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鼻咽頭ぬぐい液を対象とした新型コロナウイルス遺伝子検出 POCT試薬
「スマートジーン新型コロナウイルス検出試薬」の検討
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COVID-19は，SARS-CoV-2による感染症であり，2020年世界的パンデミックを起こし，日本においても
国を挙げた対応が余儀なくされている。COVID-19診断には主として臨床材料から病原体遺伝子を検出する
方法が用いられる。2020年 8月に新しい検査法として，株式会社ミズホメディーから全自動遺伝子検出装
置 Smart Gene用の新型コロナウイルス検出試薬が販売された。この遺伝子検出法は，鼻咽頭を拭ったスワ
ブを専用の抽出液に懸濁した後，専用のテストカーリッジに 4滴滴下するだけのワンステップで検査が可能
な Point of care testing遺伝子検出法である。本検討は，凍結保存していた鼻咽頭拭いウイルス輸送培地 25
検体を対象に，この新しい検査法と TaqManプローブを用いた定量リアルタイム one-step RT-PCR測定結
果を比較評価することを目的として行った。検討の結果，陽性一致率 100%（10/10），陰性一致率 100％（15/
15），全体一致率 100%（25/25）であり，本検討のうち最も低 RNAコピー数の検体は 6.41 copies/testだっ
た。この新しい遺伝子検出法は，簡便な操作性からクリニックや中核病院まで幅広い診療現場で利用可能で
あり，フレキシブルな PCR検査対応により診療及び感染管理に役立つことが期待される。

Key words: SARS-CoV-2，新型コロナウイルス遺伝子検査，Smart Gene，スマートジーン新型コロナウイ
ルス検出試薬テストカートリッジ

序 文
新型コロナウイルス感染症（COVID-19）は，コロナウイ

ルス科ベータコロナウイルス属の SARS-CoV-2の感染症で
あり，2019年 12月より中華人民共和国湖北省武漢市を中心
に発生し，世界的パンデミックを引き起こしている急性呼吸
器症候群である１）。本邦においてもパンデミックを引き起こ
し，指定感染症２）として定められたことや，新型コロナウイ
ルス感染症緊急事態宣言３）など国を挙げた対策が取られてき
た。COVID-19の特徴として，発症前感染者や無症候感染者
によっても伝播４）することが挙げられ，ユニバーサルマスク
等の病院内外を問わない感染予防が不可欠な状況となってい
る。
COVID-19診断においては，重症化マーカーや画像診断な

ど臨床診断の一部として活用できるデータが明確になってき

ている５）一方で，病原体の検出，病原体遺伝子の検出または
病原体抗原を検出することにより確定診断となる５）６）。RT-
PCR検査による遺伝子検出方法は，検出感度の問題から単
独の検査としては完全な診断法とはいえないものの，抗原検
査と比較すると感度が高い７）ため，現状では COVID-19病原
体検出のゴールドスタンダードに位置付けられる。一方で，
COVID-19診断に用いられる RT-PCR法の抱える問題点と
して，検査時間が長いこと，検査に習熟した人材が必要であ
ることが挙げられる５）。これに対し，2020年 8月に新しい新
型コロナウイルス遺伝子検出 POCT試薬である“スマート
ジーン新型コロナウイルス検出試薬テストカートリッジ”が
株式会社ミズホメディーから販売開始となった。本検査法は，
全自動遺伝子解析装置 Smart Gene（株式会社ミズホメ
ディー）を使用する Qプローブ法を原理とした遺伝子検出
方法８）であり，鼻咽頭拭い液を専用のスマートジーン新型コ
ロナウイルス検出試薬抽出液セット（株式会社ミズホメ
ディー，以下，SG抽出液）に溶解した後，テストカートリッ
ジに滴下するだけのワンステップ検体操作で SARS-CoV-2
の核酸抽出，核酸増幅検出を約 60分で検査することができ
る９）～１１）。今回我々は，当院で COVID-19と診断された患者の
鼻咽頭拭い凍結保存臨床検体を検討対象として，この新しい
新型コロナウイルス遺伝子検出 POCT試薬「スマートジー
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図 1. 検討の概要：凍結保存UTMから測定，比較検討
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ン新型コロナウイルス検出試薬テストカートリッジ」を用い
た SARS-CoV-2検出性能を評価するため，TaqManプロー
ブを用いたリアルタイム one-step RT-PCR法１２）（以下，感染
研法 PCR）定量測定を対照に比較を行った。

