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研究要旨

最新のエビデンスに基づいて「抗 HIV 治療ガイドライン」を改訂し、科学的に最も適切で、かつ日本の
現状に即した治療指針を提示することを目的として研究を施行した。HIV 感染症の診療経験が豊富な国内の
先生方に改訂委員に参画して頂き、海外のガイドラインやエビデンスを基本としながら、国内の事情をも考
慮して合理的な考え方を提示するガイドラインとして充実を図った。年度ごとに新薬の情報等を加えた適切
な改訂を行い、特に「初回治療に推奨される組み合わせ」は年度内でも臨時改訂を行うなど、最新情報の提
供に努めた。また、推奨処方のエビデンスとなる臨床試験を掲載した web サイトには、RPV（リルピビリン）、
DTG（ドルテグラビル）、DRV/c（プレジコビックス）、TAF/FTC( デシコビ ) に関する計 6 つの臨床試験デー
タを追加した。

抗 HIV 療法のガイドラインに関する研究
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研究目的
「抗 HIV 治療ガイドライン」は毎年、最新のエビ

デンスに基づいて、科学的に適切な治療指針を提示
することを目的として作成されてきた。平成 10 年
度に初めて発行された後、厚生労働科学研究の一環
として年 1 回の改訂が行われてきたが、平成 21 年
度から「HIV 感染症及びその合併症の課題を克服す
る研究」班のなかでガイドライン作成を行うことと
なった。同研究班が別に作成する「HIV 診療におけ
る外来チーム医療マニュアル」が現場の実際的な手
順を解説・提唱するのと相互に補完し合って、国内
の HIV 診療に役立ててもらえるよう意図している。
国内の HIV 感染者数・AIDS 患者報告数は年間 1500
人前後で推移し、減少傾向にはない。HIV 診療を行
う医師および医療機関の不足も懸念される中、診療
経験の少ない医師でも本ガイドラインを熟読するこ
とで、治療方針の意思決定が出来るように考慮して

作成した。
初期の抗 HIV 治療ガイドラインの作成は米国

DHHS（Department of Health and Human Services）
などの海外のガイドラインを日本語訳する作業が主
であった。しかし、薬剤の代謝や副作用の発現には
人種差があり、また、薬剤の供給体制も日本と諸外
国では必ずしも同じではない。したがって、わが国
の状況に沿った　「抗 HIV 治療ガイドライン」を作
成することは、きわめて重要で意義のあることと考
えられる。

研究方法
① 上記の目的を達成するために、改訂委員には、国
内の施設で HIV 診療を担っている経験豊富な先生
方に参加していただく方針とした。本ガイドライン
は毎年改訂版を発行しており、年度ごとに 12 〜 13
人の委員で改訂作業を行った。例年 2-3 月に開催さ
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れる Conference on Retroviruses and Opportunistic 
Infections (CROI) meeting までに発表される HIV 感
染症の治療や病態に関する新たな知見を、主要英文
誌や内外の学会から収集した。
② 平成 22 年度から公開していた初回治療の推奨処
方のエビデンスとなる臨床試験の web サイトに関
し、より閲覧者の利便性を図るため、新たな臨床試
験結果の収集を行った。
③ 公表された情報のみを研究材料とするため、倫理
面への特別な配慮は必要ない。

研究結果
治療ガイドラインにおける重要な役割は、最新の

エビデンスに基づいた治療開始基準と治療推奨薬を
提示することである。まず開始基準に関しては、こ
の数年世界的に早期の治療開始が推奨される傾向に
ある。抗 HIV 薬を内服することにより 2 次感染（他
者への感染）が予防できること、さらに患者本人に
対しても AIDS 指標疾患が抑制でき、非 AIDS 悪性
腫瘍の発生も減少させられるといった、治療の有益
性を示すデータが蓄積している。それに加え、副作
用を軽減した新薬が開発されてきたこと、合剤化が
進み内服する錠剤数が減少し患者の（特に心理的）
負担が軽くなってきたこと、なども早期の治療開始
を後押ししている。2015 年には WHO が、CD4 数に
関わらずすべての HIV 感染者に治療開始を推奨する
ガイドラインを発表し、先進国以外に対しても明確
に早期治療を推奨した。本ガイドラインでは、これ
らのエビデンスや世界の推奨基準を参考にしながら、
治療開始時期の目安を示してきた。平成 27 年度なら
びに平成28年ガイドラインの開始基準を図1に示す。

図 1　平成 27 年度ならびに平成 28 年度ガイドライン
「抗 HIV 薬治療の開始時期の目安」

この前年の平成 26 年度ガイドラインでは、CD4
数を 3 段階に分け（350/ μ L 以下、351 〜 500/ μ L、
500/ μ L より多い場合）、それぞれ異なる推奨レベ
ルを示していたが、平成 27 年度より、CD4 数 500/
μ L を境として上記（図１）の推奨レベルを提示した。
境界となる CD4 数を 500/ μ L にしたのは国内の医
療費助成制度等の事情を勘案したことによる。その
後、早期治療の利点を支持する論文が蓄積され、最
新の海外のガイドラインでもより強く推奨されてい
る。そのため、平成 29 年度のガイドラインでは下図
のように CD4 数に関わらず、早期治療開始を推奨し
た（図２）。

