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研究要旨　

血液凝固因子製剤によるHIV感染被害者の
長期療養体制の整備に関する患者参加型研究

研究代表者

木村　　哲	 公益財団法人エイズ予防財団 理事長／東京医療保健大学 学長	 	 	

HIV 感染血友病等患者はHIV 感染自体による、あるいは抗HIV 療法の副作用による糖代
謝異常や脂質異常に加え、長期療養に伴う高齢化とそれに伴う関節症悪化による日常活動
能の低下、精神的な問題等々の解決策も不十分な状況が続いている。患者参加型で患者の
実態とニーズを明らかにし、医療と社会福祉が連携して最良の医療やケアを提供できる仕
組みを確立することを目指して研究した。

1. 全国のHIV 感染血友病等患者の健康状態・日常生活状況の調査：WHOの ICF スコア
の解析から、88名中44名（50％）がスコア10以上を示し、日常生活機能の障害が強
い状態であることが示された。特に、無職患者38名（43.2％）の ICFスコアが著しく高く、
生活機能低下のために就労できていない状況が推定された。
全国の拠点病院にアンケート調査を行い、把握できたHIV/HCV 重複感染血友病患者
430 名（全国のHIV/HCV 重複感染血友病患者の凡そ 60％に相当）の内、約半数で
HCV感染が自然治癒もしくは IFN療法で治癒していたが、133例が慢性肝炎、66例が
肝硬変、この内、肝細胞がん保有例が10例と、深刻な状況であることが示された。

2. C 型慢性肝炎の進行度評価法の標準化：長崎大学付属病院等5施設でHIV/HCV重複
感染血友病患者を対象にC型慢性肝炎の進行度を評価する作業を進めており、今年度は
123例の登録が得られた。長崎大学でARFI を施行した30例、国立国際医療研究セン
ター（ACC）で Fibroscan を施行した16例について予備的に検討したところ、HCV単
独感染例と同様、重複感染例においてもAPRI(AST/AST正常上限 [IU/L] ÷血小板数 [×
109/L] × 100）が良く相関することが確認された。来年度、肝炎の進行度評価法の標準
化を目指しガイドラインを作成する予定である。

3. HIV/HCV重複感染者における新規抗HCV療法の効果の予測：これまで新規薬による
抗HCV療法を受けたことのないHCV単独感染例5例とHIV/HCV重複感染者18例に
付き、プロテアーゼ阻害薬に耐性となることが報告されている部位のアミノ酸変異を調べ
た。3例で弱い耐性を示す可能性のある変異が認められ、tailor made 医療を目指し、解
析中である。C型肝炎の新規治療薬開発状況に関する情報提供を目的として「患者のため
の公開講座」を開催するとともに、発表画像をはばたき福祉事業団のホームページに掲載
した。

4. 血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究：装具の使用やリハビリテー
ションにより、痛みの軽減や歩行障害を改善して行くことが、生活機能の回復にも就労に
も重要であることが裏付けられた。日常診療や関節検診等により、血友病性関節症の特徴
を明らかにできたので、リハビリテーション現場において活用しやすいリハビリテーショ
ン診療マニュアルを作成する予定である。

総 括 報 告

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6
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5. HIV 感染血友病等患者に適した医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研
究：HIV/HCV感染血友病患者のSF-36 の得点は、全国の慢性疾患を2つ有する群の得
点と比較しても低く、年齢が高いほど身体的機能の得点が低い関連が見られた（r=-0.38 
p=0.02）。療養アセスメントシートは、看護師から患者への情報提供・包括的な情報収集
のアプローチとして、患者の当事者性を高め、セルフケアに繋げていけるような関わりが
行えるツールとして有効であると考えられた。
血液凝固因子製剤によるHIV 感染被害者の半数以上に何らかの精神医学的問題がある
（GHQスコア6以上）ことから、HIV 診療医向けの診療補助ツール「HIV 診療における
精神障害―精神障害の診断治療のためのパッケージ－（暫定版）」を作成した。来年度改定
し、完成版を作成する予定である。

6. HIV 感染血友病等患者に必要な高次医療の連携を実現するための研究：HIV感染血友病
患者では、大腿骨頸部で57例中83％が異常低値を示し、骨折予防が喫緊の課題である
ことが示された。HIV/HCV重複感染血友病患者の多岐にわたる関連疾患を定期的に漏れ
なくチェックできるようにするため診療チェックシートを作成した。

研究分担者（50音順）

上平　朝子	 国立病院機構大阪医療センター感染症内科 科長

江口　　晋	 長崎大学大学院移植・消化器外科 教授

遠藤　知之	 北海道大学病院血液内科 助教

大金　美和	 国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター 患者支援調整職

柿沼　章子	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 事務局長

潟永　博之	 国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター 治療開発室医長

田中　純子	 広島大学大学院医歯薬保健学研究院疫学・疾病制御学 教授

照屋　勝治	 国立国際医療研究センター病院エイズ治療・研究開発センター 病棟医長

中根　秀之	 長崎大学大学院医歯薬学総合研究科医療科学専攻
	 リハビリテーション科学講座 精神障害リハビリテーション学分野 教授

藤谷　順子	 国立国際医療研究センター病院リハビリテーション科 医長

三田　英治	 国立病院機構大阪医療センター消化器科 科長

四柳　　宏	 東京大学医学部附属病院感染症内科 准教授

研究協力者

山本　暖子	 東京医療保健大学
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A. 研究目的

HIV 感染血友病等患者は感染後約 30 年になり、
長期の療養と高齢化に伴う多くの課題を抱えてい
る。エイズ合併症による障害の残存、HIV/HCV の
重複感染の問題、抗 HIV 療法の副作用の問題、薬剤
耐性 HIV の問題などが深刻化してきている。特に
HIV/HCV 重複感染の結果、毎年数名の肝疾患によ
る死亡者が生じていることは看過できない。HIV 感
染自体による、あるいは抗 HIV 療法の副作用による
糖代謝異常や脂質異常に加え、長期療養に伴う高齢
化、関節症悪化による日常活動能の低下、精神的な
問題等々の解決策も不十分な状況が続いている。こ
れらの問題を抱えた感染者が全国に散在しているた
め、医療機関同士の情報共有・医療の連携が上手く
行われておらず、患者が孤立している状況がある。
医療と社会福祉が連携して最良の医療やケアを提供
できる仕組みを早急に確立することが求められてい
る。

この研究班は HIV 感染血友病等患者が抱えている
上記の諸問題を解決・改善・支援しつつ、HIV 感染
血友病等患者が長期にわたり安心して療養に専念で
きる体制を整備・確保するために必要な事項を明ら
かにすることを目的として計画された。薬害エイズ
和解項目の恒久対策に係る重要、かつ、緊急度の高
い研究である。

B. 研究方法

研究方法としては次の 1 から 6 のサブテーマに分
けて行うが、グループ間で情報を共有し、強い連携
のもとに研究を進める。1．全国の HIV 感染血友病
等患者の健康状態・日常生活状況を複数の手法で調
査し、患者の実態とニーズを明らかにして行く。2．
多施設で C 型慢性肝炎の進行度を評価する。将来
的に患者がどこでも同一の基準で評価を受けられる
ようにするため、進行度評価法の標準化を図る。3．
HIV/HCV 重複感染者における新規抗 HCV 療法の効
果を予測するため、薬剤耐性に係る HCV-RNA の 
NS3/4A 領域と NS5A/5B 領域のアミノ酸配列を解析
する。4．HIV 感染血友病等患者の高齢化や関節の
拘縮で運動能力の低下が進んでいることから、関節
機能の評価と安全なリハビリテーション技法に関す
る研究を行い、運動能力の維持・ADL の改善を目
指す。1 ～ 4 の研究・検討から明らかとなった諸課
題につき、5．HIV 感染血友病等患者の医療福祉と
精神的ケアにおける課題と連携に関する研究、およ
び 6．HIV 感染血友病等患者に必要な高次医療の連
携を実現するための研究を行う。

倫理面への配慮
HIV 感染血友病等患者の聞き取り調査を初めとす

る実態調査、個別の症例評価、臨床データの取得・
解析については、各実施施設の倫理委員会の承認を
受ける。患者調査に際してはインフォームドコンセ
ントによる同意を書面で得る。個人情報については、
担当者以外には連結できない形とし、情報データ
ベースは外部と接続されていない PC に保管し管理
する。

C. 研究結果

平成 25 年 6 月に第 1 回班会議を行い、今後の計
画等につき協議した。10 月には C 型肝炎の新規治
療薬開発状況に関する情報提供を目的として「患者
のための公開講座」を開催した。この時の講演内容
を、当日参加できなかった重複感染血友病患者のた
めに「はばたき福祉事業団」のホームページに掲載
した（内容はこの総括研究報告書の参考資料参照）。
平成 26 年 1 月に第 2 回班会議を行いこれまでの成
果をまとめた。

サブテーマ1「全国のHIV感染血友病等患者の健康実

態調査」（分担研究者柿沼、照屋が担当）では、こ
れまでに集積された重複感染者 94 名分の訪問・聞
き取り調査データを用い（分担研究者田中がデータ
ベース化を担当）、WHO による ICF（国際生活機能
分類）generic set 7 項目（1 活力と欲動の機能、2 情
動機能、3 痛みの感覚、4 日課の遂行、5 歩行、6 移
動、7 職業）で、困難度に応じて 0 点（困難なし）
～ 4 点（完全な困難）の素点を与え合計点を求め、
生活困難度を評価した（有効調査 88 名分）（図 1）。
88 名中 44 名（50％）がスコア 10 以上を示し、日常
生活機能の障害が強い状態であることが窺えた。因
子分析を行い「痛み」、「活力と欲動の低下」、「歩行
の困難性」が負荷として大きいことが示された（表
1）。また、就労状況が把握できた患者 88 名につき、
日本標準職業分類により分類したところ、Class IV

（無職）の ICF スコアが著しく高く、生活機能が低
下しているために就労できていない状況が推定され
た（表 2）。Class IV の集団は全体の 43.2％を占めて
いた。これらのことから、装具の使用やリハビリテー
ションにより、痛みの軽減や歩行障害を改善して行
くことが、生活機能の回復にも就労にも重要である
ことが裏付けられた。iPad による双方向性調査を 40
名に、集団面接調査を 8 名に実施し、患者・家族の
長期療養に向けた準備状況の遅れが確認され、支援
した（柿沼）。

全国の拠点病院にアンケート調査を行い（分担
研究者照屋が担当）、HIV/HCV 重複感染血友病患
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者 430 名の肝炎の状況を確認できた。これは全国の
HIV/HCV 重複感染血友病患者の凡そ 60％に相当す
る。このうち約半数では HCV 感染が自然治癒もし
くは IFN 療法で治癒していたが、133 例が慢性肝炎、
66 例が肝硬変（Child A 48 例、B 13 例、C 5 例）であっ
た。また、肝細胞がん保有例が 10 例あり、深刻な
状況であることが明らかとなった（図 2）（照屋）。

サブテーマ2 「C型慢性肝炎の進行度評価の標準化」

（分担研究者江口、遠藤、四柳、潟永、照屋、三田、
上平が担当）では、データベース・フォーマット
も整い（分担研究者田中が担当）、各施設の症例を
蓄積中である。平成 25 年 12 月末で重複感染血友
病 123 症例が登録された。C 型慢性肝炎の進行度評
価には肝の線維化の程度が良い指標となるが、血友
病では肝生検が困難である。この場合、ファイブ
ロスキャン、ARFI（Acoustic Radiation Force Impulse 
Imaging）が有用であるものの、これらの設備を備
えている医療機関はまだ少ない。これらの代用とな
るサロゲート・マーカーを、長崎大学で ARFI を施
行した 30 例、国立国際医療研究センター（ACC）
で Fibroscan を施行した 16 例について予備的に検討
したところ、HCV 単独感染例と同様、重複感染例
においても APRI(AST/AST 正常上限 [IU/L] ÷血小板
数 [ × 109/L] × 100）、Ⅳ型コラーゲン等が良く相関
することが確認された（江口）。

分担研究者三田は HIV/HCV 重複感染者で、4 年
間の短期的な血中肝線維化マーカー（Ⅳ型コラーゲ
ン 7S、ヒアルロン酸、血小板数）の推移を観察し
た。この観察では肝線維化の進展を評価することは
困難であったものの、フィブロスキャンによる肝硬
度（stiffness）とⅣ型コラーゲン 7S とは正の相関を
示し、血小板数とは負の相関を示す結果を得た。

サブテーマ3「新規抗HCV療法の効果予測に関する

研究」（分担研究者四柳が担当）では最近開発され
てきている HCV プロテアーゼ阻害薬等の効果を事
前に予測できるようにするため、未治療例における
耐性変異の有無を検討した。対象は HCV genotype 1
に感染している HCV 単独感染例 5 例（東京大学の
症例）、HIV/HCV 重複感染例 18 例（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の症例）
である。HCV 単独感染 5 例中 3 例、HIV/HCV 重複
感染 18 例中 11 例でシークエンスの検討が可能で
あった。HCV 単独感染 3 例はいずれも genotype 1b
に感染しており、ダイレクトシークエンスでわかる
NS3 領域にシメピレビル（第二世代プロテアーゼ阻

Class IV Class I III ICF disability

表1. HIV 感染血友病患者のWHO/ICF スコアに及ぼす
各因子の負荷量

表2. 日本標準職業分類・雇用形態と ICF スコアの関係
（n=88）

図1. HIV 感染血友病患者のWHO/ICF スコアによる
生活機能評価（n=88）

図2. HIV/HCV重複感染者の肝炎の状態 (n=430)
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害薬）耐性変異は認められなかった。シークエンス
の検討が可能であった HIV/HCV 重複感染 11 例中 7
例は genotype 1a に感染しており、シメピレビル感
受性の低下に関与する Q80K 変異を 1 例に認め、こ
の他に T54N、T54I 変異を各 1 例に認めた。これら
もシメピレビル感受性低下を示す可能性があり、こ
のような症例ではプロテアーゼ阻害薬と現在開発中
の NS5A/B 阻害薬との併用療法が必要と考えられる。

サブテーマ4「血友病性関節症等のリハビリテーショ

ン技法に関する研究」（分担研究者藤谷が担当）では、
平成 25 年 11 月に集団運動器検診会を実施し（血友
病患者 11 名、血友病リハビリテーション未経験 PT
など多数参加）、講義 2 題、検診、相談会を行った。
血友病における関節障害の特徴が明らかになってき
た。装具も既存のものは適合しないことが示され、
改良に取り組んでいる。サブテーマ 1 で、装具やリ
ハビリテーションが患者の日常生活支援に必要であ
ることが示された。脳梗塞等に比べると、患者数が
稀少であるため、リハビリテーション現場において
も十分な育成が行われていない現状がある。在宅療
法移行の潮流の中で、血友病に精通したリハビリ
テーションスタッフの育成を進める必要がある。

サブテーマ5「HIV 感染血友病等患者の医療福祉と精

神的ケアにおける課題と連携に関する研究」（分担研
究者大金、中根が担当）では、HIV/HCV 感染血友
病患者の SF-36（健康関連 QOL 調査）の得点は全
国の慢性疾患を 2 つ有する群の得点と比較しても低
く、年齢が高いほど身体的機能の得点が低いとの関
連が見られた（r=-0.38 p=0.02）。療養アセスメント
シートは、看護師から患者への情報提供・包括的な
情報収集のアプローチとして、患者の当事者性を高
めるツールとして有効であると考えられた。介護認
定調査票の「疾患特性のある項目」には、血友病性
関節症による関節拘縮があげられた（関節拘縮なし
は 2%のみ）。拘縮は足関節、肘関節、膝関節の順に
多かった。足関節は歩行などの動作に大きな影響を
及ぼすが、既存の調査票には足関節の項目がなく、
出血の繰り返しや痛みなどの症状も記入できないこ
とから、疾患特性をとらえにくいことがわかった。
HIV 感染血友病等患者が利用可能な社会制度・施設、
及び診療報酬・介護報酬の算定状況について一覧を
作成し、医療福祉の現状について概観した。医療行
政が在宅でのリハビリテーションを進めているもの
の、血友病患者の受け入れ可能な訪問リハ・通所リ
ハの確保が伴っていない（大金）。

精神医学的側面では血液凝固因子製剤による HIV
感染被害者の 52%以上に何らかの精神医学的問題が
あり（GHQ スコア 6 以上）、社会機能障害や自殺の

リスクが示唆された症例もあった。このように HIV/
HCV 重複感染血友病患者の多くは、身体的・社会
的機能の制限があるのみならず、不安、不眠、感情
障害などの精神医学的問題も多く抱えて生活してい
る深刻な状況であることが示唆された。

精神的問題が、日常生活機能にも負の要因とし
て働き、悪循環が生じている可能性がある。その
長期ケアを円滑に行うため、WHO による Education 
Package をもとに、HIV 診療医向けの診療補助ツー
ル「HIV 診療における精神障害―精神障害の診断治
療のためのパッケージ－（暫定版）」（図 3）を作成
した（中根）。

サブテーマ6「HIV 感染血友病等患者に必要な高次医

療連携に関する研究」（分担研究者潟永が担当）では、
ACC 内に設置された「血友病包括外来」における
診療をモデルとして検討した。ここでは HIV 専門医、
血友病専門医、消化器内科医、整形外科医、リハビ
リ医などによる血友病包括医療を行って、患者から
高い評価を得ている。HIV 感染血友病患者の骨密度
は、腰椎で 67 例中 55％（含、骨粗鬆症 7％）、股関
節で 57 例中 79%（同 18%）、大腿骨頸部で 57 例中
83％（同 23％）が異常低値を示し、血友病でない
HIV 感染者と比較すると、股関節と大腿骨頸部の骨
密度異常の割合が著しく高かった。放置すると大腿
骨頸部骨折を生じる危険性もあり、高齢者ではそれ
を契機に寝たきりとなる状況も心配される。治療法
を検討中である。

HIV/HCV 重複感染血友病患者の診療では HIV に
対する診療、血友病に対する診療、肝炎・肝硬変に
対する診療の他、虚血性心疾患、腎疾患、耐糖能異
常、高脂血症、骨疾患、関節症、リハビリテーショ
ン、神経認知障害、精神障害など多岐にわたる関連
疾患を漏れなくチェックする必要がある。これらを
定期的に漏れなくチェックできるようにするため診
療チェックシート（表 3）を作成した。

図3. HIV 診療における精神障害の診断・治療（暫定版）
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D. 考　察

HIV 感染血友病等患者から直接、健康状態・日常
生活実態に関する情報を収集・解析することにより、
患者のニーズを知ることができたとともに、長期療
養体制整備に必要な要素を幾つか抽出できた。解析
可能であった 88 名中 44 名（50％）がスコア 10 以
上を示し、日常生活機能の障害が強い状態であるこ
とが窺えた。因子分析から「痛み」、「活力と欲動の
低下」、「歩行の困難性」が負荷として大きいことが
示されたことから、装具の使用やリハビリテーショ
ンにより、痛みの軽減や歩行障害を改善して行くこ
とが重要であることが裏付けられた。

日本標準職業分類で、Class IV（無職）の患者が
38 名（43.2％）に達しており、この Class では ICF
スコアが著しく高く、生活機能が低下しているため
に就労できていない状況が推定された。これらのこ
とから、装具の使用やリハビリテーションなどの生
活支援・就労支援も必要と思われた。

HIV/HCV 重複感染血友病患者 430 名の肝炎の状
況を確認できた（全国の HIV/HCV 重複感染血友病
患者の凡そ 60％に相当）。このうち約半数では HCV
感染が自然治癒もしくは IFN 療法で治癒していた
が、133 例が慢性肝炎、66 例が肝硬変であり、この内、
肝細胞がん保有例が 10 例と言う深刻な状況である

ことが明らかとなった。後述の DAA 療法の早期開
始が望まれる。

C 型慢性肝炎の進行度評価の標準化については症
例の登録が順調に進み、ガイドライン作成への道筋
が整った。C 型慢性肝炎の評価法が標準化されると、
どの医療機関に通っていても同じ評価結果が得ら
れ、適切な時期に肝移植など先端的な医療に繋げる
ことが出来るようになる。

また、最近、HCV のプロテアーゼ阻害薬や RNA
ポリメラーゼ阻害薬、複合体形成阻害薬が次々と開
発されつつあり、臨床試験において極めて良好な治
療成績が示されている。HIV/HCV 重複感染例では
これまでの peg-interferon ＋リバビリン療法に反応し
なかった症例、peg-interferon ＋リバビリン療法が適
応とならなかった症例が半数近く残っており、これ
ら新規の directly acting agents（DAA）による治療に
期待が寄せられている。DAA に対する耐性変異も
解析されてきていることから、予め患者の HCV の
変異を調べておくことにより、新薬が承認されると
直ちに tailor made 医療が可能になる。

tailor made 医療を目指し、今年度は HIV/HCV 重
複感染 18 例について解析し、解析可能であった 11
例中、シメピレビル感受性の低下に関与する Q80K 
変異を 1 例に認め、この他に T54N、T54I 変異を各

(

)

CBC, AST, ALT, Alb, Bil, PT 3
HCV-RNA (+) 1
HBV-DNA, HBsAg (+) 3-6

AFP, PIVKA-II 3
(+) 6

( or ARFI ) 3 (+) 6
CT(3 ) 1
( ) 1

1

1
CT 1

PWV/ABI 1
Cr, eGFR 3-6

1
FBS, HbA1c 6
TC,HDL,LDL,TG 6
Ca, P, ALP 6

2
1

1
, , ,ADL 1

1
1

CD4, Viral load 3-6

表3. 診療チェックシート
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1 例に認めた。このような症例ではプロテアーゼ阻
害薬と現在開発途上の NS5A/B 阻害薬との併用療法
が必要であることが示された。

血友病性関節症の実態が明らかになり、装具の使
用やリハビリテーションにより、痛みの軽減や歩行
障害を改善して行くことが重要であることが裏付け
られた。血友病関節症のリハビリテーションを全国
的に広めるために、リハビリテーションマニュアル
作成に向けて準備を進めている。

精神医学的側面では血液凝固因子製剤による HIV
感染被害者の 52%以上に何らかの精神医学的問題

（GHQ スコア 6 以上）があった。このように HIV/
HCV 重複感染血友病患者の多くは、身体疾患に伴
う身体的・社会的機能の制限があるのみならず、不
安、不眠、感情障害などの精神医学的問題も多く抱
えて生活している。ICF 調査（サブテーマ 1）で示
されたように、生活機能には痛みや歩行障害など身
体的因子の他に、活力・欲動（モチベーション）や
情動（エモーション）など精神的因子も深くかかわっ
ており、精神的問題が、日常生活機能にも負の要因
として働き、悪循環が生じている可能性がある。こ
のようなことから、HIV 診療医のための「HIV 診
療における精神障害―精神障害の診断治療のための
パッケージ－（暫定版）」を作成し、患者の生活機
能の改善の一助とした。次年度これを改定し、全国
に広めて行く予定である。

HIV 感染血友病患者の骨密度は、腰椎で 67 例中
55％（含、骨粗鬆症 7％）、股関節で 57 例中 79%（同
18%）、大腿骨頸部で 57 例中 83％（同 23％）が異
常低値を示し、血友病でない HIV 感染者と比較する
と、股関節と大腿骨頸部の骨密度異常の割合が著し
く高かった。放置すると大腿骨頸部骨折を生じる危
険性もあり、高齢者ではそれを契機に寝たきりとな
る状況も心配される。今後、予防法、治療法を検討
する必要がある。

HIV/HCV 重複感染血友病患者の診療では HIV に
対する診療、血友病に対する診療、肝炎・肝硬変に
対する診療の他、虚血性心疾患、腎疾患、耐糖能異
常、高脂血症、骨疾患、関節症、リハビリテーション、
認知障害、精神障害など多岐にわたる。これらを定
期的に漏れなくチェックできるようにするため診療
チェックシートを作成した。これは多忙な外来診療
で、見落とし防止に威力を発揮するものと期待され
る。

なお、この研究は HIV 感染血友病等患者が抱えて
いる長期療養に関わる諸問題を解決・改善・支援し
つつ、HIV 感染血友病等患者が長期にわたり安心し

て療養に専念できる体制を整備・確保するための施
策を検討するものである。この体制の確保・整備は
和解項目の恒久対策そのものであり、本研究の意義
は極めて重要である。これらを通じ、安心して長期
療養に専念できる環境に近づくものと期待される。

E. 結　論

WHO による ICF スコアの解析から、88 名中 44
名（50％）がスコア 10 以上を示し、日常生活機能
の障害が強い状態であることが示された。無職患者
の ICF スコアは著しく高く、生活機能が低下して
いるために就労できていない状況が推定された。痛
みの軽減や歩行障害を改善して行くことが、生活機
能の回復にも就労にも重要であることが裏付けられ
た。

全国の拠点病院の調査から、HIV/HCV 重複感染
血友病患者 430 名（全国の HIV/HCV 重複感染血友
病患者の凡そ 60％に相当）中、133 例が慢性肝炎、
66 例が肝硬変、肝細胞がん保有例が 10 例と、深刻
な状況であることが示された。

C 型肝炎の進行度評価法の標準化の準備が進行
中である。HCV の tailor made 医療を目指し、HIV/
HCV 重複感染例 18 例の HCV について解析した。C
型肝炎の新規治療薬開発状況に関する情報提供を目
的として「患者のための公開講座」を開催した。

関節検診を行い、リハビリ方法の均霑化のために
診療マニュアルを作成中である。

HIV 感染血友病患者の福祉のための種々の制度の
紹介・解説等が作成できた。療養アセスメントシー
トの有用性が示された。血液凝固因子製剤による
HIV 感染被害者の 52%以上に何らかの精神医学的問
題がある（GHQ スコア 6 以上）ことから、HIV 診
療医向けに「HIV 診療における精神障害―精神障害
の診断治療のためのパッケージ－（暫定版）」を作
成した。

HIV 感染血友病患者では、大腿骨頸部で 57 例中
83％が異常低値を示し、骨折予防が喫緊の課題であ
ることが示された。HIV/HCV 重複感染血友病患者
の多岐にわたる関連疾患を定期的に漏れなくチェッ
クできるようにするため診療チェックシートを作成
した。

F. 健康危険情報

なし
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参考資料：「患者のための公開講座」講演内容
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4 

2 

3 

0 

血漿中 テラプレビル 濃度 
( μg/mL ) 

7am 3pm 11pm 

Cmax 3.960 μg/mL 

2.639 μg/mL Cmin = Ctrough 

採血 
ポイント 

血漿中テラプレビル濃度の検討 

テラプレビル 服用中の８週目の午後３時の服薬前のトラフ値を測定した 

テラプレビル併用療法の副作用 

 5． 抑うつ 

 6． インフルエンザ様症状 

 7． 間質性肺炎 

 8． 白血球減少、血小板減少 

 1． 皮膚障害 

 2． 腎機能障害 

 3． 高尿酸血症 

 4． 重症感染症（敗血症など） 

テラプレビル特有もしくは 

テラプレビルを併用する 

ことでより高頻度もしくは 

より重症となる副作用 

 9． 溶血性貧血 

 10． その他（脱毛など） 

主に ペグインターフェロン 

もしくはインターフェロンの 

副作用 

主に リバビリン の副作用 
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シメプレビル投与量 100mg 1錠、1日1回 150mg 1錠、1日1回 

IL-28B 一塩基変異 メジャー 70 % 67 % 72 % 71 % 

6.4 6.3 6.4 6.5 

男性の頻度 (%) 40 % 32 % 57 % 56 % 

年齢 中央値 [ years ] 55 56 48 48 

平均 BMI [ kg/m2 ] 23 22 27 27 

ジェノタイプ 1b型の (%) 98 % 98 % 43 % 44 % 

HCV-RNA中央値[ log IU/mL ] 

50.9 % 50.0 % 

88.6 % 

56.7 % 

79.5 % 

( 210/264 ) 
( 109/123 ) 

( 65/130 ) ( 34/60 ) 

日本の治験 アメリカの治験 

0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-48週 
2剤併用 

0-48週 
2剤併用 

0 

20 

40 

60 

80 

100 
(%) 

シメプレビル 
ペグインターフェロン 

リバビリン 

48 36 24 12 0 (週) 

ペグインターフェロン 
リバビリン 

0-48週 
2剤併用 

0-12週 
3剤併用 

13-24週 
2剤併用 

インターフェロン未治療の患者 

さんに対するシメプレビル併用 

療法の国内外の治験成績 

 
ART 

Effects on ART Effects on TVR  
Recommendations 

AUC Cmin AUC Cmin 

Efavirenz No change  26%  47%  telaprevir dose to 
1,125mg q8h 

Atazanavir/r -  85%   20% 15%  Use standard doses 

Darunavir/r  40%  42%  35%  32% Do Not Co-Administer 

FPV/r  47%  56%  32%  30% Do Not Co-Administer 

Lopinavir/r  34%  43%  54%  52% Do Not Co-Administer 

Maraviroc No PK Data, Interaction Possible Do Not Co-Administer 

Raltegravir  31% - No significant 
changes Use standard doses 

PK Interactions : TVR & ART 

0

20

40

60

80

100

33 

69 

80 
71 

50 50 

ART なし 

EFV を含む ART 

ATV/r を含む ART 

テラプレビル・ペグインターフェロン 

・リバビリン併用療法 

H
C

V-
R

N
A

 陰
性
化
率

 (%
) 

ペグインターフェロン 

・リバビリン併用療法 

HIV感染C型慢性肝炎患者さんに対する 
テラプレビル併用療法の治療成績 

EFV を含む ART 
ART なし 

ATV/r を含む ART 
テラプレビル 
2,250mg 

テラプレビル 
3,375mg 

24週 12週 48週 72週 4週 

日本のガイドラインでは、genotype 1型の RVR・cEVR症例は 48週間、late responderは 
72週間の治療期間である．HIV感染C型慢性肝炎では SVR率が低いため、RVR症例のみ 48週間で、 
cEVR症例とlate responderは 72週間の治療期間を提言している． 

G 1/4 

G 2/3 HCV-RNA 
(－) 

HCV-RNA 
(+) 

24週 
治療 

48週 
治療 

72週 
治療 

G 2/3 

G 1/4 

中止 

中止 
Soriano V, et al. AIDS 2007:21;1073. 

