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1. 前言 

臨床診斷檢驗實驗室對醫療照護系統具有至關重要的作用，提供基本服

務，支援醫療專業人員對於病人疾病進行診斷和治療。在國內，從事涉及第

2 級危險群(RG2)至第 4 級危險群(RG4)病原體（包括人畜共通病原體）或特

定生物毒素的實驗或研究的設置單位，由疾病管制署（以下簡稱疾管署）根

據「感染性生物材料管理辦法」(以下簡稱管理辦法)和「衛生福利部感染性

生物材料管理作業要點」(以下簡稱作業要點)進行監管。受列管之活動，包

括持有、保存、使用、處分、輸出入 RG2 以上病原體及特定生物毒素之行為。 

 

1.1. 非法規列管之人類病原體及毒素 

儘管有其他排除標準（例如劑型化藥物或包含在此類藥物的人類病原體

或毒素），但管理辦法不適用於存在於自然環境中的人類病原體或毒素，只要

該等生物病原未被增殖（例如培養）或刻意收集或萃取（例如離心法、層析

法）。從感染人類病原體或接觸毒素的病人身上採集的原始檢體（例如血液、

血漿、拭子、尿液、糞便、腦脊液、組織等），檢體中的人類病原體及毒素被

認定為存在於自然環境中。用原始檢體進行的活動（例如鑑定感染原因的診

斷檢驗），如果不增加病原體的數量或濃度，僅進行檢驗蛋白質、抗體或核酸

的活動，也不適用於管理辦法之規範。本指引提供的要求可作為優良生物安

全規範之參考，以保護工作人員及社區民眾的健康和安全。 

 

1.2 範圍 

本指引為安全處理從可能感染 RG2、RG3 或 RG4 人類病原體的人體身

上採集的檢體提供指導，並提供管理人員暴露於可能導致社區傳播的感染性

物質相關的風險，以及防止病原體釋出到環境的指導。本指引適用於所有對

人類病原體或毒素進行診斷檢驗或分析的工作人員，這些病原體或毒素被排

除在管理辦法之外（即存在於自然發生的環境）。 

 

備註：本指引提供之內容僅作為指導，以加強進行人類傳染病診斷活動的

實驗室生物安全，並非強制要求。 

 

 



2. 與診斷檢驗有關的風險  

生物安全涉及到安全措施的持續應用（即實體阻隔特性和操作規範），對

於防止因暴露或釋出設施內處理的病原體和毒素，造成工作人員、社區民眾

和環境之傷害至關重要。需要藉由實施全面的生物安全計畫而實現，該計畫

包括訓練、健康監測、緊急應變和安全工作規範之標準作業程序（SOP）等

內容。針對特定病原體、阻隔區域、工作區或程序的適當減害措施是基於風

險評鑑，此為生物安全計畫所有組成部分的基礎。 

進行涉及人類病原體的分析或診斷檢驗實驗室，須符合嚴格的品質和安

全管理要求或標準（例如藉由外部認證或驗證機構的監督）。該等品質管制和

安全系統通常包括生物安全方面的注意事項（例如個人防護裝備(PPE)、安

全工作規範的 SOP、遵守優良微生物實驗室規範及程序）。因此，這些設施

可能已經符合疾管署編訂之「實驗室生物安全規範」(2021 年版，簡稱生安

規範)規定的一些要求。 

此外，許多診斷檢驗實驗室採用常規規範、通用預防措施和標準預防措

施，將所有血液、體液或組織等檢體，當作含有人類病原體的檢體處理，進

一步加強該等實驗室的生物安全。 

 

2.1. 病原體或生物毒素之鑑定後處置 

任何診斷實驗室都可能於檢驗過程鑑定出病原體或生物毒素。如果實驗

室認為有長期保存或後續使用的必要時，須依據疾管署「持有、保存、使用

或處分感染性生物材料管理規定」辦理，以合法持有該病原體或生物毒素。

否則，應依相關規定於期限內進行銷毀。 

診斷實驗室如進行臨床檢驗或參加能力試驗，鑑定出管制性病原體或毒

素時，應於 7 日內報疾管署。屬於臨床檢驗鑑定出者，應於 30 日內，完成

銷毀、保存或移轉至疾管署核准之管制性病原及毒素實驗室或保存場所；屬

於參加能力試驗鑑定出者，應於 90 日內完成。 

根據不同的情況，在生物安全預防措施不足的情況下（例如在較低的生

物安全等級，無適當的 PPE，在生物安全櫃(BSC)之外）打開含有 RG2 以上

病原體的密封培養物，可能需要向所在地衛生局及疾管署通報為中度危害等

級之生物安全意外事件。雖然生安規範並未要求 BSL-2 實驗室對於事故發生

時進入實驗室的所有人員進行記錄，但維持這些紀錄，將有助於鑑別那些可

能有暴露風險的人員。因為在處理檢體後的幾天內，可能還不知道其病原體

的身份。 



 

