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 研究要旨：免疫修飾的治療を受けている成人炎症性腸疾患患者に対する３価インフルエンザワクチン

接種は抗体応答が不十分になる可能性があることから、小児同様、２回接種の有効性を評価するため、

単施設前向きランダム化試験を行ったが、１回接種に対する２回接種の優越性は証明されなかった。 
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A. 研究目的 

 本邦における炎症性腸疾患（IBD）患者数、

特に高齢 IBD 患者数の増加が続くなか、免疫

調節剤や生物学的製剤による治療を受けてい

る IBD 患者に対する安全面の配慮も厚生労働

行政上、重要な課題となっている。我々は廣

田班との共同コホート研究にて、こうした免

疫修飾的治療を受けている成人 IBD 患者に対

する３価インフルエンザワクチン接種は抗体

応答が不十分になる可能性があることを報告

した（Hagihara Y, Ofuji S, Watanabe K, et 

al. J Crohns Colitis 2014;8:223-233.）。こ

の課題に対して、小児で施行されているワク

チン２回接種の有効性と安全性を評価するた

め、本研究を行った。 

 

B. 研究方法 

・研究デザイン：前向きランダム化比較試験

（図）、UMIN000009259 

・対象：IBD 患者 78 人、コントロール 11 人

を一回接種群と２回接種群にランダム化。 

・使用ワクチン：インフルエンザ HA ワクチン  

(3 価ワクチン:H1N1,H3N2,B)  

（倫理面への配慮） 

 本研究は大阪市立大学医学部倫理委員会の 

 承認を得て、参加者にインフォームド・コン   

 セントを得て施行した。 

 

C. 研究結果 

 幾何平均抗体価など抗体変化率、或いは抗体

保有率において、２回接種群は１回接種群に比べ

優越性が示せなかった。２回接種群で１回目接種

後免疫応答不十分例に対するサブ解析でも、２回

目接種による免疫応答の上乗せ効果は見出せな

かった。２回接種群で新たな副反応に関して問題

はなかった。 

 

D. 考察 

 今回用いたワクチンの抗体応答は前回のコ

ホート研究時の結果に比べて良好で、１回目

の接種で高い抗体上昇があり２回接種のブー

スター効果が得られなかった可能性や、小児

と成人の免疫応答の差異が原因の可能性があ

る。 



E. 結論 

 今回の検討では２回接種の優越性は示せな

かったが、サブ解析、免疫学的機序の検討、

追試など、更なる検討の余地がある。 
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