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研究要旨 2016年に百日咳血清診断法として新たに健康保険が適用された百日咳抗

体測定キット（ノバグノスト百日咳/IgA，ノバグノスト百日咳/IgM）の性能評価を実施した。

遺伝子検査により確定診断された患者血清（n=26）と健常人血清（n=18）を供試し，本

測定キットの感度と特異度を検討した。その結果，ノバグノストIgAキットの感度は11.5%，

特異度は88.9%，ノバグノストIgMキットの感度は7.7%，特異度は100%と評価され，両

測定キットともに低い感度と高い特異度を示した。患者ペア血清を用いた評価から，本

測定キットは現行の判定基準では十分な感度を得ることは困難と判断された。 

 

Ａ．研究目的 

2016年に百日咳の新規血清診断法として，

IgAとIgM抗体を指標とする百日咳抗体測定キッ

ト（ノバグノスト百日咳/IgA，ノバグノスト百日咳

/IgM）が健康保険適用となった。また，2018年1

月から感染症法における百日咳の届け出基準が

変更され，これまでの臨床診断から検査診断に基

づく報告となった。この検査診断には病原体の分

離・同定，病原体の遺伝子検出のほか，抗体検

出が検査所見となっており，百日咳サーベイラン

スの精度向上に大きく貢献するものと考えられて

いる。抗体検査には従来の抗百日咳毒素IgGに

加え，抗百日咳菌IgAとIgMによる診断が含まれ，

ノバグノストIgAとノバグノストIgMキットはワクチン

の影響を受けない新規血清診断法として期待さ

れている。 

過去の国内臨床試験において，ノバグノスト

IgAキットの感度は25~44%，特異度は99%，ノバ

グノストIgMの感度は29~56%，特異度は93%と

評価されている。ただし，両測定キットの感度評価

に用いた症例数（n=24）は少なく，その感度につ

いてはさらなる評価が必要である。本研究では，

百日咳サーベイランスの精度向上を目的に，ノバ

グノストIgMとノバグノストIgAキットの性能評価を

実施した。 

 

Ｂ．研究方法 

１．血清検体 

国立感染症研究所に保存されている百日咳患

者血清 26 検体（15 人，0~14 歳）と健常人血清

18 検体（18 人，0~62 歳）を供試した。患者は遺

伝子検査（LAMP 法）により確定診断されたもの

を供試し，その内訳は患者 4 名から採取された単

血清 4 検体と患者 11 名のペア血清 22 検体（11

セット）であった。 

2．抗体価測定 

ノバグノスト IgM とノバグノスト IgA キットの添付

文書に従って，百日咳菌に対する IgA と IgM 抗

体価を測定した。IgA と IgM 抗体価はノバグノス

ト単位（NTU）として算出し，添付文書に従って陰

性を<8.5 NTU，判定保留を 8.5~11.5 NTU，陽

性を>11.5 NTU とした。 

（倫理面への配慮） 

試料提供者の個人情報は削除され，個人が特定
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できないよう配慮した。国立感染症研究所ヒトを対

象とする医学研究倫理審査委員会において承認

を受けた。 

 

Ｃ．研究結果 

１．ノバグノスト IgA 測定キットの成績 

表１に患者血清 26 検体と健常人血清 18 検体

の成績，図１にその抗体価分布を示した。ノバグノ

スト IgA キットは患者血清 3 検体が陽性，残り 23

検体が陰性と判定された。一方，健常人血清は 1

検体が陽性，1 検体が判定保留，残り 16 検体が

陰性と判定された。この成績から本キットの感度は

11.5%，特異度は 88.9%と評価された。 

２．ノバグノスト IgM 測定キットの成績 

表１に患者血清 26 検体と健常人血清 18 検体

の成績，図１にその抗体価分布を示した。ノバグノ

スト IgM キットは患者血清 2 検体が陽性，4 検体

が判定保留，残り 20 検体が陰性と判定された。

一方，健常人血清はすべて陰性と判定された。こ

の成績から本キットの感度は 7.7%，特異度は

100%と評価された。 

３．患者ペア血清を用いたキット評価 

患者ペア血清 11 セットをノバグノスト IgA，IgM

キットに供試し，得られたノバグノスト単位（NTU）

を発症からの病日でプロットした（図２）。百日咳菌

IgA 抗体は 6 セットで 2 倍以上の上昇を示し，そ

のうち 2 セットが陰性（<8.5 NTU）から陽性

（>11.5 NTU）に転化した。一方，百日咳菌 IgM

抗体は 5 セットで 2 倍以上の上昇を示し，そのう

ち 2 セットが陰性から判定保留（8.5~11.5 NTU）

または陽性に転化した。 

ペア血清 11 セットの平均変動率は IgA 抗体で

210%， IgM 抗体で 308%と算出され，IgA 抗体

に比較して IgM 抗体が高い変動率を示した。 

 

Ｄ．考察 

本研究ではノバグノスト IgA，IgM 測定キットの

性能評価を実施した。両測定キットともに高い特

異度を示したが，過去の国内臨床試験と同様に

感度が低いことが確認された。 

米国 CDC では百日咳検査の使い分けを提唱

しており，遺伝子検査は発症から 0~2 週間の患

者への適用を推奨している。一方，血清学的検査

は抗体上昇に時間を要するため，発症 2 週間以

降の患者に適用することを推奨している。本評価

では遺伝子検査で確定診断された感染早期の患

者血清を多数含むため，感度が低く評価された

可能性がある。ただし，11 セットの患者ペア血清

のうち，抗体上昇が 2 倍未満のものが IgA 抗体で

5 セット，IgM 抗体で 6 セットあり，特に IgA 抗体

では抗体の上昇率が低い傾向を示した。 

今回の評価により，ノバグノスト IgA，IgM 測定

キットは現行の判定基準では十分な感度を得るこ

とは困難と判断された。今後，判定基準の見直し

を含めた検討が必要である。 

 

Ｅ．結論 

百日咳の新規血清診断法である百日咳抗体測

定キット（ノバグノスト百日咳/IgM，IgA）の性能評

価を実施した。両測定キットともに高い特異性を

示したが，感度は 10%前後と低いことが示された。

本測定キットは現行の判定基準では十分な感度

を得ることは困難と判断された。 
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G．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

なし 

２．実用新案登録 

なし 

３．その他 

なし 

 

 

表1．ノバグノストIgA，ノバグノストIgMキットの患者血清と健常人血清に対する判定結果 

 ノバグノストIgA  ノバグノストIgM 

 陽性 判定保留 陰性  陽性 判定保留 陰性 

患者血清（n=26） 3 0 23  2 4 20 

健常人血清（n=18） 1 1 16  0 0 18 

 

 

図１．百日咳患者と健常人おける百日咳菌IgAとIgM抗体価の分布．患者血清（26検体）と健常人血清（18検体）
をノバグノストIgA，IgM測定キットに供試し，百日咳菌IgAとIgMのノバグノスト単位（NTU）をプロットした 
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図２．百日咳患者11名における百日咳菌IgAとIgM抗体価の変動．患者ペア血清（11セット）をノバグノストIgA，
IgMキットに供試し，百日咳菌IgAとIgMのノバグノスト単位（NTU）を発症からの病日でプロットした 


