
第11回新型インフル工ンザ専門家会議  

日時：平成21年4月20日（月）  
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1．開  

2．議  
題  

（1）「新型インフルエンザプレパンデミックワクチンの安全性1  

免疫原性および交叉免疫性に関する研究」について  

（2）その他  

3．今後の予定について  

4．閉 会   



第11回新型インフルエンザ専門家会議  

配付資料一覧  

資料1新型インフルエンザプレパ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  

資料2 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  

資料3 沈降新型インフルエンザワクチンの持続性及び交叉免疫性  

に関する臨床試験（S試験）  

資料4 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（B試験）  

参考1鳥由来新型インフルエンザ対策の一層の推進について  

【平成21年4月2日 与党鳥由来新型インフル工ンザ対策に関するプロジェクトチーム】  

参考2 平成20年度補正予算の概要  

参考3 平成21年度予算の概要   



研究の目的  

・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   

ル工ンザワクチンH5Nl（＝プレパンデミックワクチン）の役割を明ら   

かにするために、プレパンデミックワクチンの安全性、免疫原性、交   
叉免疫性について検討を行った。  

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（アンフイ）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った。  

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、安徽株初回接種の安全性、免疫原性、   
免疫性の検討（＝通称S試験）の結果  

・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った。  

・安全性の面では、ベトナム株治験時と同じ副反応を同程度の頻度   
で認めた。  

インドネシア株、安徽株追加接種の安全性、免疫原性、交叉   
免疫性の検討（＝通称B試験）の結果  

・ベトナム株初回  ）
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量接種群（＝L  
誘導された。  

・クレード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   
られた。  

・安全性の面では、インドネシア株、安徽株追加接種による新たな副   
反応は認められなかった。  

（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。  

●0   

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。  

●  
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「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」  

・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。  
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「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は感染防   

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。   

「川（赤血球凝集抑制）抗体」  
● 

‥   

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）を持っ   
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。  
インフル工ンザではHAが細胞へ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叉免疫という。  

・ 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、遺伝子型が異なる殊に対しても免疫性を  
示すこと。   

「免疫持続性」  
・ ワクチンによっ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」  

ワクチン、一部のDPTワクチンに用いられている。  
● 墓空欝配笥竃禦敵幣雲鵠誘幣鯨至既譜淵認王妃苧璧戦野覧熟  
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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 

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E［ectricDataCapture（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  
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除外基準  
（★臨床研究対象者からの聴取による）  

口  明らかにH5型インフルエンザの既往のある者※   

2  H5型インフル工ンザワクチンの‘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⊥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ケ月以内（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日以内叫上、接種日より計算）に  
不活化ワクチンートキソイドの投与を受けた者   

8  本臨床研究開始前3ケ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ケ月以内（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  



