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摘要 

卡介苗是一種活性減毒疫苗，在非低結核病盛行的國家，它的接種有效保護嬰幼兒

結核腦膜炎或散發性結核病的死亡，故世界衛生組織仍呼籲應在嬰兒時期完成卡介苗的

接種。在臺灣隨著結核病的盛行率逐年下降，以及嬰兒出生率的大幅下滑，不論是兒童

結核病的發生數或發生率，都已達歷史以來的新低。卡介苗接種帶來一定比例的極少數

嚴重不良反應，例如散發性卡介苗炎及卡介苗骨髓骨炎，也隨著新低的兒童結核病數

字，開始被重視。公共衛生部門及醫療專家在權衡因結核腦膜炎或散發性結核病所造成

的死亡與長期副作用，和散發性卡介苗炎及卡介苗骨髓骨炎所帶來的衝擊，決定仍依國

際抗癆聯盟的建議，全面新生兒卡介苗接種。疾病管制局，對於卡介苗品質、卡介苗接

種帶來的極少數嚴重不良反應將持續進行主動嚴密地監控；另一方面，促進相關單位對

於民眾及醫療單位，疫苗副作用主動通報系統的建立，以及輔導相關單位協助極少數不

幸的受傷害嬰幼兒之家屬，爭取疫苗傷害救濟之補償。更長遠的來看，國家結核病政策

將持續推動結核病接觸者接受潛伏結核感染治療，更進一步下降年輕世代的結核病發生

率，朝停止全面施打卡介苗的方向努力。 

 

關鍵字: 兒童結核病、卡介苗、疫苗安全性監測、公共策略 

 

卡介苗接種的歷史 

我國卡介苗工作是跟著世界衛生組織的腳步進行，最早使用之卡介苗為液體疫苗，

1953 年起經世界衛生組織認定，開始採用，當時使用之菌株為法國 Pasteur Institute 之 old 

Pasteur Strain。1956 年起改用 new Pasteur Strain，1971 年經專家建議去除卡介苗內之 Tween 

80 [1]，原因是卡介苗內添加 Tween 80 會導致接種後淋巴腺腫大率偏高；1979 年再改以

日本 Tokyo 172 菌株製造凍結乾燥卡介苗。近 30 年來主要接種對象為 1-5 歲學齡前兒

童，嬰兒與新生兒每年約接種 20-30 萬劑卡介苗。但隨著新生兒出生率年年下降，此接

種數從 2008 年起，已下降到 20 萬以下[2]。 

原著文章 
卡介苗接種不良反應之主動監控 

 
詹珮君 1、黃偉倫 2、王貴鳳 1、馬景英 1、呂寶雲 1、林福田 3、周如文 2、楊靖慧 1 

 

1.衛生署疾病管制局第三組 

2.衛生署疾病管制局研究檢驗中心 

3.衛生署疾病管制局第二組 



22                                         疫情報導                            2012 年 1 月 24 日 
 

 

