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「ファクトシート追加編」 1 

 2 

◆HBV遺伝子型に関すること 3 

B型肝炎ウイルス（HBV）には Aから J までの遺伝子型（Genotype）があり、遺伝子型間4 

で異なる臨床経過をとる場合があることがわかっている 7)。B型急性肝炎におけるウイルス5 

遺伝子型は遺伝子型 Aが主体となっている。遺伝子型 Aは最近になり海外から持ち込まれた6 

遺伝子型で、欧米やアフリカに多い。遺伝子型 Aによる急性肝炎患者は男性に多いことを考7 

え合わせると、欧米出身の不特定多数の異性と性交渉を持つことで遺伝子型 Aによる急性肝8 

炎が広がっていると考えられる。遺伝子型 Aによる急性肝炎は発病後の高ウイルス量の時期9 

が長く、遷延化、慢性化する確率が他の遺伝子型より高い 8)。 10 

献血者の調査と並んで重要なのは医療機関に通院中の慢性肝炎患者の実態調査である。慢11 

性肝疾患の患者の全国調査が全国 14都道府県の基幹病院を対象に２回にわたって行われ、12 

遺伝子型の分布と変遷が報告されている 9, 10 )。 13 

 14 

 15 

◆Ｂ型肝炎治癒後の再活性化に関すること 16 

 血清 HBs抗原が消失した場合、B型肝炎は治癒したとみなされる。しかしながら肝臓内で17 

は、感染性のあるウイルスが微量ではあるが産生され続けることがわかってきた 15)。ウイ18 

ルスの産生は感染した人自身の免疫により微量に抑え込まれており、通常は病気を起こさな19 

い。しかしながら免疫が障害される状況下では、ウイルスの増殖に引き続いて強い肝炎を起20 

こす場合がある。 21 

 最も報告が多くかつ重症になり得るのは、リツキシマブを用いて悪性リンパ腫を治療した22 

場合である。HBs抗原陰性、HBs抗体／HBc抗体のいずれかが陽性の人にリツキシマブを含23 

んだ治療を行った場合、12％に HBVの再活性化（reactivation ）が起こることが報告されて24 

いる 16)。HBVの再活性化に気づくのが遅れ、劇症肝炎に至った場合には救命は困難である 17）。25 

HBVの再活性化は、悪性腫瘍に対する化学療法、免疫抑制剤の投与でも引き起こされる。ま26 

た、慢性関節リウマチに対して抗 TNF- α抗体を投与した際にも引き起こされる 18）。これら27 

の治療を受ける人の数を考えると、HBVの再活性化は頻繁に起きる可能性がある。日本肝臓28 

学会は化学療法、免疫抑制療法を行う場合のガイドラインを作成している 19）が、頻回に HBV 29 

DNAを測定する必要があり。時間と費用の点で徹底は難しいと思われる。 30 

 31 

◆治療に関すること 32 

ウイルス量が 105 コピー／mLの場合、肝硬変及び肝細胞癌に進展する可能性が高いこと33 
20, 21 )、抗ウイルス療法により進展を抑えることができること 22)  がわかっている 34 

治療にあたって日本では、厚生労働省の研究班から出されているガイドラインが適用され35 

ることが多い 23)。ガイドラインは 35歳未満、35歳以上に年齢を分け、HBe抗原陽性／陰性、36 

ウイルス量の多寡により治療方針を示している。以下にガイドラインの概要を示す。 37 

 38 
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◆日本の母子感染防止事業に関すること 5 

日本においては新生児期の母子感染防止対策が 1986年に開始されており、この効果は大6 

きく、母子感染の 95％以上が防止されるようになった 1)。 7 

 8 

 9 

◆西欧および米国における HB ワクチン接種状況（ユニバーサルワクチネーションに関す10 

ること） 11 

 1990 年代に米国や西欧諸国で、HB ワクチンのユニバーサルワクチネーションが開始さ12 

れた。その背景には、1980 年代までの HBV キャリアから出生した児のみへのワクチン接13 

種では、急性肝炎が減尐しなかったことがある(CDC, 1991, MMWR RR-13)(Alter M, 1990, 14 

JAMA)(Mahoney F, 1995, Pediatrics)。米国は 1991 年に、新生児を対象にユニバーサルワ15 

クチネーションを開始したが、1994 年に 11-12 歳、1997 年に 18 歳未満に接種対象を拡大16 

した(CDC, 1995, 1999, MMWR)。イタリア・ドイツ・フランスは 1991-95 年の開始当初か17 

ら新生児期・思春期の両年齢層に対するユニバーサルワクチネーションを行い、より短期間18 

で HBV 感染の制圧を目指した(Zanetti A, 2001, Vaccine)(Van Damme P, 2001, Vaccine)。 19 

 20 

 文 献  (CDC, 1991, MMWR RR-13)(Alter M, 1990, JAMA)(Mahoney F, 1995, 21 

Pediatrics) 22 

(Zanetti A, 2001, Vaccine)(Van Damme P, 2001, Vaccine) 23 

 24 

◆欧米における HB ワクチン接種率とその効果（ユニバーサルワクチネーションの効果に25 

関すること） 26 

 ユニバーサルワクチネーションが成功した国はいずれも接種率 80～90%前後を達成し、27 

Ｂ 型 急 性 肝 炎 の 減 尐 を 報 告 し て い る （ フ ァ ク ト シ ー ト 図 8 ）（ Rentala, 2008, 28 
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Eurosurveillance）(Mele, 2008, CID)(Zanetti 2008, Vaccine) (Pickering L, 2005, PIDJ)。1 

