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総 説

1.　はじめに

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）のパンデミッ
クは，WHOの宣言以来既に 1年近くが経過しても終息の
気配は見られない．11月 6日の時点での米国ジョンズ・
ホプキンス大学の発表によれば，世界の患者数は約 4950
万人，そのうち死者は約 125万人（2.5％）に達している．
季節性インフルエンザと同時流行が懸念される時期をむか
え，むしろ世界の各地で感染の再拡大の傾向が認められる．
世界最多の感染者数約 970万人（うち死者数約 23万 5
千人）を出している米国は，11月 6日の 1日で新規患者数
約 12万 2千人，死亡者数 1,210人を記録，増加傾向にある．
同日の欧州でも，フランスで新規患者数約 5万 8千人，イ
タリアで約 3万 5千人，ポーランドで約 2万 7千人，アジ
アではインドで約 4万 8千人など，感染の脅威が増してい
る．
わが国では，11月 7日時点での感染者数約 10万 3,600
人（うち死者数 1,800人），新規感染者数 1,042人，死亡者
数 9人と報告されており，米国に比べ 2桁も少ない罹患・
死亡数である．しかし，GoToトラベル等の経済再開や人々
の「コロナ慣れ」も要因かもしれないが，10月から全国的
に再び拡大傾向に転じている．

したがって，欧米に比べ感染規模の桁が違うとは言え，
依然として「Withコロナ時代」の感染予防・抑止の戦略は
不要どころか，さらなる強化が求められている．
そこで，この新型コロナウイルス感染症の論点シリーズ
では，第 1回として「検査戦略の科学的根拠とリスク・ベ
ネフィット」1）を取り上げた．そこでは，多段階検査による「見
逃しゼロ作戦」によって，単一の PCR検査の精度の限界を
乗り越え，さらに検査の正確度を向上させるべきことを論
証した．しかし，8月 24日，東京都世田谷区は「検査を拡
充する」として，4検体の「プール方式」による PCR検査の
実施を発表した．その方式では，検査の正確度が下がるこ
とが予想され，検査能力を向上させるべき流れに逆行する
懸念がある．まだ，論理的な検証が欠けているように見える．
そこで本稿では，その世田谷区方式を科学的根拠の観点
から批判的に吟味する．そして，現実的・科学的に，感染
封じ込めの決め手となる検査戦略として，「感染者数減少
作戦」をあらためて提案し，その科学的根拠を示す．

2.　世田谷区の「プール方式」による PCR 検査

世田谷区では，従来の PCR検査の拡充に加え，有症状
者や濃厚接触者に限らない新たな検査の取組みとして，介
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護事業所や保育園等で働く職員，特養等の施設入所予定者
を対象とする社会的検査の実施に取り組むとした2, 3）．そ
れによると，「社会的インフラをコロナ禍の中でも，継続
的に維持するための PCR検査を，行政検査としての“社
会的検査”として位置づける」とされる．1日あたり 1,000
人程度を対象に，前鼻腔拭いによって検体を自己採取し，
4人の検体をまとめてプールする方式での検査を実施す
る．対象としては，世田谷区の 23,000人が想定されている．
すなわち，
① 介護事業所の職員（約 12,000人）
②  保育園（約 10,000人），幼稚園（約 1,000人）の職員
③ 特養等の施設入所予定者（区内在住，在勤を対象）

とされる．概算経費としては，1）医師・看護師派遣，検
査費用等2億4,900万円，2）初期費用，予約システム等 2,700
万円，3）検査後における健康観察等の調整等 1億 3,800万
円（発症率 1%で試算）の総計 4億 1,400万円（3次補正予
算案）が計上されている．
8月 24日の保坂展人区長記者会見によれば，7月のア

