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出國提要表出國提要表出國提要表出國提要表：：：：    

日期 
工作 
日誌 

地     點 行  程  內  容 

101/5/13（日） 啟程 

接駁 
台北�首爾 路程（搭乘陸上交通赴首爾大學） 

101/5/14（一） 課程 首爾 參與課程 

101/5/15（二） 課程 首爾 參與課程 

101/5/16（三） 課程 首爾 參與課程 

101/5/17（四） 課程 首爾 參與課程 

101/5/18（五） 課程 首爾 參與課程 

101/5/19（六） 
課程/返程 

抵達 
首爾�台北 

參與課程及路程及抵達（由韓國返

台北） 
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摘要摘要摘要摘要：：：：    

本次課程為期 6 天共設計 30 堂與疫苗學相關課程，授課方式以演講及小組討論 2 方式進

行經驗分享交流，上課內容包括有疫苗沿革、全球疫苗使用與面臨的問題、疫苗研發與發展、

疫苗上市前臨床試驗效益安全性評估注意事項、接著到疫苗上市後及計畫執行後評估、技術

轉移、疫苗導入評估內容及疫苗政策推動溝通、夥伴關係建立及當前各國面臨問題及未來疫

苗趨勢等，課程安排依疫苗發展時序介紹，加深對疫苗發展的瞭解及當前面臨問題的認識，

其中透過小組討論演練的安排更增進學員間瞭解各國家現況及對課程內容加深印象。 

建議積極參加國際免疫合作計畫或與非政府組織接觸，將建立國際夥伴關係亦有助於疫

苗資源的獲取。本課程偏重理論及原則性內容，較缺乏實務內容及困境對應政策因應，可做

為培養疫苗基本知識繼續參加的良好課程，但對於疫苗實務結合建議參加 GAVI 進階課程。 
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壹壹壹壹、、、、目的目的目的目的：：：：    

   期望藉由本研習課程瞭解疫苗研發、試驗、評估、推展及生產標準，與疫苗學最新發展、

接種政策制訂、成本效益評估方法等知能，並與國際交流瞭解並汲取亞太地區國家疫苗政策

與執行經驗，以作為提升流感疫苗接種計畫推動效益參考。 

貳貳貳貳、、、、過程過程過程過程        

一、與會行程、人員及地點： 

（一）人員：第 4 組李佳琳。 

（二）行程與地點 

日期 5/13(週日) 5/14(週一)~5/19（週六） 5/19(週六) 

地點 台北→首爾 首爾 IVI 首爾→台北 

工作記要 啟程及抵達，報到 課程 返程及抵達 

主辦單位(International Vaccine institute,IVI) 為世界衛生組織下設立之國際組織，於 1997 年由

聯合國成立，總部位於韓國首爾，曾在非洲、亞洲及拉丁美洲 28 個國家從事疫苗研究合作，

致力於針對發展中國家發展新疫苗及疫苗接種計畫推行，協助這些國家提升疫苗涵蓋率及新

疫苗使用及效益評估等，以協助改善影響該些國家當前面臨重要健康議題。 

本次課程為該組織舉辦本課程的第 12 屆。學員來自歐、美、非、亞太地區等國家，以亞太

地區國家為主，約 100 位學員。學員背景為政府或私人機構與疫苗發展相關之醫師、研究人

員或公衛官員等。上課的老師們來自 IVI、研究機構、藥廠、公益或國際組織等。主辦單位為

精進課程內容符合學員需要，除於申請時請學員提出課程需求外，並於請學員提供各課程進

行課後評量，做為改善依據。 
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叁叁叁叁、、、、內容內容內容內容    

本次研習共計30堂相關課程，依每日議程順序排列，並與本次研習學習目標且新訊息等之重

要主題，進行重點摘錄。本次課程資料亦可進入http://www.ivi.int/course/index.asp網站

擷取。 

 

ㄧㄧㄧㄧ、、、、第一天第一天第一天第一天((((Day 1Day 1Day 1Day 1))))    

DAY 1: Monday, May 14, 2012 

0900 0920 Welcome address Christian Loucq 

Introduction to vaccinology and use of vaccines in context of global health 

Chairperson: Christian Loucq 

0920 0940 Course Introduction Course Coordinator 

0940 1020 Vaccine sciences: An overview with historical perspectives Francis E. Andre TAB 1 

1020 1040 Coffee break 

1040 1120 The role of vaccines in supporting country millennium development goals, 2015 

Anne‐Isabelle Degryse‐Blateau TAB 2 

1120 1200 Epidemiological principles for infectious diseases Paul Kilgore TAB 3 

1220 1400 Lunch 

Translational research of vaccine development and discovery 

Chairperson: Francis E. Andre 

1400 1440 Methods for multi‐disciplinary translational vaccine development and introduction 

Thomas F. Wierzba TAB 4 

1440 1520 Clinical development of an oral cholera vaccine at NICED Dipika Sur TAB 5 

1520 1540 Coffee break 

Immunology in vaccinology 

Chairperson: Richard Mahoney 

1540 1620 Basic aspects of immunology Hiroshi Kiyono TAB 6 

1620 1700 Status of Korean vaccine industry & MBRI's strategy Yeup Yoon TAB 7 

1700 1710 Summary and Adjourn Course faculty    

D1D1D1D1 課綱課綱課綱課綱：：：：    

今天課程可分為 3 個部分，第 1 部份針對疫苗發展歷史及全球疫苗使用狀況做概略式的介紹，

第 2 部分就感染症流行病學及 IVI 協助疫苗發展、轉移及接種的推展原則介紹，第 3 部分就

疫苗之免疫學基本原理及南韓疫苗工業介紹，以下就當日第 1 部分及第 3 部分重要概念及新

知內容，摘重點課程如下： 

課程課程課程課程 2222：：：：疫苗在疫苗在疫苗在疫苗在「「「「千千千千禧禧禧禧年發展目標年發展目標年發展目標年發展目標」」」」所扮演所扮演所扮演所扮演的的的的角色角色角色角色    

內容內容內容內容：：：：    

（一）千禧年發展目標（Millennium Development Goals; MDGs），係聯合國與全世界所有

國家及主要發展機構共同展現的藍圖，這是一幅由這些國家和機構全力以赴來滿足全

世界最窮人的需求，最近一次聯合國千禧年發展目標首腦會議於 2010 年 9 月 22 日

落幕，會中各國承諾將藉助會議成果文件中確定的行動、政策和戰略，盡一切努力於
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2015 年實現千禧年發展目標，包括消滅貧窮與飢餓、普及初級教育、促進兩性平等、

降低兒童死亡、改善產婦健康、打擊愛滋病毒/愛滋病、環境永續發展及全球伙伴關

係等 8 項重要目標。其中第四個目標-降低兒童死亡與疫苗接種有關。 

（二）目前每年全球兒童死亡數約 810 萬人，惟距離 2015 年 500 萬以下目標，尚差 2/3 的距

離，而引起兒童死亡因素以肺炎及腹瀉為主要因素，約佔 1/3。 

  

 
 

（三）兒童死亡率的降低一半以上原因來自於預防接種的效益，全球每年因預防接種拯救了

將近 300 萬的兒童，引起 5 歲以下孩童的死亡原因中，有 24％可藉由疫苗接種來避免

如麻疹、肺炎、百日咳等，而且接種率高時還可以阻斷病毒及細菌的傳播，因此完整

接種的情況下社區中每個人將更安全。 

  

