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摘  要 

    此次職奉派參訪日本國立感染症研究所生物安全管理及相關部門，除針對

該機構生物材料的保存管理、生物保全及相關分讓機制等進行瞭解外，亦參訪該

單位之 BSL-3、BSL4 實驗室，並瞭解其生物安全及特殊病原體相關規範等。參

訪過程彙整成包括門禁管制系統、生物材料保存、特殊病原體規範、生物材料運

輸規範、病原體分讓辦法及其他等內容。另整理 NIID 可供本局業務參考之範疇

包括一、特殊病原體立法、生物材料運輸三層包裝；二、公共衛生議題之處理；

三、病原體儲存數量管控及公用冰箱各自管理；四、落實病原體分讓後實驗結束

之滅菌通報及五、設立血清參考銀行等。藉由此次機會，不僅增進他國生物材料

相關業務之瞭解，亦觀察到日本及 NIID 對於生物保全及生物安全事務嚴謹的一

面，正所謂他山之石可以攻錯，希望此次參訪內容可供國內現行生物材料相關制

度之借鏡與參考，亦期待未來建立多方國際合作管道，使國內相關標準與國際並

駕齊驅。 
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壹、目的： 

此次參訪日本 NIID 目的為瞭解該機構對於生物材料的保存方式、品質管

控、管理、生物保全及相關分讓機制，以供未來適度改善本局現有生物材料相關

管理制度，並建立國際多方交流管道，使國內相關水準可與國際並駕齊驅。 
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貳、過程： 

 

日期 
工作 

日誌 
地     點 行  程  內  容 

99/12/12 啟程 台北→日本東京 路程 

99/12/13 參訪 日本東京戸山 
NIID 介紹影片、瞭解 NIID 相關

生物安全系統 

99/12/14 參訪 日本東京村山 
參訪村山分部 BSL-3 及 BSL-4 實

驗室 

99/12/15 參訪 日本東京戸山 
參訪戸山 BSL-3 實驗室、病原體

分類管理及管制 

99/12/16 參訪 日本東京戸山 
感染性物質運輸包裝規定、血清

銀行相關制度 

99/12/17 參訪 日本東京戸山 參訪日本腦炎實驗室、總結討論

99/12/18-19 返程 日本東京→台北 路程（19 日自費停留乙日） 

 
    此次參訪之日本國立感染症研究所（National institute of infectious disease, 

NIID）總部位於東京新宿區戸山，與早稻田大學只有一牆之隔。NIID 的前身歷

經多次演變之後，於 1992 年搬遷至現址，並將血液安全性研究部、檢定檢查品

質保證室、流感病毒研究中心及某些病毒、細菌等研究集中至村山分部，另有位

於東京東村山市漢生病研究中心，專責結核菌相關研究業務。此次行程主要連絡

及指導人為戸山總部的生物安全管理部（Division of biosafety control and 

research）部長杉山和良（Dr. Sugiyama），主要參訪該部門及其他相關部門之業

務，其中一天赴村山分部參訪，主要參訪領域包括生物材料保存、分讓、生物保

全及生物安全等相關經驗。 

    NIID 之組織架構較偏向研究發展單位，該編制底下除總務部、國際合作、

企畫部、檢定檢查品質保證室及生物安全、放射能與動物管理室外，其餘十幾個

部門均為各種專業領域之研究部門，包括病毒、細菌、寄生蟲、感染病理、免疫、

生物活性物質、細胞化學、昆蟲、獸醫學、血液安全性研究、感染症情報中心、
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流感、漢生病及愛滋病毒研究中心、病原體基因體中心等，主要功能定位為進行

