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水痘疫苗预防接种专家共识

殷大鹏 卢莉 刘燕敏

【摘要】 水痘是在儿童期高发的急性传染病，极易在托幼机构、学校聚集发病，严重影响学生身体健康和教学秩

序，接种疫苗可有效控制水痘发生。为科学规范水痘疫苗接种工作，水痘疫苗专家组针对免疫程序和应急接种形成共

识，推荐无水痘疫苗免疫史儿童接种 2 剂水痘疫苗，第 1 剂于 12～18 月龄接种，第 2 剂于 3～ 4 岁接种; 建议无水痘疫苗

免疫史的 13 岁及以上健康人群接种 2 剂水痘疫苗，最短间隔 4 周; 推荐水痘疫苗接种史不详和无免疫史者，暴露 72 h
内尽快完成 1 剂水痘疫苗应急接种，第 2 剂按照免疫程序及时补种。
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来自循证医学、病原学、流行病学、疫苗管理和评

价、临床、实验室检测等专业的专家共同组成了水痘

疫苗专家组( 以下简称“专家组”，“水痘疫苗”均指水

痘减毒活疫苗) ，专家组通过查找、收集、评价和综合

相关证据，形成水痘疫苗预防接种专家共识( 以下简

称“共识”) ，共识的设计与制订步骤参考《世界卫生

组织指南制订手册》和《世界卫生组织水痘疫苗立场

文件》［1］等资料。共识主要目的是规范中国儿童水痘

疫苗接种程序，指导预防接种人员科学使用水痘疫

苗，促进中国水痘疾病防控工作。

1 病原学

1. 1 病原 水痘由水痘 －带状疱疹病毒 ( varicella
zoster virus，VZV) 引起。VZV 属于疱疹病毒科，α－疱

疹病毒亚科，人类疱疹病毒 3 型，人是唯一的自然宿

主［2］。VZV 为椭圆形颗粒，直径 180～200 nm，病毒核

衣壳是由 162 个壳微粒组成对称结构的 20 面体，壳

外有一层或多层脂蛋白包膜，目前已知包膜上有 gB、
gC、gE、gH、gI、gL、gK、gM 共 8 种糖蛋白［3］。VZV 的主

要糖蛋白是 gE，是其主要抗原，由 1 872 bp 组成，编码
623 氨基酸。gE 在病毒的复制过程中扮演重要角色，

且具有高度的免疫原性，能诱导机体产生很强的细胞

免疫和体液免疫应答，是制备病毒亚单位疫苗和 DNA
疫苗的主要候选抗原。

VZV 有 1 个血清型，多个基因型。中国 VZV 的

优势基因型为 Clade2，但在新疆和西藏地区，Clade4
和 Clade5 也作为优势进化分支与 Clade2 形成共循环

持续在该地区流行［2，4］。病毒单一血清型的特征决定
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了一种疫苗即可保护所有基因型。目前，世界各国使

用的 Oka 疫苗株均属于 Clade2 基因型，现用疫苗可以

保护所有基因型的 VZV 感染。
1. 2 发病机制 水痘是一种高度传染性疾病，可经

接触和气溶胶传播。VZV 经上呼吸道黏膜或结膜侵

入机体，在局部淋巴结复制数天，导致低强度的初次

病毒血症，随后将病毒传递给内脏，出现可检测的较

高强度的二次病毒血症。自然感染水痘病例皮疹出

现前 5 d 至皮疹出现后 2 d 的外周血单核细胞培养与

聚合酶链反应( polymerase chain reaction，PCＲ) 可检测

到 VZV 核酸，采用病毒分离或 PCＲ 方法，在带状疱疹

病例中同样证实了病毒血症的存在［5］。主要损害部

位在皮肤，较少累及内脏。皮疹分批出现与间隙性病

毒血症相一致。通常在皮疹出现后 2 ～ 4 d，特异性抗

体产生，病毒血症消失，症状也随之缓解。
1. 3 实验室诊断 水痘病例的实验室确认包括病原

学和血清学诊断两方面。水痘病原学确诊包括直接

或病毒分离后检测 VZV 的 DNA 或者病毒抗原。抗原

检测通常将疱疹液、可疑皮肤损害部位的刮擦物、呼

吸道分泌物、唾液或口腔分泌物、脑脊液、尸检组织标

本等在人胚肺成纤维细胞中培养分离，通过观察细胞

病变或者直接免疫荧光来判定，也可直接采用标本进

行直接免疫荧光检测［6］。抗原检测的敏感性较低，现

在逐渐被更敏感、更可靠的 PCＲ 法代替，并成为首选

方法［7］。
水痘血清学检测通常进行特异性 IgM 和 IgG 检

测。IgM 检测多采用酶联免疫吸附试验( euzymelinked
immunosorbent assay，ELISA) 。临床出现水痘样症状

时，如果 VZV IgM 抗体阳性，可以确诊为水痘［7－8］。
IgG 检测包括膜抗原荧光抗体试验( membrane antigen
fluorescent antibody test， FAMA ) 、ELISA、糖 蛋 白

