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摘要 

  本次赴日本神戶參加疫苗接種學術研習，研習係採研討會方式進行，由公共衛

生學者、臨床醫師、疫苗研發人員及衛生行政官員等不同領域之專家，就產官學

方面分享新式疫苗研發、疫苗有效性與安全性及預防接種政策等議題。透過本次

研習，對於日本目前在新式疫苗方面的進展及相關疫苗政策建立整體概念，也借

鏡其相關政策制定及疫苗流行病學監測經驗，反思我國在相關領域面仍待改進與

執行之處，作為我國疫苗政策與疫苗安全性監控後續規劃及推行之參考。 
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壹、 目的 

世界衛生組織(World health organization, WHO)於 2012 年世界預防接種週

(World Immunization Week)表示：預防接種是最成功且最具成本效益的健康介入

措施(health intervention)之一。2018 年 3 月，臺灣爆發虎航麻疹傳染事件，事件

的範圍不限於臺灣，甚至擴大至日本，造成了另一波的疫情延燒。隨著臺灣國際

化程度日益加深，傳染病防治政策也較以往更為複雜，再加上疫苗研發領域的日

新月異，預防接種相關政策已無法數十年如一日。 

日本於第二次世界大戰結束後，為改善公衛環境，於 1948 年頒訂「預防接

種法」，強制規定民眾有接種疫苗之義務，如不履行將受到處罰。而後隨著腮腺

炎(Mumps)疫苗因免疫機轉發生無菌性腦膜炎等不良反應事件，日本逐漸重視疫

苗安全，於 1976 年修正「預防接種法」，加入預防接種受害救濟之規定，以保障

民眾因配合接種政策而遭受之健康損害，同時刪除疫情需求以外未履行接種義務

的相關罰責。後因社會輿論及各類受害救濟制度發展，於 1994 年再次修訂「預

防接種法」，將強制接種改為建議接種。日本無論在預防接種制度或是相關的受

害救濟制度之建立皆早於臺灣，其無論於疫苗研發或是相關的疫情監測都十分完

備，值得我國借鏡和學習，本次研習目標爰為： 

 

一、 了解日本在疫苗政策及受害救濟之運作機制及最新成果 

二、 了解日本疫苗上市後監測及疫苗可預防疾病的現況 

三、 了解日本疫苗研發狀況 
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貳、 過程 

一、 行程表 

日期 工作日誌 地     點 

12/7(五) 啟程+抵達 臺北→神戶 

12/8(六) 研習 神戶 

12/9(日) 研習 神戶 

12/10(一) 返程 神戶→臺北 

 

二、 研習流程 

    本研習本次於日本神戶市之神戶國際會議場(圖 1)舉辦，採現場報

名，研習流程由座談會、一般演講及專題討論組成。座談會係由一主

題為號召，邀請數位講者發表其與主題相關的研究或實務內容，最後

再由與會者與講者們就演講內容進行 10 分鐘左右的討論。一般演講則

是在事前徵求投稿，由主辦單位選出合適者後依其內容分類，安排於

不同場所進行，參加者可自行選擇。專題討論係由主辦單位邀請之講

者進行一段演講，最後再開放 10 分鐘左右的自由提問。研習日程及議

題(僅檢附有實際參加的部分)詳如附錄。 

 

 

圖 1、神戶國際會議場 
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參、 第二十二屆疫苗學會學術集會 

一、 日本疫苗學會簡介 

    日本疫苗學會於 1997 年設立，現有 950 名會員。會員以基礎科學

家、臨床醫師、製造及研發人員及流行病學者為主，以疫苗開發及臨

床對應為目的，進行發行出版物、連絡相關學會與機關、作為日本研

究者代表連絡海外相關團體及協助疫苗接種之社會宣傳等活動。 

疫苗學會學術集會屬年會性質，每年皆於日本不同地區舉辦，並

以不同主題募集演講題目。集會之意旨是聚集臨床醫師、基礎科學家、

流行病學者、研發人員、疫苗製造者及行政官員等產官學三方，多面

向地討論疫苗相關議題，並藉此導引出新的想法。 

 

二、 研習內容摘要 

(一) 新式疫苗及疫苗接種隔閡 

1. 針對全球愛滋病毒(HIV)控制之疫苗開發進展 

講者：俣野 哲朗  

    控制愛滋病毒流行是全球性的重大議題，除了早期發現早

期治療物，研發有效的疫苗也有其必要性，疫苗的保護效力即

便只達 50%亦能對控制疫情有很大的成效(圖 2)，然而截至目

前為止仍未有疫苗研發成功。以愛滋病毒疫苗來說，抗體誘導

及 T 細胞誘導方式是目前主要的 2 個方向，因此疫苗傳輸系

統及抗原的最適化將是疫苗研究的重點。到目前為止已有許多

很有成功希望的病毒載體(Virus Vector)被開發為疫苗傳輸系

統，如巨細胞病毒(CMV)載體，日本開發的仙台病毒載體

(Sendai Virus Vector)已通過國際愛滋病毒疫苗倡議組織之國

際(盧安達、肯亞及英國)共同臨床試驗第一期，確認其安全性

及抗原性。 

    近年來，最適化誘導愛滋病毒免疫反應之抗原也是重要的

議題之一，針對有效誘導 CD8 陽性 T 細胞來說，目前已開發

處的技術係將抗原連結特定胺基酸序列(嵌合體抗原)，日本在

這方面已開發出可選擇性誘導 CD8 陽性 T 細胞的新式抗原，

目前正在驗證其有效性。另一方面，針對有效的抗體誘導而
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言，分離具廣域交叉反應性之中和抗體及鑑定目標抗原決定位

(epitope)現在皆有進展，可鑑定及促發前驅 B 細胞其誘導抗體

之機制正在研究中，除抗體中和機制外，如抗體依賴性細胞毒

性(ADCC)之類的抗體相關機制也是研究的標的之一。 

    根據以猴愛滋病毒(SIV)建立之愛滋病急性期被動免疫實

驗，樹狀細胞經由吞噬抗原活化並聯繫抗體時，同時誘導 T

細胞反應，此機制與抑制猴愛滋病毒增生有關，此實驗結果後

亦在人猴嵌合愛滋病毒之實驗模型上證實，顯示結合抗體誘導

及 T 細胞誘導之疫苗將是未來合理的開發方向。 

 

圖 2、控制愛滋病毒流行是全球性的重大議題 

 

2. 利用病原及共生微生物之獨特機能開發之新疫苗及新佐劑 

講者：國澤 純  

    腸道及呼吸道等黏膜組織總是不間斷地暴露在外來因子

中，因此成為了許多病原體的侵入途徑，預防類似病原體最有

效的預防方法通常是以「吸取」或「口服」方式進行接種的黏

膜疫苗，現在也已有數種黏膜疫苗已完成實用化。 
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    近年來，研究已了解腸道共生微生物與飲食對黏膜免疫機

