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摘要：　 目的　 了解河北省 ２０１３—２０１７ 年疑似预防接种异常反应（ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ，ＡＥＦＩ）的发生特

征，评价所用疫苗的安全性和预防接种服务工作质量。 　 方法 　 采用描述性流行病学方法分析河北省 ２０１３—２０１７ 年

ＡＥＦＩ 数据。 　 结果　 河北省 ２０１３—２０１７ 年报告 ＡＥＦＩ 病例 ５７ ０２８ 例，年均报告发生率为 ４４􀆰 ４８ ／ １０ 万剂。 男女性别比为

１􀆰 ３３ ∶ １，集中在 １ 岁年龄组，报告时间集中在夏、秋两季；绝大多数 ＡＥＦＩ 报告已痊愈或好转，约 ８５％的不良反应报告发生

在接种后 ２４ ｈ 内。 一般反应、异常反应报告分别占 ９７􀆰 ５６％、２􀆰 ００％。 ＡＥＦＩ 报告发生率较高的疫苗是无细胞百白破联合

疫苗 （ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ， ｔｅｔａｎｕｓ ａｎｄ ａｃｅｌｌｕｌａｒ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ， ＤＴａＰ） （ １８９􀆰 ９１ ／ １０ 万剂）、 ２３ 价肺炎球菌多糖疫苗

（２３－ｖａｌｅｎｔ ｐｎｅｕｍｏｃｏｃｃａｌ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅ， ＰＰＶ２３）（１８２􀆰 ４５ ／ １０ 万剂）和无细胞百白破－灭活脊灰－ｂ 型流感嗜血杆菌

联合疫苗 （ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ， ｔｅｔａｎｕｓ ａｎｄ ａｃｅｌｌｕｌａｒ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ， ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ａｎｄ Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｔｙｐｅ ｂ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ， ＤＴａＰ－ＩＰＶ－Ｈｉｂ）（１５０􀆰 ６７ ／ １０ 万剂）。 过敏性皮疹（５􀆰 ４８ ／ １０ 万剂）是报告发生率最高的异常反应类型。
结论　 河北省 ２０１３—２０１７ 年 ＡＥＦＩ 监测工作质量逐年提高，所用疫苗安全性良好。
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性行为。 因此，对于脱离了家庭环境，在外求学或务工

的青少年，学校和社区应给予足够的关注，提供及时、
充分的性与生殖健康教育，帮助青少年尽早建立正确

的性观念，获取科学的性知识，抵制不良思想和行为的

影响，推迟首次性行为的年龄，提升自我保护意识。
综上所述，青少年高危性行为问题严峻，过早开始

性行为是主要的危险因素。 学校和社区应加强对青少

年的生殖健康教育，推迟首次性行为年龄，减少高危性

行为的发生，促进青少年身心的健康发展。 本研究存

在一些不足之处。 由于性相关问题较为敏感，尽管采

取匿名问卷的方式进行调查，被调查青少年在“首次

性行为年龄”“多性伴”等敏感问题的应答上仍会存在

顾虑，导致这些研究数据缺失较多。 在今后同类研究

中，应加强对被调查者的隐私保护，并在调查开始前充

分做好知情同意，减少调查对象的顾虑，获得更为完整

的数据。
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１００，０００ ｄｏｓｅｓ）． Ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｒａｔｅ ｏｆ ａｌｌｅｒｇｉｃ ｒａｓｈ ｗａｓ ｆｏｕｎｄ ｔｏ ｂｅ ｔｈｅ ｈｉｇｈｅｓｔ ｉｎ ｔｈｅ ａｄｖｅｒｓｅ ｒｅａｃｔｉｏｎｓ （５．４８ ｐｅｒ １００，０００
ｄｏｓｅｓ）．　 Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ　 Ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ＡＥＦＩ ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ ｉｎ Ｈｅｂｅｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｄｕｒｉｎｇ ２０１３－２０１７ ｗａｓ ｇｒａｄｕａｌｌｙ ｉｍｐｒｏｖｅｄ， ａｎｄ ｔｈｅ
ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｖａｃｃｉｎｅｓ ｕｓｅｄ ｗａｓ ｇｏｏｄ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ：　 ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ； ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ｒａｔｅ； ｓａｆｅｔｙ； ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ

　 　 疫苗是预防针对性传染病最经济和最有效的手

段，随着我国扩大免疫规划工作的进展，使用疫苗的种

类和数量逐渐增多。 虽然疫苗针对性的传染病已大幅

度下降，但是因接种疫苗引发的疑似预防接种异常反

应（ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ，ＡＥＦＩ）却备受

社会各界关注。 为了能够全面的了解我省预防接种工

作以及 ＡＥＦＩ 的发生特征，本文分析了河北省 ２０１３—
２０１７ 年报告的 ＡＥＦＩ 数据，现将结果分析如下。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 资料来源　 ＡＥＦＩ 案例来源于中国免疫规划信息

管理系统中的 ＡＥＦＩ 系统；疫苗接种剂次来源于中国

免疫规划信息管理系统中的预防接种信息管理系统和

接种数据报表。
１􀆰 ２　 报告 ＡＥＦＩ 的疫苗 　 按照扩大国家免疫规划方

案［１］要求，监测疫苗涉及国家免疫规划疫苗和非免疫

规划疫苗。 ２０１３—２０１７ 年河北省报告 ＡＥＦＩ 涉及到 ３５
余种 疫 苗， 包 括： 卡 介 苗 （ ｂａｃｉｌｌｉ ｃａｌｍｅｔｔｅ － ｇｕéｒｉｎ
ｖａｃｃｉｎｅ，ＢＣＧ）、儿童白喉破伤风联合疫苗（ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ
ａｎｄ ｔｅｔａｎｕｓ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ ｆｏｒ ｃｈｉｌｄｒｅｎ，ＤＴ）、乙型肝

炎（乙肝）疫苗（ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ｂ ｖａｃｃｉｎｅ，ＨｅｐＢ）、三价脊髓

灰质炎（脊灰）减毒活疫苗（ ｔｒｉｖａｌｅｎｔ ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ
ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ， ｔＯＰＶ）、二价脊灰减毒活疫苗

（ ｂｉｖａｌｅｎｔ ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，
ｂＯＰＶ）、脊灰灭活疫苗（ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ
ｂｙ Ｓａｂｉｎ ｓｔｒａｉｎ， ＩＰＶ ）、 无 细 胞 百 白 破 联 合 疫 苗

（ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ， ｔｅｔａｎｕｓ ａｎｄ ａｃｅｌｌｕｌａｒ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ ｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｖａｃｃｉｎｅ，ＤＴａＰ）、麻疹风疹联合减毒活疫苗 （ｍｅａｓｌｅｓ
ａｎｄ ｒｕｂｅｌｌａ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＲ）、麻腮

风联 合 减 毒 活 疫 苗 （ ｍｅａｓｌｅｓ， ｍｕｍｐｓ ａｎｄ ｒｕｂｅｌｌａ
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＭＲ）、麻疹减毒活疫

