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摘要 

對於全球新發現具有 NDM-1 (New 

Delhi metallo-β-lactamase 1) 基因之

腸道菌(Enterobacteriaceae)，已引起醫

療及公共衛生學者的關注及討論，台灣為

防範 NDM-1 腸道菌感染症，已於 2010 年 9

月 9 日公告其為第四類法定傳染病，醫院

除必須進行通報外，對於確認陽性的個案

及其同病室接觸者之處置，疾病管制局亦

已制定「NDM-1 腸道菌感染症通報個案處理

作業流程」供醫護相關人員遵循。針對台

灣首次檢出之 NDM-1 腸道菌無症狀腸道帶

菌者，其相關防疫措施及多重抗藥性細菌

之因應策略方面，台灣業已參酌世界衛生

組織(WHO)之防治策略，持續以政策要求加

強院感措施，並大力推動醫療機構人員及

社區民眾養成好的洗手習慣，同時探討如

何強化多重抗藥性細菌之監測，以降低抗

藥性細菌傳播之機會。 

 

關鍵字: NDM-1 腸道菌感染症、多重抗藥性

細菌、NDM-1 無症狀腸道帶菌者 

 

前言 

自探討微生物致病的機轉以來，研究

學者即努力試圖找出足以對抗致病性微生

物的利器，直到 1928 年才由蘇格蘭學者亞

歷 山 大 佛 萊 明 (Sir Alexander Fleming ，

1881-1955)在無意中發現了抗生素[1]。自抗

生素的發現到 1940 年以動物實驗、1941 年

佛萊明實際以青黴素(penicillin)應用於人體

治療以後，抗生素完全改變了人類醫療史

上傳染病死亡率居高不下的事實，人類因

細菌感染所爆發的傳染病流行而致命的歷

史被澈底的改寫，許多人因為抗生素的應

用而獲救，抗生素堪稱二十世紀人類醫學

的偉大成就。 

青 黴 素 的 研 究 團 隊 佛 洛 里 (Howard 

Florey，1898-1968)及錢恩(Ernst B. Chain，

1906-1979)，將青黴素在實驗動物的最適劑

量之研究結果發表在 1940 年的 Lancet 醫學

期刊，建立了醫學史上抗生素應用研究重

要的里程碑，70 年後的現在，Kumarasamy

等人於 Lancet Infectious Diseases 等期刊發表

全球新發現攜帶有對 Carbapenem 抗藥的

NDM-1 抗藥性基因之腸道菌所造成的感染

症[2-4]，成為二十一世紀醫療及公共衛生上

不可忽視的重要議題。 

抗生素的使用無可避免會造成細菌抗

藥性的出現，作為醫療最後防線使用的抗

生素，其選擇性也因此愈來愈少，這已造 

本期文章 

346  NDM-1 腸道菌感染症的省思 

350    2009 年我國結核菌第 2 等級負壓實 

驗室之生物安全查核缺失研析 

NDM-1 腸道菌感染症的省思 
 

黃繼慶 1、簡麗蓉 1、顏哲傑 1、張峰義 2 

 

1.衛生署疾病管制局第五組 

2.衛生署疾病管制局局長室 



347                                         疫情報導                             第 26 卷 第 26 期  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

成醫療人員在病人醫護上的困擾[5-7]。革蘭

氏陰性細菌是近來大眾公認很重要的致病

菌[8]，而針對該等細菌感染所致嚴重疾病

的最後線藥物 Carbapenem，已出現許多具

Carbapenem 抗藥性的腸道菌[2,9-10]，加上

該等抗藥性細菌的持續傳播，故省思如何

強化台灣多重抗藥性防治策略，是公共衛

生及醫療的重大課題。 

近期因疾病管制局首次檢出自境外攜

入之無症狀 NDM-1 腸道菌，引起各界討

論，藉此時機，嚴肅看待抗生素之合理使

用、院內感染控制及全面抗藥性細菌議題

之問題，檢視解決問題之方法，包括公共

衛生與醫療保健之政策、措施及作為。因

此本文將整理疾病管制局針對 NDM-1 腸道

菌感染症及無症狀帶菌者的防疫作為，並

探討整體多重抗藥性細菌的防治策略。 

 

國內首次檢出 NDM-1 腸道菌境外攜入

帶菌者 

「NDM-1 腸道感染症」係指受到帶有

NDM-1 (New Delhi metallo-β-lactamase 1) 

