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拒绝疫苗与重建疫苗信任
———基于发病率统计及疑似疫苗致死样本的分析

■ 王 静
( 南京师范大学 法学院，江苏 南京 210023)

【摘要】疫苗事故频繁发生导致社会上产生疫苗信任危机。经统计得出，

2008 － 2017 年新生儿需接种的五种疫苗可有效控制儿童疫病发病率和死亡

率。对疑似疫苗致死样本析出原因分为: 纯粹偶合、混合偶合、个体差异偶发、
疫苗事故。纯粹偶合死亡与疫苗无关; 混合偶合死亡可通过护理干预避免。个

体差异偶发死亡属不可控风险，但不注射疫苗的人会对他人造成患病风险，有

违科尔曼“注意义务”，是侵权行为。拒绝或接种疫苗亦是一种自主选择，基于

意志论动因，拒绝疫苗会导致疫病妨碍他人对身体健康的自主选择; 基于利益

论动因，接种疫苗是个人利益的最佳选择。疫苗事故可通过增设对疫苗上市前

监督、冷链专输、二维码监管追责、互联网反馈等管理措施避免，同时建立疫苗

事故赔偿制度为疫苗信任兜底。
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① 假疫苗指效价指标不合格、冷链运输或储存过程出现断裂影响疫苗抗原、成分中掺有白开水的疫苗。此次飞行检查并没有

发现掺有不明成分的疫苗。

一、问题的提出

2018 年 7 月 20 日，长春长生生物科技有限公司和武汉生物制品研究所有限责任公司因被

查出六十五万余支问题疫苗受到吉林省食药监管局行政处罚。两公司于 2017 年 11 月生产的

“吸附无细胞白百破联合疫苗”( 批号分别为: 201605014 － 01、201607050 － 2 ) 经中国食品药品

检定研究院检验结果为效价不足。疫苗研发是为了抑制传染病，然而“假疫苗”①牟利事件的曝

光引发群众的焦虑、恐慌、愤怒，甚至反疫苗运动蓄势待发。受该事件影响，全国人大及其常委

会制定了《中华人民共和国疫苗管理法》( 下文简称《疫苗法》) ，要求对疫苗从严管理。该法案

历经三次审议，最终于 2019 年 6 月 29 日由十三届全国人大常委会第十一次会议表决通过。其

中第 6 条第二款规定“居住在中国境内的居民，依法享有接种免疫规划疫苗的权利，履行接种免

疫规划疫苗的义务。政府免费向居民提供免疫规划疫苗。”但近几年接二连三发生的“疫苗致
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死事件”已导致人们对疫苗产生了信任危机，疫苗致死真凶是谁? 人们是否可以选择拒绝疫

苗? 有人认为可以选择拒绝疫苗，原因有两个: ( 1) 对疫苗的不信任，担心疫苗质量问题，或者即

使疫苗没有质量问题也可能引发儿童不良反应; ( 2) 出于自主选择的动因。

二、疫苗不良反应样本及类型

( 一) 疫苗不良反应样本

案例一，百白破疫苗不良反应样本。2010 年东莞市东城医院选取 1 300 名儿童，随机分为

常规护理组与特殊护理组，每组各 650 名。其中，给特殊护理组婴儿实施护理干预，观察和比较

两组接种后不良反应发生率，并进行统计与比较。经检验: 常规护理组强反应为 3 例，中反应为
8 例，弱反应为 20 例①; 特殊护理组强反应为 0 例，中反应为 0 例，弱反应为 8 例［1］。实验结果

表明: 常态下，儿童接种百白破疫苗后仍有 4． 77% 的轻微不良反应率; 护理干预可以有效减少

百白破疫苗不良反应②。
案例二，疑似乙肝疫苗致死样本。2013 年 11 － 12 月我国有 21 例婴儿疑似因接种乙肝疫苗

死亡③。该事件直接导致 2014 年 1 月，10 个省婴儿乙肝疫苗接种率同比上一年下降 30%。据

调查，21 例婴儿接种的疫苗中，在批号上，有 3 例批号不明，剩余 18 例仅 2 例为同一批号; 在地

区上，有 2 例接种地区隐匿，剩余 19 例分散于 19 个地区; 在针剂分布上，6 例发生在第 1 剂、13
例发生在第 2 剂、2 例发生在第 3 剂; 在接种时间上，10 例曾联合接种卡介苗等疫苗、10 例是剖

