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１．調査概要 

1-1 調査目的 

環境省では、局地的大気汚染の健康影響に関する調査研究として、主要幹線道路周辺の住民を対

象とし、複数の大規模疫学調査を実施する予定で、平成 17 年度より小学生を対象とした学童コホート調

査を開始した。 

本調査研究は、平成 18 年度からの未就学児を対象にした疫学調査の実施に向け、調査内容につい

て基礎的検討を行うものである。 

個人曝露量把握手法検討委員会による平成1４年度から平成16年度までの検討結果、並びに、環境

省が現在までに実施してきた局地的大気汚染の健康影響調査手法に関する検討結果を踏まえ、疫学

関係既存資料の収集や地域選定資料の作成等を行い、未就学児を対象とした症例対照研究の実施計

画案を作成するものである。 

 

1-2 調査体制 

疫学調査研究実施計画案の作成にあたっては、表 1-1-1 に示す専門家からなる疫学調査設計検討

委員会を設置し、疫学調査の実施方法の設計に関する助言を得るとともに、実施可能性や妥当性につ

いて評価した。 

具体的には、疫学調査設計検討委員会内に疫学調査設計作業班と曝露モデル作業班を設置、検討

を行い、その結果を疫学調査設計検討委員会で評価し、実施計画書案をとりまとめた。 

また、疫学調査設計検討委員会とは別に外部評価委員会を設置し、実施計画書案を評価した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1-1-1 検討体制図 

疫学調査設計作業班 

・ 疫学関係既存資料の収集 
・ 基本デザインの検討 
・ サンプルサイズの検討 
・ その他 

曝露モデル作業班 

・ 地区選定のための検討 
・ 曝露モデルの検討 
・ 現地調査の検討 
・ その他 

疫学調査設計検討委員会 

・ 作業班での検討結果の評価 

・ 実施計画書案とりまとめ 

外部評価委員会 

・ 実施計画書案の評価 
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表 1-1-1① 疫学調査設計検討委員会 

大 原 利 眞 
独立行政法人国立環境研究所 

PM2.5・DEP研究プロジェクト都市大気保全研究チーム総合研究官 

小田嶋  博 独立行政法人国立病院機構福岡病院統括診療部長 

木 田 厚 瑞 
日本医科大学内科学第四講座教授 

兼日本医科大学呼吸ケアクリニック所長 

坂 本 和 彦 埼玉大学大学院理工学研究科教授 

佐 藤 俊 哉 京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療統計学教授 

柴 田 大 朗 国立がんセンターがん予防・検診研究センター情報研究部研究員 

島  正 之 兵庫医科大学公衆衛生学教室教授 

中 井 里 史 横浜国立大学大学院環境情報研究院教授 

中 館 俊 夫 昭和大学医学部衛生学教授 

名古屋 俊 士 早稲田大学理工学部環境資源工学科教授 

新 田 裕 史 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト疫学・曝露評価研究チーム総合研究官 

村 田  朗 日本医科大学内科学第四講座講師 

横 田 久 司 東京都環境科学研究所副参事研究官 
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表 1-1-1② 疫学調査設計検討委員会作業班 

疫学調査設計検討委員会 疫学調査設計作業班 

岩 田  力 東京家政大学家政学部児童学科教授 

大 原 利 眞 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト都市大気保全研究チーム総合研究官 

小田嶋  博 独立行政法人国立病院機構福岡病院統括診療部長 

小 野 雅 司 
独立行政法人国立環境研究所 
環境健康研究領域疫学・国際保健研究室室長 

佐 藤 俊 哉 京都大学大学院医学研究科社会健康医学系専攻医療統計学教授 

柴 田 大 朗 国立がんセンターがん予防・検診研究センター情報研究部研究員 

島  正 之 兵庫医科大学公衆衛生学教室教授 

中 井 里 史 横浜国立大学大学院環境情報研究院教授 

中 館 俊 夫 昭和大学医学部衛生学教授 

新 田 裕 史 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト疫学・曝露評価研究チーム総合研究官 

疫学調査設計検討委員会 曝露モデル作業班 

上 原  清 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト都市大気保全研究チーム上席研究員 

大 原 利 眞 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト都市大気保全研究チーム総合研究官 

坂 本 和 彦 埼玉大学大学院理工学研究科教授 

中 井 里 史 横浜国立大学大学院環境情報研究院教授 

新 田 裕 史 
独立行政法人国立環境研究所 
PM2.5・DEP研究プロジェクト疫学・曝露評価研究チーム総合研究官 

横 田 久 司 東京都環境科学研究所副参事研究官 
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表 1-1-1③ 外部評価委員会 

秋 葉 澄 伯 鹿児島大学大学院医歯学総合研究科教授 

笠 原 三紀夫 中部大学総合工学研究所教授 

白 井 泰 子 早稲田大学大学院法務研究科（法科大学院）兼任講師 

富 永 祐 民 
（財）愛知県健康づくり振興事業団 
あいち健康の森・健康科学総合センター長 

森 川  昭 廣 群馬大学大学院医学系研究科教授 

柳 澤 幸 雄 東京大学大学院新領域創成科学研究科教授 

吉 村  功 東京理科大学工学部教授 
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２．調査結果 
2-1 調査の基本デザインと調査対象者数 

本疫学調査は、学童コホート調査とは年齢構成の異なる集団を対象とし、また、異なる手法により調査

するものであり、学童コホート調査の結果と合わせて結果の一致性を評価することが重要である。従って、

その主目的は、学童コホート調査と同様、『幹線道路沿道における自動車排出ガスへの曝露と気管支ぜ

ん息の発症との関連性について疫学的に評価すること』とすることが適当であると考えられる。 
このような目的を踏まえ、以下のとおり、調査の基本デザインの検討と調査対象者数の算出を行った。 

 

(1)前向き健診コホート内症例対照研究 

ぜん息の発症と大気汚染との関連性を評価することを目的とする症例対照調査であるとすると、ぜん

息の新規の発症者を「症例」としてとらえる必要がある。未就学の幼児のぜん息新規発症者をとらえる方

法としては、地域住民の中から一定の年齢の集団をコホートとして追跡して新規発症者をとらえる方法、

医療機関の協力を得て受診患者の中から新規発症者をとらえる方法などが考えられる。 
このうち、医療機関の受診患者から「症例」をとらえる方法については、小児ぜん息を含めた小児アレ

ルギー疾患を専門とする複数の施設から得られた年間ぜん息新規発症推定患者数の情報を踏まえると、

相当数の医療機関の協力が必要と考えられ、また、各医療機関の医療圏が不確定なため、「症例」の地

理的分布の偏りの問題、「症例」の幹線道路沿道居住率を推定することが困難であること、「症例」に対

応させる「対照」は地域・月齢・性別をマッチングさせる必要があるがその選定が困難であること等の問題

を考慮すると、実施が困難であると考えられた。 
一方、コホートを設定して追跡する方法については、一定年齢の相当人数の集団を地理的に偏りな

いコホートとしてとらえる方法として幼児健診の場が利用できる可能性があり、健診内コホートの可能性に

ついて検討を進めた。幼児健診としては、４か月健診、１歳６か月健診、３歳健診があるが、幼児における

ぜん息の発症時期やこの年齢集団の人口移動率（転居率）の高さを考慮すると１歳６か月健診でコホー

トを設定し、３歳健診で追跡するデザインが適当であると考えられた。 
すなわち、１歳６か月健診時にベースライン調査を行い、３歳健診時に追跡調査を実施し、１歳６か月

時点でぜん息と判断されず、３歳時点でぜん息と判断された幼児をぜん息新規発症者として「症例」とし、

「症例」と同地域、同月齢、同性の幼児をぜん息非発症者集団から無作為に「対照」として選定する、前

向き健診コホート内症例対照研究を基本デザインとすることが妥当と考える。 
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(2)調査対象者数 

サンプルサイズの算出条件は図 2-1-1 に、算出結果は表 2-1-1 に示すとおりである。 

症例群 1,000 名、対照群 2,000 名を確保すれば、沿道居住割合が４％のとき、オッズ比が 1.5 であっ

ても検出力 70％が確保でき、オッズ比が 1.7 以上であれば概ね検出力 90％以上を確保できると考えら

れた。また、沿道居住割合が３％のとき、オッズ比が 1.5 であっても検出力６0％が確保でき、オッズ比が

1.8 以上であれば概ね検出力 90％以上を確保できると考えられた。 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2-1-1 サンプルサイズの算出条件 

 
表 2-1-1 症例群のサンプルサイズ 

沿道居住割合 沿道居住割合 
オッズ比 検出力 

3% 4% 
オッズ比 検出力 

3% 4% 
1.5 90% 2320 1766 1.8 90% 1037 791 

 80% 1684 1282  80% 754 576 
 70% 1292 984  70% 580 443 
 60% 1000 762  60% 451 345 
 50% 765 583  50% 347 266 

1.6 90% 1688 1286 1.9 90% 854 652 
 80% 1226 935  80% 622 475 
 70% 942 718  70% 479 366 
 60% 731 557  60% 373 285 
 50% 560 427  50% 287 220 

1.7 90% 1297 989 2.0 90% 720 550 
 80% 943 719  80% 524 401 
 70% 725 553  70% 404 309 
 60% 563 430  60% 315 241 
 50% 432 330  50% 243 186 

①高曝露群と低曝露群での発症リスク比       １．５～２．０ 

従来の疫学調査デザインを考慮し、道路端から 50ｍの地区とそれより遠い地区との発症率の比を
Shima ら（2003）の報告などから、学童コホート調査と同じく見積もった。 

②道路沿道（道路端から 50ｍ以内）居住率      ３％又は４％ 

健診を活用することから、学童コホート調査（調査対象候補者の幹線道路沿道居住率約１０％）より広い

地域を調査対象とすることを考慮して想定した。 

③有意水準                    片側５％ 

④症例群と対照群のサンプル数の比         １：２ 

⑤検出力                     ５０％～９０％ 
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症例群 1,000 名を得るために必要な調査対象候補者数について、図 2-1-2 に示す条件で算出したと

ころ、概ね 10 万人をベースライン調査の調査対象候補者とすることが必要であると考えられた。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2-1-2 調査対象候補者数の算出条件 
 
(3)Two-Stage 法（２段階法）による症例対照研究 

症例及び曝露がともに稀な症例対照研究においては、Two-Stage 法（２段階法）が有益な方法である

とされている。この方法によれば、全対象者について一定の曝露情報があれば、交絡因子などの詳細情

報については少ないサンプル数でOne-Stage 法とほぼ同様な検出力が得られる。 

ぜん息新規発症も高濃度曝露も稀であって、必要な症例数が症例群 1,000 名、対照群 2,000 名を合

わせると 3,000 名となる本疫学調査においては、Two-Stage 法が有益であると考えられた。 

ステージ１(第１段階)では、１歳６か月児健診から３歳児健診までの期間の気管支ぜん息の新規発症

者を症例、同期間に気管支ぜん息の症状のなかった者のうち、症例と地域、月齢、性別が一致する者の

中から１：２のペアで無作為に抽出した者を対照として抽出し、屋外濃度推計値の高値群（以下「曝露Ａ

群」という。）と、それ以外の群（以下「曝露Ｂ群」という。）に分類し、曝露Ａ症例群、曝露Ａ対照群、曝露Ｂ

症例群、曝露Ｂ対照群の４群の構成人数を把握する。 

ステージ２(第２段階)では、曝露Ａ症例群及び曝露Ａ対照群は全員を対象に、曝露Ｂ症例群及び曝露

Ｂ対照群はそれぞれ無作為に曝露Ａ群と同数程度の対象者を選び、交絡因子などに関する詳細情報を

集める。オッズ比の推定は、サンプルを抽出した割合を用いて、サンプル割合の逆数で重みづけること

によって行う。 

 
(4)調査の基本デザイン 

以上より、本疫学調査の基本デザインは、１歳６か月児健診及び３歳児健診を活用し、約 10 万人を調

査対象候補者とした前向き健診コホート内症例対照調査とし、症例対照研究は 1,000 例の症例群、

2,000 例の対照群による Two-Stage 法（２段階法）とすることが適当と考えられた。 

 

①幼児の気管支ぜん息新規発症率          １．８％ 

環境省の実施する環境保健サーベイランス調査の結果に基づき、１歳６か月から３歳までの１年半の間の

気管支ぜん息発症率を見積もった。 

②ベースライン調査及び追跡調査の同意率      ６４％（＝80％×80％） 

環境省は、３歳児健診の場を利用して環境保健サーベイランス調査を実施しているが、当該調査の質問

票調査では、近年概ね８０％の同意率である。 

③症例対照研究の同意率              ７５％ 

調査項目等が多いこと、血液検査も実施することなどを考慮して想定した。 
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2-2 調査対象地域の選定 

本疫学調査では、出来る限り高濃度の大気汚染物質に曝露されている集団を一定以上とらえることが

必要であり、また、曝露評価のための環境測定の効率性を考慮して、基本的に「学童コホート調査」の調

査対象地域及びその周辺の地域から調査対象地域を選定することとした。具体的には、既存の交通量、

ディーゼル排気微粒子（以下「DEP」という。）排出係数、人口統計等のデータから、「学童コホート調査」

の実施地域及びその周辺地域の主要道路について DEP 排出強度、道路沿道（道路端から 50ｍ以内）

に居住する１歳児人口（以下「沿道人口」という。）を推計し、DEP 排出強度が 8,000g/km/day 以上の道

路における沿道人口が十分に多いと見込まれる地域を複数選定した。 

なお、データの推計方法については、「平成 16年度局地的大気汚染の健康影響に関する調査研究」

（平成 17 年３月）の第 2章 5-1(1)調査地域の選定と同様である。 

 

(1)調査対象地域 

学童コホートの調査対象地域及びその周辺地域について、DEP 排出強度 8,000g/km/day 以上の道

路における沿道人口を市区単位毎に推計した結果は表2-2-1に示すとおりであり、このうちから、道路沿

道居住率が３～４％以上となる地域（表 2-2-1 の網掛けの地域）を選定した。調査対象地域として選定し

た９市区の１歳児人口、沿道人口及びその居住率は表 2-2-2 に、選定した９市区の地図は図 2-2-1 に

示すとおりである。 

 

(2)調査対象候補者数の確保 

道路沿道 50ｍ以内の１歳児の推計居住率が 4.1％である選定した９市区の調査対象地域の１歳児人

口は約６万４,000人であり、毎年の１歳児人口に大きな変動がないものとして、この地域で２１か月間分の

１歳６か月児健診受信者を調査対象候補者とすれば、本疫学調査に必要な約 10 万人の調査対象候補

者を確保することができる。 
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表 2-2-1① １歳児人口と沿道居住率 

 

 

[人] [％]

