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研究要旨：C型肝炎の各種診断法や検査法を明らかにするとともに、その測定の意義について文献的な

考察をおこなった。 

HCV抗体検査は、C型肝炎感染のスクリーニング方法として広く用いられている。HCV抗体は、現在の

感染者（血中HCVRNA陽性者）のみならず既往の感染者（血中HCVRNA陰性者）もHCV抗体陽性となる。 

最も高感度なウイルス検出法であるreal time PCR法を用いて血中のHCVRNAを確認することが、C型

肝炎に現在感染していると診断する方法である。 

HCV抗原は、感度としてはHCVRNA検査に及ばないが、安価で定量性にも優れて迅速に結果が判明す

るという特徴がある。 

HCVは、ウイルスの遺伝子型（HCV genotype）として8種類に分類され、現在93のサブタイプが報告

されている2)。我が国のC型肝炎感染者のHCV遺伝子型の頻度は、HCV 1bが70％、HCV 2aが20％、HCV 

2bが10％を含むその他の遺伝子型である。一方、本邦の血友病患者のC型肝炎感染者のHCVの遺伝子型は

1a型, 3a型, 4型が少なくない。 

2024年10月から保険適応となったHCVコア抗原とHCV抗体同時検出系（HCV Duo）は、C型急性肝炎

の診断、また急性肝障害の鑑別診断時にC型急性肝炎を除外する上で、有効な方法として期待されている。 
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Ａ．研究目的 

C型肝炎の各種診断法や検査法を明らかにする

とともに、その測定の意義について文献的な考察

をおこなった。 

 

Ｂ．研究方法 

 C型肝炎の各種診断法や検査法に関する論文を

引用した。 

 

Ｃ．研究結果 

1. HCV抗体検査 

HCV抗体検査は、1989年米国カイロン社により

発見されたNS4領域のc100-3抗原を用いた第1世

代の試薬が開発されたことより始まる。1992年に

は検出感度を上げるため複数の抗原領域（Core、

NS3、NS4）を用いた第2世代の試薬が開発され、

更に1995年に第2世代の使用抗原領域にNS5領域

を追加した第3世代も登場した。現在、本邦におい

ては第2世代試薬、もしくは第3世代試薬のHCV抗

体検査試薬が用いられており、診断能に関して世

代差はないとされている。 

HCV抗体測定は、C型肝炎感染のスクリーニン

グ方法として広く用いられている。HCV抗体は、

現在の感染者（血中HCVRNA陽性者）のみならず

既往の感染者（血中HCVRNA陰性者）もHCV抗体
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陽性となる。特にALT値正常でHCV抗体陽性者の

