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流行性脑脊髓膜炎（meningococcalmeningitis）简

称为流脑，是由脑膜炎奈瑟菌（!"#$$"%#& '"(#()#*#+#$，

Nm）引起的急性化脓性脑膜炎。以突发高热、剧烈头

痛、频繁呕吐、皮肤黏膜瘀点、瘀斑及脑膜刺激征为主

要临床表现，具有发病急、进展快、传染性强、隐性感

染率高和病死率高等特点[1]。一岁以下人群的发病率

最高[2]，且婴幼儿患者即使从疾病中存活下来，后续仍

面临各类后遗症带来的长期消极后果和巨大的经济
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摘要：目的 评价 ACYW135群脑膜炎球菌多糖结合疫苗(groupA，C，YandW135meningococcalpolysaccharideconjugate

vaccine,MPCV-ACYW135)上市后适龄人群接种后不良反应发生情况。方法 在深圳市罗湖区征集接种

MPCV-ACYW135的适龄人群，采用主动监测的方式收集疫苗接种后 0~30d发生的不良反应，分析不良反应发生率。

结果 共征集 468名研究对象，接种后不良反应总发生率为 25.64%，局部和全身反应的发生率分别为 12.39%和

18.38%（!

2=23.356，,＜0.001），1级、2级、3级不良反应的总体发生率分别为 14.53%、10.68%、0.43%（!

2=63.639，,＜

0.001），未观察到 4级不良反应。接种后＜30min、30min~24h不良反应发生率分别为 7.69%、17.95%（!

2=97.099，,＜

0.001）。结论 研究对象接种 MPCV-ACYW135后 30d内不良反应发生水平与该疫苗上市前临床试验结果类似，以轻

中度不良反应为主，发生时间主要集中在疫苗接种后 24h内，具有良好的安全性。
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负担[3]，疫苗接种是预防传染病最有效、最经济的方

法[4]。目前我国大陆使用的脑膜炎球菌疫苗均为国产

研发疫苗，包括脑膜炎球菌多糖疫苗（meningococcal

polysaccharidevaccine,MPV）和脑膜炎球菌多糖结合

疫苗（meningococcalpolysaccharideconjugatevaccine，

MPCV）。MPCV可诱导免疫记忆反应[5]，尤其在＜2岁

人群中，优于 MPV[1]。康希诺生物股份公司 2021年研

发上市的 ACYW135群脑膜炎球菌多糖结合疫苗

(groupA，C，YandW135meningococcalpolysaccharide

conjugatevaccine,MPCV-ACYW135)是我国首个四价

MPCV，2022年正式在广东省使用，目前尚缺少上市

后安全性评价。本研究对深圳市罗湖区各预防接种

门诊接种 MPCV-ACYW135人群的接种后不良反应

进行分析，旨在为该疫苗今后更大范围的使用提供参

考依据。

1 对象与方法

1.1 研究疫苗 本研究疫苗为康希诺生物股份公

司生产的 MPCV-ACYW135（CRM197载体），每 1次

人用剂量 0.5ml，含 A、C群结合多糖各 10!!g，Y、

W135群结合多糖各 5!!g。肌内注射，接种部位为上

臂三角肌，婴儿可在大腿前外侧区。用于 3月龄 ~3

周岁（47月龄）儿童。免疫程序 3~5月龄，基础免疫

3剂次，每剂次间隔 1个月，可在 12月龄时加强注射

1剂次，6~23月龄，免疫 2剂次，每剂次间隔 1~3

个月，2~3周岁（47月龄）免疫 1剂次。

1.2 研究对象 按照儿童监护人知情同意、自愿参

加的原则，于 2024年 9—12月在深圳市罗湖区各预

防 接 种 门 诊 招 募 经 接 种 医 生 判 断 可 以 接 种

MPCV-ACYW135，并能配合完成所有调查随访的 3

月龄 ~3周岁（47月龄）儿童作为本次调查的研究对

象。采用公式 !=
"

2

1-α/2#(1-#)
!

