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非加熱血液製剤による HIV 感染血友病等患者の長期療養上の問題点を複数の視点から検討
した。共感染 HCV の長期経過として、ソホスブビル治療 22 名の経過観察では、線維化
の改善が認められた。HCC の治療実態調査も開始した。虚血性疾患のスクリーニング研究
には72名が登録し、冠動脈造影検査(CAG)の適応が15名（24%）、5名に治療が必要だっ
た。PMDA セカンドオピニオン症例 88 名に病病連携支援を行った結果、血友病関連治療・
HIV 関連治療・肝臓関連治療の支援のほか、医療費相談、療養環境相談の支援が必要であっ
た。医療費に関する相談が 46 件、在宅支援や療養環境の調整などが 7 件、各種手当に関
する相談などが 18 件と、福祉や生活に関する連携も多かった。
運動機能維持のためのリハビリ検診会は全国 5 か所で実施され、多施設共同研究として
71 症例の患者データ、187 名の参加スタッフ調査の解析を行い、運動機能の低下が確認
されたが、検診により参加者のリハビリへの意欲は向上し、スタッフにも益になるなど、
検診会の有用性が示された。
心理面接の介入前向き研究では、中間解析ではあるが、心理面接の満足度が高く、研究参
加を契機にカウンセリング等の支援の適切利用が増えることが示唆された。、
全国実態調査には 234 名が回答し、包括的 QOL 尺度である SF-36 の身体機能、日常役
割機能は一般男性の 80 代相当であった。現在の健康状態について 1 年前より悪化したと
答えた症例が 32％あり、通院負担の相対的増加が明らかとなった。訪問健康相談の実証
研究では受診支援・家族介護負担軽減・病状悪化予防に効果が認められた。iPad を用いた
支援では、高血圧の改善や、受診や服薬順守改善の事例があった。高度医療機関近隣への
転居に伴う実証研究では、高度・専門的な医療の確保と通院負担の軽減が得られたが、生
活費・家事負担、食生活などには課題があった。
薬害被害 HIV 症例においては、血友病・HIV・肝疾患及びその他の疾患の頻度が増しており、
多彩な分野の医療の提供のみならず生活習慣や療養環境への支援、そして心理面・生活面・
QOL への包括的な支援が必要である。�
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非加熱血液凝固因子製剤による HIV 感染血友病等患者の長期療養体制の構築に関する患者参加型研究

A．研究目的

非加熱血液製剤による HIV 感染血友病等患者の長
期療養上の問題点の実態を調査し、支援するととも
に、適切な医療・ケア・支援を長期にわたり地域格
差なく提供できる体制の構築に貢献する事が目的で
ある。様々な側面を包括的、かつ患者視点に配慮し
つつ検討し、その成果を均霑化し、より良い制度の
実現、人材育成に生かす提言を行う。

【サブテーマ1  肝臓その他の合併症管理・医療連携】
内科的には、重複感染から肝硬変、肝細胞癌にい

たる肝疾患、虚血性心疾患、そして個々の症例が多
彩に有する複雑な疾患管理の病病連携について、今
後のより良い治療体制の構築のための現状を分析し
た。

【サブテーマ 2　運動機能の低下予防とリハビリ
テーション技法の検討】

血友病性関節症や活動量を増やせない生活およ
び、内科疾患等による影響から生じている身体活動
の低下の支援として、社会参加までを目途とするリ
ハビリテーションの立場から、リハビリ検診会を
行って直接的支援を行うとともに、機能低下の状況
の把握、運動機能以外の支援のワンストップでの提
供を行った。またリハビリ検診会は、患者の複合的
な多彩な側面を知ることができるため、医療スタッ
フへの教育的機会としての目的も有している。

