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一般社団法人全国膠原病友の会

新年のあいさつ
代表理事 森 幸子

新年あけましておめでとうございます。

皆様にとりまして、より豊かな年となりま

すようご祈念申し上げます。

皆様には日頃よりご支援、ご協力を賜り

誠にありがとうございます。本年も何卒よ

ろしくお願い申し上げます。

「難病の患者に対する医療等に関する法

律 (難病法)」 の施行から一年が経過 しま

した。私たち膠原病患者にとっては指定難

病として医療費助成の対象疾患が拡大し、

これまで対象となっていなかった膠原病や

類縁疾患が対象となったことは大変喜ばし

いことです。また例えば全身性エ リテマ

トーデス (SLE)と シェーグレン症候群な

ど両方の認定を受けることが出来、安心し

てきめ細かな治療を受けることが出来るよ

うになった方もおられます。この難病法で

は、難病の患者に対する良質かつ適切な医

療の確保及び難病の患者の療養生活の質の

維持向上を図ることを目的としています。

まだまだ膠原病の診療体制にも地域格差が

大きく、多くの関係者と共に改善に向けて

取り組んでいく必要があります。また、こ

れまでの旧制度の対象者の医療費助成は平

成 29年 12月 31日 までは経過措置が採

られていますが、それ以降は重症度分類等

による判定も行われます。すでに旧制度か

ら比べると自己負担額が増えた方も多く、

経過措置後はさらに増える方も多くなるこ

とでしょう。この「膠原」でも繰り返し掲

載してきましたが、是非ご自身の毎月の医

療費総額を確認いただき、重症度分類等の

基準に該当しなくても、軽症高額該当とな

るのか、さらに高額かつ長期に適応される

のか、これらの制度を知っておいていただ

きたいと思います。

また難病法は総合的な難病対策として地

域社会において療養生活の向上を目指すも

のです。医学的にも難病を克服することや

誰もが安心して暮らせる社会をつくるため

にも、まずは正しく現状を知り、さらなる

取 り組みを進めることが大切です。当会

はい くつもの疾患の集合体であ り、会員

5,000人 からなる患者団体です。希少な一

つの疾病組織では出来ない、全国膠原病友

の会だからこそできることは多 くありま

す。私たちはそのような社会的役割も意識

しながら活動を進めています。今後も会員

の皆様にはアンケー ト調査等様々なお願い

をすることとなりますが、私たちがこれま

で体験 してきた経緯、現状がこれからの希

望につながるためにどうか引き続きご協力

賜りますようお願い申し上げます。

2



⌒

口
］
　
△
否

テーマ「膠原病を抱えながら希望を持つて暮らすために (仮題)」

付:平成28年 4月 16日 (上)9:50～ 16:00(予定)

場:沖縄県市町村自治会館 2階 大ホール

(〒 900-O029 沖縄県那覇市旭町 116-37)
・ モル ール「旭橋駅」より徒歩 5分

容 :医療講演会およびパネルディスカッシ∃ン

10:00～ 12:00 医療講演会

①竹内勤先生
(慶應義塾大学医学部内科学教室リウマチ内科教授 (病院長))

② 潮平 芳樹 先生

(社会医療法人反愛会豊見城中央病院腎臓0リ ウマチ・膠原病内科.(病院長))

13:00～ 16:00 パネルディスカッシ∃ン
※上記テーマについてパネルデイスカツシヨンを開催する予定

☆全国膠原病フオーラムはどなたでも参加できます。

☆詳し<は次号の機関誌「膠原」に掲載いたします。

…機関誌「膠原」181号は平成28年 3月下旬に発行を予定しています。

※これまでの全国集会は平成 28年度より「全国膠原病フオーラム」として、

開催することとなりました。

墓:露籠負♀缶:こ):丞星堤些litlk:腿六
)

☆社員総会は各地域の代表者で行なわれます。

(概要は機関誌にて報告いたします)
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日付 :平成28年 3月 5日 (土 )

会場 :広島市東区地域福祉センター (3階大会議室)

(広島市東区東蟹屋町9-34)
内容 :◎昼食交流会 (12:00～ )

※開会は 13:30からですが、12:00より昼食交流会を
行います。都合がつく方はご参加ください。(昼食持参)

◎開会 (13:30)                        携・・ ホ

◎医療請演会 (13:35～ 14:35)
演題 :「小児膠原病の最新診療 ―治療・ 制度・ 予後 ―」
講師 :鹿児島大学医学音B保健学研究科

鹿児島大学病院 小児診療センター 武丼 修治 先生

◎質疑応答 (14:45～ 15:15)
◎交流会 (15:15～ 16:15)

主な対象者 :20歳 までに発症された患者さんおよびその家族 (現在成人の方も可)

小児膠原病に関わる方々、小児膠原病の情報を欲 しい方など☆
ilf』警〕こζ警堪瘍雲属ilfl量:|::≧」][ぶリ

クス
ホームページ :http:〃

…
.kOugen.。 rg/

◎広島市東区役所の隣

東区総合福祉センター内 3階

<バス> 広電バス 2号 線 (県庁～府中方面)「東区役所前」バス停下車
5号線 (牛田～大学病院方面)「東区役所前」ノヾス停下車

広島ノヽス 27号 (中山)線 「愛宕町」バス停下車 徒歩 5分
29号 (深川)線 「愛宕町」バス停下車 徒歩 5分

≪会場へのアクセス≫
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医療記事①

全身性エリテマトーデスの血栓症および血管障害

～抗リン脂質抗体症候群を中心に～
北海道大学大学院医学研究科
免疫・代謝内科学分野

保田 晋助 先生

はじめに

全身性エリテマトーデス (SLE)は、比

較的若い女性に多く発症する自己免疫疾患

です。発熱・皮疹 0関節痛・体のだるさと

いった、日常生活の支障となる症状が出て

きます。この段階の患者さんでは、特徴的

な皮疹がある場合を除けば感染症でも出て

くる症状が主なので、「かぜが長引いてい

るのでは ?」 とか「気持ちの問題では ?」

などと思われがちです。

しかし、一部の患者さんでは内臓の病気

を伴ってきます。腎臓の炎症がおこると必

要なタンパク質が尿に漏れ出てむくみや体

重増加、さらには腎機能障害や血管が詰ま

りやす くなるといった症状が出てきます

し、比較的稀ですが神経系に病気が及ぶと、

しぶとい頭痛、気分の変調、性格の変化、

重症の場合は意識を失ったり痙攣 (けいれ

ん)を起こしたり、脳梗塞が起きたりする

こともあります。

現在ではこうした急性期の病気は今の治

療で何とかコントロールできるようになっ

てきており、ほとんどの患者さんは入院す

ることはあっても元気で退院されて日常生

活に戻られます。実際に、私たちの病院に

入院して腎臓の組織検査を必要とした SLE

患者さんの 10年生存率は 95%を超えて

います。外来だけで治療されている患者さ

んも含めると、10年生存率 98%程度とい

うのが先進国での現状だと思います。SLE

の予後が改善したことで、仕事や学業への

復帰が可能になり、その後の結婚・ 出産と

いったライフイベントを経験する患者さん

が多くなっているといえます。

一方で、患者さんは何年、何十年も病気

と付き合っていくことになるため、骨粗霧

症、コレステロールの上昇、動脈硬化に伴

う高血圧や血栓症、場合によっては血糖値

の上昇といつた、中年～高齢者に起こって

くる生活習慣病と向き合っていかなければ

なりません。これらの合併症は、年齢とと
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もに増えてくるのが一般的ですが、SLEを

含む膠原病患者さんの場合にはステロイ ド

の影響もあって早くからこれらの心配をし

なければなりません。

本特集では、SLE患者さんで心配しなけ

ればならない血栓症について、急性期のも

の 。慢性期に起こってくるものを含めて解

説したいと思います。

SLE患者さんに血栓症をおこす原因は?

SLE患者さんに血栓症・血管障害をおこ

す状態として、おおまかに以下の 4つがあ

げられます。

・抗リン脂質抗体症候群

。動脈硬化

・血管内皮障害

・血管炎

最初にあげた抗リン脂質抗体症候群につ

いては、「抗 リン脂質抗体」 と総称される

自己抗体をもち、若年者での血栓症や不育

症などの妊娠合併症を起こしてくる疾患で

あり、SLE患者さんに起きてくることと、

単独で起きてくることがあります。

動脈硬化については、SLE患者さんでは

ステロイ ドを使わなくても若くして動脈硬

化が進みやすいことが知られています。そ

こにステロイ ドを使うわけですので、より

動脈硬化は進みやすくなり血栓症のリスク

が高まります。

後半にあげた血管内皮障害は、症状が出

るほど重症のものは稀であり、小さな血栓

がたくさんできて内臓障害が起こるけれど

も出血も起こってくるといった複雑な状態

になることがあります (専門的には血栓性

血小板減少性紫斑病 。非典型的溶血性尿毒

症症候群などと呼ばれます)。

血管炎も、病気の活動性が高いときに起

こってくるのが一般的です。小さな血管が

詰まったり出血を起こしたりしますので、

皮膚や腸管に潰瘍を作ったり、腎機能が急

に悪化したり、肺に障害がおこると血痰が

出たり喀血がおきたりと重症になることが

あります。

後半の 2つの原因については、SLEその

ものが原因ですので入院のうえで強力な治

療を必要とします。どちらも重要な病態で

すが、大変稀ですし、かなり複雑な説明を

必要としますのでここでは省略いたします。

動脈硬化につきましては、若年であって

も血栓症のリスクとなりますので、他のリ

スク因子である喫煙・高脂血症 0高血圧な

どを極力取 り除くことに努めることが重要

です。たとえば、多少コレステロールが高

くても健康な若い女性に高脂血症治療薬を

出すことはまずありませんが、SLE患者さ

んでは積極的な治療を行うことが一般的だ

と思います。

最初にあげた抗リン脂質抗体症候群につ

きましては、このたび特定疾患 (指定難病)

に加わったこともあり改めて関心を集めて

いることと思います。血栓症の原因として

は重要な病気ですので、本稿ではここを中

心に解説したいと思います。

抗リン脂質抗体症候群とはどんな病気 ?

