
·论　 著·
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摘要：　 目的　 比较河北省二价脊髓灰质炎（脊灰）减毒活疫苗（ｂｉｖａｌｅｎｔ ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ， ｂＯＰＶ）、脊灰灭活

疫苗（Ｓａｌｋ 株）（ｉｎａｃｔｉｖｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｄｅ ｆｒｏｍ Ｓａｌｋ ｓｔｒａｉｎｓ， ＩＰＶ－Ｓａｌｋ）和脊灰灭活疫苗（Ｓａｂｉｎ 株） （ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ
ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｄｅ ｆｒｏｍ Ｓａｂｉｎ ｓｔｒａｉｎｓ ， ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ ） 接种后疑似预防接种异常反应 （ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ
ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ，ＡＥＦＩ）的发生特征，评价脊灰疫苗的安全性。 　 方法　 通过疑似 ＡＥＦＩ 信息管理系统收集河北省 ２０１６ 年 ５ 月

１ 日—２０１８ 年 ４ 月 ３０ 日脊灰疫苗接种后 ＡＥＦＩ 个案，比较分析三种脊灰疫苗接种后 ＡＥＦＩ 的报告发生情况。 　 结果 　
ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ 报告发生率分别为 １３􀆰 ５３ ／ １０ 万剂、４０􀆰 ５０ ／ １０ 万剂和 ６３􀆰 ７０ ／ １０ 万剂。 ｂＯＰＶ 与

ＩＰＶ－Ｓａｌｋ、ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 与 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ 报告发生率（ χ２ ＝ ３６０􀆰 ３５５， Ｐ＜０􀆰 ００１，χ２ ＝ ３６０􀆰 ２４７， Ｐ＜
０􀆰 ００１， χ２ ＝ ３４􀆰 ８９５， Ｐ＜０􀆰 ００１）和一般反应报告发生率（χ２ ＝ ３７３􀆰 ００９， Ｐ＜０􀆰 ００１， χ２ ＝ ５６４􀆰 ７９５， Ｐ＜０􀆰 ００１， χ２ ＝ ３５􀆰 ３８２，Ｐ＜
０􀆰 ００１）差异均有统计学意义，由高到低依次为：ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ｂＯＰＶ；异常反应报告发生率（ χ２ ＝ ３􀆰 ０７７，Ｐ ＝
０􀆰 ０７９， χ２

Ｃ ＝ １􀆰 １６５，Ｐ＝ ０􀆰 ２８１， χ２
Ｃ ＝ ０，Ｐ＝ １）差异均无统计学意义。 三种脊灰疫苗的 ＡＥＦＩ 中均以一般反应为主，年龄主要

集中在≤１ 岁组，主要发生在接种后 １ ｄ 内。 　 结论　 河北省三种脊灰疫苗总体安全性良好，但仍需加强脊灰疫苗安全性

监测。
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实施《艾滋病承诺宣言》报告的核心指标“艾滋病预防

措施覆盖高危人群比例（Ｘ３）”与“注射吸毒者在最近

一个月未共用注射针具并使用了安全套的比例（Ｘ８）”
提升率分别达到了 ５０􀆰 ３２％与 ４４􀆰 ２０％，这提示近年

来，伊犁州艾滋病防治工作加大了工作力度，其余各项

工作也在不断完善中。
尽管伊犁州艾滋病防治效果呈逐年优化趋势，但

部分指标仍低于相关标准，其中“在过去 １２ 个月中接

受过艾滋病检测并知晓检测结果的高危人群比例

（Ｘ２）”与“符合治疗标准的艾滋病病毒感染者和病人

中接受抗病毒治疗或中医治疗的比例（Ｘ３）”低于《中
国遏制与防治艾滋病“十三五”行动计划》提出的 ９０％
的标准，针对上述问题，结合具体实际，为进一步做好

伊犁州艾滋病防治工作，须在原工作基础上持续加大

对高危人群检测及有效干预力度，同时随访追踪符合

治疗标准的艾滋病病毒感染者和病人，使这一人群得

到按时切实有效的治疗，从而进一步改善与优化新疆

伊犁州艾滋病防治工作效果。

本研究存在的不足之处：艾滋病防治效果评价最

关键的指标应为感染率，但“特定人群艾滋病病毒感

染率（Ｘ９）”所占权重并非最高，本研究权重确定采用

的是优序图法，由此可见主观赋权法存在着一定的弊

端。 因此，本研究还需进一步完善。
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ｔｙｐｅｓ ｏｆ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅｓ ｉｎ Ｈｅｂｅｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ａｒｅ ｓａｆｅ， ｂｕｔ ｔｈｅ ｗｏｒｋ ｏｆ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅｓ ｓｔｉｌｌ ｎｅｅｄｓ ｔｏ
ｂｅ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｅｄ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ：　 ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ； ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ； ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ

　 　 脊髓灰质炎（脊灰）是由Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ型脊灰病毒引

起的一种急性传染病，主要侵袭中枢神经系统，部分患

者可发生弛缓性神经麻痹并留下瘫痪后遗症，一般多

感染五岁以下儿童。 脊灰疫苗是预防儿童罹患脊灰的

关键手段。 根据 ＷＨＯ 的战略计划［１］，我国下发通知

（国卫发明电［２０１６］３４ 号） ［２］，自 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日起

在全国范围内停用三价口服脊灰减毒活疫苗（ｔｒｉｖａｌｅｎｔ
ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ｔＯＰＶ）、改用二价脊灰

减毒活疫苗（ｂｉｖａｌｅｎｔ ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏ ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，
ｂＯＰＶ），并将脊灰灭活疫苗（ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏ ｖａｃｃｉｎｅ，
ＩＰＶ）纳入免疫规划。 目前，上市的 ＩＰＶ 包括脊灰灭活

疫苗（ Ｓａｌｋ 株） （ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｄｅ
ｆｒｏｍ Ｓａｌｋ ｓｔｒａｉｎｓ， ＩＰＶ － Ｓａｌｋ） 和脊灰灭活疫苗 （ Ｓａｂｉｎ
株） （ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ ｖａｃｃｉｎｅ ｍａｄｅ ｆｒｏｍ Ｓａｂｉｎ
ｓｔｒａｉｎｓ，ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ）。 随着我国脊灰疫苗免疫程序的

调整以及新上市的 ｂＯＰＶ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的使用，使得

脊灰疫苗的安全性问题受到越来越多的关注。 本研究

通过对河北省 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日—２０１８ 年 ４ 月 ３０ 日接

种 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的疑似预防接种异

常反应 （ ａｄｖｅｒｓｅ ｅｖｅｎｔｓ ｆｏｌｌｏｗｉｎｇ ｉｍｍｕｎｉｚａｔｉｏｎ，ＡＥＦＩ）
监测数据进行分析，探讨脊灰疫苗的安全性问题。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 资料来源　 ＡＥＦＩ 监测数据来源于 ＡＥＦＩ 信息管

理系统，按照报告日期为 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日—２０１８ 年 ４

月 ３０ 日下载脊灰疫苗接种后 ＡＥＦＩ 个案，选取可疑疫

苗是 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的个案作为研究

对象。 接种数据来源于河北省各市儿童信息化管理

系统。
１􀆰 ２　 ＡＥＦＩ 报告内容与分类 　 根据《全国 ＡＥＦＩ 监测

方案》 ［３］工作要求，报告怀疑与接种脊髓灰质炎疫苗

有关的 ＡＥＦＩ ：发热（腋温≥３７􀆰 １ ℃）、接种部位发生

的红肿、硬结、过敏性皮疹、热性惊厥、过敏性休克、过
敏性紫癜（Ｈｅｎｏｃｈ－Ｓｃｈｎｌｅｉｎ ｐｕｒｐｕｒａ，ＨＳＰ） 、血小板减

少性紫癜（ｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉｃ ｐｕｒｐｕｒａ，ＴＰ） 、局部过敏坏

死反应（Ａｒｔｈｕｓ 反应）、血管性水肿、神经系统疾病、脑
病和脊灰疫苗相关病例等。 ＡＥＦＩ 经过调查诊断分析，
按照发生原因分为五种类型，分别为不良反应（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􀆰 ３　 统计分析　 对 ＡＥＦＩ 报告情况进行统计描述，报
告发生率＝报告例数 ／疫苗接种剂次数×１０ 万剂。 采