【サブテーマ3　神経認知障害及び心理的支援】
これまで、心理的支援に繋がりにくかった薬害

HIV 感染者への心理的支援の充実化に向けて、薬
害エイズの社会的背景や彼らの心理的特性を考慮し
た、有効な心理学的技法を探索的に検討した。

【サブテーマ4　生活レベルでの健康・日常生活実
態の調査と支援】

今後の長期療養環境の確立と個別支援のための実
態調査を行い、また実証研究として訪問健康相談、
ICT を用いた生活状況の経時的把握、居住環境につ
いての実践モデル調査を行った。

個別支援において、コーディネーターナース（以
下 CN）の働きは重要であると考えられているが、
全国における CN の配置・業務内容は十分とは言え
ない。今後の人材育成の材料とするため、今年度は
転居を伴う薬害患者の支援事例から、CN の具体的
な活動内容やその機能を明らかにするための分析を
行った。

【サブテーマ5　生活の質】
薬害 HIV 感染血友病症例の生活の質（QOL）の

把握のため、①比較可能な HIV 感染のない血友病症
例も含めた全国横断研究（インターネット調査）と、
② HIV/AIDS 患者の精神健康と認知された問題の 25
年間の変遷を明らかにするためのインタビュー研
究、この二つを計画している。

B．研究方法

サブテーマ１の重複 HCV 感染症に関する検討と
して、本研究班ではソホスブビルを使った治療の効
果・安全性の検討を、遺伝子型１の 32 例（うち血
液凝固因子製剤による感染者 22 名）、遺伝子型２の
6 例（うち血液凝固因子製剤による感染者２名）を
対象に行ってきた。今回は遺伝子型１で血液凝固
因子製剤により HIV･HCV に感染した２２名につい
て検討を行った。検討項目は ALT､ HCV RNA､ 血
小板数、Fib-4 index（これら２つは線維化の指標）、
AFP､ 総コレステロールである。

HCC 治療の実態については、後方視的研究として、
全国のエイズ診療拠点施設 444 施設へ、研究参加の
可否と症例数について、1 次アンケートを行い、参
加可能の返答の得られた 12 施設に、2 次アンケート
を行い、症例の性別、年齢、血友病タイプ、HCV 治
療の有無、診断時の腫瘍径、個数、HCC に対する治
療の有無、治療内容、転帰について検討を行った。

いっぽう、PMDA に届いたセカンドオピニオンを
希望する薬害被害者の「健康状態報告書」と「生活
状況報告書」に基づき、患者支援団体・ACC の順
に電話にてヒアリングを行い、支援団体と ACC が
個別支援の必要性とその内容を協議し、薬害被害救
済の個別支援を展開し、その内容を分析した。

虚血性心疾患の研究では、登録患者に対して外来
で各種スクリーニング検査を行い、有所見者に対し
冠動脈 CT, 負荷心筋シンチグラフィーをおこなっ
た。
サブテーマ２では、リハビリ検診会を全国で開催

して運動機能への直接的支援を行うとともに、運動
機能と ADL の状態を把握した。今年度からは多施
設合同研究としての倫理的手続き、データの解析を
行った。さらに、北海道大学では、開眼片脚起立時
間と Timed up-and-go test（TUG テスト）も行い、運
動器不安定症に該当するかどうかの検討も行った。

加えて、リハビリ検診会の参加スタッフへの均霑
化活動としての意義を、アンケートから解析した。

また、リハビリテーション技法の検討として、在
宅で筋電気刺激装置を用いることによる筋力増強に
ついて前向きクロスオーバー研究を行った。



10

非加熱血液凝固因子製剤による HIV 感染血友病等患者の長期療養体制の構築に関する患者参加型研究

サブテーマ３では、薬害 HIV 感染者の救済医療に
関する心理的支援の質の向上を目指し、フォーカシ
ングアプローチの有効性を探索的に明らかにするた
めの無作為前向き試験を行った。
サブテーマ４では、郵送による全国実態調査を

