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A.研究目的 
  近年、全国の保健所と自治体検査相談施設

（以下，保健所等）の HIV 検査件数は 2009 年

以降減少傾向にあったが、COVID-19 流行の影

響を受け、2019 年 105,859 件から 2020 年には

46,901 件に激減している。一方、2000 年頃よ

り導入された郵送検査による HIV 検査は年々増

加しており、2009 年 50,672 件であったが、

2019 年 124,482 件・2020 年 105,808 件と、現

在は保健所等 HIV 検査件数を超えている。  
2020 年度は、抽出された課題について更なる

制度・法的根拠について、法律・行政規則を関

連付け検討し、2021 年度、新型コロナウイルス

感染症対応による業務のひっ迫により HIV 検査

が中止されている保健所での郵送検査による代

替検査について実施し、その制度・法的検討と

今後の実行に伴う問題点の抽出を行う。 

B.研究方法 
保健所における HIV 検査を郵送検査で代替実

施を行い、郵送検査における法的・制度課題に

対する検討をおこなった。 
代替実施は、2021 年 7 月～2022 年 2 月と

し、保健所 HIV 検査の郵送検査による代替検査

の実施を行い、代替検査の実施による制度・法

的検討、今後の実行に伴う課題検討をおこなっ

た。 
 
C.研究結果 
1. 保健所 HIV 検査の代替実施  
実施期間：2021 年 7 月 21 日～2022 年 2 月 4
日 

申し込み受付は 2021 年 2 月～3 月 15 日とし

た。 
郵送検査は 2021 年 7 月 21 日～2022 年 2 月

研究要旨 
本研究では、郵送検査の有効活用を目的に、HIV 検査・郵送検査における制度･法的根拠の課題分

析と解決方法の検討を行った。方法は、事前の情報提供、被験者に対する陽性の検査結果判明時にお

ける保健所や医療機関等の案内、個人情報保護、検査精度の確保、検体採取・郵送・検査各過程にお

ける安全性確保、検査キット製造・販売・測定に対する規制、保健所職員をはじめとする専門職の能

力開発等の各工程に合わせ、郵送検査実施の制度･法的根拠の課題抽出を行い、抽出された課題に対

する法律・行政規則・指針、倫理的背景を整理し、あり方を検討しまとめた。また、中核市保健所に

おいて、保健所における HIV 検査の代替実施を行い、HIV 検査における郵送検査の導入方法につい

てまとめた。 
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4 日の約 195 日間行った。申込件数 78 件、検

査実施件数 47 件（男性 21 件、女性 26 件）、

HIV スクリーニング陽性 0 件、梅毒 TP 抗体陽

性 1 件、採血量不足 1 件、検査中 1 件であっ

た。年齢階級別人数では、20 代が 14 件と全体

の 29.8％と最も多くを占めていた。 

 

 
 
2. 郵送検査における法的・制度課題に対する

検討 
 郵送検査で保健所 HIV 検査を代行する場合

（薬機法３９条等） 
保健所では実施せず、公的検査の代行として郵

送検査会社の工程をすべて活用し、郵送検査会社

より発送する場合は、郵送検査の検査方法、精度

管理や検査陽性後のフォローアップ体制等が遵

守されているかを確認し活用する。 
郵送検査キットを用い、保健所等で採血する場

合、郵送検査キットは管理医療機器等（クラスⅡ）

に該当するため、法律上は 
①都道府県知事（市長又は区長）へ届出を行い（法

的根拠集 3.4：薬機法３９条の 3 第 1 項）， 
②営業所ごと（保健所ごと）に管理者を設置する

こと（法的根拠集 3.4：同法３９条の２第１項）

が必要となる。 一時的に管理者が出張、休暇等

で業務を行うことができない場合、代行させるこ

とは可能であるが、代行者は業務の内容を管理者

に報告する必要がある。  
保健所では実施せずに、郵送検査キットを保健

所に設置し、自由に持ち帰る場合も検討したが、

郵送検査キットは医療機器であるため医療機器

管理者が説明し手渡さなければならず、他にも子

どもが手にすることや郵送検査キットの転売等、

悪用されることが考えられるも想定されるため、

保健所に設置された郵送検査キットを自由に持

ち帰る方法は不可能な方法であった。 
 
D.考察 

郵送検査実施の制度･法的根拠の課題抽出、

抽出された課題に対する法律・行政規則・各課

題を整理・検討したが、保健所の公的機関にお

いて郵送検査を扱う際に「法的なグレーゾー

ン」を抱える形で展開されていることが明確と

なったが、郵送検査の質的・規模的拡大に伴う

法的統制の必要性が高まっている状況からも、

立法政策的な解決こそが本課題に対する建設的

な対応と考えられた。 
新型コロナウイルス感染症対応による業務の

ひっ迫により中止または期間が限定されている

保健所 HIV 抗体検査の郵送検査による代替検査

実施を行い、新型コロナウイルス感染症の影響

下にない場合でも、保健所での検査は月に数回

であるが、今回行ったシステムでの郵送検査で

は、24 時間 365 日受け付けることができ、利

便性・匿名性も高く検査しやすい環境にあり、

検査数が伸びていると考えられる。 
このシステムを利用した郵送検査を今後、自

治体の中で活用していくためには、検査費用の

補助金を得られるかどうかが関係し、費用の補

助について、エイズ対策促進事業の普及啓発等

を活用し実施することを検討していく。 
 
 
 

