
1．　は じ め に

　2021年末現在，世界のHIV感染者数は3,840万人で，そ
の85％がHIV感染を自認していたと推計されている1）。国
際的には，2030年までにエイズを根絶するという目標が設
定されており2），その達成に向けて，2025年までに「95
9595」が目標として掲げられている3）。最初の 95，すな
わち HIVに感染している人の 95％が感染していることを
自認することを達成するためには，HIV検査へのアクセ
スを改善することが重要であるが，その方法として HIV
抗体の自己検査（HIV self-testing, 以下 HIVST）が注目さ
れている。受検者側からすると，保健医療施設等にいき，
検査を受け，場合によっては 1～2週間後に結果を聞きに
いくよりも，HIVSTは自分の好きな時間と場所で，プラ
イバシーが守られ，スティグマもない状態で検査を受ける
ことができるため，保健医療施設等で提供されている HIV
検査を利用できなかった人，または利用したくなかった人
が HIV検査を受けることができ，HIV感染者の早期発見
につながることが期待されている4）。
　2012年に米国で唾液による HIVSTキットが認可された
後，他の国でも HIVSTが導入されるようになった。WHO
は，2015年に出した HIV検査に関するガイドラインで
HIVSTが HIV検査の受検件数を増やす可能性について言
及し5），翌 2016年に HIVSTに関するガイドラインを発表
した6）。そして，その後の HIVSTに関する研究成果を踏
まえ，検査結果の正確性，結果が陽性であった場合の自傷
行為の可能性，ケアに繋げる方法等に大きな問題はなく，
HIVSTがもたらす便益のほうが上回るとして，2019年に，
HIVSTをHIV検査の提供方法の1つとして推奨し4），2021
年に発表したガイドラインにおいても同様の勧告を行って

いる7）。本稿では，HIV検査を提供する方法として普及し
つつある HIVSTに関する研究成果を概観するとともに，
アジア諸国の中で先駆的に HIVSTの提供を始めた台湾の
状況について報告する。

2．　HIVSTとは

　WHOは，HIVSTを「検査を受ける人が，自分の好きな
時間と場所で，簡便な迅速 HIV検査を使い，自分の検体
（唾液または血液）によって検査を行い，結果を解釈する
プロセス」としている4）。2023年 2月 3日時点で，6つの
HIVSTキットが，WHOの事前資格審査の承認を得ていた
（表 1）。このうち，OraQuick HIV Self-Testは唾液を，その
他は指先から血液を少量採取して行う検査である。
　HIVSTは，スクリーニング検査であり，HIVSTの結果
が陽性であった場合，それぞれの国で定められた HIV検
査の指針に則り，保健医療施設等で提供されている HIV
検査を受検する必要がある。また，曝露前予防投薬（Pre-
exposure Prophylaxis, PrEP）を始める前の検査，または服
薬中の人が定期的に受ける HIV検査の代用とはならない。
　HIVST.orgによると，2020年 6月時点では 57カ国が
HIVSTの提供を認める政策がとられており，WHOの地域
別にみるとアフリカ 21カ国，アメリカ 5カ国，東地中海
2カ国，欧州23カ国，南東アジア21カ国，西太平洋5カ国
であった8）。そのうち，11カ国は，HIV「高蔓延国」とされ
ており，2020年の 15～49歳の HIV有病割合 1.9～28.6％
であったが，残りの 46カ国の大半は 1％未満の「低蔓延
国」であった9）。

