
研究1

A．研究目的

HIV拠点病院に勤める心理士のうち薬害エイズ患者

に対応可能な心理士を調査し、その実態を把握する。

B．研究方法

研究対象者及び適格性の基準

全HIV診療拠点病院（398施設）のうち、2017年

4月以降にHIV感染症若しくはAIDS患者に関わっ

た経験のある心理士を対象とする。

研究の方法

（1）研究の種類・デザイン

手続きは以下の様に進める。

1）ACC及び全国8ブロックに勤務するHIVカウン

セラー（以下、研究担当者）全員に本研究への

協力を依頼する。

2）研究担当者より、文書、もしくは電話にて、HIV

診療拠点病院の担当心理士に協力を依頼する。

3）同意が得られた対象者に調査票を送付する。

4）対象者は調査票に必要事項を記入の上、研究担

当者へ返送する。

5）研究担当者は、調査票を回収し、担当分をカウ

ンセラー活動状況報告書にまとめる。

6）研究担当者は、調査票とカウンセラー活動状況

報告書をデータ解析責任者へ送付する。

7）データ解析責任者は、カウンセラー活動状況報

告書を元に全国の動向をまとめる。

（2）研究対象者から取得する試料の種類とその採取方法

該当せず

（3）観察及び測定項目とその実施方法

①2017年4月～2018年3月、②2018年4月～2019

年3月、③2019年4月～2019年12月における、HIV

患者数（カルテ数）、HIV/AIDS治療に携わってい

るカウンセラー名、担当カウンセリング数、年間総

面接回数、病院での業務内容、今後の課題について

調査を行い、そのデータを本研究に利用する。
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薬害エイズ患者のメンタルヘルスに、心理士による介入がどの様な効果をもたらすか

を定量的・定性的に評価すること、及び、心理士による介入過程におけるカウンセリ

ングに対するイメージの変化や、効果的な心理的支援のプロセスを明らかにする。そ

のためにカウンセリングの実態についてアンケート調査を行う（研究１）。ついで研

究に関係する心理士に対し研修会を行い技術の標準化を図る（研究２）。その後国立

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（以下、ACC）及び全国の

HIV治療ブロック拠点病院8施設に定期通院する薬害エイズ患者で、本研究への協力に

同意が得られた者に対しA. カウンセリングのイメージに関するインタビューB. 1回50

分のカウンセリング計6セッションへの参加、初回カウンセリング開始前と各セッショ

ン終了後における精神面評価の為の質問紙（POMS2短縮版）への回答、及び6セッシ

ョン終了後のインタビュー（以下、面接後インタビュー）全ての参加、の一方又は双

方を行った上、得られたデータを質的・量的に解析を行う。（研究３）

研究要旨

HIV 感染症の医療体制の整備に関する研究
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（4）研究対象者の研究参加予定期間