来院スケジュール  

来院町 
頓察  パンデミッ  

来院（D  禁絶（ヨー   
1回目接稽  

ク後調査  
2回自接種  

憫察  観察  

0■1  2l■2  

新型インフル  
緯過日■1  1′、－■6  7  8へ′  22′－28  29～  51■ユ   工ンザ大禿  

行後  
文 書  

前  接種  挫  
同   
慧  

夏多察  取  
〔】  

○’4     △  
得   

0‘4   

医  
療 庖  
関  ○二  

ワクチン接種  （⊃  ○  
郵送・電話  
にて環患を  

匿倭観察   」液下  確盟  

自  宅  白琵記入  体温測定  ○   （〕  △  （⊃  ○   △  

有害事象  

○二必須、△：有害事象力†生じた甥合、□：各棟環初の100例は来院一  

網掛け：被接檀青菜院日  

●1：1回目ワクチン接種日を0とする．  

★2：1回目のワクチン接檀自力ら起算して21±7日の幅をもたせる．  

■3：2匝】目のワクチン指稲山ヨカら起算して30土7日の幅をもたせる．  

★4：健康観察白誌匝収時、記載事項の確だをおこなう．  

被験者背景  
インドネ シア株  安微抹   

合計  差の占5％信頼区間   

販売会社  阪大 微研  北里  

施医療   32施設  32施設  
関数  

忠数   2726  2835  5561  

女性   1561  1655  3216  

57．3％  58．4％  ト3．71％，  う．48％］   

男性   1165  1180  2345  

42．7％  41．6％  ト1．48％，  3．71％］   

平均年齢   39．41  38．55  38．97  
女性  

平均年齢 男性  42．2  42．39  42．29  

ンドネ シア株  安徽株  主計  差の95％信頼区間   

治療中の  
787  

患あり   
14．8％  13．5％  14．2％  ト0．60％，  3．07％】   

鼻血圧  185   156   341  

治療中  6．8％  5．5％  6．1％  ［0．02％，  2．55％］   

高脂血症  
91   89   180  

治療中  3．3％  3．1％  3．2％  ト0．73％．  1．13％］   

糖尿病  
40   30   70  

治牢中  1．5％  1．1％  1．3％  ト0．18％，  1．00％］   

の他疾患  
190  202   392  

で治療中  7．0％  7．1％  7．0％  ト1．50％．  1．19％］   

気管支喘息  
97   95   192  

あり  3．6％  3．4％  3．5％  ト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  

－4－   



乱t（食事直積や入湛直維のI一三き忙白ま善一ゴて下きしl）．  

は．引き技き拝ま麹定要して1響き、消失日■に「37∫C美男tこ庶下l．た日付」と「それ王でのモ蒜け温、ヨ埼I孝i己鼓して下乳l．  

→［乱りにチェックされた方  
1〉みろれた症状の捉Eをチ1ツ久．て下さい」塩度の基準1ま、貰お丘の「治腫を鵜軋た三戸憶（局惰反拓〉l＝見られた症状の程度分肌を参考に「吼「中等艮Jr矧いづh力ヽをチェックして下乱し  
2〉r発赤（赤み）J王たは「憾qmJ訪み独職よモの其ほく勒一一事植が具しせこ班具さ）を；l臥【己入して下さ．し  

惇叩こ何問ガ屯カ、った≠封1住いえ〟こチ1ツクして下訊い柑1こ何か更†ヒガみられた燭台よ【乱りにチェックして下軋ヽ  

→「l乱りにチェックされた方  
引王者チェックして下諷L岨丘の墨壌ほ、ま拙の「その他の症状の程度分賛l」を魯考tこ「軽度」r中事象」r高圧」し仇か孝チ1ツクして下尋．し  

2〉跳されn巧以外の圧状炉みられた粕よ一号の他の症状此こその症状について員挿的こ巳入して下塾ヽ  

○¢汎7已Ⅷこ何らかの症状伊みられた嘲含よ引ぎ砥さ、猛追を巴入してT諷ヽく丘状か如こなった巳、その時の穏虐∴直積ガ絹撰Lた巳なと  

インドネ  

シア株   
安徽株  合計   

シア株   
インドネ   安徽株  ー会計  

発   86  153  
熱  

特  

（ 亭7  （人）  56   64  120  記  
す  

5 度  

（人）  79   69  148  

以  （人）  13   ′ヾ き 副  

上 ）   反  （人）  31   37  68  

全試験  応   

期間中   

局 所  

全試富美  4   8  

（人）  1751  1925  3676  

反  
重 篤   

応  
（人）  1211  1328  2539  1回目   

（人）  3   2   5  

2回目  ）⊂：：⊃  （％）  0．11％  0．07％  0．09％  

全試富美  
事  

象  
（人）   2   3  

全  
期間中   （％）  0．04％  0．07％  0．06％  

身  （人）  799  744  1543  2匝旧  

反 応  末接種 者   
（人）  460  432  892  

2回日  全接種   （人）  2726  2835  5561  
者  

の  

重篤な有害事象が発現していないことは確認済み  

－－  



局所反応  接嘩1匝旧   全身反応 

インドネ シア株  安徽株  合計  差の95％信頼区間  シア秩   インドネ   安徽株  合計  差の95％信頼区間   

1回目  1751  1925  3676  1回目  了99  744  1543  
局所反応              全身反応             64．2％    ★ 67．9％  66．1％  ［1．18％，  6．16％］    29．3％  26，2％  27．7％  ［0．71％，  5．42％】   

527  646  1173  386   
発赤  頭痛  

19．3％  14．2％  12．2％  13．2％  ［0．14％，  3．70％］   

285  415  700  637  606  1243  
3重脹  倦怠感  

10．5％  14．6％  12．6％  ［2．45％，  5．92％］  23．4％  21．4％  22．4％  ト0．20％  4．18％］   

1583  1804  3387  184   
疫病  鼻水  

－▲■   

58．1％  63．6％  60．9％  ト3．53％  1．71％］  6．7％  5．3％  6．0％  ［0．17％，  2．68％］   

高度   ．7％  ．7％  ．7％  ［－0．49％  0．40％］  

中等度  12．1％  16．8％  14．5％  ［2．77％，  6．45％］   
★インドネシア株と安徽株で頻度に差があるもの  

軽度  45．2％  46．1％  45．7％  ト3．53％  1．71％］   

307  410  717  
熱感  

11．3％  
★  

383  450  833  
かゆみ  

14．0％  15．9％  15、○％  ト3．70％  0．05％］  
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接種1回目年齢別性男tJ発熱頻度  

インドネシア株  安徽棟  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  

誌
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痩種1回目年齢別性別局所反応（発赤、腫脹、療病、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）   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回目ヰ齢別性別全身反応（頭痛、倦怠感、鼻水）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   3   0   37   84  

