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壹、摘要 

    一、中文摘要 

管制性病原及毒素管理核心在於持有、保存、使用管制性病

原及毒素之實驗室/保存場所，應研訂及實施專屬生物安全、生

物保全與事故應變等三大計畫。生物安全計畫係確保該等實驗室

/保存場所其工作人員之安全防護措施，避免發生人員感染意外；

生物保全計畫係確保該等實驗室/保存場所其病原體與生物毒素

之保全防護措施，避免病原未經授權取得與移轉、遺失、遭竊或

蓄意釋出；事故應變計畫係針對工作人員與保存、使用之病原發

生任何意外事故之通報與處置措施。然而明確之管理政策及完善

之管理計畫，仍有賴專業知能之推廣與落實，方能確保單位管制

性病原及毒素管理安全無虞。依據世界衛生組織於 2018年公布

之聯合外部評核工具，對於高危險病原體及毒素之評核重點之一

為強化與落實生物安全及生物保全教育訓練與演練，應有國家層

級之人員訓練計畫。因此，擬藉由本研究計畫強化及落實我國持

有、保存、使用管制性病原及毒素之師資培訓與工作人員專業知

能訓練，以使我國管制性病原及毒素管理早日達成外部評核生物

安全及生物保全之最高水準。   

關鍵詞：管制性病原及毒素、生物安全、生物保全、事故應變、

師資培訓、訓練計畫、知能 
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    二、英文摘要 

The core of biological select agents and toxins (BSAT) 

management is that laboratories/store places with BSAT possession, 

storage or using should develop and implement three major 

programs: biosafety, biosecurity and incident response. The 

biosafety program is that ensures the safety protection measures for 

staff in laboratories/store places to avoid accidental infection. The 

biosecurity program is that ensures the security protection measures 

for agents and toxins in laboratories/store places to avoid 

unauthorized acquisition and transfer, loss, theft or deliberate 

release. The incident response program is to notify and dispose of 

any accidents caused by the staff and the pathogens of storage and 

using. However, the clear management policies and perfect 

management plans still depend on promotion and implementation 

of compliance, so as to ensure the safety of BSAT management of 

entities. According to the "Joint external evaluation tool: 

International Health Regulations (2005)" published by the World 

Health Organization in 2018, training and drills for biosafety and 

biosecurity (assessment of high-risk pathogens and toxins) should 

include personnel training program. Therefore, we plan to 

strengthen the train-the trainers program and the compliance of 

staff, so as to ensure that our BSAT management meets the 

international standards. 

Keywords：biological select agents and toxins, biosafety, biosecurity, 

incident response, train-the trainers program, training 

program, compliance 
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貳、本文 

    一、前言 

依據 2012 年國際共同推動「全球安全衛生綱領」(Global 

Health Security Agenda, 以下稱 GHSA)[1]之預防策略 3：「生物安

全及生物保全」行動方案[2]，以及世界衛生組織(World Health 

Organization，以下稱 WHO)於 2018年公布之「聯合外部評核工

具」(Joint external evaluation tool，以下稱 JEE工具)(第 2版)[3]，

對於高危險病原體及毒素—即管制性病原及毒素 (Biological 

Select Agents and Toxins，以下稱 BSAT)評核重點之一為各國應有

國家層級之 BSAT生物安全及生物保全訓練計畫。建構政府一體

之生物安全及生物保全管理體系，研訂有效之 BSAT流程監管機

制，以避免其因遺失、遭竊或濫用，引發重大生物危害事件，造

成民眾恐慌及傷害，影響社會安定及經濟繁榮。 

為落實 BSAT生物安全及生物保全訓練計畫，於「感染性生

物材料管理辦法」(以下稱辦法)[4]之第 3 章「管制性病原體及生

物毒素之管理)」第 33 條已規定，設置單位應督導持有、保存或

使用管制性病原、毒素之實驗室或保存場所，除依第 22 條規定

辦理外，並應訂定管制性病原、毒素之生物安全、生物保全及緊

急應變之專屬計畫，每年辦理演習，每三年應有一次實地演習；

另於第 35 條第 2 項規定：「高危險管制性病原、毒素之實驗室

或保存場所工作人員，每年應接受一次安全意識教育」。 

疾病管制署(以下稱疾管署)於 2016 年進行我國 GHSA 外部

評核，使用WHO 發展之 JEE工具(共 19項核心能力、48項評估

指標)，安排國外 6位專家(包括 5位美國學術研究及政策組織—

匹茲堡大學衛生安全中心(UPMC Center for Health Security)成員
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及 1 位美國疾病管制與預防中心前資深官員)，進行外部評核工

