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ルミパルス HIV Ag/Abおよびルミパルスプレスト 
HIV Ag/Abによる全血（乾燥血液ろ紙抽出検体） 

測定の性能評価
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目的：新型コロナ禍の影響により保健所等における HIV検査数が減少し，一方で血液ろ紙を用
いた郵送検査の件数は増加している。郵送検査の需要の高まりに応えるため，化学発光酵素免疫測
定法（CLEIA法）を原理とする HIV検査試薬の測定検体種として血液ろ紙（全血）を追加する薬
事承認を取得した。今回，その方法に準じ，血液ろ紙を用いた試薬の性能評価および血液ろ紙やそ
の抽出検体の保存安定性について検討したので結果を報告する。
方法：対象試薬はルミパルス HIV Ag/Abおよびルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（富士レビオ株

式会社）。検討には栄研化学株式会社製の輸送採血ろ紙セットを用いた。なお，0.5 C.O.I.以上を陽
性，0.5 C.O.I.未満を陰性として判定した。
結果：再現性試験結果は良好であった。乾燥血液ろ紙は，－20℃，10℃，25℃条件で 49日，

60℃および 40℃/湿度 80％条件で 4日までの保存安定性が確認できた。また，陽性 100例，陰性
105例の血漿と血液ろ紙の判定はすべて一致した。
結論：CLEIA法試薬を用いた乾燥血液ろ紙抽出検体の測定は良好な性能を示した。血液ろ紙を

用いた HIV検査はあくまでプレスクリーニング検査としての位置付けではあるが，薬事承認を取
得した試薬・手法を用いることで，手軽に繰り返し受検できる郵送検査による HIV検査の精度向
上に貢献できると考える。
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序　　　文

本邦で HIV検査を受けるには，主に医療機関，保健所
や特設検査場を利用する方法がある。保健所等では HIV
検査を無料・匿名で受けることができ，カウンセリングや
陽性と診断された場合の医療機関への紹介などのフォロー
も充実している。しかし 2019年以降の新型コロナ感染症
流行の影響により保健所等では業務が圧迫され，HIV検
査提供を縮小・中止したところも多かった1）。また受検者
も保健所等に直接来所しての受検を控えたとみられ，HIV
検査件数は大きく減少し 2021年には 34,212件と過去 20
年間で最低となった2, 3）。一方で郵送のHIV検査件数は年々
増加し続けており，2019年には 124,482件，新型コロナ禍
では若干減少したものの 2021年に 104,928件と保健所等
における検査件数を上回っている4）。郵送検査は受検者が

検査機関に出向いて人と対面することなしに，自分の都合
の良いタイミングで受検できるというメリットがあり，保
健所等での検査とは異なるニーズに応えることができると
考えられる。また，新型コロナ禍のような公衆衛生学的有
事において安定した HIV検査提供体制を維持するために
も，自治体検査以外の幅広い検査の選択肢を確保しておく
ことが重要と言えるだろう5）。
郵送検査に使用できる血液ろ紙について，これまでに他
法 HIV検査試薬での良好な性能が報告されている6～10）。し
かしながら日本で薬事承認されている HIV検査試薬には，
郵送検査で用いられる血液ろ紙を測定検体種として薬事承
認を取得している試薬はなく，血液ろ紙を使用した HIV
検査の精度は保証されていない状態であった。そこでわれ
われは CLEIA法を原理とした試薬ルミパルス HIV Ag/Ab
およびルミパルスプレスト HIV Ag/Abについて，測定対
象に血液ろ紙（全血）を適用する薬事申請を行い，2021
年 12月 23日付にて承認取得に至った。この血液ろ紙を用
いた CLEIA法試薬の性能を評価したので報告する。
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方　　　法

