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百日咳菌検出における LAMP法，多項目 PCR法，4Plex real-time PCR法および培養法の比較

小松頌子・岩本智花・中西典子
神戸市健康科学研究所第 2衛生研究部

（令和 7年 10月 8日受付，令和 7年 11月 5日受理）

2025年には百日咳の全国的流行が確認されている。本研究では百日咳の主要な検査診断法である Loop-
mediated isothermal amplification（LAMP）法および多項目 PCR検査パネル BioFire FilmArray Respiratory
Panel 2.1（FilmArray）と BioFire SpotFire R Panel（R Panel）（BioFire Diagnostics，LLC）の百日咳菌検
出能を，4Plex real-time PCR法における Ct値ならびに培養法と比較検討した。Ct値が 30未満では 3法す
べて陽性率 100%であった。Ct値 30.0～35.0では R Panel 100%，LAMP 82.4%，FilmArray 60.0%，Ct値 35.0
を超えると R Panel 82.3%，LAMP 80.0%，FilmArray 0%であった。FilmArray陰性の 8検体のうち 3検体
は LAMP陽性であった。3法で陽性となった検体の培養陽性率は約 80%であり，Ct値 37.3と 37.6の検体
でも培養陽性が確認された。培養法は遺伝子検査に比べ感度で劣るものの，高 Ct値の検体からも分離可能
であり，疫学解析に有用であると考えられた。以上より，遺伝子検査は最も高感度な方法であるが，各検査
法の特性を理解したうえで，臨床状況に応じて適切に検査法を選択することが重要である。
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序 文
百日咳は，主に百日咳菌（Bordetella pertussis）によっ
て引き起こされる急性気道感染症である。長期間続く咳嗽が
主な症状であり，特に新生児や乳児においては，死亡率およ
び重症化率が高いことが報告されている１）。百日咳はワクチ
ンで予防可能な感染症のひとつであり，2024年以降，国内
の定期接種には，5種混合ワクチン（DPT-IPV-Hib；沈降精
製百日せき・ジフテリア・破傷風・不活化ポリオ・Hib）が
導入されている。
百日咳は，2018年 1月 1日以降，感染症法に基づく感染
症発生動向調査において 5類全数把握対象疾患に指定されて
いる。新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の流行によ
り，2020年以降の届出数は激減した２）。しかし，2024年以降
は増加傾向となり，2025年 7週以降は 2018年以降の同時期
と比較して最多の患者数が報告され，全国的な流行が確認さ
れている。
百日咳の届出には百日咳の特徴的な臨床症状を有するとと
もに，検査による確定診断が必要とされる。百日咳の検査診
断法には，病原体の分離・同定，核酸増幅法（PCR法，LAMP
法など）による遺伝子検出，イムノクロマト法による抗原検
出，抗体検出がある３）。全国的な調査において，2025年第 12
週までに報告された百日咳症例における診断法の 59.1%が遺
伝子検出法となっており，主要な検査法となっている２）。こ

の背景として，LAMP法が 2016年に，PCR法が 2024年よ
り保険適用となり，臨床現場での使用頻度が増加したことが
挙げられる。また，医療機関では全自動遺伝子解析装置の導
入が進み，多項目 PCR検査パネルを用いることで，複数の
呼吸器病原体を迅速かつ同時検出することが可能となってい
る。代表的なものとして，22種類（ウイルス 18種，細菌 4
種）を対象とする BioFire FilmArray Respiratory Panel 2.1
（以下，FilmArray）や 15種類（ウイルス 11種，細菌 4種）
を対象とする BioFire SpotFire R Panel（以下，R Panel）が
あり，これら検査パネルに百日咳菌が検出対象として含まれ
る。神戸市においても，百日咳流行期である 2024年 52週か
ら 2025年 31週までに診断された百日咳症例の検査診断法は，
77.9%（800件/1,027件）が核酸増幅法（PCR法，LAMP法
など）による遺伝子検出が占めており，その内 63.5%（508
件/800件）は LAMP法による診断となっている（Table 1）。
一方で，百日咳の実験室診断法としては，百日咳菌が有す
る挿入配列 IS481 を標的としたリアルタイム PCR法が世界
的に汎用されている。IS481 は百日咳菌ゲノム中に 50～250
コピー存在し，高感度に百日咳菌を検出できることが示され
ている。IS481 の他に recA（Bordetella holmesii），IS1001
（パラ百日咳菌），atpD（Mycoplasma pneumoniae）を標的
に加えた 4Plex real-time PCR法では 4菌種を鑑別すること
ができ，地域の病原体サーベイランスに活用されている４）５）。
本市では百日咳の感染症発生動向調査として，小児科病原
体定点・急性呼吸器感染症（Acute Respiratory Infection：
ARI）定点や届出医療機関より検体を収集し，4Plex real-time
PCR法を用いた遺伝子検査，菌分離および性状解析を実施
している。本研究では，主要な検査診断法である LAMP法
および多項目 PCR検査パネルの百日咳菌検出能を，4Plex
real-time PCR法における Ct値ならびに培養法と比較検討
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Table　1.　 Diagnostic methods employed for 1,027 pertussis 
cases diagnosed in Kobe from Week 52 of 2024 
to Week 31 of 2025.

