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制定/修正紀錄 

版次 日期 制定/修正摘要 審查/核准 

1.0 97.10.03 規範制定 推行審議會 97 年度第 2 次審議會通

過。 

2.0 99.07.01 依驗證規範研究修正小組討論結

果修正：格式及用語的一致性。 

本次修正不涉及要求水準及方法，由

專業執行機構直接修正。 

2.1 100.01.09 依據經濟部工業局 100 年 1 月 13

日公告之「經濟部工業局奈米標章

產品驗證制度推動要點」，修正相

關用語：「奈米標章驗證體制」修

正為「奈米標章產品驗證制度」;

「奈米性」修正為「奈米尺寸」;

「功能性」修正為「奈米功能」。 

本次修正不涉及要求水準及方法，由

專業執行機構直接修正。 
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前 言 

奈米技術產品為一新興科技產品，21 世紀全球各先進國家均積極研發生產，市場上

各類型之奈米產品亦日益增多，為提升奈米技術產品之品質與形象，保障民眾消費權

益，進而促成國內奈米產業之健全發展，特由經濟部主導，工業局主管，並委由工業技

術研究院推動「奈米標章產品驗證制度」。 

奈米技術產品均為新興產品，多無相關之產品及檢測標準可供遵循，故由奈米標章

專業執行機構敬邀國內相關學者專家，組成工作小組，起草制定產品規範草案，並予以

檢測確認。產品規範草案完成後，經「奈米標章技術評議會」評議同意，送請「奈米標

章推行審議會」審議通過後公告，作為奈米標章產品檢測確認及審查之依據。 

奈米標章對奈米技術產品之驗證，主要重點包括產品的奈米尺寸、奈米功能及其他

要求：(1)奈米尺寸：確認為真正之奈米技術產品，其奈米之粒徑尺度需小於 100 nm，

或具有奈米結構者；(2)奈米功能：應較原傳統產品增加新功能，或增強原有功能者。如

奈米技術紡織品，可能增加抗菌功能，或增強抗紫外線、保暖、散熱…等功能者；(3)

其他要求：包括產品安全仍由主管機關審理。奈米技術產品如係法定管制品者，另需符

合相關法規之要求；同時產品耐久性亦需符合產業一般要求。 

奈米標章驗證產品規範之制定，主要是針對上述奈米尺寸及奈米功能之品質要求及

試驗方法制定之。並為確保產品之品質，依產品規範之試驗方法，將廠商所申請之產品，

交由具公信力之檢測機構確認其測試結果符合產品規範之要求。 

銀離子會被細菌內的硫醇基吸引，有效穿過細胞壁及細胞膜外表，與含硫醇基的蛋

白質或酵素結合，破壞其活性並進而阻斷細菌的新陳代謝，使細菌死亡，達到抗菌的作

用。將奈米銀加入紡織品中，其奈米銀即可抑制附著在纖維製品上的細菌或微生物繁

殖，減少因細菌代謝所產生的臭味，提升生活環境的品質。 
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奈米標章驗證 

產品規範 
奈米銀抗菌襪 編號 TN-017 

 