「抗リン脂質抗体」がリン脂質に対する

抗体ではないところが、この病気を分かり

にくくしています。実際には、β2~グ リ

6



コプロテインI(β 2~GPI)やプロトロンビ

ンなどのリン脂質に結合しやすい血漿蛋白

に対する抗体が作られます。膠原病で出て

くる自己抗体の多くは細胞の中の構造物に

反応するものですが、抗リン脂質抗体症候

群ではこの点が少し変わっているといえる

かもしれません。抗リン脂質抗体は一部の

自血球や、血管の内側に敷き詰められてい

る血管内皮細胞の表面に結合 したβ2~GPI

を標的とし、これらの細胞を異常に活性化

することで血栓が起きやすい状態を作り出

してしまうと考えられています。もうひと

つ、抗 リン脂質抗体症候群の検査 として

「ループスアンチコアグラント」という項

目がありますが、これも少し分かりにくく、

試験管内では血液が固まりにくくなる現象

をみています。血液が固まりやすくなる病

気ですので逆のように思えるのですが、細

胞を取り除いた試験管の中では「抗リン脂

質抗体」が凝固時間を延長させるのです。

抗リン脂質抗体症候群の患者さんは、や

や女性に多いですが、SLEのような極端な

偏 りはありません。半数は SLE患者さん

に合併しますが、残りの半数は「原発性抗

リン脂質抗体症候群」と呼ばれ、単独で発

症します。逆に、SLE患者さんの 3人に一

人程度が抗 リン脂質抗体を持っています

が、抗体を持っているだけでは必ずしも症

状を起こしてくるとは限りません。年齢も

比較的様々な方に起きてきますが、通常は

血栓を起こさないような若い方に脳梗塞や

下肢の深部静脈血栓症がおきてきたら本疾

患を疑って検査することが必要です。

抗リン脂質抗体症候群は習慣流産など不

育症の原因にもなりますので、産科で診断

されることも少なくありません。こちらに

つきましては、ヘパリンやアスピリンなど

の治療によって健児を得る確率が飛躍的に

高まりますので正確な診断と治療が大変重

要となります。妊娠合併症につきましては

本稿のテーマから外れますので詳しくは解

説しませんが、内科と産科が密に連携をと

りながら診療を行うことが大切です。

抗リン脂質抗体症候群で起きてくる血栓症

と再発の予防

抗リン脂質抗体症候群では、妊娠合併症

と並んで血栓症が最も特徴的で重要な症状

です。全身のあらゆる動静脈に血栓症を起

こしうるのですが、頻度として多いのは脳

梗塞と下肢の深部静脈血栓症です。特に、

大きな下肢深部静脈血栓が肺動脈まで移動

して肺塞栓を起こすことがあり、突然死の

原因にもなりますので注意が必要です。

当科で集計した抗リン脂質抗体症候群患

者さんの症状を次ベージの表に示します。

北海道という土地柄、脳梗塞の頻度は若千

高めに出ているかと思いますが、動脈系血

栓や網膜の血栓症、肺梗塞は特に急性期の

治療が重要になります。「劇症型抗 リン脂

質抗体症候群」と呼ばれ、複数の臓器に同

時多発血栓を起こす重症型が報告されてい

ますが、日本人ではきわめて稀とされてい

ます。

急性期の治療としましては、血栓症の部

位や発症からの経過時間によって通常の血

栓溶解療法やヘパリンの持続静注、場合に

よってはカテーテル治療が行われます。
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表.当科で経験した抗リン脂質抗体症候群患者さん 141例の臨床症状の内訳
(Fujiedaら 、Lupus 2012721(14):1506-14よ り改変して引用)

原発性抗リン脂質抗体症候群

動脈血栓症

脳梗塞

虚血性心疾患

下肢動脈閉塞

腸間膜動脈閉塞

静脈血栓症

深部静脈血栓症

肺血栓塞栓症

表在性血栓性静脈炎
網膜中心静脈血栓症

妊娠合併症 (計 169回の妊娠中 )

妊娠 10週以前の流産
妊娠 10週以降の流産
早産 (34週以前 )

正期産

70例 (49.6%)

121例 (85.9%)

86例 (61.0%)

6例 (4.3%)

3例 (2.1%)

3例 (2.1%)

46例 (32.6%)

33例 (23.4%)

14例 (9,9%)

4例 (2.8%)

2例 (1.4%)

54回 (32.0%)

50回 (29.6%)

15回 (8.9%)

50回 (29.6%)

抗リン脂質抗体症候群の最大の特徴とも

いえるのは、血栓症が再発を繰 り返すこと

です。つまり、血栓症の再発予防が大変重

要になります。一般的な注意事項としまし

て、患者さんにできること・守って頂きた

いことを以下に挙げています。

<血栓症再発予防のための一般的注意事項>
・脱水にならない

。同じ姿勢を長時間続けない

。禁煙する

。高血圧の方は、自宅で血圧測定をする

・メタボリックシン ドロームのある方は

治療と指導をうける

。抗血栓治療を受けている方は、怪我を

しないように、また出血傾向に気をつ

ける (ワ ーファリンを内服 している方

は、食事制限を守る)

。経口避妊薬の内服を避ける

。妊娠は担当医とよく相談してから計画

的に

慢性期の薬物治療としては、少量アスピ

リンやシロスタゾールなどの抗血小板治療

やワーフアリンによる抗凝固療法を組み合

わせて飲んで頂くことになります。治療薬

の組み合わせについては、以下を基本に考

えます。

<動脈血栓症>
1.血小板凝集抑制剤を単剤または併用する。

・少量アスピリン (バイアスピリン
TM 0

小児用バファリン
TMな

ど)

。シロスタゾール (プレタール
TMな

ど)
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・クロピドグレル (プラビックス
TMな

ど)

2.心臓弁膜症合併、血小板凝集抑制薬で効

果不十分と考えられるとき

。ワーフアリン (プロ トロンビン時間

国際標準化比率 2.0-3.0を 目標)

<静脈血栓症>

1.ワーフアリン (プロ トロンビン時間国際

標準化比率 2.0-3.0を 目標)

2.必要時、少量アスピリンを併用する。

他にリスク因子のない深部静脈血栓症な

どでは抗凝固療法を数ケ月でやめることも

多いと思いますが、抗リン脂質抗体症候群

では長期にわたる治療が必要になること

が、これまでの臨床研究で分かっています。

ワーファリンの効き具合が不安定な場

合、新 しい抗凝固薬である活性型第 X因

子に対する阻害薬を考慮することもありま

すが、これらがワーフアリンと同等に抗リ

ン脂質抗体症候群における血栓症の再発を

予防できるかどうかについてはまだ明らか

になっていません。現在ヨーロッパで臨床

研究が行われておりますので、その結果も

ふまえて考える必要があると思います。

また、当科でこれまで治療してきた患者

さんの治療を振り返ってみると、抗血小板

薬を 2種類使っている患者さんや、高脂血

症の治療薬を使っている患者さんで血栓症

の再発が少ない傾向がありました。もちろ

ん前向きの治療研究ではないのではっきり

したことは分かりませんが、治療薬を選ぶ

上で参考にはなると考えています。

抗リン脂質抗体症候群では、上記のよう

な治療をしていても再発を完全に防ぎ切れ

ていないといった問題が残っています。ス

テロイ ドを含む免疫抑制治療は、これまで

抗リン脂質抗体症候群には無効であるとさ

れてきましたが、いかに副作用を抑えて抗

リン脂質抗体の産生を抑えるかについての

研究は必要と思いますし、高脂血症治療薬

の効果についてもしっかりと確認してゆく

必要があると考えます。

おわりに

SLE・ 抗 リン脂質抗体症候群は若年者で

も血栓症を起こしてしまう病気です。血栓

症は、起こる場所によっては生命を脅かし

たり生活の質を著しく下げたりすることが

あり、発症・再発の予防に努めなければな

りません。リスク因子をなくしていく努力

は患者さんにも必要ですし、医療側も個人

にあったリスク(危険性)・ベネフィット(利

益)のバランスを考えて治療法を考えてい

かなければなりません。予防治療において

は患者・医療者間の話し合いや病気に対す

る理解度がより重要になると思います。妊

娠についても、ワーフアリンやある種の免

疫抑制薬など妊娠中は使えない薬もありま

すので、よく主治医と相談して、治療を受

けながら大切なライフイベントを迎える準

備をしてゆくことが大切だと思います。
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医療記事②

全身性エリテマトーデス・皮膚エリテマトーデスの

古くて新しい薬 :ヒ ドロキシクロロキン
東京都立多摩総合医療センター リウマチ膠原病科医長
日本ヒドロキシクロロキン研究会事務局

横り|1直人 先生

はじめに

ヒドロキシクロロキン (HCQ)は全身

性エリテマ トーデス (sLE)、 皮膚エリテ

マ トーデス (CLE)、 関節リウマチに対し

て世界中で用いられている古い薬で、元々

は抗マラリア薬として開発されました。

WHOの「必須医薬品モデルリスト」に収

載されている数少ないリウマチ膠原病治療

薬ですが、日本では長く存在しなかったこ

ともあり専門医にもあまり知られていま

せん。海外では臓器合併症を有さない SLE

に対して抗マラリア薬 (主にHCQ)が第

一選択として長年使用されてきました。最

近は、SLE患者の臓器合併症予防や生命予

後改善の効果が示されたので、SLE全例で

投与が考慮されるようになりました。

2015年 9月 に日本でも発売され (注 :

2016年 9月 より長期処方が可能ですが、それま

では2週間処方しかできません。)、 日本でも標

準的治療を行うことが可能となり、ステロ

イ ドの使用も減る可能性があります。
1し

かし、国内での長期使用のデータに乏しく、

適正使用について医師だけでなく患者も周

知する必要があります。 2

抗マラリア薬

～日本で販売中止になったクロロキン

太平洋戦争では戦死者よりもマラリアに

よる病死者が多いといわれています。日本

が抗マラリア薬の産地であるインドネシア

を占領したことで抗マラリア薬の開発が加

速し、1934年にクロロキン (CQ)、 1955

年にHCQが 開発されました。抗マラリア

薬としては世界的な耐性化の拡大により使

用は激減しましたが、第二次世界大戦中に

抗マラリア薬の投与を受けた兵士の関節痛

などの症状が改善したことを契機に、以降

エリテマトーデスや関節リウマチの治療薬

として広く使用されるようになりました。

しかし、1959年にホップスが副作用とし

てクロロキン網膜症を報告し、米国では

1962年に警告文書が全医師に発令されま

した。その後、網膜毒性の低い HCQが主
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に使用されるようになったことと、網膜症

のスクリーニング方法が確立して適正使用

が可能になったことで、重篤な網膜症につ

いては回避できるようになりました。

日本でもCQは 1955年に販売され、日

本でのみ慢性腎炎、ネフローゼ、てんかん

に効能追加が行われました。 1962年に網

膜症が副作用として報告されましたが、日

本独自の効能追加に加えて警告が 1970年

と遅れたために網膜症の被害が甚大 とな

り、1974年に販売中止に至 りました。な

お、1976年の再評価報告でクロロキンの

腎疾患やてんかんに対する有用性は否定さ

れました。これを受け、「クロロキン被害

者の会」は 1977年に国と製薬会社を相手

に刑事訴訟を起こしましたが、1995年に

最高裁で国の責任は否定され結審 しまし

た。
3

日本でのヒドロキシクロロキンの開発

CQよ り網膜毒性の低い HCQの 日本へ

の導入を推し進めるべく、古川福実教授(和

歌山県立医大皮膚科)と山本一彦教授 (東

京大アレルギーリウマチ内科)によって、

「日本ヒドロキシクロロキン研究会」が結

成されました。第 1回 「医療上の必要性の

高い未承認薬 。適応外薬検討会議」に開発

要望書を提出し、2010年 12月 に会議で

HCQの必要性が認められ、国から企業に

対して開発要請が提出されました。2011

年に開発企業が決まり (サ ノフィ株式会

社)、 世界で初めてとなる開発治験 (企業

治験)が 2012年 4月 から開始されました。

その結果、2015年 7月 に CLEと SLEに

対する効能が承認され、2015年 9月 に発

売に至りました。
1

ヒドロキシクロロキン硫酸塩(プラケニル°
)

