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A. 研究目的
2013-2015 年度、厚生労働科学研究費補助金に
よる研究班（研究代表者：筑波大学医学医療系
小児科　須磨崎亮）により、本邦小児における
B型肝炎（HBV）感染を明らかにするための疫
学調査が行われた。HBs 抗原陽性率は約 0.03％
と想定通り低かったものの、HBs 抗原陰性・
HBc 抗体陽性率が 0.5-1.0％と想定以上に高く、
健常小児においても B型肝炎の水平感染が散発
していることが推測され、2016 年 10 月からすべ
ての乳児を対象として B型肝炎ワクチンの定期
接種が開始された。本研究では、定期接種開始
後の HBワクチン接種率、および有効率、抗体
持続率とともに、HBV感染率を評価し、今後の
HBV感染予防策に有用な知見を得る事を目的と
した。

B. 研究方法
被験者の選定方針：
日本大学医学部附属板橋病院および神戸こど
も初期急病センターを受診した小児患者および
保護者に対し、公開文書（病院の採血場所およ
びホームページに掲示）を用いて説明を行い、1ヶ
月以内に不同意の申し出がなかった人を対象と
する。検体収集時に、疾患名から、免疫不全や
輸血歴など特殊なリスクをもつことが推測され
る患者を除外する。

方法：
検体および臨床情報（年齢、性別、既往歴）
を収集する。①１ヶ月間不同意の申し出がない
ことを確認し、検査部保管の検体をピックアッ
プする、②臨床情報収集（電子カルテから、年齢、
性別、疾患名を収集し、匿名化番号と対応する
よう符号表を作る）、③重複検体（過去に検体と
してピックアップした同一人物の検体）ではな

B型肝炎ワクチン定期接種化後の本邦小児における
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およびワクチン接種の実態調査
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本研究では、定期接種開始後の B型肝炎（HBV）ワクチン接種率、および有効率、抗
体持続率とともに、HBV感染率を評価し、今後のHBV感染予防策に有用な知見を得る
事を目的としている。本年度は、筑波大学を主研究機関としたグループ（筑波メディカ
ルセンター病院、茨城県立こども病院、総合守谷第一病院、日本大学医学部附属板橋病
院、神戸こども初期急病センター、大阪急性期・総合医療センター、静岡厚生病院、東
京大学医学部附属病院）を結成した。そして、2019 年度からの本研究の遂行に向けて、
日本大学医学部附属板橋病院および神戸こども初期急病センターの倫理委員会の承認を
得て、研究体制を整えた。
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いことを確認する。
検体と臨床情報は、連結不可能匿名化して、
筑波大学研究担当者に報告された後、対象者と
なる検体につき、外注会社（どの協力施設から
も統一された会社に依頼し、測定方法を統一す
る）に依頼し、HBs 抗体、HBc 抗体の測定を行い、
ワクチンによる抗体陽性率、HBV感染率につい
ての統計学的解析を行う。また、診療録、母子
手帳の記載および問診（保護者の記憶等）から
B型肝炎ワクチン接種率を明らかにする。B型肝
炎ワクチンによる抗体陽性率、HBV感染率、接
種率から、ワクチン有効率を明らかにし、最終
ワクチン接種後○年時の抗体陽性率から、HBs
抗体自然減衰が明らかとなり、ハイリスク者へ
の追加接種の議論における基礎データとする。

（倫理面への配慮）
本研究では、日本大学医学部附属板橋病院お
よび神戸こども初期急病センターで、診療目的
で採血され、研究目的に保護者から書面にて使
用の同意を得られている残余検体を用いて行う
ものである。本研究のために、改めて同意をと
ることはきわめて困難である。そこで、同意に
ついては、日本臨床検査医学会の指針に基づき、
「同意を得ることが困難な場合は試料が連結不可
能匿名化されている場合、あるいは当該研究が
公衆衛生の向上のために特に必要であって、当
該研究に関する試料等の利用目的を含む情報の
公開、被検者による拒否の機会の確保という条
件を満たす場合に倫理委員会の承認と施設長の
許可を得て研究を実施することができる」と記
されており、本研究はこれに沿って行う。不同
意の場合、公開文書に不同意の場合の連絡先を
記載し、申し出てもらうことで意思確認をする。
また、感染症というデリケートな項目を測定
するため、上記のとおり残余検体については、
連結可能匿名化し、研究開始時には連結不可能
匿名化を行う。結果については、被験者および
保護者、診療医、研究者のいずれも個人とリン
クした形の情報はもちえない。したがって、被
験者および保護者、主治医からの問い合わせに
も対応はできない。

C. 研究結果
筑波大学を主研究機関としたグループ（筑波

メディカルセンター病院、茨城県立こども病院、
総合守谷第一病院、日本大学医学部附属板橋病
院、神戸こども初期急病センター、大阪急性期・
総合医療センター、静岡厚生病院、東京大学医
学部附属病院）を結成した。そして、2019 年
度からの本研究の遂行に向けて、日本大学医学
部附属板橋病院および神戸こども初期急病セン
ターの倫理委員会の承認を得た（日本大学医学
部附属板橋病院：2019 年 2 月 12 日、神戸こども
初期急病センター：2019 年 2 月 28 日）。また、
小児科内での本研究内容の周知を行い、診療科
をあげての研究体制を整えた。

D．考察
本研究により、定期接種開始後の HBワクチ
ン接種率、乳児におけるHBワクチン接種の有
効率、HBs 抗体持続期間、HBc 抗体陽性率が明
らかとなる。これにより、被験者を含む定期接
種の効果（感染率低下、抗体保有率上昇）を評
価するのみならず、乳児におけるHBワクチン
の有効率や抗体持続期間などを検討することで、
今後の被験者を含む国民の B型肝炎ウイルス感
染症の制御対策に有用な知見が得られることが
期待できる。

E．結論
2019 年度からの本研究の遂行に向けて、日本
大学医学部附属板橋病院および神戸こども初期
急病センターの倫理委員会の承認を得、研究の
準備が整った。
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