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摘

要

CWA15793：2008實驗室風險管理認知訓練(CWA15793：2008 Laboratory Biorisk Management Awareness Training) 於2009年11月5日至11月6日於越南河內之Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議中心舉行。此訓練課程為世界衛生組織所支持推動，為挪威驗船協會新加坡分公司【Det Norske Veritas Pte Ltd (DNV)】主辦，該公司係為風險管理機構，業務範圍包括：生物安全、運輸、食物及能源、電腦技術、公共設施、自動車、財政以及健康照顧等，其遍及全球100個國家，約有300個辦公室。

課程主軸以PDCA的手法導入實驗室生物風險管理系統，利用系統管理的概念防止實驗室有關生物保全及生物安全之意外發生。課程內容包括：CWA15793：2008的背景、起源、內容以及16個組成要素等，最後透過分組案例討論之方式，就兩天所學課程應用於實驗室案例討論，加深對課程內容的應用。課程前後亦進行學習評量及課後問卷填答，以做為主辦單位未來對於課程規劃設計之參考。
在兩天密集的訓練課程中，除了解國際生物安全之最新趨勢外，亦藉由課程內容的講解，對生物安全管理系統之運作手法有較深的認識，期將把這些經驗帶回國內與同仁分享，並作為未來實務推動的參考。另莫大收獲不外乎與各國代表進行意見交流，藉此機會與各國建立交通網絡，為我國將來與東南亞各國之公共衛生交流奠定基礎。
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貳、過

程


此行於11月4日（週三）由桃園機場搭乘越南航空飛往河內班機，於11:40抵達河內機場，搭乘下榻飯店的專車前往位於河內的Sofitel Plaza Hanoi Hotel，11月5~6日參與為期2天密集的訓練課程，於11月7日（週六）搭機返台。


本次課程訓練場地，安排於河內知名的飯店 Sofitel Plaza Hanoi Hotel 會議中心舉行，該會議中心為舉辦國際會議的場地居多。11月5日（週四）上午先向主辦單位「挪威驗船協會新加坡分公司【Det Norske Veritas Pte Ltd (簡稱DNV)】」訓練課程之主持人進行報到，隨即其他國家代表包括：東南亞、菲律賓、柬埔寨、寮國、馬來西亞、中國大陸、汶萊、越南等亦陸續報到，參與此次訓練的人員共計18人，此行訓練費用，含交通、食宿費用均由主辦單位提供。

本課程自去年即已開始在世界各地舉辦，本次受邀的中國大陸代表亦於去年在北京接受類似之訓練，2天訓練課程內容如下表列：
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參、課程內容摘述
在揭開第一天訓練課程之前，首先由 DNV Dr Paul J Huntly 進行該公司介紹，(該公司係為獨立組織，為風險管理機構，業務範圍包括生物安全、運輸、食物及能源、電腦技術、公共設施、自動車、財政、以及健康照顧之風險管理等。全球約有300個辦公室，分布於100個國家)。再則進行課程大綱介紹後(如上表列)，隨即由各國代表(即世界衛生組織所建議之東南亞國家成員代表，包括菲律賓、柬埔寨、寮國、汶萊、馬來西亞、中國大陸、蒙古、越南及台灣，共計18人)作一分鐘簡短自我介紹，隨後完成課前評量後，進入第一天課程內容講授，重點包括：由世界衛生組織代表 Dr Nicoletta Previsani 揭開世界衛生組織在全球實驗室生物安全計畫所扮演角色；再則由 DNV Paul 介紹該公司、CWA 的起源以及本次課程重頭戲 CWA15793：2008 標準。當天課程共分6個單元，重點摘述如下：
一、世界衛生組織於全球實驗室生物安全計畫所扮演角色
  (一)1980年代世界衛生組織生物安全計劃，目標在於減少意外感染，並促進實驗室操作致病性病原體微生物之安全，包括實驗室操作過程、病原體微生物之運送過程、感染事件的調查過程、各項實驗製造過程以及健康防護設備等。
  (二)制定國際衛生組織條例來達到預防疾病、阻絕疾病、控制疾病以及提供國際 

