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1996年 国や被告となった
製薬企業は、被害の責任を
認め和解が成⽴した

国は被害者救済のため原告
らと協議し恒久対策を実現
させることを約束した

厚⽣労働省HPより https://www.mhlw.go.jp/content/000469936.pdf

薬害HIV訴訟の和解



健康状態報告書

⽣活状況報告書

医師が記載
検査値・合併症・
HIV治療薬等

患者が記載
ADLに関する情報

薬害HIV感染者からPMDAに提出される報告書
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PMDA報告書のACCへの提供数
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全国の薬害HIV感染者の相談対応実績



ACC救済医療室での対応者 398名

316名：他院主科

280名：ヒアリング実施
127名：電話相談のみ

36名：PMDA報告書共有のみ

144名： 病病連携

82名：ACC当科主科

ACC救済医療室 薬害HIV感染者相談対応実績（2017年4⽉-2022年12⽉）

（ご家族・ご遺族を除く）
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全国の薬害HIV感染者の相談対応実績



脳死肝移植: 実施3例、登録2例、適応外5例、⽣体肝移植: 0 例
No 年 年代 相談経路 Child-Pugh HIV・肝不全以外の合併症 転帰

(2022年3⽉末現在)
1 2018 50代 PMDA A 肝細胞癌 肝機能良好にて適応外・⽣存
2 2018 40代 ACC併診 A 胆管細胞癌の既往 肝機能良好にて適応外・⽣存
3 2018 30代 PMDA A 肝機能良好にて適応外・⽣存
4 2018 60代 PMDA C ⼤動脈弁狭窄症

糖尿病、腎不全(維持透析) 重症⼼疾患により適応外・死亡
5 2018 60代 PMDA C 脾摘後、頭蓋内出⾎既往 脳死肝移植(実施) ・⽣存
6 2019 60代 PMDA C 腎不全(維持透析) 脳死肝腎同時移植(実施) ・⽣存
7 2020 50代 ACC通院中 B 感染性⼼内膜炎既往、⼼雑⾳ 脳死肝移植登録（待機中）
8 2020 30代 PMDA B 腎機能障害 脳死肝移植登録（待機中）
9 2021 50代 PMDA C 狭⼼症、糖尿病、慢性腎臓病 脳死肝移植(実施)・死亡

10 2021 60代 ACC通院中 B 肝細胞癌、不整脈 肝細胞癌にて適応外・死亡

ACC救済医療室 肝移植適応検討例（2017年4⽉-2022年12⽉）
全国の薬害HIV感染者の相談対応実績
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ACC救済医療室 肝細胞癌に対する重粒⼦線治療適応検討例（2017年4⽉-2023年5⽉）

「⾎友病/HIV/HCV共感染の肝細胞癌に対する重粒⼦線治療の有効性・安全性試験」（群⾺⼤学重粒⼦線医学研究センター⼤野先⽣）

No 年 年代 相談経路 転帰
(2022年12⽉末現在)

1 2018 50代 PMDA 群⼤紹介、治療済
2 2018 60代 PMDA 群⼤紹介、治療済
3 2019 70代 ACC通院者 群⼤紹介、治療済
4 2019 60代 PMDA 群⼤紹介、治療済
5 2021 40代 PMDA 群⼤紹介、治療済
6 2021 50代 PMDA 群⼤紹介、治療済
7 2021 60代 ACC通院者 群⼤紹介、治療済
8 2022 60代 PMDA 群⼤紹介、治療済
9 2022 60代 ACC通院者 群⼤紹介、肝機能悪化により適応外

10 2023 70代 ACC通院者 経過観察

全国の薬害HIV感染者の相談対応実績

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2023年3⽉



Japan Consultation Network for HIV, Hepatitis, and Hemophilia
(J4H)

【趣旨・⽬的】
ACC救済医療室に寄せられた薬害HIV感染者の治療に関する相談に対し、患者の利益の最⼤
化のため、助⾔を提供する専⾨家ネットワーク

【救済医療専⾨委員】
ACC救済医療室に所属する医療従事者およびNCGMから委嘱された医療従事者で構成される

＜肝疾患部会 2023年発⾜＞
⻑崎⼤学⼤学院移植・消化器外科 江⼝先⽣・曽⼭先⽣
島根⼤学医学部消化器外科 ⽇⾼先⽣
東京⼤学医科学研究所・附属病院感染免疫内科 四柳先⽣・古賀先⽣
群⾺⼤学医学部付属病院 重粒⼦線医学研究センター ⼤野先⽣・渋⾕先⽣
都⽴駒込病院肝臓内科 ⽊村先⽣
国⽴病院機構⼤阪医療センター 三⽥先⽣
国⽴国際医療研究センター消化器内科 柳瀬先⽣



J4Hの活動コンセプト

専⾨家グループ
⾮専⾨医

患者

WEB相談や
セカンドオピニオン受診

HCC
ART



ACC救済医療室

ACC-Drs

ACC-CNs

NCGM
他科

外部専⾨家

Step2①b匿名化情報

患者・家族
(+/- ⽀援者)

