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1. 背景 

肺炎鏈球菌是導致兒童侵襲性肺炎鏈球菌疾病 (invasive pneumococcal disease, IPD) 、肺炎、中

耳炎與鼻竇炎的主要致病菌。台灣自 2006 年起引進 7 價肺炎鏈球菌結合型疫苗 (7-valent 

pneumococcal conjugate vaccine, PCV7)，並於 2011 年引進 13 價疫苗 (PCV13)；2013 年起針對

2‒5 歲兒童實施補接種 (catch-up)計劃，2014 年擴及 1‒5 歲族群，並於 2015 年正式將 PCV13

納入全國公費接種，採 3 劑時程 (2 劑基礎劑加 1 劑追加劑，即 2+1 時程)，有效降低血清型

19A 等侵襲性疾病的發生率 [1]。然而，隨著疫苗血清型盛行率下降，非疫苗血清型 (Non-

vaccine serotypes, NVT) 所致的 IPD 逐漸增加 [2]，促使臨床上對涵蓋範圍更廣的次世代疫苗需

求日益迫切。依據全國微生物抗藥性監測 (Taiwan Surveillance of Antimicrobial Resistance, TSAR) 

資料，2014‒2022 年兒童最常見的肺炎鏈球菌血清型依序為 15A、23A、19A、19F、35B、15C、

15B [3]；此外，疾管署統計資料亦顯示，2022‒2025 年未滿 5 歲兒童 IPD 最常見血清型依序為

15A、15C、23A、19A、15B [4]。在疫苗核准進度方面，美國分別於 2022 年和 2023 年核准

PCV15 和 PCV20 用於兒童接種 [5]；最新研發的 PCV21 已於 2024 年獲美國核准成人使用。其

後於 2025 年完成高風險兒童第三期臨床試驗，並於 2026 年獲美國核准用於 2‒18 歲高風險兒

童；2026 年歐盟 EMA 則核准其用於 2‒18 歲兒童。台灣目前已核准成人使用，兒童適應症申

請中 (表一)。 

在血清型涵蓋範圍與免疫原性表現方面，次世代疫苗各有其臨床定位。PCV15 在 PCV13 基礎

上額外涵蓋 22F 與 33F，第三期臨床試驗顯示其對血清型 3 的免疫原性較 PCV13 為佳 [6, 7]。

涵蓋範圍更廣的 PCV20 (較 PCV13 多 7 種血清型) 在基礎劑階段呈現不同的免疫反應：臨床研

究指出，採用 2+1 時程 (2 劑基礎劑)時 ，PCV20 完成基礎劑後，13 種共同血清型中有 4 種達

到與PCV13相當的不劣性標準，多數血清型抗體濃度偏低 [8]；若採用3+1時程 (3劑基礎劑) ，

則可顯著提升基礎劑後的免疫原性，縮小與現行 PCV13 的差距 [9]；無論採 2+1 或 3+1 時程，

接種追加劑後絕大多數血清型均可達不劣性標準 [8,9]。 

早期 PCV7的臨床試驗顯示，3+1時程相較於 2+1時程，於追加劑接種一個月後，血清型 6B、

19F 的抗體濃度較高，但兩種時程下所有血清型抗體濃度大於 0.35 μg/mL 的比率相當 [10]；

PCV13 的臨床試驗則顯示，3+1時程相較於 2+1時程，於基礎劑接種一個月後，除血清型 3 外，

其餘血清型抗體濃度均較高，於追加劑接種一個月後，血清型 6B、18C、23F 的抗體濃度較高 

[11]。2014年的統合分析顯示，3劑基礎劑相較於 2劑基礎劑，於 7 個月齡時除血清型 1外所

有血清型抗體濃度均較高，在追加劑接種前 (約 12 個月齡) 與接種後 (約 13 個月齡)，兩組抗

體濃度大致相當，僅血清型 6B在追加劑後濃度較高 [12]。2021年一項 PCV10的隨機對照試驗



顯示，3劑基礎劑相較於 2劑基礎劑，於完成基礎劑一個月後，血清型 6B、23F的抗體濃度較

高 [13]。至於 PCV20，臨床試驗顯示採用 2+1時程時，第二劑基礎劑後部份共同血清型抗體未

能達到與 PCV13 相當的不劣性標準，因此部份國家或專業學會建議採用 3+1 時程。若兒童於

1 歲前未完整接種 PCV15 或 PCV20，建議 1歲後與前一劑間隔至少 6個月以上再接種 1劑同款

PCV15 或 PCV20 追加劑，以確保特有血清型的保護力 [14]，目前尚無 PCV20 與 PCV13 在 6 個

月齡時交替接種的臨床試驗資料。本專家會議綜合考量疫苗免疫原性，並參酌台灣現行 IPD

分子流行病學資料與社經條件，據以制定本接種建議。 

 

