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研究要旨 
後ろ向き観察研究のデザインで、2012/2013 シーズンにおける、札幌市の認可保育所に通う 1 歳
から 7 歳までの園児に対するインフルエンザワクチン接種の、インフルエンザ罹患に対する有効性
を検討した。10保育所の園児 1,570人を調査対象候補者として、調査研究に参加するように依頼し
たところ、629人が参加した（参加率 40.1%）。2013年 1月と 2013年 5月の調査に参加した 588
人（初回参加者の 93.5%）について、2012/2013 シーズンにおけるインフルエンザワクチン接種と
インフルエンザ罹患について調査し、集計解析した。インフルエンザワクチン接種のインフルエン
ザ罹患に対する有効性をロジスティック回帰分析で検討したところ、1 歳の園児、および、園児全
体に対するインフルエンザ罹患に対する有効性（effectiveness）は有意であり、 それぞれ、1 歳の
園児では 94%、園児全体では 59%、であった。性別、保育所、同居家族数、兄弟姉妹数、家庭内喫
煙者数という要因が交絡要因となる可能性があったので、ロジスティック回帰分析によってそれら
の要因を調整したが、結果は変わらなかった。 
 
Ａ.研究目的 
 後ろ向き観察研究のデザインで、2011/2012
シーズンにおける、札幌市の認可保育所に通う
0歳から 6歳までの園児 629人に対するインフ
ルエンザワクチン接種の、インフルエンザ罹患
に対する有効性を検討したところ、1 歳の園児
での有効性が 82%、および、園児全体での有効
性が 32%であり、交絡要因となる可能性がある
性別、保育所、同居家族数、兄弟姉妹数、家庭
内喫煙者数という要因を調整しても、それらの
有効性は有意であった 1)。 

 
Ｂ.研究方法 
札幌市内 10区の認可保育所から、それぞれ 1
区につき 1保育所ずつ、区内で入所児童数の最
も多い施設を調査対象の保育園に選定した。
2012年 4月末に、それら 10保育所の園児 1,570
人を調査対象候補者として、調査研究に参加す
るように依頼したところ、629人が参加した（参
加率 40.1%）。 

4か月に 1回、すなわち、2012年 5月、9月、
2013年 1月、5月に、629人の調査対象者に調
査票を配布して、過去における種々のワクチン 

 
 
接種と種々の疾病罹患を調査した。今回は、
2013年 1月と 5月の調査に参加した 588人（初
回参加者の 93.5%）について、2012/2013 シー
ズンにおけるインフルエンザワクチン接種とイ
ンフルエンザ罹患について調査し、集計解析し
た。インフルエンザワクチンの接種日について
は、母子健康手帳から転記してもらった。イン
フルエンザ罹患については、受診日と診断を受
けた医療機関名を記載してもらった。ただし、
各医療機関への照会は行わなかった。 

 
（倫理面への配慮）   
本研究は、研究計画や個人情報の管理方法な
どについて札幌医科大学倫理委員会の承認を得
て行われた。研究対象者には、研究の内容に関
する文書による説明と、文書による同意を得た。
その際、データは集団として解析されるため個
人名が公表されることはないこと、個人情報は
厳正に管理すること、不参加でも不利益はない
こと、研究参加はいつでも撤回できることなど
を説明した。調査票は、札幌医科大学医学部公
衆衛生学教室で担当者が鍵の掛かるロッカーに