1． 試薬，機器
試薬はルミパルス HIV Ag/Abおよびルミパルスプレス
ト HIV Ag/Ab，機器はそれぞれ全自動化学発光酵素免疫測
定装置ルミパルス G1200，およびルミパルス L2400であ
る（いずれも富士レビオ株式会社）。
2． 血液ろ紙処理方法および判定方法
社内ボランティアにて収集し HIV陰性を確認した全血
検体を陰性検体（陰性検体 1～4），HIV陰性全血検体に市
販の抗 HIV-1抗体陽性検体（TRINA BIOREACTIVES AG
社）を添加した陽性検体（陽性検体 1，5，9），市販の抗
HIV-2抗体陽性検体（TRINA BIOREACTIVES AG社）を
添加した陽性検体（陽性検体 2，6，10），および HIV-1p24
リコンビナント抗原を添加した陽性検体（陽性検体 3，4，
7，8，11）を検討に使用した。陽性検体は血液ろ紙抽出検
体として測定したときにおよそ次の測定値（C.O.I.）とな
るよう調製した。陽性検体 1：10.0，2：4.0，3：10.0，4：
3.0，5：5.0，6：4.0，7：13.0，8：10.0，9：1.0，10：1.0，
11：1.0。また HIV陰性全血検体は，富士レビオ株式会社
のヒト検体採取に関するボランティア規程に従って富士レ
ビオ社員より採取された検体を用いることで，倫理的な配
慮を行っている。
血液ろ紙の処理は林田らの方法11）に従った。検討には
栄研化学株式会社製の輸送採血ろ紙セット（8-DS02）を
用い，全血検体 25 μLを採血用ろ紙に滴下し，2時間以上
静置して乾燥させた。その後乾燥血液ろ紙から直径 5.5 mm
の一穴パンチを用いて血液ディスクを切り抜いた。次のサ
ンプル採取に移る前に，キャリーオーバー対策としてろ紙
の白紙部分を 3回打ち抜いた。血液ディスク 1枚を
600 μLのリン酸緩衝液に浸して攪拌後，4℃に一晩静置し，
遠心分離（1,500×g，10分）した上清をサンプルカップに
分取し測定した。なお，通常の血清，血漿測定では 1.0 
C.O.I.を陽性判定としているが，血液ろ紙では感度が低く
なることから11）0.5 C.O.I.以上を陽性として判定した。
3． 再現性試験
陰性検体 3例（陰性検体 1～3），陽性検体 4例（陽性検
体 1～4）を用いて乾燥血液ろ紙を作製，1検体につき血液
ディスク 2つから検体を抽出して合計 6回繰り返し測定
し，測定の同時再現性を検討した。また，陽性検体 3例
（陽性検体 9～11）を用いて乾燥血液ろ紙作製，検体抽出
の工程を 5回行い，それぞれ 6回繰り返し測定し検体抽出
の再現性を検討した。
4． 乾燥血液ろ紙の安定性試験
陰性検体 1例（陰性検体 4），陽性検体 3例（陽性検体 5～

8）を用いて乾燥血液ろ紙を作製し，輸送採血ろ紙セット

内のチャック付き袋に入れて凍結（－20℃）保管した。0
日，3日，8日，15日，49日経過後に乾燥血液ろ紙から作
製した血液ろ紙抽出検体をそれぞれ 6回繰り返し測定し，
乾燥血液ろ紙の安定性を検討した。また，冷蔵（10℃），
室温（25℃）条件でも 0日，3日，8日，15日，49日経過
後に同様の試験を実施し，60℃，高温多湿（40℃，湿度
80％）条件では 0日，1日，3日，4日経過後に実施した。
郵送 HIV検査受検者の血液ろ紙発送までの保管および検
査室に到着後の保管を想定し，凍結，冷蔵，室温条件での
保管日数を設定した。また，夏季の輸送を想定し，高温多
湿条件および 60℃（ポスト内や輸送車内等外気温より高
い場合）条件での保管日数を設定した。
5． 乾燥血液ろ紙抽出検体の安定性試験
陰性検体 1例（陰性検体 4），陽性検体 3例（陽性検体 5～

7）を用いて作製した乾燥血液ろ紙抽出検体をチューブに
入れて凍結（－20℃）保管し，0日，8日，15日，34日経
過後 6回繰り返し測定し，乾燥血液ろ紙抽出検体の安定性
を検討した。また，冷蔵（10℃）条件で 0日，1日，3日，
8日経過後，室温（25℃）条件で 0時間，4時間，24時間，
28時間，48時間経過後に同様の試験を実施した。各温度
条件での保管日数は，乾燥血液ろ紙抽出検体作製後の検査
室での保管を想定して設定した。
6． 血液ろ紙と血漿の相関性試験
国立国際医療研究センターにて同一被験者から採取した
血漿および血液ろ紙ペアの陽性検体 100例，陰性検体 105
例を測定し，血漿と血液ろ紙の陽性判定一致率，陰性判定
一致率および全体一致率を算出した。
本研究は，国立国際医療研究センター倫理委員会の承認
を得て実施した（承認番号：NCGM-G-004227-00）。

