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两名接种甲流疫苗者死亡
■一例已排除由疫苗反应致死，另一例正在等待尸检结果

■卫生部称极个别偶合事件不会改变我国甲流接种策略

据新华社北京11月13日
电(记者 周婷玉 黄小希)
卫生部新闻发言人邓海华13
日说，全国已报告了两例接
种疫苗后的死亡病例，其中
一例已基本排除由疫苗速发
型变态反应导致死亡，另一
例正在等待尸检结果。

自我国开展甲型H1N1
流感疫苗接种工作以来，全

国已超过1000万人接种了疫
苗。

邓海华说，到明年将有
约1 . 5亿人接种疫苗。“这其间
发生极个别的、严重的异常反
应和极个别的偶合事件，专家
们认为是不可避免的。”

截至13日，卫生部已接
到了地方卫生厅局报告的两
例接种甲型H1N1流感疫苗

以后的死亡病例。邓海华指
出，从地方卫生厅局的报告
和卫生部派出去的专家组反
馈回来的情况看，一例死亡
病例已经作了尸检，根据感
官结果及其接种疫苗的时
间、发生死亡的时间综合分
析，初步判断为心源性猝死，
基本排除甲型H1N1流感疫
苗速发型变态反应导致的

猝死。但最终诊断需要等待
死者相关脏器的标本病理
和实验室检验结果，由省级
预防接种异常反应调查诊
断专家组进行综合分析，作
出最后诊断结论。

邓海华说，另外一例死
亡病例于13日晚进行尸检，
因为尸检结果暂时不能出
来，所以死因还无法判断。

邓海华介绍说，卫生部
专家组进行了充分的讨论研
究，认为极个别的偶合事件
不影响当前接种的策略，目
前我国实施的甲型H1N1流
感疫苗的接种策略是科学
的，方案是可行的，不会因为
个别的偶合死亡事件做出调
整，全国接种工作的开展也
不会因此受到影响。

揭开“抗病毒口罩”真相
——— 三问中国疾控中心病毒病所所长、国家药监局新闻发言人

据新华社北京１１月１３
日电（记者 周婷玉 黄小
希）中国疾控中心免疫规划
中心主任医师刘大卫说，我
国甲型Ｈ１Ｎ１流感疫苗总
体来看是安全的。针对接种
甲型Ｈ１Ｎ１流感疫苗出现
的问题，我们先要组织专家
去论证到底和疫苗有没有
关系，和疫苗的质量有没有
关系，和违规接种有没有关
系，还是病人本身的疾病偶
合引起的。

刘大卫说，如果疫苗引
起的格林巴利综合征发生率
为一百万分之一或一百万分
之二，如果监测显示明显超
过了这个水平，那就要叫停。
“总体来讲我国甲型

Ｈ１Ｎ１流感疫苗的不良反应
发生率没有超过临床试验的
监测结果，同时也没有超过
季节性流感监测的不良反
应发生率。”刘大卫说。

疫苗不良反应

未到叫停标准

11月8日，一则《可

有效抑制流感病毒口

罩研发成功》的消息引

起社会广泛关注。随

后，国家流感中心否认

自己具备检测防病产

品的资质，国家药监局

又对企业进行了查封。

“抗病毒口罩”真相如

何？医疗器械的检测究

竟谁说了算？针对这些

问题，记者对中国疾控

中心病毒病所所长李

德新、国家药监局新闻

发言人颜江瑛进行了

采访。

据新华社北京11月13日
电 (记者 黄小希 周婷
玉)中国疾控中心免疫规划
中心主任医师刘大卫13日
表示，累计疑似接种异常反
应报告发生率为 1 . 3 / 1 0
万。

卫生部13日通报，截至
12日中午12时，全国已累计
完成接种甲型H 1 N 1流感
疫苗1200余万人，共收到疑
似异常反应1235例。
“疑似异常反应报告病

例中，由疫苗接种引起的比
较严重的反应，如过敏性休
克、过敏性喉头水肿等有15
例。”刘大卫说，总体来讲，
我国疫苗接种的不良反应
发生率比较低。

我国甲流疫苗

异常率1.3/10万

记者：国家流感中心是否
对这个“抗病毒口罩”进行了检
测？否认之说是怎么回事？

李德新：在这里我郑重
声明，我们确实做过这个实
验，任何人不能否认。此前的

“否认说”，可能是与个别媒
体在沟通上有一定误解。但
我们的检测报告是研究报
告，只在学术上有权威性，我
们只负责对抗病毒效果进行
研究，这与法律意义上产品

的权威性是两回事。
记者：是否存在抗病毒

口罩？
颜江瑛：到目前为止，国

家药监局尚未批准过具有抑
制甲流病毒的“抗病毒口罩”。

一般来说，口罩分为医用口罩
与普通口罩。普通脱脂纱布口
罩不作为医疗器械管理，但天
津明大公司宣称研制出有效
抑制甲流病毒的口罩，很明显，
这应作为医疗器械来管理。

[一问] “抗病毒口罩”是否存在

记者：天津明大公司这
次因未取得医疗器械生产企
业许可证等被查，对此，国家
流感中心是否忽略了这个问
题？

李德新：我们是科研单
位，不是产品资质认证单位。
只要有企业提出要求，我们就
进行科学研究，不会先考虑这
些企业是否有合格的资质。

记者：国家流感中心对
“抗病毒口罩”出具的检测报
告，药监局是否认可？什么样
的企业可以生产医用口罩？

颜江瑛：企业生产的产
品是否有功效，仅凭这样的
检测报告说明不了问题，关
键是检测的东西还要经过医
疗器械审评专家反复论证。
不能说检测一个样品就证明

有功效，这只是其中很小的
一步。

还有一个关键问题，作
为医用口罩，必须要由有资
质的医疗器械企业生产，但
天津明大公司并不具备这个
资格。

记者：那药监局认可哪
些机构的检测报告？国家流
感中心是否在其列？

李德新：国家流感中心
不是药监局公布的医疗器械
产品检测机构。

颜江瑛：有资质的企业
要注册医疗器械产品，必须
去药监局指定的机构进行检
测。需要强调的是，这些检测
机构只能针对其被批准的检
测项目出具报告，而不能“超
范围”检测。

[二问] 权威检测谁说了算

记者：事先是否知道天
津明大公司会用你们的检测
结果向社会发布新闻？

李德新：开始不知晓，看
到这个消息很震惊也很气
愤，根本没想到企业会拿科
研实验结果作产品宣传，这

也给我们带来了不利影响
和一定损害。我们的态度
是，今后对一些企业提供的
东西进行科学研究，对有推
动意义的科研成果要大力
扶持，假的就要进行及时揭
露。为了防范类似事件的发

生，今后也可能考虑不再提
供类似的检测服务。

记者：“抗病毒口罩”事
件发生后，国家药监局除查
处非法生产企业外，将采取
哪些措施？

颜江瑛：药监局将对生

产企业进行重点检查，如企
业是否取得医疗器械生产企
业许可证；生产的产品是否
取得医疗器械产品注册证，
原材料控制是否到位等。

据新华社北京11月13日
电

[三问] 如何避免类似事件重演


