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摘要：目的 探讨在具备条件的医疗机构中，基于破伤风抗体滴度检测优化免疫策略的可行性与临床价值。方法 通过

文献回顾和理论分析，比较现行规范与基于抗体检测策略的差异及潜在效益。结果 对于高风险伤口患者，快速检测

(15-20分钟)破伤风抗体滴度：≥0.1 IU/mL 者无需额外免疫干预；滴度<0.1 IU/mL 者需同时给予破伤风免疫球蛋白（TIG）

和疫苗。该策略的核心优势在于能显著减少约 40%不必要的 TIG 使用，同时确保所有患者获得充分保护。结论 在高风

险伤口处理中，在具备快速检测条件的医疗机构逐步推广基于抗体滴度的策略，具有精准化、资源优化和提升患者安

全的价值。 
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破伤风是由破伤风梭菌(Clostridium tetani)产生的外

毒素引起的急性感染性疾病，全球每年约造成 20-30 万例

死亡[1,2]，主要集中在疫苗接种覆盖率不足的地区[3]。尽管

疫苗接种降低了发病率，创伤患者的合理免疫预防仍至关

重要。现行《非新生儿破伤风诊疗规范(2024 年版)》基于

伤情和接种史制定了免疫策略[4]，但对高风险伤口（如采

用“加强 1 剂疫苗”或“全程免疫+被动免疫”或“免疫

功能受损人群，有条件的机构，可考虑检测破伤风抗体水

平”）的方案，在资源允许条件下存在精准优化空间。临

床实践和研究表明，破伤风疫苗免疫成功率并非 100%，

存在免疫失败案例[5,6]。美国疾病控制与预防中心(CDC)推

荐血清学检测抗体滴度作为评估免疫状态的金标准[7,8]，但

其广泛应用受限于检测条件。该研究旨在探讨在具备快速

检测能力的医疗机构中，基于抗体滴度检测优化免疫策略

的可行性、优势及面临的挑战，为其临床应用提供依据。 

1 材料与方法 

采用文献回顾与理论分析方法，检索 PubMed、

Springer 等数据库中 2000-2024 年相关文献，关键词包括

"tetanus immunization" 、 "antibody titer" 、 "passive 

immunization"、"cost-effectiveness"等。分析现行规范的免

疫策略逻辑，重点比较基于抗体检测的优化方案在避免过

度治疗（尤其减少 TIG 使用）、确保保护充分性、以及可

行性方面的差异。 

2 结果 

2.1 现行规范策略分析 

对于高风险伤口患者，规范依据接种史采取不同措施

（如加强接种或免疫+被动免疫）及“免疫功能受损人群，

有条件的机构，可考虑检测破伤风抗体水平” [4, 9]。该策

略未充分考虑个体实际抗体水平的差异，可能导致部分抗

体充足者接受不必要的 TIG，而部分抗体不足者仅接种疫

苗可能保护不足。 

2.2 抗体滴度的保护阈值与个体差异 

血清破伤风抗体滴度≥0.1 IU/mL 被广泛认可为有效

保护阈值 [10,11]。研究显示，即使完成基础免疫，仍有约

5%-15%的人群抗体低于此水平[1]。中国大样本研究（6084

例）也证实，相当比例宣称“曾接种疫苗”的患者，其抗

体水平并未达标[12]，凸显了依赖接种史判断免疫状态的局

限性。 

2.3 基于抗体检测的优化策略及其核心效益 

优化策略流程：①.对高风险伤口患者进行快速破伤

风抗体检测（结果约 15-20 分钟[13]）；②.滴度≥0.1 IU/mL：

无需任何额外免疫干预；③.滴度<0.1 IU/mL：立即肌注

TIG 250IU 并接种破伤风疫苗。该策略最显著的优势是：

可减少约 40%的不必要 TIG 使用[14]。这直接意味着：避免

这部分患者承受 TIG 注射的痛苦和潜在不良反应风险，显

著节约昂贵的 TIG 药品费用，优化医疗资源配置。 

3 讨论 

基于抗体滴度的优化策略具有显著的精准化优势（确

保保护、避免过度），其核心效益在于大幅减少不必要的

TIG 使用（约 40%）。然而，其广泛实施面临现实挑战：
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基层医院快速检测能力不足、急诊流程中检测的时效性顾

虑、以及检测费用未纳入医保带来的患者经济负担问题。 

应对挑战与可行性提升：1.快速检测时效性，现有快

速检测技术（15-20 分钟出结果）4，对大多数急诊处置流

程影响有限，其等待时间是可接受的，尤其相较于错误免

疫决策带来的风险。2.核心优势驱动，减少 40% TIG 使用 

是推动该策略的关键动力。这不仅节约直接成本（TIG 费

用），也降低了因不必要注射导致的间接成本（不良反应

处理、患者时间成本）。3.分阶段差异化实施，鉴于资源

差异，强烈建议优先在具备快速检测条件的三级医院、大

型急诊中心或创伤中心推广实施此优化策略。待检测技术

更普及、成本下降后，再逐步向有条件的二级医院延伸。

不要求所有机构立即统一执行。4.费用问题解决方案，推

动将破伤风抗体快速检测纳入医保报销范围至关重要。卫

生行政部门应评估该策略的总体成本效益（节约的 TIG

费用 vs 增加的检测费用）。随着检测规模扩大和技术进

步，检测成本有望降低。初期可考虑在纳入医保前，由具

备条件的医院将其作为提升医疗质量的选择性项目。 

精准化价值：该策略直接依据个体免疫状态（金标准）

做出决策，是对现行规范（依赖间接指标）的有益补充和

精准化提升，尤其适用于高风险伤口且机构具备检测条件

时，能最大程度实现“该保护的不漏，不该注射的不打”。 

与现行规范的关系：本优化策略并非否定现行规范，

而是在其框架内，为具备条件的医疗机构提供一种更精准、

更经济的工具选择。对于无检测条件的机构，现行基于伤

情和接种史的方案仍是基础。 

4 结论与建议 

在具备快速检测条件的医疗机构中，对高风险伤口患

者采用基于破伤风抗体滴度（≥0.1 IU/mL 为保护阈值）

的免疫策略，能显著减少约 40%不必要的 TIG 使用，避

免过度治疗及其相关风险和成本，同时精准识别并保护所

有抗体不足者，具有明确的精准化、经济性和患者安全优

势。 

具体建议：1.建议《非新生儿破伤风诊疗规范》在高

风险伤口处理部分增加：“对于具备快速破伤风抗体检测

条件的医疗机构，推荐对高风险伤口患者进行抗体检测

（结果通常在 15-20 分钟内获得）。抗体滴度≥0.1 IU/mL

者无需额外免疫干预；滴度不足者应立即给予破伤风免疫

球蛋白(250IU 肌注)并同时开始或完成主动免疫接种。”2.

推动配套措施： 强烈建议卫生行政部门：①.推动破伤风

抗体快速检测技术的标准化、质量控制和成本优化。②.

评估并将破伤风抗体快速检测项目纳入医保报销目录，减

轻患者负担，促进合理应用。③.优先支持在三级医院、

大型急诊中心、创伤中心开展该优化策略的试点、培训和

推广，积累经验后再逐步扩大范围。3.资源有限机构的补

充建议：对于暂不具备检测条件的基层机构，应严格执行

现行规范，并加强对医护人员关于伤情正确评估和免疫史

询问的培训，同时探索区域检测中心协作模式。 
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