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摘要：接种疫苗是预防和控制相关传染性疾病最具成本效益的预防措施。中国国家免疫规划实施 40 多年以来，已经取得

了一定的显著成果。但中国国家免疫规划与世界卫生组织建议免疫计划和国外一些发达和发展中国家的免疫规划还存在着

一定的差距。本文介绍了中国国家免疫规划疫苗的现状，根据目前中国计划免疫疫苗的现状特点，给出中国国家免疫规划

疫苗优化策略的建议，并对未来发展方向进行了探讨。
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ABSTRACT: Vaccination is the most cost-effective preventive measure to prevent and control related infectious diseases. China's
national  immunization  program has  been  implemented  for  more  than  40  years,  and  some remarkable  results  have  been  achieved.
However, there is still a certain gap between China's national immunization plan and the immunization plan recommended by World
Health Organization and the immunization plans of some developed and developing countries in the world. This paper introduces the
current  situation  of  vaccines  in  China's  national  immunization  program,  and  according  to  the  current  characteristics  of  planned
immunization  vaccines  in  China,  gives  suggestions  on  vaccine  optimization  strategies  in  China's  national  immunization  program,
and prospects the future development direction.
KEYWORDS: national immunization program; immunization program vaccine; non-immunization program vaccine; prophylactic
vaccination

接种疫苗是一项极具成本效益的预防措施[1]，

可有效预防和控制相关传染性疾病，是公共卫生

干预的一项重要措施，扩大免疫规划对于实现可

持续发展的目标至关重要[2-3]。中国自免疫规划实

施以来，传染病发病率大幅度降低，疫苗为提升

健康状态做出了突出贡献[4]。天花是全世界第一个

以预防接种作为主要预防措施而被消灭的疾病，

根据中国疾病预防控制中心免疫规划中心的报

道，1961年后中国无天花病例报道[5]。

中 国 国 家 免 疫 规 划 (national  immunization
programme，NIP)疫苗由政府向公民提供，受种者

可免费接种，俗称免费疫苗、一类疫苗。非免疫

规划疫苗一般需受种者自费接种，俗称自费疫

苗、二类疫苗。

中国 NIP疫苗是公民应当接种的疫苗，也是

公民依照政府规定推荐接种的疫苗，包括接种对

象为儿童和重点区域、重点人群的各类疫苗，涵

盖 14种疫苗，可预防 15种疾病，即“14苗防

15病”[4]。根据最新版的 NIP疫苗儿童免疫程序

及说明 (2021年版)[6]，NIP儿童接种年龄段覆盖

了 0~6岁，接种途径有口服、肌内注射、皮内注
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射和皮下注射。因疫苗种类的不同，NIP儿童疫苗

接种程序从 1针次到 5针次均有分布。针对重点

区域的重点人群，NIP疫苗还包括出血热疫苗、炭

疽疫苗和钩体疫苗，具体见表 1[6]。 

1　中国 NIP 的特点 

1.1　主要接种对象集中

儿童因免疫能力较弱，一直都是 NIP疫苗的

主要接种对象。“14苗防 15病”中，儿童接种的

是 11种疫苗可预防 12种疾病[7]，占据 NIP疫苗种

类的 73%，预防疾病的 80%。 

1.2　具有区域化差异

在中国 NIP的基础上，各个地区因经济发展

水平不同，面临的疾病流行情况不同，当地政府

也会选择扩大免疫规划疫苗的接种范围。如北京

市将麻风疫苗、23价肺炎球菌多糖疫苗、水痘减

毒活疫苗和流感疫苗纳入了当地免疫规划[8]。上海

市将麻风疫苗、23价肺炎球菌多糖疫苗和水痘减

毒活疫苗纳入了当地免疫规划[9]。天津市将水痘减

毒活疫苗纳入了当地免疫规划[10]。根据成本效益

经综合评估后，现在越来越多的地区考虑将部分

二类疫苗纳入到当地的免疫规划计划中。 

1.3　可动态调整

随着时代发展和传染病传播风险的增加，各

国 NIP都需要及时优化和调整。世界卫生组织

(World Health Organization，WHO)于 2014年制定

了《Principles and considerations foradding a vaccine
to  a  national  immunization  programme-frimdecision
to implementation and monitoring》[11]，以便各国根

