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摘    要

今(2006)年第66屆世界藥學會「World Congress of Pharmacy and Pharmacy and Pharmaceutical Science 2006 - 66th International Congress of FIP (The International Pharmaceutical Federation)」於巴西薩爾瓦多市召開，主題為「創新病人照護」 (Bringing Innovations into Patient Care)，期許全球藥師不僅擔任傳統調劑及提供藥品的角色，還需要有創新的思維，使藥事服務成為整體健康醫療照護體系有價值的一環。會中本局製藥工廠以「Development and Validation for the Simultaneous Determination of Ethanol Content and Organic Volatile Impurities in Reservoir-type Fentanyl Transdermal Delivery System by Gas Chromatography」為題發表一篇壁報論文。依此次參加會議之心得，提出建議如下：
1、 防制偽藥，除了衛生、警政及海關等單位需通力合作外，醫療機構、藥商、通路商等，與藥品運銷有關的團體或人員應扮演更重要的角色，由藥品運銷的過程中充分管控，有效阻隔偽藥滲入醫療機構或藥局。藥師更需有積極作為，管控進藥的過程，才能避免藥局成為偽藥銷售的據點。另對民眾需加強宣導，尤其要宣導不要購買網路販售的藥品。

2、 藥廠對產品進行年度回顧審查，是改進藥品品質的好方法，除可符合GMP的規定外，若能由產品的回顧中，發現問題，並據以改善，對品質的提升，甚有助益。

3、 在世界村裡，國際上任何有關藥品的問題，均可能在國內出現，因此應多參加國際性會議，由各國所報告的新興問題及其因應的解決方法中，吸取經驗。本次會議中所探討的問題及相關的研究成果，均可在需要時供作參考運用，為參加國際性會議的最大收穫。
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第1章 目    的

國際藥學聯合總會(FIP，International Pharmaceutical Federation)為一全球性、專業性的藥學組織，每年訂定主題召開一次年會，本次會議係FIP所舉辦的「第66屆世界藥學會」，來自全球的醫院藥師、社區藥局藥師、藥學研究教育人員、藥學生、製藥工業人員、藥學專家、政府官員及其他藥學相關從業人員均與會研討、交換新知。參與該會，對全球藥學各領域的發展，能迅速瞭解與掌握。本局製藥工廠負責全國第一級及第二級管制藥品的輸入、輸出、製造、與供應，需隨時注意最新的藥品製造技術、品質管制制度、藥品配送管理、以及藥品安全性等國際間最新的藥學發展狀況，俾利永續發展，故派員參加此次會議。

第2章 過    程

一、赴巴西薩爾瓦多市參加2006年「第66屆世界藥學會」之行程如下(台北時間)：

   日  期    
時  間
  行  程  內  容  

8月23日(三)
10:15
從桃園國際機場搭乘國泰航空CX-



469班機至香港轉搭國泰航空CX-884



班機至美國洛杉磯



8月24日(四)
--
因國泰航空CX-884班機誤點，無法



趕上預定的智利LA-601班機，故在



美國洛杉磯停留一天

8月25日(五)
--
搭乘美國航空AA-995班機到美國邁



阿密轉機至巴西聖保羅

8月26日(六)
--
抵達巴西薩爾瓦多市會場，參加第66



屆世界藥學會

8月27日(日)
--
參加第66屆世界藥學會

8月28日(一)
--
參加第66屆世界藥學會，發表論文

8月29日(二)
--
參加第66屆世界藥學會

8月30日(三)
--
參加第66屆世界藥學會

8月31日(四)
--
從巴西薩爾瓦多市搭乘TAM航空JJ-



3331班機至巴西聖保羅轉搭LAN航



空LP-768班機，但因該班機誤點，需



於聖保羅停留一天

9月1日(五)
--
搭乘LAN航空LP-604班機，到美國洛



杉磯轉搭華航CI-005班機返國

9月2日(六)
20:10
抵達桃園國際機場

二、國際藥學聯合總會(FIP)今年8月25日至31日於巴西薩爾瓦多市召開「第66屆世界藥學會」，主題為「創新病人照護」 (Bringing Innovations into Patient Care)，期許全球藥師不僅擔任傳統調劑及提供藥品的角色，還需要有創新的思維，使藥事服務成為整體健康醫療照護體系有價值的一環。全球共有來自89個國家，約2,100人參與盛會，其中台灣報名參加者有50人。因人數眾多，分別在Pestana Bahia Hotel、Mercure Hotel及Blue Tree Hotel三個會場舉行，其中Pestana Bahia之場地最大，Mercure距另二個會場較遠，須搭接駁交通車往返。會議期間舉辦專題演講或口頭報告共142場，並在Pestana Bahia會場展示壁報論文共452篇（分二梯次展示，第一梯次展示期間為當地時間8月27日至29日，第二梯次為8月30日至31日），本局製藥工廠以「Development and Validation for the Simultaneous Determination of Ethanol Content and Organic Volatile Impurities in Reservoir-type Fentanyl Transdermal Delivery System by Gas Chromatography」為題發表一篇壁報論文。