ELISA( glycoprotein euzymelinked immunosorbent assay，

gpELISA) 、乳 胶 凝 集 法 ( latex agglutination test，LA )

等，其中 FAMA 法被认为是检测 VZV 抗体的首选标

准［9］。不论哪种方法，可以以其 IgG 抗体水平在急性

期比恢复期滴度或浓度显著升高( 4 倍或更高) 作为

确诊指标［8］。
对水痘的实验室确诊，PCＲ 法在灵敏度、可靠性

等方面都要优于血清学方法［7－8］。

2 流行病学

在温带气候地区，至青年期几乎所有人均已被
VZV 感染，学龄前儿童或刚入小学的儿童水痘发病率

最高。冬、春季为水痘发病高峰。疫苗前时代，每 2 ～
5 年一个流行周期，发生一次阶段性的水痘大暴发。
局部的水痘暴发多见于儿童聚集场所，如儿童保育中

心和学校，但也有发生于医院、难民营、军队等成年人

为主的报道［1］。
全球范围内，美国［10－12］、欧盟［13］等国家和地区已

将水痘纳入法定传染病进行监测和管理，监测内容主要

包括病例强制性报告、死亡监测和暴发疫情监测等。
2. 1 中国水痘流行病学特点 水痘是非国家法定传

染病，但临床医生可经传染病报告系统自愿报告个案

信息。2006 年《全国突发公共卫生事件相关信息报告

管理工作规范( 试行) 》要求对水痘突发公共卫生事件

进行报告［14］。2007 年后，北京市、天津市、山东省等

地陆续要求水痘按照国家法定丙类传染病进行报告

和管理［15－17］。
2007 年中国疾病预防控制中心在山东、甘肃和湖

南三省开展的入户调查结果估算，中国全人口水痘发

病率为 358 /10 万［18］。2007 年北京市水痘报告发病

率 98 /10 万，2012 年推荐 2 剂水痘疫苗后，报告发病

率由 2007—2011 年 的 96 /10 万 ～ 103 /10 万 下 降 至
2017 年的 64 /10 万［19－20］。

三省入户调查显示，水痘发病从 3 岁开始升高，7～
9 岁达到峰值［18］。但具体到不同地区和时期，发病年

龄峰值略有差异。宁波市在 2012 年及以前发病高峰

为 5～9 岁，之后后移到 10 ～ 14 岁［21］。甘肃省主要集

中于 4～9 岁，尤其以 7 ～ 8 岁发病率最高［18］。北京市

的研究结果显示，2007—2011 年 5 ～ 9 岁儿童为发病

年龄最高峰，2011 年达 1 355 /10 万［19－20］。
中国水痘也多暴发于儿童聚集场所。2007—2021 年

报告水痘突发公共卫生事件共计 10 446 起，报告病例
31. 09 万例。报告事件 90%以上发生在托幼机构、小学

和中学，其中小学比例最高，占 72. 56%［22］。
2. 2 中国水痘经济负担 水痘疫情的经济负担较

重。2007 年 一 项 调 查 显 示，每 例 门 诊 病 例 费 用 为
493. 66 元，住院病例平均费用为 4 025. 86 元，推算全

国的水痘病例经济负担为 24 亿元人民币［23］; 2012 年

北京市平均每例的社会经济负担为 2 172. 2 元［24］。
北京市每起小学水痘暴发疫情的总控制成本约

为 19 万元，每起幼儿园水痘暴发疫情的总控制成本

约为 17 万元［25］。突发事件给疫情控制机构带来的社

会经济负担远超过给个人带来的社会经济负担［26］。

3 水痘疫苗

3. 1 疫苗概述 水痘疫苗的研发开始于 20 世纪 70 年

代。除韩国使用 MAV/06 疫苗株外，目前其他国家已

上市水痘疫苗均使用 Oka 株［27－28］。水痘疫苗 1986 年

在日本、1988 年在韩国相继注册成功，最初主要适用

于高危儿童，后来逐渐扩大到健康人群。1995 年在美

国上市并适用于 1 岁以上的健康儿童。1997 年进口
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水痘疫苗首先在中国上市，2000 年后国产水痘疫苗相

继获得生产文号。

表 1 中国 1～12 岁无水痘疫苗免疫史健康儿童接种 1 剂水痘疫苗的免疫原性研究

研究编号 试验年份
受试年龄组

/岁
疫苗类型 抗体检测方法 受试者人数

抗体阳转或

≥4 倍增高人数

血清

阳转率 /%
抗体 GMT( 1: )