Diagnostic Methods No. of cases (%)＊

Culture 4 (0.4)
Nucleic acid amplification methods 800 (77.9)

　LAMP 508
　PCR 287

　Other/Unknown 6
Immunochromatography 79 (7.7)
Antibody detection 151 (14.7)
Clinical confirmation 9 (0.9)

＊ Multiple diagnostic methods were applied to 16 cases.

した。

材料と方法
1．対象
2024年 52週から 2025年 31週の期間に神戸市健康科学研

究所へ搬入された百日咳患者または疑い患者の鼻腔ぬぐい検
体のうち，医療機関において以下のいずれかの方法により検
査が実施された 106検体を対象とした：LAMP法（36検体），
FilmArray（24検体），R Panel（46検体）。検体は通常，医
療機関において医療機関検査用および病原体サーベイランス
用に同時に綿棒 2本が採取された。なお，サーベイランス検
体 16件は医療機関検査検体と採取日が異なっていた。また，
FilmArrayの一部は，医療機関検査実施後の綿棒をサーベ
イランス検体として用いた。サーベイランス用綿棒は空のス
ピッツに入れ，冷凍保管された。検体は保冷ボックスを用い
て搬送され，数時間以内に搬入された。
患者の年齢は 0～32歳であり，月齢不明の 6件（10歳：3
件，12歳：1件，14歳：1件，32歳：1件）を除いた場合の
年齢中央値は 9歳 6か月であった。
2．菌培養検査
鼻腔ぬぐい綿棒に生理食塩水 300 μLを加え，ボルテック
スミキサーで 30秒間懸濁し，得られた懸濁液をボルデテラ
CFDN寒天培地（日研生物）およびチャコール寒天培地（自
家調製）に 100 μLずつ塗布し，35℃，好気条件（湿潤環境）
で 7日間培養した。菌種同定にはMALDI-TOF MS（Bruker）
を用いた。
3．4Plex real-time PCR法および LAMP法による百日咳
菌遺伝子の検出

菌培養検査後の鼻腔ぬぐい検体に，さらに生理食塩水を
370 μL添加して懸濁した。懸濁した検体溶液を遠心し，
QIAGEN QIAamp DNA Micro Kit（QIAGEN）を 用 い て
DNAを抽出した。抽出した DNAを用いて，QuantStudio 5
（Applied Biosystems）を使用し，4Plex real-time PCRを実
施した。解析には ΔRnによる蛍光シグナルを用い，Threshold
Line（ΔRn）を 0.3に設定し４），IS481 の Ct値を決定した。IS
481 の Ct値を基準として，LAMP法，FilmArray，R Panel
および培養法における陽性・陰性判定結果を比較した。

LAMP法と FilmArrayの百日咳菌検出能の比較を目的と

して，FilmArray陰性検体を対象に，Loopamp百日咳菌検
出試薬キット D（栄研化学）を用いて，添付文書に従い，
LAMP法を実施した。

結 果
1．各検査法と 4Plex real-time PCR法の比較
医療機関において LAMP法による検査が実施された 36

件中，陽性が 31検体，陰性が 5検体であった。36検体の 4
Plex real-time PCR法における Ct値の範囲は 23.0～37.7で
あった（Figure 1a）。