材料と方法
1．検討対象
2020年 3月 6日から 2020年 6月 8日までに国立国際医療
研究センター病院で診断された COVID-19患者の鼻咽頭を
フロックスワブ（COPAN社）で拭い，汎用輸送培地 UTM
（COPAN社，以下 UTM）に懸濁し，－80℃で凍結保存し
ていた 25検体を対象として検討を行った。検討対象 25検体
のうち，10検体は採取時の RT-PCR検査結果，検体採取時
期から RT-PCR陽性が見込まれる検体を対象とし，15検体
は陰性見込みの検体を対象とした。本研究で検討に用いた臨
床材料は，国立国際医療研究センター病院の新型コロナウイ
ルス感染症（COVID-19）の前向き観察研究（NCGM-G-003472-
027）で保管検体の二次利用について同意を得た症例を対象
とし，倫理委員会の承認（NCGM-G-003472-027）を得て実
施した。
2．検討方法
本検討概要は図 1.に示す流れで，凍結保存 UTMを測定検

体として室温で融解し混和した後，下記の①～③の測定を
行った。
①スマートジーン新型コロナウイルス検出試薬テストカー
トリッジによる測定（以下，SGテスト）
添付文書１０）上の測定方法では，UTM等の液相培地へ接種

せずスポンジスワブで採取した鼻咽頭ぬぐい液を直接，専用
の SG抽出液に浸し，検査を実施するものである。そのため
本検討では，スポンジスワブの採取量と同程度の UTM 70
μLをスワブ採取検体と見立てて，SGテスト添付文書，Smart
Gene測定機器手順に従い測定，結果判定を行った９）～１１）。

②SG抽出液の残液を検査材料とした感染研法 PCR測定
（以下，SG抽出―PCR）
上記①で測定した抽出液の残液 140 μLをサンプルとして，
国立感染症研究所 病原体検出マニュアル 2019-nCOV
Ver.2.9１２）に従い，QIAamp Viral RNA Miniキットを用いた
RNA抽出を実施した。SARS-CoV-2核酸増幅検出には，Step
OnePlusリアルタイム PCRシステム（Applied Biosystems）
を使用して Nセット，N2セットそれぞれ二重測定を行い
threshold cycle値（以下，Ct値）の平均値を求めた。RNA
定量値を求めるためサンプル測定と同時に，既知濃度 RNA
試料である新型コロナウイルス陽性コントロール RNA 2
種/1セット（株式会社日本遺伝子研究所）から希釈系列（5，
50，500，5000 copies/μL）を作成し，Nセット，N2セット
それぞれ二重測定を行い，その平均値から検量線を作成した。
この検量線とサンプル測定で得られた Ct値から RNAコ
ピー数を算出した。
③UTMを検査材料とした感染研法 PCR測定（以下，UTM-
PCR）
室温で融解，混和した後の UTM 140 μLをサンプルとし
て QIAamp Viral RNA Miniキットを用いた RNA抽出を実
施し，上記②と同様の方法でサンプルの Ct値を求めた。RNA
定量についても上記②と同様の方法で測定し RNAコピー数
を算出した。
上記，①SGテストと②SG抽出―PCRで得られた結果を比
較し，陽性一致率，陰性一致率を求めた。併せて，①SGテ
スト陽性判定サイクル数と②SG抽出―PCRの RNAコピー数
から，回帰直線を作成し，SGテスト陽性サイクル数と RAN
コピー数の相関を求めた。相関を求める際には，SGテスト
で用いる検体量 110 μLに合わせて SG抽出―PCRの RNAコ
ピー数を換算し相関グラフを作成した。両者の相関性につい
て，Spearmanの順位相関係数による検定を行った。
②SG抽出―PCR結果と③UTM-PCR結果を比較し，相関
係数と回帰直線の分析により SG抽出―PCR測定で算出され
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図 2.　スマートジーンテスト結果とスマートジーン抽出液から実施した感染研法PCR結果比較

