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研究要旨

HIV 感染症の早期治療が、患者の予後を改善し、二次感染の予防にもつながることが明らかとなり、

これまで以上に早期診断が求められるようになっている。

本研究においては、各分担者による研究過程が、そのまま事業としての実効性をもって機能するよ

うに組み立てられている。以下のような各分担研究によって丁寧に積み上げられた検査は、自治体と

連携した検査モデルを構築する過程で、我が国の現状に合った質の高い検査体制となるように検討が

行われる。そして、HIV 感染症の早期診断に、直接的な影響を与えていくことを目標とする。また、

研究の経過においては、疫学的な評価や効果予測を行うことで、検査戦略を向上させていくことがで

きるようにしている。

1. 自治体と連携した検査モデルの構築と効果分析に関する研究

初年度は、自治体担当者とも連携しながら東京都における検査体制モデルを検討し、1. 自治体モデ

ル研究の計画検討と東京モデルの構築、2. 梅毒を利用した HIV 検査の受検勧奨と検査の質的な評価

分析、などの研究を実施した。本年度の調査結果によって、梅毒の既往感染率を利用することで、よ

り鋭敏に保健所検査や即日検査会における HIV 検査の質を評価することが可能となることがわかっ

た。さらに、梅毒の既往感染率を目安とすることで、保健所などの検査を量的な評価から、質的な評

価へ転換しいていくきっかけになる可能性も示唆された。次年度は、複数の地方県も選択することで、

地域にあわせたモデル構築を試みる方針である。

2. 大阪における検査システムの構築に関する研究

大阪医療センターの新規診断患者における受検行動についての詳細な解析を行ったところ、2015 年

の新規診断 HIV 感染者の 38%が保健所や特設検査施設などの自主検査施設で診断されており、医療

機関で実施された自主検査を含めると約半数が VCT で診断されていた。また、急性感染期での診断

と診断前の受検行動に関連性を認め、ハイリスク者に対する啓発の重要性が示唆された。



3.検査機会の拡大による疫学的な評価や予測に関する研究

本分担研究では、疫学的インパクトの推定と関連する政策評価研究を実施する予定であり、仮に、

現状の検査体制が改善され、早期診断と早期治療が拡充された場合の集団レベルの影響について、疫

学モデルを使用した研究を展開すべく個々の研究を計画した。HIV 検査が日本の流行状況に与えるイ

ンパクトを定量的に明らかにするとともに、その費用対効果が十分であるかどうかを検証するために

必要な数理モデルの構築をすすめた。

4.MSM およびゲイ・バイセクシュアル男性の HIV 抗体検査受検行動につながる支援

（研究 1）東京都南新宿検査・相談室の利用者アンケートの二次データ集計を実施して、MSM 受検者

の傾向や特徴についての調査を行った。その結果より、MSM においては予防のために定期的に HIV
検査を受検することがある程度浸透しているものと考えられた。その多くは過去に南新宿検査・相談

室を利用している人であり、利便性が高い同じ施設で繰り返し検査を受けていた。

（研究 2）東京都の東地域において MSM 向けの即日の HIV 及び梅毒の即日検査と相談の機会を実施

することで、広報手段と受検及び相談のニーズを評価した。本検査を受けた MSM の受験者数は 94
人で、そのうち HIV 陽性者数は 4 人(4.3%)であった。対象とするコミュニティの文化に根ざした NGO
の協力により、訴求力のある素材と媒体をもって広報コミュニケーションを行うことができた。これ

により、多くの受検希望者が来場した。東京東地域の検査相談ニーズへの対応と情報提供は喫緊の課

題であり、継続的な取り組みが必要である。

5.ホームページやスマホを利用した検査施設受検向上に関する研究

ホームページやスマホを利用した検査施設受検向上に関する研究のために、1)HIV 検査・相談マッ

プとスマホ予約システムとの連携、2)スマホ等での検査予約システムの開発を実施した。HIV 検査・

相談マップと「スマートフォン検査予約システム」との連携を図り、予約が必要な検査施設への受検

障壁を低くすることで、検査希望者への利便性の向上を図っている。

6.拠点病院を中心とした HIV 検査の実態と検査体制向上に関する研究

日本の HIV 感染症診断においてルーチン検査が果たしている役割を明らかにするために、全国拠点

病院を対象とした調査を実施した。その結果、2015 年における拠点病院の未治療初診症例の約 13%
が、HIV 感染症診断を目的としないスクリーニング検査により診断されていた。ルーチン検査で診断

