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摘要 

第一屆全球結核病疫苗高峰會在 2001 年初舉行，隨著越來越多的臨床前期疫苗

的發明以及疫苗進如臨床試驗，第二屆(2010 年) 和第三屆 (2013 年)，高峰會相

繼舉行。此次的主題為 progress collaborating sustainability，在南非的開普敦舉

行。世界衛生組織的 2050 年目標，是 TB elimination，所以疫苗的重要性，不言

可喻。此次開會原本就訂在可以得之新疫苗 MVA85A 臨床試驗 2b 結果的此時，

與會的專家學者，討論的主題是怎麼從發展了 13 年但證實無效的疫苗效益試驗

中，得到經驗，再出發，將在報告中針對此議題及幾個較有希望的疫苗 candidates

進行介紹。 

台灣今天透過參加大會，可以了解現在全球在發展新疫苗，遇到的瓶頸問

題、預計要解決挑戰的方向，預計提供給研究單位和防治單位參考；除了開會，

此行就近拜訪 West cape province TB control department，了解南非結核病管理的

現況，並透過大會安排，前往臨床試驗基地。 

只有有效的疫苗，全球才有可能達到世界衛生組織的 2050 年目標: elimination 

of TB；考量到台灣現況，建議有三: 1.南非的 TB control 資源雖不足但並非沒有

資源，台灣若有心從事這方面的外交突破，可以從省的層級，由 TB 資訊系統切

入，來進行協助。2.由於台灣的結核病發生率不論哪個族群都不夠高，如果打算

發展結核病疫苗，台灣較適合進行臨床前及臨床一期試驗，但熟練地執行安全且

適當的動物模式是必頇要有的基本功夫。3.發展疫苗需要大量的資金，全球主要

的資源來自於 EDCTP (歐盟), DGIS (荷蘭), UK-DFID (英國), Bill & Melinda Gates 

Foundation, NIH (美國)，研究單位必頇有能力跟其他頂尖學術單位競爭。 
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壹、目的 

 

透過參加大會，可以了解現在全球在發展新疫苗，遇到的瓶頸問題、預計要解決

挑戰的方向，預計提供給研究單位和防治單位參考。 

 

貳、過程 

行程 

日期 工作日誌 地     點 行  程  內  容 

3/23-24 去程 台北→香港→約翰尼斯堡→ 路程 

3/25-27 開會 開普敦 開會 

3/28 
拜訪 SATVI 試驗基

地 
開普敦 參訪 

3/29-30 回程 
開普敦→約翰尼斯堡→香港→

台北 
路程 

 

大會議程 

 行程及會議內容 重點報告 Special Events 

2013/3/23-24 出發及抵達南非開

普敦 

  

2013/3/25 Registration, 

opening, & plenary 

sessions 

結核流行病學及疫

苗學 

Opening  

2013/3/26 Plenary & breakout 

sessions /poster 

discussion and oral 

presentation 

疫苗臨床試驗及臨

床前期發展中疫苗 

Satellite session: The 

MVA85A Phase IIb 

Trial: Results and 

Implications for the 

Field 

2013/3/27 Workshops /plenary 

& breakout sessions 

/poster discussion 

and oral 

presentation 

 

 

5 workshops: 討論

如何推動 2012 年

世界結核病日發表

在 Tuberculosis 上 

的 TB Vaccines: A 

Strategic Blueprint 

for the Next Decade  

Closing ceremony 

Satellite session: 

Human and Animal 

TB: Exploring the 

Links and 

Opportunities for 

Vaccine Development 

2013/3/28 Site visits SATVI site visit  

2013/3/29-30 離開南非開普敦-> 

抵達台灣 
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  贊助單位芳名錄 
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此次參訪相關位置 

 

 

 

SATVI clinical 

trial site 

Conference 

site at UCT 

Vineyards and 

welcomed party 

Wide life and light house 
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結核病疫苗背景介紹 

