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本臨床研究の目的

1. 沈降新型インフルエンザワクチン（インドネシア株、
安徽株）を各株、健康成人3,000人（計6,000人）を
対象に0.1%の確率で出現が予測される副反応の

出現頻度を確認し、プレパンデミックワクチンの安
全性を検証する。

2.  新型インフルエンザがパンデミックとなった後に有

効性を確認する。



研究デザイン

研究デザイン：新型インフルエンザウイルスに対する
プレパンデミックワクチン2回接種に伴う安全性情
報収集を目的とした非盲検施設無作為割付ワク
チン株別比較試験

研究対象：選択基準を満たし、除外基準に該当しな
い検疫所、地方入国管理局、空港警察署、国立感
染症研究所、実施医療機関等に勤務する職員。

研究期間：2008年8月～11月
報告方法:ワクチン接種前調査用紙、健康観察日誌

内容をElectric Data Capture（EDC)を用いて収集（
www.csecr.jp)



選択基準

以下の選択基準をすべて満たし、かつ除外基準のい
ずれにも該当しない検疫所、動物検疫所、植物検疫
所、地方入国管理局、空港警察署、国立感染症研究
所、実施医療機関等に勤務する職員を対象とする。

【選択基準】
同意取得時の年齢が20歳以上の日本人健康成人

文書による同意が得られる者
臨床研究参加中の遵守事項を守り、本臨床研究計
画書に定められた診察を受け、症状などの申告がで
きる者



除外基準 （*臨床研究対象者からの聴取による）

1 明らかにH5型インフルエンザの既往のある者※

2 H5型インフルエンザワクチンの接種歴のある者※

3 食物や医薬品等によって、過去にアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな者

4 重篤な心臓・血管系、血液系、呼吸器系、肝臓、腎臓、消化器系、神経精神疾患の現
病歴のある者

5 過去にギラン・バレー症候群や急性散在性脳脊髄炎の既往のある者

6 本臨床研究開始前4ヶ月以内（接種日より計算）に、治験や他の臨床研究に参加し治験
薬・試験薬の投与を受けた者

7 本臨床研究開始前27日以内に生ワクチン、または6日以内（以上、接種日より計算）に
不活化ワクチン・トキソイドの投与を受けた者

8 本臨床研究開始前3ヶ月以内に輸血又はガンマグロブリン製剤の投与を受けた者、ま
たは6ヶ月以内（以上、接種日より計算）にガンマグロブリン製剤の大量療法（200 
mg/kg以上）を受けた者

9 妊娠中の女性あるいは妊娠の疑いのある女性

10 その他、研究者が本試験の被験者として不適当と判断した者



有害事象・副反応とは

有害事象（adverse event)とは、医薬品が投与
された患者または被験者に生じたあらゆる好
ましくない医療上の出来事であり、当該医薬
品との因果関係は問わない。

副反応とは、ワクチンの使用に伴う関連が否
定できない有害事象である。



来院スケジュール

来院①

来院②*

来院②、③*
来院③、

④*観察

1回目接種

観察

2回目接種 事後
観察

パンデミッ
ク後調査

０*１ 21*2

経過日*1

前 接種 後文
書
同
意
取
得

1～6 7 22～28 29～ 51*3
新型インフル
エンザ大流

行後
8～

前 接種 後

診察 ○ △ □ ○*４ △ ○*４

腋下体温測定 ○ ○

医
療
機
関

郵送・電話
にて罹患を

確認

ワクチン接種 ○ ○

健康観察 腋下

日誌記入 体温測定
自
宅 ○ ○ △ ○ ○ △

有害事象

○：必須、△：有害事象が生じた場合、□：各株最初の100例は来院*

網掛け：被接種者来院日

*1：１回目ワクチン接種日を０とする。

*2：１回目のワクチン接種日から起算して２１±７日の幅をもたせる。

*3：２回目のワクチン接種日から起算して３０±７日の幅をもたせる。

*4：健康観察日誌回収時、記載事項の確認をおこなう。



被験者背景
インドネ
シア株

安徽株 合計 差の95%信頼区間

販売会社
阪大
微研

北里

実施医療
機関数

32施設 32施設

総数 2726 2835 5561

女性 1561 1655 3216

57.3% 58.4% [-3.71%, 1.48%]