東京２３区 　世田谷区 5,883 360 6.1% H17年1月1日現在

　板橋区 4,023 290 7.2%

　杉並区 3,337 150 4.5%

　練馬区 5,856 150 2.6%

　大田区 5,247 120 2.3%

　足立区 5,491 120 2.2%

　港区 1,382 110 8.0%

　葛飾区 3,639 100 2.7%

　江戸川区 6,747 90 1.3%

　渋谷区 1,253 80 6.4%

　江東区 3,425 80 2.3%

　豊島区 1,375 40 2.9%

　千代田区 280 30 10.7%

　目黒区 1,690 30 1.8%

　墨田区 1,776 30 1.7%

　北区 2,089 30 1.4%

　中央区 783 20 2.6%

　文京区 1,151 20 1.7%

　新宿区 1,652 20 1.2%

　中野区 1,879 20 1.1%

　品川区 2,352 20 0.9%

　荒川区 1,301 10 0.8%

　台東区 1,058 0 0.0%

千葉市 　花見川区 1,707 H17年1月1日現在

　中央区 1,441

　稲毛区 1,237

　美浜区 1,408

地　域　名 １歳児人口
1歳児人口
引用データ元

DEP 8,000 g/km/day 以上

沿道0-50m居住率 (推計)

210 3.6%
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表 2-2-1② １歳児人口と沿道居住率 

 

 

[人] [％]

川崎市 　川崎区 1,830 100 5.5% H16年10月1日現在

　宮前区 2,333 90 3.9%

　多摩区 1,867 30 1.6%

　高津区 2,143 30 1.4%

　幸区 1,286 0 0.0%

　中原区 1,952 0 0.0%

　麻生区 1,296 0 0.0%

横浜市 　青葉区 3,130 130 4.2% H17年1月1日現在

　緑区 1,723 70 4.1%

　保土ケ谷区 1,701 60 3.5%

　神奈川区 1,864 60 3.2%

　旭区 2,187 50 2.3%

　南区 1,547 40 2.6%

　鶴見区 2,577 30 1.2%

　西区 680 20 2.9%

　中区 1,097 20 1.8%

　瀬谷区 1,317 20 1.5%

　戸塚区 2,481 10 0.4%

　金沢区 1,772 0 0.0%

　磯子区 1,425 0 0.0%

　都筑区 2,206 0 0.0%

　港北区 2,972 0 0.0%

　港南区 1,976 0 0.0%

　栄区 1,159 0 0.0%

　泉区 1,502 0 0.0%

地　域　名 １歳児人口

沿道0-50m居住率 (推計)

1歳児人口
引用データ元

DEP 8,000 g/km/day 以上
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表 2-2-1③ １歳児人口と沿道居住率 

 

 

[人] [％]

名古屋市 　名東区 1,622 70 4.3% H17年4月1日現在

　北区 1,372 50 3.6%

　守山区 1,774 50 2.8%

　南区 1,128 30 2.7%

　西区 1,282 30 2.3%

　港区 1,466 20 1.4%

　瑞穂区 806 10 1.2%

　昭和区 749 10 1.3%

　中川区 2,164 10 0.5%

　緑区 2,423 10 0.4%

　中区 471 0 0.0%

　中村区 860 0 0.0%

　東区 468 0 0.0%

　千種区 1,087 0 0.0%

　熱田区 466 0 0.0%

　天白区 1,587 0 0.0%

大阪市 　中央区 322 80 24.8% 平成12年国勢調査

　北区 620 50 8.1%

　港区 776 50 6.4%

　平野区 2,333 50 2.1%

　西区 537 30 5.6%

　西淀川区 891 30 3.4%

　浪速区 274 20 7.3%

　此花区 588 20 3.4%

　大正区 614 20 3.3%

　東成区 633 20 3.2%

　都島区 789 20 2.5%

1歳児人口
引用データ元

DEP 8,000 g/km/day 以上地　域　名 １歳児人口

沿道0-50m居住率 (推計)
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表 2-2-1④ １歳児人口と沿道居住率 

 

 

 

 

[人] [％]

大阪市 　旭区 788 10 1.3% 平成12年国勢調査

　鶴見区 1,270 10 0.8%

　城東区 1,524 10 0.7%

　西成区 787 0 0.0%

　住吉区 1,542 0 0.0%

　福島区 445 0 0.0%

　阿倍野区 797 0 0.0%

　淀川区 1,271 0 0.0%

　東住吉区 1,240 0 0.0%

　天王寺区 482 0 0.0%

　東淀川区 1,743 0 0.0%

　生野区 1,140 0 0.0%

　住之江区 1,292 0 0.0%

神戸市 　中央区 677 60 8.9% 平成12年国勢調査

　灘区 957 60 6.3%

　東灘区 1,841 50 2.7%

　須磨区 1,406 40 2.8% うち、本区を対象

　長田区 802 20 2.5%

　垂水区 2,051 20 1.0%

　兵庫区 752 10 1.3%

　北区 2,085 10 0.5%

　西区 2,339 0 0.0%

尼崎市 　- 893 20 2.2% 中央、大庄地区

西宮市 　- 4,646 70 1.5% H12年10月1日現在

芦屋市 　- 850 30 3.5%
H15年10月1日現在
(５歳階級)

地　域　名 １歳児人口

沿道0-50m居住率 (推計)

1歳児人口
引用データ元

DEP 8,000 g/km/day 以上
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表 2-2-2 調査対象地域の１歳児人口と沿道居住率 

沿道 0-50m 居住率（推計） 

DEP8,000g/km/day 以上 市区名 地域 
１歳児人口 

（人口統計参照）
[人] [％] 

世田谷区 世田谷区全域 5,883 360 6.1％ 

板橋区 板橋区全域 4,023 290 7.2％ 

杉並区 杉並区全域 3,337 150 4.5％ 

千葉市 花見川区、中央区 3,148 110 3.5％ 

川崎市 川崎区、宮前区、多摩区、高津区 8,173 250 3.1％ 

横浜市 
青葉区、緑区、保土ケ谷区、神奈川

区、旭区、鶴見区、西区、中区 
16,506 480 2.9％ 

名古屋市 
名東区、北区、守山区、南区、西区

港区 
9,450 270 2.9％ 

大阪市 

中央区、北区、港区、平野区、西区

西淀川区、浪速区、此花区、大正区

東成区、都島区 

8,377 390 4.7％ 

神戸市 
中央区、灘区、東灘区、須磨区（本

区） 
4,881 210 4.3％ 

合計  63,778 2,610 4.1％ 
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図 2-2-1① 調査対象地域 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2-2-1② 調査対象地域 
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図 2-2-1③ 調査対象地域 
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2-3 ベースライン調査及び追跡調査の手法 

(1)健康に関する質問票 

「2-1 調査の基本デザインと調査対象者数」で示したとおり、本疫学調査は、１歳６ヶ月児健診時にベ

ースライン調査を行い、３歳児健診時に追跡調査を実施し、１歳６ヶ月時点でぜん息と判断されず、３歳

時点でぜん息と判断された幼児をぜん息新規発症者とし、これを「症例」とするコホート内症例対照研究

を基本デザインとするものであり、「ぜん息」をどのように定義するか、が重要である。臨床的にぜん息の

絶対的な診断基準（ゴールデンスタンダード）は存在せず、医師によって診断基準が異なる場合があると

されており、これまでの疫学調査では質問票により、呼吸器症状をとらえて判断されてきている。 

小児を対象として、気管支ぜん息等呼吸器症状の有症状況を把握する疫学調査はこれまでにも行わ

れており、環境省においても、３歳児を対象とした環境保健サーベイランス調査が平成８年度より継続的

に行われている。環境保健サーベイランス調査における３歳児調査の健康影響に関する質問票は図

2-3-1に示すとおりである。国際的に用いられ標準化された質問票に準拠したものを基本とし、気管支ぜ

ん息に関連する可能性のある質問（対象者本人及び家族に関する基本属性、居住歴、既往歴、居住環

境、体格等）を含めた質問票であり、我が国での使用実績もあることから、本疫学調査における３歳時点

の調査は、基本的にこれと同一の質問票により、ぜん息等の呼吸器症状の把握等を行うことが適当であ

る。 

一方、１歳６ヶ月時点でのぜん息をどのように把握するか、について検討を行った。３歳未満児を対象と

した大気汚染とぜん息等呼吸器疾患との関連に関する質問票調査は表 2-3-1 に示すとおりであり、１歳

６ヶ月児を対象とした同種の疫学調査はほとんど行われておらず、ぜん息の把握のための質問票は国際

的にも国内的にも標準化されていないのが実情である。日本小児アレルギー学会が作成した「小児気管

支喘息治療・管理ガイドライン 2005」では、2 歳未満の小児における喘息を乳児喘息と定義し、その特徴

が記載されている。 

本疫学調査の基本デザインを考えると、１歳６ヶ月時点と３歳時点のぜん息の把握の基準は同一のも

のであることが望ましいが、１歳６か月時点のぜん息の診断は３歳時点の診断に比べても一層難しいと言

われており、３歳時点と同一の基準で１歳６ヶ月時点のぜん息を適切に把握できるかについては検討が

必要であると考えられた。 

このため、３歳児用に用いられてきた調査票をベースとして、日本小児アレルギー学会が作成した「小

児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2005」を参考としつつ、１歳６ヶ月児用の調査票の検討を行い、図

2-3-2 に示す健康調査票（１歳６ヶ月児用）（案）（以下「質問票案」という。）を作成し、 

① １歳６ヶ月児のぜん息症状を把握するのに妥当な質問票であるか否か、 

② 本疫学調査において調査対象候補者にたると想定される、１歳６ヶ月児の母親にとって内容

が理解しやすいかどうか 

の２点について評価を行うため、以下のとおり予備調査を行った。 
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図 2-3-1① 環境保健サーベイランス調査における３歳児質問票 
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図 2-3-1② 環境保健サーベイランス調査における３歳児質問票 
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表 2-3-1 ３歳未満児を対象とした質問票調査 

№ 文献名 著者名 出典 年 

1 アレルギー疾患の疫学に関する研究 三河春樹（関西電力病院）
厚生省アレルギー総合研究事業 

研究報告書 
1993～1996 

2 
疫学調査による乳幼児期のアトピー

性疾患発症と栄養法との関係 

有田昌彦(ありたｸﾘﾆｯｸ)、 

三河春樹(関西電力病院)、

他 

アレルギーVOL.6 ,NO.4 

(PAGE.354-396) 
1997 

 

 

(2)１歳６か月児用質問票に係る予備調査 

1)調査方法 

①医療機関での調査 

質問票案の理解しやすさの評価を行うとともに、併せて、気管支ぜん息の把握の妥当性につい

て評価するため、医療機関に受診した患児を対象とした調査を実施した。なお、気管支ぜん息の把

握の妥当性については、乳児ぜん息（２歳未満児のぜん息）の確定的な診断基準は存在しないこと

から、厳密な検証を行うことは困難であるため、医師によるぜん息診断との比較検討を行うことで評

価した。本予備調査の研究計画書は図 2-3-2 のとおりであり、これについて、各医療機関の倫理審

査委員会において承認を受けた。 

平成 17 年 11 月から平成 18 年１月にかけて、５つの協力医療機関（Ａ～Ｅ）において、ぜん息ま

たはその他の呼吸器・アレルギー症状のある１歳～１歳１１か月の患児の保護者に対して質問票案

を配布し、回答を得た。また、同時に当該患者の担当医に対し、図2-3-2の医師用診断票を用いて、

当該患者についての診断内容を調査した。 

 

②健診会場での調査 

質問票案の理解しやすさの評価を行うため、実際の１歳６か月児健診の会場で健診受診者の保

護者を対象にして理解度調査を行った。 

平成 18年 1月 11 日に大阪市において、平成 18 年 1月 18 日に川崎市において、１歳６か月児

健診受診者の保護者に対して質問票案を配布し、回答を得るとともに、書類について不明点等の

意見を聴取し、理解度等について検討を行った。 
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図 2-3-2① 予備調査研究計画書 
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図 2-3-2② 予備調査研究計画書 
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図 2-3-2③ 予備調査研究計画書 
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図 2-3-2④ 予備調査研究計画書 別添１説明書 
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図 2-3-2⑤ 予備調査研究計画書 別添２健康調査票 
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図 2-3-2⑥ 予備調査研究計画書 別添２健康調査票 
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図 2-3-2⑦ 予備調査研究計画書 別添３医師用診断票 
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2)調査結果 

①医療機関での調査の回収数 

５つの協力医療機関における質問票案の回収数は以下のとおりであった。 

医療機関Ａ        9 人 

医療機関Ｂ        4 人 

医療機関Ｃ       16 人 

医療機関Ｄ       11 人 

医療機関Ｅ       24 人 

    合計    64 人 

 

②健診会場での調査の回収数 

大阪市及び川崎市における質問票案の回収数は以下のとおりであった。 

大阪市       39 人 

川崎市       21 人 

    合計    60 人 

 

③質問票案の回答内容と医師の診断結果 

医療機関における質問票案への回答内容と医師の診断結果は表 2-3-2 に示すとおりであった。 

本予備調査における医師の診断は表2-3-3に示すとおりであり、日本小児アレルギー学会の「小

児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2005」により、「気道感染の有無にかかわらず明らかな呼気性

喘鳴を３エピソード以上繰り返した場合」に「乳児喘息」とした。同学会では、２歳未満児のぜん息を

「乳児喘息」と定義しており、今回の調査対象候補者は１歳６ヶ月児となる予定であることから、この

診断に準拠することとした。 

一方、質問票案による「ぜん息」の判定は、表 2-3-4 に示す環境省がこれまで環境保健サーベイ

ランス調査等の質問票調査で使用してきた３歳児を対象とした質問票での「ぜん息」の定義をベー

スとして、表 2-3-3 に示す日本小児アレルギー学会の「小児気管支喘息治療・管理ガイドライン

2005」による「乳児喘息」の診断基準を踏まえて、表2-3-5のように、発作回数３回以上と２回以上の

２つの定義を設定し、これらについて検討した。 
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表 2-3-2① 質問票案の回答内容 

