表1

2014年广东省各类疫苗严重异常反应发生情况统计表

	性质
	疫苗名称
	严重异常反应

报告个案数
	报告发生率

（/10万）

	一类疫苗
	无细胞百日咳-白喉-破伤风（百白破）联合疫苗
	9
	0.14 

	
	流行性乙型脑炎（乙脑）减毒活疫苗
	7
	0.18 

	
	A群脑膜炎球菌多糖疫苗
	6
	0.19 

	
	口服脊髓灰质炎（脊灰）减毒活疫苗（糖丸）
	3
	0.07 

	
	乙型肝炎（乙肝）疫苗
	3
	0.07 

	
	甲型肝炎（甲肝）减毒活疫苗
	2
	0.12 

	
	A群C群脑膜炎球菌多糖疫苗
	1
	0.04 

	
	麻疹-风疹联合减毒活疫苗
	1
	0.05 

	
	卡介苗
	1
	0.07 

	二类疫苗
	23 价肺炎球菌多糖结合疫苗
	11
	1.49 

	
	水痘减毒活疫苗
	6
	0.45 

	
	b型流行性感冒嗜血杆菌（HIB）结合疫苗

	4
	0.19 

	
	灭活脊髓灰质炎（脊灰）病毒疫苗
	4
	0.49 

	
	流感病毒裂解疫苗
	3
	0.13 

	
	A群C群脑膜炎球菌多糖结合疫苗
	1
	0.21 

	
	百白破-HIB－IPV联合疫苗
	1
	0.33 

	合计
	63
	0.12 


表2

名 词 解 释

	名称
	定义

	疑似预防接种异常反应
	在预防接种后发生的怀疑与预防接种有关的反应或事件。包括不良反应、疫苗质量事故、接种事故、偶合症、心因性反应。

	严重疑似预防接种异常反应
	疑似预防接种异常反应中有下列情形之一者：导致死亡；危及生命；导致永久或显著的伤残或器官功能损伤。严重疑似预防接种异常反应包括过敏性休克、过敏性喉头水肿、过敏性紫癜、血小板减少性紫癜、局部过敏坏死反应(Arthus反应)、热性惊厥、癫痫、臂丛神经炎、多发性神经炎、格林巴利综合征、脑病、脑炎和脑膜炎、疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎、卡介苗骨髓炎、全身播散性卡介苗感染、晕厥、中毒性休克综合征、全身化脓性感染等。

	预防接种

不良反应
	合格的疫苗在实施规范接种后，发生的与预防接种目的无关或意外的有害反应，包括一般反应和异常反应。

	一般反应
	在预防接种后发生的，由疫苗本身所固有的特性引起的，对机体只会造成一过性生理功能障碍的反应，主要有发热和局部红肿，同时可能伴有全身不适、倦怠、食欲不振、乏力等综合症状。

	异常反应
	合格的疫苗在实施规范接种过程中或者实施规范接种后造成受种者机体组织器官、功能损害，相关各方均无过错的药品不良反应。异常反应是由疫苗本身所固有的特性引起的相对罕见、严重的不良反应，与疫苗的毒株、纯度、生产工艺、疫苗中的附加物如防腐剂、稳定剂、佐剂等因素有关。

	严重异常反应
	严重疑似预防接种异常反应中诊断为异常反应者。

	疫苗质量事故
	由于疫苗质量不合格，接种后造成受种者机体组织器官、功能损害。疫苗质量不合格是指疫苗毒株、纯度、生产工艺、疫苗中的附加物、外源性因子、疫苗出厂前检定等不符合国家规定的疫苗生产规范或标准。

	接种事故
	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，造成受种者机体组织器官、功能损害。

	偶合症
	受种者在接种时正处于某种疾病的潜伏期或者前驱期，接种后巧合发病。偶合症不是由疫苗的固有性质引起的。

	心因性反应
	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的反应。心因性反应不是由疫苗的固有性质引起的。

	群体性疑似

预防接种

异常反应
	短时间内同一接种单位的受种者中，发生的2例及以上相同或类似临床症状的严重疑似预防接种异常反应；或短时间内同一接种单位的同种疫苗受种者中，发生相同或类似临床症状的非严重疑似预防接种异常反应明显增多。