2.2. 實驗室感染/中毒  

診斷檢驗實驗室發生實驗室感染/中毒，對工作人員和公眾健康（即藉由

社區內的進一步傳播）構成風險。鑑別實驗室感染/中毒的來源可能很困難，

因為：  

 不同的接觸途徑，包括與病原體的直接接觸（例如經皮接種、吸入氣膠）

或間接接觸（例如黏膜與受汙染物品的接觸）。 

 從暴露到表現出臨床症狀或感染跡象之間的延遲（即潛伏期）；或 

 無症狀感染。 

通常情況下，實驗室感染/中毒的直接原因仍為未知，這表明促成的事故

（例如，阻隔失效、產生氣膠、接觸被汙染的手的眼睛、未能鑑別病原體、

未能遵循 SOP）未被注意。 

根據科學文獻，估計實驗室感染/中毒事件的發生率為每 1000 名診斷檢

驗實驗室人員中有 1.4 至 4.0 人；1979 年至 2004 年間報告有症狀的實驗室

感染/中毒事件中，約 45%與診斷檢驗實驗室活動有關，99%的感染是細菌或

病毒引起的。在對實驗室人員和醫護人員的病毒感染進行審查，吸入感染性

氣膠是實驗室人員的主要感染途徑，這很可能是產生感染性氣膠的工作程序

居多（例如離心、移液）。令人震驚的是，吸入感染性氣膠是不經由氣膠或吸

入自然傳播的病毒（如蟲媒病毒、血源性病毒、通常經皮傳播的病毒）的一

個感染途徑。 

儘管可能會懷疑造成求醫者感染的病原體的身份（例如，根據臨床表現、

病人旅行史和接觸受感染者等因素），但在實驗室分析或診斷檢驗完成之前，

其身份仍是未知。在初步診斷檢驗過程中出現的錯誤鑑別（例如將 RG3 病原

體鑑別為 RG2 病原體）可能是導致工作人員在沒有適當預防措施的情況下

處理病原體的一個因素（例如在 BSL-2 實驗室處理 RG3 病原體，PPE 不足）。

診斷檢驗實驗室感染/中毒的風險也可能與壓力增加、時間壓力和高工作量造

成的人員失誤有關，而非不安全的工作規範或訓練不足。診斷檢驗實驗室持

續發生感染/中毒，凸顯進行局部風險評鑑的重要性，以防止人員暴露於人類

病原體以及病原體從阻隔區域無意釋出。 

 

2.3. 病原體風險評鑑 

病原體根據病原體風險評鑑的結果區分為 4 個危險群等級（即 RG1、

RG2、RG3、RG4），該危險群分級是依據評估病原體的固有特性，這些特性



導致對人類或動物個體以及公眾健康和動物群體的風險。4 個危險群等級詳

見作業要點之附表 1 至附表 4。疾管署依據「第一級至第四級危險群病原體

及生物毒素名單訂定規定」，每年定期蒐集病原體或生物毒素品項，並檢討增

修訂。 

2.3.1. 生物安全等級 

生物安全等級描述阻隔區域（即符合特定生物安全等級要求所鑑別的

實體區）為安全處理病原體或毒素所需的最低實體阻隔和操作規範。有 4

等級生物安全級別，從處理生物材料的基本實驗室（即生物安全第 1等級，

BSL-1）到處理最高風險病原體的高度複雜實驗室（即生物安全第 4 等級，

BSL-4）。生物安全等級評估考量病原體風險評鑑以及與阻隔區域活動相

關的風險。一般來說，病原體的危險群等級與必須處理的生物安全等級相

同（例如，RG2 病原體通常在 BSL-2 實驗室處理）。BSL-3 實驗室的許多

實體阻隔要求和操作規範要求，旨在減少與空氣傳播或氣膠傳播的病原體

有關的風險。因此，涉及 RG3 病原體的某些活動，已知不會藉由吸入傳

播，或氣膠傳播風險較低的活動（如病原體鑑定活動），有時可以在較低

的生物安全等級（例如 BSL-2）實驗室進行。在這種情況下，疾管署會訂

定相關生物安全規定，以明確其生物安全等級要求。 

 

2.4. 局部風險評鑑 

 局部風險評鑑是針對具體地點的風險評鑑，用於鑑別涉及病原體或毒素

活動的危害性。用以鑑別和量化風險，並確定適當的減害措施（例如安全工

作規範），然後將其納入 SOP，以管制人員的風險並防止病原體的釋出。局

部風險評鑑檢查所有的工作活動（例如涉及病原體和毒素的程序），並可支援

更廣泛的總體風險評鑑。局部風險評鑑能夠評鑑各種類型檢體檢測、可能涉

及的病原體（及其危險群等級）以及所進行的診斷檢驗活動相關的潛在風險。

可參考疾管署編訂之局部風險評鑑指引。 

有效的局部風險評鑑將考量病原體的獨特特性（例如感染途徑、抗藥性、

逃避現有疫苗的能力）和與活動有關的危害（例如可能產生氣膠的程序），以

鑑別有效的減害措施。生安規範規定的許多實體阻隔要求和操作規範要求，

都是為了防止產生氣膠，圍阻氣膠，並保護工作人員。考量到可能產生氣膠

的活動（例如打開液體培養物、移液、離心、震盪、均質、刮取），有助於鑑

別減輕風險的實體和操作措施。 

 



2.4.1. 病原體鑑別活動和涉及病原體和毒素的診斷檢驗  

診斷檢驗實驗室會遇到許多不同類型的檢體和培養物，每一種都會帶

來特別風險。此外，在診斷檢驗實驗室進行的程序將影響相關的風險，並

須在生物安全等級評鑑時納入考量。 

 

2.4.1.1. 涉及去活性生物材料的活動 

 去活性的生物材料是指使用經過確效和常規查證的方法，進行任何

生物材料之去活性。去活性方法的例子包括加熱、化學和輻射。殺死或

去活性過程使樣本所存在之病原體，不可能具有感染性。使用有效、經

確效和常規查證的方法進行去活性，必須在病原體所需的生物安全等級

實驗室進行。如果在去活性過程中，培養物容器保持密閉，則可在較低

之生物安全等級實驗室進行（例如 RG3 病原體的培養物，只要容器保持

密封，可在 BSL-2 實驗室進行去活性）。一旦材料被去活性，隨後使用該

去活性材料的活動，將不受疾管署之監管。使用去活性材料的活動，實

例包括抗原檢驗、逆轉錄酶檢驗和核酸萃取。使用通過物理性方法（例

如藉由剪切或壓濾進行細胞裂解）萃取的材料（例如 DNA）的活動，如

果萃取的材料不具有感染性，也不受疾管署之監管。 

 