或 GMC / ( IU /mL)
1 2002 2～6 国产 FAMA 168 155 92. 26 10. 99
2 1999 1～6 国产 FAMA 271 268 98. 89 36. 83
3 — ＞1 国产 FAMA 109 107 98. 17 —
4 2006 1～12 国产 /进口 FAMA 389 388 99. 74 150. 91
5 2002 2～6 国产 FAMA 185 152 82. 16 23. 98
6 2006 1～12 国产 FAMA 581 561 96. 56 54. 62
小计 1 703 1 631 95. 77 38. 07
7 2001 3～6 国产 ELISA 269 245 91. 08 634. 46
8 2002 2～6 国产 ELISA 105 96 91. 43 969. 92
9 2005 2～6 国产 ELISA 120 52 43. 33 —
10 — 2～6 国产 ELISA 300 275 91. 67 935. 20
11 2002 2～3; 5～6 国产 ELISA 105 98 93. 33 —
小计 899 766 85. 21 831. 79

注: 免疫后采集血标本时间均为接种后 4～6 周; 6 个 FAMA 法研究结果为 GMT，5 个 ELISA 法研究结果为 GMC;—为无法获取此数据。

中国大陆地区当前市场流通的水痘疫苗，均为

Oka 株减毒活疫苗，为注射用冻干制剂，有西林瓶加

安瓿瓶注射用水、西林瓶加预充式注射用水两种包装

规格。所有国内批准上市使用的水痘疫苗均保证每

1 次人用剂量含水痘－带状疱疹活病毒不低于 3. 3 lg
病毒噬斑形成单位( plaque-forming units，PFU) 。
3. 2 免疫原性 国外水痘疫苗上市前的免疫原性研

