
は じ め に

薬害 HIV感染被害から 40年が経過し，HIV感染症自体
は，抗 HIV療法（ART：antiretroviral therapy）によって，
大きな進歩を遂げ HIV 感染症を管理可能な慢性疾患に変
えたと言われている 1, 2）。しかし原疾患の血友病や HIV感
染由来の種々の合併症（C型肝炎ウイルスに起因する肝硬
変や肝癌などによる死亡を含む），高齢化に伴う高血圧，
糖尿病，脂質異常症，慢性腎臓病，骨粗しょう症，頭蓋内
出血，血栓症が懸念されており 3），健康状態はきわめて悪
化，複雑化している。また，近年，病状の悪化や急変のた
めに，頻回の受診や他科診療の必要性が高まっているな
ど，病態進行が加速しているほか，差別偏見への不安から
地域生活で孤立するなど社会的な問題やコロナ禍による新
たな課題も生じている 4）。さらに，体調悪化等から将来に
希望を見出せず，生きがいを失っている被害者もいる 5）。

こうした状況は，健康関連 QOL（Quality of Life（以下
QOL））が低下していることを意味し，生きがいや満足度
などを含め，患者ひいては個人の視点からの主観的なアウ
トカムを評価し，対応する必要があると考えられた。
したがって，本研究では，変わりゆく現状の患者実態と
課題を明らかにする一環として，薬害 HIV 感染血友病患
者を対象とした健康関連 QOLの実態を明らかにしたい。

目　　　的

薬害 HIV感染血友病等患者（以下，患者）の健康関連
QOLの実態を明らかにするため，健康関連 QOLの包括的
指標である EuroQol（EQ­5D­5L）およびその下位項目，
ならびに効用値について検討する。

方　　　法 

2019年 1月に全国の患者を対象に自記式質問紙を実施
（郵送法）。調査項目は，患者背景（血友病，HIV，HCV，
肝疾患，上肢・下肢障害の有無，血液製剤使用状況，合併
症等），通院状況（時間，費用，手段），過去一年の入院・
転居経験，介助の有無，障害者手帳，年金・要介護認定状
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況，病態悪化時の転居・転院意向，転居経験，生活満足
度，SRH（Self rated health），SF-36，EQ­5D­5L）等。
1．　健康関連 QOLおよび効用値について
健康関連 QOLの算出には EuroQOL（EQ­5D­5L）調査
票日本語版 6）を用いた。EQ­5D­5Lは，「移動の程度」，「身
の回りの管理」，「ふだんの活動」，「痛み/不快感」，「不安/
ふさぎ込み」の 5項目と視覚評価法（VAS）により構成さ
れている。5項目での回答はそれぞれ，「問題はない」，「少
し問題がある」，「中程度の問題がある」「かなり問題があ
る」「できない」の 5段階の選択肢によって評価される。5
項目の回答から，日本語版の一般混合線形モデルを用い
て，0～1.000の範囲で表される効用値に換算した。
2．　EuroQol（EQ­5D­5L）の効用値の算出方法

EQ­5D­5Lの 5項目による回答およびそれから換算され
る効用値（5項目法，視覚評価法）を算出した。
2-1．　5項目法（Index）
完全な健康状態を表す「定数項」と各項目の水準に該当
する「係数」をかけ合わせたものを，1から減算すること
により当該健康状態の QOL値が算出できる。各患者につ
いて QOL値が 低下する程度を 5項目について合計し，
EQ­5D­5Lの 5項目の効用値（Index）として算出した。

 1－Yi＝b0＋b12 X12i＋…＋bkl Xkli＋…＋b55 X55i＋ei

（Yi：回答者 iの健康状態について QOL値，Xkl：提示され
た健康状態に含まれれば 1，それ以外は 0のダミー変数，
k：項目（1 ≤ k ≤ 5），l：水準（2 ≤ l ≤ 5））。
モデルにより推定された各項目・水準における係数は日
本語版 EQ­5D­5Lにおけるスコアリング法の開発に関す
る先行研究を参照した 7）。
2-2．　視覚評価法（Visual Analog Scale：VAS）
視覚評価法（Visual Analog Scale：VAS）では，メモリの
刻まれた垂直な線分上で今日の健康状態の評価を行う。下
端を「想像できる最も悪い健康状態」，上端を「想像でき
る最も良い健康状態」として，0～100までの数字を表し，
数値をそのまま評価値とした。
3．　基準関連妥当性の検討
本研究では，主観的健康度（SRH：Self rated health），SF- 

