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研究要旨 薬剤性過敏症症候群(DIHS)は重症薬疹の一型である。抗痙攣薬などの
薬剤が原因になり、経過中にヘルペス属ウィルスが再活性化し、重篤な合併症を生
じることが知られている。DIHS の全国疫学調査が 2013 年に実施されたが、医療の
進歩にともない、DIHS の実態も変容していると推測される。今回、最新の臨床疫
学像、治療抵抗性および重篤な合併症を生じる難治例や重症例の実態、治療の実態
を把握することを目的に、日本皮膚科学会認定皮膚科専門医研修施設(645 施設)を
対象に第 2 回全国疫学調査を実施する。本調査は患者数を把握する一次調査と臨床
疫学像を把握する二次調査で構成される。一次調査は 2017～19 年の 3年間に薬剤
性過敏症症候群の診断基準に該当する患者数および難治例や重症例数について郵
送で調査する。二次調査の対象は一次調査で「患者あり」の回答があった施設の診
療録で、調査項目は診断基準、患者基本情報、被疑薬及び投与期間、原因薬剤、臨
床症状及び検査所見、重症度スコア、合併症、ウィルス学的検査所見、治療、転帰、
自己免疫疾患および後遺症、である。一次調査は 2021 年 1 月 6 日に開始し、2月
10 日に未回答の施設に再依頼を行った。３月末日までに回収された一次調査票は
428 施設(回収率 66.4%)であった。一度調査で「患者あり」と回答した二次調査対
象施設は 154 で、3 月末までに 75 施設から二次調査票が回収された。二次調査票
の回収には一定の時間を要するため、本調査は次年度も継続する。 

 

A. 研究目的 
薬剤性過敏症症候群は重症薬疹の一型で

抗痙攣薬などの限られた薬剤が原因になり、
ヒトへルペスウイルス6(HHV-6)やサイトメ

ガロウイルスなどのヘルペス属ウィルスが
経過中に再活性化し、重篤な合併症を生じ
ることが知られている。2013 年に薬剤性過
敏症症候群の全国疫学調査が、患者数を推
計する一次調査、臨床疫学像を調査する二
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次調査、および二次調査をもとにした追跡
(後遺症)調査として実施された。しかし前
回から 7 年が経過し、新たな原因薬剤や重
症度および後遺症に関する新知見が次々と
報告され、治療抵抗性および重篤な合併症
を生じる難治例や重症例についての実態を
把握する必要性がある。また、治療に関す
るコンセンサスを得るための情報の収集が
必要である。 
今回は日本皮膚科学会認定皮膚科専門医

研修施設を対象に、最新の臨床疫学像、治
療抵抗性および重篤な合併症を生じる難治
例や重症例の実態、治療の実態を把握する
ことを目的に実施する。 
 

B. 研究方法 
 本調査は患者数を把握する一次調査と臨
床疫学像を把握する二次調査で構成される。
一次調査の対象は日本皮膚科学会認定皮膚
科専門医研修施設(645 施設)の皮膚科で、
診断基準は当班で作成されたものを用いた。 
(1)一次調査は 2017～19 年の 3 年間に薬剤
性過敏症症候群の診断基準に該当する患者
数および難治例や重症例数を郵送で調査す
る。一次調査票は 2021 年 1 月に発送する。
一次調査票の発送、回収は順天堂大学衛生
学講座で行う。 
(2)二次調査の対象は一次調査で「患者あ
り」の回答があった施設の診療録である。
一次調査で該当症例のあった全施設に随時
二次調査票を発送し、半年を目安に回収す
る。二次調査票の発送は順天堂大学衛生学
講座が担当する。二次調査票は担当医が診
療録の情報を記入し、順天堂大学衛生学講
座に返送される。 
二次調査票の項目は 1.診断基準、2．患

者基本情報(入院日、退院日、年齢、性、身
長、体重、原疾患、既往歴)、3．被疑薬及
び投与期間、原因薬剤検索、4．臨床症状及
び検査所見(症状出現日、発熱、皮疹の性
状・面積、末梢血異常、肝機能障害、腎機
能障害、感染症合併)、5.重症度スコア、6．
合併症 (中枢神経障害、甲状腺異常、内分
泌異常、循環器系疾患、消化器症状、呼吸
器障害、敗血症、その他の障害)、７.ウィ
ルス学的検査所見(HHV-6、CMV、EBV、その

他)、8.治療、転帰（転院先を含む）、9.自
己免疫疾患および後遺症、である。 
（倫理面への配慮） 
一次調査は人数の把握のみで、個人情報

は取り扱わない。二次調査では匿名化され
た既存情報のみを回収し個人を識別できる
情報は含まれない。二次調査の診療情報の
利用に伴う同意取得の方法は対象施設の院
内掲示又はホームページによるオプトアウ
トで行う。研究概要（研究目的・調査内容
等）を適切に通知・公開し、診療録情報の
利用について適切な拒否の機会を設けるこ
ととした。本調査の実施計画は杏林大学
(R02-190 令和3年1月8日、R02-190-01 令
和 3年 2月 17 日)、順天堂大学(順大医倫第
2020256 号 令和 3年 2月 3日、順大医倫第
202029 号 令和 3 年 3 月 14 日)の倫理審査
委員会の承認を得た。研究班代表者の奈良
県立医科大学、分担研究者施設においても
倫理審査の承認を得た。 
 

C. 研究結果と考察 

 一次調査票は2021年 1月 6日に日本皮膚

科学会認定皮膚科専門医研修施設 645 施設

に郵送し、2月 10 日に未回答の施設に再依

頼を行った。３月末日までに回収された一

次調査票は 428施設(回収率 67%)であった。 

「患者あり」と回答した二次調査対象施

設は 154 で、随時二次調査票を送付した。3

月末までに 75 施設から回収された。二次調

査対象施設の中には所属先で倫理審査を受

けて協力下さる施設があり、回収には一定

の時間を要する。次年度に未回収の施設へ

の督促状発送と二次調査票の入力を行う。

本調査は次年度も継続する。 

 

D． 結論 
DIHS の全国疫学調査は 2013 年に実施さ

れたが、今回は日本皮膚科学会認定皮膚科
専門医研修施設(645 施設)を対象に、最新
の臨床疫学像、治療抵抗性および重篤な合
併症を生じる難治例や重症例の実態、治療
の実態を把握することを目的に実施する。
本調査は患者数を把握する一次調査と臨床
疫学像を把握する二次調査で構成される。
一次調査は2017～19年の3年間に薬剤性過
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敏症症候群の診断基準に該当する患者数お
よび難治例や重症例数について郵送で調査
する。二次調査の対象は一次調査で「患者
あり」の回答があった施設の診療録で、調
査項目は診断基準、患者基本情報、被疑薬
及び投与期間、原因薬剤、臨床症状及び検
査所見、重症度スコア、合併症、ウィルス
学的検査所見、治療、転帰、自己免疫疾患
および後遺症、である。一次調査は 2021 年
1 月 6 日に開始し、2月 10 日に未回答の施
設に再依頼を行った。３月末日までに回収
された一次調査票は 428 施設(回収率
66.4%)であった。一度調査で「患者あり」
と回答した二次調査対象施設は 154 で、3
月末までに 75 施設から二次調査票が回収
された。二次調査票の回収には一定の時間
を要するため、本調査は次年度も継続する 
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