
ACC救済医療室のミッション

-医療への信頼回復から患者参加型医療の実現へ-

2022年7月8日 令和４年度第１回中国・四国ブロックエイズ治療拠点病院等連絡協議会

エイズ治療・研究開発センター（ACC）
救済医療室⻑・医療情報室⻑ 田沼 順子

国立国際医療研究センター
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本日の内容

1．背景：薬害HIV訴訟と国による救済の取り組み

2．ACC救済医療室の活動：連携支援と意思決定支援

3．”薬害被害者救済”から”患者参加型医療の実現”へ
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1982年から1985年までに約1400名の血友病患者がHIVに感染した

1989年に患者が原告となって政府と製薬企業５社を訴えた

日本におけるエイズ政策の歴史 -薬害HIV訴訟-

https://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/chikainohi/
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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

4



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

薬害HIV訴訟の和解：恒久対策の柱

１．被害者への手当

２．調査研究

３．エイズ治療拠点病院ネットワーク

４．各種相談支援事業（本人・遺族）

５．年1回の大臣協議
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〇発症者健康管理手当

https://www.pmda.go.jp/relief-services/hiv-positives/0002.html

恒久対策：被害者への発症者手当＆健康管理費用

月額150,000円

〇未発症者健康管理費用
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エイズ治療・研究開発センター
+ 8ブロックに

14 ブロック拠点病院
+ 300以上の中核拠点・拠点病院

出典：厚生労働省 血友病薬害被害者手帳

恒久対策：エイズ治療拠点病院ネットワーク整備
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・免疫機能障害の程度によって1〜4級に区分
・区市村の障害福祉担当課に申請し認定まで1−2か月
・受けられる支援：医療費助成（重度心身障害者医療費助成、自立支援医療）、補装具の交

付・修理、⽇常生活⽤具の給付、介護・訓練等サービス、所得税・住⺠税・相続税・贈与
税の控除、自動車税・自動車取得税の減免、交通機関の割引（JR・バス・タクシー・航空
など）、駐車禁止除外指定車、障害者雇⽤の機会など

「免疫機能障害」

恒久対策：HIV感染症治療に対する医療支援策

身体障害者手帳

自立支援医療
・障害を軽くする、重くなるのを防ぐ、機能を回復させるための医療費を助成
・所得に応じた自己負担限度額
・医療を受ける機関をあらかじめ指定する。
・対象となる治療：抗HIV療法・合併症治療などHIV感染に関連した保険診療
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恒久対策：その他、各種支援策

特定疾病にかかる高額療養費の特例

診療報酬上の対応
・HIV感染者療養環境特別加算
・差額ベッド代の不徴収
・抗HIV薬・血友病治療薬の包括算定からの除外
・ウイルス疾患指導料等

先天性血液凝固因子障害等治療研究事業

健康訪問相談

遺族健診
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恒久対策：血友病薬害被害者手帳

https://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/tp160302-01.html

平成28年3月
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「HIV 感染症治療薬の製造又は輸入承認申請 の取扱いについて」（平成 10 
年 11 月 12 日付け医薬審第 1015 号厚生省医薬安 全局審査管理課⻑通知）

〇迅速な承認審査を行うため、海外の審査当局に対する承認申請に添付さ
れる資料に基づく承認申請を可能としている。

〇外国において承認される前に承認申請することができる。ただし承認は
外国データが提出された当該国における承認を確認したうえで行われる。

〇迅速審査の取り扱いは，使⽤成績調査等により，⽇本における当該医薬
品の有効性および安全性を確認することが前提であることから，患者のプ
ライバシーに配慮しつつ，市販後調査を最大限実施する。

恒久対策：抗HIV薬の承認審査を迅速化するための措置
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④エイズ治療・研究開発センター運営協議会
厚生労働省
・大臣官房審議官（医政担当）
・医政局医療経営支援課⻑
・健康局結核感染症課⻑
・医薬・生活衛生局総務課

医薬品副作⽤被害対策室⻑

①厚生労働大臣 定期協議
各局⻑（健康局・医政局・医薬品）

②中央運営協議会
厚生労働省 健康局局⻑・結核感染症課課⻑
医療経営支援課課⻑
医薬生活衛生局総務課医薬品副作⽤被害対策室室⻑
独立行政法⼈国立病院機構本部医療部⻑
⽂部科学省⾼等教育局医学教育課課⻑
エイズ治療・研究開発センター⻑
ブロック拠点病院病院⻑

③医療協議 厚生労働省健康局局⻑

⑤ブロック拠点病院三者協議

恒久対策：医療体制にかかる会議（年1回）
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【全体の目標】

