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は じ め に

　1970年頃の内科診断学書には，「いたずらに不要
の検査を行ない，患者さんに無用な負担（身体的・
精神的・経済的）をかけることを避けるべし」と序
文に記載がある1）。これは臨床検査項目が増加した
現代ではより重要なことであろう。
　B型肝炎ウイルス（hepatitis B virus: HBV）ならび
にC型肝炎ウイルス（hepatitis C virus: HCV）感染症
は，臨床検査の役割が大きい疾患群であり感染初期
から肝硬変症・肝細胞癌（hepatocellular carcinoma: 
HCC）発症にわたる病態把握に果たす役割は大き
い。
　日本肝臓学会が著す治療ガイドラインは国内知見

と海外論文との混在であるため，統一性に欠ける。
このため本邦では米国肝臓学会（American Associ-
ation for the Study of Liver Diseases: AASLD） や 欧
州肝臓学会（European Association of the Study of the 
Liver: EASL）推奨に従いかつWHO指針に従う医師
が多い。
　本稿では，HBVとHCVの蛋白定量検査を中心
に，国立健康危機管理研究機構（Japan Institute for 
Health Security: JIHS）による性能評価検体パネルテ
スト2-5)の結果とパネルテストを受けない検査の現状
を国際動向にてらして概観する。国内主流論と相違
する学理があり，また国内未承認の検査にも言及す
る。これらは国内で初めての記載となろう。病院職
員諸氏が臨床検査の疑問点を発信する契機となれば
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幸甚である。

Ⅰ　珍事と背景

　本邦におけるHBV定量検査は，新潟大学がDNA 
polymerase活性測定に成功したことに始まり6, 7），
HCV定量検査は，HCV発見時がPCR技術開発時と
一致したためPCR-base半定量法から始まった。1990
年代中期にbranched DNA probe assay（bDNA法）と
いう核酸定量法が市販され8），海外を含む施設間で
のウイルス量の比較が可能となった。定量下限は
HBV・HCVともに106 copies (genome equivalents)/mL 
前後と，鋭敏度は今日のreal time PCR法と雲泥の差
があり，特異度も遺伝子型間の不一致などの問題点
もあったが，有用であった。bDNA法定量下限未満

のウイルス量は，in-house PCR法半定量法で補完し
たが 9, 10)，実施できない施設が多く，陰性結果を見
て「ウイルスが“消失した”。」と報告する珍事も発
生していた。
　臨床検査医学が細分化・尖端化する今日，診察室
も検査室も正確な運用を熟知しないと様々な珍事が
起こりうる。

Ⅱ　WHO 調査が示す世界のHBV・HCV感
染の現状と未来

　WHOレポート2024年版11）では，middle -low income 
countriesの今後の動向予測と対策が特集されている。
1　感染者数（図1）11)

　2022年時の感染者数のWHO定義の世界地域別報

 A.

B.

図1　WHO定義による世界各地域のHBVならびにHCVの感染者数，2022年
A.  HBV感染者数， B.  HCV感染者数 （文献11）より転載）
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告は国別でないが，最近の動向がよくわかる。
　HBV感染者は全世界で２億５千万人存在し，西
太平洋・アジア地域に約１億人，南東アジア地域や
アフリカ地域に６千万人，と多い（図1A）。
　HCV感染者は，全世界に５千万人存在し，東地
中海地域や南東アジア地域に１千万人，と多い（図
1B）。
　世界的に，HBVはワクチンと医療供給が広まる
と推測でき，HCVはopioid crisisは止んだようであり，
医療供給も広まると予想できる。
2　医療経済（図2）11)

　近未来の医療費の推計である。
　WHOの治療ガイドラインに沿い12, 13），HBV・
HCVともに乳児期から全員治療とし，医療へのア
クセスが困難な集団や国家へWHOが介入すれば，
診療コストが上昇する。
　治療面では，WHOは製薬企業へ無償での薬剤提
供や後発品使用を推奨している。肝炎ウイルス高侵
淫地域ではヒト免疫不全ウイルス（human immuno-
deficiency virus: HIV）との共感染が多く，核酸ア
ナログ（nucleos(t)ide analogues: NUCs）の初発薬，
lamivudine 14）がいまだに推奨される理由はHIV治療
時多剤併用療法に必須だからである。
　検査面では，WHOは安価な蛋白定量へ移行する
動向にある。