された症例がエイズを発症していた割合は、HIV 感染症診断を目的として行った医療従事者主導の検

査におけるエイズ発症割合と比較して低く、日本においてもルーチン検査は HIV 感染症の早期診断に

一定の役割を果たしていると考えられた。

7.保健所における HIV 検査・相談の現状評価と課題解決に向けての研究

HIV/AIDS 報告数の多い東京都において、保健所・検査所における HIV 検査関係者から聞き取りを

行った。梅毒の流行に対する検査や啓発を利用した HIV 受検勧奨をすすめるため、HIV 検査梅毒検

査の実施状況を把握するためのアンケート調査、保健所職員を対象とした梅毒/HIV 研修会、梅毒が急

増している若年女性用の啓発資料作成を行った。次年度以降は東京都以外の地方都市への調査拡大を

予定している。



8.献血における HIV 検査、検査目的の受診への対応

HIV 関連問診項目の変遷についての調査を行った。「エイズ感染が不安で、エイズ検査を受けるた

めの献血ですか。」という問診に「はい」と答える献血者が一定数存在することが明らかとなった。ま

た、自己申告制度の申告者の HIV 陽性頻度を調査した結果、約 1,400 件に 1 件であり、一般献血者の

陽性頻度より高いことが示された。今後、これらの対象者をいかに保健所等での HIV 検査受検へ誘導

することで、より効果的に検査目的の献血を減少させる情報提供と評価法を検討する。

9.民間クリニックにおける効果的な HIV 即日検査の実施と質の向上のための研究

HIV 検査実施のモデルとなる、HIV 即日検査を実施する民間クリニックとのネットワークの再確立

を目的に検討を行った。次年度より、ウェブサイト掲載基準の決定、既存の協力施設との連携、新規

施設公募を実施する予定である。

10.MSM を対象とした、HIV/STIs 即日検査相談の実施及び、innovative な検査手法の開発

(1)MSM 限定の HIV/STIs 検査の実施、(2)保健所と連携した検査の拡充などの研究を行った。前者

では神奈川県の２つの会場で、2016 年 5 月から 2016 年 12 月まで計 9 回の即日検査を実施し、述べ

100 名の検査相談を実施した。検査会を継続的に行うことで、MSM に親しまれ長期に利用されるサ

ービスの枠組みを有することが示唆された。後者においては、保健所と連携して駅前の公共施設にお

いて臨時検査を 2 回実施した。

11.現在のHIV検査法の問題解決とCDCの新規検査手順に準じた我が国の新規検査ガイドラインの作

成

①病院における HIV 検査に関するアンケート実態調査

国内病院における HIV 検査の実態調査を行ったところ、回答があった 482 施設のうち、HIV 検査

を行っている病院のおよそ半数がスクリーニング検査を自施設で行っており、半数が外部検査機関に

依頼していた。回答のあった病院の 43%で術前・入院時の HIV 検査が行われており、その費用の多

くは病院が負担していた。術前・入院時の HIV 検査で判明した陽性者の概数は、感染疑いの検査で判

明する陽性者の概数に匹敵していた。この結果によって、病院における術前・入院時検査の拡大によ

り、HIV 感染の早期診断につながる可能性が示唆された。

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

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。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。

③乾燥濾紙血を用いた HIV-1 RNA 検出法

乾燥濾紙血（DBS）を用いた信頼性の高い核酸検査法の確立を試みた。濾紙血からの HIV-1 RNA
回収率が FTA Card で 27％であったことより、およそ 1500 コピー/mL 以上であれば核酸抽出が可能

