
      

מפרסם איגוד רופאי הילדים מענה  SCI B VAC  בהמשך להודעת משרד הבריאות בנושא חיסוני

 :לשאלות אפשריות של הציבור

 

 ? SCI- B- VACמהו חיסון  

                       SciVac Ltd החיסון מיוצר על ידי חברת. Bזהו חיסון דור שלישי למניעת הפטיטיס 

 ((SCI-GEN  ובות בשיטה של הנדסה גנטית ומופק מתרביות תאים של יונק ברחבמפעל הממוקם

שהוא מכיל פרט לאנטיגן בזה יחודו של החיסון .  ובנט'ומכיל גם אלומיניום הידרוקסיד כאדג

החיסון משרה יצירת רמת  (.PresS1 , PreS2 )גם שני אנטיגנים נוספים (  S Antigen) השטח 

אחוז על פי הנתונים מהמחקרים  011-קרוב ל)ילודים בנוגדנים מגינה בשיעור גבוה מאד 

והינו בעל פוטנציאל ליצור תגובה טובה גם באוכלוסיות שלא הגיבו לחיסון , (הקליניים

 .הסטנדרטי

 ?קוהקיים בש ENGERIX Bבנוסף לחיסון   Bמדוע היה צורך בחיסון נוסף להפטיטיס 

את מקורות האספקה של חיסוני השגרה  האחת לגוון: תה כפולההמטרה ברישום חיסון נוסף היי

         . ורה מדי פעםקלהתגבר על בעיה של מחסור באחד מהתכשירים כפי ש הכדי שניתן יהי

יותר בהשראת תגובה חיסונית טובה  SCI B VACתה לנצל את היתרונות של יהסיבה השנייה הי

חולי  מוהסטנדרטי כ סוןילחליצור תגובת נוגדנים נמוכה מדי בעיקר באוכלוסיות שנוטות 

 .ועוד עובדי בריאות, ילודים לאמהות נשאיות, רהשמנת ית, דיאליזה
.  

 

 ?מדוע הוחזרו אצוות של החיסון

כפי שהוסבר בהודעת משרד הבריאות מדובר בחשש בלבד לפגיעה בשלמות של חלק מהבקבוקים 

הוא של ( אשר הינו תיאורטי בלבד ככל הידוע)הסיכון הפוטנציאלי . בתהליך האריזה של החיסון

 .ום חיצוני של תמיסות החיסוןזיה

  

 ?מה הסיכון הצפוי במקרים של זיהום של תמיסת החיסון

הסיכון הוא במרבית המקרים של זיהום באזור מתן החיסון ולעתים רחוקות בזיהום מפושט 

 .יותר



 ?האם יש מקום לדאגה לילדים שחוסנו בעבר 

ין היתר בצורה של סימני זיהום הוא היה בא לידי ביטוי ב, באם היה זיהום בבקבוקון מסוים

לא צפוי נזק מתמשך או נזק  .אין כאמור סיבה לדאגה -   ומשאלה לא הופיעו, באזור ההזרקה

 .לטווח ארוך

 ? פגיעה ביעילות החיסון צפויההאם 

 .לא צפויה פגיעה שכזו ועל כן מנות החיסון שניתנו עד כה הינן תקפות ונחשבות

  

 ?דים שחוסנו בתרכיבהאם ידוע על נזק שנגרם ליל

על פי נתוני משרד הבריאות נופקו עד כה מעל מיליון מנות של החיסון לילדים בישראל ולא דווח 

 .עד כה על תופעות לוואי חריגות או בלתי צפויות

 

 ?מתי נרשם החיסון בישראל

ם לאחר בדיקת נתוני הבטיחות והאימונוגניות שלו על בסיס של מחקרי 0111החיסון נרשם בשנת 

ועדה וולאחר דיונים ב( קלינייםהמצורפת רשימת המחקרים )נבדקים  0111קליניים שכללו מעל 

נמצא כי בשל  .סונים של משרד הבריאותימייעצת לחה הלרישום תכשירים רפואיים ובוועד

הוא עשוי ( PresS1 , PreS2  את האנטיגנים  פרט לאנטיגן השטח גםהכולל )ההרכב האנטיגני שלו 

בה חיסונית טובה לא רק במקרים השגרתיים אלא גם במטופלים שלא הגיבו לחיסון ליצור תגו

  .B לצהבת" סטנדרטי"ה

 

  בתכשיר Bכיצד ניתן להשלים את תכנית החיסונים לילדים שהחלו את סדרת החיסונים לצהבת  

SCI B VAC  ? 

חלט להמשיך במקרים מסוימים בהם יו. ניתן להשלים את החיסון בתכשיר חליפי הקיים בשוק

המנות הבאות עד שתחודש / בחיסון רק עם התכשיר הספציפי הזה ניתן גם לדחות את מתן המנה

 .אספקת החיסון

 

 ר דיאנה טשר"ד, ר צחי גרוסמן"ד, אלי סומך' פרופ: נכתב על ידי 
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