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はじめに 
 中国武漢市を発⽣源とする SARS-CoV-2（新型コロナウイルス）感染（COVID-19）は、WHO に
て 2020 年 3 ⽉ 11 ⽇にパンデミック宣⾔がなされ、流⾏拡⼤が続いている 1)。我が国では 3 ⽉に新型イ
ンフルエンザ等対策特別措置法が適⽤され、4 ⽉ 7 ⽇―5 ⽉ 25 ⽇には緊急事態宣⾔が初めて発出さ
れた 2)。国は、PCR 法を含めた核酸増幅法による SARS-CoV-2 RNA 検査（以下、PCR 検査）の実
施件数を伸ばすため、様々な⽅策（衛⽣検査所の施設要件緩和、帰国者・接触者外来の設置、地域
外来・検査センター運営委託、⾏政検査の保険適⽤、薬事承認の迅速化、試薬機器の需給調整等）
を導⼊してきた。特に、保健所・地⽅衛⽣検査所にて公衆衛⽣⽬的で⾏う⾏政検査としての PCR 検査
は、⺠間市場の拡充の観点から 3 ⽉６⽇から保険適⽤され、医療機関が施設要件を満たせば、⼀般診
療でも利⽤出来るようになった 3)。しかしながら、感染拡⼤において、ニーズに対して PCR 検査が⼗分に利
⽤出来ない状況が続き、その結果、医療のみならず、社会・経済に対する深刻な影響をもたらした。 
 そのような状況を鑑みて、⽇本医師会 COVID-19 有識者会議では、実態調査に基づく適正な利⽤推
進を⽬的とした「COVID-19 感染対策における PCR 検査実態調査と利⽤推進タスクフォース」を設置
し、調査に基づく課題の抽出と整理、課題解決のための⽅策と提⾔をまとめ、中間報告として公表した（5
⽉ 13 ⽇）4)。 
 6 ⽉ 12 ⽇に国会で可決された令和２年第⼆次補正予算では、PCR 検査の利⽤推進に対して財政
出動されることとなり、環境・体制の整備が進むと期待される 5)。⼀⽅、PCR 検査の利⽤に関して、厚⽣
労働省から数多くの事務連絡が発出され、利⽤者（医師、患者）において、情報の整理と理解が困難と
なっている懸念がある。また、国の専⾨家会議・分科会さらには関連学会からの PCR 検査の利⽤の指針
が公表され、その推奨は必ずしも⼀致していない。その背景として、PCR 検査利⽤の⽬的や状況によって、
その適切な利⽤法が異なることが⼀因と考えられる 6)7)。 
   緊急事態宣⾔の解除後の社会・経済活動の再開に伴い、6 ⽉以降には感染者の急拡⼤が⾒られる
8)。⼀⽅、国は経済の回復・維持のため、国⺠の⾏動制限や事業⾃粛や緩和に関する説得⼒ある政策
⽴案と判断が困難な状況にある。第⼆・第三波の備えとして、PCR 検査は、整備されつつある利⽤環境・
体制のもと、利⽤者が仕組みを理解した上で、その機能を有効に活⽤すること、検査⽬的や状況に応じて
適切に利⽤することが望まれる。本タスクフォースは、社会・経済の基盤として PCR 検査の推進が必要と考
えている。これは社会経済活動と感染制御の両⽴を⽬指す上で重要である。そこで保険適⽤の⾏政検査
を中⼼に、関係法令・通知の分析を踏まえて、利⽤者における理解を助けるための利⽤の⼿引きを作成す
ることとなった。 
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1. COVID-19 感染対策における PCR 検査の利⽤⽬的と拡充の必要性 
（１）COVID-19 感染対策における PCR 検査の利⽤⽬的と意義 
 COVID-19 感染対策における PCR 検査の意義または利⽤⽬的は、⼤きく分けて４つある。 
１つ⽬は、患者を適切に診断して治療するための診療上の利⽤である。また、有症状の疑い患者に加え
て、無症状のハイリスク患者をスクリーニングし、適切に隔離して院内感染を防⽌する感染制御の意義も⼤
きい。 
 ２つ⽬は、⾏政検査の本来の役割とする公衆衛⽣上の利⽤⽬的で、⼀般社会における感染拡⼤を防
ぐために、無症状感染者を含めて予防的にスクリーニングを⾏う。これは、患者発⽣状況を地域別に把握
し、隔離など対策の指標として適切なサーベイランス情報を提供することで、感染の拡⼤・蔓延を防⽌す
る。 
 ３つ⽬は、ヘルスケアの利⽤⽬的で、企業活動の推進や個⼈の健康管理に⽤いる。企業が従業員の安
全・健康を確保するための検診、海外渡航（や国内移動）のための PCR 検査陰性証明書、⾃⼰検診
のための DTC（消費者直販検査サービス）が含まれる。 
 最後に、⾏政検査を超えて、医療機関で実施した検査の情報も合せた患者発⽣動向のサーベイランス
である。国および地域の感染状況を把握することにより、感染制御とともに、社会・経済活動を制限または
緩和する上で、その判断と評価のための、政策⽴案上の基本的な指標とする意義がある（図１）。 
 PCR 検査を利⽤する際には、これらの意義または⽬的の違いを考慮する必要がある。当初、専⾨家会
議では、2 ⽉ 24 ⽇の第⼀回⽬の提⾔(⾒解)において、「PCR 等検査は、現状では、新型コロナウイルス
を検出できる唯⼀の検査法であり、必要とされる場合に適切に実施する必要がある」、「急激な感染拡⼤
に備え、限られた PCR 等検査の資源を、重症化のおそれがある⽅の検査のために集中させる必要がある」
と述べた。また、⽇本感染症学会と⽇本環境感染学会による「新型コロナウイルス感染症に対する臨床対
応の考え⽅ 」（4 ⽉ 2 ⽇）においては、PCR 検査の原則適応は、「⼊院治療の必要な肺炎患者で、ウ
イルス性肺炎を強く疑う症例とする。軽症例には基本的に PCR 検査を推奨しない」としている。これらは、
病床の確保など、医療資源の有効利⽤を踏まえた診療上の⽬的を前提としている 6) 7)。 
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（２）検査性能を踏まえた考え⽅ 
 臨床検査は、⼀般に、事前確率（有病率）が⾼い患者（集団）を対象として実施した場合に、陽性
結果によって真に感染患者を診断する確率（陽性的中率または陽性予測値）を⾼めることができる。事
前確率が低い場合は、検査が陽性であっても陽性的中率は低い。すなわち偽陽性の割合が⾼まる。した
がって事前確率の低い患者（集団）を対象として、または有病率の低い地域や時期において、検査を広く
⾏うことにより、偽陽性結果の割合が⾼くなることに注意が必要である 7)。⼀⽅、仮に PCR 検査の特異度
を 99.99%に向上させた場合は、有病率が必ずしも⾼くない（0.5-10%）疫学的調査においても、偽
陽性が増えて陽性的中率が⼤きく低下することはない（表１）。例えば、保健所による積極的疫学調査
のように事前確率が⽐較的⾼い場合（仮に事前確率 10%）、PCR 検査の性能は、感度 80%、特異
度 99.99%と仮定した場合、偽陰性結果 20%、偽陽性結果 0.01%となる。10000 ⼈中の感染患
者 1000 ⼈の中で、偽陰性結果 200 ⼈、⾮感染者 9000 ⼈中、偽陽性結果 1 ⼈、陽性的中率
99.9%となる。⼀⽅、空港検疫のように事前確率が低い場合（仮に事前確率 0.5%︓空港検疫
6/14 現在の陽性率 0.43%, 249/58,392 ⼈）、PCR 検査の性能は、感度 80%、特異度