FilmArrayによる検査が実施された 24件中，陽性が 16
検体，陰性が 8検体であった。24検体の 4Plex real-time PCR
法における Ct値の範囲は 18.3～37.9であった（Figure 1b）。

R Panelによる検査が実施された 46件中，陽性が 45検体，
陰性が 1検体であった。46検体の 4Plex real-time PCR法に
おける Ct値の範囲は 18.3～39.1であった（Figure 1c）。

4Plex real-time PCR法における Ct値別の陽性率を比較す
ると，Ct値が 30.0未満の検体では全検査法で陽性率は 100%
であった。Ct値 30.0～35.0の検体では，R Panelは全検体（10/
10検体）が陽性を示したのに対し，LAMP法と FilmArray
の陽性率はそれぞれ 82.4%（14/17検体），60.0%（3/5検体）
であった。Ct値が 35.0を超える検体では，R Panelと LAMP
法の陽性率はそれぞれ 83.3%（4/5検体），80.0%（8/10検体）
であったのに対し，FilmArrayは 6検体全てが陰性であっ
た（Table 2）。
2．LAMP法と FilmArrayの百日咳菌検出能の比較
FilmArray陰性の 8検体に対して LAMP法を実施した結
果，3検体が陽性となった（Table 3）。3検体中 2検体の Ct
値は 35.0未満であった。
3．各検査法と培養法の比較
各検査法で陽性となった検体の培養陽性率は，LAMP法

で 80.6%（25/31検 体），FilmArrayで 81.3%（13/16検 体），
R Panelで 84.4%（38/45検体）であり，検査法による差は
認められなかった。一方で，LAMP法および R Panelで陰
性となった検体において，培養陽性となった検体はなかった
が，FilmArrayで陰性となった検体の中には培養陽性となっ
た検体が 1検体認められた（Table 4）。

考 察
神戸市の百日咳流行期における感染症発生動向調査を通じ
て，百日咳の検査診断で広く用いられている LAMP法，Film
Array，R Panelの百日咳菌検出能について検討した。4Plex
real-time PCR法および培養法との比較から，検査法間で検
出感度の差が認められた。

Ct値が 30.0を超えた検体における陽性率は，R Panelは
他の検査法に比べて高かった一方，FilmArrayでは低い傾
向が認められた（Table 5）。R Panelは線毛遺伝子（fim2）
を６），LAMP法および FilmArrayは百日咳毒素遺伝子プロ
モーター領域（ptxP）を７）８）標的とし特異的に百日咳菌を検
出する。この標的遺伝子の違いが，陽性率に差を生じさせた
可能性が考えられる。また，R Panelでは，Ct値 39.0を示
した検体でも陽性となっていることから，fim2 を標的とす
る PCR法は高い検出感度を有する可能性が示唆された。な
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Figure　1.　 Comparison of Ct values in 4Plex real-time PCR with the results of each detection method and culture. a) LAMP, b) BioFire 
FilmArray Respiratory Panel 2.1, c) BioFire SpotFire R Panel. Each dot represents an individual sample. Red dots indicate 
positive samples, and blue dots indicate negative samples by the respective detection method. Filled circles denote culture-
positive samples, whereas open circles denote culture-negative samples.
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お，fim2 を標的とした百日咳菌検出法に関する報告は限ら
れており，今後，同一検体を用いた複数検査法の比較により，
R Panelの検出感度をさらに詳細に評価する必要がある。
同一遺伝子（ptxP）を標的とする LAMP法と FilmArray
を比較した結果，同一の Ct値帯における陽性率は LAMP
法の方が高かった。さらに，FilmArrayで陰性と判定され
た検体の中に，LAMP法で陽性となるものも認められた。こ
れらの結果から，LAMP法は FilmArrayよりも高い百日咳
菌検出感度を有する可能性が示唆された。この理由として，
FilmArrayが多項目同時検出（multiplex）に対応した設計
である一方，Loopamp百日咳菌検出試薬キット Dは百日咳
菌単独の検出に特化し最適化されている点が考えられる。
また，BioFire FilmArray Respiratory Panel 2.1の先行モ
デルである Respiratory Panel 2plus（ptxP を標的とする）
では，IS481 qPCR法との比較において，Ct値 28.0を超え
る検体は陰性となることが報告されている９）。本研究では，Ct
値 30.0～35.0の範囲で 40%（2/5検体）が陰性判定であった
が，陰性となった 2検体の Ct値は 32.5および 33.6であった。
これらの結果から，Respiratory Panel 2.1は先行モデルより