結　　　果

1． 再現性試験
ルミパルス HIV Ag/Abにて試験したところ，陰性検体 3
例を各 6回測定した結果すべて陰性，陽性検体 4例を各 6
回測定した結果すべて陽性を示した。陽性検体の測定値の
変動係数は 1～3％であった（表 1a）。同様にルミパルスプ
レスト HIV Ag/Abにて試験したところ，陰性検体 3例を
各 6回測定した結果すべて陰性，陽性検体 4例を各 6回測
定した結果すべて陽性を示した。陽性検体の測定値の変動
係数は 1～2％であった（表 1b）。
また，陽性検体 3例から 5回検体抽出を行い，ルミパル
ス HIV Ag/Abにて各 6回測定した結果，すべて陽性とな
り判定が変わらなかった。5回の抽出間の測定値変動係数
は 3例とも 6%であった（表 2a）。同じくルミパルスプレ
スト HIV Ag/Abでも 5回の抽出と 6回測定の計 30回すべ
て陽性となり，抽出間の測定値変動係数は 3～6％であっ
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た。（表 2b）。
2． 乾燥血液ろ紙の安定性試験
ルミパルス HIV Ag/Abについて，陽性検体 3例，陰性
検体 1例の乾燥血液ろ紙を凍結（－20℃）条件にて保管し

たとき，血液ろ紙抽出検体の判定結果が 49日まで陽性検
体はすべて陽性，陰性検体はすべて陰性であった。同様に
冷蔵（10℃）条件および室温（25℃）条件においても 49
日間の安定性が確認できた。また，60℃条件および高温多

表 1　乾燥血液ろ紙を用いた同時再現性試験

（a）ルミパルス HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス G1200）
（b） ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス 

L2400）

測定（C.O.I.） CV 判定 測定（C.O.I.） CV 判定

陰性検体 1
陰性検体 2
陰性検体 3

0.2～0.2
0.2～0.2
0.2～0.2

陰性
陰性
陰性

陰性検体 1
陰性検体 2
陰性検体 3

0.1～0.1
0.1～0.1
0.1～0.1

陰性
陰性
陰性

陽性検体 1
陽性検体 2
陽性検体 3
陽性検体 4

10.8～11.1
4.1～4.4

10.1～10.7
2.8～3.0

1%
2%
2%
3%

陽性
陽性
陽性
陽性

陽性検体 1
陽性検体 2
陽性検体 3
陽性検体 4

9.3～9.6
3.9～4.0

10.1～10.5
2.7～2.8

1%
1%
1%
2%

陽性
陽性
陽性
陽性

C.O.I.：cut off index。

表 2　乾燥血液ろ紙検体抽出の再現性試験
（a）ルミパルス HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス G1200）

抽出 1 抽出 2 抽出 3 抽出 4 抽出 5 5回抽出

測定値（C.O.I.） CV

陽性検体 9 0.9～1.0 0.8～0.8 0.8～0.9 0.9～0.9 0.8～0.9 6%
陽性検体 10 0.9～1.0 0.8～0.8 0.9～0.9 0.9～1.0 0.9～0.9 6%
陽性検体 11 0.9～1.0 0.8～0.8 0.9～1.0 0.8～0.9 0.8～0.9 6%

判定

陽性検体 9 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性
陽性検体 10 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性
陽性検体 11 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性

（b）ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス L2400）

抽出 1 抽出 2 抽出 3 抽出 4 抽出 5 5回抽出

測定値（C.O.I.） CV

陽性検体 9 0.9～0.9 0.8～0.8 0.8～0.8 0.8～0.8 0.8～0.8 5%
陽性検体 10 0.9～0.9 0.8～0.8 0.8～0.8 0.8～0.9 0.8～0.9 6%
陽性検体 11 0.9～0.9 0.8～0.9 0.9～1.0 0.8～0.9 0.9～0.9 3%

判定

陽性検体 9 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性
陽性検体 10 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性
陽性検体 11 陽性 陽性 陽性 陽性 陽性