6 
 

99.99%と仮定した場合、10000 ⼈中の感染患者 50 ⼈の中で、偽陰性結果 10 ⼈、⾮感染者
9950 ⼈中、偽陽性結果 1 ⼈、陽性的中率 97.6%となる。 
 PCR 検査の場合、輸⾎製剤における HCV-RNA、HIV-RNA スクリーニングのごとく、特異的なプライマ
ー設計に加えて、汚染による偽陽性を回避するなど、技術的に特異度を⼗分に⾼めることができる 9)。この
ため、PCR 検査の運⽤においては、検査⽬的に合致した検査の設計と性能評価（妥当性確認）、およ
びそれに基づく内部精度管理、さらには外部精度評価による検査室の能⼒モニタリングによる継続的な精
度の確保と維持が重要となる。 
 検査性能を踏まえて、事前確率を⾼めた検査の効果的な利⽤の考え⽅は、疑い症状のある個別の患
者診療において意義がある。しかしこの考え⽅は、有病率が必ずしも⾼くない疫学調査において特異度の
⾼い PCR 検査を⽤いた場合は、必ずしも該当しない。むしろ感染制御の観点からは、広く検査を⾏うこと
により陽性者を拾い挙げることに意義がある。⼀⽅、検査の実施件数を絞った場合、感染患者の診断の機
会を逸することにより、患者診療上では院内感染防⽌、公衆衛⽣上では地域流⾏防⽌、ヘルスケアでは
社会・経済活動の継続、政策⽴案上では社会経済回復・維持、それぞれにおいてのリスクとなる（後
述）。  
 上記の PCR 検査の利⽤⽬的と集団（公共的影響）の関係では、⽬的別に有病率（事前確率）の
異なる集団を対象として、PCR 検査を実施するそれぞれの意義がある（図２-1, 2-2）。クラスター対策
など積極的疫学調査や個別感染症診療のように事前確率を⾼めた PCR 検査の実施に加えて、⽔際対
策としての空港検疫、弱者保護のための院内感染対策や⾼齢者・福祉施設の施設内感染対策としての
PCR 検査は、有病率（事前確率）は低いまたは不明であるものの、集団リスク（公共的影響）さらには
経済的影響の観点から考えると意義が⾼い。これに対して、我が国特有の議論として、有病率（事前確
率）が低く無症状の場合、PCR 検査の実施は制限すべきとの意⾒が強い。しかしながら、ヘルスケアの枠
組みで、海外交流、⾳楽・スポーツイベント、観光、特定のハイリスクな職業など経済活動を安全に推進す
る上では、有病率（事前確率）が低く、集団リスクが⽐較的低い場合でも、社会・経済的な影響の⼤き
さを加味すると、企業（あるいは⾃⼰）負担にて PCR 検査の実施を拡⼤する意義は⼤きい。また、ヘルス
ケアの枠組みでの陽性患者の拾い上げと保健所報告は、患者発⽣動向のサーベイランスの⼀貫として国お
よび地域の感染状況を把握する上で、重要な情報である。すなわち、感染拡⼤のリスク管理の観点から、
事前確率によらずとも PCR 検査を活⽤すべきである。 
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表 1-1. 有病率が⽐較的⾼い（10%）場合の PCR 検査の性能（例） 
  感染者（⼈） ⾮感染者（⼈） 計（⼈）  
PCR 検査 
         

陽性 800 1 801 陽性的中率 99.9% 
陰性 200 8999 9199 陰性的中率 97.8% 

  1000 9000 10000  
（感度 80%、特異度 99.99%） 
 
表 1-2. 有病率が低い（0.5%）場合の PCR 検査の性能（例） 
  感染者(⼈） ⾮感染者(⼈) 計（⼈）  
PCR 検査 陽性 40 1 41 陽性的中率 97.6% 

陰性 10 9949 9959 陰性的中率 99.9% 
  50 9950 10000  

（感度 80%、特異度 99.99%） 
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（３）感染症法関連法令等による制約の理解 
 新型コロナウイルス感染症は 2020 年 1 ⽉ 18 ⽇に『指定感染症』の指定を受けた。このため、
COVID-19 感染対策における PCR 検査は、本来の検査⽬的それぞれに従って検査を進める上で、感染
症法関連法令等による様々な制約が存在し運⽤を複雑にしている（表 2）。医療機関として、保険適
⽤の PCR 検査を利⽤出来るのは、感染症指定医療機関等（感染症法の基準により厚⽣労働⼤⾂若
しくは都道府県知事から指定された感染症指定医療機関、帰国者・接触者外来、および同等の機能を
有する都道府県への申し出医療機関）のみである。 
 留意点として以下３つが上げられる。１つはどのような基準の医療機関が PCR 検査の実施と患者診療
を⾏うことが可能であるのか、そして２つ⽬はどのような基準の医療機関や検査機関がどのような⼿続きで
PCR 検査を⾏うと保険診療の対象となるのか、を明確にすること、3 つ⽬はそれぞれの基準の前提となる医
療機関の名称の複雑性と、検査機関の名称（検査所、検査センター、⺠間検査機関等）の複数の呼
称が混在して使⽤されるため、その内容を⼗分理解することである（後述、図１）。 

図2‐2. 公共的、経済的影響と有病率
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表２ 感染症法関連法令等による費⽤負担と実施基準のまとめ 

 
 
 1 つ⽬の患者の診療という観点からは、保健所、衛⽣研究所や⾏政機関として国若しくは地⽅⾃治体
から感染症法 38 条の定めに従って指定されている感染症指定機関がその対象となる 3)。以外にも２つ
⽬の基準を満たす医療機関として帰国者接触者外来や申し出医療機関も保険診療として⾏政検査の
委託実施を⾏う事が出来る。「委託」という観点で注意すべき点は、⾏政検査を保健所・衛⽣研究所等の
⾏政機関から医療機関等に「⾏政検査の運営委託」する意味合いと、感染症指定医療機関等から⺠間
検査機関（衛⽣検査所）に「外部委託」することを混同しないようにする点である。4 ⽉以降⾶躍的に検
査受託体制が整って来た⺠間検査機関（衛⽣検査所）の活⽤が進まなかったのは、後者の「外部委
託」を可能とする指定医療機関の数が増えなかった背景がある。 
 ⼀⽅で、それらの法律とは無関係に⾃費検査として PCR 検査の実施を⾏うことが可能な分野がある。こ
れには、医療機関介在型の検査（⾃由診療）と PCR 検査希望者から直接検査依頼を受けて検査実
施を⾏う消費者直販型検査サービスすなわち DTC(Direct To Consumer)検査による領域、イベントの
興⾏や企業の経済活動実働開始・抑制評価等の経済的活動管理を⽬的として診療とは別の次元で⾏
われる領域がある。 