2. 健康兒童疫苗接種建議(表二) 

2.1 健康兒童完整疫苗接種建議 

1. 建議使用 PCV13 或 PCV15 或 PCV20 接種 。 

2. PCV13 與 PCV15 可採取 2+1 時程或 3+1 時程，2+1 是嬰兒在 2 個月、4 個月、12‒15 個

月接種，3+1 是嬰兒在 2 個月、4 個月、6 個月、12‒15 個月接種，我國目前建議採用

2+1 時程，有些國家建議採用 3+1 時程。 

3. PCV20 建議採取 3+1 時程。 

4. 若兒童以 PCV13 開始接種，可使用 PCV15 或 PCV20 接續接種。 

5. 若兒童於 2 歲前已接種過 3 劑或 4 劑 PCV13，或已於其他年齡完成適當的 PCV13 補接種

時程，可透過醫病共享決策評估是否追加 1 劑 PCV15 或 PCV20。 

2.2 健康兒童不完整接種疫苗的接種建議 

2.2.1 年齡小於 24 個月兒童 

1. 依表二建議接種 PCV13 或 PCV15 或 PCV20。 

2.2.2 年齡 24‒59 個月兒童 

1. 建議接種 1 劑 PCV13 或 PCV15 或 PCV20。 

2.2.3 年齡 5‒18 歲兒童 

1. 可不再接種，或經醫病共享決策接種 1 劑 PCV15 或 PCV20。 

3. 2‒18 歲高風險兒童疫苗接種建議 (表三) 

3.1 高風險兒童定義： 

高風險兒童包含腦脊髓液滲漏、慢性心臟病(發紺性先天性心臟病、心臟衰竭)、慢性腎臟病、

慢性肝臟病、慢性肺病(包含中重度持續性氣喘)、人工電子耳、糖尿病、免疫功能不全 (先天

或後天無脾症或脾臟功能不全、先天或後天免疫缺陷、使用免疫抑制劑、放射線治療、惡性

腫瘤、白血病、淋巴瘤、器官移植、人類免疫缺乏病毒感染、鐮刀型紅血球疾病、重度血紅

素病變) [15]，或其他經兒科專科醫師判定為高風險之兒童。接受造血幹細胞移植的兒童見下



列 3.4。 

3.2 高風險兒童完整疫苗接種的接種建議 

1. 若 24 個月前已完整接種且包含 PCV20，無需再接種。 

2. 若 24 個月前已完整接種但未包含 PCV20，可經醫病共享決策接種 1 劑 PCV20 或 PCV21 

(目前歐盟 EMA 核准 2‒18 歲兒童使用，美國核准 2‒18 歲高風險兒童使用，台灣的藥證申

請中)。 

 

3.3 高風險兒童不完整接種疫苗的接種建議 

3.3.1 年齡 24‒59 個月兒童 

1. 未曾接種或 24 個月前接種不足 3 劑 PCVs 者，建議接種 2 劑 PCV20，間隔至少 8 週。  

2. 1 歲以後未曾接種追加劑者，建議接種 1 劑 PCV20。 

3.3.2 年齡 5‒18 歲兒童 

1. 未曾接種或不完整接種 PCVs 者，建議接種 1 劑 PCV20。 

 