HCV-RNA 
(+) 

≧2 log drop 
in HCV-RNA 

HCV-RNA 
(－) 

＜2 log drop 
in HCV-RNA 

HIV感染C型慢性肝炎に対するIFN治療期間の提言 

ヨ㦂ྡ APRICOT ACTG 5071 RIBAVIC Barcelona 

ᝈ⪅䛥䜣䛾ேᩘ 868 133 412 95 

䝨䜾䜲䞁䝍䞊䝣䜵䝻䞁䛾✀㢮 2a 2a 2b 2b 

1᪥ 䝸䝞䝡䝸䞁㔞 800mg 600-1,000mg 800mg 800-1,200mg 

 
CD4್䛚䜘䜃 

HIV-RNA 

 䛂 䠚200/mm3 䛃  
  䜒䛧䛟䛿 
 䛂 100-200/mm3 䛷 
   HIV-RNA䠘  
   5,000copies/mL 䛃 

 䠚100/mm3 䛛䛴 
 HIV-RNA䠘 
 10,000copies/mL 

 

    䠚200/mm3 
 䠚250/mm3 䛛䛴 
 HIV-RNA䠘 
 10,000copies/mL 

ALT 2ᗘ䛿ୖ᪼ ୙ၥ ୙ၥ ṇᖖୖ㝈䛾 
1.5ಸ௨ୖ 

䝆䜵䝜䝍䜲䝥1ᆺ䛾๭ྜ 60% 77% 48% 55% 

䛂⫢⥺⥔໬㧗ᗘ䛾 
៏ᛶ⫢⅖䠇 ⫢◳ኚ䛃 

䛾๭ྜ 
12% 11% ( ⫢◳ኚ ) 39% 29% 

䝆䜵䝜䝍䜲䝥1ᆺ䛾 
䜴䜲䝹䝇᤼㝖⋡ 

29% 14% 17% 38% 

HIV感染C型慢性肝炎に対するPeg-IFN 
・リバビリン併用療法の治療成績 

T/T
T/G
G/G

TT 

TG 

GG 

100,000,000 

1,000,000 

10,000 

100 
15 

HCV-RNA(－) 

8 

6 

4 

2 
1.2 

HCV-RNA(－) 

4 0 8 16 12 24 20 4 0 8 16 12 24 20 

血液1mL中の 
Ｃ型肝炎ウイルス 
のコピー量 

左記を対数化した 
Ｃ型肝炎ウイルス 
のコピー量 

ペグインターフェロン 
・リバビリン併用療法 
治療期間 (週) 

ペグインターフェロン 
・リバビリン併用療法 
治療期間 (週) 

12週までの治療の 
反応が極めて不良 

12週までの治療の 
反応が極めて良好 

30 
(23.4%) 

93 
(72.7%) 

(3.9%) 
5 

(10.8%) 

20 

166 
(89.2%) 

効果を不良にする 

遺伝子を持っているヒト 

ジェノタイプ 1型・高ウイルス量に対するペグインターフェロン・ 
リバビリン併用療法の早期治療効果と IL-28Bの一塩基変異 

ジェノタイプ 1型・高ウイルス量の Ｃ 型肝炎患者さんに対する 
ペグインターフェロン・リバビリン併用療法の効果を 

規定するヒトの遺伝子変異 

ヒトは 約３０億塩基対の遺伝子情報を 

持っている。 一つの塩基対は 

Ａ・Ｇ・Ｃ・Ｔ の４つの情報しかない。 
A G T 

88% 
C 

12% 0% 0% 

日本人の頻度 

T G G G T T 
88% x 88% 

= 77% 
12% x 88% x 2 

= 21% 
12% x 12% 

= 1-2% 

効果を不良にする遺伝子を持っているヒトは日本人の23% 

効果を不良にする遺伝子 

ジェノタイプ 1型・高ウイルス量の Ｃ 型肝炎患者さんに対する 
ペグインターフェロン・リバビリン併用療法の効果を 

規定するヒトの遺伝子変異 

ヒトは 約３０億塩基対の遺伝子情報を 

持っている。 一つの塩基対は 

Ａ・Ｇ・Ｃ・Ｔ の４つの情報しかない。 
A C G T 

88% 0% 

日本人の頻度 

12% 0% 
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Genotype 1型の難治の患者さんの問題が解決しつつある現状で、 

残された課題は Genotype 3型の患者さんをいかに治すかである 

HCV-RNAの推移 

アスナプレビル＋ダクラタスビル 経口２剤の治療成績 

SVR 
24 = 63.6% 

N = 22 
B 

Daclatasvir Asunaprevir + Follow-up Daclatasvir Asunaprevir + Follow-up 

SVR 
24 = 90.5% 

N = 21 
A 

ペグインターフェロン・リバビリン併用療法 
無効 

ペグインターフェロン・リバビリン併用療法 
不適格・不耐容 

H
C

V
- R

N
A

 ( 
lo

g 
IU

/m
L )

 

アスナプレビル＋ダクラタスビル 経過観察 アスナプレビル＋ダクラタスビル 経過観察 

治療 
終了時 

治療 
終了時 

効果 
判定時 

効果 
判定時 

アスナプレビル＋ダクラタスビル 経口２剤の治療成績 
－IL-28B (rs12979860) ジェノタイプ別の解析－ 

対象：ペグインターフェロン・リバビリン併用療法無効・不適格・不耐容 
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Week 2 Week 3 Week 4 Week 12 End of SVR12 SVR24
RVR cEVR treatment 

(%) 

79.2 
73.7 

79.2 
73.7 

83.3 

94.7 
91.7 89.5 

66.7 

73.7 

33.3 

57.9 

0 

21.1 

IL-28B 効きやすい群 ( N = 19 ) 

IL-28B 効きにくい群 ( N = 24 ) 

2 週目 3 週目 4 週目 12 週目 24 週目 終了 
12 週後 

終了 
24 週後 

V36A/ 
M T54A V55A Q80R/K R155K/ 

T/Q A156S A156V/ 
T 

D168A/ 
V/T/H V170A 

テラプレビル ★ ★ 

ボセプレビル ★ 

ナルラプレビル 

シルプレビル 

ダノプレビル ★ ★ 

バニプレビル ★ 

シメプレビル 

ファルダプレビル 

MK-5172 

GS-9256 

ABT-450 

BMS-791325 

HCVに対するプロテアーゼ阻害剤と 
特異的な耐性変異部位 

共有結合線状プロテアーゼ阻害剤 

非共有結合性線状プロテアーゼ阻害剤 

P1-P3 大環状プロテアーゼ阻害剤 

P2-P4 大環状プロテアーゼ阻害剤 
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ボセプレビル 

ファルダプレビル 

MK-5172 

シメプレビル 

HCVに対するプロテアーゼ阻害剤の構造 

シメプレビル投与量 100mg 1錠、1日1回 100mg 1錠、1日1回 100mg 1錠、1日1回 

シメプレビル 
ペグインターフェロン 

リバビリン 

0-12週 
3剤併用 

13-24週 
2剤併用 

88.6 % 

56.7 % 
50.9 % 

( 27/53 ) 

( 109/123 ) 

89.8 % 
( 44/49 ) 

( 34/60 ) 0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-48週 
2剤併用 
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100 
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0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

未治療 再燃 

無効 

テラプレビル投与量 375mg 6カプセル、1日3回 375mg 6カプセル、1日3回 375mg 6カプセル、1日3回 

シメプレビル vs. テラプレビル 

2013年9月27日（金） 

シメプレビル認可 

ソブリアード 
Ⓡ（SOVRIAD 

Ⓡ） 

ウイルス学的著効 SVR Myriad 無数 

いまだウイルス排除できていない 

無数（myriad）の患者さんに 

ウイルス学的著効（SVR）を 

もたらす薬剤・・・という意味のようです 

䝅䝯䝥䝺䝡䝹ᢞ୚㔞 100mg 1㘄䚸1᪥1ᅇ 100mg 1㘄䚸1᪥1ᅇ 100mg 1㘄䚸1᪥1ᅇ 

䝅䝯䝥䝺䝡䝹 
䝨䜾䜲䞁䝍䞊䝣䜵䝻䞁 

䝸䝞䝡䝸䞁 

0-12㐌 
3๣ే⏝ 

13-24㐌 
2๣ే⏝ 

88.6 % 

56.7 % 
50.9 % 

( 27/53 ) 

( 109/123 ) 

89.8 % 
( 44/49 ) 

( 34/60 ) 0-12㐌 
3๣ే⏝ 
13-24㐌 
2๣ే⏝ 

0-12㐌 
3๣ే⏝ 
13-24㐌 
2๣ే⏝ 

0-48㐌 
2๣ే⏝ 
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100 
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2๣ే⏝ 

ᮍ἞⒪ ෌⇞ 

↓ຠ 

䝔䝷䝥䝺䝡䝹ᢞ୚㔞 375mg 6䜹䝥䝉䝹䚸1᪥3ᅇ 375mg 6䜹䝥䝉䝹䚸1᪥3ᅇ 375mg 6䜹䝥䝉䝹䚸1᪥3ᅇ 

20 

40 

100 

0 

80 

60 

(%) 

73.0 % 
88.1 % 

34.4 % 

( 92/126 ) 
( 96/109 ) 

( 11/32 ) 

䝔䝷䝥䝺䝡䝹 
䝨䜾䜲䞁䝍䞊䝣䜵䝻䞁 

䝸䝞䝡䝸䞁 

0-12㐌 
3๣ే⏝ 

13-24㐌 
2๣ే⏝ 

シメプレビル vs. テラプレビル 

シメプレビル投与量 100mg 1錠、1日1回 100mg 1錠、1日1回 100mg 1錠、1日1回 

IL-28B 一塩基変異 メジャー 70 % 67 % 71 % 15 % 

6.4 6.3 6.5 6.4 

男性の頻度 (%) 40 % 32 % 41 % 51 % 

年齢 中央値 [ years ] 55 56 61 60 

平均 BMI [ kg/m2 ] 23 22 22 22 

ジェノタイプ 1b型の (%) 98 % 98 % 98 % 100 % 

HCV-RNA中央値[ log IU/mL ] 

88.6 % 

56.7 % 
50.9 % 

( 27/53 ) 

( 109/123 ) 

89.8 % 
( 44/49 ) 

( 34/60 ) 0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

0-48週 
2剤併用 
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100 
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シメプレビル 
ペグインターフェロン 

リバビリン 

48 36 24 12 0 (週) 

ペグインターフェロン 
リバビリン 

0-48週 
2剤併用 

0-12週 
3剤併用 

13-24週 
2剤併用 

インターフェロン治療効果別 

シメプレビル併用療法の 

国内の治験成績 

0-12週 
3剤併用 
13-24週 
2剤併用 

未治療 再燃 

無効 
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ジェノタイプ3b 

ジェノタイプ 3型患者さんに対するペグインターフェロン＋リバビリン 
＋テラプレビル併用療法の抗ウイルス効果 
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ジェノタイプ 3型患者さんに対するペグインターフェロン＋リバビリン 
±テラプレビル併用療法、テラプレビル単独治療の抗ウイルス効果 

-0.54 

-4.72 
-4.85 

治療日数 

テラプレビル単独治療 
テラプレビル3剤併用療法 
ペグインターフェロン・リバビリン 
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a

研究要旨　

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・
日常生活の実態調査

研究分担者

柿沼　章子	 社会福祉法人はばたき福祉事業団

研究協力者

岩野　友里	 財団法人エイズ予防財団 リサーチレジデント
久地井寿哉	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 研究員
東郷　道太	 株式会社 アールアイイー

【目的】質の高い長期療養体制のためには、患者ニーズの把握、脆弱性や患者特性に関する
評価や個別事例の共有は不可欠である。本研究では、生活レベルでの具体的な事例把握、
生活困難度を推定するための予備的評価を行い、施策導入への基礎的資料とする。
【方法】手法 a～ dを用い、日常生活の生活困難度の推定を行った。（手法 a）ICF（国際
生活機能分類、WHO,2001）に基づく生活機能尺度 の開発。全国のHIV 感染血友病等
患者背景データ（n=94）を用い、尺度開発法に基づく定量的な分析。（手法 b）集団面接
調査：計8回行い約45名の集団面接、予防行動採用理論（Glanz, 2008) に準じた支援
準備性を評価。手法 c. タブレット型PC（i-Pad）を用いた生活状況調査（18項目、4ヶ
月間追跡）（手法d）M-bitチップを用いた個別患者の生活モニタリング追跡調査(計10名）。
【結果】ICF Generic set7 項目は高い信頼性係数と２因子性を示し、生活機能として「参
加」「活動」を反映した構成概念妥当性が認められた。因子負荷量の高い上位３項目は「活
力と欲動の機能」「情動機能」「痛みの感覚」。個別疾患状況（HIV/HCV）との関連や、社
会経済的階層性が示唆された。ICF スコアに基づき生活困難度および事例を検討した。
【考察】全体の４割が将来の自立困難、30代の生活機能の脆弱性が示唆された。今後、応
用支援技術の開発、準備性支援、被害者の実情に合わせた付加的評価点の開発・制度活用
は喫緊の課題である。

総 括 報 告

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

A. はじめに

1 背景
血液製剤による HIV 感染では感染後約 30 年が

経過し、HCV の重複感染による肝機能の低下、抗
HIV 療法の血友病も含む長期副作用、長期療養と高
齢化に伴う多くの課題などが深刻化してきている。

これらの問題を抱えた被害者が全国に散在してい
るため、医療機関同士の情報共有・医療の連携が上
手く行われておらず、被害者が孤立している状況が
ある。医療と社会福祉が連携して最良の医療やケア
を提供できる仕組みを早急に確立することが求めら
れている。

また、血液製剤による HIV 感染被害者には、疾
病のもつ社会的課題の特殊性に十分配慮する必要が
ある。過去の HIV 薬害被害の教訓は、支援科学と
しての医療、看護、ケア、介護等を包括する多角的
な視点を欠いたために、その後の対策の遅れを招い
た。そのため、接近困難層含む対象者へのアプロー
チ、被害者の現状と困難経験の明確化、生活に関す
る影響などの心理社会的影響の評価や、患者自身の
健康状態についての患者自身による評価方法の確立
など、今後の長期療養を推進する上での課題と考え
られる。これらは、これまで医療パターナリズムを
解決する上での問題としても議論は行われてきたも
のの、解決策としての具体的な支援方法は十分に焦
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点化されてこなかった経緯がある。
医療分野での患者の視点の導入は、ともすれば医

療紛争の予防といった論調に流されがちであるが、
意義は当事者・家族からの「被害患者の寿命は短い。
迅速な対応を！」との声に後押しされる患者・家族
等支援者も含めた協働・機能連携の確立にあると考
えられる。戦略的研究の位置づけによって、患者の
支援特性を多角的に明らかにし、今後の治療・長期
療養支援に必要となる科学的・論理的・実践的な枠
組みが必要である。

2. 本研究の目的
全国の HIV 感染血友病等患者の健康状態・日常生

活の実態を複数の手法を用い、困難の類型化や生活
の活動性について、HIV 感染被害の社会的特殊性を
踏まえ心理社会学的評価を行う。

さらに、生活領域における生活困難度を推定する
ための予備的評価を行い、今後の長期療養体制およ
び施策実施における導入段階での基礎的資料とす
る。

2-1　本研究の特色

HIV 感染血友病等患者が抱えているこれら諸問
題の解決・改善を目指し、長期にわたり安心して最
高の医療や福祉等による療養に専念できる体制を整
備・確保することを目的としている。患者のニーズ
を知るために、患者から直接、健康状態・日常生活
実態に関する情報の提供を受け、医療、看護、ケア、
介護、支援等に結び付ける患者参加型の研究である
ことが大きな特色と言える。

3. 本報告における用語の定義、説明
※ 1）ICF（国際生活機能分類）

ICF（International Classification of Functioning, 
Disability and Health）は、人間の生活機能と障害の
分類法として、2001 年 5 月、世界保健機関（WHO）
総会において採択された。この特徴は、これまでの
WHO 国際障害分類（ICIDH）がマイナス面を分類
するという考え方が中心であったのに対し、ICF は、
生活機能というプラス面からみるように視点を転換
し、さらに環境因子等の観点を加えたことである。

障害に関する国際的な分類としては、これまで、
世界保健機関（以下「WHO」）が 1980 年に「国際
疾病分類（ICD）」の補助として発表した「WHO 国
際障害分類（ICIDH）が用いられてきたが、WHO
では、2001 年 5 月の第 54 回総会において、その
改 訂 版 と し て「ICF（International Classification of 
Functioning, Disability and Health）」を採択した。

ICF は、人間の生活機能と障害に関して、アルファ
ベットと数字を組み合わせた方式で分類するもので
あり、人間の生活機能と障害について「心身機能・
身体構造」「活動」「参加」の３つの次元及び「環境
因子」等の影響を及ぼす因子で構成されており、約
1,500 項目に分類されている。

※ 2）J-SEC（日本版新社会経済的階層分類）

J-SEC は、主に職業分類と雇用形態により分類さ
れた社会経済的な階層分類の指標として開発され
た。（日吉、福田他、2013）。　

開発の背景としては、近年、日本では健康の不平
等についての研究に注目が集まっているが、理論に
基づく社会階層の評価分類は存在しなかった。

J-SEC は、理論と標準化された評価分類に基づき、
日本における職業と関連した健康状況のモニタリン
グ用の利用が想定されている分類で、妥当性は世帯
収入、持ち家率、SRH（自己評価された健康の度合
い）、K6 スコア（Kessier 6 psychological distress）によっ
て評価され、年齢、婚姻状況、居住地問わず利用で
きる。

　
※ 3）健康の規定要因

	 （Social determinants of health）

健康の不平等は、個人や集団のレベルにも存在し、
勾配（health gradient）をなしている。測定が可能な
場合、グラデーション様の形態となっており、最も
不健康な集団や個人には、不健康を規定する要因が
集積していると考えられている (WHO、2013)。健
康の不平等健康の規定要因には以下が含まれる。

・社会経済的環境
・物理的環境
・個人の特性、行動
生活背景が健康を規定し、これらを改善すること

で直接健康状態が改善するとされる。健康の規定要
因には、収入や社会的地位、教育、物理的環境、ソー
シャルサポートネットワーク、遺伝、ヘルスサービ
ス、ジェンダーなどがある。

※ 4）予防行動採用理論

予防行動採用理論（Precaution Adoption　Process 
Model：PAPM(Glanz, et al., 2008 ) は、ステージ 1 ～
ステージ 7（問題の無認識～意思決定の維持）が定
義されている。ステージ 1 問題の無認識、ステージ
2 問題の無対処、ステージ 3 行うことの意思決定、
ステージ 4 行わない決定、ステージ 5 行う決定、ス
テージ 6 実行、ステージ 7 維持。
※ 5) 準備性支援
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治療・予防に関する個別の課題に対し、意思決定
する前段階（無関心期 ・関心期 ・準備期）のことを
指す。ヘルスプロモーションの分野ではトランスセ
オレティカルモデル（Prochaska、1983）として、普
及している。

本報告では、支援の観点より、二つの理論を統合
した形で活用している。準備性段階には予防行動採
用理論のステージ 1 ～ 4 が対応している。

B. 研究方法

以下の手法 a ～ d を用い、日常生活のモニタリン
グ調査を実施した。複数領域の研究者、当事者によ
る協働においてケース分析を行い、系統的に課題抽
出・統合を行った。
B-1　手法 a. ICF（国際生活機能分類）に基づく生

活機能尺度 の開発

1）半構造化面接法に基づく全国の HIV 感染血友
病等患者背景データ（n=94、30 代～ 60 代、2011-
2012）を用い、ICF に基づくコード化・尺度化を行っ
た。尺度開発法（Rober.F, 2012）に基づき、信頼性、
妥当性、因子分析、項目反応理論に基づく関連要因
の分析を行った。

構成概念として ICF Generic set7 項目「1 活力と欲
動の機能」「2 情動機能」「3 痛みの感覚」「4 日課の
遂行」「5 歩行」「6 移動」「7 職業」を用い、困難度
に応じて 0 点（困難なし）～ 4 点（完全な困難）の
素点を与え合計点を求めた。因子分析を行い、構成
概念妥当性の検証を行った。
2）関連要因の分析

雇用形態を考慮した日本における社会経済的階層
分類（J-SEC,A Hiyoshi, Y Fukuda et.al, 2013）を用い、
生活機能尺度、その下位尺度（「活動能力・環境」「参
加能力・環境」について、一元配置分散分析を行い、
社会経済的格差の検討を行った。

B-2　手法 b. 集団面接調査（フォーカスグループイ

ンタビュー）

集団面接調査：計 8 回行い約 45 名の集団面接、
支援準備性について予防行動採用理論（PAPM(Glanz, 
et al., 2008) ) を用いて支援準備性の評価を行った。

B-3　手法 c. タブレット型 PC（i-Pad）を用いた生

活状況調査

縦断研究。調査時期 2012 年 6 月～ 11 月。地方在
住患者及び首都圏在住患者 40 名を対象にタブレッ
ト型端末を患者に貸与、電子化された自己観察記録
をスコア化し、分析した。

質問項目（18 項目）

1.健康状態、2.食欲、3.疲れ、4.睡眠、5.発熱、6.下痢、
7. 血液製剤、8.HIV 薬、9.HCV 薬、10. イライラ感、
11. 歯、12. 変な夢、13. 気分、14. 興味、15. 膨満感、
16. 活動、17. ストレス、18. 満足について、有無な
らびに程度を５件法で尋ねた。また、特徴的な困難
事例について分析を行った。

B-4　M-bit チップを用いた個別患者の生活モニタリ

ング調査を計 10 名実施。

調査期間：2013 年 11 月より調査機器を配布。

（倫理的配慮）

血友病 HIV 感染被害者の聞き取り調査対象者、個
別の症例評価、についてエイズ予防財団の倫理委員
会に提出し、承認を受けた。（公益財団法人エイズ
予防財団倫理審査委員会、「疫学研究に関する倫理
指針」及び「臨床研究に関する倫理指針」承認番号：
公エ予 240821 号、承認日：平成 24 年 8 月 1 日）。
調査対象者にはインフォームドコンセントによる同
意を書面で得た。個人情報については、担当者以外
には連結できない形とし、情報データベースは外部
と接続されていない PC に保管し管理する。

C. 研究結果

（手法 a） ICF に基づく生活機能尺度の開発

対象者の年齢内訳は 30 代（29 名）、40 代（31 名）、
50 代（18 名）、60 代（8 名）、不明（2 名）であった。

ICF　generic set の 7 項目版の特性は、range0-28、
Cronbach α＝0.821となり、十分な信頼性が得られた。
また、構成概念妥当性の検討を、因子分析の手法を
用いて行ったところ、7 項目のうち、因子負荷量の
高い上位３項目は「活力と欲動の機能」「情動機能」

「痛みの感覚」で、下位尺度は「1 活力と欲動の機
能」「2 情動機能」「4 日課の遂行」「7 職業」4 項目、
range0-16、Cronbach α＝ 0.865 および、「3 痛みの感覚」

「5 歩行」「6 移動」3 項目、range0-12、Cronbach α ＝
0.887 からなる 2 因子性であった。

日本標準職業分類の結果は以下となった。
Class I(n=16（18.2％ ) 専門職、管理職等
Class II(n=24（27.3％）常勤等
ClassIII(n=10（11.4％）非常勤・契約社員等
ClassIV(n=38（43.2％）、非該当・無職
ICF スコアの分布図を（図 1）に示す。スコアが

高くなるほど、社会経済的リスクが高まる傾向が読
み取れる。

就労維持リスクについては、ClassIII（非常勤等）
の分布から平均で 8 点前後の分布、また非就労リス
ク（生活困難リスク）については ClassIV（非常勤等）
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の分布から平均 15 点前後の分布であった。
日本標準職業分類、ならびに雇用形態によっ

て 社 会 経 済 的 階 層 Class I(n=16（18.2 ％ )、 専 門
職、管理職等 )、Class II(n=24（27.3％）、常勤等 )、
ClassIII(n=10（11.4 ％）、 非 常 勤・ 契 約 社 員 等 )、
ClassIV(n=38（43.2％）、非該当・無職含む ) に分類
された。生活機能尺度の平均スコアならびに 95％信
頼区間は、Class I 6.1 (4.3, 8.0)、Class II 8.2 (6.5, 9.8)、
class III 8.3 (5.8 10.8)、ClassIV 15.7(13.9, 17.5)、全体
11.1　(9.8, 12.4 ) となり、階層性が認められた。ま
た関連要因の分析では、ICF スコアをサーモグラフ
表現により可視化し、階層性ならびに健康規定要因
の脆弱性勾配が認められた。（図 2）（図 3）（表 3）（表 4）
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表1　対象者の属性

表2　ICF コアセット各項目の因子負荷量

図1　1. ICF スコアの分布図（横軸　ICF スコア／縦軸　人数）

ICF Generic set7 項目、range0-28、Cronbach α＝0.821、 N=88　平均値　11.07、標準偏差　6.12　
 「1活力と欲動の機能」「2情動機能」「3痛みの感覚」「4日課の遂行」「5歩行」「6移動」「7職業」
困難度に応じて0点（困難なし）～4点（完全な困難）の素点を与え合計点を算出
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表3　ICF 個別疾患項目（HIV／ HCV）、（潟永、2013）

※Class I 専門職管理職等、Class II 常勤等、ClassIII 非常勤・契約社員等、ClassIV 非該当・無職 )

