
令和2年9月8日より保険適用

D.023微生物核酸同定·定量検査区分：El（既
存）
SARS-CoV-2（新型コロナウイルス）核酸検
出

【保険点数】
採取した検体を、国立感染症研究所が作成した「感

染性物質の輪送規則に関する ガイダン ス 2013-2014
版」 に記載されたカテゴリー Bの感染性物質の規定
に従って、検体採取を行った保険医療機関以外の施
設へ輪送し検査を委託して実施した場合：1,800点

それ以外の場合：1, 350点
【製品名（製造販売元）】

Ampdirec四2019-nCoV検出キット（株式会社島津

製作所）
【使用目的】

生 体 試料中の SARS-CoV-2 RNAの 検 出(SARS­
CoV-2感染の診断補助）
【使用目的に関連する使用上の注意】

添付文書の【操作上の注意】、〈臨床性能試験成鎖〉
の内容を熟知し、本品の有用性を理解した上で検体

種を選択すること。
【測定方法】

lstep RT-PCR法
［検 体］
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検査に用いる 検体につ いては、 厚生労働省よ
り公表され ている 「新 型 コ ロ ナ ウ イルス感染症
(COVID-19)病原体検査の指針」を参照すること。
【有用性］

SARS-CoV-2は、 2019年12月に中国湖北省武漢
市で発生した原因不明の肺炎患者より、分離され、
ゲノム配列解析され、人に感染するコロナウイルス

の 7番目として報告された。 多くの症例で発熱、呼
吸器症状（咳嗽、咽頭痛、鼻汁、鼻閉など）、頭痛、
倦怠感などがみられ、中国では発症から医療機関受
診までの期間は約5日、入院までの期間は約7日
と報告されており、症例によっては発症から 1週間
程度で重症化してくるものと考えられ、さらに重症
化する事例では 10日目以降に集中治療室に入室 と
いう経過をたどる傾向がある。 中国武漢で平均潜伏
期間が約5日との推定があり、発症前に感染させ
る事例が報告されている。 また、国内クルーズ船で
の無症候性の割合推定(17.9%）についても報告され
ており、疑い患者において 新型コロナウイルス検出
PCR検査を適切に実施することによる早期 診断と
拡大防止を行うことが重要である。

PCR検査等による 病原体遺伝子検出で陽性 と
なった場合に SARS-CoV-2感染の確定診断となり、
感染症 病床等にて、重症度別の支持療法が可能とな
る。 また、初期症状がインフルエンザや感冒、熱中
症と似ており、院内感染防止の上でも PCR検査が
有用である。

本品は、検体由来の阻害物質の影響を抑制する
成分を入れることにより、RNA精製をすることな
< RT-PCRを可能としている。 他の 一般的な PCR
検査で必要となる RNA抽出の工程を行う必要がな
く、RNA検出検査の省力化、時間短縮ができる。
【留意事項】

SARS-CoV-2核酸検出は、国立感染症研究所が作
成した「病原体検出マニュアル2019-nCoV」に記載さ
れたもの若しくはそれに準じたもの又は体外 診断
用医薬品のうち、使用目的又は効果として、 SARS­
CoV-2の検出(COVID-19の診断又は診断の補助）を
目的として薬事承認又は認証を得ているものによ
り、 COVID-19の患者であることが疑われる者に対
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しCOVID-19の診断を目的として行った場合又は
COVID-19の治療を目的として入院している者に対
し退院可能かどうかの判断を目的として実施した
場合に限り算定できる。 ただし、 感染症の発生の
状況、 動向および原因を明らかにするための戟極
的疫学調査を目的として実施した場合は算定でき
ない。 なお、 検査に用いる検体については、 厚生
労働省の定める新型コロナウイルス感染症の検査
に係る指針を参照すること。

採取した検体を、国立感染症研究所が作成した「 感
染性物質の翰送規則に関するガイダンス2013-2014

版」に記載されたカテゴリ ー Bの 感染性物質の規定
に従って、 検体採取を行った保険医療機関以外の施
設へ輸送し検査を委託して実施した場合は、 本区分
の 「14」SARSコロナウイルス核酸検出の所定点数 4
回分を合算した点数を準用して算定し、 それ以外の
場合は、 同点数3回分を合算した点数を準用して算
定する。 なお、 採取した検体を、 検体採取を行った
保険医療機関以外の施股へ翰送し検査を委託して実
施した場合は、 検査を実施した施設名を診療報酬明
細書の摘要欄に記載すること。

COVID-1 9の患者であることが疑われる者に対
し、 診断を目的として本検査を実施した場合は、 診
断の確定までの間に、 上記のように合算した点数を
1回に限り算定する。 ただし、 発症後、 本検査の結
果が陰性であったものの、 COVID-19以外の診断が
つかず、 本検査を再度実施した場合は、 上記のよう
に合算した点数をさらに 1回に限り算定できる。 な
お、 本検在が必要と判断した医学的根拠を診療報酬
明細密の摘要欄に記載すること。

COVID-19の治療を目的として入院している者に
対し、 退院可能かどうかの判断を目的として実施し
た場合は、 「 感染症の予防及び感染症の患者に対す
る医療に関する法律における新型コロナウイルス感
染症患者の退院及び就業制限の取扱いについて（一
部改正）」（令和2年6月25日健感発0625第5号）
の「第1退院に関する基準」に基づいて実施した場合
に限り、 1回の検査につき上記のように合算した点
数を算定する。 なお、 検査を実施した日時及びその
結果を診療報酬明細密の摘要欄に記載すること。
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【製品関連URL】
https://w匹．shimadzu.co.jp/reagents/covid-19/index.
html 

（文責：株式会社島津製作所
監修：日本臨床検査医学会臨床検在点数委貝会）


