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研究要旨

【背景と目的】ワクチンの有効性を評価する際には暴露の有無を明確にすべきであるが、COVID-19
に関しては個人レベルでの感染対策もかなり実施されたため、暴露の有無が有効性に大きく影響を

与える可能性がある。積極的疫学調査を実施した場合、個々の感染対策状況の情報がかなり詳細に

得られるため、暴露状況を考慮したワクチンの有効性を評価できる可能性がある。【対象】2021年 7
月から 9 月までにブレイクスルークラスターが発生した国内施設において、FETP が実地疫学調査

を行った12施設において収集した情報のうち、施設外での暴露の可能性がある人、陰性者の情報が

ない 5 施設及び介護度の情報がない263名を除いた 7 施設に属する337名。【方法】PCR 検査におい

て陽性となったものを確定例とし、2 回ワクチン接種後14日以上経過していた人における VE を検

討した。VE の算出：ロジスティック回帰モデルを用いてオッズ比と95% 信頼区間（CI) を算出し、

VE ＝（１－オッズ比）×100% で推定、有効性評価項目は感染の有無、重症化予防（中等症 II 以上

を重症化と定義）とした。【結果】感染予防、並びに重症化予防に関する年齢、性別、施設、介護度、

基礎疾患の有無により調整した OR は0.42 (95%CI 0.19-0.93)、0.34 (95%CI 0.15-0.76) であり、感

染予防、重症化予防の Adjusted VE はそれぞれ58% (95%CI 7-81%), 66% (95%CI 24-85%) であった。

ただし、施設ごとのワクチン接種率と陽性者割合を検討すると相関性があるとは言えなかった。【考察】

今回の結果では、年齢、性別、施設、介護度、基礎疾患の有無を調整した VE では感染予防、重症

化予防ともに有意に効果があるという結果になった。しかし、施設ごとの接種率と陽性割合は相関

しておらず、個々のレベルの暴露状況を評価すると、必ずしも接種回数と罹患の状況が連動してな

いことが明らかになった。以上より SARS-CoV-2 の曝露状況が VE に影響が大きいと考えられた。

A.	 研究目的

新型コロナワクチンの Vaccine Effectiveness（以

下、VE) について検討されている市中における観

察研究の場合、SARS-CoV-2 への曝露は一定であ

る前提で検討が行われるが、実際には曝露歴不明な

人が一定数存在する。国内におけるブレイクスルー

を起こした病院や施設の職員・患者・入所者におい

ては、曝露の有無を評価したうえで VE を検討する

ことが可能である。本研究では新型コロナウイルス

感染症ブレイクスルー感染アウトブレイク事例にお

ける新型コロナウイルスワクチンの有効性（Vaccine 
Effectiveness）を検討した。

B.	 研究方法

2021年 7 月から 9 月までにブレイクスルークラ

スターが発生した国内施設において、実地疫学調査

を行った12施設において収集した情報のうち、施

設外での暴露の可能性がある人、陰性者の情報がな

い 5 施設及び介護度の情報がない263名を除いた 7
施設に属する337名について、次の項目の情報を収

集し、解析に用いた。項目：年齢、性別、検査結果、

患者背景（職員・患者・施設入所者）、発症日およ

び陽性判明日、ワクチン接種歴（Unvaccinated、
Partially vaccinated、Fully vaccinated）、要介護

度（3 以上か未満か）、基礎疾患の有無。

PCR検査において陽性となったものを確定例とし、

2 回ワクチン接種後14日以上経過していた人にお
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ける VE を検討した。VE の算出：ロジスティック

回帰モデルを用いてオッズ比と95% 信頼区間（CI)
を算出し、VE ＝（１－オッズ比）×100% で推定、

有効性評価項目は感染の有無、重症化予防（中等症

II 以上を重症化と定義）とした。なお、職員は施

設外での曝露の可能性が否定できなかったため、入

所者のみを対象とした。

（倫理面への配慮）

自治体の依頼に基づいた感染症法に基づいた

COVID-19アウトブレイク対応のため、倫理審査は

必要としない。

C.	 研究結果

7 施設に属する337名の基本属性（表１）を示す。

高齢者施設を対象としたこともあり、年齢の中央値

は80歳と高齢になっている。また、基礎疾患を有

する人が約 6 割、介護度 3 以上の人が約 4 割いる

こと、さらに 8 割近い人が新型コロナワクチンを 2
回接種し、2 回目接種後14日以上経過した人（Fully 
Vaccinated）であった。Fully Vaccinated267人中

47.9% の128名 が 陽 性 で、Unvaccinated 49名 中

57% に当たる28名が陽性であった。

次に、施設ごとの陽性割合を（表２）を示す。

調査参加者が属した 7 つの施設のうち、2 回予防接

種率は最も低いところ（A）で54.6%、最も高いと

ころ（G）で94.9% となっていた。ただし、施設ご

との陽性割合と 2 回接種率の高低は比例していな

かった。

 
表１．本調査参加者の基本属性（n=337） 

 
 
表２．施設ごとの陽性割合 
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感染予防、並びに重症化予防に関する VE を検討

した。Crude な OR はそれぞれ0.69 (95%CI 0.37-
1.28)、0.49 (95%CI 0.26-0.90) であ っ た。 また、

年齢、性別、施設、介護度、基礎疾患の有無により

調 整 し た OR は0.42 (95%CI 0.19-0.93)、0.34 
(95%CI 0.15-0.76) であり、感染予防、重症化予防

の Adjusted VE はそれぞれ58% (95%CI 7-81%), 66% 
(95%CI 24-85%) であった。

D.	 考察

ブレイクスルークラスターを起こした施設におい

て、積極的疫学調査に基づいて、SARS-CoV-2 へ

の曝露状況を確認したうえで新型コロナワクチンの

2 回接種後の VE を検討した。一般的な COVID-19
ワクチンの感染予防、重症化予防の VE 研究は、市

中で実施されており、ウイルスへの暴露状況や、個

人レベルでのワクチン接種以外の感染予防策（マス

ク着用、隔離策など）については調査されていない

場合が多い。今回はアウトブレイク調査として現地

で対応する中で、アウトブレイク中の個人の行動歴

や PPE 着用の程度、施設内外での陽性者との接触

具合など、多角的に情報を収集し、VE を評価、検

討した。

今回の結果では、年齢、性別、施設、介護度、基

礎疾患の有無を調整した VE では感染予防、重症化

予防ともに有意に効果があるという結果になった。

しかし、施設ごとの接種率と陽性割合は相関してお

らず、個々のレベルの暴露状況を評価すると、必ず

しも接種回数と罹患の状況が連動してないことが明

らかになった。以上より SARS-CoV-2 の曝露状況

が VE に影響が大きいと考えられた。

制限としては、情報収集した全12施設はランダ

ムに選出したわけではなく、あくまで調査依頼に基

づいた施設であり、この結果が他の施設においても

同様であるかについてはさらなる調査施設を増やし

て検討する必要がある。また、この調査はデルタ株

流行期において実施されており、 他の SARS-
CoV-2 の流行歌においても同様の結果となるか、

についても検討できていない。

E.	 結論

本ワクチン 2 回接種は感染予防や特に重症化予

防に効果が高いことが示された。ただし、ワクチン

以外の予防策による影響が結果に寄与している可能

性があり、今後 VE の評価の際に注意する必要があ

る。

F.	 健康危険情報

なし

G.	 研究発表（発表雑誌名巻号・頁・発行年等も記入）

1.	 論文発表

2.	 学会発表
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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 1）
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