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摘要摘要摘要摘要 

本次「第十屆加拿大預防接種年會」係由加拿大公共衛生局(Public Health Agency of 

Canada， PHAC)主辦，加拿大免疫學研究與評估協會(Canadian association for immunization 

research and evaluation, CAIRE)、加拿大兒科醫學會(Canadian Pediatric Society, CPS)及加拿大

公共衛生學會(CPHA)協辦，本會議每兩年舉辦一次，每屆會議因應當時趨勢訂定不同主題，

本屆主題訂為「EEEExcexcexcexcellence in Immunization: Empowering, Engaging and Educatingllence in Immunization: Empowering, Engaging and Educatingllence in Immunization: Empowering, Engaging and Educatingllence in Immunization: Empowering, Engaging and Educating」，參與者大多

為加拿大各州的疫苗政策規劃與執行者、執行接種的護理人員、醫師、疫苗領域之專家等人，

會中有加拿大公共衛生局、加拿大疫苗中心的代表來說明加拿大疫苗政策實施現況、媒體對

於民眾接種意願的影響、不良反應監測、流感疫苗效益評估、疫苗接種與法律等重要的議題，

會議內容因應本屆主題較偏重於接種實務層面，除了共同講題外，也針對疫苗政策執行、接

種基礎實務、疫苗安全性、新疫苗研發等不同的主題，提供不同課程讓與會者自由選擇，讓

我們以多元化的角度接觸國際現況與趨勢，藉由這些經驗作為我國政策擬定、增進接種業務

推展之參考。 
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壹壹壹壹、、、、本文本文本文本文 

一一一一、、、、目的目的目的目的 

本會議目的在瞭解加拿大的疫苗政策實施現況、執行疫苗實務上所碰到的問題與因應策略、

與社會大眾及媒體之溝通、疫苗接種與法律、疫苗安全及不良反應監測以及流感疫苗效益等

議題進行討論，以提升專業知能，並作為我國訂定疫苗政策評估之參考。 

 

 

二二二二、、、、會議會議會議會議內容內容內容內容 

本次出國行程詳如附表 1，會議時間自 101 年 12 月 3 日至 5 日共計三天，分為六場共同講

題(plenary)，以及五場自由選擇講座(concurrent session)，每場自由選擇講座同時段都有至少

5 個題目供選擇，共計 27 個講題，課程內容詳如附表 2。茲就 3 日會議內容中，挑選幾個主

題，重點摘錄。 

 

(一一一一). 加拿大疫苗接種政策推動面臨的難題加拿大疫苗接種政策推動面臨的難題加拿大疫苗接種政策推動面臨的難題加拿大疫苗接種政策推動面臨的難題：：：：民眾對疫苗信任度下降民眾對疫苗信任度下降民眾對疫苗信任度下降民眾對疫苗信任度下降，，，，反疫苗聲浪成長反疫苗聲浪成長反疫苗聲浪成長反疫苗聲浪成長 

從這次會議我們可以發現， 加拿大民眾對於疫苗接種的不確定性及反對接種的聲浪，

遠比台灣更嚴重，這也是這次會議一再被提到的重點，從會議資料顯示，有 85%的加拿大

國民會因為媒體的報導而改變行為。講者舉例，2008 年 12 月 9 日魁北克一名 14 歲少女接

種第二劑人類乳突病毒疫苗(Gardacil)隔天變得神智不清且無法說話，醫師診斷為偏頭痛，

兩週後被母親發現在家中死亡，消息被作為當日的新聞頭條報導，並立即引發廣大的負面聲

浪，指出政府未告知接種疫苗的副作用，並質疑政府核准本項疫苗的正當性，報導的隔天該

項疫苗接種即全面延期。雖然之後該名個案被發現本身就有潛在的疾病，但事後的報導對疫

苗的負面印象已很難挽回。 

加拿大是在 2006 年 7 月核准 Gardacil，2007 年加拿大預防接種諮詢委員會(National 

Advisory Committee on Immunization ,NACI)建議 9-26 歲的女性接種 HPV 疫苗，同年聯邦政

府宣布贊助各省及行政區共 3 億美元($300 million)來推動 HPV 疫苗政策，卑詩省(British 
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Colombia)也連續三年分攤了其中 3 千 9 百萬美元。2008 年的網路調查，多數民眾非常支持

