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出國報告 (出國類別：國際會議)

參加第六屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會
服務機關：行政院衛生署疾病管制局

姓名職稱：黃婉婷醫師

派赴國家：中國大陸
出國期間：民國101年10月12日至10月16日

報告日期：民國101年10月26日

摘   要

第六屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會於中國大陸上海舉辦，布萊頓聯盟亦於會前舉辦疫苗安全新知工作坊，由歐洲、美國、澳洲、台灣、中國大陸等公共衛生及學界專家，分別發表並討論近期疫苗安全熱門議題，以及往後全球疫苗安全相關研究合作模式。本人此行除於大會發表「Safety of Inactivated Monovalent Pandemic (H1N1) 2009 Vaccination During Pregnancy: A Population-Based Study in Taiwan」口述論文外，亦應邀出席布萊頓聯盟工作坊，分享我國疫苗安全監測與研究經驗。
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1. 參加第六屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會，分享我國疫苗安全監測與研究經驗。

2. 進行一篇H1N1新流感疫苗於孕婦使用安全監測口述論文發表。

過  程
101年10月12日上午10點10分由台灣桃園國際機場搭乘長榮航空班機，於當地時間10月12日下午12點05分抵達上海浦東國際機場。

第一天：10月13日

布萊頓聯盟（https://brightoncollaboration.org/public.html）成立於西元1999年，主要致力於制定標準的疫苗接種後不良事件病例定義，目的在讓不同臨床試驗或上市後疫苗安全監測的結果，可以互相比較。該聯盟自2009年起，承接歐洲疾病預防控制中心VAESCO計畫（http://www.vaesco.net），建立泛歐盟的疫苗安全假說驗證研究體系。在H1N1新型流感大流行期間，該聯盟除在歐洲成功執行該疫苗上市後安全評估（包括神經、免疫、猝睡症等重要預後）外，也參與由世界衛生組織主導，有關接種H1N1新流感疫苗後Guillain-Barré syndrome（GBS）風險評估的全球合作研究。
本日之會前工作坊即由布萊頓聯盟所舉辦，以「Vaccine Safety Update」為主題，分三個子題單元討論疫苗安全最新進展。第一單元「How Safe is Safe？」，先由國際期刊Vaccine的前主編R. Spier，回顧藥品安全管理制度的歷史沿革後，美國疾病控制及預防中心HIV疫苗臨床試驗團隊組長R. Chen、美國食品藥物管理局疫苗安全假說驗證團隊組長H. Izurieta再分別分享HIV、瘧疾、結核病等新疫苗臨床試驗時之安全評估、以及H1N1新流感疫苗接種後GBS全球研究等案例。第二單元「New Tools and Methods for Vaccine Safety Assessment」，分別由美國約翰霍普金斯大學教授N. Halsey、加拿大公共衛生部門疫苗安全組長B. Law、荷蘭鹿特丹伊拉斯姆斯大學教授M. Sturkenboom，介紹疫苗不良事件個案因果關係評估工具、加拿大如何整合布萊頓聯盟標準病例定義至其疫苗不良事件通報表、和歐盟跨國疫苗安全研究之資料整合模式。最後， 澳洲墨爾本皇家兒童醫院教授J. Buttery、職（黃婉婷醫師）、中國大陸疾病控制預防中心不良事件監測組劉大為主任，亦各就澳洲2011年流感季時，流感疫苗與接種後熱痙攣調查經驗、台灣H1N1新流感疫苗於孕婦使用之安全評估、中國大陸疫苗上市後不良事件監測現況等題目，在第三單元「Vaccine Safety Case Studies」中報告並進行討論。
第二天：10月14日

本日為第六屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會開幕日，大會為紀念國際B型肝炎研究專家、曾於台灣進行B型肝炎世代追踪研究的Beasley教授，特別在開幕演說「Lessons of History and Future Vision for Vaccination」中，安排澳洲學者I. Gust，以B型肝炎疫苗對疾病防治模式的影響為題，進行歷史回顧。隨後，義大利諾華疫苗集團研發總裁R. Rappuoli接續報告近年疫苗研發上的科技進展，重點包括：蛋白質接合式疫苗、新型佐劑、基因體研究於新疫苗開發之應用等。
在開幕演說後，大會本日再分別就「Influenza Vaccines for Human and Animal Populations」和「Vaccines for Bacterial Diseases」兩項主題，進行5篇大會邀請演講，以及9篇口頭論文發表的專題論壇，內容涵蓋：單一抗原流感疫苗的研發、大流行時流感疫苗製備的挑戰、中國大陸禽類流感疫苗的開發、金黃色葡萄球菌（Staphylococcus aureus）疫苗和A型鏈球菌疫苗的研發進展等。疫苗暨國際疫苗學會世界年會的議程安排，與其他國際會議相較之下相當有特色，在同一專題論壇中穿插流行病學與實驗室研究報告，這樣的安排方式各有優缺點：優點是方便聽眾在同時段聽到跨領域的報告並促進學術交流，缺點是報告內容與聽眾專攻領域有時差別過大，難免偶有冷場發生，主持人也較難掌控討論時間。
第三天：10月15日

