
14

総括研究報告書

医学的管理・医療連携・受療支援サブテーマ 1

運動機能の低下予防サブテーマ 2

神経認知障害・心理的支援サブテーマ 3

生活実態・生活レベルでの健康維持サブテーマ 4

QOL調査サブテーマ 5

研究要旨　

救済医療における医療の質と医療連携に関する
研究

研究分担者

田沼　順子	 国立研究開発法人国立国際医療研究センターエイズ治療・研究開発センター
　	 医療情報室長

　　　　　　　

　　　　　　　

エイズ治療・研究開発センターでは、定期通院の有無にかかわらず、全国の薬害HIV 感染
者に対して相談等の個別支援を行っている。2022年 12月末までに316名の他院通院
中の患者に対して相談対応を行った。医学的な相談179件に対し生活・福祉に関する相
談も186件あり両者は同レベルのニーズがあることが分かった。一方、首都圏のエイズ
治療拠点病院を対象とした薬害HIV 感染者の通院状況に関する調査では、3つの都内の施
設に約80％の患者が集中していた。今後、生活・福祉に関する相談に応じられるスタッ
フの教育や、薬害HIV 感染者が居住地域で医療を受ける阻害因子に関する調査が必要と考
えられる。

A. 研究目的
非加熱血液製剤の使用により 1980 年代に HIV に
感染した先天性凝固異常症の患者やその二次、三次
感染者に対しては、いわゆる薬害HIV 訴訟の和解
の後、恒久対策として様々な医療的救済策が講じら
れてきた。国立国際医療研究センターエイズ治療・
研究開発センター（ACC）もその恒久対策の一環と
して 1997 年に設立され、2011 年には薬害HIV感染
者に対して包括的な相談を行う救済医療室がACC
内に設置された。2017 年度からは、本人の同意に基
づき、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から健康
状態報告書と生活状況報告書の複写がACC救済医
療室に届けられ、被害者の個別支援に役立てられて
いる。
ACC には、現在約 80 名の薬害 HIV 感染者の定
期通院しているほか、ACC 救済医療室では 300 名
以上の他院通院中薬害HIV 感染者に対して電話や
出張などによる医療・福祉の相談に応じている。ま
た、その診療と相談対応の質の管理と向上を目的に、
診療チェックシート (https://kyusai.acc.go.jp/abou-
tus/checksheet/) などの診療・相談支援ツールを開
発してきた。それらのツールは、救済医療の全国的
な均てん化に貢献するため、ウェブサイト上で公開
されたり研修資材として活用されたりしている。
一方、薬害HIV 感染者の医療やケアのニーズは

時代とともに変化してきている。生命予後は、忍容
性の高い抗 HIV 療法の普及、C型肝炎に対する直
接作用型抗ウイルス剤（DAA）の登場、様々な血
友病治療薬の開発に伴い劇的に向上した。長期存命
が可能となった現在、高齢化により、生活習慣病、
心血管疾患、慢性腎臓病や悪性疾患などの合併症リ
スクの増加が見込まれているほか、血友病性関節症
の進行、メンタルヘルス不調といった長期療養生活
に起因する合併症も増加することが予測されてい
る。このような合併症の多様化は、薬害HIV 感染
症に対する診療において、多職種・多施設連携のニー
ズが増えていくことを示唆している。
以上の背景をふまえ、本研究では、薬害 HIV 感
染者に対する個別支援において、病病連携の促進と
診療の標準化に関する調査を行い、最終的に薬害
HIV感染者に対する包括診療の質向上に貢献するこ
とを目的とする。

B. 研究方法
以下の 3つの個別課題に取り組んだ。
1）薬害HIV 感染者の診療における病病連携の実績

に関する調査

救済医療における病病連携のニーズの内容の把握
を目的とし、2017 年以降にACC救済医療室が病病
連携を行った症例について、診療録を用いて後方視
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的にデータを収集し、得られたデータについて記述
疫学的検討を行う。
2）首都圏のエイズ治療拠点病院における薬害HIV

感染者の通院状況に関する調査

首都圏の薬害HIV 感染者が通院する医療機関の
分布とアクセスのしやすさを評価する目的で、首都
圏のエイズ治療拠点病院に対して調査票を配布し、
FAXまたはオンラインで回答を収集し、得られた
データについて記述疫学的検討を行う。
3）血友病 HIV 感染者の診療の標準化に関する実装