3．　HIVSTに対する意識

　保健医療施設等で医療従事者または訓練を受けた人が検
査を行い，結果を判読し，告知をするという通常の HIV
検査に対して，HIVSTは受検者自身が検査をし，結果を
判断するという新しい方法である。これまでさまざまな国
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の異なる集団において行われてきた調査結果からすると，
HIVSTに対する受容性は概して高い。Segawaらは，ウガ
ンダの女子大学生（15～24歳）483人を対象に調査をした
ところ，現在居住している場所において無料で提供される
のであれば，HIVSTを利用したいと回答した者の割合が
93％であったと報告している10）。Vasconcelosらはサンパウ
ロにおいて，男性間性交渉者（MSM）6,477人に，保健医
療施設等での HIV検査受検を阻害している要因について
聞いたところ，常勤労働者が利用しやすい時間帯に検査を
提供していない，医療従事者に個人情報を知られることが
心配，自身のジェンダーや性的志向に関するスティグマ，
などがあげられた。唾液によるHIVSTを受検してもらった
後に，保健医療施設等での検査と HIVSTのどちらが良い
か聞いたところ，63％が HIVSTを選択し，これまで HIV
検査を受検したことがない人のほうが HIVSTを好む傾向
があったと報告している11）。
　Raoらは，インドのマハラシュトラ州において，トラッ
ク運転手と若者（18～24歳）を対象に 41回の in-depth 
interviewと 15回のグループディスカッションを行い，唾
液による HIVSTに対する意識について聞いた。トラック
運転手も若者も HIVSTを受容し，多くが血液を採取する
方法よりも唾液による HIVSTを好んだ。一方，少数では
あったが，検査結果が陽性であった場合，鬱状態になり，
自傷行為をしたり，治療を受けることをためらったりする
可能性を心配する声もあった12）。
　Moussaらは，モロッコにおいて，MSMと女性のセック
スワーカー（FSW）を対象に唾液によるHIVSTキットの利
用に関する調査を行った。492人の参加者（MSM 259人，
FSW 233人）のうち，90.6％が HIVSTを受容し，MSMの
92.2％と FSWの 80.6％が使いやすいと回答した。読み書
きができない人にとっては容易ではないが，それに対応し
た情報や支援が提供されることにより，HIVSTは HIV検
査へのアクセス改善に寄与するであろうと述べていた13）。
　Ngocら14） は，指先から採血をするタイプの HIVSTキッ

トに関する受容性，実行可能性，正確性に関する調査を
ホーチミン市において実施した。18歳以上で，HIV陰性ま
たは不明，HIVSTの利用経験がない 2,399人が参加した。
その結果，99.8％が HIVSTを行うことに同意し，HIVST
キットを使用後に今後も使用したい（94.4％），友人やセッ
クスパートナーに勧めたい（93.9％）と高い受容性を示し
た。また，90.8％が HIVSTを最後まで実施でき，ほぼ全
員が検査結果を正確に判読できていた。HIVSTの感度は
96.4％，特異度は 99.9％であり，正確性においても高い値
を示していた。タイで実施された若者を対象とした同様の
調査結果が報告されている15）。

4．　HIVSTの有効性について

　Witzelら16） は，2006年から 2019年までに実施された個
別施策層を対象とした HIVSTと通常の HIV検査とを比較
したランダム化比較試験 10件についてメタアナリシスを
行った。10件のうち 9件では唾液による検査キット，1件
は唾液による検査キットと指先から採血をする検査キット
の両方を使用していた。分析対象は 9,679人で，そのうち
MSM 5,486人，トランスジェンダーの人々72人，FSW 4,121
人であった。HIVSTの提供方法は，保健医療施設での配
布，オンラインで注文し郵送，友人を介した提供とさまざ
まであったが，全体として，対照群（保健医療施設での通
常の検査）に比べて，HIVSTの提供を受けた群の HIV検
査受検は 1.45倍多く，MSMやトランスジェンダーの人々
においては観察期間における平均の検査回数が 2.56倍増
加した。陽性率については両者の間に差はなかったが，
MSMとトランスジェンダーの人々について分析すると，
HIVST群のほうが 2.2倍高かった。また，オンラインで注
文し郵送で配布した群では，対照群と比べて陽性率が 2.2
倍高かった。一方，陽性者をケアに繋げることについて
は，HIVST群のほうが 17％低かった。
　イギリスとウェールズで実施された無作為化臨床試験で
は，MSM 10,111人を対象に介入群に HIVSTキット（指先

