
局部風險評鑑(Local Risk Assessment)指引 

訂定日期：110.11.17 

一、 適用範圍 

本指引提供各設置單位在處理或保存感染性物質，進行病原體、毒素或

其他受列管感染性生物材料之局部風險評鑑最佳做法。包括病原體風險評

鑑、生物保全風險評鑑和總體風險評鑑在內，無論進行何種類型的風險評

鑑，皆可比照本指引所提供的風險評鑑原則及機制。此外，在決定生物安全

和生物保全風險時，必須考慮與病原體有關的風險（例如致病性、感染途

徑）。 

 

二、 風險評鑑 

生物安全和生物保全風險評鑑旨在鑑別潛在危害（例如病原體、毒素、

設備、動物和程序），確定相關的風險，進而減輕所確定的風險。並且有助

於確定現有減害措施是否足夠，以及確定如何符合疾病管制署編訂「實驗

室生物安全規範(2021 年版)」(簡稱生安規範)的要求。風險評鑑過程將確

定可接受的風險。 

風險評鑑是生物安全計畫的組成部分，是基於科學、政策和專業判斷的

結合。進行風險評鑑的理由，包括： 

 建立對生物危害和風險的意識； 

 鑑別哪些人員可能面臨風險； 

 對風險和管制方法進行優先排序； 

 評鑑適用的生安規範之實體阻隔要求和操作規範要求； 

 確定單位訂定的總體風險管理計畫； 

 確定現有的減害措施是否足夠，或是否需要額外措施；以及， 

 確定訓練需求。 

各種類型的風險評鑑用以評估與處理、保存感染性生物材料有關的風

險，包括與病原體、與具體工作活動或任務、與生物保全，以及與整個科學

計畫有關的風險。風險評鑑和風險管理的關鍵概念和方法，可適用於每種

類型的風險評鑑。不同的風險評鑑和減害策略之間的關係，如圖 2-1。 

 

 

 

 

 

 

 

  



圖 2-1 綜合總體風險評估的組成部分 

 

圖中顯示，生物保全風險評鑑、病原體風險評鑑和局部風險評鑑皆有助於

總體風險評鑑過程。醫學監測、訓練計畫、緊急應變計畫和安全工作規範的

標準作業程序（SOP），在本指引未作說明，但仍包含在圖中，因其發展，

乃基於總體風險評鑑。 

 

(一) 病原體風險評鑑 

病原體風險評鑑是根據病原體對人類和動物造成風險的固有特性，對

與病原體有關的風險進行評鑑。以確定病原體對工作人員健康造成負面影

響的可能性以及嚴重程度。病原體風險評鑑過程將確定病原體的危險群

(risk group, RG)等級，以及安全及保全處理所需的實驗室生物安全等級。屬

於 RG2 至 RG4 病原體、生物毒素以及管制性病原及毒素的名單，可查閱

「衛生福利部感染性生物材料管理作業要點」之附表二至附表六。 

 

(二) 生物保全風險評鑑 

生物保全風險評鑑用於鑑別、優先處理和減輕與實驗室的生物性相關

資產有關的生物保全風險。對於生物性資產（例如病原體、毒素、設備、動

物、資訊）或蓄意事件（例如遭竊、濫用、未經授權轉移或釋出生物性相關

資產（例如人員、設備、非感染性物質和動物））損失可能性，以及事件的

後果（例如未經授權釋出病原體造成的社區健康影響、專有資訊被盜）進行

評鑑。生物保全風險評鑑與生物安全風險評鑑（即總體、病原體和毒素、局

部）有所不同，可能需另外考慮對資產有惡意企圖的個人或團體（即威脅）。 
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此外，生物保全風險評鑑需要考慮具有雙重用途潛力資產(即可用於合

法的科學應用，但由於具有發展成為生化武器的內在潛力而構成更大生物

保全風險的資產)的更多保全要求。具有雙重用途潛力的資產，不僅包括管

制性病原體及生物毒素，還可包括與處理和保存這類病原有關的資產(如設

備、資訊)。 

 