病原體之相關研究、傳染疾病的參考服務、傳染病監測、國家標準測試、國際合

作及訓練活動等，其中有 300 多位具博士學位之職員，目前以傳染病監測為最主

要的業務及功能。 

    此次主要參訪之生物安全管理部，部長杉山博士為北海道大學獸醫學博士，

該部門主要掌理感染性生物材料持有及使用等行為之管控、執行 BSL3、BSL4

實驗室的定期維護及檢查、制定生物安全及生物保全之相關指引與規範及員工健

康檢查等，因此除原先預定瞭解之內容（生物材料的保存方式、品質管控、管理、

生物保全及相關分讓機制）外，亦增進 NIID 生物安全相關規定之瞭解。主要參

訪內容整理如下： 

一、門禁管制系統： 

（一）主樓的大門口警衛及門禁系統為生物保全之第一道防線，出入之臨時訪

客需確實於大門接待處填寫資料單，登記進入時間，由警衛與會面者電

話確認、核發臨時門禁卡後始得進入，或於接待處等待會面者接見，離

開時亦需詳實填寫離開時間、取得會面者簽名並繳回臨時卡。行政部門

與實驗單位分別位於主樓之左右側建築物內，進入實驗樓前尚有一道總

門禁（於上班時段開放，下班後則需刷卡進入）。 

（二）大部分 BSL-2 實驗室門口有專屬門禁刷卡管制，僅擁有權限之人員始

得刷卡進入（視操作之病原體種類而定，有些為全天候門禁管制，有些

為上班時段開啟，下班後才啟動管制系統）。BSL-3 及特殊病原體（後

述）實驗室更有額外的門禁，採全天候管制，擁有該權限的人員更為少

數。站在生物保全的立場，杉山博士表示希望與各實驗室達成協議，將

所有實驗室門禁系統均改為全天候管制。 

（三）戸山總部之地下三樓有一實驗室門禁中央監控系統，可於電腦上顯示每

間需刷卡實驗室的人員進出記錄，若刷卡離開與關門時間差距過長，則

電腦系統會發出警報通知。此外，為使刷卡紀錄確實符合進出情形並落

實門禁管制，NIID 亦禁止人員相互借用識別證，或跟隨前者進出。此

門禁記錄均定期以紙本印出備查。 

二、生物材料保存： 

（一）RG-2 病原體保存：NIID 並無專門單位負責生全所之物材料的保存與管
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理（如本局之生物材料科），其造冊與管控責任主要落在各個實驗室的

監督者（即 PI）身上，RG-2 之感染性病原體需存放於 BSL-2 等級實驗

室並將冰箱上鎖（若操作數量不多或不頻繁，亦可存放於 BSL-1 實驗

室並上鎖），NIID 並無強制要求 PI 需將生物材料備份及分開存放。RG-2

病原體若有長期保存需要者，可置於冰箱公用存放區，目前戸山總部有

兩間設有門禁之冰箱公用存放區，約有 80 幾台上鎖冰箱，由各實驗室

負責人自行管理。房間內有空調系統緩和大量冰箱釋出之熱氣，每台冰

箱均與緊急電源連接，公用存放區內配備有 NaOCl 噴灑液，可針對外

溢事件進行立即處理。每台冰箱溫度之監控連線到維護駐點廠商（24

小時駐守），一旦溫度警示異常，駐點人員前往公用存放區巡視，並根

據不同冰箱而聯絡對應之負責人前往處理。然而若此異常通知發生於清

晨，實驗室負責人通常仍於早上始進行察看。 

（二）RG-3 病原體保存：規定需存放於 BSL-3 實驗室區域之上鎖冰箱，亦有

溫度監控系統連線至駐點廠商，但由於 BSL-3 實驗室屬高度管制區域，

若有警示發生時，駐點維修人員僅能在 BSL-3 實驗室中央控制室察看，

並聯絡相對應負責人處理。此外，生物安全管理部之人員需每日檢視冰

箱溫度，並每日記錄負壓等數值。 

（三）生物材料管理：為嚴謹落實 NIID 內部各種生物安全及保全管理事項，

生物安全管理部門設計各種相關表格（包括各種通知書及申請書等約

50 幾種），其中包括 RG-2、RG-3 及特殊病原體之申請、新增及移轉等，

這些異動均需透過紙本方式申請核可後，再由生物安全部門人員人工輸

入電腦建檔。建檔資料包括各實驗室持有之感染性病原體種類及儲存中

的數量（不包括實驗當中的各種分裝，亦不包括病人血清），每年年底

將清單列印出，請各實驗室協助核對或修改資料。除特殊病原體清單管

理較嚴謹外，其他病原體清單通常僅為備考用。 

（四）血清參考銀行：NIID 保有儲存健康民眾血清檢體的血清銀行，其檢體

年齡層分部廣泛，目前約有超過 400,000 筆自願、健康供血者的血液檢

體，存放於 40 台-80 度冰箱中，每個檢體僅凍存一管，每數年測試其活

性。目前每年約有 3,000 筆新增檢體，約分讓 1000 筆檢體，NIID 內部

研究單位可透過申請程序取得檢體（最多 50μl），以進行相關疾病或抗
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體盛行率之研究，但檢體不對外部機構進行分讓。此血清銀行亦位於冰

