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抄　　録

抗HBs人免疫グロブリン原料血漿確保のためのHBs抗体価（抗体価）検査

は，日本赤十字社の検査法（CLEIA法）と国家検定の検査法（ELISA法）の相

関性が低く，そのためELISA法による原料血漿基準値（基準値）の合格率が

低い。そこで，同合格率の向上を目的にHBV感染既往献血者（HBV既感染者）

の抗体価を検討した。対象は，東京都センターで2012年７月以降17カ月間に，

CLEIA法の抗体価が２万mIU/mL以上を示したHBV既感染者で，複数回の

ELISA法の検査履歴がある148人とした。経過中，抗体価が毎回基準値以

上であった献血者は76人，毎回基準値未満は56人で，残る16人は抗体価が

基準値を上下した。抗体価が大きく変動したのは６人で，いずれも単発的な

変動であった。今回，対象者の90％では１回のELISA法の検査で高抗体価

を維持する献血者か否かを判断でき，残る10％も複数回の検査履歴からそ

れを判断できた。この結果を，献血依頼や原料血漿選択に活用すれば，

HBIG原料血漿の合格率は向上すると考えられた。
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【はじめに】

抗HBs人免疫グロブリン（以下，HBIGと略す）

の原料血漿確保のために，日本赤十字社では

CLEIA法（ルミパルスプレストHBsAb-N：富士

レビオ）でHBs抗体価のスクリーニング検査を実

施している。この検査方法は，国家検定に採用さ

れた抗HBs抗体価測定法1)であるELISA法（エン

ザイグノスト：シーメンスヘルスケア）と高力価

領域での相関性が低いことから，CLEIA法で

HBIG原料血漿の候補としたものの一部しか原料
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血漿基準値（以下，単に基準値と略す）を満してい

