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A. 研究目的 

2020 年１月に新型コロナウイルス感染症の国

内初発例が確認され、国内での流行拡大に備え

て公的検査機関を中心に核酸検出検査による検

査体制の整備が進んだ。しかし核酸検出検査を

中心とする検査体制の整備には一定の時間を要

し、検疫所における検査数の増大や国内での急

速な流行拡大に伴い、地域によっては医師が必

要と判断した人に対する検査を迅速に行う事が

困難なケースもあるなど、必要検査数の増大に

より検査体制の整備が追いつかず、特に流行拡

大の初期は検査不足が指摘される事もあった。

しかしながら徐々に公的検査機関のみならず民

間検査機関等においても核酸検出検査による行

政検査が実施できるようになり、2020 年 6 月 15
日時点の国内における新型コロナウイルスに係

る核酸検出検査の１日あたりの検査能力はおよ

そ 2 万件となった(2022 年 3 月 3 日時点では 40
万件程度)。 

また、感染拡大に伴う感染疑い例の急増に対

応し、検疫所などにおける水際対策、感染者に

対する積極的疫学調査による感染源特定による

感染拡大を防ぐためには、感染疑い例や感染者

から感染した可能性のある濃厚接触者などへの

感染診断のための検査体制の迅速な整備が必須

となる。さらに公的検査機関のみならず民間検

査機関等でも実施可能な検査件数を増やし精度

の高い行政検査を実施するためには、これらの

検査機関の役割の整理や連携強化だけでなく、

検査の精度管理についての対応も必要である。

新興・再興感染症など新規感染症に対する国内

への侵入を遅らせるための水際対策や、国内に

侵入した後の感染拡大を抑えるためには、早期

に感染者を特定して隔離する事が必要で、感染

者を特定するための検査系の開発および全国的

な検査網の構築が重要となる。 
これまで令和２年度厚生労働省委託事業とし

て新型コロナウイルス感染症の PCR 検査等にか

研究要旨：2020 年１月に新型コロナウイルス感染症の国内初発例が確認され、国内での

流行拡大に備えて公的検査機関を中心に核酸検出検査による検査体制の整備が進んだ。

しかし核酸検出検査を中心とする検査体制の整備には一定の時間を要し、感染拡大によ

る必要検査数の増大により、地域によっては迅速に検査を行う事が困難なケースも散見

され、特に流行拡大の初期は検査不足が指摘される事もあった。今後、新型コロナウイル

ス感染症と同程度あるいはそれ以上に流行拡大する新興・再興感染症が発生した場合に

備え、関係機関の現場の課題、国内外の検査体制の比較、検査体制全体の流れを俯瞰する

などして、今回の新型コロナウイルス感染症に関する行政対応を含めた特に新型コロナ

ウイルス感染症の流行初期の検査体制について評価し、新型コロナウイルス感染症の感

染症危機管理における検査体制の構築に資する論点を整理し、ポストコロナを見据えた

今後の検査体制のあり方について取りまとめた。 
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かる精度管理調査が実施され、その結果を踏ま

えた新型コロナウイルス感染症の PCR 検査等に

おける精度管理マニュアルが作成された。ま

た、令和 2 年度厚生労働科学特別研究事業とし

て、「地方衛生研究所における病原体検査体制、

サーベイランス対応の状況と課題」研究や検査

体制に与するその他の研究が実施されたところ

である。今後、新型コロナウイルス感染症と同

程度あるいはそれ以上に流行拡大する新興・再

興感染症が発生した場合に備え、関係機関の現

場の課題、海外の取り組み状況を調査し、国内

外の検査体制の比較、検査体制全体の流れを俯

瞰するなどして、今回の新型コロナウイルス感

染症に関する行政対応を含めた特に新型コロナ

ウイルス感染症の流行初期の検査体制について

評価し、新型コロナウイルス感染症の感染症危

機管理における検査体制の構築に資する論点を

整理し、ポストコロナを見据えた今後の検査体

制のあり方について取りまとめる事を本研究の

目的とした。 
 

B. 研究方法 
本研究では我が国の新型コロナウイルス感染

症に対する検査体制について、国立感染症研究

所、地方衛生研究所、検疫所、自治体、民間検

査会社など様々な機関での検査に関する取り組

み状況を整理し、それぞれの役割や今回の対応

における課題などについて調査研究を実施し

た。また、民間を含めた各機関の課題に加え、

行政検査主体から民間検査への展開のタイミン

グやボトルネック、民間の独自検査も含めた検

査の件数や結果を把握する対応など、コロナに

おける検査体制確立における行政対応について

振り返りと、抗原・抗体検査を含めた検査の活

用やその精度管理、研究段階の新検査技術の社

会実装に向け論点の整理を、主に国立感染症研

究所での取り組みについては影山 努(研究代表

者)が、主に地方衛生研究所や自治体での取り組

みについては吉村 和久(研究分担者)が、主に医

療機関、大学等の研究機関や民間検査機関およ

び検査精度管理の取り組みや市販の検査キット

の精度調査については宮地 勇人(研究分担者)
が、新型コロナウイルス感染症に対する国内外

の検査体制の政策動向・検査能力の評価指標及

び行政対応の振り返り等については石原 朋子(研
究分担者)が文献調査あるいは直接もしくは研究

協力者を通じたアンケート調査や関係各所への

ヒアリングを実施し、感染症危機管理における

検査体制のあり方についての包括的検討を行っ

た。 
 

C. 研究結果 

【班会議】 
研究班会議は 2021 年 8 月および 2021 年 11 

月の 2 回、Web 会議併用形式により実施した。国

立感染症研究所におけるコロナ対応、検査の実施

体制、地方衛生研究所における新型コロナ対応、

民間検査機関の現状と課題、検疫所の現状と課題、

保健所の現状と課題、(精度管理を中心とした)検
査体制におけるボトルネック：４つの課題につい

ての報告があり、研究協力者は感染研、地方衛生

研究所、自治体、民間検査機関、医療機関、大学

等の研究機関、試薬メーカーなどに所属する有識

者、検査精度管理については関連団体に所属する

有識者等として、研究代表者、研究分担者および

研究協力者と協業しインタビューやアンケート

調査などにより調査・研究が進められた。各研究

分担者の報告書にそれぞれの調査結果の詳細を

記載している。 
 

【国立感染症研究所における初期の検査対応に

関する取り組みについて】 
2019 年 12 月に中国にて突如として出現した

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2(以
下、SARS-CoV-2)は、瞬く間に世界中に拡散し、

新型コロナウイルス感染症パンデミックを引き

起こした。2019 年 12 月 26 日に中国湖北省武漢市

の病院に肺炎を発症して入院した男性患者の気

管吸引液の検体より、これまでに知られているコ

ロナウイルスとは異なる新種のコロナウイルス

遺伝子が同定され、2020 年 1 月 11 日にそのウイ

ルスゲノム全長配列が GenBank で公開された

(Accession 番号 MN908947)。当時、武漢市には日

本人在住者も多く、武漢市でこの感染症が急速に

拡大し、流行地域から日本国内への入国制限もす

ぐに発令されなかったため、この新種ウイルスの

国内侵入は時間の問題でもあり、診断検査法の構

築は急務であった。SARS-CoV-2 のウイルス遺伝

子配列の公開を受け国立感染症研究所(以下、感染

研)のウイルス 3 部(コロナウイルス担当部署)では、

直ぐさまこのウイルス遺伝子に特異的な 9 つのプ

ライマー対を新規に設計してメーカーに発注、プ

ライマーを受領した 1 月 14 日に、感染研で最初

となる行政検体に対してコンベンショナル RT-
PCR法による検査が実施された(図1参照)。なお、

この時点ではまだウイルスおよびウイルス遺伝

子が入手できておらず、設計した検出系の感度や

特異性など、検査精度に関しては全くの手探り状

態の中での検査実施であった。その結果、Open 
reading flame(ORF)1a 領域および Spike(S)領域を標

的としたプライマーセットで増幅した遺伝子核

酸が確認され、シークエンス解析により SARS-
CoV-2 遺伝子を確認し、2020 年 1 月 16 日に国内

第 1 例目として報告された。さらに Nested PCR 法
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(最初の RT-PCR 反応による増副産物に対し、それ

よりも内側にセットしたプライマー対を用いて

さらに核酸増幅を行う方法で、1 度の PCR 法より

も検出感度、特異性が高い)用のプライマーセット

を確立し、1 月 24 日までにコンベンショナル RT-
PCR 法による SARS-CoV-2 検出プロトコールとし

て確立し、その後、全国の地方衛生研究所向けに

検査用プライマーセットと陽性コントロールお

よび検出プロトコールが配布された。しかし

Nested PCR 法を含めコンベンショナル RT-PCR 法

は、時間や手間がかかるだけでなく、PCR 検査に

熟練していないと増幅核酸やウイルス核酸等に

よる実験室内汚染(コンタミネーション)をきたし

やすく、偽陽性などの誤判定が起こりやすい方法

でもあり、また大量の検体を一度に検査するには

不向きであるため、TaqMan 蛍光プローブを用い

たリアルタイム RT-PCR 法による SARS-CoV-2 検

出 系 の 構 築 も 同 時 に 行 わ れ 、 最 初 に

Nucleoprotein(N)領域を標的とするプライマー・プ

ローブを設計して感染研独自法としての評価を

実施した。また、同時に 2020 年 1 月 14 日までに

ドイツの Croman らによって設計された SARS 様

ベータコロナウイルス(Sarbeco)共通プライマー・

プローブセットが、SARS-CoV-2 に対しても機能

する事が明らかとなり、当初これが WHO の推奨

する検査法として案内されたため、この方法につ

いても評価を行った。検出系の評価では検出感度

の確認だけでなく、他のコロナウイルスや様々な

呼吸器感染症ウイルスに対する交差反応性など

の確認も行った。その結果、感染研独自法からは

N 領域を標的にした N2 セット、WHO 推奨法とし

てSarbeco-Nセット(後述する病原体検出マニュア

ルでは N1 セットと表記)のプライマー・プローブ

を用いたリアルタイム RT-PCR 検出系が、SARS-
CoV-2 検出系として機能する事を確認し「病原体

検出マニュアル 2019-nCoV」(感染研法)として検

査法を確立し、プライマー・プローブと陽性コン

トロールを 2020 年 1 月末までに全国の地方衛生

研究所および検疫所に配布した。さらに 2 月 10 日

より PCR 検査体制構築を準備する保健所、大学病

院等の医療機関、民間の衛生検査所に対して試薬

（プライマー、プローブ、陽性コントロール）の

配布を計画(計 500 ケ所へ提供可能)し、3 月 6 日

までに民間検査会社 18 社、大学病院およびその

他の病院 89 カ所、保健所等 33 カ所に配布した。 
新型コロナウイルス感染症は 2020 年 2 月 1 日

付けで指定感染症となり、感染症の予防及び感染

症の患者に対する医療に関する法律(感染症法)の
下で行政検査を行う法的根拠が整う事となり(参
考資料 1 検査関係等事務連絡一覧)、さらに地方

衛生研究所における第 1 例目の検査結果を感染

研にて確認した後、それ以降の地方衛生研究所に

おける検査結果は自治体で確定する事とし、これ

により全国規模での公的検査機関での検査体制

が構築された。 
また当時、流行が急拡大していた中国武漢市か

らチャータ便利用による日本人の帰国が進めら

れ、第 1 便(2020 年 1 月 29 日)、第 2 便(1 月 30 日)、
第 3 便(1 月 31 日)、第 4 便(2 月 7 日)、第 5 便(2 月

17 日)の利用により 829 名の日本人が帰国した。

到着時あるいは帰国後指定宿泊施設に 2 週間滞在

した後に採取した鼻咽腔拭い液を用いて、主に感

染研にてリアルタイム RT-PCR 検査を実施し(一
部検体については東京都で検査実施)、15 名の陽

性者を同定した(その後、全員退院)。 
さらに、2020 年２月３日に横浜港に寄港した巨

大クルーズ船「ダイヤモンド・プリンセス号」で

は、横浜寄港前の香港で下船した乗客から SARS-
CoV-2 が検出されたという情報がもたらされ、乗

員乗客 3,711 名全員に対する海上検疫が行われる

事になり、感染研では 2 月 3 日より一部検体につ

いてリアルタイム RT-PCR 検査を実施 (感染研以

外では複数の検疫所や地方衛生研究所の一部で

検査を実施)した。最終的には、検査陽性者は 712
名(内 331 名は無症状陽性者)となり 13 名が死亡し

た。 

�1. COVID-19(SARS-CoV2)������
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その頃、発症者のみならず感染者の濃厚接触者

調査のための感染疑い例に対する検査需要が増

加し、地方衛生研究所を中心に実施していた研究

用試薬を用いた in house 試験法(「感染研法」など)
による行政検査だけでは検査需要を満たすこと

ができなくなり、汎用性のある検査キットの開発、

普及が必要となった。検査精度や汎用性の高い検

査キットを普及させるという観点で、厚生労働省

結核感染症課および感染研からはメーカー等へ

メーカー等が提案する核酸検出検査法と感染研

法との比較実施を求め、緊急性に鑑みメーカー等

にその核酸検出検査法の性能評価のための臨床

検体を配布した(検体配布を受けられなかったメ

ーカー等については、各自で用意した検体により

性能評価を実施)。臨床検体を用いたメーカー等が

提案する各核酸検出検査法の評価結果について

は感染研 HP にて公表された(参考資料 2) 
令和 3 年度には「感染症の予防及び感染症の患

者に対する医療に関する法律（感染症法）」に基づ

き感染症の行政検査を行う公的検査機関を対象

に、調査結果の評価・還元等を通じて精度保証の

取組を促進し、検査の信頼性を確保することを目

的に、令和３年度厚生労働省外部精度管理事業と

して「新型コロナウイルスの核酸検出検査（リア

ルタイム RT-PCR 法）」を課題とした外部精度評価

を感染研主体で実施した。 
 

【検査キットを利用した民間検査機関等におけ

る行政検査について】 
「ダイヤモンド・プリンセス号」に対応してい

た頃、行政検査として検査すべき検体数も全国で

徐々に増え、その後公的検査機関における行政検

査だけで対応する事は困難となりつつあったた

め、ダイヤモンド・プリンセス号での検査対応も

含め、厚生労働省が民間検査機関等に検査協力を

依頼する事になった。しかしまだ当時は検査キッ

トの市販はなく、研究用試薬を用いた in house 試

験法を民間検査会社に導入すべく、民間検査会社

に向けた説明会が実施されたりもしたが、民間検

査機関等にて in house 核酸検出検査法を利用した

検査を実施する場合、検査精度の担保に問題が生

じる可能性があるとして、多くの民間検査機関等

から検査導入に難色を示され、民間検査機関等に

おける行政検査はなかなか進まなかった(検査機

関における検査精度管理に関する詳細は「新型コ

ロナウイルス感染症の危機管理におけるウイル

ス検査のあり方に関する研究」(宮地 勇人)分担研

究報告書を参照の事)。なお、第 1 波と数えられて

いる 2020 年 7 月までの流行期において少なくと

も 1 社では検査対応が可能であったが、第 1 波に

おいては実際に検査依頼がなかった事が判明し

ている。 

その後、ロシュ社が WHO 推奨法の一部を取り

入れた検査試薬をキット化し、それが感染研法と

同等の性能を有するという事を担保に、こうした

研究用試薬を利用して行政検査を実施する事を

厚生労働省が例外的に認め、以降、同様にして厚

生労働省が確認した様々な研究用試薬が各社か

ら発売され検査への利用も進んだ(参考資料 2)。こ
うした検査試薬の標的領域はN領域、S領域、RNA 
dependent RNA polymerase(RdRp)領域、Envelope 
(E)領域などがあり、検査キットによって異なる。

感染研法(N 領域に 2 カ所)、WHO 推奨法(RdRp と

E 領域の 2 カ所)、US-CDC 法 (N 領域に 2 カ所)、
あるいはこれらを組み合わせた主にリアルタイ

ム RT-PCR 法を利用した検査キットが多いが、

Loop-Mediated Isothermal Amplification(LAMP)法、

SmartAmp 法 、 Transcription Mediated 
Amplification(TMA)法により増幅した核酸を検出

する検査キットについても販売が認められ、検査

への利用が進んだ。また通常リアルタイム RT-
PCR 法など核酸増幅検査を実施する場合、核酸増

幅反応を阻害しないように、検体中の反応阻害物

質を取り除くため、検体からの核酸精製を行う必

要があるが、中には熱変成あるいは反応阻害を起

こしにくくする専用試薬で検体希釈等を行う事

で、核酸精製を行わずに、検体から直接核酸増幅

反応を実施する事が可能な簡易抽出法を利用し

た検査キット(ダイレクト法)についても販売が認

められて利用が進んだ。 
2020 年 3 月 6 日以降、こうした検査法を用いた

SARS-CoV-2 遺伝子検出法が公的医療保険適用の

対象となり、COVID-19 感染症疑いの患者への診

断や入院している患者の退院可能性を判断する

ための検査を、医師が保健所の判断を待たずに公

費負担により検査を実施する事が可能となった。

また、医療機関が適切な感染対策を講じているこ

と、自治体と行政検査の委託契約を締結している

こと、といった条件を満たした場合は民間検査機

関等で行政検査を実施する事が可能となり、自治

体等の公的検査機関で実施していた行政検査の

民間検査機関等などへの外注や、病院・クリニッ

ク等医療機関での検査キットの利用も進んだ。 
なお、これら研究用試薬の一部は、臨床での臨

床性能の検証を行って体外診断用医薬品(in vitro 
diagnostics：以下、IVD) として承認されたものが

あり、2020 年 12 月までに核酸増幅法の IVD とし

て承認された検査キットは 20 種類(2021 年 1 月〜

2022 年 3 月までに承認された検査キットは 19 種

類 ) ある。この中には Transcription Reverse-
transcription Concerted reaction(TRC)法で増幅した

核酸を検出する検査キットや次世代シークエン

ス(NGS)解析利用の検査キットも含まれている

( 厚 生 労 働 省



 5 

HP(https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11331.html)
：「新型コロナウイルス感染症の体外診断用医薬

品（検査キット）の承認情報」参照)。 
一方で、国内の SARS-CoV-2 抗原検出検査につ

いては、2020 年 5 月 13 日に酵素免疫反応を測定

原理としたイムノクロマト法を利用した「エスプ

ライン SARS-CoV-2」抗原迅速診断キットが富士

レビオ株式会社から販売され、抗原検査が行政検

査に利用できるようになった。ただし、当初は緊

急性の高い新型コロナ ウイルス感染症陽性者を

早急に検知することを目的に医師が新型コロナ

ウイルス感染症を疑う症状があると判断した者

に対して、症状発症後 2 日目以降から 9 日目以内

に利用する事が認められ、核酸検出検査法と比較

すると検出に一定以上のウイルス量が必要であ

ったため、無症状者に対するスクリーニング検査

目的の使用には利用できず、また検査陰性でも臨

床経過から感染が疑われる場合や症状発症日と

発症後 10 日目以降の者の場合は、確定診断のた

め医師の判断により核酸検出検査等を行う必要

があるなどの制限が課された。その後、6 月 19 日

に化学発光酵素免疫測定法（CLEIA）を原理とし

た「ルミパルス SARS-CoV-2 Ag」抗原定量検査が

同社から販売され、多検体検査が核酸検出検査法

とほぼ同等の検出感度で簡便に短時間に実施で

きた事から、以降、検疫所ではこの抗原定量検査

が主に利用されるようになった。 
次いで 2020 年 8 月 11 日に金コロイド法を測定

原理としたイムノクロマト法を利用したデンカ

株式会社の 「クイックナビ-COVID19Ag」抗原迅

速診断キットが発売されるなど、抗原検査法にて

製造販売承認された検査キットは 2020 年 12 月ま

でに 7 種類となった。その後の 2021 年 1 月〜2022
年 3 月までに承認された検査キットは 19 種類あ

る ( 厚 生 労 働 省
HP(https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11331.html)
：「新型コロナウイルス感染症の体外診断用医薬

