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【はじめに】 

検査の質の確保や、検査の実施・輸送に関わる方々の安全性の確保については、重要な

点である。検査精度の保証のための施設基準、検体搬送、精度管理について、日本臨床検

査医学会として下記のように提案する。 

 

【施設基準ならびに、検体搬送・精度管理の方針】 

新型コロナウイルス感染症に係る病原体核酸検査については、普段臨床検査を実施して

いない施設でも行われる可能性がある上、診療で利用している検体検査のように品質が保

証された検査体制が整うまでに時間を要する。大学等の研究機関で実施されることもあ

り、精度管理・精度確保に留意する必要がある。将来的には、精度が保証された臨床検査

として、ある一定の認定施設での検査ができる体制へと移行させていくことが必要であ

る。 

 

① 施設基準 

(i) 医療機関 

「検体検査の精度の確保に関わる医療法等の改正」を満たすことが前提である。第３

者認定（ISO 15189, CAP など）を取得している施設が望ましい。 

 

造血器腫瘍遺伝子検査に関する施設基準＊を満たした施設にて実施する。 

＊第 18 造血器腫瘍遺伝子検査 

１ 造血器腫瘍遺伝子検査に関する施設基準 

 検体検査管理加算(Ⅱ)、(Ⅲ)又は(Ⅳ)の施設基準に準ずる。 

２ 届出に関する事項 

 検体検査管理加算（Ⅱ）、（Ⅲ）又は（Ⅳ）の届出を行っていればよく、造

血器腫瘍遺伝子検査として特に地方厚生（支）局長に対して、届出を行う必要

はないこと。 

＊この提言では、新型コロナウイルス感染症に係る病原体核酸検査の普及を目的とし、最

も緩い造血器腫瘍遺伝子検査の施設基準を採用した。現時点では、検体検査管理加算

（Ⅱ）施設において、病原体核酸検査の精度管理が難しいのでは、との意見もある。検査

数の増加は極めて重要であることから、多くの施設が施行できる本基準とした。 

(ii) 登録衛生検査所 

「検体検査の精度の確保に関わる医療法等の改正」を満たすことが前提である。第

３者認定（ISO 15189, CAP など）を取得している施設が望ましい。 



 