     間爆發疾病的通報，同時要求各國發展自己國內或國際上疾病監測和通報能力。
  (三)世界衛生組織在加強實驗室生物安全即扮演主動角色，且支持各種生物安全計劃，並更新各項指引，以利各國參考引用。例如2009年4月新流感病毒爆發，制定有關檢體運送、儲存及實驗室作業規範…等。
  (四)制定各項指引，包括世界衛生組織實驗室生物操作手冊第三版(2004)、世界衛  生組織生物安全及實驗室保全指引、感染性物質的運輸(2004)、感染性物質的運輸及條例(2009~2010)、實驗室生物保全指引(2006)等，供各國參考引用。
  (五)辦理各項訓練課程
     1.感染性物質運輸訓練：為期1.5天面對面訓練課程，共6個單元。已完成
       100人訓練)。
     2.CWA15793實驗室生物風險管理之推動(2009.11)
     3.生物安全櫃訓練(2009.11)
     4.實驗室生物保全DVD(2010.4)
     5.風險管理評估之方法DVD(2010.4)

     6.生物風險管理進階訓練課程，為期10天(2010.4)

     7.生物安全櫃適當操作及維護(準備中)

     8.生物安全特別技術之訓練(未來)
  (六)提升全球生物安全文化之認知與發展
     1.辦理提升全球生物安全認知會議(最後一場在歐洲舉辦，訂於2010年完成)；
     2.生物安全風險管理系統導入訓練(已於2009年11月始於西太平洋區署國家辦理)；
     3.全球實驗室生物風險認知管理進階訓練計畫之導入，訂於2010年4~12月間舉 辦；
  (七)支持CWA15793實驗室風險管理標準計畫推展。
  (八)下一階段工作要項：
     1.加強區域性的生物安全及實驗室保全計畫；
     2.導入CWA15793實驗室風險管理；
     3.辦理生物安全風險管理進階訓練計畫；
     4.生物安全櫃的適當使用操作及維持訓練；
     5.感染性物質運輸的訓練；
     6.致力協調及加強全球夥伴的合作關係，導入193生物安全路徑。
二、CWA 15793：2008 標準之背景
  (一)為何發展此套風險管理標準

     1.管理系統已普遍存在許多實驗室，特別運用於環境品質的管控；
     2.安全/保全管理系統普遍存在於其他主要的危害工業，包括油料、氣体、化學、
      運輸…等；
     3.許多實驗室意外皆導因於系統管理不良；
     4.實驗室未建立生物安全/生物保全管理系統標準。
 （二）CWA 15793之設計重點包括：

  定義生物風險管理系統的範圍、以風險為基礎的原則、處理組織間的生物風
   險問題允許有不同解決方式、趨使持續的改善、賦予不同的角色責任以進行適當
   的風險管理、本套標準可免費由網路下載使用等。

 （三）CWA形成過程：
     1.邀集專家參與，包括(歐洲委員會、(歐、美和亞太生物安全組織、(標準
      組織、(學界專家、(研究機構代表、(政策資助代表、(法規專家等。

     2.共有72位參與者，來自24國家。

     3.諮詢對象超過2,000個個人及團體組織。
     4.CWA15793：2008標準，2007年1月取得專家建議，於2008年2月出版。
  (四)實驗室操作活動