であると考えられた。



A.研究目的

HIV 感染症の早期治療によって、患者の予後改

善だけでなく、二次感染の予防にもつながること

も示されたことで、これまで以上に早期診断が求

められるようになっている。早期診断には、より

効果的な検査手法を組み合わせ、質の高い検査を

拡大していくことが必要である。また、各地域の

状況に合った、長期的な戦略をもった検査体制を

構築することが求められる。本研究班では、検査

所の利便性向上、受検アクセスの改善、HIV 診断

検査の充実を図り、検査の質を丁寧に高めていく。

そして、自治体行政との連携モデルを構築するこ

とで、日本全体の検査体制を向上させ、HIV 陽性

者の早期診断をすすめることを目的とする。

B.研究方法

本研究においては、各分担者による研究過程が、

そのまま事業としての実効性をもって機能する

ように組み立てられている。これによって、HIV
感染症の早期診断に、直接的な影響を与えていく

ことを目標としている。

我が国の検査体制を｢受検アクセスの改善｣、｢検

査所の利便性向上｣、｢HIV 診断検査の充実｣とい

う、大きな｢3 つの柱｣に分け、各分担研究者は詳

細な検討と改善を加えていく。これらの丁寧に積

み上げられた検査により、自治体と連携した検査

体制のモデルを構築することで、我が国の現状に

合った、より質の高い検査体制を整備することを

目指す。また、研究の経過においては、疫学的な

評価や効果予測を行うことで、検査戦略を向上さ

せていくことができるような仕組みをつくった。

（各研究の具体的な研究方法については分担研

究報告を参照）

C.研究結果

1. 自治体と連携した検査モデルの構築と効果分

析に関する研究

HIV 感染症の早期治療によって、患者の予後改

善だけでなく、二次感染の予防にもつながること

も示されたことで、これまで以上に早期診断が求

④HIV-1 及び HIV-2 の PCR クロマトグラフィー法の開発

現在、HIV-1 及び HIV-2 の遺伝子核酸検査は、主に高価な装置とプローブを必要とするリアルタイ

ム PCR で行われている。本研究では PCR DNA クロマトグラフィー法を原理とする簡便な HIV-1 及

び HIV-2 核酸検査法を開発し、10 コピーまでの HIV-1 及び HIV-2 の RNA 及び DNA を検出できる

ことができた。この方法はアウトリーチでの HIV 感染症診断に有効であると考えられる。

12.地方衛生研究所が担う HIV 検査の現状評価と課題の解決

全国の地方衛生研究所に向け、HIV 検査に関するアンケート調査を実施した。保健所の HIV 検査

総数のうち、スクリーニング検査については 33％が、そして HIV 確認検査陽性例の 95 %が、衛生研

究所で検査を実施していることが明らかとなった。また、スクリーニング検査では粒子凝集法やイム

ノクロマト法が多くを占め、確認検査法については遺伝子検査法を併用している施設が 25 施設で、

40 施設は WB 法のみを実施していた。以上の結果から、衛生研究所を対象とした感染初期例の判定を

考慮した精度管理調査の必要性が示唆された。

13.地方診療所における検査体制の課題検証と整備に関する研究

（本研究は平成 28 年末の追加承認であり、本報告書作成時は調査実施中となっている）

地方診療所における HIV 検査の現状と問題点の調査を行い、抽出された情報をもとに受検機会の拡

大に伴い生じる課題を検討する。そして、地域の検査拠点として診療所を整備していくために必要な、

検査・診断・告知に関する情報提供、拠点病院との連携支援、針刺し後の暴露後予防薬の配備等につ

いての計画などを立案する計画である。



められるようになっている。早期診断のためには、

より効果的な検査手法を組み合わせ、質の高い検

査を拡大していくことが必要である。本分担研究

においては、自治体行政のエイズ担当者も研究協

力者として加えることで、各地域の行政と連携し

やすい仕組みをつくった。そして、各分担研究者

の研究を連携させることで、検査の質を丁寧に高

めていき、そのまま事業としての実効性をもって

機能させていくことが可能となるような研究を

計画した。

初年度は、東京都における自治体モデル構築を

進めるために、行政のエイズ担当者、コミュニテ

ィセンター、他の分担研究との情報交換や連携を

開始した。東京における検査の現状を把握すると

共に、上野における即日検査の実施など、より質

の高い検査を行えるような検査体制の確立を目

指した。また、現在流行している梅毒を利用して、

HIV 検査の受検勧奨をすすめていき、その評価を

行うための基礎調査を行った。各種検査における