苗（ｍｅａｓｌｅｓ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＶ）、麻疹腮腺炎联

合减毒活疫苗（ｍｅａｓｌｅｓ ａｎｄ ｍｕｍｐｓ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ
ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＭ）、Ａ 群脑膜炎球菌多糖疫苗（ｇｒｏｕｐ Ａ
ｍｅｎｉｎｇｏｃｏｃｃａｌ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＰＶ－Ａ）、Ａ 群 Ｃ
群脑膜炎球菌多糖疫苗（ｇｒｏｕｐ Ａ ａｎｄ Ｃ ｍｅｎｉｎｇｏｃｏｃｃａｌ
ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＰＶ－ＡＣ）、Ａ 群 Ｃ 群脑膜炎球

菌多 糖 结 合 疫 苗 （ ｇｒｏｕｐ Ａ ａｎｄ Ｃ ｍｅｎｉｎｇｏｃｏｃｃａｌ
ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｖａｃｃｉｎｅ ＭＰＣＶ－ＡＣ）、甲型肝炎

（甲肝）减毒活疫苗（ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ａ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＨｅｐＡ－ Ｌ）、 流行性乙型脑炎 （乙脑） 减毒活疫苗

（Ｊａｐａｎｅｓｅ ｅｎｃｅｐｈａｌｉｔｉｓ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＪＥＶ－Ｌ），
Ｓａｌｋ 株脊灰灭活疫苗（ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ
ｂｙ ｓａｌｋ ｓｔｒａｉｎ，ＩＰＶ－Ｓａｌｋ）、ＡＣＹＷ１３５ 群脑膜炎球菌多

糖 疫 苗 （ ｇｒｏｕｐ Ａ， Ｃ， Ｙ ａｎｄ Ｗ１３５ ｍｅｎｉｎｇｏｃｏｃｃａｌ
ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＭＰＶ－ＡＣＹＷ１３５）、乙脑灭活疫

苗（ Ｊａｐａｎｅｓｅ ｅｎｃｅｐｈａｌｉｔｉｓ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ， ＪＥＶ － Ｉ）、
甲 肝 灭 活 疫 苗 （ ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ａ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＨｅｐＡ－Ｉ）、甲型乙型肝炎联合疫苗（ ｈｅｐａｔｉｔｉｓ Ａ ａｎｄ Ｂ
ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ， ＨｅｐＡＢ ）、 流 感 疫 苗 （ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ
ｖａｃｃｉｎｅ， ＩｎｆＶ）、水痘减毒活疫苗 （ ｖａｒｉｃｅｌｌａ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＶａｒＶ）、 ｂ 型流感嗜血杆菌结合疫苗 （ Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ

３９１１实用预防医学 ２０２０ 年 １０ 月 第 ２７ 卷 第 １０ 期　 Ｐｒａｃｔ Ｐｒｅｖ Ｍｅｄ， Ｏｃｔ． ２０２０， Ｖｏｌ． ２７， Ｎｏ．１０



ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｔｙｐｅ ｂ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｖａｃｃｉｎｅ， Ｈｉｂ）、
口服轮状病毒减毒活疫苗（ｏｒａｌ ｒｏｔａｖｉｒｕｓ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ
ｖａｃｃｉｎｅ，ＲｏｔＶ）、无细胞百白破 ｂ 型流感嗜血杆菌联合

疫苗 （ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ， ｔｅｔａｎｕｓ ａｎｄ ａｃｅｌｌｕｌａｒ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ ａｎｄ
Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｔｙｐｅ ｂ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｖａｃｃｉｎｅ， ＤＴａＰ－Ｈｉｂ）、无细胞百白破－灭活脊灰－ｂ 型

流感 嗜 血 杆 菌 联 合 疫 苗 （ ｄｉｐｈｔｈｅｒｉａ， ｔｅｔａｎｕｓ ａｎｄ
ａｃｅｌｌｕｌａｒ ｐｅｒｔｕｓｓｉｓ， ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ａｎｄ
Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｔｙｐｅ ｂ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｃｏｍｂｉｎｅｄ
ｖａｃｃｉｎｅ， ＤＴａＰ－ ＩＰＶ－Ｈｉｂ）、２３ 价肺炎球菌多糖疫苗

（ ２３ － ｖａｌｅｎｔ ｐｎｅｕｍｏｃｏｃｃａｌ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＰＰＶ２３）、７ 价 肺 炎 球 菌 多 糖 结 合 疫 苗 （ ７ － ｖａｌｅｎｔ
ｐｎｅｕｍｏｃｏｃｃａｌ ｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＰＰＣＶ７）、狂犬病疫苗（ ｒａｂｉｅｓ ｖａｃｃｉｎｅ， ＲａｂＶ）、Ａ 群 Ｃ
群脑膜炎球菌 ｂ 型流感嗜血杆菌联合疫苗（ ｇｒｏｕｐ Ａ
ａｎｄ Ｃ ｍｅｎｉｎｇｏｃｏｃｃａｌ ａｎｄ Ｈａｅｍｏｐｈｉｌｕｓ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｔｙｐｅ ｂ
ｃｏｎｊｕｇａｔｅ ｃｏｍｂｉｎｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ， ＭＰＶ－ＡＣ－Ｈｉｂ）、肠道病毒

７１ 型灭活疫苗（ｅｎｔｅｒｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ７１ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＥＶ７１）等。
１􀆰 ３ 　 资料整理 　 将河北省 ２０１３—２０１７ 年报告的

