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A.研究目的 
保健所における VCT（Voluntary Counseling 

and Testing）によるHIV検査事業は、全国の地
方衛生研究所（以下、地研）が検査の中心となり、

昭和 62年 3月より開始された。その事業は保健
所で採血を行い、衛生研究所にてスクリーニング

検査または確認検査を実施した後、保健所へ結果

を返却することで成り立っている。 
しかしながら、近年、即日検査や郵送検査等の

検査の多様化が進み、今までとは違った検査のシ

ステム構造ができている。受検者の選択肢が増え

たことで、我が国における HIV検査数、陽性者
数や陽性者の病院への受診者数の把握が困難に

なっているのも事実といえる。WHOの掲げる
90-90-90の実現のためには、数の計数管理ができ
る検査数の増大が必要であり、日本においては

VCTの検査拠点となってきた各地研の果たす役

割はまだまだ大きいと考えられる。 
 
 
 
 
今回、2017年 1、10月に HIV精度管理を希望 
する地研を対象に血漿検体を送付し、HIV検査の
精度管理を実施したのでその概要を報告する。 
 
B.研究方法 
１．HIV精度管理調査 
 2016年 9月に実施した全国の 81カ所の地研等
を対象としたHIV検査に係るアンケート調査で、
精度管理調査に興味を示した 51施設のうち（図
１）、実際に参加を希望した 40地研に 01～04の
4サンプルをジュラルミンケース包装のゆうパッ
クにて送付した（2017年 1月、第 1回）。 
さらに、同年 10月、再度参加を希望する 28地
研を対象に同調査を実施した（第 2回）。両調査
では各地研の方法でHIV検査を実施後、Eメー
ルにて東京都健康安全研究センターに回答用紙

を送付することとし、各地研から送られてきた回

研究要旨 
全国の衛生研究所（地研）等を対象に実施したHIV検査に係るアンケート調査で、HIV精度管理へ
の参加を希望した 40地研に、血漿 1mLの 4サンプルをジュラルミンケース包装のゆうパックにて
送付、各地研で実施した結果をメールにて受け取り、集計した（第 1回）。さらに、第 2回目の精度
管理を企画したところ、40地研のうち 28地研が参加した。 
第１回目の精度管理の結果では、HIV-1の感染初期検体のHIV-1 WB法やHIV-1陽性血清のHIV-2 

WB法の判定で一致率がやや低かったが、第 2回目の精度管理調査ではほぼ解消され、一致率は高く
なった。第１回目の結果の一致率が低かった要因として、HIV-2 WB法の判定と感染初期例における
HIV-1の核酸増幅検査の実施率が影響していると考えられ、第 2回参加施設では問題はほぼ解消され
ていたことから、地研における HIV検査精度の維持、向上のためには、以上の点に注視する必要性
が感じられた。 
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答結果を集計し、解析した。 

図 1．アンケート調査及び HIV検査精度管理の 
実施概要 

 
2．精度管理後のアンケート調査 
 第 1、2回精度管理終了後に、精度管理調査の
難度等を問う簡単なアンケート調査を実施した。 
 
 (倫理面への配慮) 
本研究は、東京都健康安全研究センター倫理委

員会にて承認されている。 
 

C.研究結果 
１．精度管理調査（第 1、2回）の概要 
各精度管理用検体として血漿 4本（各 1mL）を

送付した（図 2、3、4）。第 1回および第 2回の
調査検体の内訳は、陽性検体 3本（WB法で陽性
検体：2本、WB法で判定保留／核酸増幅検査陽
性検体：1本）、陰性検体 1本である。 
各調査では、各地研の担当者が検査想定を選択

して実施することとした（図 5）。第 1回では 40
施設中 25施設がスクリーニング検査から確認検
査まで実施することとし、13施設は確認検査から
実施、2施設はスクリーニング検査のみの実施で
あった。第 2回では 19施設がスクリーニング検
査から確認検査まで、9施設が確認検査からの実
施であった。なお、確認検査からの実施の施設で

は、第 1回では 13施設中 10施設が、第 2回では
9施設中 8施設が追加検査を実施していた（図 5）。 
 

 

図 2．HIV検査精度管理用送付検体 
 

 
図 3．WB法～検出バンドと結果の解釈（第１回） 

 

