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①臨床情報は個人情報保護法に準拠し、その保護に留意した形で情報を
管理・解析します。他施設への2次利用は行いません。
②利用する情報としては1)患者背景及び原疾患に関する情報（年齢・性
別・臨床診断）2）新型コロナウイルス感染症に関する情報（発症日
（診断日））・臨床症状・臨床検査データ（血算、一般生化学検査、凝
固検査、CRP, ferritin, BNP）・PCR検査結果（TRC検査結果も同様に扱
う）抗原検査結果・胸部CT検査所見になります。
③データの利用は武蔵野赤十字病院・研究責任者（長澤正之）および臨
床検査室（山口佳美）が行い、解析します。
④臨床情報は研究責任者（長澤正之）がいずれも個人情報の保護に留意
し管理します。

SARS-CoV2抗原検査の特異性・感度に関する臨床研究

武蔵野赤十字病院

所属　小児科・感染管理室　　　　　　氏名　　　長澤　正之　　　 

令和　2年11月　～　令和　3年 10月

新型コロナウイルス感染症はSARS-CoV2による急性呼吸器感染症です。
2019年12月に中国・武漢で地域流行が確認された後、数か月で全世界に
拡大して、パンデミックとなり、全世界の政治・経済に甚大なる影響を
及ぼし、今なお特異的治療法が見つからない状況の中、世界中がその制
圧・克服に向けて苦難しています。感染症の制御は、手洗い・マスク着
用や不要な外出・会食を避ける行動変容による感染予防対策とともに、
感染者を速やかに見つけ出し、隔離し、感染拡大をくいとどめることが
重要です。感染者を速やかに判定する方法として、迅速抗原検査法は
PCR検査より安価で、手技が手軽で、検査時間も短いことから、当初か
ら感染制御のツールとして期待されていました。一方、抗原検査では
PCR法に比べ感度と特異性の劣ることが指摘されていましたが、特に偽
陽性の問題は、臨床的に少なからず問題視されていました。SARS-CoV2
抗原定量検査結果をPCR検査法や肺炎像の有無、臨床経過、接触者状況
などの臨床診断と比較し、偽陽性の出る要因などについて検討し、より
有効的な抗原検査の利用・解釈法の提案をできるようにします。

2020年11月から2021年 3月の間に、武蔵野赤十字病院にて新型コロナウ
イルス感染症の鑑別検査としてSARS-CoV2抗原検査を施行した患者全例
を対象とします。同期間の診療情報は電子カルテで管理されており、調
査研究させていただく臨床情報については全て電子カルテから得られる
ものに限り、それ以外からの情報収集は行いません。SARS-CoV2抗原検
査の結果とPCR検査結果や他の臨床情報を踏まえた臨床診断の結果を比
較検討し、SARS-CoV2抗原検査の特異性・感度を検討、また偽陽性結果
のでる要因分析を行います。




