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１．対象疾患の基本的知見 1 

 │ⱫⱤ♪♫►▬ꜟ☻ Hepadnaviridae ⌐ ∆╢ ►▬ꜟ2 

☻(hepatitis B virus, HBV) ─ ⌐╟∫≡ ⅝ ↓↕╣╢ 1)⁹ ≢ 203 

─HBV ⅜ ⇔⁸∕─℮∟ 3 5 ⅜ ≢⁸ 50 ₩4 

70 ⅜ ╛ ⌐ ∆╢ ה ⅜╪⌂≥ ≢ ⇔5 

≡™╢≤ ↕╣≡™╢⁹ 6 

 HBV│⁸ ≤⇔≡⁸HBV ─ ╛ ⌂≥─ ╩ ⇔≡ ∆╢⁹╕7 

√⁸ ⌂≥≢ ⌐ √ │ ⇔≡╙∆←⌐ ╩ ╦∏⁸ ≢8 

⌂ↄ≤╙ │ ╩ ≈≤ ⅎ╠╣≡™╢√╘⁸ ⌂ ⅜9 

≢№╢⁹ 10 

 │ ≤ ⅜№╢ 1- 4)⁹ ⅛╠ ה ⅜╪⌐11 

∆╢↓≤╙№╢ 1 ⁹ ─ ⅜╪─ 60₩80%│ HBV⌐╟╢≤12 

↕╣≡™╢ 1)⁹ ─ ⌂ │ ⌂≥─ ⁸ ≤─◌13 

Ⱶ♁ꜞ ─ ⁸ ≤─ ⌂≥⁸ │ HBV⌐ ⇔≡™╢14 

⅛╠─ ⁸ ─ ⌂≥⅜ →╠╣╢⅜⁸ ⅜ ≢│ ⁸15 

╡╟⌐◓fi♬כꜞ◒☻─ ⌐╟╢ │ ⇔≡™╢⁹ 16 

 17 
1. HBV ─  18 

 19 

 ≢─ ─ ⁸ ↄ│ ≢ ⅜⌂™╕╕ ⇔⁸2020 

₩30%─ ⅜ ╩ ∆╢ 2, 3) ⁹╕╣⌐ ∆╢⅜⁸ ⌐ │21 

≢№╢⁹2003 11 ─ ─ ⌐ ™⁸ │⁸22 

⌐⅔↑╢ ─ 5 ≢№╢₈►▬ꜟ☻23 

┘ ╩ ↄ ₉⌐ ↕╣√⁹ ⇔√ │⁸7 ─ ⅜24 

↑╠╣≡™╢⁹ 25 

 HBV─ ─ ↄ│ │ ─ ⌐╟∫≡ ∆╢⁹26 

─ │ HBV╩ ⌐ ⇔≡™╢↑╣≥╙ ⌂ HBe27 

─ HBV◐ꜗꜞ▪≤⌂╡⁸∕─ ⅜ ∆╢⌐ ™⁸ │28 

─ ╩ ∆╢⁹∕─℮∟─ 90%│☿꜡◖fiⱣכ☺ꜛfi HBe ─29 

⁸HBe ─ ╩ ≡ ┘ ◐ꜗꜞ▪┼≤ ∆╢ 5) 2 ⁹30 

⇔⅛⇔⁸ 10₩15%─ │ ה ה ⅜╪ ┼ ∆╢⁹ 31 
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 1 
2.  HBV◐ꜗꜞ▪─ 5) 2 

 3 

 ⁸HBV│ 8 ─ A₩H ⌐ ↕╣≡™╢ 6)⁹↓─4 

⌐│ ⅜№╢↓≤⁸ ⌂≥ ⌐ ™⅜№╢↓≤⅜ ╠╣5 

≡™╢⁹ │ C⁸B─ ⌐ ↄ⁸↓─ ≈⅜ ─ ─╒≤╪6 

≥╩ ╘≡™╢ 3, 6) ⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸ B╛ C⌐ ═≡ ⇔╛∆™7 

A ─ ─ ⅜⁸ ╛ ≢⁸ ⅜ ≢╙8 

⌐ ⇔≡™╢↓≤│ ∆═⅝ ≢№╢ 7)⁹ 9 

≢│⁸1972 ⅛╠ ה ─  fi◓⅜10♬כꜞ◒☻

↕╣√ 8⁹1986 ⅛╠ ⅜ ↕╣⁸ ⌐╟╢ HBV11 

◐ꜗꜞ▪─ │ ⇔√ 9, 10)⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸ ─ 10%≢12 