2 估计调查所需样本量。

根据该疫苗Ⅲ期临床试验数据[5]预估不良反应总体发

生率 # 为 0.22，按照检验水准 "=0.05，绝对容许误差

!=0.05，计算出所需样本量至少为 264人。

1.3 不良反应信息收集 本研究采取主动监测的方

式进行不良反应相关信息收集。招募并培训深圳市

罗湖区各预防接种门诊接种医生作为调查人员，在研

究对象接种 MPCV-ACYW135后 30min、24h、3d、7

d、15d和 30d，通过电话或下次接种时面访的方式

主动向研究对象监护人询问和随访其不良反应发生

情况，并进行详细登记。登记内容包括人口学信息

（性别、出生日期）、接种信息（接种剂次、接种日期、当

天是否同时接种其他疫苗）、接种后不良反应信息［参

考疫苗说明书及 Ш 期临床试验结果[6]，包含接种部位

红斑、肿胀、疼痛、触痛、硬结、瘙痒、皮疹等局部反应，

发热、腹泻、咳嗽、易激惹、恶心、呕吐、嗜睡、新发惊

厥、哺乳或进食障碍，非注射部位瘙痒症、皮肤黏膜异

常（皮疹、水疱、脓疱、溃疡等）等全身反应以及其他反

应］。不良事件分为征集事件和非征集事件，征集事

件包括预先列出的局部、全身反应，非征集事件指除

上述已列出反应之外的其他不良事件。参照国家药

品监督管理局发布的《预防用疫苗临床试验不良事件

分级标准指导原则》(2019年修订)，征集事件按照每

种临床观察指标的具体表现程度分别分为 1~3或 1

~4级，非征集事件分为 1级（短时或轻微不适，不影

响活动，无需治疗）、2级（轻度或中度活动受限，可能

需就诊、不需或仅需轻度治疗）、3级（活动明显受限，

需就诊并接受治疗，可能需要住院）和 4级（可能威胁

生命，活动严重受限，需监护治疗）。

1.4 统计分析 采用 SPSS27.0软件进行数据统计

分析，定量变量使用均数和标准差描述，计数变量使

用频数和百分比描述。计算疫苗接种后不良反应发

生率及其 95%!$%；不良反应发生率的组间比较采用

!

2检验或 Fisher确切概率法，双侧检验，检验水准为

"=0.05。不良反应发生率（%）=发生不良反应的接种

剂次数 /总接种剂次数×100%。统计总不良反应发

生数时，1名研究对象发生任何 1种及以上不良反应

即记为 1例，统计具体不良反应表现时，同一研究对

象的多种反应可分别记为 1例。

2 结 果

2.1 研究对象基本情况 本研究自 2024年 9—12

月 ，共征集 468名 受 种 者 ， 其 中 男 性 236人

（50.43%），女性 232人（49.57%），平均月龄为（8.39

± 5.17）月。其中 3~5月龄 116人（24.79%），6~11

月龄 300人（64.10%），12~23月龄 36人（7.69%），≥

24月龄 16人（3.42%）。接种总剂次为 468剂次，本次

研究为边接种边征集，每名研究对象仅有初次征集的

1剂次纳入观察。征集到的接种剂次中，属于第 1、2、3

和 4剂次的人数分别为 160（34.19%）、222（47.44%）、

74（15.81%）和 12例（2.56%），其中婴幼儿时期母乳

喂养 228例（48.72%），接种该疫苗当天同时接种其

他疫苗 78例（16.67%）。

2.2 不良反应发生情况

2.2.1 总体情况 研究对象接种 MPCV-ACYW135

后发生不良反应的总例数为 120例，发生率为

25.64%，局部、全身反应的发生率分别为 12.39%

（95%$%：9.40%~15.39%）、18.38%（95%$%：14.85%~

21.90%）（!