一方、フランスは多発性硬化症が続発することを懸念して 1998 年に思春期の接種を中止し2 

た。この懸念は医学的には払拭されたが、新生児の接種率も 30%を下回るようになった3 

(Meffere C. 2010, J Med Virol)。その結果、1990 年代初頭の HBs 抗原陽性率が 0.2-0.7%4 

であったのに対し、2010 年の調査でも 0.65%であり改善がみられなかった(Meffere C. 2010, 5 

J Med Virol)。 6 

 7 

 文献（Rentala, 2008, Eurosurveillance）(Mele, 2008, CID)(Zanetti 2008, Vaccine) 8 

(Pickering L, 2005, PIDJ) 9 

(Meffere C. 2010, J Med Virol) 10 

 11 

 12 

◆ワクチンの需給状況に関すること 13 

現在国内で販売されている HB ワクチン製剤は化血研「ビームゲン」と万有製薬「ヘプ14 

タバックス II」で、両者を合計して年間 80 万ドーズが供給されている。 15 

仮に新生児期と 11-12 歳を対象に定期接種を接種率 90%で行う場合、ワクチンは年間約16 

600 万ドーズ必要である。万有製薬では現在の供給量の約 20 万ドーズを 150 万ドーズまで17 

拡大可能としている（メーカーからの情報）。 18 

 19 

◆セレクティブワクチネーションの有効性に関すること 20 

選択的 HB ワクチン接種によってＢ型急性肝炎を減尐できた国はない(Zuckerman J, 21 

2007, Lancet Infect Dis)。また、国民の大部分が HBV に未感染状態であると、ノルウェー22 

のように、Ｂ型急性肝炎が急激に流行する危険性がある。(Smittevern 2000; 4:21-22, ファ23 

クトシート図８) 24 

日本では既に 24 年間選択接種を行ってきたが、これでは防止できない遺伝子Ａ型の HBV25 

キャリアが近年、急増している。さらにＢ型急性肝炎患者数も減尐傾向がない（Yoshikawa 26 

A, 2009, Transfusion, ファクトシート p.3 文献 7、p. 8 文献 20、）。現在の HBV 母子感染27 

予防策は複雑で、HB ワクチン接種もれによる母子感染例が目立っている。（2010, 日本小28 

児科学会告知）。父子感染など家族内感染が防止できない。(Komatsu, H, 2009, Hepatol 29 

Res) 30 

 31 

文献 (Zuckerman J, 2007, Lancet Infect Dis) 32 

(Smittevern 2000; 4:21-22) 33 

(Yoshikawa A, 2009, Transfusion） 34 

(2010, 日本小児科学会告知） 35 

(Komatsu, H, 2009, Hepatol Res) 36 

  37 

 38 

◆新生児へのワクチン接種の有効性に関すること 39 

日本で市販の HB ワクチンを新生児期から接種した場合の有効性も示されている（厚生40 

労働省肝炎等克服緊急対策研究事業、「Ｂ型肝炎の母子感染および水平感染の把握とワクチ41 

ン戦略の再構築に関する研究」平成 21 年度報告書、p27-35、小松, 2010, 肝臓）。 42 

  43 

 文献（厚生労働省肝炎等克服緊急対策研究事業、「Ｂ型肝炎の母子感染および水平感染44 

の把握とワクチン戦略の再構築に関する研究」平成 21 年度報告書、p27-35、小松, 2010, 肝45 

臓） 46 

  47 

◆遺伝子型 A に関すること 48 

HBs 抗原陽性の感染源となる期間が長く、キャリア化しやすい遺伝子Ａ型の急性 B 型肝49 
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炎が、STD として急速に広がりつつある（山田他、2010, 肝臓）。 1 

 2 

 文献 （山田他、2010, 肝臓）＝四柳先生の 8) 3 

 4 

 5 

◆11 歳時の HB ワクチン接種で、成人のＢ型肝炎が防げる(Dawar, 2003, CMAJ) 。 6 

 7 

 文献(Dawar, 2003, CMAJ) 8 

  9 

 10 

◆年齢と抗体獲得率に関すること 11 

年齢が進むと HBs 抗体獲得率が低くなるため、思春期以前の HB ワクチン接種が望まし12 

い（1980 年代の本邦におけるワクチンの治験に関する資料） 13 

 14 

文献（1980 年代の本邦におけるワクチンの治験に関する資料）? 15 

 16 

 17 

◆思春期年齢層への HBV ワクチン接種に関すること 18 

HPV ワクチンと HBV ワクチンの同時接種は、その有効性と安全性が報告されている19 

(Mheeler, CM, 2008, Vaccine)。乳児の HB ワクチン定期接種化が継続できれば、約 10 年20 

後には思春期の定期接種を中止して、乳児期の接種もれ者に対するキャチアップ接種に限定21 

できるであろう。(McMahon B, 2009, JID) 22 

 23 

文献（Mheeler, CM, 2008, Vaccine)(McMahon B, 2009, JID) 24 

25 
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「評価・分析編」 1 

 2 

１ 対象疾病の影響について 3 

 4 

（１）臨床症状について 5 

 6 

①Ｂ型急性肝炎 7 

 HBVに初めて曝露した際には平均 60〜90 日の潜伏期を経て約 3 割に急性肝炎を発症8 

する。感染経路としては感染者との性行為が最も多い。発症時には黄疸、全身倦怠感、9 

食欲不振、悪心、嘔吐などの自覚症状を伴う 1)。 10 

 1～2％に合併する劇症肝炎を除けば、予後は良好である。慢性肝炎への移行は、遺伝11 

子型Ｂ、Ｃが主体の日本では従来はまれとされてきたが、現在は遷延化、慢性化しやす12 

い遺伝子型Ａが本邦の急性肝炎の主因になりつつあり 2)、慢性化例の報告が相次いでい13 

る。 14 

 15 

②Ｂ型慢性肝炎 16 

 HBVに感染後、持続感染状態に移行する割合は、感染年齢に影響される。WHOの報告17 

では、世界全体での感染者（肝炎非発症者も含む）の年齢による持続感染化の割合は、18 

感染者が 1 歳未満の場合 90%、1〜5 歳の場合は 25〜50%、それ以上の年齢になると 1%19 

以下とされている 3)。 20 

 持続感染の主な感染経路としては HBVに感染している母親からの垂直感染、小児期の21 

水平感染などが挙げられる。小児期の水平感染としては家族内での感染、施設内での感22 

染が報告されている 4, 5 )。 23 

 持続感染に移行した症例は HBVキャリアと呼ばれる。このうち ALTが正常の場合は無24 

症候性キャリアと呼ばれる。HBVキャリアの多くは出生時に母親から感染する（母子垂25 

直感染）。母子感染例の多くは、感染時に免疫機能が未発達のためウイルスを異物とし26 

て認識せず、肝炎を発症しないままウイルスを体内に保有し続け、無症候性 HBVキャリ27 

アとなる 2, 6 )。もし HBV母子感染予防を行わないとすると、母親が HBe抗原陽性 HBVキ28 

ャリアの場合、約 90%の確率で出生児の HBVキャリア化が成立する。母親が HBe抗原陰29 

性 HBVキャリアの場合は出生児の HBVキャリア化率は 10%程度である。母子感染の他、30 

乳幼児の水平感染も HBVキャリアへ高率に移行する。乳幼児は免疫能が未発達のため、31 

ウイルスの排除ができないからである。 32 

 HBVキャリアに肝炎を伴う状態が慢性肝炎である。上述の通り、急性肝炎から慢性肝33 

炎へ移行する場合もある。多くの HBVキャリアは HBe抗原が消失して HBe抗体が陽性と34 

なるセロコンバージョンを経てウイルス量が減尐し、肝機能が正常化するが、10〜15%35 

は慢性肝炎に移行する 7)。慢性肝炎の時期には自覚症状はほとんどない。 36 

 慢性肝炎は、肝機能の悪化、再燃を繰り返すことにより、肝硬変、慢性肝不全、肝が37 

んに進行することがある（図１）。慢性Ｂ型肝炎患者の 10〜15%が肝硬変、肝がんに進38 

行するとされている。 39 

 40 

 41 

 42 

 43 

 44 

 45 

 46 
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図 1. HBV 感染後の経過 1 
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 2 
 3 