腹产或早产儿、单独接种且顺产儿仅 1 例［2］。
案例三，疑似同时接种百白破联合疫苗、乙肝疫苗致死样本。2012 年河北省承德市一位婴

儿同一天接连注射乙肝疫苗和百白破三联疫苗后，24 小时内死亡，经医生检验发现婴儿气管、
肺部存有大量呕吐物，死因鉴定为呕吐物窒息死亡。家长不接受该鉴定结果，执意认为是疫苗

直接导致婴儿死亡。
( 二) 疑似疫苗致死的类型

疫苗致死的原因大致可以分为四类: A 类纯粹偶合死亡，中国每天约有 45 374． 4 个新生儿

诞生，约有 400 位 1 岁以下婴儿死亡，死因各异的婴儿如果恰巧接种了疫苗则为 A 类纯粹偶合

死亡。B 类混合偶合死亡，婴儿注射疫苗后产生合理风险之内的不良反应，但因未被及时发现

和监护，诱发其他原因导致死亡，与接种疫苗不构成直接关系。C 类个体差异偶发死亡，为个体

差异对疫苗抗体产生的不良反应，概率极低④。D 类疫苗事故包括两种，疫苗安全问题引发的事

故和疫苗效价不足引发的事故，疫苗安全问题可导致儿童死亡或诱发其他疾病( 因我国疫苗安

全性检测严格，暂未发现有此情况) 。效价不足并不直接引起儿童死亡( 行文中 D 类疫苗事故

代指此类) 。比如，2018 年的长生生物疫苗效价不足、2016 年北京华夏德众公司( 由北京华卫

时代医药生物技术有限公司更名) ［3］用制冷失效的车运输疫苗导致疫苗失效等情况。
案例一得出结论: 在没有特殊护理干预的情况下，婴儿接种百白破疫苗存在一定的轻微不
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①

②

③

④

弱反应: 接种后体温在 37． 1 － 37． 5℃范围内，红肿的范围不超过 2． 5cm; 中反应: 体温在 37． 6 － 38． 5℃范围内，红肿的范围
为 2． 6 － 5． 0cm; 强反应: 体温高于 38． 6℃，局部淋巴结发生肿大，红肿范围超过 5． 1cm。
常规护理组儿 童 接 种 疫 苗 后 的 不 良 反 应 发 生 率 为 4． 77% ，明 显 高 于 特 殊 护 理 组 的 1． 23% ，差 异 具 备 统 计 学 意 义
( P ＜ 0． 01) 。
2013 年 11 月与 12 月，17 名婴儿疑似因接种深圳康泰生物制品股份公司等四家公司生产的乙肝疫苗死亡。经中国食品药
品检定研究院检验，并未发现该批次疫苗在生产和质量控制过程中存在问题。此后媒体又陆续披露 4 名婴儿疑似接种乙
肝疫苗致死。
以乙肝为例，据中国疾控中心数据显示，我国 2000 年到 2013 年 12 月，共发生疑似乙肝疫苗致死 188 例，其中认为 C 类个体
差异偶发死亡仅 18 例。



