
 
HIV  

 ( )  
 

HIV-1/2  
 

   

 1  1,8  1  2  3  
 4  5  6  7  2  
 8  9  10 

1 2  
3 4( )  
5  6

7  
8 9 10  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
A.  

HIV
HIV

WB
HIV-1 HIV-1 NAT

HIV-1 HIV-1/2
HIV

IC

 

HIV-1/2  
2003 2008

 

 
 
 

2020 3
WB IC HIV-1

HIV-2 HIV-1/2
HIV-1

NAT PCR
TMA

 
HIV-1/2

2008 10
2018 11

 
2008

HIV HIV-1/2
2008 10 HIV-1/2

HIV-1/2 2020
HIV-1/2 NAT

HIV
2

 

156



HIV-1/2

HIV-1/2
2020

1  
 
B. ( ) 

2018

2019 HIV

HIV

HIV-1/2
2020  

 
2019 10  10

HIV-1/2
2008

Kondo M. et al. 2014 CDC
2 2008

 
 

2020

 
 

2019 11 26
2019

2020

2020 6
3 6  

 
E  

HIV-1/2
2008 10

HIV
HIV-1/2

2020

NAT

HIV  

2
 

 
G.  

1.  
1) Nagashima M., Kumagai R., Kitamura Y.,  

Matsuoka S., Imamura A., Chiba T., 
Sadamasu K. : Examination of the efficient 
HIV confirmatory testing protocol using 
HIV-1/2 antibody differentiation assay, 
JJID, 73, 2020 (in press) 

2) 貞升健志、長島真美、吉村和久、川畑拓也、
佐野貴子、近藤真規子、松岡佐織、立川 愛、

草川 茂、病原体検査マニュアル「後天性免疫

不全症候群/HIV 感染症」改訂の経緯、病原微

生物検出情報、40、10、166-167、2019 
 
2.  
1） 長島真美、北村有里恵、熊谷遼太、新開敬
行、千葉隆司、城所敏英、吉村和久、貞升健

志：東京都の HIV無料匿名検査におけるWB-
1法判定保留例、陰性例における Geenius 
HIV1/2キットの使用経験、第 33回日本エイズ
学会学術集会・総会（熊本市） 

2) 貞升健志、長島真美、北村有里恵、熊谷遼
太、松岡佐織、今村顕史、新開敬行、千葉隆

司、吉村和久：IC法の確認検査としての
GeeniusHIV1/2キットの有用性の検討、第 33
回日本エイズ学会学術集会・総会（熊本市） 

3) 貞升健志：新しい HIV確認検査法を我々はど
のように使用していくべきか、エイズ学会推奨検

査法改訂に向けたポイント、第 33回日本エイズ
学会学術集会・総会（熊本市） 

157



 

HIV-1/2 2020  
 

2020  
    

    
 

  

158



 

 

 

 

159



 

 

 

160



161



 

162



 

 

163



 

 
 

 

164



 

 

165



 

166



 

167



 

168



 

169



 

170



 

171



 

 2004 CDC APHL HIV
HIV HIV FDA

HIV HIV
CDC  

HIV 5,9,16,18 2006 8 CDC APHL FDA
NASTAD HIV

HIV
1 HIV HIV

HIV FDA
HIV  

1  
HIV

FDA CDC
 2 3  

1989 HIV-1 HIV
HIV-1 CDC

  

HIV
2007 HIV 89

HIV
HIV

  
2007 HIV FDA

HIV-1
 2009 4 HIV Testing Algorithms

 NAT
HIV-1

HIV-1
HIV-1

HIV-2 4
 

2009 7 HIV 2010 HIV
4 91 2010 3

FDA NASTAD HIV
 

172



 

Journal of Clinical Virology 2011 12
92 HIV-1 HIV-2

4  
HIV-1/2 2010 2011 FDA

HIV-1/HIV-2
HIV-1

HIV-2 93

CDC
46,66 2012 HIV

 3 CDC
Branson Owen Wesolowski

95 CDC 2012 12 HIV HIV
HIV HIV

97-99 2013 12
Journal of Clinical Virology (supplement)100 CDC

CDC-HRSA

3 HIV
CDC FDA  

 
G.  