③Ｂ型肝炎治癒後の再活性化 4 

 血清 HBs抗原が消失した場合、Ｂ型肝炎は治癒したとみなされてきた。しかしながら肝臓5 

内では、感染性のあるウイルスが微量ではあるが産生され続けることがわかってきた 8)。ウ6 

イルスの産生は感染した人自身の免疫により微量に抑え込まれており、通常は病気を起こさ7 

ない。しかしながら免疫が障害される状況下では、ウイルスの増殖に引き続いて強い肝炎を8 

起こす場合がある。 9 

 最も報告が多くかつ重症になり得るのは、リツキシマブを用いて悪性リンパ腫を治療した10 

場合である。HBs抗原陰性、HBs抗体／HBc抗体のいずれかが陽性の人にリツキシマブを含11 

んだ治療を行った場合、12％に HBVの再活性化（reactivation ）が起こることが報告されて12 

いる 9)。本邦での HBVキャリアは肝炎の活動度が高い遺伝子型Ｂ、Ｃに感染している場合が13 

多く、肝炎が重症化しやすい可能性がある HBVの再活性化に気づくのが遅れ、劇症肝炎に至14 

った場合には救命は困難である 10）。HBVの再活性化は、悪性腫瘍に対する化学療法、免疫抑15 

制剤の投与でも引き起こされる。また、慢性関節リウマチに対して抗 TNF- α抗体を投与し16 

た際にも引き起こされる 11）。これらの治療を受ける人の数を考えると、HBVの再活性化は頻17 

繁に起きる可能性がある。日本肝臓学会は化学療法、免疫抑制療法を行う場合のガイドライ18 

ンを作成している 12）が、化学療法及び免疫抑制療法を行う間は毎月 HBV DNAを測定する必19 

要があり、時間と費用の点で徹底は難しいと思われる。 20 

  21 

（２）本邦における B型肝炎の疫学 22 

 23 

①急性肝炎 24 

 Ｂ型肝炎は 1987年に感染症サーベイランス事業の対象疾患に加えられ、全国約 500カ所25 

の病院定点から月単位の報告により、発生動向調査が開始された。その後 1999年 4 月の感26 

染症法施行により、4 類感染症の「急性ウイルス性肝炎」の一部として全数把握疾患となり、27 

さらに 2003年 11月 5 日の感染症の改正では 5 類感染症の「ウイルス性肝炎（Ａ型肝炎及び28 

Ｅ型肝炎を除く）」に分類され、全数把握サーベイランスが継続されている。医師は、Ｂ型29 

急性肝炎患者及び死亡者（ウイルス性肝炎の臨床的特徴を有し、血清 IgM HBc抗体が検出さ30 

れた者。明らかな無症候性キャリアの急性増悪例は含まない。）を診断した場合には、7 日31 

以内に都道府県知事（実際には保健所）に届け出ることとされている。しかし、感染症法の32 

下で届け出られたＢ型急性肝炎の年間報告数は 1999年（4～12 月）の 510例から減尐傾向33 

にあり、2003～2006年は 200～250例で推移していたが、2007年以降は 200例を下回ってい34 

る 13)（表 1）。これは届け出の遵守率が低下していることによると考えられる。 35 

 36 
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 1 

表 1．急性Ｂ型肝炎報告数（感染症発生動向調査）13) 2 

 3 

 4 

 5 

 6 

 7 

 8 

 9 

 10 

 11 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 

 17 

 18 

 19 
感染症発生動向調査 2010 年 1 月 5 日現在 20 

  21 

 22 

一方、国立病院急性肝炎共同研究班では 1976年以降、参加施設に入院した急性ウイルス肝23 

炎を全例登録しており、年次推移を推定するためには貴重な情報源となっている。この報告24 

によれば、最近 10 年間ではＢ型急性肝炎は増加傾向を示している（表 2）14)。このデータ25 

及び劇症肝炎の医療費受給者数から試算すると、日本全国におけるＢ型急性肝炎による新規26 

の推定入院患者は 5,000 人程度と推測され、感染症法下での届け出との間には大きな差があ27 

る。Ｂ型急性肝炎調査の難しさが伺える。また、急性感染の 70～80%は不顕性感染で終わる28 

ことから、日本全国におけるＢ型急性感染は年間 20000人程度と推測される。 29 

 30 

表 2．Ｂ型急性肝炎入院者数 31 

  32 
 33 

（国立病院機構肝疾患ネットワーク参加 30 施設調査）14) 34 
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 1 