(三) 總體風險評鑑 

總體風險評鑑是在設置單位或設施 (實驗室)層面上，對計畫意向和計

畫活動的廣泛評鑑，為訂定整體生物安全計畫提供參考。可包括一個單位

內的多個阻隔區域。進行這類評估是為了確定單位或設施 (實驗室)的危害，

並確定適當的減害管理策略（可參考生安規範第 4.1 節）。 

總體風險評鑑是對正在或將要處理及保存的生物材料類型（例如病原

體的 RG 等級、原始檢體和純化的病原體）、處理和保存的地點和設施（例

如實驗室、動物房和儲存區）、處理材料的人員（例如實習生、技術人員、

計畫主持人、微生物學家和博士後研究員），計畫的工作類型（例如實驗室

規模、大規模生產、小型或大型動物、科學研究、教學或診斷活動），以及

將使用的各種設備和程序。 

總體風險評鑑為訂定生物安全計畫之風險減害策略提供依據，其中包

括適當的實體阻隔措施（例如 BSL-2/ABSL-2、BSL-3/ABSL-3、BSL-4 實驗

室、普利昂蛋白(prion)、動物阻隔區域或大規模生產區），以及適當的作業

規範（例如政策、人員管理、生物安全手冊、醫療監測計畫、緊急應變計畫、

設施維護和訓練計畫）。有助於確定計畫層面的關鍵生物安全議題，並提供

機會將資源（如人員、時間、資金）分配到需要的地方。 

雖然工作人員經由訓練計畫可不斷了解情況，但風險溝通計畫可能包

括在減害策略中，告知民眾與設施及其運作相關的風險；更重要的是，使民

眾接受減害的風險。一個有效的風險溝通計畫應是積極主動，在設施(實驗

室)規劃階段的初期就開始，在運營開始後繼續，可能包括在設施(實驗室)

整個運作週期內，維持與民眾的良好互動及溝通。非機敏資訊的公開、透明

及取得，都是成功的風險溝通計畫不可或缺的因素。 

 

(四) 進行各類風險評鑑的步驟 

進行各類風險評鑑的系統性方法，可遵循規劃—執行—檢查—行動

(PDCA)循環框架，藉由管制和持續改進過程及品質管理系統，以不斷改進

風險評鑑，並評估自實施風險減害策略後，所發生的任何事件。此外，至關

重要的是，實施的減害策略不可引入新的危害。以下方法適用於與生物材

料有關的所有類型之風險評鑑： 

 

步驟 1：鑑別和描述危害—識別處理或保存病原體和毒素時，可能存在的危



害。可提出的問題包括以下項目： 

 單位的計畫意向是什麼? 

 將進行哪些涉及病原體和毒素的工作? 

 是否有與該工作或病原體和毒素有關的保全問題? 

要考慮到感染性物質對人員、社區和環境造成傷害的可能性。 

 

步驟 2：鑑別和評鑑風險—考慮暴露、釋出或遺失感染性物質等各種危害的

可能性，以及一旦發生這種情況的後果。例如： 

 該事故導致人員或社區感染或中毒，或釋出到環境的可能性? 

 事故發生後的後果? 

確定風險以及是否需要減輕風險。大略估計到風險類別，其範圍從”非

常低”到”非常高”。設施(實驗室)可以決定最適合情況的尺度，包括 3 級（例

如低、中、高）、5 級（例如很低、低、中、高、很高），以及數字等級（例

如 1 到 10，1 到 100），數字越低表示風險越低。 

圖 2-2 所示的風險評鑑矩陣可用於根據事件發生的可能性以及事件的

後果確定風險。例如，與移液管相關的風險如下圖所示，病原體可經由空氣

途徑傳播。產生氣膠的可能性被認為是中度到高度風險，取決於所使用的

設備和操作者的能力等因素。後果（暴露和後續的感染）可能是低度到很

高，取決於感染導致疾病的嚴重程度。如果一個有能力的操作人員正在移

取一株季節性流感病毒，其風險可被評鑑為低度（藍色星號）。如果同一人

員正在移取高致病性流感病毒株，其風險可能轉變為高度（綠色星號）。 

 

 

圖 2-2 風險評鑑矩陣 
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風險評鑑矩陣，Y 軸為可能性，X 軸為後果，範圍從很低到很高。該矩

陣表明，對於一個給定的可能性值（例如中度到高度），當使用一個更高致

病性病原體時，後果從很低轉變為高度，使得風險從低度變為高度。風險可

透過繪製一個事件發生的可能性和該事件發生後的影響來評估。 

 

