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摘    要

亞洲地區輪狀病毒監測網(Asian Rotavirus Surveillance Network；ARSN)是世界最早成立地域性的輪狀病毒監測組織，在此會議中提供各國對於輪狀病毒疾病相關防治、疫苗資訊，並在各國進度報告經驗的互相討論中，對於未來的工作推動均能得到相當大的幫助，因此其他區域陸續仿效，目前已成立五大地區輪狀病毒地區監測網。ARSN起始於1999年的第一次會議，會員國於2000年開始各國的輪狀病毒監測，至2007年已有17個會員國。
本（96）年度第六屆亞洲地區輪狀病毒監測網會員國研習，於2007年12月3-4日於在泰國曼谷舉行，本次參與報告共17個亞洲國家。本次會議共兩大重點，回顧並討論各會員國自第五屆會議後之進度，及大會對於未來計畫的進展方向。此外，並邀請輪狀病毒疫苗公司，對於疫苗在各國推動及試驗的結果報告。
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目      的

1、 報告台灣輪狀病毒監測計畫的進展與成果。

2、 了解各國在進行輪狀病毒監測計畫的成果，與推動疫苗政策的困難。

3、 了解世界衛生組織與美國疾病管制中心推動輪狀病毒防治與疫苗政策的規劃。

過     程 

第六屆亞洲地區輪狀病毒監測網會員國研習於2007年12月3日至4日，在泰國曼谷舉行，本次共25個國家（含17個會員國），共61位國家代表參加。研習分為兩天7個主題進行（附件一），包括各會員國進度報告、疫苗政策的推動、疫苗的發展與試驗成果及未來的方向。
一、各國輪狀病毒監測成果

ARSN計劃分為兩階段，Phase I 自2000-2004年，共9個參與國，36個監測點；Phase II 自2004-2007年，增加至19個參與國，60個以上監測點；包括一個參考實驗室設在澳洲墨爾本，負責建立整個監測計畫之檢測技術支援，及提供各國技術者為期6-16周的教育訓練。


在ARSN Phase I、II監測計畫中，已陸續完成亞洲區各國輪狀病毒流行病學資料、輪狀病毒株分年流行型別分佈，在亞洲區參與國家中， 5歲以下的急性腸胃炎孩童，輪狀病毒平均檢出陽性率介於15~55%，；許多國家目前正進行輪狀病毒所引起的疾病效益分析（Disease Burden）。因輪狀病毒的每年流行型別變化很大，各國間也不一致，因疫苗在各國的推行服苗率仍不高，會議決議：(1)各國應維持長期輪狀病毒株每年流行型別分佈監測計畫；(2)已建立的監測平台，未來資料擴展加入疾病醫療花費、及疾病嚴重度與死亡率研究；(3) 世界衛生組織將以各國建立完整的輪狀病毒流行病學及病毒資料庫，用來評估輪狀病毒疫苗上市後之成效（vaccine imapact）。

在亞洲區參與國家中， 5歲以下的急性腸胃炎孩童，輪狀病毒平均檢出陽性率介於15~55%；輪狀病毒流行株型別與年月間的變動性差異很大，因每個國家處在的溫度與氣候差異，在靠近赤道的熱帶國家，輪狀病毒感染無法區分主要流行季節月份，在緯度較高的國家，可以明顯看到輪狀病毒感染主要在較冷的月份，但各國的流行月份還是不一致。整體看主要流行型別，2002年以G1P[8]為主要流行株，至2003年以後，G2P[4]、G3P[8]、G4P[6]、G9P[8]的比率差異不大。
二、疫苗政策的推動

PATH Rotavirus Vaccine Program負責人Dr. John Wecker, 提到一個相當有趣的論點，”疫苗政策推動對於研究者與決策者的立場有時是互相制衡的”，以相當有趣的方式說明，政府在醫療或公共衛生政策投注的經費通常多是一定的，在每個領域研究者，都會認為自己研究的疾病是最為重要，需要長官投入多點人力或經費，反之，在主管的立場上，所負責的疾病項目如此多，在每一位屬下或專家建議下，如何將自己的籌碼分配並讓人民得到最好的衛生醫療，抉擇是相當困難的。尤其，輪狀病毒不同於HIV或malaria特別，因此更需要大家集體的力量完成與推動。但不論如何，他以Dr. Dai Hozumi的話「Evidence isn’t evidence until a country tells you that it is, until then, it is only data.」期勉在場的各位代表，應盡自己最大的努力投入輪狀病毒監測與研究。
2006年，世界各地對於輪狀病毒疫苗的推動是相當重要的一年。2月美國FDA通過RotaTeq輪狀病毒疫苗申請、ACIP將輪狀病毒疫苗服用放入孩童常規疫苗政策中；3月EMEA通過Rotarix輪狀病毒疫苗申請；3-8月間，Rotarix輪狀病毒疫苗在Brazil、Panama、Venezuela 及EI Salvador上市；5月EMEA通過RotaTeq輪狀病毒疫苗申請；10月RotaTeq在Nicaragua上市；11月GAVI批准通過輪狀病毒疫苗用在拉丁美洲及東歐各國。
三、疫苗發展與試驗成果


全球輪狀病毒主要的流行病毒株以G1~4及9五種血清型為主，在目前已經上市的Merck RotaTeq及GSK Rotarix的臨床測試報告，以是否對於這五個主要流行株具有保護成效來評估。Phase III測試結果，RotaTeq對於這五個型別保護效力在85~92%間，對於輪狀病毒感染重症病患的保護力可達98%，保護效力可達2年；Rotarix在歐洲及拉丁美洲地區進行，對於這五個型別保護效力，在歐洲可達89.9%，在拉丁美洲地區62.5%間。