─ ╕√│ ⌐╟╢≤ ╠╣╢ ◐ꜗꜞ▪ ⅜ ↕╣≡™13 

╢ 11)⁹╕√⁸ ─ ─ ─ ╩ ╢≤ 14 ─ ⁸14 

│ 70 ─ ─ ⅜ ⌂™ 8)⁹↓╣╠─↓≤⌐⅛╪⅜╖⁸15 

─ │ ─ ≤ ⁸ ⌐ ─16 

⅜ ≢№╢≤ ╦╣╢⁹ 17 

 18 

（１）疾患の特性 1- 4) 19 

① 臨床症状 20 

 21 

60₩90 30₩180  22 

HBV ─ ⁸ ╩ ⇔≡ ∆╢⁹ ⌂≥─ ⁸23 

≤─◌Ⱶ♁ꜞ ─ ⁸ ≤─ ⌂≥⌐╟╢⅜⁸ ⅜ ≢24 

│ ⁸ ╡╟⌐◓fi♬כꜞ◒☻─ ⌐╟╢ │ ⇔≡™25 

╢⁹ 26 

Ɫ▬ꜞ☻◒  27 

 ̧ ≤ ⅜№╢ ⁸Ɽכ♫♩כ  28 

 ̧ ⁸ ⌂≥ ─ꜞ☻◒⅜№╢  29 

 ̧ HBV ┼─  30 

 ̧  31 
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 ̧  1 

 ̧ ─ ⅜ ™  2 

 ̧ ⌐╟╢  3 

⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸4 

⌂≥⁹ 5 

⅜ ∆╢─│╕╣≢№╢ 0.4₩1%⁹ 6 

⌐ ≢№╢⁹ ⌐⅔↑╢ ⅛╠─ HBV◐ꜗꜞ▪7 

│ ≢│ 10%≤ ╦╣≡™╢⅜⁸ ≢│╕╣≢№∫√⁹ ≤8 

≤─ HBV◐ꜗꜞ▪ ─ ™─ ≤⇔≡⁸ ≢│ A⅜9 

™─⌐ ⇔⁸ │ B№╢™│ C⅜╒≤╪≥≢№╢↓≤⅜ ↕10 

╣≡™╢⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸ ─ ⌐⅔↑╢ A ─11 

│ ⌐№╢ 3)⁹ 12 

 13 

 14 

  HBV⌐ ⁸ ⌐ ∆╢ │ ⌐ ↕╣╢ ⅜15 

⅝™⁹WHO─ ≢│⁸ ≢─ ╙ ╗ ─16 

⌐╟╢ ─ │⁸ ⅜ ─ 90%⁸1₩5 ─ │17 

25₩50%⁸∕╣ ─ ⌐⌂╢≤ 1% ≢№╢ 1)⁹ 18 

HBV◐ꜗꜞ▪ 19 

  HBV⌐ ⇔√ ╩HBV◐ꜗꜞ▪≤ ┬⁹ ↄ─HBV◐ꜗꜞ▪│20 

─ ⌐╟╢⅜⁸ ⌐ ⅜ ─√╘►▬ꜟ☻╩ ≤21 

⇔≡ ∑∏⁸ ╩ ⇔⌂™╕╕►▬ꜟ☻╩ ⌐ ⇔ ↑╢ HBV◐22 

ꜗꜞ▪≤⌂╢ 3, 8) ⁹╙⇔HBV ╩ ╦⌂™≤∆╢≤⁸ ⅜HBV◐23 

ꜗꜞ▪≢HBe ─ ⁸ 90%─ ≢ ─HBV◐ꜗꜞ▪ ⅜24 

∆╢⁹HBV◐ꜗꜞ▪ ⅜HBe ─ │ ─HBV◐ꜗꜞ▪ │25 

ↄ⌂╢ 10% ⁹╕√⁸ ─ ╙ HBV◐ꜗꜞ▪ ∆╢ ⅜26 

™⁹ 27 

  HBV◐ꜗꜞ▪─ ╩ 2⌐ ⇔√ 5)⁹ ↄ─HBV◐ꜗꜞ▪│☿꜡◖fi28 

Ᵽכ☺ꜛfi╩ ≡ ⅜ ↕╣╢⅜⁸10₩15%│ ⌐ ∆╢⁹29 

HBV◐ꜗꜞ▪ ≢│ ⅜⌂™√╘⁸ ⅜ ™╕╕ ╩ ╘╢ ⅜30 

№╢⁹ 31 

 32 

  │⁸ ─ ⁸ ╩ ╡ ∆↓≤⌐╟╡⁸ ⁸ ⁸33 

⅜╪⌐ ∆╢↓≤⅜№╢ ⁹ 34 

─ HBV◐ꜗꜞ▪─ 10₩15%⅜ ⌐ ∆╢⁹ 35 

│╒≤╪≥⌂™⁹ ≢ ╘≡ ⅜ ↕╣36 

╢ ≢№╢⁹ 37 

│⌂™⅜⁸ ⌐╟╢ ╩ ∆↓≤╙№38 

╢⁹ 39 

─ 10₩15%│ ⁸ ⅜╪⌐ ∆╢⁹ 40 

Ɫ▬ꜞ☻◒ HBV◐ꜗꜞ▪ ⅛╠─ ⁸ A─ HBV ⁸41 

⁹ 42 

 43 

 44 
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② 不顕性感染の割合 1 

HBV ─ 70₩80%│ ≢№╢ 2)⁹ 2 

HBV◐ꜗꜞ▪ה ─ ↄ⅜ ╩ √⌂™⁹ 3 

 4 

③ 鑑別を要する他の疾患 5 