2=23.356，#＜0.001）。局部、全身反应的不

同临床表现发生率见表 1。未观察到非征集性不良反

应 /事件。婴幼儿时期是否母乳喂养对疫苗接种后不

!"#$

! !
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良反应的发生率无影响（!＞0.05）、接种该疫苗剂次

当天是否同时接种其他疫苗对注射部位触痛（Fisher

确切概率法，!=0.035）、易激惹（!

2=8.809，!=0.003）、

嗜睡 （Fisher确切概率法，!=0.035） 及全身反应

（!

2=10.950，!＜0.001）和总体不良反应（!

2=5.164，

!=0.023）的发生率有影响。

表1 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生情况

!"#$% & IncidenceofadversereactionsinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

不良反应

合计

例数 发生率（%）及 95%"#

局部反应 58 12.39(9.40~15.39)

是否母乳喂养

是 否

例数
发生率

（%）
例数

30 13.16 28

! 值

是否同时接种

是

发生率

（%）
例数

11.67 0.625 8

否

发生率

（%）
例数

发生率

（%）

10.26 50 12.82

! 值

0.530

注射部位红斑 22 4.70(2.78~6.63)

注射部位肿胀 30 6.41(4.18~8.64)

注射部位疼痛 30 6.41(4.18~8.64)

注射部位触痛 22 4.70(2.78~6.63)

6 2.63 16

16 7.02 14

16 7.02 14

10 4.39 12

6.67 0.039 4

5.83 0.601 6

5.83 0.601 4

5.00 0.754 0

5.13 18 4.62

7.69 24 6.15

5.13 26 6.67

0.00 22 5.64

0.773*

0.613

0.613

0.035*

注射部位硬结 24 5.13(3.12~7.13)

注射部位瘙痒 2 0.43(-0.17~1.02)

全身反应 86 18.38(14.85~21.90)

发热 22 4.70(2.78~6.63)

12 5.26 12

0 0.00 2

42 18.42 44

14 6.14 8

5.00 0.897 2

0.83 0.499* 0

18.33 0.980 4

3.33 0.152 2

2.56 22 5.64

0.00 2 0.51

5.13 82 21.03

2.56 20 5.13

0.399*

0.526*

＜0.001

0.556*

腹泻 4 0.85(0.02~1.69)

易激惹 60 12.82(9.78~15.86)

嗜睡(疲劳、乏力) 22 4.70(2.78~6.63)

哺乳或进食障碍 8 1.71(0.53~2.89)

0 0.00 4

32 14.04 28

12 5.26 10

2 0.88 6

1.67 0.124* 0

11.67 0.444 2

4.17 0.575 0

2.50 0.286* 0

0.00 4 1.03

2.56 58 14.87

0.00 22 5.64

0.00 8 2.05

0.369*

0.003

0.035*

0.363*

瘙痒症 2 0.43(-0.17~1.02)

皮肤粘膜异常 8 1.71(0.53~2.89)

总不良反应 120 25.64(21.67~29.61)

2 0.88 0

2 0.88 6

60 26.32 60

0.00 0.237* 0

2.50 0.286* 0

25.00 0.745 12

0.00 2 0.51

0.00 8 2.05

15.38 108 27.69

0.526*

0.363*

0.023

不良反应
1级 2级 3级

!

