
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：  
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抗体価の推移図（中和抗体傲）  
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測定ウイルスタイプ   
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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  

安徽株  

接種抹   



－14－   







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  
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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）   

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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