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摘要 

台灣自 1979 年 3 月 31 日起，決議採用 Tokyo 172 菌株做為製造凍結乾燥卡介苗之

菌種。國內 Tokyo 172 菌株的母代菌種為日本卡介苗實驗室（Japan BCG Laboratory）

於 1960 年所生產，由丹麥國立血清研究所（Statens Serum Institut, Denmark）從 1981

至 1991 年間陸續供應 5個批次。現行製造凍結乾燥卡介苗所使用之工作菌種批次為1993

年由批號 B 的母代菌種所製備，沿用至今。凍結乾燥卡介苗以茶色安瓿為分裝容器，每

支茶色安瓿含有菌塊及麩胺酸鈉；不同的包裝劑量溶解復原後，可分別施打 10、30、50、

100 名嬰幼兒。政府每年提供 70 萬劑之凍結乾燥卡介苗，用以推行全面性的免疫計畫。

台灣凍結乾燥卡介苗的活菌數效價規範訂定為至少 15x106 colony forming unit/mg/mL

的嚴格標準；製造過程更執行 16項製程管制項目，用以建立製程的一致性，以確保凍結

乾燥卡介苗的品質。評估製程管制之數據由批次記錄摘要如下：經繼代後所收穫之卡介

苗半乾菌塊平均重量約為 0.81 克/100 毫升 Sauton medium、疫苗半製品於波長 470nm

的平均吸光值約 0.18。除了製程管制項目外，另整理 2 項製程參數作為衡量製程穩定度

的參考：調製分裝菌液時，每批收穫之半乾菌塊重量和 1％麩胺酸鈉溶液容量的重量體積

比平均維持在 0.95％、卡介苗活菌數經凍結乾燥過程後之存活率高於30％。關於台灣產

製凍結乾燥卡介苗的有效性與安全性，本報告將進一步討論。 

 

關鍵字：凍結乾燥卡介苗、製程管制、Tokyo 172 菌株 

 

前言 

在法國里昂的巴斯德研究所，Albert Calmette 和 Camille Guerin 以馬鈴薯片及內含膽

汁、甘油的培養基培養牛型分枝桿菌（Mycobacterium bovis），每 3 週進行繼代 1 次；歷

經 13 年、231 代的馴化過程後，於 1921 年成功開發出減毒菌株－the Bacillus Calmette and 

Guerin（BCG）[1]。各國實驗室紛紛向巴斯德研究所分讓 BCG 菌株，於各自配製的培養

基和培養環境中持續進行繼代培養。培養條件的差異造成 BCG 子代的菌落型態、生長

特性、生化表現和動物毒力等特質產生分歧，故早期約有 49 種 BCG sub-strains 嘗試用

於疫苗生產[2]。持續繼代是造成菌株變異的主因，因此自 1956 年起各國開始建立菌種
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批次系統（seed lot system），以穩定各 BCG sub-strains 的性狀。依據 BCG 生長後培養基

內 methoxymycolates 含量的有無及 BCG DNA insertion sequence 6110（IS 6110）的複製數，

可將 BCG 菌株區分成 Group 1 和 Group 2[3-5]，或依據 BCG 疫苗在實驗動物上的反應性

和免疫性，區分成 Weak strain 和 Strong strain[6-7]；但上述對 BCG 的認識仍不足以解釋

為何人體臨床試驗數據所呈現之 BCG 效價可由 0％至 80％[8]。 

野生分枝桿菌在馬鈴薯片試管培養的過程中，因 Region of Difference 1（RD1）的缺

失而馴化成 BCG，所有 BCG 菌株均帶有此項基因缺損的特徵，由此可知 RD1 是分枝桿

菌致病性的關鍵區域。藉由分子生物學技術可找出 BCG 菌株間基因的不同，進而追溯

BCG 菌株的親疏演化關係。較早自巴斯德研究所分讓的 BCG 菌株皆含有 mpt 64 基因和

2 組 IS 6110，如 Russian BCG-I、Tokyo 172、Moreau RDJ 等 3 種菌株即屬於此類早期菌株

（early strain）。巴斯德研究所持續培養的 BCG 約於 1925-1926 年間丟失 1 組 IS 6110，例

如 Sweden 和 Birkhaug 等分讓菌株；於 1926-1931 年間再丟失 RD2 的 mpt 64 基因；因此

歸類為晚期菌株（late strain）的 BCG 不含有 mpt 64 基因且只留有 1 組 IS 6110，例如 Danish 

1331、Connaught、Tice、Glaxo 和 Pasteur 1173-P2 等[9]。2007 年分析 Mycobacterium tuberculosis

和 Mycobacterium bovis 細胞壁上扮演毒性成分的必要脂肪酸 phthiocerol dimycocerosates 和

phenolic glycolipids，發現 Tokyo 172、Moreau RDJ、Glaxo 等 3 種 BCG 菌株的細胞壁脂肪

酸含量較少，尤以 Tokyo 172 菌株含量最低[10]；此項發現與 Tokyo 172 菌株在小鼠的毒

性試驗結果相符[7]。 

 

World Health Organization 對 BCG 疫苗的期待 

BCG 在預防 Tuberculosis（TB）的工作上仍扮演重要的角色，更是唯一的疫苗。

World Health Organization（WHO）於 2003-2009 年連續召開 5 場正式和非正式的會議，

針對 BCG 的菌株特性、品管和國際參考品分別進行討論，希望全球 BCG 疫苗品質管

制能有統一的遵循規範。所有的 BCG 菌株均於 1920 年代分讓自法國巴斯德研究所，

但不同培養條件會造成菌株間的基因差異，由此可見 BCG 的基因並非如預期中「固

定」（fixed）。在 BCG 疫苗製程中，從培養在 Sauton potato medium、Sauton medium 到

製成最終產品，各階段的 BCG 核酸經 Multiplex Polymerase Chain Reaction（mPCR）檢

驗後發現 Russian BCG-I、Tokyo 172、Danish 1331、Glaxo 1077 和 Connaught 等菌株均

無發生分子變異證據，屬於基因穩定的 BCG[11]。菌落培養過程中還發現 Tokyo 172

菌株有兩種菌落型態混雜的現象，其差別在於 RD 16 區域的片段分為短少 22 bp 的

Type I 及完整序列的 Type II；Tokyo 172 菌株 Type I 和 Type II 屬於穩定的核酸結構，

於持續繼代 20 次的實驗中已沒有新的變異被發現；在以天竺鼠為實驗動物的呼吸道

結核菌攻毒模式中，兩種型態也具有相同、無差異的保護力價。此外，Pasteur 1173-P2

和 Danish 1331 也是具有兩種菌落型態混雜的菌株：Pasteur 1173-P2 在 DU2 區域分別

有 2 段和 3 段 Tandem duplication 的差異、Danish 1331 在 SenX3-RegX3 區域有 2 重複

和 3 重複片段的不同（77 bp mycobacterial interspersed repetitive unit）[12]。Danish 1331

在繼代 20 次後，其 mRNA 的表現型態與初次培養時並無不同，表示此 BCG 菌株已

呈現穩定的基因型態。了解不同 BCG 菌株的基因差異，將有助於建立菌種的鑑別試

驗及監控疫苗製程中 BCG 基因的穩定性。 
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現今大多將人體免疫 BCG 疫苗後的局部皮膚反應和 Tuberculin skin test（TST）或