第3章 心    得

一、創新的病人照護

(1) 以家庭為健康照護之核心：近數十年來，藥師所扮演的角色有明顯的改變，由傳統的藥品供應者，轉變成為對個案病人提供藥事服務的專家。由藥師提供病人住家的健康照護，即為一個很好的例子。一般而言，藥師最方便就近在病人家裡提供醫療用藥劑、臨床評估與監控等服務。這對藥師而言，是一個機會，也是一個挑戰。藥師唯有不斷的接受教育和訓練，才能扮演稱職的專家角色。

(2) 藥品的提供除了需在意其價格，亦需注意其供應途徑。傳統的藥品供應，係由製造者經由批發商及藥局，傳送至病人手上。但現在經由網路、傳真或郵寄的方式取得藥品，在許多國家已很常見。除了藥局之外，其他商店或零售商亦有供應部分藥品。在歐洲已有專門供應病人單一劑量藥品的公司，不久的將來，可能會運用晶片卡技術，或電子藥局(E-pharmacy)、電子處方(E-prescription)的新藥品供應途徑。藥師面對此發展情勢，必須發展其他藥品供應鏈及創新經營模式，以因應新的挑戰，並確保供應藥品的品質。

二、以創新的作法促進病人用藥安全

(1) 病人用藥的有效性與安全性至為重要。因此，如何使病人得到正確的用藥資訊，是值得思考的問題。現今網路資訊相當普遍，是一個將藥師的照護方式及正確的用藥資訊傳送給病人的有效途徑，這種創新的作法，對於促進病人的用藥安全相當有助益。但此方式仍有其負面的效應，因網路有許多來源不專業的錯誤資訊，病人可能誤用，且網路所提供的資訊，不盡然是病人所需要的，故如何教導病人取得所需且正確資訊，是值得探討的問題。

(2) 組織成立病人團體，在促進病人安全上，已漸受重視，部分國家，如葡萄牙，已有該類團體產生。雖然運作效果仍不理想，但已顯示病人的正確用藥知識，在團體的運作下已漸漸提升，仍然值得嘗試與發展。

三、創新的學習與教育

(1) 病人是老師：病人的病史、經驗或行為，是藥師充實知能的最佳導師。藥師對於病人的症狀、用藥產生的作用、副作用，甚至病人的情緒反應、衝突行為，若能尋得有效的方法，適當地處理與掌控，對藥師本身的知能即可持續提升。

(2) 學校的教育課程通常只注重知識的傳授。一個藥師僅有知識是不夠的，仍需有充分的能力與正確的態度，包括健康照護知能、決策能力、溝通協調能力、領導能力、行政與管理能力，而且要終生不斷的學習訓練(即持續教育)，才能扮演好專業藥師的角色。

(3) 新的教育工具：荷蘭的Groningen大學開發一套以遊戲方式教育及訓練藥學生的遊戲軟體。遊戲設定好多種劇情，由藥學生扮演藥師，經營管理社區藥局，藥學生必須充分運用自己的知識及管理、社交、溝通能力，面對各種情境，包括受理處方藥品、與第三者的協商談判、甚至一些意外狀況，例如藥品稽查人員來訪等。經調查以此遊戲訓練藥學生的執行成果，藥學生均認為是一種成功教育方式，不僅得到遊戲的樂趣，並且使自己知道如何活用所學的知識與能力，故其他大學亦陸續比照辦理。此外，澳洲、芬蘭等亦有論文報導類似的學習模式。

四、反偽藥戰爭

(1) 加強國際合作以打擊偽藥的口號，已經喊了很多次了，但是問題仍然無法解決。此問題已被視為21世紀的新興犯罪，據估計目前全球販賣偽藥的市值一年達500億美元。由於偽藥供應鏈更加複雜，經由郵寄或網路購買更加容易，各國均無法單獨解決此一問題。世界衛生組織(WHO) 2006年2月在羅馬的會議已取得共識，成立一個International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT)專案小組，結合世界各國政府與非政府組織，共同打擊偽藥。

(2) FIP對於偽藥的問題，亦有具體的作為加以防範，包括：1.在FIP網站向藥師及病人發布相關訊息；2.挑選訓練教材教育藥學生；3.全球性的檢視及研擬反偽藥的立法；4.分析和檢測偽藥，對於不同途徑所取得的藥品，均須審慎監測。捍衛病人的用藥安全，是每個藥師應負的責任。