目前世上最廣泛使用且唯一用來對抗結核病的疫苗—卡介苗（Bacille 

Calmette-Guerin；BCG）為 1908 年，由法國的 Calmette 及 Guerin 兩位醫師，

將有毒的牛型結核桿菌(M. bovis）經多次的人工繼代培養而減毒馴化的活性疫

苗。卡介苗已被證實可以預防帅兒發生結核性腦膜炎，但根據臨床試驗的結果顯

示，傳統卡介苗對成年人的保護性差異相當大，其效價可自 0% 至 80%不等，

Murray 等人推測一個具有 50%保護效果(protective efficacy)新疫苗的研發與施

打，到 2030 年前可以防止九百萬人死於結核病。而近期發生廣泛抗藥性結核菌

(Extensively drug resistant tuberculosis, XDR-TB)的出現無異使結核病防治上更加

困難，由此可見新疫苗研發的迫切性。 

 

大會性質 

世界衛生組織的 2050 年目標，是 TB elimination，所以疫苗的重要性，不言可喻。

全球結核病疫苗高峰會歷史上一共開了三次，第一次是 2001 年，只有 10 幾位專

家參加；隨著越來越多的臨床前期疫苗的發明以及疫苗進如臨床試驗，第二屆

(2010 年, Tallinn, Estonia)就有將近 200 人參加，並在那一次開會後，由 Stop TB 

working group on new vaccines (目前 chair 是 Michael Greco，此次剛好跟他參加

了同一個 workshop)，WHO，AERAS，Bill & Melinda Gates Foundation, TBVI，

美國 NIH 和 NIAID 及其他組織的支持，於 2012 年 324 世界結核病日，將 TB

疫苗發展的藍圖，發表在期刊 Tuberculosis 上，對未來 10 年發展疫苗最重要的五

個關鍵 (Five keys to progress) 提出想法: 

• Creativity in research and discovery. 

• Correlates of immunity and biomarkers for TB vaccines. 

• Clinical trials: harmonization & cooperation. 

• Rational selection of TB vaccine candidates. 
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• The critical need for advocacy, community acceptance and funding. 

 

第三屆，也就是此次會議選在南非的 Cape town (開普敦)舉行，有其特別意義。

在 2010 年開始進入 phase 2b 收案之新疫苗 MVA85A 臨床試驗，已經預知可以在

2012 年底有 2-year-follow-up 的結果。而這個人類史上第一個 phase 2b 新結核病

疫苗的臨床試驗就是在開普敦城外 100 公里的農業小鎮 Worcester 執行的，故此

次會議還有 optional site visit，讓我們有機會到 site 去一探究竟。在今年初，Michele 

TamerisHassan，Mark Hatherill，Hassan Mahomed 以及 Helen Mcshane 共同發表

於 Lancet 的文章，已經告訴我們，雖然在動物實驗和臨床試驗 phase 2a 的結果

都一致的樂觀，但是在這個將近 3000 位多個嬰兒加入的隨機雙盲臨床試驗，對

於 primary end point，兒童結核病的發病，沒有效果。此次的主題為 progress 

collaborating sustainability，而與會的專家學者，就是要討論「如何從發展了 13

年但證實無效的疫苗效益試驗中，得到經驗，再出發」。 
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開會內容 snapshots 

