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平成 30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感染者の妊娠・出産・予後に関する疫学的・コホート的調査研究と情報の普及啓発法の開発 

ならびに診療体制の整備と均てん化に関する研究」班 

分担研究報告書 

 

研究分担課題名： HIV感染女性と出生児の臨床情報の集積と解析およびウェブ登録によるコホート

システムの全国展開 

 

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 

 

要旨： 

全国病院小児科に対して通算 20 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 29 年 9 月 1 日から平成 30 年 8 月 31 日までの子ども症例数は、

全国でのべ 16 例、平成 29 年 9 月以前の調査に未報告であった子どもはのべ 14 例であったが、2

次調査の結果、5 例が既報例であった。子どもを診療した 27 施設に対して二次調査を行い、76％

の施設から 31 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 1 例は、同一症例として検討したため、新規報告例は 25 例だった。新規症例

25 例（うち平成 28 年 9 月以前の症例 9 例：以下同）について検討した。感染例は 1 例だった。地

域別出生数は関東甲信越が 14 例と最多で、北陸、東北、北海道からの報告はなかった。母親の国

籍は日本 19 例（5 例）、外国 6 例(4 例)であった。妊婦への ART 開始時期は、妊娠前からが 13 例

(1 例)、妊娠初期 5 例(2 例)、妊娠中期 2 例(1 例)、妊娠後期 1 例(1 例)、妊娠中開始(詳細不明)が 1

例(1 例)、妊娠中投与なし 2 例(1 例)、不明が 1 例(1 例)であった。妊婦の分娩前のウイルス量（コ

ピー/ml）は 400 コピー未満が 1 例、200 コピー未満 21 例でうち 19 例は測定感度以下とほとんど

の妊婦でコントロール良好だった。母乳は記載のあった 20 例（9 例）全例で禁止されていた。新

生児への抗ウイルス薬は、23 例で投与あり、全例で AZT 単剤であった。抗ウイルス薬による副作

用は貧血は 19 例(5 例)、好中球減少は 1 例でみられた。今回の調査結果、累計報告数は 580 例であ

った。感染／非感染／未確定の内訳は感染 54 例、非感染 374 例、未確定 152 例となった。   

フォローアップシステムの構築では、NCGM でのパイロット調査の継続および、全国展開に向

け、システムの問題点について検討した。パイロット調査では、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 2 から症例の登録を開始し、2019 年

1 月 21 日現在、計 27 例が登録された(本年度は 5 例)。2017 年度の調査結果から対象者 23 例で、

出生児はのべ 23 例だった。全例で生存を確認し、重篤な疾病の発症を認めなかった。全国展開に
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向け問題点を検討したところ、①参加施設の年間の症例数と登録数の乖離の把握、進捗を確認する

必要性、②二次調査との二重入力による担当者の負担軽減、③感染児は症例数が少ないことから女

性(母)の登録とは別に独立した登録システムを用い施設を限定せずに行った方がよい、④入力負担

軽減のための CRF の簡略化、内科医の入力の省略などの問題点が挙がった。そのため、長期的か

つ迅速に 2 次調査との連動の必要性とシステムの簡略化について現在も検討中である。 

 

 

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）コホートシステムの開発 

①従来の小児科二次調査では、長期予後につい

ての調査は困難であり、コホートシステムの開

発により、HIV 陽性女性から出生した児の長期

予後を調査することを目的とする。この 3 年間

で、現在単施設である研究施設を、4 施設程度

に拡大することを目的とする。  

②症例の集積を図り、妊娠した女性および出生

児の長期予後についてデータを集積する。  

③また、システムを通じた患者支援ツールにつ

いて検討する。 

 

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 29年 9月 1日～平成 30年 8月

31日までに出生した症例（新規症例） 

 質問２．平成 29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）コホートシステムの開発 

 H27～29年に開始した、NCGMでのパイロット

研究を踏まえ、HIV 陽性女性および出生児のコ

ホート調査を全国展開する。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。 

 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、システム立案を行う。前年

度まで施行していた、小児長期予後についての

研究結果や、各国のコホートシステムを参考に、

わが国で実行可能なシステムを検討する。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。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。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。 

