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摘要 

我國在過去 20 年間曾經遭遇多次重大天災。在震災事件方面，以 1999 年 921 地震

最具代表性，該次天災造成國家重大的創傷，但也讓政府得到豐富的災後防疫應變經

驗。而台灣位處西太平洋颱風帶，幾乎每年都有規模不等的風災肆虐，2009 年的莫拉

克颱風，是台灣氣象史上侵台造成傷亡最為慘重的風災事件，重創了台灣南部地區，2010

年凡那比颱風亦造成嚴重的水患災情。為了因應災後可能發生疾病傳播之潛在風險，疾

病管制局已經整合了相關的資源，並建立災後防疫作業流程，重點包括災害發生前之整

備作業及災害發生後緊急應變與復原等兩大面向，期於天災發生時能妥適因應，有效地

防堵災後傳染病發生。 

 

關鍵字：氣候變遷、溫室效應、天然災害、風災、莫拉克颱風 

 

前言 

天然災害是由自然環境因子所造成的災難事件，例如大氣、地理和水文之變

化等。常見的天然災害包括地震、火山爆發、山崩、海嘯、洪水及旱災。災難過

後，常嚴重危及人類的健康與社會經濟；在過去 20 年，天然災害已在全球奪去了

數百萬人的生命，並至少對 10 億人口的生活與經濟造成損害[1]。而近年由於全球

暖化等因素，國際間風災水災等極端氣候發生次數更為頻繁，災後相關傳染病防

治亦逐漸獲得各國高度的重視。 

自20世紀末葉起，因溫室效應導致氣候暖化與氣候變遷的情形已明顯加劇，

台灣位處熱帶與亞熱帶氣候交界，接鄰全球最大陸塊與海洋，遭受氣候暖化之衝

擊顯著，導致颱風與暴雨等極端氣候頻繁發生。由於台灣地理極為複雜，山地區

域地質不穩定，大量降雨後易崩塌形成土石流，而人口綢密之平地或盆地排水不

良，經常發生水患。依據世界銀行2005年「天然災害熱點：全球風險分析」報告，

台灣同時暴露於水災、旱災及地震等三項以上天然災害之土地面積及人口均為73

％，高居世界第一[2]。因應天然災害疫情，疾病管制局已編訂「天然災害防疫緊

急應變工作手冊」，其中針對因應天然災後之消毒藥品儲備、人員訓練及調度等，

原著文章 
因應氣候變遷與天然災害防疫應變經驗-以風災為例之探討 

 

黃志傑、柯海韻、王家英、劉定萍 

 

衛生署疾病管制局第二組 



59                                        疫情報導                             2012 年 2 月 21 日            
 

 

均有詳細說明及標準作業流程。各級衛生單位除於平時依循整備外，於天然災害

過後，亦據以辦理家戶衛生消毒、災區及收容中心疾病監測、衛教宣導等各項防

治措施，降低災後傳染病疫情發生的風險。 

 

氣候變遷對於傳染病之影響 

氣候對於傳染病的影響可以區分為「人類行為」、「病原體」及「病媒」等

三個影響面向進行探討。氣候變化對於人類行為具有直接的影響，包括季節性的

職業與遷徙及冬天與夏季不同的生活型態等，這些行為與疾病傳播具有顯著的關

聯性。例如在寒冷的冬季裡，人類生活起居以較不通風的室內環境為主，經常造

成流感等呼吸道疾病。而在溫帶或寒帶氣候的國家，溫暖的季節意味著野餐活動

頻繁，腸胃道傳染病疫情發生頻率相對增高。而在炎熱的夏季，人類對於冰品冷

飲及生鮮冷盤的需求，更是腸道傳染病發生的重要因素[3]。 

致病原尚未進入人體之前，氣候條件是相當重要的，包括環境中的溫度及濕

度等。大部分的病毒、細菌及寄生蟲等病原體需要在一定的溫度下才能完成其生

活史，例如病媒蚊處於 18℃以上的環境中，熱帶瘧原蟲才能進行複製，而 20℃以

上的溫暖環境有利於日本腦炎病毒增殖。提高環境溫度雖可增加病原體增殖速

度，但如果溫度高於病原耐受程度，亦將抑制其致病的活性[4]。 

氣候變遷影響病媒的因素主要為溫度、溼度及降雨量。這三項因素會造成病

媒生存週期、族群密度及棲地改變，進而造成傳播季節變長，流行區域增加等變

化。以登革熱為例，溫暖的環境可以提高病媒蚊的活動能力，而登革熱等致病原

用較短的時間就能使蚊子具有傳播能力，雨後積水增加病媒蚊繁殖的場所及成蚊

的數量[5]。近 10 年來在東南亞區域，登革熱疫情逐年嚴峻，無論在已開發的新

加坡等先進國家，或者菲律賓、印尼、泰國及越南等開發中國家，均無法倖免。

瘧蚊的分布也逐漸往高海拔地區蔓延，而使得瘧疾的分布區域增加[6]。全球氣候

變遷，熱帶、亞熱帶的範圍擴大，直接影響動植物生態系統，使生物群落、傳播

疾病的囓齒類動物及病媒昆蟲分布區域和密度發生改變，進而影響全球疾病分布

狀況。 

 

天然災害與傳染病 

天然災害發生後，由於居住環境受到破壞，災區居民缺乏清潔的飲食與飲用

水，助長腸道傳染病的發生；大量的積水使環境更適合病媒與致病原之繁殖；人

體與污水污泥等接觸更大幅提昇鉤端螺旋體病及類鼻疽等水媒傳染病之感染機會

[7]。災後相關傳染病大致可歸類為： 

一、水媒相關傳播疾病，例如腹瀉（如沙門氏菌感染症等）、傷寒/副傷寒、桿菌

性痢疾、霍亂、A 型肝炎和 E 型肝炎等經由糞口途徑傳播的腸胃道疾病；經

由接觸到受污染的水而感染的類鼻疽及鉤端螺旋體病等[8]。 

二、病媒相關傳播疾病，例如登革熱、瘧疾、屈公病、黃熱病及日本腦炎等病媒

蚊傳播疾病；經由鼠類排洩物傳播的漢他病毒及鉤端螺旋體病等。 
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天然災害防疫之應變 

