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中文摘要

依據「全球衛生安全綱領」(Global Health Security Agenda， 簡稱

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，確保管制性病原及毒素

(Biological Select Agents and Toxins，簡稱 BSAT)於最少設置單位之實

驗室或保存場所，依最佳規範進行鑑別、持有、保存及監視，落實生

物風險管理教育訓練，促進責任分擔文化，降低雙重用途風險，減少

病原增殖及遭惡意使用威脅，確保生物病原安全移轉，以及國家制定

生物安全及生物保全專法、認可實驗室並對該等生物病原實施適當管

制措施。

本計畫為 2 年期研究計畫，對於我國 BSAT 生物安全及生物保全

管理政策及實務，發展、實施及維持一套監督機制，掌握國內 BSAT

設置單位持有、使用、保存、處分及輸出入 BSAT 之實驗室或保存場

所，其生物安全及生物保全運作，避免因人為疏失或蓄意釋出該等病

原，造成重大生物危害事件。

本計畫第 1 年完成訂定及公布「衛生福利部管制性病原管理作業

要點」以及「管制性病原管理作業指引」、「管制性病原及毒素庫存管

理指引」、「管制性病原實驗室及保存場所保全指引」與「管制性病原
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及毒素工作人員適任性評估指引」等 4 份指引，提供 BSAT 設置單位

之實驗室或保存場所工作人員遵循；辦理 3 場 BSAT 管理法規及指引

研討會議以及 3 場次(北區、中區及南區)BSAT 管理法規及指引教育訓

練，培訓 BSAT 專家人才量能與提升 BSAT 工作人員知能及素質；完

成製作 2 堂 BSAT 管理法規及指引之數位學習課程，提供 BSAT 設置

單位之實驗室或保存場所新進及在職工作人員學習管道。

為有效掌握國內 BSAT 之動態運作及流向，藉由建置「實驗室生

物安全管理資訊系統」第 2.0 版之 BSAT 管理功能(預計於 2018 年 4 月

正式上線)，規範國內 BSAT 設置單位進行有關 BSAT 之材料、實驗室

或保存場所，以及主管與工作人員等資料進行建檔，以有效展開 BSAT

相關流程監管作業。

本計畫第 2 年將接續辦理國內 BSAT 相關工作人員之生物安全及

生物保全教育訓練，辦理建立「實驗室生物安全管理資訊系統」第 2.0

版第 2 期功能，並派員參加國際生物風險管理相關研討會議或訓練課

程，掌握國際生物安全最新趨勢，俾利我國 BSAT 管理制度更為健全

及周延。

關鍵詞：全球衛生安全綱領、生物安全、生物保全、管制性病原及毒

素、實驗室
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Abstract

According to GHSA Biosafety and Biosecurity Action Package, a

whole-of-government national biosafety and biosecurity1system is in place,

ensuring that Biological Select Agents and Toxins (BSAT) are identified,

held, secured and monitored in a minimal number of facilities according to

best practices; biological risk management training and educational

outreach are conducted to promote a shared culture of responsibility, reduce

dual use risks, mitigate biological proliferation and deliberate use threats,

and ensure safe transfer of biological agents; and country-specific biosafety

and biosecurity legislation, laboratory licensing, and pathogen control

measures are in place as appropriate.

The project is two-year research, and to develop, implement, and sustain

a national oversight mechanism for biosafety and biosecurity management

of BSAT that will establish a system to monitor the laboratories or the store

places which biosafety and biosecurity activities with possession, using or

storage.

In the first year of the project, "Operation Directions Governing

Management of Select Agents, Ministry of Health and Welfare" and the

relevant 4 guidelines have been published (for BSAT entities to implement

the management), 3 times BSAT seed teachers training and 3 sections

BSAT RO and staff education/training have been conducted (for enhancing

personnel knowledge and quality), and 2 BSAT management

regulations/guidelines for digital learning courses have been completed.

In addition, version 2.0 of the "Management Information System of

Laboratory Biosafety" has also been completed, including BSAT

management function - Phase 1 and is expected to be launched in April
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2018, providing BSAT entities (store/use) to make registration for

conducting oversight measures.

Subsequent to the project, BSAT related education/training and

expanding BSAT management function of "Management Information

System of Laboratory Biosafety" will be continued. Participating in the

international BSAT management seminar will also be conducted. By

studying the BSAT management mechanism, it is of great help to promote

the BSAT management awareness of the entities, and will contribute to the

improvement of the BSAT management system in Taiwan.

