生物安全櫃分級與選用
2.1生物安全分級

    生物安全櫃的選用，首先必須符合使用場所的生物安全等級(Biological Safety Level, BSL)，再者則考慮作業流程的需求及場地空間等工程上限制挑選合適的安全櫃類型。歐美幾先進大國在生物安全層級分類上各有相關規範，雖然主要依循國科會制定的「基因重組實驗手則」[2]，其內容是參考美國國家衛生院(NIH)於1997年出版的「DNA分子重組研究指引(NIH Guidelines For Research Involving Recombinant DNA Molecules)」[3]，將實驗規模20公升以下的培養分為P1至P4四級，20公升以上的則為LS-C、LS-1、LS-2三級，然而其適用範圍僅限於基因重組實驗。
    除基因重組實驗的規範外，美國國家衛生院於1993年亦與疾病管理中心(CDC)聯合針對微生物及其實驗室定出生物安全等級的分類，針對各病原體對人體、環境的危害程度分為四大類，詳細分類內容可參考其出版之「微生物學級生醫實驗室生物安全(Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, BMBL)」[3]一書，茲以此為例整理生物安全等級分類及操作準則如下：
1. 生物安全第一類：生物病媒不會引致健康成人、動物產生疾病或環境危險。實驗室無須與建築物中的一般區域隔離，一般不需特殊防護的設備及設施，但工作人員仍應接受實驗操作的特別訓練。

2. 生物安全第二類：生物病媒可能會引致健康作業員、動物產生疾病或環境之中度風險。工作人員需受過使用致病物質的特殊訓練並由適任的專家指導，同時工作進行中應有門禁管制；需特別小心受污染的尖銳物品，可能產生氣膠或濺灑的工作操作程序，應使用生物安全櫃或各是物理性防護設備。

3. 生物安全第三類：生物病媒可能產生健康成人致死的嚴重危險，並為氣膠傳播。實驗室需特殊設計與建造，同時工作人員應接受處理致病性及致命物質特別訓練，且由具備相當經驗且適任的科學家監督管理。處理感染物質的過程需在生物安全櫃中進行，或使用其他物理性防範裝置，或工作人員穿配恰當保護衣著與裝置。
4. 生物安全第四類：生物病媒可能產生健康成人致死的嚴重危險，並且其傳播的方式與醫療的方法仍無法獲得。實驗室設於不同棟或同棟建築物內的管制區域，嚴格管制實驗室門禁並完全與其他區域隔離，工作人員則必須接受處理極度危險的感染物質的特別訓練，充分了解標準及特殊操作、設備、實驗室的防護功能，並由具備相當經驗且適任的科學家監督管理。在此級設施中的工作區，所有活動皆限於第三級生物安全櫃中；或於第二級生物安全櫃中，工作人員穿著連身式具支持生命系統通風設備的正壓工作服。

2.2生物安全櫃的分級

    在了解了安全櫃欲擺置使用場所的生物安全分級後，接著就是依操作需求及場地限制選擇合適類型的生物安全櫃。在「微生物學級生醫實驗室生物安全」一書中，將各式安全櫃依適用的生物危害層級分為三級，其中第二級的生物安全櫃依NSF/ANSI 49又分為A1、A2、B1、B2四種型式。應注意的是，各式安全櫃用以保證排氣乾淨的HEPA FILTER 雖可以有效的阻止粒狀物，例如具感染性的病原媒介等，但無法阻止易揮發性的化學品或有機氣體，因此若操作物含易揮發性的有毒化學品時，應有適當的排氣系統將氣體排出至外界。
2.2.1 第一級生物安全櫃

    第一級安全櫃提供人員和環境的保護，但未考慮到櫃內試驗材料的潔淨保護，作業人員操作時，如同空氣中活動穿戴化學面罩一般。櫃體在回風系統中裝設一個HEPA過濾器以保護環境空氣，如圖2-1所示。安全櫃內乃是藉內部的氣流來進行污染物隔離以提供人員的保護，在操作空間需保持最小的送風速度至少應達到0.38m/sec (75ft/min)。安全櫃供給的空氣應被導引往一個環境操作空間的回風通道，並經由該通道受壓力引導由下而上排出。由於無法對產品潔淨品質保護，通常第一級的使用已逐漸減少。然而，在許多的實例中第一級安全櫃被特別的使用於密閉的設備，如離心機，小型發酵機或伴隨有潛在產生大量氣膠的製程中使用。
    第一級安全櫃對於大樓排氣系統依賴是硬導管、嵌環連接或再循環回空間。

