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による総合研究報告書とする。 
 

  研究要旨 
 

JSPFAD登録症例をベースとしたindolent ATLデータベースを構築し、症例データ入力を開始、約40％
の症例のデータ入力が完了している。昨年度の予備検討をもとにこれらのハイリスクキャリアの概念を

提唱し、そのフォローアップ試案を作成し、また急転ハイリスクindolent ATLを明らかにした。HAS-Flow
解析も開始されたので、これらのデータと臨床情報により検証を行っていく予定である。Indolent ATL
研究のプラットホームが構築された。本研究班を中心に、日本HTLV-1学会との連携のもと学会登録医

療機関制度が整備され、登録施設が拡大しつつある。 

 

 
 
 
    

によればキャリア数は推定約82万人とされ、漸

減傾向にあるが、一方年間4000～5000人の性感

染による新規感染の存在が推定され、さらに昨

年の九州地区での献血データを用いた再検討

では、若年者、特に若年男性における抗体陽転

率の増加が示唆され、その対策が急務である。 
ATLは下山分類により、くすぶり型、慢性型、

リンパ腫型、急性型の４病型に分けられる。後

2者は急激な経過を取り、直ちに治療が必要な

タイプであり aggressive ATLと呼ばれる。

aggressive ATLには化学療法を実施するととも

に、適応のある症例に対しては造血細胞移植が

行われ、一定の長期生存が得られており、移植

成績の改善とともに、移植適応の拡大を目指し

た研究が行われている。また、抗CCR4抗体、レ

ナリドマイドなどの新規の薬剤の導入も進め

られている。一方くすぶり型、慢性型は緩徐に

進行しindolent ATLと呼ばれる。indolent ATLは
早期に治療を開始することによるsurvival benfit
が認められないことから、無治療経過観察が標

準的な方針であるが、診断からの生存期間中央

値は4.1年（Takasaki Y et al. Blood 2010）と決し

て予後は良好ではなく、新たな治療薬剤の開発 
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Ａ．研究目的 
成人T細胞白血病  (adult T-cel l  Leukemia- 

Lymphoma:ATL) はHTLV-1ウイルス感染者の約

5％程度に発症する難治性の血液腫瘍で、発症母

地となるHTLV-1 感染症は、国際的にみて本邦は

endemic area （高浸淫地域）一つである。その感

染者数は2007年の全国調査では推定約107万人と

されていた。本感染症は本邦の中でも感染者の分

布に地域的な偏りがあり、九州、沖縄地方在住が

全体の40％以上を占めていたこともあり、地域ご

とによる取り組みが行われ、国としての対応は取

られてこなかった。人口の移動に伴う大都市圏へ

の感染者の分布の拡がりなどを受けて、2011年よ

り国によるHTLV-1総合対策が開始され、妊婦検

診における抗HTLV-1抗体検査の必須化などによ

る母子感染予防対策や、キャリアに対する相談体

制の整備などが行われてきた。2016年の再調査 
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と治療方針の検討が強く求められている。 ATL
は年間の発症数が1100名程度と推定される希少

がんであり、第11次全国実態調査によればその

うちindolent ATLは23.5%で（厚労科研塚崎班平

成25年度報告書）ATLの中でも特に希少である。

厚労科研で我々の実施したATL診療実態調査の

結果では（2011年）、indolent ATLの治療方針は

施設によるばらつきが非常に大きく（Uchimaru K 
et al. 臨血 2011）、indolent ATLに対する適切な

治療方針を確立していくためには、実態把握の

みではなく専門家のネットワークにより登録さ

れたindolent ATLのコホートを構築し、病態解析、

治療方針とその予後についての質の高い情報を

収集していくことが不可欠である。 
2002年から運用が開始されたJSPFAD(Joint 

Study on Prognostic Factors of ATL Development)は
現在全国20の都道府県、54施設が参加しする

HTLV-1感染者を登録してフォローアップをし

ながら経時的に血液検体を採取する全国共同コ

ホートスタディであるが、2018年度には登録者

数は4000名を突破した。その中には400例余りの

indolent ATL症例が含まれている。また、JSPFAD
参加施設は全国の主要なATL対応施設を網羅し

ており、JSPFAD登録症例からindolent ATL症例を

抽出して新たにindolent ATL データベース（DB）
を構築し継続的に運用していくことにより、

indolent ATL症例の集積と質の高いエビデンスの

構築が可能になる。本研究はJSPFAD登録症例を

ベースにindolent ATLのコホートを構築し、さら

にその臨床データに紐づけられたJSPFADサン

プルを収集することでindolent ATLの病態研究の

プラットホームを構築するとともに、これらの

データをもとにindolent ATLの病態解明、リスク

評価に基づく診療指針の策定を目指す。 
 さらに、最近無症候性キャリアの中の発症ハ

イリスク群の解明が進められているが、末梢血

中プロウイルス量が4％以上の症例はハイリス

クキャリアとされている（Iwanaga M et al. Blood 
2010）。JSPFAD登録症例中の末梢血中プロウイ

ルス量が4％以上の症例を並行して解析して病

態を比較検討することにより、発症ハイリスク

キャリアの病態の解明、疾患概念の確立が期待 
 

 

