
1．　わが国における HIV検査の開始

　1987年 3月 14日，厚生省（現在の厚生労働省）より「エ
イズ対策の推進について」（健医感発 第 20号）が発出され
た1）。この中で，HIV検査体制の整備として，保健所また
は医療機関からの検査依頼に対応するため，地方街生研究
所および登録衛生検査所等における抗 HIV抗体検査（ス
クリーニング検査および確認検査）の受け入れ体制の整備
を図ることとなった。おそらくは，医療機関に HIV検査を
希望する患者が殺到すると，通常の医療業務に支障をきた
す可能性が想定されたためと考えられる。このような保健
所での検査業務，すなわち，特定の感染症で検査希望者が
保健所に出向き，採血および検査を実施するような体制は
それまでには存在しなかった。その後も，性感染症（梅
毒，クラミジア，淋菌）や特殊な検診事業（HTLV-I感染
症や C型肝炎）を除けば保健所が希望による病原体検診
を実施したことはなく2），保健所が関与する検査は積極的
疫学調査に基づく法的な検査（結核，麻疹，風疹，新型イ
ンフルエンザ等）に限られている3）。
　1991年 2月 4日の通知「保健所における HIV抗体検査
の実施について（健政計発第 9号，健医感発第 9号）」1） で
匿名検査となり，その後，イムノクロマト法を原理とする
迅速検査試薬の出現で，保健所を中心とした即日検査をす
べくガイドライン（第一版）が 2004年に策定され4），公
的機関における現在の HIV検査体制がほぼ出そろった。

2．　HIV検査の原理と試薬の進化

1．　HIVスクリーニング検査試薬の進化
　HIV検査は，スクリーニング検査および確認検査からな

る。スクリーニング検査試薬は第 1世代から現在の第 4世
代まで進化している5）。第 1世代および第 2世代は，特異
抗体の検出に酵素標識抗ヒト IgGが用いられ，検出に用
いる抗原には第 1世代ではウイルス抗原そのもの，第 2世
代では組換え抗原が用いられた。特に，第 1世代試薬では
ウイルス培養に使用していた細胞成分が HIV検査の際に
偽陽性の原因となることがあった。一方で，第 2世代で
は，組換え抗原のためその点は解消されたものの，HIV-1
の特殊な型であるサブタイプ O（オー）が検出できないと
いった問題も生じ，第 3世代へと試薬の改良がさらに進ん
だ。第 3世代試薬では，特異抗体の検出に酵素標識 HIV抗
原を用いる抗体検出試薬で，洗浄後に残存した非特異的ヒ
ト IgGの検出によるバックグラウンドが低下したこと，IgGだ
けでなく IgMも検出できるようになったことで，精度と感
染初期の検出感度が飛躍的に高まった。また，第 4世代試
薬では，第3世代の試薬にHIV-1 p24抗原の検出能を加えた
もので，セロコンバージョン前のウイルス血症の時期の抗
原検出が可能になった。多くの第 4世代の検査試薬は酵素
免疫測定法（ELISA）あるいは化学発光免疫測定法（CLIA）
を検出原理とし，感度向上とともに，処理数の向上も進め
られ，測定機器の大型化・特殊化が進み，高額機器の購入
が必須となった。一方で，現場における用手法の試薬も
残っている。利用されている検査試薬は，粒子凝集（PA）
法とイムノクロマト（IC）法を原理とする試薬であり，前
者の PA法は第 3世代の試薬であり6），IC法は第 4世代で
大型機器の第 4世代試薬と比べ，感度的には劣るものの，
特殊な機器が不要であり，特に迅速性に優れている。
　つまりは，医療機関等のHIV検査の多くは民間検査機関
に依頼するため，大型化機器の第 4世代試薬で実施され，
保健所（NPO委託を含む）の即日検査や診療所等の現場で
の検査には，IC法が用いられることが多いと考えられる。
一見棲み分けが明確ではあるが，2024年に起きた，IC法
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の試薬，「ダイナスクリーンTM HIV Combo」の生産遅延は7），
保健所や NPO等での HIV検査体制での遅れのみならず，
大きな不安を惹起した。根本の原因は検査試薬の不具合で
あったが，同等他社製品がないというわが国独特の市場の
事情も混乱に拍車をかけたといえる。
2．　HIV確認検査の進化
　確認検査試薬については，当初は間接蛍光抗体法，つづ
いて，ウエスタンブロット（WB）法が販売された。しか
しながら，検査結果判定の客観性，検査結果の保存の容易
さの点からWB法のみが確認検査として残ったが，WB法
の唯一の問題点は検査時間が 3時間半程度を要することで
あった6）。そもそも抗体検査のみで確定診断ができる感染
症は少ないが，HIV感染症はその代表格と言え，感染症
診断の重要性の観点からも，診断の客観性や保存性が重要
視されたのは言うまでもない。一方で，その後，第 4世代
スクリーニング検査試薬陽性で，WB法陰性やWB法判定
保留の検体（いわゆる急性 HIV感染症）の確定診断を行う
目的もあり，1994年に核酸増幅検査（NAT）法が確認検
査法の 1つとして導入されることとなった。
　さらに，WB法よりも短時間の検査時間（30分程度），検
出感度の向上および特異性の向上を併せ持ち，IC法を原理
とする HIV-1/2抗体確認検査法（確認 IC法）試薬（Geenius 
HIV1/2キット：バイオラッド社）が 2018年 11月に承認さ
れ，長年使用されてきたWB法の販売は 2022年 6月に終
了した8）（図 1）。
　ここでの詳細な解説は省くが，HIV検査プロトコルと
しては，診療における HIV-1/2感染症の診断ガイドライン

