
 

 

表 1 検査結果まとめ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

番号 検体組成 静置日数 静置環境
測定

コピー数

① PBS 200 µl なし なし 84

② 保存液150 µl＋PBS 50 µl なし なし 101

③ PBS150 µl＋だ液 50 µl なし なし 57

④ 保存液150 µl＋だ液 50 µl なし なし 73

⑤ PBS 200 µl 2日 室温 79

⑥ PBS150 µl＋だ液 50 µl 2日 室温 26

⑦ 保存液150 µl＋だ液 50 µl 2日 室温 99

⑧ PBS 200 µl 2日 4℃ 81

⑨ PBS150 µl＋だ液 50 µl 2日 4℃ 32

⑩ 保存液150 µl＋だ液 50 µl 2日 4℃ 77
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A.研究目的 
 現在病院や検査機関等で行われている HIV検
査は、検体として血清、血漿、全血と、すべて

血液由来の検体が用いられている。しかし受検

者にとって採血は痛みを伴い、受検に対する心

理的敷居となりうる。唾液は採取に痛みを伴わ

ず、心理的敷居が低いため、唾液を検体として

用いた検査は、受検しやすい「プレ検査」とし

て有用である可能性がある。唾液検査で用いる

検査キットとして、アウトリーチ検査や自己検

査の可能性を鑑み、大型専用機械の必要がない

イムノクロマト法であるダイナスクリーン HIV 
Comboを選択した。本研究の目的は、唾液検体
を用いた場合のダイナスクリーン HIV Comboの
感度を検討することである。 
 
B.研究方法 
＜材料＞ 
 検体作成のため、パネル血漿 SeroDetect HIV-
Ab Range Verofication Panel（ZeptoMetrix社, 

Cat# KZMC024））の#10を用いた。また健常人
血漿、健常人唾液、PBS(-)を準備した。 
 検討検体として、パネル血漿を健常人血漿で

10倍希釈したものを陽性血漿検体とした。同様
にパネル血漿を健常人唾液で 10倍希釈したもの
を陽性唾液検体、パネル血漿を PBS(-)で 10倍希
釈したものを陽性 PBS検体とした。 
 検査キットはダイナスクリーン HIV Combo
（アボット社）を用いた。また唾液採取のた

め、綿棒入り試験管（γコレクトスワブ RI、栄
研化学）を準備した。 
 
＜方法＞ 
1. 唾液検査と血漿検査との抗体価比較 
 陽性血漿検体について血漿で倍々希釈を行

い、陽性となる最終希釈濃度（抗体価）を測定

した。また唾液検体検討のため、陽性唾液検体

について唾液で倍々希釈し抗体価の測定を行

い、比較検討のため陽性 PBS検体でも PBS
（-）で倍々希釈を行い抗体価の測定を行った。 

研究要旨 
 唾液は採取に痛みを伴わず、心理的敷居が低いため、唾液を検体として用いた検査は、受検しやす

い「プレ検査」として有用である可能性がある。本研究の目的は、唾液検体を用いた場合のダイナスク

リーンHIV Comboの感度を検討することである。検討検体として、パネル血漿を健常人血漿で 10倍
希釈したものを陽性血漿検体とし、健常人唾液で 10倍希釈したものを陽性唾液検体、PBS(-)で 10倍
希釈したものを陽性 PBS検体とした。ダイナスクリーン HIV Comboでそれぞれの抗体価を調べた結
果、陽性血漿検体は 16倍、陽性唾液検体は 32倍、陽性 PBS検体は 16倍であり、唾液検体の結果は
血漿検体の結果とほぼ変わらないことが分かった。また、唾液を綿棒に採取した状態で 1 時間経過し
た後に検査を行った陽性唾液検体の抗体価は 16倍であり、1時間以内であればほぼ結果が変わらない
ことが分かった。今回の検討によりダイナスクリーン HIV Combo を用いた唾液検査が可能であるこ
とが示唆された。今後臨床検体を用いた検査等を行い、唾液検査の実用化に向けて検討を行いたい。 
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2. 唾液の回収方法の検討 
 唾液回収方法として、二重管法と PBS回収法
の 2種の方法を比較した。検体は陽性唾液検体
を用いた。検体量は、実際に綿棒で 5回採取を
行い、およその平均値である 100 ulとした。二
重管法は、0.5 mlチューブの底に穴をあけ、1.5 
mlチューブに乗せた二重管を用意し、綿棒の綿
球を二重管に入れた後、1600×gで 1分遠心を
行うことによって検体を回収し、抗体価を測定

した。PBS回収法は、1.5 mlチューブに 200 ul
の PBS(-)を入れ、綿球を洗うことによって検体
を回収し、抗体価を測定した。 
3. 唾液検査の抗体安定検証実験 
 唾液採取後、綿棒に 1時間置いた検体を用い
て検査を行った。検体は陽性唾液検体を用い、

検体量は 100 ul用い、1時間置いた後二重管法
で回収し、抗体価を測定した。 
 
C.研究結果 
1. 唾液検査と血漿検査との抗体価比較 
陽性血漿検体の抗体価は 16 倍であった。陽性

唾液検体の抗体価は 32 倍、陽性 PBS 検体の抗体

価は 16倍であった。 

2. 唾液の回収方法の検討 
二重管法で回収した検体の抗体価は 16 倍であ

った。また、PBS 回収法で回収した検体の抗体価

は 4倍であった。 
3. 唾液検査の抗体安定検証実験 

1 時間置いた陽性唾液検体の抗体価は 16 倍で

あった。 

 

