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摘要 

近年食品安全與環境污染問題頻傳，因此，人身安全可透過食用與環境暴露

而造成健康危害。衛生福利部公布民國 104 年國人十大死因，以慢性疾病為主，

死亡率第一名為惡性腫瘤，並已連續 34 年高居國人死因首位。惡性腫瘤之治療

或預防可透過切除(外科手術)、化學治療、免疫療法、輻射線治療與單株抗體(標

靶)療法等。其中光輝生命醫學公司所專利發展之NK殺手細胞療法，為目前市場

之主流發展技術，因為此法可達到預防及治療之雙重功能，對於某些腫瘤，雖然

無法治癒，但可以達到減輕病痛與阻止病情惡化之功效。為將自身抽取之少量

NK殺手細胞於體外活化或增殖培養，選擇適合之硬體設施，以達成防止細胞污

染與增加細胞複製之成效，是非常重要的。本計畫歷經四年之執行與評估，考量

人物流之動線規劃、設備之功能性/穩定度與四年平均維修及硬體成本，對於設

置之細胞培養、儲存與分析設備，進行整體評估，根據最新之維護情形及報價，

建議二氧化碳培養箱採用編號I3機型，高速離心機採用編號C3機型，冷凍高速離

心機採用編號F1機型，液態氮儲存桶採用編號N1機型與酵素免疫分析儀採用E1

機型，如此之組合將可滿足免疫細胞培養室設備運用、效能與經費運用之最佳規

劃。 

 

關鍵詞：效能檢核、細胞培養、細胞療法、NK 殺手細胞 
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前言與文獻回顧 

免疫細胞(immunocyte)，乃指能夠參與免疫反應的細胞，其包括可辨識外來

抗原，同時產生相對應的細胞，這些細胞常常歸屬為淋巴細胞。這些細胞中最重

要的是 T 淋巴細胞(T lymphocytes)與 B 淋巴細胞(B lymphocytes)，其次還包括單

核細胞(Monocytes)、巨噬細胞(Macrophages)、顆粒細胞(Granulocytes)、肥大細胞

(Mast cells)與輔佐細胞(Accessory cells)，有時還包括所謂的前體細胞(Precursor 

cells)。這些免疫細胞中，自然殺手細胞(Natural killer cells, NK cells)屬於非特異

性，對於殺滅之對象有廣泛之特性，而常見之特異性免疫細胞，例如 T 細胞和 B

細胞，專一性較高。 

殺手細胞或所謂自然殺手細胞，則為本研究五年期主要分離、培養及儲存之

對象。因為有關特異性細胞對於免疫或疾病預防或治療之功能，已有眾多科學家

投入研究，而殺手細胞此類非特異性細胞被研究的相對較少，殺手細胞除了具有

治療或減緩病情惡化之功能，亦兼具做為藥物標靶或檢測之功能。因此，殺手細

胞有機會發展為一套可病前預防或病後治療腫瘤或舒緩病情惡化之技術。 

目前惡性腫瘤常見之處理技術包括：切除、輻射線治療、免疫療法、化療與單株

抗體療法等。以預防醫學之角度考量，與治療成本及風險安全之考量，採取「免

疫療法」是目前最被接受的一種方式。目前已上市的免疫檢查點抗體有 3 項，分

別為 Bristol-Myers Squibb(簡稱 BMS)的 CTLA-4 抗體 Yervoy®、PD-1 抗體

Opdivo®和 Merck 公司的 PD-1 抗體 Keytruda®。據估計，到 2020 年，全球癌症

免疫療法銷售總額將達 308 億美元。 

目前在台灣免疫療法之生技公司包括：(1)台灣浩鼎生技股份有限公司，核

心技術為免疫調控之轉移性乳癌的癌症疫苗；(2)藥華醫藥股份有限公司，核心

技術為免疫抑制抗體藥物之 PEG 長效型 α 干擾素新藥；(3)台灣醣聯生技醫藥股

份有限公司，核心技術為癌症免疫治療之發展醣質抗原及人源單株抗體藥；(4)

鑫品生醫科技有限公司，核心技術為細胞治療之免疫細胞療法技術；(5)台灣尖

端先進生技醫藥股份有限公司，核心技術為臍帶血幹細胞；(6)光輝生命醫學股

份有限公司，核心技術為第三代自然殺手細胞（NK 細胞）體外複製技術。由此

可知，這些生技公司所發展之技術包括：免疫調節技術、免疫抑制與提升自體免

疫力三個方向。其中光輝生命醫學股份有限公司所主推之自然殺手細胞(NK 殺手

細胞)，為一種大顆粒淋巴細胞，但數量僅佔淋巴細胞的 3%-5%，可透過抽取血
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液、離心及分離等程序，於體外加入特定細胞激素增殖培養，達到活化與增生之

目的。若有需要，未來可透過合法回打之技術，將增殖後的免疫細胞注回人體，

達到預防或毒殺腫瘤細胞的目的。 

為了達成將 NK 細胞儲存、增殖培養與分析之目的，本研究將四年內所使用

之設備，依據各設備之重要規格、功能性與四年使用情形進行分析，同時評估設

備效能及四年所攤提之軟硬體成本，最後做出適合之培養與分析設備建議。 

 

