
关于预防接种异常
反应



内容提要

• 预防接种异常反应的基本概念

–疑似预防接种异常反应的定义 

–疑似预防接种异常反应的分类 

–疑似预防接种异常反应与预防接种不良事件分
类的对应关系 

• 疑似预防接种异常反应发生的原因 

• 预防接种异常反应的类型
• 常用疫苗的预防接种异常反应 
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预防接种异常反应基本概念

• 接种疫苗是预防、控制针对传染病的有效
措施，

• 但是任何一种疫苗都不是绝对安全的。
• 随着一种疫苗有效接种率的提高，疫苗针
对传染病发病率的下降，

• 接种疫苗后的反应引起人们的高度关注。
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接种疫苗、疾病与AEFI之间的关系

接种率

AEFI

发病

爆发

停止使用疫苗

①疫苗前期   ②接种率升高   ③可信性下降 ④可信性的恢复   ⑤消灭                 

免疫规划的完善免疫规划的完善→→
 Chen RT 等提供, 《疫苗》 1994;12:542-50
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疑似预防接种异常反应的定义1 

• 为开展预防接种异常反应监测，及时发现和处理为开展预防接种异常反应监测，及时发现和处理
预防接种异常反应，在《规范》预防接种异常反应，在《规范》中明确了用于监中明确了用于监
测的疑似预防接种异常反应定义测的疑似预防接种异常反应定义 

• AAdverse dverse EEvents vents FFollowing ollowing IImmunizationmmunization

    疑似预防接种异常反应疑似预防接种异常反应

• 在预防接种过程中或接种后发生的可能造成受种在预防接种过程中或接种后发生的可能造成受种
者机体组织器官、功能损害，且怀疑与预防接种者机体组织器官、功能损害，且怀疑与预防接种
有关的反应有关的反应
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疑似预防接种异常反应的定义2
• 这个定义包括3个方面的内容：

– 病例的发生与预防接种存在合理的时间关联性，即必
须是在预防接种过程中或接种后发生。

– 受种者机体发生一定的组织器官或功能方面的损害。
– 病例在就诊时接诊医生怀疑病例的发生与预防接种有
关。

• 反之，具有下列情况之一的病例就不是疑似预防
接种异常反应：

– 在预防接种之前发生的；
– 或预防接种后并未发生组织器官或功能损害后果的；
– 或就诊时接诊医生可以完全排除与预防接种关系的。
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AEFI按发生原因分类

AEFIAEFI

一般反应一般反应

异常反应异常反应

疫苗质量事故疫苗质量事故

实施差错事故实施差错事故

偶合症偶合症

心因性反应心因性反应

不明原因反应不明原因反应

不良反应不良反应

预防接种事故预防接种事故
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国外AEFI事件

• 麻腮风疫苗与自闭症麻腮风疫苗与自闭症
(Autism)(Autism)

• 乙肝疫苗与多发性硬乙肝疫苗与多发性硬
化化(Multiple (Multiple 

SclerosisSclerosis，，MS)MS)

• 轮状病毒疫苗与肠套轮状病毒疫苗与肠套
叠叠(Intussusception)(Intussusception)

柳硫汞？
 

SV40？
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Algeria
India

Turkey

也门1997

 实施差错实施差错

胰岛素瓶 疫苗瓶

TT DTP

胰岛素误作DTP疫苗给70名婴儿注射，

导致21名婴儿死亡
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我国AEFI事件

• 安徽甲肝疫苗群体心安徽甲肝疫苗群体心
因性反应事件因性反应事件

• 内蒙麻腮风疫苗内蒙麻腮风疫苗““过过
期期””事件事件
• 甘肃乙脑疫苗甘肃乙脑疫苗““群体群体
性病毒性脑炎性病毒性脑炎””事件事件
• 陕西麻疹疫苗陕西麻疹疫苗““上呼上呼
吸道感染吸道感染””事件事件
• 上海、重庆乙肝疫苗上海、重庆乙肝疫苗
““死亡死亡””事件事件
•   VAPPVAPP到京上访事件到京上访事件
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AEFI分类
• 疑似预防接种异常反应是一个内容包含广
泛的概念，只要是在预防接种后发生的对
受种者健康造成损害的，可统称为疑似预
防接种异常反应。

• 它可能属于与预防接种有关的、真正的异
常反应；也可能是与预防接种无关的偶合
症或其他原因引起的病症。

• 由于人们缺乏预防接种知识和医学科学知
识的限制，往往把疑似预防接种异常反应
与预防接种异常反应混同。
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不良反应