⾃由診療
医療従事者 ⾃費診療 ⾃⼰検診・DTC 産業的利⽤等

国⽴感染研究所 1施設
国⽴国際医療研究センター 1施設 保健所（全国5区分） 155⾃治体︓469施設

特定感染症指定医療機関 ４施設 地⽅衛⽣研究所 全国6ブロック︓83施設

感染症指定医療機関 411施設 検疫所 13施設

411施設 感染症指定機関等
以外の医療機関

感染症指定機関等
以外の医療機関

特定感染症指定医療機関 厚⽣労働⼤⾂が指定︓4 特定感染症指定医療機関
第1種感染症指定機関 都道府県知事が指定︓55 第1種感染症指定機関
第2種感染症指定機関 都道府県知事が指定︓356 第2種感染症指定機関
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帰国者・接触者外来 帰国者・接触者外来
申し出指定契約医療機関 申し出指定契約医療機関

医療法関連法6条 感染症法施⾏規則6条
感染症法７条の３ 感染症法19条、20条 厚⽣労働省0304通知
健康保険法 厚⽣労働省0304通知

感染症遺伝⼦検査登録検査所

①診療⽬的

④政策⽴案（発⽣動向サーベイランス）

健康保険
（診療報酬）

健康保険
（診療報酬）

⾏政検査の委託と⾔う
条件を満たした場合は

左記の条件で個⼈負担
無しとなる。

左記の感染症指定医療機関等から⺠間検査センター
への外部委託は可能・・・⾏政検査としての保険診療
⺠間衛⽣検査所はそれ以外の医療機関からは外部

委託しない暗黙の了解があった。
外部委託した場合は⾃費診療

関連法令無し医療法15条の３ 医療法15条の３

臨床検査技師等に関する法律 臨床検査技師等に関する法律

　　主たる関連法令 　　主たる関連法令

委託検査

　　衛⽣検査所 　　衛⽣検査所

衛⽣検査所・
無登録DTC検査室

感染症遺伝⼦検査登録検査所

医療機関の基準

感染症指定機関等 感染症指定機関等

感染症指定機関

保険診療が必要な場合
左記の医療機関を紹介

感染症指定機関

⾏政機関

　　⾏政機関
⼀般診療・⾏政検査
としての保険診療可能

費⽤負担

健康保険（診療報酬）

感染症指定医療機関等
以外の医療機関では

患者⾃費診療

健康保険（診療報酬） 医師が認めた無症状
の患者と位置付けた
場合保険適⽤であり
⾏政検査の委託の
条件を満たせば個⼈

負担無しであるが
全医療従事者を

対象とした検査等は
医療機関持ち出し

⾃⼰負担（30%）
地⽅財源（15％）

国(補正予算)（15％）

⾃⼰負担（30%）
地⽅財源（15％）

国(補正予算)（15％）

産業医・その他の機関

⾃⼰負担・企業・組織負担⽬的
②公衆衛⽣ ③ヘルスケア

⼊院患者・妊婦・無症候者
院内感染対策

診察（診断）診察（診断・治療）

医療機関での実施 ⾏政機関での実施

⾏政検査
クラスター対策 検疫・防疫

同左

地⽅財源

都道府県知事が指定・契約
　　　　　　　　　　　　︓1462

感染症法に定義された基準

保険診療の⾏政検査として
保険所等が委託可能な医療機関

は左記の感染症指定医療機関等のみ

　　主たる関連法令 　　主たる関連法令
健康保険法63条、64条

（未保険）
医療機関持ち出し

都道府県が認めた医療機関 都道府県が認めた医療機関

左記の感染症指定医療機関等から⺠間検査センター
への外部委託は可能・・・⾏政検査としての保険診療

⺠間衛⽣検査所はそれ以外の医療機関からは外部委託
しない暗黙の了解があった。

外部委託した場合は⾃費診療

・⾃⼰検診個⼈の
　要望に応えるため
　の検査で個⼈と
　検査提供者が直接
　と取引をするため
　⾃⼰負担

・陰性証明
・企業検診
・企業イベント
・企業の産業的
　活動抑制評価
　の検査となるため
　企業負担若しくは
　個⼈負担

・陰性証明
・企業検診
個⼈負担

同左

診療⽬的以外の個⼈の要望による
検査あるいは企業の事業活動の判断・業界

の興⾏評価に⽤いる等のDTC
検査においては管轄が経済産業省と
なり、左記の様な規制は存在しない



10 
 

 これらの複雑な定義や費⽤負担の仕組みを体系的に理解し、⽬的に応じた PCR 検査の実施を⾏うこと
が肝要である。 
 
2. 患者診療を⽬的とした PCR 検査 
 （１）⼀般診療としての PCR 検査 
 COVID-19 感染対策における PCR 検査は、他の検体検査と同様に以下の施設で⾏われる。患者の
診断や治療に⽤いる場合、すなわち診療の⽤に供する検体検査は、医療機関等⾃ら実施する場合と外
部委託する場合に分けられる。検査の外部委託を受ける検査機関は、衛⽣検査所および厚⽣労働省⼤
⾂が定めた保険・地⽅衛⽣研究所や検疫所の他、診療の⽤に供する検体検査を⾏わないものとして、⼤
学研究室や⺠間の試験研究施設などがある。⼤学医学部の研究室で実施する検査結果を患者の診断
に⽤いる場合は、検体検査の精度の確保に係る医療法等の改定における要件を満たすことが必要であ
る。そうでない場合、衛⽣検査所の登録が求められる。 
 診療の⽤に供する PCR 検査の費⽤負担に関しては、⾏政検査を保険診療の枠組みで実施する場合、
病院負担（病院の持ち出し）で運⽤する場合、さらには⾃由診療として実施する場合がある。保険適⽤
の⾏政検査の場合、保険診療の３割の患者負担分は、公費負担（地⽅⾃治体と国が折半）で賄うこ
ととなり、患者負担はゼロとなる。 
 
