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要 旨
平成 29年 6月に大量調理施設衛生管理マニュアルの改正が通達され，ノロウイルスの流行期間
の 10月～3月までの間，大量調理施設の調理者を対象に高感度検査法でノロウイルス検査を行う
ことと記載されている．そこで現在国内で実施可能なノロウイルス検査法 4法について感度，検査
実働時間，トータル検査時間，コストについて比較分析した．
健常人ボランティアより提出された 53名の便検体（陽性例の追跡検査分を含む 62検体）を用い

GeneXpertシステム，TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan Probe法，クイックナビ―ノロ 2
の 4法について検討した．

GeneXpertシステム，TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan Probe法の 3法は，大量調理施
設衛生管理マニュアルが求める感度の検査法であった．53名の便検体の検査実働時間は各々 106
分，260分，687分，76分，トータル検査時間は各々 2,434分，320分，857分，91分，コストは
各々 202,089円，73,644.4円，152,249円，79,500円であった．
本検討より我々が理想的と考える検査法の選択は，大量検体を処理するスクリーニング検査法は

TaKaRaノロウイルスキット，さらに陽性者の追跡調査は GeneXpertシステムの組み合わせであ
る．検査法にはそれぞれ特徴があり，それらを理解した上で検査法を使い分けることが肝要である．
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序 文
平成 29年 6月 16日に厚生労働省より大量調理施設衛

生管理マニュアルの改正が通達された１）．大量調理施設
衛生管理マニュアルは，「10月から 3月までの間には月
に 1回以上又は必要に応じてノロウイルスの検便検査に
努めること．」，さらに検査法として「概ね便 1 g当たり

105オーダーのノロウイルスを検出できる検査法を用い
ることが望ましい．」と記載されており，ノロウイルス
に関する感染防止及び衛生管理を重視した内容となって
いる．そのため，同一メニューを 1回 300食以上又は 1
日 750食以上を提供する病院などの大量調理施設ではノ
ロウイルスを高感度に検出できる検査体制を保有してゆ
く必要がある．
ノロウイルスは，ウイルス性胃腸炎の原因ウイルスの
一つであり，冬季に流行をする２）．ノロウイルス感染症
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表 1　各検査法の特徴

検査法 GeneXpert システム TaKaRa ノロウイルスキット TaqMan Probe 法 クイックナビ

原理 Real-Time PCR法 Real-Time PCR法 Real-Time PCR法 イムノクロマト法
反応時間 90分 60分 60分 15分
長所 ・操作が簡便

・結果判定が容易
・自動化されている

・多くのサンプル数に適する ・多くのサンプル数に適する
・厚生労働省が推奨

・操作が簡便
・安価

短所 ・特別な装置が必要
・キットが高価

・特別な装置が必要
・ピペット操作を要する

・特別な装置が必要
・ピペット操作を要する

・低感度 7）

表 2　ノロウイルス検出システム 4種による糞便 53 検体からのノロウイルス検出の比較

サンプル GeneXpert システム TaKaRa ノロウイルスキット TaqMan Probe法

陽性コントロール＊ 陽性 陽性 陽性
糞便検体（n＝53） 3 1 0
＊GI，GII：1－2×104 copy/μL．
表中の数字は陽性検体数を示す．

は，ウイルスで汚染された食品を喫食することで感染が
拡大するため，大量調理施設である病院では集団感染の
発生に警戒する必要がある３）．ノロウイルスは，102－103

のウイルス粒子でも感染が成立するなど感染性が高く，
しばしば大規模な集団感染を引き起こす４）．ノロウイル
スによる食中毒では，調理者を介したアウトブレイク事
例も報告されている５）．さらにノロウイルスの不顕性感
染者は便中に感染者と同程度のウイルス粒子が存在して
いる６）．そのため，ノロウイルスを迅速かつ高感度に検
出する検査法は，診断や治療のみではなく感染制御にも
大きな意義を持つ．
現在，ノロウイルス検査法には複数の方法があり，方
法や原理により感度と特異度が異なる７，８）．多数のノロウ
イルス検査法が存在するが，これらの検査法の特徴を比
較した報告は少なく，特に遺伝子検査法を複数比較した
論文は存在しない．そこで我々は現在国内の主なノロウ
イルス検査法 4法を様々な視点で比較検討し，その特徴
を明らかにした．

