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行政院農業委員會令  
中華民國 102 年 12 月 31 日 

農防字第 1021474362 號 

修正「 動物用藥品檢驗標準」第一百八十二條之五、第一百八十二條之六、第一百八十二條之十

四。 
附修 正「動物用藥品檢驗標準」第一百八十二條之五、第一百八十二條之六、第一百八十二條

之十四 

主任委員 陳保基 

動物用藥品檢驗標準第一百八十二條之五、第一百八十二條之六、第一百八十二條

之十四修正條文 

第八十三節  豬環狀病毒感染症不活化疫苗檢驗標準 
第一百八十二條之五  本標準適用於第二型豬環狀病毒（Porcine circovirus type 2；PCV2）全病毒不活化

疫苗，或應用基因重組技術表現第二型豬環狀病毒之第二開放閱讀框架（Open read-
ing frame 2；ORF2）基因，經細胞或適當表現系統增殖培養及不活化後加入適當佐劑

之疫苗檢定。 
第一百八十二條之六  被檢豬環狀病毒感染症不活化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。 
二、 無菌試驗：不得含有任何可能檢出之活菌。 
三、 防腐劑含有量試驗：甲醛（Formaldehyde）含有量須為 0.2%以下，硫柳汞

（Thimerosal）須為 0.01%以下。 
四、 安全試驗： 

(一) 小鼠：選用十三至十五公克健康小鼠五隻，皮下注射十分之一劑量，接種

後觀察十四天，不得有任何不良反應而健存。 
(二) 天竺鼠：選用二百五十至三百公克健康天竺鼠三隻，皮下注射一劑量，接

種後觀察十四天，不得有任何不良反應而健存。 
(三) 豬：選用三至四週齡無特定病原（Specific pathogen free；SPF）小豬三頭，

取二頭以肌肉注射本疫苗二劑量，另一頭為對照組，接種後觀察二十一

天，均須無任何不良反應而健存。 
五、 效力試驗：依下列方法擇一試驗： 

(一) 抗原相對效價試驗：試驗方法依原廠提供 ELISA 抗原和程序製備測試盤，

並依原廠提供之試劑、抗體、陰性對照品、陽性對照品與標準抗原進行測

試，測試後之吸光值以 Relpot 4.0 軟體（U.S. Department of Agriculture, 

Center for Veterinary Biologics Program’s Relative Potency Calculation Software, 
May 22, 2002）或最新版本軟體，計算 RP 值，RP 值必須≧1。 
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(二) 血清相對效價試驗：選用三至四週齡 SPF 雞隻七隻進行試驗，免疫前先對

雞隻採血確定試驗雞隻不具 PCV2 抗體。五隻雞為免疫組，每隻於腿部肌

肉注射零點零一二五劑量。二隻雞為控制組，四週後採血，依原廠提供的

ELISA 檢測套組以及方法進行 PCV2 血清學檢測，並以原廠所提供的

ELISA 檢測試劑軟體計算抗體力價，抗 PCV2 ORF2 抗原之 ELISA 平均抗

體力價需大於 24.5。 
(三) 抗原含有量試驗：試驗方法依原廠提供 ELISA 試劑和程序製備測試盤，依

原廠提供之試劑與對照品進行測試，並以原廠所提供的 ELISA 檢測試劑軟

體計算疫苗抗原量，每劑量需大於 102.1 ELISA 單位。 
   前項試驗確定困難時，應予複檢。 
第一百八十二條之十四  被檢豬生殖與呼吸綜合症次單位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。 
二、 無菌試驗：不得含有任何可能檢出之活菌。 
三、 防腐劑含有量試驗：甲醛（Formaldehyde）含有量須為 0.1%以

下，硫柳汞（Thimerosal）須為 0.01%以下。 
四、 安全試驗：選三至六週齡豬生殖與呼吸綜合症抗體陰性豬三頭，

隨機取二頭以本劑二劑量肌肉注射一次為試驗組，餘一頭供為對

照。疫苗接種後觀察二週，注射部位及全身須無任何不良反應而

增重健存。 
五、 效力試驗：依下列方法擇一試驗： 

(一) 攻毒試驗：選三至六週齡豬生殖與呼吸綜合症抗體陰性豬十

頭，隨機取五頭為試驗組，以本劑一劑量肌肉注射二次，每次

間隔三週，其餘五頭供為對照。於第二次接種後二週以 4×105 
TCID50 病毒含有量之豬生殖與呼吸綜合症強毒株（TC01 株或

同等認定之毒株）一毫升由鼻腔內攻擊，一毫升由肌肉注射攻

擊。分別於攻擊後二週及三週採血以分子生物學方式檢測病毒

血症，須有一週免疫組與對照組之病毒血症陽性率以費雪精確

概率計算法（Fisher’s exact test）具有統計學上顯著差異（p＜

0.1）。 
(二) 抗原含有量試驗：以酵素結合免疫吸附分析法（ELISA）測定

被檢疫苗 PRRS 次單位抗原之相對效價（Relative potency；

RP），試驗方法依原廠提供 ELISA 抗原和程序製備測試盤，

並依原廠提供之試劑、抗體、陰性對照品、陽性對照品與標準

抗原進行測試，測試後之吸光值以 Relpot 4.0 軟體（U.S. 

Department of Agriculture, Center for Veterinary Biologics Pro-
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gram’s Relative Potency Calculation Software, May 22, 2002）或最

新版本軟體，計算 RP 值，RP 值必須≧1。 
  前項試驗確定困難時，應予複檢。 

 
 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHT <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 400
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B9AD889E367905EA6005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


