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要 旨

A型 とB型 のインフルエ ンザ ウイルスが検 出可能な,イ ムノクロマ トグラフィー法 による迅速診断

キッ ト,QuickVue Influenza Test(QUIDEL,USA)に つ いて検討 した.対 象は,2001年1月 か ら3月

のイ ンフルエ ンザ様疾患の患者で,鼻 腔吸引液184検 体,鼻 腔ぬ ぐい液140検 体,咽 頭ぬ ぐい液101検

体 を採取 した.ウ イルス分離陽性204検 体 中,QuickVue陽 性 は179検 体,ウ イルス分離陰性221検 体 中

QuickVue陰 性 は203検 体 で,ウ イルス分離 との比較で,本 キ ッ トの感度は87.7%,特 異 度は91.9%と

なった.検 体毎の感度は,鼻 腔吸引液で92.6%,鼻 腔 スワブで83.7%,咽 頭 ぬ ぐい液で76.5%と,こ れ

までの酵素免疫法による迅速診断キ ットによる結果と同様 な傾向を示 した.本 キッ トとインフルエ ンザ

OIAと の比較では,陽 性 と陰性の判定は84.2%が 一 致 し,全 体では同等の感度,特 異度であった.大 き

な特徴は簡便性に優れている点であった.A型 とB型 の型別はで きないが,2つ の ウイルスを同時に検

出できることか ら,外 来治療 におけるノイラミニ ダーゼ阻害剤の投与に際 しての補助診断として有用で

ある.
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序 文

インフルエンザの診断 と治療 は,こ こ数年で大

きな変貌を遂げている.1999年 にA型 インフル

エ ンザに対する迅速診断キット1)2)が発売され,次

いでA,B型 インフルエ ンザウイルス検 出キ ッ

ト3)～6)も発売された.現 在では4種 類のキ ットが発

売されてお り,外 来での迅速診断 も広 く行われる

ようになっている.治 療では,1998年 にA型 イン

フルエ ンザに対するアマ ンタジンの適応 も認め ら

れ,2001年 か らはノイラミニダーゼ阻害剤である

ザナ ミビル,オ セル タ ミビルの発売 によ り,A

型,B型 イ ンフルエ ンザに対す る治療が可能 と

なった.こ のような状況のなかで,2つ のタイプの

インフルエンザウイルスが検出可能な迅速診断の

必要性,重 要性は従来にも増 して高 まっていると

いえる.

今回,イ ムノクロマ トグラフィー法を用い,A

型 とB型 のイ ンフルエ ンザウイルスを検 出す る
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Fig.1 Principle of QuickVue Influenza test
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迅 速診断 キ ッ トQuickVue Influenza Test (Quidel

Corp. USA:以 下QV)を,2000/2001の イ ンフル

エ ンザ シーズ ンに使 用 し,ウ イルス分 離,nested

RT-PCR,他 の イ ンフルエ ンザ ウ イルス迅 速診 断

キ ッ トとの比 較検 討 を行 った.

材 料 と方法

<対 象>

2001年1月 か ら3月 の間 に,秦 野 赤十字 病院,

日本鋼 管病 院の小児科,伊 勢原協 同病 院の小児 科

お よび内科 を,イ ンフルエ ンザ様症 状 で受診 した

外 来お よび入 院患者 か ら,鼻 咽頭 吸引 液184検 体,

鼻 腔ぬ ぐい液140検 体,咽 頭 ぬ ぐい液101検 体 の

計425検 体 を採取 した.

<材 料 と方法>

比 較検 査 と して,ウ イルス分離 とOptical immu-

noassayに よ る,A型 とB型 インフルエ ンザ ウイ

ルスが検 出可能 な迅速 診断 キ ッ ト,イ ンフルエ ン

ザOIA(第 一 化学 薬 品:以 下OIA)を 行 った.迅

速 診断 キ ッ ト陽性,ウ イル ス分 離陰性 の検体 につ

いては,nested RT-PCRに よ る確認 を行 った.