材料と方法
サンプルは，2016年 10月から 2017年 3月までに提

出され，－80℃に凍結保存されていた健常人ボランティ
ア 53名（陽性例の追跡検査分を含む 62検体）の糞便を
用いた．凍結検体を室温で溶解後，各検査法を同時に実
施した．ノロウイルス検査法は，遺伝子検査法として
GeneXpertシステム GX-II XpertⓇ Norovirus（以下；
GeneXpertシステム）（セフィエド合同会社），TaKaRa
ノロウイルス GI/GII検出キット（以下；TaKaRaノロ
ウイルスキット）（タカラバイオ株式会社），厚生労働省
が推奨する TaqMan Probe法（以下；TaqMan Probe
法）の 3法を用いた．さらにイムノクロマト法としてク

イックナビ―ノロ 2（以下；クイックナビ）（デンカ生
研株式会社）を用いて，全 4法を検討した．各方法は添
付文書または厚生労働省が推奨している方法に準じて実
施した．TaKaRaノロウイルスキットと TaqMan Probe
法で使用するリアルタイム PCR装置は Applied Biosys-
temsⓇ 7500 Fast Real-Time PCR System（Thermo
Fisher Scientific株式会社）を使用した．各方法の特徴
は表 1に示す．陽性コントロールは遺伝子検査法であ
る GeneXpertシステム，TaKaRaノロウイルスキット，
TaqMan Probe法で実施した．陽性コントロールの調
整方法は各方法で陰性と確認された便検体を使用し，便
検体 1 gにノロウイルス GI・GIIの既知濃度 1～2×104

copy/μLを 1 μL添加，混和し各方法を実施した．
検討項目は，検出感度，検査実務時間，トータル検査
時間，検査コストとした．陽性と判定された被検者では
1週間毎に便検体が提出されており，陰性化するまでの
期間も検討した．検査実働時間は，試薬分注，チューブ
の準備，遠心機への装填の操作時間，判定時間など実際
の操作時間とした．トータル検査時間は，検査実働時間
に遠心時間，反応時間を含めたものとした．
陽性と判定された被検者の追加検査および陽性コント
ロールは検査実務時間，トータル検査時間，検査コスト
から除外した．
本研究は山梨大学医学部倫理委員会（病原体等安全管
理委員会を含む）の承認（承認番号 1686）を得て行っ
た．

結 果
53名の糞便検体中，GeneXpertシステムで 3名の便

検体が陽性となり，うち 1名の便検体は TaKaRaノロ
ウイルスキットでも陽性となった（表 2）．TaqMan
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表 3　陽性検体の追跡結果

検査法 GeneXpert システム TaKaRa ノロウイルスキット

陽性検体 No. 1 No. 2 No. 3 No. 1 No. 2 No. 3

初回検査日 検出 検出 検出 検出 未検出 未検出
1週目 検出 検出 検出 検出 未検出 未検出
2週目 検出 検出 未検出 未検出 未検出 未検出
3週目 未検出 未検出 未検出 未検出 未検出 未検出

表 4　53 名分便検体の検査実働時間，トータル検査時間，検査コスト

検査法 GeneXpert システム TaKaRa ノロウイルスキット TaqMan Probe法 クイックナビ

検査実働時間   106 分 260 分 687 分 76分
トータル検査時間 2,434 分 320 分 857 分 91分
検査コスト 202,089 円 73,644.4 円 152,249 円 79,500 円

