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略語 

 

AIDS：acquired immunodeficiency syndrome 

AMED：Japan Agency for Medical Research and Development 

ALT：alanine aminotransferase 

ATL：adult T-cell Leukemia/lymphoma 

CLEIA：chemiluminescence enzyme immunoassay 

CLIA：chemiluminescence immunoassay 

COI：cut off index 

Env：envelope protein(s) 

FDA：Food and Drug Administration 

F/M：female/male ratio 

GA：glycoalbumin 

Gag：Gag protein(s) 

gDNA：genomic deoxyribonucleic acid 

HAM：HTLV-1-associated myelopathy 

HBV：human hepatitis B virus 

HCV：human hepatitis C virus 

HEV：human hepatitis E virus 

HIV：human immunodeficiency virus 

HTLV-1：human T-cell leukemia virus type 1 

HTLV-2：human T-cell leukemia virus type 2 

HTLV-1/2：human T-cell leukemia virus type 1 and 2 

HU：HTLV-1-associated uveitis 

IF：indirect immunofluorescence assay 

JSPFAD：Joint Study on Predisposing Factor of ATL Development 

LIA：line immunoassay 

PA：particle agglutination assay 

PCR：polymerase chain reaction 

PVL：proviral load 

QOL：quality of life 

RLU：relative light unit 

S/CO：sample RLU/cut off value 

SD：standard deviation 

TE：Tris-EDTA 

TP：Treponema pallidum 
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γ-GTP：γ-glutamyl transpeptidase 

UD：undetectable 

WB：Western blotting 

WHO：World Health Organization 

WP：window period 
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緒論 

ヒトＴ細胞白血病ウイルス 1 型（HTLV-1）は、レトロウイルスの一種である。HTLV-

1 は、その関連疾患が新病態として認識され、その原因を探索することで発見された。

1977 年に九州・沖縄地方の南西部出身者に多発する T 細胞性の白血病が新しいタイプの

病気であることが高月らによって報告され、成人 T 細胞性白血病（ATL）と命名された 

[1]。その後の研究にて ATL は、HTLV-1 によって引き起こされることが明らかになった 

[2-4]。HTLV-1 は、ATL の他に炎症性疾患の HAM、HU の原因ウイルスとされている 

[5,6]。HTLV-1 は約 9kb の RNA ウイルスであるが、逆転写酵素によりプロウイルスゲノ

ムとなり、ヒトゲノムに組み込まれる [7]。HTLV-1 感染においてウイルスクリアランス

はほとんど認められず、感染者の約 95％は生涯無症候性キャリアとして過ごし、関連疾患

を発症することはない [8]。 

HTLV-1 キャリアの世界的な分布は、日本、カリブ海諸島、中南米、中央アフリカ・南

アフリカ、オーストラリア中央部のアボリジニ居住区、中東およびメラネシアの一部、ヨ

ーロッパの一部で報告され [9-11]、2012 年の報告では世界人口の約 1/5 である 15 億人に

しか HTLV-1 検査が施されていないことに言及しつつ、その対象者中の 500 万人から 1000

万人が HTLV-1 キャリアと推定している(図 1A) [11]。HTLV-1 はウイルスとしては非常

に変異の少ないウイルスであるが、全世界に分布するサブタイプは、A 型から G 型の 7 つ

が報告されている(図 1B）。コスモポリタン型と呼ばれる A 型は、世界中で確認されてお

り、日本では A 型亜型である日本型が主要な株である。また、HTLV-1 サブタイプ B、D、

E、F、G 型は中央アフリカに、HTLV-1 サブタイプ C 型はオーストラリアとメラネシアに

クラスターが存在し [11,12] 、近年、HTLV-1 サブタイプ C 型は、気管支拡張症や気管支

炎との関連性が報告されている [13,14]  

献血者における HTLV-1 陽性率はガーナ共和国で 0.7％ [15]、ナイジェリア連邦共和国

で 0.0-0.7％ [16,17]、セネガル共和国では 0.16％ [18]、南アフリカ共和国では 0.2％ 
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[19]、クウェートでは 0.07％ [20]、パキスタン 0.19％ [21]、イスラエル 0.0058％ [22]、

イラン 1.7％ [23]、ドイツ 0.0％ [24]、イギリス 0.005% [25]、アメリカ 0.005% [26]、オ

ーストラリア 0.036% [27]、ブラジル 0.13% [28]、台湾 0.06％ [29]、中国 0.005% [30]、

韓国 0.04% [31]と報告されており、高浸淫地域を有するイランやアフリカ諸国、日本人移

民が多いブラジルなどで高率を示している。一方、日本は先進国で唯一の高浸淫国であ

り、初回献血者での HTLV-1 抗体陽性率（0.32％）を性別年代別に精査し国勢調査で得ら

れた人口推計から約 108 万人の HTLV-1 キャリアが存在すると推定され [32]、最新の報

告では、いまだ年間 1,000 人以上が ATL を発症している現状がある [33]。 

HTLV-1 の主な感染経路は、母乳あるいは胎盤を介した母児間の垂直感染 [34-36]、性

交渉やスカリフィケーションによる水平感染 [13,37]、輸血等による医原性感染 [38-40]と

されている。HTLV-1 母児間の垂直感染を防ぐ対策として妊婦の HTLV-1 抗体スクリーニ

ング検査が 2011 年に全国で導入され [41]、母乳を介した感染は減少するとされている一

方、年間 4,000 人以上の水平感染による HTLＶ-1 の新規感染が発生していると報告された 

[42]。輸血による HTLV-1 感染は 1984 年大河内らにより初めて報告され[38]、2013 年に

はアメリカ軍兵士がアフガニスタンでの戦闘中の負傷により新鮮全血輸血を受けた結果、

44 日後の HTLV-1 抗体陽転化が報告されている [43]。日本赤十字社では、世界に先駆け

て 1986 年に献血血液に対する HTLV-1 抗体スクリーニング検査を導入した。輸血による

HTLV-1 の感染は、感染細胞成分を含む血液製剤が輸血に使用された場合に起こることが

明らかになった [39,44-46]。また、輸血用血液製剤の調製過程に導入された保存前白血球

除去や放射線照射も HTLV-1 感染リスクの低減化に寄与している。 

 日本赤十字社では輸血用血液製剤検査として後述する 7 項目の感染症検査を実施してお

り、健康管理の一助となるように通知希望献血者に対して検査結果陽性通知文を送付して

いる。B 型肝炎ウイルス（HBV）や C 型肝炎ウイルス（HCV）の陽性通知は、検査導入と

同時に開始されたが、HTLV-1 抗体スクリーニング検査開始時には、献血者の精神的負担
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や地域偏在性による差別偏見などの懸念から陽性通知の送付は見送られた。その後も

HTLV-1 抗体検査陽性通知に関しては国の研究班によって継続して検討がなされ、九州地

区より試行的に開始され 1999 年に全国に展開された。しかしながら、通知受領者の意識調

査は通知開始以来これまで実施されず、通知受領時の心情や受領後の行動等についての実

情把握はなされてこなかった。 

献血者の善意を無駄にせず、受血者にとって安全性の高い血液製剤を供給することは血

液事業者の使命である。殊に、本邦の中でも HTLV-1 高浸淫地域である九州地区で血液事

業を担う機関として、その使命を具現化するために、1）献血者の善意の献血血液を有効

かつ安全に受血者に供給するための新規 HTLV-1 検査アルゴリズムを構築すること、さら

に、2）HTLV-1 検査結果陽性通知に係る調査に基づいた献血者、受血者、医療機関の

Unmet Needs の把握とその解決は重要な課題である。 

第 1 章では、はじめに世界的 Hyper-endemic area である九州沖縄での HTLV-1 陽性献

血者の年次推移と空間疫学的分布の状況を観察し、HTLV-1 感染の現状を把握した [47]。

次に、血液センターでの HTLV-1 検査アルゴリズムのあり方を検討し、スクリーニング検

査で陽性となり輸血用血液製剤としては活用されないにもかかわらず、HTLV-1 検査陽性

通知に至らない献血者事例の集積を見出し、それらの事例の性状を精査した。これにより、

現行の HTLV-1 検査アルゴリズム上の問題点と、他者の役に立ちたいという献血者の意思

に十分に沿っていない現状（Unmet Needs-1）を明らかにした。さらに、複数回献血者中

にみられる抗体陽転者を対象として、HTLV-1 自然感染における HTLV-1 検査のウインド

ウ・ピリオド（WP）を推測した [48]。得られた結果から、筆者は新たな HTLV-1 検査ア

ルゴリズムを提言し、それによって受血者の Unmet needs である血液の安全性（Unmet 

needs-2）と献血者の Unmet needs である善意の献血の有効活用、ならびに、ドナープー

ルの無為な退縮抑止が可能になることについて言及する。 

第 2～5 章では、確認検査において陽性となり通知対象となる HTLV-1 陽性献血者に焦
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点を当て、献血検査結果陽性者を対象とした通知事業における現状とその課題を明らかに

し、説明資料の刷新と新たな説明資料に対する通知受領者の満足度ならびに理解度の向上

について述べる [49]。第 2 章では、通知事業開始以降初めて行った通知受領献血者の心情

調査から明らかになった検査陽性通知における課題（Unmet Needs-3）について論じる。

第 3 章では、第 1 次アンケート調査で得られた通知受領者が求めている HTLV-1 関連情報

（Unmet Needs-4）と医療機関や行政機関での相談体制の現状（Unmet Needs-5）を示す。

第 4 章では上記調査で得た結果に基づき、通知受領者の要望を反映し、HTLV-1 感染に関

する理解を促すことを目的として、HTLV-1 検査陽性通知に同送する新しい説明資料の作

成について述べ、第 5 章では、前章で作成した新規説明資料配布後の第 2 次調査より通知

受領後の理解度ならびに行動を調査し新規資料の効果を検証し、新規作成した説明資料と

受診可能医療機関情報の提供の有効性について論じる。第 6 章では、血液事業における

HTLV-1 検査と通知に焦点を当て、Unmet Needs の解決に向けて、献血者、受血者、医療

機関という三つの視点から行った本検討について総括する。 
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A） 

 

B） 

 

 

  

図 1 HTLV-1 サブタイプ（A-G 型）の分布 [引用文献 11 より一部改変引用] 

A) ＨTLV-1 キャリアの分布    B) HTLV-1 サブタイプ（A-G 型）の分布 

 

日本型 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/core/lw/2.0/html/tileshop_pmc/tileshop_pmc_inline.html?title=Click%20on%20image%20to%20zoom&p=PMC3&id=3498738_fmicb-03-00388-g001.jpg
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第１章 九州地区の献血者における HTLV-1 抗体陽性者の推移と新たな検査アルゴリズム 

第１節 血液製剤原料に対する HTLV-1 検査 

1986 年に厚生省薬務局より「献(供)血血液に対する AIDS および ATL 抗体検査の実施

について」が発出されたことにより、すべての輸血用血液製剤で HTLV-1 検査が開始され

た。 

2021 年８月現在、輸血用血液製剤については、病原体による受血者への輸血後感染を防

ぐため、HTLV-1 の他、HBV、HCV、エイズウイルス（HIV）、梅毒トレポネーマ（TP）、

Ｅ型肝炎ウイルス（HEV）、ヒトパルボウイルス B19 に関する検査を実施している。 

 輸血用血液製剤原料に対する出荷の可否判定に係る HTLV-1 検査としては、血清学的抗

体検査が行われている。スクリーニング検査で陽性判定された場合は、その製剤原料は出

荷不可として処理され減損対象となる。HTLV-1 抗体スクリーニング検査は導入当初の

1986 年から 2007 年まで凝集法（PA）、2008 年から 2019 年まで化学発光酵素免疫法

（CLEIA）、2019 年からは化学発光免疫測定法（CLIA）を用いている。スクリーニング試

薬の感度および特異性の向上を目的とした改良に伴い、2017 年 2 月からは、HTLV-1 に加

えて HTLV-2 抗体も検出可能な系となった。スクリーニング検査陽性となった場合は、

HTLV-1 感染献血者への通知を目的として、HTLV-1 感染の確定のための確認検査を当該

検体について追加実施している。確認検査法としては 1986 年から 2012 年まで間接蛍光抗

体法（IF）が実施され、2012 年 9 月から 2019 年 2 月まで行われたウエスタンブロット法

（WB）を経て 2019 年 2 月からはラインブロット法（LIA）が採用された。LIA では

HTLV-1 と HTLV-2 感染の鑑別判定が可能な設計となっているが、現在までに LIA にて

HTLV-2 陽性と判定された献血者はいない。また、HTLV-1 感染症判定の指針に従い [50]、

LIA の結果が判定保留の場合には、polymerase chain reaction （PCR）を追加実施すること

で感染の有無を判別している。 

献血血液の HTLV-1 抗体スクリーニング検査のアルゴリズムは、世界の国々で異なって
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おり、すべての献血血液に HTLV-1 検査を導入している国は、台湾を含めた 23 カ国でフ

ランスやポルトガルなどでは初回献血者のみに HTLV-1 検査を実施している [51]。諸外国

において献血者における HTLV-1 スクリーニング検査法の非特異反応が報告され [52-54]、

アメリカ [55]、カナダ [56]、オーストラリア [57]では、一度スクリーニング検査陽性とな

った献血者でも適切な検査を実施することにより、有効な献血者として復活させるアルゴ

リズムを採用することで、献血血液を有効に活用している。一方、日本赤十字社血液事業

では HTLV-1 検査を輸血用血液製剤適否判定に必須の検査と位置付けることで、受血者の

HTLV-1 感染抑止策として安全対策を実施し、さらに輸血用血液製剤の安全性確保のため、

HTLV-1 抗体スクリーニング検査陽性の献血者由来の製品および過去の献血にて HTLV-1

抗体スクリーニング検査で陽性であった献血者由来の製品は輸血用血液製剤として市場に

出荷しないこととしてきた。そこで、筆者らは、HTLV-1 感染の現状を把握し検査アルゴ

リズムのあり方を検証することにより血液事業における HTLV-1 検査の問題を見出し、そ

の問題を解決するため新たな検査アルゴリズムの構築に取り組んだ。 
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第２節 九州地区の献血者における HTLV-1 抗体陽性者の推移 

2011 年から 2020 年までのＨTLV-1 確認検査で陽性となった九州地区の献血者の割合

を HTLV-1 抗体陽性率として調査した(図 1-1)。九州地区での HTLV-1 抗体陽性率は

2011 年が 0.15％であったのに対し 2020 年には 0.05％と有意な低下が認められた（P＜

0.05）。九州各県の HTLV-1 抗体陽性率は、2011 年には沖縄県、宮崎県、鹿児島県の 3

県では各々0.27％、0.25％、0.24％と 0.20％以上の陽性率であったが、2020 年には、そ

れぞれ 0.10％、0.07％、0.10％と 50-70％減じており、九州地区での直近 10 年間の

HTLV-1 抗体陽性率はいずれの県においても減少していた。 

次に、2011 年から 2020 年までの HTLV-1 確認検査で陽性となった献血者について年

齢階層別に HTLV-1 抗体陽性率を算出した(図 1-2)。各年の HTLV-1 抗体陽性率は、年

齢階層が高くなるにつれて増加していたが、2011 年には 16-19 歳と 60-69 歳での陽性率

の差は 0.217％であったのに対し、2020 年には 0.007％までに縮小し、年齢階層間の差が

小さくなっていた (図 1-2A)。2011 年での 20 代は 2020 年には 30 代へと各年齢層は 1 階

層上に移行するが、移行後の HTLV-1 抗体陽性率はすべての年齢層で減少しており、特

に高齢層での減少が顕著であった (図 1-2B)。 
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図 1-1 九州各県の HTLV-1 抗体陽性率の推移 

九州各県の献血者数に対する年次 HTLV-1 抗体陽性者数の割合（％）を示す。また、九

州 8 県合算での HTLV-1 抗体陽性率（％）を「九州」として示す。 
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A) 

B) 

 

  

図 1-2 九州各県の年齢階層別 HTLV-1 抗体陽性率 

A) 九州各県の献血者数に対する年次ごとの HTLV-1 抗体陽性者数の割合（％）を示す。 

B) 九州各県の献血者数に対する年齢層ごとの HTLV-1 抗体陽性者数の割合（％）を示す。

矢印は、同一生年集団での HTLV-1 抗体陽性率の変化を示す。 
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九州沖縄は世界的な HTLV-1 の Hyper-endemic area として知られているが、これま

