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独立行政法人
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国際医療研究開発事業計画書を次のとおり提出いたします。

１．分担研究課題
	分担研究
課 題 名
	課題番号（　21　－　指　2　　）

アジアの流動人口におけるHIV/エイズ、結核等発生動向に関する研究及びHIV等に対する偽薬流通と薬剤耐性に関する研究


２．研究事項　　　　　　　　　　　　　　別紙Ａ－２－２のとおり

３．今年度経費内訳
	総　　額
	経　　　　費　　　　内　　　　訳

	
	人　件　費
	謝　　　金
	旅　　　費
	一般経費

	
	
	
	国　内
	国　外
	

	3,900,000円

	1,000,000円

	200,000円

	600,000円

	1,500,000円

	600,000円



４．承諾書及び誓約書　　　　　　　　　別紙Ｄ及びＧのとおり

　＊国立高度医療研究センター（国際除く）所属及び国立大学法人所属の研究者については、別紙Ｇを所属施設長のも

のと研究者のものと２部提出すること。

５．委任状及び委任承諾書　　　　　　　別紙Ｅ及びＦの写のとおり

６.経理担当者　（＊但し、分担研究者が国際医療研究センター戸山病院の職員の場合、記載不要）
	（ふりがな）

氏　　名
	はやしだ　たけのぶ
林田　武信
	所属施設名

及び職名
	長崎大学熱帯医学研究所
管理係長

	所属施設所在地（〒852－8123）

長崎市坂本１－１２－４

	電話　　095-819-7807　　　　　　　　　　　　
（内線）
	FAX

	E-mail　
takerin@nagasaki-u.ac.jp


７．その他　（該当に○を記入）

	利益相反委員会への申出の有無
	有　・　無
	＊現時点での申出の有無

	倫理審査委員会への申出の有無
	有　・　無
	＊倫理審査委員会に諮る予定の有無


別紙Ａ－２－１
研　究　事　項　（分担研究者分）

１．研究の要約

	当該研究計画の要点を、200字以内で記入すること。

	　中国雲南省を中心に、性産業従事者、長距離トラックの運転手といった流動性の高い人口に焦点をあて、HIVの発生動向と発生のリスク要因、対策上の課題を調査する。一方、中国雲南省CDCと共同し、同地域の結核発生状況、特にHIV感染者における結核発生状況の時間的変化を、後ろ向き調査と前向き調査で追跡する。その際、多剤耐性結核の発生動向には特に注意を払い、その対策を考えていくこととする。


２．研究の概要

	・以下の（１）～（３）について1000字以内で簡潔に記入すること。

	・複数年次にわたる研究の場合には、研究全体の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるように記入すること。

	・研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を添付すること。

	（１）研究目的

	（２）必要性

	（３）期待される成果

	【研究目的】
　中国雲南省を中心に、性産業従事者、長距離トラックの運転手といった流動性の高い集団に焦点をあて、HIVの発生動向と発生リスク要因、対策上の課題を調査する。一方、中国雲南省CDCと共同し、同地域の結核発生状況、特にHIV/TBの発生状況の時間的変化を追跡する。その際、多剤耐性結核の発生動向には特に注意を払い、その対策を考えていくこととする。また、HIV感染のハイリスクになっている薬物使用者におけるHIV/エイズ発生動向、薬物使用に至る背景を調査する。
【必要性】

　中国雲南省は、ラオス、タイ、といったメコン川流域諸国とヒトの移動が多い地域として知られている。一方、中国及びラオス、タイといったメコン川流域経済圏を構成する国は、わが国との交流も多い。そうした地域において、HIV/エイズの発生動向を調査し、さらに、エイズ流行に伴う結核、なかでも薬剤耐性結核の発生動向を的確にモニターすることは、わが国の対策を考える上でも、また、社会文化的背景の異なる国々における対策を考える上でも重要となる。特に、結核は、わが国及び東南アジアで発生する結核の大半が北京型といわれる株であり、その株の中のグレードの変化は薬剤耐性とも関連が指摘されている。この動向をエイズ発生動向との関連、ヒトの移動との関連、経済発展との関連のなかでモニターしていくことは、東、東南アジアにおけるエイズ及び結核対策を考える上で貴重な資料となる。
【期待される成果】

