
·现场调查·

冻干麻疹!腮腺炎!风疹三联活疫苗

免疫安全性及免疫学效果观察

刘国华 方悍华 冯子健 郭万申 董春明 张文平 迮文远

【摘要】 目的 观察卫生部北京生物制品研究所研制的麻疹!腮腺炎!风疹（北京 ""#）疫苗的免

疫学效果。方法 分别选择 $% & $’ 岁、’ & ’()岁和* & $’ 月龄儿童，接种北京 ""#（实验疫苗），并与

进口 ""# 疫苗、麻疹疫苗、腮腺炎疫苗和风疹疫苗（对照疫苗）相比较，开展该疫苗的免疫安全性和免

疫原性观察研究。结果 在 +’ 名 ’ 岁以上较大龄儿童接种北京 ""# 疫苗无副反应发生后，对 $%, 名

* & $’ 月龄婴儿接种该疫苗，仅有-(./和$(0/的儿童分别发生一过性发热（中低反应）和皮疹，无其

他不良反应发生。北京 ""# 疫苗免疫接种后，其麻疹、风疹、腮腺炎 12 抗体阳转率分别为 $%%/、

$%%/和*)(./，3"4 分 别 为 ,$、+’% 和 -($。 分 别 与 对 照 疫 苗 相 比，差 异 多 无 显 著 性。 结 论

北京 ""# 疫苗具有与目前使用的麻疹疫苗、腮腺炎疫苗、风疹疫苗及进口 ""# 疫苗相同的免疫安

全性和免疫原性，且可以作为麻疹的基础免疫和复种疫苗使用。
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疫苗的联合免疫对于减少接种剂次、提高接种