基因之腸道菌(Enterobacteriaceae)感染。常見

的腸道菌以大腸桿菌(Escherichia coli)和肺

炎克雷白氏菌(Klebsiella pneumoniae)居多。

NDM-1 腸道菌株最早是在 2008 年從 1 名在

印 度 住 過 院 的 印 裔 瑞 典 人 身 上 分 離 出

[2,11]。 

台灣對於 NDM-1 腸道菌感染症的監測

不敢掉以輕心，2010 年 9 月 9 日公告其為

第四類法定傳染病，要求各醫療院所如發

現符合通報定義的個案均應於 24 小時內完

成通報，並將分離自個案之抗藥性菌株(即

CRE，Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae)

送疾病管制局昆陽實驗室進一步檢驗該菌

株是否帶有 NDM-1 基因。 

今年 9 月 19 日某媒體外景節目於印度

工作時，發生工作人員於當地受到槍擊受

傷 之 意 外 事 件 ， 由 於 印 度 正 是 Lancet 

Infectious Diseases 期刊所發表的 NDM-1 腸

道菌感染症個案分布的重要地區，因此疾

病管制局不敢輕忽，在該工作人員回國之

通關程序上，加強相關檢疫措施。 

3 名工作人員分批回台，疾病管制局於

其入境後，採檢檢體進行檢測，其中 1 人

之肛門拭子檢出 NDM-1 陽性，其餘均為陰

性。該名檢體陽性人員經調查，其於印度

時因腹部遭中彈受傷，而於印度醫院接受

緊急手術治療住院，其餘 2 人則因輕傷並

未住院治療。 

該名檢驗為陽性之工作人員，回國時

並無感染症狀發生，且引流管傷口處亦無

發炎或檢出細菌，屬無症狀帶菌者。疾病

管制局基於對民眾之人道關懷，密切追蹤

其回台後之健康狀況，而其國內住院醫院

之醫護人員，亦都遵循「預防和控制多重

抗藥性微生物傳播之感控措施指引」之相

關規定[12-13]。 

為 求 慎 重 處 理 國 內 所 發 現 之 首 例

NDM-1 腸道菌之無症狀腸道帶菌者的後續

追蹤管理，曾有專家主張應於醫院進行隔

離及進一步治療。因此疾病管制局於 2010

年 10 月 9 日召開會議，由衛生署張副署長

上淳主持，邀請衛生署傳染病防治諮詢委

員會「感染控制組」委員與「傳染病防治

醫療網」各區正副指揮官共同研商相關議

題。 
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多重抗藥性感染個案及無症狀帶原者的

防疫務實作為 

一、NDM-1 腸道菌無症狀腸道帶菌者 

多重抗藥性細菌的出現導致臨床醫療

上無法僅依賴抗生素即能達到病情控制的

目的，而為避免這些多重抗藥性細菌在醫院

內傳播，所以在整個醫療過程中，落實隔離

及加強醫院感控措施是最根本的辦法[13]。 

對於 NDM-1 腸道菌無症狀腸道帶菌者

是否應於醫院內隔離至不再帶菌的問題，

尚必須考量是否增加醫院病患因免疫力低

而易受感染的風險，同時根據目前對於

NDM-1 腸道菌的瞭解，無症狀帶菌者並不

會藉由空氣飛沫而傳染給他人，亦未發現

任何科學證據支持持續使用抗生素治療可

以有效除去其帶菌狀態，故我國對於目前

首次發現的無症狀帶菌者，並不採取於醫

院內隔離，而讓其於社區中進行自主健康

管理，保持良好個人衛生習慣即可。 

二、NDM-1 腸道菌感染個案及其接觸者 

當醫師治療病人而懷疑其為 NDM-1 腸

道菌感染症且依法通報後，院方之相關處

置，以及一旦確認為 NDM-1 陽性個案，其

同病室之接觸者後續處置等流程，應依

「NDM-1 腸道菌感染症通報個案處理作業

流程」所示規範執行[14]。 

一般而言，高規格社區隔離措施，主

要針對高傳染性、高致病性或高致死性之

病原感染者，且美國疾病管制中心(Centers 

for Disease Control and Prevention，CDC)及世

界衛生組織(World Health Organization，WHO)

