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平成 29 年度厚生労働科学研究費補助金 エイズ対策政策研究事業 

「HIV 感染妊娠に関する全国疫学調査と診療ガイドラインの策定ならびに診療体制の確立」班 

研究分担報告書 

 

研究分担課題名：HIV 感染妊婦から 出生した児の臨床情報の集積と解析およびフォローアップシス
テムの構築 

 

研究分担者：田中瑞恵  国立国際医療研究センター 小児科 医師 

研究協力者：外川正生  大阪市立総合医療センター小児医療センター 

小児総合診療科・小児救急科部長 

      兼重昌夫  国立国際医療研究センター 小児科 医師 

     細川真一  愛育病院 新生児科 医師 

     前田尚子  独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター 小児科 医長 

      寺田志津子 国立病院機構 大阪医療センター 小児科 科長 

 

研究要旨： 

 全国病院小児科に対して通算 19 年目となる HIV 感染妊婦から出生した児（子ども）の診療実

態を調査した。二次調査による平成 28年 9月 1日から平成 29年 8月 31日までの子ども症例数は、

全国でのべ 40 例、平成 27 年 9 月以前の調査に未報告であった子どもはのべ 13 例であったが、2

次調査の結果、2 例が既報例であった。子どもを診療した 21 施設に対して二次調査を行い、72.4％

の施設から 38 例の回答を得た。更に検討の結果、報告期間中の転院例で、転院前、転院後の両施

設から報告のあった 2 例は、同一症例として検討したため、新規報告例は 36 例だった。新規症例

36 例（うち平成 27 年 9 月以前の症例 11 例：以下同）について検討した。感染例は 3 例だった。

地域別出生数は北陸 2 例、関東甲信越 19 例(5 例)、東海 4 例、近畿 6 例、中国四国 2 例(2 例)、九

州沖縄 1 例、外国 2 例(2 例) であった。母親の国籍は日本 21 例（5 例）、東南アジア 9 例(3 例)、

その他アジア 1 例、南米 2 例、アフリカ 4 例(1 例)であった。妊婦への ART 開始時期は、妊娠前か

ら服用が 22 例（5 例）、妊娠中開始が 11 例(2 例)、出産後 1 例、なし 2 例(2 例)、不明 1 例、分娩

前のウイルス量（コピー/ml）は 1.0×106以上が 1 例、200 以上 1000 未満が 1 例、200 コピー未

満 29 例（3 例）でうち 26 例(3 例)は測定感度以下、不明 6 例であった。母乳は 32 例（7 例）で禁

止されていた。新生児への抗ウイルス薬は、33 例(8 例)で投与あり、32 例（8 例）で AZT 単剤で

あった。1 例は AZT および 3TC、NVP の多剤併用療法が行われていた。抗ウイルス薬による副作

用は貧血は 24 例（6 例）、好中球減少 1 例でみられた。今回の調査結果、累計報告数は 561 例であ

った。感染／非感染／未確定の内訳は感染 53 例、非感染 378 例、未確定 130 例となった。   

フォローアップシステムの構築では、今年度は昨年度決定した研究計画を遂行するため、登録シ

ステムの改善、運営に関する院内調整を行った。修正内容について、NCGM の倫理委員会で平成

29 年 8 月 2 日付で承認を得た(研究名：ヒト免疫不全ウイルス陽性女性と出生した児の長期予後に

関するコホート研究 The Japan Woman and Child HIV Cohort Study(JWCICS)、承認番号：

NCGM-G-002104-01)。倫理委員会の承認後、平成 29 年 8 月 23 日から症例の登録を開始し、23

例が登録された。 
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A.研究目的 

１）小児科二次調査 

①可能な限り、子どもの数、子どもの家族情報、

周産期情報、薬剤情報、罹病と生育の正確な状

況を把握し、母子感染率を検討する。 

②本邦の国情に合った子どもの健康管理およ

び発達支援に必要なデータベースを構築・更新

する。 

２）フォローアップシステムの構築 

①わが国における HIV 陽性女性から出生した

児の A. 長期予後、B.罹病、C.成長・発達 

について明らかにする。 

②①の達成のため、コホートシステムの構築を

立案し、施行可能性についてパイロット研究を

行い検討する。 

 

B.研究方法 

１）小児科二次調査 

全国の小児科を標榜する病院にアンケート調

査（吉野班による小児科一次調査）を行い、子

どもの診療経験について匿名連結不能型で発

生動向を把握した。全国の小児科を標榜する病

院 2、395 施設に対し一次調査用紙を送付し、

返信はがきにより回答を得た。質問は以下に該

当する症例数を問うものであった。 

 質問１．平成 27 年 9月 1 日～平成 28年 8 月

31 日までに出生した症例（新規症例） 

 質問２．平成 27 年 8月 31 日以前に出生した

症例で、過去の調査に報告していない症例（未

報告症例） 

 上記質問に対しての有効回答の解析を行っ

た。 

 この一次調査で把握された症例について、将

来の追跡調査を目的とした匿名連結不可能型

の詳細な二次調査を行った。 

尚、一部症例登録用紙の改訂を行った。それに

伴い、国立国際医療研究センター倫理委員会で

審査し、平成 28 年 8 月 8 日付で承認された。(研
究名：HIV感染妊婦から出生した児の実態調査、

承認番号：NCGM-G-001874-01) 
 

２）フォローアップシステムの構築 

 わが国における、HIV 陽性女性から出生児の

長期予後、罹病、成長・発達についてコホート

研究を行うための、システム立案を平成 27 年

度までに行った、立案に従い、システムの具体

化、コホート研究の開始準備および、研究を開

始する。具体的には、①事前のキックオフミー

ティング、②関係者との実務会議を準備として

行い、引き続き JCRAC データセンターとシス

テムの修正を行う。研究は、web 登録で行い、

医師(医療者)および、対象に対して健康調査を

行う。 

（倫理面への配慮） 

本調査は「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」(平成 26 年 12 月 22 日)及びヘル

シンキ宣言（2013 年改訂）を遵守して実施す

る。当調査の扱う課題は HIV 感染を中心に、

その周産期・小児医療、社会医学との関わりで

あり、基本的に「倫理面への配慮」は欠くべか

らざるものであり、細心の注意をもって対処す

る。 

 