3.4 接受造血幹細胞移植的兒童 

1. 接受造血幹細胞移植後 3‒6 個月重新開始接種，接種 3 劑 PCV20 基礎劑，每劑間隔 4

週；第 4 劑追加劑可使用 PCV20 或 PCV21 (目前歐盟 EMA 核准 2‒18 歲兒童使用，美國

核准2‒18歲高風險兒童使用，台灣的藥證申請中)。第4劑與第3劑間須隔6個月以上，

或於造血幹細胞移植後 12 個月以上接種 [16,17]。 

2. 若先前以 PCV13 或 PCV15 開始接種，後續可使用 PCV20 完成基礎劑接種，第 4 劑追加

劑可使用 PCV20 或 PCV21 (目前歐盟 EMA 核准 2‒18 歲兒童使用，美國核准 2‒18 歲高風

險兒童使用，台灣的藥證申請中)。 

4. 其他考量 

4.1 補接種時程(間隔)建議 

PCV13、PCV15、PCV20 各劑基礎劑之間隔至少 8 週以上，追加劑一般於 12‒15 個月齡接種，

並與基礎劑間隔至少 6 個月以上。 

 

4.2 與其他疫苗同時接種建議 

PCV13、PCV15、PCV20 與 PCV21 可與其他疫苗同時接種。 

 



5. 安全性與注意事項 

5.1 常見不良反應 

PCV13 與其他常規疫苗同時接種於嬰兒的臨床試驗顯示，接種後七天內中重度局部紅、腫、

疼痛發生率為 1.7‒15.4%，39℃以上發燒發生率為 2.5‒8.3%，全身不良反應 (包括躁動不安、

食慾減退、睡眠增加)多為輕度，且大多發生於接種後 48 小時內，整體不良反應發生率與

PCV7 相當 [18]。PCV15 與其他常規疫苗同時接種於嬰兒的臨床試驗顯示，常見不良反應多為

輕至中度，發生率與 PCV13 相當 [6]。PCV20 與其他常規疫苗同時接種的臨床試驗顯示，最常

見的局部不良反應為注射部位疼痛，最常見的全身性不良反應為躁動不安，多為輕至中度，

整體發生率與 PCV13 相當 [19]。PCV21 在成人的臨床試驗中，整體不良反應發生率與 PCV20

相當，但注射部位疼痛發生率較 PCV20 低 [20]。 

 

6. 結語 

目前台灣公費補助嬰兒於 2 個月、4 個月接種 2 劑基礎劑，6 個月時的第 3 劑基礎劑為自費項

目，建議醫師與家屬透過醫病共享決策評估是否接種。目前 PCV15、PCV20、PCV21 尚缺乏完

整的真實世界疫苗有效性研究，其核准上市主要依據免疫橋接試驗，以免疫原性達不劣性標

準作為審核依據；因此本接種建議仍需後續追蹤研究與更多臨床證據加以支持。 

 

 



表一. 肺炎鏈球菌結合型疫苗涵蓋血清型、免疫原性與核准狀況 

疫苗 血清型涵蓋 
免疫原性 

核准與發展狀況 
基礎劑後 追加劑後 

PCV7 4, 6B, 9V, 14, 18C, 
19F, 23F 

作為早期對照基礎 作為早期對照基礎 2006 年引入台灣 

PCV13 PCV7 加 1, 3, 5, 6A, 

7F, 19A 

現行公費 現行公費 2011 年引入，

2015 年納入全國

公費 

PCV15 PCV13 加 22F, 33F 2 劑或 3 劑後：相

較於 PCV13，共同

血清型達不劣性，

血清型 3 血清抗體

濃度略高 [6,7] 

共同血清型達不劣

性，血清型 3 血清

抗體濃度略高 [6,7] 

2022 年台灣 FDA

核准兒童使用 

[21] 

PCV20 PCV15 加 8, 10A, 

11A, 12F, 15B 

2 劑或 3 劑後：相

較於 PCV13，部份

共同血清型未達不

劣性 [8,9] 

絕大多數共同血清

型達不劣性 [8,9] 

2024 年台灣 FDA

核准兒童使用 

[22] 

PCV21 包含 10 種 PCV20

血清型 (3, 6A, 7F, 8, 

10A, 11A, 12F, 19A, 
22F, 33F)，交叉保

護血清型 15B 侵襲

性疾病 [23]，新增

11 種血清型 (9N, 

15A, 15C, 16F, 17F, 
20A, 23A, 23B, 24F, 
31, 35B) 

