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総括研究報告書 

 

 

感染症発生時の公衆衛生的対策の社会的影響の予測及び対策の効果に関する研究 

 

          研究代表者  谷口 清州 （国立病院機構三重病院臨床研究部長） 

 

研究要旨 

 新型インフルエンザ発生時には、病原性・感染力に応じた柔軟な対策をとる必要が

あり、このためにはそれらを含めたリスクを評価する必要がある。1 年目に開発されたパ

ンデミック流行早期に迅速に初期の患者情報を収集出来るシステムは、その後地方

自治体とのシミュレーションにより課題を抽出しシステム改良を行った。今年度には参

加地方自治体を拡大して検討した結果自治体により体制が異なり、国全体で稼働す

る際の課題が判明した。これらを元に今後の改良計画を策定した。これまでに現状の

発生動向調査における定点からの分母情報の収集、及び国立病院機構の DPC・レセ

プトデータから策定された、医療負荷や重症度評価のための Indicators とそれぞれの

警戒閾値を設定したが、これらは個々の医療機関レベルの医療負荷のベースラインと

して使用出来ることも判明した。また抗インフルエンザウイルス薬の備蓄について、

Peramivir の倍量・倍期間投与の有効性に関する literature review を行い、同治療法

についての有効性の評価を行った。 

 

研究分担者 

奥村 貴史 （国立保健医療科学院 研究情報支援研究センター 特命上席主任研

究官） 

田辺 正樹 （三重大学医学部付属病院 医療安全・感染管理部 准教授） 

堀口 裕正 （国立病院機構本部 総合研究センター 主席研究員） 

松井 珠乃 （国立感染症研究所 感染症疫学センター 第一室長） 
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Ａ．研究目的 

 本研究の目的は、2009年の新型インフ

ルエンザの経験を踏まえ、新型インフル

エンザ発生時に、迅速にリスクアセスメン

トができることを目標として、初期の症例

情報を確実に収集・整理出来るような体

制を整備しておくこと、また発生後のリス

クアセスメントを可能にするサーベイラン

ス体制を設置して、発生時に比較出来る

ようなベースラインを把握しておくことで

ある。また、パンデミック対策の一環とし

て、発生時の感染防御方法、環境消毒

のあり方、航空における感染対策につい

てコンセンサスを得ておくこと、必要なガ

イドラインを準備しておくこと、また現状

の事前準備についても持続的に評価を

行い、パンデミック発生時に柔軟で迅速

な対応ができるように準備しておくことも

課題としてあげられている。 

 今年度は最終年度で、初期情報集約

システムについては、開発した情報集約

用手法のさらなるブラッシュアップを行う

と共に、各自治体への展開に向けて自

治体を招いた症例発生訓練を行い、有

用性・実効性の検証を目指した。 

 電子カルテデータベースを用いたサー

ベイランスにおいては、これまでに国立

病院機構の DPC・レセプトデータベース

によって設定してきた、季節性インフル

エンザによる重症度、医療機関への負

荷のベースラインと警戒閾値を個別医療

機関において適用し、パンデミック発生

時に、個々の医療機関における医療体

制の評価、ひいてはパンデミックにおい

て患者増大時の体制転換のための情報

として用いることができるかどうかを検討

した。 

 

Ｂ．研究方法 

 本研究班では 1）国内における疑い症

例の発生から、確定患者数が数百例に

達するまでの国内患者発生早期におい

て、患者情報並びに検体情報を効率的

に集約・管理し、必要な関係者間で適切

に情報共有しうる体制の確立のための

初期症例情報共有システム、2）新型イン

フルエンザ等が発生した際の初期対応

体制を整理し、その体制を整備すること、

3）現状の感染症法に基づく感染症発生

動向調査データの評価においてリスクア

セスメントを行うことの可能性、制限等を

検討し、リスクアセスメントに必要な指標

を考案すること、4）国立病院機構本部情

報分析部が保有する診療情報分析シス

テムから、リスクアセスメントに供すること

ができるデータを整備して抽出するメカ

ニズムを構築すること、5）抽出されたデ

ータ分析からリスクアセスメントおよび公

衆衛生対策の影響と効果に資することの

できる指標を算出して、新型インフルエ

ンザ発生時に使用できるベースラインを

設定しておくことの 5 つのサブテーマで

検討を行っている。それぞれ、1）奥村研

究分担者、2）田辺分担研究者、3）松井
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分担研究者、4）堀口分担研究者、5）谷

口分担研究者が主導している。 

B-1）初期症例情報共有システム 

 今年度は、昨年度までのシミュレーショ

ンより抽出した課題の分析と改善策に基

づいて改良したシステムを用いて、体制

が異なると考えられる地方自治体の協力

を募って、システムのシミュレーションを

行うことにより、現実とのギャップを検討し、

パンデミック発生時に実用に耐えるシス

テムのための課題抽出と今後の改良方

針の策定を行った。 

B-2）初期対応の準備 

 昨年度まで、初期対応時の感染対策

について個人防護具のあり方を中心に

検討し、手引きを作成し、環境消毒のあ

り方および航空機における感染対策に

ついて、文献や資料の整理を行ってきた。

今年度は、パンデミック事前準備の上で、

課題とされた、抗ウイルス薬の備蓄につ

いての検討を開始した。特に抗ウイルス

薬は、倍量・倍期間投与の可能性のた

めに、そのための分量が備蓄されている

が、明確なエビデンスに乏しいとの議論

があるため、文献レビュー及びワクチン

の備蓄の検討のために、他の国の状況

を調査した。本研究の実施にあたっては、

研究代表者、分担研究者のほか、自治

医大小児科の田村大輔氏、仙台医療セ

ンター臨床研究部西村秀一氏の協力を

いただいた。 

B-3）発生動向調査データの検討 

 現行の感染症発生動向調査データを

もとに、分母情報をともに収集することに

よるリスクアセスメントに必要な情報を収

集できるかの検討を継続して行った。基

幹定点医療機関のうちの一部の協力が

得られる医療機関において、総外来受

診者数・総入院患者数（急性期病床利

用数）、および患者隔離目的での個室

利用患者数、日毎の外来インフルエン

ザ患者数、日毎の入院におけるインフル

エンザおよびその他の疾患における人

工呼吸器利用および ICU の入室状況、

1 週間当たりの看護師・医師等における

インフルエンザ罹患数についてのデータ

収集を行い、それぞれの流行を評価し

た。 

B-4）国立病院機構診療情報データベ

ース 

 国立病院機構本部総合研究センター

診療情報分析部にて収集されている、

診療情報分析システム（MIA）において、

診療情報に関わる二次データ（レセプト

データ、DPC データ）の整理を行い、解

析に必要なデータを抽出した。今年度は

とくに、開発が進められている SS-MIX2

によるデータベースの今後の利用可能

性について検討を行った。 

B-5）リスクアセスメントのための指標の検

討 

 これまでに、データの基本的な解析を

通して、国立病院機構の DPC・レセプト

データが、目的である医療負荷や重症
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度の評価に用いることができることを示し

た。また、今後の SS-MIX2 ネットワークか

らのデータによる解析の有効性を検討

するために、基幹的な医療機関におけ

る解析を行い、医療機関数が減少しても

同様の評価が行えることを示した。今年

度は個別医療機関における解析を行い、

パンデミック発生時に、医療機関ごとの

評価が行えるかどうかを検討した。また、

医療機関のスタッフ Capacity として、看

護部門の出勤・欠勤状況を調査した。日

常的に使用されている看護師勤務管理

ソフトである、ナースランナー®のデータ

ベースから、過去 3 シーズンのデータを

抽出し、時系列的に解析を行い、インフ

ルエンザシーズンと勤務状況を比較検

討した。 

 

（倫理面への配慮） 

 システムの開発やその実用性の検討、

文献レビューには倫理的な問題は該当

しない。国立病院機構診療情報分析シ

ステムから抽出したデータは、すべて個

人情報を含まない集計データを用いる

ため、倫理的な問題は発生しない。また、

データの使用に関しては、国立病院機

構三重病院倫理審査委員会の承認を受

けている。 

 

Ｃ．研究結果 

C-1）初期症例情報共有システム 

 シミュレーションの参加者として、まず、

地方自治体組織として、4 県に依頼し、

自治体のバリエーションを設けた形で提

案手法のチェックを行うことが出来た。ま

た、厚生労働省より10名の参加があった

ことに加えて、国立感染症研究所役、コ

ントローラ役等として、厚生労働省の国

立研究教育機関より 9 名の参加があった。

このように参加自治体のバリエーション

が一昨年のシミュレーションと比して大幅

に増し、多方面からの意見を得ることが

出来た。この結果、システムが地方自治

体側の想定するワークフローとは異な琉

こと、報告様式により多くの情報を求めら

れること、そしてシステムのアカウント管

理の問題が挙げられた。 

C-2）初期対応の準備 

 「ペラミビル」、もしくは「ラピアクタ」を基

本検索単語として、さらに「倍量」「倍期

間」等のほかの単語を掛け合わせて文

献検索を行ったが、和文検索において

は倍量・倍期間投与についての RCT 介

入研究は、確認されなかった。 

 また、英文検索で抽出された計 15 の

文献について、倍量・倍期間治療の

RCT、DB での介入研究の分析を行った

が、最終的に、RCT、DB にて、季節性イ

ンフルエンザ重症患者に対する倍量・倍

期間投与での有効性を評価できる文献

は英文でも確認できかなかったが、重症

患者が対象ではないものの、季節性イン

フルエンザにおける倍量・倍期間の有効

性を評価した文献は 2 つ確認できた。 
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C-3）発生動向調査データの検討 

 協力医療機関にて収集したインフルエ

ンザシーズンのデータについて比較検

討したところ、総外来患者数に占める割

合・急性期病床利用に占める割合とも、

発生動向調査データおよび、全国の入

院サーベイランスと同様の傾向であった。

スタッフ罹患数のピーク時期も、流行時

期と一致していた。 

C-4）国立病院機構診療情報データベ

ース 

 これまでのデータベース構築と抽出ア

ルゴリズムにより、データ抽出作業は続

行している。また、国立病院機構が平成

27 年度に構築した NCDA データベース

は、現在 41 病院が参加、約 50000 床、

年間実患者数約90万人のデータベース

であり、診療日翌日には本部のデータベ

ースに検査値や投薬の情報を含む診療

データが届くようになっている。今年度の

評価では、運用開始直後で不安定な状

況ではあるが、今後、MIA のデータベー

スで今まで実践してきた分析調査を代替

できるポテンシャルを持っていることが判

明した。 

C-5）リスクアセスメントのための指標の

検討 

 これまで全国レベルと同様に、各個別

の 病 院 デ ー タ か ら 、 そ れ ぞ れ の

indicatorsを算出し、グラフ化するともに、

それぞれのピーク値のメディアン、平均、

平均の 1/2、90％信頼区間上限を算出

した。一つの医療機関データでは、若干

ばらつきがみられたものの、これまでと同

様の手法によって、評価が出来ることが

判明した。また、1 病院における急性部

門の看護師の一日勤務数はインフルエ

ンザシーズンには、若干の欠勤の増加

があるものの、ほぼ通常体制を維持出来

ていることがわかった。 

 

Ｄ．考察 

 本 研 究 班 で は 2009 年 の

A/H1N1pdm09 によって作成された方針

に従い、重症度に応じた柔軟な対策がと

れるように、新型インフルエンザ発生時

に、発生初期の症例情報マネージメント

体制の改善、事前準備の評価、そしてリ

スクアセスメントが可能となるようなサー

ベイランスの枠組みとそれによる公衆衛

生対策の影響と効果を検討するために

構成された。 

 奥村研究分担者は、「国内における感

染者の発生の状況、動向及び原因の情

報収集」に向け、国内患者発生初期に

おいて典型例や重症例などを数百例に

限定して詳細な情報収集を行なう際の

効 率 的 な 情 報 管 理 を 目 標 と し て 、

FaxOCR システムを使用した情報集約シ

ステムを開発している。これまでに開発さ

れ、改良を加えつつあるシステムについ

て、今年度は参加自治体を拡大してシミ

ュレーションを行い、自治体による体制

のちがいを考慮して課題を抽出した。シ
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ミュレーションにおいて、保健所や地方

衛生は、ほとんど想定通りには動かない

ことが明らかとなった。今回の提案手法

では、「疑い症例登録シート」内にすべ

ての指示が記載されており、指示通りに

行えるように「チェックリスト」が付けられ

ていた。しかし、ほとんどの保健所では、

これまでの慣例もあって、チェックリストを

確認することなくファックスを送信し、指

示とは異なる形で検体を地方衛生研究

所へと送付した。また、地衛研にさまざま

なファックスが送付され、それにより地衛

研側では何がシステムからのファックス

で、何が県内組織からのファックスか分

からなくなるという想定外の事態が生じた。

今後全国レベルへの展開を考えた場合

には、すでにいろいろな体制を持ってい

る地方自治体でシステムを使ってもらう

ためには、より柔軟なシステムへと設計を

考える必要が考えられた。 

 田辺研究分担者は、これまで、国内、

あるいは航空機内での感染対策や環境

消毒について検討を行ってきたが、現在

政府で備蓄を進めている抗インフルエン

ザウイルス薬について、明確なエビデン

スがないままに進められているとの議論

があることから、抗インフルエンザウイル

ス薬の備蓄の再評価を開始した。本年

度は倍量・倍期間投与の可能性が考え

られてその備蓄量が計算されている

Peramivir（ラピアクタ®）について、倍量・

倍期間投与の科学的根拠について

Literature review を行ったが、これらを支

持するエビデンスは全くないことが判明

し、厚生科学審議会新型インフルエンザ

等対策小委員会へ資料提供を行った。 

 松井分担研究者は、現行の感染症発

生動向調査の定点のうち、協力が頂け

た医療機関において、インフルエンザの

発生状況、病床へのインフルエンザ負

荷、そしてスタッフの罹患状況を調査し、

世界保健機関（WHO）によるパンデミック

インフルエンザ危機管理の暫定ガイドラ

インに示されている「医療への負荷」を測

る指標を求めるための母数と、「医療現

場での負荷」の指標である医療スタッフ

のインフルエンザ罹患状況について、と

もに収集可能であることが示してきた。今

年度もこれらを継続し、季節性インフル

エンザにおけるリスクアセスメント手法と

して利用可能とした。 

 堀口分担研究者、谷口分担研究者は、

初年度の結果を基に、国立病院機構の

DPC・レセプトデータを利用して新型イン

フルエンザが発生した際に、その重症度

とインパクトを評価できるようなシステムの

開発に取り組んでいる。これまでの結果

から、国立病院機構の電子カルテデー

タベースのデータから必要なデータを抽

出することが可能であり、これらをもとに、

季節性インフルエンザの重症度と医療

負荷を評価するための指標を設定し、ベ

ースラインデータを作成した。また、これ

らは、今後のリアルタイムネットワークで
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ある、SS-MIX２ネットワークにも応用可能

なことが示されている。今年度の研究に

より、個別医療期間においても同様の手

法で医療機関ごとに流行状況、重症度、

医療負荷の評価ができること、また同じ

ようにベースラインを設定することが可能

であり、これらはパンデミック発生時の医

療機関単位での体制の転換にその基礎

資料を提供することができると考えられ

た。また、看護師勤務状況データベース

と組み合わせることによって、当該の医

療機関の Capacity の状況に応じて、医

療機関の負荷に関する閾値を設定する

ことも可能であることが判明した。 

 今後は、初期症例情報共有システムの

検討をさらに進めて、実際の発生時に実

用可能なレベルまで完成度を上げていく

ことが重要である。またパンデミックの事

前準備としてのワクチンの備蓄や抗ウイ

ルス薬の備蓄についても改めて最新の

エビデンスに基づいて再評価を行って

いく必要性も示唆された。パンデミックの

際の電子カルテデータを用いるサーベ

イランスは、今後リアルタイムデータが入

手出来る SS-MIX2 によるサーベイランス

へと進めていくことが可能である。 

 

Ｅ．結論 

 国内の新型インフルエンザ患者の発生

早期においてファックスとウェブを併用す

る患者情報集約システムを検証し、地方

自治体の実情に合わせた課題を抽出し、

対応方針を変更した。抗ウイルス薬の備

蓄についてペラミビルの倍量・倍期間投

与のエビデンスを文献から検討し、明ら

かに有効性をしめすものが無いことを報

告した。また、医療機関において分母情

報を収集することによって、医療負荷を

評価できることを示し、これらの分母情報

を含んでいる国立病院機構のレセプトデ

ータおよび DPC データは、インフルエン

ザの重症度、医療機関への負荷を評価

できることが示唆され、これは個別医療

期間における医療負荷の評価にも適用

することが可能である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特記事項なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

(1) 奥村 貴史,「情報処理と公衆衛生」, 

情 報 処 理 , Vol. 57, No. 7, 2016, 

pp.648-651. 