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

toxins, laboratories
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一、 前言

美國在 2001 年發生炭疽桿菌郵件事件後，「實驗室生物保全」

(laboratory biosecurity)議題逐漸受到全球矚目。世界衛生組織(WHO

World Health Organization, WHO)於 2004年發行「實驗室生物安全手冊」

(Laboratory biosafety manual)第 3 版[1]，其中「實驗室生物保全」僅以

一章節篇幅介紹，至 2006 年出版「實驗室生物保全指引」(Laboratory

biosecurity guidance)[2] 專 書 ， 已 提 出 以 生 物 風 險 管 理 (biorisk

management)概念，進行病原體及生物毒素之保全管理。對於持有感染

性生物材料之單位，應採取適當保全措施，以避免感染性生物材料遺

失、遭竊，或未經授權取得、濫用、挪用或蓄意釋出之意外。一旦該

等病原遭到有心人士之利用，淪為生物武器，恐危及經濟繁榮、社會

安定與民眾健康。

歐洲標準化委員會(European Committee for Standardization, CEN)

是由英國、法國、德國及比利時等 20 多個歐洲國家之國家標準機構所

組成之組織。該委員會工作小組協議(CEN Workshop Agreement, CWA)

於 2008 年訂定「CEN CWA 15793: 2008 實驗室生物風險管理標準」

(Laboratory biorisk management standard)[3]，以「生物風險評估」鑑別

實驗室可能之生物危害風險及程度，進而對高危害風險研擬「預防措

施」，以消弭危害因子並藉由 PDCA(規劃-執行-查核-行動) 持續改善之
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循環，有效鑑別、監視、預防及改善實驗室生物安全和生物保全方面

危害，達到保護實驗室工作人員、社區民眾及環境安全，以及保障持

有感染性生物材料之安全。

WHO 於 2012 年出版「2012 年至 2016 年實驗室生物風險管理策

略框架行動」(Laboratory Biorisk Management Strategic Framework for

Action 2012-2016)[4]，呼籲各會員國應將生物風險管理觀念導入實驗室

生物安全及生物保全管理系統。顯示實驗室建立生物風險管理系統，

已是現階段提升實驗室生物安全及生物保全重要政策及目標。為此，

疾病管制署(以下稱疾管署)於 2015 年研提「高防護實驗室導入『實驗

室生物風險管理系統』提升預防能力及降低染風險研究」之 2 年委託

研究計畫，預計於 2016 年完成國內 BSL-3 以上實驗室導入生物風險管

理系統目標。於 2016 年又研提「生物技術相關實驗室建構實驗室生物

風險管理系統研究」之 4 年委託研究計畫，從生技產業逐步推展 BSL-2

微生物實驗室導入生物風險管理系統，以期我國微生物及生物醫學實

驗室能全面導入實驗室生物風險管理系統，符合國際生物安全及生物

保全管理之最新政策及目標。

美國於 2012 年聯合 WHO、世界動物組織(OIE)、聯合國世界糧農

組織(FAO)及歐盟(EU)等國際組織以及 29 個先進國家共同發起「全球

衛生安全綱領」(GHSA)[5]，截至 2015 年 1 月止，已有 44 國承諾參與。
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GHSA 係採取多邊及跨部門方式，加強全球各國防疫能力，藉由預防、

偵測及應變對於自然發生、意外或蓄意散佈人類及動物傳染病威脅。

GHSA 之「預防-3：生物安全及生物保全行動方案」[6]，強調各會員

國應達成政府一體之生物安全及生物保全體系，確保高危險病原體及

毒素(即 BSAT)之鑑別、持有、保存及監管機制，降低生物病原雙重用

途研究風險，以避免濫用及蓄意釋出之威脅。為此，疾管署著手立法

制(訂)定BSAT管理法規及指引，並以系統化之資訊管理系統進行監管，

遂將「實驗室生物安全管理資訊系統」進行改版及擴充 BSAT 管理功

能，以有效掌握 BSAT 保存及流向。

美國對於 BSAT 管理，歷經十餘年資源之投入，已建立十分完善

之流程監管制度。在 2001 年該國發生炭疽桿菌郵件事件，造成 22 人

罹病，其中 5 人死亡，逾百萬人壟罩於生物恐怖攻擊之威脅與恐懼中，

後續復原及損失超過 2 千 3 百萬美元，證明落實 BSAT 管理之必要性。

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」，要求美國衛生

及公共服務部(Department of Health and Human Services, HHS)及美國

農業部(Department of Agriculture, USDA)應立法對於人類、動物、植物

健康與動、植物產品，具有潛在或嚴重威脅之生物病原列為 BSAT，對

其持有、保存、使用或移轉等加以規範。BSAT 管理相關法規，包括 7
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CFR Part 331, 9 CFR Part 121, 及 42 CFR Part 73，於 2003年 7月生效，

並 2012 年進行修正 BSAT 列管項目。

此外，國際上對於使用某些特定 BSAT 之研究計畫可能衍生「關

切的雙重用途研究」（Dual Use Research of Concern，簡稱 DURC），亦

建立審查及監管機制，以防止該等研究計畫未事先經過周延評估、審

核及實施減害計畫，如研究結果產出之知識、資訊、產物或技術等，

一旦遭有心人士或恐怖組織之濫用，將造成人類社會莫大恐慌及威脅。

為避免各設置單位實驗室使用前述之特定管制性病原及毒素進行研究

計畫，衍生可能之風險或疑慮。疾管署於 2016 年訂定「高危險病原體

及毒素研究計畫審查指引」，提供國內涉及使用列管高危險病原體及毒

素進行研究計畫，應依指引要求經設置單位生物安全會進行審核並獲

同意後始可進行，以確保研究結果之生物安全及生物保全，並保障國

人健康及環境安全。

疾管署為響應 GHSA 之政策，於 2016 年參照 GHSA 會員國使用

相同評估工具與方法，執行國際衛生條例 (International Health

Regulation, IHR)核心能力之聯合外部評核(Joint External Evaluation,

JEE)，評估我國達成 GHSA 設定目標之進度及展示成果。JEE 工具結

合 GHSA 之 11 項行動方案以及 IHR 之 8 項核心能力，共 19 項核心能

力(48 項評估指標)，共分為 5 級分—從第 1 級分(不具能力)至第 5 級分
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(具維持能力)，其中包括生物安全及生物保全事項。為順利完成 JEE 評