も改良されているものの，Ct値 32付近が検出限界である可
能性が示唆された。
培養法は百日咳菌検出において最も特異性に優れるとされ
る一方で，陽性率が低いことが知られている１０）１１）。本研究で
は，LAMP/FilmArray/R Panelで陽性となった検体におけ
る培養陽性率は約 80%であった。一般に，感染時の気道に
おける百日咳菌量が多い乳児患者であっても培養陽性率は
60%以下とされ，さらに青年や成人では鼻咽頭分泌物に雑
菌が多く含まれるため，百日咳菌の占める割合が少なく菌分
離はより困難になると報告されている４）１２）。今回の百日咳の
大流行を契機に，診療・検査体制および検体提出体制が強化
され，その結果，検体採取手技や保存条件がより適切に実施
されるようになったことも，培養陽性率の高さに寄与した可
能性が考えられる。
一方で，FilmArrayで陰性となったが培養陽性となった
検体が 1件あった。この検体の Ct値は 33.6であり，LAMP
法では陽性であった（Table 3. Sample No.16）。Ct値 33以
上で LAMP陽性であった 15検体のうち，培養陽性は 9検
体（60%）であり，Ct値 33～34の 3検体はいずれも培養陽
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Table　2.　 Correlation between Ct values in 4Plex real-time PCR 
and positivity rates of each detection method. a) 
LAMP, b) BioFire FilmArray Respiratory Panel 2.1, c) 
BioFire SpotFire R Panel.

a) Ct values in 4Plex real-time PCR
＜30.0 (n＝9) 30.0-35.0 (n＝17) ＞35.0 (n＝10)

positive 
(n＝31) 

9
(100%)

14
(82.4%)

8
(80.0%)

negative 
(n＝5) 

0
(0%)

3
(17.6%)

2
(20.0%)

b) Ct values in 4Plex real-time PCR
＜30.0 (n＝13) 30.0-35.0 (n＝5) ＞35.0 (n＝6)

positive 
(n＝16) 

13
(100%)

3
(60.0%)

0
(0%)

negative 
(n＝8) 

0
(0%)

2
(40.0%)

6
(100%)

c) Ct values in 4Plex real-time PCR
＜30.0 (n＝30) 30.0-35.0 (n＝10) ＞35.0 (n＝5)

positive 
(n＝45) 

30
(100%)

10
(100%)

4
(83.3%)

negative 
(n＝1) 

0
(0%)

0
(0%)

1
(16.7%)

Table　3.　 LAMP results for eight negative samples by 
BioFire FilmArray Respiratory Panel 2.1.

Sample No. Ct values in 4Plex real-time 
PCR LAMP

15 32.5 positive
16 33.6 positive
19 35.4 negative
20 36.1 negative
21 36.2 negative
22 36.8 positive
23 37.3 negative
24 37.9 negative

Table　4.　 Comparison of detection results between each diag-
nostic method and culture.

culture
positive negative

LAMP

positive 
(n＝31) 

25
(80.6%)

6
(19.4%)

negative 
(n＝5) 

0
(0%)

5
(100%)

BioFire FilmArray 
Respiratory Panel 2.1

positive 
(n＝16) 

13
(81.3%)

3
(18.8%)

negative 
(n＝8) 

1
(12.5%)

7
(87.5%)

BioFire SpotFire
R Panel

positive 
(n＝45) 

38
(84.4%)

7
(15.6%)

negative 
(n＝1) 

0
(0%)

1
(100%)

Table　5.　 Summary of the correlation between Ct values 
in 4Plex real-time PCR and the positive rates of 
each B. pertussis detection method.

