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摘要
衛生福利部署食品藥物管理署科技中心簡任技正鍾月容及風險管理組副研究員張育彰二人，於一百零二年六月一日至六月二十三日期間，至美國馬里蘭大學與美國食品藥物管理署(USFDA)聯合成立之訓練機構JIFSAN(Joint Jnstitute for Food Safety and Applied Nutrition)研修。研修主題包括「食品安全風險評估綜論」、「食品安全風險管理」、「食品安全風險評估」、「食品安全風險溝通」、「定量風險評估」。研修日期分別為六月三日「食品安全風險分析綜論」，六月四日至六月六日為「食品安全風險管理」，六月七日至六月十一日為「食品安全風險評估」，六月十二日至六月十四日為「食品安全風險溝通」，六月十七日至六月二十一日為「定量風險評估」。訓練期間並完成評量取得證書。
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目的

1. 本訓練課程涵括風險分析綜論、食品安全風險管理、食品安全風險評估、食品安全風險溝通及定量風險評估 (日期為自6/3~6/21日)，密集的訓練課程，可快速瞭解國際風險分析領域之發展現況及資訊收集，實質體驗JIFSAN於風險分析的整體教育訓練模式，作為國內未來改進及與國際接軌之橋樑與參考。

2. 適時與JIFSAN師長及來自各國之參訓學員分享交流我國推動食品安全風險分析包括利用總膳食調查Total diet study 進行食品中添加物、農藥、黃麴毒素等化學物質殘留或汙染之風險評估經驗，食品安全風險評估教育訓練模式之建立與成效，國家攝食資料庫之發展與應用，並測試實驗室之品質管控及檢測數據之品質保證措施等成效。

3. 本署藥物殘留MRL、汙染物/微生物標準制定，藥物/汙染物/微生物定性定量測試，產品功效、安全性及風險評估，進而風險管理與風險溝通之應用。

4. 本局風險評估相關科技計畫規劃、相關指引與規範研擬，風險評估科技人才培育等業務之推動與落實。

食品安全風險分析綜論
訓練日期：June 3, 2013

講師介紹：Charles Yoe, Ph.D.          

美國馬里蘭Notre Dane學院經濟學教授，同時也是馬里蘭大學營養
與食品科學系教授。Dr. Yoe在美國與國際間許多之政府機構，以面
對面或遠距教學的方式講授授風險評估和風險管理的課程，經由他參
與完成的有關風險評估的計畫總計有50項以上。他也發表了許多有
關風險分析的原著論文，最近並撰寫了兩本有關風險分析的教科書
「Primer on Risk Analysis : Decision Making Under Uncertainty 」及
「 Principles of Risk Analysis: Decision Making Under Uncertainty」。
並擔任許多與食品安全及食品防禦相關的政府部門或私人企業的顧
問，參與FAO/WHO之專家諮詢委員會，同時也是「食品安全險分析
─國家級食品安全政府部門指引(Food safety risk analysis-Aguide for 

national food safety authorities)作者之一。他近期的工作領域包括乳品
加工業的弱點評估、美國USDA-FSIS採行之以風險為基礎的採樣、
定量風險評估技術、動物與動物產品的國際貿易。以面對面或網路教
學的方式擔任許多「風險分析綜述(Overview of Risk Analysis)」、「食
品安全風險管理(Food Safety Risk Management)」、「食品安全風險評估
(Food Safety Risk Assessment)」的課程。
課程說明： 針對風險分析領域的新人講述風險評估、風險管理和風險溝通的基
           本原理。係一般的綜論課程，主要是由國際的觀點來看食品安全，
           也介紹食品安全風險分析所相關的名詞、概念、工具和技術，風險
           管理和風險溝通的工作和相關事宜，並一些風險評估工具的介紹。
課程大綱：1. 風險分析的語言。
          2. 綜論風險管理。
          3. 風險評估工具箱。
          4. 綜論風險溝通。
課程內容：風險無所不在，「零風險」是不存在的，風險是無法避免的，有些風
          險的危險性比較高。對於風險，我們需要描述風險(風險評估)、談論
          風險(風險溝通)、處理風險(風險管理)。風險可能會造成疾病、死亡、
          財務損失或是其他危害等令人不快的結果。傳統的食品安全系統是不
          夠的，以科學為基礎的風險分析方法可以幫助。風險分析是一個整合
          科學和社會價值的新方法，全球社會都逐漸接受風險分析的概念。風
          險評估-一種以科學為基礎的過程，包含了危害辨識、危害特徵描述、
          暴露評估及風險特徵描述四步驟。風險溝通過程中需要思考的是為什
          麼需要溝通?誰是我們需要溝通的民眾? 我們的民眾需要知道些什
          麼?我們希望能夠跨越與民眾間的什麼? 我們要如何溝通? 如何讓他
          們聆聽我們? 我們會如何回應?依據食品法典委員會(Codex)，風險管
          理係一種權衡政策替代方案、與各方協商、考慮風險評估與其他為保
          護消費者健康和促進公平貿易的措施，必要時可選擇適當的預防和控
          制方式。
學習目標：1. 瞭解執行風險分析的理由。
          2. 瞭解一般風險模式的組成要素。
          3. 討論風險分析3個項目的定義。
          4. 表列風險評估過程中風險管理的角色。
          5. 解釋風險評估過程中問題的角色。
          6. 表列定量風險評估過程中適用的工具。
          7. 描述5項風險評估模式。
          8. 描述風險管理模式。
          9. 辯試風險管理所使用的5項決定標準。
         10. 解釋風險和風險認知分歧的重要性。
         11. 辯試影響風險認知的幾項危害因子。
學員組成：計有來自馬來西比6人，中國和香港5人，沙烏地阿拉伯4人，台灣
          2人，美國3人，牙買加 2人，貝里斯1人，日本1人，印尼1人，
          奈及利亞共計27人。參加學員之國別、學員人數及參加單位如表一。
表一、食品安全風險分析課程參加學員之國別、學員人數及參加單位
	國家
	學員人數
	參加單位

	馬來西亞
	6
	國際食品安全訓練中心(International Food Safety Training Center, IFSTC)，州立食品安全及品質實驗室(Food Safety and Quality Laboratory of Selangor; Food Safety and Quality Laboratory of Penang)。

	中國&香港
	5
	國家食品安全風險評估中心(China National Center for Food Safety Risk Assessment, CFSA)，
食品環境衛生署(Food and Environmental Hygiene Department)

	沙烏地阿拉伯
	4
	食品藥物管理局 (Saudi Food and Drug Authority)

	台灣
	2
	食品藥物管理署(Taiwan Food and Drugs Administration)

	美國
	3
	食品藥物管理署/食品安全與應用營養中心(US Food and Drugs Administration /CFSAN)

	牙買加
	2
	農漁業部(Ministry of Agriculture & Fisheries)

