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摘要 

為推動我國動物用疫苗產業的發展，家畜衛生試驗所自 109年起至 112年建置動

物用疫苗先導工廠，以符合國際 PIC/S GMP標準，提供國內高品質的動物疫苗，並扶

植國內動物用疫苗產業，提升國際競爭力，擴展新興市場。而在動物用疫苗研發中，

佐劑於疫苗扮演重要的角色，主要功能為協助誘發、延長或增強對目標抗原產生特異

性免疫反應。法國 SEPPIC公司係屬於全球著名之佐劑供應商，於中國上海市設有佐劑

生產工廠。此次特別聯繫安排參訪法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司，藉以深入瞭

解疫苗佐劑的生產流程及管理、品管實驗室檢測項目及乳化過程的擴展：從實驗室到

工廠等級等，了解佐劑與動物疫苗的應用，促進動物疫苗研發的動能，並有助於規劃

畜衛所 PIC/S GMP動物用疫苗廠之建置。此外，藉由參訪交流，緊密扣合彼此關係與

帶動未來合作的契機，以落實將來研發成果的商品化及外銷國際的目標。
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壹、 參訪目的 

為推動我國動物用疫苗產業的發展，家畜衛生試驗所（畜衛所）自 109年起

至 112年建置動物用疫苗先導工廠，以符合國際 PIC/S GMP標準，提供國內高品

質的動物疫苗，並扶植國內動物用疫苗產業，提升國際競爭力，擴展新興市場。

而在動物用疫苗研發中，佐劑於疫苗扮演重要的角色，主要功能為協助誘發、延

長或增強對目標抗原產生特異性免疫反應。SEPPIC公司是法國最大的佐劑研發製

造公司，生產製造人類與動物疫苗佐劑，在中國上海成立亞洲的製造研究工廠，

主要生產動物用疫苗佐劑。此次參訪上海青浦的疫苗佐劑基地，參觀佐劑製造商

的製程及管理，以及了解佐劑與動物疫苗的應用，促進疫苗研發的動能。 

 

貳、 行程紀要 

本次赴中國參訪期間自 108年 10月 16日至 19日，參訪行程詳列如下行程表（表

一）。 

天數 日期 星期 行程內容 

1 10/16 三 抵達中國上海虹橋國際機場 

2 10/17 四 
參訪法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司（青浦

工廠：上海市青浦工業園區勝利路 1098弄 59號） 

3 10/18 五 
參訪法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司（市區

辦公室：上海市南京西路 819號中創大廈 1508室） 

4 10/19 六 返抵國門 

 

參、 法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司介紹 

 SEPPIC是一家知名的跨國公司，總部設於法國巴黎，主要生產特殊化學品，

廣泛地用於化妝品和醫藥行業（圖 1）。法國 SEPPIC公司的研發，提供超過 70年

的創新專業佐劑和活性成分化妝品，SEPPIC公司致力於開發，生產和銷售類別的
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賦形劑，表面活性劑及活性成分，用於製藥、食品、化妝品和其他特殊化學工業

生產中。 

 

圖 1：SEPPIC於全球的服務分布。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 SEPPIC公司自 1996年在上海成立亞洲首個辦事機構-SEPPIC（上海）特殊化

學品有限公司，是亞太地區總部，包含所有的業務部門，是亞洲首個工廠基地。

自 2007年開始運營，位於上海青浦工業園區內，擁有 2,300平方公尺的廠房和實

驗室。SEPPIC公司主要生產動物用疫苗佐劑，獲得 ISO 9001/2008和工業管理系

統等認證，另於 2016年獲得中國佐劑 GMP認證。 

 目前臺灣、中國和香港的業務由 SEPPIC（上海）銷售團隊負責，亞太區業務

則由設立在印度（孟買）、日本（東京）和新加坡的公司分別負責。 
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圖 2：SEPPIC於亞洲的服務分布。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

  

自 1974年以來，SEPPIC公司整合專業技術與服務，開發出MONTANIDETM疫苗

佐劑。這些佐劑用於改善疫苗的安全性、功效性和穩定性。這些即用型佐劑目前

廣泛應用於禽類、反芻類動物、豬和魚類疫苗之中，SEPPIC公司致力於不斷創新，

對抗各種疾病，以創建更加健康的未來生活。 

 此次參訪上海青浦的疫苗佐劑基地，主要在於瞭解佐劑製程及管理，以及了

解佐劑與動物疫苗的應用，促進後續動物用疫苗的研發動能。 

 

肆、 疫苗佐劑的生產流程參訪 

 10月 17日參訪的第一個行程是至法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司青浦

工廠（上海市青浦工業園區勝利路 1098弄 59號）（圖 3），主要目的在於參觀佐

劑製程管理及品管實驗室品管檢測樣品操作。 
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圖 3：於法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司青浦工廠門口合影。 