(２) 田辺正樹、齋藤智也、安江智雄.次

のインフルエンザ発生に備える!!-新型イ

ンフルエンザの国内発生を想定した研

修 訓 練 -. イ ン フ ル エ ン ザ  vol.17 

No.3(2016-10) p69-74. 

(3) 田辺正樹、岡部信彦.次のインフル

エンザ発生に備える!!-新型インフルエン

ザ発生時の予防接種体制の構築-.イン

フ ル エ ン ザ  vol.18 No.1(2017-1) 

p57-62.2.   
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2．学会発表（28 年度の発表のもの） 

(1)Tomoya Saito, Masaki Tanabe, 

Diasuke Tamura. Revisions & Advances 

in Pandemic Preparedness in Japan After 

2009 Pandemic. Options IX for the 

Control of Influenza; August 2016; 

Chicago, USA. Final Program. p.264. 

(2)田辺正樹.新型インフルエンザ発生時

の医療体制構築について.第 32 回日本

環境感染学会総会・学術集会 (平成 29

年 2 月神戸) 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 特記事項なし 

 

 

 



 

厚生労働科学研究費補助金（新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業） 
分担研究報告書 

 
新型インフルエンザ早期国内症例情報集約体制の構築に関する研究 
 

研究分担者 奥村 貴史 
（国立保健医療科学院 研究情報支援研究センター 特命上席主任研究官） 

 

 

研究要旨 
 

2009 年の新型インフルエンザパンデミックの反省に立ち、来るべきパンデミッ
クへの備えとして症例の情報を効率的に集約し管理しうる体制の確立が求められ
ている。そこで、本研究分担は、国内患者の発生初期において、疑い症例と確定症
例を含む患者情報を全国レベルで効率的に集積し、共有するための体制についての
検討を行った。 

1 年目には、患者・検体・検査結果情報の集約体制をファックスを用いて構築す
る手法を提案し、プロトタイプとなるシステムを開発した。そのうえで、新型イン
フルエンザ対策に関わる関係者を集めたシミュレーションを行い、実用化に向けた
課題抽出を行った。2 年目には、抽出された課題を元にシステムの検討を進めると
共に、情報集約システムの基盤となる OCR エンジンについて精度向上を図った。
3 年目には、システムを改良したうえで、参加する地方自治体を拡大したシミュレ
ーションを行い、実用性の実証とさらなる課題抽出を目指した。 

一連の研究により、国内の新型インフルエンザ患者の発生早期において、ファッ
クスを用いて半自動的に全国的に統一した形で患者情報を集約する手法について、
おおまかな妥当性を確認することが出来た。一方で、保健所における患者情報の発
生時点より地方自治体と国とが情報共有を行う手法は、地方自治体における感染症
行政に適用するうえで多くの課題があることが明らかとなった。 

今後、国内患者発生初期には各県庁からの患者報告を行い、患者数の増加に伴い
県庁に負担が集中してきた際に、保健所側に柔軟に症例報告の実務を委譲しうる手
法について検討を進める必要がある。また、プロトタイプシステムの改修を行うと
共に、より多くの県庁や保健所、地方衛生研究所の参加を得たシミュレーションを
実施し、実用性の検証を行うことが望ましい。 

 
 
Ａ．研究目的 
 

2009 年に生じた新型インフルエンザの
パンデミックにおいては、社会や医療機関
においてだけでなく、保健医療行政にも大
きな負担が生じた。とりわけ、国内症例発
生早期には、全数報告に伴う情報の収集と
報告、検体の移送と検査結果情報の管理な
どに混乱が生じた。そこで、パンデミック
時の教訓を元に新たに制定された新型イ

ンフルエンザ等対策特別措置法や行動計
画においても、来るべきパンデミックへの
備えとして、症例の情報を効率的に集約し
管理しうる体制の確立が求められること
となった。 

こうした背景を受け、本研究分担は、国
内患者の発生初期を対象とし疑い症例と
確定症例を含む数百例の患者情報を効率
的に扱うための体制について実践的な検
討を進めて来た。初年度には、パンデミッ



 

クにおける症例情報の集約に向けた情報
システムのプロタイプを開発し、対策推進
本部や地衛研等を模した環境での机上訓
練を実施することで、課題抽出を行った。
2 年目には、改善に向けた課題の整理を行
うと共に、性能向上や関係したツールの開
発を継続して進めた。 

3 年目となる今年度においては、開発し
た情報集約用手法のさらなるブラッシュ
アップを行うと共に、各自治体への展開に
に向けて自治体を招いた症例発生訓練を
行い、有用性・実効性の検証を目指した。 

 
Ｂ．研究方法 
 
新型インフルエンザパンデミック時に

は、医療機関から地方自治体、地方自治体
から国という情報の報告ルートに加えて、
医療機関から保健所を経て、地方衛生研究
所、国立感染症研究所と検体が移動する。
それに伴い、患者情報と検査結果情報が生
じるが、それぞれは各自治体の管理下にあ

るため、全国レベルで症例の発生状況を把
握する必要がある国はそれらの情報を迅
速に得ることが出来ない。地方自治体側は、
感染症管理のために独自の情報システム
を構築しているケースも少なくなく、国へ
の報告システムの設置は、データの二重入
力を生み、現場の負担を増す。そこで我々
は、ファックスを活用した患者情報の効率
的な集約手法を提案した。本手法では、ま
ず、保健所に疑い症例登録シート(図１)を
配布する。そして、疑い症例が発生した際
には、医療機関からの聞き取り情報を本シ
ートを用いてメモして頂く。その上で、自
治体側よりファックスすると、自動的に症
例の登録済用紙と検体検査用シート(図２)
が返信される。この送信は、保健所が行っ
ても、県庁が行っても良いものとする。こ
れにより、保健所や地方自治体は、情報の
入力に労力を割かれることなく、国との情
報共有が自動的に可能となる。国の対策推
進本部側は、必要な情報を全国から効率的
に、かつ柔軟に収集することが出来る。ま

図１ 疑い症例登録シート 図２ 検体登録シート 



 

た、報告に際した自治体側の事前トレーニ
ングも不要であり、緊急時の対応体制を安
価に維持することが可能となる。 
実際の新型インフルエンザ対策におい

て、地方自治体は、保健所と市役所、県庁
の間において、電話やメール、ファックス
を組み合わせた連絡や相談を行うことに
なる。提案手法は、こうした業務と親和性
が高いものと考えられる。一方で、実際に
患者が発生するとさまざまな業務に追わ
れることになる地方自治体において、提案
手法が現実的に機能するかどうかは実際
の環境において検証してみなければ実証
することが困難である。そこで、研究初年
度に、国立感染症研究所の会議室を借用し、
実際の対応に用いる電話やファックス、
PC 等の通信手段を持ち込んだ上で、実利
用における動作の確認と課題抽出を試み
た。 
今年度は、提案する各種症例情報の効率

的な収集体制の有用性の実証に向けて、さ
らに大規模なシミュレーションを試みた。
そのために、十分な参加者の収容能力を備
えると共に各自治体のオフィスを模した
環境を容易に整えることが出来る有明の

丘基幹的広域防災拠点施設オペレーショ
ンルームを借用し、シミュレーション会場
として利用した。同施設は、首都圏の災害
時における現地本部が置かれる施設であ
り、16 の島に PC、電話、ファックスが備
え付けられている。本施設の借用は、所管
する内閣府防災担当に危機管理演習とし
てご協力を頂くことで実現した。シミュレ
ーション会場の設営概要を図３に示す。 
シミュレーションでは、医療機関より保

健所に渡された患者情報が、各自治体や県
庁を経て、正しく全国レベルで集約しうる
か検証した。また、医療機関より保健所に
提出される検体が、正しく地方衛生研究所、
国立感染研へと送付され、その検査結果情
報が依頼組織に正しく返信されると共に
全国レベルで自動的に集約されるか確認
した。研究初年度のシミュレーションでは
自治体側の参加が限定的であったため、今
年度は、4 つの地方自治体の県庁・地方衛
生研究所・保健所に加えて、2 つの国立研
究教育機関、厚生労働省担当課が関わった。
大きな演習であるため、本番日の他、設営、
リハーサルに各 1 日を要した。設営後の状
況を図４に示す。 

図３ シミュレーション会場設営概要 



 

 

今回提案した手法は、上述の「疑い症例
登録シート」か「確定症例登録シート」の
いずれかに患者情報を記載し、指定された
電話番号にファックスするという簡便な
ものである。そこで、提案手法が事前の詳
細なトレーニング等なしに機能する簡便
な手段であることを実証するため、以下の
形でシミュレーションを構成した。まず、
シミュレーションにおいては、会場スクリ
ーンに国内外の状況を表示しつつ全体進
行を行い、症例が発生する毎に医療機関よ
り該当する保健所に対して患者情報と検
体の提供を行った。各保健所は、県庁や地
衛研、場合によっては厚生労働省へと相談
しつつ、患者情報の報告を行った。その際、
各保健所は、各デスク上に配布された指示
票に従い、提案手法に基づいた情報の提供
を行うものとした。これらに際しては、詳
細な情報提供を行わず、現場で生じる疑問
や質問を自分たちで解決して頂くものと
し、その様子を逐一記録に残すことで、現
場側における課題の抽出を行った。 
 
Ｃ．研究結果 
 

新型インフルエンザパンデミックへの備

えとして、症例・検体情報の収集システム

を整備したうえで、2017 年 2 月 1 日、有明

の丘基幹的広域防災拠点施設オペレーショ

ンルームにて「新型インフルエンザ早期国

内症例 情報集約訓練」と題した国内におけ

る患者発生シミュレーションを行った。シ

ミュレーションの参加者として、まず、地

方自治体組織として、4 県に依頼し、県庁・

保健所・地衛研役として合計 11 名の派遣を

頂いた。構成として、A (東京都)、B (首都

圏)、C (政令市込み)、D (地方県)と、自治

体のバリエーションを設けた形で提案手法

のチェックを行うことが出来た。また、厚

生労働省より 10 名の参加があったことに

加えて、国立感染症研究所役、コントロー

ラ役等として、厚生労働省の国立研究教育

機関より 9 名の参加あった。厚生労働省役

としては、システム操作(図５)と電話対応

のために 2 名を配置し、他の参加者は、地

方自治体の欠員を補って頂いたことに加え

て、記録係として各組織における動静の記

録を担って頂いた。これらシミュレーショ

ン参加者に加えて、シミュレーションのス

タッフとして 9 名が参加した。 

今年度のシミュレーションでは、上述の

ように参加自治体のバリエーションが一昨

年のシミュレーションと比して大幅に増し、

多方面からの意見を得ることが出来た。ま

た、各組織に記録係を配置したことで、そ

図４ 会場設営後の状況 



 

れぞれの組織にどういう問題や疑問が生じ、

それをどう解決しようとしたのかを詳細に

記録することができた。これによって、新

型インフルエンザ発生時における保健所や

県庁、地方衛生研究所の状況分析が実現し

た。さらに、各組織からの質問が集中する

厚労省にも手厚くサポートを配置したこと

から、本部側の記録の充実も実現した。シ

ミュレーション会場において、施設備え付

けの電話やファックスが利用できたことは、

大きなシミュレーションの実施に際した設

営負担の軽減に大変有益であった。 

一方、提案手法については大きな課題が

明らかとなった。提案した手法では、症例

の発生情報に最初に触れることになる保健

所が、県庁への報告と国への報告を統合す

ることで２重報告の負担を軽減すると共に

全国レベルでの症例管理を容易に行う目指

していた。しかし、これは地方自治体側の

想定するワークフローとは大きく異なり混

乱を生む。そこで、提案手法としては県庁

を対象としたうえで、「症例数が急増して

いくタイミングで、柔軟に保健所に報告権

限を移譲していくことができる」という点

と、「検体＋検査結果情報のハンドリング

が効率化する」という点に絞り、自治体側

の了承を取り付けていく必要を認めた。 

2 点目として、報告様式の問題が挙げら

れる。提案した報告様式は、研究班内部で

の長年の議論や国との調整に基づいて策定

した極めてシンプルな書式であった。しか

し、自治体側は、より多くの情報を報告し

ようと備考欄等に詳細な記載を加え、それ

が報告負担を高めていた。今後の改定に際

しては、体温欄も削除し、年齢・性別と入

院の有無程度に絞ってしまった方が、記載

に際した解釈上の問題を解決していく上で

もシンプルな解であろうと考えられた。 

3 点目として、システムのアカウント管

理の問題が挙げられる。提案手法では、保

健所等には事前にアカウントを配る代わり

に届出様式を配布し、それがファックスさ

れた時点でアカウントを生成し、返信ファ

ックスとして送付する方法を提案した。こ

れにより、対策推進本部側、地方自治体側

双方のアカウント管理負担を軽減しようと

構想していた。しかし、こうしたアカウン

ト管理手法は一般的でないことから、逆に

自治体側の混乱を増す可能性が明らかとな

った。現行の感染症行政においては、県庁・

地衛研にはアカウントを最初から発行・送

付し、そのうえで、必要に応じて保健所等

にアカウントや権限を降ろしていく方式が

合致していると考えられた。 

図５ 症例情報集約システム(管理画

面) 



 

 
Ｄ．考察 

 