で、九州沖縄における HTLV-1 キャリアの詳細な地理的分布は知られていなかった。そ

こで、筆者らは、地理情報システムを用いて九州 8 県の 274 市町村における HTLV-1 陽

性献血者の空間的クラスタリングを把握し、HTLV-1 感染の詳細な集積状況について調

査した [47]。 

九州地区における 2012 年から 2014 年までの献血者 884,438 例（男性 649,017 例、女

性 235,421 例）のうち九州 8 県居住者は 881,871 名（男性 646.914 例、女性 234.957

例）でその中で WB 確認検査にて陽性と判定された HTLV-1 陽性献血者 981 例（男性

605 例、女性 376 例）を対象とした。HTLV-1 抗体陽性率は 0.11％ (95% confidence 

interval 0.10-0.12%）で、男性では 0.094％、女性では 0.16％で男女比は 1.71 となり、

女性の方が高値を示した（P<0.0001）(図 1-3)。HTLV-1 陽性者集団の年齢中央値は男

性では 48 歳、女性では 53 歳で、男女とも 50 歳代の陽性率が最も高値であった(data not 

shown)。性別年齢階層別の HTLV-1 抗体陽性率の空間的分布は市町村間で有意に差が見

られた。全般的に北部及び東部九州（福岡、佐賀、大分県）は HTLV-1 抗体陽性率が低

く、九州西南部（長崎、宮崎、鹿児島、沖縄）では陽性率が高かった。また、佐賀を除

く 7 県では男性より女性の方が有意に高率を示し、長崎県は女性に対する男性の陽性率

の比（F/M）が 2.69 と最も高くなった。HTLV-1 抗体陽性率と離島数との関連性を線形

回帰分析したところ、正の相関が認められ、特に女性における相関が有意であった

（P=0.023）。274 市町村での性別年齢階層別 HTLV-1 抗体陽性率分布の精査結果を図 1-

4 に示す。10-20 歳代では山間部などの過疎地域に限局した分布がみられるのに対し、

50-60 歳代では九州全域に感染分布が拡大していることが分かった。また、人口密度と

HTLV-1 抗体陽性率の相関を見たところ、両者には弱い負の相関がみられ、男性での相

関係数には有意傾向が認められた（P=0.077）。  
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図 1-3 九州各県の性別 HTLV-1 抗体陽性率と男女比 

九州各県の対象献血者数に対する HTLV-1 抗体陽性献血者の割合（％）を示す。九州 8 県合

算での HTLV-1 抗体陽性率（％）を「九州」として示す。F/M は HTLV-1 抗体陽性率の男

女比を示す。 



19 

 

 

  

図 1-4 九州各県の市町村および年齢階層別 HTLV-1 抗体陽性率 

A) 16-19 歳、B) 20-29 歳、C) 30-39 歳、D) 40-49 歳、E) 50-59 歳、F) 60-69 歳の HTLV-1

抗体陽性率（％）を空間疫学解析ソフト MANDARA（Ver9.45）にて解析した結果を示す。 
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第３節 HTLV-1/2 抗体スクリーニング検査の現状と問題点 

 九州地区での HTLV-1/2 抗体スクリーニング検査陽性率を 2011 年から 2020 年までを

調査したところ、全調査期間にわたって男性に比べ女性の陽性率が高かった（図 1-5）。

2011 年のスクリーニング検査陽性率は 0.20％（男性 0.17％、女性 0.27％）であったが、

2015 年には 0.13％（男性 0.11％、女性 0.20％）と低下傾向が認められた。しかしなが

ら、2016 年のスクリーニング検査陽性率は 0.14％（男性 0.12％、女性 0.19％）、2017 年

は 0.19％（男性 0.16％、女性 0.28％）、2020 年は 0.19％（男性 0.17％、女性 0.24％）で

2016 年以降緩やかな増加傾向に転じた。一方、九州地区の HTLV-1 確認検査での陽性率

は、2011 年では 0.15％でありスクリーニング検査陽性のうちの 75.6％が確認検査陽性で

あったのに対し、スクリーニング検査陽性のうちの確認検査陽性率は 2019 年が 34.5％、

2020 年は 28.8％と著しく低下し、スクリーニング検査と確認検査での陽性率の乖離が大

きくなっていた。日本の血液事業では、現状、HTLV-1 抗体スクリーニング検査陽性と

なった献血者のみならず、過去の献血にて一度でも HTLV-1 抗体スクリーニング検査で

陽性を示した履歴を保有する献血者についてもその献血者由来の製品は輸血用血液製剤

として市場に出荷されない安全対策を取っている。2020 年を例として挙げると、九州地

区の献血のうち HTLV-1 感染が確定された HTLV-1 確認検査陽性率 0.05％にあたる 321

本のみならず、その約 4 倍となるスクリーニング検査陽性率 0.19％にあたる 1,114 本分

の輸血用血液製剤が検査不適合として廃棄された。このことは、献血者の善意の発露に

対して十分な対応が出来ていない現状を意味していることから、筆者らはスクリーニン

グ検査では陽性であっても確認検査にて HTLV-1 感染が確定されない献血者由来の検体

の性状解析を行うことで現行の検査アルゴリズムを検証することとした。 
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図 1-5 九州地区の HTLV-1 抗体スクリーニング検査陽性率の推移 

実線は、九州地区の年毎の献血者数での HTLV-1 抗体スクリーニング検査陽性率

（％）を示す。九州（スクリーニング）は、男女合算のスクリーニング検査陽性率

を示し、破線は九州地区での確認検査陽性率（％）を示す。 
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第４節 HTLV-1/2 抗体スクリーニング検査陽性履歴を有する献血者由来検体の性状解

析 

HTLV-1 確認検査にて陽性であれば、HTLV-1 陽性の「検査結果のお知らせ」（図 1-6）

が発送され今後の献血のご辞退を依頼するが、スクリーニング検査陽性のみの献血者に

対しては検査結果のお知らせは発出されず善意により寄せられた献血血液は無為に廃棄

され続ける。スクリーニング検査陽性数と確認検査陽性数の乖離が大きいことは、輸血

用血液製剤として製品化されないままに繰り返しされる献血への協力を無為とし、善意

での献血への協力の意志が活かされないことを意味する。筆者らは輸血用血液の安全性

の維持と献血血液の有効活用、ひいては献血可能集団の退縮抑制を企図し、スクリーニ

ング検査陽性率と確認検査陽性率の乖離要因を解析するために HTLV-1 検査陽性献血者

由来の検体の性状解析を実施した。 

 今回献血時の HTLV-1 スクリーニング検査陽性献血者および過去の HTLV-1 スクリ

ーニング検査で陽性履歴により検査不適とされ製品化されない献血者由来の検体を用い

て、その性状解析を実施した。現行の HTLV-1 スクリーニング検査法である CLIA 法が

導入された 2019 年６月 17 日から 2019 年９月 30 日までの期間において HTLV-1 検査に

て輸血用血液製剤として製品化不可とされた事例数を調査した。対象期間の献血本数

162,072 例のうち 713 例（0.004％）が該当事例であった。713 例のうち調査期間内献血

での HTLV-1 スクリーニング検査陽性による製品化不可が 363 例（50.9％）、調査期間内

での献血では陰性だが過去のスクリーニング検査陽性履歴で製品化不可となったのは 350

例（49.1％）であった。 

調査期間内の献血時にスクリーニング検査で陽性であった 363 例についての LIA を用

いた確認検査結果は、陽性 93 例（25.6％）、保留 25 例（6.8％）、陰性 245 例（67.5％）

であった (図 1-7)。LIA 保留 25 例の LIA 反応バンドは、全例において Env gp21 バンド

のみの反応が確認され（表 1-1）、IF と PCR を結果は、IF、PCR ともに陽性は 1 例でそ
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れ以外の 24 例は IF および PCR ともに陰性であった。また、LIA 陰性 245 例すべてが IF

陰性であった。 

調査期間内献血時の HTLV-1 スクリーニング検査では陰性を示したが、過去の献血時

の検査にて HTLV-1 スクリーニング検査陽性であったため、製品化不可であった 350 例

のうち同一献血者が複数回献血していた場合は最も新しい献血日の検体のみを用い検体

が確保できた 271 例について LIA を実施した結果、LIA 陽性 2 例（0.7％）、LIA 保留 11

例（4.1％）、LIA 陰性 258 例（95.2％）であった (図 1-8)。LIA 陽性 2 例は、HTLV-1/2

鑑別バンドである Gag p19-I、Env gp46-I、Env gp46-Ⅱに反応が認められず、鑑別不能

のため HTLV と判定され、IF も陽性であったが、PCR では HTLV-1 プロウイルスは検

出限界以下であった。LIA 保留 11 例は、IF および PCR のいずれにおいても陽性反応は

確認されなかった。また、LIA 陰性 258 例のうち 254 例は IF 陰性であったが、4 例では

IF 陽性であり PCR を実施した 2 例とも検出限界以下であった。LIA 陽性 2 例の LIA の反

応像は、Env gp21 と Gag p19 に対する反応であった。LIA 保留 11 名のうち、10 名が Env 

gp21 のみ、1 名は Gag p19、p24 に対する反応を示した。LIA 陰性で IF で陽性となった

4 例の LIA の反応像は、Gag p19 が 2+から 3+と強い反応を示していた（表 1-2）。 

以上の結果より、スクリーニング検査と確認検査の乖離の要因は、スクリーニング検

査陽性例中に擬陽性事例が多数含まれることによると示唆された。また、過去のスクリ

ーニング検査陽性履歴を有する献血者由来の検体の解析においても過去の陽性結果は非

特異反応であることが示唆された。これらのことから、筆者らは、一度でも陽性を示し

た履歴を保有する献血者由来の製品を輸血用血液製剤として用いないとする現行の

HTLV-抗体検査アルゴリズムは再考を要し、新たなアルゴリズムの構築が必要であると

考えた。 
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〒〇〇〇-〇〇〇〇 

〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇〇 

  〇〇〇 〇〇〇 様 

 

                            日本赤十字社 

                             九州ブロック血液センター 

                              所長 〇〇〇 〇〇〇 

 

検査結果のお知らせ 

 

先日はお忙しい中、献血にご協力いただき誠にありがとうございました。 

 

 さて、赤十字血液センターでは献血していただきました血液について、輸血の安全性を確保

するために各種の検査を行っております。今回、あなた様が通知を希望されました検査項目の

うち、下記の【HTLV-1 関連検査結果】で、『ヒト T 細胞白血病ウイルスⅠ型（HTLV-1）に感

染している可能性が高い』ことが判りました。 

 

 しかし、HTLV-1 に感染していても、ほとんどの方は生涯、何の症状もなく過ごされます。

HTLV-1 の詳細につきましては、同封の資料をご覧ください。また、医療機関（血液内科等）

へご相談の際には、①本通知書、②健康保険証をご持参ください。 

 

 なお、今回献血していただきました血液は、国が定めた基準により輸血用血液に用いること

はできませんでした。また、今後の献血につきましてはご遠慮くださいますようお願いいたし

ます。 

 

 あなた様の献血へのご理解に心から感謝申し上げますとともに、今後とも日本赤十字社への

ご支援をいただけますようお願いいたします。 

 ご不明な点、ご質問などがございましたら、下記にお問い合わせください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

【献血年月日】 

 〇年〇月〇日 

【HTLV-1 関連検査結果】 

  CLIA 法      ： 陽性 

 LIA 法   ： 陽性 

お問い合わせ先 

日本赤十字社 
九州ブロック血液センター 

住所   〒839-0801 
福岡県久留米市宮ノ陣 
3 丁目 4 番 12 号 

電話番号 0120-XXX-XXX 
受付時間 月～金曜日（祝日を除く）9 時～17 時 
 

発行日  〇年〇月〇日 

通知番号 

献血者コード 

 
見本 

図 1-6 HTLV-1 検査陽性通知文「検査結果のお知らせ」 
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図 1-7 HTLV-1 スクリーニング検査陽性例の LIA 確認検査結果と追加試験（IF、PCR）

の結果 

HTLV-1 スクリーニング検査陽性にて、製品化不可であった 363 例の LIA、IF および

PCR での追加検査結果の例数を判定結果別に示す。 

HTLV-1 製品化不可 

スクリーニング検査陽性 

363 例 

確認検査 

LIA 陽性 

93 例 

確認検査 

LIA 保留 

25 例 

確認検査 

LIA 陰性 

245 例 

追加検査 

IF 陽性 

91 例 

追加検査 

IF 陰性 

2 例 

追加検査 

IF 陽性 

0 例 

追加検査 

IF 陰性 

245 例 

追加検査 

IF 陽性 

1 例 

追加検査 

IF 陰性 

24 例 

追加検査 

PCR 陽性 

1 例 

追加検査 

PCR 陰性 

24 例 
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表 1-1 HTLV-1 スクリーニング検査陽性・LIA 保留 25 例の LIA 反応像と IF、PCR 結果 

LIA        

IF PCR 

CLIA 

判定 
Gag Gag Env Env Gag Env Env 

S/CO 
p19 p24 gp46  gp21  p19-I gp46-I gp46-Ⅱ 

保留 - - - ± - - - - UD 1.0 

保留 - - - 1+ - - - - UD 1.0 

保留 - - - 2+ - - - - UD 1.0 

保留 - - - 2+ - - - - UD 1.0 

保留 - - - 2+ - - - - UD 1.4 

保留 - - - 1+ - - - - UD 1.5 

保留 - - - ± - - - - UD 1.5 

保留 - - - ± - - - - UD 1.6 

保留 - - - ± - - - - UD 1.6 

保留 - - - ± - - - - UD 2.3 

保留 - - - ± - - - - UD 2.9 

保留 - - - ± - - - - UD 3.3 

保留 - - - ± - - - - UD 3.3 

保留 - - - 2+ - - - - UD 3.5 

保留 - - - + - - - - UD 3.6 

保留 - - - ± - - - - UD 4.6 

保留 - - - ± - - - - UD 5.2 

保留 - - - ± - - - - UD 5.5 

保留 - - - 1+ - - - - UD 7.6 

保留 - - - ± - - - - UD 10.3 

保留 - - - ± - - - - UD 10.6 

保留 - - - 1+ - - - - UD 13.6 

保留 - - - 2+ - - - - UD 16.4 

保留 - - - 2+ - - - - UD 30.6 

保留 - - - 2+ - - - + + 34.6 

 

  

弱陽性内部標準バンド（±）と同等以上の反応は陽性バンドとみなされる。 

*UD：検出限界以下(Undetectable) 
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第５節 HTLV-1/2 確認検査の現状と問題点 

  

  

図 1-8 HTLV-1 スクリーニング検査陰性例の LIA 確認検査結果と追加試験（IF、PCR）

結果 

調査期間内献血の HTLV-1 スクリーニング検査では陰性結果であったが、過去の献血に

てスクリーニング検査陽性結果履歴を有するために製品化不可であった 350 例の LIA、IF

および PCR での追加検査結果の例数を判定結果別に示す。 

HTLV-1 製品化不可 

スクリーニング検査陰性 

350 例 

確認検査 

LIA 陽性 

2 例 

確認検査 

LIA 保留 

11 例 

確認検査 

LIA 陰性 

258 例 

追加検査 

IF 陽性 

4 例 

追加検査 

IF 陰性 

254 例 

確認検査 LIA 実施 

271 例 

確認検査 LIA 未実施 

79 例 

追加検査 

IF 陰性 

2 例 

追加検査 

PCR 陰性 

2 例 

追加検査 

IF 陰性 

11 例 

追加検査 

PCR 陰性 

11 例 
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表 1-2 HTLV-1 スクリーニング検査陰性であった 17 例（LIA 保留 11 例、LIA 陽性２例、

LIA 陰性/IF 陽性 4 例）の LIA 反応像と IF および PCR 結果 

 

  

  

