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antibody
HAV Hepatitis A virus ARFRD A VR
HBU V¥ Hepatitis B vaccine BRI D 75
HBc ik Hepatitis B virus core antibody B HFZ U A L 2GR
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HIV Human immunodeficiency virus b MRERET A VA
HTLV-1 Human T-cell lymphotropic virus type 1 | & k T #iiE [ 1fgps 7 A L& T8
IgA Immunoglobulin A Es 7Y A
IgG Immunoglobulin G a7l G
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(2) BERUVHAEDRERE - B0

(HBs Fuli Gt iR o075 Y Sl % O B BT 2R E T-5)

MUER L

GO BRFRFBF (FAIE LC, Ik BRIFRDY 7 F 2 L OHEH))

AFNORER O EIX, Bk 6 DETAL FEfi S TR Y . A& RSN S

nTWb, £z, ENIZBWTH, BEOBEAZERFIEE CAR O LR O HEIC

KLU 7 GIEICBT 2 A E R R EERRE SN T D, -, BRRARICE N T

KEOBNZIERE BRFR T 7 F U BN SN TR Y . U ERER 2 B 515 & 7

STWHZ &G, WHEBAFXRY 7T LOfHZRAIE LT,

SOICLLTFTOEBNS, BE LWHIER G ORR & L TAa% 12 KL E Lz,

- BRFRIEGLTBEOT-DI21E, FIRERIR Y AR B OB GNREELEX LMD,
WHNTA RTA L OHRENED I B, Kb RO T12 FEELUN] 2, PEEE0H
LR DHREE L TRIRT 5 2 &Y & B X7,

- BRFREE G T Tl Gt R IR o AR R 5 H#EHF 22 5 2 E BN ARETH
O HAERICRICEER 2T UX, AREFEFHUNOREIIFEmAIETH DS, L
Do T, EREFEEMEOBILE D L, YIEEEIT 12 BRIUNE BL E T 5 2 LidiEy)
ThdEEZT,



4 RERVAZEICEET HEE
RESINL TN

5. B PR A HE

M EBERT—2/1\y 75—
BRI

(2) BRPREEIEAER
BN A

(3) AERGREFHR
R L

(4) HRELAIFHER -

1) BINERRIEEAER
© HBs HUR G LK D15 Gu itz D B BT RIEIE B 2
159 670 10D 5 HIHYLRDS HBs HURGETH 0 | 2~ oFHE S HBs HU -
PUAD I CfaM: T HBs Hiiifi23 PHA i C 8 f5LL R TH D Z L AR S iz
423 BN DOV TARH & FilFE 1% 48 FFLINIZHR G- L, Z0% 2 @ Z 126
» AEMIINCBIE 21T o 7o, ZORE, WTnogGa b BAFRORIEL T

a5 EMTET,
R AR
W T SEFIEC (%)
= il 235 ( 35.1)
T hm 366 ( 54.6)
Whe A A 46 ( 6.9)
Z Dt 23 ( 3.4)
(Sl 670 (100.0)
BEA R 15 YRR
159k SEBIE (%)
TG B A 507 ( 75.7)
MG & 66 (9.9
W45 12 (1.8
MIHRRER 1 ( 1.6)
2 DA 44 ( 6.6)
N 30 ( 4.5)
(S 670 (100.0)




154D HBe HU « ik
SEFIEC (%)
HBe Hul 5 107 ( 16.0)
HBe Huiik5tk 105 ( 15.7)
A FE e 214 ( 31.9)
N.T. 244 ( 36.4)
(S 670 (100.0)
N.T. : Not Tested
PLHBs AfafE 7 v 7Y I 5 H R

HOOH TEBI%L
1544« HBs BUR &M 125 ( 50.6)
B3 HBs bURBE 9 ( 3.6)
BE  HBs Bifk 24 2L 1= 82 ( 33.2)
Z DA 31 ( 12.6)
A & 247 (100.0)

@A D BRFR T Y

HBs $1J5 « HBe HURBME (B US4 0> HBs HUsat:) OO HAE L
Floxt L CHAER 2D XS BWKREIE 2 y HHD 218, AA=RE5 LT, 0O
% HBU IV F % 3 x5 LT,

ZOFER, AEETIA R SH] 192 Flic oW, BRIFFSR S+ U 7{LBAIEBIT 186
Bl (96.9%) TH Y. Fmi&HI72 HBs HrikESH1IE 165 5] (85.9%) Th o7z,
R G5 D
IH H SEBIE (%)
- G 101 (52.6)
i 91 (47.4)
7~ 8 33 (17.2)
9~11 31 (16.1)
) 12~14 94 (49.0)
A% A ¥
15~17 19 (9.9
18~20 14 ( 7.3)
21~23 1 (0.5)
aik 106 (55.2)
7'a bk a— L OFERE* b ik 48 (25.0)
c ik 38 (19.8)
FEJEH (£8.E.) 2.07+0.03
ik HBIG # 5 SIEV/IECSCa 13 170 (88.5)
BngEh H 22 (11.5)
FHEH (£S.E.) 3.18+0.05
HB U 7 5 o HifE BINERE 152 (79.2)
BINEEE A 40 (20.8)




H H SEBIEC (%)
0~29 5 (9.6)
30~49 1 (1.9
B i o 50~99 1 (1.9
ﬁ@(clﬁf‘ RYAT—E 100~499 8 (15.4)
500~999 4 (7.7
1,000~4,999 27 (51.9)
5,000~9,999 6 (11.5)
0~9.9 1 (3.3
) 10~99 3 (10.0)
ﬁ(%ﬂ]?;)ﬁﬁ 100~999 5 (16.7)
1,000~9,999 17 (56.7)
10,000~ 4 (13.3)
* HB UV 7 F o OY)alfR 2 4% 1ELN (ciB), £%2»AH biE), £% 3 » HH
(a{l) O3 >OBRDHERAN LA L, 2B HEZYEEERED 1 5 Atk, % 3 \H Z A
PR 3 5 HRICHRE LT,
BRAN % OV P O BEFR
M R
1Bl HBe FiR 2 19
s i o> HBs R 5
oM HBIG #¢ 5-Ff & 2
HB U 7 7 Bafin g 5 2
N 28
i SJepid 9
it 2% 151 ;
- 9
& dt 37
HEEHAY HBs HiiAsE5R
A2 I 14 (%) AT (%)
7~11 #» H 51 (79.7) 13 (20.3)
12 % AL E 114 (89.1) 14 (10.9)
& 165 (85.9) 27 (14.1)
HBV &+ U 7 (L 5
B KBl T v U TR (%) Xy U7 (%)
7~11 % H 62 (96.9) 2 (3.1)
12 5 AUk 124 (96.9) 4 (3.1)
S 186 (96.9) 6 (3.1)
2) B2 MRER
MR L
(5) BFE - WAEAIGER -