 全国展開に向けては、パイロット調査を継続

する中で明らかとなった問題点、患者の移動

(転院)についても配慮されたシステムの在り
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方について検討、具体化を図った。 

（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」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 30（2018）年度小児科二次調査結果 

 診療経験あり 26 施設および昨年度に診療経

験の報告があったが、今年度に診療経験なしと

報告のあった 1 施設、計 27 施設に対して当分

担研究班が詳細な二次調査を行った。また、前

年度に診療経験ありと報告があった 1施設から

倫理審査のために報告が遅れ、本年度に報告が

あった。今年度に診療経験ありと報告のあった

施設のうち 9施設は今年度に初めて報告のあっ

た施設だった。その結果、2019 年 2 月 21 日現

在、回答無しが 6 施設（一次調査回答は計 13

例）、2 施設は二次調査後に症例取り下げ 1 施設

(一次調査回答は 2 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 2施

設を除き、19/25 施設(76%)であった。この 19

施設に倫理審査のため今年度報告になった 1施

設を加えた 20 施設から 31 例の報告を得た。診

療経験あり施設ごとの症例数は 1〜7 例であっ

た。調査後に既報告であると判明した 5 例およ

び、同一症例 2 例を同一と考え、16 施設から

25 例の報告について詳細に検討した。25 例の

うち、平成 29 年 9 月 1 日～平成 30 年 8 月 31

日の間に出生したのは 16 例、平成 29 年 8 月

31 日以前に出生したのは 9 例であった。以後、

カッコ内の数字は平成 29 年 8 月以前に出生し

た症例数を示す。25 例の内訳は非感染 17 例（8

例）、未確定 7 例であり、感染例は 1 例(1 例)で

あった。 

 この 25 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 17 例の他に昨年度までに出生した 9

例が含まれた。感染例は 1 例であり、うち 1 例

は昨年度までに出生した例だった。 

②地域別出生数 

 関東甲信越 14 例と最多であり、北陸、東北・

北海道からの報告はなかった。 

地域別の詳細としては、関東甲信越 14 例(1

例)、東海 2 例、中部 1 例(1 例)、近畿 4 例(2 例)、

中国・四国 3 例(2 例)、九州沖縄 1 例(1 例)であ

った。 

③母親の国籍 

 母親の国籍は日本 19 例（5 例）、外国 6 例(4

例)であった。外国籍の詳細は、東南アジア 4

例(3 例)、アフリカ 2 例(1 例)だった。 

④父親の国籍と父親の感染状況 

 日本 14 例（感染 6 例／非感染 6 例／不明 2

例）、外国 10 例（感染 3 例／非感染 2 例／不明

5 例）であった。 

 日本 14 例（感染 6 例／非感染 6 例／不明 2

例）、東南アジア 1 例（不明 1 例）、その他アジ

ア 1 例（感染 1 例）、アフリカ 6 例（感染 2 例/

非感染 2 例/不明 2 例）、南米 2 例（不明 2 例）、

不明 1 例（不明 1 例）だった。 

⑤同胞について 

 7 例において同胞が 1〜2 人あり、同胞の感染

例はいなかった。 

⑥妊婦の感染判明時期および妊婦の抗ウイル

ス薬投与状況 

 母体の感染判明時期は、妊娠前が 16例(3例)、

妊娠初期 4 例(3 例)、妊娠中期 3 例(1 例)、不明

1 例、出産後 1 例だった。出産後に感染が判明

した 1 例は、母の症状精査の過程で判明した例

で、児も陽性だった。 

 妊婦への ART 開始時期は、妊娠前からが 13

例(1 例)、妊娠初期 5 例(2 例)、妊娠中期 2 例(1

例)、妊娠後期 1 例(1 例)、妊娠中開始(詳細不明)

が 1 例(1 例)、妊娠中投与なし 2 例(1 例)、不明

が 1 例(1 例)であった。妊娠中投与なしの 1 例

の出生児は感染例だった。もう 1 例は ART の
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開始の予定があったが、開始前に母体合併症の

