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摘要
生物防護之範疇甚廣，涉及公共衛生、學術單位、職業衛生、政府部門、法規制訂與執法部門，以及國土安全部門等不同領域，因此，為能提高公共部門及科學研究領域人員對生物病原與傳染性疾病之應變能力，本次研習課程包含生物保全與風險、疫病爆發時之生物安全處置，及提供國際間處置經驗等議題。
期藉由與各國專家學者的經驗與知識分享，提高生物病原及傳染病疫情之應變知能，並作為未來規劃生物防護應變計畫之參考。最後提出以下建議：
一、生物防護非僅單一國家或單一部會之責，須靠國際間互助合作及國內相關部會間之共同協力，才能使生物防護網絡更加緊密。

二、應藉由各項指引之建立及持續不斷的訓練，提高生物防護人員之警覺性及應變能力。
三、應朝「全災害(All Hazards)」之思維，建立生物防護應變機制，以使各項整備措施更具效益。

目  次
壹、目的--------------------------------------------------------------------------3
貳、過程--------------------------------------------------------------------------4
一、過程
(一) 議程及講者-------------------------------------------------------------4
(二) 參與者-------------------------------------------------------------------5
二、內容摘要

(一)生物病原之風險管理---------------------------------------------------5
1. 生物安全與生物保全------------------------------------------------- 6
2. 生物病原之風險及最新趨勢---------------------------------------- 6
3. 生物病原風險之防範方法--------------------------------------------8
(二)爆發傳染性疾病之生物安全考量-----------------------------------12
1. 全球傳染病之發展趨勢----------------------------------------------12
2. 生物恐怖攻擊之相關議題-------------------------------------------13
叁、心得及建議-----------------------------------------------------------------15
肆、附錄：相關照片-----------------------------------------------------------16
壹、目的
本次所舉辦之生物防護應變知能研習課程，係基於2008年底美國防止大規模殺傷性武器及恐怖攻擊委員會經分析各國恐怖攻擊事件後指出，恐怖份子為能造成大量人員傷亡，及目前全球缺乏足夠防止生物發展的機制，生物病原已成為恐怖攻擊事件中最可能使用的武器。因此，2010年10月所舉行之Annual International Symposium Biosecurity and Biosafety即介紹全球生物病原之最新發展趨勢，並探討如何在生物科技發展及國家安全二者間取得平衡，防止疏忽或惡意使用生物製劑。討論議題包含生物保全與風險，以及傳染病疫情之生物安全考量等。期藉由各國專家學者及生物保全領域人員的經驗與知識分享，向他國學習以作為我國將來生物防護應變規劃及因應措施研訂之參考。

貳、過程
一、會議過程
(一)議程及講者

參與本研討會行程自99年10月11日至10月17日，含路程共7天，其中研討會為期3天(10月13日下午至10月15日上午)，會議地點為義大利米蘭市的Palazzo Cusani，該會議場地係由義大利軍方管轄。會議議程如下：
	日期
	講題
	講者
	單位

	10月13日
	Biological Risk – Future Trends
	Terence Taylor 
	President, International Council for the Life Sciences, Virginia (USA)

	
	Addressing Biosecurity: The Roles and Responsibilities

of the Security and Research Communities
	Edward You 
	Supervisory Special Agent, FBI, WMD Directorate

Countermeasures Unit, Bioterrorism Team Washington , DC (USA)

	
	Why the Biological Weapons Convention Need You
	Piers Millet 
	Deputy Head of BWC Implementation Support Unit, UN (Switzerland)

	10月14日
	Standardization of Global Vision
	Isabelle Daoust Maleval
	Head of Nonproliferation and Disarmament, Delegation for Strategic Affairs, Paris (France)

	
	Occupational Health: Interfaces with Biosafety
	Martin Kuster
	MD at Novartis International AG, Basel (Switzerland)

	
	Emergency Response and Contingency Plan
	Goedele De Bruyne
	European Commission- DG Joint Research Center (Belgium)

	
	U.S. Policy Initiatives to Address Advances in Synthetic Biology
	Jessica Tucker
	Senior Policy Analyst and Contractor of STG International, Washington, DC (USA)

	10月14日
	CBRN-Centres of Excellence
	Philippe Servais
	Program Manager

European Commission, Brussels (Belgium)