2020版（日本エイズ学会・日本臨床検査医学会　標準推
奨法）9） や国立感染症研究所の定める病原体検出マニュア
ル5） があり，それぞれに準じてHIV検査が実施されている。

3．　COVID-19による社会情勢の変化と HIV検査

　先人達の努力で，わが国では 2013年の AIDS患者 484
例，HIV感染者 1,106例をピークに HIV感染者数・エイ
ズ患者数は減少していった10）（図 2）。その後，エイズ対策
としてこれからが大事というときに，2019年に新型コロ
ナウイルス感染症（COVID-19）が発生し，保健所を含む
すべての社会情勢が混沌と化した。COVID-19時に大きく
減少した検査数も，2023年以降はまた検査数は上昇し，
2024年には保健所等における HIV検査件数も以前の水準
にほぼ戻ったが，コロナ禍での HIV感染者数の減少はど
のように考えるべきかは今後の調査に期待したい。
　この 4年間に，保健所の使命は多様化し，新感染症の危
機管理における前線基地としての機能が求められるように
なった。その 1つの例として，2024年から健康危機対処計
画を保健所や衛生研究所ごとに策定することとなった11）。
公的な部署では数年ごとに職員の異動があり，そのつど，
引き継ぎという形で前任者から過去の経験や積み残しの問
題が引き継がれる。しかしながら，COVID-19流行の間に
HIV検査が一時的に中止された保健所もあり，職員の
HIV検査に関する経験が不足する中で担当職員が異動と
なり，業務の具体的な進め方や問題点が引き継がれにくい
状況もあったかもしれない。また，コミュニティを支える
人材も高齢化等のさまざまな問題に直面しており12），今 

図 1　抗体確認検査（WB法と確認 IC法）
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までとは異なる新たな検査モデルを探る局面にあるのかも
しれない。
　また，新たな展開として，2024年 8月 28日に曝露前予
防内服（Pre-Exposure Prophylaxis : PrEP）薬「ツルバダ配合
錠」が，HIV感染を予防するための新しい手段として日本
国内で認可された13）。さらに，COVID-19流行時のように
保健所がひっ迫した際にも，検査・相談件数を維持できる
ための手法として期待される「郵送検査」も，今後改定さ
れる予定であるエイズ予防指針14） に記載される予定と
なっている（表）。

