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卡介苗接種政策說明 

2013.10.7 

一、為何要接種卡介苗？ 

(一)世界衛生組織將卡介苗列為兒童預防接種注射的一環，倡導提

高卡介苗涵蓋率來避免嬰幼兒因為結核病死亡。卡介苗為一減

毒活菌疫苗，接種卡介苗是為了避免幼童發生結核性腦膜炎及

散發性結核病。此類疾病會造成腦積水、脊髓障礙、腦血管病

變、腦梗塞等不可逆病變，最後導致終身殘疾(無法行走及自理

生活、長期臥床、智商受損、發展遲緩)的後遺症，且其伴隨高

致死率(約 20%~40%)，其發生將影響民眾整體家庭生活功能，

增加醫療費用支出，家庭主要照顧者因照顧病童而減少生產

力，增加社會成本等，對國家社會整體經濟影響甚鉅。 

(二)我國 2002~2008 年世代追蹤資料分析結果顯示，未接種卡介苗

及有接種卡介苗之幼童，其結核性腦膜炎發生率分別為

15.25/10
5及 0.32/10

5，故未接種卡介苗的幼童較接種卡介苗者罹

患結核性腦膜炎增加了 47 倍，可見卡介苗確實能有效保護幼童

免於發生結核性腦膜炎。目前鄰近國家包括日本、新加坡、南

韓、泰國、越南等，均實施全面性新生兒接種卡介苗，尚未有

選擇性接種的情形。此外，結核病發生率較我國(53 例/10 萬人

口)為低之日本(20 例/10 萬人口)，仍不敢貿然調整全面施打卡

介苗的政策。 

 (三)內政部戶政司出生人口統計資料顯示，我國近 5 年出生人口

平均數約為 19.7 萬人，以上述我國世代資料之未接種卡介苗者

結核性腦膜炎發生率 15.25/10
5推估，倘目前即全面停止接種卡

介苗，則必須承擔每年可能有 30 例幼童罹患結核性腦膜炎的風

險，而這些結核性腦膜炎患者大部分會死亡，或縱使僥倖存活，

亦將終生重度殘疾，並耗費鉅額的社會成本。因此，停止施打

卡介苗議題曾多次提報結核防治專家會議討論，惟在權衡利弊

得失下，仍維持全面接種卡介苗。 

(四)卡介苗對於致死率高且造成終身殘疾的結核性腦膜炎，保護力

約介於 50%~86%。雖無法完全避免幼童感染結核病，但我國結
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核病發生率為美國的 10 餘倍，5 歲以下幼童結核病發生率，卻

與美國 5 歲以下幼童結核病發生率相當(約 5例/10 萬人口)，可

見卡介苗對於幼童感染結核病有一定的效果。卡介苗能有效保

護幼童免於發生結核性腦膜炎，並間接降低幼童死亡率。五十

年前，台灣全面接種新生兒卡介苗且提高涵蓋率後，因為結核

病而死亡的兒童案例大幅度下降，近幾年來已趨近於零。足見

卡介苗在結核病防治及保護易感族群之功效，確實不容小覷。 

 

二、接種卡介苗可能產生的副作用? 

卡介苗並非完美的疫苗，由於本身是減毒的細菌所製成，

它伴隨而至的是一定比率及不同程度的副作用，部分兒童在接

種後，可能發生局部膿瘍、淋巴結炎等較常見但不嚴重的不良

反應，極少數幼童可能發生較嚴重的副作用，如：骨炎、骨髓

炎等。經過醫療照顧後，幼童多半能恢復正常生活。世界各國

在過去十年努力發展取代卡介苗的新疫苗，截至 2013 年初，唯

一一支新疫苗在大規模臨床試驗後宣告失敗。故目前結核病防

治，仍只有卡介苗能夠提供嬰幼兒保護。 

 

三、哪些嬰兒產生嚴重副作用的風險較高?如何因應? 