─►▬ꜟ☻ ╛ꜟכ◖ꜟ▪⁸ ⌂≥⌐╟╢ ⁸ ⁹ 6 

≤ ─ ─ ⁹ 7 

 8 

④ 検査法 ►▬ꜟ☻ⱴכ◌כ 1  9 

 10 

1. ⱴ11 (1כ◌כ 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 

 17 

 18 

 19 

 20 

 21 

 22 

 23 

 24 

 25 

⑤ 治療法 2, 4)  26 

⁹ 27 

►▬ꜟ☻ ╛▬fi♃כⱨ▼꜡fi⌐╟╢ ⅜ ╦╣╢⁹ 28 

 29 

⑥ 予防法 1, 9, 11) ꞉◒♅fi ╙ ╘  30 

 ̧ ꞉◒♅fi 3 ⁹ ⁸ ⌐31 

∂≡ ⅜ ⌂╢ ⁹ 32 

 ̧ HBs ◓꜡Ⱪꜞfi HBIG ≢│⌂ↄ ≢№╢√33 

╘꞉◒♅fi╟╡ │ ↄ ╘╠╣╢⅜ │ ™⁹HBs34 

─ ─ ⁸ ─  (35 

≤⇔≡⁸ ꞉◒♅fi≤─ )⌐ ↕╣╢⁹ 36 

 ̧ ꜞ☻◒⁸꞉◒♅fi ⁸ ─ ⁸ ─ ∆╢37 

─№╢◌Ⱶ♁ꜞ ─ ⌂≥  38 

 ̧ ה 1986 ╟╡ ⁹1995 ⅛╠│39 

─ ≤⌂╢⁹ ─ ─ ⅜ ≢№╢⁹ 40 

 ̧ ה ◓fi♬כꜞ◒☻─ 1972 ╟╡ ⁹41 

│ ⅛╠ ╕≢─ ⅜ 30₩180 60₩90 ≤ ™√42 

╘►▬fi♪►הⱧꜞ○♪─∆╡ ↑ ⅜ ╘╠╣≡⅝√ 12⁹ 43 

 44 
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⑦ その他（病原体の生態、免疫学等） 1 

    HBV│ ≢ ⇔⁸∕─ ─ ≢ ↔≤ ↕2 

╣╢⁹↓─ ⁸ ⅜ ↕╣╢↓≤⌐╟∫≡ ╩ ∆╢ 4)⁹ 3 

│ A₩H ≢ ↕╣╢⅜⁸ ─╒⅛⌐4 

─ ™⌐ ≠™√ ◘Ⱪ♃▬ⱪ adr⁸adw⁸ayr⁸ayw ╙5 

№╢ 6, 13)⁹ ⌂╢ ≢ ⅜ ∆╢↓≤⅜♅fiⱤfi☺6≢כ 

↕╣√ 14)⁹ ≤ ─ ≤ ♃▬ⱪ─ ╩ 2 ⌐ ⇔7 

√ 13)⁹ 8 

 9 

2. ⁸ ─ ≤ 13) 10 

 11 
 12 

HBV│ ≤ ⇔√ ≢№╣┌ ≢ ⌂ↄ≤╙1 │ ╩13 

≈ 1)⁹ ─ │⁸ 500mg / l 10 ⁸2%◓14 

♪ⱥ♦ꜟ▪ꜟכ♃ꜟ 5 ⁸98ϴ2 ⁸UV  15כ꜠◒♩כ○⁸

Ⱪ 121ϴ20 ⁸ 160ϴ1 ⌂≥≢№╢⁹ 16 

 17 

（２）我が国の疫学状況（及び諸外国における状況、国内との比較） 18 

  WHO│ 5 ─ HBV◐ꜗꜞ▪ ⌐│HBs ⌂≥ ╩19 

─ ─ ≤⇔⁸↓╣⅜ 2% ≢№╢ ⁸∕─ ─ │20 

◖fi♩꜡כꜟ↕╣≡™╢≤╖⌂⇔≡™╢ 1)⁹ 21 

≢│↓╣╕≢ ─HBs ─ │ ≢ ↕╣≡22 

™╢⁹1997 ─ ─ ≢│⁸ ─ HBs ⅜ 198623 

─ 0.2%⅛╠ 1997 ─ 0.05%⌐ ⇔√ 10)⁹ ⁸ ≢╙ ⅜ ╠24 

╣√⁹ ⅜ │ 1997 ─ ≢WHO⅜ ∆╢ ─ ₈525 

─HBV◐ꜗꜞ▪ 2% ₉╩ ⇔≡™╢↓≤⅜ ↕╣╢⁹╕√⁸26 

⌐⅔™≡HBV ─ ה ⌐ ⇔√ 1978₩199927 

╩ ⌐⇔√ ╩ ∫√≤↓╤⁸ ⌐ ⇔√28 

⌐⅔↑╢ HBV◐ꜗꜞ▪ │ 0.75%≢№∫√─⌐ ⇔⁸ │ 0.04%≤29 

╘≡ ≢№╢↓≤⅜ ⇔√ 15)⁹ 30 

 31 │♃כ♦─╠╣↓⁸╠⅜⌂⇔⅛⇔

 ̧ ⅜╟ↄ ⇔≡™√ ⌐⅔™≡ ╠╣√ ≢№32 

╢⁹ 33 

 ̧ 1995 ⅛╠ ⅜⁸₈ ⌐╟╢ HBe ─34 
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⅛╠ ∆╢ Ɫ▬ꜞ☻◒ ⌐ ╩ ∫√ ₉⅛╠₈1 

