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摘  要

國內歷經SARS事件嚴厲衝擊後，疾病管制局（以下簡稱本局）更加強防範醫院感染控制與實驗室生物安全問題；近年來由於國際間生物技術創新與突破性研究發展，國內相關生物科技產業亦快速成長。此外因應當前禽流感危機及新興與再浮現傳染病的衝擊，醫療體系對病原微生物檢驗需求，及生物安全各等級實驗室陸續新建完成或正陸續興建中，其中衍生許多病原微生物生物安全技術與管理層面問題，本局職司中央業務主管機關，亟需積極重視與推動國內實驗室生物安全管理業務。

依歐美先進國家經驗，推動生物安全各項工作中，作業場所防護設施與設備安全性居首要之務，而生物安全櫃為直接保護實驗室工作人員研究檢驗相關各種病原微生物之屏障，因此尤應特別注意與高度重視其設施之安全性。
Eagleson Institute係位於美國境內之非營利組織（NGO），其任務在於宣導和促進實驗室安全工作，每年與美國疾病控制中心（CDC,USA）及美國生物安全協會（ABSA）等相關學會聯合贊助生物安全相關研討會及主辦相關訓練活動；此次「Advance Certification」訓練課程在其總部緬因州Sanford市舉辦，主要提供有關檢測專業人員，生物安全主管官員，和工業衛生師之專業訓練。職等二人奉派參加，吸取美國對生物安全櫃現場檢測之相關技術，並建立聯繫管道，交換意見以積極擴展生物安全技術交流，將取得資訊提供本局爾後推動業務之參考。有關生物安全業務，台灣地區近年才逐步開展中，美國對實驗室生物安全的重視與管理經驗，值得本局借鏡。
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壹、目的：

SARS事件引發全世界對新興傳染病之重視與嚴重的經濟衝擊，實驗室生物安全議題已成為關注焦點與重要的一環；各項操作病原微生物之研究與技術機構，在經歷此一事件後均深刻瞭解作業環境感染控制之重要性，及注意研究操作人員之身體健康與加強健康管理。而實驗室設備中，生物安全櫃扮演初級防護（Primary Barrier）的重要角色，因此確認生物安全櫃是否符合預期之安全防護，方能有效降低生物危害風險。生物安全櫃為生物安全管理上相當重要的一環，生物安全櫃安裝完成啟用後，經長期使用若因風車皮帶鬆懈、高效過濾網洩漏等各種因素而造成不安全狀況；此時若未經由定期檢測發現而進行危害控制、維修，極易造成院內感染或實驗室感染意外事件；國內過去對於生物危害認知較為薄弱，生物安全櫃並未被勞工安全衛生主管機關納入危險性機械設備管理，亦無相關適切之管理辦法，如何迅速建立生物安全櫃定期檢測機制應為目前運作中各等級生物安全實驗室之當務之急；因此本局派員前往美國研習國際間最著名的美國國家衛生基金會(NSF)有關生物安全櫃製造、安裝、檢測之NSF/ANSI 49號國家標準及檢測認證技術，冀望迅速引進並訂定生物安全櫃定期檢測管理相關辦法，以因應當前國際禽流感危機與新興傳染病威脅，保護國人身體健康。
貳、過程：

此次出國行程自94年12月3日至12月12日止，含路程時間共計十天。參加於緬因州Eagleson Institute舉行之「Advance Certification」課程，行程簡述如下表：

	日期
	工作日誌
	起訖地點
	行程內容

	12月3日
	啟程
	台北－舊金山


	搭乘台北時間12月3日23時25分中華航空公司班機，於美國時間12月3日18時15分抵達舊金山

	12月3-4日
	續程
	舊金山－波士頓

波士頓－緬因州

Sanford市


	搭乘美國時間12月3日美國航空公司班機，於美國時間12月4日抵達波士頓。

於美國時間12月5日清晨自波士頓開車抵達緬因州Sanford市

	12月5日
	課程
	緬因州Sanford市

Eagleson Institute
	參加「生物安全操作櫃之高階檢測Advance Certification課程」

	12月6日
	
	
	

	12月7日
	
	
	

	12月8日
	
	
	

	12月9日
	
	
	

	12月10日


	回程
	緬因州 －波士頓

Sanford市

波士頓－舊金山


	於美國時間12月9日晚間自緬因州Sanford市開車抵達波士頓

搭乘美國聯合航空公司班機，於美國時間12月10日21時25分抵舊金山。

	12月11-12日
	回程
	舊金山－台北
	於美國時間12月11日00時05分中華航空公司班機，於台北時間12月12日06時05分返抵國門


此次受訓地點位於緬因州Sanford市，亦是全球知名生物安全櫃製造廠The Baker Company所在地；由波士頓開車前往受訓地點。

緬因州位於美國本土東北角，西、北、東與加拿大接壤，東南瀕臨大西洋，面積8.6萬平方公里。森林茂密，盛產以白松為主的木材，有「松樹之州」之稱。1820年建州前，為麻薩諸塞州的一部分。早期經濟以伐木為主，20世紀起隨著水力資源的開發利用，工業發展迅速。木材加工與造紙工業是州經濟支柱，其產值約佔製造業總產值的1/3，紙與紙漿、木材、木製品等的生產在國內居領先地位；其他重要工業部門有食品、製革、紡織等，Augusta、Portland、Bangor為主要工業中心。
Eagleson Institute位於該州Sanford市，該機構於1989年創立，以紀念John M. Eagleson（The Baker Company首任董事長）對於通風系統設備測試及研究的卓越貢獻，目前為美國境內通風系統（特別是生物安全操作櫃）重要的技術機構。這次前往受訓的美國與加拿大同學中，大多是生物安全櫃檢測相關業務的專家、美國空軍及紐約市立衛生署工業衛生官員，實務經驗非常豐富，可謂「高手雲集」，課堂問題精彩、表現活潑，能與之共同研習是很令人難忘的回憶，以下報告受訓課程內容。