稱為 PPD 反應（purified protein derivative reaction），視為分枝桿菌引起細胞性免疫的

反應標記並當成診斷結核病的工具，但其已不再具有 BCG 疫苗免疫有效性或保護性

的實用指標意義[12]，因此 BCG 疫苗有效性和安全性的證據必須來自人體臨床試驗

的結果。現有的 BCG 疫苗對於預防人體肺結核的成效未趨一致，全球平均約 50％施

打 BCG 疫苗的人數會產生預防效果，對預防嬰幼兒腦結核和腸結核的比例則略高至

75％；免疫 BCG 疫苗對感染愛滋病的嬰幼兒完全沒有助益，甚至引發全身瀰漫性結

核的病症。截至目前為止，尚未有決定性的證據支持某一 BCG 菌株可提供較佳的人

體保護效價[12]。由天竺鼠肺部感染 TB 的動物模式亦無法區分早期菌株（Tokyo 172, 

Russian BCG-I, Moreau RDJ）和晚期菌株（Danish 1131, Pasteur 1173 P2, Connaught, Tice）

實質保護效價的差異，僅有歸類於晚期菌株的 Glaxo，在此動物模式下的保護效價相

對表現不佳。分析人類骨髓單核細胞株（human myelomonocytic cell line）經 BCG 菌株

誘發所分泌的細胞激素（IL1β, IL6, IL8, IL12, TNFα），可得知早期菌株會誘發 THP-1

產生較高濃度的細胞激素，但晚期菌株可能因無法分泌 methoxymycolates 以致產生的

細胞激素濃度偏低，故推測晚期菌株的保護效價不高[12]。 

1965 年建立的第一代國際參考品（international reference preparation）是由當時在

哥本哈根具有國際標準實驗室（international standard laboratory）任務的丹麥國立血清

研究所（Statens Serum Institut, Denmark）所製備，但於 1975 年發現已不敷使用。全世

界超過 90％的 BCG 疫苗採用 Russian BCG-I、Tokyo 172、Danish 1331、Moreau RDJ 和

Pasteur 1173-P2 當作生產菌種；1982 年丹麥國立血清研究所收集 4 種候選疫苗株分送

9 國 11 個實驗室做 in vitro/in vivo 的測試，包含每支安瓿的活菌數（colony forming unit, 

CFU）、ATP 含量（ng）和 mPCR 圖譜；其中 3 種候選疫苗株（Tokyo 172-1、Danish 1331、

Russian BCG-I）有一致的性狀可作為第二代參考品（reference reagent, RR）[13,14]。現

今被 WHO 認可的 pre-qualified BCG 製造廠也減少為 4 家，分別使用 3 種不同的菌株：

Tokyo 172、Russian BCG-I 及 Danish 1331。 

mPCR 以 BCG 的 5 個 RD 片段：RD 1、2、8、14、16 和 SenX3-RegX3 區域當作

檢測標的，建立值得信賴之鑑定試驗（identity test）[15]，將取代以顯微鏡檢視 BCG

抗酸性（acid-fast）和菌體型態的傳統鑑定方法。 

當 1947 年凍結乾燥卡介苗成功地運用於人體後[16]，WHO 擬訂凍結乾燥卡介苗

的品質要求（WHO expert committee on biological standardization: requirements for dried 

BCG vaccine WHO. Techn Rep Ser 329, 1966），歷經 1985、1987 年修訂（requirements for 

biological substances No. 11: requirements for dried BCG vaccine, revised 1985；WHO 

technical report series 745, 1987），述明為提高 BCG 疫苗之活菌數和安定性，應於製程

中（1）添加麩胺酸鈉（monosodium L-glutamate monohydrate）當作凍結乾燥製程的安

定劑、（2）維持真空或充填氮氣趕走空氣、（3）採用茶色容器避免陽光的傷害；更建

議已溶解復原之 BCG 疫苗必須存放於 4-8℃並在 4-6 小時內使用完畢[11]。 

WHO 於 2010 年再提出 requirement 修正草稿（recommendations to assure the quality, 

safety and efficacy of BCG vaccines），指明必須在專用廠房設施及設備製造 BCG 疫苗，

也強調從 Master seed 到 Final lot 的培養代數不可超過 12 代、應以人體臨床試驗證明
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疫苗菌株的安全性和有效性、天竺鼠注射 50 劑量疫苗濃度後的存活率需由 60％提高

到 90％、排除致病性分枝桿菌污染疫苗的可能、核酸分型技術（such as multiplex 

polymerase chain reaction）應列入鑑定試驗（identity test）、需標示菌種的抗生素敏感

濃度、可使用快速的力價試驗方法取代活菌數測試、增修 3 種國際參考品等多項要

求。預計刪除的品質要求項目則有 3 項：以免疫 BCG 的天竺鼠進行 TST 確認是否產

生 Koch phenomenon 反應、37℃熱安定試驗及耗氧試驗[12]。 

 