入れて管理し、入力した電子データはネットワ
ークに接続したコンピュータには保存しないこ
ととした。 

 
Ｃ.結果 
 図 1に 2012/2013シーズンの調査に参加した
園児 588 人の 2013 年 4 月３０日時点における
年齢分布を示したが、3歳児が最も多く、次いで
4歳児と 2歳児が多かった。7歳児は非常に少な
かったので、6歳児と 7歳児をまとめて以下の集
計、解析を行った。 
図 2 にインフルエンザワクチンを接種した園
児 389 人（接種者の割合 66.7%）における第 1
回目の接種時期を示したが、2012 年 11 月に接
種した園児が最も多く、次いで、2012 年 10 月
に接種した園児が多かった。 
図 3 にインフルエンザワクチンを 2 回接種し
た園児 351 人（接種者の割合 59.7%）における
第 2回目の接種時期を示したが、2012 年 12 月
に 2回目の接種をした園児が最も多く、次いで、
2012 年 11 月に 2回目の接種した園児が多かっ
た。 
図 4にインフルエンザに罹患した園児 47人に
おける罹患の時期を示したが、2013年 1月にイ
ンフルエンザに罹患した園児が最も多く、次い
で、2013年 2月に罹患した園児が多かった。 
後ろ向き観察研究のデザインで、2012/2013
シーズンにおける、認可保育所に通う 1歳から 7
歳までの園児に対するインフルエンザワクチン
接種の、インフルエンザ罹患に対する有効性を
ロジスティック回帰分析で検討したところ、表 1
のとおり、1歳の園児、および、園児全体に対す
るインフルエンザ罹患に対する有効性
（effectiveness）は有意であり、 それぞれ、1
歳の園児では（1-0.06）×100=94%、園児全体
では（1-0.41）×100=59%、であった。 
性別、保育所、同居家族数、兄弟姉妹数、家
庭内喫煙者数という要因が交絡要因となる可能
性があったので、表 2 のとおり、ロジスティッ
ク回帰分析によってそれらの要因を調整したが、
イ ン フ ル エ ン ザ 罹 患 に 対 す る 有 効 性
（effectiveness）はそれでも有意であり それぞ
れ、1歳の園児では（1-0.06）×100=94%、園児
全体では（1-0.42）×100=58%、であった。 
 
Ｄ.考察 
  2012/2013 シーズンにおけるインフルエンザ
ワクチン接種の、インフルエンザ罹患に対する

有効性を検討したところ、1歳の園児、および、
園児全体に対するインフルエンザ罹患に対する
有効性（effectiveness）は有意であり、 それぞ
れ、1 歳の園児では 94%、園児全体では 59%、
であった。性別、保育所、同居家族数、兄弟姉
妹数、家庭内喫煙者数という要因が交絡要因と
なる可能性があったので、ロジスティック回帰
分析によってそれらの要因を調整したが、結果
は変わらなかった。 
初回参加者の 93.6%が今回の調査にも継続し
て参加していた。調査対象となった園児全体の
2012/2013 シーズンにおけるインフルエンザワ
クチン接種率は 66.7%であり、2011/2012 シー
ズンにおける割合の 51.5%よりも高かった。母
子健康手帳に記載されたインフルエンザワクチ
ン接種の日付を転記してもらったので、接種歴
は正確であると考えられる。 
 2012/2013 シーズンにおけるインフルエンザ
罹患者の割合は 8.0%であり、2011/2012シーズ
ンにおけるインフルエンザ罹患者の割合の
25.9%の約 3 分の 1 であった。罹患者全員が受
診して診断を受けた医療機関名を記載していた
ので、インフルエンザの罹患歴は正確であると
考えられる。ただし、各医療機関への照会は実
施しなかったので、最終診断の方法や感染した
ウイルス株などについては不明である。また、
インフルエンザに罹患したが、医療機関を受診
しなかった、という園児の情報はないので、情
報バイアスが研究に含まれている可能性はある。 
札幌市の 2012/2013シーズンの感染症発生動
向調査によると、札幌市のインフルエンザの流
行は 2012年 11月後半にはじまり 2013年 1月
末がピークであったが、今回の調査結果はそれ
と同様であった。そして、2013年 2月末までは
A香港型のウイルス株が主であったが、2013年
2月からは B型のウイルス株が加わった。 
乳幼児に対するインフルエンザワクチン接種
の有効性は、主として欧米での生ワクチンに関
す る 無 作為 比 較 対照 試 験 （ randomized 
controlled clinical trials）のメタ分析よって示
されている２）。それによると、6か月から 7歳
までの小児に対する有効性は 83%（95%信頼区
間 69～91%）であった。一方、日本では、H3N2、
H1N1、および、B の 3 つのウイルス株の抗原
を含む 3 価の不活化ワクチン（ trivalent 
inactivated vaccine）が使用されている３）。乳
幼児に対する不活化インフルエンザワクチン接
種の有効性の研究をレビューした宮田らによる



