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國產 B 型肝炎疫苗對全面新生兒 B 型肝炎預防注射的免疫評估 

摘  要 

    臺灣地區自民國 76 年 9 月開始用國內保生合司製造之B型肝炎血漿疫苗

於大規模B型肝炎預防注射。為了評估此國產B型肝炎血漿疫苗的免疫與保護

效益，故依據母親B型肝炎傳染力高低將已滿兩歲嬰兒之接種者分為三組進行

評估。 

    以分層隨機抽樣及追蹤訪視抽血兵有 1,079 例嬰充完成B型肝炎表面抗原

(HBsAg)、表面抗體(anti－HBs)及種心抗體(anti－HBc)檢驗。其中 471 名屬淤

高傳染性［e抗原(HBeAg)陽性或HBsAg 之反轉被動血凝集法(RPHA)效價

≧1：2560］產婦所生，並按時接受B型肝炎免疫球蚤白(HBIG)及四劑國產B

型肝炎血漿疫苗之嬰兒，其HBsAg陽性率向 90%下降為 15 %，保護效益達 83.3 

%。在 351 例嬰兒屬於較低傳染性(HBeAg陰性或HBsAg之PRHA效價＜l：2560)

產婦所生，並按時接受四劑B型肝炎血漿疫苗之嬰充，HBsAg陽性率下際為 1 

%，保護效益 93.3 %。另 257 例為HBsAg陰性母親所生之嬰充並按時接受四劑

B型肝炎血漿疚苗則沒有一例成為B型肝炎帶原者，有 91 歸產生保護抗體。每

組之B型肝炎表面抗體之幾何平均效價均超過loomIU/mL。 

    上述結果與原廠已斯德血漿疫苗之研究報告相一致(1)。我們可以結論國內

保生公司製造之B型肝炎血漿疫苜使用朴臺灣地區大規模B型肝炎預防注射對

預防B型肝炎感染及慢性帶原已發揮了保護效果，此預防注射計畫之執行對我

國臺灣地區B型肝炎防治意義非凡。 
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前   言 

    B型肝炎感染及其後遺症是臺灣地區重要的公共衛生問題。在一般人口

中，B型肝炎帶原率高達 15 %－20%(2,3)，為世界之冠。而慢性肝炎亦非常普遍，

肝硬化、肝癌更為國人重要死因(4,5)。慢性帶原與這些肝病已從多方面被證實

有密切相關(6,8)，因此在臺灣地區，預防B型肝炎感染是當前公共衛生刻不容緩

的要務。 
    在臺灣地區，由母親傳染給子女的垂直方式非常普遍。在帶原母親所生的

新生兒中，有 40％已知會受到母親的傳染並且病毒繼續留在新生兒體內成為

慢性帶原者(9)，如果母親為高傳染的HBeAg 陽性，那麼他的子女，有 86 ％－

96%機會也會被感染並成為帶原者(9~11)，從臨床研究報告，已知B型肝炎預防

注射可以有效阻止母兒問的垂直感染(12~14)。 
    民國 73 年 7 月 1 日起，我國開始推動B型肝炎預防注射計畫，由HBsAg 
陽性母親的新生兒開始使用法國巴斯德廠製之B型肝炎血漿疫苗。並自 76 年

9 月開始B型肝炎預防注射計畫改用由法國巴斯德廠技術轉移之國內保生公司

生產的B型肝炎血漿疫苗。為了瞭解它的免疫預防效果，本研究追蹤 1,079 例

滿兩歲已完成四劑B型肝炎血漿疫苗者之預防效果。 

材料與方法 

研究對象：民國 79 年 9 月~ 80 年 2 月滿 2 歲，並且已完成 4 劑 B 型肝炎疫苗

注射，且 4 劑疫苗均使用國產保生公司之 B 型肝炎血漿疫苗。 

研究方法及步驟： 

(一)研究組別： 

按時注射之定義為四劑疫苗預防注射日期皆符合下列規定者： 

第一劑：於出生一週內(8 天內，不包括 8 天)。第二劑與第一劑之間隔及

第三劑與第二劑之間隔均為四一六週(28~42 天)。第四劑與第三劑間隔 9~11

月(271~330 天)。對於高傳染性產婦生的嬰兒按時預防注射之定義除上述外，

還包括須注射 HBIG 且在出生後 24 小時內注射者。 
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(二)樣本大小： 
我們利用 來計算，(1)上述 A、B、C 三組表面抗體