CDC / APHL FDA HIV
HIV-1 2009

3 CDC
Branson Owen Wesolowski 2013 10

 
 

1  
 a. HIV-1 HIV-2  

   b. HIV-1  
2.  

  3. 
 

   a.HIV-1  
 b. HIV-1  

   c. HIV-2  
   d.HIV-1 HIV-2  

173



 

4. HIV-1 HIV-2
 

  5. HIV
 

  6. 
 

 
3 CDC

 
HIV-1 HIV-1 HIV-1 IFA  

HIV-1 HIV-1 NAT HIV-1 HIV-1
HIV-1 IFA  

HIV-1
HIV-1 IFA HIV-1 NAT HIV-2  

HIV-1 NAT  
NAT HIV-1 HIV-1 NAT  

HIV-2 2014 5 HIV-2
FDA  

HIV-1 HIV-2
HIV  

HIV-1 HIV-2  
2  

 
H. HIV  

CDC APHL HIV
2

HIV-1 HIV-1 1989
1 1992 HIV-2 2 2004 HIV

3

FDA FDA HIV-
1 HIV-1

 
 
1. HIV-1 HIV-2 HIV-1 p24 FDA
4 * HIV HIV-1 HIV-1 HIV-2

HIV-1 2

 
4 3

HIV-1 HIV-1 HIV-2  

174



 

2 1.a.1, 1.a.2, 1.b.1, 2.a, 2.b, 3.a, 3.b, 3.c, 4.a, 4.b, 5 
 
2. 

HIV-1 HIV-2 FDA
 

HIV-1/HIV-2 HIV-1 HIV-
2 HIV-1 HIV-2  

4 HIV-1 / HIV-2 HIV-1 / HIV-2
HIV-1 HIV-1 HIV-2

HIV-1 HIV-1 / HIV-2
HIV-1 HIV-2

J
Limitations of the Recommended Laboratory Testing Algorithm  
2 1.a.3, 1.b.2, 2.c, 3.a, 3.c, 3.d, 4.a, 4.b, 4.c, 5, 6 

 
3. / HIV-1 / HIV-2

FDA HIV-1 NAT  
HIV-1 NAT HIV-1 / HIV-2 HIV-1

 
HIV-1 NAT HIV-1 / HIV-2 HIV-1 NAT

HIV-1  
HIV-1 NAT HIV-1 / HIV-2

† 
HIV-1 NAT HIV-1 / HIV-2

HIV-1
HIV-1 NAT HIV-2 HIV-2 NAT FDA  

HIV-1 NAT HIV-2 K Limitations of 
the Evidence Supporting These Recommendations)  

2 1.b.1, 2.e, 3.b, 3.d, 4.a, 4.b, 5, 6 
† HIV-2 M  

 
4. HIV

 
HIV

HIV-1 HIV-1 IFA HIV

3 FDA
HIV-1 / HIV-2 2014 5

HIV HIV
 

2 1.a.1, 1.b.1, 4.d 

175



 

I.  

CDC FDA
HIV

 
4 3 HIV-1/2

 
4 HIV-1

 
2 1.a.1, 1.a.3, 1.b.1, 1.b.2, 3.a, 3.b, 3.c, 3.d, 4.a, 5, 6 

HIV-1/HIV-2 HIV-1 HIV-1 IFA
2 HIV-1 NAT HIV-1 NAT

HIV-2  
HIV-2 HIV-1

 
2 1.a.3, 1.b.2, 2.c, 3.b, 3.c, 3.d, 4.a, 4.c, 5, 6 

HIV-1 / HIV-2 HIV-1 NAT 2 HIV-1 NAT
HIV-1 / HIV-2 FDA HIV-

1 HIV-2  
HIV-1 HIV-1

 
2 1.a.2, 2.e, 3.b, 4.b, 5, 6 

3 4 HIV-1 NAT HIV-1 NAT
NAT HIV-1 HIV

HIV-1 NAT
 

HIV FDA HIV-1 NAT HIV-
1 NAT 4

 
2 2.e, 4.b, 5, 6 

 
 

