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摘    要

    2011年世界藥學會(FIP) 於9月3日至9月8日在印度海德拉巴召開「第71屆世界藥學會」，大會的主題為「Compromising safety and quality: a risky path」，以藥物主動監控

程序確保病人用藥的品質、安全性與改進藥事服務的安全及成本效益為討論議題。
    FIP是世界衛生組織重要成員，也是全球最重要的藥學組織，我國有兩個該組織的正式成員，分別是台灣藥學會及臺灣臨床藥學會。世界藥學年會是全球藥品界的年度盛事，來自全球的藥師、製藥產業與藥品科學家等會員參與，齊聚一堂共同討論全球藥品安全與品質相關議題。本屆世界藥學會（the International Pharmaceutical Federation，FIP）
年會，包括台灣代表在內，共有全球八十多國近兩千名會員參與。
    本次年會中最受矚目的議題之一為：藥師在全球抗結核戰役中的關鍵角色。此次大會中，WHO與FIP特別簽訂聯合宣言，賦予全球藥師重大責任，在結核防治網絡中扮演第一線關鍵角色。

[image: image1][image: image8.png]


[image: image9.jpg].“,
=
=g
o
2,
o
==



[image: image10.jpg]


[image: image11.jpg]Fipg01;

maceuica B
Phamacospi
Phamas

e Cerisy
Pramacy
ok =

andpintel
iy

71 et
Congress of Fp

r.m Foster Lag Pm!r



    我國代表團於會議期間亦舉辦「台灣迎賓會（Taiwan/FAPA Reception）」，共有來自23國超過150位之國際友人蒞臨會場，FIP理事長及秘書長亦親臨會場致詞，該迎賓宴亦充分展現台灣於國際舞台的能見度，並透過交流使台灣能在國際藥學專業更加蓬勃。
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壹、目的 
   世界藥學會(International Pharmaceutical Federation) 1912年創立於荷蘭海牙，共有124個會員團體，包含約200萬名各國藥師或藥學相關學者，與國際護理學會（ICN）及世界醫師協會（WMA），合組成國際衛生專業人員聯盟（WHPA），為WHO下最具規模之衛生相關組織非政府組織（NGO）。

為了解國際藥學科技發展、藥學執業規範與標準，執業環境之變遷，更重要的是，將台灣經驗帶到國際舞台，提昇台灣於國際舞台的能見度，與世界各國藥師經驗交流，分享資訊。對我國藥師而言，更可建立國際視野，精進其專業。

貳、會議過程

國內藥學界專家、台灣藥學會、臨床藥學會、藥師公會、年輕藥師協會等37人，於9月2日、3日，分批赴印度海德拉巴參加9月3日至9月8日舉辦之世界藥學會 (World Congress of Pharmacy/Pharmaceutical Sciences；FIP)，會中台灣代表團發表展示了16篇壁報論文，本局管制藥品製藥工廠以「Determination of Morphine in Opium Powder by High Performance Liquid Chromatography: Comparison of three assay methods」為題發表一篇壁報論文，分享經驗及交流。另我國沈馨仙藥師，亦於會中以「A Review of Medication Safety Awareness Regarding Hormone Replacement Therapy Among Postermenopausal Patients in Taiwan」為題，進行口頭報告。

一、報到

於當地時間9月4日凌晨抵達印度海德拉巴，稍做休息後，與台灣團會合共同前往大會會場報到，領取大會資料，包括大會手冊、參加人員名冊、大會議程等。

二、開幕

2011年第71屆世界藥學會於9月4日11:30~14:30舉行開幕。大會的主題為「Compromising safety and quality: a risky path」，以藥物主動監控程序確保病人用藥的品質、安全與改進藥事服務的安全及成本效益為討論議題。印度總統Pratibha親臨致詞，除歡迎各國與會嘉賓及藥師外，更說明印度已為世界第3大的製藥業國家，對於藥品之品質管理與病人安全責無旁貸，將與世界各國共同努力。

    WHO高度重視世界藥學會的聯繫網，認為藥師於防治結核病中扮演著重要角色，此次大會中，WHO的代表Dr. Nakatani與FIP主席Dr. Michel Buchmann 並於開幕式中共同簽署聯合宣言，賦予全球藥師重大責任，在結核病防治網絡中扮演第一線關鍵角色，以達成2050消滅結核病的目標，重要內容包括：一、提升藥師認知，及時轉介患者篩檢結核病；二、提供以病人為中心的服務，確保服藥順從性，以避免多重抗藥性；例如：要求病人在藥師面前服藥、電話提醒病人用藥時間、再調劑時檢查剩藥…等措施。三、推動正確使用抗結核藥物，如應依醫囑調劑並供應品質良好的藥品；不可無處方販售抗結核病用藥予病人。四、藥師應積極參與及協助政府對抗結核病政策。

