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「アボット社が、新型コロナ、インフルエンザ、および RS
ウイルス コンボアッセイの EUAを FDAから取得」 
 
 
アボット社は3月 5日、同社の「Alinity m Resp-4-Plex 分子アッセイ」が米国 FDAの緊急使用承認 
(EUA) を取得したと発表した。ニュースリリースで発表された「ウイルス4種、綿棒１本、同時レポー
ト」の通り、本アッセイは、呼吸器疾患を引き起こす 4 種ウイルス -新型コロナウイルス、インフルエ
ンザA、インフルエンザBおよびRSウイルス (RSV)- を同時に検出・識別することができる。 
 
ソーシャルディスタンスとマスク着用により、今年のインフルエンザ流行は大幅に減少しているが、
これらのウイルス疾患は症状は似ていても治療は異なるので、診断プロセスを簡素化し、正しく疾患を
検出することが依然として重要である。 
 
Alinity m Resp-4-Plex アッセイは、多重リアルタイム逆転写ポリメラーゼ連鎖反応 (RT-PCR) 試験
であり、医療スタッフにより採取された鼻腔または鼻咽頭スワブ検体、または医療施設で自己採取され
た鼻腔スワブ検体を使い、インフルエンザA型ウイルス、インフルエンザB型ウイルス、RSウイルス、
および SARS-CoV-2(新型コロナウイルス)の RNA を同時に定性検出・鑑別できる。これらのウイルス
による呼吸器系ウイルス感染症の臨床徴候および症状は類似していることがあり、これらウイルスの
RNAは一般に急性期感染症の呼吸器系検体で検出可能である。陽性結果は活動性感染を示唆するが、細
菌感染または検査で検出されない他の病原体との同時感染を否定するものではない。陰性結果はインフ
ルエンザ A 型、インフルエンザ B 型、RS ウイルス、または新型コロナウイルス感染を否定するもので
はなく、患者管理の方法を決定する唯一の根拠として使用すべきでない。陰性結果は、臨床所見、患者
の病歴および疫学的情報と組み合わせて判断しなければならない。患者の感染状況を判断するために、
病歴や他の診断情報と相関させることが必要である。検出された物質が疾患の原因であることが明確で
ない可能性がある。米国およびその領土内の衛生検査所は、すべての新型コロナウイルスの結果を適切
な公衆衛生当局に報告することが義務付けられている。 
 
同社によると、4 種のウイルス同時診断は柔軟性と効率性を提供するとともに、サンプル採取・調製
の資源負担軽減にも役立つという。「アボット社は、パンデミックとの戦いで重要な役割を果たしてきた
検査法を開発・導入してきた。異なる状況での検査方法の組み合わせの必要性は増しており、この最新
の検査法により、呼吸器症状を呈する患者の迅速かつ効率的な診断とトリアージが可能になり、適切な
治療を受けることが可能となる。」と、アボットの迅速分子診断担当エグゼクティブバイスプレジデント
であるAndrea Wainer 氏は、リリースの中で述べた。 
 
診断指針もアボット社によりアップデートされ、プールサンプル検査が可能になり、資源を節約しな
がら一回の検査で5名のスクリーニングが可能となった。新型コロナウイルス感染者の60%以上は無症
候性であると推定される。この 2 種類の検査を使い分けることで、より広範囲の症例を捉える戦略が取

2021年 3月 12日 更新 Cellspect Co., Ltd 

FOT-ロダン ProN DB  18pt 

⽇本語：FOT-ロダン ProN DB 英語：Arial  10.5pt 



 2 

れ、また一見新型コロナウイルス感染症と類似した疾患とを識別することもできる。 
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