
會 議 記 錄
文號： 長庚科大字第AUF02B7A24號
會議名稱： 113 學年度生物安全會議記錄
會議時間： 2025/04/21 下午 01:10至2025/04/21 下午 01:40
開會地點： google meet 視訊方式
主持人： 范君瑜校長(召集人)
出席人員： 鄭靜宜、鄭麗菁、謝喜龍、陳琦媛、吳淑如、李江文、郭星

君、江耀璋、蔡忠憲、陳俞利

其他需通知
人員：

劉羽嫣、蔡明明、孫念康、陳頤之、鄧志娟、林資展、陳梨
文、許麗芬、蕭千祐、紀妙青、黃聰龍

記錄人員： 施玫均 連絡電話：423-5596
會議記錄：
壹、宣讀上次會議提案決議及執行情形:
113年5月2日112學年生物安全會議
提案一
  案由：遴選本校「生物安全主管」及113-114學年「生物安全會委
員」。
  決議：由校長遴選生物安全主管為鄭麗菁組長，113-114學年度委員：
陳琦媛老師、謝喜龍院長、吳淑如主任、李江文主任、郭星君老師、江耀
璋老師。
  執行情形：委員名單由環安室製發服務證明。

提案二
  案由：修正本校「基因重組暨感染性生物材料實驗申請同意書」。
  決議：修正後公告於環安室網頁，並以電子信箱通告相關教師。
  執行情形：113學年申請案件已使用新版同意書。

貳、工作報告
  一、本校已於2025年3月31日完成向衛生福利部疾病管制署「實驗室生
物安全管理系統」申報生物安全設置單位(報備資訊如附件1)。各實驗室
如需從事BSL-2以上等級之操作，應於該系統中申請管理人與使用人帳
號，並使用「自然人憑證卡」或「醫事人員卡」登入填報實驗室相關資
料。此外，管理人或使用人須於每年3月、6月、9月及12月前，登入系統
執行生物病原之盤點與清查作業(實驗室帳號申請如附件2)。
  二、本校生物安全會2024年度審核案件共計25件，林口本部16件，嘉義



分部9件(如附件3)。
  三、教育訓練規定：
    (一)生安主管應於核定後三個月內，參加中央主管機關指定之訓練課
程，取得合格證明。生安主管每年應受至少八小時繼續教育；每三年應重
新接受其專業能力之核定。
    (二)實驗室及保存場所之新進人員，應受至少八小時生物安全及生物
保全基本課程。實驗室及保存場所之工作人員，每年應受生物安全及生物
保全繼續教育至少四小時。
  四、因應於第二教學大樓E區設置BSL-2等級實驗室，依據衛生福利部疾
病管制署所公布之「113年實驗室生物安全暨生物保全受查核單位自評
表」進行內部自主查核(如附件4、附件5、附件6)，以確保實驗室操作符
合法規並符合生物安全要求（因114年版本尚未發布，故仍依據113年版本
執行）。

叁、提案討論
提案一(提案單位：環境安全衛生室)
  案由：推選本校114年度「生物安全暨生物保自主查核委員」，提請討
論。
  說明：
    一、依據衛生福利部「感染性生物材料管理辦法」第12條第2項第5款
規定，辦理每年實驗室、保存場所之生物安全、生物保全內部稽核。
    二、受查核單位(長庚科大)除須填寫「生物安全管理組織」自評表
外，其所設保存/使用非管制性生物材料之RG2病原體的保存場所或
BSL-2/ABSL-2實驗室，亦皆須各自填寫對應之自評表，並經設置單位生物
安全管理組織審核(如附件4、附件5、附件6)。
  擬辦：
    一、擬優先徵詢現任生物安全委員擔任本次稽核委員之意願。現任生
物安全主管為鄭麗菁組長，委員包括：陳琦媛所長、謝喜龍院長、吳淑如
主任、李江文主任、郭星君老師及江耀璋老師。另外徵詢2024年度生物安
全申請案件之計畫主持人擔任本次稽核委員之意願。
    二、擬由環安室核發稽核委員之服務證明。 
  決議：稽核委員由鄭麗菁組長、陳琦媛所長擔任，決議通過。