AR L



(6) ‘amrIfEA

1) ERARERE (—RERRERE. FEERARERE. FERARELRAER). HE
REET—IANA—IXAE. WERTERERAZBRONS -
O HBs HUFRBME MK D75 Ye sttt B AT PRI BE3 % 8 ks i A
1980 4= 10 A 25 H ®7&FE H 2> 5 1986 4 10 H OFRAWIRKI H1C 691 floT — %
ENE LT, 205 BEEN THEARGE] KO TR a3 bo xR\
429 FUZOWTAHZEICBE L TR LIZE 2 A, THZ) 407 B (94.9%), [
RHE) 1561 (3.5%) . [E%h) 76 (1.6%) T, A%EE (% + [0F
Zh LI DL 98.4% L b TR B E ST,
Fo. BWERITRE O 2o 72 b D &R 681 filH, 39 il (5.7%) THEL
L. ZEEMEIE 103 14, Y 2.6 B CTH - 1=, 3B LT-RWEROREE TE -
b DX, FE3.4%, FEHBITOER & EIENA 4 1.8%., 2H B 1.6%.
TEFE N OVES R T DOFIR D 4 1.3%, R RITOMEFED 1.0% Th -7,

@AW D B BT TBAIZBE T 2 i H Al A
PtHBs ANfufE 7 a7V o THIR) I DHANR BRFR T O2hie XIIhER3
BAZKFR ST (198643 A 1 H) LKk, 1989 4F 2 H F TITARHI & [7[H] =
B TREDO T DI Shuiz 82 Bl & IUE LTz, T D DIEFNZOWT, HED
PEICEA U ClIz@hss s (280 HBs HUiAE4) & BRIFFA YA L 2% ¥ U
TALBGIE & WD o DBENBBE LT,
ZENGAEICBI LTI, RER] 82 Bl H B THIEARRES @ 2 & FR< 80 iz
WTHRF LT 2 A, =B TR 79 6 (SEhE S 98.8%) . [T
w9 2L, AR 16 (1.83%) T, LD TRHRHEEST.
—J7. F v U TAEBGIRICEE U CiE, #IER] 82 filD o BERJEIZ X U BHNHAEA ]
BEZR 7= OWTERI & L7z 1 Bl &< 81 BlC W THRET Lz, TORE, $x U T
b TBhik] 79 61 (%% U 7ALBHIESR 97.5%) . [BhiEd) 241 (2.5%) TER
(R EE R Y 2 PR L 7,
Fio. BEMEOMITRIGHER] 82 BB W CTREIEH ORBUIED Lo -7,

2) RBFME LTEBFEDABRIEER L 1-RHE - HBROBE
LR

(7) Z Dt -
P A



VI. BHEREICEHY HIER

1. REZHICEEHHILEMRITILEYE
HLJPT HBs A /a7 ) v
R ZF L7 a—VAEh HBs AfuE /a7 )
HE  BEDOH 2 LEWONEXIINREIL, BRHOBEFRLEZRT L L,

2 FEEEH

(1) YERERL - 1E MR
“EMEEAT D BETFRT A NVZITK LTI T A NV ZOREHURICK T 25U £
DOFFPUAR L 72D, Licid-> T HBs fuifkid B RUATR O A L Zgepiiifk & U CTEM
T2, MRIZIRALIZ BRFFR D AV A ZMATIEICATIRIC#E L, £ 2 THET 5, €
DI BRFFR T A N ADIHYA%, L HBs Az /m 7 ) & TE DTSRI
54252 812d 0 BREFRVANVABMPIZH D 5 BITHT 52 ENTE D,

(2

~

EMEEMT T HHAERRBAE -

HEER R L

<HFE>

IR TBhEh A ©

1) FFRBEYLERRICIB VT, CFIET 512 (F0hFi % & oI (MS-2) % 10 {54
L. £®0.1mL (Fr 7302 — 50%&44 M 10>°CID;,) % 11 ADOFHIZHFET 2
ERBIFRZFIE LT-A, $2FE 4 BRefi] #4212 PHA i 26 5O HL HBs AfajE /a7
U2 % 0.04mL/kg KEZFE L7 10 AOFHIZBWTIE, £ 0 6 NMIIFRDORIE
EYHTHZLNTERE, LELARRL, 206 AOW 5 NMIEYLTHH LT, 3
~4 7 H1(Z HBe $it/&, HBs A D B A58 BV RER 605 DAL AGE O B i
7o RV D 4 NITIE, 3~4 » A%ICHBs JURSHBL URIE L 7= 2 & X 0 EIEIC KT
T2 TPRNE LR -7208, HLHBs A 7 v 7 U VIR G610 1 5 A% ORIE
(2t LI B INTIER 338D H L7z,

2) Figtk bt HBs A& 7 a7 U e b & TORR & FFRBEROMICITAE
DONRNSDD, BHEPRWIZERIEROIRTRROONTNDHZ L XD, ﬂ%
IZHLHBs A 7/ a7 ) v &85 LT R RBIED TR RIZBHFO X 5 ThH
%o DNETORSETIIARAIC HBe HURBMEGINZ N2 & b EETHIE, £
DO HHRITIEIHICEN D EEZI LN D,



