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· 疾病控制 ·

嘉兴市13价肺炎球菌多糖结合疫苗疑似预防接种异常
反应监测结果

许荣全，杜哲群，余鹏飞，沈国初，胡洁，张阳春

嘉兴市疾病预防控制中心免疫规划科，浙江 嘉兴 314050

摘要：目的 了解浙江省嘉兴市13价肺炎球菌多糖结合疫苗（PCV13）疑似预防接种异常反应（AEFI）发生情况，为

PCV13安全性监测与评价提供依据。方法 通过中国疾病预防控制信息系统国家免疫规划信息系统AEFI监测模块收集

2020—2022年嘉兴市PCV13 AEFI监测资料，包括人口学信息、接种时间、AEFI发生时间和临床表现等；描述性分析

AEFI报告发生率、人群分布、地区分布和临床症状等。结果 2020—2022年嘉兴市报告PCV13 AEFI 455例，报告发

生率为 232.33/10万剂；一般反应、异常反应和偶合症分别报告 431、21和 3例，报告发生率分别为 220.07/10万剂、

10.72/10万剂和1.53/10万剂，无心因性反应、疫苗质量事故和接种事故报告。AEFI病例中，男童258例，女童197例，

男女性别比为1.31∶1；年龄以<1岁为主，288例占63.30%；海宁市报告例数最多，87例占19.12%。接种后<24 h报告

AEFI 349 例，占 76.70%。临床症状以红肿、发热和硬结为主，分别为 260、214 和 109 例，报告发生率分别为

132.76/10万剂、109.27/10万剂和55.66/10万剂。455例AEFI病例中，450例治愈，5例好转。结论 2020—2022年嘉兴

市PCV13 AEFI以一般反应为主，症状较轻，大多数发生在24 h内，预后良好。
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Surveillance of adverse event following immunization with 13-valent
pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine in Jiaxing City

XU Rongquan, DU Zhequn, YU Pengfei, SHEN Guochu, HU Jie, ZHANG Yangchun
Department of Immunization Planning, Jiaxing Center for Disease Control and Prevention,

Jiaxing, Zhejiang 314050, China

Abstract: Objective To investigate the incidence of adverse event following immunization (AEFI) with 13-valent pneu⁃
mococcal polysaccharide conjugate vaccine (PCV13) in Jiaxing City, Zhejiang Province, so as to provide insights into
safety monitoring and evaluation of PCV13. Methods Surveillance data of AEFI with PCV13 in Jiaxing City from 2020
to 2022 were collected from the AEFI Monitoring Information Management System of the Immunization Planning System
of Chinese Disease Prevention and Control Information System, including demographic information, vaccination time, time
of AEFI occurrence and clinical symptoms, and the reported incidence, population and district distribution, and clinical
symptoms of AEFI with PCV13 were descriptively analyzed. Results Totally 455 cases of AEFI with PCV13 were re⁃
ported in Jiaxing City from 2020 to 2022, with a reported incidence rate of 232.33/105 doses. There were 431, 21 and
3 cases of general, abnormal, coincidence and psychogenic reactions, with reported incidence rates of 220.07/105 doses,
10.72/105 doses and 1.53/105 doses, respectively, and no reports of causal reaction, vaccine quality accident and vaccina⁃
tion accident. The AEFI cases included 258 boys and 197 girls, with a boy/girl ratio of 1.31∶1, and 288 children at
ages of less than a year (63.30%). The largest number of AEFI was reported in Haining City (87 cases, 19.12%), and
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there were 349 AEFI cases (76.70%) within 24 hours following vaccination. The clinical symptoms mainly included red⁃
ness and swelling, fever and induration, with reported incidence rates of 132.76/105 doses (260 cases), 109.27/105 doses
(214 cases), and 55.66/105 doses (109 cases), respectively. There were 450 cases cured and 5 cases improved in 455
cases of AEFI. Conclusions General reaction is the predominant AEFI in Jiaxing City from 2020 to 2022, with mild
symptoms. Most AEFI occurs within 24 hours following vaccination, and has a good prognosis.
Keywords: 13-valent pneumococcal polysaccharide conjugate vaccine; suspected adverse event following immunization;
surveillance