本研究分担は、新型インフルエンザに対

する行動計画の改訂により必要となった、

「国内における感染者の発生の状況、動向

及び原因の情報収集」に向け、国内患者発

生初期における効率的な情報収集の実現に

向けて開始された。そして、今までの検討

において、自治体側でそれぞれ独自に構築

してきた感染症対応フローと干渉せず、ま

た、過度の報告負担を課さない手法として、

医療機関から保健所が患者発生の報告を受

けた際に「疑い症例登録シート」に記載し、

それをファックスして頂くというシンプル

な手法を提案してきた。それにより、「アカ

ウントやその後の指示がファックスで返信

されてくる」ものとし、全ての指示は各シ

ートに記載されている。このように単純な

仕組みであるために、一人の患者、一つの

検体を処理すれば、担当者は提案手法に習

熟するものと想定していた。 

しかし、シミュレーションにおいて、保

健所や地方衛生は、ほとんど想定通りには

動かないことが明らかとなった。今回の提

案手法では、「疑い症例登録シート」内にす

べての指示が記載されており、指示通りに

行えるように「チェックリスト」が付けら

れていた。しかし、そもそもほとんどの保

健所では、チェックリストを確認すること

なくファックスを送信し、指示とは異なる

形で検体を地方衛生研究所へと送付した。

また、地衛研にさまざまなファックスが送

付され、それにより地衛研側では何がシス

テムからのファックスで、何が県内組織か

らのファックスか分からなくなるという想

定外の事態が生じた。保健所に送付した保

健所用のアカウントシートを保健所が地衛

研へと送付することで、保健所にてシステ

ムにログインすることが出来ない事態も生

じた。こうした事態を避けるために、各組

織を模した机上には、詳細な図入りの指示

書の指示と今までの討議やシミュレーショ

ンで得られた Q and A を配置した。しかし、

これらが生かされることはなかった。 

これだけ想定と異なる事態が生じると、

提案手法には大幅な変更が不可欠であると

考えられる。まず、「症例登録シート」を保

健所へと配布するのではなく、県庁へと症

例報告を指示する形とする。その上で、症

例数が増え負担が高まった際には保健所へ

と権限委譲をしても構わない旨を伝える必

要がある。県庁からの報告に際しては、疑

い症例報告シートをさらに簡略化したシー

トを用いるのが分かりやすいだろう。県庁

や地衛研には、最初からアカウントを配り、

簡単な報告訓練を行ってから、実際の患者

発生を待つ形にすることが好ましい。県庁

への指示は、シミュレーションにおいても、

行政内部の事務連絡形式で記し、自治体が

従わざるを得ないような形式とすることが

好ましい。また、自治体受容の向上に向け

て、システムの名称を「症例 ID 発行システ

ム」等へと変更することも考慮すべきであ

る。 

なお、保健所から地衛研側へと検査のた

めに送付された検体検査が出た後、とりわ

け国内発生初期の段階では感染研へと検体

を再送付することによりダブルチェックす

るケースがある。その際、保健所から地衛

研へと送付される検体に同梱された検体情

報シートについて、コピーした同一シート

を同梱するフローを想定していた。しかし

ながら、シミュレーションにおいては、保

健所から送付されてきたシートに地衛研で

の検査結果を記載しそのまま感染研へと送

付する事例が頻発した。これは、設計時の

想定と大きく異なる事態であったが、検体

の基礎情報が記載されたシートが検体と同

時に移動すること自体は自然な挙動である

ため、そうした流れにも柔軟に対応できる

形へと設計を改める必要を認めた。 



 

 

Ｅ．結論 

 

本研究分担では、新型インフルエンザ等

対策特別措置法の成立に伴い対策が求めら

れていた「新型インフルエンザの国内患者

の発生初期において疑い症例と確定症例を

含む数百例の患者と検体の情報を効率的に

集約し必要な関係者間で情報共有を行いう

る体制」の実現に向けて、実践的な検討を

進めた。 

1 年目には、ファックスを用いた患者・検

体・検査結果情報の集約体制の実用性を実

証するため、プロトタイプを開発したうえ

で新型インフルエンザ対策に関わる関係者

を集めたパンデミック対応のシミュレーシ

ョンを行い、実用化に向けた課題抽出を行

った。2 年目には、抽出された課題を元に

システムの検討を進め、情報集約システム

の基盤となるファックス OCR エンジンの精

度向上作業を進めた。3 年目には、システ

ムを改良したうえで、参加する地方自治体

を拡大したパンデミック対応のシミュレー

ションを執り行い、「国内の新型インフル

エンザ患者の発生早期においてファックス

とウェブを併用することで出来る限り現場

に負担をかけずに全国的に統一した形で患

者情報を集約する手法」の実用性の実証と

さらなる課題抽出を目指した。 

今年度の研究においては、プロトタイプ

システムの精度向上が実現し、また、一昨

年よりも規模を大幅に拡大した患者発生シ

ミュレーションを行うことが出来た。その

結果として、提案手法がそのままでは地方

自治体における感染症行政に適用すること

が困難であることが明らかとなった。全国

の医療機関や地方自治体からの情報集約に

おいて、ファックスを用いて半自動的に全

国より情報を収集する手法そのものについ

ては好意的な意見が多く得られた。 

今後の研究に際しては、まず、今年度の

結果に基づいて、プロトタイプの改修を進

める必要がある。また、シミュレーション

についても、一箇所に集まっての演習でな

く、それぞれの県庁や保健所の執務室にい

ながら遠隔分散型での演習を検討する。こ

れにより、対象県を増やした環境でのシミ

ュレーションに加えて、自治体側のワーク

フローとの更なるすり合わせが望まれる。

その上で、本研究班が提案した情報集約体

制の事業化と今後の維持・発展体制の確立

が望まれる。 

また、本研究の副産物として、行政内で

多用されるファックスを用いて情報集約を

行うシステムの構築と改良が進んだ。当該

システムはオープンソース形式で開発を進

めている。こうしたソフトウェアは、実利

用を進めれば進めるほど質が向上する。今

後、有用性の実証を通じて利用の拡大を図

りたい。 

 

Ｆ．研究発表 
 

１．論文発表 

 

奥村  貴史 ,「情報処理と公衆衛生」 , 情報
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A．研究の目的及び背景 

本年度の研究目的は、（１）新型インフル
エンザを季節性インフルエンザに置き換え
重症患者を対象とした抗インフルエンザウ
イルス薬の倍量・倍期間投与の有効性に関す
るliterature reviewを行うこと、および、（２）
新型インフルエンザ発生時に大規模な集団
的予防接種を計画するにあたり海外の知見
の集積を行なうことである。 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性に関する検討にあたっ
ては、以下の背景がある。 
平成17年度から、国は新型インフルエンザ

対策として、抗インフルエンザウイルス薬の
備蓄を開始した。備蓄薬はタミフル®であり、
目標量は、国民の23％に相当する2500万人分
とした。その後も議論が重ねられ、平成20年
度、備蓄目標量を国民の45％に相当する量に
変更した。また、新型インフルエンザ発生時、
タミフル®に耐性化したウイルスの流行の懸
念もあったことから、備蓄量の一部にリレン
ザ®の導入を決定した。平成24年度にはリレ
ンザ®の割合を全体の備蓄量の20％まで引き
上げ、タミフルに耐性化したウイルスへの対
応とした。 
平成25年4月に新型インフルエンザ等対策

特別措置法（以下、「特措法」） が施行され、
また、同年６月に新型インフルエンザ等対策
政府行動計画（以下、「政府行動計画」） 及
び、新型インフルエンザ等対策ガイドライン
（以下、「ガイドライン」） が策定され、新
型インフルエンザ等（新型インフルエンザ及
び新感染症）が発生した場合の、新たな対応
方針が示された。 
国及び都道府県で備蓄している一部の抗

インフルエンザウイルス薬の有効期限が平
成28年度に切れることから、国民の45％相当

量を下回ることとなった。そのため、平成27
年4月、厚生科学審議会感染症部会新型イン
フルエンザに関する小委員会において、（１）
備蓄薬の多様性の議論と（２）備蓄目標量の
考え方の整理が行われた。現行の備蓄量の算
定根拠は、以下の通りである。 
 

国民の45％相当量の抗インフルエンザウイ
ルス薬の備蓄目標量の試算根拠 

 
[１]患者の治療  
  ①人口の25％が新型インフルエンザウイ

ルスに罹患し、その全員が受診 
→3200万人分 

 ②新型インフルエンザの病態が重篤の場
合、倍量・倍期間投与を行う可能性 

 →750万人分（※患者の1割250万人が重症
化すると想定） 

 
[２]予防投与 
 発生早期には、感染拡大防止のため、同じ

職場の者などに投与する可能性 
 十分な感染防止策を行わずに患者に濃厚

接触した医療従事者等に投与する可能性 
 →300万人分 
 
[３]季節性インフルエンザウイルスの同時

流行 
 季節性インフルエンザが同時流行し、全

患者に投与した場合 
 →1270万人分 
 
 多様性に関わる議論の結果、小児患者への
治療及び投与経路の異なる薬剤の備蓄の重
要性が確認され、「タミフルDS®は迅速に備
蓄」、「ラピアクタ®は優先的に備蓄」、「イ
ナビル®は、既存の備蓄薬の期限切れのタイ

研究要旨 

国及び都道府県は、新型インフルエンザ対策として、抗インフルエンザウ
イルス薬の備蓄を行っており、その備蓄量の算定根拠の一つに、重症患者へ
の倍量・倍期間投与治療がある。平成27年度厚生科学審議会感染症部会新型
インフルエンザに関する小委員会にて、重症患者への倍量・倍期間投与の考
え方が議論されたが、「有効性を示唆する科学的根拠は乏しい」との結論に
至った。本研究では、新型インフルエンザを季節性インフルエンザに置き換
え重症患者を対象とした抗インフルエンザウイルス薬の倍量・倍期間投与の
有効性に関するliterature reviewを行い、同治療法についての有効性の評価
を行った。 

また、新型インフルエンザ発生時に大規模な集団的予防接種を計画するに
あたり、CDCのガイドラインの日本語訳を行なった。 



ミング時に備蓄」との、結論が得られた。一
方、備蓄目標量の考え方の整理では、試算根
拠となっている[１]～[３]の項目ごとに検
討がなされ、すべてにおいて、最新の科学的
根拠に基づき考える必要があるとされた。特
に、[１]患者の治療 ②新型インフルエンザ
の病態が重篤の場合、倍量・倍期間投与を行
う可能性については、以下の通り整理された。 
 
○明らかな有効性を示す科学的エビデンス

は乏しい。理由の一つとして、重症化の原
因が基礎疾患の有無等多岐にわたり、重症
患者の評価が難しいことが挙げられる。そ
のため、引き続き季節性インフルエンザの
重症例での有効性を参考にしつつ、倍量・
倍期間治療のあり方について情報収集を
行う。 

 
 本研究の目的は、備蓄量45％の試算根拠の
一つである、[１] ②新型インフルエンザの
病態が重篤の場合、倍量・倍期間投与の有効
性について、季節性インフルエンザにおける
タミフル®及びラピアクタ®での治療成績や
治療の有効性の、文献学的な検討を行うこと
である。 
 日本感染症学会提言「抗インフルエンザ薬
の使用適応について（改訂版）」では、重症
患者への治療は、タミフル®もしくはラピア
クタ®が推奨されている一方、吸入薬である
リレンザ®及びイナビル®は推奨されていな
い。 
 厚生科学審議会感染症部会新型インフル
エンザに関する小委員会第1回医療医薬品作
業班（平成27年5月20日開催）でも、倍量・倍
期間投与の議論がなされているが、その議論
の中で「現在の臨床医は、季節性インフルエ
ンザの重症患者の治療を行う際、一般的に点
滴静注薬であるラピアクタ®を使用する。内
服薬であるタミフル®をNGチューブ等を使用
し内服させるのは現実的に難しい」との意見
があった。厚生科学審議会感染症部会新型イ
ンフルエンザに関する小委員会第2回医療医
薬品作業班（平成27年6月9日開催）では、「季
節性インフルエンザの重症患者に対する倍
期間投与治療では、タミフル®内服で倍期間
の10日間にするよりも、ラピアクタ®の点滴
静注治療で通常の初日単回治療よりは、2日
もしくは3日間の連続投与治療が主流である」
といった意見があった。 
 よって、本研究では、対象薬剤をラピアク
タ®に絞り、新型インフルエンザの重症患者
における抗インフルエンザウイルス薬の倍

量・倍期間投与の有効性の評価の代替として、
季節性インフルエンザの重症患者における
倍量・倍期間投与の効果を検討することとし
た。 
 
B．研究方法 
（１）抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性に関して検討するため、
米国国立医学図書館(National Library of 
Medicine)内の、国立生物科学情報センター
(Natinal Center for Biotechnology Infor
mation)が作成しているデータベース、いわ
ゆるPubMedにて、2017年1月23日～2017年1月
31日に、以下の5つの検索単語「peramivir」
「S-021812」「RWJ-270201「BCX-1812」「hi
gh dose」「longer」「treatment」「severe
 influenza」を用いて、文献検索を行い、計
15の文献を抽出した。また、同時に、和文論
文の検索として、特定非営利活動法人医学中
央雑誌刊行会が作成しているデータベース、
いわゆる医中誌を使用し、以下の10の検索単
語「ペラミビル」「ラピアクタ」「S-021812」
「RWJ-270201「BCX-1812」「倍量」「増量」
「倍期間」「連日」「連続」「連投」「複数」
を用いて文献検索を行い、計457の文献を抽
出した。 
文献の抽出・解析については、仙台医療セン
ター臨床研究部西村秀一氏及び自治医科大
学小児科学田村大輔氏の協力を得て実施し
た。 
（２）大規模な集団的なインフルエンザ予防
接種を計画する際の参考となるよう、2015年
12月16日にCDCが策定したガイドライン：Gui
delines for Large-Scale Influenza Vacci
nation Clinic Planning（https://www.cdc.
gov/flu/professionals/vaccination/vax_c
linic.htm）の日本語訳を作成した（別紙参
照）。 
 
C.添付文書によるラピアクタ®の使用方法に
ついて 
 ラピアクタ®は、2010年に、薬事承認され
た点滴静注薬である。現在、日本国内には、
本剤を含め4種類のノイラミニダーゼ阻害薬
が存在する。2014年～2015年の季節性インフ
ルエンザシーズンでは、本剤の日本国内での
使用量（卸から医療機関等への納入量）は、
約44万人分であり、4種類のノイラミニダー
ゼ阻害薬の中では使用頻度が低いものの、入
院患者を中心に重症患者への使用頻度が高
いと考えられている。下図参照（厚生労働省
健康局結核感染症課新型インフルエンザ対
策推進室作成）

 
 
 
 



ラピアクタ®の添付文書におけるインフル 
エンザ感染症への効能・効果は、以下のとお
りである。 
 
A型及びB型インフルエンザウイルス感染症 
  
 ＜効能・効果に関連する使用上の注意＞ 
１．ラピアクタ®の投与に当たっては、抗ウイ

ルス薬の投与がA型又はB型インフルエン
ザウイルス感染症の全ての患者に対して
は、必須でないことを踏まえ、患者の状態
を十分観察した上で、本剤の投与の必要
性を慎重に検討すること。 

２．ラピアクタ®は点滴製剤であることを踏
まえ、経口剤や吸入剤等のほかの抗イン
フルエンザウイルス薬の使用を十分考慮
した上で、本剤の投与の必要性を検討す
ること。 

３．流行ウイルスの薬剤耐性情報に留意し、
本剤の適切性を検討すること。 

４．ラピアクタ®は、C型インフルエンザウイ
ルス感染症には効果がない。 

５．ラピアクタ®は、細菌感染症には効果がな
い。 

 
ラピアクタ®の用法・容量、および用法・容量
に関連する使用上の注意は、以下のとおりで
ある。 
 
 
 
 
 

 ＜用法・容量＞ 
成人：通常、ペラミビルとして300㎎を15分

以上かけて単回点滴静脈注射する。合併
症により重症化するおそれのある患者に
は、1日1回600㎎を15分以上かけて単回点
滴静注するが、症状に応じて連日反復投
与できる。なお、年齢、症状に応じて適宜
減量する。 