• 接种疫苗后的不良反应或称副反应
–指的是受种者在接种疫苗后，在机体产生有益
的免疫反应的同时或之后发生的与预防接种有

关的对机体有损害的反应。

• 预防接种不良反应可分为
–一般反应

–异常反应
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一般反应
• 是指由疫苗本身特性引起的、由疫苗固有
性质所决定的反应,

• 其临床表现和强度随疫苗而异。
• 反应程度局限在一定限度内，除个别人因
机体差异反应略重外，多属轻微；

• 反应过程是一过性的而不是持久性的；
• 反应不会引起不可恢复的组织器官损害，
或功能上的障碍(但卡介苗局部瘢痕除外)；

• 没有后遗症，这是一般反应的固有特点。
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异常反应1

• 是指使用合格疫苗在实施规范接种后所发
生的概率极低的，

• 对受种者机体组织器官、功能等造成损害
的，

• 与事件相关的各方均无过错的药品不良反
应。
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异常反应2

• 预防接种异常反应的定义包括3个方面的内容：

– 使用合格的疫苗：所使用的疫苗应经过国家药品监督
管理部门正式批准注册；通过国家药品检定机构批质
量检验,获得《生物制品批签发合格证》；流通渠道符

合《条例》的规定；疫苗冷藏储运符合要求，在有效
期内使用。

– 实施规范性操作：接种单位和工作人员经过卫生行政
部门资质认证；按照《规范》的要求实施预防接种，
并做到安全注射。

– 造成受种者机体组织器官、功能等损害：对受种者机
体组织器官、功能等损害进行鉴定。
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事故

• 指由于疫苗质量不合格，或者由于在预防
接种实施过程中违反预防接种工作规范、
免疫程序、疫苗使用指导原则、接种方案
等造成受种者机体组织器官、功能损害。

• 其发生的原因包括疫苗质量不合格和预防
接种实施差错2个方面，既可能直接造成受

种者的健康损害，又可能增加发生预防接
种一般反应和异常反应的危险性。
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偶合症
• 严格的说可分为偶合、诱发和加重原有疾病3种情况。

– 偶合是指受种者在接种时正处于某种疾病的潜伏期或者前驱期，
接种后偶合发病；

– 诱发是指受种者有疫苗说明书规定的接种禁忌证，在接种前受种
者或者其监护人未如实提供受种者的健康状况和接种禁忌等情况，
接种后受种者原有疾病急性复发或影响生理过程；

– 加重是指受种者原患有慢性疾病，在预防接种后立即引起加重或
急性复发，经调查证实和预防接种有一定关系者。

• 加重原有疾病实际上也是诱发的一种，不过临床症状和体
征更加严重。

• 偶合与接种疫苗无任何关系，即不管是否接种疫苗都会发
病。

• 诱发和加重则与预防接种有直接或间接的关系，即不接种
疫苗，可能就不会引起原有疾病的复发或加重。
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心因性反应

• 指在预防接种实施过程中或接种后因受种
者心理因素发生的个体或者群体性反应。

• 心因性反应与受种者的精神或心理因素有
关，不是疫苗所引起的。
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不明原因

• 不明原因是指疑似预防接种异常反应经过
调查、分析，其发生的原因仍不能明确。
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异常反应

不良反应

疑似预防接
种异常反应

在疑似预防接种异常反应、不良反应、异常反应等
概念中，以疑似预防接种异常反应的定义外延最为
宽泛，而不良反应和异常反应的定义则相对局限。 
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 疑似预防接种异常反应分类与预防接种不良事件分类的对应关系
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AEFI发生的原因

• 疫苗自身因素
• 疫苗使用方面的因素
• 个体方面的因素 
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疫苗自身的因素1
• 疫苗的毒株
– 制造疫苗所用的毒株有其固有的生物学特性，不同毒株的
毒力、毒性、菌体蛋白和代谢产物等均有差异。
• 如百日咳杆菌是革兰氏阴性杆菌，不仅其内毒素具有生物学活性，
而且有多种可能的致病因子，如组胺致敏因子（HSF），促淋巴细
胞增多因子（LPF）、不耐热毒素（HLT），以及己经发生的胰岛
激活蛋白（IAP）等。因此，注射百日咳疫苗或含相应成份的混合
疫苗，有时可能发生预防接种不良反应。