LIA        

IF PCR 

CLIA 

判定 Gag Gag Env Env Gag Env Env 
S/CO 

 p19 p24 gp46  gp21  p19-I gp46-I gp46-Ⅱ 

保留 - - - 2+ - - - - UD 0.0 

保留 2+ 2+ - - - - - - UD 0.1 

保留 - - - ± - - - - UD 0.1 

保留 - - - ± - - - - UD 0.1 

保留 - - - 2+ - - - - UD 0.1 

保留 - - - 2+ - - - - UD 0.3 

保留 - - - 1+ - - - - UD 0.4 

保留 - - - ± - - - - UD 0.4 

保留 - - - 1+ - - - - UD 0.6 

保留 - - - 1+ - - - - UD 0.8 

保留 - - - ± - - - - UD 0.8 

HTLV ± - - 1+ - - - + UD 0.1 

HTLV ± - - 2+ - - - + UD 0.1 

陰性 3+ - - - - - - + UD 0.2 

陰性 2+ - - - 2+ - - + UD 0.1 

陰性 3+ - - - - - - + UD 0.1 

陰性 3+ - - - 2+ - - + UD 0.0 

弱陽性内部標準バンド（±）と同等以上の反応は陽性バンドとみなされる。 

*UD：検出限界以下 
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検査アルゴリズムの再構築の必要性が明らかとなったことから、その解決について検討

した。 

HTLV-1 抗体検査のアルゴリズムを考える上では、輸血用血液製剤の安全性を十分に確

保する意味合いから、新規感染者を出来る限り早い段階で検出することが重要な課題であ

る。そこで、筆者らは、複数回献血者集団の中で HTLV-1 抗体が陽転化した事例を収集し、

現在日本で承認されている HTLV-1 検査試薬でのウインドウ・ピリオド（WP）について

検討を行った [48]。得られた抗体陽転者 436 人（男性 155 例、女性 281 例）の陰性時から

の期間中央値は、男性で 56.3 か月、女性で 82.2 か月、陽転時の年齢中央値は、男性 47.0

歳、女性 51.0 歳であった（data not shown）。WP 算出対象としては、自由意志による献血

の特性と献血期間が献血種により規定されていることを鑑み、陰性時から陽転時までが 6

か月以下であった事例を抽出した。抽出例は 19 例（男性 11 例、女性 8 例）で、陽転まで

の期間中央値は 4.4 か月であった。PA および CLEIA の WP は各々、2.2±0.6 か月、2.6±

1.7 か月であった（表 1-3）。確認検査法としては、IF の WP は 4.8±6.5 か月で全例での IF

陽転化が認められたが、WB では 6.3±8.7 か月で 4 例は検討期間中に陽性判定に至らなか

った。CLIA および LIA の WP は 2.2±0.6 か月で検討したスクリーニング検査および確認

検査の中で各々最も短かった。リアルタイム PCR の WP は 4.1±7.8 か月であった（表 1-

3）。また、4 例では抗体陽転後早期にプロウイルス量(PVL)が 2-3log 減少し、2 例では検

出限界以下となった（data not shown）。以上のことから、新たな HTLV-抗体検査のアル

ゴリズムは現在用いている検査法である CLIA ならびに LIA での WP を考慮して構築しな

ければならない。 
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表 1-3 各 HTLV-1/2 検査法によるウインドウ・ピリオド 

 ウインドウ・ピリオド (月) 

  検査法 平均値±SD 中央値 範囲 

PA 2.2±0.6 2.2 1.05-2.20 

CLEIA 2.6±1.8 2.2 1.05-8.95 

CLIA 2.2±0.6 2.2 1.05-3.01 

IF 4.8±6.5 2.4 1.05-23.00 

WB 6.3±8.7 2.8 1.05-35.90 

LIA 2.2±0.6 2.2 1.05-3.01 

PCR 4.1±7.8 2.2 1.10-35.90 
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第５節 考察 

HTLV-1 感染の現状把握から現行の検査アルゴリズムのあり方の検証を実施した。 

九州地区の献血者での HTLV-1 抗体陽性率は、2011 年から 2020 年までの 10 年間に

有意に低下が認められたことから、九州地区の HTLV-1 キャリア数も減少していると推

定された。献血者の HTLV-1 抗体陽性率の減少の要因として、HTLV-1 キャリアが多い

生年層が高齢化し献血に協力できない年齢に達したことが一因と考えられる。また、

HTLV-1 キャリアは非感染健常者と比して QOL が低く関連疾患以外の疾病による医療

機関受診が多いことが報告されていることから [58]、HTLV-1 感染に起因する体調不良

により献血不能となった可能性も考えられる。前田らが 1983 年に実施した調査では、九

州地区の献血者では、3,026 名のうち 241 名が陽性となり HTLV-1 抗体陽性率は 8.0％と

され、HTLV-1 抗体陽性率は 10-20 歳代では 3％以下で年齢が高くなるにつれ HTLV-1

抗体陽性率は上昇し、40-49 歳では 5.1％、50-64 歳では 6.2％と報告している [59]。ま

た、2012 年の佐竹らの報告では、2006 年-2007 年の九州地区の初回献血者の HTLV-1

抗体陽性率は 1.07％とされ、前田らの調査と比較し HTLV-1 抗体保有率が高い年齢層が

高年齢層にシフトしていることから、日本では今後 20 年間で HTLV-1 キャリアの数が

半減すると推定されている [32]。本検討では全献血者に対する HTLV-1 抗体陽性率を算

出したことで、HTLV-1 検査陽性通知受領者の献血者集団からの自発的離脱により

HTLV-1 抗体陽性率の過少評価になっている可能性が否定できない。従って、HTLV-1

陽性献血者への通知事業開始前に実施された前田らの検討や通知の影響を排除するため

に初回献血者のみを対象として実施された佐竹らの検討と直接的な比較はできないが、

献血者集団でのＨTLV-1 抗体陽性率の低下は進んでいると示唆された。Hyper-endemic 

area である九州沖縄での HTLV-1 キャリアの年齢階層別分布から高齢層で感染率が高い

ことが示された。献血可能年齢は 16-69 歳であることを鑑みると、今後、高齢層が献血

集団から離脱していくことからも HTLV-1 抗体陽性率の漸減傾向が加速することが示唆
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される。さらに、筆者らは九州 8 県の HTLV-1 抗体陽性率の疫学的精査を行い、市町村

レベルでの性別年齢階層別の空間的感染者分布について以下の点について初めて明らか

にした。まず、1）HTLV-1 キャリアは市町村レベルにおいても性別年齢階層別での偏在

性が見られ、2）50 歳代については、男性に比して、女性の HTLV-1 キャリアの離島お

よび海浜地域や山間部への局在が有意で、3）若年層の HTLV-1 キャリアは限局的な地

域偏在性が観察された。これらの偏在性は僻地や離島では人口密集地との交流が少ない

ことが一因と考えられる。HTLV-1 キャリアの集積がみられる長崎、鹿児島、沖縄の 3

県は離島の数が多く、離島数と HTLV-1 抗体陽性率が正の相関を示すこともこの仮説を

支持している。市町村での年齢階層別の HTLV-1 抗体陽性率において年代が上がるにつ

れ、HTLV-1 抗体陽性率が上昇し、広範囲な市町村で HTLV-1 感染が拡大していること

が明らかとなった。特に 40 歳代以降の女性では、男性に比べて顕著な HTLV-1 抗体陽

性率の上昇が認められたことから、40 歳代以降での男性から女性への新たな水平感染に

よる HTLV-1 感染の拡散と、加齢による HTLV-1 の易感染の可能性が考えられた。直近

の WHO のテクニカルレポート [51]にもあるように HTLV-1 感染の予防対策を早急に構

築し、HTLV-1 についての認知度を向上し、水平感染に関する啓発を推進することが

HTLV-1 感染者の増加を阻止するための喫緊の課題である。また、HTLV-1 と HTLV-2

が鑑別判定可能な系である LIA 導入以降献血者における HTLV-2 感染例はみられていな

いが、国内での HTLV-2 感染者は、1990 年代に献血者で 1 例のみ報告されていた[60]

が、2020 年に妊婦健診にて初見例が報告された[61]ことから、今後 HTLV-2 に感染した

献血者対応も視野に入れておく必要がある。 

 現行の検査アルゴリズムのあり方を検証するために実施したスクリーニング検査陽性率

と確認検査陽性率の乖離要因を解析して得られた HTLV-1 スクリーニング検査陽性者 363

例の性状解析の結果から、CLIA による HTLV-1 抗体スクリーニング検査陽性の 67.5％が

LIA 陰性、IF 陰性であったことが明らかになり、スクリーニング検査の陽性反応には非特
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異的反応が含まれることが示唆された。一方、LIA 保留 25 例のうち 24 例は IF および PCR

の両法にて陰性であったが、LIA は感度および特異度が優れていると報告されており

[62,63]、この 24 例は LIA 上の一部の HTLV-1 抗原への特異的反応を示していたことから、

筆者らは HTLV-1 の感染は否定できないと考える。これらの事例では LIA で Env gp21 の

みに対しての反応を示しており、感染細胞膜上での Ectodomain が小さい Transmembrane 

protein である Env gp21 への反応は IF では検出が難しいことから陽性判定されなかったと

推測した。また、HTLV-1 スクリーニング検査は陰性であるが、過去の HTLV-1 スクリー

ニング検査で陽性履歴を保有しているため輸血用血液製剤として製品化されない献血者検

体の性状解析において、LIA を実施した 271 例のうち 258 例（95.2％）が LIA 陰性であっ

たことからも、過去の HTLV-1 スクリーニング検査での陽性結果が非特異反応であったこ

とを示唆していると考えた。LIA 陰性 258 例で IF 陽性となった４例は、いずれも LIA での

反応で Gag p19 のバンドに強い反応が認められたことから、IF は MT-2 感染細胞の Gag 

p19 抗原との反応により陽性となった可能性は否定できない。しかしながら、Gag p19 蛋

白に対する交差反応性を示す抗体は他の感染因子に対する抗体でも複数観察されているこ

とや、HTLV-1 感染確定には Env 抗体の保有が WHO の指針で示されていることから、

HTLV-1 感染を断定できる Evidence には至らない。 

HTLV-キャリア母の産児に対するフォローアップ体制は構築途上であり、これまで児で

の抗体産生時期は明らかにされていない。また、HTLV-1 の WP に関しては単回暴露量が

非常に高い医原性感染によるものしか報告がなく、本検討により初めて自然感染における

HTLV-1 の WP が明らかになった。現在、血液事業で採用しているスクリーニング検査な

らびに確認検査試薬の WP は約 2.2 か月であり、推定陰転化期間が 3.1-4.9 か月と算出され

たことから、FDA やカナダで採用されている 6 か月という有効ドナー復活のための期間設

定が適切であることを支持する。 

以上の結果から、輸血用血液製剤の安全性を維持しつつ、善意の献血血液を無駄にせず、
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かつ、将来的献血者集団の無為な退縮を抑止する方策として、新たな HTLV-1 抗体検査ア

ルゴリズムを提案した。新たな検査アルゴリズムは、FDA で採用されているドナーリエン

トリを参考に、日本赤十字社の現行のアルゴリズムでは永久欠格とされている過去にスク

リーニング検査陽性履歴を有する献血者について、次回献血時にスクリーニング検査が陰

転化した場合は確認試験を実施し、確認検査陰性となった献血者については献血可能集団

（ドナープール）に復活させること、またスクリーニング検査陽性履歴を有する献血者の

献血可能集団への復活は、今回算出された WP を考慮してクリーニング陽性結果から 6 か

月以上経過していることが要件になると考えられた。新たなアルゴリズムにより、善意に

よって寄せられた献血血液のより一層の有効活用に繋がると考えられ、献血者の意思に報

いることによる Unmet Needs の解決に至ると考える。さらに献血可能集団への復活対象外

となった献血者については今後の献血をご辞退いただく依頼書を発出することにより無為

な採血行為を抑制することを提言し、現在、血液事業本部で実施に向けた検討が開始され

ている。 
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第２章 日本赤十字社血液事業における HTLV-1 検査陽性通知事業と通知受領者の心情 

第１節 日本赤十字社血液事業における HTLV-1 検査陽性通知の経緯 

1986 年に HTLV-1 抗体検査はすべての輸血用血液製剤に世界に先駆けて導入された

一方で、HTLV-1 抗体陽性献血者への通知については 1) HTLV-1 キャリアからの ATL

発症率が低いこと、2）ATL については根治的治療法がないこと、3) 通知によってキャ

リアが精神的苦痛を受ける可能性があること、4) HTLV-1 キャリアに対する社会的偏

見があること、5) カウンセリング体制が十分に整っていないこと等を勘案して検査導

入時の通知開始は見送られた [64]。 

HTLV-1 陽性結果が献血者へ通知されないため献血を繰り返す抗体陽性者が存在し、

善意の血液が献血者の意図どおりには利用されることなく廃棄され、また献血者ご本人

に対しても ATL や HAM 等の関連疾患を発症する可能性があることを告知されないた

め、献血者の知る権利を侵害していることが問題となっていた。そのため、納らにより

HTLV-1 検査陽性通知についての検討が 1994 年から 1997 年に実施された [65]。

HTLV-1 高浸淫地域である鹿児島県の献血者の中で研究に協力が得られた 693 名のうち

HTLV-1 抗体検査にて陽性と判定された場合に通知を希望する献血者は 636 名（91.8％）

にものぼり多くの献血者が通知を希望していることが明らかとなった [66]。1994 年の

研究では通知希望者 272 名のうち 4 名が HTLV-1 検査陽性となり、カウンセリングが

実施された。その結果、カウンセラーの説明により納得が得られ、検査結果の告知によ

る精神的苦痛は深刻ではないこと、さらに４名のうち１名がごく早期の HAM 患者であ

り、通知をすることで早期受診・早期診断というメリットが得られた。 

これらの結果から、HTLV-1 抗体検査が陽性だった献血者に対してはインフォームド

コンセントのもとにおいて結果を通知すべきであるとの結論が提言された [67]。その後、

1998 年 7 月 21 日に開催された厚生省中央薬事審議会血液製剤特別部会における検討の

結果、本人の希望に応じて、HTLV-1 抗体検査陽性者に対してその結果を通知すべきで
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あるとの結論が得られ、1999 年 4 月 1 日、九州地区を皮切りに希望者に通知を開始し、

同年度中に全国で HTLV-1 検査陽性通知が導入された。 

HTLV-1 検査結果陽性通知の希望の有無は、献血時の問診にて実施しており、通知を

希望される献血者が HTLV-1 スクリーニング検査および確認検査で陽性と判定された場

合に通知が行われる。日本赤十字社では、陽性通知開始時より HTLV-1 検査結果陽性通

知受領者を含めて、感染症通知を受けた献血者専用の電話相談窓口を開設し、通知受領

者のフォローアップ体制をとっている。また、陽性検査結果の通知に加えて、検査結果

陽性項目の説明資料を同送している。 

HTLV-1 検査結果陽性通知が開始され 20 年以上が経過したが、これまでに陽性通知

受領者の心情や要望および通知受領後の行動についての調査は実施されていない。検査

陽性通知における課題（Unmet Needs-3）および陽性通知導入時に議論された精神的な

苦痛や負担を明らかにするため、次項にてアンケート調査を実施した。また、近年

HTLV-1 の啓発活動や妊婦健診の検査項目として HTLV-1 検査が実施されている。こ

れらの活動や検査導入により、HTLV-1 の Hyper-endemic area である九州地区におい

て HTLV-1 がどの程度認知されているか調査した。 
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第２節 HTLV-1 検査陽性通知受領者の心情と HTLV-1 の知識 

HTLV-1 検査陽性通知受領時の心情および HTLV-1 の知識の調査は、2018 年 12 月か

ら 2020 年 3 月までに HTLV-1 検査陽性となった通知希望献血者 388 名（男性 222 名、

女性 166 名）に通知文とともにアンケートを同送し実施した。研究に協力を得られた対

象者は、男性 46 名、女性 57 名の計 103 名、アンケート回答率は 26.5％で、対象者の年

齢中央値は男性 56.0 歳、女性 53.0 歳であった（表 2-1）。 

HTLV-1 検査陽性通知受領時の心情は、対象 103 名のうち HTLV-1 感染を「知って良

かった」と回答したのは 60 名（55.6％）で最も多く、献血での検査結果通知は半数以上

に好意的に受け止められていた。一方、検査陽性通知にて HTLV-1 感染が判明したこと

により「不安」に感じた対象者は 39 名（36.1％）であった。「（HTLV-1 感染について）

知りたくなかった」と回答した 9 名（8.3％）および「（HTLV-1 感染を通知されたこと

を）不快」と感じた 5 名（4.6％）のように、検査陽性通知を受け取ったことに対し負の

感情を覚えた対象者も少なからず存在することが明らかになった（図 2-1）。 

HTLV-1 の認識に関しての調査では、陽性通知受領より前に HTLV-1 の知識があった

のは、40 名（38.8％）で、そのうち 17 名が「妊婦健診や母親学級」で HTLV-1 の知識

を持っていたと回答し、「知人や親族」を通して知っていた方が９名、「献血（以前の献

血にて陽性通知受領）」で知っていた方が６名、「テレビや新聞等のマスコミ」を通じて

知っていた方が４名であった（図 2-2）。 
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表 2-1 年齢階層別の HTLV-1 検査陽性通知受領者数とアンケート回答者数 