	貝里斯
	1
	農業健康局(Belize Agricultural Health Authority)

	日本
	1
	日本國稅廳(Japanese National Tax Agency)

	印尼
	1
	國家藥物食品管制局(National Agency of Drug and Food Control)

	奈及利亞
	2
	國家食品藥物管理及控制局(National Agency for Food and Drugs Administration and Control)

	合計
	27
	


食品安全風險管理

訓練日期：June 4-6, 2013

講師介紹：風險管理課程是由Charles Yoe博士擔任講師。Charles博士是馬里
蘭大學聖母學院(Notre Dame)的經濟學教授及美國食品安全和應用
營養聯合研究所(Joint Institute for Food Safety and Applied Nutrition)
的講師。風險分析是他的主要研究領域，最近Charles 博士出版了
2本相關的專業書籍，分別是Primer on Risk Analysis:Decision Making
Under Uncertainty及Principles of Risk Analysis: Decision Making
Under Uncertainty。Charles博士受美國聯邦政府邀請，講授一系列的
風險分析課程，包含風險管理、風險評估及風險分析應用等，他亦參
與許多國際性的教育與訓練活動，例如聯合國組織FAO/WHO、國際
生命科學學會(International Life Science Institute，ILSI)、東南亞國家
協會 (The Association of  Southeast Asian Nations，ASEAN)、美國農
業部外國農業服務處(USDA's Foreign Agricultural Service，FAS)、紐
澳食品標準局 (Food Standards Australia New Zealand)及其他外國政
府部門，2012年Charles博士應我國台灣大學邀請，講授風險分析課
程。Charles博士參與超過50個風險評估計畫，擔任風險評估的同儕
評審工作，受邀在多場的食品安全與風險評估會議上發表演說。他擔
任FAO/WHO諮詢專家，FAO/WHO出版的食品安全風險分析-國家
食品安全管理機構指引(Food safety risk analysis - A guide for national 
Food safety authorities)一書中，也是作者之一。除了專注在食品安全
和食品防護領域外，他持續將風險分析應用推廣在天然災害、水資源
及生態復育上。
課程內容：風險管理為3天的課程，除聽取Charles博士的授課外，亦進行分組

          討論。風險管理的授課內容如表二。風險管理課程要點摘錄如下:風
          險是衡量未來不確定事件的可能性和後果。這樣的結果可能是一個損
          失，或沒有預期的可能後果。「風險管理」在不同的領域有不同的定
         義，如澳洲紐西蘭風險標準(Australia/New Zealand Risk Standard)定義
         為風險管理是一種文化、過程和結構，是直接針對潛在的機會和不利
         影響的有效管理。德國全球變化諮詢委員會(German Advisory Council 

         on Global Change)定義為風險管理是由個人或組織提起降低、控制及
         規範風險的總和措施。國際化學品安全規劃小組 (International  

         Programme on Chemical Safety)定義為考慮政治、社會、經濟和技術因
         素，伴隨著有關危害的發展、分析和監管及非監管的選項進行比較等
         風險評估資訊，並選擇和實施適當的措施去回應此危害的決策過程。
         風險管理包含三個要素：風險評價、釋放與曝露控制及風險監控。美
         國國家科學研究委員會(National Research Council)定義為評估替代監 