該項疫苗政策，但是上述事件發生後，民眾的接種意願及對政府的信任度大幅下降，2011

年超過 50%的民眾對於 HPV 疫苗抱持負面態度。 

“After this, therefore because of this”，就如同當年的劉小弟事件造成 H1N1 接種率驟降，

社群媒體力量要引發恐慌是很容易的，而政府要重新建立信任則加倍困難。政府要面對的是

運用科學證據，以事實和客觀去緩和民眾的恐慌情緒。 

有鑒於網路謠言散撥對政策造成的負面傷害，專家提出可建立政府專門的社群脈絡如

youtube、facebook 粉絲團、twitter 等，並培養專業的團隊人才，專門監測網路的不當謠言，

或是建立問答專區、經驗分享專區等，透過網路媒體的即時互動，宣導疫苗接種的重要性及

破除對疫苗的迷思。”Trust is key”，信任是良好醫病關係的基礎，也是衛生單位能否順利推

動接種業務的關鍵，專家也提出幾個要點可以強化民眾的信任： 

■ 用「正面」語氣表達的重要性-例如：「99%的疫苗都是安全的」和「1%的疫苗可能

引起副作用」相比，前者表達較能讓民眾覺得安心；另外「不打疫苗會增加罹病風險」

和「打了疫苗可以降低罹病風險」相比較，也是以前者較能增加民眾接種的意願。 

■ 加強醫護人員教育訓練，以民眾可接受的語言，用深入淺出的方式提供民眾最清晰明

確的建議，並且以個人化的口吻、親切的態度，較能說服民眾接受接種。 

■ 加強接種技術，減少疫苗接種時疼痛，也能增加家長的安心並且願意讓孩子繼續接受

後續的疫苗接種。 

■ 從學校教育加入疫苗學、接種疫苗的效益及好處等課程，讓孩子從小就接觸疫苗專業

知識，培養正確觀念，也能增加家長帶家中較年幼孩子前往接種的意願。 

■ 教育社區領導人，爭取對疫苗政策的支持和重視，進而增加資源並加強對接種業務的

推動。 

■ 和媒體建立良好的互動關係，主動提供科學客觀證據及專業建議，藉由媒體力量達到

正向的傳播。 
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(二二二二). 加拿大預防接種體系與實務問題加拿大預防接種體系與實務問題加拿大預防接種體系與實務問題加拿大預防接種體系與實務問題 

加拿大的行政體系是由「F (federal,中央聯邦政府)/P (province省)/T (territory行政區) 」

三個層級互相配合，加拿大境內共有十個省(Province)，三個行政區(Territory)，和我國中央

政府、縣市政府及直轄市政府的層級類似。但和我國不同的是，中央聯邦的角色較偏重依

據科學實證做出疫苗接種建議提供省及行政區參考，但各省及行政區仍依照當地的流行病

學及政府的財力而各自訂定疫苗政策。  

加拿大和預防接種相關的委員會主要有兩個，分別為國家預防接種諮詢委員會

(National Advisory Committee on Immunization, NACI)以及加拿大預防接種委員會(Canadian 

Immunization Committee ,CIC)。NACI 的主要任務是針對加拿大新取得藥證的疫苗，蒐集即

時之流行病學、疫苗接種效益與文獻回顧，依據科學實證做出疫苗接種政策之科學證據並提

供給 PHAC，由 PHAC 做出全國性的建議。而 CIC 則是由聯邦、各省及行政區三個層級共

同組成，提供較偏向疫苗接種實務層面之執行策略。 

在 2003 年由聯邦、省方及特區之各層級公共衛生代表們共同合作，發表了國家疫苗

接種策略(National Immunization Strategy, NIS)，宗旨在於 

■ 減少疫苗可預防疾病的發生 

■ 改善疫苗計畫的可近性與即時性 

■ 確保疫苗穩定供應 

■ 提升全國接種完成率 

■ 提升疫苗安全監測體系 

■ 增加大眾對疫苗的信心，對反疫苗團體的因應 

由於各地的預防接種時程仍視該地區的財源、流行病學情形而各自獨立訂定未整合，

因此，整合各地的預防接種計畫(Harmonization of immunization program)是加拿大聯邦政府

目前的重點項目。而在實務執行層面，由於衛生人員經常會碰到往來各省或行政區之幼兒接

種時程的差異，要如何安排後續接種時程和劑次，是加拿大護理人員經常會碰到的難題。此

外，由於加拿大的外來移民非常多，其中也不乏語言隔閡、拒絕接種等問題，對於如何提升

異常族群的接種意願與完成率，也是加拿大目前最重要的課題之一，本次會議上講者分享了
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如下幾項重點來提升完成率： 