第一天議程包括全球結核病的流行狀況，推論 2050 年如要根除結核病，疫苗的

發展與潛伏性感染的控制與治療，配合目前的結核病防治策略將有希望達成。緊

接的是討論有關結核菌如何引起人體抵抗，包括在肺部的先天與後天免疫反應，

並藉由不同動物模式了解致病機制。第二天議程,上午聚焦於各式預防性 TB 

vaccine 的臨床試驗，包括 MVA85A，M72，H1，H56，以及 rBCG vaccine 

(VPM1002)。下午討論各式 biomarker 的運用與新研發的 TB vaccine 之證實研究，

其他同時進行之會議包括新佐劑運用於結核病疫苗，clinical trial 設計以及相關法

規的討論。第三天議程以 workshops 分五個子題同時進行包括: 創新研發、找尋

免疫力與 biomarker 與疫苗的關聯性、clinical trial 之共同合作與資訊共享、如何

決定新疫苗進入下一階段測試的依據，以及強化資源的運用與資訊溝通。下午則

探討如何國際合作以及世界主要國家對於新疫苗之研發包含歐盟、美國、南非、

與中國的研究概況，最後由WHO Stop TB department 的Director， Mario Raviglion

總結要根除結核病。目前的處境以及還需要強化的事項，以期待 2050 年結核病

的根除。 

 

從臨床前期試驗到大型嬰兒臨床試驗 

本次會議中以英國發明 MVA 85A vaccine 的 phase 2 b clinical trial 最為大家關

注，因為它是第一個 new TB vaccine 於嬰兒測試保護效率。MVA85A 是以改造

過的牛痘病毒 (vaccinia virus Ankara; MAV) 表現結核分枝桿菌的 Ag85A 抗

原。Helen McShan 就 MVA85A 臨床試驗從臨床前動物試驗的資料，一直到臨床

phase 1, phase 2a 的成果，再次說明，並針對相關收集的生物標記及未來展望進

行闡述。雖然結果並不如其先前動物試驗結果，但也讓科學家學到需要更多對此

疾病的研究: 包括對結核菌與及人體之間的互動，例如不同時期細菌的特性與基

因表現，以及在感染部位人體的先天與後天免疫反應如何，如此方能找出對抗細

菌的方法。為了測試疫苗的效果，又衍生出如何發展合適的動物模式來測試疫
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苗，且能用於預測是否能夠有效預測人體試驗的結果；此外，如何尋找 biomarker

運用於病人感染 TB 病況的監控，其他包括如何在有限的資源下如何結合政府與

民間力量吸引更多優秀人才從事結核病相關研究。 

 

 

    幾位執行 non-human primate (NHP) 的動物試驗專家，已針對此次的失敗，

設計新的動物試驗，繼續針對人類對動物與人類在結核病上防禦機制及疾病表現

的相同點及不同點，進行了解，以避免重蹈動物試驗都成功但一進到人類就不成

功的窘境。會場中有其他學者也對支持這些臨床試驗的 AERAS 進行提問，這些

試驗所得到得臨床檢體，其實是大家想要進一步發展新的疫苗成功的關鍵，但這

些檢體僅掌握在少數研究者的手中，對於未來的發展恐怕很難有突破性的發展。

AERAS 將這個議題拋出，Helen McShan 也沒有正面的回應，但是提到嬰帅兒的

檢體 (包括 PBMC)其實很少量，可能很難分享給其他研究者。 
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    學者發現，透過 RNA transcriptomes 的 protein genomic 進行 quantitative PCR 

(qPCR)，從發病者到接受治療到復原期，qPCR 表現皆與控制組(未發病未被感染

者)截然不同。此次臨床試驗之前有大規模進行南非開普敦青少年的結核感染盛

行率調查，其中追蹤到發病的個案，早在發病前兩年，transcriptomes 的 protein

就已經跟沒有發病的其他受試者不同了。如果我們能夠多了解從 recent infection

到 latency 到 active disease 之間，每個 stage 的生物標記若都能一一找出並確認與

疾病自然病程的關係，則未來新疫苗的發展將會有足以預測 phase 2b 結果的

surrogate markers，如此離疫苗發展成功的距離又能跨進一大步!  
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MVA 85A vaccine 的 phase 2 b clinical trial 試驗結果其實是已經發表在 Lancet 上: 

 

 

本次會議中，針對 MVA85A臨床試驗的部分，Michele Tameris 代表團隊報告 phase 

2b 收案的規模，整理如下: 

