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Ａ．研究目的

超高齢社会となったわが国において、高齢者肺炎

の予防は重要な課題となっている。2014 年 6 月に

肺炎球菌ワクチン（13 価）が高齢者に対して適応

拡大され、同年 10 月より肺炎球菌ワクチン（23 価）

が高齢者を対象としてインフルエンザワクチンと同

様に定期接種化された。わが国では、高齢者肺炎に

対する肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチン

の両方の予防効果を検討した研究は少ない。そこで、

先行研究で得られた両ワクチンの有効性に関して、

実施要領を一部修正、調査地域を追加して検証する。

Ｂ．研究方法

１．研究デザイン
多施設共同・症例対照研究。
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研究協力者　堀江　秀行　公立小浜病院　内科

研究協力者　白石　　訓　大阪市立十三市民病院　呼吸器内科

研究協力者　南里　純代　大阪市立十三市民病院　医療安全対策室

研究協力者　中浜　　力　中浜医院

研究協力者　上田　章人　藤立病院

研究協力者　後藤　浩之　ごとう内科クリニック

研究協力者　宮下　修行　川崎医科大学　総合内科学 1

研究協力者　東山　康仁　北松中央病院
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研究協力者　宮崎　泰可　長崎大学病院　呼吸器内科

研究協力者　大島　一浩　長崎大学病院　呼吸器内科

研究協力者　迎　　　寛　長崎大学病院　呼吸器内科　　　　

研究代表者　廣田　良夫　医療法人相生会臨床疫学研究センター：保健医療経営大学

研究要旨

超高齢社会となったわが国において、高齢者肺炎の予防は重要な課題となっている。全国の 30 医

療機関において、高齢者を対象に肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチンの市中肺炎予防効果

を検討するために、症例対照研究を実施中である。研究デザインは多施設共同・症例対照研究、研

究期間は、2016 年 10 月から 2018 年 12 月。症例は協力医療機関において新たに肺炎と診断された

65 ～ 90 歳の患者、対照は、症例と性、出生年度、外来受診日が対応する同一機関受診患者 5 人（可

能な限り）を選定する。情報は、医師記入用調査票および患者記入用調査票により収集する。解析

には Conditional logistic model および Unconditional logistic model を用いて、全肺炎および肺炎

球菌性肺炎に対する肺炎球菌ワクチン接種とインフルエンザワクチン接種のオッズ比（OR）および

95％信頼区間（CI）を算出する。2018 年 1 月時点での登録数は、症例 80 人（男 43 人、女 37 人、

平均年齢 76 歳）、対照 353 人（男 182 人、女 171 人、平均年齢 76 歳）である。肺炎球菌性肺炎は

80 人中 19 人（24％）であった。肺炎球菌ワクチン（23 価）は 2014 年 10 月に高齢者に定期接種化

されたため、先行研究で得られた両ワクチンの有効性に関して、実施要領を一部修正、調査地域を

追加して検証する。
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２．対象
1) 症例：協力医療機関において、医師により外