良反应概率，其中包括轻微呕吐。在案例三中，婴儿在疑似同时接种百白破联合疫苗后死亡，医

生鉴定婴儿死亡状态为气管和肺里伴随大量呕吐物，直接死因是呕吐物窒息。但是婴儿为何会

在注射疫苗后呕吐，并且导致窒息，具体原因见表 1。
表 1 案例三婴儿注射疫苗后呕吐致死情况分析

死亡原因 A 类纯粹偶合 B 类混合偶合 C 类个体差异偶发 D 类疫苗事故

症状分析

无疫苗不良反应，其

他原因导致呕吐，因

呕吐物窒息而死亡。

轻微 疫 苗 不 良 反 应

致使呕吐，另因看护

不当，呕吐物窒息而

死亡。

严重 疫 苗 不 良 反 应

可致死并伴有呕吐，

因呕 吐 物 窒 息 加 速

死亡。

该情况排除。

根据表 1 分析，婴儿因呕吐物窒息死亡包含三种可能。第一，婴儿肠胃不适造成呕吐，呕吐

物造成婴儿窒息致死，属于 A 类纯粹偶合死亡，与疫苗接种完全没有关系。第二，婴儿对疫苗

产生轻微不良反应，并且由于其大多处于平躺的状态，致使呕吐物进入呼吸道，加之监护人看护

不当而死亡，属于 B 类混合偶合死亡。第三，婴儿对疫苗存在个体严重不良反应，可直接致死，

同时伴随呕吐，只是呕吐物窒息加速婴儿死亡，属于 C 类个体差异偶发死亡。

三、疫苗接种的医学统计基础与风险防范

( 一) 疫苗免疫作用的医学统计

新中国成立以前，我国麻疹发病率高达 5 000 例 /10 万人口。自 1965 年起国家给新生儿接

种麻疹疫苗，到 2007 年我国麻疹病发病率已下降到 8． 29 例 /10 万人口，死亡率 0． 01 例 /10 万

人口。至 2017 年，全国麻疹发病为 5 941 人，死亡 5 人。2008 － 2017 年，肺结核、病毒性肝炎发

病率和死亡率大体稳步降低( 见下页表 2) 。破伤风的发病率从 2008 年的 0． 18 例 /10 万人口下

降至 2017 年的 0． 0067 例 /10 万人口，仅 2010 年是 5． 78 例 /10 万人口。百日咳的发病率也逐

年降低，直至 2013 年，全国共有 1 712 例百日咳儿童患者，无死亡案例。值得注意的是，百日咳

和麻疹在 2014 年发病人数同比 2013 年分别增加 1． 991 倍、1． 906 倍，百日咳 2015 年同比 2014
年又增长 1． 954 倍。可能是疫苗事故造成，亦可能是 2013 年底深圳疑似疫苗致死事件导致疫

苗失信的结果，暂无从考证。虽然 2016 年有所缓解，但 2017 年百日咳儿童患者又同比 2016 年

增长 1． 86 倍，两批药价不足的百白破疫苗恰好在此期间流入市场①。
由上述数据及样本总体可看出，疫苗的免疫作用值得肯定，通过护理干预的方式可有效避

免 B 类混合偶合疫苗事故。但是疫苗事故造成疫苗失信会导致疫病反弹。
( 二) 疫苗接种风险的降低方式

疑似疫苗致死的四种情况中，C 类个体差异偶发死亡是医学谜题，为不可控风险; D 类中疫

苗安全事故可导致婴儿死亡，但该风险被国家严控，疫苗效价只涉及失效、无效疫苗，并不直接

引起婴儿死亡; A 类纯粹偶合死亡中，部分情况可控，但是与疫苗致死为纯粹巧合关系，故在此

不做具体分析; B 类混合偶合死亡情况中，疫苗不良反应是婴儿致死的间接原因，家长可通过以

下方式控制该风险。
第一，避免多种疫苗同时接种。案例二表明，疫苗不良反应的发生，通常是由于婴儿注射一

种疫苗的同时又注射其他疫苗。新生婴儿体质与成人不同，体内免疫蛋白数量有限，同时注射
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① 数据来自 2008 － 2017 年《中国统计年鉴》中 28 种传染病发病率和死亡率、发病人数和死亡人数统计。