肺炎球菌性疾病是全世界儿童发病和死亡的重要

原因。据世界卫生组织（WHO）报告，75% 的侵袭

性肺炎球菌病（invasive pneumococcal disease，IPD）
和 83% 的肺炎球菌脑膜炎发生在 2 岁以下儿童［1］。

IPD 病例在我国 5 岁以下儿童中占 79.67%，且各年

龄段所占比例相近［2］。接种肺炎球菌疫苗是预防肺

炎球菌感染的有效措施［3］，13 价肺炎球菌结合疫苗

（13-valent pneumococcal polysaccharide conjugate vac⁃
cine，PCV13）是自愿自费接种的非免疫规划疫苗，

适用于 6 周龄至 5 岁的婴幼儿和儿童。本研究通过

分析 2020—2022 年嘉兴市接种 PCV13 后疑似预防

接种异常反应（adverse event following immunization，
AEFI）监测资料，了解接种 PCV13 后 AEFI 的发生

情况，为 PCV13 疫苗安全性监测与评价提供依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源

2020—2022 年嘉兴市 PCV13 接种后 AEFI 监测

资料来源于中国疾病预防控制信息系统国家免疫规划

信息系统 AEFI 监测模块。根据《全国疑似预防接种

异常反应监测方案》［4］，医疗机构、接种单位、疾病

预防控制机构等责任报告单位和报告人发现 AEFI
后，及时向受种者所在地的县（市、区）级疾病预防

控制中心报告，填写 AEFI 个案报告卡和调查表并通

过全国 AEFI 信息管理系统进行网络报告。PCV13 疫

苗接种资料来源于浙江省疫苗和预防接种综合管理信

息系统。

1.2 方法

收集 PCV13 接种后 AEFI 病例的出生日期、性

别、接种时间、疫苗种类、接种剂次、AEFI 发生时

间和临床表现等资料。描述性分析 AEFI 报告发生

率、人群分布、时间分布、地区分布、临床症状与转

归等。AEFI 报告发生率（1/10 万剂） =（AEFI 报告

例数/接种剂次数） ×10 万。AEFI 病例按发生原因分

为不良反应（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

采用 Excel 2019 软件整理数据，采用 SPSS 26.0
软件统计分析。定性资料采用相对数描述，组间比较

采用 χ2 检验，趋势分析采用趋势 χ2 检验。以 P<0.05
为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 PCV13 接种后 AEFI 报告情况

2020—2022 年嘉兴市 PCV13 接种 195 845 剂

次，报告 AEFI 455 例，报告发生率为 232.33/10 万剂。

一般反应报告发生率较高，为 220.07/10 万剂，无心

因性反应、疫苗质量事故和接种事故报告。2020—
2022 年 PCV13 接种后 AEFI 报告发生率呈上升趋势

（χ2
趋势=5.912，P=0.015）。

表 1 2020—2022 年嘉兴市 PCV13 接种后 AEFI 报告发生率

Table 1 The reported incidence of AEFI caused by PCV13 in Jiaxing City from 2020 to 2022

年份

2020
2021
2022
合计

接种剂次

53 508
65 096
77 241

195 845

一般反应

例数

97
137
197
431

发生率/
（1/10万剂）

181.28
210.46
255.05
220.07

异常反应

例数

7
8
6

21

发生率/
（1/10万剂）

13.08
12.29
7.77

10.72

偶合症

例数

2
1
0
3

发生率/
（1/10万剂）

3.74
1.54
0
1.53

总计

例数

106
146
203
455

发生率/
（1/10万剂）

198.10
224.28
262.81
232.33

2.2 AEFI 病例的人群、时间和地区分布

AEFI 病例中，男童 258 例，女童 197 例，男女

性别比为 1.31∶1。<1 岁 288 例，占 63.30%；1~<2
岁 149 例，占 32.75%；≥2 岁 18 例，占 3.96%。第
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一季度报告 86 例，占 18.90%；第二季度报告 125
例，占 27.47%；第三季度报告 136 例，占 29.90%；