能有所影響，可做為新式佐劑的開發標的(圖 3)。如腸道中的

派氏節表面具有微生物共生網路，在小鼠派氏節(Peyer's patch)

中已發現部分 CD11b 陽性細胞具有高免疫球蛋白 A(IgA)生產

力。除小鼠外，在猴子身上也可發現同樣現象，顯示這可能是

一個具有生物普遍性的免疫機制，派氏節亦提供樹狀細胞抗原

進行活化，間接影響了免疫球蛋白 G(IgG)、免疫球蛋白 E(IgE)

及 T 細胞的活化，影響整體免疫系統。 

    以侵襲黏膜的病原而言，目前仍有許多病原仍無法使用疫

苗，歸根究底而言，缺乏合適的佐劑和疫苗傳遞系統，導致無

法活化免疫系統是一個很重要的因素。該研究團隊取腸道中存

在的產氣莢膜梭狀桿菌(clostridium perfringens)之腸毒素(CPE)

作為標的，產氣莢膜梭狀桿菌腸毒素的 C 端(C-terminus)會結

合腸道表皮細胞的閉合蛋白(Claudin protein)，再由 N 端

(N-terminus)在細胞膜上形成孔洞增加細胞膜通透性，最終引

起腹瀉。研究團隊分離腸毒素之 C 端(C-CPE)，C-CPE 本身僅

有極低的抗原性，幾乎不會引起免疫系統活化，但將 C-CPE

和其他病原的毒素結合時，嵌合的抗原因 C-CPE 的旁觀者效

應(Bystander Effect)可產生比單獨毒素更強大的抗原性，且可

活化細胞及抗體免疫兩條路徑，後繼將進行更多動物實驗以解

明其詳細機制。 

 

圖 3、以微生物構造作為疫苗傳遞系統的開發標的 
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3. 以慢性病為標的之新疫苗實用化研究 

講者：中神 啟德  

    慢性病(如高血壓、糖尿病及高血脂等)的治療方式通常是

改變生活習慣及長時間的服藥，如果能開發出與慢性病治療藥

物同等效力的疫苗，也許就能每年數次的疫苗接種取代每天的

規律服藥，不但可達到減少醫療費用的消耗，更可改善服藥遵

從性(adherence)的問題。 

    研究團隊針對高血壓疫苗進行研究，以血管收縮素 II(Ang 

II)作為疫苗標的。血管收縮素 II 在 2008 年的小規模人體實驗

中已確認有降血壓的效果，然而在後續的人體試驗第二期中卻

缺乏再現性，也導致了後續的疫苗開發進程停止。因血管收縮

素 II 是人體存在的激素(hormone)，研究團隊以產生抗體的體

液免疫為主要方向，將抗原與載體(KLH)結合，與佐劑一同對

小鼠接種，實驗結果可見抗血管收縮素 II 之抗體顯著上升，

如未結合載體則效果不佳，另外也確認了降血壓及內臟保護等

藥效。以人體臨床實驗的實用性來說，血管收縮素 II 有著胺

基酸序列沒有物種差異性的優點，因此在大鼠毒理試驗及安全

性試驗通過後，目前在澳洲進行第一期臨床實驗。 

    目前除了高血壓外，糖尿病和高血脂的疫苗之效力也已透

過小鼠證實，除此之外發炎的細胞激素(cytokine)與血管梗塞

疾病也是研究的標的之一，並透過人工智慧的方式盡可能排除

外效的疫苗組合，最終希望能以疫苗替代藥物建立新的治療系

統。 

 

4. 輪狀病毒人工合成法的開發與新式疫苗 

講者：小林 剛 

    根據統計，5 歲以下幼兒死亡原因有 12%為腹瀉，而輪狀

病毒是造成幼兒嚴重嘔吐及腹瀉的重要原因之一，開發中國家

每年約有 20 萬人的死亡案例，已開發國家的死亡案例較少，

但住院治療的重症也很多。包括日本在內多國目前導入兩種口

服輪狀病毒疫苗，對疫情及重症防治有很大貢獻，然而其疫苗

效力經計算大概只有 50%左右，再加上所費不貲及副作用疑慮
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(腸套疊)等缺點，研發更有效、更安全及更便宜的次世代疫苗

已成重要的課題。 

    以人工方式合成任意的變異病毒，是病毒研究上重要的基

礎技術，至今為止已開發出許多 RNA 病毒技術，對病毒增殖

機制的解明及疫苗載體開發皆有很大貢獻。以輪狀病毒來說，

其所屬的呼腸孤病毒科(Reoviridae)之基因體結構較複雜，直到

2007 年才完全確立哺乳類呼腸孤病毒系統，輪狀病毒因為極

容易發生基因重組，使它的基因體技術實用化更晚。經過研究

團隊的努力，終於開發出只使用 cDNA 的基因操作技術，主

要的關鍵是將蝙蝠呼腸孤病毒的 FAST 融合蛋白重組進輪狀

病毒，藉此大幅提升了病毒的增殖力，後再插入具安定性的回

報者基因(reporter gene)，使重組成功的輪狀病毒可表示螢光

(圖 4)，最終完成了可穩定表現外來基因的輪狀病毒。 

    研究團隊未來將利用人工方式控制輪狀病毒之病原性及

抗原性，作為新型疫苗的研究基礎，並解析輪狀病毒各 RNA

片段的資訊，用於各項輪狀病毒相關研究，最終目標是開發出

具備多種抗原性的人工合成病毒，以應對隨著地點及季節變化

血清型的輪狀病毒。 

 

圖 4、輪狀病毒的回報者基因 
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5. 日本接種隔閡的歷史及麻疹/德國麻疹疫苗之補種 

講者：勝田 友博 

    日本之預防接種法係於 1948 年制定，當時有許多傳染病

流行，有必要導入強大的社會防衛機制以推動公共衛生，故針

對數種疫苗制定了有罰則(日幣 3000 元)的義務接種制度。麻

疹疫苗於 1978 年導入定期接種，對象係出生後 1 至 5 歲的幼

兒，德國麻疹疫苗則於 1977 年導入定期接種，對象係中學女

生。由於疫苗的導入，麻疹及德國麻疹病患人數持續下降，另

一方面社會大眾的態度開始轉為重視疫苗的副作用。自 1994

年起，預防接種法大幅修改，預防接種政策由社會防禦轉向個

人防禦，由強制性的法定接種義務改為僅具宣示性的努力義

務，國內的預防接種政策走向轉變為迴避過失，導致了疫苗接

種隔閡的產生。 

    2000 年後日本再度開始檢視預防接種政策，2006 年導入

了 MR(麻疹及德國麻疹)混合疫苗，然而由於過去長期單次接

種麻疹疫苗造成疫苗失效或疫苗導入前未接種的世代，2007

年時造成以這些缺乏足夠免疫力者為中心的大流行(主要是高

中生和大學生)(圖 5)。2008 年開始導入以國中 1 年級與高中 3

年級為主的第 3 及 4 次 MR 混合疫苗接種，並於 2015 年由世

界衛生組織(WHO)正式認證為麻疹根除區。之後日本國內經過

2016 年的關西國際機場麻疹事件、2018 年的沖繩麻疹事件，

麻疹發病年齡上升至 20至 30歲，麻疹成為了成年人的傳染病。 

 

