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生物安全管理手冊 

一、 依據： 

依據衛生福利部疾病管制署公告之「感染性生物材料管理辦法」、「感染性生物材料管理

作業要點」、「實驗室生物安全規範」、「實驗室生物風險管理規範及實施指引(第 2 版)」，

國科會「基因重組實驗守則」訂定本校生物安全管理手冊。 

二、 目的： 

「生物安全管理手冊」為本生物安全管理系統政策、整體目標及標的之聲明文件，為生

物安全管理系統之最高指導原則，說明實驗室生物安全管理之整體概觀，以提供本校師

生對本實驗室整體生物安全管理制度之瞭解。「生物安全管理手冊」亦提供有關生物實驗

室和相關工作場所生物安全管理的詳細信息和指南，旨在確保工作人員了解並遵守生物

安全相關的政策、程序和標準。以確保從事感染性生物材料相關研究人員之安全。 

三、 適用範圍： 

本校生物安全第一等級與第二等級實驗室。 

四、 說明： 

(一) 生物安全管理政策與目標： 

1. 保護員工、承包商、訪客、社區民眾與環境，使其免於遭受實驗室所保存之感染性

生物材料所造成的危害。 

2. 降低人員不慎釋出或暴露於感染性生物材料時之風險。 

3. 降低人員受到物理性、化學性…等其它危害之風險。 

4. 降低感染性生物材料及相關資料於未經授權下遭到蓄意釋出的風險。 

5. 確保實驗室之規範，包括主管機關之法令與政策，能確實傳達給相關人員。 

6. 提供人員安全完善的研究空間。 

7. 零生物安全及生物保全意外事故。 

(二) 法規與標準： 
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本校生物安全遵循的法規與標準如下： 

1. 衛福部疾病管制署： 

(1) 感染性生物材料管理辦法(2)感染性生物材料管理作業要點(3)實驗室生物安

全規範(4)實驗室生物安全指引(5)感染性生物材料暨傳染病檢體輸出入管理規定

(6)生物保全計畫指引(7)實驗室生物保全指引(8)實驗室生物保全管理規範(9) 

持有、保存、使用或處分感染性生物材料管理規定。 

2. 國科會：基因重組實驗守則 

3. 農業部：(1)基因轉殖植物田間試驗管理辦法(2)指定動物傳染病實驗室生物安全

規範(3)輸出入動物產品檢疫簡化作業要點。 

4. 本校法規：(1)生物安全委員會設置辦法(2)生物性實驗管理規則。 

(三) 生物安全管理組織： 

1. 位階及架構圖： 

依據「感染性生物材料管理辦法」與基因重組實驗守則，本校設有「生物安全會」

（以下簡稱本會），負責督導本校教職員工生從事生物實驗研究及教學之安全，並以

「研究資源中心」作為實際執行機構。 

 

 中山醫學大學生物安全管理組織位階架構圖 
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2. 設置要點：中山醫學大學生物安全會設置辦法。本辦法經校務會議通過，陳請校長

核定後公告實施，修正時亦同。(經本校核准之正式文件。) 

3. 生安會成員之組成、任期、職掌： 

成員之組成：本校生物安全會設置辦法第二條： 

本會管理組織，由下列人員組成：(符合法規要求) 

生安會置委員十一-十三名，由校長擔任主任委員，生安主管為當然委員(由研究資

源中心主任兼任之) 。 

其餘委員如下： 

(1) 實驗室、保存場所主管代表：由研發長、環境與安全衛生中心主任、各學院院

長兼任之。 

(2) 實驗室、保存場所之管理人員代表：由主任委員聘兼之。 

(3) 工程技術人員或其他具備專業知識人員代表：由主任委員聘兼之。 

本會下置執行祕書一名，負責本校生物安全管理行政事務，由主任委員指派本校

具生物相關專長或技術之人員兼任。 
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4. 任期：委員任期得配合校長任期，中途聘任者至該任期屆滿為止。 

5. 職掌：設置辦法已明定所生安主管與生安會的職責，符合法規要求。 

組織人員 職責 

生安主管 (1)擔任本校生物安全、生物保全之對外事務聯繫窗口。 

(2)提供實驗室、保存場所之生物安全、生物保全諮詢。 

(3)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。。 

(4)督導實驗室、保存場所工作人員之生物安全、生物保全訓練。 

(5)辦理每年實驗室、保存場所之生物安全、生物保全內部稽核。 

 
委員會組織圖 
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(6)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。 

