
 
 

動物用藥品檢驗標準部分條文修正草案總說明 
動物用藥品檢驗標準（以下簡稱本標準）於六十四年十一月二十

一日訂定發布，期間歷經六十二次修正。本次依據「清除猪瘟暨口蹄

疫所需疫苗之種類及其管理辦法」調整乾燥兔化猪瘟疫苗及乾燥兔化

猪瘟組織培養活毒疫苗安全及效力試驗之動物條件，並基於動物保護

精神，參考國際動物藥品檢驗規範，將部分動物試驗刪除或以分子生

物學方法取代。另依據現有動物用疫苗產品現況及國際動物用藥品檢

驗規範，將「發痘價試驗」修正為「病毒含有量試驗」，並修正雞痘疫

苗及雞腦脊髓炎活毒疫苗之病毒含有量試驗標準，爰擬具「動物用藥

品檢驗標準」部分條文修正草案，共計七條，其修正要點如下： 

一、 基於動物保護精神，參考世界動物衛生組織陸生動物疾病診斷

與疫苗手冊及美國聯邦法規相關規範，將乾燥兔化猪瘟疫苗及

乾燥兔化猪瘟組織培養活毒疫苗之認定試驗及部分病毒迷入試

驗以分子生物學方法取代動物試驗；另依「清除猪瘟暨口蹄疫

所需疫苗之種類及其管理辦法」、「動物保護法」及美國聯邦法

規規範，調整安全及效力試驗之動物條件、注射劑量、攻毒劑

量及攻毒後對照組猪隻判定標準。（修正條文第六十四條及第六

十六條） 

二、 配合馬立克病活毒疫苗及雞痘疫苗製造方法發展，修正其檢驗

標準適用範圍。（修正條文第八十七條及第八十九條） 

三、 參考日本及美國疫苗檢驗規範，刪除馬立克活毒疫苗安全試驗

之小鼠及天竺鼠等非對象動物接種試驗，並減少對象動物之雞

隻數量。（修正條文第八十八條） 

四、 因應雞痘疫苗不同劑型產品上市之檢驗需求，增列真空試驗及

含濕度試驗，並參考歐洲、美國、日本及世界動物衛生組織相

關規範，修改「發痘價試驗」為「病毒含有量試驗」及增訂以

胚胎蛋製造且以非注射方式(Non-Parenteral)投予疫苗之無菌

試驗標準。（修正條文第九十條） 

五、 考量雞痘疫苗及雞腦脊髓炎活毒疫苗有效病毒含有量隨產品不

同而不同，不宜以單一數值判定合格與否，爰以「每劑量病毒



 
 

含有量不可少於其疫苗標示」為標準。（修正條文第九十條及第

九十四條）  



 
 