圖 5、日本 1999 年至 2007 年之麻疹病例數(人/週) 
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    德國麻疹疫苗於 1995 年後改為對 1 至 7 歲之幼兒及男女

中學生接種，也因為與麻疹相同的理由流行於 30 至 50 歲的男

性(圖 6)，在 2013 年的德國麻疹大流行後，甚至出現達 45 例

之先天性德國麻疹症候群。於日本同屬 WHO 西太平洋區域的

韓國與紐西蘭皆於 2017 年成為德國麻疹根除區，但日本仍無

法達到根除的標準。 

    日本國內 40 歲以上人口很多都有罹患麻疹及德國麻疹的

經歷，具有抗體保護，因此針對 20 至 30 歲的疫苗補種將是重

要關鍵，除此之外，包括器官移植者、免疫力隨時間下降者等

免疫力缺失之人口皆應列入疫苗補種的對象。日本國內每次出

現麻疹及德國麻疹的流行疫情報導時，常出現短時間的 MR 混

合疫苗供應不足，針對麻疹及德國麻疹及高風險族群沒有完善

且具持續性的對策。2020 年日本將要舉辦東京奧運，針對如

麻疹及德國麻疹之類的成人傳染病，應立刻制定相關的公共衛

生政策，以免發生嚴重疫情。 

 

圖 6、德國麻疹疫苗的定期接種 

 

6. 腮腺炎病毒導致之耳聾與其流行病學 

講者：守本 倫子 
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    腮腺炎疫苗因為過去有無菌性腦膜炎的副作用報告，使接

種率降到接近 40%，腮腺炎也持續以 3 至 4 年為週期在日本流

行。腮腺炎在耳下腺腫大後，可能會演變成單邊的耳聾，少數

案例甚至會變成雙耳耳聾。日本耳鼻喉科學會以日本全國

5,565間標榜有耳鼻喉科之醫療院所為對象，調查 2015至 2016

年間發病之腮腺炎耳聾之狀況(回答率 70%)，結果至少有 359

人以上有單耳耳聾甚至是雙耳耳聾的情形。 

    腮腺炎耳聾的年齡分布多是在 15 歲以下，但實際上 0 至

78 歲都有病例，以 15 歲前的學齡兒童及 30 歲前後的育兒世

代為兩大高峰。15 歲以下的病例之男女比約 1:1，但 20 歲以

上之女性病患數大約是男性的 1.5 倍。這是因為一個沒有接受

預防接種的小孩發病，就會在學校造成大流行，且某些感染者

是不顯感染，不容易引起警覺，而被感染的小孩在家庭中又容

易產生二次感染，包含 0 歲的嬰幼兒也會有風險，而與小孩長

時間接觸的母親也成為易患病的高風險群。 

    全國調查中，追蹤 219 人由始至終的聽力治療過程，52

案在治療過程中聽力更加惡化，多數演變為重度耳聾，而經過

治療後聽力有改善的案例僅有 11 案，由此可見針對腮腺炎耳

聾治療的效果不佳，現在對於治療方法亦在住院治療和類固醇

治療間爭論不休。許多重度耳聾的病患使用助聽器幾乎沒有效

果，通常都必須裝人工內耳才有辦法恢復部分聽力，在醫療費

用高漲的現代，單耳耳聾之人工內耳不會被列入保險範圍內，

而雙耳耳聾之患者即使裝了人工內耳也無法完全復原到原本

的聽力，對日常生活造成很大的障礙，且如患者是年輕族群，

更會因無法工作而造成社會經濟上的損失。 

    小孩如罹患腮腺炎耳聾，家長心裡會十分自責，認為自己

沒有帶小孩進行預防接種，日本預防接種率很低的原因主要是

由於無菌性腦膜炎的副作用，日本腮腺炎疫苗的病毒株與海外

的病毒株不同，海外的病毒株之無菌性腦膜炎發生率約百萬分

之一，但日本的病毒株卻接近萬分之一，導致許多臨床醫師亦

會認為與其得到腦膜炎不如單耳耳聾，然而這似乎並未考量到

腮腺炎耳聾的不可治癒性及嚴重性。目前應致力於開發低腦膜

炎風險的新腮腺炎病毒株，也應教育醫師人員腮腺炎後遺症的

疾病負擔，致力於腮腺炎疫苗接種常規化。 
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(二) 水痘及帶狀疱疹疫苗 

1. Live Attenuated Oka Varicella-Zoster Virus Vaccines for the 

prevention of Varicella and Herpes Zoster 

講者：Michael N.Oxman 

高橋理明博士與他的團隊在 1970 年從水痘患者身上分離

了野生的水痘病毒株(岡株)(圖 7)，並透過 34℃的人類細胞及

豚鼠細胞組織培養，減輕了病毒株的毒性。研究團隊在健康孩

童身上證實了 BIKEN 活性減毒岡株水痘疫苗(vOka)的安全性

後，又透過預防接種抑制了水痘病毒對免疫低下孩童及成人的

院內感染，成功證實了疫苗的有效性。 

 

圖 7、高橋理明博士與水痘疫苗 

 

後續的研究指出有接種的孩童(包括有接受類固醇治療

者)，在接種 2 年後血清之抗體仍呈現陽性，只有 1/13 的人罹

患輕微的水痘。其他研究也指出罹患白血病的孩童(等同免疫

力低下的個案)在接種疫苗後其帶狀疱疹發生率明顯的下降，

未接種者的帶狀疱疹發生率大約是接種者的 7.4 倍。雖然有這

麼多正面的結果，日本依然到了 1986 年才正式核可水痘疫苗

的使用，且是以開放自由接種的方式，導致日本水痘疫苗的覆

蓋率大約只有 40%，一直到了 2014 年才開始納入常規接種政
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策。 