     微生物依危害程度分為第一到第四等危險群、而操作微生物亦依風險評估結果   

     於適當的生物安全等級(分第一至第四等級)實驗室操作。實驗室操作活動不外  

     乎有研究、診斷以及法學鑑定等，而操作的生物材料包括來自人類、動、植物  

     等，假使未賦予相關責任，則可能在操作過程發生潛在性傷害，包括意外事件
    失控、實驗室感染、環境污染等等，故在爆發意外事件前提供適當的處理能力， 

    以確保環境品質、工作人員健康、實驗室安全及保全等是刻不容緩的事情。
三、管理系統學及概念


本章節重點摘述如下：


組織中僅有15%的問題能被工作人員控制，其他85%則需藉由管理系統來進行控制，且多數的意外發生均起因於管理層面之問題。

進行風險管理當需熟悉風險管理的理論基礎，包括：1.需確保風險可被有效地且適當地管理。2.確保風險管理的責任歸屬。3.操作者必須熟悉風險的等級及處理方式。4.操作者的責任是辨識和示範風險管理。5.以系統為基礎來辨識及處理風險是必要的。6.對於風險管理使用結構性的方法進行風險確認、評估、處理與控制是合理且適當的。7.行動方案需事先計畫、進而實施與檢討。8.清楚的定義人員的能力、角色、責任與權威。9.工程人員與指示說明須一併進行管控。10.系統需連結相關與獨立操作的活動。11.工作人員需要瞭解和遵循系統所要求標準。12.系統是動態的，可發展控制人員不當的操作行為。

欲建立適當的管理系統，應包括以下元素：1.人際互動、風險管理、機關文化與行為。2.風險認知與評值。3.風險控制、維持與觀察、管理模式的改變、溝通、行為改變、供應商管理、緊急應變計畫。4.風險監測、由相關事件學習、監測與測量。5.結果與回顧等。依序由第一項至第五項各個步驟逐一進行後，重要是檢視結果及回顧各個步驟的實施過程，不斷的進行溝通、檢討與改進，形成管理系統之持續進行與改善的循環流程。

進行風險管理首先必須對風險下定義、測量、評估與發展因應風險的策略。透過管理系統的方法達到辨認、了解與處理風險之相關事件，進而訂定目標，以促進組織的效率及有效性。

風險管理是透過辨識、衡量(含預測)、監控、通報來進行風險管理，同時採取有效方法設法來降低風險機率，有計劃地處理風險，以保障作業流程能順利進行，這需要管理者在經營過程中，辨識可能產生的風險，預測各種風險發生後對作業流程造成的負面影響，由此可見，風險的辨識、預測和處理是風險管理的主要步驟。

不同的管理系統應進行整合，包括：品質-9001、健康與安全-OHSAS 18001、環境- ISO 4001、生物風險-CWA 15793等。除必須思考整合後應更有效性及有效率之外
，最終目標應整合生物安全及生物保全在一般管理系統架構中。

在執行以PDCA手法來執行CWA15793之前，先決條件必須建立生物風險管理政策及進行後續風險管理系統持續改善作業，再則才依PDCA手法導入風險管理系統各個要項因素，導入後必須持續進行改善。


風險管理系統持續改善係經由PDCA方法來進行，這四項活動描述如下：首先是1.計畫(Plan)：建立工作目標與標準化工作流程，訓練工作人員能夠運用於組織的生物風險政策。再則為2.執行(DO)：根據計劃執行。再其次為3.查核(CHECK)：即對生物風險政策，目標、法律、其他必要條件以及結果報告的遵從性。最後經由4.行動(ACT)：對於生物風險管理系統之表現賦予持續性改善行動。透過這樣的循環不斷地進行及改善。


在風險管理系統部分，將其組成要素分至PDCA，在1.計畫(Plan)部分：包括危害辨識方案、風險評估和風險控制以及目標和計畫的確認及遵從性等。2.執行(DO)的部份：包括角色責任與權威；個人訓練認知與能力；諮商溝通操作控制以及緊急應變計畫等。3.查核(CHECK)部分：包括表現的測量和資料的分析；紀錄、文件和數據控制；意外事故和意外事件調查；不一致性，矯正和預防措施等。4.行動(ACT)部分：包括風險管理系統的回顧與檢討。
四、整體回顧 CWA 15793:2008 標準