品（検査キット）の承認情報」参照)。 
 

【変異株スクリーニングとゲノムサーベイラン

スについて】 
英国では 2020 年 12 月頃から VOC-202012/01 と

呼ばれる変異株(後に WHO はアルファ変異株と

命名)の流行が拡大しつつあった。アルファ変異株

はそれまでの流行株より基本再生産数(R0)が 0.4
以上高く、感染性も最大 70%程度増加していると

推定され、世界中の流行株がこのアルファ変異株

に置き換わるものと考えられた。感染研では、こ

の変異株の国内での流行状況をモニターするた

めに S 領域 N50Y 変異を検出して従来株とアルフ

ァ株を識別するリアルタイム RT-PCR 法を利用し

た変異識別法を構築し、地方衛生研究所、民間検

査機関等に情報共有を行うとともに、検査用の陽

性コントロール RNA を配布した。2021 年 2 月 16
日に厚生労働省から自治体に対して N501Y 変異

株のスクリーニング結果の報告が求められるよ

うになり、陽性患者の 4 割を目安に変異株のスク

リーニングが行われた。また、国立感染症研究所

より委託を受けた民間検査会社等において

N501Y 変異株スクリーニング検査も開始された。

また、2021 年 3 月になると、インドでデルタ変異

株の流行が急拡大するようになり、国内でもこの

デルタ株をスクリーニングするために、S 領域

L452R変異を検出してアルファ株とデルタ株を識

別するリアルタイム RT-PCR 法を利用した変異識

別法を東京都健康安全研究センターの協力の元

に感染研で構築し、地方衛生研究所、民間検査機

関等に情報共有を行うとともに、検査用の陽性コ

ントロール RNA を配布した。国内では 2021 年 4
月に国内の患者から, 国内例として初めて検出さ

れ、国から委託した民間検査会社にて 5 月下旬か

ら L452R 変異株スクリーニング検査が先行的に

開始となり、その後自治体では N501Y 変異株か

ら L452R 変異株のスクリーニング検査に切り替

え、デルタ変異株のスクリーニングが実施される

ようになった。この時も陽性患者の 4 割を目安に

変異株のスクリーニングが行われた。さらに、

2021 年 12 年になるとオミクロン変異株が南アフ

リカで急拡大するようになった。感染研ではオミ

クロン変異株を識別可能な変異検出系を構築し

たが、オミクロン株とデルタ株の識別は L452R 変

異株スクリーニングにより行う事が可能だった

ため、L452R 変異株スクリーニングが引き続き行

われている。 
一方、次世代シークエンサーを利用した新型コ

ロナウイルスの全長ゲノム解析については、自治

体から送付された一部の陽性検体を利用して、感

染研(主に病原体ゲノム解析研究センター)で実施

された。一部の地方衛生研究所でも全長遺伝子解

析が行われていたが、自治体に向け次世代シーク

エンサーを利用した新型コロナウイルスの全長

遺伝子解析に関する研修の実施、解析マニュアル

の整備、国から自治体や民間検査機関への次世代

シークエンサの整備支援を進め、次第に自治体や

民間検査機関にて全長ゲノム解析を実施すると

ころが増えていった。オミクロン株の出現後、水

際対策を実施している検疫所での陽性検体の全

長ゲノム解析は当初は感染研(主に感染症危機管

理研究センター)で実施していたが、1 月以降は民

間検査機関への外部委託が進んだ。 
 

【検疫所における初期の核酸検出検査対応につ

いて】 
2020 年 2 月 1 日以降、世界的な新型コロナウイ



 6 

ルス感染症の感染拡大、巨大クルーズ船内での感

染事例の発生、無症状病原体保有者の発見などの

状況を踏まえて、より包括的かつ機動的な水際対

策として、感染者が多数に上っている地域から来

訪する外国人や、感染症の発生のおそれがある旅

客船に乗船する外国人に対し、迅速に上陸拒否を

行うことなど、入国管理に係る措置を講ずること

ができるように「新型コロナウイルス感染症を検

疫法第 34 条の感染症の種類として指定する等の

政令」が 2 月 14 日より施行され、検疫所で入国

に際する条件や行動制限措置を課している国・地

域からの帰国者などを対象とした SARS-CoV-2核
酸検出検査(主に感染研法による核酸検出検査)が
急遽実施される事となった。空港の検疫所内に

元々設けられていた診療・検査実施スペースは非

常に狭く、そのスペースを利用して航空機 1 機で

最大 100-400 人となる乗客の検査を実施する事は

不可能であった。また、当初は医師、看護師等医

療従事者による検体採取が必須な鼻咽頭ぬぐい

に検体が限定され、検体採取時に検体採取者から

発せられる飛沫等が検体採取者に暴露しないよ

うに、また検体採取待機者が待つスペースで飛散

しないように、検体採取用の広いスペースや待機

場所が必要であった。当初は入国審査場までの通

路などで検体採取を実施していたが、乗客を滞留

させずに検体採取を続ける事は難しく、検体採取

を実施するための広いスペースを確保する必要

に迫られ、国土交通省、空港会社、航空会社との

調整により、乗客の出入国手続きの動線変更や例

外的に出国エリアなどに検体採取スペースを確

保するなどして検体採取が行われた。検疫所にお

ける核酸検出検査(リアルタイムRT-PCR又はRT-
LAMP 検査)件数は、2 月 18 日〜2 月 29 日までが

931 件、3 月 1 日から 3 月 31 日までが 1,745 件で

あったが、4 月 1 日〜4 月 30 日までが 19,517 件、

5 月 1 日〜5 月 31 日までが 18,265 件、6 月 1 日〜

6 月 30 日までが 28,815 件、7 月 1 日〜7 月 31 日

までが 36,743 件と急増した。7 月 17 日に厚生労

働省は核酸検出検査および抗原定量検査につい

て、唾液検体を利用した検査対象を無症状者(空港

検疫の対象者、濃厚接触者など)に拡大する方針を

示し、東京国際空港(羽田空港)では、7 月 29 日よ

り検疫対象者が自己採取した唾液を利用した抗

原定量検査が始まった。これにより検体採取のた

めのスペース確保の問題は解消、検査にかかる時

間も短縮し大幅な検疫体制の拡充が図られるこ

とになった。 
 

【保健所・地方衛生研究所における初期の核酸検

出検査対応について】 
保健所での COVID-19 感染症への検査対応につ

いては、帰国者・接触者外来への受診調整、地方

衛生研究所等の行政検査対応機関への検体搬送、

積極的疫学調査など多岐にわたる業務を非常に

限られた人員で行っていた。全国で 1 月中に

64.0％、2 月中に 89.7％の地方衛生研究所で新型

コロナウイルスの検査体制が整えられている。帰

国者・接触者外来は、新型コロナウイルス感染症

の感染拡大への対応で新型コロナウイルス感染

症の疑い例を診療体制等の整った医療機関に確

実につなぐために設置され、当初は「発熱(37.5 度
以上)かつ呼吸器症状を有している」「発症から 2 
週間以内に、武漢市を含む湖北省への渡航歴があ

る、または武漢市を含む湖北省への渡航歴があり、

発熱かつ呼吸器症状を有する人との接触歴があ

る」を疑い例と定義していた。流行が世界に拡大

した際は、「37.5 度以上の発熱または呼吸器症状

を有し、新型コロナウイルス感染症である事が確

定した者と濃厚接触歴がある」「37.5 度以上の発

熱かつ呼吸器症状を有し発症から 2 週間以内に、

流行地域に渡航または居住していた、流行地域に

渡航または居住していた者と濃厚接触歴がある」

と疑い例の定義も広がり、その後、国内での流行

拡大が確認されると「37.5 度以上の発熱かつ呼吸

器症状を有し入院を要する肺炎が疑われる場合」、

「医師が総的に判断した結果、新型コロナウイル

ス感染症を疑う場合」と定義も変更となり検査対

象者は広がる事となった。またこの時、健康観察

期間中である無症状の濃厚接触者は検査対象と

はなっていなかったが、「無症状の濃厚接触者に

ついて発熱または呼吸器症状が現れた場合」、「濃

厚接触者が医療従事者等、ハイリスクの者(高齢者、

基礎疾患がある者、免疫抑制状態である者、妊娠

している者)に接する機会のある業務に従事し、検

査が必要と考えられる場合」、「クラスターが継続

的に発生して疫学調査が必要と判断された場合」

なども検査対象に加えられ、2020 年 4 月にかけて

の国内感染例の増加とともに積極的疫学調査に

よる検査対象者も広がり、また感染症患者の退院

については、核酸検出検査による陰性確認を当初

は実施していた事もあり、特に首都圏では保健所

業務が逼迫して、急増する検査需要に検査対応が

追いつかない事もあった。 
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ここでも当初、検査に利用する検体は鼻咽頭ぬ

ぐいあるいは喀痰に限定されており、検体採取時

のくしゃみなどによる飛沫感染のリスクも考慮

され、医師、看護師などの医療従事者(後に歯科医

師も検体採取が認められるようになった)による

検体採取が必須であった。また検体採取者の個人

用防護具を検査対象者が変わる度に変える必要

があり、検体採取者への負担が非常に大きく、検

体採取には多くの手間と時間がかるだけでなく

飛沫感染のリスクが高い事が問題となり、これが

検査実施可能件数を増やす上での大きなボトル

ネックとなっていた。そこで公共施設の駐車場、

病棟外の屋内施設の活用やテント設置等による

検体採取場所の確保、ドライブスルー方式による

飛沫感染のリスクを下げた検体採取の実施など

により、より効率的に多くの検体を採取できる環

境を整え、さらに地域医師会による外来検査セン

ターの設置、大学等や中核市などの保健所設置市

での検査実施などにより、検査実施可能数も増え

ていった。2020 年 3 月 6 日には SARS-CoV-2 遺伝

子検出法が公的医療保険適用の対象となり、民間

検査機関等や病院等での検査実施数も増大して

いった(医療機関が適切な感染対策を講じている

こと、自治体と行政検査の委託契約を締結してい

ることの条件を満たした場合は COVID-19 感染症

に係る保険適用の検査については公費負担)。また、

6 月 2 日からは、検体採取者への飛沫感染のリス

クが低い自己採取した唾液(発症から 9 日以内に

採取した検体に限られる)を用いた核酸検出検査

も保険適用となり、さらに、6 月 26 日からは検体

として唾液を用いた抗原定量検査も保険適用と

なった。これにより検体採取者の感染リスクと多

大な負担が軽減された。 
2020 年 12 月までの各月の 1 日あたりの全国平

均核酸検出検査実施人数は 2 月 62 人、3 月 1,045
人、4 月 62 人、5 月 3,968 人、6 月 4,033 人、7 月

10,134 人、8 月 19,922 人、9 月 18,915 人、10 月

17,735 人、11 月 26,462 人、12 月 40,998 人と増加、

また、行政検査の民間検査機関等の外部検査機関

への委託も進み 5 月には、地方衛生研究所・保健

所で実施した検査数よりも民間検査会社で実施

した検査数の方が上回るようになった(表 1 およ

び図 1 新型コロナウイルス核酸検出検査の実施

状況参照：厚生労働省 HP「新型コロナウイルス感

染症の現在の状況と厚生労働省の対応について」

より作表、作図)。なお、2020 年 6 月 15 日時点で

の国内における COVID-19 感染症にかかる核酸検

出検査の 1 日あたりの最大検査能力は 28,254 件、

12 月 31 日時点では 112,953 件であった(2022 年 3
月 3 日時点での核酸検出検査の 1 日あたりの最大

検査能力は 402,754 件)。 
 

 
【海外での核酸検出検査対応について】 
・米国 
米国では CDC を中心に National Notifiable 

Disease Surveillance System (NNDSS)により感染症

のサーベイランスシステムがあり、全米約 100 ヶ

所の公衆衛生研究所および 300 ヶ所以上の臨床検

査所からの検体について、ゲノム解読と抗原性検

査が実施され、新型コロナウイルス感染症の感染

者のデータが収集された。感染が拡大した 2020 年

4 月頃は検査能力が逼迫し、検査の約 85%が民間

の検査機関で行なわれたとの報道もあり、感染拡

大当初は、検査数の不足が指摘されたが、NIH の

RADx イニシアティブ等により、迅速で簡便な検

査方法の開発が進められ、SARS-CoV-2 の検査に

用いられる PCR、抗原検査キット等に対して緊急

使用承認(Emergency Use Authorization: EUA)を与

えるなど、徐々に検査体制が拡充された。 
検疫では CDC に所属する DGMQ(Division of 

Global Migration and Quarantine)にて、入国者のス

クリーニングを行ない、発熱症状、呼吸器症状等

がある入国者に対して健康観察、隔離等を行なっ

た。CDC は 2020 年 2 月 9 に作製した CDC 
2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Real-Time RT-
PCR Diagnostic Panel for SARS-CoV-2 detection キ

ットを配布したが、擬陽性が多発し検査が成立し

ない問題が発生した。米国会計検査院(Government 
Accountability Office: GAO)は、CDC の検査キット

の不備が COVID-19 流行初期の検査不足の一因
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となったことを指摘している。 
 

・英国 
英国では、WHO が新型コロナウイルス感染症

のパンデミック宣言（2020 年 3 月 11 日）を行な

う前、3 月 3 日にコロナウイルス行動計画

（Coronavirus action plan）を策定、PCR と積極的

疫学調査にもとづく封じ込めを主眼とし、ゲノム

解析を進めるための COVID-19 Genomics UK 
(COG-UK) Consortium(NHS、英国の公衆衛生機関、

大学、ウェルカムサンガー研究所より構成)も同年

3 月に設置された。検査能力は 3 月 5 日時点の

2,000 件/日から、12,799 件/日（4 月 4 日）、10 万

件以上（5 月 1 日）に拡大された。検査体制も PHE
（Public Health England）のラボが実施する体制か

ら、NHS のラボ、民間企業、大学・研究機関を含

めた広範な実施体制へ拡大された。その一環とし

て Lighthouse Laboratories(Test & Trace 戦略にそっ

て大規模な新型コロナウイルスの検査を行なう

専門検査施設)と呼ばれるネットワークを構築し

た。新型コロナウイルスの体外診断用医薬品につ

いては医薬品・医療製品規制庁(MHRA)が緊急承

認(exceptional use authorization)を与えている。ただ、

2020 年 3〜4 月は、他国が検査キットを必要以上

に確保したため、検査キットの輸入が困難となり

試薬・検査キットに不足が生じた。また、新型コ

ロナウイルス流行に対する準備不足、検査キット

の流通に関するロジスティクス面の課題が指摘

された。また、2020 年 4 月には、検査拡大に関

する計画 Coronavirus (COVID-19) Scaling up our 
testing programmes が発表され、(1)医療が必要な

人 々 お よ び 最 も 重 要 な 労 働 者 に 対 す る

NHS(NationalHealthService) によるスワブ検査、

(2)NHS、社会福祉、その他のセクターにおける重

要な労働者に対する商業的スワブ検査、(3)コロナ

ウイルスに対する免疫を有するかを決定するた

めの抗体検査、(4)疾病についての知識を深め、新

たな検査法と治療の開発を促進するためのサー

ベイランス検査、(5)全く新たなスケールで大規模

検査能力を構築するための Diagnostics National 
Effort が計画された。 

2020 年 10 月には、UK Rapid Test Consortium 
(UK-RTC)が開発した迅速抗原検査キット（迅速ラ

テラルフロー抗原検査）を用いた全国的なサーベ

イランスが開始、2021 年 4 月 9 日からは、イング

ランドにおいて、症状の有無にかかわらず誰でも

週 2 回、無料の検査を受けられる体制が整備され

た（迅速ラテラルフロー検査を使用）。さらに、

COG-UK において、1 週間当たり陽性検体 1 万件

の全ゲノム解読を行なうことを目標にウイルス

のゲノム解析と変異株のサーベイランスが進め

られることとなった。 

検疫は地方政府と Port Health Authority(PHA)が
出入国管理における感染症対策を担当し、2020 年

5 月 22 日から外国人旅行者に対する 2 週間の自

己隔離措置が導入された。 
 
・フランス 
 フランスでは、新型コロナウイルス感染症へ

の対応として、パンデミック当初（2020 年 4 月 28
日）から「Tester-Alerter–Protéger (T.A.P) 」（検査

する―知らせる―守る）という国の検査戦略をと

った。公立病院内の検査機関による検査はほぼ入

院者に限られており、民間検査機関だけで対応で

きない分は、薬局や開業医療関係者（開業医、看

護師、助産婦など）が実施できる検査キットを仕

入れ、大量の検査ができる体制を構築することを

目標とした。 
 2020 年 3-4 月における検査は、有症者とその

接触者のみであり、ほぼすべて RT-PCR で実施さ

れた。フランスでは 2011 年のインフルエンザ・

パンデミック対策計画で、0 段階(平時の警戒:事
例があるかないかの初期段階)、第 1 段階(国内に

事例が少し増えてきた)、第 2 段階(事例がかなり

増えてきた)、第 3 段階(事例数が最高になったあ

と減っていく:8-12 週間)、 第 4 段階(感染前の状

態に戻る)の 5 段階に分けて、対応計画が立てら

れている。0 段階では、病原体の危険度 1〜4 レベ

ル(軽いほうが 1、重いのが 4)に応じて、それらを

扱うことができる検査機関の 4 つのレベルのうち、

第 3 レベルの検査機関(L3) のみが検査分析を行

う。パンデミックの恐れのある重篤なウイルスの

サブタイプが検出されたら、インフルエンザウイ

ルスの全国レファレンスセンターが分析プロト

コルと必要な試薬を L3 の公立病院内検査機関

のネットワークに供給する。第 1・2 段階では、イ

ンフルエンザウイルスに対応できる分子ウイル

ス学の能力があって、かつ RNA を抽出できる病

院検査機関(L3)のみが検査を行う。ただし、感染

が拡大した場合は、分子ウイルス学の技術により

ウイルス検出のできるあらゆる医療機関の検査

機関が動員される事になっていた。このような体

制を構築したきっかけとしてグローバル化によ

る物や人の輸送の増加が感染症に拍車をかけ、

2003 年の SARS-CoV、2009 年のインフルエンザ

A(H1N1)のパンデミックの発生があったからであ

る。なお、PCR 検査は公立病院や民間の検査機関

(検体採取能力のある検査機関は全国 4000 ヶ所、

うち RT-PCR 検査分析ができる検査機関は 400 ヶ

所)で実施されていたが、検体数増加で対応能力に

限界があった。2020 年 11 月下旬に迅速抗原検査

が出回るようになってからは、開業医、薬剤師、

自由業看護師、自由業助産婦、歯医者、理学療法

士に迅速抗原検査の実施が拡大されたため、人員
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と検査場所は大幅に拡大した。無症状の人は一般

的には薬局で行った(薬局では店頭のテント、薬局

内の扉付きのスペース、近隣スペースを借りて行

っていた。市中の薬局はフランス全土(海外県含

む)で 2022 年 1 月 1 日現在 2 万 926 ヶ所存在す

る)。調査・評価・統計局(DRESS)によると、2020 
年 3 月 1 日から 2021 年 12 月 26 日までに 1
億 9194 万 7000 件の検査(うち RT-PCR 検査が 1 億

1823 万 4000 件、抗原検査が 8061 万 1000 件、RT-
PCR 検査のうち 1 億 33 万 6000 件が鼻咽頭ぬぐい

液、662 万 2000 件かが血液、その他が 27 万 7000 
件)が実施されていると報告した。 

2020 年 11 月には、迅速抗原検査キットが市場

に流通し始め、開業医、薬剤師、看護師助産婦、

歯医者、理学療法士による迅速抗原検査の実施へ

と拡大された。2021 年 3-4 月には、RT-PCR 検査

と迅速抗原検査を補うため、自己検査（簡易抗原

検査キット）の使用が開始された。検査キャパシ

ティは主に民間の検査機関や薬局が担っており、

フランスの調査・評価・統計局 DRESS によると、 
2020 年 3 月 1 日から 2021 年 12 月 26 日までの間

に、 191,947,000 件の検査（ RT-PCR 検査：

118,234,000 件、抗原検査：80,611,000 件）が実施

された。報道によると、日本製の全自動 PCR 検査

機が非常に多くの場所で検査に利用されていた。 
検疫では 2021 年 4 月のデルタ変異株、2021 年

12 月のオミクロン株の侵入が警戒される段階で、

入国場所(空港など)で検査が一時的に行われてい

た。 
 

・韓国 
韓国では、2015 年に中東呼吸器症候群(MERS)

の国内流行により、その対策として「新興感染症

対応 24 時間緊急状況室の設置など、国家防疫体

制の改編が行われ、「 第 2 次 国家感染症危機対

応技術開発推進戦略（2017－21）」の推進として

感染症の診断・検査・治療体系を構築するための

研究開発が本格化し、2017 年に新興感染症診断

試薬開発のための緊急使用承 認制度(臨床試験の

省略、迅速審議)を導入された。 
新型コロナウイルス感染症に対しては、積極的

な検査と患者隔離を韓国の新型コロナウイルス

感染症への対応戦略（K-防疫）の核心要素とし、

「検査・診断→疫学調査・追跡→隔離・治療」で

構成される感染症対応手法を K-防疫モデル（K-
quarantine）と体系化した。迅速で広範な検査がで

きるシステムが構築されていたことが新型コロ

ナウイルス感染症流行前に体制ができあがって

いた。検査では、ワクチンと治療薬がない状況下

における患者の早期発見と迅速な隔離措置がよ

り重要であるとし、民間医療機関・検査機関、行

政機関の総力検査体制構築（RT-PCR 検査）で拡

散の早期遮断（K-防疫）する戦略を推進した。平

時の基本的な検査体制は、公共機関である市・道

保健環境研究院と疾病管理庁が核酸検出検査

(PCR)を担当するが、2020 年 2 月から real time RT-
PCR 検査のガイドブックとして「2019 新型コロ

ナウイルス 検査室診断指針(第 1 版;2020.2.11)」
が配布され、疾病管理本部と検疫所、18 ヶ 所の

保健環境研究院などが利用できるようになり、

「コゼンバイテック」「シーゼン」など民間会社

が開発した real-time RT-PCR 核酸検出検査キット

が緊急使用承認され、2020 年 2 月 7 日に民間

検査機関(real time RT-PCR 核酸検出検査キットを

普及させた医療機関 38 ヶ所と受託検査機関 8 ヶ

所)に検査ができるように緊急措置を行い、医療機

関と受託検査機関でも PCR 検査が可能となった。

民間機関として検査可能な機関は、診断検査医学

専門医が常勤する医療機関、診断検査医学科が開

設された医科大学、大韓結核協会、ハンセン病治

療・再活支援機関、診断検査医学科専門医が常勤

する病原体検査委託機関など 216 カ所ある。2020
年 6 月 30 日までに 85 医療機関と 13 専門検査機

関で新型コロナウイルス感染症検査実施:検体数 
2,402,353 件(陽性率 2.13%)であった。 
なお、既存の感染症検査において行政機関中心

の検査体系である医療機 ― 保健所 ― 保健環

境研究院 ― 疾病管理庁では大量検査の限界が

あったため、民間機関と協力して検査人員と検査

場を確保した。軍人(行政要員、軍医、看護官など)
の動員もあった。検査要員は 3-4 交代で 24 時間検

査を行う(検査人員 1 人当たり 1 日数千件の検査

を行う状況)など深刻な状況が続いた。新型コロナ

ウイルス感染症の発生初期からマススクリーニ

ングを実施した。また、保健所など行政機関と民

間医療機関との協力により選別診療所、臨時選別

検査所などを全国に設置、無料の PCR 検査を大規

模で実施できる体制を構築していた。2020 年 11
月から、PCR 検査の補助手段として迅速抗原検査

が実施された。2020 年 12 月 14 日から新型コロナ

ウイルス検査の方法として標準の鼻咽頭塗抹

PCR 検査(感度 98%以上)以外に唾液 PCR(感度

92%)と鼻咽頭塗抹迅速抗原診断検査(感度 90%)を
臨時選別検査所の検査法として認めた。 

2021 年 4 月から広範なマススクリーニングと

して個人・非専門家も使用できる迅速抗原検査の

自家検査キットが薬局で販売開始された。2022 年

1 月 29 日から選別診療所で PCR だけでなく、迅

速抗原検査キットを利用した無料の検査が開始

された。新型コロナウイルス感染症の発生後、韓

国政府は行政検体を一種の「国家資源」と見なし、

行政検体だけでなく医療機関から収集した検体

を疾病管理庁内に保管し、研究機関に供給するよ

うにしている。 
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検疫では当初、入国者全員入国後の 1 日目の検