  

（四）預防接種是最具經濟效益的健康介入方式，可用疫苗越多可拯救的生命就越多，目前

傳統 EPI 涵蓋疫苗種類最多，然而諸如黃熱病、流感、Hib 等疫苗尚未被充分利用，其
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他如瘧疾、結核病及 HIV 等疫苗則是未來可使用的疫苗。 

 

 

 

（五）1960 年至 2006 年間 5 歲以下兒童死亡率下降趨勢在全球各區進展進度不一，於亞洲及

其他地區有明顯下降，但在非洲地區不降反增加，其問題在於貧富差距影響接種率高

低、在缺乏醫療地區肺炎成為致死的疾病、缺乏新疫苗導入使用諸如 B 肝及 Hib 以及

疫苗採購及財務上面臨持續性的問題。 
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（六）光有疫苗是不足夠的，疫苗接種必須透過健全的衛生體系提供連貫一致性的執行，因

此推行前首先應依照當地流行病學狀況確認優先順序及其限制，再藉由適當的計畫，

推行、監測與調整。另外還需配合其他千年發展目標如消滅貧窮與飢餓、改善產婦健

康、打擊 HIV/AIDS、環境持續性的達成才能有效較低兒童的死亡率。 
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（七）水和衛生是另外重要問題，用水和肥皂洗手，是降低兒童肺炎（下降 23％）和痢疾（下

降 42-47％）有效的方式，因此改善衛生是最具經濟效益的介入。  

 

 

（八）目前要加速採取的行動包括：專注於影響兒童致死的問題、放大基本維持生命的介入

措施、生命週期期間提供服務及照顧、擴大以社區為基礎的照顧方法、提高女童和婦

女的教育、加強衛生系統、顯著增加衛生系統投資（國內外）、加強夥伴關係（私人，

民間組織，專業協會，研究機構）。 

 

 

（九）疫苗的未來 10 年，2010 年 1 月 29 日比爾和梅林達·蓋茨承諾 100 億美元在十年的疫

苗研究上，並提供給發展中國家兒童使用，而世界衛生組織於 2010 年 5 月也宣布疫

苗是對於挽救生命最好的方法，每年可預防 2-3 百萬人的死亡，世衛組織和兒童基金

會與蓋茨基金會密切合作，國家和合作夥伴，將啟動下個疫苗十年的範圍。 

心得小結心得小結心得小結心得小結： 

我國每千新生嬰兒 5 歲以下死亡率由 1960 年的千分之 50.1 降為 2005 年千分之 7 人，

與美國、加拿大、韓國相當，但高於日本與新加坡，而該年齡層兒童的主要死因，以事故

傷害、先天性畸形、惡性腫瘤、敗血症及肺炎等，其中如肺炎及敗血症等感染症部分，都

值得未來瞭解分析原因，如歸屬疫苗可預防疾病所引起，則應透過現有新疫苗導入制度推

展於我國兒童使用，以維兒童健康並為全球千年目標貢獻部份成果。 

另我國相當幸運已走過醫學公共衛生落後及物資貧乏需接受外援抵抗傳染病的過去，

國內應強調得來不易的疫苗計畫推行及接種成果及讓民眾珍惜接種疫苗機會，另於國際間

強調夥伴關係的同時，適時將我國從無到有的公共衛生及防疫體系建立等等經驗實質分

享，或援助發展中及落後國家，將有助於成為國際間一份子。 
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課程課程課程課程 6666：：：：疫苗的基礎免疫原理疫苗的基礎免疫原理疫苗的基礎免疫原理疫苗的基礎免疫原理    

內容內容內容內容：：：： 

（一）本課程介紹疫苗的免疫形成機轉，釐清 Innate、adoptive immunity 及 Mucosal immunity

的差異。 

（二）早在 1796 年英國醫生 Edward Jenne 發明牛痘天花疫苗後開啟免疫學的歷史，後來德

國醫生 Emil von Behring 發現打了毒素所產生的抗毒素血清，可中和毒素，應用這樣

的免疫反應可預防白喉及百日咳，也就是疫苗的概念。 

（三）免疫系統牽涉到許多種類細胞的活化且要能互相合作的小組工作，Innate v.s. adoptive 

immunity，差異在於 Innate immunity 是人體天然防禦屏障，並無免疫記憶能力，而 adoptive 

immunity 具有專一性確認外來或內在源，具有免疫記憶能力，免疫學的流程是由 Innate 

immunity 到 adoptive immunity 再產生特異性抗體及 CTL 反應。 

（四）Antigen recognition 系統包括有典型的及特異性的可確認抗原的細胞，先由典型確認抗

原細胞（DC）確認，分別活化具專一性的 CTL 產生毒殺細胞及 T cell 與 B cell 產生抗

體及後續記憶免疫。 

（五）利用 Mucosal immunology 製造疫苗可達到預防疾病的效果，因該類疫苗的 systemic 

immune responses 與 Systemic vaccine 相差不多，加上 Mucosal vaccine 接種的方便性及易

保存性，不但可解決不敢注射問題，以提升接種率，亦可解決冷鏈維持的困難，有助

於維持疫苗校價，因此是值得發展及研究。 
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課程課程課程課程 7777：：：：南韓疫苗工業發展與政策南韓疫苗工業發展與政策南韓疫苗工業發展與政策南韓疫苗工業發展與政策    

內容內容內容內容：：：：    

（一）南韓疫苗市場現況： 

1.疫苗銷售額由 2007 年 2.27 億美元逐年成長至 2011 年的 3.76 億美元，成長率約 4 成，

主要來自於 HPV、Rota、Pneumo 及流感等疫苗的貢獻，以疫苗類別來看，流感及傳

統疫苗銷售額呈下降趨勢，而高價疫苗如 HPV、輪狀病毒及肺炎疫苗之銷售額則呈逐

年上升趨勢。 

2.2011 年各類疫苗銷售量情形，以流感疫苗最多約 2 ,050 萬劑（實際接種約 1,300 萬劑）、

其次分別為 HBV（260 萬劑）、Hib(170 萬劑)、PCV(150 萬)、HAV（140 萬劑）、polio(140

萬劑)、HPV（130 萬劑）、DTaP（120 萬劑）、MMR（100 萬劑）、Td(80 萬劑)、DTap-IPV(80
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萬劑)、Rota(65 萬劑)、HFRS（59 萬劑）、Typhoid（52 萬劑）、Varicella(43 萬劑)、BCG

（35 萬劑） 

3.目前供應來源包括國產疫苗（Green Cross Corp 等 8 家廠商）、國際性國外疫苗（GSK、

Sanofi Pasteur、Novartis、Merck、Crucell）、日本（Biken、kaketsuken）及中國（Chengdu、

Changchun）。 

4.國內廠商可產製流感等 7 種疫苗，由國外進口 18 項疫苗成品及 6 種疫苗原液（bulk），

流感疫苗來源以國產、外商產品及原液三種形式並存，進口商包括 GSK、Sanofi 

Pasteur、Merck、Crucell），另外僅有 HFRS 全由為自產疫苗供應。 

  

 