Probe法とクイックナビは 53名の糞便検体全てが陰性
となった．陽性コントロールは GeneXpertシステム，
TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan Probe法すべて
の方法で GI・GIIともに陽性を示した．GeneXpertシ
ステムで陽性となった 3名の便検体は，1名の便検体が
2週目で陰性，2名の便検体が 3週目で陰性となった．
TaKaRaノロウイルスキットで陽性となった 1名の便検
体は 2週目で陰性となった（表 3）．53名の便検体の検
査にかかった検査実務時間，トータル検査時間，検査コ
ストは表 4に示す．GeneXpertシステム，TaKaRaノ
ロウイルスキット，TaqMan Probe法，クイックナビ
の順に，検査実務時間は 106分，260分，687分，76分
であった．以下同様にトータル検査時間は 2,434分，320
分，857分，91分，検査コストは 202,089円，73,644.4
円，152,249円，79,500円であった．

考 察
本研究では大量調理施設の調理者を想定し，多くのサ
ンプル数で検討を行い，検出感度，業務的負担や経済的
負担の指標として検査実務時間，トータル検査時間，検
査コストを比較した．検出感度は GeneXpertシステム
が最も高く，次いで TaKaRaノロウイルスキットであっ
た．GeneXpertシステムで陽性判定となった 3名の便
検体，そのうち 1名の便検体は TaKaRaノロウイルス
キットでも陽性を示し，両方法で 2週から 3週に渡りウ
イルスの排出が確認された．さらに，両者は Probe法
を原理としているため特異度が非常に高いことも考慮す
ると GeneXpertシステムと TaKaRaノロウイルスキッ
トの陽性結果は偽陽性ではなく真の陽性判定であったと
考える．左近の報告では，TaKaRaノロウイルスキット
と厚生労働省が推奨する方法で実施した TaqMan
Probe法の比較検討を行い，TaKaRaノロウイルスキッ

トがより高感度にノロウイルスを検出しており，その検
出感度は 10～100 copyであった９）．本研究の厚生労働省
が推奨する方法で実施した TaqMan Probe法は，測定
した検体では全て陰性であったが陽性コントロールであ
る 1～2×104 copy/gでは検出可能であった．林らの報
告でも，厚生労働省が推奨する方法で実施した TaqMan
Probe法の検出限界は，2.1×104 copy/g糞便と評価し
ている１０）．これらの結果から GeneXpertシステム，
TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan Probe法の 3法
は，大量調理施設衛生管理マニュアルが求める感度の検
査法であった．一方，技術発展に伴い少数のウイルス粒
子まで検出できる検査法も開発されるようになった９）．
便 1 g当たり 105オーダーの検査法の実施によるアウト
ブレイクの抑制効果の報告はなく，またノロウイルスは
102－103のウイルス粒子でも感染が成立することから，
大量調理施設衛生管理マニュアルにおける検出感度の適
正については今後の検討課題と考える．特に易感染者が
多数入院している病院などの大量調理施設では，検査技
術の向上に合わせたより高感度な検査法でノロウイルス
を検出することで，これまで以上に食の安全を保証する
ことが可能になると考える．
検査および結果判定にかかる時間を計測した検査実務
時間は，クイックナビが最も短く，次いで GeneXpert
システムであり，TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan
Probe法の順となった．クイックナビと GeneXpertシ
ステムは便を希釈液に懸濁し検査キットに前処理液を分
注するのみであるため，短時間で検査可能である．一方
で，TaKaRaノロウイルスキットと TaqMan Probe法
はバッチ方式であるため多くの検体を一度に検査可能で
あることが利点である．しかし TaqMan Probe法は検
査実務時間のみで 10時間以上を要した．チューブの準
備や分注，遠心操作が複数回必要となるなど検査工程が
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多岐にわたるためであり，検査実務時間の長さがその他
の業務に影響を及ぼす可能性はある．感染者の勤務再開
のためには，糞便中のノロウイルスが陰性化したことを
確認する必要があるが，GeneXpertシステムと TaKaRa
ノロウイルスキットでは北川らの報告７）と同様に 2週か
ら 3週に渡りウイルスの排出が確認された．この間は定
期的に PCR法での検査を繰り返す必要があり，TaKaRa
ノロウイルスキットでの検査実務時間と比べ GeneX-
pertシステムの検査実務時間は短く，検査者の負担を
減らすことに繋がる．
一方で，トータル検査時間の検討では，クイックナビ
が最も短く，次いで TaKaRaノロウイルスキットであっ
た．最も長かった検査法は GeneXpertシステムの 2,434
時間であった．
検査コストは，チップ等含めた消耗品と試薬及び検査
キットを足し合わせたものであり，装置費用や人件費は
含めていない．最も安価であった検査法は TaKaRaノ
ロウイルスキット，次いでクイックナビであった．最も
高価であった検査法は GeneXpertシステムであった．装
置費用は，GeneXpertシステム GX-IIが 4,250,000円，
TaKaRaノロウイルスキット，TaqMan Probe法で使用
した Applied BiosystemsⓇ 7500 Fast Real-Time PCR
Systemが 8,500,000円であった．
今回の研究では，無症状の健常人ボランティアを対象
にしたにも関わらず，ノロウイルスの陽性者が発見され，
継続的にウイルス粒子の排出が見られた．このような不
顕性感染者が大量調理施設内にウイルスを持ち込み，食
事を介した集団食中毒の原因となる可能性があることが
改めて示された．このような事態を可能な限り回避する
ために，大量調理施設における調理者を対象としたスク
リーニング検査では，高感度かつ検査者の業務負担の少
ない検査法が理想的である．大量調理施設衛生管理マ
ニュアルが求める感度は，遺伝検査法または今回検討に
含めなかった生物発酵酵素免疫測定法（BLEIA法）の
感度が求められる．本検討より我々が理想的と考える検
査法の選択は，①大量検体を処理するスクリーニング検
査法はバッチ方式の TaKaRaノロウイルスキット，②
陽性者の追跡調査は短時間，低労力かつ高感度にノロウ
イルスを検出する GeneXpertシステムの組み合わせで