 
総数 

年齢       

 16-19 20-29 30-39 41-49 51-59 60-69 中央値（範囲） 

男性         

通知受領者 222 15 18 36 41 88 24 50.0 (17-65) 

アンケート回答者 46 0 2 4 3 31 6 56.0 (20-64) 

回答率（%） 20.7 0.0 11.1 11.1 7.3 35.2 25.0  

         

女性         

通知受領者 166 8 10 16 28 75 29 52.0 (17-67) 

アンケート回答者 57 2 2 8 6 31 8 53.0 (18-66) 

回答率（%) 34.3 25.0 20.0 50.0 21.4 41.3 27.6  
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0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0

不快

何も思わなかった

知りたくなかった

不安

知って良かった

割合（％）

図 2-1 HTLV-1 検査陽性通知受領時の心情 

アンケート調査に同意が得られた 103 名の検査結果陽性通知受領時の回答数の割合（％）

を示す（重複を含む）。 

図 2-2 HTLV-1 検査陽性通知受領時の HTLV-1 についての認知度調査 

対象 103 名の検査結果陽性通知受領時の HTLV-1 の事前知識の有無についての回答数

（n）を示す。「知っていた」と回答した方については情報源について色分けした。 

0 20 40 60 80

知っていた

知らなかった

回答数（n)

妊婦健診・母親学級 知人や親族を通して 献血

TVや新聞等のマスコミ 学校や職場 その他
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第３節 考察 

1999 年に九州地区先行で HTLV-1 検査陽性通知が開始されたが、HTLV-1 抗体検査導

入時に陽性通知の開始にあたっては、通知受領者の精神的苦痛や HTLV-1 関連疾患の根

治的な治療法が未確立で、カウンセリング体制もないことの懸念から通知の是非につい

ての議論があった。しかしながら、HTLV-1 検査陽性通知開始以来これまでに通知受領

者の精神的苦痛の調査は、実施されてこなかった。また、HTLV-1 がどの程度社会に認

識され、また、その正確な知識が普及しているのか調査した。前節の結果で「知って良

かった」と 55.6％が回答したことから、通知の是非をめぐって最も懸念された点である

受領者に与える精神的苦痛より「知る」ことによる利益を感じる受領者が多いと推測さ

れた。しかし、HTLV-1 検査陽性通知を受け取ったことで「不安」を感じた通知受領者

が 36.1％認められ、アメリカでの感染症陽性献血者における健康関連の生活の質の調査

において、HTLV 感染を告げられた献血者は不安や抑うつ状態がコントロール群に比べ

て 2.67 倍も高いとした報告 [68]からみても、不安を軽減する対策（Unmet Needs-3）が

必要であると考えられた。また、「知りたくなかった」および「不快」と回答した献血者

が 12.9％認められた。献血後には、赤血球数（RBC）、白血球数（WBC）、血小板数

（PLT）など 8 項目の血球検査結果と肝機能指標値である ALT やγ-GTP、糖尿病指標

値の一つである glycoalbumin （GA）など７項目からなる生化学検査結果検査サービスの

お知らせを送付している。検査サービスのお知らせと感染症陽性通知の違いが十分に判

別されず感染症検査結果通知希望の欄にチェックを記入されたことで、問診時の感染症

検査結果通知希望の選択が献血者の本来の意向と異なる結果となり、「知りたくない」

「不快」との回答に至ったと推測される。さらに、アンケート回答率が 26.5％に留まっ

ていることから、回答自体に忌避感を持つ通知受領者がいるとすると、不快や知りたく

ないという負の印象を持つ陽性通知受領者は過少評価されている可能性もある。 

HTLV-1 を「知っていた」と回答した 40 名のうち 17 名（42.5％）は妊婦健診や母親
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学級で知識があったと回答した。キャリア母の啓発では哺育指導等の介入による母児間

HTLV-1 感染の予防を主眼とするため、輸血により HTLV-1 が感染することへの意識づ

けは不十分であったものと考えられた。さらに、以前の献血時の検査結果として陽性通

知を受領したにも関わらず６名（15.0％）が再度献血に協力しており、陽性通知受領者

への献血辞退の依頼が十分に理解されるに至っていないことが示唆される。また、2018

年には厚生労働省が主導し、血液細胞を擬人化した漫画である「はたらく細胞」とコラ

ボレーションした普及活動（図 2-3）を実施しており [41]、テレビや新聞などのマスコミ

を通じて知っていた回答者もみられた。しかしながら、高浸淫地域である九州地区にお

いてさえ 103 名中 63 名（61.2％）に HTLV-1 の認識はなく、一般的な普及には至ってい

ないことが推測された。より一層の啓発の促進が必要である。 

HTLV-1 キャリアからの ATL の発症率は、男性で 4-6％、女性で 2.6％とされており

[69-71]、ATL 発症の危険因子として性別、年齢 、ATL または HAM/TSP の家族歴、末

梢血単核球での HTLV-1 の PVL が 4％以上であることが報告されてきた [72, 73]。 

HTLV-1 PCR 陽性献血者 430 名のうち 34 名（7.9％）が 4％を超える PVL を示し [74]、

献血者の中にも、将来 ATL や HAM などの HTLV-1 関連疾患を発症する危険因子を有す

る集団が含まれていることから、献血者への通知は、輸血用血液製剤の安全性の確保だ

けではなく、献血者の健康への留意や２次感染予防としての啓発の意義を持つ。 

今回のアンケート調査の結果から、感染症陽性通知を希望している献血者でも実際に

陽性通知を受領すると不安感を覚えている。アメリカでの調査のように通知を契機とし

た抑うつ状態の惹起に繋がることを防ぐためには HTLV-1 感染に関する適切な情報提供

（Unmet Needs-4）とフォローアップ体制の整備（Unmet Needs-5）が課題となる。ま

た、HTLV-1 検査陽性通知は、検査結果のお知らせと HTLV-1 についての説明資料を同

送しており、HTLV-1 についての正確かつ最新の情報を分かりやすく解説することが通

知事業者としての責務であると考える。 
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図 2-3 厚生労働省『ＨＴＬＶ―１を正しく知ってください。』啓発コラボレーション

企画 「はたらく細胞」コラボレーションポスター 
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第３章 アンケートおよび電話相談受電内容の第 1 次調査と相談体制 

 第 2 章の結果から通知受領者の不安の軽減（Unmet Needs-3）が喫緊の課題であること

が明らかとなった。本章では不安軽減のための情報提供（Unmet Needs-4）やフォローア

ップ体制（Unmet Needs-5）などの方策を検討するため、HTLV-1 検査陽性通知受領者の

要望や行動について第１次アンケート調査を実施した。第１次アンケート調査は、2018 年

12 月から 2019 年６月までに HTLV-1 検査陽性献血者で検査陽性通知を希望した献血者へ

の陽性通知文にアンケート用紙を同送し実施した。期間中の HTLV-1 検査陽性通知受領者

は、155 名（男性 75 名、女性 80 名）であった。そのうち、研究に同意し協力を得られ

た対象者は、男性 16 名、女性 29 名の計 45 名であり、アンケート第１次調査対象者の年齢

中央値は男性 55.0 歳、女性 54.0 歳であった（表 3-1）。また、2018 年 7 月から 2019 年６

月までの 1 年間に感染症陽性通知受領者のための電話相談窓口で受電した内容を集計し解

析し、第 1～第 4 節の項目について検討した。 

 

表 3-1 第 1 次アンケート調査の性別年齢階層別の陽性通知受領者数と回答者数 

 
総数 

年齢       

 16-19 20-29 30-39 41-49 51-59 60-69 中央値（範囲） 

男性         

通知受領者 75 3 8 16 12 30 6 49.0 (17-64) 

アンケート回答者 16 0 0 2 1 12 1 55.0 (30-63) 

回答率（%） 21.3 0.0 0.0 12.5 8.3 40.0 16.7  

         

女性         

通知受領者 80 8 5 11 12 31 13 51.5 (17-67) 

アンケート回答者 29 2 0 6 2 15 4 54.0 (18-66) 

回答率（%) 36.3 25.0 0.0 54.5 16.7 48.4 30.8  
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第１節 HTLV-1 検査陽性通知受領者の行動・要望 

HTLV-1 検査陽性通知文には、体調が悪い際の医療機関への受診を勧奨している。し

かし、これまで HTLV-1 検査陽性通知受領後の医療機関への受診状況は不明であったた

め、医療機関の受診の意識行動について調査した。 

医療機関への「受診を希望する」対象者は、45 名のうち 27 名（60.0％）、「受診をし

ない」と回答したのは、18 名（40.0％）であった（図 3-1A）。医療機関受診を希望する

27 名のうち 15 名の受診予定またはすでに受診した医療機関は、「かかりつけの医療機関」

が６名（40.0％）、「（居住地の）近隣の医療機関」が４名（26.7％）、「大学病院」が３名

（20.0％）、「HTLV-1 専門外来開設の医療機関」および「血液内科標榜の医療機関」が

それぞれ 1 名（6.7％）であった（図 3-1B）。しかしながら、27 名のうち 12 名（44.4％）

は医療機関受診を希望しながら受診可能な医療機関が不明であると回答した。一方、医

療機関を受診しないと回答した 18 名は、「体調が悪くないため受診しない」が最も多く

７名（38.9％）、「受診の必要性を感じない」と回答した方が５名であった。また、「治療

法がないため受診しない」や「どうしたら良いかわからないため受診しない」との回答

もあった（data not shown）。 

 HTLV-1 検査陽性通知受領時の情報提供の要望としては、HTLV-1 関連疾患に関する

情報への要望が 28 名（58.3％）と最も多く、次に家族への感染や感染予防に関する情報

が 22 名（45.8％）、ウイルスに関する情報が 15 名（31.2％）、受診可能な医療機関情報

が 14 名（29.2％）、他のキャリアの話が 12 名（25.0％）であった（図 3-2）。 

 HTLV-1 情報の取得方法としては、45 名のうち 33 名（73.3％）はインターネットを

用いて取得し、続いて医療機関で尋ねることを 20 名（44.4％）が選択していた（図 3-

3）。 
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A)

受診希望

受診希望(医療機関不明)

受診しない

図 3-1 第 1 次アンケート調査での医療機関への受診意識 

A) アンケート調査に同意が得られた 45 名の検査結果陽性通知受領後に

医療機関受診の回答数の割合（％）を示す。 

B) 医療機関受診希望 27 名の医療機関受診先ごとの割合（％）を示す。 

B)

かかりつけの医療機関

近くの医療機関

大学病院

HTLV-1専門外来標榜
医療機関

その他
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図 3-2 第 1 次アンケート調査での検査陽性通知受領時の情報取得の要望 

アンケート調査に同意が得られた 45 名の検査結果陽性通知受領時の回答数の

割合（％）を示す（複数回答可）。 
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図 3-3 第 1 次アンケート調査での HTLV-1 情報取得の方法 

アンケート調査に同意が得られた 45 名の HTLV-1 に関する情報取得の方法別の

回答数の割合（％）を示す（複数回答可）。 
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第２節 電話相談受電内容 

 期間中の電話相談は 56 例（4.7 例/月）であり、陽性通知受領者が 44 例（78.6％）で

通知受領した献血者の家族が相談された事例が 12 例（21.4％）であった。また、陽性通

知受領後に１年以上経過した後の相談は 10 例あった（表 3-2）。相談内容は、家族の感

染が 17 例（30.4％）、医療機関関連として受診できる医療機関情報の相談が 10 例

（17.9％）、医療機関を受診の必要性についての相談が 6 例（10.7％）であった。また、

感染経路について９例（16.1％）、関連疾患について８例（14.3％）、感染時期および通

知内容について７例（12.5％）の相談があり、AIDS との異同確認のための問い合わせが

２例（3.6％）あった（図 3-4）。陽性通知受領者の家族からの相談内容は、家族の感染の

相談が多く、陽性通知受領後に１年以上経過した後の相談は、同胞の ATL や HAM の発

症あるいは自分の体調の変化が相談の契機となっていた（data not shown）。 

 

 表 3-2 電話相談窓口の問い合わせ者の分類と陽性通知受領後から相談までの期間 

相談者  n （％） 
陽性通知受領後からの相談までの日数 

１年未満（％） １年以上（％） 

陽性通知受領者 44（78.6） 38（67.9） 6（10.7） 

陽性通知受領者の家族 12（21.4） 8（14.3） 4（  7.1） 
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図 3-4 電話相談（1 次調査）での相談内容 

電話相談窓口に連絡があった 56 例の相談内容を分類し、内容項目の割合(％)を示す

（複数回答可）。 
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第３節 HTLV-1 キャリア会参加者の心情および行動・要望 

次に、新規説明資料の参考にするため HTLV-1 キャリア会に参加し、HTLV-1 検査陽

性献血者と同様のアンケート調査ならびに聞き取り調査を実施した。アンケート用紙は、

実施当日に対面にて、または後日郵送にて返送していただき回収した。 

HTLV-1 キャリア会参加者は男性 26 名、女性 65 名、性別不明 1 名であり、アンケー

ト調査に同意した本研究参加者は 50-60 歳代が多かった（表 3-3）。 

HTLV-1 キャリアと判明した時に知りたかった情報は、関連疾患についての要望が 49

名（53.2％）と最多で、受診可能な医療機関情報 31 名（33.7％）、他の HTLV-1 キャリ

アの話 30 名（32.6％）と続いた（図 3-5）。また、情報取得方法については、医療機関で

医師に尋ねる方が 65 名（70.7％）、インターネットで調べるとした方が 57 名（62.0％）

であった（図 3-6）。また、聞き取り調査の中では、「体調不良により医療機関を受診した

が原因が判明するまでに何施設も受診を繰り返した」、「献血で HTLV-1 キャリアと判明

したが、検査結果のみ届いたので理解が難しかった」、「現行の HTLV-1 資料の挿絵が説

明に無関係なものが使われており好感を覚えないので関連するイラストを用いた方が良

い」などの意見を得た。 

 

表 3-3 HTLV-1 キャリア会の性別・年齢階層別のアンケート回答者数 

 

総数 
年齢        

 16-19 20-29 30-39 41-49 50-59 60-69 70-79 80 歳以上 

男性 26 0 0 1 0 6 13 6 0 

女性 65 0 0 7 8 20 16 12 2 

不明 1         
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図 3-5 HTLV-1 キャリア会参加者がＨTLV-1 感染判明時に取得を希望した情報種 

アンケート調査に同意が得られた 92 名の HTLV-1 感染判明時の取得を希望した情報

の割合（％）を示す（複数回答可）。 
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図 3-6 HTLV-1 キャリア会参加者の HTLV-1 に関する情報取得の方法 

アンケート調査に同意が得られた 92 名の HTLV-1 感染判明時の情報取得方法別の

回答数の割合（％）を示す（複数回答可）。 
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第４節 各県の保健所や医療機関での HTLV-1 相談体制調査 

 第２節、第３節の結果から、HTLV-1 キャリアの受診可能な医療機関情報ならびに相

談可能な施設情報の提供が求められていることが判明したため、厚生労働省ホームペー

ジ内の「HTLV-1（ヒト T 細胞白血病ウイルス 1 型）に関する情報」サイトに掲載され

ている HTLV-1 相談・医療機関検索で表示される各県の一般相談可能施設、日本

HTLV-1 学会登録医療機関および HTLV-1 感染者コホート共同研究班（JSPFAD）の実

施医療機関について九州地区の相談施設および医療機関数を調査した。 

 各ウェブサイトでの HTLV-1 キャリアの受診可能な医療機関および相談可能な施設数

を表 3-4 に示す。厚生労働省のサイトの相談施設数が最も多く、その半数以上は各県の

保健所であった。また、厚生労働省のサイトには多数の医療機関が掲載されているが、

いずれも ATL 発症者を対象としており、キャリアを対象とした一般相談は受付対象外

であった。 

次に、HTLV-1 検査陽性通知事業開始の経緯を踏まえ、保健所のカウンセリング体

制について調査した。福岡県と大分県を除いた 6 県では保健所での HTLV-1 抗体検査が

できる体制が整備されていた。HTLV-1 の一般相談内容について電話にて各県保健所に

問い合わせた結果、保健所職員でも HTLV-1 感染についての認識に各県間でばらつきが

見られた。 
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表 3-4 各機関のウェブサイト上に記載されている九州各県の HTLV-1 キャリアを対象と

