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1 0新闻关注·焦点中国每年新增新生儿1600多万名，每年注射的疫苗超过

10亿剂次。中国疾控中心公布的数据每年超过1000个孩
子患上各种疫苗后遗症，留下了终生残疾——

最大的疫苗消费国与落后的
生产管理机制

传染病自古以来就是人类生存与健

康的最大威胁之一，是疫苗的发明改变

了这一切。但疫苗本身又是高风险的生

物制品，尽管科技已有了长足的进步，也

仍然没有百分之百安全的疫苗。而如果

缺乏一种科学而严谨的生产管理体制，

则这种风险将大大增加。在近几年国内

频频见诸报端的疫苗事件背后，是公众

对疫苗安全日益加深的忧虑。

中国有近40家疫苗生产企业，能

生产预防27种疾病的46种疫苗，是全

球最大的疫苗消费国，但还远远称不

上强国，盖因我国开发的品种大多为

单价疫苗、减毒活疫苗等传统疫苗品

种，而国外上市的疫苗多以联苗、灭活

等新型疫苗为主。国产疫苗在产能和

关键技术上与国际先进水平相比仍有

巨大的差距。

山西省疾控中心信息管理科前科

长陈涛安介绍：“所谓疫苗质量是指疫

苗的安全性和稳定性，而我们的很多

疫苗还在使用西方国家已经淘汰了很

多年的技术。国内的一类疫苗市场基

本被六大生物制品研究所和北京天坛

生物所属的中国生物技术集团公司垄

断。这些研究所原本都是政府直属的

研究机构，1987 年市场化以后成为国

有企业，但还是有很强的官方色彩。

每年的招投标就是这六大研究所和卫

生部、疾控中心的领导坐下来开个会，

定下价格，按订单生产。其目的就是

实现统一价格，分片而治，避免在内部

出现价格和质量的竞争，所以根本谈

不上优胜劣汰”。

2010年两会期间，中国疾控中心主

任王宇的发言，也从官方层面部分印证

了这一论断：“部分国产疫苗质量不达

标，监管部门缺少对这些疫苗大规模上

市后的系统评价。有些疫苗质量在大

规模人群使用中完全达不到质量标准，

与进口疫苗相比，质量档次差很多。”

这番话在当时如一枚重磅炸弹

震惊了很多人，而一年之后在云南调

研时，王宇又有了另一番表态：“目前

疫苗的新技术是存在的，而且在国际

上也有运用，但是由于中国没有推动

新技术应用的政策和体系，中国的疫

苗生产技术更新很慢，甚至没有更新，

一直沿用30年前的生产技术”。

留不住的人才与数十年不更
新的技术

作为主管疾病防控与疫苗管理的

权威部门的领导，王宇的论断基本反

映了中国疫苗生产行业的现状。

北京大学医学部免疫学系副主任

王月丹的看法更悲观：“王宇说得还是

客气的，可能远不止三十年，很多疫苗

还在使用六十年代的技术”，“最主要

的差距在人才。在免疫学领域我们给

人才的待遇、空间都不行，人才流失非

常严重。免疫学是基础学科，短期内

是很难有产出的，中国在科研领域实行

的是项目制，有项目才有钱，但有项目

就要出成果，太急功近利。生物医学中

免疫学是最核心的，西方的核心技术对

我们是保密的。机制不改人才就留不

住，留不住人才就很难有质的进步。”

