
はじめに

2019年12月に中華人民共和国湖北省武漢市で発生した新
型コロナウイルス感染症（COVID-19）は、全世界でパンデ
ミックを引き起こした。わが国でも2020年1月16日に初めて
の患者が確認されたのち、今日に至るまで莫大な数の感染者
が発生し、公衆衛生上・経済上、甚大な被害をもたらしてい
る。COVID-19の感染状況を把握し、感染拡大を防止するた
め、京都府では当所及び中丹西保健所においてリアルタイム
RT-PCR法による検査体制を構築し、令和元年度（2020年2月
8日から2020年3月31日）には合計719検体、令和2年度（2020
年4月1日から2021年3月31日）には合計19,563検体について
COVID-19の原因ウイルスであるSARS-CoV-2 （Severe Acute 
Respiratory Syndrome Corona Virus 2）の病原体検査を行っ
てきた１,２）。

SARS-CoV-2病原体検査では、SARS-CoV-2の特異的な遺

伝子配列を増幅し、これを検出するリアルタイムRT-PCR法
が最も検出感度に優れ、現在主流となっている。一方で、検
査時間が長時間にわたり、熟練した技術を必要とする。そこ
で流行の長期化により応援職員の確保等も困難になる中、簡
便かつ迅速に検査を行うためルミパルスシステム（富士レ
ビオ株式会社）による抗原定量検査の導入を検討した。本
システムでは化学発光酵素免疫測定法によりSARS-CoV-2の
ヌクレオカプシドタンパク質を抗原とし、これに酵素標識抗
体を結合させて基質と反応させることにより得られる発光量
を測定して検体中の抗原量を定量することができる３）。専用
の自動分析装置を用いることで30分～1時間程度で測定がで
きるため、空港検疫所における入国者検査など迅速性を要す
る現場で幅広く使用されている（https://www.mhlw.go.jp/
content/10906000/000996096.pdf）。リアルタイムRT-PCR法に
より検査を行った検体をルミパルスシステムにて再評価し、
本システムの妥当性を検証したのでこの結果を報告する。

本報の調査期間である2021年4月1日から2022年3月31日には
SARS-CoV-2変異株の出現に伴って3回の流行の波（第四波、
第五波及び第六波）が観察された。そこで、当所及び中丹西
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要　旨
COVID-19の感染状況を把握し感染拡大を防止するため、京都府では当所及び中丹西保健所にてそれぞれ2020

年2月及び2020年5月からリアルタイムRT-PCR法を用いたSARS-CoV-2検査を実施してきた。リアルタイムRT-
PCR法は検出感度には優れるが、操作が煩雑で検査時間に長時間を要し、一日あたりの検査数が限られる。これ
を解決するため、ルミパルスシステム（富士レビオ株式会社）を用いた抗原定量検査法の導入を検討し、リアル
タイムRT-PCR法にて検査を行った399検体についてルミパルスシステムによる再評価を行い、その妥当性を検
証した。その結果、感染研法にて陽性になった89検体のうち、抗原定量検査によって陽性となった検体は61検体

（69%）、再検査となった検体は15検体（17%）、陰性となった検体は13検体（14%）あった。抗原定量検査で陰性
となった検体はすべて感染研法によるCt値が36より大きな検体であり、感染性を有していないと推察され、専門
家の意見を踏まえて運用上問題はないと判断した。2021年4月よりルミパルスシステムによる検査を開始、京都
府におけるSARS-CoV-2検査の主体となった。しかし、鼻咽頭ぬぐい液で高い再検査率を示し、感染拡大の第六
波では鼻咽頭ぬぐい液による搬入が増加したことから、リアルタイムRT-PCR法による検査も並行して実施した。
本報では2021年4月1日から2022年3月31日の期間に当所及び中丹西保健所に搬入され検査を実施した合計35,275
検体（外部委託検査を含む）について被検者の属性ごとに分類し、検体数や陽性率等それぞれの流行の波で観察
された傾向について解析を行った。その結果、第四波及び第五波では全体陽性率や検体の搬入地域、地域ごとの
陽性率、被検者の年齢等に同様の傾向が観察されたのに対し、第六波では第四波及び第五波とは異なる傾向を示
した。第六波では陽性者の顕著な増加により、検査対象者を健康上リスクの大きな集団に限定したため、京都府
の行政検査の結果のみから流行の全体像を把握するのは困難であり、今後の疫学情報の収集方法に課題を呈する
ところとなった。
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Keyword：SARS-CoV-2, Real-time RT-PCR, Quantitative antigen test
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保健所に搬入され検査を実施した合計35,275検体について、
被検者の属性ごとに分類し、検体数や陽性率等それぞれの流
行の波で観察された傾向について解析を行った結果を併せて
報告する。