 Ｂ型急性肝炎の発生が多く報告されているのは東京都、大阪府、兵庫県、神奈川県、広島2 

県、福岡県など大都市を持つ都道府県である。人口が多いことが背景にあると思われる。 3 

 Ｂ型肝炎ウイルス（HBV）にはＡからＪまでの遺伝子型（Genotype）があり、遺伝子型間4 

で異なる臨床経過をとる場合があることがわかっている 15)。Ｂ型急性肝炎におけるウイル5 

ス遺伝子型は遺伝子型Ａが主体となっている。遺伝子型Ａは最近になり海外から持ち込まれ6 

た遺伝子型で、欧米やアフリカに多い。遺伝子型Ａによる急性肝炎患者は男性に多いことを7 

考え合わせると、欧米出身の不特定多数と性交渉を持つことで遺伝子型Ａによる急性肝炎が8 

広がっていると考えられる。遺伝子型Ａによる急性肝炎は発病後の高ウイルス量の時期が長9 

く、遷延化、慢性化する確率が他の遺伝子型より高い 16)。従って二次感染の危険性が高い。 10 

 母子感染が制御されている状況でＢ型急性肝炎の発生が減らないことを考え合わせると、11 

現行の母子感染防止対策にとどまらない感染防止策をとらない限り、急性肝炎の発生を抑え12 

込むのは難しいと考えられる。 13 

 14 

② 慢性肝炎 15 

 Ｂ型慢性肝炎は症状がない場合が多く、その実態を把握するのは困難であるが、献血者を16 

対象にした調査により、推定が可能である。 17 

 献血者の調査と並んで重要なのは医療機関に通院中の慢性肝炎患者の実態調査である。慢18 

性肝疾患の患者の全国調査が全国 14都道府県の基幹病院を対象に２回にわたって行われ、19 

遺伝子型の分布と変遷が報告されている 17 18)。 20 

 これらの調査では、急性肝炎同様遺伝子型Ａに感染している例が増加していることが報告21 

されている。本邦ではこれまで遺伝子型Ａの HBVキャリアはほとんど見られなかったが、現22 

在は献血時のＮＡＴ検査で見つかったキャリアの５％、慢性肝疾患の 3.5％が遺伝子型Ａの23 

症例である。遺伝子型Ａの急性肝炎患者の慢性化率が高いことと整合する結果と考えられる。 24 

 持続感染の大きな問題は、慢性肝炎から肝硬変・肝がんに進行することである（図 1）。25 

全世界の HBV感染者のうち 3 億 5 千万人は持続感染者であり、年間 50万〜70 万人がＢ型肝26 

炎に起因する疾病（肝硬変・肝がんなど）で死亡していると推定されている。世界中の原発27 

性肝がんの 60〜80%は HBVによると推計されている 3)。 28 

 29 

（３）B型肝炎の治療について 30 

 31 

①Ｂ型急性肝炎 32 

B型急性肝炎は自然治癒傾向の強い疾患であり、治療を要しない場合が多い。劇症肝炎を33 

合併した場合は抗ウイルス療法、人工肝補助（血漿交換、血液濾過透析）を施行する。肝移34 

植が行われる場合もある。B型急性肝炎の慢性化が疑われる場合、核酸アナログ製剤の投与35 

が行われる場合もあるが、その対象、投与時期、投与期間に関する一定の見解はない。 36 

 37 

②Ｂ型慢性肝炎 38 

Ｂ型慢性肝炎の治療目標（Primary Endpoint ）は“HBe抗原陰性、ALT正常、ウイルス増39 

殖が十分抑制された状態にすること”である。この状態になった症例の多くは肝硬変、肝が40 

んへの進展を免れる。Ｂ型慢性肝炎の症例の 10〜15%が肝硬変、肝がんに進展するが、裏を41 

返せば多くの症例が自然に“HBe抗原陰性、ALT正常”になるということである。従って“HBe42 

抗原陽性あるいは ALT異常の状態が持続する症例”がＢ型慢性肝炎の治療対象である。ウイ43 

ルスの増殖を抑制することも大切な目標である。ウイルス量が 105 コピー／mLの場合、肝硬44 

変及び肝細胞癌に進展する可能性が高いこと 19, 20 )、抗ウイルス療法により進展を抑えるこ45 

とができること 21)  がわかっている 46 

治療にあたって日本では、厚生労働省の研究班から出されているガイドラインが適用され47 

ることが多い 22)。ガイドラインは 35歳未満、35歳以上に年齢を分け、HBe抗原陽性／陰性、48 
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ウイルス量の多寡により治療方針を示している。以下にガイドラインの概要を示す。 1 

 2 
 3 

 4 
 5 

 治療に用いられる薬剤は主にインターフェロン（IFN）、核酸アナログのエンテカビル6 



 

11 

 

（Entecavir ）の 2 剤である。35歳未満の場合、インターフェロンの治療により肝機能の長1 

期にわたる改善が望めることから、インターフェロンが使われることが多い。一方 35歳以2 

上の場合はエンテカビル（Entecavir ）が使われることが多い。 3 

 インターフェロンの長所は、薬剤中止後も抗ウイルス効果が持続することにあるが、注射4 

薬であること、様々な副反応を伴うこと、肝炎の活動性が高い場合や肝病変が進展している5 

場合には使えないことなどの問題がある。一方エンテカビルの長所は経口薬であること、副6 

反応が尐ないこと、肝炎の活動性が高い場合や肝病変が進展している場合にも投与が可能で7 

あることにあるが、薬剤の中止が難しく、終生服用を続ける必要があること、薬剤耐性株が8 

誘導されることなどの問題がある 23, 24 )。 9 

 10 
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２. 予防接種の効果・目的・安全性等について 1 

