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摘     要

美國生物安全協會（American Biological Safety Association）所辦理之生物安全年會為生物安全領域中重要的一項國際會議，每年召開一次，今年為第51屆。全球所有許多生物安全相關領域之政府機構及美國官方單位（包括美國疾病管局及美國國家衛生院）官員、學者專家、廠商代表等均齊聚一堂，分享生物安全最新研發成果及防治策略。每一屆的研討主題隨著生物安全觀念的提升而有不同面向的修正和加強，今年的主題主要在於強調動物實驗室的生物安全觀念及因應911事件所衍生生物安全（biosafety）實驗的生物保全（biosecurity）問題，對於動物實驗室則強調，實驗室設施應依據不同生物安全等級，而有不同的規範，包括設備升級、人員的訓練、動物生物安全實驗室操作過程中所應注意事項及進出門禁管制等措施，同時強調實驗室操作流程的安全性評估、建議針對操作中病原體的保全措施進行評估及加強實驗室操作人員的在生物保全方面的教育訓練，另一方面，也呼籲政府單位於相關法令擬定時，應考量其適用性及可行性，避免閉門造車。
整體而言，目前生物安全（biosafety）發展已由個人生安防護擴展到到對研究單位設施及週遭環境的保護，強調不僅僅限於個人避免暴露於生物安全危害，而是擴展到大眾及環境的生物安全的維護，美國在生物安全政策的推動上已發展多年，美國生物安全協會目前加入會員已達六佰多人，目前儼然已成為美國最重要生物安全資訊與人才培養單位，除了其國內單位以外，也有不少國家公、私單位加入成為會員，本局亦為美國生物安全協會會員之一。由本次會議參與的情形發現，除學界亦積極的參與外，各國政府也漸漸意識到生物安全（biosafety）及生物保全（biosecurity）的重要性。
本局亦有動物實驗室，然綜觀本局動物實驗室不論在設施、人員訓練及動物實驗室生物安全養成上仍有極大的改善空間。如果想要提升本局動物實驗生物安全及生物實驗室的保安，本局仍應有效並積極訓練相關人員，才能達到國際級水準。
值得一提的是目前適逢本局防疫中心規劃建造初期，該案雖委由廠商規劃監造，但如何在兼顧實驗室安全及生物保全的情況下進行空間規劃，又能同時符合實驗室工作人員的需求，值得關注，因此相關人才的培育是需要的，不論是現在或未來於相關實驗室規劃或整修時，協助提供專業意見供使用單位參考，以落實實驗室安全及生物保全。
目     次

目的 ………………………………………………………………………  6
過程 ………………………………………………………………………  7
心得 ………………………………………………………………………  9
建議事項 ………………………………………………………………… 11
附錄………………………………………………………………………… 12
目     的

美國對於實驗室生物安全的建立已有多年歷史，美國生物安全協會所舉辦之年會至今也進入第51屆，從美國911事件以後，生物恐怖（Bioterrsim）事件更囂塵上，此行目的主要是觀摩學習瞭解國外對於生物安全執行的重點及其相關作為，以作為本局生物安全作為施行的參考與改進的方向，期能發揮驗室生物安全及生物材料保全應有之管理功能，以維護實驗室操作人員及生物材料保存之安全；收集最新資訊並尋找機會與其他各國生安實驗建立良好合作關係。

過     程

自10月18日（週六）自桃園機場搭機出發後，於舊金山轉機飛抵美國內華達州雷諾市。詳細行程如下表

	日期
	工作

日誌
	地     點
	行  程  內  容

	97/10/18
	啟程
	台北→美國雷諾市
	路程（舊金山轉機）；

抵達

	97/10/19


	報到
	雷諾市
	第51屆生物安全年會

	97/10/20

97/10/22
	開會
	雷諾市
	第51屆生物安全年會

	97/10/22

97/10/23
	返程
	雷諾市
	第51屆生物安全年會

路程（舊金山轉機）

	97/10/24
	抵達
	台北
	抵達


第51屆美國生物安全學會年會，於本（97）年度10月19-22日於內華達州雷諾市舉行，職等奉派參加，預定行程約7天（10月18-24日），於10月18日出發，搭乘夜間11:30華航班機至舊金山轉雷諾市，全部航程約13小時（不含轉機等待時間），至雷諾市為當地18日午夜12:00，氣溫約在4℃左右，這是生長在亞熱帶地區難得的經驗。