HBV &G it 361 2851 HBs A 7 1 7 U 45 F TORMIME & IFRFEIEGIE ()

& DEFR
W bR (H %0 #5515 FFRIEFEBIEL (%)
HA 0~2 842 11 (1.3)
K 0~17 149 3 (2.0
P 0~14 219 7 (3.2)

(3) EFRRTARER - FAERRR -
LR L




VI. EYEREICEEIT HIER

1.0 REDHER

() AELAEDLMPERE
BRI L
<HBE>
W, Mg H o HBs HUROFLAM Y 10mIU/mL L ETHIUE., LB +4 Th
6 5)0

Q) BERABRTHERIN-IMPREE
AR L

(3) thi&E -
B -y A

4) BE - REOZE -
MR L

2 BMEE RIS A —4

(1) BRAT 753
LR L

(2) IRULEETE R
P - L 2

(3) HEREEEH :
R K27 2

W HITFVR
s R L

(5) P ATE -
U ek L

(6) 0t
R L

3BEH (REalL—Lav) @i

(1) AT A3k -
s R L



) INFA—AEHER
P L A

4.1 UR

MR L

5.5

MR HIZHI 50%, & DM VLIRSS 0 25 Ak e~ < 5343 %,

(1) &k — iXBEPTRdtE -
HEER R L
<BE>
N7 a7V v Gl — MBI 2 @i L7272, AREI S [RIER S Mk — B Y
WEMEE RN EBZLND,

(2) Mm% — R BEEAPTRIB 14 -
HEERR L
<BE>
—ICRE 7 v 7Y v G — RS A ER T 5 2 ERHLNTND O DT,
WG SRR S M 2 @i 5 L &2 bild,

(3) LA~ OBITHE -
LB L

(4

~

BRERA~DBITHE

ZUERR L

<BE>

NG 7 a7 v GIEBERA~OBATHENSH D Z LN TR Y . AFIS R BER
~OBATHERS D EEZBND,

(5) Z DDA~ DIBITHE -
MERR L

(6) MIEBERAE
LR L

6.1

(1) R HERLL R A R
UG R L
<BE>
BN T7 a7 0%, fRRICEVRE s, Blbshd? ZERMBNTNDHDT,
AFNS [FRRICHENRICE D RE S, Bfbahb EEx o5,



2) REICE5T 3E% (CYP%) OHFE. F5% .
MR L

Q) VEEENEDFERVZDEES -
LN

4) REYDOFEDEERVEML, FHELE .
BN - L A

7.5t
MR L

8. b5 v RHK—5—I<HT BI%HR
MR L

9OBMEICKBRER

NG« B9 &R L
<BE>
RERELEHT CIEAERE O F R M TR AE (B X IXRERER DAFIET) TIEENTIR~DB
TIREEINT 22 ENEZBND,

MEENT « B9 &R 72 L
<H#E>
AANDOEWRY THLEETa T ) GIlEy TR 15~16 TOESTEHATHY .
MBI L » IR EEN N EB 25D,

0B ENEEZEHIT HEE
mMER L

M. Z01t
HER R L



I ££% (ERLOIEES) (CEJ SHEHE

AFNE, EEALANMEZFERE LCTRAL L2 DO TH D, FEE 22 - 72 ik 2 5B 5 B
ik, M2, BYYEBEORE L EET 5 L & bic, BETRICBIT 2 —EDOAREL -« BrE
ALER 2 i U, JEYYEIC KT DR R AR L T DE, AR EREFE LTnd Z Eick
HIEYYEMLIE D U A7 2R T 5 Z L IX TE WD, FEIROIRIR LS Z 4y
WZRRFTD b, MER/NROEHIZE EH D Z &,

ERNBEFDER
EIN TV

BDR

*

2ERABEETNER

bl

2.EE (ROBHICFBELAENI L)

2.1 RENORCHR Ly a3 v 7 OBFFERO & 5 B3

2.2 HBs JURMER (7272 L, FrAERICELET 256 T, S22 0niEE12i%, HBs
PURREORERZ - TICE G T2 EBARETH D,)

< fifa >

21 NwE 7 a7 ) CVRFIEEICEVMERT, 770 79X —2RkT R DL,
DX D IERIE, WE % 30 /5 ~60 mUNIZEZ 5 Enbh Ty, —Evay
7 &I LIZBFICHEL LA, BEY a v 7 SOmBIERNE Z 2 B8 hns
ZONDHT D, o AN@E s a7 ) oBHK ERRICEE LT,

2.2 HBs HURGMEA ICH HBs AfefE 7 7' U V8K (HBIG) Z4#%45 L7854, B
PR —PUAREARIERIC L 0 i E 2L TR E XN 2 e ¥, A&
YR AR 2 B\ C HBs HURB MR 12x L C HBIG Z W TldZe b2k &
Tn5,

SMEERIIHMRICEET HEE L TDEH
BRE S LTV

ARERVAEICEET 5FE L TDER
BRIEIN TV




S5EEREARNIE L TDEH

. EELEXRNIE

8.1 AFIOMERIZHT- > T, BEHROIRFIZEB T DARANOMLEM: & & 6T, KFO#E
2B UBYYE DR Z P IE T 5 72 DR 2R GE L DT D08, IR % JFe &
LTWDZEICHERT DEYYERIEDO U A7 58 RICHERT D Z LM TE RN &
. BEICHLUTHRIAL, B82S L8052 L,