主要重點是複習前章節所提以PDCA的概念進行系統管理、風險管理系統成功的因素、風險管理系統的整合以及應用。另亦包括46個有關生物風險管理之名詞定義包括：1.事故(accident)、2.稽核(audit)、3.生物危害(biohazard)、4.生物製劑(biological agent)、5.生物風險(biorisk)、6.生物風險評估(biorisk assessment)、7.物風險控制(biorisk control)、8.生物風險管理委員會(biorisk management committee)、9.生物風險管理系统(biorisk management system)、10.生物風險管理顧問(biorisk management advisor)、11.生物安全(biosafety)、12.生物保全(biosecurity)、13.定標(calibration)、14.證明(certification)、15.社區(community)、16.能力(competence)、17.生物安全櫃(containment)、18.持續改善(continual improvement)、19.懲治行動(corrective action)、20.去汙(decontamination)、21.消毒(disinfection)、22.文件(document)、23.事件(event)、24.設施(facility)、25.基因改造的微生物(genetically modified microorganism )、26.優良的微生物操作技術(good microorganism techniques)、27.害處(harm)、28.危害(hazard)、29.危害辨識(hazard identification)、30.事件(incident )、31.檢查(inspection)、32.存貨(inventory)、33.實驗室(laboratory)、34.微生物(microorganism)、35.不一致(nonconformity)、36.組織(organization)、37.個人防護設備【(personal protective equipment(PPE)】、38.預防措施(preventive action)、39.步驟(procedure)、40記錄(record)、41.風險(risk)、42.風險評估(risk assessment)、43.安全(safety)、44.標準操作程序(standard operating procedure)、45.來源(source)、46.毒素(toxin)、47.檢驗(validation) 、48.認證(verification)、49.工作場所(workplace) 。
五、生物風險管理系統導入與各項要素描述

以PDCA及各項元素為基礎導入，生物風險管理系統包含16個元素如生物風險管理系統(Biorisk Management System)、風險評估(Risk Assessment)、生物製劑和毒素庫存量與資訊(Biological Agents and Toxin Inventory and Information)、一般安全性(General Safety)、人員與能力(Personnel and  Competency)、優良的微生物操作技術(Good Microbiological Technique)、個人防護設備【Personal Protective Equipment (PPE)】、人的因素(Human Factors)、健康照顧(Health Care)、緊急應變計畫(Emergency Response and Contingency Planning)、意外事件與意外事故調查(Accident /Incident Investigation)、物理設施要求(Facility Physical Requirements)、設備與維護(Equipment and Maintenance)、去污、消毒和滅菌(Decontamination, Disinfection and Sterilization)、運送步驟(Transport Procedures)、安全性(Security)，如下圖。茲將各項要素分述於以下章節。
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本實驗室風險管理系統各個要素之概念係以世界衛生組織所訂定之實驗室生物安全指引為基礎，其好處有：1.可使得 CWA15793：2008 標準更具邏輯性。2.使更容易被操作者適應及遵循，尤其是沒有建立管理系統的工作者。3.使得評估與稽核更具有效性與有效率。

六、CWA 15793:2008 標準16個要素的介紹
（一）建立完善的風險管理系統包括：
1.首先要檢視單位的實驗室管理系統與政策；
2.有效的管理組織是很重要的；
3.管理必須有清楚的策略與目標；
4.管理承諾與領導關係建立；
5.角色責任的定位施行與監測；
6.管理者的想法與行為是主要影響表現的因素；
7.組織必須建立風險管理系統的標準； 

8.風險管理政策必須賦予高層管理者責任、持續允諾促進整體風險管理的目標；
     9.目標訂定必須具備特異性、可測量的、可達到的、合理的以及預定達到目標
      的時間等五項；
    10.定義當局的角色與責任，包括高層管理者、資深管理者、生物風險管理委員
  會、職業衛生管理、設備管理、安全管理以及動物控制…等；
    11.文獻的建立(包括實驗室各項操作規範、實驗室各項作業指引、實驗室各項查
      核表單、人員訓練查核表單、能力評估表單、生物材料運送查核表單…等)、
      持續紀錄及進行資料分析與管控；
    12.不斷的諮詢與溝通，以適時更新資訊；
    13.進行系統表現評量與資料的分析，以作為持續改善的依據；
    14.人員操作的一致性與遵從性；
    15.必須持續有效地改善；
    16.採取預防行動以避免潛在性風險發生；
    17.供應商的控制：必須選擇符合標準的設備，並建立評值的標準。
(二）風險評估
    進行風險評估時需要考量因素包括：如何定義風險(=事件的機率*事件的影響)、如何有效執行風險評估、風險辨識機制、如何確保風險評估的一致性、且在避免專業工作人員不必要浪費等。風險評估亦包括：1.計劃與資源的部份：包括建立及執行持續系統之風險評估、將表現結果報告給資深管理者以及提供適當的個人訓練資源等、2.風險評估時間與範圍、3.亦須考量使用適當的方法來評估及記錄危險等級。危險等級之記錄可以定性、半量化、量化三種方式表示。定性分析方法是通過對風險進行調查研究，做出邏輯判斷的過程。定量分析方法一般採用系統論方法，將若干相互作用、相互依賴的風險因素組成一個系統，抽像成理論模型，運用機率論和數理統計等數學工具定量計算出最優的風險管理方案的方法。
(三）生物製劑和毒素庫存量與資訊
�
生物材料從儲存到運送的設備、被儲存及培養管制方式、皆必須紀錄，可由簡單的列表甚至到複雜的資料庫進行管理。運送時必須符合國際運送規範，確保運送的設備並紀錄被運送或儲存的溫度。


