調查報告

1、 案　　由：行政院農業委員會檢送家畜衛生試驗所涉嫌於民國94年至96年期間，隱匿雞隻感染H5N2高病原性禽流感病毒株，計16案，移請本院調查乙案。 
2、 調查意見：

行政院農業委員會（下稱農委會）檢送家畜衛生試驗所（下稱畜衛所）涉嫌於民國（下同）94年至96年期間，隱匿雞隻感染H5N2高病原性禽流感病毒株，計16案，移請本院調查乙案。經本院先向農委會動植物防疫檢疫局（下稱防檢局）、畜衛所調閱相關卷證資料及約詢部分繫案人員過程中，竟於檢視該會移送之表報(如附表)，赫然發現本案序號第2號案件之檢驗結果載明「因實驗室操作不慎污染H5N2實驗株」等語，旋於102年7月22日函請該會自行完成專業之行政調查報告後再送院憑辦。嗣又約詢農委會、畜衛所相關人員，茲已調查竣事，爰將調查意見臚述如下：
1、 農委會畜衛所受理養雞場飼主送驗檢體，因實驗操作過程標籤錯置，致檢出結果為偽陽性，惟於發現此項誤判後竟未及時以正式公文通報地方防疫機關更正，以採取相關導正措施，而引發外界誤解，核有重大疏失： 

(1) 本案緣自畜衛所94年4月27日收到嘉義縣防治所送檢已撲殺清場之哨兵雞
拭子檢體（係於93年發生低病原性H5N2確認感染場申請復養案，飼主為溫○○），檢體經病毒分離2代後分離到H5N2病毒株。94年5月5日病毒分離完成，經鑑定為H5N2亞型時，即於94年5月9日函復嘉義縣防治所病毒分離陽性，並於94年5月23日會同防檢局派員至現場輔導加強消毒措施，合先敘明。
(2) 依據農委會就本案有關「畜衛所實驗室疑似檢體污染部分」之行政調查報告結論，略以：
1、 有關國家動物實驗室疑似人為操作不慎而污染後續H5N2實驗乙節，經查，係標籤錯置，本次檢驗錯誤發生原因與實驗室之檢驗方法、硬體設備無關聯，應不影響後續之檢驗品質與報告之準確度，第2案（係16案中送檢日期排列最前面者）並無影響其他15個案檢測結果。
2、 依畜衛所實驗室提供資料及說明推論，本事件係當時該實驗室將疫病檢驗診斷與其他研究計畫使用之檢體未適當分隔，因此誤將LA05002（試驗病材）
之檢體當成嘉義縣防治所送檢之哨兵雞拭子檢體（A349）－即標示錯誤，並非發生操作污染。故本案為實驗室檢驗作業程序（非技術問題）之異常事件，非病毒污染之生物安全事件。

(1) 
94年4月27日收到編號A349之檢體後，病毒分離實驗室以病毒分離方法檢驗為陽性，將分離之病毒依後續檢驗程序，交由分子生物學實驗室進行病毒基因定序，基因序列分析結果，發現此病毒應是實驗室繼代30代之後的試驗病毒株，而非野生病毒株，經後續重新取出原檢體（A349），以病毒分離方法檢驗為陰性，證實第一次檢驗的結果為偽陽性。

(2) 經回溯A349檢體檢驗過程，發現94年5月5日病毒分離檢驗室人員同時操作A349檢體與實驗室繼代試驗病毒株（LA05002），此為可能發生兩者交叉污染的時間點，當日其它檢體，並無遭試驗病毒株（LA05002）污染之情形，推論此污染並非試驗病毒株（LA05002）溢散污染檢驗儀器或試管所造成，因只有A349檢體單獨遭污染，可能原因是兩者病毒培養後之雞胚蛋尿囊液標示錯置，產生之錯誤，導致A349檢體檢驗為陽性。
3、 針對檢驗品質的影響，對檢驗實驗室而言，發生檢驗報告異常，並非不可更改的錯誤，檢驗品質的精進，就是從檢驗報告錯誤等不符合事項檢討開始。本次的實驗室疑似污染事件，年代久遠，無法從相關紀錄進行查證。因當時未申請國際認證，故未完全依國際認證標準進行檢驗。
4、 本次A349檢體疑似遭污染事件，為人員誤植標示之偶發事件，應加強人員訓練，並建立除錯機制。若發生檢驗報告異常時，應立即對發生原因進行登錄、進行矯正、預防措施並留下紀錄，且對產生之錯誤資料，進行更正或註銷。本次檢驗疏失發生原因與實驗室之檢驗方法、硬體設備無關連，應不影響後續之檢驗品質與報告結果。