小児：通常、ペラミビルとして1日1回10㎎/
㎏を15分以上かけて単回点滴静脈注射す
るが、症状に応じて連日反復投与できる。
投与量の上限は、1日量として600㎎まで
とする。 

 
 ＜用法・容量に関連する使用上の注意＞ 
１．ラピアクタ®の投与は、症状発現後、可能

な限り速やかに開始することが望まし
い。[症状発現から48時間経過後に投与を
開始した患者における有効性を裏付ける
データは得られていない] 

２．反復投与は、体温等の臨床症状から継続
が必要と判断した場合に行うこととし、
漫然と投与を継続しないこと。なお、3日
間以上反復投与した経験は限られてい
る。[臨床成績の項目参照] 

３．腎機能障害のある患者では、高い血漿中
濃度が持続するおそれがあるので、腎機
能の低下に応じて、下表を目安に投与量
を調節すること、小児等の腎機能障害者
での使用経験はない{[重要な基本的注
意]及び[薬物動態]の項参照} 

４．ラピアクタ®は、点滴静脈内注射にのみ使
用すること。 

抗インフルエンザウイルス薬の市場流通（卸→医療機関等）の推移
(H21年-H26年 シーズン中（9-3月））

各社からの回答を基に結核感染症課で作成
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3月

H22年9月－H23年
3月

H23年9月-H24年3
月

H24年9月-H25年3
月

H25年9月-H26年3
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H26年9月-H27年3
月

タミフル 806 239 356 357 335 422

リレンザ 477 53 126 109 151 131

イナビル 0 165 263 266 339 400

ラピアクタ 0.5 13 26 34 35 44

合計 1283.5 470 771 766 860 997
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添付文書上でも、反復投与については触れら
れており、体温等の臨床症状から継続が必要
と判断した場合に行うこととし、漫然と投与
を継続しないように注意がなされている。た
だ、反復投与においては、3日間以上反復投与
した経験は限られている。 
 
 ラピアクタ®の副作用の項目においては、
倍量・倍期間投与の記載はないが、過量投与
については下記の通りである 
 
◯過量投与 
ラピアクタ®の過量投与に関する情報は得ら
れていない。ラピアクタ®は、血液透析により
速やかに血漿中から除去されることが報告
されている。 
  
過量投与を行った場合でも、血液透析を行う
ことで血漿中からの除去は可能である。 
 
成人の薬物動態試験では、血漿中濃度を、4つ
の濃度（100㎎、200㎎、400㎎、800㎎）での
投与ののち測定しており、詳細は以下の通り
である。 
 
 ＜薬物動態＞ 
１．血漿中濃度 
（１）健康成人 
健康成人男性各６例に、100mg、200mg、400m
g、800mgを単回点滴静注したときの血漿中濃
度を図１に、単回/反復点滴静注したときの
薬物動態パラメータを表1に示す。Cmax及びA
UCは用量比例的に増加し、平均滞留時間(MR
T)は、約3時間で、ラピアクタ®は速やかに消
失した。反復投与での体内動態は、単回投与
時とほとんど変わらず、蓄積性は認められな
かった。 
 
（２）小児患者 
小児患者115例（4ヶ月〜15歳）に10mg/kg（体
重60kg以上は600mg）を単回点滴静注したと
きの点滴終了後4時間までの血漿中濃度（185
ポイント）を図2に示す。また、血漿中濃度が
測定できた全297ポイントを用いて母集団薬
物動態解析を行い、得られた薬物動態解析を
行い、得られた薬物動態パラメータを表２に
示す。 

 

 
 

 
薬物動態試験では、反復投与でも、体内動

態は単回投与とほとんど変わらず、蓄積性は
認められていない。小児では、0-1歳、1-2歳、
2-6歳、6-16歳の４つのグループ別に血漿中
濃度が測定されているが、年齢による違いは
認められていない。 

 
排泄速度が遅いことが予想される腎機能

障害者におけるラピアクタ®の使用について
は、日本の健康成人及びインフルエンザ患者、
並びに外国の健康成人、腎機能障害者及び健
康高齢者を対象とした臨床試験より得られ
た332症例、3199ポイントの血漿中濃度につ
いて、母集団薬物動態解析がなさてれいる。
その結果、ラピアクタ®の血漿中薬物動態（C
L）に対する影響因子として、腎機能障害の程
度（Ccr）が薬物動態に与える影響が大きい
ことが示され、Ccrに応じた投与量の調節が
必要であろうとの考察がなされている。腎機
能障害者群における用量調節時（300㎎投与
相当）の血漿中濃度シミュレーションを図3
に示す。また、各腎機能障害群における用量
調節時のCmax及びAUCを表3に示す。 



 

 
腎機能障害者を含む22例に2㎎/㎏（承認外

用量）を単回点滴静注したときの血漿中濃度
を図4に、薬物動態パラメータを表4に示す。
腎機能の低下に伴い、ラピアクタ®の血漿中
からの消失が遅延し、AUCが増大することが
示されている。（外国人によるデータ） 

 
実際の血液透析患者について6例に2㎎/㎏

（承認外用量）を単回点滴静注したときの血
漿中濃度の変化を図5に示す。点滴開始2時間
後から4時間の血液透析によって血漿中濃度
が約1/4まで低下している。 
 
 
 

 
D．研究結果 
（１）和文報告での倍量・倍期間治療のRand
omised Control Studyの介入研究について 
 「ペラミビル」、もしくは「ラピアクタ」
を基本検索単語として、さらに「倍量」「倍
期間」等のほかの単語を掛け合わせて文献検
索を行ったところ、得られたのは数件の総説
や会議録のみであった。そのため、「ペラミ
ビル」もしくは「ラピアクタ」のみの単語で、
文献検索を行った。その結果、検索単語「ペ
ラミビル」では、457の文献が確認された。そ
れらの文献内容は、各種学会での口頭演題発
表や症例報告もしくは治療についての総説
等であり、標準投与量を超えた治療法や倍
量・倍期間での治療法に関してRCT(Randomai
sed-Control Trial)、Double-Blind(DB)をベ
ースとした介入研究はなかった。 
 また、検索単語「ラピアクタ」では、436の
文献が確認された。これら文献内容は、ペラ
ミビルを検索した結果と同様、各種学会での
口頭演題発表や症例報告もしくは治療につ
いての総説等であり、標準投与量を超えた治
療法や倍量・倍期間での治療法に関してRCT
やDBで実施した介入研究はなかった。以上、
和文検索においては倍量・倍期間投与につい
てのRCT介入研究は、確認されなかった。 
 
（２）英文報告での倍量・倍期間治療のRCT、
DBの介入研究について 
 英文検索で抽出された計15の文献につい
て、倍量・倍期間治療のRCT、DBでの介入研究
の分析を行った（図６）。 
マウスやフェレットを使用した動物実験

の報告が3文献あった5)8)13)。薬物の投与方法
の違いによる抗ウイルス効果、NA遺伝子の27
5番のヘマグルチニンがチロシンに人工的に
変異させたrecombinant influenza virus A
/WSN/33(H1N1)を用いた薬剤耐性ウイルスへ
の治療効果判定、そして高病原性H5N1鳥イン
フルエンザウイルスを使用した研究であっ
たが、倍量・倍期間治療の効果判定を目的と
したRCT研究ではなかったため除外した。 
 薬物動態試験の報告が、4文献あったが、す
べて健康な成人を対象としたものであり、か
つ倍量・倍期間での評価はなされていなかっ
たため除外した1)2)4)7)。 
 投与方法の検討を行った文献が2つあった
11)15)。一つは、2005、2006年にHaydenらによ
って報告されたラピアクタ®の経口内服や点



滴静注後の血中濃度を解説したもので、新た
な研究を行っているわけではなく、総説的な
内容の文献であった。また、もう１つの文献
は、5㎎/㎏/回を2回/日（１日量としては、1
0㎎/㎏であり同じであるものの、投与方法が
異なる）や10㎎/㎏/回を2回/日で静脈内投与
を行った場合の、体内の薬物動態を解析し、
重症患者や薬剤耐性ウイルスが疑われた場
合の新たなラピアクタ®の使用方法として研
究した論文であった（添付文書では、小児は
ラピアクタ®10㎎/㎏/回を１日の基本治療量
とされている）。いすれも、本研究で要求さ
れる重症患者に対するRCT、DBによる研究文
献ではないため除外した。 
 健康成人のボランティアにインフルエン
ザウイルスを感染させ、ラピアクタ®を100㎎
～800㎎使用し治療効果判定を行った報告が
あり10)、また、小児のインフルエンザにタミ
フル®、イナビル®、ラピアクタ®を使用し、そ
の有熱期間とウイルス排泄期間を比較した
報告があった12)。しかし、いずれでも本研究
の趣旨とは異なるものであり、除外した。 
 季節性インフルエンザでの抗インフルエ
ンザウイルス薬治療の総説が1つあり、また、
2009年に発生したH1N1パンデミック時の抗
インフルエンザウイルス薬の使用経験とし
てラピアクタ®についてコメントした総説は
があったが、いずれも総説であることから除
外した3)6)。 
 最終的に、RCT、DBにて、季節性インフルエ
ンザ重症患者に対する倍量・倍期間投与での
有効性を評価できる文献は英文でも確認で
きかなかったが、重症患者が対象ではないも
のの、季節性インフルエンザにおける倍量・
倍期間の有効性を評価した文献は2つ確認で
きた9)14)。季節性インフルエンザを対象とし
たラピアクタ®の治験PhaseⅢにおいて、RCT、
DBにて、タミフル®、ラピアクタ®300㎎、ラピ
アクタ®600㎎の投与群における、有熱期間と
ウイルス排泄期間を解析した文献と9)、季節
性インフルエンザに罹患したhigh risk 患
者（基礎疾患に内分泌疾患や呼吸器疾患を持
つ）へのラピアクタ®600㎎連日投与での有効
性の評価を解析した文献である14)。 

 
○ PhaseⅢの治験データを解析したKohnoら

の研究9) 
日本、韓国、台湾における多施設共同試験

である。1091名の季節性インフルエンザ患者
を対象とし、ラピアクタ®300㎎治療群が364
名、600㎎治療群が362名、比較対象のタミフ
ル®治療群が365名であった。ラピアクタ®投
与方法は、添付文書通りの静脈注射であり、
投与回数は単回である。本研究は、タミフル
®への非劣性を調査研究したものであり、結
果、3群間において、メジャーな評価項目であ
る「解熱までの時間」は、統計学的な有意差
は認められなかった。有害事象の出現頻度に
ついては、タミフル®治療群に比し、ラピアク
タ®300㎎治療群が有意に少なかったが、倍量
の600㎎治療群でも重篤な有害事象の出現は
確認されなかった。本研究は、重症患者を対
象としたものではないことに注意が必要で
ある。ラピアクタ®を600㎎、季節性インフル
エンザ患者に使用した場合、有熱期間がタミ
フル®と同等の効果が付されただけのもので
ある。 
 

○ 糖尿病や慢性呼吸器疾患を基礎に持つ季
節性インフルエンザのhigh risk群の患
者に倍量・倍期間使用したKohnoらの研究
14) 
37名の季節性インフルエンザ患者を対象

とした日本国内の多施設共同研究である。ラ
ピアクタ®300㎎治療群が18名、ラピアクタ®6
00㎎治療群が19名であった。ラピアクタ®投
与方法は、添付文書通りの静脈注射で、投与
回数は、単回から最大5日間連日投与である。
結果、インフルエンザの主要症状は、600㎎
治療群が有意に短かかった。全ラピアクタ®
治療者の73.8％に、すべての事象は速やかに
改善したものの有害事象が発生した。ただし、
連日投与した場合であっても、血液中薬物濃
度は、蓄積傾向は見られず、連日の反復投与
の有用性及び安全性は示された。しかしなが
ら、本研究も、重症患者を対象としたもので
はなかった。

図６ 英文報告での倍量・倍期間治療の RCT、DB の介入研究について 
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表６ ２文献におけるラピアクタの倍量・倍期間における結論 
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Ｄ．考察 
 新型インフルエンザは、いつ、どの亜型ウイ
ルスが新型インフルエンザとなるか予想がで
きない。さらに、将来起こる可能性のある新型
インフルエンザ患者を対象とした治験を行う
事も事実上不可能である。そのため、本研究で
は、新型インフルエンザへの研究の代用として
季節性インフルエンザによる重症化患者を対
象とした抗インフルエンザウイルス薬の倍量・
倍期間投与の有効性を調査した。 
 現在、季節性インフルエンザ患者への治療薬
は、日本国内では、タミフル®、リレンザ®、イ
ナビル®、ラピアクタ®の4種類の抗インフルエ
ンザウイルス薬が使用されている。4種類とも
すべてインフルエンザウイルスの表面に存在
する糖タンパクであるノイラミニダーゼを阻
害することにより、抗ウイルス効果を発揮する。 
 平成27年に開催された厚生科学審議会感染
症部会新型インフルエンザに関する小委員会
において、重症の新型インフルエンザ患者に関
する薬物治療の考え方の議論が行われ、季節性
インフルエンザに準じて、ラピアクタ®を推奨
する旨の議論の整理が行われた。そのため、本
研究は、「季節性インフルエンザ感染により重
症化した患者へのラピアクタ®治療（RCT、DB）
の倍量・倍期間での有効性」の解析評価を行っ
た。 
 医中誌を使用した和文の文献検索の結果は、
400以上の文献が確認されたが、本研究内容に
合致する文献、もしくは本研究内容に沿う研究
を行っている文献は確認できなかった。また、
英文の文献検索では、PubMedを使用し和文同様
各種key wordsにて検索を行った結果、15の文
献が確認された。そのうち、13の文献は、動物
実験や薬物動態試験、また薬物治療を総説のよ
うにまとめた文献であり、重症患者を対象とし
た倍量・倍期間についての調査研究文献ではな
かった。残る2つの文献であるが、ひとつは、通
常の季節性インフルエンザ患者に対し、ラピア
クタ®の倍量治療を行った群とタミフル®治療
の群でラピアクタ®倍量治療の非劣性を証明し
た文献であった。もうひとつの文献は、季節性
インフルエンザのハイリスクグループを対象
とした倍量治療もしくは倍期間治療での治療
効果を解析したものであった。 
 2つの文献から、季節性インフルエンザ患者
において、ラピアクタ®の倍量治療もしくは倍
期間治療の有効性・安全性は示されてはいるが、
最終的に、本研究課題である「重症インフルエ
ンザ患者に対するラピアクタ®の倍量・倍期間
投与の有効性」の評価に資するものではなかっ
た。よって、ラピアクタ®倍量治療及び倍量期間
での治療の有効性の評価には至らなかった。 
 
 

Ｅ．結論 
新型インフルエンザ等発生時の公衆衛生対

策・感染対策検討の一環として、（１）抗イン
フルエンザウイルス薬の倍量・倍期間投与の有
効性に関する調査、および、（２）新型インフ
ルエンザ発生時の大規模な集団的予防接種に
関する参考資料として、CDCガイドライン（G
uidelines for Large-Scale Influenza Vacci
nation Clinic Planning）の日本語訳を作成し
た。 
抗インフルエンザウイルス薬の調査に関し