動物用藥品檢驗標準部分條文修正草案條文對
照表 

修  正 條  文 現  行 條  文 說         明 

第六十四條 被檢乾燥兔

化猪瘟疫苗須符合下列

條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學性狀，且無異物

及異常氣味。加所附

稀釋液溶解後須濃

度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之病

原細菌，而且每劑量

中無病原性細菌不

得超過十個。 

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內以 Tes

lar Coil 行無極放電

時，瓶內須有放電。

但填充氮之製劑，不

在此限。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四%以下。 

五、安全試驗：選三至六

週齡無特定病原（S

pecific pathogen fre

e，SPF）猪二頭，每

頭肌肉注射十劑量，

經十日觀察均須無

任何不良反應而健

存。 

六、效力試驗：選三至六

週齡 SPF 猪三頭，

隨機取二頭以肌肉

注射百分之一劑量（

經查驗合格之疫苗

於規定有效期限內

抽查送檢者，依該疫

第六十四條 被檢乾燥兔

化猪瘟疫苗須符合左列

條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學性狀，且無異物

及異常氣味。加所附

稀釋液溶解後須濃

度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之病

原細菌，而且每劑量

中無病原性細菌不

得超過一○個。 

三、真空試驗：於暗室距

離五公釐以內以 Tes

lar Coil 行無極放電

時，瓶內須有放電，

但填充氮之製劑不

受此項限制。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四%以下。 

五、安全試驗：選體重一

八至二五公斤八週

齡以上未經猪瘟免

疫之健康猪四頭，任

取一頭為對照，其餘

三頭分別皮下注射

二○劑量（一頭）、

一○○分之一劑量（

二頭）（經查驗合格

之疫苗於規定有效

期限內抽查送檢者，

依該疫苗一○分之

一劑量），經一○日

觀察均須無任何不

良反應而健存。 

一、第一項序文及第二款

酌作文字修正。 

二、配合經濟部標準檢驗

局於一百零九年十二

月印製「法定度量衡單

位使用指南」，修正第

一項第三款及第八款

之長度、容積及攝氏溫

度單位。 

三、第一項第五款及第六

款修正理由如下： 

(1) 參考「清除猪瘟暨

口蹄疫所需疫苗

之種類及其管理

辦法」第十條所定

仔猪疫苗施打時

間，調整安全及效

力試驗之猪隻週

齡，並將疫苗投予

方式修正為肌肉

注射。 

(2) 為減少試驗干擾，

規範安全及效力

試驗使用無特定

病原猪。 

(3) 參考美國聯邦法

規 有 關 「 Swine 

safety test」規範，

將第一項第五款

安全試驗之注射

劑量修正為十劑

量，並刪除對照組

；另將注射百分之

一劑量之試驗移

列第一項第六款

前段。 



 
 

苗十分之一劑量）為

免疫組，其餘一頭作

為對照組。注射後十

日分別於免疫組及

對照組肌肉注射猪

瘟強毒毒血（ALD

株）5~8×105.0 FAID

50（50% fluorescent 

antibody infectious 

dose），觀察十四日，

免疫組須無任何不

良反應或呈輕微反

應而健存，對照組須

呈典型急性猪瘟病

症。 

七、認定試驗：以反轉錄

聚合酶鏈反應（Rev

erse transcription p

olymerase chain rea

ction，RT-PCR）檢測

呈現兔化猪瘟病毒

株特有基因片段。 

八、病毒迷入試驗：本劑

一劑量以稀釋液稀

釋成一毫升後與具

有一千倍以上抗猪

瘟家兔免疫血清等

量混合液，經三十七

攝氏度感作一小時

後分別接種於猪腎、

兔腎等株化細胞，經

培養五日，須無細胞

變性效應（Cytopath

ic effect，CPE），並

經次代同源細胞繼

代培養七日，亦須無

細胞變性效應，且以

一％之天竺鼠及雞

紅血球分別進行紅

六、效力試驗：將前款安

全試驗合格之猪三

頭肌肉注射猪瘟強

毒毒血（ALD 株）一

○、○○○ MLD，

觀察二週，均須無任

何不良反應或呈輕

微反應而健存。對照

猪一頭，經肌肉注射

猪瘟強毒毒血（ALD

株）一○、○○○ M

LD 後，一四日內須

呈典型急性猪瘟病

症而斃死。 

七、認定試驗：選體重二

‧○至二‧五公斤兔

出血熱抗體陰性健

康家兔四隻，任取三

隻為試驗組，分別以

靜脈注射本劑一劑

量（以稀釋液稀釋成

二公撮）。另一隻為

對照組，以靜脈注射

稀釋液二公撮。注射

後試驗組連同對照

組，每天於固定時間

內測量體溫變化，觀

察一週，於觀察期間

試驗組須有二隻呈

兔化猪瘟病毒對家

兔之特殊熱型反應，

而對照組須無任何

不良反應而健存。 

八、病毒迷入試驗：本劑

一劑量以稀釋液稀

釋成一公攝後與具

有一、○○○倍以上

抗猪瘟家兔免疫血

清等量混合液，經攝

(4) 為與第一百八十

二之八第一項第

五款規定一致，效

力試驗之攻毒劑

量調整為 5~8×105

.0FAID50，，爰修正

第一項第六款。 

(5) 依據動物保護法

第十七條第一項「

科學應用後，應立

即檢視實驗動物

之狀況，如其已失

去部分肢體器官

或仍持續承受痛

苦，而足以影響其

生存品質者，應立

即以產生最少痛

苦之方式宰殺之。

」，為符合前述實

驗動物人道終點

原則，效力試驗之

對照組僅需呈典

型急性猪瘟病症

即可執行人道終

止，毋須待其發病

致死，爰修正第一

項第六款。 

四、基於動物保護精神，減

少實驗動物使用，認定

試驗改以反轉錄聚合

酶鏈反應方法確認待

測疫苗含有兔化猪瘟

病毒株，爰修正第一項

第七款。 

五、 參考世界動物衛生組

織（OIE）陸生動物疾

病診斷與疫苗手冊有

關「Detection of virus

 in biological material



 
 