步驟 3：訂定和實施風險減害策略—可以訂定和實施哪些減害策略，將風險

降低到可接受的程度?單一的措施可能足夠，也可能需要多種措施

的組合。本步驟也可評估現有的減害策略，以確定是否足以將風險

降低到可接受的程度；如果不是，則確定新的減害策略以減輕風險。

可以實施的減害措施可能取決於可用的資源。如果一個風險不能被

充分減輕，應考慮使用替代品（例如使用風險較低的病原體或程序）

或終止工作。 

 

步驟 4：審查和持續改進—定期審查風險評鑑有助於發現不足之處，並確定

實施額外的減害措施是否有助於防止事件發生或復發。如果需要，

任何缺失、改變或確定需要改進的領域，都應進行風險評鑑和更新

減害措施。 

對風險評鑑的審查和更新並無具體的時間框架，因為這是一個不斷發

展的過程，但在可能發生的任何改變或事件之後，應進行審查。各單位可採

用基於風險的方法，自行建立審查時間表。 

可能進行審查或更新風險評鑑的情況包括如下，但不限於：。 

 發生生物安全事故（例如實驗室感染/中毒、意外事件、事故和虛驚

事件）； 

 新增的生物危害物； 

 啟動新專案； 

 增加新的阻隔區域； 

 啟動涉及增加病原體功能或雙重用途可能性的研究； 

 使用新的設備； 

 設施或設備的更新、改造或新建； 

 更換 PPE 的型號、類型或製造商； 

 人員安排的修改（例如增加承包商、訪客、志工、實習生）； 

 修改標準作業程序（SOP）或可能影響阻隔或暴露風險的工作規範

（例如除汙和廢棄物管理、PPE 要求、使用、進入/離開程序）； 

 修改計畫意向； 

 修改工作流程或工作量（例如增加要處理的檢體數量）；或 

 發現實際或潛在的不符合內部或外部要求的情況（例如稽核、新的

法規或標準、意外或暴露）。 

 



(五) 可接受的風險 

可接受的風險是指在零風險是一個無法實現目標的前提下，單位可以

容忍的風險。可接受的風險是風險容忍度閾值，由高階管理階層決定。這個

閾值可以在風險評鑑過程的初期確定，並在整個過程中調整。 

如果風險被認為是可接受的，活動就可以繼續進行而不需要額外的減

害措施。如果風險被認為太高，就必須訂定和實施風險減害策略，或者終止

工作。 

 

圖 2-3 風險容忍度閾值 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

條狀圖顯示從很低到很高的 5 個級別的風險。風險容忍度閾值設定為

中度，高於閾值的兩個風險（評鑑為高度和很高）被標記需額外減害。其他

的風險都被認為是可以接受的。 

在圖 2-3，風險容忍度閾值設置為“中”、“高”和“很高”的風險超過風險

忍受度閾值，需要實施額外的減害措施。 

 

表 2-1 生物安全計畫所需的 4 種風險評鑑類型概述 

步驟 總體風險評鑑 病原體風險評鑑 局部風險評鑑 生物保全風險評鑑 

1. 危害鑑別 /

特徵 

 考量所要處理或

保存的生物材

料。 

 決定在設施進行

的作業類型（即

一般診斷、小型

動物或大規模之

實驗操作）。 

 鑑別及敘明與整

體生物安全計畫

相關的危害。 

 鑑別病原體或毒

素，包括參考文

獻、歷史資訊、實

體特徵、基因組

結構、分類學及

其他鑑別特徵。 

 考量所要處理的

生物病原及其危

險群等級。 

 鑑別及評鑑所執

行的作業（例如

離心、從阻隔區

域進出、病原體

在不同房間之間

的移動）。 

 將作業分為多個

步驟，以利鑑別

 考慮在設施內處

理及保存之生物

材料及相關資

產。 

 鑑別濫用生物材

料的可能性（例

如高危害病原

體）。 

風險容忍度閾值 超過容忍度閾值風險 低於容忍度閾值風險 

風險 1          風險 2          風險 3          風險 4          風險 5 

風險 

很高 

 

高 

 

中 

 

低 

 