材料及び方法

１．材料
2021年4月1日から2021年3月31日までに当所に搬入された

27,008検体、及び中丹西保健所に搬入された8,267検体の合計
35,275検体を検査対象とした。検体種別は鼻咽頭ぬぐい液又
は唾液とした。

２．方法
２-１．リアルタイムRT-PCR法によるSARS-CoV-2検査

既報１,２）と同様に国立感染症研究所が公開する病原体
検 出 マ ニ ュ ア ル（https://www.niid.go.jp/niid/images/lab-
manual/2019-nCoV20200319.pdf）に記載の方法に従いリアル
タイムRT-PCR法を行った（以下感染研法とする）。感染研法
の他に、RNA抽出の不要なAmpdirect™  2019-nCoV検出キッ
ト（株式会社島津製作所製）を用いて、付属の説明書に従い
検査を行った。

２-２．抗原定量によるSARS-CoV-2検査
SARS-CoV-2抗原定量キット「ルミパルスSARS-CoV-2 Ag

免疫反応カートリッジ」を用い、全自動化学発光酵素免疫測
定システム「ルミパルスG1200 plus」（共に富士レビオ株式会
社）にて検査を行った。鼻咽頭検体は振盪混和した後、3,000
×gで5分間遠心を行い、上清を回収した。唾液検体はリン酸
緩衝生理食塩水で2倍希釈した後、3,000×gで5分間遠心を行
い、上清を回収した。各検体より250~500 µLを検査に供した。
結果判定はメーカーの添付文書により提示されたカットオフ
値を用い、鼻咽頭ぬぐい液については1.0 pg/mL未満を陰性、
1.0以上10.0 pg/mL未満を再検査、10.0 pg/mL以上を陽性とし
た。同様に唾液については0.67 pg/mL未満を陰性、0.67以上
4.0 pg/mL未満を再検査、4.0 pg/mL以上を陽性とした。再検
査となった検体はリアルタイムRT-PCR法により検査を行い、
最終的な判定を行った。

結果及び考察

１．ルミパルスシステムの妥当性検証
感染研法にてSARS-CoV-2検査を行った鼻咽頭ぬぐい液（陽

性44検体、陰性197検体）及び唾液（陽性45検体、陰性113検
体）の合計399検体について、抗原定量検査を行った結果を表
1に示す。感染研法陽性－抗原定量検査陽性が61検体（69%）、
感染研法陽性－抗原定量検査再検査が15検体（17%）、感染
研法陽性－抗原定量検査陰性が13検体（14%）であった。抗
原定量検査で陽性となった検体の感染研法によるCt（Cycle 
Threshold）値はCt値<31で、再検査となった検体は31<Ct値
<36、陰性となった検体はすべてCt値が36より高かった。検

体が有するウイルスの感染性の評価の一助として培養細胞を
用いたウイルスの分離が行われている。ウイルスCt値とウイ
ルス分離率には相関が示されており、ウイルス分離が可能と
なるCt値は34以下であることがLa Scola et al.によって報告さ
れている４）。また、Young et al.はCt値が30より高い検体では
ウイルスが分離されなかったことを報告している５）。Ｃt値が
36より高い検体は抗原定量検査によって陰性と判定されたが、
実際には感染性を有していない可能性が高く、行政検査とし
ての判定には問題がないと判断される。

また、感染研法にて陰性と判定された検体のうち抗原定量
検査によって陽性と判定された検体はなかったことから、擬
陽性が検出される可能性も極めて低いと考えられる。これら
のことから本府の感染症対策専門家の意見を踏まえて当所及
び中丹西保健所において抗原定量検査が行政検査として導入
されることとなった。

