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報 告 摘 要  

 

 香 港 的 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 在 二 零 零 九 年 十 二 月 開 展。截 至

二 零 一 零 年 九 月 十 三 日 ， 已 為 衞 生 署 衞 生 防 護 中 心 轄 下 科 學 委 員 會 建 議

的 目 標 人 口 組 別 人 士 接 種 逾 19.1 萬 劑 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 。  

 

 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 嚴 重 不 良 情 況 專 家 小 組 (專 家 小 組 )在 二 零 零 九

年 十 二 月 十 八 日 成 立 ， 由 內 科 、 微 生 物 學 、 兒 科 、 藥 劑 學 和 公 共 衞 生 的

專 家 組 成 。 每 宗 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 嚴 重 不 良 情 況 個 案 ， 都 經

由 專 家 小 組 調 查 和 評 估 。 專 家 小 組 就 每 宗 調 查 個 案 均 發 出 聲 明 。  

 

 衞 生 署 已 加 強 藥 劑 事 務 部 藥 品 不 良 反 應 監 察 組 有 關 接 種 疫 苗 後 不

良 情 況 監 察 制 度 ， 而 衞 生 防 護 中 心 亦 與 醫 院 管 理 局 (醫 管 局 )合 作 ， 設 立

了 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 懷 疑 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 監 測 制 度 。 此

外 ， 醫 管 局 的 出 院 資 料 也 用 以 追 蹤 吉 – 巴 氏 綜 合 症 、 胎 兒 宮 內 死 亡 和 自

然 流 產 個 案 。 如 接 種 疫 苗 後 出 現 的 不 良 情 況 屬 神 經 系 統 疾 病 （ 例 如 吉 –

巴 氏 綜 合 症、急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 ）的 懷 疑 個 案、胎 兒 宮 內 死 亡 或 猝 死 ，

該 不 良 情 況 會 被 視 為 嚴 重 情 況 。  

 

環 球 經 驗  

 

 以 二 零 一 零 年 九 月 來 看，現 時 已 有 了 大 量 來 自 各 地 關 於 人 類 豬 型 流

感 疫 苗 安 全 性 的 經 驗 。 各 國 透 過 加 強 監 測 ， 確 認 了 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與

季 節 性 流 感 疫 苗 一 樣 安 全 。  
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 根 據 世 界 衛 生 組 織 資 料 ， 截 至 二 零 一 零 年 六 月 ， 全 球 已 有 超 過 5.7

億 劑 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 在 全 球 分 發 ， 而 已 接 種 的 疫 苗 數 目 則 超 過 3.5 億

劑 。 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 已 使 用 六 十 多 年 的 季 節 性 流 感 疫 苗 的 優 良 安 全

性 相 符 。 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 即 使 有 任 何 增 加 患 上 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風

險 ， 也 不 會 比 季 節 性 流 感 疫 苗 已 知 的 風 險 為 高 。 其 對 孕 婦 的 安 全 性 也 令

人 放 心 。  

 

 澳 洲 藥 物 管 理 局 (Therapeutic Goods Administration)總 結，現 時 沒 有

證 據 發 現 在 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 人 士 中 出 現 較 高 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 發

病 率 。 加 拿 大 公 共 衞 生 局 (Public Health Agency of Canada)指 出 ， 接 種 人

類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險 ， 每 一 百 萬 劑 最 多 也 只 額

外 出 現 一 宗 。 至 今 並 無 出 現 就 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜

合 症 的 安 全 關 注 。 在 加 拿 大 ， 超 過 100,000 名 孕 婦 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫

苗 ， 沒 有 證 據 顯 示 疫 苗 會 導 致 胎 兒 流 失 。  在英國，藥品和保健品管理局 

(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)總結，現時沒 有 證 據

顯 示 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 會 導 致 吉 – 巴 氏 綜 合 症 ， 也 沒 有 證 據 顯 示 人 類 豬

型 流 感 疫 苗 對 妊 娠 造 成 任 何 相 關 風 險。美 國 疾 病 控 制 和 預 防 中 心 (Centers 

for Disease Control and Prevention) 認 為 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 歸 因 比 率

會 是 每 接 種 100 萬 劑 有 0.8 宗 額 外 個 案 ， 並 沒 高 於 接 種 季 節 性 流 感 疫 苗

的 風 險 。 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 發 生 率 非 常

低 ， 而 接 種 疫 苗 的 好 處 大 於 罹 患 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險 。 歐 盟 藥 物 管 理

機 構 (European Medicines Agency)總 結，現 時 沒 有 足 夠 證 據 確 立 接 種 人 類

豬 型 流 感 和 吉 – 巴 氏 綜 合 症 兩 者 有 關 連 ， 然 而 ， 即 使 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的

風 險 確 有 增 加 ， 幅 度 也 可 能 很 細 。 最 少 有 322,000 名 孕 婦 已 接 種 疫 苗 ，

沒 有 證 據 顯 示 疫 苗 可 增 加 流 產 的 風 險 。  
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本 地 經 驗  

 

 截 至 二 零 一 零 年 九 月 十 三 日 ， 共 錄 得 34 宗 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的

呈 報 個 案 (每 接 種 100,000 劑 中 有 17.8 宗 )，當 中 14 宗 (百 分 之 41)報 告 屬

於 嚴 重 不 良 情 況 (每 接 種 100,000 劑 中 有 7.3 宗 )。最 常 呈 報 的 接 種 疫 苗 後

不 良 情 況 為 神 經 系 統 徵 狀 和 疾 病 (百 分 之 38)， 其 次 是 妊 娠 疾 病 (百 分 之

32)。  

 

 與 國 際 經 驗 一 致，本 港 並 無 發 現 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 出 現 預 期 以 外 的

安 全 問 題 。 在 吉 – 巴 氏 綜 合 症 方 面 ， 公 立 醫 院 每 年 錄 得 約 40 至 60 宗 個

案 ， 較 多 見 於 長 者 及 在 冬 季 出 現 。 專 家 小 組 以 本 地 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案

的 數 據 進 行 分 析 ， 結 論 是 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 推 出 後 首 7 個 月

內 ， 接 種 疫 苗 之 後 5 日 至 6 個 星 期 的 人 士 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 的 數

目 ， 經 調 整 年 齡 和 季 節 的 因 素 後 ， 並 無 偏 離 預 期 正 常 基 線 範 圍 。 值 得 一

提 的 是 ， 在 呈 報 的 5 宗 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 中 ， 相 當 大 比 率 的 個 案 (有 3

宗 或 百 分 之 60)，其 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 時 間 是 在 通 常 被 視 為 與 季 節

性 流 感 疫 苗 有 關 連 的 期 間 (即 第 五 日 至 第 六 個 星 期 )以 外 。  

 

 在 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎、橫 貫 性 脊 髓 炎 和 腦 脊 髓 炎 方 面，醫 管 局 的

出 院 記 錄 顯 示 香 港 每 年 約 有 40至 70宗 個 案 。 專 家 小 組 的 結 論 是 ， 沒 有 證

據 證 明 呈 報 的 病 症 是 由 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 引 起 的 。  

 

 至 於 胎 兒 宮 內 死 亡 方 面，香 港 每 年 約 有 150至 220宗 個 案，其 中 大 部

分 (約 百 分 之 15至 70)個 案 成 因 不 明 。 孕 婦 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現

胎 兒 宮 內 死 亡 的 比 率 ， 至 今 並 無 超 出 本 地 基 線 。 從 醫 管 局 取 得 的 胎 兒 宮
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內 死 亡 記 錄 亦 顯 示 ， 胎 兒 宮 內 死 亡 個 案 數 目 在 本 港 基 線 之 內 。  

 

 總 結 來 說 ， 專 家 小 組 根 據 不 同 來 源 (例 如 醫 學 文 獻 、 本 地 背 景 發 病

率 和 海 外 經 驗 )所 得 的 數 據 作 出 充 分 考 證，認 為 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種

疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 (如 吉 – 巴 氏 綜 合 症、急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 和 胎 兒 宮

內 死 亡 )的 因 果 關 係 未 能 成 立。對 於 高 風 險 組 別 人 士 而 言，人 類 豬 型 流 感

疫 苗 的 好 處 大 於 其 風 險 。  

 

二 零 一 零 /二 零 一 一 年 度 流 感 疫 苗  

 

 展 望 未 來，世 衛 已 把 類 甲 型 /加 利 福 尼 亞 /7/2009(H1N1)病 毒 (即 人 類

豬 型 流 感 )加 入 建 議 二 零 一 零 至 一 一 年 度 在 北 半 球 使 用 的 三 價 季 節 性 流

感 疫 苗 之 內 。 鑑 於 已 有 廣 泛 的 科 學 證 據 ， 而 國 際 和 本 地 的 經 驗 均 證 實 人

類 豬 型 流 感 疫 苗 符 合 安 全 ， 我 們 會 把 即 將 推 出 的 季 節 性 流 感 疫 苗 接 種 後

不 良 情 況 的 監 察 措 施 ， 納 入 現 存 的 監 察 制 度 。 衞 生 防 護 中 心 會 依 循 專 家

小 組 採 用 的 評 估 框 架 (例 如 檢 視 病 史、醫 學 文 獻 報 告、本 地 背 景 發 病 率 和

海 外 經 驗 )，審 視 和 監 察 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 個 別 報 告，但 不 會 就

每 宗 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 個 案 召 開 專 家 小 組 會 議 。 如 接 種 疫 苗 後 嚴

重 不 良 情 況 顯 示 不 尋 常 的 模 式 (如 出 現 羣 組、超 越 基 線 或 出 現 全 新 且 未 能

預 期 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 )，便 會 召 開 會 議。疫 苗 可 預 防 疾 病 科 學 委 員

會 的 流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 會 負 責 安 排 這 些 會 議 。 工 作 小 組 會 視 乎 個 案

中 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 性 質 ， 邀 請 專 家 小 組 成 員 提 供 專 家 意 見 。  

 

鳴 謝  

 

 最 後，專 家 小 組 各 位 成 員 在 過 去 數 月 以 來，就 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 不
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良 情 況 提 供 專 家 意 見 ， 貢 獻 良 多 。 衞 生 防 護 中 心 謹 此 向 專 家 小 組 各 位 成

員 致 以 衷 心 謝 意 。  
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監 測 及 流 行 病 學 處  