	 ※印　p<0.05

※ Class I 専門職管理職等、Class II 常勤等、ClassIII 非常勤・契約社員等、ClassIV 非該当・無職

表4　ICF 個別疾患項目（HIV／ HCV）合計スコアと社会経済的分類（J-SEC）との関連

※4項目の合計が2点前後でClassIII ～ ClassIV 相当。黄色二項目以上、赤１項目以上が該当。
監修：潟永博之　（独）国立国際医療センター病院 / ACC　 治療開発室長

図2　社会経済的階層分類（J-SEC）と関連要因

図3　年齢別 ICF スコア（コアセット）の比較（一元配置分散分析）
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（手法 b） 集団面接調査（フォーカスグループインタ

ビュー）

8 名中 8 名が、予防行動学習ステージ 2（問題の
無対処）以前の準備性段階であった。

また逐語禄を KJ 法により分類し、抽出された 5
項目は以下となった。また、具体的な逐語禄を付記
する。

1. 医療機関に対する不満

「施設が必要になったからすぐに入れる状況ではないし、

病院にしばらくいさせてもらうというのも現実難しい。

医師に無理を通すだけの力がないので。」「コーディネー

トが取れているのかなという不安がある。医師同士で話

をしてもらえたらなと思う。」「拠点病院は、差額ベッド

代がかからないんですか。」

「d4Tと 3TCとネルフィナビルを結構長く飲んでる。旧

態依然のお薬だけど、副作用もないし。」

「昨年、整形外科で手術をしたとき、看護師がハチの巣を

つついたような大騒ぎに。入り口から入ってこられない

看護師がいっぱいいた。」

「個室に入院してたんだけど、個室代がかかって。5か月

だから、かなりだよ。月20万円近くかかったこともあっ

たね。」

「検査を受けても、主治医は毎回同じことしか言わない。

話す内容を全部覚えてしまった」

2. 体力の限界を感じながら生活をしている

「仕事の疲れや原因不明の腹痛があって、限界は日々感じ

ている。」

「仕事を辞めてもライフワークになるものがない。テレビ

見て、ゲームやって、それで1日が終わるんじゃないかっ

て。」

「胆のう手術の話もあったけど、状態が落ちつているから、

そんなリスクを冒すことはないと言われて、それで、まあ、

いいかっていう感じ。」

3. 将来一人暮らしになった時の生活

「一人になった時、話し相手もなく、孤独にどれだけ自分

が耐えられるか。」

「仕事関係の書類作成を今まで全く父任せにしていたの

を、全部自分で処理しなければならないので、うまくで

きるか心配。」

「社会福祉協議会に方に週3回買い出しや調理、掃除をお

願いしてあります。福祉は充実しています。」

4.　就労と将来に対する不安

「仕事をしていないと張りが出ないですよね。何のために

生きているのかなあと。将来が不安で、夜も正直、眠れ

ないです。」

「HIV のことは母しか知らないです。父も、姉弟も知らな

い。逆に、母は気持ちが大変かも。」

「いつもはばたきのサポートがあるので、精神的にはすご

く助かります。」

5. 将来の生活と生計に対する不安

「動けなくなったら多分一人だから、入れてくれる施設が

ないかなと思いますけど。」

「今は給与と年金、管理費用で暮らしていますけど、管理

費用いつまでもらえるかわからないし、年金だけになっ

てしまうかも。それで生活ができるのか。」

「福祉の手続きをするにしても、うちの実家は田舎なので、

役所に血友病やHIVのことを言いにくい。」

手法 c. タブレット型 PC（i-Pad）を用いた生活状況

調査

18 項目の月ごとの期間平均を、サーモグラフィ表
現により個別レポートとして対象者にフィードバッ
クした。これにより、月ごとの健康状況が可視化す
ることによって、健康上の課題把握を支援した。

特徴的な困難事例の分析から、SRH（主観的健康
観）、生活満足度、ストレスとの関連要因を分析し、
郵送にて個別にフィードバックを行った。

手法 d. M-bit チップを用いた個別患者の生活モニタ

リング追跡調査

24 時間７日間の生活モニタを行った。再テスト法
に基づき、前年度に続き同様の内容で、1 年後のフォ
ローアップ調査を実施した。10 名中 3 名のデータを
取得。現在解析中。

D. 考察

手法 a. ICF に基づく生活機能尺度の開発及び結果

ICF ガイドラインに基づき、コード化・尺度化を
行った。尺度、下位尺度（2 因子）ともに十分な信
頼性が認められた。また２因子性を示し、ICF（国
際生活機能分類）の構成概念である「活動」と「参加」
を反映しており、構成概念妥当性が認められた。

また、ICF（国際生活機能分類、WHO）に基づ
く HIV 感染血友病等患者の生活機能尺度を開発し、
ICF の構成概念である「活動」「参加」を反映した
構成概念妥当性が認められた。

また、ICF コアセットスコアと社会経済的格差を
示す階層分類の低下にしたがって、生活困難度が顕
著になる傾向が示唆された。特に ClassIV 脆弱性が
強く示唆され、全体の 4 割の者が極度の生活状況の
困難にいることが示唆された。具体的には、教育、
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非就労、家族規模の縮小、ケアギバーの喪失、社会
的役割の喪失などが複数関連していることが示唆さ
れる。

また ICF スコアが J 字型の年齢勾配を示したこと
から、初期の治療、告知状況、HIV/HCV 合併進行
の度合い、準備性の程度などの複合的な要因が考え
られた。特に準備性は 1）加齢、2）予防行動、3）
意思決定の共有（shared decision making）など、生
活機能の進行性の低下や脆弱性に関する告知・説
明・同意に課題がある。現状では、説明主体の一部
として医師―患者関係があるが、「活力と欲動の機
能」「情動機能」「痛みの感覚」を含む生活状況の評
価と、支援による健康影響を当事者・関係者が共有
できるような包括的・集団的な科学的助言のあり方、
説明主体が必要である。恒久対策の一環として、長
期療養における支援システムにおける情報やヘルス
コミュニケーションの支援環境整備、非薬物療法（リ
ハビリテーション、栄養・運動・代謝に関わる治療・
支援）、生活調整支援は脆弱であり、長期療養体制
の整備にあたって、予防的側面、健康や生活機能へ
の配慮、集団的意思決定が尊重されることが望まし
い。

今後の長期療養施策にあたっては、こうした薬
害 HIV 被害者の特殊な脆弱性の背景を踏まえ、福
祉制度における付加的評価点による長期療養の措置
や、条件付き支援サービス給付（支援プログラムへ
の参加を条件に福祉サービス給付を行う）を検討し、
HIA（Health Impact Assessment）などの支援手法を
活用した長期療養アセスメントの元、実効性のある
施策をすることが必要である。また、支援水準の評
価・認定にあたっては、薬害 HIV 被害の社会的特殊
性や特殊な脆弱性に配慮し、標準化した書式が用意
されることが望ましい。

※ HIA（Health Impact Assessment）
具体的な住居、医療・福祉サービスなどの選択肢なら
びに給付水準を選択・実行した後、健康上のインパク
ト測定を行う手法。

（手法 b） 集団面接調査（フォーカスグループインタ

ビュー）

フォーカスグループインタビューの結果、以下の
5 項目が抽出された。

医療機関に対する不満
体力の限界を感じながら生活をしている
将来一人暮らしになった時の生活
就労と将来に対する不安
将来の生活と生計に対する不安

特徴として、社会的に孤立化した中での意思決定

状況にあること、意思決定の先送りによる一時的な
心理負荷の軽減、その対価として生活全般・将来に
対する不安という傾向が推察された。

複雑な状況の改善のためには、医療・福祉の両面
からの共有された意思決定（shared decision making）
ならびに、準備性支援が喫緊の課題である。

（手法 c） タブレット型 PC（i-Pad）を用いた生活状

況調査

30 代・40 代が主要層である対象者の健康意識は、
昨年度に引き続き、一般男性 50 代の水準であるこ
とが示唆された。（SRH、男性 50 代 2.68、平成 22
年度国民生活基礎調査（厚生労働省））。

特徴的な困難事例の分析から、SRH（主観的健康
観）、生活満足度、ストレスとの関連要因として、

止血管理
疲労の軽減
親の介護負担の軽減
生活習慣の改善
労働調整
服薬変更
等であった。
これらの大量の生活記録を縦断データをストック

し、高度な統計解析したもの（ビックデータ）は対
象者の拡大、対照群の設定、データベース化による
支援の集積などにより、生活予測に活用できる可能
性があり、有益な支援資源になることが期待される。

（手法 d）M-bit チップを用いた個別患者の生活モニ

タリング追跡調査

24 時間７日間の生活モニタを行った。10 名中 3
名のデータを取得。現在解析中。長期療養上、在宅
医療・巡回診療などに応用可能性があるが、現状の
方法では、落伍率が高いため、その理由についても
聞き取りを行っている。生活への負担感に配慮し、
今後代替方法についても検討中。

E. まとめ

1）生活困難度と生活構造の脆弱性
生活困難度に応じて、就労状況（専門職等、常勤

等、非常勤等、無職等）、家族構成（婚姻状況、挙児、
離婚歴）、健康状況（肝機能、腎機能、HIV ウイル
ス量、服薬状況）が全般的に異なる。全体の４割が
将来の自立困難、30 代の脆弱性が示唆された。J 字
型の年齢勾配であり、支援認定にあたり、特別な配
慮が必要である。
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2）関連する個人要因ならびに背景要因
個人特性に着眼した場合、当事者の問題への対処

や予防・健康学習への意思決定のための医療・福祉
にかかわる情報やコミュニケーションが不足してい
る。これらは支援資源の課題である。

一方、制度や支援構造に着眼した場合、「活力と
欲動の機能」「情動機能」「痛みの感覚」といった生
活機能上の障害が十分に制度認定に反映されにくい
ため、薬害 HIV 被害者らは社会資源活用が難しく、
状況の改善が難しい状況がある。特に、出生が 1970
年～ 1980 年代の者（成長過程に HIV 感染や投薬の
影響を受け、現在 30 代の HIV 薬害被害者）の脆弱
性や、全体の 4 割とみられる生活困難層の問題は、1）
生活水準・期待水準の低さ、2）将来のケア支援者
の不在 3）状況の固定化という多重の生活負荷によ
り不健康な状況にあり、今後一層健康状況の悪化が
予測されることが示唆された。

3）実践への示唆
本研究は、当事者参画型研究として、生活面から

支援関係者の専門性への情報の補完や生活領域での
モニタリングの重要性を示した。特に、長期療養体
制の仮説構築フェーズにおいて、今後の支援展開に
ついての科学的助言を支援することを目指した。

今後、実践への示唆として 1）応用的な支援技術
の開発による生活負荷の軽減（HIA 導入や生活支援
プログラムの開発）、2）共有された意思決定のため
の準備性支援、3）被害者の実情に合わせた付加的
評価点の開発・制度活用（条件付き支援サービス給
付など）は喫緊の課題であることを得た。

今後は実現スケジュールを示す必要があり、説明
モデル、問題解決モデルを充実する必要がある。

本分担班の成果から以下を提言する。
1）脆弱性のある 30 代への超過死亡リスクなら

びに生活機能の均てん化の対策
2）加齢影響の低減
3）生活機能水準の改善

など、現状と将来計画に関する情報を継続的に収
集し、当事者家族を含め、支援関係者（医療・福祉・
介護・患者団体等）の見識と経験を共有し、包括的
に集約し、予測的対策と科学的助言を長期的な施策
に生かす必要がある。

短期的な目標としては、巡回検診、通院支援、生
活支援のプログラム化を進め、今後の支援理論なら
びに実践的基盤の強化とともに、健康影響に関する
仮説検証プロセス強化を通じて、QOL 向上を実現
する必要がある。

また、本研究で開発した ICF コアセット尺度は

・急性期、中期、長期ごとの支援目標と成果アウト
カム（包括目標、個別目標）の設定
・支援継続基盤（人員・予算・計画）
・支援継続性（支援の中断が死亡や健康に影響を及
ぼす）等を考慮する際の重要な指標の一つになるこ
とを目指している。現状に関する情報および関連す
る生命予後、倫理、安全と安心、患者の各種支援資
源へのアクセス（医療・情報・コミュニケーション）
に対するその潜在的影響を含めた長期療養に影響す
る諸因子を解析し、戦略・構想を明らかにし、長期
療養の達成に関する実務的な指針を提示する必要が
ある。先行する類似の支援として被爆者救済医療な
どの制度も参考に、当事者の実情と科学的知見を反
映しながら具体策につなげる必要がある。
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補足資料1

実践への示唆ならびに提言事項（本分担班の現時
点（2013 年度）での成果に基づく）

本分担班のこれまでの研究の蓄積ならびに今年度
行った予備的分析により、今後、生活困難者のアウ
トブレイク（集団発生）の可能性があり、
1. すでに 4 割の者が生活困難（自立困難）の水準で

あること
	 （ア）	 住居、就労、活動性、社会参加、世代継承、

ケア支援者の不在、血友病コミュニティか
らの阻害の課題があり、状況が固定化なら
びに悪化する可能性がある

2. 	 HIV 薬害被害者層でも若い世代（30 代を中心）
に生活困難の水準が高く、特別な脆弱性がある
こと。

3. 	 加齢による影響発生時点 30 代～ 40 代とみられ、
加齢影響について特別の配慮をすること。

4. 	 全体的な健康水準の改善を図る必要があること
	 特に、今後 5 年以内に予想される本格的な生活

困難者のアウトブレイクに備えることを否定す
る理由はなく、予測的対応が必要である。（長期
療養戦略については補足資料 2 に示した。）

	 （1） 生活困難者の多発の有無や因果関係の推定に
必要なできる限りの情報の収集、共有、分析が
図られ、対策の策定と実行、評価プロセスを早
期に確立すること。以下が含まれる。

	 （ア）	5 年以内の大量発生、ならびにその後の対
応に備え、支援資源（社会資源（医療・
福祉・介護・障害・長寿など）、情報、コミュ
ニケーション）の点検と、体制の充実、
行政手続きの円滑化

	 （イ）制度認定に関する付加的評価点の開発、
実施、運用

	 （ウ）長期療養に関する条件付きサービス給付の
実施、健康影響の定期的なモニタリング

	 （エ）巡回検診、通院支援、生活支援のプログ
ラム化、実施体制の構築、全国への均て
ん化

	 （オ）予算、人員、体制の確保
	 （カ）健康影響調査を伴う長期療養施設の確保、

ならびにその代替選択案の充実
	 （キ）	共 有 さ れ た 意 思 決 定（Shared decision 

making）の尊重ならびに準備性支援等の
施策

	

（2） 薬害 HIV 感染被害者の事例把握の拡大、ならび
に初動対応の充実

	 （ア）地方在住者	
	 （イ）差別不安者対策
	 （ウ）活動・社会参加困難者
	 （エ）世帯に困難を抱える者
	 （3） 	 HIV ／ HCV 重複感染、血友病、標準的慢性

疾患への調査と対策の立案
	 （ア）エビデンス、可能性事例（possible cases）

に基づく治療、支援の強化
	 （イ）HIV 薬害被害者等への社会的役割喪失の

予防ならびに就労機会、社会貢献機会の創
出

	 （4） 	 HIV 医療の初動対策の遅れの影響、支援後
の改善影響の分離検討

	 （ア）将来計画の策定、定期的なモニタリング
実施体制の構築

	 （イ）HIV 医療に関する初動体制の検証
	 （ウ）情報共有に関する医療者への賞罰規定
	 （エ）長期療養支援者・次世代支援者育成
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補足資料2　長期療養戦略について

長期療養に関する戦略上の示唆について示す。
以下、疑似パネルデータ（追跡予想データ）とし

て仮説モデルを示す。

包括的な長期療養プログラムを実施し、継続的な
検証、個別課題領域を設定する必要がある。

 
 
 
 
 
 
 
    

 

長期療養対策1　治療・支援の均てん化（脆弱性対策）

長期療養対策2　加齢影響の低減

長期療養対策3　全体的な生活機能水準の改善

疑似パネルデータ化（仮説モデル）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
       
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

再掲モニタリングデータ（起点、2012）
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総 括 報 告

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

b

研究要旨　

将来予後の推定や適切な健康管理を行うための
健康診断データベース管理ソフトの開発と運用に
関する研究

研究分担者

田中　純子	 広島大学 大学院医歯薬保健学研究院 疫学・疾病制御学 教授

研究協力者

大久　真幸	 広島大学 大学院医歯薬保健学研究院 疫学・疾病制御学 研究員

【目的】本研究では、HIV・HCV重複感染血友病患者の将来予後の推定や適切な健康管理
を行うために、健康情報データベースを構築した。本年度は、肝疾患を中心とした健康診
断データベース管理ソフトを開発し、その試験運用を行った。
【方法】患者の健康診断時の検査項目に従い、大項目９項目（①患者基本情報②ウイルス関
連③HIV 関連④血友病関連⑤血液検査⑥生化学検査⑦画像・内視鏡検査⑧肝予備機能⑨肝
病態判定）、中項目19項目、小項目123項目を入力する方式とした。また、複数回受診
の検査結果のグラフ化や、印刷機能を用意し、患者への自身の検査結果を情報提供する仕
組みを取り入れている。
　データベース管理ソフトはデータ入力者の使用しているコンピュータの環境（Win、
MacなどOS）に依存しないよう、また、ソフトウエアを整備していない施設でも使用で
きるように、FileMaker Pro 12 Advancedのランタイムソリューションとして開発した。 
また、セキュリティの保全には、データベース管理ソフト使用時にアカウントとパスワー
ドを設定した。
【結果】いずれの施設でも使用が可能なデータベース管理ソフトを開発した。本ソフトは入
力した健康診断データを元に、患者ごとに過去３回分の健康診断データを表・図として画
面出力し、印刷することが可能である。現在、研究分担者が所属する5施設にデータベー
ス管理ソフトとマニュアルを配布し、健康診断データの入力試行中であり、運用に関する
フィードバックを受け付け逐次、修正および改良を試みている。本年度の報告書としては、
2013年 7月8日 version のデータベース管理ソフトの使用マニュアルを添付する。
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1 概要 
このデータベースは患者さんの健康診断票を作成する事ができます。健康診断票は近傍３

回分の健康診断の結果を表示します。受診１回が１データとなります。 
 
2 はじめに 

2.1 お願い 
本データベースを始めてご使用される場合は少なくとも 3データベースの使用方法
を熟読されますようお願い致します。 

 
2.2 本書の見方 

• "ダブルクォーテーション"で囲んでいる単語は実際にディスプレイに表示される
言葉を示しています。 

• 水色のハイライトは重要な部分を示しています。 
• 参考図は環境によって異なるので注意してください。参考図は全て Macintosh 

Lion + FileMaker Pro 11の環境で作成しています。 
 

2.3 データベースファイルの動作確認について 
本データベースファイルが正常に動作する事を以下の環境で確認しております。 
• Macintosh Lion 
• Windows 8 
• Windows 7 
• Windows Vista 
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3 データベースの使用方法 
本章データベースの使用方法は非常に重要です。本データベースの使用方法は通常の

FileMakerとは異なります。そのため、使用方法を間違えるとデータベースファイルが起動
できなくなりますので、必ず一度は熟読されますようお願いします。 

 
3.1 インストールする 

本データベースをインストールするには配布 CD内にあるフォルダ「Macintosh用」
もしくは「Windows用」をお使いの PCの任意の場所にコピーしてください。 

 
注意事項 

• CDから PCにコピーして使用してください。 
• 必ずフォルダごとコピーしてください。 
• フォルダ「Windows用」、「Macintosh用」の名前はご自由に変更可能です。 
ただし、フォルダ内のファイルの名前は一切変更してはいけません。 
ファイルの名前を変えるとデータベースが起動できなくなります。 
 

 
3.2 使用する 

本データベースを使用するには「管理アプリケーション」を実行します。実行する
と自動的に健康診断データベースを開きます。 

 
注意事項 

• 「健康診断データベース.fmpur」の名前は変更できません。変更した場合は、 
管理アプリケーションが実行できなくなります。 

• 誤って「健康診断データベース.fmpur」の名前を変更してしまった場合は名前を
「健康診断データベース.fmpur」に戻して下さい。 
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4 管理アプリケーション実行時の手続き 
管理アプリケーションを実行し、ログインをし、データベース管理施設名の入力をします。 
 

(1)ログインする 
管理アプリケーションを実行すると次のウィンドウが出現します。ログインする
ためにはアカウントとパスワードを入力します。 
ご使用の OSがMacintoshの場合は、安全のため「このパスワードをキーチェー
ンに保存する」は選択しないで下さい。 
（Windowsの場合は選択項目がありません。そのまま作業を進めて下さい。） 

 
 
 
 
 
 
 

 (2)データベース管理施設名を登録する（初回起動時のみ） 
ログインすると初回起動時のみ次のメッセージが出現します。 
枠に管理施設名を入力して下さい。 

 
 
 
 
 
 

 
・管理施設名は次ページの初期画面でも入力・修正ができます。 
・メッセージボックスは施設名入力し次第出現しなくなります。 
・管理施設名は施設間での患者 IDの重複回避のための重要な項目です。 
・管理施設名を変更した場合、変更後の名前は既存の登録データには反映しませ 

  ん。変更後に登録したデータから反映します。 
 



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　57

テーマ1：全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査

 4  

 8 

(3)初期画面 
管理アプリケーション実行時の手続きが終わると初期画面が開きます。初期画面で

全ての操作画面への移動(登録、閲覧、出力、バックアップ、データ管理）が可能です。 
まず、初期画面上部のデータベース管理施設名が正しく入力されているか確認して

ください。データベース管理施設名は初期画面で入力・修正が可能です。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
   初期画面 

初期画面
データベース管理施設名

登録したデータを閲覧する

新規データ登録（直接入力）

新規データ登録（インポート）

登録したデータを検索する

健康診断票を閲覧する

健康診断票を検索する

登録

閲覧 閲覧

１回ごとの健康診断 　　  健康診断票

ここを編集し、施設名の入力をお願い致します。

(修正)

バックアップ

作成 読込現時点のファイルのコピー
を作成する

現在のデータをバックアップ
ファイルに置き換える

検査項目の基準値を確認する

データ管理
重複
確認

空ID
削除

重複データをチェックする
(同ID・データ登録施設・検査日)

ID未入力データを削除する

2013.7.8 ver
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5 健康診断のデータを登録する 
患者さん１回ごとの健康診断の結果をデータとして登録します。登録する方法は２通りあ

ります。２通りの方法とは「5.1直接入力による登録方法」と「5.2レコードのインポート
による登録方法」です。 
直接入力は最も基本的な方法で、健康診断データを手動で入力する方法です。 
レコードのインポートは電子媒体の健康診断データを一括で入力する方法です。レコード

のインポートは大量のデータを一括で素早く処理する事ができますが、FileMakerや Excel
等の十分な知識が必要になります。 
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5.1 直接入力による登録方法 
直接入力は１回の健康診断の結果を手動で入力する方法です。 
 

1)入力画面への移動方法 
初期画面の"新規データ登録（直接入力）"を選択すると入力画面へ移動します。 
入力画面の操作方法は次ページを参照してください。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

初期画面上部 

初期画面
データベース管理施設名

登録したデータを閲覧する

新規データ登録（直接入力）

新規データ登録（インポート）

登録したデータを検索する

健康診断票を閲覧する

健康診断票を検索する

登録

閲覧 閲覧

１回ごとの健康診断 　　  健康診断票

ここを編集し、施設名の入力をお願い致します。

(修正)

バックアップ

作成 読込現時点のファイルのコピー
を作成する

現在のデータをバックアップ
ファイルに置き換える

検査項目の基準値を確認する

データ管理
重複
確認

空ID
削除

重複データをチェックする
(同ID・データ登録施設・検査日)

ID未入力データを削除する

2013.7.8 ver
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2)入力画面の操作方法 
白枠に項目に対応した値を 14 ページの注意事項に留意して入力します。データ入
力完成後、 
(1) 作業を続ける場合 
作業を続ける場合は           を選択すると初期画面に戻ります。
データは自動保存されます。 
未記入のまま初期画面に戻った場合、空のデータが登録されてしまいます。 

(2) 全作業を終了する場合 
ウィンドウを閉じて管理アプリケーションを終了します。データは自動保存され
ます。また、この際にはファイルのコピーを backupフォルダに作成するかどう
か確認メッセージが出現します。 
 

また、入力中（表示中）のデータを削除（破棄）する場合には 
を選択して下さい。削除したデータは復元できません。 
削除前に削除を行ってよいかの確認メッセージが出現します。 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

入力画面 

入力画面 初期画面に戻る このデータを削除する テスト施設データ登録施設

6．生化学検査

4．血友病

3．HIV

7．画像・内視鏡検査1．基本情報

総コレステロール(T.Chol) 223
HDLコレステロール(HDL-C) 50
LDLコレステロール(LDL-C) 99

中性脂肪(TG) 80

1)肝臓

総ビリルビン(T.bil) 0.8

アルブミン(Alb) 4.4

AST(GOT) 40.8
ALT(GPT) 40.0

直接ビリルビン(D.bil) 0.5

5．血液検査

2)脂質

3)腎臓 尿素窒素(BUN) 11.3

尿酸 5.4

4)糖尿 血糖(GLU)

空腹時血糖(FBS)

HbA1c 6.8

空腹時インスリン 30

99

58

6)甲状腺ホルモン
Free T3(FT3) 3.3
Free T4(FT4) 2.0

甲状腺刺激ホルモン(TSH) 41

7)腫瘍マーカー
α-フェトプロテイン定量(AFP) 9.1

PIVKAII 33

癌胎児性抗原(CEA) 0.3

2．ウイルス関連

9．肝病態判定5)凝固 プロトロンビン時間活性値(PT%) 80

プロトロンビン時間-国際標準比(PT-INR) 1.8

活性化部分トロンポプラスチン時間(APTT) 23.6

クレアチニン(Cr) 0.38

HCV RNA ＋

HCV genotype b1

HBV DNA ー

HIV RNA ＋

HTLV-I抗体 ー

1)HCV

2)HBV

3)HIV

4)HTLV

8．肝予備機能

白血球(WBC) 4500
血色素量(Hb) 12.8

血小板(PLT) 13.4

血算ID 1

性別 男

生年月日 1980/12/18

1)基本情報I

HIV CD4 28
CD4% 27.0
CD8% 31.0

CD4_CD8比 1.1

血友病 第8因子 90.3

第9因子 58.2

骨密度 30

腹部超音波検査 test3

フィブロスキャン test1

腹部CT test4

アシアロ肝シンチ test2

胃食道静脈瘤

CTの肝所見 LC

画像・内視鏡検査

ICGr15(%) 28

ICGr15 30

LHL15 40

フィブリノーゲン(FIB) 228

アンチトロンビンIII(ATIII) 100

フィブリンン分解産物(FDP) 3.2
Dダイマー(DD) 0.9

フィッシャー比 0.9

ヒアルロン酸 30
4型コラーゲン 112

プレアルブミン 24.8

レチノール結合蛋白(RBP) 7.2

アンモニア 55

肝予備機能

Child_Pugh B

CPscore 8

MELD 13

肝障害度 B

胃食道静脈瘤 無

CTの肝所見 LC

肝細胞癌 test4

肝病態判定

yyyy/mm/dd

U/l

U/l

g/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

%

mg/dl

/µl

%

%

mg/dl

mg/dl

mg/dl

µU/ml

%

sec

pg/ml

µIU/ml

ng/dl

ng/ml

mAU/ml

ng/ml

/µl

104/µl

g/dl

g/cm2

%

mg/dl

%

µg/ml

µg/ml

ng/ml

ng/ml

mg/dl

mg/dl

µg/dl

%

%

検査日 2003/12/08

体重 115.1

受診施設 テスト施設クリニック

年齢 22

身長 180.0

yyyy/mm/dd

cm

kg

歳
2)基本情報II

血液型 B

無

赤血球(RBC) 666 104/µl

119

69

388

U/l

U/l

U/l

アルカリフォスファターゼ(ALP)

γ-GT(γ-GTP)

コリンエステラーゼ(ChE)