研究
薬害HIV 血友病患者の診療の質の向上と均てん
化を目的に、国内外の診療ガイドラインや新たに得
られたエビデンスをもとに、2015 年に ACCで作成
した診療チェックシートを改訂する。改訂した診療
チェックシートを公開・配布し、その活用頻度や受
容度についてアンケート調査を行う。

（倫理面への配慮）
本研究は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に
則り、厚生労働省・文部科学省が定めた「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」および「個人
情報の保護に関する法律」および「国立研究開発法
人国立国際医療研究センターの保有する個人情報の
保護に関する規定」を遵守して実施した。

C. 研究結果
1）薬害 HIV 感染者の診療における病病連携の実績

に関する調査
2017 年 4 月から 2022 年 12 月までにACCが診療
または相談を行った薬害HIV 感染者は、計 398 名、
そのうち他院に定期通院している者は 316 名、何ら
かの病病連携を行った症例は 142 名であった（図 1）。
患者背景を表 1に示す。

ACC救済医療室での対応者 398名

316名 他院定期通院者

280名 ヒアリング実施

138名：電話相談のみ

36名：PMDA報告書共有のみ

142名* 病病連携

82名：ACC定期通院者

（ご家族・ご遺族を除く）

（*ACC転院例含むと144名）

図１．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 対応区分

（2017年4月～2022年

項目 Total 316 病病連携 144
年齢 中央値（range） 53歳(12-93) 55歳(12-93)
性別 男性 296(94) 137(95)
基礎疾患 血友病A 225(71) 98(68)

血友病B 66(21） 38(27）
その他類縁疾患 2(1) 2(1)
二次・三次感染他 23(7) 6(4)

HIV感染症 AIDS発症
CD4陽性リンパ球数＞200/μl
HIV-RNA量＝TND
服薬率95％以上

62(20)
302(96)
308(97)
313(99)

32(22)
132(92)
139(97)
144(100)

肝疾患 IFN・DAAにてSVR, 自然治癒 270(85) 125(87)
HCV-RNA陽性 13(4) 7(5)
肝硬変 52(16) 31(22)
肝癌 18(6) 13(9)

n (%)

表１．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 患者背景
（2017年4月～2022年12月）

図１．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　対応区分（2017年 4月～2022年 12月）

表１．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　患者背景（2017年 4月～2022年 12月）
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病病連携に至った相談内容は、医学的な相談が
179 件、生活や福祉に関する相談が 186 件であった。
医学的な相談の内訳は血友病関連が 39 例、抗
HIV 療法関連が 21 例、肝炎・肝硬変・肝疾患が 30
件であった（図 2）。肝移植適応検討症例は 10 例で、
そのうち脳死肝移植実施が 3例、登録が 2例、適応
外が 5例だった（表 2）。肝細胞癌への重粒子線治療

の適応を検討した症例が 9名、うち 8名が治療を受
け、適応外が 1名であった（表 3）。
生活・福祉に関する相談の内訳は、医療費の負担
軽減に関する相談が 141 件と最も多く、次いで社会
資源に関する情報提供が 32 件、在宅療養環境の調
整が 13 件であった（図 3）。
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図２．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 病病連携：医療に関する相談の内訳
（2017年4月～2022年12月）

No 相談年 年齢 相談経路 Child-Pugh HIV・肝不全以外の合併症 転帰

(2022年12月末現在)

2018 50代 PMDA A 肝細胞癌 肝機能良好にて適応外

2018 40代 ACC併診者 A 胆管細胞癌の既往 肝機能良好にて適応外

2018 30代 PMDA A 肝機能良好にて適応外

2018 60代 PMDA C 大動脈弁狭窄症
糖尿病、腎不全(維持透析) 重症心疾患により適応外

2018 60代 PMDA C 脾摘後、頭蓋内出血既往 脳死肝移植(実施)

2019 60代 PMDA C 腎不全(維持透析) 脳死肝腎同時移植(実施)

2020 50代 ACC通院者 B 感染性心内膜炎既往、心雑音 脳死肝移植登録（待機中）

2020 30代 PMDA B 糸球体硬化症疑い 脳死肝移植登録（待機中）

2021 50代 PMDA C 狭心症、糖尿病、慢性腎臓病 脳死肝移植(実施)

2021 60代 ACC通院者 B 肝細胞癌、不整脈 肝細胞癌＊により適応外

＊ミラノ基準に合致せず

表２．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 肝移植適応検討例
（2017年4月～2022年12月）