メリカ食品医薬品局による緊急使用許可という基準で示さ
れた「4検体をまとめるのでよい」との見解に準じてプール
方式を導入し，東大先端科学技術研究センターによる実証
実験で効果を確認でき次第，10月にも，4検体をまとめる
方式の一斉検査を開始していきたいということであっ
た4）．したがって，その方式では 4人分を混ぜてまとめて
検査し，陰性の場合は全員を陰性と判断し，陽性の場合は，
4人の検体を個別に再検査して，陽性者を特定することに
なるとされた．8月 25日付の読売新聞5）は，保坂展人区長
は，「（一斉検査を）まずは一巡して，対象範囲や頻度は検
査を進めながら検討したい．無症状の感染者を見つけて感
染拡大を防ぐ」と意義を強調したと報じた．区内の関係者
からは，安心につながるので定期的な受検を希望するとの
声があるとされる一方，陰性結果は将来，感染しないこと
を約束するものではないとの医師の意見も報じられた．
10月 16日付の東京新聞6）は，世田谷区が新型コロナ対
策として，無症状の介護施設職員らに集団で行う社会的検
査を区内 17施設で計 271人に実施し，2人の感染が判明，
陽性率は 0.74％だったと発表したことを報じた．この“社
会的検査”は，特別養護老人ホームなどの職員や入所予定
者を対象に 10月 1日から開始されたが，厚労省が行政検
査へのプール方式の採用を認めていないため 4検体のプー
ルではなく，一人一検体の従来の PCR検査法での行政検
査として実施された．さらに，10月 21日付の毎日新聞7）は，
厚労省がプール方式の PCR検査は「科学的知見確立され
ていない」との理由により，検査費用への国費の給付をま
だ認めていないために，「米中韓で実績・世田谷区の PCR
検査法導入に国の壁．プール方式，実現遠く」と報じた．

このような一連の報道を見ると，プール方式での PCR
による社会的検査に積極的な世田谷区と，科学的根拠にこ
だわる厚労省との間には温度差があるようである．そもそ
も，4人まとめてでは，自分の検体が他人のものと混合さ
れるという通常の医学検査では有り得ない取扱いに違和感
を覚える人も多いかもしれない．医学の専門家からも，プー
ル方式で検体を薄めると検査の精度が低下するのではない
かとか，あるいは，実際に 1日 1,000人の検査実施なら，
全対象者 23,000人に対して 23日で 1回検査を行うといっ
た長いサイクルとなるため，もっと短い 5日から 7日以内
のサイクルでの再検ができなければ検査結果の有効性が失
われるのではないかといった懸念の声もある．確かに，検
査陰性の結果が出ても翌日には感染するかもしれないコロ
ナのような急性感染症の場合，次の検査が 23日後では，
世田谷区の言うような「早期発見で感染防止，陰性なら安
心感を与える」といった説明は，科学的な根拠が薄いと言
わざるを得ない．
しかし，それら検査の管理・運用上の賛否以前に，プー
ル方式での PCR検査にはそれ自体の精度に本質的な問題
があることを知る必要がある．次節では，それを理論的に
分析してみよう．

3.　プール方式の検査能力

検査結果を読み解くためには，検査の陽性適中率（陽性
の場合，本当に感染している確率）や陰性適中率（陰性の
場合，本当に感染していない確率）がどれくらいになるの
かを知る必要がある．
まず，m人の検体（そのうち感染者は x人とする）をプー

ルして検査を行う場合の陽性適中率を求めてみよう．PCR
検査の感度（感染者が陽性結果となる確率）を Sn，特異度
（非感染者が陰性結果となる確率）を Spとすれば，感染者
は x人，非感染者はm－x人なので，
• 感染者中，正しく陽性結果がでる人（真陽性）は， 
　　x× Sn人
• 非感染者中，誤って陽性結果がでる人（偽陽性）は， 
　　（m－ x）×（1－ Sp）人
となる．よって，陽性適中率は次式：

