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一、前言

我國自1944年引進牛痘疫苗起，開啟了臺灣預防接種史。

其後自1954年開始使用白喉、破傷風、百日咳混合疫苗，因此在

1981年之後，白喉即不再有病例報告[1]。其他諸如小兒麻痺口服

疫苗（OPV）、日本腦炎疫苗、麻疹疫苗等，對於這些疾病的防

治均有極顯著的功效，病例數也已經大幅減少。臺灣在積極推行

預防接種之後，許多傳染病在短期之內根除或發生率及死亡率明

顯降低；也由於預防接種的徹底執行，臺灣十大死因也由原本的

傳染病型態轉為癌症及中老年慢性疾病，所以預防接種的普及，

是疾病防治的重要課題，也是國家重要的公共衛生政策。

預防接種導致發生嚴重不良反應或副作用的風險很低，然而

為了群眾的利益，疫苗的開發與安全須符合最高的標準。疫苗副

作用的發生因素甚多，如疫苗的成分、劑型、劑次、接種方式、

貯存、運輸和個人的潛在疾病等。在開發中國家，對於疫苗安全

性的關注主要在於疫苗製造的品質控管、施打時是否使用乾淨的

針具及消毒是否完善。但是在已開發國家，隨著公共衛生的進

預防接種受害救濟
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步，高疫苗接種率伴隨疫苗可預防疾病的日漸稀少，大眾對於預

防接種安全性的關注更高，甚至可能因擔心副作用的發生而降低

疫苗接種率。

相較於治療疾病時對象本身已經罹病，疫苗接受者施打時多

為健康狀態，民眾感受不到立即性的好處，而且目前大部份疫苗

均納入國家預防接種計畫，由政府推動並鼓勵施打，這些因素都

讓大眾對疫苗風險的忍受度降低，即使副作用再罕見，仍會影響

父母和醫療保健提供者預防接種的行為。疫苗的臨床試驗及後續

上市前的審查是極為嚴格的，但是因為副作用發生率低，臨床試

驗時研究對象相對就顯得不夠多[2]。疫苗的第一期試驗（phase I 

trial）是針對20∼100位自願者評估有無嚴重副作用的發生；第二

期試驗（phase II trial）是徵求數百位自願者，進行數個月至三年

的研究，目的是評估達到效果的最佳劑量及安全性；第三期試驗

（phase III trial）徵求數百至數千位自願者，進行數年的研究，以

評估副作用的發生情形。但即使最高臨床試驗的人數高達一萬多

人，仍不足以評估可能發生極為罕見的副作用，這是為何疫苗上

市後仍要進行後續監測的原因。藉由疫苗安全性的持續觀測與不

良反應的通報，方能評估預防接種的風險與利益，藉以保障接種

者的權益。

二、國外情形

以美國為例，在1996年並無任何孩童感染野生株小兒麻痺病

毒，但是同年度估算卻可能有8∼10位孩童因口服小兒麻痺疫苗

而導致麻痺[3]。在1980年代大眾開始關注疫苗相關副作用，媒

體大量報導全細胞型百日咳疫苗的副作用，負面宣傳下，使得英

國、瑞典及日本的疫苗接種率下降，導致後來百日咳疫情的爆發

[4,5]。
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美國在1980年代，由於大眾關切全細胞型百日咳疫苗可能

的副作用，許多糾紛進行法律訴訟中，以致部分疫苗製造廠商不

願生產、疫苗價格飆漲、疫苗供應量短缺，使得公共衛生部門

擔憂百日咳可能再度流行。除了1980年代百日咳疫苗之相關判

決外，1974年有關廠商未直接或確定提供服用OPV的可能風險

訊息之判決，以及1976年豬流感疫苗可能導致多發性神經病變

之事件，皆引起社會大眾對於疫苗安全性之質疑。為了避免此

類情況發生，美國國會於1986年頒布兒童疫苗受害法（National 

childhood vaccine injury act），於1988年實施預防接種受害救濟制

度（Vaccine injury compensation program，簡稱VICP），並於1990

年由美國疾病管制局及食品暨藥物管理局共同建置疫苗副作用

報告系統（Vaccine adverse event reporting system，簡稱VAERS）

[5]，美國疾病管制局亦於1990年開始成立疫苗安全資料庫連結

（Vaccine safety datalink，簡稱VSD） [6]。VICP及VAERS的制度

已在加拿大、澳洲等國實施[7]，VSD的制度亦已於加拿大及英國

實施。

預防接種受害救濟的目的是讓因預防接種導致不適反應者，

能夠立即得到救濟及評估，但非「補償」，並且藉由專家會議討

論個案，希望能即時釐清原因，維持民眾信心，分散廠商風險。

涵蓋的疫苗種類包括所有美國疾病管制局建議使用之任何疫苗。

VICP採行「無過失（no fault）」的精神，即申請者不需舉證醫療

照護者或製造商的過失便可申請；申請後由專家群審核其病歷及

相關資料，參考「疫苗受害表」〈表一〉審議並決定救濟金額。

1988年至2006年已受理共7,500多件案例，救濟金額達美金九億

多元[8,9]。針對疫苗安全性之監測，可分為被動及主動監測兩大

類。被動監測系統，如VAERS接受所有個體的自願通報：包括患

者、父母、醫療保健提供者、藥劑師和疫苗製造商，以收集和分
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表一、美國兒童疫苗受害法疫苗受害表（2008.11.10生效）

疫苗種類 不良反應類別
接種後至反

應出現時間

1.  含破傷風類毒素之疫苗（如DTaP、
Tdap、DTP-Hib、DT、Td、TT)

