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摘要 

    人類免疫缺乏病毒（Human immunodeficiency virus, HIV）為反轉錄病毒（Retrovirus）

的一種，能導致後天免疫缺乏症候群（Acquired immune deficiency syndrome, AIDS），

也就是俗稱的愛滋病。目前國內醫事檢驗單位檢驗是否感染 HIV，使用的試劑主要為酵素

免疫分析法（Enzyme immunoassay, EIA）以及粒子凝集法（Particle agglutination, PA）

來檢測 HIV 抗體，以檢驗個案是否遭受 HIV 感染。新一代 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑，

除了可檢測 HIV 抗體，並且能同時檢測 HIV p24 抗原，縮短 HIV 檢測空窗期。由本局委

託社團法人台灣醫事檢驗學會針對台灣醫事檢驗單位進行的問卷調查資料顯示，使用 HIV

抗原/抗體複合型檢測試劑由民國 98 年的 49 個單位，99 年增加到 91 個單位，100 年則

已經有 130 家醫事檢驗單位。顯示國內醫事檢驗單位對 HIV 檢驗越趨重視，且不斷提升

檢驗效能，縮短 HIV 檢測空窗期，以期能更早期檢測 HIV，協助防堵 HIV 傳染擴散。不過

此試劑敏感性仍不及 NAT，用於偵測 HIV 急性感染感染仍有其限制。 

 

關鍵字：HIV、愛滋病、抗體檢測、抗原檢測、複合型檢測試劑 

   

前言 

    HIV 可由體液如血液或精液傳染，HIV 感染到人之後，可藉由血液散佈到全身，並

且感染及破壞免疫細胞，使免疫系統功能下降，隨之發生伺機性感染症狀，而所引起免

疫功能低下的疾病則稱為後天免疫缺乏症候群（Acquired immunodeficiency syndrome , 

AIDS），也就是俗稱的愛滋病，這是後天性細胞免疫功能出現缺陷而導致可能致命的伺

機性感染的疾病[1-4]。1981 年，全世界愛滋病首例在美國被發現，隨後發展為全球大流

行，根據 UNAIDS（the Joint United Nations Programme on HIV/AIDS）統計資料顯示，到

2010 年底，在全世界人口中，約有 34,000,000 人感染 HIV[5]。台灣則從 1984 年通報第 1

例外籍人士愛滋病個案，以及 1986 年通報本國籍 HIV 感染個案，隨後台灣感染 HIV 個

案數逐年增加，到 2011 年底為止，根據疾病管制局統計資料顯示，感染 HIV 個案累計
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人數達到 22,822 人[6]。 

HIV 感染初期，在 HIV 抗體尚未產生之前，目前有兩種檢測方法可用以檢測是否

感染 HIV，即縮短檢測空窗期，其一為核酸檢測法（Nucleic acid testing, NAT），另一種

可以檢測血清或血漿檢體中的 HIV 抗原[7-9]，在 HIV 抗原當中，p24 是最常用來檢測

是否為初期感染的結構性抗原。由於操作門檻及成本考量，目前大多數醫事檢驗單位

採納能同時檢測 HIV 抗原及抗體的檢測方法，來縮短 HIV 檢測空窗期。 

HIV 的檢測從 1985 年就發展出第一代檢測 HIV 抗體的試劑，此試劑使用整個病毒

（whole virus）當做抗原，檢測人體中的 HIV IgG 抗體。後來因為檢測的敏感性和專一

性不足，為了修正第一代試劑的缺點，在 1987 發展出第二代試劑，主要檢測 HIV IgG

及 IgM 抗體。隨後由於感染 HIV-2 個案的出現，在 1994 年又發展出能夠檢測 HIV-2 的

第三代試劑。由於檢驗技術不斷的增進，在 1997 年發展出能夠同時檢測 HIV 抗原和抗

體的第四代試劑，此試劑和先前的第三代試劑的主要差異，除了能夠檢測 HIV 抗體，

同時能夠檢測 HIV p24 抗原，此抗原在 HIV 感染初期，HIV 抗體尚未產生時即出現於

感染者體內，同時檢測 HIV p24 以及 HIV 抗體，相較於只檢測 HIV 抗體，能夠有效的

縮短 HIV 檢測的空窗期（圖一）[10-11]。 

實驗室的檢驗結果為愛滋病防治的重要依據，快速且正確的檢驗結果，可協助找

出感染 HIV 個案，對於感染 HIV 的個案施以適當衛教及治療，可以減少 HIV 傳播的機

會，能有效的防堵 HIV 進一步的擴散，達到控制疫情的目標。國內檢驗 HIV 的各級醫

療機構規模大小不一，檢驗 HIV 所採用的檢驗方法和儀器也多有不同，因此檢驗品質 

圖一、HIV 檢測試劑及特殊標記(marker)之發展演變。(Figure from Stefano Buttò, Barbara 

Suligoi, Emanuele Fanales-Belasio and Mariangela Raimondo. Laboratory diagnostics for 

HIV infection. Ann Ist Super Sanità 2010, 46:24-33) 

(感染天數)
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的精確度及敏感性也有差異。為了解國內醫事檢驗單位使用 HIV 檢驗試劑的情況，對於

有進行 HIV 篩檢業務推動的醫事檢驗單位，委託社團法人台灣醫事檢驗學會協助進行問

卷調查。以了解國內各級醫療機構的 HIV 檢驗現況，提供將來檢驗品質監控及提升的重

要參考依據。 

 

