
国际临床医学：2025 年 7 卷 1 期
ISSN: 2661-4839

197    

新冠病毒疫苗的安全监测和疫苗接种后的副作用感知：中国

医院接种环境中常规监测第一个月的初步发现
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摘　要：目前迫切需要安全又有效的疫苗来控制新冠疫情大流行。目前中国批准紧急使用的两种新冠病毒疫苗，在高风险

职业人群中接种。本研究旨在调查我国医院环境下接种的疫苗副作用的产生及其影响因素。方法：在第二次疫苗接种时，

共招募了 811 名 17 至 58 岁的疫苗接种者，他们于 2021 年 2 月通过大量使用的社交网络应用完成了两剂量的完整包装。使

用在应用程序中创建的结构化问卷进行了在线调查，其中收集了基本的人口统计信息和自我报告的疫苗接种后的副作用。

数据收集已于 2021 年 3 月 16 日关闭。结果：其中有 66 例参与者报告了一种或多个轻度副作用，但均未出现严重病例。有

免疫缺陷史的人更有可能报告副作用。尽管有一些担忧，但大多数参与者表示愿意接种疫苗 (98.8%) 和相关的高感知安全性

（99.5%）和有效性（97.3%）。结论：监测调查发现，疫苗接种后有几种自我报告的轻微副作用。它提供了有关摄取的有

用信息，特别是在最近一刻，关于新冠疫苗副作用的知识仍然有限。对安全性和有效性进行持续监测，以促进 covid-19 疫

苗的广泛应用和接受。
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引言

新冠肺炎大流行席卷世界，对公共卫生、经济和社会

构成了多方面的重大挑战。为了减轻疾病大流行，迫切需要

安全和有效的疫苗。疫苗在 2020 年 1 月病毒基因序列上市

时开始开发，此后 200 多个候选平台，包括灭活疫苗、活病

毒疫苗、重组蛋白疫苗、载体疫苗、DNA 或 RNA 疫苗，参

与竞争，努力通过临床评估阶段，逐步增加对新冠肺炎 191

病毒保护性免疫反应性质的认识 [1]。

在中国，国药控股 [2] 和北京科兴 2 种灭活疫苗 [3] 最近

分别于 2020 年 12 月和 2021 年 2 月获得有条件营销授权紧

急使用。然后，疫苗接种最初是针对职业接触高风险的人，

包括在港口 / 机场从事冷链进口和检疫的人、海事飞行员、

机组人员、工作人员、在新鲜市场工作的人员、从事公共交

通的人员、医护人员和计划短期出国的人员，进行边境执法

以预防进口病例。在全国范围内，预计将分阶段扩大疫苗接

种的覆盖范围，并优先考虑高危人群。另一方面，安全和有

效性知识有限在国内和全球 [4-6] 方面引起了疫苗的犹豫。

为此，自从在医院推出疫苗接种以来，我们已经开始例

行监测疫苗接种后副作用的发生及其影响因素，以告知大规

模应用。这份简短的报告总结了这项努力的最新调查结果。

1. 方法

该研究于 2021 年 2 月在中国济南一家三级医院的疫苗

接种中心对那些健康状况良好的患者进行了调查。它们来自

于职业接触高危感染的关键目标群体。在经过两周的微信接

种疫苗后，我们邀请他们参加一个简短的在线调查。微信

是中国一个被广泛使用的社交网络应用程序。最终共招募了

811 名疫苗接种者，完成了在线问卷，其中包括基本人口统

计信息、自我接种后副作用的发生率、持续时间和严重程度，

见表 1。数据收集已于 2021 年 3 月 16 日关闭。本研究已获

得中国济南第四人民医院伦理委员会的批准。

使用 Stata15.0 分析数据。首先，通过单变量分析，总

结了参与者对疫苗接种的态度和自我报告的疫苗接种后副
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作用的发生。然后，进行多元回归分析，以确定影响副作用

