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接种疫苗后死亡，是否能
“归咎”于疫苗，如何界定？中
疾控免疫规划中心主任医师王
华庆坦言，这是一个“非常专业
的过程”。

“判断一个疫苗和疾病是
否存在关系，除了时间上的关
联之外，还要遵守特异性、关联
强度等原则。”他说，疫苗接种

后的疑似异常反应，是指疫苗
本身合格、操作过程无问题，但
出现了损害的现象。此外还包
括多种情况，例如偶合症、心因
性反应，或者是轻微的不良反
应等。

他表示，界定是否系接种
疫苗致死，需由流行病、临床医
学、疫苗学、法医等领域专家共

同确定。
他介绍，目前国内对于疫

苗不良反应监测是独立系统。
根据世卫组织建议，2005 年开
始在 10 个省试点，现已全面铺
开，去年监测数据突破 10 万
例，“疫苗异常反应发生情况没
有超过世界卫生组织的建议范
围。”

针对公众对乙肝疫苗接种
安全性疑虑，中国疾控中心公
布了乙肝疫苗接种异常反应的
数据统计。

据王华庆介绍，2000 年至
今年 12 月，接种乙肝疫苗后死
亡的疑似异常反应病例已上报
188 例。其中，最终确定为疫

苗异常反应的 18 例，近年每年
有四五例。

他介绍，出现的异常反应
主要是过敏性休克、水肿等，这
188 例病例中，疫苗质量均属
合格，接种过程无问题。

北京友谊医院肝病中心主
任贾继东认为，乙肝疫苗是相

当安全、成熟的，严重异常反应
发生率非常低。在国际上，接种
乙肝疫苗是没有任何禁忌症的；
在我国，像急性疾病、严重的慢
性疾病、慢性疾病急性发作、神
经系统疾病等情况，建议不要接
种。“不是接种会加重疾病，只是
避免复杂问题的出现。”

此前深圳康泰公司负责人
披露，乙肝疫苗市场份额中，该
公 司 最 顶 峰 时 占 据
60%~70%。暂停康泰乙肝疫
苗后，市场空缺如何填补？

“停用是基于保障安全的
角度。”国家食药监总局药化监
管司司长李国庆表示，考虑停

用康泰乙肝疫苗时，国家食药
监总局已经初步作了评估预
判，即停用之后，能否保证乙肝
疫苗市场供应。

他介绍，目前国内除康泰
公司之外，还有 5 家企业能生
产乙肝疫苗。其中，北京天
坛生物是“大户”，另外还有

大连汉信，其他几家的产量
不是很大。“但这主要是受市
场的限制，而不是生产能力
限制。”

李国庆认为，这 5 家企业
能释放较大产能。今年 5 家企
业共有 2500 万乙肝疫苗通过
批签发，准予上市销售。

此次药监部门分两次“叫
停”深圳康泰疫苗，第一次是涉
事批次，第二次则是所有批次。
这样的决策方案有何依据？

李国庆解释，对药品的停
用遵循的一般原则，是控制措
施和风险大小相适应。他说，
对于一般产品，当临床上出现
与药品质量相关的不良反应
后，如果涉及单个批次，会单独
对一个批次进行控制，停止使

用、召回；如果多个批次产品质
量不合格，包括质量检验和临床
不良反应，则怀疑是系统性问题，
要求这个产品所有批次都采取控
制措施，包括停用和召回。

此外，如果不是单一产品
问题，而可能是生产线出了问
题，不管生产多少产品，整条生
产线都要停产。

他表示，在湖南报告 3 例
疑似不良反应事件后，基于当

时对风险的判断和审慎评估，
作出了暂时停止两个批号产品
使用的措施，涉及湖南、广东、
贵州 3 个省。这是和当时风险
评估相互适应的。

“而深圳再现疑似报告后，
风险大大增强了。”他表示，基
于风险信号增强，经过卫计委、
食药监总局共同研判，为了保
证免疫接种安全，决定停用康
泰全部批次的乙肝疫苗。

近日有媒体对新生儿 24
小时内注射乙肝疫苗的免疫规
定提出质疑，认为提高了风险
系数、使偶合反应增多。

24 日，北京大学医学部教
授庄辉介绍，据世界卫生组织
2013 年统计，已有 181 个国家
将乙肝疫苗纳入计划免疫，127
个国家要求新生儿出生后 24
小时内接种，占65%。

他解释，乙型肝炎病毒的
传播途径主要是通过母婴传
播、血源传播和性传播。其中
母婴是发生慢性感染的主要原
因，且感染越早，发病比例越
高。感染之后，成人 95%能自
愈，而新生儿 90%的概率会变
成慢性。

