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A. 研究目的 

非加熱凝固因子製剤投与による HCV/HIV重

複感染例の現状と問題点を把握する。 

 

B. 研究方法 

非加熱凝固因子製剤投与による HCV/HIV重

複感染例のうち、2016年時点で当センターに

通院している例を対象として、①直接作用型

抗 HCV薬（DAA）による（インターフェロ

ンを含まない）抗HCV療法が行われた症例の

治療成績、②抗 HCV療法が行われなかった症

例の現状、を後方視的に解析した。C型肝炎の

管理が他院主体で行われている症例（セカン

ドオピニオン受診例を含む）は対象から除外

した。 

（倫理面への配慮）解析に際しては、氏名な

ど個人を特定できる情報を含めない。 

 

C. 結果 

① HCV/HIV重複感染血液凝固異常症例にお

ける DAA療法の治療成績 

 HCV/HIV重複感染血液凝固異常症例 27例

に対して DAA併用療法が行われた。レジメン

は genotype 1（serotype 1）および genotype 

1+2では Sofosbuvir/Ledipasvir、genotype 2

では Sofosbuvir + Ribavirin、genotype 3につ

いては国内承認薬が存在しなかったため臨床

研究として Sofosbuvir + Daclatasvirによる、

それぞれ 12週間の抗 HCV療法を行った。治

療成績を表 1に示す。 

 

geno- 

type 

HCV-RNA UDの割合 
SVR12 

4wk 8wk 12wk 

1 

(n=21) 

14/21 

(67%) 

21/21 

(100%) 

21/21 

(100%) 

21/21 

(100%) 

1+2 

(n=2) 

1/2 

(50%) 

2/2 

(100%) 

2/2 

(100%) 

2/2 

(100%) 

2 

(n=1) 

1/1 

(100%) 

1/1 

(100%) 

1/1 

(100%) 

1/1 

(100%) 

3 

(n=3) 

2/3 

(67%) 

3/3 

(100%) 

3/3 

(100%) 

3/3 

(100%) 

表 1 DAA治療開始後の HCV-RNA推移（UD：

検出感度未満） 

 

 Sofosbuvir/Ledipasvirによる治療を行った

1例において、投与 11週時点で下肢のしびれ

が出現し血管炎が疑われたが、抗血小板薬投

与により最終的には症状は自然軽快し、後遺

研究要旨 非加熱凝固因子製剤投与による HCV/HIV 重複感染通院例のうち、前年度には半数弱を

占めていた HCV-RNA 陽性例の多くで、直接作用型抗 HCV 薬（DAA）を用いた治療により HCV

排除が達成された。しかし、DAA による HCV排除後の自然経過に関する十分な情報が存在しない

ことから、HCVを排除できた症例においても引き続き厳重な経過観察が必要である。腎不全例や非

代償性肝硬変例など HCV排除を達成できていない症例の存在も想定されることから、必要時に肝移

植を行える体制は維持される必要がある。 



症はみられなかった。その他 DAA治療による

重篤な有害事象は認められなかった。治療終

了後の発癌例は現時点ではみられていない。 

 

② 抗 HCV療法が行われなかった症例の現状 

 当センターを主な通院先とする症例のうち、

DAA治療が開始されていないのは 4例であっ

た。うち 2例は治療準備中（併用薬調整を含

む）であったが、2例は慢性腎不全を合併する

genotype 1a例で、薬物相互作用や NS5A変

異の存在により既承認薬による HCV排除が

困難と考えられた症例であった。いずれも維

持透析中であり Child分類による肝予備能評

価は困難であるが、画像所見等から肝線維化

の進行が疑われる状態にある。 

 

D. 考察 

 2015年の時点では、当センター通院中の非

加熱凝固因子製剤投与による HCV/HIV重複

感染者 79例の半数弱にあたる 37例が

HCV-RNA陽性であり、維持透析中のため

Child分類による評価が難しい 2例を除く 35

例中 33例が Child A相当であった。2015年

に解析対象となった症例の一部は通院先の変

更などの理由により今回の解析対象に含まれ

ていないが、継続通院中かつ DAAによる治療

の適応と考えられる症例のほとんどに対して

治療が行われ、治療が行われた全例で HCV排

除が達成されていた。 

 HCVが排除された症例においてはさらなる

肝線維化の進展や発癌のリスクが低下するこ

とが期待されるが、インターフェロンを含ま

ない治療による HCV排除後の長期予後に関

しては HCV単独感染者も含め十分な情報が

なく、さらに重複感染の期間が長い症例にお

ける発癌や肝線維化進展のリスクが HCV単

独感染者と同等であるかも不明であることか

ら、引き続き厳重な経過観察が必要である。 

 治療対象とならなかった 4例のうち 2例は

腎不全のため Sofosbuvirが使用できず、薬物

相互作用や NS5A変異のため既承認薬による

HCV排除は困難との判断で治療が見送られて

いる。幸い今後も多くの新規 DAAの登場が予

想されており、将来的には腎不全例も含めほ

とんどの症例 HCV排除を達成可能となるこ

とが期待されるが、それまでに線維化が進展

する可能性もある。また既に非代償性肝硬変

に至っている症例は既承認薬による治療が困

難であり、このような症例が他施設から紹介

される事例が時にあることも考えると、必要

時に肝移植を行える体制は今後も維持される

必要がある。 

 

 なお、本研究班の成果として 2012年より重

複感染者における医学的緊急度のランクアッ

プ制度が運用されているが、DAA治療により

HCV排除を達成した場合にランクアップの対

象から外れることを懸念する当事者からの相

談がみられた。本制度の対象となる血友病症

例においては重複感染の期間が 30年以上にわ

たっており、肝移植を必要とする状態に至る

には HIVの重複感染が大きく影響していると

考えられ、DAA治療による HCV陰性化を理

由にランクアップ対象から除外するのは不適

切である。HCV排除を達成できれば移植に至

った場合でも術後の管理を容易にすることか

ら、DAA治療は可能な状況である限り移植適

応のある全員に行われるべきである。特に肝

線維化がある程度進行した症例においては治

療が急がれる状況にあり、治療をためらわせ

る要因となりうるこの問題は早急に整理され

る必要がある。 

 

E. 結論 

 非加熱凝固因子製剤投与による HCV/HIV

重複感染生存例の多くで、DAA療法により



HCV排除が達成された。しかし、HCVを排

除できていない症例が存在するほか、HCV排

除後に肝移植が必要な状態に至る可能性もあ

ることから、必要時に肝移植を行える体制は

今後も維持される必要がある。 
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