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两种重组乙型肝炎疫苗免疫效果比较

张凤梅 赵庆信 汉京华 周泉合 王茂慈 苗伟 李若

【摘要】 目的 比较两种重组乙型肝炎（乙肝）疫苗的免疫效果。方法 对! "#$名!% & ’# 岁年龄

组人群的血清样品用放射免疫试验（()*）检测 +,-*.、抗/+,-、抗/+,0，该 " 项指标均为阴性者注射重

组乙肝疫苗。在注射疫苗后 ! 年和 " 年时检测血清抗/+,- 滴度，以观察不同年龄、不同性别的成人接

种重组乙肝疫苗的免疫效果。结果 成人接种重组乙肝疫苗后均能获得良好的免疫效果，接种’!.重
组（酵母）乙肝疫苗 ! 年和 " 年后，抗/+,- 阳性率分别为%12345、3#2335，抗体滴度分别为’’26! 7)8 9
7:、"’2$! 7)8 9 7:；接种!#!.重组（;+<）疫苗 ! 年和 " 年后，抗/+,- 阳性率分别为%"23$5、312115，抗

体滴度分别为’42%6 7)8 9 7:、"#216 7)8 9 7:。’!.重组（酵母）和!#!.重组（;+<）乙肝疫苗免疫效果基

本相同。两种疫苗抗/+,- 阳性率和滴度随着免疫时间的延长而降低。结论 !% & ’# 岁年龄组人群接

种重组（酵母）和重组（;+<）乙肝疫苗均可获得良好的免疫效果。
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广泛接种乙型肝炎（乙肝）疫苗是控制乙肝流行

的重要措施。我国自 !66’ 年由默克公司引进重组

乙肝疫苗生产工艺，并大量生产。由于重组乙肝疫

苗应用时间较短，该疫苗的免疫效果，尤其是成人接

种后的保护效果有待于进一步探讨。为此，我们自

!664 年开始在成人中开展重组乙肝疫苗免疫效果

研究，现将结果报告如下。

对象与方法

! 2研究对象：采用随机整群抽样的方法抽取 ’
个研究人群，其中城市 " 个，农村 1 个，共有! "#$名

作者单位：134%## 山东省日照市卫生防疫站

研究对象（!% & ’# 岁）。对每个研究对象采静脉血

1 7:，分离血清，用放射免疫试验（()*）检测 +,-*.、
抗/+,-、抗/+,0。该 " 项指标均阴性者作为观察对

象，共筛检出 ’"6 人，其中城市 16% 人，农村 1$! 人。

对每个观察对象按照 #、!、4 个月免疫程序注射重组

乙肝疫苗。对全程免疫后满 ! 年和满 " 年的对象分

别采静脉血1 7:，分离血清，存于 T 1#U冰箱待检。

1 2疫苗剂量：选用的疫苗为国产重组（酵母）乙

肝疫苗’!. 9 7:和重组（;+<）乙肝疫苗!#!. 9 7:。按

照 #、!、4 个月免疫程序，对每个观察对象在上臂外

侧三角肌全程接种 " 针重组乙肝疫苗，每针为!#!.
或’!.。

" 2检验方法：血清 +,-*.、抗/+,-、抗/+,0 采用

()* 检测，试剂盒由北京北方生物技术研究所提供，
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批号：!!"!。检测仪器为国营二六二厂生产的#$%
&!’!!放射免疫计数器。

( )结果判定：$*+,- 以. / 0!"! 判为阳性，抗%
$*1 以 . / 0" ! )’2 判 为 阳 性，抗% $*+ 以 . / 0!
"! 345 / 36判为阳性。