很低 



步驟 總體風險評鑑 病原體風險評鑑 局部風險評鑑 生物保全風險評鑑 

和呈現特定作業

的危害。 

2. 鑑別及評

鑑風險 

 鑑別可能受傷人

員，何種傷害及

如何受到傷害

（例如人員、動

物、環境、設施）。 

 評鑑暴露、釋出

或遺失事件後果

的嚴重性。 

 評鑑整體生物安

全計畫的風險

（即在設施或設

置單位層級）。 

例如人員能力、

可使用之設施、

可能的緊急情況

及意外紀錄。 

 評估病原體或毒

素對人類及動物

造成危害健康之

影響（例如感染、

中毒、爆發疫情

或流行）能力，接

觸病原體或毒素

後產生危害健康

影響的可能性，

以及影響的嚴重

性。 

 確定病原體的危

險群等級。 

 確定每項作業或

步驟之暴露、釋

出或遺失的可能

性。 

 確定該等事件的

後果。 

 評鑑與每項作業

相關的風險。 

 如風險可接受，

則繼續進行作

業。如果認為風

險不可接受，則

接續執行步驟 3，

以訂定管制及減

害風險策略。 

 確定發生生物保

全事件的可能性

（例如未經授權

取得有價生物材

料，或將其從設

施中移出）。 

 確定該等事件導

致的後果。 

 評鑑與每項潛在

事件相關的風

險。 

 如風險可接受，

則繼續進行作

業。如果認為風

險不可接受，則

接續執行步驟 3，

以訂定管制及減

害風險策略。 

3. 訂定及實

施風險減

害策略 

 訂定及實施風險

管理計畫，包括

進行的工程設計

（例如阻隔設

施、生物安全櫃

(BSC)、除汙設

備/技術）及行政

管制措施（例如

局部監督、生物

安 全 手 冊 及

SOP、訓練計畫、

緊急應變計畫），

以減輕風險。 

 完成及實施風險

溝通計畫。 

 確定適當的實驗

室生物安全等級

及其他生物安全

要求（例如 PPE、

BSC 的使用）。 

 確定減輕風險所

需的適當工程控

制（例如 BSC）、

行政管制（例如

SOP），以及 PPE。 

依據總體風險評

鑑確定一些已存

在可用之管制

（例如阻隔區

域、BSC）。 

 在適當情況下，

減害管制措施納

入 SOP。 

 訂定適當的減害

管制措施（例如

門或冰箱可上

鎖、門禁系統、庫

存清單）。 

 在適當情況下，

減害管制措施納

入 SOP。 

4. 審查及持

續改進 

 定期審查風險評

鑑，並追踪變動

 定期審查風險評

鑑，並追踪變動

 定期審查風險評

鑑，並追踪變動

 定期審查風險評

鑑，並追踪變動



步驟 總體風險評鑑 病原體風險評鑑 局部風險評鑑 生物保全風險評鑑 

或事故，視需要

進行更新。 

或事故，視需要

進行更新。 

或事故，視需要

進行更新。 

或事故，視需要

進行更新。 

 