（２）感染症法上の⾏政検査の活⽤︓保険適⽤と利⽤法  
   １) 有症状の患者に対する検査 
 厚⽣労働省の「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律第 12 条第１項及び第
14 条第２項に基づく届出の基準等について」によれば、臨床的な特徴としては、潜伏期間は 1〜14 ⽇
（通常 5〜6 ⽇）である。主な症状は、発熱、咳、全⾝倦怠感等の感冒様症状であり、頭痛、下痢、
結膜炎、嗅覚障害、味覚障害等を呈する場合もある 10)。⼀部のものは、主に 5〜14 ⽇間で呼吸困難
等の症状を呈し、胸部 X 線写真、胸部 CT などで肺炎像が明らかとなる。⾼齢者及び基礎疾患をもつも
のにおいては⼀定程度の重症化するリスクがある。 
 感染が疑われる患者の要件は、「37.5℃以上の発熱かつ呼吸器症状を有し、⼊院を要する肺炎が疑
われる（特に⾼齢者⼜は基礎疾患があるものについては、積極的に考慮する）」、「 新型コロナウイルス感
染症以外の⼀般的な呼吸器感染症の病原体検査で陽性となった者であって、その治療への反応が乏しく
症状が増悪した場合に、新型コロナウイルス感染症が疑われる」に加えて、「医師が総合的に判断した結
果、新型コロナウイルス感染症を疑う」場合についても対象とすることとしている。したがって、医師が必要性
を判断した場合には、⾏政検査を積極的に実施することとなっている。 
  ⾏政検査の⽅法は、分離・同定による病原体の検出、検体から直接の核酸増幅法による病原体の遺
伝⼦の検出、迅断診断キットや⾃動免疫測定装置（定量）による病原体の抗原の検出がある。喀痰、
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気管吸引液、肺胞洗浄液、咽頭拭い液、⿐腔吸引液、⿐腔拭い液（⿐前庭）、⿐咽頭拭い液、便、
唾液、剖検材料、その他検査⽅法に適する材料とされる（迅断診断キットによる病原体の抗原は⿐咽頭
拭い液のみ）。有症状患者の臨床経過とウイルス検査の関係を図３に⽰す 11)。 
 ⿐前庭拭い液は、PCR 検査の⼀部で保険適⽤の材料となっている。⿐前庭拭い液は、唾液と同様に、
採取における侵襲性が低く、多数患者における検体採取が効率的に⾏うことができる。医師の指導のもと、
本⼈の⾃⼰採取が認められれば、採取者暴露を回避することが可能となる。 
 SARS-CoV-2 PCR 検査の精確な結果には、適切な検体を適切な時期に採取する必要がある。下気
道にウイルス量が多いため、喀痰など下気道由来検体の採取が望ましい。上気道由来検体としては、咽頭
ぬぐい液より検出率が⾼い⿐咽頭ぬぐい液の使⽤が推奨される。 
 発症者において、発症前 48 時間前から PCR 陽性となる。PCR 検査には様々なものがある。「通常の
PCR 検査法」（逆転写及び遺伝⼦増幅に 1 時間以上かかるもの）と「迅速な PCR 検査法」と簡便な
抽出法の組合せ（１時間以内）に⼤別される。前者に⽐べて、後者の検出感度は劣る。「迅速な PCR
検査」または替わる抗原定性検査は、特に発症初期のウイルス量の多い有症状の診断に利⽤される。唾
液による PCR 検査や抗原検査も同様である。抗原定性検査の検出感度は PCR 検査に劣るものの、簡
便、迅速な検査として、有症状の患者の診断に利⽤可能である。なお抗原定性検査が陰性結果の場
合、ウイルス量の多い発症初期（発症から 9 ⽇まで）は診断の参考となると考えられる。⾃動免疫測定
法による抗原定量検査は、PCR 検査と同等の検出感度を有する（「核酸増幅検査等」）。ただし、臨床
的に強く疑われる患者では、PCR 検査や胸部 CT 検査を追加して総合的に判断する必要がある。 
 PCR 検査は、迅速に実施された場合においても、特に蔓延期においては、院内感染防⽌のために、PCR
検査の活⽤とともに、臨床所⾒や胸部 CT 画像など他の所⾒と組み合わせた総合的な診断に基づく適切
な感染予防策と隔離が必要である。 
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２）無症状者に対する検査 
 無症状の濃厚接触者については、国⽴感染症研究所の「新型コロナウイルス感染症患者に対する積極
的疫学調査実施要領」において、「医療従事者等、ハイリスクの者に接する機会のある業務に従事し、検
査が必要と考えられる場合、クラスターが継続的に発⽣し、疫学調査が必要と判断された際には検査対象
とすることができる」とされた。院内感染事例が増加している現状を踏まえ、医療従事者に対して検査が必
要と考えられる場合は、積極的に検査するよう周知されている。 
 無症状でも、発症前 48 時間前から PCR 検査陽性となり、感染源となりうることから、濃厚接触者の定
義は以下のごとく、感染者との接触時期、接触距離、接触時間の３つの点で変更された（4 ⽉ 20
⽇）。接触の時期に関しては、感染者が発症する「2 ⽇前から」に更新（旧基準では発症⽇以降）。接
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触距離と時間は「⼿で触れることの出来る距離（⽬安として 1 メートル）」以内（旧基準では 2 メート
ル）で、マスクなどの必要な感染予防策なしに「15 分以上」（旧基準では時間の定義なし）接触があっ
た場合、とした 10)。 
 さらに、保険適⽤の⾏政検査に関して、5 ⽉ 15 ⽇の疑義解釈にて、無症状の患者であっても、医師が
必要と判断し、実施した場合において保険適⽤の対象となることが明⽰された 12)。すなわち、本タスクフォ
ースの中間報告で提⾔した無症状感染者（全⾝⿇酔の⼿術予定⼊院、妊婦の出産予定⼊院、医療ス
タッフの健康管理等）に対する保険適⽤の⾏政検査の適⽤要件緩和がなされた。ただし、PCR 検査陽
性者において、発症後１週間以上経過した折の無症状な状態で発⾒された場合、感染性は明らかでな
い。感染後に陽性化する特異性⾼い抗体検査陽性は、感染防御能を有することが明らかにされていること
から、抗体検査所⾒との組合せ等に基づき、感染源としてのリスク評価と対応が望まれる 13)。 
 なお、PCR 検査と抗原定量検査の検体として、⿐咽頭拭い液等に加えて、7 ⽉ 17 ⽇から、唾液検体
の利⽤が、空港検疫、濃厚接触者等の無症状患者において利⽤可能となった 14)。 
 
３）院内感染防⽌における検査の重要性 
 院内・施設（⾼齢者・福祉施設）内の感染制御という観点からは、有症状のみならずリスクある患者に
おいて、PCR 検査を適切に⾏い、感染源としての感染者のスクリーニングと早期診断に基づく隔離を判断す
る必要がある。病院等で鑑別の必要な患者に検査が適切に実施されなかった場合、感染者を適切に特
定できない。その場合、医療機関が感染者を認識しないままに⼊院することになり、適切な隔離が出来な
い。発⾒が遅れ、病院等における感染やクラスターにつながる可能性がある。実際、感染が拡⼤した時期に
おいて院内感染事例が続発し、多くの病院において、外来診療の閉鎖、新規⼊院患者の受⼊中⽌となっ
た。⼊院患者や⾼齢者・福祉施設⼊所者は、⾼齢で基礎疾患を有していることが多く、感染による重症
化リスクが⾼い。死亡者の多くが⼊院感染や施設内感染による。それが国⺠の医療不信、患者受診躊躇
さらには経営破綻リスクに繋がっている。 
 我が国では感染が拡⼤した時期においては、院内感染発⽣がない病院でも、院内感染を恐れて、発熱
や肺炎の救急患者に対して、応需困難となり、救急患者が必要な医療が受けられない医療窮迫の状況
が⽣じた。特に、救急医療を担う地域基幹病院（特定機能病院、地域医療⽀援病院、⼀般病院等）
においては、院内感染・施設内感染のリスクを最⼩限にする上で、必要な患者に速やかに PCR 検査を実
施できるように、院内検査室において、PCR 検査を迅速に実施する体制を整えることが⼤切である。 安全
な診療と院内感染防⽌さらには地域医療を継続して担うため、保険適⽤の⾏政検査として PCR 検査を
運⽤するには⼿続きが必要となる（後述）。 
 前述のごとく、無症状の感染者は、経過中に明らかな症状を⽰さない患者と発症前期（発症前２⽇
間）の患者がある。PCR 検査は、実施された場合においても、これら無症状の患者の検出には限界があ
る。このため、特に蔓延期においては、院内感染防⽌のために、PCR 検査の活⽤とともに、待機⼊院予定



