
新型インフルエンザプレバンデミックワクチンの
安全性口免疫原性および交又免疫性に関する研究

研究代表者 庵原俊昭 独立行政法人国立病院機構二重病院院長

研究の目的
0新型インフルエンザウイルスパンデミック時における沈降新型インフ

ルエンザワクチンH5Nl(=プレノ《ンデミックワクチン)の役割を明ら
かにするために、プレバンデミックワクチンの安全性、免疫原性、交
又免疫性について検討を行つた。

安全性に関する結果
・ インドネシア株 (クレード2.1)接種2726人、安徽(アンフィ)株 (クレー

ド2.3)接種2835人を対象とした安全性の検討では、予測された局
所性副反応および全身性副反応の種類と頻度は、ベトナム株 (ク

レード1.0)治験時の副反応の種類と頻度に同等であり、0.1%以上
の確率で出現する新たな副反応は認められなかつた。

・ いずれの株においても、1回 目接種よりも2回 目接種の方が、局所
性副反応および全身性副反応の出現頻度は低率であった。



インドネシア株、
叉免疫性の検討(=通称S試験)の結

・ ホモの株に対する中和抗体の上昇を認めた。

・ ただし、ヘテロの株に対する交叉免疫性は不十分であつた。

・
案肇躍 (面

では、ベトナム株治験時と同じ副反応を同程度の頻度

イ
i封譜著Z腋暦響鴛辱鼻羅碁躍S言轟筆

免ヽ疫原性、交
・
2邸:蹄耽鍵幌甥監繹祟M、し腺

O gttIFの異なるワクチン株への交叉免疫性を示唆するデータが得

・
書書様皐房蹴

シア株、安徽株追加
警
種によ

ぅ
新たな副

2



厚生労働科学研究

新型インフルエンザ

プレ′くンデミックワクチンの

安全性・免疫原性および
交叉免疫性に関する研究

分担研究 :

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の
安全性の研究    ｀

・

代表研究者:庵原 俊昭
分担研究者:伊藤 澄信

本臨床研究の目的

沈降新型インフルエンザワクチン(インドネシア株、
安徹株)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、プレバンデミックワクチンの安
全性を検証する。

新型インフルエンザがバンデミックとなった後に有
効性を確認する。
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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Ettctric Data Capture(EDC)を 用いて収集 (

WWW.CSeCrjp)

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
臨床研究参加中の連守事項を守り、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



(・臨床研究対象者からの聴取による)

明ら力ヽ こH5型インフルエンザの既住のある者※

H5型インフルエンザワクチンの接種歴のある者X

食物や医薬品等によって、過去にアナフィラキシーを星したことがあることが明ら

重篤な心臓・血管系、血液系、呼吸器系、肝臓、腎臓
=消

化器系、神経常神疾患の現

病歴のある者

過去にギラン・パレー症候群や急性散在性脳脊髄炎の既往のある者

本臨床研究開始前竹 月以内〈機種日より計算)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

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+キソイドの投与を受けた者

本臨床研究開始前3ヶ月以内に輸血又はガンマグロプ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)にガンマグロプリン製剤の大量療法(2∞

妊娠中の女性あるいは妊娠の疑いのある女性

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 (adverse eveno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
との因果関係は間わない。

4副作用とは薬物の使用によって生じる主作用
以外の薬理作用を副作用 (sidc ettco呼んで
いる。
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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つた有害事象は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%であつた。

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 日未接種者は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
つた。局所反応、全身反応は女性に多かつた。



沈降新型インフルエンザワクチンの持続性及び交又性に関する臨床試験

厚生労働科学研究 (庵原班)

結果報告

被験者の内訳
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抗体価の推移図(中和抗体価)
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抗体価の推移図 (中和抗体価)
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抗体価の逆累積度数分布図