される。 
以上を背景に、本研究ではJSPFAD登録症例

をベースとしたindolent ATLのレジストリー

システムを構築し、indolent ATLの病態解明

に資するとともに、関連領域研究班との連携

体制を構築し、indolent ATL 研究のプラット

ホーム構築を目指す。さらには本研究班をベ

ースにHTLV-1 キャリア対応施設拠点化の推

進のための検討を進める（図1）。 
 

Ｂ．研究方法 

1．Indolent ATL DS(data strage)の構築 
 前年度までにJSPFADデータ登録ウェブサ

イトのサブシステムとしてのindolent ATL DB 
(Data Base)の構築がほぼ完了したので、問題

点の検証を行った上で、実運用を開始する。

今後本DBは難病プラットホームのRADDAR-
Jの標準システムに移行し、HTLV-1関連領域

の他データベースと連携することが想定され

ており、システムの移行に必要な要件の検討

なども並行して開始する。 
 

2．JSPFAD登録症例indolent ATL症例の洗い

出しとデータの収集 
 Indolent ATL DB の運用が開始されること

により、JSPFAD登録症例のうち、indolent  
ATL症例は自動的にindolent ATL DBにもデ

ータが取り込まれる。Indolent ATL DB の実

運用開始後、JSPFAD参加施設にメーリングリ

ストで周知、該当症例のデータ入力の依頼と

ともに、東京大学新領域創成科学研究科メデ

ィカル情報生命専攻病態医療科学分野内の事

務局における、データ入力代行も開始する。 
 
3．HAS-flow 解析系の構築 
 HTLV-1 感染者のCD4陽性細胞のCADM1/
CD7の発現レベルにより、HTLV-1感染細胞の

腫瘍化の進展度の評価に有用であることが報

告されている（HAS-flow法 図5 Kobayashi S 
et al. Clin Cancer Res. 2015）。JSPFAD登録

症例のHAS-flow解析のデータの再現性につ

いてvalidationを行った上で、収集サンプルの 
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解析を開始する。 
 
4．Indolent ATLと高ウイルス量キャリアとの比

較 
 ハイリスクとされている末梢血中HTLV-1プ
ロウイルス量が 4％以上のキャリア症例と

indolent ATL症例を比較することは indolent  
ATL症例の病態を解析するうえで重要である。

JSPFAD登録キャリアの中でプロウイルス量4％
以上の症例を抽出し、indolent ATLと合わせ、こ

れらのHAS解析を行うとともに経過をフォロー

し、合わせて関連する研究領域との連携により

病態の解析を行う。これらのキャリア症例につ

いてはindolent ATL解析例とほぼ同数行うこと

とする。 
 
5．Indolent ATL DSを用いたHTLV-1研究領域研

究班との連携体制の構築 
 本研究により構築されるindolent ATL DS登録

症例の臨床データおよびデータに紐づけられた

サンプルはindolent ATL 病態研究に極めて有用

な研究プラットホームを提供することが可能で

ある。本DSとHTLV-1領域研究との連携体制を構

築する。 
 
6．ATL中核診療施設ネットワークとHTLV-1キ 
ャリア対応体制の構築 
 本研究のベースとなるJSPFADに一定数の患

者登録を行っている施設をHTLV-1キャリア対 
策の中核診療施設として位置づけネットワーク

を構築することによりHTLV-1対策施設の拠点

化の基盤整備を行う。日本HTLV-1学会と連携の

もと、昨年度までに中核診療施設としての要件

案を作成したので、昨年度設置された日本

HTLV-1学会登録医療機関認定委員会を中心に

同制度規則、同施行細則などの規則の整備と、認

定施設の拡大を進める。 
 
（倫理面への配慮） 

JSPFADの活動自体は東京大学新領域創成科

学研究科において、研究の基幹施設としての倫

理審査を受け承認されており、この研究計画 

 
 