 2 

（１）予防接種の効果はどうか 3 

 4 

①ワクチン製剤：遺伝子組換え技術を応用して酵母で産生した HBs抗原をアジ5 

ュバント（抗原性を増強するために加えられる物質。Ｂ型肝炎ワクチンではア6 

ルミニウム塩）に吸着させた沈降不活化ワクチンである。2010年 9 月現在日本7 

では、日本製と米国製の 2 種類が販売されている。海外では、酵母由来製剤に8 

加えて細胞由来製剤や他の製剤と組み合わせた混合ワクチンも認可されている。 9 

 10 

②接種方法：通常 3 回接種（0.5ml(10 歳未満では 0.25ml) を 4 週間隔で 2 回、11 

更に 20～24週後に 1 回。筋肉内または皮下接種）で完了とする。年齢が若いほ12 

ど抗体獲得率が高く、40歳未満 95%、40～59 歳 90%、60歳以上 65～70％とされ13 

る。全接種者の 10%前後の non- responder、low- responder がみられるが、この14 

場合は追加接種、高用量接種、接種方法変更（皮内接種）などで対応される。15 

HBVキャリアの母から生まれた児を対象としたキャリア化防止や曝露後発病予16 

防は、抗 HBs人免疫グロブリン（HBIG）との併用によって行われる。日本では、17 

HBs抗原陽性の母親から出生した児に、出生後 48時間以内に HBIGを筋肉内接種18 

し、生後 2～3 ヵ月後から 3 回のワクチン接種が行われている。 19 

 20 

③接種効果：多くの国や地域ですべての児を対象としたユニバーサルワクチネ21 

ーションが、また日本を含むいくつかの国や地域で HBVキャリアから生まれた22 

児を対象としたセレクティブワクチネーションが実施されている。ユニバーサ23 

ルワクチネーションはキャリア率の低下及び急性肝炎の減尐に大きな効果をあ24 

げているが、セレクティブワクチネーションではキャリア化率の低下のみにと25 

どまっている。世界保健機関（WHO）では 5 歳児の HBs抗原陽性率が 2%未満であ26 

ることをＢ型肝炎コントロール達成の指標値としている。日本では地域的な調27 

査から 2%未満であると判断はされているが、全国規模の調査は行われていない28 

ため認証には至っていない。 29 

また、針刺し事故など HBV曝露後の発病予防としては、曝露後 48時間以内に行30 

う HBIGの筋肉注射に加え、7 日以内に開始された 3 回のワクチン接種により、31 

発病予防効果が期待できる。 32 

 33 

④遺伝子型の異なるウイルスに対する効果：有効性は不明ではあるが、遺伝子34 

型が異なっていても血清型間の交差反応が認められており、有効性が期待でき35 

る。自然感染においても、異なる遺伝子型ウイルスの重複感染が大きな社会問36 

題となったことはない。また、日本において、これまで伝播している HBVの遺37 

伝子型は Bあるいは Cがほとんどであるとされているが、遺伝子型 Aの HBVか38 

ら作られたヘプタバックスⅡの効果が問題視されたことはない。これらのこと39 

から、今後の評価・検討は必要ではあるものの、遺伝子型の異なるウイルスに40 

対しても有効であるものと考えられる。 41 

 42 
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⑤効果の持続：3 回接種後の効果の持続については、個人差があり、抗体価は低1 

下するものの、20年以上続くと考えられている。 2 

 3 

（２）この予防接種の目的は何か 4 

次の 2 点を目的とする。 5 

 6 

①急性肝炎を減らすこと：成人期の HBV感染では不顕性感染が 70～80%を占め、7 

急性肝炎を発症する者は、全体の 20～30%に過ぎないが、発症すれば長期入院が8 

必要となり得るほか、時に劇症化して致死的となる。また、急性肝炎の一部は9 

慢性肝炎に移行する。従来、成人における急性肝炎からのキャリア化率は、欧10 

米では 10%といわれているのに対し、日本では稀であった。この理由として伝播11 

している HBVの遺伝子型の違い（欧米で伝播している遺伝子型Ａは慢性化しや12 

すいが、日本で伝播しているＢあるいはＣは慢性化しにくい可能性）が指摘さ13 

れている。しかし、近年日本の急性肝炎、及び HBVキャリアにおける遺伝子型14 

Ａの割合の増加が認められており、今後日本の成人における急性肝炎からの慢15 

性化の増加が懸念される。さらに、遺伝子型Ａの感染では、感染源となる HBs16 

抗原陽性の期間が長く、主として性生活の旺盛な若年男子に広がっていること17 

から、従来の母子感染の遮断のみでは制御できない成人期の HBV感染を視野に18 

入れた感染防御対策の確立が求められている。急性Ｂ型肝炎患者数は、感染症19 

法に基づき行われている感染症発生動向調査（Ｂ型肝炎は診断した全ての医師20 

に届出の義務のある全数把握疾患）では微減傾向がみられ、2007 年以降は年間21 

200例を下回っている。一方、国立病院急性肝炎共同研究班によると急性Ｂ型肝22 

炎入院患者数は年間 5,000 人程度と推測されており、経年的な変化はない。こ23 

のことは感染症発生動向調査の届出漏れの可能性を示唆している。また、感染24 

症発生動向調査のデータからは、性的接触を感染経路とした成人層の感染拡大25 

が懸念される。しかし、性行為感染症としての HBV感染には全く対策がとられ26 

ていない。なお、感染症発生動向調査では急性肝炎から慢性化に関するデータ27 

収集はなされていない。 28 

 29 

②持続感染（キャリア）を減らすこと：これは、キャリアの約 10～15％が移行30 

する慢性肝疾患( 慢性肝炎・肝硬変・肝がん) 防止対策、及び、周囲への感染源31 

対策として、極めて重要である。例えば、肝がんの死亡者数は、HPVワクチンで32 

対策のとられ始めた子宮頸がんよりも多く、この点からも肝がん予防ワクチン33 

としての HBワクチンの重要性に目を向ける必要がある。キャリア化（持続感染）34 

の多くは 5 歳未満での感染によって生ずることから、世界中の 80%以上の国々で35 

ユニバーサルワクチネーションが導入されている。先進国でユニバーサルワク36 

チネーションが導入されていないのは、日本のほかは、もともとＢ型肝炎ウイ37 

ルスへの感染者の割合が低い英国、北欧 3 ヵ国、オランダのみである。ただし、38 

英国、北欧 3 ヵ国、オランダの場合、セレクティブワクチネーションであって39 

も、Ｂ型肝炎ウイルスキャリアと同居する人やハイリスクの患者なども対象に40 

されており、日本と比べて対象者が幅広くカバーされている。日本においては41 

新生児期の母子感染防止対策が 1985年 6 月に開始されており、母子感染の 95％42 
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以上が防止されるようになった 1)。しかし、現在日本で行われている HBVキャリ1 

