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研究要旨 

 HIV感染者の中には血液製剤を通して HIV感染した血友病患者が存在し、現在も数パーセント程度を

占めている。これらの患者は感染から長期間が経過しているために免疫機能低下の進行した症例が多

く、慢性肝炎などの合併症も深刻である。海外で有効性が認められ承認されている HIV感染症とその随

伴症状としての各種日和見感染・腫瘍・肝炎の最新の治療薬の情報を収集するとともに薬剤を迅速に導

入して、血液製剤による感染者およびその他の病状の進行が早い感染者等で国内の承認薬だけでは治療

が難しい患者の治療を行うことは重要な意味を持つ。国内未承認薬の使用も含めて必要な薬剤を迅速に

使用できる体制を作ることが本研究の目的である。 

この研究は1996年度に当時の厚生省薬務局研究開発振興課との協力により、HIV感染症およびエイズと

その随伴症状として日和見感染・腫瘍・肝炎の最新の治療法を迅速に導入するための一つの方策として

開始された｡最新の情報技術を活用しながら、患者への人道的配慮と倫理的配慮を行いつつ、適切な治療

が行えるよう現場の臨床医の個人輸入にかかる負担を軽減し、公的研究費により薬剤を研究代表者の医

師個人輸入により輸入・備蓄しておき必要時に提供して、患者の生命を保護しようとするものである。

当初より通称名は「厚生労働省エイズ治療薬研究班」（厚生科学研究費補助金）と呼ばれ、新規多剤併

用療法に必要な抗HIV薬の輸入・供給と随伴疾患に対する国内での希少薬剤の臨床開発を促進する活動を

開始し、28年にわたり継続している。 

この研究は 1996年度に当時の厚生省薬務局研究開発振興課との協力により、HIV 感染症およびエイズ

とその随伴症状として日和見感染・腫瘍・肝炎の最新の治療法を迅速に導入するための一つの方策とし

て開始された｡国内の HIV 感染者には、多くの血液製剤により感染した血友病患者が含まれており、こ

れらの患者は感染から長期間が経過しているために免疫機能低下の進行した症例も多く、慢性肝炎など

の合併症もあり特に深刻である。この研究は行政機構との協力により、治療に必要な国内未承認薬で治

療し、患者の生命を守る人道的な見地に立ちながら、貴重な臨床経験を収集して全ての HIV感染者の治

療に有用な治療薬の開発に貢献してきた。研究班の発足当時、AIDSによる死亡者が急激に増加していた

中で、新規多剤併用抗 HIV療法の治療薬を導入し、死亡者の減少を米国と比べて 1年以内の遅れに収め

たことなど、人道的救命に寄与してきた。その後も、多くの国内未承認の日和見感染症治療薬や母子感

染予防薬、乳幼児のための抗 HIV薬などを継続的に供給している。 

2023年はダラプリム、スルファジアジン、静注用レトロビル、小児用レトロビル、小児用エピビル、

小児用ビラミューン、小児用ザイアジェン、小児用テビケイを供給した。 



１. 研究目的 
HIV感染者の中には血液製剤を通してHIV感染した血友

病患者が、現在も数パーセント程度を占めている。これ

らの患者は感染から長期間が経過しているために免疫機

能低下の進行した症例が多く、慢性肝炎などの合併症も

深刻である。海外で有効性が認められ承認されているHIV

感染症とその随伴症状としての各種日和見感染・腫瘍・

肝炎の最新の治療薬の情報を収集するとともに薬剤を迅