梅毒の既往感染率をTPLA/TPHAなどのTP法の

検査によって評価したところ、拠点病院における

新規 HIV 感染者の調査では、梅毒の既往感染率

は約 30%と全国的に極めて高い数値を示してい

た。また、上野で行った即日検査会での調査では、

HIV 陰性の MSM における TPLA 陽性者数は

13.3%であることがわかった。国内でも HIV 陽性

率の高い検査所として知られる南新宿検査・相談

室では、エイズ月間事業(6 月・12 月)の HIV 陰性

者における梅毒既感染率は約 5%となっていた。

さらに、都内保健所での保健所についての分担研

究(土屋)により、2013 年～2015 年で東京都の保

健所で HIV(-)と判定された受検者おける TP 法の

陽性による梅毒既感染率は、平均 3.6%であるこ

とが示された。

本年度の調査によって示された梅毒の既往感

染率を基準とすることで、より鋭敏に保健所検査

や即日検査会における HIV 検査の質を評価する

ことが可能となる。そして、梅毒の既往感染率を

HIV 検査の目安とすることで、保健所などの検査

を量的な評価から、質的な評価へ転換していくき

っかけになることも期待される。

現在は全国的に梅毒が急増していることから、

社会的な関心も大きく、メディアも含めた情報発

信をしやすい状況にある。新たに保健所や医師会

を通じての梅毒研修を行うことが可能な環境も

あり、すでに東京都では地区医師会と保健所へ向

けた梅毒に関する啓発研修会を開催した。そして、

その中で梅毒既感染者への HIV 検査勧奨に関す

る情報提供も行うことができた。

初年度は、東京を中心とした受検勧奨の研究を

行うことで、今後の自治体モデルを構築していく

上で基本となる研究体制を確立した。これまでの

検査体制で受検勧奨を行いにくい検査対象者と

しては、地方の MSM、年齢の高い層の MSM、

異性間の感染者、外国人などが挙げられる。次年

度以降は、地方県も複数選択して加えることで、

地域にあった受検勧奨の方法をさらに検討して

いく方針である

2. 大阪における検査システムの構築に関する研

究

HIV 感染者の受検行動を詳細に解析すること

により、現在行われている検査システムがさらに

向上する可能性がある。今年度は、2015 年に大

阪医療センターを受診した新規診断患者の診断

を受けた施設と HIV の検査理由について解析を

した。また、急性感染期での診断と診断前の受検

行動について検討した。

2015 年に当院を受診した新規診断患者につい

て診断を受けた施設と検査理由について調査を

行ったところ、2015 年の新規診断患者は 150 例

であり、HIV 感染者は 109 例、AIDS 患者は 41
例であった。HIV 感染者では 38%が保健所・特設

検査施設で診断されていた。自主検査（VCT）か

医療従事者主導による HIV 検査（PITC）かの判

断が困難なケースも存在した。

2003〜2010 年の新規診断 HIV 感染者 1160 例

のうち診断前 6 ヶ月以内の HIV 検査陰性歴を有



する割合は、急性 HIV 感染者（15%）で最も高く、

次いで無症候性キャリア（5%）、AIDS 患者（＜

1%）となった（p＜0.0001）。次に、2006〜2013
年の急性 HIV 感染者のうち、診断前の検査歴の

情報がある 104 例について解析を追加した。診断

前 6 ヶ月以内の検査陰性歴があった症例（20 例）

は無かった症例（84 例）と比較して、保健所・特

設検査施設（受検あり歴群 25%と受検歴なし群

11%）や HIV 自主検査を行う診療所（受検歴あり

群 25%と受検歴なし 10%）で診断された症例の割

合を高く認めた（p=0.0208）。
2015 年の新規診断HIV感染者の 38%が保健所

や特設検査施設などの自主検査施設で診断され

ており、医療機関で実施された自主検査を含める

と約半数が VCT で診断された。急性感染期での

診断と診断前の受検行動に関連性を認め、ハイリ

スク者に対する啓発の重要性が示唆された。

3．検査機会の拡大による疫学的な評価や予測に

関する研究

HIV 感染症の診断は感染者個人への医療の提

供を保証し、発病阻止を含む予後の大幅な改善を

期することに繋がる。その効果は主に個人レベル

に留まるものであるが、近年までに HIV 感染症

の大規模な診断と早期治療が流行制御に重要な

役割を果たすことが明らかにされ、いわゆる test 
and treat 戦略あるいは treatment as prevention
が HIV/AIDS の予防策として世界的に受け入れ