軽度

Grade_III-
IV(時々昏

腹水

肝性脳症

HCV抗体

HBV genotype

HBs抗原
HBs抗体
HBc抗体

HIV抗体

ー

ー

ー

＋

C

ー

計算
計算

BMI 35.5 kg/m2

2.4 log IU/ml リアルタイムPCR

0.8

0.5 MAT

CLEIA

0.5 PA

1.2 CLIA

0.3 log copy/ml リアルタイムPCR

200 copy/ml リアルタイムRT-
PCR
ウェスタンプロッ
ト

判定 測定値 単位 測定法

判定 測定値 単位 測定法

判定 測定値 単位 測定法

ウェスタンプロッ
ト

判定 測定値 単位 測定法

計算(PT%使用)
計算(PT-INR使用)

1週間以内に
2回透析した

4型コラーゲン7S 2.9 ng/ml
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5.2 レコードのインポートによる登録方法 
レコードのインポートは多数の健康診断のデータを一括で入力する方法です。ただ

し、間違えた操作をすると既存のデータを上書きしてしまうので細心の注意が必要に
なります。 
レコードのインポート実行前に、直接入力によるテストや現時点のファイルのコピ

ー作成をする事を強く推奨します。 
 

1)レコードのインポートの実行ウィンドウ表示方法 
初期画面のボタンから表示する場合 
 初期画面の"新規データ登録（インポート）"を選択してください。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

初期画面上部 

初期画面
データベース管理施設名

登録したデータを閲覧する

新規データ登録（直接入力）

新規データ登録（インポート）

登録したデータを検索する

健康診断票を閲覧する

健康診断票を検索する

登録

閲覧 閲覧

１回ごとの健康診断 　　  健康診断票

ここを編集し、施設名の入力をお願い致します。

(修正)

バックアップ

作成 読込現時点のファイルのコピー
を作成する

現在のデータをバックアップ
ファイルに置き換える

検査項目の基準値を確認する

データ管理
重複
確認

空ID
削除

重複データをチェックする
(同ID・データ登録施設・検査日)

ID未入力データを削除する

2013.7.8 ver
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2)インポート実行方法 
インポートの実行には「インポート元のファイル選択」、及び、「インポート元とデ

ータベースファイルのフィールド対応」が必要です。手順は次の(1)~(6)になります。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(1) 前ページで表示したウィンドウからインポート元のファイルを選択する。 
（ファイルの種類やそのデータの中身によって(3)の対応が異なります） 

(2) インポート先：”現在のテーブル（「データ入力」）“を選択する。 
(3) フィールド名が含まれる最初のレコードをインポートしないを選択する。 

 ただし、インポート元のファイルの種類によって対応が異なります。 
  FileMaker：(3)の選択は上図のように固定されています、(4)に進んで下さい。 
  Excel,csv：(3)の選択はファイルに依存します。(4)の対応付けを正しく行う 
       ために、最初の行にフィールド名があるファイルを推奨します。 

(4) インポート元のフィールドとインポート先のフィールドの名前を一致させます。 
(5) フィールドの対応を変更するにはフィールド名をドラッグ＆ドロップします。 
(6) 対応付けの変更が多すぎる場合には(4a)の配置順を適宜変更してみて下さい。 
(7) フィールドのインポートの有無を変更するには矢印をクリックします。 
(8) インポート元のフィールド名とインポート先のフィールド名が異なっていてもイ

ンポートは実行可能ですが、間違いの原因になるので注意が必要です。 
(9) インポート方法：“新規レコードとして追加”を選択する。 
(10) インポート実行する。 

  

!"#
!$#

!%#!&#
!'#

!$(#



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　63

テーマ1：全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査

 5  

 14 

5.3 直接入力・インポートでの注意点 
1)  全般 

• 接頭辞(k(キロ), !(マイクロ))や単位の整合性にご注意下さい。 
• 赤血球や血小板は特に単位に注意してください(104/ !l)。 
• 入力文字が長過ぎて見切れている場合でも、データは正しく格納されます。 
• 自動計算され、手動で入力できないフィールドには色がついています。 
• この管理アプリケーションは保存ボタンが存在せず、リアルタイムで自動保存さ
れています。 
 

2)  項目 
(1) ID 

ID には任意の整数が使用できます。ID 入力後、同一人物が登録済みであれば、
性別、血液型、生年月日は自動入力されます。 
同一人物の判定は IDおよびデータ登録施設で行われます。 
 

(2) データ登録施設 
新規データ登録時のデータベース管理施設名がデータ登録施設名となります。尚、
データ登録済みのデータ登録施設名はデータベース管理施設名を変更しても変
更されません。 
 

(3) 生年月日、検査日 
年月日のフォーマットは「yyyy/mm/dd」になります 
 例：1951/03/12 
 

(4) 年齢 
生年月日と検査日から自動計算されます。 
 

(5) BMI 
身長と体重から自動計算されます。  
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(6) CPscore 
ラジオボタン       を選択すると計算できます。 
ラジオボタンで PT%と PT-INRのどちらを計算に使用するか選択できます。 
CPscoreは下記テーブルの各項目の点数の総和で算出されます。 
CPscore の関連項目(T.bil、Alb、PT%、PT-INR、腹水、肝性脳症)を変更した
場合は再度計算ボタンを選択する必要が有ります。 
 
 
 
 
 
 
 
 
注：PT%と PT-INRはどちらか片方を選択します。 
 

(7) Child-Pugh 
CPscoreから自動計算されます。 
Grade A: 5–6点 
Grade B: 7–9点 
Grade C: 10–15点 
 

(8) MELD 
計算ボタン    を選択すると計算できます。１週間以内に２回透析している
患者の場合は横にあるチェック      を選択した後に計算ボタンを選択
してください。 
MELD の関連項目（T.bil、PT-INR、Cr）を変更した場合は再度計算ボタンを
選択する必要があります。 
    MELD=9.57*log(Cr)+3.78*log(T.bil)+11.2*log(PT-INR) 
 
注１：Cr、T.bil、PT-INRの下限は 1.0とする 
注２：1週間以内に 2回透析している場合は Crを 4.0とする 

  

項目 1点 2点 3 点 
肝性脳症 無い Grade I-II(軽度) Grade III-IV(時々昏睡) 
腹水 無い 軽度 中程度以上 
T.bil (mg/dl) 2.0未満 2.0–3.0 3.0超 
Alb (g/dl) 3.5超 2.8–3.5 2.8未満 
PT% 70超 40–70 40未満 
PT-INR 1.7未満 1.7–2.0 2.0超 
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(9) 肝障害度 
計算ボタン    を選択すると計算できます。 
肝障害度は次の５つの項目を A、B、Cで判定で分類し、分類した個数が２個以
上該当した判定を採用する。 
２個以上該当した判定が２つある場合は優先順位を C>B>Aとする。 
肝障害度の関連項目(腹水、T.bil、Alb、PT%、ICGR15)を変更した場合は再度
計算ボタンを選択する必要が有ります。 

 
 
 
 

 
  

項目 A B C 
腹水 無い 軽度 中程度以上 
T.bil (mg/dl) 2.0未満 2.0–3.0 3.0超 
Alb (g/dl) 3.5超 3.0–3.5 3.0未満 
PT% 80超 50–80 50未満 
ICGR15 15未満 15–40 40超 
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6.2 データを検索する 
1)検索画面への移動方法 
検索画面へ移動するには初期画面の"登録したデータを検索する"を選択して下さい。
検索画面の操作方法は次ページを参照して下さい。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

初期画面上部 

初期画面
データベース管理施設名

登録したデータを閲覧する

新規データ登録（直接入力）

新規データ登録（インポート）

登録したデータを検索する

健康診断票を閲覧する

健康診断票を検索する

登録

閲覧 閲覧

１回ごとの健康診断 　　  健康診断票

ここを編集し、施設名の入力をお願い致します。

(修正)

バックアップ

作成 読込現時点のファイルのコピー
を作成する

現在のデータをバックアップ
ファイルに置き換える

検査項目の基準値を確認する

データ管理
重複
確認

空ID
削除

重複データをチェックする
(同ID・データ登録施設・検査日)

ID未入力データを削除する

2013.7.8 ver
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2)検索画面の操作方法 
検索画面では FileMakerで通常検索に使用されるメニューを使用します。 
検索を実行すると閲覧画面に移動します。 
全角・半角、大文字・小文字の区別はありません（ファイルメーカーのデフォルト

と同じ）。 
 
(1)基本検索 (例：性別が男) 

  (i)性別の項目で「男」を選択 
 (ii)”検索実行”を選択 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2)and検索 （例：性別が男 かつ 血液型が A型） 
 (i)性別の項目で「男」を選択 
 (ii)血液型に「A」を入力 
 (iii)”検索実行”を選択 
  

  

!
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(3)or検索 （例：性別が男 もしくは 血液型が A型） 
 (i)性別の項目で「男」を選択 
 (ii)"新規検索条件"を選択 （「男」は消え白紙の検索画面に戻ります） 
 (iii)血液型に「A」を入力し”検索実行”を選択 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(4)範囲検索 （例：年齢が 60~69歳） 
 (i)年齢の項目で「60」を入力 
 (ii)"挿入：演算子"を選択 
 (iii)"...範囲"を選択 
 (iv)年齢に「60...」の後ろに「69」を追記して「60...69」にして”検索実行”を選択 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

!

!"
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7 健康診断のデータを修正・削除する 
健康診断のデータを修正・削除するには最初に修正・削除する対象のデータを選択する必

要があります。 
修正・削除するデータを選択するためには初期画面の「閲覧」を使用します。「閲覧」の

方法は 17ページの 6健康診断のデータを閲覧・検索するを参照して下さい。 
 

7.1 データを修正する 
修正手順は次の(1)～(3)です 
(1) 初期画面の「閲覧」から修正したいデータを選択します。 
(2) データを選択し          を選択すると、修正画面（入力画面）に
移動します。修正画面の操作方法は入力画面の操作方法と同じです。12ページ
の 5.2レコードのインポートによる登録方法を参照して下さい。 

 
 
 
 
 
 
 

7.2 データを削除する 
削除手順は次の (1)～(3)です。 
(1) 初期画面の「閲覧」からで削除したいデータを選択します。 
(2) データを選択し           を選択すると、修正画面に移動します。 
(3) 修正画面にある         を選択すると表示中のデータを削除します。
削除したデータは復元できません。削除前に削除を行ってよいかの確認メッセ
ージが出現します。 

 
 
  

閲覧画面（上部のみ） 

修正画面（入力画面） 
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8 健康診断票を閲覧する 
8.1 閲覧方法 

1)閲覧画面への移動方法 
健康診断票の閲覧画面に移動するには初期画面の"健康診断票を閲覧する"を選択し
て下さい。閲覧画面の操作方法は次ページを参照して下さい。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
  

初期画面上部 

初期画面
データベース管理施設名

登録したデータを閲覧する

新規データ登録（直接入力）

新規データ登録（インポート）

登録したデータを検索する

健康診断票を閲覧する

健康診断票を検索する

登録

閲覧 閲覧

１回ごとの健康診断 　　  健康診断票

ここを編集し、施設名の入力をお願い致します。

(修正)

バックアップ

作成 読込現時点のファイルのコピー
を作成する

現在のデータをバックアップ
ファイルに置き換える

検査項目の基準値を確認する

データ管理
重複
確認

空ID
削除

重複データをチェックする
(同ID・データ登録施設・検査日)

ID未入力データを削除する

2013.7.8 ver



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　73

テーマ1：全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査

 8  

 24 

8.2 健康診断票の見方 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(1) 項目名 
(2) 近傍３回分の健康診断の結果 

黄色のハイライトは(3)の基準値から外れている事を示します。 
(3) 基準値 
基準値は性別で異なる値が設定されています。 
基準値に使用された測定法は基準値レイアウトで確認できます。 

(4) 近傍３回分の身長の変化 
項目名の左に"・"の記号があるものについては棒グラフの表示が可能です。 
対象の項目のグラフを表示するには(1)項目名を選択して下さい。 

(5) 今回の結果概要 
今回の結果判定をレーダーチャートで表示します。 
 

 
  

!"# !$# !%#

!&#

!'#

!"# !$# !%#
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9 データベースのバックアップについて 
バックアップファイルの作成、バックアップファイルの読み込みは管理アプリケーション

で行います。 
 
9.1 バックアップファイルを作成する 

バックアップとしてファイルのコピーを作成します。ファイルのコピーは初期画面
から行う事ができます。また、管理アプリケーション終了時にもコピーが可能です。 

 
1)初期画面からファイルのコピーを作成する 

 
 
 
 
 
 
 
(1) 初期画面の"現時点のファイルのコピーを作成する"を選択します。選択すると次
のメッセージウィンドウが出現します。（メッセージが全て表示されていない場
合はウィンドウサイズを拡大してください。） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

バックアップファイル作成確認メッセージ（例ではコメント欄に「ID10修正前」
と入力していますが、コメント欄は空白でもかまいません。） 

初期画面下部 
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(2) "作成します"を選択すると次の確認メッセージが出現します。 
 
 
 
 
 
 
 

(3) "OK"を選択するとバックアップは完了です。 
 

 
バックアップしたコピーファイルの名前は下記の様になります。 
健康診断データベース_「データベース管理施設名」_「年月日」_「時刻」_「コメント」.fmpur 
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9.2 バックアップファイルを読み込む 
 
 
 
 
 
 
 
 
(1) バックアップファイルを読み込むには初期画面下部の"現在のデータをバックア

ップファイルに置き換える"を選択します。選択すると次のメッセージが出現し
ます。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(2) ”作成する"を選択するとバックアップ作成が開始されます。バックアップ作成に関
しては 9.1 バックアップファイルを作成するを参照して下さい。 
ファイルのコピーを作成しない場合はファイルの置き換えは実行できません。 
 
 
 
 
 
 
 

初期画面下部 
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(3) バックアップファイルを作成したら、置き換えるバックアップファイルを選択し

ます。ファイルを置き換えるにはそのファイルのアカウントとパスワードの入力
が必要です。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(4) バックアップファイルの読み込みに成功すると次のメッセージがでます。バック
アップファイルの置き換えは完了です。 
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10 Q&A 
1)データを誤って削除してしまった、復元したい 

FileMakerの仕様上、削除したデータを復元することは不可能です。頻繁にバック
アップを取ることをお勧めします。 

 
2)一度インポートした元ファイルを修正したので再インポートして修正したい 
初期画面の新規データ登録（インポート）から可能です。 
(1) 12 ページの 5.2 レコードのインポートによる登録方法を参照し、インポート方

法で"対象レコードで一致するレコードを更新"を選択してください。 
(2) 照合フィールドを選択してください。照合フィールドは１つでなく複数を用いる
と安全です。矢印をクリックする照合フィールドを選択する事ができます。 
＊照合とはインポート元とインポート先のデータベース間で、対応するデータを
認識する作業です。 

 
3)健康診断票を修正・削除したい 
健康診断票を修正する場合は元データである１回ごとの健康診断データを修正・削

除します。１回ごとの健康診断データを修正・削除するには本マニュアルの 7章を参
照して下さい。（健康診断票は１回ごとの健康診断データを元に表示されます。） 

 
4)同じ ID なのに健康診断票で同一患者として認識されない 
データ登録施設名が異なるためです。同一患者の認識は IDが同じである事、かつ、

データ登録施設名が同じである事としています。 
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5)初期画面のボタンが正常に動作しない 
お使いの PC の環境に依存する事が考えられます。下記連絡先までお問い合わせ下
さい。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【使用上のご質問など、問い合わせ先】!
〒"#$%&''( 広島市南区霞１%２%３!

広島大学 大学院医歯薬保健学研究院 疫学・疾病制御学!
（研究分担者  田中 純子） 

!
     )*+：,&-%-'"%'(.-! ! 担当：大久 真幸!

*%/012：314567819:;81/0%<=05=>6!
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研究要旨　

総 括 報 告

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

c

HIV 感染血友病患者の健康状態に関する検討

研究分担者

照屋　勝治	 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）

全国のHIV 拠点病院を対象に薬害エイズ患者のHCV肝炎合併の実態調査を行った。患者
の半数が慢性肝炎～肝硬変の状態であり、20例以上の患者が進行した肝硬変の状況であ
ることが判明した。過去10年間の健康状態の評価では、CD4数で反映される免疫状態
は改善傾向であったが、高脂血症や糖尿病の有病率が高かった。患者の急速な高齢化も踏
まえ、肝炎以外の全身管理も急務の課題であると思われた。

Ａ．研究目的

HIV 感染症の治療の進歩に伴い患者の予後は劇的
に改善している。一方で、薬害エイズで感染した患
者では、予後が改善した現在でも、HCV の重複感
染による肝硬変・肝癌で死亡する症例が増加傾向で
あり、適切な治療を行えるような診療体制の確立が
喫緊の課題となっている。本研究では、全国の薬害
エイズ患者の、特に健康状態を把握し、先述の問題
に全国レベルで取り組むための基礎的データを抽出
することを目的とする。

Ｂ．研究方法、Ｃ．研究結果、Ｄ . 考察

1） 	薬害HIV 感染被害者におけるHIV/HCV重複感
染血友病患者について」の拠点病院対象調査

拠点病院に通院している薬害エイズ患者の HCV
肝炎の状況を把握する目的で、アンケート調査（別
添資料 1）を用い、2013 年 12 月 15 日～ 2014 年 2
月 20 日の期間に全国拠点病院を対象に開始した。

結果は以下の通り（図 1-6）
-------

・	 アンケートの回答は 380 施設中 179 施設（47.1%）
より得られた（図 1）。

・	 全体で 430 例の薬害エイズ患者の情報が得られ
た。これは生存薬害エイズ患者（推定 715 例）

の 60.1%に相当した（図 2）。HCV については全
体の 53%が自然治癒もしくはインターフェロン
治療により治癒していた。

・	 133 人の慢性肝炎および 66 人の肝硬変患者（重
複なし）が報告された（図 3）。慢性肝炎例の
うち 81.2%は活動性肝炎であり、肝硬変のうち
Child B 以上が 18 例、10 例は肝癌を発症してい
た（図 3）。過去 2 年間（2011 年 10 月～ 2013 年
9 月）で 13 例が死亡しており、3 例（26.7%）は
肝不全、4 例（30.7%）は肝癌が死因であった（図
4）。食道静脈瘤は 30 例が報告され、うち 9 例は
治療介入が行われていた（図 5）。全体の 7 割の
施設が「担当医自身が消化器内科であるか、も
しくは院内消化器医師と連携しながら診療して
いる」と回答した（図 6）。

---------------
（考察）本調査により全国薬害エイズ患者の 6 割の
患者情報が集計できた。薬害エイズ患者の半数が慢
性肝炎～肝硬変の状況であり、肝不全、肝癌、そし
て感染症が主な死因となっている。現行のアンケー
トの方法では、いくつかの数値が正確に算出できて
いない。次年度以降は肝移植を含めた肝炎治療の戦
略のためのより有用な基礎データを提供すべく、調
査を継続したい。
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図1　各施設に通院中の薬害エイズ患者数 (n=179) 図 2　HIV/HCV重複感染者の肝炎の状態 (n=430)

図 3　HIV/HCV重複感染者の肝炎の状態 (n=430) 図 4　HIV/HCV重複感染者の過去2年の死亡
（2011年 10月〜2013年 9月の期間）

図5　HIV/HCV重複感染者の食道静脈瘤 (n=430) 図 6　消化器内科との連携 (n=179)
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2） 薬害HIV 感染者の健康状態に関するデータ集計
（ACC data より）
過去 10 年余における薬害エイズ患者の健康状態

の変化を明らかにする目的で、ACC に通院中の患
者（100-120 人、全薬害エイズ患者の 15%程度に相当）
を対象に、各種指標についての推移の解析を行った。

結果は以下の通り（図 7-15）
-------

・	 年齢分布は 2000 年時点で 20%未満であった 40
歳以上の割合は、2010 年時点で 50%程度となっ
ており、高齢化が急速に進んでいた（図 7）。

・	 CD4 数の分布は過去 10 年間で緩やかに増加傾向
であり免疫状態は良好であるが、CD4>500/μl の
割合は若干減少傾向にある（図 8）。

・	 GPT 分布の推移を見ると現在でも 6 割の患者が
肝機能異常を示しており、2 割は GPT ≧ 100IU/L
の重度肝機能異常だった（図 9）。

・	 肝合成能を反映するアルブミン値は過去 10 年間
で大きな変化を認めなかった（図 10）。

・	 体重は緩やかな増加傾向を認めた（図 11）。随時
採血による中性脂肪の値は 15%程度で 300mg/dL
以上の高値を示したが、2010 年以降若干の改善
が見られている（図 12）。LDL-C 値は 24%程度
が高値であり、2013 年に高値の割合が増加した

（図 13）。一方、HbA1C 高値例は 2013 年には減
少傾向である（図 14）。

・	 血圧コントロール不良の患者が 16%で見られた。
割合は増加傾向にある。（図 15）

図7　年齢分布の推移

図8　CD4数分布の推移



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　83

テーマ1：全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査

6

GPT 100 IU/L 2

10%

図9　肝機能検査（GPT）分布の推移

図10　アルブミン値分布の推移

図11　体重分布の推移
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20% LDL-C

2011

図13　LDL-C 高値例の推移

図14　血糖コントロールの推移

2010

図12　中性脂肪分布の推移
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---------
（考察）肝機能のデータに大きな動きはないが、重
度肝機能障害が 10%程度で見られ注意深い動向の観
察が必要である。体重の増加傾向、LDL-C 高値、血
圧コントロール不良例の増加など加齢に伴う全身的
健康管理が問題となってきているのが現状である。

E．結論　

全国の薬害エイズ患者の HCV 肝炎の実態調査を
昨年度より引き続けて実施した。すでに進行した肝
硬変症例が 18 例存在し、慢性肝炎例の 8 割が活動
性肝炎の状態である。

患者の高齢化に伴い、肝炎以外の全身的健康管理
の問題が顕在化してきている。これについても、肝
炎と同様に注意深い動向調査が必要であると考えら
れる。

Ｆ．健康危険情報　

該当なし

Ｇ．研究発表

なし

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況

該当なし

2011

図15　血圧コントロールの推移

血圧コントロール不良の患者は増加傾向
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2013年 10月現在でお答え下さい。

1) 現在、通院中の薬害HIV患者でHCV重複感染例は何人ですか？ 　（　　　）人

2) HCV重複感染の状況について教えてください。

 →自然治癒　（　　　）人

 →インターフェロン治療により治癒　（　　　）人

 →慢性肝炎の状態　（　　　）人

  ：現在、GPTの数値が基準値以上を持続している活動性肝炎　（　　　）人

 →肝硬変の状態 （　　　）人（下表参照）

　  ：Child-Pugh A （　　　）人

　  ：Child-Pugh B  （　　　）人

　  ：Child-Pugh C  （　　　）人

 →肝癌発症　（　　　）人（慢性肝炎、肝硬変例との重複可）

 →C型肝炎の状態が十分把握できていない　（　　　）人

3) 食道静脈瘤について

 →未発症 （　　　）人

 →発　症 （　　　）人

  ：定期観察のみ　（　　　）人

　  ：内視鏡下の処置を行っている （　　　）人

 →状態が十分把握できていない （　　　）人

4) 過去 2年間（2011年 10月～2013年 9月）の死亡症例について

 →死亡 （　　　）人

 →死因： 肝癌　（　　　）人、　肝不全（　　　）人、　出血　（　　　）人、　

    その他（　　　）人 →（ 具体的死因：     )

5) C 型肝炎の治療に関して

 →消化器科医師との連携（あり、なし、担当医自身が消化器）

 →肝炎に関する研究班等からの診療支援があれば希望（する　・　しない）

「薬害HIV感染被害者におけるHIV/HCV重複感染血友病患者について」

施設名：　　　　　　　　　　　　　　　　

担当者名

 1点 2点 3点

肝性脳症 なし 軽度 時々昏睡あり

腹水 なし 少量 中等量以上

血清ビリルビン (mg/ dl) ＜2 2.0 ～ 3.0 ＞ 3.0

血清アルブミン (g/ dl) 3.5＞ 2.8 ～ 3.5 ＜ 2.8

プロトロンビン時間 (%) 70＞ 40～ 70 ＜ 40

Child‐Pugh 分類

Child-Pugh 分類

各項目を
　合計　→

A：5～6点

B：7～9点

C：10～15点

別添資料　1
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全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

研究要旨　

多施設共同での血液製剤による
HIV/HCV重複感染患者の前向き肝機能調査

研究分担者

江口　　晋	 長崎大学 大学院医歯薬学総合研究科 教授

研究協力者

潟永　博之	 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 治療開発室長

上平　朝子	 大阪医療センター 感染症内科 科長

遠藤　知之	 北海道大学 血液内科 助教

四柳　　宏	 東京大学 大学院防御感染症学 准教授　
高槻　光寿	 長崎大学 大学院 移植・消化器外科 講師

血液製剤によるHIV/HCV重複感染患者に対し、非侵襲的な肝線維化評価ツールとして、
超音波エラストグラフィであるARFI および FibroScan® と一般肝機能検査から算出され
るAPRI(AST-platelet ratio index) ；(AST/AST正常上限[IU/L])/血小板数[×109/L]
× 100、FIB4；年齢 [ 歳 ] × AST[IU/L]/( 血小板数 [ × 109/L] × (ALT[IU/L])1/2) の
有用性について検討を行った。長崎大学でARFI を施行した30例、国立国際医療研究セ
ンター（ACC）で Fibroscan を施行した16例について、ARFI・APRI・FIB4と他の肝
機能検査項目との比較を行ったところ、これら非侵襲的マーカーは既知の肝線維化マーカー
(ヒアルロン酸・Ⅳ型コラーゲン )だけでなく、肝予備能 (PT・アルブミン・ICG15分値・
アシアロシンチ LHL15) とも相関を認めた。血友病により肝生検が困難な同患者群に対し
て、肝機能や線維化の程度を推測できる有用な検査である可能性が示唆された。

A．研究目的

長崎大学では、平成 21-23 年度に厚労省科研補助
金エイズ対策研究事業「血液製剤による HIV/HCV
重複感染患者（以下重複感染患者）に対する肝移植
のための組織構築」の研究において重複感染患者群
に対し詳細な肝機能検査を行った。その結果、同患
者群ではみかけの肝機能は良好であるが門脈圧亢進
症の所見が強く、HCV 単独感染よりも肝線維化の
進行が速いことが推測された。

肝線維化評価のツールとしては肝生検が依然 gold 
standard であるが、本研究の対象患者群は血友病に
よる凝固能異常を有しており、肝生検が困難であ
るという問題点がある。一方で非侵襲的な肝線維
化 評 価 の ツ ー ル と し て、 ARFI（Acoustic Radiation 
Force Impulse Imaging）、FibroScan® などの超音波エ

ラストグラフィ、一般肝機能検査より算出可能な
APRI(AST-platelet ratio index) ；(AST/AST 正 常 上 限
[IU/L])/ 血小板数 [ × 109/L] × 100、FIB4；年齢 [ 歳 ]
× AST[IU/L]/( 血小板数 [ × 109/L] × (ALT[IU/L])1/2)
などが注目されている。

重複感染患者において ARFI および FibroScan® と
既知の肝線維化マーカー、APRI・FIB4 の相関を検
討し、非侵襲的検査の有用性を評価することを目的
とする。

B．研究方法

対象は重複感染患者のうち、長崎大学で ARFI を施
行した 30 名および ACC で FibroScan® を施行した 16
例。同時期の検査データより APRI・FIB4 を算出し、
各種肝機能と肝線維化マーカーとの相関を併せて検
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討した。

（倫理面への配慮）
研究の遂行にあたり、画像収集や血液などの検体

採取に際して、インフォームドコンセントのもと、
被験者の不利益にならないように万全の対策を立て
る。匿名性を保持し、データ管理に関しても秘匿性
を保持する。

C．研究結果

長崎大学での 30 例では、ARFI によって算出し
た Velocity of shear wave(Vs) は、APRI(r=0.531)、
FIB4(r=0.605) といずれも有意な相関あり（いずれも
p<0.01）。

また ARFI と一般肝機能検査では、血小板、PT%、
アルブミン、ヒアルロン酸、Ⅳ型コラーゲン、アシ
アロシンチ LHL15 にそれぞれ相関あり。総ビリル
ビン値とは相関なし。

APRI は PT%、アルブミン、ヒアルロン酸、Ⅳ型
コラーゲン、ICG15 分値、アシアロシンチにそれぞ
れ相関を認め、FIB4 は PT%、アルブミン、ヒアル
ロン酸、、アシアロシンチ LHL15 にそれぞれ相関あ
り。

同様に ACC で FibroScan® を施行した 16 例では、
弾性度（kPa）と APRI に相関を認めたが FIB4 とは
相関なし（P=0.08）。

D．考察

超音波エラストグラフィである ARFI は APRI・
FIB4 い ず れ も 相 関 を 認 め、FibroScan® は APRI と
相関を認めたが FIB4 とは相関がなかった。APRI・
FIB4 のいずれにおいても、ヒアルロン酸・Ⅳ型コ
ラーゲンなどの既知の肝線維化マーカーだけでな
く、PT・アルブミン・ICG15 分値・アシアロシンチ
LHL15 などの肝予備能とも相関を認めた。これらの
結果より、特に APRI は肝の線維化だけでなく予備
能も反映している可能性を示唆しているものと思わ
れる。

非侵襲的肝線維化評価のツールは C 型肝炎など
を中心にその有用性が報告されているものの、HIV/
HCV 重複感染、特に本邦における血液製剤によっ
て重複感染を来たした血友病患者についての検討は
まだほとんどなされていないのが現状である。これ
は本研究の対象患者群は前述の通り肝生検が難し
く、病理所見との比較が困難であることが一因と思
われる。引き続きデータの蓄積を行い、これら非侵
襲的肝線維化マーカーの有用性を検討する必要があ
ると思われる。

また本研究の対象患者群は、現在全国の施設で
フォローされているが、これは必ずしもその地域の
中核病院ではなく、肝疾患について専門的な検査が
困難なケースも少なくない。このような地域による
格差をなくすために、今後予後との関連を追跡する
ことにより、APRI のような一般的な肝機能検査か
ら算出可能な肝線維化マーカーを確立する必要があ
ると思われる。

E．結論

超音波エラストグラフィーや APRI は本邦におけ
る HIV/HCV 重複感染患者の肝線維化・予備能評価
のツールとして有用であり、特にどこの施設でも算
出可能な APRI は、今後有用な線維化マーカー、ひ
いては予後予測マーカーとなる可能性が示唆され
た。

F．健康危険情報

なし

G．研究発表

論文発表
1）	 Matsushima H, Soyama A, Takatsuki M, Hidaka 

M, Muraoka I, Kuroki T, Eguchi S. The outcomes 
of patients with severe hyperbilirubinemia follow-
ing living donor liver transplantation. Dig Dis Sci. 
2013;58:1410-4.