について

日本リウマチ学会と日本皮膚科学会が合

同で本薬の使用に関する手引きを作成しま

したので、それに基づき患者が知っておく

べき点を記載しました。
4

1.適応

① CLE

限局的な CLEの場合はステロイ ド等

の外用剤が効果不十分な場合や外用剤

の使用が適切でない場合

② SLE

特に皮膚症状 。倦怠感等の全身症状・

筋骨格系症状等がある場合

2.禁忌

①本剤成分への過敏症の既往

②網膜症 (ただしSLE網膜症を除く)

あるいは黄斑症 (既往含む)

③ 6才未満の幼児

3.慎重投与

①肝機能障害または腎機能障害・胃腸障

害・神経系障害 (てんかん 。重症筋無

力症他)・ 血液障害 (G6PD欠損症他)、

ポルフィリン症、乾癬

② SLE網膜症を有する患者、眼障害の

リスク因子を有する患者

③妊婦あるいは妊娠している可能性のあ

る患者

4.用量・用法

理想体重 l kgあ たり6.5mgを超えない

量 (200m只 ～ 400mg/日 )を 1日 1回で

投与します。(表 1に用量・用法を示します)

４
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1 ヒ ドロキシクロロキン HC ・用法

理想体重
性別 。身長と理想体重の対応表

1日量
女性 男性

31kg以上 46kg未満
136cm以上

154cm未満

134cm以上

151cm未満
1錠 (200m9)

46kg以上 62kg未満
154cm以上

173cm未満

151cm以上

169cm未満

1錠と2錠を

1日 おき (300mg)

62kg tズ」ヒ 173cm以上 169cm以上 2錠 (400mg)

本剤投与後の脂肪組織中濃度は低いことから、実体重に基づき本剤を投与した場合、特に

肥満患者では過量投与となり、網膜障害等の副作用発現リスクが高まる可能性があるため、

実体重ではなく、身長に基づき算出される理想体重に基づき投与量を決定します。

〔ブロー方式桂変法による理想体重 (k9):女性 (身長 (cm)-1∞)× 0.85、男性 (身長 (cm)-100)× 0.9〕

5。 投与開始前のスクリーニング

視力検査・視野検査 (特に中心視野)・

スペクトラル ドメイン光干渉断層計

(SD‐ OCT)・ 眼底検査・細隙灯顕微鏡検査 0

色覚検査・眼圧検査

検査項目が多いですが、全て必須で

す。最近は SD‐OCTも含め多くの眼科で

実施可能です。禁忌がないことを確認

するだけでなく、フォローで異常が見つ

かった時に比較するためのベースライ

ンとしても重要です。

6.投与中のモニタリング

少なくとも年に 1回、定期的に上記

の眼科検査を実施しなければなりません。

以下の網膜症のリスクを有する患者

ではより頻回 (半年に 1回など)に検査

を行います。

①腎機能障害 。肝機能障害のある患者

②累積投与量が 200gを超えた患者

(注 :200mg/日 では3年、30Xlmg/日

では 2年で 200gに達します)

③視力障害のある患者

④高齢者

7.主な副作用とその対応

①初期に注意が必要な副作用

・消化器症状

一時減量や中止・漸増などで通常継続

可能です。

・皮膚過敏反応

服薬を始めて 1～ 4週間後に生 じ、

中止が必要ですので、すぐに主治医に

相談してください。自己判断で継続す

ると重症化する恐れがあります。

・霧視・視調節障害

投与初期に網膜症は生じませんが、霧

視などの症状をきたすことがあ りま

す。主治医・眼科に相談 しましょう。

一時減量や中止・漸増などで通常継続

可能ですが、症状がある間は運転や高

所での作業は控えましょう。

②長期に注意が必要な副作用

。網膜症 (重要なので後で詳述します)

・ ミオパチー 0ニューロミオパチー

脱力やしびれなどを稀にきたします。

中止が必要な重篤な副作用の一つです。

・心毒性

心筋症 (と きに致死性)や伝導障害を
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稀にきたします。中止が必要な重篤な

副作用の一つです。

。低血糖

動悸、冷汗、めまい、ぼ―っとするな

どの症状は低血糖の症状である可能性

があります。糖尿病用薬の併用の有無

を問いません。すぐに主治医に相談し

てください。低血糖時はすぐに糖を補

充するなどの処置を行います。中止が

必要な重篤な副作用の一つです。

・骨髄抑制

稀ですが血小板減少症、無顆粒球症、

自血球減少症、再生不良性貧血の報告

があります。中止が必要な重篤な副作

用の一つです。

・色素沈着

皮膚や粘膜に青黒い色素沈着をきたす

ことがあります。

8。 網膜毒性

視力低下、視野欠損、あるいは色覚異

常などの異常が認められた場合には直

ちに中止 し原因を精査 しなければなり

ません。視機能の低下を防ぐためには、

定期的に眼科検査を行い、網膜症を早期

に発見 し、本剤を中止することが重要

です。初期の変化は中心視野検査で傍中

心暗点や輪状暗点、SD-OCTで 局所的な

網膜層における非薄化です (5年以上の

治療で約 5%)。 さらに進行すると特徴

的な Bull's eye(標的黄斑症)と 呼ばれ

る黄斑周囲 (傍 中心嵩)(注 :障害部位は

傍中心宙が典型ですが、アジア人で黄斑辺縁

部の障害が他の人種より高頻度であるという

報告があります。)の顆粒状変化をきた し

(5年以上の投与で約 1～ 2%)、 末期に

は周辺部網膜までメラニン色素の沈着

を伴った網脈絡膜萎縮をきたします。初

期の変化で中止をすれば視機能の低下

を防ぐことができるので、定期的なスク

リーニングを行うことは極めて重要です。

眼科検査 (特に SD‐OCTや中心視野)

で異常が認められた場合は、検査の頻

度を増やし、必要に応じて眼底自発蛍

光 (FAF)や 多局所網膜電図 (mfERC)

などで精査を行います。そして HCQに

よる網膜症と診断した場合は、本剤を中

止し、網膜症の進行の有無を慎重にフォ

ローします。

Bull′ s eye(標的黄斑症)の眼底写真 (上 )

と下腿の色素沈着 (下)5

.臨床効果

CLEでは外用剤が効果不十分な場合の

第一選択枝です。 (次ページの写真
6)

今回実施 した治験で CLEに 対する有

効性が示されました。
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【参考】 臓器系統別副作用のリスト

10%以上 1～ 10% 0.1～ 1% 頻度不明

血液 骨髄抑制 。溶血 (G6P欠損)

心臓 心筋症

耳 回転性めまい 。耳鳴 難聴

眼 霧視 角膜変化 。網膜症 。黄斑症 黄斑変性症

'肖

化管 腹痛 。嘔気 下痢・嘔吐

肝胆道 肝機能異常 劇症肝不全

免疫 奪麻疹・血管浮腫・気管攣縮

代謝栄養 食欲不振 低血糖

筋骨格 ミオパチー・ニューロミオパチー

神経 頭痛 浮動性めまい 痙攣

精神 情緒不安定 神経過敏 精神病 。自殺行為

皮膚 皮疹 。掻痒 色素沈着・毛髪退色・脱毛
水疱 。中毒疹 。多形紅斑・スティー

プンスジョンソン症候群他

上 Generalレed DLE(上 3枚はヒドロキシ

クロロキン投与前、下3枚は投与8ヶ月筍

下 環状紅斑 (左はヒドロキシクロロキン

投与前、右は投与2ヶ月後)

SLEでは多くの観察研究より皮膚、関

節症状に対 して有効であることが示さ

れてきたためループス腎炎などの臓器

合併症のない SLEに対する使用が推奨

されてきましたが、本邦の治験でも有効

性が示唆されました。SLEの再燃抑制効

果については海外でのランダム化試験

ですでに示されています。また複数の観

察研究で臓器障害の予防効果や生命予

後の改善効果が示唆されたことにより、

海外では臓器合併症の有無に関わらず

HCQの使用を推奨する専門家の意見が

多いです。またHCQに は抗血栓作用、

脂質降下作用、血糖降下作用、感染症リ

スク軽減など多彩な効果が報告されて

います。

10.薬理作用

Toll様受容体 (TLR)の機能の阻害、

エンドソームpH上昇作用を通じて抗原

提示を阻害することなどが考えられて

います。
7

11.薬物動態

半減期が 40日 と長いので、血中濃度

が定常状態に達するのに 4か月以上を

要します。よって臨床的効果の発現も遅

く通常 1か月以上かかります。

14



12.肝または腎機能に障害がある場合

肝または腎機能に障害がある場合や

高齢者 (生理的な機能低下)では血中濃

度が上昇する可育レ性があります。特に腎

機能低下時は減量あるいは投与 しない

ことが望ましいでしょう。また眼科スク

リーニングはより頻回 (半年に 1回 な

ど)に行います。

13.妊娠 。授乳希望への対応

妊娠初期の催奇形性 と妊娠中期以降

の胎児毒性について報告がなく、むしろ

HCQの母体や胎児に対する有効性を示

す研究結果が報告されているので、妊娠

中であつても使用を継続することが通

常推奨されます。(HCQを使用しながら

妊娠に臨む場合や妊娠中に使用する場

合、流産および先天異常の自然発生率が

それぞれ 15%、 2%であることを知っ

ておく必要があります。)

