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要 旨
日本感染症学会 感染症遺伝子検査委員会では感染症遺伝子検査の現状と要望を把握するために 2018年

10月から 11月に会員を対象に第 2回のWebアンケートを実施した．回答者は 201名であり，感染症専門
医は 50.7%であった．病床数では 500床以上が 48.8%と最も多く，微生物検査室が院内にあるのは 82.6%で
あった．感染防止対策加算については，加算 1を取得しているのが 81.6%であった．感染症遺伝子検査の意
義については，感染症診療と感染制御において重要・必要だと思うという回答がそれぞれ 92.5%と 89.6%で
あった．また，感染症遺伝子検査を実施するのに有用な場面については，前回調査と同様に培養困難（長期
培養が必要）な病原体の迅速検出が可能という回答が 89.1%と最も多かった．前回調査と比較すると，薬剤
耐性遺伝子や毒素の検出が可能と回答した割合と網羅的に病原微生物を検出可能と回答した割合が前回調査
よりも有意に増加していた．感染症遺伝子検査を自施設で実施しているのは 36.3%，外注で実施しているの
は 33.8%であった．自施設で全自動遺伝子検査システムを使用していたのは 17.9%であり，前回調査の 7.4%
から有意に増加していた．多項目遺伝子関連検査については，導入しているのが 7.0%，検討しているのが
11.9%であった．多項目遺伝子検査を導入している施設では，全診療科で実施しているのが 57.1%，依頼が
あった場合のみ実施が 35.7%，一部の診療科のみで実施が 7.1%であった．今回の調査において，感染症遺
伝子検査に対するニーズが高いことと全自動遺伝子検査システムの導入が進みつつあることが明らかとなっ
た．多項目遺伝子関連検査については，臨床背景等を含めて総合的な判断が必要であるため，当委員会が公
表している実施指針で「検査結果を適正に判断するために感染症専門医もしくは臨床検査専門医は必須」と
している．そのため，今後は，感染症遺伝子検査の運用面も含めて実態を把握していくことが重要であると
考えられる．

〔感染症誌 94：297～303，2020〕

序 文
薬剤耐性（AMR）対策アクションプランでは抗微
生物剤の適正使用が主な目標の一つとなっており，病
原微生物や薬剤耐性の検出を迅速化することが求めら
れている．近年，微生物検査の迅速化の方法の一つと
して，全自動遺伝子検査システムが開発されている．
一般社団法人日本感染症学会 感染症遺伝子検査委員
会が 2016年 11月に感染症遺伝子検査の現状と要望を
把握するためにアンケート調査を行ったところ，コス
トが高いことと保険適用がないことが全自動遺伝子検
査システムを導入できないということが明らかとなっ
た１）．その後，複数の全自動遺伝子検査システムおよ
び試薬が保険適用となったため，感染症遺伝子検査委

員会では多項目遺伝子関連検査の実施指針を作成して
ホームページで公開している２）．現在，全自動遺伝子
検査システムは普及のフェーズに入っており，今後の
全自動遺伝子検査システムの普及および活用に向けた
課題を把握するために 2018年 10月から 11月にかけ
てWebアンケートを実施した．

対象と方法
本調査は，一般社団法人日本感染症学会の会員を対
象に無記名で行った．回答者の背景を含む選択式（一
部書込み式）のアンケートを webサイト上に作成し，
社団法人日本感染症学会のメーリングリストで URL
を周知して調査した．本アンケートは 2018年 10月 26
日に依頼し，同年 11月 14日を締め切りとした．1問

委員会報告
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Table　1　Affiliated facility of the respondents

1st survey
 (n＝282) 

2nd survey
 (n＝201) p 

value
n  (%) n  (%) 