≪2回 目接種前》

逆累積度数の

:10.0

10.0

,0 0

60.0

61.0

00.0

20.0

11 0

0 0

(10 :1  20 40 00

《2回 目接種後21日後》

20    40    00

中和抗体価 [倍 ]

160   120   640   ≧1200

(中和抗体価 )

測定ウイルスタイプ

~‐~べ
}テム林

…0-部
‐‐半 ‐ン ,`L・ユ●

!10 320  040 ≧!200



抗体陽転率 (中和抗体価)

転

義

陽

定
測定した

ウイルスタイプ
解析対象 抗体陽転
例数   例数 陽織幻 %′■量静評価時期

ベ トナム株
 :::重 種121日

100

100

00

10

0

1

00 ～ 36

00 ～ 54
20倍以上

かつ

変化率
4倍以上

2回 目接種前

2回 目接種後21日
安徴株

100

100

510

940

１

　

４

５

　

９

408 ～ 611

874 - 978

インドネシア株 
回目接種煎

2回 目接種後21日

100

100

3

12

30

120

06 ～ 85

64 ～ 200

ベトナム株 2早
目接種前

2回 目接種後21日

100

100

00

00

０

　

０

00 - 36

00 ～ 36
40倍以上

かつ

変化率4倍

以上

2回日接種前

2回 目接種後21日

100

100

Ｚ
　
７７

240

770

160 ～ 336

675 ～ 848

インドネシア株
2回 目接種前

2回 目接種後21日

100

100

10

30

1

3

00 ～ 54

06 ～ 85

・l F分布に基づいた正確な両側95%信頼区間

フ
|■    、1.11=■・ t・ ■ ■ 1■ ■● =ltイ 、1■■ヽえr"Lsi、 lis^鶏Ⅲ

…

抗体陽転率 (HI抗体価 (ウマ血球 ))

転

義

陽

定
測定した

ウイルスタイプ
解析対象 抗体陽転
例数   例数 蕩紺η 950/.信

頼区間“
ベトすム株 :::重種覆21日

100

100

８

　

２。

80

200

35～  152

127 ～ 292
20倍以上

かつ

変化率
4倍以上

2回 目接種前

2回 目接種後21日

100

100

460

880

６

　

８

４

　

８

360 ～ 563

800 ～ 936

インドネシア株
:::種種覆21日

100

100

６

　

２８

60

280

22 - 126

195 ～ 379

ベ トナム株
 :::重 種覆21日

100

100

40

70

4

7

11～ 99

29 ～ 139
40倍 以上

かつ

変化率
4倍以上

2回 目接種前

2回 目接種後21日
安徹株

100

100

18

66

180

660

110 ～ 269

558 ～ 752

2回 目接種前

2回 目接種後21日

100

100

20

30

2

3

02～ 70

06 ～ 85
インドネシア株

'l F分 布に基づいた正確な両側95%信頼区間

8

|, ■ ltl:111■ .■、■ :,‐ ■、‐ ■_17● .‐ta黒,ェ■瀬ゃ



抗体陽転率 (中和抗体価)

100

100

100

100

6

20

16

54

31

87

2

7

60

200

160

540

310

870

100

100

22 ～ 12_6

127 ～ 292

94 ～ 247

437 ～ 640

221 ～ 410

788 ～ 929

02 - 70

29 ～ 139

71～ 212

389 ～ 592

102 - 258

643 ～ 823

100

100

100

lCICl

100

100

13

49

20

70

170

740

130

490

17

74

'l F分布に基づいた正確な両側95%信頼区間

抗体陽転率 (Hl抗体価 (ウマ血球))

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

1

2

29

52

30

81

0

1

12

26

10

20

290

520

120

260

00

02

204

418

54

70

389

621

～ 400

～ 882

-36

～ 54

～ 200

～ 357

二

一
　

″
一
″
　

”

300

010

00

10

212

719

00

00
４

　

７

６

　