男性 1165 1180 2345

42.7% 41.6% [-1.48%, 3.71%]

平均年齢
女性

39.41 38.55 38.97

平均年齢
男性

42.2 42.39 42.29

インドネ
シア株

安徽株 合計 差の95%信頼区間

治療中の
疾患あり

403 384 787

14.8% 13.5% 14.2% [-0.60%, 3.07%]

高血圧
治療中

185 156 341

6.8% 5.5% 6.1% [0.02%, 2.55%]

高脂血症
治療中

91 89 180

3.3% 3.1% 3.2% [-0.73%, 1.13%]

糖尿病
治療中

40 30 70

1.5% 1.1% 1.3% [-0.18%, 1.00%]

その他疾患
で治療中

190 202 392

7.0% 7.1% 7.0% [-1.50%, 1.19%]

気管支喘息
あり

97 95 192

3.6% 3.4% 3.5% [-0.75%, 1.17%]

*

5,561名の平均年齢 40.37歳
うち医療機関外の参加者 計158名

*インドネシア株と安徽株で頻度に差があるもの



健康観察日誌



安全性の概要
インドネ
シア株

安徽株 合計

（人） 67 86 153全試験
期間中 （％） 2.5% 3.0% 2.8%

（人） 56 64 120
１回目

（％） 2.1% 2.3% 2.2%

（人） 13 25 38

発
熱
（
37.

5
度
以
上
）

2回目
（％） 0.5% 0.9% 0.7%

（人） 1902 2047 3949全試験
期間中 （％） 69.8% 72.2% 71.0%

（人） 1751 1925 3676
１回目

（％） 64.2% 67.9% 66.1%

（人） 1211 1328 2539

局
所
反
応

2回目
（％） 46.8% 49.6% 48.2%

（人） 974 921 1895全試験
期間中 （％） 35.7% 32.5% 34.1%

（人） 799 744 1543
１回目

（％） 29.3% 26.2% 27.7%

（人） 460 432 892

全
身
反
応

2回目
（％） 17.8% 16.1% 16.9%

インドネ
シア株

安徽株 合計

特
記
す
べ
き
副
反
応

全試験
期間中

（人） 100 101 201

（％） 3.7% 3.6% 3.6%

１回目
（人） 79 69 148

（％） 2.9% 2.4% 2.7%

2回目
（人） 31 37 68

（％） 1.2% 1.4% 1.3%

重
篤
な
有
害
事
象

（
入
院
）

全試験
期間中

（人） 4 4 8

（％） 0.15% 0.14% 0.14%

１回目
（人） 3 2 5

（％） 0.11% 0.07% 0.09%

2回目
（人） 1 2 3

（％） 0.04% 0.07% 0.06%

2回目
未接種
者

（人） 139 156 295

（％） 5.1% 5.5% 5.3%

全接種
者

（人） 2726 2835 5561

注） 2回目接種者のうち医療機関外の被験者（安徽株）の日誌が未回収のため発熱などの計算分母から1例除外。

重篤な有害事象が発現していないことは確認済み



接種1回目
インドネ
シア株

安徽株 合計 差の95%信頼区間

1751 1925 36761回目
局所反応 64.2% 67.9% 66.1% [1.18%, 6.16%]

527 646 1173
発赤

19.3% 22.8% 21.1% [1.31%, 5.59%]

285 415 700
腫脹

10.5% 14.6% 12.6% [2.45%, 5.92%]

1583 1804 3387
疼痛

58.1% 63.6% 60.9% [-3.53%, 1.71%]

高度 .7% .7% .7% [-0.49%, 0.40%]

中等度 12.1% 16.8% 14.5% [2.77%, 6.45%]

軽度 45.2% 46.1% 45.7% [-3.53%, 1.71%]