效率、减少接种副反应发生等方面具有重要意义，目

前国内外均在积极研究开发利用生物制品联合免疫

制剂。卫生部北京生物制品研究所（北京生研所）研

制的冻干麻疹!腮腺炎!风疹三联活疫苗（北京 ""#）

是我国首家研制的麻疹!腮腺炎!风疹三联疫苗（麻

腮风 疫 苗），为 了 解 其 免 疫 原 性 及 免 疫 安 全 性，

按照中国药品生物制品研究所的要求，河南省与北

作者单位：,)%%%+ 郑州，河南省卫生防疫站（刘国华、冯子健、郭

万申）；中国药品生物制品检定所（方悍华）；卫生部北京生物制品研

究所（董春明、迮文远）；河南省长葛市卫生防疫站（张文平）

京生研所合作，开展了冻干麻疹!腮腺炎!风疹三联

活疫苗免疫安全性及免疫学效果观察研究，现将结

果分析如下。

材料与方法

$ (观察点及观察对象的选择：在河南省长葛市

卫生防疫站及 ) 个乡的相关人群中开展观察。分别

选择 $% & $’ 岁和 ’ & ’() 岁健康儿童 $’ 名、’% 名作

为第一阶段免疫安全性的观察对象；选择 * & $’ 月

龄无免疫缺陷病史和过敏史、无发热、未曾接种麻

疹、腮腺炎及风疹疫苗，且近一个月内无疫苗接种史

的儿童 ,.% 名作为第二阶段免疫安全性和免疫原性

研究的观察对象。

)+, 



! "疫苗及接种剂量：

（#）试验疫苗：北京 $$%，批号为 &’#!(#，接种

剂量为( ") *+ ,人，由北京生研所生产。

（!）对照疫苗：麻疹活疫苗（批号 &’#!#，接种剂

量( "! *+ ,人）；腮腺炎疫苗（批号 &’#!!，接种剂量

( ") *+ ,人）；风疹疫苗（批号 &’#!-，接种剂量( ") *+ ,
人），以上疫苗均由北京生研所生产；进口 $$% 疫

苗（批号 ./0’(，接种剂量( ") *+ ,人），由美国默克公

司生产。

- "研究内容与方法：

（#）免疫安全性研究：第一阶段，首先对#( 1 #!
岁儿童接种北京 $$% 疫苗，未出现局部及全身副

反应后，再接种! 1 !")岁儿童，同样未出现严重副反

应后开展第二阶段临床研究。第二阶段，将’ 1 #!
月龄儿童随机分组，分别接种实验疫苗及各对照疫

苗，并于接种后即开始对每个观察对象随访 #( 天，

观察其临床反应情况。

（!）免疫原性研究及结果统计：所有观察对象于

免疫前及免疫后 ) 周采集静脉血 ) *+，分离血清后

保存于 2 !(3待检。抗体检测方法采用微量血凝抑

制（45）试验。

免疫前麻疹和腮腺炎 45 抗体滴度 6 #7 !、风疹

45 抗体滴度 6 #7’ 为易感者，否则为非易感者（本研

究不作统计），易感者免疫后麻疹和腮腺炎抗体滴

度!# 7!、风疹抗体滴度!# 7 ’ 者为抗体阳转。统计

具有免疫前后双份血样的易感者的 45 抗体 8$9 和

45 抗体阳转率。

结 果

一、免疫安全性研究

# "第一阶段：北京 $$% 疫苗分别先后接种#( 1
#! 岁儿童 #! 名、! 1 !")岁儿童 !( 名，接种后进行 :、

!/、/’ 及 0! ; 观察，并随访 #( 天，所有观察对象均

未见发热及其他全身性反应，也未见接种部位红肿、

硬结等局部反应。

! "第二阶段：将 ’ 1 #! 月龄的 /0( 名儿童随机

分组后，分别接种北京 $$%、进口 $$%、麻疹疫苗、

风疹疫苗和流行性腮腺炎疫苗，均未见局部反应发

生。全身反应麻疹疫苗未见，其他疫苗接种后于第

! 1 & 天有 !) 人发生一过性发热（-’ 1 -&3），# 1 !
天后恢复正常，同时有 : 人伴有皮疹发生（表 #）。

其中，北京 $$% 接种后有 0 人发热，: 人均为 -’3，

# 人为-’ ":3。

表! 疫苗接种后的临床反应情况

疫 苗 观察人数

全身反应

发热人数及
反应率（<）

皮疹人数及
反应率（<）

局部反应

北京 $$% #(/ 0（:"0） !（# "&） 2
麻疹疫苗 #(- ( ( 2
腮腺炎疫苗 #(! !（!"(） ( 2
风疹疫苗 ### #)（#- ")） -（! "0） 2
进口 $$% )( #（!"(） #（! "(） 2

2 表示所有观察对象均未见红肿、硬结等局部反应发生

二、免疫原性研究

# "麻疹血清学结果：接种国内外 $$% 疫苗及麻

疹活疫苗后的麻疹 45 抗体结果见表 !。北京 $$%
疫苗、麻疹疫苗及进口 $$% 疫苗的麻疹 45 抗体阳

转率分别为 #((<、#((<及&/ "/<。各组阳转率及

8$9 差异均无显著性（ ! = ("-) 1 #"&/，" > ("()）。

! "腮腺炎血清学结果：接种国内外 $$% 疫苗及

腮腺炎疫苗后的腮腺炎 45 抗体结果见表 -。北京

$$% 疫苗、腮腺炎疫苗及进口 $$% 疫苗的腮腺炎

45 抗体阳转率分别为’) "0<、’0 ")<及’) "!<，阳转

率差异无显著性（!
! = ( "(:0，" > ("()），各组 8$9

差异也无显著性（ ! = ("#! 1 ("-/，" > ("()）。

- "风疹血清学结果：接种国内外 $$% 疫苗及风

疹活疫苗后的风疹 45 抗体结果见表 /。北京 $$%
疫苗、风疹疫苗及进口 $$% 疫苗的风疹 45 抗体阳

转率均为 #((<。国内外两种 $$% 疫苗间的 8$9
差异无显著性（ ! = ("&0，" > ("()），但国内外两种

$$% 疫苗与风疹疫苗之间的 8$9 差异有非常显著

性（ ! = )"-0 1 -"!:，" 6 ("(#）。

表" 接种不同疫苗后麻疹 45 抗体结果

疫 苗 检测人数
免 疫 后 45 抗 体 滴 度（#7）分 布

6 ! / ’ #: -! :/ #!’ !):
8$9 阳转率

（<）

北京 $$% ): ( # ( ## #0 !# ) # /# #(("(
进口 $$% #’ # # # ! ) ) - ( -’ &/"/
麻疹疫苗 -- ( - - & ) & - # !’ #(("(

:-/  



表! 接种不同疫苗后腮腺炎 !" 抗体结果

疫 苗
检测
人数

免疫后 !" 抗体滴度（#$）分布

% & & ’ ( #) *&
+,- 阳转率

（.）

北京 ,,/ ’0 1 ’ #’ #( ) 2 )3# (4 31
进口 ,,/ &1 ’ & ( 0 * # )34 (4 3&
腮腺炎疫苗 *& ’ ’ ( #& & & )3& (1 34