三、 局部風險評鑑 

總體風險評鑑是單位層面的廣泛評鑑，而局部風險評鑑則是針對涉

及病原體和毒素活動的特定地點風險評鑑。主要包括： 

 鑑別和描述與使用的感染性物質以及正在進行的活動相關的危害； 

 評估每種危害的風險，確定發生可能暴露、釋出或遺失病原體和毒

素事故的可能性，以及這些事故的後果；和 

 訂定及實施減害措施。 

局部風險評鑑根據計畫的活動，確定需要將哪些風險減害策略納入設

施(實驗室)設計和計畫程序，以安全處理和保存感染性物質。例如，工作僅

涉及幾毫升診斷檢體，與生產 20 公升含有相同病原體的培養物相比，在

BSL-2 實驗室為安全處理病原體而實施的減害措施，可能會有很大不同。

此外，如果病原體用於動物研究而非在實驗室操作，則減害措施也可能有

很大差異。 

局部風險評鑑確定現有的實體阻隔和操作規範，是否足以將鑑別的風

險降低到可接受的程度，或者是否需要額外的措施，有時會超過生安規範

規定的最低要求。此外，由於生安規範要求是基於風險，因此局部風險評鑑

用於確定許多要求的實施方式。例如，生安規範要求依照實驗室進入程序

穿戴特定於每個阻隔區域的專用 PPE；但是，使用的 PPE 以及穿脫方式和

地點，則經由局部風險評鑑決定。 

進行局部風險評鑑，包括以下步驟： 

(一) 步驟 1：鑑別和描述與使用的感染性物質相關的危害，以及所進行的

活動 

對所進行的活動和特定活動的危害進行鑑別和描述。將活動分解

成步驟，可減少每項局部風險評鑑所需的工作量。如果某個步驟修

改，只需要重新評鑑該步驟，而非整個程序。例如”保存一種病原體

的培養物”的流程，涉及的步驟可能包括移液、離心、處理液體廢棄

物，以及將感染性物質從工作區移至冷凍櫃。如果一個步驟與其他

活動或區域相同（例如離心、移液），則可能不需要重新評鑑，除非

該步驟有改變（例如使用不同類型的離心機或移液管，或涉及不同

風險特徵的病原體）。 

考慮以下事項： 

 處理或保存感染性物質的數量和濃度? 

 設備或活動產生氣膠的可能性? 

 感染性物質的形式或狀態(例如液體、固體、粉末）? 



 是否涉及動物作業? 

 是否使用尖銳物或玻璃器皿?是否正確使用和棄置尖銳物? 

 由誰執行活動?（例如有經驗的計畫主持人、資淺技術人員或實

習生）。 

雖然已確定病原體的RG等級和處理或保存的病原體風險評鑑，

但局部風險評鑑可能需要考慮某些病原體的特定特徵，例如： 

 病原體如何進入宿主（即食入、吸入、接種、接觸皮膚、黏膜或

泌尿生殖系統）； 

 宿主範圍；和 

 病原體在宿主外的穩定性。亦即可以存活的環境條件和時間長短。 

 

表 3-1 局部風險評鑑步驟 1 範例 

步驟 1：危害鑑別 步驟 2：風險

鑑別和評鑑 

步驟 3：訂定和實施

風險減害措施 

步驟 4：審查

風險評鑑 危害 

使用玻璃均質機均質

化感染病毒的細胞 

不適用 不適用 不適用 

 

(二) 步驟 2：評鑑風險 

評鑑與每個特定活動危害相關的潛在風險。在評鑑風險時，應考

慮每個步驟暴露、釋出或遺失病原體或毒素的可能性，以及在暴露、

釋出或遺失情況下的後果（例如感染、疾病、爆發疫情）的嚴重程度。

優先考慮造成不可接受風險的危害。 

局部風險評鑑應考慮活動的每個步驟或工作中可能發生的潛在

風險。透過評鑑每項工作的潛在風險，將確定導致暴露、釋出或遺失

感染性物質事故的情況和可能性。 

執行活動的人員也可能需要考慮在內。事件發生的可能性取決於

執行活動的個人。例如，當實習生第一次進行實驗室活動時，發生事

故的可能性比有經驗的技術人員進行相同活動時要高得多。實習生

可能需要更多的監督和減害控制。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



表 3-2：局部風險評鑑步驟 2 範例 

步驟 1：危害鑑

別 

步驟 2：風險鑑別和評鑑 步驟 3：訂定

和實施風險減

害措施 

步驟 4：審查

風險評鑑 

危害 風險情境 風險* 需 要 減

害?(是/否) 

使用玻璃均質

機均質化感染

病毒的細胞 

如果用力過

度，玻璃均

質 機 會 破

裂。操作人

員被割傷並

經由皮膚傷

口暴露到病

毒，可能會

導致感染 

中度到

高度 

是 不適用 不適用 

*可使用圖 2-2 提供的評鑑矩陣確定風險。在該範例，根據操作人員的經驗以及其他因

素，例如均質機的狀況（例如新機或舊機、因頻繁洗滌或暴露於鹼性物質而易碎、

破裂），發生的可能性可以從“低度”到“高度”）。同樣，後果將根據病原體引起疾病

的傳染性和嚴重程度從“低度”到“高度”不等。經驗豐富的操作人員使用未損壞的均

質機發生風險可能性（“低度”可能性）與透過皮膚傷口暴露感染高毒性病原體發生

後果（“高度”或“很高”後果）的風險等級將是“中度”到“高度”（即圖中的藍色星號）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