36の下位項目尺度（主観的健康度），およびフェイススケー
ルの 3尺度を基準関連妥当性の基準尺度として採用した。
3-1．　基準尺度について
主観的健康度は，日本においては，厚生労働省「国民生
活基礎調査」の質問の 1項目となっており，健康寿命の算
出において，身体的評価のような客観性のある指標ととも
に「自分が健康であると自覚している期間の平均」として
副指標ともなっている 8）。本研究では，主観的健康度
（SRH）については，「最近 1カ月のあなたの健康状態につ

いて，どのようにお感じですか。」の質問に対して，「とて
も健康だと思う」，「まあ健康だと思う」，「どちらともいえ
ない」「あまり良くない」，「良くない」の 5件法で尋ねた。
SF-36は世界で広く利用されている健康関連 QOL尺度で
あり，日本語版の信頼性・妥当性が確認されている 9～11）。
本研究では 36項目の質問群より，個人の視点からの主観
的なアウトカムを評価する観点から，下位項目尺度（主観
的健康度）「あなたの健康状態は？」の質問に対し，「最高
に良い」「とても良い」「良い」「あまり良くない」「良くな
い」の 5件法で尋ねた 1項目尺度について検討した。ま
た，フェイススケールは先行文献 12）を参考に，「どの表情
が現在のあなたの気持ちに一番近いと感じますか。」の質
問に対し，「笑顔」～「泣き顔」の 6件法で調査した。
3-2．　基準関連妥当性の検討
先行文献 13～16）を参考に EQ­5D­5Lの効用値（5項目法，
視覚評価法）について基準尺度との関連を検討した。基準
尺度となる主観的健康度（SRH），SF-36の下位項目尺度（主
観的健康度），およびフェイススケールの 3尺度について，
項目ごとの水準ごとに EQ­5D­5Lの効用値の平均値を算出
し，基準尺度の各水準における EQ­5D­5Lの効用値を示し
た換算表を作成した。あわせて，健康状態ごとの人数分布
と，各水準における平均値および 95%信頼区間を示した。
なお，表では比較のため 0～100の％評価値として記した。

倫理的配慮：本研究は，「疫学研究に関する倫理指針」等
を遵守する形で，社会福祉法人はばたき福祉事業団倫理審
査委員会に諮り，平成 27年 4月 10日承認を得た上で，研
究を実施した（承認番号 7）。

結　　　果 

発送数 452通，回収 234通（回収率 51.8%）。血友病 A 
174名，血友病 B 43名，血友病類縁疾患 2名，二次感染
の者 11名，不明・未回答 4名。本報告の分析対象は，血
友病 Aおよび血友病 B患者の計 217名とした。年齢は平
均 50.4歳（標準偏差 9.5歳）。分析対象者の属性は（表 1）
に示した。年齢層は 40代が最頻値で全体の約 4割，つづ
いて 50代が約 3割，60代が約 2割であった。HIVに関し
ては「AIDS発症」が 21.2％，「未発症」は 76.0％であっ
た。HCVに関しては「ウイルス消失」78.8％，「感染」
16.1％，「非感染」3.7％であった。婚姻については，「未
婚」が 54.8％，「既婚」39.2％であった。家族（世帯）構
成は，多い順に「二世代世帯」49.3％，「一世代世帯」
25.3％，「単身世帯」20.3％であった。
1．　 健康関連 QOLの実態：EQ­5D­5Lの下位項目（5項
目）について

EQ­5D­5Lの 5項目について「問題あり」と回答した者
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の割合は，「移動」80.6％，「身の回りの管理」44.2％，「ふ
だんの活動」71.0％，「痛み/不快感」85.3％，「不安/ふさ
ぎこみ」57.6％であった（表 2）。
2．　EQ­5D­5Lの効用値および基準関連妥当性について

EQ­5D­5Lの効用値について，5項目法，視覚評価法と
もに，健康状態の悪い水準において，よい水準よりも効用
値が大きくなる不整合（inconsistency）と呼ばれる現象は，
すべての項目において認められなかった（表 3）。