査と隔離解除前の追加検査(隔離免除者は 6-7 日
目 に追加検査)が実施されていた。検査は検疫所

から管轄疾病対応センター頼(受託検査機関も可)
に依検している。検査体制は世界の新型コロナウ

イルス感染症の流行の状況に応じて対応を変え

ている。 
他、WHO や ECDC での対応なども含め海外に

おける検査体制の詳細の詳細は「新型コロナウイ

ルス感染症に対する国内外の検査体制の政策動

向・検査能力の評価指標、及び行政対応の振り返

り等に関する調査・研究」(石原 朋子)分担研究報

告書を参照。 
 

D. 考察 
【新興・再興感染症が発生した際の検査体制の

構築について】 
未知の病原体などによる新興・再興感染症が

発生した場合に、海外からの侵入に備えた水際

対策を担う検疫所や、国内侵入後の感染拡大を

防ぐための対策を担う自治体における地方衛生

研究所や保健所等の公的検査機関で、こうした

新規感染症を診断するための全国規模の検査体

制を迅速に整える事は、初期の感染症対策にお

いて非常に重要である。また、こうした全国規

模の検査体制を短時間のうちに構築するために

は、迅速にその検査法を構築する事が可能であ

り、かつ構築した検査法が高感度かつ特異性が

高い方法でなくてはならず、また、その検査を

実施する全国の公的検査機関において、高い精

度で確実にその検査を実施できる能力や技術を

有するなど、高い検査精度で検査が実施可能な

検査環境(施設、機材、人員など)が整っている事

が必須となる。 
例えば、抗原抗体反応を利用した新規病原体

の抗原検出法を構築しようとする場合、特異的

に新規病原体の抗原を認識する抗体が必ず必要

となり、こうした抗体の作出・探索にはかなり

の時間と労力が必要となるため、直ぐに抗原検

出法による検査系を構築する事はできない。従

って、新規病原体の検出を行うためには、病原

体の遺伝子情報を元にした核酸検出検査法の構

築が必然となる。核酸検出検査法には様々な方

法があるが、こうした新規病原体を対象とする

場合は、短期間で検査系を構築する事が必要不

可欠であり、RNA ウイルスの場合は逆転写反応

と組み合わせた(reverse transcription - polymerase 
chain reaction(RT-PCR)法が第一選択となる。コン

ベンショナル RT-PCR 法(反応後に電気泳動を行

う方法)に必要な標的遺伝子に相同な一対の人工

合成核酸(プライマー)は、メーカー発注後翌営業

日には入手する事も可能であり、試薬、機器な

どの検査環境、RT-PCR 法を利用した核酸検査に

精通した検査従事者がいれば、検査法が公開さ

れた後、早ければ翌日には検査実施は可能であ

る。しかしながらコンベンショナル RT-PCR 法

は、RT-PCR 反応後にコンタミネーション源とな

りうる電気泳動を実施する必要があり、検査手

技も煩雑で時間を要するため、より短時間で簡

便に多くの検体に対して高感度かつ特異性の高

い検査を同時に実施可能なリアルタイム RT-PCR
法を利用した in house 核酸検出検査法がこうした

検査の第一選択となる。リアルタイム RT-PCR 法

は、標的遺伝子に相同なプライマーと蛍光人工

合成核酸(蛍光プローブ、通常メーカーに発注し

て 3 営業日程度で入手可能)および専用のリアル

タイム PCR 機器が必要であり、新たに構築した

リアルタイム(RT-)PCR 法が、既存の他のウイル

スや病原体などと交差反応しないかどうか、検

体由来のゲノムや遺伝子に対する偽陽性反応が

ないかどうか、標的となるウイルスに対しての

み特異的に反応するかどうかなど、特異性や検

出感度の検証、実検体において検出可能かどう

かの確認など、事前に種々の検討を行う必要が

あり、新たな検査系の構築には、蛍光プローブ

等の反応試薬の入手およびこれら条件検討が必

要なため、少なくとも 1 週間程度の開発期間が

必要となる。従って、リアルタイム(RT-)PCR 法

に変わって短期間で構築可能な高感度で特異性

の高い検査の方法論が新たに発明・開発されな

い限り、新規病原体の遺伝子情報が明らかとな

ってから少なくとも 1 週間程度はリアルタイム

(RT-)PCR 法を利用した検査系について空白期間

が生じる事になる。なお、多くの公的検査機関

はこうした機器を既に有しており、こうした検

査機関では、新種の病原体に対して新たに構築

したリアルタイム(RT-)PCR 法を利用した病原体

検出をルーチンに実施する事が可能である。 
 

【公的検査機関における全国的な検査体制の構

築について】 
未知の病原体が感染拡大し、新たなパンデミ

ックが起こった際など、特にパンデミック発生

初期の検査診断を全国で実施する検査体制を迅

速に構築するためには、平時よりリアルタイム

(RT-)PCR 法による核酸検出検査を実施している

ことが肝要である。今回の新型コロナウイルス

パンデミックでは、国立感染症研究所にてリア

ルタイム(RT-)PCR 法を利用した in house 核酸検

出検査法を構築して、全国の検疫所、自治体(地
方衛生研究所、保健所)等の公的検査機関に、検

査プロトコール、陽性コントロール、検査試薬

等を配布する事で、全国的な検査体制を迅速に

整える事ができた。また、こうした緊急時の感
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染症危機管理対策における検査体制の構築をス

ムーズに実施するためには、感染研と検疫所、

地方衛生研究所、保健所との日頃からの信頼関

係の構築が必要であり、地方衛生研究所全国協

議会と感染研とで共同開催する研究会、研修、

各種研究事業などを通じて、引き続き体制強化

を図って、感染研と検疫所、地方衛生研究所、

保健所の検査ネットワークを充実していく事が

重要と考えられる。 
 

【公的検査機関における検査の精度管理につい

て】 
公的検査機関にて高い精度の核酸検出検査を

実施するためには、平時から自施設内での内部

精度管理の実施、外部精度評価を利用した自施

設の検査精度の評価、検査員の技術研修、作業

手順書の作成・順守、機器メンテナンス等の実

施などが重要である(地方衛生研究所・保健所に

おける検査体制に関する詳細については「地方

衛生研究所へのアンケート調査からみた新型コ

ロナウイルス検査体制」(吉村 和久)分担研究報

告書を参照)。公的検査機関の多くは、2009 年に

発生した新型インフルエンザパンデミックにお

いてもリアルタイム RT-PCR 法を用いた核酸検出

検査による検査対応を実施しており、ポスト新

型インフルエンザパンデミックにおいても、感

染研ではこれまで地方衛生研究所および検疫所

に対して「リアルタイム RT-PCR 法を利用したイ

ンフルエンザウイルス核酸検出検査の外部精度

評価」を実施(地方衛生研究所に対しては 2008 年

及び 2012 年に、検疫所に対しては 2006 年〜

2019 年(2013 年および 2020 年以降はパンデミッ

クにより中断)に実施)しており、また、インフル

エンザウイルス遺伝子核酸検出法に関する外部

精度評価の実施(地方衛生研究所に対しては、

2013 年から 2020 年(2018 年、2019 年は中断)に、

検疫所に対しては 2017 年〜2019 年(2020 年は新

型コロナウイルスパンデミック発生に伴い中断)
に実施)により、インフルエンザウイルスのリア

ルタイム RT-PCR 検査については、ほぼ全てのこ

れら検査機関で核酸検出検査に必要とされる十

分な感度と精度を有した検査が行えることを確

認していた。 
リアルタイム RT-PCR 法はプライマーと蛍光プ

ローブを変えるだけで、病原体を含めた様々な

遺伝子を検出する事ができ、新型コロナウイル

ス検出法もプライマ-、蛍光プローブ以外は検出

原理や検査手法が全く同じであり、インフルエ

ンザウイルスのリアルタイム(RT-)PCR 法を利用

した核酸検出検査の検査精度を高いレベルで維

持できていたからこそ、スムーズに新型コロナ

ウイルス検査へ切り替える事ができたと考えら

れる。新型コロナウイルスパンデミック後は、

次に起こりうるパンデミックなどの感染症危機

対応に備え、こうした in house 核酸検出検査を常

に高い精度で日頃から実施できるようしておく

事が重要であり、それを実施するための方策に

ついては後述する。なお、公的検査機関を対象

に令和３年度厚生労働省外部精度管理事業「新

型コロナウイルスの核酸検出検査（リアルタイ

ム RT-PCR 法）」に関する外部精度評価を感染研

が主体となって実施したが、利用された一部の

検査キットで比較的に検出感度が少し低いもの

があるという事が確認されたものの、このキッ

トを利用していた一部の検査施設以外の全ての

検査施設では、核酸検出検査に必要とされる十

分な検出感度を持つ検査精度を有していた事が

確認できている。なお、こうした検査精度を維

持するための評価やトレーニングなどを恒常的

に実施するためには各検査機関に対する十分な

予算・人員配分が必要と考えられる。 
なお、こうした公的検査機関の多くでは、先

述した外部精度管理や技術研修会等への参加に

より核酸検出検査の検査精度・検査技術を向上

させるとともに、他の様々な病原体検出検査や

研究等にリアルタイム(RT-)PCR 法を利用するな

どして、リアルタイム(RT-)PCR 法を利用した検

査技術・検査精度の維持を図ってきた。また、

平成 28 年の感染症法改正で感染症法に基づく感

染症の検査については、都道府県知事が実施す

る規定となり、精度管理、研修、機器の保守管

理が義務付けられた事もあり検査レベルも上が

っている。しかしながら、定期的な新機器への

更新や検査機器等のメンテナンス・管理を徹底

するための予算や人員の不足により、それが困

難である機関もある。感染症危機管理対応にて

核酸検出検査を拡充するためには、平時よりこ

れらにかかる十分な予算と人員を恒常的に配分

することが重要と考えられる。 
 

【検査試薬について】 
また、今回の新型コロナパンデミックでは世

界中で急速に感染拡大が起き、それに伴い検査

に必要な試薬や消耗品が世界中で品薄となっ

て、国内でも海外メーカー製の検査試薬を入手

することが困難となった。感染研の検査マニュ

アルには海外メーカー製の検査試薬による反応

条件しか示しておらず、検査マニュアルに記載

した試薬以外を利用する場合は、検査機関にて

その試薬を利用したリアルタイム RT-PCR 反応条

件の最適化を行う必要があった。公的検査機関

の多くは、リアルタイム RT-PCR 法の高度な検査

スキル持っていたため、こうした最適化や検証

を自らの検査機関で実施し、入手困難な海外メ
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ーカー製の代替品として国産試薬を利用する検

査機関も多かった。このような有事の際は、こ

うした in house 試薬の反応条件の最適化・検証

を、これまで利用した事が無い試薬に対しても

実施するためのスキルが必要であり、日頃より

リアルタイム RT-PCR 法を利用した検査や研究な

どの実施経験が重要である。また有事の際は特

に海外製品を入手することが困難となるため、

こうした緊急的な有事の際に備えるためにも、

あらかじめ国産試薬を利用した検査系の構築あ

るいは検査試薬および消耗品、個人防護具等の

備蓄も考慮する必要がある。実際に一部の地方

衛生研究所では、新型インフルエンザウイルス

パンデミック対応への教訓から検査試薬の備蓄

を実施しており、今回の新型コロナウイルスパ

ンデミックではその備蓄を活用する事で検査試

薬が不足しなかったところもあった。さらに全

国への試薬供給が迅速かつスムーズにできるよ

うに、試薬メーカー、特にプライマー、プロー

ブ合成と発送に関して、土曜日、日曜日、休日

を挟む場合なども迅速に対応してもらえるよう

に、また、検査需要が急増する際には、国産試

薬メーカが迅速に試薬を増産できるように、あ

らかじめ国から民間企業に、支援・協力を要請

できる体制を平時から築いておくことなども必

要と考えられる。 
 

【検査キットの精度・感度の問題】 
今回の新型コロナパンデミック対応では、当

初 in house 核酸検出検査法を民間検査機関等に導

入する事を目指したが、民間検査機関等にて in 
house 核酸検出検査法を利用した場合に検査精度

の担保に問題が生じる可能性があるとしてなか

なか導入が進まず、核酸検出検査キットとして

メーカーが開発した研究用試薬を行政検査に利

用することを感染研法と同等の性能を有すると

いう事を担保に厚生労働省が認め、薬事承認も

しくは保険適用が可能な検査試薬が試薬メーカ

ーから販売されるまでは、民間検査機関等での

利用がなかなか進まなかった。またこの時、感

染研より様々な濃度のウイルスを含んだ臨床検

体を試薬メーカーに配布し、感染研法と同等の

性能を有するかどうかの判断が行われたが、

元々感染研はこうした検査試薬を評価・承認す

る機関ではないため、こうした有事の際の検査

キットの性能評価については、国立医薬品食品

衛生研究所など、第三者の機関で評価・承認を

実施する事が望ましい。なお、国立医薬品食品

衛生研究所では、2021 年 2 月 26 日に薬事承認あ

るいは保険適用を受けた新型コロナウイルス診

断用核酸増幅検査薬の評価を実施してその結果

を公表している。検査の偽陽性あるいは偽陰性

による検査ミスが少しでも少なくなるように、

薬事承認あるいは保険適用に際しては、こうし

た評価を受ける事が望ましいと考えられる。ま

た、民間企業において検査の精度や性能が不透

明な独自検査を有料で実施した所もあった。評

価・承認を受けなければこうした検査にも利用

できないようにするなど、検査性能を担保でき

た検査キットのみでしか検査を実施できないよ

うにするなど、今後は検査の正確性を維持する

ための対策がより確実に感染症対策を実施する

ためには必要と考えられる。さらに検査キット

に使用されているプライマー・プローブ配列内

のウイルス遺伝子配列に変異や欠損があると、

検出感度が落ち全く検出できなくなる事があ

る。実際に英国で 2020 年 12 月頃からはアルフ

ァ変異株(それまでの流行株より再生産数(R)が
0.4 以上高く、感染性が最大 70%程度増加してい

ると推定された)が急拡大したが、S 領域の一部

に欠失があるため、S 領域を検出する一部の検査

キットで、この変異株に対して核酸増幅反応が

見られなくなるという現象(S gene target 
failure:SGTF)が報告された。このような欠失ある

いは変異により検出感度が大幅に低下する場合

など、変異株に対する各検査キットの検出精度

などについては試薬メーカーの責任において迅

速に情報共有すべきであると考えられる。 
 
【病院や民間検査機関等における行政検査に

ついて】 
今回の新型コロナウイルスパンデミックにつ

いては、公的検査機関だけでは急増する検査需

要を満たせず、行政検査を病院や民間検査機関

等でも実施することにより検査実施数を増やし

てきた。しかしながら、それまではリアルタイ

ム(RT-)PCR 法を利用した核酸検出検査需要がほ

とんどなかったため、今回の新型コロナウイル

スパンデミック発生により、初めてリアルタイ

ム(RT-)PCR 法による核酸検出検査を導入した検

査機関も多い。さらに、令和２年度厚生労働省

委託事業「新型コロナウイルス感染症の PCR 検

査等にかかる精度管理調査業務」や令和３年度

厚生労働省外部精度管理事業「新型コロナウイ

ルスの核酸検出検査（リアルタイム RT-PCR
法）」の実施により、検査機関では様々な装置、

試薬、手技の組合せにより検査を実施してお

り、検査の再現性や判定結果に施設間差がある

事も明らかとなった。特に今回核酸検出検査に

初めて参入した検査機関では、当初核酸検出検

査を実施するための環境や検査員のスキルなど

に問題があって、検体の取り違えやコンタミネ

ーションなどによる偽陽性あるいは検出エラー

による偽陰性が起きていた可能性が考えられる
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など、各検査施設における検査精度にはばらつ

きがある事が明らかとなった。 
2009 年の新型インフルエンザパンデミックで

は、核酸検出検査を実施した検査機関はほぼ公

的検査機関に限られていたが、今回の新型コロ

ナウイルスパンデミックでは、国が病院や民間

検査機関へのリアルタイム PCR 装置等の整備支

援を進め、また核酸検出検査の保険適用によ

り、多くの民間検査機関で核酸検出検査を実施

できるようになり、これにより 1 日に実施可能

な検査数は大きくなり、2022 年 3 月 3 日時点で

の核酸検出検査の 1 日あたりの最大検査能力は

402,754 件となった。新型コロナウイルスパンデ

ミック前は、日常的に核酸検出検査を実施する

機会がほとんどなく、リアルタイム PCR 機器を

有している民間検査機関もそれほど多くはなか

った。今後パンデミックが起こった際にも、今

回、病院や民間検査機関にて構築された核酸検

出検査環境のリソースを活用するためには、新

型コロナウイルスの流行終息などで SARS-CoV-2
同定のための核酸検出検査が不要になった後

も、何かしらのリアルタイム(RT-)PCR 法を利用

した核酸検出検査をはじめとする遺伝子検査(が
ん遺伝子変異の検出やがんなどに対する体細胞

遺伝子検査など)遺伝子増幅検査を継続的に実施

する機会を作り、核酸検出検査や遺伝子検査を

実施する環境や検査スキルを維持し続ける事が

できるようにする必要がある。また、病院や民

間検査機関の多くは、今回のパンデミックでは

in house 核酸検出検査ではなく、試薬メーカーが

販売している核酸検出検査キットの利用であっ

たが、核酸検出検査を実施する機会が今後も増

え、核酸検出検査に関する内部精度管理など、

検査精度管理が自施設でも行えるようになる

と、in house 核酸検出検査が実施できる病院や民

間検査機関も多くなると考えられる。パンデミ

ック初期における検査において、こうした検査

機関で in house 核酸検出検査が実施でききれば、

こうした施設を活用することで実施できる検査

数を最初から多くする事も可能と考えられる。 
 

【病院や民間検査機関等が実施する検査の精度

管理について】 
正確で高い精度の核酸検出検査を実施するに

は、各検査施設で検査精度を担保する事が重要

である。検査精度確保のための臨床検査室の相

応の能力の確保や、遺伝子関連検査のための ISO 
15189 等の第三者認定の推進、遺伝子関連検査の

外部精度調査の実施などが必要と考えられる。

また、令和２年度厚生労働省委託事業「新型コ

ロナウイルス感染症の PCR 検査等にかかる精度

管理調査業務」による調査で、新型コロナウイ

ルス PCR 検査等には、様々な装置、試薬、手技

の組合せでの実施、導入時の性能評価を含めた

検査室の総合的な能力課題に基づく、施設間

差、誤判定（偽陽性、偽陰性）、測定結果の再現

性不良に関する実態と背景要因が明らかとなっ

た。1) 精度の確保に係る法的要件の遵守、2) 検
査導入時の性能評価(妥当性確認・検証)と再評

価、 3) 統計学的な内部精度管理、4) 測定前・

後プロセスを含めた標準作業書の作成と遵守、5)
精度確保に関する継続的な要員の研修など、検

査機関における精度管理の実施が求められる。 
 

【継続的な核酸検出検査実施の必要性につい

て】 
現在、新型コロナウイルス、インフルエンザ

ウイルスなどの一部呼吸器感染症の検出法が保

険適用されているが、サイトメガロウイルス等

のウイルス検出やがん遺伝子の変異検出などリ

アルタイム(RT-)PCR 法を利用した核酸検出検査

で保険適用されている検査項目はほとんどな

く、新型コロナウイルスが終息して新型コロナ

ウイルス核酸検出検査を実施する機会が減る

と、その後は多くの民間検査機関で核酸検出検

査を実施する機会がなくなると考えられる。先

述したように、リアルタイム(RT-)PCR 法を利用

した核酸検出検査をはじめとする遺伝子検査を

継続的に実施して、遺伝子検査を実施する環境

や検査スキルを維持し続けるためにも、こうし

た民間検査機関でも実施可能な特に保険適用さ

れる核酸検出検査などの遺伝子検査項目を増や

していく必要がある。現在、インフルエンザウ

イルスや RSV などの多くの感染症診断には、抗

原抗体反応を利用した迅速診断キットが多用さ

れているが、一部についてはより検出感度の高

い核酸検出検査を認めるなど(迅速診断キットで

陰性となった場合で、これらウイルスの核酸検

出検査も保険適用で実施可能にする、など)、リ

アルタイム RT-PCR 法を利用した検査の促進等も

有用と考えられる。例えば新型コロナウイルス

検出検査で陰性となった場合で他の呼吸器感染

症病原体の感染が疑われる際は、治療もしくは

その後の経過を予測するため、他の病原体との

鑑別診断が有用な場合があり、こうした検査に

リアルタイム RT-PCR 法を活用する事も考えられ

る。また、新型コロナウイルスの検出検査とは

別に変異株等のウイルス流行状況を把握するた

め、リアルタイム RT-PCR 法を利用した変異株ス

クリーニングが公的検査機関を中心に行われて

いるが、こうした病原体の流行状況を把握する

事を目的とした病原体サーベイランス調査を核

酸検出検査により実施する機会はこれまで感染

研や地方衛生研究所以外の検査施設で実施する
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機会がほとんどなかった(一部の民間検査機関で

