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摘摘摘摘     要要要要 

美國生物安全協會（American Biosafety Association；ABSA）成立於1984年，

為一具國際性生物安全專家代表之民間組織，以協助當地政府建立有關生物安全

政策及制度。該協會每年於世界各地舉辦相關生物安全教育訓練、研討會及生物

安全年會，並於每年年會前舉辦會前生物安全研習課程，以增進生物安全之提升

與新知分享，今年為第53屆。來自世界各地的的國家或與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策略。 

今(2010)年10月，第53屆美國生物安全年會（52nd Annual Biological Safety 

Conference）在美國科羅拉多州丹佛市凱悅飯店（Hyatt Regency Denver）舉行，

本次課程共有30種與生物安全相關之會前課程，可供不同領域及需求的專業人士

選擇，其中「BSL-3實驗室之操作與管理（BSL3 Operations and Management）」、

「商業模式之實驗室管理規範及認證檢定（A Business Model for Managing Lab 

Regulatory and Accreditation Inspections）」及「美國國家衛生研究院先進生物醫學

研究設施之設計要求（New NIH Design Requirements Manual for State-of-the-Art 

Biomedical Research Facilities）」等三場課程與個人業務較為相關，且在台灣，生

物安全專家們之間對部份生物安全的軟硬體規範，並無共識。因此希望藉由此次

的研習，能了解先進國家的相關規範。以作為台灣生物安全的軟硬體規範的參考。  

藉由此次ABSA及IFBA年會機會，學習並交換國際間生物安全最新資訊及經

驗，並取得相關生物安全訓練研習課程之訓練證明，同時建立美國CDC及學術研

究機構等與我方之聯繫管道，以擴展國際生物安全技術交流，希望未來能加強與

國際間生物安全組織合作關係，達到積極參與國際生物安全事務之目標。以提升

台灣的實驗室生物安全且將實驗室生物安全事件的可能性降到最低。 

    生物安全、生物保全及緊急應變計畫的都必需經由生物風險評估的過程，才

得以有效的被建立。執行生物風險的目的最主要的目的是降低風險及使工作者與

環境或得最大保護。並且必須有一個觀念就是”風險永遠不可能是零”。 執行生

物風險的目的最主要的目的是降低風險及使工作者與環境或得最大保護。風險評

估是一個群策群力共同合作的過程，參與的對象包括生物安全委員會成員、實驗

室PI、保安人員、法規部門人員等等。評估的範圍除了是微生物學領域還有分子

生物學領域、獸醫學領域、環境保護、工程等等….風險評估常須依循病原生物特

性、宿主及環境等三個因素間的相互作用進行考慮。 
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目目目目     的的的的 

    美國自 1984年成立美國生物安全協會，即不斷致力於實驗室生物安全事項的

提升，由早期的生物安全(Biosafety)演進到注重到生物保全(Biosecurity)，美國生物

安全協會所舉辦之年會今年也進入第 53 屆，雖然GMP的藥廠有 GMP 法規規範，

但作為疫苗的生產的疫苗株，其本質都是馴化後病原體，因此此行目的主要藉由

參加國際生物安全訓練課程，汲取最新國際生安資訊及觀摩學習以瞭解在不與

GMP 法規衝突下，如何執行生物安全與生物保全事項的知識與技能。並且經由該

協會所舉辦的生物風險評估訓練課程，了解如何建立風險評估的模式和方法，如

何透過科學方法建立生物保存及生物安全管理及緊急應變程序，以作為本局生物

安全作為施行的參考與改進的方向。 

    美國生物安全協會是目前國際上最具規模之生物安全民間組織，我國疾病管

制局為全國實驗室生物安全管理之主管機關，為提升我國實驗室生物安全水準，

自2005年起每年派員參與ABSA年會，以獲取各國生物安全最新發展動態，藉以

提升我國實驗室生物安全管理制度。 

    「實驗室生物安全」用來敘述於實驗室環境內，處理生物性危害時所應注意

及採取的防範措施、安全程序與方法。對於含有生物性危害的作業場所，如生物

實 驗 室 、 醫療檢 驗 室 ，隔離病房等 ， 世 界 衛 生 組 織 （ World Health 

Organization,WHO）與美國疾病管制局（Center of Diseases Control, CDC,USA）

等單位建議採用四個等級的管制層面，並定名為生物安全等級(Biological Safety 

Level, BSL)第一至第四等級，其各等級均對應有不同的設施設計、防護設備、人

員管制、標準操作程序。然而我國對於有關病原微生物實驗室設施設計、管理與

查核各方專家仍存有不同看法，藉由此次第53屆美國生物安全協會年會及第21次

國際生物安全協會年會之參與，目的在了解並交換國際間對生物安全第三等級實

驗室相關問題之政策與管理。 
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過過過過     程程程程 

一、行程摘要 

自 09 月 30日（週四）自桃園機場搭機出發後，於舊金山轉機飛抵美國科羅

拉多州丹佛市。詳細行程如下表： 

日期 
工作 

日誌 
地     點 行  程  內  容 

99/09/30 啟程 台北→美國丹佛市 
路程（舊金山轉機）； 

抵達 

99/10/01 
99/10/03 

報到 丹佛市 
第 53 屆生物安全年會訓練程 

第 21 次國際生物安全協會 

99/10/04 
99/10/06 

開會 丹佛市 第 53 屆生物安全年會 

99/10/06 
99/10/07 

返程 丹佛市 
第 53 屆生物安全年會 

路程（洛杉磯轉機） 

99/10/07 返程 丹佛市 洛杉磯飛台北 

99/10/08 抵達 台北 抵達 

 

二、美國生物安全協會（American Biosafety Association；ABSA）簡介 

美國生物安全協會（American Biosafety Association；ABSA）成立於1984

年，為一具國際性生物安全專家代表之民間組織，以協助當地政府建立有關

生物安全政策及制度。該協會每年於世界各地舉辦相關生物安全教育訓練、

研討會及生物安全年會，並於每年年會前舉辦會前生物安全研習課程，以增

進生物安全之提升與新知分享。ABSA下設有6個工作小組，包括專家研發小

組、專業鑑定小組、管理小組、聯盟小組、法規及技術事務小組、會議諮詢

小組等，負責生物安全相關事務。 

 

Ben Fontes, ABSA president  
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三、國際生物安全協會  (International Federation of Biosafety Associations; 

( IFBA)簡介 

國際生物安全協會(International Federation of Biosafety Associations ；

IFBA）的前身是國際生物安全工作小組（International Biosafety Working 

Group；IBWG）秘書處。目前 IFBA 有 13 個會員組織及 9 個觀察員組織（包

括 10 個國家屬性或區域性之生物安全協會，共 45 個國家）。我國衛生署疾

病管制局(Taiwan CDC)， 於今年申請加入為觀察員，並獲得大會同意 。參

加今年之第 21 次國際生物安全協會年會，為我國第一次參加國際生物安全

協會年會，對台灣生物安全的發展有重要的意義。國際生物安全工作小組

（IBWG）開始於 2001 年秋季，這是一個針對生物安全問題廣泛討論的國

際論壇，提供一個獨特的平台，使來自不同國家的生物安全專業人士，協同

合作發展一個全球生物安全網，其宗旨是透過國家或區域生物安全組織之合

作，支援並促進世界各國生物安全政策與制度之能力。 

 

International Federation of Biosafety Associations  

 