Fig.2 Negative and positive results of QuickVue In-

fluenza test

Left: negative Right: positive
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鼻咽頭吸引液は,こ れまでの報告 と同様の方法7)

で採取 した.OIA用 検体 を綿棒にとり,残 りを2

～4mlの ウイルス輸送培地(0 .5%ゼ ラチ ン加 リン

酸緩衝液)で 溶解 した.こ の内0.3mlをQVに 使用

し,残 りをウイルス分離およびPCR用 として凍結

保存 した.鼻 腔ぬ ぐい液は,金 属製のフレキシブ

ルなシャフ トのレーヨン綿棒 を用いて,鼻 腔粘膜

を十分に擦過 して3本 採取 し,2本 を迅速診断用

とした.も う1本 のスワブは,2mlの 輸送培地中で

十分に攪拌 して,ウ イルス分離用検体として凍結

した.咽 頭ぬ ぐい液も,同 じ綿棒を用いて咽頭粘

膜を十分に擦過 して3本 採取 し,2本 を迅速診断

用とした.も う1本 のスワブは,鼻 腔ぬ ぐい液と

同様にウイルス分離用検体として処理 した.

ウイルス分離は,-70℃ に凍結した検体 を解凍

して,MDCK(Madin-Darby canine kidney)細 胞

あるいはCaCo2細 胞を用い,細 胞変性効果 を確認

し,特 異抗血清により同定 した.Nested RT-PCR

は,プ ライマー をインフルエ ンザウイルスHA

(Hemagglutinin)遺 伝子に設定 して行った.

<QuickVue Influenza Test>

QuickVue Influenza Testは,A型 お よびB型

インフルエンザウイルスの核蛋白に対するマウス

モノクローナル抗体 を用いたイムノクロマ トグラ

フィー法による,イ ンフルエ ンザ迅速診断キット

である.

反応試薬チューブで反応試薬溶解液(生 理食塩

水)に より処理 された検体は,毛 細管現象により

テス トス トリップ内を上部に移動するが,A型 あ

るいはB型 インフルエ ンザ ウイルス抗原がある

場合には,着 色粒子結合抗 インフルエ ンザウイル

ス抗体に捕捉されて複合体 を形成 し,さ らに,抗

インフルエンザウイルス抗体が含 まれる判定ライ

ンの部分で再度捕捉 され,免 疫複合体を形成 して

着色がみられる.そ の上部にはコントロール蛋白

に対する抗体が含 まれる部分があり,そ こでコン

トロール蛋白が捕捉 されて複合体を形成 し,コ ン

トロールラインの着色がみられる(Fig.1).

キットは専用の綿棒,反 応試薬チューブ,反 応

試薬溶解液,ス ポイト,テ ス トス トリップで構成

されている.

操 作 は,は じめ に反応 試 薬 溶 解 液 を反応 試 薬

チ ューブ に入 れ,こ の 中 に,採 取 した検体 を加 え,

検 体が ス ワブの場合 は壁面,底 面 な どに押 し付 け

て3回 以上 回転 させ て抽出 した.検 体 が鼻腔 吸引

液の場合 は,希 釈 した検体 を添 付 のスポ イ トを用

いて一 定量吸 引 し,反 応試薬 チ ューブ に加 えて攪

拝 した.次 に,テ ス トス トリップを矢印 の方向が

下 になる よ うに反応試 薬チ ュー ブに入れ,10分 間

静置 した.

10分 後 にテス トス トリ ップの 目視 判定 を行 い,

コ ン トロー ル ライ ンのみ認 め る場合 を陰性 とし,

コ ン トロー ル ライ ンと判定 ラ イ ンの両方が 認め ら

れ る場 合 を陽性 と した(Fig.2).

成 績

迅速 診断 キ ッ トで判 定 した425検 体 につ いて検

討 を行 った.ウ イルス分 離 陽性 は204検 体 で,A

ソ連 型91株,A香 港 型20株,B型93株 で あった.

ウ イルス分離 陰性 は221検 体 で,こ の内迅 速診 断

陽性 の検 体 か ら,PCRに よ りAソ 連 型2株,A

香 港 型2株,B型7株 が検 出 された.

