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1976年２月に 米陸軍基地で認められたブタ（ ）インフルエンザの集団発生
から，同年10月の全国インフルエンザ予防接種キャンペーン（

）開始までの一連の流れを要約し，新型インフルエンザ対策の参考に資
する。

における インフルエンザの集団発生， 決定までの経緯，およびワクチ
ンの に関する文献から得た情報を時系列に記す。

の インフルエンザ集団発生以後，米国の内外で新たな集団事例が確認され
なかったにもかかわらず， インフルエンザの流行が起こるという前提のもと， の
実施が決定された。計画当初では，接種対象の優先順位は決められておらず，全国民に対して
１回の予防接種が妥当であるという予測のもと，２億人分のワクチンを製造することが決定さ
れた。また，採択された の計画案では， インフルエンザ流行が再来しない，とい
う場合については想定されていなかった。 で使用する予定のワクチンに関して
が行われ，様々な年齢層を対象に，２社の ワクチンおよび他２社の ワクチンが

抗原量別に評価された。その結果を踏まえ，免疫原性と安全性が確認されたワクチンにつき，
用量・接種回数を規定したうえで接種が勧告された。しかし， 開始までにすべての

は完了せず，開始前の接種勧告発表に至らなかった年齢層もみられた。また，全国民に
予防接種を行うことを予定していたにもかかわらず，ワクチンの必要供給量は確保できていな
かった。ワクチン接種開始後，接種者におけるギラン・バレ－症候群の発生が報告され，

は中止となった。
1976年の インフルエンザ事例から，流行の可能性はもとよりワクチン製造といった

人為的なことを含め，あらゆる点において予測は覆されうるという前提に立って対策を検討す
る必要性が示唆された。予防接種キャンペーンを計画する際は，そのような前提を考慮したう
えで，計画の社会的意義を国民に周知させることが重要と考えられる。

インフルエンザ，予防接種計画，ワクチン製造

Ｉ

今般， インフルエンザが注目を集めて

いるが，1976年米国において，この イ
ンフルエンザが一大関心事となった歴史がある。
1976年２月，米国ニュージャージー州
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陸軍基地の兵士間でインフルエンザの集団
発生が認められ， インフルエンザが一因
であることが確認された。1918年に猛威をふ
るった インフルエンザ大流行の記憶か
ら，当時の大統領 が全国インフ
ルエンザ予防接種キャンペーン（

）の実
施を発表した。米国疾病管理センター（

）が行った米国
内サーベイランスによると， での集
団事例発生後に確認された インフルエ
ンザは，中西部における散発例のみであり，

に関して実施の必要性を問う声が挙がっ
ていた1)。しかし，最終的に は同年10月
に開始された。その後，接種者の間でギラン・
バレー症候群（ -

）の発生が相次いで報告され，同年12月
16日に の中止に至った。この時の政治責
任が， を同年の大統領選で落選に導いた
とも言われている。本稿では， での

インフルエンザ集団発生から 開始
に至るまでの経緯を要約し，新型インフルエン
ザ対策の参考に資する。

Ⅱ

における インフルエンザ集
団発生， の決定経緯，およびワクチンの

に関する文献から得た情報を時系列
に記す。なお，ワクチンメーカーの社名は，本
稿ではＡ，Ｂ，Ｃ，Ｄ社と記している。
なお，1976年の 事例後，米国保健教育

福祉庁（
。現・社会福祉庁）が

ハーバード大学ケネディ行政大学院に一連の流
れを報告するよう依頼しており，その内容は
1978年に“ -

”と題して出版され
た。日本語版として，独立行政法人国立病院機
構仙台医療センター臨床研究部病因研究室長・
ウイルスセンター長の西村秀一氏が，政策決定
までの過程を詳細に紹介しているのでそちらも