C.研究結果 

１）平成 29（2017）年度小児科二次調査結果 

 診療経験あり 30 施設に対して当分担研究班

が詳細な二次調査を行った。その結果、2018

年 2 月 26 日現在、回答無しが 5 施設（一次調

査回答は計 6 例）、倫理委員会申請中のため回

答遅延 2 施設、二次調査後に症例取り下げ 1 施

設(一次調査回答は 1 例)であった。以上から二

次調査に対する施設回答率は症例取り下げの

施設を除き、22/29 施設(75.8%)であった。22

施設から 41 例の報告を得た。診療経験あり施

設ごとの症例数は 1〜5 例であった。調査後に

既報告であると判明した 2 例を除く 21 施設か

ら 39 例の報告について詳細に検討した。更に

検討の結果、報告期間中の転院例で、転院前、

転院後の両施設から報告のあった 2 例は、同一

症例として検討したため、新規報告例は 37 例

だった。37 例のうち、平成 28 年 8 月 31 日以

前に出生したのは 12 例であった。以後、カッ

コ内の数字は平成 27 年 8 月以前に出生した症



85 
 

例数を示す。37例の内訳は非感染23例（10例）、

未確定 11 例であり、感染例は 3 例(2 例)であっ

た。 

 この 37 例について以下の解析を行った。 

①年次別出生数と感染状況 

 今年度新規報告 37 例の中に昨年度までに出

生した 12例が含まれた。感染例は 3例であり、

うち 2 例は昨年度までに出生した例だった。 

②地域別出生数 

 北陸 2 例、関東甲信越 20 例(6 例)、東海 4 例、

近畿 6 例、中国四国 2 例(2 例)、九州沖縄 1 例、

外国 2 例(2 例)であった。 

③母親の国籍 

 日本 22 例（6 例）、東南アジア 9 例(3 例)、

その他アジア 1 例、南米 2 例、アフリカ 4 例(1

例)であった。 

④父親の国籍と父親の感染状況 

 日本 20 例(6 例)（感染 4 例(2 例)／非感染 11

例／不明 5 例(4 例)）、東南アジア 5 例(2 例)（感

染 1 例(1 例)／非感染 2 例／不明 2 例(1 例)）、

その他アジア 1 例（不明 1 例）、アフリカ 1 例

（不明 1 例）、北米 1 例（非感染 1 例）、南米 3

例(1 例)（感染 2 例(1 例)／非感染 0 例／不明 1

例）、ヨーロッパ 1 例（非感染 1 例）、不明 5 例

(1 例)（非感染 1 例／不明 4 例(1 例)）であった。 

⑤同胞について 

 26 例（9 例）において同胞が 1〜5 人あり、

同胞の感染例はいなかった。 

⑥妊婦の抗ウイルス薬投与状況 

 妊娠前から服用が 23 例（6 例）、妊娠中開始

が 11 例(2 例)、出産後 1 例、なし 2 例(2 例)、

不明 1 例であった。薬剤選択のキードラッグは

RAL：10 例(3 例)、LPV/r：9 例(3 例)(うち 2

例(1 例)は RAL と併用)、DRV/r：5 例(1 例)、

ATV/r：1 例、DTG：3 例、STB：2 例、FPV：

1 例、NVP：1 例であり、バックボーンは

TDF+FTC が 11 例（1 例）、AZT＋3TC が 11

例(4 例)、ABC＋3TC が 8 例(1 例)、d4T+3TC1

例(1 例)、3TC のみ 1 例、AZT 単剤 1 例、記載

不明瞭 1 例であった。 

⑦分娩前妊婦の免疫学的・ウイルス学的指標 

 妊婦の CD4 数（/μL）は 18 から 1004 に分

布し、同％は 2.0 から 49.2 に分布した。また、

ウイルス量（コピー/ml）は 1.0×106 以上が 1

例、200 以上 1000 未満が 1 例、200 コピー未

満 29 例（3 例）でうち 26 例(3 例)は測定感度

以下、不明 7 例(1 例)であった。 

 分娩様式は予定帝王切開 26例(5例)と緊急帝

王切開 9 例（3 例）、経腟分娩 1 例(1 例)、不明

1 例(1 例)であった。 

⑨新生児への対応 

 母乳は 32 例（7 例）で禁止されていたが、有

り 1 例(1 例)、4 例(2 例)は不明であった。 

 新生児への抗ウイルス薬は、34 例(9 例)で投

与あり、2 例(2 例)が投与なし、不明 1 例(1 例)

だった。33 例（9 例）で AZT 単剤であった。1

例は AZT および 3TC、NVP の多剤併用療法が

行われていた。 

AZT 単剤投与例 32 例の投与期間は 6 週間が

18 例（7 例）、4 週間以上 6 週間未満が 8 例、4

週間が 5 例、4 週未満 2 例(1 例)であった。 

AZT の投与回数は、2 回/日が 26 例（2 例）、

4 回/日 7 例(7 例)とマニュアルの変更に伴いほ

ぼ、2 回/日の投与に変更されていた。 

⑩新生児における問題 

 出生した児の性別は、男：16 症例（6 例）、

女：21 例(6 例)、在胎週数は、37 週以上 18 例

(3 例)、37 週未満 17 例(7 例)だった。早産だっ

た 17 例のうち緊急帝王切開だったのは 9 例(3

例)、経腟分娩 1 例(1 例)だった。正期産 18 例

の平均出生体重は 2656ｇ（中央値 2738ｇ、最

低値 2108g、最高値 3378g）であった。 

 新生児期に認められた異常には、新生児一過

性多呼吸が 1 例、呼吸窮迫症候群 1 例、肝高イ

ンスリン性低血糖 1 例、消化管アレルギーによ

る体重増加不良 1 例、鎖肛 1 例、好中球減少症

1 例であった。好中球減少症の 1 例は、AZT に

よる好中球減少症と推測された。 

貧血は 25 例（7 例）において指摘された。全

例で AZT 単剤の予防内服がされていた。最低



86 
 

Hb 値は、7.1 から 11.6g/dL に分布していた。

貧血を認めた 25 例のうち AZT を 4 回/日投与

していたのは 5 例(5 例)、2 回/日投与が 19 例(2

例)、その他 1 例だった。AZT を 2 回/日投与さ

れた 76％(19/25 例)、4 回/日投与された 85％

(6/7 例)で貧血を認めた。Hb が最も低下した時

期は、22 例(88％)で生後 1 か月前後だった。貧

血に対する治療としては、経過観察 9 例(1 例)、

鉄剤投与のみが 9 例（3 例）、鉄剤およびエリス

ロポエチン投与 3 例(1 例)、鉄剤投与および輸

血 2 例だった。輸血施行した 2 例は、母に AZT

の投与、早産なく、児へは AZT 単剤投与で、2

回/日の投与例だった。 

経過観察中に施行した MRI 検査で 3 例に異

常を認めた。所見として、軽度の PVL1 例、頭

蓋骨骨折 1 例、頭部皮下腫瘍 1 例だったが、い

ずれも HIV 感染および抗 HIV 薬の内服との関

連は明らかでなかった。 

⑫感染例について 

 今年度の調査で感染 3 例が報告された。感染

例 3 例のうち 2 例は、家族の AIDS 発症に伴い

家族検査したところ HIV 感染が判明した。1 例

は、母が妊娠中に AIDS 発症し、その直後に出

生した例であった。母の国籍は全例で外国だっ

た。家族に認めた AIDS の症状は、トキソプラ

ズマ脳炎 2 例、CMV 感染症(難治性消化管潰

瘍)1 例だった。全例で母子感染予防策は不十分

であり、家族内検査で HIV 感染が判明した 2

例は外国出生例で妊娠時に HIV のスクリーニ

ング検査が行われていたか不明である。出生直

前に母が AIDS 発症した例でも、出生直前まで

HIV 感染症は明らかではなかった。3 例の診断

時の臨床症状は、CDC 分類で、無症状 1 例、

臨床病期 B が 2 例だった。具体的な症状は、新

生児トキソプラズマ症 1 例、LIP1 例だった。

診断時の免疫状態は、1 例は不明(転院のため)

