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一、目的

加拿大衛生部實驗室安全署加拿大人類與動物健康科學中心（Canadian Science Center for Human and Animal Health, CSCHAH），其下轄加拿大食品檢查署（Canada Food Inspection Agency, CFIA）及加拿大公共衛生署（Public Health Agency of Canada）所屬之生物安全第四等級（biosafety level-4, BSL-4）與第三等級（biosafety level-3, BSL-3）之高階圍堵設施（high level containment）實驗室，且該國家檢驗機構亦為全世界惟一之同時擁有處理人類與動物之高生物危害性微生物BSL-4實驗室之單位，本次出國目的，藉由參加 CSCHAH辦理之『第6屆國際高階生物安全圍堵設施研習年會（6th Annual International High Containment Biosafety Workshop）』，學習先進國家於生物安全第三及及第四等級圍堵設施的確效測試、清消程序、生物安全操作櫃與袋入袋出過濾設備完整性、個人用防護裝具使用以及實驗室廢棄物處理等新知。研習著重在訓練參與者執行相關系統設施與確效校查核的能力，並對操作人員健康維護等相關議題進行深入討論，以瞭解目前先進國家對生物安全危害物質之最新管理趨勢，並配合本局生物安全第三等級負壓實驗室設置完成後之運轉、確效、維護、稽核與訓練等需要，以提升生物安全議題之危機管理成效。參加該研討會，不僅可獲取生物安全第三及第四等級之安全管控新知，更有助於提升本局生物安全第三等級實驗室之監控與管理，且可藉此課程與其他國家專業人員交流，建立資訊交流之連絡網，暢通國際合作管道。
二、行程與工作紀要

日   期                    工作記要

5月 6日              啟程抵加（台北→溫哥華→溫尼伯）
5月 7日              參加研習
5月 8日              參加研習
5月 9日              參加研習
5月10日              參加研習
5月11日              參加研習及返程（溫尼伯→溫哥華）

5月12日              返程（溫哥華→台北）

5月13日              抵台

三、會議內容重點
（一）生物安全實驗室設計

第三等級生物安全實驗室之設計前提為提供臨床實驗、診斷、研究及生產作業時，避免因吸入內生性或外生性之微生物而導致嚴重疾病之安全設施。其設計必須考量科學面、法規面並顧及技術議題，因此會變得非常複雜。由於科學計畫通常非常複雜並難以單純劃分，標的物、研究議題經常轉變，因此在設計之初必須多面向考量，諸如計畫是屬於診斷或研究；致病微生物是否易於處理；操作量之大小等，必須與將來可能利用實驗室之計畫主持人及實驗室操作人員充分溝通，必要時應增加建造時之彈性，當然此舉必定會增加實驗室建造之支出。

在實驗硬體設施上，必須考量必須使用多大的生物安全操作櫃，其是否容易進出實驗室，以利將來設置維護及更換作業。另外，當發生意外時，可容許多少成員在其中處理。此外若震動會造成影響，地點的選擇上應避免靠近高速移動的交通工具而造成共振。而建造之地點亦須考量建築物之其他因素，諸如附近是否有環境汙染源，若有則應避開，以避免造成後續運轉之成本增加。

