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附件 1

2020 年试用版

广东省新冠病毒灭活疫苗紧急使用（试用）知情同意书
受种者姓名： 性别： 出生日期： 年 月 日

【疾病简介】新型冠状病毒肺炎是一种由新型冠状病毒感染引起的急性呼吸道传染病。常见的临床

表现有发热、乏力、干咳等，少数患者伴有鼻塞、流涕、咽痛、肌痛和腹泻等症状。多数患者预后

良好，少数患者病情危重。严重者可导致急性呼吸窘迫综合征、脓毒症休克、难以纠正的代谢性酸

中毒、出凝血功能障碍、多器官功能衰竭而死亡。

【疫苗作用】预防新型冠状病毒感染。

【接种禁忌】

1.对本疫苗所含任何成分过敏者，包括辅料和制备工艺中使用的物质过敏者。

2.患急性疾病、严重慢性疾病、慢性疾病的急性发作期和发热者。

3.有惊厥、癫痫、格林巴利综合征、其他进行性神经系统疾病者、脑病或精神病史或家族史。

4.既往发生过疫苗严重过敏反应（如急性过敏反应、荨麻疹、皮肤湿疹、呼吸困难、血管神经性

水肿或腹痛）或既往接种过本疫苗发生严重过敏反应、出现任何神经系统反应者。

5.妊娠期妇女。

【不良反应】

1.常见不良反应：注射部位疼痛、红肿和瘙痒，一过性发热等。

2.罕见不良反应：一过性感冒症状或全身不适、接种部位硬结、重度发热。

3.极罕见不良反应：局部无菌性化脓、过敏性皮疹、过敏性紫癜、过敏性休克。

【注意事项】

1.家族和个人有惊厥史者、患慢性疾病者、有癫痫史者、过敏体质者慎用。

2.接种后请留在接种门诊观察 30 分钟，无异常后方可离开。

3.因本疫苗 III 期临床研究尚未完成，其安全性和有效性尚待进一步明确。

请您认真阅读以上内容，如实提供受种者的健康状况和是否有接种禁忌等情况。如有疑问请咨

询医疗卫生人员。因疫苗特性或受种者个体差异等因素，疫苗保护率并非 100%。

本人已了解疫苗的品种、作用、禁忌、不良反应以及现场留观等注意事项，并如实提供

健康状况和是否有接种禁忌等情况。

监护人/受种者（签名）： 日期： 年 月 日

医疗卫生人员（签名）： 日期： 年 月 日

微信扫码观看

知情同意内容
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（印在知情同意书的背面）

健康状况询问与医学建议
以下问题可帮助确定受种者今天是否可以接种本疫苗。如果对任何问题的回答为“是”，

并不表示受种者不应接种本疫苗，而只是表示还需要询问其他问题。如果对有些问题不清楚，

请要求医疗卫生人员说明。（请在方框内打“√”，选“是”请在备注中注明。）

健康状况 是或否 备注

1.近几天有发热等不舒服吗？ 是□ 否□

2.是否对药物、食物、疫苗等过敏？ 是□ 否□

3.是否曾经在接种疫苗后出现过严重反应？ 是□ 否□

4.是否有癫痫、或者有脑或其他神经系统疾病？ 是□ 否□

5.是否患有癌症、白血病、艾滋病或其他免疫系统

疾病?
是□ 否□

6.在过去三个月内，是否使用过可的松、强的松、

其他类固醇或抗肿瘤药物，或进行过放射性治疗？
是□ 否□

7.有哮喘、肺部疾病、心脏疾病、肾脏疾病、代谢

性疾病（如糖尿病）或血液系统疾病吗？
是□ 否□

8.在过去的一年内，是否接受过输血或血液制品、

或使用过免疫球蛋白？
是□ 否□

9.在过去 1个月内是否接种过减毒活疫苗？ 是□ 否□

10.是否怀孕或有可能 3 个月内怀孕？（仅需询问

育龄妇女）
是□ 否□

11.是否有其他异常情况或接种禁忌？ 是□ 否□

医学建议：1.建议接种□；2.推迟接种□；3.不宜接种□。

医疗卫生人员（签名）: 日期： 年 月 日

本人已接受健康询问，同意医学建议。

监护人/受种者（签名）: 日期： 年 月 日

广东省卫生健康委员会制发
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附件 2

受种者AEFI 主动监测操作指南

一、受种者扫下列二维码下载“粤苗”APP，或直接手机在应用市场搜索“粤

苗”进行下载。请确保下截的“粤苗”APP 为 1.1.5 及以上版本

二、如实注册，接种疫苗后点击“成人接种”模块，按要求添加本人。

三、返回到 APP 首页，进入“接种日记卡”模块进行填报。接种后 7天内每

天均需填报。
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附件 3

常见不良反应处置原则

一、发热：＜38.5℃，无其他不适，属于正常免疫反应，

不需特别处理；≥38.5℃，无其他不适，可在额头或腋下冰

敷降温，严禁酒精擦浴；≥38.5℃，伴局部反应如红肿、疼

痛、硬结等，可在医生指导下适量使用解热镇痛药；其他发

热情况请到医疗机构就诊。

二、接种部位红肿：直径＜15mm 不需要特殊处置。直径

15～30mm 的可局部冷敷，每日数次，20 分钟/次。直径超过

30mm 请到医疗机构就诊。

三、接种部位硬结：直径＜15mm 不需要特殊处置。直径

15～30mm 的可局部热敷，每日数次，10 分钟/次，以促进硬

结吸收。直径超过 30mm 请到医疗机构就诊。
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附件 4

广东省新冠疫苗紧急使用接种保护效果调查知情同意书

您好！

为了评估新冠疫苗接种效果，广东省疾控中心在全省范围内开展

新冠疫苗紧急使用接种保护效果调查。

在受种者接种前、完成新冠疫苗全程接种后 14天（采样时间窗

为±5天，下同），3个月（±5天），6个月（±5天），12个月（±5天）

开展由有资质的医务人员采集您的血液 5ml，评估疫苗接种后的保护

效果。调查和采血对您的健康伤害风险低，您的血样检测是免费的。

本次调查收集的数据可能会用于科学研究，但我们保证对调查中所有

可能涉及到您个人隐私的问题给予严格保密。因此，我们衷心地希望

这项调查能够得到您的大力支持和合作！对于调查中涉及的健康问

题，您可以向我们提出咨询。

如果您有不理解的问题或有什么建议，请您提出来，我们将尽力

帮助。

参加接种和调查都是自愿的，您可以拒绝参加或有权在试验的任

何阶段随时退出而不会遭到歧视或报复，医疗待遇与权益不会受到影

响。如您同意参加我们这项调查，请在下面签字。谢谢！

广东省新冠疫苗紧急使用接种保护效果调查工作组

联系电话：020-31051456

伦理委员会联系电话：020-31051292

调查对象： 时间： 年 月 日

调查员签名： 时间： 年 月 日
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附件 5

（请接种对象提前正楷填写此卡的个人基本信息部分，其中受种

者个案编码无需填写。接种疫苗时交给登记的医生。接种首剂疫苗后

自行保留，并于 4周后接种第 2剂疫苗时带回登记。）
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