C.O.I.：cut off index。
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湿（気温 40℃，湿度 80％）条件において，4日まで陽性，
陰性の判定が変わらなかった（表 3a）。これらの高温条件
では冷蔵や室温条件での保管に比べてやや C.O.I.の低下が
見られた。ルミパルスプレスト HIV Ag/Abについても，
同じく陽性検体 3例，陰性検体 1例の乾燥血液ろ紙を凍結

（－20℃）条件にて保管したとき，血液ろ紙抽出検体の判
定結果が 49日まで陽性検体はすべて陽性，陰性検体はす
べて陰性であった。同様に冷蔵（10℃）条件および室温
（25℃）条件においても 49日間の安定性が確認できた。ま
た，60℃条件および高温多湿（気温 40℃，湿度 80％）条

表 3　乾燥血液ろ紙検体の安定性試験
（a）ルミパルス HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス G1200）

－20℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.4 陽性  5.4 陽性  5.3 陽性  5.4 陽性  4.6 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性  3.6 陽性  3.5 陽性  3.7 陽性  2.7 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 12.6 陽性 13.0 陽性 13.3 陽性 11.9 陽性

10℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.4 陽性  5.2 陽性  5.1 陽性  5.2 陽性  3.9 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性  3.4 陽性  3.5 陽性  3.6 陽性  2.9 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 11.7 陽性 11.2 陽性 11.7 陽性 10.5 陽性

25℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5 5.4 陽性 4.7 陽性 4.5 陽性 3.8 陽性 3.6 陽性
陽性検体 6 3.7 陽性 2.9 陽性 2.7 陽性 2.7 陽性 1.8 陽性

 陽性検体 8* 8.6 陽性 7.7 陽性 6.6 陽性 6.8 陽性 5.4 陽性

60℃
0日 1日 2日 3日 4日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.4 陽性 3.2 陽性 2.9 陽性 2.4 陽性 2.1 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性 1.9 陽性 1.8 陽性 1.7 陽性 1.2 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 6.6 陽性 6.3 陽性 5.9 陽性 5.3 陽性

40℃ 
湿度 80%

0日 1日 2日 3日 4日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.4 陽性 4.1 陽性 3.5 陽性 3.3 陽性 2.8 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性 2.3 陽性 2.1 陽性 2.3 陽性 1.5 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 7.8 陽性 7.1 陽性 6.9 陽性 5.6 陽性

C.O.I.：cut off index。表中測定値は 6回測定の平均値。* 陽性検体 7の検体量不足により，25℃保管のみ陽性検体 8を使用。
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件において，4日まで陽性，陰性の判定が変わらなかった
（表 3b）。
3． 乾燥血液ろ紙抽出検体の安定性試験
ルミパルス HIV Ag/Abについて，陽性検体 3例，陰性
検体 1例を乾燥血液ろ紙から抽出した検体の状態で凍結
（－20℃）条件にて保管したとき，判定結果が 34日まで陽

性検体は陽性，陰性検体は陰性であった。冷蔵（10℃）条
件では 8日まで陽性，陰性の判定が変わらず，また，室温
（25℃）では 48時間まで判定が変わらなかった（表 4a）。
同じくルミパルスプレスト HIV Ag/Abについても，陽性
検体 3例，陰性検体 1例を乾燥血液ろ紙から抽出した検体
の状態で凍結（－20℃）条件にて保管したとき，34日ま

表 3　乾燥血液ろ紙検体の安定性試験（つづき）
（b）ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス L2400）

－20℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.2 陽性  5.7 陽性  5.1 陽性  5.0 陽性  4.6 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性  3.7 陽性  3.3 陽性  3.4 陽性  2.7 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 14.0 陽性 13.4 陽性 13.5 陽性 11.9 陽性

10℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.2 陽性  5.4 陽性  5.0 陽性  4.9 陽性  3.5 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性  3.5 陽性  3.3 陽性  3.4 陽性  2.5 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 12.7 陽性 11.8 陽性 12.2 陽性 10.3 陽性

25℃
0日 3日 8日 15日 49日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.2 陽性 4.8 陽性 4.4 陽性 3.7 陽性 3.4 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性 3.0 陽性 2.7 陽性 2.5 陽性 1.6 陽性