卡介苗接種的效益 

卡介苗可說是人類歷史上使用最多及最久的疫苗之一，但在不同地區所做的研究，

卡介苗結核菌感染的保護力，結果不盡相同而引起議論[3]。但從過去的研究進行

meta-analysis 分析，卡介苗確實可以預防嬰幼兒的結核性腦膜炎及散發性結核病，因此

有效地下降嬰幼兒因結核病造成的死亡或後遺症[4]。由 30 年代末期，美國阿拉斯加的

卡介苗臨床試驗(double blinded randomized control trial，隨機雙盲)追蹤結果顯示，卡介苗

帶來社區的結核病保護力，與沒有接種卡介苗的社區比較，經過 60 年後，結核病發病

率(含肺結核) 仍有 52%的差異；顯見卡介苗即便對於肺結核也有一定的保護力和時效。

卡介苗的接種，在結核病高盛行國家，仍然是保護嬰幼兒有效又便宜的重要手段，以一

劑平均 2~3 美元計算，挽救一條與結核性腦膜炎及散發性結核病相關的生命，約美金 206

元(美金 150-272 元)[5]。故世界衛生組織仍呼籲應在嬰兒時期完成卡介苗的接種，2009

全球卡介苗接種涵蓋率約為 88%，臺灣所在的西太平洋區，目前涵蓋率是各區最高的

[6]。就臺灣本土的資料顯示，有三個理由支持新生兒卡介苗施打的效益[7]。其一是從臺

灣 1965~1970 年開始推廣新生兒接種卡介苗並達到 70-80%的涵蓋率，五歲以下嬰幼兒的

肺結核及肺外結核的死亡率隨之顯著的下降；其二是，依照 90 年代末期的資料，即使

當時臺灣的結核病發生率為美國的 10 倍以上，臺灣的五歲以下結核病的發生率也跟美

國一樣是 5/100000，顯示兒童相對受到保護，而美國沒有給新生兒接種卡介苗，臺灣則

有給新生兒接種卡介苗；最後，根據臺灣 2002-2007 出生的活產數，未完成卡介苗接種

的孩童有 16 倍的結核性腦膜炎的發病率。 

 

卡介苗接種所引起的不良反應 

卡介苗是一種活性減毒疫苗，卡介苗接種後的正常反應是在 7～14 天，注射部位出

現小紅結癤。之後，結癤逐漸長大，但不會發燒，4～6 週後可變成膿泡或潰爛，經 2～

3 個月，潰爛會自行癒合，留下一小疤痕[8]。卡介苗引起的輕度不良反應大多數是局部

的，除了注射局部造成潰瘍，最常見的是局部淋巴腺炎或化膿性淋巴腺炎（suppurative 

lymphadentitis），部位多在接種側的腋下(在臺灣是左側)或鎖骨附近[9]。研究顯示這些

局部不良反應與使用的疫苗菌株種類、注射方式及技術、劑量、體質等有關[10]。巴斯

德及哥本哈根株，較東京葛蘭素及巴西株的反應強，有較高比例接種者會有這些局部反

應[10]。另外接種者如果皮內注射打成皮下，也就是注射過深，沒有辦法打出小隆起，

那麼局部也可能化膿。由於病程輕微，僅少數化膿性淋巴腺炎需要清創及後續藥物治

療，絕大部份會自己消掉或者自動排出膿，不需藥物治療。 

然 而 卡 介 苗 也 可 以 引 起 較 嚴 重 的 副 作 用 ， 比 如 卡 介 苗 骨 髓 骨 炎 （ BCG 

osteomyelitis/osteitis）及全身散播性卡介苗炎症（disseminated BCG infection）。目前沒有

證據顯示與注射方式及技術有關，但卡介苗骨髓骨炎與疫苗菌株種類的變換有關[11]，

而全身散播性卡介苗炎症與免疫缺陷高度相關。1998年開始，臺灣陸續有確定因接種卡

介苗而導致卡介苗骨髓骨炎及全身散播性卡介苗炎症的幼兒個案於期刊發表 [12-17]，

這些卡介苗骨髓骨炎的個案，大多發生在2歲以前，在疾病發作前，清一色都是健康的

小寶寶。診斷之後，並沒有發現有同一批疫苗造成相同疾病的狀況，也找不到與疫苗注

射方式及技術、劑量等相關因素，似乎是隨機發生。報告過的全身散播性卡介苗炎症的
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病患，多半有可以辨識出原因的免疫缺陷[18]，其中2例患有重症複合性免疫缺陷病

(severe combined immunity deficiency, SCID)的嬰兒，有interlukin-2(IL2) 的缺失或變異。臨

床因為患童的全身散播性卡介苗炎症，進一步診斷患童相關的嚴重免疫不全，透過臍帶

血/骨髓配對移植，減低嚴重免疫缺失兒童的死亡率。也有報告指出，其他皮膚多處發

生卡介苗引起的皮膚病灶的小朋友，經過免疫分析，有原生性抗體攻擊中性球的免疫缺

失(primary autoimmune neutropenia)，或慢性黏膜表皮念珠菌感染症(chronic mucocutaneous 

candidiasis)[18]。部份IL2相關缺失的病人還會在未來遇到非結核分枝桿菌 (nontuberculous 

mycobacterium)的感染，主要還是看缺失或變異的程度。 

 