 

 

 



1. 背 景  

 

1.1 香 港 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃  

 

 二 零 零 九 年 四 月，人 類 豬 型 流 感 首 先 在 北 美 洲 出 現，其 後 在 數 個 月

內 迅 速 演 變 為 流 感 大 流 行 。 在 香 港 ， 首 宗 外 地 傳 入 人 類 豬 型 流 感 個 案 在

二 零 零 九 年 五 月 一 日 確 診 ， 而 首 宗 本 地 感 染 人 類 豬 型 流 感 個 案 羣 組 在 同

年 六 月 十 一 日 出 現 。  

 

 截 至 二 零 一 零 年 九 月 ， 本 港 共 有 36,000 多 宗 人 類 豬 型 流 感 實 驗 室

確 診 個 案 ， 其 中 約 290 宗 為 嚴 重 個 案 ， 超 過 80 人 死 亡 。  

 

 面 對 人 類 豬 型 流 感 大 流 行，香 港 和 許 多 國 家 已 推 出 疫 苗 接 種 計 劃 ，

以 保 障 當 地 人 口 免 受 人 類 豬 型 流 感 感 染 。 根 據 歐 洲 疾 病 預 防 及 控 制 中 心

的 初 步 分 析 ， 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 效 用 (經 調 整 後 )超 過 70%1。  

 

 在 考 慮 過 最 新 的 科 學 數 據，包 括 本 地 疾 病 流 行 病 學、國 際 經 驗 和 世

界 衛 生 組 織 (世 衛 )的 建 議 後 ， 衞 生 防 護 中 心 轄 下 幾 個 科 學 委 員 會 a在 二 零

零 九 年 十 一 月 建 議 5 個 目 標 人 口 組 別 (表 1)接 受 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種。 

 

表 1 建 議 接 受 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 的 目 標 人 口 組 別 和 理 據  

目 標 人 口 組 別  理 據  

醫 護 人 員  接 觸 和 照 顧 病 人 時 難 免 存 在 感 染 風 險。接 種 疫

苗 有 助 保 護 醫 護 人 員 免 受 感 染，也 可 減 低 把 病

                                                 
a 新 發 現 及 動 物 傳 染 病 科 學 委 員 會、疫 苗 可 預 防 疾 病 科 學 委 員 會 和 數 據 分 析 及 疾 病 模

型 科 學 委 員 會  
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毒 傳 染 給 體 弱 病 人 的 風 險 。  

長 期 病 患 者 b和 孕 婦  

6 個 月 至 未 滿 6 歲 的 兒 童  

65 歲 或 以 上 的 長 者  

長 期 病 患 者 、孕 婦、幼 童 和 長 者 受 感 染 後 較 易

出 現 嚴 重 併 發 症。接 種 疫 苗 能 減 少 因 受 感 染 而

住 院 和 死 亡 的 可 能 性 。  

從 事 養 豬 或 屠 宰 豬 隻 行 業

的 人 士  

從 事 養 豬 或 屠 宰 豬 隻 行 業 的 人 士 接 種 疫 苗，可

避 免 因 受 感 染 而 把 人 類 豬 型 流 感 病 毒 傳 播 到

豬 隻，從 而 減 低 病 毒 基 因 在 豬 隻 身 上 重 組 的 機

會 。  

 

 為 了 在 本 港 推 行 疫 苗 接 種 計 劃，當 局 購 入 300 萬 劑 人 類 豬 型 流 感 疫

苗 (Sanofi Pasteur公 司 生 產 的 Panenza® c)。 首 批 疫 苗 在 二 零 零 九 年 十 二 月

十 日 抵 港 ， 其 餘 則 在 二 零 一 零 年 一 月 抵 港 。  

 

 疫 苗 接 種 計 劃 在 二 零 零 九 年 十 二 月 二 十 一 日 於 公 營 部 門 展 開，衞 生

署 和 醫 院 管 理 局 (醫 管 局 )轄 下 逾 220 間 醫 院 、 診 所 和 醫 療 中 心 為 5 個 目

標 人 口 組 別 的 其 中 3 個 ， 提 供 免 費 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 服 務 。 這 3 個

組 別 分 別 是 ：  

 －  長 期 病 患 者 和 孕 婦  

 －  6 個 月 至 未 滿 6 歲 的 兒 童 ； 以 及  

 －  65 歲 或 以 上 的 長 者  

 

  
                                                 
b長 期 病 患 者 主 要 指 患 有 長 期 心 血 管 疾 病 (患 有 高 血 壓 但 無 引 發 併 發 症 的 人 士 除 外 )及

肺 病 、 嚴 重 肥 胖 (體 重 指 數 30 或 以 上 )、 新 陳 代 謝 疾 病 或 腎 病 、 免 疫 力 低 的 人 士 、 患

有 長 期 神 經 系 統 疾 病 ， 以 致 影 響 呼 吸 功 能 、 難 於 處 理 呼 吸 道 分 泌 物 ， 或 因 此 病 增 加

異 物 吸 入 肺 內 風 險 的 人 士 ， 或 欠 缺 自 我 照 顧 能 力 的 人 士 ， 以 及 長 期 服 用 亞 士 匹 林 的

兒 童 或 青 少 年 (6 個 月 至 18 歲 )。  
c Panenza 是 一 種 不 含 佐 劑 的 單 價 流 感 滅 活 疫 苗 ， 含 有 類 甲 型 /加 利 福 尼 亞

/7 /2009(H1N1)病 毒 株  
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 為 向 市 民 提 供 更 多 選 擇，衞 生 防 護 中 心 在 二 零 零 九 年 十 二 月 二 十 八

日 推 出 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 資 助 計 劃 。 根 據 這 項 計 劃 ， 上 述 3 個 目 標 人 口

組 別 可 選 擇 到 已 參 加 資 助 計 劃 的 私 家 醫 生 診 所 接 種 疫 苗 。  

 

 至 於 另 外 兩 個 目 標 人 口 組 別，醫 護 人 員 在 其 工 作 地 點 接 種 疫 苗，或

者 收 到 衞 生 署 個 別 邀 請 ， 到 指 定 醫 管 局 診 所 接 受 免 費 疫 苗 注 射 。 從 事 豬

隻 行 業 的 人 士 則 獲 邀 到 指 定 醫 管 局 診 所 接 受 疫 苗 注 射 。  

 

1.2 在 計 劃 之 下 的 接 種 疫 苗 數 目  

 

 二 零 零 九 年 十 二 月 二 十 一 日 至 二 零 一 零 年 九 月 十 三 日 期 間，已 為 不

同 目 標 人 口 組 別 的 人 士 接 種 至 少 191,508 劑 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 ， 其 中

135,104 劑 由 公 營 機 構 接 種，56,404 劑 則 根 據 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 資 助 計 劃

為 有 關 人 士 接 種 。 此 外 ， 亦 有 一 定 數 量 的 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 是 由 私 家 醫

生 在 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 資 助 計 劃 以 外 ， 為 非 目 標 人 口 組 別 人 士 接 種 。  

 

 在 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 及 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 資 助 計 劃 之

下 ， 超 過 一 半 (56.0%)的 疫 苗 是 為 65 歲 或 以 上 的 長 者 接 種 ， 其 次 是 6 個

月 至 未 滿 6 歲 的 兒 童 (18.0%)和 長 期 病 患 者 (17.5%)。在 孕 婦 方 面，約 1,200

人 已 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 。  

 

 超 過 75%疫 苗 在 計 劃 推 出 1 個 月 內 已 經 接 種 (圖 1)。在 最 初 3 星 期，

疫 苗 接 種 數 目 為 每 星 期 逾 3 萬 劑 ， 其 後 數 星 期 大 約 為 1 萬 劑 。 在 計 劃 推

出 第 15 周 後 ， 每 周 接 種 數 目 低 於 1,000 劑 (圖 2)。  
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圖 1 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 累 計 劑 數  

 

圖 2 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 每 周 劑 數  

 

1.3 本 港 人 類 豬 型 流 感 嚴 重 個 案 患 者 接 種 疫 苗 的 狀 況  

 

 截 至 二 零 一 零 年 九 月 十 五 日，衞 生 防 護 中 心 錄 得 共 297 宗 嚴 重 人 類

豬 型 流 感 個 案，包 括 82 宗 死 亡 個 案。這 些 嚴 重 個 案 的 患 者 包 括 180 名 男

性 和 117 名 女 性 ， 年 齡 介 乎 30 天 至 95 歲 (中 位 數 ： 51 歲 )。 在 呈 報 的 死

亡 和 嚴 重 個 案 中 ， 分 別 有 26 宗 和 94 宗 於 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 在

二 零 零 九 年 十 二 月 二 十 一 日 展 開 後 呈 報。大 部 分 嚴 重 個 案 (73 宗，即 78%)

屬 於 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 的 目 標 人 口 組 別 ， 但 只 有 1 宗 患 者 曾 接
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種 疫 苗。這 名 患 者 是 一 名 72 歲 男 子，他 曾 是 吸 煙 人 士 及 患 有 慢 阻 肺 病 。

他 在 二 零 零 九 年 十 二 月 三 十 日 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 ， 在 二 零 一 零 年 二

月 二 十 五 日 起 出 現 流 感 樣 徵 狀 。 該 患 者 情 況 曾 一 度 嚴 重 但 無 需 接 受 深 切

治 療 ， 其 後 痊 癒 出 院 。 所 有 呈 報 的 死 亡 個 案 患 者 均 沒 有 接 種 人 類 豬 型 流

感 疫 苗 。  
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2. 呈 報 和 調 查 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況  

 

2.1 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 呈 報 制 度  

 

 在 本 港，衞 生 署 藥 劑 事 務 部 的 藥 品 不 良 反 應 監 察 組 (監 察 組 )負 責 接

收 有 關 所 有 中 西 藥 的 不 良 反 應 報 告 ， 包 括 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 報 告 。 自

二 零 零 五 年 一 月 起 ， 醫 生 、 中 醫 師 和 牙 醫 可 向 監 察 組 呈 報 其 病 人 的 懷 疑

藥 品 不 良 反 應 (附 件 1)。所 有 藥 品 不 良 反 應 報 告 會 交 由 監 察 組 的 專 業 人 員

評 估 ， 如 有 需 要 ， 嚴 重 藥 品 不 良 反 應 個 案 會 交 由 專 家 顧 問 評 估 。  

 