天然災害防疫應變可區分為數個階段，包括災害發生前預防及整備，目的在於

災害發生時能採取有效應變；以及災害發生後之緊急應變及恢復，目的在於減少災

害造成之損害及縮短復原時間[9]。 

一、我國天然災害防疫之災前整備： 

   （一）天然災害防疫體系 

中央部會轄管天然災害防疫相關部會包括行政院衛生署、環境保護署、農

業委員會、內政部及經濟部等，其中衛生署為防疫主管機關，於災後成立防疫

緊急應變小組，參與中央災害應變中心輪值、災後疫情監視、防疫消毒及衛教

宣導等；環境保護署督導災區環境清理及消毒；農業委員會負責災區農畜動物

屍體處理及養殖場所消毒作業等，各縣市政府衛生局及環保局等單位依中央部

會指示辦理防疫相關作為。 

   （二）防疫藥品及器材之儲備與管理 

依據傳染病防治法第 5 條規定，「地方政府需儲備防疫藥品、器材」及「必

要時得報請中央衛生機關支援」等事項，已明確規範中央與地方衛生單位之

權責分工，各縣巿衛生局平時應自行評估天然災害頻度及風險自行編列相關

預算，採購儲備適量之消毒藥品。疾病管制局於各地區分局儲備有防疫藥品

及器材，可於緊急時依縣市政府請求支援調度使用，儲備藥品及器材項目包

括酚類消毒劑、漂白水、漂白粉、氯錠、消毒車及支援車等，藥品庫存可經

由防疫物資資訊管理系統進行管理與調度，其儲備量係參考歷年災情而訂

定。以 2010 年凡納比颱風為例，於颱風季節來臨前，疾病管制局即已依 2009

年莫拉克風災經驗，提高酚類消毒劑儲備量達 150,000 劑（可供 150,000 家戶

使用），2010 年 9 月 20 日凡納比風災造成高高屏地區嚴重淹水，該局立即進

行災區需求評估，並於當日啟動消毒劑調度，並於 22 日前將縣市政府申請支

援之消毒劑全數送抵災區，使地方衛生機關能於淹水退後立即進行家戶衛生

宣導與消毒，防止疫情發生。 

（三）傳染病監視及通報系統建置 

疾病管制局建置之各項傳染病監視及通報系統，包括法定傳染病通報系

統、傳染病疫情調查系統及傳染病倉儲系統等平台運作，平時即可監測各地

區傳染病或群聚疫情之發生狀況，並建立各項傳染病預警值與流行閾值，以

利天然災害過後傳染病流行狀況之比較基準。 

（四）防疫人力儲備與訓練 

天然災害發生後，衛生防疫工作之品質及落實度，與各區域之地理環境、

災區大小、災民人數、運輸及通訊的有效性、防疫人員訓練與動員率等因素

相關。發生重大天然災害之後，短時間內即需要投入大量防疫人力，因此各

級衛生單位平時應建立緊急防疫應變優先支援人力名單及聯絡資訊，以利必

要時可迅速調度參與防疫工作。疾病管制局歷年均持續委託各縣市衛生局，

評估其轄區內天然災後相關染病流行狀況、疫情風險及高危險族群等，並進

行災後防疫人力儲備及教育訓練，提升災後應變之能量。 
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二、天然災害防疫之災後應變： 

   （一）天然災害防疫需求評估與決策 

災害需求會因天然災害的類型以及災難的嚴重性而有所不同，一般而言，

除非發生特殊狀況，否則災害之後立即發生傳染病流行的機會不高，但仍應把

握時間，快速進行問題之評估及分析，以獲得足夠之資訊，供決策者或領導者

做政策判斷，採取正確的應變措施及防止延遲性傳染病的發生。防疫評估重點

包括受災戶數、災區淹水情形、供水及垃圾清除狀況、衛生單位受損情形(含電

力供應與疫苗損毀)、交通及通訊狀況、消毒藥品需求調查等、收容所數量、規

模與設置地點等。 

   （二）疫情監視 

天然災害發生後，提高災區傳染病疫情發生的風險，例如風災後之淹水地

區。疾病管制局疫情監視管道除了平時已建置之傳染病監視及通報系統外，另

由縣市衛生局（所）針對受災地區醫療院所診療業務的營運情形及受災地區的

醫院、臨時醫療站與災民收容中心住民之疾病發生狀況進行監視，每日定時回

報，由疾病管制局彙整分析，即時掌控災後傳染病發生的狀況，迅速介入防疫

處置。疫情監視的重點包括就醫總人數、各疾病及徵狀就醫人數，例如呼吸道

疾病（肺炎、哮喘及咳嗽）、腸胃道疾病（血便、水腹瀉、噁心及嘔吐）、皮膚

疾病（出疹及疥瘡）及其他疾病（發燒、黃疸及急性結膜炎）等。2009 年莫拉

克風災期間由疾病管制局嚴密監視霍亂、傷寒、副傷寒、桿菌性痢疾、阿米巴

痢疾、腸道出血性大腸桿菌感染症、急性 A 型肝炎、登革熱、日本腦炎、腸病

毒重症、流行性腦脊髓膜炎、鉤端螺旋體病、類鼻疽及破傷風等 14 種與水災相

關傳染病之疫情，且與 2008 年同期疫情做一比較。並特別針對災區進行 H1N1

新流感疫情之監測，包括：輕症病例、重症病例及群聚事件等。 

   （三）環境衛生處理與防疫 

1. 家戶環境消毒 

災害發生過後，環境衛生狀況不佳，為避免環境衛生惡化，預防傳染病的

發生，加強受災地區的環境消毒工作，是各級衛生環保單位之重要工作，環保

單位之作業範圍以戶外廢棄物清運與環境消毒為主，家戶內環境消毒由衛生單

位進行相關作業。宣導淹水地區民眾將家戶環境依「1.清除、2.清潔、3.消毒」

三步驟，做好消毒工作，鼓勵民眾自行購買巿售含氯家用漂白水進行居家環境

消毒工作等。而因實際因素無法取得消毒劑或受災嚴重地區，則由縣市衛生單

位釋出庫存消毒藥品，分送至受災家戶使用，縣市政府儲備量如不足以因應災

情所需時，再向疾病管制局請求支援調度。莫拉克風災期間依據災區各縣市衛

生局統計，淹水計有 30 萬 4,354 戶，分布於 14 縣市。疾病管制局依據縣市政府

申請支援，調撥庫存並緊急採購 46 萬劑消毒劑，於災後 1 週內完成災區配送及

發放，另派遣防疫消毒車及防疫人員至災區協助居民家戶消毒及衛教宣導。 

2. 收容所與緊急安置場所 

天然災害發生後，必需在最短的時間內完成家園的清理並恢復原有生活機

能與衛生條件，才能有效的降低傳染病疫情發生的風險。在災害嚴重的地區，
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災民可能必須面對惡劣環境衛生情況，短則數日，長則數星期或數月，有必