國際生物安全協會（IFBA）成立於 2001 年，成立的宗旨是透過生物安全組

織之、政府及專家之合作，支援並促進一個國家或國際間之生物安全。IFBA

成員包括國家及區域性生物安全協會（包括非洲、亞太、中亞及高加索地區、

巴基斯坦、日本、韓國、泰國、歐洲、北美洲、墨西哥及南美洲）；非政府

組織 （包括國際獸醫生物安全工作小組、藥物生物安全小組、國際第 4 級

使用人小組、國際生物安全研究協會、國際生命科學理事會）；政府（美國

疾病控制中心、加拿大公共衛生署、全球 G8 夥伴關係計劃、全球 G7 衛生

保全行動小組）及其他。 

透過成員組織及資源之攜手合作及運用，IFBA 就能有效的持續的對世界各

國提供建構生物安全和生物保全之能力方案。 
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四、全球生物保全和生物安全會議 

Biosafety and Biosecurity are central to the global fight against 

emerging生物安全與生物保全是全球打擊新興infectious disease傳染疾病

之關鍵，缺乏可靠的生物安全的實驗室， 其處理危險病原體，不僅對

accidental laboratory release or deliberate theft and subsequent實

驗人員存在感染的風險，甚至危險病原體之意外釋出、被竊或延伸出之生物

恐怖事件都對國家社會產生重大影響。 Further, states lacking adequate 

laboratory capacity此外，國家如果缺乏能夠勝任生物安全與生物保全重大

責任的實驗室，將 無法發現新興infectious disease傳染疾病並對之做出

及時反應。This is a global problem that requires a global solution.

生物安全與生物保全是一個全球性之問題，需要全球性之解決策略，由於新

興infectious disease傳染疾病之持續發生，這個全球互助合作之呼籲有其

深遠之意義。目前生物安全與生物保全在世界各國仍然是一個急迫性、持續

性發展之重要議題。為了這個目的，美國生物安全協會(ABSA)，國際生物安

全協會International Federation of Biosafety Associations (IFBA) will 

host（IFBA）舉辦這次 國際會議，提供這個被忽視的議題一個更大視野的

關注平台，並作為建設長期性全球生物安全與biosecurity capacity 

building.生物安全能力之行動催化劑。 

2004 年 4 月 28 日，聯合國安理會一致根據聯合國憲章第七章之第 1540 號決議案， 責成各國建立生物安全措施和防止生物武器擴散機制。2005 年 5 月，世界衛生大會通過第 WHA58.29 號決議案，加強實驗室生物安全，該決議案是一種動員國際資源加強全球生物安全的計畫。 第 58 屆世界衛生大會認識到一些會員國家可能沒有足夠的管控機制，因此大會敦促這些國家動員該國人力與財力資源以提高實驗室生物安全。從 2004 及 2005 年之聯合國有關生物安全決議以來，目前雖然已經取得一些進展， 仍有許多工作有待完成， 因此密集的行動是必需的，運用 IFBA 平台資源協助世界各國建立國家級生物安全及生物保全方案。 基於上述之背景，ABSA 與IFBA會議內容以「全球生物安全與生物保全」之議題進行全球性對話。 
五、第21次國際生物安全年會會議記錄 

1、主辦：美國生物安全協會(American Biological Safety Association；ABSA ) 

時間：2010年10月3日13時 

地點：美國科羅拉多州丹佛市 Hyatt Regency Denver Hotel之 Mineral Hall  

2、紀錄摘要 

2-1.IFBA共同主席 Maureen Ellis 致歡迎詞。並特別歡迎台灣 CDC 以觀察員身

分第一次參加 IFBA 會議。 Maureen Ellis 也介绍「2011國際生物安全社區

建設年」議題內容，IFBA及 the Elizabeth R. Griffin Research Foundation將参

加該活動。她也感謝 Ben Fontes及 ABSA主持第 21次 IFBA會議，並感謝

秘書處的支持 IFBA共同主席 Steven Theriault 也發言致詞，並高興看到 IFBA

在過去幾年努力所獲得的成果。ABSA會長 Ben Fontes 除致詞感謝外並介紹

下屆新會長Karen Byers的簡歷。 
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。   

 
      台灣 CDC 第一次以觀察員身分參加 IFBA 會議 

 

2-2.大會審查第 20次 IFBA會議記錄(23 June 2010: Ljubljana, Slovenia)， 摩洛哥

生物研究安全協會(Temsamani of the Moroccan Biosafety Association ；MOBSA)

的與會代表 Khalid Temsamani要求秘書處查核非洲生物安全協會(African 

Biological Safety Association ；AfBSA)為何否決他們的表決權。 秘書處將與

AfBSA主席Willy Tonui一同討論該案，如果結果有所變更，將公告之，大

會期間任何被批准的提案將做成記錄。 

 

2-3.依照議程，大會將回顧審視第 21次會議目標及宗旨、對會員或觀察員的申

請案進行表決、對國際生物安全社區建設年之議題提出說明、提出 2011年

IFBA會議案、討論一些新的世界衛生組織將啟動的議題。 

秘書處同事Craig Reed則分別對會員及觀察員之出席人員做了介紹。在第21

次會議，有3個組織申請會員身份，包括中亞暨高加索生物安全協會（the 

Biosafety Association for Central Asia and the Caucasus；BACAC）、台灣生物安

全協會（Taiwan Biological Safety Association）及阿富汗生物安全暨生物保全

協會（Afghan Biosafety and Biosecurity Association），其中秘書處只接受

BACAC的組織章程，其他申請人因未遞交申請書及組織章程故未被考慮，

BACAC已經投票並接受該組織為會員身份。另外，申請觀察員身份有4個組

織，包括區域新興疾病干預中心（The Regional Emerging Diseases Intervention 

Center； REDI Center）、加勒比海醫學實驗室基金會（Caribbean Med Labs 

Foundation）、意大利Landau Network Centro Volta及美國實驗動物科學協會

（The American Association of Laboratory Animal Sciences） 

。經分開表決後，所有觀察員申請案都被接受了，秘書處歡迎這些組織成

為 IFBA的新成員，IFBA主席 Maureen Ellis 也宣示新成員將獲得美國生物

保全計畫（the US Biosecurity Engagement Program）之支援，同時表示 ABSA

將與阿富汗生物安全暨生物保全協會共同制訂他們的組織章程。 
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表決以後， Maureen Ellis 簡單介紹了 IFBA之組織架構， IFBA成立於十年

前，為一個非盈利性機構，主席任期二年。十年來 IFBA組織與運作未有明

顯變動，但 IFBA對會員及活動之發展，有賴 IFBA 執行部門之持續性作為，

以確保會員在授權下達成 IFBA之任務與願景，因此 IFBA將參考商業機構

之模式，以期更容易獲得資金與合同，也許 IFBA將在下次會議上公布新的

組織架構。  
六、第53屆美國生物安全年會會議摘要 

1、此次 ABSA 年會議對政策制定者、各國政府、國際援助方案、國際創新解

決發展方案利益相關者提供一個全球性論壇，以實現聯合國和世界衛生大

會的目標，論壇上與會各國專注於開發方案及方案持續的方式。會議將同

時確定緊急風險、重要資源類別並提高對現存全球性生物安全及生物保全

差距的承諾與保證，以強化生物安全及生物保全工作並有助於全球對抗新

興傳染性疾病，因此會議目的包括： 

� 討論全球區域性生物安全缺失及優先事項   

� 探討生物安全成本效益及持續性之方案。  

� 促進對話並充分運用資源以共同提升區域生物安全能力。  

� 強化各國生物安全策略、政策及方案 

� 增進各生物安全協會及個人新的視野 

今(2010)年10月，第53屆美國生物安全年會（52nd Annual Biological 

Safety Conference）在美國科羅拉多州丹佛市凱悅飯店（Hyatt Regency 

Denver）舉行，本次課程共有30種與生物安全相關之會前課程，可供不同

領域及需求的專業人士選擇，其中「BSL-3實驗室之操作與管理（BSL3 

Operations and Management）」、「商業模式之實驗室管理規範及認證檢

定（A Business Model for Managing Lab Regulatory and Accreditation 

Inspections）」及「美國國家衛生研究院先進生物醫學研究設施之設計要

求 （ New NIH Design Requirements Manual for State-of-the-Art 

Biomedical Research Facilities）」等三場課程與個人業務較為相關，且在

台灣，生物安全專家們之間對部份生物安全的軟硬體規範，並無共識。因

此希望藉由此次的研習，能了解先進國家的相關規範。以作為台灣生物安

全的軟硬體規範的參考。 
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General session 

