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本研究は、薬害 HIV 感染者救済に関する心理的支援の充実化に向けて、カウンセリングの
利用促進という観点から、薬害 HIV 感染者にカウンセリング ( 計 6 回 ) を実施してその有
効性を体験してもらうこと、また、対話とフォーカシングという心理学的技法の効果を比
較し、その有効性を探索的に検討することが目的であった。しかし、本研究は、他の研究
班で計画実施した多施設共同研究「薬害 HIV 感染被害者が内包する心的課題の抽出と心理
職の介入手法の検討」の対象者と重複しており、同一の対象者に重複して研究を進めたと
いう研究倫理上の問題が生じた。そのため、研究関係者間で検討を行った結果、本研究は
中止することとなった。研究は中止となったが、薬害 HIV 感染者の救済医療の観点から、
カウンセリングを行っていた研究対象者は本人の希望により介入を継続し、心理的支援の
充実化を図った。　

総括研究報告書

肝臓その他の合併症管理・医療連携サブテーマ 1

運動機能の低下予防サブテーマ 2

神経認知障害及び心理的支援サブテーマ 3

生活レベルでの健康・日常生活実態の調査と支援サブテーマ 4

生活の質サブテーマ 5

A. 研究目的

薬害 HIV 感染者は、HIV/AIDS への有効な治療法
がない時代に、同じ病をもつ仲間の死別や死の恐怖
を体験し、社会の強い差別や偏見だけでなく、医療
からの診療拒否を経験した者も少なくない [1]。ま
た、血友病等の先天的疾患によって、児童期や学童
期、青年期などの期間に心理社会的発達にとって重
要な学校生活を制限されてきた者もいる。これらは、
少なからず彼らの心理的成長やメンタルヘルス上の
問題に影響を与えている可能性がある。また、性感
染等の HIV 感染者と比較すると、血友病の薬害 HIV
感染者は活力が乏しく、それは遂行機能や社会参加
活動の障害と関連している可能性が指摘されている
[2]。このような精神的心理的問題に対し、精神医学
的治療、環境調整、心理療法やカウンセリングといっ
た治療・支援が必要とされる。

本研究では、薬害 HIV 感染者救済の一環として、
心理的支援の充実化に向けて、カウンセリングの利
用促進という観点から、薬害 HIV 感染者にカウン
セリングを実施してその有効性を体験してもらうこ
と、上述の薬害エイズの社会的背景や彼らの心理的
特性を考慮した心理学的技法を探索的に検討するこ
とが目的である。心理療法やカウンセリング技法は、
様々なものがあり、背景となる疾患や問題などに
よってその有効性が異なるが、本研究では、「フォー
カシング」の有効性を評価する [3]。また、カウン
セリング中の言語データを質的に分析し、薬害 HIV
感染者の抱える心理的テーマを明らかにすることが
目的である。
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B. 研究方法

1．手続きと対象
本研究は、準ランダム化並行群間比較研究であり、

国立国際医療研究センター ( 以下、NCGM) 倫理委
員会にて承認された (「薬害 HIV 感染者に対する心
理的アプローチの有効性を検討する探索的無作為
化群間比較研究」2018 年 7 月、承認番号 NCGM-G-
002560-00) 。

2018 年 9 月から 2019 年 3 月に、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 ( 以下、
ACC) に通院中の薬害 HIV 感染者を対象とした。対
象者の除外基準は、(1) 心理療法やカウンセリング
継続中で、その進行を妨げる恐れのある者、(2) 重
度の心身障害があり、心理的アプローチが困難な者、
(3) 研究責任者が研究への組み入れを不適切と判断
した者とした。該当する対象者に本研究に関して説
明したのち、文書による同意を得た。

対象者を研究登録順に交互に次の 2 群に割り当て
た。A 群は「フォーカシング」を 6 回行う群で、B
群は「対話」と「フォーカシング」をそれぞれ 3 回
行う群である。介入前、中間 (3 回後 ) 、介入後 (6 回後 ) 
に自記式質問紙を行い、有効性について評価した。

2．観察項目および評価項目
2-1. 患者背景

以下の項目を診療録より収集した。生年月日、性
別、学歴、就労の有無、居住形態、血液凝固異常症
等の分類と重症度分類、定期輸注の有無、精神疾患
既往歴、カウンセリング受療歴、精神科薬、CD4 最
低値、CD4 値 ( 介入前、中間、介入後 ) 、HIV-RNA
量 ( 介入前、中間、介入後 ) 、抗 HIV 薬 (ART) の導
入状況とレジメンなど。
2 ₋ 2. 自記式質問紙

