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SARS-CoV-2株の違いによる
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Summary　The real-time PCR method is used to diagnose SARS-CoV-2 infection, but it has 
many steps, as well as specialized equipment and highly skilled personnel. For this reason, rapid 
antigen test kits are widely used in clinics all over Japan. There are many types of rapid antigen 
test kits differences in sensitivity between kits have been pointed out. 
Against this background, the purpose of this study was to verify whether the currently available 
COVID-19 antigen test kits are compatible with various mutant strains, and to clarify the 
differences in the minimum detection sensitivity between the kits.
In this study, the detection sensitivities 3 types of SARS-CoV-2 antigen test kits for the Wuhan 
strain,αstrain,δstrain and omicron strain were assessed. For all strains, Espline® SARS-CoV-2 
had the highest detection sensitivity. On the other hand, there was no significant difference in 
detection sensitivity among the strains for each kit.
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Ⅰ．緒言

　SARS-CoV-2は2019年に中国武漢市で発見され
たウイルスであり、呼吸器症状、高熱、下痢、味
覚障害等を引き起こす。その後、全世界に感染拡
大し現在でもウイルスは変異を繰り返し、猛威を振
るい、感染者は2億2千万人、死亡者は455万人に
のぼり、80歳以上の高齢者感染者における致死率
は約12％である1），2）。SARS-CoV-2感染の診断に用
いられている検査は、遺伝子検査のリアルタイム
PCR法や簡易キットを用いた迅速抗原検出検査な
どがある。リアルタイムPCR法はサンプル中に含ま
れるごく微量なウイルス核酸を増幅し判定する方法
でThreshold Cycle（Ct）値が低い場合、ウイルス
量が多いことを示し陽性と判断する。リアルタイム
PCR法は検出感度が高い一方でサンプルからの
RNAの抽出や逆転写、増幅などの多くの工程と専
用機器が必要なこと、そして検査手技をマスター
している人材の確保などが必要であり実施できる
施設は限られる。この理由から市中の診療所やク
リニックでは簡易的である迅速抗原検出キットが広
く用いられている。
　迅速抗原検出キットは現在、各メーカーから多く
の種類が販売されているが、以前よりキット間の感
度の違いが指摘されている3）, 4）。迅速抗原検出キッ
トの感度の違いは、モノクローナル抗体の結合速
度、溶解緩衝液の組成、分析対象物中の検体の
割合および結果を視覚化するために使用される結
果表示部の形状などが感度に影響すると考えられ
る。リアルタイム-PCR法に目を向けると、Ct値で
35～ 40を基準に、高ければ陰性、低ければ陽性
と判定される。言い換えると、ウイルスRNA量が
多いほど早く増幅されるため、Ct値が低いとウイル
ス量が多く、感染力も高いと言える。しかしながら、
Ct値が低くウイルス量が多いとされる陽性サンプル
でも、迅速抗原検出検査においてはウイルス抗原
が検出できず偽陰性と判定してしまうキットが存在
することは否定できない。また、変異する株に対し
て迅速抗原検出キットの最小検出感度をリアルタ
イムPCR法におけるCt値と比較をした報告は今ま
でない。そこで今回我々は、現在市販されている
SARA-CoV-2迅速抗原検出キットを使用し、株に
よる検出感度の違いをリアルタイムPCR法と比較
検証することを目的に研究を行った。

Ⅱ．方法

1．対象
　新潟大学地域医療教育センター・魚沼基幹病院に
て保管されている新型コロナウイルス陽性者の鼻咽頭
ぬぐい液（DPBS, no calcium,no magnesium: Thermo 

Fisher社製にて保管）を用い、新潟県保健環境衛生
研究所に新型コロナウイルス変異株スクリーニング検
査を依頼し株の同定が正確に行われた検体を用い
た。検体はリアルタイムPCR法にCt値が25以下の変異
前株（武漢由来株）1検体を基準とし、α株、δ株、
ο株（オミクロン株）を各々2検体ずつ選択した。各
検体を武漢株（武①）、イギリス株（α①・α②）、イ
ンド株（δ①・δ②）、オミクロン株（ο①・ο②）と
ナンバリングし検査対象検体とした。本研究は新潟
大学地域医療教育センター・魚沼基幹病院倫理委員
会にて承認を得て行った。（承認番号03-017）