ために分娩に至り、児は非感染であった。 

薬剤選択が明らかとなっている 21 例のキー

ドラッグの詳細は RAL：9 例(１例)、LPV/r：4

例(4 例)(うち 1 例は RAL と併用)、DRV/r：3

例、DTG1 例、GEN1 例、TRI1 例、STB1 例、

NFV1 例(1 例)であったが、経過中にキードラ

ッグの変更があり、最終的に RAL を使用して

いた例が 11 例(1 例)と最も多かった。バックボ

ーンは TAF+FTC2 例、TDF+FTC5 例(2 例)、

AZT＋3TC が 4 例(3 例)、ABC＋3TC6 例、

TDF+FTC+AZT+3TC1 例(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 

 妊婦の分娩前の CD4 数（/μL）は 21 例で記

載があり、210 から 919/μL に分布し、同％は

5.6 から 48.2％に分布した。CD4 数（/μL）が

500 未満であったのは、21 例うち、11 例だっ

た。 

 妊婦の分娩前のウイルス量（コピー/ml）は

22 例で記載があり、400 コピー未満が 1 例、200

コピー未満 21例でうち19例は測定感度以下だ

った。 

 分娩様式は 24 例で記載があり、予定帝王切

開 21 例(9 例)と緊急帝王切開 2 例、帝王切開(緊

急か予定かは不明)1 例(1 例)だった。感染児 1

例の分娩様式は未記載だった。 

⑧新生児への対応 

 新生児への抗ウイルス薬投与は、23 例で投与

あり、1 例が投与なし、不明 1 例だった。投与

なしの例は感染例だった。投与のあった 23 例

は全例 AZT 単剤投与だった。AZT の投与回数

は、2 回/日が 18 例(9 例)、4 回/日が 5 例(4 例)

だった。 

欧米のガイドラインで AZT の投与回数が 4 回

から 2 回に改定のあった 2011 年以降の出生例

では、1 例を除く全例で 2 回/日の投与だった。

投与期間は、28 日間が 7 例、36 日間が 1 例、

42 日間が 14 例(9 例)だった。 

 母乳投与については 20 例で記載があり、20

例(9 例)で禁止されていた。 

 

⑨新生児における問題 

 出生した児の性別は、男：17 例、女：8 例、

在胎週数の記載は 24 例(8 例)であり、37 週台

が 16 例(4 例)、36 週台 7 例(4 例)だった。早産

だった 1 例(28 週)は緊急帝王切開だった。正期

産 16 例の平均出生体重は 2592ｇ（中央値 2876

ｇ、最低値 2222g、最高値 3396g）であった。

低出生体重児(2500g 未満)は 3 例(1 例)でうち 1

例が正期産だった。早産低出生体重児は 2 例(1

例)だった。 

新生児期に異常が認められたのは 4例で低出

生体重児 1例、極出生体重児、呼吸窮迫症候群、

脳室内出血Ⅰ度、胎便栓症候群、無呼吸、新生

児一過性多呼吸が 1 例、低血糖 1 例、新生児仮

死、新生児一過性多呼吸 1 例だった。奇形を認

めた例はなかった。 

 貧血の有無は 23 例(9 例)で記載があり、19

例(5 例)において貧血の指摘があった。全例で

AZT 単剤の予防内服がされていた。最低 Hb 値

は、8.1 から 10.8g/dl に分布していた。最低 Hb

値が 8g/dl 台であったのは、8 例(3 例)、9g/dl

台だったのは 7 例(1 例)だった。Hb 最低値が

10g/dl 未満だった 15 例(４例)のうち、42 日間

投与されていた例は 11 例(4 例)、4 回/日投与さ

れていたのは 2 例だった。Hb が最低値となっ

たのは、全例で生後 1 か月前後だった。 

好中球減少症を 1 例に認め、AZT 投与中に AZT

は中断され、回復を待ち再開されていた。 

経過観察中に施行した MRI 検査で 1 例に異

常を認めた。所見として、両側上衣下出血だっ

たが、早産例であり、母体の 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。 

⑩感染例について 

 今年度の調査で感染 1 例が報告された。感染

は家族のAIDS発症から家族内スクリーニング

施行し HIV 陽性が判明したが、児も診断前か

ら血小板減少症があり、慢性 ITP として治療、

経過みられていた例だった。診断後に転院して

おり、免疫状態などの詳細は不明である。 
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２）小児科二次調査 19 年間のまとめ 