8.2 AHFIDEMEL L 72 551 HBs HUABMED MHKIL, HidgE F LR —~, BEJTFL Y A
VA (HBV)., CHBIF& YA LA (HCV), b MuEARET A LA (HIV-1 K
HIV-2). v FT VU gkt A2 18 (HTLV-1) X't h2LR w7 A LA
B19 {2 oW T D M FHIMRAE L ONFEERE (ALT) MEICEA LD THD, =6
(2. HBV, HCV LU HIV [Z oW TR A (NAT) 2%k L., @4 L7
12 KRB OBRLEEIHEH L TWD A, 45% NAT ORHBARLUTO T A LV ARNRBAL
TWD RN F AT Do AFNEL. DL EOREICESG Lo L7k & LT,
Cohn DIXIR = % ) — V43 B TR N HR Y =F L7 Y a2— /10 4000 KLFL,
DEAE © 7 75 v 7 ZAALES\Z L 0 Hi HBs Ao 7 v 7' U v & i « ksl L7 3l
HTH, UANAREL - BrEZHME LT, B TRICBWT 60°C, 10 KEH
DIARINBILERL Ry N7 A )L ABREWUC L D AR Z i L TV D 208, 5T LT
E. ROFICHFITIEET D 2 &,

8.2.1 MM HEHANOBIEDORIE TR TIL, & LR TUA LA BI9ED T A L
A% SERICARTEL « BRETHZ ERRETH D720, AFloFLIcL %
DEGDO A REMEZ BE TERVWDO T, HEHROREZ H7ICBlET 252 L,
[9.1.3, 9.1.4, 9.5 &]

8.2.2 BUEE CIZAMOKREIZ LY | BEM 7 oY T /L b - ¥ a7dE (vCID)
MBI LT E OHEIT RV, L Lan s, BETRICB W TR 7
TR LD L DRENRDH D DD, FHiHAR vCID Dtk D U A
7 HSERIIIHERTE RO T, FHEOBRITITEE~OFHBA L+ 2170,
168 LOMENEZ Ho a0 ERET 52 L,

<fifan >

8.1 KrEAEM R & 3 DB, BRSO FRNER OV, £ Ol E 722 o
T DIZMBERFHIZOWT, B UIZLORBEFITHALITY, BMEL55 K55
HTERRDBNTWD (CFpk 1545 A 15 HF, BASEEERREEM),

8.2.1 AHNL, JREHIIED A 7 )V —= 7 BE TR TO U A NV ARNEL - BRELIEE %
1T TWBEN, BIEORLE TR TIZE b2V AR T A VA B19 %D U A VA % 5E4T
ANEL - BRETDHDZENPRETHY , BPEOFRERELZBRETERY, ZDZ &
5. Rk 8 42 11 A 11 AT IHEAR IS R L S FEEGIC RO X | 2 ToMmiEs;
ERANZ RSO CEEML LT D 9,

<BE>
RETIRO Y A NV AREL « BREREZ AT 272012, GLP (E3&dnm D eEicB
% IR AR 0 S0 D FETE) T B itk T d 5 5 =AU IRV T U A LR



7 V77 AR E I L T\ D, Flz, ARFNT-DOUW T OREYLE BEE R AL D SERER

DUIRD EFY
AR D JEGE B AR 0 SR (2025 4 10 A BIFE)
A AR5 TS Wkt - T g2 R
+ﬁﬁ];é: E }/%L*Ll’ﬁﬂ‘aﬁ' i = o‘—‘/l/ J?:*>l'7o‘—‘/l/ . %& .
(R oL M 7% 1 I ORI nn
RS ALT o
77 i3 b LA R — <Pk 0
HTLV-1 P HTLV-1 Hiik O o
HBs Hilit O O
HBV HT HBc H1iK Q2
HBV-DNA#? O o o
HLHCV Hifk o 5
HCV
HCV-RNA#? O o o
i HIV-1/2 ik o 5
HIV
HIV-RNA %V O o o
B19 #ilit O
t hULART A LA B19
B19-DNA#V o 5
HAV HAV-RNA 1 o o
HEV HEV-RNA 5

1 1) NAT (BZeigiafids) (12X v %
7 2) Bt HBe HLK 1.0 A0 X3Pt HBs Bk 200mIU/mL LA Eo & & T4

8.2.2 1Ay WA OBRLE TRRICBWTERE SV A U 2K LED EOoRERDHD LD
O, Himn7e vCID HEDRHER U AV 5 RIIIHRTE R VW2 b, A TolmiE
Sy RIANC BV THEEMAE L T\ 5,

BRENDERZEZRIT IEHICHI IR

(1) BHHE - BEEZFEDOH D ESE -

9.1 &t - IERZEOHLHEE

9.1.1 AFIDES I3t LABIEDREEDOH D EHE
BREESTDESR VMBI SN2 EEZRE, HE5 LT &,

9.1.2 IgA RIBEEDEE
P IgA PR 2 -9 5 B CIRBNISZ R - TBZnnH 5,

9.1.3 Am - RIMMHEBEMDEE
t RV Y A LA B19 OREGL A Z 3 RTREME A G E TE RV, Y L7
Bald, BALLMLBANEZ L BEREHEREEZT 20830 5,
[8.2.1 &J#]




914 RELLEE - RENHFHKREDOESE
b RSV A LA B19 O 2 & TRl REM A S E TE AW, Y L7
LA, HettoghzE o+ enHh s, [8.2.1 2]

<R >
9.1.1 AHN DR UIBBUEDBEERED & % A& 12, AFZ2H#&R S5 L2854, EE
JERE R TBENRD D,

9.1.2 IgA KEUED AT IgA ZEA LW End ., KNICE FHED IgA XA S &
InERY HUFR) LU CERR L. HiIgA LR EA SN D FREERH 5, Bl
TEDNGIE 7 a7 ) BHNTMED IgA 5 A THEY ., FNaHkET52 L1
o THIEHERSICE S T UAR KIS a2 R ZTBFNNH 5,

9.1.3 . 9.1.4 IMmEkEEEK 8AL, 7o F hrrErMofEbGicky e hoSvR T A
VA BI9 DY LIz L OMENRH 2 1012, Fio, o mErmiAlfhics e
rSLAR DA VA B19 O DNA B SN - E OFERH 5 19,