(3) 在入口海關實施快速的偽藥篩檢，是保護藥品市場重要的一環。由其他國家的經驗顯示，薄層分析法(TLC)常用於快速篩檢偽藥，對於防制偽藥以保障病人用藥安全，具有一定程度的功效。

五、奈米技術 (Nanotechnology)

奈米技術已快速在製藥工業擴散並持續發展，目前許多製藥技術的研究，著重在利用奈米粒子技術，提升藥品釋放效率，改進藥品安全及更適合病人使用。近來已報導有四種粒子工程技術，以降低藥品粒子大小，來促進疏水性藥品的潤濕性、溶離率及生體可用率：

(1) Evaporative Precipitation into Aqueous Solution (EPAS)：利用快速的相分離(phase separation)，將穩定化的藥品奈米粒子，分散在水性液中。作法是在高溫下，將溶有藥品的親水性有機溶劑，快速噴灑入水溶液，當有機溶劑蒸發，藥品成為懸浮的粒子，在水溶液中呈超飽和現象。

(2) Controlled Precipitation (CP)：疏水性的藥品溶在親水性的有機溶劑中，在可監控狀況之下快速與水相混合，使藥品在水相中迅速核化成為小粒子。此技術的優點是可控制粒子的大小及形態。

(3) Spray-Freezing into Liquid (SFL)：是一種利用低溫的程序，採用噴霧及快速冷凍方式，將所產生之不定晶型的藥品奈米粒子，噴灑入液體中。

(4) Ultra-Rapid Freezing (URF)：與SFL相似，採用快速冷凍的方式，產生不定晶型的藥品奈米粒子，並加以收集所得的微粒粉末。

六、生物技術 (Biotechnology)

(1) 生物技術藥品不同於一般化學合成的藥品，是經由活細胞，在無菌的環境下製造出來的異質性大分子。這些藥品的分子大小、複雜性、結構及製造方法，均與一般藥品不同，此類藥品包括治療蛋白(therapeutic protein)、經由基因工程技術產製的製品、以及細胞與基因治療劑。生物技術藥品係得自活的有機體，因此很難予以定量，且容易受到熱、光及其他外力破壞。它們很容易受到各種來源的污染，而且很難偵測與去除，亦可能引發人體的免疫反應。

(2) 具有高經濟價值的生物技術藥品，同樣也是被仿冒的熱門產品，因此建立一套共通的且可行的高品質標準，藉由品質監控與評估，才能有效的打擊全球性的偽藥問題。

七、天然物的研究發展

(1) 從藥物化學的發展史可發現，天然物(natural product)的研究是藥物化學精進的動力。例如，最著名的非類固醇消炎藥Aspirin，是以白柳(Salix alba)成分Salicin之結構研發出來的。此例子顯示，利用天然物，相當有機會能開發出新藥。但天然物可能不是最好的藥品，有一些成分需經過化學結構的修飾，才能得到更佳的藥效。

(2) 在癌症的治療領域中，由天然植物亦發現有一些有效的成分，例如水松(Taxus)的成分在治療乳癌、卵巢癌及肺癌，扮演主要的角色；中國植物喜樹(Camptotheca acuminata)的生物鹼廣泛地用於治療結腸癌、卵巢癌及支氣管癌。此外，千層塔(Huperzia serrata)之Huperzine A成分，可用於改善老人癡呆症(Alzheimer’s disease)。由此可知，有許多藥品及未來會成為藥品的指標成分，都來自天然植物。
八、核藥局(Nuclear Pharmacy)

(1) 核藥局是指有提供放射性藥劑(如Tc-99m、I-131、Y-90、Re-188、Sm-153等)處方服務的藥局，在北美，核藥局已相當普遍，從大企業的藥局至個人的小藥局皆有。核藥局的藥師必須負責所有在藥局運作或發生的事務，包括法規、信託、人員管理、放射性安全、調劑、數量管制及放射性藥劑之諮詢等。

(2) 歐盟在整合後，對於核藥局的教育訓練與法規，亦重新加以結合，在2003年提出放射性藥局指引(Guideline for Radiopharmacy)，2005年發布現行的優良放射性藥局作業指引(Good Radiopharmacy Practice Guidelines)。在歐洲，核藥局藥師之訓練相當複雜，通常需要經過數年的教育，且需通過一些進階的課程，包括放射性藥劑學、放射性化學、放射性安全等。

(3) 醫療上已使用的放射核(Radionuclide)包括Tc(鎝) -99m、I(碘)-131、Y(釔)-90、Re(錸)-188、Sm(釤)-153等，大多用於治療甲狀腺癌，另研究中的放射核有Lu(鎦)-177、Cu(銅)-67及At(砈)-211等。