行った。また、医療行為を伴わない訪問看護師によ
る健康訪問相談をモデル事業として実施しており、
その効果を解析した。

加えて、iPad を用いた生活状況調査を双方向性の
ある支援として 19 名に対して行い、その効果を解
析した。

高度な医療の必要から ACC 近隣へ転居している
患者二名（ともに 40 代、一名は透析通院中、一名
は肝移植経験者）には、居住環境整備などの支援対
応を行い、転居前後の医療アクセス状況・生活状況
把握を行った。

CN の業務解析のため、某県在住の薬害患者 1 名
に対する、ACC 救済医療室による個別支援の介入
時から ACC での入院・転居を経て地域での医療や
生活支援が順調に行われるまでの、約 1 年 2 ヶ月間
の CN 活動の支援記録と患者支援団体との面接から、
CN 業務内容の分析を行った。
サブテーマ５では、非感染血友病症例との差異も

検討できるようにウェブアンケートによる QOL 調
査を準備し、倫理審査も終えた。

また、1993 年（ART 前）の調査研究対象者を対象に、
25 年間の変化についての振り返り調査研究を、構造
的面接にて行うための倫理的手続きを終了し、2 名
にプレ調査を行った。

（倫理面の配慮）

すべての研究は必要な倫理面の配慮を行い、多く
は施設・団体の倫理審査を経て行われている。

C．研究結果

【サブテーマ1】
ソホスブビル治療 22 名の経過観察では、全症例

で HCV RNA は陰性を持続し、再燃は認められなかっ
た。ALT は正常値を上回る症例が多く、脂肪肝、薬
剤性肝障害など他の因子を考える必要があると考え
られた。血小板、Fib-4 index の推移からは、症例に
よりばらつきが認められるものの全体としては線維
化の改善が治療収容後も徐々に進むことが示唆され
た。最終経過観察までに肝細胞癌の発生を 1 例（41 ヶ
月目）に認めた。他には肝疾患に関するイベントは
認められなかった。

HCC 治療実態調査症例 24 例の診断時年齢は 49 歳
で、背景肝の HCV 治療は、治療有りが 9 例（37.5%）、

治療無しが 15 例（62.5%）であった。HCC に対し
て治療あり 18 例（75％）、治療無しが 5 例（20%）、
不明 1 例（5%）であった。HCC 治療ガイドライン上、
肝機能良好であれば肝切除などが施行可能な単発 11
症例の治療内容を肝機能別にみると、Child A 6 例中、
TACE 3 例、RFA3 例、経皮的エタノール焼灼 (PEI) 
1 例（重複あり）であり、全例肝切除は行われてい
なかった。Child B 3 例中、TACE+RFA1 例、RFA1 例、
治療無し 1 例であった。Child C2 例は TACE2 例施
行されていた。

また、大阪医療センターで薬害重複感染から肝細
胞癌を発症した 3 例を検討すると、抗 HCV 治療で
ウイルス学的著効を得たのち肝細胞癌を発症した患
者が 2 例、肝細胞癌治療後に抗 HCV 治療を行いウ
イルス学的著効が得られた患者が 1 例であった。3
例ともウイルス学的著効を得たのち肝予備能は低下
せず、肝移植候補リストへの登録レベルではなかっ
た。

一方、2019 年 12 月末までの ACC への PMDA デー
タ到着は、合計 319 人で、ヒアリングを終了した
146 人のうち、82 名で全国の各ブロックの医療機関
との病病連携を行った。病病連携の内容は、血友病
性関節症などの血友病関連事項が 23 件、日和見疾
患や抗 HIV 療法などの HIV 関連が 13 件、肝移植や
肝がんに対する重粒子線療法を含む肝臓関連が 20
件であった（重複あり）。実際にこの病病連携を通
じて今までに 2 例が肝移植を受け、4 例が重粒子線
治療を受けた。このような医療に関する連携ばかり
ではなく、個室料負担などの医療費に関する相談が
46 件、在宅支援や療養環境の調整などが 7 件、各種
手当に関する相談などが 18 件と、福祉や生活に関
する連携も多かった。

