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別紙 3 

厚生労働科学研究費補助金（エイズ対策研究事業） 

「 HIV感染症の曝露前及び曝露後の予防投薬の提供体制の整備に資する研究」 

令和 4年度 総括・分担研究報告書 

【研究分担課題名】PrEP（曝露前予防）の pilot studyおよび PrEP使用者の実態把握に関する研究 

研究代表者名：水島大輔（国立国際医療研究センター エイズ治療研究開発センター(ACC)） 

 

研究要旨 

 

 

  

Ａ．研究目的 

 先行研究（H29-エイズ-一般-009）で実施し

たHIV感染症の曝露前予防（PrEP: pre-exposu

re prophylaxis）の実証研究を継続し、我が国

での妥当性、実現可能性について評価する。同

研究は、当院に設立された男性間性交渉者（MS

M：men who have sex with men）コホート研究

（Sexual health（SH）外来）で実施している、

単群介入試験によるpilot studyである。我が

国のMSMにおけるPrEPの安全性とPrEP導入によ

る性感染症の罹患率への影響を評価する。また、

近年急増しているジェネリック薬の自己輸入

によるPrEP使用者の実態把握を行い、PrEP提供

機関のネットワークを構築し、PrEP提供体制の

整備・強化・相互連携を図る。 

Ｂ．研究方法 

PrEPのpilot studyでは、対象者にツルバダ

一日一回内服のdaily PrEPを実施し、PrEP開始

前後のHIV/STIの罹患率を評価するための介入

試験を2018年より実施しており、これを継続す

る。当研究とは独立して、当院のSH外来で3か月

毎のHIV/STI検査とともに、safer sexの指導を

行っている。当研究の対象者としては、SH外来

に定期的に通院しPrEPによるHIV予防の意義及

び重要性を理解した非HIV感染MSMで、かつ高リ

スク者を対象とする。約120症例を最低2年間

以上フォローしPrEP使用者におけるHIV罹患

率およびSTI罹患率をPrEP介入前後で比較する

ことを主目的とする。また、ジェネリック薬の

自己輸入による自己判断でのPrEP使用者の実

態把握に関して、SH外来での調査に加えて、す

でにPrEPのフォロー検査を提供しているSTIク

リニックと提携し、東京近郊での実態把握に努

めPrEP提供施設のネットワークを構築する。 

（倫理面への配慮） 

 当研究は当院、倫理委員会承認済みであり、

インフォームド・コンセントによる文書による

同意を取得する。ツルバダの適応外使用につい

ても、当院の適応外使用委員会で承認済である。 

Ｃ．研究結果、Ｄ. 考察 

PrEP 開始 2 年後、受診継続率、内服順守率

および HIV感染予防効果は極めて高かった。一

方、コンドームの平均使用率は PrEP 開始時点

から低下傾向で、他の性感染症の罹患率は増加

傾向を認めており、safer sexの情報提供と性

感染症検査体制の拡充が重要と考えられた。個

人輸入の PrEP user は 2022 年 10 月時点で協

力施設であるプライベートヘルスクリニック

（PHC）と併せて約 3400名に達している。都内

では、KARADA内科クリニック、プライベートケ

アクリニックも同様に PrEP 薬処方を開始して

おり、PrEP user のさらなる増加が見込まれ、

正しい情報提供体制の構築をさらに進める必

要がある。 

E．結論  

日本の MSMにおける PrEPの pilot studyを

完了・論文化し、PrEP の有効性を示すととも

に、PrEP 提供体制のネットワーク構築に取り

組み、PrEP userのニーズの高さを明らかにし

た。 

F． 健康危険情報 

 該当事項はなし。 

Ｇ．研究発表 別紙4参照 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 該当なし

研究要旨：HIV感染症の曝露前予防（PrEP）の提供体制に関して、我が国での妥当性、

実現可能性の評価を目的とし、当院における単群介入試験 pilot studyを継続すると

ともに、自己輸入による PrEP使用者の実態を把握し、PrEP提供の整備を図る。 



2 

 

 

厚生労働科学研究費補助金（エイズ対策研究事業） 

「HIV感染症の曝露前及び曝露後の予防投薬の提供体制の整備に資する研究」 

令和 4年度 分担研究報告書 

【研究分担課題名】本邦における PrEP（曝露前予防）の指針策定に関する研究 

研究分担者名：谷口俊文（千葉大学医学部附属病院・講師） 

 

研究要旨 

 

  

 