说到疫苗技术的更新，王月丹举

例：“一类疫苗中我们很多还是减毒活

疫苗，比如脊灰、卡介、麻疹、乙脑等，

国外十几年前就已经全面改成了灭活

疫苗。灭活疫苗也不是没有缺点，但

是起码在安全性上好太多了。尤其是

脊髓灰质炎疫苗（糖丸），如果能有所

改进，哪怕仅仅把第一剂改为灭活疫

苗，或者最起码把用了几十年的毒株

重新优化一下，减低它的毒性，每年就

可以减少很多悲剧的发生”。

据疾控中心提供的数据，糖丸异

常反应率为百万分之一，但因为要服

用四剂，相当于风险放大为四倍。而

糖丸一旦发生异常反应是无药可治

的，每年都会因此产生非常多肢体残

疾的孩子，多年积累下来，就形成了一

个庞大的群体。在他们多年不断地奔

走和抗议之后，2008年，卫生部会同财

政部、教育部等八部委联合下发《关于

做好脊髓灰质炎相关病例鉴定及善后

处理工作的指导意见》（以下简称八部

委文件），要求各地做好脊灰疫苗相关

病例的鉴定、赔偿和后期保障问题。

成本阻碍与缺乏竞争的市场
王月丹说：“在多联疫苗技术上，

我们还面临很多难题。但是就单一疫

苗而言，把我们一类疫苗里的所有种

类的减毒疫苗都改成灭活疫苗，在技

术上是完全没有问题的。”但最大的阻

碍来自于成本，“一类疫苗里，政府采

购价有的只有1.8元，改成灭活疫苗意

味着几十倍的成本增长。”

对此，陈涛安有不同意见：“政府

采购定价低只是一个方面，提高了价

格质量也未必上得来，一类疫苗实际

上是垄断经营，没有竞争。要换成灭活

疫苗就需要更新生产线，淘汰落后产

能，但是现在生产出来的疫苗供不应

求，厂家怎么会有改变的动力？二类疫

苗市场也只是部分放开。虽然国外公

司占了近50%的市场份额，但是加了很

高的关税以及各种管理和物流的成本，

价格高得吓人，实际消费的人群很小，

很难对一类疫苗市场形成冲击。”

而在良莠不齐的二类疫苗市场，质

量就更加难以保证。中国生物技术集

团公司占据了整个疫苗市场60%以上

的份额，并基本把控了一类疫苗市场。

其余的三十多家疫苗厂家只能去抢剩

下的不足40%的份额。

而2005年6月1日起施行的国务

院《疫苗流通和预防接种管理条例》规

定：县级疾病预防控制机构可以向接

种单位供应二类疫苗。因此，县级疾

控中心就成了厂家各显神通的激烈战

场。这一本来是为了减少流通环节、

降低成本和消费者负担的措施，在缺

乏监管的县市级疾控机构那里，却演

变成腐败的黑洞，“都需要公关的。到

最后一般都是谁也不得罪，多少都采

购一点，皆大欢喜”，一位不愿意透露

姓名的厂方代表说。

这几年接连曝出的 2004 年江苏

宿迁假疫苗案，2009 年大连金港安迪

的疫苗违法添加事件，2010 年江苏延

申疫苗造假事件，以及2012年山东破

获的涉及全国的非法疫苗案都反映出

二类疫苗市场的混乱，但问题从来没

有得到真正的解决。

冷链运输保存环节的隐患
陈涛安指出：“疫苗出问题最主要就

是两个环节：生产环节的疫苗质量和流

通环节的冷链保存”，如果说疫苗质量是

短时期内很难改变的，那冷链系统的隐

患则纯属“人祸”。虽然“山西高温疫苗

事件”曝光以后，整个疾控系统做出了一

些改变，但陈涛安还是无法乐观起来：

“当时卫生部官员都出来表态说短暂的

高温暴露不会影响到疫苗的安全性和品

质，这不是拿生命当儿戏么？”