307 410 717
熱感

11.3% 14.5% 12.9% [1.44%, 4.96%]

383 450 833
かゆみ

14.0% 15.9% 15.0% [-3.70%, 0.05%]

インドネ
シア株

安徽株 合計 差の95%信頼区間

1回目
全身反応

799 744 1543

29.3% 26.2% 27.7% [0.71%, 5.42%]

頭痛
386 347 733

14.2% 12.2% 13.2% [0.14%, 3.70%]

倦怠感
637 606 1243

23.4% 21.4% 22.4%[-0.20%, 4.18%]

鼻水
184 151 335

6.7% 5.3% 6.0% [0.17%, 2.68%]

局所反応 全身反応

*

*

*

*

*

*

*

*

*インドネシア株と安徽株で頻度に差があるもの



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 16 6 20 13 867 380

（％） 3.9 3.0 4.4 7.3

30歳台 （人） 13 9 9 10 772 602

（％） 3.6 3.1 2.2 3.2

40歳台 （人） 5 7 5 5 901 645

（％） 1.1 2.2 1.1 1.5

50歳台 （人） 0 0 2 0 639 634

（％） 0 0 .7 0

60歳以上 （人） 0 0 0 0 37 84

（％） 0 0 0 0

合計 （人） 34 22 36 28 3216 2345

（％） 2.2 1.9 2.2 2.4

接種1回目年齢別 性別 発熱頻度



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 310 101 359 105 867 380

（％） 76.0 49.8 78.2 59.3

30歳台 （人） 280 153 322 180 772 602

（％） 77.3 53.3 78.5 57.1

40歳台 （人） 333 172 349 184 901 645

（％） 75.5 53.9 75.9 57.1

50歳台 （人） 229 145 232 161 639 634

（％） 69.0 46.0 75.9 50.5

60歳以上 （人） 9 19 7 26 37 84

（％） 50.0 46.3 36.8 60.5

合計 （人） 1161 590 1269 656 3216 2345

（％） 74.4 50.6 76.7 55.6

接種1回目年齢別 性別 局所反応（発赤、腫脹、疼痛、熱感、かゆみ）頻度



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 158 61 158 47 867 380

（％） 38.7 30.0 34.4 26.0

30歳台 （人） 146 76 119 61 772 602

（％） 40.3 26.5 29.0 19.4

40歳台 （人） 153 55 162 54 901 645

（％） 34.7 17.2 35.2 16.6

50歳台 （人） 98 45 103 37 639 634

（％） 29.5 14.3 33.6 11.6

60歳以上 （人） 6 1 3 0 37 84

（％） 33.3 2.4 15.8 0

合計 （人） 561 238 545 199 3216 2345

（％） 35.9 20.4 32.9 16.9

接種1回目年齢別 性別 全身反応(頭痛、倦怠感、鼻水）頻度



接種2回目
インドネ
シア株

安徽株 合計
差の95%信頼区

間

2回目 1211 1328 2539

局所反応 46.81% 49.59% 48.22% [0.08%, 5.48%] 

274 375 649
発赤

10.59% 14.00% 12.33% [1.64%, 5.18%] 

169 243 412
腫脹

6.53% 9.07% 7.83% [1.10%, 3.99%] 

1105 1224 2329
疼痛

42.71% 45.71% 44.24% [0.31%, 5.67%] 

高度 0.27% 0.30% 0.28% [-0.32%, 0.26%] 

中等度 6.80% 9.82% 8.34% [1.53%, 4.50%] 

軽度 35.64% 35.59% 35.61% [-2.53%, 2.64%] 

140 196 336
熱感

5.41% 7.32% 6.38% [0.59%, 3.22%] 

167 246 413
かゆみ

6.46% 9.19% 7.84% [1.27%, 4.18%] 

インドネ
シア株

安徽株 合計 差の95%信頼区間

2回目 460 432 892

全身反応 17.78% 16.13% 16.94% [-0.38%, 3.68%] 

頭痛
206 219 425

7.96% 8.18% 8.07% [-1.69%, 1.26%] 