（％）   33．3   2．4   15．8   0  

合計   （人）   561   238   55   199   3216   2345  

（％）   35．9   20．4   32．9   16．9  

ー－  



局所反応  
インドネ ミノブフ株  安徽株   

接種2回目   全身反応  

合計  差の95％信頼区  
置  シア株   インドネ   安徽株  合計  差の95％信頼区間  

2匝l目  1211  1328  2539  2回目  460   432  892  

局所反応  46．81％    ★ 49．59％  48．22％  ［0．08％，  5．48％］  全身反応  17．78％  16．13％  16．94％  ト0．38％，  3．68％】  

274  375  649  206   219  425  
発赤  頭痛  

10．59％  14．00密  12．33％  ［1．64％，  5．18％】  7．96％  8．18％  8．07％  ト1．69％，  1．26％】  

169  243  412  338   307  645  
腫脹  倦怠感  

6．53％    ★ 9．07％  7．83％  【1．10％，  3．99％］  13．07％  11．46％  12．25％  ト0．17％，  3．37％】  

1105  1224  2329  126   108  234  
疫病  鼻水  

42．71％    ★ 45．71％  44．24％  ［0．31％，  5．67％］  4．87％  4．03％  4．44％  ト0．28％，  1．95％】  

高度  0．27％  0．30％  0．28％  卜0．32％，  0．26％］   

中等度  6．80％  9．82％★  8．34％  ［1．53％，  4．50％］  ★インドネシア株と安徽抹で頻度に差があるもの  

軽度  35．64％  35．59％  35．61％  ト2．53％，  2．64％］  

140  196  336  

5．41％  熱感                  ★ 了32％  6．38％  ［0．59％，  3．22％］   力＼ゆみ  167  246  413        6．46％  9．19％★  7．84％  ［1．27％，  4．18％］  

接種2回目年齢別性月り▼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）   3   0   7   2   800   363  

（％）   0．79   0   1．66   1．18  

30歳台   （人）   3   2   715   570  

（％）   0．3   1．12   0．52   0．33  

40歳台   （人）   4   2   5   848   621  

（％）   0．96   b．65   1．16   0．32  

50歳台   （人）   0   5   610   619  

（％）   0   0   1．71   0．32  

60歳以上  （人）   0   0   0   35 84  

（％）   0   0   0   2．33  

合計   （人）   8   5   19   6   3008   2257  

（％）   0．55   d．45   1．23   0．53  

も   



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   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  

インドネシア株  安徽森  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   257  

（％）   23．2   10．7   21．1   9．43  



安徽株（雅研）特記すべき副反応   
1回目接種  2回目接種  

軽度   中等度   高度  軽度   中等度   高度  

局所症状  
局所症  
状く注  

接種部位痔痛（1  
（注射部位）  

射部位）  
例）  

顔面および体幹部の発  
疹（1例）、両上肢・体幹  

両手の発疹、紅  

皮膚  等麻疹（1例）  の発疹（1例）、皮疹（1  皮膚  
斑、掻痔感（1  

例）  例）、毒麻疹（1  

例）  

系   き（1例）、眠気（1例）   精神神経   頭重感（1例）、めまい（1例）、ふらつ   頭痛（6例）          精神神 経系  めまい（1例）  
口腔咽頭痛（8例）、咽頭違和感（2例）  

呼吸蕃   気管支喘息（1例）、咳敬（1例）、咽頭  四肢関節痛・ロ  
痛および咳瞭（1例）   気道炎（1例）  腔咽頭痛を伴う  

発熱（1例）、口  
呼吸器  口腔咽頭痛（4例）、咳傲 2     腔咽頭痛（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）、膿 閉塞（1例）  腹痛（尿路結石）（1例）  （例）  
上気道炎（1例）、  

急性気管支炎（1  
例）＿鼻三屋（1例）  

血液  
嘔気（2例）、嘔気・嘔吐（1  

眼障害  眼病（1例）、眼のかゆみ（1例）  両眼瞼腫張（1例）  
消化器   例）、口内炎（1例）、気分 不快1  嘔1 

（例）   

全身関節痛（1例）、接種側肩関節痛  血‡夜  
（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）、筋骨桔梗直（2例）、関節痛・  

眼障害  

浮遊感（1例）、ロ喝・頭部違和悪（1  頭痛を伴う全身倦怠感（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  

例）、倦怠感（1例）、関節 2 

側上腕脱力感（1例）、接種側上肢の   痛（例）、腰痛（1例）、鼻  1 例）筋肉痛様症   静脈洞血栓症（1  

その他  出血（1例）、頸部痛（1例）  状（1例）、体温   例）、意識消失・  
痛い（1例）、左大腿部後面のどリビリ  左第Ⅲ指にしびれ慈あ  その他  黛生硬膿外血  
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  