究采用了不同病毒滴度和实验室检测方法。常见的

评价方法有 FAMA 试验、gp-ELISA 试验以及其他免疫

荧光试验等。水痘疫苗诱导的免疫保护是由细胞免

疫和体液免疫共同产生。联合疫苗如麻腮风－水痘联

合减毒活疫苗中水痘病毒组分的免疫原性不劣于单

价疫苗［5］。
国外多数研究报告，接种 1 剂水痘疫苗后 1 个月

内大多数健康儿童可以在血清中检测到特异性水痘

IgG 抗体，接种 2 剂疫苗效果更佳。接种 1 剂疫苗后，

85%～89%的受种者可以达到保护性抗体水平 ( gp-
ELISA≥5 U /mL) 。接种 2 剂后，＞99%的受种者抗体

达到保护水平。首次接种后无论是间隔 3 个月还是

3～5 年接种第 2 剂疫苗，均可诱导体液免疫的显著增

强［29－39］。
疫苗上市前研究已经发现青少年和成人接种1 剂

水痘疫苗后的血清阳转率低于儿童，因此进口水痘疫

苗在上市时已经明确建议青少年和成人接种 2 剂，间

隔至少 4 周。一项研究证实 13 ～ 17 岁青少年接种 1
剂水痘疫苗的血清抗体阳转率仅为 79%，几何平均滴

度( geometric mean titer，GMT) 为 1 ∶6，显著低于该研

究中的健康儿童［40］。不同研究也证实成人易感者接

种 1 剂水痘疫苗的血清抗体阳转率较低［30，41－42］。大

规模临床试验研究已证实，健康成人易感者需要接种

2 剂水痘疫苗才能确保血清抗体阳转率≥90%［43］。
中国研究证实接种 1 剂国产或进口水痘疫苗的

免疫原性无显著性差异。2012 年一项研究对中国儿

童接种 1 剂水痘疫苗获得的免疫原性进行了系统评

价，研究检索了 2003—2009 年公开发表的中文文献，

并纳入符合入选标准的文献 11 篇。对血清抗体阳转

率进行合并分析发现，6 个 FAMA 法研究的合并抗体

阳转率为 95. 77%，抗体 GMT 为 1 ∶38. 07，5 个 ELISA
法研究的合并抗体阳转率为 85. 21%，平均抗体浓度

( geometric mean concentration，GMC) 为 831. 79 IU/mL［44］

( 表 1 ) 。2013 年 又 有 学 者 进 行 了 更 新 的 Meta 研

究［45－46］，未发现国产疫苗与进口疫苗、不同品牌国产

水痘疫苗之间血清抗体阳转率存在显著性差异。
3. 3 免疫持久性 疫苗上市前的临床研究证明了健

康儿童接种 1 剂水痘疫苗后的免疫持久性［31，47－49］。
但上述研究开展时，水痘仍在社区中高强度流行，免

疫持久性也可能与野病毒暴露有关。美国一项观察

研究招募 1 万余名儿童接种 1 剂水痘疫苗，5 年后水

痘突破病例发生风险升高 1 倍，9 年后突破病例发生

风险升高 6 倍［50］。尽管该研究提示免疫力衰退，但接

种 1 剂水痘疫苗后儿童发生初始免疫失败也可能是

另一重要原因［51－52］。
国内研究( FAMA 法) 发现，儿童接种 1 剂水痘疫

苗后 1 个月血清抗体阳转率为 98%，两年后下降至

85%［53］。也有研究采用同样方法发现，虽然儿童接种

1 剂水痘疫苗后 6 周和 1 年抗体阳性率均为 96. 7%，

但抗体 GMT 由 1 ∶ 160. 7 下降至 1 ∶ 78. 5［54］。北京市

2012 年开展的健康人群水痘抗体横断面调查发现，在

165 名 1 ～ 9 岁曾接种过 1 剂水痘疫苗的儿童中，1 ～
3 岁组、4～6 岁组、7 ～ 9 岁组均在接种疫苗后 2 ～ 3 年
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出现抗体水平下降现象［55］。

表 2 中国 1～12 岁无水痘疫苗免疫史健康儿童接种 1 剂水痘疫苗保护效果的相关研究

编号 第一作者 发表年份 研究设计 研究对象 暴发疫情 质量评分a
病例组接种数 /

样本数b

对照组接种数 /

样本数c

1 孙海燕 2001 前瞻性队列 3～6 岁托幼儿童 否 4 3 /506 61 /550
2 周志娜 2003 前瞻性队列 1～2 岁社区儿童 否 6 6 /615 63 /554
3 梁超斌 2006 回顾性队列 1～6 年级小学生 是 5 32 /189 124 /437
4 徐敏钢 2008 回顾性队列 8～10 岁小学生 是 7 30 /676 43 /336
5 朱秀娟 2008 回顾性队列 1～6 年级小学生 是 6 15 /277 18 /394
6 郑青秀 2010 回顾性队列 1～2 年级小学生 是 6 26 /901 4 /44
7 LU Li 2012 回顾性队列 5～8 岁小学生 是 8 86 /918 1 /5
8 周荃 2013 回顾性队列 6～12 岁小学生 是 5 14 /52 7 /20
9 李艳芳 2013 前瞻性队列 1～9 岁儿童 否 6 12 /1183 152 /1 183
10 王涛 2013 回顾性队列 4～6 岁托幼儿童 是 5 10 /122 8 /23
11 麦冰 2013 回顾性队列 6～11 岁小学生 是 5 16 /118 11 /25
12 董晓静 2014 前瞻性队列 1～12 岁儿童 否 4 134 /38 883 3622 /200 298
13 富继业 2015 回顾性队列 5～6 岁托幼儿童 是 7 10 /135 2 /9
14 庞红 2015 回顾性队列 6～12 岁小学生 是 6 22 /328 7 /41
15 潘兴强 2015 前瞻性队列 2007—2010 年出生队列儿童 否 5 244 /55 317 77 /1 863
16 FU Jiye 2015 回顾性队列 5～6 岁托幼儿童 是 6 8 /129 2 /5
17 朱琦 2016 回顾性队列 幼儿园大班至小学 4 年级 是 6 62 /238 88 /217
18 王翠玲 2016 回顾性队列 ≤4～10 岁托幼儿童和小学生 是 6 138 /778 124 /293
19 孙源 2017 回顾性队列 1～5 年级小学生 是 5 12 /649 9 /192
20 旷翠萍 2017 回顾性队列 9～12 岁小学生 是 6 268 /2 022 66 /166
21 杨小兵 2017 回顾性队列 1～6 年级小学生 是 4 9 /1 033 7 /437
22 王旭 2017 回顾性队列 9～12 岁小学生 是 6 22 /527 1 /17
23 倪朝荣 2018 回顾性队列 6～12 岁小学生 是 5 47 /949 26 /318
24 陈金生 2018 回顾性队列 6～12 岁小学生 是 6 26 /693 46 /515
25 黄凤佳 2018 前瞻性队列 2～5 岁社区儿童 否 5 2 /960 17 /900
26 沙吾拉西·热加甫 2018 回顾性队列 3～6 岁托幼儿童 是 5 8 /187 11 /46
27 何蔚云 2012 病例对照 2～8 岁托幼儿童和小学生 是 7 62 /130 106 /130
28 WANG Zhe 2013 病例对照 1～12 岁托幼儿童和小学生 否 7 18 /180 232 /679
29 吴莉萍 2013 病例对照 1～11 岁儿童 否 7 268 /542 396 /542
30 杜艳 2014 病例对照 4～10 岁托幼儿童和小学生 是 6 73 /106 302 /318
31 毛龙飞 2014 病例对照 2～12 岁托幼儿童和小学生 否 6 83 /337 226 /337
32 彭臻 2017 病例对照 1～7 岁社区儿童 否 7 77 /100 89 /100

注: a 采用 Newcastle-Ottawa Scale 量表评分; b 队列研究为接种组病例数 /样本数，病例对照研究为病例组接种数 /样本数; c 队列研究为对照组病