血球吸附試驗，均須

呈陰性反應。另本劑

以分子生物學方法

檢測不得檢出兔出

血熱病毒。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

氏三十七度感作一

小時後分別接種於

猪腎、兔腎等株化細

胞及兔出血熱抗體

陰性之健康家兔五

隻。細胞培養者經培

養五日，須無細胞變

性效應（Cytopathic 

effect），並經代同源

細胞繼代培養七日，

亦須無細胞變性效

應，且以一％之天竺

鼠、鵝及雞紅血球分

別進行紅血球吸附

試驗，均須呈陰性反

應。家兔接種者，任

取三隻為試驗組，每

隻靜脈注射二公撮，

另二隻為對照組，每

隻靜脈注射稀釋液

二公撮，觀察二週，

均須無攝氏四○‧五

度以上之熱反應或

兔出血熱症狀而健

存。 

前項試驗確定困難

時應予複檢。 

s」及美國聯邦法規有

關「Detection of cytop

athogenic and/or hema

dsorbing agents」規範，

刪除病毒迷入試驗之

鵝紅血球吸附試驗，並

基於動物保護精神，減

少實驗動物使用，改以

分子生物學方式檢測

兔出血熱病毒，爰修正

第一項第八款，並酌作

文字修正。 

六、 第二項文字酌作修正。

 

第六十六條 被檢乾燥兔

化猪瘟組織培養活毒疫

苗須符合下列條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學性狀，且無異物

及異常氣味。加所附

稀釋液溶解後須濃

度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。 

三、真空試驗：於暗室距

第六十六條 被檢乾燥兔

化猪瘟組織培養活毒疫

苗須符合左列條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學性狀，且無異物

及異常氣味。加所附

稀釋液溶解後須濃

度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之細

菌、真菌及黴漿菌等

活菌。 

一、第一項序文酌作文字

修正。 

二、為與第一百八十二條

之八第一項第二款無

菌試驗內容一致，爰修

正第一項第二款。 

三、配合經濟部標準檢驗

局於一百零九年十二

月印製「法定度量衡單

位使用指南」，修正第

一項第三款及第九款

之長度、容積及攝氏溫



 
 

