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轮状病毒在全球范围内都是幼儿严重腹泻性疾病的最常见病因。据 WHO 在

2004 年的估测数据，每年有 52.7 万 5 岁以下儿童死于疫苗可预防的轮状病毒感

染，其中多数儿童生活在低收入国家。

1
目前已有两种口服轮状病毒减毒活疫苗上

市供应：Rotarix (GlaxoSmithKline Biologicals, Rixensart, Belgium) 和 RotaTeq 

(Merck & Co. Inc., West Point, PA, USA)。这两种疫苗均可安全有效地预防轮状病毒

引发的胃肠道疾病。在 2007年公布的轮状病毒疫苗立场文件
1
中，WHO建议，在

效力资料提示接种轮状病毒疫苗后可产生重大公共卫生影响的区域 — 即主要在美

洲和欧洲，可将轮状病毒疫苗接种纳入国家免疫接种规划。不过，在疫苗的有效性

和安全性尚未在所有区域（尤其是在亚洲和非洲）获得证实之前，WHO 并不打算

建议将轮状病毒疫苗纳入所有国家的国家免疫接种规划。
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轮状病毒疫苗的临床试验已在亚洲和非洲的部分国家开展，对这些国家按不同

的儿童死亡率进行了分层。参与此类试验的还包括卫生条件较差的国家以及腹泻性

疾病所致死亡率较高、产妇 HIV携带率较高的国家。Rotarix已在马拉维和南非接

受过评估；RotaTeq已在非洲的加纳、肯尼亚和马里以及亚洲的孟加拉国和越南进

行过研究。 

2009年 4月和 2009年 10月，WHO免疫战略咨询专家组(SAGE)审核了从非洲

和亚洲的试验中所获得的关于轮状病毒疫苗免疫原性和效力的新资料，并审核了从

萨尔瓦多(Rotarix)、尼加拉瓜（RotaTeq）和美国（RotaTeq）的疫苗获批后监测资

料。
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3
此外，WHO 疫苗安全全球顾问委员会（GACVS）也审议了这两种疫苗的

安全性。
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本次更新对 2007 年的立场文件
1
作出修订，并应与该文件参照阅读。鉴于现

有的新证据，WHO建议全球婴儿均应接种轮状病毒疫苗。 

 

效力和有效性效力和有效性效力和有效性效力和有效性 

在马拉维（该国 5岁以下儿童死亡率较高）和南非（该国 5岁以下儿童死亡率

居中等水平）开展的一项随机、安慰剂对照的大型试验已于 2008 年 7 月结束。在

该研究中，轮状病毒疫苗与口服脊髓灰质炎疫苗（OPV）和其他属于扩大免疫规

划（Expanded Programme on Immunization, EPI）的疫苗共同接种；并未排除 HIV

阳性的婴儿，也不限制母乳喂养。经过一年的随访，在受试人群中 Rotarix 预防轮

状病毒所致严重胃肠炎的总效力为 61.2% (95% CI, 44%~73%)，在南非为 76.9% 

(95% CI, 56%~88%)，在马拉维为 49.5% (95% CI, 19%~68%)。尽管该疫苗在马拉维

的效力较低，但通过接种疫苗而防止的严重胃肠炎的发生次数（3.9/100 受种者）

却要比南非（2.5/100 受种者）多，这是因为轮状病毒所致严重胃肠炎的发生率在

马拉维的低龄婴儿中要高得多。
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在 5 岁以下儿童死亡率较低或为中等的亚洲国家/地区（中国内地、中国香港

特别行政区、中国台湾省；新加坡）开展的临床试验中，Rotarix 防止轮状病毒所

致严重胃肠炎的总的效力为 96.1%。
6
 

一项针对 RotaTeq的试验也已有了初步结果；该试验是在非洲和亚洲开展的一

项双盲、随机、多中心、安慰剂对照的 III期效力试验，于 2009年 3月完成。在该

研究中，在婴儿 6周龄、10周龄和 14周龄时分别接种一剂疫苗或安慰剂。在该研

究的设计中，分别分析在 3个非洲国家（加纳、肯尼亚和马里）的研究地点汇总的

结果以及从 2个亚洲国家（孟加拉国和越南）的研究地点所汇总的结果。RotaTeq

与包括 OPV在内的 EPI疫苗共同接种；并未排除 HIV阳性的婴儿，也不限制母乳

喂养。在随访的第一年，该 3剂次疫苗对轮状病毒所致严重胃肠炎的效力在非洲是

64.2%（95% CI, 40%~79%），在亚洲为 51.0%（95% CI, 13%~73%）。
7
 

从表 1可见，对轮状病毒所致严重胃肠炎的最高的保护效力是在 5岁以下儿童

死亡率分层（根据 WHO制订的死亡率分层定义）中最低的人群（亦即死亡率最低

的国家）。
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 表表表表 1 轮状病毒疫苗的效力：死亡率四分位数和国别 

WHO 死亡率分层 

5岁以下儿童死亡率四分位数 

效力预测值 开展过研究的国家 高 最高的四分之一 50%~64% 加纳、肯尼亚、马拉维、马里 中度 中等偏高的四分之一 46%~72% 孟加拉国、南非 

 中等偏低的四分之一 72%~85% 越南、美洲区部分国家 低 最低的四分之一 85%~100% 美洲区、欧洲区和西太平洋区的部分国家 

 

 

