
 

 

   

 

 

 

This is a complete translation (excluding references) from the Brighton 

Collaboration's case definition Swelling, initially published in English: 

Kohl et al. Swelling at or near injection site: Case definition and guidelines for 

collection, analysis and presentation of immunization safety data.  

Vaccine 25 (2007) 5858–5874. 

The original document was translated in Chinese by a single professional translator 

in 2014 as an initiative from the WHO Representative Office in China. 

 

 

        此中文翻译（不包括参考文献）源于布莱顿协作的病例定义: 肿胀。原文

为英文，Kohl 等著，题目为注射部位或周围肿胀：病例定义和免疫安全性数据

的收集、分析及报告指南。发表于《疫苗》25 卷（2007）5858-5874。 

    中文翻译由世界卫生组织驻中国代表处指定的一名专业翻译，在规定时间

内完成。 
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1. 前言 

 
1.1. 有必要制定作为接种后不良事件的注射部位或周围肿胀的标准化病例定义和指南 
 
注射部位肿胀是美国疫苗不良事件报告系统（VAERS）最常接获的接种后不良事件（AEFI）报

告，也是疫苗临床试验中经常报告的AEFI[1–3]。但是，由于目前注射部位肿胀的评估缺乏规范

化，不同研究和设计的数据很难具有可比性。在综述的100多篇文章中，我们发现了描述肿胀大

小的11种不同的判定值，缺乏定义该不良反应的标准化指标[4–13]。 

 

本文的第2和3节提出了Brighton协作中心局部反应工作组制定的病例定义和数据收集、分析及

报告指南，用于规范地收集和评估注射部位或周围肿胀的信息。广泛采用本定义和指南，将提

高数据的可比性，加深对不良事件的理解。本病例定义和指南旨在用于不同的地理、行政和文

化条件、拥有不同卫生资源的地区。 

 
1.2. 作为接种后不良事件的注射部位或周围肿胀的病例定义和指南的制定方法 
 

按照概要所述的程序[14]，于2001年12月成立了由12名来自于公共卫生、监管、临床和学术、

企业等领域的成员组成的Brighton协作中心局部反应工作组。工作组根据发生频率或严重程度

选择了多种注射部位反应。工作组曾经发布了注射部位结节的病例定义和指南 [15]。根据组员

能否参加及其对主题是否感兴趣，每个定义工作组的成员组成略有不同。工作组此后又制定并

在本卷中发布了另外四个病例定义和指南。了解工作组成员组成情况、参比小组网络调查结果

和工作组随后的讨论结果，请登录 

：http://www.brightoncollaboration.org/internet/en/index/workgroups.html。 

 

为指导病例定义及指南的决策工作，对与免疫接种有关的肿胀等各种局部反应的英文和非英文

文章进行了文献检索结合（MEDLINE 1976–2001：检索词包括“肿胀”、“水肿”或“局部反

应”或“炎症”和“注射部位”和“免疫接种”等）；检索还包括对教科书及研究规则的综述。

对970多篇文章的题目和摘要进行筛选后，我们得到120多篇相关文章，并对其中的102篇文章进

行了总结。如前所述，在我们检索的文献中，未见对注射部位或周围肿胀之定义的制定或评价

曾开展系统性的工作。 

 
1.3.制定注射部位或周围肿胀病例定义的原理  
 

工作组将注射部位或周围肿胀定义为注射部位出现尺寸或体积增大，严重时可延伸至整个肢体。

作为一种AEFI，在临床上将其诊断为注射部位周围肿大，可蔓延至整个肢体，文献中对无细胞

http://www.brightoncollaboration.org/internet/en/index/workgroups.html


百日咳疫苗强化免疫接种后的肿大就是如此报告的[16–20]。目前尚不清楚注射部位或周围局部

肿胀与“全肢体或上肢或肢体广泛肿胀”从病生理角度是否为不同事件，但“广泛肿胀”和“整

个肢体肿胀”的特征区分并不明显，人们认为它们是局部反应的局部扩大。工作组一致认为，

目前的文献中支持将肢体广泛肿胀作为单独临床现象的证据尚不充分。因此，工作组决定将所

有局部肿胀反应都定义为“注射部位或周围肿胀”。如果不是有预设研究方案的临床试验或前

瞻性流行病学研究，往往很难对肿胀进行有效而标准化的客观测量（如，测量肿胀区域的周长

或直径）。为使临床试验数据与监测系统数据的比较更加容易，为使肿胀定义和硬结定义具有

可比性，工作组因此同意不要求定义中必须包含对局部反应的测量；相反，工作组决定只要有

注射部位或周围肿大，有或无测量值均可，而且诊断确定性的两个不同级别依据的是将肿胀诊

断和报告为AEFI的经验。但是，对肿胀等局部反应的测量是对不良反应的重要描述。如果要进

行测量，工作组推荐了一套用于报告肿胀数据的标准化增量（见指南33），以便对不同试验和

监测系统得出的测量数据进行比较。工作组认识到各研究中心内部或之间在局部反应的测量技

术方面存在很大差异，而预设的增量不能将这些差异考虑在内。 

 

