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研究要旨 
「妊婦」は、インフルエンザに感染すると重症化する危険性が高いグループに分類されている。

しかし、本邦の妊婦において、季節性インフルエンザの重症化リスクを検討した報告はない。そこ
で、大阪産婦人科医会の協力を得て、本邦の妊婦における季節性インフルエンザの健康影響を検討
する。 

2013/14 シーズン開始前（10 月～12 月）に、大阪府下の産科医療機関に通院している全妊婦（妊
娠週数は問わない）を対象とする。登録時に、1 回目妊婦調査票を用いて、「過去 3 年間」の罹患・
入院に関する情報を収集する。また、インフルエンザの流行が収束した後（翌 2014 年 5 月頃）、2
回目妊婦調査票を用いて、「妊娠中」の罹患・入院に関する情報を得る。解析では、「Ⓐ妊娠・流
行期」、「Ⓑ非妊娠・流行期」、「Ⓒ妊娠・非流行期」の入院率を推計し、「Ⓐ妊娠・流行期」の
入院率が、「Ⓑ非妊娠・流行期」および「Ⓒ妊娠・非流行期」の入院率に比べて、どのくらい増加
するか（相対危険）を検討する。 
大阪府内の 129 医療機関の協力を得て、2013 年 10 月から 1 回目妊婦調査を開始した。2013  

年 12 月末日時点で、合計 16,119 人の 1 回目妊婦調査票を受領している。大阪でのインフルエ 
ンザ流行が開始していないこと、および調査における検出力を増加させるため、2014 年 1 月末日
まで対象妊婦の登録を継続することとした。今後、シーズン終了後の調査でも、高い回答率が得ら
れるよう準備を整える。
 
 
Ａ.研究目的 
「妊婦」は、インフルエンザに感染すると重

症化する危険性が高いグループに分類されてい
る。このため、2012 年 4 月に WHO で開催さ
れた予防接種専門家会議（SAGE)では、「妊婦
を季節性インフルエンザワクチンの最優先接種 

 
 
 
対象に位置付けるよう推奨する」という
positioning paper が出された。しかし、本邦の
医療制度、妊婦検診体制などは他国と異なると
いう側面もある。実際、2009 年の新型インフル
エンザ流行時においても、本邦における妊婦の



入院は 74 人（参考：年間出生数 約 100 万）
と他国に比べて少なかったことが報告されてい
る。そこで、妊婦へのインフルエンザワクチン
接種の制度化について要否を判断するため、本
邦の妊婦を対象に「季節性インフルエンザの健
康影響」を至急評価することが必要となった。 
 
Ｂ.研究方法 
１）対象者 
平成 25 年 10～12 月に、大阪府下の産科医療

機関に通院している全妊婦（妊娠週数は問わな
い） 
対象者は本調査の内容等について文書による

説明を受ける。本調査への参加の同意は、調査
票への回答をもって同意を得たものとみなす。 

 
２）研究デザイン self-control method  

（下図） 
＊インフルエンザ罹患・入院が、妊娠によりど
れだけ増加するかを検討 
 
３）情報収集 
(Ⅰ)  1 回目妊婦調査票 （妊婦が記入、産科医
療機関で実施） 
・過去 3 年間のインフルエンザ罹患、入院（病

名、病院名）、ワクチン接種 
⇒ 入院先への問い合わせに関する同意 
・基本情報（年齢、妊娠週数、出産予定日、

など） 
(Ⅱ)  2 回目妊婦調査票（通院中の妊婦が記入、
産科医療機関で実施； 
その他の対象者、データセンターが郵送法で実
施） 
・妊娠中のインフルエンザ罹患、入院（病名、

病院名）、ワクチン接種 
・（出産した人のみ）児のインフルエンザ罹
患、入院（病名、病院名）、出生児体重 

⇒ 入院先への問い合わせに関する同意 
(Ⅲ)  入院状況調査票 （(Ⅰ) (Ⅱ)で「入院あり」
と答えた者について医療施設へ問い合わせ、デ
ータセンターが実施） 
・入院日、退院日、入院時病名、入院時検査
所見など 

(Ⅳ)  医師用調査票 （産科医療機関で実施） 
・妊娠の転帰、単胎・多胎、妊娠中の併存症、

分娩状況、アプガースコアなど 
 

４）使用する書式 
(Ⅰ) ご協力のお願い（様式１-１：妊婦用）、

1 回目妊婦調査票（様式１-２） 
(Ⅱ) ご協力のお願い（様式２-１：妊婦用）、

2 回目妊婦調査票（様式２-２） 
(Ⅲ) ご協力のお願い（様式３-１：入院施設

用）、入院状況調査票（様式３-２） 
(Ⅳ) 医師用調査票（様式４） ⇒ Electronic 

Data Capture (EDC) system 上で入力
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