本日專題論壇「Clinical Safety and Post-Marketing Research」由美國約翰霍普金斯大學感染症教授、現任美國疾病控制預防中心預防接種諮詢委員會（ACIP）委員R. Karron，和荷蘭鹿特丹伊拉斯姆斯大學藥物流行病學教授、歐洲疾病預防控制中心VAESCO計畫主持人M. Sturkenboom，分別報告呼吸道融合病毒（RSV）疫苗研發進展，以及歐盟H1N1新流感疫苗與猝睡症相關性評估研究方法。同單元中，職亦就台灣本土全人口評估H1N1新流感疫苗於孕婦使用安全性結果，進行10分鐘的口述論文「Safety of Inactivated Monovalent Pandemic (H1N1) 2009 Vaccination During Pregnancy: A Population-Based Study in Taiwan」發表，分享台灣利用疫苗資訊系統、串聯並加值既有醫療保險申報資料及出生通報資料，以進行疫苗安全評估的經驗與運作模式。
未來跨國進行上市後疫苗安全與效益合作研究已成趨勢，執行跨國研究時，除需克服各地對於個人資料保護、研究倫理審查標準可能不一致的挑戰外，如何常規維持這樣的研究架構，以因應隨時出現的疫苗安全警訊，也是亟待克服的重要議題。除歐美等已開發國家外，世界衛生組織為強化開發中國家上市後疫苗安全監測量能，也在今年公佈全球疫苗安全藍皮書（Global Vaccine Safety Blueprint），並新成立全球疫苗安全聯盟（Global Vaccine Safety Initiative，GVSI），以協助包括中國、印度、巴西等重點國家，逐步強化其上市後疫苗安全監測體系，更進一步主導全球監測資料的整合分析。台灣在策略上，應思索如何整合國內資源，以參與全球合作計畫。
第四天：10月16日

西元2011年開始的「疫苗十年」（Decade of Vaccines）（http://www.dovcollaboration.org/）行動，願景是希望全世界所有個人和社區，均能享受不受疫苗可預防疾病威脅的生活，目標訂於在西元2020年時，能使所有人都享受到疫苗接種的好處。世界衛生組織於西元2011年五月通過的「全球疫苗行動計劃」（Global Vaccine Action Plan），則為「疫苗十年」訂出指導框架與具體工作方案，並協助資金籌措以確保「疫苗十年」行動能夠逐步實現。本日的「The Decade of Vaccines for Diseases of Global Importance」專題論壇，由比爾蓋茲基金會前任瘧疾計畫主任（現為腸道與腹瀉疾病計劃主任）R. Rabinovich，針對「疫苗十年」的新機會與挑戰、指導框架、戰略目標、工作重點，進行完整介紹。仍在臨床試驗階段的重要疫苗，如：HIV疫苗（RV144）、結核病疫苗、瘧疾疫苗（RTS,S/AS01）、四價登革熱疫苗，也分別由泰國、美國、葛蘭素史克公司、賽諾菲藥廠，報告目前初步結果。台灣清華大學的吳夙欽教授與國家衛生研究院團隊，也在本日「Tweaking the Immune System for AIDS and Other Targets: Prime-Boosting and Adjuvantation」大會專題論壇中，發表利用DNA及類病毒顆粒（virus-like particle）進行初接種-免疫增強接種後，可產生有效H5N1病毒中和抗體的口述論文。
為期三天的年會在下午5時結束，明年的第七屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會，將假西班牙巴塞隆納舉行。
101年10月16日晚上8點05分由上海浦東國際機場搭乘長榮航空班機，於10月16日晚上10點抵達台灣桃園國際機場。

心 得 及 建 議
本次參加第六屆疫苗暨國際疫苗學會世界年會，除發表一篇口述論文外，職亦獲邀出席布萊頓聯盟會前工作坊，分享台灣上市後疫苗安全監測體系，並與國外學者討論合作進行疫苗安全研究計畫之可行性。

大規模疫苗接種計劃已在傳染病防治上，取得史無前例的成功經驗，但公眾對於疫苗安全的質疑卻從未間斷，如何快速並準確地評估疫苗接種後不良事件的風險，進而透過風險-效益綜合分析，有效回應疫苗安全疑慮並提供決策參考，是全球都極度關注的議題。此外，面對疾病負擔龐大、但尚無有效疫苗的傳染病與非傳染病，科學知識的進展，若有助於促成新疫苗成功上市，將會大幅改變疾病防治的模式，值得持續投注研究經費與資源。
布萊頓聯盟現任主席J. Bonhoeffer（世界衛生組織全球疫苗安全聯盟GVSI規劃委員會成員）與荷蘭鹿特丹伊拉斯姆斯大學教授M. Sturkenboom兩位專家，於大會結束後10月17至18日至台灣參訪，在食品藥物管理局和本（疾病管制）局，分別就「Signal Detection and Active Drug Safety Surveillance in the Electronic Healthcare Databases」和「Global Research Collaborations in Vaccines and Pediatric Medicine」進行演說與經驗交流，未來也冀望雙方能合作進行全球疫苗與藥物安全研究。 
本報告建議如下：
1. 撰寫論文分享台灣H1N1新流感疫苗於孕婦使用之安全經驗。

2. 規劃與布萊頓聯盟簽訂合作備忘錄及參與歐盟FP-7之研究計劃事宜。