倦怠感
338 307 645

13.07% 11.46% 12.25% [-0.17%, 3.37%] 

鼻水
126 108 234

4.87% 4.03% 4.44% [-0.28%, 1.95%] 

局所反応 全身反応

*

*

*

*

*

*

*

*インドネシア株と安徽株で頻度に差があるもの



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 3 0 7 2 800 363

（％） 0.79 0 1.66 1.18

30歳台 （人） 1 3 2 1 715 570

（％） 0.3 1.12 0.52 0.33

40歳台 （人） 4 2 5 1 848 621

（％） 0.96 0.65 1.16 0.32

50歳台 （人） 0 0 5 1 610 619

（％） 0 0 1.71 0.32

60歳以上 （人） 0 0 0 1 35 84

（％） 0 0 0 2.33

合計 （人） 8 5 19 6 3008 2257

（％） 0.55 0.45 1.23 0.53

接種2回目年齢別 性別 発熱頻度



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 227 64 255 49 800 363

（％） 60.1 33 60.4 29

30歳台 （人） 192 113 239 101 715 570

（％） 57.5 42.2 62.7 33.4

40歳台 （人） 239 114 267 133 848 621

（％） 57.2 36.9 62.1 42.6

50歳台 （人） 159 92 165 96 610 619

（％） 50.2 29.7 56.3 31.1

60歳以上 （人） 2 9 7 16 35 84

（％） 11.1 22 41.2 37.2

合計 （人） 819 392 933 395 3008 2257

（％） 55.9 34.9 60.5 34.8

接種2回目年齢別 性別 局所反応（発赤、腫脹、疼痛、熱感、かゆみ）頻度



インドネシア株 安徽株 被験者数

女 男 女 男 女 男

29歳以下 （人） 81 21 93 21 800 363

（％） 21.4 10.8 22 12.4

30歳台 （人） 84 42 61 25 715 570

（％） 25.2 15.7 16 8.28

40歳台 （人） 103 30 105 26 848 621

（％） 24.6 9.71 24.4 8.33

50歳台 （人） 69 23 64 32 610 619

（％） 21.8 7.42 21.8 10.4

60歳以上 （人） 3 4 2 3 35 84

（％） 16.7 9.76 11.8 6.98

合計 （人） 340 120 325 107 3008 2257

（％） 23.2 10.7 21.1 9.43

接種2回目年齢別 性別 全身反応(頭痛、倦怠感、鼻水）頻度



安徽株 (北研） 特記すべき副反応

軽度 中等度 高度

局所症状
（注射部位）

皮膚 蕁麻疹（１例）

顔面および体幹部の発
疹（１例）、両上肢・体幹
の発疹（１例）、皮疹（１
例）

精神神経
系

頭重感（１例）、めまい（１例）、ふらつ
き（１例）、眠気（１例）

頭痛（６例）

呼吸器
口腔咽頭痛（８例）、咽頭違和感（２例）、
気管支喘息（１例）、咳嗽（１例）、咽頭
痛および咳嗽（１例）

気管支炎（１例）、口腔
咽頭痛（１例）、急性上
気道炎（１例）

消化器
下痢（５例）、嘔気（３例）、口内炎（２
例）、胃部不快感（１例）

下痢（２例）、嘔気・発汗
（１例）、嘔吐（１例）、腸
閉塞（１例）

腹痛（尿路結石）（１例）

血液

眼障害 眼痛（１例）、眼のかゆみ（１例） 両眼瞼腫張（1例）

その他

全身関節痛（１例）、接種側肩関節痛
（１例）、関節痛（1例）、全身筋肉痛（１
例）、筋肉痛（1例）、口渇（２例）、発熱
（２例）、筋骨格硬直（２例）、関節痛・
浮遊感（１例）、口喝・頭部違和感（１
例）、倦怠感（１例）、大腿部痛（１例）、
右膝痛（１例）、体の熱感（１例）、接種
側上腕脱力感（１例）、接種側上肢の
挙上困難（１例）、肩・肘・節々がだるく
痛い（１例）、左大腿部後面のビリビリ
した痛み（１例）、どうしようもない不安
感・首から頭にかけて自分のものでは
ない感覚・頭がフラフラしてすっきりし
ない感じ（１例）、手のしびれ（１例）、耳
鳴（１例）、悪寒（１例）、両肩、背部、後
頚部のこわばり（１例）、頸肩部痛（１
例）