多种疫苗可能导致免疫蛋白“力不从心”，只能生产一种抗体。由于疫苗本身就是很微弱的病

毒，如果免疫蛋白不足，很容易出现类似打乙脑疫苗感染乙脑病毒的恶果。避免多种疫苗同时

或接连接种，可以有效降低 B 类疫苗致死的风险。
表 2 2008 －2017 年新生儿接种的五种疫苗①对应疾病发病率和死亡率统计②

名称

年份
病毒性肝炎 百日咳 破伤风 肺结核 麻疹

2017 93． 0198 /0． 0415 0． 75 /0 0． 0067 /0． 0002 60． 5283 /0． 2046 0． 4306 /0． 0004
2016 89． 11 /0． 04 0． 41 /0． 0002 0． 01 /0． 0002 61． 00 /0． 18 1． 81 /0． 0013
2015 89． 47 /0． 03 0． 49 /0． 0001 0． 02 /0． 0011 63． 42 /0． 17 3． 11 /0． 0023
2014 90． 25 /0． 04 0． 25 /0． 0001 0． 03 /0． 01 65． 63 /0． 17 3． 88 /0． 002
2013 92． 45 /0． 05 0． 13 /0 0． 03 /0 66． 80 /0． 19 2． 04 /0
2012 102． 48 /0． 0554 0． 13 /0． 0001 0． 05 /0． 0036 70． 62 /0． 1976 0． 46 /0． 0006
2011 102． 34 /0． 0620 0． 19 /0 0． 05 /0． 0030 71． 09 /0． 2120 0． 74 /0． 0010
2010 98． 740 /0． 0700 0． 1322 /0． 0001 5． 7800 /0． 4700 74． 2729 /0． 2248 2． 8589 /0． 0020
2009 107． 30 /0． 0767 0． 12 /0． 0001 0． 08 81． 09 /0． 2849 3． 95 /0． 0029
2008 106． 54 /0． 08 0． 18 /0 0． 1 /0． 01 88． 52 /0． 21 9． 95 /0． 01

注: 表 2 中数据是每 10 万人口中因该疾病引起的发病人数 /死亡人数

第二，适时采取护理干预。案例一实验的结果表明，儿童出现轻微呕吐等症状是由机体差

异等原因引起的，如果监护不当就有可能发生 B 类混合偶合疫苗事故。护理干预可以有效缓

解呕吐等不良反应，避免呕吐引发婴儿窒息，降低疫苗致死风险。
第三，避免在婴儿身体虚弱时接种疫苗。从上述案例分析可以得出乙肝疫苗不良反应多出

现于体质较弱、免疫蛋白供不应求的婴儿身上，比如非正常生产的婴儿。避免在儿童身体患病

和虚弱期接种疫苗能够降低疫苗致死的风险。

四、拒绝还是信任疫苗的法理分析

上文得出，C 类风险不可控，D 类事故风波不断。此时家长会愤怒，家长的疑惑是: 疫苗不

合格为何强制孩子接种? 既然现在病发率如此低，又无法完全避免 C 类风险，是否可以选择拒

绝疫苗? 孩子不接种疫苗，患病的风险会增加吗? 在 B 类、C 类、D 类等潜在风险存在的前提

下，不接种是不是对孩子的伤害更小?

( 一) 疫苗接种之囚徒困境

疑似疫苗引起的科学反思、利弊权衡，中国并不是先例。社会学家特雷弗·平奇夫妇，早在
1992 年就被这个问题困扰，即是否给自己的孩子接种百白破三联疫苗。他们再三权衡，决定不

给孩子注射不良反应率最高但患病率最低的百日咳疫苗，以使得自己孩子利益最大化③。“确

实，许多人心存这样一种念头: 我不想( 不愿、不敢、不放心) 孩子接种疫苗，只需等待足够多的

人接种后产生‘群体免疫’来提供保护。不幸的是，持这种观点的人越多，根除这种疾病的希望
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①