台灣卡介苗的菌種來源 

早期的 BCG 疫苗是液體劑型，效期短。製造部門必須每週生產 3 批，以補足因到

期失效而淘汰的疫苗數量。為了使卡介苗的效期由液體劑型的 2 週延長至凍結乾燥劑

型的 2 年，省屬台灣血清疫苗製造室在 1970 年開始試製凍結乾燥卡介苗；於 1975 年

組織改隸衛生署預防醫學研究所時，成功開發出製造凍結乾燥卡介苗的技術。為釐清

凍結乾燥卡介苗的力價和降低淋巴腺腫副作用的問題，引進日本的 Tokyo 172 菌株和

當時的卡介苗製造菌株 Pasteur 1173 P2 菌株相互比較[17]。自 1977 至 1978 年，歷經 2

次兒童評估試驗共 7564 人和 3 次嬰兒評估試驗共 5840 人，結果發現 Tokyo 172 菌株

在嬰兒造成淋巴腺腫的發生率 0.37-1.05％遠比 Pasteur 1173 P2 菌株的發生率 8.49％

低。於 1979 年 3 月 31 日召開的凍結乾燥卡介苗人體接種評價試驗討論會中，一致決

議以日本的 Tokyo 172 菌株取代法國的 Pasteur 1173 P2 菌株做為凍結乾燥卡介苗製造用

菌株[18]；由 1979 年 6 月 1 日起全面改用 Tokyo 172 菌株且劑量一律為 0.05 毫克/ 0.1

毫升。 

丹麥國立血清研究所自 1981 年 4 月 29 日起陸續供應我國 5 個批次，由 Japan BCG 

Laboratory 於 1960 年 10 月 03 日所生產，每支安瓿含 2.5 毫克菌塊及麩胺酸鈉為安定劑

的 Tokyo 172 菌株（表一）。本局血清疫苗研製中心現有的 BCG 工作菌種批次（working 

seed lot）是選取 1989 年 11 月 23 日所收到的批號 B 菌株作為母代（master seed），放大

培養 4 代後，於 1991 年 2 月 7 日製備完成共 1884 支安瓿，每支安瓿含有 2.5 毫克之菌

塊，命名為 Tokyo 172A，批號 A。1993 年 5 月 28 日經品管部門檢驗合格後，於當年度

9 月 15 日正式使用在製程上。收受之 BCG 安瓿尚餘批號 C（年代不可考）和 1991 年

批號 D 各 1 支，保存在本局做為母代菌種，其他批號安瓿已於 1993 年 4 月 21 日前分

別開封培養，製成產品。 

表一、丹麥國立血清研究所供應之 Tokyo 172 菌株收受日期和支數 

收受日期 
批號 

1981.04.29. ND※ 1985.12.16. 1989.11.23. 1991.05.18. 

A 1 2 2 2 － 

B 1 2 2 2 － 

C 8 2 1 － 1 

D － 2 1 2 9 

E － 2 4 4 － 

※:日期不可考 
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凍結乾燥卡介苗半製品和成品的製備 

台灣製造凍結乾燥卡介苗的廠房設施及設備為生產卡介苗專用，不與製造其他生物

製劑共用，符合國際醫藥品稽查協約組織之藥品優良製造指引附則 2 的規範（PIC/S: guide 

to good manufacturing practice for medicinal products, 2009, Annexes 2）。製程順序是將

Working seed 以 Sauton potato medium 進行回復培養 3 週，再將漂浮於培養基上的生長菌

膜移植到 Sauton medium 放大培養，每週繼代 1 次。收集經過 3 次放大培養後的半乾菌

塊，以鋼珠研磨、調製成 50 毫克/毫升的原液（bulk）。半製品的收穫代數從 Master seed

算起為培養 8 代，仍在不得超過 12 代的培養規範中。除了目視 BCG 菌膜於培養基液面

的生長情形外，培養後之 Sauton medium 酸鹼值也是判斷 BCG 是否生長良好的指標。經

培養 BCG 生長 1 週後的培養基酸鹼值應大於未培養前之酸鹼值 7.0±0.2；在本製程中，

BCG 菌株培養後的 Sauton medium 酸鹼值至少大於 7.6。 

BCG 疫苗不得含有其他雜菌且未添加保藏劑，因此每完成一關鍵製程時，必須採樣

接種大豆分解蛋白質-乾酪素培養液（soybean-casein digest medium）和硫醇乙酸鹽培養液

（fluid thioglycollate medium），分別以 22.5±2.5 ℃和 32.5±2.5 ℃各培養 14 天的方式檢測，

執行無雜菌試驗；每一檢體除卡介苗菌外，不應有任何微生物生長。 

原液再藉由分光光度計以 1％麩胺酸鈉溶液調整成 OD470nm≦0.2 的分裝菌液（final bulk）

後進行分裝，分裝過程需於每盒安瓿分裝完畢後，以電子分析天平秤量及列印連續分裝注

射器（分注器）之分裝量並填寫相關紀錄表，記錄秤量結果和分注器操作者；若分裝量偏

離預定值，須重新調整並紀錄分注器之分裝量，方可繼續進行分裝。於分裝完成後進行凍

結乾燥和熔封作業：操作安瓿真空熔封機時，其熔封溫度至少 750℃以上、真空度≦

10mBar，藉以確保卡介苗安瓿瓶口熔化密封且瓶內達到真空狀態；熔封完畢需待溫度下降

至 580±20℃後洩壓解除真空，取出每支安瓿。製造全程皆須進行潔淨室環境及作業人員監

測：潔淨室動態環境測定包含落塵、微生物並填寫卡介苗製造場所之落塵量測試紀錄表、

落菌數測定紀錄表、空中浮游菌測試紀錄表、工作檯表面微生物測試紀錄表；作業人員於

每次製造工作結束後進行人員表面微生物測試，分別以直徑 9 公分的大豆分解蛋白質-乾

酪素瓊脂培養基（soybean-casein digest agar medium）2 片沾黏每一作業員之左右手指和以直

徑 5.5 公分的接觸培養基 4 片沾黏左右手肘、前額、前胸等；沾黏採樣的瓊脂培養基以 22.5

±2.5℃培養 5-7 天，再調整溫度為 32.5±2.5℃培養 2-3 天的條件進行檢測並填寫人員表面微

生物測試紀錄表。製程中需以 Ziehl-Neelsen 染色法觀察分裝菌液和半製品樣品的桿菌型態

及抗酸性特質，鑑別是否遭受非分枝桿菌污染。製造過程共執行 16 項製程管制項目（表

二）以確保製程的一致性：平均每批收穫之半乾菌塊重量約 0.81 克 / 100 毫升 Sauton 

medium（圖一）、半製品的平均吸光值約 0.18（圖二），達到製程管制吸光值≦0.2 的合

格範圍。真空熔封後的半製品存放於 4℃冷藏，待品管部門通知檢驗合格結果後，於黏貼

瓶籤前須再次以靜電產生器檢查每支安瓿是否仍保持良好的真空度；真空度不良的半製品

有效價衰退和雜菌污染的疑慮，不適合包裝為成品。品管部門對半製品和成品都會進行抽

樣檢測以確保 BCG 疫苗的品質（表三）。疫苗出廠上市前尚需經過衛生署食品藥物管理

局的抽樣和封緘，確定符合中華藥典內生物製劑檢查標準才得以放行出售。除了製程管制

項目外，另收集 2 項製程參數作為衡量製程穩定度的參考：其一，完成分裝菌液調製時，

每批收穫之半乾菌塊重量和 1％麩胺酸鈉容量平均維持 0.95％的重量體積比（圖三）；其
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圖一：培養每批次卡介苗所收穫之半乾菌塊產量
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二，Tokyo 172 菌株以擁有能抵抗凍結乾燥製程的特性聞名，比較 2008 年製程之凍結乾燥