参照されたい（インフルエンザ2009；10：152-
160）。また， の全試験結果の詳細に
ついては，
1977；136： ～ をご参照願う。

Ⅲ

Fort Dix

swine

1976年１月29日から30日にかけて，
米陸軍基地にてインフルエンザ様疾患を発

症した兵士から採取した19検体が，ニュー
ジャージー州保健局に送付された。そのうち７
検体の分離株は当時の流行株Ａ/ /75
（ ）と同定されたが，４検体の分離株に
ついては抗原を同定するに至らなかった。これ
ら分離株は，２月３日と６日にニュージャー
ジー州保健局から米国疾病管理センター
（ ）に送付
され， でも同定作業が進められた。５日
には，死亡した兵士から採取した検体も
へ送付されたが，９日までに分離株の同定には
至らなかった2)。 に送付された分離株のう
ち，抗原を同定できないものが死亡例を含め５
例となったが，13日にはそのすべてが
インフルエンザウイルスと同定され，後にＡ/

/76（Ａ/ ）と命名された3)。
この インフルエンザ分離株が1918年

に大流行を起こした株と抗原的に類似している
ことが判り，翌日14日， 本部にて，軍，
米国国立衛生研究所（

），米国食品薬品庁（
），およびニュー

ジャージー州保健局間での代表者会議が開催さ
れた。会議では， インフルエンザワクチ
ン開発の必要性が提起され， 内外の
疫学調査，および兵士の血清学的検査を実施す
ることが決定された4)。この血清学的検査の結
果，少なくとも約230人が インフルエン
ザに感染していたと推定された5)。一方，14～
16日と22～24日に 内で疫学調査が実
施されたが，新たにＡ/ は分離されなかっ
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た6)。
２月20日，上記の会議メンバーに，州・地域

の保健当局，大学，およびワクチンメーカーが
加わり， の生物製剤局（

）にてワークショップが開催され
た。このワークショップで，国内のインフルエ
ンザ動向調査の結果が検討され，このシーズン
に発生した国内のインフルエンザ流行はすべて

株（ ）によるものであることが
確認された7)。また，この会議で 分
離株がワクチンメーカーに提供された8)。

ACIP

1976年３月10日， 局長
の発議により，公衆衛生局予防接種諮問委員会
（

）の緊急会議が開催された。
は同年１月に，1976/77シーズンに向け

た勧告として，65歳以上の高齢者，および慢性
疾患を有する者に対して 株ワクチン
を接種することを発表しており，ワクチンメー
カーは当該ワクチンを2000万人分製造済みで
あった9)。この の緊急会議では，以下が
議論された。①50歳未満は インフルエ
ンザに対する免疫を有しないこと，②現在の主
流行株はＡ/ （ ）であること，
③Ａ/ が早期に確認できたため当該抗原を
含有するワクチンの製造が可能であること，④
インフルエンザワクチンの安全性と有効性は過
去のデータから確立されていること，⑤軍製造
のワクチンは長年にわたり インフルエ
ンザ株を含有しているが，有害事象は報告され
ていないこと4)。
上記に関して議論された結果， は
インフルエンザの流行は１回で終結しな

いと予測し， インフルエンザに対する予
防接種を推進するという方針を採択した。ただ
し，この時点で， のメンバーは1918年の
ような大流行が起こる可能性を高く見積もって
おらず，当該方針は公衆衛生学的に予防を尊重

するという概念のもとで採択されたものであっ
た9)。

CDC NIIP

の緊急会議後， 局長 は，
政府に提出する目的で を実施する必要性
について述べた提言書を３月13日までに作成し
た。提言書の冒頭部分は， 分離株Ａ/
によって1918年のような重大なインフルエ

ンザ流行が起こりうることを強調するものと
なっていた。また， は全国民を対象に実
施し，その活動を連邦政府が後援する案を

が推奨する旨も記述されていた。この
による推奨案では， で使用予定の

ワクチンに関して が を行い，
実施期間中における有害事象のモニタリ

ングに関して がサーベイランスを徹底す
ることが，具体策として挙げられた9)。
３月15日に開催された， ， ，
および との会議では， インフルエ
ンザ流行の可能性，およびウイルスの病原性に
ついて「不明」であることが確認されたが9)，