當運用檢體辨認系統來管理生物製劑和毒素存量時，必須正確建立及維護生物材料相關資訊，包括名稱、辨識號碼、體積（如有風險必填）、儲存位置、最後一次異動日期、銷毀日期、運送目的地、負責人聯絡資訊等。亦需考量到資訊系統的連結，且正確地紀錄且完整儲存。
(四)一般安全性


單位必須強調一般安全性的議題包括用火、電器、輻射、化學、氣體使用、實驗室動物的照顧與處理、個人衣著需整齊，避免披頭散髮以及實驗室手機的使用…等。除此之外，亦須強調生物風險的影響，建立危害辨識及處理過程、採取預防與改善的方法，建立緊急事件通報機制。

(五)人員與能力

在人員訓練、認知與能力部分，單位必須確認人員的資格、背景與能力，透過全面性工作訓練計劃、結構性的能力評估與監測進行評估。同時必須建立個人風險管理能力的責任與任務、並定義及紀錄人員能力分級。

定期辦理人員的訓練，包括實驗室生物安全櫃、個人防護設備、去污步驟、意外事件與意外事故發生時如何應變、手部控制的訓練(包括進出步驟、使用個人防護設備、減少氣霧的產生、噴灑步驟、緊急應變等)、特殊病原體訓練：對於使用新的病原體或執行新的步驟必須進行風險評估(包括相關病原體危害辨認、分析操作風險、如何減輕或降低風險等)、人員如不熟悉各實驗室等級操作，必須督導至能夠獨立操作為止等，以防實驗室風險發生。
(六)優良微生物操作技術


單位必須辨識各項實驗操作的危害因素，發展並製訂實驗室生物安全手冊，提供工作人員確實執行及適時檢討，以減少或去除風險發生。

優良微生物操作技術意指個人在操作微生物和毒素時，都能有效地遵守好優良微生物操作技術，且表現的很熟練，且確實在適當的時間使用適當的設備。

強調優良微生物操作技術之操作活動包括：動物的操作控制、離心機的使用、針頭及尖銳物的操作、正確的使用吸允幫浦、培養，純化及儲存技術、生物安全櫃內減小噴霧的產生、組織研磨器之使用、生物安全櫃使用以及清消活動，包括定期消毒、洗手與淋浴等。
    接續為第二天課程重點描述，除了大略瀏灠第一天課程之外，亦繼續講述 CWA 15793:2008 標準16個要素中另9個要素，包括：1.著裝及個人安全防護設備、2.人的因素、3.健康照顧緊急應變計劃、4.意外事件及意外調查、5.物理設施要求、6.設備與維護、7.去污、消毒與滅菌、8.運輸步驟、9.安全性等。最後亦透過個案分組討論與報告之方式，就兩天所學課程應用於實驗室案例討論，加深對課程內容的應用。課後亦進行學習評量及問卷填答，以做為主辦單位未來對於課程規劃設計之參考。亦圓滿結束當天課程。
茲將 CWA15793:2008 後續內容，敘述如下：
(七)著裝及個人安全防護設備