5、 發生檢驗報告異常時，應立即對發生原因進行登錄、加以探討矯正、設定防範措施並留下紀錄，且更正或註銷原不正確檢診結果。惟畜衛所確認異常事件後，未有更正檢驗結果之紀錄或書類可供查證，對於本偽陽性檢驗報告之更正及後續處置等作為，有欠周延。
6、 畜衛所相關人員於發現上開實驗室操作失誤結果，僅因該農戶亦未有再續養的意願，遂以電話通知嘉義縣防治所該批哨兵雞檢體為陰性結果後結案，並未以書面續通報地方防疫機關更正，採取相關導正措施。
(3) 綜上，畜衛所受理養雞場飼主送驗檢體，因實驗操作過程標籤錯置，致檢出結果為偽陽性，惟於發現此項誤判後，竟未及時以正式公文通報地方防疫機關更正，俾採取相關導正措施，從而引發外界質疑農政機關「隱匿雞隻感染H5N2高病原性禽流感疫情」之誤解；且農委會就本案之行政調查報告所指摘前述違失事項，業經本院再次約詢該所暨繫案人員確認無訛，核屬實情，洵堪認定，可見畜衛所顯有重大行政疏失。
2、 農委會畜衛所未能建立嚴謹受理檢驗病源(毒)之標準作業程序，又未完整保存檔案紀錄，致其個案相關檢驗資料均散佚不全，且檢體收件竟未經收發室登錄分案，亦未依公文程序登錄歸檔結案，足見其行政管理工作鬆散零亂，殊有可議： 

(1) 按家禽流行性感冒為世界動物衛生組織(OIE)公告之法定動物傳染疾病，且具有人禽傳染共通之特性，對國內畜牧產業發展及國民健康環境衛生，均有關鍵性之影響。因此，有關禽流感疫情通報與防治，在執行過程首重病源檢驗精準正確，通報流程嚴密迅速，疫情有效掌控撲滅，並應留存完整處理檔案紀錄以備查考，其理至為灼然。
(2) 查本案前開第2號案例產生誤判之主因有二：
1、 將外部送驗檢體(A349)與其內部研究試驗用病毒（LA05002）皆放在畜衛所511同一病毒分離實驗室內操作，以致發生標籤錯置，影響檢驗結果誤判為偽陽性。
2、 禽流感病毒分離方法檢驗為陽性時，未同時進行病毒基因定序加以確認：檢驗流程並未將原始檢體分成兩部分，分別由病毒分離檢驗室與分子生物學實驗室，同時進行檢驗，以便比較與確認兩部分的檢驗結果，綜合研判檢驗報告，可見欠缺這一道除錯的機制。
(3) 卷查農委會就本案疫情通報流程部分之行政調查報告指出：