例数 /样本数，病例对照研究为对照组接种数 /样本数。

3. 4 保护效果

3. 4. 1 上市前观察: 国外疫苗上市前的临床试验

研究显示，健康儿童中接种 1 剂水痘疫苗可产生较好

的保护效力。接种 1 剂水痘疫苗( 17 000 PFU) 9 个月

和 2 年后的保护效力分别为 100%和 98%［56］。接种 1
剂水痘疫苗( 10 000 PFU 或 15 850 PFU) 29 个月后的

平均保护效力为 88%［57］。接种 1 剂水痘疫苗随访 7
年后 仍 然 可 以 保 护 95% 的 接 种 对 象 避 免 感 染 水

痘［58］。接种 2 剂联合疫苗( MMＲ－水痘疫苗) 预防任

何程度水痘病例的保护效力为 94. 9%，预防中度或重

度水痘病例的保护效力为 99. 5%［59］。
3. 4. 2 上市后观察: 世界卫生组织水痘疫苗技术

工作组针对水痘疫苗的流行病学保护效果开展了系

统综述，结果显示，儿童接种 1 剂水痘疫苗对预防任

何程度水痘的保护效果约为 80%，预防中度或重度水

痘病例的保护效果约为 95%，预防重度水痘的保护效

果约为 99%，不同企业水痘疫苗的保护效果类似( 40
项观察性研究，包括前瞻性 /回顾性队列研究、病例对

照研究和家庭二代续发率调查) ; 儿童接种 2 剂水痘

疫苗的保护效果优于 1 剂，对任何程度水痘的保护效

果提升至 93% ( 5 项观察研究) ［1］。本专家组对 2018
年前发表的 32 项中国儿童接种 1 剂水痘疫苗疫保护

效果的观察性研究文献进行了 Meta 分析和 GＲADE
( grades of recommendation，assessment，development，
and evaluation) 证据质量评级评价，显示 1 剂水痘疫苗

保护效果为 75% ( 95%CI: 68% ～ 80%) ［60］，( 表 2 ～
表 4) 。

世界卫生组织为了验证水痘疫苗的上市后保护

效果，在全球范围开展了水痘疫苗保护效果的系统评

价，结果发现 2 剂保护效果明显优于 1 剂。本专家组

对 12 项 2 剂国产水痘疫苗保护效果的观察性研究文
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表 3 中国 1～12 岁无水痘疫苗免疫史健康儿童接种

1 剂水痘疫苗保护效果 Meta 分析

分组分析
纳入

研究数

研究

例数

异质性检验

I2 值 /%

保护效果 VE

/［%，( 95%CI) ］

总保护效果 32 328 565 83 75( 68～80)

不同研究类型

队列研究 26 323 132 84 72( 65～80)

病例对照研究 6 5 433 78 78( 67～85)

是否为暴发疫情

是 22 17 154 62 66( 57～73)

否 10 311 411 87 85( 78～89)

NOS 文献质量评价

高质量( 5 分及以上) 20 19 980 78 74( 71～77)

中低质量( 5 分以下) 12 306 536 86 76( 63～85)

年龄( 岁)

＜6 12 8 124 59 84( 77～89)

≥6 19 16 488 55 60( 51～68)

表 4 中国 1～12 岁无水痘疫苗免疫史健康儿童接种 1 剂

水痘疫苗保护效果 GＲADE 分析( 2001—2018 年)