人員必須確認個人防護設備的需求、適當性以及可利用性，正確選擇及使用適當的防護設備，將潛在性的傷害減到最低。

防護設備包括實驗衣、手套、鞋套、護目鏡、髮帽、N95口罩或較高等級的呼吸到防護設備…等。 
(八)人的因素

人的因素必須強調：1.建立生物風險管理計劃、2.提升人員對生物風險認知相關議題、3.組織間生物風險文化的測量及促進、4.建立意外事件通報途徑、5.避免處罰文化、6.工作人員行為因素的控制，包括人員對於生物安全規範操作行為的遵從度、衝突的管理與解決、不斷的溝通與諮詢以及人員與設備及需求間的交互影響等。

(九)健康照顧

    健康照顧包括：1.建立工作人員免於受傷害及生病的體系、2.如何處理事件或意外事故、3.危險因素暴露的控制、4.健康照顧與監測、5.疫苗接種(包括政策擬定、需進行風險評估，界定需接種的族群等)、6.建立工作者健康照顧計畫(包括血清資料庫建立、個人健康評估，是否有潛在疾病等)、7.一般人健康危害辨識及風險評估，包括風險管理、職業衛生、專業人員、個人設備以及動物照顧的評估與督導等)。
(十)緊急應變計畫


緊急應變計畫應包括：1.處理工作中發生異常狀況的機轉與架構、2.如何對緊急情況做適當的反應、3.物理設施提供、4.人員能力與設備、5.保護與救援系統、6.決策能力、7.發展緊急測試的演練與順序、8.辨認潛在意外事件發生情境之因應計畫與步驟，包括一般性安全性與醫療問題的演練、9.緊急應變順序：確認可影響組織風險的緊急應變順序、10.建立緊急溝通途徑等。

緊急應變應提供下列操作程序：1.工作人員及其他接觸者的感染、2.天然災害包括火災、水災、地震、爆炸、3.生物材料意外失竊、4.設備功能失良(包括系統控制失良)、5.不可預期的爆炸傷害、用電、氣體、蒸氣、以及水供應失良…等。
(十一)意外事件及意外事故調查


有效的調查應該描述怎麼發生、判定發生事故或事件真正的原因、判定風險因素、發展控制方法、定義發生趨勢以及示範所關注的問題。所有的意外事故與意外事件調查，應評值潛在風險，因高潛在性風險經常會被遺漏，故意外事件完整的調查是非常重要的。

調查行動亦可由相關事件的定義、紀錄、分析或意外事件與意外事故去學習，了解所發生的原因與範圍，判定原因後，發展行動方案以控制風險及預防未來再發生。

同時應該消弭人員害怕通報的因素，包括害怕被標籤化、害怕相關的醫學觀察、害怕工作中斷、怠於紙上作業以及不了解通報的重要性等。
(十二)物理設備要求


當現存的流程被改變或有新的操作技術時，人員應參與諮詢討論，以得知生物風險所在。當設備是委外管理方式進行時，須強調委託的方式，包括供應商的角色、設備的特性、認證(假使必要時)等，並將之納入生物風險管理中。
(十三)設備與維護

    選擇設備時應列入考量的因素，包括：生物風險、選擇步驟、設備維護時間表、使用年限等，以確保設備功能的適當性。設備亦應定期與不定期的維護、控制與檢驗，並追蹤紀錄結果，以確保使用安全。
(十四)去污、消毒與滅菌


常規的消毒、去汙與滅菌在風險管理是重要的一環，應強調廢棄物的去污、消
  毒與滅菌之步驟，並進行人員訓練。

  建立廢棄物的處理及執行廢棄物的管理政策時必須考量：1.確保廢棄物的產 

  生減到最低、2建立文獻與確保有效的廢棄物稽核、3.對於廢棄物的貯存提供充
  分設備和做法、4.確保混雜的廢物(即感染的動物具有放射性)已進行有效的分離
  和消毒、5.確保廢棄物已適當的包装及運送等。

  (十五)病原體運輸步驟

  病原體運輸強調安全的步驟及運輸，並遵循國際運輸規定，包括危險性貨   

 物運輸聯合國專家委員會(UNCETDG)、國際空運協會(IATA)所訂定之相關規定，
並依基本三層包裝(內層容器，第二層包裝以及外層包裝)，以防運送物質外洩。
  (十六)安全性