受到日本這些學術研究的刺激，美國及歐洲的藥廠申請了

岡株並開始相關的臨床試驗。因為當時白血病的孩童非常容易

被水痘病毒感染導致嚴重的併發症，因此成為優先的試驗對

象，而實驗證明活性減毒岡株水痘疫苗擁有近 85%的有效性，

並同時具有很高的安全性。因此美國 CDC 於 1995 年導入了對

健康兒童的單劑常規接種，而因為突破感染的緣故，又於 2006

年改為兩劑的常規接種。因為這些政策的推行，讓美國成功排

除了水痘的威脅。 

Hope-Simpson於 1965年完成了有關水痘病毒之帶狀疱疹

症狀發病假說(圖 8)，該假說認為當人每次暴露在水痘病毒時

(不論是不顯感染或有症狀的感染)，都會使人體的免疫力變得

更高，而在沒有接受病毒活化免疫系統的狀況下，免疫力便會

隨時間下降，而當下降到免疫力的閾值之下時，便會發生水痘

或帶狀疱疹的症狀。該假說後來經過證實，也進一步了解了細

胞免疫對帶狀疱疹有決定性的影響，而抗體則僅有在水痘時影

響較大，對帶狀疱疹卻沒太大作用。這也說明了為何在帶狀疱

疹發生率會和年齡成正比，因為細胞免疫是隨著年齡上升而下

降，但抗體免疫就比較不受年齡影響。同樣的結果在一些器官

移植及免疫缺乏的病患上也看得到，即使患者的免疫球蛋白維

持在一定的量，依然會得到帶狀疱疹。因疫苗在預防帶狀疱疹

上很重要的一個方向就是要能促進接種者的細胞免疫，研究也

證實了細胞免疫提升的狀況不只降低了帶狀疱疹的發生，也能

有效減少帶狀疱疹後神經痛(PHN)，減輕疾病負擔。 
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圖 8、Hope-Simpson 的帶狀疱疹症狀發病假說 

2. 水痘疫苗的歷史及展望 

講者：尾崎 隆男 

    世界最初的水痘減毒活疫苗係由已故的大阪大學名譽教

授高橋理明博士開發。疫苗所使用的病毒係由水痘患者的水疱

液中分離的水痘病毒(VZV)，培養於人類胎兒肺細胞、豚鼠胎

兒細胞及人類兩倍體細胞所得，並以當初分離患者的姓命名

為”岡”株。 

    1974 年兒童醫院的腎病症候群患者發生水痘疫情時，對

未罹患水痘之入院兒童緊急接種進而防止了疫情繼續爆發。此

功績登上了 Lancet 雜誌，水痘疫苗(岡株)的安全性和有效性也

第一次為世人所知。開發初期的臨床試驗係以容易水痘重症化

的高風險兒童為主，與一般以健康者為接種對象的臨床試驗不

同。WHO 於 1985 年認定岡株為最有可能製成減毒活疫苗之

病毒株，現在世界上使用的水痘疫苗幾乎都是由岡株製成。 

    日本於 1987 年 3 月以任意接種方式導入針對 1 歲以上的

單次水痘疫苗接種，之後每年重覆著 8 至 10 月水痘患者減少，

冬季到初夏患者又增加的模式，全國 3000 處的小兒科每年有

近 25 萬的水痘患者。水痘的流行一直無法抑制的原因多半是

因為疫苗接種率不足，症狀很輕但容易成為感染源之突破感染
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(breakthrough varicella; BV)的增加也很令人在意。2014 年 10

月，為了達成抑制水痘流行必要的 90%以上接種率及減少突破

感染，水痘疫苗由單次的任意接種改為 1 至 3 歲的二次定期接

種(接種間隔要超過 3 個月)。定期接種後，小兒科的水痘病患

以嬰幼兒為中心較任意接種時期減少了 1/4，水痘特有的季節

性也消失。 

    目前雖以確認水痘病患下降，但帶狀疱疹的患者卻沒有減

少，家人的帶狀疱疹成為水痘感染源的比例反而上升，因此帶

狀疱疹將是之後必須要注意的重要議題。水痘疫苗之後的課題

將以維持 90%的二次接種率、基於正確診斷的水痘流病調查、

最適合的二次接種間隔、增加追加接種的必要性、帶狀疱疹的

動向調查、水痘病毒野生株及疫苗株之鑑別及多價混合疫苗的

開法等為主要導向。 

 

3. 由病況理解帶狀疱疹的預防戰略 

講者：淺田 秀夫 

    帶狀疱疹係潛伏在體內的水痘病毒(VZV)再度活化引起

的皮膚疾患。帶狀疱疹會沿著感覺神經的分布範圍形成帶狀的

皮疹，並伴隨神經的疼痛，在日常的診療過程中時常會遇到。

日本帶狀疱疹的發生的頻率大約是千分之五，隨者年齡增加發

生率有上升的趨勢，以 50 歲為界線發生率急遽上升，到了 70

歲以上發生率更達到千分之十。對於面臨高齡化問題的日本來

說，未來患者越來越多是可預見的問題。 

    自從抗水痘病毒藥物上世以來，帶狀疱疹的治療成績得到

飛躍般的提升，然而依然有許多患者遭受各種併發症及帶狀疱

疹後神經痛(PHN)，因此利用疫苗進行預防是十分重要的。經

過研究發現，水痘病毒抗體的價數實際上對帶狀疱疹的發病影

響不大，人體細胞免疫的活化程度對帶狀疱疹的病況較有影

響。研究團隊以皮膚試驗(skin test)做為測試細胞免疫活化程度

的工具，反應的直徑越大則表示細胞免疫活化程度越強。實驗

結果可發現男女在細胞免疫方面沒有差異，而年紀越大者其皮

膚試驗反應越小，與帶狀疱疹發生率的年齡傾向相同。而在皮

膚試驗反應越強個案身上也能發現帶狀疱疹後神經痛的痛感
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降低，顯示細胞免疫對衍化成重症的機率也有影響。經過流行

病學調查，雖然水痘在日本發生率已下降很多，當最近卻可見

帶狀疱疹的發生率有在逐漸上升，目前的假說是因為疫苗和抗

病毒藥的成功，導致環境中的水痘病毒大幅下降，結果反而導

致一般刺激免疫系統活化的機會變小，造成對水痘病毒的抵抗

力下降，因而導致了帶狀疱疹發生的機會上升。 

    美國和歐洲的部分國家在 10 年前將高力價水痘疫苗

(Zostavax)作為帶狀疱疹疫苗用於高齡者。後來也發現此疫苗

可減輕重症的發生率及抑制帶狀疱疹後神經痛發病。日本於

2016 年 3 月開始，將 50 歲以上的人作為可將高力價水痘疫苗

用於帶狀疱疹疫苗之對象，只是因為高力價水痘疫苗是減毒活

疫苗，故免疫缺乏的病患不在接種的行列。研究證實日本的水

痘疫苗(岡株)可回復水痘病毒特異性的細胞免疫，將作為防治

戰略的重點。未來疫苗研發的方向，應擺在對發生率和重症都

有幫助的細胞免疫上，而疫苗預防效果的持續性也將是之後研

究調查的重要方向之一。 

4. Two Herpes Zoster Vaccine：More Choices, More issues 

講者：Michael N.Oxman 

    高橋理明博士與他的團隊在 1970 年從水痘患者身上分離

了野生的水痘病毒株(岡株)，並透過一系列的組織培養減輕了

其毒性。在研究團隊證實了疫苗的安全性及抗原性後，BIKEN

活性減毒岡株水痘疫苗(vOka)開始使用在健康和免疫力低下

的小孩和成人，並成功的抑制了院內和家庭的水痘傳染，而活

性減毒岡株水痘疫苗在血清試驗陽性的成人身上仍能促進對

水痘病毒的細胞免疫。以疫苗促進的免疫力可以維持很長的時

間，且帶狀疱疹的發生率較自然感染水痘疫苗者更低。雖然得

到這些正面的結果，活性減毒岡株水痘疫苗一直到 1986 才在

日本正式用於預防水痘，全面性的預防接種則直到 2014 才正

式啟動。 

    在日本的研究成果發表後，美國及歐洲的藥廠申請了岡株

並開始相關的臨床試驗。試驗證實了岡株的高安全性和有效

性，也使活性減毒岡株水痘疫苗成功於 1995 年在美國上市，

並被列入健康孩童的接種計畫(單劑)。透過疫苗的使用成功減
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少了水痘的發生，並形成群體免疫保護未接種的嬰幼兒及成