全身関節痛（１例）、全
身（特に膝・肘）関節痛
（１例）、倦怠感（２例）、
右リンパ腺腫脹（１例）、
左第Ⅲ指にしびれ感あ
り（１例）、発熱（１例）、
発熱・頭痛（1例）

四肢末梢のしびれ感・薬
剤アレルギー疑い（１例）

軽度 中等度 高度

局所症
状（注
射部位）

接種部位疼痛（１
例）

皮膚

両手の発疹、紅
斑、掻痒感（１
例）、蕁麻疹（１
例）

精神神
経系

めまい（１例）

呼吸器
口腔咽頭痛（４例）、咳嗽
（２例）

四肢関節痛・口
腔咽頭痛を伴う
発熱（１例）、口
腔咽頭痛（１例）、
上気道炎（１例）、
急性気管支炎（１
例）、鼻漏（１例）

消化器
嘔気（２例）、嘔気・嘔吐（１
例）、口内炎（１例）、気分
不快（１例）

嘔気（１例）、腸
閉塞（１例）

血液

眼障害

その他

頭痛を伴う全身倦怠感（１
例）、倦怠感（１例）、関節
痛（２例）、腰痛（１例）、鼻
出血（１例）、頸部痛（１例）、
肩関節痛（１例）、肩こり（１
例）、筋肉痛（１例）、手指
関節腫脹、疼痛（１例）、接
種側の肩から首にかけて
重い感じの痛み（１例）

手関節痛（１
例）、筋肉痛様症
状（１例）、体温
上昇（１例）、発
熱（１例）、悪寒
（１例）

静脈洞血栓症（１
例）、意識消失・
急性硬膜外血
腫・急性くも膜下
出血（１例）

1回目接種 2回目接種

軽度、中等度は有害事象EDC入力欄に記入されたものを1例としてカウントしてい
る（1人最大3件）。高度は1人=１例としてカウントしている。



インドネシア株 （ビケン） 特記すべき副反応

軽度 中等度 高度

局所症状
（注射部位）

接種部位の疼痛（２例）、接種部位の発
赤・疼痛（３例）、接種部位の腫脹・痒み（１
例）、接種部位の発赤（１例）、接種部位の
発赤・腫脹・疼痛・痒み（１例）、接種部位
の発赤・腫脹・痒み（１例）、接種部位の発
赤・疼痛・腫脹・熱感・痒み（１例）、接種部
位の発赤・疼痛・熱感（１例）、接種部位の
皮疹（１例）