Ａ．研究目的 

PrEP 提供体制整備の一環として、日本における

PrEP の指針を日本エイズ学会と共同して策定し、現

在、公知申請中の抗 HIV 薬ツルバダが PrEP 用に承認

された際には、ガイドラインへと発展させる。同時に、

海外での導入経験を参考に、日本での PrEP の導入法

についても検討し、提言を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

日本における PrEP の指針策定に関して、すでに

草の根で PrEP 使用者は増加していることを踏ま

え、日本エイズ学会の協力のもと、医療従事者、コ

ミュニティーと共同し、日本の実情を踏まえた PrEP

指針の初年度内の策定を目指す。PrEP が日本で承認

された際には、同指針をガイドラインに発展させる

ことを予定している。また、次年度より PrEP の日

本への導入に向けた提言について、当研究の先行研

究で実施した海外における PrEP 導入事例調査の成

果をもとに導入法の検討を行う。最終年度に、検討

結果を元に日本における PrEP 導入の提言を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

令和 4 年度の成果として、前年度に、日本エイ

ズ学会と共同でとりまとめた PrEP の指針策定案

および実施体制案を、米国および WHOの PrEPのガ

イドラインの 2020 年前後の改定を反映させ国内

の状況に適応させた形で「日本における HIV 感染

予防のための曝露前予防（PrEP）利用の手引き」と

して完成させた。同指針は 2022 年 11 月に日本エ

イズ学会学術総会に合わせて日本エイズ学会ホー 

 

 

ムページで公開し、医療従事者のみならず PrEPに

関心のあるコミュニティー関係者への普及に努め

た。加えて、分担研究③で作成した PrEP user向

けのガイドとなる「日本における HIV 感染予防の

ための曝露前予防（PrEP）利用者ガイド」と併せ、

ホームページ公開後の 2023 年 1～3 月に、分担研

究③と共同して説明会を医療従事者向け、コミュ

ニティー向けにそれぞれ実施した。 

 

Ｄ. 考察 

PrEP は、MSM において草の根で無視できないレベ

ルで普及しつつあり、PrEP の正しい情報提供とその

指針の作成が急務である。日本における PrEP の診

療指針は、日本エイズ学会と当研究班が主導しな

がら、医療従事者、コミュニティーの当事者が検

討しつつ作成される必要がある。また、PrEPおよ

び STI のエビデンスは急速に集積されており、今

後も、世界の PrEPの進展と国内の状況を適合した

ガイドラインに発展させるべきである。 

 

E．結論  

日本においてもPrEPの早期導入および指針策定を基
盤とした正しい情報提供が必要である。 
 
Ｇ．研究発表 
なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
なし 

 

 

HIV感染症の曝露前予防（PrEP）の提供体制の整備が急務である。本分担研究では、

日本エイズ学会と共同し PrEP の指針を策定し、正しい情報提供の基盤とするととも

に、日本での PrEP導入法についても検討し提言を行う。 
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厚生労働科学研究費補助金（エイズ対策研究事業） 

「 HIV 感染症の曝露前及び曝露後の予防投薬の提供体制に関する研究」 

令和 4 年度 分担研究報告書 

【研究分担課題名】日本在住 MSM の PrEP（曝露前予防）に関する意識や行動に関する研究 

研究分担者：生島 嗣（特定非営利活動法人ぷれいす東京・代表） 

研究協力者：山口正純（一般財団法人博慈会 長寿リハビリセンター病院、ぷれいす東京）、

三輪岳史（ぷれいす東京）、大槻知子（ぷれいす東京） 

研究要旨 

 

 

 

 

 

 

Ａ．研究目的 

 本分担研究では、PrEP に関する正しい情報発

信のプラットフォームをコミュニティで整備す

ることを目的に、日本の MSM コミュニティを対象

とした PrEP の認知度、利用意向性、コロナ禍に

おける課題等に関する意識調査を実施した。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、昨年度の分担研究を参考に、MSM を

対象とした無記名自記式アンケート調査を行っ

た。アンケート調査は、MSM 向けの GPS 機能付き

出会い系アプリの利用者を対象として実施した。 

倫理的配慮 

調査実施にあたり、ぷれいす東京倫理委員会にて

審査を受け承認を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

 2021年 2月に実施した MSMの PrEPに関する実

態調査を取りまとめた。MSM 向け出会い系アプリ

に広告出稿し、7,850 件の有効回答を得た。PrEP

使用経験者は全体の 8.5%であった。使用者は、東

京を中心とした関東ブロック在住で 70.2％を占

めたが、全国に存在していた。その 8 割が web 経

由で薬剤を入手していた。そのうち、定期/不定

期に医師の診察を受けているのが 49.7％であっ

た。全回答のうち、月に支出可能な自己負担額は

5 千円までという回答が 55.6％を占めた。今後の

使用意向は、認可されたら使用を希望が 68.5％

であった。PrEP を使用した場合、コンドームを使

わなくなるという回答者も 46.5％存在した。 

報告書とその概要を作成し、web から閲覧できる

ようにした。また、分担研究②の利用指針をもと

に PrEP user 向けの利用者ガイドを策定し、公開

した。 

 