本次會議分二部分，16-19日為生物安全相關訓練課程，19-21日為正式會議議程，相關議程內容如下：

19日：報到及歡迎茶會。
20日：主要介紹動物實験操作的安物安全模式的開發、新加坡TM Chua介紹亞洲地區因應生物安全問題所面臨的挑戰、各機關學校在實驗室工作人員訓練經驗的分享等。
21日：早上的議題分成二個部分同時進行，一為法令與現實狀況的差距，建議政府單位於法令研訂時應考量理想與現實狀況的差異、另一為植物及工業上生物安全應注意的事項、接著則開放討論個人或單位所面臨的生物安全或生物保全議題；下午的議題以生物保全及職業衛生同時進行，在生物保全方面，強調內部人員在生物保全方面風險評估及教育的重要性、接著持續上午開放討論個人或單位所面臨的生物安全或生物保全議題。
22日：早上仍是開放討論個人或單位所面臨的生物安全或生物保全議題，接著有二個議題同時進行，一為BSL-3實驗室設施的整合或新設BSL-3的啓用及如何於實驗室設計、建造階段即能考慮如何降低其操作的危險性；下午的議題主要為因應生物恐怖物質験檢驗時所需注意的生物安全措施進行評估及傳染性高病原性未知病原體之檢驗。
22日：晚上 （回程）。
心     得
1、 Use of Gaseous Chloride Dioxide for Facility Decontamination，目前使用氣態的Chloride Dioxide做為生物污染清消的化學藥劑已成為主流，尤其是運用在設施的清消上，自生物恐怖威脅事件開始，對於未知不特定設施的生物污染清消日益受到重視。相關使用該化學藥劑的知識與使用方法，例如消毒確效及如何操作都有不少的報告，像對於孢子類生物危害使用時比須達到10的6次方log菌數的下降及設施密封技術都有不少的論文敘述。目前美國國家生物安全委員會也同意使用Chloride Dioxide作為生物安全櫃清消的化學試劑。
2、 對於動物實驗室必須依生物危害等級而有所不同的設施和人員訓練及生物安全保安措施。必須有受過訓練且清楚明白病源體特性及其臨床症狀的完整訓練。對於進入實驗動物是的人必須是medicine free的人員，或是接受完整的病原體疫苗免疫人員，免疫操作中應避免銳器(如解剖刀需有護套，針具使用要不回套，剪刀使用需使用有鈍頭)以避免不甚刺傷。儘量使用拋棄式器械，非拋棄式器械使用完畢應置入含有消毒劑的容器內。
3、 實驗動物操作時應帶防咬手套，且更換箱籠時必須於生物安全櫃內更換，不得攜出安全櫃外。對於飼養動物箱籠應有空氣過濾設備，傳送過程需要有完整的防護措施以避免污染，或實驗動物逃逸。
4、 動物實驗室設計要考慮容易清洗及消毒，地面及牆面應該使用環氧樹脂等不易沾塵及吸附材料。實驗動物室設計除考量動線安全性設計，在氣流方向設上也要考量，氣流方向設計除可減少並排除動物試驗室異味對於溫度的維持也有一定的作用。
5、 根據研究結果統計，百分之八十的生物危害事件均是人為因素造成，因此對於如何將生物安全觀念深植而成為組織文化，是生物安全重要的發展方向。對於標準作業程序必須被確實執行與定期評估。人員教育訓練制度必須建立並被嚴格執行，將生物安全觀念內化落實於組織文化內。
6、 強調生物安全保安（biosecurity），現今主流的生物安全觀念已從保護個人色彩濃厚的Biosafty演變擴展到以設施、環境及大眾生命安全的生物安全保安（biosecurity）觀念，強調生物源的防竊、誤用、生物檢體或生物源保管及運送過程的保安與安全防護。
7、 一般的實驗室工作人員普遍認為，不論是操作中或保存中材料的安全措施是無虞的、沒有問題的，但其實不然，相關的管理措施均應有適當評估機制，因此 Sandia National Laboratories 與日本NIID合作，依 BMBL及WHO的guidance開發實驗室biosecurity risk評估的軟體（BioRAM 2.0），協助實驗室進行 biosecurity風險評估，包括確認high risk的所在及管理策略的訂定，以協助相關單位進行內部生物保全措施的評估，作為管理策略擬定之依據。
8、 各國政府也逐漸的關心生物安全及生物保全的議題，歐盟也以問卷調查方式針對該區319家實驗室的Biosafty及 biosecurity進行評估，問卷的回復率約31%，涵蓋18個國家，發現大家對實驗室Biosafty及 biosecurity的認知差距很大，尤其對於實驗室 biosecurity的管理政策仍有很大的不同，因此認為應藉由內部風險評估以強化biosecurity的觀念。
9、 在開發中國家如巴西，依據WHO biosafety Guidline及美國CDC之病原微生物之危險等級為標準，針對全國的實驗室（含動物實驗室）之Biosafety、Biosecurity、所操作之微生物及實驗操作流程進行調查發現，一般來說，實驗室工作人員都會遵守生物安全操作手則，但不大會注意生物保全的問題，在都市化程度較高地區的實驗室工作人員，比較會担心實驗室的硬體設施是否符合生物安全的要求，調查結果認為當務之急是持續改善實驗室內的生物保全措施。
10、 部分先進國家針對生物安全及生物保全也有法令的規範，因此學者也建議政府部門在擬定法令時，應確實了解實驗室的現況及實際的需求，避免閉門造車，相關法令的訂定應兼顧適當性及可近性，法令的限制與研究的空間應取得平衡，以免影響學術的發展。
建議事項