人。由於初級疫苗缺失(primary vaccine failure)造成的突破性感

染，水痘疫苗接種計畫於 2006 年改為兩劑施打。借助新的接

種計畫，成功排除了美國的水痘。 

    依據 Hope-Simpson 於 1965 年完成的假說，一個關於活性

減毒岡株/默克株帶狀疱疹疫苗(ZVL)的隨機安慰劑控制組試

驗，於 1998 年以美國超過 60 歲的老年人為對象展開。帶狀疱

疹疫苗的效價是水痘疫苗最小效價的 14 倍。單劑的帶狀疱疹

疫苗注射減少了 60 至 69 歲患者的疾病負擔達 66%(以痛覺的

嚴重程度衡量)，超過 70 歲者也減少了 55%，更重要的是，它

在所有的年齡層減少了 61%的帶狀疱疹後神經痛(PHN)發生

(圖 9)。兩個研究指出接種疫苗後疾病負擔和發生率都減少

了，其效果持續約 5 至 8 年，針對神經痛的話效果則更長。研

究也利用了安慰劑比較了疫苗的嚴重副作用，帶狀疱疹疫苗的

副作用多是輕微的注射部分反應(持續約 2 天)，且可無後遺症

的治好。帶狀疱疹疫苗已在 58 個國家上市，在美國 2006 年的

定期接種計畫建議在所有 60 歲以上老人接種，在英國則建議

70 歲以上老人接種。在 2016 年美國臨床試驗證實了在血清試

驗陽性的日本人身上，活性減毒岡株水痘疫苗促進了細胞免

疫，延長了對超過 50 歲者之帶狀疱疹保護力。 

 

圖 9、接種帶狀疱疹疫苗減少的疾病負擔 
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    最近葛蘭素史克公司新的重組次單元帶狀疱疹疫苗

(Shingrix)，內含重組的水痘病毒醣蛋白 E 及由脂質 A(lipid A)

與皂素(saponin)組成的佐劑系統(AS01B)。兩個大型的隨機安

慰劑控制組試驗同時在 18 個國家的 50 歲和 70 歲以上之人口

施行，實驗結果證實兩劑的重組次單元帶狀疱疹疫苗(接種間

隔 2 個月)有效減少了 97%的帶狀疱疹發生率，並在所有年齡

層減少了 89 至 91%的神經痛症狀。有如此的效果主要是仰賴

疫苗中的佐劑系統及兩劑的接種，重組次單元帶狀疱疹疫苗的

反應原性較傳統帶狀疱疹疫苗更強。然而過強的佐劑系統

AS01 有可能促進自體免疫疾病，在 2017 年 10 月重組次單元

帶狀疱疹疫苗經美國 FDA 核准並建議 CDC 用於帶狀疱疹預

防，但該決策仍未有足夠後市場監測資料支持，疫苗之安全性

仍需長時間的實驗才可獲得證實。 
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(三) 疫苗接種後副作用 

1. 疫苗相關教學後高中生之知識及意識變化 

講者：石和田 稔彥 

    HPV 疫苗和季節性流感疫苗等疫苗目前在日本主是以高

中學生作為主要接種對象，但未來以年輕人為對象的疫苗接種

之必要性將會增加，因此培養高中生對疫苗正確的知識及自我

判斷能力將是一項必要的工作。然而要求學校在課堂上傳達關

於疫苗風險及優點之知識實是一件困難的工作，因此研究團隊

利用高中大學互動交流的名義，得到了對高中生進行疫苗相關

知識教學的機會，並在教學前後進行了問卷式的前後測調查。 

    研究方式是針對東京市內 206 名的高中一年級生，進行約

1 小時疫苗相關知識的教學，並在教學前先施行不記名的問卷

調查。教學的內容包括疫苗的歷史、疫苗的組成成分及疫苗的

風險與優點等(圖 10)，問卷的內容則是與教學相關的 8 個問

題，例如比起生病預防接種比較安全、比起預防接種自然感染

疾病可以得到較強建的身體等，而回答則採用「認為、不認為、

不知道」的三擇方式。另外，也建立關於 HPV 疫苗和季節性

流感疫苗的問題，回答採「非常同意、同意、無所謂、不同意、

分常不同意」等 5 擇。 

 

圖 10、針對東京高中生之疫苗相關知識教學 
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    由調查結果可知，教學前對問題選擇不知道的人有平均

66 人，經過教學後下降到 33 人。在教學後選擇不知道最多的

問題主要是「預防接種後若發生任何身體異常，即使因果關係

尚未確定也認為是疫苗副作用」。至於有意願接種 HPV 疫苗和

季節性流感疫苗的人數，教學後有意願接種 HPV 疫苗的人由

78 人上升到 145 人，而有意願接種季節性流感疫苗的人則由

115 人上升到 163 人。針對疫苗風險及優點目前仍需加強重複

教育，學生們即使能正確理解疫苗風險及優點，仍有可能因同

儕壓力(大家都打或大家都沒打)而改變自己原來的看法，故培

養學生對自己健康管理的判斷力和行動力是非常重要的工作。 

 

2. 針對國產腮腺炎疫苗導致之無菌性腦膜炎之鑑定與性狀解析 

講者：木所 稔 

    腮腺炎疫苗之定期接種是當前極重要的課題，然而日本國

產腮腺炎疫苗副作用之無菌性腦膜炎的高發生率，是導致接種

率偏低的巨大障礙，因此研究團隊進行本研究的目的是為解開

無菌性腦膜炎的發生機制，獲得改進疫苗的基礎資料，並解析

因疫苗副作用導致無菌性腦膜炎者之病毒基因體。 

    研究團隊從接種國產腮腺炎疫苗而發生無菌性腦膜炎的

患者脊髓液中分離病毒體 AM Vac，對 AM Vac 之 cDNA 進行

序列分析，同時，將 AM Vac 與腮腺炎疫苗病毒株以次世代定

序儀進行變異比對，分析 AM Vac 與腮腺炎疫苗原液中的變異

量。研究團隊並將腮腺炎疫苗原液以限制濃度稀釋法收集 10

份複製體，再對複製體型序列分析及以新生大鼠判斷其中樞神

經病原性。 

    AM Vac 的基因體序列可看出與腮腺炎疫苗病毒株所沒

有，具有相當特色的鹼基變化，根據疫苗原液的變異分析來

看，AM Vac 特異的變異部位也有出現在疫苗原液的變異中，

只是頻率非常低，也就是說 AM Vac 可說是由腮腺炎疫苗病毒

株的次級變異而生。分析以限制濃度稀釋法收集的 10 份複製

體(LD clone)後，10 份複製體中有 1 份(AM variant)與 AM Vac

具有共同的變異部分。AM variant 與腮腺炎疫苗病毒株及其他

複製體比較中樞神經病原性後可發現，AM variant 之中樞神經
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病原性明顯較疫苗病毒株及其他複製體更強，而其他複製體之