會後，大會安排當地民俗舞蹈，並藉此活絡現場藥師相互交流之氣氛。並舉行歡迎酒會，讓參加者彼此認識及交流。
三、台灣迎賓酒會 (TAIWAN/FAPA Reception)

    9月5日18:00-21:00台灣代表團於Hyderabad International Convention Center, HICC舉辦台灣迎賓酒會Taiwan/FAPA Reception，邀請FIP/FAPA重要幹部、國際友人、各國與會藥師代表參加，除持續提昇台灣於國際舞台之能見度外，亦為與世界各國就藥界之各項發展與未來趨勢交換意見及經驗交流之場合。

    此次Taiwan/FAPA Reception現場聚集踴躍參與的國際友人超過150位。FIP理事長Dr. Michel Buchmann、秘書長Mr. Ton Hoek親臨會場致意，迎賓會由臨床藥學會鄧新棠理事長以及台灣藥學會許光陽理事長以東道主的身分，歡迎參與之國際友人；而亞洲藥學會理事長Mr. John Chang也以共同主人的身分，說明FIP為世界最大的藥學專業組織，而因為與FIP的合作和協調，才能夠於每一年的大會當中順利舉辦這樣的迎賓會。世界藥學會代表Vice President Mr. John Bell盛讚長久以來台灣對於世界藥學會的貢獻，特別是對世界藥學會Good Pharmacy Practice推廣計畫之支持。

    另荷蘭Carola van der Hoeff (Congress Director of FIP)、日本Professor Tsunegi Nagai、印尼藥學會理事長Mohamad Dani Pratomo、烏拉圭藥學會理事長Grisel Femadae、日本山口大學附設醫院藥劑部長古川裕之…等重要貴賓亦出席迎賓會。

四、研究論文海報展示(Poster Session)
    本次世界藥學會約有300多篇論文海報，分為二梯次（9月5~6日、9月7~8日）張貼展示，分為Community Pharmacy、Hospital Pharmacy、Social and Administrative Pharmacy、Industrial Pharmacy、Academic Pharmacy、Pharmacy Information、Clinical Biology…等section。

(一)高雄義大醫院藥學部「符合骨質疏鬆症藥物治療：在台灣一項回顧性研究與
   醫院記錄」：探討骨質疏鬆症與性別、年齡關係，及骨質疏鬆症病人之藥物使
   用服從性的相關統計。
(二)台灣秀傳紀念醫院藥學部、急診醫學部「在加護病房中Doripenem藥物的使
   用評估」：探討常見於醫院環境中較難以治療的感染如綠膿桿菌，不動桿菌
   屬等，於加護病房病人使用Doripenem的抗藥性和治療效果的分析。
(三)本局管制藥品製藥工廠「高效能液相層析儀在鴉片粉中對嗎啡的測定：比較
   三種檢測方法」：探討高性能的高效能液相層析儀用於測定鴉片粉中嗎啡的研
   究發展和驗證。
五、專題演講

    今年大會的主題為「Compromising safety and quality: a risky path」以藥物主動監控程序確保病人用藥的品質、安全與改進藥事服務的安全及成本效益為討論議題。每天同一時段皆有5-7個專題演講，分別邀請該領域的專家及各國藥師進行專題演講並分享其經驗。
(一)藥事作業介紹

    法國社區藥事作業特色為建置病人個人用藥資訊，所以病人不論到任何一個藥局購買藥物，藥師均能藉由系統，進行病患藥資訊查核，及用藥問題諮詢，幫助病患建立用藥安全。所以在法國的做法，首先在2007立法通過，2008年也通過有關個資保護相關立法，建立個資保護問題後開始實施，到目前為止，於法國有超過9成社區藥局納入此系統，到今年年底法律上已強制規定所有社區藥局必須納入。此系統可看到病患過去4個月的用藥資料，根據資料顯示，經由此資訊交換，大約有10%發現有藥物交互作用。未來目標希望立法通過將醫院也納入此系統，讓不同的健康照護系統能有效連結。未來也會將病患防疫資訊納入此系統，使藥師也能在公共衛生領域上發揮專業角色。