1. 適用範圍 

本規範適用於含奈米銀材料之抗菌襪，其抗菌功能係由奈米銀產生者。 

2. 參考資料 

2.1 CNS 1528：1993 乙醇(95%)(試藥)。 

2.2 CNS 7302：1986 化學分析用玻璃皿。 

2.3 CNS 17025：2007 測試與校正實驗室能力一般要求。 

2.4 CNS 14393-10：2005 醫療器材生物性評估－第 10 部：刺激性及延遲型過敏性測

試。 

2.5 CNS 14945：2005 一般用途抗菌紡織品性能評估。 

2.6 AATCC-100：2004 Antibacterial Finishes on Textile Materials：Assessment of 。 

2.7 AATCC-135：2004 Dimensional Change of Fabrics after Home Laundering。 

2.8 JIS L-1902：2002 Testing Method for Antibacterial of Textile。 

2.9 ISO 16700：2004(E) Microbeam Analysis — Scanning Electron Microscopy — 

Guidelines for Calibrating Image Magnification。 

2.10 ISO 10993-10：2002 Biological Evaluation of Medical Devices Part 10：Tests for 

Irritation and Delayed-type Hypersensitivity。 

2.11 ISO 10993-12 Biological Evaluation of Medical Devices-Part 12：Sample Preparation 

and Reference Materials。 

2.12 ISO 22309：2006：Microbeam Analysis -- Quantitative Analysis Using Energy 

-Dispersive Spectrometry (EDS) 。 

2.13 OECD Guideline 425：2001 Acute Oral Toxicity：Up-and-Down Procedure。  

3. 用語釋義 

3.1 奈米銀：係指平均粒徑任一維在 100 nm 以下之銀材料。  

3.2 抗菌率：係指試驗細菌在試片上所減少細菌數目之百分比。 

公布日期 

99年 07月 01日 奈米標章產品驗證制度印行 
修正日期 

100年 01月 09日 

本規範非經同意不得翻印 
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4. 判定基準 

奈米銀抗菌襪須符合下列之要求水準，方可取得奈米標章。 

項目 特性 要求水準 備註 

奈米尺寸 
抗菌襪所使用之奈米原料

的粒徑及成分。 

奈米銀成分須確認，其平均粒

徑任一維在 100 nm 以下。 

廠商須提供測

試報告或證明。 

奈米功能 

依本規範規定試驗方法，

對特定之金黃色葡萄球菌

及肺炎桿菌之抗菌率。 

抗菌率須 90 %以上。 

其他要求 

耐久性 

水洗 20 次後，依本規範規定

之試驗方法，對特定之金黃色

葡萄球菌及肺炎桿菌之抗菌

率須 90 %以上。 

安全性 
皮膚刺激性 PII 值小於 2，經

口服急性毒性無異常現象。 

該產品應有之功能特性，

符合相關之 CNS 或產業

公認之規範標準要求。 

須優於或符合該產品原特性

之規範標準要求。 

5. 試驗方法 

5.1 奈米尺寸(詳見附錄 1「奈米銀抗菌襪之奈米尺寸試驗方法」)。 

以 EDS 鑑定產品所含奈米材料之成分，以 SEM 鑑定奈米原材料之分布及粒徑。 

5.2 抗菌性及耐久性(詳見附錄 2「奈米銀抗菌襪抗菌性及耐久性試驗方法」)。 

以空白或對照樣品與測試樣品於一定培養條件下，對測試細菌培養後菌數之比

較，以計算抗菌率。 

5.3 安全性(詳見附錄 3「奈米銀抗菌襪皮膚刺激性試驗方法」及附錄 4「奈米銀抗菌

襪經口服急性毒性試驗方法」)。奈米銀原料須測試皮膚刺激性與經口服急性毒性

(可由原料商提供試驗報告)，抗菌襪須測試皮膚刺激性。 

6. 試驗報告 

6.1 奈米尺寸之試驗報告至少應包含以下內容： 

(1) 所鑑定產品或原材料中所含奈米銀成分，及無含四級銨或氯元素成分證明。 

(2) 所鑑定產品中所含奈米銀特徵尺寸大小。 

6.2 抗菌性及耐久性之試驗報告至少應包含以下內容： 

(1) 樣品名稱。 

(2) 測試菌種。 

(3) 培養基。 

(4) 試驗方法。 
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(5) 抗菌率。 

6.3 產品安全性報告內容應至少包含：皮膚刺激性及(或)與口服急毒性之測試結果。 

6.4 報告內容應符合 CNS 17025 [測試與校正實驗室能力一般要求]第 5.10 節之要求。 

6.5 對於奈米尺寸、奈米功能及其他要求之試驗報告應包含充分數據資料，必要時附

加照片以茲佐證。 

7. 標示 

符合奈米標章之產品應標示下列附加事項： 

(1) 認可產品名稱。 

(2) 奈米標章及認可之產品功能說明(包括抗菌率、安全性)。 

(3) 其他相關法規要求事項。 

8. 附則 

本規範由工作小組制定，經奈米標章技術評議會評議及奈米標章推行審議會審議核

准後發行，修正時亦同。 
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附錄 1 

奈米銀抗菌襪奈米尺寸試驗方法 

 

1. 掃描式電子顯微鏡 / 能量散射光譜儀  (SEM/Energy Dispersive 

Spectrometer, EDS) 