14 
 

の患者には、⼊院 14 ⽇前からの感染リスク最⼩化を⽬的とした厳重な⾏動制限（マスク着⽤、⼿指衛
⽣、３密回避）と接触歴（発熱・呼吸器感染症等）・滞在歴（流⾏地、クラスター発⽣施設等）を組
合せた総合的な判断に基づく適切な感染予防策が必要である。 
 
（３）保険適⽤⾏政検査の委託運営 
１）検査協⼒医療機関の指定と契約  
 保健所を通した地⽅衛⽣研究所での⾏政検査は、医師の判断に基づく検査実施が困難であり、保険
適⽤による医療機関や衛⽣検査所での検査実施の枠組みが重要である。これを受けて、厚⽣労働省から
⼀連の通知⽂が発出された 3), 15)-18)。 
 検査実施の保険適⽤は、『感染症指定医療機関、それ以外の医療機関で感染症法第 19 条⼜は第
20 条に基づき⼊院患者が⼊院している医療機関、帰国者・接触者外来及び帰国者・接触者外来と同
様の機能を有する医療機関として都道府県等が認めた医療機関（以下「感染症指定医療機関等」とい
う。）』とされた。新型コロナウイルスの⾏政検査の委託契約を締結している医療機関で、帰国者・接触者
外来及び検査センターを除くものを「検査協⼒医療機関」という。 
 厚労省の通知⽂「新型コロナウイルス核酸検出の保険適⽤に伴う⾏政検査の取扱いについて、令和 2
年 3 ⽉ 4 ⽇ 厚⽣労働省健康局結核感染症課⻑」では、委託契約締結前でも保険適⽤可能（３⽉
６⽇以降⾏った診療分から）と明記された。 
 厚⽣労働省の通知⽂「新型コロナウイルス感染症に関する⾏政検査について」（令和 2 年 3 ⽉ 30 ⽇ 
厚⽣労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部）では、令和 2 年 3 ⽉ 4 ⽇の厚⽣労働省健康
局結核感染症課⻑通知における「帰国者・接触者外来と同様の機能を有する医療機関として都道府県
等が認めた医療機関」について、「適切な感染対策が講じられている医療機関として都道府県等が認めた
医療機関を指しているものである。」との解釈が明確化された。本通知では、医療機関が指定を受けるに
は、各都道府県に「申し出」に基づくとされた。 
 『新型コロナウイルス核酸検出の保険適⽤に伴う⾏政検査の取扱いのうち、「帰国者・接触者外来と同
様の機能を有する医療機関として 都道府県等が認めた医療機関」』（厚⽣労働省新型コロナウイルス感
染症対策推進本部、令和 2 年 5 ⽉ 10 ⽇）について改めて事務連絡が発出された。ポイントは、医療
機関の規模や外来・⼊院にかかわらず、「申し出」に基づき、都道府県と契約する点である。 
 「新型コロナウイルス感染症に係る⾏政検査の取扱いについて(⼀部改正) 」（厚⽣労働省健康局結核
感染症課⻑、令和 2 年 6 ⽉ 2 ⽇）では、委託契約の締結に当たり、個別の医療機関だけでなく、複数
の感染症指定医療機関等から委託契約締結に関する権限を「取りまとめ機関」（医師会等）に委任し、
取りまとめ機関に代理⼈として都道府県等との集合契約を⾏うことも可能とした。 
 上記の厚⽣労働省からの⼀連の通知と周知により、保険適⽤の指定医療機関が増加し、それに伴い保
険適⽤の医療機関⾃ら実施する検査及び外部委託検査の件数が増加し始めている。 
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図４. 保険適用の行政検査の利用 

 
 
２）地域医師会への委託「地域外来・検査センター」の設置 
 「帰国者・接触者外来」は、新型コロナウイルス感染症の感染拡⼤に⼗分対応し、同感染症の疑い例
を、診療体制等の整った医療機関に確実につなぐため、疑い例を診察する「帰国者・接触者外来」として、
２⽉上旬を⽬途に、全国 344 の⼆次医療圏ごとに１箇所以上、地域の感染状況等を鑑みながら設置
された医療機関である。「帰国者・接触者相談センター」が患者からの相談を受け付け、受診が必要である
と判断した場合に「帰国者・接触者外来」を持つ医療機関名やその場所を知らせる。⼀般への公表につい
ては、原則⾏わないものとされた。従来、疑い症状がある場合、PCR 検査を受けるには、本⼈が「相談セン
ター」に相談し、４⽇以上の発熱など症状に基づき、「帰国者・接触者外来」を紹介されてきた。 
 帰国者・接触者外来の運営主体について、病院・診療所、地域医師会、保健所・⾃治体などが考えら
れる。国では、⾏政検査を集中的に実施する機関として、都道府県医師会や郡市区医師会等に対して、
「地域外来・検査センター」の運営委託を推進している 19)。地域外来・検査センターで採取された検体の
多くは、⺠間検査機関で測定実施される。「地域外来・検査センター」では、患者が相談センターを介する
ことなく、かかりつけ医が必要と判断した際に PCR 検査を利⽤し易い。 
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 多くの⼀般病院や⾼齢者・福祉施設では、院内（施設内）感染防⽌のためにスクリーニング⽬的で
PCR 検査を実施する環境が整備されていない。かかりつけ医から患者を⼊院（⼊所）紹介する際、「地
域外来・検査センター」さらには「帰国者・接触者外来」を活⽤した PCR 検査の利⽤と紹介先への結果報
告の考慮が望まれる。 
 令和２年第⼆次補正予算では、PCR 等の検査体制のさらなる強化のため、「地域外来・検査センター」
の業務委託等の⽀援に対して財政出動されることとなり、設置と利⽤環境の拡⼤が進むと期待される。  
 
