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HIV感染症治療研究会

HIV感染症
「治療の手引き」

この「治療の手引き」は、欧米で公表されたガイドラインや

２００２年８月までに得られた臨床知見をもとに、国内の

HIV診療医師がそれぞれの経験を加えてまとめたものです。

HIV感染症の治療は確立されたものではなく、治療成績や

新しい知見とともに今後さらに変わっていくと考えられる

ため、本手引きの内容も順次改訂する予定です。

利用される皆様へ



HIV感染症治療の理解のために

HIV感染症の治療は、抗HIV薬の開発、そしてそれら

の薬剤による多剤併用療法（HAART：highly　active 

antiretroviral　therapy）によって、大きな進歩を遂げた。

“Hit HIV early and hard”の考えに基づき、早期から強

力な治療でウイルスの増殖と免疫細胞（CD4陽性細胞）

の破壊を抑制することにより、AIDSによる死亡数と

AIDS関連日和見感染症の頻度は著しく減少した。

しかし、その一方でHAARTの長期的実施における副

作用や耐性ウイルスの出現が最近問題となってきてい

る。早期の治療開始にもかかわらずHIVを除去できな

いこと、治療を早期に開始しなくても免疫系の再構築

が可能であること、HAARTの成功の鍵が適切な服薬継

続が出来るかどうかにあることなどがわかり、HIV感

染症の治療は新たな局面を迎えている。

そして今回、米国のHIV感染症治療ガイドライン（DHHS）
※が改訂されたこともあり当研究会でもこの「治療の

手引き」の改訂が検討された。今回の第6版では欧米の

最新の動向をふまえ、わが国における現状も加味した。

最近の臨床研究の中には、HAARTの中断と再開を繰

り返す計画的治療中断療法（STI：structured　

treatment interruptions）と呼ばれる新しい治療法も

試みられるなど、現在のHAARTの問題点を改善すべく

いくつもの試みが行われている。その意味では、いまだ

に治療基準や方針などを明確に示せないのが現状であ

るともいえる。

そうしたなかにあって、この「治療の手引き」は、

HIV診療の経験が少ない、もしくは経験のない医療者

のために、HIV感染症治療の原則となる事項の全体像

を把握することを目的として、編集されている。実際

のHIV診療を行う場合には、その時点における最良の

治療や情報を医療者と患者が共有する必要がある。そ

のため、診療経験豊富な医療者の助言を求めることも

けっして忘れてはならない。

この「治療の手引き」がHIV感染症治療について理

解を深める一助となれば幸いである。
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患者個々の状態や環境に応じた治療戦略をたてる

