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解析対象： 中高生 101人
（中学生56人、高校生45人）

（試験中にインフルエンザA罹患が確認された6人を除く）

使用ワクチン：阪大微生物病研究会 A型インフルエンザHAワクチン（H1N1株）
使用量： 0.5ml/15μｇ
用法： 皮下注
接種回数： １回
抗体測定方法： ＨＩ法

調査計画：接種前、接種3週間後にHI抗体価を測定

調査対象者および調査計画

http://www.biken.or.jp/�


被験者の年齢分布

年齢 例数 ％

中学生 56 55

高校生 45 45

合計 101 100

年齢 例数 ％

13歳 15 15

14歳 23 23

15歳 21 21

16歳 12 12

17歳 18 18

18歳 12 12

合計 101 100



抗体保有率

欧州医薬品審査庁 (EMEA)の 評価基準： ＞70％
米国食品医薬品局（FDA）の評価基準：＞70%（95% 信頼区間の下限値について）

対象

接種前 接種後

n / N % ( 95%CI ) n / N % ( 95%CI )

全体
21 / 101 21 (13 - 29) 91 / 101 90 ( 84 - 96 )

中学生
7 / 56 13  (4 - 22) 51 / 56 91 ( 84 - 98 )

高校生
14 / 45 31 ( 18 - 44 ) 40 / 45 89 ( 80 - 98 )



抗体陽転の定義：「HI抗体価が接種前に1:10未満かつ接種後に1:40以上」または「HI抗体価の上昇
倍数が4以上」

EMEAの評価基準： ＞40％
FDA）の評価基準：＞40%（95% 信頼区間の下限値について）

抗体陽転率

対象

抗体陽転率

n / N % ( 95%CI )

全体
80 / 101 79 ( 71 - 87 )

中学生
48 / 56 86 ( 77 - 95 )

高校生
32 / 45 71 ( 58 - 84 )



抗体変化率

幾何平均抗体価：（n√ Ⅹ1×Ⅹ2×･.･･×Ⅹn)
EMEA評価基準： ＞2.5

対象
N

幾何平均抗体価（GMT）

接種前 接種後 上昇倍数

全体
101 11 145 12.8

中学生
56 9 156 17.4

高校生
45 15 133 8.8



接種前抗体価毎に層別化したワクチン接種後の
陽転率・保有率・幾何平均抗体価

中学生
N 陽転率 保有率 幾何平均抗体価

接種前抗体価 n (%) n (%) 接種前 接種後 上昇倍数

＜1:10 34 31  (91) 30  (88) 5 128 25.6 (P=0.000)

1:10-1:20 15 14 (93) 14  (93) 13 184 14.6 (P=0.000)

≧1:40 7 3 (43) 7 (100) 72 290 4.0 (P=0.063)

(P=0.009) (P=0.296) (P=0.0284)

Law of initial 
value

高校生
N 陽転率 保有率 幾何平均抗体価

接種前抗体価 n (%) n (%) 接種前 接種後 上昇倍数

＜1:10 23 21  (91) 18  (78) 5 99 19.8 (P=0.000)

1:10-1:20 8 7   (88) 8 (100) 14 147 10.4 (P=0.008)

≧1:40 14 4   (29) 14  (100) 98 205 2.1 (P=0.008)

(P=0.003) (P=0.022) (P=0.000)



全身反応

全体
（N=89）

中学生
（N=50）

高校生
（N=39）

n (%) n (%) n (%)

あり 20 (22) 12 (24) 8  (20)

発熱 6   (7) 2   (4) 4   (10)

全身倦怠感 10 (11) 5   (10) 5   (13)

筋肉・関節痛 1   (1) 0   (0) 1   (3)

頭痛 8   (9) 6   (12) 2   (5)

発疹 1   (1) 1   (2) 0   (0)

副反応

局所反応

全体
（N=89）

中学生
（N=50）

高校生
（N=39）

n (%) n (%) n (%)

あり 29 (33) 20 (40) 9  (23)

発赤 12 (13) 9   (18) 3   (8)

腫脹 13 (14) 7   (14) 6   (15)

硬結 7   (8) 5   (10) 2   (5)

掻痒 8   (9) 7   (14) 1   (3)

疼痛 18 (20) 12 (24) 6   (15)

重大な副反応はみられなかった

＊既報告データについて集計



まとめ１

○使用した新型インフルエンザワクチンの抗体誘導能は、
EMEA基準とFDA基準の両者を満たしている。

○抗体誘導に季節性インフルエンザと異なる特異な所見は
認めなかった。

○重大な副反応は認めなかった。



まとめ２

○高校生の方が接種前抗体価高値の者が多い。そのため接
種による上昇倍数（Fold-rise）および抗体陽転率が低い
（Law of initial value）。しかし、接種後の抗体保有率に差
はない。

○接種前抗体価を3レベルに分けて比較すると、”Law of 
initial value” の影響は明らかである。抗体陽転率と抗体保
有率の両者で、有意な用量反応（dose-response）を認める。
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