７

リロ自接種前 100

100

12

49

120

490

64

389

200

592

″
　

″
インドネシア株

2回 目接種後21日

・l F分布に基づいた正確な両側95%信頼区間



有害事象/副反応発現率
s試験時

安徽株

成人治験時 (ベ トナム株)｀ 1

KIB‐ PIべim) 甲κPIFA(sc)

接種時期 全期間
試験薬   試験薬

1回 目接種時 2回 目接種時
全期間 全期間

例数(%) 例数(°/o) 例数(%) 例数(%) 例数(%)

150150100100100解析対象例数

有害事象

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

84(340)

39(390)

80(800)

79(790)

30(300)

75(750)

62(620)

16(160)

61(610)

120(300)

49(327)

108(720)

139(927)

60(400)

137(913)

副反応

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

82(820)

36(360)

80(800)

77(770)

27(270)

75(750)

62(620)

16(160)

61(610)

113(753)

33(220)

103(720)

138(920)

34(227)

137(913)

※1接種用量群:H群

11
1 , .  ^.●  |■ ti=■ ■|■ 1,ヽ||ごミ||■●ヽ コ 1%魏工揃 藤

有害事象/副反応発現率
‐S試験時

.イ ン ドネシア株

成人治験時|(ベ ト十■林)|ン

KlB― PIAlim) BKttPIFA(sc).

接種時期     全期間 1膠 時 五劃ぎ讐亀時 |

全期間 全期間

例数(%)  例数(%)  例数(%)  例数(%) 例数(°
/・

)

解析対象例数 150150100 100 100

有害事象

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

85(850)

39(390)

80(300)

77(770)    61(610)

30(300)    16(160)

71(710)    59(590)

120(800)    139(927)

49(327)     60(400)

103(720)    137(913)

副反応

自党症状・他覚所見

接種部位反応

83(830)

30(300)

80(800)

76(760)    59(590)

25(250)    11(110)

71(710)    59(590)

113(753)    138(920)

33(220)     34(227)

108(720)    137(913)

※1接種用量群 :H群

12
,.| .:,■ ■ `  |● |■ |:|′ ,|■g もヽ |  ・_:^.:|ャ 」



事象毎の有害事象/目1反応発現率

解析対象例数

(自 覚症状口他覚症状 )

自覚症状・他覚所見発現例数合計 30(300) 27(270) 16(160) 16(160)

神経系障害

頭痛

20(200)

18(180)

17(170)

16(160)

5(50)

5(50)

5(50)

5(50)

全身障害および投与局所様態

倦怠感

発熱

23(230)

21(210)

9(90)

23(230)

21(210)

9(90)

12(120)

11(110)

2(20)

12(120)

11(110)

2(20)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象秦 示

解析対象例数

事象毎の有害事象/目1反応発現率
(接種部位反応 )

接種部位反応発現例数合計 75(750) 75(750) 61(610) 61(610)

全身障害および投与局所様態

注射部位紅斑

注射部位硬結

注射部位疼痛

注射部位そう痒感

注射部位熱感

注射部位腫脹

75(75o)

3(30)

2(20)

72(720)

6(60)

6(60)

7(70)

75(750)

8(80)

2(20)

72(720)

6(60)

6(60)

7(70)

61(610)

2(20)

60(600)

2(20)

6(60)

1(10)

61(610)

2(20)

60(600)

2(20)

6(60)

1(10)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示



事象毎の有害事象/副反応発現率
(自 覚症状・他覚症状)

解析対象例数

自党症状 ‐他覚所見発現例数合計 30(300) 25(250) 16(160) 11(110)

神経系障害

頭痛

11(110)

10(100)

11(110)

10(100)

6(60)

6(60)

4(40)

4(40)

呼吸器、胸郭および縦隔障害

口腔咽頭痛

4(40)

3(30)

1(10)

1(10)

2(20)

筋骨格系および結合組織障害

関節痛

3(30)

3(30)

