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研究要旨 

老人保健法による節目・節目外健診の実施に伴い、2002 年厚生労働省疫学研究班により、肝炎
ウイルス検査実施における「C 型肝炎ウイルス検査手順」が提示された。現在、健康増進事業およ
び特定感染症検査等事業によるＣ型肝炎ウイルス検査を実施する際の手順と定められている。  

「C 型肝炎ウイルス検査手順」は、「HCV 抗体の力価が高い群では HCV-RNA 陽性例の占める割合
が高い」ことに基づいている。 

すなわち、一次スクリーニングとして「HCV 抗体検査」試薬の測定値により高力価・中力価・
低力価に群別し、「中・低力価群」に対しては、核酸増幅法による HCV-RNA 検査を行い「現在 HCV
に感染している可能性が高い」群と「現在 HCV に感染している可能性が低い」群に分ける方法であ
る。 

抗体測定系の開発とＣ型肝炎ウイルス感染に関する疫学的状況の変化を鑑み、疫学研究班では、
2013 年に「C 型ウイルス検査手順」の再評価による手順の改訂を行い、現在に至っている。すなわ
ち、「HCV 抗体の検出」試薬が広く普及している現状をふまえ、肝炎ウイルス検診事業をさらに普
及させる為、「HCV 抗体の検出」試薬を省略可能な選択肢として検査手順に加えられた。 

今回、新たに開発された上市予定のアボットジャパン株式会社の Architect HCV reformulation に
関して、「C 型肝炎ウイルス検査手順」の HCV 抗体検出用試薬としての有用性の検討を行うことを
目的とした。広島大学疫学倫理審査委員会の承認を得ている（広島大学 第 E-1851）。 

 
その結果、以下のことが明らかになった。 

 
1. 岩手県予防医学協会において、2012 年に一日人間ドック・住民健診・職域健診で HCV 検診

を受診した 1,200 名、及び同協会における 2014 年度と 2015 年度の HCV 検診において HCV
抗体陽性と判明した 258 名の計 1,458 名の保存血清を対象とした。 

2. 標準試薬と検討試薬を用いて、HCV 抗体を測定した結果、両試薬間の判定一致率は 98.6％
（1,438/1,458 例）であった。また、2 試薬間の判定結果の不一致率は 1.4（20/1,458
例、標準試薬低力価・検討試薬陰性：14 例、標準試薬陰性・検討試薬陽性：６例）であっ
た。 

3. 標準試薬をゴールドスタンダードとしたところ、検討試薬の感度は 94.6％（247/261）、
特異度 99.5％（6/1197）であった。 

4. 標準試薬ルミパルスプレストオーソ HCV と検討試薬 Architect HCV reformulation の測
定値をプロットしたところ、実数目盛でみると、相関係数(r)：0.881、一次回帰式
y=0.85+0.28x であった。 
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5. また、対数目盛でみると、相関係数 R：0.957、一次回帰式 Log[y]=-0.08+0.85Log[x]であっ
た。 

 
以上により、Architect HCV reformulationは健康増進事業および特定感染症検査等事業によるＣ型肝炎ウ

イルス検査手順の「HCV抗体の検出」を目的とした試薬として適切であると確認した。 
 

 

A. 研究目的 
老人保健法による節目・節目外健診の実施に伴

い、2002 年厚生労働省疫学研究班により、肝炎
ウイルス検査実施における「C 型肝炎ウイルス検
査手順」が提示された。「C 型肝炎ウイルス検査
手順」は、凝集法が「HCV 抗体の力価が上昇す
ると HCV-RNA 陽性率が上昇する」ことに基づい
ている。 

すなわち、一次スクリーニングとして「HCV
抗体検査」試薬の測定値により高力価・中力価・
低力価に群別し、「中・低力価群」に核酸増幅法
による HCV-RNA 検査を行い「現在 HCV に感染
している可能性が高い」群と「現在 HCV に感染
している可能性が低い」群に分ける方法となっ
た。疫学研究班では、2013 年に「C 型ウイルス
検査手順」の再評価を行い、手順を改訂し、現
在に至っている。「HCV 抗体の検出」試薬の開発、
改良が進み、感度及び特異度の高い試薬が広く
普及している現状をふまえ、肝炎ウイルス検診
事業をさらに普及させる為に 2013 年の改訂時
には「HCV 抗体の検出」試薬を省略可能な選択
肢として検査手順に加えた（図１）。 

今回、「C 型肝炎ウイルス検査手順」の HCV 抗
体検出用試薬として新たに開発された上市予定
のアボットジャパン株式会社の Architect HCV 
reformulation に関して有用性の検討を行うこと
を目的として本研究を行った。 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１．健康増進事業および特定感染症検査事業に 
おける肝炎ウイルス検査（C 型肝炎ウイルス検 
査）手順（2013 年 4 月改定） 

 

B. 対象と方法 
 
1. 対象 

岩手県予防医学協会において、2012 年に一日人
間ドック・住民健診・職域健診で HCV 検診を受診
した 1,200 名、及び同協会における 2014 年度と
2015 年度の HCV 検診において HCV 抗体陽性と判
明した 258 名の計 1,458 名の保存血清を対象とし
た。 

 
2. 調査方法 

研究班が推奨試薬として承認済のルミパルスプ
レストオーソ HCV を標準試薬とし、新たに開発
された上市予定の Architect HCV reformulation を
検討試薬とした。この 2 試薬を用いて保存血清
1,458 件を測定した。 