離五毫米以內，以 T

eslar Coil 行無極放

電時，瓶內須有放電

。但填充氮之製劑，

不在此限。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。 

五、病毒含有量試驗：被

檢疫苗依其特性，以

下列方法任選一種

測定其病毒含有量： 

(一) 試驗管或培養

盤之 END 法試

驗：每劑量須含

103.5TCID50（50

% Tissue cultur

e infective dose

）以上之病毒。 

(二) 培養盤之斑點

形成試驗：每劑

量須含 103.5PF

U（Plaque form

ing units）以上

之病毒。 

(三) 螢光抗體染色

法試驗：每劑量

須含 103.5 FAID

50（50% Fluores

cent antibody i

nfectious dose）

以上之病毒。 

(四) 家兔感染力價

試驗：每劑量須

含 103.5RID50（5

0% Rabbit infe

ctive dose）以

上之病毒。 

六、認定試驗：以反轉錄

聚合酶鏈反應（Rev

三、真空試驗：於暗室距

離五公釐以內，以 T

eslar Coil 行無極放

電時，瓶內須有放電

，但填充氮之製劑

不受此項限制。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。 

五、病毒含有量試驗：被

檢疫苗依其特性，以

下列方法任選一種

測定其病毒含有量：

(一) 試驗管或培養

盤之 END 法試

驗：每劑量須含

103.5TCID50 以

上之病毒。 

(二) 培養盤之斑點

形成試驗：每劑

量須含 103.5PF

U 以上之病毒。

(三) 螢光抗體染色

法試驗：每劑量

須含 103.5FAID5

0 以上之病毒。

(四) 家兔感染力價

試驗：每劑量須

含 103.5RID50 以

上之病毒。 

六、認定試驗：選體重二

．○至二．五公斤兔

出血熱抗體陰性健

康家兔四隻，逢機取

三隻為試驗組，分別

以靜脈注射本劑一

劑量（以稀釋液稀成

二公撮）。另一隻為

對照組，以靜脈注射

稀釋液二公撮。注射

度單位。 

四、第一項第五款各目之「

TCID50」、「PFU」、「FA

ID50」及「RID50」加註

英文全稱，以臻明確。

五、基於動物保護精神，減

少實驗動物使用，認定

試驗改以反轉錄聚合

酶鏈反應方法確認待

測疫苗含有兔化猪瘟

病毒株，爰修正第一項

第六款。 

六、第一項第七款及第八

款修正理由如下： 

(1) 參考「清除猪瘟暨

口蹄疫所需疫苗

之種類及其管理

辦法」第十條所定

仔猪疫苗施打時

間，調整安全及效

力試驗之猪隻週

齡，並將疫苗投予

方式修正為肌肉

注射。 

(2) 為減少試驗干擾，

規範安全及效力

試驗使用無特定

病原猪。 

(3) 參考美國聯邦法

規 有 關 「 Swine 

safety test」規範，

將第一項第七款

安全試驗之注射

劑量修正為十劑

量，並刪除對照組

；另將注射百分之

一劑量之試驗移

列第一項第八款

前段。 



 
 

erse transcription p

olymerase chain rea

ction，RT-PCR）檢測

呈現兔化猪瘟病毒

株特有基因片段。 

七、安全試驗：選三至六

週齡無特定病原（S

pecific pathogen fre

e，SPF）猪二頭，每

頭肌肉注射十劑量，

經十日觀察，均須無

任何不良反應而健

存。 

八、效力試驗：選三至六

週齡 SPF 猪三頭，

隨機取二頭以肌肉

注射本劑百分之一

劑量（經查驗合格之

疫苗於規定有效期

限內抽查送檢者，依

該疫苗十分之一劑

量）為免疫組，其餘

一頭作為對照組。注

射後十日分別於免

疫組及對照組肌肉

注射猪瘟強毒毒血（

ALD 株）5~8×105.0 

FAID50（50% fluore

scent antibody infec

tious dose），觀察十

四日，免疫組須無任

何不良反應或呈輕

微反應而健存，對照

組須呈典型急性猪

瘟病症。  

九、病毒迷入試驗：本劑

一劑量以稀釋液稀

釋成一毫升後與具

有一千倍以上抗猪

後試驗組連同對照

組，每天於固定時間

內測量體溫變化，觀

察一週，於觀察期間

試驗組須有二隻以

上呈兔化猪瘟病毒

對家兔之特殊熱型

反應，而對照組均須

無任何不良反應而

健存。 

七、安全試驗：選體重一

八至二五公斤八週

齡以上無特定病原（

SPF）猪五頭，逢機

取一頭為對照，試驗

猪四頭，皮下注射一

○○劑量及一○○

分之一劑量（經查驗

合格之疫苗於規定

有效期限內抽查送

檢者，依該疫苗一○

分之一劑量）各二頭

，經一○日觀察，均

須無任何不良反應

而健存。 

八、效力試驗：將前項安

全試驗合格之猪四

頭，於疫苗接種後第

十日，皮下注射猪瘟

強毒 ALD 株一○、

○○○MLD 攻擊，

觀察二週，均須無任

何不良反應而耐過

健存，但對照猪須於

二週內呈典型急性

猪瘟病症而斃死。 

九、病毒迷入試驗：本劑

一劑量以稀釋液稀

釋成一公撮後與具

(4) 為與第一百八十

二之八第一項第

五款規定一致，效

力試驗之攻毒劑

量調整為 5~8×105

.0FAID50，，爰修正

第一項第八款。 

(5) 依據動物保護法

第十七條第一項「

科學應用後，應立

即檢視實驗動物

之狀況，如其已失

去部分肢體器官

或仍持續承受痛

苦，而足以影響其

生存品質者，應立

即以產生最少痛

苦之方式宰殺之。

」，為符合前述實

驗動物人道終點

原則，效力試驗之

對照組僅需呈典

型急性猪瘟病症

即可執行人道終

止，毋須待其發病

致死，爰修正第一

項第八款。 

七、參考世界動物衛生組

織（OIE）陸生動物疾

病診斷與疫苗手冊有

關「Detection of virus

 in biological material

s」及美國聯邦法規有

關「Detection of cytop

athogenic and/or hema

dsorbing agents」規範，

刪除病毒迷入試驗之

鵝紅血球吸附試驗，並

基於動物保護精神，減



 
 

