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研 究 要 旨 

目的：インフルエンザ様疾患罹患時に見られる異常な行動について、異常行動の発症率 

   と、服用したノイラミニダーゼ阻害剤の種類との関連について薬局サーベイラン 

   スのデータを用いて検討する。 

方法：薬局サーベイランスによるノイラミニダーゼ阻害剤毎の推定患者数を用いて、0-9 

   歳、10-19 歳の異常行動の発症率を算出し、薬物間での差について解析を行った。 

結果：0-9 歳で全ての重度な異常行動においてのみザナミビル使用例での発症率がラニナ 

   ミビル使用例やオセルタミビル使用例での発症率より有意に低かった。 

考察：有意な結果が得られた 0-9 歳においても、最も重度な異常行動においては薬剤間での 

   発症率の有意な差はなかった。また、10 代においては全ての重度な異常行動と最も 

   重度な異常行動の両方でも有意な差はなかった。関心が高い 10 代の最も重度な異常 

   行動は、報告数も少ないためである可能性が考えられ、今後のデータの蓄積が必要で 

   あると考えられた。 

 

A．研究目的 

 インフルエンザ様疾患罹患時に見られる異

常な行動については、医学的にも社会的にも

問題である。その実態把握の必要性から、

2006/2007 シーズンから毎年調査が行われて

いる。異常行動において、発症率と、服用し

たノイラミニダーゼ阻害剤（オセルタミビル、

ザナミビル、ラニナミビル）の種類の関連に

ついて検討した。 

  

B．材料と方法 

・データ 

異常行動の症例数については、「インフルエン

ザ様疾患罹患時の異常行動の情報収集に関す

る研究」によった。以下にその調査内容につ

いて示す。 
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◆調査概要  

調査依頼対象はすべての医療機関とした。

報告対象は、インフルエンザ様疾患と診断さ

れ、かつ、重度の異常な行動※を示した患者

(※飛び降り、急に走り出すなど、制止しなけ

れば生命に影響が及ぶ可能性のある行動)で、

報告方法はインターネット又はFAXとした。 

  

◆症例定義 

 インフルエンザに伴う異常な行動に関する

報告基準（報告基準）は、インフルエンザ様

疾患と診断され、かつ、重度の異常な行動を

示した患者である。 

 インフルエンザ様疾患とは、臨床的特徴（上

気道炎症状に加えて、突然の高熱、全身倦怠

感、頭痛、筋肉痛を伴うこと）を有しており、

症状や所見からインフルエンザと疑われる者

のうち、下記のいずれかに該当する者である。 

 次のすべての症状を満たす者①突然の発症、

②高熱（38℃以上）、③上気道炎症状、④全身

倦怠感等の全身症状 

 迅速診断キットで陽性であった者 

 

 また、ノイラミニダーゼ阻害剤毎の推定患

者数は、薬局サーベイランスによる薬剤毎の

推定患者数をそれぞれ用いた。薬局サーベイ

ランスは参加薬局（全薬局の約20%、2014年

12月現在）で扱った処方せんの情報から、薬

剤毎の患者数の推定を行う。 

 

 期間は、2010/2011シーズンから2013/2014

シーズンの4年間とした。 

 

・分析 

 報告された異常行動の内、全ての重度及び、

最も重度（突然走り出す・飛び降りのみ）な

ものについて、薬剤毎の推定患者数あたりの

異常行動発症率を算出し、分散分析を行い、

分散分析が有意な場合には使用薬剤間での厳

密検定も行った。 

 異常行動の調査において、使用の有無につ

いて調査対象とした薬剤（オセルタミビル、

アマンタジン、ザナミビル、アセトアミノフ

ェン、ペラミビル、ラニナミビル、テオフィ

リン(2012/2013シーズン以降のみ）の7剤）

のうち、１剤でも服用の有無が不明な症例に

ついては、(Ⅰ)薬剤毎の異常行動の報告数か

ら除外する、(Ⅱ) 薬剤毎の異常行動の報告数

に含める、の2通りの解析を行った。前者を

調査対象薬剤の内、当該薬剤以外の薬剤の使

用の有無が不明な症例を含まない場合、後者

を調査対象薬剤の内、当該薬剤以外の薬剤の

使用の有無が不明な症例を含める場合、とす

る。 

 

倫理的配慮 

異常行動に関する調査は、国立感染症研究

所医学研究倫理審査を受け、承認されている

（受付番号261, 312, 375, 462「インフルエ

ンザ様疾患罹患時の異常行動の情報収集に関

する研究」）。 

薬局サーベイランスについては、そのデー

タ収集時に既に連結不可能匿名化されている

ために、研究者において患者やあるいは薬局

とも紐づけられず、倫理的な問題は生じない。 

 

C．研究結果 

表１に薬局サーベイランスによるノイラミ

ニダーゼ阻害剤毎の推定患者数を示した。 

表2に異常行動の症例数と発症率を示した。 

表3に分散分析の結果を示した。分散分析

の結果、全ての重度な異常行動における 0-9

歳でのみ有意であったことから、この場合の

厳密検定を行った。 

表4に分散分析で有意であった全ての重度

な異常行動における0-9歳での厳密検定の結

果を示した。厳密検定の結果、ザナミビル使

用例での発症率がラニナミビル使用例やオセ
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ルタミビル使用例より有意に低かった。 

 

D．考察 

オセルタミビルの使用については、合併症

や既往歴等からハイリスク患者と判断される

場合を除き、10代患者への使用を差し控える

旨の緊急安全性情報が 2007 年に出されてい

る。そのため、上記のようなハイリスク患者

には、10代であってもオセルタミビルが処方

されている可能性がある。しかし、本研究で

用いた情報には合併症や既往歴等の情報は含

まれておらず、ハイリスク患者の合併症等に

よる異常行動への影響については不明である。 

分散分析及び厳密検定の結果、全ての重度

な異常行動における0-9歳でのみ、ザナミビ

ルでの発症率がラニナミビルやオセルタミビ

ルより有意に低かった。また、本研究ではノ

イラミニダーゼ阻害剤毎の推定患者数として、

薬局サーベイランスによる推定患者数を用い

た。薬局サーベイランスの推定患者数は、ノ

イラミニダーゼ阻害剤全てを合計して計算し

たインフルエンザ推定患者数においては、医

科電子レセプトによる患者数の情報である

「レセプト情報等データベース（通称ナショ

ナルデータベース；NDB）」による患者数を用

いて、その正確性は検証されている。しかし、

ノイラミニダーゼ阻害剤ごとの推定患者数は

検証されていないため、今後NDBによる患者

数を用いて、より正確な発症率を計算し、検

証を行う必要があると考えられる。 

 

E.結論 

有意な結果が得られた0-9歳においても、

最も重度な異常行動においては薬剤間での発

症率の有意な差はなかった。また10代におい

ては全ての重度な異常行動と最も重度な異常

行動の両方でも有意な差はなかった。関心が

高い10代の最も重度な異常行動は、報告数も

少ないためである可能性が考えられ、今後の

データの蓄積が必要であると考えられた。 
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