3(30)

3(30)

2(20)

2(20)

1(10)

1(10)

全身障害および投与局所様態

熱感

倦怠感

発熟

25(250)

2(20)

19(190)

5(50)

21(21 0)

2(20)

19(190)

1(10)

9(90)

1(10)

8(80)

8(80)

1(10)

7(70)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示

事象毎の有害事象/副反応発現率
(接種部位反応 )

解析対象例数

接種部位反応発現例数合計 71(710) 71(710) 59(590) 59(590)

筋骨格系および結合組織障害

四肢不快感

2(20)

2(20)

2(20)

2(20)

一
　

一

一
　

一

全身障害および投与局所様態

注射部位紅斑

注射部位疼痛

注射部位そう痒感

注射部位熱感

注射部位腫脹

71(710)

20(200)

67(670)

20(200)

12(120)

9(90)

71(71 0)

20(200)

67(670)

20(200)

12(120)

9(90)

59(590)

7(70)

54(540)

5(50)

5(50)

5(50)

59(590)

7(70)

54(540)

5(50)

5(50)

5(50)

16

1=|lt:■ F.■ 11‐■■lυ 螂ヽ

※事象ごとの集計は、2例 以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示



沈降新型インフルエンザワクチンのブースター効果に関する臨床試験

厚生労働科学研究 (庵原班)

結果報告

2009年4月 6日

被験者の内訳

株一ア
■

■
ン.ド ネ

●
ン

●
イ

●
安徹株

例数(%) 例数(%)

H群十L群 L群

1例数(°/・ )

5349102108総数

108(1000)  53(100.0)  55(1000)  102(100.0) 49(1000)   53(100.0)完了例数

中止例数 0(00) 0(0.0) 0(00) 0(00) 0(00) 0(00)



抗体価の推移図(中和抗体価)

測定ウイルスタイプ
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・●:試験薬接種日から起算 評価時期

≪
¨

，ｏ・‐
］
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
ｍ
］
¨

上皇藁圭畠出亜璽

“　・ネト十一［［］‐‐一

＊

＊

，

［

］

］

‐

エ

＊

＋

山

…
壼

…
‥
里

障 藁

"ほ
前

抗体価の逆累積度数分布図

≪7日 後 (試験薬接種日から起算)》

逆累積度数 (%)
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測定ウイルスタイプ
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抗体価の推移図 (中和抗体価)

瀾定ウイルスタイプ
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安微株

［
単
］
埋
〓
い
日

，

¨
　
　
　
血
　
　
　
“

〔
型
］
寧
量
年
晨
０

“
　
　
　
　
”
　
　
　
　
■

［
攀
〕
車
摯
蜂
曖
書

晴
“

唯
”

車

前饉
師

■
呻
●

睛
・

∞

騨願組”

糠剛組“

蹴鰤

インドネシア株

'a:治験薬機種後21日
・b:治験薬1回 目機種日から起算
・C:試験薬機種日から起算

(中和抗体価 )

測定ウイルスタイプ
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抗体価の逆累積度数分布図

《7日 後(試験薬機種日から起算)》
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抗体陽転率 (中和抗体価 )

陽転
定義 ゥ』清スプ 評価時期¬解析対象 抗体陽転

例数   例数 陽織殉 %%信頼区間セ

ベ トナム株
7日 後

21日後

108

108

９

　

０

４

　

８

454

741

358～ 552

648 ～ 820
20倍以上

かつ

変化率
4倍以上

安織株
7日後

21日後

108

108

６

　

８

７

　

８

704

815

608～ 788

729 ～ 883

インドネシア株
7日 後

21日後

108

108

435

667

７

　

２

４

　

７

340 ～ 534

569 ～ 754

ベ トナム株
7日 後

21日後

108

108

３

　

３

３

　

６

306

583

221 ～ 402

485 ～ 677
40倍以上

かつ

変化率
4倍以上

安徹株
7日 後

21日後

108

108

５

　