材料與方法 

研究對象 

對於有提供愛滋病或病毒性肝炎項目檢驗之全國各級醫事檢驗機構實驗室，包含各

縣市衛生局、外勞健檢指定醫院、愛滋匿名篩檢醫院、毒藥癮監測單位、孕婦篩檢愛滋

計畫、醫事檢驗所、役男體檢及捐、用血單位等均納入問卷調查名單。共收集國內 2318

家醫療機構名單及通訊資料，並於 2009-2011 年寄送問卷，以自填問卷的方式，調查其使

用的試劑種類及其他相關資料。 

 

結果 

1. 台灣執行 HIV 抗體篩檢之醫事檢驗單位統計 

於 2009 年的問卷調查中回收 724 份有效問卷，2010 年回收 666 份有效問卷，2011 年

回收 616 份有效問卷，平均回收率為 45.68 %。在 2009 年有效問卷中，有提供民眾做愛滋

病篩檢服務的機構有 391 家，佔有效問卷的百分比為 54.01 %；2010 年為 389 家，佔有效

問卷的百分比為 58.41 %；2011 年為 379 家，佔有效問卷的百分比為 61.53 %，平均有效問

卷回收率為 57.98 %。針對未回覆問卷之單位抽樣進行電話訪問，電訪結果均為未執行愛

滋/肝炎檢測及轉送其他單位代檢。執行 HIV 抗體篩檢之醫事檢驗單位之數量以醫事檢驗

所最多，其次為地區醫院，再其次為區域教學醫院（圖二）。 

 

圖二、台灣執行 HIV 抗體篩檢之醫事檢驗單位統計。綠色柱狀圖為 2009 年執行 HIV 抗體

篩檢之醫事檢驗單位數，紅色為 2010 年之醫事檢驗單位數，紫色則為 2011 年之醫

事檢驗單位數 

醫事檢驗單位 
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2. HIV 抗體篩檢現況調查 

各醫事檢驗單位使用之試劑依法須使用具有衛生署食品藥物管理局核發的醫療器

材許可證之檢驗試劑進行分析檢測，到 2011 年為止，領有許可證的 HIV 抗體篩檢試劑，

主要有 ABBOTT、ROCHE、FUJIREBIO、SIEMENS、BIO-RAD、普生、MUREX BIOTECH

以及 ORTHO-CLINICAL 所生產的試劑。而試劑篩檢 HIV 抗體所使用的原理，主要分為

酵素免疫分析法(Enzyme immunoassay, EIA)和粒子凝集法(Particle agglutination, PA)兩類。

使用 EIA 的醫事檢驗單位從 2009-2011 年，分別有 240、262 及 271 個醫事檢驗單位；以

PA 來篩檢 HIV 抗體的醫事檢驗單位從 2009-2011 年，則分別有 156、149 及 150 個醫事

檢驗單位。 

根據 2009 到 2011 年的問卷調查資料顯示，2009 年 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑

有 49 單位，佔 HIV 使用 EIA 篩檢單位的 20.4%，2010 年增加到 91 個單位，佔 HIV 使用

EIA 篩檢單位的 34.7%，2011 年則累計有 130 家醫事檢驗單位使用 HIV 抗原/抗體複合型

檢測試劑，佔使用 EIA 篩檢單位的 48.0%（圖三）。顯示國內醫事檢驗單位對 HIV 檢測

越趨重視，不斷提升檢驗效能，以縮短 HIV 檢測空窗期，以更早期檢測 HIV 感染個案，

這對於防堵 HIV 傳染擴散有甚大的助益。 
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圖三、台灣醫事檢驗單位使用 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑統計。百分比顯

示之數據為 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑在使用免疫分析法(EIA)單位

中之比率 
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討論 

依據 2009-2011 年的問卷調查結果發現，從醫事檢驗所、診所、專科醫院、地區醫

院、區域醫院及醫學中心等之各級醫事檢驗單位皆有單位提供民眾檢測愛滋病毒抗體

的檢測服務。除此之外，尚有政府單位包括縣市衛生局所也有提供此項檢測。依據 2011

年的問卷資料顯示，目前約 380 個單位有提供愛滋抗體檢測，使用的檢測方法主要為

EIA，其次則為 PA 法，且使用 EIA 的醫事檢驗單位有日益增加的趨勢，其增加之原因

可能是因為使用 EIA 試劑可以用自動化儀器設備來進行檢測，操作較為簡便，以致於

採用的意願較高。執行 HIV 抗體篩檢的醫事檢驗單位數以醫事檢驗所最多，其次為地

區醫院、區域教學醫院、醫學中心，顯示基層醫事檢驗單位重視愛滋抗體篩檢此項業

務，願意提供此項檢測服務，以提供民眾更多可以就近前往檢測的據點，對於 HIV 防

疫有很大的助益。 

如何縮短檢測 HIV 的空窗期一直是很重要的議題，在經費、人力以及設備有限

的現實環境中，使用 NAT 來檢測 HIV 核酸以縮短 HIV 檢測空窗期，受限於其成本、

技術及設備等考量，目前採用仍然有困難。因此，操作較為簡易也無須貴重儀器的檢

測方法（第四代 HIV 複合型檢測試劑）較能符合目前的需求，此種試劑除了檢測 HIV

抗體，尚可以檢測 HIV 抗原(p24)，對於縮短 HIV 檢測空窗期有很大的助益，也由於

其成本較 HIV 核酸檢測相對便宜許多，因此採用此檢測試劑的醫事檢驗單位日益增

多。不過此試劑成本雖然比較便宜，但敏感性仍不及 NAT，用於偵測 HIV 急性感染

仍有其限制。由於新一代 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑可檢測 HIV 抗原，醫事檢驗

