
「HIV関連感染症」

第45回衛生微生物協議会レファレンスセンター関連会議・HIV関連
令和7（2025）年7月16日 10：15-11：05 北海道立道民活動センター かでる２・７（北海道）10階1010会議室

令和7年度 会議の企画とその背景

昨年秋よりHIV承認診断薬の国内供給が不安定になる事態が散発
している。

本会議では昨今の事案を振り返り、検討した対策案、うまくい
かなかった案とその課題等を具体的に紹介していただき、次に起
こりうる事態への備えを考える機会とする。



第45回衛生微生物協議会レファレンスセンター関連会議・HIV関連
令和7（2025）年7月15日 10：15-11：05 北海道立道民活動センター かでる２・７（北海道）10階1010会議室

議題1.
HIV承認診断薬の国内流通事案と自治体での対応
・神奈川県衛生研究所 佐野貴子
・大阪府健康安全基盤研究所 川畑拓也

議題2．
令和7年度HIV-NAT精度管理調査の案内
・国立感染症研究所エイズ研究センター

草川茂、松岡佐織



ダイナスクリーン HIV Combo
受注停止にともなう対応

（2024年8月末～12月10日）



ダイナスクリーン HIV Combo 受注停止

2024年8月
生産遅延による受注停止および出荷制限

2024年9月
・生産遅延が解消せず、通常出荷
  再開の見通しが立たない状況
・海外販売向け製品を国内向けに
  臨時出荷（使用期限2025年3月）

2024年12月16日
・通常出荷再開（使用期限2026年5月）



2024年8月末   アボット ダイアグノスティクス社より、受注停止の文書が発出
2024年9月3日（火） 他自治体よりダイナスクリーン受注停止の情報を入手

2024年9月4日（水） 医薬品卸２社に在庫を問い合わせ
2024年9月5日（木） 医薬品卸２社とも在庫無しとの返答

県庁に報告、即日検査の実施保健所に在庫を確認
  →年内は大丈夫であるが、年度内となると不足の可能性あり
特設検査施設の在庫がないとのことで、保健所分を回すことを決定

2024年9月11日（水） アボット社に問い合わせ
2024年9月26日（木） アボット社より、海外販売向け製品
（2025年3月27日使用期限）の臨時出荷の文書発出

2024年9月27日（金） 海外販売向け製品の購入手配、県内保健所・特設検査施設の
  年度内の即日検査実施分を確保

神奈川県 ダイナスクリーン受注停止に伴う対応（2024年８月末～９月末）











Geenius HIV 1/2 キットの
生産遅延にともなう対応

（2025年1～4月）



神奈川県 １９市１３町１村
人口 約９,２２３,８５２人 （R７年６月1日現在）

川崎市
約１５０万人

横浜市
約３８０万人

相模原市
約７３万人

横須賀市
約３８万人

神奈川県域

約２１３万人

神奈川県の保健所

●川崎市保健所 1箇所
 （区役所衛生課 7箇所）

横浜市保健所 1箇所
（福祉保健センター 18箇所）

横須賀市保健所 1箇所

●藤沢市保健所 1箇所

相模原市保健所 1箇所

●神奈川県域保健所 4箇所
 センター 4箇所

●茅ヶ崎市保健所 1箇所

藤沢市
約４４万人

茅ヶ崎市
約２５万人

： 神奈川衛研で確認検査を実施



Geenius HIV １/２キット 在庫欠品への対応；神奈川県

2025年1月
製造遅延により流通ロットが不同となる旨、企業より文書発出。

2025年2月
県でGeeniusキット2箱購入(2026年9月24日期限）

2025年4月
・製造遅延が解消せず、国内在庫が欠品する見込みである旨、企
業より情報が提供される。

2025年4月15日
民間検査会社においても、受託中止。
茅ヶ崎市、藤沢市と神奈川県内の確認検査に関して連携を検討。

2025年4月25日
供給再開確定の案内。2025年4月30日に供給が再開した。



確認検査補助手段としての
定性HIV-1核酸増幅検査法の更新と
外部精度評価(EQA)の実施について
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追加スクリーニング検査
第4世代診断薬陽性

感染急性期疑い

確認検査補助手段としてHIV-1核酸増幅検査法
第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 14

HIV-1核酸増幅検査が必要となるケース

ダイナスクリーン(ICA)
抗原陽性・抗体陰性

Geenius HIV 1/2
陰性判定or判定保留

抗原バンド検出が感染急性期を
検出しているのか、偽陽性なのか

確認しておく必要がある

第4世代診断薬使用が難しい



RNA抽出

122 bp

血漿: 150µL
溶出: 50µL

HIV-1定性核酸増幅検査法(QL-NAT)

第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 15

コンベンショナルなRT-PCR法による特異的増幅の検出

リアルタイムRT-PCR法（インターカレーター法）による
特異的増幅の検出

Kusagawa S et al. Heliyon (2024) 10(2):e24451
https://doi.org/10.1016/j.heliyon.2024.e24451

