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【研究要旨】 

0～1 歳児はインフルエンザ等の呼吸器感染症に罹患すると入院のリスクが高く、ワクチンによる疾病予防

が一層重要である。そこで、本研究では、急性発熱性呼吸器感染症（AFRI：Acute febrile respiratory 

infection）の症状を呈して外来受診した 0～1 歳児を対象とした症例対照研究（Test-negative design）により、0

～1 歳児のインフルエンザ・新型コロナウイルス・RS ウイルス感染に対する児自身のワクチン等接種と母の妊

娠中のワクチン接種の効果を検討する。2024/25～2026/27 シーズンに、AFRI 症状「37.8℃以上の発熱

and/or 呼吸困難感（息苦しさ）」で協力医療機関を受診した 0～１歳児を対象とする。対象者の背景因子およ

びワクチン等接種に関する情報は、来院時に保護者記入用調査票により収集する。また、対象者の鼻咽頭ぬ

ぐい液（または鼻汁検体）を採取して、迅速診断検査を実施し、当該ウイルス陽性を「症例」、当該ウイルス陰

性を「対照」として解析を行う。解析では、条件付き多重ロジスティック回帰分析を用いて、ワクチン等接種の

当該ウイルス感染症に対するオッズ比（OR）および 95％信頼区間（CI）を算出する。 

2024/25 シーズンの調査では 320 人（検査陰性 230 人、インフルエンザ 24 人、コロナ 28 人、RS 38 人）の

登録を得た。インフルエンザに対するワクチン有効率（調整後）は、児自身の接種で 88％、母親の妊娠中の

接種で 50％であった。2025/26 シーズンは調査施設を拡大し、12 月より調査を開始した。 

 

 

A. 研究目的 

0～1 歳児はインフルエンザ等の呼吸器感染症に

罹患すると入院のリスクが高く、ワクチンによる疾病予

防が一層重要である。加えて、0 歳児では、妊婦への

ワクチン接種による母子免疫として、児への移行抗体

による感染症予防効果が期待される。 

現在、日本では、妊婦へのワクチン接種として、イン

フルエンザワクチン・新型コロナウイルスワクチン・RSウ

イルスワクチンが利用可能である。うち、RSウイルスワ

クチンについては、2026年4月より定期接種化される

予定である。また、児へのワクチン接種については、

生後6ヵ月以上児へのインフルエンザワクチン・新型コ
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ロナウイルスワクチン、出生児へのRSウイルス抗体製

剤が利用可能である。しかし、2026年2月現在、いず

れも任意接種であるため、その接種率は低い。ワクチ

ンや抗体製剤が健全に普及していくためには、これら

のワクチンや抗体製剤の予防効果についてのリアルワ

ールドデータが必要である。 

そこで、本研究では、急性発熱性呼吸器感染症

（AFRI：Acute febrile respiratory infection）の症状を

呈して外来受診した 0～1 歳児を対象とした症例対照

研究（Test-negative design）により、0～1 歳児のイン

フルエンザ・新型コロナウイルス・RS ウイルス感染に

対する児自身のワクチン等接種と母の妊娠中のワク

チン接種の効果を検討する。 

 

B. 研究方法 

１．研究デザイン 

2024/25 シーズンは５小児科医療機関（千葉、静

岡、大阪、福岡、佐賀）、2025/26シーズンは９小児科

医療機関（千葉、静岡、愛知、大阪、福岡、佐賀）の

協力を得て、多機関共同・前向き症例対照研究

（Test-negative design）の手法により実施中である。 

 

２．対象者 

2024/25～2026/27 シーズンに AFRI 症状で協力

医療機関を受診した 0～１歳児を対象とする。AFRI

症状の定義は「37.8℃以上の発熱 and/or 呼吸困難

感（息苦しさ）」とし、37.8℃以上の発熱出現後 7 日以

内に受診したものを対象とする。除外基準は、①今回

の AFRI 症状について既にインフルエンザ・新型コロ

ナ・RS ウイルスと診断されているもの、②今回の AFRI

症状が入院中に出現したもの、③施設に入所中のも

の、④医師が不適当と判断したもの、とした。 

来院時に対象者の代諾者（保護者）に研究内容に

関する説明を行い、文書同意を取得する。 

なお、偏りない登録を担保するため、本研究の登

録曜日・時間帯を各医療機関内で設定し、同時間帯

に適格基準を満たすものが受診した場合は、目標登

録人数（10 人/週）に達するまで全員に連続して協力

依頼を行うこととした。 

 