在技術議題上，所須考量者更多，所應考量者如以下數點：

· 必須考量檢體於實驗室之傳遞方向（物流方向），避免造成交叉汙染。

· 必須考量廢棄物於實驗室之傳遞方向，避免造成交叉汙染。

· 檢體是否須貯存？貯存於液態氮或 - 80℃冷凍櫃。

· 檢體是否須運出實驗室。若是則需要清消檢體容器表面，必要時須設置消毒液浸泡槽。

· 設施之門進如何管制。

· 指出將來實驗室若應需求須擴大時，擴大之方法，人流、物流及氣流之方向。

· 是否可看到實驗室內部，以利實驗室緊急狀況之掌握及處理。

· 是否於走道設計警鈴，以利實驗室不良狀況或緊急事件之提醒。

· 實驗室玻璃是否需特殊材質（安全玻璃或防彈玻璃），以防範破裂後造成之事件擴大。

· 是否須設置洗手間於實驗室內。

· 工作人員進出時是否需要淋浴。

· 是否須提供實驗物品之貯藏室。

· 實驗室牆壁之材質應視實驗目的衡量。

· 實驗室運作所需之機電設施及維護保養空間。

· 是否有液體排出物須處理，若有是否有大容量滅菌機需求，滅菌機的設置地點及液體排除方式為靠重力或利用幫浦排除亦須考量。

· 是否有空氣壓縮機設置需求。

· 何處為最正壓、何處為最負壓須列出，以利評估氣流走向。

· 指出高效率粒子空氣過濾網（HEPA filter）設置位置。

· 指出空氣處理單元設置位置。

· 緊急發電機之位置，室內或室外。
（二）高效率粒子空氣過濾網（High Efficiency Particular Air Filter, HEPA Filter）

在二次大戰期間由於曼哈頓計畫發展核子武器之故，被發展以用於核能防護，防止空中放射性污染微粒傳播 。其商業化於50年代，用於產生高品質空氣，以因應高技術產業無塵無菌之需求。由於HEPA濾網可過濾粒徑0.3微米之粒子達到99.97 %以上，對於粒徑大於或小於0.3微米之粒子，則有更好之過濾效率。因此對於大於此粒徑之微生物中－細菌及小於此粒徑之微生物－病毒，皆有良好之過濾效果。

目前由於材料科學之快速進展，已經發展出極低穿透力濾網（ultra low penetrating air filter, ULPA filter）及超級低穿透力濾網（super low penetrating air filter, SULPA filter），對於0.12微米粒子的移除效率已可分別達到99.999 %及99.9999 %。

現今的HEPA濾網，多使用玻璃纖維（glass fiber）為材質，可做各種不同尺寸與通氣方向之設計，且配合添加特殊化學物質至纖維上之，可使HEPA濾網達到防水之效果，或使HEPA濾網在捕捉微粒之效率方面有更好的表現。
HEPA濾網靠靜電吸引作用（electrostatics）、擴散作用（diffusion）、慣性撞擊作用（inertial impaction）及攔截作用（interception）等四種物理作用力的交互作用來濾除微粒。分別敘述如下：

靜電吸引作用：由於空氣中之懸浮粒子可能攜帶電荷使該粒子具有電性，若所帶電性恰好與濾網纖維上之電性相反，一旦粒子與纖維距離接近時，即會因互補電性之吸引而被捕捉。

擴散作用：係針對微米（micron）級之微粒之物理特性，這些空氣中之微粒，隨氣流前進方向互相碰撞，使微粒隨氣流行進產生“Zig-Zag”或隨機運動，即物理學之布朗運動（Brownian motion），因而使微粒隨機撞擊或黏附在濾網的纖維上。在效率上隨空氣中懸浮粒子其粒徑大小增加，藉由擴散作用產生之過濾效率越差。
慣性撞擊作用：是濾網捕捉空氣中較大懸浮粒子的作用力，對於聚積成團的粒子群或速度及快的粒子最為有效，這些粒子越重，越容易隨著氣流在濾網傳導體的纖維周圍四處圍繞，在直接撞擊後由其纖維捕捉住。在效率上隨空氣中懸浮粒子其粒徑大小增加，藉由慣性撞擊作用產生之過濾效率越好。
攔截作用：濾網靠其纖維之張力，來阻擋最大的空氣懸浮粒子通過濾網。藉由此作用捕捉之粒子大小通常大於傳導體內纖維間距大小。在效率上隨增加空氣中懸浮粒子其粒徑大小，其攔截效果越好。
對於生物安全第三與第四等級之高階圍堵實驗室而言，HEPA濾網有其重要地位，不但在實驗室之排氣系統，需仰賴無破洞、氣密接合安裝之有效HEPA濾網，來攔截實驗室中可能存在的懸浮微生物，亦常在進風口處設置HEPA濾網，以維持實驗室之潔淨無菌程度。除實驗室進、排風系統外，生物安全第三與第四等級之高階圍堵實驗室中另一需要安裝HEPA濾網之重要設備為生物安全操作櫃（biosafety cabinet, BSC）。 