授乳について、妊娠中は母親の血中濃

度 とほぼ同等の濃度で曝露されるにも

かかわらずこれまで胎児毒性が示され

ていない上に、母乳を介して児が曝露さ

れる量が非常に少ないことから母乳栄

養 との両立は容認されると学会は判断

しています。

14.小児等に対する使用

低出生体重児、新生児、乳児又は 6歳

未満の幼児に対する安全性は確立 して

いません (禁忌 )。 誤って日に入れるこ

とのないように保管方法にはご注意 く

ださい。

おわりに

ヒドロキシクロロキンは古い薬ですが、

近年になり、新しい機序や多彩な臨床効果

が報告され、海外でも再脚光を浴びていま

す。全ての SLE患者で本薬の使用を考慮

することが海外では強調されており、日本

でも今後本薬の使用が増加することが予測

されます。副作用としては投与初期の皮膚

過敏反応と長期使用時の網膜毒性には十分

な注意が必要です。早期の網膜毒性を発見

し本剤を中止すれば、重篤な網膜症の発症

を防ぐことは可能ですので、少なくとも年

に 1回の眼科でのスクリーニング検査を

必ずしていただくようにお願いします。

1横
川直人 リウマチ膠原病治療においてステロイ ドは必須か ?全身性エリテマ トーデス 2015年 9

月号Vo123 no 5 47(425)-53(431)先 端医学社
2横

川直人 Medical PracJce32巻 7号 《特集 :膠原病》2015年 7月 号 1169-1173「 《セミナー》全身

性エリテマ トーデス治療におけるヒドロキシクロロキンの役害」と活用」 文光堂
3横

川直人 未承認薬ヒドロキシクロロキンが国内承認されるまで 週刊医学界新聞 第 3155号 2015

年 12月 21日 (httpプ/wwwJgaku― shoin.cojp/paperDetal!do?id=PA03155_02)
4古

川福実、衛藤光、谷川瑛子、池田高治、篠田啓、横川直人、山本和彦 .ヒ ドロキシクロロキン適正

使用の手引き 日皮会誌 2015:125(11).2049-2060(日 本リウマチ学会 皮膚エリテマ トーデスおよ

び全身性エリテマ トーデスに対するヒドロキシクロロキン使用のための簡易ガイ ドライン と同一

httpノ /www.ryumachiづ p・COm/guldeline.html)
5横川直人 ‖.免疫抑制剤。抗リウマチ薬 10.ヒ ドロキシクロロキン.日 本内科学会雑誌 2011:10Q

2960-2965
6横

り|1直人、谷川瑛子 SLEの皮膚病変の治療 リウマチ科 2013 50(5)11月 551‐559
7横

川直人 ヒ ドロキシクロロキン :全身性エリテマ トーデスおよび関節 リウマチにおける抗マラリア薬

の作用機序と臨床効果 リウマチ科 2013 49(5)5月 630-638
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医療記事③

膠原病 (SLE)と妊娠
国立成育医療研究センター

周産期・母性診療センター、妊娠と薬情報センター

村島 温子 先生

はじめに

膠原病を専門にしてから 30年が経とう

としています。ステロイ ド剤が治療薬の中

心であることには変わりありませんが、新

たな免疫抑制剤も加わり、膠原病の治療成

績が向上したことを実感しています。不妊

治療を含めた産婦人科領域の進歩もあい

まって、膠原病をもっていても妊娠 。出産

できる可能性が高くなってきたことは確か

です。しかし、病気を持ちながら元気な赤

ちゃんを産む秘訣が病気をしっかり落ち着

かせてからの妊娠であることに変わりあり

ません。妊娠には適齢期がありますが「急

がば回れ」、良い結果を出すためにもしっ

かり治療しながら妊娠を計画しましょう。

妊娠を希望して我々の施設を受診して、

妊娠管理させていただいた膠原病患者さん

の多くは全身性エリテマ トーデス (SLE)

(抗 リン脂質抗体症候群も含む)ですので、

今回は SLEを 中心にご説明したいと思い

ます。

SLE患者さんが妊娠にのぞむ際には、妊

娠高血圧症候群など妊娠合併症のリスク、

妊娠中および分娩後に SLEが悪化するリ

スク、抗 SS―A抗体、抗 リン脂質抗体の影

響など、多くの角度からの検討が必要です。

1.妊娠計画はどのようにすればよいので

しょうか?

SLEだ と妊娠しにくいかというと、そう

いうことはありません (シ クロフォスファ

ミド :エ ンドキサン①の治療歴のある方の

一部を除いて)。 不妊治療で SLEが悪化す

るかどうかははっきりしていません。SLE

が落ち着いていない場合や抗リン脂質抗体

(抗体の種類や数値に関係 します)を持っ

ている場合には避けたほうが良いでしょ

う。なお、妊娠・授乳中は骨がもろくなり

ますので、妊娠前からの骨対策は重要です。

妊娠してもよいと考えられる条件は以下

の 1)～ 3)と考えています。

1)SLEが落ち着いている

活動性が高いまま妊娠するとSLEが

悪化する可能性が高 くなるばか りでな
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く、妊娠高血圧症候群 (旧 :妊娠中毒症)

を発症し、結果的に子宮の中で赤ちゃん

が育ちにくい、早産となる、などで小さ

な赤ちゃんの誕生 となる可能性が高 く

なります。従って、SLEの活動性が落ち

着いた状態で妊娠することが何よりも

重要です。具体的な目安はプレドニゾロ

ン換算で 0.3mg/kg/日
※
以下の治療で、

半年以上安定していることです。

※ 1日 に体重 l kg当 たり0.3mgの 服

用量のことで、体重 50kgの 方では

1日 15mgの服用量を指します。

2)重大な臓器合併症、既往症がない

妊娠を考える上で重要なのは腎臓で

しょう。尿たんぱくがほとんで出ておら

ず (目 安は 0.5g/日 未満 )、 腎機能が正

常であれば妊娠可能と考えています。軽

度でも腎機能低下がある場合、高血圧を

伴っている場合には、慣れた施設で妊娠

管理することをお勧めします。稀ではあ

りますが、肺高血圧症と診断されている

方には原則 として妊娠は勧められませ

ん。

3)SLE患者さんの妊娠はハイリスクであ

ることを患者さんならびに家族が理解し

て納得 している

病気を持たない女性にとっても妊娠

はリスクを伴います。SLE合併妊娠では

妊娠高血圧症候群を合併しやすい、早い

時期に破水してしまうことがある、など

のリスクが高くなります。また、妊娠中

や産後に SLEが悪化 し、入院管理が必

要となってくる可能性があります。これ

らを十分納得 した上で妊娠に トライ し

ていただきたいと思います。

2.妊娠中にSLEはどうなるのでしようか?

1)SLEの活動性

妊娠で SLEは悪化するのか改善する

のかについての研究がい くつかあ りま

すが、結果は様々です。前述したように

SLEが落ち着かないまま妊娠した場合は

妊娠 してから悪化する可能性が高 くな

ります。

2)抗リン脂質抗体症候群 (APS)

測定法にもよりますが、SLE患者さん

はしばしば抗 リン脂質抗体をもってい

ます。この抗体は流・死産、子宮内胎児

発育不全 (子宮の中での赤ちゃんの成長

が不良)、 妊娠高血圧症候群を発症 しや

すくなります。抗リン脂質抗体は胎盤血

管に血栓を形成するばかりでなく、妊娠

初期に胎盤の基礎作 りを障害すること

が流 0早産や子宮内胎児発育不全の原因

と考えられています。低用量アスピリン

やヘパリン療法を行いますが、これだけ

ではうまくいかない場合もあります。

3)抗 SS―A抗体

抗 SS―A抗体は健常な女性の約 1%が

保有していると考えられている、比較的

ポピュラーなものです。SLE患者さんで

は約 40%の方が保有 していると考えら

れます。抗 SS―A抗体を持っているお母

さんの約 1%で胎児の心プロックを生

ずるといわれています。心プロックとい

うのは心臓において、本来電気が流れる

べき道が障害されてしまったためにお

こるものです。以前に心ブロックになっ

た赤ちゃんを経験 しているお母さんは

次の赤ちゃんで心プロックとなる可能

性は約 20%と いわれています。おなか

17



の中の赤ちゃんが心ブロックを起 こす

ことを予測する手段や予防方法は確立

されていません。心ブロックを発症しや

すい時期は妊娠 18週から 26週です。

この期間は、産科検診も 4週間毎になっ

ている、本来なら最も安定した時期です

が、抗 SS―A抗体陽性の方は、この期間

こそ産科医師にしっか り赤ちゃんをみ

てもらいましょう。

3.妊娠中・授乳中の薬剤について

どう考えたらよいでしょう?