Ⅲ　HBV ならびにHCVの核酸定量法

１　Real time PCR 法（図3，表1）
　HBV・HCVともに，Real time PCR法がロシュ社（当
院採用）とアボット社とから提供されている15-18)。
前者は，HBV precore~core領域，HCV ５’non-coding

領域のそれぞれ塩基配列高保存領域を標的としてい
る。（図3）。
　過去の論文はcopies/mL標記のため，それらの秀
逸なデータを現代に生かすために，copies/mLを今
日の単位である（Log）IU/mLへ換算する必要があ
る。最近はこの視点を欠く論文が多い。これらも表
1に提示する19, 20)。
2　JIHSによる検体パネルテスト2-5)

　Roche 社キットとAbbott社キットとは強い相関が
報告されている。

Ⅳ　B型肝炎

1　HBV蛋白概論
１）HBV量を反映するHBV蛋白
　HBV 蛋白は，４種の open reading frames，５種の
mRNAsより翻訳される。これら転写物・翻訳物で
ある蛋白の一部がバイオマーカーとして開発されて
きた。
　Australia抗原として発見されたHBV small envelope 
protein/major surface protein （HB surface antigen: 
HBsAg）/ HBs抗原は長い歴史をもつHBV検査の基
本である。本邦では，筆者らが研究した中和抗体抵
抗変異株の中心である粒子表面a-epitope21, 22)とは相
違する内部蛋白（ペプチド）を検出する測定法があ
る。また本邦でHBV precore/core protein と“関連す
る”とされる蛋白（HB core related antigen: HBcrAg）
/ HBcr抗原が作成されている。
２）DNA template/cccDNAの存在量疑問
　HBs抗原 23)・HBcr抗原 24)ともにPCR-base手法によ
り，DNA templateであるcovalently closed circular (ccc) 
DNAの存在量と相関するという論文が多く現れた。

図2　WHO予測によるB型肝炎およびC型肝炎の診療に必要な医療費（スクリーニング・検査・治療）
コストの推移（文献11）より転載）



第 64 巻　第１号（2026 年２月） 11

表1　Real time PCRによる HBV DNAとHCV RNA定量，各測定法の性能
　　  およびcopies数の国際単位（IU）への換算

HBV DNA HCV RNA

企業名 ロシュ社 アボット社 ロシュ社 アボット社

名称 コバスⓇ 6800/8800 アキュジーンⓇ コバスⓇ 6800/8800 アキュジーンⓇ

システムHBV 15) m-HBV 16) システムHCV 17) m-HCV 18)

改訂年月 2022年12月（第9版） 2019年12月（第6版） 2022年12月（第9版） 2019年12月（第7版）

最小検出感度 < 1.0 Log IU / mL < 1.0 Log IU / mL < 1.2 Log IU / mL < 1.1 Log IU /mL

測定範囲 1.0 ~ 9.0 Log IU / mL 1.0 ~ 9.0 Log IU / mL 1.2 ~ 8.0 Log IU / mL 1.1 ~ 8.0 log IU / mL
(検体量 (検体量 (検体量 (検体量
＝血清500 μL) ＝血清500 μL) ＝血清500 μL) ＝血清500 μL)

較正基準物質 WHO WHO WHO WHO
International Standard International Standard  International Standard International Standard
for HBV DNA for HBV DNA 1st for HCV RNA 2nd for HCV RNA
NIBSC- NIBSC Code 97/763 NIBSC- NIBSC Code 96/798

JIHS　検体 鋭敏度：98.8  % 鋭敏度：100 % 鋭敏度：100 % 鋭敏度：100 %
パネルテスト 特異度：98.4  % 特異度：100 % 特異度：100 % 特異度：100 %
(2023） 2,3),
(2022） 4,5)

copiesとIUの 5.82 copies / mL = 3.41 copes / mL = 2.50 copies / mL = ?
単位換算 1 IU / mL * 1 IU / mL * 1 IU / mL 19)

or
2.00 copies / mL =
1 IU / mL  20)

i.e., i.e., i.e., 
10 6 copies / mL = 10 6 copies / mL = 10 6 copies / mL =
5.23 Log IU / mL 5.46 Log IU / mL 5.60 ~ 5.70 Log IU /mL

*　根拠となる文献は不明

B. 