工作组知道各种局部反应在症状和体征方面可能有所重叠（在时间上和临床方面）。因此，在

选择最恰当的局部反应和诊断确定性级别时，一定要小心。肿胀作为独立的不良事件，应与硬

结、脓肿、结节或蜂窝组织炎进行认真区分；仅仅根据临床表现，可能不易区分。此外，肿胀

可以单独出现，也可伴随出现，或作为另一事件的组成部分（如，作为蜂窝组织炎初发体征/症

状之一）。总体而言，任何人都可发现肿胀，但接受过如何发现局部反应专门训练的医务人员

比非医务人员更能准确地做出注射部位或周围肿胀的诊断。应参考Brighton协作中心有关疾病

定义的文件，将最符合相关描述的局部反应进行报告。例如，肿胀可以是不良事件，也可能是

蜂窝组织炎的组成部分。工作组建议如果注射部位或周围出现某一体征或症状，要寻找有无其

他局部体征/症状，并分别进行描述。然后，必要时，工作组建议应考虑一个涵盖性诊断（如，

蜂窝组织炎）而非每个体征/症状（如，作为蜂窝组织炎诊断之组成部分的肿胀）。对于将每一

体征/症状都分别编码（即使它们是另一种涵盖性诊断的组成部分）的监测系统，这点尤其重要。 

 

应特别注意将注射部位或周围的肿胀与硬结区分开来。如有疑问，应参考Brighton有关硬结的

病例定义。两者并非总是很容易区分，尤其是两者既可单独出现，也可同时出现。本工作组将

注射部位肿胀与注射部位硬结区分开，以便于区分这两种临床现象。肿胀通常是组织被液体浸

润引起的。根据液体能够扩散的空间大小，肿胀摸起来可以是软的（典型情况）或硬的（较不

典型），但可以通过观察和测量鉴别。硬结是硬化的组织，是注射部位（皮下组织、脂肪、筋

膜或肌肉）可触摸到的坚实的硬结，通常边界清晰[11–13]，因此可通过触摸识别。在极少数情

况下，如肿胀与硬结在同一部位完全重叠，应单独记录为硬结而不是肿胀。我们承认这一决定

有些武断，但硬结优先于肿胀，因为触摸是更准确的评估手段。 

 

由于定义本身仅确定了一种临床存在，而并未推断与某一暴露的因果关系，因此，接种与事件

之间的间隔不能纳入定义，但应按指南所述进行评估。 

 

如本文概要所述[14]，病例定义的结构分为两个诊断确定性级别（从高到低），而指南的结构

与开展研究的步骤相同，即，收集、分析及报告数据。要强调的是，虽然诊断确定性级别也可

用于临床工作，但它是为流行病学目的设计的，而非治疗标准。 

 

最后，与Brighton协作中心的所有病例定义和指南类似，将对本定义和数据收集、分析及报告

指南定期（每3–5年）或根据需要更频繁地进行审议。应格外注意有关粘膜（口、鼻）部位接种

后局部反应的最新科学信息。 

 

2. 注射部位或周围肿胀的病例定义  

-------------------------------------------------------------------- 

诊断确定性1级
a
 

• 肉眼可见的注射肢体肿大，有或没有客观测量值； 

和 

• 经过医务人员评估。
b

 

诊断确定性2级
a 

•肉眼可见的注射肢体肿大，有或没有客观测量值； 



和 

•经过某人评估（未明确指明是医务人员）。
b

 

诊断确定性3级 

不适用。 

 