1)一般的な考え方

SLEの場合には妊娠中も薬剤を継続す

ることになると思います。

妊娠中のお薬が赤ちゃんに影響する

のではないかと心配するのは当然のこ

とですが、お母さんの病気が悪化したら

おなかの赤ちゃんはたまりません。いた

ずらにこわがるのではなく、これまでに

培われたこの分野の情報をしっかりと

理解してベス トな道を探しましょう。

妊娠週数は最終月経から数えます。

「今日が月経予定日なのに月経が来ない

ので妊娠反応をみたら陽性だった」とい

う女性は今 日が妊娠 4週 0日 というこ

とになります。

妊娠初期、妊娠 4週～ 12週 (特 に 6

週～ 8週)は形が作 られる時期なので

催奇形性のあるお薬は使用できません。

妊娠 13週以降は奇形という点では心配

はなくなりますが、胎盤を通過してくる

お薬が赤ちゃんに作用 して生ずる胎児

毒性への注意が必要となってきます。

2)具体的なお薬について

妊娠初期にお薬を飲んでいないお母

さんであ って も 15%で流産、3%で

赤ちゃんに異常が出るのはご存知です

か? 以下で、「リスクを上げないお薬

です」と表現しますが、それは、そのお

薬を飲んでも、飲まない女性と比べて流

産や赤ちゃんの奇形の発生率は変わら

ないということです。

①ステロイ ド剤

ひとことで言うと、ステロイ ド剤はリ

スクを上げないお薬です。ただし、ス

テロイ ド剤と口唇口蓋裂について、ウェ

ブサイ トで検索 して不安になる方もい

らっしゃるかもしれませんのでご説明

しておきましょう。ステロイ ド剤で回唇

口蓋裂が増える、という報告があること

はあるのですが、それを否定する報告も

あり、結論は出ていません。国唇口蓋裂

の発生率は 1人/500人なのですが、

それが数倍になるかもしれないという

ことのようです。もし本当だとしても、

ステロイ ドを使用 したお母さん 500人

の うち 497人か らは口唇口蓋裂の赤

ちゃんは生まれないということです。ま

た、万が一、日唇口蓋裂になったとして

も、これは手術ですっかりよくなるもの

です。ですので、不要な不安を持たない

でください。

②免疫抑制剤

ミコフェノール (セ ルセプ ト①)は、

催奇形性があるので注意が必要です。催

奇形性があると聞くと、将来のために使

いたくないと考える患者さんが時々い

らっしゃいますが、SLEの治療のために

必要であれば、躊躇せず使って くださ

い。その代り、使用中はしっかり避妊し

てください。
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アザチオプリン (イ ムラン①
、アザニ

ン①
など)、 シクロスポリン (ネ オーラ

ル①
など)、 タクロリムス (プログラフ①

など)は、お薬の説明書である「添付文

書」には動物の実験結果をもとに、妊娠

中には使用 してはいけないと書かれて

います。しかし、妊娠中の薬剤使用の安

全性に関する科学的根拠 として最も信

頼度が高い疫学研究 (人間で使用した調

査研究)で、リスクを上げないお薬であ

ることが示されています。SLEではお母

さんの体調がすべて、というのは産科の

先生方もよくご存じで、産科婦人科学会

が作成したガイ ドラインには「膠原病で

はむしろ使用すべき」とさえ書かれてい

ます。ただし、添付文書で妊婦さんには

使用 してはいけないとなっているお薬

を使用するわけですから、主治医と患者

さんの双方が納得 していることが必須

です。

4.育児について

授乳 。育児は病気を持たない女性にとっ

ても大変な重労働です。育児のサポーター

を確保しておくことも重要です。母乳はお

母さんと赤ちゃんとのスキンシップ以外に

も効用がいろいろとありますが、母乳にこ

だわりすぎてミルクの飲めない赤ちゃんに

なってしまうとサポーターにお願いするこ

とが難しくなってしまいますので混合栄養

でできるようにしておくのも「ワザ」のひ

とつです。

母乳 とお薬についても悩めるところで

しよう。お薬の説明書には「乳汁中に薬剤

が分泌されるので使用する場合は母乳を中

止してください」というように書かれてい

ます。おっぱいをあげなくてもミルクとい

う代用品があるので、確実なことが言えな

い以上、母乳を中止してしまえば良いとい

う発想です。しかし、母乳栄養には多くの

利点がありますので、母乳のメリットと母

乳中に出たお薬が赤ちゃんに与える危険を

秤にかけて判断する必要があります。

赤ちゃんがおなかにいた時はステロイ ド

剤 (プ レドニゾロン)は約 1割が、免疫抑

制剤はかなりの量が、胎盤を通して赤ちゃ

んにも移行していたはずです。それに比べ

たら母平Lを介して移行するお薬の量は微々

たるものと思ってください。

授乳に関しては電話相談も受け付けてい

ます。詳しくは「授手Lと 薬のご相談について」

のホームページ http:〃www.ncchd.Oo.lo/

kusunttactaJon/ivunvu.htmlを ご覧ください。

5。 妊娠と薬情報センター、プレコンセプ

SLE患者さんに限らず妊娠中の薬剤使用

について悩んでいる女性や医師はたくさん

います。そのような方々に最新で確かな情

報を提供すること、相談された方の妊娠結

果を教えていただいてそのデータをまとめ

て安全性について評価すること、このふた

つを目的に厚生労働省の事業として「妊娠

と薬情報センター」が 2005年開設されま

した。ご相談を受け付けていますのでご利

用下さい。相談方法は「妊娠と薬情報セン

ター」のホームページ htp:〃www.ncchd.

q01p/kusurソ :ndex.htmlを ご覧 ください。

ホームページで不明な時は 03-5494-7845

(平 日 10時 ～ 12時、13時～ 16時)に
おかけください。

薬だけでなく、総合的なご相談は「プレ

コンセプション相談外来」033416-0277

(月 。木 14時～ 15時半)で予約を受け付

けています。
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「難病・慢性疾患全国フォ…ラム 2015」 の報告

～パネル企画での発言概要～

昨年 11月 7日 (土)浅草橋ヒューリックホール (東京都台東区)において、難病・慢

性疾患全国フオーラム実行委員会主催の「難病・慢性疾患全国フォーラム 2015」 が開催

されました。今回の難病・慢性疾患全国フオーラムでは「共生社会の実現を目指して一難

病法の成立と課題一」をテーマに次の 4つのパネル企画が行われました。

パネル企画① :難病法の成立と新しい指定難病の患者 。家族の声と期待

パネル企画② :難病の残された課題と新たな要望の声

全国膠原病友の会からはパネル企画③のパネリストとして大黒宏司常務理事が「障害者

手帳を持つていない難病患者の障害福祉サービスに対する課題 (膠原病の立場から)」 と

題して発言を行いましたので、その内容について報告いたします。

なお、本発言は日本難病 0疾病団体協議会 (通称 :JPA)のホームページからもご覧い

ただくことができます。 (JPAホームページ http://WWW.nanbyoijp/)

パネル企画③

パネル企画④

全国膠原病友の会の関西ブロックが平成

27年 6月 に行った「膠原病患者の生活実

態調査」をもとに、膠原病患者の立場から

『障害者手帳を持っていない難病患者の障

害福祉サービスに対する課題』について発

言いたします。なお、この実態調査は平成

27年度厚生労働科学研究費補助金の「難

病患者への支援体制に関する研究班」 (研

究代表者 :西澤正豊 新潟大学脳研究所 臨

床神経科学部門 神経内科学分野 教授)に

よる研究の一部です。

膠原病は全身性炎症性の免疫異常による

疾患 (自 己免疫疾患)の総称です。難病法

による医療費助成の対象 (指定難病)と し

障害者総合支援法による福祉サービスと就労支援の課題

難病や慢性疾病のある子どもと家族からの発信

て、膠原病の関連疾患を含めて 17疾病が

指定されました。しかし残念ながら、医療

費助成制度だけで難病患者が生きていける

わけではありません。

平成 25年 8月 に出された社会保障制度

改革国民会議の報告書には、「難病対策に

ついては、相対的には他の福祉制度等に隠

れて光が当たってこなかった印象は否めな

い。」、また「難病で苦しんでいる人々が将

来に“希望 "を持って生きられるよう、改

革に総合的かつ一体的に取り組む必要があ

る。」とあります。新たな難病対策は単な

る医療費の助成制度ではなく、難病患者が

社会の一員として生きるための総合的生活

支援制度に成長してほしいと思います。

「障害者手帳を持つていない難病患者の障害福祉サービスに対する課題 (膠原病の立場から)」

一般社団法人 全国膠原病友の会 常務理事 大黒 宏司
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膠原病の特徴として、実態調査では膠原

病は全年齢層で発症 しており、40年以上

の罹患期間が長い方を含む各発症年代の患

者がいることが分かりました。また、下図

のように女性がおよそ 9割を占め、主に通

院の方が 96.2%と 多いことが分か りまし

た。

以上のことから、膠原病患者は罹患期間

が比較的長く、地域社会で療養する女性の

多いことが確認されました。よって、就学

―就労―妊娠 。出産一介護など、その年齢

に応じた多彩な生活上の支援が必要である

と考えられます。

しか し生活上の支援を考えた場合、実

態調査では膠原病患者の障害者手帳の取

得率は 20%程度で、過去の難病患者を対

象 とした調査
※)で は障害者手帳を取得 し

ている難病患者が 60.7%であったことを

考えると、膠原病患者の手帳取得率は低い

ことが分かります。また膠原病患者の障害

年金の受給者も 7.4%と 非常に低いことが

分かりました。難病法の基本理念として第

2条には、難病施策は「難病の特性に応じ

て、社会福祉その他の関連施策との有機的

な連携に配慮しつつ、総合的に行われなけ

ればならない」とありますが、膠原病患者

の場合は難病患者の中でも障害者施策など

の他の施策との連携が難しい疾患であると

言えます。よって、膠原病の特性に応じた

総合的生活支援制度を構築していく必要が

あります。

以前、障害者手帳を持っていない難病患

者は「難病患者等居宅生活支援事業」にお

いてホームヘルパーを利用することができ

ました。この事業における平成 22年度の

データではホームヘルパーの利用は膠原病

で 42.5%を 占めており、手帳取得率の低

い膠原病患者にとって、このような制度は

生活支援のために重要な施策と考えられま

す。平成 25年度からは障害者手帳を持っ

ていない難病患者も「障害者総合支援法に

よる障害福祉サービス」を利用できるよう

になり「難病患者等居宅生活支援事業」は

廃止されましたが、障害者手帳を持って

いない難病患者の “障害福祉サービス "の

利用は非常に少なく、例えばホームヘル

パーの利用は全国で平成 26年 11月 度に

は 656件 しかありませんでした。

男女比       EI受 療状況 I∃

轟鰯̈
“

は地域社会で療養する女性が多い

膠原病患者の障害者手帳の取得率 21 7%

◎「平成22年 度難病患者
等調査」では

難病患者の手帳取得率は
60 7%

…膠原病患者の手帳
取得率は非常に低い

◎障害年金の受給者
・膠原病患者 7.4%

… 僣 壼 を 怖 笹 カ タ ルハ

連携が難しい

※)「難病患者等の日常生活と福祉ニーズに関するアンケー ト調査」
(厚生労働省平成 22年度障害者総合福祉推進事業)
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0%  2協  4鰯  606 80る  lm96

認定が受けられず利用できない |

利用したtが申請してし嗜い ■

不1用したいとは思わない |

利用する必要が無い            72.4%

7憮以上が『現在は利用する必要がないJとしているが"・

実態調査では、上図のように「障害者総

合支援法による障害福祉サービス」を利用

していない理由の 7割以上が「現在は利用

する必要がない」としています。

しかし、今後の不安や課題に関する自由

回答数は、福祉サービスに関連した「介護

福祉サービス」や「通院介助」に対する要

望も多いことが分かりました。

介護福祉サービスに関する自由回答例と

しては、次表のように、「制度について分

か りやす く説明 してほしい」、「障害福祉

サービスの利用には抵抗がある」、「ケアマ

ネージャーやヘルパーに病気の知識がなく

て不安」などの意見があり、障害者手帳を

持っていない難病患者が障害者施策を利用

することについての更なる説明・教育・啓

発が必要であると考えられます。

また「難病患者にあった認定基準を設定

してほしい。」、「難病患者が利用しやすい

サービスを提供してほしい」、「体調が悪い

時に一時的なヘルパーが来てほしい」など

の要望もあり、難病患者特有の実態に即し

た介護福祉サービスの開発が必要と思われ

ます。

介護福祉サービスに関する自由回答例

◎制度について分かりやす<説明してほしい。

◎障害福祉サービスの利用には抵抗がある。

◎ケアマネやヘルパーに病気の矢0識がな<
て不安。

～難病患者が障害者施策を利用することに

ついての更なる説明 0教育・啓発が必要

◎難病患者にあつた認定基準を設定 してほ

しい。

◎難病憲者が利用 しやすいサービスを提供

してほしい。

◎体調が悪い時に―時的なヘルパーが来て

ほしい。

◎再燃時に寛解まで安心 して生活できる制

度を望む。

～難病患者の実態に即 したサービスの開発

が必要

次に通院に関する自由回答例としては、

次表のように「時間がかかる」、「交通が不

便」、「体力的に不安」といった専門医が近

くにいないことに起因するものが多いた

め、医療提供体制の整備が前提となります

が、通院交通費の助成や付き添いの方への

支援といった要望が多くありました。

また「通院介助のサービスを利用 した

い」という要望もありましたが、長時間の

介助は可能なのか、車移動時などの実費費

用が現実的に払える範囲なのかといった懸

医療費助 成制度

介護福祉サ ービス

医師 関連

通院 関連

病状関連

病院 関連

医療関連

所得保障等

就労支 援

一
一

一
―

 ‐

介護福祉サービス・通院介助に関連した要望も多い
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ヘ

念もあり、「通院介助」 といいながら患者

のニーズに合ったサービスを提供できてい

るかどうか検証が必要と思われます。

通院に関する自由回答例 (要望 )

