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摘 要 

第 4 屆全球結核病疫苗論壇(The Fourth Global Forum on TB Vaccines)於 2015

年 4 月在中國大陸上海召開，為涵蓋從基礎研究到臨床試驗、生產、使用和宣傳

等各方面課題的非營利性研討會，由 Stop TB Partnership Working Group on New TB 

Vaccines 主辦，美國的 Aeras、荷蘭的 the Tuberculosis Vaccine Initiative (TBVI)和當

地組織協助負責會議的籌畫和實施，來自 32 個國家的代表參加，會議中公佈有

關結核病疫苗研發的最新研究資料，探討該領域的關鍵問題，同時藉由互動交流

促成新的夥伴關係。結核病仍是全球公共衛生主要威脅之一，世界衛生組織(WHO)

訂定 2050 年根除結核病的目標僅靠治療與控制結核病並不足以達成，研發防止

兒童和成人感染、發病及傳播疾病的疫苗扮演關鍵性角色，同時可藉此破除結核

病與貧困的循環，目前尚有十餘種候選疫苗處於臨床試驗的不同階段，仍需要全

球共同投注更多資源和心力加速研發，並俟新型結核病疫苗研發成功，即將其納

入結核病防治國家型計畫。 
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壹、目的 

    藉由參加第 4 屆全球結核病疫苗論壇(The Fourth Global Forum on TB Vaccines)

瞭解全球結核疫苗研發進展及各方面相關課題，俾利增加我國引進新技術及參加

國際研發之機會，並據以評估相關結核病防治政策。 

 

貳、過程 

行程 

日期 工 作 日 誌 地     點 行 程 內 容 

2015/4/20 啟程 台北→上海 路程 

2015/4/21~ 

2015/4/24 
開會 上海 開會 

2015/4/25 返程 上海→台北 路程 

會議及實地參訪行程 

日期 行程及會議內容 重點報告 

2015/4/21 

Opening & Plenary& 

Breakout & Poster 

Sessions 

Opening and breakout sessions：Future trends in TB 

epidemiology in China and the potential impact of 

novel TB vaccines targeted at older individuals：A 

modelling study 

2015/4/22 

Satellite & Morning & 

Plenary& Breakout & 

Poster Sessions 

Plenary session ： Immune correlates and the 

development of a growth Inhibition assay 

2015/4/23 
Morning & Plenary& 

Closing Sessions 

Plenary session：TB vaccine development using 

recombinant viral vectors 

2015/4/24 Site Visits Shanghai Public Health Clinical Center 

大會議程 
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會議性質 

全球結核病疫苗論壇(The Global Forum on TB Vaccines)為涵蓋從基礎研究到臨床

試驗、生產、使用和宣傳等各方面課題的非營利性研討會，邀集研究者、政策制

定者、捐款人、倡議者和其他對新結核病疫苗研發感興趣的相關人士共同與會，

主要目標有：  

•評估結核病疫苗領域進展，商討戰略，推動該領域不斷發展；  

•分享結核病疫苗研究核心問題的最新資料和結果； 

•激勵探討結核病疫苗研究的未來發展方向，特別著重於《Blueprint for TB Vaccine  

Development》中描述的關鍵問題和挑戰； 

•促進各領域相關人士及全球的合作，加快並改進結核病疫苗研究。 

 

第 1 屆於 2001 年 6 月在瑞士日內瓦舉行，逾 70 名與會者參加，討論認為未來 10

年結核病疫苗將從研發階段進入人體臨床試驗階段，會議摘要包括當時結核病疫

苗研發關鍵問題的要點和建議發表在《Tuberculosis》期刊上。 

 

第 2 屆於 2010 年 9 月在愛沙尼亞塔林舉行，來自

30 個國家的 200 名代表與會，回顧過去十年結核病

疫苗的研發進展，並確定未來十年研發之優先順序別，彙編入修訂後的《Blueprint 

for TB Vaccine Development》，於 2012 年 3 月發表在《Tuberculosis》專刊上。 

 

第 3 屆於 2013 年 3 月在南非開普敦召開，來自 25 個國家的 265 名與會者參加，

會議主題包括生物標記物和保護療效的關聯因素初期研究、後期臨床實驗以及新
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結核病疫苗使用的相關問題，該次論壇被認為是回顧《Blueprint for TB Vaccine 

Development》的進展、確定可以促進 Blueprint 描述核心的關鍵活動和新夥伴關

係的機會。 

 

本次為第 4 屆全球結核病疫苗論壇，

由 Stop TB Partnership Working Group 

on New TB Vaccines 主辦，美國的 Aeras

和荷蘭的 the Tuberculosis Vaccine 

Initiative (TBVI) 為此次會議提供組織

支援，並且與一個當地的主辦組織以

及顧問小組合作，負責會議的籌畫和

實施。於 2015 年 4 月在中國大陸上海

召開，來自 32 個國家的代表參加，論

壇公佈有關結核病疫苗研發的最新研

究資料，探討結核病疫苗研發領域的

關鍵問題，同時藉由互動交流促成新的夥伴關係。 

 