１

６

　

８

602

750

503 ～ 695

657 ～ 828

インドネシア株
7日 後

21日後

108

108

５

　

６

２

　

５

231

519

156 ～ 322

420 ～ 616

・1評価時期は試験薬機種日から起算
・2F分布に基づいた正確な両lH95%信頼区問

抗体陽転率 (Hl抗体価 (ウマ血球))

ゥず野贄づしプ評価時期` 陽紺η %%信頼区ぽ陽転
定義

解析対象 抗体陽転
例数   例数

ベ トナム株
7日 後

21日後

108

108

278

611

０

　

６

３

　

６

19.6 ～ 372

513 ～ 703
20倍以上

かつ

変化率
4倍以上

7日 後

21日 後

108

108

47

72

435

667

340 ～ 534

569 ～ 754

イン ドネシア株
7日 後

21日後

108

108

３

　

９

２

　

５

213

546

140 ～ 302

448 ～ 642

ベ トナム株
7日 後

21日後

108

108

13

43

120

398

66～  197

305 ～ 497
40倍以上

かつ

変化率
4倍以上

7日 後

21日 後

108

108

１

　

８

２

　

５

1914

537

125 ～ 282

438 ～ 633

7日 後

21日 後

108

108

93

333

10

36

45～  164

246 ～ 431
イン ドネシア株

'1評価時期は試験薬接種日から起算
'2F分布に基づいた正確な両側95%信頼区間



抗体陽転率 (中和抗体価 )

抗体陽転
:例数

61

96

抗体 95%信頼区間
=陽転卒[%〕

496 ～ 694598

941 876 ～ 978

102

102

102

102

８

　

８

７

　

９

765

961

670 ～ 843

903 ～ 989

102

102

７７
　
鶉

755

961

660 ～ 835

903 ～ 989

102

102

102

102

102

102

72

97

569

931

706

951

657

922

田
　
９５

467 ～ 666

864 ～ 97.2

607 ～ 792

889 ～ 984

556 - 748

851 ～ 966

６７

　

９４
ネシア株

―

ド・ン

ー

●
イ

7日後

21日後

・1評価時期は試験薬機種日から起算
・2F分布に基づいた正確な両口95%信頼区間

抗体陽転率 (H!抗体価 (ウマ血球))

402

794

306 ～ 504

703 ～ 868

102

102

６

　

１

５

　

９

549

892

447 ～ 648

815 ～ 945

21自 後

102

102

47

88

461

863

362 ～ 562

780 ～ 923

^ト

ナム株
7日後

21日 後

102

102

29

74

284

725

199 ～ 382

628 ～ 809
40倍以上

かつ

変化率
4倍以上

7日後

21日 後

102

102

０

　

５

４

　

８

392

833

297 ～ 494

747 ～ 900

7日 後

21日 後

102

102

24

75

235

735

157 - 330

639 ～ 818
インドネシア株

☆1評価時期は試験薬接種日から起算
★2F分布に基づいた正確な両側95%信頼区間



有害事象/副反応発現率 (成人治験時用量別)

B試験時

安徹株

成人治験時 (ベ トナム株)※ 1

KIB― PiAlim) BK‐ PIFAlsc)

成人治験時接種用量 H群

例数(%) 例数(%) 例数(%) 例数(%) 例数(%)

解析対象例数 150150108

有害事象

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

76(704)

21(194)

73(676)

39(736)

12(226)

37(698)

37(673)

9(164)

36(655)

103(687)

36(240)

93(620)

132(88.0)

42(280)

128(853)

冨1反応

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

73(676)

15(139)

73(676)

37(698)

9(170)

37(698)

36(655)

6(109)

36(655)

96(640)

23(153)

93(620)

129(860)

26(173)

128(353)

※1治験薬1回 目接種後

有害事象/冨1反応発現率 (成人治験時用量別 )

