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關於採用日本製皮內注射型卡介苗  問答集  

(卡介苗接種單位版) 

問題 1~6，請詳見民眾版 

 

問題 7、為何選用日本製皮內注射型卡介苗? 

答：主要是考量卡介苗菌株、各國卡介苗產製情形，說明如下： 

一、 卡介苗菌株：文獻指出全球 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，我國三十多

年來皆使用日本東京 172 菌株，經繼代培養製作成卡介苗供我國嬰幼兒接種使用，

此亦為我國此次替代方案選用日本東京 172 菌株之原因。 

二、各國卡介苗產製情形：依據聯合國兒童基金會(UNICEF)之資料，目前產製提供

UNICEF 之卡介苗製造藥廠主要為加拿大 Intervax Ltd、日本 Japan BCG Laboratory、

印度 Serum Institute of India Ltd 及丹麥 Statens Serum Institute，而此 4 家藥廠僅日本

Japan BCG Laboratory以日本東京 172 菌株產製卡介苗。而在非 UNICEF 之卡介苗製

造藥廠中，尚有泰國 Queen Saovabha Memorial Institute 以日本東京 172 產製卡介

苗，惟該廠產品僅供應其國內使用，未有輸出國際使用。 

 

問題 8、日本製皮內注射型卡介苗和我國產製的卡介苗主要差異為何? 

答：日本製皮內注射型卡介苗單次接種劑量，與我國產製卡介苗的接種劑量不同，未滿 1 歲

嬰兒之接種劑量(0.05mL 懸浮液/次)為國內產製卡介苗的一半，因此接種之工作人員請特

別注意，避免接種錯誤。 

其餘差異處詳見附件 1；另日本製皮內注射型卡介苗之中、英文仿單，請參見附件 2、3。 

 

問題 9、使用日本製皮內注射型卡介苗，是否需要另外簽具同意書? 

答：日本製皮內注射型卡介苗係依據「傳染病防治法」第 51 條申請疫苗專案進口，依食品藥

物管理署 105 年 1 月 15 日 FDA 藥字第 1051400365 號函(如附件 4)，為確保民眾告知後

同意之權利，藥品使用前應先向使用者清楚說明與告知，必要時取得使用者同意，惟若

情況緊急無法取得使用者同意時，應註明於病歷，以供參考。 

因此，卡介苗接種單位提供家屬的衛教指導應包含卡介苗來源，家屬則無須額外簽具同

意書。  
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問題 10、使用日本製皮內注射型卡介苗，和接種其他疫苗間隔為何? 

答：日本製皮內注射型卡介苗與我國製的卡介苗一樣，均為活性減毒疫苗，因此與其他疫苗

接種的間隔，在「各項預防接種間隔時間一覽表」(如附件 5)已有相關規範。
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附件 1 

國家衛生研究院製與日本製皮內注射型卡介苗相異處比較表 

 

 國家衛生研究院製卡介苗 日本製皮內注射型卡介苗 

單次接種之懸浮液體積 不論年齡均為 0.1 毫升(mL) 未滿 1 歲：0.05 毫升(mL) 

1 歲以上：0.1 毫升(mL) 

單次接種之懸浮液劑量 不論年齡均為 0.05 毫克(mg) 未滿 1 歲：0.025 毫克(mg) 

1 歲以上：0.05 毫克(mg) 

卡介苗 10 支安瓿/盒 

1.5 毫克(mg)/安瓿 

100 支安瓿/盒 

0.5 毫克(mg)/安瓿 

稀釋液 10 支安瓿/盒 

10 毫升(mg)/安瓿 

100 支安瓿/盒 

1 毫升(mL)/安瓿 

 

卡介苗撥瓶時是否需使

用安瓿切割器 

不需要 需要 

稀釋方式 抽 3 毫升(mL)稀釋液，先注入

一半於卡介苗安瓿內，搖勻後

再注入另一半 

抽完瓶內 1 毫升(mL)稀釋液，

全部注入卡介苗安瓿內搖勻 

稀釋後懸浮液儲存時限 超過 2 小時未用完，需丟棄 超過 6 小時未用完，需丟棄 

 