人群: 中国 1～12 岁免疫功能健全儿童

干预组: 1 剂水痘疫苗

对照组: 空白 /无疫苗接种

观察终点( 结局) : 所有严重程度的水痘

中国 1－12 岁免疫功能正常儿童接种 1 剂水痘疫苗保护效果的科学证据

因素 评级 评级调整

质

量

评

价

研究数量 /初始评级 32 项1，观察研究 2
降级因素 设计局限 不严重 0

不一致 不严重 0
间接性 不严重 0
不精确 不严重 0
发表偏移 不严重 0

升级因素 高有效性 符合2 +1
群体效应 符合3 +1
控制偏移和混杂 不符合 0

最终证据评级 4
概

述

证据质量的表述 相信本研究结果，真实效应值接近估
计值

结论 中国 1 ～ 12 岁免疫功能正常儿童接种
1 剂水痘疫苗可以得到充分保护。1 剂
水痘疫苗对所有水痘的保护效果为 75%
( 68%～80%)。

注: 1在现有综述( 朱一，2017) 基础上，进一步收集符合目标人群

的文献，确定了中国开展的 32 个观察性研究。没有区分疫苗种类

( 1997 年进口水痘疫苗在中国上市，2000 年国产水痘疫苗上市，2010

年后进口水痘疫苗退出) ; 2 观察性研究结果显示水痘疫苗具有 75%或

以上的强保护效果，并且没有明显的干扰因素; 3 人群大规模接种水痘

疫苗后，可以明显降低水痘发病率。

献 进 行 了 Meta 分 析 和 GＲADE 证 据 质 量 评 级 评

价［61］，显示 2 剂水痘疫苗保护效果为 90% ( 95%CI:
69%～97%) ，与世界卫生组织的发现一致，为现有国

产水痘疫苗 2 剂的常规接种提供了充足的证据支持。
仅接种 1 剂水痘疫苗被认为是发生水痘突破病

例( breakthrough varicella) 的危险因素之一。水痘突

破病例是指接种水痘疫苗超过 42 d 后发生的水痘，与

经典水痘病例症状相比，突破病例的病程短、症状轻、
皮损一般少于 50 个，以红斑、丘疹为主，水疱少见［62］，

高热和并发症比例也低［63］。国外对上市前临床研究

中接种疫苗的儿童进行了 10 年随访，结果显示接种

1 剂水痘疫苗的儿童累计突破病例发生率是 2 剂的

3. 4 倍［64］。国内一项 3 年期的前瞻性观察研究显示，

接种 1 剂疫苗的累积突破率为 3. 96%，是接种 2 剂疫

苗( 0. 54%) 的 7. 33 倍［65］。一项纳入 20 篇国内外文献

的 Meta 分析显示，接种 2 剂与接种 1 剂相比，突破病例

发生率可从 12. 4/1 000 人年下降至 0. 2/1 000 人年［66］。
3. 5 安全性

3. 5. 1 上市前观察: 水痘疫苗在中国临床应用已

有 20 余年的历史，但目前可查阅到的水痘疫苗注册

临床研究数据非常有限。王树巧等［67］在健康儿童中

进行的 1 项临床研究，用 5 批某国产水痘疫苗接种2～
6 岁儿童，以某进口水痘疫苗和安慰剂作为对照，随访

21 d 的结果表明，国产水痘疫苗无局部红肿和硬结发

生，全身反应以低热为主，未见严重不良反应发生。
3. 5. 2 上市后监测: 全国疑似预防接种异常反应

( adverse events following immunization，AEFI) 监测数据

表明，水痘疫苗具有良好的安全性，不良反应报告发

生率在预期范围内，主要以发热和过敏性皮疹为主，

绝大多数病人均治愈或好转，与其他国家类似［68－69］。
对 2010—2012 年中国 AEFI 信息管理系统水痘疫苗

发生的总 AEFI 数据( 针对所有水痘疫苗，不区分疫苗

生产企业) 进行统计分析发现［70］，水痘疫苗 AEFI 报

告发生率为 19. 16 /10 万剂; 不良反应报告发生率为

18. 31 /10 万剂，其中一般反应为 15. 16 万剂，异常反

应为 3. 15 /10 万剂。在不良反应中，一般反应的症状

主要为发热( 6. 63 /10 万剂) 、局部红肿( 0. 95 /10 万

剂) 和硬结( 0. 39 /10 万剂) ，异常反应主要为过敏性

皮疹( 2. 61 /10 万剂) 。严重 AEFI 的报告发生率为

0. 45 /10 万剂，包括过敏性休克( 0. 14 /10 万剂) 、血管

性水肿( 0. 08 /10 万剂) 、热性惊厥( 0. 08 /10 万剂) 、过
敏性喉头水肿 ( 0. 07 /10 万剂) 、过敏性紫癜 ( 0. 04 /
10 万剂) 、阿蒂斯反应( 0. 01 /10 万剂) 、血小板减少性

紫癜( 0. 01 /10 万剂) 和无菌性脓肿( 0. 01 /10 万剂) 。
北京市在全国率先推荐 2 剂水痘疫苗接种［17］，程

序调整后近 3 年仅有 90 例( 12. 6 /10 万) AEFI 发生在

接种第 2 剂水痘疫苗后，低于首剂接种后的 131 例

( 17. 9 /10 万) ［71］。
3. 6 成本效益 Ｒozenbaum 等［72］在 2008 年对水痘

疫苗卫生经济学评价文献进行了综述，其中 8 篇论文

报道了儿童常规接种 1 剂水痘疫苗的成本效益为 1 ∶
1. 6～1 ∶ 6. 9，3 篇文献报道了 2 剂接种的成本效益为
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1 ∶4. 4～ 1 ∶ 6. 0。Unim 等［73］对国际上 1999—2011 年