据具体国情通过评估论证，制定优先纳入 NIP疫

苗先后顺序的策略。

中国 NIP也在不断进行优化和调整，主要历

程有：1978年，中国为响应 WHO提出的全球扩

大免疫规划 (Expanded Programme on Immunization，
EPI)计划，首次建立了中国计划免疫规划体系，

建立了一系列的管理制度及办法 [12-18]。纳入

NIP的疫苗包括“4苗 6病”，即其中 4苗包括卡

介苗 BCG、脊灰疫苗 OPV、百白破疫苗 DTP和

麻疹疫苗 MV[19]。2002年将乙肝疫苗 HepB纳入
 

表 1    中国国家免疫规划疫苗情况简介

Tab. 1    Overview of China's national immunization program vaccines

接种对象 可预防疾病 疫苗种类 接种途径 剂量 英文缩写

针次

出生
时

1
月

2
月

3
月

4
月

5
月

6
月

8
月

9
月

18
月

2
岁

3
岁

4
岁

5
岁

6
岁

其
他

儿童 乙型病毒性肝炎 乙肝疫苗 肌内注射 10 或20 μg HepB 1 2 　　　　 3 　 　　　　　　　

结核病 卡介苗 皮内注射 0.1 mL BCG 1 　　　　　　 　 　　　　　　　

脊髓灰质炎 脊灰灭活疫苗 肌内注射 0.5 mL IPV 　 　 1 2 　　　 　 　　　　　　　

脊灰减毒活疫苗 口服 1 粒或2 滴 bOPV 　 　　　 3 　　 　 　　　　 4 　　

百日咳、白喉、破伤风 百白破疫苗 肌内注射 0.5 mL DTaP 　 　　 1 2 3 　 　 　 4 　　　　　

白破疫苗 肌内注射 0.5 mL DT 　 　　　　　　 　 　　　　　　 5

麻疹、风疹、流行性腮腺炎麻腮风疫苗 皮下注射 0.5 mL MMR 　 　　　　　　 1 　 2 　　　　　

流行性乙型脑炎 乙脑减毒活疫苗 皮下注射 0.5 mL JE-L 　 　　　　　　 1 　　 2 　　　　

乙脑灭活疫苗 肌内注射 0.5 mL JE-I 　 　　　　　　 1、2　　 3 　　　 4

流行性脑脊髓膜炎 A 群流脑多糖疫苗 皮下注射 0.5 mL MPSV-A 　 　　　　　 1 　 2 　　　　　　

A 群 C 群流脑多糖疫苗皮下注射 0.5 mL MPSV-AC 　 　　　　　　 　 　　　 3 　　 4

甲型病毒性肝炎 甲肝减毒活疫苗 皮下注射 0.5 或1.0 mLHepA-L 　 　　　　　　 　 　 1 　　　　　

甲肝灭活疫苗 肌内注射 0.5 mL HepA-I 　 　　　　　　 　 　 1 2 　　　　

重点人群流行性出血热 出血热疫苗 肌内注射 1.0 mL HF 　 　　　　　　 　 　　　　　　　 *

炭疽病 炭疽疫苗 皮上划痕接种数滴 Anth 　 　　　　　　 　 　　　　　　　 *

钩端螺旋体病 钩体疫苗 皮下注射 0.5 或1.0 mLLep 　 　　　　　　 　 　　　　　　　 *

注: *代表重点人群接种的疫苗，在重点疫区针对适龄人群进行接种。出血热疫苗需根据疫区具体政策和单/双疫苗类型，在指导下进行接种3或
4针；人用炭疽疫苗一般每年接种1针：钩端螺旋体疫苗第1年需接种 2次，间隔 7~10 d，以后每年只需注射1次。
Note: *denotes vaccines administered to key populations, targeting age-eligible individuals in priority epidemic areas. Hemorrhagic fever vaccine requires 3 or
4 doses administered under medical guidance, depending on local epidemic area policies and whether it is a monovalent or bivalent vaccine. Human anthrax
vaccine is typically administered as one dose annually. For leptospirosis vaccine, the primary series in the first year requires 2 doses spaced 7–10 d apart;
subsequent years require only one annual booster.
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了 NIP[20]。2007年又将甲肝 HepA、脑膜炎球菌多