箱公用存放區。 

三、特殊病原體規範 

（一）特殊病原體：1993 年日本奧姆真理教為奪取政權而蓄意散佈炭疽桿菌

造成恐怖攻擊事件，事後美國協助調查發現該菌為動物用疫苗株而未造

成任何傷亡，又因 1995 年奧克拉荷馬市炸彈攻擊事件，美國隨即於 1996

年頒佈「反恐怖主義暨有效死刑法（Antiterrorism and Effective Death 

Penalty Act of 1996）」，首次明列 42 種病原體為管制性的「特殊病原體

（select agent）」；而 2001 年 911 恐怖攻擊及炭疽郵件事件後，美國國

會更通過「公衛保全和生物恐怖主義戰備及應變法案（Public Health 

Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act of 2002）」，以加

強對恐怖攻擊之預防及應變能力，在其底下的聯邦法「42 CFR 73」中，

更針對特殊病原體作一個專章，擴張其範圍至 81 種病原體及相關毒素

（包括各種動植物病原體），除定義其為有可能造成公共健康及安全、

動物安全或動物產品嚴重威脅的生物或毒素外，並條列出種類及訂定其

持有、使用及移轉等相關規範及相關罰款。 

在日本，相關的感染疾病管控法於 1998 年通過、隔年開始實施，

中間歷經多次修訂，並於 2006 年修法增加特殊病原體之管控。特殊病

原體根據其可致病性及感染力等條件分為一至四等級（詳見下圖），其

中以第一級為最嚴重之感染性生物材料，相當於 RG-4 之病原體（包括

伊波拉病毒、天花病毒等），一般除國家機構或厚生勞動省指定機構外，

其他機構不得製造、運輸、持有或進行研究。第二級特殊病原體（包括

肉毒桿菌毒素、鼠疫桿菌等）的持有、使用及運輸需向中央主管機關（厚

生勞動省）申請通過。第三級病原體（包括多重抗藥性結核分枝桿菌、

狂犬病毒等）的持有不需事先申請，僅需在取得後 7 日內書面通知地方

衛生機關。第四級病原體（包括結核分枝桿菌及日本腦炎病毒等）不需

事前申請及事後通知，但需維持良好的保全標準及相關紀錄以備查詢。

此外，操作特殊病原體之單位設施需符合法律規定的各種規範，包括主

任管理員的指派、教育訓練需求、健康管理、保管紀錄、設施標準（包

括防震、防火及防水等設備）、保管標準、搬運標準、災害應變措施等。
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目前全日本約有 100 個機構可執行第三級特殊病原體，80 個機構可執

行第二級病原體，第一級病原體僅 NIID 可執行，但目前日本尚無該類

病原體，且礙於社會觀感，此實驗室仍未正式啟動。 

在 NIID 內部，生物安全管理部除要求操作、持有特殊病原體的實

驗室需詳實記錄病原體種類及庫存紀錄外，病原體使用、所內 PI 之間

相互分讓、外部分讓或自外部接受病原體，均需填具申請書由生物安全

管理部核可後始得為之。 

 
（二）運送：針對其移轉與分讓的運送方式，日本規定第一、二級之特殊病原

需填具申請文件交由厚生勞動省審核始能移轉運送，而第三級特殊病原

體之運送需通報地方衛生局，此外，第一、二及三級特殊病原體的運送

需通報公安委員會（safety committee）取得許可，同時規劃詳細之運送

路線圖及至各檢查點之時程，若有一檢查點於 30 分鐘內未能準時送

到，則需通報警察單位。第四級特殊病原在國際規範的三層包裝下可經

由郵務系統運送，亦不需通報警方。 

四、生物材料運輸規範：NIID 根據國際航空運輸協會危險物品規則（「IATA 

Dangerous Goods Regulations」）訂定的運輸標準，規定所有的生物檢體均需
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以三層包裝運送，並需添加各種防漏、吸水、固定及緩衝等配備。其中運送