作[5]。在生物安全及保全之訓練及演練部分，因為尚未完全建立

BSAT 專業師資培訓與人員訓練計畫，以至於該部分之評核分數

為 3級分(代表「發展中的能力」)。 

疾管署於該外部評核結束後，針對 BSAT之生物安全及生物

保全評核缺失進行以下改善措施，迄今已可達 4 級分(代表「已

被證明的能力」)，並持續落實 BSAT人才培訓及專業訓練計畫，

將可達到評核之最高 5級分(代表「可持續的能力」)。 

(一) 於 2017年至 2018年委託台灣生物安全協會(TBSA)執行「我

國管制性病原管理制度及其雙重用途研究風險研究」計畫，

並對國內 BSAT實驗室/保存場所管理現況進行「管理組織」、

「運作文化」、「緊急應變」、「物理防護」、「自我查/稽

核」及「運作經費」等主題進行差距(gap)分析。差距分析結

果顯示，國內 BSAT實驗室/保存場所工作人員未能充分理解

BSAT 須實施嚴格管理之核心理念：防範其被濫用作為生物

恐怖攻擊武器，亦即防範「故意」之成分多於「意外」。故

BSAT風險管理，在保全方面之要求與一般實驗室/保存場所

有極大不同。因此，對於 BSAT工作人員有必要持續加強其

生物安全、生物保全知能與意識[6]。 

(二) 依據辦法第 3章條文，於 2019年增訂以下指引，強化 BSAT

實驗室/保存場所之生物安全及生物保全管理要求。 

1. 「管制性病原及毒素管理作業規定」[7]， 

2. 「管制性病原及毒素庫存管理指引」[8]， 
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3. 「管制性病原及毒素保全計畫指引」[9]， 

4. 「管制性病原及毒素工作人員適任性評估指引」[10]， 

5. 「管制性病原及毒素實地演練及演練指引」[11]， 

6. 「管制性病原及毒素生物安全生物防護計畫指引」

[12]， 

7. 「管制性病原及毒素事故應變計畫指引」[13]。 

美國對於 BSAT管理，歷經十多年的資源投入，已建立十分

完善之流程監管制度。早在 2001年美國發生炭疽桿菌郵件事件，

造成 22人罹病，其中 5人死亡，逾百萬人壟罩在生物恐怖之威

脅與恐懼中，後續復原及損失超過 2千 3百萬美元。美國國會於

2001年通過”USA Patriot Act”及 2002年通過”Public Health Security 

and Bioterrorism Preparedness and Response Act”後，要求美國衛

生及公共服務部(Department of Health and Human Services，以下

稱 HHS)及美國農業部(Department of Agriculture，以下稱 USDA)

訂定規範，將對於人類、動物、植物健康與動、植物產品有潛在

或嚴重威脅之生物病原，列為 BSAT，對其持有、使用或移轉等加

以規範。BSAT管理相關法規(7 CFR Part 331, 9 CFR Part 121, and 42 

CFR Part 73)於 2003年 7月生效，並依情況修正 BSAT 管理列表

項目，目前版本為 2017年公布。有關美國 BSAT之權管分工，對

人類公共衛生產生威脅者，由 HHS管理；對動、植物健康造成威

脅者，由 USDA管理；對人畜共通健康造成威脅者，則由兩個單

位共同管理。 

美國 HHS 及 USDA 共同執行之「聯邦管制性病原計畫」
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(Federal Select Agent Program)[14]已建立相當完整之管理法規、

指引、查檢表、訓練及系統表單等資訊，可以提供計畫執行之參

考。每年依該計畫辦理「BSAT主管工作坊」(Responsible Official 

Workshop)，持續加強相關人員之知能及意識。另外，美國對於

BSAT單位辦理之查核作業，包括定期查核、無預警查核、新申請

設置單位之認可查核、單位空間異動查核、異常事件查核等，查

項對象包括：BSL-2實驗室、BSL-3實驗室、BSL-4實驗室及特殊

BSL-3農業實驗室等。 

隨著國際新興及再浮現傳染病疫情之發生，對於 BSAT檢驗

與研究，已成為防疫工作之一環。確保 BSAT檢驗、研究工作人

員之操作安全，避免人為疏失發生實驗室感染意外；以及保障持

有、保存 BSAT之保全，避免遭有心人士或不法份子未經授權取

得、偷竊、濫用、蓄意釋出發生重大生物危害事件；皆為 BSAT之

生物安全及生物保全管理重要課題。 

自 2003 年我國發生實驗室人員感染 SARS 事件，促使我國

推動實驗室生物安全管理以來，已發展相當完善之查核機制。有

鑑於國際上對於 BSAT管理之重視，特別是對於專業師資培訓與

工作人員知能訓練之要求，亟需挹注足夠經費，以利訓練計畫得

以持續辦理及落實。 
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    二、材料與方法 

(一) 辦理 1 場次管制性病原及毒素教育訓練種子師資培訓課

程： 

1. 課程目的： 

延續 108年辦理 BSAT教育訓練種子師資培訓，再辦理持

續培訓課程，以提升我國 BSAT教育訓練種子師資人才知

能。 

2. 培訓對象： 

(1) 7 間 BSAT 實驗室/保存場所之 BSAT 主管或其代理人、

實驗室主管或其資深工作人員。 

(2) 已完成 108年 BSAT教育訓練種子師資培訓課程之參訓

人員。 

3. 辦理日期及地點：於 109年 7月 24日假疾管署林森辦公

室 1樓會議室辦理。 

4. 課程內容及時數： 

(1) 管制性病原及毒素管理法規重點及修法方向(15分鐘)。 

(2) 管制性病原及毒素事故應變計畫指引(50分鐘)。 

(3) 管制性毒素指引(50分鐘)。 

(4) 簡報技巧(基礎概念及實例分享：內部威脅) (50分鐘)。 

(二)辦理 2 場次管制性病原及毒素管理法規及指引教育訓練： 

1. 課程目的： 
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為落實我國 BSAT管理，藉由持續加強 BSAT實驗室/保存

