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A.研究目的 

ヒト T 細胞白血病ウイルス I 型（HTLV-1 感染

症の多くが母乳を介した母子感染として成立す

る。感染した児はキャリア化し、成人後に成人Ｔ

細胞白血病（ATL）や HTLV-1 関連脊髄炎（HAM）

等の重篤な疾患を発症する可能性がある。そのた

め、母子感染を予防することが最も基本的な対策

となる。ATL は発症までに平均 60 年以上を要す

ることから、大部分が母子感染に由来すると考え

られるが、未だに生命予後の大幅な改善はみられ

ていない。また、全国の HTLV-1 のキャリア数は、

平成 20 年の研究班の報告（山口班）では約 108

万人であり、20 年前に比べて約 12 万人の減少に

とどまり、期待されたほどの減少はない。さらに、

九州・沖縄に多かったキャリアが、近年は全国に

拡散している。これを受けて平成 22 年度より全

研究要旨 

【目的】HTLV-1 母子感染を効果的に予防でき、子どもが健やかに発育できるような乳汁栄養法

を提示すること。 
【対象と方法】全国 92 の研究協力施設で登録された HTLV-1 ウエスタンブロット（WB）法によ

る確認検査が陽性あるいは判定保留妊婦から出生した児を対象に 3 歳までフォローアップする。 
【本年度の研究成果】コホート研究（中間報告）：①これまでにリクルートされた妊婦は 974 名

で、このうち 879 名が WEB 登録された。内訳は WB 陽性が 701 名（79.7％）、判定保留が 178

名（20.3％）。②WB 法陽性妊婦から出生した児のうち乳汁選択法が登録されていた 701 名の乳

汁選択の内訳は、短期母乳栄養 52.9%、人工栄養 38.5%、凍結母乳栄養 5.0%、長期母乳栄養 3.6%

であった。③判定保留妊婦から出生し PCR 法陽性であった児が 23 名（12.9％）、PCR 陰性が 91

名（70.5％）、残り 64 名が未実施あるいは未記入であった。④途中経過（H30.2.20）であるが、

３歳に達した児は 280 名で、WB 法陽性妊婦から出生した児は 222 名、PCR 陽性妊婦から出生し

た児は 9 名、PCR 陰性妊婦から出生した児は 36 名、妊婦の PCR の結果が未記入あるいは未実施

者から出生した児が 13 名であった。現時点での登録された児のフォローアップ率は 88％で、母

子感染が確認されたのは WB 法陽性妊婦から出生した 8 名（長期母乳栄養、短期母乳栄養、凍結

母乳栄養各１名、人工栄養 5 名）と PCR 法陰性妊婦から出生した児で長期母乳栄養児 1 名であっ

た。⑤未記入・未実施例を除くと、WB 法陽性と PCR 法陽性のキャリアの母子感染率は長期母乳

で 1/8（12.5％）、短期母乳が 1/105（1.0％）、冷凍母乳が 1/12（8.3％）、人工栄養が 5/65（7.7％）

であった。 

【結論】フォローアップが終了しておらず、乳汁栄養法別の母子感染率について結論は得られな

いが、今後も可能な限り高いフォローアップ率を維持することが当面の課題となる。なお、凍結

母乳例が極端に少なく、最終的には人工栄養と短期母乳栄養の母子感染率の比較となると予想さ

れる。また、妊婦が検査をした時点で PCR 法陰性であっても母子感染例があったことから、検査

後に水平感染する可能性があることが示唆された。 



 