疫苗服用後是否會使嬰兒產生腸套疊現象試驗中，RotaTeq在試驗群組中及試驗期間，在服苗組及對照組出現的腸套疊的比率差異不大，34%出現在服苗後42天以內，66%出現在服苗後42天以後。Rotarix在上市前後比較，在共1千四百萬劑疫苗使用後，前後嬰兒出現腸套疊的現象並未增加，甚至低於未使用疫苗的群組。

目前，該兩家公司仍持續進行大型的疫苗安全性使用試驗，包括：(1)疫苗產生副作用通報系統（VAERS/CDC/FDA），(2) 擴大疫苗之民族及族群試驗，及建立自動化醫療訴願回報資料庫，(3)疫苗安全性使用資料連結系統。

四、亞洲地區輪狀病毒監測網未來方向(Dr Manju Rani/ Scientist, EPI, WPRO/WHO)

1. 定期開會並討論追蹤各國住院孩童在腹瀉(急性腸胃炎)中輪狀病毒監測進度。
2. 持續執行各國在醫院監測點計畫（Sentinel Hospital-base Surveillance）。

3. 設定於2009年，改善提升各區域中參與國對於腹瀉疾病的控制，降低腹瀉疾病發生率。

4. 評估各國輪狀病毒監測計畫在政府衛生公共政策及疫苗推展工作的貢獻。

5. 預定2010年能夠達到在亞洲區各國，將輪狀病毒疫苗加入至常規疫苗政策中。
心     得

輪狀病毒在開發中國家或是已開發國家，是造成嬰幼童嚴重腸胃炎及脫水現象的主要致病病原。因此，為了了解輪狀病毒感染所引起的臨床症狀及併發症，並降低疾病所造成家庭或國家醫療政策的負擔，世界衛生組織希望藉由疫苗的研發、上市及推廣，減輕整個世界孩童受輪狀病毒感染所以起的病痛。但若要疫苗政策執行，必須先了解（建立）各國輪狀病毒感染之流行病學，因此，自1999年美國疾病管制中心與世界衛生組織發起亞洲區輪狀病毒監測網計畫（ARSN），並於2000年開始建立各國輪狀病毒的流行病學研究，當時共9個國家參與，台灣亦是起始會員國之一，之後在全球也陸續成立其他四個區域監測網。定期每隔1-2年間，各監測網均召開研習會與各國討論進度及未來發展，此外，2-3年開國際輪狀病毒大會。
在2000年至2006年間，疾病管制中心與各區的參考實驗室負責接受各國約6-12周的檢驗技術研究訓練，讓參與國家具有一定的檢測標準。在各國推動輪狀病毒流行病學研究上，需要花費比較大工夫是在邀請各醫院小兒科醫師配合參與，並需要配合完成收樣與填寫登錄許多表格與程序，因此，在設計上，必須利用許多的政府資源經費，以及找到具有熱誠與團隊精神的醫師。在研究檢驗中心實驗室推動台灣輪狀病毒監測研究時，對於在找尋監測合作醫院及醫師團隊時，困擾情形似乎相類似，主要原因在輪狀病毒並非屬於法定傳染病，做這個監測計畫需要經費，以及政策性的協助，僅以研究檢驗中心研究計畫推動，是相當困難的。
在大會中對於2008年以後的遠景，希望藉由目前建立的流行病學，建立疾病負擔的研究，並希望業務組能夠協助推動民眾對於輪狀病毒感染的認知，雖然在台灣輪狀病毒疫苗屬於自費口服性疫苗，因定價相當昂貴，民眾服苗率只有達到10%左右，但民眾對於輪狀病毒感染的了解，有助於疾病就醫及未來疫苗政策是否推行的幫手。
在台灣，造成腹瀉之腸道病原正確分布比率資料仍不清楚，主要的原因包括：(1) 病毒性腹瀉並不屬於法定傳染病通報項目，目前分析檢體多來自腹瀉群聚事件及食物中毒群聚事件，(2) 在地方衛生單位執行檢體採檢時，仍使用細菌性肛門拭子，無法用於病毒性或寄生蟲檢驗，(3) 在業務執行上極度缺乏人力，因此，常必須藉由執行研究計畫來增加實驗室的量能。但是，以健保醫療角度來看，腹瀉性疾病所占用的醫療成本及疾病的副作用並不輸於其他疾病，尤其在嬰幼兒。以美國的統計數字看，每年因腹瀉就醫的人口約佔76,000,000人，因此住院佔325,000人，死亡人數佔5,000人，以比例上推估，在台灣應該是花費相當的大，並且死亡率亦相當高，不容我們忽視。
建     議

1. 積極進行台灣輪狀病毒研究，定期參與監測網會員國大會發言。

2. 持續台灣地區輪狀病毒流行病學及基因體資料庫計畫，有助於了解輪狀病毒每年之流行基因型別變化，並開始進行流行株與疫苗株保護力的相關研究。
3. 應開始著手建立台灣地區輪狀病毒疾病負擔分析研究。
4. 應加強民眾了解：輪狀病毒感染情形、疾病病程、嚴重度與併發症、預防與治療就醫。

附     錄
附件一、第六屆亞洲地區輪狀病毒監測網會員國研習日程表
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