前（final bulk）、後（intermediate product）的活菌數，存活率介於 30-40％（表四），符合

WHO requirements for dried BCG vaccine Part A（5.5）：存活率至少 20％的標準。 

表二、製造凍結乾燥卡介苗之製程管制項目 

製造流程 製程管制 

1. 繼代後的無雜菌試驗 

2. 菌膜生長情況 

3. 測定培養液之酸鹼值 

培養 

4. 半乾菌塊重量 

1. 吸光度 調配原液 

2. 無雜菌試驗 

1. 吸光度 

2. 分裝充填量 

3. 染色試驗 

調配分裝菌液 

4. 無雜菌試驗 

1. 凍乾時間 真空凍結乾燥 

2. 防潮箱相對濕度 

1. 熔封後半製品真空度測定 

2. 熔封後半製品吸光度 

3. 熔封後半製品無雜菌試驗 

真空熔封 

4. 染色試驗 

圖二：每批次半製品所測得之可見光波長470nm吸光值
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圖二、每批次半製品所測得之可見光波長 470nm 吸光值 
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圖三：調製每批次分裝菌液所需半乾菌塊重量與1％麩胺酸鈉容量的比例
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台灣BCG疫苗的活菌數允收標準訂為15x106 CFU/mL，高於Russian BCG-I菌株的1.5x106 

CFU/mL[19]且 WHO 的 3 種國際參考品中，Tokyo 172 菌株的活菌數也遠大於 Russian BCG-I

菌株和 Danish 1331 菌株[14]，此項特性可彌補 Tokyo 172 菌株免疫刺激性較弱的劣勢。 

 

討論 

疫苗品質的良莠可反應在兩項指標（1）有效性：降低傳染病的發生率、（2）安

全性：接種疫苗造成副作用的多寡。 

2001 年台灣新生兒施打 BCG 疫苗預防接種率約達 97％，高於 WHO 所發佈的全

球 BCG 疫苗預防接種率 80％，是相當良好的工作成果。實施全面接種 BCG 疫苗政

策使得小於 5 歲幼兒的肺外結核症發生率由 1965 年的百萬分之 10 降至 1985 年的百

表三、凍結乾燥卡介苗的品管項目 

製品階段 品管檢驗項目 

半製品 1. 效價試驗：總菌數>15x10
6
（CFU/mg/mL） 

2. 安全試驗：天竺鼠無進行性結核菌感染 

3. 染色檢查：抗酸性染色 

成品 1. 鑑別：染色檢查 

2. 安全性：酸鹼值、無雜菌試驗、安全試驗 

3. 有效性：柯霍氏現象、活菌數效價試驗 

表四、凍結乾燥製程前後卡介苗活菌數的比較 

凍結乾燥後半製品 凍結乾燥前分裝菌液 批號 

(×10
6 
 CFU/mL) 

存活率(%) 

2008-3 17.9 47.9 37.37 

2008-5 18.8 50.2 37.45 

2008-7 26.7 77.2 34.58 

2008-9 38.3 98.6 38.84 

2008-10 17.1 55.3 30.92 

2008-11 22.6 56.5 40.00 

圖三、調製每批次分裝菌液所需半乾菌塊重量與 1%麩胺酸鈉容量比例 
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萬分之 0.1，可說是台灣推行 BCG 疫苗接種 20 年來的成績單[20]。分析 1996-2003 年

的 TB 病例，發現 BCG 疫苗可有效降低 5 歲以下幼兒的 TB 及結核性腦膜炎發生率，

但對大於 12 歲的兒童卻無法提供相對的保護[21]。BCG 疫苗雖不能提供百分之百的

有效性，但對於仍出現結核性腦膜炎病例的台灣而言，還是需要繼續推行免疫 BCG

疫苗的計畫。 

2000 年 WHO 公布接種 BCG 疫苗所產生的副作用發生率為局部化膿性淋巴結炎

（suppurative lymphadentitis）約佔百萬分之 100-1000、卡介苗骨炎/骨髓炎（BCG osteitis / 

osteomyelitis）約佔百萬分之 1-700、全身散播性卡介苗感染症（disseminated BCG-itis）約

佔百萬分之 2[22]。在使用 Tokyo 172 菌株 BCG 疫苗的國家中，韓國和台灣分別發表過

有關卡介苗骨炎/骨髓炎的副作用案例[23-24]，日本和泰國則沒有相關報告；截至目前為

止，尚無全球性資料可評估 Tokyo 172 菌株製成之 BCG 疫苗的接種副作用。回顧文獻上

BCG 疫苗接種副作用的相關數據，台灣的卡介苗骨炎/骨髓炎發生率自 2002-2006 年的百

萬分之 3.68[22]上升至 2005-2007 年的百萬分之 12.9[23]，雖遠低於 2000 年 WHO 公布的

範圍，但逐年增加的副作用發生率反映出過去對於 BCG 疫苗銷售後品質的追蹤

（post-market surveillance）缺乏系統化的建立。本局從 2007 年起，要求醫療院所送驗與

肺外結核症相關之檢體，除了作為 BCG 疫苗接種副作用發生率的評估外也有助於 TB 實

際發生率的分析。因此在臨床檢體持續送驗和鑑定的情況下，各項 BCG 疫苗接種副作

用的發生率數據得以逐漸累積和分析，將可釐清台灣產製 BCG 疫苗的品質並對推行接

種 BCG 疫苗計畫提出新的政策指引。BCG 疫苗是活菌疫苗，會引發先天性免疫功能缺

陷的新生兒出現全身散播性卡介苗感染症；尤其是愛滋病高盛行率的國家，如何在新生

兒接種 BCG 疫苗前即能診斷出該項缺陷，避免感染 BCG，是近年來 BCG 疫苗接種實務

的熱門議題[12]。 

台灣製造 BCG 疫苗的基礎在於保存良好的菌種庫和穩定的製程，但疫苗製造的良

性發展有賴於專心無騖與永續經營，本局堅持疫苗品質的行動落實在製造過程的每一環

節，不論作業人員或廠房設備。在少子化的風潮下，施打於嬰幼兒的 BCG 疫苗不再以

產量滿足需求為製造導向，減少接種副作用的產生將成為製造 BCG 疫苗的重心。 
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摘要 

