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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

研究要旨 

【目的】出生後の HTLV-1 母子感染を予防できる乳汁栄養法のエビデンスを確立する。 

【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であった妊婦から出生した児を対象に 3 歳までフォローアッ

プし、抗体検査による母子感染率を各栄養法別に比較検討した。 

【本年度の研究成果】①2012 年から 2015 年までにリクルートされた妊婦は 980 名で、内訳は WB

陽性が 757 名、判定保留が 223 名であった。②コホート研究に参加したのは WB 陽性妊婦が 712

名、WB 判定保留が 115 名（PCR 陽性 23 名、陰性 92 名）で、キャリアと判定された妊婦は 735

名であった。③キャリア妊婦 735 名の乳汁選択の内訳は、3 か月以下の短期母乳栄養が最も多く

52.8％で、以下、人工栄養 38.5％、凍結解凍母乳栄養 5.0％、長期母乳栄養 3.7％の順であった。④

キャリア妊婦から出生した 313 名（42.6％）と PCR 陰性妊婦から出生した 48 名（52.2％）が 3 歳

時点の抗体検査を受けた。⑤intention-to-treat 解析により検討した乳汁栄養法別の母子感染率は、

長期母乳栄養 2/12（16.7％）、人工栄養 7/110（6.4％）、凍結解凍母乳栄養 1/19（5.3％）、短期母

乳栄養 4/172（2.3％）であった。長期母乳栄養および凍結解凍母乳栄養の例数が少なく、この結果

は統計学的な信頼性に乏しいものであった。人工栄養を基準とした短期母乳栄養の母子感染のリ

スク比は 0.365（95％信頼区間 0.116-1.145）であり有意ではなかった。⑥あらかじめ短期母乳栄養

を選択した妊婦が実際に 3 か月を超えて母乳栄養を継続したのは約 8％～34％と推測された。⑦48

名の PCR 陰性妊婦から出生した児の 2 名に母子感染が認められ、長期母乳栄養および人工栄養が

各 1 名であった。 

【結論】今回のコホート研究から、3 か月以下の短期母乳栄養の母子感染のリスクは、一部の児に

おいて母乳栄養が長期化したものの人工栄養と有意な差がないことが示された。しかしながら、

十分な支援がない状況で短期母乳栄養選択例が増加すると、母子感染数の増加が懸念される。し

たがって、2016 年に改定された「母子感染予防対策マニュアル」に記載されているように、原則

として人工栄養を選択する方針は継続されてよいと思われる。なお、凍結解凍母乳栄養について

は、今回の研究で母子感染予防効果を確認することができず、依然としてエビデンスは不十分で

ある。 



 

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。わが国で

は、2010 年より全妊婦を対象に HTLV-1 抗体 

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。 

出生後の母子感染予防には、キャリアの母

親の母乳を遮断するか制限する方法として

人工栄養や短期母乳栄養、あるいは HTLV-1

に感染したリンパ球を破壊する方法として

凍結解凍母乳栄養が挙げられる。人工栄養に

ついては内外の研究により標準的な予防法

として確立しているが、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。そこで、スクリ

ーニング導入後にキャリア妊婦から出生し

た児を対象に乳汁栄養法別の母子感染率に

ついてのコホート研究が計画された。 

本年度は、昨年度に引き続き厚生労働科学

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」を継続し、3 歳時

点の乳汁栄養法別母子感染について最終集

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（3 か月以

下）、凍結母乳栄養を選択する。なお、長期

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

の有無を確認した。 

2）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」を遵守する。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 

①2012 年から 2015 年末までにリクルートさ

れた妊婦は 980 名で、内訳は WB 陽性が 757 

名、判定保留が 223 名であった。このうちコ



 