1. HIV
HIV RNA 102 HIV

 
2. HIV-1 / HIV-2

HIV-1 HIV-2 HIV-1 / HIV-2
1

176



 

993 5 0.50 2013 3 FDA
HIV-1 / HIV-2 HIV-2

HIV-1  HIV-1 HIV-2
1 HIV-2  HIV-2 RNA

HIV-1 RNA HIV-1 HIV-2 5
HIV-2

HIV-2 107  
HIV-2 HIV-1 / HIV-2

HIV-1 HIV-2
HIV-2 HIV-1 108,109 HIV-2

HIV-2
HIV-2 FDA NAT

HIV  HIV-1 HIV-2
HIV-1 RNA

HIV-2 M  
3. FDA

 FDA HIV-1
HIV-1 1989 http://stacks.cdc.gov/view/cdc/7344

 
4. ART  

ART
112 2014 5 ART

 
5. HIV

HIV
HIV-1

HIV-1
HIV-1 / HIV-2 2014 5

 
6. HIV-1 HIV

HIV RNA
HIV-1 NAT  

 
K.  
1. HIV-1 HIV-1RNA HIV

HIV
HIV-1 NAT

HIV HIV-1 RNA HIV-1/HIV-2
HIV-1  

177



 

2. 2012 12 HIV HIV-1 / HIV-2 2 HIV-1 
/ HIV-2 1 HIV-1 NAT 1 ( 2 2

FDA
 

3. FDA HIV-1 / HIV-2 0.8 1.4
gp41 gp41

11 15 HIV 76,118

HIV-1 RNA

 
4. HIV-2 HIV-2

FDA HIV-2 NAT 4 / HIV-1 HIV-2
IgM IgG HIV-1 p24 HIV-2

p26 / 27 HIV-1/HIV-2 HIV-1 HIV-2 IgG
HIV-2 IgM HIV-1 / HIV-2

HIV 4
HIV-1 NAT HIV-2 M

 
5.

FDA 4
RNA B HIV 28
8 FDA 4
RNA 9 17 25 3

29

FDA 4 B

 
 
L.  

HIV-1 HIV-2
HIV-1 p24

HIV-1  
2

HIV-1 NAT HIV-1  
HIV HIV-1 1; HIV-2

2 HIV-1 HIV-2
HIV-2 HIV-1

HIV-2
CDC 1992

HIV-1 HIV-1 IFA

178



 

 
HIV

HIV-1 HIV-1 IFA
HIV

HIV-1 / HIV-2 HIV-1 / HIV-2

 
 

M.  
  

HIV HIV
76,123

HIV
HIV HIV-1 RNA CD4

HIV
HIV HIV-1 RNA

HIV  
 
HIV   

HIV HIV
244 HIV

125  
 
HIV-2  

HIV-2 2014 200 HIV-2 2009
CDC

12 HIV-2 27,28 HIV-2
HIV-1/HIV-2 HIV-1 NAT HIV-1/HIV-

2
HIV-1

HIV-2  HIV-2 HIV-1
HIV-2 HIV-2

HIV-2 2
128,129 HIV-2 HIV-2 NAT

5 6 HIV-2 HIV-2 HIV-1
28 DNA 131,132 FDA
HIV-2 RNA DNA HIV-2 HIV-2 NAT

CDC  
 

  
HIV HIV-1 / HIV-2

179



 

HIV-1 NAT

2 ml 5 ml  
NAT

 

 
 

2  
 

 
N. HIV  
HIV  

 
 

 
 

 
 

1
HIV

APHL http://stacks.cdc.gov/view/cdc/22423 Clinical Laboratory Standards 
Institute 136  
 
HIV HIV  

HIV
HIV  

•  
•  
•  
•  
•

 
 

HIV
HIV

 

180



 

 
HIV  

HIV

 
1. 

 
2. HIV

 
a.  
b. /  

3.
HIV

 
 
O.  