接種部位の発赤、腫脹、
疼痛、熱感（１例）、接種
部位の疼痛（１例）、接
種部位の疼痛、熱感、
痒み（１例）

皮膚 発疹（１例）、両前腕発赤疹（２例） 皮疹（１例）

精神神経
系

頭痛（１例）、後頭部痛（１例） 頭痛（１例）

呼吸器
咳嗽（４例）、口腔咽頭痛（５例）、咽頭違
和感・咳嗽（１例）、咽頭違和感（１例）

咳嗽（２例）、気管支喘
息発作（１例）、扁桃炎
（１例）、口腔咽頭痛（２
例）、鼻水（１例）、

発熱・喘息発作（１
例）

消化器
下痢（４例）、腹痛・水様下痢（１例）、腹
痛・軟便（１例）、口内炎（１例）

嘔気（１例）、下痢（５例）、
嘔吐（１例）、嘔気・嘔吐
（１例）

腸炎（１例）

血液

眼障害

その他

インフルエンザ症状（１例）、発熱（１例）、
悪寒・発熱（１例）、発熱・背部痛（１例）、
股関節痛（１例）、関節痛（１例）、大腿・臀
部筋痙攣（１例）、下肢筋肉痛（１例）、接
種側半身筋肉痛（１例）、全身筋肉痛（１
例）、筋関節痛（１例）、倦怠感（２例）、頭
痛・倦怠感（１例）、動悸（１例）、不整脈（２
例）、体重減少（１例）、接種側腕のだるさ
（１例）、接種側上肢のだるさ（１例）、接種
側腕の挙上困難（１例）、しびれ（１例）、接
種側前腕のしびれ（１例）、接種側の肩か
ら手指にかけ腕全体的なしびれ（１例）

関節痛（２例）、発熱（２
例）、発熱・関節痛（１
例）、発熱・頭痛（１例）、
頭痛・倦怠感（１例）、胸
痛（１例）、血圧上昇（１
例）、頚部の張り感（１
例）、倦怠感（１例）、接
種側上腕から前腕の疼
痛（１例）、接種部位から
手指の筋肉痛（１例）、
紫斑・下肢痛（１例）、両
下腿前面の筋肉痛のよ
うな脱力感（１例）、接種
側首から上腕の痛み（１
例）