（三）生物安全操作櫃（Biosafety Cabinet）

生物安全操作櫃設計成抽氣型排氣櫃或密封櫃，且使用定向氣流（directional air flow）與HEPA濾網，可提供對檢體（product protection）、操作者（personnel protection）及實驗室環境（lab-environmental protection）的保護。
生物安全操作櫃之分類為選擇過程中之重要考量，依據世界衛生組織2004年公告之生物安全手冊第三版（WHO Biosafety Manual, 3rd Eds, 2004）或美國疾病管制局2007年出版之微生物與生物醫學實驗室生物安全指引第五版（Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Eds, 2007），皆將生物安全操作櫃區分為第一級、第二級、及第三級（Class I、II、III）三大類型（如下表），
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其中第一級生物安全操作櫃可對操作者及實驗室環境達到保護作用，而第二級及第三級則除可保護操作者及實驗室環境外，對於檢體亦可達到保護作用。而在使用搭配上，依據世界衛生組織之定義，第一級及第二級生物安全操作櫃可適用於生物安全第一至第三等級實驗室，而第二級之部分型及第三級則適用於生物安全第三至第四等級實驗室。大體來說，所操作微生物之風險等級愈高則所需之生物安全櫃等級級別愈高（如下圖）。

	Classification 
	Biosafety Level 
	Application

	Class I
	1,2,3
	low to moderate risk biological agents

	Class II
	1,2,3,4
	low to moderate risk biological agents

	Class III
	4
	high risk biological agents


· 第一級生物安全操作櫃
此級生物安全操作櫃，提供操作者與實驗室環境良好保護作用，其結構類似化學排煙櫃，但其排氣須經HEPA濾網過濾，因此對環境具有保護，但因缺少過濾氣流通過檢體處，故對檢體無法提供潔淨之保護。可用於不須確保檢體不受污染的試驗類型。（如下圖）
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· 第二級生物安全操作櫃

此級生物安全操作櫃有3 個關鍵特徵︰（1）具前面出入口處之向內氣流、（2）工作區具垂直且經HEPA濾網過濾之單向氣流及（3）排氣須經HEPA濾網過濾。因其開口處具向內之氣流（inward airflow），因此可提供操作者保護作用。而內部之具垂直下沈氣流（downward airflow），因此可以提供檢體之保護效果。而其排氣，亦先經HEPA濾網過濾，因此對實驗室環境也可提供良好之保護效果。由於此級生物安全操作櫃可提供3種保護作用，所以適用範圍較廣，為一般生物安全實驗室常用。
· 第二級生物安全操作櫃之分類
依據世界衛生組織公告之生物安全手冊與美國國家科學基金會（National Science Foundation, NSF）針對第二級生物安全操作櫃之分類依據，將此級生物安全操作櫃分為Type A1、A2、B1及B2四型：

· A1型生物安全操作櫃
需求：（1）面速度（face velocity或inward airflow speed）最少需達到平均每分鐘75英吋（75 fpm）以上。（2）下沈氣流（supply air）需經過HEPA濾網過濾。（3）排氣亦須經過HEPA濾網過濾，而排氣可回流至實驗室中，亦可經由套管（canopy or thimble）直接排出至戶外。

由於其風扇位於櫃體下方，自操作櫃中吸入之污染氣流向上進入HEPA濾網前，會在櫃體後方管道內產生正壓（參見下圖），因此容易於氣密不佳時將污染氣流外洩至實驗室中。
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· A2型生物安全操作櫃
需求：（1）面速度最少需達到平均每分鐘100英吋（100 fpm）以上。（2）下沈氣流需經過HEPA濾網過濾。（3）排氣亦須經過HEPA濾網過濾，而排氣可回流至實驗室中，亦可經由套管直接排出至戶外。（4）吸入操作櫃內空氣的70 %在櫃體內循環利用，另外30 %的空氣則排出櫃體之外或透過套管直接排出戶外。