＊：ぜん鳴症状の判定は環境保健サーベイランス調査に準拠した。 

1_回答 2_定義に基づく判定結果

No. 性 年齢 問１　 問２　 問３　 問４　 問５　① ② ③ Check 問5-2①問5-2②問5-2③問5-2④問5-2⑤ 問5-2⑥ 問６　　　　

　
かぜ

遊びた
がらな
い

3ヶ月以
上せき

3ヶ月以
上ｾﾞﾛｾﾞﾛ

ﾋｭｰﾋｭｰ・
ｾﾞｰｾﾞｰ

夜眠れ
ない

息が苦
しそう

ﾋｭｰﾋｭｰ･

ｾﾞｰｾﾞｰ何
回

ﾋｭｰﾋｭｰ・

ｾﾞｰｾﾞｰ+か
ぜ

呼吸困難

の発作

呼吸困難

の発作何
回

初めての呼

吸困難

最近の呼吸

困難

ぜん息、小児ぜ

ん息、ぜん息性
気管支炎

発作３
回以上

発作２
回以上

1.ある

2.ない

1.ある

2.ない

1.ある

2.ない

1.ある

2.ない

1.ある

2.ない

1.１回
2.２回
3.３回以上

1 A 1 1歳9ヶ月 4 1 2 2 1 2 2 2 2 2 1 ○

2 A 1 1歳6ヶ月 4 2 空白 空白 2 2 2 2

3 A 2 2歳0ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 3 1 2 1 ○

4 A 1 1歳6ヶ月 4 1 2 2 1 2 1 空白 2 2 空白 ○

5 A 2 1歳10ヶ月 3 2 1 2 1 1 2 2 1 2 1 ○

6 A 2 1歳2ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 4 2 1 2 0歳8ヶ月 0歳8ヶ月 1 ○ ○

7 A 2 1歳2ヶ月 3 2 2 2 1 1 2 2 2 2 1 ○

8 A 2 1歳5ヶ月 4 2 2 2 2 1 1 2 2 2 1 ○

9 A 2 1歳2ヶ月 3 2 2 2 1 2 2 2 2 2 1 ○

10 B 1 1歳8ヶ月 4 2 2 2 1 1 1 2 2 2 2 ○

11 B 2 1歳11ヶ月 3 2 2 2 2 2 2 2

12 B 2 1歳9ヶ月 4 2 1 2 1 2 2 2 2 2 2 ○

13 B 2 1歳10ヶ月 4 2 2 2 1 2 1 1 2 2 2

14 C 1 1歳7ヶ月 4 1 2 1 1 1 1 4 1 1 3 5ヶ月 11ヶ月 1 ○ ○ ○

15 C 1 1歳1ヶ月 4 1 1 2 1 1 1 2 2 2 1 ○

16 C 2 1歳9ヶ月 3 1 2 2 2 2 2 2

17 C 1 1歳5ヶ月 3 2 2 2 1 2 2 2 2 2 1 ○

18 C 2 1歳7ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 2 2 2 2 ○

19 C 1 1歳3ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 2 空白 1 3 1歳2ヶ月 1歳4ヶ月 1 ○ ○ ○

20 C 2 1歳7ヶ月 3 1 2 2 2 2 2 2

21 C 1 1歳1ヶ月 3 1 2 2 1 1 1 3 1 2 2 ○

22 C 1 1歳7ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 4 2 2 7ヶ月 1 ○

23 C 2 1歳8ヶ月 2 1 2 2 2 2 2 2

24 C 1 1歳10ヶ月 4 1 2 2 2 2 2 2

25 C 1 1歳4ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 1 空白 1 1 1歳1ヶ月 2

26 C 1 2歳0ヶ月 4 1 1 2 1 1 1 4 2 2 1 ○

27 C 2 2歳0ヶ月 2 2 2 2 2 2 2 2

28 C 2 1歳6ヶ月 4 2 2 2 2 2 2 2

29 C 2 1歳4ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 3 2 2 1 ○

30 D 2 1歳8ヶ月 4 1 2 2 1 2 2 1 2 2 2

31 D 1 1歳9ヶ月 4 2 2 2 1 1 1 2 2 2 1 ○

32 D 1 1歳9ヶ月 3 1 2 2 2 2 2 2

33 D 2 1歳7ヶ月 4 2 2 2 1 1 1 3 2 2 1 ○

34 D 1 1歳8ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 2 2 1 1 1歳7ヶ月 1歳7ヶ月 1 ○

35 D 2 1歳7ヶ月 4 2 2 2 2 2 2 1

36 D 1 1歳7ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 2 2 1 3 1歳6ヶ月 1歳6ヶ月 1 ○ ○ ○

37 D 1 1歳10ヶ月 4 2 2 2 1 1 1 4 1 1 2 1歳2ヶ月 1歳9ヶ月 1 ○ ○

38 D 1 1歳6ヶ月 4 2 2 1 1 1 2 2 2 1 ○

39 D 2 1歳11ヶ月 4 1 2 2 1 2 1 1 2 2 1歳9ヶ月 2

40 D 1 1歳9ヶ月 3 2 2 2 1 1 1 1 2 2 1

41 E 2 1歳11ヶ月 3 1 2 2 2 2 2 2

42 E 1 2歳0ヶ月 4 1 2 2 1 2 1 4 2 2 1 ○

43 E 1 1歳11ヶ月 4 1 1 2 1 1 1 3 2 2 1 ○

44 E 1 1歳11ヶ月 4 2 2 2 2 2 2 2

45 E 1 2歳0ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 3 2 2 1 ○

46 E 2 1歳11ヶ月 4 2 2 2 1 1 1 3 1 2 1 ○

47 E 2 1歳6ヶ月 4 1 1 2 2 2 2 2

48 E 1 1歳7ヶ月 4 2 1 1 1 1 1 3 2 2 1 ○

49 E 2 1歳11ヶ月 4 1 2 2 1 2 1 2 2 2 1 ○

50 E 2 1歳6ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 4 1 2 1 ○

51 E 1 1歳11ヶ月 4 2 1 1 2 2 2 1

52 E 2 1歳9ヶ月 4 1 2 2 2 2 2 2

53 E 2 1歳5ヶ月 4 2 1 2 1 2 1 2 2 1 1 0歳10ヶ月1歳2ヶ月 1 ○

54 E 1 1歳8ヶ月 4 1 2 2 2 2 2 2

55 E 1 1歳7ヶ月 4 1 2 2 2 2 2 2

56 E 1 1歳6ヶ月 4 1 2 2 1 2 1 3 1 2 2 ○

57 E 1 1歳5ヶ月 4 2 2 2 2 2 2 2

58 E 1 1歳6ヶ月 4 1 1 2 1 1 1 4 1 1 1 1歳5ヶ月 1歳5ヶ月 1 ○

59 E 2 1歳7ヶ月 3 1 2 2 1 1 1 3 1 2 1歳0ヶ月 1 ○

60 E 2 1歳9ヶ月 4 1 2 2 1 1 1 3 1 2 1 ○

61 E 1 1歳5ヶ月 4 1 2 2 2 2 2 2

62 E 2 1歳5ヶ月 3 1 2 2 2 2 1 1 2 2 2

63 E 1 1歳5ヶ月 4 1 1 1 1 1 1 4 1 1 3 0歳5ヶ月 1歳4ヶ月 1 ○ ○ ○

64 E 1 1歳7ヶ月 4 2 2 2 1 1 2 2 2 2 1 ○

医療
機関

ぜん息 (参考)
ぜん鳴
＊
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表 2-3-2② 医師の診断結果 

 

No. 性 年齢 喘鳴症状 医師診断 A B C D E F G H I

　
喘鳴3回 親喘息

親特異
的IgE

子ｱﾄﾋﾟｰ
子特異
的IgE

親子IgE 好酸球 喘鳴 β2

1.反復性

2.急性
3.ない

1.乳児喘息

2.喘息性気管支炎
3.その他

1 A 1 1歳9ヶ月 1 3

2 A 1 1歳6ヶ月 1 3 ○ ○ ○

3 A 2 2歳0ヶ月 1 3 ○

4 A 1 1歳6ヶ月 1 3

5 A 2 1歳10ヶ月 1 1 ○ ○ ○

6 A 2 1歳2ヶ月 1 3 ○

7 A 2 1歳2ヶ月 1 3 ○

8 A 2 1歳5ヶ月 1 1 ○ ○ ○

9 A 2 1歳2ヶ月 1 3 ○ ○

10 B 1 1歳8ヶ月 3 3

11 B 2 1歳11ヶ月 3 3

12 B 2 1歳9ヶ月 1 1 ○ ○

13 B 2 1歳10ヶ月 3 3

14 C 1 1歳7ヶ月 1 1 ○ ○

15 C 1 1歳1ヶ月 1 1 ○ ○

16 C 2 1歳9ヶ月 3 3

17 C 1 1歳5ヶ月 3 3

18 C 2 1歳7ヶ月 2 2

19 C 1 1歳3ヶ月 1 1 ○ ○ ○

20 C 2 1歳7ヶ月 3 3

21 C 1 1歳1ヶ月 3 1 ○ ○ ○ ○

22 C 1 1歳7ヶ月 3 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○

23 C 2 1歳8ヶ月 3 3

24 C 1 1歳10ヶ月 3 3

25 C 1 1歳4ヶ月 3 3

26 C 1 2歳0ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

27 C 2 2歳0ヶ月 3 3

28 C 2 1歳6ヶ月 3 3

29 C 2 1歳4ヶ月 3 3

30 D 2 1歳8ヶ月 3 3

31 D 1 1歳9ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○

32 D 1 1歳9ヶ月 3 3

33 D 2 1歳7ヶ月 1 1 ○ ○ ○

34 D 1 1歳8ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

35 D 2 1歳7ヶ月 3 3 ○

36 D 1 1歳7ヶ月 2 1 ○ ○ ○ ○

37 D 1 1歳10ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

38 D 1 1歳6ヶ月 1 1 ○ ○

39 D 2 1歳11ヶ月 2 3

40 D 1 1歳9ヶ月 2 1 ○ ○ ○

41 E 2 1歳11ヶ月 3 3 ○

42 E 1 2歳0ヶ月 1 2 ○

43 E 1 1歳11ヶ月 1 1 ○ ○ ○

44 E 1 1歳11ヶ月 3 3 ○

45 E 1 2歳0ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○

46 E 2 1歳11ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

47 E 2 1歳6ヶ月 3 3 ○

48 E 1 1歳7ヶ月 1 1 ○ ○ ○

49 E 2 1歳11ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○

50 E 2 1歳6ヶ月 1 1 ○ ○ ○

51 E 1 1歳11ヶ月 1 2 ○ ○

52 E 2 1歳9ヶ月 3 3 ○

53 E 2 1歳5ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○

54 E 1 1歳8ヶ月 1 2 ○ ○ ○

55 E 1 1歳7ヶ月 3 3 ○

56 E 1 1歳6ヶ月 2 2 ○ ○ ○ ○ ○

57 E 1 1歳5ヶ月 3 3 ○ ○

58 E 1 1歳6ヶ月 1 1 ○ ○ ○

59 E 2 1歳7ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

60 E 2 1歳9ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○

61 E 1 1歳5ヶ月 1 2 ○ ○

62 E 2 1歳5ヶ月 2 2 ○ ○

63 E 1 1歳5ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

64 E 1 1歳7ヶ月 1 1 ○ ○

医療
機関



 30

表 2-3-3 日本小児アレルギー学会の「小児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2005」に示さ 

れた「乳児喘息」の診断基準 

第９章 乳児喘息の急性発作への対応と長期管理 

３．診断 

乳児喘息の診断は初期には必ずしも容易ではなく、確定された診断基準は存在しない。

本ガイドラインでは、乳児喘息の病態の多様性を考慮し、また発症早期からの適切な治療・

管理を実現するために、乳児喘息を広義に捉えて診断する。 

すなわち、気道感染の有無にかかわらず明らかな呼気性喘鳴を３エピソード以上繰り返

した場合に、乳児喘息と診断する。ただし、エピソードとエピソードの間に無症状な期間

が１週間程度以上あることを確認する。呼気性喘鳴は医師の診察によって判断することが

望ましいが、保護者への指導を十分に行ったうえで、保護者が判断することも可能である。

広義に乳児喘息と診断するにあたり、表９-１に掲げる事項がより正確な診断の助けとな

る。このようなリスクファクターを有する場合には、本格的な喘息に進展するハイリスク

群であることが多く、早期介入の必要性を積極的に考慮する。 

喘息発作時には、呼気性喘鳴とともに吸気性喘鳴も伴ったり、乾性ラ音のみならず湿性

ラ音を聴取することもある。ときにラ音が肺野の局所でのみ聴取される場合もあるが、一

般には、このような局所でのみ聴取されるラ音や、喘鳴が長期に持続する場合には、喘息

以外の疾患である可能性が高い。 

乳児喘息に対しては、急性増悪（発作）時だけでなく定期的な経過観察を行い、その発

作の程度と重症度を把握する。発作程度の評価にあたっては、患児が呼吸困難を訴えるこ

とは困難なため、機嫌、生活の状態、喘鳴、多呼吸、鼻翼呼吸、肩呼吸、シーソー呼吸、

陥没呼吸、呼気の延長、チアノーゼなどの有無とその程度、酸素飽和度などを総合して、

評価する。 

 

表９-1．乳児喘息の診断に有用な所見 

・両親の少なくともどちらかに、医師に診断された気管支喘息 (既往を含む) がある 

・両親の少なくともどちらかに、吸入抗原に対する特異的 IgE 抗体が検出される 

・患児に、医師の診断によるアトピー性皮膚炎 (既往を含む) がある 

・患児に、吸入抗原に対する特異的 IgE 抗体が検出される 

・家族や患児に、高 IgE 血症が存在する (血清 IgE 値は年齢を考慮した判定が必要である)

・喀痰中に好酸球やクレオラ体が存在する (鼻汁中好酸球、末梢血好酸球の増多は参考に

する) 

・気道感染がないと思われる時に呼気性喘鳴を来したことがある 

・β２刺激薬吸入後の呼気性喘鳴や努力性呼吸困難の改善、または酸素飽和度の改善が認め

られる 
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表 2-3-4 環境保健サーベイランス調査の「ぜん息」の定義 

 判定条件 

ぜん息 「これまでに、ヒューヒュー、ゼーゼーなどの音がして、急に息が苦しくなる

ような発作を起こしたことがありますか。」に「１．ある」と回答し、かつ、「いま

までに発作は何回ぐらいありましたか。」に「２～５回」又は「６～10 回」又は

「１１回以上」と回答した者 

 

表 2-3-5 質問票案の回答内容からの「ぜん息」の定義 

 判定条件 

ぜん息 

（発作回数３回以上） 

「お子さまは、これまでに、ヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして、急に息

が苦しくなるようなこと（呼吸困難な発作）がありましたか。」に「１．ある」と回

答し、かつ、「そのような『呼吸困難な発作』はこれまでに何回ありました

か。」に「３回以上」と回答した者 

ぜん息 

（発作回数２回以上） 

「お子さまは、これまでに、ヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして、急に息

が苦しくなるようなこと（呼吸困難な発作）がありましたか。」に「１．ある」と回

答し、かつ、「そのような『呼吸困難な発作』はこれまでに何回ありました

か。」に「２回」または「３回以上」と回答した者 

 