■  增加接種服務的可近性：根據加拿大做的一項調查，67%的民眾在接受疫苗接種時會

選擇家庭醫師，24%到醫院接種，9%到健康中心，這項數據和我國全國性預防接種資

訊管理系統(NIIS)統計已有超過 80%的幼兒在預防接種合約院所接種有些類似。由於歐

美國家較偏好個人化的家庭醫師制度，因此加強對家庭醫師的教育訓練，增加其對疫

苗接種的認知和支持，對於推廣疫苗接種作業是非常有效的方式。此外，對於較難接

觸追蹤到的族群，像是新移民或加拿大當地的原住民，可以設立社區接種站、到府接

種服務，延長接種時間及天數，以更便利的方式提供民眾接種，才能提升疫苗接種率。 

■ 製作其他語言的教材與衛教單張，培養語言人才，在外來移民較多的地區，以母語對這

些外來族群做宣導，也較能達到催種的效果。 

■ 對於疫苗提供者而言，應製作接種紀錄評估及補接種原則的指引，並且應確保可取得個

案電子接種紀錄的管道，例如運用疫苗註冊系統等。 

       

(三三三三) 加拿大的加拿大的加拿大的加拿大的疫苗註冊疫苗註冊疫苗註冊疫苗註冊體系體系體系體系(Canadian Immunization Registry Network) 

加拿大各省及各區都有各自的疫苗註冊系統，並獨立計算完成率，各區的接種資料

也會依不同的統計方式而不同。在 1996 年一場加拿大免疫年會上，提出了加拿大應建立一

個可以追蹤及監測預防接種狀況的電子註冊體系，目標希望能做到：  

■ 判別並找出逾期未接種的幼兒，並提醒通知家長帶小孩前來接種。 

■ 進行預防接種時程預約，並將資料庫提供給醫護工作者查詢，追縱個案免疫情形。 

■ 協助公衛人員辨識延遲接種等異常高危險族群， 並促使衛生主管部門適時規劃介

入之措施，做為政策改善之評估依據。 

■ 對於較常由家庭醫師執行接種的省份，應該要讓醫師在執業時可即時使用註冊系統

做查詢並且登錄。 

因應這項建議，1998 年加拿大衛生部舉辦了一次全國性的預防接種登錄系統之會議，

並且達成共識要成立一個全國性組織，目標是確保在 2003 年以前每一個省份和地區將有一

個全面的電子免疫註冊系統，而這個組織將能協助加拿大各轄區可以互相交換轉介所有兒童
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的疫苗接種情形(in delivery of immunizations to all children)並且計算疫苗接種完成率。 

加拿大國家免疫記錄網絡工作小組(The National Immunization Records Network 

Working Group)於 2002 年聚集在一起並確立了目標和工作計劃，而在本次會議上也確立了

組織的名稱為加拿大免疫註冊網絡(Canadian Immunization Registry Network，CIRN)，CIRN 

是一個由聯邦、10 個省及 3 個行政區之疫苗政策執行之專家共同組成的工作小組，主要的

工作範圍包括：加速不同省或地區註冊系統間疫苗接種資料的即時蒐集、傳輸與交換，強化

全國接種完成率的監測，並且連結到疫苗可預防疾病通報和流行以及疫苗不良反應的監測，

目標在於監測加拿大各省預防接種註冊系統地執行狀況、協助加拿大衛生部、國防部以及各

省/區疫苗註冊系統的運作，建立指引及分享各省推行的實務經驗、提供一個有關疫苗註冊

系統新知的交流論壇，定期或是至少每年兩次報告有關加拿大免疫註冊系統執行的進度給疫

苗政策相關的決策者(stakeholders)。 

加拿大針對進入托兒所或是國小就讀的幼童會進行接種資料的搜集和查核，有些行政

區利用電子資料庫去追蹤接種資訊，然而多數的省分仍使用紙本作業模式。其中以卑詩省

(British Columbia, BC)的預防接種登錄系統 iPHIS (Integrated Public Health Information 

System，iPHIS)較為完善，iPHIS 是一項整合、自動化的個案健康紀錄系統，系統不僅包含

預防接種資訊，也含括了傳染病監測及個案管理，提供公衛人員追蹤、管理、回報及採取後

續相關的介入措施。iPHIS 一開始是由卑詩省的疾病管制局(British Columbia Centre for 

Disease Control ,BC-CDC)建置，PHAC 則致力於和聯邦、各省及區合作，希望能更進一步

推廣 iPHIS 的運用，在 PHAC 的努力下，所有加拿大轄內的公共衛生單位都可以免費申請

使用。不過雖然聯邦大力推動希望各省都能有中央化的電子系統，各省份配合的意願仍舊不

高，加拿大 13 個省及地區中，共有 8 個有使用 iPHIS，分別為：卑詩省(British Columbia)、

安大略省(Ontario)、曼尼托巴省(Manitoba)、薩克其萬省(Saskatchewan)、亞伯達省

(Alberta)、紐芬蘭與拉布拉多省(Newfoundland and Labrador)、西北地區(Northwest 

Territories)、育空地區(Yukon)。而在 BC 省中，溫哥華則是使用自己的系統(PARIS)。 

由於受到 SARS 疫情的影響，加拿大公衛專家認為亟需一套整合性的系統，能夠更有

效率的偵測並管理可能造成疫情爆發之威脅，例如 SARS、流感或其他傳染病等，因此研發
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建置了另一套整合性系統 Panorama。其主要功能包括：疫情控制、接種資料以及疫苗庫存