極少數的嬰兒，若本身為嚴重複合型免疫缺乏症 (Severe 

combined immunodeficiency, SCID)，則有發生瀰漫性卡介苗感染

的機會。近年 SCID 已為新生兒篩檢的自費項目(同意書格式如附

件一)，以便在接種卡介苗前確認受接種者是否為免疫缺陷者，

若檢驗結果非 SCID 個案，接種時機為至遲出生滿 1 個月時，併

B 型肝炎疫苗第二劑一起施打。倘嬰幼兒的家屬在獲得充分資訊

並評估整體風險性後，得依嬰幼兒之最大健康利益，選擇施打與

否。 

 

四、卡介苗副作用與接種時程有無關係? 

本署曾以我國 2003~2012 出生世代進行分析，不同的卡介苗

接種時程與不良反應之間，並無顯著差異。然而我國大部份的新



3 
 

生兒都是在出生 24 小時後施打，因此接種年齡為 3 個月以上的

族群人數較少，需要更多的世代追蹤進行統計分析。衛福部結核

病防治諮詢委員會議決議，即使有少數嚴重副作用的發生，權衡

結核病在幼童有致死及導致失能的嚴重後果，建議仍應依照世界

衛生組織的建議，按原時程接種卡介苗，並認為不宜進行隨機分

派試驗來獲取答案。 

 

五、對於卡介苗副作用的監測機制? 

除了芬蘭、瑞典及加拿大之外，我國是目前全球少數主動監

測卡介苗不良反應的國家。自 2007 年起，本署加強督導地方衛

生主管機關及醫療院配合進行卡介苗不良反應主動監測。監測資

料顯示，我國卡介苗骨髓骨炎發生比率約百萬分之 55(如表一)，

較世界衛生組織估計的百萬分之 700(如表二)為低，在完整主動

監測的年代中，卡介苗接種後嚴重不良反應發生率維持穩定狀

態，可見其應為反應出真實狀況，無其他國家低估的情形。其他

各國如日、韓、香港、伊朗、印度、英國、加拿大、土耳其及南

非陸續都有相關個案報導，惟其監測方式仍屬被動監測，因此發

生情形應有被低估的情形。 

表一、我國卡介苗接種不良反應比率 

出生年 接種人數 

骨炎/骨髓炎 蜂窩性組織炎 瀰漫性卡介苗感染 

人數 發生率 

(/10
6
) 

人數 發生率 

(/10
6
) 

人數 發 生 率

(/10
6
) 

2008 198,820 11 55.3 0 0 0 0 

2009 194,737 10 51.4 4 20.5 0 0 

 

表二、世界衛生組織公佈之卡介苗接種不良反應比率 

罕見嚴重不良反應 每百萬劑發生率 

化膿性淋巴結炎 100-1000 

骨炎、骨髓炎 2-700 

  散播性卡介苗炎 2 
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六、我國卡介苗的菌株型別及來源 

國際文獻顯示，全球 90%使用卡介苗的國家，主要使用下

列 3 種菌株：1)法國巴斯德 1173 P2 菌株；2)英國葛蘭素 1077

菌株；3)日本東京 172 菌株，在相同保護力情形下，日本東京

172 菌株所產生的接種不良反應嚴重度較低。為維護幼童接種

卡介苗之安全性及效益，我國近 30 多年，選用日本東京 172

菌株所製造的凍結乾燥卡介苗。 

 

七、我國卡介苗產品之安全性檢測機制 

我國卡介苗安全性檢測機制均符合世界衛生組織之規範，

定期進行安全性檢測，檢測結果皆符合標準。 

 

八、我國卡介苗注射方式 

我國卡介苗注射方式則採用世界衛生組織建議之皮內注射

方式，因皮內注射在降低結核性腦膜炎或栗狀性結核的成效上，

較其他注射方式為佳，且注射劑量一致性較高，故目前全球接種

卡介苗的方式，仍以皮內注射為主。 

 

九、我國卡介苗的運送及管理機制 

卡介苗為活性減毒疫苗，適當的儲藏溫度為 2~8℃，因此

卡介苗之配送均待地方衛生主管機關有卡介苗需求時，再統一

由本署通知具冷藏冷運系統之物流廠商，在監控溫度的情形下

配送，離島部分則以空運的方式送達，以確保疫苗效價。 

 