Step1③診療情報の
共有への同意

（委任状）

Step0①相談の依頼

Step0②
患者相談

Step2①a助⾔提供

Step2②a診療情報

ACC救済医療室J4H：医療⽅針に関するコンサルテーションの流れ

Step0③ʼ対応依頼

主治医
Step3①専⾨家の助⾔を報告（書⾯・カンファレンス）

Step3②結果報告

Step1②コンサルテーション依頼＆診療情報提供

Step0④診療情報の提供依頼 NCGM

Step1①ACCへの相談の
同意または希望の表明 Step2②b助⾔提供

（主治医を介さず患者から直接
ACCに依頼があった場合）

Step1 コンサルテーションの受付 Step2 専⾨家による検討 Step3 結果のフィードバック

（患者からの依頼の場合）

(Step0患者相談 )

主治医を介さず患者から
依頼があった場合



九州国際
重粒⼦線センター

久留⽶⼤学

重粒⼦線治療

⼤阪重粒⼦線
センター

⼤阪医療センター
緊急時の内科治療

⼊院は必要時

重粒⼦線治療
連携 連携

群⾺⼤学

重粒⼦線治療
&内科治療

(⼊院が原則)

研究分担者

連携 連携

九州医療センター

⾎友病/HIV/HCV共感染の肝細胞癌に対する重粒⼦線治療の有効性・安全性試験

緊急時の内科治療
⼊院は必要時

内科管理に関する助⾔

R5年度厚労科研「 HIV感染⾎友病に対する悪性腫瘍スクリーニング法と⾮侵襲的治療法の確⽴のための研究」
（分担研究：群⾺⼤学重粒⼦線医学研究センター⼤野先⽣）

R5年度より多施設化



https://heavy-ion.showa.gunma-u.ac.jp/page.php?id=22

⽇本肝臓学会 編「肝癌診療ガイドライン2021年版」2021年，P238，⾦原出版

令和4年4⽉以降
1)4ｃｍ以上の切除⾮適応の肝細胞癌→保険診療(237.5万円)
2)上記1)以外の肝細胞癌→先進医療(314万円)

肝細胞癌
重粒⼦線治療研究参加条件

重粒⼦線治療費⽤

主な⽤件
・腫瘍の最⼤径が12cm以下
・リンパ節転移，肝外転移性病変がない．
・Child-Pugh分類がＡまたはＢ．

研究費で負担されるもの
・保険診療・先進医療で⽀払われない諸費⽤
・本⼈と家族の旅費



kyusai@acc.ncgm.go.jp

Japan Consultation Network for HIV, Hepatitis, and Hemophilia
(J4H)

ご相談・ご連絡窓⼝

03-6228-0529（ACC救済医療室）



ACC-CNs
かかりつけ
医療機関

ACCコーディネーターナースによる多施設連携⽀援：重粒⼦線治療

患者・家族
(+/- ⽀援者・⽀援団体)

紹介先
医療機関

窓⼝・担当者

窓⼝・担当者

⽀援依頼
（情報共有の委任状）

情報収集
相談⽀援

＜主な役割＞
コミュニケーションの⾒守り

〇情報共有：患者の包括的理解
〇課題整理と⾏動計画⽴案⽀援

ゴール設定、患者意思決定⽀援
研究参加の事務⼿続きの⽀援

〇チームビルディング⽀援
役割分担＜かかりつけ医療機関＞

・患者・家族の理解度と受
けとめの把握と共有、患者
の意思決定⽀援

・療養上の課題整理とゴー
ル設定

・具体的な紹介の計画⽴案
（受診⽇程の調整、帯同の
要否等の判断）

＜研究代表施設＞
・研究参加にかかる事務⼿続きの共有と指⽰
＜重粒⼦線治療施設＞
・研究参加への最終同意取得

＜すべての施設＞
・窓⼝・担当者の明⽰
・診療情報、紹介・受診・⽀援の計画の共有

＜研究代表施設＞
群⾺⼤学

＜重粒⼦線治療施設＞
群⾺⼤学
⼤阪重粒⼦センター
九州国際重粒⼦センター

＜緊急時対応or⼊院施設＞
⼤阪医療センター
久留⽶⼤学

【例：重粒⼦線治療の場合】

【例：重粒⼦線治療の場合】



ACC救済医療室におけるコーディネーターナースの活動例

ヒアリング

情報収集・共有

診察同席

多角的視点での
患者理解

専門家の説明

意思決定支援

理解度・受け止め

選択肢の提示

家族調整

多職種・多施設
カンファレンスなど

連携調整

＜これまでの活動で浮上した課題や疑問点＞

・CNの役割は、他の職種からどのように認識されているか？
・CNがいない場合、それぞれの役割を誰が担うべきか？
・他にも担うべき機能はないか？

・他の疾患領域の”コーディネーター”から学ぶものはないか？
・看護師のキャリアパス上の位置づけは？

2019年度 エイズ治療拠点病院等連絡会議 講演会資料より



HIVコーディネーターナース(CN)の役割に関する研究（案）

【背景】
CNの役割・機能の認識に施設差・個⼈差があり、研修計画・対策⽴案上の課題となりうる。

【⽬的】
・国と原告との和解内容をふまえつつ、CN業務の現状とあるべき姿について関係者の認識を調べる
・患者や他職種におけるCNの認知度、CN育成に関する研修の実態を把握する
・他領域の類似職種について調べ、その役割についてCNとの⽐較を⾏う