提案二(提案單位：環境安全衛生室)
  案由：是否保存使用第二級危險群病原體之實驗室工作人員之血清檢
體，及其保存期限，提請討論。
  說明：
    一、依據「感染性生物材料管理辦法」第18條第2項規定：「設置單
位對於使用第三級及第四級危險群病原體之實驗室工作人員，應保存血清
檢體至其離職後十年；使用第二級危險群病原體之實驗室工作人員，其血
清檢體保存必要性及期限，由生物安全委員會定之。」
    二、依據「實驗室生物安全暨生物保全受查核單位自評表(生安管理
組織)」評量項目5.1.3，受查核單位生物安全管理組織已針對相關人員之
血清檢體保存，訂有相關規定並落實執行(如附件4)。
    三、本校部分實驗室涉及第二級危險群病原體之操作，惟目前尚無明
確血清檢體保存機制，爰依規定提請生物安全委員會研議，以利後續統一
作業規範及管理。
四、長庚大學生物安全委員會考量血清檢體保存之實務困難性，以及法規
未強制要求之現況，決議不保存使用第二級危險群病原體人員之血清檢
體，臺灣大學及輔仁大學則保存至人員離職後十年止。相關做法可作為本
校討論之參考。歡迎委員就其他觀點補充意見或提出建議。
  擬辦：請本會議討論是否需保存血清檢體，並視情形決議保存期限，或
決議不予保存，作為後續管理依據。
  決議：本次決議不保留，後續將依據新實驗項目之調整，邀請副校長擔
任生安委員並重新評估。

提案三：(提案單位：環境安全衛生室)
  案由：本校「生物安全會實施要點」部分條文修正，提請討論。
  說明：
    一、依據生物安全會實務運作相關內容並修正實施要點。
    二、本校「生物安全會實施要點」修正條文對照表如附件7。
  擬辦：本案另提請職業安全衛生委員會議討論及審議。
  決議：通過。

肆、臨時動議
   無。



發文單位：(UF2F00)長庚科大環境安全
衛生室
核簽主管：范君瑜
核簽時間：2025/05/01 01:44:21 PM  
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實驗室生物安全管理資訊系統 

登入衛福部疾管署「實驗室生物安全管理資訊系統」 

https://biosafety.cdc.gov.tw/Home/index 

點選「帳號申請」 

 

 

點選「同意」 

 

https://biosafety.cdc.gov.tw/Home/index


2 
 

單位層級「實驗室」 

點選「管理人」或「使用人」 

設置單位「長庚學校財團法人長庚科技大學」 

單位實驗室清單：請點選所屬實驗室 

備註說明：申請帳號開通後，必須用「自然人憑證卡」或「醫事人員卡」登

入，以維護實驗室相關資料，包含持有病毒，如需要登入此系統，請務必持有

上述證件。 
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陳琦媛
8/1~12/31

謝喜龍
8/1~12/31

吳淑如
8/1~12/31

鄭靜宜
1/1~7/31

蔡明明

1/1~7/31

蕭千祐

1/1~7/31
李江文
8/1~12/31

郭星君
8/1~12/31

江耀璋
紀妙青

1/1~7/31

許麗芬

1/1~7/31

1 林口 健康產業科技研究所 陳琦媛 1 1 1 1

2 林口 健康產業科技研究所 鄭靜宜 4 1 1 1 1 2 0 1 1 4

3 林口 護理系 蔡明明 2 1 1 1 1 1 1 1 3

4 林口 護理系基醫組 鄭麗菁 1 1 1 1

5 林口 護理系基醫組 孫念康 2 1 1 1 1 2

6 林口 中草藥研究中心 謝喜龍 3 2 1 2 1 3

7 林口 保健營養系 陳頤之 2 1 1 1 1 2

8 嘉義 嘉義分部護理系 郭星君 1 1 1 1

9 嘉義 嘉義分部護理系 鄧志娟 1 1 1 1

10 嘉義 嘉義分部護理系 蔡明宏 1 1 1 1

11 嘉義慢性疾病暨健康促進中心林資展 1 1 1 1

12 嘉義 呼吸照護系 陳梨文 3 1 1 1 1 2 3

13 嘉義 呼吸照護系 李江文 2 1 1 2 2

0

0

2024年小計 19 6 4 6 10 5 4 2 2 2 3 3 2 2 4 1 0 25

校外 延期

長庚科技大學2024年度生物安全會審核案件明細

項次 校區 部門 姓名

申請次數 計畫

合計
BSL1

林口 嘉義

審核委員

BSL2 校內
長庚

醫院
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113年實驗室生物安全暨生物保全查核作業自評表【生物安全管理組織】 

