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内容提纲

ØØ AEFI定义与分类

ØØ AEFI监测

ØØ AEFI报告

ØØ AEFI调查诊疗

ØØ 防止接种异常反映鉴定

ØØ 防止接种异常反映赔偿



AEFI定义与分类

AEFI定义

Adverse Events Following 

Immunization

疑似防止接种异常反映

在防止接种过程中或接种后发生的
可能造成受种者机体组织器官、
功效损害，且怀疑与防止接种有
关的反映。

三要素：时间关联性、产生后果、
可能与防止接种有关。



AEFI定义与分类

名称的统一
下列概念是法定的名称
疑似防止接种异常反映（或简称疑似
异常反映）
群体性疑似防止接种异常反映、群体
性反映
普通反映、异常反映、偶合症、疫苗
质量事故、实施差错事故、心因性
反映
尽量避免使用下列术语
防止接种副反映、不良反映、不良事
件、副反映事件、不良反映事件、
防止接种反映
加重反映、疫苗反映、常见轻微反映、
罕见严重反映、程序错误、注射反
映



AEFI定义与分类

群体性疑似防止接种异常反映

《规范》中定义：无

WHO定义为：同一时间、同一接
种地点、和/或同一种疫苗或同
一批号疫苗发生≥2例相似或类
似的疑似异常反映。



AEFI定义与分类

AEFIAEFI

一般反应一般反应

异常反应异常反应

疫苗质量事故疫苗质量事故

实施差错事故实施差错事故

偶合症偶合症

心因性反应心因性反应

不明原因反应不明原因反应

AEFI按发生因素分类



AEFI定义与分类

防止接种异常反映

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、功效损害，有关
各方均无过失的药品不良反映 。

由疫苗固有性质引发



AEFI定义与分类

下列情形不属于防止接种异常反映

普通反映：因疫苗本身特性引发的接
种后普通反映；

疫苗质量事故：因疫苗质量不合格给
受种者造成的损害；

实施差错事故：因接种单位违反《规
范》、免疫程序、疫苗使用指导原则、
接种方案给受种者造成的损害；



AEFI定义与分类

Ø 偶合：受种者在接种时正处在某种疾病的潜
伏期或者前驱期，接种后偶合发病；

Ø 受种者有疫苗阐明书规定的接种禁忌，在接
种前受种者或者其监护人未如实提供受种者
的健康状况和接种禁忌等状况，接种后受种
者原有疾病急性复发或者病情加重；

Ø 心因性反映：因心理因素发生的个体或者群
体的心因性反映。



AEFI监测

AEFI监测意义

实施扩大免疫规划，疫苗种类和接种数
量增加，AEFI受到广泛关注

估算AEFI发生率，对的评价防止接种的
风险和利益，为疫苗使用和制订免疫
方略提供根据

及时发现、解决实施差错事故，提高防
止接种服务质量

澄清公众、媒体对防止接种安全性的误
解和谣传，确保防止接种的正常实施

为防止接种异常反映的鉴定和赔偿提供
参考根据

监测是 对疫苗国家监管职能
评定的重要内容



AEFI监测

我国AEFI监测历程

1980年国家颁布《防止接种异常反映
和事故解决试行方法》

北京、上海、黑龙江、江苏、广东等
省于1985～2002年先后建立了监
测系统

2005年3～12月采用了WHO的AEFI
监测理念，在10个省开展AEFI监测
试点，建立AEFI监测信息客户端报
告管理系统

年建立 监测网络直报管理
系统



AEFI监测

AEFI监测方略

AEFI监测系统

早期防止、早期发现、快速反映

调查诊疗专家组

鉴定、赔偿机制



AEFI监测

表格种类

AEFI个案报告卡

群体性AEFI记录表

AEFI个案调查表



AEFI报告

ØØ 姓名姓名

ØØ 性别性别

ØØ 出生日期出生日期

ØØ 小朋友监护人姓名小朋友监护人姓名

ØØ 现住址现住址

ØØ 接种疫苗名称接种疫苗名称

ØØ 剂次剂次

ØØ 接种时间接种时间

ØØ 发生反映日期发生反映日期

ØØ 发生人数发生人数

ØØ 重要临床通过重要临床通过

ØØ 就诊单位就诊单位

ØØ 临床诊疗临床诊疗

ØØ 报告单位报告单位

ØØ 报告人报告人

ØØ 报告日期报告日期

AEFI报告内容



AEFI报告

AEFI报告程序及时限

报告人：各级各类医疗机构、疾病防止控
制机构和接种单位及其执行职务的人员

报告时限：及时

报告程序：向所在地的县级卫生行政部门、
药品监督管理部门报告，并填写《疑似
防止接种异常反映报告卡》（《规范》
表3-3）



AEFI报告

AEFI个案报告卡

Ø 责任报告单位手工填写，及时（48h内）
上报县级CDC









AEFI报告

AEFI个案报告卡

县级CDC登陆“小朋友防止接种信息管
理系统”，通过“AEFI管理”模块
进行网络直报

市级、省级登陆“小朋友防止接种信
息管理系统”，通过“AEFI管理”
模块进行审核

未开展小朋友防止接种信息化系统建
设的市（州）通过免疫规划监测信
息管理系统上报



防止接种
个案管理

中国疾病防止控制信息系统

小朋友防止接种信息管理系统

注射器管理

接种点客
户端顾客
档案管理

疫苗管理

AEFI管理



小朋友防止接种信息管理系统
登陆入口



小朋友防止接种信息管理系统
专用登陆入口

n http://202.106.123.35/immuhome.
htm



小朋友防止接种信息管理系统
登陆界面

AEFI管理



AEFI网络直报管理

AEFIAEFI管理管理



AEFI报告

怀疑与防止接种有关的死亡、群体性反映
或者引发公众高度关注的事件的报告

报告人：各级各类医疗机构、疾病防止控
制机构和接种单位及其执行职务的人员 

报告时限：2小时内

报告程序：逐级向县级、设区的市级、省
级和国家级卫生行政部门、药品监督管
理部门、疾病控制部门报告

属于突发公共卫生事件的，按照《突发公
共卫生事件应急条例》的规定进行报告



AEFI报告

群体性AEFI记录表

责任报告单位手工填写，2h内上报县级
CDC

县级CDC登陆“小朋友防止接种信息管理
系统”，通过“AEFI管理”模块进行
网络直报

市级、省级登陆“小朋友防止接种信息
管理系统”，通过“AEFI管理”模块
进行审核





AEFI报告流程

医疗机构、接种单位、疫苗生产企业

国家CDC

省级CDC

市级CDC

县级CDC

国家卫生部

省级卫生局

市级卫生局

县级卫生局

国家药监局

省级药监局

市级药监局

县级药监局

国家ADR

省级ADR

市级ADR

县级ADR

死亡死亡
群体性反应群体性反应
公众高度关注公众高度关注
事件事件

其它其它AEFIAEFI

22小时内小时内

4848小时内小时内



应报告的AEFI病种 



AEFI调查诊疗

19801980年试行办法年试行办法 20082008年卫生部年卫生部6060号令号令

诊断诊断

主管

部门

县、市、省级

卫生行政部门

县、设区的市、省级
疾病预防控制机构

组织

名称

预防接种异常反应

诊断小组

预防接种异常反应

调查诊断专家组

鉴定鉴定

主管

部门

县、市、省级

卫生行政部门

设区的市、省级

医学会

组织

名称

预防接种异常反应

诊断小组

预防接种异常反应

鉴定专家库

AEFI调查诊疗与防止接种异常反映鉴定



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访
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