ない2)。そこで，CLEIA法で選択したHBIG原料

血漿の基準値の合格率向上を目的に，HBV感染

既往であるHBc抗体陽性献血者のHBs抗体価に

ついて検討した。

なお，本稿で，単に抗体価と記した場合には

ELISA法 に よ るHBs抗 体 価 を 指 し， ま た，

CLEIA法によるHBIG原料血漿のスクリーニン

グ値は２万mIU/mL，ELISA法の基準値は１万

mIU/mLとして検討した。

【方　　法】

対象は，2012年７月から翌年11月の17カ月間

に，東京都赤十字血液センターで献血した献血者

のうちCLEIA法によるHBs抗体価が２万mIU/

mL以上のHBV既感染者で，ELISA法での検査

履歴が複数回ある148人とした。ELISA法によ

る検査は2011年７月から開始されており2)，対

象者には合計513回，最高14回の検査履歴があ

った。

これら148人について，複数回の献血期間中に

抗体価がすべて基準値以上であった献血者をH

群，すべて基準値未満であった献血者をL群，基

準値を上下した献血者をM群として区分し，抗

体価の推移を検討した。

また，HBIG原料血漿の基準に合格する献血者

は女性と高年層に多いとされていることから3)，

H群，L群の性比と平均年齢の有意差の検定をχ2

検定とt検定で行い，P＜0.05を有意とした。

【結　　果】

H群は76人（51.4％），L群は56人（37.8％），M

群は16人（10.8％）であった。本検討での女性比

率は，H群で高く，L群で低かったが両群間に有

意差はなく（P＝0.08），平均年齢にも有意な差は

なかった（P＝0.58）。採血された原料血漿はそれ

ぞれ250本，180本，83本（基準値以上50本）の

計513本で，このうち基準値を満たしていたのは

300本，合格率は58.5％であった（表１）。

H群の抗体価の推移を図１に示した。縦軸は

ELISA法による抗体価（対数）である。H群の検

査回数は合計181回，平均検査回数は3.3±2.0回

で，最多検査回数は13回であった。個々の献血

者の抗体価の変動幅はほとんどの献血者で小さか

った。

同じく，L群の抗体価の推移を図２に示した。

L群の検査回数は合計111回，平均検査回数は

3.3±2.4回で，最多検査回数は13回であった。

L群でも個々の献血者の抗体価は概ね狭い範囲で

推移していた。

M群の抗体価の推移を図３に示した。M群の検

査回数は83回であったが，平均検査回数は5.2±

3.7回とH群，L群よりも多く，基準値を上下す

ると判断するには，ある程度の検査回数が必要で

あった。最多検査回数はCase 1の14回で，突発的，

単発的な５～ 10倍の大きな変動があったのは

Case 1，Case 2およびCase 3と検査履歴が多い

献血者であった。Case 6，Case 8，Case 9では，

初回あるいは直近にやや大きな抗体価の変動が１

回ずつあった。M群16人の検査結果を，基準値

表１　検討対象献血者群の内訳

群
人数

（％）
性比

男：女
年齢

原料血漿
本数

基準値以上の
原料血漿本数

H群
  76

（51.4）
33：43 50±11 250 250　

L群
  56

（37.8）
33：23 51±8 180 0　

M群
  16

（10.8）
9：7 51±9 83 50　

合計 148 75：73 50±10 513 300＊

H群：抗体価がすべて基準値以上，L群：抗体価がすべて基準値未満，M群：抗体価が基準値を上下
＊原料血漿基準合格率58.5％
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図１　H群献血者＊のHBs抗体価の推移

図２　L群献血者＊のHBs抗体価の推移

＊H群献血者：HBs抗体価が複数回の献血ですべて基準値以上の献血者
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以上を白背景，基準値未満を黒背景として検査回

数の多い順に示した（表２）。基準値である１万

mIU/mL付近の抗体価を有する献血者は，僅かの

抗体価の変動でも基準値を上下していた。

【考　　察】

既報によるとHBV既感染者ではHBs抗体価は

長期間高値を持続する3)。それは今回の検討でも

同様であり，さらにその抗体価はほぼ一定である

ことが確認できた。HBIG原料血漿の確保には，

高い抗体価を示す献血者に，複数回の成分献血を

依頼することが重要である3), 4)。そのためには，

まず高いHBs抗体価を維持している献血者を見

出し，登録者リストを作成することが必要とな

る4)。

今回の検討で，抗体価がすべて基準値以上，あ

るいはすべて基準値未満であった献血者は148人

中132人（89.2％）であった。このことは，CLEIA

法で抗体価が高値を示すHBV既感染者の約90％

では，１回のELISA法の検査結果でHBIG原料

血漿確保のための登録者として適しているか否か

の判断ができることを示している。

一方，抗体価が基準値付近で小幅に変動したり，

単発的に大きく変動する献血者であっても，複数

回のELISA法の検査結果を参照すれば，献血者

のもつ抗体価の傾向を概ね把握できた。このこと

は，高力価のHBs抗体価を測定するために行う，

検体稀釈に係る手技的な検査値の変動の影響も緩

和できることになる。

以上より，ELISA法の複数回の検査履歴を参

考にすれば，より正確にHBIG原料血漿確保に適

した献血者を選択することが可能で，さらにその

登録者リストを献血依頼や原料血漿の選択に活用

すれば，ELISA法の基準値を満たす原料血漿の

合格率は向上すると考えられた。

図３　M群献血者＊のHBs抗体価の推移
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Case番号は表２と同じ
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表２　M群献血者＊のHBs抗体価とその推移

Case 1回 2回 3回 4回 5回 6回 7回 8回 9回 10回 11回 12回 13回 14回
1 5600 3900 4000 4300 8400 33000 5300 5000 4700 4500 5000 4700 5100 4800
2 9600 13000 12000 11000 9900 110000 18000 12000 11000 10000 12000 11000 10000
3 120000 4900 100000 100000 110000 110000 130000
4 9800 12000 12000 10000 12000 13000 11400
5 11000 11000 9600 12000 10000
6 26000 21000 18000 16000 6000
7 8200 9500 11000 11000 9600
8 3700 17000 19000 18000
9 4300 14000 16000 15000
10 10000 8600 22000 7800
11 9600 11000 9000 13000
12 13000 9700 10000
13 10000 6900
14 21000 7100
15 12000 5400
16 9100 11000

＊M群献血者：HBs抗体価が複数回の献血で基準値を上下した献血者

数値はHBs抗体価（mIU/mL，ELISA法）
は１万mIU/mL未満の検査結果

回数はELISA法の検査回数
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