（二）南韓疫苗擴展市場發展方向，以增加成人疫苗（HPV、HAV、Td、Tdap、PPV）市場、

導入高價疫苗（Rota、PCV）及將 NPI 疫苗由 8 項擴增至 10 項（增加 DTap+IPV 及 Tdap）

三方向進行。 

（三）該國疫苗工業於 2009 年 H1N1 新型流感大流行前，政府提供研發治療性疫苗的經費，

而國內廠採被動式配合發展，因此疫苗多仰賴國外進口；H1N1 新型流感大流行之後，

政府增加提供基礎疫苗研發及疫苗接種經費，國內廠商積極投入發展，因此國產疫苗

供應快速增加。 
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（四）韓國政府在鼓勵疫苗產業發展上給予的支持包括，增加接種地點、增加 NIP 接種項目、

減少 NIP 疫苗接種時民眾負擔等增加疫苗使用並設置疫苗接種資訊系統監測疫苗使用

狀況，未來還需再加強法規結構、學術機構合作及強化衛生體系能力。 
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（五）韓國於 2009 新型流感大流行間完成 Hwasun 疫苗廠區建置，並當年 9 月成功製造韓國

第一個國產雞胚胎蛋培養之裂解型流感疫苗（GCFLU）及 pandemic H1N1 疫苗

（GreenFLU）， 

1.季節流感疫苗(GCFLU)於 2011 年估計產量約達 1,000 萬劑，並於 2011 年 4 月通過 WHO    

的確效（PQ）並於全球 34 國家完成註冊登記。 

2.Pandemic H1N1 疫苗（GreenFLU）僅限於韓國使用，分為含佐劑及不含佐劑 2 種類型

疫苗，各類型疫苗產量各約 1,250 萬劑，佐劑成分為 MF59，並於 2010 年 5 月通過

WHO 的確效（PQ）。 
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（六）目前著重研發疫苗包括： 

1.大流行疫苗（MG1109）：該疫苗為雞胚胎蛋培養，全病毒顆粒型不活化疫苗，含有

Alum gel 成份佐劑，韓國目前以 H5N1 單株疫苗研發處於 Phase III，預計於 2015 年

第一季上市，由 KCDC 支持。 

2.炭疽疫苗（GC1109）：該疫苗為重新組合抗原（83KDa）疫苗，含有 Alum gel 成份佐

劑，目前處於 Phase II，預計於 2014 年第 4 季上市，由 KCDC 支持。 

3.細胞培養型流感疫苗（CCIV）：該疫苗以細胞培養方式，製造大流行及季節性流感疫

苗，目前處於臨床試驗前期，將使用 MDCK 懸浮液培養，預計於 2016 年上市，由

KTEPIK 支持。 

4.其他如 Td、DTaP、Varicella、BCG 等疫苗亦研發中，約於 2014-2018 陸續上市。 
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（七）在未來推展疫苗政策上，政府將以協助取得季節性、大流行及細胞培養之流感疫苗、

DTaP 及痘病毒類疫苗之經銷權及對 HPV、Rota、HAV、Dengue 及 EV71 疫苗的發展。 

心得小結： 

  韓國政府在 2009 年 H1N1 新型流感大流行疫情期間，積極投注大量經費與資源，快速提升

國內疫苗廠自產疫苗能力並達自給自足，過程中政府部門 KFDA 及 KCDC 的支持扮演重要角

色，並為永續經營國內疫苗產業，因應未來大流行準備及於全球疫苗工業占一席之地，政府

積極協助擴充國內市場並借助 IVI 於 WHO 角色功能，向外爭取韓產疫苗銷售至國外的經銷

權，因此無論於防疫上或經濟發展上，均有相當大的助益。 

反觀我國人口、幅員及疫苗產業資源有限，加上國際地位不明狀況，因此於國內市場狹小

又於取得國外經銷權將面臨很大困難，以韓國為例，人口約 5,000 萬人為我國 2 倍大，尚需擴

展海外市場才足以維持疫苗產業永續發展，我國更應對於這方面加強與努力；然國內疫苗產

業現況無法興盛，而又有大流行疫苗儲備及取得重要疫苗的防疫需求，建議可收集鄰近國家

疫苗產業發展進度及尋求建立伙伴關係，以尋求穩定疫苗供貨來源。 

 

二二二二、、、、第二天第二天第二天第二天((((Day Day Day Day 2)2)2)2)    

DAY 2: Tuesday, May 15, 2012 

Discovery and development of vaccines: new approaches 

Chairperson: Francis E. Andre 

0930 1010 Challenges and methods for vaccine antigen and adjuvant discovery Margaret A. Liu 

TAB 8 

1010 1050 New approaches of vaccinology Rodney Carbis TAB 9 

1050 1110 Coffee break 

Vaccine trials and evaluating vaccine effectiveness 

1110 1150 Phase I, II, and III clinical trial methods for vaccine evaluation Karin Hardt TAB 10 

1150 1230 Analytical considerations of evaluation in vaccine studies Yoon Hong Choi TAB 11 

1230 1400 Lunch 

Overview of clinical research and regulatory issues 

Chairperson: Karin Hardt 

1400 1440 From pre‐clinical research to vaccine development: Example in malaria Christian 

Loucq TAB 12 

1440 1520 Regulatory aspects in vaccine trials and studies Julie B. Milstien TAB 13 
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1520 1540 Coffee break 

Chairperson: Paul E. Kilgore 

Evaluation of vaccine impact and mass immunization compaigns 

Chairperson: Lulu C. Bravo 

1540 1620 Post‐licensure evaluation of vaccine impact Imran Khan TAB 14 

1620 1700 From research to implementation: JE vaccine introduction in Nepal Yashovadan 

Pradhan TAB 15 

1700 1710 Summary and Adjourn Course faculty 

1730 1930 Welcome dinner    

D2 課綱課綱課綱課綱：：：： 

今天課程可分為 4 部分，第 1 部份針對目前疫苗發展困境與最新發展趨勢進行介紹，第 2 部

分疫苗研發實驗及效益評估方法介紹，第 3 部分臨床試驗及法規介紹，第四部分大型疫苗接

種之疫苗影響評估，就當日摘重點課程如下： 

課程課程課程課程 8888：：：：製作新疫苗的製作新疫苗的製作新疫苗的製作新疫苗的挑戰挑戰挑戰挑戰：：：：抗原及佐劑的發明與運送系統抗原及佐劑的發明與運送系統抗原及佐劑的發明與運送系統抗原及佐劑的發明與運送系統    

內容內容內容內容：：：：    

（一）疫苗抗原製作技術包括活性減毒病原、不活化病原、蛋白質與多醣體及傳染媒介抗原，

接種疫苗抗原可經由皮內、皮下、肌肉、口腔及鼻腔等途徑，其中口服疫苗為現在及

未來發展趨勢。 

  

（二）目前發展出口服活性減毒疫苗產品，包括口服小兒麻痺疫苗（oral polio）、輪狀病毒疫

苗及傷寒疫苗（Live Typhoid-live bacteria），另外於 1971-1999 年曾使用於軍隊的腸溶性

腺病毒疫苗已不再生產。 

 

 

（三）活性減毒疫苗包括天花等 13 種疫苗，其面臨的常見問題如潛在性致病性、難以區分是
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否疫苗引起的疾病、自然感染可能不會誘發免疫或最佳的免疫反應及降低原有抗體的

效。 

 
 

（四）不活化全細胞型抗原疫苗包含傷寒等 10 種疫苗，而蛋白質型疫苗包含 B 型肝炎疫苗等

3 種疫苗，利用類毒素或部分病毒製作成疫苗 

  

