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研究要旨 
免疫抑制剤投与下での炎症性腸疾患患者ではインフルエンザワクチンに対する免疫応答が減弱す

ることが我々の研究で判明している。本研究では 2 回接種による抗体応答の変化を検討した
（2012/2013 シーズン、無作為化非盲検対照並行群間比較試験）。対象は大阪市立大学附属病院消化
器内科を受診した炎症性腸疾患患者と健常者である。登録時にクローン病、潰瘍性大腸炎、腸管ﾍﾞｰ
ﾁｪｯﾄ病に対する治療、罹病期間等について確認した。本研究に同意を得られた 109 人（男性 66 人、
女性 43 人。平均年齢は 43.5 歳）について、１回接種群と２回接種群に無作為に割り付けした。１
回接種群は接種前、接種３週間後、シーズン後の３回、２回接種群は接種前、接種３週間毎、シー
ズン後の４回血清を採取した。抗体価測定し、現在解析中である。 
 
Ａ.研究目的 
炎症性腸疾患であるクローン病、潰瘍性大腸

炎および腸管ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病は厚生労働省の特定疾
患治療研究事業対象疾患であり、これらの慢性
疾患を基礎疾患に有する者はインフルエンザに
対しハイリスクグループとされている。また
我々の研究で、免疫抑制治療を受けている炎症
性腸疾患患者はインフルエンザ３価ワクチンの
幾つかの株に対する免疫応答が減弱することが
判明しており１）、積極的なワクチン接種が推奨
される。そこで、免疫抑制治療を受けている炎
症性腸疾患患者を対象にインフルエンザワクチ
ンに対する２回接種の有効性を検討するため、
無作為化非盲検対照並行群間比較試験を行う。 
 
Ｂ.研究方法 
平成 24 年 11 月 5 日から平成 24 年 12 月 20

日までの期間に大阪市立大学医学部付属病院消
化器内科を受診したクローン病、潰瘍性大腸炎
および腸管ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病のうち研究に同意を得ら
れた者および研究に同意を得られた健常者を対
象にして無作為化非盲検対照並行群間比較試験
を実施した。登録時にクローン病、潰瘍性大腸
炎および腸管ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病に対する治療、罹病期間
等について確認した。 

3 価インフルエンザワクチン 0.5ml を 1 回接
種群では 1 回、2 回接種群は３週間毎に 2 回接
種した。血清保存は、接種前と、1 回接種群で
は接種 3 週間後、2 回接種群では 1 回接種 3 週
間後と 2 回接種 3 週間後、平成 25 年 4 月以降 

 
シーズン後（インフルエンザシーズン終了後）
に行った。 
本研究計画について大阪市立大学大学院医学

研究科・倫理委員会の承認を得て施行した。 
 
Ｃ.研究結果 
本研究に同意を得られた炎症性腸疾患 87 人、

健常人 16 人を対象とした。 
クローン病患者は 45 人、潰瘍性大腸炎患者は

36 人、腸管ﾍﾞｰﾁｪｯﾄ病患者は 6 人であり、男性
56 人、女性 31 人で、平均年齢は 46.3 歳であっ
た。平均罹病期間は 6.7 年であった。イムラン/
ロイケリン単剤投与群は32人（36.8％）、抗TNF
α抗体単剤投与群は 24 人（27.6％）、併用投与
群は 31 人（35.6%）であった。 
血清抗体価測定終了し、現在解析中である。 

 
Ｄ.考察 
現在解析中であり、追って報告する。 

 
Ｅ.結論 
炎症性腸疾患患者におけるインフルエンザワ

クチンの有効性を検討するため、無作為化非盲
検対照並行群間比較試験を実施した。 
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