妊婦を対象に HTLV-1 スクリーニング検査が導

入されるようになっており、適切な母子感染予防

手段の確立が急がれている。 

多数例の検討により人工栄養法の母子感染率

は約 3%程度であることが明らかにされているが、

短期母乳栄養や凍結母乳栄養の母子感染予防効

果についてのエビデンスは確立していない。さら

に、母親が乳汁栄養を選択するにあたっては、母

子感染のリスクのみならず栄養法が児のアレル

ギー疾患をはじめとする健康問題に与える影響

や、成長・発達、母子関係に及ぼす影響について

のデータも提示すべきであるが現時点では明ら

かとなっていない。そこで、十分なサンプル数を

対象にしたコホート研究が計画された。本研究に

より、HTLV-1 母子感染を効果的に予防しながら、

子どもが健やかに成長できるようにするための

授乳法を提示することにより、少しでもキャリア

の母親の授乳をめぐる悩みを軽減することがで

きるのではないかと期待される。 

 本年度は、昨年度まで行われてきた厚生労働科

学研究補助金（健やか次世代育成総合研究事業 

Ｈ26-健やか-指定-002）「HTLV-1 母子感染予防

に関する研究: HTLV-1 抗体陽性妊婦からの出生

児のコホート研究昨年度までのコホート研究」を

継続し、3 歳時点の乳汁栄養法別母子感染につい

て中間集計を行った。 

 

B.研究方法 

１）コホート研究の概要 

各都道府県の周産期母子医療センターや中核

病院に研究協力を依頼し、倫理委員会の承認が得

られた 92 施設を研究協力施設とした。研究の対

象は、HTLV-1 抗体スクリーニング検査で陽性と

判定され、さらに確認検査として行われたウエス

タンブロット（WB）法で陽性あるいは判定保留

となった妊婦のうち、本研究参加の同意が得られ

た妊婦およびその子どもである。WB 法判定保留

妊婦に対しては、さらに PCR 法を実施した。 

研究協力施設において十分な説明を受けた後

同意が得られた妊婦は、自らの意志で原則として

人工栄養、短期母乳栄養（90 日未満）、凍結母乳

栄養を選択する。なお、90 日以上の母乳栄養が

選択された場合には、再度意思を確認することと

した。 

登録された妊婦から出生した児については、健

康状態や発育を定期的に評価するとともに 3 歳

時点で抗体検査を行い母子感染の有無を確認す

ることとした。 

２）今年度解析対象となった 3 歳児の背景 

 ①これまでにリクルートされた妊婦は 974 名

で、このうち 879 名が WEB 登録された。内訳は

WB 陽性が 701 名（79.7％）、判定保留が 178 名

（20.3％）。②WB 法陽性妊婦から出生した児の

うち乳汁選択法が登録されていた 701 名の乳汁

選択の内訳は、短期母乳栄養 52.9%、人工栄養

38.5%、凍結母乳栄養 5.0%、長期母乳栄養 3.6%

であった。③判定保留妊婦から出生し PCR 法陽

性であった児が 23 名（12.9％）、PCR 陰性が 91

名（70.5％）、残り 64 名が未実施あるいは未記入

であった。④平成 30 年 2 月 20 日現在、３歳に

達した児は 280 名で、このうち WB 法陽性妊婦

から出生した児が 222 名、PCR 陽性妊婦から出

生した児が 9 名、PCR 陰性妊婦から出生した児

が 36 名で、妊婦の PCR の結果が未記入あるい

は未実施者から出生した児が 13 名であった。な

お、登録された児の 3 歳までのフォローアップ率

は 88％であった。 

３）倫理面への配慮 

スクリーニング抗体陽性者に対する PCR 法の

精密検査を実施するため、「ヒトゲノム・遺伝子

解析研究に関する倫理指針」を遵守する必要があ

る。また、研究対象者のデータを登録しコホート

研究を実施するため「疫学研究に関する倫理指

針」遵守する。ただし、今回の研究での群別は、

出生児に対して母親が自主的に栄養法を選択す

るため、介入研究には当らない。PCR 法による

精密検査に際しては、書面により検査方法や検体

の処理法、検査後の検体破棄法を十分に説明し、

同意取得後に検査を実施する。また、個人データ

登録に際しては、「疫学研究に関する倫理指針」

にしたがって、データを匿名化して収集する。た

だし、原データとの照会が必要になるため、匿名

化データは連結可能とする。また、出生後に母児

が受診する医療機関が複数存在する可能性があ

るため、データの施設間での伝達が必要となる。

この場合にも、連結可能データとして、移動した

医療機関にデータを知らせる。ただし、収集デー

タの解析時には、個人が特定される形での検討は

行わない。また、解析後は論文発表等でデータを

公表するが、この場合にも個人が特定される形で

は報告しない。したがって、試験対象として個人

データを登録する前に、これらのデータの扱い方



 