 

（五）多醣體疫苗是利用細菌莢膜蛋白製作成疫苗，現在有的結合型多醣體蛋白疫苗包括有

肺炎鏈球菌、腦膜炎雙球菌及嗜血桿菌等疫苗。 

  

（六）佐劑是一種與抗原混合或搭配接種的一種物質。它的機轉可儲存抗原、穩定抗原結構、

增加抗原進入免疫細胞、活化免疫細胞及誘導 MHC I 類或 II 反應，進而產生免疫反應

發生。 
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（七）佐劑種類包含有無機（氫氧化鋁、磷酸鋁）、MF-59（水包油型微流性乳化）; rCholera Toxin 

B subunit（CTB）、MPL 單磷酸鹽脂質(如 AS02、AS04)，其中無機物質為最常的佐劑，

MF-59 效果則與明礬差不多，AS04 為 MPL + alum 成分使抗體的反應強，持續時間比用

明礬較長，AS06 為 MPL+QS21 為油水乳劑目前用於瘧疾疫苗尚於臨床試驗中。 

 
（八）傳統之減毒或死毒法製造的疫苗，因無法有效刺激專一性的殺手 T（cytotoxic T cells)

活化，因此於效果有限，而基因型疫苗有具有類似活病毒型疫苗，其抗原呈現方式的

不同，可使病毒進入體細胞後，才由細胞大量製造病毒蛋白。這種內生性蛋白

(endogenous proteins)，經由第一型組織抗原(MHC class I)呈現後，可以活化殺手 T 細胞。

另外被轉殖破壞死亡的細胞，將釋放病毒抗原經細胞吞噬而引發抗體反應，因此基因

型疫苗有下列優點將成為疫苗發展趨勢。 

1.可用於全球疾病的優勢； 

2.刺激先天免疫及後天免疫活性； 

3.刺激抗體產生、及 CTL、Th(Th1)活化，有助提升免疫效果； 

4.抗體可經由宿主做轉譯後修飾； 
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5.細胞膜上抗體活化 B-cell 使免疫系統更成熟。 

（九）目前領有許可證之 DNA 疫苗或 DNA plasmid 產品都以動物用疫苗。 

（十）目前進行臨床試驗之人用 DNA 疫苗包括有大流行流感疫苗等可用於預防傳染性疾病

或治療用之疫苗共 7 項。 
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心得小結：    

傳統技術製造之疫苗現行常面臨的問題於免疫效價、維持時間、抗原製造困難、每年施打

或接種不便及儲存困難，因而造成推行計畫困難接種率不佳，或因效果不好因而無法有效控

制疫情以及政策制訂上的困難，於本課程呈現的 DNA 疫苗似乎讓上述問題找到一些解決的蜀

光，然人用 DNA 疫苗均尚在臨床實驗階段中，至技術成熟還需配合其他生醫科技持續發展

下，未來可望可突破現有技術並有助於疫情的控制。然新技術製造疫苗於售價相對可能較高，

因此除瞭解疫苗發展動態外，我國應隨時檢視疫苗政策推展架構及財務狀況，以利提早調整

與爭取預算，以利於疫苗發展上市後能快速接軌，使民眾接種到最具效益的疫苗。 

 

課程課程課程課程 10101010：：：：第一至三期臨床試驗評估方法第一至三期臨床試驗評估方法第一至三期臨床試驗評估方法第一至三期臨床試驗評估方法    
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內容內容內容內容：：：：    

1. 本課程介紹新疫苗上市前所需經過流程及各期臨床試驗評估內容差異。 

2. 新疫苗的發展從研發到上市約需 20 年時間，上市後仍須持續評估與研究，臨床試驗類別

許多種，其中疫苗臨床試驗是一種臨床介入性質的研究，透過自願受試者參與研究回答特

殊健康問題，過程必要要注意安全、校力、效益免疫效價等。並依照複雜程度、產品發展

階段及評估目的等將臨床試驗分為 4 期。 

  

 

 

3. 第一期(Phase 1 study)：為新研發疫苗第一次注射於人體，約需 20 個健康受試者，以評估

疫苗安全性、耐受性以及免疫反應。 

4. 第二期(Phase 2 study)：為新疫苗觀念及可行的的證明，約需 50-200 健康人，以選擇及調整

新疫苗做終成分及劑量，及決定最佳的接種時程、途徑，同時再次確認安全性。 

5. 三期(Phase 3 study)，為確認保護效力及免疫反應與保護效力的關連性，約需 100-10,000 健

康人，做大規模的安全性確認並與其他上市疫苗共同接種。此階段試驗為註冊及取得許可

證做準備，因此要有大量受試者、狀況必須模擬成與未來使用相似，要用對照隨機雙盲研

究法，估計最終產品成分，因此在這一期可說是，必須以接近實際狀況的田野環境，利用

大量受試者去評估疫苗於長期或短期的效益及安全性。 

6. 四期(Phase 4 study)：為上市後的試驗如市場後監測及特殊人群的適應症等。 
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7. 進行臨床試驗有一定的程序要進行，過程中對於調查者或其他人的責任及程序上遵從性都

應確認或受監測。 
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課程課程課程課程 11111111：：：：疫苗疫苗疫苗疫苗效益效益效益效益評估評估評估評估研究研究研究研究之分析之分析之分析之分析考量考量考量考量    

內容內容內容內容：：：：    

（一）本課程主要介紹疫苗效益評估的方法及其應考慮的事項，本局進行效益評估方法較以

著重以觀察性研究(observational studies)方法進行，本次課程另介紹利用數學模式

（Mathematical model）分析經濟效益評估，運用該模式可進行計畫前、中、後之效益

評估，將有助於作為預算爭取及計畫成果之科學佐證資料，以下就課程重點說明如下： 

（二）首先是疫苗效益（VE）部分：要釐清 Vaccine efficacy 與 Vaccine effectiveness 這兩個疫

苗評估常用的名詞的不同及使用方式： 

1.Vaccine efficacy 就是在理想較接近「臨床試驗」的研究設計下，獲得施打疫苗受試者個
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人的直接保護效果，過程必須掌握黃金標準及隨機與雙盲設計原則，研究時要注意成

本、樣本大小、代表性、道德問題，及不同的易感性，疫苗研發準備上市前，多參考

vaccine efficacy 的研究結果，結果運用要注意樣本的解釋。 

2.Vaccine effectiveness 被歸類於「觀察性研究」所得之疫苗效益，研究方法包括 cohort 

study、household contact study、case control study 和 screening method (又稱 case population)，

因為受試者是在接近自然的狀況下接種疫苗並進行評估，理想上 Vaccine effectiveness

比較能真實反應疫苗施打後真實的效益，疫苗上市後，多參考的是 vaccine effectiveness

的研究結果，結果運用要注意各種誤差(bias)。 

 （1）較少使用的 Screening methods 適合與監測資料一起使用，如人口中的接種率已

知下，將個案接種率與人口接種率做比較，分析時要注意下列幾點：接種率必

須涉及相同人口、不可以當作干擾因子調整，除非人口的接種率當作變相分層、

logistic 回歸分析時要將接種率因子去掉、接種率必須準確。 

 （2）Screening method 的計算公式是先得知族群的疫苗涵蓋率(vaccine coverage)與罹患

該疫苗可預防疾病的個案族群之疫苗涵蓋率，就可推估 VE 之計算值，為較快

速簡單的方法。 
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（3）在觀察性研究方法評估 VE 要注意事項為下： 
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   -個案定義：不同觀察點會有不同的 VE 

