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　2016年の血友病包括外来における診療は、のべ769件であり、薬害血友病患者のほ
とんどの診療は包括外来においてなされている。包括外来における他科診療実績は、リハ
ビリテーション科184件、整形外科15件、消化器内科4件、精神科24件であった。
国立国際医療研究センターエイズ治療・研究開発センター (ACC) に定期通院している薬
害血友病等患者は72人で、そのうち、HCVに対するDAA導入前に、HCV-RNA(+) で
あった方は 39名であった。人工透析を受けており適応となるDAA薬がない方やアル
コール性肝障害などでDAA治療の適応がない方6人と、他院でDAA治療を受けた6人
を除き、残る27人が ACCで DAA治療を受けた。HCV遺伝子型 1型 22人に対して	
sofosbuvir	+	ledipasvir	12週間、2型1人に対して	sofosbuvir	+	ribavirine	12週間、
3型 3人に対して	sofosbuvir	+	daclatasvir	12 週間、4型 1人に対して ( 血清型 1
型であったため )	sofosbuvir	+	 ledipasvir	12 週間の投与を行った。27人全例がSVR	
12週を達成した。薬害血友病等患者の高齢化が問題となっているが、ACC通院薬害血友
病患者72人のうち、高血圧は30人、高脂血症は13人、糖尿病患者は8人いた。糖
尿病患者8人のうち4人はインスリン投与を受けており、そのうち3人は長期にわたる
d-drugの投与を受けていた。D-drugの長期投与歴が、重度の糖尿病発症の危険因子になっ
ている可能性が示唆された。

総括研究報告書

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と支援に関する研究サブテーマ 1

合併C型慢性肝炎に関する研究サブテーマ 2

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 3

HIV感染血友病等患者の医療福祉と精神的ケアに関する研究サブテーマ 4

HIV感染血友病等患者に必要な医療連携に関する研究サブテーマ 5



　　平成28年度　厚生労働行政推進調査事業費補助金エイズ対策政策研究事業　　　83

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

A. 研究目的

抗 HIV 療法の発展により、HIV 感染者が日和見
感染症の予防と治療から解放されると、新たな問題
が多数出現してきた。特に血液凝固因子製剤による
HIV 感染被害者は、血友病、重複感染している C 型
肝炎、重篤な免疫不全状態の後遺症、初期の抗 HIV
薬の副作用、高齢化、などが複雑に絡み合い、個々
の感染者がそれぞれ独特な病態にある。今年度は
HCV に対して、sofosbuvir を初めとする臨床効果の
高い DAA が投与可能となったため、その使用の現
状をまとめ、未使用の患者に対しては今後の治療方
針を立案し、治療を実施していくこととした。また、
全国的に、血友病性出血によると思われる脳内出血
による死亡例が見られるため、その予防策を立案す
るため、脳内出血の危険因子である高血圧、糖尿病、
高脂血症の現状と、その関連因子について調査した。

B. 研究方法（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
全を期した。

C. 研究結果

HCV の遺伝子型は、性感染症や静注薬物による
感染者と異なり複雑で、1 型と 2 型の混合や、保
険診療で認可された DAA による治療法が存在しな
い 3 型もおられた（図 1）。ACC に定期通院してい
る薬害血友病等患者さんは 72 人おられるが、その
う ち、DAA 導 入 前 に HCV-RNA(+) の 方 は 39 名 で
あった。人工透析を受けており適応となる DAA 薬
がない方やアルコール性肝障害などで DAA 治療の
適応がない方 6 人と、他院で DAA 治療を受けた 6
人を除き、残る 27 人が ACC で DAA 治療を受けた

（図 2）。HCV 遺伝子型 1 型 22 人に対して sofosbuvir 

+ ledipasvir 12 週 間、2 型 1 人 に 対 し て sofosbuvir 
+ ribavirine 12 週間、3 型 3 人に対して sofosbuvir + 
daclatasvir 12 週間、4 型 1 人に対して ( 血清型 1 型
であったため ) sofosbuvir + ledipasvir 12 週間の投与
を行った。27 人全例が SVR 12 週を達成した。

薬害血友病等患者の高齢化が問題となっている
が、ACC 通院薬害血友病患者 72 人のうち、高血圧
は 30 人、高脂血症は 13 人、糖尿病患者は 8 人いた（図
3）。糖尿病患者 8 人のうち 4 人はインスリン投与を
受けており、そのうち 3 人は長期にわたる d-drug の
投与を受けていた。D-drug の長期投与歴が、重度の
糖尿病発症の危険因子になっている可能性が示唆さ
れた。

図 3　HIV 感染血友病患者の生活習慣病

図 2　薬害血友病患者の HCV 治療

図 2　HIV 感染者の HCV 遺伝子型
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D. 考　察

sofosbuvir を初めとする DAA の登場により多く
の HCV-RNA 陽性薬害血友病等患者さんの治療が可
能になった。しかし、HCV 遺伝子型 3 型の感染者
には保険適応の DAA がなく、この点は大きな問題
として残っている。ACC では、臨床研究として、3
人の遺伝子型 3 型の患者さんに対して、sofosbuvir + 
daclatasvir 12 週間の投与を行い、3 人とも SVR 12 週
に達成し、有望な治療法であることが示された。現
状では sofosbuvir は透析患者には禁忌であり、腎不
全患者に対する適切な DAA の登場が強く望まれる。
長期療養の観点から、高血圧、糖尿病、高脂血症な
どの生活習慣病の合併コントロールが重要になって
くると考えられる。

E. 結　論

HCV-RNA 陽性薬害血友病等患者さんの治療が劇
的に改善したが、問題が残っていないわけではない。
引き続き DAA 治療法の開発が望まれる。生活習慣
病の合併、および治療には、今まで以上に注意が必
要である。

F. 健康危険情報

なし
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