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HIVスクリーニング検査偽陽性および HIV-1陽性検体を用いた 
新規 HIV-1/2抗体確認検査法の有用性の検討
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背景：HIV検査の確認検査で使用されてきたウエスタンブロット（WB）法の試薬に代わり，新
たな抗体確認検査試薬（確認 IC法）の検査現場への導入が進められている。今回，HIV-1陽性検
体およびスクリーニング検査偽陽性検体を用いて確認 IC法の特性を調べた。
材料：2019年 1月から 2022年 3月に都内の公的 HIV検査機関で採血された検体のうち確認検

査にて HIV-1陽性となった 195検体とスクリーニング検査偽陽性 60検体（血清）および市販の
HIV陽性血漿 2検体を用いた。
結果および考察：確認 IC法の目視と専用機器による判定を比較した結果，大きな差は認められ

なかった。また，確認 IC法とWB法の検出感度を比較した結果，確認 IC法はWB法の同等以上
の感度であることが示された。一方で，確認 IC法は一部で非特異反応が認められること，即日検
査のスクリーニング検査で主に用いられるイムノクロマトグラフィー法よりも感度がわずかに劣る
ことから，特性を把握した上で使用することが求められる。
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序　　　文

　HIV検査はスクリーニング検査と確認検査の 2段階あ
り，スクリーニング検査陽性例に対し，確認検査を実施す
る1）。東京都健康安全研究センター（以下，都健安研）の
確認検査においては，抗体確認検査のウエスタンブロット
（WB）法で HIV陽性と判定されない場合，核酸増幅検査
（NAT）法を実施してきた1）。2018年 11月に保健所等の
即日検査2）で使用されるイムノクロマトグラフィー（IC）
法（Sc-IC法）と同様の原理である新たな抗体確認検査法
（確認 IC法）の試薬がわが国で体外診断用医薬品として承
認された3）。この確認 IC法の特徴としては，使用血清量
が 5μL（全血 15μL）とWB法（20～40μL）よりも少な
く，約 3時間 30分の検査時間を要するWB法に対して，
HIV-1,2抗体確認検査の結果が約 30分で得られる点にあ
る。さらに，確認 IC法は目視判定も可能であるが，専用
機器を使用することにより自動での結果判定が可能であ
り，検査結果を電子データとして残すことができるため，
精度管理の観点からも有用である。

　2019年 11月に国立感染症研究所の「病原体検出マニュ
アル」1）が，2020年 6月には「診療における HIV-1/2感染
症の診断ガイドライン 2020版」4）が改訂され，それぞれ
HIV検査の確認検査の方法がWB法から確認 IC法に変更
された。さらに，2022年 6月にはWB法の販売が終了し
たため，検査現場での抗体確認検査は確認 IC法の使用が
進んでいる。そこで，都健安研においてスクリーニング検
査偽陽性例および HIV-1陽性例を用いて確認 IC法の有用
性を検討した。加えて，検査現場での専用機器の使用が困
難な場合も想定し，確認 IC法の目視判定と機器判定につ
いても比較検討した。さらに，既存法のWB法による結
果とスクリーニング検査にて実施するイムノクロマトグラ
フィー法（Sc-IC法）の結果についてそれぞれ確認 IC法
との比較検討を行った。

材料および方法

1.　供 試 材 料
　2019年 1月から 2022年 3月に都内の公的 HIV検査
機関で採血された検体において，都健安研の確認検査5, 6）

で HIV-1陽性となった 195の血清検体（WB法陽性：
155件，WB法判定保留：33件，WB法陰性：7件）と，
一次スクリーニング（ELISA法：ジェンスクリーン HIV 
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Ag-Ab ULT，バイオ・ラッド ラボラトリーズ）陽性かつ
二次スクリーニング（ELFA法：バイダス アッセイキット 
HIVデュオ II，ビオメリュー・ジャパン，現在供給終了）
陰性となった偽陽性 60検体および市販の HIV陽性血漿 2
検体（ProMedDx）を供試材料とした。なお，確認検査は
WB法（ラブ・ブロット 1およびラブ・ブロット 2，バイ
オ・ラッド ラボラトリーズ）を実施し，WB法にて判定
保留または陰性となった検体について NAT法（コバス
TaqMan HIV-1「オート」，ロシュ・ダイアグノス ティック
ス［～2020年 6月］/アプティマ HIV-1，ホロジックジャ
パン［2020年 7月～］）を行った。
2.　WB法と確認 IC法の検出感度の比較
　WB法にて判定保留または陰性となり，NAT法にて
HIV-1陽性となった 40検体およびWB法にて HIV-1陽性
となった 155検体の計 195検体を対象に確認 IC法を実施
し，結果を比較検討した。なお，確認 IC法の測定は，添
付文書の方法に従い実施し，判定には Geeniusリーダーを
用いた。
3.　確認 IC法の目視判定と専用機器判定の比較
　地方衛生研究所の 6施設に偽陽性各 10検体（計 60検
体）と HIV陽性血漿 2検体の計 12検体を配布した。確認
IC法（Geenius HIV 1/2キット，バイオ・ラッド ラボラト
リーズ）の測定は，各施設において添付文書の方法に従い
実施し，結果は目視により判定した。目視判定によりバン
ドが確認された検体については，都健安研で再検査を実施
し，専用機器の Geeniusリーダー（バイオ・ラッド ラボ
ラトリーズ）を用いて判定した。
4.　Sc-IC法と確認 IC法の検出感度の比較
　WB法と確認 IC法の比較検討に用いた HIV-1陽性の
195検体を対象にスクリーニング検査で用いる IC法（Sc-
IC法：ダイナスクリーン HIV Combo，アボット ダイアグ
ノスティクス メディカル）と確認 IC法の結果を比較検討
した。
5.　倫理的配慮
　本研究は，当センターの倫理審査委員会の承認を得て