– 活疫苗是由自然界分离获得的弱毒株或在实验室特定的条
件下获得的减毒株制成。这些毒株仍保持一定的残余毒力，
接种后常引起人工轻度感染过程，可出现轻度自然感染的
临床反应。
• 如麻疹疫苗系麻疹病毒经在动物细胞多次传代减毒制成，它保留了
麻疹病毒的抗原性，但不会致病，接种后类似一次轻度的人工自然
感染，可出现低热和出疹。

– 目前，用于制造各种疫苗的毒株，均是经过严格的选育，
并经动物试验和少量人群观察，证明安全有效后才大量生
产和广泛使用，所以由于生产疫苗的毒株所致接种后严重
反应是极少见的。
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疫苗自身的因素2
• 疫苗的纯度与均匀度
–早期使用的抗血清、类毒素含有较多的非特异
性蛋白抗原成份，其特异性蛋白抗原成份纯度
低，效果差，注射后反应（特别是过敏反应）
较多，目前已改为纯化的精制品，反应大为减
少，症状减轻。例如，无细胞百日咳疫苗、乙
肝基因工程疫苗均属提纯疫苗。

–有些疫苗在生产上由于操作不当，可能影响制
品的均匀度。例如，在生产卡介苗过程中，如
果菌团研磨不均匀，含菌数多少不一，均匀度
较差，接种后的局部反应、淋巴结肿大或化脓
比例也随之增多。
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疫苗自身的因素3

• 疫苗的生产工艺
– 疫苗的生产工艺经过不断改进和完善的过程。如早年
生产的狂犬病疫苗，含有羊脑组织，因而注射后部分
病人可能发生神经麻痹，引起变态反应性脑脊髓炎等
严重反应，改用地鼠肾原代细胞组织培养方法制备狂
犬病疫苗，神经系统不良反应己极为罕见。

– 使用组织培养方法生产的疫苗，培养液中含有小牛血
清，若去除不尽，再次注射后可能引起过敏反应。

– 在疫苗生产过程中，培养液中添加的某些营养素、动
物蛋白、抗生素，以及细胞培养物中含有的细胞碎片
等也可能是过敏原。例如，对蛋制品有过敏史者应慎
用麻疹、腮腺炎和流感等疫苗；有些疫苗在生产制备
过程中用新霉素、青霉素等控制污染，对这些抗生素
有过敏史的人不应接种。
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疫苗自身的因素4

• 疫苗中的附加物
– 疫苗在制备过程中常加入苯酚（石炭酸）、硫柳汞等
防腐剂和氢氧化铝佐剂等。苯酚与菌体蛋白结合不牢
固容易析出，注射后刺激中枢神经系统，引起胃肠道
痉挛而发生呕吐、腹痛、腹泻等症状。

– 疫苗中的硫柳汞可引起迟发性变态反应。铝佐剂可增
加人体IgE抗体的产生，也可增加人体致敏程度，局部

注射后的疼痛和触痛与氢氧化铝有关。

– 1993年Kelso等首先报道牛源明胶是人体的过敏原，它

能引起速发型和非速发型过敏反应，近年来陆续有出
现全身性荨麻疹、血管性水肿、喉头水肿、喘鸣、过
敏性休克等过敏反应报告。

第26页,共90页，星期六，2024年，5月



疫苗自身的因素5

• 疫苗污染外源性因子
–疫苗生产所用的原料如动物器官、组织、动物
血清、酶制剂等，可能带有潜在的致病因子。

• 例如，脊灰病毒采用猴肾细胞培养，而猴病毒大都
作为潜在因子存在于猴体；

• 动物血清可能含有噬菌体，可侵噬细菌产生毒素，
还可能导致人体细胞的改变。
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疫苗自身的因素6

• 疫苗制造中的差错
–疫苗在广泛使用前需检定部门严格检定，确证
安全后才可使用。

–如果疫苗在灭活过程中未将病原微生物杀死，
接种到人体后将引起严重的事故。

• 例如，曾有狂犬病活病毒、布氏疫苗减毒不全和脊
灰疫苗灭活不全，因检定疏忽酿成严重事故。

第28页,共90页，星期六，2024年，5月



疫苗使用方面的因素1
• 接种对象不当
–不同疫苗均规定不同的接种对象，对象选择不
当，容易导致反应的发生。

• 成人或较大年龄的儿童一般不主张注射儿童用的吸
附白喉疫苗，只有在作锡克试验证明无白喉免疫力
的情况下才给予注射，或用成人型白喉疫苗（低浓
度）予以注射，否则可能发生较重反应；一般主张
只给6岁以下儿童接种含百日咳抗原成份的疫苗，以