詳細は病原体検出マニュアル「後天性免疫不全症候群」参照



HIV-1抗原パネルを用いた抗原検出感度の検討

Kusagawa et al. Pract. Lab. Med. 32:e00301, 2022.第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 16

エンザイグノスト
HIVインテグラルIV

ジェンスクリーン
HIV Ag-Ab ULT

ダイナスクリーン
HIV Combo



第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 17

ICA Ag(+), ELISA(+), Geenius判定保留・陰性検体の検討

Kusagawa S et al. Heliyon (2024) 10(2):e24451
https://doi.org/10.1016/j.heliyon.2024.e24451



第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 18

HIV-1 Low Titer Performance Panel PRB107の検討

病原体検出マニュアル「後天性免疫不全症候群」（エイズ）/
HIV感染症 2025年2月改訂版より

Ag Ab CTRL 判定 COI 判定 gp36 gp140 p31 gp160 p24 gp41 QL1 QL2
PRB107-01 + + + 抗原・抗体検出 11.647 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-02 + + + 抗原・抗体検出 12.473 陽性 - - - - - + + HIV-1 IND 検出 検出

PRB107-03 - + + 抗体検出 6.880 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-04 - + + 抗体検出 11.590 陽性 - - - - - + + HIV-1 IND 検出 検出

PRB107-05 - - + 検出せず 0.265 陰性 - - - - - - + HIV NEG 検出せず 検出せず

PRB107-06 + + + 抗原・抗体検出 12.516 陽性 - - - + - + + HIV-1 POS 検出 検出

PRB107-07 - + + 抗体検出 9.060 陽性 - - - - - + + HIV-1 IND 検出 検出

PRB107-08 + + + 抗原・抗体検出 12.544 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-09 + + + 抗原・抗体検出 12.894 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-10 + + + 抗原・抗体検出 13.032 陽性 - - - + - + + HIV-1 POS 検出 検出

PRB107-11 - + + 抗体検出 12.830 陽性 - - - + - + + HIV-1 POS 検出 検出

PRB107-12 + + + 抗原・抗体検出 11.502 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-13 - + + 抗体検出 11.498 陽性 - - - - - - + HIV NEG 検出 検出

PRB107-14 - + + 抗体検出 11.265 陽性 - - - + - + + HIV-1 POS 検出 検出

PRB107-15 - + + 抗体検出 10.382 陽性 - - - + - + + HIV-1 POS 検出 検出

Sample
ダイナスクリーンHIV Combo

ジェンスクリーン

HIV Ag-Ab ULT
Geenius HIV 1/2 キット

HIV-1 NAT
HIV-2 HIV-1

CTRL 判定



第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV 19

HIV-1定性NAT検査導入にあたってお願い

紹介したNAT検査法がHIV感染者をどのくらいの確率で正しく陽性・陰性を判定できるかを確
認する診断精度の検討（いわゆるDiagnostic sensitivity,Diagnostic specificityの検討）は十分では
なく、HIVスクリーニング検査やGeenius HIV 1/2キットの代替手段として導入することは避けて
いただきたい。

あくまでHIV-1感染急性期が疑われる症例の確認検査補助手段として、ダイナスクリーンで抗原
ラインを検出した場合の偽陽性排除、あるいはGeeniusで診断が確定しなかった症例について
HIV-1感染急性期の疑いを排除できない症例であることを医療機関にお伝えする根拠として使っ
ていただきたいと思います。

【報告例（要整理）】
# 「陽性」「陰性」ではなく「検出(Reactive)」「検出せず(non-reactive)」
# 「検出」→「HIV-1感染急性期と一致する検査所見が見られた。」
# 「検出せず」→「ダイナスクリーンAgのみ検出」以外ではRNAコピー数が
検出下限に達していない可能性（日にちをおいて再検査）も考慮し判断。



第 回衛微協レファレンス会議・ 関連45 HIV

第3回HIV-1核酸増幅検査法の外部精度管理調査(EQA)

# 不活化HIV-1をスパイクし作製した陽性検体と陰性検体を併せて8検体提供、3回測定した結果を
回答いただき、結果を取りまとめる予定です。

【目的】
HIV-1 NATを実施あるいはこれから導入を検討する衛生研究所の検査精度確認のため、測定用検体を
提供し、その測定結果を取りまとめてフィードバックする。

# これからHIV-1 NAT導入を検討する施設については、まず教育訓練用に配布しております3検体と、
希望によりQL1法のプライマーペアを提供し、その結果を踏まえてEQA本体への参加を検討いただく
流れで提案しております。

詳細は感染研エイズ研究センター担当者までお問合せください。

# 参加申し込みいただいた施設には施設番号を付与し、各施設名を伏せて結果を報告します。
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