2.4.1.2. 使用原始檢體的非增殖鑑定活動  

原始檢體是指直接從人類或自然暴露的動物身上採集的生物液體

（例如全血或其成分、尿液、糞便、乳汁、唾液、痰液、支氣管沖洗液、

腦脊髓液、拭子）、細胞或組織，或從環境中採集的材料，一般用於鑑定

病原體、診斷疾病或用於監測目的。 

與實驗室培養物相比，原始檢體的病原體濃度通常要低得多。因此，

除須以 P620 包裝運送之原始檢體外，一般可能含有人類病原體的原始

檢體，在持有、保存或使用上，不受疾管署之監管。如果檢體中存在的

人類病原體或毒素被培養或純化，或被有意收集或萃取，則受管理辦法

之規範。如經確認含有病原體或其衍生物之物質：指經檢驗確認為陽性 

之傳染病病人檢體（例如：血液、痰液或尿液等）則須受作業要點的規

範。 

用原始檢體進行的非增殖鑑定活動的例子，包括全血細胞計數、血

液化學檢驗、酵素免疫分析試驗（ELISA）、原始檢體的離心（例如分離

血漿，而非沉澱病原體），以及核酸萃取或增幅。 



 

2.4.1.3. 增殖性體外活動  

當人類病原體被增殖（例如培養）或從原始檢體濃縮時，將不再處於

自然環境中，因此屬於管理辦法規範的範圍。如果增殖、濃縮或分離的

病原體或毒素為管制性病原及毒素，應遵循疾管署訂定之「管制性病原

及毒素管理作業規定」。 

增殖體外活動包括涉及以下方面的活動： 

 通過培養增殖病原體，包括臨床分離物或病原體標準菌株的儲備

培養物，以及培養或刻意收集或萃取病原體的診斷培養物（即來

自檢體的病原體），以及為包裝運送給其他實驗室而對培養物進行

處理。 

 - 藉由各種程序濃縮病原體，例如經由離心、過濾或層析法。 

增殖病原體會增加病原體的濃度和數量，從而大大增加樣本的感染

性。使用 RG2、RG3 和 RG4 病原體和毒素的體外增殖活動，須接受單

位生物安全主管、生物安全會，以及疾管署之監管。當樣本中的病原體

要藉由增殖活動進行鑑定（或確認）時，須將可疑病原體在所需的生物

安全等級實驗室下進行所有活動，以減少風險。 

 

2.5. 局部風險評鑑額外注意事項 

 診斷檢驗實驗室的某些活動本質上具有更大的風險。藉由局部風險評鑑

評估與這些活動相關的風險，可以實施適當的減害措施。以下是診斷檢驗活

動中可能遇到的危害例子。 

 

2.5.1. 處理去活性材料  

許多常用的實驗室方法被認為會使病原體失去活性。例如萃取蛋白質

或核酸的方法、固定組織的方法（例如福馬林），以及裂解血清樣本進行

抗原或抗體檢驗的方法。由於不是所有的方法都能有效去活性所有病原體，

重要的是要對去活性方法進行常規確效和查證，以確定其對所處理的病原

體之有效性。另外，在處理樣本時，可將其視為仍具有感染性。因此，在

適合病原體的生物安全等級實驗室展開活動。 

一種去活性病原體的方法必須能在內部進行確效和常規查證（例如

藉由常規培養去活性材料的等分試樣），或根據公佈的最佳規範（例如漂

白水或溶解法對特定病原體的有效性）。然而，應仔細權衡公佈的規範。



被認為可以廣泛去活性病原體的實驗室方法，對特定病原體的效果可能

有限。例如，固定在福馬林或嵌入石蠟的材料，在應用常規的去活性方

法後，可能仍然具有感染性。這種去活性失效可能是由於組織的不完全

滲透或存在對化學品影響有抗性的病原體（例如普利昂蛋白、孢子、結

核分枝桿菌）。 

 

2.5.2. 嗅聞培養基  

雖然在自動化時代越來越不常見，但由於某些病原體產生的特徵和

可鑑別的氣味，嗅聞培養基的方法，在有經驗的微生物學家中仍被使用。

但極度不建議使用這種鑑定方法，因為它與許多實驗室感染有關，最明

顯的例子是布魯氏菌屬(Brucella spp.)之感染。 

 

2.5.3. 處理液體培養物 

 液體培養物通常比原始檢體含有更高濃度的病原體。因此，也具有

更高的溢出和產生氣膠的風險。減輕液體培養物相關風險的考慮因素包

括：使用塑膠或塑膠塗層的容器、使用可旋緊的通風（過濾）蓋、將燒

瓶固定在培養箱的搖動架、僅在 BSC 內打開容器，以及使用具有阻隔功

能的培養箱（例如密封、HEPA 過濾器）。 

 

2.5.4. 在液態氮中儲存樣本 

 除了與使用液態氮有關的職業危害外，生物安全風險還包括含有病

原體的低溫小瓶的爆裂，以及小瓶破損、洩漏或除汙不當，對液態氮造

成的汙染。如果液態氮滲入小瓶，或者小瓶仍然密封，小瓶內的壓力足

以使其在解凍過程中發生爆裂。可以將小瓶冷凍並儲存在氣相中，以防

止這種情況發生。在解凍時，用紗布或紙巾包裹小瓶，並將其置於密封

的厚壁容器中，在管子爆裂時，將包住任何材料和分散的氣膠。 

汙染液態氮的病原體可以存活，並導致儲存在同一低溫儲存罐中的

其他小瓶的表面遭汙染。還可能導致沸騰的液態氮形成感染性氣膠。適

當密封經驗證耐液態氮的冷凍小管(cryovial)，在儲存前對冷凍小管的表

面進行除汙，並將其儲存在氣相中，可減輕與使用液態氮儲存有關的風

險。 

 