 
図4． WB法～検出バンドと結果の解釈（第2回） 

 
2．第 1回精度管理調査結果 
第 1回調査では、01検体が陰性、02検体が陽
性（HIV-1 WB法陽性、核酸増幅検査±）、03検
体が陽性（HIV-1 WB法陽性、核酸増幅検査±）、
04検体が判定保留（HIV-1 WB法判定保留、核酸
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増幅検査陽性）の想定で実施した。当センターで 
実施した各キットの検査結果は図 6に示す通りで
ある。 

図 5．精度管理にあたっての検査想定 

 
図 6. 検査試薬別結果 第 1回精度管理 

（2017年 1月実施） 
 

スクリーニング検査のみの参加 2施設は全ての 
検体で正答回答であった。 
確認検査を実施した 38施設について、検査の

一致率を HIV-1 WB法、HIV-2 WB法、HIV-1遺
伝子検査、最終的な判定に分けて解析したところ、

HIV-1 WB法では 01～03検体の一致率は 100％
であったが、04検体では 38施設中 28施設の一
致（73.7%）であった。 

HIV-2 WB法では、01検体では実施 10施設中
7施設が陰性、3施設が判定保留とし、02検体で
は実施した 31施設中 27施設は判定保留、4施設
が陽性と判定していた。03検体では実施した 32
施設中 21施設が判定保留としたが、11施設は陽
性としていた。04検体では実施した 30施設中 26
施設は判定保留としたが、4施設は陰性としてい
た。 

 HIV-1遺伝子検査では、04検体の核酸増幅検査 

図 7. 検査試薬別結果 第 2回精度管理 
（2017年 10月実施） 

 
の実施施設は 10施設あり、そのうち全施設が陽 
性と判定していた。02および 03検体については 
7施設が実施しており、うち 3施設が陽性と判定
していた。一方で、01検体についても 6施設が遺
伝子検査を実施しており、5施設は陰性と判定し
ていた。 

WB法やHIV-1遺伝子検査の結果から得られた
最終的な判定で、01検体を「陰性」と判定した施
設は 92.5%であった。また、02および 03検体は
「HIV-1陽性」、04検体は「判定保留」または
「HIV-1陽性」の判定と想定したが、02検体では
95.0%が一致、03検体では 72.5％、04検体は
97.5%の一致であった。 
集計後、精度管理調査に参加した全ての施設に、

当センターが実施した解答例や HIV精度管理検
査結果の考え方について、担当者宛にメールにて

情報を提供し、学習の機会とした。 
 
3．第 2回精度管理調査結果 
第 2回調査では、01、04検体が陽性、02検体

が判定保留、03検体を陰性の想定で実施した。当
センターで実施した各検査結果は図 7に示す通り
である。 

28施設について判定との一致率を HIV-1 WB
法、HIV-2 WB法、HIV-1遺伝子検査、判定に分
けて解析したところ、HIV-1 WB法では 01～04
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検体の一致率は 100％であった。 

図 8.地方衛生研究所における HIV検査精度管理
（第 1、2回） 

 
HIV-2 WB法では、01～03検体の一致率は 100％
であったが、04検体では 1施設のみ判定が異なっ
ていた。また、HIV-1 遺伝子検査では 01～04 検
体の一致率は 100％であった。 
最終的な判定については、01検体を「HIV-1

陽性」、02検体を「判定保留」または「HIV-1陽
性」と判定した施設は 100%、03検体を「陰性」
と判定した施設は 100%であったが、04 検体を
「HIV-1陽性」とした施設は 96.4％であった。 

 
4．精度管理後のアンケート調査 
 精度管理後に各地研に対しアンケート調査を

実施し、難度について問うたところ（図 8）、第 1
回目では 62.5%が「丁度いい」、35%が「難しい」
と回答した。第 1回目に「丁度いい」と回答した
うちの 68％が第 2回に参加し、うち 94.1%が「丁
度いい」と回答した。また、「難しい」と回答し

たうちの 71.4%が第 2回に参加し、うち 40％が
難しいと回答した。 
  
D.考察 

HIV感染症の確認検査においては、抗体検査で
はWB法、抗原検査としては HIV-1の核酸増幅
検査が用いられている。WB法は客観性に優れて
いる反面、検出感度の面では劣っており、注意が