④医師の診断による「ぜん息」と質問票案により判定された「ぜん息」 

医師により「ぜん息」と診断された者は６４人中 28 人（44％）であったが、質問票案への回答結果

から「ぜん息」と判定された者は、発作回数３回以上と定義した場合は６４人中４人（６％）、発作回数

２回以上と定義した場合は６４人中６人（９％）であった。 

すなわち、本予備調査における医師の「ぜん息」診断は「③質問票案の回答内容と医師の診断

結果」で示したとおり、日本小児アレルギー学会のガイドラインに準拠したものであるが、ガイドライ

ン本文中で、「乳児喘息の診断は必ずしも容易ではなく、確立された診断基準は存在しない」として、

「乳児喘息の病態の多様性を考慮し、また、発症早期からの適切な治療・管理を実現するために、

乳児喘息を広義にとらえて診断する」と記載している。本予備調査の結果で医師により「ぜん息」と

診断された者のほうが多かったことについては、ガイドラインに示されているとおり、医師がぜん息の

概念を広くとらえて診断していることを反映したためと考えられた。 
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⑤四分表による検討 

表 2-3-5 の定義により質問票案の回答内容から判定した結果と医師の診断結果との関連性につ

いての四分表を表 2-3-6 のとおり作成し、以下により、感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率に

よる検討を行った。 

 

感 度 ：【医師の診断・質問票案ともに症状あり】／【医師の診断で症状あり】 

特 異 度：【医師の診断・質問票案ともに症状なし】／【医師の診断で症状なし】 

陽性的中率：【医師の診断・質問票案ともに症状あり】／【質問票案で症状あり】 

陰性的中率：【医師の診断・質問票案ともに症状なし】／【質問票案で症状なし】 

 

 

質問票案 
   

＋ － 

＋ ① ② 
医師の診断 

－ ③ ④ 

 

 

医師の「ぜん息」診断と質問票案による「ぜん息」（発作回数３回以上）の関係は表 2-3-6①に示

すとおり、感度１4％（4/28）、特異度 100％（36/36）、陽性的中率 100％（4/4）、陰性的中率 60％

（36/60）であり、また、医師の「ぜん息」診断と質問票案による「ぜん息」（発作回数２回以上）の関係

は表 2-3-6②に示すとおり、感度 14％（5/35）、特異度 97％（28/29）、陽性的中率 83％（5/6）、陰

性的中率 48％（28/58）であった。 

 

表 2-3-6① ぜん息の四分表 

（質問票案で発作回数３回以上をぜん息と判定した場合） 

質問票案 
   

＋ － 

＋ 4 24 
医師の診断 

－ 0 36 

 

 

表 2-3-6② ぜん息の四分表 

（質問票案で発作回数２回以上をぜん息と判定した場合） 

質問票案 
   

＋ － 

＋ 5 23 
医師の診断 

－ 1 35 

 

感度    ：①/（①＋②）

特異度   ：④/（③＋④）

陽性的中率 ：①/（①＋③）

陰性的中率 ：④/（②＋④）

感度    ： 14％ 

特異度   ：100％ 

陽性的中率 ：100％ 

陰性的中率 ： 60％ 

感度    ： 18％ 

特異度   ： 97％ 

陽性的中率 ： 83％ 

陰性的中率 ： 60％ 
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「③質問票案の回答内容と医師の診断結果」で示したとおり、医師の「ぜん息」の診断は広い概念

でとらえられていることから、質問票案の回答内容による「ぜん息」判定の感度は、発作回数を３回以

上としても２回以上としてもいずれも高くないが、質問票案で「ぜん息」と判定された者が医師により

「ぜん息」と診断される率（陽性的中率）、及び、医師の診断で「ぜん息」でないとされた者が質問票

案でも「ぜん息」でないと判定する率（特異度）は、発作回数を３回以上とした場合はいずれも 100％

であり、発作回数を２回以上とした場合も陽性的中率83％、特異度９７％といずれも高かった。さらに、

発作回数２回以上の場合について、医師の診断で「ぜん息」ではないとされ、質問票案で「ぜん息」

であるとされた１名については、「病院で確認できた明らかな呼気性喘鳴は2回ですが、軽度の喘鳴

は複数回あり、家族の話も総合して乳児喘息と考えてフォローしている。」との医師のコメントがあり、

日本小児アレルギー学会のガイドラインで「呼気性喘鳴は医師の診察によって判断することが望まし

いが、保護者への説明を十分行った上で、保護者が判断することも可能である。」とされていることを

考慮すると、「ぜん息」と診断することも可能な例と考えられ、本例を「ぜん息」と診断されたものとみ

なすと陽性的中率及び特異度はいずれも 100％となる。 

質問票案による「ぜん息」の定義について、発作回数を３回以上とするか、２回以上とするかにつ

いては、発作回数２回以上とすることにより、感度の上昇（14％→18％）が認められたことから、３歳児

調査における既存の調査票の定義と同じく発作回数２回以上とすることがより妥当であると考えられ

た。 

本疫学調査は、１歳６か月時点で「ぜん息」と判断されず、３歳時点で「ぜん息」と判断された幼児

をぜん息新規発症者として「症例」とする症例対照研究を行うものであり、１歳６ヶ月時点と３歳時点

の「ぜん息」の判定は同一であることが望ましい。検討した質問票案は、３歳児用質問票の定義と同

等の「ぜん息」定義で十分に高い特異度及び陽性的中率を確保できることから妥当なものと考えら

れた。 

 

⑥追加予備調査 

今回の予備調査において、質問票案の感度が低かった点についてさらに検討した結果、問５－２

③の表現の一部に改善の余地があることが指摘された。すなわち、本質問票案の問５③「お子さまは

これまでに、（息をするときにヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして）、息が苦しそうな状態になったこ

とがありましたか」と問５－２③「お子さまはこれまでに、ヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして、息が

苦しくなるようなこと（呼吸困難の発作）がありましたか」は同じような状態を問うているが、両者への回

答には違いがみられ、問５③「あり」で問５－２③「なし」という回答が多くみられた。これは、「呼吸困

難の発作」という表現が回答者にとって相当重い症状を想起させ、「はい」という回答を躊躇させた可

能性があると考えられた。 

このことを踏まえ、問５－２③の「呼吸困難な発作」という表現を改めることとし、環境保健サーベイ

ランス調査で使用してきた３歳児調査用の質問票の表現と同様に「お子さまはこれまでに、ヒューヒ

ュー・ゼーゼーなどの音がして、息が苦しくなるような発作がありましたか」として改訂質問票を作成

し、追加調査を医療機関Ｄにおいて患者１４名を対象に実施した。改訂質問票の回答内容と医師

の診断結果は表 2-3-7 に、また、改訂質問票と医師の診断の四分表は表 2-3-8 に示すとおりであ

る。なお、改訂質問票を作成するに当たり、問２「お子さんはこれまでに、『かぜ』をひいて遊びたが

らなくなることがありましたか」を削除したため、前述の表2-3-2①と表 2-3-7①の表中の問番号が異

なっている。 
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四分表によれば、医師の「ぜん息」診断と改訂質問票による「ぜん息」（発作回数３回以上）の関

係については、感度１3％（1/8）、特異度 100％（6/6）、陽性的中率 100％（1/1）、陰性的中率 46％

（6/13）であり、医師の「ぜん息」診断と改訂質問票による「ぜん息」（発作回数２回以上）の関係につ

いては、感度 25％（2/8）、特異度 100％（6/6）、陽性的中率 100％（2/2）、陰性的中率 50％（6/12）

となった。 

「⑤四分表による検討」に示した当初の質問票案による四分表の分析結果と比較すると、一部の

設問の表現を変更することで、陽性的中率、特異度はそのままに、感度のみを上昇することができ

た。 

以上の検討結果より、ベースライン調査となる１歳６ヶ月児の健康調査は、上記の改訂質問票を

用い、３歳児用調査票と同じく、発作回数２回以上をとらえて「ぜん息」とする定義を用いることが妥

当と考えられた。 

表 2-3-7① 改訂質問票の回答内容 

＊：ぜん鳴症状の判定は環境保健サーベイランス調査に準拠した。 

 

表 2-3-7② 医師の診断結果 

1_回答 2_定義に基づく判定結果

No. 性 年齢 問１　 問2 問3 問4　① ② 問4-2①問4-2②問4-2③問4-2④問4-2⑤ 問4-2⑥ 問5

　
かぜ

3ヶ月以
上せき

3ヶ月以
上ｾﾞﾛｾﾞﾛ

ﾋｭｰﾋｭｰ・
ｾﾞｰｾﾞｰ

夜眠れ
ない

ﾋｭｰﾋｭｰ･
ｾﾞｰｾﾞｰ何

回

ﾋｭｰﾋｭｰ・
ｾﾞｰｾﾞｰ+か

ぜ

発作 発作何回
初めての呼
吸困難

最近の呼吸
困難

ぜん息、小児ぜ
ん息、ぜん息性

気管支炎

発作３
回以上

発作２
回以上

1.ある
2.ない

1.ある
2.ない

1.ある
2.ない

1.１回
2.２回
3.３回以上

1 D 1 １歳08ヶ月 5 2 2 1 2 2 2 2 1 ○

2 D 1 １歳04ヶ月 2 2 2 2 2 2

3 D 2 １歳01ヶ月 2 2 2 2 2 2

4 D 1 １歳09ヶ月 3 2 2 1 2 2 1 1 3 1歳10月 1歳10月 1 ○ ○ ○

5 D 2 １歳02ヶ月 2 1 1 1 1 4 1 1 1 1歳2月 1歳2月 1 ○

6 D 2 １歳04ヶ月 2 2 2 1 1 2 2 1 1 1歳4月 1 ○

7 D 2 １歳10ヶ月 4 2 2 1 1 1 2 2 2

8 D 1 １歳06ヶ月 2 2 2 1 1 1 2 2

9 D 1 １歳01ヶ月 3 2 2 2 2 2

10 D 1 １歳02ヶ月 2 2 2 2 2 2

11 D 2 １歳04ヶ月 4 2 2 2 2 2

12 D 1 １歳05ヶ月 3 2 2 1 2 2 2 1 2 1歳4月 1歳4月 1 ○ ○

13 D 1 １歳02ヶ月 3 2 2 1 1 2 2 2 2 ○

14 D 1 １歳04ヶ月 4 1 1 1 1 2 1 1 1 1歳1月 1歳1月 1 ○

医療
機関

(参考)
ぜん鳴
＊

ぜん息

No. 性 年齢 喘鳴症状 医師診断 A B C D E F G H I

　
喘鳴3回 親喘息

親特異
的IgE

子ｱﾄﾋﾟｰ
子特異
的IgE

親子IgE 好酸球 喘鳴 β2

1.反復性
2.急性
3.ない

1.乳児喘息
2.喘息性気管支炎
3.その他

1 D 1 １歳08ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

2 D 1 １歳04ヶ月 3 3

3 D 2 １歳01ヶ月 2 1 ○ ○ ○ ○ ○ ○

4 D 1 １歳09ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

5 D 2 １歳02ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○

6 D 2 １歳04ヶ月 1 1 ○ ○ ○

7 D 2 １歳10ヶ月 2 3

8 D 1 １歳06ヶ月 2 3

9 D 1 １歳01ヶ月 3 3

10 D 1 １歳02ヶ月 3 3

11 D 2 １歳04ヶ月 2 3

12 D 1 １歳05ヶ月 1 1 ○ ○ ○ ○ ○

13 D 1 １歳02ヶ月 2 1 ○ ○ ○ ○ ○

14 D 1 １歳04ヶ月 1 1 ○ ○ ○

医療
機関
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表 2-3-8① ぜん息の四分表 

（改訂質問票で発作回数３回以上をぜん息と判定した場合） 

改訂質問票案 
   

＋ － 

＋ 1 7 
医師の診断 

－ 0 6 

 

 

表 2-3-8② ぜん息の四分表 

（改訂質問票で発作回数２回以上をぜん息と判定した場合） 

改訂質問票 
   

＋ － 

＋ 2 6 
医師の診断 

－ 0 6 

 

 

感度    ： 13％ 

特異度   ：100％ 

陽性的中率 ：100％ 

陰性的中率 ： 46％ 

感度    ： 25％ 

特異度   ：100％ 

陽性的中率 ：100％ 

陰性的中率 ： 50％ 
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⑦理解度の評価 

医療機関及び健診会場における調査の回答者からの質問票案に対する主な意見は表 2-3-9 に

示すとおりである。 

これらの回答者からの意見を参考に必要な変更を行った。 

 

表 2-3-9 回答者からの意見等 

No. 内    容 

１ ボールペンで記入して、間違えたときはどうしたらよいか。 

２ 
何度も「お子さまは・・・」と質問に書くのではなく、例えば、「問 1～問 9 はお子

さまについての質問です」と前書きするほうが読みやすい。 

３ 問の番号が、もう少し大きい方が見やすい。 

４ 「調査票の記入のしかた・・・」は名前を書く欄の上にあった方がよい。 

５ 
「お子さまのお名前（カタカナで）」は、他の表現にした方がよい。 

（漢字による記入や苗字の未記入のケースが考えられるため。） 

６ 
「かぜ」の表現を考えてほしい。 

（例えば、病院に受診するような「かぜ」など） 

７ 
「お子さまは、せきが３ヶ月以上も毎日のように（週４日以上）続いたことがあり

ましたか。」という表現に変えた方がよい。 

８ 「毎日のように（週４日以上）」という表現はおかしい。 

９ 「週４日以上」の部分は外した方がわかりやすい。 

１０ 
「お子さまは、胸がゼロゼロしたり、たんがでたりすることが３ヶ月以上も毎日の

ように（週４日以上）続いたことがありましたか。」という表現に変えた方がよい。

１１ 「毎日のように（週４日以上）」という表現はおかしい。 

１２ 「急に息が苦しくなるような発作・・・」について、「急」ではない。 

１３ 
「３．生まれてからずっと」にマークしたが、生まれて約１ヶ月は実家に帰ってい

た場合はどうしたらよいか。 

 

 

(3)１歳６か月児用健康調査票の作成 

以上の予備調査結果を踏まえ、１歳６か月児用の健康調査票の修正を行い、作成した。 
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2-4 症例対照研究 

(1)デザインイメージ 

症例対照研究は、Two-Stage 法（２段階法）を用い、ステージ１では、抽出された症例と対照を曝露の

程度により曝露Ａ群及び曝露Ｂ群に分類し、四分表（症例・対照、曝露Ａ・曝露Ｂ）の構成人数を把握す

る。ステージ２では、曝露Ａ群は全員を対象に、曝露Ｂ群は曝露Ａ群と同数程度の対象者を無作為に選

び、交絡因子に関する情報収集や血液検査を行う。 

 

                                    ①約 10 万人の集団に調査協力依頼 

                                     