核活動，疾管署邀請國外 6 位外部專家，包括 5 位美國匹茲堡大學衛

生安全中心 (UPMC Center for Health Security)及 1 位美國 CDC 前資

深官員來台協助執行評核工作。

經美國 UPMC 團隊以 JEE 工具評核「生物安全及生物保全」項目

為 3 級分—具發展能力(Developed Capacity-3)。主要缺失包括台灣尚未

將國內 BSAT 設置單位降到最少家數，以及未能針對 BSAT 工作人員

建利專屬生物安全及生物保全教育訓練。藉由本計畫之實施，將有助

相關評核缺失改善之補強，經過本計畫第 1 年之執行，疾管署自評 2017

年已可達到 JEE 工具評核之 4 級分—具證明能力 (Demonstrated

Capacity-4)，如持續維持相關管理作業，未來將能再提升至 5 級分—具

維持能力(Sustainable Capacity-5)。
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二、 材料與方法

(一)制定 BSAT 專屬法規及訂定相關 BSAT 指引：主要參考美國 Federal

Select Agent Program，有關 Select Agents Regulations(42 CFR Part 73)

及"Guidance on the Inventory of Select Agents and Toxins"、"Security

Guidance for Select Agent or Toxin Facilities" 及 "Suitability

Assessment Program Guidance"等文件編訂，並經徵詢衛生福利部傳

染病防治諮詢組—生物安全組委員以及 BSAT 設置單位訪視委員

意見修正之版本。

(二)辦理 BSAT 管理法規及指引研討會議與教育訓練：藉由邀請曾參與

2016 年輔訪國內 BSAT 設置單位之專家學者，共同研討疾管署公

布之 BSAT 管理法規及指引，以儲備我國 BSAT 專家人才量能。另

藉由分區(北區、中區及南區)辦理可能涉及 BSAT 之工作人員之

BSAT 法規及指引訓練課程，以提升 BSAT 相關工作人員生物安全

及生物保全知能及意識。

(三)製作 BSAT 管理法規及指引之數位學習課程：由疾管署權責組室以

及具輔訪 BSAT 設置單位實務經驗之專家學者，錄製有關 BSAT 管

理法規及指引之數位學習課程。

(四)建置「實驗室生物安全管理資訊系統」第 2.0 版之 BSAT 管理功能：

參考美國 BSAT 管理文件及使用表單內容，作為資訊系統管理

https://www.selectagents.gov/suit-intro.html
https://www.selectagents.gov/suit-intro.html
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BSAT 設計之參考範本。
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三、 結果

(一)制(訂)定「衛生福利部管制性病原管理作業要點」及 4 份 BSAT 相

關指引

1. 「衛生福利部管制性病原管理作業要點」

為建立我國 BSAT 之生物安全及生物保全管理制度，落實 BSAT

流程監管機制，以符合 GHSA 及 WHO 之 IHR 要求，遂參考國

外相關法規，並斟酌國情現況，爰依「感染性生物材料管理辦

法」授權制定「衛生福利部管制性病原管理作業要點」，共計 19

點規定，重點如下：

(1) 規定我國 BSAT 之分類(一般及高危險兩類)、項目(36 項

管制性病原及 4 項管制性毒素，共 40 項)、類型(病原體、

陽性檢體及毒素)與管制總量(針對管制性毒素)。

(2) BSAT 設置單位應經中央主管機關(即疾管署)核准始可持

有、保存或使用 BSAT，以及相關 BSAT 實驗室/保存場

所、BSAT 主管及工作人員等，其異動亦同。

(3) 持有、保存或使用管制性毒素之設置單位，管制性毒素

未達管制總量者，免經中央主管機關核准。

(4) 從事傳染病檢驗單位檢出 BSAT 陽性之通報及後續處

置。
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(5) 明訂管制性病原主管之權責。

(6) 明訂保存、使用 BSAT 設置單位之實驗室/保存場所，應

訂定 BSAT 保全計畫、生物安全管理計畫及事故應變計

畫。

(7) BSAT 設置單位移轉 BSAT 時，相關單位之申請、報備及

異常通報規定。

(8) BSAT 設置單位應保存 BSAT 庫存、移動、異常事件及人

員訓練等紀錄至少 3 年之規定。

(9) BSAT 設置單位遇有重大缺失且無法改善時之處理規

定。

2. 「管制性病原管理作業指引」

為利 BSAT 設置單位遵循「衛生福利部管制性病原管理作業要

點」相關管理規定，規範要點相關實務細部作業，包括相關申

請或通報表單。

3. 「管制性病原及毒素庫存管理指引」

提供國內 BSAT 設置單位進行 BSAT 保存及相關紀錄之管理實

務，其內容包括：

(1) 定義長期儲存與工作中保存 BSAT，並規範其保存型態、

管制區域及經授權取得 BSAT 人員等要求。
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(2) 要求 BSAT 設置單位應備有庫存紀錄，並應定期稽核，