A. 
HBsAg 

HBcrAg 
PCR 

PCR 
HCcAg 

図3　HBVならびにHCVの，real-time PCR増幅部位と蛋白定量部位
A. HBVゲノム, PCR増幅領域（precore~core領域），およびHBsAg（HBs抗原）・HBcrAg（HBcr抗原）の部位
B. HCVゲノム, PCR増幅領域（5’ non-coding 領域）およびHCcAg（HCc抗原）の部位

A.

B.



12 新潟がんセンター病医誌

しかし，最近これらPCR-base手法の欠陥が指摘さ
れた25-27)。新しい方法 25)や，過去に戻って分子生物
学の基本であるSouthern blot hybridization法が最も正
確であることが判明し，その技術論文まで現れた
27)。かつてSouthern法やNorthern法を駆使して研究を
行っていた28-30)筆者としては不思議な感慨がある。
　加えて，上記論文すべては，“cccDNA転写の活動
期と休止期”，という基本を理解していない。HBV
転写にはG-quadruplex配列が影響する31, 32）。HBVで
は本配列は７か所にあり，うち１か所は筆者らが初
めて劇症肝炎関連変異株において注目したHBV複
製を旺盛にするbasic core prompter/enhancer配列21, 33）

と重複する。このように存在量より転写量を検討す
べきことは明らかであるが，信頼に足る論文はみあ
たらない。
　以上より，HB蛋白とHBV cccDNAとの相関に関

わるこれまでの多数の論文は誤報であったと判断で
きる。前述した珍事のひとつである。
３）DNA template/ integrated HBV DNAの実存性示唆

HBs抗原・HBcr抗原ともに染色体に組込まれた
（integrated）HBV DNAから転写・翻訳される可能性
がある。HBsAgは証明されているが，HBcrAgは不
明である。
　筆者らが長年提唱しているHBVゲノム複数（２
量体以上）のtandem組込み28, 30)は，患者さん由来の
肝組織では塩素配列としては証明されていない。し
かし，大阪大学Matsubara研究室は，３量体を培養
細胞染色体へ組込ませた結果，見事にHBV粒子形
成に成功した34)。今後の研究を期待する所以である。 
2　HBs抗原（表2，図4）
１）本邦において汎用される測定キット（表2）
多種の定性・半定量用と定量用のキットが存在す

表2　HBs抗原定量試薬の特徴と比較

企業名 アボット社 富士レビオ社 ロシュ社

製品名 アリニティⓇ ルミパルスプレストⓇ エクルーシスⓇ

HBsAg QT・アボット35) HBsAg-HQ 36) HBsAg II quant II 37)

改訂年月 2024年12月（第5版） 2022年7月（第5版） 2021年5月（第5版）

測定原理 CLIA法 CLEIA法 ECLIA法

較正基準物質 WHO Internatinal Standard WHO Internatinal Standard WHO Internatinal Standard
2nd for HBsAg 2nd for HBsAg 2nd for HBsAg
NIBC code : 00/588 NIBC code : 00/588 NIBC code : 00/588

測定範囲 0.02 ~ 250  IU / mL 0.0001 ~  150 IU / mL 0.03 ~ 130 IU /mL

陽性判定 0.05 IU/mL 以上 0.005 IU/mL 以上 0.05 IU/mL 以上
希釈（500倍） 希釈 自動希釈（900倍）
~ 124,925 IU / mL 「必要に応じて」 ~ 117,000 IU / mL
↓
999倍まで希釈可能

JIHS検体パネル 鋭敏度：100％ 鋭敏度：100％ 鋭敏度：100％
を用いた性能評価 特異度：100％ 特異度：100％ 特異度：100％
（2023年） 2, 3) * 2023年製キット

企業名 アボット社

製品名 アーキテクトⓇ

HBsAg Next 38)

国内未承認

測定原理 CLIA法

較正基準物質 WHO international Standard 
3rd for HBsAg
NIBC Code: 12/226

陽性判定 0.004 IU /mL以上
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る。本邦で汎用される３種の定量法キットを，表2
上段に提示する35-37)。陽性判定は富士レビオ社キッ
トが0.005 U/mL以上，他２キットは0.05 U/mL以上
である。表2下段に提示するアボット社キットは陽
性判定0.004 U/mL以上であり38)世界で汎用されてい
る。しかし理由不明で国内未承認であることは残念
である。
２）HBV DNA量との相関 （図4 A, B）39)

　遺伝子型別では，本邦に多い遺伝子型B・遺伝子
型Cは，高い相関を示す39）。しかし全体では相関は
低い40), 41))。周知のようにHBs抗原のほうが鋭敏度は
高いが，感染病態により相違する。
３）キット間の相関　（図4 C, D）2, 3)