瘟家兔免疫血清等

量混合液，經三十七

攝氏度感作一小時

後分別接種於猪腎、

兔腎等株化細胞，經

培養五日，須無細胞

變性效應（Cytopath

ic effect，CPE），並

經次代同源細胞繼

代培養七日，亦須無

細胞變性效應，且以

一％之天竺鼠及雞

紅血球分別進行紅

血球吸附試驗，均須

呈陰性反應。另本劑

以分子生物學方法

檢測不得檢出兔出

血熱病毒及猪環狀

病毒（包括一型及二

型）。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

有一、○○○倍以上

抗猪瘟家兔免疫血

清等量混合液，經攝

氏三十七度感作一

小時後分別接種於

猪腎、兔腎等株化細

胞及兔出血熱抗體

陰性之健康家兔五

隻。細胞培養者經培

養五日，須無細胞變

性效應（Cytopathic 

effect），並經次代同

源細胞繼代培養七

日，亦須無細胞變性

效應，且以一％之天

竺鼠、鵝及雞紅血球

分別進行紅血球吸

附試驗，均須呈陰性

反應。家兔接種者，

逢機取三隻為試驗

組，每隻靜脈注射二

公撮，另二隻為對照

組，每隻靜脈注射稀

釋液二公撮，觀察二

週，均須無攝氏四○

．五度以上之熱反

應或兔出血熱症狀

而健存。本劑以包括

分子生物學在內之

方法亦不得檢出猪

環狀病毒（包括一型

及二型）等猪瘟疫苗

毒以外的任何病毒。

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

少實驗動物使用，改以

分子生物學方式檢測

兔出血熱病毒，爰修正

第一項第九款，並酌作

文字修正。 

 

第三十三節 馬立克病活

毒疫苗檢驗標準 

第三十三節 雞馬列克病

活毒疫苗檢驗標準 

依據一百零一年二月十日

農防字第一○一一四七二

二三六號公告「動物傳染病

分類表」，修正雞馬列克病



 
 

為馬立克病。 

第八十七條 本標準適用

於火雞或雞來源疱疹病

毒（Herpesvirus）以雞或

鴨胚胎組織培養後加適

當乳劑，經凍結或真空冷

凍乾燥方法製成製劑之

檢定。 

第八十七條 本標準適用

於火雞或雞由來疱疹病

毒（Herpes Virus）以雞

胚胎組織培養後加適當

乳劑，經真空冷凍乾燥方

法製成製劑之檢定。 

配合疫苗製造方法發展，修

正本標準適用範圍。 

第八十八條 被檢馬立克

病活毒疫苗須符合下列

條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學的性狀，且無異

物及異常氣味。加所

附稀釋液溶解後須

濃度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。 

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內，以 

Teslar Coil 行無極

放電時，瓶內須有放

電。但填充氮或凍結

之製劑，不在此限。 

四、安全試驗： 選一日

齡無特定病原（Spec

ific pathogen free，

SPF）雞七隻，隨機

取二隻為對照組，其

餘五隻於背頸部皮

下注射本劑十劑量，

接種後觀察三週，均

須無任何不良反應

而健存。 

五、病毒含有量試驗：將

本疫苗培養於雞胚

胎纖維母細胞（Chic

ken embryo fibrobl

第八十八條 被檢雞馬列

克病活毒疫苗須符合左

列條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學的性狀，且無異

物及異常氣味。加所

附稀釋液溶解後須

濃度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。 

三、真空試驗：於暗室距

離五公釐以內，以 T

eslar coil 行無極放

電時，瓶內須有放電

。但填充氮之製劑

不受此項限制。 

四、安全試驗：依左列方

法注射本劑，而各該

試驗動物經七日觀

察，須均不呈顯著症

狀或死亡。 

(一) 選體重一五至

二○公克健康

白鼠三隻，各皮

下注射本劑使

用量濃度稀釋

液○．五公撮。

(二) 選體重三○○

至四○○公克

健康天竺鼠二

一、第一項序文酌作文字

修正。 

二、配合經濟部標準檢驗

局於一百零九年十二

月印製「法定度量衡單

位使用指南」，修正所

用長度單位；另因應凍

結製劑特性，不適用真

空試驗，爰修正第一項

第三款，並酌作文字修

正。 

三、基於動物保護精神，刪

除安全試驗之小鼠及

天竺鼠等非對象動物

接種試驗，爰刪除第一

項第四款第一目及第

二目規定。另參考日本

及美國馬立克疫苗檢

驗規範，將雞隻數量減

為七隻，其中二隻為對

照組，觀察期延長至三

週，爰修正第一項第四

款第三目規定，並列為

第一項第四款。 

四、修正病毒含有量試驗

所用細胞之中、英文名

稱，並加註「PFU」英

文全稱，爰修正第一項

第五款，並酌作文字修

正。 

 