３．情報収集と病原診断 

同意を得た対象者から、保護者記入用調査票によ

り以下の情報を収集する。 

①誕生月（月齢）、通園、出生体重、出生時の母親の

年齢・妊娠週数、母乳栄養 

②基礎疾患による通院、入院歴 

③インフルエンザ・新型コロナウイルス・RS ウイルス・

百日咳の既往歴 

④ワクチン接種歴および接種日、RS ウイルス抗体製

剤の投与歴および投与日 

⑤同居家族数、同胞数、および同居家族の罹患歴 

⑥母の妊娠中のワクチン接種歴および接種時期 

児のワクチン接種日および抗体製剤の投与日は、

母子手帳を確認して転記するように依頼する。来院

時に母子手帳を持参していない場合で、院内の診療

記録により接種日が分かる場合は、医療者による補

完を行う。他院で接種をしている場合は、ワクチン接

種日・抗体製剤投与日を自宅にある母子手帳で確認

し、別途手渡しする接種日等記録用紙に記入して、

事務局に郵送するように依頼した。 

また、対象者の鼻咽頭ぬぐい液（または鼻汁検体）

を採取して、イムノアロー® SARS-CoV-2＆FluA/B＆

RSV を用いて、迅速診断検査を実施する。迅速診断

検査結果（陰性、インフルエンザ A 型、インフルエン

ザB型、新型コロナウイルス、RSウイルス）や点滴、入

院加療の有無については、医療者が調査票の該当

欄に記入することにより情報収集を行った。 

 

４．解析 

迅速診断検査の結果に基づき、当該ウイルス陽性

を「症例」、当該ウイルス陰性を「対照」として解析を行

う（Model 1）。また、当該ウイルス陽性を「症例」、３ウイ

ルスとも陰性を「対照」とした解析も実施する（Model 

2）。症例と対照の特性比較は、Χ二乗検定（カテゴリ

ー変数）、Wilcoxon 順位和検定（連続変数）により行

う。 

条件付き多重ロジスティック回帰分析を用いて、ワ

クチン等接種の当該ウイルス感染症に対するオッズ

比（OR）および 95％信頼区間（CI）を算出する。施設、

登録週、発熱レベルを層化変数とし、性、年齢、同胞

有無、通園有無、基礎疾患による通院、当該ウイルス

感染症の既往、を調整変数とした。 

（倫理面への配慮） 

本研究の実施について、共同研究機関の外来に

ポスターを掲示することに加えて、対象者の代諾者

（保護者）に説明を行い、文書同意を取得する。 

本研究は、大阪公立大学医学系研究等倫理審査

委員会（承認番号 2024-135、新規申請承認日 2024

年 11月 19日、変更申請承認日 2024年 11月 26日、

2025 年 11 月 17 日）の承認を得た。 
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C. 研究結果 