虚血性疾患のスクリーニング研究には 72 名が登
録、その中で冠動脈 CT か、または負荷心筋シンチ
を行った 62 人について、冠動脈造影検査 (CAG) の
適応と判断されたのは 15 名（24%）だった。その
うちの 12 名に CAG を行い、1 名が冠動脈バイパス
術を受け、4 名は血管拡張術やステント留置などの
処置を行った。

62 名の検査の結果、CAG の適応が 24％と高率に
見られた。CAG が 12 症例に行われ、有意狭窄が 5
症例に認められた。そのうち 4 症例が PCI、1 症例
が CABG の治療を受けた。脈波伝播速度検査で動脈
硬化群は標準範囲内の群に比し、冠動脈 CT で有意
に冠動脈石灰化スコアが高い傾向にあった。

【サブテーマ2】
リハビリ検診会は全国 5 か所で実施され、多施設
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共同研究として 71 症例の患者データ、187 名の参加
スタッフ調査の解析を行った。

北海道大学では、参加者 15 名の TUG テストと開
眼片脚起立時間から運動器不安定症を評価したとこ
ろ、TUG テストでは基準値からの乖離は目立たな
かったが、開眼片脚起立時間は著明に低下している
症例が多かった。全体としての評価では、正常レベ
ルだった症例は 14 例中 1 例のみであり、10 例が運
動器不安定症（ロコモティブシンドローム）の範疇
であった。

当日アンケートによる患者満足度は、開催地 5 ヶ
所のうち 4 ヶ所（北海道、東北、東海、九州）で、
100％が満足（満足・やや満足）と回答、東京開催
分も高い満足度を示した。患者アンケートの結果か
らは、今回のリハビリ検診会によって患者自身が自
らの身体状況を把握し、リハビリに対する意識が向
上したとの回答が多かった。

スタッフからは、参加による発見があるとの回答
が多く、特に臨床経験なし群では、検診会への参加
が今後の臨床に役立つと答える割合が多かった。一
方、患者満足度は、94.8％が満足（満足・やや満足）
と回答した。自由記載では自身の関節の状態の把握、
関節の状態に合ったリハビリや自助具の選択（靴の
補高の調整、装具など）、リハビリへの動機付け、
自助努力の意識が向上した等の感想があった。定期
的な通院リハへの要望があった。

在宅での筋電気刺激法の研究は倫理審査を経て開
始し、目標症例 12 例のところ、8 例がすでに参加し
ている。

【サブテーマ3】
心理面接の介入前向き研究では、34 名登録中 19

名が終了した。中間解析では、主目的である自記式
質問紙による効果評価の解析は行わず，介入・最終
評価終了 19 名のアプローチに関するアンケートの
みをまとめた。フォーカシングでは、7 割以上が「気
持ちが楽になった」「自分自身や状況に対する理解
が進んだ」「機会があればまた受けてみたい」「満足
できた」と回答しており、対話では 7 割以上が「困
りごとや課題が軽減・解決 ( 達成 ) できた」「気持ち
が楽になった」「機会があれば、また受けてみたい」

「機会があれば周囲の人に勧めてみたい」と回答し、
10 割が「満足できた」と答えた。19 名中 13 名が、
これまでカウンセリングを受けたことがなかった
が、そのうちの 8 名が研究終了後も継続を希望した。

【サブテーマ4】
全国実態調査には 234 名が回答し、包括的 QOL

尺度である SF-36 について、年齢との相関を調べ
たところ、身体機能、日常役割機能の下位尺度で
相関が見られ、一般男性の 80 代相当であった。75
名（32.1％）が現在の健康状態について 1 年前より
悪化（1 年前ほど良くない、1 年前よりはるかに悪
い）と回答した。定期通院は年間平均 18.5 日、平均
2.5 片道 60-90 分であった。今後通院回数が増える
場合、支援を要望する 47％、病院近くへの転居意向
19.2％、自宅近くへの転医意向 26.5％であった。