　中国におけるHIV/エイズ、結核の感染疫学上の重要地域である雲南省において、その発生動向と背景、リスク要因を総合的に検討する。中国は、国の近代化と経済発展により、国内外を問わず、ヒトの移動が大きく増加している。雲南省の発生動向は、四川省、山西省、そして沿岸都市部へと波及し、その影響は海外にも及ぶ可能性がある。その波及を食い止め、対策を考え推進していくことは、東アジアにおける感染症対策として、その意義は大きい。
【当該年度の研究計画】
　中国側雲南省西双版納州、臨翔地域において、性産業従事者、長距離トラック運転手といったハイリスク集団である移動人口を対象にエイズ及びHIV/TBの発生動向の調査を行う。また、この地域は薬物使用者が多く、HIV感染のハイリスクになっている。薬物使用者におけるHIV/エイズ発生動向、薬物使用に至る背景を質問紙、聞き取り、FGDにより調査する。薬剤耐性については、今年度、共同研究の可能性を探る。



３．この研究に関する国内・国外における研究状況及びこの研究の特色・独創的な点
	（１）解決すべき課題について、他の研究でどこまで明らかとなっており、どのような部分が残されているかについて

　　　800字以内で記入すること。

	（２）歴史的経過及び現状が分かるように記入すること。

	（３）必要に応じて参考文献を示すこと。

	　雲南省は、東南アジアとの人的、文化的、社会的交流の接点であり、エイズ等の感染症の発生状況も中国のなかで最も高い州の一つとなっている。この地域の感染動向は、中国の感染動向に大きな影響を持つ。一方、この地域は現在もダイナミックなヒトの移動が続いており、発生動向、株間の競争、薬剤耐性状況等は大きく変化しつつある。また、近年、薬剤耐性HIV、薬剤耐性結核は、世界的な問題となっており、そうした耐性問題の疫学的調査、中でも、日本と交流の高い地域での疫学調査は、日本への耐性菌の持ち込み状況、そのルートを検証していく上でも重要な研究となる。このことは、以下の和田らの論文でもその懸念が表明されている。
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４．当初の研究計画に照らした本研究の進捗状況（前年度までの研究結果を含む。）
	３．との関連が分かるように800字以内で記入すること。

　研究分担である山本、研究協力者である蔡、張は、昨年、中国雲南省へ行き、中国側のカウンターパートとなる、中国雲南省疾病管理センターの王博士や、エイズ予防協会の張区孔来博士等と共同研究の打ち合わせを終え、エイズ患者のARTの服薬遵守などの研究に助言等をしてきた。また、雲南省で、エイズ予防、対策にかかわるNGOのグループとともに、聞き取り、質問紙のフォーカス・グループ・ディスカッションを行ってきた。本年度はその解析に当たることとなる。そこで、感染症社会疫学解析の専門家である小堀、感染症疫学なかでもエイズの疫学に詳しい垣本博士に研究に加わってもらった。一方、エイズ研究をアメリカで追いかけている依田博士も研究に加わることになり、本年度は総合的な解析が進むことが期待される。
　一方。分担研究者である山本の研究室では、菌やウイルスのタイピング、系統樹解析においては、「分子進化ゼミ」を主催し、微生物の進化過程の研究を続けている。こうした知見が、HIVや結核菌の系統解析、ヒトの移動との関係、さらには薬剤耐性と菌やウイルスの変異の関係を研究するに役立つものと考えられる。本年度は、こうした研究の基礎研究も立ち上げたいと考えている。



５．研究実施全体計画
	（１）研究期間を通じての研究計画及び達成目標

	　中国雲南省を中心に、性産業従事者、長距離トラックの運転手といった流動性の高い集団に焦点をあて、HIVの発生動向と発生リスク要因、対策上の課題を明らかにする。一方、同地域の結核発生状況、特にHIV/TBの発生状況の時間的変化を追跡する。また、HIV感染のハイリスクになっている薬物使用者におけるHIV/エイズ発生動向、薬物使用に至る背景を社会文化的要因とあわせて明らかにする。


	（２）２年度目の研究計画及び達成目標

	　本年度は、上記目標達成をゴールとする。具体的には、中国‐ラオス国境中国側雲南省西双版納州、及び中国‐ミャンマ国境地帯における中国の流動人口（性産業従事者、長距離トラック運転手等）の状況を明らかにする。流動人口のリスク行動等を文化社会的背景に注目しつつ明らかにしていく。そうした結果をもとに、行動変容へ向けた介入方法の検討とその評価法の開発を行う。