ては、新型インフルエンザ患者を季節性イン
フルエンザ患者に置き換え、また、抗インフ
ルエンザウイルス薬をラピアクタ®として、現
在までに報告されている和文もしくは英文の
文献検索を行い、計400以上の文献をもとに、
重症新型インフルエンザ患者における抗イン
フルエンザウイルス薬の倍量・倍期間の有効
性に関する調査した。結論としては、倍量・
倍期間投与治療の有効性を評価できる文献は
存在せず、重症感者を対象とした同治療法が
有効か否かの結論を得ることはできなかっ
た。 
 
Ｆ．研究発表 
1.  論文発表 
(1)田辺正樹、齋藤智也、安江智雄.次のイン
フルエンザ発生に備える!!-新型インフルエ
ンザの国内発生を想定した研修訓練-.イン
フルエンザ vol.17 No.3(2016-10) p69-74. 
(2)田辺正樹、岡部信彦.次のインフルエンザ
発生に備える!!-新型インフルエンザ発生時
の予防接種体制の構築-.インフルエンザ vo
l.18 No.1(2017-1) p57-62. 
2.  学会発表 
(1)Tomoya Saito, Masaki Tanabe, Diasuke
 Tamura. Revisions & Advances in Pandem
ic Preparedness in Japan After 2009 Pan
demic. Options IX for the Control of In
fluenza; August 2016; Chicago, USA. Fin
al Program. p.264. 
(2)田辺正樹.新型インフルエンザ発生時の
医療体制構築について.第32回日本環境感染
学会総会・学術集会 (平成29年2月神戸) 
 

 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
2. 実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし
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大規模なインフルエンザ予防接種実施計画策定のためのガイドライン 

 
広域の診療所を対象として、最も効率的かつ安全にワクチン配布を行うため、公立お

よび民間の予防接種団体が診療所における大規模なインフルエンザ予防接種の実施

計画を策定する際の参考となるよう本提言およびガイドラインを作成した。理想的に

は、民間および公立の団体の計画は、最善の実施方法を定め共有するべきであり、サ

ービスの不必要な重複を避け、インフルエンザ予防接種の効果・効率が最大限となる

ようにするべきである。 
 
本文書は、診療所における大規模な予防接種実施にあたり、円滑な運営を行う上で役

立つ一般的なガイダンスを、8 つの主要な項目に分けて記載している。 
 
診療所のロジスティックス： 

1. リーダーシップの役割 
2. 人材の必要性 
3. 予防接種実施診療所の立地 
4. 診療所のレイアウトと仕様 
5. 診療所外部の群衆管理 
6. 診療所内部の群衆管理 
7. 診療所の警備  
8. 診療所の広告 

 
ワクチンの保管、取り扱いおよび接種： 

1. ワクチンの保管と取り扱い 
2. ワクチンの接種 
3. ワクチンの記録管理 

 
1. リーダーシップの役割 
 予防接種キャンペーンの全体運営のための地域診療所のリーダーを指名する。ま

た、公的および民間セクター双方の情報共有のためのリーダーを指名する。 
 診療所のマネージャーを指名する。また、資材、ロジスティックス、医療担当、

支援機能およびこれらを補助するための各チームリーダーを指名する。 
 診療所における感染症対策を監視するリーダーを指名する。当該リーダーの責務

には、ワクチンを調製し接種する医療従事者が安全な注射の実施に関して適切な

訓練を受けていることの確認が含まれる。 
 

別紙 
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2. 人材の必要性 
 入口担当/教育担当、優先接種対象者のスクリーニング担当、受付担当、医学的ス

クリーニング担当、用紙/支払いの回収担当、診療所内の動線管理担当、予防接種

補助者、予防接種実施者、警備担当および救急医療担当のそれぞれに従事するス

タッフを確保する。 
 多言語スタッフを用いて地域の言語ニーズに対応する。 
 スタッフメンバーが自分の責務を理解、実行し、接種希望者からの質問に正しく

回答できるよう準備する。  
◦診療所スタッフが適切なワクチンの保管、取り扱いおよび接種に関する教育を

受け、十分な知識を有するように徹底する。  
・ワクチンの保管・取り扱いツールキット 
・ワクチン接種の提言とガイドライン 

 需要の変動など様々な状況におけるニーズに柔軟に対応できるように、可能であ

ればスタッフに対してクロストレーニングを行う。 
 事前予約をしない場合や大勢の予約外接種希望者が予想される場合、特に診療所

の診察時間内では、緊急対応人員を配備しておく。 
 ワクチン需要が急増する可能性がある場合は、地域外の市/郡の機関や保健所、地

域の民間看護機関、地域の看護団体、地域の行政機関、地域の医師会、医療関連

および薬学部学生、ボランティア団体、診療所として使用する可能性のある店舗

/企業の従業員に対して緊急対応人員として要請することを検討する。 
 指定エリアでの休憩および軽食の時間を予定しておくことで、スタッフの健康を

確保する。 
 
3. 予防接種実施診療所の立地 
 高齢者や障害者がアクセスしやすい学校の体育館、教会、公会堂、劇場やその他

の屋内の大型公共施設を見つける。 
 人口集中地区や公共交通機関との近接性、十分な駐車場、分離された入口と出口、

適正な照明と暖房、機能的で利用しやすいトイレ、ならびにスクリーニング、受

付、ワクチン保管、ワクチン接種およびスタッフの休憩などのすべての診療所機

能のための十分な空間を確保する。 
 適度な広さがあり、診療所の外部と内部に分かりやすい表示が可能な集合場所が

備わっている施設を選択する。 
 ワクチンの保管に使用可能なユニットのための十分なスペースが現場にある施設

を選択する。また、ワクチンを直接発送できる施設が望ましい。ワクチンを診療

所に移送する必要がある場合、移送中に低温が維持され、到着時にも温度の確認

がなされることを徹底する。 
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4. 診療所のレイアウトと仕様 
 以下のとおり、一方通行で接種希望者が流れるように設営する：外部の集合エリ

ア→対象となっているかを確認するためのスクリーニングエリア(複数箇所)→診

療所入口→施設内の待合エリア→受付/相談窓口/用紙記入エリア(複数箇所)→医

学的スクリーニング/処置エリア(必要に応じて)→メディケアおよびその他の支払

エリア(複数箇所)→予防接種エリア(複数箇所)→入口から離れた場所にある出口。 
◦診療所はワクチン調製のための専用の場所を備えているべきである。ワクチン

は、個別の予防接種場所で調製するべきではない(シリンジへの注入を含む)。
追加のガイダンス情報は「薬剤調製に関する質問」に記載している。 

 外部の待合エリアと診療所内において、十分なロープ、スタンドおよび複数言語

の表示(必要に応じて)を用いて、ブースからブースへと接種希望者が進むべき順

路を示す。 
 相談窓口にワクチンの情報を記載した用紙を十分量用意しておく。よくある質問

に回答できるように、スタッフをトレーニングしておくべきである。 
 各予防接種のブースには、接種希望者とワクチン接種実施者の座席を用意し、1 つ

または複数の予防接種のブースの四方にスクリーンを設営し、その中で厚着をし

た接種希望者であっても目立たずに予防接種時に腕を出せるようにする。さらに、

各ステーションの中には、接種に必要な物品を十分に準備しておかなければなら

ない。 
 予防接種後に急性の副反応を生じた被接種者または医学的問題のある被接種者の

評価と処置を行うための個別の領域を仕切っておく。 
 十分数のコンピュータ/タブレットとインターネットアクセスを準備し、予防接種

希望者の州または地域の予防接種情報システム内での予防接種記録を確認できる

ようにする。 
 現場に救急医療キットを配備し、アレルギー反応に対する処置や緊急の医学的問

題への対応が可能な基本的な心肺蘇生法の認定を受けた、熟練の担当医師、救急

救命士(EMT)、薬剤師、または看護師がいることを徹底する。  
◦診療所は、実施した予防接種情報を管轄の予防接種情報システム(IIS)またはワ

クチン登録簿に提出する必要がある。要件や仕様が異なる可能性があるため、

管轄地域または州の予防接種プログラムに確認すること。  
・IIS 州/担当地域/市の登録スタッフ – 主要&技術的連絡先 

 
5. 診療所外部の群衆管理 
 事前予約を行なっている場合でも、スタッフは診察開始時刻の 1～2 時間前に到

着して、接種希望者の受付、ワクチン接種の対象かどうか、適応、禁忌、および

予防接種費用が保険によって支払われる場合には保険に関してのスクリーニング
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を実施できるようにスケジュールを設定する。 
 特別な要望がある接種希望者(例えば、体の不自由な人、超高齢者、または虚弱者)

が診療所に早く入れるよう、受け入れ態勢を整える。 
 到着した接種希望者を複数の列に案内し、多くの表示やアナウンスを行い、高リ

スク群に該当する接種希望者を明確にする。その診療所で使用できるワクチンの

数を接種希望者に知らせる。 
◦接種希望者に対して、CDC やこれに類似する機関が作成した自己スクリーニン

グ用紙を用いて予防接種の対象かどうかを自身で評価するよう指示する。また、

予防接種を実施するスタッフも、ワクチン接種前に接種希望者と共にこの用紙

を再度確認する。インフルエンザ予防接種のスクリーニング用紙の一例は、

www.immunize.org で参照できる。 
 すべての接種希望者に最新のワクチン情報誌(VIS)を配布する。 
 必要に応じて言語の翻訳サービスを提供する。 
 接種希望者に対して、スクリーニングまでの予想待ち時間を逐次知らせる。 
 列ごとに 2 名以上のスクリーニング担当者を配して、優先される接種希望者を迅

速に特定および確保し、他の接種希望者には、その診療所の予防接種の優先順位

を知らせることにより、混雑と待ち時間を減らすようにする。 
 優先グループの人のみが診療所に入れることを伝えるため、連続した番号が記載

されたチケット、VIS または適切な言語で記載された書類を配布することを検討

する。 
 ワクチンの不足により予防接種を受けられない接種希望者に対して、予防接種を

実施している代替の診療所の最新リストを配布する。 
 
6. 診療所内部の群衆管理 
 チケットに記載の番号順に接種希望者に予防接種を行う。 
 特別な要望がある接種希望者(例えば、体の不自由な人、超高齢者、または虚弱者)

が優先的に予防接種を受けられるよう、受け入れ態勢を整える。専用の予防接種

の列を設けることを検討する。 
 診療所の状況と予防接種の待ち時間を知らせることにより、接種希望者が自由に

その場を離れて、予防接種のために戻ってこられるようにする。 
 待ち時間が長くなることが予想される場合は、テレビや軽食などの娯楽物資を提

供する。 
 十分なスタッフを配備することにより、接種希望者が必要書類(同意文書や予防接

種カードなど)を記入するのを支援する。 
 診療所内での接種希望者の流れを一定に保ち、予防接種ブース内で、ワクチン接

種実施者の前に接種希望者がいないという状況を避けるようにする。流れを阻害

する接種希望者がいる場合には順路を再検討する。 
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 接種希望者の要望に応えるために十分な設備(待合エリア、トイレ、水など)を提供

する。 
 
7. 診療所の警備 
 全スタッフに、それぞれの職務に応じて色分けされた ID カードを身につけるよ

う要請する。 
 警備や群衆管理の補助として活動するスタッフの制服着用を検討する。 
 警備担当者を雇用して、待機している群衆の様子を観察させ、状況が悪化してい

る場合には診療所の責任者に連絡させる。 
 ワクチン、診療所スタッフおよび彼らの貴重品を保護する。 
 群衆の緊張感を和らげるうえで特に役立つ可能性があるため、診療所の患者をよ

く知っているボランティアを採用する。 
 
8. 診療所の広告 
 多言語およびマルチメディアを活用して、診療所の役割、日時、時間、接種対象

者を広く掲載する。 
 事前予約を行う場合、電話、窓口、またはその他のシステムを介した予約方法を

知らせる。 
 予定されている診療所で、どれだけの量のワクチンが利用可能であるのかを把握

しておく。また、他の接種会場の急な要請に応えるために、中央あるいは個々の

診療所の協議により、どのようにしてワクチンを再分配するかを決めておく。 
深刻なワクチン不足の時期には、予約が許容範囲を超え、そのために体制が維持でき

なくなる可能性や接種希望者の要望に応えられない可能性があることを認識し、必要

に応じて接種希望者を別の施設に案内する。 
大規模なインフルエンザ予防接種実施診療所では、以下を準備する：1)診療所外部の

スクリーニングエリア。ここにスクリーニング担当者を配備し、診療所に入ることが

できる高リスク患者または入るべきでない高リスク以外の患者を判別する。2) 診療

所入口に設置する接種希望者の教育およびコミュニケーションのための待合エリア。

ここでスタッフが接種希望者を受け入れ、案内する。3)受付および用紙記入のための

エリア。ここは、用紙記入のためのテーブルと椅子が設置された複数のブースからな

る。ここには、質問に答えるための医療スタッフや他のスタッフを配置する。4)次の

ブースでは、支払、メディケアまたは保険処理を行う 5)スタッフが接種希望者を予防

接種の列に案内する。6)スタッフが接種希望者を予防接種のテーブルに案内する。7)
ワクチン接種実施者とアシスタントを各ブースに配置する。8)ワクチンの調製および

保管のための専用エリア。9)スタッフが予防接種を終えた人を出口に案内する。 
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ワクチンの保管、取り扱いおよび接種 
 
1. ワクチンの保管および取り扱い 
 診療所スタッフがワクチンの保管、取り扱いおよび接種に関して教育を受け、そ

の技能を示すことができるよう徹底する。 
 保管期間中および診療日の中で、ワクチンを適切な温度に維持するための計画を

確認する。 
 可能な限り、ワクチンは直接診療所に出荷されることが望ましい。 
ワクチンを診療所に移送する必要がある場合、移送中に低温が維持され、到着時にこ

れが確認されるよう徹底する。 
 ワ ク チ ン の 保 管 お よ び 取 り 扱 い に 関 す る ガ イ ド ラ イ ン

(http://www.cdc.gov/vaccines/recs/storage/toolkit/default.htm)に従う。これにはワクチ

ンの移送、温度監視、およびトラブルシューティングが含まれるが、これに限定

されるものではない。 
 小児のためのワクチンプログラム(VFC)および大規模診療所向けの特定の保管お

よび取り扱いの要件に関する詳細情報は、当該地域の州/市/管轄 VFC プログラム

に連絡する。 
 
2. ワクチンの接種(提言およびガイドライン参照) 
スタッフの教育  
ワクチンの不適切な接種は、有害事象の発生やワクチンの効果減弱に至る可能性があ

る。ワクチンを接種する担当者は全員、ワクチン接種の方針と手順に関する総合的か

つ能力に基づいたトレーニングを、ワクチン接種の実施前に受けておくべきである。

技能チェックリストを用いて、ワクチン接種に関するスタッフの知識と技能を検証す

る。 
 禁忌および使用上の注意に関する患者のスクリーニング 

◦ワクチンの接種前にスクリーニングを実施するべきである。 
◦スタッフは、当該診療所で実施されるワクチン接種に対し、可能性のあるすべ

ての禁忌や使用上の注意を十分に把握しておく必要がある。 
 ワクチンの調製  

◦汚染された可能性のある物品が置いてある場所や患者の治療エリアと隣接して

いない清潔な専用医療エリアにおいて、無菌法を用いてワクチンを調製する。 
◦穿刺前にワクチンのバイアルのゴム栓をアルコールで消毒する。 
◦1 回分のワクチンを吸引するたびに新しい針とシリンジを使用する。 
◦ワクチンは接種直前に調製する。各接種実施者が、自身が接種するワクチンを