　アボット社キットと富士レビオ社キット・ロシュ
社キットの相関は，遺伝子型によって異なる。本邦
に多い遺伝子型Cではアボット社キットに比べ，後
２者キットは低値となるようである。
3　HBcr抗原（図5，表3）
　富士レビオ社キット１種類のみである42)。WHO

較正基準品がなく，性能評価検体パネルテストは受
検していない。このため性能評価は第三者機関によ
る任意研究による。
１）測定原理（図5）
　HBcr抗原は，precore mRNAから翻訳されるprecore
蛋白（p25）が，processingの後，HBe抗原（p17）とな
るが，これとは別個の蛋白（p22）であり，HBV中空粒
子内に存在すると報告された。変性剤処理により抗原
epitopeを露出させ検出する43）。しかし海外の分子生化
学研究室が可溶性成分であることを証明した44）

２）作成グループを中心に主張される臨床的意義
　臨床的有用性は，i) 化学療法時等におけるHBV複
製活性亢進時に，HBV DNAに先行しまたは同時に
検出される43)，ii) HBeAgのseroconversionの指標とな
る，iii) NUCs治療終了の指標となる，iv) HBs抗原
消失後も10年余にわたり検出される45）v) HCC発症
リスクについてbaseline高値がpredicterとなり核酸ア
ナログ治療中高値がpredicterとなる46)，vi) いわゆる
非Ｂ非Ｃ型HCCの10％以上の症例に陽性である47)，

A. B.

C. D.

r = 0.70 r = 0.74 

図4　HBs抗原定量検査
A.　遺伝子型B，HBV DNA定量値との相関（文献39）より引用）
B.　遺伝子型C，HBV DNA定量値との相関（文献39）より引用）
C.　アボット社キット（アリニティⓇ）と富士レビオ社キット（ルミパルスⓇ）との相関（文献2, 3）より引用）
D.　アボット社キット（アリニティⓇ）ロシュ社キット（エクルーシスⓇ）との相関（文献2, 3）より引用）
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等である。
３）海外における基本性状研究からの疑義
　分子生化学的に米国研究室から厳密な解析結
果が報告された44)。作成グループとは相違して，
i）HBcr抗原はHBV中空粒子の成分ではなく可溶
性蛋白であること，ii）血清HBe抗原陽性例では，
HBe抗原が90％，HBc抗原が10%を占め，HBcr抗原
（p22cr）はわずかであること，iii）HBe抗原陰性例

では上記３蛋白の混在であり正確な比率は検証不能
であること，との結論であり，３蛋白個々の測定が
必須であるとしている。
　作成グループ発の論文にたいしてdebatesが展開さ
れている48, 49)。
４）海外における臨床事実検討からの批判
　臨床検査学的に，欧州での検討 50)，アジア・オセ
アニアからメタアナリシス51)が報告された。本邦作

図5　HBcr抗原の転写，翻訳，プロセッシング（文献44）より引用）

表3　HBcrAg 測定結果、当院自験例結果と作成者グループ論文との比較
当院自験例 Inoue T et al 43)

無治療群 無治療群 †
10例 112例

HBV DNA 1.1 ~ 3.3 3.3 ≦ ~ 3.3 3.3 ≦
（Log IU/ｍL） 7例 3例 112例 0例

↓ ↓
7例    2例 1例

HBcrAg < 2.1 2.1 ~ 2.7 2.8 ≦ < 2.1 2.1 ~ 2.7 2.8 ≦
（Log U/mL） 9例 0例 1例 39例 44例 29例

Total positivity  1 / 10 10% 79 / 112  70.5%

核酸アナログ治療群 核酸アナログ治療群
17例 161例

HBV DNA 検出下限未満 N.D.
（Log IU/mL） 17例 161例

↓ ↓
HBcrAg < 2.1 2.1 ~ 2.7 2.8 ≦ < 2.1 2.1 ~ 2.7 2.8 ≦
（Log U/mL） 10例 5例 2例 *, ** 4例 36例 121例