と 4）、2 歳以上 6 歳未満では、３つの RCT の
うち 1 つで有意な有効性が示され、2 つのコホ
ート研究のうち 1つで有意な有効性が示されて
いる。しかし、6 か月以上 2 歳以下では、1 つ
の RCT と 2 つのコホート研究があるが、いず
れも有意な有効性を示してはいなかった 4）。 
 
Ｅ.結論 
インフルエンザワクチン接種の、インフルエ
ンザ罹患に対する有効性を検討したところ、1
歳の園児では 94%、園児全体では 59%という有
意な有効性が示された。 
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図1. 2012/2013シーズンの調査に参加した園児588人の
2013年4月30日時点における年齢別分布

図2. インフルエンザワクチンを接種した園児389人における第1回目の接種
時期
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図3. インフルエンザワクチンを2回接種した園児351人における第2回目の
接種時期
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図4. インフルエンザに罹患した園児47人における罹患時期
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年齢区分 人数 罹患数 人日 罹患率(%) 人数 罹患数 人日 罹患率(%) ハザード比 95%信頼区間 P値
1歳 29 1 6,027 6.1 12 4 2,105 69.4 0 .06 0 .01 , 0 .58 0 .015
2歳 85 8 17,370 16.8 25 3 5,082 21.6 0 .82 0 .22 , 3 .08 0 .764
3歳 88 7 18,161 14.1 35 5 7,020 26.0 0 .53 0 .17 , 1 .68 0 .283
4歳 79 4 16,377 8.9 32 3 6,494 16.9 0 .56 0 .12 , 2 .52 0 .449
5歳 55 2 11,477 6.4 43 4 8,647 16.9 0 .35 0 .06 , 1 .91 0 .225
6,7歳 56 1 11,806 3.1 49 5 9,862 18.5 0 .16 0 .02 , 1 .40 0 .098
園児全体 392 23 81,218 10.3 196 24 39,210 22.4 0 .41 0 .23 , 0 .73 0 .032

表1．2012/2013シーズンにおける保育園児に対するインフルエンザワクチン接種の有効性の評価
接種群 非接種群 性別（全体は年齢・性別）調整の場合

　　　罹患率＝（罹患数／人日）×365.25×100
注：接種前に罹患した場合は、非接種群とした

年齢区分 リスク比 95%信頼区間 P値
1歳 0.06 0.01 , 0 .73 0.027
2歳 0.80 0.20 , 3 .15 0.747
3歳 0.52 0.15 , 1 .78 0.298
4歳 0.72 0.13 , 4 .00 0.704
5歳 0.36 0.07 , 2 .01 0.245
6,7歳 0.16 0.02 , 1 .37 0.094
園児全体 0.42 0.23 , 0 .76 0.004

年齢 0.79 0.66 , 0 .96 0.017
性別 0.67 0.38 , 1 .20 0.182
保育所 1.04 0.94 , 1 .15 0.485
同居家族数 1.49 0.99 , 2 .25 0.059
兄弟姉妹数 0.76 0.45 , 1 .28 0.295
家庭内喫煙者数 0.81 0.52 , 1 .25 0.331

園児全体への有効性評価の際に調整した交絡要因

表2．交絡要因を調整した2012/2013シーズンにおける
保育園児に対するインフルエンザワクチン接種の有効性

の評価
性別のほか4項目を調整の場合