 今回の調査結果、累計報告数は 580 例であっ

た。感染／非感染／未確定の内訳は感染 54例、

非感染 374 例、未確定 152 例となった。 

３）フォローアップシステムの構築 

 今年度は、NCGM のパイロット調査の継続

と、全国展開に向けパイロット調査での問題点

および対策について検討した。 

①パイロット調査の現況 

 平成 29 年 8 月 23 日より、症例登録を開始し

た。平成 31 年 2 月 21 日現在、27 例の登録を

得た。本年度の登録は 5 例だった。 

②平成 29 年度(～平成 30 年 2 月 14 日まで)の

まとめ 

Ⅰ.登録症例数 

 ～平成 30年 2月 14日までに登録されたのは

23 例だった。うち出産歴のある女性は 15 例だ

った。児の登録数はのべ 23 例、うち 17 例が当

院の受診歴があった。 

Ⅱ.同意取得状況(図 1) 

 同意については以下の 4項目について取得し

た。 

ⅰ.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 

ⅱ.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 

ⅲ.あなたが、あなたの現在の状態の調査に回答 

すること 

ⅳ.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 

それぞれ 1～4 の同意取得数（％）は、23（100%）、

21(91.3%)、20(86.9%)、19(82.6％)だった。 

Ⅲ.回答状況(図 2) 

 内科、産婦人科、小児科、対象者からの回答

状況は以下の通りだった。 

内科：初回登録 20 例(対象 23 例)87%、2017 年

経年登録 10 例(対象 12 例)83.3% 

産婦人科：4 例(対象 4 例)100% 

小児科：14 例(対象 17 例)82.3% 

Ⅳ.妊娠転帰(図 3) 

 2018 年 2 月 14 日までに妊娠転帰が明らかと

なったのは、のべ 38 例だった。転帰の内訳は、

選択的帝王切開 16 例、緊急帝王切開 3 例、経

腟分娩 3 例、自然流産 2 例、人工中絶 13 例、

不明 1 例だった。転帰年毎にみると、2007 年

以降に選択帝王切開の例が全例含まれていた。 

Ⅴ.女性の現況(図 4) 

 登録例は、全例生存中であった。2018 年 2

月 14 日現在の年齢分布(カッコ内は出産歴あ

り)は、20～25 歳が 1 例、26～30 歳が 1 例、

31 歳～35 歳が 5 例(3 例)、36～40 歳が 8 例(4

例)、41～45 歳が 6 例 （3 例）、46 歳以上が 1

例だった。出生児の数は一女性あたり、1～3

例だった。 

Ⅵ.出生児の現況(図 5) 

 登録例は、全例生存中であった。男女比は、

男 9 例、女 6 例、データなし 2 例、感染児は 1

例、非感染児は 14 例、データなしが 2 例だっ

た。出生児の年齢分布は、0 歳が 5 例、1～3 歳

未満が 3 例、3～6 歳未満が 4 例、6 歳以上が 5

例だった。 

③システム開発 

 JCRA 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
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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。 

④パイロット調査から全国展開する上での問

題点 

以下のような問題点が考えられた。 

Ⅰ.参加施設の年間の症例数と登録数の乖離の

把握、進捗を確認する必要性、Ⅱ.二次調査との

二重入力による担当者の負担軽減、Ⅲ.感染児は

症例数が少ないことから女性(母)の登録とは別

に独立した登録を施設を限定せずに行った方

がよい、Ⅳ.入力負担軽減のための CRF の簡略

化、Ⅴ.現在のシステムでは、登録後の妊娠状況

の把握に内科医の入力で把握している状況で

あったが、入力が年 1 回であり、リアルタイム

での把握が困難、そのため妊娠・出産情報、児

の情報の入力が更に遅れてしまうため、内科医

に依存しない妊娠把握のシステムが必要など

挙がった。 

 

D.考察 

１)小児科二次調査 

本年度は、施設回答率は 76%であり、ここ数

年と同等の回答率であった。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 25 例と昨年度より報告は減少していた。し

