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A.研究目的

HIV 診断試薬は年々改良が進んでおり、近年で

は、迅速スクリーニング検査試薬の抗原抗体同時

検査法の開発やHIV抗体確認検査試薬としてのイ

ムノクロマト法の開発が行われている。HIV 抗体

確認検査については、我が国では現在、測定時間

の長いウェスタンブロット法が用いられている

が、米国ではすでに短時間で測定が可能なイムノ

クロマト法が認可され、実際に検査アルゴリズム

に組み込まれ使用されている。また、迅速スクリ

ーニング検査試薬については、我が国において

HIV 即日検査で広く使用されており、ウインドウ

期の短縮が可能な抗原抗体同時検査法の使用拡

大は検査の質の向上に繋がると考える。

今回、我が国に導入される可能性のある新規

HIV 確認検査試薬および新規迅速スクリーニング

検査試薬について性能検討を行ったので報告す

る。

B.研究方法

1．新規 HIV確認検査試薬である Geenius HIV-1/2 

Confirmatory assay の検討

(1) 使用試薬

検討品：Geenius HIV-1/2 Confirmatory assay（バ

イオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社、以下、

Geenius と略）

研究要旨

新規 HIV 診断試薬である Geenius HIV-1/2 Confirmatory assay およびダイナスクリーン・HIV Combo

の検討を行った。

新規 HIV 確認検査試薬の Geenius において HIV-1 陽性例を測定したところ、WB法よりも感度の向上

が見られた。また、WB-1 と WB-2が両方とも陽性となった検体では、Geenius で全例が HIV-1 POSITIVE

と判定されたことから、結果解釈の個人差が低減すると考えた。HIV 陰性検体では、130 例のうち非特

異バンドが出現したものが WB法で 31例、Geenius では 2 例であり、特異性の向上が見られた。

新規 HIV 迅速スクリーニング検査試薬であるダイナスクリーン・HIV Combo では、実際の感染初期

検体において、従来品で陰性となったが、Combo では抗原を検出することが可能であった。一方、陰

性検体の検討では、血漿検体において、従来品ではすべて陰性であったが、Combo では 1 例の抗原陽

性が見られた。この検体の全血検体では抗原ラインの出現は見られなかった。特異性についてはさら

に検討を進める予定である。

今年度、検討を行った Geenius HIV-1/2 Confirmatory assay およびダイナスクリーン・HIV Combo

は、ともに従来品よりも性能に優れ、HIV 診断試薬として非常に有用であることが示唆された。



（使用可能検体）血漿、血清、全血

（検体量）血漿と血清は 5μL、全血は 15μL

（操作時間）30 分

測定方法と結果判定については図 1、図 2 に記

した。

対照品：ラブ ブロット 1、ラブ ブロット 2

（バイオ・ラッド ラボラトリーズ株式会社、以

下、WB-1、WB-2 と略）

（使用可能検体）血清

（検体量）20μL

（操作時間）約 4 時間

測定は添付文書に従い実施した。

(2) 使用検体

保健所あるいは医療機関で HIV 検査を希望し、

スクリーニング検査で陰性と判定されたHIV陰性

検体 130 例および WB 法あるいは PCR 法で陽性と

判定された HIV-1陽性検体 113例について測定を

行った。今回の検討に当たっては、受検者に研究

使用の同意を得た。

（倫理面への配慮）本研究は、慶應義塾大学医学

部の倫理委員会に倫理審査を申請し、承認を得た

（承認番号 20150176）。また、神奈川県衛生研究

所倫理審査委員会に申請し、承認を得た（平成 28

年 9 月 13 日）。

2．新規迅速スクリーニング検査試薬であるダイ

ナスクリーン・HIV Combo の検討

(1) 使用試薬

検討品：ダイナスクリーン・HIV Combo

（アリーア メディカル株式会社、以下、Combo と

略）

（使用可能検体）血漿、血清、全血

（検体量）50μL

（操作時間）20 分

対照品：ダイナスクリーン・HIV-1/2

（アリーア メディカル株式会社、以下、従来品

と略）

（使用可能検体）血漿、血清、全血

（検体量）50μL

（操作時間）15 分

測定方法と結果判定については図7～10にまと

めた。

(2) 使用検体

保健所あるいは医療機関においてHIV検査を希

望しスクリーニング検査で陰性と判定された HIV

陰性検体 229 例、WB 法あるいは PCR 法で陽性と判

定された HIV-1 陽性検体 30 例およびダイナスク

リーンで偽陽性と判定された7例について測定を

行った。

（倫理面への配慮）神奈川県衛生研究所倫理審査

