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Ⅰ.  はじめに

　HCVは血液を介して感染するウイルスであり、か
つては輸血などにより感染が拡大した｡1989年に遺
伝子配列が同定され、その後はスクリーニング検
査の普及などで感染対策が行われるようになり、
輸血や血液製剤の安全性も向上し、新規感染は激
減している。しかし現在、国内の治療を必要とする
患者数は45～84万人と予測されており、未だに国内
最大の感染症である1)。HCVは診断フローおよび治
療は確立されており、近年では、直接作用型抗ウイ
ルス薬（DAAs）を最短8週間、経口投与することで
ウイルス排除することができる2）。そのような状況に
も関わらず感染者が多い理由は、ウイルス感染時の

自覚症状に乏しく、感染に気が付かない場合があ
るためである。そのような感染者を取りこぼしなく
拾い上げるために、検診事業や術前検査などにお
いてスクリーニング検査が行われており、検査機会
が提供されている。しかし、HCV抗体検査を実施
し、陽性の結果が得られた場合でも、肝臓を専門と
した診療科への紹介率が低いことが問題視されて
いる3）。HCV抗体陽性は、現在ウイルスに感染して
いること、もしくは過去に感染したがウイルスは排
除されたことを意味するが、その判別にはHCV 

RNA検査が必要となる。HCV RNA検査は、HCV

抗体検査で使用する採血管とは別のものを使用す
る必要があるため、患者は再来院し、別に採血を行
うことが一般的である。しかし自覚症状の乏しい疾
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患であるためか、感染確認をするために受診勧奨を
しても、実際に受診しない患者が少なくない。
　世界においては、HCV感染者数は5,000万人と推
定されており、2022年には約24.2万人が死亡してい
ると報告されている。さらには、いまだに薬物注射
や汚染された医療機器、スクリーニング検査が十
分でない血液製剤などによる新規感染者は年間
100万人以上存在する4)。WHOは2030年までに新
規感染者数を80 ％、死亡者数を65 ％減少させるこ
とにより、HCVを撲滅することを目指している5)。
　このような状況の中、HCV感染者を治療へ速や
かにつなげるために、HCVスクリーニング試薬であ
るエクルーシス試薬 HCV Duo（製造販売承認番
号：30500EZX00038000）（以後HCV Duo）は開発
され発売に至った。

Ⅱ.  開発コンセプト

　HCV Duoの開発コンセプトはウインドウピリオド
の短縮である。これを実現するため、本試薬は
HCV抗体に加え、HCVコア蛋白（以後HCV抗原）
も同時に検出をする。HCV抗原は抗体よりも早期
に検出されるマーカーであり（Fig. 1）、HCV Duoは
HCV抗体検査と比較し、平均で20日前後早く感染

を検出できることがセロコンバージョンパネルの検
討結果から示されている6)（Fig. 2）。

Ⅲ.  測定原理

　本試薬は電気化学発光免疫測定法（ECLIA法）
を測定原理としており、血清又は血漿中のHCVコ
ア抗原及び抗HCV抗体を検出する。検体は装置内
でHCV抗原とHCV抗体の反応系のために、それぞ
れ分取され測定が行われる。自動で「HCV抗原」
「HCV抗体」「HCV抗原とHCV抗体の結果を併せ
た総合結果」の3つの判定結果が出力される。
　抗原の検出には、ビオチン化またはルテニウム標
識されている2種の抗HCVコア抗原モノクローナル
抗体が使用されている。ビオチン化抗体とルテニウ
ム標識抗体の2つがHCVコア抗原に結合すること
で、電気化学発光による抗原の検出を可能とする、
二重抗体サンドイッチ（DABS）法を採用してい
る。
　抗体の検出には、NS3抗原、NS4抗原そしてコア
抗原が使用されている。ビオチン化抗原とルテニウ
ム標識抗原の2つがHCV抗体に結合することで、
HC V抗体が検出される二重抗原サンドイッチ
（DAGS）法を採用している。

Fig. 1　HCVウイルスマーカーの動態

Fig. 2　HCV DuoとHCV抗体検査の感染を検出するようになるまでの日数比較
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Ⅳ.  性能

1） 臨床的感度
　HCV抗体及びHCV RNAの結果が明らかな257

検体を用いた検討において、99.6％と示された7)