場所及相關檢驗單位之主管及工作人員訓練，提升對於

BSAT管理法規及指引之認知，以確保 BSAT之持有、保存、

使用、移轉及檢出通報等，符合法規要求。 

2. 參訓對象： 

BSAT實驗室/保存場所、傳染病認可檢驗機構、使用或保

存未達管制總量之管制性毒素之實驗室/保存場所，以及

BSL-3以上實驗室等相關主管及工作人員。 

3. 辦理日期及地點： 

(1) 第一場次：於 109年 10月 20日假疾管署林森辦公室 1

樓會議室(視訊地點：昆陽辦公室南棟二樓會議室、北區

北機口會議室、中區管制中心(五樓會議室)、南區管制

中心(第三會議室)、高屏區管制中心(第二會議室)、東區

管制中心(小型視訊會議室)辦理。 

(2) 第二場次：於 109年 10月 27日假疾管署林森辦公室 7

樓協調指揮中心(視訊地點：昆陽辦公室南棟二樓會議

室、中區管制中心(五樓會議室)、南區管制中心(第三會

議室)、高屏區管制中心(檢驗中心南區實驗室會議室)辦

理。 

4. 課程內容及時數 

(1) 管制性病原及毒素管理法規重點及修法方向(30分鐘)。 

(2) 管制性病原及毒素事故應變計畫指引(50分鐘)。 
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(3) 管制性毒素指引(50分鐘)。 

(三) 製作 1門管制性病原及毒素生物安全與生物保全數位學習

課程： 

1. 優先以疾管署最新公布之 BSAT管理法規或指引，為製作

數位學習課程之教材。 

2. 邀請於 108年參加疾管署辦理之 BSAT教育訓練種子師資

培訓課程，經訓練測驗合格及自願參與課程試教練習，符

合資格列入 BSAT種子師資人員，擔任授課講師。 

(四) 辦理書面審查管制性病原及毒素實驗室/保存場所之管理

系統： 

1.原規劃針對國內保存、使用 BSAT之 7間實驗室/保存場所

進行實地查核。實地查核流程，包括訂定查核基準及議程、

辦理查核委員共識會議、實地查核說明會、安排實地查核

日期、進行現場查核、查核缺失改善及追蹤確認等作業。

因考量 COVID-19 疫情關係，故將實地查核改以書面審查

方式辦理。 

2.近年疾管署推動實驗室導入「實驗室生物風險管理系統」

(以下稱管理系統)政策，7 間 BSAT 實驗室/保存場所皆已

接受該署輔導完成導入及實施管理系統。有鑑於該署於

109 年 1 月 15 日公布「實驗室生物風險管理規範及實施

指引」[15]，做為國內微生物及生物醫學相關實驗室導入

管理系統之規範。為了解該等 BSAT實驗室/保存場所之管

理系統是否已依據最新指引要求，完成管理文件及系統之
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修正，遂將指引修正重點研訂成「109年實驗室生物風險

管理系統自我查檢表」(以下稱查檢表)，有關查檢表之項

目及內容如附表 7。 

3.於 109 年 9 月發文 7 間 BSAT 實驗室/保存場所之設置單

位，請該等實驗室/保存場所依查檢表進行自評。於 10月

12日前將自評結果回復疾管署。疾管署再邀請 4位 BSAT

實驗室/保存場所查核委員擔任書面審查委員。審查委員

如發現資料不足，則請實驗室/保存場所補充，審查結果

如有不符合事項，則請該等實驗室/保存場所進行改善。 

4. 審查委員依據查檢表對應「實驗室生物風險管理規範及

實施指引」之項目，對於 BSAT實驗室/保存場所檢附近 3

年之書面資料進行審查，於 109年 11月 9日完成書面審

核作業。 

(五)持續增修訂 BSAT相關規定及指引 

1. 參考美國 Federal Select Agent Program之相關 BSAT指引，

研訂符合國情之規範/指引，並邀請 BSAT查核委員協助審

查內容，俾利規範/指引之周延性。 

2. 經奉核准之規範/指引公布於疾管署全球資訊網之生物

安全專屬網頁，提供相關實驗室/保存場所工作人員遵循。 
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    三、結果 