表 1　WHOの事前資格審査で承認された HIVST用の検査キット（2023年 2月 3日）

承認年 製品名 製造者

2017 OraQuick HIV Self-Test OraSure Technologies, Inc.
2018 INSTI HIV Self Test bioLytical Laboratories Inc.
2019 Mylan HIV Self Test Atomo Diagnostics Pvty. Ltd
2019 SURE CHECK HIV Self-Test Chembio Diagnostic Systems. Inc
2022 CheckNOW HIV SELF TEST Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
2022 Wondfo HIV Self-Test Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd

WHO Prequalified In Vitro Diagnostics（https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-
diagnostics-lists）より筆者が作成。
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から採血するタイプ）を 1つ提供し，対照群は通常の HIV
検査に関する情報を提供した。研究開始 3カ月後の時点
で，HIV検査を受けた割合は介入群で 97％であったのに
対し，対照群では 43％と介入群のほうが有意に高かった。
通常の検査に比べて HIVSTが有用な検査方法であること
は示したものの，HIV陽性割合は介入群 0.31％，対照群
0.37％で，両群の間に有意差は認められなかった。この結
果は，英国における HIV罹患率の低下を反映していると
のことであった17）。

5．　HIVSTの提供方法

　HIVSTは，個別施策層のコミュニティで行われている
検査会やイベントや保健医療施設での配布，オンラインで
注文し郵便で届ける方法，HIVST受検者または HIV陽性
者からパートナーや友人等への配布，薬局や自動販売機で
の販売，職場での配布等々，さまざまな方法で提供されて
いる4）。
　Nguyenら18） は，ベトナムの HIV感染割合が比較的高い
2つの県において，MSM，FSW，薬物使用者からそれぞ
れピア・エデュケーター（Peer educator, 以下，PE）を養成
するとともに，それぞれのコミュニティを介して，HIV検
査について情報を発信し，PEによるHIV検査とHIVSTを
提供した。HIVSTは PEの監督下で実施された。2017年 1
月～2018年 5月の間に，3,978人が HIV検査を受検し，そ
のうち 67％は初めての受検で，22.4％が HIVSTを選択し
た。ネパールでは2019年からHIVSTの提供を開始したが，
ベトナムと同様に，MSMや FSWといった HIV感染リス
クが高いグループからアウトリーチワーカーを養成し，そ
れぞれのコミュニティにおいてアウトリーチワーカーの指
導のもと HIVSTが提供されている19）。Lyuら20） は，中国の
珠海において，現地のゲイコミュニティーを介して HIV
と梅毒の自己検査キットを無料配布し，初めて HIV検査
を受けた群（173人）と 2回目以上の群（416人）との特
徴を比較したところ，初回群の陽性者は 13人（7.5％）で
あったのに対して 2回目以上群 5人（1.2％）と，初回群
のほうが有意に高く，HIVSTは，まだ検査を受けていな
い HIV陽性のMSMに検査受検の機会を届ける有用な方
法であるとしていた。
　オンラインでHIVSTを配布することも有力な方法の1つ
である。ニューヨーク市保健局は，2015年から2018年にか
けて，MSMを対象にオンラインでHIVST（唾液によるキッ
ト）の無料配布（Home Test Giveaway, HTG）を 5回実施
した21）。SNSや出会い系アプリ等で参加者を募集し，基準
を満たした参加者には HIVSTキットを無料で入手できる
コードが emailで送付された。参加者が HIVSTを製造し
ている会社のWebサイトで注文すると参加者のもとに