速に導入して、血液製剤による感染者およびその他の病

状の進行が早い感染者等で国内の承認薬だけでは治療が

難しい患者の治療を行うことは重要な意味を持つ。また、

血液凝固因子製剤によりHCVに感染した血友病患者等の

肝炎はウイルス量が多く難治性であり、HIV感染症との合

併により進行が早く肝癌の発生も多かったため、研究班

では早くから強力な治療法の導入に努力した。HIV感染症

の治療を充実させるため国内未承認薬の使用も含めて医

療機関が対応できるよう必要な薬剤を迅速に使用できる

体制を作り、至適治療法を患者に届けることが本研究の

目的である。 

この研究は1996年度に当時の厚生省薬務局研究開発振

興課との協力により、HIV感染症およびエイズとその随伴

症状として日和見感染・腫瘍・肝炎の最新の治療法を迅

速に導入するための一つの方策として開始された｡最新

の情報技術を活用しながら、患者への人道的配慮と倫理

的配慮を行いつつ、適切な治療が行えるよう現場の臨床

医の個人輸入にかかる負担を軽減し、公的研究費により

薬剤を研究代表者の医師個人輸入により輸入・備蓄して

おき必要時に提供して、患者の生命を保護しようとする

ものである。 

 

2. 研究方法 
国内未承認薬を研究班（研究代表者の医師個人輸入）

として輸入備蓄し、HIV感染症の診療拠点病院等において、

未承認薬による治療が必要な患者の治療を行うために、

患者の同意のもとに患者の要望に沿った研究班の薬剤を

提供し、主治医が治療を行える環境を作り、維持してい

く。 

抗HIV薬、HIV感染症に発生する日和見感染症、腫瘍の治

療に必要な薬剤など研究対象薬品について継続的に提供

を続ける。新規の治療薬の開発に着目して研究対象を吟

味するため分担研究者の意見を聞き、対象薬剤や疾患の

検討を行う。インターネットサーバー、データベースサ

ーバーなどのデータ管理を厳格に行い、専門家の監視の

もとに最新のセキュリティーを維持する。老朽化により

新規機器の導入が必要である場合は適宜更新する。情報

機器はセキュリティーを確保し、廃棄時にデータ破壊を

確実にするため、全ての情報機器は買い取りを行う。 

（倫理面への配慮） 

 患者の人権を尊重し患者に不利益が及ぶことの無い様

に十分な配慮を行うものとする。提供する治療薬は米国

あるいはEUで既に承認されている薬剤であり、承認内容

に沿って用いることとしており、国内未承認薬ではある

が他に有効な治療がなく入手が困難である薬剤を人道的

配慮により提供し、治療を受ける患者にとって不利益が

起こらないよう配慮する｡日本人についての臨床経験が

ない薬剤であり、有効性や有害事象についての成績は海

外の成績しかないことを患者に十分に説明し同意を得て

から使うこととしている。また、万一の重篤な副作用の

発生に対しての患者への保証を確保するために、医師賠

償責任保険を用意して、実際の治療に当たる研究協力者

に対して加入を推奨している。患者の個人情報の保護に

は万全を期しており、同意書以外には氏名が記載される

ことは無く、委託業者も同一のCROを継続して使い、個人

情報の管理を厳重に行う計画である。薬剤の利用情報等、

情報処理は研究班専用の機器を用い、研究班のサーバー

内のデータベースには患者の個人情報を持たない設計に

し、かつ暗号化して保管しており、セキュリティー対策

を充実して安全を確保する。 

 