は自治体からの外部委託により変異株スクリー

ニングも実施されていた)。感染症法改正の必要

性や検査費用負担等の問題などがあるが、例え

ば病院やクリニック等で採取した検体を利用し

て、病院や民間検査機関などに病原体の核酸検

出検査を委託するなど、核酸検出検査を利用し

た病原体検出を行う「感染症サーベイランス」

を実施する事で、リアルタイム RT-PCR 法を用い

た検査が病院や民間検査機関等でも継続的に実

施でき、「病原体サーベイランス」の実施を国が

推し進める事も非常に有用と考えられる。その

際に、こうした検体を地方衛生研究所に集める

事ができれば、そこで病原体分離や全長ゲノム

解析の実施により整備された世代シークエンサ

ーを利用した病原体遺伝子解析や病原体の詳細

な性状解析が実施可能となり、地域における詳

細な病原体流行状況なども迅速に把握でき、地

域での感染症対策に大いに役立つ可能性があ

る。いずれにしてもリアルタイム（RT-PCR）法

を活用した核酸検出検査および次世代シークエ

ンサーを活用した病原体ゲノム解析を恒常的に

実施する方策を行う事で、これまでに構築した

検査・解析リソースをフル活用でき、来るべき

パンデミックなどの緊急事態において、検査・

解析に役立つと考えられる。 
なお、検査・解析のために臨床検体を利用す

る場合、通常、検体を採取する際には患者の同

意(インフォームドコンセント)が必要であり、ま

た検体採取を行う機関、検査・解析・研究開発

等を実施する機関にて「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」に基づき、

倫理審査で承認を得る必要があるが、今回のパ

ンデミックのような緊急事態の場合は、検査・

解析のみならず検体を利用した検査系の構築や

ワクチン開発などがスムーズに実施できるよう

な仕組みを整備しておくことも非常に重要と考

えられた。 
 

E. 結論 
今回の 2009 新型コロナウイルスパンデミック

の検査対応では、各所で様々な苦労があったと

考えられるが、全国の公的検査機関での検査体

制はスムーズに構築されたと考えられる。しか

しながら感染者の濃厚接触者調査および検疫所

における水際対策の強化により、無症状者に対

する核酸検出検査が積極的に実施される事にな

り、日々増大する検査需要に一部の大都市では

検査が追いつかない状況も発生した。その後、

核酸検出検査が保険適用され、病院や民間検査

機関にて外部委託検査で行政検査が実施できる

ようになり、1 日に実施できる検査数も民間検査

機関を中心に大幅に増加し、日本の検査体制は

上手く機能していたようにも考えられる。しか

しながら検査の絶対数が諸外国に比べると少な

いなどとも言われ、また、検体輸送、検査試薬

の確保や物流、行政検査の保険適用など検査体

制を構築する上で現場では様々な問題が生じ、

それを一つ一つ解決しながら、検査体制が構築

されていった事もあり、国内における検査体勢

の整備には一定の時間を要する事になった。ま

た、2009 年の新型インフルエンザパンデミック

後より、核酸検出検査体制の整備は殆ど進んで

おらず、今回の新型コロナウイルスの検査対応

は、その時と殆ど変わらない状況のまま実施さ

れる事になったと考えられる。海外各国では、

2009 年の新型インフルエンザパンデミックや

SARS-CoV、MERS-CoV の流行を教訓に、新型コ

ロナウイルス感染症流行前に迅速で広範な検査

ができるシステムが構築していた国もあった。

特に韓国では核酸検出検査体制の準備が進んで

おり、我が国でも今後の検査体制構築で参考に

なると考えられるところもある。 
次回パンデミックが起きた際に、直ぐに検査

対応を行うためには、パンデミックに備えた対

策を平時からしっかりと準備しておく事が重要

である。新型コロナウイルスパンデミックの終

息後は、これまでの問題点をしっかりと振り返

り、その対策をしっかりと講じた上で、次のパ

ンデミックに備えつつ、平時での感染症対策を

行う肝要であり、今後こうした対策が進むこと

を望む。 
 

F. 健康危険情報 
なし。 

 
G.研究発表 
1. 論文発表 

Shirato K, Nao N, Matsuyama S, Takeda M, 
Kageyama T. An Ultra-Rapid Real-Time RT-PCR 
Method Using the PCR1100 to Detect Severe Acute 
Respiratory Syndrome Coronavirus-2. Jpn J Infect Dis. 
2021 Jan 22;74(1):29-34. 

Takemae N, Doan YH, Momose F, Saito T, 
Kageyama T. Development of new SNP genotyping 
assays to discriminate the Omicron variant of SARS-
CoV-2.Jpn J Infect Dis. 2022.in press. 

Maruki T, Iwamoto N, Kanda K, Okumura N, 
Yamada G, Ishikane M, Ujiie M, Saito M, Fujimoto T, 
Kageyama T, Saito T, Saito S, Suzuki T, Ohmagari N. 
Two cases of breakthrough SARS-CoV-2 infections 
caused by the Omicron variant (B.1.1.529 lineage) in 
international travelers to Japan.Clin Infect Dis. 2022 in 
press. 

 
2. 学会発表 
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なし。 
 

H.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 
なし。 

(参考資料 1) 
検査班関係 事務連絡等一覧 

 
⽇付 内容 
R2.1.28 新型コロナウイルス感染症を感染症法上の指定感染症等に指定する政令を公布 
R2.2.1 新型コロナウイルス感染症を感染症法上の指定感染症等に指定する政令を施⾏ 
R2.2.1 「新型コロナウイルス感染症に対応した医療体制について」発出 
R2.2.13 「新型コロナウイルス感染症に関する緊急対応策（令和２年２⽉ 13 ⽇新型コロナウイ

ルス感染症対策本部）」決定 
R2.2.17 「新型コロナウイルス感染症についての相談・受診の⽬安について」、「新型コロナウイ

ルス感染症に関する⾏政検査について（依頼）」発出 
R2.2.27 「新型コロナウイルス感染症に関する⾏政検査について」発出 
R2.3.4 「新型コロナウイルス核酸検出の保険適⽤に伴う⾏政検査の取扱いについて」発出 
R2.3.13 改正新型インフルエンザ等対策特別措置法公布 
R2.3.14 改正新型インフルエンザ等対策特別措置法施⾏ 
R2.3.28 「新型コロナウイルス感染症対策の基本的対処⽅針（令和２年３⽉ 28 ⽇新型コロナウ

イルス感染症対策本部）」決定 
R2.3.30 「新型コロナウイルス感染症に関する⾏政検査について」発出 
R2.4.15 「⾏政検査を⾏う機関である地域外来・検査センターの都道府県医師会・郡市区医師会

等への運営委託等について」発出 
R2.4.25 「５⽉の連休時に向けた医療提供体制の確保に関する対応について」発出 
R2.4.27 「新型コロナウイルス感染症に関するＰＣＲ検査のための⿐腔・咽頭拭い液の採取の⻭

科医師による実施について」発出 
R2.5.13 「新型コロナウイルス抗原検出⽤キットの活⽤に関するガイドラインについて（周

知）」発出 
R2.5.18 「今後の PCR 検査の需要拡⼤に対応するための検査体制確保について」発出 
R2.5.25 「感染症発⽣動向調査事業の活⽤によるＰＣＲ検査の体制強化のための研修の実施につ

いて」発出 
R2.5.29 「感染症の予防及び感染症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）」発出 
R2.6.2 「新型コロナウイルス感染症に関するＰＣＲ等の検査体制の強化に向けた指針」、「新型

コロナウイルス感染症に係る⾏政検査の取扱いについて（⼀部改正）」発出 
R2.6.12 第⼆次補正予算成⽴ 
R2.6.16 「「SARS-CoV-2 抗原検出⽤キットの活⽤に関するガイドライン」の改定について（周

知）」発出 
R2.6.25 「新型コロナウイルス感染症に係る⾏政検査の取扱いについて（⼀部改正）」、「新型コ

ロナウイルス抗原定量検査の取扱いについて」発出 
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R2.8.7 「新型コロナウイルス感染症に関するＰＣＲ等の検査体制の更なる強化について」、「⾼
齢者施設における新型コロナウイルス感染者発⽣時等の検査体制について」、「医療機関
における新型コロナウイルス感染者発⽣時の⾏政検査について」発出 

R2.8.14 「障害者⽀援施設等における新型コロナウイルス感染者発⽣時の検査体制について」発
出 

R2.8.28 「新型コロナウイルス感染症に関する今後の取組」新型コロナウイルス感染症対策本部
決定、「保護施設における新型コロナウイルスに関する⾏政検査について」発出 

R2.9.4 「次のインフルエンザ流⾏に備えた体制整備について」発出 
R2.9.15 「新型コロナウイルス感染症に関する検査体制の拡充に向けた指針」発出 
R2.10.2 「新型コロナウイルス感染症（COVID 19）病原体検査の指針（第１版）」公表、「新型

コロナウイルス感染症に係る⾏政検査の取扱いについて（⼀部改正）」等発出 
R2.10.16 「医療従事者・介護従事者の中で発熱等の症状を呈している⽅々について」発出 
R2.11.10 「新型コロナウイルス感染症（COVID 19）病原体検査の指針（第２版）」公表 
R2.11.19 「⾼齢者施設等への重点的な検査の徹底について（要請）」発出 
R2.11.20 「積極的疫学調査における優先度について」、「クラスターが複数発⽣している地域にお

ける積極的な検査の実施について（要請）」発出 
R2.11.24 「新型コロナウイルス感染症に関する⾃費検査を実施する検査機関が情報提供すべき事

項の周知および協⼒依頼について」発出 
R2.12.2 「年末年始に向けた医療提供体制の確保に関する対応について」発出 
R2.12.18 「新型コロナウイルス感染症に関する⾃費検査について（情報提供）」発出 
R2.12.25 「⾼齢者施設等への検査の再徹底等について（要請）」発出 
R3.1.22 「医療機関・⾼齢者施設等における無症状者に対する検査⽅法について（要請）」、「「新

型コロナウイルス感染症（COVID 19）病原体検査の指針（第３版）」及び抗原定性検
査の実施⽅法等について」発出 

R3.1.28 第三次補正予算成⽴ 
R3.2.2 「新型コロナウイルス感染症対策の基本的対処⽅針」変更 
R3.2.3 改正感染症法、改正新型インフルエンザ等対策特別措置法公布 
R3.2.4 「⾼齢者施設の従事者等の検査の徹底について（要請）」発出 
R3.2.13 改正感染症法、改正新型インフルエンザ等対策特別措置法施⾏ 
R3.3.18 「緊急事態宣⾔解除後の新型コロナウイルス感染症への対応」公表 
R3.3.22 「4 ⽉以降の⾼齢者施設等の検査について（要請）」発出 
R3.4.1 「「新型コロナウイルス感染症の検査体制整備に関する指針」について」発出 
R3.4.14 「２〜３⽉の集中的実施計画の実績（現時点の数値）」、「４〜６⽉の集中的実施計画の

内容」を ADB で公表 
R3.4.16 「新型コロナウイルス感染症の PCR 検査等における精度管理マニュアル」公表 
R3.5.7 「新型コロナウイルス感染症対策の基本的対処⽅針」変更 
R3.6.4 「新型コロナウイルス感染症（COVID 19）病原体検査の指針（第４版）」公表 
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R3.6.9 「医療機関・⾼齢者施設等への抗原簡易キットの配布事業について」発出 
R3.6.17 「⾼齢者施設等の従事者等に対する集中的検査実施計画の７⽉以降の実施⽅針等につい

て」発出 
R3.6.25 「職場における積極的な検査等の実施⼿順（第２版）について」、「「医療機関・⾼齢者

施設等への抗原簡易キット配布事業について」の改訂（研修資料関係）について」発出 
R3.8.5 「診療・検査医療機関等での抗原簡易キット等を活⽤した迅速な検査について」発出 
R3.8.13 「職場における積極的な検査の促進について」 
R3.8.13 感染拡⼤地域における陽性者の家族等への検査について 
R3.8.13 新型コロナウイルス感染症対策に従事する医療関係者である濃厚接触者に対する外出⾃

粛要請への対応について 
R3.8.20 保健所等へ配布した抗原簡易キットの取扱について 
R3.9.27 新型コロナウイルス感染症流⾏下における薬局での医療⽤抗原検査キットの取扱いにつ

いて 
R3.9.27 「新型コロナウイルス感染症流⾏下における薬局での医療⽤抗原検査キットの取扱いに

ついて」を踏まえた、新型コロナウイルス感染症に係る⾏政検査の取扱いについて 
R3.10.1 「新型コロナウイルス感染症の検査体制整備に関する指針」について 
R3.10.1 「⾼齢者施設等の従事者等に対する集中的検査実施計画の 10 ⽉以降の実施⽅針につい

て」 
R3.11.8 「医療機関、⾼齢者施設、障害者施設、保育所等への抗原簡易キット配布事業において

配布した抗原検査キットに関する⾃主回収のお知らせ」 
R3.11.15 「医療機関、⾼齢者施設、障害者施設、保育所等への抗原簡易キット配布事業において

配布した抗原検査キットに関する⾃主回収のお知らせ（その２）」発出 
R3.11.19 「新型コロナウイルス感染症流⾏下における薬局での医療⽤抗原検査キットの取扱いに

関する留意事項について」 
R3.12.2 新型コロナウイルス感染症の積極的疫学調査におけるゲノム解析及び変異株 PCR 検査

について（要請） 
R3.12.22 オミクロン株の感染流⾏に備えた検査・保健・医療提供体制の点検・強化の考え⽅につ

いて 
R3.12.22 新型コロナウイルス感染症の研究⽤抗原定性検査キットの販売に関する監視指導及び留

意事項について 
R3.12.22 新型コロナウイルス感染症の検査体制整備について（協⼒依頼） 
R3.12.22 ワクチン・検査パッケージ等や職場等での検査に関する問合せに対応可能な医薬品卸売

業者の厚⽣労働省ホームページへの掲載について 
R4.1.5 新型コロナウイルス感染症の感染急拡⼤が確認された場合の対応について 
R4.1.7 ⾼齢者施設等の従事者等に対する集中的実施計画の実施⽅針等について 
R4.1.12 オミクロン株の感染流⾏に対応した保健・医療提供体制確保のための更なる対応強化に

ついて 
R4.1.18 「職場における積極的な検査等の実施⼿順」及び「職場における積極的な検査等の実施
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⼿順（第２版）」に関する Q＆A について 
R4.1.24 新型コロナウイルス感染症の感染急拡⼤時の外来診療の対応について 
R4.1.27 新型コロナウイルス感染症オミクロン株の発⽣等に伴う抗原定性検査キットの発注等に

ついて 
R4.1.31 新型コロナウイルス感染症オミクロン株の発⽣等に伴う抗原定性検査キットの発注等に

おける留意事項について 
R4.2.7 新型コロナウイルス感染症の検査体制整備について（協⼒依頼） 
R4.2.7 「新型コロナウイルス感染症オミクロン株の発⽣等に伴う抗原定性検査キットの安定供

給に向けた優先付けにおける留意事項について（令和４年１⽉ 31 ⽇付事務連絡）」に関
するＱ＆Ａについて 
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òȒäÅɻƝƐˈʟǊ�ǒʫʂâ˝̏òȒäÅȼĲȊÙȲɂʫ̐ 
ɟƇȲɂĝąƵ 

 
ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ/Ŀ�DĕÐĦ2ǑǊ²Û2ƝɇæĂ�ǑǊɭà2ʖºƉ

Ǘ	÷5ɻƝĿŪ2ƋCʾCɆ/˦�DʟǊ�Ȳɂ 
 

ȲɂÔƃɩ� ȱó� ƺİ� ĕɄŲǈȞȲɂŸ�Ȳɂ©Ȗʟơ`�c��ĺˡ 
Ȳɂïàɩ� ǽȁ ȫȐ�ĕɄŲǈȞȲɂŸ�Ȳɂ©Ȗʟơ`�c� 

 

A. ȲɂȦȢ 
2020Œ1Ƹ/ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ĕÐ

×Ƞ·�ȳʛ�E*§˩	ĕÐ/��DǑǊ²

Û2ơÃ�ˈ=BE*�$�	ȠȒ×Ƽ/3Ǒ

Ǌ²Û2ơÃ/�ķ2Ʋ˥Gʄ�$
ŲǈƆĨ

G˨�$=/3ƫƼ/ŲǈɩGȊķ�˲˶�D

ũʄ��C	"2$=/3ʔƤ2$=2îÔ.

ǑǊ²Û2ơÃ�ũ̀+�D
:$	Ŷ�ĕ/

��*ǑǊ²ÛGƃ�ǚ˦3ÌȢǚ˦2;.B

 Ǥ˥©ǒ/>�A5	�EB2ǚ˦2šß2

ơȐ?ˆƘşë�Ǧ=BE*�C	ǑǊ¨Ơ2

ȳ¾%�+.�	ǑǊ2ɏřɊȐ?Ǒț/��

Dǥ˳ĿɇɆ/>ĿŪ�ũʄ+�D
 Ţ	ā

ȿř§�2ƥʆŲǈȞ2ȠȒ/Ã�D$=/

>	˸ʄ�ŭȂ/ġĨ�$ĞĀ2T�r]hK

/ĿŪ�$	ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²ÛǕɌG

ȦȢ,�$ĿɇGʢ�Dũʄ��D
 
� "�+	ǱĦ2ƥĚZ�lML�_ŲǈȞȠ

ȒÝ2ǑǊ²Û?ƥĚZ�lML�_ŲǈȞĿ

Ū/��DǑǊ�Ɲɇ2æĂʟǊGĸƧ�D�

,/AC	 Ţ	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ,

āȿř§�2ƥʆŲǈȞ�ȠȒ�$ĞĀ/AC

ʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²Û2ơÃ�ĸȏ+�DA�

.Ʃƿ/��D Ţ2ǑǊ²Û2�CƦ/(�

*Ǒʎ�D�,2õɨ,�D�,GȦȢ,�

$
 
 
B. ȲɂƦǫ 
ÿĕ2ŲǈȞñǚɊȐ/��DǑǊ²Û?	ƥ

ĚZ�lML�_ŲǈȞĿŪ/��DǑǊ²Û

Ȳɂʄƪ̙2020 Œ 1 Ƹ/ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ĕÐ×Ƞ·�ȳʛ�E*§˩	ĕ

Ð/��DǑǊ²Û2ơÃ�ˈ=BE*�$�	ȠȒ×Ƽ/3ǑǊ²Û2ơÃ/�ķ2Ʋ

˥Gʄ�$
 Ţ	āȿř§�2ƥʆŲǈȞ2ȠȒ/Ã�D$=/>	˸ʄ�ŭȂ/ġĨ

�$ĞĀ2T�r]hK/ĿŪ�$	ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²ÛǕɌGȦȢ,�$ĿɇG

ʢ�Dũʄ��D
"�+	Ʃƿ/��D Ţ2ǑǊ²Û2�CƦ/(�*Ǒʎ�D�,

2õɨ,�D�,GȦȢ/	ǱĦ2ƥĚZ�lML�_ŲǈȞȠȒÝ2ǑǊ²Û?ƥĚZ

�lML�_ŲǈȞĿŪ/��DǑǊ�Ɲɇ2æĂʟǊGĸƧ�$
 
ÿĕ,>	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×Ƽ2ĿŪ3	PCR ,ɁǓȢțĲʟǊ/

>,)�ŀ�ʻ=G�Ȭ,�*�$�	Ųǈ�ƆĨ�D,,>/	˸ ʄ�ŭȂ/ġĨ�$

ĞĀ2T�r]hK/ĿŪ�$	ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²ÛGǕɌ�$
ǑǊ²Û3ɻƝ