金門地區 2011 年恙蟲病疫情較往年同期為高且提早於第 26 週（6月）進入疫情高

峰，依據疾病管制局統計資料顯示，截至第 31 週為止，金門地區共計通報 172 名恙蟲

病病例，其中確定 59 例，相較於 2010 年同期通報 70 例及確定 32 例，推測原因可能與

氣候、全島鼠隻數、恙螨數、高危險群族群及其防護措施等因素相關。疾病管制局會同

地方政府緊急動員各項資源，採取綜合性防治作為，包括：全島環境重點整頓，執行高

風險區域除草及滅鼠工作、加強民眾衛教宣導、加強醫療院所之診斷及通報，以及與軍

方合作與聯繫，此波疫情於第 32 週（8月）開始趨緩。 

 

關鍵字：恙蟲病、金門地區 

 

事件緣起 

依據疾病管制局統計資料顯示，金門縣屬台灣地區恙蟲病發生率較高之縣市，且恙

蟲病病例數據為金門縣所有法定傳染病確定病例之冠；時序進入炎夏，亦是恙蟲病好發

的季節，2011 年截至第 31 週止，金門縣共計通報 172 名恙蟲病病例，其中確定 59 例，

相較於 2009 年及去 2010 年同期，通報病例數 59 例及 70 例，與確定 37 例及 32 例，疫

情呈明顯上升之趨勢，且第 26 週通報病例達 30 例，該週確定病例 20 例，相較於 2009

年及 2010 年同期通報病例數 8 例及 10 例、確定病例數 6 例及 3 例，已超過 2010 年流行

閾值 5.6 (2006-2010）年各週確定病例數之平均值+2*標準差=5.6)（圖一）。

疫調快報 
2011 年金門地區恙蟲病疫情事件報告 

 
張靜琪 1、陳婉青 1、陳紫君 1、許珊瑋 2、王寰峯 1 

 

1. 衛生署疾病管制局第一分局 

2. 金門縣衛生局 
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疫情描述 

一、疾病介紹 

恙蟲病是由一種帶有立克次體之恙蟎叮咬而感染的急性發熱性疾病。恙蟎的生活史

包括卵、次卵、幼蟎、前若蟎、次若蟎、三若蟎及成蟎 7 個時期，各個發育期受溫、濕

度的影響很大，其發育最適合的溫度為 20-30℃，且喜好高濕度。雌性成蟎於羽化受精

後兩週內開始產卵，經 7~10 天卵殼破裂，稱為次卵，再經 5~7 天，破膜而出現活躍的

六足幼蟎。幼蟎爬行於土面，或爬至地面附近之植物上，以待適當的寄主經過，在寄主

體上吸食一兩天後，掉落地面而進入靜止狀態。經 1 週發育為前若蟎，再過 1 週蛻化成

八足的次若蟎，經 20~26 天進入另一靜止狀態，再過 2~3 天發育為三若蟎，約 10~12 天

後蛻變為成蟎。恙蟎從卵到成蟎的時間約 58-76 天。次若蟎及成蟎為自由生活，幼蟎為

寄生性，因此導致人類感染恙蟲之病媒，為幼螨時期。恙螨主要的宿主為老鼠，因老鼠

常出沒在草叢、樹林等地方，身上的恙蟎亦活動在此地區，造成人員接觸雜草叢後被恙

螨叮咬而發病。 

台灣最早於 1915 由 Hatori 首先報告，幾乎所有台灣地區均有病例出現，高感染區

在金門、馬祖、澎湖、蘭嶼等離島及台灣本島之山區（特別是花連、台東等）；季節分

布以 6 至 10 月，以夏季為主要流行季節。恙蟲病如未經妥適治療，其死亡率可達 60%；

若能提高警覺及早就醫，臨床醫師即時診斷治療，則死亡率小於 5%[5-7]。 

二、疫情規模 

2011 年恙蟲病疫情較往年同期為高，且提早於第 26 週（6 月）進入疫情高峰，2009

年及 2010 年高峰期為第 29 週（7 月）。59 例確定病例之感染地點，分布於金門縣各鄉

鎮（圖二），其中金湖鎮及金沙鎮各 20 例，即占 68%；另外，5 月發病者有 2 例，6 月

驟增 35 例，7 月 21 例，6-7 月共占 95%；發病症狀中，發燒者 50 例（38%）、皮膚焦

痂者 28 例(21%)，具此二項臨床症狀之通報個案，可高達六成為檢驗陽性個案；職業分

布為現役軍人 19 例及排雷工作人員 8 例共計 27 例(46%)，其餘一般民眾占 60％；國籍

分別為中華民國者 51 例(86%)，柬埔寨及莫三比克國籍各 4 例，（此 8 例均為排雷工作

者）；性別男女比例約為 3:1；年齡層以 20-39 歲為主；暴露史以部隊環境訓練曾有草叢

接觸史(現役軍人)，以及接觸住家環境草叢接觸(種菜)為主（表一）。 
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圖一、2009、2010 及 2011 年金門縣恙蟲病通報及確定個案發病月份及週別 
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三、疫情分析 

由文獻分析，恙蟲病之發生及流行應具備以下三個條件：（1）同時具有恙螨幼蟲

（病媒）、中間宿主（老鼠）及人類宿主的存在；（2）環境狀況（包括溫度和濕度）；

（3）人口族群的易感受性，且三個條件息息相關，相互影響[4]。 

老鼠的活動、數量、季節變化為影響恙螨之活動，間接影響確定病例數增加與否，

通常鼠隻數、恙螨數及確定病例數應呈正比[4]，鼠隻數及恙螨數越多地區，確定個案則

越多。金門地區 2011 年 1-6 月捕獲老鼠 61 隻及恙螨 5004 隻，2010 年同期捕獲老鼠 42 隻

及恙螨 3497 隻，2011 年捕獲鼠隻數相較 2010 年捕獲數為多；其中，金湖鎮確定病例數

18 例，為金門地區確定個案最多之鄉鎮，但是捕獲老鼠隻數及恙螨隻數卻較少；金寧鎮

確定病例數 5 例，較其他鄉鎮少，但捕獲老鼠隻數及恙螨隻數則較其他鄉鎮多，此兩鄉

鎮鼠隻數及恙螨數與確定個案數非成正比，推論原因可能與鄉鎮之環境結構及確定個案

職業類別有關[8]；金湖鎮開發早，草叢區較少，但該鎮為駐軍營區，該鎮 18 例個案中，

現役軍人有 10 例(55.56%)，屬高危險族群居住之區域；而金寧鄉為較晚開發之鄉鎮，農

地、草叢較多，則老鼠及恙螨數就較多，確定個案皆因住家附近之環境而感染（表二）。 

 