痙攣・心室細動（１
例）

軽度 中等度 高度

局所症
状（注

射部位）

接種部位皮疹（１例）、接
種部位腫脹、疼痛、発赤
（１例）、接種部位の発
赤・腫脹（１例）、

接種部位上肢
の挙上困難（１
例）

皮膚
発疹（１例）、発赤・発疹
（１例）

蕁麻疹（２例）

精神神
経系

頭痛（１例）

呼吸器
咳嗽（１例）、口腔咽頭痛
（１例）、咽頭違和感（１
例）

咳嗽（１例）、気
管支肺炎（１例）、
鼻水（１例）

消化器
下痢（５例）、腹痛（１例）、
軟便・腹部違和感（１例）

腹痛を伴う下痢
（１例）、嘔気（１
例）、下痢（１
例）、

腹痛（１例）

血液

眼障害

その他

手のしびれ（１例）、感冒
様症状（１例）、右第一指
の痺れ（１例）、発熱（１
例）、関節部のだるさ（１
例）、接種側の腕から肘
少し下までの痛み（１例）

倦怠感（２例）、
血圧上昇（１例）、
嘔気・下痢・腹
痛・発熱（１例）、
関節痛（１例）

1回目接種 2回目接種

軽度、中等度は有害事象EDC入力欄に記入されたものを1例としてカウントしている（1人最大3件）。高度は1人=１例としてカウントしている。



重篤な有害事象
SAE報告

No
株 事象名 性別 年齢

発現日（ワクチン接種からの時
間）

合併症 既往歴
2回目接

種

NO.1
「ビケン」
（Lot#：HL001）

発熱・ 喘息 男性 27歳
ワクチン接種１回目から９時
間

齲歯
（2008年 7月）

気管支喘息
（2001年7月～

2008年4月）
無

NO.2
「ビケン」
（Lot#：HL001）

痙攣・ 心室細動 男性 50歳
ワクチン接種１回目から９日
後

Brugada 症候群
（1999年 8月
17日）

無 無

NO.3
「ビケン」
（Lot#：HL001）

腸炎 男性 45歳
ワクチン接種１回目から約１
０時間

胆石 （不明） 無 あり

NO.4
「北研」
（Lo#：PA001）

四肢末梢のしびれ感・
薬剤アレルギー疑い

男性 40歳
ワクチン接種１回目から４時
間

不眠症
（2005年 4月頃）

無 無

NO.5
「北研」
（Lo#：PA001）

両側尿路結石 男性 32歳
ワクチン接種１回目から７日
後

無
右腎結石
（平成１７年頃）

あり

NO.6
「ビケン」
（Ｌｏｔ#：
HL001）

腹痛 女性 21歳
ワクチン接種２回目から２４
日後

無 無

NO.7
「北研」
（Lo#：PA001）

静脈洞血栓症
（Ｓ状静脈洞，上矢状
静脈洞，右横静脈洞）

女性 28歳
ワクチン接種２回目から１２
日後

無
アトピー性皮膚炎
（1980年頃

（乳児期より））

NO.8
「北研」
（Lo#：PA002）

意識消失・急性硬膜外
血腫・急性くも膜下出
血

男性 58歳
ワクチン接種２回目から２６
日後

肥大型心筋症
（2005年 から）

無



有害事象・副反応のまとめ

• 5,561名のワクチン接種者のうち接種後観察期間30日後までに入
院となった有害事象は8名であった。

• ワクチン接種後37.5度以上の発熱者は2.8％で、1回目接種後は
2.2％、2回目接種後は0.7％であった。

• ワクチン接種部位に71.0％の被験者に発赤、腫脹、疼痛、熱感、か
ゆみがみられた。特に1回目接種後の疼痛は60.9％であった。

• ワクチン接種後34.1％の被験者に頭痛、倦怠感、鼻水がみられた。

• 2回目未接種者は5.3％であった。

• 発熱、局所反応、全身反応とも若年者で頻度が高かった。局所反応
、全身反応は女性に多かった。

• 局所反応は1回目、2回目とも安徽株が発生頻度が高く、全身反応
は1回目はインドネシア株が発生頻度が高かった（2回目は有意差

なし）。



研究結果のまとめ

1. 局所性副反応および全身性副反応の種類と頻度
は、治験時の副反応の種類と頻度と同等であり、
0.1%以上の確率で出現し、因果関係の疑われる
新たな副反応は認められなかった。
※ なお、本研究は0.1%未満の頻度で起きる稀な副反応を検出できる研究デザインと

なっていない

２．プレパンデミックワクチンの有効性については、新
型インフルエンザがパンデミックとなった後に、本
臨床研究のワクチン接種者から協力を得て、確認
する予定である。



医療機関従事者の入院率調査
新型インフルエンザウイルスに対するプレハンデミックワクチンの
安全性の研究付随研究の概要

目的
• 沈降新型インフルエンザワクチン接種30日以内に認められたSerious Adverse 

Event(SAE)としての入院発現率0.144%、95%信頼区間（0.044%～0.243%）と
医療関係者の入院率を比較検討するため、新型インフルエンザウイルスに対す
るプレハンデミックワクチンの安全性の研究（以下安全性の研究）の研究期間に
実施医療機関職員が入院した率を調査する。

研究方法
• 2008年8月1日から11月30日までの4ヶ月間に安全性の研究の実施医療機関に

勤務し、安全性の研究の選択基準を満たし、かつ除外基準のいずれにも該当せ
ず、安全性の研究に参加あるいは参加する可能性のあった職員（医療機関職員
で実施症例のない施設を除く）。

– 安全性の研究に参加した、あるいは参加する可能性のあった職員数（2008年9月30日現在
の常勤ならびに非常勤職員数、可能であれば妊娠中の人数を除いて下さい）。

– 研究に参加した、あるいは参加する可能性のあった職員で2008年8月1日から11月30日ま
でに入院された方の年齢、性別、入院日、入院期間ならびに入院理由（病名）を調査。

• 調査は疫学研究の倫理指針に準拠し、倫理審査委員会ならびに施設長の許可
を得て、施設内職員に説明文書を配布し、上記期間に入院された方のみ調査用
紙を無記名で記入し、指定場所で回収する。



調
整
入
院
率
（
５
１
日
間
）

職員総数28,755人から妊娠数270を除いた
28,485人を母数とし、１57名の入院を安全性研
究の調査期間51日を付随研究調査期間122日の割
合で調整すると0.230％/51日間（95％信頼区間
0.175～0.286％）になる。

安全性の研究の発現率0.144％95%信頼区間
（0.044%～0.243％）。

付随研究の中間結果 （４8施設分）
参加予定４９施設

職員数

４
か
月
間
の
入
院
率

施設別の入院率分布

（％）

回収した調査票の例
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