真陽性者数÷（真陽性者数＋偽陽性者数）
　＝ xSn /（xSn＋（m－ x）（1－ Sp））

で算出できる．同様に，陰性適中率は，
真陰性者数÷（偽陰性者数＋真陰性者数）
　＝（m－ x）Sp /（x（1－ Sn）＋（m－ x）Sp）

となる．さらに，m人の検体のうち感染者が x人である
確率は，被験者が感染している確率（有病率）をθとする
と，二項分布 B（m, θ）で求めることができる．そのため，
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m人の検体のうち，感染例が 0人からm人まで起こりう
るすべての場合を考えての陽性適中率の期待値は，

 Σ B（m, θ）｛xSn /（xSn＋（m－ x）（1－ Sp））｝
ただし，Σは x＝ 0からmまでの和で算出できる．同様に，
陰性適中率の期待値は，

 ΣB（m, θ）｛（m－ x）Sp /（x（1－ Sn）＋（m－ x）Sp）｝
ただし，Σは x＝ 0からmまでの和となる．
世田谷区の場合について具体的な計算を行ってみよう．

4人のプール方式であるからm＝ 4，また，世田谷区によ
ると有病率は 1％を想定ということなので，θ＝ 0.01とす
る．PCR検査の感度，特異度は，それぞれ Sn＝ 0.7，Sp
＝ 0.99を仮定する．Table 1はその計算結果を示す．この
表から，プール方式での陽性適中率は 3.8％，陰性的中率
は 99.6％となることが分かる．プール方式ではなく，従来

の個別の PCR検査であれば，有病率 1％の場合，陽性適
中率は 41.4％，陰性的中率は 99.7％である．したがって，
4人プール方式を導入した場合，陰性適中率はほぼ変わら
ないが，陽性的中率の低下が著しいことが判明する．陽性
結果の実に 96.2％が偽陽性となるのでは，実際上，この検
査方式を用いた陽性判定は極めて不適切である．
また，今求めた陽性適中率と陰性的中率が，有病率によっ
てどのように変化するかを示したのが Fig. 1である．グラ
フは比較のために，個別の PCR検査の場合と，プール方
式の場合の両者を示してある．陽性的中率は，有病率が上
がると改善していくので右上がりの曲線になるが，有病率
が低い場合は，既に述べたようにプール方式の陽性的中率
は，個別の検査のそれに比べて著しく悪い傾向がグラフか
ら見てとれる．一方，陰性的中率は，有病率が高くなると
低下するが，個別とプール方式に大きな乖離は見られない．
さらに，以上のようなプール方式での陽性適中率と陰性
的中率が分かれば，与えられた有病率と合わせて，プール
方式での感度と特異度を逆に推定することができる．ここ
ではその詳しい理論式は割愛するが，結果だけ示せば，世
田谷区の想定する有病率 1％の場合，プール方式での検査
の感度は 69.8%，特異度は 82.0％と推定される．すなわち，
プール方式での検査の感度，特異度は，仮定した個別の
PCR検査の感度 70％，特異度 99％よりも低下する．特に
特異度の低下が問題で，それが著しく悪い陽性適中率の原
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 Fig. 1　PCR検査能力の個別とプール方式の比較と有病率による変化

右上がりの曲線は陽性適中率，右下がりの曲線は陰性適中率を表す

Table 1 4 人プール方式による PCR 検査の診断能力 

感染人数 x B(4, θ) 陽性的中率 陰性的中率 
0 0.960596 0 1 
1 0.038812 0.958904 0.908257 
2 0.000588 0.985915 0.767442 
3 3.96E-06 0.995261 0.52381 
4 1E-08 1 0 
 期待平均 0.037801 0.996301 

 有病率θは 1％を想定．PCR検査の感度 70％，特異度 99％を仮定 
B（4, θ）: 確率θでの 4回の独立試行を示す二項分布
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因となっている．
プール方式での検査の感度，特異度が分かれば，偽陽性