抗HIV療法の効果維持にはアドヒアランスが重要である

安易な治療開始や薬剤選択・変更・中止を行ってはならない

現在の抗HIV療法はHIVの増殖を抑制するだけで体内から排
除するものではない

その時点での最新の情報を提供する

治療目標は血中ウイルス量（HIV　RNA量）を検出限界以下に抑
え続けることである

治療は原則として3剤以上を投与する強力な多剤併用療法で
開始すべきである

治療により免疫能のいくつかの指標が改善したからといっ
て治療を中止してはならない

● ●

● ●●HIV感染症治療の原則●

●HIV感染症治療の留意点●



4 HIV感染症の経過とその指標

HIV感染症の経過とその指標HIV感染症の経過とその指標

感染初期（急性期）：初感染したHIVは、急激に増殖する。

患者には発熱、倦怠感、筋肉痛といったインフルエン

ザ様の症状がみられることがあるが、数週間で消失す

る。

無症候期：急性症状消失後もウイルスは断続的に増殖

を繰り返しているが、宿主の免疫応答により症状の無

い平衡状態が長期間続くことが多い。この無症候期で

もHIVは著しい速度（毎日100億個前後）で増殖して

おり、CD4陽性リンパ球は次々とHIVに感染して、平

均2.2日で死滅する。

AIDS発症期：ウイルスの増殖と宿主の免疫応答によ

る平衡状態もやがてウイルス優位に傾き、血中ウイル

ス量（HIV RNA量）の増加につれてCD4陽性リンパ球

数が減少し、免疫不全状態となって、後天性免疫不全

症候群（AIDS:　acquired　immunodeficiency syndrome）

を発症する。

HIV感染症は、ヒト免疫不全ウイルス（HIV:　human 

immunodeficiency　virus）がリンパ球（主としてCD4陽

性リンパ球）に感染し、免疫系が徐々に破壊されていく

進行性の疾患である。無治療例では、㈰感染初期（急性期）、

㈪無症候期、㈫AIDS発症期の経過をたどる（図１）。

血中ウイルス量（HIV RNA量）
血中ウイルス量は、感染したHIVの増殖の度合いを示

し、HIV感染症がどの程度の速さで進行していくかの指

標となる。

●測定時期と検査意義

感染成立後急激に増加した血中ウイルス量は、その

後宿主の免疫応答によって減少し、感染約6カ月後には

ある一定のレベルに保たれる。この値をセットポイン

トという（図１）。

血中ウイルス量の変化は、CD4陽性リンパ球数に先

行した動きを示すため、病態の進行の速さや予後を予

測したり、治療効果を判定したりするうえで、より客

観的かつ重要な指標となる。

血中ウイルス量の測定は、表１のような時期に行う

ことが推奨される。

●測定方法

血中ウイルス量は、血中のHIV RNAコピー数で表す。

現在使用されている検査方法（表２）では結果が検出限

界以下であっても、血中からウイルスが消失したこと

にはならないことを理解する必要がある。また、測定ご

との誤差も1／3～3倍程度あり、その変動を考慮した

うえで、定期的に検査を実施し、病態をモニターする

ことが必要である。

●女性における血中ウイルス量

HIV感染症の女性では、男性に比べて血中ウイルス量

が低いとする報告がある。感染初期には低いものの、徐々

に差がなくなり、数年後には差がないとの報告もみら

れる。ただし、現在のところ確定的ではない。血中ウイ

ルス量の性差は、CD4陽性リンパ球数が比較的保持さ

れている時期に認められることが多い。そのため、CD4

陽性リンパ球数が比較的高い（＞350／mm3）場合には

性差を考慮する必要がある。

なお、CD4陽性リンパ球数とHIV感染症の進行速度の

相関関係に性差は認められないとの報告が多い。

CD4陽性リンパ球数
CD4陽性リンパ球数は、HIVによって破壊された宿主

の免疫力の残存を示し、その時点における病態の程度

を把握する指標となる。しかし、変動も大きいため、数

回の検査による判定が必要である。

その他の検査

B型・C型肝炎ウイルス感染や各種STD（性感染症）を

はじめとする感染症は、HIV感染によって重篤化する可

能性があり、感染の有無の把握がHIV感染症の管理や治

療を行ううえで重要となる。また、一般血液検査や生化

学検査（肝機能・腎機能など）のような臨床検査も、HIV

感染症の経過や抗HIV薬の影響の評価に重要である。

薬剤耐性検査

選択した治療の効果が不十分な場合、抗HIV薬に対す

る薬剤耐性が生じていることがあるため、薬剤の変更を

念頭において、薬剤耐性検査が試みられている（19ペー

ジ参照）。

HIV感染症では、血中ウイルス量（HIV　RNA量）と

CD4陽性リンパ球数が病態の程度を把握する指標と

なる。そのほか、治療の開始や変更の際に参考となる

検査や他の感染症を確認する検査なども重要である。

● ●

● ●●HIV感染症の経過（病期）●

●HIV感染症の指標●
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注1）現在使われているアンプコリアHIV-1モニター バージョン1.5は、サブタイプB以外のサブタイプに対する感度が改善され、わが国で通常認められるサブタイ
プではいずれも同等の感度・定量値で測定が可能となっている。このため、従来の測定法では十分に検出できなかったその他のサブタイプ（サブタイプEなど）
のHIV感染者の血中ウイルス量が、10～100倍高値となる可能性がある。

