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摘要 

依據「全球衛生安全綱領」(Global Health Security Agenda, GHSA)之生物安

全及生物保全行動方案執行目標，各會員國應建立政府一體之國家生物安全及生

物保全體系。本次參加美國生物安全協會 (American Biological Safety 

Association, ABSA)舉辦之第 61 屆生物安全年會(61st Annual Biological 

Safety Conference)以及年會前之研習課程，包括：”Basic Risk Assessment”、”

Keeping it Going: Maintaining and Improving a Select Agent Program over 

the Long Term”及” Integrating Biosecurity into Biorisk Management 

Systems”等 3 門課程。研習生物風險基本概念、美國如何持續推動管制性病原

計畫，以及如何將實驗室之生物保全運作整合至生物風險管理系統。藉由研習前

開課程學習推動實驗室導入生物風險管理系統之實務教案，參與年會會議蒐集國

際生物安全管理最新趨勢，並與國外生物風險管理專家學者進行交流，建立聯繫

管道，提供疾病管制署未來研訂相關實驗室生物風險管理政策與生物安全業務推

展之參考。 
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一、 目的 

1. 目前疾病管制署(以下稱疾管署)對於管制性病原及毒素(Biological 

Select Agents and Toxins)(以下稱 BSAT)之管理，雖已制(訂)定相關

管理法規及指引，提供 BSAT 及相關設置單位遵循。惟 BSAT 管理面臨實

務運作問題，以及如何在國內有效推動 BSAT管理政策及措施，亟需汲取

歐美先進國家之經驗與制度。 

2. 對於疾管署近年推動實驗室導入生物風險管理系統之政策及規劃，有需

要了解國外如何將生物保全管理納入生物風險管理系統之作法，以利疾

管署未來全面推展微生物及生物醫學實驗室導入生物風險管理系統之參

考。 

二、 過程 

1. 行程 

日期 地點 行程內容 

107/10/11~ 

107/10/12 
台北→查爾斯頓 路程與抵達 

107/10/12~ 

107/10/16 
查爾斯頓 

參加 ABSA生物風險管理課程

及第 61屆生物安全年會 

107/10/17~ 

107/10/18 
查爾斯頓→台北 路程與抵達 

2. 議程 

第 61屆生物安全年會議程，如附件 1。 

3. 重要報告摘要 

(1)「Basic Risk Assessment」課程： 

    本課程主要有 3大主軸：風險評估(Risk Assessment)、危害辨
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識(Hazard Identification)與風險緩解(Risk Mitigation)。 

    風險評估介紹設置單位執行風險評估的「原因」、「時機」、「人

員」與「方法」。「原因」大致包括：降低人員與環境暴露風險、避

免實驗室感染、遵守法規要求；「時機」大致包括：在工作開始前完

成評估且應定期執行、風險監控確保風險評估能夠與所操作的病原/

步驟相對應；「人員」大致包括：生物安全會、生物安全專責人員、

設置單位管理階層及顧問；「方法」大致包括：風險評估(Risk 

Assessment, RA)—識別危害(可能發生的危害、危害如何發生)，評

估風險(發生機率與嚴重程度)，風險管理(Risk Management, RM)—

判定必需的控制/防護[降低風險(如果無法接受時)]，執行控制措施

(即緩解)，評估控制的有效性。 

    危害辨識係針對不同類型危害進行，包括感染性微生物

(Infectious Microorganisms) 、 哺 乳 動 物 / 人 類 來 源 材 料

(Mammalian/Human-sourced Materials)、重組 DNA(Recombinant 

DNA)與動物/過敏原(Animals/Allergens)。 

    風險緩解係利用管制階層(Hierarchy of Control)概念進行：

「消除」(Elimination)—移除危害；「替代」(Substitution)—替

換危害；「工程控制」(Engineering Controls)—隔離人員與危害；

「行政管制」(Administrative Controls)—變更人員工作方式；「個

人防護裝備」(Personal Protective Equipment, PPE)—穿戴個人

防護裝備避免暴露危害。 
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管制階層 優點 缺點 

消除/替代 

(效果最佳) 

能夠顯著降低風險 需要大量的概念研究與證明 

通常能夠降低防護等級 耗時且需要大量的投資 

消除對其他控制階層的需要 - 

工程控制 

能夠顯著降低風險 建置與維護需較高的成本 

減少與人員相關的危害 無法取代適合的程序 

廣泛接受的風險緩解方法 彈性受到限制 

- 除汙可能有困難 

行政管制 

可節省成本 仰賴人員的行為 

協助與研究人員建立關係 需要多人參與(溝通困難) 