訪問健康相談は 12 名に行われた。病状の悪化に
ついて受診前後の支援をした例、母親の介護の負担
軽減を支援した例があり、予防や受診状況が改善し
た例が 3 例あった。　　

iPad を用いた生活状況調査（17 名）では、入力内
容に基づいた相談対応により、高血圧が改善した事
例が 3 例、受診や服薬順守が改善した事例が 2 例あっ
た。

高度医療機関近隣への転居に伴う実証研究では、
ACC 近隣に転居した場合、高度・専門的な医療が
確保され、通院負担が軽減した。生活費・家事負担、
食生活などには課題があった。

個別患者支援における CN 業務は、a) 心身に対す
る課題に対応しつつ生活の中にあるニーズを見出
す、b) 患者自身による意思決定までのプロセスに寄
り添う、c) 適切な支援内容を検討し、支援者・支援
機関を見いだし、支援者と患者・支援者間をつなぐ、
の 3 つの機能に分類された。

【サブテーマ5】
新たな「血友病患者の QOL 調査」の倫理審査は

通過し、ウェブアンケートの開始間近である。
25 年間の縦断的変化を把握するための構造的イン

タビューにおける 2 名のプレ調査では、精神健康と
満足度および認知された問題の推移について、低下
の一方という単純な動きではなく、25 年の間に複雑
に変化していた。

D．考 察

HCV 感染者にソホスブビルを使ってウイルスを
排除したコホートの検討からは、全体として線維化
は改善していたが、改善が遷延している症例もあっ
た。発がんについては、1 例の発症であり、研究班
のコホートにおける発がん率は少なくとも高いとは
言えず、ＡＦＰ値の低下から考えると発がん抑止効
果があると考えられる。今後ハイリスク群に関して
は慎重に経過観察を行うこと、横幕班のレジストリ
との連携が重要と考えられる。

今回、血液製剤による HIV/HCV 重複感染患者に
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おける HCC について、初めて全国のエイズ診療拠
点病院より 24 例の症例が集積されたが、アンケート
の回収率は 31％と十分とはいえず、正確な実態が明
らかになったとはいい難い点もある。少ない症例の
解析ではあるが、おそらく血友病による出血や HIV
治療との関連からか、本邦の肝癌診療ガイドライン
に沿った標準治療が適切に施行されていない可能性
があった。この結果をもとに、今後適切な治療を可
及的に施行するように提案していく予定である。

肝不全に対する肝移植については、薬害重複感染
症例のランクアップが認められているが、今後は、
肝細胞癌合併症例についても適切なルールを検討し
ていきたい。

PMDA データを用いた薬害被害救済の個別支援
では、HIV 感染症や血友病のコントロールの他、肝
癌や肝硬変、その他合併症などが、良くコントロー
ルされている症例が多いながらも、それら治療関連
の対策が必要なケースもあり、また肝疾患に関して
は移植への登録や重粒子線治療などの最新の治療法
への助言・周知が必要と考えられた。またヒアリン
グでは、関節障害に関して長期間受診していなかっ
たり障害認定を受けていないなど、生活の質にかか
わる問題点もあり、病病連携により状況改善に至っ
た。すなわち、PMDA 事業により個別の問題を抽出
し、病病連携をすすめることは、薬害被害救済に有
効な手段であることが明らかとなった。しかし、こ
のような病病連携にはかなりの時間と労力を要する
ため、引き続き人員確保は必要と考える。

虚血性心疾患については、今回の研究で、年齢や
病歴に関わらず極めて高い頻度で処置が必要な冠動
脈狭窄が見つかっており、そのほとんどは無症状例
であった。全国の他の薬害被害患者に対しても何ら
かのスクリーニングが必要だと思われる。

