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研究要旨 

本研究では、現状の身体障害者手帳認定要件が抗レトロウイルス治療（ART）に与える影響を

明らかにするため、名古屋医療センターにおける①初診時未治療患者の治療導入状況、②当院

初診時治療導入済み患者の身障手帳の取得状況および海外での Rapid ART（診断後 1 週間以内

に治療開始すること。）の状況について調査した。 

現行の制度で身体障害者手帳を取得できず影響を受けている患者割合は、2016 年～2019 年当

院初診患者 568 人のうち、14 人（2.5%）であった。14 人はそれぞれ 4級不可、つまり治療未導

入（8人）、海外より ART 移送（4人）、限度額認定利用（2人）であった。 

Rapid ART のポリシーを導入している国は 99ヶ国に上り、そのうち 65 ヶ国は国全体で Rapid 

ART を導入していた。その費用助成は政府・特別なプログラム・健康保険・グローバルファンド

等様々な団体により行われていた。また Rapid ART を行っている国々では ART の種類や処方に

制限があることが多かった。 

今後本研究で得られた知見をもとに、Rapid ART を行った場合のシミュレーション、費用対

効果研究が促進されることが期待される。 

Ａ. 研究目的 

  HIV 感染者が治療を始めるにあたり、費用負

担を減らすため、日本では身体障害者手帳申請を

行うことが多い。この身体障害者手帳申請は HIV

診断後に 4 週間以上間隔のあいた検査値が 2 つ以

上必要である。検査結果の不備のため、海外で診

断後すぐに治療を開始した PLWH（People living 

with HIV）は障害者手帳を申請できない例がある。 

障害者手帳制度を用いずに HIV 治療を行っている

PLWH の実態把握のため、名古屋医療センター専門

外来初診時、すでに治療導入済みだが障害者認定

を受けていなかった症例について調査を行った。 

加えて、日本の HIV 治療開始の制度との比較を

行うため、海外での Rapid ART の導入状況および

行っている場合はどのような費用助成を行ってい

るかの情報収集を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

＜名古屋医療センターの状況＞ 

(1)HIV陽性者の未治療患者の現状 
2015年～2019年に名古屋医療センターに初診未治

療で受診した患者434人を対象に患者背景として
下記項目をカルテより収集した。 
共通情報：初診日・性別・当院初診時年齢・国籍・
抗HIV療法の有無・健康保険の有無・就労の有無・ 
未治療初診患者：初診時CD4数・HIV-RNAコピー数・
初診時病期・急性感染の有無・2021年12月時点での
治療導入の有無・治療開始日・居住自治体名・未治
療であればその理由 
治療の有無および治療導入までの日数について

は多変量解析によって関連する因子を解析した。
統計学的有意差は、p<0.05で有意差ありとした。統
計解析はStata(ver15.0)にて行った。 
身体障害者認定までの日数で自治体ごとの差が

あるかを解析するため、患者住所を地図上にプロ
ットし、空間的自己相関分析を行った。解析には
ArcGIS（ver10.8）を使用した。統計学的有意差は、 
p<0.05で有意差ありとした。 
 
(2) 初診時治療導入済み患者の解析 
 2015年～2019年に名古屋医療センターに初診時
治療導入済みで受診した患者134人を対象に、患者
背景として下記項目をカルテより収集した。 

初診日・性別・当院初診時年齢・国籍・抗 HIV 療
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法の有無・身体障害者手帳の有無・自立支援医療

利用の有無・身体障害者手帳非申請理由・海外 HIV

診断の有無・薬剤調達方法 

＜諸外国の Rapid ART 導入＞ 

WHO ウェブサイト上に事務局のメールアドレスの

記載があった53ヶ国のWHO事務局にRapid ARTの

有無とその費用負担者について尋ねるメールを送

付した。5 か国の WHO 事務局より返事をいただい

た。 

（倫理面への配慮） 

 名古屋医療センター研究倫理審査委員会の倫理

審査を受審の上、本研究を実施した。（2021-079） 

 

Ｃ. 研究結果 

＜名古屋医療センターの状況＞ 

（1）HIV陽性者の未治療患者の現状 
434人の未治療新患患者のうち33人が2021年12月
時点でも未治療または治療の有無不明となってい
た。 
1) 患者背景（表1） 

性別・初診時病期・急性感染の有無については
両群（2021年12月時点で治療導入群と未導入群
で有意差を認めなかったが、年齢・国籍（日本
国籍か外国籍か）・健康保険の有無・就労の有
無・初診時CD4数・初診時ウイルス量について
は両群で有意差を認めた。 

2) 治療開始までの日数（図1） 
30日刻みでの治療開始までの日数を示した。治
療導入までの日数の中央値は42日、最頻値は0
～30日以内で31人であった。治療導入者の90%
は初診から161日以内に治療が開始されていた。 

3) 治療未導入の理由 
未治療者33人のうち受診中断・転院を理由とし
てデータが認められなかったのは9人（27.2%）、
身体障害者手帳4級取得不可が8人（24.2%）、4
級は取得可能であったが治療導入されていな
かったのは16人（48.5%）であった。4級取得不
可となった8人のうち7人はウイルス量・CD4数
どちらも4級の認定要件に該当しなった。4級取
得可能ではあるが、治療導入されていなかった
16人のうち、11人は3級要件待ちであった。3級
要件待ちのうち2021年12月時点で受診継続し
ている患者は5人、転院が3人、受診中断に至っ
たのは3人であった。よって初診未治療患者434
人のうち4級取得要件を満たさないのは8人
（1.8%）であった。 

4) 治療導入の有無に関連のある因子（表2） 
治療導入の有無に関連のある因子は国籍・健康
保険の有無・就労の有無・初診時CD4数であっ
た。国籍は外国籍の場合日本国籍患者と比べて
治療導入ありのオッズ比が0.21であった。 

