
研究目的

HIV感染症治療の成功には、高度な薬学的管理お

よびアドヒアランスの維持が不可欠であることは周

知の通りである。平成21年に発足したHIV感染症

専門薬剤師制度では、「HIV 感染症に対する薬物療

法を有効かつ安全に行うこと」を目的としており、

薬剤師の果たす役割は大きい。また医薬分業の進展

により、保険薬局の薬剤師にも今後積極的な関与が

期待されている。地域に密着した薬剤師には、保健

衛生管理や学校薬剤師としての教育・啓蒙活動な

ど、予防の観点からもその役割は増してくるものと

思われる。本研究では、2015年から2016年の2年間

において薬剤師間のネットワークの構築、研究、予

防啓発、情報発信を目的に研究を実施した。

研究方法

1）HIV感染症の医療体制の整備に関する研究

（班会議、HIV/AIDS ブロック・中核拠点病院

薬剤師連絡会の開催）

2）HIV/AIDSブロック・中核拠点病院における

抗HIV療法と薬剤の採用・在庫等に関する研究

3）全国規模の薬剤師学会への情報発信

（倫理面への配慮）

研究の実施にあたっては疫学研究に関する倫理指

針を遵守し、研究対象者に対する人権擁護上の配

慮、研究方法による研究対象者に対する不利益、危

険性の排除に留意した。
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本分担研究では、2015年から2016年の2年間において、薬剤師の立場からHIV感染症の医