 
 

asts，CEF）時，每劑

病毒含有量須達一

千 PFU（Plaque for

ming units，PFU）以

上。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

隻，各皮下注射

本劑使用量濃

度稀釋液二．○

公撮。 

(三) 選一日齡健康

雛雞二○隻，各

於背頸部皮下

注射本劑使用

量一○倍濃度

稀釋液○‧二公

撮。 

五、病毒含有量試驗：將

本劑培養於雞胚胎

組織細胞時每一劑

量，須含有一、○○

○PFU 以上。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

第八十九條 本標準適用

於減毒雞痘病毒（Fowlp

ox virus）或鴿痘病毒（

Pigeonpox virus）以雞胚

胎蛋或細胞培養方式，取

其感染材料加適當乳劑，

以真空冷凍乾燥或其他

適當方法製成製劑之檢

定。 

第八十九條 本標準適用

於雞胎化鴿病毒（Pox v

irus ovium）粗苗或減毒

雞痘培養液加適當乳劑

後製成製劑之檢定。 

配合疫苗製造方法發展，修

正本標準適用範圍，並酌作

文字修正。 

第九十條 被檢雞痘疫苗

須符合下列條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學之性狀，且無異

物及異常氣味。加所

附稀釋液溶解後須

濃度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。但屬胚胎蛋製造

且以非注射方式（N

on-Parenteral）免疫

第九十條 被檢雞痘疫苗

須符合左列條件： 

一、特性試驗：須呈帶黃

褐色濃厚液體，含有

組織並帶有蛋味外，

不得含有異物及異

常氣味。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之病

原細菌，而且每公撮

中無害細菌不得超

過二○個。 

一、第一項序文酌作文字

修正。 

二、為與第八十八條第一

項第一款規定一致，爰

修正第一項第一款。 

三、非注射方式(Non-Pare

nteral)免疫指靜脈、

肌肉及皮下注射等方

式以外之免疫方式，如

點眼、點鼻、噴霧及飲

水投予等免疫方式，因

非屬直接侵入體內之



 
 

者，每劑量所含非病

原菌不得超過一個。 

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內以 Tes

lar Coil 行無極放電

時，瓶內須有放電。

但填充氮或非冷凍

乾燥之製劑，不在此

限。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。但非

冷凍乾燥之製劑，不

在此限。 

五、安全試驗：選三至五

週齡無特定病原（Sp

ecific pathogen free

，SPF）雞七隻，隨

機取二隻為對照組，

其餘五隻，依疫苗用

法用量注射於翼部

三角膜，觀察二十一

日。觀察期間除局部

發痘外無其他任何

異狀，而且不得形成

痂皮或轉移。 

六、發痘試驗：依前款方

法試驗雞隻須於注

射後五至十日，接種

位置開始出現腫脹、

結節甚至結痂，之後

逐漸消退，二十一日

內須完全恢復。 

七、病毒含有量試驗：依

下列方法擇一進行

試驗，每劑量病毒含

有量不可少於其疫

苗標示。 

(一) 雞胚胎蛋：將疫

苗行十倍稀釋，

三、安全試驗：選體重三

○○至六○○公克，

未經種痘健康雞五

隻，於外股部拔毛後

擦入本劑，每隻約○

．二公撮（如為穿刺

用疫苗時，按其用量

、用法穿刺於翼部

三角膜），種痘雞除

局部發痘外無其他

任何異狀，而且不得

形成痂皮或轉移，其

發痘須於種痘二週

後恢復。 

四、發痘試驗：依前款方

法試驗雞隻須於種

痘後第二日開始發

痘，第六至第七日達

發痘極期，以後次第

消退，至第一四日完

全恢復，且須無發生

其他異常者，認為善

感發痘。但穿刺用疫

苗應於種痘後第一

○日至一四日逐漸

消退，至二一日完全

恢復。 

五、發痘價試驗：將疫苗

行十進稀釋為 10-2

至 10-4 各稀釋液○．

一公撮分別注射於

一○日雞胚胎漿尿

膜上各五個再孵五

日，求出其 EID50 須

在 103EID50以上。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

 

