
 
はじめに  

中国武漢市から報告された新型コロナウイルス感

染症  (COVID-19) は日本国内でも流行が拡大してき

ている。2020 年 3 月以降、欧米でも爆発的に患者が

増加し、パンデミックと認定されている。SARS-CoV-

2 感染後に産生される宿主の抗体については、検討が

進められており、幾つかの検査機器・試薬が国内外で

既に上市され、COVID-19 診断に対する有用性につい

て検討が進んでいる。また、COVID-19 についての疫

学調査や、現在多くの国で実施されている行動制限の

解除において、抗体の検査が有用となることが期待さ

れている。今回、COVID-19 が PCR にて確定されて

いる症例において、イムノクロマトを原理とした抗体

検査キットである本製品を用いて、血清の抗体を検査

した。若干の考察を加えて報告する。  

 

方  法  

今回、2019-nCoV IgG/IgM Rapid Test Cassette 

(Hangzhou Alltest Biotech Co. Ltd., China) を用い

て検討が行われた。検体には、鼻咽頭ぬぐい液を用い

た PCR 検査にて陽性となり COVID-19 の診断によ

り入院となった 10 名の患者の残血清を使用した。

IgM 抗体、IgG 抗体を同時に検出可能である本迅速

診断キットのプロトコールに従い 1)、検査を実施し、

結果は目視にて判定された。10 名の患者はすべて有

症状患者  (37.5 度以上の発熱もしくは中等度以上の

呼吸器症状あり )であり、これらの症状の初発日を発

症日とした。 

 

 
Table 1. IgM and IgG detection of the rapid immunochromatographic antibody kit 
Case No. Age M/F Day from onset IgM IgG PCR 

1 
 

69 M day 7 
day 9 
day 10 
day 13 
day 16 
day 18 
day 23 
day 30 
day 33 

－  
－  
－  
－  
－  
－  
－  
－  
－  

－  
－  
＋  
＋  
＋  
＋  
＋  
＋  
＋  

＋  
 
 
 
 

＋  
 

－  
－  

2 66 F day 4 
day 6 
day 11 
day 16 
day 18 
day 22 

－  
－  
－  
 
 

－  

－  
－  
＋  

 
 

＋  

＋  
 
 

－  
－  

 
3 35 M day 4 

day 7 
day 8 
day 11 
day 13 
day 14  

 
－  
 

－  
 

－  

 
－  

 
＋  

 
＋  

＋  
 

＋  
 

＋  

4 46 M day 6 
day 7 
day 10 
day 14 

 
－  
－  
－  

 
－  
＋  
＋  

＋  

5 53 M day 7 
day 10 
day 12 
day 14 

－  
－  
－  
－  

－  
－  
＋  
＋  

＋  

6 69 M day 7 
day 11 
day 14 

－  
－  
－  

＋  
＋  
＋  

＋  

7 46 M day 7 
day 8 
day 11 
day 12 
day 13 
day 16 
day 18 

 
－  
－  
 

－  
 

 
－  
－  

 
＋  

＋  
 
 

＋  
 

＋  
＋  

8 63 M day 2 
day 3 
day 8 
day 10 
day 12 
day 15 

 
－  
－  
－  
－  
 

 
－  
－  
－  
＋  

＋  
 
 
 
 

－  
9 26 F day 2 

day 3 
day 8 
day 12 
day 15 

 
－  
－  
－  
 

 
－  
－  
＋  

＋  
 
 
 

－  
10 60 F day 6 

day 8 
day 10 
day 14 

 
－  
－  
－  

 
＋  
＋  
＋  

＋  
 
 

－  
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結  果  

IgM 抗体について、発症 3 日目から 33 日目までの

検討にて、すべて陰性の結果であった  (0/39, 0.0%) 

(Table 1)。10 例中 8 例において、IgG 抗体の陽転化

を認め、症例 1 から 5 においては、抗体の陽転化後、

持続的に IgG抗体の検出を認めた  (Table 1)。さらに、

症例 1、2、及び 10 では、PCR 陰性化後において IgG

抗体の検出が確認された。発症後日数ごとの IgG 抗

体の陽性率について Table 2 に示した。発症 9 日目

までの検体では、IgG 抗体の検出率は〜20％にとど

まり低値であった。一方、発症 10 日目以降、急激に

検出頻度は上昇し、13 日目以降では、100.0% (13/13)