2值 ! 值
例数 发生率（%）

局部反应 40 8.55

注射部位红斑 18 3.85

注射部位肿胀 26 5.56

例数 发生率（%） 例数

18 3.85 0

4 0.85 0

4 0.85 0

发生率（%）

0.00 43.306

0.00 24.751

0.00 40.056

注射部位疼痛 30 6.41

注射部位触痛 8 1.71

注射部位硬结 22 4.70

注射部位瘙痒 2 0.43

0 0.00 0

14 2.99 0

2 0.43 0

0 0.00 0

0.00 61.310

0.00 13.669

0.00 37.643

0.00 —

全身反应 44 9.40

发热 10 2.14

腹泻 2 0.43

易激惹 (容易哭闹) 32 6.84

40 8.55 2

10 2.14 2

2 0.43 0

28 5.98 0

0.43 39.935

0.43 5.911

0.00 —

0.00 31.757

嗜睡(疲劳、乏力) 20 4.27 2 0.43 0 0.00 33.618

哺乳或进食障碍

瘙痒症

6

2

1.28

0.43

皮肤粘膜异常

总不良反应

4

68

0.85

14.53

2

0

0.43

0.00

0

0

4

50

0.85

10.68

0

2

0.00

0.00

—

—

0.00

0.43

—

63.639

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

0.001

0.001

0.333*

＜0.001

0.052

0.555*

＜0.001

＜0.001

0.033*

0.333*

0.141*

＜0.001

2.2.2 严重程度级别分布 研究对象接种 MPCV-

ACYW135后，1级、2级、3级不良反应的总体发生率

分别为 14.53%、10.68%、0.43%，且不同级别不良反应

的发生率差异有统计学意义（!

2=63.639，!＜0.001），

未观察到 4级不良反应。局部反应中 1级、2级的发

生率分别为 8.55%、3.85%，且差异具有统计学意义

（!

2=43.306，!＜0.001），无 3级不良反应；全身反应中

1级、2级、3级的发生率分别为 9.40%、8.55%、

0.43%，差异具有统计学意义（!

2=39.935，!＜0.001），

其中 3级不良反应均为持续 5d及以内的发热。各临

床表现中，不同严重程度级别的注射部位红斑、肿胀、

疼痛、触痛、硬结，易激惹、嗜睡（疲劳、乏力）、哺乳或

进食障碍的发生率有统计学差异。见表 2。

注：*Fisher确切概率法。

表2 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生率的严重程度级别分布

!"#$% ' SeveritygradedistributionofadversereactionincidenceinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

注；*Fisher确切概率法；未观察到 4级不良反应事件，表格中未列出。
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注：*Fisher确切概率法。

不良反应
男 女

!

2值 ! 值
例数 发生率（%）

局部反应 36 15.25

注射部位红斑 14 5.93

注射部位肿胀 20 8.47

例数 发生率（%）

22 9.48

8 3.45

10 4.31

3.589 0.058

1.611 0.204

3.382 0.066

注射部位疼痛 18 7.63

注射部位触痛 10 4.24

注射部位硬结 16 6.78

注射部位瘙痒 2 0.85

12 5.17

12 5.17

8 3.45

0 0.00

1.175 0.278

0.228 0.633

2.669 0.102

— 0.499*

全身反应 52 22.03

发热 16 6.78

腹泻 2 0.85

易激惹 38 16.10

34 14.66

6 2.59

2 0.86

22 9.48

4.247 0.039

4.592 0.032

— 0.986*

4.586 0.032

嗜睡(疲劳、乏力) 14 5.93 8 3.45 1.611 0.204

哺乳或进食障碍

瘙痒症

4

0

1.69

0.00

皮肤粘膜异常

总不良反应

2

72

0.85

30.51

4

2

1.72

0.86

6

48

2.59

20.69

—

—

0.981*

0.245*

—

5.916

0.173*

0.015

2.2.3 不良反应发生的性别、年龄分布 男性、女性

的总不良反应发生率分别为 30.51%、20.69%（!

2=

5.916，!=0.015），其中局部反应的发生率分别为

15.25%和 9.48%（!

2=3.589，!=0.058），全身反应的发

生率分别为 22.03%和 14.66%（!

2=4.247，!=0.039）。不

同性别各临床表现的发生率分布见表 3，其中除发热

（!

2=4.592，!=0.032）、易激惹（!

