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免疫专家战略顾问小组关于 #&&' 年甲型
流行性感冒$?!)!%大流行特别会议报告

$#&&' 年 M 月%

屠宇平
%摘译&

!杨小平
%审校&

88!""# 年 Q 月 Q 日!免疫专家战略顾问小组%+Hb>&在瑞

士日内瓦召开特别会议!就控制 !""# 甲型流行性感冒)甲型

M969*大流行疫苗的相关问题进行讨论和做出建议(

会议的目标为评审%9&目前甲型M969 流感的流行病学

和临床证据$%!&季节性疫苗的生产现状和潜在的甲型

M969 流感疫苗的生产能力$%$&潜在的甲型M969 流感疫苗

选项和讨论甲型M969 流感疫苗免疫的人群优先问题(

为 +Hb>提供的简要背景文件材料涉及甲型M969 流感

病毒感染的流行病学和相关疾病负担$疫苗生产商提供的季

节性和甲型M969 流感疫苗生产能力信息以及低收入和中

等收入国家可获得性$有关疫苗的免疫原性!安全性和条例

问题以及关于疫苗配置的规划问题(

+Hb>强调 !""# 年甲型 M969 流感大流行仍处于进程

的早期并将在未来的数周和数月内继续发展!感染的流行病

学和临床特征可能发生变化( +Hbb特别提到其建议反映的

是目前估计的大流行的严重程度!随着形势的发展和更多证

据的出现!建议可能需要修改(

+Hb>强调争取国家间在获得甲型M969 流感大流行疫

苗上实现公平的重要性( 由于大流行病毒的传播被认为是

不可制止的!所有国家都需要疫苗( +Hb>不无担忧地提到!

在目前形势下!少数工业化国家通过购买协议将获得全球未

来 9! 个月生产的大部分疫苗!限制了世界上其他国家!特别

是发展中国家获得疫苗( 就此!+Hb>委托 hMT与政府和

生产方合作!促进贫穷国家+实时,获得大流行疫苗并支持在

发展中国家建立疫苗生产能力(

目前认为大流行的严重程度为中等!大多数病例表现为

没有并发症的自限性病患!尽管如此!少数人仍然有发生严

重疾病并因感染而死亡的危险(

+Hb>明确了各国应采纳的三大目标!以此作为大流行

接种战略的一部分#%9&保护卫生保健系统和国家关键基础

设施的完整性$%!&降低发病率和死亡率$%$&减少大流行病

毒在社区内的传播(

为了实现这些目标!各国应使用多种战略部署疫苗%但

这些战略应反映国家的流行病学形势!资源和获得疫苗的能

力&!实施目标人群的大规模接种和使用其他非疫苗的缓解

措施( 这些措施包括非药物措施和药物干预!包括使用抗病

毒药物( 在任何情况下!加强发展中国家的流感监测!特别

是在非洲!都被认为是重要的(

+Hb>建议

93所有国家都应对卫生保健人员%世界人口的 9V X

!V&进行免疫!以此作为保护必需的健康基础的第一要务(

该人群在大流行中发病过多将会损害卫生服务的能力!使流

感和其他严重疾患者因而得不到有效护理( 卫生人员在护

理流感患者时!其自身也处于危险中!需能够保护自己( 此

外!受到感染的卫生保健人员可将病毒传播给虚弱的患者并

引发院内感染( 有必要在大流行出现时维持全面的卫生

服务(

!3由于最初的疫苗供应不充足!可考虑分阶段接种特

殊人群!+Hb>建议顺序考虑接种下列人群!但各国应依自己

的情况决定优先顺序(

孕妇%世界人口的 !V&!这一人群一般更容易感染严重

疾病!可引起自然流产和[或死亡!特别是在妊娠的最初和最

后 $ 个月( 鉴于有在孕妇中使用的大量安全数据!类似于大

多数季节性流感疫苗的灭活无佐剂疫苗被认为是这一人群

的首选( 然而!如果没有这种制品!孕妇应接种另一种当时

已有的大流行疫苗!如!一种有佐剂的灭活流感疫苗或流感

减毒活疫苗(

年龄Y7 月龄且患有一种慢性疾患的儿童!以降低发病

率和死亡率( 这一人群包括哮喘者和其他慢性疾患患者!如

病态性肥胖(

健康年轻成人%年龄Y9: 岁! Z%# 岁&!以降低发病率和

死亡率(

健康儿童!这一人群被认为是潜在的目标人群!主要是

为了减少疾病的传播( 但这一措施的潜在效果还不能确定(

健康成人%年龄 Y%# 岁! Z7: 岁&!以降低发病率和死

亡率(

健康成人%年龄Y7: 岁&!以降低发病率和死亡率(

由于预见到全球疫苗供应有限和预防病毒变异株的潜

在需要!+Hb>认为提倡生产和使用能最大限度节省抗原从

而大量生产的疫苗是重要的( 油水相乳佐剂疫苗已表现出

能够诱发较广的免疫力和减少其他流感病毒疫苗的抗原水

平%+抗原节省,&!这似乎正适合引起大流行的甲型M969 流

感病毒( +Hb>还提到流感减毒活疫苗的抗原产生效力高!