で 2 例は、ステージ 3 だった。診断時ウイルス

量は、1 例は不明であるが、2 例とも 1.0×106

コピー以上と高値だった。継続診療されており、

経過報告のあった 2 例では診断後 ART が導入

されていた。初回レジメンは、NVP＋AZT＋

3TC1 例、RAL＋ABC＋3TC1 例だった。2 例

とも ART 開始後、ウイルス量の低下、免疫状

態の改善を認めている。 

2）小児科二次調査 19 年間のまとめ 

 今回の調査終了時に、小児科二次調査で集計

されたのは累計 561 例であった。感染／非感染

／未確定の内訳は感染 53 例、非感染 378 例、

未確定 130 例となった。  

４）フォローアップシステムの構築 

 今年度は、コホート研究の開始に向け、

JCRAC データセンターと協働してシステム開

発の継続、修正および、関係者との調整を行い、

円滑な運営を行うためのシステム等の作成を

行った。 

①研究方法：コホート研究 

②この研究独自の web 登録システムを開発し、

web で生存の有無、発育発達に関するコホート

を行う。 

③症例登録方法 

1．パイロット施設として、NCGM を登録施設

とする。 

2.各施設で、HIV 陽性女性を登録し、出生児が

いた場合には、児も登録する。登録は、生年月

および、各施設の ID とし、登録については、

女性、児に同意を得る。 

3.登録症例について、半年（もしくは 1 年）に

一度、現況、罹病、成長・発達（児のみ）につ

いて、対象による現況入力および、主治医によ

る web 登録し、データセンターでデータ管理す

る。 

４.女性のフォロー中に、妊娠があれば、その時

点で、妊娠・出産の状況も登録し、児も登録す

る。 

５.集計されたデータをもとに、1 年に一度解析

を行い、報告する。 

④倫理委員会審査 

 研究継続の過程で、より円滑に研究を遂行す

るために国立国際医療研究センター倫理委員

会で再審査し、平成 29 年 8 月 2 日付で承認さ



87 
 

れた。(研究名：ヒト免疫不全ウイルス陽性女性

と出生した児の長期予後に関するコホート研

究 The Japan Woman and Child HIV Cohort 

Study(JWCICS) 、 承 認 番 号 ：

NCGM-G-002104-01) 

⑤システム開発 

 JCRAC データセンターと協働してシステム

開発を行った。データベースツールとして、

REDCap (Research Electronic Data Capture)

を採用した。REDCap は米国 Vanderbilt 大学

が開発したデータ集積管理システム（EDC）で

ある。アカデミック医学研究では世界標準にな

り つ つ あ る 支 援 ツ ー ル で 、 REDCap 

Consortium Partner に な れ ば 、 米 国

Vanderbilt 大学から無償でライセンスを受け

られる。（アカデミアの場合）また、特徴とし

て、収集データに対し、自身でサーベイやデー

タベースが自由にカスタマイズ可能、モバイル

App や活動量計などの連携が可能などである。

今回、EDC として REDCap を採用した理由と

して、１．データマネージメント業務を標準化、

２．EDC 構築・運用コストの抑制、３．研究

者主導臨床研究では、プロトコル、CRF の変更

が多いので迅速に eCRFの変更を行えるという

点である。その中で、アカデミアで利用実績が

あり、導入・運用コストの低い EDC として

REDCap 導入した。日本でも多くのアカデミア

で導入が進んでおり、平成 26 年 2 月に Japan 

REDCap Consortiumが大阪大学に設立されて

いる。REDCap の作動環境は、１．アプリ  

REDCap ver6.10.32．OS CentOS 7、３．

Web  Apache 2.2.15、４．DB MariaDB 

ver5.5、５．言語 PHP ver5.3.3、６．メール  

SMTP Email 2.6.6 である。JCRAC データセン

ターでは、サーバは JCRAC データセンター内

に設置し、運用管理を実施している。 

⑥研究開始準備、開始後のシステム、運営内容

の修正 

 平成 29 年 7 月～8 月にかけ、本研究に関わ

る内科、産婦人科、小児科の医師に対して、研

究の概要説明、システムの登録方法などの説明

会を開催した。また、各科代表の医師、医療者

と各科から挙げられた問題点について協議し、

システム、運営内容に反映させた。 

 また、研究開始後も継続的にデータ入力に関

する問題点、各科連携時の問題点を抽出し、シ

ステムの修正に努めた。 

⑦研究開始と現況 

 平成 29 年 8 月 23 日より、症例登録を開始し

た。平成 30 年 2 月 26 日現在、23 例の登録を

得た。同意を得た 23 例のうち、言語などの問

題で対象者自身の web による回答に同意した

のは、対象者の情報を回答が 20 例(87.0%)、出

生児についての回答が 19 例(82.6%)だった。 

 対象者の同意取得時点での年齢は中央値

37.0 歳(25-50 歳)、国籍は、日本 (18 例、 78.3%)、 

外国 (5 例、 22.7%)だった。 

 妊娠回数は、計 39 回で内訳は 0 回 (4 例、 

17.4%)、1 回 (7 例、30.4%)、2 回 (7 例、30.4%)、

3 回(3 例、13.0%)、4 回 (1 例、4.3%)、 5 回 (1

例、4.3%)で、妊娠転帰は、 経膣分娩 3 分娩

(7.7%), 緊急帝王切開 3 分娩(7.7%), 選択的帝

切 17,分娩(43.6%), 自然流産 2 分娩(5.1%), 人

工妊娠中絶 13 分娩(33.3%), 不明 1 分娩( 2.6%)

だった。出生児は、計 21 人で、対象者 1 人あ

たり 0 人(8 例、34.8%)、 1 人(8 例、34.8%)、2 人 (6

例 26.1%)、 3 人(1 例、4.3%)だった。 

 

D.考察 

１)小児科二次調査 

本年度は、施設回答率は 72.4%であった。現

在、更なる回収を目指し、催促を継続している。

今年度の報告は 36 例、今年度出生は 2 例であ

り、報告数の上昇がみられた。また、感染児が

3 例報告された。非感染例のほとんどは母体ウ

イルスコントロール良好例であり、母体コント

ロールが良好で、予防法が確実に行われれば、

感染予防は可能である。貧血は報告例では 66%

であり、高頻度である。また、好中球減少など

の骨髄抑制も出現することがあり、今後予防法
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の改良が望まれる。特に、児における AZT 投