⌐╟╢HBs ─∆═≡─ ⅛╠ ∆╢ Ɫ▬ꜞ☻2 

◒ ◒☻ꜞכ꜡≥ ─ ╩ ≤⇔√ ₉┼≤ ↕╣√⁹3 

⌐╟╢ │ ≢№╣┌≥↓≢╙ ≢╙ ℮↓≤⅜≢⅝⁸⅛4 

≈ ↑ ─ ╙ ™↓≤⌂≥⅛╠HBV ─ ⅜5 

⇔ↄ⌂∫√ 16)⁹ 6 

⌂≥⅛╠⁸ ─HBV◐ꜗꜞ▪ ╩ ∆╢⌐│ ↄ ╡ ℮ ⅜№7 

╢⁹ 8 

  16 ─ HBs │⁸ ─  9⅜♃כ♦

⌐⌂╢ 17)⁹ ─ HBs ─ ╩ 3⌐ ⇔√⁹ 10 

  ₁ ─ HBs │ ⇔≡™╢⁹2006 10 ⅛╠ 200711 

9 ⌐⅛↑≡─ ─℮∟⁸16₩20 ≤ (16₩69 )─ HBs12 

│∕╣∙╣ 0.042%⁸0.229%≢№∫√⁹ 13 

 14 

3. HBs 17) 15 

 16 

 17 
 18 

  ─ HBs ⅜ 0.3%≤™℮ ⅜№╢ 18)⁹ ─ ╩ 20₩19 

30 ≤ ⇔√ ⁸↓╣⌐ ∆╢ ─ 20₩30 ─ HBs20 

│ 0.2%≢№╡⁸ ╛╛⅜♃כ♦─ ™⅜⁸╒╓ ─ ≤21 

ⅎ╠╣╢⁹ ─ ⁸№╠⅛∂╘ ⅛∫≡™╢HBs ╛22 

⁸ ╛ ⅜№╢ │ ⅛╠ ↕╣╢√╘⁸HBs ⅜23 

╛╛ ╘≤⌂∫≡™╢ │№╢⅜⁸ ─HBs │24 

─HBs ╩╒╓ ⇔≡™╢≤ ⅎ╠╣╢⁹ 25 

 26 

＜我が国の状況＞ 27 

① 患者数（性年齢階級別、経年変化、地域分布等） 28 

│ 1987 ⌐ ☻ⱬ▬ꜝfiכ◘ ─ ⌐ ⅎ╠╣⁸29 

500◌ ─ ⅛╠ ─ ⌐╟╡⁸ ⅜30 

↕╣√⁹∕─ 1999 4 ─ ⌐╟╡⁸4 ─₈ ►31 

▬ꜟ☻ ₉─ ≤⇔≡ ≤⌂╡⁸↕╠⌐ 2003 11 532 

─ ─ ≢│ 5 ─₈►▬ꜟ☻ ┘33 

╩ ↄ ₉⌐ ↕╣⁸ ⅜☻ⱬ▬ꜝfiכ◘ ↕╣≡™╢⁹34 
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│⁸ ┘ ►▬ꜟ☻ ─ ╩ ⇔⁸1 

IgM HBc ⅜ ↕╣√ ⁹ ╠⅛⌂ ◐ꜗꜞ▪─2 

│ ╕⌂™⁹ ╩ ⇔√ ⌐│⁸7 ⌐ ⌐│3 

⌐ ↑ ╢↓≤≤↕╣≡™╢⁹⇔⅛⇔⁸ ⌐│ ↑ │ ⌐4 

≤≥╕∫≡⅔╡⁸ ⌐⅔↑╢ ─ │ ⌂ ≢№5 

╢⁹ 6 

─ ≢ ↑ ╠╣√ ─ │1999 4 127 

─510 ⅛╠ ⌐№╡⁸2003 2006 │200 250 ≢ ⇔≡™8 

√⅜⁸2007 │200 ╩ ∫≡™╢19) 3 ⁹ 9 

 10 

3 19) 11 

 12 
    2010 1 5  13 

 14 

⁸ ≢│ 1976 ⁸ ⌐ ⇔15 

√ ►▬ꜟ☻ ╩ ⇔≡⅔╡⁸ ╩ ∆╢√╘⌐│16 

⌂ ≤⌂∫≡™╢⁹↓─ ⌐╟╣┌⁸ 10 ≢│17 

│ ╩ ⇔≡™╢ 4 ╠⅛♃כ♦─↓⁹(20 ∆╢≤⁸18 

≢ ⌐╟╢ ─ │1,800 ≤ ↕╣╢⁹19 

↓─ ⅛╠╙ ─ ⇔↕⅜ ⅎ╢⁹ 20 

 21 

4  22 

Ⱡ♇♩꞉כ◒ 30 20) 23 

 24 
  25 
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2003 2008 ─ 6 ─ 1,300 ⌐≈™≡ ╢1 

≤⁸ ≢│⁸ ─ ™ 10 │⁸ 212 ⁸ 1452 

⁸ 100 ⁸ 76 ⁸ 70 ⁸ 62 ⁸3 

53 ⁸ 49 ⁸ 44 ⁸ 34 ≢№╡⁸4 

⁸ 1 ⁸ 2 ⁸ ⁸ ⁸ 35 

⌂≥≢ ⌐ ⌂™⁹ ≢│ ⅜ ™ / =2.9/1 ⅜⁸106 

─ ≢│ ⅜╛╛ ™ 4 ⁹ ⌐ ╩╖╢≤⁸7 

│ 20 ┘ 30 ╩Ⱨ⁸20⌐◒כ ⅛╠ 50 ╕≢ ∆╢⁹8 

≢│ 20 ⌐Ⱨ⁸10╡№⅜◒כ ⅛╠ 50 ╕≢ ∆╢ 4 ⁹ 9 

≢│⁸ ≤╙⌐ ⅜ ↄ 61 ╩ ╘⁸∕─ ⅜ 6 ⁸10 

33 ≢№∫√ 4 ⁹ ─ ╘╢ │⁸1999 43 ⅛╠⁸11 

2007 67 ⁸2008 66 ≤ ⅜ ╠╣≡™╢ 5 ⁹ 12 

 13 

 14 
2010 1 5  15 

4 ─ ה 19) 2003 2008  n=1300  16 

 17 
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 1 
5 ─ ╩ ≤∆╢╙── ─ 19) 2 