   實際收案且留在 trial 中的病人有 2397 位，case verification ward(CVW)住院次

數達 1000 多次，雖然有 600+次被分類為 SAE 但是跟疫苗無關，總共有 120 套

痰或者胃抽取液確認培養出結核分枝桿菌。  
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兩個隨機分派的組別，病人沒有 demographics 上的差異: 

 

 

 

試驗結果大失所望，primary end-point 也就是 culture proved TB case incidence 兩

組沒有顯著差異，secondary end-point 包括臨床診斷的 TB，新增感染率都沒有顯

著的差異。 
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檢討起來有幾個未來可以思考再精進的方向:  

1. MVA85A在 phase 1人類(成人) 的 immunogenicity和動物(實驗)的免疫結果是

相對比嬰兒接種後的免疫結果，高出 10 倍以上，所以會不會同樣的試驗，在

成人會有不同的結果。 

2. 在 4-6 個月大的時候，進行 MVA85A 接種，原本是希望在發生自然感染之前，

趕緊 booster，但如果這時免疫不夠強，會不會追加得太早 (其他疫苗的臨床

試驗，甚至可以分成不同年齡進行追加並追蹤免疫力的產生狀況，但 TB 並

沒有這麼做)? 

3. 因為 BCG 有保護嬰帅兒不受 TB 死亡的危害，故在設計 trial 時，每個受試者

都是接受過 BCG 接種的，如果沒有 BCG 接種在前面，會不會不一樣? 又由

於 BCG 本身在不同的受試者身上帶來的效果是沒有辦法確認的，會不會發病

的個案其實是 BCG 就已經無效的個案?  

4. 在動物試驗時可以依照犧牲動物之後驗出檢體中的菌量，得以評估疫苗的效

果，但在人類試驗沒有辦法，以至於對於疾病嚴重度的效果，可能有但無法

評估。 

5. 在動物試驗時可知，當氣態給予的菌量過高，其實不論有沒有打過 BCG 的動

物全部都會死亡；如果我們做試驗的區域，特定的受試者所遭遇到的感染劑

量，像動物碰到的劑量一樣高，或者說累計的劑量很大(因為每 100 人年會有

1.2 個個案產生)，那是不是也無法看出疫苗的保護力? 
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其他重要的新結核病疫苗的研發與臨床試驗結果 

1. Recombinant BCG vaccine: VPM1002 (recombinant M. bovis BCGΔ

ureC::Hly+:: Hyg+,genetic background “Danish, subtype Prague”) 

是利用表現李斯特菌溶菌素 (listeriolysin)，藉以改變吞噬小體 (phagosome) 通透

性，促使抗原可由吞噬小體(phagosome)釋放，並經由 HLA classⅠ 分子呈現抗

原，激發 CD8
+ 

T 细胞的活化，此重組疫苗目前已在南非進入第二期的臨床試驗 

(Phase IIa)。 

 

2. 病毒載體疫苗  

a.MVA85A 是以改造過的牛痘病毒 (vaccinia virus Ankara; MVA) 表現結核分枝

桿菌的 Ag85A 抗原，此疫苗施打於曾注射過卡介苗的老鼠、天竺鼠、牛等動物

身上，可誘發更佳的保護效果，且這個疫苗已完成第二期臨床實驗 (phase IIb)

並且失敗。 

 

b.以腺病毒 (adenovirus)為載體，如 Aeras-402 是利用一種在複製上有缺陷的腺

病毒 (adenovirus serotype 35) 做為載體，藉其表現結核分枝桿菌的抗原包括 

Ag85A、Ag85B 和 TB 10. 疫苗目前即將進入第二期臨床試驗 (phase IIb)。 

 