◎専門医が近くにいない

。時間がかかる

0交通が不便 (乗換、車移動が必要)

・ 体力的に不安

・通院回数が多い

～医療提供体制の整備が前提

◎通院費 :交通費・ タクシー代・ 駐車料金

が高い

～通院交通費の助成、付き添いの力への

支援

◎「通院等介助」のサービスを利用 したい

・ 長 B寺 間の介助は可能か

0実費費用が払える範囲か

～患者のニーズにあったサービスを提供

できているか

「障害者自立支援法による障害福祉サー

ビス」は障害者手帳が無くても受けられる

ようになりましたが、その他の福祉サービ

スは上図のように手帳が必要なことも多

く、所得税・相続税などの「税の軽減」も

同様で難病患者には認められていません。

さらに電車の運賃の割引や NHK受信料の

減免などでも、障害者手帳の有無によって

生活が変わるのが実状です。よって、難病

患者は障害者に含まれると言っても、現状

では低い等級でも障害者手帳の取得を考え

ぎるを得ない状況です。今後はこれらの施

策についても、手帳所持の有無にかかわら

ず難病患者に適応できるように働きかけて

いく必要があると考えます。

難病対策を総合的生活支援制度にするために

◎社会福祉その他の関連施策との有機的な

連携 (第 2条 )だけではなく、就労支援

や年金・手当などの他の分野でも難病患

者の実態に即した施策の開発が必要。

◎相談支援などの現場から難病患者のニー

ズに合った施策を積極的に提案していく

必要がある。

～難病対策地域協議会などの活用も

◎女性に関しては、妊娠や出産、親の介護

などの特有の負担のために、経済的 0社

会的自立がより困難な状態

～就労支援だけでなく、多様な生き方に

配慮した支援を

まとめです。難病対策を総合的生活支援

制度にするためには、関連施策との有機的

な連携だけではなく、就労支援や年金 。手

当などの福祉サービス以外の分野でも難病

患者の実態に即した施策の開発が必要と思

われます。また、難病対策地域協議会など

の活用も踏まえて、相談支援などの現場か

ら難病患者のニーズに合った施策を積極的

に提案していく必要があると考えます。さ

らに女性に関しては、妊娠や出産、親の介

護などの特有の負担のために、経済的 。社

会的自立がより困難な状態にあり、自立に

向けては就労支援だけではなく、多様な生

き方に配慮した支援策が必要になると考え

ます。

制度等
身体
障害

知的

障害
精神
障害

難病

移動支援(ガイドヘルプ) △ |△ △ X

障害者控除(所得税等) O △ △ X

電車の運賃の割引 O O X X

NHK放送受信料減免 O O O X

◎難病患者は障害者に含まれると言つてもH・

・低い等級でも手帳の取得を考えざるを得ない

・一つ一つの制度を難病患者に適応できるように

働きかけていく必要がある。
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「膠原病における未承認薬問題の経過報告」

膠原病の治療には免疫抑制薬を用いられる場合がありますが、その多くは保険適

用されていない未承認薬
注1ま

たは適応外薬
注2で

した。平成 22年より「医療上の必

要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」が開催され、膠原病の治療薬においても

多少ではありますが保険適用される医薬品も出てきています。今回の報告では、こ

れまでの膠原病における未承認薬問題の経過を報告いたします。

1.未承認薬・適応外薬検討会議の始まり

膠原病は免疫異常による疾患であるた

め、治療としては免疫抑制を目的としたス

テロイ ド (副腎皮質ホルモン)や免疫抑制

薬が主に用いられています。多くの場合、

抗炎症作用を併せ持つステロイ ドが第一選

択薬になりますが、その副作用などのため

に免疫抑制薬の併用も非常に大切になりま

す。しかし、膠原病に使用する多くの免疫

抑制薬は適応外薬であり、保険適用されて

いないものがほとんどでした。

※以前より保険適用されている免疫抑制薬

・タクロリムス水和物 (プ ログラフ°
)

…ループス腎炎に対 して

。ミゾリビン (ブ レディニン°
)

…ループス腎炎に対 して

また上記の例のように、以前から保険適

用されている免疫抑制薬もありましたが、

対象疾患が非常に限定的でした。

未承認薬口適応外薬に係る開発の要望の公募について
欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬・適

応外薬)に係る要望の公募を実施。募集期間は、昨年6月 18日 から、8月 17日 まで。
今後は、未承認薬・適応外薬の開発促進に資するため、医療上の必要性の評価、公知申請への腋当性や承

認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性の確麗などを行う。

(今後の検討の流れ)  医
療
上
の
必
要
性

<公募する要望の条件>

晰 犠選Tの
いずれ

on―

鮮 凛嬌度g豊用を響騰 省

「目薇上その必要性が高い」とは次の(1)及び(2)の両方に麟当するもの
(1)題応疾病の■篤性が次のいずれかの場合
ア 生命の重大な影響がある疾患(致死的な疾患)

`蕊

鯖駆禦鞘L躍壼酵票旨
瞬`薇lrt競

(2)医療上の有用性が次のいずれかの場合
ア 既存の療法が目内にない

雛 R曹
床試験において有効性・安全性等が薇存の療法と比べて明らかに

ウ 欧米において標準的彙法に位置づけられている

【学会、患者団体等】

イ205の団体・個人から
｀
＼

651の要望が提出、重複をま
めると374件※の要望 (未承認

、適応外薬等285件

【開発支援】

・希少疾痢用医薬品指定等により
開発支援

・公知申麟への餞当性の妥当性を
確認

・承認申薔のために追加で実施が
必要な試験の妥当性を確認
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このような例は膠原病だけに限らず、厚

生労働省は「海外では認められている医薬

品のうち、わが国では承認されていない医

薬品等であって、医療上の必要性が高いも

のについては、わが国の患者に早急に提供

できるよう、その開発を促進すべきである」

という考えのもと、平成 21年 6月 18日

から 8月 17日 にかけて、欧米 (米 。英 0

独・仏)のいずれかの国では使用が認めら

れていて、国内では承認されていない医療

上必要な医薬品等 (未承認薬 0適応外薬)

について第 1回の要望の公募を実施しまし

た (概要は前ページの図を参照 ください)。

その結果、学会および患者団体等より

374件の要望 (未承認薬 89件・適応外薬

285件 )があり、それらの要望について「医

療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検

討会議」において、医療上の必要性が高い

かどうかの評価、公知申請
注3へ

の該当性

の確認、承認申請のために追加で実施が必

要な臨床試験の妥当性の確認などが行われ

てきました。

主な膠原病関連の医薬品について第 1回

の公募では、未承認薬として日本ヒドロキ

シクロロキン研究会より慢性円板状エリテ

マ トーデス・全身性エリテマ トーデス・関

節 リウマチに対するヒドロキシクロロキ

ン (プラケニル ①)、 適応外薬 として日本

リウマチ学会より全身性エリテマ トーデス

の難治性病態の寛解導入および全身性血管

「医療上その必要性が高い」判断基準

次の 1)及び2)の両方に該当するもの

1)適応疾病の重篤性が次のいずれかの場合

ア)生命に重大な影響がある疾患

(致死的な疾患)

イ)病気の進行が不可逆的で、日常生活

に著しい影響を及ぼす疾患

ウ)その他日常生活に著 しい影響を及ぼ

す疾患

2)医療上の有用性が次のいずれかの場合

ア)既存の療法が国内にない

イ)欧米の臨床試験において有効性・安

全性等が既存の療法と比べて明らか

に優れている

ウ)欧米において標準的療法に位置づけ

られている

炎の寛解導入効果に対するシクロホスファ

ミド (エ ンドキサン①)、 ステロイ ド治療

抵抗性全身性エリテマ トーデスに対するア

ザチオプリン (アザニン①Oイ ムラン①)、

ステロイ ド抵抗性の多発性筋炎 /皮膚筋炎

に対するヒト免疫グロブリン (献血ヴェノ

グロブリン①)、 さらに厚生労働省難治性

血管炎に関する調査研究班より多発性血管

炎・ウェゲナー肉芽腫症に対するシクロホ

スフアミド (エ ンドキサン①)、 顕微鏡的

多発血管炎 0ウ ェゲナー肉芽腫症に対する

アザチオプリン (アザニン①・イムラン①)

などが提出されました。

※後述のように、現在これらの第 1回要望の

医薬品については保険適用されています。

≪注釈≫

注 1)未承認薬 :日 本では承認されていない医薬品。

(海外にあるのに日本にはない薬のこと)

注 2)適応外薬 :日本で承認されているが、効能 。効果又は用法・用量が異なる医薬品。
(日本に薬はあるのに、その病気には使えない薬のこと)

注 3)公知申請 :科学的根拠があれば、新たな治験 (臨床試験)な しに保険適用の承
認申請が認められる

25



2.第 2回目の要望の公募

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬について、平成 23年 8月 2日から9月

30日 にかけて第 2回目の要望の公募が行わ

れました。期間中に約 80の団体等 (学会、

患者団体、個人)から、重複をまとめると

290件の要望が提出されました。なお第 2

回要望については欧米等 6か国 (米。英・独 0

仏 。加・豪)のいずれかの国では使用が認

められているが、国内では承認されていな

い医療上必要な医薬品等 (未承認薬・適応

外薬)について募集が行われました。

主な膠原病関連の医薬品について第 2回

の公募では、適応外薬として日本リウマチ

学会よリループス腎炎に対するミコフェ

ノール酸モフェチル (セルセプト①)、 ウェ

ゲナー肉芽腫症および顕微鏡的多発血管

炎に対するリツキシマブ (リ ツキサン①)、

日本小児リウマチ学会より治療抵抗性のリ

ウマチ性疾患に対するコハク酸メチルプレ

ドニゾロンナ トリウム (ソ ル・ メ ドロー

ル ①)、 日本皮膚科学会より強皮症に伴 う

皮膚潰瘍の予防に対するボセンタン水和物

(ト ラクリア①)な どが提出されました。

※後述のように、現在これらの第 2回要望

の医薬品についても、第 1回要望と同様

に保険適用されています。

3.第 3回目以降の要望の公募

第 3回目の要望の公募は随時募集となり、

第一期を平成 25年 8月 1日 から 12月 27

日まで、第二期を平成 26年 6月 30日 まで、

第三期を平成 26年 12月 31日 まで、第四

期を平成 27年 6月 30日 までとしてとりま

とめられています。現在は第 4回 目として、

随時に要望を募集中となっています。

「未承認薬乱凍実用化スキーム」対象品目

◎欧米等 6ヶ国 (米、英、独 イム カロ、豪)

のいずれの国でも未承認薬であるが、一定

の要件を満たしていること。

次の 1)及び2)の両方に該当するもの

1)適応疾病の重篤性が次のいずれかの場合

ア)生命に重大な影響がある疾患

(致死的な疾患)