防止百日咳疫苗异常反应的发生；

• 年老体弱或重度衰弱的人，不主张接种各种疫苗，
否则容易发生晕厥，或因接种反应引起其他原有疾
病发生。
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疫苗使用方面的因素2
• 禁忌证掌握不严
– 如果机体某些反应性不正常或处于某种病理或生理状
态（即禁忌证），接种疫苗后可能对机体带来某些损
害，甚至引起严重的异常反应。

– 违反任何禁忌证都有发生不良反应的危险，但发生概
率及反应严重程度随疫苗种类、禁忌证的性质而异。
一般来说，违反特殊的禁忌证比违反一般禁忌证危险
要大。

– 正确掌握禁忌证对防止严重反应或事故具有十分重要
意义。有些禁忌证可能没有明显的体征表现，特别是
处于某些传染病的潜伏期或前驱期的病人，以及有过
敏史者往往不易发现。因此，对于这类对象必须仔细
地询问病史和以往的健康状况，以便作出正确判断。
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疫苗使用方面的因素3
• 接种部位、途径不正确
– 皮下注射最为常见，要求选择运动不多、神经分布较
少和不容易污染的地方，故常规定在上臂三角肌下缘
附着处皮下；

– 肌内注射大都选择臀大肌外上1/4处或上臂三角肌中部；

– 皮内注射和皮上划痕一般要求在上臂三角肌中部。
– 如果随意更改注射部位，往往会引起严重反应的发生。
疫苗各有不同的接种途径，预防接种工作人员，一般
不得任意更改注射途径，以防止发生不良反应。某些
含有吸附剂的疫苗（如百白破疫苗、白破疫苗、白喉
疫苗）注射太浅，可以引起局部反应或注射部位脓肿。
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疫苗使用方面的因素4

• 接种剂量和接种次数过多
– 要获得足够的免疫力，必须要有足够的抗原刺激量。
抗原剂量低于一定限度，则不足以调动机体的免疫反
应。
• 在一定限度内，免疫力的产生和注入剂量成正比。但增至一定
程度，抗体增长较缓，达到最高限度则不再增加；

• 超过限度，反而抑制抗体上升，不但影响免疫效果而且会加重
反应。不同疫苗的剂量有所不同；

– 同一疫苗在不同年龄的对象中，所用的剂量也是不同
的。
• 大部分疫苗的使用剂量是随年龄增大而递增，如果成人剂量给
儿童使用，势必要引起反应的加剧。

– 有些疫苗的预防接种与注射次数有密切关系，如注射
百白破疫苗的局部红肿与发热反应的程度随着接种次
数而增加。
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疫苗使用方面的因素5

• 误用与剂型不符的疫苗或稀释液
–在预防接种工作中，必须根据受种对象和接种
途径的不同，选择相应的疫苗剂型，否则，将
会产生严重的不良反应。

• 如果错用剂型则会引起严重后果，疫苗用错误的稀
释液溶解可引起局部反应，误用药物代替疫苗或稀
释液可引起药物反应。
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疫苗使用方面的因素6

• 疫苗运输或储存不当，使用时未检查或使用中未
摇匀

– 如果使用安瓿已破损或裂缝的疫苗，或开启后暴露时
间过长，有可能被细菌污染；

– 若疫苗在运输或保管中受高热或冻结的影响，也可引
起不良反应的发生。曝晒在阳光下时间过长，可使疫
苗变性，不但使用效果极差，而且会加重反应。

– 含有吸附剂的疫苗在使用前未充分摇匀，致使液体浓
度不均，引起局部反应加重或无菌性脓肿。卡介苗接
种后的局部脓肿和淋巴结炎与疫苗活菌数有很大关系，
注射疫苗前必须充分摇匀，剂量准确。
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疫苗使用方面的因素7
• 不安全注射
–在注射操作中注射器、针头不消毒或不严格消
毒，一次性注射器使用率低，或使用一次性注
射器后不焚毁或消毒深埋，或重复使用，造成
脓肿及乙肝、丙肝、艾滋病等医源性疾病传播；