 
書の中に本DSの構築についても記載されて

いる（承認番号17-118）。これをもとにJSPFAD
参加施設は各施設IRBの判断により施設倫理 
審査が行われている。 
 
C. 研究結果 
1. Indolent ATL DSの構築 
 初年度に構築を完了したIndolent ATL DSへ
のJSPFAD データ登録ウェブサイトからのデ

ータの取り込みのインターフェースについて

の検証を行い、JSPFADデータ登録ウェブサイ

トの入力情報がテキスト形式になっているデ

ータが移行されないなど、いくつかの不具合

を修正し、7月末までに実運用が可能な状況と

なり運用を開始した。Indolent ATL DBの概念

図と、実運用しているindolent ATL DBの入力

画面イメージを図2～4に示す。図4に示すよう

にJSPFADウェブサイトから画面切り替えの

みでIndolent ATL DSに移行でき、JSPFADのデ

ータをそのまま引用する構成となっている。 
本DSをJSPFADデータ登録ウェブサイトと

ともに、他のHTLV-1関連領域データベースで

あるハムねっと、HTLV-1陽性リウマチ性疾患

データベース、HTLV-1陽性臓器移植患者デー

タベースと連携させるために、難病レジスト

リーRADDAR-Jの標準システムに移行するた

めの具体的な検討を平成30年8月から開始し、

標準システム化するために必要な要件につい

ての検討を行った。RADDAR-Jにおける必須

入力項目、準必須入力項目とJSPFADウェブ登

録情報との比較を行った。 
 
2．JSPFAD登録症例indolent ATL症例の洗い出

しとデータの収集 
 平成30年8月からindolent ATL DBの本格運

用を開始したことにより、JSPFAD登録症例の

うちindolent ATL症例は自動的にindolent ATL 
DBにもデータ移行されているので、JSPFAD 
参加施設に対し、追加データ入力の依頼を行

った。データ入力については該当サンプルの

データを事務局に送付することによって、事

務局で代行入力することも可として、事実上、 
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事務局でデータの収集と管理を行う体制とした。

週1回の進捗状況ミーティングで、データ入力の

進捗の把握と、入力率を向上するため、個別に協

力依頼すべき施設を抽出してデータ送付、入力

の促進を図った。令和元年5月17日現在、indolent 
ATL DB登録症例数416例、うちデータが入力さ

れた症例は155例、進捗率37.2％、検体ベースで

は1754検体中644検体、進捗率36.7％である（図

6）。検体の提出からDBへの登録までのタイムラ

グのため、100％にはならないが、引き続きデー

タの収集を継続していく。 
 
3．HAS-flow 解析系の構築 
 平成29年9月からJSPFADによるサンプル収集

方法が変更になり、これまでは東京大学新領域

創成科学研究科病態医療科学分野研究室に届け

られた末梢血を研究室で単核球分離していたが、

平成29年9月以降業務委託しているSRL株式会社

で単核球分離まで施行し、分離した単核球の凍

結保存検体が納品される形に変更された。これ

までの東京大学医科学研究所附属病院臨床フロ

ーサイトメトリーにおけるHAS解析はEDTA血

の溶血法による解析であり、単核球の調整法が

変更されることになるため、昨年度からSRL検体

のvalidationを行っていたが、一部の症例でSRL社
による単核球分離の検体によるデータと溶血法

による解析結果に乖離が見られた。これらの症

例ではFSCが大きめでSSCが大きい腫瘍細胞と

思われる細胞集団が選択的に減少しており、単

核球分離の過程で、腫瘍細胞がより選択的に死

細胞化しているなどの問題が考えられた（昨年

度本研究報告書参照）。株式会社SRLの協力も得

て、改善のための原因究明を行い、単核球分離時

の作業工程の見直し、輸送条件の検討などを行

ったが、明らかな原因を突き止めることはでき

なかった。 
 一方、並行してLSI株式会社に依頼して行った

単核球分離細胞では、東京大学医科学研究所で

調整した検体のデータと良い相関を示した。そ

こで単核球分離業務委託をLSI株式会社に変更

して平成31年2月からindolent ATL症例のHAS-
flow解析を開始している。現在週1回納品される

検体について、前記の進捗状況ミーティングで 

 
症例について検討の上、原則indolent ATL症例 
全例についてHAS-flow解析を実施し、indolent 
ATL DBおよびJSPFADデータ登録ウェブサイ

トにデータを表示する体制を確立した。 

 

