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研究要旨 

 進行肺癌患者の治療の主体は抗がん剤による化学療法であり、多くの患者は免疫抑制状態にあり、

感染症の罹患リスクが高い。すべての癌患者に毎年の不活化インフルエンザワクチンの接種が推奨

されているが、肺癌患者におけるインフルエンザワクチンの免疫原性の報告は僅かである。今回、

化学療法中の肺癌患者に対するインフルエンザワクチンの免疫原性について検討する。 

 

Ａ.研究目的 

 肺癌は最も致死的ながんであり、日本では

2012 年の統計で全がん死の 19%を占め、男性

では全がん死の中で最も多く、女性では大腸癌

について 2 番目を占めている。進行肺癌の治療

の主体は抗がん剤による化学療法であり、多く

の患者は免疫抑制状態にあり感染症の罹患リス

クが高い。Centers for Disease Control and 

Prevention (CDC)は、すべての癌患者に毎年

の不活化インフルエンザワクチン接種を推奨し

ているが、肺癌患者におけるインフルエンザワ

クチンの免疫原性の報告は僅かである。一般的

に化学療法中の患者は免疫が回復してからの 2

回目の接種を推奨されているが、肺癌患者にお

ける 2 回目の接種の必要性は明らかではない。

今回、日本人の肺癌患者に対するインフルエン

ザワクチンの免疫原性について検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

 対象は、亀田総合病院呼吸器内科で外来加療

もしくは入院加療中の 20 歳以上の患者で、化学

療法施行中の進行肺癌患者および対照として慢 

 

性閉塞性肺疾患患者とする。除外基準は、①既

にインフルエンザワクチンを接種した患者、②

卵アレルギーのあるもの、とする。研究期間は、

2013 年 11 月～2014 年 5 月で、目標症例数は、

化学療法施行中の進行肺癌患者 30 例、慢性閉塞

性肺疾患患者 30 例である。 

 使用ワクチンは、インフルエンザ HA ワクチ

ン（阪大微研社製：フルービック HA シリンジ®）

であり、ワクチン株は A/カルフォルニア

/7/2009(H1N1)pdm09 、 A/ テ キ サ ス

/50/2012(H3N2)、B/マサチューセッツ/2/2012

で、各株の HA 含量（相当値）は、１株当たり

15μg 以上である。接種方法は 0.5ml の 1 回接

種とする。 

 患者情報は亀田メディカルセンターのカルテ

より収集し、当該シーズンにおける感染症状に

ついては別途聴取。副反応調査として接種後 48

時間以内の全身反応・局所反応に対する情報収

集を行う。 

 抗体測定については、対象者から接種前（S0）、

接種後 4〜6 週間後(S1)、4〜5 月頃(S2)の計 3

回採血を行う。採取した血清は測定までの期間



-80℃にて保存する。 

 解析については、免疫原性の指標として、幾

何平均抗体価、抗体応答割合 (HI 抗体価 4 倍以

上上昇の割合)、抗体保有割合（HI 抗体価 1:40

以上の割合）を算出する。交絡因子の影響を検

討するため以下の階層化を行う。年齢（3 分位）、

性別、接種前抗体価、基礎疾患（肺癌患者 vs

慢性閉塞性肺疾患）。カテゴリー内における交絡

因 子 の 影 響 を 検 討 す る た め に

logistic-regression model により S0/S1、S0/S2

に お け る sero-response rate お よ び

sero-protection rate に対するオッズ比（OR）

および 95％信頼区間(95％CI)を算出する。また

抗体陽転率、すなわち接種前抗体価<1:10、かつ

接種後≧1:40 または接種前 HI 価≧1:10、かつ

上昇倍率≧4 の割合を算定する。 

（倫理面への配慮） 

 本研究はヘルシンキ宣言（世界医師会）およ

び疫学研究に関する倫理指針、臨床研究に関す

る倫理指針（厚生労働省）を遵守して施行され

る。実施者は、本試験の実施にあたっては倫理

的な配慮を慎重にし、試験内容について十分説

明した上で、被験者の同意を得る。研究に参加

するか否かは、被験者本人の自由意思より決定

され、同意後であっても、被験者本人の意思に

よりいつでも中止が可能である。参加中止に伴

う不利益は受けない。 

 調査票と検査データは、亀田総合病院呼吸器

内科の研究者が責任を持って管理する。個人が

特定されるような発表は行わない。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。研究発表が完了する 2015 年 2 月に個人

が特定されるデータを破棄する。市販中のイン

フルエンザワクチンを接種する研究であり、調

査研究に伴う特別な危険性はない。本人に対し

て説明書にて説明し、本人から書面で同意を得

る。 

 

Ｃ.研究結果 

 平成 26 年 5 月に研究が終了する予定であり、

研究結果はその後に発表する予定である。 

 

Ｄ.考察 

 研究結果が得られた後に、考察を加える予定

である。 

 

Ｅ.結論 

 化学療法中の肺癌患者におけるインフルエン

ザ HA ワクチンの免疫原性に関する研究は世界

的に見ても少なく、この研究の実施により新し

い知見が得られる可能性が高い。 
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