本次會議報告議題包括「最新生物安全之立法」、「生物保全」、「動物/

節肢動物生物安全及分子設計」、「動物房」、「去活化及除污」、「實

驗室及操作與除污設計」、「實驗室及工程與建構設計」及「管理方面及

職業健康」等，共計 50 場次之演講及報告。會議進行期間約有 75 家廠商

參展，並且會場張貼 70餘篇壁報論文。 

藉由此次ABSA及IFBA年會機會，學習並交換國際間生物安全最新資訊及

經驗，並取得相關生物安全訓練研習課程之訓練證明，同時建立美國CDC

及學術研究機構等與我方之聯繫管道，以擴展國際生物安全技術交流，希

望未來能加強與國際間生物安全組織合作關係，達到積極參與國際生物安

全事務之目標。以提升台灣的實驗室生物安全且將實驗室生物安全事件的

可能性降到最低。  
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心得及建議心得及建議心得及建議心得及建議    

一、 第53屆美國生物安全年會會議心得 

綜觀此次三天次大會的內容其會議重心主軸圍繞著教育訓練、生物保全及職

業健康。愈來愈多的資訊顯示為由透過完善與良好的教育訓練才能達到降低

生物危害與風險的的機會，生物安全觀念在組織內化的過程，必須對員工不

斷施以教育訓練，使其真正明瞭生物安全的意義，主動遵行並嚴格恪守各項

準則。根據研究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，將生物安全觀念內化落實於組織文化內。 

 

二、 BSL-3實驗室之操作與管理（BSL3 Operations and Management）心得     

1、本課程將從實驗室操作與管理這二個觀點，說明BSL – 3實驗室日常運作時

之重要面向，這對已獲授權的實驗室有幫助。本課程涵蓋操作BSL - 3設施

之所有知識，例如核准工作人員、培訓工作人員、職業衛生問題、廢棄物

管理、空調及硬體設施維護、設施定期檢查及不同類型的突發事件。 

課程也包括操作BSL – 3時其他應注意事項，包括了解何時可以安全進入、

何時撤離實驗室、通風失效時該如何處置、進入與離開程序演練、個人防

護裝備之選用、實驗標準操作程序範圍內的安全考量、廢棄物處理、清洗

設施以及設備如何維修或維護。 

本課程以互動方式進行，讓參與者和講師經驗交流，因此不包括特定區域

的管理。本課程讓學員掌握基本的風險評估及生物安全的原則。 

2、課程目標： 

2-1. 確定BSL‐3方案之要素及方案評估之方法 

2-2. 了解從管理者至使用者之責任 

2-3. 對操作手冊、標準作業程序及訓練進行文字說明 

2-4. 對年度驗證、緊急反應等闡明其要點 
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三、 商業模式之實驗室管理規範及認證檢定（A Business Model for Managing Lab 

Regulatory and Accreditation Inspections）心得 

1、本課程在講解實驗室如何進行管理及認證檢定，這個課程在講師帶領下研

習驗證程序。 

課程目標： 

1-1. 學習認證法規及類型 

1-2. 認證單位學習如何準備認證規範及認證檢定 

1-3. 協助認證單位建立最佳演練清單共享全體性之生物安全 

1-4. 收集相關方案與意見並為未來的認證做好準備 

 

四、 美 國 國 家 衛 生 研 究 院 生 物 醫 學 研 究 機 構 設 計 新 版 指 引 （ New NIH Design 

Requirements Manual for State-of-the-Art Biomedical Research Facilities）心得 

   1、2008年美國國家衛生研究院出版生物醫學研究機構設計新版指引（Design 

Requirements Manual；DRM）- 即先前出版的國家衛生研究院設計政策與準

則（NIH Design Policy and Guidelines），是唯一對生物醫學實驗室及動物研

究機構之相關設計需求提出詳盡解說之著作，它提供該類機構於計畫、程

序及設計上之許多方案、策略、指引及其他相關資訊。 

DRM包括 NIH自己擁有或租用場所之最低設計標準，遵守國家衛生研究的

DRM以確保這些場所設施品質能支持生物醫學之研究。本課程針對生物醫

學或動物研究機構之計畫、程序及設計，提供各類方案、策略、指引及衛

生與安全資訊， 特別是生物、阻隔及安全等議題。 

2、課程目標： 

2-1. 了解如何設計與建構BSL3 實驗室，以符合生物醫學或動物研究機構、

高性能設備設計者、工程師、所有者與實驗室管理者之特殊需求。 

2-2. 提供明確的要求、建議、更新資訊和指引 

2-3. 確認文件製作及管理 

 
      ABSA council and Dr.shu-hui Tseng 2009-2010 
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ABSA exhibitors in 53rd annual biological safety conference  

五、生物安全第三等級實驗室安全認證要求（Biosafety Level 3-Laboratory 

Certification Requirements）心得 

美國國家衛生研究院（National Institutes of Health）生物安全第三等級實驗

室安全認證要求（Biosafety Level 3-Laboratory Certification Requirements） 

與動物實驗和研究有關之生物安全第三等級實驗室（BSL-3 /ABSL-3）是所有

實驗室系統設計及操作中，用於生物性危害物質較難以控制之實驗設施。這

類實驗室可能影響實驗環境，因此系統設施在初始啟用前、年度計畫或計畫

變更、裝修或更換關鍵性的暖氣空調/排氣系統部件（特別是風扇，空氣閥，

或風扇電機）時需先通過認證許可。 

實驗室認證是系統性的審查所有與實驗室有關的安全功能及程序與制度（如

工程控制、個人防護設備、建築及系統的完整性、標準作業程序（SOPs）及

文件和記錄保存方法等之行政管理），這種驗證可以確保實驗室所有設施運

作及措施謹慎之合理性與安全性，並能將與實驗室操作及使用生物性危害物

質有關之風險暴露降至最低。生物安全第三等級實驗室設施之初始標準化及

年度認證程序目的在建立生物安全第三等級實驗室之責任制，以確保實驗設

施進行適當且定期之維護作為，並驗證標準操作程序之規範，以保護人、動

物、環境和研究的完整性。 因此，管制實驗室之認證有助於：  

1. 確保實驗室設施、行政管理及控制工程之正常運作。 

2. 確保個人防護裝備（Personal protective equipment ；PPE）之完整及正常，以

維護工作時之人身安全。 

3. 確保處理廢棄物及其他潛在性感染性材料之去污系統（Decontamination 

systems）及洩漏管理（spill management）具備適當的程序，以降低環境和人

員的污染。 

4. 建立第三等級實驗室之標準作業程序（SOP），以確保實驗室之安全與保全，

包括物理，電機，生物及化學控制機制之完整性。   

在美國，高防護實驗室之認證，由具備工程、生物安全及職業安全與衛生

之專業人士來執行。國家衛生研究院之職業衛生與安全部門（Division of 

Occupational Health and Safety ；DOHS）負責管理及執行國家衛生研究院院

內實驗室及其他高防護設施之認證事宜，必要時，DOHS 可委託提供實驗
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室或設施認證的第三者來進行。部分實驗室之認證，其所附之查核清單內