	
	Factors Influencing Disease Emergence
	Harvey Artsob
	Former Director of NML

University of Manitoba, Winnipeg (Canada)

	
	WHO Emerging Dangerous Pathogens Laboratory Network
	Renu Darger (CA)
	Scientist, WHO, Geneva (Switzerland)

	
	Laboratory Management in Viral Haemorrhagic Fever Outbreaks
	Gary Kobinger
	Head of Special Pathogens of Public Health Agency of Canada, Winnipeg (CA)

	
	Communication management: Terrorism and Pandemic Outbreaks
	Roberto Vitale
	Advisor of Communication Italian Reference Lab for Bioterrorism, University Hospital L.Sacco, Milan (Italy)

	10月15日
	Promoting Sustainable Education and Awareness Raising on Biosecurity and Dual Use
	Giulio Mancini
	Program Officer of 

Landau Network-Centro Volta, Como (Italy)

	
	Biosefaty principles: Recognizing and Assessing Biological in the Laboratory
	Giuseppe Giuliani
	Microbiologist
University Hospital L.Sacco, Milan (Italy)

	
	Overview of Dual Control Approaches at

International and Institutional Levels
	Philippe Stroot
	Xibios Biosafety Consulting, Tournai (Belgium)

	
	Biosafety Status in Armenia 
	Hovhannisyan N.A.
	Deputy Chairman NA of
Yerevan State University,

Yerevan(Armenia)


 (二)參與者

參與者係以生物安全管理、研究發展及公共衛生領域為主，包含生物安全政策規劃、實驗室工作者與研究人員，以及傳染病預防與控制等相關人員等。與會人員來自美國、瑞士、羅馬尼亞、法國、德國、喬治亞共和國、比利時、黎巴嫩及台灣等國家。
二、會議內容摘要

(一)生物病原之風險管理
講者：
· Terence Taylor (President International Council for the Life Sciences, Virginia)
· Edward You (FBI, WMD DirectorateCountermeasures Unit, Bioterrorism Team – Washington - DC)
· Martin Kuster (Novartis International AG, Basel ,Switzerland)
· Giulio Mancini(Landau Network-Centro Volta, Como, Italy)
· Philippe Stroot (Xibios Biosafety Consulting, Tournai, Belgium)
· Hovhannisyan N.A.( Yerevan State University, Yerevan, Armenia)
會議摘要如下：
1. 生物安全與生物保全
(1)生物安全(Biosafety)
為保護民眾及環境安全，防止非故意暴露或非預期的病原體及毒素釋出所需之技術及操作等執行細節。
(2)生物保全(Biosecurity)
防止人為故意釋出、遺失、偷竊、挪移或誤用病原體或毒素。生物安全與生物保全範疇有部分重疊，但生物安全偏向防護技術及操作層面，生物保全係建立於良好的生物安全基礎上。
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2. 生物病原之風險及最新趨勢
(1) 生物病原引發人類感染之情形可區分為(如下圖)：

A. 自然事件：自然感染及發生之疫情。

B. 意外事件：如非蓄意之研究結果及實驗室意外事件等。
C. 人為蓄意造成：如人為破壞或生物恐怖攻擊事件等。
Biological Risk之範疇
[image: image2.emf]


(2) 合成生物學(Synthetic Biology)在醫療、農業及製藥業等已有蓬勃快速的發展，舉凡運用DNA合成技術研究各種治療方法及研發疫苗，或運用於植物工程，研發具抗病能力或惡劣環境之植物品種，以提高農產品之經濟價值等，都是合成生物學對人類之卓越貢獻。雖然99％以上之研究人員都是為正當目的而進行相關研究或試驗，然而，日新月異的科技亦可能因誤用等造成人類之危害，就如同雙面利刃，除帶給人類不少好處外，也有伴隨而來之壞處，此即為生物安全領域近幾年關注的焦點—Dual Use，因此，如何在國家安全及科技發展二者間取得平衡，已成為全球最新的課題。
(3) 基因改造之病原體將提高人類之感染風險，尤其基因改造技術可能會增加病原體之致病力，亦可能對現有治療方法產生阻抗性，增加治療之難度，而且，以現有資訊難以評估基因改造病原體之實際風險。
(4) 由於科技日新月異，製造新的病原或人類基因技術變得快速又便宜。與會講者舉例說明某研究團隊於2002年開始花費2年時間，才成功從DNA片段組成具感染性的脊髓灰白質炎病毒(Polio Virus)，然至2005年，僅需2週即可合成相同長度的病毒。另外，成功合成人類第一個基因約費時13年，耗費30億美金；然以目前技術而言，每個人類基因僅需花費5,000美金。此外，截至2010年3月底止，已至少有12個完整人類基因被程序化（sequenced up）。
(5) 網路發展增加病原體傳播機會，尤其網路訂購病原體已成為非常便利的管道，加以網路世界不需顯示實際身份且難以追查，因此，對有心人士而言，網路是取得病原體最佳通路。
(6) 實驗室相關人員之職業衛生也是生物安全的重要一環。經調查實驗室最常發生的感染情形，包含使用針裝物進行注射、噴濺到皮膚或黏膜、動物咬傷或抓傷、吸入感染性氣霧等四種情形。
3. 生物病原風險之防範方法
(1) 為能做好防範措施，需先進行風險評估，包含以下5個步驟：