要找到一個臨時居住或安身之場所。收容中心或臨時安置場所應具備「安全

的環境」、「良好且乾淨的供水」和「環保衛生設施」等基本條件。災區縣市

政府社政單位規劃災民臨時收容中心以後，由衛生單位設置臨時醫療站，提

供災民基本醫療服務及進行傳染病和病媒監測之重點防疫工作。莫拉克風災

期間，疾病管制局依內政部社會司所提供資訊，派員至災民安置場所實地調

查與監測，提供各型口罩及防護物資等，並教導民眾災後防疫、呼吸道衛生

及咳嗽禮節等基本衛生觀念，於大型安置場所架設遠紅外線溫度監測儀監測

住民健康狀況，避免傳染病發生。另訂定「災區民眾收容安置場所因應 H1N1

新型流感之防治措施」，持續加強災區流感防疫措施，包括早期監測及因應、

醫療照護服務之提供、居住環境感染控制及放寬受災地區民眾抗病毒藥劑使

用條件等。將安置民眾列為季節性流感疫苗及 H1N1 新型流感疫苗之首批施打

對象。莫拉克風災期間，各安置場所在衛生單位各項防疫措施介入之下，並

未發生重大傳染病群聚事件。 

3. 疫苗及冷儲設備復原 

當災害發生，因電力中斷，冷儲設備損壞，致疫苗冷儲溫度無法維持時，

各級衛生單位及合約醫院診所，應依所訂之疫苗冷貯設備溫度異常緊急應變

處理流程與措施因應處理。災害發生後，應即檢視、紀錄疫苗冷儲設備之狀

態、運作功能、冷藏溫度變化、疫苗狀況及查核處理情形，並通報至上級衛

生單位。由各級衛生單位統計轄區內疫苗冷儲設備與疫苗之毀損狀況，以利

設備修復、重建及疫苗撥補。當災害嚴重破壞原有之疫苗接種單位時，應評

估災區必須實施預防接種之項目與對象，儘速成立臨時接種站，維持預防接

種之運作。莫拉克颱風過後，計有嘉義縣、台南縣、高雄縣及屏東縣等 14 個

衛生所或診所疫苗或相關設備受損，疾病管制局立即專案緊急重建疫苗冷儲

設備及預防接種資訊設備，並調度疫苗以維持疫苗接種正常作業。且由轄區

衛生所篩選災民預防接種資料，重新核發接種紀錄並追蹤安排幼童依序完成

接種。 

4. 流行疫情之介入處理 

醫療院所或臨時醫療站，如發現疑似法定傳染病或有疾病爆發流行之情

形時，應即刻通知當地衛生主管機關，以利衛生單位前往調查疾病發生情形

及發生原因，並採取必要之防疫處理措施，例如：採取病人、接觸者、及環

境檢體，進行環境消毒，將病人送醫隔離治療，進行病患及接觸者衛生教育

宣導等，並逐級往上通報或請求支援處理。災害發生後，受災地區偶而會發

生假疫情之情形，因此，除了醫療院所或醫療站所通報之疫情外，對於任何

有關疫情之傳聞，衛生單位均應即刻派人前往調查，瞭解真相，適時向社會

大眾澄清謠言。以 2009 年莫拉克風災過後，屏東縣萬丹鄉災區發生鉤端螺旋

體病群聚事件為例，疾病管制局於接獲通報後立即派遣防疫醫師前往調查，

並發現疑為居民生活用水遭污染所致，經由衛生防疫與消毒措施介入處理

後，疫情迅速獲得控制。 
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（四）衛生教育與宣導 

受災地區環境衛生狀況惡化，可能引發各種傳染病，各級衛生單位應加強宣

導，提醒民眾落實各項衛生措施，包括「注意飲水、食物及環境衛生，預防腸道傳

染病」、「家戶環境消毒措施」、「清除孳生源，預防登革熱」、「手部、腳部防護，避

免鉤端螺旋體、類鼻疽感染」、「自來水復水時應注意事項」及「災後收容所人口密

集，應落實呼吸道衛生及咳嗽禮節」等。疾病管制局亦針對災後環境消毒與傳染病

防治發布新聞稿，運用報紙、電視及網路等平面與電子媒體擴大宣導。以電子郵件

傳遞「致醫界通函」，提醒臨床醫師注意災後傳染病（特別是類鼻疽及鉤端螺旋體

病等水媒傳染病）通報，並提供病患妥適的治療，減少死亡個案的發生。 

 

討論 

風災水災等天然災害過後，除了水媒、食物傳播及病媒疾病可能在早期發

生，需儘速因應以外。對於重大災情，因其復原期間較長，災民收容場所充足的

生活的空間、基本衛生與醫療服務、安全的生活用水、飲用水及食物供應、廢棄

物妥善處理、疫苗接種持續及災區原有地方性疾病防治工作能否持續進行等，均

需列入災後防疫之重要考量。近年國際間重大天然災害事件頻傳，例如 2009 年

中國汶川、2010 年海地與 2011 年日本的震災事件、2005 年美國卡翠娜颶風、2008

年緬甸熱帶氣旋及我國 2009 年莫拉克風災等。海地震災過後，由於災區供水系

統與衛生設施嚴重破壞，且復原進度緩慢，於災後 1 年半的期間內，霍亂病例已

高達 40 餘萬，並造成 5 千多人死亡；緬甸風災過後，災區衛生條件奇差，災民

只能飲用遭受污染的河水，以致霍亂等腸道傳染病快速蔓延。而其他國家在政府

積極介入之下，則罕見發生大規模群聚疫情，顯見災前防疫整備與災後緊急應變

之重要性。 

依據聯合國 IPCC 第四次氣候變遷工作報告所進行之風險評估，未來各國面對

氣候變遷造成之災害頻率將持續增加，其損害規模亦將擴大。我國在天然災害防

疫應變實務上雖已累積相當豐富的經驗，相關整備之量能對於近年（1~3 年）災後

防疫應已充足，但以氣候變遷進展速度與極端氣候規模之不確定性，長期之災後

防疫量能基準仍需依據歷次災害規模逐年進行調整。針對歷年災情危害程度差異

極大，且難以預估等因素，衛生單位災前整備規劃必需涵括彈性之條件，以消毒

劑儲備為例，可以近年平均使用量為安全儲備基準，另以較高使用量與廠商簽訂

開口式合約，確保於緊急災害時優先採購取得物資。另亦可預先規劃第二線物資

取得來源（例如緊急時可以市售家用漂白水取代酚類消毒劑之功能），其對於特大

災情之應變相當重要。 

目前疾病管制局雖已訂定「天然災害防疫緊急應變手冊」作為各級衛生單位

災後防疫之依循，而天然災害防疫應變之中央權管單位除衛生署外，尚包括環保

署、農委會、內政部及經濟部等，現有分工已相當明確，惟於天然災後防疫實務

處理時，相關部會透過中央災害應變中心交換防救訊息之過程仍需緊密配合，爭

取應變時效。衛生單位對於中央災害應變中心或行政院等更高層級所辦理各項天

然災害防救演練，均應積極參予配合，於平時即完備部會間合作管道與機制。 



第 28 卷 第 4 期                             疫情報導                                          64            
 

 

在全球溫室氣體未能有效管制的情境下，氣候變遷將可能持續進行，在未來

極端氣候條件下，災後傳染病發生風險評估及疫情擴散預測模型之建立，是不容

忽視之議題。目前國際間相關研究雖已獲得重視，然而各國氣候條件、地理環境、

社會及經濟條件不同，預測模型之設定情境亦有差異，其研究成果並無法完全適

用於我國，因此也樂於看到衛生署和國科會等機關以我國環境條件為基礎，推動

辦理氣候變遷及天然災害等與傳染病關係之研究計畫，以期獲得適於我國防疫政

策研訂之重要參採資料。 
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摘要 

本文回溯性地分析台灣東部地區H1N1新型流感疫情流行期前、中、後（分別為

2008年4月至2009年3月、2009年4月至2010年3月與2010年4月至2011年3月）之流感

併發重症疫情與危險因子演變。H1N1新型流感流行期前，台灣東部流感併發重症確

定病例僅1例；爆發全球流行後，即新型流感流行期與流行期後，流感併發重症病例

確定病例分別爆增至104與195例，其中pdmH1N1陽性者分佔99例 (95.2%)與89例 

(45.6%)。後兩期之流感重症死亡個案數各為6例，致流感重症每百萬人口死亡率均

為10.5人，分別為同期全台4.8與1.9倍。新型流感流行期與期後共188例確診pdmH1N1

流感併發重症個案，其中43例 (22.9%)具潛在疾病，均須住院，分別為27名收治加

護病房、另161名收治一般病房。此兩住院組之症狀(病徵)表現略異，分別為加護病

房組以X光顯示肺炎(24例 (88.9%))、發燒(21例(77.7%))、呼吸困難(18例(66.7%))

為主；而一般病房組以發燒(147例 (91.3%))、X光顯示肺炎(132例(82.0%))、咳嗽

(123例 (76.4%))為主。11例死因與pdmH1N1相關個案中，分別為8例花蓮縣個案，平

均年齡54.7歲（介於37至72歲）；與3例台東縣個案，平均年齡25.3歲（介於22至30

歲）。死亡的流感併發重症個案皆有潛在疾病，除此之外，台東縣的死亡個案更分

別曝露於肥胖(BMI介於34.7至50.7)與懷孕等危險因子。 

 

關鍵字：H1N1新型流感病毒、流感併發重症、新型流感流行期、風險因子 

 