ア化対策はこの母子垂直感染防止にとどまり、水平感染に対する対策は個別事2 

例毎の任意接種等によっている。 3 

※HBs 抗体が陽性となり血液中のウイルスも陰性化し、臨床的治癒と判断された4 

者に、HBVの再活性化が起こり、慢性肝炎状態となり得ることが最近わかってき5 

ている。再活性化は悪性リンパ腫の患者にリツキシマブを含む化学療法を行っ6 

た場合における頻度が最も高いが、他の化学療法、免疫抑制療法、抗体製剤の7 

投与などを受ける患者でも発生することが報告されている。また、慢性Ｂ型肝8 

炎に対する抗ウイルス療法として核酸アナログ製剤の投与が広く行われている9 

が、ウイルス排除が困難であるため生涯の服用が必要であること、そのための10 

副作用では明らかではないこと、また、薬剤耐性ウイルスの出現が危惧されて11 

いることが大きな問題である。従って、HBV感染そのものを減らすという視点か12 

らワクチン接種を検討することも必要である。 13 

 14 

（３）予防接種の安全性はどうか 15 

長く世界中で使われているが、安全性に関する問題が起こったことはない。16 

副反応は 5％以下の確率で発熱、発疹、局所の疼痛・かゆみ・腫脹・硬結・発赤、17 

倦怠感、などがみられるが、いずれも数日で回復する。保存剤として添加され18 

ているチメロサールは減量化が進み、ビームゲン（化学及血清療法研究所）の19 

チメロサール含有量は 0.001w/v%である。ヘプタバックスⅡ（MSD株式会社：旧20 

萬有製薬株式会社）は 2005年まで 0.005w/v%添加されていたが 2005年以降はチ21 

メロサールフリーの製剤に変更された。 22 

ワクチン接種による HBVエスケープミュータント（中和抵抗性変異ウイルス）23 

の発生が危惧されているが、これは HBV自然感染下でも発生し、「ユニバーサル24 

ワクチネーション実施下では HBVエスケープミュータントが一定の割合で検出25 

されるが、そのような変異株が広がる兆候はみられない」というのが現在の標26 

準的見解とされている。 27 

 28 

（４）医療経済的評価はどうか 29 

 30 

①Ｂ型肝炎ワクチンの医療経済的評価 31 

Ｂ型肝炎ワクチンについて公共政策的論点となるのは、ユニバーサルワクチ32 

ネーションかセレクティブワクチネーションの選択、キャッチアップワクチネ33 

ーションの導入の可否である。これらは各国の HBVのキャリア率、HBV感染によ34 

って引き起こされる疾患、特に肝硬変や肝がんによる死亡数、医療費、ワクチ35 

ンのコストなどにより大きく事情は異なる。 36 

このような公共経済的視点から行なわれる研究は、マルコフモデルを用いた37 

シミュレーションが多く、架空のコホート集団に対し複数のシナリオの増分費38 

用対効果などを推定し、公共経済的優位性を判断している。しかし過去 10年間39 

に先進国において、このような視点から行なわれた研究はそれほど多くはない。40 

その理由として、多くの先進国では既にユニバーサルワクチネーションが導入41 

されているか、あるいは有病率の低さから導入は効率的ではないと判断されて42 
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いるからである。しかし近年欧州においてユニバーサルワクチネーションを導1 

入していない国々では、移民の増加、国外での感染等によりＢ型肝炎罹患者が2 

増加し、新たな対応を模索している。また米国においてもアジア太平洋地域出3 

身者における有病率は高いものがあり、成人へのワクチネーションが推奨され4 

ている。 5 

日本と同じくセレクティブワクチネーションが行われているアイルランドで6 

は、1997年から 2005年にかけてＢ型肝炎感染者が 30 倍に増加した。HBVを含7 

む 6 種類の混合ワクチンを用いた場合、セレクティブワクチネーションに対す8 

るユニバーサルワクチネーションの増分費用効果比はΝ37,018/LYG（1 年の生存9 

延長を獲得するのにΝ37,018 の追加的費用がかかる）であった。アイルランドに10 

は定まった追加的費用の閾値（1 年の生存延長を獲得するために費用はいくらま11 

で許容できるか）がなかったが、諸外国の閾値を参考にユニバーサルワクチネ12 

ーションは費用対効果が良いと結論している 1）。 13 

米国のアジア太平洋地域出身者では成人の約 10％がＢ型肝炎に感染している。14 

成人に対する 4 つの介入方法（①ユニバーサルワクチネーション、②HBs抗原の15 

スクリーニング検査と陽性者に対する治療、③HBs抗原のスクリーニング検査と16 

陽性者に対する治療+濃厚接触者への検査とワクチン接種、④HBs抗原、抗体の17 

スクリーニング検査と必要者へのワクチン接種、治療）の現状に対する増分費18 

用効果比は、②で＄36,088/QALY（質調整生存年）、③で$39,903/QALYであった。19 

米国でしばしば参照される閾値は＄50,000/QALYであるため、これらの介入は医20 

療経済的に受け入れられるとしている 2)。 21 

 22 

②厚生労働科学研究班による分析 23 

 わが国で行われているセレクティブワクチネーションと、ユニバーサルワク24 

チネーション（現行のセレクティブワクチネーションに加えて、感染予防措置25 

の対象外となっている児に対してもワクチン接種を行う）について、先行研究26 

を参考に、図に示すようなマルコフモデルを構築し、QALY（quality - adjusted 27 

life year ）及び医療費の比較を試みた。 28 

分析では 100 万人の出生コホートを設定し、厚生労働科学研究「ワクチンの29 

医療経済性の評価」研究班（班長 池田俊也）で定めた指針に従い、分析期間30 

は生涯、割引率は年率 3%とした。モデルの構築にあたって必要な疫学情報は、31 

国内外の先行研究を参考とし 1- 11)、わが国の実情の適合した変数を選択した。32 

新たな感染者数についてはデータが存在しないため既存のデータより推計を行33 

い、年間急性肝炎発症数を 6,800 人（4,800～12,000）人 として算出を行った。 34 

費用に関しては保健医療費支払い者の視点（保健医療費のみを考慮）で分析35 

を行い、妊婦の抗原検査と対象児への予防プロトコールにかかる費用、非対象36 

児に対するワクチン接種にかかる費用、Ｂ型肝炎ウイルスに関連した疾患群（急37 

性肝炎、慢性肝炎、劇症肝炎、肝硬変、肝細胞癌）にかかる医療費を含めた。38 

但しＢ型肝炎ウイルスに関連した疾患群については、医療費に関する充分な情39 

報がないため、社会医療診療行為別調査等を用いた粗い推計値を用いた。なお40 

社会の視点（保健医療費と生産性損失を考慮）における分析は、関連する疾病41 

の経過が複雑で生産性損失の推定が容易でないことから、本分析では行ってい42 
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ない。 1 