測定時期の目安

急性HIV感染症症状がみられる時

HIV感染症と診断された時
（急性期を除く）

無治療の場合でも3～4カ月に1度は
必ず測定

治療開始2～8週後

治療開始3～4カ月後

治療継続中も3～4カ月に1度は必ず測定

臨床的変化もしくは著しい
CD4陽性リンパ球数の低下がみられる時

ここに示した血中ウイルス量の測定時期は最低限確保しなければならない測定間隔であり、治療の有無・血中ウイルス量にかかわらず、定期的（継続的）
に測定する必要がある。

測定の目的

HIV抗体検査陰性もしくは不確定例の診断

血中ウイルス量により予後判定の参考とする

血中ウイルス量の変動を観察
（症状の安定もしくは悪化）

治療薬剤の初期効果判定

治療薬剤の最大効果を判定

治療薬剤の継続的効果測定

治療効果をウイルス学的に判定

抗HIV療法施行への活用

HIV感染の診断

抗HIV療法の開始または延期の
決定

治療の継続または薬剤変更の決定

抗HIV療法の開始、継続、
変更の決定

HIV感染症の経過図１

血中ウイルス量の測定時期と検査意義表１

アンプリコア® HIV-1 モニターバージョン1.5注1）（ロシュ・ダイアグノスティックス）表２

測定範囲
標 準 法 高感度法

400～750,000コピー/mL 50～100,000コピー/mL

HIV RNA量

㈰感染初期
　（急性期）

㈪無症候期 ㈫AIDS発症期

CD4陽性リンパ球

セットポイント

血中ウイルス量

HIV感染症の進行速度を示す

CD4陽性リンパ球数

感染者の免疫状態を示す



6 抗HIV療法の目標

HIV感染症に対して、治療開始を決定したら、原則と

して、血中ウイルス量を検出限界以下に抑え続けるこ

とを目標に、強力な多剤併用療法（HAART）を行う。

それにより、HIV感染症の進行を抑え免疫能を保持し、

QOLを改善し、HIV感染に関連した臨床症状を改善し、

死亡を減らすことを目指す。

この目標を達成するには、抗HIV療法に対する服薬

アドヒアランスが重要である（18ページ参照）。そのほ

か、表３に示したような点に注意を払う必要がある。

血中
ウイルス量

検出限界

HIV感染 時間

治療開始
無治療

強力な多剤併用療法
（HAART）

不十分な抗HIV療法
（耐性ウイルス出現）

抗HIV療法による血中ウイルス量の変化図２

表３

抗HIV療法の目標抗HIV療法の目標

●血中ウイルス量を最大限かつ長期にわたって検出限界以下に抑え続ける
●免疫能を回復／維持する
●QOLを改善する
●HIV関連疾患および死亡を減らす

抗HIV療法の目標

●抗HIV薬の服薬アドヒアランスを最大限維持する（95％以上の服薬率）
●最も適切な治療戦略をたてる
●将来の治療の選択肢（抗HIV薬）を考慮する
●必要に応じて、薬剤耐性検査を実施する

目標達成のために

抗HIV療法の目標とその達成のために

● ●●多剤併用療法（HAART）●
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●HAARTの限界