         管行動，並選擇其中的過程。不同單位機構對風險管理的定義不盡相
         同，但其目的不外乎降低風險，將風險控制在一個可接受的範圍或避
         免風險。風險可由簡單的公式表示：風險 = 機率×後果。在食品的領
         域裡，風險 = 危害(hazard) × 暴露(exposure)。風險管理的主要活動包
         括: 問題發現(Problem finding)、風險估算(Risk estimation)、風險評量
         (Risk evaluation)、風險控制(Risk control)等，其中問題的發現與定義，
         一直是Charles博士強調的重點。Charles博士舉出兩位名人的話，分
         別是愛因斯坦說:「如果我有1小時去搶救世界，我將花55分鐘去定
         義問題。(If I had one hour to save the world, I would spend 55 minutes 
         defining the problem.)」及美國哲學家約翰杜威說:「能把問題說清楚、
         講明白，就算是已經解決一半了。(A problem is half-solved if properly 
         stated.)」，說明問對問題的重要。風險管理遇到重大的挑戰之一就是不
         確定性，不確定性可分為知識上的不確定性及自然的變異性。知識上
         的不確定性是指資訊缺乏或不完整，當我們不知道某個存在著恆定或
         可知的事實即為不確定性，有時候稱為認知的不確定性(epistemic 
         uncertainty)。自然的變異性是指由於異質性或多變性等真實屬性上的
         差異，如系統中的變異性，系統中的天然特性等，有時候稱為偶然的
         不確定性(aleatory uncertainty)。當我們對一件事實無法確定時，就產
         生不確定性；我們以可能性分佈呈現我們的不確定性，當進行研究或
調查等獲取科學證據時，即可以降低知識不確定性。Charles博士對世界上一些食品安全相關的風險管理模式，如美國國家科學研究委員會(National Research Council，NRC)、聯合國農糧組織/世界衛生組織(FAO/WHO)、美國食品安全檢驗局(Food safety and inspection service，FSIS)、美國食品藥物管理局/食品安全與應用營養中心(FDA/CFSAN)、加拿大風險管理標準(決策者的指南：加拿大國家風險管理指南，CAN/CSA- Q850)、國際標準化組織(International Organization for Standardization: ISO 31000)、澳洲/紐西蘭風險管理標準(AS/NZS 4360: 1999 )等進行概述性介紹。這些模式主要由定義問題(problem identification)、風險判斷(risk estimation)、風險評價(risk evaluation)、風險控管(risk control)及風險監測(risk monitoring)等部份組成。在微生物風險管理時應掌握一些原則，包含: 微生物風險管理以保護人類健康為首要目標、微生物風險管理應該考慮到整體食物鏈、應以建構式方法進行、風險管理過程應該是透明化及一致性，並保留完整的文件、風險管理者應該能與利益關係人進行磋商、風險管理者應該能與風險評估者進行互動、風險管理者應考慮不同地區食物鏈中危害的風險結果，及不同區域可用的風險管理選項、微生物風險管理的決定應該受到監督和審查等，微生物風險管理四個步驟包含:初步風險管理活動、風險管理措施的選擇與確認、風險管理措施的執行及監控與審視。風險管理者常要問的問題包含:問題是甚麼? 要用風險評估來回答什麼問題? 可以做什麼來降低風險的影響? 可以做什麼來 降低風險的可能性? 有哪些策略可以選擇? 解決風險最好的方法是什麼? 它的可行性如何? 取得正確的問題，然後得到問題的答案，是風險管理過程的第一個步驟。如果問題不明確或不是正確的問題，那麼任何風險管理模型的構建將沒有什麼意義。不同的問題可能會利用的模型差異很大。以腸炎弧菌(Vibrio parahaemolyticus)與牡蠣的食品安全相關問題為例: 有多少得病者是因攝入牡蠣中腸炎弧菌所致? 吃生牡蠣得病的概率是多少? 將牡蠣冷凍60分鐘後，對於攝入牡蠣而發病的效果如何? 患有肝臟疾病的人，吃生蠔的風險是什麼? 這些問題中的每一個都需要不同的數據和不同的模型結構。問題的來源有監管部門、公共衛生機構、食品行業、科技研究及相關消費團體等。需要的基礎資訊包括疾病監測和調查資訊、流行病學研究、臨床研究及實驗研究等數據。對於如何提出「問題」的思考方向，Charles博士提供一些參考，如:問題是什麼? 風險評估能回答我們哪些問題? 可以做什麼去減低所謂風險所帶來的衝擊? 可以做些什麼來降低風險發生的可能性? 在適當的解決選項中，所需要權衡考慮什麼? 對於所描述的風險什麼是最好的解決方式？有辦法執行嗎?等風險管理相關問題。風險管理者為問題的解決方案設立目標，但問題的解決方案不能背離人性價值，所以這類不能成為解決問題的選項，問題的解決是科學、技術和社會的面向，Charles博士以「一個卑微的建議(A Modest Proposal)」為例，18世紀愛爾蘭知名社會作家喬納森(Jonathan Swift)的文章「一個卑微的建議」，該文章提出一個解決多數貧窮家庭的問題：「將愛爾蘭十二萬嬰兒中的十萬嬰兒提供富家人士當成桌上佳餚」，該反諷建議認為這樣做可以讓貧苦父母獲得解脫，但背離人性價值。在講解問題辨識與目標擬定課程後，進行分組討論。由學員提出可能的食品安全議題，綜整為4個主題，並將學員分為4組，進行問題、機會、目標與限制的分組討論。我國2位學員，分別參加不同組別的討論議題。各組討論的結果，撰寫成大字報的方式貼於教室牆壁上(如下圖)，由 
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各組組員進行報告後，由Charles博士進行評析，並解說一個好的目標就是SMART，即Specific (明確的)，不會含糊不清；Measurable(可量測的)，它的成果可以以被客觀的紀錄；Attainable(可達成)，它是一個可以達成的行動方案，不是天馬行空；Relevant(相關)，可反應出民眾的關注；Timely(適時的)，在一個合適的時期內完成。在風險判斷的課程中，風險圖像(Risk profile)的建立是一個國際認可風險判斷的工具，它描述了一個在食品安全議題的具體問題。風險圖像可幫助風險管理者優先考慮的各種問題，對特定的風險進行有效的管理。在風險判斷中，經由問題與目標的確認，進一步判斷是否需要進行風險評估，並不是所有問題都需要經過風險評估，風險評估的問題必須明確的，可以進行風險評估，並由風險管理者指定，可經由管理者、評估者或利害關係人經過協商再予以細緻化，且必須是考慮所有可能性。風險特徵描述、目標和約束、風險緩解、風險溝通等4類問題也是風險判斷時應考慮的議題。風險管理者在對風險判斷時，應注意決策的資訊，殘餘風險、新的風險、風險轉移等問題，及了解風險管理策略可以達到目標與避免限制，並聚焦在利害關係人與他們的認知，包含他們認為最重要的是什麼? 最想知道什麼? 需要強調什麼? 解釋什麼?等都是在風險判斷時應注意的地方。在完成風險評估或風險判斷後，隨著進行風險評量，決定風險的可容忍度，分析所遭遇的風險是否可以接受?如果不能，風險是否可以經過管理。風險評量的結果可能是「不可承受的風險」、「可承受的(tolerable)風險」或「可接受的(acceptable)風險」。「不可承受的風險」經由風險管理後變成「可接受的(acceptable)風險」或至少為「可承受的風險」；然而，「可承受的風險」不等同於「可接受的風險」，它仍然是不可接受的，但其嚴重程度已經降低到一個點，達到能容忍的程度。在這些所謂「可承受」與「可接受」之間的判定標準一個難題，一些原則已被用來作為制定可承受風險的水平(tolerable level of risk，TLR)的參考。值得注意的是，是否需要有一個一致的保護水平，或是這個保護水平比其他(如經濟、外交、政策等)效益重要？「可承受的風險」及「可接受的風險」真正的答案在哪裡? 似乎沒有一個答案可以滿足所有人。可承受的風險水平，不是以純科學的數據來決定，它還需要考慮價值(values)、信仰(beliefs)與權衡政策等等各種因素。在風險管理策略裡，降低風險(risk reduction)及承擔風險(risk taking)是風險管理的兩大支柱。對於風險評量的結果進行風險控制以降低風險，風險控制的具體方法即提出風險管理策略(risk management options; RMOs)，以集體研討進行風險管理策略的擬定是一個有效的方法，因為每個人都有盲點，我們很難看到所有面向與癥結，集合眾人的意見集思廣益(brainstorming)討論出風險管理策略。在風險管理上利用集體討論方式，經過定義問題，個別列出想法後，綜合大家想法及討論大家的想法來進行風險管理。課堂中，Charles博士請大家拿出紙和筆，並規定學員間不能互相交談，只能寫自己的答案，提出「解決披薩燙傷舌頭的全球性災難(Solve global scourge of pizza tongue burn)」的練習題目；要求大家盡量寫出自己所能想到的想法(ideas)，不論想法是否幼稚，甚至一個字也可以；接著進行分組，將同組的答案彙整在一起，剔除答案相同者，加入新的想法，討論大家的想法。集思廣益是產生想法(風險管理策略)而不是進行評估，可以幫助風險管理者發現解決問題的想法。風險控制的基本目標是確定危害的健康風險是否可以接受，發展並進行風險最小化的行動，並選擇一個有效的和可行的行動方針，以降低或消除風險。如何選擇有效及可行的行動方針? 主要經歷3步驟，包含評估策略(evaluate options)、比較策略(compare options)及決策(make a decision)。首先進行風險管理策略的評估，這是一個審議分析的過程，分析與判斷每一個合適的影響選項，比較未來每個選項在「有」與「無」風險管理情境下的結果。如下圖，若未來不做任何管理時，未來最有可能的狀況，即為「無」的狀態，與目前基準水平比較，可能對人類健康的影響升高的情形；當採行風險管理的措施後，在「有」的狀況下，可能對人類健康的影
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響下降的情形，在「有」與「無」風險管理情境進行分析比較，下表列舉一個在無風險管理及有風險管理，不同情境下的策略評估:

[image: image3.emf]
在每個策略經過分析與判斷後，將每個策略評估的結果進行綜合比較，最後選擇一個最適當的策略。在分析比較的過程中利益-成本分析(benefit-cost analysis)、成本效益和增值成本分析(cost effectiveness and incremental cost analysis)及權衡分析(trade-off analysis)應被考慮。在風險管理的決策的課程中，Charles博士認為經濟學提供了一些洞察決策的原則，是風險管理者不能忽視的，對於做決策提供四個考慮方向，分別是取捨、機會成本、邊際分析及誘因。因為在做風險管理時往往需要與想要遠多於可用的資源，我們無法做每一件事，我們必須做選擇，經濟價值是一個必須考慮的部份。如果邊際效益大於邊際成本時，任何的行動都值得去做。風管理者將風險降至「可以接受的風險」或「可承受的風險」；可以接受的風險是一個發生機率很小且其後果輕微的風險，或是個人或群體的利益(感知的或真實的)大於願意承擔或遭受的風險。顧名思義，「可以接受的風險」是可以接受的，不需要管理它，相反地，一個不能接受的風險就必需管理它。可承受的風險是一個不可忽視的風險，它尚未降低到可接受的水準。這個風險無法降低但是可以接受，因為進一步降低風險的成本被認為是過度的或相關利益與降低風險幅度不成比例。風險管理者可利用政策、零風險、評估權重、合理且可行的最低原則(ALARA)、適當保護水準(ALOP)等決策的方法進行管理。風險管理程序包含下列5個重要階段:問題辨識、風險判斷、風險評量、風險控制及風險監控，它們不是一種線性程序，程序間也不是涇渭分明，每個步驟彼此交疊，其內涵與世界衛生組織/世界農糧組織發行的食品安全風險分析乙書中，提出的風險管理架構: 初步風險管理活動(preliminary risk management activities)、辨識及選擇風險管理選項(identification and selection of risk management options)、風險管理決策的實施(implementation of risk management decision)及監控與評估(monitoring and review)相似，其內容精髓也與本署長期推動組織風險管理的作法一致。
學員組成：風險管理課程學員來自台灣等10國，主要來自亞洲的國家，包含台
          灣、馬來西亞、沙烏地阿拉伯、奈及利亞、日本、印尼、中國(香港)

          及美國、牙買加、貝里斯，學員人數共26名，其國別、學員人數及
          參加單位如表三。
表二、風險管理課程內容
	章節
	標題

	1
	Introduction to risk management

	2
	Uncertainty & variability

	3
	Risk management models

	4
	Microbial risk management model

	5
	Issue identification

	6
	Goals and constraints

	7
	Risk profiling

	8
	Get the question(s) right

	9
	Risk characterization

	10
	Use of metrics in microbial risk management

	11
	Risk management option formulation

	12
	Evaluating, comparing and selecting options

	13
	Economics and risk management

	14
	Decision-making in risk management

	15
	Telling your story

	16
	Peer involvement


 表三、風險管理課程參加學員之國別、學員人數及參加單位 

	國家
	學員人數
	參加單位

	馬來西亞
	6
	國際食品安全訓練中心(International Food Safety Training Center)，州立食品安全及品質實驗室(Food Safety and Quality Laboratory of Selangor)，

	中國&香港
	5
	國家食品安全風險評估中心(CFSA)，
食品環境衛生署(Food and Environmental Hygiene Department)

	沙烏地阿拉伯
	4
	食品藥物管理局 (Saudi Food and Drug Authority)

	台灣
	2
	食品藥物管理署(Taiwan Food and Drugs Administration)

	美國
	2
	食品藥物管理局(US Food and Drugs Administration /CFSAN)

	奈及利亞
	2
	國家食品藥物管理及管制局(National Agency for Food and Drugs Administration and Control)

	牙買加
	2
	農漁業部(Ministry of Agriculture & Fisheries)

	貝里斯
	1
	農業健康局(Belize Agricultural Health Authority)

	日本
	1
	國稅廳(National Tax Agency)

	印尼
	1
	國家藥物食品管制局(National Agency of Drug and Food Control)


                 食品安全風險評估
訓練日期：June 7-11, 2013

授課講師：Charles Yoe, Ph.D.
課程內容：風險評估為3天的課程，除聽取Charles博士的授課外，亦進行分組
          討論。風險評估的授課內容如表四。風險評估課程要點摘錄如下:

          風險分析包含風險評估、風險管理及風險溝通等三部分。其中風險評
          估是風險分析的核心，為制定風險管理措施提供科學依據，這些措施
          是以保護人體健康為目的。風險評估考慮所有可用的相關科學證據，
          風險評估是風險分析的科學基礎，其最初是由於面對科學的不確定性
          時，需要制定保護公眾健康的決策而發展起來。風險管理者必須決定
          是否有可能及有必要進行風險評估。如果答案是肯定的，風險管理者
          應委託及管理風險評估，並負責如描述風險評估的目的與待解決的食
          品安全問題、制定風險評估政策、確定風險評估時間表及提供展開風
          險評估工作所需資源等相關工作。風險評估有以下四個特點:以科學
          為基礎所架構的風險分析，為有關暴露於可能的危害或消費者暴露於
          危害的特性。一套有邏輯性、系統性、以證據為基礎的評估方法，進
          一步瞭解其風險性及如何衡量與描述可能的風險。回答風險管理者的
          科學問題。為了描述和解決有關評估中遇到的不確定性，可能影響決
          定或改變決策結果。風險評估的基本原則是以系統化和建構式
          (structured approach)的方法，過程是客觀與透明，可以讓同行審視及
          不同的利益關係人進行適當的溝通，風險評估者和風險管理者的責任
          必須區隔，兩者相互獨立但又彼此密切相關的兩項活動。風險評估是
          一個以科學為基礎的過程，Codex將風險評估區分為以下4個步驟：
(1)危害鑑定，辨識某特定食品(群)可能產生不良健康影響的生物、化學與物理因子。(2)危害特徵描述，對出現在食品中且對健康具有不良影響的生物、化學與物理因子的定性與/或定量的評估。對化學因子，應採取劑量反應評估；對生物或物理因子，如能取得數據也應採取劑量反應評估。(3)暴露評估，對可能經由攝食或其他來源暴露的生物、化學與物理因子進行定性或定量的評估。(4)風險特徵描述，根據危害鑑定、危害特徵描述，暴露評估，針對特定族群中產生已知或潛在不良健康影響的可能性及嚴重性進行定性或定量的評估，包括相關的不確定性。
[image: image4.jpg]Hazard Identification
‘The identification of biological,
chemical, and physical agents capable
of causing adverse health effects and
which may be present in a particular
food or group of foods.

Hazard Characterization
‘The qualitative and/or quantitative
evaluation of the nature of the adverse
health effects associated with
biological, chemical, and physical
agents, which may be present in food.
For chemical agents, a dose-response
assessment is performed. For biological
or physical agents, a dose-response
assessment should be performed if the
data are obtainable.

