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中国乙型肝炎疫苗免疫及存在的问题

刘崇柏 苏崇鳌

我国乙型肝炎（乙肝）血源疫苗于!"#$年底正

式投产。第七个“五年计划”期间（!"#$!!""%年）

在黑龙江、河北、河南、湖南、上海、广西等$省（市、

自治区）约!%%万人群中进行了大面积的新生儿免

疫观察。证明免疫后!&岁以下儿童乙肝表面抗原

（’()*+）携带率由免疫前的!$,-.下降到!,/&.，

疫苗总保护率为#",-.。疫苗的保护效果与剂量呈

正相关［!］。以阻断’()*+和’(0*+双阳性母亲的

围产期传播而言，!%"+12（%、!、/月免疫程序），其

阻断 效 果 为&-,".；-%"+12为/3,&.；第 一 针

2%"+，第二、三针!%"+的保护率为3$,/.；第一针

2%"+，第 二、三 针 为-%"+的 保 护 率 为#%,-.；

2%"+12的保护率为#-,2.。因此剂量效应明显。

如果以母亲’()*+阳性为指标，阻断效果!%"+12
为$2,$.，2%"+12增至#2,3.。

在同一免疫儿童群体中进行整群队列研究发

现，随 着 时 间 的 推 移，抗4’()水 平 逐 年 下 降，但

’()*+携带率并未因疫苗接种后年限的延长而有

所升高，接种组的’()*+携带率仍保持在!,!&.，

其保护率仍在#/.!"%.之间［-4&］。虽然于免疫后

!&年，含保护效果的抗4’()水平（!!%567／58）者

的比例已降至2%.以下，但在!&年的观察期内，免

疫儿童中未发生一例急性乙肝［$］；抗4’(9的阳转

率"&.，充分证明血源乙肝疫苗在新生儿期的免疫

保护效果是可靠的［/］。

用血源乙 肝 疫 苗 免 疫 后#!!!年，再 用 一 针

$"+酵母重组乙肝疫苗加强，!个月后血清抗4’()
中、高滴度的比例由2!.提高到#!.，仅!!.未阳

转。如果改用%、!、/月三针加强免疫，抗4’()阳转

率上升到!%%.，抗4’():;<达2%!%567／58。表

明免疫后#!!!年虽抗4’()水平降低或阴转，仍有

良好的免疫回忆反应［$］，一旦乙肝病毒侵入，仍有

特异性保护作用。

!""/年我国=’>重组乙肝疫苗和酵母重组乙
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肝疫苗投入市场，该疫苗阻断围产期传播的效果在