標準試薬のカットオフ値により対象検体を低力
価、中力価、高力価に群別した。また、標準試薬
を用いて測定した結果、HCV 抗体陽性であった検
体に関しては HCV RNA を測定した。 

その後、検討試薬の感度・特異度の算出を行い、
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HCV 抗体測定結果に関しては標準試薬と検討試
薬の相関を検討した。 

 
【倫理的配慮】 

本研究は広島大学疫学研究倫理審査委員会の承
認（承認番号：第 E-1851）、公益財団法人岩手県
予防医学協会の承認（第 35-10-1）が得られてい
る。 

 

C. 研究結果 
1. 標準試薬の測定結果 

スクリーニング1,200検体を標準試薬ルミパル
スプレストオーソ HCV により測定したところ、
高・中・低力価に群別した際、高力価群 2 例（HCV 
RNA 陽性 2 例）、中力価群 1 例（HCV RNA 陽
性 0 例）、低力価群 0 例、陰性 1197 例であった
（表 1）。 

 
表１．スクリーニング 1,200 検体における 

標準試薬の力価別 HCV RNA 測定結果 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
一方、HCV 抗体陽性 258 検体を標準試薬ル

ミパルスプレストオーソ HCV により測定した
ところ、高力価群が 106 例（HCV RNA 陽性
89 例）、中力価群が 77 例（HCV RNA 陽性 17
例）、低力価群が 75 例（HCV RNA 陽性 0 例）
であった（表２）。 

 

表２．HCV 抗体陽性 258 検体における 
標準試薬の力価別 HCV RNA 測定結果 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. 標準試薬と検討試薬の測定結果比較 

 
(ア) 対象 1,458 検体における標準試薬と検討

試薬の結果の組み合わせとその検体数 
HCV 抗体を測定した結果、標準試薬と検 

討試薬間の判定一致率は 98.6％
（1,438/1,458 例）であった。また、2 試薬 

間の判定結果の不一致率は 1.4（20/1,458 
例、標準試薬低力価・検討試薬陰性：14 例、 
標準試薬陰性・検討試薬陽性：６例）であっ 
た（表 3）。 
 

表３．計 1,458 検体における標準試薬・検討試 
薬の HCV 抗体測定結果と HCV RNA 陽 
性検体数 
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(イ) 検討試薬の感度・特異度 
標準試薬をゴールドスタンダードとした

ところ、検討試薬の感度は 94.6
（247/261）、特異度 99.5％（6/1197）
であった(表４)。 

 
表４．標準試薬と検討試薬における 

HCV 抗体測定結果内訳 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ウ) 標準試薬と検討試薬の HCV 抗体測定結果 
に関する相関 

標準試薬ルミパルスプレストオーソ 
HCV と検討試薬 Architect HCV 
reformulation の測定値をプロットした 
ところ、実数目盛でみると、 
相関係数(r)：0.881、 
一次回帰式 y=0.85+0.28x であった（図２）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図２. 1,458 例における標準試薬と検討試薬の 

HCV 抗体測定結果 散布図（実数目盛） 
 
 

また、対数目盛でみると、 
相関係数 R：0.957、 
一次回帰式 Log[y]=-0.08+0.85Log[x] 
であった（図３）。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図３. 1,458 例における標準試薬と検討試薬の 
HCV 抗体測定結果散布図（対数目盛） 
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D. 考察

1. 岩手県予防医学協会において、2012 年に一
日人間ドック・住民健診・職域健診で HCV
検診を受診した 1,200 名、及び同協会におけ
る 2014 年度と 2015 年度の HCV 検診におい
て HCV 抗体陽性と判明した 258 名の計 1,458
名の保存血清を対象とした。

2. HCV 抗体を測定した結果、標準試薬と検討
試薬間の判定一致率は 98.6％
（1,438/1,458 例）であった。
また、2 試薬間の判定結果の不一致率は 1.4
（20/1,458 例、標準試薬低力価・検討試薬
陰性：14 例、標準試薬陰性・検討試薬陽性： 
６例）であった。

3. 標準試薬をゴールドスタンダードとしたと
ころ、検討試薬の感度は 94.6％（247/261）、
特異度 99.5％（6/1197）であった。

4. 標準試薬ルミパルスプレストオーソ HCV と
検討試薬 Architect HCV reformulation の
測定値をプロットしたところ、実数目盛でみ
ると、相関係数(r)：0.881、一次回帰式
y=0.85+0.28x であった。
また、対数目盛でみると、相関係数 R：0.957、
一次回帰式 Log[y]=-0.08+0.85Log[x]であっ
た。

E. 結論
以上により、Architect HCV reformulationは健康
増進事業および特定感染症検査等事業によるＣ型
肝炎ウイルス検査手順の「HCV抗体の検出」を目
的とした試薬として適切であると確認した。

F. 健康危険情報
記事項なし

G. 研究発表
1. 論文発表 なし
2. 学会発表 なし

H. 知的財産権の出願・登録状況
記事項なし
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は
血
漿
中
の
Ｃ
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
（
H
C
V）
関
連
抗
体
の
検
出

20
20
年
5月
15
日
時
点

★
研
究
班
に
お
い
て
、
「
新
た
な
C
型
肝
炎
ウ
イ
ル
ス
検
査
手
順
」
に
用
い
て
検
証
し
、
推
奨
し
た
試
薬

な
お
、
試
薬
の
開
発
や
改
良
に
伴
い
、
追
加
や
変
更
が
あ
り
ま
す
の
で
、
都
度
確
認
し
て
く
だ
さ
い
。
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