2）	 Matsuzaki T, Tatsuki I, Otani M, Akiyama M, 
Ozawa E, Miuma S, Miyaaki H, Taura N, Hayashi 
T, Okudaira S, Takatsuki M, Isomoto H, Takeshima 
F, Eguchi S, Nakao K. Significance of hepatitis B 
virus core-related antigen and covalently closed cir-
cular DNA levels as markers of hepatitis B virus re-
infection after liver transplantation. J Gastroenterol 
Hepatol. 2013;28:1217-22.

3）	 Eguchi S, Takatsuki M, Soyama A, Torashima Y, 
Tsuji A, Kuroki T. False positivity for the human 
immunodeficiency virus antibody after influenza 
vaccination in a living donor for liver transplanta-
tion. Liver Transpl. 2013;19:666.

4）	 Eguchi S. Is low central venous pressure effective 
for postoperative care after liver transplantation? 
Surg Today. 2013;43:828-9.

5）	 Takatsuki M, Soyama A, Eguchi S. Liver transplan-
tation for HIV/hepatitis C virus co-infected patients. 
Hepatol Res. 2014;44:17-21.

6）	 Egawa H, Nakanuma Y, Maehara Y, Uemoto S, 
Eguchi S, Sato Y, Shirabe K, Takatsuki M, Mori 
A, Yamamoto M, Tsubouchi H. Disease recurrence 
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plays a minor role as a cause for retransplantation 
after living-donor liver transplantation for primary 
biliary cirrhosis: A multicenter study in Japan. He-
patol Res. 2013;43:502-7.

7）	 Tanaka T, Takatsuki M, Soyama A, Torashima Y, 
Kinoshita A, Yamaguchi I, Adachi T, Kitasato A, 
Kuroki T, Eguchi S. Evaluation of immune func-
tion under conversion from Prograf to Advagraf in 
living donor liver transplantation. Ann Transplant. 
2013;18:293-8.

8)	 夏田孔史、曽山明彦、高槻光寿、山口平、虎島
泰洋、北里　周、足立智彦、黒木　保、市川辰樹、
中尾一彦、江口　晋：HIV/HCV 重複感染患者
の肝障害病期診断における Acoustic radiation 
force impulse (ARFI) elastography の 有 用 性 . 日
本消化器病学会雑誌　2013 in press

学会発表
1) 	 高槻光寿、曽山明彦、夏田孔史、日高匡章、足

立智彦、北里周、藤田文彦、金高賢悟、南恵樹、
黒木保、江口晋　HIV/HCV 重複感染者に対す
る肝移植適応評価に関する検討　第 31 回日本
肝移植研究会

H．知的財産権の出願・登録状況

1．特許取得
　　なし
2．実用新案登録
　　なし
3．その他
　　なし
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新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5
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HIV 感染C型慢性肝疾患における
肝線維化マーカーの有効性と課題

研究分担者

三田　英治	 大阪医療センター 消化器内科科長

今回、HIV・HCV重複感染血友病患者の長期療養を綿密にモニターする上で、短期的に
みた血液肝線維化マーカーの変動、そしてフィブロスキャンによる肝硬度との相関を検証
し、その有効性を検討した。対象はC型肝炎に対しインターフェロン治療が無効もしくは
未治療のHIV・HCV重複感染の血友病患者14名を対象とした。4年間のALT値の推移
をみたが、肝庇護療法を受けながらもALT値が正常上限の2倍以上（81-120 IU/L）を
示す患者が半数近く（6例、42.9%）存在した。4年間の短期的な血中肝線維化マーカー
（Ⅳ型コラーゲン7S、ヒアルロン酸、血小板数）の推移では肝線維化の進展を評価する
ことは困難であった。一方で、フィブロスキャンによる肝硬度 stiffness とⅣ型コラーゲ
ン7Sとは正の相関を示し、血小板数とは負の相関を示した。肝線維化の評価と治療選択
は密接に関係しており、肝線維化進展例では早期のHCV排除が望まれる。今後は stiff-
ness 値を基にした治療戦略が必要と考えられる。

A. 背景・目的

HIV 感染 C 型慢性肝疾患は HIV 非感染に比べ、
肝臓の線維化が約 1.5 倍速いことが報告されてい
る。肝線維化が進行すると、肝発癌のリスクが増加
するため、その評価は重要である。一般的に正確な
肝線維化の評価は肝生検組織の Azan 染色による評
価が最も信頼性があるものと考えるが、侵襲性が強
く、簡便で信頼度の高い肝線維化の評価方法がもと
められていた。近年、肝硬度を測定して肝線維化を
定量する試みがなされ、フィブロスキャンや ARFI

（Acoustic Radiation Force Impulse）が臨床の場に登場
してきたが、まだ普及したとは言えず、血液検査で
評価を下すケースが多いように思われる。

今回、HIV・HCV 重複感染血友病患者の長期療養
を綿密にモニターする上で、短期的にみた血液肝線
維化マーカーの変動、そしてフィブロスキャンによ
る肝硬度との相関を検証し、その有効性を検討した。

B. 対象と方法

C 型肝炎に対しインターフェロン（interferon、以
下 IFN）治療が無効もしくは未治療の HIV・HCV 重
複感染の血友病患者 14 名を対象とした（表 1）。

 表 1　患者背景因子　

血液検査の肝線維化マーカーはⅣ型コラーゲン 7S
とヒアルロン酸、また同時に血小板数も評価対象と
した。P- Ⅲ -P は肝線維化よりも炎症と相関するため、

項目 内容
性別 男性 14 ： 女性 0
年齢 42 歳（ 34-54 ）

1a 3
HCV genotype 1b 5

3a 6
T-Bil 1.25 mg/dL ( 0.5-2.1 )
ALT 53 IU/L ( 27-368 )
PT 活性 85.5 % ( 76-111 )

4 年間の ALT 値

の推移

30-40 IU/L 1
41-60 IU/L 6
61-80 IU/L 1

81-120 IU/L 6
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除外した。血小板数は年 6 回以上測定されており、
その平均を採用した。脾臓摘出した 3 名に関しては、
血小板数の検討は除外した。後方視的な検討のため、
食事の影響を受けるヒアルロン酸に関しては、腹部
超音波検査もしくは上部消化管内視鏡、入院中など
空腹時の保存血清で測定した。

また、今年度に非侵襲的なフィブロスキャンで
測定した肝硬度 stiffness を上記の血中肝線維化マー
カーと比較検討した。

（倫理面への配慮）
個人情報に関しては厳重に管理した。

C. 結果

4 年間の ALT 値の推移をみたが、ALT 値が正常範
囲におさまった症例はたったの 1 例のみであった。
41-60 IU/L が 6 例、61-80 IU/L が 1 例、肝庇護療法
を受けながらもALT値が正常上限の2倍以上（81-120 
IU/L）を示す患者が半数近く（6 例、42.9%）存在した。

4 年間の短期的な血中肝線維化マーカーの推移で
は肝線維化の進展を評価することは困難であった

（図 1・2・3）。

図1　Ⅳ型コラーゲン7Sの4年間の推移

図2　ヒアルロン酸の4年間の推移
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一方で、フィブロスキャンによる肝硬度 stiffness
とⅣ型コラーゲン 7S とは正の相関を示し、血小板
数とは負の相関を示した（図 4）。ヒアルロン酸は
stiffness 計測時のデータが不足しており、今回は検
討しなかった。

D. 考察

肝線維化を示す F 因子の各ステージでも血小板数
にばらつきがあることは知られており、今後フィブ
ロスキャンなどの非侵襲的な評価方法の普及を期待

したい。肝線維化の評価と治療選択は密接に関係し
ており、肝線維化進展例では早期の HCV 排除が望
まれる。stiffness 値を基にした治療戦略が必要と考
えられる。

Simeprevir・Peg-IFN・Ribavirin 併用療法で著効率
の向上が期待される。しかし、問題は IFN 治療が受
けられないほど血小板数が低下している肝線維化進
展例である。今後は肝線維化のモニタリングは複合
的な判断をくだす意義、genotype 3 型などの IFN 難
治例対策にも応用していきたい。

図3　血小板数の4年間の推移

図4　肝硬度とⅣ型コラーゲン7Sおよび血小板数との相関
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E. 結論

フィブロスキャンによる肝硬度 stiffness は既存の
血中肝線維化マーカーとよい相関を示した。

F. 健康危険情報

なし
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HIV/HCV重複感染例における治療基盤の構築

　

研究分担者

四柳　　宏	 東京大学 感染症内科

研究協力者

潟永　博之	 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

大岸　誠人	 東京大学 医学部

　HIV・HCVに重感染した血友病患者に対するC型慢性肝炎の治療は患者の予後を改善
する上で重要である。インターフェロン（IFN）治療が無効のない患者も多く、新たに登
場してきた抗ウイルス薬（DAA: direct acting antivirals）を用いた治療法に関する検討
が喫緊の課題である。この基盤構築のためにHCV単独感染例及びHIV・HCV重複感染例
における薬剤耐性株に関する検討を行った。HCV単独感染例5例、HIV・HCV重複感染
例18例においてプロテアーゼ阻害薬に耐性となることが報告されている部位（NS3領域）
のアミノ酸変異を調べた。HCV genotype は単独感染3例（いずれもGenotype 1b）、
重複感染 11例（7例はGenotype 1a、4例は Genotype 1b）で決定可能であった。
NS3領域に関しては、単独感染例ではV55A, Q80R, Q80Lなどのアミノ酸置換を認め
た。また、重複感染例ではT54N, T54I, Q80Kなどのアミノ酸置換を認めた。後者でこ
れらの変異を認めた症例はいずれも genotype 1a の症例であり、シメプレビルの効果が
減弱する可能性がある。

A. 研究目的

HIV 合併血友病患者の C 型慢性肝炎の抗ウイル
ス治療にあたっては、（1）HCV 単独感染症に比べ、
肝病変の進行が速い。（2）HCV 単独感染症に比べ、
抗 HCV 療法の効果が低い。（3）肝線維化の進展、
抗 HIV 薬の副反応により抗 HCV 療法に対するアド
ヒアランスが悪い、などの問題がある。これらの原
因により、Ｃ型肝炎を合併した HIV 症例がまだ多く
残されている。

HCV  Genotype 1 の症例に対しては 2011 年 9 月に
第一世代のプロテアーゼ阻害薬の Telaprevir が発売
された。引き続き 2013 年 12 月には第二世代のプロ
テアーゼ阻害薬の Simeprevir が発売された。Naïve
例で 70%以上の治癒が望め、これまでの治療で
HCV が消失したことがない。ことに Simeprevir は
副反応も軽度であり、HIV・HCV 重複感染例に対し
ても有力な治療である。ただし、治療中にプロテアー
ゼ蛋白の 168 番目のアミノ酸（D168）が変異を獲
得すると Simeprevir 耐性となる。また、Genotype 1a

の症例では治療前に 80 番目のアミノ酸（Q80）に変
異があると Simeprevir 低感受性になることも問題と
なっている。従って少なくとも Genotype 1a の症例
では治療前に 80 番目のアミノ酸（Q80）を調べるこ
とが推奨されている。

HCV 単独療法においてはインターフェロン（IFN）
なしの治療が数年前から開始され、日本においても
プロテアーゼ阻害薬と NS5A 阻害薬との併用療法の
臨床試験が進行している。ウイルス排除率は 60%以
上と高いが、排除できない症例においては治療開始
前に既にプロテアーゼ阻害薬もしくは NS5A 阻害薬
に対する薬剤耐性株が Major Clone を占めることが
報告されている。これらの症例にはプロテアーゼ阻
害薬や NS5A 阻害薬の投与歴はないことから、自然
経過で耐性株を持つようになったものと思われる。

今回の班研究では HIV との重複感染者における薬
剤耐性株の検討が最終目的であるが、本年度はまず
HCV 単独感染症例における NS3 領域のアミノ酸変
異に関して検討を行った。
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B. 研究方法（倫理面への配慮）

対象は HCV genotype 1 に感染している HCV 単独
感染例 5 例（東京大学の症例）、HIV・HCV 重複感
染例 18 例（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の症例）である。保存血清から
Viral RNA kit（Qiagen 社）を用いて Viral RNA を抽出、
PrimeScript（Takara） で cDNA に 変 換 後、Expand 
High Fidelity PCR System を用いて two-stage PCR を
行った。設計したプライマーの配列を（表 1）に示す。
増幅した PCR 産物を low-melting agarose gel を用い
て分離し、dideoxy 法にてダイレクトシークエンス
を行った。なお、本検討にあたっては東京大学医学
部倫理委員会の許可を得て行った（東京大学医学部

倫理委員会承認番号 2305-(1)「肝炎ウイルス遺伝子・
蛋白の多様性と病態との関連に関する検討」）。

C. 研究結果

HCV 単独感染５例中 3 例、HIV/HCV 重複感染 18
例中 11 例でシークエンスの検討が可能であった。
HCV 単独感染 3 例はいずれも Genotype 1b に感染し
ており、ダイレクトシークエンスでわかる NS3 領
域の変異は認められなかった。HIV/HCV 重複感染
11 例中 7 例は Genotype 1a に感染しており、2 例に
T54N/T、1 例 に Q80K を 認 め た。T54N/T の 2 例 を
含めた 4 例で複数のクローンを認めた（表 2）。

表１　使用したプライマー

Primer Sequence
RT tcgccggtgtarcccgtcattagagcgtcngtygmbac
0336F1 tactgcctgatagggtgcttgcgagtgcc
4678R1 gcccaatcgccggtgtagcccgtcattagagc
0488F2 ggtggagtttaccbgttgccgcgcaggg
4630R2 ggtcggtatgacggayac
3380F2 ccgtctcygcccgnagrgg
4231R2 Ccgtaggtggartaygtrat

Reference
J Virol. 2007 Kuntzen et al.
J Virol Methods. 2002 Yang et al.
PLoS One. 2013 Kirst et al.

Patient HIV Blood transfusion Genotype Amino Acid Substitution Sequence

HCV 1 - - 1b Single

HCV 2 - + 1b Single

HCV 3 - + 1b Plural

HIV 1 + + 1a Single

HIV 2 + + 1a Single

HIV 3 + + 1b Single

HIV 4 + + 1a Single

HIV 5 + + 1a T54N/T Plural

HIV 6 + + 1b Plural

HIV 7 + + 1a T54N/T Plural

HIV 8 + + 1b Plural

HIV 9 + + 1a Q80K Single

HIV 10 + + 1b Single

HIV 11 + + 1a Single

表2　HIV/HCV重複感染症におけるHCVアミノ酸変異（NS3領域）
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D. 考察

HCV 単独感染症に対しては 2013 年 12 月に第二
世代プロテアーゼ阻害薬である Simeprevir が発売さ
れた。Peginterferon 及び Ribavirin との併用により使
用される。第一世代プロテアーゼ阻害薬である Te-
laprevir と Peginterferon 及び Ribavirin との併用療法
に比べて副反応（皮疹、腎機能障害、貧血など）が
軽いこと、薬物相互作用が軽いことから、Genotype 
1 の C 型慢性肝炎に対する治療の第一選択となって
いる。

Simeprevir の薬剤耐性としては Genotype 1a, 1b に
おける D168 の変異がまず挙げられる。この部分に
変異が起きることで Simeprevir と HCV プロテアー
ゼ蛋白の結合が阻害され、Simeprevir に耐性を生じ
てしまう。D168 の変異が治療前から確認できる症
例は 1%弱程度であり、多くは治療後に獲得される
ものである。

Simeprevir の薬剤耐性としては Genotype 1a にお
ける Q80K が問題となる。この変異が入ることで
Simeprevir の作用が減弱することが知られており、
米国では Genotype 1a の患者に対してはベースライ
ンで Q80K が存在するかどうかを Simeprevir の投与
前に確認することが推奨されている。我々の症例で
も Genotype 1a の 7 例中 1 例に Q80K が認められて
いる。

HIV 感染合併例に対する DAA の効果に関しては
2012 年に Telaprevir ＋ Peginterferon α-2a ＋ Ribavirin
の成績が米国から公表されたが、現在 Simeprevir ＋
Peginterferon α-2a ＋ Ribavirin の臨床試験が進行中で
ある。これらの試験の結果はは抗 HIV 療法未導入例、
導入例とも 70%前後とこれまでの治療に比べると良
好である。副反応や薬物相互作用の軽い Simeprevir
＋ Peginterferon α ＋ Ribavirin 併 用 療 法 は、HIV・
HCV 重複感染者においてもインターフェロン投与
が可能であれば第一選択になると思われる。ただし、
上述の通り Genotype 1a の症例に対しては予め Q80K
の有無を検討しておくことが望ましい。Q80K 陽性
例、インターフェロン不適応例に対しては抗ウイル
ス剤（Direct Acting Antivirals; DAA）併用療法が期
待される。

今回の結果からは治療歴のないＣ型慢性肝炎患
者であっても薬剤低感受性となる可能性のある変
異 (T54N/T) が認められる症例があることが明らか
になった。こうした症例に治療を行う際にもできれ
ばウイルス変異を見ておく必要があることが望まし
い。

今後は 2 種類ないし 3 種類の DAA がＣ型慢性肝
炎の治療に用いられる時代の到来が予想される。今

回の検討結果は、HCV 感染症の治療に DAA を用い
る際にも HIV 同様耐性検査が必要となる可能性を示
唆するものである。DAA のみでの治療を行う上で
は少なくとも Major Clone がすべての抗 HIV 薬に耐
性にならないような選択が必要だと思われる。

E. 結論

抗 HCV 治療の既往がない症例においてもプロテ
アーゼに耐性を示す可能性のあるクローン、NS3
阻害薬に耐性を示す Q80K を有するクローンが、
Genotype 1a の１例で検出された。DAA の使用にあ
たってはこうしたクローンの存在を確認した上で使
用する DAA を選択することが望ましいことが示唆
された。

F. 健康危険情報

特になし

G. 研究発表

論文発表
1.	 福田安伸 , 長瀬良彦 , 四柳 宏 , 鈴木通博ほか .  

C 型慢性肝炎 SVR 例における HCV-RNA の一
過性陽性例の検討 . 肝臓 54;294-297.2013.

2.	 岡野美紀 , 奥瀬千晃 , 四柳宏 , 伊東文生ほか . 甲
状腺機能異常を伴う C 型慢性肝炎に対するペ
グインターフェロン・リバビリン併用療法 . 肝
臓 54;731-740.2013.

学会発表
1.	 平石哲也 , 池田裕喜 , 四柳宏ほか . 前治療不応

かつ IL28B minor allele の C 型慢性肝炎に対す
る 3 剤治療の現状　第 49 回日本肝臓学会総会
2013 年 6 月　東京都

H. 知的財産権の出願・登録状況

	 特になし
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テーマ3：新規抗HCV療法の効果予測に関する研究
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研究要旨　

総 括 報 告

全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

成人血友病症例の関節障害・ADL低下への
患者参画型診療システムの構築

研究分担者

藤谷 順子　独立行政法人　国立国際医療研究センター

研究協力者

小町 利治 1)、藤田 琢磨 1)、石川 秀俊 2)、吉田 渡 3)　
1) 独立行政法人　国立国際医療研究センター
2) 独立行政法人　国立病院機構　災害医療センター
3) 人間総合科学大学保健医療学部

今回我々は、他班の協力も得て、患者参加型診療システムの一環として、運動器検診会を
実施した。これは参加者にとっては①運動機能の把握、②疾患や療養知識の取得、③相互
交流を意図し、研究班としては、①運動器障害実態の調査、②今後必要な全国で測定可能
な測定項目の検討材料、③効率的で有効な患者教育・患者支援方法としての集団運動器検
診方法の検討、④将来の均てん化のための理学療法士教育の一環、の意義がある。 
　身体機能計測結果からは、下肢に高頻度で重度な関節可動域制限や筋力低下が生じてい
ること、上肢にも障害が存在すること、加齢による筋力の低下が健常者よりも顕著である
こと、50代以降に歩幅が狭くなり歩行速度が低下する傾向にあること、歩行の動揺性が
高く歩行効率が不良であることがわかった。
　患者のアンケート結果も肯定的で、また、参加協力した理学療法士のアンケートからは、
今回の開催が、今後血友病症例の診療を行うことへの助けとなったことがわかった。

A. 研究目的　

昨年我々は、包括外来関節診受診症例のまとめか
ら、中高年血友病症例においては、既存の運動障害 
+ 経年的負担 + 家族の変化・職業関連の負担増によ
る運動器障害が顕在化しつつあることを報告した。
また、これらの症例においては、運動器障害に対す
る病態認識や、製剤に対する考え方の変革、生活と
関節保護の折衷案の模索などが必要で、当事者との
共同作業が重要と考え、「出血予防」として受け入
れやすい装具からスタートする患者参加型診療シス
テムを提案した。 

今回我々は、他班の協力も得て、患者参加型診療
システムの一環として、運動器検診会を実施した。
これは参加者にとっては①運動機能の把握、②疾患
や療養知識の積極的な取得、③相互交流の機会とな
ることを目的とした。研究班としては、①運動器障
害実態の調査、②今後必要な全国で測定可能な測定
項目の検討材料、③効率的で有効な患者教育・患者

支援方法としての集団運動器検診方法の検討、④将
来の均てん化のための理学療法士教育の一環、を意
図したものである。

今回は、運動器検診会で得られた病態の特色、患
者アンケート結果、協力理学療法士等のアンケート
結果について報告する。

 　

B. 研究方法（倫理面への配慮）

（1）運動器検診会の実施
運動器検診会は、平成 25 年 11 月 30 日に、当院

理学療法室・作業療法室を用いて実施した。概要は
図 1 に示す。勧誘のための宣伝にあたっては、「運
動機能のメインテナンス」をキャッチフレーズとし、
講演の題も、「転ばぬ先の杖より、血液製剤」「福祉
サービスと介護保険の活用―本人と親のための基礎
知識」と親しみやすいものとなることを心がけた。
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（2）身体機能計測
身体機能計測は、理学療法士 16 名が分担して実

施した。項目は下記のとおりである。
①	 関節可動域テスト（range　of　motion　test; 以下

ROM-T）；肩関節屈曲 , 外転、肘関節屈曲 , 伸展 ,
回内 , 回外、股関節外転 , 屈曲 , 伸展 , 下肢伸展
位挙上（straight　leg　rising;SLR）、膝関節屈曲 ,
伸展、足関節背屈 , 底屈の計 5 関節 14 運動方向
の左右側の他動的 ROM を角度計を用いて測定し
た。

②	 徒手筋力テスト（manual　muscle　testing; 以下
MMT）; 検査対象部位は肩関節屈曲 , 外転、肘関
節屈曲 , 伸展 , 回内 , 回外、股関節外転 , 屈曲 , 伸展、
膝関節伸展、足関節背屈 , 底屈の 5 関節 12 運動
方向の左右側の筋力を測定した。

③	 握力
④	 四肢周径；a）上腕（肘関節屈曲位および伸展位

における最大周径）、b）肘関節、c）前腕（最大
周径）、d) 大腿（膝蓋骨上縁から中枢側 10cm）、e)
肘関節、f) 下腿（最大周径）の周径を測定した。

⑤	 体幹アライメント評価；体幹を前屈した際の、
脊柱、骨盤および下肢の関節の可動性や代償動
作等を評価するために、脊柱・骨盤・下肢のア
ライメントを側面から写真撮影し、画像で評価
した。具体的には、直立姿勢から体幹を前屈し
てもらい、両上肢を揃えて伸展し両指先を足部
の前方の床面に接地させる様に指示し、その姿
勢を側方からデジタルカメラで撮影し、矢状面
における体幹の前後弯を評価した。

⑥	 歩行分析；三菱化学メディエンス製歩行分析装
置「ゲイトくん」を使用し、10m の歩行における、
a) 平均の歩幅（cm）、b) 歩行速度（m/ 分）、c) 運
動起動の振れ幅（左右）（cm）、d) 運動起動の振
れ幅 ( 上下 )(cm) の 4 項目を測定した。

（3）身体計測結果の統計学的分析
関節可動域検査、握力、周径の左右比較には 1 標

本ｔ検定を用い、握力と前腕囲、歩行速度と歩幅お
よび重心移動の振れ幅（左右）、運動起動の振れ幅 ( 上
下 ) にはピアソンの積率相関係数を求めた。

図１．運動器検診会の概要
2013年 11月 30日 10時〜14時

１．本日の内容に関しての、意見・感想・要望
	 1）身体機能測定
	 2）「転ばぬ先の杖より血液製剤」
	 3）「福祉サービスと介護保険の活用
	 	 本人と親のための基礎知識」