薬害HIV被害者に対する救済医療

「国が約束した薬害HIV感染者に対する恒久的対策を確実に遂行する」

〇行政・原告・医療機関の三者の協議で運営・整備

〇各種支援策・エイズ治療拠点病院ネットワーク

→「患者参加型医療」の制度的支柱

→ 全国的に医療資源が整備されている
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ACC救済医療室

2011年にACC内に設置された薬害HIV感染者に対する救済医療を担う部門

国の方針に基づき全国の薬害HIV感染者の相談を受けている

2022年3月29日ウェブサイトリニューアル！
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ACC救済医療室 活動範囲

プライマリケアの場
・年齢とともに増加する疾病リスクへの対応・予防医学の実践
・ADL低下への対応・予防法

・臨床研究によるエビデンスの創出
政策医療実行の場

・医療連携による各種合併症への対応

・医療連携支援による救済医療の展開・推進

専門医療提供の場
・HIV感染症、先天性凝固異常症、HCV関連合併症への対応

演者作成 15



HIV感染総数（生存・累積死亡） 1,433名
HIV感染生存 704名
AIDS発症（生存） 175名
HIV感染死亡（累積） 729名

令和3年度厚生労働省委託事業 「血液凝固異常症全国調査」https://api-net.jfap.or.jp/library/project.html

⽇本全国の血液凝固異常症総数 9,639名

・死亡報告数５例のうち、HCV感染の重篤な肝疾患３例

・新規AIDS発症なし、死亡時にAIDS指標疾患の罹患報告なし

・CD４数平均値535.1/μL、HIV-RNA量検出感度未満の割合は84％

・糖尿病、⾼血圧、⾼脂血症、頭蓋内出血の既往歴、慢性腎臓（CKD)等の 合併症、併存疾患の予防、
複数診療科とのチーム医療が必須である。

・複数疾患の心身の影響、介護者不在などで在宅支援のニーズが⾼まる

薬害HIV感染者の動向
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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健康状態報告書 集計値 -報告者数-

2014
(H26)

2015
(H27)

2018
(H30)

2019
(R1)

発症者
(対象者) 83 72 79

(119)
77

(119)

未発症者 519 515 496 491

合計 602 587 575 568

エイズ発症予防に資するための血液製剤によるHIV 感染者の調査研究事業 報告書より作成
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PMDA健康状態報告書 集計値 -合併症既往の割合-

年度
% (n)

2014(H26)
602

2015(H27)
587

2018(H30)
575

2019(R1)
568

脳出血 4.7 (28) 4.8 (28) 6.1 (35) 5.5 (31)

脳梗塞 0.2 (1) 0.2 (1) 0.2 (1) 0.9 (5) ↑

虚血性心疾患 1.0 (6) 1.2 (7) 1.7 (10) 1.8 (10) ↑

肝以外の
悪性新生物 2.5 (15) 3.4 (20) 4.5 (26) 5.1 (29) ↑

⾼血圧 19.6 (118) 20.4 (120) 27.3 (157) 31.2 (177) ↑

糖尿病 8.1 (49) 8.5 (50) 10.4 (60) 11.6 (66) ↑

エイズ発症予防に資するための血液製剤によるHIV 感染者の調査研究事業 報告書より作成
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年度
% (n)

2014(H26)
519 未発症者のみ

2015(H27)
515 未発症者のみ

2018(H30)
575

2019(R1)
568

HBs抗原陽性 3.4 (20) 3.9 (20) 4.5 (26) 4.0 (23)

HCV抗体陽性 84.4 (438) 85.4 (440) 82.4 (474) 81.9 (465)
HCV未検出

（抗体陽性者中） 53.9 (236) 61.4 (270) 86.5 (410) 83.9 (390) ↑

肝硬変 11.2 (58) 12.6 (65) 11.1 (64) 11.8 (67) →

肝細胞癌の既往 1.9 (10) 1.9 (10) 3.5 (20) 4.9 (28) ↑

肝移植の既往 1.2 (6) 1.2 (6) 1.2 (7) 1.4 (8)

エイズ発症予防に資するための血液製剤によるHIV 感染者の調査研究事業 報告書より作成

PMDA健康状態報告書 集計値 -HCV関連合併症割合
-
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③電話・訪問・手紙等
により同意者の状態を把握

①「同意書」の提
出

ＡＣＣ（※）救済医療室

はばたき・ＭＥＲＳ
②同意者の
「報告書」
のコピー
（電子媒体）
を提供④電話相談・面談

（受診も可）

ブロック拠点病院

主治医

⑤情報交換・提案

＜診療＞

本 人 ＰＭＤＡ
（医薬品機構）

※友愛福祉財団から
委託を受けて調査研
究事業を実施

※「報告書」の原本
はPMDAが保管

必要に応じて情報提供

PMDA報告書を活用した薬害被害救済の個別支援(2017年〜)
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肝移植に関するご相談
「血液製剤によるHIV/HCV重複感染患者の肝移植に関する研究」
（⻑崎⼤学移植・消化器外科 江口晋教授）