来で新たに肺炎と診断された 65 ～ 90 歳の

患者。肺炎の診断は、臨床症状（発熱、咳

嗽、喀痰）、胸部 X 線所見、白血球数、CRP
値に基づいて行われた。「肺炎球菌性肺炎」

の定義は、胸部 X 線写真で肺炎陰影を認め、

肺炎球菌の尿中抗原陽性、喀痰培養で肺炎球

菌検出、のいずれかに該当する者とした。

2) 対照：症例確認後に、症例と同一機関を受診

した患者。1症例に対し、5対照（可能な限り）

を選定。Matching condition は、性、出生年

度、外来受診日（症例確認後で直近）とした。

3） 除外基準：老人ホーム入所者、明らかな誤嚥

や嘔吐を契機とした肺炎（症例）、悪性腫瘍、

経口ステロイドあるいは免疫抑制剤で治療中、

摘脾の既往（症例、対照共通）。

３．情報収集
所定の調査票により収集する。

1） 患者情報：医師が記入する。

 ① 患者背景（症例と対照）

・生年月、年齢、性別、医療機関名、診療科

・呼吸器疾患の保有状況（慢性閉塞性肺疾患

（COPD）（肺気腫症、慢性気管支炎）、間

質性肺炎、気管支喘息、肺結核（後遺症）、

その他）

・血液検査（総タンパク質、血清アルブミン、

ヘモグロビン）

・インフルエンザワクチン、肺炎球菌ワクチ

ンの接種歴

 ②  肺炎に関する疾患情報（症例のみ）

・確定診断日、肺炎の診断に関連する項目

（発熱、咳嗽、喀痰、白血球数、CRP 値）

・病原診断に関する検査結果（インフルエン

ザ迅速診断、肺炎球菌の尿中抗原検査、喀

痰培養での肺炎球菌の検出）

2）  自記式質問票：対象者（または代諾者）が記

入する。

・記入日、年齢

・身長、体重

・生活場所（自宅、高齢者住宅）、6 歳未満

小児との同居の有無、配偶者の有無

・日常生活動作（ADL）：障害高齢者の日常

生活自立度判定基準に従い 8 段階

・基礎疾患の保有状況（高血圧、脂質異常

症、心臓病、脳出血・脳梗塞・脳卒中、糖

尿病、腎疾患、肝臓病、消化器疾患、その

他）、在宅酸素療法の有無

・呼吸器疾患の保有状況（慢性閉塞性肺疾患

（COPD）（肺気腫症、慢性気管支炎）、間

質性肺炎、気管支喘息、肺結核（後遺症）、

その他）

・インフルエンザワクチン接種歴（1 シーズ

ン単位で 3 シーズン前まで）

・肺炎球菌ワクチンの接種時期

・喫煙ならびに飲酒習慣

・嗜好品（コーヒー、紅茶、緑茶）の飲用習

慣

４．調査期間
2016 年 10 月から 2018 年 12 月。

５．統計学的解析
肺炎球菌ワクチン、 インフルエンザワクチ

ンの肺炎に対する調整 OR、 および 95％CI は、

Conditional logistic regression model を用いて算

出する。次に、症例を肺炎球菌性肺炎に限定して、

インフルエンザワクチン、肺炎球菌ワクチンの肺

炎球菌性肺炎に対する調整 OR、および 95％CI を
Unconditional logistic regression model により算

出する。

統計学的に有意なレベルは、p＜0.05 とする。

解析には、SAS Version 9.3（SAS Institute, Inc., 
Cary, NC, USA）を用いる。

（倫理面への配慮）

1） 本研究は名古屋市立大学看護学部、ならびに

各研究参加施設の倫理委員会あるいは施設長

の承認を得た。

2） インフォームド・コンセント

  研究の趣旨については、文書により担当医が

対象者（あるいは代諾者）に説明する。調査

参加への同意は、「同意の内容・情報の提供

に関する記録」に担当医師の記載をもって得

たものとする。なお、参加拒否を可能とする

配慮については、依頼文書中に明記した。

3） 個人情報の保護

  解析に際しては、個人名は一切公表せず、調

査票の記入内容の秘密が守られるように特に

配慮した。また、調査票は施錠したキャビネッ
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トに保管した。

Ｃ．研究結果

2018 年 1 月時点での登録数は、症例 80 人（男

43 人、女 37 人、平均年齢 76 歳）、対照 353 人（男

182 人、女 171 人、平均年齢 76 歳）である。症例

80 人中 62 人（78％）は 5 対照が選択された。肺

炎球菌性肺炎は 80 人中 19 人（24％）であった。

Ｄ．考察

2014 年 6 月に肺炎球菌ワクチン（13 価）が高齢

者に対して適応拡大された。肺炎球菌ワクチン（23
価）は、同年 10 月に高齢者に定期接種化されてか

ら接種率が上昇している。近年、わが国において高

齢者肺炎に対する肺炎球菌ワクチンの有効性を検討

した報告はいくつかみられる1） 2） 3）。しかし、高齢

者肺炎に対して肺炎球菌ワクチンとインフルエンザ

ワクチンの有効性を同時に検討した研究は少ない。

先の研究では、高齢者において肺炎球菌ワクチン接

種とインフルエンザワクチン接種の市中肺炎予防効

果は検出するには至らなかったが、症例を肺炎球菌

性肺炎に限定すると、肺炎球菌ワクチンの予防効果

が検出できた4）。今回の研究では、実施要領を一部

修正、調査地域を追加し、先行研究で得られた結果

を検証する。現在、症例 80 人（肺炎球菌性肺炎 19
人）、対照 353 人が登録されているが、対象数をさ

らに増やして解析する必要がある。

Ｅ．結論

高齢者の市中肺炎に対する肺炎球菌ワクチンとイ

ンフルエンザワクチンの予防効果を検討するため、

多施設共同・症例対照研究を 2016 年 10 月から実

施中である。方法は、肺炎球菌ワクチン（23 価）

が 2014 年 10 月に高齢者に定期接種化されたため、

先行研究における実施要領を一部修正したものにした。

2018 年 1 月現在、症例 80 人（肺炎球菌性肺炎 19
人）、対照353人が登録され、今後集計・解析を行う。
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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


