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Ａ. 研究目的 

日本の HIV 感染症の診療の検査診断において

は、HIV スクリーニング検査陽性例に対し、主

にウエスタンブロット（WB）法等の抗体検査法

と HIV-1 核酸増幅検査法（HIV-1 NAT 法）を同

時に実施する確認検査が行われてきた。近年、

HIV-1 抗原と HIV-1/2 抗体の同時スクリーニン

グ検査法（HIV 抗原抗体同時スクリーニング検

査法）による高感度なスクリーニング検査が標

準となり、加えて、イムノクロマトグラフィー

（IC）法による簡易スクリーニング検査試薬

も、病院・クリニックにおいて広く利用されて

きている。 
このような検査法の進歩に対し、日本エイズ

学会では HIV-1/2 感染症の診断法を 2003 年にガ

イドラインとして提唱し、また 2008 年からは日 

 
本臨床検査医学会と共同で標準推奨法として改

訂を行ってきた。 
今回、新たに IC 法を原理とした HIV-1 と

HIV-2 抗体を同時に検出可能とする HIV-1/2 抗

体確認検査法が薬事承認され、HIV-1 NAT 法と

してリアルタイム PCR 法以外の原理である

TMA 法による検査試薬も承認された。 
現行の HIV-1/2 感染症の診断ガイドライン

2008 年版は発出から既に 10 年以上経過してい

ることもあり、2018 年 6 月 11 日のエイズ学会

理事会において、現行の診断ガイドラインを改

訂することが議題として、挙げられた。 
我々は日本エイズ学会と日本臨床検査医学会

と共同で、2008 年版ガイドラインの特徴を保持

しつつ、さらに最新の検査法を利用した HIV-1/2
感染症の正確な診断手順が早期に広く普及する

研究要旨 
HIV 検査ガイドラインである「診療における HIV-1/2 感染症の診断ガイドライン 2008」の改訂版と

して、「診療における HIV-1/2 感染症の診断ガイドライン 2020」を作成した。 
本ガイドラインは、新たに薬事承認された HIV-1/2 抗体確認検査法と既に使用されている核酸増幅

検査法（NAT）の結果の解釈を中心に記載し、2020 年 10 月に日本エイズ学会ホームページに掲載さ

れた。 
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ことを目的に、診療における新しい推奨検査手

順を「HIV-1/2 感染症の診断ガイドライン 2020
年版」として作成した（別紙 1）。 
 
Ｂ. ガイドライン作成の経緯 (研究方法・結果) 

2018 年は日本エイズ学会の小委員会として検

討してきたが、2019 年からは「HIV 検査体制の

改善と効果的な受検勧奨のための研究班」の分

担研究としても案の作成を開始した。研究班で

は HIV 検査に係る専門家を中心に検討会ならび

にメール会議を通じて、HIV-1/2 感染症の診断ガ

イドライン 2019 年版（2019 年案）を作成した 
2019 年 11 月 26 日の日本エイズ学会理事会

に、2019 年案として提出し、学会理事からの意

見を頂戴し修正後、さらに日本エイズ学会ホー

ムページ上で広くコメントを募集した（2020 年

１月 6 日（月）から 3 月 6 日（土）までの 2 か

月間、学会ホームページ上に掲載され、様々な

ご意見をパブリックコメントとして頂戴した。

それらのご意見を集約し、ガイドラインを修正

後、2020 年案として日本エイズ学会理事会に再

提出し、2020 年 10 月に正式版として日本エイ

ズ学会のホームページ上に掲載された。

（https://jaids.jp/wpsystem/wp-
content/uploads/2021/01/guideline2020.pdf）。 
 
Ｃ. 今後の課題 

IC 法を原理とした HIV-1 と HIV-2 抗体を同時

に検出可能な HIV-1/2 抗体確認検査法は 2021 年

1 月に薬事承認された。今まで慣れ親しまれてき

た WB 法に代わり、様々な現場で使用されてい

くことになっていくものと思われる。 
現在、新型コロナウイルス渦で、HIV 検査受

検者数が減少している。検査機会の減少は我が

国におけるエイズ戦略の根幹を揺るがすもので

もある。このような状況下であっても、限られ

た HIV 検査の枠を利用し、HIV 感染症の撲滅に

向け、日本各地において、迅速・正確な検査を

継続しなければならない。 
今後、本ガイドラインの普及・啓発に努めると

ともに、現場の中で出てきた様々な課題につい

ても情報を収集・整理し、ガイドラインをより

良きものとして改訂して行く必要がある。 
 
Ｄ.Ｅ考察・結論 
「診療における HIV-1/2 感染症の診断ガイド

ライン 2008」の発出から既に 10 年を経過し、

さらに新たな HIV 抗体確認検査法の承認も伴

い、「診療における HIV-1/2 感染症の診断ガイド

ライン 2020」を作成した。本ガイドラインは新

たな抗体確認検査法と核酸増幅検査法（NAT）
の解釈を中心に記載した。 
今後、本ガイドラインの普及・啓発に努める

とともに、現場の中で出てきた様々な課題につ

いても情報を収集・整理し、ガイドラインをよ

り良きものとして改訂して行く必要がある。 
 
Ｆ. 健康危険情報 
なし 
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