(7)督導實驗室、保存場所辦理之應變演習。 

(8)督導實驗室、保存場所設備保養及維修前之清潔消毒作業。 

(9)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。 

(10)督導實驗室、保存場所之廢棄物處理。 

(11)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。 

生安會 (1)訂定實驗室、保存場所之生物安全、生物保全管理政策及規定。 

(2)審核實驗室之安全等級。 

(3)審核實驗室、保存場所之持有、使用、輸出入、保存或處分第二級至第四

級危險群病原體及生物毒素。 

(4)審核實驗室、保存場所之生物安全、生物保全及緊急應變計畫。 

(5)審核實驗室、保存場所之新建、改建、擴建、啟用或停止運作計畫。 

(6)審核實驗室、保存場所之生物安全、生物保全爭議事項。 

(7)建立實驗室、保存場所工作人員之健康監測機制。 

(8)審核及督導其他有關感染性生物材料、實驗室、保存場所之生物安全、生

物保全管理事項。 

(9)查覈基因重組實驗申請。 

 

(四) 生物材料風險分級： 

感染性生物材料為病原體者，依其致病性、感染途徑、宿主範圍、有無預防及治療

方法等因素，區分為第一級危險群（Risk Group 1，RG1）至第四級危險群（Risk 

Group 4，RG4）。有關各級危險群名單，詳如疾管署「感染性生物材料管理作業要

點」附表一至附表四。) 

(五) 生物安全實驗室分級： 
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生物安全實驗室，依其操作規範、屏障與安全設備及設施，分為四等級(Biosafety 

level）；其等級及操作之感染性生物材料如下： 

1. 第一等級（BSL-1）：不會造成人類疾病者。 

2. 第二等級（BSL-2）：造成人類疾病者。 

3. 第三等級（BSL-3）：造成人類嚴重或潛在致命疾病者。 

4. 第四等級（BSL-4）：造成人類嚴重致命疾病且無疫苗或治療方法者。 

本校目前無BSL-3與BSL-4實驗室。 

(六) 生物安全計畫： 

本校在訂定及實施風險減害策略上，主要分為 1.實體阻隔(實驗室設計與設施)與 2.行

政管制措施兩個面向，並遵循政府部門(如疾管署)的規範，來進行生物安全管理。 

1. 實體阻隔(實驗室設計與設施)： 

生物安全第一等級與第二等級實驗室之設施及安全設備的規定如下表： 

(依據疾管屬感染性生物材料管理作業要點附表八、生物安全實驗室等級規定) 

           項目 

等級 

初級屏障及安全設備   設施（二級屏障） 

生物安全第一等級

（BSL-1）實驗室 

1. 初級屏障：不需要。 

2. 個人防護裝備：實驗衣及

手套，眼部及面部防護裝備視

需要配戴。 

實驗工作台及水槽 

生物安全第二等級

（BSL-2）實驗室 

初級屏障： 

1. 使用生物安全櫃或其他物

理性防護裝置，進行病原體操

作可能產生之噴濺或氣膠。 

2. 個人防護裝備：實驗衣及

BSL-1加上： 

最好有滅菌器。 
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手套，眼部及面部防護裝備視

需要配戴。 

 

2. 行政管制措施： 

實驗室其生物安全與生物保全規範，應訂有書面化之作業程序、辦法、計畫、規

定等（例如生物安全手冊、生物保全手冊、操作規範、人員教育訓練計畫、生物

風險評估程序、感染性廢棄物處理規範、醫學監測計畫、緊急應變計畫、內部稽

核、文件管理、監督審查等），供相關實驗室人員參考及遵照實施，以降低生物

危害風險。 

(七) 實驗室安全措施： 

1. 應符合內政部「各類場所消防安全設備設置標準」設有消防系統，包含避難指標

或避難方向指示燈、火警自動或手動警報設備和滅火器具。 

2. 針對火災、地震等災害；電力中斷及實驗室生物安全意外事件擬定實驗室緊急應

變計畫，且實驗場所人員均確認知悉。 

3. 於實驗場所明顯處張貼緊急應變聯絡電話。 

4. 主要通道維持淨空以供緊急逃生時暢通無阻。 

5. 實驗室應有相關實驗室生物安全文件，並放置於實驗室人員易取得之處；實驗室

人員閱讀相關文件內容並確認知悉。 

(八) 實驗室生物風險評估： 

操作實驗人員需要充分了解所操作生物材料或病原體之潛在危險，考慮暴露、釋出

或遺失感染性物質等各種危害的可能性，以及一旦發生這種情況的後果。實驗室針

對所進行的感染性生物材料實驗研究，其生物安全與生物保全相關之法令規範，以

科學的方法進行危害鑑別及風險評鑑，並依據風險評鑑結果訂定並執行風險處理計

畫，以確保實驗室風險已降至可接受之程度。有關於風險評鑑時機與範圍、危害鑑

別、風險評鑑與風險管理之方法學，規範於「實驗室生物風險評鑑程序」(文件編

https://rd.csmu.edu.tw/var/file/15/1015/img/2081/215521770.pdf
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碼：CSMU-BS-2-003) 