介入前、中間 (3 回後 ) 、介入後 (6 回後 ) に、心
理・気分の状態 ( 日本版 GHQ 精神健康調査 [4-6] 、
POMS2 日本語 [7-8] )、HIV 関連 QoL (The functional 
assessment of HIV Infection (FAHI) questionnaire[9-11] 
) 、自尊感情 (Rosenberg 自尊感情尺度 (RSES) [12-13] 
)、体験過程の変化 ( 体験過程尊重尺度 (the Focusing 
Manner Scale; FMS ver.a.j.[14] ) ) を行った。また、6
回終了後に技法に対する主観的効果、満足度、利用
希望などの無記名のアンケートを行った。
2 ₋ 3. 介入中の言語データ
「フォーカシング」と「対話」の介入内容はすべ

て IC レコーダーで録音し、質的分析に向けて逐語
記録を作成した。

3．介入
「フォーカシング」と「対話」は 1 回 50 分の枠

で、基本的に外来受診日に合わせて行った。介入は、
HIV 感染症および薬害 HIV 感染者への心理支援経
験があり、臨床心理士の資格を有する心理専門家が
行った。介入技法の質を担保するため、フォーカシ
ング専門家による指導のもとに実施した。また、介
入の教示や進め方の条件を統制するため、マニュア
ルを作成し、それをもとに介入を行った。
3-1．フォーカシング

フォーカシングとは、心理療法の技法のひとつ
であり、Gendlin が心理療法の効果研究の中から開
発したものである [15]。自分の中にある感覚・実感
( フェルトセンス ; felt sense) に注意を向けて、それ
を適切な言葉やイメージに置き換えることで、新し
い気づきや身体的な開放、前向きの変化をもたらす。
本研究では、各回で「こころの天気」「からだの感じ」

「嫌いな人、好きな人」といったエクササイズを導
入して進め [16]、Cornell のフォーカシング・プロセ
スをもとに行った [3]。
3-2．傾聴と共感に基づいた対話
「傾聴と共感」は、心理療法やカウンセリングを

行う上で治療者・援助者がとるべき基本的態度で
あり、治癒要因の基礎となっている。本研究では、
フォーカシング 6 回の対照群として、このような基
本的な「傾聴と共感」を要素とした対話 3 回とフォー
カシング 3 回を設定し、効果の違いを検討した。

基本的に対話の話題やテーマは自由で、患者が話
したいことや悩んでいることなど患者に委ねた。患
者が話題に困った場合は、事前に作成した話題カー
ド ( 生活、病気、家族、恋愛、仕事、将来、趣味、
薬害、喜怒哀楽、子どものころ、夢 ) を提示し、そ
れらから自由に選択してもらい対話を進めた。

C. 研究結果

本研究は、HIV 感染症の医療体制の整備に関する
研究班において、三木浩司先生が研究責任者として
実施する薬害 HIV 感染者を対象とした多施設共同
研究「薬害 HIV 感染被害者が内包する心的課題の
抽出と心理職の介入手法の検討」(NCGM-G-002532-
00)( 以下、多施設共同研究 ) の研究協力者であった
小松賢亮が、2018 年 9 月から、多施設共同研究と同
時期に同一の薬害 HIV 感染者を対象として立ち上げ
て、実施をした研究である。しかし、2020 年 8 月、
本研究の実施に関して、多施設共同研究の研究責任
者から、同一の対象者に重複して研究を進めている
という問題の指摘があった。また 2021 年 2 月に開
催された NCGM 倫理審査委員会においても、研究
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倫理上の問題に関する同様の指摘があった。そのた
め、研究関係者間で検討を行い、本研究は中止する
ことにした。本研究報告書においても研究結果の記
述に関しては差し控えたい。

D. 考　察

今回生じた問題は、第一に、本研究を立ち上げた
分担研究者が、同一の対象者を対象に重複した研究
を行うことの研究倫理上の問題に関して十分に理解
していなかったことが原因であると考えられる。第
二に、研究立案時や研究開始前に、研究関係者間で
2 つの研究の詳細に関する十分な情報共有と検討を
怠ったことにあると考えられる。

なお、本研究は、研究、調査としては中止となるが、
薬害 HIV 感染者の救済医療の観点から、研究対象者
の希望によりカウンセリングによる心理的支援は継
続し、心理的支援の充実化を図った。

E. 結　論

本研究は、多施設共同研究と、同一の対象者を対
象とした重複して実施したことにより、研究倫理上
の問題があり、中止となった。
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なし
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1．特許取得 
なし

2．実用新案登録 
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3．その他 
これまでの薬害 HIV 感染者に対する救済医療活

動の成果として、メンタルヘルスの向上や予防啓発
を目的とした患者向けの小冊子を作成した。本小冊
子は、全国の拠点病院に配布し、今後、全国の患者
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医療研究センター ACC のホームページからダウン
ロードを出来るようにする予定である。
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