    在菲律賓的藥學狀況，目前藥師在醫療體系比較不受重視，大部分病患是經由社區藥局領藥，然而，他們大部分的社區藥局均屬於調劑藥局，其中85%是屬於同一家老闆的藥局，所以大部分的藥師忙於調劑，很少做應有的用藥指導。目前對於藥學的改革，以下列方向進行：第一，建立一個訓練與認證課程，在每個週末舉辦workshop；第二，加強社區藥師的臨床藥學能力，希望病患出院後在社區的用藥照護上能得到更好的臨床藥事照護；第三，加強病患的自我照護教育，讓病患能夠在比較輕微疾病的時候能夠進行自我照護(Self-Medication)，建立基礎用藥知識，確保自身用藥安全；第四，重新檢討藥學教育，導入以病人為導向的教學內容，期能多培養訓練具有臨床專業知識，並以病人為導向的臨床照護藥師。

    奧地利的藥事作業。不同於其他一般的國家，仍保有過去傳統藥房的角色，所以許多藥師仍重視調劑，包括來自醫師的處方或病患的要求，所以藥師大部分的時間仍在從事藥膏、塞劑等製藥調劑的製作，以及許多中草藥製劑也需要由藥師負責調製；所以他們對於藥局設備的要求著重在製劑空間環境、調劑設備等條件。
    澳洲的藥事服務，和台灣一樣是醫藥分業，所以病人主要在社區藥局調劑；醫療保險體系也是全民健保，在藥品上的自付額，每人最多自付澳幣34.2元，老人則最多自付澳幣5.6元；藥師在每一筆調劑中，扣掉成本，每一筆調劑可得淨利澳幣11元，包含調劑費用及藥價差。近年來，由於另外有連鎖商場的低價競爭策略，所以一般社區藥局在價格競爭上比不上，故大部份的藥師只能藉由專業的給付來獲得利潤。
(二)藥師於防治結核病所扮演角色
    美國疾病管制中心(Centers for Disease Control and Prevention; CDC)和世界衛生組織發出警告，一種全新、無法治癒和致命性高的廣泛抗藥性結核菌(extensively drug resistant tuberculosis; XDRTB)正在全球擴散，不但抗藥性強，治療失敗率及死亡率也高，對全球結核病防治將是一大威脅。
根據世界衛生組織估計，全球結核病的新發生案例在2007年是927萬例，大部份是亞洲人(55%)及非洲人(31%)。病人數最多的前三個國家是印度(200萬人)、中國(130萬人)及印尼(55萬人)。雖然肺結核的總發生病例是增加的，但每個地區的發生率則以每年小於1%的速度緩慢下降。據估計每年全世界約有2百萬人死於結核病，而有9百萬人受到感染。

依據世界衛生組織的定義，一個成功的結核病治療策略包含五大要素：
一、政策的承諾：以確保持續性地提供足夠的資源，作為結核病防治所需。
二、良好品質的診斷：利用被動發現，配合痰抹片檢查儘早找出最具傳染性的病 

    人、並追蹤其治療成效。
三、良好品質的抗結核病藥物，包括無間斷的結核藥物提供。

四、採用標準的短程化學療法，並在給藥關懷員直接觀察下讓病人規則服下抗
    結核病藥物。
五、監控系統：從結核病人的治療成效（治療後的痰抹片轉為陰性比率）到結
    核病防治策略的績效，都必須要有實證的資料評估及世代分析。
   世界衛生組織十年計畫(2006-2015年)：持續落實直接觀察治療法(DOTS)；強化PPM(Public-private mix system)；新的診斷方法 (2008-2015):目前15種正在測試；新的藥物 (2010-2015):目前有27種正在進行；新的疫苗 (2015):目前有5種正在進行研究。