对所有级别： 

针对诊断确定性的每一级别，应按以下对肿胀范围进行描述：  

（a） 肿胀明确包括注射部位（大约在针刺点）。 

（b） 局部肿胀，靠近但不明确包括注射部位。 

（c）“关节到关节”或“跨关节”。“关节到关节”是指肿胀蔓延于关节之间的全部，如上臂（从肩到肘）；“跨关

节”是指肿胀跨越至少一个关节（如肘关节）。  

肿胀可伴有红斑和压痛。 

肿胀应与脓肿、结节、蜂窝组织炎和硬结进行仔细区分。我们认识到，从临床进行区分有时很难。此外，肿胀可以单

独存在、与其他事件共同存在或作为其他事件的组成部分。尤其应注意鉴别肿胀和硬结。肿胀往往是由液体浸润组织

造成的；根据可供液体扩散的空间大小，肿胀可软（典型）可硬（不太典型），但其最佳描述手段为观察和测量。硬

结通常有清晰可触摸的边界，肉眼可见（高于或低于周边皮肤），触摸常常有“木质感”，形状扁平（对照：结节形

状更圆），最佳描述手段为触诊。可参考Brighton协作中心有关上述问题的文件（见：

http://www.brightoncollaboration.org/en/index/aefi.html），并根据最贴近的描述来决定为何种局部反应。 

-------------------------------------------------------------------- 
a 肿胀应尽可能用有效工具进行测量。人们认为，如果不是预设规程的对照性临床试验或前瞻性流行病学研究，很难获

得有效的测量。可采用经过检测的标准工具和方法，如用卡尺或测量注射部位和/或肢体中点注射前、后的周长。用卷

尺测量同侧和对侧肢体时，应注意其读数，因为惯用侧可能有所差别（参考指南21和33）。  

b由于各国情况有别，未对医务人员作进一步定义；各国将决定哪些人是合格的专业人员 

 

3.注射部位或周围肿胀数据的收集、分析及报告指南 
 

Brighton协作中心局部反应工作组一致同意推荐本指南，以使注射部位或周围肿胀数据的收集、

分析和报告更有意义和标准化。然而，并非所有场所都能执行所有的指南。信息的提供取决于

资源情况、地理位置、信息来源是否为注射部位或周围肿胀的前瞻性临床试验、上市后监测或

流行病学研究、或个案病例报告。如概述中所述[14]，工作组制定的本指南并非强制性地用于

数据收集、分析或报告。 

 
3.1. 数据收集 
 

本指南提供了注射部位或周围肿胀数据收集的标准，以保证数据的可比性，建议作为根据研究

问题及设计要求所收集数据的补充。本指南不用于指导向监测系统进行注射部位肿胀的基本报

告，也不用于指导研究的监控。研究人员根据本数据收集指南数据开发收集工具时，还应参考

本指南未再赘述的病例定义规定的标准。附录A提供了如何将病例定义和指南用于数据收集表

的例子。 

 

根据“人用药物注册技术要求国际协调会议（ICH）”[ 20]的药物安全通用指南和“国际医学

科学组织理事会” （CIOMS）[ 21]的药物不良事件报告表中所规定的不良事件信息收集要求，

人们制定了以下的指南2、4、5、9、16–19、21–25来处理所收集的不良事件信息中的数据。这

些数据包括可识别的报告人和患者、曾接受的一或多次免疫接种、不良事件（即注射部位或周

围肿胀）的详细描述。 

 

为更全面的了解注射部位或周围肿胀，还制定了收集其他信息的相应指南。 

 
3.1.1. 信息来源/报告者 
对所有病例和/或研究对象，应记录以下信息： 

 

（1） 报告日期。  

（2）根据该国数据保护法，肿胀报告者2和/或诊断者的姓名和联系方式。 

（3）与患者的关系（如，接种者[医生、护士]、家人[说明关系]、其他）。 

 
3.1.2. 被接种者/对照 

                                                           
2 如果报告单位和接种单位，应及时正确地就不良事件进行沟通。  



对所有病例和/或研究对象，应记录以下信息： 

 
3.1.2.1. 人口统计资料 
（4）病例/研究对象识别符（如，姓名缩写）或编码或本国数据保护法规定的其他方式。 

（5）出生日期、年龄和性别。 

（6）对于婴儿：胎龄和出生体重。 

 
3.1.2.2. 临床和免疫接种史 
（7）过去史，包括住院史、基础病等，包括免疫性疾病、接种前（局部或全身）疾病、过敏史

以及可能会影响到注射部位或周围肿胀之诊断的近期旅行史。 

（8）接种（包括接种时间）前、中或后通过任何途径使用的任何药物（除对事件的治疗药物

外），包括处方药和非处方药或半衰期较长的药物（如，免疫球蛋白、输血和免疫抑制剂）。  

（9）免疫史，即，既往接种史和任何接种后不良事件，特别是既往发生的接种后肿胀。 

 
3.1.3. 免疫接种详情 
对所有病例和/或研究对象，应记录以下信息： 

 