十、卡介苗受害救濟的案件數及申請救濟機制 

 (一)2011~2013 年每年約逾 20 例之卡介苗接種不良反應救濟案

件，尚屬持平狀態，惟相較 3 年前不良反應救濟案件有增加的

原因，係因我國積極推行卡介苗不良反應主動監測，自 2007

年起陸續多次函請醫療院所配合政策，將 5 歲以下肺外結核個

案的肺外病理檢體，送至本署研究檢驗中心進行分子生物鑑

定。因為有上述主動送驗的機制，以致於卡介苗接種受害個案
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申請救濟時，都附有本署分子生物鑑定報告，在科學證據充足

情況下，個案獲得救濟比率自然提高。 

(二)除上述主動送驗政策外，本署對於肺外檢體鑑定結果為卡介苗

相關時，均請地方衛生主管機關主動進行瞭解及協助，協助家

屬依「預防接種受害救濟基金徵收及審議辦法」申請救濟，儘

速提供民眾獲得到適當的協助與實質的救濟，亦為提高卡介苗

接種不良反應救濟案件原因之ㄧ。 

(三)目前預防接種受害救濟案件中，比率最高的疫苗確實為卡介

苗，申請後獲得救濟之比率超過 9 成，佔目前所有獲得救濟個

案數（506 件）的 24%，主要原因係因本署主動監測的各種措

施。然而卡介苗接種不良反應個案的預後佳，大多可與接種後

無不良反應之幼童一樣，從事正常的學習及生活。 

 

十一、卡介苗工作人員訓練 

本署於 2001 年在「結核病防治工作手冊」第 16 章「卡介苗

預防接種」訂定「卡介苗工作人員訓練作業要點」，推動各縣市

衛生局辦理結核菌素測試及卡介苗預防接種教育訓練，包含新接

受結核菌素測試及卡介苗預防接種業務人員之初訓練，以及持續

辦理結核菌素測試及卡介苗預防接種業務人員之複訓練。至 2008

年並恢復舉辦技術評價，以維持全國標準化施注與判讀能力。

2009 年完成卡介苗接種技術教學影片，開啟多媒體教材運用於

是項技術訓練標準化作業。 

 

十二、我國是否已符合可全面停止接種卡介苗的條件 

(一)對於是否調整卡介苗接種政策係參依國際抗癆聯盟建議，完

全符合以下兩個條件始可停止卡介苗接種： 

1.詳實的結核病通報系統； 

2.以下任一點成立： 

(1)年通報痰陽個案小於 5 /100,000； 

(2)過去五年，五歲以下孩童結核性腦膜炎的平均通報率為每

千萬人口小於一人 (即連續五年沒有結核性腦膜炎個案)； 
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(3)年感染危險率小於 0.1% 。 

(二)針對國際抗癆聯盟全面停止接種卡介苗的條件中，我國已符

合第一項條件，具有詳實的結核病通報系統，至於其他幾個

條件經資料分析，我國資料並未達到全面停止接種卡介苗的

標準。 

 

