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国内·关注

□据《新京报》中国新闻网

针对疑似造成新生儿死亡的乙肝
疫苗事件，24日，食品药品监管总局、卫
生计生委联合通报称，深圳康泰公司所
产乙肝疫苗有效期内共 198 批次、
44030686支，销售至27省(区、市)。目
前所有批次乙肝疫苗均已被要求停用，
20天左右将揭晓检验结果。

另根据中国疾控中心提供的最新
数据，从2000年到今年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。

接种后死亡能否视为疫苗致死

接种疫苗后死亡，能否归咎于疫
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，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，例如出现
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。

乙肝疫苗接种是否安全可靠

针对公众对乙肝疫苗接种安全性
的疑虑，24日，中国疾控中心公布了乙
肝疫苗接种异常反应的统计数据。

据王华庆介绍，从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，在这188个病例中，
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”。

康泰停供会否造成市场短缺

此前深圳康泰公司负责人披露，在
乙肝疫苗市场份额中，该公司最高峰时

占据60%至70%。康泰停供乙肝疫苗
后，市场空缺如何填补？

他介绍，目前国内除了康泰公司，
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
的限制”。

为何叫停康泰全部乙肝疫苗

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？

食品药品监管总局药化监管司司
长李国庆解释，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，包括质量检验不合格和
出现临床不良反应，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。

24小时内注射会否增加风险

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疑
问，认为提高了风险系数，使偶合反
应增多。

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。

他解释，乙型肝炎病毒主要通过母
婴传播、血源传播和性传播。其中母婴
传播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，
95%的成人能自愈，而90%的新生儿会
变成慢性。

贾继东表示，母婴传播乙肝病毒大
多数是在分娩过程中传播的。有数据
显示，在接种乙肝疫苗之后，肝硬化、肝
癌的发生率都有所降低。“我们对于计
划免疫的信心应该保持。”

进口疫苗国产疫苗哪个更好

针对“打疫苗就要打进口的”说
法，中疾控和食品药品监管总局负责
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
都是一致的，执行同样严格的控制标
准，“尺度是一样的”。

食品药品监管总局、卫生计生委回应“疑似疫苗致死”六大质疑，有关专家指出

乙肝疫苗接种安全可靠