来自美国的观察性资料表明，该疫苗能有效预防 85%~95%的轮状病毒所致严

重胃肠炎。哨点实验室的监测数据证实，自从 2006 年引进 RotaTeq 以来，美国的

轮状病毒活跃程度在过去两个流行季节中有所下降。在 2007~2008流行季节，轮状

病毒流行时间要比 2000~2006 流行季节推迟了 11 周，阳性病例检出数则比接种前

减少了 64%。虽然与 2007-2008 流行季节相比，2008-2009 流行季节的阳性病例检

出数有所上升、轮状病毒流行时间有所延长，但轮状病毒活跃程度在这两个流行季

节均显著低于 2000-2006期间的水平。这种下降在未接种 RotaTeq的年龄组中也有

所体现，提示 RotaTeq可能具备潜在的群体免疫效应。
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在尼加拉瓜引进 RotaTeq疫苗一年后，开展了一项病例对照研究，结果显示，

在 2岁以下儿童中接种 3剂次后，对轮状病毒所致一般疾病（需要收治入院或静脉

输液）的保护率可达 46%（95%CI：18%~64%）；对于轮状病毒所致严重腹泻的

保护率为 58%（95%CI：30%~74%）；对于轮状病毒所致极严重腹泻的保护则达

77%（95%CI：39%~92%）。
10

 

在萨尔瓦多使用的是 Rotarix 疫苗。2007-2008 年度的一项病例-对照研究显示

，该疫苗能有效预防 74% (95% CI, 51%~89%)的轮状病毒所致严重胃肠炎和

88%(95% CI, 47%~97%)的轮状病毒所致极严重胃肠炎。
6
 

在部分国家，百白破（DTP）疫苗是按 2月龄、4月龄和 6月龄的程序接种的

。在这些国家，研究已证实在 2月龄和 4月龄接种 2剂次 Rotarix可有效预防严重

的轮状病毒所致胃肠炎。不过，对于 6周龄和 10周龄接种 2剂次 Rotarix的效力和

有效性目前尚无相关资料。在南非，与在 6周龄、10周龄和 14周龄接种 3剂次的

方案相比，仅在 10周龄和 14周龄接种 2剂次导致疫苗效力有所下降，但两者不具

有统计学差异（表 2）。不过，类似的结果并没有在马拉维观察到。目前 RotaTeq

只采用 3剂次的接种方案。 

 表表表表 2  Rotarix轮状病毒疫苗的效力：剂次方案（马拉维和南非）a
 剂次方案  国家  

 马拉维和南非 南非 马拉维 

2剂次（10周龄和
14周龄） 

58.7（36~74) 72.2（40~88) 49.2（11~71） 

3剂次（6周龄、10周龄和 14周龄） 

63.7（42~77） 81.5（55~94） 49.7（11~72） 

a 表内数值为效力（%）（95%可信区间）。 

 

安全性安全性安全性安全性 

轮状病毒疫苗注册试验中，首剂 RotaTeq 的接种年龄范围为 6~12 周龄，而首

剂 Rotarix 的接种年龄范围则为 6~14 周龄（在拉丁美洲）或 6~15 周龄（在欧

洲）。接种最后一剂的最大年龄：RotaTeq：32 周龄；Rotarix：24 周 6 日。
11,
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RotaTeq 在美国的注册后资料提示，如果首剂轮状病毒疫苗是在推荐的年龄段（

6-12周龄）接种的，接种后发生肠套叠的风险并不会升高。 

2008年 12月，GACVS审核了从 Rotarix和 RotaTeq的 III期效力研究中获得

的有关安全性的资料，并审核了从澳大利亚、拉丁美洲和美国获得的上市后安全性

资料。GACVS 得出结论认为，这两种疫苗是安全的；虽然一度上市、后又退市的

同类产品 RotaShield（一种四价重配轮状病毒疫苗；生产厂商：Wyeth Lederle, 

Philadelphia, PA, USA）曾被发现与肠套叠风险存在相关性，但现在已可以很有把

握地说，Rotarix 和 RotaTeq 不存在此类风险。
4
2009 年 6 月，GACVS 宣称，并无
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资料直接支持下述假设： “如果轮状病毒疫苗首剂接种时间超出 6~15 周龄的年龄

范围、第 2剂接种时间超过 32周龄，发生肠套叠的风险就会增加。”
5
 

来自多个地区的观察显示，轮状病毒疫苗并不会明显干扰 OPV 或其他儿童期

疫苗的免疫原性或安全性。然而，OPV 似可对首剂轮状病毒疫苗的免疫应答产生

某种抑制效应；不过，在接种后续剂次后这种干扰效应基本消失。疫苗并未对已感

染 HIV的婴儿以及由 HIV阳性产妇所产婴儿的临床状况造成影响。
13

 

 

WHO 的建议的建议的建议的建议 

WHO 建议，所有国家均应在国家免疫规划中纳入供婴儿使用的轮状病毒疫苗

。WHO强烈建议腹泻性疾病所致死亡占 5岁以下儿童死亡 10%及以上的国家引进

轮状病毒疫苗。

3
 

WHO 建议，RotaTeq 或 Rotarix 的首剂接种时间应在 6~15 周龄之间。接种最

后一剂的最大年龄建议为 32周龄，这对 RotaTeq或 Rotarix均适用。 

WHO 建议，2 剂次的 Rotarix 应与第一剂和第二剂 DTP 同时接种，而不要和

第二剂和第三剂 DTP 同时接种。这样做有助于最大程度地提高轮状病毒疫苗接种

率，并避免接种时间过晚错过最佳接种时机。这一接种程序将会根据未来获得的新

资料重新予以审定。 

WHO 重申，轮状病毒疫苗是减少轮状病毒所致严重腹泻、降低儿童死亡率的

重要手段。轮状病毒疫苗的使用应纳入腹泻性疾病综合防控策略，其中包括改进环

境卫生和卫生设施、补锌、基于社区的口服补液疗法、病例管理的全面改进等。
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（ Weekly Epidemiological Record. No.51-52, 2009, pp. 533-537）  
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