(iii) その他の施設 

「検体検査の精度の確保に関わる医療法等の改正」を満たす病院等を開設する法人

の設置する研究施設であることが前提である。原則として、当該研究施設のうち検

体検査を行う区域が、都道府県等に申請する当該病院等の建物の構造の中に含まれ

ていること及び当該検体検査について病院等の管理者及び検体検査の精度の確保に

係る責任者の権限が及ぶこと等により、病院の組織の一部として位置付けられてい

る必要がある。しかしながら、これを満たさない施設・研究室で検査を実施する場

合は、衛生検査所として登録することが望ましい。 

② サンプル採取 

鼻咽頭ぬぐい液・咽頭ぬぐい液などスワブを用いて検体採取を行う場合、採取手技・

採取容器・保存方法により偽陰性となりうる。検体の回収率は、レーヨン繊維を用い

た綿棒よりも、フロックスワブがよい。採取後すみやかに検体処理を行えない場合

は、生理食塩水や PBS ではなくウイルス輸送培地等の適切な保存液を用いるのが望ま

しい。フロックスワブとウイルス輸送培地がセットとなった採取キットは、BD ユニバ

ーサルトランスポートコンボセット（BD 製）、ユニトランズ－RT トランスポート・

システム（ピューリタン社製）、COPAN フロックスワブ付 UTM（コパン社製）などが

ある。 

下気道検体である喀痰や咳嗽後唾液においても、十分な感度が保たれるとの報告もあ

る。1）2)、採取者の感染リスクを低減する方法として期待されているが、粘性の問題や

感度の低下など検証されていない部分も多く、注意が必要である。 

人工呼吸器管理下にある際の気管吸引液や気管支肺胞洗浄液も検体として用いることがで

きる。 

③ 検体搬送 

輸送搬送に関してはアドホック委員会で示した手順にて実施する。3）4） 

④ 精度管理 

(i)  検査前プロセス 

サンプル採取から RNA 抽出工程に関する精度管理は現在のところ確立されておら

ず、今後の課題である。 

RNA 抽出工程に関する精度管理の一例として RNA 抽出を行う際に外来性 RNA を混

入し、各アッセイ時にマルチプレックス PCR を用いて検出することで、全てのス

テップに問題がないことが確認できる。マルチプレックス反応を行った際、ウイ

ルス検出の感度が低下しないよう調製された RNA コントロールとプライマー・プ

ローブのセットが各社より提供されている（ロシュ社 LightMix Modular EAV RNA 

Extract. Control、Thermo Fisher Scientific 社 VetMAX Xeno Internal 

Positive Controls など）。前者については、ロシュ社の E, N, RdRP アッセイの

際に用いることが可能と明記されている。「病原体検出マニュアル 2019-nCoV」

の N, N2 アッセイとの同時使用も可能であったとの報告もある。 

 

 

 



 

(ii)  検査プロセス 

（Nested-PC 検査成立の基準） 

陽性コントロールで目的サイズのバンドが検出され、陰性コントロールで検出さ

れないときに試験成立とする。2nd PCR で目的のサイズに近い大きさのバンドが

検出された場合は陽性とする。検出されなければ陰性とする 

（qPCR 検査成立の基準） 

薬事承認されたIVD検査試薬が無い現状を鑑み、暫定的に検査成立の基準は国立

感染症研究所が作成した病原体検出マニュアル 2019-nCoVに準じることとする。す

なわち陽性コントロール 50 copies/5ulにおける増幅曲線の立ち上り（Ct値）が40

サイクル以内にみられ、かつ陰性コントロールの増幅曲線の立ち上がりが見られな

いときに試験成立とする。 

（結果判定基準） 

N2 セットの 2つのウェルのうち、一方あるいは両方で反応時間内に増幅曲線の立ち上がり

が見られた場合は陽性とする。 

N2 セットが陰性で Nセットだけが陽性の場合は、コンタミネーションの可能性があり再試

験を実施することを推奨する。 

N セット、N2 セットのいずれのウェルにおいても、反応時間内に増幅曲線の立ち上がりが

ない場合は陰性とする。 

2nd derivative 法による自動判定などでは曲線が見られなくとも陽性と判断される場合

がある。必ず増幅曲線、曲線の立ち上がりについてコントロールのものと比較して確認す

る。 

(iii) 検査後プロセス 

使用する機器や検査方法により、検出限界が異なっている。そのため、診断閾値に

ついては、各施設で定めるべきである。 

 

核酸検査は国立感染症研究所 病原体検出マニュアル 2019-nCoV Ver2.8を参考に実施す

る。2020年4月17日時点で、様々なニーズに対応できることを目的として、いくつかの試

薬や異なる核酸増幅法であるLAMP（Loop-Mediated Isothermal Amplification）法が厚生

労働省の認可を受けている。5) 

病原体検出マニュアルはアップデートされるため最新版を参照できるようにする。 

新型コロナウイルスのＰＣＲ検査数の増加を目的とした、車に乗ったまま検査を受けられ

る「ドライブスルー方式」は、厚生労働省からも推奨されている。行政検査を行う機関で

ある地域外来・検査センターの都道府県医師会・郡市区医師会等への運営委託等に関する

事務連絡が厚生労働省より公表されている。（2020 年 4 月 15 日）6) 

本方式は、疑われる患者を医療機関に集める必要がなく、普及が期待される。検体採取者

や検査施行者の感染リスクや検体のコンタミネーションなどに関して、施設内の検査に比

べ、より一層の配慮が必要になる。 
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