107年3月9日　環安室修訂

長庚大學 
生物安全第一等級實驗室自主檢查表
1、 查核規範：感染性生物材料管理辦法、生物安全第一等級至第三等級實驗室安全規範。
2、 生物安全重要宣導：
1. 感染性生物材料危險等級，請參照感染性生物材料管理作業要點附表一~附表五。
參考途徑：衛生福利部疾病管制署專業版 > 傳染病介紹 > 感染管制及生物安全 > 實驗室生物安全 > 感染性生物材料管理法規 > 法規及相關規定 > 感染性生物材料管理作業要點。
2. 非感染性生物材料 (如：細胞株、載體等) 危險等級，可至以下網站搜尋：
(1) ATCC（The Global Bioresource Center）。
(2) BCRC生物資源保存及研究中心 > 生物資源線上目錄。
3. 依疾管署公告「感染性生物材料管理作業要點」之規定，針對生物材料輸出入或異動需有適當之管理機制，詳細規定請參照本校環安室之公告。
	系所（單位）
	
	實驗室位置及編號
	
	自主檢查日期
	

	實驗室負責人
	
	連絡電話
	

	
	
	電子信箱
	

	實驗室管理人
	
	連絡電話
	

	
	
	電子信箱
	

	生物材料類別
	□重組DNA (含質體及載體)   □細胞株   □細菌   □病毒   □真菌

	適用範圍
	1. 適用於處理已知特性，不會令免疫力健全之成年人致病，對實驗室人員及環境帶來之可能危害甚小的微生物。
2. 操作RG1感染性生物材料、細胞株、重組DNA之生物實驗室。

	必備項目
	1、 實驗室人員完成教育訓練。
2、 實驗室場所所在大樓具備高壓滅菌鍋。
3、 實驗場所設有門禁管制。
4、 感染性生物材料存取紀錄。


5、 實驗室感染性生物材料資料表
(1) □無使用或儲存感染性生物材料，以下則不需要填寫。
(2) 使用或儲存感染性生物材料如下：
· 感染性生物材料之危險性等級：請參考感染性生物材料作業要點附表一~附表五
	生物材料名稱 (中文/英文)
	基因重組
	類別
	危險性等級
	現況

	
	□是
□否
	□細菌
□病毒
□真菌
□生物毒素
□慢病毒載體
  (lentiviral vector)
	□RG1
□RG2


	□使用中，於BSL   實驗室操作
□保存
  □保存地點：                   
  □保存於       ℃冰箱
  □保存於液態氮桶中
□生物材料數量       (需填單位)
□RG2儲存場所已上鎖
  □是  □否

	
	□是
□否
	□細菌
□病毒
□真菌
□生物毒素
□慢病毒載體
  (lentiviral vector)
	□RG1
□RG2

	□使用中，於BSL   實驗室操作
□保存
  □保存地點：                   
  □保存於       ℃冰箱
  □保存於液態氮桶中
□生物材料數量       (需填單位)
□RG2儲存場所已上鎖
  □是  □否


若表格不足，請自行增列。
6、 操作生物實驗人員清冊(嚴禁未完成教育訓練者操作實驗)：
實驗室人員共       人；已完成教育訓練共       人；未完訓共       人
	姓名
	學號或員編
	職稱
	E-mail
	新進人員，生物安全教育訓練8小時
	在職人員，生物安全繼續教育訓練4小時

	
	
	
	
	□是 □否 □不適用
	□是 □否 □不適用

	
	
	
	
	□是 □否 □不適用
	□是 □否 □不適用

	
	
	
	
	□是 □否 □不適用
	□是 □否 □不適用

	
	
	
	
	□是 □否 □不適用
	□是 □否 □不適用

	
	
	
	
	□是 □否 □不適用
	□是 □否 □不適用


若表格不足，請自行增列。
1、 
2、 
3、 


4、 實驗室自主檢查：
依「生物安全第一等級至第三等級實驗室安全規範 第1.0版」訂定
	審查項目
	自我檢查
(被評實驗室)
	自我檢查結果說明
	備註

	
	是
	否
	不適用
	
	

	教育訓練

	實驗室人員均接受相關操作實務之培訓與安全教育訓練。
	
	
	
	
	

	實驗室新進人員已完成8小時生物安全及生物保全課程。
	
	
	
	
	