 

 

 

 

 

                                    ②１歳６か月児健診時の同意率を８０％と想定し、約８万人を登録 

                                     

 

 

 

                                    ③３歳児健診時の同意率を８０％と想定し、約６万４０００人を登録 

                                    ④症例・対照の抽出（発症率 1.8％/1.5 年と想定） 

                                      症例：ぜん息新規発症児を抽出（約 1,152 人） 

                                      対照：各症例に対して、２名のぜん息未発症児を抽出（約 2,304 人） 

 

                                  ステージ１ 

曝露情報      ⑤ＥＣ屋外推計濃度値より曝露Ａ群、曝露Ｂ群に分類する 対象者数 

曝露Ａ 曝露Ｂ     ⑥症例群・対照群について症例曝露Ａ群、対照曝露Ａ群、

症例 92 1,060        症例曝露Ｂ群、対照曝露Ｂ群のリストを作成する 

対照 92 2,212         

沿道居住率４％、リスク比 2.0 

 

 

                                  ステージ２ 

曝露情報      ⑦280 人を対象に詳細な交絡因子調査を実施 対象者数 

曝露Ａ 曝露Ｂ      なお、ステージ２の同意者がステージ１の各群の集団に対して

症例 70 70       偏りがないことが必要であり、ステージ２の同意状況に応じて、 

対照 70 70       確認を行う 

 

図 2-4-1 症例対照研究のデザインイメージ 

幹線道路 
調査対象地域 

ぜん息 
新規発症児 

ぜん息 
未発症児 

同意率 75％、曝露Ｂ群は無作為抽出 
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(2)健康影響評価手法 

気管支ぜん息の発症とともに、その他の呼吸器症状・アレルギー症状の発現の状況を把握する健康

影響評価として、血液検査による IgE 抗体・呼気ＮＯ・尿中 EPX・気道抵抗の検討を行った。 

 

1)血液検査による IgE 抗体 

気管支ぜん息等の呼吸器症状とアレルギー素因との関連性を評価するために、総 IgE 抗体と食物

アレルゲンとしてアトピー性皮膚炎における代表的なアレルゲンである卵白、牛乳、小麦特異

的 IgE抗体、ペットアレルゲンとしてイヌ、ネコ皮屑特異的 IgE抗体を測定することとする。
また、スギ特異的 IgE抗体については学童コホート調査で実施していること、花粉症の低年齢
化が指摘されていることから測定することとする。 

2)呼気ＮＯ 

呼気ＮＯは、気道炎症性の強さに相関し、気道炎症状態を非侵襲的に確認できる感度の高い指標

であると言われているが、幼児での安定した測定は不可能であると考えられるため、採用は難しいと評

価した。 

3)尿中 EPX 

気管支ぜん息等で活性化された好酸球から様々なタンパク質が放出されることが知られて

おり、これまでにも血清中 Eosinophil cationic protein (ECP)濃度がぜん息などの好酸球が関
与する疾患の症状の変化や治療効果を評価するための指標として用いられてきた。一方、

Eosinophilic protein X (Eosinophil-derived protein)は尿中濃度を定量することが可能である
ことから、近年は血液採取の困難な年少児についてアレルギー、ぜん鳴や慢性の咳症状との関

係について検討されている。今回の調査のように 3歳児を対象にした場合であっても、尿を採
取することには協力が比較的得られやすいと思われる。 
しかし、別添１に示すとおり、日変動・季節変動・治療の影響・環境中の大気汚染濃度の影

響・感染症の影響等が示されており、本調査での採用は難しいと評価した。 

4)気道抵抗 

気道過敏性試験、肺機能検査、ピークフローなどの検査を実施することができない乳幼児に

おいて、気道の状態を確認するため、手技の習熟を必要としない遮蔽法による気道抵抗測定装

置（MicroRint）が開発され、小児のぜん息における気道の状態把握に有用とされている。 
しかし、別添２に示すとおり、発作の有無・年齢等の影響・治療の影響等が示されており、

本調査での採用は難しいと評価した。 
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(3)曝露評価 

Two-Stage 法（２段階法）で実施する症例対照研究においては、ステージ１で症例・対照の全対象者

について一定の曝露情報を得て、曝露の多い群（曝露Ａ群）とそれ以外の群（曝露Ｂ群）の分類を行う必

要がある。曝露Ａ群と曝露Ｂ群の把握は、対象者毎に「学童コホート調査研究計画書 8.1.1 屋外濃度

推計モデル」と同様の推計方法を用いて、元素状炭素（以下「ＥＣ」という。）の屋外濃度を推計することに

より行うこととする。 

ステージ２における個人曝露量の把握は、対象者毎に「学童コホート調査研究計画書 8.1.1 屋外濃

度推計モデル」と同様の推計方法を用いて、ＥＣと窒素酸化物（以下「ＮＯｘ」という。）の居住家屋及び保

育所の屋外濃度推計値のほか、居住家屋及び保育所の屋内濃度推計値及び各生活空間での生活時

間値をもとに時間荷重モデルにより推計することとする。なお、屋内濃度推計値は、「学童コホート調査」

で得られる屋内・屋外濃度関係パラメータを乗じて、また、生活時間値は対象者毎の値を用いることとす

る。 
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2-5 環境測定 

個人曝露量推計を行うにあたり、以下の環境測定を行うことが適当と考えられる。 

 

(1)個人曝露量測定 

症例対照研究において実施する個人曝露量推計の妥当性を評価するため、曝露指標のＥＣ及びＮＯ

ｘについて、ベースライン調査対象者の一部及びその保護者の協力を得て、１年間の各季節それぞれ１

回各平日・休日を含む４日間程度、個人モニターを保護者に携行してもらうことによって個人曝露量の測

定を行う。 

 

(2)家屋の屋内・屋外測定 

症例対照研究において実施する屋内・屋外濃度推計の妥当性を評価するため、曝露指標のＥＣ及び

ＮＯｘについて、ベースライン調査対象者の一部及びその保護者の協力を得て、１年間の各季節それぞ

れ１回各平日・休日を含む４日間程度、居住家屋の屋内及び屋外の測定を行う。 

 

(3)屋外連続測定 

調査対象地域内に調査期間中測定地点を設定してＳＰＭ、ＳＰＭのうちの粒径 2.5μm 以下の微小粒

子状物質（以下「ＰＭ２．５」という。）、ＮＯｘ、ＥＣの連続測定を実施する。 

測定地点は、市及び東京 23 区毎に１地点を基本として調査対象地域の広域的な大気汚染状況を把

握する。また、「学童コホート調査」で測定するデータも利用することが適当である。測定地点は表 2-5-1

に示すとおりである。 

 

表 2-5-1 屋外連続測定地点 

市区名 測定地点 市区名 測定地点 

千葉市 千葉市稲毛公園 川崎市 川崎市立向ヶ丘公園 

板橋区 氷川一般環境測定局 名古屋市立猪高小学校 

杉並区 世田谷区立八幡山西公園 
名古屋市 

名古屋市立水袋公園 

世田谷区 世田谷区立上馬北公園 大阪市 大阪府立西淀川高等学校 

桜丘高校一般環境測定局 芦屋市営若宮町住宅 

横浜市 

国設川崎一般環境測定局 

神戸市 

葺合一般環境測定局 

※下線付きの測定地点は、「学童コホート調査」の測定地点である。 
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2-6 外部評価委員会での検討と対応 

調査研究計画書案、同意説明書案等について、外部評価委員会から受けた指摘事項及びその対応

は表 2-6-1 に示すとおりである。 
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表 2-6-1① 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(1) １歳６か月児の気管支ぜん息の定義について、日本小
児アレルギー学会ガイドラインにおいては２歳未満の診断

基準は「喘鳴エピソード３回以上」であるのに対して、本

研究では「エピソード２回以上」としている理由は何か。 

森川委員 これまで環境保健サーベイランス３歳児調査では、「エピソード２回

以上」と定義してきたことから、これまでの調査での定義と整合性を

とり、１歳６か月児の定義においても「エピソード２回以上」とした。 
また、医師の診断と対比する予備調査を行った結果、特異度 97％（医
師からぜん息と診断されなかった者の全員が質問票でもぜん息でな

いと判断された）、感度 18％（医師からぜん息と診断された者のうち
18％は、質問票でもぜん息と判断された）であったことから、３回で
なく２回であっても、本調査の目的に照らして特に差し支えないもの

と考える。 
(2) ベースライン調査で、気管支ぜん息であった者につい
ては、追跡しないのか。 

富永委員 ベースライン調査及び追跡調査において、それぞれ有症率 
(Prevalence) を解析するとともに、ベースライン調査時点で気管支
ぜん息であった患児が３歳でどうなったかについても検討を行う。 

(3) 調査計画に関する説明と調査への参加依頼について：
“何時”、“誰が”、“どのような方法で”、調査対象候補者の

保護者に対して調査計画の説明と調査への参加依頼を行う

のかが明示されていない。 
広報、折り込みチラシ、ポスターなどを活用して、事前ア

ナウンスをした上で、調査書類を配布すべきである。 

白井委員 研究計画書「6 説明と同意」に、下記の文章を追記する。 
「上記の説明文書及び同意書の配布は、健診のお知らせとともに健診

対象者に郵送することにより行い、同意の有無に係わらず健診会場に

質問票を持参するよう説明する。また、上記の文書による説明に先立

ち、保健センター及び市役所などにおけるポスターの掲示やリーフレ

ットの配布、環境省ホームページへの掲載等により、できるかぎり調

査の内容に関する情報提供に努める。」 
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表 2-6-1② 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(4) インフォームドコンセントの手続きに係わる文書につ
いて 
①「依頼文書」、「説明書」、「同意書」、「健康調査票（１歳

6か月児用）」は、各々独立した文書とする。 
②「説明事項」の記載方法について：一読して「調査の概

要」や「協力依頼事項」がわかるような記述とする。 
③「健康調査票 提出用封筒」の取扱いについて：何らか

の方法で 1歳 6か月児健診以前に調査対象候補者の保護者
に関連書類一式を渡し、健診時に回収するという方法をと

るのであれば、調査協力への同意／不同意の如何にかかわ

らず全員封筒を回収する「封筒」を提出するという方法を

とるべきではないか。 

白井委員 ①から③の指摘を踏まえ、「依頼文書」、「説明書」、「同意書」、「健康

に関する質問票（１歳６か月児用）」、「封筒」を改める。 
 
 

(5) 個人情報保護体制について 
個人情報管理（マークシート読取業者との情報の受け渡し

など）を具体的にどのように行うのか。 
個人情報は、外部には出さずに事務局で管理すべきである。 

白井委員 個人情報（氏名、性別、生年月日、住所）と回答内容を切り離しでき

るよう、「健康に関する質問票」を改めることとし、個人情報は外部

に出さず環境省から業務を請け負う事業者が直接管理する体制にす

る。 
(6) 個人曝露量測定について： 
自動車の排気口は、ベビーカーや幼児の顔の高さぐらいな

ので、実際の曝露濃度は、大人と幼児を比べると、幼児の

方が高濃度の場合もある。個人曝露測定は、高さも考慮し

たサンプリングを行うことが望ましい。  

柳沢委員 屋外では、大人の腰の高さ、若しくはベビーカーにぶら下げて測定を

行う。屋内については、高さによる濃度差はそれほどないと考える。 
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表 2-6-1③ 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(7) 曝露Ａ群（高値群）の４％のカットオフ値は、２つの
曝露指標（ＮＯｘとＥＣ）を用いてどのように行うのか。 

笠原委員 ４％のカットオフ値は、ディーゼル自動車から排出されるすすを主体

とした元素状炭素（ＥＣ）で行うものであり、その旨を調査計画書

8.2.3 に明記する。予備調査で、ＥＣとＮＯｘの相関がかなり高いこ
とが確認できている。 

(8) 曝露Ａ群の高値群を上位４％とすると、曝露Ａ群があ

る地域に偏ることはないか。そのような場合でも問題ない

か。 

笠原委員 道路直近の元素状炭素濃度を比較すると、路線別では差があるもの

の、関東、中京、関西の地域別でみると、それぞれに濃度の高い路線

があり（図１参照）、曝露Ａ群がある特定の地域に極端に偏ることは

ないと予想される。 
なお、曝露Ａ群と曝露Ｂ群のカットオフ値は、調査当初の９か月間の

同意者の屋外濃度推計値をもとに決定するが、最終的な同意者の上位

４％を曝露Ａ群として確保できるよう考慮することとし、その旨を調

査計画書 8.2.3に明記する。 

図1　学童コホート調査地域における沿道直近の元素状炭素濃度測定結
果（2005年12月～2006年3月の4ヶ月平均値)
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表 2-6-1④ 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(9) ステージ２屋外濃度推計のリセプターモデルは、保育
所の屋外濃度も求めるのか。 

笠原委員 保育所の屋外濃度も計算する。 
 

(10) ビルの後背の濃度予測は非常に難しい。建物影響や高
速道路が高架になっていることも考慮するのか。 
 

柳沢委員 本調査の対象地域は広範囲に及ぶため、建物影響を詳細に考慮するの

は難しい。そのため、学童コホート調査で開発中のモデル（建物影響

を詳細に考慮したモデル）とは異なり、建物影響をモデルパラメータ

等によって簡略に考慮するモデルを使用する予定である。なお、高速

道路の高さについては考慮する。 
(11) ベースライン調査及び追跡調査の同意率を 80％と見
込んでいるが、学童コホート調査の結果では、関西地区で

50％台の学校もあったことから、関西だけでも人数を増や
すことはできないか。 

吉村委員 学校において実施した学童コホート調査では、関東、中京地域よりも

関西で同意率が低かったが、健診を活用した３歳児サーベイランス調

査では、地域差は大きくなく、関西でも 80％台の同意率が得られて
いる。（大阪市淀川・西淀川区 80.5％、神戸市灘兵庫区 88.2％、全
38地域 84.6％）。 
また、人数を増やすために調査地域を広げた場合、沿道居住率が現在

の平均値４％よりも低い地域が加わり、検出力に影響するため、調査

地域の拡大は難しい。 
(12) 健康調査票に、推敲の余地があるのではないか。 
例えば、 
（１）問４－２②は２択であることが分かりにくい。 
（２）「発作」は医学用語で、言葉の説明が必要ではないか。 
  「・・・息が苦しくなること(発作)」にするなど。 

吉村委員 国際的にも豊富な使用実績がある質問票をベースにして、その日本語

訳を 20年間も用いているので、原案のままとしたい。過去の調査票
を踏襲している点をご理解いただきたい。 
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表 2-6-1⑤ 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(13) ①１歳６か月児用調査票と３歳児用調査票とで、質問
の順番が違うが、理由はあるのか。 
②１歳６か月児用と３歳児用とで、同じような整合性のあ