全 検 体のQVに よる判定 結果 をウ イルス分離 と

比較 す る と,感 度87.7%(179/204),特 異 度91.9

%(203/221)で あ った(Table1).PCRの 結 果 で

補正 す る と感度 は87.4%(188/215),特 異 度95.7

%(201/210)と な った.A型,B型 そ れぞれの感

度 は,A型 が83.8%(93/111),B型 が92.5%(86

/93),A型 の 亜 型別 では,Aソ 連 型 とA香 港型 の

感 度は83.5%(76/91)と85.0%(17/20)で,そ れ

ぞれの感度 に有意差 は認 め られ なか った.検 体別

の感度,特 異 度 は,鼻 腔 吸引液 で92.6%(112/121),

88.9%(56/63)(Table2),鼻 腔 ぬ ぐい液で83.7%

(41/49),92.3%(84/91)(Table3),咽 頭 ぬ ぐい液

で76.5%(26/34),94.0%(63/67)(Table4)で あ っ

た.

同 じ検 体 のOIAに よ る判 定 結 果 を ウイ ルス分

離 と比較す ると,感 度81.9%(167/204),特 異 度

86.0%(190/221)で(Table1),PCRの 結 果で補

正 す る と,感 度 は81.4%(175/215),特 異 度 は89.0

%(187/210)と な った.

両 キ ッ トの 陽性 と陰性 の判 定 は84.2%(358/

425)が 一 致 した.両 キ ッ トの成績 を比較す る と,

平成13年12月20日
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Table 1 Comparison of two influenza rapid detection tests and isolation of influenza A

and B viruses in all specimens

Table 2 Comparison of two influenza rapid detection tests and isolation of influenza A

and B viruses in nasal aspirates

Table 3 Comparison of two influenza rapid detection tests and isolation of influenza A

and B viruses in nasal swabs

咽頭 ぬ ぐい液 でのB型 の感 度(P=0.031),特 異 度

(p=0.033),一 致 率(p=0.041)に つ いてのみ有 意

差 が認 め られ,い ずれ もQVが 高 値 であ った.

考 察

今 回の検 討 を行 っ た2000/2001シ ー ズ ンは,A

香港型,Aソ 連型,B型 が混在 して流行 したが,

1998/1999シ ーズンにも前半はA香 港型,後 半は

B型 が混合流行 したように,我 が国でのインフル

エ ンザの流行はB型 イ ンフルエ ンザが定期的 に

流行する傾向がみ られている12).小児では,B型

感染症学雑誌　第75巻 　第12号
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Table 4 Comparison of two influenza rapid detection tests and isolation of influenza A

and B viruses in throat swabs

インフルエ ンザもA香 港型インフルエ ンザ と同

様 に重要 で,入 院 となる こと も少な くない た

め8)9),A型 とB型 両方のイ ンフルエ ンザが検 出

できる迅速検出キットの有用性が高いことは,こ

れまでのインフルエ ンザ迅速検出キッ トの使用経

験3)-7)からも明 らかであった.QVのA型,B型 の

感度に有意差は見られず(P=0.059),流 行期を通

して一定の検査精度が期待で きる もの と思われ

る.

QVとOIAと の比較では,鼻 腔吸引液と鼻腔ぬ

ぐい液での感度,特 異度,陽 性反応的中率,陰 性

反応的中率,一 致率は,い ずれ も両者の間に有意

差はみ られなかった.咽 頭ぬ ぐい液のみ,QVで の

B型 に対する感度,特 異度,一 致率が高 く,有 意差

を認めたが,咽 頭ぬ ぐい液の検体数が少な く,そ

れぞれを別の綿棒で検査 しているため,検 体が同

一ではないことも影響 している可能性があ り
,検

体数を増や して再度検討が必要である.

QV,OIAと もに鼻腔吸引液での感度が最 も高

く,咽 頭ぬ ぐい液での感度は低い結果 となり,酵

素免疫法での結果と同様の傾向を示 した1)～5)7).

これまでの成人におけるインフルエ ンザウイル

ス迅速診断の報告では,咽 頭ぬ ぐい液が用いられ

ている10).今回の検討では,16歳 以上の内科患者

の鼻腔吸引液29検 体と,鼻腔ぬ ぐい液5検 体が含

まれていたが,鼻 腔吸引液と鼻腔ぬ ぐい液を併せ

ての感度は,小 児(16歳 未満)で88.6%(124/140)

に比べて,16歳 以上では90.0%(27/30)と なり,

成人でも高い感度が示 された.咽 頭ぬ ぐい液での

感度(76.5%)と 比べて も高 く,成 人で も鼻腔吸引

液あるいは,鼻 腔ぬぐい液 を検体に用いることに

よって,よ り検 出率が高 くなる可能性が示唆され

た.