（10）接种日期和时间。  

（11）对疫苗的描述（疫苗的名称、厂家、批号、多剂次或单剂次包装瓶、剂量[如，0.25、0.5 

mL等]和剂次（如果是针对同一疾病的一系列接种之一）。 

（12）疫苗的储存条件：疫苗应在厂家推荐的温度下保存。可能的话，应审查并注意温度和疫

苗保存条件。温度出现偏差，特别是佐剂灭活疫苗受冻，会增加局部反应的可能，疫苗的免疫

原性也会下降。在前瞻性研究中，应谨慎监控并记录疫苗储存条件[22,23]。 

（13）提供免疫接种的人（如，医生、护士、其他医务人员）。 

（14）接种途径和方法，如，肌内、皮内、皮下和无针 [包括种类和大小]，其他注射器具。 

（15）针的长度和容量刻度。 

 
3.1.4.不良事件 
对所有病例和/或研究对象，应记录以下信息： 

 

（16）病例定义的标准、符合病例定义的哪条标准的记录，肿胀的其他症状和体征。 

（17）肿胀的临床描述，包括肿胀的特征（如，质软、压痛、红斑、颜色等），必要时局部反

应的照片。  

（18）肿胀的解剖部位（包括左或右）和准确位置（见附录B，必要时，可作为尽可能准确描

述反应部位的有用模板）。 

（19）发生日期/时间3
、首次观察日期/时间4和诊断日期/时间5

。 

（20）同时出现的症状、体征和疾病。 

（21）肿胀的测量（如，厘米或毫米），包括测量日期等下列参数。肿胀的测量很重要，应利

用以下信息进行标准化。应记录测量方法，如， 

• 注射肢体和对测肢体中部的周长。 

• 注射前、后周长的测量值（注射部位水平；不明或未知时，采用肢体中点[不同建议的注射部

位]，见以下具体要求）。 

•用卡尺或其它工具测量局部肿胀的最大直径。  

• 解剖描述（如，“关节到关节”或“跨越≥1个关节”）。 

•如果没有卷尺或卡尺测量值，可用类似物或图描述大小（如，硬币、水果或球的大小）；如果

采用硬币等大小可知的描述，应尽量用厘米等单位进行估测。 

•如果不同于最大直径，肿胀的纵向测量值。 

                                                           
3 发生日期和/或时间是指接种后注射部位或周围首次出现肿胀的时间。可能只能通过回顾来确定。 
4 如果发生日期/时间不明，可采用首次观察到肿胀的日期和/或时间。 
5 诊断日期是指事件符合病例定义的日期。 



可考虑采用肢体（或肢体的一部分）的长度，将肿胀大小与肢体大小相关联。 

 
3.1.4.1. 如何测量 
3.1.4.1.1. 上臂围。上臂围是肩峰（上臂最高点）和肘尖距离的中点。上臂应与躯体平行，前

臂应在肘部弯曲90°，手掌朝向躯体。测量时手臂应裸露。测量时三角肌不应收缩[24]。 

3.1.4.1.2. 大腿围。腹部-大腿皱褶中点到髌骨近端之间距离的一半为大腿中点；找到中点测

量周长。还可用骨骼突起部分作为测量参考点，用大转子或股骨上髁计算测量位置。 

3.1.4.1.3. 直径。肿胀的最大直径用卷尺或卡尺测量，以厘米或毫米记录。 

 