による強力な推奨もあり，この会議で
の実施がかなり濃厚となった。

会議後， 長官が行政管理予算局
（ ）
局長に上記の会議内容を伝えたが， の
提言書に関して独自で検討を行っていた
では， インフルエンザ流行の再来および
ウイルスの高病原性について懐疑的な声も挙
がっていた。理由は以下の通りである。①

では軍基地という特殊環境下で集団
発生が起こったこと，②そのような特殊状況下
でも， インフルエンザへの感染者はわず
かであったこと，③ 以外での
インフルエンザ発生事例がないこと7)。

NIIP

３月22日， 大統領により に関す
る会議が開催され， インフルエンザ流行
の可能性は未知であることが再確認された9)。
しかし，24日に開催された外部専門家および関
係者招聘委員会において，専門家らにより「Ａ
/ 株による流行が絶対に起こらないという
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科学的根拠はない」という結論が下されたた
め9)，この結論のもと の実施が決定され
た。同日の午後には， 大統領によって，

を実施すること，および米国の全国民が
を通じて予防接種する必要性があること

が発表された。

field trial

大統領が の実施を発表した翌日
の３月25日， ， ，および米国国立ア
レルギー感染症研究所（

）が，
ワクチンの製造に関する以下の事項を決定した。
①７月からの接種開始を目標に 株ワク
チン（ （単味）ワクチン）を２億
人分製造し，高齢者を含むハイリスク者以外の
者が１人１回接種すること，②目標量の
株ワクチンを製造するため，以降の
株ワクチン製造を中止すること。製造済みの

株ワクチンには 株を加えて
（２価）ワクチンを3000万人分用意し，

高齢者およびハイリスク者を対象に接種するこ
と9)。また，この会議では外部の科学者が，ワ
クチンの では２回接種についても検
討を行うべき点について指摘したが，
によってこの案は却下された9)。

Filed trial

ワクチンに関する は，様々な年齢
層について7,500人以上を対象に実施された。
Ａ/ 株を含有した ワクチン・

ワクチンについて主に試験を行い，Ａ
社とＢ社の ワクチン，およびＣ社とＤ社
の ワクチンに関して，抗原量別に検討
された。このうちＢ社で最初に製造されたワク
チン数百万人分の使用抗原は，２月20日に提供
された 株ではなく，1931年に分離さ
れたＡ/ /31抗原と類似していた。従って，
当該ワクチンが使用された初期の で
は，Ｂ社ワクチンの接種者のみ，血清中の抗体
応答はＡ/ /31を用いて評価された8)。ま
た，初期に実施された の結果からは，

全年齢層に対するワクチン１回接種の有効性を
明らかにするに至らず，追加の が新
たに開始されたため，各年齢層に対する接種勧
告の発表も段階的に行われた。 開始
から各接種勧告の発表までの流れを に，

の概要および結果を に示す。

開始後，10月に接種者の死亡例が発生
し，11月以降も 発生の報告が多数にの
ぼった。1976年12月16日に の一時停止が
発表されたが，以後再開されることはなかった。

Ⅳ

1976年の インフルエンザによる集団
発生は， 陸軍基地という特殊な状況
下における１事例のみであった。しかし，この
事例から分離されたインフルエンザ株が1918年
に大流行を起こした株と抗原的に類似していた
ため，当該 インフルエンザウイルスの
病原性および流行の可能性は未知であったにも
かかわらず， の実施が決定された。また，

は インフルエンザの流行が起こる
という前提のもと，計画されていた。1976年７
月， の によ
り，「全国民２億人に予防接種すれば重篤な有
害事象が数多く発生することは当然予想される。

インフルエンザ流行が起こらない場合
は，社会利益とのバランスが危ぶまれる」15)と
いう可能性が指摘されている。本稿執筆に当
たって参照した 開始までの経緯に関する
文献を見る限り， 実施期間中に有害事象
のモニタリングを徹底することに関する取り決
めや，過去の有害事象についてデータの検討は
行われていた。しかし，採択された の計
画案では， インフルエンザの流行が新た
に発生しない，という場合については想定され
ていなかった。
また， の計画当初，全国民に対して１