必要である。 

今回の調査で、HIV-1 WB法の判定についてみ
てみると、全体的に検出バンド数が多いような検

体では、各施設での判定に間違いはなかったが、

04検体のような感染初期等のWB法におけるバ
ンド数の少ない検体の判定については、10施設が
陽性、1施設は陰性としたように、想定外に判定
でバラツキがみられた。04検体については、WB
法で陰性または陽性と判定することに我々は疑

問を持っており、核酸増幅検査を併用すべきであ

ると思われる。実施せずにWB法で判定した施設
が意外に多いことを考えると、核酸増幅検査をで

きる限り実施したくない下地が感じられた。 
近年のHIVの検査キットは迅速化、高感度化、
特異性が高くなったのに対し、WB法の進歩はほ
とんどない。従って、スクリーニング検査陽性で

WB法が判定保留または陰性の場合には、核酸増
幅検査を実施すべきである。一般に、核酸増幅検

査としては「コバス TaqMan法」を指すが、地方
衛生研究所における機器の設置率は低く、地方衛

生研究所向けの検査マニュアルに記載された

「KK TaqMan法」を採用している施設が多い。
しかしながら、この方法は感度の維持管理や精度

保証の面でやや不安を生じる場合があるため、地

研におけるHIVの核酸増幅検査については、研
修等を通じ注意喚起が必要と考える。 
また、HIV-2 WB法の判定においては、2つの
問題点が認められた。1点目は陰性検体での偽反
応を判定保留とした施設があった点である。各ガ

イドラインで示されているように、確認検査の実

施前にスクリーニング検査（追加検査）を実施し、

陰性であればWB法の実施は不要であるが、最初
にWB法を実施し、バンドが検出されてしまった
ため、最終判定も判定保留とせざるを得なかった

例が見受けられた。2点目は検出されたバンド数
が多いと HIV-2陽性と判定してしまう傾向が認
められたことである。一般に、HIV-1とHIV-2は
構成蛋白の交差性があるため、HIV-1陽性例であ
っても HIV-2型WB法で複数のバンドが検出さ
れることが多い。HIV-1陽性の場合には HIV-2 
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WB法では ENV領域の GP105や GP140等のバ
ンドの出現を見ないことが多いことから、GP105
や GP140等のバンドを確認すること、HIV-1 WB
法で検出されたバンド数と HIV-2 WB法とを比
較すること、ぺプチラブ法を実施すること、等の

措置を考慮する必要がある。加えて、国内陽性例

の多くは HIV-1感染であることを知り、自施設内
で HIV-1の確認検査を十分に経験していれば
HIV-1陽性かつHIV-2陽性という判定はしにくい
と思われた。 

HIV検査はキット化された試薬を用いるため、
判定に迷うことが少ないと考えられがちである

が、HIV検査はきちんとしたアルゴリズムに従っ
て実施されても、経験が浅ければ判断を誤る可能

性があることが改めて示唆された。今回のように、

HIV検査に関する精度管理を 1年間で 2回実施し、
2回参加した施設の正答率が著しく高くなったこ
とからも、各キットの添付書に任せるのではなく、

このような前提を考慮して検査マニュアル等に

加筆、充実化するとともに、研修等を通じ教育し

ていく必要性が感じられた。 
欧米では既にWB法に代わる目視によらない

試薬が利用されており、我が国においてもその発

売が待たれるところである。WHOの掲げる
90-90-90の実現のためにも、定期的にHIV検査
に関する情報を各地研に周知し、保健所における

VCTによるHIV検査事業を保持していく必要性
が感じられた。 

 
E.結論 

2016年に実施した全国の 81カ所の衛生研究所
等を対象に実施した HIV検査に係るアンケート
調査で、HIV精度管理に参加を希望した施設のう
ち、40施設に 4サンプルをジュラルミンケース包
装のゆうパックにて送付した（2017年 1月、第 1
回）。さらに、2017年 10月に 40施設のうち 28
施設に同様の調査を実施した（第 2回）。 
第１回目の一致率は感染初期検体や HIV-1陽

性血清の HIV-2 WB法の判定で一致率がやや低

かったが、第 2回目の精度管理調査では一致率が
高かった。一致率が低かった原因はWB法におけ
る HIV-2の判定と感染初期例における HIV-1の
核酸増幅検査の実施率が影響していると考えら

れ、地研におけるHIV検査の精度保証のために
は、マニュアル等の改訂や研修を通じた以上の点

の質の向上が必要と考えられた。 
 

F.健康危険情報 
なし 
 
G.研究発表 
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