（22）注射后测量的频率应头4天为至少每天一次，之后为每周一次，直至临床过程或研究期结

束。可根据临床过程决定是否应增加测量频率。 

（23）测量方法和部位（如，工具和解剖部位）。 

（24）针对肿胀所给予的治疗（包括治疗日期）。 

（25）最后一次随访时的转归、相对于接种的时间以及损害发展的时程（包括最终转归或最终

观察日期）。可采用以下词汇： 

• 未经治疗痊愈； 

• 治疗后痊愈（即，采取了任何干预措施，如抗菌剂、抗炎药、局部治疗、洗浴、其他）； 

• 肿胀仍存在； 

• 转归不明/无报告； 

• 描述其他任何转归，如：有进展（说明）。 

如果在报告时或到预设的研究期结束时，肿胀未痊愈，可根据临床需要进行随访，并鼓励作进

一步的报告，以便对进展情况进行描述，直至得到最终转归。 

（26）如果肿胀附近区域还有其他临床现象（如，硬结、蜂窝组织炎、脓肿），则应分别测量

和记录两者的大小及其他特征。 

 
3.1.5. 其他/一般事项 
（27）肿胀作为临床试验中预设的不良事件，其监测时程在某种程度上是人为规定的，取决于： 

•疫苗的生物学特征（如，减毒活疫苗与灭活组分疫苗）； 

•疫苗的组分（如，佐剂）； 

•疫苗所针对疾病的生物学特征； 

•肿胀的生物学特征，包括既往试验发现的规律（如，早期试验）； 

•接种疫苗者的生物学特征（如，营养、免疫抑制性疾病等潜在疾病）。 

（28）数据收集方法，包括测量方法（如，卡尺和卷尺），应在组内和组间保持一致。 

（29）对病例进行随访时，应按指南1–26的要求核实并完善有关信息。 

 
3.2. 数据分析 
 

本指南提供了注射部位或周围肿胀数据分析的适当标准，以保证数据的可比性。建议作为研究

问题及设计所要求的数据分析的补充。 

 

（30）报告的事件应分为以下四类中的一种，包括诊断确定性的两个级别。符合病例定义的事

件应按照病例定义规定的诊断确定性级别进行分类。不符合病例定义的事件应在分析时分类为

其他类别。病例分类规则可见附录。 

 

注射部位或周围肿胀分为四类：6
 

 

                                                           
6
 要进行正确分类，用户首先应确定报告的事件是否符合可适用的最低诊断确定性级别的标准，如，级别2。如果符合

病例定义规定的诊断确定性最低级别，且有证据表明同时符合诊断确定性上一级的标准，则该事件应分类为上一类别。

应持续采用这种方法，直到该事件可被确定为诊断确定性的最高级别。如果不符合病例定义的最低级别，则应排除该

事件符合诊断确定性的任何更高级别，该事件应被分类为第3类或第4类。应注意区分信息缺失和“已知无信息”。 



符合病例定义的事件 

主要类别和亚类 
（1）1级（a、b或c）：如注射部位或周围肿胀病例定义所述。 

（2）2级（a、b或c）：如注射部位或周围肿胀病例定义所述。 

 

不符合病例定义的事件 

用于分析的其他类别 
（3）报告为肿胀事件，但符合病例定义的证据不足7（如，报告者自己未见到肿胀或缺乏有关

肿胀范围的信息）。 

（4）不是注射部位或周围肿胀病例。8
 

 

最好也回顾一下注射部位或周围的其他反应（如蜂窝组织炎、结节、脓肿和硬结等）的标准，

以及荨麻疹或关节炎等的标准。 

 

（31）接种与注射部位或周围肿胀事件的间隔是指接种日期到发生日期/时间1和/或首次观察日

期/时间2和/或诊断日期/时间3之间的时间间隔，采用任何一个已知日期都可。无论采用哪个日期，

均应在组内和组间保持一致。如果病例数量有限，可分析每个病例的准确时程；如果病例数量

很多，则可按以下预设增量进行数据分析。  
 

根据目前对此事件时程的了解，我们提出了以下的预设时间间隔，其中n为新发肿胀的人数（发

生日期或首次观察日期或诊断日期），N为肿胀总人数。 

 
时间间隔 在特定时间间隔内新发肿胀的人数/肿胀总人数（%）

或研究对象总人数（说明采用了哪一种） 

>0–24小时  n/N                 （%） 

>24–48小时 n/N                 （%） 

>48–72小时  n/N                 （%） 
>72–96小时  n/N                 （%） 
>96–168小时（7天）  n/N                 （%） 
>7–14天（第2周）  n/N                 （%） 
>14–21天（第3周）  n/N                 （%） 
第n周 n/N                 （%） 
 

如果病例数不多或其他方式不可行，我们建议将间隔分为≤7天或>7天两类。 

 

（32）注射部位或周围肿胀的持续时间是指发生日期1（或首次观察日期2或诊断日期3）与最后

一次随访结果之间的日期。无论采用哪种日期，都应在组内和组间保持一致。可按指南31所列

的预设时间增量对持续时间进行分析。 

（33）如果有多次测量和记录结果，分析时应采用最大直径。 

 