 監 察 組 根 據 世 衛 的 建 議，發 出 有 關 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 指 引，當

中 把 重 要 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 分 為 4 個 主 要 類 別 (表 2)。  

 

表 2 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 主 要 類 別  

類 別  說 明  

過 敏 反 應  過 敏 性 休 克 ； 嚴 重 過 敏 反 應 ， 包 括 氣 管 收 縮 導 致 氣 喘 或 呼 吸 困

難；口 或 咽 喉 腫 脹；過 敏 性 皮 疹 (如 蕁 麻 疹、濕 疹、皮 膚 搔 癢 症 )；

面 部 或 全 身 出 現 水 腫 。  

局 部 反 應  膿 腫 (感 染 或 無 菌 )，或 嚴 重 局 部 反 應，如 接 種 部 位 發 生 的 紅 腫 伸

延 至 超 越 附 近 關 節 ， 或 持 續 4 天 或 以 上 。  

全 身 反 應  中 毒 性 休 克 綜 合 症 、 低 張 力 低 反 應 症 狀 、 持 續 哭 鬧 或 尖 叫 、 高

燒 (攝 氏 39 度 或 華 氏 102.2 度 以 上 )、 敗 血 症 或 紅 疹 (特 別 是 持 續

4 天 或 以 上 或 需 要 留 院 )。血 小 板 過 低 (血 小 板 < 50,000/mm3)則 可

能 稍 遲 出 現 。  

神 經 系 統 抽 筋 (通 常 是 全 身 抽 搐 )、腦 病、腦 膜 炎 或 腦 炎、臂 叢 神 經 炎 或 吉 –
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疾 病  巴 氏 綜 合 症 。  

 

 除 監 察 組 外，衞 生 防 護 中 心 自 二 零 零 五 年 起 一 直 與 醫 管 局 合 作，於

每 年 實 施 政 府 流 行 性 感 冒 防 疫 注 射 計 劃 期 間 ， 在 公 共 醫 院 和 普 通 科 門 診

推 行 接 種 季 節 性 流 感 疫 苗 後 出 現 不 良 情 況 監 測 計 劃 (附 件 2)。嚴 重 和 值 得

跟 進 調 查 的 不 良 情 況 會 交 由 衞 生 防 護 中 心 疫 苗 可 預 防 疾 病 科 學 委 員 會 下

設 的 流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 作 出 評 估 。  

 

2.2 為 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 加 強 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 呈 報 制

度  

 

 在 接 種 疫 苗 後 呈 報 的 “不 良 情 況 ” 並 不 表 示 這 些 情 況 一 定 由 接 種 疫

苗 所 引 起 ， 或 是 疫 苗 產 生 的 副 作 用 ， 這 一 點 是 非 常 重 要 的 。 部 分 情 況 可

能 只 是 巧 合 在 接 種 後 出 現 ， 與 接 種 疫 苗 無 關 ， 但 部 分 也 有 可 能 與 接 種 疫

苗 有 關 。  

 

 由 於 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 是 一 種 新 疫 苗，而 且 會 有 大 批 人 士 接 種，當

局 需 謹 慎 地 調 查 任 何 嚴 重 不 良 情 況 。 此 外 ， 一 旦 出 現 接 種 疫 苗 後 出 現 嚴

重 不 良 情 況 的 報 告 (即 使 是 巧 合 在 接 種 後 出 現 ， 與 接 種 疫 苗 無 關 )， 特 別

是 吉 – 巴 氏 綜 合 症 一 類 神 經 系 統 疾 病 ， 也 難 免 令 人 關 注 疫 苗 的 安 全 性 。  

 

 為 此，衞 生 防 護 中 心 監 測 及 流 行 病 學 處 針 對 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗

後 出 現 懷 疑 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 情 況，加 強 了 現 行 的 監 測 系 統 (圖 3)。衞 生

防 護 中 心 與 醫 管 局 合 作 ， 所 有 入 住 公 立 醫 院 、 出 現 四 肢 乏 力 並 最 近 曾 接

種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 病 人 ， 會 接 受 腦 神 經 專 科 醫 生 評 估 ， 以 決 定 其 徵

狀 是 否 與 吉 – 巴 氏 綜 合 症 吻 合 。 遇 上 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 懷 疑 個 案 ， 醫 管
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局 會 立 即 採 用 特 別 為 吉 – 巴 氏 綜 合 症 而 設 的 表 格 ， 向 衞 生 防 護 中 心 呈 報

(附 件 3)。此 外，衞 生 防 護 中 心 也 在 二 零 零 九 年 十 二 月 向 所 有 醫 生 發 出 信

函 和 呈 報 表 格 ， 以 提 醒 他 們 關 注 吉 – 巴 氏 綜 合 症 和 其 他 接 種 人 類 豬 型 流

感 疫 苗 後 出 現 的 不 良 情 況 。  

 

2.3 主 動 監 測 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況  

 

 除 了 以 被 動 方 式 監 測 情 況 外，衞 生 防 護 中 心 也 與 醫 管 局 合 作，利 用

出 院 資 料，主 動 監 測 吉 – 巴 氏 綜 合 症、胎 兒 宮 內 死 亡 和 自 然 流 產 的 情 況 。

此 舉 的 目 的 是 搜 尋 是 否 有 個 案 曾 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 ， 但 主 診 醫 生 遺

漏 向 衞 生 防 護 中 心 呈 報 。  

 

2.4 調 查 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況  

 

 在 接 獲 有 關 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 呈 報 後，特 別 是 接 種 人 類 豬

型 流 感 疫 苗 後 懷 疑 患 上 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 個 案 ， 監 測 及 流 行 病 學 處 會 對

呈 報 作 初 步 調 查 ， 向 病 人 、 家 屬 、 呈 報 醫 生 及 ／ 或 病 人 主 診 醫 生 收 集 臨

牀 病 歷 、 疫 苗 接 種 記 錄 和 其 他 相 關 資 料 。 該 等 個 案 會 交 由 人 類 豬 型 流 感

疫 苗 嚴 重 不 良 情 況 專 家 小 組 進 一 步 調 查 和 評 估 。  

 

 如 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 屬 嚴 重 神 經 系 統 疾 病 的 懷 疑 個 案  ( 例 如

吉 – 巴 氏 綜 合 症 、 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎)、 胎 兒 宮 內 死 亡 d或 猝 死 ， 該 不

良 情 況 會 被 視 為 嚴 重 。 由 於 自 然 流 產 與 胎 兒 宫 內 死 亡 相 比 屬 於 常 見 情

況 ， 因 此 自 然 流 產 並 沒 有 被 視 為 嚴 重 不 良 情 況 。 附 件 七 載 有 每 年 因 自 然

流 產 而 入 院 的 數 字 約 為 3,000 至 3,400 之 間，相 信 有 更 多 自 然 流 產 個 案 並

                                                 
d 胎 兒 宮 內 死 亡 指 胎 兒 在 妊 娠 第 二 十 四 周 後 流 失  
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沒 有 住 院 。 估 計 有 五 分 之 一 的 妊 娠 會 出 現 自 然 流 產 ( 特 別 是 妊 娠 第 一

期 )。 文 獻 記 載 在 妊 娠 第 二 期 的 初 期 (妊 娠 第 十 三 至 十 九 周 )， 胎 兒 流 失 的

風 險 仍 可 高 達 5%2。 然 而 ， 妊 娠 第 二 十 周 後 胎 兒 流 失 的 情 況 並 不 常 見 。

在 美 國 ， 胎 兒 在 妊 娠 第 二 十 至 二 十 七 周 及 第 二 十 八 周 以 後 的 死 亡 率 分 別

為 每 1,000 e宗 3.2(0.32%)和 每 1,000 宗 3.0(0.30%)3。  

 

2.5 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 嚴 重 不 良 情 況 專 家 小 組  

 

 必 須 強 調 的 是，接 獲 “ 不 良 情 況 ＂ 的 呈 報，並 不 表 示 這 些 情 況 一 定

由 接 種 疫 苗 所 引 起 ， 或 是 疫 苗 產 生 的 副 作 用 。 部 分 情 況 可 能 只 是 巧 合 在

接 種 後 出 現 ， 與 接 種 疫 苗 無 關 ， 但 部 分 也 有 可 能 與 接 種 疫 苗 有 關 。 為 調

查 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種 疫 苗 後 出 現 嚴 重 不 良 情 況 的 關 係 ， 在 人 類 豬

型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 展 開 前 ， 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 嚴 重 不 良 情 況 專 家 小 組

(專 家 小 組 )便 已 成 立 。 專 家 小 組 的 目 標 是 對 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 任 何 嚴 重

不 良 情 況 作 出 評 估 ， 並 就 個 案 擬 備 聲 明 。  

 

 專 家 小 組 由 內 科、微 生 物 學、兒 科、藥 劑 學 和 公 共 衞 生 的 專 家 組 成。

主 診 人 員 、 醫 生 和 相 關 各 方 也 會 獲 邀 出 席 專 家 小 組 會 議 。 疫 苗 可 預 防 疾

病 科 學 委 員 會 下 設 的 流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 主 席 ， 自 動 擔 任 專 家 小 組 主

席 。 衞 生 防 護 中 心 監 測 及 流 行 病 學 處 負 責 為 專 家 小 組 提 供 秘 書 支 援 服 務

(附 件 4 及 5)。  

 

 

 

 
                                                 
e 包括活產和死產 

 14



圖 3 呈 報 和 處 理 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 流 程 圖  

醫管局醫院／ 
普通科門診 

私家醫生、 
其他醫護專業人員 

藥劑事務部 
藥品不良反應監察組 

衞生防護中心 
監測及流行病學處 

專家小組 新聞公布 

接種疫苗後嚴重
不良情況？ 

否

在衞生防護中心
網頁公布 

是 

 

 

 當 局 在 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 推 出 前 (二 零 零 九 年 十 二 月 十 八

日 )， 舉 行 了 一 次 籌 備 會 議 ， 以 商 定 專 家 小 組 的 職 權 範 圍 (附 件 6)。 接 種

人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 不 良 情 況 的 監 測 計 劃 ， 以 及 若 干 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不