回接種が妥当であるという判断のもと，２億人

23― ―



Filed trial

上記以外の者： 型ワクチンを１回接種

６月21～
22日

と ウイルス・リケッチアワクチン諮問委員会の合同会議が開催され，初期に実施された の分析
結果が発表された。この会議で，24歳以上の者に対しては ・ ワクチンとも１回接種で効果があるとい
う結論に至った。しかし，24歳未満に対しては１回接種の効果が明らかでないことが示され，当該年齢層における２回
接種の有効性を検討するために，追加の調査が開始されたことが報告された8)。また，３～10歳児に対する１回接種の
試験結果も検討されたが， ワクチンについては副反応の発現頻度が高かったこと， ワクチンについては副
反応の発現頻度は低いものの，当該年齢層に対する免疫原性が不良であることが確認された。従って，抗原量の少ない

ワクチンや抗原量の多い ワクチン，および２回接種の効果に関して，追加で実施された試験の結果検討を
９月までに終える必要性が提言された8)。なお，これらの追加 は，最終的に24歳未満の健康な者およびハイ
リスク者約1,300人を対象として実施された11)（追加 の結果は，表２の注5)参照）。

18歳以上の成人：Ａ/ を200 含有した ワクチンを１回接種。ただし，トライアルから18～24歳の者
に対する２回接種の効果が証明されれば，それを新たに勧告する。

18歳未満の小児・青少年： ワクチンを使用予定であるが勧告内容については未定である。

９月８日 追加で実施された のデータから，３歳以上のハイリスク小児・青少年に対する予防接種勧告を発表すること
が可能と判断され13)，米国小児科学会感染症委員会， ， ， ，および 間の会議で，３～18歳のハ
イリスク者に対して ワクチンの２回接種を勧告することが決定される9)。

９月24日 18～24歳の者を対象とした２回接種の効果が，追加で実施された の結果に基づいて評価され，これを国民に
伝える必要性が により提言される9）。

10月１日 が開始される。

10月22日 追加で行われたすべての の分析結果について， ， ， 主催による最終検討会が開催される11)。

３～17歳の健康な小児＊：Ａ/ を200 含有した ワクチンを少なくとも４週間の間隔をあけて
２回接種

18～24歳の健康な成人＊＊：１回目接種から少なくとも４週間の間隔をあけて， / を200 含有した
ワクチンを２回目に接種

18～24歳のハイリスク者＊＊：１回目接種から少なくとも4週間の間隔をあけて， / とＡ/ を200 ずつ
含有した ワクチンを２回目に接種

３～17歳のハイリスク小児への
型ワクチン接種勧告：成人用量である0.5 （Ｂ/ を500 含有）の一部を１回接種。

３～５歳：0.05 ～0.1 （初期免疫反応促進のため，２週間以上あけて２回
目接種が勧告されうる），６～９歳：0.25 ，10～17歳：0.5

注 1) 使用抗原量の表記に関して特記がない限り， ワクチンは１回接種量中 相当量， ワクチンは１回接種量中
2) ＊ ワクチンの必要供給量不足のため， における接種勧告対象とはしていない。
3) ＊＊２回目の接種に関する追加勧告

６月４日

７月23日

９月17日

11月19日

1976年
４月21日

初期の が開始される。
初期に開始された では，成人3,982人・小児1,204人を対象に， / 株ワクチンに関する試
験， / ・Ａ/ 株ワクチンに関する試験， / ・Ａ/ 株ワクチンと
/ 株ワクチンの組み合わせ試験等，それぞれ１回接種の有効性および副反応について検討された（初期に
開始された の結果は，表２の注4)参照）。