ǚ˦2ǑǊĺ�ĸƧ�D²Û�B	íȟǚ˦2ǑǊĺ	Ǥ˥©ǒ̏Ǥ˥ǑǊǚ˦Ɇ 	̐Ĩ

Ĳ�Ȳɂǚ˦Gă=$Ŕɋ.ĸƧ²Û6ƆĨ�E$
×ƼĿŪ/��*3	ÿĕ+ƥĚZ

�lML�_ǰɻ/Ŀ�DǼÃ�ʲ	ʗɸ�ǑǊTfj2�ʲ,ǑǊTfj2ǰ˃/˦�

D�^_hKV_˻2ʞ̅�Ɖƙ�E$
ǑǊ2ƆĨƲ/��*3	̓ ˄ƀóǑǊTfj

�ŋĞ/ǰ˃�Ĭ=	íȟŤ�ɩ/ADʼ˄ƀóǑǊ2ĸƧ6,ƆĨ�E$�,+	ǑǊ

T�r]hK3ĨŐ/�Ƭ�*�D
ÿɀǑǊǫ2ʛý?ǑǊʗɸ2ʖº?Żʛ/(�*

3	Ťǂ2Ǉɕ;G�˗ʰ�$ɞŭȢ.Ƒɤ�.�E*�D
ĤșǌĿŪ/��*3	Ɏ

ĕ÷5ɶĕ3Yo�ʉǄG�Ũ/	v��_÷5˼ĕ/��*3 PCR ǑǊ,Yo�ʉǄ

Gɕ;ĀF!*	ĤșǌǑǊGĸƧ�*�D
 
ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×Ƽ�BŲǈƆĨ/��*	ǑǊ/��Dÿĕ2ʞ̅

/3ħ�2Í˃Ȅ��'$�	ÿĕ2ȋǪ?ÛřɆ2ˎ�2$=	ʞ̅2ʉǧ/Ă�*ĕ

�,/ǖ�.ĿŪ�Ŀɇ�,BE$�,�ȵċ�ED
ƿȲɂ/��*ʟǊ�:,=$ÿ

ĕ2ƥĚZ�lML�_ŲǈȞĿŪ/��DǑǊ²Û÷5"2ƝɇæĂ3	 Ţ	ƥĚZ

�lML�_ŲǈȞ,āȿř§�2ƥʆŲǈȞ�ȠȒ�$ĞĀ/	ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ

²Û2ơÃ�ĸȏ+�DA�.Ʃƿ/��D Ţ2ǑǊ²Û2�CƦGǑʎ�D�+	ĸ

ʀýɭ�(Î²Ȣ.Ʀɇ2�(,.CťD
:$	�E:+2Ʃƿ2ǑǊ²ÛGǑʕ�D

�+	˚ʄ.ǣʸĿʧ/.D,ɨ�BED
 



 29 

÷5"2ƝɇæĂ/(�*	Ùɒ̕/ȵ�ʟǊ˾

Ȧ/ǩ'*Q�x�i�cGÚȔ�$Űĝù˵

Gɻ�	úC:,=$
ƿʟǊ/��DĿʧĕ3

Ɏĕ	ɶĕ	v��_	˼ĕ	Ŀʧǚ˦3WHO	

ECDC,�$
 
 
C. Ȳɂɗǆ 
1 ÿĕ2ǔʄ 
1.1 Ɏĕ 
Ɏĕ+3CDCG�Ũ/National Notifiable Disease 

Surveillance System (NNDSS)/ACŲǈȞ2[�

yL��_Gˈ=*�D
ƥĚZ�lML�_Ų

ǈȞ/(�*>	�2NNDSSGȔ�*Ųǈɩ2i

�cGù˵�*�D
ŲǈƆĨŠ×3	ǑǊƠ2

�ʲ�Ɖƙ�E$�	ǑǊ²Û2ƆÇGˈ=$
 
2021Œ1Ƹ/ɇķ�E$National Strategy for the 

COVID-19 Response and Pandemic Preparedness+3	

ƥĚZ�lML�_Ŀɇ27(2Goal2�&	Goal 
3,�*	�~_VȭȔ	ǑǊ	Ǩȟ	i�c	�

�VvP�_�A5ƭȳ.ÌɺɽȒĜǼGƆĨ

�D�,/AC	ŲǈGɢć�D
�,���B

E*�D
ȲɂˤȠ˻+3	NIH2RAD̜Lm]

JhKwɆ/AC	ʼ˄+ɍ».ǑǊƦǫ2ˤȠ

Gˈ=$
 
 

1.2 ɶĕ 
ɶĕ+3	WHO�ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2

r�i�fVĹʋ̏ 2020Œ3Ƹ11Ʃ G̐ɻ.�Ý	

3Ƹ3Ʃ/Z�lML�_ɻæʍȖ̏Coronavirus 
action plan G̐ɇķ�$
ʍȖ2Ĝȴ,.'$23	

L�v�O�\/˦�DUK influenza preparedness 
strategy 2011+�'$
 
Š×3	PCR,ɁǓȢțĲʟǊ/>,)�ŀ�ʻ

=G�Ȭ,�	Yo�ʉǄGˈ=D$=2

COVID-19 Genomics UK (COG-UK) Consortium>

āŒ3Ƹ/ʒɤ�E$
ǑǊɭà33Ƹ5ƩƲȄ2

2,000¨/Ʃ�B	12,799¨/Ʃ̏ 4Ƹ4Ʃ 	̐10�¨§

�̏ 5Ƹ1Ʃ /̐ƆĨ�E$
ǑǊ²Û>PHȄ Public 
Health England̐2�|�ĸƧ�D²Û�B	NHS
2�|	Ǥ˥©ǒ	ĨĲ�Ȳɂǚ˦Gă=$Ŕɋ

.ĸƧ²Û6ƆĨ�E$
 
2020Œ5Ƹ/3Test and Trace (ǑǊ,ˁʳ)x�W

��GˤĬ�	āƲƼ/ƏʊˁʳJx�>���

_�E$
 
2020Œ10Ƹ/3	UK Rapid Test Consortium (UK-

RTC)�ˤȠ�$ʼ˄ƀóǑǊTfj̏ ʼ˄�h�

�v��ƀóǑǊ̐GȔ�$ËĕȢ.[�yL�

�_GˤĬ�$
2021Œ4Ƹ9Ʃ�B3	L�W�

�k/��*	Ȟȋ2ƹȅ/��FB ʝ+>ˇ

2đ	ȅƣ2ǑǊGû�BED²Û�ơÃ�E$

̏ʼ˄�h��v��ǑǊG¶Ȕ̐
�B/	

COG-UK/��*	1ˇ˥Š$C˰ŮǑ²1�¨2

ËYo�ʉʜGɻ.��,GȦǗ/ML�_2

Yo�ʉǄ,Ĥșǌ2[�yL��_�ˈ=B

ED�,,.'$
 
�Ve�Əɀ2ˈƌGʵ:�	2021Œ7Ƹ19Ʃ/

L�W��k/��D�fVdM�ƑɤG89

ʉˬ�$Ţ3	ȅȞȋ˰Ůɩ2ȠʅG˚ʇ�$Ǒ

ǊGˈ=*�D
 
 

1.3 v��_ 
v��_+3	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ62

ĿŪ,�*	r�i�fVŠ×̏ 2020Œ4Ƹ28Ʃ̐

�B�Tester-Alerter–Protéger (T.A.P) 
̏ ǑǊ�D

―ȯB!D―ĴD̐,��ĕ2ǑǊŷȘG,'$


ÌɄȝ˫Ð2ǑǊǚ˦/ADǑǊ389Ê˫ɩ

/˪BE*�C	Ǥ˥ǑǊǚ˦%�+ĿŪ+�.

�Ô3	ɸņ?ˤǒíȟ˦¼ɩ̏ ˤǒí	ȩʦŎ	

âȓį.-̐�ĸƧ+�DǑǊTfjG¢ÊE	

Ĩ˜2ǑǊ�+�D²ÛGǕɌ�D�,GȦǗ

,�$
 
� 2020Œ3-4Ƹ/��DǑǊ3	ƹȞɩ,"2Əʊ

ɩ2;+�C	89�7*RT-PCR+ĸƧ�E$


2020Œ11Ƹ/3	ʼ˄ƀóǑǊTfj�ŋĞ/ǰ

˃�Ĭ=	ˤǒí	ɸÞŎ	ȩʦŎâȓį	Ǡí

ɩ	ȐĲȟǫĢ/ADʼ˄ƀóǑǊ2ĸƧ6,Ɔ

Ĩ�E$
2021Œ3-4Ƹ/3	RT-PCRǑǊ,ʼ˄

ƀóǑǊGʂ�$=	ɰŊǑǊ̏ɍƮƀóǑǊT

fj̐2¶Ȕ�ˤĬ�E$
ǑǊT�r]hK3

�/Ǥ˥2ǑǊǚ˦?ɸņ�ƃ'*�C	v��

_2ʟǊ�ʖº�ɚʍņDRESS/AD,	 2020Œ
3 Ƹ 1 Ʃ�B 2021 Œ 12 Ƹ 26 Ʃ:+2˥/	

191,947,000¨2ǑǊ̏ RT-PCRǑǊ 1̙18,234,000¨	

ƀóǑǊ̙80,611,000¨̐�ĸƧ�E$
 
� ɿǑɩ2ʫȔʨƃ3	ǑǊīã2$=	2020Œ
Š×�BĜƿȢ/3�7*ȅƣ+�'$�	2021
Œ7Ƹ�B2ɽȒr_łÊADǑǊĸƧƠ2ġá

/¬�	2021Œ10Ƹ15Ʃ�B�ķ2ǁ¨̏Âś¾

˯/A'*�Əʊɩ
,Ȋķ�E$�	ɰǨ²?

Ĳǋ.-2˵ĒǑǊ	ƹȞȋ+íŎ2ÒƦɈGƹ

�D�	£̐GǺ$�.�ɩ3ǑǊʫȔGɰŊʨ

ƃ�D�,,.'$ 
 
 
1.4 ˼ĕ 
˼ĕ+3	2015Œ/�ǃĆĄĐȞÁɦ(MERS)2
ĕÐǰɻ/AC	"2Ŀɇ,�*ĕĻ˨ț²Û2

Ɯɡ�ɻFE	� Ʌ2ǜ ĕĻŲǈȞñǚĿŪżɼ

ˤȠƐˈŷȘ̏ 2017̒21 
̐ 2Ɛˈ,�*ŲǈȞ

2ʔƤ�ǑǊ�Ǩȟ²ɐGǕɌ�D$=2Ȳɂˤ

Ƞ�ƿǏë�$
 
� ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ/Ŀ�*3	ɁǓȢ

.ǑǊ,ůɩ˲˶G˼ĕ2ƥĚZ�lML�_

ŲǈȞ62ĿŪŷȘ̏K-˨ț̐2ǍŨʄɓ,�	

�ǑǊ�ʔƤ→țĲʟǊ�ˁʳ→˲˶�Ǩȟ
+
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Ǖŵ�EDŲǈȞĿŪŹǫGK-˨ț�i�̏K-
quarantine̐,²ɐë�$
ǑǊ+3	�Ve�,

Ǩȟɸ�.�ȋǪ�/��Důɩ2ƫƼȠʅ,

ʼ˄.˲˶Ƒɤ�AC˚ʄ+�D,�	Ǥ˥íȟ

ǚ˦�ǑǊǚ˦	ɻƝǚ˦2ɟàǑǊ²ÛǕɌ

̏RT-PCRǑǊ +̐ƆƟ2ƫƼˑƤ̏ K-˨ț �̐D

ŷȘGƐˈ�$
 
� ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×Ƽ�B~

__V��m�WGĸƧ
¾ÂŸ.-ɻƝǚ˦,

Ǥ˥íȟǚ˦,2ïà/AC˓ÙʔȟŸ	ɯƲ˓

ÙǑǊŸ.-GËĕ/ʒɤ	ȅƣ2PCRǑǊGĨ

ʆǘ+ĸƧ+�D²ÛGǕɌ
2020Œ11Ƹ�B	

PCRǑǊ2ʂâŹǢ,�*ʼ˄ƀóǑǊ�ĸƧ�

E$
2021Œ4Ƹ�BŔɋ.~__V��m�W

,�*À��˺ŁˢĻ>¶Ȕ+�Dʼ˄ƀóǑǊ

2ɰĻǑǊTfj�ɸņ+ʪģˤĬ�E$
2022
Œ1Ƹ29Ʃ�B˓ÙʔȟŸ+PCR%�+.�	̓ ˄

ƀóǑǊTfjGÚȔ�$ǑǊ�ˤĬ�$̏ȅ

ƣ̐
 
 
1.5 WHO 
WHO+3	O|�Óɹȇ62ĿŪɖ̊Gʵ:�	

ɞŭ2ĿŪ�ũʄ.ŲǈȞ2�_jG2016Œ/

ɇķ�$
�2�/3	O|�Óɹȇ	MERS	
SARS28�	ƽȯ2ŲǈȞ,�*Disease X�ă

=BE$
�E/ĿŪ�*	L�v�O�\Gă

=$ŲǈȞ2[�qL��_nfj��V2Ǖ

ɌGƐˈ�$
 
ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒGû�*	

2020Œ1Ƹ30Ʃ/PHEICĹʋ	3Ƹ11Ʃ/r�i�

fVG"E#EĹʋ�$
 
ǑǊ˦¼+3	ǑǊŷȘ/˦ˆ�DƉ˞G" 

Recommendations for national SARS-CoV-2 testing 
strategies and diagnostic capacities ",�*Ƞɾ�*

�D
PCRG�Ũ/ƹȞȋɩGÆÈ/ǑǊGĸƧ

�D�,GƐī�((	COVID-19 R&D Blueprint
/>,)�	}L�j�Qw�XJ2ʼ˄ʔƤ2

ˤȠGĆ5��$
ȏĘ	COVID-19ɞŭŻʛ�_

j/3	PCR	ƀóǑǊ	ƀ²ǑǊ23ɀ̇�ƒʹ

�E*�D
 
 

1.6 ECDC 
ECDC+3	SARS?ƥĚL�v�O�\2ƞʏ

�B	1998Œ2ʱĠŲǈȞĿɇ/˦�Dǧķ

2119/98/ECG2013Œ/Ɯʌ�$
�EGʵ:�*

Long-term surveillance strategy 2014-2020̏revised̐
Gɇķ�*�D
The European Surveillance System 
(TESSy)+3	L�v�O�\.-ȜůÙ2[�

yL��_²ÛGǕɌ�*�D
 
� ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒGû�*	

2020Œ4Ƹ/Strategies for the surveillance of COVID-
19GȠɾ	2021Œ10Ƹ/3COVID-19 surveillance 

guidance Transition from COVID-19 emergency 
surveillance to routine surveillance of respiratory 
pathogensGȠɾ�*�D
 
 
2. ÿĕ/��DCOVID-19Óȏ�BǑǊˤĬ.

B5/×ƼĿŪ 
2020Œ1Ƹ/�ĕǟǿŋ+ȠȒ�$ƥĚZ�l

ML�_ŲǈȞ3	ÿĕ�ĿɇGʢ�D�	˺ŏ
/ŭ˄/�ȗ�6Ųǈ�ƆĨ�$
ƿŲǈȞ2Ƞ
Ȓ/��*	˸ʄ�ŭȂ/ġĨ�$ĞĀ2T�r
]hK /ĿŪ�$	ACʼ˄.ǑǊ²ÛǕɌG
ȦȢ,�$ĿɇG-�2A�/ʢ�$2�	COV
ID-19Óȏ�BǑǊˤĬ	×ƼĿŪ:+2ÿĕ2ú
Cɕ;/(�*ʟǊ�$ɗǆG:,=$
 
2.1. Ɏĕ 
Ɏĕ+3	1950Œ¥˽�BCDC��Ũ,.'*

ǕɌ�Ɯɵ�*�DNational Notifiable Diseases S
urveillance System (NNDSS) �ƥĚZ�lML�
_ŲǈȞ2ǑǊ/��*>ÚȔ�E$
 

Joe BidenĨɚ́,{�LjpM_/A'*µ
ŵ�E$National strategy   for the covid-19 resp
onse and pandemic preparedness+3	2020Œ4Ƹ�
B2021Œ1Ƹ:+2Ɏĕ/��DǑǊ¨Ơ,ƥĚ
Z�lML�_ǑǊ2˰Ůȍ2ƐȾ�ȵ�E*
�C	2020Œ4Ƹ˽2ǰɻ×Ƽ3	ǑǊ¨Ơ�ń.
��Ʀ+˰Ůȍ3̋�	ǑǊ²Û�ůɩġá/Ū
��E*�.�'$�,�ȵċ�E$
:$	Ɏ
ĕ2ŉ�ęƦɽȒŠņ¤ň2ǑǊŸ�B.DAPH
L̏ Association of Public Health Laboratories +̐3	
Ÿň�D99Ƨʒ2ǑǊƠ2i�cG˵ʍ�	ǑǊ
˸ʄ/Ŀ�DÇʲř2ƐȾG:,=*�C	�2
ƐȾi�c�B>r�i�fVȠȒŠ×3ǑǊ
˸ʄ/Ŀ�*ǑǊ�ˁ�(�*�.�ȋǪ�ȵ
ċ�E$
 
m����Vŉ2�·+3	2020Œ4Ƹ25ƩƲ

Ȅ+ɸÞŎ�ʔƤǑǊGĸƧ�D�,Gʓý�
DƧɻ¦�Ƞ¦�E	ɸņG¶Ȕ�D�,+ǑǊ
�ƆĨ�E$
"2£	ƞª?ȶƄŸ>ǑǊĞ/
ǮȔ�E$
 
:$	āŉ+3	r�i�fVȠȒGû�*m

����Vŉ,ʽ˴ŉ/ƅȄGƈ(ĨĲ2Ȳɂ
ɩ��Ũ,.DNew York State SARS-CoV-2 Te
sting Consortium�ɗŵ�E	ȏĞ+ɖ̊�$ǑǊ
v��2Ď̅Ȅ,"2ĿɇGơȐ�ĸɻ�D�,
/A'*	Z�b�]J�/ADǑǊƠ2ġá/
Ľ��*�D
ǑǊv��2Ď̅Ȅ,"2Ŀɇ/
˦�DơȐ/��*3	DiagnosticǑǊ̏ ML�_
2Ǎ˙:$3c�rVʭGǑÓ̐	SerologicǑǊ
̏ML�_/Ŀ�Dƀ²GǑÓ̐/(�*	ÔǄ
ÝǢ˱̏Preanalytic̐	ÔǄ̏Analytic̐	ÔǄŢ
̏Post Analytic̐	"E#E2��Vv��/�
�DĎ̅ȄGƊ�*�D
·�4	PCRǑǊ2Ý
Ǣ˱+3PPE?_�w2�ʲ	ƀóǑǊ2ÔǄǢ
˱+3	ʼ˄ǑǊTfj2ǞȳŮɆ�Ɖƙ�E*
�D
Ŀɇ,�*3	ʟˍ�ɰµ	ǑǊx�fj
vP��2ħǖë	ʼ˄ǑǊTfj2¶ȔúC?
=Ɇ	ǖ�.Ʀɇ�ʢ�BE*�D
ƿĿɇ2ĸ
ƧÝŢ+	ǑǊƠ2ƐȾGi�cë�	"2åǆ
/(�*>Ǒʕ�*�D
 

 
2.2. ɶĕ 
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ɶĕ+3	r�i�fVȠȒŠ×2Ț�Ȟ·,
ȃòƏʊɩ/Ŀ�D˪ķȢ.ǑǊ�B	ţ�/Ŀ
ʧɩ�ƆĨ�E$
2020Œ3̝4Ƹ/3	ƥĚZ�
lML�_ǰɻ/Ŀ�DǼÃ�ʲ	ʗɸ�ǑǊT
fj2�ʲ,ǑǊTfj2ǰ˃/˦�D�^_
hKV_˻2ʞ̅�Ɖƙ�E$̏ɶĕ�˫̏Hous
e of Commons̐2w��vK�W�z�r��C
oronavirus: Testing for Covid-19�  14 October 2
020 
̐2020Œ4Ƹ/3	ǑǊƆĨ/˦�DʍȖ�C
oronavirus (COVID-19) Scaling up our testing pro
grammes��Ƞɾ�E$ 
�2ʍȖ3	§�25ƿ
2ǉ�BǕŵ�E*�D
 

i. íȟ�ũʄ.���A5Ʒ>˚ʄ.ä
Åɩ/Ŀ�DNHS̏National Health Serv
ice̐/AD_�wǑǊ 

ii. NHS	ȷªȻȸ	"2£2`Vc�/�
�D˚ʄ.äÅɩ/Ŀ�DčǒȢ_�
wǑǊ 

iii. Z�lML�_/Ŀ�DÉțGƹ�D
�Gǧķ�D$=2ƀ²ǑǊ 

iv. Ȝȝ/(�*2ȯʣGǴ=	ƥ$.ǑǊ
ǫ,Ǩȟ2ˤȠG½ˈ�D$=2[�
yL��_ǑǊ 

v. Ë�ƥ$._X��+ĨʆǘǑǊɭà
GǕɌ�D$=2Diagnostics National E
ffort 

ǑǊ²Û3	PHȄ Public Health England 2̐�
|�ĸƧ�D²Û�B	NHS2�|	Ǥ˥©ǒ	
ĨĲ�Ȳɂǚ˦Gă=$Ŕɋ.ĸƧ²Û6ƆĨ�
E$
"2�ȑ,�*	ɶĕƝŘ3Lighthouse La
boratories,Ć4EDnfj��VGǕɌ�$ 
L
ighthouse Lab3	2020Œ5Ƹ/ˤĬ�$ŷȘ�Tes
t and Trace (ǑǊ,ˁʳ) x�W��
/"'*
Ĩʆǘ.ƥĚZ�lML�_2ǑǊGɻ.�Ł
ˢǑǊƧʒ+	ML�_ĲɆ2ŁˢĻ2âʋGû
�.�Bˊď�ED
 