單位名稱 長庚學校財團法人長庚科技大學 

查核類型 □生物安全主管  □生物安全主管暨生物安全會 

填報日期 114年  4月     日  衛生局查核日期 無 

生安管理組織 

聯絡窗口 

姓名 職稱 聯絡電話 電子郵件 

施玫均 組員 (03)2118999#5596 mandyshih@mail.cgust.edu.tw 

審核 

生物安全主管 生物安全會主委 

 
 

審閱日期： 

 

查核類型為生物安全主管時免簽章 

審閱日期： 

 

項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

1 不符合事項改善成果 

1.1 不符合事項已改善或符合預期改善進度 

1.1.1 受查核單位前次經衛生局查核所開立之不符合事項，

均已完成改善；或符合向衛生局提報之預訂改善進

度。 

【所轄實驗室或保存場所自112年起均未曾經衛

生局查核或無開立不符合事項之受查核單位，請

填答「免評」。】 

※ 完成改善內容是否已函復衛生局確認：□是 □

否 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

免評 

 

2 生物安全管理 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

2.1 行政管制 

2.1.1 受查核單位現任生物安全管理組織組成人員，依設置

類型符合法規要求： 

1. 生物安全主管：具備3年(含)以上實驗室生物安全及

生物保全工作經驗。 

2. 生物安全會：組成人員包括(1)設置單位首長或副首

長擔任主任委員；(2)生物安全主管；(3)實驗室或保

存場所主管；(4)實驗室或保存場所之管理人員；(5)

工程技術人員或其他具備專業知識人員。 

※ 單位總員工人數： 

※ 請說明核定之生物安全管理組織：【可複選】 

生物安全主管 

 已具備3年以上實驗室生物安全及生物保

全工作經驗：是□否 

生物安全會 

 生物安全會委員人數（含主委）： 

 請說明生物安全會組成人員類型：  

 主任委員：首長 □副首長 

 實驗室（保存場所）主管： 

□有（幾名：   ） □無 

 實驗室（保存場所）管理人員： 

□有（幾名：   ） □無 

 工程技術人員或其他具備專業知識人

員： 

□工程技術人員（幾名： ） 

□其他具備專業知識人員（幾名： ） 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

2.1.2 受查核單位生物安全管理組織資料，已登錄於疾病管

制署「實驗室生物安全管理資訊系統」。 

※ 已報地方政府衛生局完成生物安全管理組織核

定：是 □否 

Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

※ 生物安全主管姓名： 

※ 說明「實驗室生物安全管理資訊系統」資料登

錄情形：【可複選】 

➢ 核定類型： 

□生物安全主管 

 姓名： 

 資料登錄情形：□已完成 □未完成 

  □生物安全會： 

 主任委員資料登錄情形：□已完成 □未完

成 

 生物安全會成員資料登錄情形：□已完成 

□未完成 

※ 其他補充說明事項： 

 

