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動物用藥品檢驗標準第一百六十八條修正 

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

一日發布施行，期間歷經五十二次修正。配合近年猪生殖與呼吸綜合

症活毒疫苗製造技術發展及檢驗技術之改進，應修正該疫苗病毒含有

量試驗、安全試驗及病毒迷入試驗之方法或標準，爰修正本標準第一

百六十八條，其修正要點如下： 

一、 考慮不同病毒株之生長特性，不限定以 MARC-145 細胞株進行病

毒含有量試驗，可採用同等認定之細胞株，並增訂每劑量病毒

不得少於該疫苗標籤或仿單記載之規定，以確保疫苗效力。（修

正條文第一項第五款） 

二、 為符合科學研究方法之用語，將「任取」改為「隨機取」。（修

正條文第一項第六款） 

三、 為避免因 SPF 鵝難以取得，導致試驗無法完成，爰刪除以鵝紅

血球進行吸附試驗之要求。(修正條文第一項第八款)  
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動物用藥品檢驗標準第一百六十八條修正條文
對照表 

修  正 條  文 現  行 條  文 說         明 
第一百六十八條  被檢猪生

殖與呼吸綜合症活毒疫苗

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；溶解於

所附稀釋液後，須濃

度均一。 

二、無菌試驗：不得檢出

細菌、真菌、黴漿菌

或其他活菌。 

三、真空試驗：於暗室距

離五毫米以內，以Te

slar Coil行無極放

電時，瓶內須有放電

。但填充氮氣之製劑

，免實施真空試驗。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％以下。 

五、病毒含有量試驗：將

疫苗溶解後，以組織

培養液進行十倍連續

稀釋，接種於MARC-1

45細胞株或同等認定

之細胞株，依各細胞

培養特性於接種後滿

四日起至滿八日止之

期間內，以 Reed an

d Muench法計算TCID

50，每劑量須含103.5TC

ID50以上病毒，且不得

少於該疫苗標籤或仿

單所記載之病毒含有

量。 

六、安全試驗：選三至四

週齡無特定病原 (Sp

ecific pathogen fr

ee；SPF)猪六頭，隨

機取五頭為試驗組，

其中二頭以本劑十劑

第一百六十八條  被檢猪生

殖與呼吸綜合症活毒疫苗

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

任何可能檢出之細菌

、真菌及黴漿菌等活

菌。 

三、真空試驗：於暗室距

離五公釐以內，以Te

slar Coil行無極放

電時，瓶內須有放電

，但填充氮氣之製劑

不受此項限制。 

四、含濕度試驗：含濕度

須為四％下。 

五、病毒含有量試驗：將

四瓶疫苗混合後，做

一○倍連續稀釋，接

種於MARC-145細胞株

之九六孔微量細胞盤

，培養八天後以 Ree

d and Muench 法計

算TCID50，每劑量須含

103.5TCID50以上病毒。

六、安全試驗：選三至四

週齡無特定病原 (Sp

ecific pathogen fr

ee；SPF)猪六頭，任

取五頭為試驗組，其

中二頭以本劑一○劑

量肌肉注射一次；另

三頭以本劑一劑量肌

肉注射二次，每次間

隔二週；其餘一頭供

為對照。疫苗接種後

一、 第一項各款及第二項

酌作文字修正。 
二、 配合經濟部標準檢驗

局於一百零五年十二

月印製之「法定度量衡

單位及其使用指南」手

冊，爰修正第一項第三

款之長度單位。 
三、 配合猪生殖與呼吸綜

合症活毒疫苗製造技

術發展及檢驗技術之

下列改進，爰修正第一

項第五款： 
(一) 考慮不同病毒株之生

長特性，不限定以MA

RC-145細胞株進行病

毒含有量試驗，可採

用同等認定之細胞株

，並依各細胞株特性

，調整接種時間為滿

四日起至滿八日止之

期間內。 
(二) 除符合原訂每劑量須

含有103.5TCID50以上

病毒之下限外，並增

訂不得少於該疫苗標

籤或仿單所記載病毒

含有量之規定，以確

保疫苗效力。 
(三) 疫苗使用量及細胞培

養盤種類不影響試驗

結果，爰修正疫苗用

量及特定細胞盤相關

文字，以符合操作實

務。 
四、 在科學研究方法上，「

任取」之用語宜改為「

隨機取」，爰修正第一

項第六款。 
五、 為避免因SPF鵝紅血球
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量肌肉注射一次；另

三頭以本劑一劑量肌

肉注射二次，每次間

隔二週；其餘一頭供

為對照。疫苗接種後

觀察三週，注射部位

及全身須無任何不良

反應且增重健存。 

七、效力試驗：將前款安

全試驗經本劑一劑量

二次接種後滿二週之

猪血清，測定猪生殖

與呼吸綜合症之間接

螢光抗體力價須三分

之二以上達六十四倍

(含六十四倍) 或其

幾何平均值超過三十

二倍(不含三十二倍)

，對照組血清須為陰

性。 

八、病毒迷入試驗：本劑

與猪生殖與呼吸綜合

症病毒高度免疫血清

等量混合，於攝氏三

十七度感作一小時後

，接種於猪源組織培

養細胞，於攝氏三十

七度培養七日，須無

細胞變性效應(Cytop

athic effect)，並分

別以天竺鼠及雞之一

％紅血球進行吸附試

驗，須呈陰性反應，

且與牛病毒性下痢病

毒螢光標示抗體於攝

氏三十七度感作三十

分鐘，亦須呈陰性反

應。 

前項各款試驗難以確

認其結果時，應予複檢。 

觀察三週，注射部位

及全身須無任何不良

反應且增重健存。 

七、效力試驗：將前項安

全試驗經本劑一劑量

二次接種後二週之猪

血清，測定猪生殖與

呼吸綜合症之間接螢

光抗體力價須三分之

二以上達六十四倍(

含六十四倍) 或其幾

何平均值達三十二倍

以上(不含三十二倍)

，對照組血清須為陰

性。 

八、病毒迷入試驗：本劑

與猪生殖與呼吸綜合

症病毒高度免疫血清

等量混合，於攝氏三

十七度感作一小時後

，接種於猪源組織培

養細胞，於攝氏三十

七度培養七日，須無

細胞變性效應(Cytop

athic effect)，並分

別以天竺鼠、鵝及雞

等之一％紅血球進行

吸附試驗，須呈陰性

反應，且與牛病毒性

下痢病毒螢光標示抗

體於攝氏三十七度感

作三十分鐘，亦須呈

陰性反應。 

前項試驗確定困難時

，應予複檢。 

難以取得，導致試驗無

法完成，爰修正第一項

第八款。 

 