	（３）３年度目の研究計画及び達成目標

	　


６．倫理面への配慮

	　本研究は、日本疫学会の「疫学研究を実施するにあたっての倫理指針」の精神を遵守する。長崎大学の研究倫理委員会の審査を受ける。聞き取り等の調査に関しては、中国側のCDCにおける倫理審査は承認されている。
具体的なフィールドにおける聞き取り調査については、聞き取りの対象者に対し、事前に調査の趣旨を説明した上で、文書で調査に対するインフォームドコンセントを得る。また、「疫学研究を実施するにあたっての倫理指針」（文部科学省・厚生労働省）に基づき、研究対象者の人権及び利益の保護の取り扱いについて十分配慮して研究を実施する。分析にあたっては、個人の同定が不可能となるように処理されたデータを用いることとする。
生体試料については、個人が特定されないようコード化し、抗体検査および遺伝型の決定を行う。検体に付与される疫学情報として、年齢、性別、居住地域、陽性者との続き柄を得る。研究の目的、意義を説明した後、不利益を被ることなく検体提供を拒否できることを説明した上で、文書にてインフォームドコンセントを得、同意書に署名を得る。

	・遵守すべき研究に関係する指針等

　（研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の［　］内に［○］を記入すること。（複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に［○］を記入すること。））
［　］　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
［○］　疫学研究に関する倫理指針
［　］　遺伝子治療臨床研究に関する指針
［　］　臨床研究に関する倫理指針
［　］　ヒト幹細胞を用いる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
［　］　研究対象国の倫理指針（指針等の名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
［　］　その他の指針（指針等の名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	・疫学・生物統計学の専門家の関与の有無　　[○]有・[　]無・[　]その他

	・臨床研究登録予定の有無　　　　　　　　　[　]有・[○]無・[　]その他


７．研究費の応募・受入等の状況・エフォート

	資金制度・研究費名・研究期間（配分機関等名）
	研究課題名（研究代表者氏名）
	役割(代表・分担の別）
	平成22年度の研究経費（期間全体の額）　  (千円)
	エフォート（％）
	研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究課題に応募する理由

	基盤研究（Ｂ）（一般）

（H20～H22）

文部科学研究費補助金


グローバルCOEプログラム

（H20～H24）

（文部科学省）


厚生労働科学研究費
（H21～H23）

	Ｇ型肝炎ウイルス二重感染がHTLV-1母子感染に与える影響：後向コホート研究

熱帯病・新興感染症の地球規模総合制御戦略（片峰茂）

血液製剤によるHIV/HCV重複感染患者に対する肝移植のための組織構築（兼松隆之）

	代表

分担

分担

	3,250千円

0円

1,000千円

	10％

10％

5％

	研究期間全体の直接経費の総額13,500千円

左記研究はコホート研究として行うものであり，挑戦的，萌芽的研究とは性格が異なるが，中長期的視点に立った感染症対策策定に関し、相乗効果が得られると考える．

左記研究は，熱帯病・新興感染症の対策の総合戦略を考える研究プロジェクトであり，申請課題研究とは性格が異なるが，中長期的視点に立った感染症対策策定に関し、相乗効果が得られると考える．




８．補助金に関わる予算に執行の適正化に関する法律（昭和３０年法律第１７９号）
　　　第１８条第１項の規定により補助金等の返還が命じられた過去５年間の事業

	年度
	研究事業名
	研究課題名
	主任・
分担等
	補助額
（円）
	返還額
返還年度
	所管省庁等

	
	
	
	
	円
	  円
　　年度
	


Wada T, Fujihara S, Shimouchi A, Harada M, Ogura H, Matsumoto S, Hase A. High transmissibility of the modern Beijing Mycobacterium tuberculosis in homeless patients in Jaoan. Tuberculosis 89 (4) 2009. 252-5.


Wada T, IwamotoT, Maeda S. Genetic diversity of the Mycobacterium tuberculosis Beijing family in East Asia revealed through refined population structure analysis. FEMS Microbiol Lett. 2009 291 (1) 35-43.


Wirth T, Hildebrand F, et. Al. origin, spread and demography of the modern mycobacterium tuberculosis. PLoS Pathog. 2008 Sep 19;4(9):e1000160.








課題番号：　　　　　　　　　分担研究者名：　　　　　　　　　　