A.過敏或過敏性休克
B.臂叢神經炎
C.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-4小時
2-28天
不適用本表

2.  含百日咳抗原之疫苗 (如D Ta P、 
Tdap、DTP、P、DTP-Hib)

A.過敏或過敏性休克
B.腦症(或腦炎)
C.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-4小時
0-72天
不適用本表

3.  任何混合麻疹、腮腺炎或德國麻
疹病毒之疫苗(如MMR、MR、
M、R)

A.過敏或過敏性休克
B.腦症(或腦炎)
C.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-4小時
5-15天
不適用本表

4.  含德國麻疹病毒疫苗(如MMR、
MR、R)

A.慢性關節炎
B.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

7-42天
不適用本表

5.  含麻疹病毒疫苗 (如M M R、
MR、M)

A.血小板減少性紫斑症
B.免疫不全個案之麻疹疫苗株病毒感染
C.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

7-30天
0-6月
不適用本表

6.  含活性小兒麻痺病毒之疫苗
(OPV)

A.麻痺性小兒麻痺症
   1. 非免疫不全者
   2. 免疫不全者
   3. 疫苗相關之社區感染個案
B.疫苗株小兒麻痺病毒感染
   1. 非免疫不全者
   2. 免疫不全者
   3. 疫苗相關之社區感染個案
C.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-30天
0-6月
不適用本表

0-30天
0-6月
不適用本表

不適用本表

7.  含去活性小兒麻痺病毒之疫苗 (如
IPV)

A.過敏或過敏性休克
B.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-4小時
不適用本表

8. 含B肝抗原之疫苗 A.過敏或過敏性休克
B.上述反應的任何急性合併症或後遺症(包括死亡)

0-4小時
不適用本表

9. Hib多醣體或結合型疫苗 A.無特定之條件 不適用本表

10. 水痘疫苗 A.無特定之條件 不適用本表

11. 輪狀病毒疫苗 A.無特定之條件 不適用本表

12. 肺炎鏈球菌結合型疫苗 A.無特定之條件 不適用本表

13.  經衛生服務部秘書處公佈後，由疾
病管制局建議使用於兒童常規接種

之任何新疫苗

A.無特定之條件 不適用本表

U.S. Department of Health and Human Services, Health Resources and Services 
Administration (HRSA), Vaccine Injury Table. Available at:  
http://www.hrsa.gov/vaccinecompensation/table.htm 
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析可能的有害事件。主動監測系統如VSD，經由流行病學的研究

方法，串連管理式醫療組織（Managed care organizations）之資料

庫進行抽樣調查，分析抽樣者之預防接種紀錄、住院、門診及急

診之相關診斷與相關醫療紀錄，針對VAERS所建立之疫苗副作用

事件的假說進行檢定，來提升對疫苗安全的評估。

三、臺灣的情形

（一）發展沿革 
臺灣預防接種受害救濟制度的建立，可溯自1986年某幼童於

診所接受口服小兒麻痺疫苗後，引起類似小兒麻痺之症狀。當時雖

然無法證實是由小兒麻痺病毒疫苗株所引起，但是此事件使社會各

界開始重視接種疫苗者的權益 [10]。故行政院衛生署為使因預防接

種而導致嚴重疾病、殘障或死亡個案能迅速獲得救濟，於1988年公

告「預防接種傷害救濟基金設置要點」，並於1992年修正公告「預

防接種受害救濟要點」，明確規定受害救濟之申請、審理與給付標

準與程序。另外對於疑似預防接種後死亡之個案，鼓勵解剖鑑定，

以利釐清死因是否與預防接種有關。而為完善救濟制度，提高實施

成效，其間並經多次修法，如2001年發布的「預防接種受害救濟基

金收支保管及運用辦法」與「預防接種受害救濟作業要點」及2004

年發布並在2007年修正之「預防接種受害救濟基金徵收及審議辦

法」。最近一次修正為2010年修訂之「預防接種受害救濟基金徵收

及審議辦法」，內容詳如附件一[11]。

（二）目前實施情況 
衛生署目前設有預防接種受害救濟審議小組，針對施打領有

中央主管機關核發許可證或專案核准進口，並經檢驗合格封緘疫
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苗所引起之傷害進行審議與救濟。救濟基金主要來源是疫苗製造

或輸入廠商繳納徵收金之收入。依據傳染病防治法，因預防接種

而受害者，得請求補償。

預防接種受害救濟之申請，應於請求權人知有受害情事日起

二年內或自受害發生日起五年內向接種地主管機關提出申請，衛

生單位受理申請後，應於七天內進行調查，同時收集相關資料，

送交衛生署預防接種救濟審議小組審議。審議小組設置委員十九

人至二十五人，委員除醫藥、衛生、相關預防接種專家，也包含

解剖病理學家、法學專家及社會公正人士。其中法學專家及社會

公正人士的人數不得少於三分之一。至於受害救濟給付認定基準

可分為四類，分別為死亡、身心障礙、嚴重疾病及其他因預防接

種致不良反應者[11]。其中前三類再依據預防接種與不適反應間

的因果關係，分為三種情況；因預防接種導致、無法排除是否因

預防接種所致、因其他原因所致。審議的基準是依據因果關係的

強弱決定救濟給付的金額，但是本著「救濟」的精神，因此無法

排除是否因疫苗引起時，也可能依據病情嚴重度給予給付。最高

給付金額依因預防接種致死者、致身心障礙者、致嚴重疾病者，

分別為新臺幣六百萬元、五百萬元、一百萬元。而嚴重疾病之認

定，乃依照全民健康保險重大傷病範圍及藥物不良反應通報規定

所列公告之疾病。另外對於疑因預防接種受害致死，為鼓勵解剖

釐清病因，經病理解剖者，給付喪葬補助費新臺幣三十萬元。孕

婦疑因預防接種致死產或流產，經解剖或檢驗其胎兒或胚胎，孕

程滿二十週以上者，給付新臺幣十萬元；孕程未滿二十週者，給

付新臺幣五萬元。此外，預防接種後疑似嚴重不良反應者，為釐

清其症狀與預防接種之關係，依其嚴重程度，所施行之合理檢查

及醫療費用，最高給予新臺幣十萬元。
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依據疾病管制局統計〈表二〉[11]，自1988年至2011年12月

