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	５　研究等の概要

　本研究は、G型肝炎ウイルス（GB virus C：GBV-C/HGV）の二重感染が成人T細胞白血病ウイルス（Human T Lymphotropic Virus type 1 ：HTLV-1）の母子感染に与える影響を、後向きコホート研究によって評価する研究である。これまでに行われた研究から演繹される仮説として、我々は「GBV-C/HGVの二重感染がHTLV-1母子感染を抑制する可能性がある」との仮説を得た。この研究仮説を検証することを目的とする。

上記仮説設定に至った理由として、以下の理由を挙げる。第1に、HTLV-1は、HIV-1と同じヒト・レトロウイルスの一種であり、複製に際し逆転写酵素を用いる、また、感染に際し、染色体へのインテグレーションが見られるといった点を含め、幾つかの点で、HIV-1と共通の生物学的特性を共有しているということ。第2に、GBV-C/HGVが、HIV-1の複製や、HIV感染からエイズ発症までの潜伏期間を修飾している可能性が示唆されたことが挙げられる。

GBV-C/HGVがHIV-1に与える影響としては、以下の報告がある。

· GBV-C/HGV感染がHIV-1感染者の死亡率を低減させ、またエイズ発症までの期間を延長させるという報告[1, 2, 3]

· HIV-1感染者の血清HIVウイルス量が、HIV-1単独感染者に比較してGBV-C/HGVとの二重感染者において有意に低いという報告[1]

· GBV-C/HGVはin vitroにおいて、CD4の発現を抑制することなく、HIV-1の複製を抑制するという報告[2]
1． Tillmann HL., Heiken H., Knapik-Botor A., et al. Infection with GB virus C and reduced mortality among HIV-infected patients. N Engl J Med. 2001; 345: 715-724.

2． Xiang J., Wunschmann S., Diekeman DJ., et al. Effect of coinfection with GBV virus C on survival among patients with HIV infection. N Engl J Med. 2001; 345: 707-714.

3． Toyoda H., Fukuda Y., Hayakawa T., et al. Effect of GB virus C/hepatitis G virus coinfection on the course of HIV infection in hemophilia patients in Japan. J Acquir Immune Defies Syndr Hum Retrovirol 1998; 17: 209-213.

	５　研究等の対象及び実施場所

1． 研究対象は、HTLV-1抗体陽性妊婦保存血清のうち、出生児のHTLV-1感染の有無が、これまでに行われたHTLV-1母子感染防止事業より明らかな血清のリストを作成し、リストのなかから、無作為に抽出した血清。

2． 解析：長崎大学熱帯医学研究所国際保健学分野にて、抗原・抗体測定、疫学的解析を行う。

	７　研究等における倫理的配慮について

	本研究は、過去の保存血清を２次使用するため「疫学研究に関する倫理指針（文部科学省、厚生労働省）」を遵守する。人体から採取された試料の利用にあたっては、同指針第４「個人情報保護等」の１０「資料の保存及び利用」の（２）「人体から採取された試料の利用」が遵守項目となる。同指針は、なかで以下のように述べている。研究開始前に人体から採取された試料を利用する場合において、「研究対象者から試料の利用に係る同意を受けることができない場合の対応として、試料の匿名化が完了し、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関長の許可を受けたとき、当該試料を利用できる」とある。本研究に使用する保存血清は、すでに、完全にコード化（匿名化）が終了しており、研究機関長の承認を得ることで対応する。

	(1) 研究対象者等に理解を求め同意を得る方法

　試料の匿名化（コード化）が完了しているため同意を得ることはできない。

	(2) 科学と社会への貢献

　本研究は、GBV-C/HGVとHIV-1の二重感染が、HIV-1の母子感染に与える影響を評価するという研究の先行的研究という位置づけも持つ。GBV-C/HGVとHIV-1との二重感染がHIV-1感染に与える影響をさまざまな視点から研究することは、我々のHIV-1感染の自然史に対する理解を深めると同時に、今後のエイズ対策戦略に新たな視点を与える可能性があると考える。

GBV-C/HGVは最近発見されたウイルスであり、感染の結果引き起こされる長期的影響については注意深い観察が必要である。またもとより、GBV-C/HGVの予防的接種などきわめて非現実的であるが、GBV-C/HGV感染がHIV感染の進行を遅らせる可能性、あるいは母子感染を予防する可能性があるとすれば、そうした可能性を検証し、またその機構解明に、疫学的研究を通して資することの意味は大きい。

	(3) 個人識別情報を含む情報の保護の方法

　疫学情報は、すでに個人が特定されないようコード化されている。

	(4) 研究期間及び研究期間終了後の試料等の保存又は廃棄の方法

研究期間は約３年とする。

	(5) 研究実施体制

　　　　　　　①研究責任者　山本　太郎

　　　　　　　②情報管理者　本田　純久

	　　(9)研究資金の出所（研究費の種別等）科研費および奨学寄附金

　本研究は、文部科学省科学研究費補助金基盤（B）で採択された「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：後向きコホート研究」の研究費で行う。

	　　(10)その他

	　この申請内容を確認しました。

　　研究分野等名　国際保健学分野　　研究分野等教授名　山本太郎　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)
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