②
③

指百白破、卡介苗、乙肝疫苗、麻疹疫苗、脊髓灰质炎减毒疫苗糖丸。病毒性肝炎可分为七类: 甲肝、乙肝、丙肝、丁肝、戊肝、
己肝、庚肝，其中乙肝人群占据病毒性肝炎的 77% ，丙肝占 16% ，甲肝、戊肝各占 2% ，其他类型共占 3%。丙肝只通过血液
和体液传播，目前没有丙肝疫苗，新生儿只注射乙肝疫苗，此处就以病毒性肝炎的数据粗略统计乙肝发病率和死亡率。
数据来自 2008 － 2017 年《中国统计年鉴》中 28 种传染病发病率和死亡率统计。
社会学家哈里·柯林斯提出: 如此逃避疫苗接种，实际上意味着他们的孩子比其他孩子更长时间地被置于染病的风险中。
这也是一个关系到他们自己的孩子和整个人群健康的潜在问题。从长远来看还关系到他们孩子的下一代。如果这种推迟
及延长疫苗接种计划的观念流传开来，疫苗接种率将持续走低，所有儿童感染该疾病的概率都会增加。



就越小———群体免疫就越难以实现，因为留在人群中的疾病潜伏者将越多”［4］。
如果每一位家长都是特雷弗·平奇夫妇，而每一位孩子却不可能是免刑的囚徒，那么，孩子

将会成为在各种疾病、细菌密集的枪林弹雨中奔跑的蛋白质，没有一个免疫蛋白做防弹衣，患病

率将极大增加。疫苗恐慌不只发生在我国，世界上早有先例，选择不接种疫苗、不信任疫苗的后

果是疫病重来。1974 年，英国伦敦大奥蒙德街医院的一份研究报告列举出 36 例百日咳疫苗不

良反应案例。此事造成公众恐慌，反疫苗运动随之爆发，疫苗接种率从 81% 降至 31%。3 年

后，百日咳发病率由接近 1 /100 000 上升至 1 /1 000。
( 二) 疫苗接种的注意义务

接种疫苗之囚徒困境问题背后是个人与个人之间的利益冲突、个人与集体之间的利益冲

突。只有每个人都注射疫苗，几代人之后疾病才有可能消失。人生存在社会上，既是独立的个

人又是属于集体的成员。没有注射疫苗的孩子去公共学校，无疑会增加他人罹病风险。
根据科尔曼论侵权责任中“注意义务”理论，请求赔偿的两个标准分别是: ( 1) 证明被告施

加了( 因果性地) 导致原告诉称损失的不合理风险; ( 2 ) 原告需证明被告对其负有注意义务［5］。
拒绝接种疫苗行为本身会导致集体中他人患病的不合理风险，是对别人生命健康权的潜在侵

害，这在理论上已构成侵权。注射疫苗虽有风险，但不可控的 C 类个体差异偶发导致的疫苗事

故只是个别现象。注射疫苗，对自己而言是能够避免罹患疫病风险的方式中成本最小、收益最

大的选择; 对他人和集体的健康而言，是在尽注意义务，是面临个人之间以及个人与集体冲突的

正义选择。不注射疫苗是对自己避免疾病抱有侥幸心理，是对他人和集体“注意义务”的不作

为，实际上是对集体和他人实施健康侵害。我们应走出囚徒困境，自觉接种疫苗。
( 三) 疫苗接种中的“意志论”
本质上，具有价值的事物分为两种: ( 1) 递增价值，对这种价值我们拥有越多越好; ( 2) 神圣

价值或不可侵犯的价值，比如生命。一般人都会同意，具有行为能力的成年公民都可以作为决

定者对关乎自己生命的重大决定做出自主选择［6］。注射疫苗与否显然可以由公民自己作为决

定者做出自主选择。目前法哲学界对自主选择背后的动因有两种讨论———意志论与利益论。
持意志论者认为，自主选择顾名思义，要以当事人的自愿意志为第一权重。持利益论者认为，人