かし、継続的に全国に調査していることで過去

症例の拾い上げも出来ており、網羅的な調査が

全数把握には有効であると考える。 

新規報告出生数は毎年 25 例前後であり、未報

告を含めると 30 例程度が毎年出生していると

考えられる。真の増減は当研究班産婦人科調査

(杉浦班)の推移と照合する必要がある。 

また、感染児が 1 例報告され、近年は毎年報

告されている状況である。いずれも、家族の感

染から判明する例であり、母子感染予防策の限

界が伺われる。 

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。 

その一方で、早産となってしまったこと、

HIV 感染の確定が抗体陽性だったが、

HIV-RNA 検出が感度未満であったために時間

を要したことなどの複合的な理由から、母体へ

のARTの開始が出来ずに出産する例があった。

多くは、妊娠前～妊娠初期スクリーニングで

HIV 感染が判明し予防策が遂行されるため、医

療現場が混乱するということはないが、こうい

った検査解釈が難しい例、迅速な対応が必要と

なる一部の症例について、医療現場の混乱の防

止と、母子感染予防策のより迅速な遂行のため

に今後、難しい例について速やかに相談出来る

体制づくりが必要と考えられた。 

児の抗ウイルス薬の副作用として、貧血は

82.6%と高頻度だった。特に、10g/dl 未満だっ

た例の 73.3%は 42 日間投与の例だった。現在

のガイドラインでは、母体のウイルスコントロ

ールが良好であれば、児への AZT 投与は 4 週

間(28 日間)でも良いとされており、児への副作

用を考慮し、感染リスクが低い場合は AZT 投

与期間の短縮が望まれる。 

また、好中球減少などの骨髄抑制により、投

与を中断せざるを得ない例が 1 例あった。この

例は早産・極低出生体重児であったため、代謝

の問題からより副作用が出現しやすかったと

推察される。出生週数により、AZT の投与にあ

る程度の規定はあるが、早産・低出生体児でか

つ、感染ハイリスクの場合の対策については世
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界的にも一定のプロトコルは確立しておらず、

副作用との兼ね合いもあるため今後も予防法

の検討が必要である。 

今年度は 1 例の感染例が報告されたが、出生

後に家族の感染が明らかとなったため、母子感

染予防策が完遂されていない症例であった。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。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は、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であるか検討が

必要である。 

今年度報告例は、家族の感染判明前から、血

小板減少症で医療機関の受診歴があり、慢性

ITPとしてγグロブリン等の治療が施行されて

いた。小児 HIV 感染症では、日和見感染のみ

ではなく、本症例のような血球の減少や成長・

発達障害、慢性下痢など小児科医が日常で遭遇

し得るような症状のみを呈する場合があるこ

とも今後周知すべき点と考えられた。 

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 

①パイロット調査の経過 

 2017 年度までに 23 例の登録があった。2019

年 2 月 21 日現在は 27 例の登録があった。 

 コホート調査のため、多くの情報はないが、

対象女性およびその出生児は全例で健康であ

った。経年での、疾病や問題点について今後も

検討を続ける必要がある。 

 

②パイロット調査から提起される問題点 

 コホート研究を昨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が、今年度

にタイ語、英語の同意説明文書も使用可能とな

った。また、内科を軸としたリクルートは困難

を極め、今年度は主に妊娠・出産例について小

児科でリクルートする方針とした。説明したほ

とんど女性から同意を得られたが、年間症例数

が限られること、過去の出産例については、リ

クルート難しいことから、全国展開に向けても

リクルート対象およびタイミングについては

熟慮が必要である。 

 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。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、パスワード入力時の複数回間違い

によるシステムロックなども設定されている
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ため、本システムは安全である。 

③全国展開に向けたシステム開発 

 パイロット調査での問題点を踏まえ、名古屋

臨床研究センターに今後のシステム作成にあ

たり、プロフェッショナルオピニオンを伺った。 

 その際に一次調査～二次調査の中にコホー

トを組み込むこと、システム、CRF を更にシン

プルにすること提案された。また、リクルート

対象を HIV 感染女性から妊娠・出産した女性

のみに縮小し、内科医の入力を省略することで、

より二次調査に近い形でのコホート体制の見

直しも図っている。 

 全国展開には、まだまだ改善するべき点が多

いが、引きつづき検討を続ける。 

 

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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