人用流感A/H5N1疫苗接種須知
1、 疫苗廠牌、成分及特性
疾病管制局所儲備之人用流感A/H5N1疫苗，係由Novartis Vaccines & Diagnostic, S.r.l公司義大利廠所產製之不活化(inactivated)疫苗，其主要抗原成分為A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-like strain (NIBRG-14)，為世界衛生組織所建議之儲備疫苗株。
主要成分：
每劑疫苗含有7.5mg流感病毒 A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)-like strain (NIBRG-14)之表面抗原(雞胚胎蛋培養法)，且含有佐劑MF59C.1。
佐劑成分：每劑疫苗0.5mL中含有：
9.75 mg squalene
1.175 mg polysorbate 80
1.175 mg sorbitan trioleate.

其他成分：
sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride dihydrate, sodium citrate, citric acid and water for injections.
本疫苗已取得歐盟之上市許可，並獲得衛生署食品藥物管理局專案核准進口，有關歐盟核准本疫苗(Aflunov)之相關資訊請參閱該單位網站http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/register.htm。
2、 接種劑量及間隔
每人接種2劑，每劑0.5mL，肌肉注射，2劑間隔至少3週以上。
3、 接種此疫苗有何好處？
接種人用流感A/H5N1疫苗後，您將受到保護，免於此疫苗所含有之流感A/H5N1及其他相類品種流感病毒之感染。
4、 此疫苗可能之風險為何？
A/H5N1流感疫苗是由死病毒製成的不活化疫苗，因此不會因為接種疫苗而得到禽流感。本疫苗與其他任何藥品一樣有可能造成嚴重的副作用，如非常少見的立即型過敏性休克。可能副作用如下：
(1) 極常見(≥ 1/10):頭痛、肌痛、注射部位紅、腫、疼痛、硬塊、感覺疲勞。 

(2) 常見(≥ 1/100至<1/10):流汗、關節痛、噁心、注射部位瘀血、發燒、身體倦怠、冷顫。
(3) 不常見(≥ 1/1,000至<1/100):蕁麻疹、類流感疾病。
(4) 罕見(≥ 1/10,000至<1/1,000):痙攣、眼睛腫脹、過敏性反應。
以上症狀，通常會在接種後1-2天內自然消失，若持續發生，應立即就診。
A/H5N1流感疫苗之製程與一般季節型流感疫苗類似，參考流感疫苗的可能嚴重副作用如立即型過敏反應，甚至過敏性休克等不適情況(臨床表現包括呼吸困難、聲音沙啞、氣喘、眼鏡或嘴唇腫脹、頭昏、心跳加速等)極少發生，若不幸發生，通常於接種後幾分鐘至幾小時內即出現症狀。流感疫苗的使用曾被零星報告過之不良事件包括神經系統症狀（如：臂神經叢炎、顏面神經麻痺、熱痙攣、腦脊髓炎、以對稱性神經麻痺為表現的Guillain-Barré 症候群等）和血液系統症狀（如：暫時性血小板低下，臨床表現包括皮膚出現紫斑或出血點、出血時不易止血等）。除了1976年豬流感疫苗與部分季節性流感疫苗經流行病學研究證實與Guillain-Barré 症候群可能相關外，其他少有確切統計數據證明與接種流感疫苗有關。
五、接種禁忌
1. 已知對蛋的蛋白質或疫苗成份過敏者。
2. 年齡未滿18歲者。
3. 過去注射流感疫苗曾經發生嚴重不良反應者。
4. 處於發燒或急性感染狀態者，宜予延後接種。
5. 其他經醫師評估不適合接種者，不予接種。
六、不建議接種之對象
接種本疫苗的主要目的是提供初打免疫力(Priming)，以利未來大流行時，對於H5流感病毒，可提供交叉保護效果，故已完成二劑人用流感A/H5N1疫苗接種者，無須再接種本疫苗；另，依據該疫苗仿單常見副作用包括發燒，考量發燒對胎兒可能之影響，因此，懷孕婦女不建議接種。
七、接種程序注意事項：
1. 接種採自願方式，隨時可撤回同意；接種第1劑後亦有權利拒絕施打第2劑。
2. 請醫師評估後再進行疫苗接種（上臂三角肌），若當天身體不適或經醫師判定不適宜接種，應另安排接種時間。
3. 接種第1劑後至少3週，再由醫師評估進行第2劑疫苗之接種。
八、接種後注意事項
1. 為預防並即時處理接種後發生率極低的立即型嚴重過敏反應，接種後應於接種單位或附近稍做休息，並觀察至少30分鐘，無恙後再離開。
2. 接種後如有持續發燒、嚴重過敏反應如呼吸困難、氣喘、眩昏、心跳加速等不適症狀，應儘速就醫，並告知醫師曾接種本疫苗，並以電話通報當地衛生局。
3. 本次您所接種的疫苗只能預防H5N1流感(A/Vietnam/1194/2004)病毒感染，對於其他分型的H5N1流感病毒(如A/H5N1/turkey/Turkey/05或A/H5N1/Indonesia)具有交叉保護效果，但不一定對於未來的大流行病毒有效。除了本大流行前疫苗，仍有抗病毒藥物（如：神經胺酶抑制劑）可以做為H5N1感染之預防及治療藥物。
4. 接種流感疫苗後48小時內約有1-2%可能有發燒反應，應告知醫師以為診斷之參考。接種48小時後仍然持續發燒時，一般醫師會考慮可能另有感染或其他發燒原因。
「人用流感A/H5N1疫苗」自願接種同意書