们关于自主选择的动因与所达至的结果必须要使自己利益最佳。
从意志论角度看，完全民事行为能力人，可以自主选择拒绝疫苗，哪怕拒绝疫苗存在致死的

风险，这都是他们诉诸“自主”原则的选择。诚然，人本来就可以自主选择所有和自己有关的重

大决定，允许拒绝疫苗是基于对人们自主选择意愿的尊重，但这里存在的反驳观点同样是诉诸

“自主”原则: 拒绝接种疫苗，将使许多原本想继续活下去的人因疾病传染而被迫结束生命，这

就侵犯了别人基于生命健康的自主选择意愿，同时将引起“意志滑坡论”———更多的人拒绝疫

苗，拒绝更多种类的疫苗，以致疫病重来。
由于接种疫苗与否是一种自主的选择，而意志是自主选择的动因，采纳意志论意味着把当

事人的意志作为评价其自主行为的核心权重原则。法律原则在适用过程中的意义是: 在相关的

情况下，法官们在决定向一种方向或另一种方向辩论时，必须考虑这一原则［7］。这会引起其他

自主行为更过分的意志滑坡，如自主选择安乐死。如果法律为拯救生不如死的人，同意人基于

意志选择安乐死，那么安乐死将滑坡至人在任何情况下，都可以选择安乐死。结果可能是，安乐

死未遂的人过后甚至会庆幸自己还活着。因此，国家禁止安乐死而主张对于个别疑难案件进行

具体分析。同样的道理，会有许多得疫病的人后悔当初没有接种疫苗。那么国家最佳的做法应

当是要求人们都接种疫苗，同时对疫苗事故受害者予以补偿。
有人认为拒绝疫苗是个人自主选择的意志自由。在法哲学界，对自由有诸多争议与限制，
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对个人自由概念最宽泛的界定是“个人拥有自由，个人的自由如此强大和广泛，以至于自由的

范围可以延伸到不侵犯他人同等自由的程度”①［8］。但即便如此，拒绝接种疫苗的人还是侵犯

了他人拒绝被疫病传染的自由②。国家制定许多法律看似表面上侵犯了公民的“自主选择”，其

实是为了保障人们利益最大化，是对民众尽着家长式的保护义务③。
( 四) 疫苗接种中的“利益论”
婴儿都是无民事行为能力人，注射疫苗与否由其监护人决定，监护人给予孩子的是家长式