因其風扇位於上方HEPA濾網前端，採取負壓自操作櫃中吸入之污染氣流過濾（參見下圖），因此當櫃體後方管道洩漏時，亦不會使污染空氣流出。[image: image3.png]Side View
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· B1型生物安全操作櫃
需求：（1）面速度最少需達到平均每分鐘100英吋（100 fpm）以上。（2）下沈氣流需經過HEPA濾網過濾。（3）排氣亦須經過HEPA濾網過濾，且經由硬管（hard duct）直接排出至戶外。（4）吸入操作櫃內空氣的30 %在櫃體內循環利用，另外70 %的空氣則由硬管直接排出戶外。

雖其風扇位於下方，然自操作櫃中吸入之污染氣流先通過下方HEPA濾網後才向上通過下沈氣流HEPA濾網及排氣HEPA濾網，因此雖會在櫃體後方管道內產生正壓（參見下圖），但此處已為乾淨氣流，故不易發生污染外洩。[image: image4.png]O Room Air
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· B2型生物安全操作櫃
需求：（1）面速度最少需達到平均每分鐘100英吋（100 fpm）以上。（2）下沈氣流需經過HEPA濾網過濾。（3）排氣亦須經過HEPA濾網過濾，且經由硬管直接排出至戶外。（4）吸入操作櫃內空氣不在櫃體內循環利用，100 %的空氣由硬管直接排出戶外。

因其位於上方風扇僅負責進氣氣流，通過HEPA濾網後向下吹至檢體處，操作櫃中所有污染氣流，藉由風管尾端排風機吸引向上通過HEPA濾網後排出操作櫃，因此亦會在櫃體後方管道內產生負壓（參見下圖），所以當櫃體後方管道洩漏時，也不會使污染空氣流出。[image: image5.png]© Room Air
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· 生物安全操作櫃之國際標準
目前常見於國內設備商提供之生物安全操作櫃，其對應與符合之國際標準有三種，一為美國國家基金會之NSF/ANSI 49-2002，另一為歐盟體系之EN 12469，最後一種則為澳洲之AS 2252.2 2004規範，在國內生物安全實驗室使用之生物安全操作櫃，仍以符合美國NSF 49標準之產品為大宗。

· NSF 49標準之性能與確認測試
NSF 49標準（NSF Standard 49）係由美國國家科學基金會所制定，該標準所涵蓋之機型僅包括第二級生物安全操作櫃。現今美加地區自2002年起出廠之機型，必須符合2002年版NSF 49標準（NSF 49-2002）之規定。

NSF 49標準包含二種類型之測試，第一種為出廠測試，註記於NSF 49的附錄A部份，係規範生物安全操作櫃的製造商，在操作櫃出廠時必須送驗的測試項目，這些測試由NSF所執行，且在通過測試後，才能名列於NSF 49的名冊中。此標準每5年改版一次，因此製造商每5年必須再次執行檢驗測試，以符合最新規範。第二種為安裝測試（Field Tests），亦可稱為年度測試（Annual Certification），係為了確保生物安全操作櫃在安裝後，或在使用一段時間後，仍能維持其性能如剛出廠時一般，對操作者、檢體及實驗室環境能提供足夠的保護。而執行測試的時機至少每年一次，當HEPA濾網更換、移機重新安裝及更換內部零件如風機（Blower Motor）或風速控制器（Speed Control）時，必須再次執行測試。執行測試人員需通過NSF國際生物危害性操作櫃安裝測試者訓練（NSF International Biohazard Cabinet Field Certifier Accreditation Program），且需通過3.5小時的筆試及9小時的實習考試。而使用的量測設備需使用經校驗合格且仍有效之儀器進行測試。此量測儀器亦須每年校正，且需將校正報告送交NSF確認。而儀器校驗應可追溯至美國國家標準技術研究所（National Institute of Standard and Technology）之相關標準。