例）、筋肉痛（1例）、手指  

ない感覚・頭がフラフラしてすっきりし  関節腫脹、痺痛（1例）、接 のかか  出血（1例）  

ない感じ（1例）、手のしぴれ（1例）、耳  種側肩ら首にけて  
鳴（1例）、悪寒（1例）、両肩、背部、後  重い感じの痛み（1例）   
頚部のこわばり（1例）、恋肩部痛（1  

例）   

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  
。高度は1人＝1例としてカウントしている。   

インドネシア抹（ピケン）特記すべき副反応   
1回目接種  2回目接種 

軽度   中等度   高度  軽度   中等度   高度  

接種部位の療病（2例）、接種部位の尭  
赤・痔痛（3例）、接種部位の腫脹・拝み（1  
例）、接種部位の発赤（1例）、接種部位の  接種部位の発赤、腫脹、  

痔痛、熱感（1例）、接種  
く注射部位）   局所症 状（注  接種部位皮疹（1例）、接 種部位腫脹、療病、発赤 （1例）接種部位の発  接種部位上肢 の挙上田難（1  

1、の 赤・療病・腫脹・熟感・痺み（1例）、接種部  
位の発赤・痔痛・熱感（1例）、接種部位の  

皮疹（1例）   皮膚  発疹（1例）、発赤・発疹 1  毒麻疹（2例）  

皮膚  発疹（1例）、両前腕発赤疹（2例）  皮疹（1例）  
（例）  

精神神授 系  頭痛（1例）、後頭部痛（1例）   頭痛（1例）  精神神  
頭痛（1例）  

咳顧（2例）、気管支喘  
呼吸器  咳顔（4例）、口腔咽頭痛（5例）、咽頭違  

和感・咳顧（1例）、咽頭違和感（1例）  咳l赦（1例）、口腔咽頭痛  
例）、鼻水（1例）、   呼吸器   （1例）、咽頭違和感（1  

例）   鼻水（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） 唱吐（1例）、嘔気・唱吐 （1例）  腸炎（1例）  
腹痛を伴う下痢  

液  

眼障害  
消化器  下痢（5例）、腹痛（1例） 軟便一腹都連和感（1例）   （1例）、嘔気（1 例）、下痢（1  

関節痛（2例）、発熱（2  
例）、   

インフルエンザ症状（1例）、発熱（1例）、  
血液  

悪寒・発熱（1例）、発熱・背部痛（1例）、  

股関節痛（1例）、関節痛く1例）、大腿・骨  
眼障害  

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  

手のしぴれ（1例）、感冒     ′■｛■ b  倦怠感（2例） 

その他       例）、筋関節痛（1例）、倦怠感（2例）、頭  、  

種側上腕から前腕の痔   
、、 （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  

その他  

種側前腕のしぴれ（1例）、接種側の肩か  
例）、接種側の腕から肘 での1   

ら手指にかけ腕全体的なしぴれ（1例）   少し下ま痛み（例）   

例）  

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      lる（1人語大3件）。高度は1人＝1例としてカウントしている。   
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重篤な有害事象  
事象名   性別  年齢   SAE報告 No  株  

既往歴   2回目接  
発現日（ワクチン接種からの時   間）  合併症  種  

ワクチン接種1回目から9時  翫歯   気管支喘息   
NO．1  「ピケン」  発熱・喘息   男性  27歳  

（2008年 7月）   
（2001年7月～   無  

2008年4月）  

rピケン」  
NO．2   （Lot＃：HLOOl）  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  

ワクチン接種1回目から約1  NO．3  「ピケン」 （しot＃：HLOOl）  腸炎   男性  45歳   0時間   胆石（不明）   無  あり  

「北研」   ワクチン接種1回目から4時  
NO．4    四肢末梢のしぴれ感・  男性   40歳   問   （2005年4月頃）  

無  無  

NO．5   「北研」  両側尿路結石   
ワクチン接種1回目から7日  

男性  32畠   後   無   右腎結石  
（Lo＃：PAOOl）  （平成17年頃）  

あり  

「ピケン」  
NO．6   （Lot＃ 腹痛   

ワクチン接種2回目から24  
女性  21歳   日後   無   無  

HLOOl）  

ワクチン接種2回目から12   アトピー性皮膚炎  NO．7  「北研」  静脈洞血栓症  女性  28歳  無  （1980年頃  
静脈洞，右横静脈洞）  （乳児期より））  

「北研」  
意識消失・急性硬膜外  

ワクチン接種2回目から26  
NO．8   （Lo＃：PAOO2）   血腫・急性くも旗下出 血  男性  58歳   日後   （2005年から）   無  

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、療病、熱  
感、かゆみがみられた。特に1回目接種後の療病は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l享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）。   