管理等(如下圖一、二)。2011 起 Panorama 將取代 iPHIS，除了 BC 省，魁北克、安大略、

紐芬蘭與拉布拉多省及 Nova Scotia 都規劃使用 Panorama。  

 

                        ※※※※圖一圖一圖一圖一、、、、二二二二        PanaromaPanaromaPanaromaPanaroma 主要功能及架構主要功能及架構主要功能及架構主要功能及架構 

http://www-03.ibm.com/industries/ca/en/healthcare/files/panoram

a_application_overview_final.pdf 

 

(四四四四). 加拿大的疫苗接種法律加拿大的疫苗接種法律加拿大的疫苗接種法律加拿大的疫苗接種法律 

在美國，預防接種不僅是人民的權利更是強制性義務，幼童在入國小前應完成麻疹疫

苗接種，否則不能入學。由於美國實施強制接種後，大幅降低學校麻疹的 outbreak，因此加

拿大部分省也開始考量訂定入學強制接種法(compulsory school-entry vaccination laws)，但由

於加拿大聯邦對於疫苗政策規範的力量有限，疫苗接種法仍是各省/區之政府各自決定是否

頒布。其中，較明確針對疫苗可預防疾病訂定強制規範的有 BC 省(1980)、安大略省(1982)

以及 New Brunswick(1997)，規定幼童入學前應完成六項疫苗可預防疾病之疫苗接種，分別

為 DTP 及 MMR；而其他省則授權給當地政府或學校自行決定如何執行。各省中又以安大

略省的疫苗接種法律較為嚴謹且完整，共訂定了兩項疫苗接種法： 

■ 1982 年頒布學校學生接種法年頒布學校學生接種法年頒布學校學生接種法年頒布學校學生接種法(Ontario's Immunization of School Pupil's Act)，規定

所有 4-18 歲的學生，除非可以提出醫療或宗教的豁免證明，否則都應有完整的預
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防接種紀錄且繳交給約克區健康服務中心存檔(all students aged 4 to 18 years old to 

have a complete immunization record on file with York Region Community and Health 

Services)，如果接種紀錄不完整或紀錄不是最新的，幼童有可能會被校方停學。 

■ 1990 年頒佈托兒所護理人員法托兒所護理人員法托兒所護理人員法托兒所護理人員法(Daycare nurse act)，規定托兒所經營者必須確保他

們所照顧的兒童都依據當地醫療人員的建議接種疫苗，除非幼童可以提出已具有

免疫力，或是醫療、宗教的豁免證明。 

了解學童的免疫情形對於加拿大在疾病防治上是非常重要的，當有疫苗可預防疾病爆發

流行時，護理人員就能立即察看可能暴露在疾病下的學生之接種紀錄，以判定誰可能有罹病

的風險，並立即採取後續的接種、防治措施。 而為了確保健康中心能保有最新最即時的學童

免疫資訊，每年安大略省約克區的醫護人員都會重新檢視學童的接種紀錄並且發給家長問

卷，要求提供漏掉的訊息，以確保最新的預防接種資訊(如下頁圖三)。如果約克區健康服務

中心沒有收到最新的預防接種資訊，則會再寄一封信要求更進一步訊息。若在截止日期前沒

有收到家長回復最新的接種資訊，則會寄出幼童停學通知(suspension order)，直到收到要求的

預防接種訊息，學生才能再回到學校。健康中心在收到幼童接種紀錄後則會進行審核，如果

發現幼童有遺漏的疫苗或是接種間隔不符合國家規定，則會再寄出補接種通知書(如下圖四)。 

如果家長希望能幼童免於疫苗接種，則需要向約克區健康服務中心提出完整的醫療豁免

(medical exemption)、道德聲明(Statement of Conscience)或是宗教信仰宣誓書(Religious Belief 

Affidavit)，而且這些聲明是需要經過公證的。校方在收到家長提出免於接種的聲明時，會再

回信給家長再次確認，另外也會在信件下方加註，若將來校方爆發群聚疫情，這些孩會被認

為是暴露在疾病風險下，並被停學直到疫情結束(如下圖五、六)。 
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        ※※※※圖三圖三圖三圖三、、、、校方要求家長繳交預防校方要求家長繳交預防校方要求家長繳交預防校方要求家長繳交預防接種紀錄之通知函接種紀錄之通知函接種紀錄之通知函接種紀錄之通知函         