我國接種卡介苗後不良反應的被動和主動監測 

1988年我國公告「預防接種傷害救濟基金設置要點」，1992年發布實施「預防接種

受害救濟要點」，經過多次增修，依臨床不良反應所造成的影響，分成死亡給付、身心

障礙給付、嚴重疾病給付及其他因預防接種致不良反應者。疑似因預防接種而受害者或

其家屬，得向接種地衛生主管機關請求救濟，再由預防接種受害救濟審議小組進行審議。 

本局研檢中心之分枝桿菌實驗室，卡介苗株鑑別診斷量能於 2004 年起建立後，開

始接受醫院端疑似卡介苗引起之病灶切片或培養菌株的送驗，並將鑑定報告提供醫院診

斷參考，不限於申請預防接種受害救濟的民眾。2007 年起，正式行文提供全國 5 歲以下

幼童肺外結核培養陽性菌株，或無法培養出菌株之病理檢體之送驗。2007 年底，經過衛

生署傳染病防治諮詢委員會預防接種組(ACIP)的討論，有鑑於被動監測勢必低估不良反

應的發生率，建議本局針對我國接種卡介苗後不良反應，應進行更積極的主動監測(請

見表的比較)。故 2008 年起，本局每季進行檢體稽催，透過地方衛生局，要求醫院確實

將 5 歲以下通報單純肺外結核病之培養陽性菌株，或無法培養出菌株之病理檢體，送至

本局研檢中心之分枝桿菌實驗室進行檢驗。委員會並要求，加強疫苗的品質監控、接種

人員的培訓、技術評價的品質監控。經過宣導和稽催，主動稽催將送驗率提高，5 歲以

下幼童，通報肺外結核之檢體或菌株，送驗比例從 2006 的 26%，2007 的 19%，上升到

2008 的 86%，2009 的 94%[19]。更重要的是，在 2009 年通報的 14 名骨及關節之肺外結

核，全部皆送驗，64%證實為卡介苗相關個案。初步分析資料發現，除了重症複合性免

疫缺陷病(SCID)的嬰兒，或因為白血病接受化學治療致免疫低下，而致全身散播性卡介

苗炎症的病患有死亡的案例外，卡介苗所引起的不良反應多是局部，會痊癒且不會留下

後遺症的。部份卡介苗骨髓骨炎的個案發作的部位在關節，因診斷進行清創等手術，會

短期需要復健以回復功能，經藥物完成治療後，則對於行動和成長，多不造成長期的影

響。 

 

 

 

 

 

 

 

表  我國接種卡介苗後不良反應的被動和主動監測的方法及結果 

年代 監測模式 執行方法 (策略) 成果 (送驗比例) 

2004~2007 被動監測 疾 管 局 提 供 臨 床 檢 驗 的 服
務，接受醫院送檢 

5 歲以下幼童，通報肺外結核之檢體或菌
株，送驗比例 2006 的 26%, 2007 的 19% 

2008~至今 主動監測 由公共衛生單位執行，通報個
案的稽催送驗，2008 年為每季
稽催送驗，2010 年起，稽催送
驗頻率增加成每月 

5 歲以下幼童，通報肺外結核之檢體或菌
株，送驗比例，上升到 2008 的 86%，2009
的 94% 
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本局研檢中心之分枝桿菌實驗室，就2005~2007年之間所收集之13株卡介苗菌株及6

份切片，證實其中8例為卡介苗相關的骨髓骨炎，且皆為2歲以下的幼童[20]。其中一個

菌株來自於一名患有原生性抗體攻擊中性球的免疫缺失的9歲孩童，因免疫缺失而有化

膿性淋巴結炎[18]。2009年底，本局向衛生署傳染病防治諮詢委員會預防接種組(ACIP)

報告主動監策的結果，2008年出生世代，卡介苗相關的骨髓骨炎的發生率，透過病歷回

顧及實驗室確立診斷，估計為每百萬有41位。該委員會決議除維持原接種政策，將接種

卡介苗後不良反應的主動監測擴充到15歲以下所有兒童的單純肺外結核。2010年起，本

局每月進行檢體稽催，除5歲以下骨及關節之肺外結核全部送驗以外，5至14歲之兒童75%

完成送驗，且皆非卡介苗造成之感染，此項監測如委員會建議將持續至2011年底止。追

蹤至2010年底，2008年出生世代，卡介苗相關的骨髓骨炎的發生率，估計為每百萬有50

位。而全身散播性卡介苗炎症的病患，在2003、2004、2006之出生世代，發生率為每百

萬有4人(一年一例)，在2005及2007~2009之間，沒有案例發生。 

 