ＡＥＦＩ 个案数据导出为 Ｅｘｃｅｌ 文件后进行整理。 如存

在≥２ 种疫苗同时接种的情况，均列入统计分析。
１􀆰 ４　 ＡＥＦＩ 报告、调查诊断及鉴定　 按照《全国疑似预

防接种异常反应监测方案》 ［２］ 要求，接种疫苗后发生

的怀疑与预防接种有关的反应或者事件均可报告到

ＡＥＦＩ 信息管理系统。 由省、市或县级疾控机构组织预

防接种异常反应调查诊断专家组进行调查和诊断。 如

果对调查诊断结论有异议，可以根据《预防接种异常

反应鉴定办法》 ［３］，由市或省级医学会组织鉴定。 依

据 ＡＥＦＩ 的发生原因分为五大类，即不良反应（包括一

般反应和异常反应）、疫苗质量事故、接种事故、偶合

症和心因性反应。
１􀆰 ５　 统计学分析　 将 Ｅｘｃｅｌ 文件导入某统计软件，对
ＡＥＦＩ 分类的构成及报告发生率等流行病学特征等指

标进行描述性分析。 ＡＥＦＩ 报告发生率（１ ／ １０ 万剂）＝
ＡＥＦＩ 报告例数 ／疫苗接种剂次数×１０ 万剂。

２　 结　 果

２􀆰 １　 总体概况 　 河北省 ２０１３—２０１７ 年共接种疫苗

１２ ８２１ 万余剂次，报告 ＡＥＦＩ 个案 ５７ ０２８ 例，年均报告

发生率约为 ４４􀆰 ４８ ／ １０ 万剂；随着 ＡＥＦＩ 监测工作质量

的提高，ＡＥＦＩ 年报告例数及估算报告发生率总体上是

呈上升趋势，见图 １。

图 １　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦＩ 报告数及发生率

２􀆰 ２　 流行病学特征

２􀆰 ２􀆰 １　 ＡＥＦＩ 分类　 所有 ＡＥＦＩ 个案报告中，一般反应

５５ ６３８ 例（构成比 ９７􀆰 ５６％，下同）、异常反应 １ １４０ 例

（２􀆰 ００％）、偶合症 ２２５ 例（０􀆰 ３９％）、心因性反应 ７ 例

（０􀆰 ０１％）、待定 １８ 例（０􀆰 ０３％）。 无疫苗质量事故、接
种事故及群体性 ＡＥＦＩ 报告。 一般反应、异常反应估

算报告发生率分别为 ４３􀆰 ４０ ／ １０ 万剂和 ０􀆰 ８９ ／ １０ 万剂，
见图 ２。

图 ２　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦＩ 构成情况

２􀆰 ２􀆰 ２　 地区分布　 ２０１３—２０１７ 年全省 １１ 个地市、华
北油田、辛集和定州市均有病例报告，全省每年县级

ＡＥＦＩ 覆盖率均为 １００％。 报告 ＡＥＦＩ 最多的 ３ 个地市

为沧 州 市 ９ ６５５ 例 （ １６􀆰 ９３％）、 保 定 市 ７ ７９８ 例

（１３􀆰 ６８％）、邯郸市 ６ ７１８ 例（１１􀆰 ７８％），见表 １。
表 １　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦＩ 报告地区分布（ｎ，％）

地区
２０１３ 年

例数 构成比

２０１４ 年

例数 构成比

２０１５ 年

例数 构成比

２０１６ 年

例数 构成比

２０１７ 年

例数 构成比

合计

例数 构成比

石家庄 １ １６８ １０􀆰 ９４ １ １８９ １０􀆰 ２２ ８５９ ８􀆰 １４ ８６８ ７􀆰 ６７ ７９９ ６􀆰 ２２ ４ ８８３ ８􀆰 ５６
唐山 ７０１ ６􀆰 ５６ ８５７ ７􀆰 ３６ ７２２ ６􀆰 ８５ ７４９ ６􀆰 ６２ ７４７ ５􀆰 ８２ ３ ７７６ ６􀆰 ６２
秦皇岛 ３７５ ３􀆰 ５１ ４５７ ３􀆰 ９３ ２７８ ２􀆰 ６４ ３０８ ２􀆰 ７２ ４４９ ３􀆰 ５０ １ ８６７ ３􀆰 ２７
邯郸 １ ４３２ １３􀆰 ４１ １ ３９７ １２􀆰 ００ １ １０６ １０􀆰 ４９ １ ２０６ １０􀆰 ６５ １ ５７７ １２􀆰 ２８ ６ ７１８ １１􀆰 ７８
邢台 ８９３ ８􀆰 ３６ ９４７ ８􀆰 １４ ７８０ ７􀆰 ４０ ８８９ ７􀆰 ８５ １ １０１ ８􀆰 ５７ ４ ６１０ ８􀆰 ０８
保定 ７０２ ６􀆰 ５７ １ ２７３ １０􀆰 ９４ １ ５３６ １４􀆰 ５６ １ ９９７ １７􀆰 ６４ ２ ２９０ １７􀆰 ８３ ７ ７９８ １３􀆰 ６７
张家口 ６６２ ６􀆰 ２０ ６６８ ５􀆰 ７４ ４９４ ４􀆰 ６８ ４９６ ４􀆰 ３８ ５４１ ４􀆰 ２１ ２ ８６１ ５􀆰 ０２
承德 １ ０５７ ９􀆰 ９０ １ ０８４ ９􀆰 ３１ ９０７ ８􀆰 ６０ ９５６ ８􀆰 ４５ １ ０６２ ８􀆰 ２７ ５ ０６６ ８􀆰 ８８
沧州 １ ９９４ １８􀆰 ６７ ２ ０１３ １７􀆰 ３０ １ ８３９ １７􀆰 ４４ １ ８３４ １６􀆰 ２０ １ ９７５ １５􀆰 ３８ ９ ６５５ １６􀆰 ９３
廊坊 ８５７ ８􀆰 ０３ ８８９ ７􀆰 ６４ ６６６ ６􀆰 ３１ ８６９ ７􀆰 ６８ ９９３ ７􀆰 ７３ ４ ２７４ ７􀆰 ４９
衡水 ８３８ ７􀆰 ８５ ８６５ ７􀆰 ４３ １ ３４４ １２􀆰 ７４ １ １２６ ９􀆰 ９５ １ ２９２ １０􀆰 ０６ ５ ４６５ ９􀆰 ５８
华北油田 ０ ０􀆰 ００ ０ ０􀆰 ００ １６ ０􀆰 １５ ２１ ０􀆰 １９ １８ ０􀆰 １４ ５５ ０􀆰 １０
合计 １０ ６７９ １００􀆰 ００ １１ ６３９ １００􀆰 ００ １０ ５４７ １００􀆰 ００ １１ ３１９ １００􀆰 ００ １２ ８４４ １００􀆰 ００ ５７ ０２８ １００􀆰 ００
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２􀆰 ２􀆰 ３　 严重 ＡＥＦＩ 与非严重 ＡＥＦＩ　 在所有 ＡＥＦＩ 中，
非严重 ＡＥＦＩ ５６ ７１３ 例 （ ９９􀆰 ４５％）， 报告发生率为

４４􀆰 ２４ ／ １０ 万剂；严重 ＡＥＦＩ ３１５ 例（０􀆰 ５５％），报告发生

率为 ０􀆰 ２５ ／ １０ 万剂。
２􀆰 ２􀆰 ４　 性别、年龄及季节分布　 在所有 ＡＥＦＩ 报告中，
男性 ３２ ５２７ 例，女性 ２４ ５０１ 例，男女性别比例为

１􀆰 ３３ ∶ １；报告年龄集中在 １ 岁以内，≤１ 岁婴幼儿

４５ ８８４例（８０􀆰 ４６％）；夏季、秋季报告较多，共计 ３３ ２８８
例（５８􀆰 ３７％），见表 ２。
２􀆰 ２􀆰 ５　 转归情况 　 在所有报告的 ＡＥＦＩ 中，痊愈或好

