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成大醫院生物實驗場所設立/異動申請檢核表
                                  申請日期：  年    月    日
	申    請    項    目

	□新設立場所：□自用實驗室、□公(共)用實驗室
□變更場所負責人(為場所不變動，只負責人變更，填檢核表第1頁送生安會備查) 

□變更場所等級(升高等級，必需重填檢核表。降低等級填檢核表第1頁送生安會備查)

□變更場所位址及註銷原場所(為整個空間搬遷，必需重新申請。並將原場所註銷)
□註銷場所生安等級BSL：場所欲註銷BSL，且已將場所內之生物材料清理完畢。

	一、基本資料

	實驗場所
	(原)負責人/
聯絡電話
	
	變更負責人/
 聯絡電話
	

	場所等級
	(原)申請：□BSL-1、□BSL-2
	變更為：□BSL-1、□BSL-2

	(原)實驗
場所位址
	建築物：□住院大樓、□門診大樓；部門：              科部/所/研究中心     樓         室號；實驗室電話：             

	(新)實驗
場所位址
	建築物：□住院大樓、□門診大樓；部門：              科部/所/研究中心     樓         室號；實驗室電話：             
□已遷移至新場址，並將原場址內之生物材料清理完畢。

	填表者及聯絡電話
	

	二、審查資料

	實驗場所負責人簽名：                

實驗場所所屬科部/所/研究中心主管簽章：                 


生物實驗場所檢查項目
一. 操作第一級危險群 (Risk group 1，RG1)之病原微生物及生物材料，需在 Biosafety Level 1 (BSL-1)等級實驗場所進行。

二. 操作第二級危險群(RG2)之病原微生物及生物材料，需在BSL-2等級實驗場所進行。
三. 「危險群病原體」請參｢衛生福利部感染性生物材料管理作業要點附表一~附表五｣或｢科技部93年6月增修之『基因重組實驗守則-附表二及附表三』｣。
四. 使用不具風險之生物材料進行發酵培養、菌落分析等實驗場所，因操作後之廢棄物會產生大腸桿菌（隸屬於RG1），因此仍需在BSL-1等級實驗場所進行。
五. 項目2及15為申請BSL-1實驗場所基本要求。項目2、15及17為申請BSL-2實驗場所基本要求。六. 
	審查
類別
	審     查     項     目
	實驗場所
情況
	說明
	審查結果
	審查

意見

	
	
	是
	否
	不適用
	
	通過
	不通過
	

	實驗

場所
管理
	1. 實驗場所是否有明確訂定下列事項。
(a) 已適時修訂實驗室意外事件之處理與通報程序
(b) 已訂有感染性生物材料洩漏處理程序
(c) 是否有緊急不斷電系統裝置。
(d) 提供適當之安全防護用具 (如實驗衣、護目鏡)。
	□
□

□
□
	□
□

□
□
	□
□

□
□
	
	□
□

□
□
	□
□

□
□
	

	人員
教育
訓練
	2. 人員教育訓練。
(a) 實驗室及保存場之新進人員，應接受至小8小時生物安全與生物保全基本課程。
(b) 實驗室及保存場所之工作人員，每年應取得生物安全與生物保全繼續教育至少4小時。 
	□
□

	□
□

	□
□

	提供已受訓練人員姓名及受訓資料(附件一)

	□
□

	□
□

	

	人員
健康
維護
	3. 實驗場所負責人是否要求實驗室新進人員參加體格檢查，並保留紀錄。
4. 實驗操作之病原微生物如有預防注射，實驗場所負責人是否要求實驗室人員在操作前先行施打。
5. 如有需要，實驗場所負責人是否要求實驗室人員參加特殊體格及健康檢查，若有健康異常者是否作管理處置。

6. 是否擬定實驗場所人員操作實驗受傷感染時標準作業程序。
	□
□
□

□


	□
□
□

□


	□
□
□

□


	
	□
□
□

□


	□
□
□

□


	

	實驗
場所
入口
處
	7. 是否於實驗場所入口，明確標示實驗場所安全等級，即BSL 2標示(該標示由生安會發予)。
8. 實驗進行中，是否掛上「BSL- 2級實驗進行中」標示。
9. 是否明確標示實驗場所負責人。
10. 是否明確標示緊急聯絡人姓名及電話。
11. 是否明確標示操作之病原體。
12. 是否明確標示獲准進入之實驗人員。
13. 是否明確標示進入實驗場所之具備條件。
	□
□
□
□
□
□
□
	□
□
□
□
□
□
□
	□
□
□
□
□
□
□
	
	□
□
□
□
□
□
□
	□
□
□
□
□
□
□
	

	審查
類別
	審     查     項     目
	實驗場所
情況
	說明
	審查結果
	審查
意見

	
	
	是
	否
	不適用
	
	通過
	不通過
	

	實驗
場所
規劃
	14. 實驗操作時，是否可完全關閉所有門窗以防污染逸散。
15. 實驗場所所在大樓是否有高壓滅菌鍋。其所在位址及室號：                        
16. BSL-2實驗場所是否有UV燈裝置。
	□
□

□
	□
□

□
	□
□

□
	
	□
□

□
	□
□

□
	

	           生物
安全
操作
櫃

(BSC)
	※BSL-2實驗室必填設有生物安全櫃，本項必填
17. 實驗場所是否在獨立空間設置生物安全操作櫃（以下簡稱BSC。）
(1)是否安裝符合國際規範之BSC。     

