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研究要旨： 
SARS-CoV-2迅速診断キットは、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）の流行拡大により、

医療現場、高齢者施設など、さらには個人レベルでも薬局で購入することが可能となった
POCT（Point of Care Testing）である。体外診断薬として承認された抗原検出定性キッ
トのうち代表的な3種のキットについて、リアルタイムPCR法と抗原検出定性キットの相関
性について比較検討を行った。リアルタイムPCR法のCt値30未満を感染性が高い、Ct値30
以上を、感染性が低いと定義し２つの群で評価を行った。Ct値30以上では、いずれのキッ
トも新型コロナウイルスは検出できず、各キット間の差はみられなかった。Ct値30未満で
は、インフルエンザとCOVID-19のコンボキットが、他キットがと比べ低い傾向であり、感
度は3キットともにリアルタイムPCR法より劣っていること、変異株による感度の違いはみ
られないこと明らかとなった。迅速抗原定性キットによる自主検査で自宅待機期間を短縮
することが可能となったが、他者と接触する職種、医療従事者等においては、抗原検査定
性キットではなく、PCR法での確認検査を実施することが望ましい。 
 

 
Ａ．研究目的 
新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）の迅速診断キ

ットは、PCR と比べると感度は劣ることが知られて
いる。PCR 検査は、感度や精度は高いものの、機器・
試薬が高額であり、手技が煩雑、結果判明までに数
時間かかる。一方、迅速診断キットは、特別な機器
が不要、試薬が安価、手技は簡便で、30 分程度で
検査結果が判明することから、外来診療時や個人
での実施も可能であり、今後も使用の拡大が想定
される。加えて、行政的な施策にも使用される可能
性もあり、そのニーズは更に高まることが予想さ
れる。そこで、リアルタイム RT-PCR 法と迅速抗
原定性キットとの感度の比較及び、変異株による
違いの有無も比較解析を行った。また、どのような
場面での使用が考えられるか、検査実施上の注意
点を検討する。 
 
Ｂ．研究方法 
1. 抗原検出定性キット 
❶ エスプライン SARS-CoV-2    （富士レ
ビオ）（承認日：R2/8/11）（以下、キット❶） 
❷ クイックナビ-Flu+COVID19Ag  （デン
カ）（承認日：R3/6/16）（以下、キット❷） 
❸ 富士ドライケム IMMUNO AG  
ハンディ COVID-19 Ag 
（富士フィルム）（承認日：R3/2/15）（以下、

キット❸） 
 
2. リアルタイム RT-PCR キット 

TaKaRa SARS-CoV-2ダイレクトPCR検出キッ
トを使用した。本キットのプライマー設定領域はN
遺伝子。 
 
3. 使用した検体 
 令和 3 年 4 月から令和 4 年 1 月に採取され、
SARS-CoV-2遺伝子が検出された咽頭ぬぐい液 32
検体（Ct 値 30 未満：22 検体、Ct 値 30 以上：10
検体）を用いた。 
供試検体については、Ct 値 30 未満は次世代シ
ークエンス法、Ct 値 30 以上はサンガーシークエ
ンス法で各々変異株の決定を行い、アルファ株 15、
デルタ株 15、オミクロン株２とした（表 1）。 
 
Ｃ．研究結果 
1. 操作性・視認性の評価 
 キット❶、❷、❸の視認性について図 1、2、3 に
示した。 
 キット❶は、ブルーのラインでコントロールラ
インとテストラインが示され、容易に視認が可能
であった。 
キット❷は、コントロールライン紫、SARS-CoV-

2テストラインは赤紫、インフルエンザ A と B の



 

 

ラインについては今回示していないが赤と青で出
現するので、容易に視認が可能であった。 
キット❸は、コントロールライン及びテストラ

インはともにグレーであり、強陽性では視認性に
問題はないものの、弱陽性ではバックグラウンド
の色と類似するため、視認が難しい。 
 
2. リアルタイム PCR の Ct 値と抗原検出定性キッ
トの感度に関する関係 
キット❶では、Ct 値 30 未満の検体で 16検体陽

性、判定保留 3 検体、陰性 3検体であった。キット
❷では、Ct 値 30 未満の検体で 9検体陽性、判定保
留７検体、陰性 6検体であった。キット❸では、Ct
値 30 未満の検体で 12 検体陽性、判定保留 5検体、
陰性 5検体であった。Ct 値 30 以上の５検体に関し
て陽性を示した検体は❶、❷、❸ともなく、❶で判
定保留が１検体であった（表 2）。 
 