   -個案確認方式:個案定義的敏感性(sensitivity)及特異性(specificity)將影響研究結果，

如果無接種者的敏感性高時所估計的 VE 會高於真的 VE。對於多劑型疫苗評估，

如果為評估疫苗完整接種的效益時，則要排部分接種個案。 

-疫苗接種史確認：要避免接種狀態錯誤分類的問題，對於個案及非個案的疫苗接

種史都應測底的確認。 

   -干擾因子：感染及接種狀況會受年齡及社經地位因子影響，因此分析時控制年齡

干擾因子是非常重要的，可運用分層及多變相回歸方式進行分析。 

 

 

 

（四）高價疫苗越來越多之情況下，推行計畫前必須先有經濟效益評估結果做為基礎，評估

前要有疾病治療費用、生活品質人年（QALY）、疫苗費用及長期疾病發生率趨勢等資

料，如果疫苗的保護期限是終身及沒有間接作用時，則可利用 VE 做長期效益估計，
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否則，需利用數理模式預測疫苗的影響（包含間接作用）以及免疫力衰退情形。 

（五）最後結論，疫苗效益可於許可證核准前（隨機對照試驗）及後（觀察性的數據）執行，

各種方法會受不同偏差影響下產生不同程度的錯誤，VE 並不適合估計群體中多個案的

疫苗影響，因此利用動態的數學模式估計長期的成本效益將是較為適當的工具。 

 

  

    

課程課程課程課程 14141414：：：：疫苗上市後的影響評估疫苗上市後的影響評估疫苗上市後的影響評估疫苗上市後的影響評估（（（（第四期臨床試驗第四期臨床試驗第四期臨床試驗第四期臨床試驗））））    

內容內容內容內容：：：：    

1. 本課程介紹疫苗上市後評估項目及評估的方法，也就是所稱第四期臨床試驗，監測重點為

上市後的安全性及保護力的監測。 

  

2. 以 IVI 的疫苗影響評估研究為例，該評估研究目的，即為評估疫苗導入後是否能帶來令人

滿意的效果，如疾病負擔降低或節省醫療費用，評估方法包括有：疫苗接種率調查、特定

監測及全人口之接種後不良反應及疾病負擔評估監測、疫苗效益研究（觀察性研究）。 
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3. 課程中特別提到，為什麼一定要有疫苗上市後監測，主要是因為疫苗上市前雖然經過 3 期

臨床試驗，但樣本還是有限（如不良反應發生率如為 1/1000，約需 5 萬個受試者，才能達

到統計上顯著差異），因此藉由上市後監測可以發現”罕見的不良反應”。 

4. 因此，疫苗上市後安全性監測重點，是要去確認罕見的事件，因此經由主動及被動的雙重

監測系統是有必要的，而且能增強受種者的信心及穩定度，但是有些不良反應並非真的由

疫苗所引起，因此使用這些資料時必須很謹慎，而監測資料僅能做為問題存在的初步線

索，確立問題則需透過其他額外的研究。 

  

5.綜合以上投影片，疫苗是降低疾病負擔重要的工具，但是接種疫苗不是完全沒有風險的，

因此用適當的方法監測疫苗上市後的罕見不良反應是有必要的，而且評估疫苗上市後效益有

助於政策訂定，收集到的相關資料都應拿出來分析及宣導。 
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第三天第三天第三天第三天    

DAY 3: Wednesday, May 16, 2012 

Ethical consideration in vaccine studies 

Chairperson: Thomas F. Wierzba 

0930 1010 Ethical principles and the design and conduct of vaccine research: An overview Greg 

Smith TAB 16 

1010 1050 Specific issues in developing countries for ethical perspectives Juntra Karbwang 

Laothavorn TAB 17 

1050 1110 Coffee break 

Surveillance and risk communication of vaccine‐‐‐‐preventable diseases 

Chairperson: Dukhyoung Lee 

1110 1150 Surveillance studies of vaccine‐preventable diseases Tony Nelson TAB 18 

1150 1230 Vaccine safety evaluations and risk communication Patrick Zuber TAB 19 

1230 1400 Lunch 

Communication strategy for vaccines and vaccination 

Chairperson: Margaret A. Liu 

1400 1440 Socio‐behavioral methods for the development and evaluation of social mobilization 

and communication in 

vaccine trials and feasibility studies 

Alfred Pach TAB 20 

1440 1520 Messages to the public and to the healthcare professionals Lulu C. Bravo TAB 21 

1520 1530 Group Photo 

1540 Seoul sightseeing    

D3D3D3D3 課綱課綱課綱課綱：：：：    

今天課程可分為 3 部分，第 1 部份介紹疫苗研究時應考慮的倫理議題，第 2 部分為疫苗可預

防疾病之疾病監測及風險溝通的注意事項，第 3 部分為疫苗及疫苗接種的溝通策略，就當日

摘重點課程如下： 

 

課程課程課程課程 16161616：：：：疫苗研究之倫理原則疫苗研究之倫理原則疫苗研究之倫理原則疫苗研究之倫理原則及及及及其設計其設計其設計其設計與與與與執行執行執行執行    

內容內容內容內容：：：：    

1. 所謂倫理是哲學的一支，用來解決道德上的問題，倫理與疫苗間有顯著的關係，因為疫苗

與一般藥品不同，其主要於疾病的預防，因此當疫苗反映在倫理上，就會有明顯的後果。 

2. 最著名的非法臨床試驗審判為 1946 年德國紐倫堡審判，23 位醫生中 20 人被控參與人體

實驗，其中 7 人處死刑，有鑑於此，世界醫學協會（WMA）發展出“赫爾辛基宣言”

（Declaration of Helsinki）的道德聲明，涉及人類受試者的醫學研究原則，包括研究和識

別的人力物力數據。雖然“宣言”主要針對醫生，WMA 鼓勵其他參加醫學研究涉及人類

受試者也採取這些原則。 

3. 1993年國際醫學科學組織理事會（CIOMS）創立國際人體生物性研究之倫理指引，於 2002

年由原來 15 條原則更新為 21 條指引，主要為受試者的告知、安全維護、退出、調整及

受治療權利等詳細內容如下： 
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4. 1979 年美國全國委員會撰寫 1 本 Belmont report，內容對於保護在生物醫學的人類受試

者的原理與原則，並據以做後續 1991 年以後的法規得修訂。 

5. 總和紐倫堡法典、赫爾辛基宣言、和醫學組織理事會所提供指引，在貝爾蒙報告在人體實

驗對象研究的基本道德原則概述，，最重要原則為自主權（尊重人權）、有益的與正義公

平的。 

6. 國際協調會議（ICH-International Conference on Harmonisation）所定優良臨床規範

（GCP-good clinical practice），是一種用於涉及人類參與的試驗科目的國際性倫理和科

學的設計、執行、記錄和報告量化標準。 

7. 所有的研究都必須有機構審查委員會（IRB）或倫理委員會（EC）的批准後才能執行，以

確保能保護及幫助受試者以及保護調查者及其機構。IRB 的功能及組織成員詳細內容如投

影片。 

8. 結論，現在的倫理原則與原理依據過去經驗已修正，但倫理的準則是需要不斷的評估與修

改，儘管疫苗研究複雜性越來越高，但研究人員應繼續有義務遵守道德，即使在最困難的

條件下指引，另外更不能低估 IRB 的重要性、GCP 的培訓和倫理的檢討。GCP 的培訓網

站為 htpps://www.citiprogram.org/。 
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課程課程課程課程 19191919：：：：疫苗安全性評估疫苗安全性評估疫苗安全性評估疫苗安全性評估及及及及危機危機危機危機溝通溝通溝通溝通    

