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操作上の注意

1) 検体の取り扱いは、バイオセイフティーレベル(BSL)2+でおこなう。
BSL2実験施設内の安全キャビネット内で取り扱い、操作中はディスポーザブルの
ガウン、手袋(2重)マスク(サージカルマスクでよい)、キャップ等の
personal protective equipment (PPE)を着用する。
チューブの蓋を開ける時には遠心し、チューブオープナーなどを用い、
エアロゾルの発生を極力防止する。

2) 実験室内遺伝子コンタミネーション防止とRNase の混入防止に細心の注意を払う。
コンタミネーション防止には、試薬調製場所とPCR 産物などサンプルを扱う場所
を物理的に分けることが望ましい。できない場合は、それぞれの操作を別々の
キャビネット内で行う。

「国立感染症研究所 病原体検出マニュアル 2019-nCoV Ver.2.9.1(令和2年3月19日)」より引用

※上記マニュアルにつきましては随時最新版をご確認ください。
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4.検査に用いる検体については、国立感染症研究所の「２０１９-nCov(新型コロナウイルス）感染を疑う患者の検体採取・輸送マニュアル」を参照する事。

【重要な基本的注意】
１．本製品で判定が陰性であっても、SARS-CoV-2感染を否定するものではない。

２．診断は、本製品による検査結果のみで行わず、厚生労働省の最新の症例定義を参照し、臨床症状も含め総合的に判断
する事。

３．検体採取および取り扱いの際には、感染の危険があるものとして注意して取り扱い、必要なバイオハザード対策を実施す
る事。最新の国立感染症研究所病原体等安全管理規定を参照する事。
４．検査に用いる検体については、国立感染症研究所の「２０１９‐nCoV(新型コロナウイルス）感染を疑う患者の検体採取・輸
送マニュアル」を参照する事











62.5℃ 35分間

結果判定

LoopampEXIA

抽出操作 検出試薬による操作

約30～60分間

PM nCV19

PC nCV19

QIAamp Viral RNA Mini Kit

鼻咽頭拭い液（鼻腔拭い液・
咽頭拭い液）、喀痰、唾液

RNA抽出液

RNA抽出液

検体採取から60～90分程度で検査可能

増幅反応

※蛍光目視検出も可能

検体の採取、RNA抽出操作の詳細は国立感染症研究所が提示している
「2019-nCoV (新型コロナウイルス)感染を疑う患者の検体採取
・輸送マニュアル〜2020/06/02 更新版〜」
および
「病原体検出マニュアル 2019-nCoV Ver.2.9.1(令和2年3月19日) 」を
ご参照ください。
※上記マニュアルにつきましては随時最新版をご確認ください。

乾燥試薬の溶解、混和
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62.5℃ 35分間

結果判定

LoopampEXIA

抽出操作

約5～10分間

PM nCV19

PC nCV19

Loopamp ウイルスRNA抽出試薬に
検体を採取したスワブを

10回程度撹拌
(唾液の場合は100μLを添加し、
ゆっくり10回ピペッティング)

鼻咽頭拭い液（咽頭拭い液） 、

唾液※

RNA抽出液

RNA抽出液

鼻咽頭拭い液（咽頭拭い液）、唾液は
検体採取から約45分で検査可能

増幅反応

( 蛍光目視検出も可能 )

※喀痰検体については、Loopamp ウイルスRNA抽出試薬
は使用できませんのでQIAamp® Viral RNA Mini Kitを
用いてください。

乾燥試薬の溶解、混和

検出試薬による操作
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◆試験方法
較正用基準物質※から作製した標準品を陰性管理検体で希釈し、濃度既知の3 検体
（濃度 120 コピー/テスト、濃度 100 コピー/テスト、濃度 80 コピー/テスト）を
作製し、更に陰性管理検体で2倍希釈系列を作製した。
各濃度につきリアルタイム濁度検出にて 5重測定し、最小検出感度を求めた。

※ SARS-CoV-2 の N 遺伝子及び RdRp 遺伝子を人工合成し挿入したプラスミド DNA を制限酵素処理し、
試験管内で転写した RNA

◆結果
各濃度を5 重測定した際に 100％の検出率を示す濃度より本製品の検出感度は
20〜60コピー/テストであった。
従って 、最小検出感度は 60コピー/テストとなる。

検体A
コピー/テスト 120 60 30 15 7.5

検出率
5/5 5/5 4/5 4/5 1/5

(陽性数/測定回数)