對多重抗藥菌之建議，僅著重於需住院者

之醫院感控措施，主要是考量醫院病人特

性及醫療活動頻繁，抗藥性細菌容易於醫

院傳播並造成嚴重疾病。所以台灣對於無

需住院之無症狀多重抗藥菌帶菌者之防疫

措施，不宜比照原因不明之新興傳染病，

如：病毒出血熱、SARS 等，採高規格之社

區隔離措施。 

多重抗藥性細菌之監測 

多重抗藥性細菌的監測，除可提供抗

藥性菌株對於各種抗生素藥敏反應的種類

及趨勢、分析多重抗藥性微生物感染或移

生的盛行率及發生率、評估各醫療機構感

染控制之成效外，更是掌握抗藥性菌株基

因變異的基礎。監測的品質將影響細菌抗

藥性變化趨勢的研究，以及即早因應新型

態抗藥性防治策略的時效。 

衛生署目前進行中的微生物抗藥性監

測，主要有以下兩項： 

一、全國微生物抗藥性監測計畫 

國家衛生研究院自 1998 年起進行至今

的「全國微生物抗藥性監測計畫(Taiwan 

Surveillance of Antimicrobial Resistance ，

TSAR)」，主要針對醫院內的住院病人及門診

病人監測致病菌之抗藥性。該計畫係一連續

型的計畫，截至 2010 年已進行至第七期(每

一期間隔 2 年)，全國共有 26 家醫學中心及

區域級以上之醫院參與該計畫。該研究從長

期蒐集、分析抗藥性菌株的抗藥性變化及其

菌種之基因變異，以監測台灣抗藥性趨勢的

演變及最新致病抗藥性菌種[15]。 

二、台灣院內感染監視通報系統 

疾病管制局建置「台灣院內感染監視通

報 系 統 (Taiwan Nosocomial Infectious 

Surveillance System，TNIS」，於 2007 年 1 月

1 日正式上線，提供醫院上網通報該院院內

感染之個案資料，並由疾病管制局定期製作

報表分析。該系統不僅可協助醫院掌握院內

感染之情形，且經由院際間之比較，提升院

內感染控制品質，而疾病管制局更可藉由各

級醫院院內感染情形，據以統計推估全國醫

院院內感染之資料。 

無論從國家衛生研究院的 TSAR 或疾

病管制局的 TNIS 資料庫，均可分析得到台

灣抗藥性問題的現況，惟對於未參加 TSAR

計畫的醫院及未歸類為院內感染的病患，

目前尚未能納入抗藥性監測的範圍，進一
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步規劃掌握其抗藥性資料，對目前台灣抗

藥性監測，才能更合理的評估，並在臨床

用藥上確保病人的安全[16]。 

 

結語 

多重抗藥性問題愈來愈受到關注，全

球專家對多重抗藥性細菌，含 NDM-1 腸道

菌，都已有相當認識。WHO 特別呼籲各國

在以下領域加強管理、加強抗藥性監測系

統、合理使用抗生素、抗生素依法販售、

醫院嚴格遵從感控措施[17]。美國疾病管制

中心(CDC)亦有類似建議。 

疾病管制局依循 WHO 之建議，對多重

抗藥性細菌問題，透過強化監測與通報系

統，持續以政策要求加強院感措施(含手部

衛生運動)及抗生素合理使用之各種務實作

為。而「洗手」是世界衛生組織(WHO)認為

最重要的公衛課題之一[18]，因此疾病管制

局亦對醫療機構、社區民眾等大力推動，倡

導洗手五時機，養成好的洗手習慣，自然可

降低各種腸道菌入侵及傳播的機會[19]。 
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負壓實驗室之生物安全查核 

缺失研析 
 

吳文超、曾淑慧、顏哲傑 

 

衛生署疾病管制局第五組 

 

摘要 

我國結核分枝桿菌菌種鑑定及藥物

敏感性試驗等操作，依現行規定至少於

生物安全第 2 等級負壓實驗室內進行。

疾病管制局於 2009 年針對國內 34 家 5

類醫事機構（包括 15 家醫學中心、13

家區域醫院、3 家地區醫院、1 家診所及

2 家檢驗所）之結核分枝桿菌第 2 等級負

壓實驗室進行現場查核。查核標準係參

考世界衛生組織 2004 年出版之實驗室

生物安全手冊所訂定 15 大項（共 104

細項）之查檢表。每家受查核實驗室安

排 3 至 4 位查核委員，進行約 3 小時之

查核工作。查核結果顯示，該等實驗室
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之查核平均缺失率為 7.2%。5 類醫事機