考　　　察

本調査の回収率は 51.8%であった。背景として調査対
象となる薬害 HIV 感染血友病患者は将来不安が強いこと，

したがって本調査への関心が高かったことが高い回収率に
反映されていると考えられた。本調査は郵送法による
フィールドベースの調査であるが，特定の層の偏りやその
結果としてアウトカムの偏りである EQ­5D­5Lの天井効
果・床効果は確認されなかった。また，全国の医療施設を
対象とした令和 4年度（2022年度）血液凝固異常症全国
調査報告書 3）では，薬害 HIV 感染血友病患者も同様の年
齢分布が報告されている。したがって，本調査の代表性に
ついては一定の妥当性が確保されたものと考えられる。
1．　健康関連 QOLの実態
本調査では，「移動」「日常活動」「痛み」に関し，「問題
あり」の者がそれぞれ 7割以上であったことから，これら
の問題が生活の質を低くしていると考えられ，基本的な生
活の機能として重要な課題である。
これらの課題と関連する留意すべき患者背景として，40
代および 50代が中心であり，全体の 75.6％となっている
ほか，患者の未婚率は 54.8％と半数以上である。また，世
帯構成についても「単身」世帯が 20.3％と全体の約 2割で
あり，49.9％と全体の約半数を占める「2世代世帯」にお
いても，多数は高齢の親との同居と考えられる。したがっ
て，「移動」や「日常活動」の困難は，たんに患者の生活
の質の低さの実態を示す以上に，治療・通院の確保上のリ
スクとなるほか，社会的孤立や孤独死のリスクとなること
が懸念される。
2．　効用値および QALY（質調整生存年）について

EQ­5D­5Lの効用値は 5項目法 0.65，視覚評価法は 0.60 
であった。EQ­5D­5Lの効用値は，主観的健康度（SRH），
SF-36の下位項目尺度（主観的健康度），およびフェイス
スケールによる基準関連妥当性が認められた（表 3）。
効用値を生存時間で積分した値によって QALY（質調整
生存年）が求められることから，完全な健康な者の QALY
（質調整生存年）を 1 QALYとすると，患者の QALYは 5
項目法で 0.624～0.673 QALY，視覚評価法で 0.571～0.628 
QALYと推定される。一方で，本研究は一時点の横断研究
であることから，死亡や支援・治療介入による影響など現
時点では不明である。より正確な QALYの測定には追跡

（N＝217）
EQ­5D­5Lの項目 N ％

移動 175 80.6 
身の回りの管理  96 44.2 
ふだんの活動 154 71.0 
痛み/不快感 185 85.3 
不安/ふさぎこみ 125 57.6 

表 2　EQ­5D­5Lで問題ありと回答した者の割合

N　 ％　

性
男性 217 100.0 

年齢
30～39 16 7.4 
40～49 94 43.3 
50～59 75 32.3 
60～69 35 16.1 
70＋ 2 0.9 

血友病
血友病Ａ（第８因子欠乏症） 174 80.2 
血友病Ｂ（第９因子欠乏症） 43 19.8 

HIV
AIDS発症 46 21.2 
未発症 165 76.0 
未回答・不明 6 2.8 

HCV
感染 35 16.1 
ウイルス消失 171 78.8 
非感染 8 3.7 
未回答・不明 3 1.4 

婚姻
未婚 119 54.8 
既婚 85 39.2 
離死別 8 3.7 
未回答・不明 5 2.3 

家族（世帯）構成
単身世帯 44 20.3 
一世帯世帯 55 25.3 
二世帯世帯 107 49.3 
三世帯世帯 8 3.7 
未回答・不明 3 1.4 

表 1　分析対象者の属性
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研究が必要であると考えられる。
3．　実践への示唆
日本の一般住民を対象とした先行研究 17）によると，EQ­

5D­5Lの効用値は一般男性 50代では 0.936，一般男性 60
代では 0.911，一般男性 70代以上 0.866と報告されている。
また，日本の地域在住軽度要介護高齢者を対象とした先行
研究 18）では，EQ­5D­5Lの効用値は 0.6と報告されている。
海外の先行研究では，AIDS患者 0.70，症状がある HIV患
者の場合は 0.82，無症候性 HIV患者の場合は 0.94と報告
されている 19）。血友病に関する EQ­5L­5Dの効用値の先行
研究は検索したかぎりでは報告されていない。
一方で，患者平均は 5項目法で 0.65，視覚評価法は 0.60 
であったことから，一般集団や HIV患者と比較して 0.2
ポイント以上低い水準であるほか，地域在住軽度要介護高
齢者と同程度であった。したがって，今後は，患者は前介

護段階であるフレイルに関する予防施策や包括的なヘルス
ケアサービス（医療・介護・障害・福祉）の導入および普
及を推進・充実させる必要がある。先行研究では，主観的
健康度によって，高齢者の生命予後に及ぼす影響が報告さ
れている 20, 21）ことから，今回 SRHとの間で基準関連妥当
性が明らかになった健康関連 QOL（本研究では EQ­5D­
5Lで測定）についても同様の効果が期待できるため，患
者の健康水準を高める包括的な施策が求められる。
効用値の算出にあたり，EuroQol（EQ­5D­5L）の下位
項目を検討したところ，患者の基本的な生活の機能として
重要な課題「移動」「日常活動」「痛み」が明確化した。し
たがって，リハビリテーション等の普及・充実は健康関連
QOLの改善への寄与度が高いことが示唆され，重要であ
る。
本研究では，SRH（Self rated health），SF-36の下位項目