Total　positiveity  7 / 17 （41.1%） 157 / 161 （97.5%）

*, anti-HBe; Inh % 20 ~ 30%, i,e,, anti-HBe (-) ve.
**, HCC post TACE
N.D., not described 
†, いわゆるinactive HBV carrier; HBeAg (-), HBV DNA ≦ 3.3 Log IU / mL, ALT < 30 U / L
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成グループの偽陽性率はなんと０％であるのに対して欧
州からは11％50)，メタアナリシスは９％51)と報告された。
免疫系測定系では偽陽性を生ずることは不可避である。
事実，Epstein Barr virus・cytomegalovirus・ hepatitis E 
virus各感染症での偽陽性例が報告された50)。メタアナリ
シスに対してもdebatesが展開されている52-54)。
５）自験例との乖離（表3）
自験例はHBe抗原陰性者のみで少数例ではある

が，作成グループの結果との明確な相違をみてとれ
る。
　筆者は，HBe抗原陰性者は全員がprecore stop codon 
をもち，したがってHBcrAgも産生されないはず，と考えて
いたが，そうでもないようである55）。
4　HBV蛋白検査使用法の国際的推奨 56-59)

　HBs抗原定量検査が基本であり，Ｂ型慢性肝炎の
治療目標はHBs抗原陰性化（0.05 IU/mL未満）を機
能的治癒とする。肝硬変症への移行やHCC発症リ
スクが劇的に低下することをevidenceとする。HBs
抗原seroclearance後も少量のHBV複製が継続する症
例があるが，治療すべきか否かは今後の問題である。
　国際的には，歴史的にウイルス肝炎の研究・臨床
を牽引しているAASLD中心メンバーは，「HBcr抗原 
やHBV RNAは診療に新たな情報は提供しない」と
複数回警告してきた56, 57)。2022年AASLD-EASL合同
会議（2023年公表）58)においても，「これら検査は
実地診療では使用すべきでない」とされた。EASL
中心メンバーも，「HBcr抗原は研究目的に限定すべ
し」，と明言した59)。この根拠は，上記，海外から
の多くの学理的疑問による。
　しかしながら，本邦においては和文総説は作成者
グループのみからの発信で，しかも上記，海外から
の疑義内容にはいっさい言及しない。臨床検査専門
医の立場から憂慮する理由である。
　あまつさえ，本邦で流布するB型肝炎治療がガイ
ドラインには，HBcr抗原に関わる記載が多く登場
し，世界では認められていない診療上の適応が強調
されている。このことは，上記，国際的コンセンサ
スからは逸脱する事態であり，本邦の国際的孤立性
を助長している。前述した珍事，すなわちB型肝炎
診療を混乱させる出来事である。

Ⅴ　C型肝炎

1　HCV蛋白概要
１）HCV量を反映するHCV蛋白
　HCVはゲノム全長にわたるmRNAから蛋白が翻
訳されその後processingをうける。HCV定量法は，
HCV構造蛋白のうちエンベロープ蛋白は，筆者ら
が発見した超可変領域（hypervariable region 1 : HVR
１10)の存在等で不適であり，アミノ酸配列の安定し
たコア蛋白が選別された。

２）経静脈薬物使用者（intravenous drug users :
IVDU）対策
世界的にIVDUの激増とこれに伴うＣ型急性肝炎

の増加が社会問題となっている。米国で緊急事態宣
言発動に至るまで深刻になった原因は，医師・企業・
行政が秘匿・懈怠し続けた結果である。本邦では社
会問題になっていないが実態は不明である。仙台刑
務所が総括しているそうなので，実態を質問したこ
とがあるが「回答できない」との返信をいただいた。
　本邦における疫学調査結論とされている「ウイル
ス肝炎は順調に減少，消失していく」との楽観論は
このIVDU集団や介護施設入居者など，出向いて汗
をかいて調査しなければならない対象を包含してい
ない。
2　HCc抗原（表4，図6）
１）本邦において使用される測定キット（表4）
本邦で使用される２種の測定キットを表4上段

に提示する60, 61)。HCV抗原と標記されることが多い
が本稿ではHCc抗原と統一する。ロシュ社キット
は，後述するHCV抗体との同時検出キットに切り
替えたため，単独市販を中止した。
２）HCV RNA量との相関（図6 A, B）
本邦に多い遺伝子型１・遺伝子型２は高い相関を
示す62)。全体でも相関は高い63, 64)。
３）キット間の相関（図6 C, D）4, 5)