られ始めている。即ち、HIV 感染症の診断は集団

レベルの恩恵に繋がる最も重要な機会であり、検

査の種類・方法および対象の別でその集団レベル

の効果も異なるものと予測される。本分担研究で

は、疫学的インパクトの推定と関連する政策評価

研究を実施する予定であり、仮に、現状の検査体

制が改善され、早期診断と早期治療が拡充された

場合の集団レベルの影響について、疫学モデルを

使用した研究を展開すべく個々の研究を計画し

た。HPTN052 研究のような着実な観察に基づく

文献的根拠を活用して数理モデルを構築し、HIV

検査が日本の流行状況に与えるインパクトを定

量的に明らかにするとともに、その費用対効果が

十分であるかどうかを検証する。また、今後の検

査拡大について検査の詳細の別でシナリオ分

析・数値シミュレーションを実施することによっ

て、日本版の早期診断・早期治療に関する科学的

根拠を提供する。更に、長期合併症を加味した治

療継続の影響や地域レベルの検査体制の改善に

伴う地域全体への疫学的波及効果などに関して

も疫学的検討を行う。

4．MSM およびゲイ・バイセクシュアル男性の

HIV 抗体検査受検行動につながる支援

（研究 1）東京都南新宿検査・相談室の利用者ア

ンケートの二次データ集計を実施、MSM 受検者

の傾向や特徴を記述した。全受検者における

MSM の割合は平成 19 年の 17.8％以降増加傾向

にあり、平成 27 年では 27.3％と 10 ポイント近く

増加している。また、人数も平成 17 年の 1,356
件から平成 27 年には 2,301 件と 1.7 倍に増加し

ていた。初受検者の割合は、MSM 群で平成 17
年の 33％から平成 27年の 19.9％へ減少している

が人数に変化はない。MSM においては予防のた

めに定期的に HIV 検査を受検していることがあ

る程度浸透しているものと考えられる。その多く

は過去に南新宿検査・相談室を利用している人で

あり、利便性が高い同じ施設をまた利用していた。

（研究 2）東京都の東地域において MSM 向けの

即日の HIV 及び梅毒の即日検査と相談の機会を

実施することで、広報手段と受検及び相談のニー

ズを評価した。梅毒の抗体陽性数は 94 件中 13 件

で、陽性割合 13.8%（95%CI: 6.9-20.8%）。梅毒

の RPR 法による陽性数は 5 件で、陽性割合は

5.3%（95%CI: 0.8-9.9%）であった。RPR 法が陽

性の 5 人は全員梅毒抗体も陽性であった。HIV の

スクリーニング検査の結果、要確認検査が 4 件で、

確認検査の結果は 4 件全てが陽性であり、内 3 名

が初受検であった。HIV の陽性割合は 4.3%
（95%CI: 0.2-8.3%）であった。対象とするコミ



ュニティの文化に根ざした NGO の協力により、

訴求力のある素材と媒体をもって広報コミュニ

ケーションを行うことができた。これにより、多

くの受検希望者が来場した。東京東地域の検査相

談ニーズへの対応と情報提供は喫緊の課題であ

り、継続的な取り組みが必要である。

5．ホームページやスマホを利用した検査施設受

検向上に関する研究

本研究ではホームページやスマホを利用した

検査施設受検向上に関する研究のために、1)HIV
検査・相談マップとスマホ予約システムとの連携

と 2)スマホ等での検査予約システムの開発を実

施した。以下、両研究に付き、それぞれを記載す

る。

（研究 1）HIV 検査・相談マップとスマホ予約シ

ステムとの連携

ホームページ「HIV 検査･相談マップ」

（http://www.hivkensa.com）とこれまで開発・

運用が進められてきた「スマートフォン検査予約

システム」との連携を図り、予約が必要な検査施

設への受検障壁を低くすることで、検査希望者へ

の利便性の向上を図ることを目的とした。また今

後、外国人の HIV 検査希望者の増加も予測され

ることから、外国語対応の情報提供体制の構築も

合わせて行った。

本年度は、スマホ予約システムを導入している

常設HIV検査施設5か所中3か所について、「HIV
検査・相談マップ」の PC 版の詳細ページにスマ

ホ予約システムの QR コードの掲載を行った。ま

た、各検査施設の詳細ページに「予約の有無」、「外

国語対応の可否」欄の追加を行った。

現在、HIV 検査施設の 7 割が予約制で検査を実

施しており、検査施設側の予約対応の煩雑さと検

査希望者側の予約の心理的障壁を軽減させるこ

とができるスマホ予約システムは非常に有効な

手段であると考える。今後は利用状況や連携の効

果について調査を行い、スマホ予約システムとの

連携を継続していきたいと考える。

（研究 2）スマホ等での検査予約システムの開発

「HIV 感染症及びその合併症の課題を克服する

研究」（以降、「前研究」とする）にて開発した、

スマートホンまたは携帯電話（以降、「スマート

ホン」とする）の WEB 機能を使い HIV 検査をイ

ンターネット上から予約する HIV 検査予約シス

テムを基礎に、保健所での利用を想定した機能改

善や機能追加等を実施し、改良版の HIV 検査予

約システムの全国の保健所への導入を目指す。

6．拠点病院を中心とした HIV 検査の実態と検査

体制向上に関する研究

本研究は、日本の HIV 感染症診断においてル

ーチン検査が果たしている役割を明らかにする

ことを目的として、全国拠点病院を対象とした調

査を実施した。診断の経緯に関しては、感染者の

自発的意思による検査（Voluntary Counselling 
