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口服霍乱疫苗快速免疫程序对感染性腹泻的保护效果评价
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重组B亚单位／菌体霍乱疫苗(wC瓜bs)目前的免疫程序

需要1个月，很难满足特殊情况下军队的应急预防需求。本

研究选择时间较短的免疫程序进行接种，观察对感染性腹泻

的保护效果。

1．对象与方法：

(1)研究对象：某部队18～20岁战士共1946名。

(2)试剂来源：疫苗为上海联合赛尔公司提供的WC／Rbs

肠溶胶囊，商品名“可唯适”，每粒含重组霍乱毒素B亚单位

(Rbs)1 mg、灭活霍乱弧菌全菌体(WC)500亿(生产批号：

20100406)。安慰剂：只含赋形剂(乳糖和硬脂酸镁)，外观与

疫苗完全一样。霍乱IgG检测试剂盒购自上海贝西生物制

剂公司(生产批号：1021一l，1021—3)。

(3)研究方法：1946名战士按照随机、双盲、对照原则分

为疫苗组和安慰剂组。按0天2粒、7天1粒免疫程序服用。

疫苗口服前、后1 h内均禁食。疫苗服用7个月后(2011年7

月至2012年2月)，观察免疫效果，保留期间所属部队各卫生

队就诊及病历，统计腹泻情况。

(4)统计学分析：采用EpiData软件录入数据、SAS 9．2软

件进行统计学分析。

2．结果：

(1)一般情况：疫苗组共996人，安慰剂组共950人。均
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全程服用疫苗，无失访者。接种率为100％。

(2)保护效果及安全性评价：疫苗组腹泻发病率为0．2％

(2／996)，安慰剂组为1．4％(13／950)；两组发病率差异有统计

学意义(X2=8．67，P<0．01)。每组2次服用疫苗(安慰剂)之

间的不良反应发生率差异有统计学意义(P<0．05)，首次服

用疫苗(安慰剂)后不良反应发生率高于第2次；但每次服用

疫苗后，两组之间不良反应发生率差异均无统计学意义(P>

0．05)，见表l。不良反应主要是轻微胃肠道反应。

表1疫苗组及安慰剂组不良反应发生情况

不良反应
疫苗组 安慰剂组

第1天第7天合计第l天第7天合计
f值P值

3．讨论：如何使部队官兵快速获得免疫保护是一个棘手

的问题。在人群背景资料相同的情况下，接种方案和剂量改

变是主要因素，本研究筛选出。天2粒、7天l粒的免疫程

序，根据部队任务特点，选取7个月作为观察时限，选取感染

性腹泻发生率作为观察指标”。J，观察其对于感染性腹泻的

保护效果，结果显示疫苗对感染性腹泻的保护率较高。与国

际、国内标准免疫程序相比差异不大【2。4】i
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