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各縣市接種HPV疫苗不良反應通報流程標準
1、 目的
HPV疫苗為95年才上市的新疫苗，其安全性會影響民眾對疫苗政策的信心，當全面補助符合條件對象接種後，需持續監測接種後不良事件（反應），並建立中央與地方之通報機制，以早期偵測疫苗安全疑慮，中央與地方並能同步即時做出一致的因應。

2、 定義

1、 不良事件：係指接種後發生之任何事件，不良事件與疫苗接種兩者間為時序關係，至於是否為因果關係則有賴後續調查判定。

2、 不良反應（或稱副作用）：係指包括接種後引起急性過敏、休克、接種部位局部反應，或再接種同樣疫苗後發生相同事件等。不良反應與疫苗接種兩者間為因果關係。

3、 嚴重不良事件或嚴重不良反應：係該事件或反應結果為包括死亡、危及生命、造成永久性殘疾或傷害、導致病人住院、延長已住院病人住院時間、或胎兒先天性畸型者。

4、 接種異常事件：係指接種疫苗時發生疫苗種類/劑量錯誤、重複施種、提前接種等接種異常事件。

3、 通報及處理流程

1、 廠商或特約醫療院所
(1) 設置24小時諮詢專線及反應窗口。
(2) 於執行接種工作時，若發生接種異常事件，廠商應詳填「HPV疫苗接種異常事件通報及調查表」（通報格式如附件1）；或發現有接種後不良事件時，應填寫「HPV疫苗不良事件通報表」（通報格式如附件2），立即通報衛生局及國民健康局。

(3) 於學校施打，發生接種異常事件時，應30分鐘內告知接種者家長，並追蹤個案情形，結果立即通報衛生局及國民健康局。

(4) 配合進行個案病情狀況等相關調查，以及提供個案必要醫療協助。

(5) 追蹤個案接種反應至痊癒或至少2週，及主動關切並因應個案或家長之需求，提供相關諮詢。
(6) 立即進行異常事件調查，研判事件發生原因及研議改進方案。
(7) 收集資料並依衛生局或國民健康局要求儘速回報衛生局、國民健康局及ADR中心。
2、 衛生所

(1) 於學校施打，發生接種異常事件時，應確實督導廠商或其特約醫療院所立即主動30分鐘內告知接種者家長，並關切個案或家長之需求，立即通報衛生局及國民健康局。

(2) 追蹤個案接種反應至痊癒或至少2週，如有暈針現象，衛生所公衛護士應至少追蹤2天，及主動關切並因應個案或家長之需求，提供相關諮詢。
(3) 督導及協調醫療院所提供個案必要醫療協助，並立即通報衛生局。

(4) 於接獲廠商或特約醫療院所通報後立即進行調查，了解發生原因、過程及嚴重情形。

3、 衛生局

(1) 於接獲廠商或特約醫療院所通報後，立即進行調查，了解發生原因、過程及嚴重情形。

(2) 彙整事件過程發生紀錄等相關資料後，於24小時內通報國民健康局，並持續追蹤個案情形至少2天(或已返校上課)，嚴重情形者則需持續追蹤2週。
(3) 督導及協助提供個案必要之醫療協助。如有送醫院個案發生時，衛生局要去了解現況，追蹤至出院。
(4) 研議事件發生原因、改進方案。
(5) 彙整通報ADR中心。

(6) 依「預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法」及其處理流程，協助因疑似預防接種而受害者提出救濟申請。

(7) 如果接種第1劑有症狀，第2、3劑會請醫師評估是不是到醫院打。
4、 國民健康局
(1) 主動聯繫衛生局，必要時協助衛生局處理個案相關事宜。
(2) 視情節評估是否須開記者會說明，避免民眾恐慌影響接種意願。

4、 相關配套及緊急應變措施

1、 定期監測、分析及召開專家會議
(1) 由財團法人藥害救濟基金會全國藥物不良反應通報中心進行疫苗安全性監測。
(2) 建立單一諮詢窗口：廠商應建立24小時的諮詢電話，並將其公布於網站或宣傳單張上。

2、 學生接種事件緊急應變規劃原則

(1) 對於學生於學校接種若發生單一個案事件時，可能導致學生家長疑慮產生，進而影響該對象接種作業進度，各衛生局應事先進行校內宣導。

(2) 接種單位於到校接種時，應準備緊急醫療處理設備、各單位聯絡電話及各縣市制定之處理流程。。

(3) 學生於接種後發生立即性嚴重不良反應時，應由接種單位之醫護人員立即進行醫療處置，並由學校通知學生家長，學校護士及當地衛生局(所)協助轉送適當醫療機構。

(4) 學生於返家後發生不良反應時，請學生家長依循「HPV疫苗接種後注意事項通知書」中所列諮詢電話，通報衛生局所處理。
(5) 學生接種發生上述任一不良反應事件時，必要時由各縣市衛生局應依預防接種受害救濟申請流程進行救濟外，並通知國民健康局。