委員会に申請し、承認を得た（平成 28 年 9 月 13

日）。

C.研究結果

1．新規 HIV確認検査試薬である Geenius HIV-1/2 

Confirmatory assay の検討

HIV-1陽性検体113例についてGeeniusで測定し

たところ、HIV-1 POSITIVEと判定されたものが107

例、HIV-1 INDETERMINATEとなったものが4例、HIV 

NEGATIVEとなったものが2例であった（図3）。

GeeniusでHIV-1 POSITIVEと判定された107例のWB

法の結果は、WB-1では陽性が104例、判定保留が3

例であり、WB-2では陽性が12例、判定保留が92例、

陰性が3例であった。GeeniusのHIV-1 

INDETERMINATEと判定された4例では、WB-1は判定

保留4例、WB-2では判定保留2例、陰性2例であっ

た。GeeniusでのHIV NEGATIVEの2例では、WB-1と

WB-2どちらも陰性であった。

WB-1およびWB-2で陽性となった12例のGeenius

の結果はすべてHIV-1 POSITIVEと判定された（図

4）。WB-1での判定保留7例のGeeniusの結果は、3

例がHIV-1 POSITIVE、4例がHIV-1 INDETERMINATE

となった（図5）。WB-1の陰性2例ではGeeniusで

もHIV NEGATIVEと判定された。

HIV-1陰性検体130例についてGeeniusで測定し

たところ、128例がHIV NEGATIVE、1例がHIV-1 

INDETERMINATE 、1例がHIV-2 INDETERMINATEとな

った（図6）。GeeniusでHIV NEGATIVEとなった128

例では、WB-1とWB-2がどちらも判定保留となった



ものは6例、WB-1のみ判定保留となったものは18

例、WB-2のみ判定保留となったものは7例であっ

た。WB-1での非特異の出現バンドは、P68/66が2

例、P55が2例、P34/P31が1例、P24/25が16例、

P18/17が5例であった。WB-2での非特異出現バン

ドはP26が8例、P16が4例であった。Geeniusで

HIV-1 INDETERMINATEと判定された1例は、Geenius

でP31のバンドの出現が見られ、WB-1、WB-2

とも陰性であった。またHIV-2 INDETERMINATEと

判定された1例は、GeeniusでGP140のバンドの出

現が見られ、WB-1では陰性、WB-2ではP26の非特

異バンドが見られた。

2．新規迅速スクリーニング検査試薬であるダイ

ナスクリーン・HIV Combo の検討

血漿検体と一部全血検体についてComboと従来

品との検討を行った。血漿では、HIV陽性検体30

例を測定したところ、従来品では陽性が29例、陰

性が1例となり、Comboでは抗原のみ陽性が1例、

抗原・抗体陽性が2例、抗体のみ陽性が27例と全

例が陽性となった（図11）。HIV陰性検体229例で

は、従来品ではすべて陰性（特異性100％）、Combo

では228例が陰性、1例が抗原陽性となった（特異

性99.6％）。また、従来品で偽陽性となった6例

についてComboで測定したところ、5例は陰性、1

例は抗体のみ陽性となった。Comboで偽陽性とな

った1例について従来品で測定したところ陰性と

なった。

全血検体については、HIV陽性検体21例を測定

したところ、従来品、Comboともにすべて陽性と

なった。HIV陰性検体204例でも従来品、Comboと

もにすべて陰性となった。従来品で偽陽性となっ

た1例についてはComboで測定したところ陰性と

なった（図12）。

D.考察

今年度は新規 HIV 診断試薬である Geenius

HIV-1/2 Confirmatory assayおよびダイナスクリ

ーン・HIV Combo の検討を行った。

新規 HIV 確認検査試薬である Geenius HIV-1/2 

Confirmatory assay の検討では、HIV-1 陽性検体

において Geenius では 107 例が HIV-1 POSITIVE

と判定されたが、WB 法では、WB-1 陽性は 104 例

であり、Geenius の感度向上が示唆された。また、

WB-1および WB-2で陽性となった 13例の Geenius

の結果では、全例が HIV-1 POSITIVE と判定され

た。これまで WB-1 と WB-2 がともに陽性であった

場合、HIV-1 と HIV-2 の重複感染なのか HIV の交

差反応なのか、その判定に苦慮することがあった

が、Geenius の判定基準に基づき機械的に判定し

てくれることから、結果の解釈に個人差が生じる

ことは減少すると考えた。HIV陰性検体では、130

例のうち、WB法で非特異バンドが出現したものが