療包括ケア体制の整備を実施するため、薬剤師間のネットワークの構築、各種研究、予防啓発、

情報発信を目的とした研究を立案した。HIV/AIDSブロック拠点病院薬剤師を中心とした会議

の開催により、薬剤師間におけるHIV医療体制の構築が可能となった。さらに、HIV/AIDSブ

ロック・中核拠点病院連絡会を開催し、中核拠点病院薬剤師へも裾野を広げることで、さらな

るHIV医療の均てん化に努めた。我が国の抗HIV療法の現況と治療薬のコストに関する研究で

は、HIV/AIDSブロック・中核拠点病院を対象に抗HIV療法と薬剤の採用・在庫等について調

査することで抗HIV薬に関する各施設の現状を把握でき、患者に必要かつ的確な薬剤情報提供

のあり方とより効果的な服薬支援について検討することができた。また、定期通院患者数、抗

HIV療法を導入している患者数、HIV-RNA量が検出限界以下の患者数の調査を行い、日本版ケ

アカスケードデータの収集及び抗HIV療法に関わる年間薬剤費の算出を行った。全国規模の薬

剤師学会への情報発信では、薬剤師の職種に沿ったシンポジウムを企画することで、日常診療

に則したHIV感染症の情報発信を行った。

研究要旨



研究結果

1）HIV感染症の医療体制の整備に関する研究

（班会議、HIV/AIDS ブロック・中核拠点病院

薬剤師連絡会の開催）

班会議を2回実施し、HIV/AIDSブロック・中核

拠点病院薬剤師連絡会、HIV/AIDS 中核拠点病院メ

ーリングリスト作成、連絡会の活動、連絡会の規

約、開催通知、HIV感染症の医療体制の整備に関す

る研究班年度報告、日本病院薬剤師会が認定する

HIV感染症領域の講習会について検討を行い、さら

なるHIV医療の均てん化に努めることを確認した。

また、HIV/AIDSブロック・中核拠点病院連絡会を

医療体制班事業として主催した。議題は、中核拠点

病院からの現状報告、保健薬局との連携について全

体討論を実施した。HIV/AIDS中核拠点病院薬剤師

へも裾野を広げることで、今後も薬剤師間における

HIV医療体制の構築を目指し、薬剤師がより患者に

役立つ体制の確立について検討した。

2）HIV/AIDSブロック・中核拠点病院における

抗HIV療法と薬剤の採用・在庫等に関する研究

目的

本研究は、国内で実施されている抗HIV療法の組

合せと薬剤供給、院外処方箋発行状況等の現状調査

を実施し、患者に必要かつ的確な薬剤情報提供のあ

り方と、より効果的な服薬支援について検討するこ

とを目的とする。

対象および方法

1）2015年5月1日〜5月31日までの期間（前期）及

び 2015 年10 月 1 日〜2015 年 12 月31 日までの期

間（後期）に受診し投薬が行われた抗HIV薬の

組合せと、採用・在庫状況、院外処方箋の発行

状況、HIV暴露予防薬等について、国立国際医

療研究センター病院、HIV/AIDSブロック拠点病

院、中核拠点病院にアンケート調査用紙を郵送

し調査を行った。また2014年4月1日〜2015年

12月31日までの間に新規にARTが開始された症

例の組合せと、同期間に処方変更された症例に

ついて、変更前と現在の組合せについて解析を

行った。

2）2015年10月1日〜2015年12月31日までの期間に

受診された定期通院患者数と抗HIV療法を導入

している患者数、そのうち、HIV-RNA量が検出

限界以下の患者数について調査を行った。

結果

1）アンケート用紙は 68 施設に配布し回収率は、

2015年前期91％、後期80％であった。

①  抗HIV薬の組合せ

● 2015年前期

抗HIV薬の組合せについて集計結果を示す（図

1）。総症例は4132例。1位はTVD, DTG、2位は

EZC,DTG、 3 位 は TVD, DRVN/r、 4 位 は TVD,

RAL、5位はSTBであった。
● 2015年後期

抗HIV薬の組合せについて集計結果を示す（図

2）。総症例は9272例。1位はTVD, DTG、2位

は TRI、 3 位 は TVD, DRVN/r、 4 位 は TVD,

RAL、5位はSTBであった。

②  抗HIV薬の採用・廃棄・在庫状況

● 2015年前期

各施設における抗HIV薬の薬剤部での採用率を

薬剤別に示す。各施設の在庫調査結果から、在

庫金額等を算出した。調査全施設の総在庫金額

は約3億9千万円、一施設あたりの在庫リスクは

約927万円であった。また2014年度中に期限切

れ等の理由から廃棄した抗HIV薬の総金額は約

312万円であった（図3）。
● 2015年後期

各施設における抗HIV薬の薬剤部での採用率を

薬剤別に示す。各施設の在庫調査結果から、在

庫金額等を算出した。調査全施設の総在庫金額

は約3億6千万円、一施設あたりの在庫リスクは

約997万円であった。また2015年度中に期限切

れ等の理由から廃棄した抗HIV薬の総金額は約

403万円であった（図3）。

③  抗HIV薬の院外処方

抗HIV薬の院外処方箋発行状況について調査し

たところ、2015年前期49％、後期44%が院外処

方を発行していた（図3）。発行できない主な理

由は、プライバシー、在庫の問題、保険薬局の

体制・連携を指摘する意見が多かった。一方、

一年以内に抗HIV薬の院外処方を開始した理由