容必需完成，並保存此記錄文件，請參閱附錄二。 

實驗室設施之重新認證，若以年度認證計畫執行時視為最低之要求，其比

較基準線在於初始之認證，因此需詳細記錄認證過程及測試結果，以提供

正確的實驗室操作歷程。   

在為特殊建築物發展認證標準過程中，DOHS 或職司政策與方案評估

（Division of Policy and Program Assessment；DPPA）的機關得提出變更設計，

以符合現有建物的限制或條件。DOHS 也可徵求其他具相同功能的設計，

此設計可能不符合 BSL – 3 的認證要求，但提供實驗室生物安全第三等級

的能力，符合實驗室設施的指定用途。  

 

六、實驗室生物保全心得 

1、全球生物保全及生物風險管理之背景與現況 

2001 年美國發生炭疽桿菌郵件事件後，實驗室生物保全逐漸受到全球矚

目，對於惡意使用生物材料之事件，世界衛生組織也於 2002 年第 55 屆世

界衛生大會提出呼籲，要求各會員國應提高警覺做好感染性生物材料之管

控，並以生物風險管理概念提升實驗室生物保全水準。    

2003至 2004年間在新加坡、台北及北京所發生之感染 SARS事件，不但使

上述國家提高生物安全意識，生物安全政策得以改善，甚至其他國家也受

到影響。世界衛生組織會員國於 2005 年第 58 屆世界衛生大會決議促使各

國加強實驗室生物安全防護政策。    

全球每天都有有關疾病診斷、人類或動物檢體分析、流行病學研究、科學

研究及藥物開發的實驗在生物實驗室中進行，這些實驗室皆與具有危險性

之病原體或其產品有著密切的接觸。因此實驗室工作人員必需遵守生物安

全相關規定並依循生物倫理規範，使內緣性的生物風險在適當防護措施下

可以被控制，以確保工作與材料之安全。但人為疏失仍是實驗室意外發生

最重要的因素，例如不夠專心、迴避責任、不適當之責任歸屬、不完整的

記錄、不充足之實驗室基礎設備、拒絕考量倫理規範、缺乏行為規範等等，

都可能造成實驗室感染、生物材料遺失、不當操作，甚至可能出現蓄意破

壞意圖之惡意行為。    

病原體及毒素從過去到現在都曾被用來威脅或傷害民眾、擾亂社會、經濟

及政治現況，例如天花及小兒麻痺病毒、炭疽郵件之生物恐怖攻擊事件。

現今國際社會響應生物安全暨實驗室生物保全之議題，紛紛制訂併施行相

關法律規範，包括實驗室生物保全的立法，限制生物材料之持有、使用及

取得，以建立全球性之生物風險管理文化與機制。    

生物風險管理是一種新的觀念，由生物安全、實驗室生物保全及倫理責任

三個要素所組成，以減少或預防實驗室內人為疏失的發生及其所產生之負

面影響。但目前世界各國對有價生物材料必須妥善保護之觀念已經廣為接

受，但各國對實驗室生物保全之原則及執行則尚未獲得共識，使得國際社

會要辨識什麼是應該解決並回應的問題成為一項艱鉅的任務。在公共衛生
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的結構裡，世界衛生組織、聯合國糧農組織及世界衛生動物組織所面臨的

挑戰，則是如何提出適當的、永續的實驗室生物材料保全建議擴大至生物

保全。但生物保全這個名詞在國際組織或國際協議中有許多不同之背景與

意義，聯合國糧農組織及世界衛生動物組織將它界定為食物、農林漁業相

關之生物或環境之風險。在生物保全方面，由於 911 的陰影仍壟罩在美國，

因此他們對於病原體的管制仍非常重視，生物安全的管制不僅重視病原體

的被竊、遺失或遭惡意誤用，更重視病原體相關知識的保全，例如病原體

的生物特性、培養方式、保存條件、大量繁殖方式、甚至包括疫苗製造等

相關知識，均是列為生物安全的範圍。 

 

2、實驗室生物安全與實驗室生物保全之名詞意義及關係 

實驗室生物安全與實驗室生物保全的目的在於降低不同之風險，但卻有一

個共同的目標就是確保有價生物材料的安全。    

實驗室生物安全（Biosafety）主要是敘述防護的原則，並說明為預防非預期

性的暴露或病原體及毒素的蓄意釋出，所需之技術及操作層面細節。    

實驗室生物保全（Biosecurity）主要是描述實驗室中有價生物材料的保護、

控管及責任歸屬，以防止它們未經授權而被取用、遺失、偷竊、誤用、挪

移或蓄意釋出。    

實驗室生物安全與實驗室生物保全具有互補關係，某些特定生物安全措施

的執行就已經涵蓋了部分生物保全的觀點。系統性的執行生物安全規範與

操作，可以減少人員意外暴露之風險，同時也可以減少因處理不當、權責

不清、保護不週所造成之有價生物材料之遺失、失竊或物用之風險。實驗

室生物安全須建立在穩定的、良好的實驗室生物安全之基礎上。 

3、物保全之構成要素 

生物保全之系統包括環境保全（Physical security）、人員保全（Personnel 

security）、材料管控措施（Material handling control measures）、運輸保全

（Transport security）、資訊保全（Information security）、計畫管理與執行

（program management practices）等 5 種要素。 

3-1.環境保全（Physical security） 

環 境 保 全 （ Physical security） 之 主 要 範圍包 括 分級保護（Graded 

protection）、門禁管制（Access control）、入侵偵測（Intrusion detection）

及反應系統（Response force）。生物保全與生物安全在環境保全之意義

有所不同，生物保全中的環境保全例如門禁管制、入侵偵測，係指對優

先保護區（Property Protection Area）、限制區（Limited Area）或清消區

（Exclusion Area）之不同等級的生物危險事件施以不同等級的分級保護

措施；而生物安全的環境保全是指排氣櫃（Laboratory Hoods）、生物安

全櫃（Biological Safety Cabinets）、特定空間之負壓條件（Negative air 

pressure ），係指強化BSL-1、BSL-2、BSL-3及BSL-4等實驗環境之阻隔

能力，以防止危險生物製劑釋出事件之發生。 

環境保全的內容必須考慮分級的保護(Graded protection)、門禁管制
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(Access control)、侵入偵測(Intrusion Detection)、反應力(Response force)

幾個方面。必須針對不同的生物安全等級進行分級的保護(Graded 

protection)，例如在不同等級的生物危險條件下必須採取不同的措

施，不同等級的病原體就必須使用不同等級的的個人防護裝備，或者採

行不同的保安措施，其目的是要資源能獲得合理利用。 

門禁管制(Access control)是另一項考慮因素，僅有獲得授權的人員才能

進入管制區域或存取變原體的權限，可同時採取多項措施已達到管制目

的，例如鑰匙、卡片、個人識別碼、密碼或是生物性特徵(指印或眼底

掃描)侵入偵測(Intrusion Detection)與反應力(Response force)，雖然一般實

驗室都有安全警衛守護，但是在偵測侵入方面顯然是不夠，因此閉路監

視系統、磁簧開關、紅外線警報系統均可做為防止入侵的偵測系統，在

獲得入侵的訊息以後，必須採行適當反應措施排除入侵，如防止入侵保

全系統與警局連線等。 

 