以確保 BSAT 庫存品項與數量之正確性。

(3) 針對管制性毒素與經毒素暴露之動物及動物組織之相關

規範。

4. 「管制性病原實驗室及保存場所保全指引」

依「衛生福利部管制性病原管理作業要點」規定保存、使用 BSAT

設置單位應訂定及實施 BSAT 保全計畫，該計畫應能確保 BSAT

免於未經授權取得、遭竊、遺失或釋出，並對管制區域進行風

險評估，提供分級保全管制，確保 BSAT 存取及使用安全無虞。

內容包括：

(1) 保全計畫之發展及管理；此計畫為達成風險管理目標，

主要包含規劃、政策、人員、流程/程序及績效評估等要

項。

(2) 物理性保全；保全計畫應規範如何以物理性保全防止未

經授權取得 BSAT。

(3) 人員保全；保全計畫應規範人員保全措施，根據工作人

員於單位內之權限等級進行評估。此外，人員保全措施

應根據現場保全風險評估內部人員威脅而訂定。

(4) 操作保全；有效的操作保全是建立在現行操作程序基礎
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上，並另依據現場保全風險評估以減輕威脅。

(5) 庫存管制措施；庫存管制措施為阻止及偵測各種內部威

脅之有效方法。因此，設置單位保全計畫應規範如何進

行庫存之稽核及維護。

(6) 保全程序及訓練；設置單位應對所有可取得 BSAT 人員

進行保全訓練，其訓練必須包括新進人員及在職人員進

行訓練，以防止 BSAT 遭竊或遺失。此外，訓練必須滿

足人員工作之專業需求以及操作管制性病原及毒素之風

險。

(7) 可疑包裹參考指標、運送規範、設置單位內部移動規則

及通報要求等。

5. 「管制性病原及毒素工作人員適任性評估指引」

保存、使用高危險 BSAT 設置單位，其保全計畫應訂定可取得

BSAT 工作人員之職前及持續適任性評估程序。BSAT 設置單位

藉由發展該 BSAT 工作人員適任性評估，以確保高危險 BSAT

取得及使用之保全與安全無虞。其內容包括：

(1) 潛在內部威脅之人員適任性評估必要性；職前及持續適

任性評估係藉由評估可取得高危險 BSAT 之“內部人員”

行為，以避免 BSAT 被濫用或誤用風險。
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(2) 角色與職責；分別規範設置單位內領導階層、管制性病

原主管與可取得高危險 BSAT 工作人員之相關職責。

(3) 職前適任性評估；雖然人員之學、經歷符合進行科學研

究之資格，但專業證書、技能及經驗並非評估人員適任

性之唯一標準。BSAT 設置單位領導階層應考量除個人履

歷外，另應評估個人是否具有配合公共安全與高危險

BSAT 保全之人格特質。

(4) 持續適任性評估；BSAT 設置單位應針對從事高危險

BSAT 工作人員進行持續適任性評估，以確認人員是否適

合繼續從事相關工作。因此，除職前適任性評估外，設

置單位應持續定期更新有關個人是否適合繼續從事高危

險 BSAT 之資訊。

(5) BSAT管理法規實施前已從事高危險BSAT工作之人員；

於 BSAT 管理法規實施前已從事高危險 BSAT 工作人員

無需進行職前適任性評估，惟該等人員仍應納入 BSAT

設置單位持續評估及監視計畫。

(6) 指定高危險 BSAT 工作人員之拒絕、終止或暫停；BSAT

設置單位在某些情況下得終止可取得 BSAT 工作人員之

指定，如人員未通過適任性評估、工作內容已無取得高
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危險 BSAT 之需求與不再聘僱該人員等。

(二)辦理 BSAT 管理法規及指引研討會議與教育訓練

為推展BSAT管理業務，邀請2016年協助疾管署輔訪國內BSAT

設置單位之 12 位專家學者，參與 2017 年 8 月份辦理之 3 次「管制

性病原管理法規及指引研討會議」，會中研討議題包括：「衛生福利

部管制性病原管理作業要點」、「管制性病原管理作業指引」、「管制

性病原及毒素庫存管理指引」、「管制性病原實驗室及保存場所保全

指引」與「管制性病原及毒素工作人員適任性評估指引」等文件。

針對內容之可行性及適切性進行討論，作為後續要點及指引修正之

依據，俾利國內 BSAT 管理規定及要求確實可行及符合國情現況。

為提升 BSAT 設置單位與涉及BSAT檢驗相關單位之主管及工

作人員，對於國內 BSAT 管理法規及指引之認知，確保 BSAT 之保

存、使用、移轉及檢驗等生物安全及生物保全管理無虞。於 2017

年 10 月份分 3 區(北區、中區與南區)辦理 3 場次「106 年管制性病

原管理法規及指引教育訓練」(如附件 1)。邀請參與「管制性病原

管理法規及指引研討會議」之專家學者擔任指引課程講師。本年受

訓對象為國內 BSAT 設置單位、管制性毒素未達管制總量之保存單

位、傳染病認可檢驗機構以及 BSL-3 以上實驗室等相關主管及工

作人員。參訓人數依區為 129 人(北區)、36 人(中區)與 55 人(南區)，
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共計220人參加。課後調查表(如附件2)回收128份(回收率58.2%)，