N ％ EQ­5D­5L（Index） EQ­5D­5L（VAS）

平均 95%CI 平均 95%CI

全体 217 100.0 64.9 62.4 67.3 60.0 57.1 62.8

主観的健康度（SRH）
　とても健康だと思う 6 2.8 88.7 84.9 92.4 86.7 77.5 95.9
　まあ健康だと思う 63 29.0 76.1 73.3 79.0 74.1 70.2 78.0
　どちらともいえない 68 31.3 64.2 61.2 67.1 61.1 57.2 65.0
　あまり健康だと思わない 57 26.3 54.8 49.7 59.8 45.9 41.3 50.6
　健康だと思わない 14 6.5 46.6 36.3 56.9 34.3 24.8 43.8
　未回答・不明 9 4.1

主観的健康度（SF-36）
　最高に良い 1 0.5 89.5 95.0
　とても良い 24 11.1 80.9 76.3 85.5 78.8 70.1 87.4
　良い 77 35.5 72.9 70.4 75.5 71.8 68.9 74.6
　あまり良くない 91 41.9 58.4 55.3 61.4 49.3 45.9 52.8
　良くない 16 7.4 38.5 28.8 48.1 33.5 24.8 42.2
　未回答・不明 8 3.7

フェイススケール
　笑顔 24 11.1 81.0 76.2 85.8 73.0 64.8 81.1
　平顔 68 31.3 68.4 64.8 72.1 68.0 63.9 72.2
　困り顔 1 67 30.9 63.3 59.4 67.3 60.8 56.7 64.9
　困り顔 2 29 13.4 57.3 52.1 62.5 44.9 38.5 51.3
　困り顔 3 17 7.8 46.9 35.9 57.8 35.9 25.9 45.9
　泣き顔 4 1.8 46.5 2.0 91.0 27.5 0.3 54.7
　未回答・不明 8 3.7

表 3　EuroQol（EQ­5D­5L）の効用値および主観的健康度別の特性
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尺度（主観的健康度），およびフェイススケールと健康
QOLの効用値との間に基準関連妥当性が認められた。し
たがって，健康関連 QOLの効用値の測定は，治療や支援
のアウトカムとしての生活の質の向上を把握する方法とし
て妥当であり，かつ，介入施策による QALYの延伸に対
する効果測定に寄与すると考えられる。

結　　　論　

患者の EQ­5D­5Lの効用値は約 0.6（5項目法で 0.65，
視覚評価法では 0.60）で，先行研究の日本の一般住民や海
外の HIV患者の報告値と比べて 0.2ポイント以上低く，地
域在住軽度要介護高齢者と同程度であった。SRH，SF-36
下位項目尺度およびフェイススケールとの項目特性を検討
したところ，基準関連妥当性が認められた。

利益相反：開示すべき利益相反はない。
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Objective : This study aimed to clarify the health-related quality of life (QOL) of patients with 
hemophilia and other human immunodeficiency virus (HIV)-infected conditions through drug-
related issues. It examines the utility values of the EuroQol (EQ-5D-5L), a comprehensive 
indicator of health-related QOL, its subcomponents, and utilities.

Methods : In January 2019, a nationwide questionnaire survey on QOL using the EQ-5D-5L 
was conducted among patients. The EQ-5D comprises five dimensions and is assessed using a 
visual analog scale (VAS). To test criterion-related validity, the utility values of the EQ-5D-5L 
and VAS were examined along with subjective health status and face scale properties.

Results : A total of 217 patients with hemophilia A and B were analyzed (collection rate, 
51.8%). Among the five dimensions of EQ-5D-5L, ＞70% of individuals reported problems in 
"mobility," "usual activities," and "pain." The utility value of EQ-5D-5L was 0.65 for the 
5-dimension index method, with a VAS was 0.60. Criterion-related validity was observed 
between the EQ-5D-5L (index and VAS), subjective health status, and face scale.

Discussion : These values are lower than those reported in previous studies of the general 
population and patients with HIV and similar to those of community-dwelling elderly with mild 
care needs.

Conclusion : The utility values of the EQ-5D-5L were clarified, and upon examining the item 
characteristics in relation to subjective health status, SF-36 subcomponents, and the face scale, 
criterion-related validity was observed.

Key words :  HIV, health-related QOL, SRH, EQ-5D, utility values
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