Exposure Assessment
‘The qualitative and/or quantitative
evaluation of the likely intake of
biological, chemical, and physical
agents via food, as well as exposures
from other sources if relevant.

!

Risk Characterization
‘The qualitative and/or quantitative
estimation, including attendant
uncertainties, of the probability of
occurrence and severity of known or
potential adverse health effects in a
given population based on hazard
identification, hazard characterization,
and exposure assessment.





          在風險評估前必須確認問題、目標及問題可被解答，並利用評估的架
構，如食品法典委員會、世界動物衛生組織、其他或自己建立的架構
進行風險評估。順序性(ordering)的技術是常見的定性風險評估工具，
依據詳細資訊進行風險篩選(screening)，將各因子進行分類。有可能
造成風險者留下繼續分級，不會造成風險者則是系統性的剔除，例如
判斷「是」與「否」，這當中需有篩選標準，使標準立足的證據等。
分級(rating)是將篩選留下的風險因子依照相關或感興趣程度不同進
行分類。例如可分為「高度」、「中度」或「低度」風險。排序(ranking)

是將項目透過有系統性的過程依序排列。被分級的項目也可以進行排
序。當有一定客觀的測量或是歸納出明確的風險特質時，可以使整個
排序的過程簡單化。風險矩陣(risk matrix)是常用風險排序的工具，利
用風險造成結果(危害特質)以及風險發生可能性(危害暴露)，對於風
險特質進行的評估。風險矩陣的結果可以4個層次及5種可能性為基
礎進行評估，分別如下: 4個層次(1)災難的:因食物汙染造成死亡使經
營失敗。(2)危急的:因食物汙染造成嚴重疾病不適使得整體經營走下
坡。(3)中等的:因食物汙染造成輕微的疾病不適使整理經營產生輕微
負面影響。(4)無關緊要的:汙染對於身體無特別的不適，另外對於經
營上沒有很大的影響。5種可能性(1)經常發生:經常發生在長期暴露
的個體或族群上。(2)可能發生:在一定規律暴露時間的個體或族群上
發生過數次。(3)偶然發生:在族群中零星發生的。(4)極少發生:有可能
發生且發生次數極少。(5)不可能發生:發生的可能性微乎其微，幾乎
可以假設其不可能發生。問題進行研判後填入矩陣表格中，每個人的
判斷可能不同，經過大家討論達到共識(定義要清楚才能減少爭議)，
如果其中一項為零則風險不可能發生。Charles博士以墨西哥的線蟲
進行檢疫風險評估為例子，利用增強型標準排序法(enhanced criteria

 ranking)，排序初始所用標準為(1)存活可能(2)宿主範圍(3)線蟲分
布，進行分級及排序等風險評估，在這個案例中，專家討論結果認為
線蟲P. chalcoensis的排序太低，因為標準中未考量於宿主經濟上的
重要性，因此加入第四個標準(經濟價值)可以更準確地反應檢疫的定
性風險評估。其評估結果如下表:
	Nematode
	Rating
	Ranking

	G. rostochiensis
	HMMH
	Greatest risk

	M. chitwoodi
	MHLH
	

	P. chalcoensis
	HLMH
	

	Heterodera & Cactodera
	HMLL
	Moderate risk

	D. destructor
	MHLM
	

	B. cocophilus
	LMHM
	

	D. dipsaci
	LHLH
	

	R. similes
	LLLH
	Least risk


        美國食品添加劑可分為直接添加物及間接添加物，前者是刻意添加，可
能具有使食品外觀和味道更佳、保持或改善營養價值、有助於加工處理
或製備及有助於食物的保存功能。後者可能於食物的處理、加工、包裝、
轉移等作業時，順帶進入食物中。對於食品添加劑在預期的使用條件
下，合理確定物質的暴露程度對人類不造成危害的最佳判斷就是安全的
定義。Charles博士強調毒理學之父帕拉塞爾蘇斯(Paracelsus)的名言「所
有物質都是毒物，沒有一樣物質不是毒物，只有正確的劑量才能區分毒
物與良藥。」，沒有食物成分是確切安全或不安全的，安全取決於飲食
中的量。食品添加物安全評估一般進行物質的毒性研究，測定無觀察到
不良影響的劑量(NOAEL)，選擇安全係數或不確定性係數去推斷從動
物到人類的結果，計算每日容許攝取量(ADI)，計算物質的估計每日攝
取量(EDI)，最後比較 EDI 和 ADI進行判斷。其中毒理學數據可能包
含:急性毒性、亞慢性毒性、慢性毒性、致癌性、基因毒性、生殖毒性、
致畸胎性、生育能力、專門研究、免疫毒性研究、神經毒性研究、藥理
學研究、藥物動力學及代謝等研究資料。每日容許攝取量(ADI)不是一
個永遠不能超過的絕對限制量，是一個終身無造成不良影響的某添加物
每日可攝取量的估計，用於估計群體的安全性，而非個體安全性。在化
學物質風險評估中，化學物質可能來源為農業殘留物、添加物、著色劑、
香料、化學攙雜物、雜質、製造程序、水源、包裝材料、染料中的重金
屬、塑化劑、動物用藥殘留物、自然產生的環境毒素及工業化學品等。
化學物質風險評估的危害鑑定是判別某一物質其本身導致有機體、身體
系統或(次)群體產生之不良影響的類型及性質，此步驟是危害評估的第
一階段也是Codex風險評估四步驟的第一項。危害特性描述是危害評
估的第二階段也是風險評估四步驟的第二項，描述某一物質本身特性或
可能造成不良影響的定性或定量情況，其中可能包括一個劑量效應評估
及伴隨而來的不確定性。暴露量評估是風險評估的第三步驟，評估一個
有機體、身體系統或(次)群體暴露於某一物質(及其衍生物)的程度。風
險特性敘述是風險評估的最後步驟，描述在一特定之暴露條件下，某一
物質對於特定的有機體、身體系統或(次)群體造成的已知及潛在不良影
響發生的概率，可為定性或定量測定，且包括伴隨而來的不確定性。劑
量效應關係的資訊來源可能包括：動物生物測定、人類餵食試驗、流行
病學資料、細胞株(組織培養)等，動物實驗研究是最常用的。高劑量給
予相對較少數量的動物、缺乏低劑量範圍的數據、缺乏人類的數據、沒
有良好的數學模型基礎來解決低劑量範圍等為動物實驗研究的特性。
Charles博士舉1989年3月24日，埃克森瓦爾迪茲漏油事件為例，評
估阿拉斯加居民因食用從漏油事件發生區域捕獲之雙殼貝類，而暴露於
多環芳烴(PAHs)所導致癌症之風險。由於美國每年平均每三個消費者中
至少有一個消費者受到食品病原菌的危害，微生物風險評在美國日漸受
到重視。此外，全球每年約有兩百萬個孩童死於食物或飲水相關的病原
菌。在開發中國家平均每一百萬的人中至少有20個人死於食品相關的
病原菌。由於病原菌是活的生命體，與化學物質不同，微生物與化學性
風險評估相異處包含: (1)危害是活的且會一直改變(生長或死亡)。(2)宿
主的免疫力和敏感性，(3)個人健康的差異(相同劑量可能會導致不同的
結果)。(4)基因的差異性和微生物的種類。(5)潛在的二次感染。(6)環境
中不同種類在空間和時間的分布。(7)影響健康的情形。(8)偵測方法的
靈敏度。(9)暴露的路徑等。微生物的生長情形是風險評估的重要考慮
因素，影響微生物生長的因素主要考慮六項，以各字的第1個英文字母
組合成FATTOM即: Food(食物)，細菌需要營養素生長和繁殖，富含蛋
白質的食品是最敏感。Acidity(酸度)，微生物生長的最適酸鹼值介於6.0