而且在某些情况下!可能诱发广泛的变异株免疫力(

尽管如此!+Hb>还是特别提到这类疫苗在某些需要进

行甲型M969 免疫的潜在危险人群中的安全性还未得到评

估( 例如!已有大量有关在大于 7 个月小于 $ 岁的儿童中使
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用单价裂解或亚单位无佐剂灭活季节性疫苗的安全数据!但

这一年龄组中其他类型疫苗的类似数据却缺乏( 因此!需要

获得所有类型甲型M969 流感疫苗在Y7 月龄至 $ 岁儿童中

的安全性和免疫原性数据和 M̂4感染者中的相关数据(

由于临床试验的规模限制了其鉴别免疫后副作用的能

力!以及某些疫苗可能仅仅根据生产质量数据而注册!实施

最高质量的上市后监测就被认为是必需的( +Hb>强调需要

在药物监管领域进行国际合作( 应特别关注接种的孕妇及

其婴儿(

+Hb>特别提到国际社会迅速分享最初的疫苗免疫原性

和上市后的安全性与有效性研究成果!让所有国家就疫苗的

配置'登记和使用的方针性建议作出必要的调整是至关紧

要的(

鉴于缺乏对照信息!可以谨慎地设想 ! 个剂量的大流行

病毒疫苗可能是个人保护所必需的( 所需剂量数将在有更

多相关信息时进行调整(

+Hb>无不担忧地提到一些国家对大流行流感疫苗的限

制性决定可能会对其他国家造成负面影响( 某些限制可能

要减少疫苗在全球的供应!一些发展中国家可能不愿意使用

还未在工业化国家注册的疫苗( 鼓励各国考虑在流感预案

中设立使用未注册疫苗的紧急条款(

由于目前甲型 M969 流感疫苗毒株相对有限!hMT鼓

励实验室网络继续并加强新的疫苗候选株的传代(

+Hb>提到应充分认识全球的疫苗需求!特别是在资源

有限的国家( 鼓励各国适当考虑将疫苗的使用作为其大流

行控制预案的一部分(

+Hb>没有修改目前的季节性接种建议(

+Hb>指出!当 !""# 年 # 月在确定 !"9" 年南半球季节

性流感疫苗的组成成分时!应对新的信息进行评估!以便作

出为南半球生产何种疫苗的建议( 在评审 !"9"<!"99 年流

行季节用于北半球的候选疫苗时也是如此(

&屠宇平 摘译自h>G"!""#" =%[$"
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!科普小知识!

甲型?!)! 流感疫苗人群接种的注意问题

哪些人群应该优先接种甲型?!)! 流感疫苗(

接种甲型M969 流感疫苗应首先保证维护国家安全稳

定'社会正常运行'公共服务系统正常运转!其次兼顾各类

重点人群!以降低病死率和发病率!降低流感大流行的

危害(

中国重点接种人群的确定!主要综合目前疫情的流行

病学特征'参考 hMT等对甲型 M969 流感疫苗的使用建

议'以及中国甲型M969 流感疫苗的生产供应能力等因素!

经专家论证确定的( 中国将根据疫情的进展和疫苗供应能

力的提高!必要时及时调整重点人群的范围(

现阶段!中国免疫重点人群#关键岗位的公共服务人

员'学生及教师'慢性病患者等(

哪些人群不能接种甲型?!)! 流感疫苗(

以下人群不能接种甲型 M969 流感疫苗#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$格林巴利综合症患者$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 $ 岁者$医生认为不适合接

种的其他人员(

孕妇和哺乳期妇女是否可以接种甲型 ?!)! 流感

疫苗(

尽管hMT和美国P&P都将孕妇列为高度优先的重点

接种人群!但中国目前尚未将孕妇列为接种对象( 主要是

目前缺乏孕妇接种甲型 M969 流感疫苗的临床试验资料!

孕妇接种甲型M969 流感疫苗的风险性不确定!同时!中国

一直将孕妇列为往季节性流感疫苗禁忌人群( 对于哺乳期

妇女!目前尚无人类接种此疫苗后是否进入乳汁的相关研

究数据!应充分权衡利弊后决定是否使用本品(

卫生部将密切关注国内外疫苗临床试验的进展!适时

组织专家论证!提出孕妇和哺乳期妇女的疫苗使用策略(

有基础性慢性疾病患者可否接种甲型 ?!)! 流感

疫苗(

一方面!有明显基础性疾病患者!特别是有呼吸道和心

脑血管性疾病等慢性病的个体!在患甲型 M969 流感后!会

加重原有基础性疾病!病重和病死的负担较重!应作为甲型

M969 重点接种对象$另一方面!对这些具有基础性疾病的

个体!如患有严重慢性疾病或处于慢性疾病的急性发作期!

则不宜接种疫苗( 所以!对于有慢性病的个人!是否应该接

种疫苗!要考虑当地流感疫情的严重性'患病的严重程度和

接种的风险性!咨询当地临床医生或接种人员后再做决定(