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  

・沈降新型インフル工ンザワクチン接種30日以内に認められたSeriousAdverse   
Event（SAE）としての入院発現率0．144％、95％信頼区間（0．044％～0．243％）と  

謝 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  
＼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ケ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）。  
一 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）。   
二 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。  

（48施設分）  
参加予定49施設  

回収した調査票の例  
E覆t閉鼠事絢入覆羊隅1覿里インフIlエン．ま2J～スI；狩丁尋フレたtンfbクワクモンの貫ま間▼真田■一天  

■■tMl  －●■・■■・■■－■■■■■，  

付随研究の中間結果  
（％）  

09 －■・・■・一一1一一1l・・・l－・一  

調
整
入
院
率
（
5
1
日
間
）
 
 
 

m坤08Ⅶ笥冊批’  

う岬印 で讐訂■の  

タ（畑1●  

I血．   合l舞圧  
（た札『掟であれげ〉   

界t生  32  l1月～3日  仏Ⅵ愴大戚焚  
l  只t土    ○月2℡日    ナ父骨折  

2．50％…－・ 施設別の入院率分布  

＝肌  ■  

1 1 
1．50％■‥‥・‥一l－l －一一Il‥－－  

t l．00％」．丘㌔・－【－・－  

48施設の分布   付随研究の信頼区間 安全性研究の信規区間   

安全性の研究の発現率0．144％95％信頼区間  

（0．044％′）0．243％）。  

職員総数28，755人力＼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％信乗頁区間0．175（ノ  

0．286％）．になる。安全性研究と付随研究の  
差（調整後）の95％信頼区間は－0．03～  

0．20％で有意差なし。  
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安徽株  

インドネシア株  

試験の概要   

研究名：沈降新型インフル工ンザワクチンの持続性及び交叉免疫性に関する臨床試験   

研究の目的：  

健康成人志願者を対象として、沈降新型インフルエンザワクチン（安徽株又はインドネシア株）  

の筋肉内接種における免疫原性（持続性及び交叉免疫性）及び安全性を検討する。  

試験薬：沈降新型インフルエンザワクチンH5Nl「北研」（安徽株）、同「ピケン」（インドネシア株）   

用法・用量：試験薬0．5mLを上腕三角筋に、3週間±7日間の間隔をおいて2回筋肉内接種する。   

評価項目：  

1．免疫原性評価項目  
1）H5Nl型インフルエンザウイルスに対する中和抗体価  

2）H5抗原に対するHl抗体価  

2．安全性評価項目   

試験薬1回目接種（DayO）後からVisit③（事後観察）までに発現した有害事象及び副反応の  

種類、程度、持続期間及び発現率を検討する。   

目標被験者数：200名（試験薬毎に100名）、7医療機関で実施   

実施期間：2008年8月～2009年3月   



インドネシア株  

試験の概要  

研究デザイン：非盲検試験  

スケジュール：  

Visit（D  Visit②  Visit③  Visit④  

1回目接種  
観察  

2回目接種  観察                      事後観察  1gO日後   

DayO  21  DayO  
経過日（Day）  l～7  8～  1～7  g～  21   1SO  

文  前  接種  後   

診察  
書  
同  ○  

医  
○  ○  ○   ○  

療  意  
取  

○  

得  
関  

○  ○   ○  

試験薬接種  ○  ○  

自  

宅   ○－  ○  △  ○  ○  △  
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○：必須、△‥有害事象が生じた場合 網掛け：被験者来院日  
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抗体価の推移図（中和抗体傲）  
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細目後   
＊8   

2匡l目  

接種後  
21日  

2匝l目  

接種前   

評価時期  









EM巨A評価基準（中和抗体価）  
中和抗体価  

EMEA基準 測定ウイルスタイプ  項目  
1回目接種21日後 2回l昌接種21日後  

ベトナム株  0．0  1．O  

抗体陽転事 変化率4倍以上の割合  40％＜ 安徽阻  亘1β  旦生月  

インドネシア株  3．0  12．0  

ベトナム株  1．1  

抗体変化率 幾何平均抗体価の増加倍率   2．5＜ 安徽株  旦2  

インドネシア株  1，1  

ベトナム株  0．0  

抗体保有率 抗体価40倍以上の割合  70％＜ 安徽株  24．0  

インドネシア株  1．0  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（H【抗体価）   

1抗休陽転率  「川抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「Hl抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗休変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2．5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  HI抗休価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％ L 60歳以上＞60％  
2之   



安徽株  

EMEA基準での評価（H成体価（ウマ血球））  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（川抗体価）   

1抗体陽転率  「Hl抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「HI抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％   

2）抗体変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2．5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  川抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  