Fellow of the JAID 143  (50.7) 102  (50.7) NS
Affiliation
University hospital  88  (31.2)  68  (33.8) NS
Public hospital  82  (29.1)  61  (30.3) NS
Private hospital  76  (27.0)  52  (25.9) NS
Other  36  (12.8)  20  (10.0) NS
Nominal number of beds in the institution
Not less than 500 beds 124  (44.0)  98  (48.8) NS
400-499 beds  33  (11.7)  32  (15.9) NS
300-399 beds  29  (10.3)  25  (12.4) NS
200-299 beds  38  (13.5)  15  (7.5) NS
100-199 beds  11  (3.9)  11  (5.5) NS
Less than 100 beds  10  (3.5)  11  (5.5) NS
No response / unknown  37  (13.1)   9  (4.5) 0.001
Microbiology laboratory in hospital 225  (79.8) 166  (82.6) NS
Additional reimbursement for infection prevention
Type 1 NA 164  (81.6) NA
Type 2 NA  19  (9.5) NA
No additional reimbursement NA  18  (9.0) NA

NS, not significant; NA, not available

以上回答があったアンケートを有効回答とし，有効回
答について設問毎に集計を行った．2016年に実施し
た第 1回アンケート調査と比較するために，同一の質
問については既報１）の内容と比較し，カイ二乗検定で
有意差の検定を行った．

結 果
1．回答者の背景
回答者の背景を Table 1に示した．回答者は 201名
であり，そのうち感染症専門医の資格を有しているは
102名（50.7%）であり，その割合は前回の調査と同
じであった．回答者の所属する機関としては，大学病
院が 68名（33.8%）と最も多く，公立病院が 61名
（30.3%），私立病院が 52名（25.9%）であった．病床
数としては，500床以上に勤務しているのが 98名
（48.8%）と最も多く，次いで 400～499床が 15.9%，
300～399床が 12.4%であった．微生物検査室が院内
にあると回答したのは 166名（82.6%）であった．所
属機関やその規模については，前回の調査と優位な差
は認められなかった．今回の調査では感染防止対策加
算の有無についても調査し，加算 1を取得していると
回答したのが 164名（81.6%），加算 2が 19名（9.5%），
加算なしが 18名（9.0%）であった．

2．感染症遺伝子検査の意義
「感染症診療における遺伝子検査の重要性・必要性
は？」との質問に対して，重要・必要だと思うと答え
たのが 201名中 186名（92.5%），どちらとも言えない
が 7名（3.4%），重要・必要だと思わないが 2名

（1.0%），無回答が 5名（2.5%）であった（Fig. 1A）．
また，「感染制御における遺伝子検査の重要性・必要
性は？」との質問に対して，重要・必要だと思うと答
えたのが 180名（89.6%），どちらとも言えないが 11
名（5.5%），重要・必要でないが 5名（2.5%）であっ
た（Fig. 1B）．これらの割合については，前回の調査
とほぼ同じであった．
どのような場面で感染症遺伝子検査を実施すること
の有用性があるかについては，培養困難（長期培養が
必要）な病原体の迅速検出が可能という回答が 201名
中 179名（89.1%）と最も多く，次いで薬剤耐性遺伝
子や毒素の検出が可能（169名，84.1%）という回答
が多かった（Table 2）．遺伝子検査を実施することの
有用性はないと回答したのは 1名（0.5%）であった．
前回調査と比較すると，薬剤耐性遺伝子や毒素の検出
が可能と回答した割合が前回調査で 78.4%であったの
に対して今回は 84.1%，網羅的に病原微生物を検出可
能と回答した割合が前回調査で 50.4%であったのに対
して今回は 60.2%であり，いずれも有意に割合が増加
していた（p=0.002および p=0.032）．

3．感染症遺伝子検査の実施状況
感染症遺伝子検査の実施状況を Table 3に示す．感
染症遺伝子検査を自施設で実施していると回答したの
は 201名中 73名（36.3%），外注で実施していると回
答したのは 68名（33.8%）であり，感染症遺伝子検査
を実施しているという回答の割合は 70.1%であった．
なお，前回調査でも同じような内容の調査を行ってい
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Fig. 1 Importance and necessity of the genetic testing in hospital for diag-
nosis of infectious diseases and infection control.
Ratio was calculated based on the number of answers about diagnosis of 
infectious diseases (A) and infection control (B).
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Table　2　Usefulness of the genetic testing for infectious diseases