ある．しかし，各施設で設備，人員配置，予算などそれ
ぞれ異なることから，流行期の調理師ノロウイルス検査
体制は大量調理施設衛生管理マニュアルを踏まえた継続
可能な各施設に適した検査法を構築し実施すべきである．
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Abstract
The Sanitary Management Manual for Central Kitchens legislated by the Japanese Ministry of

Health, Labor and Welfare was revised on June 16, 2017. Based on the revised manual, employ-
ees in central kitchens need to undergo Norovirus testing with high sensitivity every month
from October to March, which is when Norovirus outbreaks occur. In the present study, we in-
vestigated the differences among 4 methods of Norovirus testing from the viewpoints of sensitiv-
ity, user time, total examination time, and running costs. All samples obtained from 53 healthy
volunteers were tested for Norovirus using the GeneXpertⓇ system, the TaKaRa Norovirus GI/
GII testing Kit, the TaqMan Probe assay, and the Quick NaviTM-Noro2. Among them, the Gen-
eXpertⓇ system, TaKaRa Norovirus GI/GII testing Kit, and TaqMan Probe assay were all highly
sensitive, at the level required by the “sanitary management manual for large cooking facilities.”
The user working times of the GeneXpert, TakaRa, TaqMan, and Quick Navi testing methods
for 53 samples were 106, 260, 687, and 76 min, respectively. The total examination times of the 4
were 2,434, 320, 857, and 91 min. The running costs of the 4 were 202,089, 73,644.4, 152,249, and
79,500 JPY, respectively. Based on these studies, we concluded that the TaKaRa Norovirus GI/
GII testing Kit is suitable for the screen testing for Norovirus detection, and the GeneXpertⓇ sys-
tem for the follow-up testing of Norovirus-detected staff. We should understand the characteris-
tics of the 4 methods and chose an appropriate one depending on the purpose.
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