インドネシア株  

EMEA評価基準（中和抗体価）  
中和抗体価  

EMEA基準 測定ウイルスタイプ  
1回目接種21日後 2回目接種21日後  

ベトナム株  

40％＜ 安徽株  抗体陽転率 変化率4倍以上の割合  

インドネシア株  31．0  

ベトナム株  

抗体変化率 幾何平均抗体価の増加倍率  2．5＜  安徽株  

インドネシア株  

ベトナム株  

抗体保有率 抗体価40倍以上の割合  70％＜ 安徽株  

インドネシア株  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（H（抗体価）  

1抗体陽転率  rHI抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「HI抗休価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗体変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2．5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  HI抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  
之4   



インドネシア株  

EMEA基準での評価（Hl抗体価（ウマ血球））  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（Hl抗体価）   

1抗体陽転率  「Hl抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「HI抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗体変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2．5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  川抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  
25  
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安徽株  

事象毎の有害事象／副反応発現率  

（接種部位反応）  

試験薬1回目接種時  

有害事象  副作用  

例数（％）   例数（％）  

試験薬2回目接種時  

有害事象  副作用  

例数（％） 例数（％）  

解析対象例数  

接種部位反応発現例数合計  75（75．0）   75（75．0）  61（61．0）   61（61．0）  

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   

注射部位痺痛   

注射部位そう痔感  

注射部位熱感  

注射部位且重脹  

75（75，0）   75（75．0）  

8（8．0）  8（8．0）  

2（2．0）   22．0）  

72（72．0）   72（72．0）  

6（6．0）  6（6．0）  

6（6．0）  6（6．0）  

7（7．0）  7（7．0）  

61（61．0）   61（61．0）  

2（2．0）  2（2．0）  

60（60．0）   60（60．0）  

2（2．0）  2（2．0）  

6（6．0）  6（6．0）  

1（1．0）  1（1．0）  

※同一症例で同一有害事象が複数回発現した場合は、因果関係が最も強いものを採用した。   
なお、同一事象とはPT別の集計ではPTが同じ事象とする。  

※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  

33  

100  

34   



インドネシア株  

事象毎の有害事象／副反応発現率  

（接種部位反応）   

試験薬1回目接種時   

有害事象  副作用   

例数（％）   例数（％）  

試験薬2回目接種時   

有害事象  副作用   

例数（％）   例数（％）  

解析対象例数  100  

接種部位反応発現例数合計  71（71．0）   71（71．0）  59（59．0）   59（59．0）  

筋骨格系および結合組織障害  2（2．0）  2（2．0）   

四肢不快感  2（2．0）   ・2（2．0）  

全身障害および投与局所様態   

注射部位紅斑   

注射部位痺痛 

注射部位そう痔感   

注射部位熱感   

注射部位腫脹  

71（71，0）   71（71．0）  

20（20．0）   20（20．0）  

67（67．0）   67（67．0）  

20（20．0）   20（20．0）  

12（12．0）   12（12．0）  

9（9・0）  9（9．0）  

59（59．0）   59（59．0）  

7（7・0）  7（7．0）  

54（54．0）   54（54．0）  

5（5．0）  5（5．0）  

5（・0）   5（5・0）  

5（5．0）  5（5．0）  

※同一症例で同一有害事象が複数回発現した場合は、因果関係が最も強いものを採用した。   
なお、同一事象とはPT別の集計ではPTが同じ事象とする。  

※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  
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●箱ひげ図の見方   

←四分位点75町lかち上†削へ四分位範囲欄印長さ1xlj印範囲内印最大値  

←四分位．卓ロ5呵  

←算術平均値  

←中央1■直  

←四分位居中5呵  
←四分位和明から下側へ四分位範囲〔精巧長さ〕×1j印判国内印最小値  

←四分位点かち四分位範囲〔指功長さ〕xl・コ超～3・0印範囲内切手・一夕  

←四分位点かち四分位範囲〔精巧長さ〕×3・0印範囲より通いデータ   
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安徽株  