2=4.586，!=0.032）外，其

他均无差异。

3~5月龄、6~11月龄、12~23月龄及≥24月

龄研究对象不良反应的发生率分别为 29.31%、

23.33%、33.33%、25.00%（!

2=2.778，!=0.427），不同年

龄段注射部位肿胀（Fisher确切概率法，!=0.041）、注

射部位瘙痒（Fisher确切概率法，!=0.012）和发热

（Fisher确切概率法，!=0.016）的发生率差异有统计

学意义。见表 4。

表3 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生率的性别分布

!"#$% & GenderdistributionofadversereactionincidenceinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

表4 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生率的年龄分布

!"#$% ' AgedistributionofadversereactionincidenceinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

不良反应
3~5月龄 6~11月龄

! 值
例数 发生率（%）

局部反应 10 8.62

注射部位红斑 4 3.45

注射部位肿胀 2 1.72

例数 发生率（%）

40 13.33

14 4.67

24 8.00

0.221*

0.324*

0.041*

注射部位疼痛 8 6.90

注射部位触痛 8 6.90

注射部位硬结 2 1.72

注射部位瘙痒 0 0.00

16 5.33

10 3.33

18 6.00

0 0.00

0.271*

0.117*

0.094*

0.012*

全身反应 28 24.14

发热 6 5.17

腹泻 2 1.72

易激惹 20 17.24

46 15.33

10 3.33

2 0.67

34 11.33

0.075a

0.016*

0.570*

0.136*

嗜睡(疲劳、乏力) 8 6.90 14 4.67 0.389*

哺乳或进食障碍

瘙痒症

0

2

0.00

1.72

皮肤粘膜异常

总不良反应

2

34

1.72

29.31

8

0

2.67

0.00

4

70

1.33

23.33

0.366*

0.172*

0.060*

0.427b

12~23月龄 ≥24月龄

例数 发生率（%）

4 11.11

2 5.56

2 5.56

例数 发生率（%）

4 25.00

2 12.50

2 12.50

4 11.11

2 5.56

2 5.56

2 5.56

2 12.50

2 12.50

2 12.50

0 0.00

10 27.78

6 16.67

0 0.00

6 16.67

2 12.50

0 0.00

0 0.00

0 0.00

0 0.00 0 0.00

0 0.00

0 0.00

0 0.00

12 33.33

0 0.00

0 0.00

2 12.50

4 25.00

注；a
!

2值为 6.909；b
!

2值为 2.778；*Fisher确切概率法。
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不良反应
＜30min 30min~24h 1~3d

!

2值 ! 值
例数 发生率（%）

局部反应 26 5.56
注射部位红斑 8 1.71
注射部位肿胀 12 2.56

例数 发生率（%） 例数
32 6.84 0
14 2.99 0
16 3.42 2

发生率（%）
0.00 31.221
0.00 13.669
0.43 10.627

注射部位疼痛 12 2.56
注射部位触痛 8 1.71
注射部位硬结 6 1.28
注射部位瘙痒 0 0.00

16 3.42 2
14 2.99 0
14 2.99 4
2 0.43 0

0.43 10.627
0.00 13.669
0.85 7.122
0.00 —

全身反应 12 2.56
发热 4 0.85
腹泻 0 0.00
易激惹 (容易哭闹) 12 2.56

72 15.38 2
18 3.85 0
4 0.85 0

46 9.83 2

0.43 106.525
0.00 24.751
0.00 —
0.43 55.575

嗜睡(疲劳、乏力) 0 0.00 20 4.27 2 0.43 33.618
哺乳或进食障碍
瘙痒症

0
0

0.00
0.00

皮肤粘膜异常
总不良反应

0
36

0.00
7.69

8
2

1.71
0.43

0
0

8
84

1.71
17.95

0
0

0.00
0.00

—
—

0.00
0.00

—
97.099

＜0.001
0.001
0.005
0.005
0.001
0.028
0.333*

＜0.001
＜0.001
0.037*

＜0.001
＜0.001
＜0.001*

0.333*

＜0.001*

＜0.001

2.2.4 接种剂次、发生时间分布 研究对象接种第

1、2、3和 4剂次 MPCV-ACYW135的总体不良反应

发生率分别为 28.75%、26.13%、16.22%、33.33%（!