單位以往使用篩檢 HIV 抗體的試劑時，當檢測結果為陽性，接著就使用西方墨點法

(Western blot, WB)來確認 HIV 抗體是否陽性，當 WB 結果為陰性，則最終檢測結果就

判定為陰性。但使用新一代 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑時，由於其檢測結果如為

陽性，此陽性反應可能是 HIV 抗體或是抗原產生的陽性訊號。在急性 HIV 感染的空

窗期內，抗體尚未產生，僅存在抗原，當以 WB 做確認檢測，結果如為陰性，尚需考

量到是否為 HIV 抗原陽性，而非延續先前所使用試劑的判讀習慣，將最終檢測結果

判定為陰性。此為醫事檢驗單位使用新一代 HIV 抗原/抗體複合型檢測試劑時，檢測

單位和臨床醫師應建立此觀念，才能發揮此新一代試劑的功用。 
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摘要 

民眾對疫苗安全性的信心，是流感疫苗接種計畫成功的重要關鍵之一。疑似疫苗的

不良事件，經由媒體的報導，可能造成民眾的恐慌。因此，迅速正確地提供社會大眾其

調查結果，將有助於釐清民眾的疑慮。良好的檢驗評估能力，衛生單位和司法單位間完

善的協力機制和默契，都有助於在疑似疫苗不良事件發生後，盡速釐清事件的本質。一

名 11 個月大女嬰，在 2012 年 10 月 5 日接種流感疫苗後，隔日猝死，引發社會的關注。

臺中市政府衛生局(以下稱臺中市衛生局)立即訪視及協助家屬，臺中地方法院檢察署(以

下稱臺中地檢署)、法醫研究所經由司法相驗，發現病患心臟及肺臟分別有肥大與實質化

疫調快報 
2012 年 10 月中部某流感疫苗疑似不良事件的調查報告 
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的病理變化，法醫研究所委託疾病管制局（以下稱疾管局）進行感染性致病原檢驗，則

檢測出心臟等組織有 Parvovirus B19 病毒基因。臺中地檢署在 10 月 12 日召集家屬開庭，

說明個案因嚴重亞急性淋巴細胞性心肌炎（lymphocytic myocarditis）併心肌細胞破壞

及心臟肥大擴張，心因性休克死亡，並於隔日(13 日)以新聞稿向社會大眾公佈調查結果。

本起疑似疫苗不良事件，經由衛生單位正確積極的危機處理及與司法單位間的合作，快

速釐清疑似不良事件的原因並公佈給社會大眾，減少對於疫苗安全性的誤解，可供未來

疫苗不良事件處理的流程參考。 

 

前言 

民眾對疫苗安全性的信心，是流感疫苗接種計畫成功的重要關鍵之一。除了 1976

年的豬流感疫苗與 Guillain-Barre Syndrome 可能有關外，接種流感疫苗與自體免疫神經

系統疾病的關聯性，迄今仍無明確定論[1]。然而接種流感疫苗後產生的疑似不良事件，

一旦經由媒體擴大解讀，將嚴重影響民眾接種流感疫苗的意願，甚至導致流感疫苗接

種政策失敗[2-3]。因此，面對流感疫苗的不良事件，迅速正確地提供社會大眾其調查

結果，將有助於釐清民眾的疑慮。本報告將敘述一起疑似流感疫苗不良事件的處理經

過，經由跨單位的調查與檢驗，迅速向家屬及社會大眾公佈此疑似不良事件的病因，

並協助家屬走出傷痛的經歷。 

 

案例報告 

一名 11 個月大女嬰，在 2012 年 10 月 5 日由家長帶往住家附近的診所接種流感疫苗，

她在接種前出現流鼻水症狀持續兩天，醫師進行身體檢查發現鼻黏膜腫大及咽喉發炎，

但無發燒情況，於是安排流感疫苗接種，並開立呼吸道症狀治療藥物後讓她返家。自 10

月 6 日凌晨開始，她間歇性地出現哭鬧不安和精神不佳的情況。症狀持續到 10 月 6 日下

午，家長決定送至另一家大型醫院治療。但這個女嬰在就醫途中，出現昏睡，呼吸困難，

隨後全身性癲癇，喪失意識。她在該日下午 3 時 50 分送達醫院急診室時，已無心跳呼吸

等生命徵象，兩側瞳孔擴大，無光反應。經過全力的急救，此個案仍在當日下午 4 時 46

分被宣告死亡，院方在個案死亡後，通報臺中地檢署。 

 

案例調查處理 

本次流感疫苗疑似不良事件調查過程，分為三個階段說明：一、危機處理，描

述本疫苗不良事件發生後，疾管局及臺中市衛生局的危機應變過程與檢察體系、法

醫體系在處理時效上的協助；二、檢驗研究，描述疾管局第三分局(以下稱第三分局)

及臺中市衛生局持續收集相關資料、相驗個案的病理發現、檢體的檢驗方法與結果、

醫學文獻的回顧與評估、專家的討論等，最後達成這個個案的診斷；三、報告復原，

描述本次流感疫苗疑似不良事件之調查結果公諸於個案家屬、社會大眾的經過，及

輔導家屬走出傷痛陰影的過程(事件調查過程時序如圖)。 

一、危機處理 

臺中市衛生局在 10 月 7 日得知本案件後，立即與疾管局聯繫。當日下午由衛生

局局長率領該局疾病管制科同仁，前往女嬰家中進行慰問及瞭解，承諾家屬將主動
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蒐集相關病歷，提出預防接種傷害救濟申請，隨後發佈新聞稿公佈此事件。10 月 8

