少なくとも 10 分間（30 分間ほどが望ましい）は飲食（飲水を含む）や歯磨き、うがいは行わない。検体容器に
採取する際は、 “ぺっ”と唾を吐くように採取するのではなく、流出する唾液を採取容器に 1 ～ 2 mL 程度溜める（梅干
しやレモンの写真などを見ながら採取するとよい）。
【抗原定性検査の結果について】

　抗原定性検査は他の検査法と比べて感度が低い（ウイルスがたくさんいないと陽性とならない）ので、結果が陰性で
あっても感染対策は継続することが必要である。また、陽性の場合は速やかに医療機関を受診する（受診の際は抗原定
性検査が陽性であったことを電話で保健所や医療機関に伝え、受診方法について医療機関の指示に従うこと）。
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