 4．Indolent ATLと高ウイルス量キャリアと

の比較 
昨年度、東京大学医科学研究所附属病院で 

JSPFADに登録されHAS-flow解析を行われた

合計74例（無症候性キャリア48例、くすぶり

型ATL15例、慢性型ATL11例）のHAS-flowパ

ターンと予後との関連を解析した。観察期間

中央値は1113.5日（0-2623）であった。その結

果、HAS-Flowのパターンから図5に示すG1～
G4に74症例を分類してその特徴、予後を解析

した。G1に属する症例は20例で全例が無症候

性キャリアであり、末梢血中プロウイルス量

は20例中19例がIwanaga論文で報告されてい

る発症リスクがないと考えられているプロウ

イルス量＜4％の症例であり、残り1例もほぼ

4％の症例で発症リスクの低い安定したキャ

リアが分布するグループと考えられた。G2グ
ループは17例でやはり全例が無症候性キャリ

アであったが、末梢血中プルウイルス量は初

回測定値がある15例中13例で4％を超えてい

た。G3グループは18例で、そのうち半数の9例
が無症候性キャリア、半数はindolent ATLでほ

とんどはくすぶり型ATLであった。HAS解析

時にプロウイルス量が定量されている全例で

プロウイルス量は4％以上であった。G4グル

ープは19例で2例を除いてindolent ATLであり、

半数は慢性型であった。このグループもプロ

ウイルス量は全例4％以上であった。 
G3グループの症例は異常リンパ球5％前後

のところに分布し、経過中下山分類上無症候

性キャリアとくすぶり型ATLとの間を行った

り来たりする症例も見られた。これらの症例

はHAS-flow上は区別ができず、病態的に同一

のものと考えられた。これらの症例の全身化

学療法への移行（≒急性転化）について検討す

ると、G1～G3症例と比較してG4グループで

は高度の有意差を持って全身化学療法へ移行

しており、中央値は約4年であることを示した 
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（図７）。 
 これらをもとに、今年度図8に示すようなハイ

リスクキャリアのフォローアップ方針の試案を

作成した。この試案の有用性の検証のために

indolent ATLに加えて、JSPFAD参加者のうち末梢

血プロウイルス量4％以上の一定数のキャリア

のHAS-flow解析を開始した。 
  
5．Indolent ATL DSを用いたHTLV-1研究領域

研究班との連携体制の構築 
 本DSとサンプルを用いたindolent ATL病態解

明の他研究班との連携体制を構築した。日本医

療研究開発機構（AMED）創薬基盤推進研究事業

「臨床エビデンスに基づいた創薬ターゲット研

究」山岸班、同「ATL/HAMの発症基盤の解明と

発症ハイリスクグループの同定」内丸班研究と

連携し、これらの研究班では上記の臨床データ

から導き出したキャリアとくすぶり型ATLの中

間病態と考えられる症例がトランスクリプトー

ム解析により遺伝子発現の観点からも区別が困

難であることを明らかにし、ゲノム変異の蓄積

がHTLV-1感染細胞の腫瘍化の後期課程であり、

変異遺伝子、およびその蓄積の解析によって、急

性転化のハイリスク群を同定するコンセプトお

よびそのためのツールとしてtarget sequence の
カスタムパネルを開発した。 
 
6．ATL中核診療施設ネットワークとHTLV-1キ
ャリア対応体制の構築 
昨年度、本研究班が中心となってHTLV-1キャ

リア対応中核施設ネットワークの構築のための

拠点要件の検討を行い、今年度4月から日本

HTLV-1学会登録医療機関制度が先行6施設によ

り開始され、日本HTLV-1学会診療委員会に付置

する形で日本HTLV-1学会登録医療機関認定委

員会が設置された。再び本研究班班員が中心に

なって制度整備を進め、平成30年12月に日本

HTLV-1学会登録医療機関制度規則、および日本

HTLV-1学会登録医療機関制度施行細則を作成

し、登録医療機関の本格的な認定を開始した。現

在、先行6施設（東京大学医科学研究所附属病院、

聖マリアンナ医科大学病院、JR大阪鉄道病院、佐 
 
 