投予方式，故國際間對

該等疫苗無菌試驗要

求較低，加上以胚胎蛋

製造疫苗，實務上不易

達到完全無菌，爰參考

歐盟、美國、日本及世

界動物衛生組織有關

動物用疫苗無菌試驗

規範，並參照第九十四

條第一項第二款規定，

爰修正第一項第二款。

四、因應本疫苗不同劑型

生產上市之檢驗需求，

增列真空試驗及含濕

度試驗，爰增訂第一項

第三款及第四款。 

五、第一項第五款自現行

條文第一項第三款移

列，並為下列修正： 

(1) 參考現有疫苗劑

型種類及免疫方

式，將安全試驗雞

隻條件調整為三

至五週齡，刪除股

部注射試驗，並為

減少試驗干擾，規

範使用無特定病

原雞。 

(2) 參考日本雞痘疫

苗檢驗規範，增加

二隻為對照組，以

監控動物狀況、試

驗操作流程及飼

養環境。 

六、第一項第六款自現行

條文第一項第四款移

列，並參考日本雞痘疫

苗檢驗規範，修正發痘

試驗之結果及歷程，並



 
 

每稀釋階段接

種於五枚九至

十一日齡雞胚

胎漿尿膜上，每

枚接種○．一毫

升，經繼續孵化

五日，觀察漿尿

膜上出現痘斑（

Pock）情形，並

以 Reed and M

uench 法計算病

毒含有量。 

(二) 雞胚胎纖維母

細胞（Chicken 

embryo fibrobla

sts，CEF）：將疫

苗行十倍稀釋，

每稀釋階段接

種於雞胚胎纖

維母細胞，接種

後七日觀察其

細胞變性效應（

Cytopathic effe

ct），並以 Reed 

and Muench 法

計算病毒含有

量。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

酌作文字修正。 

七、第一項第七款自現行

條文第一項第五款移

列，並為下列修正： 

(1) 參考歐洲藥典、美

國聯邦法規及日

本雞痘疫苗檢驗

規範用詞，將「發

痘價試驗」修正為

「病毒含有量試

驗。 

(2) 現行條文第一項

第五款後段之含

量標準移列至第

一項第七款序文

後段，並考量本類

疫苗有效病毒含

有量隨產品不同

而不同，爰不以單

一標準規範之，改

以「每劑量病毒含

有量不可少於其

疫苗標示」為標準

。 

(3) 現行第一項第五

款前段之雞胚胎

漿尿膜檢驗方法

移列第一項第七

款第一目，並酌作

文字修正。 

(4) 考量本類疫苗現

有不同產品間之

病毒培養方法或

有不同，爰增訂第

一項第七款第二

目「雞胚胎纖維母

細胞」檢驗方法。

第九十四條 被檢雞腦脊

髓炎活毒疫苗須符合下

第九十四條 被檢雞腦脊

髓炎活毒疫苗須符合下

考量本類疫苗有效病毒含

有量隨產品不同而不同，爰



 
 