第四季度报告 108 例，占 23.74%。嘉兴市所辖各县

（市、区）均有 AEFI 病例报告，海宁市 87 例，占

19.12%；桐乡市 78 例，占 17.14%；南湖区和海盐

县均为 71 例，分别占 15.60%；秀洲区 64 例，占

14.07%；嘉善县 51 例，占 11.21%；平湖市 33 例，

占 7.25%。

2.3 接种剂次和接种至 AEFI 发生时间分析

接种第一、二、三、四剂次后分别报告 AEFI
86、 125、 136 和 108 例 ， 占 18.90%、 27.47%、

29.90% 和 23.74%；报告发生率分别为 188.43/10 万剂、

223.43/10 万剂、222.36/10 万剂和 310.95/10 万剂，

不同接种剂次 AEFI 报告发生率差异有统计学意义

（χ2=16.414，P<0.001）。接种后<24 h 报告 349 例，

占 76.70%；24～<48 h 报告 92 例，占 20.22%；48～
<72 h 报告 7 例，占 1.54%；>72 h 报告 7 例，占

1.54%。

2.4 AEFI 临床症状与转归分析

AEFI 病例中，临床症状以红肿、发热和硬结为

主，分别为 260、214 和 109 例，报告发生率分别为

132.76/10 万剂、109.27/10 万剂和 55.66/10 万剂。21
例异常反应中，过敏性皮疹 16 例，报告发生率为

8.17/10 万剂；荨麻疹 4 例，报告发生率为 2.04/10 万剂；

斑丘疹 1 例，报告发生率为 0.51/10 万剂。3 例偶合

症中，癫痫、左腋下多个淋巴结炎和肺炎各 1 例。

455 例 AEFI 病例中，450 例治愈，占 98.90%；5 例

好转，占 1.10%。

3 讨 论

2020—2022 年嘉兴市 PCV13 AEFI 报告发生率

为 232.33/10 万剂，低于 2010—2020 年上海市报告

发生率（1 161.2/10 万剂）［5］，高于 2017—2021 年河

南省报告发生率 （163.97 /10 万剂）［6］，且 2020—
2022 年嘉兴市 PCV13 AEFI 报告发生率呈上升趋势，

这可能与监测水平提高和监测系统敏感性提高

有关［7-8］。

接种人群以<1 岁的儿童为主，占 63.30%，可能

与<1 岁的儿童免疫力较差，接种疫苗种类多，家长

关注度相对较高有关［9］，需加强此年龄段儿童接种

后不良反应的观察。嘉兴市各县（市、区）的 AEFI
报告比例不同，其中海宁市最高，提示各地区监测敏

感度存在差异，需对各地区相关业务人员加强统一规

范培训，提高全市 AEFI 监测水平。

第四剂次 AEFI 报告发生率最高，第一剂次最

低，与上海市［10］报道不一致，与浙江省宁波市［11］

研究结果一致。PCV13 不同接种剂次 AEFI 报告发生

率不同的原因尚不明确，仍有待研究。在 AEFI 发生

时间间隔上，AEFI 病例报告主要在 24 h 内，98.46%
的病例在 3 d 内，提示接种门诊除做好接种后 30 min
留观以外，还需要加强对儿童家长关于疫苗不良反应

相关注意事项的告知，尤其是告知家长在接种后 3 d
内要密切关注儿童健康状况。

AEFI 病例的临床症状较轻，以红肿、发热和硬

结为主，所有病例的症状均治愈或好转，AEFI 报告

发生率均低于疫苗说明书中临床试验的不良反应发生

率，与国内其他地区报道［12-13］一致。异常反应报告

发生率为 10.72/10 万剂，主要为过敏性皮疹，此临

床症状在其他研究中也有报道［14-15］。

2020—2022 年嘉兴市大规模人群接种监测数据

结果显示，PCV13 接种后报告的 AEFI 以一般反应

为主，预后良好。建议今后继续加强 AEFI 监测工

作，规范预防接种工作，加强对预防接种人员关于

AEFI 监测及相关处置的培训，适时采用主动监测和

被动监测相结合的方式，提高 AEFI 监测质量与监

测敏感性。
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标准化管理模式［21］，开展有针对性的随访管理，提

高社区 T2DM 患者血糖管理效果。
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