(九) 實驗室設備及設施： 

為確保從事病原體及生物毒素相關研究人員之安全，BSL-1 實驗室必備的設施為實

驗工作台及水槽，規範於「BSL-1 實驗室生物安全規定(手冊)」(文件編碼：CSMU-

BS-3-006)。BSL-2 實驗室以「門」和公共及行政區作區隔，設備與設施除了實驗工

作台及水槽，須設有生物安全櫃、高壓滅菌器、「免手動」功能的洗手槽、洗眼器

或緊急沖身洗眼器、個人防護裝備(PPE) 的專用存放空間等。有關實驗室設備及設

施相關注意事項如生物安全櫃(BSC) 須檢測合格且每年檢測至少 1 次，BSC 無使用

明火與高壓滅菌器的滅菌與確效…等相關注意事項，規範於「BSL-2 實驗室生物安全

規定(手冊)」 (文件編碼：CSMU- BS-3-007) 

(十) 生物保全計畫： 

為防止設施內病原體和毒素的遺失、遭竊、誤用、未經授權取得、轉移或蓄意釋出

的保全措施，BSL-2 實驗室之實體保全(含門禁保全管理)，訂有相關授權程序與訪客

規定(讓僅被授權人員進入阻隔區域)。關於授權程序，規範於「BSL-2 實驗室人員教

育訓練、考核與授權程序」(文件編碼：CSMU- BS-2-002)。關於門禁管制、感染性

生物材料保全管理(含庫存清單、存取紀錄、定期盤點保存之品項及數量或重量)等

相關規範於「實驗室生物保全管理手冊」(文件編碼：CSMU- BS-2-001)、「校級公

用 BSL-2 實驗室門禁管制及訪客管理規定」(文件編碼：CSMU- BS-3-002)。 

(十一) 教育訓練： 

為確保實驗室新進及在職人員之生物安全認知及技能，以及使操作人員充分了解與

其將操作病原體和毒素的相關潛在風險，並有助於實驗室人員快速鑑別潛在暴露事

故，以減低傷害和損失。除了實驗室基礎操作訓練、生安會每年與本校環安衛中心合

辦安全衛生研習營，提供生物安全教育訓練課程。另有線上「e 等公務園+學習平

臺」之生物安全與生物保全教育課程供師生學習。有關新進人員的教育訓練流程，

以及在職人員每一年度應完成的訓練規定，規範於 「BSL-2 實驗室人員教育訓練、

https://rd.csmu.edu.tw/var/file/15/1015/img/2081/215521770.pdf
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考核與授權程序」(文件編碼：CSMU-BS-2-002)。 

(十二) 標準作業規範(SOP)： 

提供有關標準操作程序的指引，包括生物安全操作、生物危害標識、個人防護裝備

穿脫順序、尖銳物品處置等。優良微生物實驗操作規範，有助於保護人員免於暴露

到病原體及毒素，並有助於防止其釋出。規範於「BSL-2 實驗室標準使用規範

(SOP)」(文件編號：CSMU-BS-3-003) 

(十三) 實驗室人員安全防護與健康措施： 

1. 醫學監測計畫：為保障本實驗室人員於操作實驗期間的職業衛生安全，有關人員

之健康管理與監測(「BSL-2 實驗室人員健康監測記錄表」)，以及疑似有感染時

的通報處理流程，規範於「BSL-2 實驗室生物安全規定(手冊)」(文件編碼：

CSMU-BS-3-007) 、「生物性實驗管理規則」。 

2. 實驗室人員安全防護：實驗室人員穿著適當個人防護裝備 PPE，包括實驗衣、拋

棄式手套及口罩等，無穿露趾鞋，束髮，結束實驗操作及離開實驗室前，落實洗

手程序，規範於「BSL-1 實驗室生物安全規定(手冊)」(文件編碼：CSMU-BS-3-

006) 、「BSL-2 實驗室生物安全規定(手冊)」(文件編碼：CSMU-BS-3-007)、

「BSL-2 實驗室標準使用規範(SOP)」(文件編號：CSMU-BS-3-003) 