1st survey
 (n＝282) 

2nd survey
 (n＝201) p 

value
n  (%) n  (%) 

Rapid detection of pathogen 
that is difficult to culture. 256  (90.8) 179  (89.1) NS

Detection of drug-resistance and 
virulence genes 221  (78.4) 169  (84.1) 0.002

Detection of pathogen after 
administration of antibiotics 175  (62.1) 118  (58.7) NS

Rapid and easy quantitative 
detection 172  (61.0) 115  (57.2) NS

Comprehensive detection of 
pathogens 142  (50.4) 121  (60.2) 0.032

There is no usefulness   2  (0.7)   1  (0.5) NS

NS, not significant

たが，設問の設定が今回とは異なっていたため，比較
は行わず Table 3でも NAと記載した．自施設で感染
症遺伝子検査を行っていると回答した 73名のうち，用
手法で行っていると回答したのは 37名，全自動遺伝
子検査システムと回答したのは 20名，両方で行って
いると回答したのは 16名であった．全体からすると
36名（17.9%）が全自動遺伝子検査システムを使用し
ていると回答しており，前回調査の 7.4%から有意に
増加していた（p ＜ 0.001）．導入している全自動遺伝
子検査システムとしては，GeneXpertシステム（ベッ
クマン・コールター株式会社）が 23名と最も多く，そ
の他は GENECUBEシステム（東洋紡株式会社）が 7
名，BD MAXシステム（日本ベクトン・ディッキン
ソン株式会社）が 6名，FilmArrayシステム（ビオ
メリュー・ジャパン株式会社）が 6名，Verigeneシ

ステム（株式会社日立ハイテク）が 5名，TRCシス
テム（東ソー株式会社）であった．
用手法のみで感染症遺伝子検査を実施していると回
答した 37名のうち，全自動遺伝子検査システムを導
入予定であると回答したのは 5名（13.5%），導入を検
討中は 16名（43.2%），検討していないのは 16名
（43.2%）であった．外注のみで感染症遺伝子検査を実
施していると回答した 68名のうち，自施設での感染
症遺伝子検査の導入を予定しているのは 7名
（10.3%），検討中が 33名（48.5%），検討していないの
は 28名（41.2%）であった．導入予定もしくは検討中
と回答した 40名のうち，用手法での感染症遺伝子検
査を導入予定もしくは検討中と回答したのは 5名
（12.5%），全自動遺伝子検査システムは 15名（37.5%），
両方が 7名（17.5%），未定が 13名（32.5%）であった．
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Table　3　Current status of the genetic test for infectious diseases

1st survey
(n＝282) 

2nd survey
(n＝201) p value

n (%) n (%)

Performing the genetic testing for infectious disease in hospital
Implemented at own facility NA  73 (36.3) NA
Outsourcing NA  68 (33.8) NA
No NA  60 (29.9) NA

Implementation of the fully automated platform
Yes  21 (7.4)  36 (17.9) ＜0.001
No 255 (90.4) 165 (82.1) 0.007
No response / unknown   6 (2.1)   0 (0.0) 0.037
The fully automated platform in hospital (multiple answers included) 

(n＝36)
GeneXpert system NA  23 (63.9) NA
GENECUBE system NA   7 (19.4) NA
BD MAX system NA   6 (16.7) NA
FilmArray system NA   6 (16.7) NA
Verigene system NA   5 (13.9) NA
TRC system NA   1 (2.8) NA

NS, not significant; NA, not available

感染症遺伝子検査を実施していないと回答した 60名
のうち，自施設での導入を検討中もしくは導入予定と
回答したのは 10名（16.7%），外注での導入を検討中
もしくは導入予定は 8名（13.3%），検討していないの
は 42名（70.0%）であった．