1.1 掃描式電子顯微鏡 - 參考 ISO 16700(E)之規定。 

能量散射光譜儀 - 參考 ISO 22309 之規定。 

1.2 樣品製備 

將樣品裁切，將試片以導電碳膠固定於樣品座，表面鍍導電層後進行分析。 

1.3 原理 

電子顯微鏡是根據電子與物質作用所產生的訊號來提供奈米材料粒徑大小、分布

及型態的特性。和其它的分析方法比較起來，電子顯微鏡除了可以直接量取粒徑

大小，最大的優點在於擷取的成像可用來判斷粉體的形狀，並可廣泛應用於粒徑

分布從數奈米至數微米大小的材質。 

EDS 和歐傑電子之機制十分類似，當原子的內層電子受到外來能量源（如：電子

束、離子束或者光源等）的激發而脫離原子時，原子的外層電子將很快的遷降至

內層電洞並釋放出兩能階差能量。被釋出的能量可能以 X 光的形式釋出，或者此

釋出的能量將轉而激發另一外層電子使其脫離原子。由於各元素之能階差不同，

因此分析此 X 光的能量或波長即可鑑定試片的各個組成元素，後者為歐傑電子，

此電子同樣具有代表該原子特性的能量，因此分析歐傑電子亦可得到材料的成分

組成。 

1.4 注意事項 

(1) 本檢測法為乾式量測法，毋須浸泡於溶液中。 

(2) 系統須抽真空，易污染真空腔者，應作特殊處理。 

(3) 檢測設備須使用具追溯的標準樣本先行驗證，以確認檢測設備的準確性。 

(4) 如必要時可將試樣鍍金，以增加系統的判讀性。 
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附錄 2 

奈米銀抗菌襪抗菌性及耐久性試驗方法 

 

1. 試驗前準備 

1.1 藥品及器材 

(1) 乙醇：95%試藥 CNS 1528[乙醇(95%)(試藥)]。 

(2) 洋菜(Agar)：微生物試驗用者。 

(3) 肉精(Beef Extract)：微生物試驗用者。 

(4) 蛋白腖(Peptone)：微生物試驗用者。 

(5) 氯化鈉：試藥特級。 

(6) 濕潤劑：Sodium Dioctyl Sulfosuccinate 或其他濕潤劑。 

(7) 精製水：蒸餾水或去離子水。 

(8) 培養皿：拋棄式培養皿或玻璃培養皿。玻璃培養皿須符合 CNS 7302 第 5.4 節之

規定，內徑約為 9 cm，深度 1.5～2.0 cm，皿底之內外應平坦，無氣泡，無刮傷

或其他缺點。 

(9) 高壓滅菌釜：可在溫度 121 ℃及壓力 103 kPa (1.05 kg/ cm
2
)下連續滅菌 15 分鐘

以上者。 

(10) 分光光度計：能在 660 nm 波長測量者。 

(11) 接種環：白金耳或拋棄式接種環。 

(12) 培養箱：能保持溫度(37 ± 2) ℃。 

(13) 可調式恒溫震盪槽：溫度精度 ± 2 ℃，震盪數(110 ± 10) rpm。 

(14) 三角錐瓶：耐高溫高壓[溫度 121 ℃及壓力 103 kPa (1.05 kg/cm
2
)]。 

(15) 玻璃試管：耐高溫高壓[溫度 121 ℃及壓力 103 kPa (1.05 kg/cm
2
)]。 

(16) 無菌操作台：生物學用 II 級之生物學安全操作台。 

(17) 純棉無加工織物：必須先行確認無減菌效果且細菌可在織物上正常生長(若無對

照樣品時可以此當作空白組)。 

(18) 試管震盪器：轉速可調式，轉速 1800～2500 rpm。 

(19) 洗劑：中性緩衝溶液(0.85％氯化鈉)或其他適當之中性緩衝溶液(SCDLP，Soya 

Casein Digest Lecithin Polysorbate，broth)。 

(20) 烘箱：溫度可調式，溫度精度± 2 ℃，溫度控制範圍室溫至 100 ℃或以上。 

(21) 菌數計數器：用於計算菌落數目。 

(22) 洗衣機、烘衣機與洗劑：應符合本附錄 3.2 操作之條件。 

1.2 試驗菌株 

(1) 金黃色葡萄球菌 Staphylococcus aureus (BCRC* 10451，ATCC** 6538P)。 

(2) 肺炎桿菌 Klebsiella pneumoniae (BCRC* 16082，ATCC** 4352) 