用 χ２ 检验比较不同脊灰疫苗间 ＡＥＦＩ 报告情况，以 α＝
０􀆰 ０５ 为检验水准。

２　 结　 果

２􀆰 １　 ＡＥＦＩ 报告发生率　 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日—２０１８ 年 ４
月 ３０ 日两年间 （下同），河北省 ｂＯＰＶ、 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ、
ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ三 种 疫 苗 ＡＥＦＩ 的 报 告 发 生 率 分 别 为

１３􀆰 ５３ ／ １０ 万剂（７４０ ／ ５ ４７０ ９５４），４０􀆰 ５０ ／ １０ 万剂（４６５ ／
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１ １４８ ０８８），６３􀆰 ７０ ／ １０ 万剂（２６１ ／ ４０９ ７０８）。 经比较结

果显示，ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ－Ｓａｌｋ（ χ２ ＝ ３６０􀆰 ３５５，Ｐ＜０􀆰 ００１）、
ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ （ χ２ ＝ ３６０􀆰 ２４７， Ｐ ＜ ０􀆰 ００１ ）、
ＩＰＶ－Ｓａｌｋ与 ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ （ χ２ ＝ ３４􀆰 ８９５， Ｐ ＜ ０􀆰 ００１） 的

ＡＥＦＩ 报告发生率差异均有统计学意义，且三种疫苗的

ＡＥＦＩ 报 告 发 生 率 由 高 到 低 分 别 为： ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ、
ＩＰＶ－Ｓａｌｋ和 ｂＯＰＶ。
２􀆰 ２　 ＡＥＦＩ 分类

２􀆰 ２􀆰 １　 一般反应报告发生率 　 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的一般反应报告发生率分别 １２􀆰 ８７ ／ １０ 万

剂、３９􀆰 ０２ ／ １０ 万剂、０􀆰 ８７ ／ １０ 万剂和 ６２􀆰 ００ ／ １０ 万剂，
比较结果显示：ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ－Ｓａｌｋ（ χ２ ＝ ３７３􀆰 ００９，Ｐ＜
０􀆰 ００１）、 ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ （ χ２ ＝ ５６４􀆰 ７９５， Ｐ ＜
０􀆰 ００１）、 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ 与 ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ （ χ２ ＝ ３５􀆰 ３８２， Ｐ ＜
０􀆰 ００１）的一般反应报告发生率差异均有统计学意义，
三种疫苗的一般反应报告发生率由高到低分别为：
ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ｂＯＰＶ，见表 １。

表 １　 河北省 ２０１６—２０１８ 年三种脊灰疫苗 ＡＥＦＩ 分类分布

分类

ｂＯＰＶ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｌｋ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

一般反应 ７０４ ９５􀆰 １４ １２􀆰 ８７ ４４８ ９６􀆰 ３４ ３９􀆰 ０２ ２５４ ９７􀆰 ３２ ６２􀆰 ００

异常反应 ２５ ３􀆰 ３８ ０􀆰 ４６ １０ ２􀆰 １５ ０􀆰 ８７ ４ １􀆰 ５３ ０􀆰 ９８

偶合症 １０ １􀆰 ３５ ０􀆰 １８ ５ １􀆰 ０８ ０􀆰 ４４ ２ ０􀆰 ７７ ０􀆰 ４９

待定 １ ０􀆰 １３ ０􀆰 ０２ ２ ０􀆰 ４３ ０􀆰 １７ １ ０􀆰 ３８ ０􀆰 ２４

合计 ７４０ １００􀆰 ００ １３􀆰 ５３ ４６５ １００􀆰 ００ ４０􀆰 ５０ ２６１ １００􀆰 ００ ６３􀆰 ７０

２􀆰 ２􀆰 ２　 异常反应报告发生率 　 ｂＯＰＶ、 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ 和

ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的异常反应报告发生率分别为 ０􀆰 ４６ ／
１０ 万剂、０􀆰 ８７ ／ １０ 万剂和 ０􀆰 ９８ ／ １０ 万剂，比较结果显示，
ｂＯＰＶ 与 ＩＰＶ－Ｓａｌｋ（ χ２ ＝ ３􀆰 ０７７，Ｐ ＝ ０􀆰 ０７９）、ｂＯＰＶ 与

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ（ χ２
Ｃ ＝ １􀆰 １６５，Ｐ ＝ ０􀆰 ２８１）、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ与 ＩＰＶ－

