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　私は1981年3月に大学を卒業し，4月から病院薬剤師と
して最初の一歩を踏み出した。1983年厚生省に出向し，担
当ではなかったもののエイズ問題を身近に感じる環境で
あった。1987年病院に戻り 1989年から病棟を担当し，臨
床の道も歩み出した。1997年 4月に国立大阪病院が近畿
のエイズブロック拠点病院となり，同年 7月からカンファ
レンスに参加し HIV/AIDSに関わることとなった。今回の
受賞は，大阪医療センターの白阪琢磨先生のご指導あって
のことと感謝申し上げる。2021年日本エイズ学会賞（シ
ミック賞）を受賞したことを機に，これまでの研究の概要
について紹介する。

1．　血中濃度測定のきっかけ

　1998年 4月ネルフィナビル（NFV）が承認され，同年 10
月より検査会社に委託する形で血中濃度測定を開始した。
NFVはその吸収に食事の影響があり，食事量と薬剤の吸
収に関する情報が少ないことから，入院患者に対しては病
院食で，外来患者に対しては特定の食事メニューでそれぞ
れの吸収について血中濃度を測定し検討を行った。また
NFVを代謝する酵素（2C19）には人種差があり，日本人で
は 2C19を遺伝的に欠損しているPM（poor metabolizer）は
約 20%と報告されている。血中濃度を測定することによっ
て，有効性を保つとともにその代謝比を確認し，日本人に
おける薬物血中濃度分布に関して検討を行った。

2．　研究班の立ち上げから現在まで

　1999～2000年にかけて海外ではプロテアーゼ阻害薬2剤
を用いた，いわゆるデュアルプロテアーゼ療法が行われて
いた。この治療法の臨床成績や薬物動態は，主に海外から
報告されたもので，日本人でのデータが限られていること
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が問題となっており，さらに当時迅速承認されたエファビ
レンツ（EFV）は，日本人での治験を行わずに承認された
ことから，抗HIV薬の薬物動態に関する情報の少ないこと
が問題であった。これらの問題を解決するため，厚生科学
研究費補助金「HIV感染症の治療に関する研究班」（研究
代表者：岡慎一先生）の分担研究として（2000～2002年），
日本人 HIV感染症患者における抗 HIV薬の血中濃度の推
移について確認することで，血中濃度の測定ポイントを明
らかにし，治療効果に反映することを目的とした研究「プ
ロテアーゼ阻害薬の血中濃度測定に関する臨床研究」を開
始するに至った。この分担研究では抗 HIV薬の血中濃度
を測定する際の採血ポイント，採血時間，調査項目等を検
討しプロトコールの作成を行うこと，全国のデータを集積
するためにホームページを立ち上げ収集・解析することを
主な目的とした。2000年度に血中濃度測定に関する臨床
研究実施計画書を作成し承認を得た後，2001年度に各研
究協力施設での承認を得て，多施設共同の臨床試験を開始
した。また研究班のホームページを利用し，全国の病院か
ら血中濃度の測定依頼を受け，測定結果を病院に返送する
とともに，測定データが収集できる体制を構築し，2001
年 7月から運用を開始した。日本人における抗 HIV薬の
適正な血中濃度を維持するための臨床情報の提供に貢献で
きたものと考える。2003年からは厚生労働省科学研究費
補助金エイズ対策研究事業「国内で流行する HIVとその
薬剤耐性株の動向把握に関する研究」（主任研究者：杉浦
亙先生）の分担研究として研究を行い，2011年まで分担研
究者を務め研究成果を得ることができた1～11）。研究班で集
積した日本人を対象としたトラフ値の中央値については，
抗HIV治療ガイドラインに掲載されている。研究班はその
後厚労科研からAMED研究に引き継がれ，2012～2015年は
現在大阪医療センター薬剤部長の吉野宗宏先生が，2016～
2018年は同センターの矢倉裕輝先生が，2019年からは国
立国際医療研究センターの増田純一先生が分担研究者を務
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めている。
　2008年 4月から 2021年 3月までに血中濃度研究班で実
施した抗HIV薬の測定件数，測定薬剤について集計した結
果，抗 HIV薬の血中濃度測定件数（総数）は 8,773件，年
間平均測定件数は 674件であった。最も多く測定された抗
HIV薬は TFVが 1,674件であり，ついで RALが 1,433件，
RTVが 1,153件であった。作用機序別では PIが 3,113件，
INSTI が 2,786 件，NRTI が 1,674 件，NNRTI が 909 件，
CCR5-Iが 116件であった。また，2001年に開設した研究
班ホームページの活用状況については，2021年 3月末で
30,322件のアクセスがあり，血中濃度測定の依頼をするた
めに研究班のホームページに登録のあった医師等は 251名
であった。

3．　最　後　に

　1997年から入院・外来で抗 HIV薬のお薬相談を開始し
た。当時，抗HIV薬は日本人での情報が少なく，また現在
とは異なりインターネットも普及していない時代に，血中
濃度測定と同様，知り得た情報を全国の医療従事者と共有
することができるか模索し，抗 HIV薬 Q & A, クスリカー
ド，お薬の相談マニュアル等さまざまな情報提供ツールを
作成した。2008年には日本エイズ学会と連携し，日本病
院薬剤師会において HIV感染症専門・認定薬剤師制度が
発足した。全国の薬剤師とのネットワーク構築のためのブ
ロック拠点病院連絡会等や，ネットワークを利用してさま
ざまな多施設共同臨床研究を行うこともできた。今回，日
本エイズ学会賞の受賞にあたり，賞を提供いただいたシ
ミック株式会社様とは HRD調査の副作用報告に関わり，
改めてご縁を感じているしだいである。
　薬の開発プロセスには，大きく分けると「創薬」と「育
薬」があるとされており，創薬は新薬開発の基礎から治験
を経て薬ができるまで，育薬は薬が市販後に得られた情報
をもとに，薬の適正使用や新薬開発につながることを指す
とされている。血中濃度測定に関する研究や日本エイズ学
会での研究・交流を通じて，情報の少ない日本の抗HIV薬
の育薬の一翼を担うことができたのではないかと考える。
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