4．　2030年に向けたWHO/UNAIDSの推奨目標

　世界の HIV対策は，新規感染ゼロ・エイズ関連の死亡
ゼロ・差別ゼロの 3つのゼロをビジョンに掲げてきた15）。
HIV治療薬の開発と普及により，HIV陽性であっても，通
常の生活を送ることが可能となっただけではなく，ウイル
ス量を極限まで減らすことにより，パートナーへの感染が
抑えられることから（U=U），将来的には新規感染者をゼ
ロにすることが期待されている。WHO/UNAIDSでは，主
要な予防戦略として早期診断・早期診療を基本としたケア
カスケード戦略 "95-95-95”（診断率 95％，治療率 95％，ウ
イルス制御率 95％）を展開してきたが，持続可能な開発目
標（SDGs）においても，2030年までにすべての国が 3つ
の目標を達成できるよう支援することを目指している。3
つの包括的目標には次のものがある16）。
・ 2010年から HIVの新規感染を90%削減し，2030年以降
も毎年 5%ずつ減少し続ける。
・2010年よりエイズ関連の死亡者数を 90%削減する。

・2030年以降も HIV対策の持続可能性を確保する。
　目標達成に向けた進捗状況は，世界エイズモニタリング
（GAM）の枠組み内での国別報告を通じて監視され，新た
な目標に合わせて更新されるという。
　これらの目標の中で，入り口となる検査診断がきわめて
重要であるが，わが国では検査診断の機会の多くを匿名検
査が占めている点もあり，最も不確定な部分ともいえる。
ちなみに，2010年の HIV感染者数は 1,075例，HIV/AIDS
患者は 1,544例であり10），その数を 5年後の 2030年には，
それぞれ 108例，154例にするのが目標となる。2024年に
は HIV感染者数が 664例，AIDS患者は 336であり，今後
の 5年間でさらに 6分の 1，10分の 1まで急カーブで減少
させていく必要がある（図 2）。
　この点では今までの保健所をベースとした無料匿名検査
のみでは，保健所の負担は大きく，また，それだけでは達
成は難しいかもしれない。次期エイズ予防指針の構成案で
は（表），郵送検査が新たな検査法として追加されている
が14），これをどのように活用するかの議論はまだまだ不十
分である。郵送検査の匿名性はさらに大きく，検査陽性時
の医療機関への接続が難しいとの指摘もある。つまりは，
今までの延長だけでは，UNAIDSの目標には遠く及ばな
い可能性もあり，新たな視点での実践が必要と思われる。

5．　新たなモニタリング手法への期待

　次期エイズ予防指針案の中で14），国は，次期エイズ予防
指針の改正に向けた論点の整理として，8つの項目，① HIV
流行終結に向けた目標設定，② U=U, ③ 偏見や差別の撤廃，
④ 個別施策層への対策，⑤ 曝露前予防，⑥ 医療体制，⑦

図 2　わが国における HIV/エイズ患者数と保健所等における HIV検査件数
矢印は UNAIDSの目標とする 2010年の 1/10の感染者数。
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郵送検査（検査体制），⑧ エイズ予防指針に基づいたモニ
タリングをあげている（表）。この中で，エイズ予防指針に
基づいたモニタリングは，継続的に研究班等から疫学情報
および統計情報の収集やエイズ施策に対するモニタリング
を行うことで，本指針の改正に資する評価が可能になるよ
う努める必要があるとしており，これも新たな取り組みと
言える。個人的には，HIVの遺伝子解析（薬剤耐性変異
等）を実施している研究班への期待感が大きい。麻疹では
国家プロジェクトで 2015年3月に麻疹排除認定がされてい

る17）。とはいっても，海外からの輸入感染は多くあり，そ
のつど，そのための遺伝子検査，遺伝子型解析が保健所と
地方衛生研究所の協働で，積極的疫学調査において実施さ
れている。HIV感染症もMSMでの感染は多く，外国籍の
感染者も増加傾向である。感染症としては全数把握疾患で
あり，HIV自体の遺伝子検査，遺伝子解析も可能である。
従来からの HIVの薬剤耐性変異解析（プロテアーゼ・逆転
写酵素領域）は，抗 HIV薬治療が効果のない場合での検
査であるが，PrEP失敗例の把握はもちろんのこと，感染者

表　次期エイズ予防指針の改正に向けた論点の整理

① HIV流行終結に向けた目標設定
・ 国連合同エイズ計画（UNAIDS）の国際的な目標を踏まえ，わが国においても 2030年までの HIV流行終息に向けた
目標を記載する。