1999 4 2008  3 

 4 

╕√⁸∕─ ≤⇔≡│⁸ ╛ ⅛╠─ ⁸ ה ⁸5 

⁸ ⁸ ⌂≥⅜ │ ≤⇔≡ ↕╣≡™╢⁹2002 ⌐6 

│ ─ ⌐⅔™≡ 25 ─ ⅜ ↕╣√⁹HBV ◐7 

ꜗꜞ▪─ ⅛╠─ ⌂≥⅜ ╦╣√⅜ ↕╣⌂⅛∫√ 21)⁹╕√⁸20098 

⌐⁸ ⅛╠─ ≤⇔≡⁸ ќ∕─ ќ↕╠⌐∕─ ┼─9 

⅜ ↕╣√⁹ ─ ╩ ⌐ HBV◐ꜗꜞ▪≤ ⇔√ │ 210 

─ ≢│HBV◐ꜗꜞ▪≢№╢↓≤│ ↕╣≡™⌂⅛∫√ 22)⁹ 11 

 12 

② 重症者数、死亡者数等 13 

─ ─ │ ⌐ ╠╣≡™╢↓≤⅛14 

╠⁸ ─ ⌐≈™≡│ ≢⅝≡™⌂™⁹ ─ │⁸15 

₈ ─ ⌐ ∆╢ ₉⌐╟∫≡ ─ 60016 

─ ╩ ⌐ ⌐ ╦╣≡™╢⁹↓╣⌐╟╣┌⁸ 10017 

─ ⅜ ↕╣≡⅔╡⁸ ►▬ꜟ☻⌐╟╢╙─│ 40%18 

╩ ╘⁸ ╙ ™ ≤⌂∫≡™╢ 23)⁹ 19 

⌐╟╢ ╩ ≤∆╢ │⁸2000 2004 ⌐│20 

800 ≢№∫√⅜⁸2005 ⌐ 700 ≤⌂╡⁸2006 2008 │ 600 ≤21 

⌂∫≡™╢ 2000 2008 ─ ⌐⁸885⁸823⁸829⁸856⁸836⁸786⁸689⁸22 

686⁸641 ⁹ ⌐╟╢ │ 9,000 ≢ ⇔≡™╢ 2000₩23 

2008 ─ ⌐⁸9,840⁸9,538⁸9,220⁸9,220⁸9,150⁸9,387⁸9,064⁸8,954⁸24 

8,928⁸⁹ ⅜╪⌐╟╢ │ 1959 ₩1975 ⌐│⁸ 125 

≢№∫√⅜⁸1976 ₩1995 ─ ⌐⁸3 ╕≢ ⇔√⁹∕─ ⇔⁸26 

2006 2008 │ 33,000 ≤⌂∫≡™╢ 2000 2008 ─ ⌐⁸33,981⁸27 



 

 11 

34,311⁸34,637⁸34,089⁸34,510⁸34,268⁸33,662⁸33,599⁸33,665 ⁹ 1 

≤ ה ⅜╪─ ╩ ╢≤⁸1999₩2008 ⌐ ↕╣√2 

─℮∟⁸ ⅜ ≤⌂∫√─│ 13% 24)⁸2002₩2003 ─3 

≢⁸ ⅜╪ ─HBs │ 15.5%25)≢№∫√⁹  4 

 5 

＜諸外国における状況＞ 6 

⁸ ≢ 20 ─ HBV ⅜™╢≤ ↕╣≡™╢ 1)⁹∕─℮∟7 

│ 3 5 ⌐ ╡⁸ ↄ│ ─ ⌐╟╢ HBV◐8 

ꜗꜞ▪ ⅜ ≢№╢⁹HBV◐ꜗꜞ▪ │ ≢ ⌂╢⁹HBV◐ꜗꜞ▪9 

⌐│HBs 8% ─ ⁸2₩8%─ ⁸2%10 

─ ⌐ ↕╣╢⁹ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi* ─11 

─HBs ╩ 6⌐ ⇔√ 26)⁹ 3⁸ 4⌐ ⇔√╟℮⌐⁸12 

─ ─HBs │ 2% ≤ ↕╣╢⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸WHO─ 200813 

│≢(27 ♃כ♦─ │ ⌐  14♃כ♦│╣↓⁹╢™≡╣╠↑≠

─▪♇ⱪ♦כ♩ ⅜ ≢№╢↓≤⅜ ≢№╢≤ ↕╣╢⁹ 15 
*∆═≡─ ⌐ ꞉◒♅fi╩ ⇔≡ HBV◐ꜗꜞ▪ ╩ ≤⇔√16 

꞉◒♅fi ⁹ 17 

 18 
6 HBs (1998 ) 26) 19 

 20 

 21 

２．予防接種の目的と導入により期待される効果 22 

（１）感染症対策としての観点 23 

 24 

 ̧ ⁸ ┼─ ⁸ ─ ⌂≥  25 
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 ̧ Ɫ▬ꜞ☻◒ ─꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi⁹Ɫ▬ꜞ☻◒ ─ ╩ ⅎ╢↓≤1 

⌐╟∫≡ ┼─ ╩ ∆╢⁹ 2 

HBV◐ꜗꜞ▪  3 

  WHO│ 5 ─ HBV◐ꜗꜞ▪ 2 ╩ ≤⇔⁸∕─ ≤⇔≡4 

꞉◒♅fi ╩ ⇔≡™╢ 1)⁹ 5 

 ̧ ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi 6 

   ↄ─ ╛ ≢∆═≡─ ⁸ ⌐꞉◒♅fi╩ ∆╢ꜚ♬7 

Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi⅜ ↕╣≡™╢⁹꞉◒♅fi ⌐╟∫≡ ╩8 

⇔⁸HBV◐ꜗꜞ▪ ⇔╛∆™ ╩HBV ⌐ ∆╢↓≤⅜ ≢9 

№╢⁹ 10 

  ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi─ │ ≤⌂╢ ─ HBV ╩11 

←∞↑≢⌂ↄ⁸ ⅛╠ ┼─ ╩ ← ╙ ≢⅝╢⁹▪ⱷꜞ◌12 

≢│ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi╩ ⇔√ ⁸ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡ13 

fiꜛ◦כ ─ ╙ ⇔√ 28)⁹ 14 

 15 

 16 
7 ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi 29)(2008 )  17 

 18 

 ̧ ☿꜠◒♥▫Ⱪ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfiה  19 

  HBV◐ꜗꜞ▪ ⅛╠ ╕╣╢ ╩ ≤⇔√ ⱪ꜡◓ꜝⱶ≢№╢ 9, 11, 20 
16)⁹ ⁸ ꞉◒♅fi ┘HBIG╩ ⇔√ ╩ ℮⁹ ≢│21 

≤⇔≡ 1986 ⅛╠ ↕╣⁸1995 ⅛╠│ ─22 

≤⌂∫≡™╢⁹∕─ ⁸HBs │ ⇔√ 5 6 ⁹ 23 

24 
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 1 

5 ─ 10) 2 

 3 

 4 
 5 

6 ─ 15) 6 
 7 

   HBs  HBs  

    