与方法はここ数年で改定されており、本年度の

調査でもほぼ 2 回/日の AZT 投与がなされてい

た。AZT の投与期間はまだ一定ではないが、母

体のウイルスコントロールが良好である場合

は、4 週間に短縮される例が増加してきている。

AZT の投与回数による貧血の頻度は、4 回/日で

85%、2 回/日で 75%と統計学的検討は行ってい

ないが、2 回/日の投与で貧血の頻度は低かった。

今後は、投与回数、投与期間による貧血の程度

の検討等を行い、適切な投与方法の提案が望ま

れる。 

今年度は 3 例の感染例が報告されたが、いず

れも母子感染予防策が遂行されていないもし

くは不完全な症例であり、完全に遂行された例

では、感染例はないことから現行の予防策は有

効であり、如何に早期に母体の HIV 感染症を

把握するかが重要であると考えられる。3 例の

うち 2 例は家族の HIV 感染判明後の検査で、

HIV 感染が判明した例であり、外国出生例であ

ることから、現行の感染予防策では防ぐことは

難しいと考えられる。その他 1 例は、出生直前

に、母体が AIDS を発症し、早産となった例で

あり、詳細は不明だが、妊婦検診への受診がな

かったか、不足していたことが予測される。先

に述べたように、如何に母体の HIV 感染を早

期に把握するかが重要であり、HIV 感染のみな

らず他の母子感染症の予防のために、妊婦検診

の重要性と、検診を補助する仕組みづくりが重

要である。近年の小児 HIV 感染例の報告の多

くが、出生後数年たってから家族の HIV 感染

判明により、感染が明らかとなった例で、現行

の母子感染予防策の限界が明らかで、こういっ

た例についてどのような対策が有効か検討が

必要である。また、小児 HIV 感染症の症例は

稀であり、診療体制が整っていないのが現状で

ある。一度感染すると長期の通院が必要であり、

病院の集約には限界があり、相談システムを確

立することで、スムーズな診療が行えるように

することも今後の課題である。 

２）フォローアップシステム構築 

 コホート研究を本年度から開始したが、開始

後も検討すべき点が多々あり、今後の多施設展

開を見据え修正を加える必要がある。 

 まず、症例登録の推進であるが、開始当初、

登録画面、同意・説明書は日本語のみであった

ため、外国籍で日本語での読解が困難な対象者

のリクルートが難しい状況であった。現在、タ

イ語、英語の同意説明文書を倫理委員会で審査

中であり、今後は、タイ語、英語を母国語とす

る対象者のリクルートが可能になる。経過をみ

て、更に言語を拡大のか、web 画面も多国語の

表記を併記するか検討する。 

 次に、情報入力の促進と、複数部署の連携に

ついてであるが、症例登録がされても、現状で

あると主治医が詳細病歴を入力する形式をと

っているため、入力が進んでいないことが問題

である。システムが複雑であること、web 登録

であること、関係医療者が多いため、メールな

どのみでは情報周知が不十分となっている可

能性がある。カルテと連動し、自動で情報が収

集できるなどのシステムが有効な可能性はあ

るが、高度なシステムの多施設での運用は費用

も面や各病院規則、システムの違いから困難で

あり、他の方法を検討する必要がある。多施設

に拡大するにあたり、web 登録内容、運用の簡

略化を図る必要があり、対象者を女性全例から

妊娠歴がある例のみや、出産例に限定するなど

の工夫が必要であるかもしれない。 

 情報管理については、対象者のメールアドレ

スを対象者の目前で入力、確認、対象者に登録

確認メールが到着することまでを確認するこ

とで、安全に管理されている。医療者から収集

する情報についても、アカウント登録した者の

みの限定となっており、パスワード複数回間違

いによるロックなど行われており、安全である。 

 

E.結論 

 いずれの研究についても概ね良好に遂行で

きた。 
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 小児科二次調査については、今後も解析を継

続する。フォローアップシステムの構築につい

ては、引き続き症例の蓄積と、多施設拡大を視

野に入れた修正、検討を行う。 

 

G.研究業績 

原著論文による発表 

2017 年成果 

論文 

英文 

1)JunkoYamanaka,IkumaNozaki,MizueTanaka  

et al Moyamoya syndrome in a pediatric 

patientwith congenital human  

immunodeficiency virus type 1 infection 

resulting in intracranial hemorrhage: J 

Infect Chemother.2018 Mar;24(3):220-223. 

和文 

1）松浦潤、田中瑞恵、細川真一、木内英、菊

池嘉、岡慎一、七野浩之．HIV 陽性妊婦から出

生した非感染児の発達検査および頭部MRIにお

ける経時的変化．日本エイズ学会雑誌、

19-2:81-87、2017 

2）本田真梨、 田中瑞恵、 赤平百絵、 細川真

一、 七野浩之、 佐藤典子、 松下竹次、 木内

英. HIV 感染母体から出生した児に対する 12 時

間毎AZT予防投与の試み. 日本小児科学会雑誌 

120-4：777-780、2016 

口頭発表 

1) 田中瑞恵、兼重昌夫、七野浩之、菊池嘉、

岡慎一、北島浩二、大津洋、佐々木泰治、外川

正生、細川真一、前田尚子、寺田志津子、喜多

恒和.HIV 陽性女性と出生した児の長期予後に

関するコホート研究 The Japan Women and 

Children HIV Cohort Study(JWCICS)の試み. 日

本エイズ学会、2017、東京 

2）田中瑞恵、飯田敏晴、井出和希、川崎洋平、

外川正生、塚原優己、吉野直人、喜多恒和、佐

藤典子、五石圭司、細川真一、山中純子、瓜生

英子、菊池嘉、岡慎一 、七野浩之．HIV 感染児

における認知機能と臨床経過の関係．日本エイ

ズ学会、2016、鹿児島 

3）細川真一、松浦潤、砂川ひかる、吉本民樹、

小野博也、袖野美穂、松井 基浩、本田真梨、

西端みどり、加藤弘規、柏直之、田中瑞恵、五

石圭司、七野浩之．HIV 母子感染予防における
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研究実施計画書 

 
研究課題名：ヒト免疫不全ウイルス陽性女性と出生した児の長期予後に関するコホート研
究 The Japan Women and Children HIV Cohort Study (JWCICS)                   

                                          
                                 研究責任者 田中瑞恵 
                    国立国際医療研究センター病院小児科   医師 

                                    (e-mail;mitanaka@hosp.ncgm.go.jp) 
 

１．研究の背景 
ヒト免疫不全ウイルス(以後 HIV)陽性妊婦からの HIV 母子感染率は約 30％といわれている。1994

年に妊婦への抗 HIV 療法、選択的帝王切開、児へのジドブジン（AZT）予防投与からなる母子感染
予防プロトコールが確立され、わが国でも母子感染予防法の普及によって、わが国の HIV 母子感染
率は 0.5%と極めて低いレベルに改善した[1]。しかし一方で、HIV 陽性妊婦から出生した新生児（感
染／非感染問わず）の長期フォローアップ及び発育発達の長期予後についての報告では、HIV 感染
児では、感染の重症度等が発育発達に影響があると多くの報告がある。しかし、影響を与える具体
的症状については、一定の意見がない。一方で非感染児についても、例えば、米国での AZT による
母子感染予防を行った児の６歳までのフォローアップでは、免疫学的、神経学的、成長、悪性腫瘍
の有無に関して特に有意差は認められなかったと報告している［2］が、影響があると報告する論
文も散見され、未だに一定のコンセンサスは得られていない。世界でも我が国でも 6週間の予防内
服終了後の発育、発達に関するフォローアップについては定まったプロトコールが存在せず、わが
国では薬剤の副作用を含めた長期予後の検討はなされていない。AZT に限らず、児もしくは HIV 陽
性妊婦に現在投与される抗ウイルス薬の一部はミトコンドリアに影響を及ぼし、ミトコンドリア機
能異常によるものと考えられる神経疾患や心疾患の発症報告が散見される［3、4］が、その病態や
発症頻度や重症度を明らかにするためには、長期フォローアップが必要である。さらに、HIV 感染
児については長期にわたる抗ウイルス薬の内服により生命予後は劇的に改善されたが、発育発達を
含めた長期フォローアップは不可欠である。わが国では厚生労働科学研究費補助金エイズ対策政策
研究事業「HIV 感染妊娠に関する全国疫学調査と診療ガイドラインの策定ならびに診療体制の確立」
班（研究代表者 奈良県立病院機構奈良県総合医療センター 喜多恒和）(以下喜多班)において HIV
感染妊婦から出生した児の実態調査を行っており、HIV 母子感染率、出生児の状況について、喜多
班は、その前身の研究班の事業を含めて、出生児の実態調査を 15年間継続実施し、わが国で唯一
となる出生児データベースを構築してきた。尚、平成 26 年度の研究報告では、HIV 感染妊婦から出
生した児の累計は 577 例となり、その内訳は感染 53 例、非感染、未確定・不明 524 例となった[1]。
しかし、発育発達についての詳細な調査は現在まで行われていない。 
 さらに、わが国のHIV陽性妊婦から出生した児の発育発達を含めた長期予後について、平成23年度
に全国調査を施行したところ、以下のような結果となった。 
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この調査から、感染児は継続的な診療があるため、長期予後の把握が可能であったが、非感染児に
おいては、フォロー期間に定めはなく、観察期間の中央値は2年と短く正確な長期予後の把握は困難
であった。その一方で、非感染児において、奇形やSIDS〈乳児突然死症候群〉の頻度が高いことも
明らかになっており、母体のHIV感染や抗ウイルス薬による影響について更なる検討が必要と考えら
れた。また、HIV感染女性は、HIV感染者の約13％程度［6］とされており、HIV感染者の中では少数
である。HIV 母子感染全国調査研究報告書（平成26年度）によると平成25年末までのHIV 感染妊娠
数は、857例にのぼることがわかった［7］。女性は男性と異なり、妊娠・出産などのライフイベン
トがあり、身体的違いがあるものの、わが国ではその感染女性の予後についてもほとんど明らかに
されていない。 以前より、母子班では妊婦、児に対して単年の調査を施行しているが、この調査
方法では、長期予後の把握は困難であり、より正確な我が国におけるHIV女性およびHIV陽性妊婦か
ら出生した児の長期予後を把握するにはコホート調査が必要と考える。この調査を行うことで、HI
V陽性女性およびその出生した児の長期予後が明らかとなるだけでなく、我が国の現状に則した母子
感染予防策の改定の一助になると思われる。 
 