	實驗室在職人員每年完成4小時生物安全及生物保全繼續教育課程。
	
	
	
	
	

	實驗室設施

	實驗室設有門和公共區域做區隔，且門的大小足以讓設備進出。
	
	
	
	
	

	實驗室工作區與人員休息區能明確區分。
	
	
	
	
	

	實驗室無鋪設地毯。
	
	
	
	
	

	實驗室工作檯表面可防滲並能抵抗熱、有機溶劑、酸、鹼及其他化學品。
	
	
	
	
	

	實驗室工作區使用之座椅，表層已包覆無孔材質材料，利於清潔及除污。
	
	
	
	
	

	實驗室設有水槽。
	
	
	
	
	

	實驗室或鄰近處已設置洗眼器及沖淋設備。
	
	
	
	
	

	實驗室已設置消防安全系統。
	
	
	
	
	

	實驗室具有緊急電力供應及照明系統。
	
	
	
	
	

	實驗室鋼瓶符合以下要求：
1. 無放置過量。
2. 已固定妥當。
3. 非使用中鋼瓶套有鋼瓶帽。
4. 瓶身無嚴重磨損或鏽蝕。
5. 未超過安全檢驗有效日期。
	
	
	
	
	

	操作規範

	制定實驗室生物安全管理手冊。
	
	
	
	
	

	制定實驗室進出管理政策。
	
	
	
	
	

	實驗室生物安全管理手冊置於人員容易取閱處。
	
	
	
	
	

	實驗室人員閱讀生物安全管理手冊後，簽名確認知悉相關規範。
	
	
	
	
	

	應備妥感染性生物材料清單，並備有取用紀錄。
	
	
	
	
	

	實驗室內禁止飲食、吸菸、取戴隱形眼鏡、化妝及存放食物。
	
	
	
	
	

	實驗室人員進行實驗操作時，遵守優良微生物操作技術。
	
	
	
	
	

	實驗室於入口明顯處張貼生物危害標識，內容包含：生物安全等級、生物危害標識、實驗室主管之姓名及聯絡電話、實驗室管理人員之姓名及聯絡電話及緊急聯絡窗口。 (審核通過後張貼)
	
	
	
	
	

	實驗室清潔消毒與感染性廢棄物處理

	實驗室場所所在大樓具備高壓滅菌鍋。
設備所在位置：                            。
	
	
	
	
	

	實驗室內操作區域每日至少執行1次清潔除汙程序。
	
	
	
	
	

	使用過之拋棄式針頭、注射器、廢玻璃，應置於防穿刺之容器。
	
	
	
	
	

	具感染性物質或廢棄物是否有明顯之標示。 （請分別標示生物醫療廢棄物及非感染性垃圾桶）
	
	
	
	
	

	若感染性材料(含被污染物品)需要移動至其他空間，是否放置於堅固 且防水防漏之容器，並密封後才搬運。
	
	
	
	
	

	實驗室感染性廢棄物應依本校有害事業廢棄物相關清除處理程序辦理。
	
	
	
	
	

	個人防護裝備

	實驗室人員應穿戴實驗衣、手套和口罩。
	
	
	
	
	

	實驗室人員無穿著會露出腳趾之鞋子。
	
	
	
	
	

	實驗室提供眼部防護具，並規範應使用之時機。
	
	
	
	
	

	實驗室人員已於規定時機落實洗手步驟。 (如：手部有污染之虞、結束實驗操作、離開實驗室前等時機。)
	
	
	
	
	

	人員健康管理

	實驗室新進人員均完成體格檢查。
	
	
	
	
	

	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。
	
	
	
	
	

	緊急應變

	實驗室應針對火災、地震等災害及實驗室生物安全意外事件擬定實驗室緊急應變計畫，並依執行狀況定期更新。
	
	
	
	
	

	實驗場所明顯處是否張貼緊急應變聯絡電話。
	
	
	
	
	

	實驗室人員閱讀緊急應變計畫書後，簽名確認知悉相關規範，置於人員容易取閱處。
	
	
	
	
	

	[bookmark: _GoBack]實驗室管理人簽章： __________________
實驗室負責人簽章：__________________

	總評意見(由生物安全委員會或環安室人員填寫)
環安室生安業務負責人簽章︰__________________         年   月   日
長庚大學生物安全委員會委員簽章：                    年   月   日
長庚大學生物安全委員會簽章：__________________         年   月   日
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