ɶĕ/��DPCRǑǊ2ĸƧ¨Ơ,ǑǊɭà2

ƐȾ/(�*3	ɶĕƝŘMNw[Lj̏https://
www.gov.uk/guidance/covid-19-and-influenza-point-
of-care-testing-results-how-to-report̐̏ 2022Œ1Ƹ28
Ʃ˧ʈ̐+ɖƲȢ/Ìɾ�E*�C	r�i�f
VȠȒŠ×3W�v/��DǑǊɭà,ǑǊƠ
2x�fj�Əʽ�	ĸ˳/3�.C2ˉʿȋų
/�'$�,�ȵċ�ED
 

 
2.3. v��_ 
v��_+3	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞǑǊ

2Ŀʧ3	2020Œ2Ƹ:+3ȝ˫/Ê˫�$ɩ2
;+�'$�	2020Œ3̝4Ƹ/3ƹȞɩ,"2Ə
ʊɩ,.'$
:$	2020Œ4Ƹ×=/3	¾ÂȨ
3Ųǈɩ˲˶2$=̋̍ɩƧʒÊŇɩ62Ĩʆ
ǘǑǊGǧķ�$
 

2020Œư�Bĥ/��*2ŲǈƆĨ×Ƽ/�
�*3	�/ÌɄȝ˫?Ǥ˥ǑǊǚ˦+PCRǑǊ
�ĸƧ�E$�	ǑǊǚ˦2T�r]hK�Ď̅
,.'$
v��_2Académie nationale de méd
ecine÷5Académie Nationale de Pharmacie�Ɠʋ
�$Z�lǑǊŷȘ�TESTS COVID-19 : À LA 
RECHERCHE D�UNE STRATÉGIE
̏ 2020Œ10
Ƹ9Ʃ /̐AD,	�2ƲƼ	Ǒ²ƍúɭà2�D
ǑǊǚ˦3Ëĕ+ɑ4000�Ÿ	RT-PCRǑǊGĸ

Ƨýɭ.ǑǊǚ˦3ɑ400�Ÿ�C	Ȑʡ�31Ʃ
ʍ50�¨2ǑǊ�ýɭ+�'$�	Ʌ1Ǭ/�$
D2020Œ3̝4Ƹ/3	ʗɸ?ǲɪĉ2�ʲ2$=
ǑǊƠ3­5 	:$ǑǊ�ɑúť2˷��?ɗ
ǆúť:+2ƩƠ�3Ʃ§�,.DɆ	ǑǊ2ƹ
åŮ/Ď̅�Ȓ�$
2020Œ11Ƹ/ʼ˄ƀóǑǊ
Tfj�ŋĞ/ǰ˃�Ĭ=	ˤǒí	ɸÞŎ	ȩ
ʦŎâȓį	Ǡíɩ	ȐĲȟǫĢ/ADʼ˄ƀó
ǑǊ2ĸƧ6,ƆĨ�E$�,+	ǑǊT�r]
hK3ĨŐ/�Ƭ�	̕ˇ˥�$C100�¨2Ǒ
ǊƠGˍŵ�D/ɱ'$
 
íȟǑǊʃĉ2ʖº�ʛý/��*3	˃ŏ	

íɸĉ�¾ÂʃĉĵËœ̏Agence nationale de sé
curité du médicament et des produits de santé̙A
NSM̐�ĸƧ�D�	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ
62ĿŪ,�*	2020Œ3Ƹ§˩	ƥĚZ�lML
�_ǑǊ/(�*3ŲǈȞ2Ëĕ�vI��_
`�c�̏CNR̐̏ r�/UJl2r_g��Ȳɂ
Ÿ÷5���2{_u_̐/ʖº�ĭʐ�E$

ħƠ2ǑǊ/˦�*ʖº�Dũʄ�Ȓ�$$=	
CNR+3ɞŭ/�Ċġş�ƫƼ/åȍȢ.ʖº
ųé�ơ�BE$
:$	sjǑ²2Ǥ˥©ǒ6
2ʥǷ/(�*3v��_2ÌɺɽȒǫÏ/Ĝ
)�Ⱥǝ�E*�D�	ɞŭĿŪ,�*�ƲȢ/
ɢć�E	ǑǊʃĉ��R�3CNR�BʥǷ�E
$sjǑ²GȔ�*ɰȷʃĉ2ʖºGĸƧ�D
�,�ýɭ,.'$
�E/ACCNR2ʨƃ3?
?ʷǶ�E$
 
:$	v��_ƝŘ3	2020Œ5Ƹ18Ʃ¤Ɲ¦̏ a

rrêté du 18 mai 2020 /̐Ĝ)�	ƥĚZ�lML
�_2RT-PCRǑǊʃĉ/(�*3EU2Conformi
té Européenne ̏CE̐ʛʕ�.�*>ʛýGȕʠ
ýɭ,�$
�E/AC	ʃ˅©ǒ3ɰBÔǄ�
ʔƤrvP�~�_Gʕƭ�DƵ̇Gµŵ�*
ʛýȕʠ�D�,�ýɭ,.'$
®�	ʃĉ2
ƱǞêą?ú��Ɇ3ANSM�ɻ�
 

 
2.4. ˼ĕ 
˼ĕ+3	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×

Ƽ�B~__V��m�WGĸƧ�*�C	¾Â
Ÿ.-ɻƝǚ˦,Ǥ˥íȟǚ˦,2ïà/AC
˓ÙʔȟŸ	ɯƲ˓ÙǑǊŸ.-GËĕ/ʒɤ�
*	ȅƣ2PCRǑǊGĨʆǘ+ĸƧ+�D²ÛG
ǕɌ�$
 PCRǑǊ�óÜ+�D�	̓ ˄ǑǊ�
ũʄ.ĞĀ/3ʼ˄ƀóǑǊGĸƧ�$
 

2020Œ1Ƹ20Ʃ	ĕÐ+Ʒ×2ƥĚZ�lML
�_Ųǈɩ�ȳʛ�E$˳	2015Œ2MERSǑǊ
ǫ̏ 6ɀ2Z�lML�_GǑǊ+�D�Pan-cor
onavirus
ǑǊ̐�ǮȔ�E$
ĸ˳/3	 �Pa
n-coronavirus
ǑǊ+˰Ů,.'$Ǒ²GȜȝɊ
Ȑƿ˗+Yo�ʉǄ�*ʔƤ�$
 
ƥĚZ�lML�_2Yo�ŰĝÌˤŢ	Ȝȝ

ɊȐƿ˗÷5Ĩ˼ʔƤǑǊíĲª	Ĩ˼ɯŕǑǊ
ɏřɊȐïª2Íāµǒ+real time RT-PCRǑǊ
ǫ�ǕɌ�E$
 2020Œ2Ƹ/3	real time RT-
PCRǑǊ2SLkwfV,�*�2019ƥĚZ�l
ML�_ǑǊĺʔƤƉ˞̏Ʌ1Ȉ 2̚020.2.11̐
�
˘Ō�E	ȜȝɊȐƿ˗.B5/ǑțŸ	18�Ÿ
2¾ÂȑĠȲɂ˫Ɇ/ADÚȔ�ýɭ,.'$

�B/	ƿǂ	ƥɳŲǈȞ2ǑǊ3íȟǚ˦�Ȝ
ȝɊȐœ/ǑǊ¹̄�D]_h�,.'*�D
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�	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ/��*3r�i
�fV/ADñǚĿŪ,�*	āŒŒ2Ƹ7Ʃ/Ǥ
˥ǑǊǚ˦̏real time RT-PCRʼ˄ǑǊTfjG
˘Ō�$íȟǚ˦38�Ÿ÷5ûʐǑǊǚ˦8�Ÿ̐
+ǑǊGýɭ,�DɞŭƑɤGɻ'$
 
āŒ2Ƹ/3�Za�qLhfV
�]�a�


.-Ǥ˥ªȷ�ˤȠ�$real time RT-PCR2ǑǊ
Tfjʃĉ�ɞŭ¶ȔŻʛGť$
"2Ţ	real t
ime RT-PCRǑǊ2ĵķŮ�ȳʛ�E	ǑǊTf
jGĨ˜/Ȓȓ�D$=ĕÐʃ˅©ǒ/ǑǊƦ
ǫGÌˤ�	Ǥ˥ǑǊǚ˦+>¶Ȕýɭ,.'$

�2A�.ƥĚZ�lML�_ŲǈȞǑǊTf
j2Ĩ˜Ȓȓ÷5¶Ȕ/(�*3	2015Œ2MER
SŲǈƆĨGƞʏ,�*ʒɄ�E$�ŲǈȞÔǄ
`�c�
�	ǑǊTfj2Ĩ˜Ȓȓ2$=ơÃ
�$�ɞŭ¶ȔŻʛÛř
/ACĸȏýɭ,.'
$
ɞŭ¶ȔŻʛÛř3	ŲǈȞ2Ĩǰɻ�ŴŬ
�Eɞŭ2ʔƤʗɸ�ũʄ+�D�ĕÐ/ʓý
ʃĉ�.�ĞĀ/	ȜȝɊȐœˡ�ʄʠ�$ʗɸ
GŻʛ�	Ʋ˪Ȣ/ʃ˅�ʪģ�¶Ȕ+�DA�
/�DÛř+�D
:$	�íȟǚĐǫ
Ʌ46ǁ
22÷5āǫƧɻ¦Ʌ13ǁ22/Ĝ)�*	Ʋ˪Ȣ
.ɞŭ¶Ȕʃĉ̏ĕÐʃ˅?ʺÊ̐2ȕʠÌąG
2020Œ2Ƹ4Ʃ/Ìɾ�	�E§˩	PCRǑǊTf
j2ɞŭ¶ȔŻʛ2ȕʠ�Żʛ�ɻFE$
 

 
3. COVID-19ǑǊ2ƆĨ 
ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ§ǂ	ÿĕ+

3ƥĚZ�lML�_ŲǈȞĿɇ/��Dĕ2
ǑǊŷȘ?ĜƿȢƦ˞/Ĝ)�	ĕ�y�+ǑǊ
²ÛGơÃ�ƆÇ�ǑǊT�r]hK2ƆĨ/ú
CɕH+�D
ÿĕ2úCɕ;/(�*	Ųǈ2
ǰɻȋǪ�,2ĿŪɆ>ă=	ʟǊ�$ɗǆG:
,=$
 
3.1. Ɏĕ 

2021Œ1Ƹ/{�LjpM_�ɇķ�$�Natio
nal Strategy for the COVID-19 Response and Pan
demic Preparedness� +3	ƥĚZ�lML�_
Ŀɇ27(2Goal2�&	Goal 3,�*	�~_V
ȭȔ	ǑǊ	Ǩȟ	i�c	��VvP�_�A
5ƭȳ.ÌɺɽȒĜǼGƆĨ�D�,/AC	Ų
ǈGɢć�D
�,���BE*�D
Î²Ȣ.
ǑǊŷȘ,�*3	ǜ2A�.˾Ȧ�Ɗ�BE*
�D
 

i. COVID-19 Pandemic Testing Board2ʒ
ɤ 

ii. ǑǊTfj2ʃ˅Gġş 
iii. ʗ̊Ÿ2ɭà�A5{fj_}fj,

Ĥșǌ2[�yL��_GƆĨ 
iv. Ĥșǌ,ƥɳ2ɮĮ2[�yL��_

2ġş 
v. ǑǊTfj2¸ə2ǛȄGʂ� 
vi. ǑǊTfjGåȍȢ/˘Ô�	ǑǊ6

2JV`_GƆŞ 
vii. ȅƣǑǊG˃�*JV`_GƷĨë 
viii. ǑǊx�jZ�	ːÕ.vI�iK�

W�A5żɼƛƖ2Ɠ¸ 
ix. ȲɂGɻ.�	ĻŚ+2ǑǊ	ɍƮǑ

ǊGă=$ǑǊ2Loy�]��G½
ˈ 

x. J��R2ǑǊɭàG_X��Jfx 

m����Vŉ2�·+3	�˗2ƹƣǑǊ̏ N
ew York Forward Rapid Test ProgramɆ G̐ˬ�	
�ɴ±Ǥ	Ĳǋ	©ǒɆGĿʧ,�$Ĩʆǘ.Ǒ
Ǌ3ȅƣ+ĸƧ�E$
qLi�Ĩɚ́>±ǤG
Ŀʧ,�$ȅƣ2ǑǊGƐˈ�*�C	2021Œ12
Ƹ/3Q�V��ǌ2ǰɻGʵ:�*	ĕǤ/Ŀ
�Dȅƣ2ɰĳǑǊGƆĨ�D�,Gɾƭ�*
�D̏https://www.whitehouse.gov/briefing-room/sta
tements-releases/2021/12/02/fact-sheet-president-bide
n-announces-new-actions-to-protect-americans-agains
t-the-delta-and-omicron-variants-as-we-battle-covid-1
9-this-winter/̏2022Œ̕Ƹ20Ʃ˧ʈ̐̐
 

NIH+3	ǑǊǫɰ²2Ȳɂ/á�*	��2
ǑǊ62JV`_GĂ��	ǑǊ�ɻ�Ƿ'*�
.�ęě+>ǑǊ2̃řG��D$=2ȲɂG
ĸƧ�*�C	Say Yes! COVID Test,Ć4ED
x�W��+3	ɍƮǑǊTfjG�ɴĻŚ/˘
Ō�ɛɜȢ/`�vǑǊGĸƧ�*>B��,
/AC	h_jTfj2Ɠ¸²Û2åȍë?ĻŚ
+2`�våǆ�Ųǈ˨ǝ/��DåǆɆGǑ
ʕ�*�D̏https://covid19.nih.gov/news-and-storie
s/communities-say-yes-covid-test̏2022Œ1Ƹ20Ʃ˧
ʈ̐̐
 
ǑǊ2ɏřɊȐ,�*	Ɏĕ+3	1988Œ2CL

IA (Clinical Laboratory Improvement Amendments
 of 1988) Regulation/AC	ÂśʔƤ	�˨	ʔ
Ƥ	ǨȟɆ2ȦȢ+sjʗƣGź�ǑǊŸ3	ˆ
˕ƝŘ2ķ=DĜǼ/Ť��,,�E*�D
C
DC3	FDA	CMS(Centers for Medicare & Medic
aid Services),ˆƘ�*	ǑǊŸ2ɭàĂ�	ɏř
ɊȐGˈ=*�D
ƥĚZ�l/(�*>Clinica
l Laboratory COVID-19 Response Calls,Ƚ�D
MNtl�GķƼȢ/ˤÄ�	Z�lML�_2
ǑǊ/˦�DĎ̅ȄGʤʡ�D,,>/	ǑǊ/
˦�Dȯʣ2Ƴ÷GĔ'*�D 
 

 
3.2. ɶĕ 
ɶĕ+3	r�i�fVȠȒŠ×2˪ķȢ.Ǒ

Ǌ�B	ţ�/Ŀʧɩ�ƆĨ�ED,,>/	Ǒ
Ǌ²Û>PHE2�|�ĸƧ�D²Û�B	NHS2
�|	Ǥ˥©ǒ	ĨĲ�Ȳɂǚ˦Gă=$Ŕɋ.
ĸƧ²Û6ƆĨ�E$
 

2020Œ10Ƹ/3	UK Rapid Test Consortium (U
K-RTC)�ˤȠ�$ʼ˄ƀóǑǊTfj̏ ʼ˄�h
��v��ƀóǑǊ̐GȔ�$ËĕȢ.[�yL
��_�ˤĬ�E$
2021Œ4Ƹ9Ʃ�B3	L�
W��k/��*	Ȟȋ2ƹȅ/��FB ʝ+
>ˇ2đ	ȅƣ2ǑǊ̏ ʼ˄�h��v��ǑǊ̐
Gû�BED²Û�ơÃ�E$
ȅȞȋɩGĿʧ
,�$ǑǊ2ƆĨ/��D	¥ɾȢ.æ�3ǜ2
,�C 
 
i. 2021Œ1Ƹ1Ʃ̙ L�W��k2�7*2�

ɆĲǋ÷5ĨĲGĿʧ/ɫĊ,ĲȒ2ȅ
ƣZ�lML�_ǑǊGƆÇ�D�,G
Ƞɾ 

ii. 2021Œ3Ƹ6Ʃ̙ Workplace Testing Program
me2ĸƧGȠɾ
3Ƹƾ:+ɫĞ+2ȅƣ
ɍƮǑǊGōƻ�D©ǒGè˵ 

iii. 2021Œ4Ƹ9Ʃ̙ �7*2L�W��kŋǤ
�ˇ2đ2ȅƣ2ǑǊGû�BED�,G
Ƞɾ
ŋǤ3Q��L�2Q�d�	ɫĞ
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ǑǊ	ɰǨ²2ǑǊG˃�*ƀóǑǊGÚ
Ȕ+�D 

iv. 2021Œ4Ƹ19Ʃ̙L�W��k290̎Gʰ
�Dɸņ+ȅƣ2ʼ˄ǑǊTfj2˘Ō
�ˤĬ�E$�,G¾ÂȨ�Ƞɾ 

2021Œ�B3ǑǊɭà�ǑǊƠGǔ1�đ'
*�C	ǑǊ²ÛGƆÇ�$åǆ�Ó*�D
ɶ
ĕƝŘ/AE4	2021Œ3Ƹ+ɶĕË²2ǑǊŸ
31000�Ÿ/ˍ�	"2�/3k�Lw_��Ƨ
ʒ90�Ÿ	MP�V_��Ƨʒ514�Ÿ	7�Ÿ2
Lighthouse Lab�ă:E	�2£/>Ⱦæŝ2Ǒ
ǊŸ�ıĘ�D̏https://www.gov.uk/government/n
ews/three-lighthouse-laboratories-begin-testing-for-co
vid-19̏2022Œ1Ƹ20Ʃ˧ʈ̐̐
 
�h��v��ƀóǑǊ3	UK-RTC��Ũ,

.'*ˤȠGˈ=$ɍƮƀóTfj+�D̏ https:
//www.ulster.ac.uk/research/covid-19/support/uk-rapi
d-test-consortium̐
�2Z�b�]J�UK-RTC
3	ƝŘ��fVdM��B2ÓüŷȘ2ʅȧ�
GˤĬ�$˳/	Z��mhK+2Ǟȳ.ǑǊ�
Ɲɇǧķ/˚ʄ.�,Gʵ:�*ˤĬ�E$
20
20Œ10Ƹ/3	ƝŘ�UK-RTCʃ2h_jTfj
1�¨GʮÊ�DĪɑGɠɗ	2021Œ1Ƹ/3	Su
reScreen Dignosticȷ�ˤȠ�$ǑǊTfj200�
đÔ2ʮÊGȠɾ�$ 
ǑǊ2ɏř/(�*3	
ɶĕíɸĉ�íȟʃĉʆÛœ̏MHRA̐3	À�
�y�+2�_Vʖº/Ȕ�D$=/Ųř98̎
§�GʄǦ�$
�h��v��ǑǊTfj2Ǒ
ʕGɻ.'$ʡƢ+3	ħ�2�h��v��Ǒ
ǊTfj3	>98%2̋�ŲřGƹ�	50 PFU/tes
t (equivalent N1 Ct of 23.7 :$3RNAZu�Ơ
3�106/ml)GǞȳ/ǑÓ�$̏https://assets.publish
ing.service.gov.uk/government/uploads/system/upload
s/attachment_data/file/1012593/S1158_comparative_p
erformance_of_sars_cov-2-lateral-flow-antigen-tests-
demonstrates-their-utility-for-high-sensitivity-detectio
n-of-infectious-virus-in-.pdf	https://www.thelancet.c
om/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(21)00143-
9/fulltext̐
 

 
3.3. v��_ 
v��_+3	2020Œ11Ƹ/ʼ˄ƀóǑǊTf

j�ŋĞ/ǰ˃�Ĭ=	ˤǒí	ɸÞŎ	ȩʦŎ
âȓį	Ǡíɩ	ȐĲȟǫĢ/ADʼ˄ƀóǑǊ
2ĸƧ6,ƆĨ�E$�,+	ǑǊT�r]hK
3ĨŐ/�Ƭ�$
 

2021Œ3̝4Ƹ̏Ʌ3Ǭ̐+3	RT-PCRǑǊ÷5
ʼ˄ƀóǑǊGʂ�$=	ɰŊǑǊ̏ɍƮƀóǑ
ǊTfj 2̐¶Ȕ�ˤĬ�E$
:$	7Ƹ�Bł
Ê�E$�ɽȒr_}�j̏ƢëƧʒ?̉̈ŗɆ
2ÚȔɩ3	�Ve�ƏɀĶ�	ǑǊ˭Ů	Z�
lūŦʕƭ2� E�Gúť̐
/ADǑǊ˸ʄ
2ŭġ��Ǹ�E$$=/	�2ɰŊǑǊ�Ɛˈ
�E$
 
i�cǌ/ADŲǈ�ƆĨ�$2021Œ8Ƹ̏Ʌ4

Ǭ̐+3	ɸņ+2ʼ˄ƀóǑǊ?ɰŊǑǊ�Ɛ
ˈ�E$
:$	ɰǨ²:$3ÌȢ�Ǥ˥ǚ˦3	
íȟ˦¼ɩ̏íŎ	ɸÞŎ	ȩʦŎ	âȓį	Ǡ
ȼí	ȐĲȟǫĢ2�&-E�̐2ȥȮ2>,	
ɰŊǑǊ̏ɍƮƀóǑǊ̐/ADĨʆǘǑǊGĸ
Ƨ�D�,�ýɭ/.'$
ŋ�2ɸņ3	 202