底預防接種救濟審議小組，共受理1,157件申請（詳見預防接種受

害救濟申請案件及審定結果統計），其中以H1N1新型流感疫苗

521例為最多，其次是季節性流感疫苗156例、白喉、破傷風、百

日咳三合一混合疫苗（DTP）121例、卡介苗83例、23價肺炎鏈球

菌疫苗38例及日本腦炎疫苗37例。1,157例中有137例因與疫苗相

關、266例時間相近無法排除而分別給予救濟金。另有86名死亡個

案進行病理解剖給予喪葬補助費、8名胎兒給付胚胎解剖及相關檢

驗費及135名個案給予醫療補助費。給付金額總計達七千五百萬元。

（三）1988至2004年底預防接種受害救濟案例的分析
臺灣自1988年成立「行政院衛生署預防接種受害救濟審議

小組」，並設置救濟基金，自同年開始接受預防接種受害救濟申

請。筆者曾與疾病管制局合作，分析自1988年3月至2004年12月底

全國各醫療院所通報申請預防接種受害救濟的個案，總計共有206

例。資料提供如下以茲參考：

1.  申請救濟者中男女比為1.45：1（122:84），死亡的個案有77

例，殘障的有33例，病人大多因有嚴重後遺症而申請救濟。其

中獲得救濟的有106例，接受病理解剖的有56例。

2.  年齡分布：以小於一歲者居多（佔66%），其中以2至4個月月

齡者最多（26%），概因2個月開始接種DTP及口服小兒麻痺疫

苗（OPV）之故。

3.  地區分布〈圖一〉：在地區分布上，並無花蓮縣、及連江縣之

病例，推測可能肇因於施打人數少而無病例、家屬較無覺察副

作用、不知副作用與疫苗可能有關、不知可申請救濟等等，真

正原因仍未清楚。

4.  申請疫苗種類分析：最多的為DTP（55%）及OPV（52%），

而二者多同時接種。其他的依頻率由大而小依序為B型肝炎疫
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表二、預防接種受害救濟申請案件及審定結果統計（1988年至2011年12月止）

疫苗種類
申請 
案件數

給予救濟
不予

救濟與疫苗

相關

時間相近

無法排除
小計

卡介苗 (BCG) 83 64 10 74 9

卡介苗及B型肝炎疫苗 (BCG+HBV) 7 0 1 1 6

白喉、破傷風、非細胞性百日咳混合疫苗、

b 型嗜血桿菌混合疫苗及口服小兒麻痺疫苗 
(DTaP+Hib+OPV)

1 0 0 0 1

白喉、破傷風、非細胞性百日咳混合疫苗及

口服小兒麻痺疫苗 (DTaP+OPV)
4 0 2 2 2

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌混合疫苗 (DTaP-Hib)(四合一)

1 1 0 1 0

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌混合疫苗及口服小兒麻痺疫苗 (DTaP-
Hib+OPV)

1 0 0 0 1

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌、不活化小兒麻痺混合疫苗 (DTaP-Hib-
IPV)(五合一)

28 12 2 14 14

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌、不活化小兒麻痺混合疫苗、季節性

流感疫苗及口服小兒麻痺疫苗 (DTaP-Hib-
IPV+Flu+OPV)

1 0 1 1 0

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌、不活化小兒麻痺混合疫苗及B型肝炎
疫苗 (DTaP-Hib-IPV+HBV)

5 0 2 2 3

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌、不活化小兒麻痺混合疫苗及日本腦炎

疫苗 (DTaP-Hib-IPV+JE)
2 0 1 1 1

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜
血桿菌、不活化小兒麻痺混合疫苗、7價肺
炎鏈球菌疫苗及輪狀病毒疫苗 (DTaP-Hib-
IPV+PCV+Rota)

1 0 0 0 1
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疫苗種類
申請 
案件數

給予救濟
不予

救濟
與疫苗

相關

時間相近

無法排除
小計

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血桿
菌、不活化小兒麻痺混合疫苗及及輪狀病毒

疫苗  (DTaP-Hib-IPV+Rota)
2 0 0 0 2

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血
桿菌、不活化小兒麻痺疫苗、B型肝炎疫苗 
(DTaP-Hib-IPV-HBV)(六合一)

3 0 3 3 0

白喉、破傷風、非細胞性百日咳、b 型嗜血桿
菌、不活化小兒麻痺疫苗、B型肝炎疫苗及 7
價肺炎鏈球菌疫苗(DTaP-Hib-IPV-HBV+PCV)

1 0 0 0 1

白喉、破傷風、百日咳混合疫苗 (DTP) 121 11 51 62 59

白喉、破傷風、百日咳混合疫苗、B型肝炎疫
苗及口服小兒麻痺疫苗 (DTP+HBV+OPV)