 

 此次參訪，另有日本、韓國及馬來西亞等國派員。至廠區辦公室後，先由

SEPPIC公司亞太區商務經理 Sébastien DEVILLE先生說明 SEPPIC公司的簡介及

目前該公司所生產的動物用疫苗使用的佐劑品項。續由 SEPPIC公司中國區銷售

和市場經理孔美萍女士說明實驗室內疫苗佐劑的乳化調配方式，另說明疫苗佐劑

乳化後的品管檢測方式。 

 參觀工廠前，工廠管理經理說明需穿著實驗衣，配戴護目鏡與安全帽，並穿

戴參觀用工作鞋，且須聽從現場人員，遵照參訪動線行走，避免意外發生，後續

由廠區人員帶領參觀廠房。而佐劑的主要製程，是由礦物油及表面活性劑依一定

的比例配製而成，礦物油和表面活性劑等原料均來自於法國，至青浦工廠後進行

混和、過濾和包裝，然後出售（圖 4）。 
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圖 4：佐劑生產流程。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 參觀廠房的第一站，見到液態氮儲存桶，用於充填於佐劑內，避免佐劑的氧

化酸敗（圖 5）。 

 

圖 5：液態氮儲存桶，用於充填於佐劑內，避免氧化。 

 

 第二站至礦物油儲存區域，內有 3組礦物油儲存槽（SS 316L, 50 m3），礦物
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油卸入儲存槽前會先經過初濾步驟（SS, 180μm），儲存槽內充填氮氣保存，另有

電腦系統進行監控管理（圖 6-8）。 

 

圖 6：礦物油儲存區域。 

 

 

圖 7：儲存區內有 3組礦物油儲存槽（SS 316L, 50 m3）。（資料來源：法國 SEPPIC（上

海）特殊化學品公司） 



 

 7 

 
圖 8：使用電腦系統進行監控管理。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

礦物油（原料）存放於儲存槽，將進行一系列的品管檢測，經由品管實驗室

檢測合格後，給予合格證，准予放行使用（圖 9）。 

 

圖 9：品質管控流程下監控原物料並紀錄。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學

品公司） 

 

 最後參觀佐劑產製的廠房（圖 10-11）。另動物用疫苗佐劑的生產流程，首先

領取原料，因廠區已皆設置不鏽鋼管傳輸，由不鏽鋼管傳輸投入原料（人員禁止

接觸），在高純氮氣保護下混合，進行製程的品管監控。接著利用 3 μm PP濾芯過

濾，再進行 0.2 μm PTFE濾芯過濾，於 100級潔淨區內灌裝。最後包裝並置於待
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驗區儲存，由品管進行檢測決定是否放行，若符合標準，再至外倉庫（圖 12）。 

 

圖 10：廠房外觀。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 

圖 11：廠房內平面圖。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 
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圖 12：動物用疫苗的生產流程。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 進入廠區內，首先見到表面活性劑（原料）及水（原料）的儲存區域，配合不同

的佐劑型號，加入不同的表面活性劑及水的比列混合而成。再進入下一個區域就是佐

劑混合區域，將原料經由不鏽鋼管道輸入至混合反應器內，低速攪拌，並將氮氣以 0.1 

μm過濾加入保存（圖 13-14）。 
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圖 13：配製佐劑的混合反應器。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

圖 14：佐劑配製混合室。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 接著於 100級潔淨區內進行灌裝，並於封桶前加入 0.1 μm過濾的氮氣保護佐劑：

並於每日檢測濾芯，以確保過濾的安全性（圖 15）。 
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圖 15：過濾和灌裝區域。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

分裝結束後，會暫存於待驗區，等待品管檢測（圖 16），決定是否放行。 

 

圖 16：品管檢測流程。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 
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 品管放行後，會由待驗區域移至成品區域（圖 17-18）；雖然最終產品不屬於溫度

敏感產品，但整個廠房仍須配有通風和空調系統：另可聘請合格的除蟲滅鼠公司來負

責控制蟲鼠等。 

 

圖 17：待驗區及成品之倉儲分布圖。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

 

圖 18：成品儲存倉庫。（資料來源：法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司） 

 

伍、 疫苗佐劑品管實驗室參訪 

疫苗佐劑品管實驗室參訪部分，由 SEPPIC公司中國區銷售和市場經理孔美萍女士

帶領參訪。主要了解佐劑乳化流程、檢測方法及使用相關儀器設備。實驗室工作區域
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可分為準備與乳化，有各類均質機依佐劑類型選擇合適之均質機進行乳化作用。技術

