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AA..研研究究目目的的  
東京都では保健所や東京都新宿東口検査・相談室

（以下、新宿東口）等の公的 HIV検査機関でHIV
を含む性感染症検査を無料匿名で実施している。近

年、後天性免疫不全症候群の報告数は東京都でも減

少傾向にある。2020年に発生した新型コロナウイル
ス感染症（COVID-19）の影響で、全国保健所等にお
ける HIV検査数は著しく減少を示したが、東京都に
おいては、保健所以外にHIV等の性感染症検査を実
施する新宿東口がコロナ禍前とほぼかわらず開設

し、検査数の大幅減はなく、2023年以降の検査件数
も増加傾向にある。 

2023年度の本研究班の報告では、セロコンバージ
ョンパネルを使用し、ウエスタンブロット（WB）法
と HIV抗体確認検査試薬（確認 IC法：Geenius 
HIV1/2キット）を比較検討した結果、確認 IC法の
感度が高かったことを報告している（図１）。 
今回、新たに承認された確認 IC法を実際の HIV
検査の現場で使用した結果について報告する。 
  
  

  
  
BB..  研研究究方方法法  
1．確認 IC法の評価 
東京都健康安全研究センター（以下、健安研）で

は、2022年 4月より、図２に示すフローチャートで
確認 IC法を用いた検査を開始している。すなわち、
抗原抗体同時 ELISA法によるスクリーニング検査の
後、必要に応じて二次スクリーニング検査を行い、

確認 IC法で決定できなかった場合に NAT法を実施
している。 
今回、健安研で実施したHIV検査陽性例 195件を
用いてWB法と確認 IC法を比較するとともに、
2021年度（確認検査：WB法）と 2022年 4月～
2023年 12月（確認検査：確認 IC法）における核酸
増幅検査（NAT法）の実施率を比較した。 

 
CC..  研研究究結結果果  
1．WB法と確認 IC法の確定率の比較 
健安研での検査陽性例 195件を用いて、WB法と
確認 IC法による結果を比較検討した結果（表１）、
155件（79.5％）の陽性判定は変わらなかったが、
WB法判定保留例（NAT法＋）の 33件中 27件

研研究究要要旨旨  
東京都では保健所や東京都新宿東口検査・相談室（以下、新宿東口）等の公的 HIV検査機関で

HIVを含む性感染症検査を無料匿名で実施している。2022年 4月以降に導入を開始した
GeeniusHIV1/2キット（確認 IC法）は、WB法の同等以上の感度であり、抗体確認検査を先に実施
するプロトコルに従った場合、NAT検査法の実施数を半分にすることが期待された。一方で、確認
IC法の偽陽性等の除去のためには、NAT法の同時実施や二次スクリーニング検査の導入は依然とし
て必要と考えられる。 
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（81.8％）が確認 IC法で陽性となり、感度の向上が
実際の検体でも確認された。一方で、WB法判定保
留例（NAT法＋）の 4件（12.1％）は確認 IC法で
陰性判定、また、WB法陰性例（NAT法＋）7件中
２件（28.6％）は確認 IC法で陽性、１件は判定保留
となった。 
以上のように、同一検体を用いた検討では、195
件中 184件（94.4％）が確認 IC法で抗体陽性とな
り、WB法による確定率（79.5％）よりも 14.9ポイ
ント高となった。 
2. 2021～2023年度の NAT検査実施割合 
 2021年度には 102件の陽性例に対し、WB法のみ
で陽性確認できた例は 91件（89.2％）で、11件
（10.8％）については NAT法で陽性確認を行った。  
一方、2022年度の 142件については 137件
（96.5％）については確認 IC法で陽性となり、確認
IC法で確定せずにNAT法で陽性確認を行ったのは 5
件（3.5％）に過ぎなかった（図３）。 

 
DD..  考考察察  
 健安研の HIV検査プロトコルでは、国立感染症研
究所の病原体検出マニュアルに準じ、スクリーニン

グ検査陽性例については、抗体確認検査をNAT法に
先んじて実施している。そのため、抗体確認検査と

NAT法を同時に実施するエイズ学会推奨法とは異な
っており、抗体確認検査で確定した場合には HIV陽
性の確定ができるため、NAT法を実施しなくても良
い。 
 今回の検討から、WB法が抗体確認検査法のスタ
ンダードであった場合には約 10％程度は判定基準に
満たない例があり、それらについて NAT法を実施し
ていたが、確認 IC法の導入により、その内の半分程
度はNAT法を実施する必要がなくなったことが示さ
れた。 
 一方で、確認 IC法の偽陽性例の存在も近年は報告
されており、健安研法のような二次スクリーニング

検査の導入やエイズ学会推奨法のような同時実施の

ような取り組みは重要と考えられる。 
 
 
 
 

EE..  結結論論  
  確認 IC法はWB法よりも感度が高く、抗体確認検
査を先に実施するプロトコルではNAT検査法の実施
を半分にすることが期待される。一方で、確認 IC法
の偽陽性等の除去のためには、NAT法の同時実施や
二次スクリーニング検査の導入は依然として必要と

考えられる。 
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