转的病例 ５５ ６９１ 例（９７􀆰 ６６％）。 在严重 ＡＥＦＩ 中，死亡

３４ 例（０􀆰 １６％），后遗症 １５ 例（０􀆰 ０３％）。 其中异常反应

死 亡 病 例 ８ 例 （ ２３􀆰 ５８％）、 偶 合 症 死 亡 ２４ 例

（７０􀆰 ５９％），不明原因死亡 ２ 例（５􀆰 ８９％）；在异常反应

死亡病例中，过敏性休克 ３ 例，其他过敏反应 ２ 例，急
性播散性脑脊髓膜炎、脑炎和肝损害各 １ 例，见表 ２。
２􀆰 ３　 时间间隔　 在所有不良反应中，接种到发生反应

时间间隔主要集中在接种后 ２４ ｈ 内，接种后≤１ ｄ 报告

４８ ７２３ 例 （ ８５􀆰 ８１％）。 其 中 一 般 反 应， ４７ ９５０ 例

（８６􀆰 １８％）发生在接种后≤１ ｄ；异常反应中，７７３ 例

（６７􀆰 ８１％）发生在接种后≤１ ｄ；过敏性皮疹中，５３７ 例

（８６􀆰 ６１％）发生在接种后≤１ ｄ； ＢＣＧ 淋巴结炎中，１１６
例（９８􀆰 ３１％）发生在接种后≥ １５ ｄ，见表 ３。

表 ２　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦＩ 报告

在性别、年龄、季节和转归情况的分布（ｎ，％）

特征 分类
非严重 ＡＥＦＩ

例数 构成比

严重 ＡＥＦＩ

例数 构成比

合计

例数 构成比

性别 男 ３２ ３３９ ５７．０２ １８８ ５９．６８ ３２ ５２７ ５７．０４
女 ２４ ３７４ ４２．９８ １２７ ４０．３２ ２４ ５０１ ４２．９６

年龄（岁） ≤１ ４５ ６６３ ８０．５２ ２２１ ７０．１６ ４５ ８８４ ８０．４６
２～ １０ ４９０ １８．５０ ８０ ２５．４０ １０ ５７０ １８．５３
≥７ ５５７ ０．９８ １４ ４．４４ ５７１ １．００

月份（月） １—３ １２ ５０３ ２２．０５ ６７ ２１．２７ １２ ５７０ ２２．０４
４—６ １７ ０９３ ３０．１４ ７３ ２３．１７ １７ １６６ ３０．１０
７—９ １６ ０３１ ２８．２７ ９１ ２８．８９ １６ １２２ ２８．２７
１０—１２ １１ ０８６ １９．５５ ８４ ２６．６７ １１ １７０ １９．５９

转归 好转 １８ １９５ ３２．０８ １１７ ３７．１４ １８ ３１２ ３２．１１
后遗症 １ ０．００ １４ ４．４４ １５ ０．０３
加重 ２ ０．００ ３ ０．９５ ５ ０．０１
痊愈 ３７ ２８４ ６５．７４ ９５ ３０．１６ ３７ ３７９ ６５．５４
死亡 ０ ０．００ ３４ １０．７９ ３４ ０．０６
治疗 ９４６ １．６７ ４４ １３．９７ ９９０ １．７４
不详 ２８５ ０．５０ ８ ２．５４ ２９３ ０．５１

合计 ５６ ７１３ １００􀆰 ００ ３１５ １００􀆰 ００ ５７ ０２８ １００􀆰 ００
表 ３　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦ１ 反应发生的时间间隔分布（ｎ，％）

不良反应
＜１ ｄ

例数 构成比

１ ｄ

例数 构成比

２～６ ｄ

例数 构成比

７～１４ ｄ

例数 构成比

≥１５ ｄ

例数 构成比
合计

一般反应
　 发热 ２０ ２９４ ７５􀆰 ９１ １３ ８７４ ６５􀆰 ３９ ３ ８３０ ５６􀆰 ５２ ３８８ ６４􀆰 ８８ １４６ ４６􀆰 ５０ ３８ ５３２
　 红肿 ９ ０３０ ３３􀆰 ７８ １０ ３５５ ４８􀆰 ８１ ３ ８３８ ５６􀆰 ６４ ５４６ ９１􀆰 ３０ ２０７ ６５􀆰 ９２ ２３ ９７６
　 硬结 ３ ９４８ １４􀆰 ７７ ４ ６８２ ２２􀆰 ０７ １ ９３４ ２８􀆰 ５４ １９３ ３２􀆰 ２７ １６３ ５１􀆰 ９１ １０ ９２０
　 小计 ２６ ７３３ １００􀆰 ００ ２１ ２１７ １００􀆰 ００ ６ ７７６ １００􀆰 ００ ５９８ １００􀆰 ００ ３１４ １００􀆰 ００ ５５ ６３８
异常反应
　 过敏性皮疹 ４１６ ７１􀆰 ７２ １２１ ６２􀆰 ６９ ５６ ５０􀆰 ００ ２６ ４４􀆰 ８３ １ ０􀆰 ５１ ６２０
　 过敏性休克 ２２ ３􀆰 ７９ 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ２２
　 过敏性紫癜 １１ １􀆰 ９０ ９ ４􀆰 ６６ ９ ８􀆰 ０４ １ １􀆰 ７２ １ ０􀆰 ５１ ３１
　 喉头水肿 ２ ０􀆰 ３４ 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ２
　 血小板减少性紫癜 ６ １􀆰 ０３ ８ ４􀆰 １５ １０ ８􀆰 ９３ １３ ２２􀆰 ４１ １６ ８􀆰 １２ ５３
　 局部过敏坏死反应（Ａｒｔｈｕｓ 反应） １ ０􀆰 １７ ２ １􀆰 ０４ 　 － 　 － 　 － 　 － ２ １􀆰 ０２ ５
　 其他过敏性反应 ８ １􀆰 ３８ １ ０􀆰 ５２ １ ０􀆰 ８９ ０ ０􀆰 ００ １ ０􀆰 ５１ １１
　 血管性水肿 ２８ ４􀆰 ８３ ２１ １０􀆰 ８８ ５ ４􀆰 ４６ ０ ０􀆰 ００ １ ０􀆰 ５１ ５５
　 其它 ３０ ５􀆰 １７ １４ ７􀆰 ２５ １８ １６􀆰 ０７ ６ １０􀆰 ３４ ２７ １３􀆰 ７１ ９５
　 急性播散性脑脊髓炎 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － １ １􀆰 ７２ １ ０􀆰 ５１ ２
　 热性惊厥 ４４ ７􀆰 ５９ １１ ５􀆰 ７０ ３ ２􀆰 ６８ １ １􀆰 ７２ 　 － 　 － ５９
　 癫痫 １ ０􀆰 １７ １ ０􀆰 ５２ ２ １􀆰 ７９ 　 － 　 － １ ０􀆰 ５１ ５
　 脑病 　 － 　 － 　 － 　 － １ ０􀆰 ８９ 　 － 　 － 　 － 　 － １
　 疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ２ ３􀆰 ４５ ４ ２􀆰 ０３ ６
　 脑炎和脑膜炎 １ ０􀆰 １７ 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ０􀆰 ００ １
　 格林巴利综合征 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ２ ３􀆰 ４５ 　 － 　 － ２
　 淋巴管炎和淋巴结炎 １ ０􀆰 １７ １ ０􀆰 ５２ 　 － 　 － 　 － 　 － ２ １􀆰 ０２ ４
　 无菌性脓肿 ３ ０􀆰 ５２ ４ ２􀆰 ０７ ６ ５􀆰 ３６ ５ ８􀆰 ６２ ２３ １１􀆰 ６８ ４１
　 卡介苗淋巴结炎 　 － 　 － 　 － 　 － １ ０􀆰 ８９ １ １􀆰 ７２ １１６ ５８􀆰 ８８ １１８
　 全身播散性卡介苗感染 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － １ ０􀆰 ５１ １
　 晕厥 ６ １􀆰 ０３ 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － 　 － ６
　 小计 ５８０ １００􀆰 ００ １９３ １００􀆰 ００ １１２ １００􀆰 ００ ５８ １００􀆰 ００ １９７ １００􀆰 ００ １ １４０
合计 ２７ ３１３ ４８􀆰 １０ ２１ ４１０ ３７􀆰 ７１ ６ ８８８ １２􀆰 １３ ６５６ １􀆰 １６ ５１１ ０􀆰 ９０ ５６ ７７８