や偽陰性者数を概算することができる．世田谷区での有病
率 1％が 23,000人全員に検査する間も変わらないとすれ
ば，推定の感染者は 230人である．プール方式の推定感度，
特異度は各々 69.8%，82.0％なので，結局，プール検体の
判定時点では，見逃しは 69例，濡れ衣は 4,099例に及ぶ
と推定される．プールの検査で陽性を認めた場合，当該 4
人にはあらためて個別の PCR検査を行うとのことである
から，プール検体の段階での濡れ衣 4,099例というのは，
最終的な濡れ衣者数として 4,099人の 1％のおよそ 40人
にまで減らすことができよう．しかし，濡れ衣を着せられ
そうになる人々の再検査や誤解等での物理的，心理的負担
はかなりになるのではないかと推察される．このプール方
式では，プール検体で陰性になれば再検査はしないので，
結局，69例は見逃してしまうことになる．
以上のような論考を積み上げると，多くの人が願う「早

期発見で感染防止，陰性なら安心感を与える」といった目
標は，世田谷区の社会的検査では必ずしも達成できないこ
とが理解されるに違いない．それでは，結局，どうすれば
科学的でかつ現実的な感染抑止の戦略となるのか．第 1回
では「見逃しゼロ作戦」を解説したが，さらに現実的な「感
染者数減少作戦」を次節で提案する．

4.　最善の戦略：感染者数減少作戦

前回の新型コロナウイルス感染症の論点（Ⅰ）では，感
染制御と経済活動のバランスをはかることのできる唯一の
鍵である検査の科学的根拠を解説し，現行の単一の PCR
検査によるクラスター追跡では感染封じ込めは困難である
こと，そして現時点で感染封じ込めができる可能性のある
唯一の戦略は，多段階の検査システムによる「メガクラス
ター追跡作戦」であることを解説した8）．特に，検査の偽
陰性者をほぼゼロにするまで検査を繰り返す「見逃しゼロ
作戦」を推奨した．
しかし，この作戦は，どうしても繰り返し検査の回数が

多くなるため，現実の実行可能性に問題なしとは言えな
かった．確かに，感染封じ込めの観点からは，見逃しをゼ
ロにするのが理想的である．ただ，見逃しをゼロにしなく
ても，感染抑止のためには一定数の検査を行えば十分であ
るとの理論的裏付けがあるのなら，繰り返し検査の回数を
もっと減らしてもよいことになる．
そこで，多段階の検査システムによる「メガクラスター

追跡作戦」の原則を保持しながら，感染抑止のためのさら
に現実的・科学的な最善策とは何かを考えてみよう．その
端緒は，すでに第 1回の「第 5節　検査で感染の封じ込め

ができるか」で述べている8）．ここで改めて，その内容に
ついて復習すると以下のようになる：
検査の対象集団での感染者数をD＋人とする．このとき，
検査の実施によって見逃される偽陰性はD＋・（1－ Sn）人
となる．したがって，この見逃された感染者が，実効再生
産数 Rtに従って他者にさらに 2次感染させた場合，時点
t＋ 1時間後の新規感染者数はD＋・（1－ Sn）・Rtとなる．
そのため，検査の見逃しによって生じた感染者の時点
t＋ 1までの合計は，
　　　D＋（1－ Sn）＋D＋（1－ Sn）Rt
　　　＝D＋（1－ Sn）（1＋ Rt）.

