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乙肝疫苗免疫持久性观察 

赵文彬 周克捷、吴桃林 

(连云谗市卫生防疫站一连云谗Z22O0S) 72一 
摄 妻 

本文比较 10p8三个批号国产 HB-Va~的 4年免疫持久性，发现在同一年龄蛆免疫持 

久性在性别上无差异(P>O．05)，但在临界保护率(S／N~2．1)和有效保护率(s／N≥lO)幼 

儿组明显高于成年组(P<O．05)。蹩于幼儿初免 4年后有效保护率下降N60啊以下，建议 

HBVac~D强免疫可在初免 3— 4年进行。 

， 、

乙肝 帅  ” 

。。胁 硼蔽謦，、 。 乙型肝炎表面抗体 觥  
乙秆血源性疫苗 (HB—Vac)巳成功 用于乙型秆炎预防 ，但其保护力能持续多久? 

由于所用疫苗不同，国内外文献报道多不一致 。]， 本文试比较国产 HB—Vac在不同年 ’ 

龄、性别人群中免疫后 4年的持久性，结果报告如下。 

材 料 与 方 法 

乙肝血 一疫苗 系我市卫生防疫部『丁1987年直接从生物 制品研究所 购进，我 们分别以 、̂B、 

c代表三家生物制品研究所生产的三个批号HB-Va~，批号和效期分别为86—1s一12，98，12；8608— 

1，98．10j 86006，88．2i蛋白台量10Pglml，以上疫苗均在有效期内注射完毕 

现一对曩 选择工作性质，人员构成相近的三个单位，以其职工和子女作为观测对象， 成年 

担 为年龄在 18岁以上的身体健 康在职职工 ，首 针接种时平均年龄在3s岁，婴幼儿组为 0～ 3岁幼 

儿。按单位分别接种三个批号的HB—Vac，成年蛆和幼儿蛆的免疫采用 0．1，6方案，印首针接 

种后1．6十月分别接种第二、三针HB—Va~计 3剂，接种部位为上臂外侧兰角肌 ．每剂10~tg。免 

前接种 对象经HBsAg、Anti—HBs、Anti—HBe检测为 阴性。 

试捆与橙嗣方．法 Aati-HBa SPRIA．山东潍坊3V诊断技术公司 出品的Anti—HBs试管包被试 

剂盒J HBsA8 RPHA，北京生物制品研究所生产的冻干HBsAg诊断血球I Anti—HBc ELISA 竞 

争法．上诲市传染病院供培。 

站暴封断 于首针免后 8十月 (即全程免后 2十月 )， 4年采血分离血清．AatI-HBs为HB— 

Va~免疫指标，以S／N(特杈l血 i岢标本的每分钟的 。Pm值／阴性对j【{l血 清的每 分钟的 epm值 )≥2．1 

和≥ 10分别作为临 界保 护，有 效保护指标【．1。HBsAg和Antl—HBc阳性为HBV感染指标， 即HB一 

本文于1991年8月l6日收到-1 月20日肇l 
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V0c兜疰失敢。 

结 果 

一
、 首针免后 8个月免疫应答情况 观测对象捡测 Anti—HBs，婴幼 儿组 和成年组 

S／N≥10分别达8G．4～89．6 和85．O～88．5 ，S／N均值为 42．1～4G．5和37．8～39．4， 

批号三间的有效保护率与滴度无显著差异 (P>0．05) ”)，显示国产 HB—V。c：具有良好 

的免疫原性。 

二、性别对免疫应答持久性的影响 以三个批号 HB—Vac接种二组人群 l4年后婴幼 

儿组仍保持在较高的应答水平，临界保护率达87~96．9％，有效保护率大于 5O ，S／N 

均值在1G．9以上，同一批号 HB-Vae的免疫 持久性 在性别上经 X 检验，均无显著差异 

(P>0．O5)(表 1)。 成年组同一批号 HB—Vac 4年免疫持久性， 男女之间在临界保 

护率还是有效保护率经统计学处理亦无差异 (P>0．05)(表 2)。 

裹 1 HB-Vse尧疫不同性麓晏 幼儿茸4年的尧疰持久性比较(嘧) 
Tsb 3 e 1 Comparlso~ of tha immuue perslv~㈣ e of diff em ’ m  iAf。Ⅱ’3 

afte r four Teors of the HB V vaee{nition 

表 2 HB-Vs~尧疫不同性剐成^后4年的免疫持 性比较 
Table 2 Compa rison of the immune persistauee of differeul adult。 

ft f0ur years of the HB—V tccintt i。 

以上结果表明同一年龄组人群中用同—批号ⅡB—Vac实旃免疫，性别对其真瘴持久 

性无影响。 
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三、在幼儿组不同批号 lib—Vae临界保护率分别 为96．3 、94．3 和89．3 ，有效 