九、藥物安全監視（Pharmacovigilance）

(1) 雖然不是新問題，但如何偵測、評估、發掘、預防藥物的負作用和其他可能的問題，以確保病人用藥的安全，仍受到本次會議的重視。為確保用藥的安全，首先必須建立用藥安全通報計畫與通報系統，由通報系統所收集的資訊與結果，加以分析並應用於擬定政策，保障病人用藥安全。此外，教育醫、藥人員及病人合理用藥，藥品製造者、運銷者加強監控以確保藥品的品質等，亦為藥物安全監視重要的一環。

(2) 在各醫療機構成立藥物諮詢部門，可提供病人有關藥品作用、劑量、安全性資訊，引導病人合理使用藥物，並可藉以收集藥品副作用資訊，以供分析防範，對於確保病人用藥的安全甚有助益。

十、藥品品質

(2) 藥品優良配售規範(Good Distribution Practice)：藥品優良配售規範要求藥品在配售的所有過程中，均能保證藥品的品質，這些過程包括貼標籤、包裝、儲存、運送、販賣等程序，由於有些程序不是GMP藥廠的工作，而是涉及進口者、運送者、批發商、零售商及其他藥事專業人員。故保證藥品品質，不僅是製藥廠的責任，藥商、藥事專業人員、甚至政府都有責任。

(3) 產品年度回顧審查，是改進藥品品質的一個好方法。藥廠不能只靠市場的監視來發掘品質問題，若能每年對產品的批次紀錄、核准文件、安定性數據、檢驗數據、自我查核結果、藥品不良反應、回收、客戶怨訴等資料進行回顧審查，並與其他年度資料做比較，很有可能找出問題所在，並據以改善，對品質的提升，甚有助益。

(4) 另外，從許多發表的壁報論文顯示，藉由開發新的檢驗技術，用於監控產品的品質，亦可達到提升藥品品質的目的。

十一、網路資訊

(1) 如同其他健康資訊，病人從網路上取得藥品資訊越來越普遍。一般而言，從藥師或其他專業人員的口頭講述中，能取得的藥品資訊相當不足，因為時間和記憶均有限。故網路資訊是正面的，因為可讓病人快速的得到他們所使用藥品的資訊。但是，網路資訊亦有其缺點，該等資訊無法個人化，並且可能很快成為過時資訊，而不是人們所需要的。

(2) 依據國內國立陽明醫學院一篇壁報論文報導，中央健康保險局的健保藥品資料庫擁有豐富的藥品資訊，經其評估研究，該資料庫可提供研究者豐富的研究素材，亦是研究藥品安全相當有用的資料庫。

十二、抗菌劑的抗藥性

(1) 細菌對抗菌劑產生抗藥性，會昇高發病率、致死率、增加醫療費用，亦會延長病人的感染時間，增加傳染給其他人的機會。以往為解決抗菌劑的抗藥性的問題，會不斷研發新一代的藥品或修改現有藥品的化學結構。但此法並不能阻止細菌產生抗藥性的能力。要有效解決此問題，需要多管齊下以控制感染，並規範抗菌劑的使用。

(2) WHO在2001年已提出全球防制抗菌劑抗藥性的策略，但可惜大部份國家並未照辦。因此亟需政策上加強執行，藥師在此亦應扮演重要的角色，透過抗菌劑藥品使用的監控、以改變相關人員的用藥態度，合理的使用抗菌劑以避免產生抗藥性。

十三、新劑型研發

本次會議可看到許多壁報論文，展示新劑型的研發成果，例如Metronidazole緩釋錠、Ibuprofen口服液、Piroxicam控釋注射液、Ibuprofen微膠囊劑、Dexamethasone奈米膠囊等。雖然每種藥品有不同的物化特性，該等成果不一定適用於其他藥品，但仍可做為新劑型研發之參考。

第4章 建議事項

1、 偽藥仍為國際上重視的問題，為防制偽藥，除了衛生、警政及海關等單位需通力合作外，醫療機構、藥商、通路商等，與藥品運銷有關的團體或人員應扮演更重要的角色，若藥品運銷的過程有充分的管控，由藥師或專責人員監督辦理，即可有效阻隔偽藥滲入醫療機構或藥局。藥師(包括醫院藥師、社區藥師，尤其是連鎖藥局藥師)更需有積極作為，管控進藥的過程，才能避免藥局成為偽藥銷售的據點。另對民眾需加強宣導，尤其要宣導不要購買網路販售的藥品。

2、 藥廠對產品進行年度回顧審查，是改進藥品品質的好方法，除可符合GMP的規定外，若能由產品的回顧中，發現問題，並據以改善，對品質的提升，甚有助益。

3、 在世界村裡，國際上任何有關藥品的問題，均可能在國內出現，因此應多參加國際性會議，由各國所報告的新興問題及其因應的解決方法中，吸取經驗。本次會議中所探討的問題及相關的研究成果，均可在需要時供作參考運用，為參加國際性會議的最大收穫。
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