となる．このとき，感染が収束していくには，明らかに，
偽陰性も含めた検査後の総感染者数が，検査前の感染者数
より少なくなければならない．そのため，感染の封じ込め
を可能とする検査は，次の不等式
　　　D＋（1－ Sn）（1＋ Rt）＜D＋

が満たされなければならない．よって，
　　　（1－ Sn）（1＋ Rt）＜ 1
が得られる．そこで，これを感度 Snで解くと，
　　　Sn＞ Rt /（1＋ Rt）

となり，感染を収束させる検査の感度は，実効再生産数
Rtで表される上記の右辺の値より大きくなければならな
いことが分かる．
前回の理論展開はここまでであったが，さらに感染の次
数を増やして考える．すると，2次感染者が，実効再生産
数 Rtに従ってさらに 3次感染させた場合，時点 t＋ 1時
間後の新規感染者数はD＋（1－ Sn）Rt2となる．同様に 4
次感染させればD＋（1－ Sn）Rt3である．したがって，そ
れを k次感染まで追いかけると，検査の見逃しによって
生じた感染者の時点 t＋ 1までの合計は，

　 D＋（1－ Sn）＋D＋（1－ Sn）Rt＋D＋（1－ Sn）Rt2＋
D＋（1－ Sn）Rt3＋…＋D＋（1－ Sn）Rtk-1 
＝Σ（D＋（1－ Sn）Rti-1）　Σは i＝ 1, 2, 3,…, k

に対して和をとる
　＝D＋（1－ Sn）（1－ Rt k）/（1－ Rt）．

となる．このとき，感染が収束していくには，明らかに，
偽陰性も含めた検査後の総感染者数が，検査前の感染者数
より少なくなければならない．そのため，感染の封じ込め
を可能とする検査は，次の不等式
　　　D＋（1－ Sn）（1－ Rt k）/（1－ Rt）＜D＋

が満たされなければならない．そこで，これを感度 Snで
解くと，
　　　Sn＞（Rt－ Rt k）/（1－ Rt k）
となる．この不等式は，感染が時間 t＋ 1までに k次のレ
ベルにまで及ぶとして，その感染を収束させる検査の感度
は，実効再生産数 Rtで表される上記の右辺の値より大き



［鎌江：新型コロナウイルス感染症の論点（Ⅱ）―感染拡大を止める検査戦略の科学的根拠］

6　　医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス　 Vol. 52 No. 1（2021）
本誌掲載記事の無断転載・翻訳を禁止します．また，無断複写・複製は著作権法上の例外を除き禁止されています．

くなければならないことを意味する．
Table 2は，この不等式の右辺の値を計算した具体例を

示す．実効再生産数 Rtは 1.5から 4まで，また，感染レ
ベルのｋについては 2次から 6次までを設定している． 
その結果，感度 70％の PCR検査で感染抑止が可能なのは，
実効再生産数 Rtが 2以下の 2次感染レベルにとどまる感
染状況のみ（薄い網掛け部分）に過ぎないことが分かる．
クラスターが発生した場合，2次感染に止まると考えるの
は，おそらく楽天的過ぎるし，また，3密の要素が重なっ
たようなクラスターでは，局所的に実効再生産数 Rtが 2
までに収まらないかもしれない．したがって，単一の
PCR検査で感染抑止を期待するのは難しいと考えるべき
であろう．PCR検査で感染抑止を期待するには，やはり，
繰り返しによる多段階の検査システムで感度を向上させる
ことが鍵になるのである．これまでも，感染早期であれば
陽性検出の正確さが下がることが予想され，検査陰性でも
時間をおいての再検が必要であることが指摘されてはいた
が，どの時点においても複数回の繰り返し検査が必要なこ
とを認識すべきである．
例えば，繰り返し検査で 3回陰性が連続した場合にのみ

「陰性」と判定するとしよう．その場合，単一の抗原検査
の感度が 60％に過ぎないと悲観的に想定したとしても，
繰り返しによる偽陰性率は（1－0.6）×（1－0.6）×（1－0.6）
＝ 0.064となる．すなわち，繰り返し検査の試行の独立性
を仮定すれば，感度は 0.936 （＝ 1－ 0.064）まで高まるこ
とになる．この感度の検査システムであれば，Table 2に
示される網掛けなしの領域をカバーできることになる．お
そらく，短時間で感染伝播の状況が濃い網掛けの領域に及
ぶことは少ないと推察されるので，網掛けなしの領域のカ
バーは現実的であろう．例えば，クラスター追跡の範囲と
して，実効再生産数 2.5，3次感染レベルまでを考えるの
が現実的と思われる．その場合，Table 2から必要な感度
は 89.7％と分かる．すなわち，感度 60％レベルの簡易抗