したカウンセリング対応施設数 (2019 年５月時点) 

県名 
厚生労働省 日本 HTLV-1 学会 JSPFAD 

HTLV-1 相談・医療機関 登録医療機関 実施医療機関 

福岡 37（20） 1  2 

佐賀 10（  6) 1  1 

長崎 17（11) 1 11 

熊本 23（12） 1  5 

大分 22（15） 1  7 

宮崎 16（11） 1  4 

鹿児島 54（22） 2  5 

沖縄 13（  6） 1  0 

厚生労働省 HTLV-1 相談・医療機関の施設数の( )内の数字は、保健所および社会福祉事

務所の数を示す。 
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第５節 医療機関への情報提供要請 

 前節の結果として九州各県での保健所での相談体制の整備状況にはかなりの開きがあ

ることが明らかとなった。新規説明資料作成に向けて、提供する医療機関情報について

検討する中で、日本 HTLV-1 学会登録医療機関の認定要件に献血により判明した抗体陽

性者の相談対応が求められていること、ならびに九州各県には１施設以上の登録医療機

関が既存していることから、日本 HTLV-1 学会登録医療機関の情報提供が至適であると

思料された。HTLV-1 抗体陽性献血者への情報の開示にあたり、日本 HTLV-1 学会登録

医療機関の認定を受けた各施設に、医療機関名、受診時の連絡問い合わせ先など情報掲

載の諾否について依頼文と共に文書にて問い合わせた。その結果、九州 8 県 9 機関すべ

てから新規説明資料への掲載の承諾が得られた。しかし、これらの医療機関は高次医療

機関であったため、HTLV-1 検査陽性通知受領献血者の受診に当たっては初診時の医療

機関選定療養費の負担が生じる。筆者は、この受診に伴う経済的負担を下げることが受

診を促進する因子の一つとして機能すると考え、9 機関に対し、献血時の検査陽性通知

を診療情報提供書とみなした初診時選定療養費の免除を要請し、全対象機関から応諾い

ただくことが出来た。このことにより通知受領者に対しては受診時には検査陽性通知の

持参を喚起することで選定療養費免除の措置対象として初診であっても経済的負担を軽

減した受診が可能となった。また、2021 年４月に九州地区の１施設が日本 HTLV-1 学

会登録医療機関として新たに認定され、追加された医療機関についても献血者への情報

提供および初診時選定療養費免除の措置対象として承諾を得られ、2021 年６月より追

記して情報提供を開始した。 
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第６節 考察 

 通知受領者の不安軽減のための情報提供やフォローアップ体制の方法について調査・

検討した。HTLV-1 検査陽性通知受領者に対する第１次アンケート調査から、60％が医

療機関への受診を希望しており、希望または既受診先としてはかかりつけ医や近くの医

療機関が 66.7％を占めた。しかし、医療機関への受診を希望する 27 名のうち 12 名が受

診可能な医療機関が不明と答えていることや、電話相談の受電相談内容や HTLV-キャ

リア会でのアンケート調査からも、医療機関情報提供の必要があることが明らかになっ

た。九州地区は HTLV-1 高浸淫地域であり、HTLV-1 キャリア診療の機会が他地域に

比して多いため医療機関側がキャリアのニーズに十分に呼応可能と推察されたが、アン

ケートでは、十分な説明が受けられなかった、違う医療機関を紹介されたという回答が

みられ、受診可能な医療機関として紹介・情報提供する際には受け入れ体制に関する事

前調査の必要性が考えられた。献血者への検査陽性通知やカウンセリング体制の法規制

やガイドラインは世界各国で異なっており、フランスやアメリカでは法律で規定され、

日本やカナダやイギリスでは、採血事業者の規定により実施される [75]。例えばイギリ

スでは、感染症陽性通知を受領した献血者に対して医師による電話または対面での相談

を行い、医療機関でのフォローアップが進められている [76]。日本においては、2010

年厚生労働省研究班の報告書にて、HTLV-1 キャリアの定期的な受診の必要性はないと

されていることから [77,78]、医療機関情報提供の記載時には受診勧奨に偏りすぎない

よう留意する必要がある。 

石塚らの報告では、HTLV-1 感染を知ってから医療機関受診までの期間が２年以上経

過した事例が約半数あると報告しており [79]、筆者の検討においても同様に、今回対象

とした電話相談窓口への問い合わせに至るまでに通知受領後１年以上が経過していた事

例が 17.8％あり、相談の契機はライフステージの変化や体調の変化であった。陽性通知

受領献血者も通知受領から 1 年以上経過後も情報を求める行動をとっていることから、
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献血により HTLV-1 検査陽性が判明した際の通知発出はキャリア献血者の健康に対する

意識づけや医療機関受診想起のきっかけになっていることが示唆され、通知受領者の健

康管理に有効に活用されていると考えられる。 

HTLV-1 検査陽性通知受領者とキャリア会参加者の HTLV-1 に関する情報提供の要

望は、関連疾患や家族への感染に関する事が多く、通知受領者自身および家族の健康へ

の懸念を反映した相同な傾向を示した。情報取得方法は、スマートフォン利用者の拡大

の影響もありインターネットが最も多い利用媒体とされていた。インターネットでは近

年フェイクニュースが話題となり、情報の信ぴょう性に対して細心の注意を払う必要が

あり、信頼できるウェブサイトからの情報発信体制の整備が重要であると考える。 

 2010 年に政府主導による HTLV-1 総合対策が開始され、感染予防対策の実施、相談

支援（カウンセリング）、医療体制の整備、普及啓発・情報提供、研究開発の推進の５

つが重点項目として示された [41]。しかし、保健所の相談体制調査では、保健所職員に

おいても HTLV-1 相談について周知されていない行政区もあり、AIDS との誤認識や

HTLV-1 についての知識不足が散見されたことから、九州各県の保健行政における

HTLV-1 キャリアの受入れ対応には県間で大きな温度差がある現状が明らかとなった。

内丸らの調査でも、保健所の利用状況は低く、継続的なキャリア支援が行えず、キャリ

アのニーズに対応できていないと報告され [80]、保健所が機能していない背景として保

健所職員および相談者の双方向性での認知度の低さ、保健所での相談受入れに対応する

人員の不足、保健所職員が HTLV-1 関連教育研修の機会を得られていないため知識・経

験不足、説明用資材の不足、医療機関との連携体制の不備など複数の原因が論じられて

いる [80,81]。厚生労働省のウェブサイトでは、保健所での一般相談が可能と記載され

ているが、本研究におけるフィールド調査の結果、不安を解消できるような相談体制で

はなかったことから、HTLV-1 キャリアの心理状態に配慮しながら生活指導できる体制

整備が喫緊の課題であると考えられた。  
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第４章 HTLV-1 検査陽性通知同送用新規説明資料の作成 

第１節 新規説明資料の設計 

 第３章の結果から、HTLV-1 感染に関する適切な情報提供および陽性通知受領者の要

望する情報の提供が不安軽減に寄与すると考え、HTLV-1 検査陽性通知に同送する新し

い説明資料の作成に取り組んだ。前述のとおり感染症検査陽性となった献血者で通知を

希望した献血者には検査結果通知ならびに説明資料が送付されている。各検査陽性のお

知らせおよび HBV、HCV に関する説明資料については全国共通版が使用されているが、

HTLV-1 についての説明資料は各地方の陽性率の偏在を一因としてブロック血液センタ

ーごとに異なった形式ならびに内容となっている。また、送付される説明資料の形状も

HBV では A5 サイズの冊子の形式であり、HCV では A4 三つ折りのリーフレット形式と

なっている。HTLV-1 を含め、これらすべての検査陽性通知送付作業は、手作業にて

各々に適合したサイズの内容保護封筒に封緘して郵送する手順となっている。 

九州地区での HTLV-1 の既存説明資料は A3 三つ折りのサイズ（210ｍｍ×99ｍｍ）

の中綴じ冊子体で、洋形長 3 号（120ｍｍ×235ｍｍ）の封筒にて送付してきた。HTLV-

1 新規説明資料の大きさを HBV 陽性通知説明資料のサイズに統一することも検討したが、

新たに送付用の封筒を作成する必要が生じること、定型郵便物の範囲外となり郵送料が

増加することから、旧説明資料と同じ版型の中綴じ冊子体の形状を採用した。また、説

明資料印刷用紙については、コート 90K(厚さ 0.09ｍｍ)、コート 73K（厚さ 0.08ｍｍ）、

コート 68K（厚さ 0.07mm)の 3 種を検討し、裏移りによる難読性が生じず郵送料が 50ｇ

以内を適用できることを考慮し、カラー写真掲載誌などに用いられるコート紙 73K を用

いることとした。 
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第２節 掲載内容の選別 

 次に掲載内容について検討した。掲載内容については、第 3 章の結果を反映し、各ブ

ロック血液センターで配布されている説明資料や各自治体で実施されている妊婦対象の

HTLV-1 検査時に配布されている資料ならびに厚生労働省科学研究事業により作成され

た資料を参考に表 4-1 に示す項目を選定した。また、HTLV-1 検査陽性通知開始時に議

論をなった HIV 感染ではないことをお知らせするため、HTLV-1 検査陽性通知説明資料

には、「エイズウイルス（HIV）とは全く関係ありません」と明記されているが、電話相

談窓口での第 1 次調査にて AIDS と混同された問い合わせを 2 例受電したことから記載

内容の誤認識による混同を避けるために新規説明資料では、エイズウイルスの記述を削

除することとした。説明資料中には、血液センターの電話相談窓口の案内に加え、厚生

労働省の相談窓口ウェブサイトの内容を掲載した（図 4-1A）。また、医療機関情報は、

通知説明資料に同載すると医療機関の追加や変更時の改訂により一層の時間及び経費を

要することから説明資料と同サイズ（210mm x 97mm）の別紙として作成し、説明資料

に挟んで送付する方式を採用した（図 4-1B）。前章の調査から、検査陽性通知により不

安を覚える通知受領者やキャリア会参加者が多く、また、約 3 割の方が他の HTLV-1 キ

ャリアの考えや心情に関する情報を求めていたことを鑑み、不安軽減ならびに要望の充

足を目的として、第１次アンケート調査時の自由記載欄の意見を HTLV-1 キャリアの声

として掲載した。 
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表 4-1 新規説明資料の掲載項目 

項目 内容 

HTLV-1 について HTLV-1 の説明 

HTLV-1 感染 
HTLV-1 陽性結果の説明や HTLV-1 の感染力、感染

経路（母子感染・性感染・医原性感染）の説明 

HTLV-1 関連疾患 ATL、HAM、HU についての説明 

今後の献血辞退の依頼 献血に協力不可であることの説明 

相談窓口 
血液センターの電話相談窓口の案内および厚生労働

省のウェブサイトの転載 

HTLV-1 キャリアの方の声 HTLV-1 感染が判明した時の心情や行動の紹介 
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B) 

A) 

図 4-1 新規説明資料での HTLV-1 相談窓口の案内 

A) HTLV-1 検査結果陽性通知説明資料に記載した HTLV-1 相談窓口の紹介ペ

ージ 

B) 別紙資料による HTLV-1 受診相談窓口の医療機関情報 
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第３節 挿入する図のデザインと作成 

 新規説明資料には、キャリア会での聞き取り調査時の要望対応ならびに通知説明資料

を受け取った時の理解度向上のため、掲載内容に則した挿絵図を採用することにした。

当初、厚生労働省発行のマンガの啓発資料（図 4-2A）に準じマンガ形式を候補とした。

事前調査として、この厚生労働省発行のマンガ資料について HTLV-1 に関する予備知識

がより一般の献血者に近いと考えられる総合職職員を対象にマンガで HTLV-1 感染を知

ることの印象や感想について無記名でのアンケート調査を実施した。 

陽性通知受領者が多い年代である 40-50 歳代の対象者では、不愉快、読みたくないと

の回答が 50％以上を占め、最も陽性通知を受領する年代である 50 歳代では、全く好意

的に捉えられていないという結果となった（図 4-2B）。 

この結果を踏まえて、新規説明資料はマンガ形式ではなく、説明文と説明文を補足す

るイラストでの構成とした。また、アンケートの自由記載欄にはマンガで自身の感染に

ついて知らされることに対して侮蔑的に感じるとのコメントもあり、厚生労働省のマン

ガが少女漫画風であったことが 50 歳代の嫌悪感の一因になった可能性があった。そのた

め、通知受領者の不安や不信を煽ることのないように、シンプルで性別に関わりなく受

け入れられやすいことを第一義としてイラストレーターの選定を進めた。過去に血友病

保因者向けの本にイラストを描かれた経験があり、HTLV-1 キャリアであることを公表

して妊産婦向けの月刊誌に連載中だったイラストレーターに依頼・契約した。イラスト

レーターとの数度の打ち合わせでは、説明資料におけるイラストの役割として、通知受

領者に好感を持って読み進んでいただき、記載内容についての理解を促すことを企図す

るものであることを説明してラフを作成してもらい、受領者に過度な不安を与え過ぎな

いように人物の表情にも細かい調整を施した。 
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図 4-2 マンガで HTLV-1 感染を伝えられることについての調査 

厚生労働省の HTLV-1 の啓発資料 A）を参考資料として対象 17 名にアンケート調査を実施

した。 

A）厚生労働省の「マンガで知る HTLV-1」の一部引用 

B）対象 17 名の年齢階層別の回答結果 
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第４節 今後の献血に関する依頼 

 検査陽性通知文には今後の献血の辞退についてのお願い文を記載しているが(図 1-6)、

旧説明資料には、今後の献血が有効活用されないことに関する記載がなかった。第１次

アンケート調査にて、「（前回の献血から数年以上経ていることから）すでに治っている

ので献血ができると思った」との回答がみられ、一過性のウイルス感染症で時間の経過

により自然治癒すると誤認して通知受領後も継続して献血協力を行いたいと考える方の

存在が明らかになった。これらのことを鑑み、新規説明資料には輸血による患者さんへ

の感染予防の観点から今後は献血をご辞退いただくよう項立てして明記した（図 4-3）。 

 

 

 

 

 

 

 

  

図 4-3 新規説明資料での献血辞退の依頼 
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第５節 新規説明資料の記載方法および専門家への校閲 

 第 3 章第 3 節および本章第３節の結果から、新規資料は説明文と説明文の理解を補足

するイラストを採用することとし、一問一答方式の記載を採用した（図 4-4）。原案作成

後には、HTLV-1 専門の医師および研究者に内容の校閲を依頼し、各分野からの助言及

び指導を得て最終稿とした。 

 

 

 

  

A) 

B) 

図 4-4 HTLV-1 検査陽性通知説明資料の新旧比較 

A) 旧説明資料の一部抜粋；説明文の内容に無関係な図が併記されていた。 

B) A)に対応する記載内容部分の新規説明資料での表記；初期症状やキャリアの分布を図解

した。 
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第６節 ウェブサイトへの掲載と英語版作成 

 アンケート調査において HTLV-1 についての情報取得にはインターネットを用いると

の回答が 73.3％であったこと、および、電話相談の調査にて 2 割の方が陽性通知受領後

１年以上を経てから相談されていたことから、日本赤十字社九州ブロック血液センター

のホームページに検査陽性通知文「検査結果のお知らせ」と新規説明資料を新たに掲載

し（https://www.bs.jrc.or.jp/bc9/bbc/special/m6_05_04_index.html, Appendix 参照）、

厚生労働省やAMED研究班によるHTLV-1情報サイトへのリンクを作成した。さらに、

HTLV-1 だけではなく、HBV、HCV、HEV、梅毒などすべての感染症陽性通知項目の

通知文、配布資料および情報サイトへのリンクを追掲した。 

また、交際中の日本人女性が HTLV-1 キャリアであることを知った九州在住の外国人

留学生から感染経路や感染予防について電子メールで相談を受けたことを契機に、新規

説明資料を英語に翻訳しホームページ上に追加掲載した。英語版の説明資料では、諸外

国の出身者が参照することを念頭に、日本語版で日本国内での HTLV-1 キャリア数を記

載していた箇所を世界の感染状況に改訂して掲載した（図 4-5）。 

 

  

図 4-5 英語版の HTLV-1 陽性献血者向け説明資料（一部抜粋） 
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第７節 考察 