材料及方法 

1.實驗設備 

1.高速離心機(C1、C2、C3三型) 

2.二氧化碳培養箱(I1、I2、I3、I4四型) 

3.冷凍高速離心機(F1、F2兩型) 

4.液態氮儲存桶(N1、N 2、N 3三型) 

5.酵素免疫分析儀(E1、E2兩型) 

6.顯微鏡+CCD+電腦 

7.微量加樣槍 20 μl、200μl、1000μl 

8.超純水系統 

9.-20℃冷凍櫃 

10.-80℃冷凍櫃 

11.4℃雙門冷藏櫃 

12.超淨工作台 

13.筆記型電腦 

 

2.儲存設備、功能評估、使用情形及效能檢核 

    評估項目包括：依據各設備之重要規格所分析之功能性、過去四年使用情形

之調查、與分析目標符合度之效能檢核及軟硬體成本等要項，特別分析四年之維

修成本與故障情形，最後做出最佳設備組合建議。 

 

結果與討論 

在免疫細胞培養室之規劃，特別是需要培養 NK 細胞或幹細胞，最主要的規
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劃為無塵室之設計(P2 與 P3)、人物流之動線規劃及最佳操作設備之評估。本年

度結合前三年之設施使用狀況，評估之硬體設施包括：二氧化碳培養箱、高速離

心機、冷凍高速離心機、液態氮儲存桶與酵素免疫分析儀等五項。表二為細胞培

養設備機型、功能評估與四年使用分析。 

(1)在高速離心機方面，考慮控溫範圍、離心力與離心容量，發現C1與C3為

較優之機種，特別是C3機種最優。 

(2)在二氧化碳培養箱方面，考慮消毒效果、操作便利性與氣體濃度控制之

方便性，發現I1與I3為較優之機種，其中I3具有TC Sensor系統，功能上更

加分。 

(3)在冷凍高速離心機方面，考慮離心效果、操作方便性與轉速之選擇性，

發現F1為相對較優之機種。 

(4)在液態氮儲存桶方面，考慮容量與儲存量，發現N1與N3特性相當。 

(5)在酵素免疫分析測讀儀方面，考慮再現性/準確度、精準度、濾鏡選擇性、

操作方式多元性，發現E1與E2兩者各有千秋。 

表三為細胞培養設備四年使用情形。這些已購置之各種設備，經過四年之使

用後，我們將其使用情形(故障情形)進行完整評比，並且詳細說明期間所發生之

異狀。根據表三之結果，可知在高速離心機方面，發現C1發生卡機 3 次，因此，

完全不予考慮，C2與C3為相對較佳之機種；在二氧化碳培養箱方面，發現I1、I2

及I4都有不同層次之故障問題，因此，I3為較優之機種；在冷凍高速離心機方面，

發現F2在使用情形表現良好，故為較優之機種；在液態氮儲存桶方面，發現N1

與N3在四年期間使用情形表現良好，故為相對較優之機種；在酵素免疫分析測

讀儀方面，發現E1在使用情形表現良好，E2則發生光源故障 3 次的問題，因此，

E1為較優之機種。表四則依據四年使用狀況評估細胞培養設備各機型效能。此部

分則同時考慮設備應用時之維護與故障情形及維修時之軟硬體費用。根據表四之

結果，可知在高速離心機方面，C3為最佳之機種；在二氧化碳培養箱方面，I3

為最優之機種，I4雖未維修，但曾發生軟體錯誤之問題；在冷凍高速離心機方面，

發現F1在四年平均軟硬體成本為較優之機種，但其效能上略遜於F2機種；在液態

氮儲存桶方面，發現N3與N1在效能檢核上表現相當，但N3成本稍低，考慮本設

備並非關鍵設備，故建議N1為較適合之機種；在酵素免疫分析測讀儀方面，發

現E1在效能檢核表現與成本皆相對優於E2，故E1為較優之機種。 
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表二、細胞培養設備機型、功能評估與四年使用分析 

品名 
機

型 
各機型重要規格 功能評估 使用分析 

高速離

心機 
C1 

 控溫範圍：-9℃~40℃ 

 離心力：3,000 g 

 離心容量：3 種  

 控溫範圍 

 離心力 

 離心容量 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆ 

 C2 

 控溫範圍：-9℃~40℃ 

 離心力：3,000 g 

 離心容量：2 種 

 控溫範圍 

 離心力 

 離心容量 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆ 

 C3 

 控溫範圍：-9℃~42℃ 

 離心力：3,000 g 

 離心容量：4 種/37℃恆溫離心 

 控溫範圍 

 離心力 

 離心容量 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

二氧化

碳培養

箱 

I1 

 主動式背景汙染控制 

 直熱氣夾式可穩定控制溫度 

 穩定的CO2控制 

 UV 燈消毒功能 

 滅菌效果 

 操作便利 

 氣體濃度控制 

 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

 I2 

 H2O2滅菌系統 

 inCu saFe 結構(殺菌保護) 

