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先生方へ 

HIV 感染症治療薬(抗 HIV 薬及び HIV 関連疾患治療薬)共同使用成績調査(以下、本調査)へ

ご協力頂きありがとうございました。 

本調査にて収集された当該薬剤の使用実態、有効性及び安全性についての情報を医療の現

場にフィードバックするため、1997 年調査開始時より年度毎に調査結果の概要を別途、冊

子としてまとめてきておりますが、今回、直近の調査期間である七年次(2003 年 4 月 1 日～

2004 年 3 月 31 日)における使用実態のデータを加え、本調査結果の概要について、簡潔に

まとめた要約版の小冊子を作成いたしました。本小冊子が診療のご参考になれば幸いと考え

ております。 

なお、本小冊子は、HIV 診療に携わる専門医の先生方のご意見を参考に作成致しました。 
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調査対象全症例における治療開始後のCD4数及びHIV-RNAコピー数の推移

治療開始後のＣＤ４数の推移
*

（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=1632)

* 治療開始時を含め2点以上測定された症例にて使用された併用療法の薬剤が変更されるまでのデータを採用した。
　 変更が行われた場合は打ち切りとした。

**治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。

治療開始後のＨＩＶ－ＲＮＡコピー数の推移
*

（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=1481)

*　HIV-RNA コピー数の400未満については便宜上一律399として作表した。
    HIV-RNAコピー数のMean±S.D.は、対数変換後算出を行った。
    治療開始時を含め2点以上測定された症例にて使用された併用療法の薬剤が変更されるまでのデータを採用した。
    変更が行われた場合は打ち切りとした。
**治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。

10

15

2127365365
678297

109

118

139172

193213270320
390529

709

n=903

5

171216
16

3642
54

76

87

91

112
137

162203
231270

304
414

544n=729

59

0

200

400

600

800

1000

1200

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63

投与後月数

Ｃ
Ｄ
４
陽
性
リ
ン
パ
球
数

治療経験が無い患者（naive）

治療経験が有る患者(experienced）

SD

平
均

**

n=842

659 498 362 305 254 194 182 163 127 109 105 88 78 65 61

48 33
26

18

11

8

n=639

470 362 272 236 206
180 145

117 94
75
76 63

53 46 37

29 13 14

9 15

4

2

2.5

3

3.5

4

4.5

5

5.5

6

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63

投与後月数

Ｈ
Ｉ
Ｖ
　
Ｒ
Ｎ
Ａ
　
コ
ピ
ー

数

治療経験が無い患者（naive）

治療経験が有る患者(experienced）

SD

平
均

**

Logコピー数/ml

/mm3

- 1 -



調査対象全症例における生存率及び治療開始時のCD4数別生存率

ＨＲＤ共同調査生存率１
全症例のカプランマイヤー法による生存率

（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月）

ＨＲＤ共同調査生存率２
*

治療開始時CD4数で層別した場合のカプランマイヤー法による生存率
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月）

Log rank test P=0.000 **

*治療開始時のCD4数が不明の症例は除外した。
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調査対象全症例における治療経験有無別の治療開始時のCD4数及びHIV-RNAコピー数

治療経験が無い患者（naive患者）への治療開始時のＣＤ４数
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=949)

併用療法薬剤変更時のＣＤ４数
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=949)

※治療マーカーの数値は必ずしも現在の推奨治療域と一致しているわけではありません。
治療開始にあたっては、最新ガイドライン等を参照、若しくは専門医にご相談ください。
○ CD4数100未満で治療されている患者については、エイズ発症後に来院し治療を開始している等の要因が考えられた。
   治療開始前の測定結果がある治療経験が無い患者で治療開始後薬剤の変更経験がある症例を採用した。

治療経験が無い患者（naive患者）への治療開始時のHIV-RNAコピー数
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=778)

併用療法薬剤変更時のHIV-RNAコピー数
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=778)

※治療マーカーの数値は必ずしも現在の推奨治療域と一致しているわけではありません。
治療開始にあたっては、最新ガイドライン等を参照、若しくは専門医にご相談ください。
○HIV-RNAｺﾋﾟｰ数400未満で治療されている患者については、多剤併用療法が本邦においても開始された1997年当時の
ガイドライン等でウイルス量に関わらず早期に治療を開始することが推奨された等の影響が考えられた。
   治療開始前の測定結果がある治療経験が無い患者で治療開始後薬剤の変更経験がある症例を採用した。
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2003年度（2003年4月から2004年3月まで）に使用された併用療法の種類（薬剤組合せ）

1 AZT+3TC+ｽﾄｯｸﾘﾝ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙAZT+3T 106
2 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾﾞﾘｯﾄ+ﾋﾞﾗｾﾌﾟﾄ (n= ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾ 104
3 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾﾞﾘｯﾄ+ｽﾄｯｸﾘﾝ (n= ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾ 101
4 AZT+3TC+ﾋﾞﾗｾﾌﾟﾄ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙAZT+3T 89
5 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾﾞﾘｯﾄ+ｶﾚﾄﾗ (n=38 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾ 38
6 その他 (n=452) その他 452

1 AZT+3TC+ｽﾄｯｸﾘﾝ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙAZT+3T 30
2 ｾﾞﾘｯﾄ+ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｽﾄｯｸﾘﾝ (n= ｾﾞﾘｯﾄ+ｴ 19
3 AZT+3TC+ｶﾚﾄﾗ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙをAZT+3T 12
4 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾﾞﾘｯﾄ+ｶﾚﾄﾗ (n=10 ｴﾋﾟﾋﾞﾙ+ｾ 10
6 その他 (n=5) その他 5