備註：未表列於本表者，則依現行(疾病管制署/國家衛生研究院製卡介苗)作業方式進行。
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凍結乾燥卡介苗（日本） 
Freeze-Dried Glutamate BCG Vaccine

（Japan） 

皮內注射使用 
 

【說明】 

本品為由牛型結核分枝桿菌(Mycobacterium bovis)的減

毒株製成之凍結乾燥卡介苗，用來預防結核病，並且

符合世界衛生組織(WHO)之規格。 

【成份】 

1. Live Bacteria of Calmette and Guerin (as approximately 

70% moist bacteria)…………………………………

0.5mg/ampoule 

2. Sodium Glutamate (as a stabilizer) ……………

2.0mg/ampoule 

【使用方法】 

1. 該疫苗為皮內注射用，每次接種使用之卡介苗懸浮

液劑量，依接種年齡說明如下： 

未滿 1 歲：0.05 毫升(mL)。 

1 歲以上：0.1 毫升(mL)。每次接種卡介苗須選用

無菌且刻度精確的專用空針(註 1)。注射部位需以酒

精進行消毒，待乾燥後再行接種。 

2. 開啟安瓿時需特別注意以避免疫苗飄散出。由於本

品對紫外線敏感，疫苗必須遮光保存。疫苗在開瓶

稀釋後，如無法立即使用，必須保存於 2-8℃環境

中；如超過 6 小時仍未用完，則必須丟棄。 

3. 本品提供的稀釋液為本疫苗專用，唯有本疫苗所提

供的稀釋液才能與本疫苗作搭配混合。不可使用其

他種類疫苗之稀釋液或是其他廠牌之稀釋液。使用

非指定之稀釋液會導致疫苗的損壞，或是在接種疫

苗後造成更嚴重的反應。稀釋液不可結凍，且在與

疫苗混合前必須將溫度維持在 2-8℃。 

4. 在使用本品之前並不一定要執行結核菌素測驗，倘

若執行測驗後呈現陽性反應者，則不宜接種(註 2)。 

【稀釋與接種方法】 

1. 本包裝內附安瓿切割器及滅菌膠紙，將安瓿頸部以

安瓿切割器輕刮，因安瓿內部處於真空狀態，故應

以滅菌膠紙緊密捲妥安瓿後，再折斷安瓿頸部，將

滅菌膠紙取下使空氣緩慢入安瓿中，以避免瓿內粉

末噴灑出來。 

2. 以塑膠空針抽取 1 毫升(mL)稀釋液加入卡介苗安

瓿中(稀釋液安瓿無須使用切割器即可折斷)。輕微

的搖動以確保液體完全的混合，使之成為每毫升

(mL)含 0.5 毫克(mg)之懸浮液。 

3. 接種的部位為左上臂三角肌中點。不宜接種於肩

膀，且不可重複接種。 

4. 施打後安瓿內剩餘卡介苗懸浮液須丟棄(註 3)。 

【接種期程】 

1. 對於有早期暴露於結核病風險的嬰兒，應常規性地

接種卡介苗。爲獲得最大的保護效果，該疫苗應於

出生後及早接種 (註 4)。 

同時間亦可施打如白喉、破傷風與百日咳混合疫

苗、麻疹疫苗、小兒麻痺疫苗、B 型肝炎疫苗、B

型嗜血桿菌疫苗、黃熱病疫苗以及補充維他命 A(註

5)。 

2. 目前仍建議，若與其他活性減毒疫苗不同時間接種

時，至少應間隔 4 週。 

【接種後反應】 

1. 在接種卡介苗後有局部的反應是正常的。在注射部

位會出現小紅結節，在 2 到 4 週內逐漸會轉變為膿

泡甚至潰爛。 

2. 此種反應通常在 2 至 5 個月會逐漸消退，並在接種

部位皮膚表面留下 2-10 毫米(mm)的結痂。 

3. 少數情形小紅結節會持續甚至潰爛，極少數會在接

種後的 2 至 4 個月出現腋窩的淋巴結腫大，其中少

部分腫大的腋窩淋巴結會化膿。皮下注射可能造成

潰瘍並留下疤痕。 

4. 接種卡介苗可能會出現休克或過敏性反應。儘管過

敏性反應是非常罕見的，但接種後仍需觀察。極少

數情況有卡介苗全身性擴散感染，例如骨炎或骨髓

炎，尤其是可能會出現在免疫缺陷之患者身上。對

於系統性感染之抗結核菌藥物選擇，應尋求專家建

議給予適當治療。 

【禁忌】 

凡有下列病症或體質者不宜注射(註 6): 