リハビリ検診会のデータからは、関節可動域・筋
力の低下、歩行バランス障害などが認められ、引き
続きこれらの機能低下への対策が必要であることが
示された。

支援としてのリハビリ検診会は、動けなくなるこ
との不安というニーズに適合し、運動指導や靴の調
整など、効果を実感できること、個別の専門家への
相談機会を生み出すプログラムになっていることか
ら、満足度が高いと考えられた。継続参加者が増え
たことで、定期的な見直しの機会としての意義も高
くなる一方で、すでに一部の施設で行われている外
来リハビリとの組み合わせについても今後検討して
いく必要がある。また未参加の患者に対し、主体的
な参加を促す工夫、開催地の拡大、遠方患者への交
通費補助等も検討の余地があると思われた。

リハビリ検診会は、参加スタッフへの教育的効果
も期待されており、今回のアンケートにおいても、
参加スタッフの気づきが多く回答され、人材育成と
しての意義も確認されたと考える。

心理面接の前向き試験のアンケート結果から、患
者にとって今回の心理学的技法は有益な体験であっ
たことがうかがえる。薬害 HIV 感染者に心理的な支
援へのニーズがあることを示しており、今後、必要
としている者にどのように支援を広げていくかが課
題となると考えられる。

患者の全国郵送調査では、アンケート回答者の 3
人に 1 人はこの１年間に健康状態の悪化を自覚して
おり、また健康実態からは、移動、普段の活動、痛
み / 不安感に問題を抱える者がそれぞれ約 7 割を超
えることから、今後の生活圏の縮小が示唆される。

そのため、通院確保のための移動支援、普段の活
動の支援、痛み / 不快感の負担軽減策を行い、QOL
低下を予防する必要がある。

訪問健康相談では、導入や関係構築に心理的障壁
があるものの、信頼関係が構築されると、地域生活
のゲートキーパーとしての訪問看護師のかかわりに
より、病状と体調、不安それぞれについて悪化の予
防がなされた。今後も心理的障壁の解消の時間の余
裕を持った早期からの導入が必要と思われた。iPad
でも双方向性の特色を生かした支援が可能であっ
た。

薬害患者及び家族の高齢化、増える通院頻度に
よって、専門医療機関近くへの転居が選択肢として
上がりつつある。患者の健康資産 (health capital) を
守るため、生活圏と医療圏が一体化した居住環境の
整備、予防的取り組みにつながるよう、患者の自覚
を促すため準備性支援・意思決定支援などが必要で
ある。

その際、地域に根差した様々な支援を継続的に
コーディネートする存在が欠かせない。その CN 活
動は、a) 心身に対する課題に対応しつつ生活の中に
あるニーズを見出す、b) 患者自身による意思決定ま
でのプロセスに寄り添う、c) 適切な支援内容を検討
し、支援者・支援機関を見いだし、支援者と患者・
支援者間をつなぐ、の３つの機能に分類され、アセ
スメントと実践力、そして患者へのエンパワメント
の視点が重要と思われた。

25 年間のインタビューのプレ調査からは、医療者・
家族と強いつながりを感じることができると、患者
は安心感を得、心強さを感じ、安定につながると考
えられた。
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E．結 論

加熱血液凝固因子製剤による HIV 感染血友病等
者の長期経過という未体験の状態を、包括的かつ多
面的に把握して支援体制の構築を図るための本研究
から、肝疾患の管理には引き続き経過観察と診療の
均霑化が必要であること、虚血性疾患についても積
極的なスクリーニングが必要であることが示唆され
た。また、病病連携の分析から、内科疾患の治療や
管理のみならず、関節症の管理、社会的サービスの
利用などについても、より徹底した診療と連携が必
要であることが明らかとなった。身体機能の低下に
対するリハビリテーション、心理面接などが効果を
有することが示唆された。

医療へのアクセスを守りつつ、さまざまな機能の
低下・変化に合わせて社会資源を利用しつつ質の高
い生活を構築するために、現在の居場所を選択する
場合でも、高度医療機関の近くに転居する場合でも、
訪問を含めた積極的な支援と意思決定支援、治療へ
のアクセスの確保・予防（生活習慣 + 早期受診）・
孤立感・緊急時リスクなどに目を配った支援、社会
参加の支援などの多彩な施策が必要である。

F．健康危険情報

なし

G．研究発表
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