(一)辦理 1場次管制性病原及毒素教育訓練種子師資培訓課程： 

1.本次參訓學員共計 36人，完成全程訓練課程共計 36人。

進行課後滿意度調查，共發出 36份調查表，回收 36份調

查表(回收率 100%)。課程滿意度為”滿意”以上之總平均為

99.1%，有用度為”有用”以上之總平均為 99.1%。每門課程

之實用度及滿意度統計，如表 1及表 2。 

2.學後測驗成績：100 分有 1 位，99 分~90 分有 11 位，89

分~80分有 15位，79分~70分有 7位，69~60分有 2位。 

(二) 辦理 2場次管制性病原、毒素管理法規及指引教育訓練： 

1.第一場次參訓學員共計 63人，完成全程訓練課程共計 63

人。進行課後滿意度調查，共發出 63份調查表，回收 57

份調查表(回收率 90.47%)。課程滿意度為”滿意”以上之總

平均為 98.8%，有用度為”有用”以上之總平均為 98.8%。

每門課程之實用度及滿意度統計，如表 3及表 4。 

2.第二場次參訓學員共計 51人，完成全程訓練課程共計 51

人。進行課後滿意度調查，共發出 51份調查表，回收 50

份調查表(回收率 98.0%)。課程滿意度為”滿意”以上之總

平均為 99.3%，有用度為”有用”以上總平均為 98.0%。每

門課程之實用度及滿意度統計，如表 5及表 6。 

(三) 製作 1門管制性病原及毒素生物安全與生物保全數位學習

課程： 

1. 選定疾管署於 108 年公布「管制性病原及毒素事故應變
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計畫指引」，作為製作數位課程之教材。 

2. 邀請國防醫學院預防醫學研究所高治華副所長擔任數位

課程之授課講師(數位課程教材擷取畫面，如圖 1及圖 2)。 

(四) 辦理書面審查管制性病原及毒素實驗室/保存場所之管理

系統： 

1. 7間 BSAT實驗室/保存場所之書面審查結果，經依照審查

委員之意見，提供補充資料後，皆未被開立不符合項目。

其中，1間實驗室/保存場所開立 3項建議事項、2間實驗

室/保存場所開立 2項建議事項、1間實驗室/保存場所開

立 1項建議事項。整體而言，7間 BSAT實驗室/保存場所

導入實驗室生物風險管理系統運行順利。預計規劃 110年

如疫情趨緩，將規劃以實地查核方式進行確認。 

2.審查委員所提建議事項，彙整重點如下： 

 (1) 實驗室每年召開年度管理審查會議時，可針對 BSAT保

存場所之生物風險管理納入實質審查。每年將生物風

險管理審查結果列入管理審查會議紀錄。如有決議改

進措施，則須進行跟催及完成確認，以確保生物風險

管理系統運作之有效性。 

 (2)生物風險危害鑑別宜每年於規定時程執行(例如年初或

年初)並留存紀錄，若有特殊狀況，亦須執行不定期風險

評鑑。 

 (3)內部稽核缺失改善事項之後續追蹤活動，宜直接納入內

部稽核表單，並由稽核員確認完成改善並留存的紀錄。 



15 
 

 (4)有關管理審查的輸入內容須包括但不限於：稽核結果、

SOP 與工作說明的遵從性、風險評鑑活動的狀態、預防

與矯正措施的狀態、因應先前管理審查的後續追蹤措施、

可能影響系統的變更、改進建議及意外事件/事故調查結

果等；管理審查的輸出內容須包括但不限於：改進生物

風險管理系統效益、攸關要求及風險評鑑改進事項及資

源需求等。 

 (5)審查處理內容或主題可包括：現行生物風險政策適當性；

是否有必要修改目標，或者是另行制定新目標；風險評

鑑系統適當性，包括風險等級與控制措施；資源適當性

(資金、人力、材料、物理性設施)；查核過程的有效性；

危害通報過程的有效性；意外事件/事故相關資料；SOP

的有效性；稽核與查核結果；矯正與預測措施的有效性；

設置單位處理緊急狀況之整備程度；運行、資源(例如:人

力、材料、資金)、立法或技術預期出現改變時的效應評

估等。 

 (6)可將實驗室/保存場所之生物風險管理審查結果提報生

物安全會議並納入紀錄。 

(五)持續增修訂 BSAT相關規定及指引 

1. 於 109年 4 月 28日完成修訂「高危險管制性病原及毒

素研究計畫審查指引」[16]，指引內容重點如下： 

(1) 依辦法第 4 條規定，已將對公眾健康及公共安全具有

嚴重危害之虞之病原體、生物毒素，稱為「管制性病原

體及生物毒素」；其中 14項管制性病原及毒素因濫用或



16 
 

洩漏，可能造成人員大量傷亡者，稱為「高危險管制性

病原及毒素」。故將原指引名稱—「高危險病原體及毒

素研究計畫審查指引」進行更名。 

(2) 依辦法第 28 條及第 31 條規定，BSAT 主管應綜理設置

單位之 BSAT管理事務；而 BSAT之使用，應經設置單位

BSAT主管、生物安全會核准。故將該指引之第六項至第

九項要求，涉及使用高危險 BSAT研究計畫之申請(或投

標)前作業、變更及定期風險監控報告、異常通報及處

置、監督及查核等事項，增訂進行 BSAT實驗操作之 BSAT

主管、生物安全會審核與管理權責。 

(3) 依「衛生福利部感染性生物材料管理作業要點」之第 15

點規定，可使用高危險 BSAT 進行之研究計畫，應由設

置單位生物安全會審查、核定及列管；並於計畫核定後

一個月內，報疾管署備查。故修正該指引第九項第(二)