4．全自動遺伝子検査システムを用いた感染症遺伝
子検査の実施状況

「全自動遺伝子検査システムの中でも病原微生物や
薬剤耐性遺伝子などを同時に検出できる多項目遺伝子
関連検査は，1,700点という比較的高い保険点数がつ
いています．このような多項目遺伝子関連検査につい
てどう考えますか？」という設問をしたところ，導入
しているという回答が 14名（7.0%），検討しているの
が 24名（11.9%），今回の情報をもとに今後検討した
いのが 145名（72.1%），検討する必要はないのが 18
名（9.0%）であった．「DPCに包括される可能性があ
る場合は？」という設問に対する回答としては，導入
および運用は可能が 33名（16.4%），導入および運用
は難しいが 74名（36.8%），どちらとも言えないが 74
名（36.8%），無回答が 20名（10.0%）であった．多項
目遺伝子検査を導入していると回答した 14名に実際
の運用について聞いたところ，全診療科で実施と回答
したのが 8名（57.1%），依頼があった場合のみ実施が
5名（35.7%），一部の診療科のみで実施が 1名（7.1%）
であった．また，導入を検討する必要はないと回答し
た 18名にその理由を聞いたところ，導入コストが高
いからが 10名（55.6%），ランニングコストが高いか
らが 4名（22.2%），その他が 4名（22.2%）であった．

考 察
回答者の背景については，前回調査と同様に病床数

500床以上の病院に勤務していると言う回答が 48.8%
と最も多く，院内に微生物検査室があるという回答も
82.6%であった．また，今回の調査では感染防止対策
加算の有無についても調査を行ったが，感染防止対策
加算 1を取得しているのが 81.6%であり，加算を取得
していないという回答は 9.0%であった．これらのこ
とから，規模の大きな病院に勤務している医師が多く
回答していると考えられる．また，感染症専門医の割
合は 50.7%であり，前回調査と同じであった．回答者
の背景は前回調査と有意な差がなく，今回も感染症遺
伝子検査に関心が強い会員が回答した可能性もあるた
め，今回のアンケート調査によって日本における現状
を全て把握しているとは言えない点には注意が必要で
ある．
感染症遺伝子検査の意義については，今回の調査で
も感染症診療および感染制御のいずれにおいても重
要・必要だと思うという回答が 90%前後であり，前
回調査と差はなかった．一方で，どのような場面で感
染症遺伝子検査が有効であるかという設問では，薬剤
耐性遺伝子や毒素の検出が可能と回答した割合と網羅
的に病原微生物を検出可能と回答した割合が前回調査
よりも有意に増加していた．これは，第 1回目の調査
と比較して今回のアンケート調査を実施した 2018年
10月には体外診断用医薬品として保険適用になって
いた感染症遺伝子検査機器や試薬が増えたことによっ
て認知度が上がったためではないかと考えられる．培
養困難（長期培養が必要）な病原体の迅速検出が可能
という回答の割合が最も高かったのは前回と変わって
おらず，この点では感染症遺伝子検査に対する認識は
変化していなかった．
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感染症遺伝子検査の実施状況については，自施設内
で実施していたのが 36.3%，外注で実施していたのが
33.8%であった．前回の調査では 47.2%が自施設で感
染症遺伝子検査を行っていると回答していたが，自施
設内で実施か外注で実施しているのかを選択肢として
挙げていなかったため，今回の調査結果との比較は行
わなかった．今後継続して調査を行う場合には今回の
調査と同じ設問で継時的変化を比較していく必要があ
る．全自動遺伝子検査システムの導入状況については，
今回の調査では 17.9%と前回調査の 7.4%から有意に
増加していた．さらに，用手法で感染症遺伝子検査を
実施している施設や自施設内で感染症遺伝子検査を実
施していない施設でも全自動遺伝子検査システムの導
入を予定もしくは検討しているという回答も多くあっ
た．これらのことから，大規模な病院では全自動遺伝
子検査システムがこれから普及してくると考えられ
る．
導入している全自動遺伝子検査システムとしては，