Ｓａｂｉｎ（χ２
Ｃ ＝ ０，Ｐ ＝ １）的异常反应报告发生率差异均无

统计学意义，见表 １。
２􀆰 ３　 ＡＥＦＩ 临床诊断

２􀆰 ３􀆰 １　 一般反应　 ｂＯＰＶ 接种后发热和腹泻的报告发

生率分别为 １０􀆰 ７３ ／ １０ 万剂（５８７ ／ ５ ４７０ ９５４）、１􀆰 ４１ ／ １０
万剂（７７ ／ ５ ４７０ ９５４）；ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 接种后发

热 的 报 告 发 生 率 分 别 为 ２０􀆰 ２１ ／ １０ 万 剂

（ ２３２ ／ １ １４８ ０８８ ）、 ４３􀆰 ６９ ／ １０ 万 剂 （ １７９ ／ ４０９ ７０８ ）；
ＩＰＶ－Ｓａｌｋ和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 接种后红肿的报告发生率分别

８􀆰 ８８ ／ １０ 万 剂 （ １０２ ／ １ １４８ ０８８ ）、 １１􀆰 ７２ ／ １０ 万 剂

（４８ ／ ４０９ ７０８），见表 ２。
表 ２　 河北省 ２０１６—２０１８ 年三种脊灰疫苗一般反应临床诊断分布

临床诊断

ｂＯＰＶ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｌｋ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

发热 ５８７ ８３􀆰 ９８ １０􀆰 ７３ ２３２ ６１􀆰 ５４ ２０􀆰 ２１ １７９ ６９􀆰 ３８ ４３􀆰 ６９

红肿 ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ １０２ ２７􀆰 ０５ ８􀆰 ８８ ４８ １８􀆰 ６１ １１􀆰 ７２

硬结 ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ ２４ ６􀆰 ３７ ２􀆰 ０９ １１ ４􀆰 ２６ ２􀆰 ６８

腹泻 ７７ １１􀆰 ０２ １􀆰 ４１ １１ ２􀆰 ９２ ０􀆰 ９６ １３ ５􀆰 ０４ ３􀆰 １７

呕吐 ３５ ５􀆰 ００ ０􀆰 ６４ ８ ２􀆰 １２ ０􀆰 ７０ ７ ２􀆰 ７１ １􀆰 ７１

合计 ６９９ １００􀆰 ００ １２􀆰 ７８ ３７７ １００􀆰 ００ ３２􀆰 ８４ ２５８ １００􀆰 ００ ６２􀆰 ９７

２􀆰 ３􀆰 ２　 异常反应 　 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的

异常反应病例中均以过敏性皮疹为主，报告发生率分

别为 ０􀆰 ３３ ／ １０ 万剂 （ １８ ／ ５ ４７０ ９５４ ）、 ０􀆰 ４４ ／ １０ 万剂

（５ ／ １ １４８ ０８８）和 ０􀆰 ４９ ／ １０ 万剂（２ ／ ４０９ ７０８）。 其他临

床诊断中，ｂＯＰＶ 接种后血小板减少性紫癜报告发生率

为 ０􀆰 ０４ ／ １０ 万剂（２ ／ ５ ４７０ ９５４）。 ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 接种后热性

惊厥的报告发生率为 ０􀆰 １７ ／ １０ 万剂 （ ２ ／ １ １４８ ０８８）。
ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ接种后血小板减少性紫癜和热性惊厥的报

告发生率均为 ０􀆰 ２４ ／ １０ 万剂（１ ／ ４０９ ７０８），见表 ３。
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表 ３　 河北省 ２０１６—２０１８ 年三种脊灰疫苗异常反应临床诊断分布

临床诊断

ｂＯＰＶ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｌｋ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ

例数 构成比（％） 发生率（１ ／ １０ 万剂）

过敏性皮疹 １８ ７２􀆰 ００ ０􀆰 ３３ ５ ５０􀆰 ００ ０􀆰 ４４ ２ ５０􀆰 ００ ０􀆰 ４９

过敏性紫癜 １ ４􀆰 ００ ０􀆰 ０２ １ １０􀆰 ００ ０􀆰 ０９ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００

血小板减少性紫癜 ２ ８􀆰 ００ ０􀆰 ０４ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ １ ２５􀆰 ００ ０􀆰 ２４

血管性水肿 １ ４􀆰 ００ ０􀆰 ０２ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００

癫痫 １ ４􀆰 ００ ０􀆰 ０２ １ １０􀆰 ００ ０􀆰 ０９ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００