至7.5之間。Time(時間)，生產及消費過程中延長時間可能代表著更加
大量地生長、繁殖及毒性質質的產生(疾病)。Temperature(溫度)，病原
菌生長的最適溫度介於40°F (5°C)至140°F(57°C)之間，此為危險溫度
帶。Oxygen(氧氣)，多數的病原菌為好氧性。Moisture(濕度)，病原菌
於食品中生長的最適水活性介於0.86 至1.0之間。這些因子都是進行
微生物風險評估所需考慮到的重要項目。2009年美國環保署對微生物
風險評估建立新的模式，包含制定計畫和評定範圍包含問題敘述、危害
的鑑定、危害特徵描述、劑量反應評估、暴露環境評估及風險特性分析
等六個步驟。Charles博士舉美國FDA(2005)出版「Quantitative risk

assessment on the public health impact of pathogenic Vibrio

parahaemolyticus in raw oysters」進行微生物風險評估的說明，並進行
「Outbreak of Salmonellosis in the Midwest」分組討論。
學員組成：同食品安全風險管理。
表四、風險評估課程內容
	章節
	 內容

	1
	Risk analysis concept refresher

	2
	Defining risk assessment

	3
	Tools for the qualitative assessment of risk

	4
	Enhanced criteria ranking

	5
	SPS risk assessment process

	6
	Food additive safety assessment

	7
	Chemical risk assessment

	8
	Microbiological risk assessment

	9
	Dose response for chemical and microbial hazard characterization

	10
	Chemical and microbial exposure assessment

	11
	Uncertain and variable numbers

	12
	Probability review

	13
	Risk-based sampling/inspection

	14
	Probabilistic scenario analysis


食品安全風險溝通

訓練日期：June 12-14, 2013

講師介紹：William K. Hallman, Ph.D.

          風險認知與風險溝通的專家，研究領域包括食品安全，食品防禦，及

          食品、健康、環境相關爭議之公眾認知。1989年獲得美國南卡羅萊

          納大學(University of South Carolina)實驗心理學(Experimental

Psychology)博士。目前為美國Rutgers大學人類生態(Human Ecology)

學系教授兼主任，食品政策研究所主管，同時也是Rutgers大學心理

學、營養科學及公共政策與規畫研究所成員。目前並為美國食品藥物

管理署(USFDA)風險溝通諮詢委員會委員。

講員通訊：William K. Hallman, Ph.D.

          Department of Human Ecology

          School of Environmental and Biological Sciences

          Director, Food Policy Institute, Rutgers University

          55 Dudley Road

          New Brunswick, NJ 08901

          (848)9329227

          Hallman@aesop.rutgers.edu
課程說明：由於風險溝通係食品遭受汙染、食物中毒或其他食品相關風險之風

          評估、預防、管理和恢復之必須組成，本課程設計即在幫助學員成為

          不論是對公眾、媒體或本身組織中之成員更成功的風險溝通者。課程

          內容包括探究風險溝通如心理學、風險認知、資源的可靠性、目標聽

          眾分析、訊息發展、溝通方式選擇及與媒體互動之主要因子。

課程內容：有效的食品安全風險溝通始於對微生物、毒理、風險分析和風險評估

          等要素的良好認知，惟光是對科學有很好的了解，在食品安全風險溝

          通的領域而言是不夠的。要成功做好食品安全風險溝通，對人類本

          質、民眾對風險的認知和回應、文化信仰、對飲食的落實、民眾如何

          看待汙染，並如何和民眾討論此些議題也應該有相當的認識。因此，

          除了了解科學的本質之外，有效的風險溝通者同時也需要了解有關心

          理學、社會學、人類學、流行病學、溝通、公眾健康和市場學。本課

          程包含了以上各方面的訓練，以幫助那些從事風險評估與風險管理者

          對有效風險溝通有較好的了解，同時這特別的訓練也挑戰了固有的食

          品安全風險的溝通，並避免一些常見的基本錯誤。

課程大綱：

Introduction：簡介
Module 1：Getting Started (破冰)。

Module 2：Establishing Your Goals (建立目標)。

Module 3：Understanding Risk Perception (了解風險認知)。

Module 4：Understanding the Importance of Context (了解背景資訊的重要性)。

Module 5：Understanding Mental Models (了解精神模式)。

Module 6：Why Food Risks are Different (為什麼食品風險不同？)

Module 7：Why Education is not Enough (為為什麼教育不足？)

Module 8：How People Filter Reality (眾人如何過濾事實？)

Module 9：Understanding Your Audience (了解你的聽眾)。

Module 10：Constructing Your Messages (建構你的訊息)。

Module 11：Choosing the Right Channel (選擇對的方式)。

Module 12：Choosing the Right Communicator (選擇對的溝通者)。

Module 13：Getting Your Message Across (使你的訊息被了解)。

Module 14：Nonverbal Messages (非語言的訊息)。

Module 15：Working with the Media (與媒體的互動)。

學習目標：1. 了解風險溝通的一般性目標、假說和其重要性。

          2. 了解情感對風險認知的影響。

          3. 辨識影響風險認知的主要因子。

          4. 了解精神模式的重要性，民眾對風險的認知，並如何將其用在

             風險之溝通。

          5. 歸類導致專門知識與可信賴性提升之組成因子。

          6. 說明食品風險與其他風險不同的原因。

          7. 了解風險溝通中教育不足模式的問題。

          8. 定義民眾接受資訊與過濾訊息的方式。

          9. 了解市場區隔的重要性與觀眾的需求。

         10. 了解危機之際民眾想要的資訊。

         11. 有能力建立訊息地圖。

         12. 表列實際的與保守的不同溝通方式。

         13. 說明良好溝通者須具備的重要人格特徵。

         14. 熟悉基本啟發民眾了解風險資訊的能力。

         15. 了解非語言訊息的重要性。

         16. 有能力準備被專訪，並適當回應問題。

學員組成：計有來自馬來西比6人，中國和香港5人，沙烏地阿拉伯4人，台灣
          2人，美國2人，牙買加 2人，貝里斯1人，日本1人，印尼1人，
         共計24人。參加學員之國別、學員人數及參加單位如表五。
表五、食品安全風險溝通課程參加學員之國別、學員人數及參加單位 
	國家
	學員人數
	參加單位