日上午由臺中市副市長率領衛生局、社會局同仁，共同探視家屬，致贈慰問金，提

供相關協助，並對家人進行悲傷輔導。 

臺中地檢署檢察官在接獲這起到院前死亡案例的通報後，對本案進行瞭解，告

知家屬並得到家屬同意後，決定進行司法相驗，地檢署法醫師依本案的病程及性質，

請求法務部法醫研究所之法醫師協助相驗作業。檢察官並指示警方，查扣該診所中

女嬰施打同一批號的諾華牌（Norvatis）流感疫苗（批號編號：J715 4-3）。疾管局及

臺中市衛生局考量到此疑似疫苗不良事件，可能嚴重衝擊本流感季的疫苗接種計

畫，提請臺中地檢署評估盡早完成相驗作業的可能性，並獲該署的善意回應，安排

於 10 月 8 日晚間 8 時，進行相驗作業。 

相驗作業進行時，疾管局第三分局分局長，傳染病防治醫療網中區指揮官及衛生局

疾病管制科之科長，皆到達現場與家屬晤談，以瞭解案情並慰問家屬。法醫師進行司法

相驗時，由第三分局防疫醫師，針對採集的檢體具體建議通報項目，並由第三分局及臺

中市衛生局同仁協助檢體密封及紀錄作業，最後由法醫研究所完成傳染病資訊系統通報

並函文疾管局針對所採檢體及查扣疫苗進行傳染病病原的檢驗。此相驗個案共通報侵襲

性肺炎鏈球菌感染、流感併發症、腸病毒感染併發重症、其它傳染病(未知感染原)。相驗

作業完成後，由第三分局以專車將所有檢體連同查扣的疫苗，送抵疾管局研究檢驗中心

進行檢驗。 

 

圖 疫苗不良事件調查處理時序圖 
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二、檢驗研究 

10 月 9 日中午，衛生署副署長邀集國內疫苗、病理、小兒心臟、小兒神經、病毒檢驗

等領域之相關專家，召開第一次的專家會議，由參與解剖工作的第三分局防疫醫師，就個

案發病過程及解剖發現進行報告。此個案在相驗現場以肉眼研判的病理發現主要為：一、

心臟肥大與水腫，心臟直徑約佔整個胸廓直徑的 55%，切開後可見心肌組織水腫，偏白。

二、肺部水腫，部分出現實質化及出血斑點。三、扁桃腺發炎。相驗過程中，並未發現口

腔、手、足及身體其它部位的疹子出現，腸繫膜淋巴結亦無腫大現象，腦部組織的外觀及

橫切片皆為正常。與會專家希望盡快得知檢驗結果，並請臺中市衛生局調查個案接種當日，

於同診所施打同批號疫苗之幼兒其接種後情形(後續追蹤並未發現有其它異常現象)。 

檢體送達疾管局研究檢驗中心後，該中心實驗室在 10 月 9 日上午即開始進行檢驗工

作，項目包含嗜氧性細菌分離，腸病毒血清 IgM 檢驗及流感病毒聚合酶鏈鎖反應，未知

感染原檢驗。未知感染原的檢驗工作，是萃取檢體的核苷酸後，以多重即時聚合酶鏈鎖

反應的方式，偵測多種病原體，所採用的方式，是根據已發表文獻所述並加以修改而來

[4-11]。針對多重即時聚合酶鏈鎖反應所得的病毒種類，再以該病毒作單一的聚合酶鏈鎖

反應及基因定序，比對其基因序列進行病毒種類重複確認。 

至 10 月 11 日上午疾管局研究檢驗中心完成了相關的檢驗工作，檢體的嗜氧菌分離結

果，部分檢體分離出 Staphylococcus aureus，但依病程及血液檢驗報告，研判本菌應非致病

菌，無法排除檢體污染或個案往生後體內其它菌落移生所致。流感病毒檢驗結果皆為陰

性，多重即時聚合酶鏈鎖反應的結果，在多個檢體發現 Parvovirus B19 陽性(表)。研究人

員對於初步 Parvovirus B19 陽性檢體，再以 Parvovirus B19 專一基因序列進行聚合酶鏈鎖反

應及基因定序比對，確認為 Parvovirus B19。另外，臺中地檢署查扣的同批流感疫苗，除

檢測出 A 型流感及 B 型流感病毒抗原外，未驗出其它病原體。 

表 個案檢驗結果 

檢體種類 嗜氧細菌分離 流感聚合酶鏈鎖反應 多重即時聚合酶鏈鎖反應� 

顱底 N N N 

腦幹 N N N 

基底核 N - N 

咽喉 N N Parvovirus B19 

氣管 N N Parvovirus B19 

肋膜 N N N 

肺臟 N N Parvovirus B19 

心包膜 N N N 

心臟 N N N 

血液* S. aureus - Parvovirus B19 

腹膜 N N - 

脾臟 N N Parvovirus B19 

肝臟 N N - 

小腸 S. aureus N - 

大腸 S. aureus - - 

膀胱 N N - 

N 指結果為陰性，-指未進行相關檢驗 
* 另作腸病毒 71 型 IgM 的 Enzyme-linked immunosorbent assay，結果為陰性 
� 作法為以即時聚合酶鏈鎖反應的方式偵測多種病原體。即時聚合酶鏈鎖反應所得的病毒種類，再以該病毒