11 0 4 4 7

白喉、破傷風、百日咳混合疫苗及不活化小

兒麻痺疫苗 (DTP+IPV)
1 0 1 1 0

白喉、破傷風、百日咳混合疫苗及口服小兒

麻痺疫苗 (DTP+OPV)
4 0 2 2 2

季節性流感疫苗 (Flu) 156 7 37 44 112

季節性流感疫苗及H1N1新型流感疫苗 
(Flu+H1N1)

24 0 4 4 20

季節性流感疫苗及麻疹疫苗 (Flu +Measles) 1 0 0 0 1

季節性流感疫苗、麻疹、腮腺炎、德國麻疹

混合疫苗及口服小兒麻痺疫苗  
(Flu+MMR+OPV)

1 0 1 1 0

季節性流感疫苗及23價肺炎鏈球菌疫苗及
(Flu+PPV)

5 0 2 2 3

H1N1新型流感疫苗 (H1N1) 521 3 68 71 450

人用流感A/H5N1疫苗(H5N1) 3 0 0 0 3

B型肝炎疫苗 (HBV) 16 3 10 13 3
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疫苗種類
申請 
案件數

給予救濟
不予

救濟
與疫苗

相關

時間相近

無法排除
小計

A型肝炎疫苗 (HAV) 2 0 0 0 2

人類乳突病毒疫苗 (HPV) 6 0 2 2 4

日本腦炎疫苗 (JE) 37 7 19 26 11

日本腦炎疫苗及麻疹、腮腺炎、德國麻疹混合

疫苗(JE+MMR)
3 0 0 0 3

日本腦炎疫苗及減量破傷風、白喉、非細胞性

百日咳混合疫苗 (JE+Tdap)
2 0 1 1 1

麻疹疫苗 (Measles) 1 0 0 0 1

麻疹、腮腺炎、德國麻疹混合疫苗 (MMR) 17 2 6 8 9

麻疹、腮腺炎、德國麻疹混合疫苗及7價肺炎鏈
球菌疫苗(MMR+ PCV)

1 0 1 1 0

麻疹、腮腺炎、德國麻疹混合疫苗及水痘疫苗 
(MMR +Varicella) 

2 0 1 1 1

口服小兒麻痺疫苗 (OPV) 6 0 5 5 1

口服小兒麻痺疫苗及減量破傷風、白喉、非細

胞性百日咳混合疫苗(OPV+Tdap)
1 0 1 0 1

7價肺炎鏈球菌疫苗 (PCV) 5 0 4 4 1

7價肺炎鏈球菌疫苗及輪狀病毒疫苗 
(PCV+Rotavirus)

1 0 0 0 1

23價肺炎鏈球菌疫苗 (PPV) 38 15 18 33 5

輪狀病毒疫苗 (Rotavirus) 5 0 1 1 4

德國麻疹疫苗 (Rubella) 2 0 1 1 1

破傷風、減量白喉混合疫苗 (Td) 8 3 2 5 3

減量破傷風、白喉、非細胞性百日咳

混合疫苗 (Tdap)
13 8 0 8 5

破傷風類毒素疫苗 (TT) 1 0 1 1 0

水痘疫苗 (Varicella) 2 1 1 2 0

合計 1157 137 266 403 756

註： 此處指因果關係判定上無關而不予救濟的案件數，不討論醫療補助、喪葬補助、胚胎
解剖與檢驗補助之核定數。
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臺北市 31
新北市 21

13 桃園縣0 連江縣
  5 新竹縣市

宜蘭縣 9  4 苗栗縣

  9 彰化縣

雲林縣 12

南投縣 11
花蓮縣   0

嘉義縣市 9

臺東縣   8  9 高雄縣

  4 高雄市

1 澎湖縣

3 金門縣

24 臺南縣市

  8 屏東縣

25 臺中市

圖一、地區分布

苗（18%）、日本腦炎疫苗（9%）、卡介苗（8%）、流行性

感冒疫苗（8%）、麻疹、德國麻疹、腮腺炎疫苗（MMR） 

（7%）。相較之下非細胞型白喉、百日咳、破傷風三合一疫苗

（DTaP）及注射型小兒麻痺疫苗較無不良反應之報告（共只有

三例通報），但此二者無所有施打之母數來做比較。

在陳情疫苗種類中，最多的DTP及OPV就佔了一半以上，這

與國外的報告中DTP最易產生不良副作用的觀點是相同的[12-

15]。因此美國自2001年已不再施打DTP，而改為全面接種DTaP

及注射型小兒麻痺疫苗[16]；結果7歲以下孩童通報DTaP不良反
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應的個數大幅下降至DTP時期的一半以下[17]。以往認為臺灣之