イ)病気の進行が不可逆的で、日常生活

に著しい影響を及ぼす疾患

ウ)その他日常生活に著しい影響を及ぼ

す疾患

2)医療上の有用性が次のいずれかの場合

ア)既存の療法が国内にない

イ)国内外の臨床試験において有効性・

安全性等が既存の療法と比べて明ら

かに優れている

第 3回目の要望は第三期までで 146件と

なっています。なお第 3回日以降の要望に

ついては、上表のように欧米等でも未承認

の医薬品のうち、一定の要件を満たすもの

については、医療上の必要性の高い未承認

薬・適応外薬検討会議の検討対象になりま

した。検討会議の検討対象を拡大すること

で、国内での実用化を加速する「未承認薬

迅速実用化スキーム」を適用することとし

ています。

主な膠原病関連の医薬品について第 3回

の公募では、適応外薬として日本リウマチ

学会よリループス腎症に対するリツキシマ

ブ (リ ツキサン①)な どが提出されていま

す。なおループス腎症に対するリツキシマ

ブ (リ ツキサン①)に関しては、医療上の

必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議

の専門作業班にて「医療上の必要性に係る

基準」への該当性について検討中となって

います。
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〔最近の膠原病における主な医薬品の保険適用の状況〕

(効能・ 効果等は保険適用された当時の疾患名を記朝)

薬剤 (商品名) 効能 0効果等の概要 保険適用日

免疫グロプリン製剤

(献血べニロン)

チャーグストラウス症候群及びアレルギー性肉芽腫性血

管炎における神経障害の改善

(ステロイド剤が効果不十分な場合に限る)

平成 22年 1月 20日

シクロホスファミド

(エンドキサン)

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

(全身性エリテマ トーデス、全身性血管炎 (顕微鏡的多

発血管炎、ウェゲナー肉芽 1重症、結節性多発動脈炎、

チャーグス トラウス症候群、大動脈炎症候群等 )、 多発

性筋炎 。皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び血

管炎を伴う難治性リウマチ性疾患)

平成 22年 8月 30日
(検討会議での公知申請

が適当とされたため)

アザチオプリン

(イ ムラン、アザニン)

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

(全身性血管炎 (顕微鏡的多発血管炎、ウェゲす―肉芽

腫症、結節性多発動脈炎、チャーグス トラウス症候群、

大動脈炎症候群等 )、 全身性エリテマ トーデス、多発性

筋炎・ 皮膚筋炎、強皮症、混含性結合組織病、及び難治

性リウマチ性疾患)

平成 22年 10月 25日

(検討会議での公知申請

が適当とされたため)

免疫グロプリン製剤

(献血ヴェノグロブ

リン)

多発性筋炎 。皮膚筋炎における筋力低下の改善

(ステロイド剤が効果不十分な場合に限る)
平成 22年 10月 27日

リツキシマブ

(リ ツキサン)

ウェゲナー肉芽腫症

顕微鏡的多発血管炎

平成 25年 1月 31日

(検討会議での公知申請

が適当とされたため)

タクロリムス水和物

(プログラフ)
多発性筋炎・ 皮膚筋炎に合併する間質性肺炎

平成 25年 6月 14日

(医師主導治験による)

メチルプレドニゾロ

ンコハク酸エステル

ナトリウム

(ソ ル・メドロール)

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

(全身性血管炎 頓 微鏡的多発血管炎、ウェゲナー肉芽

腫症、結節性多発動脈炎、チャーグス トラウス症候群、

大動脈炎症候群等 )、 全身性エリテマ トーデス、多発性

筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治

性リウマチ性疾患)

平成 26年 2月 28日

(検討会議での公知申請

が適当とされたため)

ヒドロキシクロロキ

ン硫酸塩

(プラケニル)

皮膚エリテマ トーデス

全身性エリテマ トーデス
平成 27年 7月 3日

ミコフェノール酸モ

フェチル

(セルセプ ト)

ループス腎炎

平成 27年 7月 31日

(検討会議での公知申請

が適当とされたため)

ボセンタン水和物

(ト ラクリア)
全身性強皮症における手指漬瘍の発症抑制 平成 27年 8月 24日

4.さいごに

以上のように、膠原病の治療薬も保険適

用されているものが増えてきました。ただ

し多くが適応外薬であり、他の疾患のため

に開発された治療薬に効能 。効果が追加さ

れたものがほとんどです。ぜひ今後は膠原

病の治療のために多くの医薬品が開発され

るように期待しています。
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JLレ
強皮症、シェーグレン症候群歴27年です。

昨年、2月 半ばより8月 14日 まで整形外科の手術を受ける為、半年間入院生活を

送りました。趣味、特技、病期の事は勿論ゝ喜び、哀しみを分かち合いましょう。

病名、性別、年令は一切問いません。 お友達になりましょう !

◎文通・

丁

ペンネーム : シェリーさん

メールご希望の方は下記のようにお書きになつて事務局宛お送りください

102-0071 東京都千代田区富士見 2-4‐9

千代田富士見スカイマンション203号
(一社)全国膠原病友の会 伝言板 膠原○○号○○様宛

※差出人名は必ず明記してください

★おねがい★ ・…………………………………………………・
◎伝言板は会員同士の交流の場です。会員外の方または会員の方でも匿名の原稿

については受付できません。(掲載は匿名可です)

掲載されたものへのお問い合わせは事務局までご連絡ください。

◎伝言板を通じてお友達ができた方、良い情報を得られた方もお知らせください。

◎宗教の勧誘 。政治活動 。物品の販売等、患者さんの交流以外の目的に利用され

た場合は退会とさせていただきます。尚、被害にあわれた方は事務局までご連

絡ください。

〔募集〕機関誌「膠原」の表紙の写真を随時募集しています |

日本は四季折長の風景を楽 しめる国です。

身近な風景の写真や思い出の旅行先の写

真など、機関誌の冒頭を飾るにふさわ し

い一枚を募集致します。

※多数の応募の場合は選定させていただ
きますので、ご了承<ださい。

※写真は原則として返却いたしかねますの
で、ご了承<ださい

〔郵送の場合〕〒 102-0071 東京都千代田区富士見 2-4-9-203号
(―社)全国膠原病友の会 表紙写真係 宛

※写真の説明を添えていただければ有り難いです。

〔メールの場合〕 DhOt00koucen,oro(写 真応募専用のメールア ドレスです)

※添付写真は 1メ ガバイ ト程度の大きなサイズのものをお願いします。
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多発性筋炎・皮膚筋炎の3つの診断補助検査薬の

製造販売が承認されました

これは治療薬ではありませんが、多発性筋炎および皮膚筋炎に対する自己抗体を

調べるための検査薬の製造販売が承認されたというお知らせです。

前号の「膠原 179号」の医療記事 (「炎症性筋疾患 (多発性筋炎/皮膚筋炎など)

の自己抗体」京都大学医学部附属病院 免疫・膠原病内科 笹丼蘭先生)に述べられて

いるように、多発性筋炎および皮膚筋炎に関しては、筋炎に特異的に認められる自

己抗体 (筋炎特異的自己抗体)が数多く見つけられ、それぞれの自己抗体に対応す

るような病気の特徴が知られるようになつてきています。自己抗体を調べることで、

診断を助けるだけではな <、 病気の進行の経過や起こりやすい合併症などをある程

度予測できるようになつてきており注目されています。

平成 26年 3月発行の「1蓼原 173号」には、間質性肺炎を合併しやすい5種類の「抗

ARS抗体 (抗 Jo-1抗体、抗 PL-7抗体、抗 PL-12抗体、抗 EJ抗体、抗 KS抗体)」

を一括して検出可能な「MESAC∪ P・ anJ―ARSテス ト」の承認について掲載しま

した (平成 26年 1月 20日より発売開始)。

今回は、急速進行性間質性肺炎に関連する「抗 MDA5抗 体」、悪性腫瘍の合併に

関連する「抗 TIFl― γ抗体」、皮膚筋炎に関連する「抗 M卜2抗体」について、それ

ぞれ「MESAC∪ P・ anJ―MDA5テ スト」、「MESAC∪ P・ anJ―TIFl― γテス ト」、

「MESAC∪ PO anJ一 M卜2テス ト」の3品目が平成 27年 9月 24日付で承認され、

そのうち「抗 MDA5抗 体」を測定する「anJ―MDA5テ ス ト」が平成 27年 10月

1日 に発売されました。なお 10月 1日付の発表では、ほかの 2品目についても発

売準備を進めているとのことです。

多発性筋炎・皮膚筋炎における「抗 ARS抗体」の陽性率は 3割程度であり、今

回の多発性筋炎・皮膚筋炎の診断補助検査薬 3品の承認により、従来の検査薬が対

応していない抗体を漫」定することができるため、陽性率は7割程度に向上すること

が期待され、多発性筋炎・ 皮膚筋炎の診断精度を大幅に向上できるとしています。

291111



厚生労働省 健康局 難病対策課の設置 について

厚生労働省健康局の「がん対策・健康増進課」・「疾病対策課」・「結核感染症課」の

3課が、「健康課」・「がん・ 疾病対策課」・「難病対策課」・「結核感染症課」の4課に再

編成されました。

(1)「がん対策・健康増進課」を「健康課」として振替新設し、また、予防接種室

を移管し、「国民の健康の増進及び栄養の改善並びに生活習慣病」に関する事務

及び「予防接種の実施に関する事務」等の予防施策を一元的に所掌する課とする。

(2)「疾病対策課」を「がん・ 疾病対策課」として振替新設し、「がんその他の疾病

の予防及び)台療に関する事務」等を所掌する課とする。

(3)結核感染症課の所掌事務に、「感染症により公衆衛生上重大な危害が生じ、又

は生じるおそれがある緊急の事態への対処に関すること。」を加えるとともに、

性感染症に関する事務を一元的に実施するため、「エイズ」に係る事務を結核感

染症課の所掌事務とする。

(4)「難病対策課」を新設し、「治療方法が確立していない疾病その他の特殊の疾病

の予防及び治療に関する事務」等の難病対策に係る事務を所掌する課とする。

また、これまで疾病対策課が所掌していた「臓器移植、造血幹細胞移植及びハ

ンセン病」に関する事務を難病対策課の事務として移管する。

※小児慢性特定疾病にかかる業務も含まれるようになりました。

がん対策・ 健康増進課

・健康増進、生活習慣病対策

・がん対策
0栄養改善、食生活指導

・地域における保健衛生の向上

(保健所対策)

疾病対策課

・ エイズ対策

・難病対策

・ その他疾病対策

(ハ ンセン病、アレルギー等)

・移植医療対策

・肝炎対策

結核感染症課

0感染症対策

(エボラ、デング熱等)

・ B型肝炎訴訟対策

・新型インフルエンザ対策
・予防接種対策

健康課

・健康増進、生活習慣病対策

・栄養改善、食生活指導

・地域における保健衛生の向上

(保健所対策)