２􀆰 ４　 不同疫苗 ＡＥＦＩ　 按照报告 ＡＥＦＩ 的疫苗的顺序，
根据最可疑疫苗进行分析：河北省接种所有疫苗报告

ＡＥＦＩ 的估算发生率为 ５０􀆰 ３８ ／ １０ 万剂。 其中 ＡＥＦＩ 报

告发生率较高的疫苗分别是 ＤＴａＰ、ＰＰＶ２３ 和 ＤＴａＰ －

ＩＰＶ － Ｈｉｂ， 报 告 发 生 率 分 别 为 １８９􀆰 ９１ ／ １０ 万 剂、
１８２􀆰 ４５ ／ １０ 万剂、１５０􀆰 ６７ ／ １０ 万剂。 异常反应报告发生

率最高的疫苗是 ＩｎｆＶ ８０􀆰 ７８ ／ １０ 万剂次，其次是 ＰＰＣＶ７
２１􀆰 ０８ ／ １０ 万剂次，见表 ４。
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表 ４　 ２０１３—２０１７ 年河北省接种所有疫苗的

ＡＥＦＩ 报告例数和报告发生率（１ ／ １０ 万剂）

疫苗
一般反应

例数 发生率

异常反应

例数 发生率

ＡＥＦＩ
例数 发生率

ＤＴ ２ ３２３ ８９􀆰 ２８ ２２ ０􀆰 ８５ ２ ３５０ ９０􀆰 ３２
ＤＴＰ ６２ ８８􀆰 ４９ 　 － 　 － ６２ ８８􀆰 ４９
ＤＴａＰ ２８ ６０７ １８６􀆰 ３９ １９０ １􀆰 ２４ ２８ ８４１ １８７􀆰 ９１
ｔＯＰＶ ７９６ ４􀆰 ７０ ３６ ０􀆰 ２１ ８５４ ５􀆰 ０４
ＢＣＧ ５７５ ３􀆰 ７３ ２０ ０􀆰 １３ ６０４ ３􀆰 ９２
ｂＯＰＶ １５３ ９􀆰 ６０ ９ ０􀆰 ５６ １６４ １０􀆰 ２９
ＨｅｐＡ－Ｌ １ ５０４ ６５􀆰 ２０ ２２０ ２􀆰 ９８ １ ７４８ ６８􀆰 ６８
ＭＰＶ－ＡＣ １ ４１９ ２１􀆰 ８５ ２５ ０􀆰 ３８ １ ４４９ ２２􀆰 ３１
ＭＰＶ－Ａ ４ ４４０ ５８􀆰 ８２ ５１ ０􀆰 ６８ ４ ５０５ ５９􀆰 ６８
ＭＲ ３ ３１０ ７３􀆰 ９２ １９３ ４􀆰 ３１ ３ ５２１ ７８􀆰 ６３
ＭＭＲ １ ６８９ ４１􀆰 ６０ ４７ １􀆰 １６ １ ７４１ ４２􀆰 ８８
ＨｅｐＢ ２ ５８９ １６􀆰 ３８ ６８ ０􀆰 ４７ ２ ６８６ １７􀆰 ００
ＪＥＶ－Ｌ ３ ７６９ ４９􀆰 ２９ ５２ ０􀆰 ６８ ３ ８３７ ５０􀆰 １８
ＨｅｐＡ－Ｉ ７９ １９􀆰 ３８ ３ ０􀆰 ７４ ８６ ２１􀆰 １０
ＩｎｆＶ ２１３ １５􀆰 ２６ １３ ８０􀆰 ７８ ２３８ ８０􀆰 ７８
ＨｅｐＡＢ ２２ ５２􀆰 １６ ２ ４􀆰 ７４ ２５ ５９􀆰 ２７
ＲａｂＶ ３２８ １１􀆰 ５３ ３９ １􀆰 ３７ ３７２ １３􀆰 ０８
ＭＰＣＶ－ＡＣ ８７ ４７􀆰 ７９ ４ ２􀆰 ２０ ９１ ４９􀆰 ９９
ＭＰＶ－ＡＣＹＷ１３５ １２１ ３０􀆰 ９７ ８ ２􀆰 ０５ １３２ ３３􀆰 ７９
ＲｏｔＶ ６１ １９􀆰 ６４ ５ １􀆰 ６１ ６７ ２１􀆰 ５７
ＭＭ ４ ７􀆰 ４６ － － ４ ７􀆰 ４６
ＭＶ ４０４ ３９􀆰 ９１ １７ １􀆰 ６８ ４２１ ４１􀆰 ５９
ＭｕＶ ４２ ２６􀆰 ９３ １ ０􀆰 ６４ ４４ ２８􀆰 ２１
ＶａｒＶ ４２３ ３１􀆰 ０９ ２６ １􀆰 ９１ ４５６ ３３􀆰 ５２
ＰＰＶ２３ ４５０ １４５􀆰 ５０ １２ ３􀆰 ８８ ４６６ １５０􀆰 ６７
ＰＰＣＶ７ １０ ５２􀆰 ７１ ４ ２１􀆰 ０８ １４ ７３􀆰 ７９
Ｈｉｂ ９７４ ５１􀆰 ４５ ３９ ２􀆰 ０６ １ ０２０ ５３􀆰 ８８
ＨＦＶ ３ ７３􀆰 ３３ － － ３ ７３􀆰 ３３
ＲＶ ７ ２１􀆰 ４８ １ ３􀆰 ０７ ８ ２４􀆰 ５５
ＩＰＶ ６１９ ４３􀆰 ２０ ２０ １􀆰 ４０ ６４８ ４５􀆰 ２３
ＪＥＶ－Ｉ ８０ ４４􀆰 ６１ ４ ２􀆰 ２３ ８６ ４７􀆰 ９５
ＤＴａｐ－Ｈｉｂ １２ ４６􀆰 ０８ ０ ０􀆰 ００ １２ ４６􀆰 ０８
ＤＴａＰ－ＩＰＶ－Ｈｉｂ ２２５ １８０􀆰 ８４ ２ １􀆰 ６１ ２２７ １８２􀆰 ４５
ＭＰＶ－ＡＣ－Ｈｉｂ １１５ ６３􀆰 ４６ ３ １􀆰 ６６ １１９ ６５􀆰 ６７
ＥＶ７１ １２１ ６０􀆰 ９６ ３ １􀆰 ５１ １２４ ６２􀆰 ４７
Ｏｔｈｅｒｓ ２ ２１􀆰 ５７ １ １０􀆰 ７８ ３ ３２􀆰 ３５
合计 ５５ ６３８ ４９􀆰 １５ １ １４０ １􀆰 ０１ ５７ ０２８ ５０􀆰 ３８