1. 接種者基本資料：

(1)姓名：___________； (2)性別：□男、□女 (□懷孕中，不建議接種)
(3)身分證號碼(外籍人士居留證號碼)：___________

(4)生日：民國___年___月___日；(5)聯絡電話：(___)___________；

(6)居住縣市：______________縣(市)

(7)職業：□醫事人員；□防疫人員；□海、岸巡人員、機場、港口安檢、證照查驗及關務人員；□禽畜養殖業或屠宰、販賣、化製廠等作業人員、動物防疫人員。如非上述人員，請填寫(8)預定出國旅遊國家。

(8)出國旅遊國家：____________；預定出國期間：___________________

(9)身體狀況：您是否曾經被診斷為：□糖尿病；□慢性肝病；□慢性腎病□心臟病；□慢性肺病；□循環系統疾病；□其他___________________；□以上皆無 

(10)是否有接種100-101年季節性流感疫苗：□有；□否；□不確定。

(11)是否曾接種過人用流感A/H5N1疫苗：□否(可接種2劑)；□是，曾接種過1劑(可再補接種1劑)；□是，曾接種過2劑(無須再接種)；□不確定(可接種2劑)。
2. 請接種者詳閱流感A/H5N1疫苗接種須知，並確認與勾選下列禁忌症：

	接種禁忌症
	否
	是

	1. 對蛋之蛋白質或疫苗的其他成份成分過敏
	
	

	2. 未滿18歲
	
	

	3. 過去注射流感疫苗曾經發生嚴重不良反應
	
	

	4. 目前正處於發燒或急性感染狀態
	
	

	5. 其他身體狀況

	6. 接種當日體溫：        ℃ (請醫事人員協助量測)


我已瞭解此項疫苗之保護效果、副作用、禁忌、接種程序及接種後注意事項，並決定：
(同意接種；第______劑 人用流感A/H5N1疫苗
(不同意接種
       接種者簽名：                           日期：       年      月      日
· 填寫完成後，請交給醫師進行接種評估診察
	· 醫師評估方框，請由醫師填寫：

可否接種

疫苗批號(勾選)
接種日期

醫師簽章

其他批註

可

否
□101301

□101302

□111503
101年□月□日

接種醫療機構：__________________________

機構十碼章代碼：________________________

本資料填寫完成後，請送回轄區衛生局備查
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