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摘要

本研討會是由美國維吉尼亞科技大學（Virginia Tech. University）主辦，美國疾病管制局（CDC-USA）及其所屬國家勞工安全衛生中心（CDC/NIOSH-USA）贊助協辦。藉由此研習會，見識了維吉尼亞科技大學工業資訊系統部門（Department of Systems and Information Engineering）與國家勞工安全衛生中心個人防護技術實驗室（NIOSH/NPPTL, national personal protective technology laboratory）與業界三方合作之最新防護器具研發成果。研討會的另一重點為CDC/NIOSH對於個人防護器具的認證測試標準介紹。

所謂個人防護器具 (personal protecting equipment, PPE)指的是使配戴者不受空氣中危害因子傷害的防護器材，其主要種類包含頭罩、安全眼鏡、呼吸道保護具、防護衣、鞋套及手套等。相關器具的研發又以呼吸道保護具，即一般所言的口罩，最為使用者及業界所關注。尤其近年來，伴隨九一一後的生物恐怖攻擊，如炭疽菌的惡意散佈，與一連串的新興或再浮現傳染病的出現，如SARS及新型流感的出現，都突顯了PPE於防疫工作的重要性。呼吸防護具的正確選用及使用，可使作業人員避免可能遭受的危害，但臨床發現，即使受過醫護專業訓練的人，也可能因器具配戴不妥，而遭感染，究其因：長時間配戴所造成的不適，導致密合度降低，而增加暴露的機率，為受感染的主要原因。

因此，最新呼吸防護具的研發趨勢，朝向融入人因工程（Ergonomics）的專業設計，發展舒適度更佳的產品。

此外，使用者應對可能遭受之危害種類、如何正確使用與選用呼吸防護具、各類呼吸防護具的優缺點、相關勞工安全衛生法規、呼吸防護具管理制度有相當的認識與了解，如此才能有效降低被感染的風險。

本次研討會中，美國CDC/NIOSH亦相當著墨於法規及規格認證測試的說明。

目地

本次與會的目的是為了解美國CDC/NIOSH與學界、業界在防護器具的研究發展，尤其是呼吸道保護具的研發趨勢及成果，及對產品的規格認證測試方式及相關法規。再者，探詢面對新興及再浮現傳染病的流行時，美國CDC是否建立防疫物資的安全庫存，及如何推估所需庫存量。最後，期望藉由專業知識的分享，建立本局和與會專家學者的交流管道。

過程
本次出國行程自九十四年十月十五日至二十二日止（含路程時間），共計八天。參加由美國維吉尼亞科技大學（Virginia Tech. University）主辦，美國疾病管制局（CDC-USA）及其所屬國家勞工安全衛生中心（CDC/NIOSH-USA）贊助協辦，於維吉尼亞科技大學舉行之「第一屆個人防護器具最新研發進展及第一線使用人員之訓練」訓練課程。

出國行程

	台灣時間
	工作日誌
	起訖地點
	行程內容
	美國時間

	10月15日
	啟程
	台北－底特律
	台北時間15日8時10分搭乘西北航空公司班機
	10月14日20時10分

	10月16日
	抵達
	底特律－維吉尼亞
	抵達底特律後，轉機前往維吉尼亞州ROA機場，並轉搭巴士前往維吉尼亞大學。
	10月15日15時40分抵達維吉尼亞州

	10月17日
	報到，研習
	維吉尼亞科技大學
	10月16日

	10月18日
	研習
	維吉尼亞科技大學
	10月17日

	10月19日
	研習
	維吉尼亞科技大學
	10月18日

	10月20日
	參訪
	維吉尼亞科技大學
	10月19日

	10月21日
	參訪
	維吉尼亞科技大學
	10月20日

	10月22日
	返程
	維吉尼亞－底特律－台北
10月22日22時抵台
	於美國時間10月21日12時21分搭西北航空公司班機，於台北時間10月22日22時返抵國門
	10月21日


課程
研討會重點主題（附有書面參考資料，存於本局第四組第三科）：

· Physiological Consideration for Respiratory Protective Devices

· Respirator Approval Process Including CBRN Protection

· SCBA Evaluation Program Overview

· Guidelines for Use of NIOSH-approval Respirator

· Responder Knowledge Base Overview

· Customer Market Focus
· References for Physiological Presentation

· Emergency Planning and Response in a university Environment

· Codes and Standards for a Safer World

· Ergonomic Test Protocol for the Evaluation of the Next Generation structural PPE with chemical/Biological protection