31 例あったが、Geenius では 2 例であり、特異性

の向上が見られた。今後、HIV-2 陽性検体、治療

中の HIV 抗体力価低下例、感染初期例等の検体に

ついて検討を行っていく予定である。

新規HIV迅速スクリーニング検査試薬であるダ

イナスクリーン・HIV Combo は HIV-1 p24 抗原が

検出できることから、ウインドウ期の短縮が可能

である。実際に陽性検体の測定では、感染初期検

体 1 例において、従来品では陰性であったが、

Combo では抗原を検出することが可能であった。

一方、陰性検体の検討では、血漿検体において、

従来品ではすべて陰性であったが、Combo では 1

例の抗原陽性例が見られた。この検体は全血検体

では抗原ラインの出現が見られなかった。従来品

およびComboの偽陽性例を双方で測定したところ、

お互いの偽陽性はほぼ一致しないことが分かっ

た。特異性の検討については、もう少し例数を増

やして測定する必要があると考える。

今回、検討を行った Geenius および Combo は、

ともに従来品よりも性能に優れ、HIV 診断試薬と

して非常に有用であることが示唆された。

E.結論

今年度は新規 HIV 診断試薬である Geenius 

HIV-1/2 Confirmatory assay およびダイナスクリ

ーン・HIV Combo の検討を行った。どちらの試薬



も従来品よりも性能に優れ、HIV 診断試薬として

非常に有用であることが示唆された。
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① Serum/Plasma :  5μｌ into  well 1

Buffer :  2 Drop into  well 1

② Buffer :  5 Drop into  well 2

Wait 5 minutes

Wait 20 minutes

Whole Blood :  15μｌ into  well 1

Geenius HIV1/2 Confirmatory assay: 操作方法図１

①

②
[Geenius reader and Notebook] 

[Geenius cassette] 



HIV-2 HIV-1

１ ２ ３ ４ ５ ６ C

Geenius HIV1/2 Confirmatory assay: 結果判定

判定基準判定

コントロールバンドが出現しなければならない測定系の

確認

HIV-1とHIV-2のバンドが出現しないHIV陰性

少なくとも1本のENVバンド（GP160またはgp41）を

含んだ、少なくとも2つのHIV-1バンドが出現する

HIV-1 陽性

GP140とGP36のHIV-2バンドが両方出現するHIV-2 陽性

HIV-1またはHIV-2陽性基準と一致しないHIV-1

またはHIV-2バンドの存在

判定保留

GP36 GP140 P31  GP160   P24  GP41    

図２

Bandline

GP36: envHIV-21

GP140: envHIV-22

P31: pol （integrase）HIV-13

GP160: envHIV-14

P24: gagHIV-15

GP41(group M & O)HIV-16

Protein AcontrolC

HIV-2 HIV-1

１ ２ ３ ４ ５ ６ C
GP36 GP140 P31  GP160 P24  GP41    

Negative 
Control

Positive 
Control



Geenius測定結果（HIV-1陽性）

陽性
判定
保留

陰性 陽性
判定
保留

陰性

HIV-1
POSITIVE

107 104 3 0 12 92 3

HIV-1
INDETERM INATE

4 0 4 0 0 2 2

HIV-2
INDETERM INATE

0 0 0 0 0 0 0

HIV
NEGATIVE

2 0 0 2 0 0 2

WB-2WB-1

Geenius

＜HIV-1陽性検体例＞

図３



Geenius

WB-2WB-1
HIV-1RNAPA

sample 
判定

HIV-1HIV-2

gp41p24gp160p31gp140gp36copies/mlHIV-1/2HIV-2HIV-1

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋――＋＋4900102400―102400GM4364

HIV-1 
POSITIVE＋＋＋＋――＋＋20051200―51200GM4366

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋――＋＋20000256001051200GM4369

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋w――＋＋1700051200―204800GM4351

