109年05月25日 環安中心 修訂 (2.0)
實驗室生物保全管理手冊
1、 依據：
本校依感染性生物材料管理辦法第九條規定設置單位應建立適當生物保全管理機制，並且依據「實驗室生物保全指引」專書及「疾管署公告之實驗室生物保全管理規範」訂定實驗室生物保全管理手冊。
2、 生物保全定義：
指實驗室或保存場所為防止未經授權而取得、遺失、遭竊、濫用、移轉或蓄意釋出，所實施感染性生物材料之保護及管理。
3、 目的：
1. 提醒生物實驗室人員應重視病原體等感染性生物材料（以下簡稱材料）之保全問題。凡持有材料之單位應採取適當保全措施，以避免其遺失、遭竊，或未經授權取得、濫用、挪用或蓄意釋出。
2. 目前，我國依感染性生物材料管理辦法第十四條規定，第二級至第四級危險群病原體及生物毒素之保存場所應指派專人負責管理、設有門禁管制、備有保存清單及存取紀錄、備有生物保全相關管理手冊及定期盤點保存之品項及數量或重量。
3. 為使持有單位對其材料之保全重點有所遵循，並發展適合個別設置單位規模及特性之管理規定，特訂定本規範。以落實單位自主管理之功能，確保材料之保存安全無虞。
4、 材料儲存區之物理性保全：
儲存材料區域係指材料儲存設備之放置場所，其範圍由設置單位自行規定並訂定管理文件規範之。
1. 第一級材料之保全管理，請各單位自行訂定。
2. 第二級材料之保全管理：
(1) 儲存於一般保全區域。
(2) 材料儲存設備(如：冰箱、液態氮桶等)應上鎖。
(3) 設有門禁管制，如：鑰匙、刷卡進入或警衛管制等，由各單位自行決定。
5、 門禁管制：
1. 門保持上鎖，且鑰匙交由專人保管。
2. 填寫進出紀錄，如：進出日期及時間、事由等。
3. 如單位有受訪需求，設置單位應就訪客性質、參訪區域及人員陪同與否等，訂定管理文件規範之，相關單位主管應遵照規定辦理。
4. 未經授權之人員請勿進入。
6、 人員管制：
1. 進出人員須受過生物保全教育訓練。
2. 不論現職或離職人員，在不侵犯個人隱私前提下，皆應保持工作期間相關紀錄。
3. 人員進出管制區時，應攜帶識別證，可佩帶或放至口袋內。
4. 訪客進出須遵守各單位訂定之規範。
7、 員工訓練及發展生物保全意識文化：
1. 頻率：每年應定期舉辦生物保全訓練課程。
2. 方法：邀請講師授課或利用網路平台(如：e等公務園等)完成相關訓練。
3. 訓練內容：
(1) 協助了解材料保全之目的。
(2) 造成生物保全危害之行為。
(3) 違反生物保全規定人員之處置方式。
(4) 意外事件應變計畫之教育。
8、 RG2以上感染性生物材料管制：
1. 適用對象：BSL-2實驗室及RG2病原體保存場所。
2. 規範：
(1) 應建立有效管制及究責制度，追蹤並記錄材料之保存、使用、增殖、移轉及銷毀。詳列實驗室保存材料之清單，及其存放地點與管理人員。
(2) 應訂定盤點頻率，並保有生物材料之存取紀錄。
(3) 相關文件及記錄應妥善保存。
(4) 材料之持有、保存、使用或處分和輸出(入)，應遵守「感染性生物材料管理辦法」規定辦理。
(5) 至少每3個月上疾管署「實驗室生物安全管理資訊系統」更新資料，並將最新資料列印下來，由實驗室負責人簽名後回報給本校生物安全會。
(6) 所有操作人員一旦察覺任何異狀，應立即向主管報告。
9、 資訊保全：
1. 實驗室感染性生物材料相關資訊及機密文件應訂有相關保全制度。
2. 以適當物理或電子方式保護(依資訊儲存方式及設置單位所擁有資源)，以避免遭竊。
10、 運輸安全管制
· 各實驗室應有完善之安全管制措施，確保包裝及運輸材料時，避免破損或遺失。
· 感染性生物材料對外運送或機構內互相傳送前，應向學校環安中心生物安全會(生安會)通報，經生安會允許後才可進行感染性生物材料之運(傳)送。
1. 內部運輸(校內不同實驗室之間傳遞)
(1) [bookmark: _GoBack]實驗室中生物材料由專人保存，機構內感染性生物材料傳送過程應由該實驗室保存專人交付給另一實驗室之保存專人，不可由他人代為轉交。
(2) 生物材料於傳送前，應置入密封、有蓋、不易破裂及滲漏，且可清潔、消毒之容器中，以確保運送過程中不會造成洩漏；再以75%酒精噴灑於容器外部後，從實驗室取出後由專人傳送。
2. 外部運輸
(1) 材料之包裝及運輸，應依照疾病管制署公布之「防疫檢體採檢手冊」、國家標準CNS 6864 Z5071「危險物運輸標示」及參考WHO「感染性物質運輸規範指引」、國際航空運輸協會危險貨品規則規定辦理。
(2) 感染性生物材料之三層包裝規定
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