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为有效应对甲型H1N1流感疫情，评价疫苗的人群应用

效果，本研究选取广州市自愿接种甲型H1N1流感疫苗的健

康成年人，分别检测免前和免后第15天、第30天血清抗体滴

度水平，对甲型H1N1流感裂解疫苗的人群免疫效果进行了

观察。

1．对象与方法：

(1)研究对象：广州市19～55岁、经过知情同意、自愿参

与的健康人群。排除标准：有甲型H1N1流感既往感染史(临

床或实验室确诊)；近半年曾服用细胞毒素类或免疫抑制药

物者；对鸡蛋或疫苗过敏者；患急性疾病、严重慢性疾病、慢

性疾病的急性发病期、感冒和发热者；吉兰一巴雷综合征患
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者；未得到控制的癫痫患者或患有其他进行性神经系统疾病

者；严重过敏体质者，包括对硫酸庆大霉素过敏者；孕妇及哺

乳期妇女。

(2)研究方法：分别采集受试对象疫苗接种前(T。组)及

接种疫苗后第15天(T。，组)、第30天(k组)血清，一20℃以下

保存备检。使用某厂家生产的甲型H1N1流感裂解疫苗(疫

苗毒株为WHO 2009年推荐的甲型H1N1毒株，生产批号为

20090902)，按产品说明书进行上臂外侧三角肌肌肉注射，接

种剂量为O．5 ml／人次，含甲型H1N1流感病毒血凝索15咤(1

剂次)。

(3)实验室检测方法：抗原由广州市疾病预防控制中心

制备，毒株为A／广东荔湾／S、ⅣL1538／2009(H1)；免疫血清为

鸡抗甲型HINl毒株血清(A／四川／s、7l，Ll／2009)，由国家流感

中心提供。血清在测定前用霍乱滤液以l：4体积处理37℃

水浴过夜，再经过56℃水浴、30rain灭活，去除非特异性抑

制素和凝集素。血清以1：10开始，用PBS倍比稀释血清，至

l：1280，加入4个血凝单位抗原25 u吼，轻摇匀静置，室温孵
育30．60 min，加入1％(鸡血配制)红细胞悬液50 u蚜L，静

置30 rain后观察结果。采用微量血凝抑制半加敏法(HI)对

3次血清样本同时进行检测。

(4)疫苗抗体效果评价标准：选用抗体阳性率和抗体几

何平均滴度(GMT)作为疫苗免疫原性评价指标。以HI抗体

滴度≥1：40为阳性和保护水平抗体界值“3，抗体阴性者的抗

体滴度作为零纳入GMT计算。疫苗安全性：接种疫苗后留

观30min，询问受种者接种后发生反应情况，在接种72h内

再进行一次随访。随访内容为～般反应(局部或全身反应)

和疑似预防接种异常反应。

(5)统计学分析：资料经核对整理后，采用SPSS 13．0软

件进行分析，P<0．05差异有统计学意义。

2．结果：103例接种甲型HINI流感疫苗对象，男性56
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例，女性47例，均为汉族、在岗工作人员。剔除T0组抗体滴

度≥1：40者和失访者，T。，组和氐组观察对象分别为91人、90

人。三组人群抗体水平分析见表1，其中T。，组与T0组相比、

L组与To组相比，P值均<O．001，差异具有统计学意义。

表1研究对象接种疫苗前后不同时间抗体水平变化比较

103例研究对象中，接种疫苗3 d内，不良反应发生率为

7．8％(8／103，95％CI：2．6％。13．O％)，其中发热2．9％(3／103，腋下

体温均低于37．5℃)、肌肉酸痛1．9％(2／103)、呕吐并腹泻1．畅

(1／103)、皮疹1．O％(1／103)、局部红肿1．O％(1／103)，均为轻度，

并自愈。接种者未发生疑似异常反应。

3．讨论：一项涉及12 691名人群的临床实验结果显

示n)，接种1剂次15肛g裂解无佐剂甲型HINl流感疫苗，各

年龄组的抗体阳性率均达到80％以上，达到了欧盟标准。本

研究显示，甲型H1N1流感疫苗具有明显免疫刺激作用，T，，

组抗体阳性率达到79．12％，高于健康成年人接种季节性流感

疫苗72％(95％c，：54％一83％)的水平”】，低于文献报道结果

(94．3％)幢j。同时，疫苗接种后抗体水平上升较快，在T。，组

HI抗体GMT已高于1：40的临界值水平，b组抗体水平进一

步升高，表明甲型H1N1流感疫苗已达到较高的疫苗免疫保

护水平，能有效抵御甲型H1N1流感病毒感染。另一方面，本

研究对103例研究对象在免疫接种前进行流行病学调查显

示，抗体阳性率为4．85％(血清HI抗体≥l：40)，与文献报道

的4％基本一致㈨，低于美国报道的6％～9％⋯，表明甲型

H1NI流感在本地人群中有一定程度的流行。因此，为尽早

发挥疫苗预防甲型H1NI流感疫情传播的作用，应鼓励人群

积极接种甲型H1N1流感疫苗，以尽快建立有效的保护屏

障。疫苗接种后，不良反应发生率为7．8％。表现为轻度发热、

肌肉酸痛、呕吐、腹泻、皮疹、局部红肿等，均自愈，未发现严

重不良反应。本文仅初步研究甲型H1N1流感疫苗接种前后

的抗体阳性率、抗体滴度变化水平及安全性，但抗体产生后

是否具有持续性，尚有待进一步研究。
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2009年9月北京市重点人群接种甲型HINI流感疫苗，

并逐步将接种范围扩大到全人群。截止2009年12月31日

估算接种率为12．58％。为了解甲型HINl流感疫苗接种的

影响因素，开展了此次调查。

1．对象与方法：抽样方法按照城区、近郊区、远郊区分

层，选择9个区县参与调查，每区县按距区县政府的距离分

为近、中、远3层选择调查对象。调查对象为>10岁人群，根

据对象人群特征分为中小学校、大专院校、医务人员、公共服

务人员、公务人员、老年人、其他人群7类。统一培训调查

员，收集一般情况、疫苗接种情况和对疫苗的认识和态度等

信息。采用EpiData 3．0软件建立数据库，SPSS 13．0软件进

行统计分析。

2．结果：共调查1229人，年龄10一88岁，其中男性614

人，女性615人。