現在国内では,一 般臨床向けのインフルエンザ

迅速診断キットとして,A型 インフルエ ンザに対

するディレクテ ィジェンFlu A(日 本ベ ク トン ・

ディッキ ンソン),イ ンフルA-ク イック 「生研」

(デンカ生研)の2種 類と,A型,B型 を同時にま

とめて検出するインフルエ ンザOIA(第 一化学薬

品),ジ ースタッ トフルーA&B(ニ チ レイ)の 計

4種 類が市販されている.こ れらのキ ットの結果

判定に要する時間は10分 か ら30分 で,数 種類の

反応試薬を一定の時間で加えるなどの手間がかか

るものもあ り,診 療中に外来で検査 を行 うにはや

や難 しい場合 もある.QVで は,早 いものでは1分

程度で陽性反応がみ られ,遅 くとも10分 で最終判

定が可能である.判 定の際に,テ ス トス トリップ

上の判定ラインの着色が淡いために,判 定に迷う

例が数例み られたが,ほ とんどの検体では着色は

良好で判定は容易であった.操 作手技全般での簡

便性は,こ れまでのキッ トに比べて非常に優れて

お り,外 来診療における検査 も可能なキ ットとい

える.

わが国で も,老 人に対するインフルエ ンザ ワク

チ ン接種の補助化 などの動 きがあ り,ハ イリスク

者に対する予防対策が進 んでいるが,ノ イラ ミ

ダーゼ阻害剤の出現により,今 後はインフルエン

ザを積極的な治療の対象としてとらえるようにな
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る と考 え られ る.イ ンフルエ ンザの治療 につ いて

は,既 にA型 イ ンフルエ ンザ に対す る適応が認 可

されて いる アマ ンタジ ンに加 え,成 人 ではA型,

B型 両 方 の イ ン フル エ ンザ に有 効 な ノ イ ラ ミニ

ダーゼ 阻害剤 が2種 類 発売 され てお り,QVは ノ

イ ラ ミニ ダーゼ阻害剤 の投与 適応 を決定す る際 に

は特 に有用 であ る.迅 速検査 を医 師 自身が行 わ な

けれ ば ならない よ うな医療環 境で あって も,検 査

の簡便性 か ら臨床 での使用 は容易 であ り,適 正 な

抗 イ ンフルエ ンザ薬 の投与 が可能 に なる もの と思

われる.ま た,小 児用 の ノイラ ミニ ダーゼ 阻害剤11)

も近 く認可 され る見通 しであ り,将 来 的 には小 児

にお けるイ ンフルエ ンザ迅速診 断キ ッ トと して も

有 用性が 期待 され る.
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Clinical Evaluation of an Immunochromatography Test for Rapid Diagnosis of Influenza
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We evaluated a rapid diagnostic kit that detects influenza type A and B viral antigens by im-
munochromatography, Quick Vue (R) Influenza Test (Quidel Corp., San Diego, CA, USA), with 425
specimens collected from patients with influenza-like symptoms at three hospitals between January
and March 2001. The specimens included 184 nasal aspirates, 140 nasal swabs, and 101 throat swabs.
The test correctly identified 179 of the 204 culture positive specimens and 203 of the 221 culture
negative specimens; the sensitivity and specificity compared with the culture were 87.7% and 91.9
%, respectively. The sensitivity of the test was 92.6% (112/121) for nasal aspirates, 83.7% (41/49) for
nasal swabs, and 76.5% (26/34) for throat swabs, which is similar to the results for conventional rapid
enzyme immunoassay kits for influenza virus infection . The sensitivity and specificity of the

QuickVue (R) Influenza Test were equivalent to those of Flu OIA(R) (BioStar, Inc., Boulder, CO, USA),
with the agreement of 84.2%. Although the QuickVue(R) Influenza Test does not differentiate be-
tween influenza A and B viruses, the easy-to-use kit detects both types in the physician's office, al-
lowing physicians to make a decision on prescription of neuraminidase inhibitor therapy during the
initial visit.
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