要求最為嚴格的 A 類感染性物質（Category A），為感染人類及動物之病原

體（包含大部分特殊病原體）及其培養液（見下表），需以聯合國檢定授權

的運送箱作為第三層包裝；B 類感染性材料（Category B）為診斷用檢體及

除 A 類以外之一般病原體等，亦有其專用之第三層包裝運送箱；最後一個

等級則是運送如健康人類檢體等無感染性的生物材料，可用一般紙箱運輸，

但仍須注意外漏及緩衝問題。NIID 規定實驗室寄送檢體時，除需依 IATA 

DGR 規定進行相關標示及文件紀錄外，亦需由實驗室另一人進行包裝檢

查，後由生物安全部門人員進行再次檢查，確定包裝無虞後，始可寄出。 

 
 

五、病原體分讓辦法：NIID 提供/分讓外界的病原體採不收費制，相關文件包括
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申請書、研究計畫書（另需檢附 BSL-2 或 BSL-3 實驗室認定證明書、實驗

室平面圖、特殊病原體持有許可證等文件）、協議書、領取報告書及實驗結

束滅菌處理報告書等（詳如附件）。除另有協議外，禁止分讓之生物材料用

於商業獲利、專利申請等途徑。此外 NIID 亦提供許多標準品之販賣，包括

各種抗原（如參照水痘抗原）、抗體（如標準破傷風抗毒素）、體外診斷試劑

（如 HBs 抗原國內標準品）等，並執行各種國內生物產品之國家檢定業務，

包括疫苗及血液製劑等，每年可創造數億日幣之收入。 

六、其他 

（一）參訪村山分部細菌實驗室第三部門第三室：該單位負責破傷風及肉毒桿

菌等產毒厭養菌之研究、標準品製造及疫苗檢定評估，目前細菌之保存

溫度為-80 度或室溫，為改善保存條件，實驗人員正測試低溫是否會促

使肉毒桿菌為形成胞子而遺失其毒素基因。該實驗室為少數引進電腦化

檢體資料庫系統者，於細菌保存管上貼有條碼標籤，刷入條碼後即於電

腦上獲取該菌株所有資訊，包括入庫資料、含量、活性記錄、取用記錄

等。由於肉毒桿菌屬管制性的第二級特殊病原體，因此除了有申請許可

記錄的儲存數量（此實驗室為兩管）之外，其他實驗用的分裝菌株均需

銷毀。儲存之菌株每數年取出重新增殖，以檢視其活性。該實驗室亦有

電腦系統監控冰箱溫度，用於儲存標準品或其他生物產品而非菌株。 

（二）參訪戸山總部 BSL-3 實驗室：位於實驗大樓地下三樓共計 8 間（其中

一間為動物實驗室），具有防震防水等設計，實驗室走道設有窗戶，每

間房間有兩台 BSC、三台冰箱。第一級特殊病原體需另設置轉動式監

視系統，避免受限於死角而無法觀察。BSL-3 實驗室的維護保養合約由

生物安全管理部門負責制定並每年定期檢查，檢查項目包括 HEPA 

filter、air conditioning、autoclave、電力系統、燻蒸消毒等。 

（三）參訪村山分部 BSL-4 實驗室：由於日本目前無 RG-4 病原體，故 BSL-4

實驗室目前僅用於 RG-3 動物實驗或某些 RG-3 病原體，該 BSL-4 實驗

室與美國 CDC 模式不同（以 BSL-3 等級之生物安全櫃為基礎，但實驗

者著太空衣），採手套式生物安全櫃之密閉系統，使 BSC 內之空調完全

不與外界接觸，此設計的基本精神在於日本多地震，防止大地震時電力

空調系統損壞，使致命病原體由開放的 BSC 外逸到實驗室空間中。 
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（四）發電設備：戸山總部之地下室有兩台自 1992 年建造至今的發電機，每