2Œ1Ƹ1ƩƲȄ+v��_Ëė̏ǱĦȪă<̐/2
�926�ŸıĘ�D̏http://www.ordre.pharmacien.f
r/Les-pharmaciens/Secteurs-d-activite/Officine/Cartes
-departementales-Officine/Nombre-d-officines̐
v
��_2ʟǊ�ʖº�ɚʍņDRESS/AD,	 2
020Œ3Ƹ1Ʃ�B2021Œ12Ƹ26Ʃ:+2˥/	191,
947,000¨2ǑǊ̏RT-PCRǑǊ̙118,234,000¨	
ƀóǑǊ̙80,611,000¨̐�ĸƧ�E$̏https://dr
ees.solidarites-sante.gouv.fr/delais-covid19-2021-12-3
0̐
 

 
3.4. ˼ĕ 
� ˼ĕ+3	PCRǑǊ�óÜ+�D�	2020Œ

11Ƹ�B	24Ʋ˥§Ð/PCRǑǊ2¹̄:$3Ǒ
Ǌ��ýɭ.ęěɆ/��*	PCRǑǊ2ʂâŹ
Ǣ,�*ʼ˄ƀóǑǊ�ĸƧ�E$̏�ĩ˨țĿ
ɇƿ �̠Z�l19ʼ˄ƀóǑǊĿŪƑɤǐÐ
̏ 2
020Œ11Ƹ17Ʃ̐http://ncov.mohw.go.kr/shBoardVie
w.do?brdId=2&brdGubun=24&ncvContSeq=4170̐

2020Œ12Ƹ/3	ƥĚZ�lML�_ǑǊ2Ʀǫ
,�*ǗǼ2̌Ĉ̂ğƂPCRǑǊ̏ Ųř98̎§�̐
§Ħ/ČǳPCȐŲř92̎̐,̌Ĉ̂ğƂʼ˄ƀ
óʔƤǑǊ̏Ųř90̎̐�ɯƲ˓ÙǑǊŸ2ǑǊ
ǫ,�*ʛ=BE$
ʼ˄ƀóʔƤǑǊ3ȏĞǑ
Ǌ̏30Ô§�̐+˰Ů�Ó$BǑ²GÑƍú�PC
RǑǊGɻ�Ʀŝ+�C	ʼ˄/˭ŮȳʛGɻ�
»ÚŮ��C	PCRǑǊ2�Ċ�ʲ2Ď̅Gɢć
�DȦȢ+�'$
 

2021Œ4Ƹ/3	ƝŘ2̈ĉíɸĉĵËÒ3	ƀ
óǑǊƦŝ2ɰĻǑǊTfjʃĉ̏15Ô§Ð/ɗ
ǆȳʛýɭ 2̐¶ȔGʓý̏ 3Ƹ§Ð/ˁá2ɯŕ
ĸ̊ʗƣƓÓ2ǁ¨¤�  ̐ �	ɸņ+2ʪģ�ˤ
Ĭ�E$
�E3	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2
r�i�fV/AC	ŁˢĻ+3.�Ǥ˥2À�
/ADɰĻǑǊ�+�DʂâŹǢ,�*	PCRǑ
Ǌ%�+.�ƀóǑǊ̏Ǟŝʓý2ʃĉ�ÓDÝ
2Ʋ˪Ȣ¶ȔGă<̐.-ħǖ.ǑǊƦǫG˃�
*ŲǈƆƟG˨�2�ȦȢ+�'$
Ņ	2021Œ
2Ƹ/3	Z�lʔƤȔ2ɞŭ¶Ȕʓýʃĉ2¶
Ȕ3�ǝ�E	Ǟŝʓýʃĉ2;�¶Ȕ�ED�
,,.'$
2022Œ1Ƹ/3	˓ ÙʔȟŸ+PCRǑ
Ǌ%�+.�	ʼ˄ƀóǑǊTfjGÚȔ�$ȅ
ƣǑǊ�ˤĬ�E$̏https://imnews.imbc.com/repl
ay/2022/nwtoday/article/6337219_35752.html̐
 
ǑǊ2T�r]hKG�/ƃ'*�D23Ǥ

˥ǚ˦+�D
Ëĕ2¾ÂŸ	¾ÂȑĠȲɂ˫ĸ
̊ĺ	ȜȝɊȐœ2ŲǈȞÔǄ`�c�	ĖěÙ
ȜȝĿŪ`�c�̏ ǑțŸ  ̐ .-2ɻƝǚ˦3ǚ
˦Ù2ǑǊ�Ċ2Ơ3ħ��Ë²2Ơ�ń.�	
200�ŸGʰ�DǤ˥2íȟǚ˦˓ÙʔȟŸ	û
ʐǑǊǚ˦�ǑǊ2�Ũ,.'*�D
ɻƝǚ˦
3	�/ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2Ųǈǻ2ˁ
ʳ?Ĥșǌ2ȥʇGɻ'*�D
 

 
4. COVID-19ǑǊ/��DĤșǌĿŪ,Yo�

ʉǄ 
Ʃƿ+3	¦ć2Œ12Ƹ	ĕÐ2�˗ęě/��

*	ɶĕ+ĝą�E$Ĥșǌ	ðJv�R+ĝą
�E$Ĥșǌ×5/ɶĕ÷5ðJv�RÍćĕ
+ĝą�E$Ĥșǌ,Í˃2ĤșGʛ=DĤș
ǌ/ADƥĚZ�lML�_ŲǈȞ�ȳʛ�E
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$
Ĥșǌ2ȠȒȋǪGŽƕ�	�&ƫ�Ŀɇ/
ɣ�D$=	ęƦɽȒȲɂŸɆ/¾Ɋ�E*�D
 SARS-CoV-2 ˰Ůɩ2Űĝ÷5Ǒ²3ĕɄŲǈ
ȞȲɂŸ/˂¤�E	ĤșǌǑǊ�ĸƧ�E$
̏òȒäÅȨ�çˆɘ�ɶĕ÷5ðJv�RÍć
ĕ/ǾĘǡ��DÊĕɩ2Ʀ�2ÂśvP��
Jfx÷5 SARS-CoV-2 ˰Ů,Øķ�E$Ʀ2
Űĝ÷5Ǒ²˂¤2ŧŖ/(�*
̏¦ć̖Œ12
Ƹ23Ʃ̐̏¦ć2Œ12Ƹ24	25	28	31Ʃ	¦ć3
Œ1Ƹ8Ʃ	2Ƹ4Ʃ�˗Ɯʌ̐̐
 
¦ć3Œ2Ƹ/3	ƩƿĕÐ/��DĤșǌ2_

V��m�W/ADĤșǌȠȒ2ƫƼƎȯGş
ë�D$=	Ëĕ2ęƦɽȒȲɂŸ/��*	ĕ
ɄŲǈȞȲɂŸ+ˤȠ�E$Ĥșǌ2Ț�Gȳ
ʛ�D$=2 PCR ǑǊGĸƧ�DǼÃ�ˤĬ�
E$̏òȒäÅȨ�çˆɘ�ƥĚZ�lML�_
ŲǈȞ2ɁǓȢțĲʟǊ/��DǑ²ƓÓɆ/
(�*̏ʄʠ̐̏ÂŲȠ0205Ʌ4þ̐
̐
¦ć3
Œ̗Ƹ/3	òȒäÅȨ�çˆɘ/Ĝ)�	ɻƝ
Ɖȵ2>,�˗2Ǥ˥ǑǊªȷ+SARS-CoV2˰
ŮǑ²/(�*ĤșǌPCRǑǊ�ˤĬ�E$̏�Â
ŲȠ0205Ʌ4þ ¦ć3Œ3Ƹ31Ʃ�˗ƜǞ ƥĚZ
�lML�_ŲǈȞ2ɁǓȢțĲʟǊ/��D
Ǒ²ƓÓɆ/(�*̏ʄʠ̐
2�4̓Ǥ˥ǑǊª
ȷɆ̏ ɰʫǑǊGă< 6̐2Ǒ²ƓÓ2ʄʠ
̐ 

:$	�EBĤșǌPCRǑǊ+˰Ů,.'$Ǒ²
3	ýɭ.˪CYo�ʉǄ�ĸƧ�E$
 
ǱĦ/��*>	ǑǊ�Ɲɇ/��DĤșǌĿ

Ū,Yo�ʉǄ3ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2
˚ʄ.Ŀɇ2�(+�D�,�B	ÿĕ2úCɕ
;GʟǊ�ɗǆG:,=$
 
4.1. Ɏĕ 
ĤșǌĿŪ/��*	CDC3	COVID-19/ĿŪ

�D�+	ĤșǌGă=$SARS-CoV-22˔«Ȣ
ħǖŮ	ƆƟ,"2ˈëGȯD�,�˚ʄ,ʛʣ
�*�D�,�B	Ĥșǌ2ˁʳ/Yo�ʉǄG
Ȕ�*�D
ÌɺɽȒÔ˛2ÌȢʗ̊ǚ˦	Ǥ˥
ǚ˦,2nfj��V2>,ŰĝGù˵�	ËɎ
2ĨĲ?ǑǊǚ˦,ˆƘ�*SARS-CoV-22˘Ö
2ʉʜGɻ.'*�D
�B/	CDC3SARS-Co
V-2˰ŮǑ²2˘ÖʉʜGɻ.'$ǑǊŸ/Ŀ�
*	"2i�cGŉ?ęě2¾ÂŠņ/ĝą�D
�,GǦ=*�C 	"2i�c>CDC/ĝą�
ED̏https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/la
b/resources/reporting-sequencing-guidance.html̏202
2Œ1Ƹ20Ʃ˧ʈ̐̐
�EB2nfj��V2õ
áǚ˦3	ˆ˕ǚ˦2ȲɂŸ	ŉ�A5ęƦ2ɽ
ȒȲɂŸ	ĨĲ	Ǥ˥©ǒ	˺ďÚ2ÌȢȲɂǚ
˦	ĕ˳Ȣnfj��V̏Genome Canada, COVI
D-19 Genome Consortium UK̐�BǕŵ�ED
 

 
4.2. ɶĕ 
ĤșǌĿŪ/��*3	ɶĕ+3	2020Œ3Ƹ/

COVID-19 Genomics UK (COG-UK) Consortium
�ʒɄ�E$
�2Z�b�]J�3	NHS	ɶ
ĕ2ÌɺɽȒǚ˦	ĨĲ	MN�R�[�S�Ȳ
ɂŸ�BǕŵ�E	ƥĚZ�lML�_2Yo�
GʉǄ�D�,/AC§�Gˍŵ�D�,GȦ
Ȣ,�$
 

i. SARS-CoV-22țĲ,Ųǈ/(�*2Ȑʉ
GǴ=D
 

ii. ¡Ê,Ǩȟ2�mc��WGýɭ/�D
 
iii. ȒȉĲȢȐʉ,�B.DȲɂGƆŞ�D
 
COG-UK/��*	1ˇ˥Š$C˰ŮǑ²1�¨

2ËYo�ʉʜGɻ.��,GȦǗ/ML�_
2Yo�ʉǄ,Ĥșǌ2[�yL��_�ˈ=
BED�,,.'$
 

 
4.3. v��_ 
ĤșǌĿŪ/��*3	2021Œ2Ƹ2ɶĕǌ	ð

Jǌ	w�^�ǌ2Óȏ/AC	PCRǑǊ�D�
3ƀóǑǊ+˰Ů2ĞĀ3	Ĥșǌ̏  ŴŬ�ED
Ĥșǌ̏VOC̐+�DJ�vI	y�c	i�c
ǌ Ȋ̐ķ2$=22ǜȢPCRǑǊGũ ĸƧ�DA
�¾ÂȨ/A'*Ɖȵ�E$
:$	ĤșǌȊķ
PCRǑǊ3̖(2_V��m�W̏20I/501Y.V1 
_V��m�W,20H/501Y.V2 ̑ 20J/501Y.V3
2_V��m�W̐�ýɭ.RT-PCRTfj2;
GȔ�D�,>Ɖȵ�E$
 
āŒ6Ƹ/3	¾ÂȨ3Ȋķ2Ĥșǌ2;GǑ

Ó�D2+3.�	ǭȦ�7�Ĥșǌ̏VOI̐2
ĕÐ/��DÓȏ�A5ƆĨƎȯ�D$=/	Y
o�ʉǄGȔ�D�,Gƥ$.Ʀ˞,�$ 
ƥ
ĚZ�lML�_2Yo�ʉǄ3CNȐ r�/UJ
l2r_g��ȲɂŸ÷5����{_u_̐	
J��̛��k��ÌɄȝ˫̏r�˖ĦV�hL
� 	̐~�`L�ŲǈȞĨĲȝ˫ȲɂŸ�A5AN
RS/MIEƓƘ2ǑǊǚ˦�ƃ'$
[�h�u�w
�fV32021Œ1Ƹ/EMERGENʍȖGɄ&��	
Covid-192Yo�Gù˵�Íƹ�Dx�fjvP
��ˤʒGˈ=̏https://www.santepubliquefrance.f
r/les-actualites/2021/sars-cov-2-appel-a-manifestation
s-d-interet-dans-le-cadre-du-projet-emergen	https://w
ww.santepubliquefrance.fr/dossiers/coronavirus-covid
-19/consortium-emergen̐	āŒ6Ƹ/3	EMERG
EN/AC	"2£2ĨĲȝ˫?Ǥ˥2ǑǊǚ˦
̏�A"50ǚ˦̐/��DYo�ʉǄ�ʓý�E
$ ̏https://www.lemonde.fr/sciences/article/2022/01
/25/covid-19-en-france-le-grand-gachis-des-donnees-i
ssues-du-sequencage_6110834_1650684.html̐
 
:$	2021Œ1Ƹ�B3�_}fjʟǊ̏Enquê

tes Flash 
̐/ACĤșǌȊķRT-PCRǑǊ2ʂâ
,�*2Yo�ʉǄGĸƧ�	Ĥșǌ2Ȋķ	"
2Ůʭ	ÿęƦ2ƆĨȋǪ2ȥʇGɻ�,,>/	
Ȳɂ/ÚǮȔ�D$=	"2ŰĝGķƼȢ/Ìɾ
�*�D ̏https://www.santepubliquefrance.fr/etude
s-et-enquetes/enquetes-flash-evaluation-de-la-circulati
on-des-variants-du-sars-cov-2-en-france̐
 

 
4.4. ˼ĕ 
ĤșǌĿŪ/(�*3	2021Œ§˩2Ĥșǌ2

ġá/AC	�ĩ˨țĿɇƿ˗2ʔƤÔǄĒǑǊ
ÔǄe��̏ ƥɀȝ˫²ÔǄʞ �̐WHO2ĤșM
L�_2Ô̇²ɐ̏ 2021Œ2Ƹ25Ʃ /̐Ť�	�ʄ
ĤșǌVOC,"2£2ĤșǌVOI/Ô�*	�m
cm�WGĸƧ�*�D
:$	˼ĕȜȝɊȐœ
3	2021Œ12Ƹ30ƩAC5(2Ĥșǌ̏ J�vIǌ	
y�cǌ	S�~ǌ	i�cǌ	Q�V�ǌ̐G
3̝4Ʋ˥Ð/ØÙ+�DǑǊʃĉGËĕ23�Ÿ
̏ĖěÙĿŪ`�c�5�Ÿ÷5ŋ�ˌ¾ÂȑĠ
Ȳɂ˫18�Ÿ̐/˘Ō�$̏https://moneys.mt.co.k
r/news/mwView.php?no=2021123009048043609̐
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ÿǚ˦/��ʉǄƦǫ3§�2,�C
 
i. ȜȝɊȐœ	Ǥ˥Łˢǚ˦̏2�Ÿ̙̐Ë

Yo�ʉǄ	Ĥș˗¯̏Sc�rVʭ̐ʉ
Ǆ 

ii. ȜȝɊȐœȜȝĿŪ`�c�̏5�Ÿ̙̐
Ĥș˗¯̏Sc�rVʭ̐ʉǄ 

iii. ĕ˨˗ĕʶíĲȲɂŸ̙Ĥș˗¯̏Sc�
rVʭ̐ʉǄ 

iv. ŋ�ˌ¾ÂȑĠȲɂ˫̏18�Ÿ̙̐ĤșP
CRÔǄ̏ĤșML�_̘ɀ2ȳķ÷5Q
�V��ǌ2Ɛķ̐ 

Yo�ʉǄ/(�*3	˼ĕȜȝɊȐœ3WH
O ?ECDC2Yo�ʉǄ/˦�DêąĜǼ+�D
5̝10̎G�đDǑ²GʉǄ�*�C	˿ ǜ/GIS
AID/ȡ˟�D,,>/	˼ĕȜȝɊȐœ2MN
w[Lj�COVID-19˔«İÔǄȋǪ
̏https://w
ww.kdca.go.kr/contents.es?mid=a20107030000 /̐�
�*Ìˤ�*�D
 

 
4.5. WHO 

WHO3	2021Œ1Ƹ8Ʃ/� SARS-CoV-2 geno
mic sequencing for public health goals: Interim g
uidance�GȠɾ�$̏https://www.who.int/publicat
ions/i/item/WHO-2019-nCoV-genomic_sequencing-2
021.1̐
"2�+	Yo�ʉǄ2ȦȢGȰƼȢ.
ȦȢ,ˡƼȢȦȢ,/Ô�*¯ɤ)�*�D
Ȱ
ƼȢ.ȦȢ,�*3	ȝó²2āķ	ʔƤǫ?Ǩ
ȟǫ	�Ve�2ˤȠ	SARS-CoV-22ʯǻ2ʉƭ
G��	ˡƼȢ.ȦȢ,�*3	ML�_2ɾȏ
ĚĤë2�mc��W	ʔƤ�Ǩȟ̏�oV��
l�ƀ²̐	ęěȢ.ɷŜȋǪ2ʉǄɆG��*
�D
 

SARS-CoV-22Yo�ʉǄ2ĸƧƦǫ/(�*
3	WHO�2021Œ1Ƹ8Ʃ/Ƞɾ�$"Genomic se
quencing of SARS-CoV-2: a guide to implementat
ion for maximum impact on public health"2�+	
ǗǼȢ.Ʀǫ,�*	[�S�ǫ	L��l	l
o}J]�X�]�W	Ion TorrentG��*�D
̏$%�	�EB2ǚĐ2¶ȔGƐī�D>2+
3.�̐
 

 
4.6. ECDC 

ECDC+3	ĤșǌĿŪ,�*	Yo�]�X�
]�W�A5PCRɆ2ŹǫGɕ;ĀF!*Ĥșǌ
2_V��m�W�ɻ.FE$
2021Œ5Ƹ/3	
Yo�ʉǄ/˦�D�Guidance for representative 
and targeted genomic SARS-CoV-2 monitoring�G
Ƞɾ�*�D̏https://www.ecdc.europa.eu/en/publi
cations-data/guidance-representative-and-targeted-gen
omic-sars-cov-2-monitoring̐
"2�+3	Yo�
ʉǄ2ȦȢ,�*	�Ĥșǌ2_V��m�W,
�Ȋķ2ȋǪö3˵Ē̏JMjw��V	w��
V_��Ųǈ	ƨɻɩɆ̐/��D˰Ůůɩ2Ǒ
ÓGYo�ʉǄ2Ĩ�.ȦȢ,�*�D
 

ECDC�2021Œ12Ƹ/Ƞɾ�$� Methods for t
he detection and characterisation of SARS-CoV-2 
variants   first update� /��*	Ĥșǌ2_V
��m�W/(�*ǜ2A�/ʑʹ�E*�D
̏https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/m
ethods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-varia
nts-first-update̐
 

i. 2020Œ§˩��(�2SARS-CoV-22
ŴŬ�EDĤșǌ̏ VOC �̐Óȏ�	�
B@Dĕ/��*"2«ƚG�mc�
�W�D�,�˺ŏ/˚ʄ/.'*�
D
 

ii. ËYo�]�X�_̏ WGS 	̐�D�3
ĶËö3˗ÔȢ.S˔«İ2]�X�
]�W3	Ȋķ2ĤșǌGʉǄ�D/3
Ʒɵ2Ʀǫ+�D
 

iii. ¥ƶǫ	·�4ʔƤ_V��m�WȔ2
NAATy�_2Jf`L>	ŴŬ�ED
Ĥșǌ̏VOC̐	ǭȦ�7�Ĥșǌ̏V
OI̐	ȥʇ�2Ĥșǌ̏VUM̐2ƫƼ
ǑÓ,ƹȝȍʍɉ2$=/ˤȠ�E*
�D
�EB2Ʀǫ2ħ�3	ĤșǌG
Ǟȳ/āķ+�D�	]�X�]�W/
ADń.�,>˗ÔȢ.ȳʛGʄ�D
Ʀǫ>�D
 