其結果顯示：

1. 「衛生福利部管制性病原管理作業要點」及「管制性病原管理

作業指引」介紹課程：

(1) 覺得有用或很有用 97.7%；普通 2.3%。

(2) 滿意或很滿意 79.0%；普通 4.7%；未填寫 16.3%。

2. 「管制性病原設施保全指引」介紹課程：

(1) 覺得有用或很有用 98.4%；普通 1.6%。

(2) 滿意或很滿意 78.9%；普通 4.7%；未填寫 16.4%。

3. 「管制性病原工作人員適任性評估指引」介紹課程：

(1) 覺得有用或很有用 90.6%；普通 8.6%；未填寫 0.8%。

(2) 滿意或很滿意 70.3%；普通 11.7%；不滿意 0.8%。

4. 「管制性病原庫存管理指引」介紹課程：

(1) 覺得有用或很有用 92.2%；普通 7.8%。

(2) 滿意或很滿意 72.6%；普通 10.2%；不滿意 0.8%；未填寫

16.4%。

(三)製作 BSAT 管理法規及指引之數位學習課程

共完成「感染性生物材料管理法規介紹」及「高危險病原體及

毒素研究計畫審查」等兩門數位課程製作 (如附件 3 及附件 4)，並
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於 2017 年置於行政院人事行政總處之「e 等公務園+學習平台」，

提供各界線上學習(如圖 1 及圖 2)。

圖 1、「感染性生物材料管理法規介紹」數位課程擷取畫面

圖 2、「高危險病原體及毒素研究計畫審查」數位課程擷取畫面

(四)建立「實驗室生物安全管理資訊系統」第 2.0 版，擴充 BSAT 資訊

化管理功能
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計

資料匯出

檢核通知

制式表單

本系統主要提供疾管署管理國內持有、保存及使用感染性生物

材料設置單位之輔助工具，主要包括持有、保存及使用 RG2 以上病

原體及生物毒素設置單位之生物安全會資料、RG2 以上病原體及生

物毒素實驗室及保存場所之軟硬體資料之建檔，以及 RG3 以上病原

體線上核備，並擴充 BSAT 設置單位之 BSAT 主管、實驗室與保存

場所、受指定人員與 BSAT 品項及數(重)量等之建檔，以及相關審

核管理功能。
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圖 3、實驗室生物安全管理資訊系統功能架構及需求

1. 「實驗室生物安全相關資料登錄」功能

為掌握國內實驗室生物安全現況，本系統建置實驗室生物安全

相關資料登錄功能，提供國內設置單位定期更新維護，以利主

管機關掌握國內現況據以訂定查核管理政策。資料通報內容包

括以下事項：

(1) 設置單位基本資料



25

為設置單位基本資料，包括全銜、地址、負責人、單位

業務項目等基本資料外，還包括附屬單位基本資料、設

置單位之生物安全會召集人及業務窗口聯絡資料、簡要

之實驗室保存場所資料等。

圖 4、設置單位基本資料畫面

(2) 實驗室/保存場所基本資料

為設置單位中使用或保存感染性生物材料之實驗室或保

存場所基本資料，包括實驗室生物安全等級、所在地點、

實驗室類型、運作狀態、主管及緊急聯絡人資料、設備

資料、工作人員資料、保存 RG2 以上病原體及生物毒素

清單等。
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圖 5、實驗室/保存場所基本資料畫面

實驗室基本資料登錄功能，由設置單位定期登入維護更新資料，

主管機關可有效掌握國內設置單位、實驗室及保存場所現況，

並了解持有 RG2 以上病原體及生物毒素之情況，以制定、推動

並執行實驗室生物安全管理規定。

2. 「實驗室生物安全意外事件通報」功能

本系統擴充原有「實驗室生物安全意外事件通報」功能，除提

供設置單位在發生實驗室生物安全意外事件時進行線上通報，

並擴充提供主管機關對於轄區內所發生之意外事件通報案件之

後續處理情形進行追蹤管考，以完善管理機制，避免通報後無

窗口處理之情況發生。
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圖 6、意外事件通報及處置作業流程圖
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圖 7、實驗室生物安全意外事件通報」功能畫面

3. 「RG3 以上病原體及未達管制總量之管制性毒素線上核備作業」

功能

感染性生物材料管理辦法規定對於 RG3 以上病原體之處分，如

品項新增、刪除及 RG3 移轉，除經設置單位生物安全會審核同

意外，須報請中央主管機關核准後，始得辦理。本系統建置線

上核備功能從設置單位提出核備申請、設置單位生物安全會審

核、中央主管機關審核、以及核准後實際移轉情形之追蹤維護，

皆全面電子化在本系統中辦理，有利於提升辦理時效、建立完

整核備紀錄以及落實移轉案之後續辦理情形追蹤。
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圖 8、RG3 以上病原體及未達管制總量之管制性病原線上核備作業流

程圖
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圖 9、RG3 以上病原體及未達管制總量之管制性病原線上核備作業功