良 情 況 (包 括 整 體 死 亡 率 、 自 然 流 產 、 死 產 和 吉 – 巴 氏 綜 合 症 )的 背 景 發

生 率 ， 都 已 匯 報 專 家 小 組 (附 件 7)。  
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較 之 二 零 零 九 年 十 二 月 疫 苗 接 種 計 劃 開 展 時 ， 在 二 零

一 零 年 九 月 ， 已 有 大 量 關 於 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全

資 料 。 在 以 下 部 分 ， 我 們 詳 細 闡 述 了 來 自 臨 牀 測 試 、

海 外 和 本 地 有 關 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 數 據 和 資

料 。  

 

 

3. 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 性  – 臨 牀 測 試  

 

 從 不 同 配 方 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 所 進 行 的 臨 牀 測 試 所 得，這 些 疫 苗 的

安 全 性 和 反 應 原 性 與 現 時 三 價 季 節 性 流 感 滅 活 疫 苗 所 知 的 安 全 性 一 致

4 - 8。 最 常 見 的 疫 苗 相 關 不 良 情 況 報 告 是 注 射 部 位 輕 微 疼 痛 。 最 常 見 的 系

統 性 反 應 為 上 呼 吸 道 感 染 症 狀 ， 頭 痛 ， 肌 肉 痛 ， 和 疲 倦 7-11。 在 年 齡 小 於  

24 個 月 的 兒 童 中 ， 最 常 見 的 全 身 反 應 包 括 易 怒 ， 異 常 哭 鬧 ， 食 慾 不 振 和

嗜 睡 7 -9。 臨 牀 測 試 中 並 無 死 亡 和 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 報 告 7 - 11。  
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4. 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 性  – 海 外 經 驗  

 

 世 衛 就 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 性，前 所 未 有 地 統 籌 了 多 個 國 家 的

規 管 和 公 共 衞 生 當 局 持 續 交 換 資 訊 。 戰 略 諮 詢 專 家 組 (Strategic Advisory 

Group of Experts) 和 全 球 疫 苗 安 全 諮 詢 委 員 會 (Global Advisory Committee on 

Vaccine Safety)在 流 感 大 流 行 的 不 同 階 段 檢 視 了 相 關 數 據，並 就 人 類 豬 型 流

感 疫 苗 的 程 全 程 度 提 出 意 見 2 -171 。 截 至 二 零 一 零 年 六 月 ， 全 球 已 分 發 的

人 類 豬 型 流 感 疫 苗 超 過 5.7 億 劑 ， 已 接 種 的 疫 苗 則 超 過 3.5 億 劑 。  

 

 監 測 數 據 顯 示，大 部 分 呈 報 的 不 良 情 況 都 不 屬 於 嚴 重 類 別，例 如 注

射 部 位 反 應 、 發 燒 、 頭 痛 、 疲 勞 和 肌 肉 酸 痛 ， 且 大 多 會 自 行 消 退 。  

 

 在 這 些 呈 報 中 包 括 了 死 亡 個 案，但 調 查 後 發 現，除 若 干 個 案 的 患 者

因 過 敏 反 應 致 死 之 外 ， 這 些 個 案 的 死 亡 原 因 都 與 接 種 疫 苗 無 關 。 從 主 動

監 測 吉 – 巴 氏 綜 合 症 和 妊 娠 結 果 收 集 所 得 的 數 據 顯 示 ， 至 今 吉 – 巴 氏 綜

合 症 的 風 險 並 未 高 於 以 往 有 關 接 種 季 節 性 流 感 疫 苗 所 呈 報 的 風 險 。 此

外 ， 目 前 所 得 的 主 動 監 測 數 據 顯 示 孕 婦 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 程

度 令 人 放 心 。  

 

 海 外 衞 生 當 局 進 行 的 監 測 結 果，也 支 持 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 符 合 安 全

1 8 -26。澳 洲 藥 物 管 理 局 (Therapeutic Goods Administration)總 結，現 時 沒 有

證 據 發 現 在 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 人 士 中 出 現 較 高 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 發

病 率 18。 加 拿 大 公 共 衞 生 局 (Public Health Agency of Canada)指 出 ， 接 種

人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險 ， 每 一 百 萬 劑 最 多 也 只

額 外 出 現 一 宗 。 至 今 並 無 出 現 就 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏

綜 合 症 的 安 全 關 注 。 在 加 拿 大 ， 超 過 100,000 名 孕 婦 接 種 人 類 豬 型 流 感
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疫 苗 ， 沒 有 證 據 顯 示 疫 苗 會 導 致 胎 兒 流 失 19。  在 英 國 ， 藥 品 和 保 健 品 管

理 局  (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency)總 結 ， 現 時

沒 有 證 據 顯 示 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 會 導 致 吉 – 巴 氏 綜 合 症 ， 也 沒 有 證 據 顯

示 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 對 妊 娠 造 成 任 何 相 關 風 險 2 2。 美 國 疾 病 控 制 和 預 防

中 心 (Centers for Disease Control and Prevention) 認 為 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合

症 的 歸 因 比 率 會 是 每 接 種 100 萬 劑 有 0.8 宗 額 外 個 案 ， 並 沒 高 於 接 種 季

節 性 流 感 疫 苗 的 風 險 。 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的

發 生 率 非 常 低，而 接 種 疫 苗 的 好 處 大 於 罹 患 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險 2 3 , 2 6。

歐 盟 藥 物 管 理 機 構  (European Medicines Agency) 總 結，現 時 沒 有 足 夠 證

據 確 立 接 種 人 類 豬 型 流 感 和 吉 – 巴 氏 綜 合 症 兩 者 有 關 連，然 而，即 使 吉 –

巴 氏 綜 合 症 的 風 險 確 有 增 加 ， 幅 度 也 可 能 很 細 。 最 少 有 322,000 名 孕 婦

已 接 種 疫 苗 ， 沒 有 證 據 顯 示 疫 苗 可 增 加 流 產 的 風 險 24 ,25(表 3)。  

 

表 3  海 外 衞 生 當 局 對 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 兩 者

關 係 的 評 估  

 

國 家 ╱ 地 區  意 見  

澳 洲 18  - 曾 接 種 疫 苗 的 人 士 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 報 告 有 10

宗 。 在 澳 洲 ， 每 3 個 月 便 會 出 現 大 約 100 宗 吉 – 巴 氏 綜

合 症 新 個 案 。 美 國 、 加 拿 大 及 歐 洲 等 海 外 藥 物 監 管 當 局

已 就 與 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 相 關 數 據 進 行 類 似 分 析 ，結 論

是 沒 有 證 據 顯 示 接 種 H1N1 流 感 疫 苗 增 加 出 現 吉 – 巴 氏

綜 合 症 個 案 的 比 率 。  

加 拿 大 1 9  - 超 過 100,000 名 孕 婦 接 種 H1N1 疫 苗 。 有 1 宗 胎 動 減 少

的 報 告 ， 以 及 5 宗 胎 兒 流 失 的 報 告 。 沒 有 證 據 顯 示 疫 苗

會 導 致 胎 兒 流 失 。 上 述 有 關 胎 兒 事 故 的 數 字 ， 與 沒 接 種
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- 加 拿 大 每 年 約 有 600 至 700 宗 吉 – 巴 氏 綜 合 症 新 個 案 。

接 種 流 感 疫 苗 後 即 使 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 最 高 風

險 ， 是 每 接 種 100 萬 劑 疫 苗 多 出 現 1 宗 個 案 。 加 拿 大 人

在 患 上 流 感 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險，遠 較 在 接 種

流 感 疫 苗 後 為 高 。根 據 加 拿 大 與 各 國 就 接 種 疫 苗 後 出 現

吉 – 巴 氏 綜 合 症 所 進 行 的 監 測 ，並 未 發 現 吉 – 巴 氏 綜 合

症 與 H1N1 疫 苗 有 關 連 。  

中 國  

台 灣 20  

- 已 有 4 宗 確 認 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 呈 報 。 在 台 灣 ， 不 論 有

否 接 種 疫 苗，預 計 每 星 期 出 現 大 約 9 宗 吉 – 巴 氏 綜 合 症。

- 初 步 研 究 結 果 沒 有 顯 示 妊 娠 相 關 不 良 事 故 與 疫 苗 有 關

連 。  

英 國 21  - 報 告 的 總 數 與 所 呈 報 懷 疑 不 良 反 應 的 性 質，均 在 預 計 範

圍 之 內 。  

- 現 有 數 據 (包 括 來 自 歐 洲 的 數 據 )分 析 顯 示 ， 呈 報 的 不 良

妊 娠 結 果 宗 數，至 今 並 未 超 出 根 據 正 常 背 景 基 率 所 預 計

的 範 圍 。 沒 有 證 據 顯 示 H1N1 疫 苗 對 妊 娠 造 成 任 何 相 關

風 險 。  

- 在 冬 季 ，導 致 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 病 毒 和 其 他 病 原 體 會 廣

為 散 播 ，吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 難 免 會 於 接 種 疫 苗 後 不 久

巧 合 地 出 現 ， 但 與 接 種 疫 苗 無 關 。 現 時 ， 沒 有 證 據 確 認

H1N1 豬 流 感 疫 苗 會 導 致 吉 – 巴 氏 綜 合 症 。  

美 國 23 ,26  - 有 關 接 種 2009 H1N1 疫 苗 與 季 節 性 流 感 疫 苗 後，出 現 被

認 為 屬 於 嚴 重 不 良 事 故 的 報 告 百 分 率 沒 有 分 別 。 此 外 ，

沒 有 新 的 或 不 尋 常 的 事 故 或 不 良 事 故 出 現 。  
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- 最 近 有 研 究 指 出 ， 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 歸 因 比 率

(attributable rate)是 每 接 種 100 萬 劑 有 0.8 宗 額 外 個 案 。

接 種 2009 H1N1 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 發 生 率 非

常 低，而 接 種 疫 苗 的 好 處 大 於 罹 患 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風