・理念目標として，｢偏見・差別，新規感染者，エイズ関連死をなくす｣ ことを記載。
・ 数値目標として，｢ケアカスケード（第一に感染者等が検査によりその感染を自覚し，第二に定期的に治療を受け，
第三に他者に感染させない状態にまでウイルス量を低下させるという一連のプロセス）の 95-95-95目標｣ を記載。

② U=U
・｢U=U｣（｢Undetectable：検出限界値未満｣＝｢Untransmittable：HIV感染しない｣）の文言を記載する。
・｢HIVは，治療によりウイルス量を一定基準値未満に抑え続けられていれば，他者に感染することはない｣ とする。
③ 偏見や差別の撤廃
・ 医療や福祉の現場において HIV感染者であるという理由のみで診療やサービス提供の拒否，消極的になってはなら
ないことに言及。

④ 個別施策層への対策
・ 世界的にエイズ施策の鍵となる人々とされている，MSM, 性風俗産業の従事者，トランスジェンダー，薬物を使用
することがある人，受刑者について明記し，わが国としても，日本に滞在または居住する外国人を含め，個別施策層
として感染動向を把握し，それぞれに配慮した施策を検討していくことを記載。

⑤ 曝露前予防
・ 抗 HIV薬の曝露前予防投与が有用であると報告されていること，曝露前予防投与を行うには，定期的な HIV検査，
その他性感染症の検査等服薬者の健康状態の観察が重要であることについて記載する。

・国は，これらの人々に対する曝露前予防投与に関して研究を引き続き推進する必要があることを記載。
⑥ 医療体制
・ エイズ治療拠点病院と地域の医療機関間の機能分担による診療連携の充実を図り，一般の医療の中でも感染者等に対
して適切な医療を提供する包括的な体制を整えることが重要である旨を記載。

⑦ 郵送検査（検査体制）
・ 保健所における検査・相談業務について，受検者の利便性を考慮し，夜間・休日等の時間帯に配慮した検査や迅速検
査を実施することや，一定の検査・相談件数を確保する等の観点から，医療機関・検診施設等に外部委託することや
郵送検査の活用の検討など，検査の利用機会の拡大に向けた取組を促進していくことが重要である旨記載。

・ 「3郵送検査」を「3検査の利便性の向上」に変更し，国は，検査の利用機会の拡大に資するため，利便性をより高め
るような新たな検査機会や手法の可能性を検討していくことが重要である旨記載。保健所等は，個別施策層を含む国
民に対して広く検査機会を提供するための方法として，検査・相談の外部委託や郵送検査等の活用を検討する旨を記
載。

⑧ エイズ予防指針に基づいたモニタリング
・ 国は，継続的に研究班等から疫学情報および統計情報の収集，エイズ施策に対するモニタリングを行うことで，本指
針の改正に資する評価が可能になるよう努める必要があると記載。

・ 評価においては，都道府県等，医療関係者，NGO等の関係者に加え，感染者等が主体的に関与していくこと（Greater 
Involvement of People Living with HIV（GIPA））が重要である旨を記載。
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の疫学的なウイルス解析の意味合いも期待できる18）。HIV
遺伝子型の解析・把握により，どのようなタイプの HIV
（クラスタ）がどのような地域で増えているのかのモニタ
リングが可能になれば，そこへのさまざまな形でのアプ
ローチや注意喚起も期待できるかもしれない。また，血漿
を 用 い た HIV-1 LAg-Avidity Assay（以前は HIV-1 BED 
incidence assay）19） は，HIV感染者の感染時期が初期なのか
否かの情報を得ることができるため，現在の患者数・感染
者数の把握に加え，多くの情報が得られると言える。つま
りは，今までの聞き取りを主体とした調査から血液中の
HIVの遺伝子解析や抗体量の測定による感染時期の推定
に関する情報を，HIV感染症のモニタリングに導入する時
期に来ているのではないだろうか。

6．　今後への期待

　本稿の前半で書いたように，HIV検査にかかる技術的
な面での進歩はほぼMaxに到達している。一方で，保健
所業務の多様化や少子化等の影響による人材確保の問題も
あり，今までできたことができない状況も想定される。そ
のような中で，WHO/UNAIDSの示す 2030年までの目標達
成のためには，HIV対策に係る新たな取り組みを積極的
に行わざるを得ないであろう。その意味においても，次期
エイズ予防指針に対する期待は大きい。

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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