調製するべきである。 
◦CDC は、プレフィールドシリンジの使用を推奨していないが、大規模な予防接
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種のイベントでは、製造元で充填されたシリンジの使用を検討する。なぜなら、

これらのシリンジは、保管と接種の双方を考慮して設計されているためである。 
◦診療所では、１人の予防接種実施者が一度に複数のマルチドーズバイアルまた

は 10 ドーズを超えた吸引するべきではない。すぐに接種されない場合、シリ

ンジには適切なラベル表示を行うべきである。 
◦1 種類以上のワクチンが接種される場合、ワクチンの種類ごとに分けて接種ブ

ースを設営し、医療過誤の発生を防止する。 
◦患者の流れを監視することにより、不必要な用量のワクチン調整を避けるよう

にする。 
◦診療の終了後、シリンジに吸引したワクチンが残っている場合、これを廃棄す

る。 
◦ワクチンの調製に関する追加的なガイダンスについては、「ワクチンで予防可能

な疾患の疫学と予防、およびワクチンの保管・取り扱いツールキット」を参照

する。 
 ワクチンの接種  

◦十分な医療物品を利用できるようにしておく。これには、手指消毒用品(アルコ

ール含有擦式手指消毒剤など)、個別包装された無菌アルコールワイプ、シリン

ジ、施設の患者層に見合った様々な長さの注射針、絆創膏、および密封可能か

つ耐穿刺性で、側面と底面に水漏れ防止加工が施されており、ラベル表示また

は色分けがなされたバイオハザード・コンテナが含まれるが、これらに限定さ

れない。 
◦手指消毒はワクチンの調製前、患者と患者の診療の合間のほか、手が汚れたと

きに毎回実施するべきである。  
◦職業安全衛生局(OSHA)の規制では、ワクチン接種実施者が感染の可能性のある

体液に接触する可能性が高い場合、または手に開放創がある場合を除いて、ワ

クチン接種中の手袋の着用は義務付けていない。手袋を着用する場合、患者ご

とに交換し、手指消毒を行うべきである。 
◦ワクチンの被接種者は、ワクチン接種中は座っているべきである。 
◦患者ごとに適切なゲージの針を使用するべきである。 
◦患者ごとに新しい針と新しいシリンジを使用するべきである。針とシリンジは

複数の患者に対して使用してはならない。 
◦針とシリンジは接種後ただちにシャープコンテナに廃棄する(針をリキャップ

しないこと)。 
◦追加的なワクチン接種ガイドラインに従うべきである。「ワクチンで予防可能な

疾患の疫学と予防」を参照すること。 
 予防接種後の観察  

◦予防接種後の失神は若年者で最も頻繁に報告されている。  
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・医師は、予防接種の実施後、被接種者を 15 分間観察することを検討するべき

である。分離された待合エリアを設置することで、流れを妨げずに実施でき

る。 
 予防接種中および接種後の小児を落ち着かせる方法  

◦患者の年齢や発達段階を考慮したうえで、患者自身がワクチン接種に対する心

備えができているようにしておく。 
◦患者の姿勢を決めて固定する際は、患者の快適さ、安全性、年齢、活動レベル、

接種部位を考慮する。 
◦予防接種による疼痛は、ある程度は避けられないものであるが、小児や成人が

ワクチン接種を必要とする場合に、両親および医療提供者が支援できることも

ある。注射のプロセスに伴う疼痛を緩和するため、エビデンスに基づく戦略を

活用する。「ワクチンで予防できる疾患の疫学と予防」を参照のこと。 
 
3. 接種されたワクチンの記録作成と予防接種情報システムの利用 
 接種されたすべてのワクチンは、以下を含めて完全に記録に残すべきである。 

◦接種日 
◦ワクチン製造者 
◦ワクチンのロット番号 
◦ワクチン接種実施者の氏名と役職、および永久的に記録を保存する際の施設住

所 
◦ワクチン情報ステートメント(VIS)に印刷された VIS の日付、および患者または

親/保護者に VIS が提供された日付 
◦ワクチンの種類 
◦有効期限 

 患者個人の記録として、患者に接種されたワクチンの記録書類を提供する。さら

に、可能であれば診療所のリーダーは、当該診療所において実施された予防接種

が患者のカルテに記録されるようにするべきである。診療所のリーダーは、実施

された予防接種の記録文書が管轄地域の予防接種情報システム(IIS)またはワクチ

ン登録簿に提出されるよう調整するべきである。IIS は、個人情報が含まれる地域

住民ベースのコンピュータデータベースであり、IIS に参加している提供者が地域

在住者に対して実施したすべての予防接種について記録されている。要求事項や

仕様が異なる可能性があるため、詳細情報については、自身の管轄地域または州

の予防接種プログラムに問い合わせること(IIS 州/地域/市の登録スタッフ - 主要

および技術的な連絡先)。診療所のリーダーが IIS に情報を提出しない場合、予防

接種の情報を一次医療提供者に送付するための計画を策定するべきである。 
 関連文献：ワクチンの接種、保管および取り扱いのためのリソースガイド 
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Ａ．研究目的 
 新型インフルエンザの発生時、各自治体に
おいて特措法に基づく対策のレベルを決定
する折には、重症度、伝播力、医療への負荷
をタイムリーかつ継続的に評価する必要が
ある。感染症発生動向調査は新型インフルエ
ンザ発生時にもリスクアセスメント（以下、
RA）の基盤となる情報を与えるが、それを補
完するための情報が必要であることも2009
年のパンデミックの経験からは明らかであ
る。特に、感染症発生動向調査は、当該患者
数のトレンドを把握するにはよいツールで
あるが、たとえば外来患者総数などいわゆる
分母情報が得られておらず、当該疾患の患者
数の情報の解釈が限定的となるのが制限で
ある。これまで、新型インフルエンザ発生時
に適切なRAを行うために、季節性インフルエ
ンザの流行時において、RAに必要な情報収集
のメカニズムを整理してきた。それらの情報
を元に、具体的なRAの指標となるベースライ
ンを設定する手法を明確にしておくことが
重要である。このような取り組みを通して、
季節性インフルエンザのベースライン情報
を蓄積することができ、新型インフルエンザ
の発生に備える。 
 
Ｂ．研究方法 
  基幹定点医療機関のうちの一部の協力が
得られる医療機関において、医療への負荷に
焦点をしぼって、現在のインフルエンザ入院
サーベイランス情報に付加して収集すべき
情報項目の洗い出しと、この情報収集におけ
る課題を明確にするため、協力医療施設担当
から週一回、日毎の外来・入院の患者数をと
りまとめ、研究協力者に付することとした。
2013/14シーズンから2015/16シーズンのデ
ータのうち、2013/14シーズンと2015/16シー
ズンにおける、当該医療機関における週あた
りのインフルエンザ患者数を元に、WHOの提
唱するインフルエンザ負荷の閾値設定法（W

HO. WHO Global Epidemiological Surveill
ance Standards for Influenza (2013). 以
下、PISA法）によって閾値の導入を試みた。
その後、2014/15シーズンの週あたり外来患
者数について、求められた閾値に対する評価
を試みた。 

 
（倫理面への配慮） 
 基幹定点医療機関における医療負荷に関
する情報収集の研究については、国立感染症
研究所倫理委員会による研究計画の承認を
受け、申請内容に従って実施した。 
 
Ｃ．研究結果 
 PISA法に従い、医療機関におけるデータ提
供を受けた2013/14シーズンおよび2015/16
シーズンの週ごとのインフルエンザ外来患
者数について、ピークを揃え平均化し、平均
ピーク曲線を得た。A病院では、このピーク
週は第6週であり、ピークの平均値は36.5で
あった。また、平均ピークの上側95％信頼値
を求めたところ、93.7であった。これらから、
Alert Thresholdを94、High Thresholdを36.
5に設定した。2014/15シーズンの同医療機関
の週ごとのインフルエンザ外来患者数デー
タをこれらの閾値に当てはめ、評価した。2
014/15シーズンの最大値は88であり、得られ
たAlert Thresholdよりは低く、High Thres
holdよりは高かく、Highの評価となった。 
一方、B病院においては、ピーク週は第6

週であり、ピークの平均値は133.5であった。
また、上側95％信頼値は283.1であった。20
15/16シーズンのみ、通年でインフルエンザ
外来患者数の提供を受けた。これにより、シ
ーズン全体を通しての平均・中央値が算出可
能であった。シーズン中の週ごとのインフル
エンザ外来患者平均値は19.8、中央値は5で
あった。これらの結果から、Alert Thresho
ldを283、High Thresholdを134、Moderate 
Thresholdを20、Seasonal Thresholdを5に設

研究要旨 新型インフルエンザ発生時に適切なリスクアセスメント（以下、RA）を行うため
には季節性インフルエンザの流行時において、RA に必要な情報収集のメカニズムを整理して
おく必要がある。このため、基幹定点医療機関における医療負荷の把握方法の検討として、
各医療機関の複数年におけるインフルエンザによる外来患者数データを元に、ベースライン
設定の検討を行った。また、設定したベースラインを当てはめることで外来患者数の推移に
ついて検討し、その結果、ベースラインの設定が可能であることを確認した。基幹定点医療
機関の医療負荷把握の実現可能な方法論が整理された。 



定した。2014/15シーズンの同医療機関の週
ごとのインフルエンザ外来患者数データを
これらの閾値に当てはめ、評価した。2014/
15シーズンの最大値は254であり、得られたA
lert Thresholdよりは低く、High Threshol
dよりは高かったため、Highの評価が得られ
た。 
 
 
Ｄ．考察 
2医療機関を例として、2013/14シーズンか

ら2015/16シーズンのデータのうち、2013/1
4シーズンと2015/16シーズンにおける、当該
医療機関における週あたりのインフルエン
ザ患者数を元に、PISA法に従って閾値を設定
した。データの提供は医療機関ごとに異なっ
ており、A病院は流行期間のみの提供であっ
たのに対し、B病院からは1年のみ通年データ
の提供を受けた。 
PISA法の基本手順としては、シーズンのピ

ークを揃え、その平均値を求めることでAla
rtとHigh thresholdを求めることが可能で
ある。このため、A病院のような、流行期間
に限られたデータからもAlart thresholdと
High thresholdの2つの重要な閾値を求める
ことができた。一方、医療機関Bのように、
通年でのデータ取得を行った場合には、流行
開始・終了の指標となるSeasonal threshol
dも設定可能となることが示された。これよ
り、各医療機関が必要とする閾値と、医療機
関におけるデータ取得コスト・運用可能性等
を総合的に判断しながらデータ収集期間を
定め、閾値の活用に繋げることが可能である
ことが示唆された。 
PISA法の長所として、このように限られた

データからも、容易に閾値を設定可能なこと
がある。医療負荷の評価及び、リソースの最
適な配分については、線形計画法などを発展
させた方法などが提案されている。しかし、
その計算方法は高度な数学的知識を求めら
れるため、PISA法のように簡便ではない。そ
のため、各医療機関がそれぞれに必要とする
閾値を求め、現場で活用する場面を想定する
とその導入には解決すべき課題が多いと考
えられる。 
なお、本稿で示した例は、3シーズンのデ

ータのうち、2シーズン分を用いて閾値を設
定し、1シーズン分を評価するものであった。
このため、閾値の精度はあまり高いとは言え
ない。PISA法では、閾値の設定に5シーズン
程度のデータを用いることを推奨している。
特に、少ないデータでは上側95％信頼値が過
大に示される。より精度の高い評価を行うた
めには、各医療機関での継続的なデータの集
積が重要であると考える。 
データの収集に関しては、これまでの研究

において、日毎の外来・入院の患者数とその
うちのインフルエンザ患者数、日毎のインフ
ルエンザおよびその他の疾患における人工
呼吸器利用およびICUの入室状況、1週間あた
りの看護師・医師等におけるインフルエンザ
患者数については、医療機関それぞれのデー
タ収集のコストなどを考慮した上で実施可

能であることが示された。各医療機関の報告
数に着目すると、シーズン中のインフルエン
ザによる入院患者数は大きな変化があまり
見られない。このため、変動については週あ
たりの外来インフルエンザ患者数に着目し、
どの閾値の範囲に該当するかを監視すると
ともに、重症化による入院患者が極端に増加
していないか、また、看護師・医師等のスタ
ッフに流行が見られないことを確認するこ
とで、医療における負荷が少ないコストで定
量化できることが示唆された。 
 

 
Ｅ．結論 
 基幹定点医療機関における医療負荷の把
握方法の検討として、各医療機関の複数年に
おけるインフルエンザによる外来患者数デ
ータを元に、ベースライン設定の検討を行っ
た。解析手法についても検討を加えることに
より医療機関ごとのベースライン策定に繋
げることが求められていたため、比較的容易
にベースライン設定を行うことが可能なWHO
で提唱されているPISA法を適用し、ベースラ
イン設定を行った。こうして設定したベース
ラインを当てはめることで、外来患者数の推
移について検討し、その結果、ベースライン
から医療機関ごとの評価が可能であること
を確認した。 
 なお、本研究は以下の協力者ら（50音順）
の協力のもとに実施された（所属は当時）。
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図 1 A病院 2013/14および 2015/16シーズンによる週あたりインフルエンザ外来患者数の閾値設定,  
2014/15 シーズンへの閾値適用 
 
 
 
 
 

 
図 2 B 病院 2013/14および 2015/16シーズンによる週あたりインフルエンザ外来患者数の閾値設定,  
2014/15 シーズンへの閾値適用  
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平成 28 年度厚生労働科学研究補助金 

（新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業）分担研究報告書 

国立病院機構が保有する基盤を利用した新型インフルエン

ザのリスクアセスメントへの利用可能性に関する研究 

 

堀口 裕正 国立病院機構本部総合研究センター 診療情報分析部 副部長 

 

研究要旨 

 本研究班において、現在国立病院機構が保有している情報基盤を利用して新型インフルエン

ザのリスクアセスメントが現状どこまで可能かについて調査を行なうことを目的としている。

この研究においては、国立病院機構が保有する MIA データベースを利用して、レトロスペクテ

ィブにインディケーターを作成・検討する研究に対してデータ提供を行った。 

また、同等のインディケーターをプロスペクティブに算出・公表するための現状可能性と、課

題について、国立病院機構が平成 27 年度に構築した NCDA データベースでの実現可能性につ

いて整理をした。 

A.目的 
本研究班において、以下のことを明らか

にすることを目的としている。 

WHO はパンデミックインフルエンザ出現

時 の リ ス ク ア セ ス メ ン ト （ severity 

assessment）のために、３つのコンポーネン

ト（Transmissibility；感染性、Seriousness of 

clinical illness；臨床症状の重症度、Impact on 

the health care sector；ヘルスセクターへの

インパクト）を提唱している。国立病院機構

本部において集約されている 143 病院のレ

セプト情報から、これらのリスクアセスメン

トに供することのできるデータおよびそれか

ら算出される Indicators について、過去の

シーズンにおける季節性インフルエンザおよ

び 2009 年のパンデミックの際の状況を検

討し、次期パンデミックインフルエンザ発生

時のリスクアセスメントとしての有用性を検

討する。また、同等の指標がプロスペクティ

ブに調査可能かについての検討を行うことを

目的とした。 

 