发表的 23 篇水痘疫苗卫生经济学评价文献进行综述

显示，研究结果也支持水痘疫苗纳入儿童免疫规划进

行常规接种。世界卫生组织立场文件也指出，水痘疫

苗纳入常规接种符合成本效益［1］。
采用 Halloran 模型以 50 年的时间框架推算，中国

水痘疫苗接种成本效益显示［74］，以不接种为基准，

1 剂水痘疫苗常规免疫( 18 月龄) 的成本效益为 1 ∶
4. 19，常规免疫和强化免疫( 2 ～ 11 岁) 相结合策略的

成本效益比为 1 ∶ 3. 57，提示中国将水痘疫苗纳入常

规免疫是有价值的。
3. 7 应急接种效果 国外研究显示，易感者暴露于

水痘病例后 3～5 d 内，开展水痘疫苗接种可有效预防

水痘的发生。Macartney 等［75］在一项水痘疫苗暴露后

接种的系统综述发现，易感者在家庭环境中暴露水痘

后 3～5 d 内接种 1 剂水痘疫苗的保护效果为 70. 2%。
世界卫生组织和美国疾病控制和预防中心建议暴露后
3～5 d 内，易感者可接种水痘疫苗来预防水痘; 即使超

过 5 d 也应该接种，以预防下一次暴露后发病［1，64］。
北京市和上海市等地区在托幼机构和中小学校

出现水痘病例后，对周围易感者进行水痘疫苗应急接

种，暴露后接种可有效减少水痘病例数和缩短持续时

间。北京市小学发生水痘暴发疫情后［76］，对水痘易

感者应急接种 1 剂水痘疫苗，应急接种学生的水痘续

发率为 0. 79%，未应急接种学生的续发率为 5. 36%，

应急接种总保护效果为 85. 26%; 并降低了水痘暴发

疫情持续的时间。上海市出现水痘疫情后［77］，对易

感者进行水痘疫苗应急接种，既往无接种史且未应急

接种组的水痘续发率为 4. 9%，应急接种组未出现续

发病例。
3. 8 同时接种 世界卫生组织立场文件明确支持水

痘疫苗与其他疫苗同时接种［1］，多项研究显示，水痘

减毒活疫苗与麻疹、腮腺炎、风疹联合减毒活疫苗
( MMＲ) ［78］、甲肝灭活疫苗( HepA-I) ［79］、甲肝减毒活

疫苗( HepA-L) ［80］、无细胞百日咳白喉破伤风联合疫

苗( DTaP) ［81－82］、乙脑减毒活疫苗( JE-L) ［83］等同时接

种的免疫原性及安全性与单独接种相比，未受到影

响。水痘减毒活疫苗分别与白喉破伤风 联 合 疫 苗

( DT) 、乙 型 肝 炎 疫 苗 ( HepB ) 、流 行 性 感 冒 疫 苗

( TIV) 、23 价肺炎球菌多糖疫苗( PPSV) 同时接种也

具有良好的安全性［84］。

4 接种建议

4. 1 接种程序

4. 1. 1 常规免疫程序: ①推荐无水痘疫苗免疫史

的 1～12 岁健康儿童按照程序接种 2 剂水痘疫苗，第

1 剂接种时间为 12 ～ 18 月龄，第 2 剂接种时间为 3 ～
4 岁。未完成接种目标儿童，尽快补齐 2 剂，接种间隔

不少于 3 个月; ②建议无水痘疫苗免疫史的 13 岁及

以上健康人群接种 2 剂水痘疫苗，最短间隔 4 周。
4. 1. 2 应急接种: ①推荐水痘疫苗接种史不详和

无免疫史者，暴露 72 h 内尽快完成 1 剂水痘疫苗接

种，第 2 剂按照免疫程序及时补种。1 ～ 12 岁健康人

群第 1 剂和第 2 剂接种最短间隔为 3 个月，13 岁以上

健康人群第 1 剂和第 2 剂接种最短间隔为 4 周。超过
72 h 的易感人群接触者，仍然建议进行应急接种，避

免下一次感染发病;②建议已有 1 剂水痘疫苗接种史

者，暴露后 72 h 内完成第 2 剂水痘疫苗接种。
4. 2 接种部位和剂量

4. 2. 1 注射部位: 于上臂外侧三角肌下缘附着处。
4. 2. 2 注射方法: 皮下注射。
4. 2. 3 注射剂量: 每 1 剂次人用剂量为 0. 5 mL，含

VZV 活病毒应不低于 3. 3 lg PFU。
4. 3 储存和运输 水痘疫苗于 2 ～ 8 ℃ 避光保存和

运输。
4. 4 禁忌证 ①已知对水痘疫苗所含任何成分过敏

者;②患急性疾病、严重慢性疾病、慢性疾病的急性发

作期和发热者;③妊娠期妇女; ④免疫缺陷、免疫功能

低下或正在接受免疫抑制治疗者; ⑤患先天性免疫病

史或密切接触的家庭成员中有先天性免疫疾病史者;

⑥患脑病、未控制的癫痫和其他进行性神经系统疾

病者。
4. 5 慎用证 ①家族和个人有惊厥史者、患慢性疾

病者、有癫痫史者、过敏体质者、哺乳期妇女; ②注射

免疫球蛋白者至少间隔 3 个月以上接种水痘疫苗，以

免影响免疫效果; ③育龄妇女注射水痘疫苗后，应至

少 3 个月内避免怀孕;④接种水痘疫苗后 6 周内避免

使用水杨酸盐类药物。
4. 6 同时接种 基于目前的证据，水痘减毒活疫苗

可以 与 MMＲ、HepA、DTaP、JE-L、DT、HepB、TIV、
PPSV23 等灭活或减毒活疫苗同时接种。
4. 7 其他接种注意事项 接种、登记等其他接种和