GeneXpertシステムが最も多かったが，これは培養
に時間がかかる微生物の検出ということで感染症遺伝
子検査の需要が高い結核菌群を検出できる試薬が発売
されていたことや，日本での結核菌のサーベイランス
で使用されていたこと３）などが要因として考えられる．
2番目に導入されているのが多かった GENECUBEシ
ステムについても結核菌群を検出できる試薬４）やメチ
シリン耐性遺伝子である mecAを検出できる試薬５）が
あり，FilmArrayシステムと Verigeneシステムにつ
いても今回の調査を行う前に血液培養からの網羅的な
病原微生物および耐性遺伝子を検出する試薬があった
ことから６）～１１），体外診断用医薬品として承認を受けて
保険収載されていた試薬が発売されたことが全自動遺
伝子検査システムの導入率が前回調査より高くなった
要因として考えられる．
近年では日本臨床微生物学会から遺伝子検査を踏ま
えた Clostridioides difficile感染症（CDI）での検査ア
ルゴリズムが公表され１２），通常診療では抗原検査で
glutamate dehydrogenase（GDH）が陽性かつトキシ
ンが陰性の時には遺伝子検査を考慮するとされてい
る．これは GDHの感度がある程度高いがトキシンの
感度が低いためであり１３），日本化学療法学会・日本感
染症学会の CDI診療ガイドラインでも同じアルゴリ
ズムが推奨されている１４）．そのため，CDIに対する遺
伝子検査のニーズが今後増えてくると考えられ，体外
診断用医薬品として使用可能な試薬がある BD MAX
システム１５）や GeneXpertシステム１６）などの全自動遺伝
子検査システムの導入が進む可能性がある．また，呼
吸器感染症を対象とした FilmArrayシステムの試薬
も保険適用となって臨床で使用できるようになっただ

けでなく１７）１８），2020年になって日本での感染拡大が問
題となっている新型コロナウイルス感染症（COVID-
19）についても BD MAXシステムを用いた検出系が
報告されている１９）．この他にも，全自動遺伝子検査シ
ステムとして TRCシステムやミュータスワコー（富
士フィルム和光純薬工業株式会社）など日本で開発さ
れた機器が発売されていることから，全自動遺伝子検
査システムが今後さらに普及すると考えられる．しか
し，DPCに包括される場合は運用が難しくなるとい
う回答も多くあった．また，多項目遺伝子検査を導入
していると回答した 14名に実際の運用について聞い
たところ，全診療科で実施と回答したのが 8名
（57.1%），依頼があった場合のみ実施が 5名（35.7%），
一部の診療科のみで実施が 1名（7.1%）であったため，
今後は運用面も含めて調査する必要がある．

結 語
今回の調査において，感染症遺伝子検査に対する
ニーズが高いことと全自動遺伝子検査システムの導入
が進みつつあることが明らかとなった．今後はどのよ
うに活用・運用するのかが重要になってくると考えら
れる．特に，多項目遺伝子関連検査については，偽陽
性や偽陰性だけでなくターゲットとしている遺伝子の
種類を把握した上で臨床に結果を提供するのが重要で
ある．当委員会が公表している実施指針では，「検査
結果を適正に判断するために感染症専門医もしくは臨
床検査専門医は必須である」としているが，これは感
染症遺伝子検査の結果をそのまま報告するのではな
く，臨床背景等を含めて総合的な判断が必要なためで
ある．今後は，感染症遺伝子検査の運用面も含めて実
態を把握していくことが重要であると考える．