 1978₩1980 10,437 78 0.75 159 1.52 

 1981₩1985 20,812 46 0.22 165 0.79 

 

1986₩1994 56,212 24 0.04 537 0.96 

 

1995₩1999 28,394 6 0.02 264 0.93 

 1978₩1999 115,855 154 0.13 1,125 0.97 

 8 

↓─ⱪ꜡◓ꜝⱶ╩ ⌐ ≢⅝╣┌⁸94₩97%─ ≢◐ꜗꜞ▪ ╩ ←9 

↓≤⅜≢⅝╢⅜ 16)⁸ ⁸ ─ ╣⁸ ─ ↕╛ ⁸10 

≤ ─ │ ≢ ╢⅜∕╣ │ ⌐ ╢11 

√╘⁸ ⅜ ⅝ ⅜╣⌂™↓≤⅜№╢ ⌂≥ⱪ꜡◓ꜝⱶ─ ⁸12 

↕╠⌐ ─ ⁸⌂≥ ⇔™ ╙№╢ 11, 16)⁹╕√⁸ │ ╩13 

╣HBV ≤⌂╢⅜⁸∕─ ─ │HBV ─╕╕≢№╢⁹ 14 

 8 ⌐ ─ ╩ ⇔√ 28,30)⁹ ⅜ ⅛∫√15 

⁸▬♃ꜞ▪│ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi ⁸ ⅜16 

⇔≡™╢⁹ ⁸╙≤⅛╠ ⅜ ⌂⅛∫√ │☿꜠◒♥▫Ⱪ꞉◒♅Ⱡ17כ 

◦ꜛfi╩ ∆╢ ⅜№╢⅜⁸ⱡꜟ►▼⁸⌐℮╟─כⱢ▬ꜞ☻◒ ⅛╠18 

HBV ⌐ ╩ ⇔≡ ⅜  19 ⁹╢№╙☻כ◔╢⅜

 20 
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 1 
8 28, 30)  2 

 3 

 │ ─ ⅜ ⌐ ╦╣≡⅔╠∏⁸꞉◒♅fi ─4 

⅜ ⇔™≤ ↕╣╢⁹ ─ ╛꞉◒♅fi ─5 

⁸꞉◒♅fi ─ ה ─ ⅜ ╕⇔™⁹ 6 

 7 

（２）公共経済学的な観点 8 

 ⌂ ⅛╠ ꞉◒♅fi╩ ∂√ │ ⌂™⅜⁸9 

⌐╟╡ │ ⌂╢≤ ⅎ╠╣╢⁹HBV─◐ꜗꜞ▪ ⁸HBV ⌐╟∫≡ ⅝10 

↓↕╣╢ ⁸ ⌐ ╛ ⅜╪⌐╟╢ ⁸꞉◒♅fi─◖☻♩⌂≥11 

⅜ ⌂ ≤⌂╢⁹ ─ ⁸80 ⅛╠ 140 ─ HBV◐ꜗꜞ▪⅜12 

∆╢≤ ↕╣⁸ 2,000 ⅛╠ 3, 000 ⅜ HBV ⌐ ∆╢ ≢13 

⇔≡™╢ 31)⁹1982 ⅛╠Ɫ▬ꜞ☻◒ ⌐ ∆╢꞉◒♅fi ≤◐ꜗꜞ▪─14 

⅛╠─ ⅜ ↕╣⁸1991 ╟╡ ⌐ ⇔≡꞉◒♅fi15 

⁸1995 ⅛╠ 11₩12 ⌐ ⁸1999 ⅛╠ 19 ⌐16 

⁸2005 ⅛╠│ 24 ⌐ ⁸2006 ⅛╠Ɫ17 

▬ꜞ☻◒ ─ ╙ ⅜ ↕╣√⁹Ɫ▬ꜞ☻◒ ─ 20 ─18 

⌐≈™≡│꞉◒♅fi ⅜ ≢№╢⁹∕─ ≤⇔≡ 8 ─╟℮19 

⌐ ⅜ ⇔≡™╢⅜⁸ ⌂ ⌐≈™≡│╕∞ ↕╣20 

≡™⌂™⁹ 21 

  ≤ ∂ↄ☿꜠◒♥▫Ⱪ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi⅜ ╦╣≡™╢▪▬ꜟꜝfi♪22 

─ ≢│ 10 8.4 ─ ⅜№╡⁸HBV╩ ╗ 6 ─ ꞉23 

◒♅fi╩ ™╢≤∆╣┌⁸ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi─╒℮⅜⁸ ⇔24 
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⅝ ⅜ ⌂™≤ ⇔≡™╢ 32⁹ 1 