3.次單位疫苗 (subunit vaccine): 次單位疫苗主要是由蛋白質佐以免疫性佐劑 

(immunological adjuvant)所組成，此類疫苗的優點為較少引起有害的反應，且因

其使用的抗原成分通常為已知分子，容易再次製造，但因疫苗的主成分是由蛋白

質所組成，所以缺點為蛋白質純化的過程所費不貲，且有可能需要二次追加注射

以增進免疫效果： 

a. M72 是由葛蘭素史克藥廠 (Glaxo-SmithKline Biologicals, GSK) 藉由純化結

核分枝桿菌 (M. tuberculosis 39 and 32) 一個 72 kDa 的蛋白 (Rv1196 and 

Rv0125) 配合佐劑 AS01 (Liposome-based, surface-active saponin QS21 and TLR-4 
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ligand) 和 AS02 (oil-in-water emulsion, surface-active saponin QS21 and TLR-4 

ligand) 所研發出來的疫苗。此疫苗在 phase I 的階段已證實可誘發抗原專一性

的 CD4
+
 T 細胞免疫反應，並即將進入第二期臨床試驗 (phase IIb)。 

 

b. Hybrid-I 則是由丹麥血清研究所 (Statens Serum Institute, SSI) 藉由純化結核

分枝桿菌的兩個分泌性抗原 ESAT-6 和 Ag85B，配合奧地利生技公司 Intercell 

所研發的佐劑 IC-31 (cationic antimicrobial peptide (KLKL5KLK polypeptide) and 

TLR-9 ligand) 或丹麥血清研究所自行開發的佐劑 CAF01 (Liposome-based, 

lipoid MINCLE ligand25) 所研發而成的疫苗。 

 

c. HyVac 4/AERAS-404 是由 Ag85B 和 TB 10.4 佐以佐劑 IC-31 所研發而成

的疫苗。 

 

與當地省級的 TB control 部門見面以及參訪 SATVI 臨床試驗基地 

Pro. Hassan Mahomed 去年底，已經從 UCT (University of Cape town) 轉到位在

Cape town 市區的 West Cape Department of Health 上班，投身於公共衛生。所以

他介紹 TB Prevention and Management 的 Alvera Swartz 讓我們有機會了解南非

TB control 的狀況。南非分成數個省，其中 West Cape 算是經濟較佳的一個省，

白人多為英國，荷蘭的後裔之外，黑人為主要的人口。整個 West Cape 有 5 百萬

人口，旗下 30 個 districts，有將近 600 個鎮，雖然每個鎮都有類似衛生所的 public 

primary clinics，但是差異很大，根據我們實地到 SATVI 臨床試驗基地所在地

Worcester 的衛生所進行訪視，沒有 X 光設備、實驗室、當然也不提供住院服務。 

    病人發現有兩個方式，一為因症就醫，一為透過病人的接觸者，發現病人。
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登記病人是用個案報告卡，再傳到 sub-district 的層級，由這個層級將資料輸入