2.2 落實推動生物安全管理事務 

2.2.1 受查核單位生物安全管理組織已進行生物風險評鑑並

建立適當之生物安全及生物保全管理機制，訂有生物

安全、生物保全管理政策及規定。 

※ 請列出文件名稱及文件型式： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

2.2.2 受查核單位生物安全管理組織落實法規應盡職責，執

行相關生物安全管理事務，督導所轄實驗室（保存場

所）及人員等，遵循相關生物安全及生物保全管理規

定。 

※ 請列舉已訂定之職責： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

2.2.3 受查核單位生物安全管理組織已依建立之管理機制及

文件，推動生物安全管理事務，且不定期將實驗室生

物安全有關之政策、法令規定或新知等，傳達所轄相

關實驗室及保存場所。 

※ 文件名稱： 

※ 前開文件已訂有哪些內容： 

□任用資格 □任期 □開會頻率 □管理組織職

責及任務 

※ 請列出最近一次開會日期： 

※ 是否保存有近3年會議紀錄： 

□是：自   年到   年。 

□否（請說明保存年份）： 

※ 請列出會議紀錄有登載哪些事項： 

□會議名稱 □日期 □地點 □出席情形  

□討論事項 □決議事項 □臨時動議 □其他 

※ 請簡述政策、法令規定或新知轉知方式： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

2.2.4 受查核單位生物安全管理組織已： 

1. 建立文件管理制度或程序； 

2. 建立文件總覽表； 

3. 定期檢視文件，且無使用失效或過時文件； 

4. 訂有機敏文件保全措施並落實執行。 

※ 請提供文件管理制度相關程序文件名稱： 

※ 文件總覽表最近一次更新時間： 

※ 現有文件之定期檢視頻率及最近一次檢視時

間： 

※ 請簡述貴單位對於「機敏文件」之定義： 

※ 請簡述機敏文件保全措施內容（包括保全方式

及保存地點）： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

2.3 定期辦理內部稽核 

2.3.1 受查核單位生物安全管理組織已針對所轄實驗室、保

存場所，於相關文件訂有生物安全、生物保全之內部

稽核程序。 

※ 請列出文件名稱： 

※ 請說明已訂有哪些內容【可複選】： 

□稽核目的 □受稽核對象 

□稽核項目或準則 □稽核辦理時程  

□稽核流程 □稽核人員  

□相關稽核表單 □其他 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

2.3.2 受查核單位生物安全管理組織依內部稽核程序，每年

辦理至少1次生物安全、生物保全內部稽核，並妥善保

存內部稽核紀錄與相關追蹤改善紀錄。 

※ 請說明內部稽核作業辦理頻率： 

※ 請說明113（或112）年度內部稽核作業辦理情

形：【辦理時間/稽核對象/受稽間數/稽核結

果】 

※ 是否於生物安全會議提報內部稽核執行情形：

□是 □否 

※ 針對內部稽核有缺失之實驗室，是否完成改

善： 

□是 □否 

※ 請簡述如何督導實驗室進行改善： 

※ 是否有保存內部稽核紀錄：□是 □否 

※ 是否有保存追蹤改善紀錄：□是 □否 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

3 感染性生物材料管理 

3.1 妥善管理持有或保存之感染性生物材料 

3.1.1 受查核單位生物安全管理組織已於相關文件，訂有第

二級危險群（RG2）以上病原體及生物毒素之持有、

保存、使用、處分及輸出入等相關管理規定及作業程

序，並督導機構內各實驗室（保存場所）工作人員依

循辦理。 

※ 請列出文件名稱： 

※ 請說明該文件已訂定哪些內容【可複選】： 

□適用對象 □納入管理品項 

□持有、保存、使用、處分或輸出入作業程序 

□使用之實驗室生物安全等級 

□定期盤點程序與回報流程 

□年度稽核程序 

□相關紀錄表單格式 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

3.1.2 受查核單位生物安全管理組織已辦理以下事項： 

1. 指派專人負責機構內 RG2以上病原體及生物毒素管

理事務。 

2. 備有機構持有或保存之 RG2以上病原體及生物毒素

品項清單。 

3. 追蹤相關品項之異動，於例行生物安全會議中報告

相關品項之盤點結果與近期異動情形。 

4. 備有相關品項存取紀錄。 

※ 請簡述指派專人管理之情形： 

※ 備有品項清單： 

➢ 請說明清單呈現型式： 

➢ 請說明清單維護人員： 

➢ 清單更新頻率： 

➢ 最近一次更新時間： 

➢ 清單登錄資訊【可複選】： 

□保管人員 □保存地點 

□保存型式 □保存期限 

□其他 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

※ 相關品項之定期盤點結果與異動情形，是否為

生物安全會議例行報告事項：□是 □否 

※ 相關品項存取紀錄： 

➢ 紀錄保存年限： 

➢ 紀錄保存型式以及保存人員： 

※ 其他補充說明事項： 

3.1.3 受查核單位生物安全管理組織落實審核機構所轄實驗

室（保存場所）RG2以上病原體及生物毒素之保存、

使用、處分及輸出入申請。 

※ 請說明所轄實驗室或保存場所，哪些異動須向

生物安全管理組織申請許可：【可複選】 

□持有 □保存 □使用 □新增 

□銷毀 □分讓□輸出入 □其他 

※ 請簡述如何防止未經生物安全管理組織同意之

異動案件發生： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

3.2 落實感染性生物材料保全措施 

3.2.1 受查核單位使用或保存之 RG2以上病原體及生物毒素

等，依所訂之保全管理規定分級放置於指定區域或設

備。 

※ 請簡述採取之分級制度： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

4 持續性教育訓練與資源應用 

4.1 已訂定訓練計畫並落實執行 

4.1.1 受查核單位生物安全管理組織已針對有涉及感染性生

物材料之實驗室或保存場所人員進行風險評鑑，訂有

※ 請列出文件名稱： 

※ 請說明該文件已訂定哪些內容 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

相關生物安全與生物保全訓練計畫，並督導所轄實驗

室及保存場所落實執行。 

【可複選】： 

□適用對象 □接受訓練時機  

□課程主題 □達成時數要求 

※ 其他補充說明事項： 

 