當執行生物安全操作櫃重新測試前，測試人員須確認操作櫃是安全的，且已經以適當消毒劑清潔消毒生物安全操作櫃之表面。另外須再次以口頭向生物安全官詢問，是否該操作櫃需薰蒸消毒，在操作櫃內所使用之消毒劑是否適當，以避免發生生物性危害事件。

· 第三級生物安全操作櫃

此級生物安全操作櫃屬於阻隔式全換氣操作櫃（enclosed ventilated cabinet），具有全氣密（gas tight）之特性，可提供操作者、檢體與實驗室環境最好之保護效果（參見下圖）。
[image: image6]
操作者須經由設置於生物安全操作櫃上之塑膠手套（gloves），進行試驗與處理檢體等作業，故此級生物安全操作櫃之外型類似手套箱（glove box），利用附加於安全櫃窗口的密封橡膠手套進行，以避免使用者直接接觸危險的物質。試料可經由側面另一密閉安全櫃臺面進出。通常搭配生物安全第四或第三等級實驗室使用，因此其進氣經由一道HEPA濾網過濾，而為確保安全，其排氣通常經由排氣系統尾端二道串連之HEPA濾網過濾，或經一道HEPA濾網過濾再經焚燒處理後，始排至戶外（參見下圖）。此級安全櫃通常須依據客戶需求而特別訂製。
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（四）正壓隔離防護操作裝（Positive Pressure Suit）
生物安全第三等級以上實驗室使用之正壓隔離防護操作裝，目前全世界僅有美國Chemturion公司（ILC Dover企業集團子公司）與法國Delta Protection公司（Bacou-Dalloz企業集團子公司）設計與製造，而依據供氣方式之不同分為獨立供氣型與外氣供氣型兩種。由於外氣供氣型正壓隔離防護操作裝為密封的氣密系統，於每次穿戴使用時皆須執行洩漏測試。簡述來說，當執行洩漏測試時，必須將所有對外出口以交到封住，並且使用可抗壓力之真空膏將拉鍊部分封死，然後藉由空氣壓縮機充氣，將其灌滿空氣，然後目視壓力表觀察壓力是否下降，並且用耳朵聽是否有漏氣聲，然後以手懸空靠近防護裝掃瞄，以發現是否漏氣。發現漏氣時，以膠帶封住漏氣處，直至漏氣不再發生為止，若有無法止漏之情況，則該防護衣應報廢停止使用。
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Chemturion公司生產之正壓隔離防護操作服（如右圖，亦稱Blue Suit），為外氣供氣型，須外接呼吸空氣系統（Breathing Air）（如下圖左）、消毒淋浴系統（Disinfectant Shower）（如下圖中）及備用呼吸空氣系統（Back-up Breathing Air）（如下圖右）等人員維生系統，方能確保使用上之安全。
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目前為美國軍方USAMRIID及CDC與此次研習單位加拿大人類與動物健康科學中心等之生物安全第三、四等級實驗室所使用。
Delta Protection公司生產之正壓隔離防護操作裝，具有外氣供氣型（下圖右）與獨立供氣/外氣供氣二用型（下圖左）等二種，其中獨立供氣/外氣供氣二用型因實驗室不須具備大型空壓機、呼吸空氣系統及備用呼吸空氣系統等人員維生系統即可操作使用。
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目前該操作服亦為美國USAMRIID、CDC、加拿大CSCHAH及法、德等國家之生物安全第三、四等級實驗室所使用。另外值得一提的是使用獨立供氣/外氣供氣二用型正壓隔離防護操作服，因為使用HEPA濾網過濾，所以僅針對空氣中之微粒進行濾除，而無法針對氣體或揮發物質進行濾除以達保護作用，因此不可於未知的環境中使用，只允許於含氧達18%以上的空氣中使用。而本局生物安全第三等級實驗室目前亦使用獨立供氣/外氣供氣二用型，於實驗室緊急應變狀況使用。
（五）高圍堵實驗室房間與風管結構完整性測試（High Containment Laboratory Room and Duct Integrity Testing）