金沙鎮(20) 

金湖鎮(20) 

金寧鄉(7) 

金城鎮（11）

列嶼鄉(1)

表二、2011 年 1-6 月金門縣 5 鄉鎮鼠隻數、恙螨數與發生率 

地點 金城鎮  金湖鎮  金沙鎮  金寧鄉  烈嶼鄉 

月份 發生率 
鼠
數 

恙蟲
數 

發生率 
鼠
數 

恙蟲
數 

發生率
鼠
數

恙蟲
數 

發生
率 

鼠
數

恙蟲
數 

發生率 
鼠
數

恙蟲
數 

1 月 0 5 665 0 1 0 0 2 571 0 2 325 0 0 0 

2 月 0 2 80 0 1 2 0 4 493 0 1 4 0 0 0 

3 月 0 1 82 0 3 3 0 7 377 0 1 19 0 3 2 

4 月 0 0 0 0 2 1 0.99 4 15 0 1 0 0 1 0 

5 月 9.94 2 1 0.99 0 0 0 2 192 0 4 123 0 0 0 

6 月 6.95 2 365 10.93 1 65 10.93 3 749 4.97 4 823 0.99 2 47 

合計 16.89 12 1193 11.92 8 71 11.92 22 2397 4.97 13 1294 0.99 6 49 

發生率：確定病例/人口數（每十萬人口）

圖二、2011 年金門縣 5 鄉鎮確定個案分布圖 



第 28 卷 第 1 期                              疫情報導                                         13 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

據文獻報告，恙螨的出現及活動，以溫度 25℃及溼度 100%為最佳[4-6]。金門地區

恙蟲病之確定病例數，有明顯季節性分布變化，以夏季為主要流行季。金門氣候屬亞

熱帶海洋性氣候，春夏吹南風或西南風，雨量較充足且濕度大(平均溼度 76％)，雨季一

般為四至八月，年平均溫度 21℃，近年來全球暖化出現氣溫上升及降雨量改變，可

表一、2011 年 1-7 月金門縣恙蟲病確定病例基本屬性資料(N=59) 

基本資料名稱 N % 

感染地點   
金湖鎮 20 34 
金沙鎮 20 34 
金城鎮 11 19 
金寧鄉 7 11 
烈嶼鄉 

發病月份 
4 月 
5 月 
6 月 
7 月 

症狀(次數=132) 
發燒 
皮膚焦痂 
頭痛 
紅疹 
淋巴腺腫 
其他 
倦怠 
腹痛 

職業 
現役軍人 
排雷人員 
居家工作者 
公家短期雇工 
工商服務業 
其他 
學生 

國籍 
中華民國 
柬埔寨 
莫三比克 

性別 
男 
女 

年齡(範圍 15-76) M  
≦19 
20-39 
40-69 
≧70 

暴露史 
住家環境草叢接觸 (種菜) 
部隊環境訓練草叢接觸 
排雷 
無草叢接觸 
工作環境草叢接觸(永續就業、農務或養殖場) 
戶外活動草叢接觸(登山、散步) 

1 
 
1 
2 
35 
21 
 
50 
28 
26 
12 
11 
3 
1 
1 
 
19 
8 
13 
8 
7 
2 
2 
 
51 
4 
4 
 
45 
14 
 
3 
30 
18 
8 
 
14 
19 
8 
6 
11 
1 

1 
 
2 
3 
59 
36 
 
38 
21 
20 
9 
8 
2 
1 
1 
 
32 
14 
12 
22 
14 
12 
3 
 
86 
7 
7 
 
76 
24 
 
5 
50 
31 
14 
 
24 
32 
14 
10 
19 
2 
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能影響恙螨生長發育及中間宿主散播之能力[3-4]。以圖三來看，金門地區 2009、2010

年 5 月及 6 月均溫 25℃及溼度平均 88%，適合恙螨生存之氣候；7 月為全年最高溫之月

份(平均 28.5℃)，高溫會減緩恙螨生長及活動[5]，因此，2009、2010 年 7 月確定病例數

最多，8 月確定病例數則驟減；2011 氣候不穩，5 月溫度氣候較溫暖及潮濕(月均溫

22.1℃、溼度 88％)，7 月氣候較濕熱(月均溫 27.5℃、溼度 90％)），因此，2011 年 6 月

通報數及確定數皆高於歷年。2009 年及 2010 年恙蟲病流行高峰期均為 7-8 月，2011 年

恙蟲病提早 6 月即進入流行高峰期。 

就目前相關文獻回顧之結果而言，某些蟲媒傳染病之疫情與溫度上升或氣候變遷

相關。但目前仍無法確認可能影響到這些傳染病之流行的環境因子。氣候暖化的確會

加速病媒生長發育並縮短其生活史、縮減病媒蛻皮次數及蟲齡、縮短病媒冬眠期、病

媒分布改變，以及增加病原體和病媒之活性等，恙螨生活史容易受氣候暖化之影響，

尤以溫度及濕度成為效應之重要因子[4-7]。臺灣地區在面臨全球氣候變遷之過程，應強

化環境及疾病之監測系統。 

恙螨的散布主要靠宿主的攜帶，其散布的大小範圍亦因宿主的遷移及活動情形而

定，感染機率與宿主職業及活動有極大關係[4-7]。依 59 例確定病例之年齡、性別、職

業及暴露史等變項資料，區別為兩類高危險族群，族群一：20-39 歲男性、職業為現役

軍人及排雷工作或務農工作者。59 例確定病例，其中現役軍人 19 例，較 2008-2010 年

確定數分別為 15、14、7 為高；排雷工作者 8 例，亦較 2008-2010 年確定數 1、0、1 為

高。族群二：40-69 歲、女性家管者或男性無業者，此類族群皆因住家附近種菜時，接

觸草叢而暴露。2011 年高危險群（現役軍人、排雷工作人員及務農工作者）之確定病例

較歷年多，推論原因可能與上揭人員執行任務之地點皆居高危險感染區（如茂密樹林、

營區附近草叢及農田中）有關，此外，地雷區為防疫人員禁止進入之管制區，故除草及

噴藥防治工作之成效受到限制；再者因排雷工作人員防護措施有漏洞，該群人員於炎熱

氣候之下，行經茂密林區後，至管制地雷區內，拆除地雷前才穿著排雷服裝，雖穿著規

定排雷服裝，惟仍有暴露於外的皮膚部分，因而提高了感染之風險。 
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圖三、2009、2010 及 2011 年金門縣月均溫、溼度及恙蟲病確定病例數 