前言 

H1N1新型流感病毒（A/California/7/2009 (H1N1), Pandemic H1N1/09 Influenza virus 

（以下簡稱pdmH1N1 病毒））於2009年初春3月由墨西哥爆發上呼吸道群聚疫情而

引發國際關注。該疫情分離之病原係源於人、禽、豬等三種流感病毒株經基因重組

而成[1]，隨後引發全球大規模社區傳染。台灣於同年4月27日公告為第一類法定傳

染病，並隨後成立H1N1新型流感中央流行疫情指揮中心統籌疫情監測、資源調度與

防疫。 

pdmH1N1病毒係經由飛沫造成傳染[4]，易感宿主遭感染後，經過1.5至3天潛伏期

而發病[5]，8%至32%之被感染者症狀輕微，多數患者症狀表現發燒、咳嗽、喉嚨痛、

疲倦、頭痛與流鼻水，成年人亦常發生嘔吐與腹瀉等自限性（self-limited）症狀，少

數病患會併發重症。分析台灣2009年7至8月間，前100例感染pdmH1N1之住院個案，

發現罹患重症危險因子為：潛在疾病、慢性肺疾病、免疫抑制狀況、心血管疾病、

懷孕、糖尿病等[6-7]。感染pdmH1N1病毒而住院的病例中，約70%病患具有至少一種

以上潛在性疾病[8]；而確診死亡個案中，60%以上具有潛在疾病[9]。 

台灣於2009年4月28日成立H1N1新型流感中央流行疫情指揮中心，因疫情持續降

溫，於2010年2月23日正式解除指揮中心任務。回顧2009年4月至2010年3月H1N1新型

流感流行期間，全國流感重症個案死亡率約為每百萬人口2.2人，而台灣東部高達每

百萬人口10.5人，為全國的4.8倍之譜。本文回溯觀察並描述台灣東部自2008年4月起

至2011年3月止，新型流感流行期前後一年間，通報並確診為H1N1新型流感併發重症

個案之症狀(病徵)、潛在疾病、與死亡個案之風險因子概況。 
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材料與方法 

一、 研究期間與研究對象：於2008年4月1日至2011年3月31日期間，被通報為流感

併發重症個案且居住地為台灣東部(花蓮縣或台東縣)者。通報之病患，若罹

患神經系統疾病、氣喘(或慢性阻塞性肺病)、除高血壓外之心血管疾病、糖

尿病、慢性貧血、肝臟疾病、進行中之癌症、免疫性疾病或正在使用可能抑

制免疫功能之藥物、慢性腎功能異常、長期洗腎等感染流感後易產生併發症

之疾病，則認定具有「潛在疾病」之高風險族群[10]，同時針對流感重症死

亡個案進行潛在疾病、年齡、肥胖、懷孕等相關風險因子評估。 

二、 資料來源：擷取疾病管制局法定傳染病通報系統中，通報日介於2008年4月1

日至2011年3月31日，居住地為花蓮縣與台東縣之居民，以Excel軟體進行資料

庫建立與樞紐分析。 

三、 疫情分期：為探究不同流感流行季之風險因子與死亡率差異，本研究定義2008

年4月至2009年3月，為H1N1新型流感疫情流行期前；2009年4月至2010年3月，

即台灣成立H1N1新型流感中央流行疫情指揮中心至解除任務次月期間，為

H1N1新型流感疫情流行期；2010年4月至2011年3月為H1N1新型流感疫情流行

期後。 

四、 流感併發重症病例定義與分類[11] 

(一)、流感併發重症之通報與臨床定義： 

出現類流感症狀後四週內，發生符合以下臨床狀況至少一項： 

1. 肺部併發症且住院者。 

2. 神經系統併發症。 

3. 心肌炎或心包膜炎。 

4. 侵襲性細菌感染。 

5. 其他非符合上述臨床症狀，個案需於加護病房治療或死亡者。 

(二)、流感併發重症之病例分類及定義： 

1. 排除：通報個案不符合臨床病例定義者。 

2. 疑似病例：通報個案符合臨床病例定義，但檢驗結果為陰性者。 

3. 可能病例：通報個案符合臨床病例定義，且與實驗室確診之流感個案有密切

接觸，但檢驗結果為陰性者。 

4. 確定病例：通報個案符合臨床病例定義，且檢驗結果為陽性者。 

五、 檢驗：由疾病管制局東區病毒合約實驗室針對個案病毒性咽喉拭子檢體，進

行 流 感 病 毒 反 轉 錄 聚 合 酶 連 鎖 反 應 （ influenza virus reverse transcriptase 

polymerase chain reaction (RT-PCR)）及流感病毒培養（influenza virus isolation in 

cell culture）。 

六、 死亡個案審查：通報流感併發重症個案之檢體經檢驗為陽性之死亡個案，由

轄區衛生單位向相關醫療院所調閱病歷與X光片檢查紀錄，交由疾病管制局

防疫醫師進行死因相關性審查，死因與流感病毒感染相關者，判定為死因相

關之死亡個案。 
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結果 

一、 台灣東部H1N1新型流感流行期各階段所通報流感併發重症個案概況與研判分析

（表一、圖）： 

(一) H1N1新型流感流行期前：共通報流感併發重症數18例，其中4例研判為排除病

例、13例研判為疑似病例，僅1例研判為流感併發重症，經檢驗為流感病毒AH1

亞型陽性。 

(二) H1N1新型流感流行期：花蓮縣與台東縣兩縣分別通報146與25例，病例研判結果

為2例排除病例、2例可能病例、63例疑似病例、另104例流感併發重症病例。 

  104例流感併發重症病例中，經檢驗為流感病毒pdmH1N1亞型者、AH3亞

型者與B型者分別為99 (95%)、4 (4%)與1(1%)例。99例pdmH1N1個案中，首例

是出現於2009年7月，病例主要分佈於2009年8月至12月，高峰為2009年9月至10

月。4例AH3亞型者中，首例出現於2009年8月，於2009年8月與9月各2例。（圖）。

104例流感併發重症病例中，花東兩縣確診病例分別為95例與9例，花蓮縣病例

集中於吉安鄉(36例)、花蓮市(23例)與秀林鄉(9例)，台東縣病例集中於海端鄉

(3例)、台東市(2例)與卑南鄉(2例)；性別比(男：女)為53比51；年齡分佈方面，

以0至10歲年齡層病例數最多(67例)，其次為11至30歲(21例)，再次為31至60歲

病例12例，61至100歲病例數最少(4例)。 

  本期間審查研判為流感併發重症且死因為相關個案有6例，花蓮縣與台東縣

各3例，兩縣之每百萬人口死亡率分別為8.9人與13.0人，台灣東部流感重症每百

萬人口死亡率為10.5人，此期間全國流感重症每百萬人口死亡率為2.2人。 

表一、台灣東部H1N1新型流感流行期前後通報流感併發重症個案研判結果彙整表 

 病例數總數 (花, 東)a  

 流行期前 流行期間 流行期後 小計 

排除病例數 4 (4, 0) 2 (2, 0) 0 (0, 0) 6 (6, 0) 

疑似病例數 13 (13, 0) 63 (48, 15) 185 (160, 25) 26 (322, 40) 

可能病例數 0 2 (2, 0) 0 2 (2, 0) 

流感併發重症病例

數 

1 (1, 0) 104 (95, 9) 195 (160, 35) 300 (256, 44) 

審查死因相關個案

數 

0 6 (3, 3) 6 (6, 0) 12 (9, 3) 

重症個案分型結果b      

AH1 1 (1, 0) 0 0 1 (1, 0) 

AH3 0 4 (4, 0) 56 (47, 9) 60 (51, 9) 

pdmH1N1 0 99 (90, 9) 89 (64, 25) 188 (154, 34) 

A (untype) 0 0 1 (1/0) 1 (1/0) 

B 0 1 (1, 0) 49 (48, 1) 50 (49/1) 

(-) 17 (17, 0) 66 (50, 16) 195 (160, 35) 268 (227, 41) 

註： 
a個案研判數：以台灣東部各分項總數 （花蓮縣該分項總數／臺東縣該分項總數）表示之。 
bAH1表示流感病毒A型H1N1亞型；AH3表示流感病毒A型H3N2亞型；pdmH1N1為新型流感病毒A型

H1N1亞型；A (untype)為無法分類亞型之A型流感病毒；B表示流感病毒B型。（-）表示陰性。 
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(三) H1N1新型流感流行期後：本期台灣東部通報流感併發重症數為380例，花蓮縣與