十三、於停止施打前，對於卡介苗副作用的因應作為 

經上述分析，雖然我國尚未達到國際抗癆聯盟建議的全面停

止接種卡介苗的條件，但在接種卡介苗前後可以介入的措施，藉

以提早告知受接種民眾家屬接眾帶來的好處及可能遇到的接種

傷害，本署持續進行下列各項措施： 

(一)已製作相關衛教單張(附件二)，供提供接種服務之單位於接種

時，轉知相關訊息給民眾。 

(二)將卡介苗接種注意事項列於｢兒童健康手冊」(附件三)。 

(三)因接種卡介苗造成不良反應案件數量相對較少，導致部分醫

師因經驗不足恐有延遲診斷的疑慮，持續透過相關學會或協

會的教育訓練機會，加強醫師此部份經驗。 

(四)本署函請臺灣兒科醫學會、中華民國醫師公會全國聯合會、

臺灣小兒外科醫學會等單位，周知所屬會員卡介苗不良反應

之處置方式。 

(五)完成相關教育宣導文稿「是卡介苗的不良反應，不是腫瘤！」

並於臺灣兒科醫學會發行之「兒科最前線」雜誌第七期刊出。 

(六)本署也透過「致醫界通函」發送給各訂閱會員，期能強化教

育文稿之宣傳廣度。 

(七)持續與醫界及學者討論，作為調整卡介苗接種政策及主動監

測策略的參考依據。 

(八)持續進行卡介苗接種不良反應的主動監測策略。 

(九)持續進行卡介苗株之安全及安定性分析。 

(十)持續進行疫苗副作用監測作業，並參依相關研究計畫執行成

果調整因應作為。 

(十一)追蹤瞭解新式結核病疫苗之研發進度。 
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(十二)落實監控及確認卡介苗之運送及保存流程之標準程序。 

(十三)提升卡介苗施種人員之專業技術及應變能力。 

(十四)持續監測不同卡介苗接種日程人數，俟到達足夠樣本數再

分析不同接種日程與接種不良反應的相關性。 

(十五)開發並採購卡介苗及結核菌素測試教育訓練標準化教具。 
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附件一 

嚴重複合型免疫缺乏症(SCID)新生兒篩檢同意書 

嚴重複合型免疫缺乏症(SCID)是因為 T 淋巴球功能異常，造成患者細

胞免疫及抗體免疫功能均缺損，無法抵抗病毒及細菌感染。新生兒篩檢可

以提供寶寶及早診斷及早治療的機會。 

如果您有意讓寶寶接受此篩檢，請詳細閱讀台大新生兒篩檢中心提供

的嚴重複合型免疫缺乏症衛教單張，了解其目的、方法及疾病之重要性。

此外需提醒您注意:   