構之實驗室查核平均缺失率，以醫學中

心等級最低（6.5%），以診所等級最高（

11.5%）。個別實驗室查核缺失率，最低

2.9%（某醫學中心），最高 16.3%（某地

區醫院）。而實驗室查核缺失率標準差，

以區域醫院等級最高（3.5%）。本次查核

大項缺失數以「工程控制」（64 件）、「

實驗室管制」（40 件）及「設施」（30

件）為前 3 位，查核缺失細項前 3 項，

分別是：（一）實驗室設施之貫穿處或縫

隙未完全密封（16 家）。（二）實驗室高壓

滅菌器之排氣閥無過濾裝置（10 家）。（三

）未落實負壓實驗室人員進入管制（9家）

。藉由本次現場查核，促使該等醫事機

構重視單位生物安全管理機制，並提升

實驗室工作人員之生物安全意識，確保

該等實驗室運作安全無虞。 

 

關鍵字：結核菌、負壓實驗室、生物安全

、查核 

 

前言 

結核分枝桿菌（以下簡稱結核菌）屬

於第 3 級危險群微生物。根據研究顯示，

結核菌實驗室工作人員感染結核病之機

率，相較一般微生物實驗室工作人員高出

3 至 5 倍[1]。故醫事機構之結核菌實驗室

執行該菌種鑑定及藥物敏感性試驗（以下

簡稱藥敏試驗）等高感染風險之檢驗項目

時，應於適當生物安全等級之實驗室進行

，以保障實驗工作人員之操作安全。依行

政院衛生署於 2009 年 1 月 20 日署授疾字

第 0970001492 號函說明，國內進行結核

菌菌株增殖及藥敏試驗，實驗室作業如已

比照生物安全第 3 等級（Biosafety Level 3

，以下簡稱 BSL-3）實驗室辦理人員生物

安全教育訓練、年度設施設備安全檢測及

人員防護與操作規範，得於生物安全第 2

等級負壓（Biosafety Level 2 Plus，以下簡

稱 BSL-2+）實驗室進行。 

實驗室生物安全之目的在於避免發

生實驗室感染事件。自 1890 年迄今，全

球已超過 5,000 例實驗室感染事件，至少

造成 200 名工作人員死亡[2]。有關實驗室

感染事件之統計報告，最早見於 1951 年

由 Sulkin 及 Pike 兩位學者發表在美國公

共衛生期刊，共列出 1,342 件美國實驗室

感染案例，涉及 69 種病原體之感染，39

例造成人員死亡[3]。避免實驗室發生感

染意外之關鍵，取決於各設置單位生物安

全組織運作之落實程度以及實驗室工作

人員之認知態度。以 2003 年底國內發生

實 驗 室 感 染 嚴 重 急 性 呼 吸 道 症 候 群 （

Severe Acute Respiratory Syndrome，簡稱

SARS）事件，即最好之案例[4]。為掌握

國內已啟用 BSL-3 以上實驗室之生物安

全運作狀況，疾病管制局自 2004 年起每

年對國內已啟用 BSL-3 以上實驗室進行

查核[5-6]。藉由現場查核形式，以促使單

位生物安全組織落實自主管理機制，並提

升實驗室工作人員之生物安全意識與認

知[7]。 

有關國內執行結核菌相關檢驗之實

驗室家數，在 2003 年有 34 家（14 家醫學

中心、8 家區域醫院、10 家地區醫院及 2

家檢驗所）執行菌種鑑定，有 32 家（13

家醫學中心、8 家區域醫院、8 家地區醫

院以及 3 家檢驗所）執行藥敏試驗[8]。

依 2009 年參加疾病管制局結核菌相關檢

驗能力試驗之單位名單，共有 36 家醫事

機構之結核菌實驗室執行結核菌菌種鑑

定及藥敏試驗。除 2 家醫事機構之結核菌

實 驗 室 為 BSL-3 實 驗 室 ， 其 餘 則 屬 於

BSL-2+實驗室。本次僅就該等 34 家結核

菌 BSL-2+實驗室（以下簡稱結核菌實驗

室）進行查核，以確保國內執行高感染風

險結核菌檢驗實驗室之生物安全無虞。 
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材料與方法 

一、 查核對象 

國內從事結核菌菌種鑑定及藥敏試驗

之 34 家結核菌實驗室，包括 15 家醫學中

心、13 家區域醫院、3 家地區醫院、1 家

診所及 2 家檢驗所。 

二、 訂定查核表 

疾病管制局參考 WHO 於 2004 年出版

「實驗室生物安全手冊（Laboratory biosafety 

manual）」第 3 版之第 8 章「實驗室/動物設

施查核指引」[9]，並邀集專家學者討論訂

定查核表，以符合查核該等實驗室之適切