２􀆰 ５　 异常反应临床诊断　 在 １ １４０ 例异常反应中，过
敏性皮疹 ６２０ 例（５􀆰 ４８ ／ １０ 万剂）、ＢＣＧ 淋巴结炎 １１８
例（１􀆰 ０４ ／ １０ 万剂）、热性惊厥 ５９ 例（０􀆰 ５２ ／ １０ 万剂）、血
管性水肿 ５５ 例（０􀆰 ４９ ／ １０ 万剂）、ＴＰ ５３ 例（０􀆰 ４７ ／ １０ 万

剂），其他临床诊断报告发生率，见表 ５。
表 ５　 ２０１３—２０１７ 年河北省 ＡＥＦＩ 临床诊断情况

临床诊断 例数 构成比 报告发生率（１ ／ １０ 万剂）
过敏性皮疹 ６２０ ５４􀆰 ３９ ５􀆰 ４８
卡介苗淋巴结炎 １１８ １０􀆰 ３５ １􀆰 ０４
其它疾病 ９３ ８􀆰 １６ ０􀆰 ８２
热性惊厥 ５９ ５􀆰 １８ ０􀆰 ５２
血管性水肿 ５５ ４􀆰 ８２ ０􀆰 ４９
ＴＰ ５３ ４􀆰 ６５ ０􀆰 ４７
无菌性脓肿 ４１ ３􀆰 ６０ ０􀆰 ３６
ＨＳＰ ３１ ２􀆰 ７２ ０􀆰 ２７
过敏性休克 ２２ １􀆰 ９３ ０􀆰 １９
其他过敏性反应 １１ ０􀆰 ９６ ０􀆰 １０
淋巴管炎和淋巴结炎 １１ ０􀆰 ９６ ０􀆰 １０
疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎 ６ ０􀆰 ５３ ０􀆰 ０５
局部过敏坏死反应 ５ ０􀆰 ４４ ０􀆰 ０４
癫痫 ５ ０􀆰 ４４ ０􀆰 ０４
喉头水肿 ２ ０􀆰 １８ ０􀆰 ０２
急性播散性脑脊髓炎 ２ ０􀆰 １８ ０􀆰 ０２
格林巴利综合征 ２ ０􀆰 １８ ０􀆰 ０２
其他局部反应 １ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０１
脑病 １ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０１
脑炎和脑膜炎 １ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０１
播散性卡介苗感染 １ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０１
合计 １ １４０ １００􀆰 ００ １０􀆰 ０７

３　 讨　 论

２００５ 年，河北省作为全国 ＡＥＦＩ 监测试点开展监测

工作，随后在全省全面铺开，直到 ２０１０ 年《全国疑似预

防接种异常反应监测方案》 ［２］ 出台，ＡＥＦＩ 监测工作质

量得到了进一步提高。 由于 ２０１５ 年 ＡＥＦＩ 信息管理系

统替换，系统不稳定及人员不太熟悉操作等原因，使得

河北省 ＡＥＦＩ 报告病例数和报告发生率略有下降，其它

年份的 ＡＥＦＩ 报告例数和报告发生率基本呈逐年上升

趋势。 总的报告病例数和报告发生率分别从 ２０１３ 年

的 １０ ６７９ 例（３５􀆰 ５５ ／ １０ 万剂）增加到 ２０１７ 年的 １２ ８４４
例（５０􀆰 ７１ ／ １０ 万剂）。 全省每年县级 ＡＥＦＩ 报告比例均

为 １００％。 各年 ＡＥＦＩ 总报告中，一般反应占 ９７􀆰 ５６％，
异常反应占 ２􀆰 ００％。 ２０１３—２０１７ 年报告的一般反应所

占比例基本呈逐年上升趋势，而异常反应所占比却基

本呈逐年下降趋势，这种趋势变化与全国监测分析结

果类似，这也说明河北省发现、报告 ＡＥＦＩ 病例的能力

和报告工作质量在逐年加强，监测敏感性不断提高。
河北省 ＡＥＦＩ 报告病例在地区分布上存在比较明

显的不同。 沧州、保定和邯郸等地报告病例较多，共计

２４ １７１ 例，占总 ＡＥＦＩ 报告的 ４２􀆰 ３８％，考虑可能与人口

数、接种数以及开展 ＡＥＦＩ 监测工作的敏感性不同等原

因有关。 在所有报告的 ＡＥＦＩ 病例中，男性多于女性，
与自然人群的出生人口比例有关，也与全国 ２０１０—
２０１６ 年 ＡＥＦＩ 的报道一致［４－１０］。 ＡＥＦＩ 病例集中在 １ 岁

以内的婴幼儿，占 ８０􀆰 ４６％，与接种对象年龄分布及《预
防接种工作规范》的免疫程序基本一致，与中国［９－１１］ 及

河北省［１２－１３］以往的类似报道相一致。 夏秋两季 ＡＥＦＩ
报告病例相对较集中，与全国 ２０１０—２０１６ 年［４－１０］ 季节

分布及许濒月等［１４］的报道特征相一致，可能与夏秋季

节接种部位暴露在外、当出现接种反应时容易被家长

或其他监护人及时发现等原因有关［１５］，具体原因需进

一步探讨。
从接种疫苗到发生不良反应的时间间隔来看，８５％

以上的不良反应发生在接种后 ２４ ｈ 内，其中有 ５１􀆰 ８５％
的一般反应和 ６７􀆰 ８０％ 的异常反应集中在接种后 １ ｄ
内报告，此比例低于湖北省［１６］ ２０１０—２０１６ 年 ＡＥＦＩ 的

报道，但总体趋势都是随着反应发生时间间隔越长，发
生反应比例逐渐降低，这与武文娣等［６］ 的研究报道一

致。 多数不良反应发生在接种后 １ ｄ 内，这与 Ｎｚｏｌｏ
等［１７］的报道类似，提示预防接种人员及受种者或者监

护人应密切关注疫苗接种后 １ ｄ 内 ＡＥＦＩ 的发生情况，
尤其是疫苗说明书未记载的不良反应类型。 异常反应

所占比重较大的过敏反应也多数发生在接种后 １ ｄ 内，
尤其是过敏性休克和热性惊厥等严重异常反应发生在
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接种当天较多。 因此，务必要与受种者或监护人积极