HIVSTキットが郵送された。参加者には注文 2カ月後に質
問票への回答が求められた。回答者の 32％がラテン系ア
メリカ人，17％がアフリカ系アメリカ人で，16％が初回検
査であった。96％が HTGで HIV検査を受けることを友人
に勧めると回答した。期間中に 12,182個を配布し，0.54％
が陽性で，78％が確認検査を受検した。HTGは HIVSTを
MSMに検査機会を提供する選択肢となり得ると述べてい
る。
　OʼByrneら22） は，オタワ在住の 18歳以上で，HIV感染リ
スクがあるが PrEPを使用していない人を対象に，指先か
ら血液を採取する HIVSTキットを使用したコホート研究
を行った。対象者は調査用のWebに登録し，HIVSTキッ
トを注文，ベースライン調査の質問票に回答し，検査を実
施した後にWebサイトに結果を登録し，フォローアップ
の質問票に回答することを勧奨された。399人が参加し，
57％が検査結果を登録し，陽性 1人，陰性 177人，答えた
くない3人，無効47人であった。結果を登録した人の73％
がフォローアップ調査に回答した。そのうち 92％は全体
的には満足としていたが，指先からの採血については，
3％は「難しい」，12％は「どちらとも言えない」，結果の
解釈については，5～10％が「容易ではない」と回答して
いた。検査結果で「無効」が 11％であったことも含め，
HIVSTを一人で実施することは可能ではあるが，その利便
性やプライバシーの保護といった通常の検査に対する優位
性を活かすためには，HIVSTの利用に関する適切なサポー
トを用意しないと HIVSTキットへの信頼を損ねかねない
と述べていた。

6．　HIVST普及に向けての課題

　HIVSTの実施方法には，医療従事者や PE等による支援
のもとで実施するものと，検査を実施から結果の判読まで
受検者自身で実施するものに分けられる。前者の場合，
HIVSTキットの使用前後のサポート，検査結果の収集，検
査結果が陽性であった場合のサポートを対面で提供するこ
とが可能である。ただし，受検者が好きな時間に好きな場
所で利用できる HIVSTの利点を十分活かすことができな
い。後者の場合，それらの利点を活かすことはできるが，
必要なサポートを必要なときに提供することが難しいかも
しれない。電話による 24時間対応可能なホットラインが
設置されるケースもあるが，人的資源や予算の問題で現実
的ではない場合もある。これまでの研究から，HIVSTの使
用後に HIVSTの結果が原因で自殺したという報告はなく，
自傷行為の報告もほとんどないことから4），どのようなサ
ポートをどこまで準備するか検討を要する。近年は，世界
的に携帯電話が普及しているため，携帯電話で使えるアプ
リケーション23, 24） やチャットボット25） が開発され，HIVST
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の普及に寄与するための研究が行われている26）。
　HIVSTキットの価格も HIVSTを普及させるための重要
な課題の 1つである。Shresthaらは27），米国のMSMを対
象とした 12カ月間の HIVSTの無作為化臨床試験のデータ
をもとに費用と費用効果分析を行った。その結果，HIVST
を1件実施するための費用が61米ドル，1人が1回HIVST
を受ける費用が145米ドル，新たなHIV感染者を発見する
ための増分費用は9,365米ドルであったと指摘した。HIVST
プログラムは3.34の感染を回避し，HIV感染症の生涯治療
費160万ドルを節約する可能性があり，この金額はHIVST
プログラムの総費用を上回ると報告している。その一方
で，米国では政府が承認している HIVSTは QraQuickⓇの
みであるため HIVSTキットの価格が下がらず，HIVST利
用の阻害要因となっていることから，利用を促進するには
HIVSTキットの承認手続きの簡素化が必要とも言われてい
る28）。HIVSTキットの価格が下がるのであれば，HIVST提
供プログラムの費用対効果はさらに高くなる可能性がある。
　途上国においては価格の問題はより重要である。タンザ
ニアのある地域の薬局 26カ所に HIVSTキットを無料で配
布し，自由に価格設定をし，販売をしてもらったところ，
販売価格の中央値は約 1.3米ドルで，薬局が再入荷のため
に支払っても良い最高価格の平均が約 0.9米ドルであった
ことがわかった。この価格は補助された国際卸売価格（約
2米ドル）を大幅に下回っていたことから，地域における需
要喚起と国際卸売価格を下げることを重要としていた29）。
そんな中，2022年7月に，途上国を対象にHIVSTキットを
卸売価格 1米ドルで販売するという合意が報道された30）。
今後，途上国における HIVST利用の促進が期待される。