註* BCRC (Bioresource Collection and Research Center)：財團法人食品工業發展

研究所生物資源保存及研究中心。 
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註** ATCC (American Type Culture Collection)：美國菌種中心。 

2. 試片取樣與製作 

2.1 將試驗樣品*剪成為直徑 48 mm 之圓形試片，依足夠吸 1 mL 菌液的試片片數作為

一個測試樣(報告須註明試片片數)，每一測試菌種須準備 3 個對照樣品(無加工試

料)及 3 個測試樣品(加工試料)，若無對照樣品，則以純棉無加工織物做為空白樣

品代替。 

註*：樣品選取時應注意：外觀無破損或異常、選取產生功能之主要部位。 

2.2 培養基調製 

依下列配方配製培養基，或使用市售商品化的培養基均可。 

2.2.1 營養瓊脂培養基 (Nutrient Agar)： 

蛋白腖(peptone)  5.0 g 

牛肉抽出物(Beef extract)  3.0 g 

瓊脂(agar)  15.0 g 

蒸餾水    1000 mL 

pH 6.8 ± 0.1 (at 25 ℃) 

經 121 ℃、15 分鐘滅菌備用。若無法完全使用完，應置於 5～10 ℃環境中保存，

若超過 1 個月以上未用者則不可再使用。 

2.2.2 營養液體培養基(Nutrient Broth)： 

蛋白腖(peptone)  5.0 g 

牛肉抽出物(beef extract)  3.0 g 

蒸餾水  1000 mL 

pH 6.8 ± 0.1 (at 25 ℃) 

經 121 ℃、15 分鐘滅菌備用。若無法完全使用完，應置於 5～10 ℃環境中保存，

若超過 1 個月以上未用者則不可再使用。 

2.2.3 SCDLP broth： 

酪蛋白蛋白腖 17.0 g 

大豆蛋白   3.0 g 

氯化鈉   5.0 g 

磷酸氫二鉀   2.5 g 

葡萄糖   2.5 g 

卵磷脂(lecithin)  1.0 g 

非離子界面活性劑  7.0 g 

蒸餾水  1000 mL 

pH 6.8～7.2 (at 25 ℃) 

經 121 ℃、15 分鐘滅菌備用。若無法完全使用完，應置於 5～10 ℃環境中保存，

若超過 1 個月以上未用者則不可再使用。 

2.3 操作前滅菌 

試驗樣品、三角錐瓶、試管、吸管(玻璃才需要，丟棄式不需要)、培養皿(玻璃培

養皿才需要，丟棄式不需要)、培養基、蒸餾水等以高壓滅菌釜滅菌備用。 
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2.4 試驗前菌種前培養與菌濃度測定 

2.4.1 將凍乾管保存之菌種依指示將菌種活化。以滅過菌之白金耳或直接使用拋棄式

接種環，刮取活化之菌種於 NA(或適當之固體培養基)進行劃線培養，於(37 ± 2) 