點規定：經核准使用高危險 BSAT之研究計畫，計畫主

持人應於計畫核准後 1週內，通報計畫執行單位生物安

全會。計畫執行單位生物安全會應對新核定之研究計畫

造冊，並於計畫核定後一個月內，送該署備查。 

2. 於 109年 5 月 30日完成訂定「申請新設管制性病原及

毒素設置單位實地查核表」[17]： 

(1) 因應 GHSA與 WHO政策，合理降低各國持有、保存、

使用 BSAT之實驗室/保存場所數量。經多年之調查及訪

視，國內經疾管署核准設有 BSAT之實驗室/保存場所共

有 7家設置單位。 
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(2) 為確保 BSAT 實驗室/保存場所對於 BSAT 管理符合法規

要求，於 105年至 106年，分別以「使用及保存管制性

病原設置單位輔訪表」及「管制性病原設置單位實地訪

視表」進行實地輔訪及訪視。要求該等單位依輔訪及訪

視所列不符合事項進行改善，經疾管署確認不符合事項

皆已完成改善，遂於 107年核准 7間 BSAT實驗室/保存

場所。 

(3) 配合辦法之修法以及疾管署於 108年 11月修訂「管制

性病原及毒素管理作業規定」，於 107年及 108年，持

續對 BSAT實驗室/保存場所進行實地查訪，以確保符合

最新法規及作業規定要求。 

(4) 依據辦法第 27條規定：「設置單位初次持有、保存或使

用管制性病原、毒素前，應先指派主管層級人員擔任管

制性病原、毒素主管及其代理人，並向中央主管機關申

請核准後，始得為之」。為因應國內設置單位申請持有、

保存或使用管制性病原或毒素之需求，遂依據前開作業

規定內容研訂「申請新設管制性病原及毒素設置單位實

地查核表」，作為申請單位自我評核及未來查核委員進

行實地查核之基準。 

(5) 查核表主要查核重點如下： 

i. BSAT主管之權責； 

ii. 保存或使用 BSAT之異動及撤銷； 

iii. 檢出 BSAT之通報及處置； 
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iv. BSAT管理之生物保全計畫、生物安全計畫及緊急應變

計畫； 

v. BSAT工作人員之訓練及考核、移轉、紀錄； 

vi. BSAT之輸出(入)； 

vii. BSAT實驗室/保存場所異常事件通報； 

viii.使用高危險 BSAT研究計畫之報備。 

3. 於 109年 6月 16日完成訂定「管制性毒素指引」[18]，

指引內容重點如下： 

(1) 毒素之名詞定義及規範範圍； 

(2) 疾管署列管之管制性毒素品項及與管制總量； 

(3) Botulinum neurotoxins 及 Botulinum neurotoxin 

producing species of Clostridium之管制要求； 

(4) 排除列管(Regulatory Exclusions)：包括不具毒性的管制

性毒素、管制性毒素暴露後之動物、自然環境中的管制

性毒素、含有毒素之臨床檢體、屬於副產物之毒素、經

修飾已降低毒性或效力之管制性毒素； 

(5) 豁免(Regulatory Exemptions）：管制性毒素或含有管制

性毒素之產品，在特定法律下經申請取得核准、許可或

註冊，或為特定法律已明示之產品，可予以豁免列管； 

(6) 庫存要求：所有使用中及長期保存的管制性毒素，都須

建立庫存紀錄。在每次使用管制性毒素後，須記錄目前

保存管制性毒素各分管(vial)的數(重)量。最後一次使用
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紀錄，做為查核的依據。 

(7) 實驗室生物安全等級：如果設置單位根據風險評估，使

用之管制性毒素須於 BSL-3實驗室操作時，則須選擇經

疾管署同意啟用之 BSL-3實驗室進行。 

(8) 運輸要求：有關運送管制性毒素，遵循疾管署「感染性

生物材料及傳染病檢體包裝、運送及訓練管理規定」辦

理。 

(9) 盡職調查（Due Diligence）：盡責調查是由理性且謹慎

的人員在特定情形下，所執行之審慎、思慮周全的調查

行為活動。持有管制性毒素單位應有責任提供如何執行

盡職調查之證明。提供單位同意移轉管制性毒素之數

(重)量前，應執行盡職調查，以利提供單位採取合理的

措施以確保接收單位經疾管署核准可持有管制性毒素，

以及處理或使用管制性毒素屬於合理需求（即能夠合理

證明管制性毒素使用於預防性、保護性、善意研究，或

其他公眾利益為目的之研究）；如提供單位發現接收單

位違反或疑似違反感染性生物材料管理法規時，或察覺

可疑活動時，須立即向疾管署通報。以防止可能有心人

士藉由累積多次取得低於管制總量的管制性毒素，從事

非法之情事。 

(10) 輸出入要求：輸出（入）管制性毒素應依疾管署「感

染性生物材料暨傳染病檢體輸出入管理規定」辦理； 

(11) 實驗室檢出管制性毒素之要求：因診斷或檢驗目的自

檢體檢出管制性毒素時，不論其含量皆須於檢出後 7
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日內向疾管署進行通報。檢出的管制性毒素（原檢體

