R0/ (2019-nCoV) NAUINIEIREEEFY S
(BEXIOYNMTT1—E) IESHERTRIRES

1.AES

FEI0FI4)LR (2019-nCoV) (FBEDIOFIAILAT, FRICEDN. AT
(FERZEZEAEMAT, BRI 60~140nm TY . ZIVNIE (N)  I(IATY
ANO-7 (E) . XNIWIRAZNIE (M)  ZINAD592)08E (S) O 4 FBDREES
>INDEE RNAKTFE RNARUAS—E (RdRp) @ 5 DOMEBILFHHIFT .
BAVINIE (N) (ERNAYLZEFHHAF IAIAI>AO-T (E) [CEFENLRY
LANTS REFZRLE T . DAIATIoANO-TICE YRIWIRIZ)\IE (M) P2Z)\A
D92INDE (S) BREDIZNIBNEENTVET  AINAIVINIEE TOZATY
SUZHARESR 2 (ACE-2) ([CHEETRIULICLHTHIRBICADE Y, SMERE TOIBER .
FELI0F 1)L R(F 96 BRI AI(CE MFIR ERZHARRICFEIRLFI N Vero E6 H&
U'Huh-7 iRtk TOBES SMBEE I B(C(E, ¥94~6 BOMHDET,

RNA LERIC, &5 /\VESI0T IV ADKERNN-H—TTF, Tz, BE%Z
RIBIU TR E DHFUAZE LS R VAN AR TEHDF T . VAV AFRRHIC(E. 71
HIRHBOIRTOF R (B, fE. R, #RFN, B2 BEUR, ARL—5—
PIEGRIBEEDOEREFRL) THTHL KERBEOINRTOFR (FRHAZI.
=IEEEE) tBLTVET.

JO0FIMNARIFH. FUREEENMKESEEOHTBISET S8 NS
CUEFEITBLET . XHRCEDE JOF IV ARIF(Z(E RNA (1 DUNEENT
WEBAN. S1IVIVEBEN T NNIBEOFIERE 222 9F¢ 3000 0FU E
TY. NICEDVWTETEIT DL, S1HUFIRHORE (REREHRF) H'6~30
pg / mMLISET N NRREHORE (REARLRFR) H40~200 pg / mL
(OEUIEF, BEAIOFT IV ADIRERE (3. &EE&E (200~1000 JE—/ mL,
DFD 3~15pg / mL) (CAHHHELFT,

Fe. DIV AEEOFEARPE T, ZEEZ S F RV ERHTRZKE (R I3
. REDIER(CHIEADTEF R EL A (CHDXBEIZ D > TV ORI THh DRI RE
H&HDFET . FIZ (L. SARS-CoV BRFDFERERRE (1~10 HE) Tld. 70%b0DE



ENMPICHELARILD NIV IBZFHTED, MPORESHEE(FEFEACARELA

IWSZELEE A
UIeho T BE5mAYIC(E, RGBS DEIRB BRI TTIETT .

2.HAFREN
COMAFROBENL, IES AT B GREREREO B2 Mg 52¢TY .

3. EAVERRABIER
SHBREIER N BEET R
FFAI0FI( LA (SARS- o o
®mEZ | Cov-2) NEEEEESyk | P ’\J”; PG 107
(£104 %) -
U E S 25 255X
RISARTCHGEE / 30200EZX00084000
BHS
4. 2FN BT EETE

AUBREL IR E M BRER R DZNTNOMG 1 /M —ERLEBX B ZETHU. IFSH
FRIC L O CalBREH SR 2 L E S o

5.7 — Y DBET D

1) —HX

SRESIH SR DIRER TAROIZELAR IR DOFER
=R i = ait
b4 a b a+b
=% C d c+d
= a+c b+d a+b+c+d

a.lt a. sBRICEER U 2T SR IR OIS 1 —EER, B —EER, HLUHE



—HREZHELET :
pEE—EFE=a/ (a+c) x100%
pEME—EE=d/ (b+d) x100%
W—HE= (a+d) / (a+b+c+d) x100%

b.—EZEMD 95%SFAX ] :

