
 
 

Ｂ型肝炎及びＢ型肝炎ワクチンに関する基本的情報 

 

1. Ｂ型肝炎の疾病負荷について 

小児における感染率 1 

 Ｂ型肝炎検査と関連のない小児(0-15 歳)12190 人の HBs 抗原陽性者数は 3 名(0.025% = 

250 人/100 万人)。  

 ただし、その数倍以上の HBc 抗体陽性者が存在(0.08%～2%)し、曝露者がいることが示

唆される。 

 また、体液との接触による感染を示唆する報告も散見する。 

 

感染者数 2 

 成人での初感染の場合、多くは一過性感染で自覚症状がないまま治癒し、20～30%の感

染者が急性肝炎を発症する。 

 近年、急性Ｂ型肝炎は増加傾向にあり、全国で急性Ｂ型肝炎による新規の推定入院患者

は 1800 人程度と推測される。 

 

Ｂ型肝炎ウイルス遺伝子型Ａ 

 新規献血者や急性肝炎症例で、我が国でも遺伝子型Ａの感染者の割合が急速に増加して

いる 2。 

 近年では、急性肝炎の約半数近くが遺伝子型Ａによる感染であるとの報告がある 3。 

 遺伝子型Ａによる急性Ｂ型肝炎では、その他の遺伝子型に比して、慢性化率が高い（7.9%）

との報告がある 4。 

 

2. Ｂ型肝炎ワクチンの有効性と安全性について 

疫学調査における HBs 抗原陽性率の低下 

 ガンビアでの報告では、24 歳以下の住人の HBs 抗原陽性率が 20 年後に 20.5%から 0.7%

まで低下した 5。 

 台湾での報告では、定期接種導入 20 年後の調査で、HBs 抗原陽性率が 8.1%から 1.2%ま

で低下した 6。 

 

予防接種者の長期フォロー結果 

 中国での報告では、予防接種を受けた99人を 22年間にわたり経過観察を行った報告で、

HBs 抗原陽性者なかった 7。 

 

長期の免疫記憶細胞の評価 

 中国での報告では、HBs 抗体が陰性化した 103 名への追加接種により 84.5%が十分な抗

体価を獲得できた 8。 

 米国での報告では、22 年前にワクチン接種した 165 名への追加接種により 81%が十分な

抗体価を獲得できた 9。 
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遺伝子型の違いによる交差免疫 1 

 マウスおよびヒト肝細胞を用いた感染実験により、遺伝子型Ｃ由来のワクチンによって

得られた一定濃度の抗体は、遺伝子型Ａの HBV に対しても、感染防御効果を有すると考

えられた。 

 遺伝子型Ｃ由来のワクチンの被接種者には、HBV の遺伝子型に依存せず、HBs 抗原と反

応する抗体が存在することが示唆された。 

 遺伝子型Ａの HBV キャリア母体から出生した 4例の児に、遺伝子型Ｃの由来のワクチン

を接種したところ、垂直感染を防止できた。 

 

出生コホート 100 万人あたりの生涯リスクの推計 10 

 疾病モデルによる推計において、垂直感染予防に接種対象者を限定する選択的接種から

全出生者を接種対象とする定期接種化によって、肝細胞がんの患者の患者数及び死亡者

数をそれぞれ 60 名から 12 名、52 名から 11 名に、肝硬変の患者数及び死亡者数をそれ

ぞれ 10 名から 2名、5名から 1名に軽減すると考えられた。 

 

安全性に関する報告 

 Ｂ型肝炎ワクチンは長く世界中で使用されているが、安全性の問題は生じたことがない

とされる 1。 

 Ｂ型肝炎ワクチン接種による有害事象は稀で一般に軽度であり、局所の疼痛を除き、筋

肉痛、一過性の発熱の報告頻度はプラセボ接種群と比較しても高いものではない 11。 

 多数、長期の研究があるが、Ｂ型肝炎ワクチンの接種と関連した因果関係を示す重篤な

有害事象の証拠はない 11。 

 平成 25年 4月 1日から平成 26年 12 月 31 日に報告されたでビームゲン及びヘプタバッ

クスの接種による医療機関からの副反応報告頻度は 0.001%(58 件/5,892,764 接種)、そ

のうち重篤としての報告頻度は 0.0005%(28 件)であった 12。 

 (参考)販売開始から平成26年 12月 31日に報告されたでHib(ヒブ)ワクチンの接種によ

る医療機関からの副反応報告頻度は 0.002%(764 件/19,300,492 接種)、そのうち重篤と

しての報告頻度は 0.001%(253 件)であった 12。 

 

3. 費用対効果について 

 現在の制度の下、定期接種を導入した場合、完全な状態で 1 年間の生存(1QALY)を獲得

するためには、直接医療費のみを考慮した場合 1663 万円、罹患による生産性損失を考

慮すると 1598 万円がかかると推定された（割引率は 3%で計算）10。 
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