百日咳盛行率不高，且礙於財政支出，故以施打DTP為主，但

近來發現12歲以後施打DTP產生的百日咳抗體大多消失，因此

許多久咳的大人實為百日咳感染；大人的症狀並不明顯，卻可

能傳染給嬰幼兒，導致嚴重病情，故對成人定期追加百日咳疫

苗是未來的趨勢。

5.  傷害發生與預防接種相隔時間：2%發生於施打疫苗後的30分鐘

內，30分鐘至24小時內通報數最多（58%），總計3天內發生者

共76%。而大於一個月發生者以化膿性關節炎、骨髓炎、脂肪

萎縮為多。

在施打疫苗後30分鐘內出現不適反應的共有4 人，一人確定在

施打日本腦炎疫苗後產生過敏性休克，緊急施打藥物後即恢

復，並囑咐以後勿再接種日本腦炎疫苗[18]。一人是在施打DTP

後30分鐘內產生熱性痙攣。兩位老人施打流行性感冒疫苗後數

分鐘內暴斃，病理解剖均未見過敏性休克之典型咽喉水腫，因

此判定與疫苗無關而不予救濟，但兩位老人解剖報告皆可見嚴

重冠狀動脈狹窄，因此即使疫苗非直接致死之因，但注射本身

是否會造成病患的疼痛恐懼，進而血壓升高加速疾病之惡化而

致死是無法排除的，所以此類患者是否應考慮救濟？但相同的

道理，不少病例是在接種後產生肢體麻痺、中風等等，影像學

或解剖發現有腦出血或腦梗塞，其中一人疑似兒虐，到底是完

全不相關、純屬時間上巧合或預防接種加速疾病之惡化？在因

果關係之界定上實在困難，也增加了統計分析上之難度。而救

濟與否，除了學理層面也牽涉許多人為因素，如家屬態度（甚

至暴力相向）、媒體報導、民意代表關說、社會輿論等，因此

為了減輕基層醫護之壓力，即使並無明顯相關性，但因時間上

相近也可能給予適量救濟。
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6.  申請救濟病例所表現之副作用症狀：依頻率由大至小依序為發

燒（97人，47%）、痙攣（64人，31%）、到院前死亡（50人，

24%）、接種處發炎（含紅腫、蜂窩組織炎、膿瘍：14%）、嘔

吐（13%）、肢體麻痺（11%）、意識障礙（10 %）、腦炎腦症

（10%）、不安啼哭（9%）、皮疹（含蕁麻疹及史蒂芬強森症

候群，9%）、腦出血或梗塞（5%）、敗血症（4%）、關節炎或

骨髓炎（3%）、脂肪萎縮（2%）等。在申請救濟病例所表現之

副作用症狀上，以發燒、痙攣、到院前死亡最多，而此三項以

DTP佔大多數。

在通報發燒的97病例中，個數較多的有DTP 44例，日本腦炎

疫苗11例，MMR 9例，卡介苗8例。在通報接種處發炎（含紅

腫、蜂窩組織炎、膿瘍）的28病例及通報皮疹（含蕁麻疹及史

蒂芬強森症候群）的19病例中，無特定疫苗種類居多。

在通報痙攣的64病例中，個數較多的有DTP疫苗49例，B型肝炎

疫苗8例，日本腦炎疫苗8例。在通報到院前死亡的50病例中，

個數較多的為DTP和OPV有31例，B型肝炎疫苗17例，卡介苗3

例，流行性感冒疫苗4例，日本腦炎疫苗2例。有3位在接受DTP

後出現嬰兒點頭性痙攣（infantile spasm），目前的研究並不認

為DTP會造成嬰兒點頭性痙攣或其他慢性腦病變[19]，只是接

種 DTP的年紀與嬰兒點頭性痙攣出現症狀的時間相近，但DTP

的確易引起發燒並降低發生痙攣的閾值，故對於本身有癲癇病

史、熱性痙攣或腦部病變者，在神經病變穩定控制後，仍建議

施打非細胞型百日咳疫苗。

有19人疑似嬰兒猝死症候群而死亡。他們所施打的疫苗由多至

少依次為DTP及OPV（第一劑：12人，第二劑：3人），B型肝

炎疫苗6人（3人同時施打DTP和OPV），卡介苗1例。但近年來

國外文獻接認為DTP和嬰兒猝死症為時間上之巧合，並無確定
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的因果關係[20-23]。

7.  預防接種受害鑑定：確認其副作用係因預防注射所致者，共24

例，鑑定與預防注射無直接相關但因時間點相近而無法排除

者，計有75例，確認其副作用與預防注射無關者，計有107例。

在關聯性的鑑定上，最具代表性的為卡介苗，4例確定相關。其

中一位在出生一天後接種卡介苗，一個月大時卡介苗接種處未

癒合並持續有滲出液，接著皮膚陸續出現許多紅斑，皮膚切片

證實為結核菌感染（卡介苗株），之後證實有嚴重的免疫力低

下（severe combined immunodeficiency），十五個月大時死亡，

病理解剖證實為全身多重器官遭受卡介苗株之結核菌感染。此

外有3位因施打卡介苗而產生左上臂骨髓炎（2位）和胸骨骨髓

炎（1位），皆無典型細菌性骨髓炎之持續高燒，三位皆在施打

後數月才發現手臂活動受限或腫塊，經病理切片檢查和鏈聚合

酶反應（PCR），確認為卡介苗株之結核菌感染，不過3位皆未

做免疫系統之檢測。卡介苗為活菌疫苗，對於細胞性免疫力低

下者可能會造成嚴重感染。卡介苗可能造成骨髓炎的首例是在

1976年提出，WHO估計發生率約為一百萬分之一。但出生後滿

24小時即可接種卡介苗，而此時並不易從外觀判斷有無免疫缺

失，美國由於是肺結核低流行地區，故未常規接種卡介苗，而

臺灣每年結核病發生率高達每十萬人口66.67人，粗估的盛行率

為0.14%，卡介苗的施打可有效減少嬰幼兒結核性腦膜炎和粟

粒性肺結核的機率，故在臺灣仍建議施打。

有一位6歲男童在入學時追加口服的小兒麻痺疫苗，6個月後發

生左手無力，數天內進展成四肢無力、吞嚥困難、眼球運動神

經麻痺及呼吸肌麻痺，最後需要氣切輔助，病人復原後殘留下

肢麻痺的現象。此病人咽喉培養、糞便培養及PCR定序皆證實

為小兒麻痺病毒第一型感染（腦脊髓液內並未驗出病毒），
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因此為類小兒麻痺症候群（poliolike syndrome-bulbospinal 