A. 執行風險評估以辨認病原體之風險：
需收集感染劑量、宿主範圍(包含人類及動植物)、可存在環境時間、宿主之敏感性、疾病嚴重度，以及可能之預防或治療方法。另外，WHO及美國CDC也制定許多指引可供參循，但對於新興疾病應再循專家的協助，以使防護措施更無疏漏。
B. 辨認實驗室操作程序上之風險
為防範實驗室從業人員因執行高風險之操作程序(如病原體濃縮、氣霧化病原體、使用針刺狀器材，及動物性實驗方法等)而感染，應先找出危險之操作程序。
C. 依風險評估結果決定合適的生物安全等級及選擇適當之防護措施
選擇適當的防護措施前，須先清楚各項操作程序、防護裝備及實驗室設施。另外，即使處於同一實驗室，也要考慮到不同工作人員對疾病有不同的感受力，例如孕婦或慢性疾病患者等。
D. 確認工作人員能熟悉安全之操作程序及提供完善之安全設備
實驗室管理者應確保實驗室工作人員已經具有熟練的技術(包含熟捻微生物之操作方法與安全設備之處理)，並已制定促進及維持工作人員良好衛生習慣的方法。另外，也應逐一檢視工作人員在處理傳染性病原體的能力，以因應突發事件。 
E. 由生物安全相關領域專家進行風險評估
延請生物安全領域專家進行實驗室的風險評估是有益的，可藉由其審查及評估找出潛在性的風險，並加以改善。
(2) 美國及羅馬尼亞對生物安全之管控作業
A. 美國：由於恐怖攻擊的威脅日增，為防範有心人士蓄意使用生物性物質，因此美國National Science Advisory Board for Biosecurity (NSABB)除制定包含Addressing Biosecurity concerns related to synthetic Biology、Strategic Plan for Outreach and Education on Dual Use Research Issues等指引，提供相關單位參循。另外，為防範恐怖份子利用網路交易之便利性，購買及蓄意使用生物製劑於不當用途，美國FBI也加強網路偵查可疑網頁及郵件。
B. 羅馬尼亞：由於科學及高科技產業之發展蓬勃，為能確保安全使用生技產品，不增加人類健康或環境之風險，羅馬尼亞致力於生物保全計畫，並將持續進行下列措施：
· 制定相關法規以限制改造活性生物體(Living Modified Organism)之活動，各項改造活性生物體之活動，均需經過嚴格審查。