and Testing: VCT）、HIV 感染症診断を目的に行

われた医療従事者主導の検査（Provider Initiated 
Testing and Counselling: PITC）、HIV 感染症診

断を目的としないルーチンのスクリーニング検

査（術前検査・入院時検査など）、郵送検査、そ

の他（経緯不明を含む）の 5 つに区分して集計し

た。

診断経緯の内訳では、HIV 感染症診断を目的に

行われた医療従事者主導の検査（PITC）が 50.6%
と最多であり、感染者の自発的な意思による検査

（VCT）の 32.7%、HIV 感染症診断を目的としな

いルーチンのスクリーニング検査（Screening）
の 12.8%とあわせ全体の 96.0%を占めた。診断経

緯を地域別にみると、東京都・愛知県・大阪府（感

染症法に基づく HIV 感染症報告数の上位を占め

る大都市部の代表として選択）とそれ以外の道府

県のいずれにおいても、ルーチンのスクリーニン

グ検査により診断された例は全体の 10%以上を

占めていた。また、診断経緯別のエイズ発症の有

無が記載されていた 1114 例のうち、29.1%にあた

る 324 例が初診時にエイズを発症していたが、診

断経緯別のエイズ発症割合には差がみられた。主



要な 3 つの診断経緯のうち、PITC により診断さ

れた群では、診断時のエイズ発症割合が他群より

有意に高かった（p<0.01）。さらに大都市部とそ

の他の地域の差を検討するために行った解析で

は、その他の地域において PITC で診断された症

例のエイズ発症率がより高いことが明らかとな

った。

HIV 診療拠点病院の 2015 年の未治療初診症例

の約 13%が、HIV 感染症診断を目的としないルー

チンのスクリーニング検査により診断されてい

た。ルーチン検査で診断された症例が診断時に

AIDS を発症していた割合は、HIV 感染症診断を

目的に行われた医療従事者主導の検査における

それと比較して低く、日本においてもルーチンの

スクリーニング検査は HIV 感染症の早期診断に

一定の役割を果たしていると考えられた。

HIV 感染症が早期に診断されることには、感染

者自身の生命予後改善のみならず、その性的パー

トナーへの感染リスクを低下させるという大き

な意義があるが、医療経済的観点も無視すること

はできない。ルーチンのスクリーニング検査の低

い費用対効果を少しでも高めるためには、検査機

会の最適化も考える必要がある。また不慣れな施

設においても同意取得と検査結果に対する対応

が適切に行われるような支援体制の整備も重要

である。

7．保健所における HIV 検査・相談の現状評価と

課題解決に向けての研究

本研究は、保健所・検査所における HIV 検査

の現状と課題を把握し、解決策を検討することを

目的としている。今年度は、HIV 感染者および

AIDS 患者報告数の多い東京都において、保健

所・検査所における HIV 検査の現状と課題に関

し、関係者と検査担当者から聞き取りを行った。

梅毒の流行が問題の一つとして挙げられ、東京都

内保健所・検査所における HIV 検査梅毒検査の

実施状況を把握するためのアンケート調査、保健

所職員を対象とした梅毒/HIV 研修会、梅毒が急

増している若年女性用の啓発資料作成を行った。

アンケートを郵送した 36 施設のうち 35 施設

（97.2%）から回答を得ることができた。アンケ

ート調査では、アンケートを回収できた 35 か所

のうち 30 か所（86.7%）で HIV 検査と同時に梅

毒検査を実施しており、うち 27 か所（77.1%）は

定例検査で実施していた。現在実施していない施

設も、梅毒の流行を鑑み今後の検査実施を検討し

ていると回答しており、職員への情報提供や啓発

資料の充実が必要になると考えられる。検査方法

は RPR 法と TPHA/TPLA 法による検査を同時に

実施している施設が 19 施設（63%）であった。

検査検体の委託先は東京都健康安全研究センタ

ーと民間会社がほぼ半々であった。2013‐2015
年の 3 年間の HIV 検査結果別の梅毒陽性率

（TPHA/TPLA 法による）は、HIV 陽性者で HIV
陰性者数の梅毒陽性率（TPHA 陽性率）は約 3%、

HIV 陽性者数の梅毒陽性率は約 30%であった。

HIV 陽性者における梅毒陽性率は明らかな変化

を認めなかった一方で、HIV 陰性者における梅毒

陽性者数および陽性率は上昇していた。

次年度以降は東京都以外の地方都市への調査

拡大を予定している。今後も梅毒を含め他の性感

染症の動向にも注意し、より効果的な HIV 検査・

相談の実施と HIV 検査受検勧奨に役立つ調査、

取り組みが必要であると考える。

8．献血における HIV 検査、検査目的の受診への

対応

HIV 関連問診項目の変遷について調査し、問診

№19「エイズ感染が不安で、エイズ検査を受ける

ための献血ですか。」に「はい」と答える献血者

が一定数存在することが明らかとなった。これら

の献血者について、保健所等での HIV 検査受検

へ誘導するための媒体等について、各都道府県の

現状を踏まえながら、検討する必要がある。また、

一部質問内容を改訂した問診№20「6 カ月以内に

次のいずれかに該当することがありましたか」の

中に「①不特定の異性または新たな異性との性的



接触があった②男性どうしの性的接触があった

③麻薬、覚せい剤を使用した④エイズ検査（HIV
検査）の結果が陽性だった（6 カ月以前も含む）