 2 

  QALY    

  
QALY 保健医療費 

生涯リスク  

 肝硬変  

 30.9704 ¥5,890 0.0048 0.0130 

 30.9770 ¥14,965 0.0006 0.0016 

 0.0067 ¥9,075     

保健医療費：妊婦の抗原検査と対象児への予防プロトコール、非対象児に対するワクチン接種、医療費 

 3 

ユニバーサルワクチネーションの効果は大きいものが予想され、モデルから4 

はＢ型肝炎ウイルスによる肝硬変、肝細胞癌の生涯リスクをセレクティブワク5 

チネーションの 1/8 から 1/9 にする可能性が示唆された。 6 

１人当たりの QALYは、セレクティブワクチネーションで 30.9704ALYに対し、7 

ユニバーサルワクチネーションで 30.9770QALYと、0.0067QALYの増分を見た。18 

人当たりの保健医療費は、セレクティブワクチネーションの\ 5,8 90 に対し ユニ9 

バーサルワクチネーションは\ 14, 965 と、\ 9,075 の増分であった。これより増10 

分費用効果比は\ 1, 360, 956/QALYと、ユニバーサルワクチネーションは費用対効11 

果があると考えられた。ワクチン接種に要するコストを削減することによりさ12 

らなる費用対効果の向上が期待される。 13 

なお本分析では算出に複数の推定値を用いたが、なかでも結果への影響が大14 

きいと思われる急性肝炎発症者数とＢ型肝炎ウイルスに関連した疾患群（急性15 

肝炎、慢性肝炎、劇症肝炎、肝硬変、肝細胞癌）にかかる医療費について感度16 

分析を行った。急性肝炎発症者数については推定値の下限の 4,800 人および上17 

限の 12,000 人、医療費については±50％の幅で検討したところ、急性肝炎発症18 

者 数 で は \ 2, 187, 566 ～ \ 501, 508/QALY、 医 療 費 で は \ 1, 677, 908 ～19 

\ 1, 044, 004/QALYであった。また最も費用対効果が不利となる組み合わせである、20 

急性肝炎発症者数 4,800 人かつ医療費- 50%についても\ 2,504,599/QALYと、本分21 

析の結果は比較的頑強といえる。 22 

なお本研究では疫学情報及び医療費データの一部について粗い推計値を用い23 

たが、今後の推定にあたりより正確なデータを整備することのより、評価の精24 

度を向上させることができる。 25 

 26 
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 7 

 8 

３．予防接種の実施について 9 

 10 

（１）予防接種の目的を果たすためにどの程度の接種率が必要か。 11 

 12 

①日本におけるＢ型肝炎ウイルス(HBV)の感染状況 13 

 ユニバーサルワクチネーション（定期接種）による HBワクチンの効果は、社会における14 

HBVの侵淫度に左右される。侵淫度が高くなるほど、有効性の立証は容易である。HBVの侵15 

淫度は HBs抗原陽性率と B型肝炎の患者数から推測される。 16 

 わが国献血者の HBs抗原陽性率は 0.229%である。また B型急性肝炎患者数は人口 10万あ17 

たり 5.0 程度と推計される（文献 20）。これらから日本における HBV感染状況は、米国や西18 

欧諸国と同様の水準と考えられる。そこで、これらの国々のワクチン接種の成果から必要な19 

接種率を推定する。 20 

 21 

②西欧および米国における HBワクチン接種 22 

 1990年代に米国や西欧諸国で、HBワクチンのユニバーサルワクチネーションが開始され23 

た。その背景には、1980年代までの HBVキャリアから出生した児のみへのワクチン接種で24 

は、急性肝炎が期待どおりに減尐しなかったことがある。(CDC, 1991, MMWR RR- 13)(Alter M, 25 

1990, JAMA)( Mahoney F, 1995, Pediatrics ) 。米国は 1991年に、新生児を対象にユニバー26 

サルワクチネーションを開始したが、1994年に 11- 12歳、1997年に 18歳未満に接種対象を27 

拡大した(CDC, 1995, 1999, MMWR)。イタリア・ドイツ・フランスは 1991- 95 年の開始当初28 

から新生児期・思春期の両年齢層に対するユニバーサルワクチネーションを行い、より短期29 

間で HBV感染の制圧を目指した(Zanetti A, 2001, Vaccine)(Van Damme P, 2001, Vaccine) 。 30 

 31 

③欧米における HBワクチン接種率とその効果 32 

 ユニバーサルワクチネーションが成功した国はいずれも接種率 80～90%前後を達成し、Ｂ33 

型 急 性 肝 炎 の 減 尐 を 報 告 し て い る （ フ ァ ク ト シ ー ト 図 8 ）（ Rentala, 2008, 34 

Eurosurveillance ）(Mele, 2008, CID)(Zanetti 2008, Vaccine) (Pickering L, 2005, PIDJ) 。35 

一方、フランスは多発性硬化症が続発することを懸念して 1998年に思春期の接種を中止し36 

た。この懸念は医学的には払拭されたが、新生児の接種率も 30%を下回るようになった37 

(Balinska, 2009, J Clin Virol) 。その結果、1990年代初頭の HBs抗原陽性率が 0.2- 0.7%38 

であったのに対し、2010年の調査でも 0.65%であり改善がみられなかった(Meffere C. 2010, 39 

J Med Virol) 。この結果から、ユニバーサルワクチネーションによって HBVの侵淫度を低下40 

させるためには、接種率 80～90%が望ましく、30%では不十分である。 41 

 42 

（２）ワクチン導入は可能か？ 43 

 44 

①ワクチンの需給状況 45 

現在国内で販売されている HBワクチン製剤は化学及血清療法研究所製「ビームゲン」と46 

MSD株式会社製「ヘプタバックス II 」で、両者を合計して年間 80万ドーズが供給されてい47 

る。 48 
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仮に新生児期と 11- 12 歳を対象に定期接種を接種率 90%で行う場合、ワクチンは年間約1 