 
賀大学病院、鹿児島大学病院、今村総合病院）

に加えて、九州がんセンター、熊本大学病院、

大分大学病院、宮崎大学病院、琉球大学病院

が新たに認定され、さらに、長崎大学病院、京

都大学病院が認定待ち状態となっている。先

行6施設は施行細則の規定によって、今年度の

実勢報告書を学会に提出している。この結果

は日本HTLV-1学会を通じて厚生労働省に報

告される予定であるが資料3として各施設の

実績報告書を添付する。 
 

Ｄ．考察 

 Aggressive ATLに対する治療戦略として、化

学療法剤、新規分子標的薬による治療と造血

細胞移植療法により、治療研究が推進されて

いる。新規薬剤としてすでに抗CCR4抗体 
(mogamulizumab)、lenalidomideなどが臨床応用

され、さらにEZH1/2二重阻害剤の開発なども

進められている。また造血細胞移植領域では

ATLを対象としたHLA半合致移植の有用性の

検証が進められており、期待が持てるデータ

が出つつある。一方で、現時点でも治療研究

の空白となっているのが、indolent ATLおよび

発症ハイリスクキャリアに対する治療介入研

究である。Indolent ATLに対する治療成績は無

治療経過観察群と早期治療介入群で予後に差

が見られないことから、現在のindolent ATLに
対する標準的診療方針は無治療経過観察

(watch and wait)である（日本血液学会造血器腫

瘍診療ガイドライン2013年版）。しかし、

indolent ATLの予後は決して良好ではなく

(Takasaki Y et al. Blood 2010) indolent ATLに対

して有効な治療およびindolent ATLに対する

新しい治療戦略が待ち望まれている。Indolent 
ATLに対する治療方針の確立はさらには、ハ

イリスクキャリアへと治療対象を拡げて発症

予防の介入治療へと発展する可能性を秘めて

おり、希少疾患であるindolent ATLのみではな

くHTLV-1キャリア全体を視野に入れた研究

に発展する。 
本邦におけるindolent ATLの予後、治療など

の実態についてはいくつかの大規模な後方視 
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的研究（Katsuya H et al. Blood 2015他）や厚生労