3-2.人員保全（Personnel security） 

生物保全之人員保全係指人員之背景及保證人的查核，以確保人員之誠

實與信賴，並禁止未經授權之人員進入保全區。 

生物安全之人員保全則指生物安全之人員保全係指人員之背景及保證

人的查核，確保人員具有處理危險生物材料之適當證件，並禁止未經培

訓之人員操作有生物安全風險之材料。 

在人員保全方面必須注意管訪客管制、人員篩選、警衛人員等幾個方面

訪客進到管制區內是必須被限制的，而且必須有留存到訪紀錄及離開時

間，以利日後追蹤；對於新聘進人員必須經過身家調查再給予其可信任

度的工作及門禁管制權限；安全警衛人員是必需的，除了是排除入侵的

反應武力，通常他們也是生物保全的第一線。 

3-3.材料管控措施（Material handling control measures） 

生物保全之材料管控措施係指實驗室有清楚確切之生物材料之存放地

點、知悉其用途，以利生物材料遺失或被竊之調查，並指定實驗室工作

人員對特殊材料之權限及責任。 

實驗室內必須確切明瞭有哪些生物材料的存在?這些生物材料存在哪些 

地方?有多少的數量?誰擁有權限可以存取這些材料?盤點的時間間隔是

多久?做這些管控的目的不是為了查明生物材料是否遺失，而是為了營

造一個環境，強調這是一個被管控的物質以防止有心人的偷竊與故意的

誤用。 

生物安全之材料管控措施係指個人防護裝備之使用及預防操作程序偶

發之感染。 

3-4.運輸保全（Transport security） 
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生物保全之運輸保全係指生物材料在設施內部或設施之間最妥善之保

全運送，且任何一處連結都須有完備之監視。生物安全之運輸保全係指

生物材料在實驗室內運送之安全要求，且當感染性材料運出離開實驗室

時，也應受國家相關法律規範。 

3-5.資訊保全（Information security） 

生物保全之資訊保全係指所有與實驗室設施相關之資訊，並採取適當步

驟予以保護(例如密碼管制)，以避免第 3級以上材料失竊之風險。 

生物安全之資訊保全係指生物材料所含之資訊，例如對環境的耐受性、

培養方式以及基因序列等等。 

資訊保全首先要思考哪些資訊室需要被保密，理由是什麼?通常對於資

訊的散佈會使大眾具敏感性的資訊是被考慮需要限制資訊的要素。例如

病原體生物特性資料、大量培植病原體的技術、疫苗製造技術等資訊都

必須被高度保全。 

3-6.計畫管理與執行（program management practices） 

計畫管理與執行包括實驗室意外事件應變計畫、人員訓練、發展生物安

全與生物保全文化、生物風險評估及生物保全風險評估、有價生物材料

的辨識等 

 

              

七、生物風險評估心得 

風險評估可包括實驗室風險評估、設施風險評估、生物保全風險評估。生物

風險評估就是利用一定的程序來辨識可接受或不可接受之風險，並評估這些

風險可能帶來的影響，因此基於實驗室生物安全、實驗室生物保全及預防措

施的決擇，實驗室必須進行風險評估。 

 

1、生物風險評估與生物風險管理 

生物實驗室是微生物及其組成或衍生物之收集、存放、處理的場所，因此

意外感染或未經授權使用、遺失、偷竊、誤用、挪移或蓄意釋出具有風險

的生物材料，可能造成危害。生物風險評估是一種過程，用來識別一個已
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知或潛在的傳染性病原體或生物材料之危害特徵、或識別造成人員對物質

暴露之活動、或識別與實驗室相關感染（laboratory -associated infections；LAI）

之暴露或用來辨識某種感染的可能後果，簡言之，生物風險評估就是利用

一定的程序來辨識可接受不可接受之風險，並評估這些風險可能帶來的影

響，而生物風險管理即是分析並發展可以降低生物風險事件發生的方法及

策略。 

2、生物性危害風險分類 

生物性之危害特性是：它有能力對易感性人類或動物宿主造成感染或引起

疾病，其疾病嚴重程度與致病力、有用的預防措施、 有效的治療方法有關。

世界衛生組織依據病原體之主要特徵及傳染路徑，將實驗室病原體之風險

分成 4 種群組，而美國國家衛生研究院則依病因學也將人類病原體之危害

分成 4種群組，如下表所示： 

 
3、生物風險評估程序 

生物風險評估是一個主觀的過程，判斷通常基於不完整的資訊，也無標準

程序來進行生物風險評估，一般根據生物性因素的危害和所需控制措施進

行分級，評估各生物性危害級別對健康的影響，並減低工作人員因暴露於

有害生物因素而對健康造成的影響，最後採取特別控制措施，包括在研究
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或實驗室等工作方面的安全措施，以控制暴露程度。進行生物性危害風險

評估時，可根據英國「控制健康危害物質」（Control of Substances Hazardous to 

Health ─ COSHH）規列及「危險病原體諮詢委員會」（Advisory Committee on 

Dangerous Pathogens ─ ACDP）對生物性危害及所需控制措施的分級作為參

考，藉以確定控制暴露於每一危害級別的最低安全預防措施的要求。下列 5

個原則可幫助我們進行生物風險評估：  

�定義危害之性質，確定病原體的危害，並執行初步風險評估  

�風險評估方法儘可能簡單，對不確定因素之風險評估應該明確，風險評估

方法可以合併多種策略 

�確定病原體的危害，鑑別實驗步驟的危害，並執行初步風險評估 

�作出適當的生物安全等級的決策，並選擇預防措施  

�評估工作人員安全操作的熟練度及防護裝備之完整性 

�邀集生物安全專家、主題專家及國際生物倫理委員會檢討風險評估 

    

4、生物風險評估(Biorisk Assessment) 

生物安全、生物保全及緊急應變計畫的都必需經由生物風險評估的過程，

才得以有效的被建立。執行生物風險的目的最主要的目的是降低風險及使

工作者與環境或得最大保護。 

4-1.生物風險評估流程
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4-2.什麼是危害(Hazard)? 

在進行風險評估之前必需界定什麼危害?它將會發生什麼事?如何發生?