險 。  

歐 盟 藥 物 管 理

機 構 24 ,25  

- 沒 有 足 夠 證 據 確 立 兩 者 有 關 連 ， 然 而 ， 即 使 吉 – 巴 氏 綜

合 症 的 風 險 確 有 增 加 ， 幅 度 也 可 能 很 細 。  

- 考 慮 到 至 少 有 322,000 名 孕 婦 已 接 種 疫 苗 ， 已 接 種 疫 苗

並 同 時 會 出 現 胎 兒 死 亡 的 孕 婦 人 數，將 介 乎 840 至 2,900

名。在 詮 釋 合 共 49 宗 胎 兒 宮 內 死 亡 或 死 產 呈 報 個 案 時，

應 同 時 考 慮 上 述 數 字 。 呈 報 的 流 產 數 字 為 57 宗 。 妊 娠

期 間 出 現 小 產 的 發 生 率 估 計 約 為 12 至 15%(如 包 括 在 妊

娠 早 期 失 去 胎 兒 ， 則 為 17 至 22%)。 因 此 ， 沒 有 證 據 顯

示 疫 苗 可 增 加 流 產 的 風 險 。  

 

 整 體 來 說，世 衛 並 無 就 疫 苗 的 安 全 性 發 現 任 何 預 期 以 外 的 問 題，而

根 據 海 外 經 驗 ， 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 概 況 令 人 放 心  (附 件 8 及 9)。  
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5. 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 性  – 本 地 經 驗  

 

5.1 呈 報 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 報 告 摘 要  

 

 截 至 二 零 一 零 年 九 月 十 三 日 ， 共 有 34 宗 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 呈 報

個 案 (每 接 種 100,000 劑 中 有 17.8 宗 )(表 4)，當 中 14 宗 (41%)報 告 屬 於 嚴

重 不 良 情 況 (每 接 種 100,000 劑 中 有 7.3 宗 )。大 部 分 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情

況 由 醫 管 局 呈 報 (佔 71%)， 而 私 營 界 別 佔 報 告 總 數 的 21%。 所 有 接 種 疫

苗 後 嚴 重 不 良 情 況 都 是 由 醫 管 局 和 衞 生 署 呈 報 。  

 

表 4 呈 報 的 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 不 良 情 況  

 

個

案  
呈 報 日 期  疫 苗 接 種 日 期

年

齡

性

別
呈 報 的 不 良 情 況  出 現 病 徵 日 期

1 21/12/2009 21/12/2009 75 女 皮 疹  21/12/2009 

2 6/1/2010 24/12/2009 58 男 下 肢 乏 力  28/12/2009 

3 7/1/2010 4/1/2010 61 女 四 肢 麻 痺  7/1/2009 

4 8/1/2010 22/12/2009 85 女 抽 搐  28/12/2009 

5 8/1/2010 28/12/2009 67 男 四 肢 麻 痺  1/1/2010 

6 11/1/2010 5/1/2010 56 女
四 肢 疼 痛 、 乏 力 及

流 感 樣 徵 狀  
10/1/2010 

7 12/1/2010 31/12/2009 75 男 血 尿 症  7/1/2010 

8 12/1/2010 4/1/2010 79 男 肩 膀 疼 痛  7/1/2010 

9 12/1/2010 2/1/2010 77 男 皮 疹  5/1/2010 

10 13/1/2010 4/1/2010 91 男 下 肢 乏 力  9/1/2010 

11 18/1/2010 23/12/2009 67 女 四 肢 乏 力  12/1/2010 

12 18/1/2010 5/1/2010 46 男 雙 側 耳 鳴  6/1/2010 

13 18/1/2010 24/12/2009 66 女 猝 死  16/1/2010 

14 20/1/2010 30/12/2009 81 女 因 末 期 疾 病 死 亡  15/1/2010 

15 20/1/2010 28/12/2009 37 女 胎 兒 宮 內 死 亡  19/1/2010 

16 22/1/2010 6/1/2010 28 女 自 然 流 產  22/1/2010 

17 22/1/2010 29/12/2009 33 女 自 然 流 產  22/1/2010 
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個

案  
呈 報 日 期  疫 苗 接 種 日 期

年

齡

性

別
呈 報 的 不 良 情 況  出 現 病 徵 日 期

18 23/1/2010 31/12/2009 33 女 胎 兒 宮 內 死 亡  19/1/2010 

19 24/1/2010 4/1/2010 31 女 自 然 流 產  21/1/2010 

20 23/1/2010 23/12/2009 36 女 自 然 流 產  22/1/2010 

21 25/1/2010 24/12/2009 39 女 自 然 流 產  21/1/2010 

22 26/1/2010 2/1/2010 71 女 皮 疹  21/1/2010 

23 29/1/2010 5/1/2010 29 女 自 然 流 產  27/1/2010 

24 2/2/2010 6/1/2010 46 男 猝 死  26/1/2010 

25 12/2/2010 21/12/2009 28 女 胎 兒 宮 內 死 亡  12/2/2010 

26 17/2/2010 31/12/2009 75 女 下 肢 乏 力  9/2/2010 

27 23/2/2010 28/12/2009 80 男 四 肢 癱 瘓 及 失 聲  5/2/2010 

28 23/2/2010 21/12/2009 34 男 頭 痛 及 複 視  21/2/2010 

29 27/2/2010 20/1/2010 32 女 自 然 流 產  17/2/2010 

30 2/4/2010 28/12/2009 70 男 腳 痛 及 麻 痺  2010 年 2 月 底

31 8/4/2010 31/12/2009 73 女 四 肢 乏 力  4/3/2010 

32 9/4/2010 29/12/2009 65 男 四 肢 乏 力  2010 年 3 月 初

33 12/4/2010 3/1/2010 47 男 四 肢 乏 力  14/3/2010 

34 4/5/2010 5/1/2010 31 女 自 然 流 產  4/5/2010 

 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況  接 種 疫 苗 後 其 他 不 良 情 況  

 

5.2 槪 述 各 類 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況  

 

圖 4 按 類 別 劃 分 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 數 字  

接種疫苗後嚴重不良情況 接種疫苗後其他不良情況 

系統和器官分類

腎臟及泌尿疾病 肌肉骨骼疾病 普通疾病耳朵及內耳迷路疾病皮膚疾病死亡 妊娠疾病 神經系統疾病 0

2

4

6

8

10

12

14接
種
疫
苗
後
不
良
情
況
的
數
目 
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i) 神 經 系 統 疾 病  

 

 有 關 神 經 系 統 徵 狀 和 疾 病 的 個 案 計 有 13 宗 ， 是 最 常 呈 報 的 接 種 疫

苗 後 不 良 情 況 (佔 全 部 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 38%)。 當 中 大 部 分 人 士 報

稱 四 肢 乏 力 及 ╱ 或 四 肢 麻 痺 的 情 況 。 經 調 查 後 ， 有 9 宗 屬 吉 – 巴 氏 綜 合

症 和 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 的 懷 疑 個 案 。 這 些 個 案 均 列 為 接 種 疫 苗 後 嚴 重

不 良 情 況 。 至 於 另 外 4 宗 個 案 ， 經 調 查 後 已 排 除 涉 及 吉 – 巴 氏 綜 合 症 、

急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 或 其 他 嚴 重 神 經 系 統 疾 病 。  

 

i i)  不 良 妊 娠 結 果  

 

 不 良 妊 娠 結 果 的 個 案 計 有 11 宗 ， 是 第 二 最 常 呈 報 的 接 種 疫 苗 後 不

良 情 況 (佔 全 部 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 32%)。 在 呈 報 的 個 案 中 ， 有 3 宗

屬 胎 兒 宮 內 死 亡 ， 另 有 8 宗 屬 自 然 流 產 (附 件 10)。 在 8 宗 自 然 流 產 個 案

中 ， 有 6 宗 在 妊 娠 第 一 期 發 生 ， 另 外 兩 宗 在 妊 娠 第 二 期 發 生 。  

 

i i i)  死 亡  

 

 呈 報 的 死 亡 個 案 有 3 宗，其 中 兩 人 猝 死，另 一 人 死 於 敗 血 症 及 末 期

惡 性 腫 瘤 。 該 兩 名 猝 死 人 士 的 法 醫 鑑 證 顯 示 ， 兩 宗 個 案 的 死 因 同 樣 為 缺

血 性 心 臟 病 。 現 有 證 據 並 沒 有 顯 示 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 這 些 個 案 有

因 果 關 係 。  

 

iv) 接 種 疫 苗 後 其 他 不 良 情 況  

 

 另 外 7 宗 個 案 經 調 查 後 列 為 非 嚴 重 個 案，這 些 個 案 涉 及 皮 疹、肩 膀

疼 痛 、 耳 鳴 、 血 尿 症 及 流 感 樣 徵 狀 。  
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5.3 專 家 小 組 對 所 呈 報 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 意 見  

 

 除 交 由 法 醫 科 醫 生 調 查 的 兩 宗 猝 死 個 案 外 ， 專 家 小 組 就 所 有 12 宗

接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 (包 括 9 宗 懷 疑 吉 – 巴 氏 綜 合 症 ╱ 急 性 播 散 性 腦

脊 髓 炎，以 及 3 宗 胎 兒 宮 內 死 亡 個 案 )進 行 評 估。專 家 小 組 於 二 零 一 零 年

一 月 七 日 、 二 零 一 零 年 一 月 二 十 八 日 、 二 零 一 零 年 二 月 十 日 和 二 零 一 零

年 二 月 二 十 五 日 ， 合 共 召 開 4 次 會 議 並 發 表 6 份 聲 明 ， 而 且 於 每 次 會 議

後 都 舉 行 記 者 招 待 會 及 會 見 傳 媒 。  

 

 專 家 小 組 考 查 了 每 一 宗 嚴 重 不 良 情 況，包 括 檢 視 詳 細 病 歷、疫 苗 接

種 史 ， 以 及 參 考 文 獻 ， 並 進 行 了 統 計 分 析 ， 以 確 定 接 種 者 的 不 良 情 況 發

病 率 是 否 超 出 了 基 線。表 5 總 結 了 專 家 小 組 對 這 些 嚴 重 不 良 情 況 的 意 見。 

 

 

表 5 專 家 小 組 對 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 意 見  

 