管理注意事项参考《预防接种工作规范》的要求［85］。

5 尚待解决的问题和建议

5. 1 随着疫苗政策的推进，水痘流行病学特征出现

变化，部分地区发病年龄高峰向高年龄组位移，中学

水痘暴发事件增多［20，86－87］，应关注临床症状相对更重

的大年龄组儿童或成人的水痘疫苗免疫接种。
5. 2 中国尚缺乏真实世界中接种 1 剂与 2 剂疫苗后

突破病例发生率长期观察研究，需进一步完善水痘突

破病例的自然史参数，为中国水痘疫苗免疫程序提供
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参考依据。
5. 3 随着国内水痘疫苗接种率的提升、带状疱疹疫

苗的使用，可能会影响 VZV 在自然循环的情况，因此

有待探索研究水痘疫苗对带状疱疹的影响，以及带状

疱疹疫苗接种对水痘的影响，为制定中国水痘疫苗与

带状疱疹疫苗的最优免疫策略提供依据。
参与本版共识的专家组成员: 海南省疾病预防控

制中心殷大鹏; 北京市疾病预防控制中心卢莉、索罗

丹、赵丹、张朱佳子; 中国疾病预防控制中心刘燕敏、
许松涛、王淼、尤美莹; 中国食品药品检定研究院袁力

勇; 首都医科大学附属北京儿童医院刘钢; 浙江省疾

病预防控制中心何寒青; 甘肃省疾病预防控制中心张

晓曙; 上海市疾病预防控制中心黄卓英; 兰州大学罗

旭飞; 山东省疾病预防控制中心房学强; 江苏省疾病

预防控制中心刘元宝; 广东省疾病预防控制中心朱

琦; 宁波市疾病预防控制中心马瑞; 北京市海淀区疾

病预防控制中心富继业; 上海市徐汇区疾病预防控制

中心刘景壹
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中国内地报告首起本地感染猴痘疫情的调查处置

任振勇 李丹 窦相峰 贾蕾 陈艳伟 金昊源 孙玉兰 李爽 李仁清 庞星火 李夫

【摘要】 目的 描述中国内地报告首起本土猴痘疫情处置过程及防控措施，探讨其中的经验和教训，以期对今后

猴痘疫情处置有所启示。方法 依据《猴痘防控技术指南( 2022 年版) 》( 以下简称指南) 对疫情开展流行病学调查、溯
源和密切接触者排查管理。结果 此次疫情是我国内地报告首起本地猴痘疫情。指示病例由北京市疾病预防控制中

心及中国疾病预防控制中心的实验室确证，同时由北京市卫生健康委员会组织专家会诊后确诊病例。通过对指示病例

详细的流行病学和行程轨迹、支付记录等大数据搜索，溯源成功，并判定密切接触者 5 人，其中高危性伴 2 人，医务人员

3 人( 接诊指示病例) ; 一般接触者 4 人，为指示病例的同办公室同事。对密切接触者开展 21 d 医学观察，期间第 0、7、
14、21 天进行咽拭子样本检测; 一般接触者进行 21 d 健康监测。结论 本起疫情参照新型冠状感染疫情处置模式，在

疾控和多个部门配合下溯源成功并追踪管理密切接触者，并依据指南对病例进行强制隔离治疗及医学观察，我国内地

报告的首起猴痘疫情得到有效控制。
【关键词】 猴痘; 调查处置; 措施建议
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Investigation and management of the first local mpox outbreak in inland China
ＲEN Zhenyong，LI Dan，DOU Xiangfeng，JIA Lei，CHEN Yanwei，JIN Haoyuan，SUN Yulan，

LI Shuang，LI Ｒenqing，PANG Xinghuo，LI Fu
( Beijing Center for Disease Prevention and Control 100013，China)

Corresponding author: LI Fu，E-mail: lifu5718@ sina．com
【Abstract】 Objective To describe the treatment process as well as prevention and control measures in the first mpox

epidemic reported in inland China，so as to provide enlightenment for the management of mpox epidemic in the future．Methods
According to the Technical Guidelines for the Prevention and Control of Mpox ( 2022 edition) ( abbreviated as the Guideline) ，

the epidemiological investigation，source tracing，as well as the investigation and management of close contacts were carried out．
Ｒesults The outbreak was the first indigenous mpox outbreak on the Chinese inland． The index case was confirmed by the
laboratories of Beijing CDC and China CDC，and the confirmed diagnosis of the case was made by expert consultation organized
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