除外）須於檢出後 30天內，依規定移轉至、就地(on-

site)銷毀或納入庫存； 

(12) 管制性毒素之實驗室能力試驗：任何診斷或臨床實驗

室在進行能力試驗的過程中，如檢出管制性病原、毒

素時，不論其含量皆必須向疾管署通報，通報期限為

取得檢體後 90天內，以符合感染性生物材料管理法規

之規定。 

(13) 管制性病原、毒素在被臨床、診斷、能力試驗中被檢

出後，至移轉或銷毀期間，必須保全，以避免遭竊、

遺失或釋出。若有發生遭竊、遺失或釋出的事件，設

置單位必須於發現後 24小時內通報。 
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    四、討論 

(一) 參與管制性病原及毒素教育訓練種子師資培訓課程之學習

成效： 

1.課後對 36 位學員進行測驗結果，共 34 位測驗成績達 70

分以上，學習成效良好。經統計有兩題超過半數以上學員

答錯之規定事項： 

(1) 對於發生 BSAT 事故後，依疾管署「管制性病原及毒素

管理作業規定」，須在 7天內填寫「疾管署管制性病原

及毒素異常事件調查報告表」，回報疾管署。 

(2) 有關 BSAT庫存規定，檢出管制性毒素後的 30天內，可

豁免法規的庫存管理要求。 

(3) 有權限指定取得 BSAT人員，是單位 BSAT主管之權責，

非單位生物安全會。 

2.另次多學員答錯之規定事項：緊急應變計畫必須每年進行

審查及視需要修訂。每年辦理演習，且至少每 3年有 1次

實地演習，以測試及評估計畫的有效性。 

3.對於多數學員較不熟悉之 BSAT 管理規定，於辦理管制性

病原及毒素管理法規及指引教育訓練時，請講師再強調該

等重點。 

(二)建立 BSAT教育訓練參訓單位及學員之正確態度： 

1. 各界對於疾管署辦理之 BSAT教育訓練，報名十分踴躍。

即使疾管署行文已說明參與 BSAT教育訓練之適合對象，

仍有許多與 BSAT無關之實驗室人員報名。由於該等人員
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並無 BSAT專業基礎，恐難吸收相關知識。 

2. 疾管署辦理之 BSAT教育訓練，囿於有限經費及場地，須

限制參訓單位之報名人數。但部分單位將其視為內部教育

訓練方式之一，因此往往超額報名，恐排擠其他單位之權

益，造成承辦人處理報名單位及人數之困擾。 

3. 部分單位之 BSAT 主管並不十分重視 BSAT 訓練課程，故

該等主管參與訓練之參訓率未能達 100%。然 BSAT主管在

單位 BSAT監督及管理，具有非常重要之角色及職責，故

須隨時吸收最新 BSAT管理新知及規定，才能發揮應有之

功能。故爾後如何提升其參訓率，亦是提升我國 BSAT管

理之重點。 

(三)持續擴充管制性病原及毒素生物安全與生物保全數位學習課

程： 

1. 有鑑於 COVID-19 疫情，凸顯遠距教學及數位課程之便利

性及安全性。故疾管署將持續製作 BSAT數位課程，提供

BSAT實驗室/保存場所工作人員終身學習管道。 

2. 為提升 BSAT數位學習課程之品質及內容，未來除持續培

訓具有潛力之種資師資擔任授課講師，亦將蒐集國際

BSAT 之數位課程教材及影片，作為疾管署製作數位學習

課程之參考。 

(四)執行 BSAT實驗室/保存場所之查核作業之有效性： 

1. 對於督導 BSAT 實驗室/保存場所之生物安全及生物保全

管理，仍以實地查核方式，最為有效。如果能以無預警之
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實地查核，更能忠實呈現該等實驗室/保存場所的實際運

作情形，才能發現真正的潛在風險或問題。 

2. 對於本次以書面審查方式辦理，雖審查結果皆無不符合事

項，只能呈現相關規定及文件已完備，至於管理系統是否

落實運作已及工作人員確實遵守規定，仍須以實地查核，

才能有效觀察。但當疫情嚴峻時，也只能以最低監管機制

進行管理。 

(五)研訂符合國情需求之 BSAT管理規定及指引： 

1. 疾管署主要係參考美國「聯邦管制性病原計畫」之 BSAT

相關規定及指引，研訂各類 BSAT規定及指引。由於國情

差異，部分內容要求須做調整。另邀請 BSAT查核委員協

助審查文件，以確保內容之周延性。 

2. 為能更了解美國「聯邦管制性病原計畫」之細節，原提報

109 年至美國 CDC 參訪 BSAT 管理制度之出國計畫，因

COVID-19 疫情影響而暫停。未來如疫情趨緩解除出國限

令後，將再辦理，以利疾管署研訂 BSAT規定及指引時，

更能了解美國管理 BSAT之重點及精神。 
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    五、結論與建議 