CDC HIV FDA  
APHL HIV STD  

CDC HIV / AIDS 5  
 

1. HIV HIV  

 
HIV

 135 

181



 

 
1HIV  

Project Leader: Bernard M Branson, MD, CDC  
External Members: Berry Bennett, MPH, Florida Bureau of Laboratories and APHL; Barbara G. Werner, 
PhD, Massachusetts Department of Public Health Bureau of Infectious Disease and APHL; Kelly E. 
Wroblewski, MPH, APHL; Michael A Pentella, PhD, Massachusetts Bureau of Laboratories and APHL.  
CDC Writing Group Members: Bernard M. Branson, MD; S. Michele Owen, PhD; Laura G. Wesolowski, PhD; 
Kathleen Irwin, MD, MPH; Priya Jakhmola, MS, MBA.  
Additional Contributors: Pollyanna Chavez, PhD; Steven Ethridge, MT (ASCP); Kristen Mahle Gray, MPH, 
CDC; Monica Parker, Wadsworth Center, New York State Department of Health and APHL.  
CDC/APHL Working Group on Laboratory HIV Diagnostic Testing Algorithms  
External Representatives  
Berry Bennett MPH, Florida Bureau of Public Health Laboratories; Robert Boromisa PhD, New York State 
Department of Health; Michael Busch MD, PhD, Blood Systems Research Institute; Sheldon Campbell MD, 
Yale University School of Medicine; Elliott Cowan PhD, Food and Drug Administration; Richard Hodinka 
PhD, University of Pennsylvania School of Medicine; Sally Liska DrPH, San Francisco Public Health 
Laboratory; Brian Louie, San Francisco Department of Public Health; William Meyer PhD, Quest 
Diagnostics; Robert Myers PhD, Maryland Department of Health and Mental Hygiene Laboratories; Robert 
O’Connell MD FACP, Walter Reed Army Institute of Research; Mark Pandori PhD, San Francisco Public 
Health Laboratory; Sheila Peel PhD, Walter Reed Army Institute of Research; Michael Pentella PhD, 
University of Iowa; Liisa Randall PhD, National Alliance of State and Territorial AIDS Directors; Barbara 
Werner PhD, Massachusetts Department of Public Health.  
CDC Representatives  
Bernard Branson MD; Salvatore Butera DVM, PhD; David Cross MS; Kevin Delaney MPH; Steven Ethridge 
MT (ASCP); Joanne Mei PhD; Michele Owen PhD; Pragna Patel MD MPH; Mark Rayfield PhD.  
External Peer Reviewers  
Kathleen G. Beavis, MD, University of Chicago, Chicago, IL; Christine Ginocchio, PhD, MT (ASCP), Hofstra 
North Shore-LIJ School of Medicine, Hempstead, NY; Eric Rosenberg, MD, Harvard Medical School, Boston, 
MA; John L. Schmitz, PhD, University of North Carolina, Chapel Hill, NC; Paul D. Swenson, Ph.D., Public 
Health Seattle-King County, Seattle, WA. (External peer review process described at 
http://www.cdc.gov/hiv/pdf/Peer_Review_Plan_final.pdf.) 

2.  
 
A.  
3 CDC Branson Owen Wesolowski HIV

138,139 CDC

2  

CDC HIV-1 HIV-2

182



 

42,139,140 HIV
  

2. HIV  

 

 
 

 
1a.HIV-1 HIV-2  
1b. HIV-1  

 
3a.HIV-1

 
3b. HIV-1  
3c.HIV-2  
3d.HIV

 
4.

 
5.HIV

 
6.

 
 
B.  

CDC PubMed
2007 2010 2012 HIV

http://hivtestingconference.org  FDA
FDA HIV-2

FDA
 

183



 

CDC HIV
3 4 p24

RNA
HIV HIV-1 HIV-2 CDC

2012 12 FDA 2 2000 1
2013 12  

1,858 1,778
FDA

80 39 HIV
4

HIV 2 14
HIV 6 FDA

HIV-2 3 HIV-1 7
HIV-1 5 HIV-1

 
HIV 3 CDC

1
3 CDC 1

 
 

2. FDA  

 
 
a. 2013 8 FDA

HIV-1/2  
b. HIV FDA APTIMA FDA Procleix 
Ultrio RNA 2  
 

184



 