課程內容大綱

第一日（九十四年十二月五日）

生物安全理論

排風設備概論
高效過濾網過濾原理

職業安全與危害分析、風險評估

實習工作: 去污燻蒸消毒
第二日（九十四年十二月六日）
氣流理論
生物安全櫃排氣系統
氣流測試原理
實習工作分組：生物安全櫃整合度測試
實習工作分組：工作人員舒適度安全度測試
第三日（九十四年十二月七日）
生物安全櫃煙流測試
生物安全櫃氣流測試
實習工作分組：氣流測試  A, B1, B2
第四日（九十四年十二月八日）
氣膠產生器與光度計理論與操作
高效過濾網洩漏測試
實習工作分組：高效過濾網洩漏測試
問題與解答
第五日（九十四年十二月九日）
法規
校正需求
故障排除
實際應用活動

NSF法規與規定

課程內容
第一天課程（授課時間：2005年12月5日8時至17時）

授課講師： Teds Charles，Ron Gingras， Martin Rogers， and David Stuart, Ph.D.
課程內容：

（一）生物安全理論

本堂課首先闡述生物安全觀念的發展與基本原理； 1979年美國學者Pike首暢建立預防實驗感染的知識、技術及設備。而操作病原微生物的安全防護，以生物防護（Biocontainment）為主要策略，此策略為將操作危害性生物材料概分為兩個防護措施，分別為初級防護(Primary Barrier)與二級防護(Secondary Barrier)；初級防護即是採基本的方式，隔離人員與生物材料接觸的界面，如個人防護衣物、正壓防護衣、防護眼鏡或生物安全櫃等。而二級防護則為實驗室內建築、設施與設備（如氣流壓差設計、雙重閉鎖、高壓雙門滅菌系統）等針對生物防護的特別設計或其它安全項目，兩種措施均具有相當重要的防護功能，在生物安全各等級實驗室環境控制及個人防護上均應同時具體落實。

目前絕大多數的生物實驗室，其生物安全等級均以第一至第三等級為主。其中第一級實驗室為基本的實驗室，其生物危害層級低，與一般實驗室設計上並無太大差異，著重在操作者須具備優良之微生物操作技術與知識。第四等級生物實驗室則在處理危害度相當高的微生物，屬於特殊的研究機構（如國防軍事用途等），因此其設計之安全標準相當高。

初級防護亦係指使用良好的微生物操作技術，及適當的安全設備，來保護人員與周圍環境，避免工作人員暴露於病原性微生物作業環境及污染實驗室區域環境。定期對操作人員採血及對人員施打疫苗為實驗室生物安全基本規範；生物安全實驗室安全設備包括生物安全操作櫃、密閉式容器、及其他設計來免除或降低暴露於病原微生物的工程控制方法。生物安全操作櫃主要用來阻絕微生物處理程序中產生的飛濺物或氣膠。有三種不同等級(Ⅰ級、Ⅱ級、及Ⅲ級)用於生物實驗室的生物安全操作櫃。前開式Ⅰ級與Ⅱ級生物安全操作櫃，當配合良好的微生物操作技術時，對實驗室人員，及實驗室環境提供明顯保護。但前開式Ⅰ級生物安全操作櫃由於氣流直接導入櫃內操作區，並無高效過濾網處理氣體，因此及易造成操作物質污染。Ⅱ級生物安全操作櫃可保護於櫃內處理的材料(例如細胞培養基、微生物菌種)，免受外界的污染，此類操作櫃又細分為A1、A2、B1及B2四種等級。而氣密式第Ⅲ級生物安全操作櫃，可對實驗室人員，及實驗室環境提供最高等級的保護。

安全設備亦包括個人防護裝備，例如手套、外套、長袍、鞋套、長統靴、防毒罩、面罩、及安全眼鏡或護目鏡。個人防護設備通常是與生物安全操作櫃，及其他欲處理的各種病原、動物、或材料的器材配合使用。在一些無法於生物安全操作櫃內處理的情況下，個人防護設備便形成操作人員與傳染性材料間的初級防護設備，此種情況包括：特定的動物試驗研究、動物屍體解剖、疫苗生產製造與實驗室的維護等相關活動。

二級防護亦指結合實驗室的設計，及操作規範，來保護實驗室外部環境，避免暴露於傳染性病原微生物。綜合上述説明，防護設施的要素為實驗室硬體設施、安全設備、及實驗室功能設計。亦即需對各實驗室所處理之特定病原微生物進行危險性評估，方能決定那些配備是最適當之組合。
（二）排風設備概論