1、 本次調查有關樹狀圖示資料各案之雞隻靜脈內接種致病性指數（IVPI）
，依據畜衛所書面報告及訪談相關人員陳述推論，係該所疫學研究組實驗室人員接續進行IVPI值檢驗產出結果後登載紀錄資料，惟該數據資料產出過程經查該所並無留存檔案紀錄可供調閱，致難據以參採，足證其實驗室管理確有疏失。
2、 畜衛所受理檢驗病源(毒)未建立嚴謹作業程序，IVPI資料檢驗紀錄未完整保存。地方防治機關將檢體送至畜衛所，經疫學組實驗室初步檢驗為陽性病毒，即通知送檢機關及防檢局；復經實驗室病毒分析結果，證實為實驗室當時正進行的實驗室病毒株檢體標籤錯置致使檢出結果為偽陽性，而非自然感染病例。雖實驗室馬上進行糾正措施，惟未再以公文通知送檢機關及防檢局更正。
3、 畜衛所之公文處理流程不夠嚴謹，有關第12案至第16案，相關之通報單據遺失，未能於承辦人及該所總機處找到本案傳真單或通報書面資料（依慣例畜衛所由負責總機業務人員執行密件傳真通報後，影印備份存檔），但101年該業務人員離職移民美國；然而卻遍查無96年傳真通報單檔案紀錄資料，可見整宗檔卷竟然不翼而飛，凸顯該所之檔案管理不善或移交不清等情。
(4) 又查畜衛所疫學研究組受理檢驗病源(毒)未建立嚴謹作業程序，未完整保存檔案紀錄，其個案相關檢驗資料均散佚不全，無法完整呈現，對於個案後續處理作為並無相關資料可供佐證，顯示案卷管理不當。另發現畜衛所檢體收件未經收發室登錄分案，分送病理組及疫學組檢驗結果之通報及處理，未依公文程序登錄歸檔結案等，均顯示行政管理疏失，應予檢討究責。

(5) 質言之，畜衛所自94年起，於國際間紛紛爆發禽流感疫情之際，即未本於職掌專業，提高必要警覺，及時檢視防疫機制，建置調整動物疫病檢驗標準判定流程據以遵循，未能建立嚴謹受理檢驗病源(毒)之標準作業程序，又未完整保存檔案紀錄，致其個案相關檢驗資料均散佚不全，且檢體收件竟未經收發室登錄分案，亦未依公文程序登錄歸檔結案，足見其行政管理工作鬆散零亂，殊有可議。
3、 農委會防檢局函頒家禽流行性感冒案件防疫作業相關基本法令規定，均僅敘明檢出結果為H5或H7陽性即應通報，而未就通報流程登錄建檔與處理作業步驟詳予明確規範，洵有疏漏：
(1) 查防檢局92年6月30日防檢一字第0921472628 號函頒修正「高病原性家禽流行性感冒（HPAI）監測、預警及通報流程作業規範」(下稱作業規範)，略以：

1、 養雞場若發現雞隻突然大量死亡等現象，飼主應立即向所在地動物防疫機關報告，動物防疫機關於接獲報告後應立即對該場進行隔離、移動管制等必要之防疫措施，並採樣送畜衛所檢驗進行確診。凡有確診案例發生時，應立即由防檢局發布緊急疫情，並由所在地動物防疫機關依據動物傳染病防治條例之相關規定辦理緊急防疫措施。

2、 養禽場隨機採集血清送往中央畜產會家禽保健推行委員會四區檢驗室進行ELISA抗體調查，凡AI抗體陽性率達百分之二十或以上者，再送畜衛所進行H5及H7分型檢驗。如驗出H5或H7抗體，由畜衛所通知所在地動物防疫機關，並由該動物防疫機關對該養禽場進行採樣送驗工作。

(1) 如確診（病毒分離）為H5或H7型弱毒株，由防檢局發布預警，並由所在地動物防疫機關對發生場周圍半徑三公里之養禽場每月每場採樣20支血清、氣管及肛門拭子，送往畜衛所檢驗，持續檢測半年，並應加強養雞場可疑病例的報告及檢診措施。

(2) 如確診為H5或H7型AI強毒株，由防檢局發布緊急疫情，並由所在地動物防疫機關依據動物傳染病防治條例之相關規定辦理緊急防疫措施。

(2) 次查防檢局95年8月修訂「防範家禽流行性感冒 （H5、H7亞型）緊急應變措施手冊」(下稱緊急應變措施手冊)，略以：

1、 依據動物傳染病防治條例，高病原性家禽流行性感冒為法定甲類動物傳染病，動物所有人或管理人，於其動物罹患或疑患動物傳染病或病因不明而死亡時，應向動物防疫機關報告。