２．研究の目的 
わが国における HIV 陽性女性および出生した児の 
１）長期予後 
２）罹病 
３）成長・発達(出生した児のみ) 
について明らかにする。 

 
３． 対象者 
3.1 対象者 
わが国で診療を受けているHIV陽性女性および出生した児 

対象患者のうち、3.2選択基準１）もしくは２）を満たし、かつ3.3の除外基準のいずれにも該当し
ない患者を対象とする。 
 
3.2選択基準 
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１）HIV陽性女性(以後、対象女性とする) 
①16歳以上 
②当院の診療録にHIV抗体検査陽性の所見がカルテに記載されている女性、 
③国籍は問わない 
④妊娠・出産歴がない女性も含む 
これらの全てを満たす女性を対象とする。 

２）出生した児(以後、対象児とする)： 
①１)に該当する女性から出生した児。 
②0歳から16歳未満の児。 
③児の感染・非感染の有無は問わない。 

 これらの全てを満たす児を出生した児とする。 
＊尚、対象児のうち、女性で、HIV感染があり、16歳以上となった場合は、対象児および代諾者(親
権者)同意を取得し、同意が得られれば、対象女性とする。 
 
3.3除外基準 
１）同意が得られなかった場合 
２）その他、主治医が不適格と判断した場合 
＊ただし、言語等の問題などで、同意は得られたが、対象者がweb登録出来ない場合は、医療者の診
療録からの情報および対象から医師が対象に口頭質問した回答からの情報のみを登録し、対象除外
とはしない。 
 
４．研究の方法 
4.1 研究方法：侵襲、介入を伴わない、コホート研究 
この研究独自の web 登録システムを JCRAC データセンターと共同開発し、web で生存の有無、発育
発達に関するコホートを行う。 

 
4.2 研究期間、観察期間 
１)観察期間：倫理委員会承認後～2024 年 3 月 
＊対象児については、2024 年 3 月もしくは 16歳に達する前日のいずれか早い期間まで 
２)研究期間：倫理審査承認日～2025 年 3 月 
 
4.3 目標症例数 
2016年7月現在、当院ACCには、約2000名のHIV患者が受診されており、うち約200名が女性である。

全例の登録を目指すが、研究承諾が得られない場合も考慮し、年間40例程度、3年間で100例程度の
登録を目標とする。 
 
4.4 症例登録方法 
１）パイロット施設として、NCGM の 1 施設で登録を開始する。 

このパイロット研究の結果を検討した上で、第二段階として、名古屋医療センター、大阪市 
立総合医療センター、大阪医療センターを登録施設とする予定であり、最終的には、全国で行  
う予定である。 

２）各施設で、HIV 陽性女性を登録し、登録時点で出生児がいる場合には、児も登録する。対象女
性が観察中に、妊娠・出産(中絶も含む)があった場合には、その出生した児も登録する。中絶
の場合には、妊娠転帰に記載する。登録は、生年月および、各施設の ID とし、登録に際して
は、女性に同意および児の代諾者として同意を得る。 

３）登録症例について、データセンターから通し番号を発行し、以後調査 ID として使用する。半
年に一度、現況、罹病、成長・発達（児のみ）等について、web に医師および対象女性が登録
する。 

４）集計されたデータをもとに、1年に一度解析を行い、報告する。 
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4.5 調査内容 
調査内容は大きく、女性の経過、妊娠経過、出生した児の経過にわけられる。 
１)女性について(登録時および年 2回の経過登録) 
１）-1 医療者が回答する項目(登録時～フォロー終了時まで) 
  ①生年月日、院内 ID 

 ②初診時所見 
③登録時所見 

 ④白血球、リンパ球数、CD4 数、ウイルス量(年 2回分) 
⑤臨床症状の推移(CDC 分類、および WHO 分類)、該当疾患名、治療 
⑥HIV 非関連疾患の罹病の有無および疾患名、治療 
⑦HIV 治療薬の変遷 
⑧転帰 
⑨最終学歴 

１）-2 対象女性が回答する項目(登録時～年 2回の経過登録) 
  ①連絡先メール 
  ②健康状態 

③生活での問題点 
④最終学歴 

 
２）妊娠経過について(妊娠期間中のみ) 

 ①妊娠回数(今回何回目)、分娩回数、妊娠歴 
②パートナーの国籍、感染状況 
③妊娠中の白血球、リンパ球数、CD4 数、ウイルス量、 
④治療薬の変遷 
⑤分娩時情報 
⑥妊娠中の合併症および治療 
⑦HIV 感染予防策の実施状況 
⑧妊娠転帰 

  
３）児について(登録時、年 2 回の経過登録) 
３）-１医療者が回答する項目(登録時～フォロー終了時まで) 
  ①子どもの出生年月日、診療録 ID 

②出生地（国、地域） 
③周産期情報(Apgar score、出生体重、身長、奇形、抗 HIV 薬の投与、投与内容、投与期間) 
④抗 HIV 投与に関する副作用：有無、程度、治療内容、転帰 
⑤HIV 感染確認時期、内容、結果 
⑥HIV 感染の有無 
⑦新生児期の成長・発達、罹病と治療 
⑧乳児期以降の成長・発達、罹病と治療 

  ⑨現在の健康状態(成長・発達、罹病) 
⑧告知、養育上の問題点 

３）-2 対象女性が回答する項目(登録時～年 2回の経過登録) 
  ①健康状態(成長・発達、罹病) 

②生活での問題点 
 
4.6 データ収集方法 
１）国立国際医療研究センターにある JCRAC に調査項目に従った症例報告書(CRF)の作成および 

web 登録可能なサイト作成を依頼する。 
２）対象女性および、医療者は作成された症例報告書(CRF)に web を介して登録する。調査期限か

ら 2ヵ月以内を提出期限とし、提出がない場合はメールで催促を行う。また、CRF 回収後、3 ｶ
月以内にデータクリーニングを行いデータ固定する。 
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３）データ収集および管理先 
 〒162-8655 
 新宿区戸山１－２１－３ 情報センター５Ｆ 
 国立研究開発法人 国立国際医療研究センター 臨床研究センター 
 データサイエンス部 JCRAC データセンター 
 Tel：03-5287-5121 / Fax:03-5287-5126 
  E-mail: jcrac-jwcics@hosp.ncgm.go.jp 
 
5．評価項目 
１）主要評価項目 

①突然死の発症率(児のみ) 
②罹病・副作用の発症率 

２）副次評価項目 
①死亡率(母児とも) 
②母子感染率 

 
6．研究における倫理的配慮 

本調査は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」(平成 26 年 12 月 22 日)及びヘルシン
キ宣言（2013 年改訂）を遵守して実施する。 
当調査の扱う課題は HIV 感染を中心に、その周産期・小児医療、社会医学との関わりであり、基本
的に「倫理面への配慮」は欠くべからざるものであり、細心の注意をもって対処する。 
 