本堂課介紹排風系統，包括風機、管線、過濾元件組成之排風設備。
（三）高效過濾網過濾原理

本堂課講授高效過濾網過濾原理，首先介紹空氣中微粒其運動法則，可分為下列三種。
1. Brownian Motion（布朗運動）：小於1µm的粒子，受空氣分子運動能量的影響，在空氣中作不規則的運動，越小的粒子運動速度越快，其運動數越多的粒子在不斷的衝擊下因分子間凝聚力會成長為大的粒子。因凝聚力作用的粒子，在通過高效過濾網的氣流衝擊下被濾網纖維捕集。
2. Stokes Law（思托克法則）：1µm以上成長到1,000µm的粒子，在空氣中成等速度的落下，此範圍稱之為思托克法則。此領域的粒子在通過高效過濾網纖維而被捕集。
3. Laws of Newton（牛頓法則）：1000µm以上的粒子會在空氣呈加速度落下，此範圍稱之為牛頓法則。此領域的粒子在通過高效過濾網纖維時因加速度的衝擊被捕集。
高效過濾網纖維直徑約分佈在0.1µm~5µm，因此高效過濾網纖維能將布朗運動發揮到最大效果。
高效過濾網的工作原理就是搭配應用上述運動法則設計出來，可以補捉細小微粒的一種過濾元件。
（四）職業安全與危害分析、風險評估

本堂課講授有關實驗室等工作場所安全問題，一般而言職業危害類型概分為化學性、物理性、生物性、人因工程以及心理壓力等五類危害:
一、化學危害 : 係指由毒性化學物質、有機溶劑如氨氣、氯氣、、汞蒸氣、環氧乙烷等所造成的危害。
二、物理危害 : 由物理性因子如高低溫、異常氣壓、噪音、輻射、振動等所造成的危害。
三、生物危害 :由病原性微生物如肺結核、肝炎、HIV、SARS等所造成的危害。
四、人因工程: 指不符合人體工學原理如人機介面不適當、長期站立、姿勢不良、搬運重物等所造成的危害。
五、心理壓力:由工作負荷引起之生理危害，如限時、單調工作、輪班等。
就生物安全各等級實驗室工作人員而言，直接面臨就是生物性危害的威脅，例如針扎、尖銳物質刺傷或割傷、微生物病原(HIV、B型或C型肝炎病毒及其他病原的感染)，這些生物性危害的暴露都極有可能帶給實驗室工作人員嚴重的健康損失甚至性命喪失。為了有效預防與降低實驗室工作人員暴露於來自生物性危害發生的風險機率，除了瞭解生物性可能帶來的危害與影響、暴露健康危害認知及危害管理控制外，個人防護設備 (Personal Protective Equipment，PPE) 的使用導入則為保護醫療相關人員的最後一道防護措施。個人防護具的使用為使用者降低或減少其暴露在危害下可能發生傷害的機率。然而個人防護具的使用並不能移除危害存在的事實,所以使用個人防護設施基本原則在於使用者需於使用前事先瞭解操作過程中所可能會發生的危險或潛在的危害，以及依據危害種類與暴露途徑選擇適當的個人防護具。
職業安全衛生工作最重要為風險分析、評估與管理，風險分析的觀念最早出現於原子輻射方面的控制，早期應用在調查分析核能危害分析的相關研究。近年來風險評估已經成為全球各國環境管理中不可或缺的政策工具，環境污染所引發之身體健康之風險評估，主要在了解暴露於危害的環境中，所導致的負面健康效應。其評估結果可以作為風險管理、或者是污染防治計畫之依據；亦即對於環境污染控制而言，風險評估之執行，可以提供科學性的決策資訊，使得決策之品質與技術提昇；風險評估亦可以促進污染防治計畫具成本有效性。

美國國會於1983年所公布之「風險評估之運用於聯邦政府相關事務」報告 (National Research Council of the National Academy of Sciences, NRC-NAS) 所發展出一套評估模式，風險評估作業的基本架構主要包括危害性鑑定 (hazard identification)、暴露評估 (exposure assessment)、劑量反應評估 (dose－response assessment) 及風險特性化 (risk characterization) 等四個步驟，此四個步驟整合了生物、化學毒理學、流行病學、工業衛生學、生理學、環境微生物學、統計學及作業環境測定等相關學科，透過觀察、假設、量測、計算程序及運用適切之科學證據，在形成過程中得到一個可以接受的風險值，作為決策的依據。
實驗室職務危險性評估，是確保所有工作人員安全與健康的首要步驟，風險評估通常由實驗室主管或生物安全委員會仔細評估後提供。包括特定病原體的定性、定量分析及避免實驗室感染的需求條件及所提出的需求是否符合的評估方法。避免危險的需求包括實驗室標準操作程序、設施、設備、作業空間及管理系統。必須確保後續執行時的結果符合原規劃，可配合其他關鍵要項如檢核表 (check list)，便於掌握各項工作之執行。風險評估亦是評估實驗室緊急備載系統 (redundant system) 的建立。某些需求是法令所規定的，某些則是生物安全管理單位基於安全考量決定；某些則是經費、時間等之綜合因素。基本上必需符合職業安全衛生法令規定，其餘則由各實驗室主管或生物安全委員會綜合危險性評估及所需經費、空間等決定。
（五）實習工作: 生物安全櫃燻蒸消毒