2024/25 シーズンは 5 医療機関の協力のもと、1 月

6 日～3 月 31 日までの期間に 320 人の登録を得た。

本研究での登録数の推移と感染症発生動向調査デ

ータ１）によるインフルエンザ・新型コロナ・RS の流行状

況を図１に示す。2024/25 シーズン、全国的には

2024 年 12 月にインフルエンザの流行ピークがあり、

本研究を開始した 2025 年 1月はインフルエンザの流

行ピークを過ぎた状況であった。また新型コロナの定

点当たり報告数は 2025 年 1 月には 5 前後で推移し

たが、3 月には１台となった。RS の定点当たり報告数

は 1 前後で推移した。同様に、本研究での登録者に

占めるインフルエンザの陽性者は１月に多く、2 月・3

月はまばらであった。新型コロナや RS の陽性者は調

査期間を通じて、一定程度に認められた。最終的に

本研究での登録数の内訳は、陰性 230 人（72％）、イ

ンフルエンザ 24 人（8％）、コロナ 28 人（9％）、RS 38

人（12％）であった。 

対象者の特性比較を表１に示す。男児は各疾患と

も半数前後、年齢の中央値は約 1 歳であった。臨床

所見としては、各疾患とも 9 割前後が発症から 2 日以

内に受診していた。39 度以上の発熱を半数に認めた。

咳症状を有する者はRS陽性者で多く（97％）、新型コ

ロナ陽性者で少なかった（43％）。鼻水は各疾患とも

約 8～9割に認め、呼吸困難感は 25％～34％に認め

た。背景因子に関しては、低出生体重（＜2500ｇ）、

早産（＜37 週）、基礎疾患の有無は各疾患とも同様

であった。一方、罹患歴については、各ウイルス陽性

者において当該ウイルスの罹患歴が有意に少なかっ

た。 

表２にワクチン接種状況を示した。インフルエンザ

陽性者でのインフルエンザワクチン接種率は、児自

身の接種が 13％、妊娠中の接種が 25％であり、それ

ぞれ検査陰性者での接種率（児自身：27％、妊娠中：

33％）よりも低かったが、有意差を認めるには至らな

かった。新型コロナウイルスワクチンに関しては、児自

身の接種率がわずかであり、妊娠中の接種も 10％前

後であった。RSウイルスワクチンについては妊娠中の

接種者は 1 人のみであった。 

表３に、インフルエンザワクチンの有効率およびイ

ンフルエンザの関連因子をまとめた。Model 1（インフ

ルエンザ陽性者 24 人 vs インフルエンザ陰性者 296

人）の検討では、ワクチン有効率（調整後）は、児自身

の接種で 68％、母親の妊娠中の接種で-4％であっ

たが、いずれも有意差を認めるには至らなかった。イ

ンフルエンザに対するその他の関連因子としては、

同胞あり（OR=22.6）で有意なオッズ比の上昇を認め

た。一方、インフルエンザ既往ありでは、インフルエン

ザに対して有意なオッズ比の低下を認めた

（OR=0.02）。 

Model 2（インフルエンザ陽性者 24人 vs 3ウイルス

とも陰性者 230 人）の検討では、ワクチン有効率（調

整後）は、児自身の接種で 88％、母親の妊娠中の接

種で 50％であったが、いずれも有意差を認めるには

至らなかった。インフルエンザに対するその他の関連

因子としては、同胞あり（OR=14.7）でオッズ比の上昇、

インフルエンザ既往ありで有意なオッズ比の低下を認

めた（OR=0.02）。 

2024/25 シーズン調査で得られたワクチン等接種

率や症例：対照比を元に、既報 2-8）から期待されるワ

クチン有効率を有意に検出しうるサンプルサイズを試

算した。インフルエンザワクチンについては、妊娠中

のワクチン接種による児のインフルエンザ予防効果

50％を有意に検出するには、1000 人の対象者数が

必要となる見込みである。また、新型コロナウイルスワ

クチンについては、妊娠中のワクチン接種による児の

新型コロナに対する予防効果50％を有意に検出する

には3000人、RSウイルスワクチンについてはワクチン

接種率 1％の状況下で児への予防効果 70％を有意

に検出するには 13000 人の対象者数が必要となる。

なお、RS ウイルスワクチンの接種率が 10％に増加し

た場合には、児への予防効果を有意に検出するのに

必要なサンプルサイズは 1300人となる。これらを考慮

して、2025/26 シーズンは調査施設を 9 医療機関に

拡大して、同調査を実施中である。また、各地のイン

フルエンザ流行状況を鑑みて 12 月より調査を開始し

た。 

 

D. 考察 

0～1 歳児のインフルエンザ・新型コロナウイルス・

RS ウイルス感染に対するワクチン等接種の効果を検

討するため、2024/25 シーズンより Test-negative 

design による症例対照研究を実施している。2024/25

シーズンは、インフルエンザの流行ピークが例年より

も早く 12 月にピークを迎えたため、本調査の登録時

期にはインフルエンザの流行ピークを過ぎていた。ま

た、新型コロナウイルス、RS ウイルスについても 1 月

～3 月での流行を認めなかったことから、登録患者に

占める各ウイルスの陽性者が 10％前後にとどまった。

0～1 歳児の冬季における急性発熱性呼吸器感染症
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について、病原体の分布を正確に示すためには、症