能畫面

4. 管制性病原及毒素管理

參考美國 Federal Select Agent Program 之管理流程及表單設計，

增加 BSAT 之管理資料登錄，包含指定單位、人員、各項風險

評估資料申報、保存及移轉 BSAT 許可申請、移轉 BSAT 線上

核備、BSAT 意外事件通報等，以全面掌握持有、使用、保存

BSAT 實驗室或保存場所其生物安全與生物保全運作狀況。本系

統配合建置相關功能：

(1) BSAT 設置單位申請作業

持有 BSAT 之設置單位，須向中央主管機關提出申請，

本系統建置管制性病原設置單位之申請功能，可進行線

上申請、異動許可及撤銷申請。申請資料包括管制性病

原主管資料、自評、被指定人員名單、保全評估與事故
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應變、設置單位生物安全/生物防護、建築物及實驗室/

保存場所特殊保全、BSAT 品項及工作說明等相關申請資

料，可提供主管機關進行風險評估並掌握 BSAT 作業場

所之管理現況。

圖 10、管制性病原單位申請作業流程圖
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(2) BSAT 異動(移轉)核備

BSAT 之異動或移轉，須報中央主管機關核准後，始得為

之。本系統比照 RG3 以上病原體線上核備作業，規劃

BSAT 之異動核備作業線上申辦功能，除原有線上核備申

請功能外，並加強核准後，BSAT 實際移轉寄送時，提供

單位及接收單位之通報與回報功能，以達全程監管之目

的，避免於運送過程中遺失、遭竊或意外釋出。
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圖 11、管制性病原異動申請作業流程
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圖 12、管制性病原移轉申請作業流程
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(3) BSAT 相關通報

實驗室因臨床檢驗或參加能力試驗而檢出 BSAT 需依規

定進行通報，本系統建置傳染病檢體及能力試驗檢體檢

出 BSAT 通報功能。

5. 「查詢與統計」功能

本系統原先缺乏查詢統計功能，爰規劃增加相關功能以提供設

置單位、地方政府衛生局、疾管署等不同權責之人員進行查詢

及統計，提升本系統應用，規劃之查詢統計功能如下：

(1) 查詢個別轄區內特定設置單位、實驗室/保存場所狀況。

(2) 查詢統計設置單位之持有病原體狀況。

(3) 以不同條件或關鍵字個別查詢病原體之持有情況或各生

物安全等級實驗室分布情形等。

(4) 可匯出制式表單，如國內設置單位生物安全管理組織統

計表、國內各等級實驗室總數、國內持有之病原體清單

等。

6. 改進帳號角色權限及申請審核功能

本系統之使用者包括實驗室生物安全管理相關不同權責之人員，

原系統帳號架構已不符合實務現況，爰此重新檢討帳號角色設

計級配套之申請審核功能：
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(1) 區分為疾管署總署、疾管署區管中心、地方政府衛生局、

設置單位及實驗室等層級，再將各層級分為承辦人及業

務主管階層，以利實驗室生物安全管理劃分能對應適用

之系統角色，並可授權業務主管啟用帳號，達到分層管

理及分工之目的。

(2) 調整帳號申請審核介面，增加角色權限變更、申請進度

查詢、帳號解鎖申請等功能，提升系統便利性，降低系

統管理人員工作量。

圖 13、實驗室生物安全管理資訊系統角色及審核人員

7. 感染性生物材料簽審通關系統介接功能

本系統與感染性生物材料簽審通關系統介接，由簽審通關系統

提供已核准之感染性生物材料輸入案件資料，再由本系統進行
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輸入後之管理，確保感染性生物材料之管理及流向明確不遺

漏。

8. 後台管理功能

本系統新增後台管理功能，可對系統中出現之下拉式選項自行

維護，降低資訊維護費用及需求。
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四、 討論

本計畫第 1年已完成公布「衛生福利部管制性病原管理作業要點」

以及「管制性病原管理作業指引」、「管制性病原及毒素庫存管理指引」、

「管制性病原實驗室及保存場所保全指引」與「管制性病原及毒素工

作人員適任性評估指引」等 4 份指引，提供國內 BSAT 設置單位及相

關檢驗機構參考遵循。並且編製簡報教材及數位課程，提供各界下載

瀏覽或線上學習。全球關注 BSAT 管理議題，不外乎是國際恐怖主義

之橫行，避免 BSAT 管理不善，淪為恐怖組織或機端份子之攻擊武器。

雖然台灣持有、保存及使用 BSAT 之設置單位家數不多，但仍應建立

未雨綢繆的心態面對，以確保我國不至淪為防堵恐怖主義之漏洞。

由於疾管署自 2016 年開始加強 BSAT 管理，惟國內缺乏 BSAT 相

關管理實務之專家可供諮詢，僅能參考歐美先進國家之相關管理法規

及制度。因此，許多管理政策經過實際訪視國內 BSAT 設置單位後，

需再進行討論修正，以達到適合國內 BSAT 管理強度。例如：國內持

有、保存類鼻疽伯克氏菌(Burkholderia pseudomallei)之單位，對於將該

菌列為高危險管制性病原頗有疑義，主要認為在南部土壤普遍存在該

病原體，在颱風過後常可檢出，將其納入管制不切實際。惟經了解 WHO

及歐美先進國家皆將該病原體列為可能成為生恐武器之生物病原。國

際上將可能成為生恐武器之生物病原分為 A、B、C 等 3 類，而類鼻疽
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伯克氏菌被歸於 B 類：散播能力中等、發病率中等，死亡率低，需加

