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論点

• パンデミックの経過と現状認識
• 検査のリスク・ベネフィット
• 検査による感染収束の条件
• 感染封じ込めの検査戦略
• 医療と経済のジレンマ



国内の発生状況 2020年11月15日現在

⚫ 新型コロナウイルス感染症の感染者は116,677例、死亡者は1,883名

⚫ 入院治療等を要する者は11,903名、退院又は療養解除となった者は102,837名

入院治療等を
要する者の数

重症者数

陽性者数

出典：厚労省資料



なぜコロナ禍がHTAに関係するのか 出典：厚労省資料



PCR検査の実施件数 2020年2月18日－11月13日

⚫国内(国立感染症研究所、検疫所、地方衛生研究所・保健所等)における
PCR検査の実施件数は、3,462,417件（※１、２）

⚫国内における新型コロナウイルスに係るPCR検査の１日あたりの最大能
力（※２(11月13日時点)) ※１上記の数値は暫定値

※２ 検疫所分は抗原定量検査の件数で最大能力には含めず括弧書き

11月15日の1日の検査人数16,651 人

(累計 2,730,395 人)

出典：厚労省資料



PCR検査の実施件数 2020年11月15日迄

出典：厚労省資料



＜感染状況について＞ 11月19日厚労省アドバイザリーボード資料抜粋
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・ 新規感染者数は、11月以降、全国的に増加傾向が強まり、２週間で２倍超えで、過去最多の
水準。
・特に、北海道や首都圏、関西圏、中部圏を中心に顕著に増加。
・このまま放置すれば、更に急速な感染拡大に至る可能性がある厳しい状況。
・実効再生産数：全国的に１を超え、北海道、東京、大阪、愛知などで概ね１を超える水準が
続いている。
・ クラスターについては、地方都市の歓楽街に加え、会食や職場及び外国人コミュニティー、
大学生 などの若者、医療機関や高齢者施設などにおける事例など多様化や地域への広がりがみ
られる。
・潜在的なクラス ターの存在が想定され、感染者の検知が難しい、見えにくい：感染拡大の一
因と考えられる。
・ 感染拡大の要因を明確に断定することは難しいが、基本的な感染予防対策がしっかり行われ
ていないことや、そ うした中での人の移動の増加、気温の低下による影響も考えられる。
・ 感染者に占める60歳以上の割合は横ばいで推移しているが、感染者数は増加している。また、
入院者数、重症者 数は増加が続いており、病床占有率も上昇が続いている。このままの状況が
続けば、予定された手術や救急医療の受入等を制限せざるを得なくなるなど、通常の医療との
両立が困難となる。



ケルマック・マッケンドリック
の感染症モデル
Kermack-McKendrick Model
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① dS(t)/dt = -βS(t)I(t)
② dI(t)/dt = βS(t) I(t) – γI(t)
③ dR(t)/dt =γI(t)

S(t): 感受性人口
I(t): 感染人口
R(t): 回復/隔離された人

■初期解： I(t) = I(0)Exp(λ0t) 指数関数

■感染拡大の条件
成長率が正⇔ λ0 = βS0 – γ > 0

R0 = βS0/γ とおけば R0 > 1

R0 ：基本再生産数 basic reproduction number 

■感染収束の条件
集団の免疫率θで免疫化されたされた人口集
団での感染者の再生産数をRt（実効再生産数
という）とすると, Rt = (1－θ)R0.

よって, R0 = Rt / (1－θ) <1

収束 ⇔ Rt = (1－θ)R0 ＜１
∴ θ＞1 － (1/R0)   

北大の西浦教授は、R0 = 2.5 (ドイツの例)とし
て, 集団免疫のベースラインを60％とした。最
終的には、対象集団の異質性を考慮して、集
団免疫率80％が必要とした。→安倍内閣の

「接触80％削減」は「集団免疫率80％」と同じ
か？
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WHOの定義：PCR検査による感染の確認
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出典：厚労省資料



朝日新聞2020年3月7日朝刊 PCR検査について

新型コロナウイルスについては、検査の精度もまだよくわかって
いない。東京大学公共政策大学院の鎌江伊三夫・特任教授（医療
政策・技術評価）は「感染の『有無』が１００％わかるわけでは
ない」と話す。どんな検査でも、感染していても「陰性」、感染
していないのに「陽性」と判定される偽陰性、偽陽性がある程度
の割合で生じる。偽陰性の人が感染を広げる恐れがある。偽陽性
の人は、不必要に生活を制約される。
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感度 １