2．今後取り上げて欲しいテーマ

3．その他

表１　参加患者へのアンケート内容

1．属性
	 1）職種
	 2）年代
	 3）性別
	 4）現在の職場の所在地
	 5）これまでの勤務経験年数
	 6）現在の職場の経験年数

2．講演会について

【開催について】
1）開催時期
2）内容・プログラムについて
3）その他（自由記載）

【講演会について】
1）「転ばぬ先の杖より血液製剤」について
2）「福祉サービスと介護保険活用」	

表2　参加療法士へのアンケート内容

【血友病について】
1）血友病と定期輸注について
2）血友病についてもっと学びたいと感じますか？
3．次回も血友病患者会の身体機能側測定に参加したいと

思いますか？
4．今後血友病について関わりたい項目・内容などがあれ

ば教えてください
5．血友病患者が、下記のような病態で受診して受け持ち

になるとしたら自信を持って診療ができますか？
	 問 1	 右足関節の出血で安静入院。安静中の廃用予防

と、退院・歩行の再獲得を処方された。
	 問 2	 軽い脳出血で不全右片麻になった。足関節分離

不良、上肢廃用で、ADLの自立を目指す。
	 問 3	 肝硬変・腹水で入院し、廃用となった。廃用へ

のリハを依頼された。
6．本日参加した感想をお聞かせください。
7．この調査についての、ご意見・ご要望などがありまし

たらお書きください。
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（4）アンケート
参加患者、および、参加した理学療法士他の職種

にアンケートを実施した。アンケートの内容は、表
1 および表 2 に示す。

（5）倫理的配慮
参加症例には、患者にアンケート結果および身体

機能計測の結果を、研究目的で使用すること、およ
び、今後の個々の診療に役立てるために、当院にカ
ルテのある症例については電子カルテに結果をス
キャンして入れることについての承諾を文書で得
た。また、参加者の利益のために、身体計測結果を
郵送で送付することを（希望者には）行った。

C. 研究結果

（1）参加血友病患者
 11 名 が 参 加 し た。 年 齢 37 ～ 64 歳、 平 均 年 齢

52.09 ± 9.48 歳であった。1 名が股関節離断症例で
あったため、測定は上肢 22 肢、下肢 21 肢、歩行 10
名について行った。

（2）身体計測
①．ROM-T；
1）ROM 制限の頻度

可動域制限を認めたのは、多い順に膝関節屈曲
（95.2% )、肘関節屈曲 (90.9% )、股関節屈曲と足関
節底屈（それぞれ 85.7%）であり、SLR、股関節の
伸展、膝関節の伸展を除くすべての関節の半数以上
に制限を認めた。
2）ROM 制限の程度

対象者 11 名における各関節の計測値を平均し、基
準値に対する比率を求めた。制限の程度が大きかっ
たのは、足関節背屈（58.4%）、肘関節伸展 (61.4% )、
膝関節伸展（65.8%）、足関節底屈 (66.2% )、肘関節
回内（67.7%）、膝関節屈曲（70.0%）の順であった。
3）ROM 制限の左右差

肩関節、肘関節、股関節、足関節に左右で統計学
的な有意差は認めなかったが、上肢では、肩関節屈
曲，外転、肘関節屈曲，伸展、回内、回外全ての項
目で僅かに左側の可動域が高い値を示した。

②．徒手筋力テスト； 
1）筋力低下の有無

MMT5 の比率は上肢では肩関節外転、屈曲ともに
86.4%）、肘関節で屈曲、回内ともに 77.2%、伸展、
回外ともに 90.9%と概ね 8 割以上を占めた。それに
対し下肢では股関節が外転 33.3%、伸展 47.6%、屈
曲 57.1%、SLR71.4%、膝関節で 57.1%、足関節では

背屈、底屈ともに 80.9%であった。また、MMT4 の
比率は、上肢では肩関節が 13.6%肘関節で 9.9%～
22.7%で概ね 3 割未満に対し下肢では股関節が 19.0
～ 52.4%、膝関節が 38.1%、足関節が 9.5 ～ 19.0%と
なった。MMT3 は、上肢では肘関節回内のみで出現

（5%）し、下肢では股関節外転 14.3%、SLR，足関
節底屈ともに 9.5%、膝関節伸展に 5%認められた。
2）左右差の有無

上肢では、有意差はなかったが右側の方が左側よ
り高い値であった。下肢では、ほぼ左右が均等な値
を示した。

③．握力；
1）各症例の健常者における年代別平均値との比率

全症例の平均値は、右 35.32 ± 9.51kg（健常者の
年代別平均値との比率 77.2 ± 18.90%）左 30.2 ±
12.76kg（同 65.6 ± 25.43%）であった。
2）各症例の年代別平均値と健常者の年代平均値と

の比較

年代別に健常者の値に対する比率を求めると、30
代 右 90.4 ± 11.57 %、 左 105.6 ± 18.82 %。40 代 右
87.1 ± 13.69 %、 左 71.2 ± 21.30 %、50 代 右 75.5 ±
32.11%、左 60.4 ± 13.30%、60 代右 64.0 ± 33.90%、
左 42.2 ± 13.63%であった。

④．周径；
1）上腕周径

全症例の上腕周径の平均は、23.4 ± 2.95cm で、
健常者比 98.32 ± 0.12％であった。右 23.13 ± 2.64cm

（健常者比 97.3 ± 11.48%）、左 23.61 ± 3.21cm（健
常者比 99.31 ± 13.72%）であった。
2）前腕周径：

全症例の上腕周径の平均は、23.36 ± 2.31cm（健
常者比 90.9 ± 8.88％）であった。右 23.36 ± 2.32cm

（健常者比 90.9 ± 9.44%）、左 23.36 ± 2.31cm（健常
者比 90.9 ± 9.19％）であった。
3）大腿周径：

全症例の平均は 35.2 ± 4.72cm（健常者比 67.4 ±
7.65%）であった。左右差は認めなかった。
4）下腿周径：

全症例の平均は 30.11 ± 3.08cm（健常者比 88.9 ±
9.28%）であった。左右差は認めなかった。

⑤．アライメント評価；
側面画像より、視覚的に被験者の側面画像を評価

したが、脊柱の変形、代償動作等がある症例は認め
られなかった。
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⑥歩行分析；
1）歩行速度： 

対象者の歩行速度の平均は、89.2 ± 25.99m/ 分（健
常者比 71.63%± 22.06%）で、10 名中 9 名が年齢別
平均値を下回っていた。年代別に比較すると、30 代
98.0 ± 0.0m/ 分（健常者比 77.41%± 0.0%）、40 代
118.0 ± 9.00m/ 分（健常者比 99.32 ± 7.58%）、50 代
78.67 ± 25.72m/ 分（健常者比 62.13 ± 20.31％）、60
代 74.67 ± 24.71m/ 分（ 健 常 者 比 58.83 ± 19.60 %）
であった。
2）歩幅：

対象者の歩幅の平均は、71.1cm ± 13.51cm（健常
者比 78.9 ± 15.53%）で、全員が平均値を下回って
いた。年代別に比較すると、30 代 84.0 ± 5.00cm（健

常者比 92.87 ± 5.52%）、40 代 79.5 ± 0.50cm（健常
者比 91.37 ± 0.57%）、50 代 65.33 ± 12.66cm（健常
者 比 70.63 ± 13.68 %）、60 代 62.66 ± 13.02cm（ 健
常者比 69.6 ± 14.47%）であった。

3）運動軌道の振れ幅 ( 左右方向 )：

対象者の歩行時運動起動の振れ幅 ( 左右方向 )
の 平 均 値 は 4.23 ± 2.37cm（ 年 齢 別 平 均 値 と の 比
135.42 ± 75.85%）となり、10 名中 6 名が平均を上回っ
ていた。年代別に比較すると 30 代 2.705 ± 0.805cm

（健常者比 104.03 ± 30.96%）、40 代 1.815 ± 0.225cm
（健常者比 60.57 ± 0.57%）50 代 5.43 ± 2.93cm（健
常者比 181.22 ± 97.81%）、60 代 5.65 ± 0.91cm（健
常者比 166.1 ± 26.91％）とであった。

身体計測に関して	
	 休日にPTの先生方にたくさん出て来て頂いて感謝して
いる。	

	 測定の機会はないので、記録として残してもらうこと
は良いと思います。定期的に開催していただけるとう
れしいです。

	 日頃の運動不足が・・・。ストレッチを行っていきたい。
	 日常生活の中では意識の薄い関節、筋肉の現状を知る
良い機会になりました。	

	 身体能力 (関節）の確認が出来て良かった。	
	 各関節に力を入れる測定の時、力の入らないことを改
めて感じた。	

	 細かくチェックして頂いたことによって、今後の管理
につながっていき、来年までしっかり身体づくりをし
ようと感じた。

	 今まで、身体を細かく調べていただきとても良い体験
でした。特に社会生活をつづけていくうえで体を動か
せることが何よりも大切です。今後もこのような企画
をお願いします。	

	 現状を知るためには良かったです。	
	 体の動きが年々悪くなるので、機能の測定を定期的に
して下さると助かります。	

講演「転ばぬ先のつえより、血液製剤」について
	 患者の高齢化に改めて驚いた。	
	 脳出血の危険性が有ることを知りました。定期補充を
継続します。	

	 定期投与の必要性を再認識しました。	
	 定期投与の意味をあらためて意識できました。また、
今後の新しい製剤の登場にも期待ができる話でした。	
再確認出来た面と最新の情報も有り有意義でした。	

	 定期輸注のおかげで出血がおこらないのでとても楽に
なっていることがありがたい。輸注をしなかった時に
不安がある。

	 先生のご指導で毎日製剤を定期輸注を続けてゆきとて
もありがたいです。出血がひどいことはなくなりまし
た。	

	 血液凝固因子製剤の定期投与、高年齢化を考えると現
在の補充基準でいいのか再評価が必要。	

表3．参加患者アンケート結果

講演「福祉サービスと介護保険」について
	 これから学ぶことが多い	
	 親も自身も年を取ってきているので、情報をもらえて
良かったです。	

	 事例がピッタリでしたので、今後福祉サービスについ
て業者と相談していきます。	

	 サンプルとして登場した家族と共通点が有り、身近な
話に思えました。	

	 今後の為に役立てたい。	
	 現在、家事支援を受けさせて頂いているが通院などで
外出してしまうと入って頂けないことが少し不安に
思っています。筋力の強化方法。	

	 現実的なことではないので、なかなかピンとこない。
だが、情報として知っていることは良いと思う。	
コーディネータナースに指導をうけ、母の認知症の介
護を行い生活に余裕が出来ました。必要な社会資源を
使いながら少しでも社会に貢献してゆきたいと思いま
す。

	 これからもっと基礎的な知識を勉強していくようにし
ます。

今後取り上げて欲しいテーマ
	 新しい製剤の情報や新しい治療の情報があると良いで
す。

	 筋トレや運動について（ハードな面も含めて）
	 生活習慣病関連（血友病、C型肝炎、HIV 感染症に関
連して）

	 血管の老化を防ぎ、守るような生活について（できれ
ば良くなるような）

	 血友病の治療や今後の状況
	 リハビリ、整形、包括外来一体となった検討を患者を
交えて行うことも大切。

自由記載	
	 また、機会があれば参加したいと思っています。
	 次回の検査では、今回より少しでも良い状態になって
いるようにしたいと思います。

	 リハビリについて質問させていただき貴重な指導もし
ていただき、杖も補正、靴も修正していただきました。
企画された皆様に感謝いたします。



104

血液凝固因子製剤によるHIV感染被害者の長期療養体制の整備に関する患者参加型研究

（3）アンケート結果
1）患者へのアンケート：表 3 に示すように、肯定
的な意見、運動器障害への関心が喚起されたことを
うかがわせる意見が多く寄せられた。
2）理学療法士 16 名、作業療法士 1 名、看護師 6 名、
心理療法士 2 名、義肢装具士 7 名へのアンケート：
講演に関しては、職種により評価が分かれ、既に知っ
ている知識が職種によって異なることが理由と考え
られた（図 2）。理学療法士はほぼ全例が、今まで血
友病症例の診療経験が無かったが、会終了後には、
診療について一定の自信が得られたことが明らかと
なった（表 4）。

　

D. 考察

（1）ROM-T 
Eyringi らは、血友病性関節症は膝関節 62%、足関

節 20%、肘関節 15%の発生率で膝関節に最も好発す
ると述べている。井沢 ii は、膝関節 30.4%、足関節
44.9%、肘関節 21.0%で足関節に多いと述べている。

今回の我々の検査結果においても、関節可動域制限
は、膝関節屈曲、肘関節屈曲、股関節屈曲および足
関節底屈の順に多く認められていた。

血友病患者の関節可動域について、左右差を論じ
た研究は見当たらないが、我々の今回の検査結果か
らは、上肢の各関節では右側が左側に比し多く可動
域制限が生じている傾向にあり、かつ可動域も低下
している傾向にあった。これらのことから、上肢で
は日常生活で利き腕である右側に過度な負荷がか
かっていることが推察された。

（2）徒手筋力テスト
上肢の方が下肢に比べて正常値を保てている比率

が高かった。これは、下肢の筋力が筋肉内出血や関
節内出血などの症状を来しやすいため、筋力低下を
招いていることが一因と考えられた。また、血友病
患者が日常生活の中で、下肢の可動域制限や疼痛、
筋力低下などの機能障害による立ち上がり動作や歩
行といった能力障害を、上肢の機能を用いて代償お
よび補完しているためと推察された。

例1 例2 例3

 とても自信を持てる 0 1 0

 少し自信を持てる 6 2 6

 どちらともいえない 6 10 8

 あまり自信を持てない 5 4 3

 まったく自信を持てない 0 0 0

図2．講演についての評価

表4．講演後のアンケートでの呈示症例への診療の自信
	 対象は理学療法士+作業療法士



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　105

左右の筋力を比較すると、下肢では左右差は認め
られなかったが、上肢で右側の MMT5 の比率が高く、
症例毎の左右の比較でも上肢は右側の筋力が左側に
比べて高い傾向を認めた。血友病患者が日常生活の
中で利き腕である右側の上肢をより利用しているこ
とによることが一因と推測された。

（3）握力
握力は、多くの症例で健常者の年代別平均値と比

べて低下しており、年齢に従い低下する割合も健常
者に比して大きい結果となった。血友病患者では、
年齢による筋力低下は健常者以上に進行が早いこと
が示唆された。

（4）周径　
上腕周径・前腕周径は、健常者の年代別平均値と

比べると僅かに下回ったが 90%以上であり、左右差
は明らかではなかった。大腿周径はほぼ全例で健常
者の年代別平均値を下回り、平均値でも 70％未満と、
著明な周径の減少を認めた。大腿周径と下腿周径で
は大腿周径の方がより、健常者の年代別平均値を下
回る比率が高かった。徒手筋力テスト結果からも、
大腿四頭筋が下腿三頭筋より強く筋力低下を生じて
おり、大腿周径が下腿周径以上に健常者の年代別平
均値を下回る結果となったものと思われた。

（5）アライメント評価
今回は明らかな脊柱の前後湾といった変形や異常

は認められなかった。今後、継続して測定を行うと、
経時的な変化を判断する資料として生かせていける
と思われる。

（6）歩行分析
歩幅と歩行速度の関係をみると各症例の歩行速度

および歩幅には正の相関（相関係数 8.95）を認め、
50 歳以降では、歩幅の減少とともに、歩行速度が低
下する傾向を認めた。50 歳代以降で運動起動の振れ
幅（左右）は大きくなる傾向にあった。歩行効率不
良が、加齢に伴い進行していると推測された。

E．結論

集団運動器検診は、血友病患者の病態把握に有用
で、かつ、参加者の病識や自覚、対策意欲の喚起な
ど、患者参加型診療の長所を引き出しやすい方法と
考えられた。また、理学療法士・作業療法士にとっ
ては血友病に関する講演の聴講や運動器検診の実施
が血友病症例への理解につながり、心理・看護職種
にとっては、リハビリや社会資源についての講演の

聴講や運動器検診の見学が、運動機能低下について
の理解につながるものと考えられた。集団運動器検
診は、患者のみならず、スタッフ教育にも有用な機
会であることが示唆された。

　　　　　　　　　　　

F．健康危険情報

特になし

G．研究発表

準備中

H．知的財産権の出願・登録

特になし　

(Endnotes)
i	 Eyring EJ, Bjornson DR, Close JR：Management of 

hemophilia in children Clin orthop 40：95-112，1965
ii	 井沢 淑郎：血友病．総合リハ　12：394-400，
	 1984

テーマ4：血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究
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HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6
コーディネーションと課題解決の提言
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塩田ひとみ	 （独）国立国際医療研究センター ACCコーディネーターナース

小山　美紀	 （独）国立国際医療研究センター ACCコーディネーターナース

柴山志穂美	 杏林大学保健学部看護学科看護養護教育学専攻 講師

今村　知明	 奈良県立医科大学健康政策医学講座　教授

秋山　正子	 白十字訪問看護ステーション所長・暮らしの保健室室長

久地井寿哉	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 研究員

岩野　友里	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 エイズ予防財団リサーチレジデント

柿沼　章子	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 事務局長

大平　勝美	 社会福祉法人はばたき福祉事業団 理事長

中根　秀之	 長崎大学大学院医歯薬学総合研究科医療科学専攻 教授

田中　純子	 広島大学大学院医歯薬保健学研究院疫学・疾病制御学教授

島田　　恵	 首都大学東京 大学院人間健康科学研究科看護科学域 准教授

池田　和子	 （独）国立国際医療研究センター ACC看護支援調整職

潟永　博之	 （独）国立国際医療研究センター ACC治療開発室長

岡　　慎一	 （独）国立国際医療研究センター ACCセンター長

【目的】HIV 感染血友病等患者（以下、患者）の長期療養、高齢化による長期的な課題に
対応する支援特性のアセスメントと、制度利用を含めた包括的コーディネーションの支援
プログラム化を検討し戦略開発に向けた提言を行う。
【方法】調査①：包括的支援特性の実態調査では、①患者の属性、②SF-36、③要介護認
定の認定調査票を用いて面接調査を実施し、データの集計後、二変量間の差の検討、相関
分析を行った。
調査②：療養環境の実態調査では、「療養支援アセスメントシート」を用いて面接調査を実
施し、療養環境について整理し、医療と福祉の連携に有効なアセスメント項目とコーディ
ネーションの支援プログラム化について、フォーカスグループディスカッションを行い質
的に分析した。調査③：患者が利用可能な社会制度・施設の一覧、及び患者に関連する診
療報酬・介護報酬の算定状況について一覧を作成し、制度利用の現状や予測される問題点
について、HIV 感染血友病等患者受け入れ経験のある多職種への面談及び電話によるヒア
リングを行い具体的な提言につなげた。
【結果・考察】調査①：血友病、HIV/AIDS、HCVの複数疾患を持つ対象者のSF-36 の
得点は全国の慢性疾患を２つ有する群の得点と比較しても低く、健康状態への影響は明ら
かで、年齢が高いほど身体的機能の得点が低い関連が見られた（r=-0.38 p=0.02）。実
際の聞き取りより血友病性関節症による出血時の一時的なADL低下に伴う具体的な日常

研究要旨　
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A. はじめに

背景
血友病・HIV/ HCV 感染等、複数の疾患を合併し

ている HIV 感染血友病等患者（以下、患者）は、血
液製剤による感染から約 30 年経ち、抗 HIV 療法の
副作用、AIDS の後遺症、HIV/HCV 重複感染による
肝機能の低下、関節障害や筋力の低下など、長期療
養、高齢化による影響が深刻かつ複雑化している。
患者の QOL を支えるためには、患者固有の問題解
決が必要であるが、医療者側の患者へのアプローチ
不足により十分に果たされずにきた経緯がある。療
養生活の安定には、安心して暮らせる療養の場（居
宅・施設）の確保と、その場所で支援サービスを受
けられるように医療と介護・福祉の連携が必須であ
るが、薬害エイズ訴訟の和解当時には、AIDS 発症
による死亡者が後を絶たず、治療やケアに関し未解
明な状況の中、長期療養を見据えた社会制度や支援
体制等が十分に検討されなかった経緯がある。長期
療養、高齢化の影響が深刻な現状では、患者の療養
生活に困難をきたしているため、時代の変化に即し
た社会制度や支援体制を整えることが急務となって
いる。

本研究の 1 年目である平成 24 年度には、パイロッ
トスタディとして特徴的な事例分析および既存の支
援施策について精査し、患者視点及び医療福祉シス
テムの両方の観点よりコーディネーション事例から
連携に寄与する要因を 3 つ抽出した。1）制度利用
の問題：血友病に特徴的な出血時の状態を考慮され
ずに安易に軽症とされる懸念があること、2）患者
側の準備：制度利用や社会参加の視点を踏まえつつ
病状管理に必要なセルフマネジメントについての理
解と実行、3）支援者側の対応：患者視点を尊重し
た上での支援特性の把握、包括的モニタリング、及
び支援方法の開発とした。今年度は、支援者側の対
応課題とする、支援特性のアセスメントと包括的モ
ニタリング、制度利用を含めた包括的コーディネー

ションの支援について検討したので報告する。なお、
今年度の本分担研究は、研究 1) ～ 3) の 3 つの研究
より構成されている。各研究について、目的、方法、
結果、考察までを述べ、結論にて、総合的に報告し、
制度利用を含めた包括的コーディネーションの支援
プログラム化について、具体的な提言につなげる。

B. 研究目的

HIV 感染血友病等患者の長期療養、高齢化によ
る長期的な課題に対応する支援特性のアセスメント
と、制度利用を含めた包括的コーディネーションの
支援プログラム化を検討し戦略開発に向けた提言を
行う。

C. 本研究の特色

今後、長期療養支援として必要な医療福祉の連携
に関する具体的な支援計画立案と戦略開発に不可欠
である患者視点の情報を受け、研究を進めていく患
者参加型の研究であることが特色である。医療と福
祉の狭間にいる患者の、療養環境、日常生活上の障
害や社会資源の利用状況など、包括的な視点による
アセスメントを行い、その患者に望ましい環境や状
態になるよう多職種と連携し調整するという役割
を担う HIV/AIDS コーディネーターナース（以下、
CN）や HIV 専任看護師のコーディネーション活動
に焦点を置いた研究である。

D.  研究

1）包括的支援特性の実態調査
(1) 研究目的

長期療養に係わる患者の支援特性を明らかにす
る。

(2) 研究方法

ACC を定期通院している患者を対象に CN が個室
で約 60 分の面接を行い、質問票（資料 1 参照）①属性、

生活上の障害を疾患特性として抽出し、それに対する支援導入の評価への影響を検討し支援特性について整
理することができた。調査②：療養アセスメントシートは、看護師から患者への情報提供・包括的な情報収
集のアプローチとして、患者の当事者性を高め、セルフケアに繋げていけるような関わりが行えるツールと
して有効であると考えられた。調査③：疾患特有の支援が可能な実践家育成と支援実施に対する評価の検討
や他施設、他診療科との連携促進の検討があげられた。
【結論】支援特性のアセスメントと包括的コーディネーションの支援プログラム化に関する戦略開発への提
言として、1) 障害認定の区分におけるHIV 感染血友病患者に関連した配慮、2）在宅が困難な際の療養場
所の確保、3）HIV 感染血友病患者に特化したリハビリ体制の構築、4）患者を包括的に支援するコーディネー
ション窓口の確保、をあげた。在宅・施設入所双方を視野にいれた包括的な制度の改善のため、診療報酬と
介護報酬の同時改訂のタイミングで本検討内容が反映されるよう尽力していく。
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②要介護認定の認定調査票、③ SF-36v2 スタンダー
ド版を用いて調査した。得られたデータは集計後、
二変量間の差の検討と相関分析を行った。統計分析
には SPSS19 を用い、有意水準は 5%とした。

(3) 研究結果と考察

①基本属性
男性 37 名、年齢 43.5 ± 7.4 歳（32-63 歳）、血友

病 A は 84%、血友病 B は 16％、重症 64%、中等度
22%、軽症 14%、HIV 感染症については、AIDS 発
症が 19%だが、97%が ART 継続中でコントロール
良好、C 型肝炎関連疾患あり 65%、その他の合併症
あり 40%の集団であった。血友病の重症度別、独居
の割合は、軽症 60%、中程度 25%、重症 21%と、一
人暮らしをするかどうか（できるかどうか）には重
症度が影響していた。一方で止血コントロールのた
めの 1 ヶ月内の輸注回数は重症よりも中等度が多
く、必ずしも重症度のみで病状を評価できないこと
がわかった。中等度では、無意識の活動による出血
傾向の増加が考えられ、重症では出血を減らすため
に活動を自粛し、製剤輸注量が中等度よりも抑えら
れたと考えられた。単に重症度での病状を評価する
のではなく、常に個別の日常生活上の活動を考慮し
ながら評価する必要がある。

②要介護認定の認定調査票
「疾患特性のある項目」には、血友病性関節症に

よる関節拘縮があげられた。関節拘縮なしは 2%の
みで、拘縮は足関節、肘関節、膝関節の順に多かっ
た。足関節は歩行などの動作に大きな影響を及ぼす
が、既存の調査票には足関節の項目がなく、出血の
繰り返しや痛みなどの症状も記入できないことから
疾患特性をとらえにくいことがわかった。「支援導
入の評価に影響のあること」には、出血時の状況を
把握する必要性があげられた。単に質問通り日常生
活上の困難を聞き取ると、強度、頻度ともに低い回
答であったが、出血時の状態を詳細に聞き取ること
により一時的な ADL 低下についての状況が明らか
となった。出血時の困難の状況は、足関節の場合、
両足での立位保持、歩行、立ち上がり、片足での立
位保持があり、例えば、数日は買い物に行けず保存
食で済ませ、寝て改善を待つなど、自己対処はして
いたものの、明らかな QOL 低下につながっていた。
肘関節の場合では、痛みにより物を持つことや屈曲
伸展が困難なため、洗身、爪切り、口腔清潔、洗髪、
整髪が満足に行えず、家族の協力を得ていた。生活
機能に含まれる買い物と簡単な調理に関する質問の
回答では、ほぼ全員が関節内出血による症状があっ
ても無理をすればできると「介助なし」という回答
を選択したが、出血時には安静が必要であり、「安

静のため不可」という回答を加えたところ、14 件が
これを選択した。可能な行動でもあえて機能させな
いことが疾患の特徴上必要であることを考慮する必
要がある。「過去 14 日間に受けた医療」の選択項目
には血液製剤の輸注は含まれていない。病状コント
ロールに重要な治療であり、その状況が反映される
ことが望ましいと考える。以上より、聞き取りの内
容や方法を認定調査員に周知したり、本人自身が面
接を受ける際に役立つ回答のポイントの理解を深め
るなどの対応が必要と考えられた。

③SF-36v2スタンダード版の分析
SF-36v2 スタンダード版による健康関連 QOL 調

査を実施した。８つの下位尺度と得点の解釈は次の
通りである。PF: 身体機能 ( 健康上の理由で活動が
可能か否か )、RP: 日常役割機能身体（1 ヶ月間に仕
事や普段の活動が身体的理由で問題があったかどう
か）、BP: 身体の痛み（1 ヶ月間の痛みによる仕事な
どが妨げられたかどうか）、SF: 社会生活機能、（過
去 1 ヶ月間に家族や友人等の付き合いが身体的また
は心理的な理由で妨げられたかどうか）、GH: 全体
的健康感（健康状態はどうか）、VT: 活力（過去 1 ヶ
月の疲れや活力はどうか）、RE: 日常生活機能精神（過
去 1 ヶ月間の仕事や普段の活動が心理的な理由で問
題があったかどうか）、MH: 心の健康（過去 1 ヶ月
間の気分はどうか）について調査した。なお、参照
値となる全国国民標準値偏差得点とは、平均値を 50
点、標準偏差を 10 点になるように標準化された得
点である。

SF-36 の得点は全国参照値 50 点と比べると対象
者は全体的に低くなっていた。血友病、HIV/AIDS、
HCV の複数疾患を持つ対象者の得点は全国の慢性
疾患を２つ有する群の得点と比較しても、身体機能

（PF）35.4、体の痛み（BP）39.6、全体的健康感（GH）
37.9 と低く、病気を持つことでの健康状態への影響
は明らかであった（表 1）。一方で比較的全国平均に
近いのは社会生活機能（SF）42.5、日常役割機能（精
神）（RE）48.2、心の健康（MH）44.3 であったが、
社会生活機能と日常役割機能については、もともと
課せられるものが少ないために、かかる負担も少な
かったことが考えられた。