アボット社キット・富士レビオ社キットともに，
検体パネルテスト時にはWHO較正基準物質を使用
しなかったため，期待値とは外れる。アボット社キッ
トは2025年に較正された。しかし富士レビオ社キッ
トは2019年の改訂のままである（2025年末日現在）。
アボット社キットと富士レビオ社キットとの相関
は低い。さらにHCV core領域の第48・49番のアミ
ノ酸変異が定量値を低下させている4,5)。次回の性能
評価検体パネルテストに注目したい。
　各キットの測定単位，fmol/mLという単位のHCV RNA
のcopie数や IUへの換算を誰も言及しないことは不思議
であった。筆者の何編かの論文調査では，アボット社キッ
ト定量下限の3 fmol / Lは，HCV RNA 700~1000 IU/mL 
（2.8~3.0 Log IU/mL）である64）。

3　HCV抗体とHCc抗原との同時測定法（表4，図6）
　米国CDCはスクリーニングでHCV抗体陽性を発
見したら，直ちに同一血清でHCV RNA検査を行う
ことを推奨している。
　これをさらに促進してHCV抗体とHCcAgすなわ
ちHCV血症を同時に検出しようとするキットが開
発された。（表4下段，図6E）
１）ロシュ社キット65)

HCV DUOの名称で国内承認された。HCcAg検出
下限は50 IU/mLである。
　図6Eに提示するように，定量下限はHCV RNA  
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3~4 Log IU/mL程度に相当する66, 67)。Ｃ型慢性肝炎例
は通常HCV RNA量が4~７Log IU/mLであるので検
出可能であろう。一方，C型急性肝炎例はHCV抗体
陽転以前（window phase）ではHCV RNA量は低値
であるおそれがあり検出不可能のこともありそうで
ある。
２）アボット社キット68)

　試験段階であり，世界未承認である。
　HCV抗体陽性者1.7％という高頻度地域，すなわ
ちIVDU者が多い地域の救急室において，鋭敏度
91.67% 特異度99.43%という好成績を示した。対照
としたロシュ社キット（DUO）では鋭敏度58.33% 
特異度99.71%であったという68)。
３）臨床的意義
　現在のHCc抗原キットの鋭敏度はHCV RNA検査
に遠く及ばない。急性期でwindow phaseまたは慢性

期でもHCV RNA低値の場合，“HCc抗原陰性”の結
果を得ると，医師も，患者さんも“ウイルス血症なし”
と誤解し，生涯HCV検査を受けないおそれがある。
前述した珍事，すなわちC型肝炎診療を中断させる
出来事である。
　海外における普及は，繰り返すように，IVDUに
よる新規HCV感染者の急増対策である。しかし本
邦においては，（行政関連施設のデータを信用すれ
ば）新規HCV感染者はごく少数であり，本検査導
入の有用性は疑問である。日本透析学会が推奨する
等，本邦でも導入施設が増えそうなのでその結果を
注目したい。
　HCV抗体陽性者に対して確実にHCV RNA検査を
行ない，直接型抗ウイルス薬（direct acting antivirals: 
DAAs）による治療に導くことが重要である。

企業名 アボット社 富士レビオ社 ロシュ社

製品名 アリニティⓇ ルミパルスⓇオーソⓇ HCV　Duo へ移行
HCV Ag・アボット 60) HCV抗原 61)

改訂（作成）年月 2025年6月（第1版） 2019年7月（第12版）

測定原理 CLIA法 CLEIA法

較正基準物質 WHO Intrernational Standard N.D.
 1st for HCV core antigen,
PEI code 120096/12

測定範囲 2.80 ~ 20.000 fmol / L 50.0 ~ 5000,000 fmol / L

陽性判定 3.00 fmol / L 以上 50.0 fmol / L 以上

JIHS 検体パネル 鋭敏度 100 % 鋭敏度 97.5 % 
を用いた性能評価 特異度 100 % 特異度 100 %
（2022年） 4, 5) *　2022年の測定キット

企業名 ロシュ社 アボット社

製品名 エクルーシスⓇ試薬 アリニティⓇ

HCV Duo 65) HCVAg Next 68)

改訂（作成）年月 2023年9月作成（第1版） 世界未市販

測定原理 ECLIA法 CMMIA法

較正基準物質 WHO Intrernational Standard WHO Intrernational Standard
 1st for HCV core antigen,  1st for HCV core antigen,
PEI code 120096/12 PEI code 120096/12

測定範囲 50 IU / mL ~ ?

