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令和3年より適用の

新規保険収載検査項目の解説
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．

＜令和 3 年 5 月 12 日より保険適用＞

D012感染症免疫学的検査 区分：E3（新項目）

SARS-CoV-2 ·インフルエンザウイルス抗原同

時検出

【保険点数】
600 点

【製品名（製造販売元）】
COVID-19 and Influenza A + B抗原コンポテスト「ニ

チレイパイオ」（株式会社ニチレイバイオサイエンス）

【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、A 型インフルエンザウイルス抗原および

B型インフルエンザウイルス抗原の検出 (SARS-CoV-2

感染またはインフルエンザウイルス感染の診断補助）

【有用性】
COVID-19 とインフルエンザウイルス感染症は、 臨

床症状からの鑑別診断が困難と言われていることか

ら、 発熱症状のある患者については、 両方の感染症を

疑って SARS-CoV-2 抗原検出検査とインフルエンザウ

イルス抗原検出検益を同時に実施することが可能であ
る。

【測定方法】

イムノクロマト法

【検 体】

鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液

【測定原理】
COVID-19 and Influenza A + B抗原コンポテスト「ニ

チレイバイオ」（以下、本キット）は、イムノクロマト

法を原理とし、 鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液中
の SARS-CoV-2 抗原、A 型インフルエンザウイルス抗

原およびB型インフルエンザウイルス抗原を定性的

に検出するキットである。 検体を採取して抽出した検

体抽出バッファ ーを、本キットのテストカセットに滴

下し、 メンプラン上の判定部にラインが現れるか否か

で判定を行う。
COVID-19 Test

検体中に SARS-CoV-2 抗原が存在する場合、テスト
カセットの COVID-19 Test のメンプラン上に 「マウス

抗 SARS-CoV-2 抗原モノクローナル抗体」一抗原一「金

コロイド結合マウス抗 SARS-CoV-2 抗原モノクローナ

ル抗体」の複合体が形成され、 メンプラン上の判定部

T に赤紫色のラインが現れる。 判定部 C には、 「抗マ

ウス IgG 抗体」が固定されており、 「金コロイド結合

マウス抗 SARS-CoV-2 抗原モノクロ ーナル抗体」およ

び「金コロイド結合マウス IgG」が結合し、 判定部 C

には赤紫色のラインが出現する。 このことにより検在

が正しく行われたことを確認できる。
FLU A+ BTest

検体中にインフルエンザウイルスA型抗原が存在

する場合、 テストカセットの FLU A+ B Test のメン

プラン上に 「マウス抗インフルエンザウイルスA型

抗原モノクロー ナル抗体」 一抗原＿ 「金コロイド結

合マウス抗インフルエンザウイルスA型抗原モノク

ローナル抗体」の複合体が形成され、 メンプラン上の

判定部Aに赤紫色のラインが現れる。

検体中にインフルエンザウイルスB型抗原が存在

する場合、 テストカセットの FLU A+ B Test のメン

プラン上に 「マウス抗インフルエンザウイルス B型

抗原モノクロー ナル抗体」 一抗原 一「金コロイド結

合マウス抗インフルエンザウイルスB型抗原モノク

ローナル抗体」の複合体が形成され、 メンプラン上の

判定部Bに赤紫色のラインが現れる。

判定部 C には、「抗マウス IgG 抗体」が固定されて

おり、 「金コロイド結合マウス抗インフルエンザウイ

ルスA型抗原モノクロー ナル抗体」、「金コロイド結

合マウス抗インフルエンザウイルスB型抗原モノク

ロー ナル抗体」および「金コロイド結合マウス IgG」

が結合し、判定部Cには赤紫色のラインが出現する。

このことにより検査が正しく行われたことを確認でき
る。

［説 明】
SARS-CoV-2 は、 2020 年 1 月に特定された新規のコ

ロナウイルスである。 SARS-CoV-2 感染症 (COVID-19)

の主な症状は、 発熱、 倦怠感、 乾いた咳などである。

鼻づまり、 鼻水、喉の痛み、筋肉痛、 下痢などが少数

の症例で認められる。 インフルエンザウイルスによる

罹患は、 長期にわたる頭痛、 悪寒、 高熱、 筋肉痛、 倦

怠感などを伴った急性の呼吸器感染症である。 毎年冬

季にA型またはB型が広範囲に流行すると言われて

いる。 本キットは、特別な設備を必要とせず、 簡易な
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一日本臨床検査医学会誌一

操作により約20 分でSARS-CoV-2 およびインフルエ
ンザウイルスを検出することができる。
（臨床性能試験の概要）
COVID-19 Test 
(1)国内 臨床検体（鼻咽頭ぬぐい液）を対象とした、RT­

PCR 法との比較 試験 において、 陽性一致率100%
(12例／12例）、 陰性一致率100% (66例／66例） で
あった。 陽性例のコピー数分布は、100コピー ／テ

スト未満が2例、100コピ ー ／テスト以上 400コ
ピ ー ／テスト未淡が1例、400::zピー ／テスト以上
1,000::zピ ー ／テスト未満が1例、1,000コ ピ ー ／
テスト以上が8例であった。

(2)鼻咽頭ぬぐい液および鼻腔ぬぐい液を対象とした、
ウイルス添加試験の結果、鼻咽頭ぬぐい検体にお
いて陽性一致率100% (40例／40例）、 陰性一致率

100 % (20例/20例）、鼻腔ぬぐい液において陽性
一致率100%(40例／40例）、 陰性一致率100% (20

例／20例）であった。
FLU A+BTest 
(1) 鼻咽頭ぬぐい液および鼻腔ぬぐい液を対象とした、

ウイルス添加試験の結果、鼻咽頭ぬぐい検体にお
いてA型陽性一致率100%(40例／40例）、B型陽
性一致率100% (40例／40例）、 陰性一致率100%
(40例／40例）、 鼻腔ぬぐい液においてA型陽性一

致率100% (40例／40例）、B型陽性一致率100%
(40例／40例）、 陰性一致率100%(40例／40例） で
あった。

（参考）
海外 において、鼻咽頭ぬぐい液を対象にRT-PCR法

（国内未承認品）と 比較した試験 結果、COVID-19 Test 
においては、 陽性一致率96.4% (80例／83例）、 陰性
一致率99.2% (120例／121例）、 全体一致率98% (200 

例厄04例）であった。
一方、FLUA + BTest においては、A型陽性一致率

95.0 % (38例／40例）、B型陽性一致率92.9% (39例／
42例）、A型陰性一致率99.1% (215例/217例）、B型
陰性一致率99.1% (213例／215例） で A型全体一致率
は98.4% (253例/257例）、B型全体一致率は98.1% 
(252例厄57例）であった。
［留意事項】

SARS-CoV-2 ·インフルエンザウイルス抗原同時検
出は、 当該検査キットが薬事承認された際の検体採取
方法で採取された検体を用いて、SARS-CoV-2抗原及
びインフルエンザウイルス抗原の検出を目的として薬
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しCOVID-19の診断
を目的として行った場合に限り、 「25」マイコプラズ

マ抗原定性（免疫クロマト法）の所定点数 4回分を合算
した点数を準用して算定する。 ただし、感染症の発生
の状況、動向及び原因を明らかにするための積極的疫
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学調査を目的として実施した場合は算定できない。
COVID-19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以外の診断がつかない場合は、 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醐
明細害の摘要欄に記載すること 。

なお、SARS-CoV-2 ·インフルエンザウイルス抗原
同時検出を実施した場合、本区分「22」のインフルエ
ンザウイルス抗原定性、SARS-CoV-2 抗原 検出につい

ては、別に算定できない。
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