沟通，明确接种后 ３０ ｍｉｎ 留观的重要性［１８］；同时，加强

接种医生应急救治知识和技能的培训也显得尤为重

要。 但是，对于潜伏期较长的异常反应，仍需要加强

ＡＥＦＩ 长时间间隔的观察，这也给预防接种异常反应调

查诊断专家组明确是否是由疫苗引起的异常反应提出

了更高的工作要求。
ＡＥＦＩ 病例 ９７％以上都能痊愈或好转，不到 ３％的

病例出现后遗症或死亡等现象。 死亡病例都是严重的

ＡＥＦＩ，其中约 ７０％是由偶合症造成的。 偶合症导致死

亡的病例都是自身存在潜在的基础性疾病，提示接种

人员务必尽到对受种者（或监护人）接种前的健康询问

和告知义务，并严格做到“三查七对一验证”要求，尽量

减少因接种人员、受种者（或监护人）疏忽而导致的死

亡事件发生。 死亡病例中约 １ ／ ５ 诊断为异常反应病

例，此构成比例略高于湖北省［１３］、山东省［１９］ 既往研究

结果，但低于浙江省［２０］、河南省［２１］ 的研究结果；其中

６２􀆰 ５％为过敏反应，该比例高于中国 ２０１２ 年［６］的报道，
而且以过敏性休克反应为主，这种现象提示接种人员

务必掌握过敏反应，尤其是过敏性休克反应的应急救

治措施，以降低因过敏性休克导致死亡事件的发生。
２０１３—２０１７ 年 河 北 省 ＡＥＦＩ 报 告 发 生 率 为

４４．４８ ／ １０ 万，高于全国 ２０１２—２０１６［６－１０］ 年文献报告水

平 （ ２５􀆰 ６０ ～ ３９􀆰 ０１ ／ １０ 万 ）、 河 北 省 既 往 报 道［１２，２２］

（２３􀆰 ３４ ／ １００ 万 剂 ～ ３５􀆰 ９４ ／ １０ 万 剂 次 ）、 湖 北 省［１６］

２０１０—２０１６ 年均水平 （２４􀆰 ７９ ／ １０ 万剂） 及重庆市［１４］

２０１１—２０１６ 年均水平（１０􀆰 ５７ ／ １０ 万剂），可能由于本省

ＡＥＦＩ 监测工作开展较早、设有监测试点市及监测敏感

性较高等原因有关。 ＡＥＦＩ 报告发生率基本呈逐年上

升趋势，但是 ２０１５ 年 ＡＥＦＩ 报告发生率稍有降低，可能

与更换的 ＡＥＦＩ 信息管理系统不稳定，导致各地市报告

不及时、使用又不熟练等原因有关。 异常反应报告发

生率 １􀆰 ０１ ／ １０ 万，低于全国 ２０１１—２０１６ 年水平（１􀆰 ２７～
２􀆰 ４１ ／ １０ 万） ［５－１０］；严重 ＡＥＦＩ 报告发生率 ０􀆰 ２５ ／ １０ 万，
高于全国 ２０１２—２０１５ 年水平（０􀆰 １８～０􀆰 ２１ ／ １０ 万） ［６－９］，
但低于 ２０１６ 年全国水平（０􀆰 ３ ／ １０ 万） ［１０］。

河北省 ２０１３—２０１７ 年 ＡＥＦＩ 报告发生率最高的是

ＤＴａＰ（１８７􀆰 ９１ ／ １０ 万），高于全国 ２０１２—２０１６ 年水平

（５５􀆰 ２７ ～ ７８􀆰 ６９ ／ １０ 万） ［６－１０］、山西省［２３］ ２０１０—２０１７ 年

（２１􀆰 ３３ ／ １０ 万剂），高于河南省（２８􀆰 １４ ／ １０ 万剂） ［２４］，且
以一般反应为主，与 ＤＴａＰ 本身含有铝佐剂可能引起红

肿、硬结等反应有关；另外在 １ 岁以内接种剂次多是主

要原因，骆晓艳等［２５］ 曾报道过接种 ＤＴａＰ 硬结发生率

随着 接 种 剂 次 的 增 加 而 增 高。 其 次 是 ＰＰＶ２３

（１５０􀆰 ６７ ／ １０ 万），接近湖北省［２６］ 上市后大规模接种的

ＡＥＦＩ 被动监测的报告水平（１５３􀆰 ６４ ／ １０ 万）。 ＤＴａＰ －
ＩＰＶ－Ｈｉｂ 报告发生率为 １８２􀆰 ４５ ／ １０ 万，远低于吴琳琳

等［２７］２０１５—２０１７ 年上海报道（１ １８９􀆰 ０５ ／ １０ 万）。 异常

反应报告发生率最高的 ＩｎｆＶ 为 ８０􀆰 ７８ ／ １０ 万，高于中国

２０１２—２０１６ 年［６－１０］ 流感疫苗的（１􀆰 ４６ ～ １􀆰 ８４ ／ １０ 万）。
ＰＰＣＶ７ 的异常反应报告发生率为 ２１􀆰 ０８ ／ １０ 万，低于中

国 ２０１２—２０１４ 年［６－８］的（２５􀆰 ０２～３４􀆰 ３８ ／ １０ 万），但是高

于中国 ２０１５—２０１６ 年［９－１０］ （１３􀆰 ６４、４􀆰 ２１ ／ １０ 万）。 ＭＲ
异常反应报告发生率也相对较高为 ４􀆰 ３１ ／ １０ 万，高于

梁雪枫等［２８］ 的报道（２８􀆰 １６ ／ １００ 万），但是仍低于中国

２０１２—２０１６ 年［６－１０］ 的 报 道 （ ８􀆰 ９１ ～ ２２􀆰 ４１ ／ １０ 万 ）。
ＨｅｐＡ－Ｌ的异常反应报告发生率为 ２􀆰 ９８ ／ １０ 万剂次，高
于中国 ２０１１—２０１６ 年（０􀆰 ９３ ～ １􀆰 ８７ ／ １０ 万剂次） ［５－１０］ 同

类疫苗的报道，结合中国 ２０１２—２０１６ 年ＨｅｐＡ－Ｌ的报告

发生率呈逐年上升的趋势，提醒本省应关注甲肝减毒

活疫苗异常反应的发生情况。
从异常反应的临床诊断分布来看，５４％诊断为过敏

性反应，其构成比低于湖北省［１６］ 类似报道（８７􀆰 １７％），
其报告发生率为 ５􀆰 ４８ ／ １０ 万剂次，过敏性反应无论是

临床诊断分类的构成还是其报告发生率均是异常反应

临床诊断中比重最大的一部分。 其次，卡介苗淋巴结

炎 １􀆰 ０４ ／ １０ 万，略低于河北省［２２］ 既往报道（ １１􀆰 ８７ ／ １００
万剂）、低于全国 ２０１２—２０１５ 年［６－９］ 监测范围（１􀆰 ５ ～
４􀆰 ３６ ／ １０ 万）、李克莉等［２９］ （ ５２􀆰 ５０ ／ １００ 万剂）、胡冉