假如是硬導管，大樓的排氣風扇需提供固定的壓力以吸取室內空間的空氣至櫃內。櫃內的空氣被吸往通過HEPA過濾器而排出。排氣系統設計時，需因應可能的氣膠量與維護的考量，可設置第二層HEPA過濾器於大樓的排氣系統。

    當考慮更大的操作安全性時，在第一級安全櫃的開口裝置一個8”開口的臂洞(arm hole)鋼板，可以有效降低試驗材料的氣體外洩，由於此一受限的開口將導致內部空氣速度的增加，因此工作人員與試驗品的隔絕效果較佳，若加入內裝手套於附加的鋼板上，則阻絕效果更強，此時補氣(makeup air)將穿過前隔板輔助的空氣供應口(可裝置過濾器)並由排氣HEPA排出，由於應當考慮必須在安全櫃中使用化學品，其HEPA過濾器可能會隨著一些化學品蒸氣而破壞濾材、外罩或襯墊，使過濾器喪失過濾功能，因此應裝置一個雙門的氣鎖(air-lock)於櫃體氣流出入兩端，以保護未過濾的氣體發生洩漏，造成危害。
2.2.2 第二級生物安全櫃

    由為生物醫學實驗室人員開始操作無菌的動物組織和細胞培植測驗，特別是病毒的繁殖，因此安全櫃需提供產品的保護功能。在1960年代，其氣流設計發展情況是以單向的空氣再穩定的速度下沿著平行線移動(即層流)，用以擷取和移除空氣中的汙染物。而生物危害控制技術即合併層流原理及HEPA過濾器的使用來提供一個無菌的工作環境。如此的結合相當適合保護實驗室人員免於受潛在傳染性微生物質感染並提供必要的產品保護。

    第二級的生物安全櫃(型式A1、A2、B1及B2)針對人員、環境及試料操作物皆可提供保護。安全櫃在運轉時，氣流必須經開口由外界引入於操作空間內，以保護人員不受試驗品散發出的氣膠污染並採用有效的設計，將流入操作空間的外氣隨即被風壓引導流入循環室，外氣以不留經過試料為原則，藉以保護試料產品的安全。氣體排出口需通過一個保證可排放的HEPA過濾器，它可以被再循環回實驗室內(型式A的安全櫃)或被排出至建築物外(型式B的安全櫃)。而流經HEPA過濾器到操作空間的供風氣流需提供試料保護、隔離外氣及排出氣膠的功能，以將安全櫃工作臺面的交叉汙染減到最低。HEPA過濾器可以有效的阻止顆粒和有傳染性的病源媒介，但無法阻止易揮發性的化學品或有機氣體。因次在操作易揮發的有毒化學品，安全櫃應有適當的排氣系統將氣體排出至外界。
    所有的第二級安全櫃應使用與微生物有關的工作上，並適用於生物安全第一、第二與第三級實驗室內。第二級安全櫃可提供細胞培植所必須有的無菌環境，以及可被使用於無揮發性的防腫瘤或化學療法的藥物試驗中與調配中。

(1) 第二級型式A1生物安全櫃

    又分為A1及A2(2002年前舊標準之B3)兩種，結構設計如圖2-2及2-3所示。兩者結構極為相近，不同在於型式A1安全櫃要求風機在安全櫃所應提供於視窗開口氣流速度最小量或良策頻均值應至少0.38m/sec(75fpm)，而型式A2安全櫃要求則為0.5m/sec，又型式A1的安全櫃風機置於櫃體下側，造成櫃壁間迴風氣流為相對正壓，型式A2安全櫃之風機則置於櫃體上方，櫃壁間迴風氣流為相對負壓，櫃體若有破損時，較無洩漏之虞。氣體的循環比一般為30%經排氣口HEPA FILTER排除、70%通過回風HEPA FILTER再循環回到工作區，大部分此類型安全櫃設有調節閥，可以調整30%與70%的氣流分配，其供氣應在流經HEPA過濾器後以層流的氣流型態至工作臺面，目的在於降低在操作區的亂流(turbulent flow)程度及減少交叉汙染的可能性。
    另外應注意的是，無裝置排氣導管的A型安全櫃不可使用在易揮發性或有毒化學物質的實驗上，以避免排氣污染室內環境，此時應使用可拆卸式的套管環繞氣罩部份(如圖2-3所示)，將排氣排出建築物外，且排氣流量必須足夠維持安全櫃操作面進氣與HEPA排氣間的氣體流動。