全国平均を見ると、加齢に伴って身体機能（PF）
の値は大きく得点は下がらないが、今回の調査対象
群では、年齢が高いほど身体的機能の得点が低い関
連が見られた（r=-0.38 p=0.02）（表 2）。

統計的に有意な関連はないが、加齢とともに心の
健康（MH）があがる傾向がみられ、年齢が高いほ
ど疾患との付き合い方がうまく、ストレスへの対処
能力が高いことが考えられた。しかし、成人期に複
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数の疾患をかかえ過ごしてきた年齢の高い群に比べ
て、20 歳未満の若い時期に HIV の感染を知り、複
数の疾患を抱えて過ごしてきた 30 代、40 代では、
疾患の受け入れが進まず、今も心の健康に悪影響を
及ぼしていると考えられた。

血友病が重症である程、SF-36 の得点が下がると
予測されたが、日常役割機能身体（RP）の平均値で
は、軽症（n=5）54.4、中等度（n=8）30.8、重症（n=23）
42.6 と、重症よりも中等度のケースで得点が低く 3
つの差が見られた（P=0.009）（ K-W 検定）。今回の
調査では、属性の結果からも、中等度のケースは輸
注回数が多い傾向がみられたことより、疾患との付

き合い方で困っているケースが多く含まれている可
能性が考えられた。

C 型肝炎関連の疾患では、慢性肝炎、肝硬変、肝
癌のいずれかを有している群の年代別割合は、30 代、
40 代、50 代以上で 75.0％、61.1％、57.1％であった。
これらの群では日常役割機能（身体）（RP）、体の痛
み（BP）、全体的健康感（GH）、社会生活機能（SF）
が低くなっていた（表 3）。一方、薬物治療で治癒し
たケースは、その他のケースに比べて社会生活機能

（SF）、心の健康（MH）が高くなっていた。肝炎の
悪化は、加齢とは独立して著明に健康状態に影響を
与えていると考えられた。

1 SF-36

50.0

2 SF-36

-0.38 p=0.02

表1：SF-36得点の平均値比較

表2：SF-36年齢との相関

表3：C型肝炎の有無と
SF-36国民標準値偏差得点の関連

（N=36）
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家族について、母を頼りにしていないという方で
は身体機能（PF）23.7、全体的健康感（GH）30.8 と
低くなっていた。母の血友病の認知度 94.6%、HIV
感染の認知度 86.5%、信頼度 75.5%のいずれをみて
も割合は高く、両親、特に母との関係悪化や母との
死別を機に支援が必要になっていくケースがあると
考えられた。

2）療養環境の実態調査
2)-1 療養支援アセスメントシートを使用した患者

の療養環境の実態調査

(1) 研究目的

HIV 感染血友病患者の療養環境を知る

(2) 研究方法

ACC・ブロック拠点病院に通院している患者を対
象に CN または HIV 専任看護師が面接し「療養支援
アセスメントシート」を用いて調査した。記入され
たアセスメントシートの複写は、各施設で連結可能
匿名化を行った後、NCGM へ郵送し、NCGM 研究
者によりデータベースにデータ入力した。データは
ICF（国際生活機能分類）の概念より健康状態、個
人因子、環境因子、社会参加と役割、活動に分類し、
療養環境について整理し、不明な点は、療養アセス
メントシートの聞き取りと記入に関する問題として
抽出した。

(3) 研究結果と考察

①患者属性
男 性 61 名、 平 均 年 齢 が 43.96 歳、 平 均 身 長

169.1cm、平均体重 61.9kg、平均 BMI は 21.6% で標
準体重 BMI=22 に近い普通体重に該当する集団で
あった。HIV 感染症について、AIDS は 2 名、未治
療 3 名 を 除 き ART 継 続 中、CD4 数 200 未 満 8 名、
それ以外は CD4 数 200 以上と病状コントロールは
良好であった。

HCV 感染者は 53 名で内訳は、慢性肝炎 27 名、
肝硬変 7 名、それ以外は記入欄がなく把握できな
かったため、HCV 陰性化や IFN による SVR などの
記入欄追加を検討した。

血友病について、血友病 A は 47 名、血友病 B は
13 名、重症 35 名、中等症 13 名、軽症 14 名、不明 3 名、
インヒビターあり 2 名であった。患者および医療者
ともに情報の不明確さがあると考えられ、病状把握
が困難な要因を明らかにする必要があった。

病院で輸注している 5 名以外は、自己注射してい
るが、本人が輸注できない時には、母 2 名、妻 1 名、
訪問看護 2 名が臨時で対応されており、家族、地域
サービスの利用が確認できた。2 名以外は定期輸注
を行っていたが、中には、出血時の輸注回数が 12

回以上 1 名、10-12 回 3 名と止血コントロールが困
難なケースも見られた。止血が困難な理由が輸注管
理における指導不足なのか、患者自身のセルフマネ
ジメント能力不足なのか、要因を明らかにする記述
の工夫が必要と考えられた。血友病性関節症につい
て、関節拘縮と出血部位はほぼ同じで 22 箇所あげ
られ、足首、肘、膝の順に多かった。複数の関節拘
縮のあるケースが多く、記述よりも図で示した方が
分かりやすいと思われた。

HIV 感染症、血友病での受診頻度は 1 カ月に 1 回
以下が最も多く、肝炎に関しては記載のないものが
多く、内科としての括りで診療されており、改めて
消化器科への紹介は行われていないと考えられた。
その他合併症ありは 27 名で、診療科内訳で最も多
いのは歯科 7 件、血友病性関節症の対応に必要と思
われる整形外科は 4 件、リハビリテーション科は 1
件、その他診療科についても数件と積極的な受診に
つながっていないと考えられた。必要性がなく受診
していないのか、診療体制上の問題があるのかなど、
理由を明らかにする必要があると考えられた。

自立支援法による障害福祉サービス利用者は 9 名、
要介護認定は 1 名のみで、年齢が若く介護認定に該
当する疾患がなかったと考えられた。

②環境因子
身体手帳ありは 82%、その内、免疫機能障害は

48％であった。介護・福祉サービス利用者は少数に
とどまったが、訪問介護・看護をはじめとする福祉
用具貸与や装具作成など、サービス内容は多岐に
渡っており、記入欄を設けたことは具体的な支援を
確認することに役立つと考えられた。

病気を知っている人について、血友病に比して
HIV 感染症を知る人は少なく、両親・妻など、ごく
近親者に回答が集中した。主介護者で最も多かった
のは妻 34％、次いで母 25%、副介護者で最も多かっ
たのは、父 15%、次いで兄弟 11%となっていた。家
族の療養生活の希望では、病状の改善・維持 13 件、
通院負担の軽減 8 件であった。家族に直接聞きとれ
ないことから、希望なし 16 件、希望不明が 15 件と
いう回答が多かったが、普段より病気について家族
と会話をもつことや療養生活について申し合わせす
ることがないと考えられた（図 1）。

③個人因子
生活史について、本人のこれまでの生き方等を記

入していたのは 43％で、残り半数が空欄だったこと
は、患者と質問者の双方が質問の意図を理解できず
十分な聞き取りが行えなかったと考えられた。

趣味ありは 84%で、上位に上がった趣味には、ス
ポーツや旅行など、外出や身体を動かすものがあり、
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屋内での趣味は多彩であった（表 4）。一方で、療養
生活に対する本人の希望なし 11 件と自身の療養に
無関心と考えられる回答もあり、趣味を通じて療養
の目標設定をするなど QOL 向上に趣味を役立てて
いく工夫も必要と考えられた（図 2）。

終末期や緩和ケアについては、積極的な治療より
も緩和ケアを重視した回答が 9 割以上を占めた。療
養場所の希望に自宅をあげたものもいたが、その他
はイメージできない 13%、特になし 15%、記載無し
44%と、今後の療養についてイメージしづらい質問
内容であることがわかった。

④社会参加と役割
外出の頻度は、ほぼ毎日が 75％と最も多かったが、

月に 1 回以上が 5%おり、受診以外には外出してい
ない、引きこもりと考えられるケースもあった。

現在、69%が就労しており、就労していない 31%
のうち、就労希望ありは 53%、就労希望なしが 47%
であった。病状によるものか、社会性に問題がある

のか、就労の視点も含めた医療者側のアプローチは
重要であり、希望なしの理由について明確にするた
めの記入欄を設ける必要があると考えられた。

家族の中の役割は、家事が 14 件、収入源 8 件、
父親 10 件、夫 6 件とあり、意図していることは伝わっ
ているが、自由記載による回答のばらつきがあるた
め回答は選択式が良いと考えた。

⑤活動
 各活動について具体的に現状で困っていることは

次の通りである。
a.	 屋外活動：長距離・長時間の歩行 16 件、疼痛 14 件、

出血の恐れ 7 件、体力の不安 5 件、階段昇降 4 件、
遠方への移動 3 件と、移動に関する不安が多かっ
た。

b.	 屋内活動：階段昇降 21 件、坐位保持 6 件、平衡
感覚 2 件、関節痛 2 件、立位保持、体力保持 1
件であった。坐位保持では、特に正座に関する
困難が多かった。

表4：趣味の内訳

図1：家族の療養生活の希望

図2：療養生活に対する本人の希望・願い
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c.	 食事：食事摂取負担（箸を持てない、肘を曲げ
られない）9 件、調理の負担 5 件、過食・過飲な
ど、健康の維持の問題 4 件、調理する意欲なし 1
件であった。

d.	 排泄：和式トイレが使えない 10 件、トイレまで
の移動負担 2 件、頻尿 1 件、肘が曲げにくいこ
とによる排泄後の清潔保持困難 1 件であった。

e.	 洗面・入浴：湯船に入ることが困難 6 件、洗身
負担 5 件、入浴動作による出血の不安 2 件、爪
切りが難しい 1 件であった。

f.	 口腔ケア：肘が曲げにくく整髪がうまくできな
い 3 件、歯科病変の自覚 2 件、歯ブラシが握り
にくい 2 件、出血時のケアが難しい 1 件、うが
いが難しい 1 件であった。

g.	 更衣：更衣が困難のうち、ボタン 5 件、靴下 5 件、
ズボン 4 件、ネクタイ 3 件、襟を戻す 2 件、シャ
ツ 1 件、靴をはく 1 件であった。

h.	 家事：掃除が困難 3 件、家具の移動 2 件、痛み
で家事ができない、調理の負担、蛍光灯の交換、
ゴミ捨て、買い物がそれぞれ 1 件であった。

i.	 その他：輸注の負担 1 件、通院の負担 2 件であっ
た。 

具体的な支援につなげるため、現状で困っている
ことに対し、対処目標の記入欄を設けたが、困って
いることの数に対し対処目標の回答数は少なかった

（図 3）。
以上、療養環境の実態を整理し、それを聞き取る

ための療養アセスメントシートの改善点を検討し
た。

患者の中には、今後の療養に対する期待が持てな
いケースもみられたが、まずは医療者とともに自身
の状態を客観的にとらえ、今後の生活目標を設定し
ていくことで、療養生活のイメージを持てるように
支援していく必要があると考えられた。

2)-2 療養支援アセスメントシートの有用性に関す
る調査

(1) 研究目的

　医療と福祉の連携に関する支援の均てん化

(2) 研究方法

「療養支援アセスメントシート」を用いて調査協
力のあった ACC・ブロック拠点病院 7 施設の CN ま
たは HIV 専任看護師 7 名を対象に医療と福祉の連
携に有効なアセスメント項目とコーディネーション
の支援プログラム化について、60 分のフォーカスグ
ループディスカッションを行った。ディスカッショ
ンで得たコメントはデータ化し、66 のサブカテゴ
リーと 24 のカテゴリーが抽出された。それらを 5
つのテーマで分析した（表 5）。

(3) 研究結果と考察

＜療養環境整備と患者の準備性＞
充実した医療体制の中、社会資源の有効活用、患

者自身が主体的な療養生活を送っていることが望ま
しいが、包括的な医療体制の未整備、社会資源の利
用困難、患者の当事者性と生活活動性の低下が見ら
れ、療養環境に改善を要するケースもある。
＜療養アセスメントシート活用によるメリット＞

療養アセスメントシートを活用することで、患者
とのコミュニケーションが増えることにより、情報
内容と情報量が増え、患者の思いや理解度を深く知
ることができた。
＜質問項目の見直しの必要性＞

患者自身が自分の状態を理解していることは質問
の回答を促進する結果となっていたが、患者が答え
にくい質問項目がある。逆に CN または HIV 専任看
護師が聞きにくい質問や記入しにくい質問項目には
見直しの必要性があると考えられた。
＜情報収集・アセスメントモデルの必要性＞

得た情報からアセスメントする結果には差が生
じ、技術の限界もある。これまで、統一した情報収
集やアセスメントの方法が示されたモデルがなかっ
た経緯がある。
＜コーディネーション機能のプログラム化＞

これまで、問題解決のために他科との連携をとっ
た経験がなく、身近にモデルの存在がない施設も
あった一方で、プライバシーに配慮しながら他職種
の活動を理解し適切な職種につなぎ支援に結びつい
ているケースもあった。コーディネーション機能に
必要な要素として、知識の習得、他職種との連携調
整のできることがあげられた。具体策としてツール
の活用の希望も挙げられ、コーディネーションの個
人差を少なくするためには、情報から抽出した問題
を、誰でも解決に向けて繋げていけるようなツール

図3：現状で困っていることと対処目標の回答数の比較
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表5：フォーカスグループディスカッション　カテゴリー分類
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も、有効であると考えられる。

以上より、療養アセスメントシートは改善が必要
なものの、聞き取りを通して面談の機会を設け、包
括的な情報収集ができ、また、患者の当事者性を高
めることができるツールとして有効であると考えら
れた。

3）HIV 感染血友病等患者が使用できる施設・社会
制度の現状と課題提起

(1) 研究目的

　HIV 感染血友病等患者の長期療養に関わる受け
入れ体制について、在宅療養におけるサービス利用
及び長期療養施設への入院・入所に関する現状の把
握・課題の抽出を行い、政策提言につなげる。
(2) 研究方法

① HIV 感染血友病等患者が利用可能な社会制度・
施設の一覧、及び HIV 感染血友病等患者に関連する
診療報酬・介護報酬の算定状況について一覧を作成
し、研究計画 1）と 2）で明らかとなった患者状況
に即した医療福祉の現状について概観した。

②①で作成した一覧を参照に、昨年度研究成果で
まとめた 9 事例がサービス利用・入所する状況を想
定し、制度利用の現状や予測される問題点について、
HIV 感染血友病等患者受け入れ経験のある訪問看
護・訪問介護事業所職員、病院ソーシャルワーカー、
医事課職員、リハビリテーション科医師、PT、移植
コーディネーター（各 1 名）への面談及び電話によ
るヒアリングを行った。

(3) 研究結果 

① HIV 感染血友病等患者に関連する社会制度は、
主に血友病関連・肝炎関連・HIV 関連に分類され
る（表 6）。血友病・HIV に関連した診療（医療保
険適応内）に関しては原則自己負担が生じないよう
カバーされているが（図 4）、指定医療機関での使
用に限定される等の制限が生じている（複数指定は
可能）。また、各制度により保障される範囲が複雑
に重複しており、研究計画 2）の聞き取りにおいて
制度の利用状況の把握を行った結果、患者による制
度利用状況にばらつきがあることも明らかとなった

（血友病関連の制度利用のみで、HIV 関連の制度申
請をしていない等）。障害者手帳の総合等級等への
影響が生じ得るため、適切な申請が行われるよう制
度利用の全体把握が課題として把握された。

また、薬害 HIV/HCV に関連した高度医療として、
C 型肝炎が進行した際の肝移植について、その保険
適応の範囲・必要費用について示した（表 7）。自己
負担分（登録料、通院交通費、搬送費等）について
研究協力の申請により研究費が適応されている。

HIV 感染血友病等患者に関する診療報酬・介護報
酬 ( 表 8) に関し、平成 26 年度の診療報酬改訂によ
り、リハビリテーションの医療保険から介護保険へ
の移行に向けた算定の見直しが行われている。研究
計画 2）により血友病による関節障害・筋力低下の
QOL への影響が明らかになったが、可動域・筋力
維持のため定期リハビリに繋がっていない患者が多
いのが現状である。診療報酬改訂に伴い、150 日を
超えた入院となった際のリハ算定が不可能となるた
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図4：血友病で使用可能な医療費助成

表6 　 HIV 感染血友病等患者が利用可能な社会制度一覧
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め、長期入院時のリハビリ継続が困難となる。また、
在宅でのリハを進めている現状に、血友病患者の受
け入れ可能な訪問リハ・通所リハの確保が伴わない
のが現状である。また、長期療養を考えるに当たり、
HIV 感染血友病等患者の中には未婚・未就労の方も
少なからず見受けられ、現在の扶養者が不在となっ
た際のサポートの薄さ・経済的な問題が想定される。
ADL の低下が進み在宅が困難となる場合、長期療

養の場として医療施設・介護保険施設（介護保険該
当の場合）・障害者施設・民間施設が想定された（表
9）。HIV 感染血友病等患者では専門的な医学的管理
が必須であることから、医師・看護師配置の有・無
で分類を行った。65 歳未満で、重度の関節障害等に
至り介護保険に該当しない患者（脳内出血発症や肝
癌末期の場合該当）の療養先が課題として認識され
た。

7  

 

 

 

表7  移植に関する費用
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表 8  HIV 感染血友病等患者に関連する診療報酬・介護報酬

診療報酬

血友病関連
在宅自己注射指導管理料
（自己注射導入時）

820点 １/月

注入器加算、注射器用注射針加算
（各処方時）

300点、200点

ハイリスク妊娠管理加算 1200点/日
在宅患者訪問点滴注射管理指導料
（看護師が3/週以上実施した3日目
に算定可、在宅自己注射指導管理
料は併用算定できない）

60点/週

HIV関連
HIV感染者療養環境特別加算（個
室）

350点/日

難病患者等入院診療加算 250点/日
HIV抗体陽性患者の観血的手術加
算

4000点

ハイリスク妊娠管理加算 1200点/日
ウイルス疾患指導料2 330点/月
ウイルス疾患指導料2加算 220点/月

肝炎関連 ウイルス疾患指導料1 240点（患者1人に1回限り）
リハビリテー
ション

運動器リハビリテーション（Ⅰ） 175点※1（158点※2）

運動器リハビリテーション（Ⅱ） 165点※1（149点※2）

運動器リハビリテーション（Ⅲ） 80点※1（80点※2）
早期リハビリテーション加算（入院の
み、３０日限り）

30点/単位

初期加算
（常勤リハ医１名以上の施設基準）
（入院のみ、14日限り、早期加算と
別に算定可）

45点/単位

リハビリテーション総合計画評価料 300点　1/月
診療報酬 介護報酬

（医療機関・
老健からの
訪問）

在宅患者訪問リハビリテーション指
導管理料(老健は×)

①同一建物居住者以外300点/
単位（１単位20分以上）
②同一建物居住者255点/単位
（１単位20分以上）

訪問リハビリテーション費 305単位/回（1回20分以上）

（訪問看護St
からの訪問）

訪問看護基本療養費Ⅰ
（同一建物居住者以外）

第３日目まで5550円/日
第４日目以降6550円/日

訪問看護費

316単位/回（1回20分以上）
1日に2回を超えて訪問した場
合、１回についき90/100に相
当する単位数を算定する

訪問看護基本療養費Ⅱ
（同一建物居住者）

第３日目まで4300円/日
第４日目以降5300円/日

訪問看護管理療養費
月の初日7300円/日
月の2日目以降の訪問日2950
円/日

※1発症・手術・急性増悪から150日以内の場合、1患者1日　6単位/日まで

※2　150日を超える場合、13単位/月まで（）内の算定。 2014年4月以降は要介護保険
者150日を超える場合算定できない

特記事項 該当事項 項目 概要

AIDS
厚生労働大臣が
定める疾病等

医療保険の訪問看護給付対象

難病等複数回訪問加算〈診・看〉 2/日　450点、3/日以上　800点

複数名訪問看護加算〈診・看〉
看護師等の場合　430点
准看護師の場合　380点（各1/週まで）
看護補助者の場合　300点（3/週まで）

退院時共同指導加算〈看〉を2回算定できる 600単位/回
退院時指導加算〈看〉
訪問看護基本療養費（Ⅲ）〈看〉 同一建物の居住者への訪問看護
週３日（回）の訪問制限を受けない
（訪問診療・訪問看護ともに）

週４日以上訪問可

特定施設、グループホームに入居中の人へ
の訪問看護
特別の関係にある医療機関と訪問看護ス
テーションにおける同日の訪問看護の報酬
算定
２箇所の訪問看護ステーションの利用
（週７日の訪問なら3箇所まで可）

在宅関連

表8　 HIV 感染血友病等患者に関連する診療報酬・介護報酬
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表9 長期療養における入院・入所施設
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研究結果①の一覧に基づき、HIV 感染血友病等患
者への包括支援に関する具体的ケースを想定しヒア
リングを行い、下記項目について課題・必要な支援
について検討した。
〈長期療養の場〉
◇介護保険施設：
・	 入居待ちのところがほとんど。また、ほぼ寝た

きりでないと入居できない現状がある。
・ 	 一般的な医療は可能だが、専門医療が必要な患

者対応が困難。関節障害が進んだ血友病患者で
は、特養等の入居は考えられるが、専門医療を
理由に断られる可能性が高い。

◇障害者施設：
・	 長期療養の場としては療護施設があるが、施設

数に限りがあり入居は容易ではない。
・	 専門医療が必要な場合受け入れ困難。
	 →専門医療の継続や QOL を考えると、民間ホー

ムへの入居・専門医療期間への受診が現実的か。
しかし、費用負担の問題あり。

〈サービス利用の問題（介護保険と障害支援）〉
・	 介護保険適応の場合、1 割の自己負担が発生し、

経済的に負担困難な可能性がある。在宅で医療
保険 (+ 障害サービス）を使用した方が安定した
サービス導入が可能ではないか。訪問看護に関
しても、障害支援として医療保険での利用を行っ
た方が、訪問回数の縛りがなく支援が充実する。

・	 障害支援では、住宅改修が×。
・	 介護保険では、移動介助（通院）が×（可能で

も病院入口まで等）。
〈スタッフ・施設の受け入れ〉
・	 cART、製剤とも処方は出来高算定となったが、

血友・HIV のスタッフ・施設受け入れが問題と
なる。

・	 血友病患者へのリハビリや移動介助が行えるス
タッフが必要。

	 （ALS/MND 等重度障害のある疾患で、自治体の
認定する重度訪問介護従事者養成研修を終了し
たヘルパーを活用しているケースがある）

〈制度の問題〉
・	 血友病、HIV 等の制度が複雑に重複。窓口も異

なるため制度利用の把握が困難。
・	 補装具の作成が煩雑（医療保険と障害支援の曖

昧な 2 本立てになっている）。
・	 補高靴等、装具作成（1 足のみ作成可、生活場面

や服装との調和を考えると非現実的）に不便が
ある。

・	 医療機関→地域医療機関へ連携する際に地域連
携計画書を作成しても、大腿骨頸部骨折と脳卒

中しか「地域連携診療計画管理料」（900 点）の
算定が認められていない。

(4) 考察

抽出された課題・必要な支援に基づき、下記項目
について制度の改善、長期療養の包括支援体制の整
備が必要と考える。
① 障害認定の区分におけるHIV感染血友病患者への
配慮

HIV 感染血友病等患者は、肝炎・肝硬変による倦
怠感等他覚的に評価の難しい症状が多く、また、出
血時に一時的に ADL が著明に低下するなど、その
症状の変動性からも支援の必要性が低く見積もられ
る可能性が高いことが問題である。在宅で支援を導
入する場合、血友病に特化した配慮・サービス導入
が得られるよう認定基準の見直し・加算算定など検
討する必要がある。平成 26 年 4 月から障害区分認
定から、障害支援認定へ移行となるため、HIV 感染
血友病等患者の評価について次年度に評価・検討を
行う。
② 在宅が困難な際の療養場所の確保

高齢化の進行に伴う国の施策からも病院→在宅へ
の流れが進んでいる。結果で述べたサービス利用時
の費用負担の問題からも、在宅での障害支援サービ
スの利用が現実的であるが、サポートが脆弱であり、
若年で関節障害や肝炎関連の症状が進行している現
状を鑑みると、在宅が困難な際の療養の受け入れ先
確保が課題である。ヒアリング結果から、入居可能
性やサービス利用・専門医療受診の便を考慮すると、
民間ホームへの入居が望ましい形態の一つとして考
えられた。しかし、月額 20 ～ 30 万円以上の負担が
想定され、高齢者一般の状況を見ても生活保護の受
給等、経済的支援を併せて考える必要がある。調査
研究事業等の手当や年金等総収入を考えると、生活
保護受給には至らないボーダーライン層に該当する
可能性が高く、制度の狭間に落ちることも危惧され
る。生活費としての新たな補助設定が難しければ、
医薬品機構の手当の増額など、QOL を考慮した療
養に必要な支援の確保を目指す。
③ HIV 感染血友病患者に特化したリハビリ体制の
構築

診療報酬改訂により、医療保健におけるリハビリ
の減算・期間の短縮が予定されている。HIV 感染血
友病等患者においては、継続的な関節管理・筋力低
下予防が重要となるため、長期入院が必要となる患
者に対するリハビリ体制の確保が必要である。現在
算定可能な診療報酬としては、「運動器リハビリテー
ション」、脳内出血時は「脳血管疾患等リハビリテー
ション」が存在する。これ以外に、血友病に特化し
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たリハビリ加算の制定、又は進行性疾患である特徴
から算定期限が設定されていない「難病患者リハビ
リテーション料」対象疾患への追加等の対応につい
て、検討を求めたい。また、リハ機能の在宅への移
行方針に伴い、在宅での訪問リハ・通所リハの受け
皿を促進する必要性がある。はばたき福祉事業団・
ACC・リハビリテーション科による HIV 感染血友
病患者への検診会を施行した。他機関から多くの
PT が関心を持ちご参加くださり、参加後は HIV 感
染血友病患者へのリハビリについて前向きなご意見
をいただけた。脳梗塞等に比べると、患者数からし
て稀少疾患となってしまうため、PT 教育過程や実
際のリハビリ現場においても十分な育成が行われて
いない現状が課題である。在宅移行の潮流の中で、
血友病に特化したリハビリスタッフの育成を進める
必要がある。そのために必要となる研修体制の確立
や、血友病患者の受け入れを促進するための新たな
算定の設定が望まれる。
④ 患者を包括的に支援するコーディネーション窓
口の確保

制度の煩雑さ、自治体による制度の違いや不十分
な理解のため制度利用が阻まれていた例も存在す
る。

血友病関連・HIV 関連・介護保険関連の制度が複
雑に重複し合う現状、また、介護保険一つをとって
も申請のための手続き（数十枚に渡る書類の作成等）
そのものが持つ困難性も、制度利用の阻害となって
いないか検討する必要がある。複数の制度の使い分
けとなると、申請窓口も複数化し、全体の利用状況
の把握が困難となる可能性もある。どの制度を利用
すべきかの判断、及び各手続きの煩雑さを考えると、
患者本人にこれら全ての負担を強いることは現実的
ではない。

また、患者の高齢化に伴い親の介護が必要となっ
たり、未就労で社会的に脆弱な例も多く、患者及
び家族を包括的に把握し支援を検討する必要があ
る。そのためには、患者の生活状況・身体状況及び
制度利用の状況を把握し、患者の生活する地域で使
用可能な支援につなげるコーディネーション機能を
有する窓口設定が重要である。そもそもコーディ

ネーション機能を発揮するための十分な知識・経験
を持った人員が確保されていない現状を鑑みると、
HIV 感染血友病に特化した窓口担当者（案としては、
障害サービスの利用であれば役所の障害福祉担当、
介護保険利用の場合はケアマネ、等）の育成が重要
課題と考える。