form）。此病人後來診斷有免疫不全症；推測當環境中沙賓疫

苗株進入腸道後，在沒有足量A型免疫球蛋白（IgA）保護下，

病毒迅速進入全身血液進而侵襲神經系統所導致。免疫缺失患

者不應接受口服小兒麻痺疫苗，但有時難以事先察知。

8.  有不少家屬認為時間上與疫苗相關而產生的不良作用，其實肇

因於病患潛在而之前未發現之疾病，如先天性心臟病、先天性

粒線體異常、胺基酸代謝異常、副甲狀腺機能低下、先天性免

疫缺失、癲癇等等，這時家屬的認知便有賴良好的醫病關係及

詳盡的解釋，使病患未來能有更好的醫療照護，而非只是消極

地一味埋怨預防接種。

四、解讀預防接種傷害救濟資料上應注意的事項

在解讀不論是臺灣或是國外預防接種傷害救濟、預防接種副作

用的通報資料時，皆應注意偏差（bias）的可能性。由於依賴主動

通報，因此無法確知產生副作用的母群體數，無法估算發生率、相

對危險性。因此在計算統計學上有無相關性或信賴區間時必須要謹

慎。唯有了解它先天上的施行對象、方法及限制，方能有效而正

確的使用此類資料於疫苗安全性上的評估〈表三〉 [24]。

表三、被動性監測（主動通報）的優缺點

優點 缺點

1. 整個國家的資料
2. 較具經濟效益
3. 即時性
4.  可以偵測較少見、較為嚴重的 副
作用對於發現的新現象可以產生

假說進行進一步的驗證

5.  可偵測已知副作用發生頻率的 改
變趨勢

1.  通報上的誤差：無法避免低報、過
度通報、媒體事件的影響

2.  大多無法確定疫苗施打與不適反應
間的因果關係

3. 無法知道發生率
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解讀預防接種傷害救濟資料的好處是這些資料的收集是全國

性的，有全國性的視野，除了可偵測副作用發生頻率的增加或減

少，也較易能以具經濟效益的方式即時發現罕見的副作用，散發

性的個案較不會被忽略[25]。比如美國發現在1997年不建議施打

口服小兒麻痺疫苗後，未再出現疫苗相關性小兒麻痺（vaccine-

associated paralytic polio）[17]。此外依據1995至1998年間的資料

調整疫苗施打的政策，停用DTP，全面改用DTaP[13]。再如快速

發現輪狀病毒疫苗Rotashield與腸套疊的關聯性，讓廠商主動回收

此型疫苗[26]。還有發現17D-derived 黃熱病疫苗較易導致年長者

出現內臟或神經相關疾患，因而訂出高危險族群進而警示[27]，

如60∼69歲之長者較一般族群出現全身性副作用的風險為1.5倍，

70歲以上長者發生之風險則為一般族群的3倍，因此決定是否針對

年長者施打黃熱病疫苗時，應詳加評估其利弊得失。由於通報後

會調查疫苗之批號及其他細節，藉此也可以監測疫苗間不同批號

產生的問題。

但是它也有其他限制性，如病例通報的品質不一、低報

或過度通報、無法確定因果關係、無對照組（未施打疫苗的族

群）。標準化的個案定義有助於通報後的分析及研判，但是對於

疫苗相關副作用，很難制定標準化的個案定義（standardized case 

definition）[28]。由於疫苗研製技術的進步，越來越多多合一疫苗

上市，要藉由被動式的監測分析疫苗的安全性也益發困難[29]。

主動監測可以找到更多的不適反應，不過大多為輕症，較適用於

新上市的疫苗。而被動監測為例行性疫苗較可行的副作用監測方

式。被動監測雖無法確定因果關係，不過藉由觀察可提出徦說，

以進行進一步較為嚴謹的調查來釐清。如2002年曾經通報Guillain-

Barré syndrome發生在流感疫苗施打之後，但是進一步的流行病學

調查顯示在澳洲施打流感疫苗產生Guillain-Barré syndrome的發生
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率低於未施打的族群[24]。現在認為也許是因流感疫苗使用量增

加，同時Guillain-Barré syndrome的診斷也增加所造成的巧合，而

非流感疫苗提高罹患後者的風險[30]。

由於依賴被動通報，因此低報或過度通報是它先天上的

缺點。Rosenthal及Chen曾經調查「通報有效性」（reporting 

efficiency），指特定疫苗施打後發生不適反應者中，有多少比例

真的被通報出來。他們發現OPV造成麻痹症狀者72%被通報，但

是施打MMR疫苗後出疹的只有1%被通報；此外嚴重副作用或是

施打疫苗後迅速出現不適情形的人較易被通報出來，而延遲性反

應較少被聯想而通報出來[31]。通報的數量也受疫苗或不適反應

的種類影響，如新疫苗較舊疫苗易被通報，因為施打者較不熟悉

新產品的副作用[32]。 

不同疫苗間比較不適情形的通報率是不恰當的，因為施打

年齡層的不同，其發生特定疾病的風險也不同。比如國外早期認

為B型肝炎疫苗與多發性硬化有關，進一步研究才發現無法證實

[33]。又如嬰兒猝死症候群好發於2∼6個月大的嬰兒，目前尚無

任何研究證實疫苗施打與嬰兒猝死症候群有關，反倒是在宣導嬰

兒不要趴睡後，嬰兒猝死症候群通報的數量也下降[34]。1998年首

度由Wakefield及同事發表12個孩童罹患自閉症與MMR疫苗可能相

關，引起許多家屬的恐慌，但在丹麥進一步的流行病學調查中，

發現校正干擾因子後，MMR疫苗與自閉症並無顯著相關性[35]。

類似的許多研究也顯示相同的結果[36-39]。在2004年Wakefield團

隊已經正式撤回MMR疫苗與自閉症有關的假說[40]，甚至在2010

年Lancet雜誌編輯群在發現Wakefield團隊之研究有其道德及倫理瑕

疵後，罕見地對外宣布撤銷此文章之發表[41]。高劑量的汞具有神

經毒性，至於用於疫苗中保存劑的硫柳汞（thimerosal，屬於乙基

汞）是否也有類似的毒性，曾引起廣泛的討論。在丹麥的流行病
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學調查中，比較使用全細胞型DTP疫苗（含硫柳汞）與非細胞型