℃培養箱培養 24～48) 小時，於 5～10 ℃環境中保存(保存期限不得超過 1 週以

上)，在此之菌種後述稱為前培養 a。 

2.4.2 取 20 mL NB(或適當之液體培養基)，放入 100 mL 容量之三角錐瓶，以滅過菌

之白金耳或丟棄式接種環刮取前培養 a 之菌種放入三角錐瓶中震盪培養(18～

24)小時溫度(37 ± 2) ℃。震盪數(110 ± 10) rpm，在此之菌種後述稱為前培養 b。 

2.4.3 利用分光光度計或計數器測定前培養 b 之細菌濃度。以無菌之 NB(或適當之液

體培養基)調整濃度到(1 × 10
8～2 × 10

8
 CFU/mL (CFU：Colony Forming Unit)。 

2.4.4 取 20 mL NB(或適當之液體培養基)，放入 100 mL 容量之三角錐瓶，加入前培

養 b 之 0.4 mL 菌液於溫度(37 ± 2) ℃、震盪數(110 ± 10) rpm 培養 2 小時，此時

菌濃度應為 10
7
 CFU/ mL。在此之菌種後述稱為前培養 c。 

3. 測試操作 

3.1 抗菌功能試驗方法 

3.1.1 植菌數：將 NB(或適當之液體培養基)稀釋 20 倍後，以此稀釋之 NB(或適當之

液體培養基)調整前培養 c 之菌濃度為 1 × 10
5～2 × 10

5
CFU/mL。以此作為試驗

菌液。 

3.1.2 植菌：調整後的試驗菌液取 1 mL 到 3 個試驗樣品上、6 個空白對照樣品上或純

棉無加工處理的織物上。若試驗樣品為撥水性之素材，不易吸收菌液時，可於

稀釋 20 倍後的試驗菌液加入適當比例的濕潤劑＊。 

註＊：添加濕潤劑來濕潤疏水性纖維製品，所使用之濕潤劑不可引起菌數減少(使

用前必須將預計使用濃度進行預測試是否影響菌數)，測試實驗室必須於測試報

告上標明濕潤劑名稱及濃度。 

3.1.3 立即沖刷：3 個空白對照樣品立即以 100 mL 中性緩衝溶液(加入 8.5 g 氯化鈉加

入蒸餾水稀釋至 1000 mL)沖刷，用試管震盪器將其充分混合，將菌液分別以

10
1、10

2、10
3倍率稀釋後，吸取 1 mL 之各稀釋後之菌液至 9 cm 平板培養皿中，

加入 14～20 mL NA 充分混和冷卻後置於(37 ± 2) ℃培養箱培養(18～24)小時後

取出計算生菌數(A)。 

3.1.4 培養後：將菌液分別植入空白對照或測試樣本置於(37 ± 2) ℃培養箱，培養後 18

～24 小時後取出，以 100 mL 中性緩衝溶液沖刷，用試管震盪器將其充分混合，

將菌液分別以 10
1、10

2、10
3及 10

4倍率稀釋後，吸取 1 mL 之各稀釋後之菌液

至 9 cm 平板培養皿中，加入約 14～20 mL NA(或適當之固體培養基)充分混和

冷卻後，置於(37 ± 2) ℃培養箱培養 18～24 小時後，取出分別計算空白對照樣

品之生菌數(B)及試驗樣品生菌數(C)。 

3.2 功能耐久性測試方法 

參照 AATCC 135(1)III(A)i [Alternative Washing and Drying Condition]測試操作條

件，清潔劑可選擇 AATCC 標準 WOB*清潔劑或日本 JAFET**
 標準洗劑，水洗 20

次後，再依 3.1 抗菌功能試驗方法測試抗菌功能。 
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測試操作條件如下： 

3.2.1 水洗及烘乾條件 

洗衣機循環條件 水洗溫度 烘乾過程 

一般/棉織物 (41 ± 3) ℃ 滾筒型 

3.2.2 洗衣機條件 

 一般/棉織物 

(a)水位 (18 ± 1) gal 

(b)旋轉速度 (179 ± 2) rpm 

(c)水洗時間 12 min 

(d)脫水速度 (645 ± 15) rpm 

(e)完成脫水時間 6 min 

3.2.3 烘乾設定條件 

 一般/棉織物 

排出溫度 (66 ± 5) ℃ 

冷卻時間 10 min 

3.2.4 清潔劑 

使用 AATCC 標準 WOB 參考清潔劑(或日本 JAFET 標準洗劑) 

清潔劑量 水位量 

(66±1) g (AATCC) 
(18 ± 1) gal 

90.8 mL (JAFET) 

註*：WOB (Without Optical Brightener)：不含螢光增白劑。 

註**
 ：JAFET 標準洗劑，日本(社團法人)纖維評價技術協議會(Japan Textile 

Evaluation Technology Council)。 

4. 結果 

抗菌率(R) %計算公式如下： 

4.1 抗菌率(R) %=〔(A-C) / A〕× 100 (計算至小數點後兩位)。 

A：對照樣品或純棉無加工處理織物，無培養立即洗出回收之菌數。 

C：試驗樣品培養(18～24)小時後之菌數。 

4.2 菌活性：Log(B) – Log(A) ≧ 1.5，表示試驗結果成立，否則表示試驗結果失敗，

須重新測試。 

A：對照樣品或純棉無加工處理的織物，無培養立即洗出回收之菌數。 

B：對照樣品或純棉無加工處理的織物培養 18～24 小時後之菌數。 
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附錄 3 