人員示範油質佐劑乳化過程，完成乳化步驟後可利用跌落測試（Drop test）、微觀方面

（Microscopics aspect）、粒度分析（Granulometry）等，檢測佐劑的性質及乳化程度（表

2、圖 19-25）。 

表 2：一般佐劑品管檢測常用的方法。 

 Property Test Method 

1 乳化類型 Emulsion type 跌落測試 Drop test 

2 粒徑 Particle size 
微觀方面Microscopics aspect 

粒度分析 Granulometry 

3 流變學 Rheology 
黏度 Vixcosity 

可注射性 Syringeability 

4 穩定性 Stability 
離心試驗 Centrifugation test 

即時穩定性研究 Real time stability study 

 

技術人員說明乳化條件會因製備體積而有不同，且不同抗原種類之乳化條件，亦

需再進行測試與調整。有關乳化條件部分，SEPPIC公司可提供完成之乳化資訊供客戶

參考；另有關佐劑的選擇方面，可因抗原之種類不同，SEPPIC公司會給予適當的佐劑

建議。 
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圖 19：跌落測試 Drop test。 

 

 

圖 20：微觀方面Microscopics aspect。 



 

 15 

 

圖 21：粒度分析 Granulometry。 

 

 

圖 22：黏度分析 Vixcosity。 
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圖 23：可注射性分析 Syringeability。 

 

 

圖 24:離心試驗 Centrifugation test。 
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圖 25：與孔美萍經理討論佐劑的應用策略。 

 

陸、 佐劑乳化過程的擴展：從實驗室到工廠等級介紹 

10月 18日參訪法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司市區辦公室（上海市南京西

路 819號中創大廈 1508室）（圖 26），參觀 SEPPIC公司內部及營運模式，並由孔美萍

經理講解佐劑乳化過程的擴展；從實驗室到工廠等級（圖 27）。舉例以油包水（W/O）

說明乳化過程，於預乳化（Pre-emulsion），將水加入油質佐劑中，以低速攪拌，形成

較大的水滴；另於乳化（Emulsification）時，利用高速而在攪拌，水滴會變小，乳化

會變得穩定。而在過程擴展中，關鍵的參數通常包括具有高的剪切能（high shear 

energy）、儀器具有均質的功能、控制乳化的溫度、使用預乳化（Pre-emulsion）的步驟

等等皆須注意。而以油包水（W/O）佐劑乳化放大過程中可以分為幾個等級，如表 3。 



 

 18 

表 3：油包水（W/O）佐劑乳化放大過程分級。 

 Grade Scal 

1 200 g Lab scale 

2 10 Kg Small pilot 

3 70 Kg Pilot scale 

4 1,000 L Industrial scale example 

SEPPIC公司依不同規模大小，提供相關的儀器機型、設定條件及實驗數據供參，

如附錄參。 

 

圖 26：於法國 SEPPIC（上海）特殊化學品公司市區辦公室門口合影。 
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圖 27：由孔美萍經理講解乳化過程的擴展。 

 

柒、 參訪心得及建議 

一、 疫苗之效力除與抗原有關外，佐劑亦扮演重要的角色。良好的佐劑可以減少

抗原的使用，亦可以延長疫苗的保護效果。疫苗研發過程中，佐劑的添加應

選擇高安全性，在低濃度下就可協助抗原誘發免疫反應、方便使用、易於儲

藏及價格便宜。目前國內動物用疫苗製造藥廠所使用的佐劑來源主要有國內

生產之鋁膠佐劑及油質佐劑；購置國外的水質、油質及凝膠等佐劑。參訪之

SEPPIC公司是全球知名的佐劑供應商，所生產之佐劑產品也已廣泛的應用

到動物疫苗產品中。此次的參訪，瞭解佐劑的製造流程及品管檢測，雙方也

彼此交流意見，可作為未來疫苗研發時佐劑選用的參考依據。 

二、 目前大多的佐劑只能應用於不活化的抗原上，近年 SEPPIC公司已研發出可

運用於活毒疫苗的 IMS佐劑，將來對於畜衛所活毒疫苗研發，可增加其免

疫效力，具有加乘效果。 

三、 畜衛所將自 109年至 112年建置動物用疫苗先導工廠，將符合 PIC/S GMP

的規範，使產程優化及提高生產品質，帶動國內動物疫苗產業的發展。而當
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疫苗產量增加，品質提高時，佐劑乳化技術放大建立，有助於規劃將來 PIC/S 

GMP動物用疫苗廠的建置。 

四、 本次的參訪有助於佐劑品管檢驗技術之建立，包含檢測儀器的建置、檢測項

目的確認、實驗參數的建立等，可供未來畜衛所佐劑疫苗的品管檢測。 

五、 藉由本次參訪交流，可與各國相關人才相互交流（圖 28），並與 SEPPIC公

司緊密扣合彼此關係與帶動未來合作的契機，以落實將來研發成果的商品化

及外銷國際的目標。 

 

 

圖 28：各國參訪人員合照。
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捌、 附錄 
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