2.5.5. 處理尖銳物和針頭 



 雖然關於實驗室感染/中毒的資料並不完整，但經皮事故是醫護人員

職業暴露病原體的最常見途徑。尖銳物和針頭可能導致傷口、切口或穿

刺，從而可能暴露於病原體。 

 如果可能的話，最好在實驗室完全避免使用尖銳物和針頭。如果沒

有合適的替代品，可以採取一些預防措施，例如不要彎曲、剪切、折斷

或回套針頭，或使用防切割或防刺穿的手套。將尖銳物和針頭放在專為

尖銳物設計的防穿刺容器內，並將其放在靠近使用地點，將減少在處置

過程中發生事故的風險。 

 

2.5.6. 實驗室工作使用之設備 

 在某些情況下，診斷檢驗實驗室使用的設備可能會增加暴露的風險，

因此應在局部風險評鑑予以記錄。還可以考慮在將實驗室設備產生的液

體廢棄物排放到衛生下水道之前，對其進行除汙處理。以下是在評鑑進

行診斷檢驗實驗室使用的設備時，需要考量的例子。 

 

2.5.6.1. 自動分析儀 

 自動分析儀（例如用於血液計數、血液化學、核酸萃取）在診斷檢

驗實驗室中普遍使用。為實現高檢驗量能，通常包含快速移動或快速輸

送液體的組件，導致潛在感染性氣膠的產生。雖然分析儀可能具有圍阻

或儘量減少產生任何感染性氣膠散佈的功能（例如密閉式分析儀），但這

些可能不是限制暴露風險的唯一屏障，因此需要採取額外的預防措施以

安全使用。在為特定的工作選擇適當的工具時，分析儀除汙的難易程度

和方法是一個重要的生物安全考量。 

 

2.5.6.2. 真空裝置 

 在產生真空或真空下工作的設備（例如自動液體處理裝置、洗盤機、

真空幫浦）可能會產生感染性氣膠。例如管線過濾器和消毒劑收集架等

機制，可以減少病原體釋出和裝置內部汙染的風險。使用塑膠塗層或厚

壁燒瓶可以減少內爆的風險，儘管需要採取預防措施以防止受壓差影響

的設備（如真空燒瓶、鐘形罩）的物理性損壞。使用 BSC 可以幫助控制

涉及真空輔助抽吸的活動（例如抽吸培養基、使用洗盤機）所產生的氣

膠。 

 



2.5.6.3. 搖動培養器  

搖動培養器的運動可導致氣膠的產生。此外，裝有液體培養物的燒

瓶可能在培養箱中掉落或翻倒，導致溢出。一些培養器包括阻隔功能，

例如密封和 HEPA 過濾器，以防止實驗室受到汙染，並在發生溢出或產

生氣膠時，便於清理工作。 

 在開始搖動週期之前，適當固定燒瓶，可以避免事故的發生。塑膠

燒瓶或塑膠塗層的玻璃燒瓶，可以防止掉落時的破損，使用可以旋緊的

通風、過濾瓶蓋，比使用更容易脫落的紗布或橡膠瓶塞更好。培養結束

後，在 BSC 處理培養物，可以防止任何可能留在燒瓶中的氣膠釋出。 

 

 

3. 實體阻隔注意事項 

 在進行診斷檢驗或分析的實驗室，其設計（例如實驗室的位置、表面處

理、入口管制）和生物安全設備（例如 BSCs）的提供，都是經過仔細考慮和

建立，以防止工作人員暴露於潛在的感染性物質，並限制病原體在實驗室內外

的傳播。基本的安全、應變和保全功能整合起來，以保護人員和社區民眾健康。 

由於建議將原始檢體視為至少含有 RG2 病原體的檢體處理，因此優良規

範是處理該等檢體之實驗室應符合生安規範第 3 章規定的 BSL-2 實驗室的最

低實體阻隔要求。 

 

3.1. 一般的實體設計特性 

實體設計的主要目的是在處理和保存病原體和毒素的區塊，與周圍區塊

之間提供一道屏障或區隔。鑑於病原體、檢體類型和作業活動的多樣性，沒

有一種設計能適合所有診斷檢驗實驗室。以下是診斷檢驗實驗室的實體設計

特性注意事項。 

 

3.1.1. 實驗工作區的區隔  

將實驗工作區與公共區（例如接待室、行政區、辦公室）以及專用的

文書和電腦工作檯予以區隔，有助於防止汙染在實驗室內部和外部的傳

播。區隔措施可以採取實體隔離的形式，例如實驗室周邊的門或可關閉

和上鎖的窗戶。在某些情況下，可以用膠帶將實驗工作區與同一房間內

的電腦或文書工作做區隔，以劃定區塊。如果隔牆有不適合安裝門的開

口（例如用於檢體收件櫃台），可以使用可上鎖的捲簾門或其他合適的替



代物。關閉實驗室入口的功能，提供一定程度的保全性（例如防止未經

授權人員的進入），並且在可能產生感染性氣膠的感染性物質溢出的情況

下，是一個重要的屏障。 

此外，對某些人類病原體的診斷檢驗活動可能帶給實驗室工作人員

以及公眾健康更大的風險。例如吸入是某些 RG2 病原體（如某些 A 型

流感病毒株、水痘帶狀皰疹病毒）的主要感染途徑，而某些診斷檢驗程

序產生感染性氣膠的可能性極高。為高風險程序或病原體指定一個實體

區隔的空間，將減少在周圍區塊工作人員的暴露風險，並防止汙染的擴

散。如此安排也可以限制隔離空間內的人員對額外 PPE 的需求。 

 