出産 
流行期 

Ⓑ非妊娠・流行期
（control 期間） 

妊娠 

Ⓒ妊娠・非流行期
（control 期間） 

 

流行期 

Ⓐ妊娠・流行期 
（Risk 期間） 

 

平成 25 年 10～12 月 

 
(Ⅰ) 1 回目妊婦調査票 

産科医療機関 

平成 26 年 5月 
通院中の妊婦が記入 

 

(Ⅱ) 2 回目妊婦調査票 

産科医療機関 

平成 26 年 5～6月 
その他、出産後の者など 

（郵送法） 

データセンター 

出産後に適宜 

産科医療機関 

平成 26 年 4～9月 

 
(Ⅳ) 医師用調査票 

平成 26 年 7月 

データセンター 

(Ⅲ) 入院状況調査票 



 
 
５）解析 
・「Ⓐ妊娠・流行期」、「Ⓑ非妊娠・流行期」、
「Ⓒ妊娠・非流行期」の入院率を推計する。 
・「Ⓐ妊娠・流行期」の入院率が、「Ⓑ非妊娠・
流行期」および「Ⓒ妊娠・非流行期」の入院率 
に比べて、どのくらい増加するか（相対危険）

を検討する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究計画については、大阪市立大学大学院

医学研究科・倫理審査委員会の承認を得る。ま
た、各医療機関においても、必要に応じて倫理
審査委員会の承認を得る。 

 
Ｃ.研究結果 
 2013 年 6 月 1 日の大阪産婦人科医会総会で
協力依頼を行い、大阪産婦人科医会のもとで調
査を実施することについての承認を得た。その
後、大阪産婦人科医会での調査準備会、地区選
出理事の先生方への協力依頼を経て、7 月 2 日
に大阪府内の 439 産婦人科医療機関（うち、分
娩医療機関 154）に依頼状を送付した。その結
果、調査協力の承諾を得た 129医療機関（うち、
分娩医療機関 90）において、調査を実施するこ
ととなった。 
 各協力医療機関での倫理審査を経て、2013
年 10 月より調査を開始した。2013 年 12 月末
日時点での登録状況は、16,119 人である。しか
し、この時点で大阪府内でのインフルエンザ流
行が開始していないこと、および調査の検出力
を増加させるため、2014 年 1 月末日まで対象
妊婦の登録を継続することとした。今後、シー
ズン終了後の調査にても十分な回答率が得られ
るよう準備を整える。 
 
Ｄ.考察 
本調査では、「Self-control method により、

同一人を対象として、Ⓐ妊娠・流行期（risk 
period）の入院を、Ⓑ非妊娠・流行期（control 
period）あるいはⒸ妊娠・非流行期（control 
period）の入院と比較する」というデザインを
用いている。Ⓐ妊娠・流行期（risk period）、
およびⒷ非妊娠・流行期（control period）、Ⓒ
妊娠・非流行期（control period）における入院
の情報は、対象者からの自己申告に基づくが、
入院医療機関への問い合わせを行うことで情報

の精度を確保している。 
サンプルサイズの試算によると、本調査では

約 60,000 人の妊婦の登録が必要である。従っ
て、大阪府内の年間分娩数を考慮すると、大阪
府内の分娩医療機関ほぼすべての協力を得るこ
とが不可欠である。これは、大阪産婦人科医会、
大阪府産婦人科診療相互援助システム、大阪府
内の大学産婦人科、大阪府新生児診療相互援助
システムの協力なしでは達成することは困難で
ある。 
本調査では、各関係機関の協力が得られたこ

とにより、2013 年 12 月末日時点での登録数は
16,119 人に達した。未だ目標数には到達してい
ないが、2014 年 1 月末日まで登録期間を延長
したことにより、登録妊婦の蓄積が期待される。 
ただし、本調査デザインでは、シーズン終了

後の 2 回目調査においても高い回答率を得る必
要がある。そこで、1 回目調査での登録妊婦に
ついて、2 回目調査でも十分に高い回答率が得
られるよう、調査票などで工夫を凝らす必要が
ある。 

 
Ｅ.結論 
 「妊婦のインフルエンザ健康影響」を検討す
るため、大阪産婦人科医会の協力を得て、
2013/14 シーズンに調査を実施中である。2013
年 10 月から 1 回目妊婦調査を開始し、2013 年
12 月末日時点での登録数は、合計 16,119 人で
ある。大阪でのインフルエンザ流行が開始して
いないこと、および調査における検出力を増加
させるため、2014 年 1 月末日まで対象妊婦の
登録を継続することとした。今後、シーズン終
了後の調査でも、高い回答率が得られるよう準
備を整える。 
 
Ｆ.健康危険事象 

なし 
 

Ｇ.研究発表 
1.論文発表 
なし 

2.学会発表 
なし 

Ｈ.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  なしなし 



 

 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

 

 



 

 

 