年 齡 ╱  

性 別  

表 徵 及 呈 報 的

診 斷  

摘 要  

58 歲 ╱ 男  下 肢 乏 力 、  

懷 疑 吉 – 巴 氏

綜 合 症  

這 個 案 於 二 零 一 零 年 一 月 七 日 及 一 月 二 十 八

日 進 行 評 估 。 專 家 小 組 認 為 ， 雖 然 很 難 完 全 排

除 個 別 人 士 對 某 種 疫 苗 或 藥 物 出 現 罕 有 及 異

常 反 應 的 可 能 性 ， 但 醫 學 文 獻 顯 示 ， 大 部 分 與

疫 苗 在 時 間 上 有 關 連 的 吉 –巴 氏 綜 合 症 ， 均 在

接 種 疫 苗 後 的 第 二 至 第 三 星 期 出 現 ，相 隔 的 中

位 數 為 13 天 。 專 家 小 組 亦 指 出 ， 香 港 自 疫 苗

接 種 計 劃 展 開 後 出 現 的 吉 –巴 氏 綜 合 症 個 案 ，

並 沒 有 超 過 每 年 約 40 至 60 宗 的 基 線 。  

91 歲 ╱ 男  下 肢 乏 力 、  這 個 案 於 二 零 一 零 年 一 月 二 十 八 日 進 行 評

 24



懷 疑 吉 – 巴 氏

綜 合 症  

估 。 經 進 一 步 調 查 後 ， 已 排 除 是 吉 – 巴 氏 綜 合

症 ， 有 關 結 果 已 提 交 專 家 小 組 。  

67 歲 ╱ 女  四 肢 乏 力 、 發

燒 、 頭 痛 和 嘔

吐，懷 疑 吉 – 巴

氏 綜 合 症 及 急

性 播 散 性 腦 脊

髓 炎  

這 個 案 最 初 呈 報 為 懷 疑 吉 – 巴 氏 綜 合 症 ，其 後

改 為 懷 疑 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 。這 個 案 於 二 零

一 零 年 二 月 十 日 進 行 評 估 。 專 家 小 組 認 為 ， 該

名 病 人 的 臨 牀 徵 狀 與 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 相

符 ，但 是 她 的 疾 病 應 該 不 是 由 人 類 豬 型 流 感 疫

苗 所 引 致 。  

37 歲 ╱ 女  胎 兒 宮 內  

死 亡  

33 歲 ╱ 女  胎 兒 宮 內  

死 亡  

 

這 兩 宗 個 案 於 二 零 一 零 年 二 月 十 日 進 行 評

估 。專 家 小 組 檢 視 了 本 地 和 海 外 的 胎 兒 宮 內 死

亡 事 故 ，以 及 海 外 有 關 孕 婦 的 監 測 數 據 並 作 出

結 論，認 為 這 兩 宗 胎 兒 宮 內 死 亡 個 案 應 該 不 是

由 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 所 引 致 。   

28 歲 ╱ 女  胎 兒 宮 內  

死 亡  

這 個 案 於 二 零 一 零 年 二 月 二 十 五 日 進 行 評

估 。專 家 小 組 檢 視 了 本 地 和 海 外 有 關 孕 婦 的 監

測 數 據 並 作 出 結 論 ， 認 為 這 宗 胎 兒 宮 內 死 亡 個

案 應 該 不 是 由 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 所 引 致 。

75 歲 ╱ 女  下 肢 乏 力 、  

懷 疑 吉 – 巴 氏

綜 合 症  

這 個 案 於 二 零 一 零 年 二 月 二 十 五 日 進 行 評

估 。專 家 小 組 檢 視 了 本 地 和 海 外 有 關 吉 – 巴 氏

綜 合 症 的 監 測 數 據 並 作 出 結 論 ，認 為 接 種 人 類

豬 型 流 感 疫 苗 與 增 加 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 發

生 率 並 沒 有 關 係 。  

34 歲 ╱ 男  頭 痛、複 視 ，懷

疑 急 性 播 散 性

腦 脊 髓 炎  

這 個 案 於 二 零 一 零 年 二 月 二 十 五 日 進 行 評

估 。 專 家 小 組 指 出 ， 他 的 病 徵 在 接 種 人 類 豬 型

流 感 疫 苗 後 8 個 星 期 才 出 現，較 醫 學 文 獻 載 錄
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的 期 間 長 ( 即 接 種 疫 苗 後 第 五 日 至 第 六 個 星

期 )。專 家 小 組 的 結 論 是，他 的 疾 病 應 該 不 是 由

人 類 豬 型 流 感 疫 苗 所 引 致 。  

80 歲 ╱ 男  四 肢 癱 瘓 及 失

聲，懷 疑 急 性 播

散 性 腦 脊 髓 炎  

這 個 案 於 二 零 一 零 年 二 月 二 十 五 日 舉 行 的 專

家 小 組 會 議 上 進 行 評 估 。 專 家 小 組 認 為 ， 病 人

的 臨 牀 徵 狀 與 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 相 符 。專 家

小 組 檢 視 了 有 關 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 、 橫 貫 性

脊 髓 炎 和 腦 脊 髓 炎 的 本 地 背 景 發 生 率 ， 並 指 出

世 衛 並 沒 有 找 到 任 何 證 據 顯 示 這 些 神 經 系 統

的 情 況 與 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 有 因 果 關 係 。  

70 歲 ╱ 男  腳 痛 、 雙 腳 麻

痺，懷 疑 急 性 播

散 性 腦 脊 髓 炎  

73 歲 ╱ 女  四 肢 乏 力、手 腳

麻 痺，懷 疑 吉 –

巴 氏 綜 合 症  

 

65 歲 ╱ 男  手 腳 麻 痺，懷 疑

吉 – 巴 氏 綜 合

症  

這 些 個 案 由 專 家 小 組 通 過 傳 閱 文 件 方 式 進 行

評 估 。 專 家 小 組 認 為 ， 該 名 70 歲 男 子 與 73 歲

女 子 的 臨 牀 徵 狀 與 吉 – 巴 氏 綜 合 症 吻 合 。由 於

這 些 病 人 都 在 出 現 病 徵 前 約 8 至 9 個 星 期 曾 接

種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 ，超 出 了 視 為 可 能 有 關 的

相 隔 時 間 (5 日 至 6 個 星 期 )之 內 ， 因 此 ， 專 家

小 組 的 結 論 是 ，並 沒 有 任 何 證 據 顯 示 吉 – 巴 氏

綜 合 症 與 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 有 因 果 關 係 。  
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6. 專 家 小 組 對 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種 疫 苗 後 出 現 嚴 重 不 良 情 況 兩

者 關 係 提 出 的 意 見  

 

i) 吉 – 巴 氏 綜 合 症  

 

 專 家 小 組 檢 視 了 關 於 曾 接 種 流 感 疫 苗 及 患 上 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案

的 醫 學 文 獻 。 大 部 分 與 流 感 疫 苗 在 時 間 上 有 關 連 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 ， 均

在 接 種 疫 苗 後 第 二 至 第 三 星 期 出 現 。 根 據 流 行 病 學 和 生 物 學 推 斷 ， 吉 –

巴 氏 綜 合 症 的 潛 伏 期 限 ， 保 守 估 計 為 5 日 至 6 個 星 期 。 要 證 實 在 出 現 病

徵 前 超 過 6 個 星 期 接 種 流 感 疫 苗 與 吉 – 巴 氏 綜 合 症 有 生 物 學 上 的 關 連 ，

更 是 困 難 。  

 

 根 據 世 衛 的 資 料，迄 今 並 無 發 現 證 據 顯 示 吉 – 巴 氏 綜 合 症 與 接 種 人

類 豬 型 流 感 疫 苗 之 間 存 在 因 果 關 係 。 世 界 各 地 呈 報 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個

案 數 目 ， 與 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 面 世 前 的 背 景 基 率 一 致 。  

 

 專 家 小 組 也 研 究 過 吉 – 巴 氏 綜 合 症 在 本 港 出 現 的 整 體 情 況。本 港 公

立 醫 院 錄 得 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 ， 每 年 約 有 40 至 60 宗 。 吉 – 巴 氏 綜

合 症 較 多 在 長 者 身 上 及 於 冬 季 出 現 。 專 家 小 組 以 本 地 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個

案 的 數 據 進 行 分 析 ， 研 究 本 港 接 種 疫 苗 人 士 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 機 會

是 否 較 高 。 專 家 小 組 的 結 論 是 ， 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 接 種 計 劃 推 出 後 首 7

個 月 內 ， 接 種 疫 苗 後 5 日 至 6 個 星 期 的 人 士 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 的

數 目 ， 經 調 整 年 紀 和 季 節 的 因 素 後 ， 並 無 偏 離 正 常 預 期 基 線 範 圍 。  

 

 值 得 一 提 的 是，在 呈 報 的 5 宗 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 中，相 當 大 比 率

的 個 案 (有 3 宗 或 百 分 之 60)， 其 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 時 間 是 在 通 常
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被 視 為 與 季 節 性 流 感 疫 苗 有 關 連 的 期 間 (即 第 五 日 至 第 六 個 星 期 )以 外 。

這 使 就 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 吉 – 巴 氏 綜 合 症 有 關 連 的 懷 疑 不 大 可 能

成 立 。 這 項 觀 察 可 能 證 明 ， 監 測 系 統 在 偵 測 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出

現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 個 案 方 面 ， 敏 感 度 相 當 高 。  

 

i i)  急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎  

 

 根 據 醫 管 局 的 出 院 紀 錄，香 港 每 年 約 有 40 至 70 宗 急 性 播 散 性 腦 脊

髓 炎 、 橫 貫 性 脊 髓 炎 和 腦 脊 髓 炎 個 案 。  

 

 專 家 小 組 檢 視 醫 學 文 獻 後 得 出 的 結 論 是，大 部 分 與 疫 苗 在 時 間 上 有

關 連 (並 不 一 定 是 因 果 關 係 )的 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 個 案 ， 均 在 接 種 疫 苗

後 的 第 五 日 至 第 六 個 星 期 出 現 。  

 

 目 前，世 衛 並 沒 有 找 到 任 何 證 據 顯 示 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 與 人 類 豬

型 流 感 疫 苗 有 因 果 關 係 。  

 

 專 家 小 組 的 結 論 是，沒 有 證 據 顯 示 呈 報 的 病 症 由 人 類 豬 型 流 感 疫 苗

引 起 。  

 

i i i)  胎 兒 宮 內 死 亡  

 