検体B
コピー/テスト 100 50 25 12.5 6.25

検出率
5/5 5/5 5/5 2/5 3/5

(陽性数/測定回数)

検体C
コピー/テスト 80 40 20 10 5

検出率
5/5 5/5 5/5 4/5 2/5

(陽性数/測定回数)

検体A
：60コピー/テスト

検体B
：25コピー/テスト

検体C
：20コピー/テスト

(社内データ)
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◆試験方法
国立感染症研究所（以下、感染研）より供与された濃度未知の25検体（咽頭拭い

液）について、感染研の「病原体検出マニュアル 2019-nCoV」（Ver.2.6）に従っ

て処理し、リアルタイム濁度測定装置にて測定した。

また、同一検体を用い感染研によるPCR法を実施し比較対照とした。

◆結果
陽性検体は10検体中9検体で陽性を示した。陰性検体15検体はすべて陰性を示した。

感染研によるPCR法に対する陽性一致率は90％（9/10）、陰性一致率は100％

（15/15）、全体一致率は96％（24/25）となった。

なお、感染研によるPCR検査で陽性、本製品による検査で陰性であった1検体は、

本製品の検出限界以下の濃度であった。

本試薬は、35分と短い反応時間で感染研によるPCR検査と同等の検出能を有する結

果となった。

本製品（LAMP法）

陽性 陰性 合計

対照品
（PCR法）

陽性 9 1 10

陰性 0 15 15

合計 9 16 25

陽性一致率: 90％ （9/10）
陰性一致率:100％（15/15）
全体一致率: 96％ （24/25）

(社内データ)
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◆試験方法
新型コロナウイルスを健常者の鼻咽頭拭い液又は咽頭拭い液に添加して24、100、

240 ウイルスゲノムコピー/反応となるような擬似陽性検体（各10 検体）を作成
しました。これらをLoopamp ウイルスRNA抽出試薬で処理し、本試薬の使用方法に
従って測定しました。

◆結果
100、240ウイルスゲノムコピー/反応となるような擬似陽性検体から抽出したサン

プルは全て陽性と判定されました。
国立感染症研究所の「新型コロナウイルス（2019-nCoV）の遺伝子検査法の性能評
価について」によると、逆転写および遺伝子増幅時間が15 分〜1 時間未満の場合、
検出限界は100ウイルスゲノムコピー/反応 以下とされています。
本試験の結果はこの基準を満たしていることから、Loopamp ウイルスRNA抽出試薬
は、本製品によるSARS-CoV-2 RNAの検出に使用可能です。

ウイルス
ゲノムコピー

/反応

本製品（LAMP法）

咽頭拭い液
(陽性数/テスト数）

鼻咽頭拭い液
(陽性数/テスト数）

240 10/10 10/10

100 10/10 10/10

24 9/10 6/10

0 0/10 0/10
12

(社内データ)
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◆試験方法
新型コロナウイルスを健常者の唾液に添加して100 ウイルスゲノムコピー/反応と

なるような擬似陽性検体（10 検体）を作成しました。これをLoopamp ウイルスRNA
抽出試薬で処理し、本試薬の使用方法に従って測定しました。

◆結果
100 ウイルスゲノムコピー/反応となるような擬似陽性検体から抽出したサンプルは

全て陽性と判定されました。
国立感染症研究所の「新型コロナウイルス（2019-nCoV）の遺伝子検査法の性能評
価について」によると、逆転写および遺伝子増幅時間が15 分〜1 時間未満の場合、検
出限界は100ウイルスゲノムコピー/反応 以下とされています。
本試験の結果はこの基準を満たしていることから、Loopamp ウイルスRNA抽出試薬
は、本製品によるSARS-CoV-2 RNAの検出に使用可能です。

ウイルス
ゲノムコピー

/反応

本製品（LAMP法）

唾液
(陽性数/テスト数）

100 10/10

0 0/10

13

(社内データ)
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・試薬調製が不要
・感染研によるPCR検査と同等の検出能
・増幅時間は、35分
・鼻咽頭拭い液や唾液は、簡易抽出が可能であり、

検体採取から1時間以内で結果報告が可能
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以上、ご覧いただきありがとうございました。

お問い合わせ先

栄研化学株式会社
TEL:03-5846-3287
https://www.eiken.co.jp

tel:03-5846-3287
https://www.eiken.co.jp/