2009  2010  2011 
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防治作為及因應措施  

一、 地方衛生機關 

地方政府平時採綜合性防治作為，包括依傳染病防治工作手冊，進行通報個案採

檢、感染源疫情調查及治療，並加強住家環境除草及噴藥消毒；確定個案則進行疫情

調查及治療；每 2 個月進行全島民眾防恙、防螨及防鼠之巡迴宣導；6-9 月邀請專家舉

辦蟲媒傳染病教育訓練。針對此次疫情，鑑於疾病傳播的特性，因應之防治對策，需

考慮由環境控管、自身防護與醫療處置等面向著力。 

(一) 環境控管 

 為防止恙蟲病疫情擴大，金門縣衛生局除了金門縣政府由李縣長發動衛生局、

環境保護局、民政局及縣民加強環境衛生與環境清潔工作，包括透過環保垃圾車及村

里廣播，提醒社區民眾整理環境、並加強金門國家公園管理處除草防治，協請金門防

衛司令部加強軍方各營區及排雷區環境衛生，並派專人進行檢查。另由金門縣政府參

議主持跨局處滅鼠協調會議，以降低老鼠及恙螨密度，包括由衛生局、環境保護局、

動植物防疫所共同協商滅鼠防恙工作，並擴大辦理之；由其他 5 鄉鎮公所、金防部、

金門聯勤支援指揮部、金門國家公園管理處及金酒公司等單位分發捕鼠籠及滅鼠毒

餌；提前於 8-9 月間執行滅鼠作業，並於執行前、後，以鼠密度調查結果，做為滅鼠

成效判定依據。另提供鄉鎮公所及軍方速益乳劑，進行環境噴藥。 

(二) 自身防護 

衛生局自疫情升高之際，即刻進行恙蟲病防治工作，除環境控管外，並舉辦防疫

人員及醫事人員蟲媒傳染病教育訓練、並密集發送防治措施於新聞稿、夾報、金門日

報及地方電視台，以及辦理排雷工作者及現役軍人等高危險族群之個人防護教育課

程，並分發含 DEET 防螨劑給軍方、鄉鎮公所以加強相關人員之自身防護。 

(三) 醫療處置 

提醒醫療院所工作人員，加強診斷警覺，以即時提供病患治療，並持續進行軍人

發燒監測作業，有疑似症狀者儘早送醫治療。 

二、 中央主管機關 

依傳染病防治手冊進行通報個案及確定個案管理，持續監測恙蟲病，並且掌握金門

縣恙蟲病流行動態。疫情升高之初，即督導衛生局進行各項防治工作，包括進行相關檢

體採檢及送驗，協助追蹤檢體檢驗結果等。請衛生局加強醫療院所監視通報及社區動員

環境整理。以局長及金門縣縣政顧問之名義，致函金門縣李縣長並提出建言。疾病管制

局亦派員分別拜會金門縣政府李縣長、金門縣衛生局陳局長及金門防衛司令部指揮官王

中將，商討因應金門縣恙蟲病疫情，促請召開跨局處滅鼠協調會議並討論防治工作事宜。 

 

建議與討論 

2011 年金門地區恙蟲病通報及確定病例增加趨勢，推測原因可能與氣候、全島鼠隻

數、恙螨數、高危險群群及其防護措施等因素相關。因此，恙蟲病防治所牽涉的層面，

不僅僅單靠衛生單位之努力就可以解決，須由相關單位(如衛生、環境保護、軍方及民

眾等)各方面的配合，雖有大自然不可抗拒之環境因素，確實落實防疫措施，仍是確保

金門地區民眾健康之重要作為。 
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我國實驗室生物安全查核制度之發展可分為三個階段：2005 年以前為草創期，主要

係建立我國實驗室生物安全查核制度並予以法制化；2005 年至 2009 年為實踐期，主要

係依法執行實驗室生物安全查核工作；2009 年後為品質提升期，主要係精進我國實驗室

生物安全查核制度，提升查核制度之品質。 

我國實驗室生物安全查核制度之緣起，與 2003 年 12 月發生國內實驗室人員感染嚴

重急性呼吸道症候群（Severe Acute Respiratory Syndrome, SARS）事件有密切關係。為了

解該起事件之始末，於 2004 年 1 月由疾病管制局（以下簡稱本局）人員陪同世界衛生

生安專欄 
我國實驗室生物安全查核實務 

 
陳奕禎、吳文超、顏哲傑 

 
衛生署疾病管制局第五組 
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組織（WHO）專家，訪視當時從事 SARS 病毒檢驗研究之設置單位（花蓮慈濟醫院、林

口長庚醫院、陽明大學及台灣大學醫學院）。期間 WHO 專家並就我國實驗室生物安全

管理現況提出相關建議，其中敘及應列管從事 SARS 檢驗研究之實驗室[1]。 

惟具高風險感染性生物材料並非僅侷限於 SARS，且當時國內相關資源有限，因此

為有助於了解高風險實驗室之生物安全狀況，本局於 2004 年 11 月邀請美國疾病控制

及預防中心與日本國立感染症研究所之專家，針對當時國內 13 家已啟用及興建中之生

物安全第三等級（BSL-3）以上實驗室進行訪視（圖），並將訪視成果作為修法之參考，

於 2005 年 9 月衛生署訂定頒布之「感染性生物材料管理及傳染病病人檢體採檢辦法」

第九條第二項及第十一條第一項明列查核對象，藉以將查核工作法制化，確立我國實

驗室生物安全之查核制度。 

2005 年至 2009 年，國內共計啟用 18 間 BSL-3 實驗室及 1 間 BSL-4 實驗室（圖），

本局並依據前開辦法針對已啟用之 BSL-3 以上實驗室辦理實地查核工作。在辦理當年

度查核工作前，本局會邀集國內生物安全相關專家及學者，依據 WHO 文件研訂查核表

單[2]，以作為查核委員執行查核工作之用。查核所列缺失事項，並限期於二個月內完

成改善。惟 2009 年國內某醫院發生結核菌檢驗試劑遭污染事件[3]，使得結核菌實驗室 

 圖 2005 年至 2010 年我國 BSL-3 實驗室分布圖 
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之生物安全受到關注。我國為結核病高度盛行率之國家，且結核分枝桿菌屬第三級