風險等級 

發
生
的
可
能
性

 

發生的後果 

很高 

高 

中 

低 

 

很低 

很低    低      中      高    很高 

中 

中 

中 

中 

中 

中 

低 

低 

低 

低 

低 低 

低 低 低 

低 低 低 

高 高 高 

高 高 

高 高 高 

高 高 

高 

很高 很高 

高 很高 

很低 

很低 

很低 



(三) 步驟 3：訂定和實施風險減害策略 

在評鑑與每個步驟或工作相關的風險後，可實施解決任何不可接

受風險（即超過風險容忍度閾值）的減害策略。可能會發現現有的減

害措施可將鑑別的風險降低到可接受的程度，並不需要額外的措施。

如果認為風險可以接受或決定不實施風險減害策略，則應明確記錄

該決定的理由，包括決策人員及過程。如果減害策略無法將風險降

低到可接受的程度，則可能必須修改活動或終止工作。 

最好實施管制措施以完全防止事故發生（即，在危害源頭）。然

而，有機制管制感染性物質，或在發生事故時防止暴露、釋出或遺失

（例如密封的第二層容器、BSC、個人防護裝備(PPE）)將減少可能

發生事故的後果。存在各種降低風險的策略，包括以下部分描述的

策略： 

1. 實體阻隔 

實體阻隔透過工程控制和設施(實驗室)設計，提供特定實體屏

障降低風險。適當的工程控制應該到位，可參照生安規範第 3 章要

求。某些控制措施（例如初級阻隔飼育籠、BSC）的使用，可能基

於局部風險評鑑。工程控制的範例包括但不限於： 

 初級阻隔裝置（例如 BSC）； 

 二級阻隔（例如阻隔區域的阻隔屏障）； 

 通風（例如向內定向氣流，排氣的 HEPA 過濾器）；和 

 除汙設備/技術（例如，高壓滅菌器、汙水處理系統）。 

2. 替代 

在可行的情況下，用較低風險的病原體（例如減毒株相對於親

源株）或毒素，或較低風險的設備（例如塑料器皿相對於玻璃器皿）

的替代，可以減少對工程控制的依賴。在某些情況下，如果病原體、

毒素或設備被風險較低的替代品取代，現有的工程控制可能就足夠。 

3. 行政管制 

行政管制是特定於阻隔區域或程序的操作規範和 SOP。此類管

制的範例包括但不限於： 

 標示； 

 標準作業程序； 

 PPE 的選擇和使用；和 

 訓練。 

為選擇合適的減害管制措施，應比較每個選項的優缺點。首選

的減害措施應始終適合風險並納入 SOP。在生安規範第 4 章已規定

受列管實驗室的操作規範要求。 

 

 



表 3-3：局部風險評鑑步驟 3 範例 

步驟 1：危害鑑

別 

步驟 2：風險鑑別和評鑑 步驟 3：訂定和實施風險減

害措施 

步驟 4：

審查風

險評鑑 危害 風險情境 風險 需要減

害?(是/

否) 

策略

類型 

策略描述 

使用玻璃均質

機均質化感染

病毒的細胞 

如果用力過

度，玻璃均

質 機 會 破

裂。操作人

員被割傷並

經由皮膚傷

口暴露到病

毒，可能會

導致感染 

中度到高

度 

是 替代 使用由塑料或不銹鋼

製成，不易破碎的均

質機。 

使用致病性較低或非

致病性病毒變異株。 

不適用 

行政

管制 

在玻璃均質機中均質

化受感染細胞時，實

施特定的實驗室規範

（例如緩慢而輕柔、

最小和可控的力道均

質）。 

為執行活動的人員提

供訓練。 

先用未感染的細胞進

行均質，直到熟悉操

作程序。 

PPE 使用特定於活動的 

PPE，例如防穿刺手

套。 

 