2．機器、試薬
　SARS-Cov-2迅速抗原検出キットはSARS-CoV-2 

ラピッド抗原テスト（ロシュ・ダイアグノスティックス株
式会社）、プロラスト®SARS-CoV-2 Ag（株式会社
LSIメディエンス）、エスプライン® SARS-CoV-2（富
士レビオ株式会社）を用いた。リアルタイムPCR法
では抽出試薬としてNucleoSpin® RNA Virus（タカラ
バイオ株式会社）を使用して、用手法にて核酸抽出
を行った。核酸増幅試薬はLightMix Modular 

SARS-CoV （COVID19） N-gene、LightMix Modular 

SARS-CoV （COVID19） E-gene、Modular EAV RNA 

Extract. Control、LightCycler Multiplex RNA Virus 

Master（各ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社）
を用いた。これらは、FAM 標識加水分解プローブ（530 

ch）を用いたリアルタイム RT-PCR 法により、SARS、
SARS-CoV-2 及びコウモリに関連する SARS 関連ウ
イルスの N-gene（128 bp断片）・E-gene（76 bp 断片）
を検出することができる試薬である。試薬の調整に
ついてはメーカーの添付文書に従い、コバスz480（ロ
シュ・ダイアグノスティックス株式会社）を用いて核
酸増幅を行った。増幅条件を（Table 1）に示す。
Table 1 Amplification programs in real-time PCR

温度 時間 サイクル数
55℃ 5 min 1
95℃ 5 min 1
95℃ 5 sec

4560℃ 15 sec
72℃ 15 sec
40℃ 30 sec 1
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Table 2 Final detection sensitivity and Ct value of each kit in each strainTable 2 Final detection sensitivity and Ct value of each kit in each strain 
キット名 検体 検出部位 結果＼希釈倍率 x1 x2 x4 x8 x10 x20 x40 x80 x100 x200

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA - NA
Ct値 20.27 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 25.60 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA - NA
Ct値 27.57 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 32.98 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + － － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 20.27 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + － － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 27.57 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + － NA NA － NA NA NA NA NA
Ct値 20.27 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + － NA NA － NA NA NA NA NA
Ct値 27.57 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + ＋ ＋ - － NA
Ct値 18.75 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 25.36 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + ＋ ＋ - － NA
Ct値 25.78 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 32.65 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + ＋ ＋ − − NA
Ct値 19.82 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 26.13 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + ＋ ＋ − − NA
Ct値 25.99 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 31.2 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ － － NA NA NA
Ct値 18.75 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 22.08 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ － － NA NA NA
Ct値 25.78 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 29.07 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + − NA NA − NA
Ct値 19.82 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 23.57 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + − NA NA − NA
Ct値 25.99 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.92 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ ＋ － － － NA
Ct値 18.75 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 24.11 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ ＋ － － － NA
Ct値 25.78 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.59 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + − NA NA − NA
Ct値 19.82 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 23.57 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + − NA NA − NA
Ct値 25.99 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.92 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ NA NA NA ＋ －
Ct値 15.61 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 25.24 ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ NA NA NA ＋ －
Ct値 23.06 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 32.31 ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ ＋ ＋ - － NA
Ct値 17.73 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 25.49 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ ＋ ＋ - － NA
Ct値 24.80 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 32.78 ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ ＋ － － NA NA NA NA NA
Ct値 15.61 ‐‐ 19.70 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ ＋ － － NA NA NA NA NA
Ct値 23.06 28.01 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 17.73 20.66 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 24.80 28.09 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ － NA NA － NA
Ct値 15.61 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 21.12 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA ＋ － NA NA － NA
Ct値 23.06 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.66 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 17.73 20.66 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + ＋ － NA － NA NA NA NA NA
Ct値 24.80 28.09 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + + + + - NA
Ct値 18.32 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 26.12 ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + + + + - NA
Ct値 25.25 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ 33.02 ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA NA NA
Ct値 21.54 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 27.87 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA NA NA
Ct値 28.89 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 34.43 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA NA NA
Ct値 18.32 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 22.03 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA ‐‐ ‐‐
Ct値 25.25 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.59 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + + - NA - NA NA NA NA NA
Ct値 21.54 24.91 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + + - NA － NA NA NA NA NA
Ct値 28.89 31.87 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA NA NA
Ct値 18.32 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 22.03 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + NA NA NA + - NA NA NA NA
Ct値 25.25 ‐‐ ‐‐ ‐‐ 28.59 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + - NA NA - NA NA NA NA NA
Ct値 21.54 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐

抗原結果 + - NA NA - NA NA NA NA NA
Ct値 28.89 ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐ ‐‐
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3．検討方法
　各検体をリン酸バッファー（DPBS、no calcium, 

no magnesium: ThermoFisher社製）にて10倍に希
釈し、各迅速抗原検出キットで検査を行った。10

倍で検出できなかった場合は2倍、4倍、8倍の希
釈系列を作成し検査を実施。10倍で抗原が検出
できた場合、100倍の検体を作成し、各キットで検
査した。100倍で検出できなかった場合は同様に
20倍、40倍、80倍と希釈系列を作成し検査を行っ
た。各検体の最少検出感度の濃度検体でリアルタ
イムPCRを実施し、Ct値を求め各検体の迅速抗原
検出キットの結果と検出限界希釈検体のCt値を
メーカー毎に比較をした。迅速抗原検出キットの
検査方法及び判定は各キットの添付文書に従っ
た。なお検体添加については臨床の現場を想定し、
各キットの綿棒に検体を展着させて行った。
　また今回の検証で得られた各キットの各株の最
小検出感度の検体を各キット間および各株の
N-geneとE-geneのCt値について有意差があるか検
討するために統計ソフトMicrosoft Excelを用いて2

元分散分析を行った。なお武漢株が1検体のみで
あったことからサンプルサイズをそろえるため、α
株、δ株、ο株はCt値の平均値を用いて分析し、
p<0.05をもって統計学的有意差ありとした。

Ⅲ．結果

1．変異株に対する各迅速抗原検出キットの検
出感度

　各変異株のCt値はエスプライン® SARS-CoV-2

（富士レビオ株式会社）では最終検出希釈倍率は
10 ～ 100倍、N-gene：31.20 ～ 34.43、E-gene：
25.24～ 27.87であった。プロラスト®SARS-CoV-2 

Ag（株式会社LSIメディエンス）では最終検出希
釈 倍 率 は1 ～ 10倍、N-gene：27.57 ～ 31.87・
E-gene：19.70～ 24.91、SARS-CoV-2 ラピッド抗
原テスト（ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社）
では最終検出希釈倍率は1～ 20倍、N-gene：
27.57～28.92・E-gene：20.27～24.11であった（Table 

2）。各迅速抗原検出キットにおいて最終希釈倍率
で差がありリアルタイムPCRのCt値も同様な結果で
あったことから、キットにより検出感度に差が生じ
た結果であった。Table 3に各キットの各株に対し
ての最小検出感度のCt値を示す。

N-gene エスプライン®

SARS-CoV-2
プロラスト ®

SARS-CoV-2 Ag
SARS-CoV-2

ラピッド抗原テスト
武① 32.98 27.57 27.57
α① 32.65 29.07 28.59
α② 31.20 28.92 28.92
δ① 32.31 28.01 28.66
δ② 32.78 28.09 28.09
ο① 33.02 28.59 28.59
ο② 34.43 31.87 28.89

N-gene エスプライン®

SARS-CoV-2
プロラスト ®

SARS-CoV-2 Ag
SARS-CoV-2

ラピッド抗原テスト
武① 25.60 20.27 20.27
α① 25.36 22.08 24.11
α② 26.13 23.57 23.57
δ① 25.24 19.70 21.12
δ② 25.49 20.66 20.66
ο① 26.12 22.03 22.03
ο② 27.87 24.91 21.54

2．変異株に対する各キットの反応の違い
　変動要因である各株（武漢株、α株、δ株、ο株）
のCt値および各キットについて2元分散分析した結
果、各キット間差はF値境界値：5.14であり、
N-gene： 分 散 比52.33、P-値0.0002（p<0.01）、
E-gene：分散比26.37、P-値0.0011（p<0.01）となっ
た。株間差はF値境界値4.76でありN-gene：分散
比2.84、P-値0.1278（p>0.05）、E-gene：分散比4.47、
P-値0.0567（p>0.05）となった。キット間での感度
に有意差はみられたものの、株の違いによる有意
差は見られなかった（Table 4）。

Ⅳ．考察

　各キットの最少検出感度について考察すると、2

元分散分析から株の違いによる有意差は見られな
かったが、各キット間差はN-gene：0.0002（p<0.01）、
E-gene：0.0011（p<0.01）であり同種の株における
最少検出感度はキット間で差が見られた（Table 4）。
　変異前の武漢株、今回検討した変異後すべての
株において、最少検出感度はエスプライン® 