台發電容量為 1000KVA，使用高級柴油發電。地下室的柴油儲存量為

490 公升，可供 1 台發電機 6 小時之電量，一旦發電設備啟動後，另有

外部柴油儲存槽（2000 公升）透過管線自動補充柴油用量，總共可供

給 2 台發電機 3 天的電量。據杉山博士表示，日本電力公司幾乎不停電

（15 年來 NIID 僅停電一次），即便如此，NIID 仍每個月測試啟動發電

機 5-10 分鐘，確保其功能正常。目前連接至緊急用發電機的設備包括

BSL-3 實驗室、動物實驗室、消防系統、電梯及 BSL-2 公用冰箱存放區。

此外，來日本的第二天（12/14），碰巧遇上戸山實驗室一年一度的電力

系統檢查，機構內所有電力系統均關閉（包括 BSL-3 實驗室），因此實

驗室人員需一早將重要儀器設備（如 BSL-3 的冰箱）連接至緊急用電

源；檢查約耗時一上午，且中間會關閉緊急用電源約兩小時以進行備用

電源檢查。由於早期恢復供電時，大量儀器同時啟動時造成電流負荷過

大而儀器損壞，因此該機構亦設計有延遲(delayed)供電系統。 

  （五）生物安全教育訓練：因應日本政府會計年度（4 月至隔年 3 月），生物

安全管理部門在每年 3 月會決定未來一年的生物安全訓練課程，每兩個

月一次，每次課程約四個半小時，通過課後測驗者將可開始進行 BSL-2

相關實驗操作，起初須有資深者從旁協助指導。欲操作 BSL-3 相關實

驗者，需通過 BSL-2 生物安全教育訓練課程且經驗純熟，填具申請單

經生物安全委員會同意後，參與生物安全部門設計之小課程，即具操作

BSL-3 資格，但同樣地，剛開始時仍須有資深者從旁指導。 

（六）中央控制室：駐點維修人員在戸山實驗室的中央控制室可監控每層樓每

個房間的空調溫度、公用存放區之冰箱溫度、BSL-3 實驗室之負壓差及

動物實驗室的濕度等。一旦數值發生異常，以畫面閃動及聲音警告方式

呈現。 
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參、心得與建議： 

一、與臺灣疾病管制局不同的是，日本 NIID 的生物安全部門並不負責全國性的

生物安全業務，其權責單位在厚生勞動省，僅數位官員及醫生組成；由於受

限於人力，該單位無法針對全國 BSL-3 實驗室進行定期查核，且 RG-3 病原

體之異動亦不需經由中央單位審核。相對地，日本較為重視的是法律有明訂

的特殊病原體相關規範，不僅持有、異動均需嚴謹的審核或通知等行政作

業，在核可其持有權限時，中央權責單位也會前往審視相關的實驗室建築、

消防安全及應有的生物安全層級等。如此一來，除第一等級特殊病原體（共

約 6 種）需由國家機構或指定機構進行研究、其他機構不得持有或使用外，

第二等級以下之特殊病原體（包括 SARS 冠狀病毒、炭疽桿菌、鼠疫桿菌及

肉毒桿菌素等）經厚生省或其他程序認可後，機構即可進行相關研究作業。

因此，中央單位僅需針對第一、二級特殊病原體（共約 12 種）進行嚴格審

核，並針對第三級特殊病原體（約 23 種）管控監督其動向，除可精簡中央

主管機關之病原體管控範圍、放寬產學界研究發展空間外，亦可相對加強具

生物恐怖攻擊潛能病原體之管制及監控。 

但日本在特殊病原體相關申請文件及細節之要求甚為嚴格，所有生物材

料之運送規定均需為國際規格之三層包裝（包括無感染性之健康人類血清檢

體），為執行各種特殊病原體運送規定（包括規劃路線圖及運送之時間查核

點等），有專業的運送公司以收費方式協助機構間填具各種文件、與公家單

位文件往返、規劃路線及運送配置等。由於臺灣對於具生物恐怖潛能病原體

之規範與操作尚無專門且明確之立法規範，另一方面對於可能發展增進人類

健康之產品或檢驗技術可能又限制較多，此部分或許可參考日本作法，以避

免日後可能發生之國內生物恐怖攻擊、國際生物恐怖戰爭或返國旅人攜入相