內容內容內容內容：：：：    

1. 由於疫苗是接種到健康人體上，因此一般民眾對於疫苗引起不良反應的容忍度很低，安全

性標準期望也比一般藥品為高，因此國家監管單位嚴格把守疫苗品質是非常重要的。 

2. 接種後不良事件（Adverse event observed following immunization ，AEFI)與疫苗不良

反應（Adverse vaccine reaction）是不同的，引起 AEFI 很多可能非疫苗所引起，而疫苗

不良反應則是因疫苗相關事件引起或促使發生的。 

3. 一旦發生不良反應個案時，要保持與病患及家屬有良好的關係，並提供充分的資訊以避免

誤解。 

4. 潛在性會引起疫苗不良反應的成分包括有抗原、增進疫苗反應物質及減少污染物質等，目

前的技術不可能沒有不良反應，重要的事盡量使不良事件最小化，並確保疫苗可安全使用。 

5. 另外，如何有效快速發現疫苗危機訊息非常重要，國家內要有疫苗安全監測及調查系統

外，建立與國家之間互相支持能力也很重要，藉由 IHR 管道通報疫苗不良反應監視訊號，

經過全球疫苗安全委員會（GACVS）討論分析結果，經由網際網路增進疫苗安全訊息於

全球傳遞。 

6. 世界衛生組織為達成主動性的監測全球疫苗安全策略，設立三個重要目標分別為由先協助

低收入國家建立基本疫苗安全活動，接著為加強研發新疫苗國家之監測能力，最後則達成

全球疫苗安全監測架構。 

7. 綜上小結，在基礎確保疫苗安全方式，政府應包括要致力於藥物安全監測資源及管理原

則，我國在藥物安全監測資源方面，較缺乏清楚的危機溝通政策，而在管理原則上面，對

於疫苗安全訊息亦無分享給其他國家機制，為來需逐步建立相關機制。 
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課程課程課程課程 21212121：：：：大眾及醫護人員得訊息傳遞方式大眾及醫護人員得訊息傳遞方式大眾及醫護人員得訊息傳遞方式大眾及醫護人員得訊息傳遞方式    

內容內容內容內容：：：：    

本課程的講者為於菲律賓當地推動疫苗接種公益團體中非常活躍的人物，經由講者分享推動

疫苗活動經驗，講者認為提升接種率最好透過訓練、衛生教育、宣導及研究等方式併同進行，

較能爭取大眾共識，進而提升接種率。並鼓勵從事疫苗接種人員踴躍參與社會中疫苗推動活

動及事務。 
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第四天 

DAY 4: Thursday, May 17, 2012 

Accelerating vaccine introduction 

0930 1010 Evidence‐based decision‐making processes for vaccine introduction William Schluter 

TAB 22 

1010 1050 Models of accelerating the development and introduction: HPV vaccines Cecilia 

Ladines‐Llave TAB 23 

1050 1110 Coffe break 

Partnerships for global vaccine introduction 

1110 1150 Global investment cases for new vaccine introduction Brian Maskery TAB 24 

1150 1230 Vaccine access: Strategies for success Richard Mahoney TAB 25 

1230 1400 Lunch 

Case study 1 ‐‐‐‐ from vaccine licensure to routine use in immunization programs 

1400 1415 Case study and group exercises 1: From vaccine licensure to introduction TAB 26 

1415 1520 Group work for case study Facilitators 

1520 1540 Coffee break 

1540 1630 Presentation and discussion of case study Group Discussants 

1630 1640 Summary and preview Course faculty 

D4D4D4D4    課綱課綱課綱課綱     

今天課程可分為 3 部分，第 1 部份介紹加速新疫苗導入方法及注意事項，第 2 部分全球推展

新疫苗導入合作關係，第 3 部分以實例進行小組討論演練前幾日課程內容，就當日摘重點課

程如下：    

課程課程課程課程 22222222：：：：疫苗決策所需的科學證據疫苗決策所需的科學證據疫苗決策所需的科學證據疫苗決策所需的科學證據    

內容內容內容內容：：：：    

本課程介紹於在做疫苗計畫決策時，要參考各面向科學證據，包括有國內疾病負擔、疫苗效

益、疫苗安全性、疫苗的負擔能力（計畫可持續性）、推行計畫的能力（包括冷鏈）以及疫

苗生產或供應能力等，我國於疫苗計畫決策上相較於東南亞國家是相對成熟，決策時亦已考

量或收集相關講師所建議的資料，上課資料補充如下。 
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課程課程課程課程 22224444：：：：全球全球全球全球投資新導入的投資新導入的投資新導入的投資新導入的疫苗疫苗疫苗疫苗----以口服霍亂疫苗為例以口服霍亂疫苗為例以口服霍亂疫苗為例以口服霍亂疫苗為例    

內容內容內容內容：：：：    

本課程以 IVI 組織以口服霍亂疫苗導入個案為例，說明全球導入新疫苗評估方式，課程中說

明導入疫苗前必須先瞭解霍亂在全球的負擔狀況？服用霍亂疫苗目標為何？哪些國家可能採

用霍亂疫苗及什麼時候？疫苗供應可符合預計的需求？接種疫苗後可拯救多少生命？疾病對

經濟影響為何？計劃的成本多少？財源方案和問題為何？這幾個面向都需要考慮，IVI 推行口

服霍亂疫苗（OCVs）結果，可提供做為全球引進口服霍亂疫苗控制霍亂的證據，評估結果

顯示霍亂在南亞及非洲的疾病負擔比較高的，使用新疫苗控制成本較低且無需緩衝期，因此

引進 OCVs，將是非常符合成本效益，尤其是針對兒童的計劃，穩定可預見的 OCVs 需求，

將成為持續推動疫苗能力和向捐助者證明霍亂疫苗接種的價值，並可確保足夠的疫苗供應。 
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課程課程課程課程 22225555：：：：導入導入導入導入新新新新疫苗獲准策略疫苗獲准策略疫苗獲准策略疫苗獲准策略    

內容內容內容內容：：：：    

本課程說明新疫苗政策導入通常在疫苗上市後許多年之後，為了加速新疫苗政策導入，需

要提早在疫苗研發時期同時，就對各面項問題進行評估與接近的活動，課程中所評估或先行

動的提面向包含有疫苗發展進度掌握、法規面、製造廠能力、國家政策考量、財物面及採購

程序以及分配與接種率等問題。 

另課程中說明到影響國家衛生政策革新的決定因素，包括有政府和私部門支持研發程度、

高（國際）標準產品開發能製造力、國內市場的擴增、國際出口市場包括銷售國際組織的創

造、適當的系統管理知識產權及建立適當規範安全性和有效性法規等，這些都會影響新疫苗

政策導入是否會成功的關鍵問題，當前超過 30％發展中國家推展新疫苗政策面臨延遲 10 年

問題，因此需透過疫苗還在研發階段就要開始接近活動、協調可用性、經濟負擔能力，以為

預測及預防這些延遲問題。 
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小組討論小組討論小組討論小組討論：：：：    

