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研究要旨

新型コロナウイルス感染症（COVID-19) に対する新型コロナウイルスワクチンが開発され、日本

では希望する多数が 2 回目接種を完了している段階である。しかし、2 回目接種からの時間経過と

ともに抗体価が減少することが報告され、2 回目接種が完了しているものを対象に、3 回目接種を開

始することとなった。そこで、本研究では高齢者施設入所者および職員に対して、新型コロナウイ

ルスワクチンの 3 回目接種後の免疫応答の推移や副反応、発病状況などを明らかにすることを目的

とし、前向きコホート研究を行う。対象は大阪府内の介護老人保健施設 7 施設（今後 1 施設追加予定）

の高齢者施設入所者および職員のうち、3 回目ワクチン接種を希望する者であり、調査期間は2022
年 1 月21日から2024年 3 月31日を予定している。2022年 1 月31日現在で89人の登録を得ている。

方法は、まず対象者の登録時調査として自記式質問票を用いて、人口動態学的特性、身体因子、生

活環境などについて調査する。その後、接種前採血を行い、ワクチン通算 3 回目接種を行った後、1
週間副反応調査を行う。発病調査は毎月末に行い、接種半年後まで継続する。また接種 4 週後に採血、

接種半年後にも採血を行う。抗体測定に関しては、アボット社、ロシュ社の試薬を用いて、抗ヌク

レオカプシド抗体、抗スパイク抗体を測定し、幾何平均抗体価や抗体保有率、抗体上昇倍数を測定

する。その他、副反応の発現頻度や発病率を算出する。また、ワクチンの免疫原性、安全性につい

ても解析を予定している。
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A. 研究目的

2019年12月に中国で発生した新型コロナウイル

ス感染症は、その後、全世界に流行が拡大し、未曾

有の影響を及ぼしている。新型コロナウイルス感染

症の重症化のリスク因子として、高齢、基礎疾患な

どが挙げられており、高齢者施設入所者はハイリス

ク集団に位置付けられている。

そのような中、新型コロナウイルス感染症に対す

るワクチンが開発され、医療従事者に加え、高齢者、

基礎疾患を有する者や高齢者施設入所者の職員が優

先接種対象として指定された。その後 2 回のワク

チン接種が行われたが、時間経過とともに抗体価が

減少することが報告され 1）、日本においても現在 3
回目接種が開始されている。

そこで、本研究では高齢者施設入所者および職員

に対して、新型コロナウイルスワクチンの 3 回目

接種後の免疫応答の推移や副反応、発病状況や有効

性などを明らかにすることを目的とする。

B. 研究方法

研究デザインは前向きコホート研究で、調査期間

は2022年 1 月21日から2024年 3 月31日を予定し

ている。調査施設は大阪府内の介護老人保健施設 7
施設（今後 1 施設追加予定）である。

スケジュールを図 1 に示す。

1） 対象者

選択基準

1．   高齢者施設入所者または職員で、新型コロ

ナウイルスワクチンの 3 回目接種を希望す

る方

2．  半年の追跡が可能と見込まれる方

3．   本人（または代諾者）による文書同意が得

られる方

除外基準

1．   新型コロナウイルスワクチンの禁忌に該当

する方

2．   研究責任者または研究分担者が不適当と判

断した方

2） 情報収集

研究登録時に調査参加者の背景情報を得るために、

自記式質問票を用いて登録時調査票の記入を依頼す

る。調査項目は、入所者・職員の共通事項として性

別、生年月、血液型、身長、体重、基礎疾患、投薬

状況、アレルギーの有無、BCG 接種歴、結核既往

である。これに加えて、入所者に関しては生活環境

（経管栄養、食事介助、おむつ・パッドの使用有無、

トイレ歩行の可否、日常生活自立度など）を、職員

に関しては生活習慣（外出頻度、喫煙、飲酒など）

を調査する。

また、ワクチン接種に関する情報（接種日、注射

針ゲージ数、接種部位、メーカー、ロット番号）や、

副反応調査（接種後の全身反応、局所症状、医療機

関受診）、発病調査（接種後 6 ヶ月間の状況を毎月

カルテから転記）に関しても情報収集を行う。

3） 抗体価測定

各共同研究機関で採血された血液検体は、事務局

（大阪市立大学公衆衛生学）が回収し、大阪市立大

学医学研究科新型感染症検査室で、下記の測定系を

用いて新型コロナウイルス抗体価の測定を行う。

免疫原性評価：SARS-CoV-2 抗スパイク抗体価

感染既往評価： SARS-CoV-2 抗ヌクレオカプシ

ド抗体価

4） 解析

各特性別に、幾何平均抗体価や抗体保有率、抗体

上昇倍数を算出する。その他、副反応の発現頻度を

算出する。また、ワクチンの有効性について、

Antibody eff icacy の手法で検討を予定している。

（倫理面への配慮）

リクルート方法として、各共同研究機関の研究責

任者を通じ、研究の概要、内容などを示した上で希

望者を募集する。なお、説明文書に研究参加に関す

る選択の自由、参加の拒否をしても不当、不利益な

扱いを受けることがないことを明記し、リクルート

を行う。

当研究は、大阪市立大学大学院医学研究科倫理委

員会の承認を得た（承認番号2021-204、承認日

2022年 1 月18日）。

C. 研究結果

公益社団法人大阪介護老人保健施設協会の協力の

もと、大阪府内の介護老人保健施設 7 施設から研

究協力の同意を得て、2022年 1 月より調査を開始

した。2022年 1 月31日現在89人の登録を得てい

る。
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今後、追加の登録を行っていく予定である。

D. 考察

新型コロナウイルスは2019年に発生して以来、

様々な変異株が出現し、デルタ株に続いて現在はオ

ミクロン株による大流行が起こっている。国内の累

計感染者数は2022年 1 月26日の時点で約236万人

であり、それに伴い死亡者数も 2 万人に迫る勢い

である。経済や社会生活にも甚大な影響を及ぼして

いる。

しかしながら2022年 1 月25日の時点で、3 回目

のワクチン接種回数は262万9857回と全接種対象

者の17.9%、全人口の2.1% にとどまっている（厚生

労働省資料より）。

3 回目ワクチン接種においても優先接種対象と

なっている高齢者施設入所者および職員において本

研究で解析を進めることは、施設での感染症を予防

すること、および今後のワクチン接種の必要性や接

種間隔などを検討していく上で重要であると考える。

E. 結論

高齢者施設入所者および職員に対する新型コロナ

ウイルスワクチン 3 回目接種における、免疫応答

の推移や副反応、発病状況などに関する調査を開始

した。大阪府内の介護老人保健施設 7 施設の協力

を得て、2022年 1 月より登録、調査を開始している。

今後、対象者を蓄積し、各項目を詳細に検討する予

定である。
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