2、 通報方式可選擇以電話、傳真或網路等方式通報。

3、 依據流行病學之採樣原則，由各縣市動物防疫機關逢機採樣，雞隻採集血清，送往中央畜產會家禽保健四區檢驗室監測ELISA抗體，凡抗體力價異常偏高或陽性率達20％以上者，再送往中區保健中心進行H5及H7分型檢驗。如檢出H5或H7亞型抗體，由中區保健中心通知所在地動物防疫機關，並由該動物防疫機關對該養雞場再採集20隻咽喉及泄殖腔拭子，送往畜衛所進行病毒分離及鑑定。

(3) 揆諸本案調查範圍自94年至96年期間台灣地區養雞場發生疑似家禽流行性感冒案件（畜衛所檢出雞隻感染H5N2高病原性禽流感病毒株，計16案），有關高病原性禽流感疫情通報流程主要法規係依據上開2種規定辦理，惟其中92年之作業規範僅規定應行通報之相關單位；至於95年之緊急應變措施手冊雖增訂通報方式，卻可選擇以電話、傳真或網路等方式辦理，顯然有欠周延明確。
(4) 綜言之，防檢局函頒前述之家禽流行性感冒案件防疫作業相關基本法令規定，均僅敘明檢出結果為H5或H7陽性即應通報，而未就通報流程登錄建檔與處理作業步驟詳予明確規範，肇致相關人員失所依循，臨事慌亂產生紕漏，洵有未當。
4、 農委會防檢局對於動物疫情通報流程與處理重要機密敏感業務，欠缺防疫警覺，未能積極建立制度與審慎處理，相關人員確有重大之行政疏失責任，難辭其咎：
(1) 按本案農委會於行政調查過程中，查調防檢局94年至96年期間有關繫案檔卷資料，發現該局僅能提供部分相關計畫資料（94年度家禽流行性感冒屠宰場監控模式探討細部計畫說明書、期中摘要報告、期末摘要報告、研究報告，94年度重要動物疾病防治技術之研究與改進期末報告書及95年進口禽肉禽流感病毒的監測等計畫資料）、第2案公文處理情形及動物疫情通報表（第3案、第12案至第14案、第16案），餘則無相關資料可供佐證。又該動物疫情通報表，防檢局並無相關簽辦處理情形；另該局於94年12月26日9樓簡報室針對第3案召開「彰化縣禽流感監測及新城病防疫措施會議」，亦無相關會議紀錄及依其決議事項之後續處理資料可稽。
(2) 次查防檢局基於疫情通報屬重大防疫訊息傳遞工作，故由局長室直接受理畜衛所傳真檢出結果通報，以掌握時效迅速處理，然據農委會訪談時任該局動物防疫組組長、各層級主管、承辦人員等，均部分或全部否認期間有承局長室交下處理或協同地方防疫機關執行防疫作為，惟就時任該局之宋前局長及其秘書指稱，期間確有接收畜衛所傳真通報單，並轉交動物防疫組接續處理，另調閱該局相關防疫監測計畫、撲殺補償與防疫人員差勤紀錄與檔案，則均付之闕如。是以，該局對疫情通報與處理既認屬重要敏感業務，卻未積極建立制度與審慎處理，各層級相關人員均應負防疫作業監督管理與實際執行疏失責任。