庄辉说，若母亲为“双阳性
（两种抗原均为阳性）”，新生儿

24 小时内接种乙肝疫苗，仅有
4%不能阻断病毒。如果 24 小
时之后接种，不能阻断的概率
将提高至20%。

贾继东表示，母婴传播乙
肝病毒大多数是在生产分娩过
程中传播。有数据显示，在接
种乙肝疫苗之后，肝硬化、肝癌
的发生率都有所减少。“我们对
于计划免疫的信心应该保持。”

针对“打疫苗就要打进口
的”说法，中疾控和国家食药监
局负责人均明确回应，国产疫
苗质量并不比进口的差。

王华庆表示，不论是进口
疫苗还是国产疫苗，在国内的
质量检定过程是一致的，执行
同样严格的控制标准。“尺度是

一样的。”
李国庆表示，这些年疫苗

是我国的战略产业，国务院为
此专门印发了国家级疫苗检测
规划。近年来，疫苗生产能力、
水平、新疫苗研发水平都很大
提高，像甲流疫苗的率先研制
就是一个例子。同时，我国还

建立完善了疫苗监管体系和疫
苗上市批签发制度。

“我们疫苗质量标准不低
于发达国家疫苗标准的水平。”
李国庆介绍，从某些指标来看，
国产疫苗甚至是领先的。“基于
生物制品的特殊性，我国的标
准是非常严格的。”

此次事件中，深圳康泰生物
曾表示，婴儿死亡疑似偶合死亡
事件，激起一片质疑声。近年来
与疫苗有关的报道中，“偶合”二
字时常出现，总是引来质疑。

到底何为“偶合症”？据了
解，偶合症是指受试者正处于某
种疾病的潜伏期，或者存在尚未
发现的基础疾病，接种后巧合发
病（复发或加重）。因此，偶合症
的发生与疫苗本身无关。

而不良反应则是指伴随着
疫苗接种出现的一系列正常反
应，常见的包括局部红肿、皮疹
等，严重的也有可能导致休克等
症状，但概率较低。

24日，两部委相关负责人表

示，要根据尸检结果和疫苗检测
结果出来之后才能下定论，结果
出来大约需要一个月的时间。

对于企业的说法，中国疾病预
防控制中心研究员曾光在接受央视
采访时表示，是不是偶合事件厂家
没有资格下结论，厂家阐述自己的
观点，但我们不能以此作为结论。

曾光表示，一般乙肝疫苗接
种，因为疫苗引起的死亡是非常
罕见的。专家认为出生一个月
以内的婴儿统称为新生儿，而新
生儿确实存在一定的概率出现
各种疾病，每个国家和地区都有
其新生儿存活的概率，但是婴儿
注射疫苗后死亡决不能轻易地
将其称之为偶合死亡。

记者从湖北省食品药品监
督管理局获悉，截至 2013 年 12
月 23 日，全省共发现深圳康泰
生物制品公司生产的乙肝疫苗
不良反应报告共7例。

经调查，湖北省儿童免疫规
划使用的一类乙肝疫苗由北京
天坛生物制品股份有限公司提
供，不涉及此次国家食品药品监
管总局叫停的产品。同时，深圳
康泰生物制品公司生产的其他
剂型乙肝疫苗，省食品药品监管
局已在湖北全面叫停。目前，全
省市场流通的 74357 支深圳康
泰生物制品公司生产的二类乙
肝疫苗（公众自费并自愿使用的
疫苗）已全部暂停使用并进行了

就地封存。
对于临床已使用的深圳康

泰生物制品公司乙肝疫苗，湖北
省食品药品监管局加强了不良
反应监测。监测结果显示，截至
2013 年 12 月 23 日，全省共发现
深圳康泰生物制品公司生产的
乙肝疫苗不良反应报告共 7 例
（6例为仅接种乙肝疫苗，1例为
百白破和乙肝疫苗联合接种），
均为一般反应，其临床表现为红
肿、硬结、高热。全省未出现因
疫苗接种后发生死亡病例的报
告，未发生因使用深圳康泰公司
乙型肝炎疫苗而出现严重不良
反应病例。

据新华社、《新京报》

24日下午，国家食药
监总局、卫生计生委
联合召开发布会，就
社会关注的乙肝疫苗
疑似致死事件进行通
报，同时相关专家回
应了公众质疑。根据
中国疾控中心提供的
最新数据，从2000年
到今年12月份，接种
乙肝疫苗后死亡的疑
似异常反应病例已上
报 188例。其中，最
终确定为疫苗异常反
应的18例，近年每年
有四五例。

两部委回应致死乙肝疫苗六大质疑，称疫苗合格
中疾控专家反驳康泰“偶合死亡”论

疫苗厂家无资格认定“偶合”
一、接种后死亡能否视为疫苗致死

■相关报告

湖北发现康泰乙肝疫苗不良反应7例

三、康泰停供会否造成市场短缺

四、为何叫停康泰全部乙肝疫苗

六、进口疫苗国产疫苗哪个更好