3.1.2. 材料和表面覆蓋物 

 使用耐刮和不吸水的材料可使實驗室傢俱和表面（包括椅子、抽屜

內部、櫃子和架子）易於清潔和除汙。這類材料的例子包括：用於檯面

之不銹鋼、環氧樹脂或耐化學品塑膠層壓板，用於凳子和椅子之聚氨酯

或乙烯基塑料。未加工的木材是多孔性的，會吸收潛在的感染性物質，

幾乎無法進行除汙。在診斷檢驗實驗室內，應根據局部風險評鑑，將未

加工的木材（例如抽屜、架子、滑軌）等材料的使用，限制在汙染風險

較低的區塊。另外，可以對多孔性材料進行密封，以防止吸收被汙染的

液體。 

 

3.1.3. 洗手槽 

 在工作區的出口附近設置洗手槽，有利於離開工作區的人員洗手。

如果洗手槽位於工作區外，自動化措施（例如自動門）和 SOP 將減少人

員無意間汙染其他物體表面（例如門把）的風險。具有 "免手動"功能的

洗手槽，如電子感應水龍頭、腳踏板或肘部操作的水龍頭，可以防止水

龍頭和水槽區被汙染，進而導致洗過的手再次被汙染。 

 

3.1.4. 初級阻隔 

生物安全櫃(BSC)是最常用的初級阻隔裝置，用於防止實驗室程序產

生感染性氣膠的釋出。如果使用得當，BSC 可以保護工作人員和環境免

受感染性氣膠和氣膠化毒素的影響。BSC 還能保護被處理的材料不受汙

染。初級阻隔裝置還包括為可能產生感染性氣膠的自動化設備（如洗盤

機、讀盤機、細胞分析儀、自動移液機器手臂）訂製的外殼。鑑於暴露



和感染的風險，包括通常非藉由空氣傳播的病原體，在 BSC 中進行任何

可能產生感染性氣膠的程序是優良規範。根據局部風險評鑑，選擇 BSC

的類型和等級，將取決於其預期用途（例如是否處理揮發性化學物質或

放射性物質）。 

僅僅使用 BSC 還不足以消除暴露於病原體和毒素或其釋出的風險。

優良微生物實驗室規範和程序、使用適當的 PPE、正確使用 BSC 以及遵

循 SOP 至關重要的。在不適合使用 BSC 的情況下（例如用於顯微鏡或

特定設備），可使用專門的初級阻隔裝置。除 BSC 外，初級阻隔裝置的

例子，包括：隔離器、帶有密封安全杯或密封轉子的離心機、發酵罐和

手套箱。風險評鑑將指導選擇和使用適合於特定診斷檢驗活動的初級阻

隔裝置。 

 

3.1.5. 離心機  

離心機通常用於診斷檢驗實驗室，具有產生感染性氣膠的風險，部

分原因是處理過程的小瓶、瓶子或試管破裂，但也可能是由於小瓶、瓶

子或試管外的汙染。密封的離心杯和轉子，在維護後可以提供有效的阻

隔。對離心機進行適當的定期維護（例如維護或更換 O 型環和其他密封

零件）以及使用適當等級的離心管，將有助於防止暴露和釋放事故的發

生。藉由在 BSC 內卸下密封的安全杯（或轉子），也可以減少病原體釋

出的風險。 

 

 

4. 操作規範 

 操作規範是指為防止工作人員無意間暴露於病原體和潛在感染性物質，

以及病原體從診斷檢驗實驗室釋出而實施的行政（例如生物安全計畫管理、訓

練）和程序（如工作規範、PPE、除汙）管制。由於建議將原始檢體視為至少

含有 RG2 病原體的檢體處理，因此優良規範是處理這些檢體的實驗室應符合

生安規範第 4 章規定的 BSL-2 實驗室最低操作要求。 

 

4.1. 安全工作規範 

  在診斷檢驗活動中處理感染性物質時，遵循安全工作規範，有助於保

護工作人員和社區民眾免於暴露於病原體的危害。安全工作規範包括：正確

使用和維護實驗室和生物安全設備（例如離心機、BSC），以及進行診斷檢驗



活動區塊的一般維護（例如整潔、避免雜亂）。作為訓練計畫的一部分，向所

有人員提供完備的安全工作規範和技術，並將其納入 SOP 中，以表明管理階

層對安全問題的重視，並有助於在工作人員中促進安全文化的形成。 

 

4.1.1. 優良微生物實驗室規範和程序  

"優良微生物實驗室規範和程序"描述在微生物實驗室建立的一套基本

安全規範和程序，為更高生物安全等級實驗室提供基礎。工作人員可以應

用防止在進行涉及潛在感染性物質的實驗室相關活動之工作區暴露和汙

染樣本和環境。包括無菌技術、正確使用 PPE（例如手套、圍裙、安全眼

鏡）、洗手、一般清潔和除汙，以保護工作人員免受感染性物質的影響。 

 

 

4.1.2. 常規規範、通用預防措施和標準預防措施 

 常規規範、通用預防措施和標準預防措施是為衛生照護環境訂定的

預防感染措施，以保護個人免於暴露潛在的病原體來源。旨在防止病原體

藉由與主要對象（例如病人、動物）、血液（例如全血、血清、血漿）和其

他生物樣本（例如尿液、糞便、唾液、乳液、組織樣本）的職業接觸傳播。 

常規規範基於 5 個主要因素：風險評鑑、手部衛生、PPE、環境管制

（例如處理廢棄物、髒汙布料和尖銳物的適當場所）和行政管制（例如訓

練、尖銳物安全計畫、無菌技術）。優良微生物實驗室規範和程序的許多

要素，是與通用預防措施和常規規範所共有。 

常規規範、通用預防措施和標準預防措施採取的方法，是將所有病人

視為感染病原體，將從病人身上採集的檢體，例如血液、體液或組織，視

為含有人類病原體。遵循這些規範和預防措施，將保護工作人員和其他個

人不受暴露感染，並防止可能從有症狀或無症狀的病人或動物身上之病原

體潛在傳播或釋出。 

 