行った（承認番号 3健研健第 466号）。

結果および考察

1.　WB法と確認 IC法の検出感度の比較
　結果を表 1に示した。WB法により HIV-1陽性と確定し
た検体 155件に対して確認 IC法を実施した結果，155件
すべてが HIV-1陽性と判定された。WB法判定保留かつ
NAT法陽性の 33件では，27件が確認 IC法で陽性と判定
され，2件は判定保留（検出バンド：gp41），4件は陰性と
判定された。WB法陰性かつ NAT法陽性の 7件では，2
件は確認 IC法で陽性（1件：gp160，gp41，1件：gp140，
gp160，gp41），1件は判定保留（gp41），4件は陰性であっ
た。陽性と判定された 1件に関しては，HIV-2のバンド 2
（gp140）が認められた。
　以上の結果をまとめると，WB法で確定できなかった
40件のうち 29件（72.5％）は確認 IC法で HIV-1陽性と
判定され，11件（27.5％）は確認 IC法だけでは確定で
きず，NAT法が必要であった。全体では 195件中 184件
（94.4％）が確認 IC法により HIV-1陽性と判定された。
過去の研究7～9）においても，確認 IC法はWB法よりも感
度が高いことが報告されており，本研究においても同様の
結果が示された。
　診断ガイドライン4）では，確認検査において確認 IC法
と NAT法を同時に行うこととされているが，病原体検出
マニュアル1）では，必ずしも同時ではなく確認 IC法を先
行して実施することも可能である。確認 IC法を先行させ
た場合，WB法で HIV陽性と判定されなかった検体の
72.5％，検討に用いた検体の 94.4％が NAT法を経ること
なく HIV-1陽性と確定した。よって，確認 IC法の使用に
より，NAT法を必要とする検体が減少することも明らか
になり，確認 IC法はWB法に代わる方法としてきわめて
有用であることが確認された。
2.　確認 IC法の目視判定および機器判定の結果比較
　各施設において確認 IC法を実施し，目視判定した結果，
偽陽性検体 60件中 56件は陰性であったが，4件（6.7％）

表 1　HIV-1陽性検体を用いた確認 IC法の測定結果

WB法（＋）
WB法（±）
NAT法（＋）

WB法（－）
NAT法（＋）

合計

確認 IC法

（＋） 155 27 2 184

（±） 0 2 1 3

（－） 0 4 4 8

合計 155 33 7 195
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にバンドが見られた。そのうちの 3件は HIV-2のバンド 2
（gp140）が認められ，1件はバンド 3（p31）が確認され
た。バンドが見られた 4件を対象に都健安研で再検査を実
施したところ，都健安研での目視判定と専用機器を用いた
判定は一致しており，バンド 2（gp140）と 3（p31）が見
られた 2件は陰性になり，残り 2件（3.3％）は各施設で
の目視判定と一致したバンド 2（gp140）が確認された。
バンド 2（gp140）の検出は HIV-2判定保留を意味し，確
認 IC法の HIV-2偽陽性の可能性については Kondoら10）も
報告している。なお，HIV陽性血漿の目視判定と機器判
定による結果は一致した。本検討によりスクリーニング検
査偽陽性検体において確認 IC法でも 3.3～6.7％の非特異
反応が認められた。今回の検討は同一ロットの試薬を用い
ており，ロットの違いにより差が生じる可能性も考えられ
る。
　日本における HIVの感染の多くは HIV-1によって引き
起こされており，HIV-2による感染は少ない11）。そのため，
本研究では HIV-1陽性検体を対象とし，確認 IC法の目視
と専用機器による判定を比較した。Kusagawaら12）は
HIV-1の判定においては，目視判定は機器判定と同等であ
ると報告しているが，一方で，HIV-2陽性検体に対して確
認 IC法を実施した場合，約 50％の検体において HIV-1
抗体と交差反応を示したことから，HIV-1と HIV-2を判別
するためには目視判定も可能であるが専用機器を使用する
ことを推奨している。
　実際に，検査現場において確認 IC法にて HIV-2判定保
留例が生じた場合は，第一に追加スクリーニング検査によ
る精査を行うことが有効であると考えられる。マニュアル
等1, 2）には，このような場合はスクリーニング検査で使用
した検査試薬と同等以上の感度を有する測定方法により，
追加スクリーニング検査を実施することが推奨されてい
る。また，追加スクリーニング検査においても陽性判定で
あった場合には，次に NAT法を実施する。NAT法には，
現在，体外診断用医薬品として承認されている HIV-2遺