今天下午是小組討論時間，所有成員分為 6 個小組，每組分別對肺炎鏈球菌、霍亂、登革

熱及傷寒 4 種疾病議題，運用前幾日上課原理針對該疾病議題，如何發展所需疫苗到推展疫

苗政策進行實務演練，最後推派代表分享小組總結。 

本人參與小組被分配討論議題傷寒，為利情境設定，小組學員們選定以巴基斯坦進行情境

演練，從討論中必須合作回答出傷寒的基本資料為何、如何確認疾病負擔、如何進行疫苗臨

床評估、疫苗由誰供應及經費如何分擔、國家疫苗諮詢會決定政策需要哪些資訊、最後依據
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上述資料特性，討論出針對此疾病所需的疫苗產品等議題答案，經由本次討論過程對上課內

容重新溫故知新一番外，又能瞭解到傷寒在巴基斯坦是很大的健康問題，尤其沒有適用於 2

歲以下小孩的疫苗，目前非常需要世界衛生組織協助發展及提供結合型疫苗施打，另外該國

非常缺乏疫苗執行經費，需藉由各國捐贈經費才足以推動疫苗接種的執行困境。由於本組學

員們也大多來自國內也面臨傷寒疾病威脅的國家，因此意見交換上易有共鳴。 

 

第五天(Day 5) 

DAY 5: Friday, May 18, 2012 

Pediatric immunization and beyond 

Chairperson: Thomas F. Wierzba 

0930 1010 Vaccination schedule: History, rationales and limitations Carine Dochez TAB 27 

1010 1050 Cost sharing for National Immunization Program (NIP) in Korea Dukhyoung Lee TAB 

28 

1050 1110 Coffee break 

Adult immunization for pneumococcal vaccines 

Chairperson: Francis E. Andre 

1110 1150 Polysaccharide versus conjugate vaccines Joe Schmitt TAB 29 

1150 1230 Pneumococcal conjugate vaccines: Clinical programs and implications Shilpa Patil TAB 

30 

1230 1400 Lunch 

Case study 2 ‐‐‐‐ from sustatined vaccine use to disease reduction 

Moderator: Paul Kilgore with colleagues 

1400 1415 Case study and group exercises 2: From sustatined vaccine use to disease reduction 

TAB 31 

1415 1520 Group work for case study analysis Facilitators 

1520 1540 Coffee break 

1540 1630 Presentation and discussion of case study Group discussants 

1630 1640 Summary and preview 

DDDD5 5 5 5 課綱課綱課綱課綱        

今天課程可分為 3 部分，第 1 部份介紹幼兒預防接種的現在與未來，第 2 部分介紹肺炎疫苗

運用於成人預防接種現況，第 3 部分以實例進行小組討論演如何持續推動疫苗接種來降低疾

病發生，就當日摘重點課程如下：    

課程課程課程課程 22227777：：：：疫苗接種時程疫苗接種時程疫苗接種時程疫苗接種時程：：：：歷史歷史歷史歷史、、、、原理及限制原理及限制原理及限制原理及限制    

內容內容內容內容：：：：    

本課程主要介紹在安排疫苗接種時程的原理與注意事項，由於每個國家的流行病學、衛生基

礎設施及資源的差異極大，因此很難建立一個適用所有國家的免疫計劃，各國僅能參考 WHO

的建議時程表，再依照該國疫情狀況調整安排屬於自己的接種時程表，接種時間表不是一成

不變的，要視相關科學資料調整，免疫學是一個不斷發展的科學，因此要善用搭配新疫苗可

以降低成本和精簡整合與其他疫苗，以下重要投影片摘要如下： 
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課程課程課程課程 28282828：：：：韓國於全國免疫力計畫韓國於全國免疫力計畫韓國於全國免疫力計畫韓國於全國免疫力計畫（（（（NIPNIPNIPNIP））））成本分攤方式成本分攤方式成本分攤方式成本分攤方式    

內容內容內容內容：：：：    

本課程介紹韓國的 NIP 成本分擔攤的方式及面臨困境及挑戰，本課程由韓國 CDC 局長主

講，說明該國 NIP 自 1954 年開始推行，於 2002 年總統選舉時，將降低 NIP 成本障礙列為選

舉宣言，為達成這個目標，該國於 2002-2009 年建立 NIP 資訊登錄系統，並從 2005 年起利

用系統資料，逐年分析 NIP 在各城市之成本效益，於 2006 年完成 NIP 法律授權及成本分攤

的法律，後於 2008 年逐漸擴大 NIP 計畫規模。 

2009年開始推行NIP補助金額計畫，每一種 NIP疫苗約只要 7,000韓元（約台幣 269元），

2010 年該國國家健康與福利委員會希望增加 NIP 補助經費，每一種 NIP 疫苗只要花費 5,000

韓元（在 2011 年預算草案規劃接種費約額外增加 33.8 億韓元預算），但本草案在 2010 年底

的預算委員會並未獲通過，後於 2011 年 2 月韓國爆發牛隻口蹄疫投注 100 億後仍防疫失敗，

相關團體才反思用於小孩的防疫竟不如家畜類，於 2011 年 7 月兒科醫生的理事會決定積極

投入疫苗費用補貼方案等努力下，2012 年該國宣布 12 歲以下幼兒（1999 年 1 月 1 日以後

出生者）NIP 計畫中每劑疫苗費用由原來 1.5 萬韓元（約 625 元台幣）降為 5,000 韓元（約

200 元台幣）。為鼓勵孩子接種，該國衛生單位接種資料與出生登錄系統連線可透過簡訊通知

父母接種日期，父母也可線上查詢孩子接種狀況。 
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課程課程課程課程 29292929：：：：多醣體型疫苗與結合型疫苗之比較多醣體型疫苗與結合型疫苗之比較多醣體型疫苗與結合型疫苗之比較多醣體型疫苗與結合型疫苗之比較    

內容內容內容內容：：：：    

本課程說明防治細菌型疾病接種疫苗之重要性及現行研發之多醣體型疫苗與結合型疫苗差

異性，由於多醣體型疫苗與結合型疫苗作用機轉不同，選擇上亦要所瞭解。 

流行性感冒嗜血桿菌(Hib)、流行性腦膜炎雙球菌及肺炎鏈球菌這三種病原體特性相似且流

行病學、產生疾病均類似，多醣體型疫苗因無法激發 T-cell 及 B-Cell 反應，因此對於 2-5 歲

幼兒的免疫力及保護力有其限制，而結合性疫苗免疫反應雖好，但結合方式不同，會對於抗

體反應、T-cell 免疫性、長期保護力、流行改變、接種劑次及成人適應症上等的表現都會有所
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不同。 

  

  

  

小組討論小組討論小組討論小組討論：：：：    

今天下午是小組討論時間，延續昨日小組討論方式及分組議題，今日本小組以越南做為情

境模擬，討論傷寒疫苗如取得許可後要如何持續推動疫苗接種，從學員們的分享與討論發現，

各國推行疫苗計畫所要面臨的問題大同小異，諸如民眾的觀念、物流冷鏈系統、地域特性、

疫苗供應能力、政治意願及經濟負擔，但各國面臨各項問題困難度不一，諸如東南亞國家民

眾相對好溝通，但是往往政治問題會干擾疫苗經費獲得及計畫推行，另外政府財政不佳時，

往往接種政策無法持續支持，其向國際申請捐贈疫苗或財源對於延續疫苗計畫顯得更為重要。 
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第六天 （Day 6） 

