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乙肝（Hepatitis B）是我国重点防治的传染病之一，目前主

要采取新生儿接种乙肝疫苗(Hepatitis B Vaccine, HepB)的方式

预防及控制乙肝病毒的传播[1]。世界范围内每年低出生体质量

的发生率为 2.87%-25%，我国低出生体质量在早产儿中占比
68%[3-5]。通常情况下，新生儿在出生 24 h内需完成乙肝疫苗的

接种，但国内外学者对窒息、低体重、早产等新生儿接种乙肝疫

苗的时间尚未统一。国内学者认为，感染、低体重儿、早产儿等

不适宜接种乙肝疫苗，因为新生儿的免疫力较低，对于乙肝疫

苗这类生物制品具有较高的敏感性 [6-8]。而世界卫生组织

（WHO）规定，感染、低体重、早产并非预防接种的禁忌证，若遇

特殊情况应及时采取相应的措施，防止疾病发生[2]。为了解低出

生体重儿接种乙肝疫苗的持久性与安全性，本研究对患儿在不

同年龄的乙肝表面抗体进行检测，现总结如下。

1 对象与方法

1.1 研究对象
本研究对象为 86例低出生体重儿（研究组）与 86 例正常

出生体重儿（对照组），均第 1针在我院接种，第 2、3针在我院
社区门诊接种，都顺利完成了全程乙肝疫苗接种。所有研究对

象接种的乙肝疫苗试剂(10 ug/ml)均由深圳康泰生物制品公司

提供；接种方法是上臂三角肌外下缘皮内接种；免疫程序是出

生后 0、1、6月肌肉注射 3针乙肝疫苗。纳入标准：2000 g<出生

体质量＜2 500 g归为研究组，出生体质量＞2500 g归为对照
组。两组均随访 6年，随访率均为 100%。

1.2 检测方法
采取静脉血，即送化验室给予集中检测。我们采用放射免
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Group Follow up Positive rate(%) Mean titer(mIU/mL)

Control group(n=86) 3 years
62(72.1%)

72.1
210.8

6 years 70(81.4%) 170.4

Study group(n=86) 3 years 64(74.4%)* 214.2※

6 years 71(82.6)* 178.6※

表 1研究组与对照组乙肝疫苗接种后阳性率对比

Table 1 Comparison of positive rate of immunization against -HBs between two groups

Note: compared with the control group, P > 0.05.

疫方法(RLA)来检测血清 HBsAg、抗 -HBs标志物，并且所有血

清学检测均在同一时间(大约 2周内)，由指定人员完成，严格质

量管理。采用日立牌 Elecsys - 2010型电化学发光仪测定血中

抗 -HBs 滴度，原装试剂盒由德国罗氏公司提供，批号：1 7
4460-04，注册号：SFDA：S20050049。
1.3 统计学处理

运用 SPSS 18.0统计软件进行数据处理，采用秩和检验或

卡方检验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组免疫后抗 -HBs水平比较

研究组与对照组接种全程酵母乙肝疫苗后分别随访 6年，

第 3年时，研究组与对照组的抗 -HBs 的有效阳性率分别是
74.4%和 72.1%（P＞0.05），抗体平均滴度分别是 214.2 mIU/mL

与 210.8 mIU/mL（P＞0.05）；第 6 年时，研究组与对照组的抗
-HBs的有效阳性率分别是 82.6%和 81.4%（P＞0.05），抗体平
均滴度分别是 178.6 mIU/mL与 170.4 mIU/mL（P＞0.05），见表
1。
2.2 两组免疫后安全性分析

研究组与对照组接种第 1 针乙肝疫苗与第 2针后均没有

发现局部不良反应，观察 3天内也没有出现发热、体温波动与

败血症，差异无统计学意义。

3 讨论

我国在 1992年开始实行乙肝疫苗计划免疫管理，并且于
2002年将接种乙肝疫苗纳入儿童计划免疫。对新生儿接种乙

肝疫苗的免疫效果、抗体持久性与安全性问题的研究，至今是

人们比较关注的热点问题[9-11]。在国内对低出生体重儿乙肝疫

苗免疫的长期免疫效果的研究尚少[12-14]。并且我国目前尚无低

出生体重儿乙肝疫苗免疫策略。本文研究显示，低出生体重儿

乙肝疫苗免疫后 3年的抗 -HBs有效阳性率是 74.4%，抗体平

均滴度为 214.2 mIU/ml，与国外同类的研究报道相近[15]，提示

低出生体重儿乙肝疫苗免疫后效果肯定，有效抗体产生的阳性

率比较高，抗体滴度也比较高。免疫后 6年抗体有效阳性率是
82.6%，抗体平均滴度是 178.6 mIU/ml，与第 3 年相差不明显，

提示低出生体重儿乙肝疫苗免疫后免疫持久性比较长。低出生

体重儿乙肝疫苗接种后第 3 年和第 6 年的抗 -HBs 有效阳性
率、抗体平均滴度分别跟正常出生体重儿同期比较，差异无统

计学意义(P＞0.05)。研究提示，免疫后 6年内低出生体质量对
乙肝疫苗抗体的持久性没有影响。

当前，针对低出生体重儿关于接种乙肝疫苗的安全性报道

也比较少[16-18]。本研究显示，研究组与对照组接种第 1针乙肝疫
苗与第 2针后均没有发现 1例出现局部不良反应，观察 3天内

也没有 1例出现发热、体温波动与败血症，这跟国外学者研究

报道一致[19，20]。此次研究对于体重＜2000 g的低体重儿生后 24

小时接种乙肝疫苗还是较为慎重，故对于这方面低体重儿接种

乙肝疫苗免疫后的免疫效果、抗体持久性与安全性问题还有待

进一步研究。

综上所述，免疫后 6年内，低出生体质量对乙肝疫苗抗体
的持久性没有影响，也不影响乙肝疫苗抗体的安全性。基于乙

肝疾病危害比较大考虑，对低出生体重儿接种 6年后应该给予
常规地实施乙肝三系定量检查，尤其对于抗 -HBs<10 mIU/ml

的儿童要进一步强化乙肝疫苗免疫，从而预防其受到 HBV的

感染。
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