有多少發生的機會?嚴重性如何?這些都必需被評估。風險的接受程度是

依據危害的可容度而定並非絕對，對危害容忍度愈低相對而言風險指數

就愈高，並且必須有一個觀念就是”風險永遠不可能是零”。因此我們

必須時時做最好的準備、最高的保護和最少的暴露。 

4-3.風險評估 

在考慮生物風險時必須考慮病原的存在與否、環境中的安定性、毒性或

感染劑量、傳播途徑與積轉、進入人體途徑、它的次宿主、是否產生外

毒素、有無疫苗可供預防、是否具傳染性及菌種血清學差異等參數。 

多久進行一次風險評估?風險發生的頻率、當改變發生是否進行評估(如

新進人員、新的感染性物質、新的設備或技術被使用或新的資訊被運用。 

4-4.風險評估的範圍 

風險評估是一個群策群力共同合作的過程，參與的對象包括生物安全委

員會成員、實驗室 PI、保安人員、法規部門人員等等。評估的範圍除了

是微生物學領域還有分子生物學領域、獸醫學領域、環境保護、工程等

等….風險評估常須依循病原生物特性、宿主及環境等三個因素間的相互

作用進行考慮。 

4-5.生物風險評估方式 

進行生物風險評估必須評估暴露後可能的不良作用、結果的嚴重度和影

響範圍，一樣從病原生物特性、宿主及環境等三個因素進行評估，例如

從宿主影響有是不是有致癌性、生殖毒性、感染後有無症狀、急性或慢

性、嚴重程度或致死率；環境因素則是考慮有環境汙染問題、對經濟的

衝擊程度等等，因此必須套用公式推論可能性與結果之間的關係。 

 

5.生物風險評估方法與模式： 
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風險是可能（Likelihood）和後果（Consequence）的交集結果，風險評估

是指什麼是可接受、能忍受和難容的？標準化的生物風險評估允許評估

重複及量化。 可能性是指感染病原體或暴露於感染路徑，後果是指疾

病意外暴露。 

（1）. 實驗室風險暴露路徑： 

Likelihood of infection（based on the routes of infection of the agent） 

� Inhalation：Aerosol generating procedures、Accidental aerosol release、

Animals、Aerosolization experiments 

� Ingestion：Splashes、Waste handling、Contaminated items with potential 

to enter mouth 

� Contact：Splash、Spill、Contaminated surfaces、Animals、Waste 

� Percutaneous；Animals、Sharps、Waste 

� Vector-Borne 

 

Likelihood of exposure (based on the routes of infection) 

� Potential of inhalation exposure 

� Potential of ingestion exposure 

� Potential of percutaneous exposure 

� Potential of contact exposure 

（2）. Biosafety Risk Assessment Methodology （Biosafety RAM） 

這是評估風險等級的一種標準化、系統化的風險評估方法，包括：  

� 以共同認可的標準來評估風險  

� 以“得分制” 評估風險情況 

� 將風險評級分等 

� 鑑別驅動風險因素，並採取有效之緩解措施  

� 風險溝通，有助於確定什麼是可以接受的風險  

 

 

（3）Biosafety RAM風險評估模式係以 Biosafety RAM Software執行

BioRAMSoftware.exe program.程式分析風險等級，如下圖所示。    
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Risk Evaluation: What is acceptable, tolerable, and intolerable? 
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（4）下列圖示是以 Biosafety RAM軟體分析病原因子對人類生物安全風險影

響評估之實例

    
 

（4）. 人類及動物生物安全風險評估流程模式 

（http://www.biosecurity.sandia.gov/subpages/pastConf/20082009/absa09/met

hodmodel.pdf） 
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八、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。其每年大會前所舉辦的教育訓練課程也很精采，今(2010)年10月，第53屆美國生物安全年會（52nd Annual Biological Safety Conference）在美國科羅拉多州丹佛市凱悅飯店（Hyatt Regency Denver）舉行，會前會所安排之課程多樣且精采，從管理的角度，我選擇的「BSL-3實驗室之操作與管理（BSL3 

Operations and Management）」、「商業模式之實驗室管理規範及認證檢定（A 

Business Model for Managing Lab Regulatory and Accreditation Inspections）」及「美國國家衛生研究院先進生物醫學研究設施之設計要求（New NIH Design 

Requirements Manual for State-of-the-Art Biomedical Research Facilities）」等三場課程帶給個人在BSL3設計、管理與查核等方面新的觀念及完整的認知。隨形同仁則選修「Risk Assessment：A Basic Course」、「Developing Biorisk Assessment 

Method and Models」及「Introduction to Laboratory Biosecurity」等三項課程，

由於其課程有基礎與進階，因此建議有計劃安排相同人員前往受訓，如兩

年乙次有計畫的上課，才能使課程有所連貫。 

 

2、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。此次會議與訓練課程都一再重複強

調合作參與、溝通協調及教育的重要性、除了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，也一再強調風

險評估必須定期的被重新檢視。因此對於相關的標準作業程序及風險評估

都應有計畫定期的被重新檢視。 

 

3、感染性生物材料及防疫檢體涵蓋範圍及危險等級界定，應就實際執行面明

確界定其危險等級。依據WHO於 2004年出版第 3版「實驗室生物安全手

冊」之說明，感染性生物材料之 RG 等級並非「對等於」其操作所需之實

驗室生物安全等級，而必須根據風險評估結果來指定感染性生物材料或臨

床檢體應於何種等級之生物安全實驗室進行。 

4、在職業健康方面延續著生物安全的觀念，再次要求透過完善教育訓練，使

員工了解其職業風險，恪守實驗室相關規範，減少職業災害發生機率，並

須有醫師提供足夠的諮詢與健康監視。另外也必須有適當的緊急應變計

畫，使員工降低在職災現場暴露於污染的風險與暴露時間，良好的溝通、

員工的參與，適當的訓練也是減少員工暴露於職業風險的最佳工具。 
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5、生物安全(Biosafety)與優良藥品製造規範(GMP) 

雖然本局疫苗中心疫苗廠內，做為疫苗生產用疫苗株對人體傷害性低且具

又相當高的安全性，在生物安全的風險的評估上並不特別危險，但負責疫

苗生產人員常需接觸高濃度的疫苗原液或動物血漿，因此在不違反 GMP

法規的原則下，仍應依循生物安全要求，穿戴適合的個人防護具(PPE)，在

生物保全分面，該疫苗株的生物特性，大量繁殖技術、純化製造過程均被

應視為高度生物機密保全資料獲得嚴密保管，目前本中心所使用疫苗株除

依據 GMP疫苗株保存及使用的要求，由專人管理並依實造冊登錄取用數量

與明細，更應加強在相關生產文件上做好生物保全工作。雖然在 GMP 的管

理上，在某些方面對於安全的要求比生物安全法規要求的多更多，但在生

物保全的方面上不能因疫苗株是安全的、低風險的，而對於生物保全要求

的事項有所遲疑。 

  

6、生物安全與生物保全是協同或對立? 

生物安全與生物保全在許多方面是有著相同的組成，比方說同樣要求門禁

管制，同樣要求列出感染性病原清單，但是在本質精神上卻是不同，例如

同樣是門禁管制，在生物安全觀念是限制非相關人員進入以減少暴露於病

原的機會，維護健康為首要；而在生物保全卻是為排除有心人士心懷不軌，

避免病原遭到偷竊或刻意誤用。 

有時候生物安全與生物保全在某些作為上卻是對立的，比如生物安全要求

列清所有病原體清單，並清楚標示位址，以警示其他人能立即察覺他正身

楚感染性的環境避免接觸，而生物保全卻要求不可以將病原體所在位置清

楚標示，以避免又心人士覬覦。 

但不論如何，當在生物安全與生物保全發生衝突時，不應犧牲安全而缺就

於保全，應以生物安全事項為優先考量。在衡量生物安全或生物保全孰者

為重時，最好的方法仍應該透過風險評估的過程，經由風險評估結果以後

再採取適當的方法。 

 

7、強化國內民間生物安全組織，協助政府推廣生物安全教育，落實生物安全

組織之運作及功能，提升國內生物安全自主管理能力，全方位推展我國與

國際間實驗室生物安全及生物保全交流。  
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附附附附            錄錄錄錄    

附錄一 

第 53 屆美國生物安全年會前會課程 
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附錄二 

BSL - 3實驗室認證實驗室認證實驗室認證實驗室認證準則準則準則準則清單清單清單清單（Basis of BSL-3 Laboratory Certification Checklist） 以下是 BSL - 3 實驗室開始運作前重要之查核驗證清單，檢測記錄應保存在實驗室安全操作文件裡，保存期限需符合職業衛生與安全法規。  