状を呈した対象者全例に対する積極的な検査が必

要である。そこで、本研究では、インフルエンザ、RS

ウイルス、新型コロナウイルスを同時に検査できる迅

速診断キットを用いて、対象者全例に対する検査を

実施している。 

現在のところ、0～1 歳児のワクチン接種状況や RS

ウイルス抗体製剤の投与状況についての情報は限ら

れている。また、妊婦のワクチン接種率についても情

報が少ない。特に 2024/25シーズンは、RSウイルスワ

クチンが認可された初めてのシーズンであったため、

妊婦の RS ウイルスワクチン接種率についての実態は

次シーズン以降にも変化しうる。しかし、2024/25 シー

ズンの接種率に関する情報を元に、各ワクチンの有

効率を検出するために必要なサンプルサイズを試算

した結果、インフルエンザに対する児自身のワクチン

の効果を有意に検出するために必要なサンプルサイ

ズは 450 人、母親の妊娠中のワクチンの効果を有意

に検出するためには 1000 人の対象者が必要との結

果を得た。また、RS ウイルスワクチンの効果を検出す

るには 1 万人を超える対象者が必要となる見込みで

ある。従って、2025/26シーズンには調査協力医療機

関を 9 医療機関に拡大して検討を進めることとした。 

2024/25 シーズン調査では、インフルエンザ症例

vs インフルエンザ陰性の対照を比較した検討

（Model 1）とインフルエンザ症例 vs 3 ウイルスとも陰

性の対照を比較した検討（Model 2）を実施した。

Model 1、Model 2 とも対照のワクチン接種状況は同

様であるため、単変量解析での OR は似通っている。

しかし、他の関連因子を含めた多変量解析の結果を

みると、Model 2 から算出されたワクチン有効率が

reasonable であるように見える。すなわち、インフルエ

ン ザ ワ ク チ ン の 有 効 率 を 症 例 対 照 研 究

（Test-negative design）で検討する場合に、新型コロ

ナウイルス陽性例や RS ウイルス陽性例をインフルエ

ンザウイルス陰性例として検査陰性対照に含めると、

インフルエンザワクチンの接種行動やインフルエンザ

罹患に関連する何らかの背景因子が影響して、ワク

チン有効率を検出しにくくなる方向にバイアスが生じ

た可能性が考えられる。しかし、この考察については、

次シーズン以降の調査においても２つのモデルを用

いた検討を行い、慎重な結果の解釈が必要である。 

児自身のワクチン接種について、インフルエンザワ

クチンや新型コロナウイルスワクチンの接種適応は生

後 6 か月以上児である。従って、児自身のワクチン接

種の予防効果を検討する際には、生後 6か月以上児

に限定して検討すべきである。一方、母親の妊娠中

のワクチン接種による児への予防効果を検討する際

には、移行抗体の持続期間を鑑みると、インフルエン

ザや新型コロナウイルスの場合には生後 6 ヵ月未満

児に限定して検討すべきであるかもしれない。しかし、

2024/25 シーズンの調査では、対象者数が限られて

おり、そのような月齢別での層別解析が困難であった

点を申し添える。今後、3 シーズンの統合解析では、

そのような月齢別での層別解析を行うことにより、児

自身のワクチン接種の予防効果、そして母親の妊娠

中のワクチン接種による児への予防効果について結

論を得たいと考えている。 

症例対照研究（Test-negative design）でワクチンの

予防効果を検討する場合、算出されるワクチン有効

率は、症例と対照を区分する検査の精度に影響を受

ける可能性がある。すなわち、検査の精度が低い場

合には、偽陰性が生じるため、ワクチン有効率が低く

なる。従って、より精緻なワクチン有効率を得るには、

精度の高い検査法を使用することが望ましい。本研

究では、一度に3ウイルスの検査が可能であり外来で

簡便に検査ができる迅速診断キットを使用したが、対

象者に検査を行った時期によっても一定程度の偽陰

性例が含まれている可能性は否定できない。そこで、

2025/26 シーズン調査では、迅速診断検査の残検体

について、凍結保存できる医療機関には凍結保存を

依頼し、シーズン終了後に核酸検査等を実施できる

体制に修正した。 

本研究では、迅速診断キットで検査が可能なイン

フルエンザ、新型コロナウイルス、RS ウイルスに焦点

を当てて、児自身のワクチン等接種と母の妊娠中の

ワクチン接種の効果を検討することを目的とした。し

かし、妊娠中のワクチン接種によって児への感染が

予防可能な疾患として百日咳がある。日本では 2025

年に百日咳の流行があり、乳児の死亡例も発生した。

一方、日本では妊婦に実施可能な三種混合ワクチン

接種があまり普及しておらず接種率は極めて低い。

百日咳の症状は、本研究で定める AFRI の症状に合

致しており、本研究で得た残検体から百日咳の検査

が可能であれば、本研究内で妊娠中の三種混合ワク

チン接種による児の百日咳予防効果を検討すること

も可能である。そこで、2025/26シーズンの調査から、

百日咳ワクチンに関する項目を調査項目に含めるこ

ととした。 
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E. 結論 

0～1 歳児の急性発熱性呼吸器感染症について、

インフルエンザ・新型コロナ・RS ウイルスを対象として、

児自身のワクチン接種等接種と母の妊娠中のワクチ

ン接種の効果を検討するため、多機関共同症例対照

研究（Test-negative design）を実施中である。 

2024/25シーズンの調査では、インフルエンザに対

するワクチン有効率（調整後）は、児自身の接種で

88％、母親の妊娠中の接種で 50％であった。 
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図１．本研究での登録数の推移（棒グラフ）と感染症発生動向調査データによるインフルエンザ・新型コロナ・RS の流