4.1.2 受查核單位生物安全管理組織確實督導相關人員完成

每年訓練時數要求，訂有確保相關人員已確實瞭解訓

練內容並能遵循正確程序機制，管理相關人員之訓練

情形，保存訓練紀錄至少3年。 

※ 請簡述如何督導所轄實驗室及保存場所落實執

行： 

※ 生物安全主管： 

➢ 基礎教育訓練(應於核定後3個月內完成) 

□已完成且訓練合格證明已上傳至實驗室生

物安全管理資訊系統 

□未完成，預定完成日期 

➢ 8小時繼續教育訓練 

□已完成 □未完成但已有訓練計畫  

※ 請說明相關訓練紀錄之保存方式、保存情形及

保存年限： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

5 實驗室人員安全防護與健康措施 

5.1 實驗室人員醫學監測計畫 

5.1.1 受查核單位訂有相關健康管理措施與健康狀況異常監

測機制，確認相關人員之健康情形；並針對有異常情

形之人員，進行後續追蹤。 

※ 請簡述已建立之健康管理措施與監測機制： 

※ 請簡述相關健康資料之建檔管理措施： 

※ 請簡述有異常情形時之監測與追蹤機制： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

※ 請說明是否有提供哪些免疫疫苗供實驗室人員

施打： 

※ 其他補充說明事項： 

5.1.2 受查核單位已於相關文件訂有定期健康檢查頻率與檢

查項目，並針對相關人員提供健康檢查服務及相關就

醫資訊與可獲得之醫療協助。 

※ 文件名稱： 

※ 適用人員： 

※ 定期健康檢查頻率及評估依據： 

※ 定期健康檢查要求之檢查項目： 

※ 提供之就醫資訊與醫療協助： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

5.1.3 受查核單位生物安全管理組織已針對相關人員之血清

檢體保存，訂有相關規定並落實執行。 

※ 是否針對所轄使用 RG2以上病原體之實驗室人

員留存血清檢體： 

□是（續答➢各題） 

➢ 文件名稱： 

➢ 留存時機及如何留存： 

➢ 保存地點： 

➢ 保存年限： 

□否（續答➢各題） 

➢ 經生物安全管理組織同意： 

□是→同意方式□決議□其他 

□否 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

6 緊急應變與意外事件 

6.1 緊急應變措施完備 

6.1.1 受查核單位已訂有實驗室生物安全及生物保全緊急應

變計畫；並以火災、感染性生物材料洩漏、地震、電

力中斷及生物保全等可能發生之意外事件主題，擬訂

應變程序。 

※ 請列出文件名稱： 

※ 該文件最近一次修訂日期： 

※ 請說明實驗室生物安全緊急應變計畫已訂有以

下那些內容【可複選】： 

□適用對象 □聯絡資訊  

□相關教育訓練辦理時機及要項 

□應變演練辦理程序 

□相關紀錄表單 

□緊急應變小組及任務 

□意外事件等級鑑定及風險評估 

□意外事件之警示、處理及通報機制 

□緊急應變物資庫存管理 

□緊急醫療救護程序 

□應變人員之安全防護措施 

□緊急應變疏散程序及其他因應措施 

□災害區域清潔、消毒、整治與單位內其他專

責人員之協調、善後處理措施及調查報告 

※ 請說明實驗室生物安全緊急應變計畫已訂有以

下哪些主題【可複選】： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

□火災 □感染性生物材料洩漏 

□地震 □電力中斷 □生物保全 

※ 請說明實驗室建立緊急應變處理流程情形： 

※ 其他補充說明事項： 

6.1.2 受查核單位就緊急應變計畫之相關內容，針對相關人

員定期辦理教育訓練。 

※ 請說明辦理頻率： 

※ 最近1次辦理時間： 

※ 請說明該次訓練有參加之實驗室類型人員：

【可複選】 

□BSL-4實驗室   □BSL-3實驗室 

□ABSL-3實驗室  □RG3保存場所 

□BSL-2實驗室   □ABSL-2實驗室 

□RG2保存場所  □其他類型實驗室 

※ 是否保留訓練紀錄： 

□是，保存年限： 

□否 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

6.1.3 受查核單位依所訂之實驗室生物安全緊急應變計畫應

每年辦理演習、每三年1次實地演習；並於完成應變演

練後，針對演練過程中需改進處予以檢討，必要時修

訂緊急應變計畫之相關流程。 

※ 請說明最近1次演練辦理情形： 

➢ 辦理時間： 

➢ 請簡述演練主題： 

➢ 是否為實地演練： 