 專 家 小 組 檢 視 了 胎 兒 宮 內 死 亡 的 基 線 病 發 率 。 香 港 每 年 約 有 150至

220宗 死 產 個 案 ， 其 中 大 部 分 (約 15至 70%)個 案 成 因 不 明 。 孕 婦 接 種 人 類

豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 胎 兒 宮 內 死 亡 的 比 率 ， 至 今 並 無 超 出 本 地 基 線 ， 即

胎 兒 宮 內 死 亡 的 比 例 佔 總 生 產 嬰 兒 (包 括 死 產 及 活 產 )的 0.2%至 0.4%。 從
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醫 管 局 取 得 的 胎 兒 宮 內 死 亡 記 錄 亦 顯 示 ， 胎 兒 宮 內 死 亡 個 案 數 目 在 本 港

基 線 之 內 。  

 

 大 量 的 海 外 經 驗 及 世 衛 均 認 為 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 胎 兒 宮 內 死 亡

並 無 確 實 的 關 係 ， 現 時 本 地 及 海 外 數 據 均 無 證 據 顯 示 疫 苗 增 加 胎 兒 宮 內

死 亡 的 風 險 。  
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7. 結 論  

 

 接 種 疫 苗 後 出 現 嚴 重 不 良 情 況 監 測 系 統 的 敏 感 度 (包 括 神 經 系 統 疾

病 和 胎 兒 宮 內 死 亡 )令 人 滿 意 ， 從 主 動 監 測 所 得 的 數 據 亦 證 實 了 這 一 點 。 

 

 專 家 小 組 根 據 不 同 來 源 (例 如 醫 學 文 獻 、 本 地 背 景 發 生 率 和 海 外 經

驗 )所 得 的 數 據 作 出 充 分 考 證，對 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 作 出 了 透 徹 和

客 觀 的 評 估 。 專 家 小 組 採 用 了 布 拉 德 福 ‧ 希 爾 (Bradford Hill)的 準 則 ， 來

評 估 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種 疫 苗 後 出 現 嚴 重 不 良 情 況 兩 者 之 間 是

否 存 在 因 果 關 係 ， 該 些 準 則 如 下 ：  

－  時 間 次 序 (例 如 吉 – 巴 氏 綜 合 症 和 急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 的 發 病 日 期

和 潛 伏 期 限 )；  

－  各 項 調 查 結 果 的 一貫性 (例 如 呈 報 神 經 系 統 疾 病 的 臨 牀 表 徵 )；  

－  強 度 (例 如 與 本 地 背 景 發 生 率 作 出 的 比 較 )；  

－  可 靠 性 (例 如 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 胎 兒 宮 內 死 亡 兩 者 之 間 欠 缺

可 靠 的 關 連 )；  

－  特 殊 性 (例 如 胎 兒 宮 內 死 亡 的 原 因 大 多 不 能 解 釋 )；  

－  伴 隨 或 先 前 出 現 的 狀 況 (例 如 探 討 吉 – 巴 氏 綜 合 症 和 急 性 播 散 性 腦

脊 髓 炎 發 病 前 曾 否 出 現 感 染 或 敗 血 症 )； 以 及  

－  一 致 性 (例 如 與 海 外 監 測 數 據 是 否 類 同 )。  

 

 本 地 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 監 測 數 據，支 持 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 符 合

安 全 。 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 與 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 (如 吉 – 巴 氏 綜 合

症、急 性 播 散 性 腦 脊 髓 炎 和 胎 兒 宮 內 死 亡 )的 因 果 關 係 未 能 成 立。與 國 際

經 驗 一 致 ， 本 港 並 無 發 現 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 出 現 預 期 以 外 的 安 全 問 題 。

對 於 高 風 險 組 別 人 士 而 言 ， 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 好 處 大 於 其 風 險 。
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8. 未 來 路 向  

 

 展 望 未 來，世 衛 已 把 類 甲 型 /加 利 福 尼 亞 /7/2009(H1N1)樣 病 毒 (即 人

類 豬 型 流 感 )加 入 建 議 二 零 一 零 至 一 一 年 度 在 北 半 球 使 用 的 的 三 價 季 節

性 流 感 疫 苗 之 內 27。 鑑 於 已 有 廣 泛 的 科 學 證 據 ， 而 國 際 間 和 本 地 的 經 驗

都 證 實 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 符 合 安 全 ， 我 們 會 把 即 將 推 出 的 季 節 性 流 感 疫

苗 接 種 後 不 良 情 況 的 監 察 措 施 ， 納 入 現 存 的 監 察 制 度 。 衞 生 防 護 中 心 會

依 循 專 家 小 組 採 用 的 評 估 框 架 (例 如 檢 視 臨 牀 病 史、醫 學 文 獻 報 告、本 地

背 景 發 病 率 和 海 外 經 驗 )，審 視 和 監 察 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 個 別 報

告 ， 但 不 會 就 每 宗 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 個 案 召 開 專 家 小 組 會 議 。 如

接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 顯 示 不 尋 常 的 模 式 (如 出 現 羣 組、超 越 基 線 或 出

現 全 新 且 未 能 預 期 的 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 )，便 會 召 開 會 議。疫 苗 可 預 防

疾 病 科 學 委 員 會 的 流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 會 負 責 安 排 這 些 會 議 。 工 作 小

組 會 視 乎 個 案 中 接 種 疫 苗 後 嚴 重 不 良 情 況 的 性 質 ， 邀 請 專 家 小 組 成 員 提

供 專 門 意 見 。  
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附 件 4 
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- 婦 產 科 醫 生  

- 主 診 人 員  

 

秘 書 處  

 

- 衞 生 防 護 中 心

監 測 及 流 行 病

學 處  
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附 件 5 
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成 員 名 單  

 

 

主 席  

 

流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 主 席 陳 文 仲 醫 生   

 

成 員  

 

瑪 嘉 烈 醫 院 婦 產 科 顧 問 醫 生 陳 運 鵬 醫 生  

 

接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 工 作 小 組 主 席 趙 長 成 醫 生  

 

疫 苗 可 預 防 疾 病 科 學 委 員 會 主 席 周 鎮 邦 醫 生  

 

香 港 婦 產 科 學 院 代 表 羅 致 廉 醫 生  

 

伊 利 沙 伯 醫 院 內 科 部 門 主 管 李 頌 基 醫 生  

 

衞 生 署 高 級 藥 劑 師 李 文 蓓 女 士  

 

公 共 衞 生 化 驗 服 務 處 主 任 林 薇 玲 醫 生  

 

衞 生 署 首 席 醫 生 黃 宏 醫 生  

 

香 港 大 學 微 生 物 學 系 主 管 兼 講 座 教 授 袁 國 勇 教 授  
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附件 6 

 

 

人 類 豬 型 流 感 疫 苗 嚴 重 不 良 情 況 專 家 小 組  

 

職 權 範 圍  

 

 

工 作 範 圍  

 

 評 估 有 關 接 種 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 任 何 嚴 重 不 良 情 況 的 報 告 ；  

 

 在 有 需 要 時 擬 備 有 關 該 等 個 案 的 聲 明 。  

 

 

成 員 的 組 成 及 參 與  

 

 專 家 小 組 由 衞 生 防 護 中 心 總 監 所 指 定 的 專 家 組 成 。  

 

 在 需 要 時 ， 招 募 其 他 專 科 的 專 業 人 員 及 專 家 加 入 專 家 小 組 。  

 

 流 感 疫 苗 接 種 工 作 小 組 主 席 或 其 代 表 將 自 動 成 為 專 家 小 組 主 席 。  

 

 如 有 需 要，主 診 人 員 或 醫 生 及 相 關 各 方 或 會 獲 邀 參 與 專 家 小 組 會 議 。 

 

 

保 密  

 

 衞 生 防 護 中 心 所 得 到 的 資 料 ， 不 論 以 何 種 途 徑 取 得 該 等 資 料 ， 只 限

用 於 與 衞 生 防 護 中 心 相 關 的 工 作 ， 除 非 得 到 衞 生 防 護 中 心 總 監 的 明

訂 協 議 ， 否 則 不 得 向 衞 生 防 護 中 心 以 外 的 各 方 發 放 。  

 

秘 書 處  

 

 衞 生 防 護 中 心 監 測 及 流 行 病 學 處 會 擔 任 專 家 小 組 的 秘 書 處 。  
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附 件 7 

 

本 港 部 分 疾 病 的 基 線 狀 況  

 

二 零 零 一 年 至 二 零 零 八 年 本 港 按 年 齡 組 別 劃 分 的 死 亡 人 數 (所 有 死 因 ) 

 

 年 齡 組 別  

年 份  
5 歲 或  

以 下  
6-11 歲  12-18 歲  19-64 歲

65 歲 或  

以 上  
總 數  

2001 197 54 114 7,695 25,213 33,305 

2002 166 53 96 7,766 26,220 34,316 

2003 162 47 87 7,991 28,099 36,423 

2004 148 46 78 8,034 28,965 37,321 

2005 184 34 97 7,998 30,318 38,683 

2006 160 46 81 7,932 29,155 37,415 

2007 156 35 65 8,211 31,449 39,963 

2008 179 41 73 8,347 32,875 41,530 

 

資 料 來 源 ： 衞 生 署  

 

 

二 零 零 零 年 至 二 零 零 九 年 吉 – 巴 氏 綜 合 症 患 者 入 住 公 立 醫 院 的 數 字 (只

包 括 新 症 ) 

 
月 份  2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 平 均

1 3 5 6 4 3 5 7 10 7 4 5.4 
2 6 6 6 4 2 6 8 3 5 3 4.9 
3 8 4 5 3 4 8 6 8 8 5 5.9 
4 6 7 6 3 4 4 2 3 1 2 3.8 
5 10 4 7 3 1 5 4 4 2 5 4.5 
6 6 7 1 4 7 3 6 1 1 5 4.1 
7 4 3 4 4 5 4 2 2 2 6 3.6 
8 3 2 1 3 3 2 3 3 2 3 2.5 
9 1 2 1 3 2 2 3 2 1 1 1.9 

10 5 7 3 6 3 3 2 8 4 5 4.5 
11 2 4 4 5 7 2 7 5 1 7 4.4 
12 6 4 5 2 0 5 4 5 6 4 4.1 

總 數  60 55 49 44 41 49 54 54 40 50 49.6

 

資 料 來 源 ： 醫 院 管 理 局  
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本 港 吉 – 巴 氏 綜 合 症 季 度 趨 勢 (二 零 零 零 年 至 二 零 零 九 年 ) 