討論 

我國進入主動監測卡介苗嚴重不良反應，全身散播性卡介苗炎症發生率在每百萬

0~4人之間，對照世界衛生組織在2000年疫苗副作用統計[10]，每百萬劑小於5人。卡介

苗骨髓骨炎發生率，以世界衛生組織統計，每百萬劑中為1-700人，由監測2008年出生世

代所提供的資料，我國的發生率每百萬50人，在可接受的範圍之內。過去在北歐地區及

東歐地區的病例報告最多[21]，認為和卡介苗疫苗種株的改變有關[11]，但是在使用

Pasteur或Tokyo菌株，報告的發生率很低[22]。我國30年來皆使用Tokyo 172菌株製成的疫

苗，並沒有改變菌株或製程，品管方面的研究亦顯示品質穩定[23]。將持續監測此一不

良反應的發生率，確定沒有異常增加。 

至於卡介苗所引起的其他不良反應，世界衛生組織統計，化膿性淋巴腺炎其發生率

為每百萬劑100-1000人[10]。由訓練有素的接種人員使用標準凍結乾燥疫苗，而且清楚地

依照接種對象年齡的個體劑量來接種卡介苗的情况下，即可有效減少此類不良反應發生

率 [24]。臺灣目前要求接種人員在初次訓練皮內注射的技術並檢核通過後，必須每二年

接受技術評價，才能執行接種卡介苗的業務。除了新生兒接種，潛伏結核感染診斷所使

用的皮膚結核菌素測試(tuberculin skin test)也需要同樣的技術，故隨著擴大結核病接觸者

之潛伏結核感染診斷與治療的策略，技術評價的落實，更需要中央及地方衛生單位的共

同努力，來維持高水準的接種技術。 

國際抗癆及肺病聯盟建議一個國家如果有詳實的結核病通報系統，且能夠達成下列

三項指標的其中一項，則可考慮選擇性施打卡介苗的結核病防治策略[25]，亦即如果傳

染性肺結核盛行率降到夠低，則可考慮不需要新生兒全面接種卡介苗。這三個指標中，

第一個是痰塗片陽性個案的年發生率每 10 萬人口小於 5，目前台灣的痰塗片陽性個案年

發生率為 10 萬人口 25[26]。第二個是過去五年，五歲以下孩童結核腦膜炎的平均通報率

為每千萬人口小於一人，台灣於 2006~2010 年之間，五歲以下孩童結核腦膜炎通報數為

3 例，確診 2 例(無死亡)，但在 2002~2005 年之間，通報 17 例，確診數達 10 例，3 例死

亡。第三個是年感染危險率小於 0.1%。就目前利用小一未接種卡介苗學同所進行的皮

膚結核菌素測驗結果，推估年感染率仍在 1%。依據上述資料，不論 2007 年底或 2009
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年底，兩次衛生署傳染病防治諮詢委員會預防接種組(ACIP)，決議持續全面新生兒卡介

苗接種的建議。本局對於卡介苗品質、卡介苗接種帶來的極少數嚴重不良反應進行主動

嚴密地監控，尤其是 5 歲及以下的嬰幼兒，針對所有的單純肺外結核病，強制檢體或菌

株之送驗，以確定排除卡介苗不良反應，目前不良反應發生率相當穩定；2010 年起，監

測對象拓展到 15 歲以下所有的單純肺外結核病，將持續到 2011 年止。本局將持續進行

主動每月的送檢稽催，已達完整且全面地卡介苗不良反應監測。2010 年，食品藥品管理

局成立，對於民眾及醫療單位，疫苗副作用主動通報系統的建立，亦納入兩單位研討的

重點，本局與該局達成共識，該主動通報系統除了其他嬰幼兒疫苗接種納入外，卡介苗

亦納入為通報的項目。疾管局在同時，每年委託辦理卡介苗接種人才的訓練，師資召回

訓練，以及有證照者，每二年常規之技術評價。對於不良反應已經發生的家屬，透過地

方衛生單位，進行家訪與關懷，協助家屬確定診斷，並爭取疫苗傷害救濟之補償。 

減少成人對嬰幼兒結核病傳染的風險，國家結核病政策才有機會停止全面接種卡介

苗，進入選擇性接種卡介苗的時代[23]，而這才是最能夠停止卡介苗嚴重不良反應持續

造成嬰幼兒傷害的治本之道。目前我國已進入十年減半的第六年，從國際抗癆及肺病聯

盟建議可考慮選擇性施打卡介苗的三個指標來看，臺灣的結核病傳染的風險，正穩定地

下降中。2008 年開始，針對小於 13 歲之結核病接觸者，應接受潛伏感染評估及治療的

策略，可望在 2012 年更進一步推廣到所有兒童接觸者甚至年輕的成人接觸者，這件百

年樹人的工作目標，將在可見的未來，降低年輕世代的結核病發生率，有效降低幼兒結

核病曝露風險[27]，讓本國有停止全面施打卡介苗的條件，進而能在未來討論進入選擇

性接種卡介苗的可能性。 

 