→強化すべきCNの役割や育成のあり⽅について提⾔にまとめる

【⽅法】
混合研究法（質的研究+量的研究）

【スケジュール】
第I期 現状把握：2023年度：計画⽴案、2024年度：倫理審査+調査委託、2025年第1回中間報告
（→第II期 ⾏動計画⽴案 → 第III期 実装後評価）



世界の年間新規HIV感染者数推計値

2025年⽬標

2021年末 新規感染 推計150万⼈

・世界で2870万⼈がHIVと共に⽣きている
・毎年65万⼈がエイズで死亡（2004年は200万⼈が死亡）



複合的予防=組み合わせ
Combination Prevention

UK Health Security Agency Dec 2021

英国では男性間性⾏為によるHIV感染が激減

シドニーではHIV流⾏が終結しつつあると
今年国際学会で発表

24 July 2023

https://www.paho.org/en/topics/combination-hiv-prevention

【流⾏制圧の速度に格差がある】

国連は2030年までのエイズ流⾏終結を⽬指している

https://www.hiv.gov/federal-response/policies-issues/hiv-aids-care-
continuum

検査で
診断

治療へ
つなぐ

治療を
受ける

95% 95%

治療を
続ける

治療
成功

95%

【流⾏制圧のための2つのキーワード】

ケアの連続性
95-95-95 (Care Continuum)

ロンドンのHIV啓発キャンペーン

感染
しない

（U=U）

複数の予防法を提⽰

ラテンアメリカ 中東・北アフリカ東欧・中央アジア
以下の地域では新規HIV感染者が増えている



⽇本国内の年間新規HIV感染報告者数

https://api-net.jfap.or.jp/status/japan/data/2021/nenpo/bunseki.pdf

厚⽣労働省エイズ動向委員会 2021年度年報 ‒分析結果-

図1a 図11



https://www.habatakifukushi.jp/news/news20230831/

１．HIV の流⾏終結の⽬標発表と具体的な⽅策の策定

２．HIV 検査機会の多様化
（１）⼀般医療機関における検査機会の導⼊及び強化
（２）HIV 郵送検査の普及に向けた制度的課題の解決

３．地域で安⼼して医療が受けられる HIV 陽性者への医療提
供体制の整備

４．HIV 感染予防のための選択肢の拡充及び啓発

５．HIV/エイズに対する社会全体の理解向上に向けた対策

要望の⾻⼦

市⺠社会からの要望



HIV郵送検査に関連した話題
【Fast Track Cities Workshop Japan 2023 第１回 2023年7⽉14⽇】

〇HIV検査キット活⽤に関するWHO・ベトナム、オーストラリアからの報告
〇⽇本の現状把握：市⺠団体や⾃治体によるHIV検査キットを使った取り組みの報告

R5年度厚⽣労働科学研究費（エイズ対策政策研究事業）「オリンピック・パラリンピック・万博等の外国⼈の流⼊を伴うイベントの開催に伴う性感染症
のまん延を防ぐための介⼊⽅法の確⽴と国際協⼒に関する研究」

・国内でもHIV郵送検査キットを使った取り組みが徐々に拡⼤している。

・郵送検査は”プレ検査”の位置づけであり、保健所や医療機関での正しい診断が求められる。



2023年8⽉30⽇
第 56 回 医療上の必要性の⾼い未承認薬・
適応外薬検討会議

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001139401.pdf

曝露前予防（PrEP）に関連した話題

https://jaids.jp/wpsystem/wp-
content/uploads/2022/11/tebiki-
1Pver.pdf

令和４年度厚⽣労働省科学研究費補助⾦（エイズ対策政策研究事業）
「HIV感染症の曝露前及び曝露後の予防投薬の提供体制の整備に資する
研究」

https://prep.ptokyo.org/wp/wp-
content/uploads/2023/03/uder-
guide-matome-1Pver.pdf

2022年11⽉01⽇
・すでにエイズ治療拠点病院ではない医療施設で抗
HIV薬がPrEPとして多数処⽅されている

・インターネットでPrEP薬を⼊⼿している⽅も多い



その他の話題

https://jaids.jp/pdf/vaccine_guidelines.pdf



〇国際的なエイズ対策動向
エイズ流⾏終結に向けた取り組みと⽇本の課題
市⺠社会からの要望

まとめ

〇薬害救済医療
J4Hの発⾜、コーディネーターナースの役割に関する研究

国内外のエイズ対策に関する最近の話題
-エイズ流⾏終結に向けた動き-