Ｄ. 考察 

PrEP の使用経験者が同じサンプリング方法で、

2018 年 10 月：2.2％であったのが、2021 年 3 月

には 8.5％と急増していた。Web 購入者が 8 割を

占め、その背景には薬剤のコストが大きく影響し

ている。今後は検査や見守りを含めたクリニック

ベースの見守り体制の構築が急務だと思われる。 

 

E．結論  

 PrEP の情報発信のコンテンツを作成し、当

事者向け、見守り医療機関向けに、webサイト

上で情報発信を行った。 

 

G．研究発表 なし 

 

H．知的所有権の出願・取得状況（定を含む） 

なし

本分担研究では、PrEPに関する正しい情報発信のプラットフォームをコミュニティで整備

することを目的に、MSMを対象としたアンケート調査を行った。PrEPの認知度や服用経験

者の割合は昨年度研究より増加している可能性が示唆された。使用者は国内外からインタ

ーネットを介しての購入が約 8割を占めていた。また、PrEP使用に際して医師の診察を受

けていない回答者の割合が約半数を占めていた。より安全に PrEPを提供するために、情報

提供、利用しやすい見守り医療機関の整備が急務である。 
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厚生労働科学研究費補助金（エイズ対策研究事業） 

「 HIV感染症の曝露前及び曝露後の予防投薬の提供体制の整備に資する研究」 

令和 4年度 分担研究報告書 

【研究分担課題名】本邦における非職業的曝露後 HIV予防内服の実施体制に関する研究 

研究分担者名：照屋勝治（国立国際医療研究センター エイズ治療研究開発センター(ACC)） 

 

研究要旨

 

 

 

Ａ．研究目的 

日本における非職業従事者の曝露後予防内

服（nPEP：non occupational post-exposure 

prophylaxis）の提供体制に関して現状把握

を行い、PrEP および nPEP に関する効果的

な提供体制について検討する。 

 

Ｂ．研究方法 

 nPEP の実態把握に関して、初年度に、全国

における nPEP 実施の現状把握目的で拠点病

院と MSM を対象とした STI クリニックを中心

に全国的なアンケート調査を行う。質問内容

としては、nPEP の提供体制と実症例数および

nPEP普及の障害や改善策等に関する質的調査

を行う。この結果を集計・解析し、東京都およ

び都内の拠点病院、拠点病院以外の医療施設

等と得られた知見を情報共有し、都内での現

実的な nPEP 提供体制の構築への取り組みを

開始する。最終年度には、次年度の取り組み

の成果を全国的な体制で展開することを目指

し、①の成果である PrEP のフォロー検査の提

供施設のネットワークの情報と統合し、nPEP

および PrEP を提供可能なネットワークの施

設マップを作成する。 

 

Ｃ．研究結果 

 nPEP の実態把握に関しては、都内の民間の

STIクリニックでのジェネリック薬の nPEP処

方例が増加しているため、その現状把握に努

めている。PrEP のジェネリック薬を国内で初

めて提供開始したパーソナルヘルスクリニッ

ク（PHC）においては 2020年の 87 件から 2022

年には 454 件に着実に増加しており、nPEP 処

方を受けた MSM のほぼ全例が PrEP へと移行

していた 

 

Ｄ. 考察 

事前調査では、実際に拠点病院で nPEPを

行っている施設は、実質的に当院等の施設

に限定されているのが現状である。一方、

PHCが nPEPをジェネリック薬で処方し始め

て以降、当院での nPEP処方例は明らかな減

少傾向にあり、アクセスしやすい STI クリ

ニックに nPEP 使用者が実質的に移行して

いることが考えられる。nPEPと PrEPは HIV

予防の相補的な関係にあり、PrEPを処方す

る STI クリニックが散見される現状を鑑み

ると、STIクリニックは受益者のニーズに合

致しており、今後、nPEPの提供施設として

拠点病院よりも STI クリニックを重点的に

調査する必要があると考えられた。nPEPは

緊急医療的な側面があり、PrEPの情報提供

が今後一層必要になると考えられる。 

 

E．結論  

nPEPは、PrEPの提供とともに民間のSTIクリ

ニックで実施される例が増加傾向にある。 

 

Ｇ．研究発表、Ｈ．知的財産権の出願・登録

状況 

なし

日本における nPEP（非職業従事者の曝露後予防内服の提供体制）の現状把握を行い、nPEP

および PrEPの効果的な提供体制を検討するために、拠点病院や STIクリニック等への実態

調査を実施し、東京近郊における現実的な nPEP提供体制の構築への取り組みを行う。 
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