原検査でも，3回の繰り返し検査で感度 93.6％を実現でき
れば感染抑止に使えることになる．この 3回という繰り返
し回数であれば，第 1回で提案した見逃しゼロ作戦におい
て，潜在的感染者数 2万人を見つけるには，抗原検査 7回
の繰り返しが必要と試算されたに比べて，十分に現実的で
あると言えよう．

5.　おわりに

本稿では，世界の新型コロナ感染の 11月 6日の時点で
の再拡大の傾向をうけて，現実的・科学的に，感染封じ込
めの決め手となる検査戦略について再考した．
まず，東京都世田谷区が米中韓に学んで「検査を拡充す
る」として提唱した 4検体の「プール方式」による PCR検
査の識別能力を批判的に吟味した．理論的分析の結果，そ
の方式では検査の正確度が下がることを論証した．特に，
世田谷区が想定する有病率が 1％程度の低い情況では，
プール方式によって陽性適中率が著しく低下し，実用に耐
えないことを定量的に示した．本来，検査の拡充は検査能
力の向上を意図すべきであるのに，世田谷区の取組みはそ
の流れに逆行する懸念がある．これまでの検査科学はパン
デミック対応の理論が不十分であるため，他国に学ぶとし
ても，他国も誤っている可能性に注意が必要である．
この方式に対しては，必要検査数を減らして検査に必要
な予算を削減するという主張もあるようだが，本来，医療
に必要な費用の削減が正当化されるのは，代替え案が医学
的なベネフィットを増加させるか，少なくとも同等である
ことが前提となる．検査システムの正確度が下がるのに，
費用削減を利点としてもちだすのは，医療の費用対効果を
考える正当なアプローチとは言えない．
そこで本稿では，さらに，検査能力の向上をはかる方向
での検査拡充プランとして，現実的・科学的に，感染抑止
の決め手となる検査戦略「感染者数減少作戦」を提案し，

Table 2 感染者数減少に必要な検査感度の具体例 

Rt          k 2 3 4 5 6 
1.5 0.6 0.789 0.877 0.924 0.952 
2 0.667 0.857 0.933 0.968 0.984 
2.5 0.714 0.897 0.961 0.984 0.994 
3 0.75 0.923 0.975 0.992 0.997 
3.5 0.778 0.94 0.983 0.995 0.999 
4 0.8 0.952 0.988 0.997 0.999 

Rt：実効再生産数, k：感染の到達レベル(2次から6次感染まで) 
薄い網掛け：感度が0.7未満の範囲 
網掛けなし：感度が0.7以上0.94未満の範囲 
濃い網掛け：感度が0.94以上 
表中の数値は，Rtとkの組み合わせのときに，感染抑止に必要な最小限

の感度を示す．例えば，Rt=3.5，k=3の場合，必要な感度は94%である

ことを意味する． 
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その科学的根拠を示した．そこでは，実効再生産数（4まで）
と感染の到達レベル（2次から 6次感染まで）の 2つの要素
を考慮して，感染抑止が可能となる検査感度の必要最小値
を試算した．
感染拡大を抑止する検査戦略の決め手を欠いたままで

GoToキャンペーンのような経済活動を展開するのではな
く，本稿が明らかにしたような検査の科学を踏まえた上で，
Withコロナ時代を生き抜く必要があろう．新型コロナで
の 10兆円の予備費を使えば「感染者数減少作戦」への予算
と人員配置は可能になるはずである．政府はデジタル庁の
新設だけでなく，パンデミック庁のようなこれまでになく
高度に専門的な組織の整備も検討すべきである．
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