陽轉率期望值(P)分別假設為 91 ％、85 %和 90%，(2)實際表面抗體陽轉率與

預期值之差(d)為 ± 5 % ,(3)雙尾檢定 α＝0.05 。經此計算最少的樣本數 A 、

B、C 之組分別約為 500、400 和 300 人，為避免因拒絕參加或追蹤遺漏，每

組抽樣增加 20%分別為 600、477 和 358 人，共分為 6 個月(民國 79 年 9 月

至 80 年 2 月)自衛生署全國產婦 B 型肝炎檢驗及嬰兒 B 型肝炎預防注射電腦

資料庫中，按月平均抽樣及追蹤訪視抽血。 
(三)抽血及血清檢驗： 
    經上述方法，隨機抽樣中之新生兒名單，連同訪視問卷，透過各地衛生所

公共衛生護士，逐名追蹤訪視。訪視問卷內容包括訪視不到原因，拒絕抽血原

因，抽血及訪視紀錄。每例嬰兒以靜脈抽血 5ml 。血清集中在台大醫院肝炎

研究中心，以放射性免疫法(RIA)檢驗表面抗原(HBsAg)，核心抗體(anti－
HBc)，表面抗體(anti－HBs)及其表面抗體的效價。試劑採用亞培公司之產品

(Ausha II,Ausab,and Corab,Abbott Laboratories,North Chicago,I11 .)。 
(四)統計分析： 
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訪視問卷及檢驗結果均以電腦建檔。對於 B 型肝炎標誌各組陽性率之比

較是用卡方檢定或是二個樣本的二項比率檢定，對於比較表面抗體效價平均值

的差異則用 Student ' s t test。 
結   果 
    在民國 79 年 9 月至 80 年 2 月已完成四劑國產 B 型肝炎血漿疫苗注射並

滿兩歲的嬰兒中，經分層隨機抽樣 1,435 例(表一)，其中 1,303 例(90.1 %)被
訪視到，有 1,133 例(87 %)同意參本研究。另 170 例(13 %)拒絕參加此研究計

畫，其原因有 18 %因身體不適拒抽，45 %父母捨不得嬰兒抽血，32％棄權，3 
%因參與他人之追蹤研究已被抽血，2%為其他原因。 

上述 1,133 例新生兒被抽到血，其中 1,079 例(94%)血清檢體足夠做完上

述所有檢驗。在 1,079 例中有 569 例男性和 510 例女性(表 1)、性別與年齡分

佈在各組沒有顯著差別，平均年齡為 2.1 ± 0.1 歲。 
    表面抗原(HBsAg)，表面抗體(anti－HBs)及核心抗體(anti－HBc)檢驗結果

如表 20HBsAg 陽性率在 A、 B、C 組分別為 15 %、1 %、0%；表面抗體陽

性率依序分別為 78 %、84%、91 %；核心抗體陽性率分別為 30％、4%、2%；

沒有任何血清標誌之比率分別為 7 %、14%、9%。三組共有 900 例(83 %)新生

兒為表面抗體陽性。有 899 例新生兒有足夠的血清測表面抗體效價，結果如圖

1。 A 、B、C 新生兒表面抗體效價低於 10mIU / mL 分別為 12%、13 %、9%；

在 11~100mIU / mL 之問分別為 38 %、35 %、32%；在 101~ l ,000mIU / mL 之

間分別為 36 %、33 %、39%；超過 l,000mIU / mL 分別為 14%、19%、20%。

每一組之表面抗體效價之幾何平均都超過 100mIU / mL ，分別為 102± 7 、126 
± 8 、163 ± 8 mIU / mL ，各組間均有顯著差異(p < 0.001)。 
討    論 
    民國 73 年 7 月 1 日，我國臺灣地區開始推動B型肝炎預防注射，由於臺

灣為B型肝炎高感染地區，愈年幼的感染愈容易演變成慢性帶原，所以此預防

注射計畫著重於嬰幼兒的預防。依此計畫孕婦在產前檢查即要作HBSAg 檢

查，陽性者再進一步作HBeAg 檢查或者測定HBsAg 的RPHA 效價。高傳染

性(HBeAg 陽性或HBsAg 之RPHA效價≧ l：2,560)之產婦所生之新生兒於出

生 24 小時內注射HBIG ，於出生 3 ~5 天、1 個月、2 個月及 1 歲時分別注射

疫苗；對於低傳染性(HBeAg 陰性或HBsAg 之RPHA 效價＜ 1：2,560)之帶

原產婦之新生兒，或非帶原產婦之新生兒，只注射四劑疫苗。產婦的B型肝炎
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檢驗資料及嬰兒的B型肝炎預防注射資料在行政院衛生署建有全國資料庫，本