HTLV-1 陽性通知受領時の不安軽減に寄与するため、HTLV-1 検査陽性通知同送用説

明資料を刷新した。新規説明資料は、すでに各自治体や妊婦健診で使用されている

HTLV-1 の資料を参考にしながら、第１次アンケート調査の結果を反映させることで通

知受領者の要望に添う書式を採用した。紙媒体としての配布であることから、資料サイ

ズや郵送料ならびに発送作業者の作業量も考慮して型式を決定した。 

受領者の理解度向上のため、新規説明資料には説明文とともに説明文の内容を補完す

るイラストを掲載した。新規説明資料送付後には、発赤や手足にしびれなどの症状を主

訴とした電話相談を受電した。これらは新規説明資料にて ATL や HAM の症状説明に用

いた手足の発赤やしびれのイラストが問い合わせの誘因と考えられ、HTLV-1 関連疾患

の初期症状についての認知向上ならびに早期受診への動機づけとなり得たと示唆される。 

医療機関情報は、通知説明資料中に掲載すると医療機関の追加や受診予約等の変更が

生じた際の改訂に多くの時間及び経費を要することが予想されたため、資料と同サイズ

の別紙として作成した。実際に、陽性通知受領者の受診時の予約方法や事前相談への対

応方法について、情報提供対象とした各医療機関の要請に応じ連絡先の変更や受診方法

の注意点の追記、さらに、新たに学会登録機関として承認された医療機関の情報提供開

始など初版以来これまでに 3 度の改訂を重ねることになったが、別紙としていたため改

訂および差し替えの作業は最小の労力と経費で実施可能であり、業務量ならびに経済的

な負担の最小化に寄与する様式であることが検証された。 

また、九州ブロック血液センターウェブサイトに HTLV-1 説明資料と関連サイトリン

クの掲載を契機として、すべての感染症陽性通知と関連サイトへのリンクを掲載し、献

血者の情報取得の利便性向上に繋げた。検査陽性通知受領から期間を経た場合や通知を

紛失、失念した際に通知内容を再確認出来るようになっただけではなく、アクセスした

献血者自身が必要な情報を取得するツールとして機能していると推測される。  
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第５章 新規説明資料配布後のアンケートおよび電話相談受電内容の第 2 次調査 

新たに作成した説明資料の評価を実施するため、新規説明資料の配布を開始した 2019 年

7 月から 2020 年 3 月までの HTLV-1 検査陽性通知対象献血者に対し、アンケートを検査

陽性通知文に同送し調査を実施した（第 2 次アンケート調査）。調査期間中の HTLV-1 検

査陽性通知およびアンケート発送対象者は 233 名（男性 147 名、女性 86 名）であった。

そのうち、同意を得られた研究協力者は、男性 30 名、女性 28 名の計 58 名であり、第 2 次

アンケート調査対象者の年齢中央値は男性 56.0 歳、女性 52.5 歳であった（表 5-1）。第１

次調査ではアンケート回答者の男女比は 1：1.8 であったが、第２次調査では 1：0.9 とな

っており、第２次調査での回答者は、第１次調査に比べて男性の割合が高かった。一方、

アンケート回答者の男女の年齢中央値には第１次と第２次調査間で大きな差異は無かった。

以上を踏まえて第 1、2 節の項目について検討した。 

 

表 5-1 第２次アンケート調査の性別年齢階層別の陽性通知受領者数と回答者数 

 
総数 

年齢       

 16-19 20-29 30-39 41-49 51-59 60-69 中央値（範囲） 

男性         

通知受領者 147 12 10 20 29 58 18 50.0 (17-65) 

アンケート回答者 30 0 2 2 2 19 5 56.0 (20-64) 

回答率（%） 20.4 0.0 20.0 10.0 6.9 32.8 27.8  

         

女性         

通知受領者 86 0 5 5 16 44 16 53.0 (20-66) 

アンケート回答者 28 0 2 2 4 16 4 52.5 (24-64) 

回答率（%) 32.6 0.0 40.0 40.0 25.0 36.4 25.0  
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第１節 HTLV-1 検査陽性通知受領者における新規説明資料内容の理解度と通知受領後

の行動 

新規説明資料の内容についての対象者の理解度を調査し、旧説明資料送付時に実施し

た第１次アンケート調査の理解度と比較した。また、新規説明資料に追加した献血辞退

の依頼についての理解度評価は、陽性通知受領後の再来献血者数により調査した。さら

に、新規説明資料別紙で情報提供した医療機関に 2019 年７月から 2020 年５月の期間に

献血により HTLV-1 感染が判明し受診した人数の書面調査に加え、日本 HTLV-1 学会登

録医療機関の年次報告書より HTLV-1 抗体陽性献血者の別紙掲載医療機関での受診者数

を調査した。 

新規説明資料は旧説明資料と比較し「わかりやすかった」と回答した割合は 16.9％増

加、「役にたった」は 10.9％増加し、「難しかったが理解できた」は 18.1％減少したが、

いずれも有意差は認められなかった（P>0.05）（図 5-1）。 

また、旧説明資料配布期間 30 か月での通知受領者数は 853 名で、そのうち 17 名

（1.99％）が検査陽性通知受領後にも献血への協力を継続し、5 名（0.59％）は通知後 12

か月以内に再来していた。一方、新規説明資料の配布開始後 21 か月での通知受領者数は

530 名で、検査陽性通知後 12 か月以上が経過した 310 名において再来献血者は見られな

かった（表 5-2）。 

新規説明資料送付から、2020 年５月までの 11 か月間に新規説明資料別紙に掲載した 9

施設の医療機関のうち献血者の受診が確認されたのは 5 施設 15 名で、2020 年４月から

2021 年３月までの受診は７施設 23 名と機関、受診者ともに増加した（表 5-3）。 

  



68 

 

 

表 5-2 通知説明資料の違いによる陽性通知受領後の献血協力者数 

旧説明資料の対象期間は 2017 年１月から 2019 年６月までの 30 か月、新規説明資料の対

象期間は 2019 年７月から 2021 年３月までの 21 か月で、表中には各期間の人数と割合(％)

を示す。 

 

表 5-3 別紙（図 4-1B）で情報提供した医療機関への受入れ施設数と受診献血者数の推移 

 受診調査期間  

 2019/07-2020/05 2019/4-2020/3* 2020/4-2021/3*  

HTLV-1 陽性献血者 

受入れ医療機関施設数 
5 5 7 

 

受診献血者数 15 16 23  

新規説明資料別紙掲載の９施設の各調査期間での HTLV-1 陽性献血者受入れ施設数と受診

した献血者数を示す。*は、厚生労働科学研究（研究責任者 内丸薫）報告書より引用した。  

受領した 

資料種類 

配布全期間 
 陽性通知受領後 12 か月以上 

の追跡期間が得られた献血者 

 

総数 再献血者数(%) 
 

総数 
12 か月以内の 

再献血者数(%) 

 

旧説明資料 853 17（1.99）  853 5（0.59）  

新規説明資料 530 0（ 0.0）  310 0（ 0.0）  

図 5-1 HTLV-1 検査陽性通知説明資料の評価 

旧説明資料配布時に実施した第１次アンケート調査と新規説明資料配布後の第２次調査

での検査結果陽性通知説明資料に対する評価項目別回答数の割合（％）を示す。 

0.0

10.0
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割
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第２節 新規説明資料配布後の電話相談受電内容の変化 

2019 年７月から 2021 年３月までの電話相談窓口への問い合わせ件数は 49 例（1.6 例

/月）であり、新規説明資料配布前の月平均 4.7 例から約 1/3 に減少した。相談者の内訳

は、陽性通知受領者が 45 例（91.8％）であり、陽性通知受領後に１年以上経過した後の

相談は 9 例（18.4％）あった（表 5-4）。相談内容は、家族の感染が 10 例（20.4％）、医

療機関関連として受診できる医療機関情報の相談が 6 例（12.2％）、医療機関を受診の必

要性に関する相談が 10 例（20.4％）となり、家族の感染に関する相談は減少していたが、

医療機関関連の問い合わせは新規説明資料配布前の 28.5％から 32.6％へ増加していた

（図 5-2）。また、通知内容の問い合わせが 7 例（14.3％）で、うち２例は過去の通知内

容不明による内容確認で、肝炎との異同確認の問い合わせが１例あった（data not 

shown）。 

 

 

 

表 5-4 新規説明資料配布後の電話相談窓口への問い合わせ者の分類と通知発送から受電

までの期間 

 

相談者  n （％） 
陽性通知受領後からの相談までの日数 

１年未満（％） １年以上（％） 

陽性通知受領者 45（91.8） 36（73.5） 9（18.4） 

陽性通知受領者の家族 4（   8.2） 4（  8.2） 0（  0.0) 
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図 5-2 電話相談（第 2 次調査）での相談内容 

電話相談窓口に連絡があった 49 例の相談内容を分類し、内容項目の割合（％）を

示す（複数回答可）。 
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第３節 考察 

新規作成した HTLV-1 検査陽性通知説明資料の評価のため、第２次アンケート調査を

実施した。新規説明資料の内容の理解度としては、旧説明資料と比較し、「わかりやす

かった」および「役にたった」と回答した割合が増加し、「難しかったが理解できた」

「わからなかった」との回答が減少しており、正しい知識の取得ならびに通知受領時の

不安軽減に寄与した傾向が示唆され、陽性通知を受領した献血者にとって有益な資料と

なっていると思われる。また、第２章第 2 節の HTLV-1 の認識度調査において HTLV-1

を認識していた 40 名のうち以前の献血で陽性通知を受領したにも関わらず６名（15.0％）

が再度献血に協力していた。旧説明資料では通知対象者の献血協力をご辞退いただく旨

の記載がなかったための再来と推測される。新たに記載を追加した献血辞退に関する理

解度評価において、新規説明資料配布後に再来献血した陽性通知受領者がいなかったこ

とから、献血辞退の依頼は正しく認知され採血行為による無為な侵襲の防止につながっ

たと考えられる。さらに、医療機関情報の提供により、献血者の受診数が 1.44 倍に増加

しており、受診を希望しながら相談先がわからず受診に至っていなかった通知受領者の

Unmet Needs に対しての解決に繋がった。しかしながら、九州各県に１-2 施設ずつしか

受け入れ情報を提供できる医療機関がない現状では、電話相談において、より居住地に

近接した受診可能な医療機関についての問い合わせが散見される。今後は、学会認定医

療機関のサテライトとしての近医受け入れ体制の整備や保健所の HTLV-1 認知度向上と

検査および相談体制の強化等、より身近な受け皿の構築が課題である。筆者らは、陽性

通知受領者の体調に変化があった場合には速やかな医療機関受診を勧奨する一方、感染

が判明しても特段自覚症状がなければ医療機関受診は火急を要するとは考えていない。

電話相談受電内容において、第１次調査に比べて第２次調査では、医療機関情報提供へ

の相談が減少し、情報提供を開始したことの有効性は認められたが、医療機関受診の必

要性の相談が多くなっていたことから、医療機関情報の提供によって通知受領者への受
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診の動機付けがより強くなされていると推測された。医療機関受診の助長への偏向が懸

念されることを鑑み、体調の変化に応じた受診の必要性を伝える記載方法についてなお

検討の余地があると考える。 
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第６章 総括 

本研究では、血液事業における HTLV-1 検査に焦点を当て、受血者への観点からの輸血

用血液製剤の安全性の向上、献血者への観点からの善意を発露とする行為の尊重とそこか

ら派生するドナープールの無為な退縮の抑制ならびに正確な情報提供という利益還元、さ

らには医療機関や保健所の観点から HTLV-1 キャリアに対する診療相談対応の現状把握と

キャリア受診環境の整備、という三つの視点から検討を行った。 

具体的には、九州における HTLV-1 陽性献血者の推移と地理的分布について調査を行い、

性別年代別での HTLV-1 陽性献血者の最新の動向を明らかにした。その上で、輸血用血液

製剤の製品化過程における HTLV-1 抗体スクリーニング検査の現状とその問題点を把握し、

スクリーニング検査で陽性となりながら確認検査では陽性判定が得られず HTLV-1 感染確

定に至らない献血者事例について検討し、受血者の Unmet needs である血液の安全性

（Unmet needs-2）を担保しつつ、献血者の Unmet needs である善意の献血の有効活用

（Unmet needs-1）ならびにドナープールの無為な退縮抑止が可能になるアルゴリズムを

構築した。次に、確認検査において陽性となり HTLV-1 検査陽性通知を受領した HTLV-1

抗体陽性者の意識調査を行い、HTLV-1 検査陽性通知説明資料の作成を行うとともに新規

説明資料に関する評価と理解度ならびに通知受領後の行動について調査を実施し、献血者

へ提供する情報の精査と説明資料刷新による効果検証を行った。また、医療機関への

HTLV-1 陽性献血者の受診状況や、保健所の HTLV-1 キャリア対応の現状について調査し

た。HTLV-1 検査結果陽性通知に係る献血者の Unmet needs として、1）HTLV-1 抗体陽

性通知受領者の精神的負担の軽減（Unmet needs-3）と 2）HTLV-1 の適切な情報提供

（Unmet needs-4）、ならびに 3）相談体制の整備と拡充（Unmet needs-5）と考えられた。

また、保健所や地域密着型医療機関では HTLV-1 キャリア受け入れに際しての事前の教

育・研修制度ならび相談体制を構築するための情報共有が医療側の Unmet Needs と考えら

れた。HTLV-1 検査陽性通知に同送する新規説明資料の作成により、通知受領者の正しい
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知識取得の支援となり、また、医療機関・相談施設の情報提供により精神的な負担が軽減

されることで Unmet needs の解決の一助になったと示唆される。一方で、信頼性の高い情

報提供源の構築や相談体制の拡充、医療機関側の Unmet needs である医療従事者への教育

研修の場の提供等は解決の途上にある。 

第１章では、九州地区の献血者での HTLV-1 抗体陽性率は、2011 年から 2020 年までの

10 年間に有意に低下が認められたことから、HTLV-1 関連疾患である ATL の発見当初か

ら高浸淫地域とされてきた九州地区においても HTLV-1 キャリア数が減少していると推定

された。地理情報システムを用いた HTLV-1 陽性献血者の年齢階層別分布解析より、16-

19 歳の若年層では限られた地域に局在していたが、中高年層では広範な地域に感染が拡大

していた。特に 40 歳以降の女性で男性より有意に高い HTLV-1 抗体陽性率と分布拡大が

みられ、中高年層での男性から女性への新たな水平感染による HTLV-1 感染の拡散と加齢

による HTLV-1 の易感染性を示唆する結果を得た。また、スクリーニング検査陽性率と確

認検査陽性率の乖離要因を解析するために HTLV-1 スクリーニング陽性者 363 例、および、

HTLV-1 陽性履歴を保有し確認検査にて陽性確定されていない献血者 350 例の性状解析を

実施した。その結果から、確認検査で陽性確定されない献血者で観察されたスクリーニン

グ検査の陽性反応の多くが非特異的反応であることが強く示唆される一方、ごく少数では

あったが、以前のスクリーニング検査陽性履歴により製剤化不可とされる献血者の中には

HTLV-1 由来抗原に対する反応性を示す事例が見られた。血液事業従事者として、輸血用

血液製剤の安全性を維持しつつ、善意の献血血液を無駄にせず、かつ、将来的献血者集団

の無為な退縮を抑止する方策を立案することが必須である。筆者らは、FDA 方式ならびに

本検討で得られた WP の結果を参考に、スクリーニング検査のみ陽性の履歴を有する献血

者について、6 か月以上のインターバルを経た後の献血検査において確認検査で陰性とな

った場合には永久出庫不可フラグを破棄して献血可能集団にリエントリさせるアルゴリズ

ムを構築・提言した。現在、血液事業本部で実施に向けた検討が開始されている。 
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 第２章では、HTLV-1 検査陽性通知開始以来これまで実施されていなかった通知受領者