1. 兒童接種卡介苗後，若於接種局部發生瘢瘤及狼瘡

反應，則不應再行接種。 

2. 孕婦不得使用。 

3. 具有免疫缺陷者，包含細胞性免疫缺陷患者。 

4. 人類免疫缺乏病毒者，無論是有無症狀，皆不得接

受卡介苗接種。 

【貯藏】 

卡介苗之貯存及運送過程均應於 2-8℃。若可於攝氏零

下 20℃低溫下會更穩定。稀釋液不得結凍。疫苗應遮

光。疫苗及稀釋液應一起配送。疫苗效期標示於安瓿

標籤上。 

【包裝】 

每支疫苗安瓿包含 0.5 毫克(mg)卡介苗（卡介苗菌濕

重），每盒疫苗共 100 支安瓿。 

每支稀釋液安瓿包含 1 毫升(mL)生理食鹽水，每盒稀釋

液共 100 支安瓿。 

【參考文獻】 

1. Quality Control of freeze - dried BCG vaccine from 

Japan BCG Laboratory, Tokyo, Japan, 1994/1995, Dr. J. 

Milstien, WHO Vaccine Supply and Quality, 1996. 

2. The Thermostability of Different BCG Products, 

K.Bunch - Christensen, Chief, BCG Department, Statens 

Seruminstitut, Copenhagen, WHO Collaborating Centre 

for BCG Vaccine; WHO/TB/81.118, 1981. 

附件 2 
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註1： 注射時須選用無菌之卡介苗專用空針(0.5cc 附 28G 針頭)。 

註2： 1 歲以後欲接種卡介苗之幼童，須先進行結核菌素測驗，若測

驗結果為陰性且無其他接種卡介苗之禁忌症，在醫師的評估下

即可接種卡介苗；陽性反應者則不宜接種。 

註3： 工作結束，未用完之卡介苗，應加入等量 75%酒精後，以醫療

廢棄物處理。 

註4： 接種卡介苗主要是為了避免幼童因感染結核菌發生嚴重結核

病(例如：結核性腦膜炎等)，惟為減少卡介苗骨髓炎案例，我

國之適合接種年齡為出生滿 5 個月(建議接種時間為出生滿 5-8

個月)。 

註5： 卡介苗為活性減毒疫苗，與其他疫苗接種的間隔，請參見疾病

管制署全球資訊網(網址：www.cdc.gov.tw)「各項常規疫苗最小

接種年齡與最短接種間隔」之相關規範。 

註6： 其他禁忌及注意事項: 

禁忌：急性熱病、發燒、皮膚病、嚴重濕疹、免疫機能不全、

麻疹及水痘感染及其復原期。 

注意事項： 

疑似結核病人及疑似被結核菌感染者，勿直接接種卡介苗。 

發燒或正患有急性中重度疾病者，宜待病情穩定後再接種。 

慢性疾病：如氣喘、肝臟病、心臟病、腎臟病等。 

請父母確認父母雙方家人沒有疑似先天性免疫缺陷之家族史

(如幼年因不明原因感染而死亡)。 

生母為愛滋病毒感染者，其嬰幼兒應待追蹤滿 6 個月後，確定

未受感染。 

提早接種者，須注意體重應達 2,500 公克以上。 

【製造商】 

JAPAN BCG LABORATORY 

公司地址: 1-5- 21 Otsuka, Bunkyo - ku, Tokyo 112 - 0012, 

Japan 

生產廠址: 3-1-5 Matsuyama, Kiyose-shi, Tokyo 204-0022, 

Japan 

【藥商】 

國光生物科技股份有限公司 

台中市潭子區潭興路一段 3 號 
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附件 4 
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各項預防接種間隔時間一覽表 

附件 5 