ACC救済医療室から各種研究班への紹介実績

第 45 回厚生科学審議会疾病対策部会臓器移植委員会
「肝臓移植レシピエント選択基準変更」平成28年10月31⽇

Child B → MELD 16点
Child C → MELD 27点 180⽇ごとに2点加点

⽇本臓器移植ネットワーク
「医療費以外で脳死移植にかかる費⽤」
HLAタイピング検査に関する費⽤ 保険診療外
検査料 27,000円、搬送費⽤ 2,000〜3,000円

⽇本臓器移植ネットワーク
新規登録時30,000円、更新費5,000円/年
移植成立時、コーディネート費⽤10万円

臓器搬送費
移植チームが臓器提供施設間の移動に要する費⽤
→全額自己負担で病院へ支払う。療養費払い制度を
通じ、7割が還付される。

https://www.jotnw.or.jp/files/page/give/give02_sourcebook.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-
Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000141536.pdf
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ACC救済医療室から各種研究班への紹介実績

肝細胞癌に対する重粒子線治療のご相談
「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教授）

⽇本肝臓病学会 肝癌診療ガイドライン2017年

⾼齢者、切除不能例、サルコペニアのある例などで検討される
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薬害HIV感染者に対する救済医療から学んだこととは？
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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

カンファレンス

連携の場の設定

コーディネーター職種に求められる３つの実践
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J.A. Muir Gray. Evidence-based Healthcare. Second Edition. 2001

患者が参画する意思決定：医療方針決定に必要な要素

-Three drivers of decision-making -

価値・価値観

資源

エビデンス・情報
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Hoffmann TC, et al. JAMA 
2014;312(13):1295-6

聞く・伝える力EBM

共同意思決定(SDM)

最適な治療

患者が参画する意思決定

・患者の価値観、目的、意向、懸念事項

・選択肢とそのエビデンス

・エビデンスを患者にあわせ伝える技能

米国National Quality Forumによる
共同意思決定の要素

National Quality Forum. National Quality Partners 
Playbook. Shared Decision Making in Healthcare. 2018

小松康宏. 国民生活研究 59(2):56-80,2019
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Whitney SN, et al. Ann Intern Med. 140:54-9, 2004

A typology of shared decision making, informed 
consent, and simple consent.

高い ← 優位性の確実度 → 低い

高
い←

有
害
事
象
リ
ス
ク→

低
い

有害事象のリスクの差や、
効果の優位性が不確実である場合は、

共同意思決定の良い適応

共同意思決定（Shared Decision Making）が特に好まれる場合
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1. Team talk
問題の提示＆患者参加を促す

2. Option talk
治療選択肢を共有する

3. Decision talk 
最終決定を下す

話し合いに患者を巻き込む
選択にあたって患者の思い
が重要であることを伝え、

複数の選択肢を検討する
医療者が選択肢を説明し、患
者の意向と理解度を評価するエビデンスと患者の意向をあ

わせて決定を下す
「決定を下す」ことではなく、
患者にとって最良かつ満足す
る選択肢を選ぶことが重要

Elwyn G, et al. BMJ. 2017 Nov 6;359:j4891.

共同意思決定（Shared Decision Making）は”プロセス”

演者解説を追記 29



共同意思決定の3要素 -Shared Decision Making-

-米国National Quality ForumのSDM3要素-

・合理的な選択肢とそれぞれの利点・リスクに関する医学的エビデンス

・患者の価値観、目的、意向、懸念事項

・エビデンスを個々の患者にあわせて伝える専門技能

National Quality Forum. National Quality Partners Playbook. Shared Decision Making in Healthcare. 2018

小松康宏. 国民生活研究 59(2):56-80, 2019
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共同意思決定（Shared Decision Making）の位置づけ

Chapter 2 Does shared decision making work?
2.7 Summary

“患者満足度は向上させるが、他の治療アウトカムの
向上について確固たるエビデンスはない。”

“単独で治療効果の改善を期待するものではない。”

“倫理的に、目指すべき医療のあり方のひとつ”

https://www.health.org.uk/sites/default/files/HelpingPeopleShareDecisionMaking.pdf 演者による訳
31



ACC救済医療室のミッション
-医療への信頼回復から患者参加型医療の実践へ-

まとめ

〇国の被害者救済事業の普及のみならず、「患者参加型医療の実践
による医療の信頼回復・質向上」という重要かつ普遍的なテーマに
取り組んでいる。

〇薬害HIV感染者の救済医療の現場を、新たな学びの場として活用
できるような幅広い活動に取り組みたい。
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