會議內容 
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    結核病仍是全球公共衛生主要威脅之一，每年約有 900 萬人罹病，140 萬人

因此失去生命，世界衛生組織(WHO)訂定 2050 年根除結核病（每百萬人小於 1 例）

之目標，而單靠治療與控制結核病並不足以實現此目標，研發防止兒童和成人感

染發病及傳播疾病的疫苗扮演關鍵性角色，並可藉此破除結核病與貧困的循環。

卡介苗(Bacillus Calmette-Guérin，BCG)是將牛結核分枝桿菌人工繼代培養而成的

活性減毒疫苗，1921 年開始使用於人體上，為目前唯一的結核疫苗，在許多國

家廣泛使用，但卡介苗存在諸多問題及爭議，如：保護效果，使得新型結核疫苗

的開發甚為迫切。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    本次全球結核病疫苗論壇於中國大陸召開的原因之一是目前全球唯一處於

第Ⅲ期臨床試驗的結核病候選疫苗由中國大陸贊助研發，稱為 VaccaeTM，而目前

尚有十餘種候選疫苗處於臨床試驗的不同階段，包括葛蘭素史克的 M72+AS01E

正在非洲的一些地方進行第Ⅱb 期試驗。疫苗可依不同目標族群及疾病階段進行

設計，前者如：孩童、青少年、成人及老年人，後者如：暴露前的預防感染、暴

露後的預防發病與減低復發風險，但均須將安全性、保護效果和長效的保護力納

入考量，目前全球結核病疫苗研究方向包括改造現有的卡介苗以及開發有效的新

型疫苗，前者如開發重組卡介苗，後者如次單位疫苗、病毒載體疫苗，而為提高

結核疫苗的免疫效力，則可採用異源初始－加強(prime－boost)免疫策略。 



12 

 

    由於對人體結核分枝桿菌免疫機制尚未完全明瞭、無公認的動物試驗模式可

確認有效的免疫反應、動物試驗結果亦無法確保使用於人體有相同效用，加上臨

床試驗設計複雜、經費龐大、需要大量的受試者且長時間追蹤等因素，使得疫苗

的研發仍有相當大的難度，因此，本次會議希望能藉由各項課題的交流討論而帶

來突破性進展。會議探討議題包括下列 15 項：  

1. Engaging the BRICS：Basic Research to Manufacturing 

2. Immunopathogenesis of Tuberculosis 

3. Immunopathogenesis and Novel Mechanisms of Vaccine Activity 

4. Epidemiological Research 

5. New Horizons in Challenge Studies for TB vaccine R&D：Human challenge and  

  low-dose NHP challenge models 

6. Biomarkers and Correlates 

7. Novel Approaches to Animal Models for TB Vaccine R&D 

8. Novel Antigen Delivery Strategies 
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9. Concepts and Approaches in Clinical Research & Development 

10. Next Generation TB Vaccine and Vaccine Concepts 

11. Clinical Research：Data and Findings 

12. Developing TB Vaccines for What Purpose？Prevention of Disease, Prevention of  

   Infection, and Immunotherapy Indications 

13. TB Vaccines in Clinical Development 

14. Regulatory and Access Issues for New TB Vaccines 

15. Advancing the Pipeline：A Vision for Next Decade 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    會議中英國倫敦衛生與熱帶醫學院的流行病學家 Rebecca Harris 利用數理模

式探索新型結核病疫苗的可能影響，並推估中國大陸未來結核病流行趨勢，初步

研究結果預測 1990 年至 2050 年 65 歲(含)以上老年人在中國大陸結核病傳播的比

例可能從 18%增加為 53%，結核病負擔由新發生病例數的 13%上升至 71%，顯示

疫情受老年人口影響比例愈來愈大，因此，強化老年易感族群相關防治作為具有

效益。目前結核病疫苗研發領域著重於開發兒童與青少年使用之疫苗，但目標對

象應依各地區流病背景有所差異，中國大陸相較於撒哈拉以南非洲地區罹患結核

病的年輕成年人較多，且考量目前結核病的負擔程度以及老年人口數量與比例預

期的增長，在 2025 年至 2050 年成為老年人口的族群中，可能在 1990 年之前結
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核病仍盛行時期就被感染，隨著年齡增長，原先感染被重新活化的風險提高、發