等［３０］（２４􀆰 ９３ ／ １００ 万剂）、许濒月等［１４］ 的报道（１􀆰 １４ ／ １０
万剂），也低于世界卫生组织估算水平［３１］。 血管性水

肿的报告发生率为 ０􀆰 ４９ ／ １０ 万，高于中国 ２０１３—２０１６
年［７－１０］的报告（０􀆰 ０６ ～ ０􀆰 １９ ／ １０ 万）。 在严重异常反应

中，热性惊厥报告发生率最高，为 ０􀆰 ５２ ／ １０ 万，高于中

国 ２０１１—２０１５ 年［５－９］ 全国 ＡＥＦＩ 监测分析 （ ０􀆰 ０２ ～
０􀆰 ０４ ／ １０ 万剂）；ＴＰ 报告发生率为 ０􀆰 ４７ ／ １０ 万，高于武

文娣等［３２］的报道（０􀆰 ２０ ／ １００ 万剂～０􀆰 ３５ ／ １００ 万剂），但
是低于北欧估算的发生率（４􀆰 ８ ／ １０ 万） ［ ３３］。 无菌性脓

肿的报告发生率为 ０􀆰 ３６ ／ １０ 万，高于重庆市 ２０１１—
２０１６ 年［１４］ 的报道（０􀆰 ０３ ／ １０ 万）。 过敏性休克报告发

生率为 ０􀆰 １９ ／ １０ 万，高于湖北省（０􀆰 ０３ ／ １０ 万） ［１６］ 及全

国 ２０１０—２０１６ 年［４－１０］ 的监测结果范围（０􀆰 ０１ ／ １０ 万 ～
０􀆰 ０２ ／ １０ 万），但低于 Ｂｏｈｌｋｅ［３４］ 报道的 （ ０􀆰 ６５ ／ １００ 万

剂～１􀆰 ５３ ／ １００ 万剂）。 在严重的神经系统反应中，ＨＳＰ
的报告发生率为 ０􀆰 ２７ ／ １０ 万，喉头水肿、ＡＤＥＭ、ＧＢＳ 的

报告发生率均为 ０􀆰 ０２ ／ １０ 万剂。 其中 ＡＤＥＭ 的报告发

生率 高 于 全 国 ２０１０—２０１６ 年［４－１０］ 监 测 结 果 范 围

（０􀆰 ００１ ／ １０ 万～０􀆰 ０１ ／ １０ 万）；喉头水肿报告发生率高于

７９１１实用预防医学 ２０２０ 年 １０ 月 第 ２７ 卷 第 １０ 期　 Ｐｒａｃｔ Ｐｒｅｖ Ｍｅｄ， Ｏｃｔ． ２０２０， Ｖｏｌ． ２７， Ｎｏ．１０



全国 ２０１１—２０１４ 年［４－８］监测结果范围（０􀆰 ００４－０􀆰 ０１ ／ １０
万剂次），与 ２０１５ 年［９］全国同类反应报告发生率持平；
ＧＢＳ 的报告发生率高于全国 ２０１１—２０１４ 年［４－８］ 监测结

果范围（０􀆰 ０００２ ～ ０􀆰 ０１ ／ １０ 万剂次），与 ２０１５ 年［９］ 全国

同类反应报道一致。 播散性 ＢＣＧ 感染报告发生率

０􀆰 ０１ ／ １０ 万，低于世界卫生组织估算水平［３１］；ＶＡＰＰ 报

告发生率为 ０􀆰 ０５ ／ １０ 万，高于全国 ２０１０—２０１６ 年［４－１０］

监测结果范围（０􀆰 ０１ ／ １０ 万 ～ ０􀆰 ０４ ／ １０ 万），高于张振国

等［３５］２００８—２０１１ 年河北省的报道（０􀆰 ２８ ／ １００ 万），低
于河南省 ２００４—２０１５ 年［３６］ 年平均发生率（０􀆰 １６ ／ １００
万剂次）。

综上所述，河北省 ＡＥＦＩ 监测工作及时性和敏感性

稳步提高，ＡＥＦＩ 病例报告覆盖全省 １１ 个设区、市及直

管县，主要集中在 １ 岁年龄组，男性略高于女性，夏秋

季高于冬春季；不良反应主要发生在接种后 ２４ ｈ 内，且
大多数病例已痊愈或好转；异常反应主要以过敏性皮

疹为主，严重异常反应报告发生率极低。 因此，河北省

所用疫苗安全性良好。
本研究仍存在不足，一是各地市 ＡＥＦＩ 监测报告质

量不同，用疫苗的接种数据可能高估或者低估 ＡＥＦＩ 报
告发生率；尤其是第二类疫苗由县区疾控直接采购，上
报给省级的接种剂次数可能存在漏报；建议长期、连续

性的监测和分析疫苗的报告发生率。 二是目前全国没

有统一的诊断标准，各市、县（区）预防接种异常反应调

查诊断专家组的诊断能力不同，对 ＡＥＦＩ 的分类以及报

告发生率也会有影响。
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ｄｉｓｅａｓｅ ｉｎ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ ｖａｃｃｉｎｅ ｓａｆｅｔｙ ｄｕｒｉｎｇ ｍａｓｓ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ
ｐａｎｄｅｍｉｃ Ｈ１Ｎ１ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｖａｃｃｉｎｅｓ ［ Ｊ］ ． Ｌａｎｃｅｔ， ２００９，３７４ （ ９７０７）：
２１１５－２１２２．

［３４］ Ｂｏｈｌｋｅ Ｋ， Ｄａｖｉｓ ＲＬ， Ｍａｒｃｙ ＳＭ， ｅｔ ａｌ􀆰 Ｒｉｓｋ ｏｆ ａｎａｐｈｙｌａｘｉｓ ａｆｔｅｒ
ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ［ Ｊ］ 􀆰 Ｐｅｄｉａｔｒｉｃｓ， ２００３， １１２
（４）：８１５－８２０􀆰

［３５］ 张振国，李静，张富斌，等． ２００８—２０１１ 年河北省脊髓灰质炎疫苗接
种相关病例流行病学分析［Ｊ］ ． 预防医学情报杂志，２０１３，２９（１２）：
１０６５－１０６７．

［３６］ 张肖肖， 史鲁斌， 王燕， 等 􀆰 河南省 ２００４—２０１５ 年疫苗相关麻痹
型脊髓灰质炎病例分析［ Ｊ］ 􀆰 中国疫苗和免疫， ２０１６， ２２（ ５）：
５１１－５１４􀆰
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