在生物安全實驗室中，初級圍堵為生物安全操作櫃，而其二級圍堵則為包圍操作區域之外部。由於二級圍堵實驗室內具有定向氣流，可使空氣流向從高污染區流向低污染區，以避免感染性物質擴散。因此其結構之完整性至為重要。圍堵設施的結構完整性除了在防堵實驗室發生有害微生物物質外洩外，亦須防止其他有毒化學物質外露，例如消毒實驗室薰蒸時，可防止如福馬林、過氧化氫及二氧化氯等有毒薰蒸氣體外逸至公共空間，造成非生物安全之化學災害事件。

對於圍堵型實驗室結構完整性之測試方法有三種：分別為目視檢查法、進排氣量差別法及壓力衰退測試法（Pressure Decay Test）。分述如下：

目視檢查法：首先將實驗室加壓使其為正壓後，以發煙器產生發煙霧，於實驗室外觀察在各相接處是否有煙霧洩漏，此種方法為簡便之定性量測法，較易發生觀察誤差。

進排氣量差別法：係計算實驗室進、排氣量之差值，因標準氣流測量之精確度僅在正負5％之間，故無法算出實驗室發生小區域滲漏時之些微差異。
壓力衰退測試法：此法依據理想氣體方程式　P = mR(T/V), P = 壓力（kPa）、T = 溫度（K）、V = 體積（m3）、R = 理想氣體常數～0.287 (kPa*m3)/(kg*K)、m = 空氣質量（kg）為理論，而計算出壓力差異，以決定實驗是是否有洩漏。為了決定有多少空氣體積在氣密實驗室中洩漏到外界環境中，可將理想氣體定律公式改寫成此模式：m = PV/RT，因此在一定時間內漏失的氣體可以氣體質量來表示，如：

[ (mi – mf) / t ] = (PiV / RTi) – (PfV / RTf) 

m = [ Pi/Ti – Pf/Tf ] * V / Rt
再利用空氣密度（加拿大溫尼伯為1.229 kg/m3），將空氣質量流失轉換為體積流失：

Q = [Pi/Ti – Pf/Tf ] * V / Rt 1.229 
其中Q = 流失之空氣體積（m3/minute）、Pi = 測試起始時大氣壓與實驗室內壓力差、Ti = 測試起始時實驗室內絕對溫度（K）、Pf =測試結束時大氣壓與實驗室內壓力差、Tf = 測試結束時實驗室內絕對溫度（K）、V = 實驗室體積（m3）、R = 理想氣體常數0.287 (kPa*m3)/(kg*K)、t = 實驗室內壓力衰退至75%之時間。

依據加拿大生物安全指引對於氣密實驗室與風管/HEPA濾網箱完整性測試，皆規定須以壓力衰退試驗進行測試，但分別有其判定標準：

1. 氣密實驗室： 加拿大食品檢查署與加拿大衛生部之生物安全指引，皆規定氣密實驗室的壓力洩漏率，在起始壓力為500 Pa的情形下，20分鐘內之洩漏不可超過每分鐘 12.5 Pa（12.5 Pa/min），此亦可改以要求氣密實驗室必須維持在其起始壓力至500 Pa時，在20分鐘內仍可將壓力維持在250 Pa以上。在操作動物病原之生物安全第四等級實驗室及動物房，必須在每年年度測試時，進行實驗室壓力衰退試驗，而在操作人類病原之生物安全第四等級實驗室，因缺少動物之破壞，較不易發生實驗室洩漏。

