
 

HBs 抗原検査陽性検体の HBs 抗原抑制試験の廃止について 

 
日本赤十字社では、献血血液に対する B 型肝炎ウイルス（HBV）スクリーニング

として、HBs 抗原検査、HBc 抗体検査及び核酸増幅検査（NAT）を実施し、いずれ

かの検査で陽性の場合には輸血用血液製剤や原料血漿としては使用していない。HBc
抗体または NAT が陽性の場合、献血者へ結果が通知され、必要に応じ遡及調査が行

われる。HBs 抗原検査が陽性の場合は、確認試験として HBs 抗原抑制試験（以下、

「抑制試験」という。）を実施し、それが陽性の場合に HBs 抗原陽性と確定し、当該

献血者への検査結果通知と遡及調査が実施される。今般、HBc 抗体検査の判定基準が

強化され、また全検体について個別 NAT が導入されたことに伴い、抑制試験を廃止

することを検討した。 

 
１．抑制試験を廃止した場合の献血者への通知と遡及調査について 

（１）スクリーニング検査結果等からの検証（2014 年 8 月 1 日～2015 年 1 月 31 日）  

6カ月間に全国で行われた 250万 4千本余りの検体のHBVスクリーニングの結果、

HBs 抗原陽性は 1,083 本（0.04％）で、その約半数が抑制試験陽性であった。そのう

ち、抑制試験陽性・個別 NAT 陰性であったものが 24 例であった。抑制試験を廃止し

個別 NAT 結果に基づいて献血者への通知・遡及調査を実施することとすると、これ

ら 24 例がもれることになる。しかし、24 例のうち 19 例(79.2%)は HBc 抗体陽性で

あり、HBc 抗体陽性結果に基づく通知、遡及調査が開始される。5 例は HBc 抗体陰

性であったが、そのうち 4 例は別法による HBs 抗原検査が陰性であり、当初の HBs
抗原検査と抑制試験の両方が非特異反応であったと考えられる。残る 1 例は別法によ

る HBs 抗原検査と HBc 抗体検査が陽性であったが、初回献血者であり遡及調査の必

要はなかった。一方、抑制試験判定不能とされた 91 例のうち、88 例は個別 NAT が

陰性であり、HBs 抗原スクリーニング検査の非特異反応であったと考えられる。残る

3 例は個別 NAT が陽性であり、通知及び遡及調査が行われた。(別紙 1)  
（２）HBs 抗原検査と個別 NAT の感度についての文献等調査  

個別 NAT は、HBs 抗原検査よりも感度が高いことが知られている。HBV 感染初

期連続血漿パネルによる評価において、個別 NAT が HBs 抗原よりも早い時期に陽性

となる例を示した。(別紙 2)  

 
２．結論 

6カ月間の調査において抑制試験と個別NATの検査結果の一致率は97.6％であり、

これらは個別 NAT の結果にもとづいて献血者への通知や遡及調査が実施できた。結

果が不一致の検体のうち、献血者への通知や遡及調査に影響を及ぼす可能性のある

24 本については、HBc 抗体陽性または個別 NAT 陽性の結果に基づいて適切に通知、

遡及調査を行うことができた。 
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以上のように、HBc 抗体検査の判定基準の強化と個別 NAT が導入された現状にお

いては、HBs 抗原抑制試験を実施しなくても献血者への通知及び遡及調査への影響は

ないことが確認されたため、当該抑制試験を廃止することとしたい。 



HBs抗原「陽性」検体（1,083本）のHBs抗原抑制試験結果

HBs抗原抑制試験

陽性 陰性 判定不能※ 計

個
別
N
A
T

陽性 486 0 3 489

陰性 24 482 88 594

計 510 482 91 1,083

別紙1

※HBs抗原抑制試験実施時の対象検体と抑制検体の検査値がともに陰性の場合に 「判定不能」となる。

調査期間：20140801～20150131
検査実施本数：2,504,190本，HBs抗原陽性数：1,083本（0.04%）



HBs抗原抑制試験「陽性」・個別NAT「陰性」24検体のHBc抗体検査結果

№ 年代・性別
HBc抗体
（COI）

HBs抗体
（mIU/mL）

1 10歳代・男性 0.2 0.2

2 30歳代・男性 0.3 0.4

3 40歳代・男性 0.1 0.4

4 20歳代・女性 0.1 0.2

5 50歳代・女性 0.8 3.9

6 30歳代・男性 35.5 0.6

7 40歳代・男性 40 30

8 40歳代・男性 15.9 0.5

9 40歳代・男性 40 0.5

10 40歳代・男性 40 1

11 40歳代・男性 40 0.7

12 50歳代・男性 40 0.4

13 50歳代・男性 40 0.5

14 50歳代・男性 31.0  0.6 

15 50歳代・男性 20.6 152.3

16 50歳代・男性 40 27.1

17 60歳代・男性 40 0.9

№ 年代・性別
HBc抗体
（COI）

HBs抗体
（mIU/mL）

18 30歳代・女性 40 1

19 40歳代・女性 40 5.9

20 40歳代・女性 40 2.3

21 40歳代・女性 40 93.1

22 40歳代・女性 40 1

23 50歳代・女性 40  1.3 

24 50歳代・女性 9.7 3.3

■：HBc抗体検査陰性

No. 6 – 24 (19本)
→ HBc抗体陽性による通知
→ HBc抗体陽性による遡及調査



スクリーニング検査 追加検査（別法）

№ 年代・性別
HBs抗原
（COI）

HBc抗体
（COI）

HBs抗体
（mIU/mL） HBs抗原 HBc抗体

1 10歳代・男性 陽性（2.8） 陰性（0.2） 0.2 陰性

N.T.

2 30歳代・男性 陽性（17.3） 陰性（0.3） 0.4 陰性

3 40歳代・男性 陽性（1.0） 陰性（0.1） 0.4 陰性

4 20歳代・女性 陽性（2.2） 陰性（0.1） 0.2 陰性

5 50歳代・女性 陽性（3.1） 陰性（0.8） 3.9 陽性 陽性

HBsAg抑制試験陽性・個別NAT陰性
かつHBcAb陰性5検体のHBs抗原検査の再評価結果

○No. 1 – 4 ; HBs抗原検査法による非特異反応
→通知、遡及調査必要なし

○No. 5 ; 感染既往の初回献血者
→通知（HBs抗原検査陽性）

非
特
異
反
応

N.T= not test



血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン  
Q&A （改正版）より抜粋 

１．HBs抗原検査と個別NATの感度について 資料3 

y-furui
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個別NAT導⼊に伴う、HBs抗原検査「陽性」の場合の遡及調査の変更について

⾎清学的検査
○HBs抗原検査
○HBc抗体検査
etc.

20プールNAT
○HBV-DNA
etc.

製剤原料として使⽤
「陰性」

＜HBs抗原検査「陽性」の場合における遡及調査に係る追加試験＞

追加試験として、次のいずれかの試験を実施し、「陽性」の場合に遡及調査を実施
①HBs抗原抑制試験（※）
②個別NAT（HBV-DNA）

献⾎⾎液

※HBs抗原試験「陽性」結果について、その反応の特異性を確認する試験

「陰性」

「陰性」

＜HBs抗原検査「陽性」の場合における遡及調査（案）＞

個別NAT（HBV-DNA）の結果が「陽性」の場合に、遡及調査を実施

献⾎⾎液
⾎清学的検査

○HBs抗原検査
○HBc抗体検査
etc.

個別NAT
○HBV-DNA
etc.

製剤原料として使⽤

変更前

変更後
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