當生物安全櫃實施年度定期檢測之前需進行消毒滅菌。滅菌一般採用氣體煙燻方式，所知有甲醛 (formadelphyde)燻蒸、過氧化氫 (H2O2)、臭氧 (O3) 以及其他種方式。
目前最普遍採用甲醛 (formadelphyde) 燻蒸消毒。進行生物安全櫃燻蒸滅菌時需注意濃度與滅菌時間。有關固態甲醛需要量一般計算方式為每立方公尺10.6g (每立方英呎0.3g)，於生物安全櫃內建議至少燻蒸2小時，配合生物安全櫃大小，甲醛氣體擴散至全室的時間拉長，故一般進行生物安全櫃燻蒸滅菌時，會利用下班後之時間，持續燻蒸至隔日。此外影響甲醛燻蒸滅菌結果的因素，還包括溫度與溼度；溫度與溼度過低會減低滅菌效果。溫度最好能穩定於70~80℉，相對溼度為60~85%，需注意7%以上的濃度有可能產生爆炸之慮，因此實際燻蒸濃度需遠低於7%。甲醛燻蒸後可配合使用中和劑ammonium carbonate，消除甲醛避免殘留。為檢視滅菌結果是否有效，需配合放置生物指示劑，滅菌後將生物指示劑與對照組依據操作程序進行培養，並觀察紀錄結果。如48小時內經煙燻之指示劑未檢測出菌落 (與對照組比對)，則表示滅菌結果符合。
過氧化氫（Hydrogen Peroxide）消毒為目前替代甲醛消毒之新一代技術。使用消毒時使用1.5~3%過氧化氫噴霧，每立方公尺使用20ml作用30~60分鍾。10%過氧化氫可殺滅芽孢。溫度越高殺菌力越強，空氣的相對濕度在20~80%時，濕度越大，殺菌力越強，相對濕度低於20%，殺菌力較差，濃度越高殺菌力越強。但薰蒸Bag-in/Bag-out空調箱時滅菌效果較差，不建議使用。

第二天課程（授課時間：2005年12月6日8時至17時
授課講師：Ron Gingras, Martin Rogers, and David Stuart, Ph.D.
課程內容：

（一）氣流流體力學
本堂課講授有關流體力學之基本原理包括流體靜力學、動力學、流體流動相關性質與壓力、磨擦力、流速等參數與流體量測計算與應用。
美國學者Brandt於1947年提出以有害物於發生源之飛散狀況，決定氣罩吸氣風速的構想，其理念為氣罩吸氣風速必須大於有害物朝外逃脫的速度，方能有效捕集有害物，其對氣罩吸氣風速的觀念後來被應用為控制風速的參考。
（二）生物安全櫃進排氣系統

局部排氣裝置是將空氣污染物於其發生源或接近發生源位置將污染物補集排除¸減低作業人員呼吸帶污染物之濃度¸為最有效控制作業場所中空氣污染物之方法。局部排氣系統包含氣罩、風管、空氣清淨裝置、風扇等四個主要元件，生物安全櫃亦屬於局部排氣裝置之一種型式。

本堂課詳細介紹第二級的生物安全櫃，依據美國國家衛生基金會 (NSF) 之NSF/ANSI 49 (2002) 細分為A1、A2 (原B3)、B1及B2四種型式，可提供操作人員和環境的保護，更可提供操作區內試驗品之潔淨保護。例如操作無菌的動物組織、細胞培養與病毒繁殖等實驗時，均需採用此類安全櫃。第二級安全櫃採用特殊的氣流設計，由前方開口進入之外氣進入操作區後，隨即被導引流入循環室，不經過試驗材料，提供潔淨環境使無菌操作得以進行。因為此類生物安全櫃可同時對於環境、人員與試料提供保護，因此為最常被採用的生物安全櫃。本級安全櫃的氣體的排出口需安裝HEPA，過濾後之空氣可部分再循環使用 (A1、A2及B1) 或全排氣型 (B2)。B2生物安全櫃均可應用於生物安全等級一至三級之實驗，且可應用於具揮發性之毒性化學物質。A1及A2此兩型安全櫃非常相似。 A1型安全櫃需提供最小面速度為0.38 m/s，A2型安全櫃則需提供最小面速度為0.5 m/s。A1型之風機位於櫃體下方，造成櫃內氣體通道皆為正壓，因此櫃體稍有破損，即有洩漏之危險。A1及A2型安全櫃之換氣方式一般為30％由排氣HEPA排出，70％經由供氣HEPA循環使用。

B1及B2型安全櫃均需提供最小面速度為0.5 m/s。B1型安全櫃之換氣方式為70％由排氣HEPA排出，30％經由供氣HEPA循環使用；B2型安全櫃則須完全由排氣HEPA排出，不可循環使用。
另外對於部分循環式的生物安全櫃 (A1、A2及B1)，為避免干擾櫃內氣流，甚至引發氣流逆流或外洩，安全櫃的排氣出口必須維持穩定的氣壓條件，主要的解決方法為於安全櫃的排氣口設置「非連續導管銜接」(broken-type connection)，常用的銜接方式有套管 (thimble unit) 或懸吊式氣罩 (canopy hood)，此類套管或氣罩與安全櫃排氣出口保留有約1英寸之間隔，具有緩衝之功能，當該安全櫃之排氣口有壓力驟降發生時，排氣系統可經由此間隔直接抽取實驗室環境空氣，不致影響安全櫃內之氣流。

對於完全排氣之生物安全櫃 (B2)，萬一排氣系統故障，排氣流量不足，將造成櫃內氣壓驟升，導致櫃內氣流外逸。為防止類似情形發生，製造商安裝此類安全櫃時，均會設置與排氣系統相連結的安全互鎖 (safety interlock)，以確保排氣系統排氣不足時，櫃內供氣風機也無法開動。目前國內大多數生物安全實驗室所使用之生物安全櫃為A2、B1兩類。