保健所HIV検査

数（120日間）

郵送検査実施

数（195日間）

令和3年度

2021年度
17 47

17

47

0
10
20
30
40
50

HIV検査実施数

2

14
10 9

5 4
1 2

0

5

10

15

年齢階級別検査人数

130



 

 

4 日の約 195 日間行った。申込件数 78 件、検

査実施件数 47 件（男性 21 件、女性 26 件）、

HIV スクリーニング陽性 0 件、梅毒 TP 抗体陽

性 1 件、採血量不足 1 件、検査中 1 件であっ

た。年齢階級別人数では、20 代が 14 件と全体

の 29.8％と最も多くを占めていた。 

 

 
 
2. 郵送検査における法的・制度課題に対する

検討 
 郵送検査で保健所 HIV 検査を代行する場合

（薬機法３９条等） 
保健所では実施せず、公的検査の代行として郵

送検査会社の工程をすべて活用し、郵送検査会社

より発送する場合は、郵送検査の検査方法、精度

管理や検査陽性後のフォローアップ体制等が遵

守されているかを確認し活用する。 
郵送検査キットを用い、保健所等で採血する場

合、郵送検査キットは管理医療機器等（クラスⅡ）

に該当するため、法律上は 
①都道府県知事（市長又は区長）へ届出を行い（法

的根拠集 3.4：薬機法３９条の 3 第 1 項）， 
②営業所ごと（保健所ごと）に管理者を設置する

こと（法的根拠集 3.4：同法３９条の２第１項）

が必要となる。 一時的に管理者が出張、休暇等

で業務を行うことができない場合、代行させるこ

とは可能であるが、代行者は業務の内容を管理者

に報告する必要がある。  
保健所では実施せずに、郵送検査キットを保健

所に設置し、自由に持ち帰る場合も検討したが、

郵送検査キットは医療機器であるため医療機器

管理者が説明し手渡さなければならず、他にも子

どもが手にすることや郵送検査キットの転売等、

悪用されることが考えられるも想定されるため、

保健所に設置された郵送検査キットを自由に持

ち帰る方法は不可能な方法であった。 
 
D.考察 

郵送検査実施の制度･法的根拠の課題抽出、

抽出された課題に対する法律・行政規則・各課

題を整理・検討したが、保健所の公的機関にお

いて郵送検査を扱う際に「法的なグレーゾー

ン」を抱える形で展開されていることが明確と

なったが、郵送検査の質的・規模的拡大に伴う

法的統制の必要性が高まっている状況からも、

立法政策的な解決こそが本課題に対する建設的

な対応と考えられた。 
新型コロナウイルス感染症対応による業務の

ひっ迫により中止または期間が限定されている

保健所 HIV 抗体検査の郵送検査による代替検査

実施を行い、新型コロナウイルス感染症の影響

下にない場合でも、保健所での検査は月に数回

であるが、今回行ったシステムでの郵送検査で

は、24 時間 365 日受け付けることができ、利

便性・匿名性も高く検査しやすい環境にあり、

検査数が伸びていると考えられる。 
このシステムを利用した郵送検査を今後、自

治体の中で活用していくためには、検査費用の

補助金を得られるかどうかが関係し、費用の補

助について、エイズ対策促進事業の普及啓発等

を活用し実施することを検討していく。 
 
 
 

保健所HIV検査

数（120日間）

郵送検査実施

数（195日間）

令和3年度

2021年度
17 47

17

47

0
10
20
30
40
50

HIV検査実施数

2

14
10 9

5 4
1 2

0

5

10

15

年齢階級別検査人数

 

 

E.結論 
本研究では、３年をかけ郵送検査の有効活用

を目的に、HIV 検査・郵送検査における制度･

法的根拠の課題分析と解決方法の検討を行っ

た。方法は、事前の情報提供、被験者に対する

陽性の検査結果判明時における保健所や医療機

関等の案内、個人情報保護、検査精度の確保、

検体採取・郵送・検査各過程における安全性確

保、検査キット製造・販売・測定に対する規

制、保健所職員をはじめとする専門職の能力開

発等の各工程に合わせ、郵送検査実施の制度･

法的根拠の課題抽出を行い、抽出された課題に

対する法律・行政規則・指針、倫理的背景を整

理し、あり方を検討しまとめた。今後は、これ

らをいかし、郵送検査の手引きなどを作成し、

保健所活用を進めることが望ましいと考える。 
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