
一臨 床 病 理一

資 料

令和2年8月より適用の

新規保険収載検査項目の解説

令和年8月11日より保険適用

D012 感染症免疫学的検査 (22)：区分El（既

存）

SARS-CoV-2 抗原検出

【保険点数］
600 点

［製品名（製造販売元）】
クイックナビ叫COVID19Ag（デンカ株式会社）

【使用目的】
鼻咽頭ぬぐい液また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）
【有用性】

特別な検査機器を必要とせず、 検体中の新型 コ ロ
ナウイルス (SARS-CoV-2) 抗原の有無を約 15 分で判
定できる。
【測定方法】

免疫クロマト法
【検 体】

鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液
【測定原理】

試料をテストデバイスの試料滴加穴よりテストス
トリップのサンプルパッドに滴加すると、 試料は
毛細管現象により コ ンジュゲ ートパッドヘ移動す
る。 そこで抗 SARS-CoV-2 モノクローナル抗体（マ
ウス）結合ラテックスが溶解し、 試料中の SARS­

CoV-2 抗原と免疫複合体を形成する。 この免疫複合
体はテストストリップのニトロセルロースメンプレ
ン内を毛細管現象により移動し、 テストライン上
に固定化された抗 SARS-CoV-2 モノクローナル抗体
（マウス）に特異的に捕捉され、 赤色のラインを呈
する。 このラインの有無を目視で確認し、 試料中の
SARS-CoV-2 抗原の有無を判定する。

また、 コ ンジュゲ ー トパッドに含まれる コ ント
ロール蛋白結合ラテックスも試料とともにニトロセ
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ルロースメンプレン内を移動し、 コントロールライ
ン上に固定化されたコントロール蛋白結合物質に捕
捉され、 青色のラインを呈する。 これはテストスト
リップ上で反応が正常に進んだことを示す。
【説 明］

SARS-CoV-2 は、 SARS や MERS の病原体と同じ
ベ ータコロナウイルスに分類されるウイルスで、
2019年 12 月に中国武漢市で感染者が報告されてか
ら、 わずか数ヵ月の間に世界的な流行となった。

SARS-CoV-2 による感染症は COVID-19（本製品名
の由来） と呼ばれ、 感染症法では新型コロナウイル
ス感染症として本稿執箪時点では指定感染症に定め
られている。 感染症法における新型コロナウイルス

・

感染症の定義は、 コロナウイルス科ベータコロナウ
イルス属の新型コロナウイルス［ベータコロナウイ
ルス属の コロナウイルス (2020 年 1月に中華人民共
和国から世界保健機関に対して、 人に伝染する能力
を有することが新たに報告されたものに限る。）以下
「新型コロナウイルス」という］による急性呼吸器症
候群、 とされている。

本稿執筆時点で SARS-CoV-2 の動物等の感染源
については不明である。 臨床的な特徴としては、
潜伏期間は 1~14日（通常 5~6日）で、 主な症状
は、 発熱、 咳、 全身倦怠感等の感習様症状であり、
頭痛、 下痢、 結膜炎、 嗅覚障害、 味覚箇害等を呈
する場合もある。 一部のものは、 主に 5~14日間
で呼吸困難等の症状を呈し、 胸部X線写其、 胸部
CTなどで肺炎像が明らかとなる。 また、 高齢者お
よび基礎疾患を持つものにおいては重症化するリス
クが一定程度あると考えられている。

医師は、 上記の臨床的特徴を有する者について新
型コロナウイルス感染症と診断した場合（疑似症を
含む）、 上記の臨床的特徴を呈していないが新型コ
ロナウイルス感染症の無症状病原体保有者と診断し
た場合、 及び新型 コ ロナウイルス感染症により死亡



した死体を検案した場合には、 感染症法第12条第
1項の規定による届出を直ちに行わなければならな
い。

本品を用いて検査を行う場合には、 その時点で最
新の公的ガイドライン等を参照すること。 本稿執筆
時点では、 「 新型コロナウイルス感染症(COVID-19)
病原体検査の指針（第1版）」が厚生労拗省より公表
されている。同指針の関連部分の概要は以下の通り。
．抗原定性検査は、 ウイルスの抗原を検知し、 診断