設置單位對安全的努力 實施需要時間與資源(設置單位的生安文化) 

個人防護裝備 

(效果最差) 

無設施的限制 仰賴人員的行為/訓練 

訓練時間通常不久 裝備無法適用每位人員(個人取向) 

- 只能保護使用者 

(2)「Keeping it Going: Maintaining and Improving a Select Agent 

Program over the Long Term」課程： 

    在美國，BSAT設置單位要符合該國管制性病原計畫可能面臨許

多困難，尤其是法規不斷更新的要求與單位有限的資源。原先已長

期建立的程序可能突然變成不符合規定，造成中斷正在進行的研究，

使得研究人員感到阻撓受挫，因此，準備好應對這些變化對於維持

健全的計畫至關重要。本課程探討維持與改進現有的管制性病原計

畫，包括預測與應對新法規要求的策略。策略主要基於講師應對自

身設置單位的 BSL-3 實驗室之管制性病原計畫經驗進行分享，內容
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包含有效的監管實行、滿足文件化要求、實施現有計畫變更的策略，

以及檢查準備與應變等。 

    由於實驗室可能同時操作多種 BSAT，為避免未經授權人員取得、

竊取或蓄意釋出該等病原，造成重大生物危害事件，因此講師特別

強調對於長期儲存與工作中保存的管制性病原，應確實進行追溯。

長期儲存的病原應記錄品名及特性、數量、儲存位置、存取、移動

及移轉紀錄，以及異常事件相關紀錄等。除此之外，如何連結工作

中保存的病原也相當重要。例如，目前因研究計畫所需操作的病原

(工作中保存)，庫存紀錄仍應確實註記該病原分裝的來源、日期及

數量等，並且能有一組獨立號碼(對應長期儲存)，以便能夠確實追

溯至最初病原庫存品項與掌握病原庫存數量。 

    法規規範無法完全應對不同的設置單位或設施情況，因此講師

特別強調風險評估的重要性。設置單位若碰到法規規範無法適用的

情況，首先就是進行風險評估，按照目前單位內設施設備的使用狀

況、擁有的防護裝備及病原操作的情形等，評估該如何處理所遇到

的困難。例如，進入長期儲存的庫房時，是否須穿著個人防護裝備？

因各單位的庫房位置不同、儲存狀況不同及操作病原不同等，因此

須透過風險評估來進行判斷。若風險無法接受時，就必須利用工程

控制或行政管制等，將風險降低至可接受的範圍後，再開始執行相

關工作。 

    講師也強調要維持健全的管制性病原計畫，領導階層的參與與

否非常重要。設置單位在執行管制性病原計畫時，若領導階層積極

參與其中，則能夠獲得更多的資源，並且能夠更有效建立良好的生

物安全文化，確保計畫順利執行。 

(3)「Integrating Biosecurity into Biorisk Management Systems」

課程： 
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    本課程利用情境模擬方式，將學員分組後分別進行討論，講授