C.  
HIV

 
2 E  

•
HIV-1

HIV-2 HIV
 

HIV-1 HIV-2

 
• HIV-1 HIV-2

HIV-1 NAT HIV-2 HIV
FDA  

 
•

HIV-1 NAT HIV-1
HIV-1 IFA HIV-1 NAT

 
•

HIV-1
HIV-1 / HIV-2

 
• HIV-1

HIV
 

• 4 FDA  
 

1 2 3

4 6  3
5

 4 5 6
 

12 2
18,46,47,49,63,66,70,71,76,94,123,141 4

46,47,49,66 14
18,29,47,71,72,76,88,107,142-147  

1 HIV-1 RNA

185



 

18,62,71,72 HIV-1 / 
HIV-2 HIV-1 NAT

HIV-1 NAT 148,149  
CDC

3 4 2
 HIV-1 HIV-2

 
  

HIV HIV HIV
23,150-156  

 
D.  
1.  

a. HIV-1 HIV-2  
1.a.1. HIV-1 HIV-2 FDA
3 4 HIV-1 FDA 3

99.80 100 4 3 46,47,49,94,157-159 FDA 4
99.76 100 4 2 46,47,72,143,160,161

HIV-2 3 HIV-1 / HIV-2 4
HIV-1 / HIV-2 1 HIV-2 100

 3 4 HIV-1 / HIV-2 HIV-2 100  
1.a.2 HIV-2 RNA HIV-1 RNA NAT FDA HIV-1

HIV-1 NAT 2 2 HIV-
1 RNA NAT 3 2 4 RNA

ART ART
NAT  ART HIV

163,164 HIV 300 1
 

  1.a.3 HIV-1 HIV-2 FDA 1 2013 3
HIV-1 gp41

gp41  1
166 9 HIV-1 98.5 100

29,47,63,76,88,107,118,146,147 2 13 11 85 1 HIV-
1 9 8 89 HIV-1 HIV-1 RNA

76,118 
4 HIV-1 HIV-1 / HIV-2

3 4 993 1
HIV-1 882 107 HIV-1 871

11 11 6

186



 

HIV-1 3 HIV-
2 5 HIV-1 HIV-2 HIV-1
HIV-2  HIV-1 HIV-2 HIV-1 HIV-2

107  
HIV-2 3 HIV-2

HIV-1 NAT HIV-2 RNA 107 4
HIV-2 HIV-1 3 4 3 HIV-1

1 HIV-1 HIV-2
HIV-1 HIV-2
 HIV-1 HIV-2 HIV-1 gp160

HIV-2  HIV-1 NAT
 

 
b. HIV-1  
1.b.1. 3 HIV-1/HIV-2 4 HIV-1/HIV-2 HIV-1 RNA

HIV-1 3
20 37 HIV − 1 HIV−1 NAT

62 83 4 69 70 72 73 26 HIV-1
228 HIV-1 56 25

 3 3 HIV 102 44.7 108 47.4 111 48.6
2 4 HIV 131 57.5 135 59.2

HIV-1 RNA 3 42 3
62 77 4 HIV-1 / HIV-2 1

2 HIV-1 NAT 74
12.5 3 42.2 4 89.1

HIV HIV-1 NAT 99,111
1,186 HIV-1 HIV-1 NAT 18

HIV-1 NAT 3 HIV HIV 2.2 4
0.7  

1.b.2. HIV-1 / HIV-2 HIV-1 HIV-1 1
HIV-1 11

HIV-1  11 6 HIV-1
 

15 183 2 HIV-1 HIV-1 / HIV-2
46 49 HIV-2 HIV-1 19

3 15.8 HIV-1 63 11 17.5
HIV-1 HIV-1 / HIV-2 HIV-1 NAT
HIV-1 NAT 3 4
47 76 107 148 149  

 
 

187



 

2.  
HIV-1 HIV

HIV 63

70  
a.3 FDA 3 99.13 100 6 3

46 47 49 94 141 157-159 168  
  b.2 FDA 4 99.50 100 6 2

46 47 72 141 143 160 161 168  
  c.HIV-1 / HIV-2 99.03 99.93 3 46 63 166 169  
  d.