中樞神經病原性又較疫苗病毒株更低。 

    根據 AM Vac 的基因體分析及疫苗原液的變異分析結果，

疫苗原液中本就含有會導致高病原性的次級變異，且這很可能

是造成無菌性腦膜炎的原因。AM variant 之中樞神經病原性明

顯較疫苗病毒株及其他複製體更強，而其他複製體之中樞神經

病原性又較含有少量次級變異的疫苗病毒株更低，此一結果也

顯示該次級變異很有可能對無菌性腦膜炎有影響。研究團隊認

為製造更安全的病毒株(如較低變異量的病毒株)與現行疫苗

的安全性息息相關，未來對於疫苗中變異量的管控也因列入疫

苗製造流程的品管系統中。 

 

3. 肺炎黴漿菌不活化疫苗之效力與副作用 

講者：吉岡 靖雄 

    一般肺炎中大約有 20~30%是肺炎黴漿菌(Mycoplasma 

pneumoniae)造成，近年其比率不斷上升，儼然已是一種社會

問題。因為肺炎黴漿菌造成的長期乾性咳嗽會使生活品質

(Quality of life, QOL)大幅下降，在抗藥性肺炎黴漿菌出現後，

肺炎黴漿菌疫苗的開發更是備受期待。從至今不活化肺炎黴漿

菌疫苗開發的歷程來看，不活化肺炎黴漿菌疫苗的效果仍有侷

限性，且有病例出現疫苗接種後肺炎黴漿菌造成的病況反而惡

化，解明此一副作用機制並藉以開發新疫苗有其必要，因此研

究團隊利用不活化肺炎黴漿菌疫苗，以小鼠進行疫苗相關試

驗，並詳查接種疫苗後肺炎黴漿菌引發之發炎的詳細機制。 

    不活化肺炎黴漿菌疫苗是以鋁鹽做為佐劑，促進免疫系統

活化。研究團隊對小鼠進行 2 次不活化肺炎黴漿菌疫苗皮下注

射後，以酵素結合免疫吸附分析法(ELISA)判定小鼠血清中的

肺炎黴漿菌特異性抗體。不活化肺炎黴漿菌疫苗注射小鼠之肺

炎黴漿菌特異性免疫球蛋白 G(IgG)較未注射疫苗的小鼠顯著

增加，再對小鼠施以肺炎黴漿菌肺部感染，並抽取其肺泡沖洗

液(BALF)測定其中肺炎黴漿菌量。相對於未注射疫苗的小

鼠，不活化肺炎黴漿菌疫苗注射小鼠之肺泡沖洗液中的肺炎黴

漿菌量明顯較低。研究團隊又以肺泡沖洗液中的免疫細胞作為
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指標分析小鼠的病況，未注射疫苗的小鼠可見有嗜中性球浸潤

的現象，相較而言，可發現不活化肺炎黴漿菌疫苗注射小鼠之

嗜中性球量又更加的多，這也說明了為何不活化肺炎黴漿菌疫

苗有機會使肺部發炎更加嚴重。也就是說不活化肺炎黴漿菌疫

苗雖然能抑制肺炎黴漿菌增生，但同時也會加重肺部的發炎現

象。 

    研究團隊也嘗試分析疫苗加重發炎反應的機制，首先以

CD4 陽性 T 細胞最為評估目標。在不活化肺炎黴漿菌疫苗接

種後，投以抗 CD4 抗體，再觀察肺炎黴漿菌感染造成的嗜中

性球浸潤現象。結果可見投以抗 CD4 抗體之小鼠其嗜中性球

浸潤現象明顯被抑制。就已知的理論而言，CD4 陽性細胞中

有 TH17 細胞會產生 IL-17，IL-17 則會誘發嗜中性球浸潤，因

此需觀察疫苗接種導致是否真的會誘發 TH17 細胞增生，研究

團隊將不活化處理後的肺炎黴漿菌放入脾臟細胞進行體外實

驗，再用酵素結合免疫吸附分析法檢測其細胞激素(cytokine)

量，結果發現 IL-17 明顯上升。上述實驗結果說明肺炎黴漿菌

經不活化處理並疫苗化後，會透過 TH17 引起嗜中性球浸潤，

並導致肺部的發炎現象加重，今後將繼續檢討 TH17 與疫苗副

作用的關聯性，並嘗試利用其他佐劑，開發不會導致肺部發炎

的不活化肺炎黴漿菌疫苗。 

 

4. 開發不會增強登革熱病毒感染的日本腦炎疫苗 

講者：小瀧 將裕 

    日本腦炎病毒(JEV)及登革熱病毒(DENV)皆屬黃病毒

科，是臨床上重要的蚊媒病毒。日本腦炎病毒疫苗是定期接種

的一環，幾乎所有的日本國民都會接種，但是有案例指出日本

腦炎病毒疫苗接種後會誘導對登革熱病毒的交叉反應抗體增

生，進而引起抗體依賴性感染增強(ADE)，這會使日本腦炎病

毒疫苗有造成登革熱發病甚至重症化的可能性。 

    本研究嘗試藉由改變日本腦炎病毒及登革熱病毒的交叉

反應抗原決定位，開發不會引起登革熱病毒感染增強的日本腦

炎病毒疫苗。研究團隊使用日本腦炎病毒中山株、登革熱病毒

1 型望月株、登革熱病毒 2 型 NGC 株、登革熱病毒 3 型 H87
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株及登革熱病毒 4 型 H241 株，鑑定交叉反應抗原決定位。研

究團隊分析交叉反應單株抗體(3H12)的抗原決定位，製作突變

抗原決定位。接著使用日本腦炎病毒 prM-E 蛋白質之質體製

作 DNA 疫苗，並導入突變 3H12 抗原決定位，進行體外實驗

及動物實驗測試。體外試驗係以日本腦炎病毒 DNA 疫苗轉染

293T 細胞，並以酵素結合免疫吸附分析法檢測類病毒顆粒

(VLP)及 3H12 反應活性。動物實驗以 6 週大的 BALB/c 小鼠

進行 2 次 100 g DNA 疫苗接種(間隔為 2 週)，2 次接種完的

2 週後進行抽血，檢驗血清中的抗體及抗體依賴性感染增強活

性。 

    研究結果顯示 3H12的抗原決定位有影響細胞膜融合的領

域，突變的抗原決定位對於日本腦炎病毒類病毒顆粒產生量和

抗體活性並沒有影響，但可觀察到登革熱病毒交叉反應活性的

誘發有下降。登革熱病毒 1 型到 4 型的抗體依賴性感染增強活

性則有 60 倍左右的下降，抗體活性也降低。本研究成功開發

了能保持日本腦炎病毒抗體活性，但降低登革熱病毒抗體依賴

性感染增強活性的 DNA 疫苗，本研究也是第一個進行日本腦

炎病毒抗原決定位的研究。今後將繼續進行日本腦炎病毒中山

株以外病毒株的評定，及 DNA 疫苗的挑戰試驗，除此之外也

將進行不活化疫苗的抗原決定位改變研究。 

 

