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＜令和 3 年 5 月 12 日より保険適用＞

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）】
ピトロス�SARS -CoV-2抗原（オー ソ・クリニ

カル・ダイアグノスティックス株式会社）
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一 日本臨床検査医学会誌一

【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・就業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 液中の SARS-CoV-2抗原 の 測 定
( SARS-CoV-2感染の診断補助）
【測定方法】

化学発光酔索免疫測定法(CLEIA法）
【検 体］

鼻咽頭ぬぐい液
【有用性】

SARS-CoV-2感染診断には、国立感染所研究所が推
奨する リアルタイム逆転写PCR法(RT-PCR法）や研
究用試薬を用い検在が実施されている一方で、 SARS

CoV-2抗原検査も登場している。
本品は化学発光酵索免疫測定法を採用してお り、

SARS-CoV-2抗原の検出が可能な抗原検査（定量）であ
る。COVID-19の患者であると疑われる者やCOVID-19
の治療を目的として入院している者に対し、 退院・就
業可能かどうかの判断をする際に SARSCoV-2感染の
診断補助として有用と考えられる。

本品は、 ビトロス ®XT7600 を始めとするビトロス ゜

分析機シリーズで測定可能であり、 これらは、 給水お
よび排水股備が不要なため、 様々な場所で運用が可能
と考えられる。

国内臨床検体を用いた相関性において は、 国内臨
床検体(PBSに懸濁した鼻咽頭ぬぐい液）を用いたRT

PCR法 1)
) との相関性を検討したところ、 下記のとお

りの一致率を示した。
・陰性一致率：100 % (79/79)
・陽性一致率：7 5.5%(37/49)

・全体一致率：90 .6 % (116/128)
なお、 換算ウイルスコピー数別の本品の検出率は下

記の通りで、 換算ウイルスコピー数100 コピー以上に
おいて検出率100％であった叫
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SARS-CoV-2はベー タコロナウイルスの1 つであ
り、 新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)および
そのバンデミックを惹き起こすウイルスである。
SARS-CoV-2は主 として飛沫や接触により感染し、
発熱、 咳、 息切れなどの急性呼吸器疾患の症状や兆
候が出るが、 無症候の場合もある 3)4)。 潜伏期間の中
央値は 5.1 日と推定され、 感染後12日以内に症状が

出現すると予想される 5)。 発症後および発症前、 およ
び無症候キャリアのすべてが感染源になる可能性があ
る 6)。

ウイルス遺伝子を検出するRT-PCR法が現在の
COVID-19診断のゴールドスタンダー ドである。 主に
鼻咽頭ぬぐい液等の上気道検体を用いて検在が行わ
れる 4)。 SARS-CoV-2は、複数のウイルス抗原を発現
し、 その中でもヌクレオカプシド抗原が最も豊富で
ある ”。 免疫測定法ではヌクレオカプシド抗原を検
出し、 活動性感染の診断にも用いられる文

本品は SARS-CoV-2RNAを検出するRT-PCR法と
比較して感度は低いものの、 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(COVID-19)病原体検壺の
指針」（厚生労働省）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。
【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、 当該検査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邪
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殺極的疫学調
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、 本検査が必要と判断した医学的
根拠を診療報酬明細害の摘要欄に記載すること叫

(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
発光酵素免疫測定法（定量）または電気化学発光免
疫測定法（定最）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祉の患者に
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

-474-