⑤上記①～④に該当する人と性的接触をもった」

この効果について検証した結果、申告数が増加し

ていた。また、自己申告制度の申告者の HIV 陽

性頻度を調査した結果、約 1,400 件に 1 件であり、

一般献血者の陽性頻度より高いことが明らかと

なった。

今後、これらの対象者をいかに保健所等での

HIV 検査受検へ誘導することで、より効果的に検

査目的の献血を減少させる情報提供と評価法を

検討する。

9．民間クリニックにおける効果的な HIV 即日検

査の実施と質の向上のための研究

既存のHIV検査研究班で2014 年までに確立さ

れた、41 箇所の HIV 即日検査を実施する民間ク

リニックとのネットワークは、2015年 3月にHIV
検査研究班の終了に伴い、喪失したものの、検査

研究班ウェブサイト(http://www.hivkensa.com)
には引き続き掲載されている。民間クリニックに

おける HIV 検査は、PICT と VCT の 2 つの

modality がある。本分担研究では、HIV 検査実

施のモデルとなる医療機関とのネットワークの

（再）確立を目的に検討を行った。次年度より、

ウェブサイト掲載基準の決定、既存の協力施設と

の連携、新規施設公募を実施する予定である。

10．MSM を対象とした、HIV/STIs 即日検査相

談の実施及び、innovative な検査手法の開発

MSM (men who have sex with men)を限定と

した HIV/STIs 即日検査相談を実施することによ

り、検査相談を受検した MSM の特徴と背景及び、

HIV 感染率の推移を把握し、受検者の特徴と背景、

HIV 感染率を明らかにすることで、神奈川県地域

の MSM に対する HIV/STIs 予防対策の策定に有

用な情報を得る事を目的とする。

(1)MSM 限定の HIV/STIs 検査の実施

神奈川県は JR と小田急線の 2 つの主要な交通

網により 2 つのエリアに分けられるため、横浜駅

と小田急線相模大野駅の 2 つの会場で、2016 年 5
月から 2016年12 月まで計 9回の即日検査を実施

し、述べ 100 名の検査相談を実施した。陽性者数

は、HIV 抗体（確認検査で確認）1 名(1.0%)、梅

毒 TP 抗体 8 名(8.0%)、HBs 抗原 0 名であった。

受検者の背景は、MSM が 99 %、神奈川県内居住

者が 69%を占め、最多年齢層は 30-34 歳(22.0%)
であった。SHIP の検査相談を過去に受検したこ

とがある受検者は 33.0%であった。

また、当検査では検査日の 1 週間前からインタ

ーネットによる予約受付を行っているが、10 月以

降は予約開始から 2〜3 日で定員に達しているこ

とから、MSM に親しまれ長期に利用されるサー

ビス枠組みを有すると示唆された。

今後、さらなる受検者を増やすために、定員の

増加または検査回数の増加を行う必要があるが、

会場が公共の会議室を利用しているため継続し

た会場の確保とスタッフの増加が今後の課題で

ある。

(2)保健所と連携した検査の拡充

相模原市保健所と連携し、小田急線相模大野駅

前の公共施設において臨時検査を 2 回実施し、そ

の広報を一括してMSM 向け出会い系アプリに掲

載することで29名を検査につなぐことができた。

11．現在の HIV 検査法の問題解決と CDC の新規

検査手順に準じた我が国の新規検査ガイドライ

ンの作成

①病院における HIV 検査に関するアンケート実

態調査

現在我が国における HIV 感染症の診断は、抗

原抗体検査または抗体検査によるスクリーニン

グ検査と、ウエスタンブロット法及び核酸検査に

よる確認検査の二段階で実施されている。今後の

我が国の HIV 検査手順がどうあるべきかを検討

するため、国内病院における HIV 検査の実態調



査を行った。全国の病院 8,435 施設から無作為に

1,600 施設を抽出し、HIV 検査に関する調査票を

郵送し、郵送、FAX、メールで記入済み調査票を

回収した。

調査を行った 1,600 施設の内、482 施設から回

答が得られた。回収率は 30.1％であった。回答が

あった 482 施設のうち、重点都道府県にある病院

は 158 施設、拠点病院は 38 施設であった。

HIV 検査を行っている病院のおよそ半数がス

クリーニング検査を自施設で行っており、半数が

外部検査機関に依頼していた。自施設で行ってい

る病院の半数以上が第 4 世代を使用していたが、

33%で感度の劣る迅速検査を使用していた。

回答のあった病院の 43%で術前・入院時の HIV
検査が行われており、その費用は多くの場合、術

前管理料やDPCではなく、病院が負担していた。

この術前・入院時の HIV 検査で判明する陽性者

の概数は、感染疑い症例の検査で判明する陽性者

の概数に匹敵していた。この調査結果は、病院に

おける術前・入院時検査を拡大することが HIV
感染の早期診断・早期治療につながることを示唆

している。

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

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、

従来品では全て陰性であったが、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、共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。