	馬來西亞
	6
	國際食品安全訓練中心(International Food Safety Training Center)，州立食品安全及品質實驗室(Food Safety and Quality Laboratory of Selangor)，

	中國&香港
	5
	國家食品安全風險評估中心(China National Center for Food Safety Risk Assessment, CFSA)，

食品環境衛生署(Food and Environmental Hygiene Department)

	沙烏地阿拉伯
	4
	食品藥物管理局 (Saudi Food and Drug Authority)

	台灣
	2
	食品藥物管理署(Taiwan Food and Drugs Administration)

	美國
	2
	食品藥物管理署/食品安全與應用營養中心(US Food and Drugs Administration /CFSAN)

	牙買加
	2
	農漁業部(Ministry of Agriculture & Fisheries)

	貝里斯
	1
	農業健康局(Belize Agricultural Health Authority)

	日本
	1
	日本國稅廳(Japanese National Tax Agency)

	印尼
	1
	國家藥物食品管制局(National Agency of Drug and Food Control)

	合計
	24
	


定量風險評估
訓練日期：June 17-21, 2013

講師介紹：Greg Paoli, B.A.Sc.,M.A.Sc
Greg老師是風險科學國際公司(Risk Sciences International)的風險評
估專家，其專長在於毒理與微生物危害的風險分析，特別是機率風險
評估(Probabilistic risk assessment)方法。Greg老師在許多風險科學專
家委員會裡擔任委員，他也是美國國家科學研究委員會(United States

National Research Council)及加拿大標準協會風險管理技術委員會
(Canadian Standard Association Technical committee on Risk

Management) 委員，並參予加拿大食品檢驗局(Canadian Food

Inspection Agency，CFIA)多項風險評估。Greg老師是風險分析學會
(Society for Risk Analysis，SRA)委員及Risk analysis期刊的編輯委
員，開授許多風險評估相關課程，包含在馬里蘭大學及哈佛大學。
課程內容：定量風險評估為5天的課程，除聽取Greg老師的授課外，主要進行
          電腦模擬操作。定量風險評估的授課內容如表六，課程要點摘錄如下:

          Greg老師首先比較codex與OIE風險評估架構的異同，前面已提到
          codex風險評估主要依據美國國家科學研究委員會紅皮書中的4個步
          驟發展而來，OIE風險評估架構依據Covell-Merkhofer模型而來，主
          要包含3個階段，分別是釋出評估(Release assessment)、暴露評估
          (Exposure assessment)及後果評估(Consequence assessment)等組成風
          險評估。雖然是兩種不同的評估系統，但其關係密切。模型建立
          (modeling)是定量風險評估重要的步驟，描述式模型(Descriptive

          models)及數學式模型(Mathematical models)是常見的二種模型。為什
          麼要建立模型?有許多建立模型的理由，但最常見的理由是為解決問
          題或為了深入了解現象，我們希望了解如何改變一些事而改變系統，
          但在此同時不會干擾正常系統的運作時也可以用模型來解決。在決定
          使用何種模型之前，明確的目標是重要的考慮依據。如果僅需一個粗
         略的答案即可達到目標，那麼使用一個低分辨率的模型是可以接受
         的。一般建立風險評估模型的步驟包含: 問問題，定義該模型的目
         標；選擇適當模型方法，此步驟將受目標和所需解決的問題所左右，
         並可能受資源的限制；建構模型，此步驟直接受資源限制的影響；從
         模型中獲取結果，在資源限制的侷限下產生的預期目標；回答問題，
         在理想情況下，任何人可以理解問題並了解問題的解答。Greg老師以
         肉餡餅中微生物在不當儲藏的條件下生長及在烹煮的過程中被消滅的
         條件下，以數學式模型建立風險評估，並介紹FAO/WHO微生物風險
         評估網站中相關的微生物風險評估模型，以嬰兒配方奶粉中
         Cronobacter sakazakii的風險評估為例，說明混合式確定性模型
         (complex deterministic models)的運用，經過每一個步驟的參數給定
         後，可以模擬嬰兒配方奶粉在不同的條件下，污染Cronobacter 

         sakazakii風險評估的結果。其步驟如下圖:
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        由此模型可以描述導致嬰兒感染的因素，比較在不同準備和處理情況下
        的嬰兒配方奶粉污染風險，並考慮微生物的限量標準所帶來的風險降低
        及辨識其他潛在的風險緩解策略。風險的定義為事故發生的可能性與後
        果的組合(乘積)，其中可能性為發生的機率或頻率。在機率的呈現上，
        常使用維恩圖(venn diagrams)與事件樹(event tree)。以維恩圖舉例說明食
        品安全事件的發生機率，例如一塊雞肉餡餅污染曲狀桿菌的機會是
        20%，污染沙門氏桿菌的機會是10%，一塊雞肉餡餅同時污染曲狀桿菌
        或沙門氏桿菌的機率為28%。在定量風險評估中常考慮各種風險因素，
        理論上每ㄧ個因素均為機率分布(probability distributions)的函數，以每
        個風險因素的機率分布函數作為評估的基礎，組合起來可得到風險的機
        率分布狀態，以獲得較完整的風險資訊，其中許多機率分布被用於風險
        評估中，一些常用的機率分布類型，如均一分布(uniform distribution)、
        三角分布(triangular distribution)、Pert分布(Pert distribution)、Beta分布
        (Beta distribution)等。以一例子說明，X先生自超級市場買雞肉，已知
        雞肉屠體上污染沙門氏桿菌量的範圍及X先生沒有適當烹煮雞肉的機
        率，評估雞肉暴露在沙門氏桿菌的機率。利用情況分析，分為2種主要
        的情境，雞肉有沒有受污染的機率及X先生有沒有適當烹煮雞肉的機
        率，以均一分布及Pert分布的組合進行風險評估。蒙地卡羅模擬是風
險評估中常用的方法，在風險度評估過程中模型裡使用的假設是否合
理，是風險度評估成功與否重要的關鍵。在已知數據不足及有許多未知
數存在下，需進行各種假設，這些因素都存在不確定性。風險的不確定
性及變異性常用數值分析法，如蒙地卡羅模擬法(Monte Carlo 