① Smart Gene test
Total

Positive Negative
② RT-PCR with Smart 
Gene extraction fluid

Positive 10  0 10
Negative  0 15 15

Total 10 15 25

図 3.　SG テスト陽性サイクル数と SG抽出液―PCR RNA定量
（Log10 copies）の相関グラフ
回帰直線 y＝－3.1901x＋48.172，r2＝0.9152，r＝－0.9567
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図4.　SG抽出―PCR RNA定量（Log10 copies）とUTM-PCR RNA
定量（Log10 copies）の相関グラフ
回帰直線 y＝1.0351x＋0.0403，r2＝0.97594，r＝0.9879
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た RNAコピー数定量測定が妥当であるか検証した。回帰直
線の計算には②と③が同一測定法であるため，②と③ともに
自然対数に換算しグラフを作成した。妥当性の判断基準は，
相関係数 r=0.7～1.0，回帰直線傾き 0.9～1.1で確認した。②
と③の相関性について Spearmanの順位相関係数による統
計的な検定を行った。

結 果
1．SG抽出―PCRを対照とした SGテストの比較結果
①SGテスト結果と②SG抽出―PCR結果は図 2.に示すとお

り，陽性一致率 100％（10/10），陰性一致率 100％（15/15），
全体一致率 100％（25/25）となった。①SGテスト陽性サイ
クル数と，②SG抽出―PCRによる RNA定量の相関は，図 3.
に示すとおりである。本検討中のうち最も低い濃度を示した
検体では，①SGテスト 42/45サイクル陽性が②SG抽出―PCR
で 6.41copies/テストを示した。Spearmanの順位相関係数 rs
=－0.9236（p＜0.0001）で，統計的に有意な相関を認めた。
2．SG抽出―PCRと UTM-PCRの比較による RNA定量測
定の妥当性確認

②と③それぞれの RNAコピー数/テスト（5 μL）から，抽
出液，核酸抽出操作による希釈倍率を UTM 1 μLあたりの
コピー数に換算した log10（RNAコピー数）の相関を図 4.
に示す。妥当性の判断基準である相関係数 r=0.7～1.0，回帰
直線傾き 0.9～1.1を満たし，Spearmanの順位相関係数 rs=
0.9879（p＜0.0001）で統計的に有意な相関を認めた。