      確保安全性應包括：1.設備控制：在進行培養、運送檢體時必須進行風險評 

   估，使用適當的防護及正確使用設備、2.訊息安全性：制定正確的政策及操作規
   範、3.身體安全性：應適時使用防護設備、4.人員信度：人員需遵從政策執行相
   關規範、5.人員安全性：必須提供適當的防護設備及進行教育訓練、6.確保供應
   商、承包商和轉承包商遵守管理系统的要求，提供不會降低風險管理的設備。

七、認證

    取得 CWA15793：2008認證，可以與國際間有相同的標準，即有相同的語言，故在國際間易取得合作。於申請認證過程中，1.DNV會先瀏灠申請單位有關生物風險管理系統文獻是否與標準抵觸；2.再進行內部稽核之前，為了收集內部資訊，DNV會進行內部公司拜訪；3.再透過非正式會談、文獻瀏覽和實務運作觀察進行認證稽核；4.再由內部稽核結果釐清該單位之認證問題；5.之後該單位至少每年須進行一次外部稽核，以確保生物安全管理系統導入之滿意度；6.三年後需完成認證更新活動。

另，認證行動方案必須是：1.獲得高層管理者清楚的允諾，包括政策及責任的歸屬、2.細部過程確認：包括風險管理系統細節瀏灠及確認、賦予成員角色與責任，測量與檢查之運用以及可利用資源等、3.管理系統過程是持續進行。
八、分組進行案例討論

    於11月6日當天中午4~5人為一組，共分成4組進行分組討論，本人與陳維峰技正各分配於第一組及第四組與他國成員一起進行討論。題目為某疾病管制局實驗室在研究時發生疑似感染 Q fever 之案例進行小組討論，就情況所描述找出主發生實驗室感染事件的主要問題，並針對所發生之各項問題去對應16個有關生物風險要素之分析，找出造成實驗室感染之主要原因。經由該案例歸結引起實驗室感染原因如下：
(一)工作人員未遵循優良生物安全技術；(二)工作人員未及時通報意外事件；
(三)工作人員未遵循選擇性病原體條例。 
肆、心得及建議

     經過2天密集的訓練課程，了解CWA15793:2008標準，其主要概念是以PDCA手法導入實驗室生物風險管理系統之16項要素，形成一套系統性的管理系統。然而，該標準亦以世界衛生組織所訂定之實驗室生物安全指引為基礎所訂定，故即便無此套管理系統亦可將各個組成要素之概念，應用在本土生物安全風險管理範疇，唯一差別在於缺乏系統性管理與認證。
    参加此次生物風險管理訓練課程，得以了解CWA15793:2008標準之理論、原則與要素等內容，雖然國內與國際相較下，實驗室操作規範皆與WHO所訂定之標準一致，但系統性管理確有其優勢存在，可避免實驗室稽核或管理要項的遺漏，故建議在CWA15793:2008標準認證之取得部份，應是未來努力的目標。另在未來教育訓練及教材內容中，應加入本單元，灌輸及加強人員對於實驗室風險管理系統的概念，賦予人員內部品質管控的概念，以降低實驗室生物風險，提升工作人員安全。
    台灣生物安全業務推展業已5年有餘，建議應多爭取及參與國外相關的研討會及各項訓練，取得與生物安全有關國際發展之最新趨勢及推展的訊息，以使與國際接軌。此行參加生物風險管理認知訓練，除了解目前世界之趨勢及獲得相關資訊之外，深覺拓展人脈亦是一大要務，除具足專業知能的表現之外，亦應有社交技能的延伸，以積極於適當的場合適度行銷本局及台灣特色。
伍、附錄
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	11月4日至11月5日課程訓練會場 Sofitel Plaza Hanoi Hotel
	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室上課實景
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	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室，陳維峰技正(右二)案例分組討論實景
	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室，本人(右三)案例分組討論實景
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	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室，案例分組討論結果
	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室，案例分組報告實景
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	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hote進行學後評量實景
	11月5日於Sofitel Plaza Hanoi Hotel會議室，學員及講師(右四、五)團體合影
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