(一) 經由計畫之執行，已完成 11 位 BSAT 教育訓練種子師資之

儲備。未來疾管署將持續辦理該等種子師資之在職訓練，以

維持我國 BSAT 教育訓練種子師資之專業知能。原規劃 109

年辦理 BSAT實驗室/保存場所實地查核時，安排種子師資至

查核現場擔任觀察員，以增加實務經驗及歷練。惟因逢

COVID-19疫情暫緩，將在評估 110年之適當時機進行辦理。 

(二) 加強宣導 BSAT教育訓練之參訓單位及人員應有之認知及觀

念。於後續辦理教育訓練時，強調參訓人員之資格及任務，

以規範參訓單位推派適合人選報名。應優先指派 BSAT主管

或其代理人報名，其次為 BSAT實驗室/保存場所之主管或資

深工作人員。參訓人員應有義務，須於完成訓練後以內部講

習或心得報告方式，將訓練課程內容及重點傳遞給單位有關

人員，才能將教育訓練之效益極大化。 

 (三) 持續增(修)訂 BSAT管理規定及指引，以符合國際最新趨勢。

美國對於 BSAT管理制度，採滾動式修正。由於 BSAT管理時

因國際局勢而有所調整，因此疾管署將隨時掌握國際最新趨

勢，適時修正 BSAT相關規定及指引。以造成 2020年 COVID-

19疫情之 SARS-CoV-2病毒為例，依該病毒之特性，十分符

合列為 BSAT之條件，惟因目前國際疫情嚴峻，各國尚未將

其列入 BSAT。故疾管署仍將持續關注進展，與時俱進。 
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    六、重要研究成果及具體建議 

(一) 為展現我國近年在 BSAT 管理之演進及成果，疾管署撰寫 1

篇題目為”Biological Select Agent and Toxin Management in 

Taiwan: From Past to Present” 文章。於 2020年投稿到美國

生物安全協會(ABSA)之”Applied Biosafety”期刊，並已被接受

(投稿摘要如附錄 1)。 

 (二) 疾管署為完成我國實驗室生物安全管理制度之最後一塊拼

圖，已研提署內 110年至 113年「建立我國實驗室生物安

全主管管理制度之研究」計畫。配合修法要求持有、保存、

使用第 2級危險群(RG2)以上病原體之設置單位須指派 1名

「實驗室生物安全主管」，負責督導單位生物安全及生物

保全管理事務。對於 BSAT主管之資格及專業，將要求取得

實驗室生物安全主管訓練合格證明，以提升 BSAT主管之專

業素養及知能。 
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八、圖次 

圖 1、管制性病原及毒素事故應變計畫指引之數位教材影片

首頁畫面 

 

 

圖 2、管制性病原及毒素事故應變計畫指引之數位教材影片

內容畫面 
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九、表次 

表 1、109年管制性病原及毒素教育訓練種子師資培訓實用

度統計表 

課程名稱 
課程內容 

很有用 有用 普通 沒有用 很沒有用 

管制性病原及毒素管理法

規新增重點及修法方向 

22 13 1 0 0 

61.11% 36.11% 2.78% 0.00% 0.00% 

管制性病原及毒素事故應

變計畫指引 

27 9 0 0 0 

75.00% 25.00% 0.00% 0.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
26 10 0 0 0 

72.22% 27.78% 0.00% 0.00% 0.00% 

簡報技巧(基礎概念及實

例分享_內部威脅) 

23 12 1 0 0 

63.89% 33.33% 2.78% 0.00% 0.00% 

 

 

 
表 2、109年管制性病原及毒素教育訓練種子師資培訓滿意

度統計表 

課程名稱 
講解情形 

很滿意  滿意 普通 不滿意  很不滿意 

管制性病原及毒素管理法

規新增重點及修法方向 

21 14 1 0 0 

58.33% 38.89% 2.78% 0.00% 0.00% 

管制性病原及毒素事故應

變計畫指引 

29 7 0 0 0 

80.56% 19.44% 0.00% 0.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
24 12 0 0 0 

66.67% 33.33% 0.00% 0.00% 0.00% 

簡報技巧 (基礎概念及實

例分享_內部威脅) 

22 13 1 0 0 

61.11% 36.11% 2.78% 0.00% 0.00% 
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表 3、109年第 1場次管制性病原、毒素管理法規及指引教

育訓練實用度統計表 

課程名稱 
課程內容 

很有用 有用 普通 沒有用 很沒有用 

管制性病原及毒素管

理法規新增重點及修

法方向 

32 24 0 0 0 

57.14% 42.86% 0.00% 0.00% 0.00% 

管制性病原及毒素應

變演練指引 

32 22 2 0 0 

57.14% 39.29% 3.57% 0.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
30 26 0 0 0 