 

 

                    ※※※※圖四圖四圖四圖四 補接種通知書補接種通知書補接種通知書補接種通知書 
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※※※※圖五圖五圖五圖五、、、、六六六六  家長提出宗教家長提出宗教家長提出宗教家長提出宗教/醫療豁免接種聲明時醫療豁免接種聲明時醫療豁免接種聲明時醫療豁免接種聲明時，，，，校方的回信校方的回信校方的回信校方的回信 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(五五五五). 疫苗安全及不良反應之監測疫苗安全及不良反應之監測疫苗安全及不良反應之監測疫苗安全及不良反應之監測 

預防接種是最有效的公共衛生介入措施之一，不過接種疫苗也具有一些風險，從常見

的輕微副作用(如發燒)到極罕見的致命性疾病(如過敏性休克)，因此需要建立完整的疫苗安

全性監測系統，以評估及瞭解疫苗的效益及風險，接種不良事件(adverse event following 

immunization, AEFI)的風險評估也是其中重要的一環。本次課程重點在於讓學員瞭解如何偵

測及調查接種不良事件訊號(AEFI signals)、疫苗接種的個人風險評估，以及疫苗與接種不良

事件的因果關係判定之過程及其困難。  
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完整的疫苗安全監測應該要包括嚴謹的疫苗上市前核准流程(pre-licensure activities)以

及上市後的安全性監測，上市後安全性監測依目的不同，可分為不良事件訊號的偵測

(detection)以及評估(evaluation)，講者並就自主性通報系統(Spontaneous reporting systems)及

資料庫聯結(Linked databases)2 種研究設計進一步說明其研究方法，及在實務上之應用實例。 

Purpose Designs/sources Methods 

Signal detection Case reports Clinical review 

Spontaneous reporting 

systems 

Reporting rates 

Disproportionality 

Data mining 

Ecological studies Correlations/trends 

Linked databases Rapid cycle analysis 

Data mining 

Signal evaluation Ad hoc studies Cohort 

Case-control 

Self-control 

Phase IV studies 

Linked databases 

個案報告是提出警訊(raise alert)的方法之一，而 Disproportionality 是將以自主性通報系

統報告之資料庫中「疫苗-不良反應症狀」之相對發生率來評估疫苗的風險，常用的方法包括

Proportional reporting ratio、Reporting odds ratio、Empirical Baysian Geometric Mean、Information 

Component，主要是用來找出需要進一步評估的訊號。另外在知道母數(例如疫苗配送/施打數

量)的情況下，也可以計算通報率(Reporting rates)，並與特定疾病之背景值進行比較。不過要

注意的是，自主性通報系統雖然具有可快速偵測訊號、偵測罕見不良反應以及建立假說之優

點，但也具有通報偏差以及通報品質不一致等限制，其設計也並非可以用來評估因果關係，

沒有未接種者資料作為對照，因此在使用及解釋時必須十分小心。講者並以接種輪狀病毒疫

苗 Rotashield®與腸套疊的發生為例，說明美國 CDC 透過其自主性通報系統 VAERS 偵測到接

種 Rotashield®之幼兒發生腸套疊案例機率較高的訊號，並認為此訊號需要進一步調查，調查

結果出爐後，美國 ACIP 基於安全性考量建議停止使用該疫苗，藥廠也決定將該疫苗撤出美

國市場。 

在資料庫聯結部分，美國 CDC 與國內 9 個健康計畫組織合作，稱為 VSD(Vaccine Safety 

Datalink)，目前涵蓋約 920 萬人之資料庫，串聯其接種紀錄、就醫紀錄(急診、住院及門診)

與基本資料，可針對安全性疑慮訊號及時進行調查，但也有一些限制，包括只能偵測到需要
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就醫之症狀、資料庫代表性可能不足等。與傳統疫苗上市後安全監測方法動輒需要數年才能

有結果最大的不同是，運用 Rapid Cycle Analysis(RCA)方法可以每週針對特定關注症狀或疾病

在接種者之發生數，與對照組的期望值進行比較，對照組可以是 historical 或是 concurrent。

講者也提到 Sequential analysis methods 在 RCA 之運用，並以接種 2010-2011 季流感疫苗與熱

痙攣的發生為例，說明 self-control 研究方法之應用，亦即比較特殊關注症狀/疾病在 risk 

window 和 comparison window 之發生情形，。 

再從個人層面來看疫苗安全性議題，有特定疾病史以及過去接種疫苗曾有不良反應者，

其接種疫苗後發生不良事件的風險較高，在臨床上面對這類病人，則要考慮不良事件之發生/

再發生機率、不良事件之嚴重度以及併發症、不接種疫苗的風險等因素，此外，缺乏對這類

病人接種或再接種疫苗的安全性資料，也使得臨床醫師在診療時面臨很大的挑戰。為降低個

人接種疫苗的風險，接種禁忌症的評估就顯得格外重要。講者以 2008 年發表在 Pediatrics 的

一篇文章，提供疑似疫苗過敏反應個案之臨床處理參考。 

  

