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【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、検査材料、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。 

第 2 版では、検査法の⽤語や、検査材料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。 

 

【検査法について】 

COVID-19 診断に関連する検査として、核酸検査、抗原検査、抗体検査がある。 

核酸検査（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。精製した RNA を⽤いる⽅法と、簡易抽出された RNA を⽤い
る⽅法（ダイレクト PCR）がある。 

抗原検査には、簡易キットによる定性検査と、化学発光酵素免疫測定法による定量検査があり、
後者は専⽤の測定機器を⽤いて測定する。⼀般的に抗原検査よりも核酸検査の⽅が少ないウイル
スを検出できる 1。簡易キットによる抗原検査（定性）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査が必要なことがある。⼀
⽅、抗原検査（定量）は、核酸検査の検出感度には及ばないものの、簡易キットよりも検出感度
が⾼められている。厚⽣労働省は、この抗原検査（定量）を⿐咽頭ならびに唾液を材料として、
無症状者にも広げて利⽤できることとした 2。使⽤⽬的に関連する使⽤上の注意として、低ウイル
ス濃度の場合は「必要に応じて核酸検査法の結果も含めて総合的に SARS-CoV-2 感染の診断」を
⾏うこととなっている。 

 検査法別の検出感度は、「RNA 抽出（精製）による核酸検査＞簡易抽出による核酸検査（ダイレ
クト PCR）≒抗原検査（定量）＞抗原検査（定性）」と考えられている 3。ただし、核酸検査では
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、簡易抽出による核酸検査や抗原検査
（定量・定性）では、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、
必要に応じて精度管理を⾏うことを検討する。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



度が確保されていない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、感染既往が反映される可能性があるため、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。現時
点では検査についての正確な情報は限られており、いくつかのメーカーからの製品があるが、そ
の特性に⼀定の⾒解を述べられる状況にない 5, 6, 7。実際に、診断ならびに診療⽅針のために広く
利⽤されている状況になく、今後のより詳細な情報の把握が必要である。 

 

【検査材料について】 

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。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。 

①  ⿐咽頭ぬぐい液 

核酸検査ならびに抗原検査（定量）、抗原検査（定性）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。 

②  ⿐腔ぬぐい液 

核酸検査ならびに抗原検査（定量）、抗原検査（定性）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 9。 

③  唾液 

核酸検査ならびに抗原検査（定量）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 1〜2mL 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。検査に持ち込める
検体量が多くなる可能性があり、COVID-19 患者唾液中のウイルス量は⿐咽頭ぬぐい液より多い
という報告 11 もある⼀⽅、⿐咽頭ぬぐい液よりも少ないという報告もある 12。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・⻭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。 

④  その他 

喀痰や下気道吸引液も検査材料として採取される。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 13。しかしながら、処理⽅法で⼀定の基準がない。抗
原検査の検査材料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、⼿術や頭頚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、核酸検査あるいは化学発
光酵素免疫測定法による抗原検査（定量）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 14。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。 

 

【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査を⾏
うことが最も検出感度の⾯で優れる。しかしながら、核酸検査を随時できる体制を取っている施
設はほとんどなく、休⽇や夜間に臨床的な判断が必要な場合には、対応の遅れにつながる場合が
ある。⼀⽅、抗原検査（定性）は迅速性に優れ、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。抗原検査（定量）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。
また⿐咽頭ぬぐい液と⿐腔ぬぐい液は、抗原検査（定性）のキットによっては同⼀検体を⽤いて
インフルエンザウイルスの検査としても利⽤することができる。 

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、⿐咽頭ぬぐい液と⿐腔ぬぐい液を利⽤した核酸検査、抗原検査（定量）、抗原検査（定
性）、唾液を利⽤した核酸検査、抗原検査（定量）が選択できる。現時点では、唾液での抗原検査
（定性）は⾏うことができない。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、核酸検査、抗原検査（定量）、抗
原検査（定性）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
より検出感度が⾼い材料、検査法の結果も含めて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、唾液を検査材料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、唾液と⿐咽頭検体との間、また精製した RNA による核酸検査
と、簡易抽出による核酸検査（ダイレクト PCR）や抗原検査（定量）との間で結果に乖離が出る
可能性があるが、現時点では⼗分なデータの蓄積がない。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、精製した RNA による核酸検査を⾏うか、⿐咽頭ぬぐい
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検査（定性）は推奨され
ない。 
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