インドネシア株  

試験の概要  
研究名：沈降新型インフル工ンザワクチンのブースター効果に関する臨床試験   

研究の目的：  

沈降新型インフルエシザワクチン（ベトナム株）接種者を対象として、沈降新型インフルエンザ  

ワクチン（安徽株又はインドネシア株）の筋肉内1回接種による免疫原性及び安全性を検討する。   

試験薬：沈降新型インフル工ンザワクチンH5Nl「北研」（安徽株）、同「ピケン」（インドネシア株）   

用法・用量：試験薬0，5mLを上腕三角筋に1回筋肉内接種する。   

評価項目：  

1．免疫原性評価項目  

1）H5Nl型インフルエンザウイルスに対する中和抗体価  

2）H5抗原に対するHl抗体価  

2．安全性評価項目  

試験薬接種（DayO）後からVisit③（事後観察）までに発現した有害事象及び副反応の種類、  

程度、持続期間及び発現率を検討する。   

目標被験者数：200名（試験薬毎に100名）、10医療機関で実施   

実施期間：2008年8月～2009年3月   



インドネシア株  

試験の概要  

研究デザイン：非盲検試験  

スケジュール：  

visit（》  Visit②  Visit③  

試験薬接種  観察              事後観察  事後観察   

DayO  
経過日（Day）  1′、）7   7   2l  

文               前  接種  後   

診察   
日 l；；ヨ  

同  
○  ○  ○   ○  

医  
療  

○   （⊃  

機 関       意 取 得               体温測＿定   －（⊃             採血（抗体価測定）   ○  

試験薬接種  ○  

自  

宅   
○  ○   △   △   

○：必須、△：有害事象が生じた場合  網掛け：被験者来院日  
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安徽株  

安徽株   
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EMEA評価基準（中和抗体価）  
中和抗体価  

項目  EMEA基準 測定ウイルスタイプ   
7日後  21日後  

ベけム株  坐連  

抗体陽転率 変化率4倍以上の割合  40％＜ 安徽株  70．4  81．5  

インドネシア株  4旦至  堕ヱ  

ベトナム株  呈4  

抗体変化率 幾何平均抗体価の増加倍率  2・5＜ 安徽株  主⊇  

インドネシア株  之塁  

ベトナム株  32．4  59．3  

抗体保有率 抗体価40倍以上の割合  70％＜ 安徽株  63．9  79．6  

インドネシア株  23．1  51．9  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（川抗体価）  

1抗体陽転率 「HI抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「Hl抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗体変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2．5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  HI抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  
24   



インドネシア株  

EMEA評価基準（中和抗体価）  
中和抗体価  

項目  巨MEA基準 測定ウイルスタイプ  
7日後  21日後  

ベトナム株  

40％＜  安徽株  

インドネシア株  

さ9．8  94．1  

抗体陽転率 変化率4倍以上の割合  

べけム株  旦ヱ  ≧呈ユ  

抗体変化率 幾何平均抗体価の増加倍率  2．5＜ 安徽株  日  量皇道  

インドネシア株  ヱ』  逃ヱ  

ベトナム株  ヱ旦4  塑J  

70％＜ 安徽株  ヱユ適  塾ユ  

インドネシア株  65．7  92．2  

抗体保有率 抗体価40倍以上の割合  

下線：EMEAの基準を満たす値  
EMEA評価基準（HI抗体価）  

1抗体陽転率  rHI抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「Hl抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗体変化率  幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞乙5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  Hl抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  
26   



インドネシア株  

EMEA評価基準（HJ抗体価（ウマ血球））  

EMEA評価基準（HI抗体価）  
下線：EMEAの基準を満たす値   

1抗体陽転率 「川抗体価が接種前にく10倍かつ接種後40倍以上」または「HI抗体価の変化率が4倍以上」の割合  

18－60歳＞40％ 60歳以上＞30％  

2）抗体変化率  幾何平均抗休価（GMT）の接種前後の増加倍率  

18－60歳＞2，5倍  60歳以上＞2倍  

3）抗体保有率  HI抗体価40倍以上の割合  

18－60歳＞70％  60歳以上＞60％  
27  
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事象毎の有害事象／副反応発現率  

（接種部位反応）  

有害事象  副反応  
症状  

例数（％）  例数（％）  

解析対象例数  108  

接種部位反応発現例数合計  73（67．6）  73（67．6）  

筋骨格系および結合組織障害  3（2．8）  3（2．8）   

四肢不快感  2（1＿9）  2（1．9）  

全身障害および投与局所様態  

注射部位紅斑  

注射部位痺痛  

注射部位そう痺感  

注射部位熱感  

注射部位腫脹  

71（65．7）  71（65．7）  

18（16．7）  18（16．7）  

61（56・5）  61（56．5）  

9（8．3）  d（8．3）  

12（11・1）  12（11．1）  

12（11．1）  12（11．1）  

※同一症例で同一有害事象が複数回発現した場合は、因果関係が最も強し、ものを採用した。   
なお、同一事象とはPT別の集計ではPTが同じ事象とする。  

※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  
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インドネシア株  

事象毎の有害事象／副反応発現率  

（接種部位反応）  

有害事象  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（70．6）  72（70．6）  

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  

注射部位痺痛  

注射部位そう痺感  

注射部位熱感  

注射部位腫脹  

72（70．6）  72（70．6）   

21（20．6）  21（20．6）   

3（2．9）  3（2．9）   

67（65．7）  67（65．7）   

18（17．6）  18（17．6）   

16（15．7）  16（15．7）   

15（14．7）  15（14．7）  

※同一症例で同一有害事象が複数回発現した場合は、因果関係が最も強いものを採用した。   
なお、同一事象とはPT別の集計ではPTが同じ事象とする。  

※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  
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●箱ひげ図の見方   

