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研究要旨 HIV感染症の拡大防止に向け、早期診断の達成度合いを正確
に評価することは重要である。本研究では日本国内疫学データを指標と
したHIV感染者数、未診断者数の推計を目指す。令和5年度は国内指標の
開発にむけ、血清学的手法による新規診断者に占める早期診断者割合の
解析、先行レヴューによる疫学情報の整理、また不足している情報につ
いては調査研究の実施に着手した。 

 
 
Ａ．研究目的 

HIV感染拡大抑制に向け、精度の高い HIV

発生動向の把握が重要である。我々は先行

研究（厚生労働科学研究費補助金エイズ対

策政策研究事業）において新規 HIV 診断者

にしめる早期診断者割合の把握に向けた地

域別血清学的調査を実施する連携体制を構

築し、この早期診断率を指標に我が国にお

いて診断率が 95%に達していないことを示

した。この報告はバイオマーカーを指標と

した国内初の HIV 感染者数の推定値である。

その一方で、血清学的地域が実施不可能な

地域の推定値に課題が残っている。本研究

ではこの高い独創性を維持・活用し、血清学

的調査を基盤とした早期診断率の把握、日

本国内 HIV 感染者数の推計、および HIV 診

断体制における COVID－19 流行の影響の評

価等、詳細な日本国内の発生動向を把握す

る。 

 

Ｂ．研究方法 

1. 地域別早期診断率の推定 

 大都市圏における早期診断率の推計に向

け、東京都、大阪府、福岡県を対象として保

健所等の無料匿名検査にて HIV 陽性が判明

した残余検体を用いて血清学的手法にて早

期診断者を同定し、暦年の新規診断者に占

める早期診断者割合を評価した。 

2. 大都市圏以外の地域における早期診断

率の把握に向けた新規指標の開発 

 2000 年以降に日本国内で実施された HIV

疫学調査、質問調査に関して、すでに学術

誌、学術集会、研究報告書等に報告され公開

されている情報を対象として、先行レヴュ

ーを実施した。またこれまで充分な疫学デ

ータがない日本に居住する外国人の HIV 検

査受検行動および予防行動に関してより詳

細な情報を収集するため受検行動、性感染

症既往歴、PrePの経験歴等について質問紙

調査を実施した。 

3. 国内疫学指標を活用可能にする HIV 感

染者数推計に向けた新規モデルの開発 

 欧州疾病対策予防センター（ECDC）の CD4-

depletionモデルなど、すでに公開されてい

る国際標準モデルを比較検討し、日本国内

HIV感染者数推定に用いることの妥当性、本

研究で開発を進める日本国内疫学データを

基にした指標を HIV 感染者推計に活用する

場合の課題を整理した。 

（倫理面への配慮） 

地域別血清学的コホートの開始に際し、

国立感染症研究所倫理委員会、および各関



連機関の倫理委員会の承認を得た。 

日本に居住する外国人を対象とした質問

紙調査の実施に関しては、大阪青山大学研

究倫理委員会の承認を得た。 

 

Ｃ．研究結果 

大都市圏の血清学コホートの実施体制は、

令和 5 年度に新たに北九州市が協力機関の

として加わった。北九州市の動向分析に関

しては現在検体収集、血清学分析を進めて

いる。2020年以降、大都市圏において新規

診断者にしめる感染約 6 か月以内の早期診

断者割合はいずれの地域においても一旦低

下したものの、以後回復傾向を示した（暫

定）。一方、回復するまでの期間、検査あた

りの陽性数に関しては地域差があることが

示唆された。 

 日本に居住する外国人を対象とした質問

紙調査から、HIV検査受検経験があったのは

40.3％、うち日本国内での受検経験は 63.8 

（全体の 25.7％）であった。また過去 1年

間に受検歴が有ったのは全体の 20.3％であ

った。 
 
Ｄ．考察 

大都市圏における早期診断率の変動が、

診断の早期化・遅延であるのか、新規 HIV感

染発生数（Incidence）の上昇であるのかは、

診断時 CD4 数等の関連分析を進めることが

必須である。現在情報収集を進めている。 

居住外国人の質問紙調査においては、先

行研究の MSM 等の別の集団の結果と比較可

能であるが、回答者の日本語能力に依存し

ている可能性があり、考慮する必要がある。 

 
Ｅ．結論 
日本国内疫学データを指標とした国内

HIV感染者数・未診断数の推定、および詳細
な動向解析にむけ、令和 5 年度は地域別血
清学的コホートの実施、先行レビュー、質問
紙調査の実施により国際指標の開発を推進
した。次年度以降、収集したデータの関連分
析、新規数理モデルの構築を進める予定で
ある。 
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和６年４月３０日 
厚生労働大臣                                          

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名 東京都健康安全研究センター 

 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 吉村 和久           
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 
１．研究事業名  エイズ対策政策研究事業                                         

２．研究課題名  日本におけるＨＩＶ感染症の動向把握に関する研究 （２３ＨＢ１００２）                                         

３．研究者名  （所属部署・職名） 微生物部 ウイルス研究科                     

    （氏名・フリガナ） 長島 真美 （ナガシマ マミ）                   

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 ■   □ ■ 
東京都健康安全研究センタ

ー 
□ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェック
し一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



令和６年 3 月 31 日 
厚生労働大臣                                         

（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長） 
 
                              機関名  大阪青山大学 

 
                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                      
                              氏 名  篠原 厚          
 

   次の職員の令和５年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名 厚生労働科学研究費補助金（エイズ対策政策研究事業）                

２．研究課題名 日本における HIV 感染症の発生動向把握に関する研究                

３．研究者名  （所属部署・職名）健康科学部看護学科・教授                    

    （氏名・フリガナ）塩野 徳史・シオノ サトシ                     

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 ■   □ ■ 大阪青山大学 □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ■ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 

                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ■   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 