4.1.3. 檢體接收 

 診斷檢驗實驗室收到的原始檢體通常由提出需求的臨床醫生提供資

訊。這些資訊（例如要求的檢驗、旅遊史、暴露史）可以説明評鑑與樣本

相關的風險，應註明檢體類型（例如尿液、拭子、血液、糞便、腦脊髓液、

痰液），並可能提供懷疑樣本含有的人類病原體或毒素的說明。在某些情

況下，這些資訊可能不完整，可能無法說明可能存在的病原體。 



鑑於在檢體採集和運送或移動至診斷檢驗實驗室過程中，可能遇到的

不確定狀況，以及資訊可能遺失，將初級容器視為潛在汙染處理，將減少

人員暴露風險並防止實驗室汙染。在到達時和進行任何活動前，檢查所有

接收容器是否有洩漏、蓋子鬆動、裂縫和外表面的可見汙染，以確認容器

和檢體的完整性。一個包裹內的單個損壞或洩漏的容器會汙染整個運送箱，

並可能導致暴露或實驗室汙染。如果收到洩漏或損壞的容器，對所有可能

被汙染的容器和物質（例如檢驗申請單、運送清單、包裝材料）進行除汙

化處理，將減少實驗室汙染和暴露的可能性。記錄並向適當的內部或外部

單位（例如實驗室主管、生物安全主管、衛生局、疾管署）通報事故，將

指導改進 SOP（例如檢體採集、運送和移動），並有助於防止爾後發生類

似事件。 

在實驗室或建築物內移動含有病原體或毒素的檢體（例如從檢體採集

或抽血區到實驗室，從一個實驗室到不同阻隔區域或建築物內的另一個實

驗室），使用防漏袋或容器和推車，將防止病原體或毒素的釋出（例如因

洩漏、掉落或溢出）。 

 

4.1.4. 單向工作流程 

 在實驗室內建立定向動線和工作流程模式，將有利於工作人員和材

料從 "潔淨 "區（即汙染程度較低的區塊）向 "髒汙"區（即汙染程度較高

的區塊）移動，以儘量減少汙染的傳播。可以應用於各個層面，從在 BSC

工作（例如潔淨的移液管和培養基在一邊，廢棄物在另一邊）到指定專門

的實驗室房間或空間（例如樣本接收在一個房間或空間，初步處理在另一

個房間，培養和培養後操作在第三個房間）。 

 

4.1.5. 手部衛生 

 洗手是防止感染傳播和汙染在實驗室內外擴散的最有效手段，因為

可以消除手部表面的各類病原體。一般來說，洗手是遵照下列 SOP 進行。 

 在完成涉及原始檢體或感染性材料的工作後。 

 當手部被汙染後。 

 脫下手套後；以及 

 在離開診斷檢驗實驗室之前。 

雖然手套提供保護，但可能是多孔性，並隨著使用而磨損。脫下手套

後洗手可以增加一層保護，防止可能突破手套屏障的汙染，或在取下手套



時發生的汙染。 

酒精性乾洗手液不如使用肥皂和水洗手有效，不能消除所有類型的病

原體。然而，在不容易設置洗手槽的地方，洗手液可能是一個合適的替代

品，以減少汙染的傳播，直到可以洗手。 

詳細的洗手衛生，請參考疾管署全球資訊網之「手部衛生簡介」(首頁

>傳染病與防疫專題>手部衛生專區>手部衛生最前線>手部衛生簡介)。 

 

4.1.5.1. 使用酒精性乾洗手液之注意事項 

。 含有酒精或其他活性成分（如 chlorhexidine gluconate）的洗手液，不能

消除所有類型的病原體，也不如用肥皂和水洗手有效，特別是當手明顯

髒汙或油漬時。 

。 為防止汙染的傳播，在洗手槽不方便使用的情況下，可以選擇經證實對

實驗室使用的病原體或毒素有效的洗手液。在這種情況下，一旦有合適

的洗手槽，就應立即洗手。 

。 在濕手上使用洗手液會稀釋活性成分，可能會使其失效。 

。 遵循製造商的說明，包括擦拭所有的手部表面，避免在產品乾燥前用紙

巾擦拭或擦乾雙手，這將使雙手有適當的作用時間和更有效的除汙。 

。 酒精性乾洗手液為易燃性，並可能改變手套的孔隙。在接觸含氧環境之

前和戴上手套之前，使雙手完全乾燥，以避免前述問題。 

。 浸有肥皂、抗菌劑或酒精的擦手紙不能替代含酒精或其他活性成分的洗

手液進行手部消毒，因其無法有效除汙雙手。 

 

4.2. 生物安全計畫管理 

 訂定生物安全政策和生物安全計畫是實施安全工作規範和提高安全

能力的基礎，以防止暴露和意外釋出病原體。訂定生物安全計畫是為了減

輕對實驗室及其一般活動的總體風險評鑑所鑑別的風險。一個全面的生物

安全計畫，包括：SOP、生物保全計畫、健康監測計畫、訓練計畫、應變

計畫、設施及設備的管理和維護計畫。 

 

4.2.1. 標準作業程序 

 SOP 是為某項工作提供詳細、分步驟的說明文件，並涉及特定設施

或活動的生物安全議題。應在教育訓練時講解，並在首次執行程序前進行

審查，使工作人員重新熟悉不常執行的程序，以及每當 SOP 被修改時也



要進行講解。SOP 可由內部或外部稽核人員檢視，並可促進對工作人員遵

守計畫要求的評估。無論是紙本還是電子檔案形式，將 SOP 存放在所有

實驗室工作人員都能易於取得的地方，將有助於工作人員瞭解並遵守實驗

室實施的安全工作規範（例如使用 PPE、進入和離開、廢棄物管理）。 

 