B.方法 
１．レトロスペクティブスタディへの情報

提供 

本研究は、昨年度までに引き続き国立病院

機構本部総合研究センター診療情報分析部

にて収集されている、診療情報に関わる二

次データ（レセプトデータ、DPC データ）

から、2008/09〜2015/16 シーズンにおける

データを抽出した。 

 

1） 対象とする病院とその属性について 

①全病院について全病床数、全外来患者数
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を母数とした検討および各病院別の全病床

数と 

全外来患者数を母数とした検討 

②全病院について、急性病床数、一般外来

患者数（特殊外来・フォローアップ外来を

除く）を母数とした検討および各病院別の

急性病床数と一般外来患者数（特殊外来を

除く）を母数とした検討 

③全病院をそれぞれ、慢性病床（精神科を

含む）がほとんどである病院、慢性病症と

急性病床を併せ持つ病院（慢性がメイン）、

慢性病床と急性病床を併せ持つ病院（急性

がメイン）、ほとんどが急性疾患である病院

の 4 つの類型に分類し、それぞれの類型で

検討（これは①の解析結果から類型化する

ことも検討に含め、また病院機構本部にお

いてすでになんらかの病院の類型化が存在

する場合にはそれに準ずることも考えられ

る） 

④上述の検討を都道府県別、医療圏別で集

計を行う。 

⑤上述の検討を、診療科別で集計を行う。

但し、病院によって標榜科が異なる可能性

が高いため、外来では、小児科、内科、呼

吸器科、入院では、小児科、内科、呼吸器

科、ICU（集中治療科）が考えられる。 

⑥上述の検討を、年齢群別で行う。一般的

には小児科は 14 歳以下で、内科はそれ以

上であるので、上述の診療科別である程度

の評価はできるものと思われるが、年齢に

よって重症化のリスクが異なるので、年齢

群別に検討できると有用である。細かく分

ければそのリスクが鮮明となるが、群に含

まれるサンプル数が減少するのと解析の手

間がかかるのが問題となる。本研究では

0-14、15-65、65 歳以上の３分類で行った。 

2） 検討する Indicators について 

①外来における病院への負荷の指標（流行

状況の指標としても使えるかどうかも検討

する） 

インフルエンザを疑われた受診者数：イン

フルエンザ迅速診断キット使用数（あるい

はインフルエンザ診断名）／外来患者数（あ

るいは一般外来者数、時間外・救急受診者

数） 

インフルエンザ確定患者受診数：抗インフ

ルエンザ薬処方数／外来受診数（あるいは

一般外来患者数、時間外・救急受診者数） 

地域での流行状況の指標：抗インフルエン

ザ薬処方数（あるいは迅速診断キット陽性

数）／インフルエンザ迅速診断キット使用

数 

②入院における病院への負荷の指標（イン

フルエンザの重症度の指標として使えるか

どうかも検討する。単位はのべ人数、すな

わち Person・bed とする。） 

インフルエンザ病棟占有率：インフルエン

ザ入院数／全急性入院患者（あるいは全病

床） 

インフルエンザによる入院数／外来患者数

（あるいは一般外来者数、時間外・救急受

診者数） 

インフル胸部入院 CT/全胸部入院 CT(同

一人物の複数撮影は医療負荷の指標として

は複数 

カウント：分子・分母とも：月あたり) 

③インフルエンザの重症化の指標 

酸素療法例／全インフルエンザ入院数（あ

るいは全急性入院患者、全入院患者） 

非侵襲的陽圧換気（NPPV）施行件数/全イ

ンフルエンザ入院数 

人工呼吸器療法施行件数／全インフルエン
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ザ入院数（あるいは全急性入院患者、全入

院患 

者）ECMO 実施数/全インフルエンザ 胸

部 CT/MRI 施行件数／全インフルエンザ

入院数 

頭部 CT・MRI 施行件数/全インフルエン

ザ入院数（あるいは全急性入院患者、全入

院患者）  

死亡数／全インフルエンザ入院数（あるい

は全急性入院患者、全入院患者） 

④リスクグループの評価 

インフルエンザ入院例、酸素使用例、人工

呼吸器例、死亡例における年齢分布 

インフルエンザ入院例、酸素使用例、人工

呼吸器例、死亡例における基礎疾患比率（特

定疾患指導管理料算定） 

 

 
２，プロスペクティブに調査することの可

能性についての調査 

 昨年度までの研究において、MIA データ

をリアルタイムに出力するワークフローに

ついて調査を行った。 3 年計画の初年度

に作成した計画においては、MIA データベ

ースのリアルタイムデータ抽出（あるいは

準リアルタイム抽出）が行えるようなワー

クフローを構築し、その実験を行うことを

計画していた。しかしながら、国立病院機

構において SS-MIX プロジェクトが進行し

た結果、リアルタイムに情報収集が行える

データベース（NCDA）が運用開始となっ

たため、そちらを利用した場合の今後のデ

ータ収集フローについての調査に切り替え

て実施することとした。 

 

C.結果 
１．本研究において、共同研究者に計画書

に基づくデータの提供を行った。その分析

結果については、別の分担研究報告にて報

告を行う。 

２，国立病院機構が平成 27 年度に構築した

NCDA データベースは、現在 41 病院が参

加、約 50000 床、年間実患者数約 90 万人

のデータベースであり、診療日翌日には本

部のデータベースに検査値や投薬の情報を

含む診療データが届くことになっている。 

まだ、運用開始直後で不安定な状況ではあ

るが、今後、MIA のデータベースで今まで

実践してきた分析調査を代替できるポテン

シャルを持っている。 
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現在、プロトコルの整理や、データクリー

ニングの精度向上といった、データ利用の

前段階の作業を随時進めているところであ

る。特に、データの表記揺れの解消や検査

結果の分離という課題についてはインフル
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エンザの研究に限らず、どのような研究に

対する利用について不可欠な前作業であり、

これについて取り組んできたところである。

来年度以降研究としての利用を行っていき

たいと考えている。 

NCDAデータベースの概要については参考

資料を参照していだきたい。 

 

 

D.考察・結論 
 

 本年度、平成 27 年度分までのデータにつ

いてはレトロスペクティブの分析を行うた

めのデータセット提供が出来た。また、現

状においては MIA を利用したプロスペク

ティブに調査を行おうとすると最大７０日

のタイムラグが生じることが分かっていた。 

 しかしながら、SS-MIX プロジェクトの

データも活用して、よりリアルタイムな調

査・モニタリングが行えることが可能とな

りその検討を行った。来年度以降実際の収

集・分析システムの構築に向けた研究を続

けていきたいと考えている。 

 

参考資料 

NCDA データベースの説明資料 

（平成 28 年医療情報学会発表資料抜粋） 
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ＩＴ基盤構築の仕組み （標準化、IT基盤とは）
n 本事業では、各病院の電子カルテシステムのデータをSS-MIX2 Ver.1.2c形式に変換（標準化）

し、診療情報データベースに収集する仕組み（ＩＴ基盤）を構築します。
n このＩＴ基盤は、各病院に導入するSS-MIX2サーバと、機構本部（データセンター）に導入する本

部診療情報データベースシステムから構成されます。

機構病院

SS-MIX2モジュール
電子カルテシステムに入力された
日々の診療情報をSS-MIX2 
Ver.1.2c形式に変換して蓄積・保
存

電子カルテシステム
診療日時、診察内容、処置内容、
検査内容など、様々な診療情報
を蓄積・管理

機構本部
（データセンター）

４1病院分のデータを
収集・蓄積・保存・加工・分析
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SS-M I X2 を⽤いたI T基盤構築事業参加病院⽤覧

500床以上 350～499床 349床以下 複合（その他） 障害病床中心 総計

富士通

6病院
金沢医療,名古屋医療,
大阪医療,九州医療,
長崎医療,熊本医療

５ 病院
横浜医療，相模原,
千葉医療，小倉医
療，別府医療

1 病院
南和歌山医療

6 病院
北海道医療,西群
馬,東京,長良医療,
村山医療,福岡東
医療

4 病院
東埼玉,医王,
三重，広島西
医療

22

日本電気
２ 病院
北海道がん，埼玉

3 病院
旭川医療、帯広、
高知

1 病院
仙台西多賀 7

ソフトウェ
ア・サービス

５ 病院
高崎総合，四国が
ん,九州がん,嬉野
医療,鹿児島医療

1 病院
米子医療

1 病院
高松医療 7

亀田医療情報
2 病院
西新潟中央、
敦賀医療

2

SBS 1 病院
静岡医療

1 病院
天竜 2

日本ＩＢＭ 1病院
仙台医療 1

総計 7 13 3 11 7 41

ベンダ・ 病院種別分布

北海道東北 関東信越 東海北陸 近畿 中国・四国 九州 総計
6病院 11病院 7病院 3病院 5病院 9病院 41病院

地域毎
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n 院内コードと標準コードを紐付ける対応表を作成します（マッピング作業）。
n 病院毎に異なる院内コードを、標準コードに変換することにより、他病院と連携した診療情報

の分析等が可能になります。

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
112233 ⇔ 無し

A病院 A社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
A0101 ⇔ 無し

B病院 B社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
9900 ⇔ A111

C病院 C社電子カルテ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

現状（イメー
ジ）

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
112233 ⇔ A111

A病院 A社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
A0101 ⇔ A111

B病院 B社電子カルテ

院内ｺｰﾄﾞ ⇔ 標準ｺｰﾄﾞ
9900 ⇔ A111

C病院 C社電子カルテ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

出力ﾃﾞｰﾀ

マッピング後（イメー
ジ）

病院個別の運用 ⇒ ○

他病院との情報連携 ⇒ ○

情報連携による研究、分析 ⇒ ○

病院個別の運用 ⇒ ○

他病院との情報連携 ⇒ ×

情報連携による研究、分析 ⇒ ×

院内コード
標準コード

どちらも連携不可

標準コードで
他病院との

情報連携可能

病院におけるマッピング作業

 

名称 院内コード 標準コード 単位 ID 日付 院内コード 値

γGTP 602347 3B090000002327101 IU/ℓ 98002 150128 602347 45

標準コード 院内コード 名称 値 単位
3B090000002327101 602347 γGTP 45 IU/ℓ

電子カルテ

マスターテーブル 結果テーブル

SS-MIX2データ

SS-MIX2出力データ

①フォーマット変換②正規化フィルター
③固有要因
プログラム

標準化
プログラム

マッピング作業：
JLAC10コードを入力。ここ
が空欄になっている を
埋める作業を実施

マスターテーブル 結果テーブル

（検体検査）

（細菌検査）

（生理検査）

SS-MIX2出力デー
タ

… …

①フォーマット変換：電子カルテ フォーマットをSS-MIX2フォーマットに変換する
②正規化フィルター：例え 、同一検査で単位が混在している場合、標準とされる単位に変換する（白血球検査で「個/μℓ」と「×10²個/μℓ」が混在している

場合、標準 単位が「個/μℓ」であれ 、院内電子カルテ上で「×10²個/μℓ」 単位にて表されている「値」について 、×100してSS-
MIX2出力データとする）。他に 、使用している文字コードが違う場合、標準とされる方にあわせて変換する、など。

③固有要因プログラム：病院独自 検査表示など実施している場合、出力時に標準に合うように変換する。

マスターテーブル 結果テーブル

マスターテーブル 結果テーブル

①② 標準化プログラムとして電子カルテ６ベンダーにて開発。
③ 各病院における電子カルテ導入業者が開発。

電子カルテデータからSS-MIX2データへ変換する際、対象とな
るカテゴリー （検体検査）など数十個存在。

すべて カテゴリーを変換する標準化プログラムについて、確
認・検証する必要がある。

… …

白血球 602560 2A010000001966201 ×10²個/μℓ 98002 150128 602560 49 2A010000001966201 602560 白血球 4900 個/μℓ

標準化

外部委託検査項目（検査会社にコード
情報を依頼）

紐付ける標準コードに選択 余地 な
い検査項目

検査技師に定型質問をし、標準コード
を判別する検査項目

検査技師に非定型質問をし、標準コー
ドを判別する検査項目

検査項目2000～3000件／病院
うち、SEが機械的に入力できる項目５０％

標準コード（JLAC10コード:17桁）うち、最初 5
桁 「分析物コード」を示し、検査種別を表して
いる。

マッピング作業内容別検査項目類型
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③固有要因
プログラム

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値

ムンプスウイルスＩｇＧ 13610 5F432143102302304 98002 13610 4.0（＋）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 13610 4.0
5F432143102302311 － （＋）

電子カルテ

SS-MIX2変換プログラム 構成

マスターテーブル 結果テーブル

SS-MIX2データ

SS-MIX2出力データ

①標準・フォーマット変換②正規化フィルター
単位・文字等を標準型に変換

標準化
プログラム
（ベンダ標準）

標準化

12

A病院

B医療センター

C医療センター

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値

ムンプスウイルスＩｇＧ 001590 5F432143102302304 20056 001590 0.6 （－）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 001590 0.6
5F432143102302311 － （－）

SS-MIX2出力データ

名称 院内コード 標準コード ID 院内コード 値 クラス値

ムンプスウイルスＩｇＧ 3113 5F432143102302304 446 3113 2.0（±）

標準コード 院内コード 値

5F432143102302304 3113 2.0
5F432143102302311 － （＋－）

SS-MIX2出力データ

差分吸収プログラムで、4.0と(＋)を分ける

差分吸収プログラムで、2.0と(±)を分ける

既に値とクラス値が分かれてテーブルにあるため、
差分吸収プログラム 不要

n ①② 標準化プログラム 他 施設でも使用する汎用的なも 。
n ③ 固有要因プログラムについて 病院固有 も 。
ベンダー側が構築する標準化プログラム①②に固有要因プログラム③ 機能が含まれていると、そ 病院でしか使用できない（汎用化されてい
ない）ことになり、普及促進を図る手順書として 品質 不可。
→複数病院で標準化プログラムを運用して、それが汎用的なも であること（病院固有 変換機能が入っていないこと）を確認する必要がある。
※①②③ プログラム 著作権 ベンダーにあるため、コード等中身を見ることができない。よってNHOが結果により確認する必要がある。

値 表記が、病院独自［例‥値＋クラス値が一体化］となっているため、差分吸収プログラムで別々に表
示する。（※クラス値‥ある項目において、基準値をもとに値を規定（例え 、ムンプスウイルスIgGで 、
2.0未満 (－)、2.0～3.9 （±）、4.0以上 （＋））。

固
有
要
因
吸
収

プ
ロ
グ
ラ
ム

固
有
要
因
吸
収

プ
ロ
グ
ラ
ム
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（出典）SS-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築カ◌◌゙ イト◌◌゙ ライン 
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（出典）SS-MIX2 標準化ストレージ構成の説明と構築カ◌◌゙ イト◌◌゙ ライン 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業）） 

 

感染症発生時の公衆衛生的対策の社会的影響の予測及び対策の効果に関する研究 

分担研究報告書 

 
季節性インフルエンザ及び新型インフルエンザ発生時の 

リスクアセスメントのためのサーベイランス 
 

研究分担者  谷口 清州 （国立病院機構三重病院臨床研究部長） 
 

研究要旨 

 これまでに国立病院機構の DPC・レセプトデータベースによって、季節性インフルエンザ

において、インフルエンザによる重症度、医療機関への負荷を検討し、Indicators を設定し、

ベースラインから警戒閾値を設定してきており、全医療機関においても、基幹的な医療機

関に限定した解析においても同様の結果が得られることが判明し、今後、基幹的な医療機

関だけで行われる予定である Real-time 電子カルテデータベースにおいても導入可能なこ

とが示された。今年度は個別医療機関においても同様の手法で評価が出来ることを示し、

パンデミック発生時には、個々の医療機関における医療体制の評価にも使用出来、パンデ

ミックにおいて患者増大時の体制転換のための情報として用いることができること、また、看

護部の勤務データベースから看護師の病欠の季節性データを解析し、看護 Capacity の変

化も検討した。 

 