研究即利用此資料庫，就已完成全程B型肝炎預防注射且使用國內保生公司生

產之B型肝炎血漿疫苗之 2 歲大幼兒，以分層隨機抽樣，來評估此疫苗在全國

性B型肝炎預防注射計畫之免疫預防效益，因此本研究之樣本應具有全國之代

表性。 
    帶原母親的新生兒如經檢驗為HBsAg 陽性，通常即表示為‘食性帶原，因

此，在本研究，2 歲大的新生兒有HBsAg 即認定為慢性帶原者，接受B型肝炎

預防注射後之帶原率遠低於自然感染所造之帶原率(10,11,13,14)。在高傳染性產婦

所生之新生兒並接受按時注射HBIG 及疫苗(被動及主動免疫)之 471 例新生

兒中(A 組)，其帶原率為 15 %，如果未接受B型肝炎預防注射，則從過去的其

他研究可知帶原率高達 86 %~96 %(10,11)，以此為對照組計算可知，經按時被動

及主動免疫預防注射，免疫效益可達 83 % ~ 84%，此免疫效益雖略低於某些

小規模的臨床研究結果(13,19,20)但與其他研究(14,21,22)包括與本研究同樣注射時程

的研究報告(14)則免疫效益相同，因此我們可以結論，高傳染性產婦之新生兒，

可以成功地經由預防注射有效預防B型肝炎感染。 
 由於在HBeAg 陰性或HBeAg 效價低之帶原產婦，垂直傳染給新生兒的

機會較低為 10%~21 %(10,11)，以此計算在 351 例B組的新生兒HBsAg 的帶原率

有 4 例(l %)，因此保護效益達 90%~95 %。此 4 例中，其母親產前檢查有三例，

是用酵素免疫法或放射性免疫法檢測HBSAg 陽性HBeAg 為陰性，另一例幼

兒之母親是用RPHA 檢測為HBsAg 陽性但效價低於l：2,560，由於檢驗方法

精確度不同，有可能影響到檢驗結果而使之應為HBeAg 陽性者，因用RPHA 
方法檢測HBsAg < l：2,560，致其嬰兒出生時未注射HBIG ，影響了免疫效益。

由於低傳染性母親之新生兒仍然還有變為帶原者，而且致死率高的猛爆性肝炎

亦多發生在此類新生兒(23,24)，所以預防注射仍然要實施，不可掉以輕心。更何

況經預防注射，2 歲大的嬰兒體內仍有 84%含有很高的表面抗體效價，可以預

防將來之B型肝炎病毒感染。另一組 257 例表面抗原陰性的產婦所生的新生兒

(C 組)沒有一位成為帶原者並有 91 %產生B型肝炎表面抗體。 
    在本研究中，可以發現還是有些新生兒接受了B型肝炎預防注射仍然被B
型肝炎病毒感染。在 471 例高傳染性產婦之新生兒中(即按時接受預防注射之

A 組)，仍有 30%為核心抗體陽性，其中半數變為帶原者，因為母親經胎盤而

給予嬰兒的核心抗體在嬰兒 2 歲時應已消失，所以在研究對象之 2 歲大的嬰兒
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有核心抗體應可表示被B型肝炎病毒感染。除前述外，其餘之新生兒未被感

染，且大部份均產生相當高的表面抗體而獲得免疫力。 
    整體而言新生兒在 2 歲大時，意即在完成第四劑疫苗注射後一年時已有

83 %產生表面抗體，在這些有反應者中有 89％表面抗體效價已超過保護效價

(> 10mIU / mL)。效價的高低範圍因人而異，但每組之平均效價均高於 100mIU 
/ mL 。此外也需進一步研究表面抗體已消失者是否仍有保護力；是否會因再

自然感染刺激體內免疫系統而產生更高的抗體效價。在本研究中，有 10％的

新生兒血清不含任何B型肝炎病毒標誌，此百分比略高於某些前驅研究所獲得

之結果(13,19,21)但同於其他研究(20,22)。此種情況之新生兒可能是對B型肝炎不起

免疫反應或反應很弱在 2 歲大時抗體已消失故無法測出。 
    由本研究之結果可顯示國內保生公司生產之 B 型肝炎血漿疫苗於大規模

推動新生兒 B 型肝炎預防注射已達到令人滿意的免疫效益，因此要達到預防

慢性 B 型肝炎病毒感染及相關肝病的目標已指日可待了。 
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表一  台灣地區國產 B 型肝炎血漿疫苗對全面新生兒 B 型肝炎預防注射的免

疫評估計畫之嬰兒分組類別及各組人數 

 
＊ 表面抗原效價：指用反轉被動血凝集法。 
 
表二    1,079 例滿兩歲嬰兒完成四劑國產 B 型肝炎血漿疫苗之血清檢驗結果 

 
A 組：高傳染性產婦之新生兒並按時注射 HBIG 及疫苗 
B 組：低傳染性產婦之新生兒並按時注射疫苗 
C 組：非 B 型肝炎帶原產婦之新生兒 
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圖一  完成國產 B 型肝炎血漿疫苗四劑注射之嬰兒，於滿兩歲時，表面抗體

之幾何平均效價(mIU / mL)在各研究組情況 
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