web-based 系統，省的層級每季被國家中央要求個案登記資料，而 district 則每月

稽催 sub-district 將資料鍵入。根據 Alvera 的估計，未通報的約有 4 成，因為私

人醫療可以不進行通報，也沒有什麼辦法強制通報。這個比例我詢問 Hassan， 

Mark Hatherill 以及 Michele Tameris 這些在 UCT 服務的流病專家，得到的答案

不謀而合。 這跟 WHO 聲稱的 detection rate 超過 70%，實在是有不小的差距。

病人因症就醫，使用 AFS 兩套進行診斷，並進行 HIV 檢驗 (超過 50%的病人是

HIV positive)。X 光不是常規，如果病人是小孩或者是 HIV 病人，才會轉到 district

醫院去照 CXR 以及痰培養；接觸者檢查則主要是症狀篩檢，成人如果有症狀就

留 AFS，有症狀的小朋友則轉介 CXR，沒症狀的小孩和 HIV positive 接觸者則做

TST 後 (很驚訝地發現有執行 TST)，再依照 TST 結果來給 IPT。在加強期，衛

生所要求民眾每日到點都治，一週五日，雖然所主任回答如果病人無法來衛生

所，他們也會派 out-reach workers 去送藥，不過從民眾大多來到點就知道，

outreach 的資源不足，而一個衛生所的涵蓋範圍約為可以走路到達的距離，所以

應該勉強可以都治前兩個月，但後面的持續期我想就很困難達成。 

為了要推動 Xpert (一種 WHO 在第三世界國家大量推行的快速 RMP 抗藥性

篩檢)，下個月會開始有訓練，以 50%以上是 HIV positive 且 MDRTB 抗藥又相對

盛行，確實是值得推動 Xpert 的地方。去年 MDRTB 新案有 2000 名，因為有

web-base 系統登記，所以新案得以掌握，但實際盛行率不清楚，因為病人一旦失
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聯，因為 TB 通報不是靠 ID 來登記的，無法串聯系統了解病人的預後；過去

MDRTB 一律住院由醫院收治，由醫院進行通報到 web-based 的系統進行登記，

直到病人培養陰性再轉出去；但是由於病人增加快速，醫院已經住不下這些

MDRTB 病人，故依照 WHO 建議，進行 decentralized 的策略，讓病人回到社區

治療。所以病人回到社區，不是每個鎮都有足夠的醫療系統可以面對，一旦有問

題，必頇到 district 醫院去診治。然而即使有五六間過去有能力可以收治 MDRTB

的指定醫院的隔離病房，預計只要負責收治 XDRTB 病人，但因為 Linazolid 太

貴，在南非不是公立醫療保險的免費藥物 (來不及問其他第五類的藥物是否有同

樣的問題)，所幸 aminoglycosides 的供貨算帄順。結論是，收治並不等於治療，

XDRTB 病人留在醫院，主要的目的是不要擺在社區傳播，但依然會有院內感染

控制的問題。因為接觸者沒有紀錄 ID，故無法有效地利用系統，完成 MDRTB/ 

XDRTB 接觸者檢查提早診斷 MDRTB/XDRTB 的功用。 

南非除了上述系統性問題，還有它特有的區域性問題，礦工，監獄及非法移

民。擁有豐富天然原物料的南非，和 Zambia 一樣，都有相當大的跨國採礦業，

這些採礦公司通常沒有太注重採礦工人的工作環境，當然薪水也非常低，在先天

環境不佳，後天條件又欠缺的情況下，礦工的 TB 發生率一向都是高的不得了，

同時伴隨著慢性矽肺病。開會期間，SABC (South Africa BBC)電視台的一個辯論

節目，題目叫”Did Mining benefit Africa?” ，可見採礦公司在非洲被視為是國家

財富的來源，但同時底層的民眾並未因此而改善生活，仍然生活在沒有自來水沒
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有家戶馬桶的窘境之中，而礦工們的健康問題，也完全不是超低的薪水可以涵蓋

或者保障的。監獄一向是 TB control 非常挑戰的區域，南非國父，Nelson 

Mandela，被關在 Cape town 3 公里外的 Robbon Island 監獄 27 年間，就結核病發

作過，到現在都飽受慢性肺病之苦，就在開會結束的週四，電視台播出現任總統

Jacob 宣布 Mandela 四個月內三度住院的消息，內容是 Mandela 已經 94 歲但因為

慢性肺病又遇到新的感染，故再度入院，但希望民眾勿驚慌。而今年的世界結核

病日活動，衛生部長也跟法務部長一起到監獄內一日遊，宣示監獄內處理結核病

的決心。南非算是比較富裕的非洲國家，又是金磚五國之一，雖然貧富差距甚大，

仍然是其他國家嚮往移民的地方。還面臨其他非洲國家的非法移民，困難登記及

無從管理起的問題。

 

SATVI 臨床試驗的團隊成員 
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SATVI 臨床試驗基地就在結核病醫院的院區內

 