HAARTの早期導入では、長期的な副作用や耐性ウイ

ルスの出現が問題となってきている。服薬方法（服用時

間、食事の有無など）にもさまざまな条件を伴う。その

ため、治療目標の達成に欠かせないアドヒアランスを

長期間良好に維持するのは非常に難しい。規則正しい

服薬が継続されなければ、HIVを十分に抑え続けられ

なくなり、薬剤耐性ウイルスの出現を招きかねない。し

かも、薬剤耐性ウイルスは、他の抗HIV薬にも耐性（交叉

耐性）を示すことが多く、薬剤耐性が起きると効果の

ある残された薬剤の選択肢を狭めてしまう恐れがある。

HAARTが導入された当時、この強力な治療によって

HIVは2～3年で排除できると考えられていた。ところが、

HIVは静止状態にあるCD4陽性リンパ球に潜伏感染し

てしまうため、現在の治療法ではたとえ血中ウイルス

量を検出限界以下に抑え続けても、排除には60年以上

もかかることもわかってきた。

その一方で、HIVによって破壊された免疫系の再構築

も可能であることが明らかになってきている。従来、免

疫系の再構築は不可能と考えられていたが、破壊の程

度があまり進行していなければ（CD4陽性リンパ球数

＞200／mm3）、抗HIV療法により再構築も可能である

ことが明らかになってきたのである。

●より慎重な治療へ

もちろん、現在も抗HIV療法は原則としてHAARTで

あり、治療の開始を決定したら、強力な治療を徹底して、

血中ウイルス量を検出限界以下に抑え続けるという目

標に変わりはない。それが耐性ウイルスの出現を防ぎ、

HAARTの長期的な効果維持につながる。ただし、そう

した治療をいつ開始するかについては、上記のような

理由からこれまでより時期を少し遅らせ、しかも将来

使うことのできる抗HIV薬を可能な限り温存しておく

ような考え方で、HIV感染症の治療は現在進められるよ

うになってきている。

また最近HAARTの中断と再開を繰り返す計画的治

療中断療法（STI：structured treatment interruptions）

が試みられている＊。HAARTの中断によってウイルス

の複製を短期的に許し、増殖してくる自己のHIVに曝露

されることを刺激として宿主側の特異的免疫反応を刺

激しようというもので、かつアドヒアランスの改善、副

作用の軽減、治療費の縮少なども得ようとする治療法

であるが、現時点では臨床成績が限られ、予備的研究が

報告されている実験的段階で一般的には推奨できない。

抗HIV療法は、この数年で大きな進歩を遂げた。プロ

テアーゼ阻害薬の登場によって、HAARTが可能とな

ったためである。これまで、“Hit HIV early and hard”