台東縣分別通報320與60例；其中185例研判為疑似病例，195例研判為流感併發

重症病例。 

    此195例流感併發重症病例中，流感病毒pdmH1N1亞型者、AH3亞型者、A

型(untype)者、與B型者分別為89、56、1、與49例。56例AH3（28.7% (56/195)）個

案中，首例出現於2010年5月，病例高峰出現於9月；49例B型者（25.1%）中，首

例出現於2010年5月，病例高峰出現於9月；89例pdmH1N1（45.6% (89/195)）個案

中，首例出現於2010年6月，病例高峰出現於2011年2月。195例流感併發重症病

例中，花東兩縣確診病例分別為160例與35例，花蓮縣病例集中於花蓮市（44例）、

吉安鄉（36例）與玉里鎮（14例），台東縣病例集中於台東市（13例）、成功鎮

（3例）與卑南鄉（3例）；性別比（男：女）為117比78；年齡分佈方面，以0

至30歲年齡層病例數最多（87例），31-60歲年齡層病例數62例其次，再次為61-100

歲年齡層病例數（45例）。 

    本期研判為流感併發重症且經審查死因相關之個案數為6例，其中花蓮縣與

台東縣各為6與0例，台灣東部每百萬人口死亡率為10.5人，台灣東部流感重症每

百萬人口死亡率分別為17.8與0，全國流感重症每百萬人口死亡率為5.5人。 

二、台灣東部研判為流感併發重症且確診pdmH1N1個案之收治情形、症狀表現、潛在

疾病與死亡情形：於2008年4月至2011年3月期間，經研判為流感併發重症且確診

pdmH1N1個案計188例，其中161例收治於一般病房，均痊癒出院、27例收治加護病

房，其中11例死亡。收治一般病房個案症狀表現主要為發燒（91.3% (147/161)）、

通

報

個

案

數 

圖、2008年4月至2011年3月期間台灣東部通報流感併發重症個案檢驗結果分析(n = 569) 
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X光顯示肺炎（82.0% (132/161)）、咳嗽（76.4% (123/161)），具潛在疾病之個案比

例為17.4%，慢性病類別主要為慢性肺疾病（28.6% (8/28)）與代謝性疾病（21.4% 

(6/28)）；而收治加護病房個案症狀表現主要為X光顯示肺炎（88.9% (24/27)）、發

燒（(75.0% (21/28)）、呼吸困難（66.7% (18/27)），具潛在疾病之個案比例為55.6%，

慢性病類別主要為代謝性疾病（33.3% (5/15)）與腎臟疾病（33.3% (5/15)）（表二）。 

三、研判為流感重症且經審查為直接死因之個案彙整：研判為流感重症且經審查為直

接死因之個案總計12例，各有6例死亡個案發生於新型流感流行期與流行期後，分

別有9例與3例居住於花蓮縣與台東縣。死亡個案之年齡介於22至72歲，其中65歲以

上之老年年齡層為2例，其餘為22至64歲之年齡層。死亡個案之男女性別比例為3：

1，除1例檢出病原為流感病毒AH3亞型外，其餘11例均檢出pdmH1N1亞型病毒。 

    潛在疾病方面：12例死亡個案中，10例具有潛在疾病，其餘2例雖無潛在疾病，

但亦分別曝露於肥胖與懷孕高風險因子；症狀表現依序為X光顯示肺炎（91.7% 

(11/12)）、呼吸急促(75.0%(9/12))、呼吸困難(66.7%(8/12))、發燒(66.7%(8/12))、咳

嗽(41.7%(5/12))、喉嚨痛(25.0%(3/12))、與肌肉酸痛(25.0%(3/12))。 

  以是否曾經服用克流感治療及流感疫苗接種分析之，其中9名個案生前曾服用

克流感治療（其中4名開始服用克流感時間大於發病後48小時），餘未服用；疫苗

接種方面，僅1例曾接種流感疫苗，餘11例均未接種（表三）。 

表二、台灣東部H1N1新型流感併發重症確診個案症狀(病徵)與潛在疾病分析： 

新型流感 

流行期別 

流行期 

(2009/4~2010/3) 

流行期後 

(2010/4~2011/3) 

小計 

收治病房(個案數) 一般(86) 加護 (13) 一般 (75) 加護 (14) 一般(161) 加護 (27) 

症狀或病徵表現  

發燒 90.7%(78/86) 76.9%(10/13) 92.0%(69/75) 78.6%(11/14) 91.3%(147/161) 77.7%(21/27)

咳嗽 81.4%(70/86) 53.8%(7/13) 70.7%(53/75) 14.3%(2/14) 76.4%(123/161) 33.3%(9/27) 

X光顯示肺炎 86.0%(74/86) 92.3%(12/13) 77.3%(58/75) 85.7%(12/14) 82.0%(132/161) 88.9%(24/27)

咽喉痛 33.7%(29/86) 23.1%(3/13) 30.7%(23/75) 14.3%(2/14) 32.3%(52/161) 18.5%(5/27) 

肌肉酸痛 23.3%(20/86) 38.5% (5/13) 18.7%(14/75) 7.1%(1/14) 21.1%(34/161) 22.2%(6/27) 

呼吸急促 1.2%(1/86)  30.8%(4/13) 21.3%(16/75) 35.7%(5/14) 10.6%(17/161) 33.3%(9/27) 

呼吸困難 4.7%(4/86) 84.6%(11/13) 13.3%(10/75) 50.0%(7/14) 8.7%(14/161) 66.7%(18/27)

潛在疾病比例 4.7%(4/86) 76.9%(10/13) 32.0%(24/75) 35.7%(5/14) 17.4%(28/161) 55.6%(15/27)

精神疾病 0 0 4.0%(3/75) 0 10.7%(3/28) 0 

心血管疾病 0 23.1%(3/13) 4.0%(3/75) 0 10.7%(3/28) 20.0%(3/15) 

神經肌肉 0 0 0 0 0 0 

慢性肺疾病 0 0 10.7%(8/75) 7.1%(1/14) 28.6%(8/28) 6.7%(1/15) 

腎臟疾病 2.3%(2/86) 15.4%(2/13) 0 21.4%(3/14) 7.1%(2/28) 33.3%(5/15) 

肝臟疾病 0 15.4%(2/13) 4.0%(3/75) 7.1%(1/14) 10.7%(3/28) 20.0%(3/15) 

代謝疾病 2.3%(2/86) 23.1%(3/13) 5.3%(4/75) 14.3%(2/14) 21.4%(6/28) 33.3%(5/15) 

氣喘 0 0 1.3%(1/75) 0 3.6%(1/28) 0 

癌症 0 0 5.3%(4/75) 0 14.3%(4/28) 0 

死亡個案(與

pdmH1N1相關) 

0 6  0 5  0 11  

註：新型流感期前無研判為確診pdmH1N1之流感併發重症個案，故省略之。 
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討論與結論 