糖 疫 苗 MPV、 乙 脑 疫 苗 JEV、 麻 腮 风 疫 苗

MMR和无细胞百白破联合疫苗纳入了 NIP[21]。截

至目前，中国 EPI已有近 17年未做实质性的扩容

和调整，存在较大的优化空间。 

1.4　覆盖率与防控成效呈现正相关性

免疫计划实施以来，在以预防为主的方针战

略下，传染病控制的卫生工作取得了显著的成

果。1994年以来，中国维持了无本土脊髓灰质炎

病例报告状态[1,22]，2006年后，全国无白喉病例报

告，流行性脑脊髓膜炎、流行性乙型脑炎、甲型

肝炎、麻疹和乙肝发病率降至历史新低水平[5]。免

疫规划对于预防控制儿童传染病的效果显著，可

降低传染病发生率，提高监护人满意度及免疫规

划知晓率[23]。

免疫规划 40多年以来，通过预防接种，在相

关疾病治疗方面节约的直接医疗负担和间接医疗

负担数以万亿计，所产生的直接净效益和社会效

益不可估量。中国 NIP疫苗为预防各种疾病的侵

袭做出了历史性的重大贡献，是中国卫生事业发

展史上的一座里程碑。 

2　中国 NIP 疫苗和国外的差异 

2.1　疫苗种类与覆盖率的双重差异

在 WHO制定并落实的《全球疫苗行动计

划》[24] 中，推荐优先应该纳入免疫规划的 25种疫

苗中，b型流感嗜血杆菌多糖结合疫苗 (简称

Hib疫苗)、肺炎球菌结合疫苗 (简称 PCV疫苗)、
轮状病毒疫苗、宫颈癌疫苗、水痘类疫苗、黄热

病疫苗等仍未纳入中国免疫规划。

截至 2020年底，全球已有 192个国家将

Hib疫苗纳入 NIP，150个国家将 PCV疫苗纳入

NIP， 110个 国 家 将 人 乳 头 瘤 病 毒 (human
papillomavirus，HPV)疫苗纳入 NIP，173个国家

将风疹类疫苗纳入 NIP[25]。截至 2023年底，全球已

有 193个国家将 Hib疫苗纳入 NIP，159个国家将

PCV疫苗纳入 NIP，143个国家将 HPV疫苗纳入

NIP[26-27]，123个国家将轮状病毒疫苗纳入 NIP。
本研究对比了 WHO推荐的免疫规划疫苗以

及中国、美国、英国、德国、加拿大、日本、冰

岛、新西兰、印度、泰国和乌干达共 11个国家的

儿童免疫规划疫苗情况，结果见表 2。其中

WHO推荐的 15种主要疫苗中，美国、英国、加

拿大和印度等国家 EPI疫苗种类达到 13种，中

国、冰岛、新西兰和乌干达等国家 EPI疫苗种类

仅为 10种。其中 PCV疫苗、HPV疫苗、轮状病

毒疫苗和 Hib疫苗，皆属于 WHO推荐优先但中

国仍未纳入 NIP的疫苗品种。中国 NIP疫苗的种

类数量和英国、美国等发达国家还存在一定的差

距。中国接种覆盖率低于世界平均水平[28]，因而

中国更急需优化调整 NIP，以增加疫苗接种覆
 

表 2    各国儿童免疫规划疫苗对比

Tab. 2    Comparison of vaccines in national childhood immunization programs in different countries
WHO推荐的免疫