可按预设增量对直径（以厘米为单位）进行分析，以最大直径落在某特定增量区间的人数的百

分比表示。 
 

大小增量       在特定增量内发生肿胀的人数/发生>0 cm肿胀的

总人数或研究对象总人数（说明采用了哪一种） 

>0.0–<2.5 cm                 （%） 

≥2.5–<5.0 cm                 （%） 

≥5.0–<10.0 cm                 （%） 

≥10.0–<15.0 cm                 （%） 

≥15.0–<20.0 cm                 （%） 

≥20.0–<30.0 cm                 （%） 

≥30.0 cm                 （%） 

                                                           
7 如果因信息缺失造成事件的现有证据不足，无法决定诊断确定性的级别，则该事件应分类为“报告为注射部位或周围

肿胀事件，但符合病例定义的证据不足”。  
8
 如1级和2级分类的某必要标准的调查结果为阴性，则该事件不符合病例定义；此类病例应分类为“不是注射部位或周

围肿胀病例”。 



 

 

如果没有按增量的详细分析（如，监测系统不能提供）或用处不大，至少应对<2.5 cm、≥2.5 

cm至<5.0 cm和≥5.0 cm三个段人数的百分比（n/N）进行分析。 

 

如果临床描述中有“跨（1和/或2个）“关节”或“关节到关节”的描述，可按以下进行分析： 

 
近端肢体肿胀（髋到膝或肩到肘）                 （%） 

超出近端肢体（髋到膝或肩到肘，同时远端部位肿胀未提到肿胀蔓延至手或足）                 （%） 

整个肢体肿胀（髋到脚趾或肩到手指）                 （%） 
 

最好将肿胀的临床描述或图片与其测量值分别进行分析。如果按上述肿胀大小增量对临床描述

进行分析，则应明确记录在哪种大小增量范围内对哪些描述进行了分析。 

  

（34）周长可用同一肢体的周长从接种前到接种后增加的%来表示，即，相对于基线的变化。

也可用实际周长来表示。 

（35）如果病例报告包括的多种症状和体征可被视为某一诊断的组成部分（如，肿胀+ 硬结+ 

压痛= 蜂窝组织炎），应避免分别重复计算作为涵盖性诊断组成部分的体征/症状。分析时最好

采用包含了所报告体征/症状的涵盖性诊断。9
 

（36）接种疫苗的研究对象的肿胀数据最好与恰当选出的比较组的数据进行比较，并应按分组

和剂量进行分析。 

 
3.3. 数据报告 
 

本指南提出了报告及发表注射部位或周围肿胀数据的适当标准，以保证不同研究之间的可比性，

并建议作为具体研究问题和设计所要求的数据报告的补充。此外，建议参考有关报告及发表随

机对照试验、流行病学观察性研究的系统综述和荟萃分析的现有通用指南（如，报告试验的综

合标准陈述[CONSORT]、提高随机对照试验荟萃分析报告质量的陈述[QUORUM]和流行病学观

察性研究的荟萃分析陈述[MOOSE]等）[25–27]。 

 