· A lightweight SCBA with full body cooling


第一單元：「What responders Need to know about NIOSH approved Respirators」

授課日期：2005年10月16日。

課程主題：

· 關於一般呼吸保護器具的標準認證測試及CBRN呼吸保護具的標準認證測試。

· 使用須知及注意事項。

· CDC/NIOSH最新研發內容介紹

第二單元：「Ergonomic Test Protocol for the Evaluation of the Next Generation 
structural PPE with chemical/Biological protection」。

授課日期：2005年10月17日。

課程主題：

· 融入人因工程的專業，設計更符合使用者需求的防護器具

· 標準認證測試簡介

「Developing PPE systems: salient issues faced by small and large 
manufacturers」

授課日期：2005年10月17日。

課程主題：

· 新產品所面臨的挑戰

· 複合式功能器具的優缺點分析

· 成品展示

第三單元： 「Test Methods for PPE」
授課日期：2005年10月18日。

· 主要內容為供氣式防護器具的效能測試方式說明

第四單元：參訪維吉尼亞科技大學工業資訊系統部門
授課日期：2005年10月19日。

課程主題：

· 研究部門介紹

· 使用儀器介紹

· 學界與政府部門建教合作成果簡介

第五單元：參訪維吉尼亞科技大學工業資訊系統部門
授課日期：2005年10月20日。

課程主題：

· 物理研究部門及材料科學部門介紹

· 產品檢測過程及儀器介紹

· 學界與業界共同研發成果簡介
心得

1、 本研習課程係美國產官學界第一次舉辦，主題為個人防護器具最新研發進展及第一線使用人員訓練之研討會，據悉，爾後擬定每年舉辦一次。這意謂著自911後，不論源於反恐的因素，亦或各類新興及再浮現傳染病的出現，已使個人防護器具漸受重視，這讓號稱第一強國的美國願意投入相當大的努力來整合產官學界的資源，進行防護物資的研究發展。

2、 本次觀察得知，新型防護器具的研發，已朝複合式功能器具的發展為趨勢，亦即CBRN防護器具（Chemical/Biological/Radiological/nuclear防護）。這並不意謂現有的防護器具如拋棄式N95、P100半面具、PAPR或SCBA將面臨淘汰，相反的，複合式防護器具產品研製成熟前，原有的各類型防護器具更是扮演重要的功能。現有的器具原為工業界使用所需，以防範物理性（如粉塵等細微顆粒）及化學性（如部分油性有毒物質）的傷害，唯亦可應用於阻絕微生物的侵害。但應用於阻絕微生物侵害時，使用者常因配戴的不舒適而有短剎時間不密合的空隙出現，這將致使工作人員遭受感染。這點與工業界人員於使用時，容許短暫曝露時間，是截然不同的。

因此，如何融入人因工程（ergonomics）的專業知識，發展符合人體工學、配
戴舒適的防護器具，是美國產官學界努力的目標。

3、 除了新型產品研發任務外，產品規範的制定亦相當重要，各項產品的標準認證檢測程序，及如何縮短檢測時間，使業界樂於投入資源用以研發新產品，亦是美國政府極為重視的課題。

4、 此次參訪，見識到美國政府部門（CDC / NIOSH / NPPTL）與學界（Virginia Tech. University）及業界（至少6家廠商）在進行資源整合的實力，個人以為美國政府定有一套規範，足以吸引業界與學界與政府通力合作，唯此次參訪時間倉促，實無細問，唯藉由名片遞換與自我介紹的機會，幸與多位先進保有資訊交流的管道。

5、 本次研討會中，我曾向與會專家請教兩個問題：一是「目前，亞洲多數的製造大廠，不論是生產防護器具原料者或是成品製造者，其主要生產線都移於中國，因此，一旦有國際間出現重大傳染病疫情，中國可能為了滿足其國內需求，將禁止相關物資的出口，屆時，亞洲國家該如何面對這問題？」。二是「面對可能發生的禽流感大流行，請教：美國CDC是否已進行防疫物資的庫存建立，如果有，相關需求量的推估基礎參考為何？」。對於這兩個問題，與會專家認為是互為關聯。他們的回答是：「世界工廠移往中國大陸是一個無法阻擋的趨勢，所幸，美國對中國的依賴度並非如亞洲國家需求甚是。如果，台灣將面臨防疫物資不足的問題，則應建立平日合理庫存量。至於庫存的數量，應視終端需求而定，這問題如發生在美國，美國CDC將依其專業，建議使用者應備的安全設備。至於合理庫存量，應由終端使用者（單位）個別提出後，由政府其他部門（如經濟部、物資局、或國安單位）負責整合，並建立庫存機制。」言談中，我提及「防疫物資若被有心人壟斷，致使終端使用者無法取得」，美國CDC的專家則回答：「政府其他專業部門將處理類似問題，但這不是CDC該負責的範疇」。面對可能爆發的禽流感疫情，現今本局致力於防疫物資的整備工作，其用心深矣。唯物資的整備，應屬跨部會共同協力的任務。