53.57% 46.43% 0.00% 0.00% 0.00% 

 

 

 
表 4、109年第 1場次管制性病原、毒素管理法規及指引教

育訓練滿意度統計表 

課程名稱 
課程內容 

很滿意  滿意 普通 不滿意  很不滿意 

管制性病原及毒素管

理法規新增重點及修

法方向 

25 28 1 0 0 

46.30% 51.85% 1.85% 0.00% 0.00% 

管制性病原及毒素應

變演練指引 

27 26 1 0 0 

50.00% 48.15% 1.85% 0.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
28 26 0 0 0 

51.85% 48.15% 0.00% 0.00% 0.00% 
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表 5、109年第 2場次管制性病原、毒素管理法規及指引教

育訓練實用度統計表 

課程名稱 
課程內容 

很有用 有用 普通 沒有用 很沒有用 

管制性病原及毒素管

理法規新增重點及修

法方向 

27 22 0 1 0 

54.00% 44.00% 0.00% 2.00% 0.00% 

管制性病原及毒素應

變演練指引 

32 17 0 1 0 

64.00% 34.00% 0.00% 2.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
33 16 0 1 0 

66.00% 32.00% 0.00% 2.00% 0.00% 

 

 

 
表 6、109年第 2場次管制性病原、毒素管理法規及指引教

育訓練滿意度統計表 

課程名稱 
課程內容 

很滿意  滿意 普通 不滿意  很不滿意 

管制性病原及毒素管

理法規新增重點及修

法方向 

30 19 1 0 0 

60.00% 38.00% 2.00% 0.00% 0.00% 

管制性病原及毒素應

變演練指引 

35 15 1 0 0 

70.00% 30.00% 1.85% 0.00% 0.00% 

管制性毒素指引 
33 17 0 0 0 

66.00% 34.00% 0.00% 0.00% 0.00% 
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表 7、109年實驗室生物風險管理系統自我查檢表之項目及

內容 

查核項目 對應條文 查核內容 

4.3規劃 

4.3.1 規劃危

害鑑別、風

險評鑑與風

險控制 

4.3.1.3危害

鑑別 

請確認設置單位是否提出工作有關之危

害，應予以鑑別並文件化。 

※實驗室操作的病原體或毒素及其危害

程度分類一覽表(最新) 

4.3.1.4風險

評鑑 

請確認設置單位是否鑑別出能評鑑及記

錄風險的適當方式，並確保實施及維持。 

※歷年生物風險評鑑紀錄表(近三年) 

4.4 實施與運

作 

4.4.1角色、

職責及職權 

4.4.1.1最高

管理階層 

1. 請確認最高管理階層是否承擔設置單

位之生物風險管理系統的最終職責。 

2. 最高管理階層應確保與生物風險管理

相關角色、職責及職權已明訂、文件

化及傳達給負責管理、執行與查證管

制生物病原及毒素相關工作的人員。 

3. 最高管理階層應提供資源以建立、實

施、維持及改進生物風險管理系統，

進而證明其承諾。 

※相關管理階層職權表、生物安全會組

織圖、組織章程。 

4.5檢查與矯

正措施 

4.5.5查核與

稽核 

1. 請確認設置單位是否確保實施對應設

施相關風險的查核與稽核方案。 

2. 查核與稽核是否依據已規劃的時間週

期執行，進而判斷生物風險管理系統，

是否符合文件化的計畫與本規範要

求，以有效落實與維持。 

3. 請確認負責接受查核/稽核區域的管

理階層，已確保任何為排除不符合事

項與其起因而採取的行動，未遭到不

當延誤。後續的追蹤活動，應包括對

所採取的行動進行查證與提報查證結

果。 

※歷年生物風險管理之內部稽核資料 

(近三年) 
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查核項目 對應條文 查核內容 

4.6審查 4.6.1生物風

險管理審查 

1. 請確認最高管理階層是否在規劃期間

內，審查設置單位的生物風險管理系

統，以確保其持續的適用性、適當性

及有效性。審查應包括改進時機的評

估，以及變更系統、程序、政策和目

標的必要性。 

2. 請確認管理審查紀錄是否予以保存。 

※歷年生物風險管理之管理審查輸出資

料 (近三年) 
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十、附錄 

附錄 1 投稿美國生物安全協會期刊文章 
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參、經費支用情形 

 

項   目 本年度核定金額 支     用    狀     況 

人事費 56,000 
實施本計畫所支付研發替代役之薪資，共執行

56,000元。 

業務費 789,000 

實施本計畫所需訓練課程費、文具紙張、印刷費、

電腦處理費、國內旅費、資訊服務費、雜支費及其

他等費用，共執行 789,000元。 

設備及投資

費 
79,000 

實驗室生物安全管理資訊系統之管制性病原及毒素

管理功能所需系統開發費用，共執行 79,000元。 

總計 924,000 
經費使用累計 924,000元，執行率 100%。 
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