③乾燥濾紙血を用いた HIV-1 RNA 検出法

乾燥濾紙血（DBS）を用いた信頼性の高い核酸

検査法の確立を試みた。HIV-1 RNA の標準試料

として、8E5 株およびそこからの精製物、HIV-1 
DNA 標準試料として pNL432 を用いた。HIV-1
感染患者の血漿と健常人の血球成分を混合した

再構成全血を用いて 3 種類の濾紙からの HIV-1 
RNA 抽出をおこなった。RNA 回収率は 3 種類の

濾紙の間（903 Protein Saver Card と FTA Elute 
Micro Card；Whatman、東洋濾紙）で有意差が

見られなかった。リアルタイム PCR での測定に

ついても試みた。測定に MGB プローブを用いる

ことにより強い蛍光強度が得られた。ポアソン実

験により本リアルタイムPCRでHIV-1 RNAおよ

びDNAの1コピーを検出できることがわかった。

濾紙血からの HIV-1 RNA 回収率が FTA Card で

27％であったことより、およそ 1500 コピー/mL
以上であれば核酸抽出が可能であると考えられ

た。

④HIV-1 及び HIV-2 の PCR クロマトグラフィー

法の開発

現在、HIV-1 及び HIV-2 の遺伝子核酸検査は、

主にリアルタイムPCRで行われている。しかし、

リアルタイム PCR は高価な装置とプローブを必

要とするため、資源の乏しい環境では利用しにく

い。本研究では PCR DNA クロマトグラフィー法

を原理とする簡便な HIV-1 及び HIV-2 核酸検査



法を開発した。標的部位には HIV-1 の U5 と gag
領域及び HIV-2 の U5 領域を用いた。この方法に

より 10 コピーまでの HIV-1 及び HIV-2 の RNA
及び DNA を検出できることができた。ここで開

発した方法はアウトリーチでの HIV 感染症診断

に有効であると考えられる。

12．地方衛生研究所が担う HIV 検査の現状評価

と課題の解決

全国の地方衛生研究所に向け、HIV 検査に関す

るアンケート調査を実施し 86.4％の回答を得た。

集計の結果、エイズ動向委員会で報告されている

保健所の HIV 検査総数のうち、スクリーニング

検査については 33％程度が衛生研究所で実施し

ていること、HIV 確認検査陽性例については、

95 %が衛生研究所で実施していることが明らか

となった。また、衛生研究所で実施しているスク

リーニング検査としては、粒子凝集法やイムノク

ロマト法が多くを占めていた。確認検査法につい

ては、遺伝子検査法を併用している施設が 25 施

設で、40 施設は WB 法のみを実施していた。以

上の結果から、衛生研究所を対象とした感染初期

例の判定を考慮した精度管理調査の必要性が示

唆された。

13．地方診療所における検査体制の課題検証と整

備に関する研究

（本研究は平成 28 年末の追加承認であり、本報

告書作成時は調査実施中となっている）

地方診療所における HIV 検査の現状と問題点

の調査を行い、抽出された情報をもとに受検機会

の拡大に伴い生じる課題を検討する。そして、地

域の検査拠点として診療所を整備していくため

に必要な、検査・診断・告知に関する情報提供、

拠点病院との連携支援、針刺し後の暴露後予防薬

の配備等についての計画などを立案する。年度末

までに東北ブロック内の HIV 拠点病院を対象に

施設にける HIV 検査についての問題点、暴露事

故発生時の対処（実際に予防内服にかかる時間な

ど）についての実態を知るためのアンケートを配

布する。

D.考察

本研究においては、1.受検アクセスの改善、2.
検査所の利便性向上、3.HIV 診断検査の充実、と

いう 3 つの柱によって、我が国における検査体制

の充実を図り、さらに、自治体との連携によって

各地域性に合わせた検査体制モデルを構築する

ことで、より質の高い検査体制を整備していくこ

とを目指している。

各分担者の研究では、感染流行の中心となって

いる MSM による受検アクセスの改善、病院や診

療所、保健所等の検査機関における検査体制の再

評価、検査情報の発信や予約システムの検討など

が行われている。また、新たな診断検査の評価や

試験導入を行い、検査ガイドラインの改定へ向け

た準備も進められている。研究代表者が分担して

いる自治体モデルの構築研究では、行政のエイズ

担当者も研究協力者として参加することで、各分

担研究の成果が、そのまま事業としての実効性を

もって機能するように組み立てられている。初年

度は、東京を中心とした受検勧奨の研究を行うこ

とで、今後の自治体モデルを構築していく上で基

本となる研究体制を確立した。東京における自治

体モデル構築を進めながら、梅毒の既往感染率を

利用した HIV 受検勧奨、東京東地域での MSM 即

日検査の開催など、すでに事業としての成果も得

られ始めている。次年度以降は、地方県も複数選

択して加えることで、地域にあった受検勧奨の方

法をさらに検討していくことを計画している。

これまでの検査体制で受検勧奨を行いにくい

検査対象者としては、地方の MSM、年齢の高い

層の MSM、異性間の感染者、外国人などが挙げ

られる。日本における HIV 感染者の疫学的な現

状を考慮すれば、質の高い opt-in 検査を丁寧に積

み上げていき、これまで検査の届かなかった対象

層への受検勧奨をすすめる対策が求められてい

る。一方、病院を対象とした調査の結果では、術



前や入院時などのルーチンとして行われていた

スクリーニング検査でも、早期診断につながる一

定の効果があったことも示されていた。従って、

より質の高い opt-in の検査体制を確立していく

と共に、病院や診療所における限定的な opt-out
の可能性についても検討を継続していく必要が

あると考えられた。

また、世界における HIV 検査では、自己検査

の拡大についても推奨されるようになっている。

しかし、郵送検査、他研究で行われた HIVCheck、
あるいはオラクイックなどのような検査は、現時

点では保険適応や正式な事業展開は行われてい

ない。このような自己検査では、検査を受けるた

めのハードルの低さが重要なポイントとなって

いる。日本での運用のためには、検査精度、プラ

イバシーの保護、医療機関への紹介など、いくつ

かの問題があるものの、これまで検査につながら

なかった対象リスク層への受検を拡大できる可

能性をもっていることも事実である。次年度以降

の本研究班では、｢プレ検査｣という概念を提唱し

て、そのような検査を利用した受検勧奨の可能性

についての検討も開始する予定である。

E.結論

本研究班によって構築されていく、地域の自治

体の特徴に合わせた検査体制モデルは、研究と同

時に実効性をもった事業としても機能していく

ように計画している。さらに、本研究班で整備さ

れた検査体制は、その後の長期的な戦略のひとつ

となって、HIV 感染者の早期診断に影響を与えて

いくことを目指している。その結果として、エイ

ズ発症者を減少、早期治療による長期合併症予防、

さらに感染拡大を防ぐという、我が国のエイズ対

策における大きな目標に貢献することが期待さ

れる。
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