· 制定各項技術性之規範。
· 加強改造活性生物體之進口及出口審查。

· 讓民眾參與改造活性生物體政策之制定。

· 制定National Strategy and Action Plan on Biosafety Monitoring，以監視各項高科技之生物研發技術。
· 提供民眾及專業人員對生物安全之警覺及教育。
· 建立The Armenia Biosafety Clearing-House網頁，並依不同目標族群之需求，建置所需之生物安全相關訊息。
(3) 加強人員訓練及研訂各項指引
A. 禁止生物武器公約(Biological Weapons convention, BWC)：BWC於2008年年會後頒佈之”Report of the Meeting of States Parties”指出為能確保生物科技從業人員更清楚了解自身之義務，應加強該等人員訓練及提高其警覺，建議方法如下：
· 提供生物實驗室操作人員之培訓方案及繼續教育課程，並且需研訂該等人員符合資格之標準。
· 可以課程、會議、出版品、影音及網路資源等多元方式提供相關人員教育訓練。
· 加強培訓專業人員，以確保有足夠合格人員能擔任種子師資之訓練工作。
B. Landau Network-Centro Volta (LNCV)：LNCV是義大利之非營利民間組織，該組織致力於國際安全、防止大規模毀滅性武器及科學研究等工作。LNCV代表於會中介紹該組織於2008年研究29個歐洲國家之大學生物安全教育課程後發現，57所大學中的142個系列課程，僅有3學校提供具體之生物保全課程供學生選擇；另外，142個課程中僅有27個課程(約佔20%)提供生物安全課程供學生選擇，29個課程介紹Dual Use的相關概念。因此，LNCV根據研究結果建議：
· 雖然有許多主題課程和生物安全相關課程相互競爭學分數，然而為了進行有效的生物安全相關教育，應將生物安全課程列為核心及必修的課程，並建議選擇生物安全、Dual Use和生物武器之課程內容，作為課程之最低基本要求，強制教學內容應敎授前開議題。
· 生物安全課程內容應包含BWC的各項規範及Dual Use等基本概念。
· 教學方式除以傳統課堂講授之被動方式外，另輔以討論、角色扮演或模擬演練等主動性之學習方式，更能啟發學生在生物安全議題上有更深之體認與收穫。
· LNCV為提升生物安全教育之深度與廣度，未來將持續發展下列教材：

· 科學研究人員應具備之責任

· 雙重用途(Dual Use)之威脅及生物倫理學
· 生物武器之威脅(包含生物戰之歷史)
· 禁止生物武器公約及WHO等制定之規範性文件
· 各國依BWC等規範所進行之防治措施
· 建立有效之聯絡網絡
C. 目前有許多網頁，提供生物安全教育資源，舉例如下：
· Federation of American Scientists (FAS)

· International Union of Pyre and Applied Chemistry (IUPAC)

· University of Exeter (UK)

· International Federation of Biosafety Associations (IFBA) and Canada Global Partnership
(4) 加強各單位間之合作

A. 生物保全之範疇甚廣，涉及公共衛生、學術單位、職業衛生、政府部門、法規制訂與執法部門，以及國土安全部門等不同領域(如下圖)，爰此各單位間資訊交流與分享更顯重要，並且應打破藩籬互助合作，讓生物防護網絡更加緊密。
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Biological Risk權責領域之分隔
B. 生物安全之風險無國界之分，單一國家之疏忽或忽視，可能使其它國家陷入更高的風險，因此國際間之互助合作及資訊交流亦是生物安全非常重要的一環。
(二)爆發傳染性疾病之生物安全考量
講者：
· Harvey Artsob (University of Manitoba, Winnipeg, Canada)
· Philippe Servais (European Commission)
· Roberto Vitale (University Hospital L.Sacco, Milan, Italy)
重點摘要：
1. 全球傳染病之發展趨勢
(1) 新興傳染病(Emerging Infectious Disease)發生之原因：
A. 抗生素濫用，使細菌快速演化並產生抗藥性。

B. 全球暖化及雨林消失等生態因素，使病媒之地理分布改變，增加病媒與人類接觸的機會。

C. 城市與鄉村之界線因人口移動已無分隔，使疾病能輕易由醫療較貧瘠之區域擴散到其它地域。
(2) 新興傳染病之現階段發展
A. 新興傳染病對全球經濟及公共衛生已造成非常巨大的負荷。根據2008年Nature雜誌刊登Jones等人之研究顯示，人畜共通傳染病已佔新興傳染病的60.3%。此外，野生病毒株更佔人畜共通傳染病之71.8%，如立百病毒或SARS等。截至2004年止，新興傳染病計有335種，其中野生之新興傳染病近十年增加數已佔52%，也有隨著時間日益倍增之趨勢。因此，深入了解動物及人類疾病間之互動及發展過程顯得格外重要。
B. 另外分析新興傳染病發生地點顯示，北緯30至60度之間及南緯30至40度之間的北美、西歐、日本及澳洲東南部等都是出現新興傳染病的熱點區域。