の検出率であった。 

 
Table 2. IgG detection sensitivity of the rapid immunochromatographic antibody kit 
Case No. Days 1-6 Days 7-9 Days 10-12 Days 13- 

1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

10 

NA 
0/2 
NA 
NA 
NA 
NA 
NA 
0/1 
0/1 
NA 

0/2 
NA 
0/1 
0/1 
0/1 
1/1 
0/1 
0/1 
0/1 
1/1 

1/1 
1/1 
1/1 
1/1 
1/2 
1/1 
0/1 
1/2 
1/1 
1/1 

6/6 
1/1 
1/1 
1/1 
1/1 
1/1 
1/1 
NA 
NA 
1/1 

Total 0/4(0.0%) 2/10(20.0%) 9/12(75.0%) 13/13(100%) 
NA, not available 

 

考  察  

今回の抗体検査キットの検討では、IgM 抗体の検

出は極めて感度が低かった。IgM 抗体は一般的に IgG

抗体よりも早期に産生されるとされているが、SARS-

CoV-2 に対する特異抗体の ELIZA 法での検討では、

抗原の違い  (この研究では nucleocapsid 蛋白抗原 )

はあるものの、中央値 5 日で 85%の症例で IgM 抗体

が検出されている 2)。この報告では、2 週目以降さら

に IgM 抗体価は上昇しており、初期の 4w 程度は十

分に検出可能であった。今回の検討と同じく他の抗体

キットを用いての検討では(使用抗原不明)、発症後７

日目までの IgM 抗体の検出は~10%程度にとどまっ

ていた 3)。本キットの性能報告では、IgM 陽性例も多

数検出されているが、今回の検討では異なる結果とな

った 1)。国立感染症研究所における他の抗体キットの

検討にても、発症初期の IgM 抗体の検出はきわめて

低く、それ以降も IgM 抗体の検出はすべて IgG 抗体

と同時検出であった 4)。以上より、現時点で、抗体検

査キットにて、感染初期に IgG 抗体よりも先に IgM

抗体を単独で検出しうることは難しいかもしれない。 

一方、IgG 抗体については、発症 10 日目以降から

急激に検出頻度が増加し、13 日目以降では、100%の

検出となった。上述の他の抗体キットを用いた検討に

おいても、発症から 14 日以降ではほぼ 100%近い検

出となっており 3,4)、本キットにおいても同様の結果

を得ることができた。今回の検討では、特異度の検討

はできてはいないが、陽転化前の発症初期の結果から

偽陽性率はかなり低いものと推察され、本キットの性

能報告においても、特異度は 90.6%と報告されている

1)。正確な偽陽性率については、非特異反応なども含

めて今後の研究が待たれるが、疑陽性が懸念される原

因の一つに、従来のコロナウイルスに対する特異抗体

を検出する可能性が挙げられる  (cross reactivity)。

本キットでは、抗原に spike (S) 蛋白の受容体結合領

域が使用されているが 1)、S 蛋白の従来のコロナウイ

ルスとの相同性は 50%程度との報告がある 5)。これ

は、本キットにおいて検出された IgG 抗体が、SARS-

CoV-2 の S 蛋白に対して極めて特異度の高い抗体と

して検出された可能性を示唆している。実際に今回の

検討では、IgG 抗体の陽転化を確認できていることか

ら、感冒の原因となる従来のコロナウイルス罹患後の

特異的 IgG 抗体を検出する可能性は低いと推察され

る。 

今回の検討から、IgM 抗体の検出感度を考慮する

と、急性期における CIVID-19 の診断には、有用性は

乏しいかもしれない。しかしながら、発症から 10 日

程度以上経過している症例においては、抗体検査キッ

トの迅速性や簡便性から PCR 検査を補完する役割は

あると思われる。一方で、より長期的な視点では、医

療従事者や COVID-19 患者の接触者における感染や

免疫獲得の有無の評価に対して、有益な情報を供する

かもしれない 6)。また不顕性感染者の有無については

不明な点が多く、医療政策上の面からも抗体検査の情

報は興味深い 6)。今後は、抗体検査キットに使用され

る抗原蛋白の抗原原性や誘導される中和抗体の質的

評価、臨床面では、抗体陽性が長期的に維持されるの

か、抗体陽性者の再感染は起こりうるのか、など検討

すべき課題として挙げられる。 
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