O5%fEREXRI=[100% (Qi-Q2) /Qs, 100% (Q:+Q2) /Qs]
PRI .
Q;=2a+1.96*=2a+3.84

Q2=1'96\/1. 96 % 1. 96+4ac/(a+c)=1'96¢3. 84+4ac/la+c)

Q;=2 (a+c+1.96%) =2(a+c)+7.68
PEE—EKR .
Q:=2d+1.96°=2d+3.84

Q.=1.96

V1.96 % 1.96+4bd/ ( b+d) =1'96¢3. 84+4bd/(b+d)

Q;=2 (b+d+1.96%) =2(b+d)+7.68
FR—ELR
Q:=2 (a+d) +1.962
Q.=1.96V1.96 x1.96+4 (a+d) * ( b+c) / (a+b+c+d)
Qs=2 (a+b+c+d+1.96%)
2) ESMHETAS
BRI DIED—EEED 95%ERXEDO T IRZ A EUTHEL. XTEREHED
[EO—EERD 95%EFEX D T IRZ B, itEREXIEDOE—EERD 95%EREXED
TER%Z C. MEBHEFEN2 —EED 95%EFEX D TR D LE%EL.
95%CI (AB) > 0BLU 95%CI (CD ) > 0 DiHFE. bREIERE. 2DRESH
REBVWTHEREHELDSH>TLRVERBENE T,

6. AREREN R



1) SERGEROER
IR EIEREDLER

REBMRBE DFER
b5 1% P21% a3
Pt 101 2 103
AIUBRETVERE P21 5 271 276
ast 106 273 379

HR—EE =98.2% (95%CI:96.2%-99.1%)
pAME—EE =95.3% (95%CI:89.4%-98.0%)
PEME—EE=99.3% (95%CI:97.4%-99.8%)
2) XPEREHIRDIER
FAENS 8 B (FiEH%Z 1 HEEIS) FTOERkIE
X$88 PCR &

B | et | st
b5 1% 29 1 30
Am | B4 9 212 221
i 38 213 251

FR—ELER 1 96.0% (241/251) (95%CI:92.8%-97.8%)
PEME—EER 1 76.3% (29/38) (95%CI:60.8%-87.0%)
PEME—ERE 1 99.5% (212/213) (95%CI1:97.4%-99.9%)

3) IESBHTAL
95% CI (A-B) =28.6%>0HD95% CI (C-D) =3.4%>0, LN
Y EN uﬂ%ﬁuﬂ%(lﬂE”nﬁ%(—é\égt(i@'ﬂiﬂ/\;

7 fEcm

FRFTAREEICLD, FRELO0FD/ILR (SARS-CoV-2) NN\ BEREFYh
(HAIOYNIZT1—E) OB BD AUS— SARS-CoV-2 JOFIAILAH
JRFYNMIHEITVER A,



	1.前書き
	コロナウイルス粒子中、抗原含有量が核酸含有量の数千倍に達する可能性があることは注目に値します。文献によると、コロナウイルス粒子には、RNAは１つしか含まれていませんが、S1タンパク質とNタンパク質の平均含有量は222分子と3000分子以上です。これに基づいて計算すると、S1抗原検出の感度（最低検出限界）が6〜30 pg / mLに達するか、N抗原検出の感度（最低検出限界）が40〜200 pg / mLに達した時、成熟コロナウイルスの検出感度は、核酸検出（200〜1000コピー/ mL、つまり3〜15pg / mL）に相当します。
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	試験試薬の正の一致率の95％信頼区間の下限をAとして設定し、対照試薬の正の一致率の95％信頼区間の下限をB、試験試薬の全一致率の95％信頼区間の下限をC、対照試薬の全一致率の95％信頼区間の下限はDと設定し、95％CI（AB）> 0および95％CI（CD ）> 0の場合、試験試薬は、その検出効果において対照試薬より劣っていないと見なされます。
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