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三臨技 紙面勉強会 No.8 染色体遺伝子部門 

新型コロナウイルス感染症の PCR 検査等

の選択について 

 

三重大学医学部附属病院 中央検査部 遺伝子検査室 

池尻 誠 

 

新型コロナウイルス感染症が報告され、PCR検査が広く知られるようになりま

した。 

検査の需要も高まり、多くの測定キット、全自動核酸増幅検査装置が開発され

ています。 

昨年末に厚生労働省事業「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」で、様々な装置、試薬を用いて調査が行われました。今後、導入予

定のある方は参考になると思い、まとめましたのでご参照いただけたらと思い

ます。 

 

 

サンプル 

⚫ サンプルは⑥種類 

⚫ サンプル①（低濃度）②（超低濃度）③（陰性）は核酸抽出後の RNAで逆転

写・核酸増幅・検出判定のプロセスを評価 

⚫ サンプル④ （超低濃度） ⑤ （低濃度） ⑥ （陰性）は核酸抽出前のもので、

核酸抽出（阻害物質除去）・逆転写・核酸増幅・検出判定のプロセスを評価 
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装置別の結果（用手法） 

⚫ 用手法で検査を行うリアルタイム PCR 装置では低濃度検体は全て検出でき

ていた。 

⚫ 測定装置による差はなさそう。（LAMP法は除く） 

⚫ 超低濃度の偽陰性、陰性サンプルの偽陽性は装置、メーカー関係なく数例認

めた。（検査手技のミス？） 

⚫ 陰性検体も陽性となっている施設もあった。（検査手技のミス） 

⚫ LAMP法は低濃度、超低濃度で偽陰性があった、偽陽性はなし。ただし、ほ

とんどの施設で検出できていた。（検出感度が低いため） 

⚫ 核酸抽出後サンプルと核酸抽出前サンプルでは偽陰性例は差がない。 

⚫ 核酸抽出前サンプルで偽陽性例が多い。（核酸抽出プロセスに問題？） 
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装置別の結果（全自動） 

⚫ 全自動核酸増幅装置は超低濃度検体の評価はされていない。 

⚫ 低濃度サンプルは検出されていた・・・1社以外 

⚫ スマートジーンは 1例、偽陰性。 

⚫ ミュータスワコーg1は全例、偽陰性※。 

※三重大学では感度が低いため使用中止となっていたが、試薬、パラメー

タが改良されている。今回の結果は、サンプルの取り扱い、バッファー影

響により偽陰性となっており、確認試験を行い、陽性と判定されたと報告

あり。 
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核酸抽出法（感染研法）と簡易抽出法（ダイレクト

PCR）の比較 

 

⚫ 核酸抽出法（感染研法）は偽陰性が出やすい、簡易抽出法（ダイレクト

PCR）は偽陽性が出やすい印象があるが、両者とも数が少ないのでほぼ差

はなさそう。 

⚫ メーカーの試薬性能評価を見ると、感染研法よりダイレクト PCRの方が

検出感度が高いため、表のような結果となった可能性。 

⚫ 核酸抽出法は操作が煩雑なため、簡易抽出法を選択するほうが良いと考

える。 

 

その他の試薬、全自動核酸増幅検査装置 

⚫ 全自動核酸増幅検査装置は装置別の結果参照（cobas6800/8800 について

の試薬別の結果は記載なし） 

⚫ 東洋紡の試薬（2 種類）がすべて結果一致していた。（ただし、実施施設

が少ないことが影響しているかも・・・） 
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厚生労働省事業「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」の結果 
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⚫ 三重大学はQuantStdio5 Dx（サーモフィッシャーサイエンティフィック）

と SARS-CoV-2 Direct Detection RT qPCR Kit（タカラバイオ）の組み合

わせ。 

⚫ 1施設、陰性を陽性と判断した施設があったが詳細は不明。 

⚫ 測定毎にTakara SARS-CoV-2 ポジティブコントロール（RNA）を使用

し、Ct値を確認して精度管理を行っている。 

 

 

最後に 

今回の調査では用手法の PCR検査では、測定機器、試薬による差はほぼ認め

られなかった。全自動核酸増幅検査装置も各社で差がないことが分かった。 

この結果からは、今回、評価された試薬、測定装置、全自動核酸増幅検査装置

はどれを選択しても問題ないと考えられる。 

ただし、今回の評価ではサンプルが低濃度・超低濃度とあるがコピー数は不明

であり、各試薬での Ct値の評価が行われていない（偽陽性例はどのような結果

であったか）ので、さらなる評価が必要ではないかと感じた。 

また、体外診断薬として承認されている抗原検出キットを用いて、PCR 陽性

78 検体を測定した結果、各検査キットで陽性が 16、28、30 であった結果もあ

り、各施設で用いている検査法の感度を把握している必要がある。 

核酸増幅検査法でも検出感度には差があるので、装置・試薬導入時にはしっか

りと確認する必要がある。 

 