の精神的な負担や要望について調査した。HTLV-1 検査陽性通知受領にて HTLV-1 感染を

「知って良かった」と 55.6％が回答したことから、通知の是非をめぐって最も懸念された

点である受領者に与える精神的苦痛より「知る」ことによる利益を感じる受領者が多いと

推測された。しかし、HTLV-1 検査陽性通知を受け取ったことで「不安」を感じた通知受

領者が 36.1％認められ、不安を軽減する対策（Unmet Needs-3）が必要であると考えられ

た。また、HTLV-1 の知識を問う調査では、2011 年に妊婦健診での検査項目に HTLV-1 が

追加され、全妊婦が検査対象となったことから母親学級などで HTLV-1 を知る機会は増え

たが、38.8％が HTLV-1 のことを「知らなかった」と回答し、厚生労働省が行っている普

及啓発活動では、一般への浸透には至っていないと推察された。アンケート調査の結果か

ら、感染症陽性通知を希望している献血者でも実際に陽性通知を受領すると不安感を覚え

ており、通知を契機とした抑うつ状態の惹起に繋がることを防ぐためには HTLV-1 感染に

関する適切な情報提供（Unmet Needs-4）とフォローアップ体制（Unmet Needs-5）が必

要であることが判明し、筆者は情報提供のための新規説明資料の作成のための調査を行う

こととした。 

第３章では、アンケートおよび電話相談受電内容の第 1 次調査と相談体制について調査

した。HTLV-1 検査陽性通知受領者 45 名を対象とした第１次アンケート調査では、60％

が医療機関への受診を希望しており、医療機関受診を希望したうちの 44.4％が受診可能な

医療機関が不明と答えていることに加え、電話相談窓口の受電内容や HTLV-キャリア会で

のアンケート調査からも、医療機関情報提供に対する要望が高いことが明らかになった。

電話相談窓口への問い合わせでは、通知受領後１年以上経過した後の相談事例が 17.8％あ

り、献血により HTLV-1 検査陽性が判明した際の通知発出はキャリア献血者の健康に対す

る意識づけや医療機関受診想起のきっかけになっていることが示唆され、通知受領者の健

康管理に有効に活用されていると考えられる。HTLV-1 に関する情報の種類としては、関
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連疾患や家族への感染に関する事項が HTLV-1 検査陽性通知受領者とキャリア会参加者の

双方から高く要望されており、通知受領者自身および家族の健康の両面への懸念を反映し

ていると考えられた。情報取得方法は、インターネットが最も多い利用媒体として選択さ

れていたため、信頼性の高い情報発信サイトの選択・新設と、拡大するスマートフォン利

用者の利便性に考慮したレスポンシブデザインの整備が重要であると考え、筆者らは本年

度より厚労科研研究班にて HTLV-1 ポータルサイトの構築に向けて検討を開始した。2021

年 10 月現在、ポータルサイトのドメインを取得し、サイト呼称を「HTLV-1 ポータル」と

することとした。サイト対象者はキャリアや患者の方に限らず、医療従事者、行政および

報道関係者まで網羅できる構造に配慮したデザインを考案しコンテンツの適正性について

検討中である。このような信頼性の高い情報提供源を整備することは、本研究では解決に

至らなかった Unmet Needs の一つである HTLV-1 キャリアへのインターネットを通じた

詳細な情報提供を実現するものと考える。 

厚生労働省ならびに保健所の相談体制の調査で得られた現状は、九州各県の HTLV-1 キ

ャリアの受入れ対応には行政区間で大きな温度差があり十分に HTLV-1 キャリアの不安を

解消できるような相談体制の均てん化には至っていなかった。これらから心理状態をケア

できる近医受け入れ体制の整備や保健所の HTLV-1 認知度向上と検査および相談体制の強

化等、より密度の高い公的体制整備が今後解決していくべき Unmet Needs の一つであると

考えている。近医受診や身近な相談施設を望む HTLV-1 キャリアがいる一方で、保健所や

地域密着型医療機関においては HTLV-1 キャリア受け入れに際しての事前の教育・研修制

度は未整備であり、キャリアの心情に寄り添った相談体制を構築するための情報共有に乏

しい現状は、医療機関側にとっての残された Unmet Needs である。 

第４章では、前章までに得られた HTLV-1 キャリアの要望や現状を反映させた新規説明

資料の作成を実施した。各自治体や妊婦健診で使用されている HTLV-1 に関する資料を参

考に、第１次アンケート調査の結果を反映させることで通知受領者の要望に添う書式、記
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載を取り入れた。新規説明資料の各項には説明文とともにその理解を促進するイラストを

採用した。その結果、イラストが問い合わせの契機となった電話相談が寄せられたことか

ら、認知の向上への視覚的効果の寄与が示唆された。医療機関情報は、連絡先の変更や新

規の医療機関情報の追記などにより改訂を重ねることになったが、別紙としていたため改

訂および差し替え作業は最小の労力と経費で実施可能であり、即応性が高く、作業者なら

びに費用の負担の最小化に寄与する様式であることが検証された。また、九州ブロック血

液センターウェブサイトに HTLV-1 通知関連情報を掲載したことを契機として、すべての

感染症陽性通知を追掲したことにより、通知内容を画面上でたやすく再確認出来る環境が

整備され、検査陽性通知受領から期間を経た場合でも通知の紛失や内容の失念、誤認によ

る献血への再来を抑制し、関連サイトへのリンクから献血者自身が必要な情報を取得する

ツールとして機能する等の付加的価値を生んでいると考える。また、メールで相談をよせ

た留学生の例をみると、ウェブサイトへの掲載資料の閲覧者は献血経験者や通知受領者に

限られず広く HTLV-1 に関する啓発と知識取得の契機となっていると推測される。 

第５章では、新規説明資料配布後のアンケートおよび電話相談受電内容の第 2 次調査を

実施した。新規説明資料の内容の理解度としては、新規説明資料は旧説明資料と比較し、

「わかりやすかった」および「役にたった」と回答した割合が増加し、「難しかったが理

解できた」「わからなかった」が減少する傾向がみられ、陽性通知を受領した献血者にと

って有益であり、正しい知識の取得ならびに通知受領時の不安軽減の一助になったと示唆

された。また、新規説明資料に新たに記載を追加した献血辞退の依頼に関する理解度評価

において、新規説明資料配布後に献血に再来した陽性通知受領者が全くいなかった事実は、

献血辞退の依頼は正しく認知され無為な採血による侵襲の防止につながったことを意味す

る。明確な献血辞退の依頼についての理解度向上と通知受領者の再来防止は、受血者への

感染リスクの低減と血液製剤の安全性向上にも繋がった。さらに、医療機関の情報提供に

より、献血者の受診数が 1.44 倍に増加しており、本研究による医療機関情報提供ならびに
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初診時選定療養費免除による医療費の負担軽減は、自身の体調や HTLV-1 感染についての

不安から受け入れ体制の整った医療機関への受診を希望する陽性通知受領者にとって有用

であったことを示す。しかしながら、九州各県に１-2 施設ずつしか情報提供できる医療機

関がない現状では、電話相談において、居住地に近接した受診可能な医療機関についての

問い合わせが散見されることから、受診可能な医療機関数を増やし、相談体制を強化する

ことが喫緊の課題であると考える。 

本研究では、輸血用血液製剤の製品化過程における HTLV-1 抗体スクリーニング検査の

現状とその問題点から輸血用血液製剤の安全性を維持しながら善意の献血の意思に応え、

貴重な献血血液を無駄にすることなく有効活用するとともにスクリーニング検査陽性のみ

で永久欠格とする現行のアルゴリズムを改訂し、確認検査陰性献血者に対しては追加検査

を実施することでドナープールに復活していただく新たなアルゴリズムを構築・提言した。

このことは少子超高齢化社会に向かう本邦の現状から予測される輸血用血液製剤の需要に

応じた安定的供給に足るドナープールの確保にも繋がる。さらに、陽性通知を受領した献

血者に対する心情調査や要望把握を行い、新しい説明資料を作成配布することにより

HTLV-1 感染の理解度を促進した。HTLV-1 検査陽性通知受領者への相談窓口の情報提供

は適切な受診行動への道標となり、紹介医療機関への受診・相談数増加という検査陽性献

血者の QOL の維持や向上につながる成果がみられた。それと同時に今後の献血の辞退依

頼の明記が献血への再来を抑止することとなった。このことは、検査陽性献血者において

は無為な採血行為による侵襲や採血副反応の回避という利点があり、血液製剤の安全性の

確保としての効果も得られている。また、日本 HTLV-1 学会認定医療機関での受診が促進

されたことは医療サイドでの無症候性 HTLV-1 キャリアの診療情報の獲得に繋がる。現在、

HTLV-1 関連疾患の治療法として同種造血幹細胞移植や分子標的治療薬の一つであるヒト

化抗 CC ケモカイン受容体 4（CCR4）モノクローナル抗体モガムリズマブが用いられてい

るが、未だ治療法のプロトコルは確立されていない。近年の研究により、ATL 患者由来細



79 

 

胞においてヒストンメチル化に関わる EZH2 が過剰発現していることを利用した EZH1/2

二重阻害剤 Valemetostat による ATL 細胞増殖抑制が明らかにされた [82]。また、ATL に

対する抗 CD30 抗体薬物複合体ブレンツキシマブ投与が保険承認される等、有望な治療法

開発が盛んになってきた [83]。無症候性キャリアの受診による情報収集は発症前の微細な

変化を把握することで HTLV-1 関連疾患のトランスレーショナル・リサーチを促進し、今

後、関連疾患発症高リスク群の性状解明や早期介入のための発症抑制製剤開発への礎とな

ることが期待される。 

血液事業は、献血者、事業者、医療機関及び受血者といった多要素から成り立つ複合的

事業であり、現在、日本での事業者は、日本赤十字社のみである。 

日本赤十字社職員として、筆者は、献血者、受血者、医療機関の Unmet Needs を見逃す

ことなく、正確な検査、的確な判別、必要な情報の収集と適時提供を行い続けることで、

献血者にも受血者や医療機関にも有益な血液事業者であり続けたいと考えている。 
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第 7 章 実験方法 

第１節 試薬および細胞 

＜試薬＞ 

ルミパルスプレスト HTLV-I（富士レビオ） 

ルミパルスプレスト HTLV-I/II（富士レビオ） 

アーキテクト HTLV（アボット） 

セロディア HTLV（富士レビオ） 

RPMI1640（Gibco） 

PBS（-）（富士フィルム和光） 

Polyclonal Rabbit Anti-Human IgG FITC(DAKO) 

グリセロール（富士フィルム和光） 

プロブロット HTLV（富士レビオ） 

イノリア HTLV（富士レビオ） 

QIAamp DNA Blood midi kit（QIAGEN） 

イソプロパノール（富士フィルム和光） 

NaOH（富士フィルム和光） 

エタノール 99.9％（富士フィルム和光） 

TaqMan RNaseP control kit (VIC) (Thermo Fisher Scientific) 

＜細胞株＞ 

MT-2 

Molt-4 

TL-Om1 

Jurkat 
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 第２節 対象および対象期間 

 各検討の対象および対象期間は表 7-1 に示す。 

 

表 7-1 各検討の期間と対象者 

No. 検討・調査項目名 対象期間 対象者数 

① 
HTLV-1 抗体 

スクリーニング検査 

2011 年 1 月 

～2020 年 12 月 

九州地区の献血 

5,875,048 例 

② HTLV-1 確認検査 
2011 年 1 月 

～2020 年 12 月 

①の HTLV-1 スクリーニング

検査陽性 9,953 例 

③ 空間疫学的解析 
2012 年 9 月 

～2014 年 9 月 

九州地区居住の献血者 

881,871 例 

④ 
ウインドウ・ピリオド

の算出 

2012 年 1 月 

～2019 年 12 月 

HTLV-1 抗体陰性時から 6 か

月以内に抗体陽転化した事例 

19 例 

 

第 3 節 血液事業における HTLV-1 検査法と陽性率算出 

 第 1 項 HTLV-1 スクリーニング検査法 

HTLV-1 スクリーニング検査法は、表 7-1①の期間に PA、ＣLEIA と CLIA を用い

た。PA はセロディア HTLV（富士レビオ）を用い、メーカーのプロトコルに準じ実

施した。結果判定は、2３以上の希釈にてウイルス由来抗原感作セルの凝集反応を認め

たものを陽性とし 2 名でのダブルチェックで判定確定した。CLEIA は、CL4800（富

士レビオ）にてルミパルスプレスト HTLV-I（富士レビオ）およびルミパルスプレス

ト HTLV-I/II（富士レビオ）を用い 2011 年 1 月 1 日から 2019 年 6 月 18 日まで実施

した。結果判定は、初回検査で COI 値が 1.0 以上の陽性結果を示した検体には２回の

再検査を実施し、2 回のうち 1 回以上陽性結果が得られた場合にスクリーニング検査

陽性とした。また、CLIA は、アーキテクト i2000（アボット）にてアーキテクト

HTLV（アボット）を用い 2019 年 6 月 19 日から実施した。結果判定は S/CO (Sample 

RLU/cut off value)値が 1.0 以上の初回値であった検体について再検査を 2 回実施し、
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2 回のうち 1 回以上の陽性結果か得られた場合にスクリーニング検査陽性とした。 

 

 第 2 項 HTLV-1 確認検査法 

  確認検査は、表 7-1②の期間で以下の方法を用いて実施した。 

 1）間接蛍光抗体法(IF) 

HTLV-1 感染Ｔ細胞株である MT-2 とヒト急性リンパ芽球性白血病由来の T 細胞

株である Molt-4 細胞を各々RPMI1640 培養液に浮遊培養した。培養後、各々PBS(-)

で洗浄作業を実施した。PBS(-)中に MT-2 と Molt-4 の割合が 1：10 になるように混

合し、細胞数を 5×107/mL になるよう調整した後、スライドガラスの Well 上に 10µL

滴下して細胞を吸着させ、残液を吸い取った。室温にて一晩乾燥させたスライドガラ

スをアセトンに浸して、細胞を固定した。作成したスライドガラスは、室温乾燥後に

Well を保護し、使用まで-80℃にて保管した。IF 検査は、PBS(-)にて 10 倍希釈した血

清検体をスライド上の Well に 10µL 添加し、湿潤箱に入れ 37℃、60 分間静置した。

その後、PBS(-)にて Well 上の検体を洗浄後、PBS(-)入りの洗浄槽に浸して室温で 30

分間洗浄を実施した。2 次抗体として PBS(-)で 100 倍希釈した Polyclonal Rabbit Anti-

Human IgG FITC(DAKO)を well 上に 10µL 滴下し、遮光した湿潤箱に入れ 37℃で 30

分間反応させた。反応後、上記同様に洗浄を 30 分間実施し、風乾後に、10％グリセ

ロールを用いカバーガラスにて封入した。蛍光倒立顕微鏡を用いて、MT-2 のみ蛍光

発色しているものを陽性として判定した。2011 年 1 月 1 日から 2012 年 9 月 18 日ま

では IF を HTLV-1 確認検査法として用いた。 

 

 2）ウエスタンブロット法(WB) 

プロブロット HTLV（富士レビオ）は、HTLV-1 感染細胞株 TCLKan を可溶化し、

SDS-ポリアクリルアミドゲル電気泳動法により分子量分画された Gag p19，Gag p24，
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Gag p53，Env gp46 の各タンパク質がニトロセルロース膜上に電気的に転写され、抗

原として含まれる。抗体検出はメーカーのプロトコルに準じて行った。ＷＢは HTLV-

1 確認検査として 2012 年 9 月 19 日から 2019 年 2 月 11 日まで実施した。 

 

3）ラインイムノアッセイ法(LIA) 

 イノリア HTLV（富士レビオ）には、リコンビナントタンパク質または合成ペプチ

ドが抗原としてナイロンメンブレンに固定されている。HTLV-1/2 共通抗原として

Gag p19, p24 と Env gp46, gp21 の各タンパク質由来抗原が固相化された判定領域に加

え、HTLV-1 に特異的な抗原 (Gag p19-I, Env gp46-I)と HTLV-2 に特異的な抗原 (Env 

gp46-II) により HTLV-1 と HTLV-2 感染の分別が可能である鑑別領域を有する。抗体

検出はメーカーのプロトコルに準じて実施した。LIA は HTLV-1 確認検査として 2012

年 2 月 12 日から 2021 年 3 月まで実施した。 

 