B試験時

インドネシア株

成人治験時 (ベ トナム株)※
1

KIB,PIA(im) BK‐ PIFA(sc)

成人治験時接種用量 H群H群H群

例数(%) 例数(%) 例数(%) 例数(°
/o) 例数(%)

解析対象例数 150102 150

有害事象

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

76(745)

27(265)

72(706)

35(714)

13(265)

34(694)

41(774)

14(264)

38(71.7)

103(687)

36(240)

93(620)

132(880)

42(280)

128(853)

冨1反応

自覚症状・他覚所見

接種部位反応

75(735)

21(206)

72(706)

35(714)

11(224)

34(694)

40(755)

10(189)

38(717)

96(640)

23(153)

93(620)

129(860)

26(173)

123(853)

※1治験薬1回 目接種後



事象毎の有害事象/冨1反応発現率
(自覚症状・他覚症状 )

副反応

解析対象例数

自党症状・他覚所見発現例数合EI 21(194) 15(139)

神経系障害

頭痛

6(56)

6(56)

3(28)

3(28)

呼吸器、胸郭および縦隔障害

口腔咽頭痛

2(19)

2(19)

1(09)

1(09)

胃腸障害

下痢

2(19)

2(19)

1(09)

1(09)

皮膚および皮下組織障害

発疹

全身障害および投与局所様態

倦怠感

発熱

2(19)

2(19)

14(130)

13(120)

1(09)

1(09

14(130)

13(120)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示

事象毎の有害事象/冨1反応発現率

(接種部位反応 )

' 
富1反応

例数(°/・ )

解析対象例数

接種部位反応発現例数合計 73(676) 73(676)

筋骨格系および結合組織障害

四肢不快ぼ

3(28)

2(19)

3(28)

2(19)

全身障害および投与局所様態

注射部位紅斑

注射部位疼痛

注射部位そう痒感

注射部位熱感

注射部位腫脹

71(657)

18(167)

61(565)

9(83)

12(111)

12(111)

71(657)

18(167)

61(565)

9(83)

12(111)

12(111)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示



事象毎の有害事象/冨1反応発現率

(自 覚症状・他覚症状)

有害事象

例数(%) 例数(%)

解析対象例数

自党症状・他覚所見発現例数合計 27(265) 21(206)

神経系障害

頭痛

16(157)

15(147)

13(127)

13(127)

呼吸器、胸郭および縦隔障害

咳嗽

5(49)

2(20)

3(29)

3(29)

1(10)

2(20)

全身障害および投与局所様態

借怠感

発熱

15(147)

14(137)

1(10)

15(147)

14(137)

1(10)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事急並びに重要と思われる事象を表示

事象毎の有害事象/冨1反応発現率

(接種部位反応 )

副反応

例数(%) 例数(%)

解析対象例数

接種部位反応発現例数合計 72(706) 72(706)

全身障害および投与局所様態

注射部位紅斑

注射部位硬結

注射部位疼痛

注射部位そう痒感

注射部位熱感

注射部位腫脹

72(70.6)

21(206)

3(29)

67(657)

18(176)

16(157)

15(147)

72(706)

21(206)

3(29)

67(657)

18(176)

16(157)

15(147)

※事象ごとの集計は、2例以上に認められた事象並びに重要と思われる事象を表示



(参考)用語の定義

「インフルエンザワクチン :全粒子ワクチンとHAワ クチン」

インフルエンザワクチンには全粒子ワクチンと成分ワクチンがある。

全粒子ワクチンとは、ウイルス粒子全体を不活性化 (病原体として働かないように)した

もの。インフルエンザ全粒子ワクチンは、わが国では1972年以前に使用されていたが、小

児への接種時に発熱率が高い欠点があり、スプリットワクチンが開発された。

成分ワクチンとは、全粒子ワクチン中に含まれる発熱に関係する物質をニーテル処理にて

取り除いたスプリットワクチンと、ウイルス膜 (エ ンベロープ)上にある表面蛋自である

HA(ヘマアグルチニン)を精製して作成したサブユニットワクチンとがある。わが国で使

用している季節性インフルエンザワクチンはスプリットワクチンであり、HAワクチンと呼

ばれている。 .