考 察
検討結果から，SGテストは検討対象とした臨床材料の測
定において，感染研法 PCRと比較して陽性一致率 100%，陰
性一致率 100％，全体一致率 100％の良好な結果が得られた。
本検討で対照法として実施した SG抽出―PCRによる RNA
定量については，UTM-PCRとの相関性が判断基準を満たし，
本測定方法が妥当であると判断した。SGテスト陽性サイク
ル数と SG抽出―PCRによる RNAコピー数の相関より，計
算上では 45/45サイクルは，4.3 copies/110 μLに相当する。
一方で，本検討で実測値として求められた 6.41 copies/テス
トは，SG抽出液 140 μLをスピンカラムにより 60 μL濃縮
した核酸抽出液 5 μL測定であることから，6.41/（5×140/60）
×110＝60.44 copies/110 μLとなる。本実測値よりも低 RNA
コピー数の臨床材料に対する SGテストの検出感度について
は，計算上の推定値であるため今後のさらなる検討が必要と
考える。本検討方法では，凍結保存 UTMを検査材料として
検討を行ったが，本来 SGテストは採取した鼻咽頭拭いスワ
ブを直接 SG抽出液に懸濁することで高い検出感度を示すた
め，実際の診療現場では UTMなどの液相培地を介さずに SG
抽出液に懸濁することが望ましい。SG抽出液に直接スワブ
懸濁を行うことによるメリットには，感度のほかに，SG抽
出液に含まれるグアニジン塩が一般的にウイルスを速やかに
不活化し，RNAを安定した状態で保つ１３）といわれており，
SARS-CoV-2においても同様の報告がされている１４）。病原体
の取り扱い上，SARS-CoV-2感染疑いの臨床材料から遺伝子
検出を実施するには BSL2に対応する環境，クラス IIA以上
の安全キャビネット等を用意する必要がある１５）。一方で，SG
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テストは抽出液をベッドサイドや検体採取現場に予め準備し，
十分な感染対策を講じて検体採取し，その場で抽出液に懸濁，
適切な処置の上で搬送を行うことで，BSL2環境を介さずに
遺伝子検出を行うことが可能と考える。また，Smart Gene
操作自体も極めて簡便であるため，Smart Geneを診療現場
に設置することで，遺伝子検査を専門とする検査技師を介さ
ずに SARS-CoV-2遺伝子検査結果を出すことが可能となる。
RT-PCR法による病原体遺伝子検出は，他の検査法と比べて
高い感度と特異度である一方で，短所として検査時間が長く，
専用の機器および熟練した検査技師が必要５）であることが挙
げられている。遺伝子検査に熟練した検査技師の不在や，
BSL2対応環境の整備は，SARS-CoV-2 RT-PCRの病院検査
導入に高いハードルになっていると考えられ，これも一因と
なり，これまでに他の遺伝子検査を実施してこなかった医療
施設による SARS-CoV-2 RT-PCRの新規導入を難しくして
いると推察される。これに対し，SGテストは極めて簡便な
手技によりベッドサイドで遺伝子検出を迅速に行うことがで
きるため，幅広い多くの医療機関で SARS-CoV-2遺伝子検
出が実施可能となるため，臨床現場での COVID-19診断お
よび感染管理の迅速化が期待される。本検討は，鼻咽頭拭い
液の UTM凍結保存陽性検体の限られた検体を対象としたも
のであるため，十分な偽陽性，偽陰性の評価や，低濃度 RNA
ウイルスコピー数の臨床材料についても十分な検討ができて
いない。また，測定原理上，影響が考えられる鼻咽頭以外の
唾液，喀痰等の粘性の高い検体の影響を評価できていないた
め，今後のさらなる検証によりこれらの問題を明確にしてい
くことが必要と考える。
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Validation of a new SARS-CoV-2 gene detection POCT reagent “Smart Gene COVID-19
detection kit” with nasopharyngeal swab
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COVID-19 is determined by detection of SARS-CoV-2 gene with reverse-transcription PCR (RT-PCR) in routine clinical
practice. A new POCT RT-PCR test for detection of SARS-CoV-2 called Smart Gene kit (SG test) was launched by MIZUHO
MEDY Co., Ltd in Japan in August 2020. The SG test is a method that enables gene detection with a simple one-step opera-
tion, and is a gene detection method based on the quenching probe method. The aim of this study was to verified basic ana-
lytical of SG test, used 25 samples of nasopharyngeal swabs cryopreserved with virus transport medium. The comparison
method was measured by quantitative one-step RT-PCR (RT-qPCR). The comparison results were 100% sensitivity (10/10),
100% specificity (15/15), and 100% overall concordance (25/25). In this study, the minimum detection concentration of the SG
test was 6.41 copies/5 μL. From this result, it was judged that the SG test has sufficient performance as a SARS-CoV-2 ge-
netic test method. Because the SG test can be operated simple one step and easily, it will be possible to perform the genetic
test of COVID-19 in a wide range of medical sites such as clinics and core hospitals. There is a shortage of PCR tests in Ja-
pan, but the SG test could be a key point to overcome this.