Ａ．研究目的 

 我が国では、新型インフルエンザへの事

前準備として、主にA/H5N1亜型の高病原

性を想定した準備が行われていたが、

2009 年に発生した実際のパンデミックは

A/H1N1 亜型で多くは軽症であった。政府

の新型インフルエンザ対策の評価は、厚生

労働省新型インフルエンザ対策総括委員

会において議論されているが、あらかじめ

決められたガイドラインに沿って対応され

重症度に応じた対応ができなかったこと、

新型インフルエンザ発生時のみの入院サ

ーベイランスでは過去の季節性の状況と比

較できず、重症度がきちんと評価できなか

ったことなどが挙げられている。世界保健

機関（WHO)においても同様の議論があり、

フェーズ分けが単に地理的な伝播だけで

規定され、重症度などを評価したものでは

なかったこと、その結果、対応が柔軟性に

欠けたことが取り上げられている。 

 こ れ ら に 基 づ き 、 WHO は Pandemic 

Guidance を改訂したが、改訂の基本方針

は Risk assessment に 基 づ く Risk 

management である。日本政府も WHO ガイ

ドラインを踏襲し、発生時にリスクアセスメン

トを行って、病原性・感染力に応じて柔軟
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な対策をとることが国の行動計画にも明確

に記載されている。WHO は新型インフル

エンザ出現時にリスクアセスメントのための

３つのコンポーネント（Transmissibility；感

染性、Seriousness of clinical illness；臨床

症状の重症度、Impact on the health care 

sector；ヘルスセクターへのインパクト）を提

唱している。 

 しかしながら、現状では日本にはリスクア

セスメントを前提としたサーベイランス／情

報収集体制はなく、事前に準備しておくこ

とが緊喫の課題である。一方では、サーベ

イランスというものは、臨床現場からの報告

に端を発し、それが地域単位でまとめられ

たのち、中央に集約され、解析・評価・還元

されて対策に活かされる。臨床現場からの

正確で迅速な報告が最も重要であるが、新

型インフルエンザ発生時、あるいは季節性

インフルエンザであっても流行極期には臨

床現場は非常に多忙であり、その報告の

負担も考慮する必要がある。 

 近年臨床現場での電子カルテの導入は

一般化しており、すべての所見、検査オー

ダー、処方などはすべて電子カルテを通し

て行われるため、この時点で入力されたデ

ータをサーベイランスに利用すれば、臨床

医はサーベイランスのために新たに作業を

行う必要は無く、負担が軽減され、かつ、

報告漏れも最小限となることが期待される。

これまでも電子カルテを利用したサーベイ

ランスシステムは考えられてきているが、そ

の規格の違いやネットワークにて基本的に

個人情報である電子カルテ情報を共有す

るのにはいろいろな困難があり、流行のトレ

ンドを追う以上に十分な情報を集約するこ

とは難しかった。 

 一方、国立病院機構では過去、国立病

院機構三重病院を中心としてインフルエン

ザのリアルタイムサーベイランスを行ってき

た実績があり、また国立病院機構本部では

全国の国立病院機構所属病院の DPC・レ

セプト情報を通常業務として月単位で集約

しており、これらは必要な業務的な処理を

行った後には、順次データベースとして保

存されている。これを二次的に利用するこ

とによって、現場に負担をかけずに全国の

国立病院の受診、入院した症例の情報を

解析することができる。また、もともとの目的

から、病床稼働率などが算定出来るような

構造になっているため、季節性／新型イン

フルエンザ発生時に、その医療負担を評

価できる可能性がある。 

 本研究では、これまでに国立病院機構に

所属する全医療機関の電子カルテデータ

ベースから、新型インフルエンザ発生時に、

迅速にリスクアセスメントができることを目標

として、データ解析を進め、流行状況を初

めとして、入院例における酸素療法の頻度、

MRI/CT 施行率、入院例における死亡率

などの臨床的重症度、あるいは総外来患

者に占めるインフルエンザ患者の割合、総

入院患者に占めるインフルエンザ患者の

割合、全病床に占めるインフルエンザ患者

の割合など、医療機関へのインパクト（負荷）

の二つが評価出来ることを示し、Indicators

を設定することによって、季節性インフルエ

ンザにおいて毎シーズンのインパクトを評

価出来ることを示し、これらがパンデミック

発生時においては、季節性との比較にお

いて、パンデミックのインパクトを評価出来
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ることを示してきた。 

 しかしながら、これらは現状では毎月に一

回しか利用出来ないデータであり、実際に

パンデミックが発生した際には、迅速な評

価は出来ない。一方では、現在国立病院

機構では、SS-MIX2 という１日前のデータ

を集計出来る電子カルテネットワークを整

備中であるが、現状ではこれらは基幹的な

医療機関である５０施設程度までの整備に

留まっている。パンデミックに備えるために

も、この新たなネットワークからのデータベ

ースを利用出来るかどうかを検討しておく

必要がある。 

 このために、今後の SS-MIX2 を利用した

サーベイランスの有用性を検討するために、

すでに SS-MIX2 が導入されたか、今後導

入される予定の基幹的な医療機関のデー

タを検討し、これまでの結果と比較検討す

ることによって、これまでに樹立した方法が、

新しいネットワークからのデータにも適用で

きることを昨年度示した。 

 しかしながら、実際にパンデミックに際し

て最大限の努力を強いられるのは現場の

医療機関であり、医療機関個々における負

荷の状況を評価し、必要な際には直ちに

医療体制を変更できるような準備も必要と

なる。 

 また、パンデミックにおける医療機関の負

荷は、増大する患者数とともに、医療機関

スタッフの Capacity も考慮する必要があ

る。 

 このため、今年度は、昨年度までの解析

を継続するとともに、個々の医療機関にお

いて同様の方法を用いた解析を行い、

個々の医療機関においても、同様の方法

において、患者数が増大した際の医療負

荷の評価が可能かどうか、そしてそれらが

体制転換に有用かどうかを検討した。また、

国立病院機構三重病院が導入している看

護勤務管理システムを利用して、看護師の

勤務状況とインフルエンザ流行の関連に

ついて検討することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

B-1)個別医療機関におけるインフルエン

ザ患者数 

 レセプト／DPC データは上述のように国

立病院機構本部が通常業務として収集さ

れているが、順次データベースとして構築

されている。 データ使用について、倫理

委員会にて承認を受けた後、国立病院機

構本部に使用申請を行い、データの提供

を受けた。 

 データ抽出は、前年度に引き続き、堀口

分担研究者によって行われている。本分担

研究に必要な基礎データを確定したあと、

堀口分担研究者によって、すべての個人

情報が含まれない形にてデータを抽出し、

そのデータを元に解析を行った。 

 データ解析方法と Indicators については、

これまでと同様にして、代表的な基幹医療

機関において以下の Indicators による解析

と同様の方法により流行閾値を設定した。 

 ①外来における指標（流行状況の指標） 

外来患者数に占めるインフルエンザ患者

数比率：インフルエンザ診断数／外来患者

数（一般外来者数、時間外・救急受診者

数） 

 ②入院における病院への負荷の指標 

インフルエンザ病棟占有率：インフルエン
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ザ入院数／全急性入院患者、インフルエ

ンザ新入院数／全新入院数 

 ③インフルエンザの重症化の指標 

酸素療法例／全インフルエンザ入院数（あ

るいは全急性入院患者、全入院患者） 

非侵襲的陽圧換気（NPPV）施行件数/全イ

ンフルエンザ入院数 

人工呼吸器療法施行件数／全インフルエ

ンザ入院数 

ECMO 実施数/全インフルエンザ 

CT/MRI 施行件数／全インフルエンザ入

院数 

死亡退院数／全インフルエンザ退院数 

B-2)看護部門の Capacity 

 国立病院機構をはじめ、多くの病院では

看護師の勤務スケジュールの管理のため

に、種々のソフトウエアを使用している。多

くの病院で使用されていると思われる、ナ

ースランナー®を導入している１病院の協

力を得て、急性病棟の看護師の勤務状況

と欠勤状況を解析した。データベースから

インフルエンザ患者解析と同様に 3 シーズ

ンに渡って、勤務者数と欠席者数を抽出し

て時系列解析を行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 解析に使用するデータは、すべて個人情

報を含まない集計データを用いるため、倫

理的な問題は発生しない。また、データの

使用に関しては、国立病院機構三重病院

倫理審査委員会の承認を受けている。 

 

Ｃ．研究結果 

C-1）個別病院における評価 

 これまで全国レベルと同様に、各個別の

病院データから、それぞれの indicators を

算出し、グラフ化するともに、それぞれのピ

ーク値のメディアン、平均、平均の 1/2、

90％信頼区間上限を算出した。図に一例

を挙げる。 

 3 シーズンにおいて、それぞれのピーク

外来患者数は、平均 38.66 例/週、90％信

頼区間上限は 43.7 であり、それぞれの総

外来患者数に占める割合は、平均 4.6％、

90％信頼区間上限は 5.2％であった。 

 1 度だけ、WHO の提唱する Alert レベル

を超えていたが、次の週には非常な落ち

込みがあり、一時的なものと考えられた。 

 また、それぞれのピーク入院患者数の平

均は、8.33 例、90％信頼区間の上限は

10.71、新入院患者に占める割合は、平均

18.98％、90％信頼区間の上限は 27.27％

であった。こちらも 1 度だけ WHO の Alert

レベルを超えた。 

C-2)看護部門の Capacity 

 1 病院における急性部門の看護師の一

日勤務数は平均 17.2 名、最大 22 名、最小

10 名であり、欠勤（休日含む）は平均 11.1

名、最大 8 名、最小 0 名であった。  

 

Ｄ．考察 

  本年度は最終年度であり、これまでの検

討において、国立病院機構における電子

カルテデータベースからのデータ解析によ

って、季節性インフルエンザの流行状況、

臨床的重症度、そして医療機関への負荷

の評価が可能であることが判明し、また、こ

れらのデータは 1 か月遅れでしか入手出

来ないため、実際のパンデミック発生時に

は十分な評価が出来ないことが危惧されて
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いた。一方では、医療機関数としては 50 程

度と限られているが、1 日遅れ、すなわちほ

ぼリアルタイムにて入手出来る、基幹病院

の電子カルテネットワークである SS-MIX2

を導入する医療機関のデータだけで解析

したところ、これら限られた医療機関のみに

おいても、同等に有効な評価が可能なこと

が判明した。 

 しかしながら、パンデミック発生時に実際

に現場で影響を受けるのは医療機関であ

り、本邦で策定されている医療機関におけ

るガイドラインでは、状況に応じた医療体

制の変更についても記載されている。実際

全国レベルで医療体制への負荷が評価出

来るようになったとしても、それは全国的な

対応に資するものであり、地域によっては

早期に患者数の増加によって医療体制へ

の負担が増大していることも考えておかね

ばならない。 

 そのため、今年度は、これまでに全国レ

ベル、あるいは基幹医療機関レベルにて

解析、設定した Indicators と閾値（Alert 

level）の設定方法を適用して、個別医療機

関レベルでも同様の評価が可能かどうかも

検討した。 

 図１と２に示すように、個別医療機関では、

時系列データはばらつくものの、同様の評

価が可能であることが判明した。一方では、

個別の医療機関では地域の医療体制や

小地域でのアウトブレイクなどに影響をうけ

ることから、WHO の手法により設定された

Alert level を超過することが観察された。し

かしながら、これらは次の週には落ち込み

がみられており、一時的なものであったと

考えられる。 

 このような時系列データは、ほとんどの電

子カルテを導入している医療機関では作

成可能であり、一定の数のシーズンのデー

タを使用すれば、WHO の方法による Alert 

level を設定出来るため、パンデミックに備

えて、各医療機関で同様の解析を行って

おけば、パンデミック発生時に比較データ

となり得、また、これらのデータを参考にし

て、医療体制の転換についても考えること

ができる。 

 また、パンデミック時には、スタッフ自身も

罹患し、欠勤することによって、その診療体

制の Capacity が低下することも考えられる。

ほとんどの医療機関では、看護師の勤務

体制の管理のためになんらかのコンピュー

タソフトウエアを利用しており、これらのデ

ータからベースラインを策定することができ、

また、パンデミックの際の欠勤状況を評価

することができると考えられる。 

 今回の検討では急性病棟において、イン

フルエンザシーズンに若干の勤務者数の

減少と欠勤の増加がみられることがあった

が、いずれも医療体制に影響を与えること

はなく、通常の診療が可能な状況であっ

た。 

 季節性インフルエンザの状況では、スタッ

フの罹患による医療体制への影響はほと

んどいられていないようであるが、これらは

今後もデータを蓄積していく必要がある。 

 しかしながら、現状の診療の体制が通常

の体制として 100％の Capacity と考えれば、

万 が 一 、 ス タ ッ フ の 欠 勤 が 多 く な り 、

Capacity が 90％まで下がったとしたら、患

者負荷と医療体制の関係は図３のようにな

る。すなわち、通常の体制（100％）での



 68

Alert level は、欠勤が多くなって、Capacity

の低下がみられ、90％となったとしたら、医

療機関の Capacity を凌駕するレベルは、

徐々に下がってくる。通常の体制であれば、

十分カバーできる患者数であっても、その

Capacity が 80％に低下すれば、医療機関

の負荷がベースラインレベルを超える可能

性があるということになる。パンデミック時に

は、このようなことを考えて、体制の転換の

参考にすることができると考えられる。 

 今後、各医療機関において、季節性イン

フルエンザにおいて、上述のようなデータ

を収集解析を行い、ベースラインデータと

して保持することにより、パンデミック時の

医療負荷の評価と体制転換の根拠とする

ことが可能と考えられた。 

 

Ｅ．結論 

 国立病院機構がその業務として収集して

いるレセプトデータおよび DPC データは、

研究用データベースとして整備することに

よって、インフルエンザの重症度、医療機

関への負荷を評価できることが示唆された。

また、これらは、個別の医療機関において

も同様の解析評価が可能であることが示さ

れ、医療機関自体の Capacity とあわせて

ベースラインデータとして、季節性インフル

エンザの状況を把握して、閾値を設定して

おくことによって、新型インフルエンザによ

るパンデミックが発生した場合には、重症

度評価や医療機関への負担の評価に使

用できることが期待される。 

 

Ｇ．研究発表 

 特記事項なし 

  

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 特記事項なし 
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図１．医療機関 A における週別インフルエンザ患者数および週別インフルエンザ患者数／

総外来受診数 

 

図２．医療機関 A におけるインフルエンザ新入院患者数と総新入院に対する割合 

 

 

 

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

0

0.05

0.1

0.15

0.2

0.25

インフル外来患者数

外来患者に占めるイン
フルエンザ

0

5

10

15

20

25

30

0

2

4

6

8

10

12

インフル新入院患者数

新入院に占めるインフルエンザ



 70

図３．看護スタッフの毎日の勤務者数と欠勤数 

 

 

図４．一医療機関における総新入院に占めるインフルエンザ患者の割合と Alert レベル 
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