台灣於1999年公告將流感重症列為第三類傳染病，並於2000年開始進行流感併發重

症之通報與監視，個案亦需進行流感併發重症書面審查作業，通報門檻與作業較為嚴謹

與繁鎖。台灣東部通報流感重症於2003年開始有通報紀錄，總計自2000年至2007年間，

台灣東部通報流感重症病例總數僅13例，而研判為流感併發重症個案數為3例(花蓮3

例)。2007年，疾病管制局修訂流感併發重症鑑別診斷準則，停止辦理流感併發重症書

面審查作業，將相關查核表內化至傳染病個案通報管理系統之附加資訊中，使通報與審

查更加簡化與便捷。2000年至2008年3月前，台灣東部通報數總數為13例，花東通報數

分別為8、5例；新型流感流行前期，台灣東部通報病例數顯著增至18例，在新型流感開

始流行後，於新型流感流行期與期後更分別劇增至171與380例，顯見通報門檻與作業化

繁為簡、新型流感大流行時使用公費克流感等因素，應為增加醫療院所通報意願與流感

重症監測敏感度之主因。 

流感併發重症個案與病毒型別分析：針對300例研判為流感併發重症個案之病毒型

別分析結果顯示：（1）新型流感流行期間，流感併發重症數大幅上升，且pdmH1N1亞

型併發重症個案佔該期研判為流感併發重症個案比高達95.2% (99/104)，顯示pdmH1N1

亞型對於尚無族群免疫的社區民眾之侵襲率與罹病後併發重症之風險。（2）pdmH1N1

亞型併發重症個案比率雖由流行期的95.2% (99/104)降至流行期後的45.6% (89/195)，但仍

表三、台灣東部流感併發重症確診死亡且經審查為直接死因個案彙整表 

症狀表現 序

號 

年

齡 

居住

縣市 

姓

別 

發 

病 

日 

死 

亡 

日 
發

燒 

肺

炎 

呼

吸

困

難

呼

吸

急

促

咳

嗽

喉

嚨

痛

肌

肉

酸

痛

潛 

在 

疾 

病 

風 

險 

因 

子 

檢 

驗 

結 

果 

克 

流 

感 

服 

用 

日 

疫

苗

接

種

部 

落 

1 24 台東 男 
2009/

8/13 

2009/

8/21 
V V V V    無 BMI37.9 

pdm 

H1N1 
8/20 無 布農

2 58 花蓮 女 
2009/ 

9/5 

2009/

9/8 
V  V V V V V

DM 

心臟病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
9/7 無 -- 

3 22 台東 女 
2009/

9/18 

2009/

9/20 
V V V  V  V 無 

BMI34.7；

孕婦 

pdm 

H1N1 
None 無 布農

4 45 花蓮 男 
2009/

9/24 

2009/

10/1 
 V  V V V  

糖尿病 

高血壓 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
9/28 無 泰雅

5 52 花蓮 女 
2009/

10/8 

2009/

10/11 
 V V V V   

慢性肝

疾病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
10/10 無 阿美

6 30 台東 男 
2009/

12/8 

2009/

12/11 
V V V V    

肝硬化 

高血壓 

BMI50.7；

潛在疾病 

pdm 

H1N1 
None 無 布農

7 37 花蓮 男 
2010/

7/19 

2010/

7/26 
V V V V    

慢性肝

疾病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
None 無 -- 

8 70 花蓮 男 
2010/

7/31 

2010/

8/6 
V V  V    

慢性肺

疾病 
潛在疾病 AH3 8/3 無 -- 

9 52 花蓮 男 
2010/

10/20

2010/

11/2 
V V  V V   

心血管

疾病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
10/25 無 -- 

10 52 花蓮 男 
2010/

12/29

2011/

1/9 
 V V     

慢性肝

臟疾病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
1/1 無 -- 

11 54 花蓮 男 
2011/

2/18 

2011/

2/19 
V V  V  V V

慢性腎

臟疾病 
潛在疾病 

pdm 

H1N1 
2/18 無 -- 

12 72 花蓮 男 
2011/

2/16 

2011/

2/23 
 V V     糖尿病 潛在疾病 

pdm 

H1N1 
2/21 有 -- 
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有2種季節性流感病毒造成此期兩波的重症個案，分別為49例（25.1% (49/195)）流感B型

重症個案與60例（30.8% (60/195)）流感AH3亞型重症個案，使此期重症個案數為新型流

感流行期的1.9倍。（3）雖然pdmH1N1併發重症個案比率於後期降至45.6% (89/195)，並

於期後的前段至中段（2010年4至12月間）呈現零星個案分布趨勢，但期後之末段（2011

年1至3月）再次造成另一波重症疫情，且造成3名個案死亡，顯示pdmH1N1亞型對於具

潛在疾病之高風險族群仍具潛在威脅。 

確診pdmH1N1新型流感併發重症個案潛在風險因子分析：（1）潛在疾病：188例確

診pdmH1N1亞型重症個案中，具潛在疾病個案比例為22.9%。依文獻指出[8]，收治住院

的pdmH1N1確診病人中，70%的病人有至少一種潛在疾病，與本研究觀察之結果差異頗

大，但與收治加護病房且有潛在疾病個案之比例（55.6%）較為接近，顯示台灣東部之

醫療院所對於一般病房個案之收治條件可能較為寬鬆。此外，文獻亦指出[7]，引發流感

併發症最常見的危險因子為慢性肺疾（37%）、免疫抑制狀況（17%）與心臟疾病（17%）

為主。本研究中，收治一般病房個案以慢性肺疾病（5.0% (8/161)）與代謝性疾病（3.7% 

(6/161)）為最常見危險因子；收治加護病房個案則以代謝性疾病（18.5% (5/27)）與腎臟

疾病（18.5% (5/27)）為最常見的危險因子，總計188名個案中，代謝性疾病（5.9% (11/188)）

與慢性肺疾病（4.8% (9/188)）最為常見之潛在疾病。（2）肥胖：肥胖會導致肺部生理

機能改變，如呼吸道阻抗增加與氣體交換能力下降，在病態肥胖病患中也常見慢性呼吸

道發炎，這些因素皆會影響感染pdmH1N1亞型後急性肺部損傷的結果[12-13]，此外，肥

胖患者對於併發症、嚴重感染、收治加護病房的風險皆會明顯增加[14]。adiponectin蛋白

可解釋肥胖者於pdmH1N1亞型感染後之發炎與免疫之相關機轉[15]。adiponectin脂肪激素

於重度肥胖者[16]體內的濃度較一般人低，將使肥胖者遭pdmH1N1感染後，使先天性免

疫系統致敏化而對pdmH1N1病毒產生過度反應，最後啟動細胞激素風暴（cytokine storm）

並導致病患敗血性休克。本研究顯示，2009年台東縣3名死亡個案審查結果均為pdmH1N1

亞型死因相關，BMI值均大於30且均為布農族原住民，推測其死亡風險應與曝露於肥胖

之高風險因子較有關聯，而與種族因素較無關聯。（3）懷孕：文獻指出，孕婦亦為感

染pdmH1N1亞型後併發重症甚至死亡之高危險族群[18]。adiponectin脂肪激素在懷孕婦女

體內亦為低濃度存在[17]，遭感染pdmH1N1亞型之孕婦亦可能因對pdmH1N1亞型病毒產

生過度免疫反應，而導致嚴重併發症或敗血性休克死亡[15]。研究顯示[19]，2009至2010

年pdmH1N1亞型流行期間，相較於一般民眾，孕婦發生生產併發症、住院、死亡的比率

增加，尤其是孕程的第一期與第二期。雖然中度與重度H1N1感染在所有孕期中皆可能

發生，但最常見於孕程的晚期。由孕程中感染pdmH1N1亞型後的死亡率分析中指出[21]，

7%發生於第一期、27%發生於第二期、64%發生於第三期。台灣東部發生孕婦感染後死

亡個案數為1例，發生在孕程的第三期，該名孕婦除曝露於懷孕風險因子外，肥胖亦為

該死亡個案之重要風險因子。（4）年齡：依美國疾病管制局於2009年4月至2010年4月

間之統計資料顯示[20]，在感染pdmH1N1亞型病毒後住院風險方面，以18-64歲青壯年之

年齡層最高（58.4%），感染pdmH1N1亞型病毒死亡個案之年齡分佈則以18-64歲青壯年

之年齡層最高（76.74%)）。本研究顯示，0-17歲青少年年齡層感染pdmH1N1亞型病毒後

住院所佔比率最高（49.5% (93/188)），其次為18-64歲青壯年年齡層（43.6% (82/188)），

65歲以上老年年齡層為最低（6.9% (13/188)）；感染pdmH1N1亞型病毒死亡個案之年
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齡分佈方面，以18-64歲青壯年年齡層死亡個案數最高（90.9% (10/11)）。在本研究中，