–注射技术不当可造成创伤性麻痹、卡介苗淋巴
结炎；

–注射器混用或处理不当造成过敏性休克等；
–注射器或疫苗使用时间过长，受到空气中的细
菌或操作人员污染；注射局部消毒不严等。
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个体方面的因素1
• 健康状况
–预防接种后的不良反应与机体生理因素及健康
状况有一定的关系。

• 在健康状况较差的情况下，如重度营养不良、经常
低热、消耗性疾病的恢复期进行预防接种，容易引
起反应加重；

• 如体质过度衰弱、疲劳等，接种疫苗后可能发生晕
厥；

• 给体弱的儿童接种卡介苗，有的可引起局部淋巴结
肿大或溃破；

• 给消化功能差的儿童口服脊灰疫苗，较易发生胃肠
道症状。
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个体方面的因素2

• 过敏性体质
–属于过敏性体质的人，当机体受同一抗原物质
再次或多次刺激后，容易发生过敏反应，造成
组织损伤或生理紊乱。

–以往有过敏反应疾病者，进行预防接种后易再
次发生过敏反应。
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个体方面的因素3

• 免疫功能不全
– 有原发性或继发性免疫缺陷者，或接受免疫制剂治疗
和其他方面因素的影响，而造成免疫功能衰退者，在
接种某些活疫苗后，容易发生异常反应。

– 活疫苗常常引起轻度的局部感染（如卡介苗），或与
病毒血症有关的轻度全身性感染（如麻疹疫苗、水痘
疫苗等），这种感染通常有自限性。正常个体感染后
常常伴有低热、皮疹、淋巴结肿大及其他轻度症状；
但对于原发性或继发性免疫缺陷的病人，对病原性很
弱的微生物缺乏抵抗力，常引起严重或持续感染，甚
而致死。
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个体方面的因素4

• 精神因素
– 精神因素引起的反应不是以抗原抗体机制为基础所引
起的，在临床上只有精神或神经系统方面的症状，而
检查不出任何器质性病变。

– 此种反应与精神因素和身体素质有很大关系，不仅预
防接种可以引起，而且其他任何一种因素对精神上造
成刺激均可引起，在临床上也并不罕见，如服药、输
血、计划生育手术等均有发生。

– 这些反应通常发生在7岁以上儿童、以少年、青年居多，

成人亦有发生，若发生在幼儿则往往发生呕吐（一种
常见的焦虑症状）、屏气，导致短时间神志丧失，有
时尖叫或跑开，以其特有的形式表现出来。
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其它因素1

• 接种时间
–预防接种时间可能影响接种后的反应，但不是
绝对因素。

–接种时间一般在下午3～4时进行较好，经过一

夜的睡眠和休息，可以减轻反应。
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其它因素2

• 药物影响
–由于免疫制剂的广泛应用，继发性免疫缺陷增
多，常可发生严重的致死性反应。如长期使用
氮芥、环磷酰胺、白血宁、硫唑嘌呤、氯霉素
及其衍生物、氯喹等，能使病人淋巴细胞减少，
抵抗能力减弱，可能会发生致死性卡介苗反应
等。曾报道吲哚美辛（消炎痛）也有免疫抑制
作用。因此，对应用这些药物治疗的人，最好
不要接种减毒活疫苗。
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其它因素3

• 其他
–预防接种后进行剧烈运动和重度体力劳动会加
重反应。

–内分泌、营养、射线照射等也影响免疫反应。
–免疫反应低下的人，在预防接种时不仅不会产
生应有的免疫效果，而且也可能发生一些异常
反应。

• 糖尿病病人进行接种可能加重反应的发生，
• 维生素缺乏者抗体不易形成，接种活疫苗应慎重。
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预防接种异常反应的类型
应报告的疑似预防接种异常反应 

（1）～（10）所列的疾病为可能的异常反应，（11）～（12）为接种事故，（13）～（15）

为心因性反应。
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我国2005-2007年AEFI报告情况
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一般反应－全身反应

临床表现

• 发热发热
• 头痛、头晕、乏力、头痛、头晕、乏力、
全身不适等全身不适等

• 恶心、呕吐、腹泻等恶心、呕吐、腹泻等

处置原则

• 发热发热≤≤37.5℃37.5℃

––加强观察，适当休息，加强观察，适当休息，
多饮水多饮水

––伴其它全身症状、异常伴其它全身症状、异常
哭闹等，及时到医院诊哭闹等，及时到医院诊
治治

• 发热＞发热＞37.5℃37.5℃

––及时到医院诊治及时到医院诊治
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