规划疫苗[25] 中国[6] 美国[29] 英国[30] 德国[31] 加拿大[32] 日本[33] 冰岛[34] 新西兰[35] 印度[36] 泰国[25] 乌干达[25]

乙肝疫苗 √ √ √ √ √ √ 　 √ √ √ √

卡介苗 √ 　 √ 　 √ √ 　 　 √ √ √

脊灰疫苗 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

百白破疫苗 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

麻疹疫苗 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

风疹疫苗 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

肺炎疫苗 　 √ √ √ √ √ √ 　 √ 　 √

HPV疫苗 　 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √

轮状病毒疫苗 　 √ √ √ √ 　 　 √ √ √ √

Hib疫苗 　 √ √ √ √ √ √ √ √ 　 √

乙脑疫苗 √ 　 　 　 　 √ 　 　 √ √ 　

流脑疫苗 √ √ √ √ √ 　 √ 　 　 √ 　

甲肝疫苗 √ √ 　 　 √ 　 　 　 　 　 　

腮腺炎疫苗 √ √ √ √ √ 　 √ √ √ √ 　

流感疫苗 　 √ √ 　 　 √ √ √ √ √ 　

汇总数量/种 10 13 13 11 13 11 10 10 13 12 10
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盖率。 

2.2　几款重要疫苗接种情况的差异

相关专家称，第二类疫苗的总体接种水平与

一类疫苗相比，仍存在显著差距 [37]。以 Hib疫

苗、口服轮状病毒减毒活疫苗、七价肺炎球菌结

合疫苗、水痘减毒活疫苗和脊髓灰质炎灭活疫苗

5种接种剂次相对较大、社会关注度高的二类疫苗

为例，其估算接种率为 4.74%~46.72%，而同期全

国一类疫苗的平均报告接种率则>90%[38]。可见，

一些重点二类疫苗如 PCV疫苗、Hib疫苗、

HPV疫苗和轮状病毒疫苗，有必要制定策略计划

逐步列入中国的 NIP中。

据 WHO统计，全球每年有>150万儿童因肺

炎失去生命、每 20 s就有 1个儿童死于肺炎，儿

童肺炎的发病率极高，在中国儿童中有一半的肺

炎是由肺炎球菌引起的。WHO已将肺炎球菌性疾

病列为“极高度”优先使用疫苗预防的疾病 [39]。

PCV疫苗是预防肺炎球菌感染最有效和最具有经

济性的手段之一，然而目前，全球肺炎疫苗的接

种覆盖率区域之间差异很大。到 2022年底，全球

第三剂覆盖率估计为 60%。据 WHO统计，欧洲

区域覆盖率达到 83%，而西太平洋区域覆盖率仅

为 23%[26]。据研究估算，2017年中国<5岁儿童

的 PCV疫苗接种率为 1.3%[40–41]，同期整体水平低

于日本 97.6%、澳大利亚 94.4%、美国 92.0%、南

非 78.5%[42]。婴儿 PCV疫苗计划从疫苗效力、价

格、疾病负担和赞助等角度看，对多数欠发达

国家来说是一种经济有效的干预措施。遵循综

合健康经济评估报告标准 (Consolidated  Health
Economic  Evaluation  Reporting  Standards，
CHEERS)，专家从中国医疗保健体系和社会角度

出发，对 PCV13疫苗的全民疫苗接种计划开展了

成本-效益分析。当包括群体效应时，PCV13疫苗

接种策略的成本效益显著提高，降低 PCV13的价

格将提高成本效益[40]。侵袭性 b型流感嗜血杆菌

(Hib)是导致幼儿发病和死亡的一个主要原因，

Hib疫苗则是预防 Hib侵袭性疾病的唯一有效手

段。该疫苗接种对象为 2月龄~5岁儿童，可预

防由 Hib感染引起的脑膜炎、肺炎、败血症、会

厌炎等多种严重疾病。因此，WHO明确建

议[43]：“所有儿童免疫规划均应纳入 Hib疫苗。”