的保护，一个完全民事行为能力人基于自主选择的结果，大多符合他的最佳利益④。如果上文

的医学数据统计与概率分析不足以让民众相信注射疫苗是一种利益最大化的选择，那么不妨对

C 类情况再进行分析，存在以下几种可能: ( 1) 注射疫苗，儿童无患病风险; ( 2) 婴儿注射疫苗致

死; ( 3) 拒绝注射疫苗，儿童一生无患病概率极低; ( 4) 拒绝注射疫苗，婴儿在成长历程中染病死

亡⑤。由于情况三的概率极低，所以这里重点对比分析第二和第四种情况。事实上，拒绝疫苗

的儿童在青年时期患疫病去世的痛苦与损失远大于婴儿时期。“一个青年死亡之所以比婴儿

死亡更让人惋惜，是因为他和其他人在他生命中已有的投资———他所建立起来的抱负和期望，

他所想的计划与打算，他为别人着想的，以及别人为他着想的，这之间所形成的爱、关心与情感

联系———受挫了”［9］。理由是，刚出生的婴儿死去并不牵扯到生命的挫折，生命的创造性投资

才刚开始或者还根本没有开始。但若婴儿逐渐成长为儿童，这段历程已经展开，打断这段历程，

就会使已经在进行中的投资受挫。由此可见，不注射疫苗绝不是持利益论者的最佳选择。
如果一个孩子因个体差异注定不能接种疫苗，他在成长的历程中将很难幸免感染疫病。从

上文可知，疫病的减少并不是病毒消失了，而是因我们提前获得了免疫，疫病病毒依然无处不

在。因个体差异不能注射疫苗的婴儿极有可能在青年时期感染疫病死亡，那青年时期死亡的损

失就大于刚出生因注射疫苗引起个体差异而死，况且 C 类情况的发生概率远低于拒绝疫苗感

染疫病的概率，所以注射疫苗仍然是利益最大之选择。

五、重建疫苗信任的管理措施

相比 2016 年修订版《疫苗流通和预防接种管理条例》，《疫苗法》在对疫苗监督管理与违法

处罚方面都有相当大的改进，但仍有可提升空间。再者，解决问题的方式不只有立法一种，新时

代亦可利用高科技追本溯源、加强监管。
( 一) 上市前监管亟待到位

《疫苗法》第 70 条第二款规定“药品监督管理部门依法对疫苗的研制、生产、储存、运输以

及预防接种中的疫苗质量进行监督检查。”第三款规定“加强对疫苗上市许可持有人的现场检

查，必要时对各环节负责人和单位延伸检查”但这里依然没有明晰监管方式如何具体实施。我

国疫苗从出厂到上市需要经过 3 步质量检测: ( 1) 出厂前厂家自检; ( 2) 上市前中国食品药品检

定研究院对疫苗批签发; ( 3) 上市后药监总局对疫苗进行现场有因检查和上市样品抽样检查。
根据《生物制品批签发管理办法》，我国疫苗上市前都要经过中国食品药品检定研究院批签发。
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①

②
③

④
⑤

诺齐克是极端个人自由主义的代表学者之一，文中提到的观点是他 1974 年的成名作《无政府、国家与乌托邦》一书的核心
论点。与此同时他提出，政府、国家对公民具有家长保护的义务。注射疫苗就是国家对公民家长式的保护。
拒绝疫苗的人侵犯了别人对疫苗自主选择的自由。因为别人在接种疫苗之前，就有可能被其传染疫病。
家长式保护义务指的是，不考虑对方的意愿，以“为你好”的方式强制对方履行某行为，比如国家强制要求开车必须系安全
带。
智障者所做的选择也许在其他人看来并不符合其基本权益，此处假定婴儿的监护人都是完全民事行为能力人。
D 类疫苗事故不及时补种也会产生此种情况。



批签发是对指定药品检验机构进行资料审核、现场核实、样品检验的监督管理行为。我国中国

食品药品检定研究院对疫苗的安全性( 其他毒性与无菌性) 检测是全批次检测，对效价指标检

测是抽检 5%。由于效价检测程序较安全检测更繁杂，如每支都检测，很可能导致疫苗已过期

还未进入市场，所以上市前对疫苗效价检测基本靠厂家自检。为了提高效率，中国食品药品检

定研究院对疫苗批签发有时采取资料审核替代样品检验①。这就造成对疫苗上市前的监管形

同虚设。问题疫苗上市后，国家对疫苗追回、厂家追责并不能改变儿童已经注射不合格疫苗的

事实。因此建议: ( 1) 中国食品药品检定研究院避免“重资料审批，轻样品检验”，适当提高批签

发有效性检测比例。( 2) 加强药监总局对地方药监部门的监督，谨防中国食品药品检定研究院

接到的抽检样品与流入市场的产品效价不同②，杜绝“无效无害”疫苗的存在。( 3 ) 适时增设派

驻检查以保障疫苗质量。
( 二) 流通中监管: 保证冷链专门运输

《疫苗法》第 36 条规定: 疫苗上市许可持有人应当按照采购合同约定，向疾病预防控制机

构或者疾病预防控制机构指定的接种单位配送疫苗。疫苗上市许可持有人、疾病预防控制机构

自行配送疫苗应当具备疫苗冷链储存、运输条件，也可以委托符合条件的疫苗配送单位配送疫

苗。虽然委托配送可以形成竞争，却极易变成以权谋私的手段。如 2006 年北京华卫公司拒绝

修护制冷系统故障的运输车，同时晾晒疫苗以便贴“山西疾控专用”的标签终导致疫苗失效［10］。
疫苗是异体蛋白，必须全程冷冻，其中有效成分———抗原，如受高温或感光就会失效。冷链