□是 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 
自評 

結果 
佐證資料 

□否，前次實地演練辦理時間： 

➢ 參與演練對象（請列舉）： 

➢ 是否有外機關參與（請列舉）： 

➢ 演練完成後有採行哪些檢討改進措施： 

※ 其他補充說明事項： 

6.1.4 定期檢視實驗室生物安全緊急應變計畫內容，無使用

失效或過時文件，並視情況修訂。 

※ 請說明檢視頻率： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

6.2 已訂有意外事件處理機制 

6.2.1 受查核單位已針對意外事件處理與通報程序之適用對

象，辦理相關教育訓練；當程序內容有更新時，重新

辦理相關訓練課程。 

※ 請說明最近一次訓練辦理情形： 

➢ 辦理日期： 

➢ 參與人員： 

➢ 簡述訓練內容： 

※ 前開訓練後迄今是否有更新意外事件處理與通

報程序：□是□否 

※ 訓練紀錄保存年限： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 
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113年實驗室生物安全暨生物保全查核作業自評表【RG2保存場所】 

單位名稱 請填入受查核單位完整名稱 

場所名稱 填寫提報資料之實驗室/保存場所名稱，應與實驗室生物安全管理資訊系統之實驗室名稱一致 

填報日期 113年     月     日  衛生局查核日期 113年     月     日 

實驗室 

聯絡窗口 

姓名 職稱 聯絡電話 電子郵件 

    

審核 

實驗室/保存場所主管 生物安全主管 生物安全會主委 

 
 

審閱日期： 

 
 

審閱日期： 

【生安管理組織之查核類型為生物安全

主管時免簽章】 

審閱日期： 

 

項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

1 保存場所管理與維護 

1.1 保存場所訂有相關文件管理機制 

1.1.1 保存場所已： 

1. 建立文件管理制度或程序。 

2. 建立文件總覽表。 

3. 定期檢視文件，且無使用失效或過時文件。 

4. 訂有機敏文件保全措施。 

※ 請簡述所建立之文件管理制度，並列出相關管

理文件： 

※ 文件總覽表： 

➢ 文件欄位： 

➢ 文件呈現型式及放置地點： 

➢ 最近一次修訂時間： 

※ 請說明文件檢視頻率、最近一次檢視時間、檢

□Y 

□N 

 

 



113年實驗室生物安全暨生物保全查核作業自評表【RG2保存場所】 

第2頁，共8頁 

項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

視內容及檢視結果： 

※ 機敏文件保全措施： 

➢ 請簡述「機敏文件」定義： 

➢ 請簡述機敏文件保全措施內容（包括保全方

式及保存地點）： 

1.2 保存場所設有門禁管制 

1.2.1 保存場所及其機房設有門禁管制，訂有相關授權程

序並落實執行，且保留相關授權紀錄。 

※ 請簡述已實施之門禁管制措施： 

※ 請說明所訂定之授權程序： 

➢ 文件名稱： 

➢ 文件已包含以下哪些內容： 

□授權依據 □授權範圍 □授權對象 

□授權時機 □授權方式 □其他 

➢ 請簡述如何取得授權： 

➢ 是否保留授權紀錄： 

□是，保存年限： 

□否 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

1.2.2 保存場所已針對訪客等非常規出入人員，訂有訪視

規定；訪客紀錄內容包括但不限於姓名、進出日

期、進出時間、進出事由、聯絡方式（視需要）；並

留存訪客紀錄。 

※ 文件名稱： 

※ 請簡述定義之「非常規工作人員」： 

※ 請說明訪客須登錄之資訊： 

➢ 登錄方式： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

➢ 登錄資訊： 

□姓名 □進出日期 □時間 □事由 

□聯絡方式 □其他（請說明）： 

※ 訪客紀錄保留年限： 

※ 其他補充說明事項： 

2 感染性生物材料管理 

2.1 妥善管理持有或保存之感染性生物材料 

2.1.1 保存場所定期盤點使用或保存之第二級危險群

（RG2）以上病原體及生物毒素之品項及數量，並

將盤點結果回報生物安全管理組織。 

※ 盤點頻率： 

※ 最近2次盤點日期及盤點結果： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

 