ヒアリングにおいて、「日本の母子手帳を変えよ
う」プロジェクトの新・母子健康手帳全国への普及
への取り組みについて参考とする機会があった。全
国の自治体に存在する窓口として保健師を対象に定
め、3 年間で 158 自治体に、新・母子健康手帳の普
及を果たした実績がある。本研究で次年度作成予定
の冊子に関しても、作成後の普及・窓口機能の実稼
動が非常に重要となるため、上記取り組みを参照に、
HIV 感染血友病等患者のコーディネーション窓口と
して、全国自治体保健師への研修・普及を計画する。
(5) 追記：スモン対策からの学び

同じ薬害事件として、キノホルム剤内服を原因
と す る ス モ ン（Sub acute Myelo-Optico-Neuropathy: 
SMON）への対策を参考に考える。和解一時金の支
払いや、医薬品機構による健康管理事業が行われて
いる点は共通するが、長期療養を見越した施策等参
考とすべき点が多い。

まずは、障害程度区分について、HIV/AIDS では
発症の有無・CD4 値を目安としているが（表 10）、
スモンにおいては、障害程度・日常生活への影響度
合いによる区分を設定しており、現実に必要となる
支援に即した補償が行われている。

長期療養の場としては、医療療養病床への入院を
促進すべく医療区分 3 の対象に認定され、また、難
病・特殊疾患として入院診療・施設管理加算等の算
定が可能になっている。

また、スモン手帳の作成・配布、及びスモンの相
談窓口の設定により、在宅療養を支えるべく、全国
での継続・統一した対応への取り組みがなされてい
る。地域窓口の設定には見習うべき点が多く、スモ
ン総合対策として、「福祉、医療に関する総合的な
対策を講ずる」ため、「本対策の円滑かつ適正な実
施が図られるよう」「貴管下の福祉事務所その他の
関係機関、市町村等に対しても、本対策の周知徹底

表 10  その他 受給の可能政のある錬金・手当類 

 

 

 

 

 

 

 

障害者手当 等級に準じる 

障害基礎年金 等級に準じる 

調査研究事業 35800 円/月 

CD4<200/μl の場合 51600 円/月 

健康管理支援事業 150000 円/月（発症者） 

表10　 その他 受給の可能性のある年金・手当類
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を図られたい」と、自治体への体制の徹底が明文化
されている。平成 23 年度には、総合対策実施状況
について調査が行われ、スモン研究班による検診事
業（スモン患者 1 人 1 人に医師から説明をし、文書
を交付。必要時保健師が訪問。検診時は保健師が介
入し療養生活支援を実施、検診結果は県が集約し、
保健所を経由して患者に配布、患者同意のもと、主
治医へも情報提供されている）の取り組みが示され
ており、患者―地域―医療器機関の連携のモデルと
なっている。薬害血友病患者等においても、保健所
保健師を窓口と考え、本研究の最終成果の普及に活
かしていく所存である。

E. 結語

HIV 感染血友病等患者の長期療養における包括的
支援に向け、現状の施設・社会制度の問題について
課題の抽出・具体的な改善の提言を行った。在宅・
施設入所双方を視野にいれた包括的な制度の改善の
ため、診療報酬と介護報酬の同時改訂のタイミング
で本検討内容が反映されるよう尽力していく。次年
度は、地域における HIV 感染血友病患者に特化した
窓口担当者の育成、医療側のコーディネーション機
能の充実を目標に医療福祉の連携を促進するツール
の作成をめざす（表 11）。
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表11：長期療養における包括的支援に向けた提言
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全国のHIV感染血友病等患者の健康状態・日常生活の実態調査サブテーマ 1

C型慢性肝炎の進行度評価の標準化に関する研究サブテーマ 2

新規抗HCV療法の効果予測に関する研究サブテーマ 3

血友病性関節症等のリハビリテーション技法に関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアにおける課題と連携に関する研究サブテーマ 5

HIV感染血友病等患者に必要な高次医療連携に関する研究サブテーマ 6

研究要旨　

コーディネーションと課題解決の提言
（精神医学的問題と長期ケア）

研究分担者

中根　秀之	 長崎大学大学院医歯薬学総合研究科 医療科学専攻
	 リハビリテーション科学講座 精神障害リハビリテーション学分野

研究協力者

中根　允文、菅崎　弘之、宇都宮　浩、畑田　けい子、今村　芳博、
石崎　裕香、菊池　美紀、木下　裕久
長崎大学医学部精神神経科学教室 社会精神医学研究班

これまで、「血液凝固因子製剤によるHIV 感染被害者の長期療養体制の整備に関する患者
参加型研究」において、HIV/HCV重複感染血友病患者の精神医学的問題について明らか
にしてきた。血液凝固因子製剤によるHIV 感染被害者の52%以上に何らかの精神医学的
問題に加え、社会機能障害や自殺のリスクが示唆された。このようにHIV/HCV重複感染
血友病患者の多くは、身体疾患に伴う身体的・社会的機能の制限がある。加えて不安、不眠、
感情障害などの精神医学的問題も多く抱えて生活している深刻な状況であることが示唆さ
れた。M.I.N.I. による精神医学診断については、21人（23.3%）において何らかの精神
障害の診断が付与された。これらの対象者が抱える精神障害は、プライマリケアの分野で
も遭遇するCommon Mental Disorder (CMD) と言われる一群である。このため、HIV
感染被害者における精神医学的問題の把握と対応に使用できるツールが必要であることか
ら、WHOによる Education Package をもとに、①うつ病、②不安障害、③睡眠障害
（不眠症 )、④身体表現性障害、⑤アルコール関連障害に加え、⑥認知症を対象とした診断・
治療パッケージ（暫定版）の開発を行った。本診断・治療ガイドラインは、HIV/HCV重
複感染血友病患者の治療にあたる医療専門職を対象としており、その対応力向上に役立て
ることができると考える。

A. 研究目的

血液凝固因子製剤による HIV 感染被害者について
は、長期療養に伴い、様々な身体的合併症や急性増
悪、早期の認知機能の低下、抑うつ、不安などの精
神症状を呈することが指摘されている。　

このため、長期療養においては、血液凝固因子製
剤による HIV 感染被害者の精神医学的問題の現状
をこれまで明らかにしてきた。これらの結果から血
液凝固因子製剤による HIV 感染被害者の 52%以上
に何らかの精神医学的問題に加え、社会機能障害
を抱えており、精神医学診断としてはうつ病などの
common mental disorder (CMD) が多く見られること

がわかった。血液凝固因子製剤による HIV 感染被害
者の医療に関わる専門職。このため本年度は、今後
の適切な長期療養において、HIV 感染被害者の医療
に関わる専門職の精神医学的問題への対応力向上を
目指すため診断、治療ツールを開発することを目的
とした。

B. 研究方法

HIV 感染被害者の医療に関わる専門職の精神医学
的問題への対応力向上を目指すため診断、治療ツー
ルの開発においては、以下の点に注意して作成する
こととした。



　　平成25年度　厚生労働科学研究費補助金　エイズ対策研究事業　　　127

血液凝固因子製剤によるHIV感染被害者の長期療養体制の整備に関する患者参加型研究

（1）対象
・HIV 感染被害者の医療に関わる専門職
・HIV 感染被害者とその家族

（2）内容
精神医学のエビデンスに基づいた内容である必要

がある。以下の点に十分に対応できる内容が網羅さ
れているべきである。
・HIV 感染被害者の精神医学的問題の評価・診断
・HIV 感染被害者の精神医学的問題の対応・治療
・HIV 感染被害者・その家族への説明の際の資料

（倫理面への配慮）
本研究では、ツール開発のため特段倫理的配慮は

必要ではない。

C. 研究結果

（1）一般診療医の精神科的問題対応の重要性
一般診療医における精神科的問題への対応の重要

性は、以下の 5 点である。
①	 精神科的問題を抱えた患者の受診頻度が高いこ

と
②	 精神疾患が認識されず、未治療のまま放置され

ると膨大な損失を来すこと
③	 身体疾患に伴う精神疾患は心理社会的障害を増

強させ、身体疾患に新たなリハビリテーション
や治療を付加すること

④	 身体疾患への治療と精神疾患は並行して治療さ
れるべきであること

⑤	 精神疾患による自殺率は特定の身体疾患では高
まること

最近では、de Diego-Adeliño らは、精神科疾患の
未治療期間（Duration of Untreated Illness; DUI）が短
いほど、初発うつ病エピソードの治療アウトカムが
改善すると報告し、一層の早期診断、早期介入の重
要性が指摘されている。以上のことから、早期に診
断、治療的介入を行うことは必要であると考えられ
る。

（2）ツールの開発
本ツールの開発については、HIV 感染被害者の治

療に関わる医療専門職が、運用することにより、精
神医学的問題の把握や対応に役立てられるものを目
的としている。ただし、精神科医を養成するための
ものではない。HIV 感染被害者には、うつ病などの
common mental disorder (CMD) が多く認められるこ
とが明らかとなったことに加え、前述の目的に沿っ
たツールを開発するために、主にプライマリケアに

おける精神障害の診断・治療について調査した。

（3）ツールの対象となる精神障害
まずは、ツールの対象となる精神障害について決

めるところから始めた。WHO による調査では一般
診療医を受診した患者の 24%に ICD-10 で診断され
る精神疾患を抱えていることが明らかとなってい
る。これまで行ってきた調査においても、M.I.N.I. に
よる精神医学診断については、21 人（23.3%）にお
いて何らかの精神障害の診断が付与され、WHO の
調査とほぼ近似する値が得られている。診断の内訳
は、大うつ病エピソード 7 人（7.8%）、メランコリー
型の特徴を伴う大うつ病エピソード、躁病エピソー
ド、パニック障害、アルコール依存がそれぞれ 4 人

（4.4%）であった。また、少ないながらも精神病症
候群も 1 人（1.1%）認めた。このことから、HIV 感
染被害者の治療に関わる医療専門職が使用するツー
ルについては、主に CMD を対象とすることとした。

（4）ツールの内容
CMD について、簡便に診断が可能であること、

精神医学的問題抽出後は治療的介入が示されるこ
と。さらに、患者、家族への説明についても記載
す る こ と と し た。 以 上 の こ と か ら、World Health 
Organization; WHO（世界保健機関）が 1998 年に発
行した Mental disorders in primary care : a WHO educa-
tion package を基に作成することとした。

（5）Mental disorders in primary care :
	 a WHO education package

Mental disorders in primary care : a WHO education 
package については、WHO のホームページ（http://
whqlibdoc.who.int/hq/1998/WHO_MSA_MNHIEAC_98.
1.pdf#search=’Mental+disorders+in+primary+care+%3A+a
+WHO+education+package’）より、無料でダウンロー
ドが可能となっている。

日本語版として、2000 年に長崎大学医学部精神
神経科学教室　社会精神医学研究班が翻訳作成した

「Mental Disorders in Primary Care プライマリ・ケア
における精神障害」がある。長崎大学医学部精神神
経科学教室　社会精神医学研究班の代表であった中
根允文氏に連絡を取り、改変の承諾を得て、内容の
アップデートや日本の状況に即した形として修正を
行うこととした。
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（6）HIV 診 療 に お け る 精 神 障 害 Programme 
Guideline（暫定版）診断・治療パッケージの
構成

①対象となる精神障害

1）うつ病（気分のおちこみ）
2）不安障害（不安神経症）
3）睡眠障害（不眠症）
4）説明できない身体症状（身体表現性障害）
5）アルコール関連障害（アルコール症）
6）認知症（ひどい物忘れ）
以上の 6 疾患が対象である。

②パッケージの構成とその使用法

各精神障害について、以下の 1）〜 4）のシート
が準備されている。
1）アンケート（患者用）

使用については、まず患者の症状を把握するため
のアンケートを使用する。アンケートの記入は診察
の前でも後でも、また l 人でもスタッフと一緒でも
構わない。このアンケートは治療の経過を見るため
にも役立つ。最初にどの疾患のアンケートに答えて
もらったらよいかがわらない場合には、まずスク
リーニング用のアンケートを手渡す。その結果を見
て該当する疾患のアンケート用紙に再度回答しても
らう。
2）チェックリスト（医師用）

診断を行うためのスクリーニングとしてチェック
リストを用いる。障害の有無を判定するため、まず
上欄のスクリーニング項目からチェック（問診） を
始める。もし、障害が示唆されれば下の質問に続く。
すべての項目のチェックを終えたら、まとめに進ん
で診断基準を満たすかどうか判断する。各項目は、
アンケートに完全に対応しており、その結果を上手
く使うと問診が進めやすくなる。
3）診断用シート（医師用）

これは鑑別診断を行うために使用する。
（例）チェックリストを使用してうつ病の診断基

準を満たしても、治療を開始する前に除外診断を行
う必要がある。診断用シートに従って上から下へと
進める。まず、うつ病が身体疾患や薬物に起因する
ものではないことを確認する。次に、不安や緊張
の症状が強ければ不安障害を除外する必要がある。
最後にアルコールの問題がないかどうかについて
チェックを行う。すべての項目が除外されたら診断
を確定して、うつ病として治療を開始する。
4）治療用シート

医師が提供する情報を補い、治療への積極的な参
加を促すためのもの。必要に応じて患者に手渡すこ

ともできる。自宅でゆっくりと読んでもらい、疾患
に対する理解を促す。

なお、認知症については、家族向けのパートも設
けている。
5）その他

使用上の留意事項として、以下の内容を示してい
る。
a）患者の精神的（心理的）問題へのアプローチの
コツ

日常診療の中で、通常とは異なる患者の振る舞い
や表情、会話に注目すること。患者によっては、い
きなり精神科的問題に関する質問をすると抵抗を感
じるケースもある。

（問診のコツ）
・	 無理に聞き出したり、説明をしないようにする。
・	 患者のプライバシーが保てる場所でアンケートや

問診を行う。
・	 患者が自由に話せて感情を表現できるようにす

る。
・	 症状の訴えなどに対して寛大な心をもって受け止

める。
・	 家族や友人からも話を聞く（情報を集める）よう

にする。
b）使用を始める前に気をつけること

パッケージの使用を始める前に、患者に精神疾患
であることを伝えられるか否かを判断する必要があ
る。精神疾患の告知には様々な問題があるので十分
な配慮が必要である。また、告知に関する判断のポ
イントは各疾患によって異なる。

患者に精神疾患であることを伝えられる場合
・	 患者に対する病気の説明のために、該当する疾患

の治療用シートを用いる。
・	 治療方針を患者に説明する。
c）2 つ以上の精神疾患が併存（合併）する場合の治
療の優先順位

①アルコール障害
②うつ病
③不安障害
④説明できない身体症状
⑤睡眠障害

d）専門医との協力
このパッケージの目的は、一般診療医が専門医に

取って代わり精神科的治療を行うためのものではな
い。一般診療医が経験を広げて精神保健サービスと
の連携を深め、専門医と協力して治療にあたること
が重要である。

専門医へ紹介するタイミングについては、以下の
通りである。
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①自殺の意思を示したり、自殺企図の既往がある
場合。

②混乱していたり、現病歴が不明である場合。
③診断が確定できない場合。
④日常生活に重大な障害が生じている場合。
⑤一定期間、適当量の薬物治療を行ったが病状が

改善しなかった場合。
⑥不穏、興奮、攻撃性、暴力などを認め、入院も

しくは集中的な治療が必要な場合。
⑦専門医による治療を希望している場合。

詳細については、添付の診断・治療パッケージ暫
定版を参照のこと。

D. 考察

これまで本調査研究において、対象者の半数以上
に何らかの精神医学的問題を抱えていることが明ら
かとなっている。特に、精神医学的診断については、
大うつ病エピソードに代表される感情障害圏（大う
つ病エピソード、メランコリー型の特徴を伴う大う
つ病エピソード、気分変調症、軽躁病エピソード、
躁病エピソード）が多くを占めることが示された。
次いで不安障害（パニック障害、広場恐怖を伴わな
いパニック障害、広場恐怖を伴うパニック障害、パ
ニック障害の既往のない広場恐怖、社会恐怖、強迫
性障害、全般性不安障害）であった。これらの精神
障害は、Common Mental Disorder (CMD) と言われる
一群であり、プライマリケアの分野でも遭遇する割
合の高い精神障害である。今回の「HIV 診療におけ
る精神障害 Programme Guideline（暫定版）診断・治
療パッケージ」については、1）うつ病（気分のお
ちこみ）、2）不安障害（不安神経症）、3）睡眠障害（不
眠症）、4）説明できない身体症状（身体表現性障害）、
5）アルコール関連障害（アルコール症）、6）認知症（ひ
どい物忘れ）と CMD に認知症を加えた 6 疾患とし
た。

本パッケージについては、診断と治療のガイドラ
インを示しており、使用方法に沿って用いることで、
簡便に診断や初期治療が可能となることが期待され
る。また、現在 HIV 感染被害者の医療に関わる専門
職にとってより使いやすいパッケージングを検討し
ている。

E. 結論

血液凝固因子製剤による HIV 感染被害者の約半数
に何らかの精神医学的問題に加え社会機能障害を抱
えていることから、本年は、HIV 感染被害者の医療
に関わる専門職の精神医学的問題への対応力向上を

目指すため診断・治療パッケージ暫定版を開発した。
さらに来年度は、HIV 感染被害者を対象に、特異

的な精神医学的問題を把握するための情報収集およ
び、当事者に精神医学的面接を行い、暫定版をもと
にその有用性の評価を行うことを計画している。

F. 健康危険情報

該当なし

G. 研究発表

論文発表
1) 	 中根秀之：ICD-11 プライマリケア版の動向　

精神神経学雑誌　115 巻 1 号：53-59, 　2013
2) 	 Hanzawa S, Bae J.K., Bae Y.J., Chae M.H., Tanaka 

H, Nakane H, Ohta Y, Zhao X, Iizuka H, Nakane 
Y: Psychological impact on caregivers traumatized 
by the violent behavior of a family member with 
schizophrenia. Asian Journal of Psychiatry 6:46-51, 
2013 

3) 	 半澤節子、中根秀之：自殺予防の取り組みとア
ンチスティグマ活動−メンタルヘルス・リテ
ラシー研究から考える−精神科 22(3)：278-284, 
2013

4) 	 中根秀之：ICD-11 プライマリケア版の動向　
新たな診断カテゴリ導入の可能性　精神神経
学雑誌　116 巻 1 号：61-69, 2014

学会発表
1）	 中根秀之、柿沼章子、久地井寿哉、岩野友里、

田中純子、大金美和：血液凝固因子製剤による
HIV 感染被害者における精神医学的問題　第
10 回日本うつ病学会（北九州）2013 年

2）	 中根秀之：ICD-11 プライマリケア版の動向　
新たな診断カテゴリ導入の可能性　第 109 回日
本精神神経学会（福岡）2013 年

H. 知的財産権の出願・登録状況

　該当なし
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医学研究班：Mental Disorders in Primary Care プ
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血液製剤によるHIV 感染者は、長期療養と高齢化に伴う諸課題が深刻化してきている。
HIV 感染血友病患者の生活の質を保持するためには、HIV 専門の診療のみならず、他科
の専門医・外部の専門施設との連携が不可欠であるため、エイズ治療・研究開発センター
（ACC）に血友病包括外来が設置された。血友病専門医とリハビリテーション科専門医の
積極的な連携により、血友病関節症に対しては良好な連携が機能していると言える。課題
であった肝炎・肝硬変については、肝臓専門医による血友病包括外来での診療が始まり、
更に、手術適応となる血友病性関節症の整形外科手術へのスムーズな連携を目指して、血
友病性関節症専門の整形外科医による血友病包括外来での診療も始まった。しかし、これ
のみではまだ不十分であり、メンタルヘルスケアを含めた全身管理のためには、更に他の
診療科の積極的な協力を得ていく必要がある。HIV 感染血友病患者では、それ以外のHIV
感染者と比べて、腰椎の骨密度はほぼ同等であるが、大腿骨頸部の骨密度が著しく低下し
ていた。一症例にビスホスホネートを投与したが、20カ月経過した後も骨密度は回復せず、
むしろ更に低下していた。病態を正確に解析し、効果的な治療法に結び付ける必要がある。
様々な問題が顕在化しつつあるHIV 感染血友病患者の長期療養上の問題に対して、診療科
や施設の壁を越えた積極的な連携を取りながら、高度な協力体制を構築していく必要があ
る。
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A. 研究目的

血液製剤による HIV 感染者は感染後既に約 30 年
が経過しており、重複感染している C 型肝炎ウイル
スによる肝機能の低下、長期にわたる抗 HIV 療法に
よる副作用、長期療養と高齢化に伴う課題等が深刻
化してきている。これらの問題を抱えた感染者が全
国に散在し、孤立している状況にある。医療と社会
福祉を駆使し、最良の医療・ケアを提供できる仕組
みを早急に確立する必要がある。HIV に感染した血
友病等の患者に必要な医療を高次レベルで連携し、
諸問題の解決に当たることを目的とする。

B. 研究方法

血友病診療の全科的な充実を図るために、平成 23
年 9 月に血友病包括外来が設置された。血友病包括
外来を利用し、エイズ治療・研究開発センター（ACC）
の医師による HIV 専門の診療のみでなく、血友病専
門医、リハビリテーション科専門医、整形外科専門
医、肝臓専門医などと連携し、多面的な問題を抱え
る HIV 感染血友病患者の診療を実践する。肝炎関連
の診療については、特に、長崎大学の肝胆膵外科・
移植外科、東京大学の感染症内科・肝胆膵移植外科、
日本赤十字医療センターの肝胆膵外科・移植外科、
等と連携し、肝がんの手術適応や肝移植の適応につ
いて迅速な対応を図る。HIV 感染血友病患者からの
二次感染者の検診、遺族のケアについても、はばた
き福祉事業団と連携しつつ、血友病包括外来を用い
て行う。HIV 感染血友病患者の長期療養に実態調査
についても、はばたき福祉事業団と連携しつつ、実
態把握に努める。

（倫理面への配慮）
　「多施設共同での血液製剤による HIV/HCV 重

複感染患者の前向き肝機能調査」については、統
括責任施設である長崎大学の倫理委員会で承認さ
れ、平成 24 年 9 月 21 日に国立国際医療研究セン
タ ー の 倫 理 委 員 会 で 承 認 さ れ た（NCGM － G －
００１２６７－００）。「HIV・肝炎ウイルス重複感
染者の肝炎ウイルスに関する検討（多施設共同研
究）」については、統括責任施設である東京大学の
倫理委員会で既に承認され、平成 25 年 3 月 14 日に
国立国際医療研究センターの倫理委員会で承認され
た（ＮＣＧＭ－Ｇ－００１３８２－００）。研究参
加に同意しなくても、同意を撤回しても、一切不利
益にはならないことを明示した説明文書を用いて研
究参加に同意を取得した後、患者診療データを匿名
化して収集する。患者個人情報は厳重に管理保管し、
プライバシーの保護に関しては万全を期す。　

C. 研究結果

平成 23 年 9 月に設置された血友病包括外来にお
ける平成 25 年の診療は、のべ 521 例であった。特
に平成 25 年 6 月以降は、特別な理由がなければ、
血友病 HIV 感染者の診療はほぼ全例、血友病包括
外来を通じて行われている。国立国際医療研究セン
ター消化器科野崎医師（平成 25 年 6 月から、毎月
第一月曜日午後 1 時～ 3 時）と東京大学医科学研究
所整形外科竹谷医師（平成 25 年 7 月から、毎月第
二金曜日午後 2 時～ 4 時）による血友病包括外来で
の診療が、それぞれ、C 型肝炎重複感染と血友病性
関節症に対して開始された。平成 25 年の診療実績
は、野崎医師による肝臓専門外来が 18 件、竹谷医
師による血友病性関節症専門外来が 4 件であった。
「多施設共同での血液製剤による HIV/HCV 重複感

染患者の前向き肝機能調査」については倫理委員会
承認後、70 人の該当患者から同意を取得し、血液検
査データを収集し、既に一部統括責任施設に提出し
た。遠方からの肝検診希望者 4 人に対しては入院に
て対応した。「HIV・肝炎ウイルス重複感染者の肝炎
ウイルスに関する検討（多施設共同研究）」につい
ては倫理委員会承認後、30 人の該当患者から同意を
取得し、一部の患者については保存血漿を総括責任
施設に提出した。

HIV 感染者の骨密度低下が欧米から相次いで報告
されているため、日本人の HIV 感染者の骨密度につ
いて DEXA スキャンで測定してみたところ、やはり
低下していた（図 1）。HIV 感染血友病患者では、腰
椎の骨密度を測定した 67 例のうち、骨減少症の基
準（T<-1.0）を満たす患者が 32 例（55%）、骨粗鬆
症の基準（T<-2.5）を満たす患者が 5 例（7%）であっ
た ( 図 2)。股関節の骨密度を測定した 57 例のうち、
骨減少症は 45 例（79%）、骨粗鬆症は 10 例（18%）
であった。大腿骨頚部の骨密度を測定した 57 例の
うち、骨減少症は 47 例（83%）、骨粗鬆症は 13 例（23%）
であった。血友病でない HIV 感染者と比較すると、
股関節と大腿骨頚部の骨密度異常の割合が著しく高
かった。HIV 感染者では破骨細胞が活性化しており、
それが骨密度の低下を招いているという説が文献的
に出されている。その説を参考に、破骨細胞の活性
を抑制するため、ビスホスホネートを一例に投与し
たが、20 カ月経過した後も骨密度は回復せず、むし
ろ更に低下していた（T -2.5 → -2.8）。
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図1　HIV 感染者の骨密度T-score ACC data

図 2　血友病感染者の骨密度T-score ACC data
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D. 考察

血友病包括外来を用いた多面的な診療は、血友病
専門医とリハビリテーション科専門医の積極的な連
携により、血友病関節症に対するリハビリテーショ
ンについては良好に機能していると言える。課題で
あった、血友病患者の予後を決める最も重要な疾患
である肝炎・肝硬変については、肝臓専門医による
血友病包括外来での診療が始まったばかりである。
また、手術適応となる血友病性関節症の整形外科手
術へのスムーズな連携を目指して、血友病性関節症
専門の整形外科医による血友病包括外来での診療も
始まった。しかし、これのみではまだ不十分であり、
メンタルヘルスケアを含めた全身管理のためには、
更に他の診療科の積極的な協力を得ていく必要があ
る。　　

HIV 感染血友病患者に著しく高頻度に認められた
股関節と大腿骨頸部の骨密度の低下は、HIV 感染、
長期に渡る抗 HIV 療法、更に、血友病関節症による
歩行・運動などの加重機会の減少が原因と思われる。
今後の長期療養において、大腿骨頸部骨折が多発し
てくる危険性が高く注意を要する。高齢で大腿骨頚
部骨折を起こした場合、手術に伴う入院で痴呆を併
発し寝たきりになる可能性も高い。寝たきりの HIV
感染者の受け入れ施設がまったくない現状を考える
と、HIV 感染血友病患者をケアしている医療機関に
とって、大きな脅威となってくると思われる。適切
な予防法・治療法の確立が急務であるが、抗 HIV 療
法による骨密度の低下についてはメカニズムが不明
であり、更なる解析が強く望まれる。抗 HIV 薬によ
るこれ以上の悪化を阻止するため、危険因子とされ
ているテノホビルとプロテアーゼ阻害薬の使用を回
避して、他剤による抗 HIV 療法に変更し、その影響
を注意深く観察していく必要がある。

E. 結論

平成 23 年 9 月の設置以降、血友病包括外来は有
効に利用されていると言える。特に、血友病関節症
に関して、血友病専門医・リハビリテーション科専
門医の連携により、この点については良好に機能し
ていると言える。あらたに、肝臓専門医と、血友病
性関節症を専門とする整形外科医による血友病包括
外来での診療が開始された。今後も更に他科専門医
の積極的な協力を得ていく必要がある。HIV 感染血
友病患者で、著しく高頻度に大腿骨頸部の骨密度低
下が見られており、今後の長期療養において、大き
な問題となってくる可能性が高い。
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