其規格為：□美國NSF/ANSI。

□歐盟EN 12469I。 
□澳洲AS。

□日本JIS。
· 該BSC之等級(Class)： 

 □Ⅰ、 □Ⅱ、 □Ⅲ、 □Ⅱ-A1、 □Ⅱ-A2 

 □Ⅱ-B1、 □Ⅱ-B2
※ BSC數量：       台
(2)是否安裝符合國科會「基因重組守則規範」之第二級BSC。(※
BSL-2實驗室生物安全操作櫃，應符合規範另附給廠商檢測通過證明。)

※ BSC數量：       台

	□
□

□


	□
□

□

	□
□

□

	*BSC若為符合國際規範認證，請提供廠商出具之規格證明。 
*BSL-2實驗室BSC，依CDC規定，每年執行至少1次年度檢測作業。(BSL-2實驗室必須繳交)

	□
□

□

	□
□

□

	

	審查
類別
	審     查     項     目
	實驗場所
情況
	說明
	審查結果
	審查
意見

	
	
	是
	否
	不適用
	
	通過
	不通過
	

	生物

保全
	18. 儲存材料區域。
(1) 材料儲存設備是否具有上鎖功能。
(2) 是否設有門禁管制，例如鑰匙、刷卡進入或警衛管制等。
19. 操作第二等級(RG-2)生物材料需在第二級生物安全櫃內操作。
20. 操作病原微生物相關實驗記錄是否至少保留一年。
21. 材料保管人員是否具備相關專業知識，了解其使用及保存方法。
22. 實驗場所人員一旦察覺任何異狀是否立即向實驗場所負責人報告。
23. 是否建立有效之管制及究責制度。
24. 是否追蹤並記錄材料之保存、使用、增殖、移轉以及銷毀。
25. 是否詳列實驗場所保存材料之清單及其存放地點與管理人員(附件二)。
26. 生物材料國內、校內異動(新增、銷毀、分讓及寄存)及國際輸出(入)，是否依據疾病管制署「感染性生物材料管理辦法」規定辦理。
	□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

	□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

	□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

	RG2之生物材料清冊應適時更新。 (附件二)
	□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

	□
□
□
□
□

□
□
□
□
□

	

	生物

醫療

廢棄物
	27. 實驗室內盛裝廢棄物之容器，為有蓋容器且堅固、耐碰撞 、防穿刺與防漏。 
28. 操作實驗是否產生針頭、針筒或載(蓋)玻片廢棄物。

29. 針頭、針筒或載(蓋)玻片是否以堅固不易穿透之容器盛裝，且標示「生物醫療廢棄物-尖銳器具」。
30. 針頭、針筒或載(蓋)玻片之儲存時間是否未超過一年。
31. 針頭、針筒或載(蓋)玻片是否依本校生物醫療廢棄物清運方式處理。
32. 廢棄物中包含RG2微生物者，清除前是否經滅菌處理，並確定已不具感染性。
33. 需清除之生物醫療廢棄物外袋均標示「生物醫療廢棄物」標籤及相關資訊貼紙。

34. 生物醫療廢棄物是否於環安衛中心資訊網系統申報後並依指定時間、地點清運。
	□
□
□
□
□

□
□
□


	□
□
□
□
□

□
□
□


	□
□
□
□
□

□
□
□


	
	□
□
□
□
□

□
□
□


	□
□
□
□
□

□
□
□


	


生安會審查：
	順序1
	生安會
	審查結果
	審查結論及建議:

	承辦
	　
	□通過
	　

	
	
	□改善後通過
	

	
	
	□不通過
	

	順序2
	生安會
	審查結果
	審查結論及建議:

	委員(1)
	　
	□通過
	　

	
	
	□改善後通過
	

	
	
	□不通過
	

	順序3
	生安會
	審查結果
	審查結論及建議:

	委員(2)
	　
	□通過
	　

	
	
	□改善後通過
	

	
	
	□不通過
	

	順序4
	生安會
	審查結果
	審查結論及建議:

	主任委員
	　
	□通過
	　

	
	
	□改善後通過
	

	
	
	□不通過
	


附件一
實驗室及保存場之新進人員/工作人員教育訓練
實驗室及保存場之新進人員(必項為8小時)
	姓名
	進入場所日期
	身份別
	課程時數(提供訓練證明)

	
	
	□院內員工、□博後、□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)

	
	
	□院內員工、□博後、□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)

	
	
	□院內員工、□博後、□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)


欄位不足自行增加。本欄未填寫可刪除之。
實驗室及保存場之工作人員(每年4小時)
	姓名
	身份別
	課程時數(提供訓練證明)

	
	□院內員工、□博後、
□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)

	
	□院內員工、□博後、
□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)

	
	□院內員工、□博後、
□校部助理、□學生
	□實體課程(4小時)

□CDC線上課程(4小時)
□外部單位生安與生保教育訓練課程(4小時)


欄位不足自行增加。本欄未填寫可刪除之。
附件二
生物實驗場所生物材料清單

填報日期：民國       年    月   日

科部/所/研究中心：                                    實驗室負責人簽名：                      
RG2或BSL-2或一般性生物毒素之保存場所：                                        

	生物材料/生物毒素名稱
	疾管署之

危險群編號
	基因重組守則之危險群編號
	現況(請打v)

	
	
	
	使用
	保存

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


備註：
1. 危險群編號(疾管署公告或基因重組守則公告兩者擇一即可)。
2. 風險等級RG2之生物材料清冊應適時更新，且每季將更新資料送生安會備查。

3. 本院暫無提供操作生物毒素之實驗場所，若有實驗使用需求，請務必先提請生安會通過
8
8