5) 治療導入日数に関連のある因子（表3） 
治療導入日数に関連のある因子は性別と診断
時CD4数であった。性別は男性でない、つまり
女性の方が治療導入までの日数が短い傾向が
あった。 

6) 患者居住地（住民票住所）と治療日数 
治療導入までの日数の中央値42日で群分けを
行い、それぞれの群の患者居住地を地図上にプ
ロットし、空間的自己相関分析を行った。Moran 
Indexは0.08でp=0.74となり、患者居住地と治
療日数の相関は認められなかった。 

 

(2) 初診時治療導入済み患者の解析 

2015 年～2019 年に名古屋医療センターに初診時

治療導入済みで受診した患者数は 134 人であった。

そのうち、身体障害者手帳を取得していたのは108

人(80.5%)、障害者手帳を取得していなかったのは

26 人（19.4%）であった。手帳を取得していなかっ

た 26人のうち、海外でのＨＩＶ診断があったのは

16 人（61.5%）、海外診断なしが 9人(34.6%)、不明

が 1人（3.8%）であった。海外診断があった 16 人

のうち 9 人はその後データを診断地より取り寄せ

る等で 7 人が身体障害者 4 級を取得、2 人が 3 級

を取得していた。4 人は海外より抗 HIV 薬の輸送

を受けていた。2人は限度額認定を受け、治療を行

っていた。限度額認定は 2 人とも「区分エ」であ

った。残る 1 人は帰国していた。海外診断がなか

った 9 人のうち 7 人は刑務所または拘置所にて収

監・拘留されているため身体障害者を取得してい

なかった。残る 2 人は本人希望で身体障害者手帳

を取得していなかった（図 3）。前年度の研究結果

では初診時未治療患者における、身体障害者手帳

4級取得できない人数は 8人であった。以上より、

現行の制度で身体障害者手帳を取得できず影響を

受けている患者割合は、2016 年～2019 年当院初診

患者 568 人のうち、14人（2.5%）（4級不可：8人、

海外より ART 移送：4 人、限度額認定利用：2 人）

であることが判明した（図 4）。 

 

＜諸外国の Rapid ART 導入＞ 

WHO の ウ ェ ブ サ イ ト

(https://cdn.who.int/media/docs/default-

source/hq-hiv-hepatitis-and-stis-

library/who-hiv-policy-adoption-in-

countries_2023_slides.pdf） によると 2023 年

時点で、Rapid ART のポリシーを導入している国

は 99ヶ国（回答があった国の 81%）であり、2020

年と比較して 68 ヶ国から 46%上昇した。99 ヶ国の
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うち 65 ヶ国は国全体で Rapid ART を導入してい

た。 

メールで直接返事があった国はガーナ・ナミビ

ア・ジンバブエ・フィリピン・オーストラリアであ

った。どの国も Rapid ART を導入していた。その

費用は政府・PEPFAR・Global Fund・健康保険によ

り無料または減額程度に賄われると回答していた。 

国 別の状況 では米国では Ending the HIV 

Epidemic (EHE) 、 Ryan White HIV/AIDS 

program(DAP)、Medicaid、企業からの Starter pack

（期間限定）、臨床研究など様々な提供ソースがあ

った。南アフリカでは 2017 年より Rapid ART の費

用助成は政府が行うこととされていた。タイでは

タイ赤十字社が SDART サービスと称して、Rapid 

ART を実施していることが分かった。 

Ｄ. 考察 

海外では「診断即治療」が行われていることが

多く、2 ポイントの CD4 やウイルス量の検査結果

が揃わないことが多い。また、たとえ検査結果が

揃っていたとしても、2 ポイント目の採血が治療

後のため、ウイルス量がすでに検出感度未満を達

成し、身体障害者手帳の要件の１つである「ヒト

免疫不全ウイルス-RNA 量について 5,000 コピー

/ml 以上の状態が４週以上の間隔をおいた検査に

おいて連続して２回以上続く」点が該当しないこ

とが多い。 

本研究では、身体障害者手帳を取得できず影響

を受けている患者の割合は全初診患者の2.5%であ

ることが明らかになった。今後本研究で得られた

知見をもとに、「診断即治療」を行った場合のシミ

ュレーション、費用対効果研究が促進されること

が期待される。 

諸外国では Rapid ART（診断即治療または 1 週

間以内に治療開始）を行っている国の方が多く、

診断時に ART に先立ち治療の必要のある AIDS 指

標疾患がないかスクリーニングを行ってから

Rapid ART 開始を決めていた。 

Rapid ART を行っている国々では ART の種類や

処方に制限があることが多く（レジメンはガイド

ラインのもののみ、など。）、開始時に特に処方に

制限のない現状の日本の治療開始状況とは大きく

異なる。 

Rapid ART 導入を日本で検討する場合は、検査

体制の充実とセットで行うことでより Rapid ART

適応となる PLWH が増えることが予想される。 

 

Ｅ．結論 

現行の制度で身体障害者手帳を取得できず影

響を受けている患者割合は、2016 年～2019 年当院

初診患者 568 人のうち、14 人（2.5%）であった。

Rapid ART のポリシーに賛同している国は 99ヶ国

に上るが、その資金源は様々であった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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Ｈ．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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表1 患者背景 
 

 
 
 
図１ 治療開始までの日数 
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図2 治療未導入の理由 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表2 治療導入の有無に関連のある因子（赤字は有意差を認めた因子） 
 

 
 
表3 治療導入日数に関連のある因子（赤字は有意差を認めた因子） 
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図3 初診時既治療かつ身体障害者手帳なしのPLWHについて 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図4 現行の制度で身体障害者手帳を取得できず影響を受けているPLWH 
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