 
5. ĕ˳ǚ˦/��DǑǊŷȘ 
5.1. WHO 

WHO+3	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ§
ǂ	ǑǊŷȘ/˦ˆ�DƉ˞G" Recommendation
s for national SARS-CoV-2 testing strategies and 
diagnostic capacities ",�*Ƞɾ�*�D 
2021
Œ6Ƹ25ƩȈ2ʑˀ2}L�j3§�2˃C
 
i. Ǎ˙ġŐǑǊ̏ Nucleic Acid Amplification

 Tests, NAAT̐3	SARS-CoV-22ʔƤ2
ǗǼõȆƦǫ+�D
 

ii. ̋ɏř2ƀóǑÓ�h��v��ǑǊ:
$3ʼ˄ʔƤh_j̏ Ag-RDTs 3̐	ɍ»
/¶Ȕýɭ+ʼ˄/ɗǆ�Ô�C	Ŕɋē
2ǑǊ�ýɭ+	ȐűȢ/3Ȟ·ķɧ/Ā
ɲ�D�7*2ƹȞȋɩGǑǊ+�D
 

iii. NAAT?Ag-RDTs/ACȅȞȋɩ2ǑǊ
Gɻ��,3	ȳķ:$3Ț�Ȟ·,2Ə
ʊɩ2A�.Ȋķ2W��x	íȟŤ�ɩ
?ˡƼXJƧʒ2µǒɩ2A�.ƴ˹̃
ř2̋�W��x/2;Ɛī�ED
 

�EGʵ:�*	Ųǈ2ǰɻȋǪ/Ū�$ǑǊ
2ɨ�Ʀ,	ŋ�Ųǈ�ƆĨ�	ǑǊɭà�ˉʿ
�$ĞĀ2¥ƶȢƑɤ/(�*ʑʹ�*�D
Ǒ
ǊĿʧ/˦�DĜƿƦ˞,�*	Ȟ·ķɧ/ʙŠ
�D�7*2Ŀʧɩ2ǑǊGɻ.�,,>/	´
ʁ��E4ȳķȞ·:$3Ț�Ȟ·2ȅȞȋƏ
ʊɩ2ǑǊGɻ.�
[�yL��_/>,)�
ń.�,>28Ʃ˥Ųǈɩ2ĝą�.�	�ɴŋǤ
62ŲǈƆĨ2�_V�89a�2ȋǪ̏no cas
es̐+3	�Ƽ!0ɯŕȞȋGȵ�ůɩ?	COV
ID-19�ȚFEDȊķ2˵Ē/��DÊ˫2ġá
/Ŀ�*ǑǊGĸƧ�D
 
Ųǈ��B/ƆĨ�*�DȋǪ+>	�ʑ2Ĝ

ƿƦ˞Gɝƈ�((	ĕ�y�2ǑǊ�b�_2
~fu�W	ȀĘȢ.Ųǈǻ2Ȋķ̏ ʺÊȞ·Ɇ̐
Gˈ=	ǑǊŸ2ɞŭĿŪʍȖ2ɄǐGɻ.�

V�_c�Ųǈ�ȠȒ�$ĞĀ3	ęěȢ.ǑǊ
ŸɞŭĿŪʍȖGȠæ�	ŋ�ŲǈǢ˱+3	�
B/ɋēGƆĨ�D
:$	ǑǊTfj2˓Ɓɬ
2ƆĨ	Ⱦæŝ2ǑǊƧʒ2ʒɤ	£˗ɥ�BǑ
ǊŸ62ƛƖʄĊ2ǯˏɆGĸƧ�D
 
ǑǊɭà�ˉʿ�$ĞĀ2ĿŪ+3	ũ ǑǊ
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Gɻ.�Ŀʧ,�*	V�_c�2ýɭŮ�ȚF
EDĞĀ?Ĳǋ	ȝ˫	ˡƼXJƧʒɆ2ˣˠȢ
.ȑĠ/��DƹȞȋɩG��*�D
:$	�
íȟƧʒ62Ê˫�ũʄ.Ȟ·ķɧʙŠɩ	�Ə
ʊǡ��ƭ.íȟÔ˛2ƹȞȋɩ/Ŀ�*3	ƀ
óǑǊ:$3Ǎ˙ġŐǑǊ/ADǑǊGş�Ɛ
ī�*�D
ȃòƏʊɩ,�*Ȋķ�E$ƹȞȋ
2íȟŤ�ɩ/Ŀ�*3	ǑǊGɻ.��,GƐ
ī�((>	�ýɭ.ĞĀ3Ț�Ȟ·,�*ȡ˟
�	ɰĳ˲˶�D�,Gê=*�D
 
:$	ǑǊ²Û�ˉʿ�$ĞĀ2ĿŪ,�*§

�2ƦɇG��*�D
 
i. ęěȢ.[�^T�r]hK2ſÊ 
ii. ęěȢ.ǑǊƧʒ2ƆŞ 
iii. ǑǊƧʒ62JV`_Ă� 
iv. Żʛǵ;2}L�j�Qw�XJ2Ǎ˙ġ

Őżɼ	ʼ˄ƀóǑǊ2ÚȔƆĨ.-	Ǒ
ǊȔǚǀ2˓Ɓɬ2ƆĨ 

v. Ⱦæŝ2ǑǊƧʒ2łÊ 
vi. Ⱦæŝ2Ǒ²ƍúƧʒ2łÊ 
vii. Ȍí	ȲɂŸ.-£Ô˛�B2ŪƖ 
Ǥ˥ǚ˦2ǮȔ?šßÔƃ/(�*3	�/°

�Ÿťĕ̏ LMIC G̐Ŭ̂/��$ƢƵ+�D�	
"Private Sector Discussion Note: COVID-19 Testin
g" 2�+	ÌȢ.ǑǊ]_h��îÔ/ơÃ�E
*�.�ĞĀ:$3ŲǈƆĨ/ACÌȢ.ǑǊ
]_h��ˉʿ�$ĞĀ	Ǥ˥ǚ˦3"EGʂĶ
�	_cfv	ʃĉ	ǑǊ_z�_ɆGƆÇ�D
�+˚ʄ.šßGǆ$�,�*�D
�B/	Ǥ
˥ǚ˦Gă=$ĕ�y�2ǑǊ²ÛGǕɌ�7
�,�*�D
$%�	šßÔƃ/(�*2ʚɔ
.ʋ÷3.�
 

 
5.2. ECDC 

ECDC3	ƥĚML�_ŲǈȞ2[�yL��
_/˦�DŷȘ,�*	§�2ƢƵGȠɾ�*�
D
 
i. Strategies for the surveillance of COVID-1

9 (9 April 2020) 
ii. COVID-19 testing strategies and objectives 

(15 September 2020) 
iii. COVID-19 surveillance guidance Transition 

from COVID-19 emergency surveillance to 
routine surveillance of respiratory pathogens
 (October 2021)  

2021Œ10Ƹ2[�yL��_ŷȘ+3	ƥĚZ
�lML�_ȠȒ×Ƽ2ɖ̊Gʵ:�*	Ųǈ2
žÛ	Ųǈ,"2j��k2�mc��W	íȟ
62L�rVj2ɢć	V�_c��JMjw�
LV2Ȋķ,�'$ȦȢÙ/ŲǈȋǪ/Ū�*
-2A�.Ŀʧɩ/ǑǊGɻ.�7��Gȵ�
*�D̏https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-
data/covid-19-surveillance-guidance̐
 
²ĦʔƤȔíɸĉ/(�*3	EU+3˦ˆ�D

ʆķ,�*	REGULATION (EU) 2017/746 OF T
HE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE 
COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro diagnostic 
medical devices and repealing Directive 98/79/EC 
and Commission Decision 2010/227/EU�Ûķ�
E*�D̏https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN
/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2017.117.01.0176.01.E

NG&toc=OJ%3AL%3A2017%3A117%3ATOC̐
 
EUěÐ+�ŋ�ED²ĦʔƤȔíɸĉ/(�

*3	�2ʆÜ/>,)�ŻʛŹɜ��ũʄ,.

D�	ÌɺɽȒ�2ɞŭ�ų2ĞĀ	áȤĕ2Ÿ

ɊŠņ3˃ŏ2ŻʛŹɜ�/AB 	ũʄ.ʃĉ

GŠʙáȤĕÐ+ʪģ�DʓýG��D�,�

+�D̏Ʌ54ǁ̐
ŠʙáȤĕ�BɞŭŻʛ2˃

ȯGû�$Ţ	ũʄ�Ȓ�$ĞĀ	EUŠņ3EUě

Ð/��*Šʙʃĉ2¶ȔƼ˥G�B/Ŝˡ�

DʆķGķ=D�,>+�D
�2A�/ɞŭŻ

ʛ�E$ʃĉ3	˃ŏŻʛGû�$ʃĉ,āǖ/

�ŋŢ2�mc��W2Ŀʧ,.D
ƥĚZ�l

ML�_ŲǈȞ2ȠȒGû�*	2020Œ4Ƹ/

Strategies for the surveillance of COVID-19GȠɾ	

2021Œ 10Ƹ/3COVID-19 surveillance guidance 
Transition from COVID-19 emergency surveillance to 
routine surveillance of respiratory pathogensGȠɾ�

*�D
 
 
D. ɨľ 
ÿĕ,>	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×

Ƽ2ĿŪ3	PCR,ɁǓȢțĲʟǊ/>,)�ŀ

�ʻ=G�Ȭ,�*�$�	Ųǈ�ƆĨ�D,,

>/	˸ʄ�ŭȂ/ġĨ�$ĞĀ2T�r]hK

/ĿŪ�$	ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²ÛGǕɌ�

$
ǑǊ²Û3ɻƝǚ˦2ǑǊĺ�ĸƧ�D²Û

�B	íȟǚ˦2ǑǊĺ	Ǥ˥©ǒ̏Ǥ˥ǑǊǚ

˦Ɇ̐	ĨĲ�Ȳɂǚ˦Gă=$Ŕɋ.ĸƧ²Û

6ƆĨ�E$
×ƼĿŪ/��*3	ÿĕ+ƥĚ

Z�lML�_ǰɻ/Ŀ�DǼÃ�ʲ	ʗɸ�Ǒ

ǊTfj2�ʲ,ǑǊTfj2ǰ˃/˦�D�

^_hKV_˻2ʞ̅�Ɖƙ�E$
ǑǊ2ƆĨ

Ʋ/��*3	ʼ˄ƀóǑǊTfj�ŋĞ/ǰ˃

�Ĭ=	íȟŤ�ɩ/ADʼ˄ƀóǑǊ2ĸƧ6

,ƆĨ�E$�,+	ǑǊT�r]hK3ĨŐ/

�Ƭ�*�D
 
ÿɀǑǊǫ2ʛý?ǑǊʗɸ2ʖº?Żʛ/

(�*3	Ťǂ2Ǉɕ;G�˗ʰ�$ɞŭȢ.Ƒ

ɤ�.�E*�D
˼ĕ+3	ˋô2ƞʏ̏2015
Œ2MERSŲǈƆĨ̐G>,/	ǑǊTfj2Ĩ

˜Ȓȓ2$=ơÃ�$�ɞŭ¶ȔŻʛÛř
/A

'*	ƥĚZ�lML�_ŲǈȞǑǊTfj2Ĩ

˜Ȓȓ÷5¶Ȕ�ĸȏýɭ,.'$
 
ĤșǌĿŪ/��*3	 WHO2ĤșML�_

2Ô̇²ɐ̏ 2021Œ2Ƹ25Ʃ /̐Ť�	�ʄĤșǌ

VOC,"2£2ĤșǌVOI/Ô�*	ÿĕ+�m

cm�WGĸƧ�*�D
Ɏĕ÷5ɶĕ3Yo�

ʉǄG�Ũ/	v��_÷5˼ĕ/��*3PCR
ǑǊ,Yo�ʉǄGɕ;ĀF!*	ĤșǌǑǊG

ĸƧ�*�D
 Yo�ʉǄ/(�*	WHO ?
ECDC35̝10̎G�đDǑ²+ĸƧ�D�,G

êąĜǼ,�*�D
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ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ȠȒ×Ƽ�BŲ

ǈƆĨ/��*	ǑǊ/��Dÿĕ2ʞ̅/3ħ

�2Í˃Ȅ��'$�	ÿĕ2ȋǪ?ÛřɆ2ˎ

�2$=	ʞ̅2ʉǧ/Ă�*ĕ�,/ǖ�.Ŀ

Ū�Ŀɇ�,BE$�,�ȵċ�ED
 
 
E. ɗʡ 
ƿȲɂ/��*ʟǊ�:,=$ÿĕ2ƥĚZ

�lML�_ŲǈȞĿŪ/��DǑǊ²Û÷5

"2ƝɇæĂ3	 Ţ	ƥĚZ�lML�_Ųǈ

Ȟ,āȿř§�2ƥʆŲǈȞ�ȠȒ�$ĞĀ/	

ACʼ˄.ĕÐ2ǑǊ²Û2ơÃ�ĸȏ+�D

A�.Ʃƿ/��D Ţ2ǑǊ²Û2�CƦG

Ǒʎ�D�+	ĸʀýɭ�(Î²Ȣ.Ʀɇ2�(

,.CťD
:$	�E:+2Ʃƿ2ǑǊ²ÛG

Ǒʕ�D�+	˚ʄ.ǣʸĿʧ/.D,ɨ�BE

D
 
 
F. ȲɂȠɾ 

1. ʡƢȠɾ 
1̓ Ńǅȹ¡B, ĕÐ/��DƥĚZ�lML�

_̏ SARS-CoV-2 N̐501YĤșǌɤ�ƔFC/

˦�DÔǄ, IASR 42: 174-175, 2021. 
2̓ Ńǅȹ¡B, ĕÐ/��DƥĚZ�lML�

_̏SARS-CoV-2 L̐452RĤșǌɤ�ƔFC/
˦�DÔǄ, IASR 42: 265-267, 2021. 

 
G.ȯȢʩȓǙ2Ó̆�ȡ˟ȋǪ̏�ķGă<̐ 
.�
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Ùɒ̕ 
ǱĦʟǊ� ǑǊ˾Ȧ 

����  őƲ̏ƥĚZ�lML�_ŲǈȞǰɻÝ̐2ȋǪ 

������ ƹ�/Ã�$ŲǈȞñǚɊȐ/��DǑǊ²Û 

l ǚĐ,�*űķ�*�DĿʧȜů̏ƽȯ2ŲǈȞ>űķ�E*�$�̐ 
l ǑǊ²Û 

ü Ƀʴ	ˮʴ.-2Ǚȣ>ăH%ǑǊ²Û.-
 
l ǑǊƦǫ 
l ǑǊʍȖ̏ȜȝÙ2ǑǊʍȖ3ǰɻȋǪ2Ǣ˱Ù/-�:+ʆķ�E*�$�
̐  
l ǑǊ²ÛGǕɌ�$�'�� 

������ ǑǊ²ÛơÃ�ɝƈ 

l ʂâ˝ 
l żɼƛƖ̏Ȳ¿?ŁˢĻǯˏ̐ 
l ɏřɊȐ 
l ǑǊǚĐɆ2ɝƈ	ɊȐ 
l �ɉ 

������ ǑǊȲɂˤȠſʬ 

l Âśñǚ/Ã�$ǑǊ2ȲɂˤȠſʬ�ɻFE*�$�
 
l -2A�.Ȳɂ/Ŀ�*ſʬ�ɻFE*�$�
 

����  ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ62ĿŪ 

������ ǑǊŷȘ 

l ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ/Ŀ�*	ǑǊ²Û2ȦǗG-2A�/��*�$�
 
l ŲǈȋǪ/Ū�*ǑǊŷȘ3-2A�/Ĥ˒�$�

 
l �Ċ?ǑǊĞ3-2A�/ȳ¾�$�
 
l ~__V��m�W3ĸƧ�E$�
ĸƧ�E$ĞĀ	-���ŷȘ+ĸƧ�$�
 
l ǑǊ2T�r]hKG�/ƃ'*�$23Ǥ˥ǚ˦�	ɻƝǚ˦�
 
l ɻƝǚ˦,Ǥ˥ǚ˦3 ǑǊ²Û /��*"E#E-2A�.šßGƃ'*�$� 
 
l ɿǑɩ2ʫȔʨƃ3ĿʧìÔÙ/-2A�/ʒķ�E$�
 
l ɻƝǑ²3Ȳɂ/ǮȔ�E*�$�
 

������ ǑǊ²Û 

l ǑǊ2ĸƧƦǫ,Ǒ²ɀ	Ŀʧɩ3-2A�/ʒķ�E*�$�
 
l ǑǊ2ĸƧɩ,ĞŸ3-2A�/ȳ¾�E$�
 
l Ǒ²ƍú�BÿɀǑǊĸƧ:+2Ɨ˂Ʀǫ3-2A�/ʒķ�E*�$�
Ǒ²2Ɨ˂ŹǢ	Ǒ

²2Ɨ˂ĸƧǚ˦	Ǒ²Ɨ˂~m�J�2ʑʹ�˾/(�*Űĝù˵�ơȐ�D�,
 
l Ǒ²3-�+	-2A�/¾ı�E*�$�
 
l ÿɀǑǊɗǆ/(�*	-���ÐļG-2A�/ĝą	˵ɑ�*�$�
 
l Ǒ²ƍú�Bɗǆ2˃ȯ:+	ůɩ3-���ź�+�'$�
 
l ǑǊ2v��/��Dǎʘ:C3-�/ıĘ�	-2A�/ʉǧ�$�
 
l ŲǈȋǪ/Ū�*	ʝGǑǊ2Ŀʧ/�*�$�
Ĳǋ	̋̍ɩƧʒɆ2Ȋķ2ƧʒGǑǊ2Ŀ

ʧ/�*�$�
 
l ƥĚZ�lML�_ŲǈȞ2ǑǊ2˸ʄ/Ŀ�*	-2ȿřǑǊ�ĿŪ+�*�$�	ƲɐÖ/

*ŰĝGù˵�ơȐ�D�,
 
l ²ĦʔƤȔíɸĉ2ɞŭŻʛ2Ǉɕ;?	ƱǞêą?úC��Ɇ2ƉłǙ˪Gƹ�Dǚ˦3ıĘ
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�*�$�
 

������ Ǒț 

l Ǒț/��*ǑǊ3-2A�/¯ɤ)�BE*�$�
 
l ˤǹę2˵ɑ3ɻFE*�$�
 
l Ǒț/��DǑǊ²Û3-2A�.ŷȘ+	-2A�/ȳ¾�E*�$�
 
l Ǒț/��DǑǊ3-�+	-2cL��W+ĸƧ�E*�$�
 
l Êĕ̔ÓĕÝ_V��m�WǑǊ3ĸƧ�E*�$�
ĸƧ�E*�$ĞĀ	-�+-2A�/

ĸƧ�E	ʫȔ3-��ʨƃ�$�
 

������ ǑǊ2ɀ̇ 

�� �PCR 

l Ǒ²ɀ,Ŀʧɩ3-2A�/ ʒķ�E	-2ȿř2ǑǊŮɭ�ʄǦ�E*�$�
 
l �,�*-2ǚ˦+ĸƧ�E*�$�
 
l ɗǆ2 ǗǼë3 ɻFE*�$�
-2A�/ĸƧ�E$�
 
l [�^T�r]hKĿŪ,�*	 PCR ǚĐ2ɀ̇3Ɖķ�E*�$�
 

�� �Yo�ʉǄ 

l Yo�ʉǄ3-2A�/¯ɤ¤�BE$�
 
l Yo�ʉǄ3-���ŷȘ+-2A�/ĸƧ�E*�$�
 
l -�+³2ǚĐ�¶Ȕ�E*�$�
 
l Ǒ²ƍú�BǑǊGĸƧ�	 GISAID øƯ�ED:+2"E#E2ɻȿ/-E�B�Ʋ˥��

�D�
 

�� �Ĥșǌ_V��m�W 

l Ĥșǌ_V��m�W3-2A�/¯ɤ¤�BE$�
 
l Ĥșǌ_V��m�W3-���ŷȘ+-2A�/ĸƧ�E*�$�
 
l -�+³2ǚĐ�¶Ȕ�E*�$�
 

�� �"2£ 

l ƀóķ˜ǑǊ3 	�(˽ˤȠ�E	 PCR ǑǊ,ǣʸ�	 Ǧ=DǑǊŮɭ	 Ŀʧɩ?Ǒ²ɀ	 
ĸƧǚ˦	ɗǆ2úź�?ǗǼë2ȿř /ˎ��ʅBE$�
 

l ƀóɍƮTfj3 	�(˽ˤȠ�E	 PCR ǑǊ,ǣʸ� 	Ǧ=DǑǊŮɭ	Ŀʧɩ? 
l Ǒ²ɀ	ĸƧǚ˦	ɗǆ2úź�?ǗǼë2ȿř/ˎ��ʅBE$�
 
l ƀ²ǑǊ3³GȦȢ,�* 	 ʝ� -E�B�2̃ř+-2A�/ĸƧ�*�$�
 
l PCR 	ƀóǑǊ	ƀ²ǑǊ§Ħ2ǑǊ�ĸƧ�E*�$�
 

����	� ǑǊ2ɏřɊȐ 
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図1. 新型コロナウイルス感染症のウイルス検査の開発・実用化と拡充
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令和４年５月２日 
厚生労働大臣                                         
（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 東京都健康安全研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                       
                              氏 名 吉村 和久          
 

   次の職員の令和３年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  厚生労働科学特別研究事業                                     

２．研究課題名  ポストコロナを見据えた感染症危機管理における検査体制についての包括的研究                                      

３．研究者名  （所属部署・職名） 所長                                 

    （氏名・フリガナ） 吉村 和久・ヨシムラ カズヒサ                               

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ■ □ 

 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □ 
 

□ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □ 

 
□ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □ 

 
□ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
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