截至 2022年底，完成 3剂 Hib疫苗的全球覆盖率

估计达到 76%。区域之间差异很大。在 WHO欧

洲区域和东南亚区域，估计覆盖率分别达到 93%
和 91%；而在 WHO西太平洋区域，覆盖率仅为

32%[26]。据研究估算，2017年中国<5岁儿童的 Hib
疫苗接种率为 33.4%[41]，而同年全球接种率的平均

水平已达 71%，印度的接种率高达 89%[42]。

HPV是最常见的生殖道感染病毒，可导致女

性宫颈癌，以及男女两性的其他癌症和尖锐湿

疣。由于许多国家尚未推行这一疫苗，而且许多

国家的疫苗覆盖率在 2022年仍然不够理想，现在

全球范围内女性第一剂 HPV的接种覆盖率估计为

21%。据估算，2018—2020年，中国 9~45岁女性

目标群体 HPV累计接种率仅为 2.2%[44]，而 2020
年全球<15岁女童首针接种率为 17%，南非<15岁

女童首针接种率已达 75%[42]。

轮状病毒是在全球幼儿中造成严重腹泻病的

最常见病因，到 2022年底，全球覆盖率估计为

51%[26]。2014年全国抽样调查显示，中国 6个省

份的轮状疫苗 3剂次接种率为 3.5%[45]，在经济发

达的上海市闵行区，2013—2020年出生队列的儿

童 3剂次接种率也仅为  15.1%[46]， 2007—2016
年广州市接种率中位数为 8.4%[47]，低于印度 2016
和 2020年 65.0%、81.7%的同期水平[42]。 

3　中国 NIP 未来优化策略的建议和探讨 

3.1　中国 NIP优化的必要性

2022年 12月，中国国务院印发的《扩大内需

战略规划纲要 (2022－2035年)》[48] 中提到，适时

优化 NIP疫苗种类 ，逐步将安全、有效、财政可

负担的疫苗纳入 NIP。
以 HPV疫苗为例，不同年龄、性别的人群接

种 HPV疫苗的成本收益虽不同，但整体上都具有

良好的疾病预防控制效果和成本收益[49]。1项在中

国香港的研究显示，9~12岁青春期前女性接种

HPV9疫苗具有较高的成本效益，宫颈癌发病率降

低了 3.4%，生殖器疣发病率降 5.4%，成本效益可

达到 25  524港元 /质量调整生命年 (QALY)[50]，
Mennini等 [51] 通过对意大利 12岁儿童接种 HPV9
疫苗的成本效益进行预测，宫颈癌发病率降低了

17%，男童和女童肛门癌发病率分别降低了

35%和 14%，在成本收益方面，女童可获得 4 483
欧元 /QALY，男童可获得 10 463欧元 /QALY。

美国的 1项研究结果表明，12~26岁女性接种HPV4
疫苗可获得成本效益约 10 000美元/QALY[52]。中

国 1项关于 3 006名 20~45岁女性接种 HPV4后
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6.5年内跟踪研究显示，不同年龄段在不同的时间