ホート研究に参加したのは WB 陽性妊婦が

712 名、WB 判定保留が 115 名（PCR 陽性 23

名、陰性 92 名）で、キャリアと判定された

妊婦は 735 名であった。キャリア妊婦から出

生した 313 名（42.6％）と PCR 陰性妊婦から

出生した 48 名（52.2％）が 3 歳時点の抗体検

査を受けた（図 1）。なお、キャリア妊婦から

出生し、抗体検査が行われた児と受けなかっ

た児の臨床的特徴について比較すると、選択

された栄養法の分布に差はなかったが、前者

が母親の年齢がわずかであるが有意に高く

（32.8±4.8 歳 vs 32.0±4.9 歳, P=0.031）、

初産の割合も有意に高かった（49.9％  vs 

40.8％, P=0.014）。 

②キャリア妊婦 735 名の乳汁選択の内訳は、

3 か月以下の短期母乳栄養が最も多く 52.8％

で、以下、人工栄養 38.5％、凍結解凍母乳栄

養 5.0％、長期母乳栄養 3.7％の順であった。

検討対象の約 40％が鹿児島県で登録されて

いたため、鹿児島県とその他の都道府県にお

ける乳汁栄養法を比較検討したところ有意

な差（P=0.001）を認めた。とくに短期母乳

栄養の選択率は鹿児島県で 74.4％と他の都

道府県の約 2 倍高率であった（表 1）。一方、

PCR 陰性妊婦の乳汁栄養法の選択では、長期

母乳栄養が 60 名（65.2％）、短期母乳栄養 25

名（27.2％）、凍結解凍母乳栄養が3名（3.3％）、

人工栄養が 4 名（4.4％）とキャリア妊婦に比

べて長期母乳栄養の選択率が圧倒的に高か

った。 

③intention-to-treat（ITT）解析により検討し

た乳汁栄養法別母子感染率は、長期母乳栄養

2/12（16.7％）、人工栄養 7/110（6.4％）、凍結

解凍母乳栄養 1/19（5.3％）、短期母乳栄養

4/172（2.3％）であった。長期母乳栄養およ

び凍結解凍母乳栄養の例数が少なく、統計学

的な信頼性が低かった。人工栄養を基準とし

た短期母乳栄養の母子感染のリスク比は

0.365（95％信頼区間 0.116-1.145）であり有

意ではなかった（表 2）。表には示さなかった

が、母子感染が認められた 14 名と認められ

なかった299名の臨床的背景には有意な差は

なかった。 

④あらかじめ短期母乳栄養を選択した妊婦

が実際に3か月時点で母乳栄養を実施してい

たのは約 34％で、その後 6 か月までにさらに

約 25％に母乳栄養が中断され、6 か月を超え

る母乳栄養の継続は約 8％まで低下した（図

2）。 

⑤4PCR陰性の48名の妊婦から出生した児の

うち 2 名に母子感染が認められ、長期母乳栄

養および人工栄養が各 1 名であった。 

 

D.考察 

今回の対象となったキャリア妊婦全体で

は半数以上が短期母乳栄養を選択していた。

短期母乳栄養の選択率が約 75％の鹿児島県

からの登録数が全体の約 40％を占めている

影響が反映された結果ではあるが、鹿児島県

以外の都道府県でも約 38％の選択率である

ことを踏まえると、短期間であっても母乳を

与えたいと望む妊婦が決して少なくないこ

とが分かる。 

コホート研究では、人工栄養の母子感染の

リスクを基準にして短期母乳栄養のリスク

比を評価したが有意ではなかった。一部の児

で母乳栄養が長期化していたとはいえ、ITT

解析による結果であることを考慮すると、3

か月以下の短期母乳を選択しても人工栄養

より母子感染率のリスクが明らかに高くな

らないといえるのかもしれない。しかし対象

となった短期母乳群の例数が十分でなかっ

た可能性も否定できない。 

あらかじめ乳汁栄養法の指導についてレ

クチャーを受けた担当者が協力施設にいて

も、約 8～35％の母親が規定の期間内で母乳

栄養を中断することができなかったことに

留意すべきである。つまり、医療者が十分な

指導を行わなければ、短期母乳栄養を選択し

た妊婦が分娩後 3か月間で母乳栄養を中断で

きず、長期化することにより母子感染例が増

加することが懸念される。十分な支援体制が

確保されない限り、現状では、出生後の母子

感染予防を目的として短期母乳栄養を人工

栄養と同等に奨めることに対しては慎重で

あるべきと思われる。 

凍結解凍母乳栄養に関しては、作業の煩雑

さのためと思われるが、選択した妊婦は少な

く、その結果十分な検討を行うことはできな

かった。したがって、人工栄養に対する凍結

解凍母乳栄養の優位性の可否については依

然としてエビデンスが不足していると言わ



 