(十四) 感染性廢棄物處理與消毒滅菌措施： 

1. 為確保實驗室所產出之各項廢棄物能得到妥善的管理，保障人員及週遭環境之安

全，有關生物醫療廢棄物(含廢液)之處理及清運流程，規範於「BSL-2 實驗室感

染性廢棄物(含廢液)處理作業規範」(文件編碼：CSMU-BS-3-004)。 

2. 為降低阻隔區域內病原體及毒素散佈或釋出到環境或社區的風險，及保障實驗室

人員安全。BSL-2 實驗室「消毒」與「滅菌」範疇與作業程序，規範於「BSL-2

實驗室消毒滅菌作業規範」(文件編碼：CSMU-BS-3-005)。 

(十五) 緊急應變計畫及事故通報流程： 

為保護實驗室人員安全，以因應實驗室人員於實驗進行中可能出現生物安全或生物
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保全的緊急狀況，如意外或事故、感染性物質濺灑、醫療緊急情況、火災、地震、

化學性或生物性溢出物、停電、初級阻隔裝置（例如生物安全櫃(BSC)）故障、阻隔

失效，以及天然災害…等生物安全意外事件時之處理及通報流程，規範於「生物安

全意外事件緊急應變計畫」(文件編碼：CSMU-BS-3-001)。 

(十六) 文件管理： 

1. 為確保生物安全所使用之各項文件，能隨時保持其適用性，所以建立文件管理程

序，以確保生物安全管理的有效運，規範於 「生物安全文件管制作業程序」(文

件編碼：CSMU-BS-2-004)。 

2. 實驗室其生物安全與生物保全相關規範，本校訂有書面化之作業程序、辦法、計

畫、規定等，供相關人員參考及遵照實施，以降低生物危害風險。(如下生安文

件一覽表) 

文件類別 文件編號 文件名稱 

一階文件 CSMU-BS-1-001 生物安全管理手冊 

二階文件 CSMU-BS-2-001 實驗室生物保全管理手冊 

 CSMU-BS-2-002 BSL-2實驗室人員教育訓練、考核與授權程序 

 CSMU-BS-2-003 實驗室生物風險評鑑程序 

 CSMU-BS-2-004 生物安全文件管制作業程序 

 CSMU-BS-2-005 生安會對於所轄實驗室之內部稽核程序 

三階文件 CSMU-BS-3-001 生物安全意外事件緊急應變計畫 

 CSMU-BS-3-002 校級公用BSL-2實驗室門禁管制及訪客管理規定 

 CSMU-BS-3-003 BSL-2實驗室標準使用規範(SOP) 

 CSMU-BS-3-004 BSL-2實驗室感染性廢棄物(含廢液)處理作業規範 

 CSMU-BS-3-005 BSL-2實驗室消毒滅菌作業規範 

 CSMU-BS-3-006 BSL-1實驗室生物安全規定(手冊) 
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 CSMU-BS-3-007 BSL-2實驗室生物安全規定(手冊) 

 

(十七) 內部稽核：為維護本校師生從事生物性實驗研究的安全(含基因重組實驗)，防止

生物性之危害，生安會每學年度「書面調查」BSL-1 實驗室之生物安全自主檢核情

形(使用 BSL-1 實驗室生物安全自主檢核表)，藉此來督導 BSL-1 實驗室自主管理有

無符合規定。另外每學年度會「實地查核」BSL-2 實驗室之生物安全及生物保全檢

核情形(使用疾管署-BSL-2 實驗室生物安全及生物保全檢核表)，藉此來督導實驗室

持續改善。相關內部稽核作業之規劃與執行，規範於 「生安會對於所轄實驗室之內

部稽核程序」 (文件編碼：CSMU-BS-2-005)。 

(十八) 管理審查： 

為了確保生物安全與生物保全管理，能持續有效的運行，需要定期管理審查實驗室

生物風險的情形，以達到持續改進的目標。每年定期召開生安會議，遵循政府生物

安全管理政策及法規狀況，修改本校生安法規。會議中報告與討論本校生安現況(感

染性生物生物材料的異動，使用與輸出入、基因重組實驗申請件數)，達到提升生物

安全管理與應變的能力。規範於「生物安全委員會設置辦法」、「生物性實驗管理規

則」、「實驗室生物風險評鑑程序」(文件編碼：CSMU-BS-2-003)。 

 

※相關附件： 1.中山醫學大學生物安全委員會設置辦法 

2.中山醫學大學生物性實驗管理規則 

※修正記錄： 最新修正日期 說明 

 110 年 9 月 28 日 制定 

 111 年 3 月 30 日 修訂 

 111 年 7 月 8 日 修訂 

 112 年 5 月 26 日 修訂 
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 113 年 01 月 09 日 修訂 

 113 年 04 月 27 日 修訂 

 113 年 07 月 10 日 生安會議通過 
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