2=

4.658，!=0.199），不良反应中，注射部位疼痛（Fisher

确切概率法，!=0.008）、触痛（Fisher确切概率法，

!=0.013）及嗜睡（疲劳、乏力）（Fisher确切概率法，

!=0.049）在不同接种剂次后的发生率差异有统计学

意义。见表 5。

接种 MPCV-ACYW135后＜30min、30min~24

h不良反应发生率分别为 7.69%、17.95%（!

2=97.099，

!＜0.001）。其中，接种后＜30min、30min~24h局部

不良反应发生率分别为 5.56%、6.84%（!

2=31.221，!＜

0.001），接种后＜30min、30min~24h、1~3d全身

不 良 反 应 发 生 率 分 别 为 2.56%、15.38%、0.43%

（!

2=106.525，!＜0.001），未观察到接种后 3~30d内

的不良反应。除注射部位瘙痒和全身瘙痒症外的其

他表现在接种后不同时间段内的发生率差异均有统

计学意义。见表 6。

表5 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生率的接种剂次分布

!"#$% & DosedistributionofadversereactionincidenceinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

不良反应
第 1剂次 第 2剂次

! 值
例数 发生率（%）

局部反应 16 10.00

注射部位红斑 10 6.25

注射部位肿胀 10 6.25

例数 发生率（%）

32 14.41

10 4.50

16 7.21

0.051a

0.681*

0.957*

注射部位疼痛 6 3.75

注射部位触痛 2 1.25

注射部位硬结 6 3.75

注射部位瘙痒 0 0.00

16 7.21

14 6.31

10 4.50

0 0.00

0.008*

0.013*

0.119*

0.075*

全身反应 34 21.25

发热 6 3.75

腹泻 4 2.50

易激惹 20 12.50

40 18.02

12 5.41

0 0.00

30 13.51

0.554b

0.887*

0.068*

0.911c

嗜睡(疲劳、乏力) 14 8.75 6 2.70 0.049*

哺乳或进食障碍

瘙痒症

4

0

2.50

0.00

皮肤粘膜异常

总不良反应

2

46

1.25

28.75

2

0

0.90

0.00

4

58

1.80

26.13

0.438*

0.075*

0.769*

0.199d

第 3剂次 第 4剂次

例数 发生率（%）

6 8.11

2 2.70

4 5.41

例数 发生率（%）

4 33.33

0 0.00

0 0.00

4 5.41

4 5.41

6 8.11

2 2.70

4 33.33

2 16.67

2 16.67

0 0.00

10 13.51

4 5.41

0 0.00

8 10.81

2 16.67

0 0.00

0 0.00

2 16.67

2 2.70 0 0.00

2 2.70

2 2.70

2 2.70

12 16.22

0 0.00

0 0.00

0 0.00

4 33.33

注；a
!

2值为 7.777；b
!

2值为 2.090；c
!

2值为 0.536；d
!

2值为 4.658；*Fisher确切概率法。

表6 研究对象接种 MPCV-ACYW135后不良反应发生率的发生时间分布

!"#$% ' TimedistributionofadversereactionincidenceinresearchsubjectsafterMPCV-ACYW135vaccination

注；*Fisher确切概率法；未观察到发生时间在接种后 3d以上的不良反应事件，表格中未列出；对局部反应、全身反应、总不良反应的大类进行

发生时间分类时，1名研究对象同时出现多种反应，且不同反应的发生时间不同时，仅计入最早的发生时间内，如 4名研究对象在接种后 1~3d出

现注射部位硬结，但由于其在更早的时间出现了注射部位疼痛，所以在归类局部反应或总不良反应发生时间时将其纳入更早的时间段内。
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3 讨 论