发生的独立因素。

2. 结果

表 2 反映了参与者对疫苗接种的看法，包括对疫苗的了解、接种疫

苗的主要原因、接种疫苗的意愿、向他人的建议、对疫苗的关注、

感知有效性和感知安全性。关于疫苗的知识，在 811 名疫苗接种

者中，69.8% 的人认可为自己 : 了解一点。25.9% 的人认为自己认

知良好。接种疫苗的主要原因是，大多数疫苗可以应对高危职业

风险 (39.5% ) 或计划出国 (51.9%) 。大多数患者表示愿意接种疫

苗 (98.8%) 和向他人推荐 (96.2% ) 具有相关感知安全性的高比例

(99.5%) 和有效性 (97.3%) 。对疫苗的详细关注包括疫苗接种后感

染 (69/811,8.5%) 、突变株无效 ( 195/811,24.0%)、市场时间短导

致的未知风险( 232/811,28.6%)以及保护长度未知的风险(191/811, 

23.6%)。

在 811 名疫苗接种者中，有 66 名参与者报告了一个或

多个副作用 (8.1%)，结果见表 3。所有这些症状在两周内就

消失了。最常见的副作用包括注射部位疼痛 ( 46 次接种 )、

失眠 (38 次接种 ) 和疲劳 (31 次接种 )。另一方面，没有严重

的病例需要临床措施的结果。我们在多元回归分析中输入年

龄组 10 岁的年龄组、教育背景、职业、过敏史、免疫缺陷

史和疫苗类型。结果表明，有免疫缺陷病史的患者更容易报

告副作用 ( 或 =4.16,95% 可信区间 : 1.03-16.85)，而其他因

麦对靶结果无显著影响。

表 1  参与者的基本情况

N %

年龄组别 <20 岁 26 3.21

20-29 岁 332 40.94

30-39 岁 253 31.2

40-49 岁 131 16.15

50-59 岁 69 8.51

性别 男性 407 50.18

女性 404 49.82

来源： 山东省 800 98.64

其他省份 11 1.36

学历 初中或以下 18 2.22

高中 61 7.52

本科 599 73.86

研究生及以上 133 16.4

职业 专业人员 294 36.25

公司职员 273 33.66

学生 182 22.44

其他 62 7.64

疫苗 1 294 36.25

2 517 63.75

表 2  知识、意愿和感知能力

N %

疫苗知识 不了解 35 4.32

了解一点 566 69.79

了解 210 25.89

接种疫苗的原因 职业暴露 320 39.46

计划出国 421 51.91

没有特殊原因或其他原
因 70 8.63

接种意愿 不愿接种 10 1.23

比较愿意 408 50.31

强烈愿意 393 48.46

推荐他人接种 不愿推荐 31 3.82

比较愿意 533 65.72

强烈推荐 247 30.46

感知到的有效性 有效性有限 22 2.71

不知道 460 56.72

效果良好 329 40.57

感知到的安全性 安全性有限 4 0.49

不知道 323 39.83

安全性良好 484 59.68

总计 811

表 3  自我报告的副作用列表

N %

注射部位发红 3 0.37

注射部位肿胀 8 0.99

注射部位发硬 3 0.37

注射部位灼热 2 0.25

注射部位疼痛 46 5.67

注射部位擦伤 2 0.25

在注射部位痒感 1 0.12

发热 4 0.49

寒冷 2 0.25

寒颤 1 0.12

胸痛 1 0.12

头痛 11 0.32

关节痛 2 0.25

肌肉酸痛 13 1.60

神经痛 1 0.12

头晕 9 1.11

嗜睡 38 4.69

恶心 2 0.25

腹泻 4 0.49

厌食 1 0.12

疲惫 31 3.82

皮疹 1 0.12

湿疹 1 0.12

心率加快 1 0.12

劳累感 2 0.25

视力减退 1 0.12

虚弱 5 0.62

情绪不稳定 2 0.25

其它 2 0.25
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3. 讨论

据文献所知，这是中国第一个关于最早接种人群的新

冠病毒疫苗副作用的简短报告。最新的监测结果显示 [7-8]，

副作用总体出现较低水平，主要表现出轻微的暂时性症状，

包括接种部位、嗜睡和疲劳。到目前为止，我们确认没有严

重病例报告。在线调查还显示，感知的安全占比 ( 99.5%) 和

有效性 (97.3%)，尽管涉及疫苗接种后感染、突变株无效、

市场时间短造成的未知风险和保护期限未知的问题。

在解释这些发现时，值得注意的是，可能存在潜在的

限制性。首先，我们的小规模调查来自于短的观察，作为一

个医院疫苗接种环境进行的例行监测的一部分，因此识别疫

苗接种的所有不良结果的能力有限。另一个限制这一能力的

事实是，调查是在中国疫苗接种运动的初期，仅仅针对那些

职业接触高风险感染的人，而全国的疫苗接种正逐渐扩大到

一般人群。此外，结果中显示的这些副作用是基于疫苗接种

者的自我报告，这是我们通过社交网络平台识别不良反应的

发生、持续时间和严重程度的第一步，然后跟踪严重 / 紧急

或长期病例 ( 两周以上 ) 的症状和必要的临床程序。迄今为

止，在研究环境中尚未进行过血清学检测来确定抗体水平。

然而，当地的最新研究结果对即将展开的全国性疫苗

接种提供了信息。目前轻度和暂时性副作用的低水平发生有

利于疫苗的安全性，并通过接受和消除行为障碍，支持普及

人群接种疫苗。由于在中国和世界的安全 [9-10] 的信息有限，

这仍然值得广泛关注。随着大规模疫苗接种的扩大，更多来

自世界各地研究和实际监测的数据，包括在一些老年人群上

特有的不良反应报告 [11]，将有望进一步填补知识空白。
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