Risk-based (生物安全)與 Threat-based (生物保全)計畫之間的差

異，並且透過 5大安全支柱(Five Pillars of Security：物理性、

人員可靠性、材料管制、運送及資訊安全)，作為建構整合保全計畫

(Integrated Security Program, ISP)的框架。ISP 模型可協調生

物安全計畫中的保全需求，強化設置單位的生物安全與生物保全系

統。 

    ISP 計畫包含：定義並指派人員的角色與責任─建立 ISP 團隊

並確認角色功能與位置(例如，生物安全官、研究人員、工程人員、

人資部門及資訊部門等)；描述物理性資產─建築物、實驗設施及設

備等；描述潛在威脅與危害─內部威脅(人員可靠性)與外部威脅(動

物保護團體、實驗室競爭者及研究經費競爭者等)；執行弱點分析─

透過風險評估了解實驗室的弱點；訂定緩解措施─完成分析後擬定

可降低風險的緩解措施；最後執行、評估及改進 ISP 計畫。 

(4)「 Biorisk Management Considerations for Non-Traditional 

Laboratories」演講： 

    近年來，傳統的病原檢驗與診斷已逐漸被分子生物學與血清學

方法所取代，實驗設備與設施也隨著技術的進步而改變，出現了所

謂的「非傳統實驗室(Non-Traditional Laboratories)」。因此，本

演 講 主 要 討 論 3 大 類 非 傳 統 實 驗 室 [ 集 裝 箱 式 實 驗 室

(Containerized Laboratories) 、 移 動 式 實 驗 室 (Mobile 

Laboratories)及便攜式實驗箱(Laboratory-in-a-Box)]生物風險

管理的分析評估(包含樣本運送、樣本保全、個人防護、除汙與廢棄

物處理)。 

    集裝箱式實驗室，通常距離傳統實驗室不遠(設立於醫療設施附

近)並且能夠支援大型實驗設備；移動式實驗室，通常緊鄰醫療設施
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旁並且使用模組化的實驗設備；便攜式實驗箱，可直接攜帶至試驗

地點，主要設計用於樣本快速處理與分析。 

    樣本保全部分，集裝箱式實驗室擁有較全面地保全措施，移動

式實驗室次之，便攜式實驗箱因設計用於快速處理樣本，因此通常

不備有長期儲存設備；個人防護部分，集裝箱式實驗室可容納生物

安全櫃(Biosafety Cabinet, BSC)並且能建立定向過濾氣流，移動

式實驗室則備有可攜式手套箱(Portable Glove Box)並再透過行政

管制與個人防護裝備來降低風險，對於便攜式實驗箱來說，因於開

放式實驗桌進行操作，因此行政管制與個人防護裝備的選擇很重要；

除汙部分，集裝箱式實驗室與移動式實驗室均可進行實驗室表面除

汙，而便攜式實驗箱則可進行工作檯面與設備的除汙；廢棄物處理

部分，集裝箱式實驗室備有中小型焚化爐，而移動式實驗室與便攜

式實驗箱則利用開放式焚燒坑進行生物危害廢棄物處理。 

(5)「 Novel Exercise Technology to Improve Incident Response 

Readiness」演講： 

    面對不同尺度事故的應變需要有計畫與協調能力，美國桑迪亞

國家實驗室(Sandia National Laboratories)整合了社群參與式研

究(Community-Based Participatory Research, CBPR)至桌上沙盤

推演(Tabletop Exercise)，以建立更真實的情境並改進評估能力。

透過蒐集相關數據而發展出 PREP ™ (Portal for Readiness 

Exercises and Planning)網路平台，提供人員進行面對面或遠端應

變演練。PREP™平台目前已成功應用在實驗室層級，甚至是國家層級

應變體系中。本演講介紹了 PREP™平台所提供的演練形式與情境模

擬內容，以及如何進行該系統的線上操作。 

三、 心得及建議 
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    疾管署自 105 年開始加強 BSAT 管理，雖已制(訂)定相關管理法規及指

引，惟國內 BSAT 設置單位對於 BSAT管理的概念及認知，仍嫌不足，尤其是

生物保全的部分。因此，透過參加國際生物安全及生物保全相關訓練課程與

研討會，蒐集國外之經驗及制度，作為未來教導及提升國內 BSAT 實驗室工

作人員生物安全與生物保全知能之途徑。本次 ABSA 年會前所參加的 3 門課

程，皆有進行分組討論活動(包括情境模擬範本演練)，除了透過講師帶領學

員進行情境模擬分析外，學員之間亦可於討論期間分享各國在 BSAT 管理之

實務經驗。此類型的授課方式易於將不同管理概念進行整合，再藉由範本提

供的情境進行評估與驗證，使學員能通盤了解管理核心概念並有效運用。目

前國內的訓練課程授課內容與研討會議程，很少利用情境模擬方式進行。因

此，俟國內之生物風險管理訓練課程逐漸完備後，相關專業師資充裕後，建

議可朝提高情境模擬授課方式辦理。 

    本次參加的 3門課程，將針對相關授課內容及資料，逐步內化成國內生

物安全及生物保全相關訓練課程與研討會的參考教材，並且將情境模擬範本

編譯成適用於國內管理 BSAT設置單位的範例。藉由持續加強 BSAT 實驗室相

關工作人員的教育訓練，以及落實 BSAT 單位生物安全與生物保全管理，確

保 BSAT保存及移轉安全，避免其管理不當，導致其遭竊、遺失或蓄意釋出，

造成重大生物危害事件，以保障國人健康與環境安全。 

四、 附錄 

1. 附件 1(第 61屆生物安全年會議程) 

2. 附件 2(第 61屆生物安全年會及研習課程相關照片) 
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(1) 年會會前課程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 年會大會演講 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附件 2 