点接种疫苗的有效性均>94%，可有效降低宫颈

癌、原位腺癌等发病率[53]。1项纳入中国 10万名

12~55年龄段女性队列的研究发现，筛查并接种

HPV疫苗在所有年龄段均可产生较好的保护效

果，农村癌症病例数从 585例减少至 33例，城市

癌症病例数从 691例减少至 32例，在农村对

12~23岁年龄儿童/成人和在城市 12~25岁年龄儿

童/成人接种疫苗都具有成本效益[54]。美国的 1项

研究模型显示，在 27~45岁的女性和 22~45岁男

性中接种 HPV疫苗，可分别减少生殖器疣、宫颈

上皮内癌、宫颈癌和非宫颈癌 82%、80%、59%
和 39%的发病率[55]。也有研究结果表明，男性接

种 HPV疫苗获得的成本效益相对有限，女性单独

接种 HPV疫苗所获得的成本效益更高[56]。目前，

全球上市有 HPV2、HPV4和 HPV9疫苗获批用于

预防 HPV感染所致的宫颈癌等疾病，100多个国

家将 HPV疫苗纳入 NIP中，并已获得了不同程度

的成本效益[57]。

其他重点非免疫规划疫苗的成本效益类似于

HPV疫苗，可全面提升相应疾病的免疫覆盖率，

减轻疾病负担，减少医疗资源的浪费，从而改善

疫苗接种的公平性，提升中国卫生预防的国际

形象[41]。 

3.2　具体优化的建议及探讨

优化 NIP疫苗的种类，首先应扩大以儿童和

老年人为主要目标人群的疾病防护范围，重点关

注贫困落后地区的预防接种覆盖率。老年人和儿

童一样，免疫力低下，易被传染性疾病感染发

病，特别是中国老年人口比例越来越高，更须加

强接种，建立有效的免疫屏障。欠发达的贫困地

区，需要提高疫苗的接种覆盖率和依从率，加强

预防接种的教育和宣传工作，缩小与城市卫生服

务体系的差距，保证免疫计划政策的落实。同

时，也应持续关注特殊健康状态人群的接种，如

早产儿、免疫缺陷或免疫功能异常儿童和其他特

殊健康人群。

PCV疫苗、Hib疫苗、HPV疫苗和轮状病毒

疫苗等未纳入中国 NIP的重点疫苗，虽然从公共

卫生疾病预防和免疫覆盖率的角度来看，有必要

纳入 NIP，但具体何时纳入，在何地区范围纳入，

还应考虑到国家或地区的经济负担情况及综合经

济和社会效益。特别是中国各省、各地区具体的

经济发展不均一，各类疾病对应的免疫覆盖率也

不同，纳入 NIP的综合收益相应也会不同，纳入

NIP需要进行全面且综合的评估。因此，需要国家

卫生相关部门充分利用现有的数据监控网络，调

研重点非免疫规划疫苗接种率、相关疾病所导致

的疾病负担和经济负担，为扩大免疫规划提供科

学、有效的依据。

中国应优化疫苗接种的同时原则和补种原

则，用更好的疫苗代替 NIP现有的疫苗。除了免

疫规划程序里的一类疫苗之外，二类疫苗品种和

数量越来越多。二类疫苗与一类疫苗的同时联合

和补充接种，已在临床实践中日益多见。各疫苗

生产企业需重点关注后续上市疫苗与 NIP程序的

兼容性，并系统研究其与补充疫苗间的免疫干扰

作用，为临床实践提供科学可靠的接种依据。

中国应关注新药研发联合疫苗和新剂型疫苗

的研发动态[58]，在扩大免疫接种范围的同时，应

同步优化接种程序，减少接种门诊的访问频率。

此外，中国是为数不多可依靠自身能力解决全部

计划免疫的国家之一，更需发挥体系优势。但近

年来国产疫苗出现了“跟风潮”现象，疫苗研发

同质化严重。所以，应关注近年来全球疫苗采购

清单的趋势 [59]和全球疫苗免疫联盟 (the  Global
Alliance  for  Vaccines  and  Immunisation，GAVI)的
“预先市场承诺机制”[60]，制定扶持政策和通过

规划引导，重点培养疫苗龙头企业，提高国产疫

苗的品牌影响力，鼓励国内疫苗厂家走出国门，

提高中国疫苗在国际市场的占有率。

中国应分阶段有计划地建立扩大免疫规划疫

苗的策略。根据 WHO扩大免疫规划的建议和中

国具体的流行学疾病的风险，兼顾成本效益分析

评估结果，完善专家询证决策体系，分阶段确立

纳入 NIP的优先级别，充分发挥国家免疫规划技

术工作组 [61] 的循证技术支持作用，积极对接

WHO免疫战略专家咨询组织[62]，为国家制定免疫

规划决策提供循证依据。
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