3. 研究結果 

この研究は 1996年度に当時の厚生省薬務局研究開発振

興課との協力により、HIV 感染症およびエイズとその随伴

症状として日和見感染・腫瘍・肝炎の最新の治療法を迅

速に導入するための一つの方策として開始された｡国内

の HIV 感染者には、多くの血液製剤により感染した血友

病患者が含まれており、これらの患者は感染から長期間

が経過しているために免疫機能低下の進行した症例も多

く、慢性肝炎などの合併症もあり特に深刻である。この

研究は行政機構との協力により、治療に必要な国内未承

認薬で治療し、患者の生命を守る人道的な見地に立ちな

がら、貴重な臨床経験を収集して全ての HIV 感染者の治

療に有用な治療薬の開発に貢献してきた。研究班の発足

当時、AIDS による死亡者が急激に増加していた中で、新

規多剤併用抗 HIV 療法の治療薬を導入し、死亡者の減少

を米国と比べて 1 年以内の遅れに収めたことなど、人道

的救命に寄与してきた。その後も、多くの国内未承認の

日和見感染症治療薬や母子感染予防薬、乳幼児のための

抗 HIV 薬などを継続的に供給している。2023 年はダラプ

リム、スルファジアジン、静注用レトロビル、小児用レ

トロビル、小児用エピビル、小児用ビラミューン、小児

用ザイアジェン、小児用テビケイを供給した。 

 

４. 考察 

 1996 年にエイズ治療薬の今後の取り扱いについての方

針（厚生省薬務局の文書）が示され、①迅速審査の実施 

②拡大治験の実施 ③治験の対象とすることが困難な治

療薬の提供（研究班の仕組み）が開始された。その施策

の一つとして、本研究は 1996 年 10 月に当時の厚生省薬

務局研究開発振興課との協力により、国内に承認薬がな

い HIV 感染症およびエイズとその随伴症状としての日和

見感染症・腫瘍・ウィルス性肝炎等に国外の承認薬によ

る適切な治療法を迅速に導入するための方策として開始

された。当初より通称名は「厚生労働省エイズ治療薬研

究班」（厚生科学研究費補助金）と呼ばれ、新規多剤併用

療法に必要な抗 HIV 薬の輸入・供給と随伴疾患に対する

国内での希少薬剤の臨床開発を促進する活動を開始し、

28 年にわたり継続している。本研究が毎年継続的に実施

されていることが、HIV 感染症の治療環境を整えており、

重要な役割を果たしている。 

 

５. 自己評価 

１） 達成度について 

 1996 年 10 月 4 日から 2024年 3 月 31 日までに、全薬剤

の送付回数は 11,365回、延症例数は 4,660症例であった。

準備薬は 48 種類で、そのうち抗 HIV 薬は 31 種類であっ

た。 

 

 

 

 

 



研究班からの薬剤による治療を要した疾患と患者数 

 1996 - 2023 患者数 

① 

② 

③ 

④ 

⑤ 

⑥ 

⑦ 

⑧ 

⑨

⑩ 

⑪ 

ニューモシスチス肺炎 

HIV 感染症 

母子感染予防 

トキソプラズマ症 

HIV 感染症合併結核 

非定型抗酸菌症 

カポジ肉腫 

CMV 感染症 

MAC 予防 

カンジダ症 

クリプトコッカス症 

954 

941 

686 

669 

198 

193 

119 

70 

65 

12 

12 

 

２） 研究成果の学術的・国際的・社会的意義について 

 研究代表者と研究分担者として参加している HIV 感染

症専門医が、早急に日本への導入が必要と判断した海外

での承認薬、国際的に第一選択薬でありながら国内未承

認で入手できない薬剤や国内承認薬のみでは治療が困難

な患者のための海外承認薬を確保して、これらの治療に

必要な未承認薬を人道的見地から緊急提供し、海外の既

存の治療プロトコールによる治療を各施設で行ってきた。 

また、情報公開のためインターネット上に研究班のホー

ムページを開設することで、薬剤の情報を患者と医療者

双方へ迅速に提供すると共に、最新の治療情報の提供や

新規導入薬の情報を提供し医療水準の向上に寄与してい

る。研究班のホームページへのアクセス数は 2024 年 3 月

時点で 73 万件を超えている。 

（https://www.aidsdrugmhlw.jp/aidsdrugmhlw/portal） 

 

 
 

６. 結論 

 新たに開発された HIV 感染症の治療薬の導入は、今後

も感染者の生命を守るために迅速でなければならず、ま

た、その使用は適切でなくてはならない。本研究は今後

とも HIV 感染症に係る適切な治療の発展のために重要で

あり、継続的な活動が必要である。 

 