（ ）上で， でのワクチン接種に関する勧告概要が， に
よる「予備提言」として発表される。なお，この時点で初期に行われた の結果分析は終了していない。

25巻21号10）

高齢者と慢性疾患を有するハイリスク者： / ・Ａ/ 株ワクチンを１回接種

６月21～22日の会議での検討結果を踏まえ， 上に， による「補足提言」として，18歳以上の者に対する
１回接種の勧告が発表される。なお，この勧告では，1950年代以降の有害事象に関して文献レビューを行った結果につ
いて，以下が記された。①ワクチン接種と関連ありとされた神経性障害は12例みられたが，そのほとんどが完全に回復
したこと，②ワクチン接種と関連がありとされた死亡は３例のみで，うち２例は結果的にワクチン接種以外の原因が疑
われたこと。また残りの１例は同時に他のウイルスに感染していたこと。

25巻28号12)

18歳以上のハイリスク者：・Ａ/ とＡ/ を200 ずつ含有した ワクチンを１回接種。ただし，トライ
アルから18～24歳の者に対する２回接種の効果が証明されれば，それを新たに勧告する。
・ 型インフルエンザワクチン（接種プログラム対象外）を１回接種。
型ワクチンと同時接種した場合，副反応の重篤度がわずかに高まるかもしれない。インフ

ルエンザワクチン接種により重篤な副反応を呈したことのある成人は， 型ワ
クチンを接種する数日から１週間前に 型ワクチンの接種を行うことが望ましい。

上で，上記の会議で決定された３～18歳のハイリスク者に対する接種勧告が発表される。
25巻36号13)

３～18歳のハイリスク小児・青少年：・ ワクチン接種は副反応の発現頻度を高めるため， / とＡ/
を200 ずつ含有した ワクチンを最低４週間の間隔をあけて２
回接種
・ / 株ワクチン（接種プログラム対象外）を，現行の
規定用量で接種

上で，上記の検討会でまとめられた接種勧告が， による「第２回補足提言」として発表される。なお，
では必要量のワクチンが供給できないため，３～18歳の健康な小児・青少年に対する勧告は控えられた。
25巻45号14)

月齢６カ月以上36カ月未満のハイリスク小児：0.25 （Ａ/ とＡ/ を100 ずつ含有）の
ワクチンを少なくとも４週間の間隔をあけて２回接種
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Field trial

試験ワクチン・対象・プロトコル 免疫原性および安全性
Monovalent A New Jersey
対象：≧17歳4)

Ａ・Ｂ・Ｃ・Ｄ各社の３抗原量（200，400，
800 ）を１回接種（12群）

免疫原性：・抗体価≧１：40獲得割合は ワクチンの方が ワ
クチンに比べて有意に高かった。≧24歳に限ると，両ワクチ
ンとも同程度
・200 の抗原量では，≧24歳で抗体応答は良好であった
が，＜24歳では全体的，特に ワクチンで抗体応答が不良

安全性：・発熱＞100 （37.8℃）発現割合は，プラセボで２％，Ａ～
Ｃ社ワクチンで２％～５％，Ｄ社800 抗原量で12.8％（≧
100 ），全体で200・400 に限ると＜２％
・副反応発現スコア3)は，Ｄ社400および800 の抗原量で，
それぞれプラセボの約２倍と５倍

対象：16～24歳5)

Ａ・Ｂ・Ｃ・Ｄ各社の200 抗原量を２回
接種（４群）
Ｂ社を１回目，Ｃ社を２回目に接種（１群）
Ｃ社を１回目，Ｂ社を２回目に接種（１群）

免疫原性：・１回接種の抗体応答は不良であったが，Ｄ社ワクチンのセ
ロコンバージョン率（抗体陽転率）は88.8％で，Ａ社ワクチ
ンの29.4％と比べて高かった。
・２回接種後のセロコンバージョン率は82.4％～100％で，
１回接種時より有意に高かった。
・１回目と２回目に と 異なるワクチンを接種し
た２群間で，セロコンバージョン率（70％～85％）と幾何平
均（58.6）は類似

安全性：特記事項なし
対象：11～18歳5)