(三)藥品品質與安全的影響

    劣質的藥品會對人體造成不良的影響，如死亡、對藥物產生抗藥性、生產力降低及導致無法工作、治療效果不佳而產生併發症等。部份民眾甚至因此對藥物產生不信任感。2008年發生Heparin contamination造成有些人的死亡；2010年antimalarial medicines對人體發生嚴重不良影響。而為何會發生劣質藥品的產生，主要原因為藥品價格太高，像某些較落後國家因價格因素，並無法廣泛地取得藥物，造成藥品流通面之不足，進而影響民眾獲得良善醫藥照護的管道。因此，如何降低藥品成本並增加藥品供應的廣度，是各國須正視的問題。現今國際衛生組織所制定的政策並無法有效解決此一問題，因此需進一步提出有效策略防範劣質的藥物生產及流通。
    誠如國際打擊不法藥物組織（IMPACT），在2010年舉辦的抗偽藥研討會指出，全世界打擊不法藥物的組織應一起共同努力合作，才能有效打擊不法藥物。此次會議演講中，專家亦建議相關抗偽藥的研討會也應邀請藥局的藥師一起參與，藥局的藥師可表達他們的意見，一起打擊不法藥物。偽劣藥會對經濟造成威脅，亦為醫療人員提供優質醫療服務的一大障礙，因此需解決偽劣藥的問題，醫療人員才可提供優質的醫療服務予社會大眾。

(四)用藥安全文化的導入
  安全文化是指某個組織內員工應有共同的信仰及價值觀，透過個人行為表現對患者的照護。藥師若不了解安全文化，可能對病人安全造成影響，如藥局ADR通報率很低，有可能是藥師太忙、沒時間，或怕被處罰，或者藥師擔心通報會影響業績表現…..等。而建立病人安全的七個步驟為(一)建立安全文化；(二)要有員工的領導和支持；(三)完善的危機處理；(四)促進意外事件的通報；(五)須包含病人與民眾；(六)學習及分享記取教訓；(七)實施解決方法。安全文化的建立，醫療機構獲得的好處為，可減少不良事件的發生且能確立重點，因而能找到更積極的辦法來解決不良事件的產生。
    另印度藥學院教授，於本議題中亦說明GPP之重要性。在印度約有100萬藥師，社區藥師約50~60萬，藥師常因工作超時，所負責任重大而產生藥物錯誤
。印度如其他開發中國家一樣，藥師人數不足，人員缺乏完整訓練，基本上每家藥局至少應有一名藥師，但事實上卻沒有。藥師在惡劣環境下，面對許多挑戰，如藥局眾多，常緊鄰在一起，有時還彼此削價競爭，藥師獲得支付費用少，民眾甚至處方藥物並非由醫師處方即可獲得，這些都可能讓患者拿到不安全的藥品等等… 。建議可導入Good Pharmacy Practice(GPP)的作業模式，如此才可提升社區藥局藥事作業品質，亦才可增加病人用藥安全。
(五)藥師費用之支付

    費用被認為是做為藥事品質的標準，惟對於不合規定之產品與服務，在健康照護體系中造成的影響，著實也付出了相當的金額與代價。美國在醫療照護革新的改變，談到一個醫療照護體系成員包括有藥師、護理人員、技術員及醫師。以醫療照護組織而言，以品質結果當作激勵給付提供藥師增加收入的機會。特定的品質指標做成一個質量報告卡，此質量卡被視為藥事照護表現成效，同時強調藥師在臨床上對病人照護改善的結果。藥師在介入醫療體系的臨床照護價值明顯被突顯，如clinical pharmacy cardiac risk service(CPCRS)每年每個病人節省21900美元;clinical pharmacy call center(CPCC)每個月減少6000件意外產生; clinical pharmacy anticoagulation service(CPAS)集中電話服務照顧8000人。

    費用給付可帶來藥師服務品質的改善，但是在醫療環境下處理不符合藥事服務品質標準的結果就是需要很大的支出費用。我們如何可以估計這些不同的費用？依經驗，醫療市場能承受藥師費用為每次訪視$25.00 US，包含檢查、藥物及會診費用，但誰該支付？應開發一個新的費用模式，藥事服務每分鐘$2.00 US，乘上每個病人每月訪視頻率(Per Member Per Month，PMPM) 再乘上病人數，即為費用。而獲益者將有病人、醫師及整個健康照護計畫參與者。可提供服務的有藥師、技術員及其他共同合作的醫療人員等。綜合之，藥師應改善藥物使用品質，不可忽略藥師專業，且需要有新的支付模式，在整體的照護計畫中藥師更應發揮自己的角色，病人、藥師、醫師間亦應建立一個更緊密的共同照護模式。
參、心得及建議
1、藥品於健康照護服務中扮演著不可或缺的角色，藥品的品質與安全亦是民眾