2 )统计学分析：所有数据输入 7#78 表格，统计

分析采用 79: 4;<= & 软件。

结 果

" )疫苗安全性：成人接种两种重组乙肝疫苗后，

经过 " 年的观察，未发现严重的副反应，表明这两种

疫苗是安全的。

’ )接种不同剂量的重组乙肝疫苗免疫效果：对

2>? 名观察对象全程接种重组乙肝疫苗，失访、不合

格接种、不合格采血 @> 人，共采集合格血清 (&& 份。

经分析发现，全程接种 " 年后2"-重组（酵母）乙肝

疫苗抗%$*+ 阳转率为A’ )@&B，"!"-重组（C$D）乙

肝疫苗抗%$*+ 阳转率为A> )@(B，两种疫苗近期免

疫效果差异无显著性（#
’ E ! )!>，! E !)A@）。全程接

种 > 年后2"-、"!"-乙肝疫苗抗%$*+ 阳性率分别为

@! )@@B、@’ )’’B，均较接种 " 年后有较大幅度的下

降，两者远期免疫效果差异无显著性（#
’ E ! )!&，

! E !)A!）（表 "）。

表! 成人接种基因工程乙肝疫苗后抗%$*+ 阳转情况

免疫后
时间

2"- 重组（酵母）乙肝疫苗

人数
抗%$*+
阳性数

阳性率
（B）

FGH
（345/ 36）

"!"- 重组（C$D）乙肝疫苗

人数
抗%$*+
阳性数

阳性率
（B）

FGH
（345/ 36）

" 年 2A (A A’ )@& 22 )?" "’> "!> A> )@( 2& )A?
> 年 "?2 ">A @! )@@ >2 )(" ?! &2 @’ )’’ >! )’?
合计 ’2> "A& @> )2’ >? )>’ ’"> "&A @A )A@ (> )2?