Ct values LAMP FilmArray R Panel culture
＜30.0 100% 100% 100% 90.4%
30.0-35.0 82.4% 60.0% 100% 75.0%
＞35.0 80.0% 0% 83.3% 27.3%

性であった。したがって，本症例は FilmArrayの検出限界
付近に位置し，陽性判定されなかったと考えられた。
本研究では，菌分離のためにボルデテラ CFDN寒天培地
とチャコール寒天培地を併用した。チャコール寒天培地は
Bordet-Gengou血液寒天培地や CFDN寒天培地と比較して，
発育支持能および夾雑菌抑制能に優れていることが報告され
ている１３）。本研究におけるチャコール寒天培地と CFDN寒
天培地の陽性率は，それぞれ 60.5%および 66.7%と同程度で
あり，両者に大きな差は認められなかった。しかし，一部の
検体では，いずれか一方の培地においてのみ菌の分離が可能
であった。結果には示していないが，チャコール寒天培地は
百日咳菌量が少ない検体に有用であった。一方で，夾雑菌が
多い検体ではチャコール寒天培地の抑制能が不十分な場合が
あり，その際には 2種類の抗菌薬を含有する CFDN寒天培
地の方が有効であった。したがって，複数の培地を併用する

ことで，培養陽性率の向上につながると考えられた。
さらに，Ct値帯ごとの培養陽性率は，Ct値 30.0未満で

90.4%，30.0～35.0で 75.0%，35.0を超えると 27.3%であった
（Table 5）。Ct値が高いほど培養陽性率は低下する傾向を示
したが，Ct値 37.3および 37.6の検体から菌分離できたこと
から，Ct値が高値であっても必ずしも培養陰性となるわけ
ではないことが明らかとなった。また，Ct値 30.0未満であっ
ても約 10%の検体が培養陰性となり，その中には夾雑菌が
多い検体や抗菌薬投与後の検体が含まれていた。特に，抗菌
薬投与後は菌分離が困難であることが報告されており１４），本
研究でも同様の傾向が確認された。さらに，検体採取方法，
保存条件，保管期間なども培養陰性に影響を及ぼす要因に
なったと考えられる。
本研究の限界として，LAMP法，FilmArray，R Panelの
検査結果は各医療機関や民間検査会社で実施されたものであ
り，検体採取の綿棒種類や検査手技が統一されていない点が
挙げられる。また，抗菌薬投与歴の影響や，近年問題となっ
ているマクロライド耐性百日咳菌との関連性については評価
を行っていない。
百日咳の診断においては，病日や患者背景に応じて適切な
検査法を選択することが推奨されている１５）。遺伝子検査は最
も高感度な方法であるが，各検査法の特性を理解したうえで，
臨床状況に応じて適切に検査法を選択することが重要である
と考えられた。
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Comparison of LAMP, FilmArray, and R Panel for detecting of Bordetella pertussis based on
4Plex real-time PCR and culture

Shoko Komatsu, Tomoka Iwamoto, Noriko Nakanishi
Health Research Department 2, Kobe Institute of Health

In 2025, pertussis is spreading nationwide in Japan. We compared the detection capabilities of loop-mediated isothermal
amplification (LAMP), BioFire FilmArray Respiratory Panel 2.1 (FilmArray), and BioFire SpotFire R Panel (R Panel), which
are primary diagnostic tests for Bordetella pertussis , using 4Plex real-time PCR Ct values and culture results. For nasopha-
ryngeal specimens with Ct values of ＞30.0, the R Panel showed higher positive rates than the other tests, whereas the Film
Array exhibited a lower rate. When comparing LAMP and FilmArray, both targeting the B. pertussis -specific gene ptxP ,
LAMP showed a higher positive rate within the same Ct value range, and some specimens that were negative using Film
Array were positive using LAMP. Among specimens positive by the LAMP/FilmArray/R Panel, culture positively was ap-
proximately 80%. Although culture positivity decreased with increasing Ct values, specimens with a Ct value of 37 were still
culture-positive, indicating that high Ct values do not necessarily correspond to negativity. Our findings indicate that under-
standing the characteristics of each diagnostic test and selecting the appropriate test according to the clinical context is criti-
cal.