を合言葉に、早期から強力な治療でHIVの増殖を抑止す

る方法が取られ、米国をはじめとした工業先進国では

実際、1996年頃からAIDSによる死亡数とAIDS関連日

和見感染症の発現頻度の著しい減少をみた。しかし、

早期に治療を始めてもHIVを完全には除去できないこ

とがわかるとともに、治療をある程度遅らせても免疫

系の再構築が可能であることが明らかにされ、治療開

始時期を遅らせる傾向となっている。

＊急性感染症例では効果がみられたとの報告がある。

● ●●現在の考え方―“Hit HIV early and hard”から長期戦略へ●



8 抗HIV療法をいつ開始するか

抗HIV療法をいつ開始するか抗HIV療法をいつ開始するか

治療に対する考え方の変化に伴い、抗HIV療法は現在、

時期をやや遅らせて開始するようになってきている。

以前の米国のHIV感染症治療ガイドライン（DHHS）

では、強力な多剤併用療法（HAART）を早期に開始し、

HIVの増殖を可能な限り抑制することが推奨されていた。

しかしその後、HAART施行に伴う種々の副作用の

出現、服薬の煩雑さ、それらに伴うアドヒアランス維

持の難しさ、さらに早期開始による薬剤耐性ウイルス

出現といった問題点が認識され、現在では治療開始時

期を遅らせる方向にある。治療開始によるHIV感染症

の進行阻止や免疫能の保持といった利点とこれらの

欠点を勘案して、現在のガイドラインが提出されてい

る。

本手引きでも、こうした変化を反映し、現在の米国

における治療開始基準に準じて、現時点で推奨される

治療開始基準を示した（表４）。なお、現在の抗HIV療

法では、初回療法の抗ウイルス効果が最大であり、初

回治療がきわめて重要となる。そのため、治療の開始

に際しては慎重を期すことが必要とされ、開始基準に

ついては専門家の間でも議論が続いている。

治療開始を検討するにあたっては、その時点で最良

の治療や情報を医療者と患者が共有する必要があり、

診療経験の豊富な医師の助言を求めることも考慮す

べきである。

参考） 急性HIV感染に対する注意

AIDS発症期、無症候期に先立つ感染初期（急性期）には、50～90

％に急性HIV感染による症状がみられる。発熱（96％）、リンパ節腫

脹（74％）、咽頭炎（70％）、発疹（70％）、筋肉痛・関節痛（54％）など

であるが、インフルエンザ様であり、症状のない場合もあるため、見

逃されやすい。症状を伴い、感染を疑わせる行為が最近あったような

患者には、血中ウイルス量の測定を行うのが望ましい。HIV抗体検査

が陰性もしくは不確定で、血中ウイルス量が検出可能であれば、急性

感染が疑われる。

重篤な臨床症状（髄膜炎、ギラン-バレー症候群様症状、急性肝炎など）

を呈する急性感染に対する抗HIV薬の投与も一部で行われているが、

成績はまだ限られたものしかない。

抗HIV療法を開始するに当たっては、アドヒアラン

ス（18ページ参照）を確実にするための服薬指導をま

ず行う。

また、血液検査は１回だけでなく、2回ないし3回の

結果をみたうえで、CD4陽性リンパ球数と血中ウイル

ス量の変動を考慮して開始を決定する。

未治療患者に対する抗HIV療法の開始基準（推奨）表４

AIDSおよびAIDSに関連する重篤な症状
患者の状態、服薬アドヒアランスへの意識・理解度、副作用および薬物相互作用なども考慮する（参照 P.18 アドヒアランスが治療の決め手）
CD4陽性リンパ球数の減少速度：＞100/mm3/年の場合を速いと考える
血中ウイルス量：5万～10万コピー/mL以下を低い、それ以上を高いと考える

＊：
＊＊：
＊＊＊：

臨床症状＊がある場合

臨床症状＊がない場合

CD4陽性リンパ球数・血中ウイルス量の数値にかかわらず 治療開始

CD4陽性リンパ球数（/mm3） 治療開始に際し考慮すべき項目 　

≦200 治療開始

200～350
　CD4陽性リンパ球数の減少速度が速い場合＊＊＊

　

　

治療開始を考慮＊＊

＞350

　血中ウイルス量が高い場合＊＊＊ 治療開始を考慮＊＊

血中ウイルス量が低ければ＊＊＊

3～4カ月に1回程度の検査で経過観察を行う
血中ウイルス量が高ければ＊＊＊

検査を頻回（1～2カ月に1回程度）行う

● ●●治療開始基準●
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治療開始を遅らせた場合と早期に開始した場合の利

