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儿童流行性腮腺炎疫苗保护效果配对病例对照研究
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摘要：　 目的　 调查腮腺炎疫苗对流行性腮腺炎的保护效果，为制定免疫对策提供科学依据。 　 方法　 整群抽取新疆乌

鲁木齐市高新区 ３～１５ 岁 ２ １００ 名儿童作为研究对象，采用预防接种证（或接种卡）和监护人问卷调查（含儿童患病史），分
别确定疫苗接种信息和流行性腮腺炎病例，按 １：１ 匹配选择对照，通过病例对照研究分析腮腺炎疫苗对流行性腮腺炎的

保护效果。 　 结果　 共有 １２１ 对病例及对照纳入研究，腮腺炎疫苗对流行性腮腺炎的保护效果为 ８６􀆰 ８％（９５％ＣＩ：７６􀆰 ２ ～
９２􀆰 ７）。 　 结论　 流行性腮腺炎疫苗对儿童流行性腮腺炎有较好的保护效果。
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　 　 流行性腮腺炎（简称腮腺炎）病毒感染对于儿童

而言是一个潜在的严重危险，是由流行性腮腺炎病毒

引起的以腮腺肿大为特征的急性呼吸道传染病，多发

于儿童和青年，目前已知其感染后可导致脑膜炎、感觉

神经型耳聋、胰腺炎、睾丸炎及流产等并发症是其主要

危害［１］。 国内外通过多年实践并有文献记载，均表明

腮腺炎疫苗问世的 ４０ 余年来儿童进行腮腺炎疫苗接

种是预防控制流行性腮腺炎的重要措施，其免疫效果

是安全有效的［２］。 自 ２０ 世纪 ７０ 年代起，随着腮腺炎

疫苗的广泛使用，特别是麻疹腮腺炎风疹联合减毒活

疫苗（ＭＭＲ）的推广使用，腮腺炎的流行得到明显控

制［３］。 流行性腮腺炎在我国《中华人民共和国传染病

防治法》属于丙类传染病，目前专门针对腮腺炎的疫

苗尚未纳入我国的免疫规划程序，应用的腮腺炎疫苗

种类繁多，有单价、双价（麻疹－腮腺炎、风疹－腮腺炎）
和三价 （麻疹 － 风疹 － 腮腺炎三联疫苗， ＭＭＲ） 形
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式，大多数国家使用 ＭＭＲ 以预防腮腺炎，本研究为得

到腮腺炎疫苗（包括单价、双价、三价等含腮腺炎成分

疫苗）对流行性腮腺炎的保护效果，进行了 １：１ 匹配

病例对照研究。

１　 对象与方法

１􀆰 １　 病例和对照的选取 　 采用整群随机抽样法，抽
取乌鲁木齐市高新区六所中小学及托幼机构 ３ ～ １５ 岁

在校学生共 ２ １００ 人，在家长知情同意的前提下，通过

问卷调查方式收集其基本情况及腮腺炎免疫史（以预

防接种证或接种卡为准）、患病史。
病例：在所有问卷调查结果录入数据库中显示为

有腮腺炎史的儿童再次根据监护人联系电话确认或面

对面对儿童的监护人进行访谈确认的腮腺炎临床诊断

病例，病例参照《流行性腮腺炎诊断标准及处理原则》
ＧＢ１７０１６－１９９７），定义为单侧或双侧腮腺或唾液腺肿

大（化脓性肿胀）持续超过 ２ ｄ，含食酸性食物胀痛加

剧。 对照：从来未出现过单侧或双侧腮腺或唾液腺肿

大，也必须由调查人员根据监护人联系电话确认或面
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对面对儿童的监护人进行访谈确认。
对照选择：为每个病例按如下配比条件从数据库