強其診斷與監視量能。在可能成為生恐武器之生物病原要素，容易取

得、製造、散播及環境存活力強，都為加成效果，故類鼻疽伯克氏菌

仍應列入管制。

由於國內欠缺 BSAT 管理專業人才，故 2016 年疾管署邀請具有

BSL-3 以上實驗室查核經驗之 12 位專家學者，協助輔訪國內 BSAT 設

置單位。於 2017 年再次邀請該等專家學者參與研討疾管署現行制(訂)

定之法規與指引，並協助參與國內 BSAT 設置單位訪視活動，以確認

該等設置單位就先前輔訪不符合事項之改善情形，與相關管理程序及

紀錄符合法規及指引要求之落實程度。藉由建立該 BSAT 管理種子師

資群，將能逐步擴展 BSAT 管理專業人才之培訓量能。

為強化國內 BSAT 管理，必須提升 BSAT 工作人員之生物安全及

生物保全知能及意識。故本年針對國內 BSAT 設置單位、未達管制總

量之管制性毒素保存單位、傳染病認可檢驗機構，以及 BSL-3 以上實

驗室等相關主管及工作人員辦理教育訓練。約 9 成以上參訓人員認為

本次教育訓練課程對工作有幫助或很有幫助；約 7 成以上參訓人員滿

意或很滿意本次教育訓練內容。對於參訓人員之回饋意見，主要包括：

1. 建議課程內容使用較通俗版本，並增加圖解及範例說明。

2. 提供可行的改善方法、使用規格及實務作法。
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3. 建請疾管署發函警察與消防機關，確保 15 分鐘應變時間更順

利，病協助警政署/消防署第一線應變人員對生物風險領域之

基本知識。

4. 建議可以計畫性提供經費，選定示範單位，輔助軟硬體建立，

並於完備後提供其他單位參考應用。

5. 建議「風險評估」可提供外部資源，例如：可信賴之顧問名單。

對於教育訓練課程內容之精進，疾管署將與講師再就課程內容研

討及改進，以提升學員學習效果。至於與警察與消防機關之聯繫，將

再了解 BSAT 設置單位之實際需求後，必要時主動與其建立溝通管道。

本計畫於 2017 年 11 月份，辦理 BSAT 設置單位之實驗室/保存場所訪

視活動以及 BSAT 主管研討會議，加強與各 BSAT 設置單位之溝通及

討論管道。
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五、 結論與建議

BSAT 管理已為目前國際上對於實驗室生物安全管理之優先議題，

疾管署從 2016 年開始強化我國 BSAT 管理，具體作為包括：(一)逐步

完成法規及指引之制(訂)定，(二)建立我國 BSAT 管理種子師資群，(三)

加強 BSAT 工作人員教育訓練，(四)落實 BSAT 設置單位之訪視活動。

惟疾管署主管權責僅限於人類及人畜共通之 BSAT 管理，就國際上所列

管之 BSAT，另包括動物病原體、以動植物毒素。在國內該等管理屬於

農委會動植物防疫檢疫局之權責。基於 GHSA 所呼籲之各會員國應對

BSAT建立政府一體之生物安全及生物保全管理體系，為避免管理漏洞，

本署將持續建議農方主政單位重視此議題，以使我國 BSAT 管理更健全

更完善。
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六、 重要研究成果及具體建議

(一)公布「衛生福利部管制性病原管理作業要點」以及「管制性病原管

理作業指引」、「管制性病原及毒素庫存管理指引」、「管制性病原實

驗室及保存場所保全指引」與「管制性病原及毒素工作人員適任性

評估指引」等 4 份指引。

(二)辦理 3 場 BSAT 管理法規及指引研討會議，以及 3 場次 BSAT 管理

法規及指引教育訓練。

(三)製作「感染性生物材料管理法規介紹」及「高危險病原體及毒素研

究計畫審查」等兩門數位課程。

(四)完成「實驗室生物安全管理資訊系統」第 2.0 版—包括 BSAT 管理

功能。

藉由制(訂)定我國 BSAT 管理法規及指引、加強 BSAT 相關工作人

員訓練、落實 BSAT 設置單位現場訪視，確保 BSAT 保存及移轉安全，

以達成 GHSA 之管理標準及要求，避免 BSAT 管理不當導致其遭竊、

遺失或蓄意釋出，造成生物危害事件，以保障國人健康與環境安全。
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106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課程表（南區）

主辦單位：衛生福利部疾病管制署

協辦單位：高雄榮民總醫院

時間：106 年 10 月 5 日（星期四）09:00~16:10

地點：高雄榮民總醫院急診大樓 6 樓第七及第八會議室

地址：高雄市左營區大中一路 386 號

時間 分鐘 課程內容 講師

09:00-09:20 20 報到

09:20-09:30 10 主持人致詞

09:30-10:20 50

「衛生福利部管制性病原管理

作業要點」及「管制性病原管理

作業指引」介紹

疾病管制署

10:20-10:30 10 休息

10:30-12:00 90
「管制性病原設施保全指引」介

紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任

12:00-13:30 90 午餐

13:30-15:00 90
「管制性病原工作人員適任性

評估指引」介紹

林口長庚紀念醫院/

黃瓊瑰副主任

15:00-15:10 10 休息

15:10-15:40 30
「管制性病原庫存管理指引」介

紹

林口長庚紀念醫院/

黃瓊瑰副主任

15:40-16:10 30 綜合討論
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106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課程表（中區）