感
度

０ １偽陽性率

カットオフ

新型コロナのPCR検査
感染なし群 感染あり群

RNAレベル

α： 偽陽性率
β： 偽陰性率
1－β：感度（検出力）

ＲＯＣ曲線 Receiver Operating Characteristics

（α, 1－β）



60,000人

495,000人

40,000人

9,405,000人
真陰性

偽陰性
（見逃し）

抗原検査実施
人数

1000万人

図．抗原（または抗体）の迅速キット検査結果のエラーの推定
・東京都1000万人中、感染者10万人（非感染者990万人）を想定

・検査の感度60％*，特異度95％**を仮定

偽陽性
（ぬれぎぬ）

真陽性

陽性555,000人

陰性9,445,000人

検査
エラー

注： * =60,000÷100,000 ** =9,405,000÷9,900,000

検査のリスク・ベネフィット
ー社会医学（公衆衛生/行政）の観点



有病率 0.1 0.5 0.9

偽陽性者数
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偽陰性者数
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2,000,000
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3,600,000

上段：PCR検査 下段：簡易検査

1000万人検査で生じる偽陽性・偽陰性者数

PCR検査：感度95％，特異度99.9％を仮定
簡易検査：感度60％，特異度98％を仮定



陽性率から感染率を求める方法
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陽性率＝ T(+) / N 感染率＝ D(+) / N

2020年4月2日CIGS論文掲載 鎌江「A Coronavirus Pandemic Alert: Massive Testing for COVID-19 in a Large 

Population Entails Extensive Errors」https://www.canon-igs.org/en/column/macroeconomics/20200402_6324.html

まず、感染者数D(+)を推定
D(+) = (N・Sp – N + T(+)) / (Sn + Sp – 1)
D(-) = (N・Sn – T(+)) / (Sn + Sp – 1)



図１．累積感染者数と検査誤りの推定（全国3月1日-5月4日）
・PCR検査の感度70％，特異度99％を仮定，厚労省データで試算

小池知事
緊急会見

安倍首相
緊急事態宣言

推定感染者

偽陽性
(濡れ衣）

偽陰性
（見逃し）

誤り（偽陰性
＋偽陽性）

報告された
検査陽性者

3月 ４月 5月

人
数



臨床では適中率
が重要

病気あり 病気なし

検
査
結
果

＋

－

A                                         B T(+ )       

C                                         D       T(-)

D(+)                                   D(-) N

陽性適中率 陽性非適中率
A／T(+) B／T(+)

陰性非適中率 陰性適中率
C／T(-) D／T(-)

注) 陽性率
T(+) / N

検査のリスク・ベネフィットー臨床医学の観点
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検査前の感染確率

1

1病
院

スクリーニング

0

陽性適中率
検査前の感染確率 ＋

＝
ｘ 感度 検査前の非感染確率 ｘ 偽陽性率

検査前の感染確率 ｘ 感度

適
中
率

ベイズ診断による適中率の特性

陽性適中率

陰性適中率



有病率
(事前確率）

0.1 0.5 0.9

陽性適中率
（％）

99.1

76.9

99.9

96.8

99.99

99.6

陰性適中率
（％）

99.4

95.7

95.2

71.0

68.9

21.4

上段：PCR検査 下段：簡易検査

・PCR検査：感度95％，特異度99.9％を仮定
・簡易検査：感度60％，特異度98％を仮定

検査判定の正確さの試算
臨床の世界

感度／特異度の鉄則
・SpIN: 確定診断には特異度のよい検査を
・SnOUT: 除外診断には感度のよい検査を



図４．ニューヨーク
マウント・サイナイ病院
のPCR検査方針ビラ

軽症の場合
検査を行いません

検査をしても、治療法に変わりはありま
せん。
あなたが新型コロナか、あるいはインフルエ
ンザのような風邪かのいずれにせよ、次のよ
うにして下さい：
・家にいて、医療が必要な時だけ外出する
・家庭内では自分を家族から隔離する
・可能なら別の浴室を使う。無理なら使用後、消毒
する
・水と石鹸、またはアルコール消毒液で手を頻回に
洗う
・使用済のティッシュを蓋付きのゴミ箱に捨てる



定性抗原検査キットを活用した検査フロー
出典：厚労省資料



陽性

陰性
（適中率62.3％）

陽性

陰性

PCR検査

抗原検査

厚労省・抗原検査の判定ルール
抗原検査の感度60%、特異度99％、PCR検査の感度70％、特異度99.9％を仮定。
ここでの適中率は、検査を受けた人の感染の可能性が60％のときに、判定結果が正しくでる確率を意味する

感染あり（適中率98.9％）

感染あり（適中率99.8％）

感染なし（適中率84.6％）



出典：厚労省資料



厚労省・抗体検査結果の理論的解釈
偽陽性率0.4％（すなわち特異度99.6％）として、500人中の陽性者3人のデータから、
感染者を2人（うち偽陰性1人）と推定。検査の感度は真陰性数÷感染者数＝1÷２＝50％となる