6、 防疫器具產品認證測試部分，CDC/NIOSH已訂出明確的規範，並於全球有近190個單位引用類似標準（包含台灣及中國）。任何廠商在完成新型產品研發、量產後，只要符合認證規格，其產品皆應視為安全可靠之用。但在面臨新型產品，可能需要有新的測試認證程序，如何即時建立認證標準，這就是CDCCDC/NIOSH及其所屬實驗室CDC / NIOSH / NPPTL的任務。這點，讓我感受到一個專業部門，如NPPTL（national personal protective technology laboratory）對其所應具備的專業知識若是足夠，則可自信並清楚的了解：我們該做什麼、我們該如何去做（We know What we should do and How we should do）
7、 另一個與會後的心得，則是關於個人防護器具的最新研發趨勢。簡言之，防護物資的應用範圍分為四類：防止化學性的傷害（Chemical）、防止生物性的傷害（Biological）、防止輻射性的傷害（Radiological）及核武的傷害（Nuclear），以面對未知類別的恐怖攻擊，最新的研發是以複合式防護器具為需求（CBRN防護器具）。惟在過去，上述四類保護器具的產品也屬成熟階段，但為何仍發生使用者遭受感染的情況？特別是這些使用者為接受過專業訓練的工作人員。究其因，長時間配戴保護器具的不舒適，造成密合度的降低，是主要原因。因此，美國CDCCDC/NIOSH整合了產官學界資源，將人因工程（Ergonomics）工業設計的專業應用於防疫器具的研發，設計出配戴更為舒適的器具，以減少因器具不密合而導致的感染。這次的研習會，我看到了美國CDCCDC/NIOSH是如何將需要告訴學界，而維吉尼亞科技大學的工業系統學系及材料科學的專家在了解相關需求後，是如何結合業界資源，三方通力合作，完成新器具的研發。唯，研發成品尚未量產，而現場也禁止拍照，因此，我無法將相關樣式向各位報告，經我向NIOSH洽詢，得知可上網查詢：http://www1.rkb.mipt.org/search.cfm?typeid=5%2C42%2C32%2C41%2C6%2C9%2C40%2C26%2C8%2C2%2C3%2C43%2C36%2C4%2C14%2C13%2C7&action=filter&query=product
（Responder Knowledge Base Overview(Terrorism Research Center)
建議

1、 面對可能發生的新型流感大流行，本局同仁無不謬力以赴。殷鑑於SARS流行時防疫物資的缺乏，尤其是口罩供需的失衡，更突顯物資整備工作的重要性。雖然，我們應用美國CDC提供的FluAid2.0及FluSurge1.0軟體進行本國面對禽流感大流行時可能造成的感染人數及死亡人數的推估，再由此數據推估新型流感流行期間醫護人員、執行衛生業務之人員所需使用的物資數量，同時調查本國境內廠商的生產量能，無非是為避免SARS流行期間無茲不足的窘境。但，物資的庫存有其經濟效益需要考量，過多與不足皆為不宜，在與美國CDC/NIOSH人員交流意見時，我感受到該單位認為確有建立基本PPE庫存的需要，但釐定防疫物資使用種類之工作更是CDC應做的專業範疇，至於是否要控管民眾因恐慌搶購口罩而導致市場失衡，實非CDC的專業。因此，關於醫護人員所需防疫物資的估算，我的建議是：首先加強醫護人員對防疫器具使用的認知，在醫護人員不會過度浪費物資的情況下（例如：一個P100濾罐應使用40小時，而不是用過即丟），我們可依據屆時可能投入新型流感防疫工作的護理人員的總數，來進行防疫物資的需求量估算。