（37）所有上报的注射部位或周围肿胀事件都应按指南30列出的类别进行报告。 

（38）应根据数据收集指南1–26和数据分析指南30–36对注射部位或周围肿胀的数据进行报告。 

（39）报告数据时应有分子和分母（n/N），不能仅有百分比。 

尽管在免疫安全性监测系统中往往不易获得分母，但应努力找出近似分母值。应报告分母数据

的来源以及如何计算出所描述的估算值（如，来自生产商、卫生部、接种率/人口数据等等。 

（40）数据（分子和分母的数据）的分布应按分析指南31和33所列举的预设增量（如，测量值、

时间等）进行报告。如果病例数很少，可报告每例的准确时程。 

（41）文章中应明确报告和指明研究人群中病例的发病数10和患病数11。 

（42）如果数据呈偏态分布，更宜使用中位值和范围进行统计描述，而不是平均值，但也应提

供均值和标准差。 

（43）发表注射部位或周围肿胀数据时，应详细描述数据收集和分析方法。一定要说明： 

•研究设计； 

•监测系统； 

•监测种类（如，被动或主动监测）； 

•监测系统特征（如，服务人口、报告请求方式）； 

•监测数据库的检索策略； 

                                                           
9
 对既包括了涵盖性诊断（如，蜂窝组织炎）也包括了某一特定不良事件的每个体征（如，肿胀）和症状的数据库，可

通过编程使肿胀编码自动链接至蜂窝组织炎编码（如果肿胀是蜂窝组织炎的组成部分的话）；之后，可考虑肿胀和蜂

窝组织炎相应的诊断确定性级别，并根据研究问题作出决定。最好使用一个涵盖性诊断。 
10 例如，在2000名研究对象中共有10例注射部位或周围肿胀病例。 
11

 例如，注射部位或周围肿胀病例：第 1 天有 2例；第 2 天有 10 例；第 3 天有 3例等。  



•简单介绍试验，说明参加者在研究中的流程，包括丢失和退出情况，指出各研究组的规模和性

质； 

•比较组（如果用于分析的话）； 

•分析时接种日期作为“第1天”还是“第0天”； 

•分析时采用发生日期1和/或首次观察日期2和/或诊断日期3； 

•文章的摘要或方法部分提及采用了（Brighton协作中心或其他的）病例定义。12
 

 

（44）“轻度”、“中度”、“重度”、“广泛” 或“严重肿胀”等描述肿胀的术语具有高度

主观性，解释起来差异很大，因此，如果未经验证或明确定义，应尽量避免。 
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附录A 

 

A.1. 数据收集清单 
 

本清单是根据病例定义和数据收集指南所列标准作出的，旨在作为数据收集模板，用于研究流

程和监测系统的主动随访。根据研究问题和设计要求，可能需要其他信息或不同的格式。 

 

A.1.1. 信息来源/报告者 

1.记录注射部位或周围肿胀的记录者和/或测量者和/或诊断者和/或报告者及其联系方式 

 记录 测量 诊断 报告 不明 

a.医务人员及专业级别      

b.家长/患者      

c.其他      

2.可能的话，提供事件报告者的联系方式（姓名、电话、地址、电子信箱） 

 

A.1.2. 被接种者/对照 

1.人口统计资料 

a.患者姓名或编码 

b.出生日期 --/--/---- （月/日/年） 不明 

c.年龄 ----岁----月 不明 
d.性别 男--女-- 不明 
e.婴儿 胎龄----出生体重---- 不明 
2.临床/免疫史 

a.既往病史（包括全身或局部基础病）、免疫疾病、过

敏史、旅行史等任何影响对作为不良事件的注射部位或

周围肿胀之评估的因素？ 

是-- 否-- 不明 

                                                           
12

 使用本文最好参考Brighton协作中心网站（http://www.brightoncollaboration.org）的相应链接。 

http://www.cioms.ch/frame%20current%20programme.htm


如为“是”，请说明： 

b.接种前、中、后的用药史（不包括对不良事件的治

疗），包括处方、非处方药和半衰期较长的药物（如，

免疫球蛋白、输血、免疫抑制剂等） 

是-- 否-- 不明 

如为“是”，请说明（可能的话指明用药日期和/或时间）： 

c.免疫接种史（附上接种记录或提供疫苗的准确信息，例如，若为联合疫苗，列出所有组分） 

d.事件复发：患者曾否发生过注射部位或周围肿胀？ 是-- 否-- 不明 

如为“是”，请说明涉及的疫苗并描述不良反应： 

e.测量要注射肢体和对侧肢体的基线周长，以便进行接种前后对比。 

测量日期 注射前肢体周长 对侧肢体周长 测量工具（如卷尺） 没有数据 

--/--/----  

（月/日/年） 

-----cm -----cm   

 
A.1.3. 接种详细情况 

1.时间 

a.接种日期 --/--/----  （月/日/年） 不明 
b.接种时间 ------- 上午/下午（选择相应项目） 不明 
2.疫苗详情 

如果受累肢体接种了不止一种疫苗，且无法确定可疑疫苗（暂时与不良事件有关）的具体注射位

置，则报告该肢体接种的所有疫苗。 

疫苗 1 2 3 4 

商标名称     

生产商     

批号     

疫苗类型     

剂量（ml）     

剂次     

佐剂     

a.注射器具  

（列出名称） 

    

b.接种途径 皮内[ ] 

肌内[ ] 

皮下[ ] 

其他（说明）[ ] 

不明[ ] 

皮内[ ] 

肌内[ ] 

皮下[ ] 

其他（说明）[ ] 

不明[ ] 

皮内[ ] 

肌内[ ] 

皮下[ ] 

其他（说明）[ ] 

不明[ ] 

皮内[ ] 

肌内[ ] 

皮下[ ] 

其他（说明）[ ] 

不明[ ] 

c.针长 cm 

不明 

cm 

不明 

cm 

不明 

cm 

不明 

d.针头规格 g 

不明 

g 

不明 

g 

不明 

g 

不明 

e.接种者 医生[ ] 