	    縣(市)HPV疫苗接種異常事件通報及調查表

	發生時間：  年   月  日   時   分

接種地點：                          

接種單位：                            

接種人員：姓名          職稱          
	填報人員：           

姓名            職稱             
獲知時間：  年   月  日   時   分

衛生局/所審查通報人員：

姓名           職稱             
通報日期：    年   月   日   時   分



	異常事件類別
	問題內容

	□疫苗種類錯誤 □劑量錯誤 □重複施打

□提前接種 □打錯人  □打錯部份
□其他              

	接種疫苗名稱：       ，劑量       

此次接種疫苗名稱：       ，

          □第一劑  □第二劑  □第三劑

廠牌       批號：      效期：        

同時接種其他疫苗：□是，             

  □否

	事件描述

	事件原因與經過：



	後續處理

（此欄位以下資料，請於調查後再填寫）

	追蹤介入時間

及處理情形


	接種單位
	衛生局/所

	
	
	

	其他
	接種後是否有不良反應：□無；        人
                  □有；         人，症狀：                        

症狀發生時間：   月    日    時，於接種後       小時

是否就醫：□無

          □有，就診日期：        ，就診地點：             
                處置：                                     

                                                           

	檢討改善

	是否有規劃詳細接種流程：□無

□有（檢附接種流程及說明三讀五對查核點）

三讀五對說明：

改善情形：



	異常接種個案基本資料

	1.姓名：           ，出生日期：    年    月    日，接種時年齡：     歲     月

為第      劑次。

2.姓名：           ，出生日期：    年    月    日，接種時年齡：     歲     月

為第      劑次。

3.姓名：           ，出生日期：    年    月    日，接種時年齡：     歲     月

為第      劑次。

4.姓名：           ，出生日期：    年    月    日，接種時年齡：     歲     月

為第      劑次。

（欄位不敷使用, 請自行增列）


                        衛生所
衛生所

填表人                  審查人
主  任

                    衛 生 局                 衛 生 局

審查人員                 單位主管

         縣市HPV疫苗不良事件通報表
	個案編號：□□□□□□□ 
	通報日期：          年          月          日        時

	通報者

姓名︰                          電話︰                                   電子郵件信箱：

服務機構︰                                                   地址︰ 

屬性：□醫護人員（職稱︰□醫師□藥師□護理人員□ 其他：___________） □衛生單位人員        □廠商           □民眾

	接種時間

不良事件發生時間

接種至發生不良事件間隔時間

通報時間

    年    月     日     時

    年    月     日     時

          天     時

    年    月     日     時

就診醫院︰

地        址：

主治醫師姓名：

聯絡電話︰

接種單位︰ 

地        址：

接種人員姓名：

聯絡電話︰



	I. 接種個案基本資料

	姓名：                           出生日期︰          年                月            日 或年齡：_______ 歲
身份證字號：                                          聯絡電話：

住址：                  縣市                            鄉鎮市區               村里            鄰            路         段            巷            弄            號        

	II. 接種疫苗或併用藥品資料

	通報接種日接種疫苗（當日接種之所有疫苗）
疫苗名稱(含劑次)
接種途徑
接種日期/時間

接種部位
劑量
廠牌
批號
效期


	III. 不良事件有關資料

	通報不良事件描述（應包括不良事件發生之日期、部位、症狀、嚴重程度及處置）：


	不良事件結果（可複選）：

□ 死亡，日期︰____年____月____日，死亡原因︰__________
□ 危及生命                             

□ 導致病人住院

□ 造成永久性殘疾                  

□ 延長病人住院時間
□ 需作處置以防永久性傷害     

□ 先天性畸型

□ 非嚴重不良反應（請敘述）：__________________________

是否已康復︰□是□否

	目前診察結果及後續處理情形：


	IV. 其他有關資料

	過去疾病史（包含類似之不良事件、過敏病史及其他相關資訊）：


	相關診斷、檢查及檢驗數據（將結果與數據依日期填寫）：




	衛生局追蹤調查情形紀錄

	通報事件
	處理經過

	通報日期時間
	事情經過簡述
	處理日期時間
	追蹤情形

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


填表人                   
附件 1





附件2





                    衛 生 局                 衛 生 局


審查人員                 單位主管
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