  ─ ⌂ ─√╘⌐│ ⅜♃כ♦⌂ ≢№╡⁸2 

─ ⅜ ╕⇔™⁹ 3 

 4 

（３）各国の状況 5 

 ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi ─ 2008 ╩ 7⌐ ⇔6 

√ 29)⁹WHO ─ 92%⅜ ꞉◒♅fi╩ ⌐ ╖ ╖⁸37 

│ 71%⌐ ∆╢⁹☿꜠◒♥▫Ⱪ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi│⁸ ⁸▬◑ꜞ☻⁸8 

⌂≥─ ◌ ⌐≤≥╕╢⁹ ⌐ ⌐⅔™≡│ 249 

┘ 3 ╩ 2008 ⌐⅔™≡ 37─ ┘ 26◌ ⅜10 

⇔√⁹ ⌐⅔↑╢ 5 ─ HBs │꞉◒♅fi11 

─ 9.2%⅛╠ 2007 ⌐│ 1.7%╕≢ ⇔√≤ ↕╣≡™╢ 31)⁹ 12 

 13 

 14 

３．ワクチン製剤の現状と安全性 15 

（１）２の目的が達成できるワクチンの種類、開発状況 16 

  ⅎ ꞉◒♅fi│ 20 ⌐ ↕╣⁸ ≢ ↕╣17 

≡™╢( 7)⁹ ╙ ╙ ™꞉◒♅fi≢№╢ 1)⁹ 18 

  ⁸ ≢│ ─ ⅎ ꞉◒♅fi 219 

₈ⱦכⱶ◕fi₉⁸ ⱷꜟ◒ ₈Ⱬⱪ♃Ᵽ20 

♇◒☻и₉ ⅜ ↕╣≡™╢ 8 9, 33)⁹ ⁸ ⁸21 

┼─ ⌂≥Ɫ▬ꜞ☻◒ ⅜ ⌂ ─ ≢│ ꞉◒22 

♅fi─ │ ╦╣≡™⌂™⁹ 23 

≢│ ─ ╩ ╠∆√╘⌐⁸ ꞉◒♅fi⌐ ⅎ≡ ─24 

꞉◒♅fi⅜ ↕╣≡™╢⁹ 25 

 26 

7 ⌂ ꞉◒♅fi 27 

 28 

 29 

 30 

 31 

 32 

 33 

 34 

 35 

 36 

 37 

 38 

 39 

 40 

 41 

 42 

 43 

 44 
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8 ≢ ↕╣≡™╢ ꞉◒♅fi 9, 33)  1 

 2 
 3 

（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4 

ジュール（国外のケース）、キャッチアップの必要性等 5 

① 特性 6 

╖ ⅎ ╩ ⇔≡ ≢ ⇔√ HBs ╩▪☺ꜙⱣfi7 

♩ ▪ꜟⱵ♬►ⱶ ⌐ ↕∑√ ꞉◒♅fi≢№╢⁹ ≢8 

│ ⌐ ⅎ≡ ╛ ─ ≤ ╖ ╦∑√ ꞉9 

◒♅fi╙ ↕╣≡™╢⁹ 10 

 11 

② 安全性 12 

ↄ ≢ ╦╣≡™╢⅜⁸ ─ ⅜ ↓∫√↓≤│⌂™⁹13 

꞉◒♅fi ⌐╟╢ HBV◄☻◔כⱪⱵꜙכ♃fi♩ ►▬14 

ꜟ☻ ─ ⅜ │♩fi♃כꜙⱪⱵכ◔☻◄⁸⅜╢™≡╣↕ HBV15 

≢╙ ∆╢⁹↓╣⌐≈™≡│ ╙ ⅜ ╘╠╣≡™╢ 1)⁹16 

─ ⌂ ≢│⁸₈ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi ≢│⁸17 

HBV◄☻◔כⱪⱵꜙכ♃fi♩⅜ ─ ≢ ↕╣╢⅜⁸∕─╟℮⌂18 

⅜ ⅜╢ │╖╠╣⌂™⁹₉≤↕╣≡™╢ 34)⁹ 19 

 20 

③ 副反応 21 

5% ─ ≢⁸ ⁸ ⁸ ─ ⁸⅛╝╖⁸ ⁸ ⁸22 

⁸ ⅝ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ⁸ ─23 

⌂≥⅜ ╠╣╢ 9)⁹™∏╣╙ ≢ ∆╢⁹ 24 

꞉◒♅fi ⌐ כ◑ꜟ꜠▪╢∆ ⅜№╢ │HBIG╩25 

∆╢⅜⁸ │ ≢№╢⁹ 26 

 ⌂≥™ↄ≈⅛─ ─ ™⅜ ↕╣≡⅝√⅜™∏╣27 

╙ ⌂ │ ↕╣≡™╢ 1, 35)  ⁹ 28 

 29 

④ 有効性 30 

™╒≥ ⅜ ™ ⌐№╢⁹40 ╕≢─ │95%⁸31 

40₩60 ≢ 90%⁸60 ⌐⌂╢≤ 65₩70%⌐ ∟╢ 1)⁹ 32 

 HBV ⌐│ 7₩14 ╕≢ ⌐ HBIG─ ⌐ ⅎ≡33 

꞉◒♅fi╩ ∆╣┌ ⅜ ↕╣╢ 1, 35)⁹ 34 

╕√⁸HBV◐ꜗꜞ▪ ⌐≈™≡│⁸ ≢ 1,200 ─ ╩35 

⌐⇔≡⁸꞉◒♅fi ─ 7 ⅛╠ 7 ─ 14 ╕≢ ╩ ∫36 

⁸≥╢╟⌐╣↓⁹╢№⅜♃כ♦√ ─℮∟⁸ ⌐ 1137 

⅜HBV ⇔≡™√↓≤⅜ ⇔√ HBc ⅜⁸HBV◐ꜗꜞ▪38 

⇔√ │™⌂⅛∫√ 36)⁹ 39 

꞉◒♅fi│ ─ 10% ─ non responder⁸ low 40 
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responder ⅜ ╠╣╢ 37, 38)⁹↓─ │ ⁸ ⁸1 

