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乙型肝炎疫苗预防接种与疑似不良反应
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乙型肝炎(乙肝)是严重危害我国人群健康的传

染病，按照2006年全国乙肝血清流行病学调查结果

估算，我国总人群中有34％的人感染过HBV，其中

HBsAg携带者约为9 300万，每年有大约26万人由于

感染HBV导致肝硬化和原发性肝癌死亡⋯。HBV可

通过母婴、血液和性接触三种途径传播，目前尚无有

效治愈乙肝的药物，因此接种疫苗成为控制乙肝的关

键。当前全世界广泛用于预防乙肝的疫苗是重组酵

母乙型肝炎疫苗(乙肝疫苗)。乙肝疫苗生产经过层

析、过滤等物理分离技术去除酵母成分，保留抗原表

达作用，疫苗本身不具有致病性乜1。截止2013年在

WHO的195个成员国中，有181个国家将乙肝疫苗

纳入国家免疫规划，按免疫程序要求在出生时(24 h

内)接种首针乙肝疫苗的国家已有107个。

新生儿出生后应尽早接种乙肝疫苗，这主要与

HBV感染的特征有关。在像我国这样HBV高感染

率国家，围生期或幼儿期感染是导致HBV慢性感染

的主要原因。感染I-IBV时的年龄越小，发展为慢性

乙肝的风险越大口]。特别是HBsAg和HBeAg双阳

性母亲所生的新生儿，出生后24 h内接种乙肝疫苗，

阻断失败率约为4％；24 h后接种，阻断失败率约为

20％，升高5倍H1。因此出生24 h内接种乙肝疫苗对

阻断HBV母婴传播十分重要。如果新生儿出生后

接种疫苗的时间越晚，感染HBV的风险越高。

全球实施乙肝疫苗接种以来，使高感染率国家的

HBV感染率大幅度下降，不仅证实乙肝疫苗可以预

防HBV感染b‘61，而且也证实可以通过接种乙肝疫苗

预防HBV感染从而预防原发性肝癌的发生n1。全球
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·述评·

近30年实施乙肝疫苗接种的经验表明，乙肝疫苗具有

很好的安全性。按照WHO的估算，接种乙肝疫苗后

发生过敏等严重异常反应的发生率仅为1．1／100万。

美国在1991—1998年期间接种乙肝疫苗的总剂量超

过8 600万剂次，研究者对其中l 771名新生儿进行回

顾调查，共发现18例死亡。其中17例做了尸体解剖，

确定12例为新生儿猝死、3例因感染及出血性疾病、

先天性心脏病意外死亡各1例。资料证明出生后24h

内接种首针乙肝疫苗不会增加新生儿死亡的风险隋]。

尽管接种乙肝疫苗相对比较安全，但还是有发

生异常反应的风险，对极少数受种者而言，这种不幸

却意味着100％的灾难。接种乙肝疫苗发生异常反

应的原因包括①疫苗本身特性和受种者个体差异所

致，即疫苗对人体是外来抗原，对极个别受种者可能

引起不良反应；(参受种者在接种时正处于某种疾病

的潜伏期，接种疫苗后耦合发病；③受种者心理因素

作用诱发；④接种过程中因操作失误引起；④疫苗质

量不合格旧。“。因此在判定接种疫苗发生的异常反

应中，需要专业人员非常谨慎，要结合临床表现、流

行病学调查及预防接种服务等结果综合判定，少数

病例还需开展尸体解剖予以确定。

尽管大部分接种疫苗后发生的严重异常反应

(死亡)与疫苗无关，但公众仍难以理解。如2013年

卫生和计划生育统计年鉴中，2012年我国新生儿

(<28日龄)死亡数约为11万人，即平均每天为302

人¨3|。假设这些儿童中90％要在出生24 h内接种乙

肝疫苗，如此计算每天即有272例死亡病例与接种

乙肝疫苗相关。这种情况下，接种疫苗很大程度同

死亡看似相关，而实际上大部分只是偶合发病。

我们需要告诉大众的是，接种乙肝疫苗后，个别受

种者在24 h内注射部位出现疼痛、红肿，72 h内可能出

现的一过性发热反应，均是疫苗接种后的一般反应，可

自行缓解，不需处理。在极罕见情况下接种乙肝疫苗
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可能发生局部无菌性化脓、过敏反应等，应及时就医。