600万ドーズ必要である。MSD株式会社では現在の供給量の約 20万ドーズを将来的に更に拡2 

大することも可能としている（メーカーからの情報）。 3 

また、世界的には DTaP- IPV- HB/Hib など多価ワクチンが使用されており、わが国でもこ4 

れらの必要性は高い。 5 

 6 

②勧奨される具体的な HBワクチンの実施要領 7 

前項の記載のように、HBワクチン定期接種化の目的は、1）HBVキャリア率を低下させる8 

ことによって、HBV関連の肝がんや肝硬変などの慢性肝疾患を撲滅する。2）B型急性肝炎を9 

減尐させる。の 2 点に集約される。1）のためには乳児期のユニバーサルワクチネーション10 

が、2）のためには思春期のワクチン接種が最も有効である。 11 

 12 

ア、 日本で乳児を対象にした HBワクチンの定期接種化が必要な理由 13 

 HBVキャリア化の大部分は 5 歳未満の乳幼児に起こる。これを防ぐために、HBワクチンの14 

定期接種化は、基本的には乳児期に行われるべきである。 15 

現在日本では、HBs抗原陽性の母親から出生した児のみを選択して、セレクティブワクチ16 

ネーションとして医療の範疇で HBワクチンが接種されているが、以下の理由から、ユニバ17 

ーサルワクチネーションとして定期接種化する必要がある。 18 

・選択的 HBワクチン接種によってＢ型急性肝炎を減尐できた国はない(Zuckerman J, 2007, 19 

Lancet Infect Dis) 。また、国民の大部分が HBVに未感染状態であると、ノルウェーのよ20 

うに、Ｂ型急性肝炎が急激に流行する危険性がある。(Smittevern 2000; 4:21 - 22, ファ21 

クトシート図８)  22 

・日本では既に 24年間上記のセレクティブワクチネーションを行ってきたが、この母子感23 

染防止対策だけでは防げない水平感染による遺伝子型Ａの HBVキャリアが近年、急増して24 

いる。さらにＢ型急性肝炎患者数も減尐傾向がない。 25 

（Yoshikawa A, 2009, Transfusion, ファクトシート p.3 文献 7、p. 8 文献 20、） 26 

・乳児期の HBワクチンの効果は 20年以上持続するので、将来的には、現在まん延が問題と27 

なっている若年成人の急性Ｂ型肝炎を防止する効果が期待できる(McMahon BJ, JID, 28 

2009)。 29 

・ 現在の HBV母子感染防止対策は複雑で、HBワクチン接種もれによる母子感染例が目立っ30 

ている。（2010, 日本小児科学会告知）。 31 

・ 父子感染など家族内感染が防止できない。( Komatsu, H, 2009, Hepatol Res)  32 

・ 保育園などで HBVの水平感染が問題になっており、集団感染の報告もある。( ファクト33 

シート p. 10) 34 

小児の HBV感染が特に重要な理由として、感染者本人のキャリア化や将来の慢性肝疾患35 

発症のみならず、HBV感染を見逃される例が多く長期にわたって新たな感染源となりやすい36 

ことが挙げられる。 37 

 38 

イ、乳児期の HBワクチン接種方法 39 

 出生時、1 か月健診時、生後 3～6 か月時の 3 回、HBワクチンを接種する方法が望ましい。40 

現行の HBs抗原陽性の母親からの出生児を対象に行われている生後 2、3、5 か月時に接種す41 

る方法をそのまま定期接種に用いるのは、受診回数が多くなり実施困難である。新生児期の42 

HBワクチン接種は、すでに大多数の諸外国で実施されており、安全性は立証されている。43 

また、日本で市販の HBワクチンを新生児期から接種した場合の有効性も示されている（厚44 

生労働省肝炎等克服緊急対策研究事業、「Ｂ型肝炎の母子感染および水平感染の把握とワク45 

チン戦略の再構築に関する研究」平成 21年度報告書、p27- 35、小松, 2010, 肝臓）。 46 

 また乳児の負担を軽減するために、HBs抗原を含有する多価混合ワクチンの導入が望まし47 

い。近年、乳児期に接種すべきワクチンが増加している。多価混合ワクチンが使用可能にな48 
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れば、出生時と 1 か月時は HB単独ワクチンを接種し、3 回目の接種は多価混合ワクチンが1 

使用されるであろう。 2 

 3 

ウ、 思春期の HBワクチン接種が望ましい理由 4 

 以下の理由から、Ｂ型急性肝炎を早急に減尐させるために、乳児期のＨＢワクチン定期接5 

種化に加えて、思春期の HBワクチン接種を開始すべきである。 6 

・日本では成人のＢ型急性肝炎が減尐していない。（ファクトシート p. 8- 10） 7 

・HBs抗原陽性の感染源となる期間が長く、キャリア化しやすい遺伝子Ａ型の急性 B型肝炎8 

が、STDとして急速に広がりつつある（山田他、2010, 肝臓）。 9 

・思春期の HBワクチン接種は成人の急性肝炎や劇症肝炎のみならず(Dawar, 2003, CMAJ)、10 

以下の事項を防止できる効果が期待できる。 11 

ü 遺伝子型Ａの HBV感染者の一部はキャリア化して、肝硬変、肝がんに進行する可能12 

性がある。さらに、急性肝炎の既往を有する者が免疫抑制・化学療法を受ける場合13 

には、HBV再活性化の危険性が生じるので、これに対する検査、治療のために、将14 

来、多額の医療費が必要となる。 15 

ü 乳児期の HBワクチン定期接種もれの対策として有効である。 16 

ü 今後、国際化の進展に伴い、HBV高侵淫国から多くの若年者が流入することが予想17 

されるので、これらに対する対策としても有効である。 18 

ü 年齢が進むと HBs抗体獲得率が低くなるため、思春期以前の HBワクチン接種が望19 

ましい（1980年代の本邦におけるワクチンの治験に関する資料） 20 

 21 

エ、思春期の HBワクチン接種方法 22 

 ヒトパピローマウイルス(HPV)ワクチンと同様に、初交前の HBワクチンの定期接種化が望23 

ましい。HPVワクチンと HBワクチンの同時接種は、その有効性と安全性が報告されている24 

(Mheeler, CM, 2008, Vaccine) 。乳児期の HBワクチン定期接種も開始され、接種された世25 

代が思春期に達すれば、思春期のユニバーサルワクチネーションを中止して、乳児期の接種26 

もれ者に限定したワクチン接種に変更できるであろう。(McMahon B, 2009, JID)  27 

ただしこの年齢層や若年成人では、ハイリスク群（慢性腎不全、慢性肝炎、血友病、ス28 

テロイドを含む免疫抑制剤投与患者、がん患者など）に焦点を絞った HBワクチン接種も並29 

行して検討する必要がある。 30 

 31 

オ、HBV感染者の同居家族に対する HBワクチン接種 32 

 HBｓ抗原陽性者の同居家族は、HBV感染のリスクが高いとの指摘もあることから、それら33 

の人に対するワクチン接種について、今後、総合的に検討する必要がある。 34 

 35 

４．総合的な評価 36 

 37 

 対象疾病の個人及び社会に対する影響、予防接種の効果・目的・安全性、医38 

療経済効果等から、予防接種の実施について評価・分析し、また WHOの勧告や39 

海外先進諸国における取り組み状況等も踏まえ、我が国において B 型肝炎ワク40 

チン接種を定期接種化すべきかどうかを検討した。その結果、HBVキャリアおよ41 

び急性肝炎患者を減らすことを目的に、現在医療の範疇として実施されている42 

母子感染防止対策の継続とともに、定期接種化を勧めるべきと判断した。望ま43 

れる対象者は「３．予防接種の実施について」に記載したとおりである。 44 

 なお、定期接種化の評価には正確な患者数の把握が必須であり、報告漏れの45 

多いことが指摘されている感染症法上の急性 B型肝炎患者届出を徹底するよう、46 
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医師への働きかけが必要である。また、予防接種施策の効果を評価・改善する1 

ために導入前後の継続的な実態調査（急性および慢性患者数とハイリスク群の2 

把握・HBs抗原陽性率調査等）も必要と考える。 3 

 4 

 5 