行状況（折れ線）：2024/25 シーズン 

0

10

20

30

40

50

60

70

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

48 49 50 51 52 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

陰性 インフルエンザ コロナ RS インフルエンザ（定点） コロナ（定点） RS（定点）

定点当たり
報告数（人）登録数（人）

（週）

全登録数（N=320）

 
定点当たり報告数は国立感染症研究所．ＩＤＷＲ速報データ（2024 年第 48 週～2025 年第 18 週）より引用して作成 

 

表１．特性比較 

特性 
陰性 

(N=230) 

インフルエンザ 

(N=24) 

新型コロナ 

(N=28) 

RS 

(N=38) 
P＊ 

性別 男 118 (52%) 9 (38%) 16 (57%) 21 (55%) 0.48 

年齢 中央値（範囲） 1.3 (0.1-1.9) 1.2 (0.5-1.9) 1.0 (0.2-1.8) 1.3 (0.2-1.9) 0.27 

 6 ヵ月未満 16 (7%) 0 (0%) 6 (21%) 4 (11%) 0.13 

臨床所見       

発症～受診の日数 ０～２日 196 (85%) 21 (88%) 26 (93%) 33 (87%) 0.73 

最高体温 39 度以上 114 (50%) 15 (63%) 17 (61%) 17 (45%) 0.37 

咳 あり 167 (73%) 19 (79%) 12 (43%) 37 (97%) <0.01 

鼻水 あり 206 (90%) 21 (88%) 23 (82%) 36 (95%) 0.48 

呼吸困難感 あり 57 (25%) 6 (25%) 7 (25%) 13 (34%) 0.11 

点滴 あり 4 (2%) 1 (4%) 2 (7%) 1 (3%) 0.35 

入院 あり 5 (2%) 0 (0%) 2 (7%) 2 (5%) 0.28 

背景因子       

出生時体重 ＜2500ｇ 23 (10%) 2 (8%) 2 (7%) 2 (5%) 0.78 

出生時在胎週数 ＜37 週 18 (8%) 1 (4%) 1 (4%) 1 (3%) 0.51 

基礎疾患 あり 25 (11%) 1 (4%) 1 (4%) 3 (8%) 0.46 

罹患歴 インフルエンザ 52 (23%) 1 (4%) 5 (18%) 13 (34%) 0.04 

 新型コロナ 52 (23%) 4 (17%) 0 (0%) 10 (26%) 0.03 

 RS 64 (28%) 6 (25%) 5 (18%) 2 (5%) 0.02 

家族数 あり 3 (1-8) 3 (2-5) 3 (1-6) 3 (1-7) 0.16 

同胞 あり 149 (65%) 20 (83%) 15 (54%) 24 (63%) 0.16 

通園 あり 129 (56%) 8 (33%) 9 (32%) 19 (50%) 0.49 

＊Wilcoxon の順位和検定またはΧ2検定 
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表２．ワクチン接種状況：2024/25 シーズン 

  
陰性 

(N=230) 

インフルエンザ 

(N=24) 

新型コロナ 

(N=28) 

RS 

(N=38) 
P＊ 

インフルエンザワクチン 
児自身 63 (27%) 3 (13%) 11 (39%) 8 (21%) 0.14 

妊娠中 76 (33%) 6 (25%) 5 (18%) 10 (26%) 0.38 

新型コロナウイルスワクチン 
児自身 1 (0.4%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (3%) 0.40 

妊娠中 24 (10%) 0 (0%) 3 (11%) 3 (8%) 0.39 

RS ウイルスワクチン 妊娠中 0 (0%) 0 (0%) 1 (4%) 0 (0%) 0.01 

RS ウイルス抗体製剤 
シナジス 7 (3%) 1 (4%) 1 (4%) 0 (0%) 0.72 

ベイフォータス 1 (0.4%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0.94 

＊Χ2検定または Fisher の直接確率検定 
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表３．インフルエンザワクチンの有効率とインフルエンザの関連因子：2024/25 シーズン 