中には既往の感染者が含まれる。 

C型慢性肝炎に対するインターフェロン（IFN）

治療やIFNフリー治療でウイルス駆除に成功した

例のHCV抗体価の推移を観察すると、年数ととも

にHCV抗体価は低下するものの治療後20-30年経

過してもHCV抗体陽性を示す者が多いことが報告

されている1）。 
 
2. HCV-RNA検査（real time PCR法） 

現在用いられているHCVRNA検査は、real time 

PCR法であり、その測定範囲は15 IU/ml（＝1.2 

LogIU/ml）から69000 KIU/ml（＝7.8 LogIU/ml）

まで低ウイルス域から高ウイルス域まで幅広い定

量性を有する。 

最も高感度なウイルス検出法であるreal time 

PCR法を用いて血中のHCVRNAを確認すること

が、C型肝炎に現在感染していると診断する方法で

ある。 

また抗ウイルス治療後の効果判定も血中

HCVRNAの有無で判断する。すなわち治療終了後

24週経過した時点で血中HCVRNAが検出されな

い場合に著効判定、SVR24（Sustained Viral 

Response）と判定する。 
 
3. HCV抗原検査 

 HCV抗原は、C型肝炎ウイルス（HCV）粒子はエ

ンベロープに覆われ、その内部に一組のウイルス

ゲノムを包み込むようにコア粒子（ヌクレオカプ

シド）が存在しており、数百のコア蛋白質（HCV抗

原）とウイルスゲノムから構成されている。 

1992年にHCV抗原を検出する試薬が開発され、

さらにその後、感度が上昇した自動分析機で測定

可能な試薬が開発された。HCVの構成蛋白質であ

るHCVコア抗原の血中の存在は現在HCVに感染

していることを意味する。HCV抗原検査は、その

測定感度は 3 fmol/L（HCVRNA量で 2.24 log 

IU/mLに相当）であり、 感度としてはHCVRNA検

査に及ばないものの、安価で定量性にも優れて迅

速に結果が判明するという特徴がある。 
 
4. HCV遺伝子型（HCV genotype：GT）とHCVセ

ログループ検査 

HCVは、ウイルスの遺伝子型（HCV genotype）

として8種類に分類され、現在93のサブタイプが報

告されている2)。我が国のC型肝炎感染者のHCV遺

伝子型の頻度は、HCV 1bが70％、HCV 2aが20％、

HCV 2bが10％を含むその他の遺伝子型である。一

方、本邦の血友病患者のC型肝炎感染者のHCVの

遺伝子型は1a型, 3a型, 4型が少なくない3）。これは

C型肝炎が発見される前に海外由来の血液製剤に

よって感染した為と考えられている3）。 

HCV遺伝子型決定には遺伝子診断を用いる必要

があるが、一般診療での測定は困難であることか

ら我が国では保険診療で認可されているHCVセロ

グループ測定が広く用いられている。HCV1bはセ

ログループ1、HCV2a、HCV 2bはセログループ2に

相当する。 
 
5. HCV コ ア 抗 原 と HCV 抗 体 同 時 検 出 系

（HCV Duo） 

 単独の検査法を用いてC型急性肝炎を診断する

方法、除外する方法は現在も確立されていない。通

常はHCVRNA検査とHCV抗体検査の2つの検査結

果を総合的に判断することでC型急性肝炎と診断

する。 

C型急性肝炎典型例での動態は、血中HCVRNA

は感染1-2週目に検出され、ALTの上昇は感染後4

週以降、HCV抗体の出現時期は感染後平均6～12週

と報告されている4)5)。（第3世代HCV抗体では感染

後約7-8週間目、第二世代のHCV抗体では9-10週間

目に陽性となる4）） 

感染から症状出現までの期間は2-12週間である

が、C型急性肝炎患者での症状出現の頻度は約20％

の頻度であり、残りの約80％は無症状である4）。ま

たHIV陽性者、血液透析患者、臓器移植患者では、

HCV抗体陽性までに12か月を要する例やHCV抗

体が全く検出されない例もある4）。 

C型急性肝炎では、感染から2週から6週までの早

期 の時 期は HCV 抗体 で は診 断でき な い が

HCVRNAとHCVコア抗原では診断可能となる。 

2024年10月から保険適応となったエクルーシス

試薬 HCV Duoは、HCVコア抗原（HCVAG）検出

用とHCV抗体（AHCV）検出用の2つの検査で構成

されている。HCV Duoを用いたC型急性肝炎の診

断時期に関しては、HCV抗体を用いた場合よりも

2.2–21.9日早く、またreal time PCR法を用いた場

合よりも1.8日遅くなると報告されている6）。 

HCV Duoは、C型急性肝炎の診断、また急性肝障

害の鑑別診断時にC型急性肝炎を除外する上で、有

効な方法として期待されている。 
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Ｄ．考察 

C型肝炎の各種診断法や検査法を明らかにする

とともに、その測定の意義について文献的な考察

をおこなった。 

HCV抗体検査は、C型肝炎感染のスクリーニン

グ方法として広く用いられている。HCV抗体は、

現在の感染者（血中HCVRNA陽性者）のみならず

既往の感染者（血中HCVRNA陰性者）もHCV抗体

陽性となる。  

最も高感度なウイルス検出法であるreal time 

PCR法を用いて血中のHCVRNAを確認すること

が、C型肝炎に現在感染していると診断する方法で

ある。 

HCV抗原は、感度としてはHCVRNA検査に及ば

ないが、安価で定量性にも優れて迅速に結果が判

明するという特徴がある。 

HCVは、ウイルスの遺伝子型（HCV genotype）

として8種類に分類され、現在93のサブタイプが報

告されている2)。我が国のC型肝炎感染者のHCV遺

伝子型の頻度は、HCV 1bが70％、HCV 2a が20％、

HCV 2bが10％を含むその他の遺伝子型である。一

方、本邦の血友病患者のC型肝炎感染者のHCVの

遺伝子型は1a型, 3a型, 4型が少なくない。 

2024年10月から保険適応となったHCVコア抗

原とHCV抗体同時検出系（HCV Duo）は、C型急

性肝炎の診断、また急性肝障害の鑑別診断時にC型

急性肝炎を除外する上で、有効な方法として期待

されている。 

 

Ｅ．結論 

C型肝炎の各種診断法や検査法を明らかにする

とともに、その測定の意義について文献的な考察

をおこなった。 

HCV抗体検査は、C型肝炎感染のスクリーニン

グ方法として広く用いられている。HCV抗体は、

現在の感染者（血中HCVRNA陽性者）のみならず

既往の感染者（血中HCVRNA陰性者）もHCV抗体

陽性となる。  

最も高感度なウイルス検出法であるreal time 

PCR法を用いて血中のHCVRNAを確認すること

が、C型肝炎に現在感染していると診断する方法で

ある。 

HCV抗原は、感度としてはHCVRNA検査に及ば

ないが、安価で定量性にも優れて迅速に結果が判

明するという特徴がある。 

HCVは、ウイルスの遺伝子型（HCV genotype）

として8種類に分類され、現在93のサブタイプが報

告されている2)。我が国のC型肝炎感染者のHCV遺

伝子型の頻度は、HCV 1bが70％、HCV 2a が20％、

HCV 2bが10％を含むその他の遺伝子型である。一

方、本邦の血友病患者のC型肝炎感染者のHCVの

遺伝子型は1a型, 3a型, 4型が少なくない。 

2024年10月から保険適応となったHCVコア抗

原とHCV抗体同時検出系（HCV Duo）は、C型急

性肝炎の診断、また急性肝障害の鑑別診断時にC型

急性肝炎を除外する上で有効な方法として期待さ

れている。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

 なし 

2. 学会発表 

 なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

 なし 

2. 実用新案登録 

 なし 

3. その他 
 なし 

 
 
 
 
 
 
 

     
 
  