5. 疫苗接種後疑似副作用之因果關係判斷 

講者：平澤 梓司 

    醫藥品醫療器材總和機構(PMDA)是透過製造商、販賣業

者及醫藥相關從業人員收集和整理藥品和醫療器材之疑似副

作用和安全性報告(依確保醫藥品安全性、有效性等相關法律

之規定)，與接種疫苗而產生的疑似副作用資料(依預防接種

法)，並將其用於法規或標準等相關安全政策規定之修正(圖

11)。特別是死亡案例需會同厚生科學審議會及藥事•食品衛生

審議會等安全政策部會的合同部會，針對疫苗接種與死亡案例

間的因果關係及疫苗安全性問題進行審議與討論(圖 12)。 
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圖 11、醫藥品醫療器材總和機構調查疫苗和醫藥品安全性之機制 

 

圖 12、由合同部會審議死亡案例與疫苗接種之關聯性 

    然而以疫苗疑似副作用之因果關係判斷來說，第一線回報
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醫師的判斷(有關、無關及無法判斷)有時會與合同部會的審議

結果不同(圖 13)，檢討不一致的原因，是改進預防接種與死亡

案例間因果關係判斷的重要事項。本研究是以接種年齡層最廣

的季節性流行性感冒疫苗之死亡案例作為研究對象，檢討回報

醫師與合同部會因果關係判斷不一致的案例。研究方法係統計

平成 25 年(2013 年)10 月 1 日至平成 29 年(2017 年)4 月 30 日

間接種季節性流行性感冒疫苗，且回報醫師與合同部會因果關

係判斷不一致的死亡案例。 

 

圖 13、第一線回報醫師與合同部會對疫苗副作用之判斷相左 

 

    目標期間的季節性流行性感冒疫苗疑似副作用報告總計

1,702 件，經合同部會審議之死亡案例共 56 案(圖 14)，除了 5

案已無法追溯回報醫師的判斷外，剩餘 51 案中有 29 案回報醫

師與合同部會因果關係判斷一致，不一致的有 14 案(不包括回

報醫師無法判斷但合同部會有判斷的 8 案)。疫苗接種和死亡

間的因果關係牽涉許多要素，如接種過程、當時的身體狀況或

相關領域專家意見等等，因此判斷因果關係可說是相當的困

難，舉例來說實務上其實很難得到接種前的健康資料、副作用

發生後沒有持續的就醫或是有同時使用其他醫藥品導致影響
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症狀等等，以現場醫師的角度來說，其可獲得的醫療及疫苗相

關資訊其實通常也都是不足的，造成因果關係的判斷可能會有

一定偏誤。未來該機構將持續檢討相關原因，並執行副作用回

報機制品質提升政策，修改相關報告書格式，針對資訊不足的

問題研討安全對策。 

 

圖 14、季節性流行性感冒疫苗疑似副作用報告 
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肆、 心得及建議 

一、 心得 

(一) 日本社會對於疫苗的態度 

    日本疫苗接種的歷史可以追溯到 1948 年，政府訂定了「預防接種法」

對國民施行大規模的強制接種，有效的改善了二次大戰後惡化的公衛環

境。然而當時的接種環境十分惡劣，如接種前的問診不足、共用針頭或是

注射量不正確等等各種「人為」風險可說是層出不窮，不過以當時的時空

背景考量，即使有著不少風險而且也沒有像現在的救濟制度支援，相比生

病會造成的疾病負擔，民眾樂於接受政府所提供的「免費」保護措施，再

配合政府罰則的大棒，接種政策可說推行的十分順利。1964 年開始，有關

流感疫苗副作用受害訴訟成了媒體關注的焦點，日本也開始轉為重視疫苗

副作用，1976 年正式修訂「預防接種法」，加入預防接種受害救濟制度。 

    觀日本疫苗的歷史演進和臺灣類似，同樣都是因為重大的疫苗副作用

事件催生了預防接種受害救濟制度的產生。然而日本和臺灣的不同之處係

整個社會對疫苗的態度，從 1980 年代開始，日本對於疫苗副作用的聚焦已

近乎一種病態，媒體以非理性的態度傳播各種未經證實的副作用資訊。2002

年諾貝爾經濟學獎得主丹尼爾康納曼在 2015 年曾表示比起因為疾病而

死，小孩因疫苗的副作用而死會帶給雙親更大的創傷和恐懼，他主張人有

兩種思考模式，一種是情感上受到動搖時即刻反應的思考，一種是要在冷

靜狀態下花費腦力的思考，當人在分析疫苗的優劣時用的是後者，但一想

到小孩可能遭遇疫苗副作用時會變成前者，也就是人的思考模式在想到可

能遭遇疫苗副作用時，幾乎都會因恐懼而轉為「感性」且近乎反射性的思

維，如果此時又都是接收到負面訊息時，很容易固化成一種偏見。實際上

日本長期處於這種風氣之下，就變成了社會對疫苗抱持不信任的「態度」。 

    本次研習也常聽到演講者提到。實際上統計數據已客觀反映出比起可

能的副作用，各種疾病會造成的死亡或是不可回復的重症其實更加嚴重，

但就連部分第一線的臨床醫師都還會認為比起副作用還不如選擇得病比較

好的錯誤想法。日本疫苗技術在亞洲絕對是前段班，然而國家本身對疫苗

的態度卻常被自己人評論是在後段班，甚至連帶影響到接種政策的推行。

面臨此消極行為，日本即將於 2020 年舉辦奧林匹克運動會，幾可預見必定

會面臨公衛上的衝擊，許多參加的醫師亦大表憂心並呼籲官方應提出政策

因應，否則便為時已晚。以臺灣來說，我們對疫苗的負面意見不像日本那

麼誇張，然而隨著各種新媒體的誕生，民眾能接觸到的訊息可能是過去的
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數百、數千倍，但資訊的正確性卻可能不會即時更新，如果缺乏即時正確