主辦單位：衛生福利部疾病管制署

協辦單位：中山醫學大學附設醫院

時間：106 年 10 月 6 日（星期五）09:00~16:10

地點：中山醫學大學附設醫院汝川大樓 17 樓 1703 會議室

地址：台中市南區建國北路一段 110 號

時間 分鐘 課程內容 講師

09:00-09:20 20 報到

09:20-09:30 10 主持人致詞

09:30-10:20 50

「衛生福利部管制性病原管理

作業要點」及「管制性病原管理

作業指引」介紹

疾病管制署

10:20-10:30 10 休息

10:30-12:00 90
「管制性病原設施保全指引」介

紹

國立臺灣大學/

蔡倉吾顧問

12:00-13:30 90 午餐

13:30-15:00 90
「管制性病原工作人員適任性

評估指引」介紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任

15:00-15:10 10 休息

15:10-15:40 30
「管制性病原庫存管理指引」介

紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任

15:40-16:10 30 綜合討論



106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課程表（北區）

主辦單位：衛生福利部疾病管制署

協辦單位：臺灣大學醫學院附設醫院

時間：106 年 10 月 11 日（星期三）09:00~16:30

地點：臺灣大學醫學院附設醫院西址院區一樓第七講堂

地址：台北市中正區常德街 1 號

時間 分鐘 課程內容 講師

09:00-09:30 30 報到

09:30-09:40 10 主持人致詞

09:40-11:10 90
「管制性病原工作人員適任性

評估指引」介紹

臺大醫院/

毛小薇副主任

11:10-11:20 10 休息

11:20-11:50 30
「管制性病原庫存管理指引」介

紹

臺大醫院/

毛小薇副主任

11:50-13:30 100 午餐

13:30-14:20 50

「衛生福利部管制性病原管理

作業要點」及「管制性病原管理

作業指引」介紹

疾病管制署

14:20-14:30 10 休息

14:30-16:00 90
「管制性病原設施保全指引」介

紹

國防醫學院預防醫

學研究所/

葉嘉翠主任

16:00-16:30 30 綜合討論



106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課後調查表

日期：106 年 10 月 5日 地點：高雄榮民總醫院急診大樓 6 樓第七及第八會議室 

參訓單位： □管制性病原設置單位 □傳染病認可檢驗機構 □無管制性病原 BSL-3 以上實驗室 □其他

編

號
課程名稱 講師 課程內容 講解情形

1

「衛生福利部管制性病

原管理作業要點」及「管

制性病原管理作業指

引」介紹

疾病管制署 □很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

2
「管制性病原設施保全

指引」介紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

3
「管制性病原工作人員

適任性評估指引」介紹

林口長庚紀念

醫院/

黃瓊瑰副主任

□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

4
「管制性病原庫存管理

指引」介紹

林口長庚紀念

醫院/

黃瓊瑰副主任

□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

建議事項：(請填寫)

(填寫不需具名，歡迎提供寶貴意見)

r03445204
文字方塊


附件2




106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課後調查表

日期：106 年 10 月 6 日 地點：中山醫學大學附設醫院汝川大樓 17 樓 1703 會議室

參訓單位： □管制性病原設置單位 □傳染病認可檢驗機構 □無管制性病原 BSL-3 以上實驗室 □其他

編

號
課程名稱 講師 課程內容 講解情形

1

「衛生福利部管制性病

原管理作業要點」及「管

制性病原管理作業指

引」介紹

疾病管制署 □很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

2
「管制性病原設施保全

指引」介紹

臺大醫學院/

蔡倉吾顧問
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

3
「管制性病原工作人員

適任性評估指引」介紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

4
「管制性病原庫存管理

指引」介紹

台中慈濟醫院/

何承懋主任
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

建議事項：(請填寫)

(填寫不需具名，歡迎提供寶貴意見)



106 年管制性病原管理法規及指引教育訓練課後調查表

日期：106 年 10 月 11 日 地點：臺灣大學醫學院附設醫院西址院區一樓第七講堂

參訓單位： □管制性病原設置單位 □傳染病認可檢驗機構 □無管制性病原 BSL-3 以上實驗室 □其他

編

號
課程名稱 講師 課程內容 講解情形

1
「管制性病原工作人員

適任性評估指引」介紹

臺大醫院/

毛小薇副主任
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

2
「管制性病原庫存管理

指引」介紹

臺大醫院/

毛小薇副主任
□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

3

「衛生福利部管制性病

原管理作業要點」及「管

制性病原管理作業指

引」介紹

疾病管制署 □很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

4
「管制性病原設施保全

指引」介紹

國防醫學院預

防醫學研究所/

葉嘉翠主任

□很有用 □有用 □普通 □沒有用 □很沒有用 □很滿意 □滿意 □普通 □不滿意 □很不滿意

建議事項：(請填寫)

(填寫不需具名，歡迎提供寶貴意見)
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