作單一的聚合酶鏈鎖反應及基因定序，比對其基因序列進行病毒種類重複確認 
� 單位代表組織抽取出的核酸質量 
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    衛生署得知此檢驗結果後，指派疾管局防疫醫師群針對檢驗結果進行文獻回顧探

討。在文獻回顧過程中，依 Parvovirus B19 造成的感染性心肌炎特性及本案特性，與

實驗室及法醫研究所保持聯繫並提出需求，評估本案感染至死亡時間等。 

第三分局及臺中市衛生局在本案調查期間積極協助調閱這個個案其它相關健康

資料，如兒童健康手冊紀錄及向中央健康保險局調閱自出生起的就醫紀錄。依據她的

兒童健檢手冊內容，她的生長發育是正常的。在健保資料庫中，此女嬰自出生後迄

2012 年 8 月底，共就醫 13 次。就醫院所皆在個案接種疫苗的診所，診斷皆為呼吸道

感染及急性腸胃炎。除本次接種疫苗及最後的急救外，這個個案自 9 月後，只在 2012

年 9 月 26 日到該所就醫一次，當時症狀為流鼻水 3 日，無發燒。 

在 10 月 12 日上午 11 點，再度由衛生署副署長邀集專家開會，就個案病程、相

關健康資料，解剖及檢驗之發現進行討論，在本次會議中，呈現此個案的病理檢查：

她的心肌層出現嚴重且瀰漫性淋巴細胞浸潤及心肌細胞破壞，符合感染性心肌炎的病

理特徵，組織間可見到部分漿細胞，說明這個個案的心肌炎病程應已進展一段時間

了，在時序上與個案猝死前一天接種流感疫苗應無關。此個案的肺臟組織，發現間質

有淋巴細胞浸潤。上述病理變化結合實驗室檢驗結果，與會專家對這位個案診斷為：

一、亞急性心肌炎；二、間質性肺炎。造成上述疾病的病因為 Parvovirus B19。與會

專家同時依病程研判，這位個案因嚴重的亞急性心肌炎引起心律不整而猝死，死因應

與女嬰死亡前一天之疫苗施打無關。上述診斷為衛生署專家的專業研判，供衛生署內

部參考，未提供臺中地檢署及法醫研究所，以避免影響其獨立判斷。 

三、報告復原 

法醫研究所也於 10 月 12 日下午，完成本案的相驗報告。臺中地檢署於該日晚間

召集家屬開庭，說明個案因嚴重亞急性淋巴細胞性心肌炎（lymphocytic myocarditis）

併心肌細胞破壞及心臟肥大擴張，心因性休克死亡。該署於隔日（13 日），以新聞稿

向社會大眾公佈這起案件調查結果。衛生署在臺中地檢署公佈調查報告後，亦發佈新

聞稿，除說明這起案件外，對於臺中地檢署及法務部法醫研究所，迅速於第一時間釐

清事實真相，降低民眾對流感疫苗之安全疑慮，以及臺中市衛生局與家屬等之協助，

甚表敬佩與感謝。 

臺中市衛生局於 10 月 12 日，臺中地檢署開庭公佈調查結果後，立即三度探視家

屬，進行病因說明及提供後續悲傷輔導，並成功說服家屬接受採集咽喉及血液檢體（個

案的母親及同住的兩名姊姊的檢體），由疾管局協助進行 Parvovirus B19 檢驗。疾管局

檢驗結果，所有的咽喉檢體皆為陰性，但在此個案母親及一位姐姐的血液檢體中，檢

測到 Parvovirus B19。臺中市衛生局向家屬說明他們的檢驗結果外，並協助家屬安排

就醫事宜。 

 

討論 

一、感染性心肌炎 

感染性心肌炎是嬰幼兒及兒童重要的感染症。感染性心肌炎的症狀，包含疲勞、

精神不佳、發燒等，常常同時合併或繼發於上呼吸道感染症等其它感染症。要診斷小
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兒科病患感染性心肌炎，是很不容易而且非常有挑戰性的，因為病患常無法自己描述