(3) 又查防檢局動物疫情通報資訊管理系統確曾有收到畜衛所以電話、傳真或網路通報訊息之案例，經審視內容為病理檢驗結果，雖非關禽流感通報項目，惟卻未見該局處理前述通報之檔案資料，可見相關人員對於疫情通報與文書處理流程顯然漫不經心，欠缺應有之防疫專業警覺。
(4) 質言之，家禽流行性感冒為世界動物衛生組織(OIE)公告之法定動物傳染疾病，其防疫機制攸關疫情有效掌控撲滅之成敗，不容出現絲毫差錯，已如前述；詎料防檢局值此高度敏感期間，對於禽流感疫情通報流程與處理重要機密敏感業務，竟未積極建立制度與審慎處理，相關人員確有重大之行政疏失責任。
5、 農委會允宜督飭防檢局、畜衛所就本案防治禽流感疫病所呈現之諸多疏失，妥謀策進改善措施，庶免重蹈覆轍，相關疫情資訊應力求透明公開，俾善用民眾力量協助政府機關防疫工作，並袪除其不必要之誤解：
(1) 按目前畜衛所之檢驗實驗室與檢驗流程，其檢驗項目業已陸續進行財團法人全國認證基金會TAF認證，導入即做即記錄與品質管理循環等措施，針對檢驗品質按規劃、執行、查核與行動來持續改善，未來在完備相關實驗室之TAF認證後，應可維持與精進其檢驗品質，避免類似檢驗錯誤之再發生。
(2) 有關農委會行政調查小組訪談防檢局及畜衛所繫案相關人員，發現渠等就「病毒株」、「確診」與「病例」定義之認知差異：
1、 多數人認為畜衛所於實驗室偵測到禽流感H5病毒的訊號時，該所依密件傳真通報防檢局，稱為H5病毒株。而當地縣市防治所再次審慎採樣送檢，畜衛所再次檢出H5病毒時(確認診斷)，才算是真正的確診病例。
2、 據畜衛所於102年5月24日送農委會政風室簽呈中提出94年至96年通報防檢局傳真有關繫案檢出病毒株陽性資料。另於101年2月10日農衛試疫字第1012515010號函復防檢局卻表示94年至96年間並無陽性案例，兩次說法互相矛盾。

3、 另據畜衛所表示，收到病材經實驗室檢出H5N2病毒陽性後，即以密件方式通報防檢局，以實驗室立場完成告知責任，由防檢局啟動後續現場之防疫作為。故檢體之案例確認，當年均由防檢局確認，畜衛所對於檢體並無法確認來源場。94年至96年期間實驗室所分離病毒株皆未得到防檢局案例確認，因此無法列入案例統計。故畜衛所101年2月10日農衛試疫字第1012515010號函復防檢局內容所附統計表在94年至96年的主動監測及被動監測陽性案例均為0。可見是相關人員對於檢體檢驗結果及病例二者認知定義不同之問題。
(3) 再者，本案於94年當時通報流程規定未臻完備，畜衛所及防檢局二機關對於通報方式要求不一，傳真通報處理流程不夠嚴謹。畜衛所以傳真、電話通報，符合當時規定；防檢局人員則認為應以公文通報，足見法令規定未臻完備，欠缺標準作業流程。

(4) 總而言之，在面臨禽流感病毒變異性發展迅速趨勢的嚴峻考驗下，農委會允宜記取此番教訓，嚴格督飭防檢局、畜衛所就本案防治此疫病所呈現之諸多疏失，妥謀策進改善措施，加速完成國家動物實驗室TAF認證作業以策勵來茲、導入更為綿密之除錯機制及凝聚相關防疫同仁共識，庶免重蹈覆轍；並將所有禽流感防治資訊儘量透明公開，善用民眾力量協助政府機關防治禽流感疫病，俾能提供國人健康生活環境。
調查委員：程仁宏
 錢林慧君
 楊美鈴
附表
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� 哨兵雞（Sentinel chicken )係指動物防疫單位為了監測、警戒、測試養禽場或實驗室等場所是否有遭到病毒污染時，先在該場所放置幾隻沒有注射任何疫苗的健康雞隻打前鋒。經過二至三週的飼養觀察期，如該場所有病毒入侵，這些哨兵雞會陣亡，若哨兵雞活得好好的，且抽取血液或咽喉液進行病毒分離和檢測後，確認無病毒感染，防疫單位就可認定該場所已是清淨區。


� LA05002為實驗室為試驗研究來源之材料所編列之試驗號碼，其病毒株原株為031209（92年12月台灣首例H5N2低病原性禽流感分離株），經過14日齡雞胚胎連續繼代30代之後的病毒株進行雞隻感染試驗。此試驗計畫為畜衛所參與國立中興大學獸醫微生物研究所張伯俊教授主持之防檢局94年度「禽流感病毒H5亞型快速檢測試劑套組之實測研發」合作計畫(計畫編號94農科-13.3.1-檢-B4)。


�雞隻靜脈內接種致病性指數 (intravenous pathogenicity index，簡稱IVPI)
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