simulation)。蒙地卡羅模擬法進行不確定性分析，藉由累積分布函數描
述機率性風險的分布，以呈現危害物質可能產生風險的數值及上限值。
蒙地卡羅模擬法最主要的缺點在於需要繁雜演算與大量隨機重複抽
樣，但今日電腦軟體科技快速的發展，目前已有許多軟體系統可以快速
進行蒙地卡羅模擬，Greg老師以@RISK軟體為例，進行定量風險評估
的操作。首先由簡單的2項變數(不當處理使微生物生長與經過烹煮滅
菌)開始說明肉餡餅污染病源微生物的風險評估模型，最後介紹較複雜
的飲用水污染隱孢子蟲(Cryptosporidium parvum)對人體健康的風險評
        估模型，模型路徑如圖一。發展評估飲用水中加入為了降低隱孢子蟲而
        添加臭氧的風險，因臭氧的添加可能導致產生危害人體健康的副作用，
        此負作用之ㄧ為臭氧會氧化溴化物成為溴酸鹽(bromate)，此物質與人
        類腎細胞癌(renal cell caner)有關。本練習的目的為辨識出飲用水中最佳
        的消毒濃度(disinfection level)，而使隱孢子蟲與溴酸鹽達到最少的水
        準，藉由風險評估的結果提供風險管理決策的參考。
學員組成：風險管理課程學員來自台灣等9國，主要來自亞洲的國家，包含台灣、
         馬來西亞、沙烏地阿拉伯、日本、印尼、中國及美國、瑞士、貝里斯
         等國，學員人數共18名，其國別、學員人數及參加單位如表七。
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 圖一、飲用水污染隱孢子蟲(Cryptosporidium parvum)對人體健康的風險評估模
       型路徑。
表六、定量風險評估課程內容
	章節
	內 容

	1
	Going beyond terminology

	2
	Dimension of “validity” in risk assessment

	3
	Introduction to modeling

	4
	Considerations in the design of risk assessment models

	5
	5 step of modeling

	6
	Deterministic modeling

	7
	Review of probability & introduction to probabilistic modeling

	8
	Probability distributions

	9
	A simple probability distribution: Uniform

	10
	Introduction to Monte Carlo Simulation

	11
	A few more simple probability distribution: Triangular, Pert, Beta

	12
	Comparing a deterministic & probabilistic approach

	13
	Understanding Monte Carlo Simulation

	14
	Bayes’ theorem

	15
	Insight into commonly-used probability distributions

	16
	The normal and lognormal distributions and central limit theorm

	17
	Important process-derived distributions for characterizing physical systems and their observation

	18
	Workbook exercise 


表七、定量風險評估課程參加學員之國別、學員人數及參加單位
	國家
	學員人數
	參加單位

	馬來西亞
	6
	國際食品安全訓練中心(International Food Safety Training Center)，州立食品安全及品質實驗室(Food Safety and Quality Laboratory of Selangor)，

	沙烏地阿拉伯
	3
	食品藥物管理局 (Saudi Food and Drug Authority)

	台灣
	2
	食品藥物管理署(Taiwan Food and Drugs Administration)

	美國
	2
	食品藥物管理局(US Food and Drugs Administration /CFSAN)

	瑞士
	1
	雀巢公司研究中心(Nestlé Research Center)

	貝里斯
	1
	農業健康局(Belize Agricultural Health Authority)

	日本
	1
	國稅廳(National Tax Agency)

	印尼
	1
	國家藥物食品管制局(National Agency of Drug and Food Control)

	中國
	1
	國家食品安全風險評估中心(CFSA)，



三、與講師及學員合影

[image: image7.jpg]o L HH L

e

- ‘M” Aﬁ&!ﬁ_ _;_ -





學員與風險管理講師Dr. Charles Yoe (後排佐四) 課後合影。
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學員與風險溝通講師 Dr. William K. Hallman (左六) 課後合影。
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本文作者與定量風險評估講師Greg Paoli (右二) 課後合影。

心得與建議

    在連續三週密集的訓練過程中，得以和來自其他國家如馬來西亞、沙烏地阿拉伯、奈及利亞、日本、印尼、中國、香港、美國、牙買加、貝里斯等國擔任風險分析領域業務之專家一起修習課程，並進行無數次的分組討論、口頭報告、學前測驗、學習成效評估，之中雖有辛勞，卻也是一個難得的經驗。對於有志進入此領域的新人，可以先行閱讀由 Dr. Charles Yoe所編著的「Primer on Risk Analysis: Decision Making Under Uncertainty」及 「Principles of Risk Analysis: Decision Making Under Uncertainty」，將會是不錯的開始。至於比較進階的定量風險評估，對於統計學如Normal、Lognormal、Uniform、Triangular、Beta、 Gamma、 Exponential分布及中央極限定理(Central limit Theorem)等，並Excel 軟體的操作與應用都很重要。此外在進行Monte Carlo Simulation時，經常用到的 @Risk 軟體，目前本署風險管理組已完成請購驗收，日後本署同仁亦可嚐試演練，在這之中得到經驗與學習。
誌謝

    感謝前行政院衛生署食品藥物管理局康照洲局長，現任衛生福利部食品藥物管理署吳秀英副署長、羅吉方主任秘書及風險管理組陳惠芳組長之支持與推薦，

得以順利如願至美國馬里蘭大學JIFSAN訓練中心，修習食品安全風險分析各級課程，並順利完成學習成效評估取得結訓證書。感謝行前簽辦及回國後核銷過程中，本署企劃及科技發展組、人事室、秘書室及主計室同仁及各級長官之指導與協助，得以完備各項手續。感謝研習期間本署科技中心風險評估小組及風險管理組風險監控小組同仁在業務上之分擔與代勞。修習期間所習得之訊息、知識與技巧將盡力回饋於業務之規劃、推動與執行，有助於提升國人飲食之安全與品質。
補充教材明細
	序號
	內 容 名 稱 / 題 目

	1
	Thesaurus Of Terms Used In Microbiological Risk Assessment

	2
	PRATIQUE: a research project to enhance pest risk analysis techniques in the European Union

	3
	Benchmark Dose Technical Guidance Document

	4
	Overview of the Ecological Risk Assessment Processin the Office of Pesticide Programs, U.S. Environmental Protection Agency

	5
	Scientific Opinion on an update on the present knowledge on the occurrence and control of foodborne viruses

	6
	Expert Elicitation Task Force White Paper (USEPA)

	7
	Glossary of Phytosanitary Terms 

	8
	Pathogenic Microorganisms with Focus on Food and Water (draft)

	9
	Seafood Contamination after the BP Gulf Oil Spill and Risks to Vulnerable Populations: A Critique of the FDA Risk Assessment

	10
	Guidance on the environmental risk assessment of plant pests EFSA Panel on Plant Health (PLH)

	11
	Risk management — Risk assessment techniques
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