に淳く検査であり、 PCR検査とともに有症状者の
確定診断として用いることができ［厚生労働省．
SARS-CoV-2抗原検出用キットの活用に関するガ

イドライン（令和2年5月13 日）］、 また、 症 状
発症から2~9日目の症例では陰性の確定診断と
して用いることができる（同令和2年6月16日改
訂）． ｀

．鼻咽頭ぬぐい液 に ついて：SARS-CoV-2は上気道
から感染するため、 感染初期には鼻咽頭ぬぐい液
は最も梱準的で信頼性の高い検体と考えてよい。
反面、 医療者が採取するため飛沫に曝露するリス
クが高いため、 感染予防策を徹底した上での実施
が前提となり、 また適切な部位から採取する必要
がある。

：鼻腔ぬぐい液について：検体採取時には、 鼻孔か
・ら2cm程度スワプを挿入し、 挿入後スワプを5

回程度回転させ、 十分湿らせる． 医療従事者の管
理下であれば、 被検者自身が検体を採取でき、 医
療者が採取する鼻咽頭ぬぐい液と同様に有用との
報告がある。 一方、 検出感度は鼻咽頭ぬぐい液と
比較するとやや低いとの報告があり、 引き続き検
討が必要であるものの、 実用性と医療者の感染予
防の面から有用な検体である。

・抗原定性検査はウイルス最が少ない（遺伝子が100
コピ ー以下程度） 検体での検出感度が低いと考え
られている。 また抗原定性検査は、 検体の粘性が
甜い場合などに偽陽性が生じることが報告されて
いる。

．抗原定性検査では唾液検体は用いることができな
い。 鼻咽頭・鼻腔 検体では、 発症2日目から用い
ることができるが、 10 日目以降で陰性の場合に
は、 核酸検出検査を行う必要がある。

・抗原定性検査は、 無症状者への検査は適さない。
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．抗原定性検査は検査機器の設置が不要で、 その場
で簡便かつ迅速に検査結果が判明するが、 現状で
は対象者は発症2日目から9日目の有症状者の確
定診断に用いられるため、 インフルエンザ流行期
における発熱患者等への検査に有効。

［留意事項】
本品付属のクイックナビ検体浮遊液(COVID19Ag

用）で処理した鼻咽頭ぬぐい液は、 クイックナビ TM_
Flu2およびクイックナビ TM -RSV2にも使用可能。

本品付属のクイックナビ検体浮遊液(COVID19Ag
用） で処理した鼻腔ぬぐい液は、 クイックナピ m

-Flu2にも使用可能．
ク イ ッ ク ナピ ™-Flu2お よ び ク イ ッ クナピ TM

-RSV2の検体浮遊液で処理した検体は、 本品には使
用不可。
【文献等】
• 国立感染症研究所病原体検出マニュアル2019-

nCoV Ver.2.9.1（オンライン），入手先<https://www．
niid.go.jp/niid/images/lab-manuaV2019- nCoV20200319.
pdf>

・ 厚生労働省新たに薬事承認・保険収載された新型
コロナウイルス感染症に係る抗原検査の取り扱いに
ついて（周知） （オンライン），入手先<https://'www.
mhlw.go.jp/content/00065837 1 . pdf >

・ 厚生労働省疑義解釈資料の送付について（その
25 )（オンライン），入手先<https://www.mhlw.go.jp/
content/0006 58354.pdf >

• SARS-CoV-2 抗原検出用キットの活用に関するガイ
ドライン（オンライン），入手先<https://www.mhlw.
go.jp/content/000640554.pdf >

• 新型コロナウイルス感染症(COVID-19)病原体検査
の指針（第1版）及び鼻腔検体採取における留意点等
について（オンライン），入手先<https://www.mhlw.
go.jp/content/00067 8570 .pdf>

・ 厚生労働省届出基準第7 指定感染症（オンライ
ン）， 入 手 先<https://www．mhlw.go.jp/bu nya/kenkou/
k ek kaku-kansenshoull/01-shitei-0I.html>

【製品ホー ムペー ジ】
https://www. denka.eo.jp/produ ct/medicaJ/detail_00352/ 

（文責：デンカ株式会社
監修：日本臨床検査医学会臨床検査点数委貝会）
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