陽性判定 COI 1.0 以上 1.00 S / CO 以上

Cohen's kappa 鋭敏度 58.33 % 鋭敏度 91.43 %
   estimates 特異度 99.71 % 特異度 99.43 %

表4　HCc抗原定量試薬の特徴と比較
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4　HCV蛋白検査使用法の国際的推奨 69-71)

　HCc抗原単独測定法の定量下限は改善中であり，
定量範囲であれば，HCV RNAと代替できる。しか

も抗ウイルス治療終了時にHCc抗原が陰性であれ
ば，HCV RNAも陰性化していて，永続的治癒を得
るとの報告がある。

A. B.

C, D.

E.

図6　HCc抗原定量検査
Ａ．遺伝子型1，HCV RNA定量値との相関（文献62）より引用）
Ｂ．遺伝子型2，HCV RNA定量値との相関（文献62）より引用）
Ｃ．WHO較正基準品期待値との相関，アボット社キット（アーキテクトⓇ）と富士レビオ社キット（ルミパルスⓇ）（文献4, 5）より引用）
Ｄ．アボット社キット（アーキテクトⓇ）と富士レビオ社キット（ルミパルスⓇ）との相関（文献4, 5）より引用）
Ｅ．HCV抗体・HCc抗原同時測定キット（ロシュ社，エクルーシスⓇDUO）のHCc抗原量とHCV RNA量との相関（文献67）より引用）
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　国際的なHCV抗体・HCc抗原同時測定法の普及事
由は，対象者の多くが１回のみの受診で終わるため
である。HCV抗体のみを検査しても無意味であり，
また，HCV RNAを院内実施しても数時間かかるた
め実用的でない。そこでHCV血症を１回の採血に
より，数10分間で判断できる利点が大きい。国際的
には普及していくと考えるが，上記の理由で，本邦
にける意義は今後の検討を必要とする。

Ⅵ　検査インヴィトロダイアグノスティク
ス

　インヴィトロダイアグノスティクス（in vitro diagnostics: 
IVD）とは，広く体外診断用医薬品を意味する。
IVDは医薬品医療機器総合機構（Pharmaceutical and 
Medical Devices Agency: PMDA）審査を受ける。こ
のためには多様な書類等が必要で，これを補助する
企業が存在するほどである。
　PMPDにおける審査の考え方の一部を抜粋する72, 

73）。
1　クラス分類
　情報の正確さが生命維持に与える影響が大きい
としてクラスⅢ（最高位）に分類される項目は，
HBV・HCVを含む微生物抗原・DNA・RNAやヒト
遺伝子関連検査，コンパニオン診断，等であり，厚
生労働書による製造販売承認を要する。
　また，HBV・HCVやHIV等，輸血に関するものは
JISHにおいて実地に検討を行うものとされる。
2　IVDに求められる進歩
　以下抜粋する。
１）ゲノム情報の蓄積や分子標的薬の開発に伴い，
個別化医療が求められつつある。
２）国際化の進展に伴い，新たな感染症を迅速に検
出できるようにする。
３）患者さんにとって低侵襲度，微量試料での診断
手法が求められている。

お わ り に

　日常診療の中で「おかしい」と感じた検査結果は
調査すべきである。記載したように，HBV・HCV
感染症に限っても検査結果は絶対的なものではな
い。JISH性能評価検体パネルテストは，企業の任意
参加であり国家検定ではない。市販後調査の義務は
不明瞭である。すなわち誰も興味・疑問をもたない
と不良検査品は野放し状態となる。
　筆者はかつて2,000名超の新規HBワクチン接種者
の血清HBs抗体検査値の報告書作成の際，検査キッ
ト間の性能・特性の乖離を見出した74, 75）。“学会”
や“官”にとっては不都合であるため無視・黙殺さ
れても不思議ではなかったが，日本臨床検査医学会
と国立感染症研究所（当時）が真正面から受け取と

めてくれた結果76)，標準化が開始され，さらに本邦
初のHBユニバーサルワクチネーション提唱にまで
至った77）。最近もJIHSは拙著を引用しつつ，調査し
てくれている78）。これらはあくまで“任意研究”で
ある。医学の進歩は（も）倫理感をもって行動して
くれる“人”に出会えるかどうかの運・不運に負う
ことを痛感している。逆説的に述べると，あまたの
誤謬が医学に浸透している恐れがあるということで
ある。
　本稿が，当院職員諸氏のウイルス肝炎検査の整理
となるとともに，一般論として，日常診療において
検査値への違和感を察知する重要性を認識する契機
となれば幸甚である。
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