２．各種検査法による検体数の推移
2021年4月から2022年3月までに当所及び中丹西保健所に搬

入され、SARS-CoV-2検査を実施した検体（外部委託検査を含
まない）について検査方法によって分類し、月ごとの検体数
の推移を示した（図1）。抗原定量検査に供した検体数は全体
の検査数にほぼ相関した。リアルタイムRT-PCR法による検
査数は2021年4月には938検体実施したが、その後減少し7月か
ら8月にかけて起こった第五波の検体数総数の上昇に相関しな
かった。一方で、第六波に入るとリアルタイムRT-PCR法に
よる検査数が増加し3月には991検体実施した。続いて、抗原
定量検査における検体種別（唾液、鼻咽頭ぬぐい液）による
再検査率を表２に示す。当所での検査の結果、鼻咽頭ぬぐい
液での再検査率が唾液に比較して高かった。検体の前処理と
して0.20 µmのフィルター濾過処理を行うと再検査率が減少
したため、鼻咽頭ぬぐい液に含まれる夾雑物が非特異的な反
応を起こした可能性が予想されるが、原因物質の特定には至
らなかった。各月の検体種別による検体数を図2に示す。2022
年3月を除きいずれの月でも唾液検体が多く、第四波（4月～6
月）や第五波（7月～10月）などの流行期には唾液検体は鼻咽
頭ぬぐい液検体の約2倍の搬入があった。しかし、第六波（12
月～3月）では高齢者施設等でのクラスター疑い事例が相次
ぎ、自力での検体採取が困難な者の検体が増加したため、第
四波及び第五波に比較して鼻咽頭ぬぐい液検体の割合が増加
した。鼻咽頭ぬぐい液は再検査率が高いため、1月から3月は
抗原定量検査を行わず主にリアルタイムRT-PCR法により検
査を行った。本年度ではそれぞれの検査法のメリット及びデ
メリットを考慮しながら適切に検査方法を選択し、効率よく
検査を行う体制を整えた。

表1．感染研法と抗原定量検査の結果比較
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３．SARS-CoV-2検査の検体数及び陽性率の推移
３-１．月別検体数及び陽性率の推移

当所及び中丹西保健所に搬入された月別検体数（外部委託
検査を含む陽性数及び陰性数）及び陽性率の推移を図3に示す。
2021年4月の第四波の始まりから6月の終息にかけて検体数及
び陽性率は減少した。7月に入ると第五波の影響を受け検体数
と陽性率はともに上昇し、ピークとなる8月には5,000検体を
超える検体が搬入された。第五波の終息により10月と11月に
は検体数は顕著に減少したが、12月にオミクロン株の流入に
よる第六波が始まると搬入検体は大幅に増加した。ピークと
なる2月には5,000検体を超える検体数となり、陽性率も過去
最高の14.8%に達した。8月と2月ともに検体数は同程度であっ
たが、8月の陽性率は約8.3％であり､ 2月には新規陽性者数の
急激な増加による検査数の頭打ちが起こっていたことが示唆
される。

３－２．地域別の検体数及び陽性率の推移
府内の各地域（京都市を除く）における検体数の推移を月

別に示した（図4）。4月から11月にかけては府南部地域（乙訓、
山城北、山城南、南丹保健所管内）の検体数が平均して75%
を占めていた。12月にはオミクロン株の国外からの流入を阻
止するため、帰国者を対象とした検査が強化されたことから
一時的に「その他」の割合が上昇した。1月以降では北部地域

（中丹西、中丹東、丹後保健所管内）の検体数が南部地域を上
回り、60％以上を占めた。第六波では新規陽性者数の急激な
増加により保健所での業務がひっ迫し、人口の多い南部地域
ではすべての陽性者の行動履歴等の把握が不可能となったこ
とによる濃厚接触者調査の中止が原因と考えられる。南部及
び北部地域における陽性率の推移を図5に示す。4月から9月に
かけて、南部地域の方が陽性率は高く推移していたが、10月
以降では北部地域の陽性率が南部地域を上回る月があり、陽
性率に関しても第六波では第四波及び第五波と比べて異なる
傾向が見られた。