る回答が得られるのか。整合性があることを確認する必要

があるのではないか。 
 
 

柳沢委員 ①３歳児用については、数年前から環境保健サーベイランス調査で使

用されているものである。環境保健サーベイランス調査と重なる地域

があるため、そのまま変更しないで用いたい。 
１歳６か月児用は、学童コホートで使用されている質問票 に準拠し
て呼吸器に関する症状から聞くこととした。 
②本研究計画では、１歳６か月から３歳までの期間中の新規発症を症

例として捉えることとしており、質問票の違いによる影響は大きくな

いと考えている。 
(14)①両親の既往については、父親よりも母親の方が、遺
伝的影響が大きいので、この点を考慮してはどうか。 
②第２子よりも第１子の方が、ぜん息児が多いので、質問

に追加してはどうか。 

森川委員 症例対照研究での質問として、検討したい。 

(15) ステージ２の血液検査で、スギ特異 IgEが検査項目と
なっているが、３歳ぐらいの年齢ではスギの感作率はあま

り高くない。この年齢では、食物やペットに関する特異的

IgEの方が妥当ではないか。 

森川委員 

(16) 血液検査の項目は、遅延型反応または皮膚症状を起こ
すようなアレルゲンは考えなくてよいか。 
 

秋葉委員 

食物アレルゲンとしては、アトピー性皮膚炎における代表的なアレル

ゲンである卵白、牛乳、小麦特異的 IgE 抗体、ペットアレルゲンと
しては、イヌ、ネコ皮屑特異的 IgE 抗体を測定することとし、その
旨を調査計画書 8.3.1.2に明記する。また、スギについては学童コホ
ート調査で実施していること、花粉症の低年齢化が指摘されているこ

とから、本調査でも実施することは意義があると考える。 

(17) アレルギーの発症には、離乳時期も関連すると聞いて
いるが、この点を考慮してはどうか。 
 

秋葉委員 症例対照研究での質問として、検討したい 
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表 2-6-1⑥ 外部評価委員会からの指摘事項及びその対応 

指摘事項 委員名 回答・対応 

(18) ①これまでの経験から、対照の同意率は低いことが予
想される。例えば、症例：対照の比を１：２にするなど、

もう少し増やしてもよいのではないか。 
②対照の同意率（質問票調査、血液検査）が極端に低かっ

た時の対処方法を考えているか。 

秋葉委員 ①症例：対照の比を１：２として、ステージ２の曝露Ａ対照群を増や

すこととし、その旨、調査計画書 8.2.2を変更する。 
②同意率が極端に低かった場合には、偏りが問題となるため、ステー

ジ２とステージ１とで四分表の対象者に偏りがないことの確認を行

うこととし、その旨を調査計画書 8.3.1に記載する。 
(19) ①ケースの疑診は、どう取扱うのか。 
②疑診症例はコントロールである場合もある。本人はぜん

息と思っており、同意を得やすいので、疑診症例をコント

ロール群とすることも考えられるのではないか。 

秋葉委員 ①予備調査の結果より、質問票によるぜん息の定義は、医師の診断よ

りも厳しい評価をしているため、ケースの疑診例は、ほとんど含まれ

ない。 
②対照群の抽出は、ぜん息であると判断された症例以外の群から無作

為抽出する計画である。疑診症例を優先的に対照群とすることは、対

照群に偏りを生じることになると考える。 
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2-7 調査研究計画書案 

外部評価委員会での指摘事項を踏まえ、別添３のとおり調査研究計画書案及び説明文書案をとりまと

めた。 

 

2-8 標準手順書の検討 

別添５の調査研究計画書案に基づき、標準手順書に記載する項目について検討を行った。記載する

項目は、表 2-8-1 に示すとおりである。 

 

表 2-8-1① 標準手順書に記載する項目 

①全体 １．業務の管理 【調査項目、調査対象、組織体制、スケジュール】 

２．ベースライン 調査【概要→詳細は②参照】 

３．追跡調査 【概要→詳細は③参照】 

４．個人曝露量 【概要→詳細は④参照】 

５．家屋の屋内・屋外測定 【概要→詳細は⑤参照】 

６．屋外連続測定 【概要→詳細は⑥参照】 

７．症例対照研究 【概要→詳細は⑦参照】 

８．個人情報の保護 【方針、定義、範囲、利用目的、安全保護、責任、開示、窓口】

②ベースライン調査 １．業務の管理 【調査項目、調査対象、組織体制、スケジュール】 

２．調査の実施 【調査資料の準備、説明と同意、調査方法（配布と回収、問合せ対応）】

３．データ処理 【入力規則、確認、品質管理、一時保管】 

４．解析の手法  

５．資料の保管 【保管場所、管理状況】 

６．従事者の教育 

７．連絡網 

８．個人情報の保護 

③追跡調査 １．業務の管理 【調査項目、調査対象、組織体制、スケジュール】 

２．調査の実施 【調査資料の準備、説明と同意、調査方法（配布と回収、問合せ対応）】

３．データ処理 【入力規則、確認、品質管理、一時保管】 

４．追跡の方法 【追跡対象、追跡方法、確認、品質管理】 

５．解析の手法  

６．資料の保管 【保管場所、管理状況】 

７．従事者の教育 

８．連絡網 

９．個人情報の保護 
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表 2-8-1② 標準手順書に記載する項目 

④個人曝露量測定 １．業務の管理 【測定項目、測定対象、組織体制、スケジュール】 

２．測定の実施 【説明と同意、機器仕様、測定方法】 

３．試料の運搬等 【輸送、保管、廃棄】 

４．試料の分析 【分析方法、精度管理】 

５．測定値の確定及び管理 【測定値の確定、測定値の管理、測定値の提出】 

６．従事者の教育 

７．連絡網 

８．個人情報の保護 

⑤家屋の屋内・屋外測定 １．業務の管理 【測定項目、測定対象、組織体制、スケジュール】 

２．測定の実施 【説明と同意、測定場所の選定、設置方法、機器仕様、測定方法】 

３．試料の運搬等 【輸送、保管、廃棄】 

４．試料の分析 【分析方法、精度管理】 

５．測定値の確定及び管理 【測定値の確定、測定値の管理、測定値の提出】 

６．従事者の教育 

７．連絡網 

８．個人情報の保護 

⑥屋外連続測定 １．業務の管理 【測定項目、測定地点、組織体制、スケジュール】 

２．測定の実施 【測定場所の選定、設置方法、機器仕様、測定方法】 

３．維持管理 【業務内容、体制、台帳の管理、作業内容、安全管理】 

４．測定値の確定及び管理 【測定値の確定、測定値の管理、測定値の提出】 

５．従事者の教育 

６．連絡網 

⑦症例対照研究 １．業務の管理 【調査項目、調査対象、組織体制、スケジュール】 

２．ステージ１ 【症例・対照の抽出、屋外濃度推計】 

３．ステージ２ 【交絡要因の把握、血液検査、個人曝露量推計】 

４．データ処理 【入力規則、確認、品質管理、一時保管】 

５．解析の手法  

６．資料の保管 【保管場所、管理状況】 

７．従事者の教育 

８．連絡網 

９．個人情報の保護 
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2-9 ポスター等の作成 

円滑に調査を実施するために、調査内容について対象者、関連自治体等に適切に説明を行う必要が

ある。従って、調査研究計画書案に基づき、ポスター・リーフレット・ホームページの内容について検討を

行った。 

 

(1)ポスター 

ベースライン調査の対象者である１歳６か月児の保護者に対し、調査の必要性、調査の概要を理解し

てもらうためのポスターを作成した。ポスターには以下の事項を記載し、市役所・保健センター等での掲

示を想定した。ポスター案は別添４のとおりである。なお、本調査地域は、平成 17年度から開始された学

童コホート調査と重なる地域が多く、対象となる保護者の重複も考えられることから学童コホートと本調査

を合わせたそらプロジェクト全体としてのポスターとした。 

① 環境省が行う調査研究であること 

② 自動車排出ガスの健康影響に関する調査であること 

③ 2006 年から開始するものであること 

④ 大都市圏で行うこと 

⑤ １歳６か月児とその保護者が対象であること 

⑥ 質問票調査にご協力いただくこと 

 

(2)リーフレット 

ベースライン調査の対象者である１歳６か月児の保護者に対し、調査の必要性、調査の概要を理解し

てもらうためのリーフレットを作成した。携帯性を考慮して、Ａ５サイズ程度にし、以下の５項目を記載した。

リーフレット案は別添５のとおりである。 

① 環境省が行う調査研究であること 

② 調査の概要 

③ 調査地域の説明 

④ 調査内容の説明 

⑤ 連絡先 

 

(3)ホームページ 

ベースライン調査の対象者である１歳６か月児の保護者に対し、調査の必要性、調査の概要を理解し

てもらうためのホームページを作成した。なお、使用者の利便性を考慮して表示サイズ等を決定し、横ス

クロールなしで作成した。ホームページ案は別添６のとおりである。 
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 別 添 １  
①測定時刻による変動 

 
 
文献番号：Ref- 1 
著者名 ：J. Mattes 他(USA)  
論文題名：Circadian variation of exhaled NO and urinary Eosinophil Protein X 

  in asthmatic and health children. 
出典  ：Pediatric Research 2002, 51 (2): 190-4  
概要  ：  
①方法 
 気道炎症の日内変動を明らかにするために、３時間

おきに 21 時間にわたって、呼気 NO、u-EPX、
FEV1% を測定した。 

 
②対象者 
喘息児 20 名、健常児６名（９～１４歳) 
 

③結果 
 u-EPX と呼気 NO は、朝 7 時に高く、夕 7 時に低
い、コサイン (cos) のような日内変動が見られた 
(log u-EPX, p=0.0001; log呼気 NO, p=0.0001)。
FEV1%の喘息児 (p=0.01)についても、同様な傾向
が見られた。 
健常児６名だけで解析した結果でも、u-EPXと呼気
NOは、統計的に有意な日内変動が認められた (Log 
u-EPX (p=0.0001), log呼気 NO (p=0.014))。 
 

④結論 
 気道炎症マーカーは、早朝にピークをもつ日内変動

がみられた。健常児における u-EPX と呼気 NO の
周期変動は、生理機能であると考えられる。一方、

夜間の病態変化は、喘息特有の炎症状態の状況下で

起こるものと考えられる。 
 
添付資料：Fig.2 & 3 
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文献番号：Ref-2 
著者名 ：K. Storm 他(German)  
論文題名：Circadian variation of urinary eosinophil protein X in asthmatic and 

 healthy children. 
出典  ：Clinical and Experimental Allergy, 1999, 29: 1497-1501  
概要  ：  
①方法 
・安定喘息児 22 名、健常児 16名を対象に、午前と午後に u-EPX を測定した。 

 
②結果 
 ・u-EPXは、喘息児と健常児ともに午後に比べて午前が統計的に有意に高かった。 

喘息児 (179.7±97.3 vs. 60.9±40.7 ug/mmol, p=0.0001) 
健常児 (114.5±57.1 vs. 53.4±29.0 ug/mmol, p=0.0001) 

 
 
添付資料：Table 2 
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② 季節変動 
 
文献番号：Ref-3  
著者名 ：Ferdousi HA 他(Norway)  
論文題名：Seasonal differences of peak expiratory flow rate variability and  

mediators of allergic inflammation in non-atopic adolescents  
出典  ：Pediatr Allergy Immunol 2001, 12: 238-246  
概要  ：  
①対象者 
健常者 61 名（11～16歳) 
 
②結果 

u-EPXの中央値は、秋季の 43 ug/mmol (95%CI 40-61) と比べて、花粉発生シーズンでは 
58 ug/mmol (95%CI 59-93)、と統計的に有意に高かった (p=0.003)。 
 
 
添付資料：Fig.2 
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③治療の影響 
 
 
文献番号：Ref-4  
著者名 ：K. Storm 他(German)  
論文題名：Circadian variation of urinary eosinophil protein X in asthmatic and  

healthy children. 
出典  ：Clinical and Experimental Allergy, 1999, 29: 1497-1501  
概要  ：  
①方法 

(a) 慢性喘息児 21名 (4.5～15.7歳) について、６週間の吸入ステロイド治療前後での u-EPX 
を測定した。 

(b) 入院患児７名 (5.4～14.8歳) について、入院直後と 3ヶ月後の u-EPX を測定した。 
 
③結果  

u-EPXは、治療前後で、統計的に有意に減少した。 
(a) ステロイド治療６週間後 (124.7±84.6 vs. 53.4±29.0 ug/mmol, p=0.0001) 
(b) 入院３ヶ月後 (233.2±174.5 vs. 75.8±59.5 ug/mmol, p=0.02) 

 
添付資料：Table 3 
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④ 環境中の大気汚染濃度による変動 
 
 
文献番号：Ref-5  
著者名 ：T. Frischer他(Austria)  
論文題名：Ambient ozone exposure is associated with eosinophil activation in  

healthy children. 
出典  ：Clinical and Experimental Allergy, 2001, 31: 1213-19  
概要  ：  
①目的 
 好酸球性気道炎症は、オゾン曝露によっても観察されている。本研究では、好酸球性気道炎症が 
オゾン曝露と関連があるかどうかについて、気道炎症のマーカーとしてu-EPXを用いて検討した。 

 
②対象者 
オゾン濃度の異なる９地域に居住する、学童 877名 (平均 11.2±0.7 歳) 。 

 
③方法 
 質問票調査 (ISAAC に準拠)、 肺機能検査、u-EPX、皮膚テストを実施した。 

オゾン曝露濃度は、検査前 30 日間の平均値を用いた。 

 

④結果  
(a) オゾン濃度／NO2濃度 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１ ９つの調査地域における検査前 30日のオゾン/ NO2 平均濃度 
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(b) u-EPX 

 
 
 
 
 
 
 
 

図２ u-EPX値の分布 
 
 
(c) オゾン濃度と u-EPXとの関連 
  喘息症状のない児童に限ると、u-EPXはオゾン曝露濃度との関連が見られた。重回帰分析の結果、

u-EPXとオゾン濃度に統計的に有意な関連が認められた (0.007 ug/mmol per ppb ozone; 
 SE: 0.02; p<0.001)。 

 
 
 
 

 
 

 
 

図３ 喘息症状のない児童について、オゾン曝露濃度の４分位 
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⑤ 感染症 

 
 
文献番号：Ref-6  
著者名 ：Oymar K他(Norway)  
論文題名：Urinary eosinophil protein X in children with asthma: Influence of atopy and 

 airway infections. 
出典  ：Pediatr Allergy Immunol, 2001, 12: 34-41  
概要  ：  
①目的 
 喘息児の u-EPX の臨床検査値の把握、およびアトピーと感染症の影響を評価することを目的と 
する。 
②対象者 
・喘息児 170名   (平均 69ヶ月, 12～179ヶ月)  
・気道感染症 79名 (平均 41ヶ月, 1～165ヶ月) 
・健常者 64名 

