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【改訂にあたって】 
第 1 版作成時点においては、SARS-CoV-2 抗体検査（以下 抗体検査）についての知見が限られており、

活用場面も限られていたが、その後多くの抗体検査が上市されるとともに、知見が集積され、さらに、

SARS-CoV-2 ワクチン（以下 ワクチン）が普及してきたことから、第２版として大幅改訂することと

した。 
 
【はじめに】 
新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の診断は、病原体検査（病原体核酸検査または抗原検査）に

よる SARS-CoV-2 の検出によって行われる。COVID-19 における抗体検査は、感染によって誘導される

宿主の免疫反応で産生される SARS-CoV-2 特異的抗体を測定する検査をさす。抗体検査は病原体を直接

検出する検査ではないため、抗体検査の結果のみをもって検査時点での診断に用いることはできない

(1,2)。実際に、現在、日本国内において体外診断用医薬品として承認を得た抗体検査はない(1)。その上

で抗体検査を用いる際には、目的および対象、測定方法を把握し、検査の特性と検査結果の意義を理解

するよう心がける。特に、店頭や通信販売で購入することができる検査キットの解釈については、誤っ

た解釈に繋がらないよう、製造者や販売者、提供者等は適切な情報提供に努める必要がある。 
 
【抗体についての知見】 
SARS-CoV-2 に対する液性免疫は主に、感染初期に一時的に増加する IgM と、クラススイッチを経て

産生され長く維持される IgG から構成される。COVID-19 においては、抗体の陽転化は平均して発症

12-13 日目にみられることがわかっている(3)。その後、およそ 28 日後から IgM は徐々に低下する(3)。 
抗体の標的抗原タンパクは、ウイルス表面に存在するスパイクタンパク（S）と、RNA に結合して存在

するヌクレオカプシドタンパク（N）である（表）。スパイクタンパクに対する IgG 抗体は中和抗体と

相関する(4)。mRNA ワクチンやウイルスベクターワクチンなど、スパイクタンパクを抗原とするワク

チンでは IgG(S)が誘導される。 
 

標的抗原タンパク IgM IgG 

スパイクタンパク 
ワクチン接種*および 

自然感染で上昇 

ウイルス中和能と関連 
ワクチン接種*および 
自然感染で上昇・持続 

ヌクレオカプシドタンパク 自然感染で上昇 自然感染で上昇・持続 

*mRNA ワクチンやウイルスベクターワクチンなど、スパイクタンパクを抗原とするワクチンをさす 

（表）標的抗原タンパクと抗体のクラス 
 



【現在利用可能な抗体検査】 
ウイルスと抗体の反応を観察する手法であるウイルス中和試験は、中和抗体を評価するため、感染予防

効果を最もよく反映すると考えられる。さらに、変異株ウイルスを用いることで、変異株に対する抗体

反応を評価することも可能である。しかしながら、中和試験は BSL-3 の実験室でウイルスおよび細胞

を用い、日数も要することから、実施が容易ではなく、診療で活用することは難しい。また、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。 
医療機関で実施可能な抗体検査としては、イムノクロマト法（IC 法）と、自動測定装置を用いる方法

（CLIA 法、CLEIA 法、ECLIA 法など）がある。国内で流通している抗体検査キットは、測定精度に

大きな問題はないとされるが、キットにより陽性判定基準が異なることに注意が必要である。 
IC 法は簡便かつ迅速であり、容易に実施することができる。全血または血清、血漿を用い、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。 
自動測定装置を用いる方法は定量が可能なものもある。定量評価にあたっては、異なる測定法間で結果

の相関性があることは示されているが、数値の変換は難しい(5)。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。それぞれの検査方法の精度は、国

内外の公的機関で検証された結果が公表されている（＜参考資料＞参照）。 
 
【抗体検査の利用場面】 
・診断の補助 
診断の補助（病原体検査が陰性であり診断が困難である場面や、COVID-19 後遺症を疑う場合など）で

用いる場合は、特異度が高く、長期間持続する抗体の測定が適切と考えられる。発症 21-28 日後に抗体

検査を行うのが望ましい(6)。測定法としては自動測定装置を用いた IgG(S)や IgG(N)などが挙げられる。

入手・実施が容易な IC 法を用いることもできる。ただし、ワクチン接種者においては、ワクチンの種

別(7)に応じて上昇している抗体があるため、解釈に注意する。 
・ワクチン接種の効果推定 
ワクチン接種の効果を推定する目的では IgG(S)を測定する。ワクチン 2 回目接種の 14 日後以降に抗体

が十分に上昇すると考えられているため、その時期における測定が望ましい。免疫抑制状態にある場合

（臓器移植後や血液透析など）は、ワクチンによる抗体の産生が低下または遅延することがある(8)。 
 
【現時点でわかっていないこと】 
・抗体価と感染予防効果や重症化抑制効果との相関 
抗体検査によって測定された抗体価とウイルス中和試験の関連性は、多くの検査法で証明されている。

しかしながら、抗体価が実際の感染予防効果や重症化抑制効果とどの程度相関するかは明らかでない。

そのため、抗体検査の数値をもって実際の効果を推定することは難しい。測定した抗体価の解釈として、

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（https://www.fda.gov/media/141477/download）。 
 
・抗体の持続期間 
自然感染およびワクチン接種による抗体がどの程度持続するかは十分に明らかとされていない。自然感

染後の抗体は数ヶ月以上持続する(9)とされているが、感染予防効果や重症化抑制効果の持続は不明であ

る。ワクチン接種後については、経時的な抗体の減弱とともに追加接種の必要性が議論されている。ま

た、基礎疾患のある場合には、3 回のワクチン接種により抗体価が上昇したことが報告されている(10)。
今後、抗体検査を活用することで、個々人の最適なワクチン接種計画へと繋げることができる可能性が

ある(11)。 

https://www.fda.gov/media/141477/download
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