結論 

公共衛生部門及醫療專家在權衡因結核腦膜炎或散發性結核病所造成的死亡與長

期副作用，和散發性卡介苗炎及卡介苗骨髓骨炎所帶來的衝擊，仍依國際抗癆及肺病聯

盟的建議，全面新生兒卡介苗接種。疾病管制局，對於卡介苗品質、卡介苗接種帶來的

極少數嚴重不良反應將持續進行主動嚴密地監控。更長遠的來看，國家結核病政策將持

續推動結核病接觸者接受潛伏結核感染治療，更進一步下降年輕世代的結核病發生率，

朝停止全面施打卡介苗的方向努力。 
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國內 2011–2012 流感疫情自 2011 年 11 月下旬開始持續升溫，預計於農曆春節前後

將進入高峰。流感雖為常見疾病，卻有多樣化的臨床表現（圖）。約僅一半的流感患者

有典型的發燒、咳嗽、肌肉酸痛等症狀[1]。流感患者可能不發燒，上呼吸道症狀可能相

對輕微，甚至以腸胃道症狀為主，導致醫師不易正確診斷。流感最常見的併發症是病毒

性肺炎，但亦可能出現肺外併發症，例如心肌炎、腦炎、橫紋肌溶解症、腎衰竭等，或

是伴隨其他細菌感染，造成嚴重病情[2]。有慢性病史的民眾，罹患流感可能加重患者本

身的慢性疾病，特別是心血管疾病、慢性肺病、腎臟病、糖尿病[1-2]。 

疫調快報 

2011–2012 台灣流感季迄今流感併發症死亡個案死因分析 
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根據法定傳染病通報系統資料，自 2011 年 7 月 1 日至 2012 年 1 月 16 日止，累計 587

例流感併發症確定個案（B 型流感約佔 79%），其中 28 例死亡（4.8%）。死亡個案中，20

例檢驗為 B 型流感，8 例檢驗為 A 型流感（H3）。所有個案皆由疾病管制局防疫醫師審查

病歷、研判死因。 

2011–2012 流感季迄今共 22 例成人流感死亡個案，年齡為 48 歲至 98 歲（中位數

為 72 歲），男性 9 例，女性 13 例。22 例皆有慢性病史，以高血壓（14 例）、糖尿病（13

例）、心臟病（5 例）、腎臟病（3 例）、肝硬化（3 例）最常見。成人流感死亡個案最常

見死因，依次為流感併發病毒性肺炎（14 例）、慢性疾病惡化（5 例）、抗藥性金黃色葡

萄球菌（methicillin-resistant Staphylococcus aureus）肺炎及皮膚傷口感染引發敗血症（各 1

例）、多重抗藥性包氏不動桿菌（multidrug-resistant Acinetobacter baumannii）菌血症（1

例）。診斷併發症前的危險徵兆為呼吸困難（14 例）、意識變化（5 例）、痰液變濃（2

例）、胸痛（1 例）。 

2011–2012 流感季迄今共 6 例兒童流感死亡個案，年齡為 10 個月至 12 歲（中位數

為 4 歲），男性 2 例，女性 4 例。其中 2 例有潛在疾病，分別為 10 個月女童曾患川崎症

接受免疫球蛋白治療、2 歲女童患缺氧性腦病變。兒童流感死亡個案死因分別為流感併

發心肌炎（2 例）、流感併發腦炎（2 例）、流感併發病毒性肺炎（1 例）、侵襲性肺炎鏈

球菌感染（1 例）。診斷併發症前的危險徵兆為呼吸困難（3 例）、意識變化（2 例）、高

燒持續 72 小時（1 例）。 

圖  病程可能之樣態 
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流感可能併發肺炎、肺外併發症、細菌感染及慢性疾病惡化。在兒童患者，應特別