感染性生物材料，故此等實驗室之操作人員亦屬高感染風險族群。為了解從事結核

分枝桿菌鑑定及藥敏試驗等高感染風險操作之負壓實驗室其生物安全管理情形，故

自 2009 年起，將查核對象擴及至國內從事前項檢驗操作之 34 間結核菌負壓實驗室

（之後因故為 32 間）。 

考量歷年使用之查核表單皆係引用自 WHO 文件，部分項目恐無法一體適用於

國內結核菌負壓實驗室及 BSL-3 實驗室，且亦無法真實呈現各實驗室間之差異性。

因此為建立本土化實驗室生物安全查核基準，提升國內設有高風險實驗室之單位生

物安全組織其自主管理能力，落實管理與監督之責，本局自 2009 年起逐步規劃辦理

查核作業品質提升計畫。 

首先，為使查核作業達到「標準化」、「一致化」、「透明化」及「同儕化」之目

標，在行政作業部分辦理以下事宜：（一）訂定年度實驗室生物安全查核作業手冊，

作為年度查核重點及行政流程之基準；（二）邀集查核委員召開查核作業共識會議，

獲取查核委員間之查核共識；（三）邀請受查核單位參加年度查核作業說明會，以利

受查核單位清楚查核重點及要求；（四）辦理受查核單位自我評核作業，以利查核委

員事先掌握受查核單位基本現況；（五）建立生物安全專家暨種子查核委員人才庫，

藉以培植國內具實驗室生物安全實務經驗之查核人才。 

其次，邀集國內生物安全相關專家及學者，依據風險危害程度，參考國內現行

政策及國外趨勢研訂當年度查核重點及查核基準。2009 年首先自實驗室硬體設施及

設備層面著手，包含實驗室設計、工程控制、生物安全櫃等運作及檢測。2010 年進

一步著重於實驗室軟體層面，包含實驗室操作規範及安全程序等文件之建立、實驗

室維護、除污、廢棄物處理，以及個人防護及訓練等。歷年查核重點不同，受查核

單位所開立之缺失事項亦會略有不同。缺失事項之改善期間除涉及硬體工程施作之

需花費較長時間改善外，其餘皆限期一至二個月內完成[4-5]。 

2011 年起將查核對象擴及至保存第三級以上感染性生物材料之設置單位，查核

重點調整自實驗室及感染性生物材料管理之組織層面著手，包含單位生物安全委員

會之運作、感染性生物材料保全之管理，以及緊急應變計畫之落實等[6]。為更加精

進實驗室生物安全查核制度，本局汲取歷年執行查核工作之經驗及各方建議，將品

質管理持續改善之概念導入實驗室生物安全查核作業，包括：（一）將以往採取符合

與不符合之評核方式，參考醫院評鑑評核模式，實施等第評核法，藉由 A 至 E 等第

之區隔，更真實呈現受查核單位實驗室生物安全之落實程度；（二）導入品質管理循

環 PDCA（Plan、Do、Check、Act）觀念，輔導受查核單位建立實驗室生物安全管理

計畫及相關安全文件並據以實施，藉由內部稽核或外部查核機制發現缺失或潛在問

題，在針對缺失或問題進行矯正或預防措施，以使實驗室生物安全管理，藉由持續

改善的機制提升水準。 

本局執行實驗室生物安全查核之目的，在於提醒各設置單位之生物安全管理組

織應落實實驗室生物安全自主管理。藉由本局查核委員在查核過程中，對受查核單

位所提供專業的意見及建議，將促使受查核單位更能注意其潛在危害之風險事項，

有效避免或降低發生實驗室感染意外，提升我國整體實驗室生物安全管理水準。 
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美國所屬實驗室操作管制病原引發意外事件之省思 
 

施玉燕、吳文超、顏哲傑 
 

衛生署疾病管制局第五組 

 

2011 年 9 月 28 日美國明尼蘇達大學傳染病研究和政策中心刊載「395 mishaps at 

US labs risked releasing select agents」之報告資料顯示[1]：自 2003 年至 2009 年間，美

國政府所屬實驗室涉及操作管制病原導致潛在性釋出的意外事件共有 395 件，其中造

成實驗室人員感染佔 7 件，引發該感染事件之病原體中，有 4 件是布氏桿菌（Brucella 

melitensis）、2 件是土倫法藍瑟斯菌（Francisella tularensis），以及 1 件是粗球孢子菌

屬（Coccidioides species）所引起。而引起病原體潛在性釋出最常見的原因為圍阻失效

（loss of containment）、其次為洩漏（spills），其餘原因則為動物咬傷和抓傷、針頭

刺傷或尖銳物傷害、設備機械異常、個人防護裝備異常以及標準作業程序問題等因

素造成。 

基於以上刊載資訊，對於預防病原體於操作過程中意外釋出所造成人員感染議

題的討論，確實值得國內借鏡學習。無論在一般基礎教學實驗室、一般衛生服務與

診斷服務實驗室，甚至於特殊診斷實驗室以及各級研究實驗室中，實驗室人員除遵

守優良微生物操作技術（microbiological techniques, GMT）外，風險評估是極為重要的

一環，無論所操作的病原微生物危險群等級之高低為何，應確實對所操作病原體進

行風險評估、依風險評估結果進行專業判斷進而採取正確的防護與操作規範，以避

免實驗室意外事件甚至感染事件發生。而實驗室生物安全風險評估的概念與實務操

作，亦可參考本局疫情報導之生安專題文章[2-3]。 

不同生物安全等級實驗室所應具備的標準操作規範、特殊操作規範、以及初級

與二級防護等四項配合措施是確保實驗室工作人員安全的重要規範[3]。初級防護為
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防止人員之意外暴露於感染性物質所須實驗室安全設備，如個人防護裝備與生物安

全櫃等；二級防護為預防實驗室內、外區域人員之意外暴露於感染性物質所須實驗

室硬體設施與建造的設計，包括除污、滅菌與安全移除實驗室潛在污染源的設備等，

例如定向氣流、互鎖式的門控、進出管制、高效率空氣微粒過濾器（High-efficiency 

particulate air, HEPA）、洗手槽、洗眼器、淋浴間等[4-5]。針對前述實驗室生物安全四

項配合措施，設置單位應建立相關標準作業程序、定期進行人員教育訓練以及訂定

各項安全設備檢測與維護週期時程表，以免軟、硬體功能異常導致工作人員操作時

陷入風險，甚至造成實驗室病原體釋出導致感染的意外事件。 

國內外文獻報告或刊載有關實驗室生物安全意外事件的報導，對於所有從事感

染性生物材料檢驗作業的工作人員而言，都是一種寶貴的資訊與經驗，可令我們有

所警惕，藉以再檢視自己實驗室管理是否存在著相同問題、環境設施是否存在潛在

的風險，進而檢討並採取相關改善措施，以達到風險控制、減少意外發生的目的。

除此之外，平常落實實驗室生物安全自主管理則是預防實驗室意外事件最重要的作

為。  
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