讨 论

为有效预防麻疹、腮腺炎和风疹这 * 种疾病，并

达到减少接种次数、提高接种效率的目的，从 &2 世

纪 12 年代初起，国际上即研制开发了麻疹、腮腺炎、

风疹活疫苗。由于 ,,/ 的安全性和有效性已反复

得到证实，世界卫生组织大力推荐使用 ,,/ 而非

单价疫苗［#］。北京生研所为适应疾病控制及市场发

展的需要而研制的北京 ,,/ 经现场研究证实，具

有较高的免疫安全性和免疫原性。

为慎重起见，我们在研究过程的第一阶段先后

选择#2 5 #& 岁和& 5 &34岁儿童作为免疫安全性的研

究对象，在未出现严重副反应的前提下再开展第二

阶段的研究工作。在接种北京 ,,/ 后，所有观察

对象均未见局部反应；全身反应除了有) 31.的儿童

发生一过性的*( 5 *06发热反应（多为中反应），有

# 30.伴有皮疹外，未见其他不良反应的发生。表明

该疫苗具有较好的安全性。

我国的儿童免疫程序规定，麻疹疫苗基础免疫

为满 ( 足月。因此，我们选择( 5 #& 月龄未曾接种

过麻疹、风疹和腮腺炎疫苗的儿童作为研究对象。

接种北京 ,,/ 疫苗后，其麻疹和风疹的 !" 抗体阳

转率均为 #22.，腮腺炎的 !" 抗体阳转率为(4 31.，

与进口 ,,/ 疫苗、麻疹疫苗和腮腺炎疫苗相比较，

其 !" 抗体阳转率及抗体 +,- 差异均无显著性。与

风疹疫苗相比，其 !" 抗体阳转率差异也无显著性。

表明该疫苗具有较好的免疫原性。但是，北京 ,,/
疫苗接种后的风疹 !" 抗体 +,- 低于风疹疫苗，似

应做进一步研究。

本研究应用 !" 试验检测免疫前后儿童的血清

抗体，将免疫前麻疹和腮腺炎 !" 抗体滴度 % #$ &、风

疹 !" 抗体滴度 % #$( 确定为易感者，否则为非易感

者。在实际观察中由于非易感者人数较少，不影响

分析结果，故未做统计。有关报道［&］指出，应用 !"
实验作为疫苗比较实验容易出现错误的结果，因为

在母传抗体存在的情况下，即使 !" 抗体阴性的孩

子，体内仍然可能保留着少量母亲中和抗体，干扰疫

苗接种的结果。但在大面积现场调查中，该影响微

乎其微，且中和实验费用过高，费时费力，建立起来

相当困难，因而 !" 实验已成为麻疹、腮腺炎和风疹

疫苗抗体检测的经典实验。

考虑到 #& 月龄以内的婴儿有母传抗体的存在，

可能对 ,,/ 疫苗中麻疹的免疫应答产生干扰作

用，美国免疫咨询委员会及美国儿科学会在所推荐

的儿童免疫程序中，将 ,,/ 疫苗的免疫起始月龄

定为#& 5 #4 月龄［*］。上海市也将 ,,/ 疫苗初始免

疫程序确定为已完成麻疹疫苗初免的#& 5 #( 月龄

儿童［’］。本研究针对未曾接种过麻疹疫苗的( 5 #&
月龄儿童接种北京 ,,/ 疫苗，产生了理想的免疫

效果，因而认为，北京 ,,/ 疫苗可作为麻疹的基础

免疫疫苗使用。

疫苗的免疫效果决定于疫苗的免疫安全性、免

疫原性及免疫持久性。本研究仅对北京 ,,/ 疫苗

的免疫效果进行了短期实验，其免疫持久性如何，如

何制订该疫苗的免疫程序等需要进一步的研究。

表" 接种不同疫苗后风疹 !" 抗体结果

疫 苗 检测人数
免 疫 后 !" 抗 体 滴 度（#$）分 布

#) *& )’ #&( &4) 4#& # 2&’ & 2’( ’ 20)
+,- 阳转率

（.）

北京 ,,/ )& # & # #* &2 ## 0 ’ # *&2 #22 32
进口 ,,/ ** 2 # # ’ 1 #2 ) * # ’’& #22 32
风疹疫苗 ’( 2 2 # # & #4 #) #* 2 (’0 #22 32
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