6.1研究対象者に理解を求め同意を得る方法 
「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に則り、文書を用いて説明し、説明した内容を研
究対象者が理解していることを確認した上で、自由意思によるインフォームド•コンセントを文書
で取得する。その際、本研究に参加するか否かは被験者の自由意思に基づいて決定して良いこと、
研究に参加しなくても上記文書で研究対象者に与えられると説明されている利益を受けられなく
なること以外に不利益を受けないこと、一旦研究参加に同意した後でも特段の不利益を受けること
無くいつでも同意を撤回および、同意内容の変更ができること、ただし、同意撤回および変更する
以前に既に解析、結果報告されたものに関しては、撤回は困難である旨を説明する。また、対象児
については、対象女性の病名が告知されていないことが想定される。対象児にインフォームド・ア
セント(16 歳未満)を取得する場合、対象女性の病名告知が必要となり、対象女性の不利益が大きく
なること、対象児の情報についても母が回答するため、対象児からの同意は取得しない。更に、対
象児のうち HIV 感染がある女児が 16 歳以上となった場合もしくは対象女性が未成年である場合に
は、研究対象者および代諾者(親権者)から、インフォームド・コンセントを別個に取得し、対象女
性として登録する。なお、同意書の原本は 研究者が保管し、写を対象女性に手渡す。同意の取得
は、原則として、HIV 治療を行う主治医(ACC 医師もしくは、小児科医師)が、プライバシーが保護
された診療室において行う。 
 
6.2研究の対象とする個人の人権の擁護 
 本研究は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守し、倫理委員会の承認を得て
実施する。データは研究を担当するスタッフ のみがアクセス可能とし、内容が第三者の目に触れ
ないように、また、データが漏洩しないように、作業方法、作業場所、データ保管方法等を厳重に
管理する。匿名化対応表は、デー タ固定後は各施設の個人情報管理者(NCGM は企画戦略局長)が管
理、保管する。データの解析は、個人情報保護のため、また、個人情報が結果の解釈に影響するこ
とを避けるため、匿名化された後に実施する。研究成果の公表に際しては、個人が特定されること
のない ように配慮する。また、web 作成および web 登録に際しては、当院の個人情報保護方針を遵
守する。登録 web サイトは、一般公開せず、パスワード等を用いて管理する。具体的には、施設内
ID は、登録者および管理者のみ確認可能とし、データセンターでは本研究の担当者以外は閲覧不可
とする。また、医療者および対象女性が登録する web は通し番号を ID とし、施設および対象女性
はパスワード等を用い、サイト閲覧および登録を限定する。サイトのトップ画面や、対象女性およ
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び、医療者に発信するメールには HIV の文言は使用せず、関係者以外がメールおよびサイト閲覧し
た場合にも対象女性と HIV の関連が明らかとならないように配慮する。 
 
6.3 研究計画変更時の同意取得について 
実施計画等において、同意取得時に掲示した内容に変更が生じた場合、本研究のデータを新たな

研究に使用する場合は、速やかに被験者に情報提供し、事前に倫理委員会の承認を得て同意説明文
書等の改訂を行い、再度同意取得する。 
 

6.4 研究によって生じる個人の不利益と医学上の利益または貢献度の予測 
 本研究は既存の診療録情報および、研究対象者から収集した情報を解析するのみであり、研究対
象者に特段の不利益は生じない。 医学上の利益または貢献度については、本研究の成果が当該疾
患の母子感染率の把握による保健衛生対策の向上などに資することによって医学の発展に寄与す
ることができ、研究成果が社会に還元されることで本研究の研究対象者も間接的に利益を受けるこ
とができる。 
 
6.5研究対象者等及びその関係者からの相談への対応 
 研究対象者等からの本研究の相談について、同意説明文書において、研究相談窓口と、当院の住
所および研究事務局の電話番号（代表）を記載する。 
 
6.6研究内容、同意・説明文書についての問い合わせ先 研究代表者：田中瑞恵 
 〒162-8655 
 東京都新宿区戸山1-21-1 国立国際医療研究センター 
 Tel：03-3202-7181(内線5366) 
  FAX:03-3207-1038(代表) 
 E-mail： mitanaka@hosp.ncgm.go.jp 
 
6.7被験者の費用負担 
本研究において被験者の診療に関する費用は、一般診療での扱いと同様の患者自己負担分が発生す
る。健康被害が生じた場合の補償は一般診療での対処に準ずることなど、一般診療と同様である。    
研究説明や被験者からの問い合わせに対応する際の通訳および説明文書作成等の翻訳など、診療行
為に含まれない研究活動での費用は、「厚生労働省科学研究費」（喜多班）の研究費から支給する。
健康被害が生じた場合の補償は一般診療での対処に準ずることなど、一般診療と同様である。 
 
7．資料等の保管及び破棄 
7.1情報等の保管場所 
 研究計画書、同意説明文書、同意書、倫理委員会の承認通知書、症例報告書等の紙資料について
は研究代表者が医局の鍵のかかるロッカーにて保管する。Web 登録されたデータについては、JCRAC
データセンターで管理する。コンピュータソフト等で解析した電子データについては 2 部 CD ロム
に記録した上で医局の鍵のかかるロッカーにて保管する。診療録については、病歴管理室に依頼し
保管継続を依頼する。 
 
7.2情報等の保管期限 
 研究の終了について理事長に報告した日から5 年を経過した日又は研究の結果の最終の公表につ
いて理事長に報告した日から3年を経過した日のいずれか遅い日まで紙資料については保管する。た
だし、データベース化された情報については、貴重なデータであるため、期限を定めない。 
 
7.3情報等の廃棄の方法 
 印刷資料は、裁断サイズの小さいクロスカット等のシュレッダー、溶解処理等により、再現不可
能な状態にして廃棄する。 書き換え不可能な電子媒体のデータは、読取不可能な状態にまで物理的
に破壊した上で、適切に廃棄する。書き換え可能な電子媒体のデータは、読取不可能な状態にまで
物理的に電子媒体を破壊して廃棄するか、ダミーデータを複数回上書きして元のデータを復元不可
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能な状態にする。 その他の資料も、内容を読み取れない状態にして、適切に廃棄する。 
 

8．研究機関長への報告内容及び方法 
8.1 有害事象発生時 
 本調査は観察研究であり、本項目は該当しないが、通常の医療行為における有害事象発生時には、
研究責任医師または研究分担医師が直ちに適切な処置を行い、診療録に詳細に記載する。 
 
8.2研究の終了、中止、中断 
１）研究の終了 

研究の終了時には、研究責任医師（研究代表者）は、速やかに試験研究終了報告書を当センタ 
ー理事長に提出する。 

２）研究の中止 
研究責任医師及び研究分担医師は何らかの理由で研究継続が不可能と判断した場合には、中止 
の日付・時期、中止の理由、経過を診療録に明記するとともに、中止時点で必要な検査を行い 
有効性・安全性の評価を行う。 

３）被験者の中止 
①被験者が参加の同意の撤回を申し出たとき。 
②被験者が転院したとき。 
③被験者は転院していないが、連絡が 1年以上とれなかったとき。 
＊ただし、被験者が転院した場合でも、児の受診が続いているときは中止としない。 

 
9．研究資金 

研究責任医師 田中瑞恵は、わが国では厚生労働科学研究費補助金エイズ対策政策研究事業「HIV
感染妊娠に関する全国疫学調査と診療ガイドラインの策定ならびに診療体制の確立」班（研究代表
者 奈良県立病院機構奈良県総合医療センター 喜多恒和）(以下喜多班)の分担研究者であり、こ
の研究班より研究に関わる費用は出資される。 

