
表8．日本で使用されているB型肝炎ワクチン9▲33）  responderが見られる37・3β）。この場合は追加接種、商用量接種、接種方   
法変更（安内接種）などで対応十る。  

遺伝子型が異なるウイルスに対するワクチンの有効性は今のところ不   
明である。遺伝子型が異なっていても血清型が重複し、血清型間の交差   
反応が認められていることからある程度の有効性は期待できる。また、   
自然感染において異なる遺伝子型ウイ′レスの重複感染が大きな社会問題   
となったことはない。Lかしながら、遺伝子型が異なるウイルスの抗原   

エピトープの立体構造がワクチン株と異なる場合、ワクチンによる感染   
防御能が弱くなる可能性がある之いう研究結果もある33）。前述のエスケ   

ープ）ミュータントの問題も含めて、今後の検討が必要である。   

（9 抗体持続時間  

ワクチン3回接種後の防御効果は20年以上続くと考えられている。抗   

体持続期間は個人差が大きい。3回接種完了後の抗体価が高い方が持続期   

間も長い傾向がある39）。   

⑥ 接種スケジュール  
B型肝炎ワクチンは3匡‡接種て完了する（HepB3）。一般的な接種スケジ   

ュールは0、1、6ケ月に筋肉内又は皮下接種するっ 免疫不全、血液透析   

患者等は4回接種スケジュー′レや高用量ワクチンを検討する。  

日本♂）ワクチンの場合、以下ぴ）投与法が推奨されている9）。いずれも3   

回接嶺後に1旧s抗体が獲得されていない場合には追加注射する。  

（ア）B型肝炎の予防  

通常、0．5mlずつを4週間隔で2回、更に20～24週を経過した後に   

1回0．5mlを皮下又は筋肉内に注射する。ただし、10歳末満の者には、  

0，25mlずつを同様の投与間隔で皮下に注射する。  

（イ）B型肝炎ウイルス母子感染び）予防（HBIGとの併用）  

通常0．コ5mlを1回、生後2～3ケ月に皮下に注射する。更に0．25ml  

ずつを初回注射の1ケ月複及び3ケ月後の2回、同様の用法で注射す  

る（図9）。  

（ウ川Bs抗原陽性でかつHBe抗原陽性の血液による汚染事故後のB型肝炎  

発症予防（川引沌との併用）  

通常、0．51mlを1回、事故車生後7日以内に皮下又は筋肉内に注射す  

る。更に0．51Ⅵ1ずつを初回注射の1ケ月後及び3～6ケ月後の2回、同  

様の方法で注射するこ なお、10歳末満の者には、0．25mlずつを同様の  

投与間隔で皮下に注射する。  
特に小児の投与について、Ⅵ■HU推奨スケジュけル1〕、米国スケジュー   

ル3日）と日本の母子感染防止処置‘を図9に示した。  
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裂1㌍一名  製造所  血デーi。ゝ染 遺伝7一挙  

ビームゲン  ヤヒ学及血清索毀二毒チタビ索  貪か  し  

ヘアタバックス1I l！crck Sharp＆Pnhme acw  省  
甘木額人元：ガ有‰薫  

4 （2）製剤としての特性、安全性、副作用、有効性、抗体持続時間、接種スケ  

∂  ジュール（国外のケース）、キャッチアップの必要性等  

6  ① 特性  
7  遺伝子組み換え技術を応鞘して酵母で覆生した11Bs抗原をアジエバン  

8  ト（ア′レミニウム塩）に吸着させた沈降不活化ワクチンである∴毎外で  

9  は酵母由来製剤に加えて細胞由来製剤や他の製剤と組み合わせた混合ワ  

10  クチンも認可ぎれている＝  

11  

12  ② 安全性  
長く世界中で使われているが、安全性の問題が起こったことはない  
ワクチン接種による‖Bl■ェスケーフミュータント（中和抵抗性変異ウイ  

ルス株）の発生が危惧されているが、エスケープミュータントはHBl‘自  

然感染下でも発生する。ニれについては現在も研究が進められているl。  

現在の標準的な見解では、「ユニバーサルワクチネ…ション英雄下では、  
川汀エスケープミュータントが一定げ）割合で検出されるが、そのような変  

異様が広がる兆候はみられない。」とされているji。  

13  

14  

15  

16  

17  

18  

19  

20  

21  ③ 副反応  
50。以下の確率で、強烈、発疹、局所の痔痛、かゆみ、腫脹、硬詰、発  

赤、吐き気、下痢、食欲不振、頭痛、倦怠感、関節痛、筋肉痛、手ノノ）脱  
力感などが見られるり▲。いずれも数日て回復する。   

ワクチン成分（酵母）に対するアレ′しギ一反応がある人はHBIGを選択  

するが、予防効果は短期間である。   
多発性硬化症などいくつかの副作用の疑いが新吉されてきたがいずれ  
も科学的な根拠烏否定されているい5ノ  

22  

23  

24  

25  

26  

27  

28  

29  

30  ④ 有効性  
若いほど抗体j麺棒率が高い傾向にあるこ」0童までノ〕抗体J壁得童｛まリ50こ、  

40～60歳で9肌、60哉以上になると65～TOl）。に落ちる1。   

HB17曝露後には早期（7～トl日後まで）にHBIGの筋肉内接憧に加えて  

B型肝炎ワクチンを接種すれば感染予防効果が期待される1・35）   

また、HB＼－キャリア化予防効果こついては、台湾て1∴犯0人rノ）児童を対  

象にして、ワクチン接種時し′）7歳から7年後の1小龍まで経過観察を行っ  

たデータがある 

がHB＼′感染していたことが判明した（H臥抗体陽転）が、HBlrキャリア化  
した児童はいなかった、う■－）。   

B型肝炎ワクチンは金接種音〟）江梅前後山11011re叩・コn（ler、low  

16  
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32  

33  
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36  
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図9．ワクチン接種スケジュール1・9，36）  

3  

4  ⑦ キャッチアップの必要性  
ハイリスク群や、ユニパーサ′しワクチネーションを導入している場合は  

導入前に生まれたワクチン末技種の児童へのワクチネーション（キャッチ  

アップ）はB型肝炎コントロ“ルの手段として効果的である。  

● 米国では1l～12歳児のワクチン接種履歴の確認とワクチン接種の完了  

身近な医嗜機関でB型肝炎ワクチン接種を受けられる環境ゾ）整備、州  
による就学時び）ワクチン接種完了要請などを推奨している」リ）。  

● フランスでは1995～2004年の間に20歳以下の接確率を上げる目的で、  

0～2歳のユニパーサ′レワクチネ叫ションと11歳のキャッチアップを  

導入した。しかしながら、1998～2002年ソ）間、副作稲山疑いからキャ  

ッチアップをやめて任意接種にしたところ、この期間中に11黄の接穣  
を受けるはずだった児童のワクチン接種率（恥pB3）がそれまでキャッ  

チアップ対象だった児童のj6．20ムから半分の23．3qこに低下したILを。  

5  

6  

7  

8  

9  

10  

11  

12  

13  

14  

15  

16  

17  

18 （6）需要と供給の見込み  

19 （D 供毒針こついて  

20  製造戯売業者によると、供給量は、2009年度84．二万本（実績）、2010年  

21  度約72万本（見込み）である。  

22  ② 需要について  

23  需要量についてほ、接種対象者や接種スケジュール等を踏まえ、今後検  

24  討が必要である。  
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