AR OBE TRRIZIE, VANV ADORIEL - BREIZHEOH 250 TIREZEA
LTWER, AAINSDE R ULR T A LA B19 OJEYO Al REM: 2 52 2B E
THZLITTERY,

—MIZ, B RSVAR T A LA BI9 IG5 & YT —mE CHRIRE T S
EHR STV D D, I « Rl o BT, EARRRE . RISk
REOBHE, TIR5 I LSS T mEEER A E T RN S E TE 2
W, TOZEMMBIRER 8 4E 11 A 11 H T AIEAE 3 R e Ak E 5k 2 LS
&, EToMmESEEANCB O TEEBRL L TW5S 2,

(2) BEHREIEERE -
BRE STV

(3) FFBEeEPEE B E -
BRIEZI TR

(4) £EREEHT % -
RE STV

(5) x4

9.5 iF4F
TG SUTEEIRE L T B mJREME O & 5 M iE, 1B EOF RSN a4 ka5
LHIIENDGRICOREET L, KFIOEGIZEY B F/LR T A LA
B19 OEY D A HEME A B E TE RV, R LG IR R~ EE (WRE,
JRVEKIE, JRIBFETS) N Z D REMELNH 5, [8.2.1 ]

<R >

—IZ, B BSAARTA VA BI9 DY T 5 & T —im T HRIRE T 5 L BRR

ENTWD, LLRNE, WS @ U5 A T mEERERZ < /RN H 5

ZEnh, ATOMBESERANZ B TEREMRE L TW\5, (9.1.3, 9.1.4 OfiFii 22 H)




(6) =254 -
BRIE I TN

(7)IMNRE
BRE I LTV 20

(8) G E -

9.8 SEtE
BEDOREZBR LN HEEICRSG T2, RICAEHBENMITL WS,
< fiEsn >

A NSRS —fRETER & L TRIE LT,

7fEER
(1) GtREEZEZEZNDER
BRE STV
2) HEFE L ZTDER
10.2 BtREE (BFRICERET S &)
HEHN 4 55 FEARAEAR - HE 7k HEFE - fElRIN -+
ERO AT 7 F AFN OG- %52 1 F =81, A | AHNO LRSS T EHRTH
WU 7 I T 7 F U DENESNRN| D20, PRSI LD AT
BizsS5L U F BEARHLOT, BV ITF |7 F o OMENEHSNDLE
BBU 7 F COBRRIIAFR % 3B A | EnnH D,
INBIRET T VI BE25 2 L, F72, A&
KIg D 7 F % U U FUoBHER 14 BUNIOR
H 2P b L Baik, w5%
3HHALLERE L%ickY
I F o HERETH Z ENY
F LU,

<fian >
NG 7 e 7 ) B, ORI O AL F ASRA L T 2 AR IFRIS 3 5 5%
ERENZA SN TEBY, 2L T, BV F U OHENTHINDZEREZD

"o,
RN 7 a7 a5 5 LRI T 7 F AR T APUER S ME T 5 2 &2
BTV D,

T 7 FoOERIL, REs e T ) CRFIREO 14 BRT. A3RE 7 a7 ) R
5% 3 # A#%I124T 5 £ 9 KE CDC (RHEHE ¥ —) THEIA TS, b L, &
U F g% 14 AURNICHRE 7 v 7 ) CRFIZ RS LT IER 52 0EGE I,
a7 ) G 3y ARICAET 7 F U R FERT D L O HER SR D 1416,
RFELD 7 FizonTidhr~ru7 ) U ERELEREL ShTY ., ~NElk
U7 F L OMAEERIREENEDEEX DD 19,




8.81F A

1. 8I{ERA
ROBWERBH SN ZEBHDHDOT, BEE ToITITV, BELNRO ONIZHE
IR G2 T 572 SR E 21T Z &,

(1) EXREIER & HEK -

1.1 EX%GEMER
1111 23 vy BEEARH)
HIE . EA. RBIT. BREOERN D bbb Ga &b 29k L,
WE) LB AT 2 &,

<R >
AFNDOBGIZE Y Vg v 7 ERFEHTLBLNNH 5O T, KA BMER ORI 2 1
DBETDNEN DL D, MO ANGET v T ) RN SH o TRIE LT,

(2) ZEDHDEIMER

11.2 20O E1EHA

BAEEA

O | FEEN B
ESHERAL | 0. MR, FEAR, MRS
z D Mh | EHEEE

EHEABEMERREREERVEBEREREERE—&E
1) HBs HUR G MR D15 Y silscts D B BT RIEIE TP
1986 4= 10 A £ CICRWERHFEDOX G & 72 572 1,114 Bl 5 AR (10 #) % FR<
1,104 9 39 f5] (3.5%) I\ZHAONT-EERIZLLTDO LB THoT,
I P R B0 45

RIRAESLE IR HEBIE RIS R (1100)]
FEEN 23 2.1
e (IEEETe) 9 0.8
ER-gysNnd 11 1.0
TS R T O 12 1.1
JIERR 12 1.1
FR 9 0.8
A 7 0.6
BIE S BUE G5 51 39* 3.5

*HEEE BT
2) AR o B BT T

1989 4F 2 H & TIZRWERFAE DX G & 72572 197 BB W T, BIWERZ R L -
JEFIL 1 B HREBD B ho Tz,




EAEE, AHHE. EEERUVFHOEREESIOBERKREE

1) HBs HURGME MR D15 Yu stz o B BT FIE TP
BEOKGRIORE (FFREE, MKESRORE. 71X — oOSOHES), 15
Qe (HBs HUR OB, BEbtE. B2 &5, OFREEH. OFFRIE O ER B
BHEROHBUCHEEZNH DN E I D ERFI LI E A, AEEITRD L)
77

2) AR o B ARFL TP
1989 4F 2 H £ CIZRIEHFAE ORISR & 72572 197 FlicB W T, BIERANRE L
FEFNIE 1B HERD e otz

ORRRRERBRICRITYZE

12.FRBRERRICRIETZE
AANZIT A R OATEGUA (B FRIRGYE OIRIFE IR ST Z OEEAEME 6T 50k
ik, BOPUARSE) DEERLTRY . BREZROMPIZZH O OHEN R Eh D
ZENRHLHOT, RKBWIITEEZET 5,