1、 美國生物安全協會（American Biological Safety Association）所辦理之生物安全年會為生物安全領域中重要的一項國際會議，全球所有許多生物安全感相關領域之政府及美國官方單位（包括美國疾病管局及美國國家衛生院）官員、學者專家、廠商代表等均齊聚一堂，分享生物安全最新研發成果及防治策略。每一屆的研討主題隨著生物安全觀念的改善而有不同面向的修正和加強今年本局僅本人及研檢中心許麗卿科長參加，此次會議亦巧遇中研院生安委員會的人參加，據悉中沿員每年均會固定派生安委員會人員參加，本局生安委員會為國內許多生安單位觀摩與學習對象，疾管局生安委員會所做的決定也都被其他單位生安單位加以援用及做為依據，建議應有計畫培植局內生安委員會的知能，選派固定人員接受生安相關訓練，使本局生安委員會能繼續執國內生安之牛耳，亦能與國際重量級學者及他國官員交換經驗，促成進一步合作。

2、 與歐美等先進國家國動物實驗室比較，目前本局動物實驗室不論在設施、設備、人員教育等均遠遠落後，因此有必要急起直追趕上國外腳步。另在此次會議中有廠商展示大型動物屍體處理器，此為無污染無非燃燒式的動物處理器，處理後的費亦可作為肥料用於農作物的施肥，非常適合於未來與屏科大合作之國內馬場使用。
3、 此次會議僅參加美國生物安全協會辦理年會的三天大會，再大會之前仍有四天的教育訓練，建議往後人員應以參與會前的訓練會議，以提升國內生物安全的技術水準。例如此次會議一再強調生物安全保安（biosecurity），但因未參加該項訓練課程變不知如何著手建立相關的生安保安措施；另外所謂生物安全評估系統建立，也因為參加是類課程而有所遺憾。
4、 生物安全認知內化於組織文化內，如何將生物安全觀念深植而成為組織文化，也是生物安全是重要的發展方向。對於標準作業程序必須被確實執行與定期評估。人員教育訓練制度必須建立並被嚴格執行，此部分需有賴於機關內長官的支持並給予額外充分的資源，教育訓練也是今日生安一再強調的重點，標準作業程序必須確認被嚴格遵守與執行，並定期的評估執行成效與修正。

5、 建議本局應積極培養生物安全及生物保全相關的專業人才，對內，不論是現在或未來於相關實驗室規劃或整修時，協助提供專業意見供使用單位參考，以落實本局實驗室安全及生物保全措施；對外，有助本局在實驗室安全及生物保全等相關管理政策之落實。
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