在国际上，对疫苗的运输和保持都

有一套严格到苛刻的标准。我国疫苗

在流通环节中最少要经过八个节点，现

状是：“设备基本具备，但监管有问题，

基本要靠从业人员的责任心。冷链的

八个环节里前面做的还好，关键是根节

点容易出问题，尤其是到了偏远的县乡

一级，根本得不到保障。”而记者的采访

案例中确实也有多个反映乡村诊所及

乡村医生缺乏必要的冷藏冷冻设备，

“就摊在桌子上，来一个孩子打一个”。

警钟长鸣，悲剧却不断发生，作为

个体的孩子和家庭成为所有风险的最

终承担者。“这是种没法选择也没法逃

避的风险。你可以选择进口奶粉，但

是，疫苗你必须要打，否则你的孩子连

学都上不了”，多年来一直在呼吁国人

关注疫苗安全和对疫苗伤害立法的受

害家长余同安说。 （据新华网）

疫苗阴云
写不写“偶合”，很多时候是良

心判定

福建吴霖的孩子1995年5月因疫

苗异常反应发病，走了漫长的鉴定维权之

路，一直到2008年八部委文件出台，吴霖

才在两年之后拿到98万的赔偿，历时15
年。而这几乎是所有疫苗不良反应疑似

病例里的普遍现象，每一个家庭在承受着

孩子伤残之苦的同时，还面临着给孩子做

鉴定的各种困境，“偶合”、“排除”、“不能排

除”、“无法确定与疫苗无关”等等似是而非

的鉴定结论都使维权之路充满艰辛。

“偶合”是在这一类鉴定报告中出现

最多的字眼。中国疾控中心免疫规划中

心主任医师刘大卫曾专门对此进行解释：

“偶合症是指有一些基础性疾病，接种的

时候正好赶上了，或者是患有某种感染性

疾病，正好要发病，处于潜伏期，打疫苗的

时候正好赶上了。所以偶合症和疫苗没

有关系。”一旦被鉴定成偶合，就只能自认

倒霉，自己承担责任。而“不排除”，已算是

有力证词了。王月丹说：“写不写偶合，很

多时候是良心判定。”

而即使被鉴定为疫苗异常反应，受

害者的维权之路也难称坦途，卫生部官方

网站曾宣称：异常反应是疫苗本身固有特

性引起的，是不可避免的；它既不是疫苗

质量问题造成，也不是实施差错造成，各

方均无过错。因此，对受种者予以一定经

济补偿，不是赔偿。

既是“运动员”又是“裁判员”

的鉴定机构

比鉴定结论争议更大的是鉴定机

制的设计。2008年12月1日起，《预防接

种异常反应鉴定办法》开始实施，办法明

确规定：如遇疑似异常反应，应由疾病预

防控制机构组织专家进行调查诊断；有争

议时，可向市级医学会申请进行预防接种

异常反应鉴定；再有争议，可向省级医学

会申请鉴定。

“两级医学会的组成专家所供职的各

大医院，不正是卫生局和卫生厅的下属单位

吗？”疫苗受害家长余同安在《鉴定办法》出台

的当年就提出质疑，他在第一次拿到“偶合”

的鉴定结论后，放弃了去找医学会做鉴定，

“我不相信他们能给我公正的结论”。

“比较现实的是异地鉴定，相对公平

些”，这个问题在陈涛安心里盘桓了很久，“应

该建立一个全国性的网上专家库，由疑似病

例的家庭来随机抽取。既然疫苗异常反应

是小概率事件，交通食宿的费用在财政上完

全可以负担得起。而且现在科技这么发达，

就算各地专家们没时间也可以异地视频会

议鉴定嘛，看看病历就基本上清楚了。既然

老百姓生命安全与政府机构发生争议，国家

理应担起这个责任。”

“至于赔偿，卫生部已经调研了很

久，新的《疫苗流通和管理条例》已经在制

订之中。这个就是法律性质的，只是目前

还没有时间表。”陈涛安透露了一个重要

信息。 （据《南方都市报》）

接种异常反应鉴定之困

2010年9月12日，山东临清市郊区沙

窝屯村贴出了让所有孩子都要去打强化麻疹

疫苗的通知，妈妈就带了孩子去第四人民医

院打了。回来后第十天发现孩子身上出现了

红疹样的出血点。11月，夫妻俩带孩子去了

北京，在首都儿研所附属儿童医院，医生诊断

为骨髓异常增生综合征，医生暗示说可能是

疫苗造成的。