D.考察 
 陽性唾液検体の抗体価は 32倍であり、陽性血
漿検体および陽性 PBS検体の 16倍とほぼ一致
していた。このことから、唾液検体での抗体検

査が血漿検体と同様に可能であり、抗体価の低

下も見られないことが分かった。綿棒に採取し

た唾液検体の回収方法として二重管法と PBS回
収法を比較した結果、二重管法では検体の抗体

価を低下させずに回収できたが、PBS回収法で
抗体価が低下しており、唾液回収方法として二

重管法のほうが優れていることが分かった。ま

た唾液採取後すぐに検査が行えない状況を想定

し、綿棒に 1時間置いた検体を用いて検査を行
った結果、抗体価が 16倍とほぼ感度が低下して
いなかった。このことから検体採取後 1時間以
内なら感度が低下することなく唾液検査を行え

ることが分かった。 
 唾液検査は、採取に痛みを伴わず、心理的敷

居が低いため、受検しやすい「プレ検査」とし

て有用である可能性がある。また医療機関以外

でのイベント検査やアウトリーチ検査を行う

際、検体の採取と廃棄が容易であり、検査を行

う側でも利点が多い。今回の検討は臨床検体を

用いていないため、実際にイベント検査等で臨

床検体を用いて唾液検査を行うと同時にペア血

漿での血漿検査を行い、唾液と血漿検査の結果

を比較検討する必要がある。現在唾液検査に用

いているダイナスクリーンは、PMDAに体外診
断用医薬品として認可されているが、対象検体

は血清、血漿、全血であり、唾液は認可されて

いない。保険適用となる検査を行うためには、

適用拡大の承認審査を受ける必要がある。また

ダイナスクリーンの唾液適用拡大が難しい場合

は、他メーカーが新しく唾液を対象とするキッ

トを開発する必要がある。今後問題点を解決し

つつ、唾液検査の実用化に向け検討を行いたい 
 
E.結論 
 唾液検査は「プレ検査」として有用である可

能性がある。今回の検討によりダイナスクリー

ン HIV Comboを用いた唾液検査が可能であるこ
とが示唆された。今後、臨床検体を用いた検査

等を行い、唾液検査の実用化に向けて検討を行

いたい。 
 
F.健康危険情報 
 なし 
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A.研究目的 

我が国におけるHIV検査は、主として病院・

診療所等の医療機関、保健所等無料匿名検査施

設および郵送検査等で実施されている。医療機

関における HIV検査は、自施設で検査を実施し

ているところと、外部検査機関（民間臨床検査セ

ンター等）に検査を業務委託しているところが

ある。 

また、保健所等無料匿名検査においても、民間

臨床検査センターにスクリーニング検査および

確認検査を委託する自治体が増加している。今

回、民間臨床検査センターにおける HIV検査の

研究要旨 
我が国におけるHIV検査は、主として病院・診療所等の医療機関、保健所等無料匿名検査施設およ

び郵送検査等で実施されている。医療機関における HIV 検査の実施方法としては、自施設での検査
と、外部検査機関（民間臨床検査センター等）への検査業務委託がある。また、保健所等無料匿名検

査においても、民間臨床検査センターに HIV検査を委託する自治体が増加している。今回、民間臨床
検査センターでの HIV 検査の実施状況を把握することを目的に、大手・中堅民間検査センター20 箇
所を対象にアンケート調査を実施した。また、2020年より新型コロナウイルス感染症（COVID-19）
の流行が続いていることから、民間臨床検査センターにおける新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）検
査の実施状況についても調査を行い、HIV検査数および陽性数への影響等について解析を行った。 
民間臨床検査センターでの HIVスクリーニング検査数は、2019年 1,446,126件、2020年 1,431,943

件、2021年 1,444,887件、スクリーニング陽性数は 2019年 1,944件（スクリーニング陽性率 0.13％）、
2020年 1,706件（0.12％）、2021年 1,866件（0.13％）であり、ほぼ横ばいであった。WB法陽性数
は、WB-1が 2019年 816件、2020年 806件、2021年 783件であり、WB-2単独陽性例は見られな
かった。新規抗体検査確認試薬である Geenius HIV 1/2 キットを導入しているのは 2箇所であった。
HIV-1 RNA定量検査の検査数は減少傾向が見られた。 

SARS-CoV-2検査は 2021年には 18箇所が実施していた。核酸増幅検査実施数は、2020年は約 159
万件、2021年は約 747万件であり、約 4.7倍の増加が見られた。COVID-19流行による HIV検査依
頼数への影響については、影響なしとの回答が 2020年は 10箇所、2021年は 8箇所、HIV陽性数へ
の影響については、影響なしとの回答が 2020 年は 18箇所、2021 年は 17 箇所であり、HIV 検査依
頼状況等への影響は限定的であったと思われた。民間臨床検査センターでの実施状況調査は我が国の

HIV検査状況および動向を調査するのに重要と思われ、今後も継続していく必要があると考える。 

248