Wood R A et al. Pediatrics 2008;122:e771-e777 
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對雞蛋過敏以往被列為接種不活化三價流感疫苗(TIV)的禁忌症，最近的研究發現雞蛋

過敏接種 TIV 是安全的，疫苗仿單的禁忌症也改為「對雞蛋嚴重過敏」，所以臨床上遇到對

蛋過敏的病人還是可以接種 TIV，但最好於接種後留觀至少 30 分鐘。在 GBS 部分，目前沒

有資料顯示接種流感疫苗會增加 GBS 復發的風險。加拿大是最早報告接種流感疫苗發生

Oculo-respiratory Syndrome(ORS)的國家，在接種 TIV 24 小時內出現眼睛紅、咳嗽、喘、胸

悶等症狀，通常輕微且很快復原，發生率大約 5-8%，經調查與加拿大境內某廠商生產的疫

苗相關性較大(我國並未進口此廠牌疫苗)，在廠商改善製程後發生情形已大幅降低；

1998-2008 年的長期追蹤調查發現，針對曾發生 ORS 的個案再次接種 TIV，其 ORS 復發率

大約為 17.9%。 

加拿大成立預防接種臨床網絡(Special Immunization Clinic Network)，由各醫學中心的

感染專科、過敏專科以及其他有關的次專科組成，針對特殊關注不良事件研究其臨床表現範

圍、危險因子和預後。主要目標包括提供特殊關注不良事件深度調查、臨床診斷及處理、評

估曾有不良事件的個案再次接種後不良事件的復發率、比較不良事件初次發生與復發之嚴重

度、找出不良事件復發之危險因子、評估免疫不全/免疫抑制或有潛在禁忌症的病患接種疫

苗之安全性；次要目標則包括不良事件發生的因果關係判斷、提供前瞻性的不良事件研究平

台、建立專家資源以強化公共衛生體系因應疫苗安全疑慮訊號的量能，同時也為未來接種大

流行疫苗建立能迅速採取應變措施的量能預作準備。 

從群體層面來看疫苗與不良事件的因果關係判斷證據，加拿大、美國及 WHO 設有預防

接種諮詢等專家委員會，針對流行病學研究、臨床試驗、世代研究、個案-對照研究或動物試

驗等研究數據進行因果關係的判斷。美國 IOM 2011 年公布「Adverse Effects of Vaccines: 

Evidence and Causality」，其中列出 158 種因果關係判斷結論，將疫苗與不良事件的因果關係

分屬 4 種類別：convincingly supports、favors acceptance、favors rejection、inadequate to accept 

or reject。需要進行因果關係判斷的情形包括嚴重的不良事件、短時間發生數起事件(cluster)

或發生件數超過期望值、發現安全疑慮訊號、可能與接種錯誤有關的不良事件、接種 30 天內

發生無法解釋原因的特殊事件、家長或社會特別關注的事件。以 AEFI causality assessment for 

an individual case，提供臨床醫師以 4 個步驟來判斷個案的症狀是否與接種疫苗相關(如下圖
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七)。最後，講者特別強調風險溝通的重要性，提供強化疫苗信心的 10 大策略(MacDonald et al., 

Biologicals. 2012 Sep;40(5): 384-8)，以及讓大眾清楚知道疫苗安全性監測的 8 大把關措施

(MacDonald N & Pickering L. Paediatrics and Child Health 2009; 14: 605-11)，重塑大眾的疫苗信

念。 

 

※※※※圖七圖七圖七圖七  AEFI 因果判斷因果判斷因果判斷因果判斷 4 個步驟個步驟個步驟個步驟 
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((((六六六六).).).). 改善流感疫苗效益改善流感疫苗效益改善流感疫苗效益改善流感疫苗效益    