７. 知的所有権の出願・取得状況（予定を含む） 

特になし。 
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単位：症例

平成8年度 平成9年度 平成10年度 平成11年度 平成12年度 平成13年度 平成14年度 平成15年度 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 平成31年度 令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度

('96.4.1～ ('97.4.1～ ('98.4.1～ ('99.4.1～ ('00.4.1～ ('01.4.1～ ('02.4.1～ ('03.4.1～ ('04.4.1～ ('05.4.1～ ('06.4.1～ ('07.4.1～ ('08.4.1～ ('09.4.1～ ('10.4.1～ ('11.4.1～ ('12.4.1～ ('13.4.1～ ('14.4.1～ ('15.4.1～ ('16.4.1～ ('17.4.1～ ('18.4.1～ ('19.4.1～ ('20.4.1～ ('21.4.1～ ('22.4.1～ ('23.4.1～
 '97.3.31)  '98.3.31)  '99.3.31)  '00.3.31)  '01.3.31)  '02.3.31)  '03.3.31)  '04.3.31)  '05.3.31)  '06.3.31)  '07.3.31)  '08.3.31)  '09.3.31)  '10.3.31)  '11.3.31)  '12.3.31)  '12.12.31) 14.3.31) 15.3.31) 16.3.31) 17.3.31) 18.3.31) 19.3.31) 20.3.31) 21.3.31) 22.3.31) 23.3.31) 24.3.31)

ＨＩＶ感染症 4 19 31 79 45 62 36 48 28 16 17 20 16 9 19 34 25 15 32 56 47 51 56 35 40 34 34 33 941

ＨＩＶ・結核 1 12 24 18 15 18 13 20 13 23 22 19 198

ＭＡＣ予防 5 9 12 7 4 3 2 6 10 7 65

アスペルギルス 1 1

アメーバ性症状 7 1 8

カポジ肉腫 4 5 9 7 7 22 17 5 1 8 32 1 1 119

ニューモシスティス肺炎 7 9 9 16 31 23 33 44 58 84 79 99 104 140 175 33 2 1 2 1 2 2 954

カンジダ症 2 2 2 2 1 1 1 1 12

クリプトコッカス症 2 2 3 2 1 1 1 12

クリプトスポリジウム症 1 1

サイトメガロウイルス感染
症

4 2 3 4 12 22 12 2 1 2 1 1 1 1 2 70

トキソプラズマ症 9 20 22 17 12 14 22 29 31 26 39 37 43 34 39 44 37 32 30 25 18 19 16 15 20 7 5 7 669

非定型抗酸菌症 7 14 18 12 15 14 14 14 15 13 19 21 15 1 1 193

母子感染予防 2 13 10 29 28 40 33 32 42 40 46 57 44 22 30 27 15 25 21 12 7 10 14 13 13 33 15 13 686

ST合剤アレルギー 1 1

バーベシア症

不明 12 2 3 4 21

計（症例数） 36 78 114 183 151 200 175 207 204 193 252 253 244 177 228 290 142 75 84 96 77 83 86 63 78 75 54 53 3,951

表1　　1996年度～2023年度までのすべての供給薬剤の対象疾患と症例数（薬剤申請時の診断名）

診　　断　　名 計



28年間 28年間 （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数） （送付回数） （症例数）

ABELCET 53 12 4 1 15 3 2 1 25 4 6 2 1 1

Aptivus 103 25 9 5 17 5 8 2 5 2 10 2 15 2 14 2 11 2 11 2 3 1

Daraprim 1814 667 18 6 46 22 55 21 43 17 49 12 40 14 59 20 81 28 79 30 75 24 101 39 88 35 99 42 64 30 93 41 99 42 88 37 92 32 79 30 78 28 64 17 70 22 37 15 51 17 71 21 18 9 30 7 47 9