1990 32
 

  e.HIV-1 HIV-1 NAT 513 1
99.6 HIV-1 NAT 2 99.9

NAT NAT 8,505
NAT 5 1 16

54,000 NAT 15 3  
 
3.  

a. HIV-1  
6 HIV-1

3 HIV-1 / HIV-2
HIV-2 HIV-

1 RNA NAT 38,257
1,578 100 HIV-1 1,546 98

HIV-1 4 28 76 300 HIV-1
4 4
4,200 HIV-1 3 99.8

100 47 70 94 123 4,200 HIV-1 4
3

46 47 123  
 
  b. HIV-1  

230 2 2 3
14 6.1 12 5.2 HIV-1

2 4 36 15.7
41 17.8 HIV-1 1 4

654 10 HIV-1 / HIV-2 555 84.9
99 15.1  HIV-1 RNA NAT 99 55 55.6

188



 

90 47 52.2 9 8 88.9 HIV-1 / HIV-2
118 4 37

1 11 29.7 HIV-1 RNA
HIV-1 / HIV-2 HIV-1 NAT 3

 1 2 3273 184 5.6 HIV-1
 96 2.9 HIV-1 148 2

570 2 55 9.6 HIV-1
5 51000

922 HIV-1 7984
258 HIV-1 8 3.1  

 
c.HIV-2  

HIV-2 FDA NAT HIV-2
 HIV-1

HIV-2  2 HIV-1
HIV-2  HIV-1

8,678 HIV-1 26
0.29 HIV-2  HIV-1

493 2 0.4 HIV-2  
d.HIV  

HIV 3

36,649 99.95 36661 99.98 48 2.9
HIV-1

NAT 48 9 0.5
HIV 1

3 4 13 0.1 47 2
HIV-1 1 3

8 4 1
3 8 4

 1 3 1
4 47  

 
4.

 
a.  

HIV-1 HIV-2
1

1 2 HIV-1 HIV-2
1 HIV-2 2

189



 

HIV-1
2 HIV-1 NAT 3 HIV-1

0.1 0.2 NAT
47 123 167 HIV-2 2

HIV-1 HIV-2
HIV-1 3

3 4 1.9 4.5
29 76 118 HIV-1 2

3  
 

b.HIV HIV-1 NAT  
3 4 HIV-1 NAT 4
HIV HIV-1 NAT HIV-1 2 4 HIV-2

HIV-1 NAT
18 49 145 HIV-1 NAT 2  
HIV-1 HIV-2 HIV-1 NAT

1 2 HIV-1 NAT
142 171  

 
c. HIV-1 / HIV-2  

HIV-1 / HIV-2 HIV-1
HIV-2 HIV-1 2

gp41 gp41 HIV-1 3
HIV-1 76 88 149 166 CLIA FDA

166

 
 

d. HIV  
HIV-1 HIV-1 IFA

CDC 2004
2013 12 FDA HIV 16 166

3 2014 5 FDA 4
HIV HIV

46 49 63 123

HIV HIV
 

 
5. HIV

 

190



 

HIV
99 HIV-1 17

HIV-2  
HIV

HIV-1 NAT 99 HIV
99 HIV-1

1 0.1 HIV-1
HIV-1 5,027 14,400

HIV HIV-1
0.01 0.001

10 HIV
HIV 1 22,903 HIV

172  
2 HIV-1 NAT 3

1  2
4  

HIV HIV
  

 
6.

 

HIV-2
3

4 2 4.5
174 175

HIV-1 NAT

1.6
 

22
2 96

1 167

HIV-1 NAT  NAT  
 
E.  

1a 1b
2 3a 3b 3c 3d

 

191



 

 
 

A. HIV-1 HIV-1
HIV-2

 
 
B.

FDA  
 
C. 1

 
 
D. HIV-
2

HIV-1 NAT HIV-1
 

 
E.

 
 
F. 100

 
 

 
AA.

 
 
BB.

BB  
 
CC.

 
 
DD.

 
 
EE.

192



 

EE
 

 
FF. 1000  
 
[ ] 

 Laboratory testing for the diagnosis of HIV infection : updated recommendations
http://dx.doi.org/10.15620/cdc.23447

 
  
  

 

193