（４）保険適⽤の⾏政検査を利⽤するための具体的な⼿順 
１）検査協⼒医療機関の指定のための具体的な⼿順 

 地域基幹病院においては、安全な患者診療と院内感染防⽌さらには地域医療を継続して担うため、保
険適⽤の⾏政検査として医療機関が⾃ら実施する、または⺠間検査機関に外部委託する上で、都道府
県に「申し出」を⾏い、検査協⼒医療機関としての指定を受けて契約を結ぶ必要がある 20)。 
 医療機関では、検査協⼒医療機関としての指定および契約に必要な「申し出」において、指定の要件
「適切な感染対策が講じられ、検査実施の準備が出来ている医療機関」の準備を⾏う。 
 PCR 検査のための検体採取が安全に実施できる環境を整備する 21)。検体採取者の感染防⽌の教育
訓練、その後の検体検査⼜は検体搬送の実施等の準備を⾏うとともに、個⼈防護具の⼗分な備蓄や供
給確保を⾏う。また、適切な感染予防策と隔離が⾏えるよう職員の教育と訓練のもと、院内感染対策の
⽇常的な実践を通した組織⼒を備えておく。院内感染マニュアルには、新型コロナウイルスの院内感染の防
⽌、疑い患者の受⼊れ対応や、院内感染発⽣した際の対応の内容を盛り込んでおく。 
 施設内で診察・検体採取をする場合、⼗分な換気が出来る診察室や陰圧ブースそのための空調設備
等を確保する。多数の疑い患者の診察・検体採取には、「検査ボックス」、「テント設置によるウォークスルー
⽅式」または「ドライブスルー⽅式」が有効である。これは、疑い患者の診察や⿐咽頭拭い液の検体採取を
⾏う上で、個⼈防護具の交換を⼀部省略でき、診察室の消毒や換気が不要となる。 
 国としても、令和⼆年度第⼆次補正予算の新型コロナウイルス感染症緊急包括⽀援交付⾦において、
医療機関における院内感染対策のための⽀援を⾏っている。院内感染対策のための設備整備等の費⽤
を⽀援する事業が盛り込まれている。 
 検査実施の準備として、検査機器について、新型コロナウイルス感染症緊急包括⽀援交付⾦において、
医療機関等に対する整備の⽀援を⾏っている。⼤学病院や感染症指定医療機関、地域の中核病院等
は、感染が拡⼤する時期においても必要な検体検査数が即⽇実施可能となるよう、都道府県との相談の
上、検査機器の購⼊を積極的に⾏い、検査体制を整備する 22)。 
 なお、2018 年 12 ⽉１⽇に施⾏された「検体検査の精度の確保に係る医療法等の改正」では、検体
検査の⼀次分類に遺伝⼦関連・染⾊体検査（遺伝⼦関連検査等）が新設された。遺伝⼦関連検査
を利⽤する場合、医療機関⾃ら実施する場合も外部委託する場合も、精度の確保に関して、医療機関
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等の管理者の責任のもと、厚⽣労働省令による施⾏規則に基づく要件に従う必要がある。遺伝⼦関連検
査等を実施する場合の基準として、厚⽣労働省令による施⾏規則では、義務として求めるものには、精度
の確保に係る責任者の配置、標準作業書の作成、作業⽇誌・台帳の作成と保存、内部精度管理の実
施と適切な研修が挙げられた。我が国の現状を踏まえて、外部精度管理調査の受検は努⼒義務となり、
検査施設の第三者認定の義務化は勧奨となった 23)。 
 「都道府県等が認めた医療機関」の指定の基準や時期は、必ずしも⼀律のものとなっていない。都道府
県等の判断は、地域での患者発⽣・⼊院患者状況や⾏政検査の実施件数、保健所・地⽅衛⽣研究
所、感染症指定医療機関で実施する PCR 検査実施件数能⼒など諸事情を考慮しているものと推定さ
れる。 
 地域医療の窮迫を回避するには、「申し出」に基づく指定の医療機関が増加し、検査協⼒医療機関の
数が⼗分に確保されることが必要である。帰国者・接触者外来の数は 3 ⽉には約 1000 機関であった
が、緊急事態宣⾔が発出されて⼀か⽉後の 5 ⽉上旬には約 1500 機関に増加した。その増加分は、3
⽉ 4 ⽇に通知された厚⽣労働省健康局結核感染症課⻑通知に定められた「申し出」に基づく検査協⼒
医療機関や検査センターと想定される。 
 
２）検査協⼒医療機関としての患者診療と保険診療報酬 
 検査協⼒医療機関として、保険適⽤の⾏政検査を運⽤することによるメリットは⼤きい。検査協⼒医療
機関では、⾃ら実施することで、受診した患者に感染が疑われる場合にその場で検査が可能となり、また⺠
間検査機関への外部委託も可能となる。これにより、患者の適切な診療に加えて、院内感染防⽌におい
て活⽤できる。 
 季節性インフルエンザの冬季流⾏期には、発熱・呼吸器感染症の疑い患者の増加が想定される。季節
性インフルエンザと新型コロナウイルスの感染症状は臨床的に鑑別が困難であり、PCR 検査や抗原定量検
査による鑑別と適切な対応が必要となる。これを考慮すれば、今のうちに、医療機関の規模や外来・⼊院
にかかわらず、検査協⼒医療機関として都道府県等に「申し出」を⾏い、指定の上で⾏政検査の委託契
約を結んでおくことが⼤切である。そして季節性インフルエンザと SARS-Cov-2 の両者の鑑別に必要な
PCR 等検査の精度管理の体制整備を⾏うことも不可⽋である。 
 医療機関における感染症診療⽬的の PCR 検査と院内感染対策を⽬的とした PCR 検査を実施する場
合の費⽤負担とその経済的効果について触れておきたい。 
 感染が拡⼤する時期においては、確定患者や疑い患者受け⼊れの有無に関わらず、医療機関の収益の
悪化がもたらされた。確定患者や疑い患者の⼊院を受け⼊れた場合、必要な医療資源（医療スタッフ、
医療機器、個⼈防護具、病床確保等）は、その他の患者に⽐べて増⼤する。また、⼀般患者の⼊院受
け⼊れ⼈数の減少や外科⼿術の延期などで医療収⼊は減少した。これらを補填する仕組みが以下のごと
く⽤意されている。 
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 ⾏政検査の委託先になるためには、感染症対策を講じた基準に基づき都道府県への申し出と、指定及
び委託契約の締結が必要である。これにより保険適⽤の検査（⺠間検査機関への外部委託を含む）、
すなわち⾃⼰負担無しの PCR 検査が可能となる（表３）。⾃施設で実施する場合、診療報酬（検体
を郵送する場合には 1800 点、それ以外の場合には 1350 点）に対して検査機器の原価償却と試薬消
耗品、⼈件費等の運⽤コストを除いた差益分が収益となる。また、COVID-19 患者（重症・中等度）の
受け⼊れを⾏った場合の診療報酬は通常の 3 倍の保険点数での患者診療が可能であり、⼗分な感染対
策を⾏うことによる医業収⼊への圧迫については、配慮がなされている（表４）。 
 さらに令和２年３⽉ 10 ⽇新型コロナウイルス感染症対策本部で決定された空床補償として空床に係
る経費︓16,190 円×空床⽇数を補助率︓1/2（国︓地⽅＝1︓1）を⽀援する仕組みが導⼊され
た。次いで第⼆次補正予算では重点医療機関・協⼒医療機関において⼀⽇当たり ICU︓30 万 1000
円、HCU︓21 万 1000 円、その他の病床︓5 万 2000 円、療養病床である休⽌病床︓1 万 6000
円が補助、⼀般の医療機関においては⼀⽇当たり ICU︓9 万 7000 円、重症者・中等症者病床︓4
万 1000 円、その他︓1 万 6000 円の補助が⾏われることになった。 
 感染症対策が⼗分な医療機関は、申し出による保険診療の PCR 検査の実施により効率的な患者診
療と院内感染対策の強化が可能になり、様々な補償を組み合わせることによる医業収⼊の確保等を踏ま
えて、合理性の⾼い医療の提供を⾏うことが出来ると考えられる。 
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表４ COVID-19 患者の受け⼊れにおける診療報酬の特別評価 
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３）地域外来・検査センターの利⽤の⼿順 
 新型コロナウイルス感染症が疑われる患者について、診療所が保険適⽤の⾏政検査を利⽤するには、⼤
きく２つの⽅法がある。地域医師会が運営する検査センターに紹介する場合および診療所⾃体が検査協
⼒医療機関として指定・契約する場合である。 
 診療所が検査センターに直接患者を紹介するには、地域医師会が委託運営する検査センターの「連携
先登録診療所」として登録し連携する。「連携先登録診療所」は各⾃治体ホームページで参照できる。 
 「連携先登録診療所」は、疑われる患者を紹介する際、事前予約をするとともに、紹介状（診療情報提
供書）を作成する。 
 なお、同様に、帰国者・接触者外来においても、地域の診療所から直接患者を紹介できるように、その帰
国者・接触者外来の「連携先登録診療所」として、連携体制をとることが検討されている。 
   地域外来・検査センターは、かかりつけ医と連携して、往診・訪問診療により検体採取を⾏うことも期待
されている。また、地域の実情によって、帰国者・接触者外来や検査センターが、訪問診療を⾏う診療所等
の個⼈防護具や検査キットの⼀元的な確保や、感染管理・検体採取の指導、その後の検体検査⼜は検
体搬送の実施等を⾏うことが期待されている。「今後を⾒据えた新型コロナウイルス感染症の医療提供体
制整備について」（厚⽣労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 令和２年６⽉ 19 ⽇）で
は、以下のごとく述べられている。「都道府県は、在宅や施設の感染が疑われる者に対して、往診・訪問診
療により検体採取を⾏う帰国者・接触者外来や検査センター、検査協⼒医療機関を確保すること。確保
に当たっては、必要に応じて地域の訪問診療を⾏う診療所等と連携も考慮すること。」 
 地域の訪問診療を⾏う診療所⾃体が、検査協⼒医療機関として指定・契約することも可能である。診
療所が往診・訪問診療時に検体採取を⾏う場合には、都道府県から当該診療所等に対して個⼈防護
具や検査キットの提供等が⾏われる。 
 