關病原體等問題，並可扶植國內生技醫藥產業之研究發展。 

二、與杉山博士談話中得知，戸山總部的 BSL-3 實驗室設立耗時 16 年之久，原

因在於當地居民對於操作感染性病原體的不信任，歷經一審到三審的訴訟，

終於爭取到設立的許可，但為確保居民健康及消除其疑慮，戸山總部所有

BSL-3 實驗室的生物安全櫃排氣口配置有雙層濾網（一般為 BSL-4 的規

格），且每年花費鉅額處理廢棄物，將非感染性生物材料及滅菌後感染性生

物材料均裝入專用紙箱，由醫療廢棄物處理公司集中運送火化。如何在公共
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衛生安全、社會大眾健康與小眾個人權益福祉間取得最佳平衡點並創造雙

贏，一直以來都是各國政府單位需面臨的挑戰，雖本局竹北防疫大樓興建案

業已告一段落，但未來若面臨同樣課題時，或許可仿效日本作法，在可行的

前提下盡量排除民眾疑慮。 

三、由於 NIID 與臺灣疾管局不同，並非所有法定傳染病之通報檢體均需送回檢

驗確認，相反地，許多病原體的檢驗確認權限下放至生技公司、醫院或地方

衛生單位等，只有在前述機構無法驗出病原體或設備不足或無檢驗權限時，

才會送往 NIID 作最後確認。因此 NIID 內部實驗室所收集保存病原體數量

之增加幅度不若本局，即便如此，該機構仍存有生物材料保存空間不足之問

題，而 NIID 之特殊病原體規範亦提供解套方法，即針對需保存之特殊病原

體建檔管控，而所有使用中的分裝或增殖病原體均需銷毀，例如肉毒桿菌細

菌實驗室每種類細菌僅保存兩管，如此一來可精簡作業人時、節省儲存空間

並發揮冰箱空間最大的效能。此外，NIID 雖設有冰箱公用存放區，但並無

專責之管理部門（如本局生物材料科），而是設置門禁與規定冰箱上鎖，且

由各實驗室負責其冰箱的管理與維護（包括檢體進出登記及冰箱故障維修）

等，亦節省部門開支與人力。 

四、本次亦取得 NIID 病原體分讓相關規範與文件，在申請文件的部分除研究計

畫書外，亦需附加實驗室平面圖、BSL2 或 3 實驗室認定證明書及特殊病原

體許可證等，確保該申請單位具有操作相關病原體之資格與設備後才進行分

讓，且協議書亦明文規定核准之實驗期程結束後，申請單位需主動銷毀病原

體並對 NIID 提出書面報告（制式表格）。本局在對外生物材料分讓之協議

書中，亦規範病原體之持有期限及實驗完成後需滅菌，惟此部分一直以來並

無強制落實，也因而衍生諸多生物安全疑慮。故建議可比照 NIID 針對實驗

完成時滅菌處理情形製作制式表格，並確實要求申請者盡到主動報告義務，

必要時可於協議書中添加違背協議之處罰（如兩年內相關主持人不得申請本

局相關生物材料等），或於行政執行面加強落實分讓病原體之追蹤管控。另

外，NIID 的病原體分讓並無單一處理窗口，申請單位需先聯絡 NIID 實驗室

人員取得病原體資訊及共識後始來文申請，而 NIID 內部病原體異動作業亦

由 NIID 實驗室人員進行，經生物安全部門及所長核可，異動之病原體紀錄

亦由實驗室人員保管。本局雖設有生物材料科窗口綜理分讓業務，然病原體
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之分讓同意權仍為各實驗室持有，若生物材料分讓業務回歸各實驗室主理，

亦不失為精簡流程及增加效率之方法。  

五、最後，藉由此次機會瞭解到 NIID 設有血清參考銀行，且目前每年仍持續招

收健康國民之血液檢體，內部實驗室人員均可透過申請程序取得血清檢體，

以進行傳染性疾病及其抗體之盛行率等調查，此舉亦可作為本局之參考，透

過定期收集具代表性之國民血清檢體並進行相關研究，可瞭解國民抗體盛行

率之變化情形，推估現行之疫苗政策是否足夠有效，並作為未來疫苗施打政

策之研究依據。 

 

 

 

 

 

 

 