 

Model 1（インフルエンザ陽性 vs インフルエンザ陰性） Model 2（インフルエンザ陽性 vs 3 ウイルスとも陰性） 

陰性 

(N=296) 

インフルエンザ 

(N=24) 

単変量 

OR（95％CI) 

多変量＊ 

OR（95％CI) 
VE 

陰性 

(N=230) 

インフルエンザ 

(N=24) 

単変量 

OR（95％CI) 

多変量＊ 

OR（95％CI) 
VE 

児自身ワクチン接種 82 (28%) 3 (13%) 0.37 (0.11-1.28) 0.32 (0.02-5.67) 68％ 63 (27%) 3 (13%) 0.38 (0.11-1.31) 0.12 (0.00-9.80) 88% 

非接種 214 (72%) 21 (87%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  167 (73%) 21 (87%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

妊娠中ワクチン接種 91 (31%) 6 (25%) 0.75 (0.29-1.95) 1.04 (0.15-7.31) -4％ 76 (34%) 6 (25%) 0.68 (0.26-1.77) 0.50 (0.06-4.23) 50% 

非接種 205 (69%) 18 (75%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  154 (67%) 18 (75%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

性別         男 155 (53%) 9 (38%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  118 (52%) 9 (38%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

女 139 (47%) 15 (62%) 1.86 (0.79-4.38) 2.64 (0.38-18.1)  110 (48%) 15 (62%) 1.79 (0.75-4.25) 2.79 (0.37-21.0)  

年齢        0 歳 98 (33%) 10 (42%) 1.68 (0.59-4.81) 1.05 (0.12-8.85)  72 (31%) 10 (42%) 1.88 (0.65-5.42) 1.85 (0.18-18.9)  

1 歳 99 (33%) 8 (33%) 1.33 (0.45-3.98) 0.63 (0.11-3.61)  77 (33%) 8 (33%) 1.40 (0.47-4.23) 1.16 (0.18-7.39)  

2 歳 99 (33%) 6 (25%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  81 (35%) 6 (25%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

基礎疾患      なし 267 (90%) 23 (96%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  205 (89%) 23 (96%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

あり 29 (10%) 1 (4%) 0.40 (0.05-3.07) 0.14 (0.00-4.41)  25 (11%) 1 (4%) 0.36 (0.05-2.76) 0.15 (0.01-4.83)  

同胞          なし 107 (36%) 4 (17%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  80 (35%) 4 (17%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

あり 188 (64%) 20 (83%) 2.85 (0.95-8.54) 22.6 (1.37-373)  149 (65%) 20 (83%) 2.68 (0.89-8.12) 14.7 (0.93-232)  

通園          なし 139 (47%) 16 (67%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  101 (44%) 16 (67%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

あり 157 (53%) 8 (33%) 0.44 (0.18-1.07) 0.45 (0.10-1.98)  129 (56%) 8 (33%) 0.39 (0.16-0.95) 0.98 (0.19-4.97)  

Flu 既往       なし 226 (76%) 23 (96%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  178 (77%) 23 (96%) 1.00 (Ref) 1.00 (Ref)  

あり 70 (24%) 1 (4%) 0.14 (0.02-1.06) 0.02 (0.00-0.59)  52 (23%) 1 (4%) 0.15 (0.02-1.13) 0.02 (0.00-0.73)  

＊表内の変数をモデルに含めて算出 

VE, vaccine effectiveness; OR, odds ratio; CI, confidence interval. 
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表４．サンプルサイズの試算 

 ワクチン等 
接種率 

(2024/25 調査） 

期待 VE 

（既報 2-8）） 

症例：対照比 

(2024/25 調査） 
目標対象者数 

インフルエンザワクチン 
児自身 30％ 70％ 1：9 450 

妊娠中 30％ 50％ 1：9 1000 

新型コロナウイルスワクチン 
児自身 1％ 60％ 1：9 18000 

妊娠中 10％ 50％ 1：9 3000 

RS ウイルスワクチン 
妊娠中 1％ 

 ⇒ 10％ 

70％ 1：9 13000 

 ⇒ 1300 

RS ウイルス抗体製剤 シナジス 3％ 50％ 1：9 9500 

 
ベイフォータス 1％ 

 ⇒ 10％ 

80％ 1：9 18000 

 ⇒ 900 

 