「血友病 共感染の肝細胞癌に対する重粒子線治療の有効性・安全性試験」
（群馬大学重粒子線医学研究センター大野教授）

No 相談年 相談時年齢 相談経路
転帰

(2022年12月末現在)
1 2018 50代 PMDA 群大紹介受診、治療済

2 2018 60代 PMDA 群大紹介受診、治療済

3 2019 70代 ACC通院者 群大紹介受診、治療済

4 2019 60代 PMDA 群大紹介受診、治療済

5 2021 40代 PMDA 群大紹介受診、治療済
6 2021 50代 PMDA 群大紹介受診、治療済

7 2021 60代 ACC通院者 群大紹介受診、治療済

2022 60代 PMDA 群大紹介受診、治療済

2022 60代 ACC通院者 群大紹介受診、肝機能悪化により適応外

表３．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 肝細胞癌への重粒子線治療適応検討例
（2017年4月～2022年12月）

図２．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　病病連携：医療に関する相談の内訳（2017年 4月～2022年 12月）

表２．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　肝移植適応検討例（2017年 4月～2022年 12月）

表３．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　肝細胞癌への重粒子線治療適応検討例（2017年 4月～2022年 12月）
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2）首都圏のエイズ治療拠点病院における薬害 HIV
感染者の通院状況に関する調査
2021 年 5-7 月と 2022 年 5-7 月に所定の調査票を首
都圏（東京都、茨城県、埼玉県、千葉県、神奈川県）
の全 92 エイズ治療拠点病院に配布し、9-12 月に回
収した。2023 年 1 月末時点での回収率は 2021 年度
分が100％（93/93）、2022年度分が99％(91/92)であっ
た。
2021 年度の首都圏のエイズ治療拠点病院に通院す
る薬害HIV 感染者数は 246 名で、当院、荻窪病院、
東京医大の 3施設で全体の 84％を占めているほか、
18 施設に各 1-4 名の患者が通院していた。2022 年は
226 名と 20 名減少し、80％が上記 3 つの施設に集
中し、他は各施設 1-9 名が 20 施設に通院していた。
2022 年度調査では 12 名に肝癌の既往が確認された。

3）血友病 HIV 感染者の診療の標準化に関する実装
研究
2022 年度は、国内外のHIV 感染者と血友病患者
に対するプライマリケア診療ガイドラインや新たに
得られたエビデンスを検索し、2015 年に ACCで作
成した診療チェックシートの内容を吟味・整理し、
改訂版に含めるべき疾患項目まとめた（表 4）。
その後、疾患項目ごとに専門家を選定し、解説文
の執筆を依頼した。2023 年度前半にチェックリスト
を完成させ、2024 年度に実装研究を開始する予定で
ある。

D. 考 察
薬害HIV 感染者の診療における病病連携の実績
に関する調査においては、救済医療室の個別支援が
肝移植・肝細胞癌に対する重粒子線治療を提供する

施設とかかりつけ施設との連携に重要な役割を担っ
ていることが改めて示された。ACC が相談対応し
た他院通院中の患者からは、医学的な相談と同等か
それ以上に生活・福祉に関する相談が多いことが明
らかとなった。今後、救済医療の現場においては、
医療連携を円滑に進めるスキルがより一層必要とな
るものと考えられる。
首都圏のエイズ治療拠点病院における薬害 HIV
感染者の通院状況に関する調査では、3つの都内の
施設に患者が集中している現状が改めて明らかと
なった。今回は通院先を選んだ理由までは調査しな
かったため、地元の医療施設で診療を受けられず、
都内の施設に通院している患者がいるのかどうか明
らかにすることはできなかった。

E. 結 論
薬害HIV感染者の救済医療・個別支援においては、
医学的相談と生活・福祉の相談の両者が同等のニー
ズであることと、首都圏における薬害HIV 感染者
の通院先の偏在について報告した。
今後、生活・福祉に関する相談に応じられるスタッ
フの教育や、薬害HIV 感染者が居住地域で医療を
受ける阻害因子に関する調査が必要と考えられる。

F. 健康危険情報
　なし
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図３．ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談 病病連携：生活・福祉相談の内訳
（2017年4月～2022年12月）

図３．ACC救済医療室　薬害HIV感染者相談　病病連携：生活・福祉相談の内訳（2017年 4月～2022年 12月）
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