（三）氣流量測原理
本堂課講授氣流量測原理，氣流量測的目的在於評估通風系統的性能，以確保其符合原始設計上的各項需求，同時也可作為通風設施實際運轉後是否需要保養維修的參考。通風測試的方法有以下幾種：

1.流場可視化法(flow visualization)：由於有害物是藉由空氣的流動來排除，氣流的流動狀態對於污染物的捕集效率有絕對的影響，氣流可視化即是觀測流場的分布情況以對通風系統作定性的評估。一般可視化的方法為於流場中施放煙霧，而後觀察煙流的走向即可了解是否有渦流、逆流或洩漏等降低通風性能的情況發生，並以之做為改善設計的參考。常用於一般工業通風的放煙物質為乾冰、四氯化鈦等。這些物質並不適合應用於生物安全櫃，因其可能產生微粒污染造成生物安全櫃的劣化。可資利用超音波純水霧化處理，作為流場可視化替代物質。
2.實驗量測法：為利用儀器直接測量重要的流體流動特性，包括壓力、流速、流量等。常用的量測儀器包括熱線風速計，皮托管(Pitot tube)、超音波風速計、壓力計、葉輪風速計等。此法的優點是可對流場作定量的分析，結果也最為準確，缺點則是須足夠量測點數，耗費大量的人力、物力與時間。
3.計算流體力學(Computtional Flow Dynamics,CFD)的方式，求解一組描述物理問題之控制方程式如連續、動量、能量、等方程式，以獲得包括流場、壓力場等各項氣體的流動特性。隨著CFD技術的漸趨成熟，由於電腦運算能力的快速提昇，CFD模擬已成為主要工具，其優點是能快速獲得結果並作即時修正，以降低系統工程錯誤設計之風險性，因此兼具有功能性與經濟性之效益。但由於計算結果較不易驗證，因此通常計算結果須與儀器量測的數據做驗證，以作為修正數值偏差的依據，進而確保計算結果的正確性。

氣流是生物安全櫃安全與否最主要因素，氣流穩定與否對噪音也有一些影響。因此風速量測，都是放在生物安全櫃測試的第一步。風速量測的目的，是確認濾網送出的氣流滿足設計規範，其次是確認氣流的均勻度。在某些場合可能因現場的限制，生物安全櫃風速必須用風速乘以出口面積來換算。生物安全櫃風速均勻度非常重要，生物安全櫃使用的 HEPA濾網，其送出氣流的速度控制在 0.5m/s，因此所使用的風速計必須屬於低速型。濾網風速量測可使用單點式風速計配合皮氏管、熱線式風速計，也可以使用多點式風速計。輪葉式風速計因使用範圍不同，通常不在生物安全櫃內使用。熱線式風速計雖然高頻響應良好，但在低速時〈0.5m/s 以下〉準確性很低，因此不適用於生物安全櫃流速量測。
（四）實習工作分組：生物安全櫃整合度測試

本實習課程講授如何進行生物安全櫃整合度測試，生物安全櫃整個櫃體應該耐壓且氣密性好，確保任何生物危險因子不會通過接口或縫隙洩露出去，雖然高效過濾網具有很高的過濾效果，但是有些生物安全櫃的設計的問題會導致病原菌未經過高效過濾網，而直接從安全櫃接口縫隙洩露出去，導致生物安全櫃安全性能失效，所以藉由櫃體密封後加壓之壓力變化及皂泡試驗觀察是否有洩漏氣流情形，生物安全櫃整合度測試為相當重要項目。

（五）實習工作分組：工作人員舒適度安全度測試

本實習課程講授測試如何生物安全櫃舒適度安全度測試，實習內容包含下列各項：

1.照明強度測試：將櫃體照明關閉，沿著工作檯面邊的中心線量測背景照明強度，之後打開櫃體照明與風機，依同上程序量測得整體照明強度。檯面上整體照明強度應平均達到至少650 Lux，單獨的讀值應不可低於430 Lux。

2.振動測試：將探頭緊密地固定於工作檯面的幾何中心上測定櫃體操作時的總體振動振幅。同上程序量測櫃體風機關閉下的背景振動振幅。將總體振動振幅減去背景振動振幅以獲得淨振動振幅。頻率在介於10Hz與10kHz之間時淨振幅不應超過5×10-6 m RMS。

3.紫外燈強度測試：與照明強度方法同，波長254nm之紫外線強度應不低於400mW/m2。
4.噪音測試：打開櫃體風機與照明，在櫃體開口前緣的前方30 cm與工作檯面的櫃體垂直中心線上方35 cm處量測得到整體噪音值。之後關閉櫃體風機與照明，依樣量測週遭獲得背景噪音值。在最大環境噪音是57 dB之下，量測時櫃體噪音大小不應超過67 dB。
5. 現場安裝評估測試：
5.1空氣氣流警報 (包括建築自動系統)：依照製造商所提供安全櫃使用者手冊中的程序，當櫃體於預設狀態運轉下，設定使排氣體積減少20%，應有看見或聽得到的警報於15秒內作動。
5.2拉門警報功能驗證：抬高拉門至製造商建議高度的上方3 cm，確認是否有聲音警報的信號發生。

第三天課程（授課時間：2005年12月7日8時至17時
授課講師：Ron Gingras, Martin Rogers, and David Stuart, Ph.D.
課程內容：