 

1. 行政行政行政行政管理管理管理管理和設施和設施和設施和設施維護維護維護維護與與與與操作能力操作能力操作能力操作能力之之之之評價評價評價評價，，，，確保確保確保確保人員人員人員人員安全及設施的完整性安全及設施的完整性安全及設施的完整性安全及設施的完整性  

(1). 審查影響維護操作之背景資料：  

� 索取並審查權限委託書 

� 審查建築及機械設計圖，以釐清設計意圖 

� 審查實驗室之生物安全政策及標準作業程序(包括實驗人員及維修人員之培訓)  

� 評估工程管理與技術程序，以確定這些程序是否符合該方案的需要 

� 審查危險（感染性）廢棄物管理程序  

� 審查實驗室事故反應議定書 

� 審查正在實行或預期執行之去污程序議定書 

� 審查蟲害綜合管理方案  

� 審查文件保存、實驗室維護及實驗程序之標準作業程序 

 

(2). 查核及評價： 
� 建物之門、天花板、照明燈具、電器設備等之表面處理、穿透或嵌縫完整性需在防害範圍內，以滿足：  

     �  包括家具在內之所有表面的清潔能力 

     �  所有表面的光滑性  

     �  密封接縫和穿透  

     �  大的防滑地板  

     �  表面抗滲透 

     �  表面抗化學消毒劑（有機溶劑、酸、鹼）及適度之高溫 

     �  氣密性去污  

     �  蟲害管理需求 

     �  不可開啟之窗戶  

     �  生物性密合 

 

(3). 檢查實驗室空間的規劃、設備的安置及設備的狀況  

� 評估高壓滅菌器驗證測試程序、檢查儀器使用及維修記錄  
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� 評估進入及退出之程序  

� 其他可用性之評估：  

     �  緊急設備  

     �  緊急雙向通信系統  

     �  實驗室訊息對外電子傳輸系統  
     �  緊急照明系統  

     �  滅火器  

     �  化學品洩漏清消套組  

 

� 評估特定設施之備援系統，例如空氣處理組件、排氣扇、淨化系統組件（如泵和高效能過濾器）  

� 評估 BSL - 3 實驗室與 BSL - 2支援實驗室、辦公室、聯誼室、電梯、裝卸區、門等空間之關聯性，些空間會影響實驗室之壓力及氣流狀況。  

� 淋浴室 

     �  存儲提供清潔防護衣物及安全設備（如:PAPR）  

� 靠近實驗室出口的免手動水槽 

� 辦公地點以外的清消  

� 檢查張貼告示之適當性，包括 
     �  生物危害標誌  

     �  替代使用 

     �  實驗室管理人員之姓名及電話號碼 

     �  特別要求，如個人防護裝備（personal protective equipment；PPE）之使用、  人員進出 

     �  審查所有機電控制及其所在位置的清單 

     �  查核在緊急情況下，實驗室啟動和關閉程序 

 

(4). 評估審查實驗室維修頻率及日誌  

� 高溫高壓滅菌器 

� 生物安全櫃濾網 

� 離心機  

� 門/鎖  

� 空調平衡  

� 空調皮帶  
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� 空調機電/皮帶輪  

� 燈具 

� 配管系統 

 

(三三三三). 工程控制工程控制工程控制工程控制之之之之驗證驗證驗證驗證 

1. 供給及排氣系統額外負載容量之評估，估計並量化備用容量 

2. 確認氣流單一方向之通過 

3. 測量氣流量及方向、壓力關係、空氣變化及記錄測量資料 

4. 氣流流動方向必須是從潔淨區進入污染區，如果在多個相關污染區內時，則必需建立連續性的負壓差，使受污染的空間維持在負壓環境裡，以減少受污染的區域。  壓差量測結果需隨時顯示於實驗室門口，壓差量測儀器也必需經標準設備校正，理想情況下，從潔淨區到多污染區內，其壓差至少需保持在-0.05每英吋水柱（in. WG），相當於-12.5帕（Pa）。在無任何污染情況下實驗室關門時，壓差維持在小於-0.03每英吋水柱（相當於-7.6帕）即可。  

       

 

5. 中央空調系統及電力系統之故障測試，使之符合實驗室設計參數，進行測試並記錄數據。為驗證正確之操作，確保實驗室維持在負壓狀態以減少污染，故障測試至少應包括：  

� 正常運作 � 緊急電源  

� 緊急電源 � 正常操作  

� 供氣風扇故障（單一和全部）  
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� 排氣風扇故障（單一和全部）  

� 設置自動化系統(BAS :building automation system）以維持或回復實驗室所有設定點之操作功能 

� 自動化系統重新啟動時，必須包含所有操作之設定點 

� 實驗室如安裝不斷電供應器（UPS: uninterrupted power supply），則驗證 UPS 之接續操作 

� 提供 UPS 給 BAS 

� 評估 UPS 運作狀況 

 

6. 評估中央空調設備之性能 

� 目視檢查  

    �  皮帶  

    �  皮帶保護  

�  線路 

    �  輸送管及連接管  

    �  導引線（如須要）  

�  空氣調節閥（如需要）  

    �  軸承（噪音）  

�  管路系統之裝配或損壞等 

� 確保機電運行的溫度保持在設施所訂之規格  

� 確保供氣及排氣之間的聯結正常  

� 確認生物安全櫃安置於正確位置，使供氣及排氣之擴散器、安全門及動線達到要求  使用煙霧測試，需確保生物安全櫃之供氣及排氣裝置未被阻礙影響氣流流向。 

 

7. 於不同位置進行煙霧測試，驗證氣流 

� 門  

� 通風口  

� 窗  

� 高溫高壓滅菌器  

� 其他通風區  

 

8. 檢查並確認門互鎖系統及自動關門裝置  

� 自動關門裝置是必備項目 
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    �  確保門自動關閉和閂鎖  

    �  連鎖需求  

    �  檢查操作性能 

� 打開及關閉出入門之所有可能的順序  

� 確保具有足夠時間排除錯誤的連鎖  

 

9. 測試所有的報警系統 

� 空調故障報警系統 

� 有效的氣流警示系統，能顯示實驗室在正常條件下呈現正壓或者門打開超過 20秒之異常現象 

� 有效的視覺指示器，使人員在進入實驗室之前就能得知實驗室內處於正壓或負壓的狀態  

� 查核火災報警系統之年度文件 

� 查核保全報警系統之年度文件 

 

10. 廢氣排放評估（當作執行手段）  

� 檢查屋頂環境避免使廢氣重新被吸入的機會 

    �  排氣口與進氣口至少具 25 英尺、排氣口與鍋爐排氣管口至少 40 英尺、排氣口與建物排氣管口至少 15英尺 

� 實驗室排氣管口至少高於屋頂最高點 3公尺 

� 檢查排氣管位置及廢氣排放速度 

� 排氣速度= 15-20公尺/秒或 3000-4000 fpm 

� 是否所有會產生氣霧之設施皆具有經認證之 HEPA過濾設備 ? 