図 2　平成 29 年度ガイドライン「治療の開始時期の目安」

ただし、開始の際には医療費助成に対する十分な
理解をしておくことは極めて重要であり、注意を促
す文章を注 1）として前年度版と同様に記載した。
助成制度への理解は、治療継続のための重要な要素
である点には変わりはない。また、エイズ指標疾患
の重篤な場合や免疫再構築が懸念される場合には、
開始時期を慎重に検討する必要があることも記載し
ている。

一方、推奨される組み合わせはこの 3 年間で 4 度
の改訂を行った（図 3 〜 6）。

図 3　平成 27 年度ガイドライン
「初回治療として選択すべき抗 HIV 薬の組み合わせ」
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図 4　平成 28 年度 臨時改訂ガイドライン
「初回治療として選択すべき抗 HIV 薬の組み合わせ」

図 5　平成 28 年度末 ガイドライン
「初回治療として選択すべき抗 HIV 薬の組み合わせ」

図 6　平成 29 年度 ガイドライン
「初回治療として選択すべき抗 HIV 薬の組み合わせ」

この 3 年の間に EVG/cobi/TAF/FTC（ゲンボイ
ヤ）、DRV/c（プレジコビックス）、TAF/FTC（デ
シコビ）が新たに使用可能となり、新しい治療戦略
が次々と開発された。合剤化の流れと副作用の軽減
がこの 3 年間で大きく進歩した。それに伴って「推
奨」「代替」の組み合わせも変化し、過去に大きな実
績を持って使用されてきた EFV( ストックリン ) と
ATV( アタザナビル ) は平成 29 年度のガイドライン
では推奨薬ではなくなっている。今後も新たな製剤
の開発が予想され、推奨される組み合わせは変化し
ていく可能性が高い。

これら以外に大きな進歩を遂げた分野としては、
HIV/HCV 共感染者に対する抗 HCV 治療である。
HCV 単独感染者に対する新薬の開発が著しく進み、
それらが HIV/HCV 共感染者にも安全に使用でき、

極めて有効であることが分かってきた（ただし、一
部の HCV 治療薬と抗 HIV 薬との間には相互作用が
あり注意が必要）。近年の HCV 治療は、HIV 領域以
上に進歩の速度が速く、その情報を迅速、かつ正確
に各ガイドライン改訂版に記載した（図７）。

図 7　HIV/HCV 共感染者における HCV 治療
（平成 29 年度ガイドライン）

その他、急性 HIV 感染症に対する治療開始の考え
方、小児・青少年年代に対する推奨薬、暴露事故時
における推奨薬を含めた対応の仕方などに適宜改訂
を加え、充実を図った。

研究班 HP にはこのガイドラインのみならず「推
奨処方のエビデンスとなる臨床試験」という項目
を設け（平成 22 年度より）、各薬剤の臨床試験の
デザイン、結果（ウイルス抑制効果や副作用のな
ど）や結論を視覚的に見やすく掲載している。平成
27 年度には RPV（リルピビリン）、DTG（ドルテグ
ラビル）に関する試験（ECHO 試験・THRIVE 試
験、FLAMINGO 試験）を掲載した。平成 29 年度に
は DRV/c と TAF/FTC に関する試験（DVR/c の
NCT01440569 試験、および TAF/FTC の GS104 試
験と GS111 試験）のデータを掲載した（図 8 〜図
12）。
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図 8　RPV の臨床試験（1）（タイトルページ）
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図 9　RPV の臨床試験（2）（タイトルページ）

図 10　DTG の臨床試験（タイトルページ）

図 11  DRV/c の臨床試験（タイトルページ）

図 12　TAF/FTC の臨床試験（タイトルページ）

合計 6 つの試験の追加により、サマリーを掲載し
ている臨床試験総数は 17 となり、情報源としての役
割をさらに高めることができた。

考 察
「抗 HIV 治療ガイドライン」は、わが国におけ

る HIV 診療を世界の標準レベルに維持することを
目的に、毎年アップデートがなされている。これは
HIV 診療が日進月歩であり、1 年前のガイドライン
はすでに旧いという状況が続いていることによる。
HP 上からどなたでも自由にダウンロードできる
が、実際に最新版のアップデート後はダウンロード
数は急増しており、また、年間のダウンロード総数
は 15,000 を越えるなど広く利用されている。国内の
HIV 感染者数は年々増加しており、HIV 診療を行う
医師および医療機関の不足も懸念されるなか、診療
経験の少ない医師が抗 HIV 治療の進歩を個別にフォ
ローして行くことは困難が伴うと予想される。した
がって、今後も最新のエビデンスに基づいて科学的
に適切な治療指針を提示する本ガイドラインの改訂
が毎年続けられ、国内の HIV 診療のレベルを維持す
るための指針となっていく必要があると考えられる。

また、新たな臨床試験が毎年発表されているため、
推奨処方のエビデンスを参照できるウェブサイトに
関しても、さらなるアップデートを重ねていく必要
がある。

結 論
最新のエビデンスに基づいて　「抗 HIV 治療ガイ

ドライン」を改訂し、科学的にもっとも適切と考え
られる治療指針を提示してきた。国内の多施設から
経験豊富な先生方に改訂委員に参画していただき、
国内の現状にも即したガイドラインとして充実を図
ることができた。また、初回治療の推奨処方のエビ
デンスとなっている臨床試験の結果を示した web サ
イトにも、新たな情報を追加して、ガイドライン冊
子と web サイトとの連携を深めることができた。今
後も HIV 感染症治療の内容は日々変化していくた
め、ガイドライン改訂が必要な状況が続くと考えら
れる。

健康危険情報
該当なし
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