働科学研究による全国実態調査（野坂生郷、今

泉芳孝、塚崎邦弘）があるが、いずれも横断的

研究である。indolent ATLは典型的な希少がん

であり、データレジストリーを構築して症例の

集積を行いコホート化する手法が病態の解明

と治療法の開発には有用と考えられる。 
本研究はHTLV-1感染者を対象としたコホー

ト研究であるJSPFADをもとに、そこに登録さ

れているindolent ATL症例をコホート化し、予

後データ、予後予測マーカーの探索を前向きに

構築していくものであり、検体の収集も行われ

ることからindolent ATL研究のプラットホーム

としての機能を果たすことが期待される。今年

度から実運用が開始されて、現在415例の

indolent ATL症例が抽出されている。事務局に

より順次データの入力が進められており、今年

度は入力された症例から順次、各症例ベースに

臨床経過を取りまとめ、本コホートをもとにし

たindolent ATLの予後解析にも取りかかる予定

である。 
本システムの一つの特徴は、上記のごとくサ

ンプルが収集されることである。我々が開発し

たフローサイトメトリーを用いたHTLV-1感染

細胞表面マーカー解析システムHAS-Flow法

（図5）は、HTLV-1感染細胞の腫瘍化過程の解

析に有用である（Kobayashi S et al. Clin Cnacer 
Res. 2014）。昨年度の予備解析において本法を

用いてindolent ATLの症例のうちのG4グループ

（図5）が急性転化ハイリスク群として同定す

ることが同定されたが、今後indolent ATL DS
に蓄積されるHAS-flowデータと予後との関連

の解析により、validationが行われることが期待

される。この解析データはindolent ATLの中で

も特に急転リスクの高い症例を抽出しており、

それは裏を返せばindolent ATLの中でも、現時

点では急転のリスクの高くない症例を抽出し

ていることになる。今後indolent ATLに対する

治療研究を進めるにおいて、治療に伴う副作用

などを考慮するとindolent ATLを一律に対象に

するのではなく、本当の意味でのハイリスク症

例を抽出することは極めて重要である。indolent 
 

 
ATLに対する標準的な方針は無治療経過観察

であるが、2010年に厚生労働科学研究で行わ

れた全国実態調査の結果では（渡邉俊樹2010、
Uchimaru K et.al. Int J Hematolo. 2010）、特に

慢性型ATLの治療方針は無治療経過観察から、

少量化学療法、強力化学療法、造血細胞移植

と、施設による治療方針の違いが大きく、決

して予後がよくないindolent ATLの治療方針

に関して、治療現場でも混乱があり、現在用

いている慢性型ATLの予後不良因子以外にハ

イリスクのindolent ATLを鑑別し、治療対象を

明確化するニーズが高いことが示唆される。

これまでindolent ATL PI (Katsuya H et al. Blood 
2017)などの優れた報告もあるが、今回の我々

のHAS-flow法を用いた評価法はキャリアの

段階から一貫して評価していけるところに意

義がある。上記の解析においてG3（図5）の集

団は下山分類におけるindolent ATL(おもにく

すぶり型)と無症候性キャリアが完全に混在

しており、経過的にも異常リンパ球の％が5％
前後で推移するためキャリアとindolent ATL
の間で診断も行き来する症例も見られた。こ

のような集団の存在はすでにわれわれの研究

で報告されている(Kobayashi S et al. Cnacer 
Sci.2015）。indolent ATLに対する治療介入を

考える時に、急転のリスクが高い症例を対象

としてとらえた場合、これらG3症例は下山分

類における末梢血プロウイルス量が高いキャ

リアと臨床的にも分子生物学的にも区別が困

難であり、むしろこれらを一緒にしたハイリ

スクキャリアとして新しい概念とした方が妥

当と考えられる。これらの検討をもとに今年

度図8に示すような形でハイリスクキャリア

の概念とそのフォローアップ試案を作成した。

次年度indolent ATL DBのデータストレージを

進めて、さらに末梢血プロウイルス量4％以上

のキャリアのデータの集積を並行して進める

ことで本試案の妥当性の検証を進めていく予

定である。 
本データベース登録症例を用いたHTLV-1

関連領域研究班との連携も進んでおり、ゲノ

ム変異はキャリアからATL発症の後期過程で 
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のイベントであることが明らかになりつつあ

る。連携AMED研究班では網羅的にゲノム異常、

およびHTLV-1プロウイルス組み込み部位、ウ

イルスゲノム構造などを解析するカスタムパ

ネルを構築した。比較的安価に解析できるシス

テムになりつつあり、これらによりゲノム変異

（変異遺伝子、蓄積など）が急転のリスク評価

のマーカーになりうるかの検証のためのデー

タの蓄積も次年度以降の課題となってくる。 
近年、特に難病、希少疾患領域でデータスト

―レージ化によるデータの共有化と研究の加

速化が試みられている。現在京都大学ゲノム医

学センター松田文彦教授を中心に難病レジス

トリーシステムRADDAR-Jの構築が進められ

ているが、本システムもRADDAR-Jに統合する

ことでより汎用性の高いDSに発展させるため

の検討に取りかかっている。RADDAR-Jの標準

システムを用いることのメリットとして 

 

1） HTLV-1領域の他のデータベースと名寄せ

により連結が可能であり、データベースの情報

が、より有効に活用される。 

 

2） ER/ES指針準拠、CDISC準拠の信頼性、質

の高いシステムにより運用されることにより、

データベースとしての信頼性が高まる。このこ

とはindolent ATL DBが将来のindolent ATLを
対象とした臨床試験を検討する時に、ヒストリ

カルコントロールとしての利用に耐えるもの

になる可能性につながる。希少疾患であるindle
nt ATLにおいてはこの点は非常に重要であり、

他領域の希少がんにも応用可能な手法となる。 
 
などをあげることができる。令和元年度に入っ

てから具体的に難病プラットホームの標準シ

ステムへの移行の検討が始まっており、令和元

年度秋をめどに標準システムへの移行を目指

して準備中である。 
HTLV-1総合対策においてキャリアの保健指

導、相談対応はおもに保健所で当たることが想

定されてきたが、厚生労働科学研究内丸班の調

査により、保健所における相談件数は少ないこ

と、一方HTLV-1キャリアと診断されたケース 

 
の相談ニーズは高く、これらのケースの大多

数は保健所ではなく血液内科病院へ相談に行

っていることが判明した（厚生労働科学研究

補助金「HTLV-1キャリア・ATL患者に対する

相談機能の強化正しい知識の普及の促進」

「HTLV-1キャリアとATL患者の実態把握、リ

スク評価、相談体制整備とATL/HTLV-1感染

症克服研究事業の適正な運用に資する研究」

平成23年度～28年度研究報告書）。一方ATL
が希少がんであることから血液内科一般で

HTLV-1キャリア対応にあたることは必ずし

も容易ではなく、血液内科を中心にHTLV-1関
連疾患、キャリア対応のための拠点整備が必

要であることが認識された。拠点整備の必要

性は平成30年度厚生労働行政推進調査事業費

板橋班の研究でも改めて明らかになり（第13
回HTLV-1対策推進協議会参考人資料（内丸 

薫）、全国的な拠点施設整備は急務である。

本研究班が中心となって拠点整備のための要

件を検討し本年度から日本HTLV-1学会登録

医療機関制度が先行スタートし、今年度制度

規則、施行細則（資料1，2）などを整備したこ

とで本格的に登録医療機関認定が本格化しつ

つある。次年度の課題としては、施行細則中

に規定されている相談支援のための学会指定

資料を現行の厚労科研内丸班（HTLV-1キャリ

ア・ATL患者に対する相談機能の強化と正し

い知識の普及の促進 平成23年度～25年度）

により作成された「HTLV-1キャリア相談支援

（カウンセリング）に役立つQ&A集」の学会

改訂版を作成することと、施行細則に記載さ

れた要件をもとにHTLV-1キャリア診療ガイ

ドラインの作成であり、厚労科研渡邉班と協

力して取り組む予定である。 
 

Ｅ．結論 

 JSPFAD登録症例をベースとした indolent 
ATLデータベースを構築し、症例データ入力

を開始した。入力は順調に進捗しており、約

40％の症例のデータ入力が完了している。昨

年度の検討をもとにこれらのハイリスクキャ

リアの概念を提唱し、そのフォローアップ試

案を作成した。Indolent ATLデータベース登録 
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症例のHAS-Flow解析も開始されたので、これ

