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国卫办疾控函〔2020〕979号
                   
各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生健康委，中国疾病预防控制中心：
    为落实《中华人民共和国疫苗管理法》规定，进一步做好预防接种异常反应补偿工作，在总结近年来我国预防接种异常反应监测结果的基础上，并参考国内外相关政策和文献，我委组织制定了预防接种异常反应补偿范围参考目录及说明（2020年版），现予印发，请在预防接种异常反应调查诊断、鉴定及后续补偿工作中参照执行。
 
国家卫生健康委办公厅
2020年12月7日
 
（信息公开形式：主动公开）
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预防接种异常反应补偿范围参考目录及说明
（2020年版）
   
　　一、预防接种异常反应补偿范围参考目录

	疫苗名称/ 种类
	疫苗损害所致异常反应
	接种疫苗至疾病发生的常见时间范围

	1.所有疫苗
	急性严重过
敏反应
	喉水肿
	≤4 小时

	
	
	过敏性休克
	≤4 小时

	2 注射用疫苗
	局部过敏坏死反应（Arthus 反应，个别疫苗多次注射后可能有风险）
	≤10 天

	3.卡介苗
	卡介苗局部脓肿（严重者）
	1-6 月

	
	卡介苗淋巴结炎（严重者）
	1-6 月

	
	卡介苗骨髓炎
	1-12 月

	
	全身播散性卡介苗感染
	1-12 月

	4.脊髓灰质炎减毒活疫苗
	服苗者疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎
	4-35 天发热，6-40 天出现麻痹（免疫缺陷受种者≤6 月）

	5.含破伤风类毒素疫苗
	臂丛神经炎
	2-28 天（免疫力低下者 2 天-3 月）

	6.含麻疹成分疫苗
	血小板减少性紫癜
	7-30 天

	
	麻疹疫苗株感染所致麻疹（免疫缺陷者更可能有风险，病毒分离结果提示为疫苗株感染）
	≤12 月

	7.含风疹成分疫苗
	慢性关节炎（成年女性更可能有风险）
	7-42 天

	8.水痘疫苗
	播散性水痘疫苗株感染（免疫缺陷者）
	7-42 天      

	9.轮状病毒疫苗
	肠套叠（因果关系证据有限，提示接种第一剂疫苗后更可能有风险）
	 
1-21 天

	10.含麻疹/腮腺炎/风疹3种成分的疫苗
	脑病或脑炎（因果关系证据不充分，提示免疫缺陷者可能有风险）
	5-15 天
 

	11.季节性流感疫苗
	吉兰-巴雷综合征（因果关系证据不充分，提示接种某些流感疫苗后可能有风险）
	3-42 天


 
二、有关说明
（一）目录使用说明。
本目录主要为预防接种异常反应调查诊断、鉴定和补偿提供一定的参考范围。受种者发生疑似预防接种异常反应后，在预防接种异常反应调查诊断或鉴定过程中，除参考本目录外，需结合临床和实验室等相关资料，判定是否属于或者不能排除预防接种异常反应。不应将是否在本目录范围内作为是否属于或不能排除预防接种异常反应的直接判定依据。
实施接种过程中或者实施接种后出现受种者死亡、严重残疾、器官组织损伤等损害，属于预防接种异常反应或者不能排除的，应当给予补偿。
实际工作中，如获取能够确定、支持或者排除疫苗与疾病因果关系，或接种疫苗至疾病发生的常见时间范围发生变化的有力证据时，应在预防接种异常反应调查诊断、鉴定及补偿等工作中参考使用。
（二）预防接种异常反应的判定原则说明。
病例调查诊断或鉴定工作应规范。对同时符合以下原则的，可以判定为预防接种异常反应：
1.疾病临床诊断明确，符合临床诊断标准；
2.明确排除其他病因：具有明确支持是由疫苗导致疾病的临床或实验室证据，或者具有明确排除其他重要致病因素（如感染、外伤、中毒等）的临床或实验室证据。详细的既往史、发病史、临床检查以及实验室检查等资料，有助于确定和解释是否有其他重要病因；
3.属于目前已知范围内确定的疫苗损害：属于本目录中疾病与疫苗之间有确定的或倾向于支持存在因果关系的疾病；
4.接种疫苗至该疾病发生的时间范围可参考本目录中的常见时间范围。
（三）不能排除预防接种异常反应的判定原则说明。
病例调查诊断或鉴定工作应规范。对同时符合以下原则的，可以判定为不排除预防接种异常反应：
1.疾病临床诊断明确，符合临床诊断标准。
2.基本排除其他病因：具有倾向于支持是由疫苗导致疾病的临床或实验室证据，或者具有基本排除其他重要致病因素（如感染、外伤、中毒等）的临床或实验室证据。尤其对本目录中尚未有确定因果关联研究证据的疾病，应通过既往史、发病史、临床检查以及实验室检查等，排除其他重要的可能病因证据后，可作出不能排除预防接种异常反应的结论；
3.属于目前已知范围内基本确定或可能的疫苗损害：属于本目录中所列的异常反应相关疾病范围；
4.接种疫苗至该疾病发生的时间范围可参考本目录中的常见时间范围。
（四）脊髓灰质炎减毒活疫苗服苗接触者所患疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎或由疫苗衍生病毒所致脊髓灰质炎的判定原则说明。
可由省级预防接种异常反应调查诊断专家组进行调查诊断，对符合《脊髓灰质炎诊断》（卫生行业标准 WS294-2016）中服苗接触者所患疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎或疫苗衍生脊髓灰质炎病毒病例诊断标准的，参照服苗者疫苗相关麻痹型脊髓灰质炎进行补偿。
（五）内容调整说明。
    本目录及说明随着证据链的完善、根据工作需要实行动态调整。中国疾控中心组织制定预防接种异常反应补偿范围参考目录（2020年版）使用指南。
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