・女性の健康対策

・予防接種対策

がん・ 疾病対策課

0がん対策

・ B型肝炎訴訟対策

・ がん登録  ・ 脳卒中対策

・ アレルギー対策  ・ 肝炎対策

難病対策課

・難病対策

・ その他疾病対策 (ハ ンセン病等)

・小児慢性疾病対策

・ 移植医療対策

結核感染症課

・感染症対策 (エボラ、デング熱等)

・新型インフルエンザ対策
・ エイズ対策

→
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「小児膠原病部会」だより 引き続き、部会登録者を募集しています

「小児膠原病部会」では、弓|き続き、部会に登録していただける会員を募集してい

ます !「小児膠原病部会」は小児期に発症した方の親御さんだけではな<、 小児期

に発症した患者さん、現在は成人された患者さんなど、小児膠原病に関わる方長の

参加をお待ちしております。どしどし「部会」への登録をお願い致します。

〔登録のご案内〕 ※反の会会員のみ登録が可能です (賛助会員でも登録可能です)

・対象者…20歳までに発症された患者およびそのご家族 (現在、成人された方も可)

その他、小児膠原病の情報を欲しい方など、小児1参原病に関わる方尺

・登録方法…◎ホームページからの登録 (http:〃 wwW.kOugen.org/)
◎ハガキもしくは封書による登録

〔氏名、住所、電話番号、所属支部名、関係 (本人・ご家族。その他 )、

「小児膠原病部会登録希望」と記載のうえ、下記まで郵送ください。〕

〒 102-0071 東京都千代田区富士見 2-4-9-203

(―社)全国膠原病友の会 宛

◎ F∧×による登録

(上記 〔 〕内を記載のうえ、03-3288-0722ま で FAXく ださい。)

※申し訳ございませんが、電話による登録は受け付けておりません。

・ 内 容…登録いただいた方には、機関誌「膠原」の付録として、不定期に「小

児膠原病部会」のニュースレターを郵送いたします。

※費用は会費に含まれていますので、別途の徴収はありません。

不要入れ歯リサイクル

～その入れ歯捨てないで !

捨てられずにしまつてある不要になつた入れ歯や、歯の治療の際取り除いたクラウン

などを友の会事務局までお送り下さい。不要になつたクラウンなどは治療費に含まれ

ていて本来は患者さんのものです。あなたのご協力で収益金の 30%があなたの支部

へ還元されます。会員の皆様のご協力をよろしくお願いいたします。

◎不要になつた入れ歯を寄付する方法

①汚れを落とし、熱湯か入れ歯洗浄剤 (除菌タイプ)で消毒をして下さい。

②新聞広告等の厚手の紙で入れ歯を包み、ビニール袋に入れてください。

③封筒に入れ、下記の宛先まで郵便でお送り下さい。

(申 し訳ございませんが送料は自己負担になります)

〒102-0071東京都千代田区富士見 2-4-9-203 全国膠原病友の会

※差出人は匿名でも結構ですがその時は都道府県名を封筒の裏に必ずお書き下さい。

(収益金を各支部に還元するために都道府県名が必要になります)

お問い合わせ :友の会事務局 Te1 0 3-3288-0721
31日
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2月最終日は

希少 0難治性疾患の病気に苦しむ人は世界中にいます。

それにもかかわらず、患者数が少なかつたり、病気のメカニズムが複雑なため

治療薬、診断方法の研究開発がほとんど進んでいない例もあります。

Rare Disease Day(世 界希少・難治性疾患の日、以下RDD)は より良い診

断や治療による希少・難治性疾患の患者さんの生活の質の向上を目指して、ス

ウェーデンで2008年から始まつた活動です。日本でもRDDの 趣旨に賛同し、

2010年から2月最終日にイベントを開催しております。このイベントが、患

者さんと社会をつなぐ架け橋となり、希少・難治性疾患の認知度向上のきっか

けとなることを期待しております。〔RDD日 本開催事務局ホームページより〕

昨年の RDD2015の様子 (左 :東京、右 :大阪)

前号の機関誌「膠原」に掲載した “難病法の基本方針"においても、「第 9。 その

他難病の患者に対する医療等の推進に関する重要事項」の中に、「難病については、

患者団体等がその理解を進めるための活動を実施しているほか、民間団体による「世

界希少・難治性疾患の日」のイベントの開催等の取組が行われている。今後、国、地

方公共団体及び関係団体は、難病に対する正しい知識を広げ、難病の患者に対する必

要な配慮等についての国民の理解が深まるよう、啓発活動に努める。」とあります。

難病に関する正しい知識の普及啓発を図り、難病患者に対する国民の理解を深める

ことは、今後の私たちの生活に大きく影響を及ぼすことになります。 2月最終日とな

る2月 29日 (月 )には東京 (新丸ビル 3階ア トリウム)や大阪 (あべのハルカス近

鉄本店)などでイベントが開催される予定で、また 2月 28日 (日 )にも全国各地で

RDD関連行事が行われる予定になつています。ぜひ RDD日本開催事務局のホーム
ページ等をご覧いただき、最寄りのイベントに参加いただければと思います。

〔RDD日本開催事務局公式サイト〕

http://… .rarediseaseday.ip/

IRDD facebook]
https:/ /www.f acebook.com /rdd japa n

少・ 難治



rare is not RAR巨
～その先を変える～

RDD2016
世界希少・難治性疾恙の日
Rarc Discasc Dav

―そ

331111



被 災 に よ る 会 費 免 除 の お 知 らせ

災害の影響によつて会員の方が退会せざるを得なくならないように、全国膠原病友

の会では引き続き
″
被災による会費免除

″
を行つております。

〔被災による会費免除の対象者〕

〔平成 26年 4月以降に「 災害救助法」の適用 にな つた災害〕

。平成 26年台風第8号の接近に伴う大雨に対して 〔長野・ 山形、7月 9日〕

・ 平成 26年台風第 12号による大雨等に対して 〔高知、8月 3日〕

・ 平成 26年台風第 11号に対して 〔高知・徳島、8月 9日〕

・平成 26年 8月 15日からの大雨に対して 〔京都・兵庫、8月 17日〕

・平成 26年 8月 19日からの大雨に対して 〔広島、8月 20日〕

・平成 26年 9月 27日の御嶽山噴火に対して 〔長野、 9月 27日〕

・ 平成 26年長野県北部地震に対して 〔長野、11月 22日〕

・平成 26年 12月 5日からの大雪に対して 〔徳島、12月 8日〕

・ 平成 27年□永良部島 (新岳)の噴火に対して 〔鹿児島、 5月 29日〕

・平成 27年台風第 18号等による大雨に対して 〔茨城、栃木、宮城、9月 9日〕

・平成 27年台風第 21号に対して 〔沖縄、9月 28日〕

◎上記の「災害救助法」の適用になつた災害において被災された方は、次ページの「会

費免除申請書」をコピーいただき必要事項を記載のうえ、全国膠原病友の会事務

局まで提出ください。追つてご連絡させていただきます。

(該当者については平成 27年度の会費一年分を免除します。

すでに会費を支払われた対象者は次年度の会費とします。)

※最近は上記の災害以外にも大雨などによる自然災害が各地で起こっています。

上記以外の災害で被災された方、また東日本大震災の影響で会費納入が困難な

方も検討させていただきますので、事務局までご連絡ください。

〔事務局住所〕〒 102-0071東 京都千代田区富士見 2-4-9-203

(― 社)全 国膠原病友の会事務局 宛

(問 合せ先電話 :03-3288-0721ま でお願い します )

111)34



〔被災による会費免除申請書〕

申請 日 :平成   年   月   日

一般社団法人 全国膠原病友の会

代表理事 森 幸子 様

申請者氏名

申請者住所

(現住所)

一Ｔ

避難・転居前

の住所

(住所が変更に

なつた方のみ)

一Ｔ

所属支部名

連絡先電話

申請理由

添付書類等

※右欄の番号

を○で囲ん

でください

1

2

3

「り災証明書」がある場合は証明書の写しを添付してくださしヽ

その他に証明できる書類のある場合は写しを添付してくださしヽ

証明書のない場合は理由を下に記載してくださし■

⌒

′
´
"ロ

ロ｀
｀

、

35日
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昭和 46年 6月 17日  第3種郵便物認可 (毎月6回 0の 日・5の 日発行)

平成 28年 1月 5日 発行 SSK 通巻第 4699号

～ 編 集 後 記 ～

◎前号の機関誌「膠原」で (一社)全国膠原病反の会より、日本難病・疾病団体協議会
(」 PA)の 国会請願「難病・ 長期慢性疾病・ 小児慢性特定疾病対策の総合的な推
進を求める請願署名・募金のご協力」を主に東京 0埼玉・愛知・鳥取・島根・山□・
沖縄の方皮へお願いしています。

署名、募金の締め切りは 2月末です。ご協力よろしくお願いいたします。
(その他の地1或の方長は地域の難病連を通じて別途送付されます)

◎本号では、主に全身性エリテマ トーデス (SLE)に関連した 3つの医療記事を掲
載いたしました (血栓症および血管障害、ヒドロキシクロロキン、妊娠)。 これら
は他の膠原病の方にも参考になると悪いますので、ぜひ一読いただければと思い
ます。また未承認薬等に関連して、「最近の膠原病における主な医薬品の保険適用
状況」についてまとめています。今後も膠原病医療の現状について、最新の情報
を取り上げていきたぃと考えています。
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「全国膠原病フォーラムブック」外部販売のお知らせ
(全国膠原病フォーラム :n東京 報告書)

第 1部 講演「新たな難病対策について」(概要)

厚生労働省健康局 疾病対策課 課長補佐 前田彰ス氏

第 2部 パネルディスカッション (全容)

前半 :パネリス ト発言「膠原病医療の最前線」

☆ループス腎炎の治療 高崎芳成先生

(順天堂大学医学部 膠原病内科 教授)

☆筋炎における間質性肺炎の治療 上阪 等先生

(東京医科歯科大学大学院 膠原病・ リウマチ内科教授)

☆膠原病に伴う肺高血圧症の治療 川□鎮司先生

(東京女子医科大学 リウマチ科 臨床教授)

☆シェーグレン症候群の治療 住田孝之先生

(筑波大学医学医療系内科 (膠原病・ リウマチ・ アレルギー )教授)

☆ ANCA関連血管炎の治療 有村義宏先生

(杏林大学第一内科学教室 腎臓・ リウマチ膠原病内科 教授)

後半 :ディスカッシ∃ン「膠原病医療の未来を語ろう」
コーディネーター 山本一彦先生 (東京大学医学部 アレルギーリウマチ内科 教授)

◎ B5サイズ 60ペ ージ (カラー印刷)※ 一般販売価格 800円 (送料 82円 )

(日 本財団からの助成金により会員の皆さまには配布しています。)

◎お申し込み :一般社団法人全国膠原病反の会
TEL:03-3288-0721(平 日 10:00～ 16:00)
FAX:03-3288-0722
ホームページ :httOブ /¨ .kougen.。 rg/
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