2、 現今多數高階防護口罩如P100半面具、PAPR等，多為國外大廠的專利產品，不論其面具主體或是濾網耗材，都需仰賴進口，而一般使用後拋棄之高階防護口罩，如N95口罩，在長時間使用時會不舒適，造成了密合度不足的危機，以致增加暴露而遭受感染的危機。台灣的紡織產業曾是過去的黃金產業，其製造能力無庸置疑。但面對高勞動成本的負擔，已造成不少廠商的運作危機。但危機就是轉機，我們常說，生技產業是台灣可發展的明星產業，若能結合台灣固有的紡織製造能力、大專院校的材料研發部門及人因工程的工業專業設計，生產配戴舒適且為高價值的產品，無非為傳統紡織業的轉機。經由本次參訪得知美國CDC/NIOSH與學術界及業界的合作模式：由CDC/NIOSH提出需求、學界提供研發量能、業界提供研發資金及產能，始共同完成防護器具研發任務。援此，台灣CDC是否可結合勞委會勞工安全衛生研究所、工業研究院及紡拓會等多方資源，輔導國內業界進行防疫器具的研發，以藉此提升產業競爭力，這是值得思考的方向。
3、 本國現行防毒面具吸收罐的認證測試規格，主要參考為我國國家合格標準(CNS, 1980)，另符合美國規格標準(Federal Register, 1995)、歐盟規格標準(CEN, 1990)、日本規格標準(JIS, 1994)者，亦屬合格產品。但，為了解國內多家廠商的生產量能時，我們曾與多家廠商聯繫，並驚訝於多數廠商仍不甚清楚相關規範。但翻閱相關規範說明，確實不易詳閱，這正是CDC/NIOSH再輔導廠商時，會將規範說明列為必要課程的目的。國內的勞委會勞工安全衛生研究所與NIOSH的功能類似，是否應加強此類的教育訓練課程，值得醒思。
4、 當國內多數人在為需要準備多少N95口罩、P100半面具及PAPR時，美國已朝更符合人體力學的防疫器具，如：將面具結合偵測器具，如偵測到沙林毒氣時，即發出警報（猶如家庭廚房的一氧化碳、瓦斯偵測器），如此，不必再犧牲無辜的金斯雀。猶如，當我們在探討哪一等級的電腦運算能力最強時，世界大廠卻早已朝智慧型家電器具研發。我認為，除現有的物資整備工作外，台灣CDC還可以做的是：彙整人員使用現有防疫器具的心得，擇優汰弊，結合國內工業設計之專業單位或系所的專業人力，協助國內廠商研發更高價值的產品。我相信國內的工業研究院或是工業設計的大專院校系所，應可扮演類似的功能，結合民間業者的製造力，生產更具價值的產品，而政府部門則應於認證測試的法規、時效，給予有效率的審查程序，藉此提升產業競爭力，也能滿足本國於執行防疫工作時之物資需求，創造產官學三贏的局面。

5、 美國CDC/NIOSH定期就新研發的PPE進行使用者滿意度調查，並將資訊反應給大學院校工業設計部門及廠商，這點與台灣公務員為避免被貼上圖利廠商的標籤而不願做類似性質業務，是迥然不同的。本次的會議有一課程「Customer and Market Focus」說明CDC/NIOSH以電子郵件、問卷等方式進行新品使用滿意度調查，並分析產品的各項優缺點，讓廠商參考。我相信，國內政府部門也有能力作類似的工作，這類的工作確有其重要性，但在黑函滿天的工作環境中，多數承辦人擔心招攬無謂的紛爭而不想承辦類似工作，這將會是一種可用資源的損失，應該檢討。
附錄

一、本次會議各單位主要負責人員聯絡方式：

（1） Terrence K.Cloonan / CDC / Physical Scientist / email: toc3@cdc.gov
（2） Heunz W.Ahlers,J.D. / CDC-NPPTL / Acting Respirator Branch Chief / email: hha2@cdc.gov

（3） Donald E.Brown / Professor and Chair , Department of systems and information engineering / University of Virginia / email: donaldrobinson@virginia.edu
二、關於美國CDC對於呼吸到保護器具（Respirators）、器具規範標準（Respirator Standards）、發展規範（Development Guidance Documents）及防護衣（Protective Clothing）資訊，可於http://www.cdc.gov/niosh/npptl/default.html查詢

三、2005年新品資訊：Responder Knowledge Base Overview(Terrorism Research Center) http://www1.rkb.mipt.org/search.cfm?typeid=5%2C42%2C32%2C41%2C6%2C9%2C40%2C26%2C8%2C2%2C3%2C43%2C36%2C4%2C14%2C13%2C7&action=filter&query=product
四、本次研討會的書面資料存於本局第四組第三科。
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