身體的不適，且感染心肌炎的症狀，可能與併發的上呼吸道感染等症狀混淆。細心的

觀察、將感染性心肌炎列在嬰幼兒及兒童非特異性身體不適的鑑別診斷中，加上足夠

的實驗室檢驗能力，才可能正確及時地診斷出感染性心肌炎。也因為診斷相當不易，

感染性心肌炎是兒童心因性猝死最主要的原因[12]。治療感染性心肌炎策略，主要為

支持性療法，包含適當的強心劑，輸液的控制等。嚴重的心肌炎需要體外循環術來支

持心肺功能，一旦心臟功能呈現不可逆的損傷，且無法提供最低的血液循環所需，病

患需要接受心臟移植手術，才能延續生命。 

二、Parvovirus B19 

Parvovirus B19 是在 1975 年發現的[13]，它是在篩檢捐血者的 B 型肝炎病毒中，

意外在 B 盤第 19 個檢體中發現，因此命名為 Parvovirus B19。它造成的人類感染症非

常多樣化，包含無症狀感染到致死性的感染症和後續的併發症。Parvovirus B19 的傳

染途徑尚未確認，但可能在人與人密切接觸時造成傳染，飛沫可能是傳染的途徑。兒

童是 Parvovirus B19 最常受到感染的族群[14]，他們常因 Parvovirus B19 感染造成感染

性紅疹(Erythema infection)，這樣的感染性紅疹是自限性的。另外，因 Parvovirus B19

會感染紅血球前驅細胞，它的感染可能導致後續暫時性的造血功能異常，特別是被感

染者有造血功能潛在疾病，如鐮刀型貧血等，Parvovirus B19 感染可以導致嚴重的貧

血症。Parvovirus B19 感染可能與後續的自體免疫疾病有關，如類風濕性關節炎、紅

斑性狼瘡、全身性硬化症、嗜血症候群等[15-17]。Parvovirus 同時也是感染性心肌炎

的重要致病病毒之一，雖然近年有越來越多的病例討論及研究分析 Parvovirus 在感染

性心肌炎的角色，一歲以下嬰幼兒因 Parvovirus B19 感染導致的心肌炎報告，仍是非

常有限，台灣的醫學界對 Parvovirus B19 造成的感染症或流行病學的文獻報告，亦很

稀少[18]。 

三、案例處理 

第一階段的危機處理時，在衛生署的指揮下，第三分局和臺中市衛生局積極而正

確地處理這起危機，一方面立刻收集個案相關病歷及相關健康資料，一方面協調盡速

進行病因檢驗，另一方面立即啟動對家屬的悲傷輔導，以臺中市政府跨局處的資源，

協助家屬面對家庭的巨變。而臺中地檢署的檢察官及法醫研究所的法醫師，在繁忙的

公務中，仍認同社會對疫苗安全性的期待，將本案列為優先處理的案件，也是本案可

以盡早得知病因的重要關鍵。第二階段的檢驗研究，疾管局研究檢驗中心，跳脫傳統

實驗室依個別病原進行檢驗的流程，以多重即時聚合酶鏈鎖反應的檢驗方式，迅速檢

驗出本案的病原。這起案件的檢驗再度說明發展未知感染原檢驗的策略，對於未來新

興傳染病威脅或是病因晦暗難明的重要傳染病是很重要的。針對這起台灣首次證實的

Parvovirus B19 感染性心肌炎，防疫醫師群在研究檢驗中心說明檢驗結果後，立即分

頭就檢驗結果的意義進行文獻探討，並就檢驗結果與病理發現提出具體建議，得以進

一步鞏固本案的調查結果。衛生署在四天內兩度召集國內的專家，審閱所有的資料，

最後得以達成這個個案的診斷。這些檢驗醫學、病理及臨床醫學的密切合作，是本案

可以迅速提供診斷的重要因子。第三階段的報告復原，在家屬得知本案的調查結果
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後，衛生單位除了心理支持外，另協助家屬的檢驗及醫療工作，讓生者可以鼓起勇氣，

安心面對未來的人生。 

 

結論 

本案在衛生單位和司法單位在的密切的合作下迅速完成調查：（一）臺中地檢署

及法醫研究所基於疫苗安全對公眾利益的重要性，將本案列為優先調查的案件；（二）

疾病管制局研究檢驗中心本於病原檢驗的專業，承接法醫研究所的委託檢驗；（三）

所有衛生單位基於尊重偵查不公開的原則，在調查期間皆不對外說明本案的發現及研

判。在司法單位公佈此案調查結果後，衛生單位才據以對外說明。然而兩方在密切互

動中，都體認所有的合作以司法獨立為前提，衛生單位不介入法醫師及檢察官的獨立

研判。此尊重司法獨立研判的精神，使本案調查的結果更具公信力，雖然衛生單位依

傳染病防治法第 50 條：「…中央主管機關認為非實施病理解剖不足以瞭解傳染病病因

或控制流行疫情者，得施行病理解剖檢驗；死者家屬不得拒絕。…」，即具有立場自

行進行解剖作業，但經由司法體系以客觀獨立的立場完成調查後，可以減少社會大眾

對於衛生單位「球員兼裁判」的疑慮。本次調查經驗應可作為未來疫苗不良事件致死

案調查方式的參考依據。 

本篇報告說明了跨機關間有效率的處置與無間的合作，迅速完成調查並公布一起

流感疫苗不良事件病因的過程。此成果是得力於各單位對釐清疫苗安全性的共識，和

彼此長期合作的諒解與尊重。此外，本篇報告紀錄這起 Parvovirus B19 引起的心肌炎，

說明了在疫苗不良事件發生時，衛生單位正確積極的危機處理及與司法單位間的合

作，可以盡早釐清不良事件的原因並公佈給社會大眾，減少因誤解產生疫苗安全性疑

慮的機會。 
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良好的應變建議，由有系統組織架構的方式進行，於災害發生時，應變小組成員第一

時間能各司其職，透過有一個良好的指揮官進行統籌協調，將混亂的災害現場條理化並有

效控制；通常應變組織，可分為幾個重要的單元，包括指揮官、搶救組、救護組、通報組、

避難引導組、安全防護組、安全幕僚及對外發言人等，但若現場人力不足或災害規模較小

時，可依現況進行適當增減。緊急應變組織的成員，通常由員工擔任，架構如圖一所示。 

 

BSL-3 實驗室火災事故之緊急應變程序 

「HAZMAT」是近年來，被美國化災應變部隊作為擬定危害物質應變程序之參考，

共有六大原則，取其每個原則的第一個字母組合而成，本研究經參採後，整理 BSL-3 實

驗室火災應變程序，依序說明如下： 

(一)危害辨識 (Hazardous Identification) 