同剂量甚至低剂量时均优于血源乙肝疫苗，阻断率

为#%.!"%.。其$"+疫苗所诱导的抗4’()滴度

与!%"+血源疫苗相似［&］。重组乙肝疫苗问世较晚

（!"#/年），观察期尚短，但在#年内其保护效果良

好［34"］。从以上结果看，新生儿期乙肝疫苗免疫可

终身受益：#乙肝疫苗免疫后抗4’()虽可阴转，但

仍具有对’()*+的特异性免疫回忆反应，是再感染

的有力免疫屏障；$未发现免疫者患急性乙肝，仅

有"&.的亚临床感染；%少年期免疫功能已成熟，

感染乙肝病毒后其临床模式与成人相似，仅$.!
!%.可能转为慢性肝炎。对新生儿进行乙肝疫苗免

疫，以后再感染乙肝病毒，其预后模式与成年人相

似。因此，多数学者认为无需加强免疫。所以，应该

对新生儿时期乙肝疫苗免疫可受益终生的意见进行

广泛宣传，使全体新生儿均能获得及时全程的乙肝

疫苗免疫。

我国于-%%-年已将新生儿乙肝疫苗纳入计划

免疫，对降低我国乙肝的高流行状态十分有利。如

果执行得力，将大幅度降低儿童’()*+携带率。新

生儿免疫是我国控制乙肝流行的基本策略，但仍需

要-!2代人的努力才能控制我国乙肝的高流行

状态。

新生儿乙肝疫苗免疫虽可降低人群的’()*+
携带率，但在短期内尚不能降低人群的急性乙肝的

发病率。自!""$年以来，我国乙肝的报告发病率始

终保持在$%／!%万左右。因此，适当扩大乙肝疫苗

免疫是快速消除我国乙肝高发的最佳选择。但如何

扩大尚需讨论。初步认为未接受乙肝疫苗免疫的儿

童是扩大免疫的重中之重。其他人群如医护人员、

家中有乙肝患者或乙肝病毒携带者的家庭成员或经

常接受血液及血制品治疗者、肾透析患者及频繁输

血或较长时间服用免疫抑制剂的患者也是乙肝疫苗

免疫的重点人群。我国是乙肝高流行区，传染源众

多，每个人都应提高预防意识，接受乙肝疫苗免疫，

以保护自己免受乙肝病毒感染。

我国新生儿乙肝免疫还远谈不上完善，在农村
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地区阻碍新生儿及时全程接种乙肝疫苗的主要因素

是在家分娩［!"］。但此障碍很难克服，在一般农村家

庭分娩率较高。如果实施产前用胶体金试纸条检测

孕妇血清#$%&’，对#$%&’阳性母亲的新生儿及时

全程免疫，而对#$%&’阴性母亲的新生儿在出生后

一个月开始接种，可能是新生儿乙肝疫苗免疫的最

好实施办法，应认真进行探索，以提高新生儿乙肝疫

苗接种率及其保护效果。
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关于乙型肝炎疫苗免疫原性的评价

李河民 梁争论 张华远

乙型肝炎（乙肝）是经血传播的危害严重的病毒

性传染病。我国是高发地区之一，乙肝表面抗原

（#$%&’）阳性率约!"T，乙肝病毒（#$U）感染率达

0"T!)"T。乙肝除爆发性肝炎以外主要危害在于

感染后变为慢性病毒携带者，并进一步发展成为慢

性肝炎、肝硬化甚至肝癌，根据 P#V/""!年的指

南指出，2"T慢性携带者为围产期感染#$U，但随

着年龄增长，感染后慢性携带率逐渐降低；!!+岁

感染时，约1"T!."T成为慢性携带状态。据报道

#$<&’阳性母亲在围产期传染其新生儿的危险性

可达)"T!2"T，但#$<&’阴性、#$%&’阳性母亲

生的新生儿在围产期感染危险性仅为.T!/"T。

我国政府正确地制定了乙肝的免疫策略，即将免疫

接种纳入计划免疫程序，明确了疫苗的接种目的和

对象，即主要目的为阻止慢性感染，重点免疫新生

儿，其次为!!.岁幼儿以及其他高危人群。对乙肝

疫苗免疫原性的评价是为正确选择生产和使用基因
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工程疫苗类型提供科学依据。

一、乙肝疫苗类型

乙肝疫苗中首先出现的是血源疫苗，其后陆续

研究出以不同宿主表达的基因工程疫苗。!2)!年

WA:’B78首次证明了乙肝患者血浆中的//8B病毒

表面颗粒（#$%&’）加热后接种黑猩猩可产生保护性

抗体，并能抵抗#$U的攻击，由此开始了乙肝疫苗

的研制工作。

!(血源疫苗：从#$%&’者血浆中提取抗原而制

备成血源疫苗，为/"世纪)"!,"年代初的疫苗。

研究此疫苗的物理化学性状、制备工艺、质量控制、

免疫原性和免疫接种策略等，对发展基因工程疫苗

有重要意义。但由于存在安全性隐患，同时基因工

程疫苗研究成功而停止生产和使用血源疫苗。

/(基因工程疫苗：基因工程疫苗为与血源疫苗

同时 发 展 起 来 的 新 型 生 物 技 术 开 发 的 制 品。以

#$%&’基因构成质粒载体转入各种细胞内或细胞

基因整合，培养基因工程细胞表达#$%&’，经提取

后制备成疫苗。基因工程疫苗具有良好的安全性，
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