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HCV抗体・抗原同時検出検査の紹介
～HCVスクリーニングの向上に向けて～

免疫血清分野 尿一般分野 病理分野 細胞診分野 血液一般分野 生化学分野 先天性代謝異常分野 微生物分野

　このたび、国内初となるHCV抗体・抗原を同時に測定できる定性試薬が販売となり、

HCVスクリーニング検査から治療への連携の向上が期待されています。当検査センターで

は新規検査項目として受託体制準備を進め、2025年11月以降受託開始を予定しておりますの

で、本検査項目についての検査意義や活用、結果解釈ならびに留意点についてご紹介致しま

す。

　Ｃ型肝炎はＢ型肝炎と並び、日本国内における最大の感染症の一つです。厚生労働省研究

班の推計によれば、国内のHCV持続感染者（キャリア）は、2015年時点で90万～130万人

とされていましたが、その後の治療の進歩により減少し、2025年には30万～63万人にまで減

少するとの予測があります1）。しかしながら、感染者の多くは自覚症状がないまま経過する

ため、自身が感染していることに気づいていない未診断者が相当数存在すると考えられてい

ます2）。

　HCV持続感染により、慢性肝炎、肝硬変、そして肝がんへと進行していきます。2017年

以前は6割超がHCV感染に起因していましたが、2014年から導入された経口剤によるイン

ターフェロン（IFN）フリー治療（直接作用型抗ウイルス剤 Direct acting antiviral 

agent: DAA）の効果により2018-2021年では3割超となりました3）。しかしながら、未だ

HCV感染が肝がん発症の主要な原因であり続けています4）。年間約2万3千人以上4）が肝

がんによって命を落としている現状から、症状のない段階でのHCV感染の早期発見と、肝

硬変や肝がんへ進展する前の治療介入が極めて重要となります。

　臨床現場で広く用いられているHCV抗体検査の最大の課題は、検査結果が陽性であって 

も、現在ウイルスが体内に存在する「現感染」状態なのか、あるいは過去に感染したものの

自己免疫力や過去の治療によってウイルスが排除された「既往感染」状態なのかを区別でき

ない点にあります5）。治療対象はウイルスが持続的感染しているHCV持続感染者（HCVキャ

はじめに

1．Ｃ型肝炎の状況と課題

2．従来の HCV 抗体検査の課題
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リア）であり、既往感染者は抗ウイルス薬によるHCV治療の必要はありません。

　現行では、このHCV抗体検査陽性者の中から治療対象となる持続感染者を区別する必要

があり、そのためにはHCV核酸検査を実施する必要があります。一般的には、この鑑別の

煩雑さがその後のHCV確定診断及び治療への連携に非効率をもたらしているといわれてい

ます。

　従来のHCV抗体検査の課題を減少させる新世代のスクリーニング試薬を用いた本検査に

ついてご紹介します。

⑴ 測定方法

　本試薬（以下： HCV Duo）は、HCV抗体とHCVコア抗原（ウイルスの構成成分であ

るコア蛋白）を同時に、かつ、それぞれの結果を報告する、本邦初の体外診断用医薬品です6）。

測定原理は下に示します（図1）。検体は装置によってHCVコア抗原用とHCV抗体用に

それぞれ分取され、測定されます。

3．HCV 抗体・抗原同時検出検査について

⑵ 保険収載について

　HCV Duoは2024年10月1日より保険収載（測定項目名：HCV抗体・コア抗原同時測定、

102点）されています。この診療報酬点数 102点は従来のHCV抗体検査と同点で、使用方

法に関しても従来のHCV抗体検査に準用して算定されます。

図1 測定原理　電気化学発光免疫測定 （ECLIA 法）
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⑶ HCV Duo検査診断フローと結果解釈