ざるを得ない。 

なお、PCR 陰性妊婦から出生した児におい

て母子感染が認められた。感染ルートの詳細

は不明であるが、スクリーニング検査後のパ

ートナーからの母親への感染により、子宮内

感染あるいは母乳を介し母子感染が成立し

た可能性は否定できない。今回のコホート研

究では PCR 陰性の母親から出生した児も検

討対象に含まれていたために発見されたが、

妊婦に対する HTLV-1 抗体スクリーニング検

査では、元来出生後の抗体検査の対象にはな

らない。現状では、パートナーがキャリアで

あることが判明しているのであれば、妊婦の

検査後から授乳期間中にかけては避妊具を

適切にするほかないと思われる。 

 今回のコホート検査で約 3,000 例の妊婦の

参加を予定していたが、残念ながら協力施設

が少なかったこともあり、予定の 1/3 以下と

なった。さらに母子感染の有無を確認するた

めの 3 歳時の抗体検査はコホート対象の 1/2

を下回った。これにはいくつかの理由が推測

される。一つは HTLV-1 感染症の public 

awareness が低いことであり、もう一つは出生

前 HTLV-1 抗体スクリーニング検査では、妊

婦は全例検査対象とはなっていても、キャリ

ア妊婦から出生した児の抗体検査が義務づ

けられていない点である。 

ラテンアメリカでは小児期に ATL や HAM

あるいはそれと関連性の高い皮膚病変が出

現することが報告されているが、わが国では

報告例がほとんどなく、そのため 3 歳時点の

抗体検査の意義についてコンセンサスが得

られていないことが要因と思われる。だが、

世界で初めて導入されたスクリーニング検

査の効果や母子感染によるキャリア数の推

移の評価には抗体検査が欠かせず、さらにそ

のデータを収取する体制も必要となる。今後

の検討が望まれる。 

 

E.結論 

 今回のコホート研究から、3 か月以下の短

期母乳栄養の母子感染のリスクは、一部の児

で母乳栄養が長期化したものの人工栄養と

有意な差がないことが示された。しかしなが

ら、十分な支援がなく短期母乳栄養選択例が

増加すると、母子感染数の増加が懸念される。

したがって、2016 年に改定された「母子感染

予防対策マニュアル」に記載されているよう

に、原則として人工栄養を選択する方針は継

続されてよいと思われる。なお、凍結解凍母

乳栄養については、今回の研究で母子感染予

防効果を確認することができず、依然として

エビデンスは不十分である。 
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図 1. コホート研究対象妊婦（WB 陽性 712 名、PCR 陽性 23 名および PCR 陰性妊婦 92 名）と抗体検

査施行の 3 歳児 

 

 

表 1. キャリア妊婦 735 名が選択した乳汁栄養法 

  
鹿 児 島 県 

(N=301) ** 
  

その他の都道

府県 (N=434) 
  

合計  

(N=735) 

  n (%) n (%) n (%) 

長期母乳栄養 6 ( 2.0 ) 21 ( 4.8 ) 27 ( 3.7 ) 

短期母乳栄養 224 ( 74.4 ) 164 ( 37.8 ) 388 ( 52.8 ) 

凍結解凍母乳栄養 1 ( 0.3 ) 36 ( 8.3 ) 37 ( 5.0 ) 

人工栄養 70 ( 23.3 ) 213 ( 49.1 ) 283 ( 38.5 ) 

鹿児島県とその他の都道府県では乳汁選択が有意に異なる（P=0.001） 
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表 2. ITT 解析による乳汁栄養法別母子感染率 

 

  

長期母乳栄養 

 

(N=12) 

短期母乳栄養 

 

(N=172) 

凍結解凍母乳

栄養 

(N=19) 

人工栄養                

 

(N=110) 

母子感染 n ( %) 2 (16.7%) 4 (2.3%) 1 (5.3%) 7 (6.4%) 

(95% CI) (-4.4% - 37.8%) (0.0% - 4.6%) (-4.8% - 15.3%) (1.9% - 10.9%) 

 

Fisher’s exact test P=0.052 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2. 短期母乳栄養を選択した母親の実際の母乳栄養の月齢別推移 
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