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研究要旨

福岡県の小児科医院 5 施設において、多施設共同、前向き観察研究として、「ヘプタバックス－ⅡⓇ

水性懸濁注シリンジ0.25ｍ L」の安全性を確認する研究を実施した。2018年 9 月より、B 型肝炎ワ

クチンの定期接種で受診した小児（生後 2 ヵ月以上 6 ヵ月未満、男女）100名に対し、代諾者の同意

を取得し、接種から28日間の研究対象者の健康状態を健康観察日誌に記録することにて調査を行った。

健康状態の調査項目は、体温（腋窩）、接種部位反応（紅斑、腫脹、硬結など）全身の症状、使用薬

剤等である。定期接種 3 回全てにおいてこの調査を行う。現在、100名のエントリーが終了し、2 回

目接種後の調査期間中、もしくは 2 回目接種後の観察が終了し 3 回目接種待ちの状態である。

Ａ．研究目的

B 型肝炎ワクチンは、2016年10月に定期接種化

され、接種対象は 1 歳に至るまでの者とし、生後 2ヵ
月に至った時から生後 9ヵ月に至るまでの間に接種

することとしている。MSD 株式会社が製造販売

（1988年より）する B 型肝炎ワクチン「ヘプタバッ

クス－ⅡⓇ」について、含有するアジュバント（ア

ルミニウムヒドロキシフォスフェイト硫酸塩）に関

わる製法変更（アジュバントの総量、アルミニウム

量の変更はないが、リン酸／アルミニウムモル比の

変更）が行われ、2017年12月に薬事承認され、

2018年 8 月末より販売開始された。

製法変更製剤においては、品質試験成績に加え、

国内第Ⅲ相試験（対象は健康な20-35歳の成人）の

結果が提出され、製法変更製剤と従来製剤の同等・

同質性があると評価され、安全性も含めて適切な承

認審査が行われた。

しかし、定期接種対象年齢の小児を対象とした国

内臨床試験結果がないため、より安心して臨床使用

できるよう、定期接種で実際に使用され始める当初

のビジランスのデータを収集する必要がある。

これらの背景から、変更製剤の安全性情報を収集

することが重要であり、収集された安全性情報を臨

床現場に還元することで、より安心して定期接種と

しての使用を継続するための貴重な情報となる。

今回、定期接種における接種スケジュールに沿っ

て、市販の B 型肝炎ワクチン「ヘプタバックス－

ⅡⓇ水性懸濁注シリンジ0.25ｍ L」を 3 回接種した

際の安全性成績を収集する研究を計画した。

Ｂ．研究方法

B 型肝炎ワクチンの定期接種で受診する小児（生

後 2ヵ月以上 6ヵ月未満、男女）に対し、代諾者の

同意を取得し、市販のB型肝炎ワクチン「ヘプタバッ
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クス－ⅡⓇ水性懸濁注シリンジ0.25ｍ L」を 3 回接

種する。接種から28日間の研究対象者の健康状態

を健康観察日誌に記録することより安全性成績の調

査を行う。

健康状態の調査項目は、体温（腋窩）、接種部位

反応（紅斑、腫脹、硬結など）全身の症状、使用薬

剤等である。

1 回目接種から 3 回目接種後28日目までに発現

した有害事象及び副反応の種類、重症度、発現まで

の日数、持続日数及び発現割合について評価し、接

種部位反応及び全身反応の有害事象及び副反応の発

現頻度を集計し、必要に応じて、月齢別、接種回数

別の比較を行う。

（倫理面への配慮）

本研究開始に先立ち、予め倫理審査委員会の承認

が得られた説明文書及び同意文書を用いて、研究責

任医師等が説明を行い、研究対象者の代諾者が内容

を十分理解したことを確認した後に、本研究への参

加について研究対象者の代諾者の自由意思による同

意を文書により得る。

なお、代諾者は、被験者の親権者（父母、祖父母、

同居の親族又はそれら近親者に準ずると考えられる

者で、未成年を除く）とする。

Ｃ．研究結果

福岡県の小児科医院 5 施設において、2018年 9
月よりエントリーを開始し、100例のエントリーが

終了した。現在 2 回目接種後の調査期間中であり、

最終的な集計は2019年夏の予定である。

Ｄ．考察

当該ワクチンの接種スケジュールは、2 回目接種

と 3 回目接種の間隔があいていることから、各小

児科において脱落のないようフォローする必要があ

る。
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