7．　台湾における HIVSTの導入注）

　2023年の台湾の人口は 2,359万人で，老年人口の割合は
18.1％と推計されている31）。台湾における年間の新規 HIV
感染者は，2017年の 2,504人から継続して低下しており，
2022年においては 1,074人であった。その約 8割が男性同
性間の性的接触によるものであった。また，同年におい
て，HIV感染者のうち感染を自認している者の割合は90％
であった。
　台湾での HIVSTの導入は，台湾衛生福利部疾病管制署
（Centers for Disease Control, 以下，台湾 CDC）のリーダー
シップのもと進められている。まず，2016年にパイロッ
トプロジェクトとして 19の自治体の 81カ所の保健医療施
設等の拠点と自動販売機 23台による HIVSTキットの提供
を行った。その後，2017年には 19自治体の 278カ所，自
動販売機 24台に拡大され，さらにオンライン注文でコン
ビニエンスストア（セブンイレブンとファミリーマート）
で受け取るという方法も加わった。2018～2019年には全

国で 429カ所の拠点，自動販売機 29台，2020～2022年に
は全国 400カ所以上の拠点，自動販売機 68台，9,900店舗
を超えるコンビニエンスストアで提供された。全国 20カ
所にあるLGBTI+ friendly community health centerが，HIVST
キットの販売，センター内で HIVSTキットを使った検査，
オンラインでの検査実施方法の説明，検査結果が陽性で
あった者の医療機関への付き添いといった支援を提供して
いる。
　2022年の時点では，MylanⓇHIV Self-Test（図1），CHEMBIOⓇ 
Sure CheckⓇ HIV Self-Test, OraQuickⓇHIV Testの 3種類があ
る。価格はそれぞれ 200台湾ドル（約 900円）だが，コン
ビニエンスストアで受け取る場合は送料の 45台湾ドル
（約 200円）が加算される。
　以下の手順で検査を行うことが推奨されている：
① パッケージの QRコードをスマートフォンでスキャン
する。

② 検査キットの使い方や検査結果の判別の仕方，結果が
陽性であった場合の対応等に関する動画（約 4分間）
が流れる（同様の内容は検査キットの説明書にも記載
されている）。

③ 検査を行う：指先からの採血または唾液を採取し，検
査結果を判読する。

④ 検査結果登録画面で陰性，陽性，無効のうち該当する
ものを選択。

⑤ 担当者と電話で話すことへの希望の有無に関する質問
に回答。（希望する場合は電話番号を入力）

⑥ 検査キットの使い勝手，HIV検査受検経験，受検時期，
性行動・性感染症罹患歴等に関する質問に回答。

⑦ パッケージの QRコードと検査キットの番号の写真を
とりアップロードする。メールアドレスを入力する。
（HIVSTキットをもらえるクーポンが届く）
⑧ 結果が陽性の場合は，確認検査や相談を受けることが
できる民間団体や衛生局のリストへのリンク，電話連
絡をしてほしい場合は電話番号を入力できるように
なっている。

　検査結果が陽性で，医療機関を受診した場合，検査キッ
トの番号を伝えると受診料の割引を受けることができる。
　2022年に，54,438個の HIVSTキットが購入された。購
入のルートは，オンラインが 63％と最も多く，自動販売
機 21％，各地域のサービス提供施設 16％であった。30％
が検査結果を登録した。0.4％が陽性の検査結果で，83人
が新規感染者として診断された。
　導入前は，自己検査で陽性がわかることでパニックに陥
る人が出てくるのではないかという心配はあった。そのた
め，パッケージで提供する情報を吟味し，陽性になった場
合には HIV感染症に対応している医療機関へ受診するこ
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とや，無料相談ができる電話番号を記載した。また，QR
コードの質問に答えていく中で，電話での相談依頼もでき
るようになっている。これまでのところ，HIV自己検査
の結果が陽性であったために自殺したケースは報告されて
いない。2022年では，HIVSTキットによる検査件数は，
HIV検査総数の約 25％であり，台湾の HIV検査事業にお
いて重要な位置を占めている。
　LGBTI+ friendly community health center による支援も
HIVSTを提供する上で重要な役割を担っている。高雄市に
あるSunshine Queer Centerでは，唾液によるHIVSTキット
と指先から採血する HIVSTキットの両方を販売している。
同センターの職員によると，HIVSTキットを購入する人に
は，サポートを提供しやすいため同センター内で検査する
ことを勧めている。センター内で検査をしない人に対して
も，電話やオンラインで検査方法を指導するなどのサポー