性及一致性。該查核表內容包括「實驗室

管制」、「操作規範」、「實驗室內務」、「個

人防護」、「氣體鋼瓶」、「化學藥品」、「冰

箱/冷凍櫃/冷房」、「電器設備」、「加熱式恒

溫槽」、「廢棄物處理」、「除污」、「生物安

全櫃（biosafety cabinet，以下簡稱 BSC）」、

「實驗室設計」、「工程控制」、「設施」、「

消防」及「紀錄」等 15 大項 104 細項（詳

見 http : // www. cdc. gov. tw / public / Data / 

9651427971. doc， 原「化學藥品」及「加

熱式恒溫槽」大項經查核委員討論後，不

列入本次查核項目）。 

另對設置單位生物安全委員會之管理

運作，於現場查核時，依下列事項進行查

證：（一）近 2 年生物安全委員會開會紀錄

。（二）近 2 年所屬實驗室內部稽核紀錄。

（三）單位第 2 級以上感染性生物材料之

保存管理（專人、管制及清單）。（四）單

位第 2 級以上感染性生物材料之異動紀錄

。（五）單位生物安全緊急應變計畫及通報

規定。（六）第 2 級以上感染性生物材料及

其實驗室之生物安全等級、生物危害標誌

及其緊急處理措施情形。 

三、 安排查核行程 

自 2009 年 6 月起至 12 月期間，安

排前述 34 家實驗室查核日期，每家實驗

室查核時間為 3 小時。 

四、 安排查核小組 

由國內具備實驗室生物安全管理、

微生物學與通風空調專長之 3 至 4 位專

家學者組成查核小組。 

五、 現場查核議程 

（一） 查核前會議（20 分鐘）：會議開

場、人員介紹、實驗室簡報等。 

（二） 現場查核（90 分鐘）。 

（三） 查核小組討論（30 分鐘）。 

（四） 總結會議（30 分鐘）。 

六、 查核缺失率之計算 

（一） 每家實驗室：查核大項缺失率

係以該查核大項之查核細項缺

失數除以該查核大項之查核細

項數之百分比；而查核細項缺

失率則以查核細項缺失數除以

104 細項數之百分比。 

（二） 各類實驗室：查核大項缺失率係

以該類各家實驗室查核大項缺

失率總合除以該類實驗室家數

；而查核細項缺失率，則以各家

實驗室查核細項缺失率總合除

以該類實驗室家數。 

（三） 整體實驗室：查核大項缺失率

係以 34 家實驗室查核大項缺失

率總合除以 34；而查核細項缺

失率則以 34 家實驗室查核細項

缺失率總合除以 34。 

 

結果 

一、 本次查核 34 家結核菌實驗室之查核細

項總平均缺失率為 7.2%，最低缺失率

為 2.9%，最高缺失率為 16.3%。5 類醫

事機構之實驗室查核平均缺失率，以

醫學中心等級最低（6.5%），以診所等

級最高（11.5%）。各家實驗室之查核

細項共同缺失之前三項，分別為：（

一）實驗室設施之貫穿處或縫隙未完

全密封。（二）實驗室高壓滅菌器之排
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氣 閥無安裝高效率微粒空氣（high 

efficiency particulate air ， 以 下 簡 稱

HEPA）過濾裝置。（三）未落實負壓

實驗室人員進入管制。前述缺失事項

凸顯結核菌實驗室對於實驗室設施密

封性要求、污染源排氣過濾及經授權

人員管制規定，缺乏正確認知（表一

）。 

二、 本次 34 家結核菌實驗室查核大項缺失

數以「工程控制」（64 件）、「實驗室管

制」（40 件）及「設施」（30 件）為前 

3 位。5 類醫事機構之實驗室查核大項

缺失前 3 位，醫學中心及區域醫院等

級同為「工程控制」、「實驗室管制」

及「設施」；地區醫院為「工程控制」

、「生物安全櫃」及「實驗室管制」；

診所等級主要以「生物安全櫃」為主

；檢驗所等級則為「工程控制」、「設

施」及「除污」。另實驗室查核缺失數

標準差，以區域醫院等級最高為 3.68

（表二）。 

表一、2009 年 34 家結核菌實驗室生物安全查核缺失數（率）統計表 

類別 醫學中心 
序號 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15
缺失數 8 4 4 6 7 9 7 6 3 6 8 4 10 10 9
缺失率（%） 7.7 3.8 3.8 5.8 6.7 8.7 6.7 5.8 2.9 5.8 7.7 3.8 9.6 9.6 8.7