感染pdmH1N1亞型病毒死亡個案之年齡分佈結果與國外文獻結果相同，顯示青壯年年齡

層確為pdmH1N1亞型併發重症導致死亡之高風險族群。 

經審查與死因相關個案特性分析：（1）9例花蓮縣死亡個案分佈於2009年至2011年

（2009、2010、2011年分別為3、4、2例），年齡分佈於37至72歲，多有潛在疾病，BMI

值介於19.8至31.3間，其病原除1例為AH3外，其餘8例均為pdmH1N1亞型。（2）3例台東

縣死亡個案均集中於2009年，年齡分佈於22至30歲，均為布農族原住民、BMI值於34.7至

50.7之間，其中一例為懷孕8個月之孕婦，因擔心服用克流感可能危害胎兒而拒服。致病

原皆為pdmH1N1亞型。死亡個案均無潛在疾病，但均曝露於肥胖、懷孕等高風險因子中。

（3）除1例72歲個案外，其餘11例均未接種疫苗。（4）所有死亡個案皆曝露於罹患重症

之高風險中。(5) 2009年與2010年流感季中，台灣東部流感重症每百萬人口死亡率均高於

全國平均值。2009年流感季中，台灣東部流感重症每百萬人口死亡率為10.5（花蓮縣與台

東縣分別為8.9與13.0），為全國平均值2.2之4.8倍；2010年流感季中，台灣東部流感重症

每百萬人口死亡率為10.5（花蓮縣與台東縣分別為17.8與0），為全國平均值5.5之1.9倍。 
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在現今的社會中，常需客觀地陳述某項產品、某項服務、某項技術，符合某個指定

標準或規範的要求，此種活動稱為符合性評鑑（Conformity assessment）。舉例來說，常

見的符合性評鑑如食品工廠製造符合食品 GMP 或 HACCP、醫療器材製造符合 ISO 

13485、醫學實驗室通過 ISO 15189 認證或工廠某項製程符合 ISO 9001 驗證等。 

生安專欄 
認可、認證及驗證等名稱介紹與剖析 

 

廖志恆 

 

全國認證基金會實驗室認證處 
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符合性評鑑是一個含意廣泛的名詞，依據 ISO/IEC Guide 2:2004 之定義[1]，符合性

評鑑是指產品、流程、系統、人員或機構達成特定要求的證明。而於此所提之特定要求

可能是顧客設立的自願性質要求或是由政府權責單位訂定的強制性要求，甚至於相關的

標準。典型的符合性評鑑活動，如測試（Testing）包括醫學檢驗（Examination）、檢驗

（Inspection）、驗證（Certification）及符合性評鑑機構的認證，而符合性評鑑的對像，

可為針對產品、設備或設施安裝、作業流程、作業系統、人員或是機構。 

執行上述典型符合性評鑑活動或其組合的活動，並能客觀地陳述此種符合性評

鑑後結果的機構，統稱為符合性評鑑機構（Conformity Assessment Body），簡稱

CAB[2]。CAB 可能為製造商、顧客、政府權責單位或是獨立的第三者。廣泛來說，

現有常見的 CAB，舉例如實驗室（Laboratory）、驗證機構（Certification Body）、檢驗

機構（Inspection Body）及校正機構（Calibration Body）等。當然，因所執行業務屬性

不同，驗證機構又可分為產品驗證機構、品質管理系統的驗證機構、環境管理系統

的驗證機構及人員驗證機構等。 

符合性評鑑的核心精華是信心的建立。藉由測試、檢驗、品質系統驗證或供應者聲

明等方式，來建立買方、使用者與管理者對產品符合性的信心。技術能力、公正與誠實，

是建立架構於符合性評鑑信心的三項特質。沒有這三項特質的符合性評鑑系統，是無法

建立信心。不論是何種形式的符合性評鑑，CAB 都須具有技術能力。以開放與透明的

態度來展現不偏袒某特定產品的公正性，同時應能允許符合要求的產品進入市場加入競

爭，以創造整體共同的利益[3]。 

所以，包括如買主、法規權責機構、供應商，甚至於社會大眾，都會使用符合性評

鑑活動的結果，以作為其業務需求的判定或判讀，甚至採認等。而 CAB 是否具備能力，

針對對應之標準或規範的要求，去執行相關符合性評鑑活動，是十分重要的。正因如此，

愈來愈多人會要求，應有一個機構，以公正、公開且展現足夠信賴度的作法，以確認

CAB，真的有能力去辦理對應工作。此種確認 CAB 能力的執行機構，目前多由對 CAB

及其客戶可保持公正與可靠性之認證機構（Accreditation Body）擔任，以下簡稱 AB。一

般而言，執行認證的 AB，可為政府組織或民間組織擔任，認證組織的經營模式上，則

多為採以非營利的方式經營。 

至於何謂認證（Accreditation）？依據經濟部標準檢驗局，民國 86 年公告的標準法

[4]修訂內容與國家標準之 CNS17000 符合性評鑑－詞彙與一般原則[5]。認證的定義是

指，主管機關對特定人或特定機關(構)給予正式認可，證明其有能力執行特定工作之程

序或有關 CAB 表達其有能力執行所指定的符合性評鑑工作的正式實證展現，該展現是

經第三者對滿足特定要求事項，審查後的決定。 

而何謂驗證（Certification）呢?其是指關於產品、過程、系統或人員之經第三者審

查後的決定或是由中立的第三者出具書面的證明，證明特定產品、過程或服務能符合規

定要求的流程。前述兩名稱所提及之第三者，皆指獨立的第三者。由認證系統來看，所

謂的第三者就是指認證機構，而於驗證系統所指的第三者，則是指驗證機構。 

有關認證系統與驗證系統的相互架構、位階關係，可參考經濟部標準檢驗局之國家

型符合性評鑑知識服務體系網站[3]之符合性評鑑機制相關架構與對應之國際標準，其架

構圖如圖。 
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由該圖示我們知道，實驗室、檢驗機構及驗證機構(產品驗證機構、人員驗證機

構及管理系統驗證機構)，於執行其對應符合性評鑑活動前，需先經由一個符合

ISO/IEC 17011（符合性評鑑—認證機構提供符合性評鑑機構認證之一般要求）之 AB，

就該 CAB 所執行對應業務範疇之能力予以認證，確認其具備足夠的技術能力，去執

行符合性評鑑活動，此為認證系統，接著驗證系統，則由已被認證證明具備能力的

驗證機構，依據其驗證業務屬性，去執行對應的驗證活動。 

正因為認證的本質為能力的展現，於此所提的能力的展現，一般多是指執行某

技術作業的能力，如測試、檢驗或校正的技術。驗證的本質則為針對作業流程或系

統管理運作面之符合性，不會涉及到執行某測試、檢驗或校正的技術能力。因此，「認

證」與「驗證」兩名稱，除其基本本質有差異外，對應在國際間符合性評鑑機制架

構的位階表示，也是有所差異的。換言之，如果某件事務的執行，僅是針對流程或

運作的查核或確認，其將被歸類為驗證系統，而如果某事務的執行是在於證明技術

能力或藉由某技術，產出足夠信賴的報告數據，則因涉及技術能力的本質，該事務

將歸類為認證。 

簡單來說，如某一個實驗室，利用一套作業流程，將實驗室安全制度落實於

實際操作環境。實驗室已將安全作業流程標準化，則該標準化的安全作業流程，

如果需由第三者來證明，實驗室確實會依據該標準化去執行的證明活動，將屬於

驗證。因此，該安全流程的監控，不在於需要證明人員真的有技術某檢驗技術的

能力，而是在於人員真的知道會依據安全操作流程運作，所以有沒有檢驗技術能

力不是實驗室安全管理條件。但是而如果某實驗室是需產出一份檢驗報告，且該

圖、符合性評鑑機制相關架構與對應之國際標準 
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檢驗報告的數據是可信賴、夠正確。則實驗室除需有一套操作該檢驗項目的作業程