３. 公衆衛⽣上の⽬的 
 PCR 検査は、⾏政検査としての本来の役割として、感染患者発⽣のサーベイランスの指標として公衆衛
⽣上の⽬的がある。PCR 検査の実施は、国として感染制御に向けた効果的な取組みを推進する上で、よ
り正確な患者数動向の把握のために必要である。公衆衛⽣上の観点から、国および地域において、必要
な数の検査を実施し、また発症後に速やかに検査することは、住⺠や死亡者の感染状況を適切に把握す
ることにつながる。また、感染者を特定することで、その⾏動を制限するなど、地域における感染拡⼤の防⽌
のための対策に利⽤出来る。特に、⽔際対策として空港検疫において、海外からの渡航者や帰国者につい
て、PCR 等検査でスクリーニングにて感染者を把握することは、感染者の⼊国を最⼩限とする上で重要で
ある。 
 PCR 検査が⼗分に⾏える体制がない場合、感染者や死亡した患者に対する検査が⼗分⾏われず、感
染していても把握出来ず、感染による死亡数も適切に把握できない。適切な検査が⾏われていない地域



21 
 

では、その地域における感染状況が⼗分把握できないため、公衆衛⽣上の適切な対策を策定するために
必要な情報が得られない可能性がある。さらに、地域における感染者の集団発⽣（クラスター）や感染者
数の爆発的拡⼤の把握と対応が遅れる危険性がある。 結果として、公衆衛⽣上のリスク評価が適切にで
きない。 
 保健所の積極的疫学調査では、把握された濃厚接触者に対して必要な場合に検査が実施され、その
結果、クラスター(集団)の発⾒と感染拡⼤に成果を上げてきた 24)25)。クラスターを中⼼とした感染者ごとの
つながり(リンク)を追うことにより、 地域ごとの流⾏状況をより正確に推計することがきていた。しかしながら、
感染が拡⼤する時期において、検査が⼗分に⾏われず、感染者が適切に特定できない状況に⾄った。す
なわち、地域で感染拡⼤する中、保健所の積極的疫学調査において、リンクを追えない「孤発例」、すなわ
ち感染経路の不明な感染事例が増加した。感染者が適切に特定できない場合、感染者が感染を⾃覚し
ないままに⾏動することになり、地域における感染やクラスターの拡⼤につながる。また、発症後に迅速に検
査実施されない場合、感染患者が確認されたとしても、発症から検査確認までの期間が⻑くなる。検査に
よる確認・報告が遅れ、地域における感染拡⼤の防⽌対策の遅れの原因となる。3 ⽉ 31 ⽇までに報告
された患者における、発症から報告までの平均⽇数は 9 ⽇である。⼀⽅、感染しやすい時期は発症後 1
週間である。したがって、地域における感染拡⼤の防⽌には、発症から報告までの⽇数を出来るだけ短くす
ることが⼤切である。そのためにも、疑われる患者および医師が必要と判断する場合は、速やかに PCR 検
査を実施することが重要である。 
 PCR 検査は、⼗分に実施された場合においても、臨床的感度や発症前の感染性などの限界がある。こ
のため、特に蔓延期においては、感染拡⼤防⽌のために、PCR 検査の拡充とともに、⾏動⾃粛など他の施
策と組み合わせる必要がある。なお、PCR 検査に加えて、特異性の⾼い抗体測定法が登場し、その利⽤
は、個⼈の抗体保有状況および地域の既感染率の把握あるいは感染対策の効果評価など疫学的調査
に関する情報となる。 
 
4. 社会・経済活動と政策⽴案上の⽬的 
 我が国では、感染拡⼤の結果、4 ⽉ 7 ⽇―5 ⽉ 25 ⽇には緊急事態宣⾔が初めて発出された。その
結果、医療のみならず、社会・経済は活動の制限による深刻な影響をもたらした。政府は、 緊急事態宣
⾔の解除後、社会・経済の活動制限を段階的に緩和している。感染症の蔓延を防⽌するとともに、感染
症による内外経済や国⺠⽣活への影響を注意深く⾒極めながら、必要かつ⼗分な経済財政政策を積極
的かつ機動的に⾏うこととし、⽇本経済を確かな成⻑軌道へと戻すための措置を講じている。専⾨家会議
（5 ⽉ 1 ⽇）は、緊急事態宣⾔の解除の⽬安として、感染状況(疫学的状況) の基準に、新規感染者
数等(新規感染者数、倍加時間、感染経路不明の感染者数の割合等) の⽔準が⼗分に抑えられている
こと、必要な PCR 等検査が迅速に実施できることを挙げた。政府や⾃治体は、社会・経済の活動制限を
段階的に緩和する上で、感染状況の指標として新規感染者数（陽性者数）（10 万⼈あたり）、陽性
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率、監視体制としての PCR 検査数を⽤いている。 PCR 検査の拡充によるサーベイランス体制の強化は、
仮に再度の緊急事態宣⾔等が必要な状況となった場合に、的確なタイミングでの迅速な対応を可能にす
るための感染トレンドの正確な把握が可能となる。世界的にも、都市封鎖や緊急事態の発動・解除におい
ては、PCR 検査に基づく実効再⽣産数（R、感染者⼀⼈が感染させる⼈数）がその指標として活⽤され
ている。 
 外出⾃粛の緩和による⼈々の⾏動拡⼤と接触・交流は、感染の機会の増加に伴う感染者の増加をもた
らす。さらに、経済活動の回復には海外交流は不可⽋で、そのための海外渡航や⼊国制限の緩和にともな
い、感染者の⼊国に伴う国内感染者の増加がもたらされる。社会・経済を回復させて、将来の⽣命と安⼼
な暮らしを確保するには、社会・経済の活動制限の解除に伴う感染拡⼤のリスクを⾒極め、それに基づく対
策を図る必要がある。実際、緊急事態宣⾔の解除に伴う社会経済活動の再開にともない、6 ⽉以降には
感染者の急拡⼤が⾒られる。⼀⽅、国は経済の回復・維持のため、国⺠の⾏動制限や事業⾃粛に関す
る政策⽴案と判断が困難な状況にある。海外交流、⾳楽・スポーツイベント、観光、特定のハイリスクな職
業など経済活動を安全に推進する上で、社会経済活動と感染制御を両⽴するためには、ヘルスケアの枠
組みでの PCR 検査の活⽤が鍵を握る。海外渡航のための PCR 検査陰性証明書や企業従業員の安全
確保のための検診、興⾏イベント出演者・参加者での企業負担（または⾃⼰負担）での PCR 検査の実
施には、医療機関介在型（診療所での検体採取と検査）とともに⾃⼰検体採取での DTC（消費者直
販型検査サービス）の活⽤も考慮される。ヘルスケアの枠組みでの PCR 検査の活⽤は、検査結果が陰
性でもその時点での結果であり、臨床的感度などの限界がある。特に暴露リスクに応じて、検出率向上のた
めの検査の反復や⾏動⾃粛など施策と組み合わせる必要がある。 
 前述のごとく、発症後に迅速に検査実施されない場合、感染患者が確認されたとしても、発症から検査
確認までの期間が⻑くなる。検査による確認・報告が遅れ、地域における感染拡⼤の防⽌対策あるいは外
出⾃粛制限など社会・経済活動の制限緩和の遅れの原因となる。その結果、社会・経済活動の制限によ
る損失が拡⼤する。したがって、社会・経済の活動制限の段階的な緩和を機動的に⾏うための指標とする
には、発症から報告までの⽇数を短くすることが不可⽋である。そのためにも、リスクある集団、疑われる患者
および医師が必要と判断する場合は、速やかに PCR 検査を実施することが重要である。 
 