平 均 缺 失 率

（%） 
6.5 

類別 區域醫院    地區醫院  診所 檢驗所 
序號 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 01 02 03 01 01 02
缺失數 7 6 6 4 17 8 4 8 11 7 6 13 4 8 10 8 12 6 8
缺失率（%） 6.7 5.8 5.8 3.8 16.3 7.7 3.8 7.7 10.6 6.7 5.8 12.5 3.8 7.7 9.6 7.7 11.5 5.8 7.7

平 均 缺 失 率

（%） 
7.5 8.3  11.5     6.7 

註：總平均缺失率（%）7.2 

表二、2009 年 5 類醫事機構結核菌實驗室生物安全查核大項缺失數及標準差統計表 

查核大項（細項數） 

類別 
家

數 
細項 

1. 

實驗

室管

制（8） 

2. 

操作

規範
（16） 

3. 

實驗

室內

務（3） 

4. 

個人

防護
（8） 

5. 

氣體

鋼瓶
（4）

6. 

冰箱

/冷

凍櫃

/冷

房

（2）

7. 

電器

設備

（6）

8. 

廢棄

物處

理（11）

9. 

除污

（4）

10. 

生物

安全

櫃（9）

11. 

實驗

室設

計

（6）

12. 

工程

控制

（9） 

13. 

設施

（7） 

14 

消防

（6） 

15. 

紀錄

（5）

合計 

（104）

缺失數 20 1 2 4 3 0 0 8 8 9 1 24 11 1 9 101醫學

中心 
15 

標準差 1.07 0.25 0.34 0.57 0.54 0.00 0.00 0.62 0.50 0.61 0.25 1.08 0.57 0.25 0.61 2.21

缺失數 14 0 1 3 3 0 3 9 8 7 3 27 13 0 10 101區域

醫院 
13 

標準差 1.21 0.00 0.27 0.58 0.58 0.00 0.42 0.72 0.62 0.84 0.42 1.54 0.88 0.00 1.19 3.68

缺失數 3 0 0 1 0 0 0 2 1 6 2 7 2 0 1 26地區

醫院 
3 

標準差 0.82 0.00 0.00 0.47 0.00 0.00 0.00 0.94 0.47 0.84 0.47 0.47 0.82 0.00 0.47 0.94

缺失數 2 0 0 0 0 0 0 1 1 3 0 2 0 0 2 12
診所 1 

標準差        

缺失數 1 0 0 0 0 0 0 2 3 1 0 4 4 0 0 14檢驗

所 
2 

標準差 0.50 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.50 0.50 0.00 1.00 1.00 0.00 0.00 1.00

缺失數 40 1 3 8 6 0 3 22 21 26 6 64 30 1 22 254

合計 34 
標準差 1.10 0.17 0.28 0.55 0.51 0.00 0.28 0.68 0.59 0.91 0.38 1.25 0.82 0.17 0.90 2.88
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三、 有關受查核醫事機構之生物安全委員

會管理缺失，主要是：（一）未落實或

未執行年度實驗室生物安全內部稽核

後續缺失確認及改善追蹤。（二）生物

安全委員會未有效掌握單位持有之病

原體現況。（三）實驗室持有屬於第 2

級以上標準菌株，未列入向中央主管

機關提報感染性生物材料名單。（四）

第 3 級感染性生物材料異動未事先向

中央主管機關辦理核備作業。 

 