过敏性休克 ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ １ １０􀆰 ００ ０􀆰 ０９ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００

热性惊厥 ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ ２ ２０􀆰 ００ ０􀆰 １７ １ ２５􀆰 ００ ０􀆰 ２４

其他 ２ ８􀆰 ００ ０􀆰 ０４ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００ ０ ０􀆰 ００ ０􀆰 ００

合计 ２５ １００􀆰 ００ ０􀆰 ４６ １０ １００􀆰 ００ ０􀆰 ８７ ４ １００􀆰 ００ ０􀆰 ９８

２􀆰 ４　 性别、年龄分布 　 ｂＯＰＶ 的 ＡＥＦＩ 中男女性别比

为 １􀆰 ３８ ∶ １（４２９ ／ ３１１），年龄为 ２ 月龄 ～８ 岁，其中≤１
岁 ５５１ 例 （ ７４􀆰 ４６％）、 ＞ １ 岁 １８９ 例 （ ２５􀆰 ５４％）；
ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 的 ＡＥＦＩ 中 男 女 性 别 比 为 １􀆰 １８ ∶ １
（２５２ ／ ２１３），年龄为 ２ 月龄 ～ ４ 岁，其中≤１ 岁 ４３４ 例

（９３􀆰 ３３％）、＞１ 岁 ３１ 例（６􀆰 ６７％）；ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ
中男女性别比为 １􀆰 １３ ∶ １（１４０ ／ １２１），年龄为 ２ 月龄～２
岁， 其 中 ≤ １ 岁 ２３８ 例 （ ９１􀆰 １９％）、 ＞ １ 岁 ２３ 例

（８􀆰 ８１％）。
２􀆰 ５　 发生时间分布　 ｂＯＰＶ 的 ＡＥＦＩ 中，在接种后 １ ｄ
内发生的有 ５８８ 例（７９􀆰 ４６％）， １ ｄ 后发生的有 １５２ 例

（２０􀆰 ５４％）；ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 的 ＡＥＦＩ 中，在接种后 １ ｄ 内发生

的有 ３９０ 例 （ ８３􀆰 ８７％）， １ ｄ 后 发 生 的 有 ７５ 例

（１６􀆰 １３％）；ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ 中，在接种后 １ ｄ 内发

生的有 ２１４ 例 （ ８１􀆰 ９９％）， １ ｄ 后发生的有 ４７ 例

（１８􀆰 ０１％）。
２􀆰 ６　 转归分布　 接种三种脊灰疫苗报告的 ＡＥＦＩ，总
体转归情况良好。 其中，ｂＯＰＶ 的 ＡＥＦＩ 中，痊愈 ４５９
例 （ ６２􀆰 ０３％）、 好转 ２３０ 例 （ ３１􀆰 ０８％）、 治疗 ４１ 例

（５􀆰 ５４％）、 待 定 ９ 例 （ １􀆰 ２２％）、 偶 合 死 亡 １ 例

（ ０􀆰 １３％）； ＩＰＶ － Ｓａｌｋ 的 ＡＥＦＩ 中， 痊 愈 ３０６ 例

（６５􀆰 ８１％）、 好 转 １３４ 例 （ ２８􀆰 ８２％）、 治 疗 ２１ 例

（４􀆰 ５２％）、 待 定 ２ 例 （ ０􀆰 ４３％）、 偶 合 死 亡 １ 例

（０􀆰 ２１％）、死亡原因待定 １ 例（０􀆰 ２１％）；ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的

ＡＥＦＩ 中， 痊 愈 １４６ 例 （ ５５􀆰 ９４％）、 好 转 ９７ 例

（３７􀆰 １７％）、治疗 １４ 例（５􀆰 ３６％）、待定 ４ 例（１􀆰 ５３％）。

３　 讨　 论

脊髓灰质炎目前无有效治疗措施，接种脊灰疫苗

是最有效的防控手段［４］。 ＷＨＯ 于 ２０１３ 年制订了

《２０１３—２０１８ 年消灭脊灰最后阶段战略计划》 ［１］，该计

划中提出，到 ２０１５ 年所有国家应至少使用 １ 剂 ＩＰＶ，
到 ２０１６ 年停用口服脊 灰 减 毒 活 疫 苗 （ ｏｒａｌ ｐｏｌｉｏ
ａｔｔｅｎｕａｔｅｄ ｌｉｖｅ ｖａｃｃｉｎｅ，ＯＰＶ）中的Ⅱ型组分，使用含有