2. 圍堵設施風管與HEPA 濾網箱：在1,000 Pa的壓力下，其洩漏率須小於每分鐘10 Pa（10 Pa /minute），此測試可依據ASME N510核子空氣處理系統測試（Nuclear Air Treatment System）方式進行，適用於加拿大的BSL-3與BSL-4實驗室。

有兩種方式可以進行壓力衰退測試，第一種方法為正壓測試。首先持續進氣使實驗室加壓至特定壓力值，再將進氣生物密封風門關閉，接著即可開始測量實驗室內壓力的衰退，壓力衰退的越快，顯示實驗室內的洩漏點越多。常用於潔淨實驗室（如無菌室、無塵室），因其需相較於周遭環境為正壓，以維持一向外之氣流，避免遭外部環境中之微粒污染。第二種方法為負壓測試，僅加壓條件與前述相反，適用於實驗室仍有圍堵必要時執行，以避免有害物質外洩，保護公眾安全。常見於生物圍堵型實驗室必須避免實驗室內具生物危害性物質顆粒或氣溶膠外洩至周遭環境，且最重要的在於必須防止顆粒、細菌、病毒散布離開實驗室，而非透過排氣端之HEPA濾網將這些危害物濾除，因此這些實驗室必須維持相對於周遭環境或大氣壓力之負壓差，此負壓差可透過將HVAC系統之排氣風量略大於進氣風量的方式達成，此負壓將實驗室內所有之顆粒、細菌、病毒自周遭環境拉回實驗室。

常見的實驗室房間洩漏點，多出現在氣密門襯墊、門框以及生物氣密風門處，因此在進行壓力衰退測試時，首先即要檢查氣密門之周邊洩漏狀況，以及其他的相接點，壓力衰退測試在尋找實驗室洩漏點上極為有用。

（六）過氧化氫蒸氣薰蒸消毒

由於過氧化氫蒸氣具備良好之安全和環境特性，近幾年來生物安全實驗室使用過氧化氫蒸氣薰蒸消毒已經成為顯學，此技術發展於80年代，並於1985年被首先作為滅菌劑，用於清除污垢和滅菌過程。由於其不像福馬林具有潛在致癌性，且其不小心吸入時可被分解為氧及水，因此相對安全。此外薰蒸時間較為縮短，且薰蒸後不會有殘留的優點，大大提升實驗室使用之意願。

一個典型的過氧化氫蒸氣薰蒸消毒循環由4個階段組成︰ 除濕行程（dehumidification），蒸氣產生行程（conditioning），除污行程（decontamination）和換氣行程（aeration）。

除濕行程（dehumidification）：在將液態過氧化氫試劑加熱形成蒸氣的過程中，由於生成之過氧化氫蒸氣亦會分解生成氧及水，因此必須降低初始之相對濕度使反應得以持續快速進行。在此乾燥條件下，產生之低濃度蒸氣即可有迅速的產生滅菌效果。一旦過氧化氫蒸氣到達飽和點，蒸氣將在被滅菌物體表面凝結，並且生成水珠，造成表面潮濕，降低薰蒸效果。在乾燥的條件下，過氧化氫蒸氣對於大多數材質是相容和安全的，包括金屬（如300系列不鏽鋼，鋁和鈦），塑膠製品（如聚丙烯，聚乙烯，PVC和聚碳酸酯），以及其他材料（包括矽膠，玻璃和電子設施）。

蒸氣產生行程（conditioning）：在此期間，35%濃度之液體過氧化氫蒸發產生蒸氣並且由薰蒸機產生循環空氣得以將蒸汽迅速擴散至實驗室中。

除污行程（decontamination）：在此期間，過氧化氫蒸氣濃度不再持續上升而保持在0.1-0.3 mg/L 濃度，此階段最重要的是薰蒸機必須保證全部表面皆被暴露於室內循環蒸氣以達滅菌效果。