討論與建議 

一、 負壓實驗室之密封完整性、高壓滅菌

器排氣閥過濾及人員管制之意義。 

實驗室負壓系統裝置主要是將實

驗操作或意外產生的感染源圍堵於實

驗室內，經 HEPA 濾網過濾後排出。

在正常運作下，實驗室處於負壓狀態

，感染源不會經孔洞或縫隙外洩。當

實驗室進行年度保養維護作業而停止

運轉時，則實驗室就無負壓。此時，

實驗室內部會進行燻蒸消毒作業，以

確保後續檢測、保養及維護人員之安

全。故實驗室密封完整性，攸關燻蒸

消毒作業之有效性。如燻蒸消毒作業

過程中，實驗室留有未密封之孔洞或

縫隙，除無法維持有效燻蒸消毒所需

濃度，更可能造成燻蒸消毒氣體逸散

至周遭工作場所，危害周遭工作人員

之健康。在本次查核過程中，有實驗

室坦承未執行過燻蒸消毒作業，亦有

實驗室因未做好實驗室密封完整性，

以致執行燻蒸消毒作業，發生氣體外

洩鄰近區域，遭抗議的情形發生。 

在實驗操作過程中所產生之感染

性廢棄物，主要以高壓滅菌器進行滅

菌。目前實驗室工作人員大多知悉需

定期對高壓滅菌器進行滅菌確效檢測

，但不清楚所使用之高壓滅菌器是否

為重力式或抽真空式高壓滅菌器。對

於抽真空式高壓滅菌器進行滅菌過程

中，在腔內之滅菌溫度及壓力達設定

值前，需先將腔內空氣排出。此時，

排出之空氣如未經過適當過濾，可能

將具感染性之空氣排至環境中，造成

感染風險。已有廠商生產專屬高壓滅

菌器抽氣之 HEPA 過濾器，可解決前

述之問題。 

一般涉及進行高感染性病原體之

增殖及後續操作，須至負壓實驗室進

行。而進入負壓實驗室之人員防護及

安全檢視，皆有一定標準進出程序。

對於未經相關訓練及未經授權者，應

嚴格執行門禁管制，以避免發生意外

。在本次查核過程中，發現一些負壓

實驗室門口為壓按式自動門，實驗室

任何人員皆可自由進入。另一些負壓

實驗室雖有密碼管制，人員卻是共用

密碼，亦違反有效門禁管制之要求。 

二、 實驗室工作人員對於實驗室硬體設施

安全正確認知，有待持續加強教育。 

本次查核結核菌實驗室以「工程

控制」為首位缺失大項，其中又以「

實驗室內具備排氣出口與排氣系統」

發生最多缺失狀況。包括：（一）實驗

室進、排氣口彼此太靠近，產生氣流

短循環現象。（二）排氣風機無備援機

組。（三）BSC 與排氣共管，造成彼此

氣流干擾。（四）Class II A2 BSC 排氣

管採錯誤之氣密式接管，非採正確之

崁環式（canopy）接法。（五）Class II A2 

BSC 排氣管未妥適安裝，造成排氣罩

周圍產生正壓。（六）排氣系統之氣密

閥門異常。（七）實驗室排氣管 HEPA

測試孔未緊閉造成洩漏。（八）前室進

入操作室之門下未留適當空隙，不利

設定氣流之流動。（九）實驗室進氣使

用室內循環之冷氣，未引入外氣。（十
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）排氣煙囪未設有排水孔。（十一）排