　HCV Duoの最大の特長は、1回の測定で 「HCV抗体」 と 「HCVコア抗原」 の2つのウ

イルスマーカー情報を得られる点にあります。これにより、従来の抗体検査単独では不可能

だった、より精緻で効率的な診断アルゴリズムの構築が可能となります。下記のフロー図 （図

2） に示すとおり、HCV Duoの検査結果は主に3つのパターンに大別され、それぞれ臨床

的解釈と推奨される対応が明確になります。

　留意点としては、HCVコア抗原が陰性でHCV抗体が陽性となった場合ですが、HCV

既往感染者だけでなくHCVキャリアである場合もあるため、HCV RNA検査での確認が

必要であるとされていることです。（p.7 で再度、留意点について説明します。）

図2 エクルーシス試薬HCV Duo の結果とその解釈

※

※※
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⑷ HCV Duo試薬特性について

　①  HCV感染と診断された様々

な感染ステージにある患者

からの386検体と、ジェノタ

イプの分かっている患者か

らの100検体を用いた検討に

おいて、すべての検体で

HCV Duo は陽性となりま

した（図3）。

　② 欧州及び南アフリカにおける

献血検体（20,634例）を用い

た検討において、HCV Duo

の臨床的特異性は99.94％

（95％Cl：99.89-99.97％）で

した。日常検体、透析患者検

体及び妊婦検体（2,531例）を

用いた検討においては、本検

査の臨床的特異性は99.92％

（95％Cl：99.71-99.99％）を

示しました（図4）。

⑴ 1ステップでの現感染診断

　最大の臨床的有用性は、HCVコア抗原が陽性であった場合、その時点で「現在のHCV 

感染」と判断できる点です。HCVコア抗原はウイルスの構成タンパク質であり、その検出

はウイルスが存在していることを直接的に意味します。これにより、従来の「HCV抗体陽

性 → HCV RNA検査（PCR）で確認」という2ステップのプロセスで時間と手間がかかっ

ていたものを、「抗原陽性 →＜即＞→ 現感染と判断し、肝臓専門医へ紹介」というシンプ

ルなプロセスへ短縮できます。

4．HCV 抗体・抗原同時検出検査の臨床的有用性について

図3 臨床的感度

測定検体 検体数 本品
初回陽性

臨床的
感度

HCV感染者検体 386 386 100%

ジェノタイプ1～6の
感染検体 100 100 100%

合計 486 486 100%

エクルーシス試薬HCV Duo 添付文書より

図4 臨床的特異度

測定
検体数

本品
再検陽性

確認試験
陽性／判定保留

臨床的特異性
（95％ CI）

献血検体 20,634 16 3 99.94%
（99.89-99.97）

日常検体 1,251 32 31 99.92%
（99.54-100）

透析検体 223 2 1 99.55%
（97.52-99.99）

妊婦検体 1,057 2 2 99.94%
（99.65-100）

エクルーシス試薬HCV Duo 添付文書より
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⑵ ウインドウ・ピリオドの短縮