病率增加，而結核病的傳播近年來已大幅下降，被感染的年輕族群相對較低，發

病人數也將變得更低，若提供已被結核分枝桿菌感染但尚未發病的老年人 80%效

力(vaccine efficacy)、20 年保護作用的疫苗，並且涵蓋 2025 年到 2027 年 55-64 歲

人群的 70%，同時納入 55 歲者常規免疫保護項目的一部分，如此一來，2050 年

將可減少新發生病例率達 31%，即降低近 1/3 的結核病總體發病率，於 2025 年至

2050 年避免至多 370 萬例結核病，而即使在效力和涵蓋率低於預估值的情況下，

也可能防止數十萬結核病病例出現。此論點為首次考慮到向老年人提供新型結核

病疫苗的可能影響，凸顯將老年族群納入結核病疫苗試驗以及研發防止感染者發

病疫苗的重要性，有助於未來疫苗臨床試驗設計及防治政策規劃之參考。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

備受矚目的 MVA85A 是英國牛津大學 Helen McShane 及 Helen Fletcher 研究團

隊設計以痘病毒為載體表現 Ag85A 的新疫苗，也是第一個進入臨床試驗第Ⅱb

期的結核病疫苗，研究結果已於 2013 年發表，與當前疫苗卡介苗相比並沒有產

生額外的保護效力，但探討試驗數據及釐清失敗的原因仍可提供未來研究有用的

資訊。該試驗將南非 4-6 個月齡且出生 7 天內接種卡介苗的非愛滋病毒感染感染

健康嬰兒隨機分組，並於 1 劑皮內注射後進行為期 24.6 個月的追蹤訪視，其中
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MVA85A 組 1399 名嬰兒，結核病發病比例 2%(32 名)，安慰劑組 1398 名，發病

比例 3%(39 名)，雖然相較於安慰劑組，MVA85A 組對於嬰兒保護力稍有提高，

但並無統計上之差異。而在南非開普敦和塞內加爾達卡的 650 名 18-50 歲愛滋病

毒感染之成年人身上施打 2 劑 MVA85A 所進行的試驗，結果亦顯示無法有效保

護對抗結核分枝桿菌的感染及發病。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

另外為了比較不同途徑給予 MVA85A 的安全性和免疫原性，對於 24 位 18-50 歲

已接種過卡介苗的健康成年人進行了一項隨機分組且雙盲的第 I 期臨床試驗，

結果顯示吸入及皮下注射途徑之耐受性和免疫原性均良好，而吸入途徑便利且可

誘發黏膜較強的特異性黏膜反應。 
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實地參訪 

    2015 年 4 月 24 日前往位於上海市金山區的復旦大學附屬上海市公共衛生臨

床中心進行參訪，考察範圍包括：醫院實驗室、臨床試驗單位、結核病房及科研

中心的生物安全性 P3 實驗室，該中心於 2004 年 11 月 16 日落成啟用，扮演多

項角色，包括：全國傳染病醫師進修教育培訓基地、中國疾病預防控制中心愛滋

病臨床進修教育基地、上海市疾病控制中心臨床基地、上海市愛滋病診療中心、
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上海市危重孕產婦會診搶救中心、上海市產科肝病監護中心、上海市新發與再現

傳染病研究所、國家中醫藥管理局中醫藥防治傳染病重點研究室（臨床基地）建

設單位並且為國家級藥物臨床試驗機構資格認定單位。設立宗旨是為了建設具有

較強綜合醫療救治能力的傳染病臨床醫療中心，成為上海市肝病、愛滋病、結核

等感染與傳染性疾病診療中心和高水準的傳染病研究基地。核定床位 500 張，

收治多種法定傳染病病人，如：化膿性及結核性腦膜炎、肺結核、愛滋病、傳染

性非典型性肺炎、病毒性肝炎、腸道傳染病等。 
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參、心得及建議 

    為達最終消除結核病之目標，新技術、新藥物及新疫苗之研發與應用佔有關

鍵性影響，但開發安全有效的結核病疫苗仍存在許多嚴峻的挑戰需突破，本次全

球結核病疫苗論壇於議程中安排了 Satellite session：Global TB vaccine partnership

以及 6 大主題的 Forum discussion table sessions，充分提供與會者彼此交流最新資

訊和建立合作關係的機會，由於結核病疫苗的開發需要投入大量的人力、物力、

經費、資源和時間，為加速研發進展，夥伴結盟關係更顯重要。 

    本次會議與會代表及研究對象分屬多個不同國家，故研究結果之參採和推論

尚需考量各地區流病背景的差異，針對符合各國特色之目標族群規劃與推動最具

效益的防治策略，例如：臺灣抗藥性結核病比例及結核病/愛滋病共同感染之情

形相較於許多國家疫情均較為和緩，但結核病患中的老年人口所佔比例相當高。

疫苗仍為防止疾病發生並且杜絕疫情蔓延最有效也最具成本效益的方法，除結合

各界、投入更多資源在於強化預防、診治以及防止結核病傳播等各項策略外，俟

新型結核病疫苗研發成功，即將其納入結核病防治國家型計畫。 


