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令和 3 年 3 月 18n より保険適用

D012感染症免疫学的検査(22) 区分E2
SARS-CoV-2 （新型コロナウイルス）抗原検出

【保険点数］
600点

【製品名（製造販売元）】
ェクル ーシス試薬SARS-CoV-2Ag（ロシュ ・ ダイア

グノスティックス株式会社）
【主な対象】
• COVID-19の患者であると疑われる者
• 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する場合
【主な測定目的】

鼻咽頭ぬぐい液 または鼻腔ぬぐい液中のSARS
CoV-2抗原の測定(SARS-CoV-2感染の診断補助）
【測定方法］

屯気化学発光免疫測定法(ECLIA法）
［検 体］

鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液
【有用性】

SARS-CoV-2は感染後、 検出可能となるウイルス
量に達するまでの期間は、 おおむね2日～14日であ
る 1)2) 。 ウイルスの検出は臨床徴候や症状と関連する
が、 感染者のうちかなりの割合が無症状や軽症のまま
である 3)

~5) 。COVID-19患者がいつから感染力を有
するのかは、 まだ明確には判明していないが、 有症
状者、 無症状者および発症前のいずれの患者からもウ
イルス感染することが判明している 6)

~8
) 

0 

SARS-CoV-2感染者を判別し隔離するための高精度
な検査を開発することは、COVID-19パンデミックの
コントロ ールに有効な対策となる叫急性の新塑コロ
ナウイルス感染症に対する確定診断は、 感染者の気道
由来検体からのSARS-CoV-2RNA、 またはウイルス蛋
白質の検出によって行われる、 10)。

本品はSARS-CoV-2RNA を検1.uする RT-PCR 法 と
比較して感崖は低いものの、 ウイルス蛋白質を検出す
る本品の判定をもとに、臨床症状等も勘案した上で、

「新型コロナウイルス感染症(COVID19)病原体検査の
指針」（厚生労働省） （以下「検在指針」という。）に従っ
て感染診断を行うことの臨床的有用性を期待できるも
のと考えられる。
［説 明】

コロナウイルスは、スパイク(S)、 工ンベロ ープ(E )、
メンプレン(M)、 ヌクレオカプシド(N)の4つの構造
蛋白質を有している。S班白質が約30コピ ー ／ウイル
スなのに対し、N蛋白質は約1,240コピ ー ／ウイルスと
ウイルス中で最も多く存在する蛍白質である ")~14) 0

本品はSARS-CoV-2抗原をN蛋白質に対する2つの



モノクロー ナル抗体を用いたサンドイッチアッセイ に
よって測定する。

対応する検査機器（「 コパス 8000（免疫処理用e801
モジュ ー ル ）」など により、反応液の発光強度を測定
し、 既知濃度の試料と比較して陰性／陽性を判定す
る。 検査には同検査機器が必要となるが、 測定時間は

18分で、 上記の装爵1台で 3 00テスト／時の検査を
行うことが可能である。 検査に当たっては、 検在指針
を参照して、 鼻咽頭ぬぐい液または鼻腔ぬぐい液を検
体種とし、 抗原検査（定量）として用いる。

コバスSARS-CoV-2(RT-PCR 法）で陽性となり、 か
つTarget2のCt (Cycle Threshold)値が得 られた鼻咽
頭ぬぐい液232検体 （本品陽性：154例、 本品陰性：
78例 ）について、Ct値から推定した核酸浪度（コピー ／

テスト ）ごとの本品の陽性一致率を検肘したところ、
100コピ ー ／テスト以上を有する検体に対して良好な
陽性一致率であったことが確認されている'5).

また、 日常診療で収集されウイルス輸送培地に保存
した鼻咽頭ぬぐい液を、 コバスSARS-CoV-2( RT-PCR 
法）で測定し陰性となった 506 例を用いて本品を測定
したところ、 特異度（陰性一致率）は100% ( 506/506 ) 
であった叫

ヒトコロナウイルス(HCoV 229E、HCoV OC 43、
HCoVNL 6 3 )、インフルエンザウイルス(Influenzavirus 

HlNl 、InfluenzavirusB ) を含む交差反応の可能性があ
る主な微生物とウイルスを添加したSARS-CoV-2陰性
検体 において、偽陽性の結果は認められなかった叫
【留意事項】
(1) SARS-CoV-2（新型コロナウイルスをいう。 以下同

じ。）抗原検出は、 当該検在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抗原の検出 (COVID-19（新型コロナウ
イルス感染症をいう。 以下同じ。）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。

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、 本検在が必痰と判断した医学的
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根拠を診療報酬明細書の摘要榔に記載すること 16)
.

(2) 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化学
発光酵索免疫測定法（定絨）または電気化学発光免
疫測定法（定籠） によるSARS-CoV-2抗原検出を実
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梱に
記載すること 16)

［注意事項］
ウイルスを不活化せずに測定をする場合はBSL2で

検査を実施する必要がある 17)。 通常の検在室で測定
を行う場合は、 検体 にエクルー シス用SARS-CoV-2検
体前処理液または検体前処理液Cを使用し、 ウイル
スの感染性を低減化（不活化 ）＊ する。
*99.9％以上の感染性低減化が確認されている。
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