（Table 1）。検出されなかった1検体は、HCV抗体
陰性かつHCV RNA陽性の急性期と考えられる検
体であった。HCV抗原のHCV感染を検出する感度
は、HCV抗体の有無によって変わる。本試薬の開
発コンセプトはウインドウピリオドの短縮であり、ま
だ抗体が産生されていない急性期を想定したHCV

抗体陰性検体におけるHCV抗原陽性率は91.0％と
高かった。慢性期を想定したHCV抗体陽性検体にお
けるHCV抗原陽性率は67.9%であった8）（Table 2）。
2） 臨床的特異性
　23,165検体を用いた検討において、99.94％と示
された7)。

Ⅴ．  まとめ

　HCV DuoはHCV抗体とHCV抗原を同時に検出
することにより、HCV抗体試薬よりもHCV感染を早
期に検出することができ、効率的なスクリーニン
グ、感染拡大予防、および専門医への紹介率向上
に効果があると考える。
　HCV Duoのユニークな点は、スクリーニング検
査段階でHCV抗原結果が判明する点である。
HCV抗原陽性の結果は、現在のHCV感染を意味
し、HCV RNA検査のための別採血を必要とせず

にHCV感染を判別できる。スクリーニング検査時
にHCV感染が判別できることは、感染者の受診・
受療を強く後押しすることにつながると考えられ
る。一方、HCV抗体陽性の情報だけでは、過去の
感染か、今現在もウイルスが存在しているかどうか
は分からない。スクリーニング結果を患者に説明す
るときに「現在HCV感染と判別される」と説明され
るのと「確認検査が必要である」と説明されるので
は、患者の行動が変わってくる可能性がある。スク
リーニング検査時にHCV抗原陽性であれば、今ま
で以上に強く治療へリンクさせる後押しとなると考
えられる。
　HCV感染の診断フローおよび治療は確立され、
治癒可能な疾患となったことから、世界においても
2030年に撲滅することが目標として掲げられている
5）。国内においても、HCV感染者を特定し、受療に
導くことが求められている。しかし、HCV抗体陽性
患者のうちHCV RNA検査を受けたのは29.2％にと
どまり、多くの感染者が見過ごされていると推測す
る報告もある9）。スクリーニング時に感染を判別す
ることが可能なHCV Duoは、患者の取りこぼしを
減らす、肝炎撲滅のための新たな一手として、活用
が期待される。
　ただし、一般的にHCV抗原検査の検出感度は
HCV RNA検査に比べて十分ではないため、HCV

抗体のみ陽性であった場合は、今まで通り、HCV 

RNA検査をすることが重要である（Fig. 3）。国内
において、過半数を超える未治療患者がHCV 

RNA量は5.6 Log IU/mL以上だが、5.6 Log IU/mL

HCV抗体 陰性群 HCV抗体 陽性群
N数 67 364

HCV抗原（HCVAG）陽性数 61 247

陽性一致率（％）
91.0%

（95% Cl: 81.5-96.6%）
67.9%

（95% Cl: 62.8-72.6% ）

Table 2　HCV RNA陽性検体のHCV抗原陽性数と陽性一致率

HCV抗体検査 HCV RNA検査 検体数 本品陽性 臨床的感度
陽性 陽性 148 148 100%

陰性 陽性 19 18 94.7%

陽性 陰性 90 90 100%

合計 257 256 99.6%

Table 1 HCV抗体検査およびHCV RNA検査の結果とHCV Duoの臨床的感度
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以上の感染者において、HCV Duoの抗原陽性と
なった患者割合は87.7％であったとする報告もある
10)。ただ、抗原陰性のHCV感染者において、HCV

抗体は全例陽性であったとも報告されている10）。
HCV DuoはHCV抗原と抗体を同時に検出すること
で、取りこぼしなく、効率的にスクリーニングをする
検査となっている。
　本試薬の使用目的はHCVスクリーニングであ
り、HCV抗体検査に置き換えて使用可能である。
2025年12月現在、保険点数はHCV抗体と同じ102

点で、得られる情報は多い。今後広くHCV Duoが
使われ、HCVの撲滅に役立てられることを期待し
たい。
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Fig. 3　HCV Duoの結果と解釈


