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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、我々は日本

エイズ学会と日本臨床検査医学会と共同で、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ことを目的に、

「HIV-1/2感染症の診断ガイドライン 2020年
版」を作成した。その中では、WB法に変わる
HIV-1/2抗体確認検査法を採用している。この
方法では、目視判定が可能だが、機械を使用し

た判定法をガイドラインでは推奨している。 
今回、機器を使用することが困難な検査現場

を想定し、陽性検体や偽陽性検体を用い、HIV-
1/2抗体確認検査を実施後、目視判定と専用機
器による判定結果を比較した。 
 
B. 研究方法 
1．陽性検体およびスクリーニング検査偽陽性
検体 

HIV-1陽性検体 2件と、HIV-1/2スクリーニ
ング検査陽性検体（2次スクリーニング検査陰

研究要旨 
令和 2年度に作成した「診療における HIV-1/2感染症の診断ガイドライン 2020」ガイドラインで

は、抗体確認検査法として、イムノクロマト法を原理とした HIV-1/2抗体確認検査法を採用してい
る。本法は迅速性に秀でた方法であり、目視判定と専用機器を使用した判定が可能である。今回、

HIV-1陽性検体と HIV検査スクリーニング検査陽性検体（2次スクリーニング検査陰性検体）を用
い、目視判定と専用機器による判定結果を比較した結果、目視判定と専用機器による判定に大きな

差は認められなかった。一方で、HIV検査スクリーニング検査陽性検体（2次スクリーニング検査
陰性検体）の一部で、単一バンドを呈した判定保留例（偽反応）が 3.3～6.7％認められた。 

 

性検体）60件を供試した。 
2．HIV-1/2抗体確認検査 

Geenius HIV1/2キットを用い、目視判定並
びに機械による判定結果を比較した。 

 
C. 研究結果 
1．判定結果 

HIV-1/2抗体確認検査では陽性基準を満たし
た場合を陽性、バンドを認めない場合を陰性、

陽性でも陰性でもない場合を判定保留とする。 
今回、陽性検体については、目視判定と機械

による結果は一致した。一方で、HIV-1/2スク
リーニング検査陽性検体（2次スクリーニング
検査陰性検体）60件中 56件は陰性判定であっ
たが、目視判定では 4件（6.7％）が単一のバン
ドを検出した（図 1）。その 4件中 2件は機械で
バンドを検出せず、別包装試薬でも陰性となっ

たが、2件は目視及び機械判定でも単一のバン
ドを検出した。 
2．HIV-1/2抗体確認検査の偽反応 
 目視でバンドを認めた 4件のうち、3件はバ
ンド 2（gp140）が出現し、1件はバンド 3
（p31）であった。4件のうち、2件（バンド 2
と 3）は機械判定や別包装試薬でバンドを認め
なかった。HIV-1/2スクリーニング検査陽性検
体（2次スクリーニング検査陰性検体）では、
このようなバンドを認め、HIV-2判定保留とな
る場合には偽反応の疑いがあるため、別のスク

リーニング検査試薬での再検査が必要になる。 
3．HIV-1/2抗体確認検査の動画 
 HIV-1/2抗体確認検査は、操作がWB法より
も簡便で検査時間も短い。普及啓発を目的と

し、操作手技を動画としてまとめ、YouTubeに
アップロードした。（図 2） 
（https://youtu.be/SDmvK9KZyCw） 
 
D. 考察 
「診療におけるHIV-1/2感染症の診断ガイド

ライン 2020」の中で重要なHIV-1/2抗体確認
検査法は、イムノクロマト法の原理を利用した

簡便な抗体確認検査法である。今回、目視判定

は機械判定と同等以上であることを確認した。

一方で、同じ検体を検査しても偽陽性バンドが

出る場合と出ない場合があったことから、微妙

なロット差がある可能性も示唆された。 
HIV-1/2抗体確認検査法は検査法は、簡便で

使いやすいものの、スクリーニング検査陽性検

体で 3.3～6.7％の偽バンドが出現する可能性が
ある。その多くはHIV-2の gp140であること
から、HIV-1核酸増幅検査は適応外となる。そ
のような場合には、別のスクリーニング検査試

薬を用いた二次スクリーニング検査を実施する

等の工夫が必要である。 
本年、従来から使用のWB法が販売中止とな

るとの情報もあり、HIV-1/2抗体確認検査試薬
の特徴をよく理解し、検査現場に導入していく

必要がある。 
 
E. 結論 
 HIV-1/2抗体確認検査試薬の結果判定で、目
視と機械判定では大きな差は認められなかった 
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