尽管WHO关于乙肝疫苗立场文件中认为疫苗很安全，

几乎没有禁忌症，但出于对健康的考虑，我国药典还是

将那些可能怀疑导致发病的疾病列为禁忌症。其中包

括已知对该疫苗所含任何成分(佐剂以及甲醛)过敏

者；患急性疾病、严重慢性疾病、慢性疾病急性发作期

和发热者；妊娠期妇女；临床治疗尚未控制的癫痫和其

他进行性神经系统疾病者。因此在接种疫苗前，家长

需配合接种医生，做好对儿童健康状况的问诊和一般

健康检查，如实提供儿童健康状况等，以便接种医生正

确掌握接种的禁忌症。儿童接种疫苗后应在预防接种

点置留观察至少30 min，如果发现异常可及时诊治。

预防接种在控制传染病方面发挥了巨大作用，

被认为是20世纪十大公共卫生成就之一口4，”]。但是

随着疫苗接种率的提高和疫苗可预防传染病发病的

下降，公众对疫苗安全性的关注度增高，进而对接种

疫苗的信心下降“6I。20世纪70年代末，瑞典一名颇

具影响力的医学专家曾质疑百日咳疫苗接种的必要

性，由此导致很多儿科医生对接种百日咳疫苗丧失信

心，百日咳、白喉、破伤风混合疫苗(DPT)接种率从

1974年的90％下降至1979年的12％，瑞典政府也于

1979年改变了国家计划免疫策略，并放弃DPT接种，

几年后导致每年超过1万例百日咳病例流行，且出现

死亡病例。该事件提示公众领袖的意见对免疫规划

策略的影响，以及消除公众疑虑的重要性。在总结历

史教训后，瑞典于1996年重新将百日咳疫苗引入免

疫规划”“。无独有偶，英国也曾出现怀疑接种麻疹、

腮腺炎和风疹联合疫苗(MMR)与儿童自闭症有关，

从而导致疫苗接种率陡然下降、随后麻疹病例数量飞

速上升的事件”8|。2000年Lancet发表论文，证实目前

尚无证据表明接种MMR与儿童自闭症相关“9|。越

南自2002年引进乙肝疫苗，并于2003年开展首剂疫

苗接种，2006年首剂乙肝疫苗及时接种率已接近

65％。然而自2007--2008年出现乙肝疫苗出生后接

种引发不良反应事件的报道后，疫苗首剂接种率急剧

下降，据2009年4月国际扩大免疫规划实施接种率调

查结果显示，乙肝疫苗首剂平均接种率在抽样的6省

中仅为17％，此后随着公众对新生儿出生及时接种首

剂乙肝疫苗的认识提高，越南乙肝疫苗接种率自

2009年开始回升，2012年接种率调查显示出生首剂

及时接种率已恢复到75％【2⋯。2006年以色列在接种

流感疫苗后3 h至6 d内报告4例疑似异常反应导致

死亡事件，该国卫生部暂时性停止了流感疫苗接种，

之后的异常反应调查结果表明该4例死亡与疫苗无

关，即恢复了流感疫苗的使用乜“。

综上所述，由接种疫苗引发的疫苗相关安全性

问题而导致死亡的病例实属罕见，预防接种仍然是预

防某些传染性疾病最经济和有效的措施。调查发现，

1992--2009年我国通过接种乙肝疫苗预防了2 400

万例慢性HBV感染和430万例与肝硬化、肝细胞癌

及急性肝炎相关的死亡，成就斐然乜2|。接种疫苗不仅

是保护接种者本人，还可以保护他人陉2'23|。因此公众

应正确认识预防接种及其意义，公共卫生工作者也需

要开展必要的健康教育并不断加强常规免疫接种质

量，这样才能使公众对接种疫苗更有信心。
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