流脑作为一种急性中枢神经系统感染性疾病，病

死率高达 6%~10%，且发生永久性后遗症（如脑损伤

和四肢截肢）的可能性大[7]。全球 76个国家将脑膜炎

球菌疫苗纳入国家免疫规划，其中 68个国家纳入

MPCV，美国、澳大利亚等 40多个国家已纳入

MPCV-ACYW135[8]。本研究对深圳罗湖区接种

MPCV-ACYW135的不良反应进行了主动监测。

结果发现，研究对象接种 MPCV-ACYW135后总

体不良反应发生率为 25.64%，稍高于该疫苗Ⅲ期临

床试验[6]结果（21.5%）。局部不良反应的发生率为

12.39%，较Ⅲ期临床试验[6]结果高，全身不良反应发

生率为 18.38%，与Ⅲ期临床试验[6]结果类似。但无论

是总体还是局部和全身不良反应发生率，均显著低于

既往国外以破伤风类毒素（tetanustoxoid,TT）为载体

的 MPCV-ACYW135[9]，以及以白喉毒素的无毒变异

体(crossreactivematerial197,CRM197)为载体、由葛兰

素史克公司生产的 MPCV-ACYW135[10]。局部反应中

以注射部位肿胀和疼痛发生率最高，全身反应中易激

惹发生率最高，均与既往研究[9,11]结果类似。全身反应

较局部反应更为普遍，且严重程度分布中，1级最为

高发，观察到的 3级不良反应均为发热，无 4级不良

反应发生，表明不良反应以轻中度为主，与既往同类

疫苗研究发现一致[12]。

母乳喂养对不良反应发生无影响、该疫苗与其他

疫苗同时接种也具有良好的安全性，与同类型的其他

疫苗研究结果[13-14]吻合，提示 MPCV-ACYW135的接

种能够与常规免疫规划疫苗接种计划融合，尤其在目

前儿童疫苗种类繁多的情况下，多种疫苗同时接种更

为高效，既能实现疫苗接种目标，又能够满足家庭减

少前往医疗机构的需求。研究对象接种 MPCV-

ACYW135后不良反应主要发生在接种后 24h内，又

以接种后 30min~24h发生率较高，与既往主动监

测研究发现一致[15]。因此，除接种后 30min留观外，前

3d尤其是前 24h对受种者的健康监测非常有必要。

男性接种对象的总体不良反应发生率高于女性，

既往其他儿童疫苗主动监测未发现此差异[16]，可能与

接种对象的年龄范围不同有关，MPCV-ACYW135的

适用人群年龄更小，而男性婴幼儿通常哭闹、躁动表

现更明显，家长或观察者更容易发现和识别不良反

应。此外，早期也有研究显示男性接种疫苗后红肿、硬

结等不良反应发生率高于女性[17]，可能是由于在接种

某些疫苗后，男性的体液反应高于女性[18]。但不同性

别接种后不良反应发生的差异与生物学及行为表达

等多种因素相关[19]，目前尚无明确的机制研究。不同

年龄段注射部位肿胀、瘙痒以及发热的发生率不同，

但总体不良反应发生率类似。接种不同剂次的不良

反应发生率也无明显差异，且与Ⅲ期临床试验[6]结果

一致。

综上，国产 MPCV-ACYW135上市后安全性良

好。但本研究仍存在以下局限性：样本量虽然满足统

计学要求，但仍较小，无法观察到罕见及未征集不良

事件；研究对象在深圳市罗湖区征集，范围较为局限，

代表性不足；由于是现场在主动来接种的人群中招募

对象，而非在总接种对象中进行随机抽样，导致研究

对象年龄构成不够均衡。未来进一步开展多地区、多

人群、大规模的上市后安全性监测非常有必要。
利益冲突声明 本研究不存在任何利益冲突
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