氣管撓性軟管發生洩漏。 

本次查核並且發現實驗室工作人

員普遍對實驗室負壓設定值及換氣率

重要性之觀念不正確或不清楚。例如

實驗室負壓值已低於設定值，工作人

員直覺實驗室負壓越低，則感染源越

不易逸散到外界。而實驗室負壓值偏

低之異常情形，有可能是排氣 HEPA 濾

網洩漏或破損所致。雖不致於危害實

驗室工作人員安全，但未經 HEPA 濾網

過濾之空氣，可能將存在於空氣內之

感染源釋放到排氣端週遭環境。如排

氣 HEPA 緊鄰其他工作場所之空調進

氣口，則有將感染源引入空調進氣口

之疑慮。其次，未經 HEPA 濾網過濾之

空氣，亦可能飄散至鄰近社區住宅，

造成感染可能之危害風險。因此，對

於實驗室負壓值偏離設定範圍之情形

，皆不可輕忽看待。 

依疾病管制局 2004 年 3 月出版之

「結核菌檢驗手冊」[10]建議，結核菌

實驗室操作區相對於室外壓差為-30 Pa

以上，空間換氣率（主要是將可能存

在於空間感染源排除之作用）以每小

時換氣（Air Changes per Hour，ACH）

次數 6 至 12 次為佳。一般而言，實驗

室內空氣以前述換氣次數，可於 30 至

40 分鐘內除去環境中 99%以上之感染

性微粒。過高次數之換氣率，並無顯

著增加排除感染性微粒效果，反而造

成能源之浪費。經調查當時該 34 家結

核菌實驗室之相對大氣壓差及換氣率

，結果顯示： 

（一）共 10 家結核菌實驗室（包括 5 家醫學

中心等級、2 家區域醫院等級、2 家地

區醫院等級及 1 家檢驗所等級）之相

對大氣壓差未達建議標準值-30 Pa 以

上。 

（二）僅 2 家結核菌實驗室（包括 1 家醫學

中心等級及 1 家區域醫院等級）之換

氣率，符合建議標準值 6 至 12 ACH。

其餘 20 家結核菌實驗室（包括 8 家醫

學中心等級、8 家區域醫院等級、2 家

地區醫院等級、1 家診所等級及 1 家檢

驗所等級）之換氣率偏高；11 家結核

菌實驗室（包括 6 家醫學中心等級、4

家區域醫院等級及 1 家檢驗所等級）

未量測實驗室之換氣率；1 家地區醫

院等級因進氣系統故障，實驗室之換

氣率為 0 ACH。 

三、 設 置 單 位 應 落 實 單 位 生 物 安 全 委

員 會 對 實 驗 室 生 物 安 全 及 保 全 之

功能。 

依「感染性生物材料管理及傳

染病病人檢體採檢辦法」規定，持

有或使用第 2 級以上感染性生物材

料之設置單位，其所屬實驗室操作

人員達 5 人以上應成立生物安全委

員會；未及 5 人者，則指派專責人

員；負起單位實驗室生物安全管理

之責。生物安全委員會主要任務在

於確保實驗室工作人員安全，避免

發生實驗室感染事件；以及確保單

位 持 有 之 感 染 性 生 物 材 料 受 到 妥

善保全，避免其誤用、濫用或遭竊

。在執行本次實驗室查核作業，同

時 要 求 受 查 核 單 位 之 生 物 安 全 委

員會指派代表出席。從出席的生物

安全委員會代表層級，可了解該單

位 對 於 實 驗 室 生 物 安 全 的 重 視 程

度。每年生物安全委員會應對所屬

微 生 物 實 驗 室 進 行 生 物 安 全 內 部

稽核作業。但從本次查核發現，一

些負壓實驗室之工作場所悶熱、進

氣異常，未定期執行檢測等事證。

顯 示 單 位 生 物 安 全 委 員 會 之 自 主

管理能力，仍有待加強，以維檢驗 
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人員之安全。 

四、 加 強 結 核 菌 實 驗 室 查 核 缺 失 改 善

輔導，並限期進行現場複查以確認

改善成效。 

為使實驗室清楚查核所列缺失

改善重點，於查核總結會議中由查

核委員進行詳細解說。如實驗室後

續仍有改善疑問，則請查核委員提

供實驗室相關改善建議及協助。為

掌握實驗室改善成效，原則上每家

實驗室給予 2 個月之改善期限，惟

實驗室如囿於硬體工程施作者，經

疾病管制局同意得延長期限。本次

查核 34 家結核菌實驗室缺失改善

結果，業有 24 家實驗室完成缺失改

善，7 家實驗室因硬體設施整修工

程緣故，仍持續進行缺失改善中。

另 1 家實驗室將結核菌檢驗工作移

至 BSL-3 實驗室進行，2 家實驗室

停止執行結核菌菌種鑑定及藥敏試

驗，改為委外檢驗。疾病管制局就

改善中之實驗室，將於下次實驗室

查核時再行追查確認。 

經由本次查核該等實驗室，已初

步掌握每家實驗室軟、硬體現況及缺

失情形。但如僅止於每年例行性查核

，而未能擬訂實驗室生物安全水準提

升目標及期程，則整體查核效益不大

。因此，實驗室應藉由每年訂定優先

達成特定查核事項無缺失率之目標，

以逐年提升該等實驗室生物安全水準

及文化。 

 

結論 

本次國內 34 家結核菌實驗室生物安全

查核缺失率評比，以醫學中心等級實驗室

之整體表現較佳（缺失率為 6.5%），而診所

等級實驗室之整體表現較差（缺失率皆為

11.5%）。本次查核缺失主要在「工程控制」

、「設施」及「實驗室管制」方面，凸顯該

等實驗室在設計建造之初，未能妥適規劃

及評估，以致囿於實驗室所在樓層、高度

、面積、管路空間等因素，所衍生之缺失

。隨著全球面臨多重抗藥性結核病之威脅

，各國對於從事結核菌檢驗人員之防護及

其實驗室生物安全等級皆不敢掉以輕心。

故自 2009 年起，疾病管制局將國內結核菌

實驗室納入年度例行實驗室查核對象。期

望藉由查核作為之介入，促使單位生物安

全委員會落實自主管理精神，並透過面對

面討論及溝通方式，提升實驗室工作人員

生物安全意識及知能，確保該等實驗室之

生物安全運作無虞。 
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