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「ヒト免疫不全ウイルスによる免疫機能障害」認定基準（13 歳以上、4 級）見直しの提案 

 

2015 年、早期に抗 HIV 療法を開始することにより HIV 感染者の日和見合併症や死亡リスク

が減少することが、START 試験 1) や TEMPRANO 試験 2) など大規模前向き試験により証

明されました。これらのエビデンスを受けて、米国 3) や欧州 4) など先進国のガイドラインにと

どまらず、医療資源の限られた環境で参照される WHO の新ガイドライン 5) でも、CD4 陽性 T

リンパ球数に関わらず抗 HIV 療法を開始することが推奨されるようになりました。 

しかし、現在の「ヒト免疫不全ウイルスによる免疫機能障害」の認定基準では、13 歳以上で

CD4 陽性 T リンパ球数が高く、かつ血中 HIV-RNA 量が低い場合に身体障害者手帳を取得

することが難しく、世界標準のガイドラインで推奨されているにも関わらず治療を開始できない

事例が時にみられます。また、可及的速やかな治療開始が求められる臨床状況（HIV 感染合

併妊娠、脳症など重篤な合併症を伴う急性 HIV 感染症、など）においても申請に必要な 2 回

目の血液検査までの 4 週間は治療開始に踏み切れず、感染者自身や胎児に不要なリスクを

負わせてしまう事例があります。抗 HIV 療法は生涯継続することが原則ですが、海外で診断

され治療開始後に帰国した症例では検査所見の改善により認定基準を満たすことができず、

治療継続が困難となる事例があることも大きな問題です。 

欧州ガイドラインや WHO ガイドラインが全員治療に舵を切るきっかけとなった前述の START

試験 1) では、「CD4 陽性 T リンパ球数 500/μL 以上」で抗 HIV 療法を開始する群（即時治

療群）と「CD4 陽性 T リンパ球数 350/μL 未満もしくはエイズ発症」まで治療開始を待つ群

（治療延期群：研究開始当時の標準的な治療戦略）の 2 群にわけて経過観察がなされ、死亡

もしくはエイズ関連疾患等の重篤なイベント発生が即時開始群で 57%減少するという劇的な

結果が示されました。これは、CD4 陽性 T リンパ球数 500/μL 以上でも、未治療の HIV 感染

そのものが免疫機能障害を惹起し生命予後を悪化させることの証拠と考えられます。 



すなわち、ヒト免疫不全ウイルスによる免疫機能障害には、従来の概念である「CD4 陽性 T リ

ンパ球数低下による免疫機能障害」に加え、最新の知見に基づき「CD4 陽性 T リンパ球数に

関わらず生じる宿主の免疫機能障害」を含めて評価する事が必要と考えます。そこで、ヒト免

疫不全ウイルスによる免疫機能障害認定基準のうち 4 級取得基準（13 歳以上）の見直し案と

して、別表に示すように、ヒト免疫不全ウイルスの感染が確定し、日常生活活動制限を伴うもの

とする案を提案します。 

なお、抗 HIV 療法により良好にコントロールされた感染者からは未感染者への新規感染がほ

とんど起こらないことが、大規模前向き試験で証明されています 6) 。抗 HIV 療法は高額な医

療ですが、抗 HIV 療法を行うことで感染性が低下することから、早期治療戦略は新規感染者

減少を介して将来的な医療費抑制につながると考えられています。HIV 感染から間もない時

期は他者への感染力が最も高く、この時期に速やかに治療を開始できる環境を整えることは、

新規感染者数を減少させる戦略上も極めて重要と考えられます。 

2012 年の海外からの報告 7) によれば、HIV 感染者の EQ-5D-5L 効用値（健康が 1.0、死亡

が 0）は感染者全体で 0.65、CD4 陽性 T リンパ球数>500/μL の群においても 0.69 となって

おり、「ヒト免疫不全ウイルスによる免疫機能障害」以外の身体障害として 4 級以上に認定され

うる他疾患（例：関節リウマチ 0.8、透析実施者 0.75、脊髄損傷（退院時）0.62、脳卒中後のリ

ハビリ実施者 0.5）と近い値となっていることも申し添えます。 

以上 
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ヒト免疫不全ウイルスによる免疫機能障害の認定基準に関する見直し案 
新旧対応表（13 歳以上） 

