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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。本研究では東京都の新規HIV診断者の血
清学データおよび診断時CD4数を基にCD4群別早期診断者割合を算出し, 
さらに東京以外の地域の診断時CD4数分布と比較を基に、血清学的調査
の難しい地域における早期診断率を推定し。本研究により算出したCD4
群別早期診断者割合は、日本の流行株および宿主因子の特性を反映した
指標であることが示唆された。 

 
 
 
Ａ．研究目的 

日本国内における 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。WHOは HIV 感染後の早期診断・早期

治療を推進し、その数値目標としてケアカ

スケードに基づく 95-95-95 戦略を発表し

た。これは、診断）、診断者の治療率（治療

率）、治療者のウイルス複製抑制を達成率

（治療成功率）のすべてを 95％に達成し、

集団における感染拡大防止に結びつけるこ

とを目標としている。現在はこの日本のエ

イズ発生動向調査では新規報告数の約 3 割

がエイズ発症により見出されており、上記 3

項目のうち特に診断率が目標値に達してい

ない可能性が高い。診断率の把握のためは

精度の高い HIV 感染者数の推定が極めて重

要である。 現在、国際的には WHO 主導の

もと HIV 感染者数の推定法に関するガイド

ラインの整備が進んでおり、診断時の特定

の抗 HIV 抗体結合力または CD4 数のバイオ

マーカーを指標に組み込んだ方法論等が主

に推奨されている。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

90%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評価を継続するととも

に、2019 年から報告が開始された診断時

CD4数を活用し、更に精度の高い国内 HIV発

生動向把握を目指した。 

 

Ｂ．研究方法 

（1）大都市圏における早期診断率の推定 

WHO/UNAIDSにて方法論の標準化に関する検

討が進み、かつ National Surveillanceへ



の導入が始まっている HIV Incidence 

assayを活用し、東京都、大阪府、福岡県に

おいて血清学的調査を実施し、新規 HIV 診

断者にしめる早期診断者率の解析を推進し

た。血清学的調査は東京都健康安全研究セ

ンター、独立行政法人大阪健康安全研究所、

福岡県環境保健研究所、福岡市環境保健研

究所にて 2006年以降に HIV陽性が同定され

た血液検体を解析対象とし、Sedia HIV-1 

Limiting Antigen Avidity EIA を用いて

HIV 感染後半年以内と推定される検体数の

割合を調査した。 

（２）診断時 CD数の把握、および情報収集

体制の強化に対する研究 

2019年よりエイズ動向調査の調査項目とし

て追加された診断時 CD数について、2021年

3月 31日時点で報告され、集計・公開され

ている情報を基にその属性を解析した。

2021年３月時点で保健所等の HIV行政検査

等で診断・報告され、診断時 CD4 数が未登

録であった機関に対しては東京都医師会、

東京都福祉保健局の全面的にご協力いただ

き、診断時の情報（診断後のウイルス量、過

去の検査歴、ART歴等）として収集した。 

2. 地域別早期診断率の推定 

 東京都健康安全研究センターが血清学的

手法により同定した早期診断者、長期感染

者の CD4 数等の診断時 CD4 数の分布、ウイ

ルス量等の関連分析を実施し、CD4群別早期

診断者割合を算出した。更にこの実験で求

めた値の妥当性を検討するため、大阪府、福

岡県の新規診断者の診断時 CD4 数から推定

される早期診断者割合と血清学的手法によ

り同定した早期診断者割合を比較検討した。 

 また大阪府、福岡県については保健所等

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。 

（倫理面への配慮） 

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。 

 

Ｃ．研究結果 

 本研究において 2016 年以降東京都新宿

東口検査・相談室（行政委託検査）にて新た

に HIV 陽性が判明したものの、エイズ発生

動向調査に CD4 値の報告がなかった HIV 診

断者のデータを収集した。診断時 CD4 

値は医療機関で診断され NESID に報告され

た CD4 値 336/mm3 と比較するとやや高いも

のの統計学的有意差は認められなかった。

更に血清学的手法における HIV 感染後の期

間と診断時 CD4数の相関解析において、CD4

高値群において早期診断者割合が高く相関

傾向を示した。本研究で算出した CD4 群別

早期診断者割合の妥当性を検証するため、

東京都のデータから算出した CD4 群別早期

診断率を大阪府、福岡県の CD4 報告値分布

の外挿により算出した推計早期診断率と、

血清学的手法により直接評価したところ、

早期診断者割合を比較により算出した推計

値は概ね一致した。 
 
Ｄ．考察 

本研究により算出した CD4 群別早期診断

者割合は、日本の流行株および宿主因子の

特性を反映した指標であることが示唆され

る。直接的に早期診断率の把握が難しい地

域においても、本指標は活用可能であるこ

とが期待される。 

 
Ｅ．結論 
東京都の新規 HIV 診断者の血清学データ

および診断時 CD4 数を基に CD4 群別早期診
断者割合を算出した。本研究により算出し
た CD4 群別早期診断者割合は、日本の流行
株および宿主因子の特性を反映した指標で
あることが示唆された。 
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