DTaP疫苗（不含硫柳汞）的孩童，發現DTP疫苗與自閉症並無顯

著相關性[35]。WHO、European Medicines Evlauation Agency及美

國的Immunization Safety Committee也分別進行同樣議題的研究，

發現硫柳汞並未證實對人體有害。儘管美國仍然要求疫苗製造商

減少、甚至避免硫柳汞的使用[42,43]。

由於預先形成的印象會影響通報率，因此通報情形極容易受

新聞事件或是已經公開的文獻報告所影響。若是通報個案採取法

律途徑提出訴訟，甚至被媒體大量宣傳，相關疫苗通報副作用的

比率便會大幅上升[44]。如加拿大在2000年通報流感疫苗後出現輕

微過敏者的數量是往年的3∼5倍，便是因為媒體報導所致[45]。

此外因為先天條件上的限制，因此大多只能知道時序性上是否符

合，無法確定疫苗施打與不適反應之間的因果關係[32,46,47]。相

關資料若被人為、不適當的判讀便可能導致法律訴訟，甚至藉由

輿論影響公共政策[48]，這些都是在解讀資料時所應格外注意的。

    
五、結論

預防接種傷害救濟的設立，是期使因接種而導致疾病甚至死

亡之傷害者能被即時評估，並迅速獲得救濟，以增加民眾施打的意

願，也降低基層醫護人員面對病患的壓力[49,50]。整體而言，較為

嚴重的副作用才會申請救濟，因此預防接種受害救濟的申請人數應

低於副作用的通報率，無法代表真實的發生率。而「副作用」的發

生可能與疫苗接種純屬時間上的巧合，二者間的因果關係並不容易

判斷。但這些資料可作為被動監測的參考指標，若發現異常增加可

提出假說，進行進一步流行病學上較為嚴謹的驗證。藉以提供臺灣

人民高品質、低副作用的疫苗，維持大眾對疫苗的信任，提高接種

完成率，達到群體預防的效果，提升國民的健康。
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【附件一、預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法】

中華民國九十三年七月十三日行政院衛生署署授疾字第０九三００００六六二

號令訂定發布全文十四條

中華民國九十三年十月一日行政院衛生署署授疾字第０九三００００九七七號

令修正發布名稱及增訂第二條之一條文(原名稱：預防接種受害救濟審議辦法)

中華民國九十六年十月十八日行政院衛生署署授疾字第０九六００００九七八

號令修正發布名稱及第一條、第二條之一、第七條、第十三條條文；並增訂第

二條之二條文(原名稱：預防接種受害救濟基金徵收基準及審議辦法)

中 華 民 國 九 十 八 年 五 月 二 十 六 日 行 政 院 衛 生 署 署 授 疾 字 第

０九八００００五三五號令修正發布第七條條文

中華民國九十九年二月十二日行政院衛生署署授疾字第０九九００００一七六

號令修正發布第四條、第四條之一、第七條、第八條及第十四條條文；並自

九十八年十一月一日施行

第一條 本辦法依傳染病防治法第三十條第四項規定訂定之。

第二條  因預防接種而受害者，得依本辦法之規定請求救濟。前項預防接種
之範圍，包括施打領有中央主管機關核發許可證或專案核准進口，

並經檢驗合格封緘之疫苗。

第二條之 一  疫苗製造或輸入廠商應繳納一定金額充作預防接種受害救濟基金；
每一人劑疫苗徵收新臺幣一元。基金之徵收基準如下：

 一、依疫苗檢驗合格封緘之劑數按劑計算。

 二、 依本法第五十一條規定緊急專案採購之疫苗，以其製造或輸入
之劑數按劑計算。

  　　前項疫苗製造或輸入廠商應於中央主管機關核發疫苗檢驗合格
封緘證明或檢驗報告書之次日起三十天內，繳納徵收金至預防接種

受害救濟基金。疫苗製造或輸入廠商逾期繳納徵收金者，應自繳納

期限屆滿之次日起，每逾二日按滯納金額加徵百分之一滯納金；逾

三十日仍未繳納者，移送強制執行。

  　　第一項徵收金之免徵範圍如下：

 一、製造供輸出之疫苗。
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 二、由主管機關專案採購以援助外國之疫苗。