   獲得良好醫藥照護的保證，劣質的藥品會對人體造成不良的影響，死亡、對
   藥物產生抗藥性、生產力降低及導致無法工作、治療效果不佳而產生併發症。

   對於藥品的品質與安全，除由源頭藥品GMP（PIC/S）的管理，確保藥品持續

   穩定地生產及管制，達到適合其所預期的用途及如上市許可或產品規格所要
   求的品質標準外，亦須建立上市後藥品品質安全防護網，如安全性監控、安
   全性再評估、不良品通報、市售品品質監測、療效不等通報等預警及監控措
   施，以達致藥品品質之三大要素，安全、有效與品質。
2、藥事執業的使命是貢獻於健康的提昇，能確保所使用的藥品達到最好療效，避免受到用藥傷害，促進及協助民眾用藥安全。FIP與WHO向各國極力推展的政策即為Good Pharmacy Practice(GPP)，以保障民眾用藥安全與適當使用，要求藥師於藥事服務中能供應確保品質的藥品，提供適當資訊並能做好病患諮詢服務，並能監測藥物使用後之效果，增進所有醫療專業人員間的相互合作，以視增進病人安全為最重要之要素。我國多年來除積極推動GPP外，亦同時支持世界藥學會於各國推廣之GPP計畫。

3、近年來，藥師亦積極參與預防性照顧服務，提昇公共衛生及預防疾病，如戒菸、傳染病之預防等。隨著社會經濟的形態改變，預防性之公共衛生政策的推展，藥師已不再是只在醫院藥局執業，社區藥師的角色也逐漸受到重視，除了提供用藥諮詢外，亦參與許多公共衛生議題之宣導與協助。對於我國規劃之長期照護，藥師亦將扮演重要的角色，因此我國藥師應該持續精進自己的專業，加強溝通能力與專業形象之提昇，貢獻於改善醫療照顧系統與公共衛生的效果，並符合社會大眾對藥師之期待。另推展藥事照顧網，不只是要和民眾直接面對面的服務，更也是透過整個網絡的聯繫，和整個社區醫療照護體系接軌，達到民眾共同的醫療品質與效果之提升。
4、FIP是世界衛生組織重要成員，也是全球最重要的藥學組織，我國雖不是FIP之會員國，但我國之台灣藥學會及臺灣臨床藥學會為FIP的正式會員。未來可持續透過相關公協會，透過藥師積極參與國際重要會議，除提昇我國藥師專業素質與國際觀，同時也協助台灣進行國民外交，拓展國際能見度。

5、「打擊偽藥」亦為本次大會之重點議題之一，會議中建議各國應朝檢警調、海關等政府單位之跨部會合作；提昇藥師於藥品供應鏈之專業責任與服務，確保藥品的完整性；加強用藥安全衛教宣導等方向規劃實行。我國對於偽禁藥之查處與上開之建議方向相同，並已積極進行跨部會之合作及民眾用藥安全宣導機制。

肆、活動照片
圖一、報到
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圖二、我國藥師於2011 FIP年會會場合影
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圖三、海報展示區



圖四、Taiwan /FAPA Reception
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FIP理事長Michel Buchmann(右4)，FIP執行秘書長Ton Hoek(左4) 
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圖五、參觀印度藥局
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附件

	行  程  簡  表

	會議名稱
	第71屆
世界藥學會年度會議 
	會議地點
	印度海德拉巴市

	日  期
	行  程  內  容

	09月03日
（星期六）
	(1)從臺灣桃園國際機場搭乘09月3日14:25新加坡航空班機，於18:50抵達新加坡。

(2)從新加坡轉機搭乘21:25班機，於印度時間23:30抵達印度海德拉巴市。(時差2.5hrs)

	09月04日
（星期日）
	(1)8:30前往第71屆世界藥學會會場報到。

(2)參加世界藥學會暨國際藥學聯合會年會(Opening Ceremony / AM11:30~14:00)。

	09月05日
（星期一）
	(1) 參加第71屆世界藥學會會議。

(2) 晚間參加台灣酒會(TAIWAN Reception)。

	09月06日
（星期二）
	參加第71屆世界藥學會會議。

	09月07日
（星期三）
	參加第71屆世界藥學會會議。

	09月08日
（星期四）
	(1) 參加第71屆世界藥學會會議。

(2) 準備搭乘新加坡航空9月9日00:20印度飛往新加坡班機。

	09月09日
（星期五）
	早上7:30抵達新加坡，轉乘08:35班機返回台灣。
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