* ﾄｯﾌﾟ5位を含む ** 併用された薬剤１剤でも変更されれば「変更」とカウントし、
  年度内に２度、３度変更されれば、重複カウントした。

※必ずしも現在の治療ガイドライン等で推奨される併用療法薬剤組合せと一致しているわけではありません。
治療開始にあたっては、最新のガイドライン等を参照、若しくは専門医にご相談ください。
○ 本調査結果は、本邦におけるエイズ診療の中核となる医療機関での2003年度多剤併用療法の使用実態抜粋である。
○ 併用療法の薬剤変更されたﾚｲｱﾀｯﾂは2004年1月発売、また、ﾋﾞﾘｱｰﾄﾞは本調査期間には発売されていない。

2003年度に治療開始した患者（治療経験が無い患者：naive患者)
への併用療法薬剤組合せトップ５

(n=76)

ｾﾞﾘｯﾄ+ｴﾋﾟﾋﾞﾙ
+ｽﾄｯｸﾘﾝ
(n=19)

ｾﾞﾘｯﾄ+ｴﾋﾟﾋﾞﾙ
+ｶﾚﾄﾗ (n=10)

その他
*
 (n=5)

ﾚﾄﾛﾋﾞﾙ+ｴﾋﾟﾋﾞ
ﾙ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙを
含む)+ｶﾚﾄﾗ
(n=12)

ﾚﾄﾛﾋﾞﾙ+ｴﾋﾟﾋﾞ
ﾙ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙを
含む)+ｽﾄｯｸﾘ
ﾝ (n=30)

2003年度併用療法の薬剤変更後に使用された併用療法

薬剤組合せトップ５ 
**

(累積n=890)

その他
(n=452)

ｾﾞﾘｯﾄ+ｴﾋﾟﾋﾞﾙ
+ｶﾚﾄﾗ (n=38)
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ﾙ(ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙを
含む)+ｽﾄｯｸﾘ
ﾝ (n=106)
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レトロビル＋エピビル(コンビビルを含む)＋ストックリン併用例の
CD4数及びHIV-RNAコピー数の推移

レトロビル＋エピビル（コンビビルを含む）＋ストックリン併用例のＣＤ４数の推移
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=193)

* 治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。

レトロビル＋エピビル（コンビビルを含む）＋ストックリン併用例のＨＩＶ－ＲＮＡコピー数の推移
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=192)

※ HIV-RNA コピー数の400未満については便宜上一律399として作表した。

    HIV-RNAコピー数のMean±S.D.は、対数変換後算出を行った。

* 治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。
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ゼリット＋エピビル＋ストックリン併用例のCD4数及びHIV-RNAコピー数の推移

ゼリット＋エピビル＋ストックリン併用例のＣＤ４数の推移
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月）  (n=248)

* 治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。

ゼリット＋エピビル＋ストックリン併用例のＨＩＶ－ＲＮＡコピー数の推移
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月）  (n=245)

※ HIV-RNA コピー数の400未満については便宜上一律399として作表した。

    HIV-RNAコピー数のMean±S.D.は、対数変換後算出を行った。

* 治療経験が有る患者は、治療開始時の併用療法の薬剤が１剤でも変更された症例を採用した。
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レトロビル＋エピビル（コンビビルを含む）＋ストックリン併用例の副作用発現状況
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月）(n=340)
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注）2%以下はその他としてまとめた。 治療期間(日数）の平均±ＳＤ 411.35 ±342.80

　　副作用用語にはMedDRAを使用した。 中央値 329.50
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血液および
ﾘﾝﾊﾟ系障害

代謝および
栄養障害

精神障害

神経系障害

胃腸障害

肝胆道系障害

皮膚および
皮下組織障害

臨床検査

その他

発現率（％）
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ゼリット＋エピビル＋ストックリン併用例の副作用発現状況
（調査期間：１９９７年４月から２００４年３月） (n=412)

感染症および
寄生虫症

2.184466019
血液および
ﾘﾝﾊﾟ系障害

2.184466019
代謝および
栄養障害

12.13592233

精神障害 7.038834952

神経系障害 17.96116505

胃腸障害 4.368932039

肝胆道系障害 7.766990291
皮膚および
皮下組織障

13.34951456
全身障害およ
び

3.398058252

臨床検査 10.4368932

その他 4.368932039

注）２％以下はその他としてまとめた。 治療期間(日数）の平均±ＳＤ 432.60 ±332.24

　　副作用用語にはMedDRAを使用した。 中央値 372.50

ｶﾎﾟｼﾞ肉腫、耳鳴、回転性眩暈、左室
不全、高血圧、筋痛、腎機能障害、女

性化乳房等

γ-ｸﾞﾙﾀﾐﾙﾄﾗﾝｽﾌｪﾗｰｾﾞ増加、血中ﾄﾘ
ｸﾞﾙｾﾘﾄﾞ増加、血中尿酸増加等

発熱、倦怠感等

発疹、薬剤性皮膚炎、脂肪萎縮症等

肝機能異常、肝細胞障害、肝障害等

悪心、消化不良、下痢等

浮動性めまい、感覚減退等

不眠症、異常な夢、悪夢等

高脂血症、高乳酸血症、高ﾄﾘｸﾞﾘｾﾘﾄﾞ
血症、高尿酸血症等

貧血、汎血球減少症等

単純ﾍﾙﾍﾟｽ、帯状疱疹、ｻｲﾄﾒｶﾞﾛｳｲﾙ
ｽ性脈絡網膜炎等

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

感染症および
寄生虫症

血液および
ﾘﾝﾊﾟ系障害

代謝および
栄養障害

精神障害

神経系障害

胃腸障害

肝胆道系障害

皮膚および
皮下組織障害

全身障害および
投与局所様態

臨床検査

その他

発現率（％）
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