在加拿大 90%流感相關死亡發生在老人，具有慢性病也是老人發生流感併發症而引起住

院的危險因子，美國研究指出老人接種流感疫苗可以減少 61.2%住院，然而老人接種流感疫

苗的保護效果大約只有 30-40%，遠低於健康成人的 60-90%為低，可能與免疫系統功能衰退有

關；建議老人接種流感疫苗，除了因為接種疫苗是預防流感的最有效措施，也是要避免老人

因為感染流感喪失自主/獨立活動的能力(catatrophic disability)。 

3 歲以下幼兒流感侵襲率大約 10-25%，每年平均住院率約為每千人 1 例，也是造成幼兒

住院的主要原因。幼兒感染流感病毒 virus shedding 時間較長、黏膜受損較嚴重以及較容易發

生併發症。2005-2008 年每年約有 467 例流感病例，其中一半為 2 歲以下，75%為 5 歲以下；

2009 年 1,265 例其中 8 例死亡。然而 6-59 個月幼兒流感疫苗接種率遠低於其他疫苗，幼兒流

感疫苗之限制/缺點包括初次接種需要接種 2 劑、需要每年接種、年齡較小者免疫反應較差、

2 歲以下對 B 型病毒抗原反應差。流感疫苗對 5 歲以下幼兒保護效果約 57%，2 歲以下約 49%。 

改善流感疫苗保護效果的方式包括提升抗原量、添加佐劑、四價疫苗(2A+2B)。美國已

核准上市高劑量流感疫苗提供 65 歲以上老人接種。在 1994 年已有專為老人設計的添加 MF59

佐劑的 TIV，最近也在加拿大核准上市。2009 年添加 AS03 佐劑的大流行疫苗提供 6-35 月齡

幼兒接種。針對 4,000 多名 6-72 月齡幼兒的臨床試驗結果，分為添加 MF59 佐劑 TIV、TIV

與安慰劑 3 組，結果添加佐劑 TIV 組在 3 歲以上的保護效果達 80%以上，高於 TIV 組及安慰

劑組，且在 6 個月後仍維持較高的抗體效價，不良反應發生率則與 TIV 相似。另外諾華及

GSK 都有針對幼兒的 QIV 臨床試驗在進行中。 

目前在加拿大核准上市的流感疫苗有 5 家廠商產製的 7 種疫苗，包括 2 種裂解型(肌肉

注射)、1 種裂解型(皮內注射)、2 種次單位(肌肉注射)、1 種活性減毒(鼻噴劑)、1 種添加佐

劑型(肌肉注射)，而有些類型的疫苗對於特定族群效果較佳，例如添加佐劑及高抗原量的疫

苗在老年人族群的免疫生成性較佳、LAIV 在兒童族群的免疫生成性及保護效果較佳等。但

並非所有種類的疫苗都可由政府公費提供，未納入者需由民眾自費。受限於聯邦政府採購合

約(三年約)，加拿大各省針對特定群提供特定疫苗的彈性並不大，亦即無法即時調整採購品

項。來自魁北克省的講者在會中分享該省針對 2-17 歲慢性病患及 2-17 歲成年慢性病患接觸
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者提供 LAIV 的經驗，以接種率 40%核估所需採購之疫苗，並先在 2 家大型小兒醫學中心試

辦接種計畫，瞭解擬實施族群及提供接種服務的醫事人員對 LAIV 的接受度，以及建立可行

的接種策略，2012 年 11 月 1 日正式提供予 2-17 歲慢性病患接種，11 月 13 日擴大提供予 2-17

歲成年慢性病患接觸者接種，接種成果顯示該族群家長對 LAIV 之接受度不如預期(對活性減

毒疫苗的疑慮、對新產品的疑慮、TIV 比較安全等)，醫事人員也不全然支持(對新產品瞭解

不足、與過去接種流程不同、TIV 較容易接種等)。建議當有多種疫苗產品可供選擇時，政

策決定除了要考慮疫苗本身的優點(例如對特定族群之保護效果確實較佳)，面臨的挑戰還包

括預算增加、合約限制、接種規劃、第一線醫事人員的溝通以及接種者個人的偏好等。 

 

((((七七七七).).).). 舒緩疫苗接種的疼痛舒緩疫苗接種的疼痛舒緩疫苗接種的疼痛舒緩疫苗接種的疼痛 

疫苗接種是預防疾病的重要方法，它大幅改善了人類免（減）受傳染病危害之苦，進而

提升生活的品質。現行疫苗接種以注射方式為主要途徑，僅少數疫苗係以口服方式給予（如

輪狀病毒疫苗），因此疫苗接種常與疼痛劃上等號，對於幼兒極易對疫苗接種產生排斥，因

此疼痛管理對於提升疫苗接種意願是一個重要課題。 

會中提到有效的疼痛管理應從 4P 著手，包括了 Pharmacological(藥理)、Physical(物理)、

Psychological (心理)及 procedural (程序)等，在實務上可針對不同年齡接種對象，依其身心發

展狀況給予適切照護，如嬰兒期個案可請母親餵食母奶，或予餵食糖水、使用安撫奶嘴等方

式，給予安全感及轉移注意力，降低其對疼痛的感受性；而幼兒期的孩子則可透過遊戲轉移

注意力，例如利用吹泡泡機製造大量的泡泡，吸引其目光焦點，再趁機完成疫苗注射；針對

青少年的對象，則應提供獨立空間維持隱私，並可減少同儕間負向情緒的相互影響。 

此外，隨著科技的發達疫苗種類日益繁多，且訊息的傳遞方式相較過去更為多元，在提醒家

長按時攜帶孩子接種疫苗的方式，除了傳統的電話通知、張貼海報及以電子郵件通知的方式

外，還可善加利用網路、APP、條碼等新興溝通工具，維持與家長的聯繫，提升其疫苗接種

完成率。 
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三三三三、、、、心得及建議心得及建議心得及建議心得及建議：：：： 