运输外包存在巨大风险，出事后往往由“失踪的快递公司”承担全责。在欧洲地区，疫苗由国家

卫生署全权负责，统一购买后再分运到各个接种点接种。以此为鉴，我国疫苗不能完全市场化，

应由国家统一部署。疫苗运输不是物流买卖，必须要由专业部门专车专运。
( 三) 上市后监管: 通过二维码追责和互联网反馈

目前，婴儿在注射疫苗后，相关人员可以查到疫苗批号，但是根据疫苗批号我们并不能得知

问题出现在疫苗研制生产、运输、储存中的哪个环节。在二维码已经取代名片的新时代，完全可

以做到给每一剂疫苗贴上二维码，这样便可以得知疫苗生产商、批号、效价、疫苗检查员、运输公

司、储存条件等信息，以防止事故发生时相关责任人员互相推诿。
《疫苗法》第 54 条第二款规定:“疫苗上市许可持有人应当设立专门机构，配备专职人员，

主动收集、跟踪分析疑似预防接种异常反应，及时采取风险控制措施，将疑似预防接种异常反应

向疾病预防控制机构报告，将质量分析报告提交省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部

门。”这种做法动用了许多额外资源，而且由疫苗上市许可持有人设立专人采集的数据很可能

不客观，递交相关报告也可能只是形式。通常，婴儿注射疫苗后的情况与反应在医院都有记录，

但这只是医院单方面所给予的反馈，我们并无法得知疫苗注射者的反馈。建立互联网疫苗反馈

系统，不仅节省了许多不必要的人工投入，而且让每位疫苗注射者都可以自愿上传、分享疫苗注

射后的反应: 一方面，可在疑似疫苗致死案例发生时，作为医疗事故鉴定的参考数据; 另一方面，

可以给疫苗研究者提供现实反馈。
( 四) 建立赔偿制度，为疫苗信任兜底

《疫苗法》虽在尽力保护群众利益，但是依然没有完善的疫苗致死的赔偿制度，只规定了
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①

②

《生物制品批签发管理办法》第 18 条规定: 批签发可以采取资料审核的方式，也可以采取资料审核和样品检验相结合的方
式进行。
《生物制品批签发管理办法》第十四条: 批签发申请人凭生物制品批签发申请表向省、自治区、直辖市食品药品监督管理部
门或者其指定的抽样机构提出抽样申请，抽样人员在 5 日内组织现场抽样，并将所抽样品封存。批签发申请人将封存样品
在规定条件下送至批签发机构办理批签发登记，同时提交批签发申请资料。



“因质量问题造成疫苗安全事件的补种费用由上市许可持有人承担，并做好补种等善后处置工

作”。生命价值不可侵犯，“疫苗安全事件”这种描述太过柔和，法律不仅要制裁疫苗事故造成

者，还要对疫苗事故受害者进行补偿，才能为疫苗信任兜底。疫苗事故属于特殊的医疗事故，我

国对医疗事故的举证方式是举证责任倒置。建议对疫苗侵权行为采取结果责任制原则———只

要婴儿经鉴定是由疫苗致残致死，疫苗生产商、运输公司、注射医院都要承担连带责任。三方内

部以举证责任倒置方式按过错比例承担赔偿责任，无过错一方可免责。疫苗生产商、运输公司、
医院分别采取举证倒置方式，证明自己在疫苗生产、运输、保存、注射时没有违规违法。若三方

都能举证无过错，则按照结果赔偿制，三方共同一次性给予婴儿补偿。至于婴儿致死致残原因

是否由疫苗引起，由第三方专门机构鉴定。这样既可避免三方推卸责任，又可避免受害者因不

懂医学而无法举证。
建议医院为注射疫苗的婴儿“免费”提供 15 － 30 分钟的护理观察。这部分费用可由疫苗

生产者、运输公司、医院协商赞助。虽然三方为婴儿提供附加看护服务需要付出一定成本，但可

减少疫苗事故，避免疫苗事故发生时，三方需承担数倍的赔偿以及其他行政处罚，这对三方也是

一种风险规避的投资。

结语: 近年频发的疫苗事件已使群众怒不可遏，疫苗信任危机爆发只会增加儿童患病风险。
拒绝或接种疫苗是人们的一种自主选择，消除人们拒绝疫苗背后的隐忧，是学者、科研人员义不

容辞的责任。每个属于社会的人现阶段都需要疫苗来抵御疾病，也需要他人注射疫苗来保护自

己。接种疫苗是个人与集体利益最大之选择。设立疫苗事故赔偿制度可为疫苗信任兜底。应

将医学知识、科学数据、法律理论、法律实践相结合，重建疫苗信任。
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