<R >

N7 a7 ) CBANZIE, 2 < okinE (ki) o omEEFE S LTnD72H, %
FRIRYLIE OJR AR XL E D FEAE 3T DB TUARN G EN T\ 5, BAIOEG% I HEE
EDOPURDREEZ R T Z EDRHMLILTWND I D, A a7 ) VRO R S 25T 7=
BEN RO XD ICHURBEIC 22 2 RIREMEN & D Z L2 L CIRFN 63 4F 6 A 16 H 3%
Fe4HIcky, NMpErar ) RN EET S ER EORRE) L LCRETL 91
HENS T,

Mz TRAFIZIIEEE OB L EEN TR Y, BAE GO MFIZ 2 S OFUE S — KR
IR END ZERH D, EHERAAGE 7 v 7 ) VBIEIO K E#R G 51T 9 e U R A8
MEnz L5k, "AKRGHZICH GAD #iikZ o 5 ChiiEs b Shiz &+ 28 %
EHLTWD, D728, FBFEYUE ORI XX Z OFEAYEIZRT 2 REHURICINZ
T, HOHEREEND Z & ZBR LT, AROREHZIZ, — WP & RGN E O RIE X
X DREAYEOM, BFEE CHURORAE CTHMEZ R TATREMEN & 5 D T, &EZROERIKE
WHCITEBE A ET 5,

. FRANZ X - T, BT RS HIER O EN B 24, S YT ORI X
Z DFEAYEI T A REHUA L Rk, £ TOAGE 7 07 ) URANCBW T, JHIFIC
FSREEHCHENEGENTWAZ LA EEWET 2L L L,

10.8ERE
FEIN TN



MEBEALDEE

14 BHLDEE
14.1 EFIFRBFOIE
1411 RFIORLGFR, FNTDEDIEELE LD Z ERNH DD, NI EL
720N,
14.1.2 HEHZORKITMEBROBENRH DO THH LW &, RENTHIE
ORFEIZIHFE 272 AHATH Y . LOLREFERINES STV,
14.2 EFISEHOIE
1421 FIANESHCORER T2 2 &, LU THIRNICES L2 &,
14.2.2 HAWNESIZH 7o > TE, KRk - M7 E~DORBLZRET 5720, Tid
RICEETHZ &,
(D) [N ~DKEFEFI TR by F2, MRS EEY
HZ L,
(2) MR EATHEMI ZRET D K HEET D2 L,
Q) EHEZRIA LT & &, WIRAER ATV, RO E 7= E 1,
EblIC#ERE, W er 2 TEFTL 2L,
14.2.3 FHAEWROFEFEN ImL O5AIZIE, 0.5mL 32 2 BATIHT THEFT 2
ek,
14.2.4 WL BRFR DY 7 F o 20T 258 3R R 2R ET5 2 &,

12.ZDHMDEE

(1) EEERR{ERICED CI1EFH -
BRE S TN

(2) JEBGRRERERICE D B3R -
BRIE I TV



X. JEEREREBRICEEI SR E

1. R

(1) N ZEHAER -

VI HEZhHEBUCB 4 5 HE | OESMR

(2) REMZRTBRER -
MR L

(3) Z DI DEEEES -
KB L

2 ZMHHER

(1) BEHS SRR -
MR L

(2) REEH/RSEMAE
AR L

(3) BinEMHAER
BRI L

(4) AR ER -
MG R L

(5) EREFAESMAE
MR L

(6) BFT R4 RER -
P - L 2

(7) Z DI DB -
A ERR L



X. BEEMEIEICEY 5IEH

1. 385X 5
B - R EA E R LT ESR Y

) EE-EMHEONLZICLVEMNTLZ L
AR5y FLHBs NsefZE 7 w7 Y o AW kA

2 A AR
AR : 2 4

3 AERETHEE
10°CLL FIZ A 2588 1 CTERAF

4 RN EDEE

20. kL EDEE
AANIFFE DR IZHEY T2 2200, ARlE&RE LEGAIE, ERELL (K
7e4) . TOREER S (my FES), 5 LR, G22I ZBEORA, (EE
Rtk L, 27 &b 20 FERIRFT D 2 L,

5. £FRITEM
BEWMERSTA R
<FThoLBYy <)

6.F—R 5 - REhE
A —pfe o0 %
ML
[0
HMEHT HBs A% 7 a7 ) o
ARV ZF L7 ) a— Vst HBs Ak /a7y v

7EEREFEAB
NG|



8 BLERTARFABKRVEARES. EMALRFEFAB. RxkMIKFEAR

L HBs Az a7y v~
#H7E 1000 HAZ/5mL [JB)

. RIS HE KRR B SEAT HE L W e B tA N
ﬁﬁ/lf% ﬂ:ﬁ H ﬁ(n‘uﬁﬁ fl:ﬂ H fl:ﬂ H ﬁnb% =
AR FE4
P HBs Afafg /a7 ) v
%&mm%&nmemﬁzmgieﬂ235%%&%@32%8 -
i HBs ASwE7 a7 U 4
#1000 HAZ/AmL [HIR) .
1983 4FE 2 H 25 H
55540 25 AR D 200949 A 1 H | 19e1 46 1 2
PR HTIRAGR , -
JﬁmkAﬁﬁfany2m5$3ﬂllamm%Mm%mmo Efiﬁ%ﬁ‘
575 200 Bif7/1mL [JBJ 22700AMX00625000 é{:E e

OMBEXRFZREM. RZERVAELEEMFNFEABRUVZNARE

ShHE

IR, ELROHEBNEA R - 1986 43 A 1 B CGoER o B ATFRT65)

HRESUI AT A H - 1990 410 A 11 B CGHrAER O BARJFR TEHIZ oW, THATE
LT, M BRIAFR D 7 F o L OPFH] ZiB0)
FELROHEEAFEAA 201443 H 17 AR O BARIFR FEHICOWT, 4% 12
FERILAN N E LUy 1A )