点と欠点があげられる（表５）。治療開始基準（表４）に

照らしても治療を開始するかどうかに迷うとき、これ

らの利点と欠点を判断材料とするとよい。医療者のみ

ならず、実際に治療を受けている患者、そして治療開

始を検討している患者においても、これらの利点と欠

点を充分に考慮する必要がある。

●どちらの治療から開始するか

日和見感染症を合併している場合は、それに対する

治療と抗HIV療法のどちらをまず開始するかを、患者

の状態によって決定する。

日和見感染症に対する治療から始めたときは、その

症状の改善のほか、薬剤の副作用や相互作用、臨床検

査値、アドヒアランスの維持が可能かどうかなどを考

慮したうえで、抗HIV療法の開始時期を決定する必要

がある場合がある。

●日和見感染症の再燃

抗HIV療法を開始したら、最大限のウイルス抑制を

目標とすることに変わりはない。ただし、抗HIV療法

開始後に免疫能が回復すると、日和見感染症の症状が

再燃あるいは新たに出現することがあるため、注意を

要する。

日和見感染症や悪性疾患を発症した際も、副作用や

相互作用の懸念がない限り、抗HIV療法は中止すべき

ではない。

無症候性HIV感染患者に対する治療開始時期による利点と欠点表５

治療開始を遅らせた場合

利　点
●QOLの悪化（服薬の煩雑さなど）を避けられる
●抗HIV薬による副作用を避けられる
●薬剤耐性ウイルスの出現を遅らせられる
●将来に備え、治療の選択肢（抗HIV薬）を確保しておく

ことができる

欠　点
●免疫系の不可逆な破壊が進む危険性がある
●ウイルスの増殖抑制が難しくなる危険性がある
●他人へHIVを感染させる危険性が高くなる

治療を早期に開始した場合

利　点
●ウイルスの増殖を抑制しやすい
●免疫不全状態に陥るのを遅らせられる
●ウイルスの増殖を完全に抑制することにより、薬剤

耐性ウイルス出現の危険性が低くなる
●他人へHIVを感染させる危険性が低くなる

欠　点
●服薬によってQOLが悪化する
●副作用が蓄積されてくる
●ウイルスの抑制が不十分な場合、耐性ウイルスがよ

り早期に出現する
●将来使える治療の選択肢（抗HIV薬）の範囲が狭まる

● ●●日和見感染症合併時の注意点●
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抗HIV療法は、抗HIV薬3剤以上を併用した強力な多

剤併用療法（HAART）を行う。現在、わが国で承認され

ている抗HIV薬を表６に示した（28ページ以降の一覧

参照）。初回療法では表７、具体的には表８のような薬

剤の組み合わせが推奨される。

いずれの抗HIV薬も、単剤で投与してはならない。現

在使うことのできる抗HIV薬を単剤で使用すれば、抗

ウイルス効果が不十分で、遅かれ早かれ耐性ウイルス

が出現し、臨床効果が減弱することがわかっている。

2剤併用でも十分なウイルス増殖抑制効果が得られず、

長期投与で耐性ウイルスの出現を招き、治療に失敗す

る危険性が高い。

ただし、妊婦に対しては、AZT単独投与による臨床試験

（ACTG076）で母子感染率が1／3に減少したという報

告があり、AZT単剤で使用されることがある。妊婦の母

子感染予防に関しては臨床試験が進められており、今

後さらに適切な多剤併用療法が選択されると思われる

（ 2 2 ペ ー ジ 参 照 ） 。

抗HIV療法をどう行うか抗HIV療法をどう行うか

日本で承認されている抗HIV薬（２００２年１０月末）表６

ヌクレオシド系逆転写酵素阻害薬（NRTI）

一般名 略　号 商品名

ジドブジン

ジダノシン

ザルシタビン

ラミブジン

サニルブジン

ジドブジン・ラミブジン配合剤

アバカビル

AZT（ZDV）

ddI

ddC

3TC

d4T

AZT／3TC

ABC

レトロビル

ヴァイデックス

ヴァイデックスEC

ハイビッド

エピビル

ゼリット

コンビビル

ザイアジェン

プロアテーゼ阻害薬（PI）

一般名 略　号 商品名

インジナビル

サキナビル

リトナビル

ネルフィナビル

アンプレナビル

ロピナビル・リトナビル配合剤

IDV

SQV-HGC

SQV-SGC

RTV

NFV

APV

LPV／RTV

クリキシバン

インビラーゼ

フォートベイス

ノービア

ビラセプト

プローゼ

カレトラ

非ヌクレオシド系逆転写酵素阻害薬（NNRTI）

一般名 略　号 商品名

ネビラピン

エファビレンツ

デラビルジン

NVP

EFV

DLV

ビラミューン

ストックリン

レスクリプター

● ●●3剤以上を併用する多剤併用療法（HAART）●