列條件：  

一、特性試驗：須具固有

理學的性狀，且無異

物及異常氣味。加所

附稀釋液溶解後須

濃度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。但屬胚胎蛋製造

且以非注射方式(No

n-Parenteral)免疫者

，每劑量所含非病

原菌不得超過一個。 

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內以 Tes

lar Coil 行無極放電

時，瓶內須有放電。

但填充氮或液態之

製劑，不在此限。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。但液

態之製劑，不在此限

。 

五、安全試驗：選三至五

週齡無特定病原（S

pecific pathogen fre

e，SPF）雞七隻，隨

機取二隻為對照組，

其餘五隻依疫苗用

法各接種十劑量，接

種後觀察三週，觀察

期間均須無任何不

良反應而健存。 

六、病毒含有量試驗：依

下列方法擇一試驗，

每劑量病毒含有量

不可少於其疫苗標

示： 

(一) 供試疫苗以十

列條件： 

一、特性試驗：須具固有

理學的性狀，且無異

物及異常氣味，加所

附稀釋液溶解後須

濃度均一。 

二、無菌試驗：不得含有

任何可能檢出之活

菌。但屬胚胎蛋製造

且以非注射方式(No

n-Parenteral)免疫者

，每劑量所含非病

原菌不得超過一個。

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內以 Tes

lar Coil 行無極放電

時，瓶內須有放電。

但填充氮或液態之

製劑，不在此限。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。但液

態之製劑，不在此限

。 

五、安全試驗：選三至五

週齡無特定病原（S

pecific pathogen fre

e, SPF）雞七隻，隨

機取二隻為對照組，

其餘五隻依疫苗用

法各接種十劑量，接

種後觀察三週，觀察

期間均須無任何不

良反應而健存。 

六、病毒含有量試驗：依

下列方法擇一試驗：

(一) 供試疫苗以十

倍稀釋法稀釋

成 10-1至 10-4後

，以其一毫升腦

不以單一標準規範之，刪除

第一項第六款第一目「每劑

量須為 103.0CID50 （50% C

hick infective dose）以上」

及第二目「每劑量須為 102.

5EID50（50% Embryo infec

tive dose）以上」文字，改

以「每劑量病毒含有量不可

少於其疫苗標示」為標準，

爰修正第一項第六款序文。

 



 
 

倍稀釋法稀釋

成 10-1至 10-4後

，以其一毫升腦

內注射於一至

四日齡 SPF 雛

雞，每稀釋階段

至少注射五隻，

觀察三週，計算

各稀釋階段呈

運動失調之雛

雞數，並以 Ree

d and Muench

法計算病毒含

有量。 

(二) 供試疫苗以十

倍稀釋法稀釋

成 10-1至 10-4後

，以其○．一毫

升注射於六日

齡 SPF 雞胚胎

卵黃囊內，每稀

釋階段至少注

射五個，注射之

雞胚胎經孵化

至十八日齡，計

算各稀釋階段

呈異常之雞胚

胎數，並以 Ree

d and Muench

法計算病毒含

有量。另無接種

之同日齡對照

雞胚胎七十五

％以上須無異

常。 

七、病毒迷入試驗：以未

經稀釋之供試疫苗

○．一毫升與等量抗

雞腦脊髓炎血清(中

內注射於一至

四日齡 SPF 雛

雞，每稀釋階段

至少注射五隻，

觀察三週，計算

各稀釋階段呈

運動失調之雛

雞數，並以 Ree

d and Muench

法計算病毒含

有量，每劑量須

為 103.0CID50 （

50% Chick inf

ective dose）以

上。 

(二) 供試疫苗以十

倍稀釋法稀釋

成 10-1至 10-4後

，以其○．一毫

升注射於六日

齡 SPF 雞胚胎

卵黃囊內，每稀

釋階段至少注

射五個，注射之

雞胚胎經孵化

至十八日齡，計

算各稀釋階段

呈異常之雞胚

胎數，並以 Ree

d and Muench

法計算病毒含

有量，每劑量須

為 102.5EID50（5

0% Embryo inf

ective dose）以

上。另無接種之

同日齡對照雞

胚胎七十五％

以上須無異常。



 
 

和指數二‧五以上之

抗體價) 中和後，注

射於六日齡 SPF 雞

胚胎卵黃囊內五個

以上，經注射之雞胚

胎於第十八日齡時

檢查均須正常。 

八、力價試驗：選三至五

週齡 SPF 雞十二隻

，隨機取二隻為對

照組，其餘十隻依疫

苗之用法用量各接

種一劑量，經疫苗免

疫後第三至四週採

取血清，以雞腦脊髓

炎病毒抗原行瓊膠

沈澱反應（Agar gel

 precipitation test）

，免疫組之血清須

八十％以上呈陽性

反應。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

七、病毒迷入試驗：以未

經稀釋之供試疫苗

○．一毫升與等量抗

雞腦脊髓炎血清（中

和指數二‧五以上之

抗體價）中和後，注

射於六日齡 SPF 雞

胚胎卵黃囊內五個

以上，經注射之雞胚

胎於第十八日齡時

檢查均須正常。 

八、力價試驗：選三至五

週齡 SPF 雞十二隻

，隨機取二隻為對

照組，其餘十隻依疫

苗之用法用量各接

種一劑量，經疫苗免

疫後第三至四週採

取血清，以雞腦脊髓

炎病毒抗原行瓊膠

沈澱反應（Agar gel

 precipitation test）

，免疫組之血清須

八十％以上呈陽性

反應。 

前項試驗確定困難

時，應予複檢。 

 