トを提供している。同センターには，週 4日間 19 : 00～
21 : 00に，医師や看護師による HIV検査を提供している。
さらに，市内のバー，公園，レストラン，サウナ等におい
て検査会を開催している。これらを合わせて，2022年の
同センターでの一カ月当たりの HIV検査の受検者はおお
むね 200～300人で，そのうち HIVSTキットを自宅等に持
ち帰って受検する者は 60人程度であった。1年間に 10人
程度の陽性者があり，全員医療機関に繋ぐことができた。
　Huangら32） は，台湾の HIV/AIDS報告および患者管理シ
ステム，上述した HIVST受検者が登録したデータ，各医
療機関にある確認検査や陽性者に関するデータを突合し分
析した結果，本格的に HIVSTが提供されるようになった
2017年前後では，HIV陽性報告数が増加したが，その後
減少に転じたことを報告している。また，HIVSTの検査
結果が陽性だった人の 27％が 1週間以内に確認検査を受

図 1　MylanⓇHIV Self-Testのパッケージと掲載情報
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検していた。全体としては 60％が 1カ月以内に，84％が 6
カ月以内に確認検査を受検していた。HIV陽性者数の減
少は，HIVSTの導入のほか，PrEP提供や抗レトロウイル
ス療法を無料で受けられることを含めた包括的な HIV対
策の成果であると述べていた。
　現在，HIVSTキットは，台湾で医療機器等の許認可を
行う台湾衛生福利部食品薬物管理署（台湾 FDA）の認可
を受けておらず，台湾 CDCが独自に輸入し配布をしてい
るため，流通や価格についても台湾 CDCの統括下にある。
HIVSTキットが台湾 FDAの認可を受けると，薬局やコン
ビニエンスストア等でも販売できるようになるので，利用
者にとっての利便性は高くなるが，検査キットの価格の値
上がりや検査結果のフォローがしづらくなる可能性が指摘
されていた。

お わ り に

　2023年 2月時点で，98カ国が HIVSTの導入を支持する
政策を策定し，52カ国が検査業務の一環として HIVSTを
提供している33）。開業時間，地理的なアクセス，プライバ
シーの保護，受検に関わる差別や偏見に対する恐怖などか
ら，保健医療施設等で提供されている HIV検査を受検す
ることが難しい者に対して，新たな選択肢を提供してい
る。これまでの研究や各国の取り組みから，検査の正確
性，受検結果が陽性であった場合の受検者へのサポート，
確認検査やケアへの接続など懸念されている点について
は，おおむね問題なく対応がなされている。2021年時点
で，日本においては HIV感染者のうち感染を自認してい
る者の割合は 83.7％と推計されており34），新型コロナウイ
ルス感染症流行の影響により保健所での検査件数が減少し
ている中，「最初の 95％」を達成するためには革新的な方
法が必要であると考える。アジアでは，台湾以外にも，中
国，タイ，ベトナム，ネパールもHIVSTの提供を始めてい
る。日本におけるこれまでの知見35） やこれらの国々の経験
を踏まえつつ，日本においても，HIVSTの導入に向けた
検討が始まることを期待したい。

注）
　公益財団法人エイズ予防財団令和 4年度エイズ国際協力
計画推進検討事業として 2023年 3月 5日から 6日にかけ
て台湾を訪問した際に収集した情報をもとにしている。
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