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我国是乙型病毒性肝炎（乙肝）高流行区，乙肝疫

苗是预防乙肝的最有效武器，福建省长期使用国产

5ug重组酵母乙肝疫苗（YDV）给新生儿按国家免疫
程序进行接种。血源性乙肝疫苗的免疫效果长达 10
年以上[1~3]，但国产 5ug重组酵母乙肝疫苗（YDV）接
种后的长期免疫效果仍有争议。为了系统评价新生儿
接种国产 YDV后的长期免疫效果，本研究对国内外
符合纳入标准的国产 YDV 保护效果的文献进行
Meta分析，以期为预防乙肝的免疫策略提供依据。
1 资料与方法
1.1 资料来源 检索 1990～2010年的文献资料，以
乙肝疫苗为检索词检索《中国生物医学文献数据库》
（CBMD）、《中国期刊全文数据库》（CNKI）、《万方全文
数据库》、《重庆维普期刊数据库》等中文文献。以
Hepatitis B vaccine 和 efficacy 为 检 索 词 检 索
MEDLINE数据库。
1.2 文献纳入标准 检索文献为一次文献，调查对
象为新生儿在 0、1、6个月完成疫苗接种为 5ug的国

产 YDV全程接种者，结果显示乙肝疫苗接种后 1年、
5~10年这两个时间段的乙肝病毒表面抗原（HBsAg）
的调查人数和 HBsAg阳性人数。
1.3 文献排除标准 排除综述、讲座、评论类文献或
针对同一个人群不同人发表的文章或一稿多投重复

报导者或特殊人群的研究。
1.4 文献质量评价与提取 由 2名研究者通过分别
阅读文献的标题、摘要进行初筛，根据纳入与排除标
准阅读全文确定入选标准，并进行文献质量评价、资
料提取，不同意见讨论解决。资料提取内容包括：第一
作者、发表时间、刊名和卷期页、乙肝疫苗免疫后 1年
和 5~10年的乙肝病毒表面抗原（HBsAg）、乙肝病毒
核心抗体（抗 - HBc）调查人数和阳性人数。
1.5 统计学分析 采用 Cochrane 协作网提供的
RevMan 4.2.8统计软件进行数据分析。
2 结果
2.1 文献概况 共检索出符合纳入标准的文献 7
篇，根据排除标准排除 1篇与已纳入文献研究人群相
同的文献，最终选取 6篇文献[4~9]进行 YDV免疫后的
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摘要：目的 评价国产重组酵母乙肝疫苗（YDV）的免疫效果。 方法 电子检索MEDLINE、《中国期刊全文数据
库》（CNKI）和万方全文数据库等数据库，运用 RevMan 4.2.8软件对 YDV免疫效果的研究进行Meta分析。 结果 共
纳入 6篇文献。5ugYDV免疫后 5~10年与免疫后 1年的乙肝表面抗原（HBsAg）阳性率的 OR值为 0.96，其 95％可信
区间为（0.46，1.99）；乙肝核心抗体（抗 - HBc）阳性率的 OR值为 1.10，其 95％可信区间为（0.69，1.75），免疫后 5~10
年与免疫后 1年的 HBsAg阳性率和抗 - HBc阳性率无显著差别。 结论 乙肝疫苗在 5~10年内的免疫效果良好，不
须开展加强免疫。
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HBsAg阳性率的Meta分析。其中 5篇文献[4，6~9]同时有

HBsAg阳性率和抗 - HBc阳性率的数据，还开展了抗
- HBc阳性率的Meta分析，见表 1。
2.2 国产YDV免疫后 5~10年与免疫后 1年的HBsAg
阳性率 Meta分析 6项关于 YDV免疫后 5~10年与
免疫后 1年的 HBsAg阳性率评价的随机实验具有同

质性（异质性检验 χ2＝2.19，P≥0.05），合并效应量
OR采用固定效应模型，OR 合并＝0.96，其 95％可信区
间（CI）为（0.46，1.99），合并效应量的检验，Z＝0.11，
P≥0.05。其 OR 合并的 95％CI 横线与无效线相交，
5ugYDV免疫后 5~10年与免疫后 1年的 HBsAg阳性
率的差异无统计学意义，见图 1。

2.3 国产 YDV免疫后 5~10 年与免疫后 1 年的抗
- HBc阳性率Meta分析 5项关于 YDV免疫后 5~10
年与免疫后 1年的抗 - HBc阳性率评价的随机实验
具有同质性（异质性检验χ2＝2.41，P≥0.05），合并效
应量 OR采用固定效应模型，OR 合并＝1.10，其 95％可
信区间（CI）为（0.69，1.75），合并效应量的检验，Z＝
0.39，P≥0.05。其 OR 合并的 95％CI横线与无效线相
交，5ugYDV免疫后 5~10年与免疫后 1年的抗 - HBc

阳性率的差异无统计学意义，见图 2。

3 讨论
开展规范的疫苗试验研究的系统评价，可以减少

试验研究资源的浪费，快速做出循证决策，取得真实

和可信的研究成果，为制定免疫规划策略提供依据
[10]。Meta分析是对相同研究目的的多个独立研究结果
进行系统分析、定量综合的一种研究方法，使用 Meta
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分析对疫苗的免疫效果进行评价，有利于保证评价结

果的正确性。
自 20世纪 90年代使用国产 YDV以来，我国多
数地区使用国产 5ugYDV对新生儿进行常规免疫，其
免疫原性、安全性和保护效果已得到肯定，但保护期
限和加强免疫等问题仍有争论。虽然 YDV接种后抗
体水平逐年下降，5年后乙肝表面抗体（抗 - HBs）有
效阳性率已降至 50％以下[11，12]。由于机体细胞免疫的
存在以及长期的免疫记忆功能是维持乙肝疫苗长期

保护效果的重要原因，当机体再次遇到相同抗原时通

过该反应可快速产生较高滴度的血清抗体水平，避免

感染[13，14]。而 HBsAg、抗 - HBc均是乙肝病毒感染的重
要指标，因此，用 HBsAg、抗 - HBc作为评价疫苗免疫
效果的指标优于用抗 - HBs。本文对新生儿接种
5ugYDV后 HBsAg、抗 - HBc的进行了Meta分析，结
果表明本次纳入的研究有较好的同质性，各研究结果

间差异无显著的统计学意义。国产 5ugYDV免疫后
5~10 年与免疫后 1 年的 HBsAg阳性率的 OR 值为
0.89，其 95％可信区间为（0.42，1.86）；抗 - HBc阳性率
的 OR值为 0.96，其 95％可信区间为（0.59，1.55），说明
国产 5ugYDV乙肝疫苗 5~10年内的保护效果满意，
不需要开展加强免疫，接种后 HBsAg阳性主要是由
于原发性免疫失败引起的。
由于关于国产 YDV免疫后 10年以上的 HBsAg

阳性率研究文献太少，无法开展Meta分析，因此，国产
重组酵母乙肝疫苗长期的免疫效果有待进一步观察。
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