SARS-CoV-2（富士レビオ株式会社）がN-geneの
Ct値が約33と最も感度が高く、SARS-CoV-2 ラピッ
ド抗原テスト（ロシュ・ダイアグノスティックス株式
会社）、プロラスト®SARS-CoV-2 Ag（株式会社
LSIメディエンス）の感度は共にN-geneのCt値が約
28となり同等であった。新型コロナウイルス陽性コ
ントロールRNA（Nセット）にて本検証で使用した
機器で実施した増幅曲線（Fig. 1）では103コピー（Ct

値24.37）、102コピー（Ct値29.45）、101コピー（Ct

Table 3  Ct value of final detection sensitivity for each 

strain
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Table 4 Minimum detection sensitivity for each strain and two-way analysis of variance 
for each kit 
N-gene 

概要 データの個数 合計 平均 分散

武漢株 3 88.12 29.37 9.76

α株 3 89.67 29.89 3.14

δ株 3 88.96 29.65 6.28

ο株 3 92.69 30.90 6.53

SARS-CoV-2 4 131.17 32.79 0.57

SARS-CoV-2 Ag 4 114.84 28.71 1.37

ラピッド抗原テスト 4 113.43 28.36 0.31

分散分析表
変動要因 変動 自由度 分散 観測された分散比 P-値 F 境界値

株 3.96 3 1.32 2.84 0.1278 4.76
キット 48.61 2 24.31 52.33 0.0002 5.14
誤差 2.79 6 0.46

合計 97.87 20

E-gene 

概要 データの個数 合計 平均 分散

武漢株 3 66.14 22.05 9.47

α株 3 72.41 24.14 2.21

δ株 3 66.44 22.15 7.92

ο株 3 72.24 24.08 7.07

SARS-CoV-2 4 103.71 25.93 0.53

SARS-CoV-2 Ag 4 86.74 21.69 2.91

ラピッド抗原テスト 4 86.78 21.70 2.43

分散分析表
変動要因 変動 自由度 分散 観測された分散比 P-値 F 境界値

株 12.16 3 4.05 4.47 0.0567 4.76
キット 47.88 2 23.94 26.37 0.0011 5.14
誤差 5.45 6 0.91

合計 65.49 11  

Table 4 Minimum detection sensitivity for each strain and two-way analysis 

of variance for each kit

Fig. 1 Viral load and Ct value by control 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ウイルス量 103コピー 102コピー 101コピー 

Ct値 24.37 29.45 32.69 

 
Fig. 1 Viral load and Ct value by control
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値32.69）であり、今回検証した各キットのN-gene 

のCt値と比較すると推定ウイルス量はエスプライン
® SARS-CoV-2（富士レビオ株式会社）が101コピー、
SARS-CoV-2 ラピッド抗原テスト（ロシュ・ダイアグ
ノスティックス株式会社）、プロラスト®SARS-

CoV-2 Ag（株式会社LSIメディエンス）が102コピー
であった。
　各迅速抗原検出キットの感度の違いは、抗体結
合速度、溶解緩衝液の組成・量・検体の割合、検
出部位の抗体のデザイン、緩衝液と検体の割合、
キットに添付する検体量（Table 5）など様々な要
因が考えられる。SARS-CoV-2 ラピッド抗原テスト
（ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社）の迅速
抗原検出キットは培地検体を用いる場合、350 µL

の検体を緩衝液に添加して測定を行う5）が、今回
の検証では臨床の現場を想定し各キットの綿棒に
検体を飽和させて各迅速抗原検出キットの検討を
行ったことから最小検出感度が本来より低く検出さ
れた可能性も否定できない。今後、再検討の余地
があると思われる。
　一方で、各キットを用いた場合の株の違いによ
る最少検出感度について考察すると、結果（Table 2）
から大きな差異は見られなかった。言い換えると、
今回検討した中では、特定の株しか検出できない
キットは存在しなかったと言える。各株において希
釈に対するCt値の差に注目すると、2倍希釈でCt値
の差はおよそ3で、10倍希釈ではおよそ4であった。
2倍から10倍までの希釈によりCt値の動きは1しかな
く、最小検出感度が希釈倍数10倍未満の検体で
は差が僅かであったことから、Ct値からでは詳細
な違いが捉えきれなかった可能性も考えられる。
　迅速抗原検出キットはイムノクロマト法を測定原
理とし、セルロース膜上を検体が試薬を溶解しな
がら流れる性質の毛細管現象を応用した測定法で
ある。具体的には、検体中の抗原が検体滴下部
分の標識抗体と免疫複合物を形成しながら移動し
セルロース膜上にある補足抗体と結合し呈色され
目視にて判定する方法である。新型コロナウイルス
の変異株は1273個のアミノ酸配列のうち、S1サブ