換氣行程（aeration）：薰蒸的最後階段， 過氧化氫蒸氣不再被產生，而在實驗室空間裡含殘餘蒸氣的空氣，透過薰蒸機內之催化劑分解成水和氧，而重新進入實驗室中。

整個薰蒸消毒週期依實驗室空間尺寸及實驗室內容複雜度而變化，另外應該被避免直接吸入過氧化氫蒸氣（>0.1 mg / L）。雖然過氧化氫蒸氣是無色無味之蒸氣，但是超過1 ppm的濃度將會刺激呼吸道，因此在薰蒸期間至少應以簡單之高低濃度偵測系統監控過氧化氫蒸氣濃度，以顧及整個過程之安全及效率。

（七）感染性生物材料濺灑之處理

當操作者於第三等級生物安全實驗室工作時，不小心或發生意外時將所操作之感染性生物材料濺灑出，因而造成實驗環境汙染此時首先要進行風險評估。而風險評估則包含下列各項：
· 視被濺灑出之微生物之危害特性--屬於空氣傳播、飛沫傳播或接觸傳播。

· 被濺灑出之微生物濃度及含量。
· 濺灑所在區域。
· 濺灑物之物質安全資料表（Material Safety Data Sheet, MSDS）
其次，必須考量者為污染之區域，其可分為以下幾點評估：

· 其造成飛沫化（aerosolization）之潛力。

· 濺灑意外區域以外之可能範圍有多少可被追蹤。

· 此區域之其他操作者可能因曝露而被污染。
而發生意外時，於通報程序上必須被考量者，可分以下幾點說明：

· 誰必須被通知。

· 誰能夠處理此濺灑事件。
· 如何維持現場局部狀況，直到適當的人力來處理。
當接到濺灑意外事件通知時，必須擬定應變計畫，妥善因應。擬定計畫必須考量以下幾點：

· 首先對於現場情況必須充分掌握，必要時可方便傳遞。
· 生理或化學傷害是否與此次意外有所關聯。
· 合適的濺灑應變器材是否具備，如何消毒劑等。
· 最好的處置方式。
· 如何再次進入污染區域。
而要進入意外區域者要考量本身的防護裝置是否足夠。此次意外狀況是否與之前有所不同，感染是經由呼吸道、皮膚、角膜或消化道等途徑亦須進一步考量。

四、心得與建議
（1） 此次赴加拿大溫尼伯市參加研習，除了瞭解歐、美、加等先進國家對生物安全危害物質(Biohazard)之最新管理趨勢，學習到如生物安全操作櫃、HEPA濾網、實驗室洩漏測試、生物廢棄物外洩處理、人員緊急意外事演練等多項關於生物安全第三等級以上實驗室的維護措施與管理制度，對於強化本局生物安全第三等級實驗室的安全管理與運轉維護有極大助益。為配合本局生物安全第三等級負壓實驗室設置完成後之運轉、確效、維護、稽核與訓練等需要，以提升生物安全議題之危機管理成效，建議若在經費允許與符合本局作業規定情況下，考慮增聘專業維護管理人員，專責維護本局之生物安全第三等級實驗室系統功能，確保實驗室運作順暢，保障操作人員安全。

（2） 此次行程令人印象深刻的是第二天於生物安全第四等級實驗室研習高圍堵實驗室房間與風管結構完整性測試科目期間，發生其他實驗室電路短路火警的情況，機構人員皆能依據緊急狀況處理作業程序進行通報、疏散，實驗室人員皆能快速、有秩序的離開，且相關警、消人員於5分鐘內到達現場，並迅速將緊急狀況予以排除。足見機構內之垂直整合與機構外之橫向聯繫之重要性。唯有持續不斷的透過狀況演練發現問題，進行改進並加以驗證，方能有效累積實務經驗，以因應任何可能發生之突發性意外事件。目前本局已依本署疾病管制局相關法規，並參考該單位做法設置緊急應變小組，並已完成多次演練，且在未來仍將持續進行緊急應變計畫之相關演習，樹立國內各生物安全第三等級實驗室的管理典範，以健全我國生物安全實驗室管理體制。
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