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋――＋＋1100512001025600GM4348

HIV-1 
POSITIVE＋―＋＋――＋＋30000204800―409600GM4349

HIV-1 
POSITIVE＋―＋＋――＋＋4500512001051200GM4370

HIV-1 
POSITIVE＋＋＋＋――＋＋59051200―51200GM4322

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋w――＋＋430025600―25600GM4324

HIV-1 
POSITIVE＋―＋＋――＋＋1200051200―51200GM4372

HIV-1 
POSITIVE＋＋w＋＋――＋＋30000204800―204800GM4384

HIV-1 
POSITIVE＋＋＋＋―＋＋＋29001280006400256000Y242-3

WB-1陽性，WB-2陽性 １２例
図４



Geenius
WB-2WB-1

HIV-1RNAPA
sample 

判定
HIV-1HIV-2

gp41p24gp160p31gp140gp36copies/mlHIV-1/2HIV-2HIV-1

HIV-1 
POSITIVE＋＋＋―――±±1200640―1280GM4346

HIV-1 
POSITIVE＋w―＋w―――±±3.3×1061024―64GM4334

HIV-1 
POSITIVE＋w―＋w―――±±12001280―80GM4386

HIV-1 
INDETERM

INATE
＋w――――――±230064――GM4327

HIV-1 
INDETERM

INATE
＋w――――――±3.3×105256―128GM4336

HIV-1 
INDETERM

INATE
＋w―＋w―――±±7.5×105512――GM4373-1

HIV-1 
INDETERM

INATE
＋―――――±±NDNDNDNDPP034

HIV
NEGATIVE――――――――2.8×107―――GM4373-0

HIV
NEGATIVE――――――――1.7×106―――Y824

WB-1判定保留７例、陰性２例
図５



Geenius測定結果（HIV陰性）

陽性
判定
保留

陰性 陽性
判定
保留

陰性

HIV
POSITIVE

0 0 0 0 0 0 0

HIV-1
INDETERM INATE

1 0 0 1 0 0 1

HIV-2
INDETERM INATE

1 0 0 1 0 1 0

HIV
NEGATIVE

128 0 24 104 0 12 116

WB-2WB-1

Geenius

＜HIV陰性検体130例＞

図６



HIV迅速スクリーニング検査試薬

エスプライン HIV Ag/Ab （富士レビオ 承認2008年）

抗体検査試薬

ダイナスクリーン・HIV-1/2
（アリーアメディカル 承認1998年）

抗原抗体検査試薬

ダイナスクリーン・HIV Combo
（アリーアメディカル 承認2015年）

図７



ダイナスクリーン・HIV-1/2

反応時間

検 体

15分（～1時間）

血清、血漿、全血

ダイナスクリーン試薬

20分 （～40分）

血清、血漿、全血

血液検体量 50μL 50μL

検出項目 HIV-1抗体、HIV-2抗体
HIV-1抗体、HIV-2抗体、

判定ライン 赤色 赤色

抗体検査法
抗原抗体

同時検査法

HIV-1 p24抗原

ダイナスクリーン・HIV Combo

図８



ダイナスクリーン・HIV Combo 操作法

血清・血漿 全 血

50μLを検体滴下部に滴下

後、20分間静置し判定

50μLを検体滴下部に滴下し

染み込むまで1分間静置
1分後、全血展開液を

1滴滴下し、19分間静置

図９



ダイナスクリーン・HIV Combo 判定法

コントロールライン→

抗原判定ライン→

抗体判定ライン→

陽性陰性 無効

抗原

陽性

抗体

陽性
抗原
抗体

陽性

図１０



ダイナスクリーン測定結果（血漿）

陽性 陰性
Agのみ

陽性
Ag/Ab
陽性

Abのみ
陽性

陰性

HIV陽性検体
30例

29 1 1* 2** 27 0

HIV陰性検体
229例

0 229 1 0 0 228

DS・HIV-1/2
偽陽性 6例

6 0 0 0 1 5

DS・Combo
偽陽性 1例

0 1 0 0 1 0

血漿

ダイナスクリー
ン・HIV-1/2

ダイナスクリーン・
HIV Combo

（2017年2月28日現在）

* HIV-1 RNA 1,700, 000 c/mL  ** 350, 000 c/mL  
** 30, 000 c/mL  

図１１



ダイナスクリーン測定結果（全血）

陽性 陰性
Agのみ

陽性
Ag/Ab
陽性

Abのみ
陽性

陰性

HIV陽性検体
21例

21 0 0 1
* 20 0

HIV陰性検体
204例

0 204 0 0 0 204

DS・HIV-1/2
偽陽性 1例

1 0 0 0 0 1

全血

ダイナスクリー
ン・HIV-1/2

ダイナスクリーン・
HIV Combo

（2017年2月28日現在）

＊HIV-1 RNA 150, 000 c/mL  

図１２