心得心得心得心得 

(一) 隨著生物技術的進步，疫苗可預防的疾病涵蓋日廣，對人們的健康是一大福音，然因疑

似疫苗不良反應事件經媒體之片面報導，各國皆面臨疫苗推動的阻力，強化與各領域意

見領袖之溝通是化解阻力的其中一種方式，此外，更重要的是要將疫苗知識向下紮根，

其中應強化醫學相關科系對疫苗之認知，自學校基礎教育做起，增進醫護同仁對執行疫

苗業務的認同感、專業度與熱誠，與民眾建立良好互動與信任關係，進而讓預防接種業

務順利推展。 

(二) 疫苗接種是預防疾病最有效的手段，而疫苗安全疑慮則是影響接種率的重要因素，透過

本次會議瞭解到我國的疫苗安全監測體系基本上與美國、加拿大類似，自 2010 年起加

強與 TFDA 之合作機制，於季節性流感疫苗接種計畫執行期間，每日進行嚴重不良反

應通報資料交換，由 TFDA 委託藥害救濟基金會進行安全性訊號偵測，並每週公布監

測結果，2011 年起則擴大至所有疫苗不良反應通報資料之交換。未來應加緊腳步完成

單一通報入口、資料共享之目標，也應建置在發現安全疑慮訊號時，應能夠立即進行大

型流行病學研究、臨床試驗等相關研究之機制。此外在主動監測部分，我國已有 H1N1

新流感疫苗接種資料與健保資料庫串聯分析之經驗，建議應在此基礎上持續努力，發展

如美國 CDC 所建立之 RCA 方法，以達到即時釐清安全疑慮訊號之效。 

(三) 在執行流感疫苗接種計畫過程中，發現接種後嚴重不良反應通報個案及家屬最需要的往

往是醫療上的協助，或許可以建立如加拿大的預防接種不良事件臨床專家網絡，除了可

以深化我國疫苗安全監測體系，也可提供第一線醫護人員不良反應個案之臨床處理諮詢

或轉介，讓衛生單位工作人員後續的追蹤更順利執行。 

(四) 國際流感疫苗研發時有進展，QIV 也可望在不久的將來於我國上市，魁北克省針對 2-17

歲慢性病患另外提供公費 LAIV 之執行經驗，提供了當未來有多種流感疫苗產品可選擇

納入公費疫苗接種計畫時，實務面上應該評估及考量的各種因素。 
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建議建議建議建議 

(一) 此次會議可說是加拿大預防接種相關產、官、學界最大的盛會，建議我國亦可舉辦全國

性的類似會議，除相關人員可獲得預防接種新知，亦可凝聚政策共識。此外，一般國際

研討會多偏重臨床或實驗室的研究成果發表，此行研討議題有相當多與接種實務相關之

討論，邀集實際執行接種工作的人員進行分享與討論，以提升接種作業之品質，建議我

國也可舉辦類似經驗分享之研討會，也提昇基層人員對本身承辦預注業務之認同感，或

許有助於緩解近年基層人員異動頻繁之現象。 

(二) 流感疫苗接種率在 2009 年 H1N1 新流感疫苗後創下新低紀錄，後經透過加強醫事人員

教育訓練、資訊公開化等努力，接種率有緩慢回升現象，但老人、幼兒等高危險群仍無

法回復以往的水準。在本次會議瞭解到，由於資訊透過網路快速傳遞，疫苗緩打/反疫

苗運動是世界各國都面臨到的問題，建議除了向民眾溝通疫苗安全性，在醫事人員的教

育訓練課程中，亦應發展一套面對疫苗緩打或疑慮民眾之有效溝通模組，以提供第一線

工作人員有所依循。 

(三) 針對特殊族群提供所需之接種服務部份，加拿大有原住民、新移民、難民之預防接種難

題，透過在地深耕，瞭解社區民眾真正的需求，因地制宜調整接種策略，也可提供我國

之參考借鏡。 
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貳貳貳貳、、、、    附錄附錄附錄附錄 

一一一一、、、、議程議程議程議程 
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