10.BEEHRE. BiHERRLAXREABRUVUZTORNE
(1) HBs HUR B MIK D15 Y Fi % o B B RFEIE 7B
PR mEAEA R - 198749 H 14 A
NEE - SR 14 K150 2 A BOWTIUNIC B L, (BUTOERBARDOEEY)
(2) o BRFT% B
PR EEAEAH 199049 A 5 H

N TGS (EA) AGRFIHO 2 2 TS FE 14 558 2 HA 5OVl

bEZE L SHEShT,

eE

ESTES

DPHFH)

MEROH&E

DO

BT DG

1M BEEHME

KDOLEY

(1) HBs i Gtk Mk o5 Y Sl o0 B TR AIE 7B
1980 4F 10 7 25 H~1986 410 H 24 H (#47)
(2) BN BRAT% B
198643 H 1 H~198944 15 H (& 7T)

-
—

AR o BRATR PR (JRHIE LT, e BRFRD 7 F &

B o BRTR PR (RIS LT, e BRFRD 7 F &




12 AR FIRIZE T 2
L7

13.88Ea0—F
B LA G SEAT AL | IS 2 — ol e rEmE
Wi s o |y ey HOT (134 e
gj(t)(l)_lgijj/\lﬁi% ?J[]I_%T U T 6343404X2011 6343404X2089 1115369070102 621153607
ﬁ(%B;{)\j‘t/?fLyfﬂgj Y TE 6343404X1015 6343404X1104 1115352080102 621153508
14 RIFHFT LEDFE
(HBs HUR G iR 15 Ye Sl t% o B BURF 2 FIE T 6h)
PREEAGAHIZOWTCIL, TReDEEBY Th D,
B0 A s |- LB
S FE 5
1AM L. HB 1 /L AR OfERs ib T E L & 5 SRR (R
Wr S AU, BEA. . VeSS DILE & OARBE O WM i i
TN B
2. BETF O£ 1517 HBs HiEBMEMigA 3% L, HB A e B
VAR O fE R A D T U & I S . G T %kﬁﬁ %§%@§
. LR DL B OARBE DR T b= 54 = =

CHr AR o B BUF T B5)
19954E4 H 1 B X0, FiOBHEICHOWTUIEFER THRIT STV 5,
D HBs LR BEDIEIFIZH 95
- HBe $isif
@ HBs HURBMEOIER ) & HA L3RS T 5
- HBs fu - HUifmma
- JLHBs A7 v 7 U UG RO BRIFRY 7 F 48
(FRk 743 A 31 HAHRBEFE 53 75)
2. I3t 5 HBs PURM A IR EEZ EONFICED TEMSNET,
CERL 94 A 1 BAHIERE 251 75)



X1. X#k

1.5 FCHR
DA B AR A — 2 O LR —, ESERE 1977:174-179
2) H AR IR R, PRk
3) R T R T BHIC BT 249 — B AR 40ROl HBs LA A & Mk s o
TV B IR BRFRY 7 F oI E D T, BE/NIRES
1987;35:111-123
4 A IWVATFRT AN BT v 27, 1986;146-149
5)CDC : MMWR Recomm Rep 2013;62(RR-10):12-16
6) g ARTHFEL © HORERTSHMERS 1979;81:1131-1137
DA B MR A — 2 O LR —, EERE 1977:275-277,314-315
8) YW 7 : Medical Technology 2001;29(13):1413
9)JEABHEG)R - EIMEIERATE® No.141, 1997 ; 7-9
10) Santagostino E et al. : Lancet. 1994;343(8900):798 (PMID:7907759)
11) Yee TT et al. : Br J Haematol. 1996;93(2):457-459 (PMID:8639448)
12) Mosquet B et al. : Therapie 1994;49:471-472 (PMID:7855776)
13) Saldanha J et al. : Br J Haematol. 1996;93(3):714-719 (PMID:8652400)
14) [AERE M « PRIHERED FONE 2024-25 4EEERR, JTAAHIR 20245149
15) EA2E0L - AAREFHH (3423) 1989:135
16) CDC : MMWR Recomm Rep 2011;60(RR-2):9

2. Z DD BE Tk

a) Grady G. F, et al. : Hepatitis B immune globulin for accidental exposures among
medical personnel : Final report of a multicenter controlled trial, Journal of Infectious
Diseases 1978;138:625-638 (PMID: 361899)

b) RATER : MAEE A & 2 DK, FHMEFA: 1978

o) LT Bt - i AE L N B - BRRE - HE, PERSKHRR 1979

d) FH & : HB 7 A VARG ERICB T 2L HBs 7 0 7' U VB, pElm AFF O EEE,
AR R 1982;31:1821-1825

e) MENEN U A NV ATFRITFEMERSE : A NV ZFRO TG, EEREFHMK 1983

0) % s - BAFXRO T — @I L5 7P, Medicina 1985;22:1030-1031

g) =7t ¢ 5 20 [B] B AR Y2 19 E ek Dk EE 19855121

hWHIHEZ : HB UV A )V AOEEFEGD TP, EFR & im AR 1985:52:1575-1583

i) ZH % : HB v A VARG L 2005, JEERES: 1985;15:977-981

DHIHEEE  HB U A L A O RE R B BG 1 o BRI EME L, 7w AR o it 5
1985;37:455-460

k) EILSREAREE © B BT RE 1 iRGeph Ik SR — O F5| & —, that@ubis ARG
MR 72 H 2 1986

1) FERAAGEM © B AT &R — 3 E & R oBLK, JEA& 1988;43:20-24



m) AREFPURE « B AR DGR, JEA 1988;43:24-26
n) [EAEE R ER R = A AREGERR S, MEEN U A NV AFRIFSEMERE © ¥
A IV ARFRIBYLRITR T A BT A o — EREERE A — SETIAR, 1995



