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＜令和3年11月30日より保険適用＞

D023微生物核酸同定・定量検査区分El（既存）
インフルエンザ核酸検出

【保険点数】
410 点

【製品名（製造販売元）】
ス マ ートジ ーン l!) FluA,B（株 式 会 社 ミ ズ ホ メ
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一日本臨床検査医学会誌一

ディー）
【使用目的】

鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液中のA型及びB
型インフルエンザウイルスRNAの検出（ インフルエ
ンザウイルス感染の診断の補助 ）
【測定方法】

蛍光標識プロープ(Qプロ ープ） を用いたRT-PCR
法によるA型及びB型インフルエンザウイルスRNA
検出
【検 体】

鼻咽頭ぬぐい液又は鼻腔ぬぐい液
【測定原理】

テストカー トリッジ内には、TTxDNA合成酔索、
基質（ デオキシアデノシン三リン酸、 デオキシチミ
ジン三リン酸、 デオキシグアノシン三リン酸、 デオ
キシシチジン三リン酸）、A型インフルエンザウイル
スRNAのM遺伝子領域に結合するプライマ ー セッ
ト(A型インフルエンザウイルス特異的フォワ ー ドプ
ライマー、A型インフルエンザウイルス特異的リバー

スプライマ ー）、A型インフルエンザウイルス特異
的Qプロープ、B型インフルエンザウイルスRNAの
NS 遺伝子領域に結合するプライマ ー セット(B型イ
ンフルエンザウイルス特異的フォワ ー ドプライマー、
B型インフルエンザウイルス特異的リバ ースプライ
マー）、B型インフルエンザウイルス特異的Qプロー

プが含有されている。
テストカートリッジの試料滴下孔に試料を滴下して

専用機器にセットすると、 試料中に標的遺伝子である
A型又はB型インフルエンザウイルスRNAが存在す
る場合、 このRNAはメンプレンフィルター 上のシリ
力粒子に吸着する。 テストカー トリッジ内にてメンプ
レンフィルターは洗浄液により洗浄され、 その後、 反
応チュ ープ内において、 温度プロファイルに従って逆
転写反応、核酸増幅反応が行われる。 特異的Qプロー

プは標的遺伝子に結合すると消光するため、 増幅され
た標的追伝子DNAの増幅産物に結合して起こる消光
を専用機器にて検出してA型及びB型陽性と判定す
る。

また，． 測定操作、 核酸増幅反応が適切に進行したこ
とを確認するために、 試薬内には内部標準DNAと内
部標準用Qプロープが含まれており、特異的Qプロー

プの消光が検出されない場合は、 内部標準DNAの増
幅産物による消光を確認して陰性判定する。
【説 明】

インフルエンザは毎年冬季に流行する急性の呼吸器
感染症である。 わが国では11月頃から流行が始まり、
4~5月にかけて終息していくというパターンである
が、 流行の程度とピークの時期はその年によって異な
る。 臨床症状は、 突然の発熱・頭痛・全身の倍怠感・

筋関節痛などに加え、 咳・鼻汁などの上気道炎症状で
ある。

インフルエンザ流行期には可及的に季節性インフル
エンザとCOVID-19 の両方の検査を行うことが推奨さ
れているが、 本品の抽出液と、SARSコロナウイルス
核酸キット「スマ ー トジーン ® SARS-CoV-2」の抽出
液は共通試薬のため、1 つの試料で両項目の測定が可
能である。

リアルタイムRT-PCR法と本製品の相関性試験を
行った結果、 鼻咽頭ぬぐい液において、A型陽性一致
率100%(45/45)、B型陽性一致率100%（27/27)、 陰
性一致率100%(107/107)、全体一致率100%(179/179) 
であった。

また、 鼻腔ぬぐい液においてウイルス培養株添加
試験を行った結果、10コピー ／µLでのA型陽性一致
率100%(2Q/20)、20コピ ー ／µLでのA型陽性一致
率100%(2Q/20)、10コピ ー IµLでのB型陽性一致
率90.0%(18/20)、20コピ ー ／µLでのB型陽性一致
率100%(2Q/20)、 陰性一致率100%(2Q/20)、 全体一
致率98.0%(98/100) であった。
【留意事項】

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
該検在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。
【製品関連URL】
https://www.mizuho-m.eo.jp/product/product_ 
details/000750.php?iryou = 1 

（文責：株式会社ミズホメデイ ー／
監修：日本臨床検査医学会臨床検査点数委員会）
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