> )接种重组乙肝疫苗后抗%$*+ 滴度分布情况：

从表 ’ 中可以看出，2"-、"!"-重组乙肝疫苗全程免

疫 " 年后抗%$*+ 滴度主要分布在"!! I ’!! 345 / 36
之间，分别占22 )?!B和(? )2?B，其滴度分布差异无

显著性（#
’ E " )’?，! E !)2’）。免疫 > 年后 抗%$*+

滴度还是主要分布在"!! I ’!! 345 / 36 之间，分别占

(& )"2B和(( )((B，较免疫 " 年后有不同程度的下

降，其滴度分布差异无显著性（#
’ E ! )>>，! E !)A2）。

2"-、"!"-乙肝疫苗免疫 > 年后抗%$*+ 滴度分别为

’? )’>B、’@ )@AB分布在 "! 345 / 36 以下，较免疫 "
年后有较大幅度的上升，说明随着免疫时间的延长，

抗%$*+ 水平有所下降。

( )免疫起始年龄对重组乙肝疫苗免疫效果的影

响：从表 > 可以看出，在全程接种重组乙肝疫苗 " 年

后，随着年龄的增长，抗%$*+ 阳转率下降，但各年龄

组之间差异无显著性（#
’ E ’ )(!，! E !)>!）。不同年

龄组接种重组乙肝疫苗后抗%$*+ 滴度不同，其水平

随着免疫年龄的增长而降低。

2 )性别、城乡差异对重组乙肝疫苗免疫效果的

影响：(&& 份血清中，男性 ’(" 人，抗%$*+ 阳转 "A!
人，平均滴度为>? )’? 345 / 36，阳转率为@( )&?B；女

性 ’’2 人，抗%$*+ 阳转 "@( 人，平均滴度为(> )>A
345 / 36，阳转率为@@ )>>B，男性抗%$*+ 阳性率低于

女性。#
’ 检验显示，男、女抗%$*+ 阳转率差异无显

著性（#
’ E ! )(2，! E !)2!）。城市采集合格血清 ’2@

份，抗%$*+ 阳转 "?2 份，平均滴度为>? )(" 345 / 36，
阳转率为@2 )AAB；农村采集血清 ’!? 份，抗%$*+ 阳

转 "2? 份，平 均 滴 度 为 (> )22 345 / 36，阳 转 率 为

@& )!AB，城市、农村抗%$*+ 阳转率差异 无 显 著 性

（#
’ E ! )!’，! E !)AA）。

讨 论

大量研究表明，重组乙肝疫苗对新生儿具有良

好的安全性和免疫原性［"］，在免疫的儿童中 $*+,-
携带率有了明显下降［’］。本项研究对 "A I 2! 岁的

成人接种重组乙肝疫苗效果进行了观察，结果表明，

成人接种两种不同的重组乙肝疫苗免疫效果基本相

同，接种"!"-重组（C$D）乙肝疫苗较接种2"-重组

（酵母）乙肝疫苗免疫成功率和抗体水平高，但两者

差异无显著性。成人接种重组乙肝疫苗满 " 年后

抗%$*+ 阳转率为A> )(’B，满 > 年后抗%$*+ 阳性率

下降为@" )’>B。有关研究报道，新生儿接种乙肝疫

苗满 " 年后抗%$*+ 阳转率为A? )@’B，满 > 年后抗%
表" 成人接种重组乙肝疫苗后抗%$*+ 滴度分布

疫 苗
免疫后 " 年抗%$*+ 滴度（345 / 36）
J "! "! I "!! "!! I ’!!

FGH
（345 / 36）

免疫后 > 年抗%$*+ 滴度（345 / 36）
J "! "! I "!! "!! I ’!!

FGH
（345 / 36）

2"- 重组（酵母）乙肝疫苗 "!（"@)’(） "2（’& )A&） >>（22 )?!） 22 )?" 2@（’?)’>） (A（’( )&’） ?!（(& )"2） >2)("
"!"- 重组（C$D）乙肝疫苗 ’!（"&)’&） (’（>( )"2） &"（(? )2?） 2& )A? ’2（’@)@A） ’2（’@ )@A） (!（(( )((） >!)’?

合 计 >!（"&)2@） 2@（>" )(?） ?(（2" )?>） 2& )2A A’（’@)@@） @>（’2 )&"） ">!（(2)&"） >>)@"

注：括号内数据为百分比
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表! 不同年龄组接种重组乙肝疫苗免疫效果分析

年龄组
（岁）

调查
人数

抗!"#$
阳性数

阳性率
（%）

&’(
（)*+ , )-）

./ 0 1/ /2 /3 45. 6/ 41.
78 0 66 33 /7 477 25 453
28 0 38 .5 .9 58 431 73 485
合计 ./. .3. /7 429 36 43/

"#$ 阳性率为/8 492%［7］。由此可见，成人接种重组

乙肝疫苗的免疫效果较新生儿差，但仍具有良好的

免疫效果。同新生儿一样，随着免疫时间的延长，

抗!"#$ 阳性率下降。成人接种不同剂量的重组乙

肝疫苗抗!"#$ 滴度水平不同，接种.8!:较3!:的抗!
"#$ 滴度水平高。随着接种时间的推移，抗!"#$ 滴

度水平也呈下降趋势，这与新生儿接种乙肝疫苗抗!
"#$ 滴度变化情况基本相似［7］。

本项研究显示，免疫起始年龄影响重组乙肝疫苗

的免疫效果，成人随着免疫年龄的增长抗!"#$ 阳转

率下降，抗!"#$ 滴度水平也呈下降趋势。但./ 0 38
岁年龄组之间，各年龄段抗!"#$ 阳转率差异无显著

性（"
9 ; 9428，! ; 8478），因此，均可接种重组乙肝疫

苗预防乙肝，且应尽早接种。研究还发现，性别影响

重组乙肝疫苗的免疫效果，男性抗!"#$ 阳性率和滴

度水平均低于女性，但两者差异无显著性。这可能与

男性吸烟、饮酒影响疫苗的免疫效果有关。城乡差异

对重组乙肝疫苗的免疫效果无显著性影响。

随着经济的发展和社会的进步，在普及新生儿

乙肝疫苗接种的基础上，在./ 0 38 岁高危人群中进

行重组乙肝疫苗的接种，对提高高危人群乙肝抗体

水平、降低乙肝的感染率和发病率是很有必要的。
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·疾病控制·