「抗体」

抗体とは、病原体や疑わしい侵入物質 (抗原)に対して、私たちの免疫細胞がつくる蛋白

物質。抗原と特異的に結合することができる」抗体は、病原体や異物 (抗原)の特定部分

に結合できる特別な構造物を持ち、この構造物によって病原体や抗原に貼りつく。

「抗体価J

抗体の量を示す指標。中和抗体や Hl抗体では「倍」で表される。一般に抗体価が高いほど、

発症防御力または感染防御力が高いと考えられている。

「中和抗体」

ウイルスの感染力または毒素の活性を中和する抗体。ウイルス感染症において|ま感染防御

に直接働いている。中和抗体はウイルス抗体測定において基本的に用いられている方法で

あるが、測定には手間と時間と技術が必要である。抗体測定の方法は、ウイルスと血清を

反応させ、その後、ウイルスと血清の混合液を培養細胞に感染させ、反応せずに (中和さ

れずに)残っているウイルスの増殖で判定する。ウイルス増殖を抑制する最大血清希釈倍

数で抗体価を表示する。

「HI(赤血球凝集抑制)抗体」

インフルエンザウイルス、麻疹ウイルス、風疹ウイルス、日本脳炎ウイルスなどのウイル

スは、動物赤血球と結合するタンパク (HA:ヘマアグルチニン)を持つている。この性質を

和l用 して血清抗体が測定されている。これらのウイルスに感染した人は、ウイルスヘマア

グルチニンに対する抗体 (Hl抗体)を持つている。抗体測定の方法は、先ずウイルス抗原

と血清を反応させた後、混合液に動物血球を加えると、抗体と反応せずに残っていたウイ

ルス抗原は赤血球と反応し、赤血球が凝集する。赤血球の凝集を抑制する最大血清希釈倍

数で抗体価を表示する。インフルエンザでは HAが細胞べの感染の最初のステップに働いて

いるので、HAに対する抗体は感染防御に働いていると考えられている。



「免疫記憶」

免疫記憶とは、特定の病原体への初回応答から作られるもので、同じ特定の病原体への 2

回目の遭遇に対して、早期に免疫応答し、しかも強い免疫応答を示す (二次免疫応答)。 2

回目の遭遇時の抗体価が陰性でも、免疫が記憶されていると二次免疫応答が認められる。

「基礎免疫効果 (プライミング効果)」

免疫記憶を誘導する効果。一度基礎免疫を受け、免疫記憶細胞が誘導されていると、免疫

記憶細胞は消失せず、1回の追加接種 (ブースター)で短時間に効果的な免疫誘導が期待

できる。

「追加接種効果 (ブース ト効果)」

基礎免疫を受けている者が、一定以上の期間をおいて1回の追加接種を受けた (ブース ト

された)際に、十分な抗体価の上昇が得られること。

「交叉免疫性」

類似性の高い抗原に対し、免疫を示すことを交又免疫という。

交叉免疫性とは、ある遺伝子型のワクチンによって誘導された免疫が、遺伝子型が異なる

株に対しても免疫性を示すこと。

「免疫持続性」    '
ワクチンによつて獲得された抗体価の上昇が一定期間持続すること。

「アジュバント」

免疫増強効果を促す補助剤。抗原とともに生体に投与されたとき、その抗原に対する免疫

応答を非特異的に増強させる物質。我が国のプレパンデミックワクチンに用いられている

水酸化アルミニウムアジュバントは、B型肝炎ワクチン、一部の DPTワ クチンに用いられ

ている。