XIOI. s&&H

1. E5NETOHRTIRR
WEARCIEIEFE STy (2025 45 10 A i)

2. BNMIB T DIRRIEER
%Y L



XI. {#&

1505 - IREMRICR L TRERHIBEITS 2H=-> TOSEFER

(1) #9282
BEARRNA

(2

~

BRR - BRANRUBREREF2—T &AM :
BARWANA

2. 2 Ol ORIE S
R L



	Ⅰ．概要に関する項目
	1．開発の経緯
	2．製品の治療学的特性
	3．製品の製剤学的特性
	4．適正使用に関して周知すべき特性
	5．承認条件及び流通・使用上の制限事項
	（1）承認条件
	（2）流通・使用上の制限事項

	6．ＲＭＰの概要

	Ⅱ．名称に関する項目
	1．販売名
	（1）和名
	（2）洋名
	（3）名称の由来

	2．一般名
	（1）和名（命名法）
	（2）洋名（命名法）
	（3）ステム（ｓｔｅｍ）

	3．構造式又は示性式
	4．分子式及び分子量
	5．化学名（命名法）又は本質
	6．慣用名、別名、略号、記号番号

	Ⅲ．有効成分に関する項目
	1．物理化学的性質
	（1）外観・性状
	（2）溶解性
	（3）吸湿性
	（4）融点（分解点）、沸点、凝固点
	（5）酸塩基解離定数
	（6）分配係数
	（7）その他の主な示性値

	2．有効成分の各種条件下における安定性
	3．有効成分の確認試験法、定量法

	Ⅳ．製剤に関する項目
	1．剤形
	（1）剤形の区別
	（2）製剤の外観及び性状
	（3）識別コード
	（4）製剤の物性
	（5）その他

	2．製剤の組成
	（1）有効成分（活性成分）の含量及び添加剤
	（2）電解質等の濃度
	（3）熱量

	3．添付溶解液の組成及び容量
	4．力価
	5．混入する可能性のある夾雑物
	6．製剤の各種条件下における安定性
	7．調製法及び溶解後の安定性
	8．他剤との配合変化（物理化学的変化）
	9．溶出性
	10．容器・包装
	（1）注意が必要な容器・包装、外観が特殊な容器・包装に関する情報
	（2）包装
	（3）予備容量
	（4）容器の材質

	11．別途提供される資材類
	12．その他

	Ⅴ．治療に関する項目
	1．効能又は効果
	2．効能又は効果に関連する注意
	3．用法及び用量
	（1）用法及び用量の解説
	（2）用法及び用量の設定経緯・根拠

	4．用法及び用量に関連する注意
	5．臨床成績
	（1）臨床データパッケージ
	（2）臨床薬理試験
	（3）用量反応探索試験
	（4）検証的試験
	（5）患者・病態別試験
	（6）治療的使用
	（7）その他


	Ⅵ．薬効薬理に関する項目
	1．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群
	2．薬理作用
	（1）作用部位・作用機序
	（2）薬効を裏付ける試験成績
	（3）作用発現時間・持続時間


	Ⅶ．薬物動態に関する項目
	1．血中濃度の推移
	（1）治療上有効な血中濃度
	（2）臨床試験で確認された血中濃度
	（3）中毒域
	（4）食事・併用薬の影響

	2．薬物速度論的パラメータ
	（1）解析方法
	（2）吸収速度定数
	（3）消失速度定数
	（4）クリアランス
	（5）分布容積
	（6）その他

	3．母集団（ポピュレーション）解析
	（1）解析方法
	（2）パラメータ変動要因

	4．吸収
	5．分布
	（1）血液－脳関門通過性
	（2）血液－胎盤関門通過性
	（3）乳汁への移行性
	（4）髄液への移行性
	（5）その他の組織への移行性
	（6）血漿蛋白結合率

	6．代謝
	（1）代謝部位及び代謝経路
	（2）代謝に関与する酵素（ＣＹＰ等）の分子種、寄与率
	（3）初回通過効果の有無及びその割合
	（4）代謝物の活性の有無及び活性比、存在比率

	7．排泄
	8．トランスポーターに関する情報
	9．透析等による除去率
	10．特定の背景を有する患者
	11．その他

	Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目
	1．警告内容とその理由
	2．禁忌内容とその理由
	3．効能又は効果に関連する注意とその理由
	4．用法及び用量に関連する注意とその理由
	5．重要な基本的注意とその理由
	6．特定の背景を有する患者に関する注意
	（1）合併症・既往歴等のある患者
	（2）腎機能障害患者
	（3）肝機能障害患者
	（4）生殖能を有する者
	（5）妊婦
	（6）授乳婦
	（7）小児等
	（8）高齢者

	7．相互作用
	（1）併用禁忌とその理由
	（2）併用注意とその理由

	8．副作用
	（1）重大な副作用と初期症状
	（2）その他の副作用

	9．臨床検査結果に及ぼす影響
	10．過量投与
	11．適用上の注意
	12．その他の注意
	（1）臨床使用に基づく情報
	（2）非臨床試験に基づく情報


	Ⅸ．非臨床試験に関する項目
	1．薬理試験
	（1）薬効薬理試験
	（2）安全性薬理試験
	（3）その他の薬理試験

	2．毒性試験
	（1）単回投与毒性試験
	（2）反復投与毒性試験
	（3）遺伝毒性試験
	（4）がん原性試験
	（5）生殖発生毒性試験
	（6）局所刺激性試験
	（7）その他の特殊毒性


	Ⅹ．管理的事項に関する項目
	1．規制区分
	2．有効期間
	3．包装状態での貯法
	4．取扱い上の注意
	5．患者向け資材
	6．同一成分・同効薬
	7．国際誕生年月日
	8．製造販売承認年月日及び承認番号、薬価基準収載年月日、販売開始年月日
	9．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容
	10．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容
	11．再審査期間
	12．投薬期間制限に関する情報
	13．各種コード
	14．保険給付上の注意

	ⅩⅠ．文献
	1．引用文献
	2．その他の参考文献

	ⅩⅡ．参考資料
	1．主な外国での発売状況
	2．海外における臨床支援情報

	ⅩⅢ．備考
	1．調剤・服薬支援に際して臨床判断を行うにあたっての参考情報
	（1）粉砕
	（2）崩壊・懸濁性及び経管投与チューブの通過性

	2．その他の関連資料