について調査したところ、患者からの希望、医

薬品購入費減等の経済的理由、病院の方針、調

剤方法（一包化）などであった。現在、抗HIV

薬の院外処方箋を発行している施設からの問題

点は、プライバシーに対する患者の不安、保険

薬局の服薬指導、処方日数、在庫数、連携を問

題にあげていた。
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④  抗HIV薬の暴露予防薬

● 2015年前期

抗 HIV 薬の暴露予防薬について集計結果を示

す。組み合わせは、TVD, RAL、TVD, LPV/rが

上位であり、昨年と比べ TVD, RAL が上昇し

た。妊婦などの対応を考慮して数種類の組み合

わせを常備している施設も散見された。暴露予

防薬の購入状況について調査したところ、42施

設が自施設にて購入、21施設が行政から分譲ま

たは経費負担を受けていた（図4）。
● 2015年後期

抗 HIV 薬の暴露予防薬について集計結果を示

す。組み合わせは、TVD, RALが上位であり、標

準化した。妊婦などの対応を考慮して数種類の

組み合わせを常備している施設も散見された。

暴露予防薬の購入状況について調査したとこ

ろ、34施設が自施設にて購入、22施設が行政か

ら分譲または経費負担を受けていた（図5）。抗

HIV薬の暴露予防薬について、行政からの分譲

または経費負担がない施設では、自施設負担で

薬剤を購入しており、未使用のまま期限切れ廃

棄となることを問題とする意見が多く、抗HIV

薬の分譲を希望する、少量包装を希望するなど

の意見があった（図6）。

⑤  抗HIV薬の新規組み合わせ

● 2014年4月〜2015年3月

2014年4月〜2015年3月の間に新規にART を開

始した症例は 925 例であった。主な組み合わせ

は、TVF, DTGが31％、EZC, DTGが22％、STB

が15％、TVD, RALが9％、TVD, DRVN/rが4％

であった。TDF, FTCをバックボーンとした組合

せが全体の約67％をしめた。キードラック別で

は、DTGが61％、RALが16％、EVGが14％の

順であった（図7）。
● 2015年1月〜2015年12月

2015年1月〜2015年12月の間に新規にARTを開

始した症例は 914 例であった。主な組み合わせ

は、TVD, DTGが29％、TRIが27％、EZC, DTG

が 12％、STB が 9％、TVD, RAL が 8％であっ

た。TDF, FTCをバックボーンとした組合せが全

体の56％をしめた。キードラック別では、DTG

が74％、RALが11％、EVGが9％の順であった

（図8, 図9）。

⑤抗HIV薬変更後の組み合わせと変更理由

● 2014年4月〜2015年3月

処方変更前の処方は、TVD, RAL18％が最も多

く、次いでTVD, DRVN/r 12％、EZC, RAL 8％

であった。変更後の処方は、TVD,DTG 43％、

EZC, DTG 31％、STB 6％であり、STRへの変更

が多かった（図10）。変更した主な理由は、副

作用による変更が37％、アドヒアランス改善に

よる変更が36％であった。副作用による変更理

由では、腎機能障害 、脂質代謝異常 、消化器症

状の順に多かった（図11）。
● 2015年1月〜2015年12月

処方変更前の処方は、EZC, DTG 33％が最も多

く、次いで TVD, DRVN/r、TVD, RAL、TVD,

DTG が各 7％であった。変更後の処方は、TRI

48％、TVD, DTG 18％、STB、CMP、EZC, DTG

6％であり、TRIへの変更が多かった（図12）。

変更した主な理由は、アドヒアランス改善によ

る変更が51％、副作用による変更が28％であっ

た。副作用による変更理由では、精神神経系症

状、腎機能関連 、脂質代謝異常 、消化器症状の

順に多かった（図13）。

2）定期通院患者数と抗HIV療法を導入している患

者数（新規導入例除く）、そのうち、HIV-RNA

量が検出限界以下の患者数（ブリップ例は除

く）について回収率は71％であった。

定期通院患者数 7018人、内訳は抗HIV療法を導

入している患者 6576人（93.7％）、HIV-RNA量

検出限界以下患者数 6232 人（94.8％）であっ

た。

さらに、主要な6施設で抗HIV療法を受けている

6028人に使用されている抗HIV剤から算出した

費用をもとに、治療中のHIV陽性者の抗HIV療

法に関わる年間薬剤費を算出すると、145億9104

万2496円であり、一人あたりの薬剤費は、242

万545円であった（図14）。

3）全国規模の薬剤師学会への情報発信

全国規模の各薬剤師学会へ参加する薬剤師の職種

に応じた HIV 感染症に関するシンポジウムを企画

し、HIV感染症における情報発信を実施した。

①第25回日本医療薬学会年会

「Generalistとしての薬剤師の役割」〜HIV診療

を通して〜

日時：平成27年11月21日（土）

会場：パシフィコ横浜

②第26回日本医療薬学会年会

「慢性疾患としてのHIV感染症〜チームで行う長
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期服薬マネジメント」