利益相反自己申告：
鈴木広道は東洋紡株式会社より講演料を受けてい
る．
松本哲哉はMSD株式会社，ファイザー株式会社よ
り講演料を受けている．
三鴨廣繁は旭化成ファーマ株式会社，アステラス製
薬株式会社，MSD株式会社，杏林製薬株式会社，塩
野義製薬株式会社，第一三共株式会社，大正富山医薬
品株式会社，大日本住友製薬株式会社，富士フイルム
富山化学工業株式会社，富山化学工業株式会社，日本
ベクトン・ディッキンソン株式会社，ファイザー株式
会社，ミヤリサン製薬株式会社，Meiji Seikaファル
マ株式会社より講演料を受けている．
栁原克紀は日本ベクトン・ディッキンソン株式会
社，ビオメリュー・ジャパン株式会社より講演料を受
けている．
鈴木広道は積水メディカル株式会社，東洋紡株式会
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社，ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社より研
究費を受けている．
仁井見英樹はシスメックス株式会社，株式会社日立
製作所，三井化学株式会社より研究費を受けている．
松本哲哉はキユーピー株式会社より研究費を受けて
いる．
三鴨廣繁はMSD株式会社，株式会社大塚製薬工場，
積水メディカル株式会社，株式会社ティ・アシスト，
東ソー株式会社，富山化学工業株式会社，ニットーボー
メディカル株式会社，日本ベクトン・ディッキンソン
株式会社，バイエル薬品株式会社，ファイザー株式会
社，株式会社フコク，プレシジョン・システム・サイ
エンス株式会社，ミヤリサン製薬株式会社，Meiji Seika
ファルマ株式会社，ロシュ・ダイアグノスティックス
株式会社より研究費を受けている．
栁原克紀は東洋紡株式会社，富士フイルム富山化学
株式会社，ベックマン・コールター株式会社より研究
費を受けている．
三鴨廣繁は旭化成ファーマ株式会社，アステラス製
薬株式会社，MSD株式会社，塩野義製薬株式会社，
第一三共株式会社，大正富山医薬品株式会社，大日本
住友製薬株式会社，富山化学工業株式会社，富山フイ
ルムファーマ株式会社，ファイザー株式会社，ミヤリ
サン製薬株式会社，Meiji Seikaファルマ株式会社よ
り奨学寄付金を受けている．
栁原克紀は株式会社 SRL，東ソー株式会社，ロ
シュ・ダイアグノスティックス株式会社より奨学寄付
金を受けている．
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Results of the Second Questionnaire Survey on the Genetic Testing for Infectious Diseases
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A technology of genetic analysis has been applied for clinical use. By using such technology, we can de-
tect the pathogens earlier than the conventional microorganism tests. In order to understand the current
status of the genetic test for infectious diseases, a 2nd questionnaire survey was conducted among member
physician of the Japanese Association for Infectious Diseases (JAID) between October and November, 2018.
Valid responses were obtained from 201 physicians. A percentage of infectious disease specialists certified
by the JAID was 50.7%. A percentage of the respondents who answered the genetic testing in hospital was
important and necessary for the diagnosis of infectious diseases and infection control was 92.5% and 89.6%,
respectively. Of the respondents, 89.1% answered that the genetic testing in hospital was useful for rapid de-
tection of the difficult-to-culture pathogens. A percentage of respondents who answered that it is useful for
detection of drug-resistant or virulence genes and comprehensive detection of pathogens was 84.1% and
60.2%, respectively. The percentage was significantly higher in comparison with 1st surveillance (78.4% and
50.4% in 1st survey, respectively). A percentage of respondents who performed the genetic testing for infec-
tious disease in hospital and outsourced was 36.3% and 33.8%, respectively. Of the respondents, 17.9% an-
swered to implement the fully automated platform was 17.9%, and the percentage was significantly higher
in comparison with 1st surveillance (7.4% in 1st surveillance). Of the respondents, 7.0% answered to implement
multiplex panel. Of them, 57.1% answered to perform it in all medical departments, 35.7% answered to per-
form only when requested from physician, and 7.1% answered to perform in limited medical departments.
This questionnaire survey revealed that the most physicians recognized the importance and necessity of ge-
netic testing for infectious diseases. In addition, the fully automated platforms had been implemented into
the large hospitals in Japan. On the other hand, their operation varied by hospital. Therefore, further investi-
gation is needed to clear an optimal operation of fully automated platforms in Japan.