 陽性検体 8* 10.1 陽性 9.2 陽性 6.9 陽性 7.5 陽性 5.9 陽性

60℃
0日 1日 2日 3日 4日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.2 陽性 3.2 陽性 2.9 陽性 2.6 陽性 2.0 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性 1.9 陽性 1.7 陽性 1.7 陽性 1.1 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 7.3 陽性 6.8 陽性 6.6 陽性 5.4 陽性

40℃ 
湿度 80%

0日 1日 2日 3日 4日

測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定
測定値
（C.O.I.）

判定

陽性検体 5  5.2 陽性 4.2 陽性 3.6 陽性 3.4 陽性 2.7 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性 2.3 陽性 2.0 陽性 2.3 陽性 1.4 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 8.5 陽性 7.5 陽性 8.1 陽性 5.9 陽性
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表 4　乾燥血液ろ紙抽出検体の安定性試験
（a）ルミパルス HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス G1200）

－20℃
0日 8日 15日 34日

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.4 陽性  5.5 陽性  5.7 陽性  5.3 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性  3.8 陽性  3.8 陽性  3.7 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 13.1 陽性 12.9 陽性 12.7 陽性

10℃
0日 1日 3日 8日

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.4 陽性  5.1 陽性  5.3 陽性  5.4 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性  3.5 陽性  3.9 陽性  3.7 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 12.7 陽性 13.3 陽性 13.5 陽性

25℃
0時間 4時間 24時間 28時間 48時間

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.4 陽性  5.4 陽性  5.1 陽性  5.0 陽性  5.4 陽性
陽性検体 6  3.7 陽性  3.7 陽性  3.5 陽性  3.5 陽性  3.8 陽性
陽性検体 7 13.0 陽性 12.9 陽性 12.3 陽性 12.5 陽性 13.3 陽性

（b） ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス L2400）

－20℃
0日 8日 15日 34日

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.2 陽性  5.2 陽性  5.4 陽性  5.3 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性  3.6 陽性  3.6 陽性  3.6 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 13.5 陽性 13.5 陽性 13.5 陽性

10℃
0日 1日 3日 8日

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.2 陽性  5.4 陽性  5.7 陽性  5.3 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性  3.7 陽性  3.8 陽性  3.6 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 13.9 陽性 15.0 陽性 13.5 陽性

25℃
0時間 4時間 24時間 28時間 48時間

測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定 測定値

（C.O.I.） 判定 測定値
（C.O.I.） 判定

陽性検体 5  5.2 陽性  5.3 陽性  5.4 陽性  5.5 陽性  5.4 陽性
陽性検体 6  3.6 陽性  3.6 陽性  3.7 陽性  3.8 陽性  3.8 陽性
陽性検体 7 13.2 陽性 13.5 陽性 13.7 陽性 14.5 陽性 14.4 陽性

C.O.I.：cut off index．表中測定値は 6回測定の平均値。
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で陽性検体は陽性，陰性検体は陰性であった。冷蔵（10℃）
条件では 8日まで陽性，陰性の判定が変わらず，また，室
温（25℃）では 48時間まで判定が変わらなかった（表
4b）。
4． 血液ろ紙と血漿の相関性試験
ルミパルス HIV Ag/Abを用いて，同一被験者から得ら
れた血漿検体および乾燥血液ろ紙検体，それぞれ陽性 100
例，陰性 105例を測定したところ，全例で各検体種間の判
定結果が一致し，全体一致率 100％，陽性一致率 100％，
陰性一致率 100％であった（表 5a，図 1a）。ルミパルスプ
レスト HIV Ag/Abについても同様に測定したところ，す
べて判定結果が一致し，全体一致率 100％，陽性一致率
100％，陰性一致率 100％であった（表 5b，図 1b）。

考　　　察

全自動免疫測定装置 ルミパルス G1200，ルミパルス
L2400などで使用できる試薬，ルミパルス HIV Ag/Ab，ル
ミパルスプレスト HIV Ag/Abについて，新たに測定検体
種として薬事承認を得た血液ろ紙を使用した場合の性能を
評価した。その結果，両試薬とも判定の再現性，乾燥血液
ろ紙およびその抽出検体の保存安定性は良好な性能を示
し，乾燥血液ろ紙作製に使用した抗原抗体種によって結果
に差はなかった。相関性試験結果より，血液ろ紙を用いた
測定は，血漿を用いた測定と良好な判定一致率が得られる
ことが分かった。再現性試験において，5回の検体抽出工