③結果  
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⑥ その他 
 
 

文献番号：Ref-7  
著者名 ：J. Mattes他(Sweden)  
論文題名：NO in exhaled air is correlated with markers of eosinophilic airway  

inflammation in corticosteroid-dependent childhood asthma. 
出典  ：Eur Respir J, 1999, 13: 1391-95  
概要  ：  
①方法 
 呼気 NOと喀痰中好酸球数、喀痰中 ECP、尿中 EPX (u-EPX) との関連について、検討した。 
 
②対象者 
コルチコステロイド依存の喘息児 25 名 (平均 11.2 

歳) と健常児 9名 (平均 12.8歳) 
 
④結果  
呼気 NOは、コルチコステロイド依存の喘息児におい
て、u-EPXと正の相関を示した (r=0.42, p=0.03)。健
常児においては、相関がみられなかった。 
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 別 添 ２  
 
①測定方法 

(1)  坐位にて、＜マウスピース or マスク＞を使用し、空気の漏れがないことを確認したのち安静
呼吸を行わせる。 

(2) 呼吸が安定した時点で、測定を開始し、安静呼吸中無作為に５回の呼気時の気流遮断により適正
な Rint 値が得られると測定は終了になり、中央値を算出して結果が得られる。 

 
 
②測定不能率 

(1) 年齢別の MicroRint 検査不能率 Ref-3)   
(対象：気管支喘息児) 
 

 
 
 
 

 
 

(2) 測定できない理由 Ref-4) 
・マスクをあてるのを嫌がる。測定中に泣き出す。 
・自然呼吸ができず、非常な大きな呼気をおこなってしまう。 

 

  年齢 検査不能率 
2歳 44% 
3歳 14% 
4歳  5% 
５歳  0% 
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肺機能検査との相関 
 

 4 歳以上の気管支喘息児を対象に、非発作時に、FVC (r=-0.65)、FEV1.0 (r=-0.66)、V50 (r=-0.59)、 V25 

(r=-0.47)、PEF (r=-0.66) との間に、負の相関が見られたとの報告がある Ref-1)。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（参考）喘息の判別特性 
         発作群では、コントロール群に比較して有意に Rint 値が高い。 
        非発作群とコントロール群には、有意差はみられない Ref-4)。 
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変動要因 
 
①再現性 

   気管支喘息患児３１９名 (2.1～17.9 歳) を対象に、３クルーの測定で、1-2 クール、2-3 クール、1-3 クール

間に全てに強い相関が認められた (r=0.91, 0.92，0.88)。年齢別の２～３歳 (n=8) でも、強い相関が認められ

た (r = 0.90, 0.91, 0.95)Ref-1)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
②年齢、身長、体重、体表面積  

年齢 (r=-0.65)、身長 (r=-0.70)、体重 (r=-0.60)、表面積 (-0.65) との間に、負の相関が見られた。次ペ

ージ Fig2-1～Fig.2-4 参照。 

身長が高くなると気道径が拡大し、Rint が小さくなると考えられている。小児に限ると、年齢、体重、体表

面積すべてが身長に相関している為に、このような結果が得られたと考えられる Ref-1)。 

 
 
③性差 

統計的に有意差は、認められない Ref-1)。 

 
 
④治療の影響 

β２刺激薬吸入後、喘息児で有意に低下した。コントロール

群では有意な変化は認められなかった Ref-2)。 
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 別 添 ３  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

局地的大気汚染の健康影響に関する疫学調査 

幼児症例対照研究計画書 

 

 

 

 

 

 

 

平成 18 年 3 月 

環境省総合環境政策局 

環境保健部 



 別添－14

 
 

目 次 

 

１．概要・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 1 

２．背景・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 1 

３．目的・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 2 

４．基本デザイン・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 2 

５．対象・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 3 

５－１．調査対象候補者・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 3 

５－２．調査対象者・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 3 

６．説明と同意・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 4 

７．ベースライン調査および追跡調査・・・・・・・・・・・・・・・・・ 5 

７－１．健康影響評価手法・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 5 

７－２．曝露評価手法・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 6 

７－３．ニュースレターの送付・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 7 

８．症例対照研究・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 7 

８－１．症例対照研究の手法・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 7 

８－２．ステージ１（第１段階）  ・・・・・・・・・・・・・・・・・ 8 

８－３．ステージ２（第２段階）  ・・・・・・・・・・・・・・・・・ 8 

９．屋外連続測定・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・10 

１０．調査研究期間・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・11 

１１．対象者数・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・12 

１２．解析手法・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・13 

１３．測定・分析、データ収集、精度保証・管理・・・・・・・・・・・・14 

１４．倫理的事項・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・14 

１５．調査研究成果の公表・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・14 

１６．調査研究組織・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・14 

１７．調査研究計画書の変更・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・16 

１８．参考文献・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・16 

 



 別添－15

 
 

１．概要 

本調査研究計画書は、「局地的大気汚染の健康影響に関する疫学調査研究」のうち「幼

児症例対照研究」に係る調査研究計画書である。 

大都市部の主要幹線道路が通過する地域において、気管支喘息の発症が高率であると

されている幼児を調査対象者とし、１歳６ヶ月児健診から３歳児健診までの期間に気管

支喘息を発症したものを症例、気管支喘息を発症していないものを対照として選定し、

症例対照研究を実施する。自動車排出ガスへの曝露については、症例対照研究の調査対

象者毎に個人曝露量を推計して評価する。推計された自動車排出ガスの個人曝露量と気

管支喘息の発症、呼吸器症状の発現等の健康状態との関連について解析・評価する。 

 

２．背景 

自動車排出ガスによる健康影響に対しては世界的に関心が持たれており、国内外で

種々の疫学研究が実施されてきた。これらのうち、交通量の多い幹線道路沿いの地域的

に狭い範囲に限定した研究（以下「局地的大気汚染研究」という。）については、交通量

が多いほど、又は道路からの距離が近いほど、住民の呼吸器疾患・症状の有病率や有症

率等が高いことを示唆する研究結果も得られているが、疫学研究の結果には必ずしも関

連の一致性が認められていない。そのため、呼吸器疾患・症状の発現と自動車排出ガス

への曝露との関連を明らかにすることが強く求められている。 

環境省環境保健部では、昭和 63年の公害健康被害の補償等に関する法律の改正（いわ

ゆる、公健法第１種地域指定の解除）以降、局地的大気汚染による健康影響に係る調査

手法の検討を行ってきた。それらの成果を踏まえて、平成 17年度から「局地的大気汚染

の健康影響に関する疫学調査－そら（SORA）プロジェクト－」を開始しており、平成

１７年度から平成 22 年度の予定で小学生を対象とした学童コホート調査を実施してい

る。本調査研究は、学童コホート調査とは対象年齢及び疫学的調査手法をかえて実施す

るものであり、両調査の結果の一致性をみることの意義は大きく、そらプロジェクトの

一環として環境省の調査研究事業として実施するものである。 
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３．目的 

本調査研究の主目的は、幹線道路沿道における自動車排出ガスへの曝露と幼児におけ

る気管支喘息の発症との関連性について疫学的に評価することである。また、気管支喘

息に関連する呼吸器症状などの健康状態についての調査結果を活用し、これらと自動車

排出ガスへの曝露状況の関連性についても併せて検討する。 

 

４．基本デザイン 

本調査研究は、コホート内症例対照研究とする。ベースライン調査及び追跡調査によ

る症例群・対照群の抽出を行い、症例対照研究を実施する。なお、ベースライン調査及

び追跡調査における呼吸器症状の変化についての解析も行う。 

①ベースライン調査 

１歳６ヶ月児健診にあわせて、健康影響評価に係わる質問票調査を実施する。

気管支喘息症状のない幼児をコホート集団として設定する。 

②追跡調査 

３歳児健診にあわせて、健康影響評価に係わる質問票調査を実施する。対象者

の気管支喘息の罹患状況等を把握する。 

③症例対照研究 

１歳６ヶ月児健診から３歳児健診までの期間に気管支喘息を発症したものを症

例、気管支喘息を発症していないものを対照として選定して、症例対照研究を行

い、自動車排出ガスへの曝露と気管支喘息の発症との関連性について解析を行う。 

自動車排出ガスによる大気汚染物質の個人曝露量については、調査対象者毎象

象者毎に拡散モデルにより推計する屋外年平均値濃度等から時間荷重モデルによ

り算出を行う。 
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５．対象 

５－１．調査対象候補者 

① 調査対象地域は、「学童コホート調査」の実施地域及びその周辺の地域から選定する

ものとする。既存の交通量、ディーゼル排気微粒子（以下「DEP」という。）排出係数、

人口統計等のデータから、「学童コホート調査」の実施地域及びその周辺地域の主要

道路について DEP 排出強度、道路端０～５０ｍに居住する１歳児人口（以下「沿道人

口」）を推計し、推計 DEP 排出強度が 8,000 g/km/day 以上の道路における推計沿道

人口が十分に多いと見込まれる地域を複数選定する。 

② 調査対象候補者は、①で選定した地域の幼児であって、平成 18 年７月から平成 20 年

３月の間に実施される１歳６ヶ月児健診受診者及び平成20年１月から平成22年３月

の間に実施される３歳児健診受診者とする。 

③ 調査では、以下の理由から幼児を対象として実施することが必要である。 

・気管支喘息は幼児期における発症が高率であるとされていること。 

・幼児は地域に密着して生活していることから、昼間の生活空間や移動の多様 

性がある成人に比べて、曝露推計の精度が高いことが期待されること。 

・健診を通じて、調査が実施できること。 

 

５－２．調査対象者 

調査対象候補者のうち代諾者の同意が得られた者を調査対象者とする。ベースライン

調査の調査対象者が転居した場合は、ニュースレターの送付などにより可能な限り追跡

調査を実施する。 
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６．説明と同意 

本調査研究の調査対象者は幼児であるので、代諾者に対し、以下の①～⑬の事項を文

書により説明し、別添１または２に代諾者の署名を得ることによって同意を確認して調

査を実施する。ただし、８．症例対照研究のステージ２（第２段階）の同意書について

は、別途作成する。 

① 施する調査研究であること 

② 幼児を対象に気管支喘息と局地的大気汚染との関係を調べることが主たる目的

であること 

③ 幹線道路の交通量などをもとに対象地域が選ばれたこと 

④ 自動車排出ガスによる大気汚染状況と気管支喘息などの呼吸器疾患・症状との

関連を調べるための調査研究であり、以下の調査を実施すること 

z 一の調査対象者に、１歳６ヶ月児健診と３歳児健診にあわせて実施する２

回の質問票調査 

z ベースライン調査の対象者の一部に、大気汚染物質に係る個人曝露量測定 

z ベースライン調査の対象者の一部に、大気汚染物質に係る屋内・屋外測定 

z 症例対照研究の対象者の一部に、交絡因子調査 

z 症例対照研究の対象者の一部に、血液検査 

⑤ 幼児を対象とした調査研究であり、保護者など代諾者による同意が得られた者

を対象とすること 

⑥ 調査研究への参加は代諾者の自由意思によるものであること 

⑦ 調査研究への参加に同意しない場合でも不利益を受けることはないこと 

⑧ 調査期間中のいつでも参加を取りやめることができること 

⑨ 調査研究に参加することにより、調査対象者には調査結果が通知されるが、そ

の他に直接の利益はないこと 

⑩ 個人情報は環境省の監督のもとに適正に管理し、調査研究に必要な範囲で共同

利用すること 
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① 調査研究の結果は個人が特定できないような形式で公表すること 

② 大気汚染物質に係る個人曝露量測定、大気汚染物質に係る屋内・屋外測定及び

血液検査の結果については、調査対象者及び代諾者に通知すること。 

③ 個人情報の取り扱いに関する問い合わせは調査事務局において受け付けるこ

と 

上記の説明文書及び同意書の配布は、健診のお知らせとともに健診対象者に郵送する

ことにより行い、同意の有無に係わらず健診会場に質問票を持参するよう説明する。 

また、上記の文書による説明に先立ち、保健センター及び市役所などにおけるポスタ

ーの掲示やリーフレットの配布、環境省ホームページへの掲載等により、できるかぎり

調査の内容に関する情報提供に努める。 

 

７．ベースライン調査及び追跡調査 

７－１．健康影響評価手法 

７－１－１．評価項目 

気管支喘息の発症を主要評価項目とする。気管支喘息の把握は自記式質問票によるも

のとし、環境省環境保健部が実施した環境保健サーベイランス調査１) に基づき、また、

小児気管支喘息治療・管理ガイドライン 2005 2) を考慮し、自記式質問票の質問のうち以

下のように答えた場合を「気管支喘息である」と判断するものとする。 

①ベースライン調査 

「これまでに、ヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして、急に息が苦しくなる

ような発作を起こしたことがありましたか」に「ある」、かつ、「そのような発

作はこれまでに何回ありましたか。１週間以内に数回の発作が起こった場合に

は、それらを１回と数えます。」に２回以上と回答した者。 

②追跡調査 

「これまでに、ヒューヒュー・ゼーゼーなどの音がして、急に息が苦しくなる

ような発作を起こしたことがありますか」に「ある」、かつ、「いままでに発作

は、何回ぐらいありましたか」に２回以上と回答した者、または、「この２年

間には何回ぐらいありましたか」に２回以上と回答した者。 
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７－１－２．ベースライン調査 

質問票は、別添１を用いる。これは、環境省環境保健部が実施している環境保健サー

ベイランス調査 1) で使用している３歳児用の質問票を、１歳６ヶ月児に合わせて質問事

項を改訂したものである。 

１歳６ヶ月児健診の時期に、説明文書及び別添１の質問票を健診のお知らせとともに

郵送し、健診実施日に健診会場にて回収する。 

 

７－１－３．追跡調査 

質問票は、別添２を用いる。これは、環境省環境保健部が実施している環境保健サー

ベイランス調査 1) で使用しているものである。 

３歳児健診の時期に、説明文書及び別添２の質問票を健診のお知らせとともに郵送し、

健診実施日に健診会場にて回収する。なお、ベースライン調査の調査対象者で調査期間

中に調査地区外に転出した者については、郵送法により質問票の配布、回収を行う。 

 

７－２．曝露評価手法 

７－２－１．個人曝露量測定 

「８．症例対照研究 ８－６．曝露評価手法」で用いる個人曝露量推計の妥当性を評

価するため、曝露指標の窒素酸化物（以下「ＮＯｘ」という。）及び元素状炭素（以下「Ｅ

Ｃ」という。）について、ベースライン調査対象者の一部及びその保護者の協力を得て、

１年間の各季節それぞれ１回各平日・休日を含む４日間程度、個人モニターを保護者に

携行してもらうことによって個人曝露量の測定を行う。 

 