护士[ ] 

其他医务人员（说

明）[ ] 

不明[ ] 

医生[ ] 

护士[ ] 

其他医务人员（说

明）[ ] 

不明[ ] 

医生[ ] 

护士[ ] 

其他医务人员（说

明）[ ] 

不明[ ] 

医生[ ] 

护士[ ] 

其他医务人员（说

明）[ ] 

不明[ ] 

f.描述疫苗保管条件，包括温度记录或任何差异： 

g.用病例定义与指南文件附录B中的插图标明注射部位的解剖位置，或将注射部位的解剖位置列举

在下：（如，疫苗A在左大腿外侧近端） 

 
A.1.4.不良事件 

1.注射部位是否肿大？如果是，继续回答下面的问题 是 否 不明 

a. 是 否 不明 

b. 是 否 不明 



如果是，记录大小：     cm/mm （选择正确单位）    

c.有无对大小的相应描述？    

如果有，请描述： 

e.如果有，是否由医务人员评估的？    

f. 是 否 不明 

2.详细描述肿胀，如，是否有红斑、柔软、压痛、波动感？如果肿胀部位硬、实、红、痛，颜

色有变，应分别测量并报告（另请登录

http://www.brightoncollaboration.org/en/index/aefi.html参考其它局部反应的病例定

义）。可能的话，提供照片。 

3.尽可能准确地描述解剖位置（包括左、右）及肿胀的准确位置（见附录B可供使用的插图） 

4.肿胀时间 日期 时间（选择上午或下午）  

a.肿胀发生 --/--/----  （月/日/年） ------- 上午/下午 不明 
b.第1次观察 --/--/----  （月/日/年） ------- 上午/下午 不明 
c.诊断 --/--/----  （月/日/年） ------- 上午/下午 不明 
5.除肿胀外，患者是否伴有不同于问题B.2所列

的其他体征、症状和/或疾病？ 

是 否 不明 

如有，请列出： 

6.肿胀的（接种后）测量值 

a.测量日期 --/--/----  （月/日/年） 不明 
b.注射肢体的周长 -----cm 不明 
c.对策肢体的周长 -----cm 不明 
d.肿胀最大直径 -----cm 不明 
e.解剖描述 -----关节到关节 

-----胯关节 

不明 

f.大小的形象描述（如，硬币、水果、球）  不明 
7.记录对肿胀的治疗（包括日期/时间） 

药物                  日期/时间 

1.药物1  

2.药物2 

8.记录测量方法和位置（如，测量工具和解剖位置） 

 

9.最后一次随访时的转归 

a. 最后一次随访转归的日期 --/--/----  （月/日/年） 不明 
b. 最后一次随访时转归是什么？ 是 否 不明 

   未经治疗自行痊愈    

   治疗后痊愈    

   仍有肿胀    

   未报告    

   恶化    

   需要住院    

   其他（请说明）：    

10．肿胀区域是否还有其他局部反应？ 是 否 不明 

    

如有，请描述： 

 

 
A.1.5. 其他 
补充其他有助于了解不良事件的临床过程或病生理的意见或临床描述。可以附上事件相关的病历复印件。 
 

意见可发至Brighton协作中心秘书处：secretariat@brightoncollaboration.org。 

  

  

mailto:secretariat@brightoncollaboration.org


附录B. 医学插图 
 

注意：插图用于“指导”对肿胀的记录。 

 
B.1.用于标记相关疫苗的注射部位以及注射部位或周围肿胀位置的成人正、背面图。 

 

 

  



B.2.用于标记相关疫苗的注射部位以及注射部位或周围肿胀位置的成人左、右侧面图。 

 
 

  



B.3. 用于标记相关疫苗的注射部位以及注射部位或周围肿胀位置的婴儿正、背面图。 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

  



B.4. 用于标记相关疫苗的注射部位以及注射部位或周围肿胀位置的婴儿左、右侧面图。 

 

 

 
  



附录C. 流程 
 

注射部位或周围肿胀 

  

注射部位或周围肿胀 

肉眼可见肿大，有或无测量或解剖描述 

由医务人员评估和报告 由任何人评估和报告（未指  

明为医务人员） 

类
别3

：
证
据
不
足 

类
别4

：
不
是
肿
胀
病
例 

信
息
缺
失 

是 是 

是 

是 是 

是 是 

否 

否 

肿胀一级 肿胀二级 
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