程の間でも C.O.I.にほぼ差がなく，抽出における再現性も
良好な結果が得られた。今回評価した乾燥血液ろ紙の安定
性試験の結果から，乾燥血液ろ紙は夏季のような高温多湿
条件下での郵送にも耐えうることが確認できたが，C.O.I. 
がやや低下する恐れがある点については留意する必要があ
る。
これまでの報告から，血液ろ紙の測定は通常の血清・血
漿を直接用いた測定に比べて，抽出効率や希釈の影響によ
り検出感度が約 200倍以上低下するため11），スクリーニン
グ検査の前段階であるプレスクリーニング検査としての使
用が想定されている。日本エイズ学会（2021/3/25「濾紙
検体を用いた HIV検査の適正な提供に関する声明」）12）は，
血液ろ紙を使用した HIV郵送検査はあくまでプレスク
リーニング検査として位置付けられるため，陽性となった
場合には必ず保健所や医療機関で再検査を受けること，感
染機会があった時期から十分期間を空けて検査を受けるこ
と，陰性であった場合も感染リスクのある場合には繰り返

表 5　血液ろ紙検体と血漿検体の判定結果（例数）
（a）ルミパルス HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス G1200）

血漿
合計

陽性 陰性

血液ろ紙
　陽性
　陰性

100
  0

  0
105

100
105

合計 100 105 205

（b） ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab（機種：ルミパルス 
L2400） 

血漿
合計

陽性 陰性

血液ろ紙
　陽性
　陰性

100
  0

  0
105

100
105

合計 100 105 205

図 1　 乾燥血液ろ紙検体測定結果
（a）ルミパルス HIV Ag/Ab （機種：ルミパルス G1200）。
（b）ルミパルスプレスト HIV Ag/Ab （機種：ルミパルス
L2400）。C.O.I. : cut off index。
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し検査を受けることを提言している。この点において，手
軽に繰り返し受検できることが郵送検査のメリットの 1つ
であると言える。

HIV郵送検査件数は年々増加しているが，血液ろ紙を
用いた HIV郵送検査は血液ろ紙を測定対象としていない
HIV検査試薬がまだまだ用いられている11）。そのため血液
ろ紙を使用した場合，検査精度に関するデータが乏しい状
態で郵送検査が行われてきたのが現状といえる。今後もま
すます HIV郵送検査の需要が伸びると予想される中，ル
ミパルス HIV Ag/Ab，ルミパルスプレスト HIV Ag/Abは
血液ろ紙測定の薬事承認を取得した試薬として郵送検査精
度の維持・向上に必要不可欠と考える。血液ろ紙の測定は
感度が低下する一方で，希釈により偽陽性率も低減できる
可能性も考えられることから，今後，実臨床でのデータに
ついても検証を重ねていく必要がある。

利益相反： 遠山奈穂，高橋一也，金子敦，青柳克己は富士
レビオ株式会社の社員である。
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  Objective : The number of HIV tests at local public health centers has decreased during the 
COVID-19 pandemic. On the other hand, the number of HIV testing by self-collecting dried 
blood spots (DBS) delivered through postal service has been increasing. We obtained the 
regulatory approval of DBS as specimen for the HIV testing kit of Chemiluminescent Enzyme 
Immunoassay (CLEIA) to meet the demand. We evaluated the performance of this kit using DBS 
and storage condition of DBS.
  Methods : HIV testing kits are Lumipulse G HIV Ag/Ab and Lumipulse Presto HIV Ag/Ab 
(FUJIREBIO INC.) We used Transport blood collection filter paper set of EIKEN CHEMICAL 
CO. Cutoff value of DBS for HIV positivity is 0.5 C.O.I.
  Results : Reproducibility of tests using DBS showed good results. DBS samples were stable 
up to 49 days at －20℃, 10℃, and 25℃, 4 days at 60℃ and 40℃ with humidity of 80％. DBS 
from 100 HIV+ and 105 HIV- donors showed good correlation with plasma.
  Conclusion : The CLEIA HIV testing kits exhibited good performance using DBS. Although 
the usage of DBS for HIV testing will be limited to pre-screening, using the approved CLEIA kit 
and method for DBS contributes to the improvement of accuracy of postal HIV testing which can 
be easily repeated.

Key words : HIV, dried blood spot, postal service, chemiluminescent enzyme immunoassay
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