日時：平成28年9月19日（月）

会場：国立京都国際会館

考察
● 班会議及びHIV/AIDS ブロック・中核拠点病院

薬剤師連絡会の開催により、薬剤師間における

HIV医療体制の一元化が可能となった。また中

核拠点病院薬剤師へも裾野を広げることで、ブ

ロックと中核拠点病院間の連携が強化されたと

考える。今後も検討を重ね、薬剤師がHIV診療

において、より役立つ体制の確立を目指してい

る。
● HIV/AIDS ブロック・中核拠点病院における抗

HIV療法と薬剤の採用・在庫等に関する研究に

おいては、HIV 薬の組合せと、採用・在庫状

況、院外処方箋の発行状況、HIV暴露予防薬等

についてアンケート調査を実施し、患者に必要

かつ的確な薬剤情報提供のあり方と、より効果

的な服薬支援について検討することができた。

調査から、一施設あたりの在庫リスク、抗HIV

薬の廃棄金額の上昇は、今後の病院経営に及ぼ

す影響が大きいと考えられた。2 年間を比較し

て、抗HIV薬の廃棄金額、一施設あたりの在庫

リスクは増加する傾向であった。その対策とし

て、抗HIV薬の院外処方箋発行推進が考えられ

るが院外処方箋の発行率は低下傾向であった。

一年以内に抗HIV薬の院外処方を開始した施設

の理由は、医薬品購入費減等の経済的理由、病

院の方針などからであり、今後も院外処方への

移行を推進する必要があると思われる。一方、

院外処方箋の発行推進には、プライバシー、在

庫の問題を指摘する意見も多く、保険薬局の服

薬指導、在庫管理、調剤対応など課題も多い。

対策には、病院と保険薬局とのさらなる連携

（薬薬連携）が重要であると考える。

抗HIV薬の暴露予防薬については、行政から分

譲または経費負担を受ける施設は少なく、多く

が自施設にて購入していた。行政からの分譲ま

たは経費負担がない施設では、自施設負担で薬

剤を購入しており、未使用のまま期限切れ廃棄

となることを問題とする意見が多かった。対象

により、数種類の組み合わせを常備している施

設も散見され、抗HIV薬の分譲、最小包装単位

見直しなどの検討が今後必要であると思われ

た。抗HIV薬の分譲には、薬事法上、薬剤師、

薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者

若しくは販売業者、医師、歯科医師若しくは獣

医師又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設の開設者に対して、その身分に関する公務所

の証明書の提示による対面販売が可能である。

各都道府県薬剤師会と相談の上、保険薬局から

の分譲も対策の一つであると考える。
● 抗 HIV 薬の組み合わせに関する研究において

は、TVD, DTG、EZC, DTG、TVD, DRVN/r、

TVD, RAL、STBの順に使用頻度が高く、TRIの

発売により、EZC, DTGからの切り替えも含め使

用頻度が増加した。新規の組み合わせに関して

も同様な傾向であり、約70％以上がDTGを含む

処方であった。
● 変更処方については、STR変更によるアドヒア

ランス改善・軽減を期待するためTRIへの変更

が多く、副作用による変更では、精神神経系症

状、腎機能関連、脂質代謝異常、消化器症状な

どの理由が主であった。精神神経系症状につい

てはインテグラーゼ阻害薬による影響が多いと

思われた。
● 今回、定期通院患者数、抗HIV療法を導入して

いる患者数、HIV-RNA量が検出限界以下の患者

数を調査することで日本版ケアカスケードデー

タの収集を行った。定期通院患者数7018人中、

抗 HIV 療法を導入している患者 93.7％、HIV-

RNA量検出限界以下患者数94.8％であり、国内

における治療効果の高さが確認された。

報告では、254 施設の定期受診者 20,615 人のう

ち、治療中患者18,921人（91.8％）であること

から、今回、主要な6施設で抗HIV療法を受けて

いる6,028人に使用されている抗HIV薬から算出

した費用（145億9104万2496円）をもとに、全

国で治療中のHIV陽性者の抗HIV療法に関わる

年間薬剤費を算出すると、457億9912万3270円で

あった（図15）。Annual report (2Q2016)より、米国

1年間の抗HIV薬の年間薬剤売上金額から一人あた

りの薬剤費を算出したところ、213万644円であ

り、国内一人あたりの薬剤費とほぼ同等であった

（図16）。
● 全国規模の薬剤師学会への情報発信では、対象

を職種（病院・保険薬局・大学等）に応じた

HIV感染症に関するテーマを企画し、情報発信

を行った。今後も継続予定である。
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結論

本研究では、二年間を通じて薬剤師間のネットワ

ークの構築、研究、予防啓発、情報発信を目的に研

究を実施することができた。
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図14　主要６施設の抗HIV薬の処方状況と年間及び一人あたりのコスト
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図16　海外コスト比較