 對話式 LCD 控制面板 

 雙紅外線偵測 

 滅菌效果 

 操作便利 

 氣體濃度控制 

 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆ 

 I3 

 主動式背景汙染控制 

 直熱氣夾式系統 

 穩定的CO2控制 

 TC Sensor 系統 

 滅菌效果 

 操作便利 

 氣體濃度控制 

 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

 I4 

 含加熱滅菌程式 

 Class100 Replacement Hepa 

Filter 

 滅菌效果 

 操作便利 

 氣體濃度控制 

☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆ 

冷凍高 F1  最大離心力：52,490 xg  離心效果 ☆☆☆ 
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速離心

機 

 控制方式：微電腦控制， 離

心力、時間、溫度、加減速、

20 組記憶 

 加速/減速：10 段快慢選擇  

 操作極為方便 

 速度選擇性 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

 F2 

 最大離心力：48,700 xg 

 控制方式：微電腦控制，轉

速，離心力、g．sec 值，時間、

溫度、加減速、5 組程式記憶，

變頻驅動 

 加速/減速：3 組常用設定 

 離心效果 

 操作方便 

 速度選擇性 

☆☆ 

☆☆☆ 

☆ 

液態氮

儲存桶 
N1 

 液態氮容量：340L  

 儲存量：24,000 2mL 凍存管 

 容量 

 儲存量 

☆☆ 

☆☆☆ 

 N2 
 液態氮容量：200L  

 儲存量：13,000 2mL 凍存管 

 容量 

 儲存量 

☆☆ 

☆ 

 N3 
 液態氮容量：552L  

 儲存量：38,500 2mL 凍存管 

 容量 

 儲存量 

☆☆ 

☆☆☆ 

酵素免

疫分析

測讀儀 

E1 

 光源：鹵素燈 
 再現性/準確度：0.5% 
 精準度：≦ 1%  
 標配濾鏡： 405/450/490/620 

nm 共 4組 (for ELISA reader) 
 操作方式：單機或電腦控制 

 再現性/準確度 

 精準度 

 濾鏡選擇性 

 操作方式 

 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆ 

☆☆☆ 

 

 E2 

 光源：鹵素燈 
 再現性/準確度：0.5%  
 精準度：≦ 1%  
 標 配 濾 鏡 ：

405/450/490/570/595/620 nm 
共 6 組 

 操作方式: 電腦控制 

 再現性/準確度 

 精準度 

 濾鏡選擇性 

 操作方式 

 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆☆ 

☆☆ 

 

 

表三、細胞培養設備四年使用情形 
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品名 機型 使用情形 說明 

高速離心機 C1 ☆ 卡機 3 次 

 C2 ☆☆☆☆ 操作順暢 

 C3 ☆☆☆☆ 操作順暢 

二氧化碳培養箱 I1 ☆☆ 故障 2 次 

 I2 ☆ 故障 3 次 

 I3 ☆☆☆☆ 操作順暢 

 I4 ☆ 程式錯誤 3 次 

冷凍高速離心機 F1 ☆☆☆ 卡機 1 次 

 F2 ☆☆☆☆ 操作順暢 

液態氮儲存桶 N1 ☆☆☆☆ 操作順暢 

 N2 ☆☆☆ 無法順利開啟 1 次 

 N3 ☆☆☆☆ 操作順暢 

酵素免疫分析測讀儀 E1 ☆☆☆☆ 操作順暢 

 E2 ☆☆ 光源強度不足 3 次 

 

表四、依據四年使用狀況評估細胞培養設備各機型效能 

品名 機型 四年效能檢核情形 四年平均軟硬體成本 

高速離心機 C1 ☆ ☆☆/維修偏高 

 C2 ☆☆☆☆ ☆☆ 

 C3 ☆☆☆☆ ☆☆☆☆ 

二氧化碳培養箱 I1 ☆☆ ☆☆/維修偏高 

 I2 ☆ ☆/維修偏高 

 I3 ☆☆☆☆ ☆☆☆☆ 

 I4 ☆/軟體錯誤 ☆☆☆ 

冷凍高速離心機 F1 ☆☆☆ ☆☆☆☆ 

 F2 ☆☆☆☆ ☆☆☆ 

液態氮儲存桶 N1 ☆☆☆☆ ☆☆☆ 
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 N2 ☆☆☆ ☆☆ 

 N3 ☆☆☆☆ ☆☆☆☆ 

酵素免疫分析測讀儀 E1 ☆☆☆☆ ☆☆☆ 

 E2 ☆ ☆☆/燈源組件費用高 
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結論 

根據四年之執行、設備檢核與維護後，考量需達到P2 或P3 GLP等級之規範、

設備功能性與軟硬體成本等適切性，對於已設置之細胞培養、儲存與分析等設

備，在使用四年後，建議液態氮儲存桶採用編號N1機型，高速離心機採用編號

C3機型，冷凍高速離心機採用編號F1機型，二氧化碳培養箱採用編號I3機型與酵

素免疫分析儀採用E1機型，如此之組合將可滿足免疫細胞培養室設備運用、效能

與經費運用之最佳規劃。 
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