 相較於 PPSV23，免

疫反應在 12 種共同

血清型達不劣性，9

種額外血清型達優

越性。 

2024 年美國 FDA

核准 18 歲以上成

人使用，2026 年

核准 2‒18 歲高風

險兒童使用；

2026 年歐盟 EMA

核准 2‒18 歲兒童

使用；2026 年台

灣 FDA 核准 18 歲

以上成人使用，

2‒18 歲的藥證申

請中 [23] 

 

 

 



表二. 健康兒童肺炎鏈球菌結合型疫苗接種建議 

就診

年齡 

過去曾接種

PCV13/PCV15#/PCV20*

劑數 

建議接種

PCV13/PCV15#/PCV20*基礎

劑 

建議接種

PCV13/PCV15#/PCV20*追加

劑 

2‒6 個

月 

0 2‒3 劑 1 劑 

1 1‒2 劑 1 劑 

2 0‒1 劑 1 劑 

3 0 劑 1 劑 

7‒11
個月 

0 2 劑 1 劑 

1 (<7 個月接種) 1 劑 1 劑 

2 (<7 個月接種) 0 劑 1 劑 

3 (<7 個月接種) 0 劑 1 劑 

1 (>7 個月接種) 1 劑 1 劑 

2 (>7 個月接種) 0 劑 1 劑 

12‒23
個月 

0 (<12 個月接種) 1 劑 1 劑 

1 (<12 個月接種) 1 劑 1 劑 

2‒3 (<12 個月接種) 0 劑 1 劑 

1 (>12 個月接種) 0 劑 1 劑 

24‒59
個月 

24 個月前已完整接種 
若已完整接種 PCV13，可經醫病共享決策接種 1 劑 PCV15

或 PCV20 

未曾接種或 24 個月前

不完整接種 
1 劑 PCV13 或 PCV15 或 PCV20 

5‒18
歲 

24 個月前已完整接種 
若已完整接種 PCV13，可經醫病共享決策接種 1 劑 PCV15

或 PCV20 

未曾接種或 24 個月前

不完整接種 
可經醫病共享決策 1 劑 PCV15 或 PCV20 

# PCV13 與 PCV15 可採取 2+1 時程或 3+1 時程，2+1 時程為嬰兒於 2 個月、4 個月、12‒15 個

月接種，3+1時程是嬰兒在 2個月、4個月、6個月、12‒15個月接種，目前我國建議採用 2+1

時程，有些國家建議採用 3+1 時程 
* PCV20 建議採取 3+1 時程 

 



表三. 2‒18 歲高風險兒童肺炎鏈球菌疫苗接種建議 

就診年齡 過去接種 建議接種 

24‒59 個月 

年滿 24 個月前已完整接種且包含 PCV20 無需接種 

年滿 24 個月前已完整接種但未包含

PCV20 

可經醫病共享決策接種 1 劑

PCV20 (或 PCV21*) 

未曾接種或滿 24 個月前不足 3 劑 PCVs 2 劑 PCV20** 

1 歲後未曾接種過追加劑 1 劑 PCV20 

5‒18 歲 

年滿 24 個月前已完整接種且包含 PCV20 無需接種 

年滿 24 個月前已完整接種但未包含

PCV20 

可經醫病共享決策接種 1 劑

PCV20 (或 PCV21*) 

未曾接種或不完整接種 1 劑 PCV20 

高風險兒童：包含腦脊髓液滲漏、慢性心臟病(發紺性先天性心臟病、心臟衰竭)、慢性腎臟病、

慢性肝臟病、慢性肺病(包含中重度持續性氣喘)、人工電子耳、糖尿病、免疫功能不全 (洗腎

病患、腎病症候群、先天或後天無脾症或脾臟功能不全、先天或後天免疫缺陷、使用免疫抑

制劑、放射線治療、惡性腫瘤、白血病、淋巴瘤、器官移植、人類免疫缺乏病毒感染、鐮刀

型紅血球疾病、重度血紅素病變)，或其他經兒科專科醫師判定為高風險兒童。接受造血幹細

胞移植的兒童見內文 3.4 
* PCV21目前已獲歐盟 EMA核准 2‒18歲兒童使用，美國核准 2‒18歲高風險兒童使用，台灣的

藥證申請中 
** 2 劑 PCV20，間隔至少 8 週 
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