保护率为56．6 、52．8 和56．5 (表 3)，所试批号的疫苗给幼儿免疫 4年后，其免 

疫应答的持久性无差异 (P>O．05)。 

B所批号的 ItB-Vae给成人免疫 4年后的临界保护率和有效保护率为 70．3 和35．6 

％，与其他二个批号 HB—Vae比较， 其免疫应答持久性似乎较优 (表 4)，表现在临界 

保护率经X 检验与c所苗的54．3％有显著差异 (X 5．24，P<O．05)，而有效保护率则 

显著高于A所lib—Va~的21．5 (X 4．26，P<0．05)。 

衰 s 三个生柳所HB—V t免盎婴儿后4卑的免疫持久性比较 

TiM e 3 Comparim  i⋯ n Perai~t㈣ e 0 r inf t Va eeinated ；tIt 

tb⋯ b at⋯h f HB—V＆ for four ⋯  

接种人数 

No of ocu1atio 

s／N值(V~lue) 

< 2．1 2．1～  

^ 

B 

C 

1 36 

53 

46 

5(3． ) 

3(5． ) 

5(10． ) 

54(39． ) 

22(41．5) 

15(3P．6) 

s／N 2．1 Xl一3．20 P>0．05 S／N~10 x 0≥3．57 P(0．05 

裹 4 三个生嘲所ltB-V a~免盎成人后4年曲免痉持久性址轻 

TaMe 4 ComP~riloa of i⋯ Ⅱ Per 5t e of ad it 日eeta ated it h 

tILree btt ⋯ f HB-V fof fou r T⋯ ， 

s／N≥2．1^．BXI=1．36．17>0．05；B．CX{=5．24，17<0．05．A．cx：一I．03，17>0．05 

S／N~10 A BX Z=4．26， <o，05；B．cxj 3．80．P>0．05，^．cx±=0．04，P>0．05 

四、年龄对 ttB-Vae免疫持久性的影响 

果比较 ，不论是临界保护率还是有效保护率， 

理，有非常显著差异 (P<0．01)。 

从表 3、 4同批号 lib—Va~免疫持 久性结 

婴幼儿组均明显高于成年组，经统计学处 

五、疫苗的安全性 所有观测对象 ttBsAg、Anti—HBc检测均为阴性，即无ItBV感 

染者， 4年随访中未发现有乙型肝炎发病者，表明所试三个批号 lib—Vae是安全的并能 

有效的保护疫苗接种者免受ttBV侵袭。 

讨 论 

我们应用国产血源性乙肝疫苗对新生儿按 0、 1、 6方案实施免疫，初步结果显示 

国产 HB—Vae免疫原性和安全性是好的，能有效预防HBV的侵袭㈣。但不同厂家生产的 

值 n ；  均 Ⅱ一 叶 一 

一曲 

．  

蕾  
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HB—Vac质量上是否存在差异?为此 ，我们试从免疫应答的持久性即临界保护率，有效 

保护率及安全性等指标进行比较。发现 同一年龄组人群对 HB—Vac的免疫持久性在性Bq 

上无差异 (P>0．05)，但成人的免疫持久性在临界和有效保护率或 SIN均值均低于婴 

幼儿组，这可能与不同年龄人群的免疫应答能力有关，表明在婴幼儿期实施免疫接种可 

比成人 (大年龄组 )取得更好的免疫应答效果和持久性。 

HB—Vac免疫 4年后，幼儿组临界保护率仍达87蹦以上，但三个批号 HB—Vac有效 

保护率只有52．8 、56．5 、56．6 (P>0．05)。 国内有学者认为 HB—Vac加强注射 

的期限，以其保护效果下降至60 以下，建议国产 HB—Vac初次接种后加强免疫期限定 

在 3年"】，我们观测的结果与此相符。 

成年组中，B批号 HB—Vac的免疫应答持久性较另二个批号 HB—Vac为强 (表 4)， 

但成人 自体影响免疫应答因素较 多，常见的如吸烟，慢性病者等均可能影响免疫效果， 

另外本次观测例数较少且在幼儿组中未能证实，尚待随访。对成人的再免问题，有文献认 

为成年人在接种 HB-Vac后尽管Anti—HBs水平下降，但对HBV感染的防御作用仍可保 

持 5年以上，在此期间不岿再接种，有待进一步探讨。 

我们观察的初步结论，三家生物所生产的三个批号HB—Vac的免疫原性和安全性是 

好的，其免疫应答的持久性基本相同，表明国 产HB—Vac的质量是稳定的，批次(厂) 

之间差异小。 
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Observation on the Persistance of Immunity in 

Humans Vaccinated with Hepatitis B Vaccine 

zhao Wen-bin Zhou Ke—jie Wu Tao—fin 

fLianyungang Health n d Anti—epidemic Station．Lianyungang 222003) 

The immune persistence of three batches of domestic Hepatitis B Vaccine 

at 8 dose of 1 Opg were studied for four years． The results showed that in the 

6a~fte age gr~ttp there was no difference in immune persistance by sex． The 

critical protective rate and effective protective rate were higher in the infant 

groups than in the adult groups。 The difference has statistical significance 

(P<0．05)． 
The protective efficacy of primary vaccination in the infants group 

dropped to lower than 60 per cent after four years
．
This suggested that^he— 

eater injection need 3—一4 years after the 3-doses primary vaccination． 
Key wordsl Hepatitis B vaccine Immune persistance Anti,一即 《 
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