 
10．研究結果の公表 
 研究結果は、関連学会に発表し、厚生労働省科学研究費エイズ対策研究事業・研究班報告書としてま
とめる。また、和文もしくは、英文論文で発表する。 
 
11．研究実施体制 
＜研究責任医師・施設名・職名＞ 
田中瑞恵 国立国際医療研究センター病院 小児科医師 
＜研究分担者・施設名・職名＞ 
外川正生 大阪市立総合医療センター  小児総合診療科・小児救急科・部長 
細川真一 愛育病院 医師 
寺田志津子 大阪医療センター 小児科・科長 
前田尚子 名古屋医療センター 小児科・医長 
＜協力研究医師・看護師・研究者 施設名・職名＞ 
七野浩之  国立国際医療研究センター病院小児科 第一小児科医長 
佐藤典子  国立国際医療研究センター病院小児科 第二小児科医長 
五石圭司  国立国際医療研究センター病院小児科 第一新生児科医長 
水上愛弓  国立国際医療研究センター病院小児科 第二新生児科医長 
瓜生英子  国立国際医療研究センター病院小児科 小児科医師 
山中純子  国立国際医療研究センター病院小児科 小児科医師 
大熊喜彰  国立国際医療研究センター病院小児科 小児科医師 
兼重昌夫  国立国際医療研究センター病院小児科 小児科医師 
吉本優里  国立国際医療研究センター病院小児科 小児科医師 
袖野美穂  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
砂川ひかる 国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
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吉本民樹  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
末永祐太  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
島田真実  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
奥野安由  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
古東麻悠  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
相原陽香  国立国際医療研究センター病院小児科 レジデント 
矢野哲   国立国際医療研究センター病院産婦人科 診療科長、第一婦人科医長 
定月みゆき 国立国際医療研究センター病院産婦人科 6階西病棟医長 
中西美紗緒 国立国際医療研究センター病院産婦人科 産婦人科医師 
岡慎一  国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター センター長 
菊池嘉  国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター臨床研究開発部長 
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調査に参加される方へ 

 

「ヒト免疫不全ウイルス陽性女性と出生した児の 

長期予後に関するコホート研究 

The Japan Women and Children HIV Cohort Study 

(JWCICS)」 

参加についてのお願い 2.1 版(平成 29年 6月 30 日作成) 

 

１． はじめに 

この説明文はあなたおよびお子さん(いらっしゃる場合)臨床研究への参加をお願いする

ためのものです。担当医師の説明を補い、あなたのご理解を助けるために用意されたもので

す。この説明文をよくお読みいただくとともに、担当医師の説明をよく聞かれ、この臨床研

究に参加されるか否かをお決めください。同意される場合には、この文書の最後のページに

ある同意書に署名し日付を記入して担当医師にお渡しください。参加されなくてもあなたや

あなたのお子さんが不利益を被ることはありません。 

尚、この研究は国立国際医療研究センターの倫理委員会で、その科学性・倫理性が審議さ

れ、承認されたものであり、同センター理事長の許可を得ています。 

 

２． 研究の背景と目的  

     日本で 2015 年 12 月 31 日までに HIV 感染症と報告された方の累計は、25,995 人でした。

そのうち女性は、約 13％程度(3,380 人程度)と少数です。また 2013 年末までの HIV に感染し

ている女性(以後、陽性女性とします)の妊娠数は、857 例にのぼることがわかり、陽性女性も

多くの方が妊娠・出産を経験されています。女性は男性と異なり、妊娠・出産などのライフ

イベントがあり、身体的違いがあるにも関わらず、わが国では陽性女性の予後についてもほ

とんど明らかにされておらず、少数であることなどから HIV に関連する女性特有の問題を身

近で相談することも難しい状況にあります。 

また、陽性女性が出産する際に、ウイルスがお子さんに感染する確率は何も予防策を講じ

なかった場合、約 30％といわれています。1994 年以降、＜お母さんへの妊娠中、分娩時の抗

ウイルス薬投与、予定帝王切開、お子さんへの生後 6週間の抗ウイルス薬投与、人工乳栄養＞
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の全てを HIV 母子感染予防策として行うことによって、わが国の感染は 0.5％と世界的にみて

も極めて低いレベルとなっています。HIV に感染したお子さんについては長期にわたる抗ウイ

ルス薬の内服により生命予後は劇的に改善されましたが、HIV そのものや長期治療による成

長・発達における影響は未知な部分も多く残されています。また、HIV に感染しなかったお子

さんについても、米国の研究において６歳までのフォローアップでは、免疫学的、神経学的、

成長、悪性腫瘍の有無に関して特に有意差は認められなかったと報告されていますが、神経や

心臓、発達に影響があるとの報告もみられ、未だに一定のコンセンサスは得られていません。

世界でも我が国でも 6週間の抗ウイルス薬の予防内服終了後、発育・発達に関してどのように

診療していくのが、お子さんにとってよいのかまだ決まっていません。 

以前より、我が国では、厚生労働科学研究費補助金エイズ対策政策研究事業「HIV 感染妊娠

に関する全国疫学調査と診療ガイドラインの策定ならびに診療体制の確立」班（研究代表者 

奈良県立病院機構奈良県総合医療センター 喜多恒和）が妊娠された女性や、お子さんについ

て単年の調査を施行していました。しかし、追跡する方法がないため、この調査方法では、長

い期間のあなたやお子さんの健康状態の把握は難しい状況です。より正確にあなたやあなたの

お子さんの健康状態を把握するには、長期間、定期的に追跡調査を続けるコホート調査が必要

と考え、この研究を開始することにしました。この研究を行うことで、陽性女性とそのお子さ

んの健康状態が明らかとなるだけでなく、よりよい HIV 母子感染予防策とその後にあなたやお

子さんをどのように診療していったらよいか検討出来るようになります。 

   まずは、当院で診療をうけている陽性女性のみを対象とさせていただいていますが、徐々に 

施設を拡大し、日本における HIV に感染した女性やお子さんが健康に過ごされているか、何か 

問題点があれば、解決策を検討し、あなたにも情報を提供していきたいと考えています。 

 

３． 研究の方法 

(１) 対象となる女性(あなた)：HIV 検査で陽性(感染と診断された)である 16歳以上の女性 

対象となるお子さん：対象となる女性からお生まれになったお子さん(16 歳未満) 

＊国籍は問いません。女性の妊娠・出産がない方でも対象となります。調査中に妊娠・出産さ

れた場合は、その情報も登録し、お子さんがお生まれになったら、そのお子さんも対象として

登録します。 

＊女のお子さんが HIV に感染している場合、16 歳以上になったら、再度、対象となる女性と

して登録するか、あなたとお子さんと相談して決めます。 
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(２) 研究の実際：この研究は大きく二つの方法の調査によって構成されています。一つ目は、主治

医により診療録（カルテ）から女性（あなた）の情報（出生年月日、診療録 ID、連絡先（メ

ールアドレス）、HIV 感染の今までの状況、その他の病気についてなど）、あなた（女性）の妊

娠・出産に関する情報、お子さんの情報（生年月日、診療録 ID（カルテがある場合）、抗 HIV

療法の薬剤と期間、成長・発達、その他の病気など）を調べ厳重に管理された web 上に登録す

る調査です。二つ目は、あなたにも半年に一度、現在のあなたとお子さんの健康状態をメール

で問い合わせし、web 上に登録していただく調査です。何等かの理由で、web 登録が難しい場

合は、主治医からの情報のみを登録することも出来ます。 

 