（一）生物安全櫃煙流測試
本實習課程講授生物安全櫃煙流測試包含：

1.下吹氣流測試：釋放煙源於操作台面的中心線位置由前端至後端，由一側移動到另一側位置，其高度為觀察窗開口上方10公分處。

2.觀察窗保持度測試：釋放煙源於觀察窗內3 公分的距離，觀察窗開口上方15 公分處從櫃體側端移動至另一端。

3.操作區邊緣保持度測試：沿觀察窗開口邊緣釋放煙源，距櫃體外約4 公分處的周圍移動，需注意垂直邊緣處的角落位置。

4.觀察窗密封測試：釋放煙源於距觀察窗內5 公分處，由開口區兩端低點移動至操作區頂部。

符合條件：煙霧應平順的向下流動，且無停滯點、漩渦或逆向流動，並不可有任何煙霧流出櫃外。
（二）生物安全櫃氣流測試
本實習課程講授NSF規定生物安全櫃氣流測試方法。
（三）實習工作分組：氣流測試  A, B1, B2
下吹氣流測試檢測：在水平平面取一個均勻的網格，整個網格至少包含3個列並每個列7個讀值，單一點讀值亦不應超過平均下吹氣流速度的20%。
入口氣流速度 (面速度) 測試：以風速計於開口面量測兩排空氣速度，所有量測值得之平均值可表示入口氣流速度。A1型式櫃體的入口氣流速度至少應達0.38m/s，最小單位面寬的體積流率應達250 m3/hr/m。A2、B1、B2型式櫃體的入口氣流速度至少應達0.50m/s，最小單位面寬的體積流率應達320 m3/hr/m。
另外亦可使用法熱線風速計量測排氣速度來決定入口氣流速度的方法。氣流速度量測應在跨越排氣過濾器面上的數個網格點處進行。為得到的排氣氣流體積流率(m3/min)，應將平均排氣速度 (m/s) 乘於排氣面積 (m2)。將排氣體積流率 (m3/min) 除以工作開口面之面積 (m2) 可計算平均入口氣流速度 (m/s)。
第四天課程（授課時間：2005年12月8日8時至17時
授課講師：Ron Gingras, Martin Rogers, and David Stuart, Ph.D.
課程內容：

（一）氣膠產生器與光度計理論與操作

空氣中的微粒，會對光線行徑成散射及吸收的效應，因而導致透光度減弱現象。透光度的量測與散光係數及吸光係數有關，通常使用散光儀以及吸光儀分別量測散光係數及吸光係數，積分式散光儀量測氣膠微粒的散光係數，是將一束固定波長的光，穿越已過濾的乾淨氣體及帶有大氣氣膠的空氣，量取前後散射光的能量差(分為為I0、I)，利用Beer-Lambert Law（比爾定率）：I/I0 = exp(-σx) (式中σ=量測的散光係數，x=光穿過的介質厚度)，來定義微粒散光係數。利用儀器量測的散光係數減去採樣室表面產生的散光係數、空氣的散光係數，以及偵測器本身的電子雜訊方可得到氣膠微粒的散光係數。由於散光為氣膠微粒變化頗大的性質，即時量測的數據可以迅速反映出氣膠對光散射的變化型態。
（二）高效過濾網洩漏測試

生物安全櫃高效過濾網洩漏測試的目的是要確認所安裝的濾網材料無破損及安裝是否適當。一般高效過濾網出廠前經過品質管制要求，但是在搬運與安裝過程難保完全無損，因此安裝完畢都要做一次掃描，以確認濾材無任何洩漏。若是安裝不恰當，微粒會從邊框洩漏進入，因此濾網掃描必須包括邊框。濾網洩漏測試是在濾網上游施放驗證微粒，然後在濾網表面與邊框用微粒探測儀器搜尋有無洩漏。

氣膠光度計測試法是最早期的測試方式，因效果非常好沿用迄今。氣膠光度計（Aerosol Photometer）是微粒計數器的一種，也是使用雷射科技，但是它在掃描空氣樣本的微粒之後，所給的是微粒的總體強度，不是微粒數目。DOP是一種化學物質，加壓或加熱霧化之後，可以產生次微米等級的微粒，因此可當成驗證微粒。

洩漏的定義是洩漏出上游濃度萬分之一，由於氣膠光度計可以直接顯示上下游微粒濃度的比值，因此掃描濾網非常方便。也正因其準確、可靠，美國食品與藥品管制局（FDA）規定，所有的濾網洩漏測試必須使用DOP與氣膠光度計。近年來由於人們懷疑DOP會導致癌症，因此改採用PAO。PAO和DOP的特性類似，使用上無多大差異。

氣膠光度計每年必須校正一次。微粒產生器有兩種，一種是普通的微粒產生器，只要求高壓空氣，另一種是加熱型微粒產生器，要高壓空氣和電源，微粒產生器不需要校正。
（三）實習工作分組：高效過濾網洩漏測試

本實習課程進行傳授測試如何生物安全櫃高效過濾網洩漏測試，程序如下：

啟動櫃體風機與照明，放置產生器並以可確保櫃體氣流可混合均勻的方式吸入微粒。打開光度計於HEPA過濾器上游的微粒濃度測定，核對此濃度所給予的光散射強度至少要等於由10μg/L之DOP產生的強度。掃瞄HEPA過濾器的整個下游側與每個過濾器的周圍，在任何點上，持續的微粒穿透率不應超過上游濃度的0.01%。
（四）問題測驗與解答

第五天課程（授課時間：2005年12月9日8時至17時
授課講師：Ron Gingras, Martin Rogers, and David Stuart, Ph.D.
課程內容：