DAY 6: Saturday, May 19, 2012 

Special lecture and closing 

Chairperson: Christian Loucq 

0930 1030 Keynote closing speech: The changing face of the vaccine research and development 

Francis E. Andre TAB 32 

1030 1050 Coffee break 

1050 1150 Closing ceremony Christian Loucq 

1150 Lunch 

課綱課綱課綱課綱：：：：今日為訓練課程最後一日，課程由主持人之一 Dr. Francis E. Ander 總結目前疫苗研發、

發展及使用上所要面臨的挑戰做說明，並鼓勵大家持續為疫苗推動努力。 

  目前在發展中國家面臨重要三大重要問題，分別是疫苗使用權缺乏、不能平等接種所需的

疫苗及投資於發展中國家重要疾病的疫苗資源過少。全球疫苗免疫聯盟(GAVI)和其基金解決

當前問題提供全球 75 個最貧窮國家資助計畫以降低這些差距，其他全球為免疫力共同努力的

組織除了該基金會主要捐贈者比爾蓋茲基金會外、諸如WHO、世界銀行、兒童基金會等都為

全球免疫力努力中。 

全球 98%醫療花費屬於治療性藥物或處置，小於 2%花費用於疫苗，顯示全球投資疫苗預

防疾病比例仍過低，要如何說服疫苗是省成本值得投資介入方式，是值得大家努力推動的，

在經濟學層面分析疫苗接種的價值，可從降低治療的需求、疾病發生、死亡率、發生率、生

產力損失及住院率等層面進行，傳統上在這些計算直接與間接醫療費用、避免疾病的發生、

避免死亡及避免/增加殘疾調整生命年（DALYs 和 QALYs）的分析，多帶有許多不確定性，

因此決策需考量道德、社會重要目標及疫苗非私有財等角度進行決策，且多侷限有多少錢投

資多少健康介入行為，因此貧窮國家越不可能獲得健康投資。 

新思維應要倡導與評估疫苗接種效益時，應考量健康可提升人口素質以創造財富的角度探

討，以東南亞奇蹟-人口紅利帶來生產總值的增加為例，因此分析效益時可從認知發展和教育

程度、勞動生產率、儲蓄、外商直接投資、控制人口出生率及避免感染及其效益等面項加以

分析疫苗效益，例如 GAVI 計算其計畫回收報酬率，是以扣後成本與收入增加的比較，該組

織估計免疫計畫 2005 年回收報酬率約 12％，到 2020 年將增加到 18％。 

   隨著生技產業新技術發展，疫苗新技術發展可適用於許多疾病的預防，採行疫苗接種作為

預防保健介入措施日益顯得重要，而疫苗推動需建立在臨床醫生、衛生主管部門、立法者、

製造商和民眾之間維持公眾信任之上。因此未達到全體健康需要公部門、私部門及伙伴關係

組織一起合作努力。 
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肆肆肆肆、、、、心得心得心得心得：：：：    

本次為本人首次參加國際為期 6 天訓練課程，該課程相當充實與完整，從疫苗沿革、全

球疫苗使用與面臨的問題、疫苗研發與發展、疫苗上市前臨床試驗效益安全性評估注意事項、

接著到疫苗上市後及計畫執行後評估、技術轉移、疫苗導入評估內容及疫苗政策推動溝通、

夥伴關係建立及當前各國面臨問題及未來疫苗趨勢等等。 

本次課程為主辦單位 IVI 第 12 屆的訓練課程，大會相當熟練課程安排及時間掌握，課程
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進行流暢且所邀請的講師講述內容符合主題，由於學員以東南亞非英語系國家居多，考量學

員語言問題，盡量放慢或解釋容易瞭解，在這個課程中，重新複習疫苗學基本原理及效益評

估方法，並了解亞洲發展中國家當前面臨疫苗可預防疾病之疾病負擔狀況及疫苗缺乏困境，

以及疫苗導入評估考量面向及疫苗成本效益評估作為疫苗導入前應先進行評估的概念，有利

於強化未來疫苗政策分析上邏輯思維及應注意事項，課程最令我收穫最多的是瞭解到整體性

疫苗研發的進度與未來研發趨勢，對於疫苗新的製造技術充滿期許，隨著技術提升，對於現

行面臨每年接種或接種效益不佳問題等阻礙接種率提升、疫苗安全性、疫苗儲存之冷鏈系統

問題，且也許隨著疫苗技術提升或變更，將有指日可待解決的一天，但新技術製造疫苗帶來

效益，相對的其價格亦較高，顯示面對高價疫苗時代日漸的來臨，為永續經營國家免疫力計

畫，我國對於評估新疫苗導入時程應提前規劃爭取疫苗推動財源，或於財源爭取困難下變更

經費分攤比例，是值得深思且需及早規劃的問題。 

全球經濟蕭條，各國紛紛面臨政府財源緊縮問題，為避免預防性健康介入-疫苗接種常被犧

牲或被延遲推行，在導入每項疫苗政策現行分析與收集疾病負擔、疫苗效益、疫苗安全的資

料已不足，成本效益評估資料成為必備且重要有力說服爭取預算的工具，而計畫導入推行後

也應進行實際的成本效益評估，以瞭解疫苗效益為何？然評估效益方式很多，各種方法都需

留意方法學上的限制以避免錯誤解釋問題，未來以國家整體競爭力角度進行疫苗接種回收報

酬力評估的新觀點，也將是運用為成本效益評估可參考的方向。 

另對韓國疫苗工業突飛猛進的進步及有長遠持續經營發展的策略感到印象深刻，該國長遠

發展策略有助於疫苗工業興起外，另有助於疫病大流行時的因應，反思我國在缺乏長遠疫苗

工業經營環境下，如何獲得即時或穩定的疫苗供貨來源，更是應提早準備與規劃。 

最後，這次課程吸取課堂知識外，更拓展國際視野認識國際間非官方國際組織如 IVI、

GAVI，對於發展中國家於在傳染病的控制所投入的協助與長久經營，課程所提為達成 Health 

for all 是需要所有部門合作，我國在疫苗控制傳染病經驗相較東南亞國家是相當成熟，尚待

積極參加國際免疫合作計畫，以建立國際夥伴關係。 

伍伍伍伍、、、、建議建議建議建議：：：：    

1. 成本效益評估為疫苗政策及導入新疫苗前必須具備的基礎資料，建議我國建立一套疫苗成

本效益評估機制，將有助於疫苗經費之爭取。 

2. 課程內容美中不足之處為偏重理論及原則性內容，較缺乏實務內容及困境因應政策，小組

討論議題亦偏重亞洲發展中國家及非洲等國家當前所面臨嚴重疾病，因此與我國實務問題

較難做結合，因此，本課程值得對未來承辦疫苗業務人員基礎訓練或為拓展人員國際視野

及瞭解參亞太地區疫苗事務繼續參加的良好課程，但對於與疫苗實務結合之研討則建議參

加 GAVI 等進階課程。 

 