留意呼吸道症狀以外的危險徵兆（例如低血壓、意識改變），使心肌炎、腦炎等併發症

能提早診治。肺炎鏈球菌、金黃色葡萄球菌等細菌感染，為流感併發症病因之一，需要

及時給予合適抗生素治療。在有心血管疾病、慢性肺病、腎臟病、糖尿病的患者罹患流

感時，應對流感和慢性疾病一併妥善治療，以避免慢性疾病因流感而惡化。建議醫師在

診治流感或有類流感症狀的患者時，注意危險徵兆，將細菌感染、患者本身慢性疾病同

時列入考慮，以降低嚴重併發症及死亡的發生。 
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基於疾病診斷、臨床研究與生物科技發展等需求，每天有數以千計的感染性材料在

國內與國際間運送。為確保該等材料能夠安全、及時、有效且合法的送達目的地，避免

運送途中因包裝不慎產生內容物的滲漏，進而造成相關接觸人員的感染或是環境的污染

等問題，寄送單位應遵守感染性生物材料之包裝與運送規定。 

感染性生物材料依人類或動物接觸或暴露後所產生的危害程度，區分為A類感染性

生物材料、B類感染性生物材料，其各有不同的包裝要求與規定。A類感染性生物材料

是指運輸過程中，當人類或動物暴露到這類感染性生物材料時，會導致其產生永久性的

失能或殘疾、引發具有生命威脅或致死的疾病，屬於該類材料的名單可參考世界衛生組

織 所 出 版 之 感 染 性 物 質 運 輸 規 範 指 引 之 附 件 2 （ http://www.biosafety.moh.gov.sg 

/home/uploadedFiles/Common/WHO_Guidance_on_regulations_for_transport_of_Infectious_Subst

ances.pdf）；B類感染性生物材料是指不符合A類感染性生物材料之定義者。 

A類與B類感染性生物材料所造成的風險不同，其包裝、標示、文件紀錄的要求也

不同。在國際上，A類感染性生物材料，編號為UN2814（會影響人類的感染性生物材料）

或UN2900（僅影響動物的感染性生物材料），皆必須依照聯合國P620包裝指示(圖一)進

行包裝後才能運送，該包裝指示係指三層包裝，第一層為防滲漏的主容器；第二層容器

為具持久耐用、防水、防滲漏的包裝材料，二層之間須具有適當的緩衝及吸收特性之物

質，用來保護第一層主容器及吸收主容器所滲漏的液體；第三層為外包裝，應以堅固材

生安專欄 
感染性生物材料之包裝規範 

 
施玉燕、吳文超、顏哲傑 
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蓋子 

吸收性物質 

檢體紀錄（包括內容項目） 

外層包裝 

方向標誌 

當第一層包裝小於50 mL

時，不強制標示） 

聯合國特定標示 

第二層(防水) 

第一層(試管)

 

質包覆在第二層容器，且外包裝須具有聯合國特定標示。該材質必須通過9公尺落地測

試(9-metre drop test)、95kpa壓力測試(pressure test)、7kg穿透測試 (puncture test)等特性。 

聯合國的P620包裝指示(圖二)，則適用於B類感染性生物材料（編號為3373），亦是三層

包裝，第一層的主容器及第二層容器須防水、防滲漏，且第一層主容器或第二層容器需

通過95kPa之壓力測試(pressure test)、第二層容器或外包裝需為堅硬材質及通過1.2m之掉

落測試(1.2-metre drop test)，以上是A類與B類感染性生物材料包裝的簡要說明。 

 疾病管制局為加強醫事機構對於國際間感染性物質運輸規範之認知，於 2010 年

翻譯世界衛生組織 2009~2010 年版之感染性物質運輸規範指引，並置於本局全球資訊網

（本局首頁>檢驗資訊>生物安全>實驗室生物安全相關規範>國內資料專區）供國內相關

實驗室下載參考。另前述世界衛生組織出版之指引，每兩年會改版一次，本局業已更新

2011~2012 年版之中文本，置於前述路徑，以提供國內實驗室最新之感染性物質包裝與

運送規範。 
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WHO. Guidance on regulations for the Transport of Infectious Substances 2011–2012. 
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圖一、A 類感染性生物材料之三層包裝範例 