 三、其他專案申請中央主管機關核准免徵之疫苗。

第二條之 二  中央主管機關得委託其他機關（構）或團體辦理本辦法所定各項工
作。

第三條  中央主管機關為辦理預防接種受害救濟之審議，應設預防接種受害
救濟審議小組(以下簡稱審議小組)，其任務如下：

 一、預防接種受害救濟事項之審議。

 二、預防接種受害原因之鑑定。

 三、預防接種受害救濟給付金額之審定。

 四、其他預防接種受害相關事項之審議。

第四條  審議小組置委員十九人至二十五人；委員由中央主管機關就醫藥、
衛生、解剖病理、法學專家或社會公正人士聘兼之，並指定一人為

召集人。

 前項法學專家、社會公正人士人數，合計不得少於三分之一。

  委員任期二年，期滿得續聘之；任期內出缺時，得就原代表之同質
性人員補足聘任，其任期至原任期屆滿之日止。審議小組之召集

人，負責召集會議，並擔任主席。召集人因故不能出席時，由委員

互推一人為主席。

第四條之 一  審議小組審議預防接種受害救濟案時，得指定委員或委託有關機
關、學術機構先行調查研究；必要時，並得邀請有關機關或學者專

家參與鑑定或列席諮詢。

第五條  審議小組置幹事二人，承召集人之命，協助預防接種受害救濟審議
相關事項；均由中央主管機關所屬疾病管制局現職人員中派兼之。

第六條  為因應救濟審議業務需要，中央主管機關所屬疾病管制局得聘用相
關專業或技術人員一人至二人。

第七條  審議小組審議預防接種受害救濟，應依下列救濟項目及認定基準為
之：

 一、死亡給付：

（一）因預防接種致死者，最高給付新臺幣六百萬元。
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（二） 無法排除因預防接種致死者，最高給付新臺幣三百五十萬
元。

（三）因其他原因致死者，不予給付。

 二、身心障礙給付：

（一）因預防接種致身心障礙者，最高給付新臺幣五百萬元。

（二） 無法排除因預防接種致身心障礙者，最高給付新臺幣三百
萬元。

（三）因其他原因致身心障礙者，不予給付。

 三、嚴重疾病給付：

（一）因預防接種致嚴重疾病者，最高給付新臺幣一百萬元。

（二） 無法排除因預防接種致嚴重疾病者，最高給付新臺幣六十
萬元。

（三）因其他原因致嚴重疾病者，不予給付。

 四、其他因預防接種致不良反應者，最高給付新臺幣二十萬元。

 五、 預防接種後疑似嚴重不良反應者，為釐清其症狀與預防接種之
關係，依其嚴重程度，所施行之合理檢查及醫療費用，最高給

予新臺幣十萬元。

  前項第三款嚴重疾病之認定，依全民健康保險重大傷病範圍及藥物
不良反應通報規定所列嚴重不良反應公告之疾病。給付種類發生競

合時，擇其較高金額給付之；已就較低金額給付者，補足其差額。

疑因預防接種受害致死，並經病理解剖者，給付喪葬補助費新臺幣

三十萬元。孕婦疑因預防接種致死產或流產，經解剖或檢驗其胎兒

或胚胎，孕程滿二十週以上者，給付新臺幣十萬元；孕程未滿二十

週者，給付新臺幣五萬元。

第八條 前條預防接種受害救濟之請求權人如下：

 一、前條第一項第一款：受害人之法定繼承人。

 二、前條第一項第二款至第五款：受害人本人或其法定代理人。

 關於死亡給付，依民法相關規定辦理。
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第九條  請求權人申請預防接種受害救濟金，應填具預防接種受害救濟申
請書(以下簡稱申請書)，並檢附受害證明或其他足資證明受害之資
料，向接種地主管機關提出申請。

第十條  接種地主管機關受理前條申請後，應於七天內就預防接種受害情形
進行調查，並將調查結果填入預防接種受害調查表，連同申請書及

相關證明資料，送請中央主管機關審議。

第十一條  中央主管機關應於案件資料齊全之日起交由審議小組於六個月內完
成審定。必要時，得予延長一次，並以三個月為限。

第十二條  中央主管機關應將審議小組之審定結果報請機關首長核定後，以書
面通知請求權人，並副知接種地主管機關。

第十三條  救濟給付由中央主管機關依前條核定結果，一次撥付請求權人。但
審定結果需視預防接種受害人之受害程度或治療情況分次給付者，

不在此限。救濟給付應於救濟給付行政處分送達日起三個月內完成

撥付手續。

第十四條  本辦法施行日期，除九十九年二月十二日修正發布之第四條、第四
條之一、第七條及第八條修正條文，自九十八年十一月一日施行者

外，自發布日施行。
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【作者簡介】

陳如欣

◎現職

疾病管制局總局急性傳染病組 防疫醫師 

臺北馬偕醫院小兒感染科兼任主治醫師

◎學歷

國立臺灣大學醫學系畢業

◎經歷

馬偕醫院小兒科住院醫師

馬偕醫院小兒感染科研究員

疾病管制局:熱帶醫學人才培訓計畫-登革熱
國外實務訓練（越南）

疾病管制局:瘧疾病媒蚊防治及檢驗診斷
實務訓練-國外實務訓練（泰國Mahidol 
University）

旅遊醫學訓練（英國London School of 
Hygiene & Tropical Medicine）

熱帶醫學訓練（International Health and 
Tropical Medicin,比利時利浦親王熱帶醫學
研究中心）
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邱南昌

◎現職

馬偕紀念醫院小兒科主治醫師

行政院衛生署疾病管制局諮詢委員

行政院衛生署疾病管制局急性肢體麻痺監

視計劃委員

行政院衛生署全國藥品不良反應通報系統

評估專家

臺灣小兒神經醫學會常務理事

中華民國兒童保健協會秘書長

◎學歷

高雄醫學院醫學系畢業

◎經歷

馬偕紀念醫院小兒科住院醫師

馬偕紀念醫院臺東分院小兒科主任

美國杜克大學小兒科研究員

馬偕紀念醫院小兒神經科主任

馬偕紀念醫院小兒感染科主任
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