試驗基地要招募受試者的幅員非常廣大, 約 600KM
2 範圍，故需要大量的車輛接
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送受試者及其家屬 

 

執行收案及接種疫苗觀察副作用的試驗基地 (Trial house) 

 

藥局 (cold chain)                    Case verification ward (CVW) 

  試驗基地另一角 (Trial house) 
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Out-reach worker Gloria，當天也擔任嚮導，右邊則是 Mark，是 clinical trial 的 PI。 

 

Trial site 的衛生所，該國 NGO 表示，這已經堪稱示範中心，窗明几淨以外，自

然通風良好，病人雖多 (6000 人/月)但不擁擠，每天有一名醫師和九名護理師協

助診療，從 TB/HIV, DM/HTN 慢性病，產前檢查全都得照顧。 
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TB clinic 以前兩個月到點 DOT 為主，Rifinah、EMB、PZA 都用原廠的藥。 
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收案的其中一個小部落叫 Mandela square，是一個沒有自來水、電力供應的小部

落。滿地垃圾外，因為缺水，塵土飛揚，幾戶人家共用一個流動廁所，但因為氣

候乾燥，整體衛生狀況不感覺特別糟糕。學齡前的兒童在自家門口嬉鬧，遇到我

們這群訪客，倒也大方，張大眼睛觀察我們，團員把手上被分配到的小點心，全

找出來分給孩子們。孩子們天真地說謝謝，一路上還有年輕人認出車子是從

SATVI 開出來的，比比手肘，看看有沒有要招募新的受試者，畢竟收案後每一次

抽血，就會有 150 ZAR (相當於 600 元台幣)，相當有吸引力，而且可以獲得較佳

的健康資訊。Gloria 說，在這邊收案不算困難，較常見遇到的收案瓶頸，就是媽

媽或女性個案已經同意收案，但是回家後又不願意，因為爸爸或丈夫、男朋友反

對。 
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叁、心得及建議 

結核病是一個蔓延全世界且至今尚無法有效撲滅的重大傳染病，而根據菌株分型

及流行病學報告得知，北京株未來恐成為造成台灣結核病感染及流行的最主要菌

株，而現行卡介苗的保護性效果，尚無法全面的預防結核病感染，因此一個具有

優良保護效果的替代性疫苗，對結核病的防治是當前急迫需要的。一個新疫苗的

產生極為耗時費資，除了要以動物實驗確定其具有良好的免疫能力，以期通過前

臨床試驗外，還頇審慎評估其用於人身上的安全性及是否有良好的保護效果。經

過冗長的臨床試驗階段後，疫苗製造還必頇以良好的製程來生產 (good 

manufacturing practices, GMP)，以確保疫苗的品質。隨著全世界科學家共同的努

力及對結核分枝桿菌致病機制的了解，期待能在不久的未來能產生出一個替代性

的疫苗，並能有效控制結核病的感染與傳播。只有有效的疫苗，全球才有可能達

到世界衛生組織的 2050 年目標: elimination of TB。所以，站在結核病控制的立

場，發展疫苗是全球結核病控制必要的策略及手段，當然不可因為一時的失敗而

放棄。 

 

建議如下:  

1. 南非的 TB control 資源雖不足但並非沒有資源，台灣若有心從事這方面的外

交突破，可以從省的層級，由 TB 資訊系統切入，來進行協助。 

2. 由於台灣的結核病發生率不論哪個族群都不夠高，如果打算發展結核病疫

苗，台灣較適合進行臨床前及臨床一期試驗，但熟練地執行安全且適當的動

物模式是必頇要有的基本功夫。 

3. 發展疫苗需要大量的資金，全球主要的資源來自於 EDCTP (歐盟), DGIS (荷

蘭), UK-DFID (英國), Bill & Melinda Gates Foundation, NIH (美國)，研究單位

必頇有能力跟其他頂尖學術單位競爭。 