感染あり 感染なし 計

検
査
結
果

計

＋

－

真陽性 偽陽性
1人 2人 3人

偽陰性 真陰性
1人 496人 497人

2人 498人 500人
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立場による検査意義の相違

● 臨床検査（保険診療としてクリニックで実施；臨床医の判断）
• 個人の疾病の診断と治療方針の決定を目的
• 陽性/陰性的中率が重要
• 地域での感染拡大の抑止を意図しない
• 院内感染防止の場合は、行政検査の観点が必要

● 行政検査（法的根拠に基づき保健所が実施；行政官の判断）
• 集団（地域）の疾病の疫学的状況の把握
• 偽陽性数、偽陰性数が重要
• クラスターの追跡・隔離によって感染拡大を抑止
• クラスター追跡では見逃し(偽陰性）も考慮した真の感染者数推定が必要

→ そもそも検査によって感染収束は可能か



検査で感染を
収束させる条件
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■検査の対象の感染者数D+人とする。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、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

■感染が収束していくには、上記の感染者数が、検
査前の感染者数より少なくなければならない：

D+(１－Sn)＋D
+(１－Sn)Rt＜D

+

これを感度Snで解くと、
Sn > Rt / (1＋Rt）

■例えば、Rtが2.5の場合、感度は71.4%より大で
なければならない
■現実には、現行の検査の感度では収束条件は満た
されないか？

(出典）鎌江: 新型コロナウイルス感染症の論点(I) ―感染拡大抑止の科学的根拠
と検査のリスク・ベネフィット. 医薬品医療機関レギュラトリーサイエンス

51(10): 500-513, 2020
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メガクラスター追跡多段検査システムでの最終判定
偽陰性も偽陽性もできるだけ減らす

G
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G: 抗原検査

P: PCR検査

最終判定

偽陰性・偽陽性重視

判定
保留
あるいは
準陽性

陽性

陰性



陽性

陰性
（適中率62.3％）

陽性

陰性

もう1度抗原検査

抗原検査

抗原検査の望ましい判定ルール
抗原検査の感度60%、特異度99％、PCR検査の感度70％、特異度99.9％を仮定。
ここでの適中率は、検査を受けた人の感染の可能性が60％のときに、判定結果が正しくでる確率を意味する

感染あり（適中率98.9％）

感染あり（適中率97.3％）

陽性

陰性

感染あり
（適中率99.4％）

感染なし
（適中率93.2％）

（適中率80.3％）

PCR検査
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医療と経済のジレンマを解く鍵
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• 感染対策（予防(ワクチン等）、検査、治療）のリスク・ベネフィット

• リスク・ベネフィットからコスト・ベネフィットへ

• 「医療か経済か」ではなく「医療も経済も合わせてバランスする」
→ 医療技術評価（HTA）の観点からの検討

• 分析のための疫学モデルから臨床疫学モデルへ、さらに意思決定のための
社会経済モデルへ

• 社会経済エビデンスに基づいた行動指針を提示
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提言

共通認識
• 全国新規陽性者数の2000人越えは新型コロナの脅威（死亡者数）が

インフルエンザリスクを越える分水嶺
• 検査には見逃しと濡れ衣のエラーがあることを認識せよ
臨床家へ
• 臨床検査では事前確率を考えて適中率を推定せよ
• 院内感染防止は行政検査に準じた対策を行え
行政関係者へ
• 「個人レベルの感染対策」しかないとの思い込みを捨てよ
• 見逃しを考慮した感染封じ込めの多段式（あるいは複数回繰り返し）

検査システムを導入せよ →検査の量から質へ
• 空港での水際作戦では、直ちに上記検査システムに切り替えよ
• 単なる検査拡充と人員増加でのクラスター追跡ではなく、感染封じ込

め作戦に予算と人材を投入せよ
大学関係者へ
• 医療と経済の縦割り人材ではなく、医学的介入（隔離、検査、治療、

ワクチン）の価値を評価するために、統計学、臨床疫学、検査医学、
EBM、経済学などの学際的な分析力（HTAリテラシー）をもつ人材を
養成せよ
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■ 鎌江: 新型コロナウイルス感染症の論点(I) ―感染拡大抑止の科学的
根拠と検査のリスク・ベネフィット. 医薬品医療機関レギュラト
リーサイエンス 51(10): 500-513, 2020

■ 他、新型コロナウイルス感染症に関する鎌江コラム・論文

http://www.pp.u-tokyo.ac.jp/HPTA/news/20200319.html

ご清聴ありがとうございました。