中选择 ３ 个对照作为备选：１）与病例住址接近（同一

居委或村内）；２）与病例性别相同；３）与病例出生日期

最近者（以上信息用电脑搜集）； ４）户口性质相同；５）
从未出现过腮腺或其他唾液腺症状（通过电话、走访

等方式确认）。 最后随机选择其中 １ 个做为对照研究

对象。
１􀆰 ２　 信息采集　 由经过统一培训的调查员到高新区

６ 间学校及托幼机构收集其基本情况及腮腺炎免疫史

（以预防接种证或接种卡为准）、患病史并发放课题组

自行设计的调查问卷，由家长及老师共同填写。 问卷

内容包括学生基本资料、腮腺炎疫苗接种情况、腮腺炎

患病情况及未接种腮腺炎疫苗的原因等。
１􀆰 ３　 纳入免疫接种的标准　 免疫史为发病一个月之

前注射腮腺炎疫苗（包括单价、双价和三价等含腮腺

炎成分疫苗）计为有免疫；发病以后再注射腮腺炎疫

苗（包括单价、双价和三价等含腮腺炎成分疫苗）的研

究对象计为未免疫。
１􀆰 ４　 质量控制 　 贯穿调查始终的质量管理措施包

括：调查人员均经统一培训考核，确保调查员熟悉调查

内容、调查方法，并掌握一定的技巧，能够熟练完成调

查和审核工作；调查人员进入学校后，在被调查学校和

对象充分知情同意后开始调查工作；调查结束前，调查

人员对填写的内容进行全面检查，如有疑问时重新询

问核实，有错误及时更正，有遗漏及时补填并进行问卷

质量控制。
１􀆰 ５　 统计学分析　 疫苗效力 ＥＶ ＝ （１－ＯＲ） ×１００％，
１：１ 配对病例对照研究比值比 ＯＲ ＝ ｃ ／ ｂ。 全部问卷以

Ｅｐｉｄａｔａ 数据库录入。 采用 ＳＰＳＳ１７􀆰 ０ 统计软件进行数

据的处理及分析，采用 χ２ 检验进行计数资料的比较，
检验水准 α＝ ０􀆰 ０５。

２　 结　 果

２􀆰 １　 一般情况 　 最终从六所学校整群随机抽样的

２ １００名被调查者中确定 １２１ 名病例，按 １：１ 匹配建立

病例对照研究。 总体中男女性别比为 １􀆰 ３４：１（１ ２０３ ／
８９７），样本中男女性别比为 １􀆰 ５２：１（１４６ ／ ９６），其性别

比差异无统计学意义（χ２ ＝ ０􀆰 ８２４，Ｐ＝ ０􀆰 ３６４）。
２􀆰 ２　 病例与对照的可比性　 病例组和对照组的年龄

分布差异无统计学意义（ χ２ ＝ ８􀆰 １１４，Ｐ ＝ ０􀆰 ７７６），见表

１。
表 １　 对照组和病例组的年龄构成比较（ｎ）

组别

年龄（岁）

３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３ １４ １５
合计

对照 １０ １５ ２５ １６ １２ １５ ９ ４ ２ ５ ４ ３ １ １２１
病例 １２ １８ ２３ ２４ １２ １５ ５ ４ １ ３ ０ ３ １ １２１
合计 ２２ ３３ ４８ ４０ ２４ ３０ １４ ８ ３ ８ ４ ６ ２ ２４２

２􀆰 ３　 疫苗的效果评价　 病例、对照组儿童的免疫史数

据见表 ２。 有免疫史的儿童约占 ３６􀆰 ３６％（８８ ／ ２４２），ＯＲ
＝ ９ ／ ６８＝ ０􀆰 １３２＜１， χ２ ＝（ｂ－ｃ） ２ ／ （ｂ＋ｃ）＝ （６８－９） ２ ／ （６８＋
９） ＝ ４５􀆰 ２１， Ｐ ＜ ０􀆰 ０１。 ＯＲ９５％ ＣＩ 采用 Ｍｉｅｔｔｉｎｅｎ 法，

ＯＲＬ，ＯＲＵ ＝ ０􀆰 １３２（１±１􀆰 ９６ ／ ４５􀆰 ２１ ） ＝ ０􀆰 ０７３ ～ ０􀆰 ２３８，
因此本次调查的腮腺炎疫苗的保护效果为（１－０􀆰 １３２）
∗１００％ ＝ ８６􀆰 ８％。 ９５％ＣＩ 为 ７６􀆰 ２％～９２􀆰 ７％。

表 ２　 １：１ 配对腮腺炎疫苗保护效果（ｎ）

对照

病例

免疫 未免疫
合计

免疫 ２０ ６８ ８８
未免疫 ９ ２４ ３３
合计 ２９ ９２ １２１

３　 讨　 论

疫苗效力是对疫苗免疫效果进行流行病学评价的

指标，国内的研究多限于疫苗的研制或其开发过程，尚
缺乏人群正式使用后的效果评估。 国内外对腮腺炎疫

苗的免疫效果的研究保护效力为 ７５％～９５％［４］，本次病

例对照研究结果含腮腺炎成分疫苗保护效果为 ８６􀆰 ８％
（９５％ＣＩ：７６􀆰 ２ ～ ９２􀆰 ７）在其范围之内。 我国 ２００８ 年起

才开始在人群中大面积推广 ＭＭＲ 疫苗的免疫，这对腮

腺炎发病很大程度上起到了积极的预防控制作用。 因

此 ２００８ 年以后的几年腮腺炎的流行明显减弱，但在疫

苗接种前后，仍然不能放松相关的流行病学调查和监

测［３］。 本研究按照严格配比条件利用计算机选择随机

对照，保证了病例与对照间年龄、性别及居住环境、户
口类型等的一致性，因而大大提高了研究效能。 但是

本研究中资料的收集是根据监护人的口述及接种卡记

录共同收集的信息，存在监护人回忆偏倚造成的信息

偏倚，根据从监护人收集来的信息发现 ３～１５ 岁儿童含

腮腺炎成分疫苗接种率仍然偏低，可能和 ２００８ 年以前

含腮腺炎成分疫苗属于二类自费疫苗，自愿自费接种，
同时人群防病意识差、接种依从性低等原因有关，并且

由于当时腮腺炎疫苗尚未纳入国家免疫规划，儿童接

种疫苗尤其是自费疫苗的起始年龄往往也不同，对于
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