ユニットの特定箇所が変異したものであり、その
詳細な変異を捉えるモノクローナル抗体を作成する
のは難しいと考えられる。
　現在、新型コロナウイルスの診断は、みなし陽
性以外リアルタイムPCR法、LAMP法等、迅速抗
原検出キットおよび抗原定量の結果により診断され
ている。PCR検査は検体採取から搬送、測定環境、
検査前処理、検査における精度管理、測定値に
おける解釈、測定後の処理、検査者の教育など
複数の要因が測定値に大きく影響する検査であ
る。国立医薬品食品衛生研究所が行った調査6）で
は、同じPCR法でも測定機種・試薬によっても差
が生じていた。さらに迅速抗原検出キットの最少
検出感度は厚生労働省が掲載しているSARS-

CoV-2 抗原検出用キットの活用に関するガイドライ
ンでは10コピー /テスト以上で83％と明記されてい
る6）。イムノクロマト法での迅速抗原検出キットは、
体外診断用医薬品や研究用試薬まで様 な々キット
が販売されていることから、様 な々要因で偽陰性、
偽陽性を生じる検査であることからガイドライン7）

に沿っての運用が重要である。また、当施設では
ウイルスの変異にも対応できるようにリアルタイム
PCR法はN-gene, E-geneの両方を測定している。
新型コロナウイルスは変異のスピードが速いことか
ら自施設で使用している各検査法において、変異
株に対しての対応の有無や最少検出感度の検証を
実施し、十分に理解したうえで臨床検査に用いる
ことが必要であると考える。今回の検討では各迅
速抗原検出キットは各株においてN-gene でCt値
30付近まで検出できていた（Table 3）ことから症
状のある患者には有用な検査方法であるといえる。
またBernard らの研究ではリアルタイムPCR法にお
いてCt値が34を超える患者からは伝染性のあるウ
イルスは検出されないという報告8）もある一方で、
既往感染した患者において、リアルタイムPCR法で
は活動性の有無を判断できず、感染者は長期間、
感染性を有しなくなってもPCR検査の陽性が持続
する傾向にある9）。現時点ではSARS-CoV-2の検出
に最も信頼性の高い検査はPCR検査であり、次い

キット名 綿棒検体量（展着料）/希釈バッファー量 比率 添加量
エスプライン® SARS-CoV-2 約40 µL/約200 µL 　1：5 1:5 2 滴（約 20 µL）
プロラスト®SARS-CoV-2 Ag 約40 µL/約500 µL　1：12.5 1:12.5 3 滴（約 100 µL）

SARS-CoV-2 ラピッド抗原テスト 約50 µL/約350 µL　 1：7 1:7 3 滴（約 150 µL）

Table 5 Ratio of sample volume and buffer for each kit and the amount added to the kit
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でLAMP法等、抗原定量検査も実用的な検査法
であり、さらに有症状者に対しては迅速抗原検出
キットも活用可能な状況となっている10）。使用して
いる迅速抗原検出キットにおける流行株に対して
の最少検出感度や他の測定法との最少検出感度
差を把握しておくことは新型コロナウイルス感染症
の診断の一助にもなる他、感染管理の面からも重
要なことと考える。新型コロナウイルス感染症の診
断時、患者の症状の発症時期、ワクチン接種の有
無を考慮したうえで状況に応じて抗原定量、迅速
抗原検出キット、PCR検査（Ct値）、抗体価の各
検査法の使い分けをしていくことが必要である。
さらに変異を繰り返す流行株についても同様な検
討を継続し、各種迅速抗原検出キットの特徴を捉
えていきたい。

Ⅴ．結語

　今回、検証した株において各キットの最少検出
感度の違いはあったが、株の違いによる最少検出
感度は大きな違いは見られなかった。市中の診療
所やクリニックでは簡易的である迅速抗原検出キッ
トが広く用いられており、各メーカーから多くの種
類が販売されている。迅速抗原検出キットの感度
の違いは様 な々要因があげられるが、自施設で使
用している迅速抗原検出キットにおける流行株に
対しての最少検出感度や他の測定法との最少検出
感度差を把握しておくことは診断及び感染管理の
面からも重要なことと考える。
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