C. 野生或病媒所引起之新興傳染病較常出現於低緯度的發展中國家。因此，依研究結果建議全球之疫情監測及調查工作應加強於低緯度之熱區(如非洲、拉丁美洲及亞洲國家)。
2. 生物恐怖攻擊之相關議題
(1) 雖然自然爆發之傳染病疫情難以避免，但生物恐怖攻擊則可就防範措施加以避免。因此，建立一個全災害(All Hazards)的應變機制以因應相關事件，可提高效益，尤其造成生恐事件之病原體可能許多年未曾發生過，如只就單一病原體進行整備，則需投注較高經費，其效益也較低。
(2) 需強化立即有效的監測系統。自然發生之傳染病疫情經由醫院、地方及中央等層層通報措施，也許足夠時間應變及因應，但是對生恐事件而言，因可能於短時間內造成大量人員暴露，因此需更即時有效之監測系統。

(3) 缺乏快速檢驗體系。以天花病毒為例，感染天花後如延遲診斷5天，將增加30%的病例數。美國約翰霍普金斯大學研究發現，由於疾病之初期症狀相似難以區分，因此美國急診室第一線醫護人員對炭疽、天花、鼠疫及肉毒桿菌等A級生物戰劑，約有47%之誤診率。
(4) 生恐整備不應只針對炭疽、天花等已有疫苗或藥物可防治的生物戰劑，也應對新改造的生物病原加以整備。
(5) 應制定疫苗、藥物、快速診斷等技術研發之管制政策，任憑市場自由研發或合成病原體，將使全球陷於生物恐怖攻擊之風險。
(6) 面對災難的媒體溝通：面對自然爆發或生恐攻擊等大型災難之民眾溝通，新聞媒體與PIO (Public information officer)均扮演非常重要之角色，然而，因二者間缺乏溝通及互助基礎，使得大眾溝通經常處於緊張氛圍下。為能於緊迫時間壓力下，有效及快速的回應媒體健康相關訊息及加強雙方合作，建議於平時即應：
A. 邀請新聞工作人員及PIO參加各項災難之演練。
B. 新聞工作人員及PIO應於平時即建立溝通聯繫管道。
C. 提供新聞媒體工作人員有關各項災難之教育訓練，亦是公共部門之責任，因為媒體工作者如更了解各項健康訊息，能使報導更清楚及真實，不會因不了解而誤導民眾。
D. 媒體及公共部門應共同建立應變計畫，可靠的和負責任的新聞報導應視為不可缺少的準備工作項目之一。
E. 善用網頁等可快速即時之溝通網絡。

叁、心得與建議
一、心得
(1) 生物保全之範疇甚廣，包含公共衛生、學術單位、職業衛生、政府部門、法規制訂與執法部門，以及國土安全部門等，故應加強各單位之資訊交流與互助合作，讓生物防護網絡更加緊密。

(2) 新興傳染病對全球經濟及公共衛生已形成嚴重的負荷，加以人畜共通傳染病已佔新興傳染病之多數，因此，應深入了解動物及人類間疾病之互動及發展過程，以防止新興傳染病不斷發生。
(3) 為能確保生物科學從業人員更清楚了解自身之義務，應加強該等人員訓練及提高其警覺。此外，亦應研訂生物實驗室操作相關人員之培訓方案及繼續教育課程。
(4) 雖然自然爆發之傳染病疫情難以避免，但生物恐怖攻擊可藉防範措施加以避免。由於造成生恐事件之病原體可能多年未曾發生過，如僅就單一病原體進行整備，則其效益較低，因此應建立一個全災害(All Hazards)的應變機制，以提高生恐之整備效益。 
(5) 生物安全之風險無國界之分，單一國家之疏忽或忽視，可能使其它國家陷入更高的風險，因此，國際間之互助合作及資訊交流亦是生物安全非常重要的一環。

二、建議
(1) 生物防護非僅單一國家或單一部會之責，須靠國際間互助合作及國內相關部會間之共同協力，才能使生物防護網絡更加緊密。

(2) 應藉由各項指引之建立及持續不斷的訓練，提高生物防護人員之警覺性及應變力。
(3) 應朝「全災害(All Hazards)」之思惟建立生物防護應變機制，以使各項整備措施更具效益。
肆、附錄
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相關照片：









與Round Table 6主持人Ali Atoui (National Council for Scientific Research, Lebanon)合影





與大會秘書處工作人員Lisa Chenal合影
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