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予防接種の効果とは？



本日のテーマ

•予防接種の効果判定基準

•免疫の評価

•EfficacyとEffectiveness

•実際の患者数の変化



ワクチンの有効性の評価方法

免疫原性 Immunogenicity

臨床試験での有効率 Efficacy

実社会での有効率 Effectiveness



Immunogenicity 免疫原性

•ワクチン接種後の血清中の抗体レベル（抗体価）が
感染や発症を防ぐレベルに達した人の割合で評価
•代替指標（surrogate marker）といえる

インフルエンザ HI抗体価 >40倍
麻疹 ELISA抗体 ≧120 miU/ml
インフルエンザ桿菌 ELISA抗体 >0.15 µg/ml
B型肝炎 ELISA抗体 >10 mIU/ml
おたふくかぜ 定義なし

Plotkin’s Vaccines 8th ed. 45-51

抗体保有率
抗体陽転率
平均上昇倍数



感染性病原体に暴露された経過

暴露 感染 発症 重症化 入院 後遺症
死亡

どの段階に対する効果を評価しているのか？



Plotkin’s Vaccines 8th ed

4. Correlates of Protection
（防御の相関関係）

10項目の防御の原則について



1. 保護は特定の疾患の発症に関連し
て定義されなければならない

•ポリオ：麻痺は血清抗体により防げる
感染は粘膜レベルの抗体により防ぐ

•肺炎球菌：菌血症の予防 0.20～0.35µg
肺炎、中耳炎、保菌予防にはその10倍



3. 大量の暴露により免疫が破られる
ことがある

•ポリオ：腸管粘膜の免疫があっても大量のウイルス
暴露があると感染する

•百日咳：家族内では重症化予防、発症予防とも
高い抗体価が必要
症状 Household Nonhousehold
重症 79 U/ml 99 U/ml
中等症 156 U/ml 124 U/ml
無症状 246 U/ml 155 U/ml



5. 免疫学的相関関係は相対的である
可能性がある

•インフルエンザ：
高レベルの抗体は
低レベルの抗体よりも
感染防御は高くなるが
ブレイクスルー感染は
起こる

Correlates of Protection Plotkin, Stanley A., Plotkin's Vaccines, Chapter 4, 45-51.e5



EfficacyとEffectiveness

Efficacy
対象者が常に研究者の管理下にあって、
発症や受療状況などについて詳細に追跡できるような
理想的な環境で実施された研究から得られた結果

非接種者の発症率 - 接種者の発症率
非接種者の発症率

×100% ＝ (1- 接種者の発症率
非接種者の発症率

）×100%

＝ (1- 相対危険） ×100%

日衛誌 (Jpn. J. Hyg.) 68 153‒160（2013）※「相対危険」は「リスク比」ともいう



EfficacyとEffectiveness

Effectiveness
すでに高い Vaccine efficacy が証明されたワクチンが
実際に一般集団でどれくらい発症率を低下させるか
について観察研究において評価するもの
効果の程度は Vaccine efficacyの程度に比例するが、
集団の特性、ワクチンの保管・接種手技、自然感染や
ワクチンによる集団免疫などの影響をうける



EfficacyとEffectiveness

Efficacy
•臨床試験（二重盲検等）
•限られたコホート

Effectiveness
•観察研究
•リアルワールド



Efficacyの考え方



Efficacyの考え方

リスクが1/5になった

プラセボ接種群 ワクチン接種群

相対危険（リスク比）
因子に暴露した群（ワクチン）と暴露していない群（プラセボ）で
どれだけ疾患に罹りやすくなるか



Efficacyの考え方

リスクが1/5になった

プラセボ接種群 ワクチン接種群

Efficacy ＝ (1- 相対危険） ×100%

＝ (1- 1/5） ×100% ＝80%



コロナウイルスワクチン有効率 95%

Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine. N Engl J Med. 2020 Dec 31;383(27):2603-2615





ワクチン導入後の患者数（米国）
Redbook 2021-2024 (32nd Edition)

疾患 ワクチン導入前 2017年報告患者数 減少率
ジフテリア 21,053 0 100
Hib（5歳以下） 20,000 33 >99
急性B型肝炎 66,232 2,866 96
麻疹 530,217 122 >99
ムンプス 162,344 5,629 97
百日咳 200,752 15,808 92
ポリオ 16,316 0 100
肺炎球菌（5歳以下） 16,069 971 94
風疹 47,745 9 >99
先天性風疹症候群 152 2 99
天然痘 29,005 0 100
破傷風 580 31 95
水痘 4,085,120 7,059 >99



日本のポリオ患者報告数

ポリオワクチンに関するファクトシート （平成22年7月7日版） 

2012年9月～ 不活化ポリオワクチン
2012年11月～ 4種混合ワクチン



日本の侵襲性細菌感染症患者報告数

罹患率: 
5歳未満人口10万人あたり

2008～
2010年 2011年 2012年 2013年 2014年 減少率

（%）
インフルエンザ菌髄膜炎
（Hibのみ） 7.7 3.3 0.6 0.3

(0.2)
0
(0)

100
(100)

インフルエンザ菌非髄膜炎
（Hibのみ） 5.1 3.0 0.9 0.2

(0.1)
0.5
(0)

90
(100)

肺炎球菌髄膜炎 2.8 2.1 0.8 1.1 0.8 71
肺炎球菌非髄膜炎 22.2 18.1 10.6 9.7 9.4 57
GBS髄膜炎 1.3 1.3 1.5 0.9 1.5 -15
GBS非髄膜炎 1.2 1.1 1.2 2.3 2.4 -92

平成26年度厚生労働科学研究班(庵原・神谷班) 総括分担研究報告書

全国10道県の小児期侵襲性細菌感染症罹患率の推移

石和田稔彦. モダンメディア62巻6号 2016



日本の水痘患者報告数
1999年第1週～2018年第23週

IASR Vol. 39, No.8 (No. 462) August 2018

2014年10月
定期接種化



まとめ

・免疫の仕組みを踏まえた効果判定
・ワクチン有効率
・EfficacyとEffectiveness
・ワクチンによる実際の患者数減少