災害發生的初期，首先應針對災害本身，作正確的了解與辨識，確認災害的危險程

度與嚴重性，包括火災發生的位置及可能發生的原因、是否有人員受傷、實驗室中生物

病原體是否有溢散，並造成人員感染之虞及病原體傳播方式、傳染力等，另外亦需考量

實驗室中是否有危險或有害之化學品、是否可能產生二次危害。危害辨識資料，可參考

生物安全資料表(Biological Safety Data Sheet, BSDS)、物質安全資料表(Material Safety Data 

Sheet, MSDS)、生物性材料及化學品清單、建築物配置圖、設計圖等。 

生安專欄 
生物安全第三等級實驗室緊急應變程序之建立 

 

周文怡 1、陳俊勳 2、陳范倫 3 

 

1.財團法人工業技術研究院 

2.國立交通大學 

3.財團法人工業技術研究院 

圖一、緊急應變組織架構 



第 28 卷 第 24 期                               疫情報導                                     401              
 

 

(二)擬定行動方案 (Action Plan) 

完成初步的危害辨識後，接著依據辨識結果，研擬不同的行動方案，如著火處理方

案、個人防護方案及急救方案等。 

1. 著火處理方案： 

(1) 若火災初期無法以防火毯、滅火器控制時，優先進行人員疏散，人員需先完全撤

離著火區，不要有穿越災區之情況。 

(2) 依現場地勢考量，保持人員位於上風處，並遠離低漥與通風不良處。 

(3) 在安全狀況許可之情形下，設法切斷並移開所有的引火源。 

(4) 關閉/啟動災區之電力、空調、排煙、消防系統。 

(5) 災害現場的實驗人員，應向前來處理之救災及消防人員提出警告，若救災及消防

人員需進入建築物內部，必時，可由熟悉實驗室並受過訓練之實驗室工作人員陪

同，著適當的防護裝備進行。 

(6) 消防廢水，可能具有生物感染性危害，應先予圍堵收集，尤其避免流入水源。火、

熱通常是生物性實驗操作的消毒滅菌措施之一，因此若火災初期無法由該實驗室

人員自行撲滅時，為了避免因風管燒毀，導致 HEPA 及實驗室負壓失效或消防廢

水溢流等原因，導致實驗室內感染性生物材料擴散至四周，而造成更嚴重的生物

性災害時，放棄實驗室的主動滅火搶救，而採取實驗室四周灑水降溫，維持現場

災情避免火勢擴大，也許是一個可接受的搶救措施。但須確定建築結構能承受一

段時間。 

2. 個人防護方案：事故發生時為了達到緊急搶救的時效，往往忽略了應變小組成員的

安全防護，造成搶救過程受傷及感染，故於方案擬定之初，便應針對個人安全防護

作考量。 

(1) 生物實驗室火災現場：建議以消防防護設備為主，除有效阻燃、不溶滴、隔絕熱

源外，背戴供氣式空氣呼吸器，可避免缺氧及阻絕生物病原體經由吸入途徑暴

露；穿戴消防防護衣、消防膠鞋及手套，也可初步避免皮膚露出時受到污染。 

(2) 火災現場以外的緊急應變小組成員： 

A.呼吸道防護：行政院衛生署疾病管制局 92 年 5 月 7 日制定之「嚴重急性呼吸

道症候群感染控制指引」，提出對醫護人員口罩使用原則，依生物危險區高

低，選用合適呼吸防護具：(a)高危險區者（如可能接觸具感染性病人或生物

實驗室災後復原人員），非低氧氣濃度的環境時，以濾淨式呼吸防護具或 N95

等級以上口罩為主。(b)中危險區者（如搶救人員除污組），配戴外科以上口

罩。(c)低危險區者（如避難引導組），依情況配戴外科口罩。 

B.手部防護：若有接觸生物性污染物之虞，如安全防護組及救護組，有可能接觸

來自實驗室的傷患，應戴防護手套，可以醫用手套為主。 

C.臉部及身體防護：眼臉部有噴濺風險時，應穿著隔離衣，並使用與臉部貼合之

護目鏡或安全面罩。 

(3) 複合型災害時：現場若同時伴隨有化學性危害，且防護裝備等級達需穿著 B 級

以上時，因 B 級個人防護裝備中，包含正壓式空氣呼吸器，可避免吸入生物病

原體而感染，此時可依化學性個人防護等級進行考量。 
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    防護設備的選用，固然最高等級的防護效果最佳，但成本也會相對的增加，此外

對於搶救及應變過程的不方便性也相對提昇。若災害現場狀況不明確，應以較嚴謹、

保守的方式加以評估，依危害區進行不同等級個人防護裝備穿戴，並非一體適用[4]。 

3. 急救方案： 

(1) 若傷患為火災嗆傷或接觸化學品受傷，依不同情況給予治療。 

(2) 一般急救措施，包括簡易消毒除污及維持傷患的生命跡象。 

(3) 確定生物病原體種類時，可考量所接觸的病原體是否有血清、疫苗或藥物進行特

殊急救。 

(4) 接觸感染性生物病原體的傷患，通常需經過一段潛伏期才會發病，因此無論送醫

前、送醫途中及就醫時，均考慮是否進行隔離；送醫前：規劃獨立的臨時救護站，

最好與人員疏散路線及其他傷患救護站加以區分；送醫途中，以輕便型負壓隔離

艙進行搬運，並選擇具負壓隔離病房之照護責任醫院，進行後送，同時告知醫院，

就診病人，可能感染的病原體種類及相關注意事項。 

(三)區域管制 (Zoning) 