4.2.2. 健康監測計畫 

 健康監測計畫的目的是預防和發現因暴露人類病原體或毒素而導致

的工作人員疾病。健康監測計畫考慮在診斷檢驗活動中可能遇到的病原體，

並確定適當的減害措施。雖然計畫因實驗室的規模、結構和複雜性而不同，

但可能包括的內容有：工作前之健康檢查、血清的篩檢或保存、暴露後應

變 SOP（例如預防措施）和接種疫苗。 

工作前的健康評估可以鑑別任何潛在的健康狀況（例如受抑制免疫力、

懷孕、糖尿病、肝臟或腎臟疾病），可能會增加與計畫活動相關的感染和

傷害風險。評鑑的形式可以是與設置單位的職業衛生照護人員進行面談，

或對個人病史調查問卷進行分析。工作人員在開始進入實驗室工作之前

（可能在此後依計畫進行），可以收集血清檢體，以確定原已存在的免疫

力或感染，並在某些情況下，建立血清反應性的基線，以便在潛在的暴露

之後進行比較（例如在實驗室暴露於水痘帶狀皰疹之後，檢驗抗體效價的

增加）。健康評估提供一個機會，使工作人員瞭解與操作診斷檢驗活動可

能處理人類病原體有關的所有風險，以及由病原體引起的相關疾病症狀。

鑑於在臨床診斷檢驗環境中，可能遇到的病原體範圍很廣，向工作人員告

知可能遇到的所有潛在病原體可能不切實際。告知工作人員主要關注的症

狀，可能更為合理，例如當實驗室發現不尋常的病原體時（例如，引起肺

炎症狀的真菌）。 

健康監測計畫還用於告知工作人員，針對實驗室內處理和保存病原體

的現有預防措施（例如疫苗接種）或治療方法（例如抗生素），以及該等

措施的風險和好處。發生潛在暴露時應遵循的步驟，包括適當的急救措施、

事故通報、及時的暴露後預防和醫療，都包含在應變計畫中，並在 SOP 和

教育訓練時，傳達給工作人員。 

 

4.2.2.1. 疫苗接種 

 疫苗是高度規範的複雜生物製劑，旨在誘發有效的保護性免疫反應。

市售的疫苗可以防止病毒和細菌病原體，在接種疫苗可以減輕病原體暴



露的後果時（例如流感、狂犬病、B 型肝炎），可被視為一種預防方法，

以補充現有的實體和操作管制。告知工作人員疫苗的可用性，使其能夠

與醫療照護提供者討論風險和好處，並在開始暴露病原體的工作之前，

就是否接種疫苗做出決定。在某些情況下，實驗室可能要決定在處理某

些病原體之前，強制進行疫苗接種。 

 

4.2.3. 訓練計畫  

訓練計畫以訓練需求評鑑為基礎，包括理論和實務方法，以及知識

和技能的評鑑（例如監督）。訓練計畫是生物安全計畫成功的一個重要因

素。當工作人員意識到與處理的檢體和病原體有關的風險，並瞭解可用

於保護的規範和工具時，事故的發生率就會降到最低。 

 對人員知識及其訓練進度的審查，為持續評鑑個人對生物安全程序

的理解和對已接受訓練的程序遵守情況。保存所有人員的訓練紀錄（例

如已完成、預期、需求），對於確定未來的訓練需求，包括在職訓練，是

至關重要。 

 

4.2.4. 緊急應變計畫 

 緊急應變計畫概述在緊急情況下應遵循的程序，對於保護工作人員

和社區民眾的健康、財產、環境，以及防止病原體和毒素的釋出至關重

要。緊急應變計畫以總體風險評鑑為基礎，將確定可預見的應變情況，

並描述與應變情況的規模和性質相當的應變措施。緊急情況可能包括事

故或意外事件、醫療緊急情況、生物性溢出、停電、初級阻隔裝置（例

如 BSC）故障或天然災害。緊急應變計畫還可以包括應變計畫，以安全

和可靠的方式繼續運作。溢出是最常見的實驗室事故類型，有可能使人

員暴露於病原體和毒素，並從阻隔裝置中釋出。 

溢出會汙染表面、設備、樣本和人員。因此，訂定概述溢出應變程序

的 SOP，將有助於工作人員以安全和適當的方式快速應變溢出。 

 

4.2.5. 事故通報  

對涉及人類病原體或毒素的任何事故進行調查，包括意外、虛驚和

其他危險事件，如無意間生產、持有或釋放病原體或毒素、實驗室感染/

中毒和遺失病原體或毒素，有助於鑑別根本原因，從而訂定矯正措施，

防止日後再發生此類事件。透過訂定和維護內部程序，說明如何定義、



記錄、通報和調查涉及感染性物質或毒素的事故，以促進此一過程的確

立。 

 設置單位生物安全主管是與疾管署的主要聯絡窗口，同時也負責協

助事件調查。實驗室工作人員將所有涉及病原體或毒素的事故，立即通

報告適當的內部主管（例如實驗室主管、生物安全主管），將有助於建立

適當的應變，並加快啟動調查。建立一個非懲罰性的事故報告方法，才

能鼓勵人員通報事故。 

 

4.2.6. 評量計畫有效性  

高階管理階層對生物安全計畫的持續審查和改進，將有助於維持其

相關性和有效性。這可以藉由定期審查計畫報告或將成果（例如減少事

故的件數）與計畫的目標進行比較而實現，以鑑別計畫的不足之處。任

何發現的問題，都將導致實施對計畫的改進。此系統通常稱為 "計畫-執

行-檢查-行動 "(PDCA)的管理循環。 

 

 

5. 除汙和廢棄物管理 

 對接觸過潛在感染性物質或毒素的廢棄物、材料、設備和表面進行有效

的除汙，是限制汙染擴散到工作區和設施之外的根本。被汙染的廢棄物可以在

現場使用除汙技術/設備進行除汙，或運送到指定設施進行除汙。 

 