７－２－２．家屋の屋内・屋外測定 

「８．症例対照研究 ８－６．曝露評価手法」で用いる個人曝露量推計の妥当性を評

価するため、曝露指標のＮＯｘ及びＥＣについて、７－２－１．個人曝露量測定の対象

者とその保護者の協力を得て、１年間の各季節それぞれ１回各平日・休日を含む４日間

程度、居住家屋の屋内及び屋外の測定を行う。 



 別添－21

 
 

７－３．ニュースレターの送付 

調査対象者に調査の進捗情況を知らせるとともに、追跡調査の同意率向上及び転居者

の把握のため、ベースライン調査の調査対象者が２歳３ヶ月になった頃、ニュースレタ

ーを郵送する。 

 

８．症例対照研究 

８－１．症例対照研究の手法 

症例対照研究は、Two-Stage 法(２段階法) 3)を用いる。この Two-Stage 法は、症例及

び曝露がともにまれである場合に、有益な手法である。全対象者について一定の曝露情

報があれば、交絡因子などの詳細情報については少ないサンプル数で One-Stage 法とほ

ぼ同等な検出力が得られる。 

ステージ１(第１段階)では、８－２．により、症例及び対照を抽出し、屋外濃度推計

値の高値群（以下「曝露Ａ群」という。）とそれ以外の群（以下「曝露Ｂ群」という。）

に分類し、曝露Ａ症例群、曝露Ａ対照群、曝露Ｂ症例群、曝露Ｂ対照群の４群の構成人

数を把握する。 

ステージ２(第２段階)では、曝露Ａ症例群及び曝露Ａ対照群は全員を対象に、曝露Ｂ

症例群及び曝露Ｂ対照群はそれぞれ無作為に曝露Ａ群と同数程度の対象者を選び、交絡

因子などに関する詳細情報を集める。オッズ比の推定は、サンプルを抽出した割合を用

いて、サンプル割合の逆数で重みづけることによって行う 4)。 
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８－２．ステージ１（第１段階） 

８－２－１．症例の抽出 

 

気管支喘息症状の把握は自記式質問票によるものとし、ベースライン調査において、

「気管支喘息である」と判断されず、追跡調査で「気管支喘息である」と判断されたも

の（１歳６ヶ月児健診から３歳児健診までの期間の新規発症者）を症例とする。 

 

８－２－２．対照の抽出 

１歳６ヶ月児健診及び３歳児健診時ともに気管支喘息の症状のなかった対象者のうち、

８－２－１．の症例と地域、月齢、性別が一致する対象者の中から、１：2 のペアで無

作為に選んで対照として選定する。 

 

８－２－３．曝露Ａ群及び曝露Ｂ群の把握 

曝露Ａ群及び曝露Ｂ群の把握のため、抽出された症例及び対照の対象者毎に、「学童コ

ホート調査研究計画書 8.1.1 屋外濃度推計モデル」と同様の推計方法を用いて１歳６

ヶ月時点のＥＣの屋外濃度を推計する。なお、推計値は、「対象幹線道路寄与濃度」に「そ

の他の発生源寄与濃度」を加えて算出する。 

曝露Ａ群及び曝露Ｂ群のカットオフ値は、ベースライン調査対象者の一部（平成 18 年

度に質問票を回答した者）のＥＣ屋外濃度推計値を用いて、最終的な全同意者の上位４％

（予備研究として、調査対象地域における推計 DEP 排出強度が 8,000 g/km/day を超え

る道路の道路端 0～50m 範囲の地区の人口割合を４％と推計した。）が確保できると見込

まれる値に設定し、それよりも高い群を「曝露Ａ群」、低い群を「曝露Ｂ群」とする。 
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８－３．ステージ２（第２段階） 

８－３－１．健康影響評価手法 

曝露Ａ症例群及び曝露Ａ対照群については全員を対象に、曝露Ｂ症例群及び曝露Ｂ対

照群については曝露Ａ症例群と同数程度の同意者が得られるまで、それぞれ無作為に抽

出した者を対象に、6説明と同意に規定する事項を説明した説明文書及び同意書を郵送法

により配布、回収する。同意が得られた者を対象に質問票調査（またはインタビュー調

査）及び血液検査を実施する。なお、８－３－１－１．質問票調査（またはインタビュ

ー調査）の同意状況に応じ、曝露Ｂ群の同意者がそれぞれの母集団を代表しているか否

かの確認に必要な調査を行う。 

ステージ２における質問票調査（またはインタビュー調査）及び血液検査については、

以下に定めるほか、詳細については別途検討する。 

 

８－３－１－１．質問票調査 (またはインタビュー調査)  

気管支喘息の発症に関わる要因の関与を評価するため、質問票調査（またはインタビ

ュー調査）を行い、以下の事項について対象児の出生時から発症時点までの状況を把握

する。 

・ 病歴、家族歴、居住歴、通園歴、身長、体重、建物構造、暖房方法、受動喫煙、

ペット、生活環境（カビ、ハウスダスト等） 

 

８－３－１－２－．血液検査 

気管支喘息等の呼吸器症状とアレルギー素因との関連性の評価のために血液検査を実

施し、血清中総 IgE 量、ダニ、スギ、卵白、牛乳、小麦、イヌ、ネコに対する特異 IgE

の測定を行う。 
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８－３－２．曝露評価手法 

８－３－２－１．曝露評価指標 

調査対象者毎の自動車排出ガスへの個人曝露量を、ＥＣとＮＯｘを曝露指標として、

屋外濃度推計値、屋内濃度推計値、行動時間推計値を用いた時間加重モデルにより推計

する。第１の指標であるＥＣは、道路沿道において自動車排出ガスの寄与の大きい成分

であり、室内外で自動車以外の発生源がほとんどなく、浮遊粒子状物質（以下「ＳＰＭ」

という。）に比べても自動車排出ガスに関して特異性の高い指標である。また、第２の指

標であるＮＯｘは、種々の大気汚染物質の中で大気拡散モデル、大気動態、室内汚染、

個人曝露測定などに関する知見が最も多く、かつ、都市部での自動車寄与が大きい指標

である。 

 

８－３－２－２．個人曝露量推計 

調査対象者毎の個人曝露量は、調査対象者毎に、「学童コホート調査研究計画書 8.1.1 

屋外濃度推計モデル」と同様の推計方法を用いて居住家屋及び保育所の屋外濃度推計値

のほか、居住家屋及び保育所の屋内濃度推計値及び各生活空間での生活時間値をもとに

時間荷重モデルにより推計する。 

屋内濃度推計値は、「学童コホート調査」で得られる屋内・屋外濃度関係パラメータを

乗じて求める。生活時間値は、調査対象者毎の値を用いる。 

 

９．屋外連続測定 

対象地域内に調査期間中測定地点を設定してＳＰＭ、ＰＭ２．５のうちの粒径 2.5μm

以下の微小粒子状物質（以下「ＰＭ２．５」という。）、ＮＯｘ、ＥＣの連続測定を実施

する。 

原則として学童コホート調査の連続測定データを利用することとし、調査対象地域の

各市区内または隣接する市区内に学童コホート調査の連続測定地点がない場合は、当該

市区内の大気汚染常時監視局を測定地点とする。 
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１０．調査研究期間 

 

調査期間：   平成 18年７月から平成 22年９月まで 

データ解析：  平成 22年４月から平成 23年３月まで 

 

表１ スケジュール 

  

18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

カットオフ値の設定

個人曝露量測定

屋内・屋外測定

　　①　曝露Ａ群及び曝露Ｂ群の把握

　　①　質問票（またはｲﾝﾀﾋﾞｭｰ）調査
　　②　血液検査
　　③　個人曝露量推計

ステージ１（第１段階）

ステージ２（第２段階）

※症例は、１歳６ヶ月から３歳までの
　期間中のぜん息新規発症者とする。
※対照は、地域・月齢・性別を一致さ
　せ、ぜん息症状のなかった者から、
　無作為に選定する。

ベースライン調査
（１歳６ヶ月児健診時）

ﾆｭｰｽﾚﾀｰ郵送（２歳３ヶ月頃）

追跡調査
（３歳児健診時）

健診コホート

調査対象者 追跡

症例対照研究 解析

大気汚染物質屋外連続測定
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１１．対象者数 

有意水準を片側 5%、症例群と対照群の比を 1:2 とし、オッズ比を 1.5～2.0、対照群

の沿道人口の割合を 3%、4%の範囲で検出力が 50%～90%となるために必要な症例群のサ

ンプルサイズを算出した（表２）。その結果、症例群 1000 名、対照群 2000 名を確保す

れば、沿道人口の割合が 4%のとき、オッズ比が 1.5 であっても検出力 70%が確保でき、

オッズ比が1.7以上であればおおむね検出力90%以上を確保できると考えられた。また、

沿道人口の割合が 3%のとき、オッズ比が 1.5 であっても検出力６0%が確保でき、オッ

ズ比が 1.8 以上であれば検出力 90%以上を確保できると考えられた。 

最終的に解析可能な症例数 1,000 名を得るためには、以下の点を考慮した数の幼児

を調査対象候補者として調査を行う必要がある。 

• 環境省が３歳児健診受診者を対象として実施している環境保健サーベイランス調

査 1) の質問票調査では近年概ね 80％の同意率であり、ベースライン調査と追跡調

査の２回の調査の両方に同意するのは 64％と想定されること。 

• １歳６ヶ月から３歳までの気管支喘息の発症率については、環境保健サーベイラ

ンス調査 1) に基づき 1.8 %/ 1.5 年 と想定されること。 

• ステージ２の質問票調査（またはインタビュー調査）の同意率は、75 %と想定さ

れること。 
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表２ 症例群のサンプルサイズの見積もり （症例群と対照群は１：2、片側５％水準） 

沿道人口の割合 沿道人口の割合 
オッズ比 検出力 

3% 4% 
オッズ比 検出力 

3% 4% 
1.5 90% 2320 1766 1.8 90% 1037 791 

 80% 1684 1282  80% 754 576 
 70% 1292 984  70% 580 443 
 60% 1000 762  60% 451 345 
 50% 765 583  50% 347 266 

1.6 90% 1688 1286 1.9 90% 854 652 
 80% 1226 935  80% 622 475 
 70% 942 718  70% 479 366 
 60% 731 557  60% 373 285 
 50% 560 427  50% 287 220 

1.7 90% 1297 989 2.0 90% 720 550 
 80% 943 719  80% 524 401 
 70% 725 553  70% 404 309 
 60% 563 430  60% 315 241 
 50% 432 330  50% 243 186 

 

１２．解析手法 

ベースライン調査または追跡調査に回答している調査対象者を解析対象者とする。 

主要評価項目は、調査期間中の気管支喘息の発症の有無とする。曝露指標として、８

－６－２．により調査対象者毎に推計値を求める２つの曝露指標ＥＣとＮＯｘを用いる。

共存大気汚染物質や、その他、気管支喘息発症の潜在的交絡因子もしくは修飾因子とし

て、性、年齢、肥満度、家族歴、アレルギー素因を考慮する。 

統計解析は、上記の各変数を調整し、濃度帯別に分類した場合のオッズ比とその 95％

信頼区間を計算する。 

解析手法の詳細は別途解析計画書に示す。 
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１３．測定・分析、データ収集、精度保証・管理 

健康影響評価、ならびに曝露評価に関係する各種測定・分析、データ収集、精度保証・

管理の詳細については別途標準実施手順書に定める。標準実施手順書では、測定・分析、

データ収集の具体的方法、調査員訓練方法、データコーディング、入力、誤り点検、デ

ータ管理ソフトウエア、ハードウエアについて記述する。 

 

１４．倫理的事項 

本調査研究は、「疫学研究に関する倫理指針」（平成 14 年文部科学省・厚生労働省告示

第２号（平成 16 年 12 月 28 日全部改正、平成 17 年６月 29 日一部改正））に準拠して実

施する。本調査研究は、環境省環境保健部に設置された「疫学研究に関する審査検討会」

の承認を得て実施する。なお、「８．症例対照研究」については、研究を開始する前に、

改めて同検討会の承認を得た上で実施する。 

調査研究によって得られた個人情報については、別添３の体制により取り扱うことと

し、個人情報管理者を XXX において個人情報の安全管理を図り、研究組織に属する者並

びに業務を委託する外部事業者に対する監督を行う。 

 

１５．調査研究成果の公表 

本調査研究に係る成果は、専門家による審査システムのある学術誌に公表するととも

に、調査対象者等の関係者に対してフィードバックするほか、ホームページ等を通じて

広く公表する。 

成果については調査研究完了後に公表するが、調査研究に係る手法の妥当性確認等の

成果については随時公表する。 

 

１６．調査研究組織 

本調査研究は、環境省総合政策局環境保健部の調査研究事業として実施するものであ

り、以下の研究者により実施する。また、研究者及び研究協力者からなる健康影響評価 
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委員会、曝露評価委員会、解析委員会を構成する。 

 

   主任研究者   島  正之  兵庫医科大学公衆衛生学教室教授 
            （担当：総括、健康影響評価・関西地区） 

 

   分担研究者  岩田 力   東京家政大学家政学部児童学科教授 
       （担当：健康影響評価、特に血液検査） 

      大原 利眞  独立行政法人国立環境研究所総合研究官 
       （担当：屋外濃度推計） 
      小野 雅司  独立行政法人国立環境研究所室長 
       （担当：健康影響評価・関東地区）" 
      河野 陽一  千葉大学大学院医学研究院小児病態学教授 
       （担当：健康影響評価、特に血液検査） 
      佐藤 俊哉  京都大学大学院医学研究科教授 
       （担当：解析） 
      新田  裕史  独立行政法人国立環境研究所総合研究官 
       （担当：健康影響評価・中京地区、個人曝露量推計） 

 

また、以下の委員からなる外部評価委員会を設け、調査研究内容、実施状況について評価を受ける。 

 

秋葉 澄伯  鹿児島大学大学院医歯学総合研究科教授 
笠原 三紀夫 中部大学総合工学研究所教授 
白井 泰子  早稲田大学大学院法務研究科（法科大学院）兼任講師 
富永 祐民  （財）愛知県健康づくり振興事業団 

あいち健康の森・健康科学総合センター センター長 
森川  昭廣  群馬大学大学院医学系研究科教授 
柳澤 幸雄  東京大学大学院新領域創成科学研究科教授 
吉村 功  東京理科大学工学部教授 
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１７．調査研究計画の変更 

調査研究計画の変更については、外部評価委員会ならびに「疫学研究に関する審査

検討会」の承認を得る。 
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