2.1.2 保存場所已訂有感染性生物材料運送與包裝之管理

規定，並督導所轄人員落實執行。 

【受查核保存場所無運送感染性生物材料之事實

時，請填答「免評」】 

※ 請列出文件名稱： 

※ 文件已訂有以下哪些內容：【可複選】 

□適用對象 

□相關運送要求與申請程序 

□各類材料於運送時應使用之包裝 

□相關單位與人員之聯絡資訊 

□意外事件處理與通報程序 

□相關文件及表單格式 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

□免評 
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

2.2 落實感染性生物材料保全措施 

2.2.1 保存場所內儲放 RG2以上病原體及生物毒素之設備

已上鎖；該設備放置區域設有門禁管制；受查核保

存場所並依所訂規範管控相關人員存取權限。 

※ 儲放有相關材料之設備是否已上鎖：□是 □否 

※ 請說明前項設備材質： 

※ 請說明前項設備放置之地點： 

※ 前項所述地點是否設有門禁管制：□是 □否 

※ 請簡述如何限制實驗室人員存取材料之權限或

可進入之區域等級： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

2.2.2 相關人員進入有儲放 RG2以上病原體及生物毒素之

區域或相關儲放設備所在區域後，隨身攜帶身分識

別證件，以供識別。 

※ 請簡述達成情形： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

2.2.3 儲放有 RG2以上病原體及生物毒素之實驗室或保存

場所，已有相關生物保全緊急應變程序。 

※ 請列出文件名稱： 

※ 該文件最近1次修訂日期： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

3 持續性教育訓練與資源應用 

3.1 已訂定訓練計畫並落實執行 

3.1.1 定期檢視實驗室生物安全及生物保全訓練計畫內

容，無使用失效或過時文件，並視情況修訂。 

※ 請說明檢視頻率： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

3.1.2 保存場所之新進人員，已依「感染性生物材料管理

辦法」進行訓練及達成時數要求；在職人員則每年

取得至少4小時生物安全及生物保全繼續教育時數。 

※ 請說明113年度(或112年度)相關人員完成情形

（已完成人數／應完成人數）： 

➢ 在職人員： 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

➢ 新進人員（□無新進人員）： 

※ 其他補充說明事項： 

4 實驗室人員安全防護與健康措施 

4.1 已穿著適當個人防護裝備（PPE） 

4.1.1 保存場所提供涉及感染性生物材料操作之人員適當

PPE，包括實驗衣、拋棄式手套及口罩等，PPE 均於

使用效期內，且不重複使用拋棄式防護具。 

※ 請列出提供保存場所人員穿著之防護裝備【可

複選】： 

□實驗衣 □拋棄式手套 □口罩  

□其他（請說明）： 

※ 請說明提供之臉部防護具：【可複選】 

□護目鏡 □防護面罩 □面盾 

□其他（請說明） 

※ 請說明需使用上開防護具之時機： 

※ 其他補充說明事項： 

□Y 

□N 

 

4.1.2 保存場所人員應依規定品項與順序穿戴及卸除

PPE，無穿著露趾鞋，且長髮者已將頭髮盤（束）起

或戴髮帽；並落實洗手程序。 

 

※ 請列出保存場所人員應穿著之防護裝備品項

【可複選】： 

□實驗衣 □拋棄式手套 □口罩  

□其他（請說明）： 

※ 請說明穿戴及卸除順序及人員遵循情形： 

※ 請說明已規範保存場所人員須執行洗手步驟之

時機：【可複選】 

□手部有污染之虞 □結束實驗操作 

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

□離開實驗室前 □其他（請說明）： 

※ 是否採用「濕洗手」方式： 

□是（續答➢題） 

➢ 洗手設施位置： 

□否（續答➢題） 

➢ 請說明擬具之因應措施： 

※ 其他補充說明事項： 

4.1.3 保存場所已規劃人員之個人衣物及物品放置空間，

且與處理或保存感染性物質的區域分開；另須確保

使用過之實驗衣物及 PPE 與乾淨（未使用）衣物分

開放置並定期清潔除汙；不得自行將實驗衣物攜出

單位清洗。 

※ 個人衣物及物品放置空間與處理或保存感染性

物質的區域是否分開： 

□是 □否 

※ 乾淨衣物是否與使用過衣物及 PPE 分開放置：

□是 □否 

※ 請說明使用過衣物之清潔頻率： 

※ 實驗室人員之 PPE 與衣物具暴露汙染風險時之

因應措施： 

※ 使用過衣物由誰負責清潔除汙： 

※ 請說明使用過衣物之清潔除汙方式： 

※ 其他補充說明事項：  

□Y 

□N 

 

5 緊急應變與意外事件 

5.1 已訂有意外事件處理機制 

5.1.1 保存場所已訂有意外事件之處理與通報程序，且定 ※ 文件名稱： □Y  
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