(四) 步驟 4：審查並持續改進風險評鑑 

設施或活動內的任何改變都可能增加風險程度。因此，必須在

任何事故發生後，立即審查局部風險評鑑，包括虛驚事件，或在程

序、設備發生任何變更後。事故的發生可能顯示局部風險評鑑忽略

該事故發生的可能性，或者可能沒有適當的減害管制措施到位。 

對局部風險評鑑審查作用是確認或反駁風險維持不變，已實施

的風險減害策略是適當的，並不需要進一步的管制。根據審查的結

果，可能需要一個新的或是更新現有的局部風險評鑑。 

 

 

 

 



表 3-4：局部風險評鑑步驟 4 範例 

步驟 1：

危害鑑別 

步驟 2：風險鑑別和評鑑 步驟 3：訂定和實施風

險減害措施 

步驟 4：審查風險評

鑑 

危害 風險情境 風險 需要減

害?(是/

否) 

策略

類型 

策略描述 審查策略 

使用玻璃

均質機均

質化感染

病毒的細

胞 

如果用力過

度，玻璃均

質 機 會 破

裂。操作人

員被割傷並

經由皮膚傷

口暴露到病

毒，可能會

導致感染 

中度到

高度 

是 替換 使用由塑料或

不銹鋼製成，

不易破碎的均

質機。 

使用致病性較

低或非致病性

病毒變異株。 

確定流程或設備是否

已更改。 

確定自實施該程序後

是否發生任何事故。 

根據需要更新或啟動

新的局部風險評鑑。如

果不需要更改，記錄事

實。 

行政

管制 

在玻璃均質機

中均質化受感

染細胞時，實

施特定的實驗

室規範（例如

緩慢而輕柔、

最小和可控的

力道均質）。 

為執行活動的

人員提供訓

練。 

先用未感染的

細胞進行均

質，直到熟悉

操作程序。 

PPE 使用特定於活

動的 PPE，例如

防穿刺手套。 

 

四、 其他注意事項 

(一)角色和職責 

在風險評鑑開始之前，應明確界定參與風險評鑑的所有人員角色和

職責，角色可委託，但高階管理階層仍應對風險評鑑和適當減害策略的

實施，肩負最終責任。 

為適當處理與訂定風險評鑑的所有要素，具有不同專業知識和職責

的人員（例如設施管理人、首席研究員、資深微生物學家、生物安全主



管、單位生物安全會代表以及實驗室工作人員）應包括在風險評鑑過程

中。 

應在流程的初期確定負責進行風險評鑑的人員，以解決其可能的顧

慮、想法、角色、職責和責任。應考慮所有各方及其貢獻。應注意單位

之間的角色和職責會有所不同，並無通用的任務分配方式，也非始終皆

需要或組成風險評鑑小組。 

資深管理人員和一系列人員參與進行總體風險評鑑，因為這是一個

廣泛的評鑑，可將生物安全計畫視為一個整體。相反，通常只有與實驗

室活動密切的人員，例如實驗室工作人員、實驗室主管、科學家和生物

安全主管，才適合參與執行局部風險評鑑，因其最熟悉設備和活動，最

能鑑別出風險。 

高階管理階層在風險評鑑和減害方面的支持和參與，將大大支持生

物安全文化。如果高階管理階層表現出其對生物安全的投入，將為整個

單位奠定良好基礎，並激勵所有人員以身作則。 

 

(二)風險評鑑小組 

風險評估小組可包括生物安全主管、生物安全會代表（如果適用）、

實驗室管理人、實驗室人員(或代表)和高階管理階層。可以根據小組成

員的知識和經驗分配任務。儘管參與風險評鑑的成員可能隨著風險減

害的進展而調整，但小組核心成員仍應保留以維持運作。生物安全主管

須參與風險評鑑過程，無論是作為小組成員還是獨立作業，因為生物安

全主管需要協助訂定和維持生物安全手冊和 SOP。 

風險評鑑小組必須分配任務，以利小組成員了解其在風險評鑑的角

色和責任。應確定小組成員之知識落差並安排訓練彌補，或從單位的其

他領域招集具有適當專業背景的人員。 

風險評鑑小組成立後，應立即討論並進行風險評鑑流程。該過程應

根據問題及其背景量身訂製，同時保持公開透明。有效的溝通，將有助

於對遵循的過程、使用的資訊和做出決策方面，提供清楚明確的訊息。

應儘早建立文件化流程，以便記錄流程的每個步驟（即，在每個階段收

集的資訊和做出的決定）。 

 