奈米銀抗菌襪皮膚刺激性試驗方法 

本試驗係參考 CNS 14393-10 所規定之方法進行試驗評估，試驗所使用之動物為成

年白化雄性或雌性兔子。將試驗物質或試驗物質萃取液施加在兔子背部去毛部位 4 小

時。觀察 72 小時內試驗部位出現的紅斑(erythema)及水腫(edema)之情形，以評估試驗物

質對兔子皮膚的刺激性。 

1. 試驗物質萃取液製備 

選取合適的試樣，測定任何可溶出物在生物系統中的生物反應性，以證明可溶出物

的危害性與使用時對人體健康的危險性評估。萃取方法係依據 ISO 10993-12 之方法

進行萃取。萃取方法為使用適合之萃取溶劑，萃取溶劑可分為極性(如生理食鹽水)

或非極性(如棉籽油)。由試驗物質之表面積或質量依一定比例來計算萃取溶劑所需的

體積，萃取溫度則可因測試材料不同而異，一般實施的萃取條件為 37 ℃、50 ℃、70 

℃或 121 ℃，最後將所得之萃取液(extract)，進行須測試之生物相容性試驗。 

2. 試驗方法 

2.1 實驗動物及飼養環境： 

2.1.1 單一性別雄性紐西蘭大白兔 3 隻，體重約 2.5～3 公斤。 

2.1.2 2.1.2 飼養條件： 

(1) 溫度：(22 ± 2) ℃。 

(2) 相對濕度：55～65 %。 

(3) 換氣頻率：10～15 次/小時。 

(4) 光照：12 小時之光暗週期。 

(5) 飼養狀況：個別籠飼。 

2.2 材料及方法： 

2.2.1 試驗前 24 小時，以電動剪毛機將動物背部被毛去除(約 10 × 15 cm
2的區域)。 

2.2.2 以肉眼觀察方式檢查動物背部皮膚，確定無任何損傷。 

2.2.3 試驗時，將體積約 0.5 mL 的試驗物質滴在大小約 2.5 × 2.5 cm
2的透氣紗布上，

直接施加於動物背部皮膚。測試部位如下圖所示： 
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2.2.4 使用透氣繃帶進行包紮，將含有試驗物質的透氣紗布固定於兔子背側。 

2.2.5 對照部位則施加空白對照萃取液或對照物質，並於對照部位覆蓋一透氣紗布，

並以透氣繃帶進行包紮。 

2.2.6 作用 4 小時後取下所有敷料，並在測試部位進行標記。使用清水將殘留測試部

位的試驗物質清洗乾淨。 

2.2.7 分別在取下敷料後 1 小時、24 小時、48 小時及 72 小時，以肉眼觀察紀錄測試

部位之外觀，並根據附件一之歸類系統對測試部位加以評分。 

2.3 刺激性評估標準 

以 24 小時、48 小時及 72 小時觀察之結果進行評分。將每隻動物 3 個時間點所測

得紅斑及水腫狀況之主要刺激評分值相加，並除以觀測之總數(一次觀察同時包括

了每個測試部位之紅斑及水腫)。以相同方式計算對照部位之主要刺激評分值，然

後由試驗物質之主要刺激評分值中扣除對照部位評分值，即可得實際試驗物質之

主要刺激評分值。將每隻動物的主要刺激評分值相加後，除以動物總數，即為主

要刺激指數(Primary Irritation Index，PII)。主要刺激指數之特性由附件二中之數值

及敘述界定。 

3. 結果分析 

計算主要刺激指數(Primary Irritation Index，PII)，評估其刺激反應分類。若刺激反應

超過 72 小時，則須持續觀察及記錄皮膚刺激性反應至第 14 天止，以評估該皮膚傷

害為可逆性或不可逆性。 

 

 

 

 