(2) 第二級型式B1生物安全櫃：

    B型式的第二級生物安全櫃發源自國際癌症學會(National Cancer Institute)，其被設計用來進行玻璃試管內的操作微量危險化學品。一些生物醫療的研究需要使用到小量危險的化學製品，如致癌化學蒸氣等，這些物質應當被操作在穩定的氣流區間(如層流空間)以隔離人員，並在操作空間的排氣導管中連結氣罩並過濾至建物排氣系統中釋放。

    B型式的安全櫃可具有附加的HEPA過濾器以消除由操作空間產生的微粒與化學物質對下游風機的汙染，來避免二次污染。此型式之生物安全櫃操作空間的下吹氣流至少需達0.5m/sec(100fpm)或以上，依排氣比例又分為B1及B2兩種。

    型式B1的安全櫃(機體結構如圖2-5a)必須連結排氣導管，最好有與空調排氣系統分離的專屬排氣系統，氣流分流比為30%迴風經HEPA在循環至工作檯面，70%則經出風HEPA排出。為了維持嚴格的安全操作方式，實驗室人員使用型式B的安全櫃進行試驗時，連結安全櫃排氣導管的排風風機應連結至緊急的供應電源，目的在斷電下仍有足夠電力排出危害氣體至排氣系統中，免於洩露進入實驗室。

    B1的結構設計型態另有Bench Top型，其設計將風機安裝於安全櫃上方(機體結構如圖2-5b)，同樣可提供與基本型相同的保護，且櫃體間之氣流可保持相對負壓，對人員及環境提供多一層保障。
(3) 第二級型式B2生物安全櫃：

    此型式的生物安全櫃為一100%全排氣之生物安全櫃，無內部循環氣流，可同時提供生物性及化學性的安全控制，其機體結構設計如圖2-6所示。當試驗之化學蒸氣可能會破壞HEPA過濾材料、框架、襯墊或危害人體健康時應考慮使用此型式的生物安全櫃。

    在安全櫃頂部的供氣風機吹進正壓室內，空氣經過HEPA過濾器並往下進入安全櫃的工作平面，安全櫃操作區將氣體引導通過前及後的開口網格，該型式安全櫃供風風速至少需達到在工作台平面上速度0.5m/sec(100fpm)。在排出室外前，所有氣體均需通過HEPA過濾器(或者其他一些空氣清淨的裝置，如同活性碳過濾器)，其排氣量的設計至少應達到0.57m3/s。排氣量高的結果導致此依型式的安全櫃有較為昂貴的成本。
    安全櫃可設置一個與排氣系統連結的安全互鎖(safety interlock)系統(由製造商所裝置)，目的為防止安全櫃供氣風機不論任何時刻排出的氣流不足時仍能提供穩定的排氣流量。連結安全櫃的建物排氣系統其管路中氣流壓力應有一個獨立的壓力錶裝置以隨時監控視。

2.2.3第三級生物安全櫃

    第三級的生物安全櫃(機體結構設計如圖2-7所示)設計目的在於工作使用上被歸於生物安全第四級的微生物試劑。安全櫃的內部需為一個漏汽率低於10-5ml/sec的封閉空間，並含一個封閉的觀察視窗。對於試料再此封閉的安全櫃室採取通過一浸水槽(可穿過安全櫃檯面)或雙層門的開口箱(如一雙門滅菌鍋)方式進出。此型式安全櫃的供給與排出氣體均需經過HEPA過濾器過濾。試驗進行時，其對外排氣必須經過兩個HEPA過濾器或一個HEPA過濾器含一個氣體燃燒室。在對外排氣時，氣壓應受安全櫃外部的專用獨立排氣系統所控制，以保持安全櫃任何時刻均在負壓狀態下，負壓值通常約為0.124kPa(0.5 in˙WG)。
    安全櫃試驗的操作為利用附加安全櫃窗口的密封橡膠手套進行，雖然手套產生移動的不便，但是他們預防使用者直接接觸危險的物質。明顯的提升了個人安全的防護效果。依安全櫃的設計，使供氣HEPA過濾器提供潔淨氣流，雖然操作區有亂流產生，但是氣流仍侷限在櫃內不會外洩。

    許多第三級的安全櫃能被結合成線性系統以提供一個更大的工作區，特殊改造的設備(如冰箱、小型升降梯、小型動物籠架、顯微鏡、離心機、細菌培養器等)安裝於安全櫃內才有足夠的空間。因此，第三級安全櫃通常安裝於已經管制出入、特殊通風或特殊防護系統的最嚴格污染控制室內。