 嚴重複合型免疫缺乏症的寶寶接種卡介苗(活性疫苗)，會因此感

染(卡介苗性)結核菌引發疾病造成後遺症或死亡。嚴重複合型免

疫缺乏症在每 10 萬人的發生率約為 1.4。接受 SCID 篩檢的寶寶

如果等到確定無異常後，再接受卡介苗接種，衛生福利部疾病管

制署建議最遲應於新生兒一個月大時與 B 肝疫苗一起施打。

 如果您選擇延遲來本院接種卡介苗，本院注射卡介苗有特定門診

時間，須另外掛號，您需另行安排時間接種卡介苗及另外付費。 

 然而延後接種卡介苗也可能會有風險。目前結核菌感染的機會是

每 10 萬人約為 1-2 人，未接種卡介苗的人如果感染結核菌，會

有 40 倍的風險得到結核菌腦膜炎，造成後遺症或死亡。所以請

盡量不要讓寶寶接觸可能的結核病患者(如避免咳嗽中的親友來

訪或照顧寶寶等)。

本人已詳細閱讀 OOOOOO 篩檢中心提供的嚴重複合型免疫缺乏症衛

教單張，了解其目的、方法及疾病之重要性，不清楚的地方經由醫護人員

解釋後已經明瞭。本人同意受檢 (請打)：  

同意接受嚴重複合型免疫缺乏症篩檢，並於出院前即接種卡介苗。 

同意接受嚴重複合型免疫缺乏症篩檢，並延至滿月內接種卡介苗。 

母親姓名：  病歷號碼：

法定代理人簽名或蓋章：     日期：     年    月    日 

身份證字號或居留證號：

正確及快速聯絡之電話：( )- ; 手機：      

(本聯由採集醫院留存)
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卡介苗接種敬告家長書 

預防重於治療，接種卡介苗可避免帅童發生結核性腦膜炎及粟粒性結核

病，研究顯示，未接種卡介苗的帅童較接種卡介苗者罹患結核性腦膜炎增加

了 47 倍的風險(我國未接種卡介苗之帅童結核性腦膜炎發生率約為百萬分之

152.5)，此類疾病若未及早診治會造成腦積水、脊髓障礙、腦血管病變、腦梗

塞等不可逆病變，最後導致終身殘疾(無法行走及自理生活、長期臥床、智商

受損、 發展遲緩)的後遺症，且其伴隨著高致死率(約 20%~40%)。嬰帅兒的

抵抗力弱，如受到結核菌的感染，可能發生急性結核病（如結核性腦膜炎或

粟粒性結核病）而危及生命，因此，對於沒有接種卡介苗禁忌症的嬰帅兒，

宜於出生 24小時後及早接種，至遲為出生滿 1個月時，併 B型肝炎疫苗第二

劑一起施打。 

我國目前尚屬結核病中度負擔之國家，且結核菌之傳播途徑為空氣傳

染，任何人都有受感染的機會。依照我國目前出生率及國內結核病發生資料

推估，倘國內停止施打疫苗，則每年將新增約 30例之帅兒結核性腦膜炎病例。

而目前結核病發生率較我國低的鄰近國家包括日本、新加坡，還有南韓、泰

國、越南等，也都實施全面性新生兒接種卡介苗，尚未有選擇性接種的情形。 

卡介苗為一減毒活菌疫苗，當大規模接種時，確實會有少數的小孩因某

些尚未可確定的因素，產生副作用，而目前確也無法以簡單的方式篩選出可

能發生副作用的小孩。部分兒童在接種後，可能發生局部膿瘍、淋巴結炎等

較常見但不嚴重的不良反應，極少數帅童可能發生較嚴重的副作用，如：骨

炎、骨髓炎等。經過醫療照顧後，帅童多半能恢復正常生活。 

在接種前請父母確認父母雙方家人沒有疑似先天性免疫缺失之家族史

（如帅年因不明原因感染而死亡）。另對於後天免疫不全病毒(HIV)感染的母

親所生之新生兒，請諮詢感染科醫師後始得接種。 

自 2007 年起我國開始主動監測卡介苗不良反應，而近幾年之發生數已可

掌握且穩定，除了芬蘭、瑞典及加拿大之外，其他國家尚未建立該項目之監測

系統。監測資料亦顯示，我國卡介苗接種後造成骨炎、骨髓炎發生比率約百萬

分之 55(如下表一)，尚在世界衛生組織估計的範圍內。
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表一、我國 2008~2009年主動監測及世界衛生組織 2000年報告之接種卡介苗

副作用發生率對照表 

副作用發生率 

資料來源 
骨炎/骨髓炎 瀰漫性卡介苗感染 

我國監測資料 

(2008-2009出生世代) 
55例/每百萬人口 0例/每百萬人口 

世界衛生組職 

2000年報告 
2-700例/每百萬人口 2例/每百萬人口 

國際間亦非常重視卡介苗相關問題，並已花費相當長的時間及資源積極開

發新的疫苗以取代卡介苗，倘有所成，我國亦會主動進行疫苗之調整以減輕不

良反應之風險。在此之前，疑似因接種卡介苗受傷害者，得透過接種地之縣市

衛生局的說明與協助，申請預防接種受害救濟。 

接種卡介苗後之 1至 2週內，注射部位會呈現一個小紅結節，之後逐漸

變大，微有痛癢但不發燒。4至 6週後會變成膿瘍或潰爛，不必擦藥或包紮，

只要保持清潔及乾燥，如果有膿流出可用無菌紗布或棉花拭淨，應避免擠壓。

帄均 2 至 3 個月會自動癒合結痂，留下一個淡紅色小疤痕，經過一段時間後

會變成膚色。 

5歲以下帅童如果出現局部膿瘍/腫脹等疑似卡介苗不良反應時，宜提醒醫

師將卡介苗接種因素納入評估；或洽地方衛生局(所)協助轉介醫院小兒科診治

(或請小兒科醫師進行會診)，以便進一步釐清病因，經過適當處置後絕大多數

均可康復，不會留下長期傷害。 

如果您需要其他卡介苗相關訊息，歡迎至衛生福利部疾病管制署全球資

訊網 http://www.cdc.gov.tw之傳染病介紹/結核病主題網查閱。 

敬告家長書回條： 

□已詳閱「卡介苗接種敬告家長書」並已接受施打人員衛教指導

帅童姓名：       (或 ooo之子/女) 

家長簽章：

施針者簽章：

衛生福利部疾病管制署關心您 

接種後八週呈膿泡樣 痂皮脫落後之淡紅色小疤痕圖片
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附件三 
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