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摘要

衛生署藥政處蔡高級審查員銘駿與藥害救濟基金會顏執行長秀瓊、陳文雯、蘇純慧、藥品查驗中心高副執行長純琇，於本（10）月21日至24日赴英國波茅斯參加第7屆國際藥物安全監視年會『The 7th Annual Meeting of International Society of pharmacovigilance（ISOP）』

   本次大會主題著重於藥品副作用訊號偵測(signal detection)之建立與整合,就處方藥副作用的監測（prescription-event monitoring）訊號偵測（signal detection）之議題，將最新的經驗分享給與會人員，藉由會中溝通與討論，可作為我國未來藥品副作用通報系統之強化或改進之參考。

   本次會議極重視開發中國家及西太平洋國家藥物安全監視系統（Pharmacovigilance）之交流，藉由臺灣經驗的分享，除可促進各國相關法規單位與學術單位的交流，並使各國更瞭解台灣對於藥物安全監視系統之重視與努力。

   ISOP大會也整合數十種著名期刊有關藥物副作用論文的投稿規範，希望讓國際上藥物副作用投稿論文能提供完整且中立之藥物安全資訊。 

   在ISoP大會積極與世界各國代表交換意見與心得，各國代表皆抱持正面且積極的態度願與我國就藥害相關議題進行合作與交流。
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一．簡介

衛生署藥政處蔡高級審查員銘駿與藥害救濟基金會顏執行長秀瓊、陳文雯、蘇純慧、藥品查驗中心高副執行長純琇，於本（10）月21日至24日赴英國波茅斯參加第7屆國際藥物安全監視年會『The 7th Annual Meeting of International Society of pharmacovigilance（ISOP）』
本次會議共有55個國家派員參與，包括美國，英國，德國，法國，瑞士等十大先進國家參與其中，各國參加之成員多為政府法規單位或相關研究單位之成員。
本次大會主題著重於藥品副作用訊號偵測(signal detection)之建立與整合，訊號偵測的意義在於藉由即時的資料庫分析，來尋找某項副作用與某個藥品之相關性，經由訊號偵測可即早提供民眾用藥安全的資訊，以降低藥害之發生。英國代表就處方藥副作用的監測（prescription-event monitoring）訊號偵測（signal detection）之議題，將最新的經驗分享給與會人員，藉由會中溝通與討論，可作為我國未來藥品副作用通報系統之強化或改進之參考。
  另本次會議極重視開發中國家及西太平洋國家藥物安全監視系統（Pharmacovigilance）之交流，我國代表亦積極參與其中。

ISOP大會也整合數十種著名期刊包括British Medical Journal, Pharmocotherapy, Neurology等有關藥物副作用論文的投稿規範，希望讓國際上藥物副作用投稿論文能提供完整且中立之藥物安全資訊，且期刊所載之案例也可供給各國衛生法規單位通報系統之參考。此項訊息將可使我國藥物不良反應通報系統獲取更多客觀及正確之藥物安全資訊，助益甚大。
有關疫苗藥品的製成與一般藥品不同，其臨床試驗的上市與監控亦較其他藥品快速，因此疫苗藥品的藥害監視持續是本會關注的重點。

中藥的來源與製成過程各產品間變異很大，因此藥害的偵測更難以定量，因此大會對中藥的藥害監測仍持續邀請各地專家以幫助及建立更客觀的分析系統。
國內有關Carbamazepine及Zolpidem藥品產生藥害的相關研究，於本次會議中發表論文，獲得廣泛討論與迴響，藉由臺灣經驗的分享，使各國更瞭解台灣對於藥物安全監視系統之重視與努力，也促進台灣與各國衛生單位之交流。

二。與與會人士之交流與經驗分享
   參與會議中，蔡高級審查員銘駿與英國DSRU (Drug Safety Research Unit)（即本次大會在英國伯茅斯協辦單位）的Leader Lynda V Wilton及有關訊號偵測的專家Germano Ferreira討論有關訊號偵測的相關盲點，我提出是否能設計針對病人已有疾病變壞的藥害監測，他們也認為這是一個將來可能需要做的很有挑戰的議題。他們皆表示希望未來能與本國有合作交流的機會。
在參與會議中，蔡高級審查員銘駿與美國方面的演講者 Judith K. Jones （Leader of The DEGGE Group LTD）討論有關藥物監視與美國健康保險下相關配套措施，DEGGE Group LTD 提供有關藥物方面之Safety Analyses，US Regulatory Advice，Pharmacoepidemiology Research，Pharmacoeconomic and Outcomes， 