第一層（防水、防滲漏） 

支撐物（泡棉或海棉） 

  檢 體 紀 錄 

（包括內容項目） 

硬質外層包裝 

正確運送名稱 

包裝標誌 

吸收性物質 

 

寄件及收件標籤 

防水蓋 

第二層 

（防水、防滲漏） 

圖二、B 類感染性生物材料之三層包裝範例 
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去活化感染性生物材料之管理政策 
 

蔡威士、吳文超、顏哲傑 

 

衛生署疾病管制局第五組 

 

有關感染性生物材料之管理，主要是依據「感染性生物材料管理及傳染病病人檢體

採檢辦法」[1]之相關規定辦理。然而有些檢驗或研究之目的，與感染性生物材料所含病

原體是否為活性無關，因此，為求實驗操作之便利，或是降低操作人員之危害風險，常

使用已去活化處理，不再具有感染性及危害性的材料作為操作標的。所謂「去活化」，

係指以物理、化學或其他方法使病原體失去感染的活性，換言之，即使其失去在宿主體

內生長複製的能力，但仍保持病原體原有抗原之特性。基於「傳染病防治法」[2]第 4

條第 4 項對感染性生物材料之定義，顯然感染性生物材料經去活化後，不應再視為感染

性生物材料。因此，管理實務政策上應有明確說明，並以為遵循。 

前述辦法施行以來，以自主管理、重點查核及確實通報的精神，對我國實驗室生物

安全及感染性生物材料加以管理。經近幾年的實施推廣，設置單位管理人員之生物安全

管理意識已有長足進步，對於實務管理面所面臨的問題，可經由查核時或意見反應等管

道向疾病管制局（以下簡稱本局）反應：對於感染性生物材料而言，如已經去活化處理，

是否有必要等同原來的管理標準？此問題可分為兩方面考量，就行政管理面考量，統一

的規定有利於人員執行及管理，但過多的限制卻造成資源的浪費及人員行政負擔較大，

且會造成設置單位很多困擾；另就風險管理面考量，經有效去活化處理後，已不再具有

感染性及危害性，操作時之生安風險已大為降低，理應無需過多的管理限制。因此，去

活化之感染性生物材料應視為非感染性生物材料，相信是大家可以認同的看法。但去活

化感染性生物材料所要關注的議題是—有哪些公認的去活化方法?以及如何驗證去活化

的有效性?記得 2004 年在中國大陸發生的實驗室感染 SARS 事件，就是因為在生物安全

第二等級實驗室操作未經驗證已去活化之 SARS 冠狀病毒所致。所以去活化的方法及驗

證，將關係到去活化之感染性生物材料是否真正成為非感染性生物材料的關鍵。 

目前常見去活化的方法有—加熱、UV 或 γ-ray 照射、福馬林處理及有機溶劑萃取

等。在進行去活化操作步驟時，應比照操作該病原體所需之實驗室生物安全等級進行，

並受設置單位生物安全委員會(或專責人員)之監督及管理。至於去活化之驗證方法，一

般是進行病原體培養、細胞培養或動物試驗等方法，以確認病原體是否仍具有活性。最

近 ， 在 中 國 大 陸 發 現 發 熱 伴 血 小 板 減 少 綜 合 症 布 尼 亞 病 毒 (severe fever with 

thrombocytopenia syndrome bunyavirus，SFTSV)，本局已將其列為第三級危險群微生物

(RG3)，操作該病毒應於 BSL-3 實驗室並遵守該等級實驗室操作規範。同樣的進行去活

化步驟時，亦應於 BSL-3 實驗室中進行。經去活化後且經驗證其有效性後，才能視為非

感染性生物材料處理。 

基於自主管理，各設置單位實驗室應提出所進行感染性生物材料之去活化方法及驗

證結果相關數據，經其生物安全委員會（或專人）之審查及研判，並作出最後的確認。

另對於已經有效去活化處理之感染性生物材料，在進行輸出(入)時，仍應向本局提出申
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請，其包裝及標示亦應符合國際間相關規範要求。申請單位於申請輸入時，檢附提供單

位所出具經確認已去活化之證明文件；申請輸出時，則檢附其生物安全委員會（或專人）

同意已去活化之證明文件；取代原申請輸出(入)第二級以上感染性生物材料，所要檢附

之生物安全委員會（或專人）審查同意書。以使去活化感染性生物材料之輸出（入）作

業程序，更為合理及簡便。 
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