伝子検査試薬はないが，研究用試薬として販売されてい
る，タカラバイオ社の Virus Test Kit (HIV, HTLV, HCV, 
HBV, ParvoB19) Ver.2により HIV-1および HIV-2の定性検
査を実施することも可能である。一方で，血清学的に
HIV-2陽性であっても約半数は血中の HIV-2ウイルス量は
検出限界以下との報告もあり，HIV-2の感染診断として
NAT法が必ずしも有効ではないことから，HIV感染の有
無を判定することを優先すべきである1）とされている。
3.　Sc-IC法と確認 IC法の比較
　主に即日検査等で用いられる Sc-IC法2）と確認 IC法の
結果を比較した。都健安研の一次スクリーニング検査で
は，Sc-IC法よりも感度が高い抗原抗体同時検出 ELISA法
を用いており，そのため，本研究の HIV-1陽性例には
Sc-IC法陰性となる HIV陽性検体も 4件含まれている。
　結果を表 2に示した。Sc-IC法抗体陽性であった 184件
中 181件は確認 IC法において HIV-1陽性と判定され，2
件は判定保留（gp41），1件が陰性であった。Sc-IC法抗原
陽性・抗体陽性であった 6件のうち，3件は確認 IC法に
おいて HIV-1陽性と判定され，1件は判定保留（gp41），
2件は陰性であった。Sc-IC法抗原陽性であった 1件と
Sc-IC法陰性であった 4件はすべて確認 IC法でも陰性で
あった。このことから，Sc-IC法抗体陽性の場合では，
190件中 6件（3.2％）は NAT法を実施し，精査する必要
があるが，190件中 184件（96.8％）は確認 IC法で HIV-1
陽性と判定することが可能であった。かりに即日検査にお
いての Sc-IC法陽性例に対し，その場で確認 IC法を実施
する場合，確認 IC法の結果が陽性判定の場合には問題は
生じないが，判定保留または陰性であった検体に対して
は，追加のスクリーニング検査を実施した上で，NAT法
の必要性を判断し，最終判定を行う必要があると考えられ
る1, 2）。
　以上のことから，確認 IC法はWB法に代わる抗体確認
検査法として，迅速性と感度面で優れており，この方法を
利用した新たなエイズ対策への取り組みを検討していく必

表 2　HIV-1陽性検体を用いた Sc-IC法と確認 IC法の測定結果

Sc-IC法（＋）
Sc-IC法
（－）

合計抗原（－）
抗体（＋）

抗原（＋）
抗体（＋）

抗原（＋）
抗体（－）

確認 IC法

（＋） 181 3 0 0 184

（±） 2 1 0 0 3

（－） 1 2 1 4 8

合計 184 6 1 4 195
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要がある。

利益相反：本研究において利益相反に相当する事項はない。
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　Background: A new antibody confirmation test reagent (confirmation-IC method) is being 
introduced to laboratories to replace the western blot (WB) method reagent used in HIV 
confirmation tests. In this study, we investigated the characteristics of the confirmation-IC 
method using HIV-1-positive specimens and false-positive screening test specimens.
　Materials: One hundred ninety-five HIV-1-positive specimens by confirmation test, 60 false-
positive screening test specimens from specimens collected at public HIV laboratories in Tokyo 
from January 2019 to March 2022, and 2 commercially available HIV-positive plasma specimens 
were used.
　Results and Discussion: No significant differences were observed between the visual and the 
dedicated instrumental determinations in the confirmation-IC method. A comparison of the 
detection sensitivity of the confirmation-IC method with that of the WB showed that the 
confirmation-IC method was as sensitive as or more sensitive than the WB. On the other hand, 
the confirmation-IC method should be used after understanding its characteristics, because false 
reactions were observed in some cases and its sensitivity was slightly lower than that of the 
immunochromatography method, which is mainly used in screening tests for same-day testing.
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