測試部位 

對照部位 測試部位 

對照部位 

頭端 

尾端 
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附件一、皮膚反應之評分系統 

             刺激反應                          主要刺激評分數值 

紅斑及痂之生成  

   無紅斑                                             0 

   非常輕微之紅斑(幾乎無察覺之程度)                    1 

   清晰之紅斑                                         2 

   中度之紅斑                                         3 

   重度紅斑(甜菜紅)至形成痂以致無法評估紅斑之程度      4 

水腫之生成 

   無水腫                                             0 

   非常輕微之水腫(幾乎無察覺之程度)                    1 

   清晰之水腫(部位邊緣有清晰之隆起)                    2 

   中度之水腫(突起約㎜高)                              3 

   重度之水腫(突起超過 1 ㎜高且面積大於暴露區域)        4 

最大可能刺激評分                         8 

 

 

附件二、兔子試驗之刺激反應分類 

            主要刺激指數(PII)
a
                   反應分類 

               0 ～ 0.4                  可忽略 

             0.5 ～ 1.9                     輕微 

             2.0 ～ 4.9                       中度 

             5.0 ～ 8.0                       嚴重 

       
a
 PII：主要刺激指數(Primary Irritation Index)之計算方式係由所有動物「實際主要

刺激分數」之總和除以動物隻數 
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附錄 4 

奈米銀抗菌襪經口服急性毒性試驗方法 

本試驗之目的係參考 OECD guideline 425 評估試樣方法，依個別試驗大鼠體重，使

用餵食針以管餵方式將試驗物質或試驗物質萃取液經口餵食已禁食試驗

Sprague-Dawley(SD)大鼠(包含 24 小時內完成的多次給予)，投予體積則單次不超過 20 

mL/kg。試驗觀察期為 14 天，記錄試驗動物顯示的毒性症狀，症狀發生時間、症狀持續

時間以及中毒後的復原性，以評估此試驗物質對哺乳類動物所可能產生之急性毒性反

應。 

1. 試驗物質萃取液製備 

依附錄 3 第 1 節之規定。 

2. 試驗方法 

2.1 實驗動物及飼養環境： 

2.1.1 動物種類：10 隻(5 隻雄鼠與 5 隻雌鼠) 6～8 週齡 SPF 級 Sprague-Dawley(SD)

品系大白鼠。 

2.1.2 溫度：(22 ± 2) ℃。 

2.1.3 相對濕度：50～65 ％。 

2.1.4 換氣頻率：10～15 次/小時。 

2.1.5 光照：12 小時之光暗週期。 

2.1.6 飼養狀況：不同性別大鼠分開飼養，每籠 2～3 隻。 

2.1.7 墊料：Aspen Chip (Northeastern Products Crop，U.S.A.)。 

2.1.8 飼料：5001 Rodent Diet (PMI Nutrition International，U.S.A.)。 

2.2 試驗設計及方法： 

2.2.1 極限法(Limit test)之試驗設計 

        組别    投予物質    動物隻數    劑量      投予途徑 

                              (g/kg) 

         雄鼠    試驗物質 a
      5         5         口服 

         雌鼠    試驗物質       5         5         口服 

 a試驗物質原液或試驗物質萃取液投予 

2.2.2 每隻大鼠以耳標方式進行標記。 

2.2.3 將試驗大鼠分成 2 組(單一性別各 5 隻)。 

2.2.4 試驗物質投予前，將試驗大鼠禁食約 18 小時。 

2.2.5 試驗時，以管餵方式將試驗物質原液投予試驗大鼠，投予劑量為 5 g/kg。 

2.2.6 臨床觀察：單次投予試驗物質後，進行連續 14 天之臨床觀察，每天觀察兩次以
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確定大鼠之死亡情形。詳細紀錄大鼠顯示的毒性症狀、症狀發生時間、症狀持

續時間以及復原性。 

2.2.7 試驗大鼠之體重：投予試驗物質前，測試大鼠之體重，試驗期間每週進行測量

一次。 

2.2.8 臨床觀察期間死亡的大鼠及試驗結束時所有存活的大鼠均須由獸醫師進行病理

解剖和肉眼病理檢查，所有肉眼病變均須紀錄 

3. 試驗結果： 

試驗結果為單次投予試驗物質原液後，經 14 天之臨床觀察，試驗大鼠有無出現任何

臨床症狀及死亡率、體重變化以及肉眼病理學之結果。 


