
COVID-19（又稱新冠肺炎）肆虐全

球，截至109年8月，已影響全球逾187個

國家和地區，累計確診案例突破2,000萬

例，其中74萬例死亡，為了防止疫情擴

散，世界各國紛紛封城、關閉邊境或限

制旅遊和入境，目前科學團隊都在加緊

研發新冠肺炎疫苗！

「為什麼開發疫苗要那麼久？一般

藥品（含疫苗）又是如何開發的呢？」食

藥署說明，一般藥品（含疫苗）從產品開

炎炎夏日最易孳生病媒蚊，而日本

腦炎的危害甚鉅，衛生福利部疾病管制

署（下稱疾管署）於93年1月20日，將其

列為第三類傳染病，目前已有活性減毒

疫苗可供接種。

日本腦炎須經由具有感染力的病媒

蚊叮咬，臺灣以三斑家蚊、環紋家蚊及白

頭家蚊為主要傳播媒介，不會直接人傳

人。根據疾管署公布資料，該疾病流行

季節主要在每年5至10月，病例高峰通常

出現在6至7月。感染日本腦炎病毒大部

分無明顯症狀，約有小於1%的感染者會

出現臨床症狀，最常見的是急性腦炎，而

致死率約20%至30％，存活病例中約30%

至50％出現神經性或精神性後遺症。

發、非臨床試驗與1、2、3期臨床試驗、

量產、查驗登記到上市，需要超過10年

以上，且須有上市後監測計畫，才能確

保藥品的療效、安全及品質。

為縮短COVID-19疫苗的開發期程，

與一般藥品逐步開發不同的是，目前已採

各階段平行執行，大幅縮短研發時間。

為加速疫苗上市，食藥署及醫藥品查驗

中心（簡稱CDE)也在疫苗開發各階段，

主動提供法規諮詢與技術輔導，廠商送

審資料隨到隨審，並協助廠商克服在藥

品開發過程中可能遭遇的瓶頸。

目前已有疫苗廠商向食藥署提出第

一期臨床試驗申請，除了食藥署及CDE

外，政府單位間也積極橫向串聯合作，

包含疾管署提供開發經費補助、衛生福

利部醫事司及醫福會協助加速臨床試驗

程序，並與民間單位縱向連貫，包含國

家衛生研究院提供動物相關技術支援、

疫苗廠商積極研發。

在加速新冠疫苗開發期程的前提下，

疫苗的安全與品質也是重要管控目標，

期望在產官學研跨領域合作，匯集各界

資源、提升疫苗研發量能之下，共同催

生COVID-19疫苗及早問世，終結疫情。

在105年以前，我國施打的日本腦炎

疫苗，以國產的不活化鼠腦疫苗（如圖1）

為主，106年後鼠腦製程疫苗停產，改施打

輸入的減毒活病毒疫苗（如圖2）為主，

若為經醫師評估不適合接種活性減毒日

本腦炎疫苗的對象，則改以施打輸入的

不活化日本腦炎疫苗。原先國產鼠腦製

程的日本腦炎疫苗，須接種4劑，以確保

幼兒對日本腦炎具保護力，而目前輸入

的減毒活病毒疫苗，僅須接種2劑即可。

我國日本腦炎疫苗管理方式是先向

食藥署申請查驗登記，取得許可證後，

採取逐批檢驗合格後封緘放行；每批產

品均由食藥署派人至產品貯存地點查核

運送溫度，確認符合規範後，再抽執行

檢驗。檢驗項目共有8項，分別為外觀、

鑑別、pH值、含濕度、無菌試驗、異常毒

性試驗、細菌內毒素試驗及效價試驗。

檢驗合格後的產品，會於外盒加貼「藥

物檢查證」以供識別；該疫苗係經由食藥

署國家實驗室嚴格把關，產品品質安全

無虞之標章。

預防日本腦炎最有效的方法，就是

接種日本腦炎疫苗，提醒家中有滿15月

齡寶寶的家長，記得帶孩子到醫療院所

施打疫苗喔！

跨界合作
催生新冠肺炎疫苗3
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