
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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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   
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