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112.11.10奇美醫院  周修音  

生物安全第二等級(BSL-2)微生物實驗室
查核作業執行成果報告及檢討



內容方向
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生物安全暨生物保全實地查核結果報告

不符合事項之檢討改善進度

建議事項之檢討改善進度



生物安全暨生物保全實地查核

結果報告
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查 核 日 期 112/09/19~112/09/28

受查核單位 8間實驗室(2間無缺失、無建議事項)

不符合事項 共8項(1項未執行)

建 議 事 項 共13項(3項執行中)

生物安全暨生物保全實地查核

結果報告



不符合事項之檢討改善進度
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8項

不符合事項
(1/8)

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

持續性教育訓練
與資源應用

緊急應變與意外事件

6

項次 不符合事項說明

1.2.1 未制訂生物保全管理手冊。

執行現況 執行情形說明

已完成 制訂實驗室生物保全管理手冊。
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項次 建議事項說明

2.2.1 細菌實驗室未有門禁管制措施及授權紀錄

執行現況 執行情形說明

執行中 完成門禁裝設、授權。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

持續性教育訓練
與資源應用

緊急應變與意外事件

8項

不符合事項
(1/8)



8項

不符合事項
(3/8)
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項次 不符合事項說明

5.1.4 
生物安全主管第一年應符合中央主管指定訓練課程
14小時。

執行現況 執行情形說明

已完成 已完成14小時課程。
生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

持續性教育訓練
與資源應用

緊急應變與意外事件
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8項

不符合事項
(4/8)
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項次 不符合事項說明

7.1.2 人員未完成緊急應變相關課程。

執行現況 執行情形說明

未執行 預計12月底執行。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

持續性教育訓練
與資源應用

緊急應變與意外事件



8項

不符合事項
(5/8、6/8、7/8、8/8)
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項次 不符合事項說明

7.1.1 
7.2.1

對實驗室生物安全或生物保全的緊急應變計畫中，
缺少事件發生後的完整通報程序與紀錄方式說明。

7.2.3

CDC針對實驗室生物安全意外事件通報處理流程於
111年11月25更新，包含嚴重程度分級「其他」類
以及通報時效，但是文件中未更新。程度內容更新
後，應重新辦教育訓練課程。

7.2.3
實驗室文件應依CDC規範納入生安意外事件危害等
級、說明、通報及處理。

執行現況 執行情形說明

已完成
7.1.1、7.2.1完成文件、表單修訂。
7.2.3完成文件修訂及教育訓練。
7.2.3完成文件修訂。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

持續性教育訓練
與資源應用

緊急應變與意外事件
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建議事項之檢討改善進度
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13項

建議事項(1/13)
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項次 建議事項說明

1.1.2 生物安全主管異動未報備衛生局。 

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

執行中 已向衛生局報備。



13項

建議事項(2/13)
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項次 建議事項說明

2.1.1
實驗室針對特殊文件紀錄有以密碼管控等保全機制，但
未對機敏文件給予定義，無法確認保全範圍的完整性。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成 於文件中增訂機敏文件定義。



13項

建議事項(3/13)
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項次 建議事項說明

2.2.1 細菌操作區建議再加強人員管制措施。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

執行中 預計於10/31以前完成加裝感應門。



13項

建議事項(4/13)
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項次 建議事項說明

1 實驗室內不適合放置電風扇，避免影響BSC氣流。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成 已將會影響 BSC 氣流物品移到倉庫存放。



13項

建議事項(5/13)
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項次 建議事項說明

2
運送包裝人員（含感管師及值班護理師）應受相關
訓練。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成
3位感控護理師已完成生物保全、緊急應變、生物安全、
廢棄物管理、感染性物質移動及運送相關教育訓練。



13項

建議事項(6/13)
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項次 建議事項說明

3 已知含有病原體之臨床檢體外送時，應報備生安會。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成 有關感控檢體已於112學年度第一次生安會完成報備。



13項

建議事項(7/13)
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項次 建議事項說明

5.1.4
生物安全主管教育訓練學分112年度尚未完成，應盡
快完成。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

執行中 預定於10/20完成總計8小時時數學分。



13項

建議事項(8/13)
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項次 建議事項說明

5.1.4 建議生安會應訂定人員教育訓練之項目。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成 於文件中完成訂定。



13項

建議事項(9/13)
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項次 建議事項說明

１ 建議縮短實驗衣送洗時間。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成
由原先每季送洗一次，縮短為每周一次送洗，並記錄於
「實驗衣物送洗紀錄表中」。



13項

建議事項(10/13)
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項次 建議事項說明

6.1.3 建議加設濕洗手設備，達到更周全的手部衛生。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

執行中 預備於年113年取得工程款，113年６月-９月完成設置。



13項

建議事項(12/13)
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項次 建議事項說明

7.2.1
實驗室文件應依CDC規範納入生安意外事件危害等級、
說明、通報及處理。

7.2.1 因應實驗室安全意外事件通報處理流程已於111年11月
25日修訂，建議文件進行修訂

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成 文件修訂

(11/13)



13項

建議事項(13/13)
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項次 建議事項說明

4
請以疾管署新修訂之實驗室生物安全意外事件通報
處理流程更新院內之規範。

生物安全管理組織

實驗室(保存場所)
管理與維護

感染性生物材料管理

持續性教育訓練
與資源應用

實驗室人員安全防護
與安全措施

緊急應變與意外事件

執行現況 執行情形說明

已完成
已在緊急應變計畫管理程序書更新實驗室生物安全意
外事件通報處理流程。
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查 核 日 期 112/09/19~112/09/28

受查核單位 8間實驗室(2間無缺失、無建議事項)

不符合事項 共8項(1項未執行)

建 議 事 項 共13項(3項執行中)

生物安全暨生物保全實地查核

結果報告
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