 HYPERLINK "http://www.deggegroup.com/services-clinical_research.html" Clinical Research and Risk Management，和Registries方面的服務，討論過程中，瞭解到美國健康保險制度下可能衍生的藥害相關問題及監視。Judith K. Jones為ISoP大會的演講者並於大會中協助整合數十種著名期刊包括British Medical Journal, Pharmocotherapy, Neurology等有關藥物副作用論文的投稿規範。
   ISoP大會主席法國代表Nicholas Moore相當重視開發中國家及西太平洋國家之藥害監視系統的交流，邀請我國代表積極參與其中。ISoP已是世界許多先進國家參與的國際會議，但大陸並未參與，因此本大會讓本國可充分表達我國於藥害監視之努力且與會世界各國多對與我國之交流及合作抱持正面且樂觀的態度。

澳洲政府法規單位（Australian Government Department of Health and Ageing）之Principal Medical Adviser Dr John McEwen相當重視開發中國家及西太平洋國家之藥害監視系統的交流，積極主動與我國代表交流各國目前所執行之相關制度。
    會中澳洲mater法規單位的代表G.M. Moses發表之有關Zolpidem藥害之壁報論文獲頒大會壁報論文的頭獎，其發表之相關論文乃部分參考台灣今年初蔡高審員銘駿發表之相關論文，因此，與其交換意見，她很讚揚台灣在這方面的貢獻。她很希望有機會可與台灣在此部分的研究能進一步的交流。
ISoP會員較多為歐洲聯盟，加拿大Health Canada法規單位初次派人前來參與會議，在會中亦與加拿大Health Canada法規單位代表Cicely Gu分享會議心得，及討論Health Canada法規單位的工作內容。

愛沙尼亞(Estonia)法規單位(State agency of medicines)的代表Vivika Peets亦與我國代表交換藥害監視的心得。

紐西蘭學術單位代表JOANNE BARNES主要研究中藥之藥害，因服食中藥為我國相當普遍的行為，但卻沒有很有效的藥害監控方式，會中與其討論，邀請其能有機會與我國學術單位進一步合作。
菲律賓法規單位（Zuellig Foundation）代表KENNETH Y. HARTIGAN-GO及學術單位代表Suzette H. Lazo與我國代表相當友好。在ISoP迎賓晚宴時，為表示對我方代表的友好，Suzette H. Lazo也邀請我國代表與之共舞。
三．相關學術論文研討
我國代表亦積極參與大會中之學術研討，於大會共發表三篇與本國藥害政策及監測相關之壁報論文。論文題目及作者如下：

1. C.Y. Wang et. al. Influence of Health Policy on the Utillisation Pattern of Carbamazepine and the Benefit to Pateints.

2. C.H. Su et. al. Spontaneous ADRs Reports of Drug-Induced Renal and Urinary Disorders in Taiwan.

3. W.W. Chen et al. Identifying Clinically Significant Preventable Serious Adverse Drug Reactions Caused by Specific High Alert Medications in Taiwan
  第一篇論文與我國之藥害政策有關，另兩篇論文乃為使用藥害監視資料庫分析國內某些藥害與特定藥物之相關性。

四．結語及建議

  ISoP年會為與衛生醫療相關之多數會員為各國法規單位代表參加之年會，參與國家共55國，包括美國，英國，德國，法國，瑞士，加拿大等十大先進國家的法規單位參與其中，因我國在本會可以充分以代表國的身份刊登論文及發表speech，除加強我國與世界各國衛生醫療相關法規單位於藥害監視相關議題之交流外，對提昇我國在世界各先進國衛生醫療相關法規單位的能見度確有正面且積極的幫助，且與會各國代表也有參與WHO（如Dr John McEwen），建議可持續與本會持續保持互動，以爭取我國於國際社會上更大的能見度。
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