管制區域一般分為災區 (Hot Zone) 、除污區 (Warm Zone) 與支援區 (Cold Zone) 。

不相關人員應撤離至支援區外，並進行管制，嚴禁任意進入，劃分時應參考建築物的基

礎構造特性，並結合現場狀況，包括火災爆炸特性、風向、地形、四周化學品物性、化

性、毒性與等外在條件，預估其疏散距離及管制區域。 

(四)指揮組織 (Managing) 

緊急應變指揮體系，初期以事故現場應變指揮官為主，若無法有效控制，則等級逐

層提升，甚至可能轉移至政府主管機關。應變小組則分為搶救組、安全防護組、救護組、

避難引導組及通報組等，彼此間透過指揮官相互協調。此外亦加入廠區外廠商支援聯絡

機制、醫院及消防等聯絡窗口。 

(五)後勤及外部支援 (Assistance) 

此部分資料主要為安全防護組設計，針對個人防護裝備，及洩漏滅火處理器材進行整

備，於事故發生後，可立即進行調度支援。當災情擴大時，可能請求外部單位協助救災，

包括消防、衛生、警察、環保等： 

1. 消防單位：協助滅火與人命救助工作。 

2. 衛生單位：若有大量傷患，可協助急救站與現場傷患後送，必要時可進行附近環境消

毒作業。 

3. 警察單位：協助事故現場車輛管制與疏導作業。 

4. 環保單位：實驗室或實驗室四周，可能有其他化學品危害之虞，可協助空氣偵測及廢

水、土壤監控，減低民眾疑慮。 

5. 其他：例如清消業者，協助災區實驗室廢棄物消毒及清除處理；化學品供應商，協助

提供化學品危害資訊，及遭事故波及之化學品的後續處置。 

(六)善後處理 (Termination) 

善後處理的方式應依災況（單純火災或延伸為複合型災害）及污染情形（有無生物

性污染？有無化學品污染？）進行综合考量；善後處理的項目，應考慮人員裝備除污處

理、人員健康管理與現場災後處理等。清理工作需由受過訓練的專業人員負責，並穿戴
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適當的防護衣進行，以下針對當現場火災，並伴隨有生物性污染的善後處理程序進行說

明。 

1. 人員除污處理：包含應變人員及傷患送醫前除污。 

(1) 架設除污站或除污走廊：除污站或除污走廊最好設在除污區 (Warm Zone) 內，

依除污站架設的路徑進入除污站。 

(2) 傷患： 

A. 以消毒水或除污劑噴灑後，脫除傷患外層衣物。 

B. 可以溫水及肥皂等，進行簡易沐浴沖洗，換上乾淨衣物後，送至臨時成立之

隔離救護站等，待後續送醫。 

(3) 應變人員： 

A. 以消毒水或除污劑，沖洗防護裝備及洩漏處理工具； 

B. 生物性病原體，並無簡易測試是否有殘留的方法，因此應在特定區域將防護裝

備脫除，以避免污染物攜出災區。 

C. 處理人員立即前往進行全身沐浴沖洗。 

(4) 除污處理後之廢棄物，宜置於防滲塑膠袋或廢棄除污容器中，待進一步處理。 

2. 人員健康管理：對於有接觸感染性生物材料或有可能暴露感染的人員，應列冊進行

抽血檢查，必要時居家隔離或給予疫苗接種措施。 

3. 現場災後處理： 

(1) 評估火損狀況，包含設備及建築物本身結構體是否正常，適合人員進出。 

(2) 將實驗室物品分成堪用及不堪用，堪用的物品以高壓蒸氣、UV 或化學藥劑等進

行消毒滅菌作業，不堪用的物品，則委由合格之廢棄物清除處理公司處理。 

(3) 實驗室內部需進行燻蒸消毒。 

A. 燻蒸前，應先進行實驗室洩漏測試，有洩漏的地方應先密封。 

B. 不能燻蒸的儀器設備應以塑膠布密封。 

C. 擺放生物測試劑。 

D. 釋放燻蒸氣體一段時間後，啟動實驗室空調，將燻蒸氣體排出。 

E. 取走生物測試劑並進行培養，驗證燻蒸消毒是否完全。 

F. 拆除儀器設備的塑膠布，以溫和消毒液及蒸餾水擦拭。 

(4) 消防廢水，可能具有生物感染性，應予收集並納入廢水處理系統。 

(5) 針對環境進行整體清理及消毒作業。 

    參考以上六大原則，本研究 BSL 3 實驗室火災之應變流程如圖二所示。 

 

結論 

綜觀國內外生物實驗室緊急應變計畫，多著重於實驗室內操作感染性生物材料溢散

後的處理程序，針對災害（火災、水災或化災）合併感染性生物材料擴散的複合型應變

程序較少深入探討，因此本研究導入國外化災的緊急應變處理程序概念，來進行 BSL-3

實驗室火災緊急應變程序的建立。 

完整的緊急應變應從預防、整備、應變、復原四大面向進行考量：本研究探討 BSL-3

實驗室之火災及生物性病原體擴散至實驗室外兩種情境之失誤樹風險分析與提出預防改
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善建議，強化生物實驗室平時預防管理，減少事故發生；應變程序點檢表、裝備器材及

個人防護裝備建議，可提供國內類似實驗室應變整備時參考。本研究成果之應變通報、 

搶救程序與指揮體系分工協調機制能提供生物實驗室在緊急應變時參考，強化實驗室應

變能量，減低可能人命、財產損失。 

圖二、BSL-3 Lab 火災應變流程圖 
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