5.1. 除汙 

 除汙是阻隔的一個關鍵組成部分，使材料和表面合理不存在病原體和毒

素，因此可以安全處理。如果不對設備進行除汙或實施適當的除汙程序，可

能會導致病原體和毒素從實驗室釋出或人員暴露。有效的除汙可能需要根據

情況進行消毒、去活性或滅菌。除汙技術可以通過化學、加熱、或物理（例

如洗滌）方法，或這些方法的組合發揮作用。比較常見的除汙方法說明如下。 

化學消毒劑通常用於檢體和檢體容器、液體、房間表面、不能高壓滅

菌的設備以及溢出的感染性物質的除汙。消毒劑對感染性物質的除汙效

率不如滅菌，滅菌可以完全消除所有活的微生物，包括細菌孢子。最常

用的化學消毒劑是氯（例如漂白劑(NaOCl；次氯酸鈉)、二氧化氯(ClO2)）、

酒精（例如 70%乙醇或異丙醇溶液）、碘（例如水溶液、酊劑、碘酒）、

酚類、季銨化合物和過氧化氫。這些化學消毒劑有許多單獨或組合使用



在市售的消毒劑。消毒劑的選擇是基於其對所處理的病原體進行有效除

汙的能力。有機物負荷量、化學品濃度、作用時間、溫度、相對濕度、

pH 值和穩定性都會對化學消毒劑的功效產生重大影響。 

去活性是指透過加熱、化學或物理方法破壞病原體（例如病毒、普利

昂蛋白）或毒素的生物活性，通常在阻隔區域外的下游活動（例如核酸

萃取或檢驗、抗原試驗）之前使用。 

熱除汙包括乾熱滅菌、堆肥、廢水除汙、焚燒和蒸汽滅菌（例如使用

高壓滅菌器）。用於實驗室廢棄物常規除汙的最常用方法是高壓滅菌。該

過程的有效性取決於時間、溫度以及與感染性物質的直接蒸汽接觸。焚

燒涉及高溫下的燃燒，是唯一能夠處理無毒性和有毒生物廢棄物（包括

細胞毒性廢棄物和揮發性化合物）的技術/設備。 

 

5.1.1. 除汙之確效和查證  

確效表示除汙設備和方法能夠有效除汙、去活性或消除特定的病原

體或毒素，並且除汙過程適合於其預期用途以及特定類型和數量的材料。

例如可以使用具有代表性的負載（即典型的預期廢棄物數量和內容物，

但由未受汙染或未使用的材料組成）和放置在整個負載中的生物指示劑

確效高壓滅菌器循環。對普遍接受的方法（例如漂白水對某種細菌的有

效性）的確效基於已公佈的最佳規範。 

查證是對設備和過程的常規監測，以確認持續符合確效的參數。就

高壓滅菌器而言，可使用生物指標劑或參數監測裝置。對於表面除汙或

檢體去活性，根據 SOP 將一個等分試樣放入培養液中，可以確認沒有生

長。 

 生物指示劑是一種標準化的細菌孢子群，用於證明廢棄物負荷中的

有效滅菌條件。達到減少活體孢子的目標程度表示除汙過程的有效性。

參數監測裝置包括監測週期時間、溫度和壓力的熱電偶或儀表，以準確

監測除汙設備的性能。 

 

5.2. 廢棄物管理 

 即使在受汙染或生物危害廢棄物被有效除汙後，仍可能不適合在正

常廢棄物流程中處置。須遵循各縣市環保局規定的其他廢棄物管理要求，

在建立和實施廢棄物管理計畫時需納入考慮。 

診斷檢驗實驗室在其日常活動中，可能會產生危害和非危害的固體



和液體廢棄物以及尖銳物。廢棄物管理計畫的第一步是確定是否有可能

減少產生的廢棄物數量，特別是受汙染的廢棄物。可簡單到儘量減少攜

入診斷檢驗實驗室的包裝（例如紙箱、包裝材料）和多餘材料的數量。 

迅速將所有感染性和潛在感染性廢棄物放入有適當標示、防漏的廢

棄物容器中，將防止病原體在實驗室內外的釋出。防止病原體在運送或

移動過程中的釋出，並保護處理、清潔和處置廢棄物的人員安全。 

在廢棄物容器破損或洩漏的情況下，處理和處置感染性或潛在感染

性生物廢棄物的人員，可能會有暴露於病原體和毒素的風險。尤其是尖

銳物廢棄物與其他類型的廢棄物混合，或沒有適當分類時，將帶來很高

的風險，因為此時可能成為一種隱藏危害，導致與尖銳物有關的事故（例

如針扎、接種）。使用後，尖銳物廢棄物必須直接放入防刺穿容器。嚴格

遵守尖銳物容器的使用說明，例如依照製造商的說明書使用，將蓋子牢

牢蓋住，切勿過度置放，使蓋子在運送和處置過程中保持緊閉，將有助

於防止涉及尖銳物廢棄物的事故。 

運送處置的感染性和生物醫學廢棄物，應遵循疾管署生安規範 4.8 

除汙與廢棄物管理的要求。生物廢棄物可在處置前暫時儲存。冷藏或冷

凍將有助於減少微生物的生長、腐爛和氣味的速度。限制被授權人員進

入含有潛在或確認的感染性物質的儲存地點，將有助於減少因未經授權

而發生事故的風險。 

如果在運送生物廢棄物過程中發生意外，廢棄物產生者（例如診斷

檢驗實驗室）仍對廢棄物負責，即使委託清運廠商運送和處置廢棄物；

因此，發生意外或洩漏時的應變計畫是廢棄物管理計畫和應變計畫的重

要考慮因素（例如實驗室外洩漏的 SOP，向清運廠商提供有關實驗室人

員的聯繫資訊）。所有工作人員都有責任在任何時候對產生的感染性廢棄

物進行適當的處理和處置，以防止其釋出和暴露。 