5. まとめ 
１）第⼆・第三波の備えとして、PCR 検査は、整備されつつある利⽤環境・体制のもと、利⽤者がその仕

組みを理解した上で、その機能を有効に活⽤すること、検査⽬的や状況に応じて適切に利⽤すること
が望まれる。 

２）感染拡⼤のリスク管理の観点から、事前確率によらず、継続的な精度の確保と維持のもと、PCR 検
査を活⽤すべきである。 
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３）COVID-19 感染対策における PCR 検査の利⽤⽬的と意義は、⼤きく分けて、①患者診療上の⽬
的、②公衆衛⽣上の⽬的、③社会経済活動のためのヘルスケアの枠組みで利⽤、さらに④政策⽴
案上の意義である。 

   ①患者診療上の⽬的としては、⾏政検査に求められる届出基準と施設要件に基づき、診療に利⽤
する事が重要である。 

②PCR 検査の感染患者発⽣のサーベイランスの指標とした公衆衛⽣上の⽬的としては、地域におけ
る感染拡⼤の防⽌には、発症から報告までの⽇数を短くすることが不可⽋である。そのためにも、疑
われる患者および医師が必要と判断する場合は、速やかに PCR 検査を実施することが重要であ
る。 

③感染制御とともに、社会・経済活動の再開と継続のためには、ヘルスケアの枠組みで利⽤の促進が
必要である。 

   ④政策⽴案上の⽬的として、社会・経済を回復させて、将来の⽣命と安⼼な暮らしを確保するには、 
緊急事態の発動・解除および社会・経済活動の起動の判断と対策効果の基本評価指標に活⽤
するための PCR 等検査件数の拡⼤と速やかな報告体制の構築が不可⽋である。 

 
おわりに 
 保険適⽤の⾏政検査としての PCR 検査は、適切に⾏える環境・体制の整備のもと、適切に実施するこ
とは、個別の診療のみならず、院内感染および地域における感染拡⼤の防⽌対策を図るとともに、国または
地域において適切な政策を実施するために必要である。緊急事態が繰り返し発動され、社会経済が疲弊
することを防ぐためにも、医療や⾼齢者・福祉施設などのハイリスク群を保護しつつ、社会経済活動へ参加
の指標として、PCR 検査を参考とすることが望ましい。PCR 検査の利⽤推進には、必要な⼿続きと⽅法、
検査の特性と限界などについて、正しい理解のもと適切な利⽤が⼤切である。本解説は、今回の COVID-
19 グローバルパンデミック感染症において、ニーズに⾒合う PCR 検査を適切に利⽤するため、制度や仕組
みの理解の助けとなるようまとめたものである。本解説をもとに、PCR 検査が必要な対象者でタイムリーに実
施されること、その検査結果に基づき、安全・安⼼で良質な医療提供とともにサーベイランスによる効果的な
感染制御、および社会・経済活動の回復・維持の基本的な指標となる PCR 検査の拡⼤が推進されること
が望まれる。感染拡⼤のリスク管理の観点から、PCR 検査の精度の確保のもと、事前確率によらず活⽤す
ることで、社会と経済の活動が回復することを期待する。 
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COVID-19 感染対策における PCR 検査実態調査と利⽤推進タスクフォース」構成員 
2020 年 7⽉13 ⽇現在 
 

◎宮地 勇⼈ 東海⼤学医学部基盤診療学系臨床検査学 教授 
東海⼤学医学部付属病院 臨床検査科 科⻑ 
同 医療監査部院内感染対策室 室⻑ 

  渋⾕ 健司  英国キングス・カレッジ・ロンドン教授・ 
ポピュレーションヘルス研究所⻑ 
WHO 事務局⻑上級顧問 

  武藤 学  京都⼤学⼤学院医学研究科 腫瘍薬物治療学講座 教授 
京都⼤学医学部附属病院腫瘍内科 科⻑ 、 
クリニカルバイオリソースセンター センター⻑ 
次世代医療・iPS 細胞治療研究センター センター⻑ 

  ⼤曲 貴夫  独⽴⾏政法⼈ 国⽴国際医療研究センター病院 
国際感染症センター国際感染症センター⻑ 
理事⻑特任補佐、DCC 科⻑、感染症内科医⻑併任 

  ⻘⽊ 眞  ⽶国感染症専⾨医・感染症コンサルタント 
  ⽥澤 義明  中外製薬株式会社 ファンデーション・メディスン 

事業推進部 ⾮常勤顧問 
    ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 契約アドバイザー 
○⽥澤 裕光 京都⼤学医学部附属病院クリニカルバイオリソースセンター 

特任病院教授 
京都⼤学 JV 株式会社 KBBM 前代表取締役社⻑ 

    厚⽣労働省『検体検査精度管理の検討委員会元委員』 
みらかホールディングス株式会社特別顧問 
（元 SRL 代表取締役社⻑） 

  笠貫 宏  早稲⽥⼤学特命教授、元東京⼥⼦医科⼤学学⻑ 
「COVID-19 有識者会議」副座⻑ 

  ⽯川 義弘  横浜市⽴⼤学副学⻑、⽇本⽣理学会理事⻑ 
  ⾕⼝ 清州  国⽴病院機構三重病院臨床研究部⻑、 
    新型インフルエンザ等対策有識者会議 構成員 
◎班⻑ ○事務局 
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《オブザーバー》 
  永井 良三  ⾃治医科⼤学⻑ 

「⽇本医師会 COVID-19 有識者会議」座⻑ 
  佐藤寿彦  株式会社プレシジョン 医師、代表取締役社⻑ 

「⽇本医師会 COVID-19 有識者会議」事務局 
  横⼭聡  ⽇産厚⽣会診療所 副所⻑ 

「⽇本医師会 COVID-19 有識者会議」事務局  
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