云南省云龙县首起家庭暴发型病毒性心肌炎调查

字相昆 杨福志 李子川 李三六 杨义雄 张加明

张朝贵 李溯贤 张永春 赵学敏 王宗琪

9889 年 5 月 95 日云南省云龙县 . 农户 5 口人均发生不

明原因疾病，9 天内死亡 2 例，现将调查情况报告于下。

.4调查情况：云龙县旧州镇上邑山社 . 农户共有 5 人，

9889 年 5 月 95 日首例发病，/ 月 9 日上午死亡；其他家庭成

员 5 月 91 日发病 9 例中 / 月 7 日凌晨死亡 . 例；/ 月 . 日发

病 . 例，于 / 月 7 日凌晨死亡；/ 月 9 日发病 . 例、/ 月 2 日发

病 9 例中病后约9 =死亡 . 例。发病后到死亡时间最长 6 天，

最短9 =，平均743天。年龄最大 39 岁，最小.43岁，平均9643
岁。男 2 例，女 7 例。死亡 2 例的年龄分别为.43岁、97 岁、9/
岁、38 岁，男、女各 9 例。5 例患者均先出现发热、头痛、腹泻、

头昏、乏力、胸前不适，重者出现恶心、呕吐、晕厥、抽搐等心

脑缺血综合症而死，患者送上级医疗机构抢救，其第一心音

明显减低，血压62 0 18 , 28 0 68 )) ":，白细胞数.84. > .81 ,
? 0 .547 > .81 , ?，大便稀，黄绿色。血清学检查：?@" 99/ 0
7.3，AB . 397 0 9 531，CD( 15 0 .88。心电图示D(!( 改变，传

导障碍，心律失常等。

经调查病户家庭成员在首例发病前 5 天内未到过任何

作者单位：659588 云龙，云南省云龙县疾病预防控制中心（字相

昆、李子川、李三六、杨义雄、张加明、张朝贵、李溯贤）；云龙县卫生局

（杨福志）；云龙县人民医院（张永春）；云龙县妇幼保健院（赵学敏）；

旧州中心卫生院（王宗琪）

地方，否认特殊饮食史，家庭成员均有饮生水、吃生冷食物的

习惯，对病户残留食物中砷、锑、汞、银、氢氰酸、氰化物检验

均为阴性，猪肉亚硝酸钠、酸价、过氧化值不超标。住房简陋

通风好但较为寒冷潮湿，院内有畜厩，饲养着牛、马、羊、猪、

鸡等禽畜，无厕所，庭院卫生较差。

94防治措施及结论：在初步调查基础上，提出“食物中毒”

和“疑似病毒性心肌炎”的假设，并按病毒感染制订防治方案，

在本村人群中广泛开展健康教育；宣传“食熟食，喝开水，饭前

便后洗净手”等卫生知识；发动群众改造环境，清除垃圾污物，

管水管粪，采取饮水氯化消毒，消灭蚊蝇，对人群进行板兰根、

维生素 A 等预防性服药，每天一次连服 5 天，观察 / 个月，当地

未再发生类似发病和死亡病例。调查结果表明，病毒性心肌

炎临床诊断可以成立，患者的症状体征符合《实用内科学》第

.8版附录 .113 年全国心肌炎心肌病专题座谈会提出的成人

急性病毒性心肌炎诊断参考标准（一）和（二），也符合云南省

地方病防治所制订的爆发性病毒性心肌炎流行特点。

（参加本次调查防治工作的还有：大理州卫生局、云南省

地方病防治所、大理州疾病预防控制中心、旧州中心卫生院

等单位的有关领导和医务人员及陈白云主任医师指导，在此

一并致谢）

（收稿日期：9887!89!.8）

（本文编辑：尹廉）
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