(３) 情報を集中管理する施設：国立国際医療研究センター小児科 

 〒162-8655 東京都新宿区戸山 1-21-1    Tel: 03-3202-7181 Fax: 03-3207-1038 

 管理責任医師：国立国際医療研究センター小児科 医師 田中瑞恵 

 

４． あなたとお子さんの研究参加期間 

（１）観察期間：倫理委員会承認後～2024 年 3月  

＊お子さんは 2024 年 3月までもしくは、16 歳になる前日までのいずれか早い期間 

（２）研究期間：倫理審査承認日～2025 年 3 月 

 

５． 研究に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益 

（１） 予想される利益 

本研究に参加することにより、あなたやお子さんの現在まで判明していなかった健康や成

長・発達に関する問題点が明らかとなる可能性があり、早期発見が可能となり、対処が行

えると考えます。また、長期の情報が集約されることで、あなたやお子さんの生活上の問

題点を解決する糸口となる可能性があります。 

（２） 起こるかもしれない不利益 

本研究は通常行われている診療の情報を収集して解析するものであなたやお子さんに身体

的な影響を与える可能性は極めて低いと考えています。しかし、Web 登録を行うため、極

めて低い確率ではありますが、情報が漏洩する可能性があります。そのため、情報の取り

扱いには当院の個人情報保護指針に従い、限定された医療者や管理者およびあなた以外が

閲覧出来ないようにパスワード等を使用する、パスワードなく閲覧出来るサイト画面では

病気との関連がわからないようにするなど厳重に管理します。 
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６． 調査への参加は、あなたの自由意思によるものです 

 この研究への参加は、あなたの自由意思によるものであり、研究参加に同意された後であ

っても、いつでも同意を取り消すことができます。この同意説明文書をよくご理解された上

で、あなたが研究協力に同意していただける場合には、別紙「同意書」に署名をお願いいた

します。もちろん、研究に参加されない場合や同意を取り消された場合でも、あなたやお子

さんが治療上、不利益を受けることはありません。また、同意された内容はいつでも変更出

来ます。しかし、同意の取り消しおよび変更される以前に発表した結果については取り消し

出来ません。 

 

７． 研究に関する情報 

研究に関する情報は、随時公開します。また、研究結果の一部についても個人情報が特定されな

い範囲で、パスワード等で閲覧が限定された web サイトもしくは文書であなたに公開する予定です。

Web 環境をお持ちでない場合は、下記にある担当医にご不明な点はいつでもお問合せ下さい。また、

この研究結果を用いて新たな研究を開始する場合には、当院の倫理審査を経て、再度、情報を公開

し、必要に応じて同意を再度取得させていただきます。 

 

８． 以下の事項に該当する場合は研究を中止させていただく場合があります。 

（１） お子さんやご家族から調査参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

（２） 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

（３） 合併症の増悪により調査の継続が困難な場合 

（４） 調査全体が中止された場合 

（５） その他の理由により、医師が研究を中止することが適当と判断した場合 

（６） あなたが転院した場合 

（７） あなたと、連絡が 1年以上とれなかった場合 

＊ただし、あなたが転院した場合でも、お子さんの受診が続いているときは中止としません。 

 

９． 研究結果が公表される場合でも、あなたおよびお子さんが特定されることはありません。 

 あなたやお子さんに関わる情報は、全て対応識別コードによって個人が特定されないよ

うになりますし、研究結果の公表の段階も個人情報が公表されることはありません。 
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１０． 試料等の保存、利用、廃棄の方法について 

         研究等の実施に係わる必須文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請書・

報告書の控、症例報告書等の控、CDR データなどその他データの信頼性を保証するのに必

要な書類または記録など）を厚生労働省科学研究費補助金取扱細則に従い保存し、保存期

間終了後にシュレッダー処理にて廃棄します。データベースについてはその情報は新たな

症例との比較の際に用いる等の貴重な資料となるため、半永久的に保管します。ただし、

生データやあなたやお子さんが同定されるような情報は含まない事とし、匿名化によって、

被験者の個人情報保護に十分配慮します。 

 

１１． あなたやお子さんの費用負担について 

     本研究においてあなたやお子さんの診療に関する費用は、一般診療での扱いと同様です。

健康被害が生じた場合の補償も一般診療での対処に準ずることなど、一般診療と同様です。

また、研究説明やお子さん、ご家族からの問い合わせに対応する際の通訳および説明文書作

成等の翻訳など、診療行為に含まれない研究活動での費用は、「厚生労働省科学研究費」（田

中班）の研究費から支給致します。 

 

１２． 担当医師の連絡先（相談窓口） 

この研究について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なくご相談下さい。 

病院名： 

担当医師 ：         科  名前          

連絡先 ：  

 

１３．この研究の代表者 

国立国際医療研究センター小児科  医師 田中瑞恵 

 〒162-8655 東京都新宿区戸山 1-21-1    Tel: 03-3202-7181 Fax: 03-3207-1038 
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平成 29 年 6 月 30 日作成 ver2.1 

国立国際医療研究センター理事長殿 

 

同意書 
 

私は「ヒト免疫不全ウイルス陽性女性と出生した児の長期予後に関するコホート研究 
The Japan Women and Children HIV Cohort Study(JWCICS)」について十分説明を受けまし
た。 

＜説明事項＞ 

□はじめに：自主臨床研究について 

□研究の背景と目的 

□研究の方法 

□研究参加期間 

□研究に参加することにより予想される利益と起こるかもしれない不利益 

□研究への参加は、あなたの自由意思によるものです 

□研究に関する情報は、随時ご連絡します 

□研究を中止させていただく場合があります 

□研究結果が公表される場合でも、あなたやお子さんが特定されることはありません 

□試料等の保存、利用、廃棄の方法について 

□あなたの費用負担について 

□担当医師の連絡先 

＜同意内容＞ 

□医療者が、あなたの過去の診療状況および現在の状態の調査に回答すること 

□医療者が、あなたのお子さんの過去の診療状況および現在の状態の調査に回答すること 

□あなたが、あなたの現在の状態の調査に回答すること 

□あなたが、あなたのお子さんの状態の調査に回答すること 

【被験者の署名欄】 
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私はこの研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取

り、内容等を十分理解いたしましたので、本研究に参加することに同意します。 

同意日：平成  年  月  日  

氏名：                   （自署） 

同意日：平成  年  月  日  

氏名：                  （続柄：   ） （代諾者） 

 

 
【医師の署名欄】 

私は、上記患者さんに、この自主臨床研究について十分に説明いたしました。 

説明日：平成  年  月  日       
病院名： 

所属：                     氏名 ：                      （自署） 
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平成 29年 6 月 30 日作成 ver2.1 

国立国際医療センター理事長殿 

 

同意撤回書 
 

臨床研究課題名： 「ヒト免疫不全ウイルス陽性女性と出生した児の長期予後に関するコホ
ート研究 The Japan Women and Children HIV Cohort Study(JWCICS)」  

 
【研究参加者記入欄】 私は、上記研究に参加することに同意しておりましたが、この度、自らの

意思により同意を撤回 いたします。   

 
 

同意撤回日：平成  年  月  日 

      
氏名：                   （自署） 

 

同意撤回日：平成  年  月  日       
 

氏名：                   （代諾者）(続柄:      ) 

 
 

 

【研究者確認欄】 私は、上記研究参加者が、研究の参加を撤回したことを確認いたしました。    
  

確認日：平成  年  月  日  

 
所属：                   

 

氏名：                      （自署）   
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