DOXIL 406 116 6 4 12 5 33 9 37 7 35 7 82 22 84 18 6 4 8 8 103 32

Epivir 831 127 14 4 41 10 38 5 25 4 43 6 61 8 62 6 66 8 44 6 45 5 43 8 29 4 33 3 42 6 29 4 18 3 24 4 29 3 31 5 23 3 28 7 23 3 3 2 9 4 15 3 13 3

Famivir 0 0

FORTVASE 37 18 1 1 35 16 1 1

FUZEON 80 14 1 1 5 3 13 2 12 1 15 2 19 3 15 2

Hi Tech 8 8 2 2 1 1 3 3 1 1 1 1

S & T Oral Solution 0 0

Humatin 7 7 7 7

Intelence 57 13 54 11 3 2

IPOL 2 2 2 2

Isentress 17 6 1 1 16 5

Kaletra Tablets 2 2 2 2

Kaletra Soft Gel Capsules 20 11 10 6 10 5

Kaletra Oral Solution 0 0

Mepron Suspension 2649 1016 2 2 16 8 15 8 33 11 31 15 56 30 39 24 67 34 59 39 118 61 198 87 253 85 278 102 330 120 403 149 687 191 62 48 2 2

Mycelex Troche 32 11 8 2 14 2 4 2 3 2 2 2 1 1

Mycobutin 964 430 10 8 16 9 67 26 141 40 133 35 88 30 79 37 70 32 58 34 49 29 70 51 120 55 63 44

NORVIR 34 24 1 1 9 6 24 17

Panretin gel 3 2 1 1 2 1

PREZISTA 83 17 17 5 66 12

Rescripto 0 0

Retrovir I.V. 595 556 1 1 5 5 19 15 23 20 20 18 31 29 20 20 20 19 26 26 32 32 26 26 30 30 23 22 16 15 18 18 31 28 18 18 28 27 27 27 20 19 24 21 31 21 25 24 15 13 19 17 21 20 15 14 11 11

Retrovir Syr. 1043 705 9 3 33 20 49 25 64 32 48 23 55 39 44 26 44 23 61 30 53 36 44 29 39 31 23 23 14 13 24 20 43 30 25 19 43 27 39 30 32 21 35 26 32 22 36 29 28 23 28 23 46 35 28 24 24 23

SEPTRIN Pediatric Suspension 23 23 3 3 4 4 1 1 5 5 8 8 1 1 1 1

Stocrin 59 27 59 27

SULFADIAZINE 773 364 3 3 16 8 13 8 11 6 16 6 8 3 17 10 32 14 31 18 47 15 61 25 56 26 62 29 38 17 44 24 56 29 36 19 44 19 26 11 27 9 21 8 19 9 16 11 22 11 28 15 5 4 5 4 13 3

VALCYTE 149 43 2 1 35 10 81 21 31 11

VFEND 2 1 2 1

VIDEX EC (125) 35 20 13 10 18 8 4 2

VIDEX EC (200) 20 11 4 3 16 8

VIDEX EC (250) 93 32 31 17 60 14 2 1

VIDEX Pediatric Powder for Oral Solution 78 16 5 2 9 4 3 2 17 2 8 2 11 1 12 1 11 1 2 1

Viracept Oral Solution 135 32 5 2 15 8 1 1 3 2 7 2 14 3 11 1 11 3 12 1 13 2 13 3 8 1 12 1 10 2

VIRAMUNE Oral Solution 35 17 4 2 4 1 8 1 6 1 1 1 1 1 1 1 2 2 1 1 2 1 3 3 1 1 1 1

Viｒead 293 88 5 4 88 24 173 42 27 18

VISTIDE 95 30 4 4 4 2 4 3 5 4 21 5 20 4 6 1 11 1 10 1 6 3 1 1 3 1

Wellvone 0 0

YODOXIN 0 0

ZERIT 319 36 2 1 20 2 48 7 58 7 68 6 51 6 29 3 24 2 19 2

Ziagen 168 39 14 13 7 2 9 1 13 1 23 4 2 1 2 1 8 1 17 2 14 2 17 4 15 2 2 1 12 2 13 2