（一）生物安全法規

美國直至目前，尚未有任何實驗室生物安全相關法規或行政建議。世界衛生組織（WHO）與美國疾病管制中心（CDC）出版之「微生物及生物醫學實驗室之生物安全」(Bio-safety in microbiological and biomedical laboratories，BMBL)說明微生物學操作、實驗室設備、安全設施及如何依據四個生物安全分類等級來操作有關對人類有傳染性之病原微生物，係屬於實驗室生物安全手冊，為建議性質並無強制約束性。

美國國家衛生研究院（NIH）出版之「重組DNA研究之準則」中，亦分類四個生物安全等級，此四個等級包括對使用小型實驗動物之安全規範及有關從事傳染性實驗或操作潛在病原微生物安全等級之建議事項。1980年代開始美國許多實驗室就依此操作標準模式來處理有關從事AIDS之研究。

美國職業安全衛生署（OSHA）訂定血媒病原標準 (blood-borne pathogen standard)規範相關實驗室人員作業安全，為目前首要之實驗室生物安全相關行政法規，所有實驗室作業必須符合國家其它相關法規規定。
（二）校正需求

儀器校正根據其需求的精確度，可由各級的校正實驗室提供校正服務。一般而言，工業界直接使用於生產線之儀器，二級校正實驗室已有足夠的設備與能力提供校正服務；至於準確需求較高或二級校正實驗室之標準件，則需送由一級（國家度量衡標準實驗室）校正。「校正程序」乃為記載執行校正作業之詳細步驟及方法之技術資料，它是量測標準操作程序之依據。其目的在於累積量測人員、各相關校正機構(如儀器製造商、其他校正研究機構)之校正技術及經驗，彙整成一適當之校正操作程序，以提供更精準之校正作業用。不管校正程序的格式為何，下列各項為一基本校正程序應包含之項目：
(1)所有被校正之測試、量測儀器及標準件之規格、目的之詳細敘述。
(2)校正時之環境要求規格。
(3)校正使用之儀器標準件及其最小要求規格。
(4)校正前準備步驟及各項安全考慮之討論。如暖機時間、
歸零調整、清潔程序、及各項應注意事項均應加以討論。
(5)校正步驟之內容討論，包括量測系統結構、裝置原理、校正操作指令、資料處理處理方法、校正結果之評估原則。
(6)校正後應有之步驟，如儀器、標準件應注意之保養程序。
校正週期與校正週期的訂定：
指同一儀器連續兩次校正的時間間隔，預期此一儀器在此時間間隔內，其正確性在校正誤差內。
按照儀器的使用目的，使用次數、操作環境的好壞、操作人員的技術能力、儀器的穩定度和需求精度及成本等因素個別考量估算，因此須建立儀器校正資料表以追朔校正週期。
（三）故障排除

本堂課實施分組個案討論，模擬各種故障狀況及解決方法，最後實施綜合討論。
（四）實際應用活動

本堂課實施分組個案討論。

（五）生物安全櫃國際規範（NSF49，EN12469）

美國國家衛生基金會（NSF）在1970年代就已經訂定NSF49標準，被公認為目前生物安全櫃領域最完善的標準。NSF49正式於2002年獲得美國國家標準學會（American National Standard Institute, ANSI）的官方認可，成為美國生物安全櫃的統一標準ANSI/NSF49。

2000年5月，歐洲標準化委員會(CEN)頒布了生物安全櫃歐洲標準EN12469:2000，正式替代了德國DIN 12950、英國BS5726和法國NF X-44-201等歐盟成員國生物安全櫃的標準，成爲歐盟區域內生物安全櫃的統一標準。NSF49和EN12469是目前世界生物安全櫃領域最重要的標準。
EN12469和NSF49都是以性能爲基礎的標準，並不著重安全櫃結構設計，不是通過細節規格要求去規定生産商如何制作安全櫃；製造商可以有很大的自由度去設計產品，只要可以符合性能測試標準。EN12469和NSF49的主要內容是規定各項測試的參數和合格標準，測試包括有人員、試驗品和環境保護的微生物測試 、氣流速度數據（進氣流速率、進氣流體積、下沈氣流速率和均勻性測試 ）和氣流煙霧測試測試等。

參、心得

這五天課程為相當專業性之課程；整體而言是一次十分紮實的學習，在極短暫的受訓時間裏，獲得了最大的學習容量，見識到美國人有效率的一面；同時每一堂課皆有問題與解答單元，問題十分完整且大部份需要計算演練，隨即緊接著實作課程；理論與實務兼具，有種返回學生時代重溫舊夢的深刻感受；有幾點較深入的心得：