⌂≥≢ ∆╢⁹ 2 

 ⅜ ⌂╢►▬ꜟ☻⌐ ∆╢꞉◒♅fi─ │ ─≤↓╤3 

≢№╢⁹ ⅜ ⌂∫≡™≡╙ ⅜ ⇔⁸ ─4 

⅜ ╘╠╣≡™╢↓≤⅛╠№╢ ─ │ ≢⅝╢⁹╕√⁸5 

⌐⅔™≡ ⌂╢ ►▬ꜟ☻─ ⅜ ⅝⌂6 

≤⌂∫√↓≤│⌂™⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸ ⅜ ⌂╢►▬ꜟ☻─7 

◄Ⱨ♩כⱪ─ ⅜꞉◒♅fi ≤ ⌂╢ ⁸꞉◒♅fi⌐╟╢8 

⅜ ↄ⌂╢ ⅜№╢≤™℮ ╙№╢ 33)⁹ ─◄☻◔9 

─♩fi♃כꜙⱪⱵכ ╙ ╘≡⁸ ─ ⅜ ≢№╢⁹ 10 

 11 

⑤ 抗体持続時間 12 

꞉◒♅fi 3 ─ │ 20 ↄ≤ ⅎ╠╣≡™╢⁹13 

│ ⅜ ⅝™⁹3 ─ ⅜ ™ ⅜14 

╙ ™ ⅜№╢ 39)⁹ 15 

 16 

⑥ 接種スケジュール 17 

꞉◒♅fi│ 3 ≢ ∆╢(HepB3)⁹ ⌂ ☻◔☺18 

│ꜟכꜙ 0⁸1⁸6 ﬞ ⌐ │ ∆╢⁹ ⁸19 

│ 4 ╛ꜟכꜙ☺◔☻ ꞉◒♅fi╩ ∆╢⁹ 20 

─꞉◒♅fi─ ⁸ ─ ⅜ ↕╣≡™╢ 9)⁹™∏╣╙ 321 

⌐HBs ⅜ ↕╣≡™⌂™ ⌐│ ∆╢⁹ 22 

▪ ─  23 

⁸0.5ml ∏≈╩ 4 ≢ 2 ⁸ ⌐ 20₩24 ╩ ⇔√ ⌐24 

0.5ml ╩ │ ⌐ ∆╢⁹√∞⇔⁸10 ─ ⌐│⁸25 

0.25ml ∏≈╩ ─ ≢ ⌐ ∆╢⁹ 26 

▬ ►▬ꜟ☻ ─ HBIG≤─  27 

0.25ml ╩ 1 ⁸ 2₩3ﬞ ⌐ ⌐ ∆╢⁹ ⌐ 0.25ml28 

∏≈╩ ─ 1ﬞ ┘ 3 ﬞ ─ 2 ⁸ ─ ≢ ∆29 

╢ 9 ⁹ 30 

► HBs ≢⅛≈ HBe ─ ⌐╟╢ ─31 

HBIG≤─  32 

⁸0.5ml ╩ 1 ⁸ 7 ⌐ │ ⌐ ∆33 

╢⁹ ⌐ 0.5ml ∏≈╩ ─ 1ﬞ ┘ 3₩6ﬞ ─ 2 ⁸34 

─ ≢ ∆╢⁹⌂⅔⁸10 ─ ⌐│⁸0.25ml ∏≈╩ ─35 

≢ ⌐ ∆╢⁹ 36 

⌐ ─ ⌐≈™≡⁸WHO ꜟכꜙ☺◔☻ 1) ⁸  37כꜙ☺◔☻

ꜟ 36)≤ ─ 9)╩ 9⌐ ⇔√⁹ 38 



 

 18 

 1 
꞉◒♅fi ꜟכꜙ☺◔☻ 1, 9, 36)  2 

 3 

⑦ キャッチアップの必要性 4 

Ɫ▬ꜞ☻◒ ╛⁸ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi╩ ⇔≡™╢ │5 

⌐ ╕╣√꞉◒♅fi ─ ┼─꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi ◐ꜗ♇♅6 

▪♇ⱪ │ ◖fi♩꜡כꜟ─ ≤⇔≡ ≢№╢⁹ 7 

 ̧ ≢│11₩12 ─꞉◒♅fi ─ ≤꞉◒♅fi ─ ⁸8 

⌂ ≢ ꞉◒♅fi ╩ ↑╠╣╢ ─ ⁸9 

⌐╟╢ ─꞉◒♅fi ⌂≥╩ ⇔≡™╢ 36)⁹ 10 

 ̧ ⱨꜝfi☻≢│1995₩2004 ─ ⌐ 20 ─ ╩ →╢ ≢⁸11 

0₩2 ─ꜚ♬Ᵽכ◘ꜟ꞉◒♅Ⱡכ◦ꜛfi≤ 11 ─◐ꜗ♇♅▪♇ⱪ╩12 

⇔√⁹⇔⅛⇔⌂⅜╠⁸1998₩2002 ─ ⁸ ─ ™⅛╠◐ꜗ13 

♇♅▪♇ⱪ╩╛╘≡ ⌐⇔√≤↓╤⁸↓─ ⌐ 11 ─14 

╩ ↑╢│∏∞∫√ ─꞉◒♅fi (HepB3)⅜∕╣╕≢◐ꜗ♇15 

♅▪♇ⱪ ∞∫√ ─ 46.2%⅛╠ ─ 23.3%⌐ ⇔√ 40)⁹ 16 

 17 

（６）需要と供給の見込み 18 

① 供給について 19 

⌐╟╢≤⁸ │⁸2009 84.2 ⁸201020 

72 ╖ ≢№╢⁹ 21 

② 需要について 22 

  ⌐≈™≡│⁸ ╛ ꜟכꜙ☺◔☻ ╩ ╕ⅎ⁸23 

⅜ ≢№╢⁹ 24 
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