について、書面により十分に説明し、同意を取得

後に研究対象とする。 

研究の開始前に昭和大学医学部倫理委員会に

おいて研究計画の倫理性が検討され既に受理さ

れている。それぞれの研究協力施設では倫理委員

会の審査を受ける。母親に対する説明文書には、

自由意思でこの試験に参加する権利を保障する

ために、コホート研究に参加しない権利および同

意後も研究参加を撤回することができる権利を

明記する。また、研究自体が研究期間中であって

も、中止されることがあることも予め説明する。 

 

C.研究結果 

 母子感染が確認されたのは 9 名で、8 名は WB

法陽性妊婦から出生した児（長期母乳栄養、短期

母乳栄養、凍結母乳栄養各１名、人工栄養 5 名）

であった。未記入・未実施例を除くと、WB 法陽

性おっよび PCR 法陽性のキャリア妊婦から出生

した児の母子感染率は、長期母乳 1/8（12.5％）、

短期母乳 1/105（1.0％）、冷凍母乳 1/12（8.3％）、

人工栄養 5/65（7.7％）となった（表）。 

 PCR 法陰性妊婦から出生した 1 名は長期母乳

栄養が選択されていた。 

 

D.考察 

 本格的に対象妊婦のリクルートが開始された

のは平成 24 年 2 月からで、約４年間の登録者数

は 974 名と当初の計画の約 1/3 以下であった。今

後時間をかけて妊婦のリクルートをしてもあま

り増加が見込めないことから、平成 28 年度末で

新規リクルートを終了し、平成 29 年度からは出

生した児のフォローアップが主体となっている。 

 当初より対象者数が減少しており、信頼性の高

い結果を得るためには高いフォローアップ率の

維持が重要となってくる。現時点では約 90％の

フォローアップ率であり、今後このレベルを維持

することが必要となる。また、凍結母乳の選択率

が 5.0％と人工栄養や短期母乳栄養に比べて著し

く低い。そのため、たとえフォローアップ率が高

くとも、信頼性の高い結果を望むことは困難であ

るといわざるを得ず、今回のコホート研究では、

人工栄養と短期母乳栄養の母子感染率の比較が

主体となる。中間集計では、母子感染が人工栄養

群に比較的集中してみられており、母子感染率は

7.7％（1/65）という結果となった。一方、短期

母乳栄養群では 1.0％（1/105）と低かったが、

十分な症例数が得られるまで結論を出すことは

控えねばならない。 

 PCR 法陰性妊婦から出生した児で長期母乳栄

養が与えられていた児 1 名が母子感染していた

ケースは、母子感染のルートは不明であるが、検

査後に妊婦が水平感染したことによると推測さ

れる。 

 

E.結論 

 現時点では 3 歳のフォローアップ率は 88％で

あった。フォローアップが終了しておらず、乳汁

栄養法別の母子感染率について結論は得られな

いが、今後も可能な限り高いフォローアップ率を

維持することが当面の課題となる。なお、凍結母

乳栄養例が極端に少なく、最終的には人工栄養と

短期母乳栄養の比較となると予想される。また、

妊婦が検査をした時点で PCR 法陰性であっても

母子感染例があったことから、検査後に水平感染

する可能性があることが示唆された。 
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図 キャリア妊婦から出生した児における 3歳時点の抗体検査対象（中間報告） 

 

 

表． キャリア妊婦から出生した 3歳児の抗体陽性率（中間報告） 

 

例数 抗体陽性 例数 抗体陽性

長期母乳 7 1 1 0 12.5

短期母乳 103 1 4 0 1.0

凍結母乳 11 1 1 0 8.3

人工栄養 63 5 2 0 7.7

WB法陽性 PCR法陽性 抗体陽性率
(%)

 

妊婦974名

児879名

WB法陽性妊婦
から出生701名

WB法判定保留妊
婦から出生178名

PCR法陽性妊婦
から出生23名

PCR法陰性妊婦
から出生91名

PCR法未実施・不明
妊婦から出生64名

平成30年2月
20日現在3歳

222名 9名 13名36名

未実施・未記入 -23 -1 -5-4

199名 8名 32名 8名解析対象

280名

247名
F/U率（88％）

 


