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令和2年12月21日より保険適用

D023微生物核酸同定・定址検査 区分 El（既
存項目）
インフルエンザ核酸検出

【保険点数）
410点
※罫定にl¼Iしては 、 下記【留意事項】を参照

【製品名（製造販売元）】
ジーンキュ ー プ�ll瓜／B（束洋紡株式会社）

【使用目的】
鼻咽頭ぬぐい液または界腔ぬぐい液中のA型およ

びB塑インフルエンザウイルスRNA(/）検ILi（インフ
ルエンザウイルス感染の診断の補助）
【測定方法】

one-step RT-PCR法による標的核酸J\1りT,iおよび蛍光
標識プロ ー プ(QProbe)を用いた椋的核酸検出
【検 体】

鼻咽頭ぬぐい液または界腔ぬぐい液
【説 明】

ィンフルエンザは、 般的には自然治癒することの
多い比較的予後良好な疾患であり 、 大部分は外来治根
（主に抗インフルエンザウイルス薬投与）により軽快す
る。 しかし、 重症化し死亡に至る例もある。 このた
め 、 インフルエンザ診療においては、 外来（救急外来
を含む）において患者の爪証度を把伽し、人l浣の製否
肺炎合併の有無を判断し、 治療方針を決定することが
重要である。 また、 外来診療におけるインフルエンザ
感染症と新塑コロナウイルス(SARS-CoV-2)感染症と



の鑑別診断は、 それぞれの確定患者との接触が明らか
な場合や特徴的な症状（突然の高熱発症や味覚・嗅党
悴害など）を呈する場合を除いては困難であるとされ
ている。そのため、 同一検体（鼻咽頭ぬぐい液または
鼻腔ぬぐい液） から各ウイルス遺伝子を検出できるこ
とは有用と考えられる。 本品と既存のジーンキュ ープ
HQ SARS-CoV-2試薬を用いることで両造伝子の同時
測定が可能となる。

鼻咽頭ぬぐい液166検体を対象として、 本品と対照
法との比較を行ったところ、 本品にてA型陽性と測
定された37例、B型陽性と測定された24例、 陰性と
測定された105例は、 リアルタイムRT-PCR法でも
各々A型陽性、 B型陽性、 陰性と判定され、 全体一
致率は100%と良好であった。 また、 抗原検査法と
の比救では、 本品にてA型賜性と測定された37例の
内、 抗原検査法ではA型陽性が30例、 陰性が 7例で
あり、 本品にてB型陽性と測定された24例の内、 抗
原検査法ではB型陽性が21例、陰性が3例であった。
本品にて陰性と測定された105例は、 抗原検査法でも
全例陰性であり、 本品と抗原検壺法との全体一致率は
94.0％であった。

鼻腔ぬぐい検体については、 リアルクイムRT-PCR
法での定最結果から約100コピー／テストの濃度にな
るように調整した陽性スパイク試料16例(A型8例、
B型8例）、 約 50::rピ ー／テストの濫度になるよう
に間盤した陽性スパイク試料16例(A型8例、B型8
例）、 および陰性試料16例を本品で測定したところ、
陽性試料は全て陽性、 陰性試料は全て陰性と判定され
た。本品とリアルタイムRT-PCR法との全体一致率は

100％であった。
［留意事項】
(1) ~ (8) （略）
( 9)「11」のインフルエンザ核酸検出は、 インフルエ

ンザの感染が疑われる重症患者のみに算定し、
その場合には、 当該検益が必要な理由について
診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。

(10) ~ (29) （略）
【参考資料】
1) 13本感染症学会．“今冬のインフルエンザとCOVID-191こ

紺えて’'の提言に際して（オンライン），入手先<http:/／
www.kansensho.or.jp/modules/guidelines/index.php?con
tent_id=41>.

【製品関連URL】
https://www.toyobo.co.jp/seihin/dsg/gene/genecube _ flu
ab/ 

（文資：東洋紡株式会社、
監修：日本臨床検在医学会臨床検査点数委員会）
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