←【可分位．釦了5町tかち上側へ四分位郭個「柘切長さ1xl．封甘酢回内切最大値  

←四分位．申j呵  

←算術平均値  

←中央値  

←四分位．軸5呵  

←四分位．卓申開紳鴫下側へ四分位範囲〔精巧長さ〕×1．封甘酢国内巧最小値  

←四分位点かち四分位範囲〔指切長さ〕×1．5起～3．0竹節回田切手一夕  

←四分位点かち四分位範囲〔指切長さ〕吐0巧範囲より通いデータ   

コ
 
 



参 考 1  

鳥由来新型インフル工ンザ対策の一層の推進について  

平 成 21 年 4 月 2 日  

与党鳥由来新型インフル工ンザ対策  

に関するプロジ工クトチーム   

烏由来新型インフル工ンザの発生は、依然として、予断を許さない状況  

が続いているが、現在、世界的な金融・経済危機によって、日本の社会経  

済には将来への不安感が高まっている。   

新型インフル工ンザ対策については、本プロジ工クトチームの提言を受  

け、着実に進められているが、こうした状況の中では、国民が安心感を持  

てる対策を、さらに加速して推進していくことが必要である。   

以上のことから、今般特に、所要予算の確保を含め下記の取組を早急に  

進めることを本プロジ工クトチームとして強く求める。  

・、世界トップレベルの新型インフル工ンザ対策を実現するため、集中  

的・戦略的な国家プロジ工クトとして、全国民分のパンデミックワク  

チンの生産期間を約6ケ月に短縮するため、ワクチンの細胞培養の研  

究・生産体制を整備すること。  

、プレパンデミックワクチンについては、今般の臨床研究結果の評価  

も踏まえ、事前接種の可否について秋を目途に幅広い観点から検討を  

進め、結論を得るよう努力すること。併せて、諸外国の状況について  

も、情報収集に努めること。  

、新型インプル工ンザ対策を国、地方が一体となって推進することが  

できるよう、国は、地方公共団体に対し、芋般改定された「新型イン  

フル工ンザ行動計画」、「同ガイドライン」の広報・菖及を図ること。   



平成20年度補正予算の概要   

～新型インフル工ンザ対策～  

〔第1次補正〕医療の安心確保（491億円）  

○抗インフルエンザウイルス薬の追加備蓄   386億円  
・最新の医学的知見や、直近の諸外国における抗インフルエンザウイルス薬   
の備蓄状況等を勘案し、備蓄量を現在の国民の23％分から45％分を目指して   
引き上げる。  

○プレパンデミックワクチン原液の買上  59億円  
・本年4月の新型インフルエンザ専門家会議の提言を受け、通常期インフル   
工ンザワクチンの製造が中断される間を利用して、新たなウイルス株で製造   
したプレパンデミックワクチン原液1，000万人分を購入する。   

○新型インフルエンザ患者入院医療機関設備整備  
30億円  

・大流行時に適切な医療が提供されるよう、新型インフルエンザの入院医療   
を担当する医療機関に対して、人工呼吸器、PPE（個人防護具）の整備に対   
する補助を行う。   

○検疫体制の強化  8．9億円  
・検疫所による水際対策の強化のため、発熱者の発見や検査等を迅速に行うた   
めの機器等の整備を行う。   

○国立感染症研究所における新型インフル工ンザ対策の   
強化に関する体制整備  7．5億円  
・国立感染症研究所における新型インフルエンザ患者の確定診断の迅速化に   

必要な機器整備及び既存施設の改修を行う。  

〔第2次補正〕医療対策の推進（15億円）  

○パンデミックワクチン製造能力強化  15億円  
・新型インフルエンザ発生時に必要なパンデミックワクチンの製造能力の強   
化を図るため、ワクチンメーカーにおいて早期に実現可能な製造設備の整備   
に係る費用について助成する。   



l              」  平成21年度予算の概要  

144億円  ○新型インフルエンザ対策経責  

（主な事業）  

1．医薬品の備蓄と研究開発の推進等  
・プレパンデミックワクチンの備蓄 6，  

・新興・再興感染症研究の推進  2，  

・国立感染症研究所の研究機能強化  

103億円  

639百万円  

617百万円  

707百万円  

23億円  2．国・地方公共団体等の体制整備   
・感染症発生動向調査糞  

■感染症予防事業費（負担金）  

931百万円  

600百万円  

国立感染症研究所の情報収集・分析機能強化  

395百万円  

8．2億円  3．地域の医療体制等の確立   
・感染症指定医療機関運営貴  669百万円  

5．9億円  4．水際対策の強化   
・検疫体制の強化  399百万円  

0．5億円  5．国民各界各層に対する取組の要請  

3．7億円   6．国際協力の推進  

一感染症対策事業（WHO拠出金）  359百万円  