（一）安全設備係含生物安全櫃、密閉式容器和其他工程設計，以除去或降低暴露於危險性之病原微生物。生物安全櫃是用來提供防範因處理微生物過程中所產生之濺灑或生物氣膠 (Bio-aerosol) 之主要安全設備。I級和II級生物安全櫃為主要之初級防護設備，配合良好之微生物操作技術，可提供實驗工作者和環境一個相當程度之保護。II級生物安全櫃並能避免在櫃內操作之物質(如細胞培養及微生物菌種) 受外界污染。III級氣密式生物安全櫃則能提供工作人員和環境最高程度之保護。
當由生物氣膠傳播之危險性增高時，需要更高層次的基本防範措施及多重的二級保護設施，以防止這些傳染病原散佈於外界環境中。此類的防護設計包括定向氣流之通風系統、能除去病原微生物的高效過濾網、警示區之出入控制、具氣鎖實驗室入口設計、實驗室為獨棟之建築物或隔離單位。
（二）控制風速與污染物移除的考量；生物安全櫃進行操作時，操作人員呼吸區周圍的污染物濃度，需儘可能控制在極低的狀況下，才能保護其免受危害。針對各種危害物質的容許暴露標準，美國政府工業衛生技師協會 (ACGIH) 訂定了恕限值 (threshold limit values, TLV)，另外美國職業安全衛生署(OSHA)亦訂定容許暴露濃度值 (permission exposure limits, PEL)。一般來說，要降低TLV值，就得提高表面風速。進口風速也代表了生物安全櫃的效能。但實際上太高的表面風速並無多大效果，反而造成紊流。所以只要能適當移除污染物即可。生物安全櫃的配置是相當重要的，必須避免影響操作台作業開口部、流入氣流與下向氣流所形成之氣流屏障 (air curtain)，將潛在的污染氣流攜出櫃體外。
對於完全排氣之生物安全櫃 (B2)，萬一排氣系統故障，排氣流量不足，將造成櫃內氣壓驟升，導致櫃內氣流外洩。為防止類似情形發生，製造商安裝此類安全櫃時，均會設置與排氣系統相連結的安全互鎖 (safety interlock)，以確保排氣系統排氣不足時，櫃內供氣風機也無法開動。
（三）生物安全櫃認證與現場測試
生物安全櫃應由非製造商且非使用者之專業單位（如美國國家衛生基金會），執行單一型式櫃體的認證檢查，並應定期抽驗與查核以維護製造商陸續生產的櫃體品質。對於已通過認證測試的各型安全櫃，使用單位需在每年應對每一部安全櫃實施現場測試以確保運轉安全。以下時機亦需實施現場測試。

1.在新安裝完畢後與每年皆應予執行現場測試。

2.當更換HEPA過濾器、內部零件或櫃體是更換置放位置及保養維修後均應在接受現場測試。

3.對特殊危害或關鍵性的應用，則必須考量更高頻率的現場測試。
肆、建議

（一）歐美先進國家對於工業產品的製造、安裝、測試皆有一標準作業程序，先由各類產業協會協商訂定產品標準，以生物安全櫃來說在美國早期由生產製造廠商研擬產品安全功能及標準，後來由民間非政府組織（NGO）屬專業機構之美國國家衛生基金會（NSF）訂定各型式生物安全櫃產品、安裝、定期測試項目及標準。申請符合該會標準的製造廠商基本上相對即擁有某種程度品質與安全的認證。對其業務推展有極其正面作用；目前國內尚無生物安全櫃商品及安裝、測試各項國家標準，建議可採取美國經驗模式，由國內相關單位（如工業技術研究院、行政院勞工委員會勞工安全衛生研究所）建議研擬國家標準，由中央主管機關（經濟部標準檢驗局）公告實施或由建請使用單位於採購作業時直接比照國際相關標準，以確保作業場所操作人員與環境安全。
（二）生物安全櫃為安全管理上相當重要的一環，生物安全櫃經長期使用後因高效過濾網破損，風車馬達故障或皮帶鬆懈、表面風速不足等因素而造成不安全狀況；這情形若未經由定期檢測發現而進行危害控制、維修，恐造成院內感染或實驗室感染意外事件；國內過去對於生物危害認知較為薄弱，生物安全櫃並未被勞工安全衛生主管機關納入危險性機械設備中，管理上可謂「真空狀態」，國內在歷經SARS感染事件及因應禽流感危機與國際新興及再浮現傳染病威脅之際。如何協調國內各相關單位迅速建立生物安全櫃年度定期檢測機制應為當務之急；建議可先經由行政作為要求主管之相關單位其使用中之生物安全櫃必需檢測合格才可使用，如此可加速推動定期檢測工作，保護工作人員身體健康與避免感染之擴散。
（三）國內目前缺乏生物安全櫃檢查相關法規，國內生產之生物安全櫃水準參差不齊，絕大多數現場安裝完成後難以符合測試安全要求，同時檢測專業人材嚴重缺乏，如此將對於生物安全櫃年度定期檢測機制的推動造成相當阻礙，建議於國內定期辦理生物安全櫃現場檢測人員訓練並鼓勵國內生物安全櫃製造業界申請國際相關認證（如NSF49及EN12469），以加強我國產品國際競爭力並加強派員赴國外專業機構受訓取得相關國際證照，使生物安全櫃年度定期檢測技術更為落實，符合國際水準。
（四）有關於建立生物安全櫃年度定期檢測機制，在本局各級長官具遠見領導之下，已於九十四年委託國內工業技術研究院辦理二場生物安全櫃現場檢測人員訓練，首先訓練對象為各地區醫院以上之醫療單位工務主管人員、實驗主管人員與部分產業界人員，對於生物安全櫃檢測程序有基本瞭解，才能監督檢測作業之進行與檢測正確與否實施校正；同時對於生物安全櫃檢測設備亦是未雨籌謀，參考國際規格採購完整檢測設備以備因應緊急需求；這皆顯示本局積極作為面，爾後更可支援疫情緊急時各實驗室需求。
（五）由於過去職業安全衛生領域缺乏對於生物危害的認知，更徨論及生物安全；近年來本局積極推展實驗室生物安全業務，帶動生物安全知識的啟蒙，已經獲得國內產、官、學界熱烈迴響，建議持續協調國內相關單位宣導對於生物危害的認知，加強生物安全防護工作。
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