　HCVに感染後、HCV抗体が産生され、感染していることが検査で検出可能になるまでに

は、平均して8～11週間程度の「ウインドウ・ピリオド」が存在します7）。これに対して、HCV 

DuoのHCVコア抗原検査では、約3週間早く検出可能であることが明らかになっています8）。

　本検査では、HCV抗体検査単独では見逃される感染初期の急性Ｃ型肝炎や、最近感染リ

スクがあった場合のHCV感染を、既存のHCV抗体検査に比して早期に捉えることが可能

です8）（図5）。

⑶ 透析患者における有効活用

　透析患者では頻回の穿刺や観血的処置を要するため、高いHCV感染率と同時に、腎不全

に伴う免疫不全状態によりHCV感染に対する抗体産生の遅延が、古くから知られていま

す9）。このためHCV抗体検査単独のスクリーニングでは、感染しているにもかかわらず抗

体陰性（偽陰性）となることで、感染が見逃されるリスクを抱えています。

　日本透析医学会が発行するガイドラインでは、院内感染が疑われる場合や原因不明のトラ

ンスアミナーゼ（ALT）上昇が見られた場合には、HCV RNA検査またはHCVコア抗原

検査の実施が推奨されています10）。この点で本検査ではHCV抗体検査を本検査（HCV抗体・

抗原同時検出検査）に置き換えて使用することが

でき、有効なツールとなります。

　抗体反応に依存せず、ウイルスそのものの成分

であるコア抗原を直接検出するため、抗体産生が

不十分な透析患者においても現感染をより確実に

捉えることが期待されます。本検査の導入は、透

析施設における感染管理の強化と患者に対する早

期診断・早期治療介入を実現するための、一手と

なり得ることが期待されています（図6）。

図5 感染後のHCV抗原・抗体の出現

図6 透析患者の定期検査

透析患者

透析導入時
（転入時）

HCV抗体、HBs抗原、
HBs抗体、HBc抗体、
HIV抗原・抗体

6カ月毎
HCV抗体、HBs抗原、
HBs抗体、HBc抗体

毎月 AST、ALT
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⑴ 定性検査

　本検査はHCV抗体およびHCVコア抗原の有無をカットオフインデックス（COI）値に

基づいて「陽性」または「陰性」で報告する定性検査となります。COI値の多寡はウイル

ス量や抗体価と必ずしも相関しないため、治療効果判定におけるウイルス消失の確認やウイ

ルス量のモニタリングにはHCV RNA定量検査が必要です11）。

⑵ HCV抗体陽性、抗原陰性のときの対応

　検査結果が「HCV抗体陽性、抗原陰性」となった場合の解釈は、「既往感染」または「現

感染（HCVキャリア）」の2つの可能性が考えられます。これは、HCV Duo試薬のHCV

コア抗原検査の検出感度がHCV RNA検査（PCR法）と比して劣るためです11）。

　従ってこのパターンとなった場合は、確定診断のため、より検出感度の高いHCV RNA

検査の実施が必須となります11）。

⑶ ウイルス肝炎検診での使用について

　本検査は行政による「ウイルス肝炎検診」での適応検査法には現時点（2025年9月現在）

では含まれていませんので、ご留意下さい。

5．HCV 抗体・抗原同時検出検査の留意点

6．HCV 抗体・抗原同時検出検査の依頼

・HCV抗体・HCVコア蛋白同時検出定性は、ECLIA法により測定した場合に算定します。

・総合判定に加えて、HCV抗体、HCV抗原の結果も表記されます。

・定性検査のため、スクリーニング検査としてご活用下さい。

・実施料は従来の、HCV抗体、HCV抗原と同様の102点となります。

・ 受託開始は11月以降の予定です。ご依頼の際は、受託開始のインフォメーションをご参照

ください。

項目
コード

検査項目
検査
方法

基準範囲
（単位）

検体量
（mL）

容器 保存
所要
日数

実施料 判断料 備考

8210-02
HCV抗体・抗原
同時検査

ECLIA
HCV総合判定
：陰性

血液
3.0

X 室温 2～9 102
144

（免疫）
下記
参照
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〒730-8611 広島市中区千田町 3 丁目 8 番 6 号
フリーダイヤル：0120-14-7191　FAX：082-244-0403
http ://www.labo.city.hiroshima.med.or.jp

＜広報委員＞ 石田 啓 /吉田 英里子 /水谷 亜紀 /石田 有里 

＊ウェブサイトでもご覧いただけます。　http://www.labo.city.hiroshima.med.or.jp/

　これまで紹介してきました、HCV抗体・抗原同時検出検査は、HCV抗体と抗原を同時

に測定するという革新的なアプローチにより、1ステップでの感染診断や、ウインドウ・ピ

リオドの短縮を実現しています。また、高いHCV感染率、感染伝播リスクをもつ透析患者

における診断精度の向上に大きく貢献できる検査であると考えています。

　本検査を日常診療の中で活用いただきますよう、よろしくお願い致します。

おわりに

担当：枡本 健（検査科 技師長）
監修：大久保 雅通 先生（広島市医師会臨床検査センター学術顧問）
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