 

改正（案） 現行 
ア 等級表 1 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

イ 等級表 2 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

ウ 等級表 3 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

 

エ 等級表 4 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次に該当するものをいう。 

 

 

（ア）CD4 陽性 T リンパ球数に関係なく、アの

項目（a～l）のうち 1 項目以上が認められるも

の。 

 

 

 

 

 

a 白血球数について 3,000/μL 未満の状態が 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。 

b Hb 量について男性 12 g/dL 未満、女性 11 g/dL

未満の状態が 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。 

c 血小板数について 10 万/μL 未満の状態が 4 週

ア 等級表 1 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

イ 等級表 2 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

ウ 等級表 3 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。（変更なし：以下省略） 

 

 

エ 等級表 4 級に該当する障害はヒト免疫不全ウイ

ルスに感染していて、次のいずれかに該当するも

のをいう。 

 

（ア）CD4 陽性 T リンパ球数が 500/μL 以下

で、アの項目（a～l）のうち 1 項目以上が認め

られるもの。 

（イ）CD4 陽性 T リンパ球数に関係なく、ア

の項目（a～l）のうち a から d までの 1 つを含

む 2 項目以上が認められるもの。 

 

a 白血球数について 3,000/μL 未満の状態が 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。 

b Hb 量について男性 12 g/dL 未満、女性 11 g/dL

未満の状態が 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。 

c 血小板数について 10 万/μL 未満の状態が 4 週

以上の間隔をおいた検査において連続して 2 回



以上の間隔をおいた検査において連続して 2 回

以上続く。 

d 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。 

e 一日 1 時間以上の安静臥床を必要とするほどの

強い倦怠感及び易疲労が月に 7 日以上ある。 

f 健常時に比し 10%以上の体重減少がある。 

g 月に 7 日以上の不定の発熱（38゜C 以上）が 2

か月以上続く。 

h 一日に 3 回以上の泥状ないし水様下痢が月に 7

日以上ある。 

i 一日に 2 回以上の嘔吐あるいは 30 分以上の嘔

気が月に 7 日以上ある。 

j 口腔内カンジダ症（頻回に繰り返すもの）、赤

痢アメーバ症、帯状疱疹、単純ヘルペスウイル

ス感染症（頻回に繰り返すもの）、糞線虫症、

伝染性軟属腫等の日和見感染症の既往がある。 

k 生鮮食料品の摂取禁止等の日常生活上の制限が

必要である。 

l 軽作業を越える作業の回避が必要である。 

以上続く。 

d 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。 

e 一日 1 時間以上の安静臥床を必要とするほどの

強い倦怠感及び易疲労が月に 7 日以上ある。 

f 健常時に比し 10%以上の体重減少がある。 

g 月に 7 日以上の不定の発熱（38゜C 以上）が 2

か月以上続く。 

h 一日に 3 回以上の泥状ないし水様下痢が月に 7

日以上ある。 

i 一日に 2 回以上の嘔吐あるいは 30 分以上の嘔

気が月に 7 日以上ある。 

j 口腔内カンジダ症（頻回に繰り返すもの）、赤

痢アメーバ症、帯状疱疹、単純ヘルペスウイル

ス感染症（頻回に繰り返すもの）、糞線虫症、

伝染性軟属腫等の日和見感染症の既往がある。 

k 生鮮食料品の摂取禁止等の日常生活上の制限が

必要である。 

l 軽作業を越える作業の回避が必要である。 

 
 