3. 変異ウイルス株との関係 
 アルファ株、デルタ株、オミクロン株に関して検
討したところ、Ct 値 30 未満に関して、❶はアルフ
ァ株では陽性５、判定保留２、陰性３検体で、デル
タ株では全例陽性（10 検体）、オミクロン株が陽性
１、判定保留１であった。❷は、アルファ株では陽
性３，判定保留２，５、デルタ株では、陽性５、判
定保留４、陰性１、オミクロン株では陽性１、判定
保留１であった。❸は、アルファ株では陽性５，判
定保留１で、デルタ株では陽性６、判定保留３で、
オミクロン株では陽性１、判定保留１であった（表
3）。 
 
Ｄ．考察 

SARS-CoV-2 抗原定性検査キットはその使用法
の簡便さと迅速性から、一般人でも一度経験すれ
ば適切な使用が可能である。エッセンシャルワー
カー（感染者、濃厚接触者）の早期職場復帰のため
に、出勤の直前の検査は PCR を使うかどうかは、
職務内容にもよるが毎日迅速抗原キットで確認す
ることで自宅待機期間を短縮できる。ただし、PCR
法と比較すると感度がそれ程高くないので、他者
と接触する職種ではPCRによる確認検査が必要で
ある。 
オミクロン株感染で流行が拡大している第 6 波

では、“風邪”で終わりそうな重症化リスクの低い
人には「自主療養」をお願いせざる負えない地域が
生じている。神奈川県では感染者急増および軽症
で治癒する人の増加を鑑みて、医療崩壊を防ぐた
めに、重症化リスクの低い感染者で、抗原検査キッ
トや無料 PCR 検査で陽性が判明した場合は、医療
機関の診断を待たずに自ら療養を始められるよう、

「自主療養」選択可能とした。病原性は病毒性と異
なり、病原体そのものと宿主域あるいは宿主の種
類によっても異なるわけであり、SARS-CoV-2 に
おいても比較的若年層においてはその病原性は低
いため、若いエッセンシャルワーカーにおいては
「自主療養」は選択肢ではあるが、療養終了後の初
出勤においては PCR 検査による確認が望まれる。 
 
Ｅ．結論 
SARS-CoV-2 抗原定性検査キットはその使用法の
簡便さと迅速性から、一般人でも一度経験すれば
適切な使用が可能であり、エッセンシャルワーカ
ー（感染者、濃厚接触者）の早期職場復帰のために
有用である。しかし、感度の面では PCR に劣るた
め、人との接触の多い職種では、療養終了後の初出
勤においては PCR 検査による確認が望まれる。 
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図１ キット❶：エスプライン SARS-CoV-2 

 
ブルーのラインが識別しやすい 
 
図２ キット❷：クイックナビ-Flu+COVID19Ag 

 
コントロールは紫、検体のバンドは赤紫と区別されている。 
  



 

 

図 3 キット❸：ドライケム IMMUNO AGハンディ COVID-19 Ag 

 
バックグラウンドがダークでバンドは観づらい。 
 
表 1 供試検体（令和 3 年 4月～令和 4 年 1月採取された SARS-CoV-2 検体） 

PCR 検査による Ct
値 アルファ株 デルタ株 オミクロン株 計 

Ct 値 30 未満 
（Ct:16～27） 10* 10⁑ 2⁂ 22 

Ct 値 30 以上 
（Ct:31～36） 5 5 0 10 

 
表２ 
 結 果 キット❶ キット❷ キット❸ 

Ct 値 30 未満 
（n=22） 

陽性 16 9 12 
判定保留 3 7 5 
陰性 3 6 5 

Ct 値 30 以上 
(n=10） 

陽性 0 0 0 
判定保留 1 0 0 
陰性 9 10 10 

 
  



 

 

 
表３ 
 結 果 キット❶ キット❷ キット❸ 
Ct 値 30 未満 
（n=22） 
α10 検体 
δ10 検体 
ο 2 検体 

陽性 
(α/δ/ο） 

16 
(5/10/1) 

9 
(3/5/1) 

12 
(5/6/1) 

判定保留 
(α/δ/ο） 

3 
(2/0/1) 

7 
(2/4/1) 

5 
(1/3/1) 

陰性 
(α/δ/ο） 

3 
(3/0/0) 

6 
(5/1/0) 5 

Ct 値 30 以上 
(n=10） 
α5検体 
δ5検体 

陽性 
(α/δ/ο） 0 0 0 

判定保留 
(α/δ/ο） 

1 
(0/1) 0 0 

陰性 
(α/δ/ο） 9 10 10 

 
  