３－３．検体属性ごとの検体数及び陽性率の推移
検体の属性による動向を明らかにするため、症状のある患

者検体（「疑似症検体」）、家族等の比較的小規模なコミュニティ
間での濃厚接触者検体（「家族等検体」）及び学校・医療・介
護施設等における大規模なクラスター発生が疑われる際のス

図1．各SARS-CoV-2検査法による検体数の月別推移

図2．検体種別による検体数の月別推移

図3．SARS-CoV-2検査検体数及び陽性率の月別推移

図4．府内各地域における検体数の月別推移

図5．南部及び北部地域における陽性率の月別推移

表2．抗原定量検査における検体種別の再検査率
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クリーニング検体（「クラスター疑い検体」）の3種類に分類し、
月ごとの検体数及び陽性率を算出した（図6）。疑似症検体の
検体数は全体を通して1％に満たず、前報２）にも述べたとお
り医療機関や民間検査機関等での受診・検査体制が整備され
たことにより有症状者は保健所を通さず検査を受けることが
容易になったことによると推察される。「家族等検体」の検体
数は4月から10月までは「クラスター疑い検体」の検体数より
多かったが、11月以降では「クラスター疑い検体」が徐々に
多くの割合を占めた。陽性率に関しては、調査期間を通して
常に「家族等検体」が「クラスター疑い検体」を上回っており、
マスクを外して長時間濃厚接触する傾向が強い状況の方が感
染が広がりやすいことを示す結果となった。

検査対象者の年齢による傾向を明らかにするため、検体を
20歳ごとに区分して検体数を示した（図7）。4月から12月に
かけては59歳までの検体数が全体の約80％を占め、60歳以上
の高齢者の検体は20%に満たなかったのに対し、1月ごろから
高齢者の検体数が徐々に増加し3月には全体の30%以上を占め
た。検体の属性を比較するため、年齢ごとに「疑似症検体」「家
族等検体」「クラスター疑い検体」に検体を分類した（図8）。
80歳以上の検体では「クラスター疑い検体」が約8割を占め、
他の世代に比べ多かった。「家族等検体」及び「クラスター疑
い検体」での年代ごとの陽性率の推移を図9に示した（「疑似
症検体」は検体数が少なく算出不可となった）。「家族等検体」
では検体数が少なくばらつきが大きかった11月及び12月を除
いて各年代の陽性率に大きな差異は生じなかった。一方、「ク

ラスター疑い検体」では12月までは年代ごとに明らかな陽性
率の差異はみられなかったが、1月及び2月では60歳以上の高
齢者で陽性率が高くなる傾向があった。以上の結果を総合す
ると、第六波では高齢者施設等におけるクラスター疑い事例
での検体搬入が多く、かつ陽性率が高く、高齢者の間で感染
が広がりやすい状況にあったことが示唆される。

まとめ

検査陽性率や検体の搬入される地域、年齢や属性について
第四波と第五波においては顕著な差異はみられなかったが、
第六波においては第四波、第五波と異なっていた。第四波で
はアルファ株、第五波ではデルタ株、第六波ではオミクロン
株がそれぞれの流行の主体となった。これらの変異株は宿主
細胞への感染に必要となるウイルス表面のスパイクタンパク
質に変異を有し、より強い感染力と免疫逃避能力を持つとさ
れている。オミクロン株はスパイクタンパク質に30カ所以上
もの変異を有しており、感染力の顕著な上昇や武漢株を標的
とした既存のワクチン効果の減少が報告されている６）。第六

図6．検体属性による検体数及び陽性率の月別推移

図7．年代別検体数の月別推移

図8．年代及び属性別の検体数

図9．年代及び属性別陽性率の月別推移
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波での疫学的な差異がみられた理由として、上に述べたよう
なウイルスの性質の変化によるものが可能性の一つとして推
察される。

しかし、第六波では感染者の爆発的な増加により検査対象
を限定し、高齢者施設等に入所している重症化リスクの高い
者を重点的に検査したため京都府の行政検査の結果のみから
流行の全体像を把握するのは困難となった。そのため、今後
民間検査機関等からの検査疫学情報を統合し京都府内の動向
について解析していくことが課題として浮き彫りになった。
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