Ⅰ＋ Ⅲ型组分的 ｂＯＰＶ；至消灭所有麻痹型脊灰时全球

停用 ＯＰＶ。 脊髓灰质炎减毒活疫苗中的活病毒能通

过隐性感染使人体产生良好的免疫力，在全球消灭脊

灰行动中占有非常重要的作用，但在极为罕见的情况

下，可引发疫苗相关麻痹型脊灰 （ ｖａｃｃｉｎｅ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ
ｐａｒａｌｙｔｉｃ ｐｏｌｉｏｍｙｅｌｉｔｉｓ， ＶＡＰＰ） 和疫苗衍生脊灰病毒

（ｖａｃｃｉｎｅ ｄｅｒｉｖｅｄ ｐｏｌｉｏｖｉｒｕｓ， ＶＤＰＶ）病例。 ＩＰＶ 不含活

病毒，也能有效地用于控制和消灭脊灰，同时可以完全

避免 ＶＡＰＰ 和 ＶＤＰＶ 的发生［５］。 目前，全球已消灭 ＩＩ
型脊灰野毒株，ＷＨＯ 提出引入 ＩＰＶ 预防脊灰和停止

使用含有 ＩＩ 型脊灰疫苗株的 ＯＰＶ。 我国自 ２０１６ 年 ５
月 １ 日开始，脊灰疫苗免疫程序调整为：２ 月龄接种 １
剂次 ＩＰＶ，３、４ 月龄及 ４ 周岁各接种 １ 剂次 ｂＯＰＶ。
ｂＯＰＶ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 均为近年来新上市的疫苗，他们上

市后的安全性问题受到大家的关注，并且相关的研究

较少。 因此，本研究通过对河北省 ２０１６ 年 ５ 月 １ 日—
２０１８ 年 ４ 月 ３０ 日，两年接种 ｂＯＰＶ、 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ 和

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ的 ＡＥＦＩ 监测数据进行分析，评价脊灰疫苗

的安全性。
河北省 ＡＥＦＩ 监测数据显示，三种脊灰疫苗接种

后发生 ＡＥＦＩ 的男童均多于女童，报告年龄均主要集

中在≤１ 岁组，与河北省［６］既往报道一致，这主要与脊

灰疫苗集中在此年龄段接种有关；从接种至反应发生

时间间隔分布来看，三种脊灰疫苗的 ＡＥＦＩ 中，有 ８０％
左右的反应发生在接种后 １ ｄ 内，与 Ｎｚｏｌｏ 等［７］的相关

研究一致，提示接种医生及儿童家长在疫苗接种后 １ ｄ

２０３１ 实用预防医学 ２０２０ 年 １１ 月 第 ２７ 卷 第 １１ 期　 Ｐｒａｃｔ Ｐｒｅｖ Ｍｅｄ， Ｎｏｖ． ２０２０， Ｖｏｌ． ２７， Ｎｏ．１１



内要做好观察，如果出现不良反应，应及时上报和就

诊；有 ９０％以上的 ＡＥＦＩ 病例转归为痊愈和好转，说明

脊灰疫苗接种后产生的不良反应通常是轻微的，预后

良好，与 Ｗｅｓｔｐｈａｌ 等［８］的报道类似。
本研究发现，ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ 报

告发生率均高于 ｂＯＰＶ，与付思美等［９］ 研究结果一致；
新上 市 的 ＩＰＶ － Ｓａｂｉｎ 的 ＡＥＦＩ 报 告 发 生 率 高 于

ＩＰＶ－Ｓａｌｋ，与王四全等［１０］ 研究结果一致。 ＡＥＦＩ 报告

中，主要是三种脊灰疫苗间的一般反应报告发生率不

同，各脊灰疫苗间异常反应报告发生率差异不具有统

计学意义。 其中，ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的一般反应

报告 发 生 率 高 于 ｂＯＰＶ， 可 能 因 为 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ 和

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ均为注射用疫苗，而 ｂＯＰＶ 为口服疫苗，注
射用疫苗在接种后常出现注射部位短暂的红、肿、热、
痛等局部反应，多为一般反应［１１］，大部分只需要对症