ZITHROMAX 212 87 1 1 34 16 50 17 40 15 53 20 32 17 2 1

Isentress 100mg chewable（1単位/箱） 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Isentress 25mg chewable（1単位/箱） 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Isentress Oral Suspension（1単位/箱） 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Tivicay Oral Suspension（60tab/箱） 36 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 1 17 2 14 2

11365 4660
回 （多剤併用込み）

表２　1996年度～2022年度までのすべての供給薬剤と症例数

123 57107 76692 270559 235 575 245 728 302568 240 590 210 805

24.3.31) '12.3.31) 23.3.31)22.3.31)21.3.31)

244350 156 543 230 491 190 367 179 136 54769 302 686 289 559 214 978 337

 '06.3.31)  '07.3.31)

計 57 28 212 104

 '09.2.28)  '10.3.31) '97.3.31)  '98.3.31)  '99.3.31)  '00.3.31)  '01.3.31)  '02.3.31)  '03.3.31)  '04.3.31)  '05.3.31)
('08.4.1～ ('09.4.1～ ('10.4.1～ ('12.4.1～('11.4.1～ ('22.4.1～('21.4.1～('20.4.1～

 '08.3.31)  '11.3.31)  '12.12.31)
('97.4.1～ ('98.4.1～ ('99.4.1～ ('00.4.1～

平成２０年度 平成２１年度 平成２２年度 平成２４年度 令和5年度平成２３年度 令和4年度令和3年度令和2年度平成30年度平成28年度平成26年度
('23.4.1～('01.4.1～ ('02.4.1～ ('03.4.1～ ('04.4.1～ ('05.4.1～ ('06.4.1～ ('07.4.1～

146 76

平成31年度
('19.4.1～

20.3.31)

123 68

平成１９年度

薬剤名（商標名）
送付回数 症例数

平成８年度 平成９年度 平成１０年度 平成１１年度 平成１２年度 平成１３年度 平成１４年度 平成１５年度 平成１６年度 平成１７年度 平成１８年度
('96.4.1～ ('18.4.1～

19.3.31)

153 85

平成29年度
('17.4.1～

18.3.31)

199 87

('16.4.1～
17.3.31)

181 77

平成27年度
('15.4.1～

16.3.31)

206 85

('14.4.1～
15.3.31)

212 104

平成25年度
('13.4.1～

14.3.31)

250 116



年齢 程度 関連有ると思われる薬剤

（発生時） （主治医判断） 又はコメント

表３　2023年度に報告のあった有害事象

薬剤との因果関係 経過と処置 転帰

HIV感染症
トキソプラズマ症

29 男

■Daraprim 25mg
tablet
■Sulfadiazine
500mg tablet

発熱

診断名 性別 研究班供給薬 主な併用薬 有害事象の内容

回復

HIV感染症
トキソプラズマ症

29 男

■Daraprim 25mg
tablet 
■Sulfadiazine
500mg tablet

関連あり
Daraprim中止、
G-CSF投与

副作用として報告あり

軽症 関連あり
Sulfadiazine中止、
アセトアミノフェン投与

サルファ剤アレルギーの可
能性あり。

血液検査、心エコー、頭部エ
コーにて異常を認めず。酸素
投与を施行した。
翌日には酸素投与を中止し、
無呼吸発作の頻度は減少し
た。

因果関係が完全に否定でき
ないため。

回復

軽快

HIV感染症
母子感染予防

0 男
■Zidovudine
OralSuspension

ケイツーシロップ

37週2日　2868gで
仮死なく出生。

日齢０よりAZTを内服
開始し日齢１より刺激
を要する無呼吸発作が

出現した。

重篤 関連あり

発熱、好中球減少 中等度
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