らのデータと臨床情報により前記のフォロー

アップ試案の検証、およびindolent ATL中の急

転ハイリスクで治療介入を要する症例につい

ての検討を今後行っていく予定である。本デー

タベースはindolent ATL研究のプラットホーム

として機能し始め、連携研究班によりindolent 
ATL症例の遺伝子発現異常が明らかにされ、ホ

ストの遺伝子異常、プロウイルスゲノム構造の

異常と急転リスクの関連についてのデータが

蓄積されつつある。 
 本研究班を中心に、日本HTLV-1学会との連

携のもと学会登録医療機関制度が整備され、登

録施設が拡大しつつある。 
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 発明者：内丸薫、山岸誠、石崎伊純、 

山野嘉久 
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図１ 本研究の概要図 

 
 

 

図２ indolent ATLDB システム 概念図 
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図３ indolent ATL DSとJSPFADウェブサイトの関係 
 

 

 

 

図４Indolent ATLDSへのデータ入力イメージ 
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図５ HAS-flow法とG1~G4のグループ 
 

 

     
 
 

図６ indolent ATL DB データ入力率 
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図７ G1～G4グループの累積化学療法開始率 

 

 
 

図８ ハイリスクキャリアの経過観察方針 
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資料１ ⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度規則 
 

⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度規則 

 

第 1 章 総則 

（⽬的） 

第 1 条 本制度は我が国における HTLV-1 感染対策に資することで、もって国⺠の福祉に貢

献することを⽬的とする。 

 

（⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度） 

第 2 条 ⽇本 HTLV-1 学会（以下本学会という）は前条の⽬的を達成するために⽇本 HTLV-

1 学会登録医療機関制度（以下登録医療機関制度という）を設ける。 

第 3 条 ⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関（以下登録医療機関という）は HTLV-1 感染者の診

療および相談⽀援にあたるとともに、地域ごとの医療機関、保健所、⾚⼗字⾎液セン

ター、官公庁などにおける HTLV-1 感染者＊への対応の⽀援を⾏う。 

    

第 2 章 登録医療機関 

（登録医療機関の申請資格） 

第 4 条 登録医療機関として認定を受けようとする施設は、以下の要件を満たさなければなら

ない。 

（１）⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度施⾏細則の第３条の各号に規定する要件を

みたしていること。 

（２）本学会正会員である医師が⼀名以上在籍していること。 

（登録医療機関の申請⼿順） 

第 5 条 登録医療機関の認定を受けようとする施設は、下記に掲げる書類を本学会に提出しな

ければならない。 
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（１）⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関認定申請書（以下申請書という） 

第 6 条 本学会は申請書を提出し、⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関認定委員会（以下認定委

員会という）での審議で承認された施設に対して、理事会の議を経て登録医療機関に

認定し、その施設名を本学会ホームページに公表する。 

（登録施設認定の取り消し） 

第 7 条 本学会は、登録医療機関として認定された施設が次の各号の⼀に該当すると判断した

ときは、認定を取り消すことができる。 

（１）第 5 条により提出された申請書の記載事項に事実と重⼤な相違があった場合。 

（２）退職等により本学会に所属する医師が不在になるなど登録医療機関としての要件

を満たさないと認められる場合。 

（３）登録医療機関としての年次報告を怠るなど責務を果たせない場合。 

（４）認定の更新がなされなかった場合。 

（５）登録医療機関として社会的にふさわしくないと認められる場合。 

 

（認定の期間） 

第 8 条 登録医療機関の認定期間は認定⽇から 2 年間とし、2 年ごとに認定を更新する。認定

更新は 2 年ごとの 4 ⽉ 1 ⽇に⾏い、それまでに更新の審査を⾏う。初回認定について

はこの限りでなく委員会で個別に定める。 

 

第３章 認定委員会 

（認定制度を運⽤する機関） 

第 9 条 本学会は本制度の運⽤のために認定委員会を設置する。 

（委員） 

第 10 条  

（１）認定委員会は、本学会理事会で理事及び評議員より選出された、および理事⻑の

推薦による若⼲名からなり、互選によりその中から 1 名委員⻑を選出する。 
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（２）理事会は、関連学会との関係及び地域を考慮して委員を選出するものとする。 