护理，２ ～ ３ ｄ 即可消退，属于接种疫苗后的正常反应；
ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 的一般反应报告发生率高于 ＩＰＶ － Ｓａｌｋ，
ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ作为新疫苗受关注度高，报告敏感性也比较

高，可能会导致其一般反应发生报告率升高，其安全性

问题还需进一步观察研究。
所有脊灰疫苗的 ＡＥＦＩ 均以一般反应为主，其中

以发热最为常见，与河南省的 ＡＥＦＩ 文献报道一致［１２］；
异常反应中均以过敏性皮疹为主，与河北省［１３－１５］ 近几

年的相关研究一致。 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 接

种后过敏性皮疹发生报告率分别为 ０􀆰 ３３ ／ １０ 万剂、
０􀆰 ４４ ／ １０ 万剂和 ０􀆰 ４９ ／ １０ 万剂，低于湖北省 ２０１５—
２０１７ 年的监测结果［１０］。 严重异常反应的报告中，
ｂＯＰＶ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 均有血小板减少性紫癜的报告，报
告发生率分别为 ０􀆰 ０４ ／ １０ 万剂和 ０􀆰 ２４ ／ １０ 万剂；ｂＯＰＶ
和 ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 各报告 １ 例过敏性紫癜（０􀆰 ０２ ／ １０ 万剂和

０􀆰 ０９ ／ １０ 万剂）；ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和 ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 接种后热性惊

厥分别报告 ２ 例（０􀆰 １７ ／ １０ 万剂）和 １ 例（０􀆰 ２４ ／ １０ 万

剂）， 均略高于 ２０１５ 年全国 ＯＰＶ 和 ＩＰＶ 的监测

水平［１６］。
河北省三种脊灰疫苗 ＡＥＦＩ 监测中未发现 ＶＡＰＰ

病例报告，但李静［１７］曾报道过 ＶＡＰＰ 病例有大部分是

有服用脊灰疫苗史的，今后的预防接种工作不仅要严

格把握疫苗的接种禁忌症，也要加强 ＡＥＦＩ 与 ＡＦＰ 监

测信息管理系统中数据结合分析。
综上所述，河北省两年间接种 ｂＯＰＶ、ＩＰＶ－Ｓａｌｋ 和

ＩＰＶ－Ｓａｂｉｎ 报告的 ＡＥＦＩ 中以轻症为主，极少出现严重

不良反应，并且没有 ＶＡＰＰ 病例的报告，提示河北省三

种脊灰疫苗总体安全性良好，但仍需加强脊灰疫苗安

全性监测，尤其是 ＶＡＰＰ、过敏性紫癜、癫痫、过敏性休

克、热性惊厥等严重病例的监测。
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［１３］ 孙丽， 张富斌， 王丽娜， 等 􀆰 河北省脊髓灰质炎疫苗疑似预防接

种异常反应监测分析 ［ Ｊ］ 􀆰 中国疫苗和免疫， ２０１７， ２３ （ ５）：
４９８－５０２􀆰

［１４］ 孙丽， 丛艳丽， 张俊棉， 等 􀆰 河北省两种脊髓灰质炎减毒活疫苗

异常反应安全性分析 ［ Ｊ］ 􀆰 医学动物防制， ２０１８， ３４ （ ２ ）：
１０３－１０７􀆰

［１５］ 孙丽， 陈玫， 赵娜， 等 􀆰 河北省二价脊髓灰质炎减毒活疫苗预防

接种安全性监测分析 ［ Ｊ］ 􀆰 中国疫苗和免疫， ２０１８， ２４ （ ４）：
４７５－４７８􀆰

［１６］ 叶家楷， 李克莉， 许涤沙， 等 􀆰 中国 ２０１４ 年疑似预防接种异常反

应信息管理系统监测数据分析［ Ｊ］ 􀆰 中国疫苗和免疫， ２０１６， ２２
（２）：１２５－１３７􀆰

［１７］ 李静， 丛艳丽， 张俊棉， 等 􀆰 河北省 ２０１１—２０１５ 年 １５ 岁以下儿

童检出脊髓灰质炎病毒的麻痹型病例监测分析［Ｊ］， 实用预防医

学， ２０１７， ２４（１１）：１３７１－１３７３􀆰
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