資訊，臺灣也將面臨相同的挑戰。 

    為了有效推行疫苗政策，擴大宣傳效果是一條必經之路。學習日本開

始從學生疫苗教育上下手，或許是一個不錯的方式，特別是學生容易受到

同儕效應的影響，如果不先進行思想工作就很有可能會被不正確的資訊影

響。另外也可以多方扶植一些由疫苗可預防疾病之患者或其家屬組成的遊

說團體，因為他們是最直接感受到疫苗好處的一群人，實際上在研習的現

場也有類似團體有表達說有得病的人才會對沒打疫苗造成的損失感受深

刻，他們講出來的話就格外具備說服力，藉由類似團體的感性訴求也能有

效降低疫苗副作用帶給人們的恐懼感，使疫苗政策的推展更容易被接受，

相信是臺灣一個可行的方向。 

 

(二) 新式疫苗的影響與傳統疫苗的演變 

    在本次的研習中，可看到很多新的疫苗研究方向，有的是針對尚未能

成功研發疫苗的疾病，有的是開發新的佐劑系統，甚至有以慢性疾病為標

的的疫苗，隨著技術的進步，很多原本無法克服的難題都一一被解開。然

而在疫苗技術的進步中，也出現了新的思考方向，以慢性疾病疫苗來說，

過去疫苗多是針對傳染病，所以一個人接種了疫苗不只對自己有益，也具

備了防止傳染給別人的利他行為，預防接種受害救濟的特別犧牲理論也是

由此而生，但若疫苗的標的是慢性疾病，那就不存在傳染的問題，自然也

不會有特別犧牲，此時是否還能以過去的想法來類推適用就有待商榷。 

    新式疫苗的另一個安全疑慮，是缺乏足夠的流行病學資料及市場監測

資料，因為傳統疫苗即便是針對的疾病不同，只要是同類型的疫苗(如不活

化疫苗)，過去累積的資料就有一定程度可以互相適用的地方，新式疫苗就

必須重新累積更多資料，然而從疫苗及藥物的發展史來看，很多副作用或

安全性風險其實難以從事前的動物試驗或人體試驗中發現，關鍵就在於樣

本數的不足，以某些發生機率在萬分之一或十萬分之一的副作用來說，即

使人體試驗的人數超過千人仍不一定能發現，如此一來就得等到上市後的

市場監測才能發現安全上的疑慮。過去的腸病毒疫苗就是等到上市後才被

發現會引發腸套疊，然而已經有許多兒童受害，為了避免這樣的憾事發生，

或許針對導入新技術的疫苗應該設計更加嚴格的放行機制，確保有足夠的

安全性資料才能准予上市，然而現在的審查機制多是強調要加速審查，本

次研習也有來自美國的演講者有提到對於美國 FDA 在尚未具備足夠後市
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場資料下，卻放行新一代帶狀疱疹疫苗的疑慮，在放行速度和安全性間如

何取得平衡，將是未來每個發展疫苗技術的國家，必須要面對的課題之一。 

    另一方面，隨著公共衛生環境的演變，傳統疫苗也不能一成不變，本

次的研習中就可以看到多篇水痘及帶狀疱疹疫苗的相關議題，水痘疫苗本

身是一個發展超過 40 年以上的疫苗，隨著水痘疫苗接種的普及化，民眾的

免疫狀況也有所改變，這點也能從流行病學的調查上看到疫病的發生率大

幅下降，然而與之相對的，民眾在生活中接觸抗原的機會變低，其影響也

明顯能從水痘病毒這種具備潛伏性感染的病原上觀察到。而為了應對這樣

的變化，傳統疫苗也必須做出改變，如提昇疫苗原液中抗原的比例或修改

現行的接種政策等等，這些改變又都需要再收集更多資料以驗證安全性。

臺灣在疫苗接種政策上執行比日本更徹底，因此日本遭遇到的議題，很可

能在臺灣也會遇到，特別是在政府推行新南向政策的當下，大量東南亞工

作者或觀光客的到來勢必對公衛環境造成衝擊，儘早開始擬定對策和累積

流行病學調查資料，將會是往後的重要目標。 

 

(三) 複雜的疫苗政策 

    就本次研習的內容而言，可以看出日本疫苗政策在制定上其實比臺灣

複雜，因為日本本身就具有研發疫苗及生產自給的能力，所以相對於大部

分疫苗依賴國外進口的臺灣來說，日本必須決定更多政策面的事務。舉例

來說，日本政府需由審議會討論當年度的流感疫苗使用菌株，再配合專家

會議和流行病學調查，形成一個流感疫苗使用株選定系統，再加上日本有

自行研發新型病毒株的能力(琦玉株)，使日本年度的流感疫苗政策考量的

範圍更大。 

    因為疫苗政策的複雜性，在決策時往往要考量諸多要素，疫苗生產力

便是日本政府在考量疫苗政策時的一個重要因子。日本自製之流感疫苗病

毒株(琦玉株)雖然具備了抗原變異性很小的優點，但它在生產力方面卻被

製造廠反應有產量不足的問題，因此 2017 年日本政府將原本訂定要使用的

流感病毒琦玉株改為世界衛生組織版本的病毒株。此舉引發了學界不小的

反彈，因為琦玉株的開發本就是因為流感病毒的抗原變異性很大，而抗原

變異性很可能會導致流感疫苗即便接種了也沒有效果。對於政府來說，生

產力的評估是一個很必須考量的問題，因為比起接種後可能無效，沒辦法

讓所有民眾接種疫苗是一個不論在防疫或政治上都更加嚴重的問題，而且

即使是生產力已達標仍然有可能因各地的物流或無法精確掌握配送量等問
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題，導致有些基層醫師反應無疫苗可接種的窘境。 

    預防接種受害救濟制度在疫苗政策中，是扮演一個「協助」接種政策

推行的角色，很多時候會被批評是球員兼裁判，然而在因果關係之判斷是

需要仰賴專業之行為，並非單純以不確定的個案或時間上的巧合即可臆

測，如果因此就質疑疫苗政策之確定性極為可惜。疫苗政策是在複雜的決

策系統下所產生，除專業面外還包括法律、經濟等要素，要調整系統的運

行，需要更多的人力、物力及正確的流行病學研究資料，再搭配法律及社

科領域的意見，才有可能得出一個最大共識，臺灣現在即將全面擴大接種

政策(如子宮頸癌疫苗)，其對於公衛領域的影響及後續安全性的評估，都

將會是政府需正視的工作，對於預防接種受害救濟而言，也需加強案件資

料庫中的資料可用性，使以往累積下來的預防接種受害救濟相關資料，可

以更有效地應用於疫苗政策制定上，將會是日後要持續努力的方向。 

 

二、 建議 

(一) 參加國際研習可有效更新疫苗相關領域之專業資訊，建議可續辦。 

(二) 鑒於全球往來及國際交流日益頻繁(如新南向政策)，傳染病疫情或

其他公衛議題將更加複雜化，建議應及早擬定因應對策並強化流行

病學調查。 

(三) 新式疫苗之標的可能不限於傳染病，甚至可擴展至慢性疾病(如高

血壓)，其概念與傳統疫苗之疫情防治有所不同，對本署之業務職

掌將造成衝擊，建議可重新思考疫苗的定位。 
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伍、 附錄 

一、 研習日程表 
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二、 研習議題 
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