各研究対象者は同意後、2019年12月までの研究

期間中に研究に参加する。

（5）症例登録

該当せず

予想される利益及び不利益（負担及びリスク）

（1）予想される利益

本研究で実施する調査は、薬害エイズ患者の高齢

化に伴い、転居などで転院する事態が起こったとし

ても、心理支援が行える施設を共有することで、継

続的な心理支援が一人でも多くの薬害エイズ患者に

行き届く体制を整備することが期待できる。

評価項目（エンドポイント）

（1）主要評価項目

本心理士の業務実態の経時的変化

（2）副次的評価項目

該当なし

研究実施期間

実施許可日～2020年3月31日

研究対象者の人権に対する配慮

本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言

（2013年10月修正）」及び「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学省・

厚生労働省告示第3号）を遵守して実施する。

研究2

平成29年月17日及び平成30年2月24日に多職種

カウンセリング研修会を行った。詳細は資料1、資

料2として添付した。

研究3

A．研究目的

薬害エイズ患者のメンタルヘルスに、心理士によ

る介入がどの様な効果をもたらすかを定量的・定性

的に評価すること、及び、心理士による介入過程に

おけるカウンセリングに対するイメージの変化や、効

果的な心理的支援のプロセスを明らかにすることを

目的とする。これらを踏まえ、薬害エイズ患者への

心理的支援の更なる普及および質の向上を目指す。

HIV感染症の医療体制の整備に関する研究
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B．研究方法

対象者

（1）対象者のうち、（2）選択基準をすべて満たし、

かつ（3）除外基準のいずれにも該当しない場合を適

格とする。

（1）対象者

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（以下、ACC）及び全国のHIV治療ブ

ロック拠点病院8施設（北海道大学病院、仙台医療

センター、新潟大学医歯学総合病院、石川県立中央

病院、名古屋医療センター、大阪医療センター、広

島大学病院、九州医療センター）に定期通院する薬

害エイズ患者で、本研究への協力に同意が得られた

者。研究協力の方法は以下【方法】に記述したよう

に2通りあり、それぞれに予定数を100名とする。

（2）選択基準

① 同意取得時において年齢が20歳以上の者

② 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（以下、ACC）及び全国のHIV

治療ブロック拠点病院8施設（北海道大学病院、

仙台医療センター、新潟大学医歯学総合病院、

石川県立中央病院、名古屋医療センター、大阪

医療センター、広島大学病院、九州医療センタ

ー）のいずれかに定期通院する薬害エイズ患者

③ 本研究への参加にあたり十分な説明を受けた

後、十分な理解の上、研究対象者本人の自由意

思による同意が得られた者。

（3）除外基準

研究責任者が研究対象者として不適当と判断した者

研究の方法

（1）研究の種類・デザイン

研究参加方法は2通りあり（以下のAのみ、ある

いはAとB両方）、いずれかへの協力を依頼する。

A. カウンセリングのイメージに関するインタビュー

（以下、A）

B. 1回50分のカウンセリング計6セッションへの参

加、初回カウンセリング開始前と各セッション

終 了 後 に お け る 精 神 面 評 価 の 為 の 質 問 紙

（POMS2短縮版）への回答、及び6セッション

終了後のインタビュー（以下、面接後インタビ

ュー）全ての参加（以下、B）。

手続きは以下の様に進める。
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① ACC及び全国8ブロックに勤務するHIVカウン

セラー（以下、研究担当者）全員に本研究への

協力を依頼する。

② 研究担当者より、ACC及び全国8ブロックに定

期通院中の薬害エイズ患者全員に、本研究への

協力（Aのみ、あるいはAB両方）を依頼する。

同意が得られた薬害エイズ患者（以下、対象

者）のうち、A のみへの協力の場合は A に関す

る同意書に、AB両方の協力への同意が得られた

対象者にはABそれぞれに関する同意書に署名を

もらう。尚、Aへの協力に同意しBへの協力を保

留とした担当者には、Aの実施後に再度協力意

思の確認を行う旨を伝える。

③ 研究担当者は、Aへの同意が得られた対象者にA

を実施する。また、Bへの協力を保留としてい

た対象者に対し、再度協力意思の確認を行う。

④ Bへの協力に同意が得られた対象者に対して、研

究担当者は、カウンセリング導入前のベースライ

ン設定の為、成人用短縮版POMS2を実施する。

⑤ Bへの協力に同意が得られた対象者との初回セ

ッションでは、本研究についての説明と同意の

確認し、カウンセリング実施頻度の設定を行

う。その後は両者間で設定した面接頻度に従い

カウンセリングを実施する。

⑥ 成人用短縮版POMS2については、カウンセリン

グ頻度が月1回以上の対象者に対しては、負担を

考慮し、1か月ごとに1回実施する。カウンセリ

ング間隔が1か月以上空く対象者に対しては、各

セッション終了後に毎回実施する。

⑦ カウンセリング全6セッション終了後、研究担当

者は対象者に対しセッション終了後インタビュ

ーを実施し、カウンセリング後に気づいた自身

のメンタル面の変化、カウンセリングに対する

イメージの変化、カウンセリングの効果（面接

目標の達成具合、面接後の変化、今後もカウン

セリングを活用したいと思うかなど）について

の評価を自由に語ってもらう。

（2）研究対象者から取得する試料の種類とその採取方法

該当なし

（3）観察及び測定項目とその実施方法

以下の項目について調査を行い、そのデータを本

研究に利用する。

研究協力Aのみの場合

● カウンセリング前インタビュー：半構造化面接

の形式で実施し、対象者にカウンセリングに対

するイメージについて自由に語ってもらう。カ

ウンセリングの効果検証を目的とした質的分析

の為、録音許可を得る。

研究協力AB両方の場合

● 成人用短縮版POMS2：【怒り－敵意】【混乱－
当惑】【抑うつ－落込み】【疲労－無気力】

【緊張－不安】【活気－活力】【友好】の7尺度

から総合的に対象者の精神状態を、セッション

開始前、及びセッション終了毎に測定する。
● カウンセリング終了後インタビュー：半構造化

面接の形式で実施し、対象者にカウンセリング

後に気づいた自身の精神状態の変化、カウンセ

リングに対するイメージの変化、カウンセリン

グの効果（面接目標の達成具合、面接後の変

化、今後もカウンセリングを活用したいと思う

か、など）についての評価を自由に語ってもら

う。カウンセリングの効果検証を目的とした質

的分析の為、録音許可を得る。

（4）研究対象者の研究参加予定期間

各研究対象者は同意後、2019年9月までの研究期

間中に研究に参加する。

（5）症例登録

研究責任者又は研究担当者は、研究対象者に対し

て研究対象者識別コードを付与し、適格性を確認の

上症例登録を行う。この際研究責任者が保管する研

究対象者識別コードリストに必要な事項を記載する。

評価項目（エンドポイント）

（1）主要評価項目

カウンセリングに対する研究対象者の主観的評価

の質的変化

（2）副次的評価項目

精神状態に関する質問紙への自己評点の介入期間

中の経時的変化率

研究実施期間

実施許可日～2020年3月31日（登録締切日：2019

年9月30日）

HIV感染症の医療体制の整備に関する研究
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研究対象者の人権に対する配慮

本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言

（2013年10月修正）」及び「人を対象とする医学

系研究に関する倫理指針」（平成26年文部科学省・

厚生労働省告示第3号）を遵守して実施する。

C．健康危険情報

なし

D．研究発表

なし

E．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

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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