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主要内容

 甲型H1N1流感疫苗研发供应情况

 甲型H1N1流感疫苗接种有关要求

 甲型H1N1流感疫苗接种工作进展



 中国CDC受卫生部及食药监局委托,组织10家企业，在7

个省份实施了临床试验；试验包含3种、8个剂量疫苗，

3个免疫程序；13000多名三岁以上志愿者。

 临床试验结果证实：接种1剂次15µg裂解无佐剂疫苗即

达到免疫指标要求，不良反应不高于季节性流感疫苗。

 中国在全球开展临床试验最早、规模最大；试验进程比

WHO预测时间提前了3个月，也是全球第一个报告临床试

验结果的国家。

疫苗研发情况1



疫苗研发情况2

剂量 指标 中国(3岁以上） 澳大利亚（18-65岁）

15μ g GMT增长倍数 35.1(30.8-40.1) 10.7 (8, 14.3)

抗体阳转率 (%) 88.8(87.9-89.8) 70.8 (62.2, 78.2)

保护率（%） 89.7(88.7-90.6) 96.7 (91.7, 98.7)

30μ g GMT增长倍数 44.4(38.1-51.7) 18.6 (13.6, 25.5)

抗体阳转率 (%) 92.3(91.3-93.2) 77.5 (69.2, 84.1)

保护率（%） 92.8(91.9-93.6) 93.3 (87.4, 96.6)

不良反应 全身不良反应 14.36% 45%

局部不良反应 4.77% 46.3%

临床试验结果与国外比较
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疫苗接种有关要求1

• 接种目的
应对甲型H1N1流感流行，维持我国医疗卫生服务系统、公共服务

系统的正常运转，减少特定人群中暴发疫情的发生，降低发病率和病

死率，降低流感大流行的危害。

• 免疫程序
– 疫苗品种：甲型H1N1流感裂解疫苗。

– 接种剂量/剂次：15μg/0.5mL，1剂次。

– 接种部位：上臂外侧三角肌。

– 接种途径：肌肉注射。



疫苗接种有关要求2

• 接种地区
– 优先考虑疫情较重、人口密集、人口流动性大的地区。

• 接种人群

– 优先考虑的人群为：关键岗位的公共服务人员、学生及教师、慢
性病患者等。

– 具体接种人群由实施省份的省级卫生行政部门根据疫苗供应量及
疫情监测结果等因素确定。

– 卫生部将根据国内外孕妇人群临床实验进展，适时提出该人群的
疫苗使用意见。



疫苗接种有关要求3

• 禁用人群。详见疫苗说明书

– 对鸡蛋或疫苗中任何其他成分（包括辅料、甲醛、裂解液等），
特别是卵清蛋白过敏者；

– 患急性疾病、严重慢性疾病、慢性疾病的急性发病期、感冒和发
热者；

– 格林巴利综合征患者；

– 未控制的癫痫和患其他进行性神经系统疾病者；

– 严重过敏体质者，对硫酸庆大霉素过敏者；

– 年龄小于3岁者；

– 医生认为不适合接种的其他人员。



疫苗接种有关要求4

• 实施过程要严格按照《条例》、《规范》、《指

南》、《鉴定办法》等法规要求执行。

• 坚持“知情同意、自愿免费接种”的原则，并严

格掌握接种禁忌症。各级疾病预防控制机构要加

强对疫苗接种工作的指导。



疫苗接种有关要求5

• 接种单位设置

主要依托各地已经取得资格的预防接种单位和接种人

员，开展甲型H1N1流感疫苗的接种工作。

必要时，县级卫生行政部门可在医疗机构或学校等

集体单位设置临时接种点，并安排足够数量的合格接种人

员。临时接种点应具备与接种对象数量相适应的疫苗储存

、疫苗接种基本条件，候种室、预诊室、接种室分开设置

，并有明显标志。接种现场应备有肾上腺素等急救药品和

其他抢救设施，以应对现场发生的严重不良反应。



疫苗接种有关要求6

• 接种后异常反应监测和处理

– 通过全国疑似预防接种异常反应报告系统开展甲型H1N1流
感疫苗接种后AEFI的网络报告。

– 一旦发现甲型H1N1流感疫苗接种后AEFI，及时组织调查诊断
和鉴定处理工作。

– 药监、卫生行政部门建立接种工作紧急叫停机制，及时有效
应对出现的严重疑似预防接种异常反应，确保接种安全。

疑似预防接种异常反应发生率高于预期或呈明显聚集性分布；

出现格林巴利综合征及其他严重神经系统疾患；

出现死亡、残疾等严重事件；

发生群体性反应或对社会有重大影响的事件。



疫苗接种有关要求7

• 加强信息收集、分析与利用

– 各级疾控机构、接种单位应利用全国预防接种信息管理系统，开
展甲型H1N1流感疫苗预防接种个案信息、疫苗和注射器出入库、
疑似异常反应的登记和报告工作。

– 尚未建立信息系统的地区要尽快部署客户端软件系统

– 未使用国家客户端软件的地区，要按照《甲型H1N1 流感疫苗接种
数据交换集成标准》进行改造，保证接种数据上传。

– 疾病预防控制机构定期对辖区的报告数据进行汇总分析，了解工
作进展，发现接种中存在的问题，提出改进建议。



疫苗接种有关要求8

• 加强培训与督导
– 各级疾控机构应加强甲型H1N1流感疫苗预防接种工作的技术培训

，重点培训《指导意见》及《信息报告管理办法》和《疑似预防
接种异常反应监测处置办法》。

– 甲型H1N1流感疫苗接种信息管理系统使用手册和培训视频课件可
从中国疾控中心免疫规划中心网站下载。

– 各级疾病预防控制机构要在卫生行政部门的领导下及时开展甲型
H1N1疫苗预防接种实施工作的督导，及时发现和解决预防接种过
程中出现的问题。



疫苗接种工作进展

• 北京市
– 9月21至24日，北京市对国庆庆典参演和保障人员接种甲型H1N1 

流感疫苗，共接种92175人。

– 报告AEFI病例110 例，通过网络直报84 例。其中13 例为一般反应
，24 例为异常反应（均为过敏性皮疹）、11 例偶合症，1 例心因
性反应，35例待定，无严重AEFI 报告。

• 山东省
– 至9 月28日，山东省全运会赛区人员共接种24519 人。

– 报告AEFI 病例43例。42例为一般反应，其中全身反应10 例，主要
为发热、呕吐、乏力；32 例均为局部反应，主要表现为注射部位
红肿和疼痛症状。1例待定，表现为胸闷、过敏性皮疹。无严重
AEFI 报告。

• 广东省、上海市正在进行各项准备。
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