12

 

資 料 來 源 ： 醫 院 管 理 局  

 

 

二 零 零 三 年 至 二 零 零 八 年 自 然 流 產 (入 住 公 立 醫 院 )及 死 產 數 目  

 

年 份  活 產 總 數  
死 產 總 數  

(妊 娠 期 為 24 周 以 上 ) 

自 然 流 產 總 數  

(妊 娠 期 為 24 周 或 以 下 )

2003 46,965 189 3,033 

2004 49,796 164 3,439 

2005 57,098 218 3,334 

2006 65,626 152 3,053 

2007 70,875 176 3,308 

2008 78,822 169 3,372 

 

資 料 來 源 ： 衞 生 署 、 食 物 環 境 衞 生 署 、 入 境 事 務 處 及 醫 院 管 理 局  
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世 衛 就 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 的 安 全 程 度 發 出 的 聲 明 摘 要  

 

2009 年 H1N1

流 感 大 流 行 情

況 說 明 6 

(2009 年 8 月  

6 日 )1  

- 流 感 疫 苗 已 經 使 用 了 60 多 年 ， 並 已 確 立 各 年 齡 組 別 的

安 全 性 記 錄 。 儘 管 曾 報 告 過 一 些 嚴 重 不 良 事 件 ， 但 仍 然

罕 見 。  

- 鑑 於 季 節 性 流 感 疫 苗 的 安 全 性 記 錄，預 計 這 類 事 件 將 比

較 罕 見 。  

免 疫 戰 略 諮 詢

專 家 組  

(2009 年 10 月

27 至 29 日 )2  

- 以 減 毒 活 疫 苗 和 不 含 佐 劑 或 含 佐 劑 的 滅 活 疫 苗 用 於 實

驗 動 物 的 研 究 顯 示 ， 沒 有 證 據 證 明 疫 苗 對 生 育 、 妊 娠 、

胚 胎 或 胎 兒 發 育、分 娩 或 產 後 發 育 產 生 直 接 或 間 接 的 有

害 影 響 。  

- 從 早 期 監 察 已 接 種 大 流 行 性 流 感 疫 苗 人 士 的 結 果 顯

示 ， 沒 有 跡 象 說 明 免 疫 接 種 之 後 出 現 不 尋 常 的 不 良 反

應 。 知 悉 曾 出 現 若 干 接 種 疫 苗 後 不 良 事 件 ， 但 這 些 狀 況

與 具 有 良 好 安 全 性 的 季 節 性 流 感 疫 苗 所 見 的 事 件 一

致 ， 完 全 在 預 期 範 圍 之 內 。  

2009 年 H1N1

流 感 大 流 行 情

況 說 明 16 

(2009 年 11 月

19 日 )3  

- 常 見 的 副 作 用 包 括 注 射 部 位 出 現 紅 腫 或 有 痛 感，這 些 症

狀 通 常 在 接 種 疫 苗 後 很 短 時 間 內 即 自 行 消 失 。  

- 也 有 報 告 說 ， 接 種 疫 苗 後 有 人 很 快 出 現 發 熱 、 頭 痛 、 疲

勞 和 肌 肉 疼 痛 等 症 狀 ， 不 過 此 種 情 況 並 不 多 見 。 這 些 症

狀 往 往 在 48 小 時 內 即 自 行 消 失 。 此 外 ， 還 觀 察 到 各 種

過 敏 性 反 應 。 這 些 反 應 發 生 的 頻 率 完 全 在 預 期 範 圍 之

內 。  

- 接 種 疫 苗 人 士 報 告 的 吉 – 巴 氏 綜 合 症 疑 似 病 例 不 足 10

宗 。 正 如 最 近 一 項 研 究 報 告 所 指 出 ， 這 些 數 字 與 該 疾 病

附件 8 
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正 常 的 背 景 發 病 率 相 符 。  

- 接 種 疫 苗 人 士 中 死 亡 的 病 例 極 少。所 有 此 類 死 亡 病 例 已

報 告 世 衛 ， 並 已 迅 速 展 開 調 查 。 一 些 調 查 工 作 還 在 繼 續

進 行 中 ， 但 根 據 已 完 成 並 已 向 世 衛 報 告 的 調 查 結 果 ， 已

排 除 大 流 行 性 流 感 疫 苗 與 死 因 之 間 存 有 直 接 關 聯 。  

- 目 前 還 在 繼 續 嚴 密 監 測 疫 苗 的 安 全 性 ， 不 過 ， 迄 今 收 集

的 所 有 資 料 都 表 明，大 流 行 性 流 感 疫 苗 的 安 全 性 與 季 節

性 流 感 疫 苗 所 具 有 的 良 好 安 全 性 保 持 一 致，而 後 者 已 使

用 了 60 多 年 。  

全 球 疫 苗 安 全

諮 詢 委 員 會

(2009 年 12 月

3 至 4 日 )4  

- 經 調 查 注 射 疫 苗 後 死 亡 的 報 告 ， 確 定 除 幾 宗 個 案 外 ， 絕

大 部 分 個 案 的 死 亡 原 因 與 疫 苗 接 種 無 關。有 幾 宗 個 別 死

亡 呈 報 與 對 疫 苗 的 過 敏 反 應 有 關 。  

- 雖 然 曾 接 獲 若 干 接 受 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 後 出 現 吉 – 巴

氏 綜 合 症 的 個 案 ， 但 到 目 前 為 止 ， 所 得 的 證 據 都 令 人 放

心 ， 呈 報 率 沒 有 高 於 根 據 背 景 基 率 所 預 期 的 數 字 。  

- 大 多 數 報 告 的 接 種 疫 苗 後 不 良 事 件 都 不 嚴 重。到 目 前 為

止 ， 沒 有 出 現 未 能 預 期 的 安 全 問 題 。  

免 疫 戰 略 諮 詢

專 家 組  

(2010 年 4 月

13 至 15 日 )5  

- 已 分 發 的 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 超 過 5.7 億 劑 ， 已 接 種 疫 苗

則 逾 3.5 億 劑 。 安 全 數 據 顯 示 ， 其 安 全 性 與 季 節 性 流 感

疫 苗 相 似。初 步 分 析 顯 示，調 整 後 的 疫 苗 效 果 高 於 70%。

全 球 疫 苗 安 全

諮 詢 委 員 會

(2009 年 6 月

16 至 17 日 )6  

- 大 部 分 有 關 大 流 行 性 流 感 疫 苗 的 安 全 資 訊 都 從 被 動 監

測 得 來 ， 但 對 於 某 些 特 定 條 件 或 情 況 ， 被 認 為 可 能 增 加

患 病 風 險 (例 如 吉 – 巴 氏 綜 合 症 )或 疫 苗 用 於 某 些 特 定 組

別 的 病 人 (例 如 孕 婦 或 免 疫 功 能 減 弱 的 人 士 )， 則 進 行 了

 47



- 已 知 的 人 類 豬 型 流 感 疫 苗 安 全 性 令 人 放 心 。  

- 大 多 數 報 告 的 接 種 疫 苗 後 不 良 事 件 都 不 嚴 重。到 目 前 為

止 ， 沒 有 出 現 未 能 預 期 的 安 全 問 題 。  

- 到 目 前 為 止 ， 如 有 任 何 出 現 吉 – 巴 氏 綜 合 症 的 風 險 ， 看

來 都 不 會 高 於 以 往 報 告 的 季 節 性 三 價 滅 活 流 感 疫 苗 所

構 成 的 風 險 。  

- 持 續 對 妊 娠 結 果 作 出 主 動 監 測，對 疫 苗 安 全 性 所 得 的 數

據 令 人 放 心 。  
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附 件 9 

 

 

部 分 海 外 國 家 有 關 接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 數 目  

 

接 種 疫 苗 後 不 良 情 況 的 數 目  國 家 ╱ 地

區  

(截 至 (日

期 )的 數

據 ) 

接 種 劑 數

(A)╱  

分 發 劑 數 (D) 
所 有 嚴 重 死 亡  吉 – 巴

氏 綜 合

症  

胎 兒 宮

內 死 亡  

比 率  

(每 100 000

劑 ) 

澳 洲 7  

(30/4/201

0)  

9.07M (D) 1 773 不 適 用 不 適 用 10 不 適 用  19.5 (D) 

加 拿 大 8  

(6/3/2010

) 

25.1M (D) 6 518 269 19 31 5 25.9 (D) 

中 國  

台 灣 9  

(6/7/2010

) 

9.1M (D) 

5.7M (A) 

1 403 409 52 4 10 15.4 (D) 

24.6 (A) 

法 國 10  

(28/3/201

0) 

5.7M (D) 3 542 265 21 9 13 62.1 (D) 

英 國 11  

(16/3/201

0) 

5M (A) 3 310 不 適 用 23 10 7 66.2 (A) 

美 國 12  

(29/5/201

0) 

127M (D) 11 

180

868 60 143 不 適 用  8.8 (D) 

歐 盟 藥 物

管 理 機 構
1 3 ,14  

(6/6/2010

) 

38.5M (A) 14 

729

不 適 用 189 以 上 49 以 上 38 以

上  

38.2 (A) 
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附 件 10 

  

 

呈 報 的 自 然 流 產 個 案 詳 情  

 

呈 報  

日 期  
呈 報 單 位  

接 種 疫 苗

日 期  

 

年 齡

 

妊 娠 周 數  
確 認 自 然 流 產  

日 期  

22/1/2010 伊 利 沙 伯 醫 院  6/1/2010 28 19-20 22/1/2010 

22/1/2010 伊 利 沙 伯 醫 院  29/12/2009 33 妊 娠 第 一 期 22/1/2010 

23/1/2010 私 家 醫 生  23/12/2009 36 8 22/1/2010 

24/1/2010 伊 利 沙 伯 醫 院  4/1/2010 31 9 21/1/2010 

25/1/2010 瑪 嘉 烈 醫 院  24/12/2009 39 12 21/1/2010 

29/1/2010 伊 利 沙 伯 醫 院  5/1/2010 29 10 27/1/2010 

27/2/2010 母 嬰 健 康 院  20/1/2010 32 10 9/2/2010 

4/5/2010 廣 華 醫 院  5/1/2010 31 23 4/5/2010 
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