序或流程外，其人員還需有展現足夠能力證明，證明有技術執行該檢驗項目，同時，

實驗室為確保檢驗項目的報告數據是否可被接受、可信賴及正確，更需有一套品保

措施，就檢驗過程進行相關品管監控與查核。所以，此部份除類似需有一套標準化

作業流程，這個證明的過程中還要再包括有人員的技術能力、檢驗項目的品保措施…

等，因此這樣的事務是屬於認證。 

國際間，對於認證或驗證系統有其常態性的符合性評鑑活動與對應標準，舉例

來說，如果是屬於涉及作業流程、系統運作管理面的符合性評鑑活動，則是屬於驗

證系統，其使用之標準與對應名稱分別有 ISO 9000 系列之品質管理系統驗證、ISO 

14000 環境管理系統驗證、OHSAS 18000 職業安全衛生管理系統驗證、ISO 13485 醫療

器材 GMP 驗證、食品 GMP 驗證、ISO 27001 資訊安全管理系統驗證及 ISO 17024 人

員資格之驗證等系統。如果刺屬於涉及到技術能力證明或技術數據產出之符合性評

鑑活動，則是屬於認證系統，其使用之標準與對應名稱有，ISO 15189 醫學實驗室能

力認證、ISO/IEC 17025 測試、校正實驗室一般要求之能力認證、ISO 17020 檢驗機構

之能力認證及 ISO 17043 能力試驗執行機構之能力認證等。 

當然，執行符合性評鑑之認證活動中，多會利用相關評鑑的手法，以執行 CAB

符合性能力之確認與判定。因此，認證活動中所提及之評鑑（Assessment）[1]，其定

義是指，AB 依特定標準及（或）其他規範文件，對 CAB 某個明確認證範圍之能力

進行評鑑的過程。所以，針對就 CAB 的能力認證，是指對其整體運作能力，包括就

人員的執行相關技術能力、符合性評鑑方法的有效性如操作方法或程序，以及符合

性評鑑結果之有效性如測試方析數據之正確性與可靠性等構面進行評鑑。 

此外，除了認證與驗證兩個名稱外，目前於台灣，權責主管機關還常用的另一

個名稱就是認可。所謂「認可」，我們認為應該是指權責主管機關，就申請者的相關

資格與資料，經過權責主管機關審查同意後，才予以承認的作法。關於權責主管機

關審查的方式，一般對應認可流程採行的審查設計，可能僅只於現場實際操作確認

或是書面資料的書審確認。甚至於，可能採取兩者都會採行之認可審查方式。目前

使用認可一詞於相關法規的，舉例如行政院衛生署認可傳染病檢驗機構作業要點[6]。 
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新設生物安全第三等級實驗室地點及規劃之建議 
 

吳文超、顏哲傑 

 

衛生署疾病管制局第五組 

 

2003 年全球爆發嚴重急性呼吸道症候群（severe acute respiratory syndrome，以下

簡稱 SARS）疫情，我國無法幸免於難，考驗著我們防疫應變的能力。當時國內僅有

2 間生物安全第三等級（Biosafety Level 3，以下簡稱 BSL-3）實驗室，凸顯出我國高

防護實驗室數量之不足。疾病管制局（以下簡稱本局）為因應下一波 SARS 疫情以及

新興與再浮現傳染病之防疫檢驗量能，於 2003 年編列行政院 SARS 防治及紓困特別

預算時，於 2004 年底止先後補助本局 9 家病毒合約實驗室之醫院新設 BSL-3 實驗室。 

當時國內對於建造 BSL-3 實驗室之觀念與思維尚處於摸索階段。歷年來，本局

網羅許多專家學者擔任查核委員，經由他們查核 BSL-3 實驗室之實務經驗與發現，

對於新設生物安全第三等級實驗室地點及規劃思維，整理如下列之事項，可作為各

界參考。 

一、 實驗室空間的規劃：BSL-3 實驗室屬於高防護圍阻實驗室，在硬體設計上有其

特殊需求性，故應選擇可依實驗室設計圖建造之地點，而非利用閒置空間再做

規劃及設計。先前本局補助 9 家醫院新設 BSL-3 實驗室，其地點之選定幾乎是

使用現成空間進行改建，以致實驗室的一些硬體設計必須遷就空間限制而變更。 

二、 實驗室樓層的選擇：由於 BSL-3 實驗室具有進、排氣 HEPA 過濾系統，須考慮

到啟用後排氣管道燻蒸消毒的問題。國內大多數 BSL-3 實驗室因空間關係，排

氣 HEPA 過濾裝置會安裝於頂樓位置。以目前已啟用之 19 間 BSL-3 實驗室，有

6 間實驗室是位於總樓層一半以下的樓層（其中 1 間實驗室還設於地下 1 樓）。

如果實驗室建造在低樓層，且整體建物又是高樓建築，則從實驗室排氣端連接

到頂樓 HEPA 過濾裝置的排氣管就會很長。因該排氣管屬於未經過濾可能存在

感染源之區段，因國內對於排氣管材質並無訂定洩漏標準，所以無法確保完全

密封。在實驗室正常運轉中，排氣管內部呈現負壓狀態，是不會有感染源外洩

問題。但當進行年度管道間燻蒸消毒作業時，恐因管道密封性不佳且長度很長，

造成燻蒸消毒氣體逸散到管路經過之樓層，並且因洩漏造成燻蒸濃度不足而可

能清消不完全。 
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三、 實驗室前室的用途：前室主要是作為人員進出實驗室時，維持負壓恆定的緩衝

區，所以並不適合放置任何儀器設備或進行其他實驗操作。在國內早先建造之

結核菌負壓實驗室，因操作區域空間不足，而將一些染色、鏡檢或培養等操作

及儀器，移到前室處理的情形。因此，前室佔地面積並不需要太大，以免壓縮

到操作區域的空間。 

四、 實驗室空間的高度：實驗室空間高度主要與生物安全櫃的安裝、清消及檢測作

業有關，特別是第二級 A2 型，由於該型式的排氣管道是以嵌環式（canopy）虛

接法，須有一定的高度才能安裝。並且為能進行年度燻蒸消毒及功能檢測，會

在排氣管道預留測試孔。如果實驗室空間高度不足，這些作業就無法順利進行。

因此，實驗室地板到天花板的高度不可太低，建議在 3 公尺為佳。 

五、 進、排氣口的位置：實驗室通風系統之進氣口宜在進入區域空間前端，而排氣

口宜在進入區域空間後端，才符合定向氣流的設計概念。並且，進、排氣口彼

此位置不能太近，以免造成短循環，無法有效帶走空間中的感染源。可藉由放

煙測試來觀察是否有短循環的情形。 

六、 儀器設備的位置：BSL-3 實驗室所使用到的儀器設備，應於實驗室規劃設計時就

已決定，否則於實驗室完工後再隨意擺放，可能因擺放位置的不適當而影響或

阻礙氣流的流動，甚至造成擾流而使感染源滯留於實驗室。 

七、 維修夾層的設計：維修人員經特定通道進行 BSL-3 實驗室的維護保養是近來的

概念[1]，即所有需維修或更換的管路、線路及燈管等，都集中於實驗室工作區

上方的夾層。如此，維修人員無須進入到實驗室工作區域，直接從夾層空間進

行相關作業，不僅減少暴露感染源的機會，同時也不影響實驗室工作人員的操

作。雖然實驗室整體所需空間要更大，但有利維修人員的作業，也確保實驗室

硬體設施的運作安全。 

BSL-3 實驗室之建造是門學問，雖然本局已編製「生物安全第三等級實驗室安全規

範」[2]，提供各界遵循。但實務上牽涉許多不同專業層面之規劃及設計的枝微細節，實

非該規範能一一說明。本文僅提舉一些易被忽略卻是十分重要的觀點，希望藉此提供設

置單位參考，進而建造符合防護安全要求的 BSL-3 實驗室，提供實驗工作人員最佳的防

護環境，避免實驗室感染意外的發生。 
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