Ａ・Ｂ各社の400 抗原量，Ｃ社の200
抗原量，Ｄ社の100 抗原量を２回接

種（４群）

免疫原性：・１回接種で良好な抗体応答は確認されず
・２回接種後の抗体価≧１：40獲得割合は76％

安全性：・ ワクチンの１回接種は，プラセボと比べて副反応発
現スコアが高かった
・400 抗原量の ワクチンに副反応はみられなかった

免疫原性：どの年齢層でも，抗体応答は類似
安全性：３～５歳と６～10歳における副反応の発現は類似しており，

ワクチン接種後に軽度の副反応

Bivalent A New Jersey Victoria
対象：中高年層（対象者のほとんどが＞52歳）4)

Ｂ・Ｃ・Ｄ各社の２抗原量（200/200 ，
400/400 ）を１回接種（６群）

免疫原性（Ａ/ ）：すべてのワクチンにおいて，抗体価≧１：40獲
得割合は97％～100％

免疫原性（Ａ/ ）：Ａ/ に対する抗体応答と比較し劣る
が，６群間で差は認めず

安全性：・全身反応を呈した割合は，プラセボで３％，ワクチン接種で
３％～７％
・Ｄ社400/400 抗原量において，発熱・全身反応の発現割
合は，若年層で13％と19％，中高年層で２％と７％

対象：６～18歳（３～５歳）のハイリスク者5)

Ｂ社の400/400（200/200） 抗原量，Ｃ
社の100/100（50/50） 抗原量，Ｄ社の
50/50（25/25） 抗原量を２回接種（３
群）

免疫原性：２回接種後のＡ/ に対する抗体価≧１：40獲得割合は≧80
％

安全性：・ ワクチンの１回接種時副反応スコアは，他試験にお
ける 型ワクチンより高かった。また，Ａ社400/
400 抗原量の副反応発現スコアはプラセボと比べて差はな
かった
・２回目接種時に副反応発現スコアの高値はみられなかった

Bivalent A Monovalent B
対象： ， などの職員（＜35歳が45％，

＜52歳が77％）4)
Ｂ・Ｃ・Ｄ各社の， ワクチン
（400/400 ）とプラセボを同時接種，

ワクチン（500 ）とプラ
セボを同時接種，または， 型
と 型ワクチンを同時接種（９群）

免疫原性（ ワクチンを接種した６群）：
・Ａ/ に対する抗体応答は類似しており，抗体価≧１：
40獲得割合は80％～91％
・ ワクチンの若年層における抗体応答は， ワクチ
ンと比べて不良
・Ａ/ に対する抗体応答は， / に対するものに
比較し劣るが，６群間で差を認めず

免疫原性（ ワクチンを接種した６群）：
・Ｂ/ に対して，抗体価≧１：40獲得割合は82％～
94％

安全性：・ 型ワクチンの副反応発現頻度はプラセボと比
べて有意な差を認めず
・Ｄ社ワクチンの副反応発現頻度は，プラセボと比べて有意に
高かった。発熱と全身反応を呈した者の割合はプラセボで１％
と４％， 型ワクチンのみの接種で４％と13％，

型ワクチンのみの接種で13％と19％，
型・ 型ワクチンの同時接種で20％（＞100 ）
と31％であった。

注 1) Ａ社・Ｂ社： ワクチン（表記抗原量は１回接種量中の 相当量），Ｃ社・Ｄ社： ワクチン（表記抗原量は１回接種量中
の ）
2) 16～24歳を対象とした試験以外は，すべて二重盲検プラセボ対照試験
3) 副反応発現スコア：頭痛・倦怠感・胃腸症状について，対象者の自己申告に基づき「なし，わずかにあり，ある程度あり，顕著にあ
り」と０～３点でスコア化し，発熱に関しては100 を基準として１ 熱が上昇するごとに１点が加算される。さらに，各ワクチン接
種群の合計点をそれぞれの群の対象者数で割ることにより算出した。
4) 文献8)：初期に実施された
文献 ：追加で実施された

対象：３～10歳（３～５歳，月齢６～36カ月）5)
Ａ・Ｂ各社の400（200，100） 抗原量，
Ｃ社の100（50，25） 抗原量，Ｄ社の50
（25，12.5） 抗原量を２回接種（４群）
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