    �  確保離心機或其他可能產生氣霧之設備，其氣流在進入實驗室之前已經 HEPA 

        過濾 

� 確保排風設備（local exhaust ventilation；LEV）能防止廢氣回流 

� 考慮各空調設備正常運作 

 

11. 防護區（containment spaces）換氣率（air change rates；ACR）之驗證 

� ACR的設計是根據防護區之熱能負載量、污染物、氣味而制訂 

� 每年使用經校準之儀器設備測量供氣及排氣之風量 

� 估算 ACR及監測氣流方向  

� 在任何情況下實驗室換氣率不得小於 6次/hr、動物房則不得小於 10次/hr  



 39 

  

12. 查核生物安全櫃（biological safety cabinet ；BSC）的認證資料，包括驗證序號  

� BSC必須每年列入認證計劃 

� 驗證的 BSC需遠離門窗及通風口  

� 驗證 BSC所安裝之適用操作櫃型式 

� 檢查 HEPA過濾裝置  

� 審查所有空調高效排氣 HEPA過濾裝置之證明文件 

� 確認 HEPA濾網在攜帶式空氣真空系統使用時的時機及限制 

� 目測檢查  

    �  除污隔離閥  

    �  除污及測試部位  

 �  掃描 BSC的氣流路徑 

 

13. 查核機電及配管(Mechanical-electrical and plumbing (MEP) systems)系統以符合
NIH設計政策 

� 檢查是否有足夠的照明  

� 確認阻隔區外部電路阻斷器 

� 預防實驗室供水系統之回流 

� 清楚標識水槽及排水渠設施 

� 有效的應急供電系統  

� 有效的緊急洗眼用水 

� 可用的緊急淋浴設備 

� 可用的嵌縫密封必需品，電氣設備如線路管道、電氣箱、照明設備等  

� 專用真空泵之確效驗證，如有此設備時  

� 查核污水淨化系統，如有此設備時 

 

14. 高溫高壓蒸氣滅菌鍋之驗證：包括有效性、操作、生物指示帶 

� 內控鎖測試  

� 流程確認及負載測試  

� 生物指示帶檢測 

� 煙霧測試生物指示帶 l  

� 維持滅菌條件 121℃度 60分鐘之測試。  
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� 高溫高壓蒸氣滅菌鍋在 BSL - 3新設施中為必需之設備，維持其運作功能以阻絕生物危險性物質  

� 其他環境保護措施（例如個人淋浴器、HEPA、污水排放管線設施）  

 

(四四四四). 審查標準作業程序審查標準作業程序審查標準作業程序審查標準作業程序  

 

 1. 高溫高壓蒸氣滅菌鍋及去污淨化  

� 去污前先將廢棄物從生物安全櫃移出 

� 如果高溫高壓蒸氣滅菌鍋可用但不在 BSL - 3設施範圍內，則須確保有完整的消毒的程序 

� 評估最近的輸送路線，避免公共通道 

� 評估使用和處置個人防護裝備的程序 

� 去污設備維修或停止使用之評估程序  

� 查核生物危害材料之儲存與和運輸 

� 評估消毒劑使用類型 

� 驗證更換空調過濾器之時間表及頻率 

 

 2. 安全標準操作程序  

� 確定 BSL – 3實驗室之負責人 

� 對使用防護區之人員進行認證 

� 個人防護裝備之使用、存放及處理 

� 人員進入設施之限制與記錄 

� 進入維修設施維修之程序 

� 完備之洗手程序  

� 使用機械式吸取裝置，嚴禁用口吸取  

� 禁止使用尖銳物件，除非絕對必要，使用時必需遵照說明書指示  

� 操作過程必需嚴謹，以減低氣霧產生 

� 去污淨化程序必需確實 

� 訓練計劃必需完整，包括有助人員訓練之相關文件及進修課程 

� 採集並儲存所有實驗室及其他高危險群人員之血清樣品 

� 制訂實驗室生物安全手冊 

� 標準作業程序需納入生物安全的預防措施 

� 如果實驗動物被安置在 BSL - 3條件下，則所有動物必需遵守特定的規定和程序 
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3. 職業衛生監護（政策及執行）  

� 血液/血清保儲  

� 疫苗  

� 高風險之個人（免疫抑制、懷孕等） 

� 健康檢查  

� 實驗室所有使用或貯存生物危害性材料或替代品的地方，其記錄文件及每年暴露控制計劃資料的更新 

 

4. 生物危害性材料的使用授權（例如，人類病原體登錄、重組 DNA登錄、替代品等）  

� 現今生物危害性材料授權狀況 

� 症狀記錄 

� 檢體接收程序  

� 查核最新動物科學委員會批准的文件（如果該設施需使用動物） 
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附錄三 

IFBA(international federation of biosafety associations) 會議議程會議議程會議議程會議議程 
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附錄四 

IFBA(international federation of biosafety associations)與會貴賓： 會員(Member Organizations Present) 
Maureen Ellis, Co-Chair, Asia-Pacific Biosafety Association 

Steven Theriault – Co-Chair – Canadian Association of Biological Safety 

Heather Sheeley, Past Co-Chair, IFBA – European Biological Safety Association 

Martin Kuster – President, European Biological Safety Association 

Karen Byers – President, American Biological Safety Association 

Benjamin Fontes –Past-President, American Biological Safety Association 

Ed Styger, American Biological Safety Association Secretariat 

Willy Tonui – President, African Biological Safety Association 

Shahida Qureshi – Pakistan Biological Safety Association 

Maqboola Dojki – Pakistan Biological Safety Association 

Erum Khan – Pakistan Biological Safety Association 

Katsuaki Shinohara – Japanese Biological Safety Association 

Keigo Kambayashi – Japanese Biological Safety Association 

Tech Mean Chua – President, Asia-Pacific Biosafety Association 

Lela Bakanidze – Georgian Biosafety Association/BACAC 

Alberto Diaz-Quinonez – Mexican Biosafety Association 

Edgar Sevilla-Reyes – Mexican Biosafety Association 

Bill Gaylord – Pharmaceutical Biosafety Group 

 觀察員(Observer Organizations Present) 

Brad Goble – Global Health Security Action Group, Laboratory Network/IFBA 

             Secretariat 

Jennifer Gaudioso – Sandia National Laboratory 

Jim Welch – Elizabeth R. Griffin Research Foundation 

Caryl Griffin – Elizabeth R. Griffin Research Foundation 

Susan Caskey – Sandia National Laboratory 

Shanna Nesby-O’Dell – US Centers for Disease Control (CDC) 

Shu-Hui Tseng – Taiwan CDC 

Chan-Wha Kim – Korean Biological Safety Association 

Ryvichi Komatsu – Korean Biological Safety Association 

 秘書處(Representatives of the Secretariat Present) 

Kelly Johnston – Canada, International Centre for Infectious Diseases 
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Craig Reed – Canada, International Centre for Infectious Diseases 

 受邀組織(Guests Present) 

Ash Randev – Ardesco 

Michelle McKinney – ABSA/BTRP-CBEP 

Jonathan Richmond – ABSA/JRS Associates 

Rosamond Rutledge-Burns – ABSA 

Jairo Betancourt – University of Miami 

Debra Sharpe – SRI/Biosafety Solution 

Susan Weekly – ABSA 

Valerie Wilson – Caribbean Med Labs Foundation 

Wendy Kitson-Piggott – Caribbean Med Labs Foundation 

Richard Rebar – ABSA/PBG 

Paul Langevin – Merrick 

Barbara Johnson – ABSA/IFBA 

Jose Casquero Cavero – ABSA/Instituto Nacional de Salud, Peru 

 視訊會員(Members by Teleconference) 

Khalid Temsamani – Moroccan Biosafety Association 

 視訊觀察員(Observers by Teleconference) 

Terry Taylor – International Council for the Life Sciences 

 

 