期檢視；確認無使用無效或過時文件，並視情況修

訂；且應確認人員已充分了解及落實執行。 

※ 最近一次修訂時間： 

※ 已訂有以下那些內容【可複選】： 

□適用對象 □意外事件分級  

□通報程序與聯絡資訊  

□訓練辦理時機及要項 

□相關紀錄表單 

※ 是否已針對意外事件予以分級： 

□是，請簡述分級內容： 

□否 

※ 請簡述通報程序： 

※ 請說明檢視頻率： 

※ 請說明相關文件最近1次修訂日期與修訂原

因： 

※ 請說明人員知悉處理與通報程序情形： 

※ 其他補充說明事項： 

□N 

 

5.1.2 保存場所已於適當場所設置急救藥品及器材，適時

盤點更換補充。倘涉及普利昂蛋白檢體作業，則應

備有感染性生物材料溢出處理套組。 

※ 單位為具有急救功能之醫療保健服務業者： 

□是   □否（續答➢題） 

➢ 請說明設有哪些急救藥品及器材： 

➢ 請說明前開品項設置地點： 

➢ 請說明盤點頻率： 

※ 備有感染性生物材料溢出處理套組：□是□否

□Y 

□N 
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項次 評量項目 說明 自評結果 佐證資料 

（涉及普利昂蛋白檢體作業之保存場所適用） 

※ 其他補充說明事項： 
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修 正 條 文 現 行 條 文 說   明 

一、長庚學校財團法人長庚科技大學(以下簡稱本

校) 為確保教職員工生從事生物實驗研究及

教學之安全，依據衛生福利部「感染性生物材

料管理辦法」、國家科學及技術委員會「基因

重組實驗守則」及本校環境安全衛生室設置辦

法第7條，訂定生物安全會實施要點(以下簡稱

本要點)。 

一、長庚學校財團法人長庚科技大學(以下簡稱本

校) 為確保教職員工生從事生物實驗研究及

教學之安全，依據衛生福利部「感染性生物材

料管理辦法」、科技部「基因重組實驗守則」

及本校環境安全衛生室設置辦法第7條，訂定

生物安全會實施要點(以下簡稱本要點)。 

配合政府機關名稱修正。 

三、生物安全主管(以下簡稱生安主管)之職責如

下： 

(一)擔任設置單位生物安全、生物保全之對外事

務聯繫窗口。 

(二)提供實驗室、保存場所之生物安全、生物保

全諮詢。 

(三)審查實驗室、保存場所申請第二級至第四級

危險群病原體及生物毒素之持有、使用、輸出入

、保存或處分。 

(四)督導實驗室、保存場所工作人員之生物安全

、生物保全訓練。 

(五)辦理每年實驗室、保存場所之生物安全、生

物保全內部稽核。 

(六)督導實驗室、保存場所辦理之應變演習。 

(七)督導實驗室、保存場所設備保養及維修前之

清潔消毒作業。 

三、生物安全主管(以下簡稱生安主管)之職責如下

： 

(一)擔任設置單位生物安全、生物保全之對外事務

聯繫窗口。 

(二)提供實驗室、保存場所之生物安全、生物保全

諮詢。 

(三)審查實驗室、保存場所申請第二級至第四級危

險群病原體及生物毒素之持有、使用、輸出入、保

存或處分。 

(四)督導實驗室、保存場所工作人員之生物安全、

生物保全訓練。 

(五)辦理每年實驗室、保存場所之生物安全、生物

保全內部稽核。 

(六)督導高防護實驗室人員之知能評核及生物風

險管理系統運作。 

(七)督導實驗室、保存場所辦理之應變演習。 

1.高防護實驗室係指第三等
級 （ BSL-3 ） 及 第 四 等 級
（BSL-4）實驗室，本校僅有
第一等級（BSL-1）及第二等
級（BSL-2）實驗室，故刪除
第六項。 
2.項次調整。 
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修 正 條 文 現 行 條 文 說   明 

(八)督導實驗室、保存場所發生感染性生物材料

溢出或其他事故之除污作業。 

(九)督導實驗室、保存場所之廢棄物處理。 

(十)調查實驗室、保存場所之生物安全、生物保

全異常或意外事件，向生安會報告調查結果及改

善建議。 

(八)督導實驗室、保存場所設備保養及維修前之清

潔消毒作業。 

(九)督導實驗室、保存場所發生感染性生物材料溢

出或其他事故之除污作業。 

(十)督導實驗室、保存場所之廢棄物處理。 

(十一)調查實驗室、保存場所之生物安全、生物保

全異常或意外事件，向生安會報告調查結果及改善

建議。 

   

 