 4）HTLV-1 プロウイルス量（PVL）測定 

QIAamp DNA Blood midi kit（QIAGEN）を用い生化学・感染症用検体の血餅より、

メーカーのプロトコルに従い gDNA を抽出した。得られた gDNA はイソプロパノー

ル沈殿後 TE 緩衝液に懸濁し、Nano drop2000(Thermo Fisher)を用いて波長 260nm で

の吸光度（A260）から得られる DNA 濃度ならびに A260/A280 で DNA 純度を測定

し、180ng/L に調整した。その後、gDNA 1g に対し HTLV-1 pX 領域のプライマ

ー・プローブを、内部標準物質として TaqMan RNaseP control kit (VIC) (Thermo 

Fisher Scientific)を用い、TaqMan プローブを用いた StepOne（Applied Biosystems)に

よるリアルタイム PCR を実施した [84,85]。HTLV-1 感染細胞株 TL-Om1 の gDNA

を非感染細胞株 Jurkat の gDNA にて希釈したものを PVL リファレンスとして用い、

TL-Om1 の gDNA を系列希釈したものを標品として HTLV-1 PVL を定量した。 
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 第 3 項 HTLV-1 抗体陽性率、HTLV-1 スクリーニング検査陽性率の算出 

HTLV-1 抗体陽性率は、各対象期間中における献血（採血）本数のうちの IF、WB、

LIA の確認検査の陽性本数の割合を算出した。献血血液の採血番号や感染症および血

液型等の出荷に関わる検査結果を管理する血液事業情報システムを用いて、各暦年の

献血（採血）本数および確認検査陽性本数を抽出した。 

 HTLV-1 スクリーニング検査陽性率は、血液事業情報システムより抽出した各暦年

の CLEIA、CLIA でのスクリーニング検査陽性本数を献血（採血）本数で除して算出

した。 

 

第 4 節 空間疫学的解析 

  空間疫学的解析は、表 7-1③の期間の九州 8 県居住の献血者 881,871 例のうち WB

により HTLV-1 確認検査陽性となった 981 名を対象として、血液事業情報システムに

て献血者情報を抽出し、生年と市町村単位の居住地を取得した。274 市町村での対象

期間の献血者数に占める WB 陽性者数の割合を空間疫学解析ソフト MANDARA

（Ver9.45）にて解析した。 

 

第 5 節 ウインドウ・ピリオドの算出 

 WP の算出は、表 7-1④の期間に 2 回以上の献血を実施した 648,591 名のうち、

HTLV-1 確認検査にて陽転化した 436 名を抽出した。献血は自発的な行為であり、

WP 算出は献血間隔に影響をうけることから、HTLV-1 抗体陽転化者 436 名のうち 6

か月以内に陽転化を認めた 19 名について PA、CLEIA、CLIA、IF、WB、LIA、PCR

での各 WP を算出した。WP は、Interdonation interval を考慮した mid-point 法 [86]

を用い、抗体陰性判定された最後の献血日と抗体陽性になった初回の献血日の中間点

を感染時期として算出した。 
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第 8 章 調査方法 

第 1 節 対象および対象期間 

各調査の対象および対象期間は表 8-1 に示す。 

 

表 8-1 調査の期間と対象者 

No. 検討・調査項目名 対象期間 対象者数 

① 
アンケート調査 

（献血者） 

2018 年 12 月 

～2020 年 3 月 

HTLV-1 検査陽性通知受領者 

388 名 

② 
アンケート調査 

（キャリア会） 

2019 年 2 月 

～2019 年 7 月 

キャリア会参加者 

92 名 

③ 電話相談受電内容調査 
2018 年 7 月 

～2021 年 3 月 

電話相談窓口への相談者 

105 名 

④ 
新規説明資料配布前後

の献血再来者の調査 

2017 年 1 月 

～2021 年 3 月 

HTLV-1 検査陽性通知受領者 

1,383 名 
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第 2 節 アンケート調査 

第 1 項 アンケートの送付およびアンケート回答 

アンケートの送付は表 8-1①の期間に HTLV-1 確認検査陽性となり、HTLV-1 検査

通知を希望した献血者 388 名に検査結果のお知らせとともにアンケート協力依頼文と

回答用ウェブサイトの二次元バーコードを付したアンケート用紙を同送し（図 8-1）

た。アンケートへの回答を以て研究への同意とみなした。アンケートへの回答は、ア

ンケート用紙（図 8-2A,B）への記入後専用の受取人払い封筒による回答返送または、

ウェブアンケートシステムクッカー（ソフトエイジェンシー社）を用いた回答（図 8-

2C）で実施した。 

 

  

図 8-1 アンケート調査の流れ  
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アンケート回答 ID：XXXX 

HTLV-1 検査結果のお知らせをお受け取りのみなさまへのアンケート調査 

別紙の”「検査結果のお知らせ」に関するアンケート調査ご協力のお願い”をお読みいただき、回答をお願いいたします。 

また、アンケートの提出をもって研究への参加に同意いただいたことといたします。 

アンケート記入日：    年    月   日 

 

以下の問 1～10 の質問の当てはまる番号に〇をつけてご回答ください。 

問 1．HTLV-1 をご存知でしたか。（複数可） 

1. 今回、初めて知った                    2. 以前の献血時に通知をもらっていた 

3. 妊婦健診、母親学級で知っていた           4. 聞いたことはあるが、よく知らない 

5. TV や新聞などマスコミを通して知っていた 6. 知人・親族から聞いていた 

7. その他（自由にご回答ください） 

 

 

問 2．今回の「検査結果のお知らせ」を受け取ったことによる気持ちをお聞かせください。 

1. 教えてもらってよかった   2. 不安に感じた 

3. 不快に思った                 4. 知らなければよかった 

5. 何も思わなかった 

よろしければ回答理由についてお聞かせください  

  

 

問 3．同送いたしました資料「HTLV-1 とは」について率直な感想を教えてください。 （複数可） 

1. わかりやすかった                2. 難しかったが、理解できた 

3. わからなかった                     4. 役立った 

5. 不要だった(受け取りたくなかった） 

問 4．今回の「検査結果のお知らせ」を受け取って医療機関を受診されますか、又は、受診されましたか。 

（選んだ回答の色と同じ色の質問にお答えください。） 

1. 受診したい（すでに受診した） 

2. 受診するつもりはない（→問 7 へお進みください） 

3. 受診したいが、どこの医療機関を受診すればよいのか分からない（→問 8 へお進みください） 

問 5．（問 4 で 1.とお答えの方へ）受診する（受診した）医療機関について教えてください。 

1. かかりつけの病院・医院           2. 近くの病院・医院 

3. 大学病院                   4. HTLV-1 専門外来のある医療機関 

5. 親族が受診している医療機関   6. その他 

 

裏面へお進みください  

 

 

  図 8-2A アンケート調査票（表面） 
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問 6．（問 4 で 1.とお答えの方へ）受診する科（受診した科）について教えてください。 

1. 内科        2. 総合診療科 3. 整形外科      4. 血液内科 

5. 神経内科  6. 産婦人科  7. 外科      8. わからない 

問 7．（問 4 で 2.とお答えの方へ）受診しない理由をお聞かせください。 

1. 関心がない  2. 必要性を感じない 

3. 体調も悪くなく心配がない                    4. 休みが取れない 

5. その他（自由にご回答ください） 

   

 

問 8．（問 4 で 3.とお答えの方へ）どのような情報があれば受診されますか。 （複数可） 

1. 受け入れ体制のある医療機関名    2. 専門の医者に関する情報 

3. 血液センター所長名の紹介状  4. 他の HTLV-1 感染者の話 

5. 受診した方の体験談                     6. 受診の手続きや費用の情報 

問 9． HTLV-1 について情報を得るためには、何を参考にされますか。 （複数可） 

1. 本、専門書を読む  2. インターネットで検索する 

3. 知人・親族に            4. 血液センターに尋ねる 

①尋ねる      ②相談する 

5. ネット掲示板等で不特定な人に質問する     6. 医療機関で医師に尋ねる 

問 10．HTLV-1 について知りたい情報はどのようなものですか。 （複数可） 

1. ウイルスのこと          2. 関連する病気のこと 

3. 家族の感染・感染予防の方法     4. 輸血との関連 

5. 献血できない理由          6. 受診できる医療機関や専門医師のこと 

7. 他の HTLV-1 感染者の話              8. その他（                   ） 

その他、「検査結果のお知らせ」をお受け取りになり 感じたことがあれば ご自由に記入をお願いいたします。 

 

ご協力ありがとうございました。 

ご記入後のこの用紙を返信用封筒に入れ、郵便でご送付ください（切手不要）。 

ご記載頂いた情報は、今後の通知事業の参考にさせていただく場合がございますが、個人情報等につ

きまして、それ以外の目的での使用はいたしません。 

 

 

 

 

  

図 8-2B アンケート調査票（裏面）  
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図 8-2C アンケート調査ウェブ画面 の一部抜粋 
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第 2 項 通知受領時の心情、HTLV-1 の知識について 

 検査陽性通知受領時の心情および HTLV-1 の知識の有無については、表 8-1①の期

間にアンケートを送付した 388 名（男性 222 名、女性 166 名）のうちアンケートに回

答した 103 名（男性 46 名、女性 57 名）について、図 8-2A または C の問 1、問 2 に

対する回答結果を解析した。 

 

第 3 項 第１次アンケート調査の対象と方法 

 第１次アンケート調査は、表 8-1①の期間の 2018 年 12 月から 2019 年６月までの

HTLV-1 検査陽性献血者で感染症陽性通知を希望した男性 75 名、女性 80 名の計 155

名を対象としアンケートを送付した。HTLV-1 検査陽性通知発送後、45 日以内に返信

が得られなかった陽性通知受領者には、再度アンケート調査への協力を依頼した。 

通知受領後の行動として医療機関受診の有無について図 8-2 A または C の問 4 に対

する回答結果を解析した。 

 検査陽性通知受領者の要望については、図 8-2B または C の問 10 に対する回答結果

を解析した。 

 

第 4 項 HTLV-1 キャリア会参加者へのアンケートおよび聞き取り調査 

 HTLV-1 キャリア会に表 8-1②の期間に参加し、陽性通知受領者と同じアンケート

ならびに聞き取り調査を実施した。口頭および依頼説明文を用いて研究内容の説明を

行い、個別に文書での参加同意を取得した。アンケート用紙は、実施当日に対面にて

回収、または後日郵送返送していただいた。アンケート協力者として HTLV-1 キャリ

アと HTLV-1 キャリアの家族の 92 名を対象とし、HTLV-1 キャリアと判明した時に

知りたかった情報および情報取得の方法について調査した。 
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第 5 項 第 2 次アンケート調査の対象と方法 

第 2 次アンケート調査は、表 8-1①の期間のうち、新規説明資料発送開始後の 2019

年 7 月から 2020 年 3 月までの HTLV-1 検査陽性献血者で感染症陽性通知を希望した

233 名（男性 147 名、女性 83 名）を対象とした。HTLV-1 検査陽性通知発送後、45

日以内に返信が得られなかった場合は、再度協力を依頼した。満足度調査は、図 8-2

または C の問 3 に対する回答結果について第１次アンケート調査と第２次アンケート

調査間で比較解析した。また、通知説明資料の改訂前後での陽性通知受領後の献血者

の再来数は、旧説明資料受領者 853 名（配布期間 2017 年１月から 2019 年６月）と

新規説明資料受領者 530 名（配布期間 2019 年 7 月から 2021 年３月）を対象とし、

血液事業情報システムにて通知受領以降の献血の協力履歴を調べた。 

 

第 3 節 電話による問い合わせ対応と受電内容 

 血液センターには、感染症陽性通知を実施する検査項目に対する献血者からの問い

合わせを受けるための相談専用ダイアルが設置されている。感染症検査担当者ならび

に経験を積み知識を有する職員が平日の９時から 17 時に 2-4 名で対応する体制を取っ

ている。 

電話相談受電内容調査は、表 8-1③の期間を新規資料作成前の第１次調査と新規説

明資料作成後の第２次調査に分けて実施し、第１次電話相談調査期間は、2018 年７月

から 2019 年６月までの 12 か月、新規説明資料作成後の第２次調査の期間は、2019 年

7 月から 2021 年３月までの 20 か月とした。受電内容は、家族への相談や家族への告

知、医療機関情報関連（受診が可能な医療機関情報および医療機関への受診相談）、

感染経路、感染時期、関連疾患、通知内容、相談施設の９項目とその他の分類し、さ

らにその他に分類し相談件数が多かった内容は項目として追加分類した。また、検査

陽性通知は親展での発送であるが、通知受領者の家族からの相談も経験したため、相
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談者についても通知受領者と通知受領者の家族に分類した。陽性通知受領後から相談

までの期間については１年未満と１年以上に分類し集計した。 

 

第 4 節 医療機関への依頼 

第 1 項 対象機関への医療機関情報の掲載ならびにキャリア献血者受け入れ依頼 

 九州各県所在の日本 HTLV-1 学会の登録医療機関の施設長または部門長に対して、

日本赤十字社九州ブロック血液センター所長名にて HTLV-1 陽性献血者通知説明資料

への医療機関情報（施設名、連絡先）の掲載依頼の公文書を発出し、九州各県血液セ

ンターの医療情報担当者による訪問説明と依頼を実施した。各医療機関からの応諾の

回答は FAX にて回収し、各医療機関の総合案内や予約センター担当者への周知を依頼

した。 

 

第 2 項 HTLV-1 陽性献血者の受診状況調査 

 献血により HTLV-1 感染が判明したことにより検査陽性通知を受領し、上記医療機

関に 2019 年７月から 2020 年 5 月までに外来受診した HTLV-1 陽性献血者の人数につ

いて書面にて依頼し回答を得た。また、日本 HTLV-1 学会ウェブサイトの年次報告書

より登録医療機関における HTLV-1 陽性献血者の受診数を調査した。 

 

第 5 節 各県保健所での対応状況および厚生労働省 HTLV-1 啓発資料についての調査 

第 1 項 公式ウェブサイト上に掲載された資料の調査 

 各県および各保健所のウェブサイト内の HTLV-1 関連記事を検索した。また、厚生

労働省の HTLV-1 関連資料「HTLV-1 キャリアのみなさま」（平成 22 年度 厚生労働

科学研究費補助金研究事業）、「HTLV-1 キャリア指導の手引き」（厚生労働省研究班 

「本邦における HTLV-１感染及び関連疾患の実態調査と総合対策」）「HTLV-1 母子感
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染予防対策マニュアル」（平成 28 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金・成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業 HTLV-1 母子感染予防に関する研究 :HTLV-1 抗体陽

性妊婦からの出生児のコホート研究）、「HAM と診断されたみなさまへ」（平成 22 年

厚生労働科学研究費補助金「重症度別治療指針作成に貸す HAM の新規バイオマーカ

ー同定と病因細胞を標的とする新規治療法の開発」）をウェブサイトから取得した。 

 

第 2 項 各県保健所への聞き取り調査 

 各県の県庁所在地と政令指定都市の保健所および県庁の担当部署に電話し HTLV-1

の一般相談と検査実施体制、検査料について問い合わせた。 

 

第 3 項 厚生労働省 HTLV-1 啓発資料についての調査 

 HTLV-1 に関する予備知識がより一般の献血者に近いと考えられる総合職職員 17 名

を対象に厚生労働省発行のマンガの啓発資料（図 4-2A）についてアンケート調査を行

った。形式は、上記マンガ資料を読了した後に、マンガ書式で HTLV-1 感染を知るこ

とについて４つの選択肢（読みたい、良い、不愉快、読みたくない）から無記名で回

答することとした。 

 

第 6 節 新規説明資料配布前後の献血再来者の調査 

 新規説明資料配布前後の献血再来者の調査は、表 8-1④の期間を旧説明資料配布の

期間として 2017 年 1 月から 2019 年 6 月の 30 か月の対象者 853 名、新規説明資料配

布期間として 2019 年 7 月から 2021 年 3 月までの 21 か月の対象者 530 名について追

跡調査し、説明資料受領後に献血へ協力した人数を血液事業情報システムより抽出し

比較した。 
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第 9 章 統計処理 

有意差検定にはカイ２乗検定または Fisher の正確検定を用い、P 値が 0.05％未満の

場合有意差ありとした。 

空間疫学的調査における群間比較は Wilcoxon 順位和検定と対数線形回帰分析を SAS

ソフトウェア（Ver. 9.4）にて実施した。P 値が 0.05％未満の場合有意差ありとした。 

 

第 10 章 倫理承認 

  本検討に係る倫理審査は日本赤十字社血液事業本部倫理審査委員会にて実施され、

以下の通り承認された。 

 HTLV-1 陽性献血者の空間疫学的解析：倫理承認番号 2016-018 

 HTLV-1 抗体陽転者におけるウインドウ・ピリオドの算出：倫理承認番号 2018-036 

 HTLV-1 検査陽性通知受領者と新規説明資料に係る検討：倫理承認番号 2018-037-2 
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