（３）委員の任期は 2 年とし、再任を妨げない。 

（４）委員に⽋員が⽣じた場合は、理事会あるいは理事⻑の推薦により理事会の議を経

て、本学会理事⻑が任命する。ただし、ここに任命された委員の任期は、前任者

の残余期間とする。 

（認定委員会の業務） 

第 11 条 認定委員会は次の各号に掲げる業務をおこなう。 

（１）登録医療機関申請の審査に関すること。 

（２）登録医療機関申請資格に関すること。 

（３）登録医療機関の公表に関すること。 

（４）登録医療機関からの報告のとりまとめと評価に関すること。 

（５）その他登録医療機関制度の運営に関すること 

 

第 4 章 補則 

（規則の改正） 

第 12 条 この規則は、理事会の議を経て改正することができる。 

 

附則 

（施⾏期⽇） 
この規則は、平成３１年 １⽉ ４⽇から施⾏する。 
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資料２ ⽇本HTLV-1学会登録医療機関制度施⾏細則 

 

⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度施⾏細則 

 

第 1 条 ⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関制度規則の施⾏にあたり、規則に定められた以外の

事項については、この細則の定めるところによる。 

第 2 条 （１）認定委員会はすべて⾮公開とする。 

（２）委員⻑は議事録を作成する。 

（３）議事録の閲覧は、理事⻑、理事、監事に限る。 

第 3 条 ⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関（以下登録医療機関という）としての認定を受けよ

うとする施設は以下の各号に規定する要件をみたさなければならない。 

（１）HTLV-1 無症候性キャリアのリスク評価(i~iii）を踏まえて相談と⽀援(iv~v)を

⾏う。 

 (i) 必要に応じ HTLV-1 感染診断の確定を⾏う 

(i-a) 必要に応じて WB ないし LIA による⾎清学的確認検査。 

(i-b)上記判定保留例では核酸検出（PCR 法）。＊） 

(ii) 必要に応じて HTLV-1 関連疾患発症の有無の検討を⾏う。 

(ii-a) 病歴、⾝体所⾒ 

(ii-b) ⼀般⾎液検査（⾎算、⾎液像、⼀般⽣化学など） 

(ii-c) ｓIL-2-R（必要に応じて） 

(iii) リスク因⼦の検討を⾏う。 

(iii-a) 末梢⾎単核球中の核酸検査（プロウイルス量定量）。＊＊） 

(iii-b) 家族歴などの問診情報 

(iv) 相談と⽀援は別途定める学会指定の資料に準拠して⾏う。 

(v) 相談⽀援のためのコーディネータ―を配置している。＊＊＊） 

 (２）他施設のキャリア対応の⽀援を⾏う。 
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(i)  献⾎により判明した抗体陽性者の相談対応。 

 (ii)  妊婦検診抗体陽性者の相談対応。 

(iii) 保健所における相談対応。 

(iv) ⼀般の医療機関における抗体陽性者への対応。 

（３） 年度ごとの HTLV-1 無症候性キャリア対応実績を、⽇本 HTLV-1 学会に報

告し、学会を通じて厚⽣労働省に報告、公表する。また、学会ホームページ

でも公表する。 

（４）本登録医療機関名は⽇本 HTLV-1 学会、厚⽣労働省の HP に公表し、積極的

に広報する。 

（５）要請に応じて近隣の診療施設、保健所、官公庁を対象に、研修など必要な⽀援

を⾏う。 

*) **) ⾃施設で、あるいは JSPFAD に参加することにより研究として実施可能。 

**) 末梢⾎単核球中のプロウイルス量定量の⾼値が、ATL 発症の独⽴したリスク因⼦

であることが報告されている。 

***) 将来的な⽬標であり、指定要件として必須ではない。 

第 4 条 ⽇本 HTLV-1 学会登録医療機関認定申請書の書式は別途定める。 

第 5 条 この細則は認定委員会の議により改正できる。 

 

附則 

この細則は、平成３１年 １⽉ ４⽇から施⾏する。 
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資料３ 日本 HTLV-1 学会登録医療機関平成 30 年度実績報告書 
 

東京大学医科学研究所附属病院 

 
 
 
聖マリアンナ医科大学附属病院 

 
 

日赤からの紹介件数（献血判明者） 2

周産期施設からの紹介件数 4

保健所からの紹介件数 1

他医療機関からの紹介件数 21

紹介無し 10

保健所からの（電話などの相談件数） 0

相談センター(院内）対応件数 0

再診件数 219

近隣施設研修実施回数 1

38
初診件数

内訳
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JR大阪鉄道病院 

 
 

佐賀大学附属病院 
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鹿児島大学附属病院 

 
 

今村総合病院 
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