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01. 試辦作業說明
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背景

現況 挑戰 對策

新設高防護實驗室啟用申請
審查流程，包括書面審查、
現場查核及審議會議，所需
審查時間，平均為1至3年不
等（包括設置單位改善時
間）。

 近年設置單位新設高防護
實驗室之需求日益增加。

 高防護實驗室之設計、建
造及設施(備)驗測須符合
生物安全規範, 內容渉及
跨領域專業, 各階段均可
能有諮詢專家意見之需求

 規範條文繁複, 設置單位
不易清楚掌握申請啟用應
檢附之文件及審查標準

 參考先進國家審查標準與
規範，研訂「高防護實驗
室設施（備）設計、建造
與管理要求之審查指引草
案」（以下簡稱審查指引
草案）。

 委託國內公協學會辦理新
設高防護實驗室專業諮詢
與啟用審查行政協辦計畫，
提升審查效能。
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參與對象

參與對象

遴選原則

 試辦對象：已啟用、申請啟用中、興建中或規劃興建高防護實驗室之設置
單位

 評核委員：高防護實驗室啟用審議及查核委員

 預計遴選至少3間實驗室參與，上限7間。
 涵蓋不同機構類型（政府機關、醫事機構、學術研究機構、其他機構）且

不同生物安全等級（BSL-3、ABSL-3、BSL-4）實驗室為目標。

機構類型
實驗室生物
安全等級

實驗室
運作狀態 預計完工時間

距目前較近
或通過啟用時
間距目前較遠

興建中
規劃興建中
申請啟用中
已啟用
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辦理時程

5

月

6
月

7
月

8
月

 6月5日前將遴選出之預計試辦單位名單提交疾管署。
 試辦名單經疾管署確認，6月10日前函知試辦單位開始進行試辦。

 7月10日前回收及彙整試辦單位自評結果及回饋意見。
 7月17日前將試辦單位自評結果提交審議及查核委員進行評核。

 8月7日前彙整委員評核結果及回饋意見。
 委員評核意見將以不具名方式各別回饋試辦實驗室。

 5月8日函請相關設置單位參加試辦作業。
 5月27日召開試辦作業說明會。
 5月31日截止試辦報名。
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自評期限原
則為1個月

回覆時免檢
附佐證資料

試辦單位進行
自評

7月10日前
回收試辦單
位自評結果
與回饋意見

自評結果與意
見回收

彙整委員評核
結果與試辦單
位回饋意見

設置單位於
5月 31日前
報名

生安協會於
6月 10日前
通知結果

報名

管理類與硬體
類之審議委員
及查核委員各
1名(共4名)

自評結果提報審
議及查核委員進

行書面評核

進行流程
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參與試辦單位協助事項

建立聯繫窗口：指派專人擔任單一聯絡窗口，負責試辦作業期間之溝通協調
與資料提交等相關事務。

依限提交自評與回饋：請於指定期限內，依審查指引草案內容及自評表格式
完成自評作業；回復自評結果時免附相關佐證資料。

就試辦作業提供回饋意見。
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預期成果

透過蒐集試辦單位回饋之實務意見，期使審查指引草案內容契合實務需求。

審查指引草案完整內容將提供參與試辦單位，協助試辦單位瞭解高防護實驗
室硬體設施（備）與管理應依循之規範。

委員評核意見將以不具名方式回饋參與實驗室，有助於設置單位評估高防護
實驗室之規劃或優化方向。

參與試辦作業之單位，如有高防護實驗室設施設備規劃或優化相關問題，生
安協會將協助優先提案至115年疾管署委託辦理之高防護實驗室專家諮詢輔
導會議，邀集高防護實驗室審議委員進行諮詢溝通。
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報名注意事項
 有意願參與試辦作業之設置單位，敬請至生安協會官網下載報名表。

 報名表請於115年5月31日前，以電子郵件傳送至本會信箱（tbsaproject@gmail.com）；
信件標題並註明「【貴單位名稱】報名115年高防護實驗室審查指引試辦作業」。

 預計於6月10日前函知入選之試辦單位；未入選者不另通知。
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02. 審查指引草案簡介
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 整合《高防護實驗室啟用、暫停、降級及關閉規定》與《實驗室生物安全規

範》，將審查要點條列化，並明確規範送審文件範疇。旨在提供標準化流程，

協助單位精準整備資料，進而節省準備時間並提升審查效能。

 依不同實驗室等級劃分章節進行撰寫，以利規範清晰適用。

參考來源
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審查標準各章節架構

實體阻隔

作業程序
與文件

性能及查
證測試

涵蓋結構設計、通風系統、HEPA過濾、廢水
處理、門禁互鎖等

涵蓋生安/保全計畫、局部風險評鑑、PPE穿脫、
除污滅菌程序、緊急應變計畫及事故通報

涵蓋實驗室完整氣密性測試、系統失效模擬(風
機/電力故障)等

BSL-3
ABSL-3
BSL-4

ABSL-4

各實驗室等級章節中，再根據實驗室生物安全規範(2021版)架構，拆分為三個小節，分別為實體阻隔、
操作規範要求、性能及查證測試要求
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項次 項目
子項數

BSL-3 ABSL-3 BSL-4 ABSL-4

1.實體阻隔

1.1 結構與地點 1 1 1 1

1.2 阻隔屏障 2 2 2 1

1.3 入口 2 2 2 2

1.4 表面塗料及實驗桌櫃 2 2 2 2

1.5 通風空調處理 4 4 4 4

1.6 支援設施 4 4 4 4

1.7 必備的生物安全設備 4 5 4 5

1.8 汙水處理系統 3 3 4 4

實體阻隔
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項次 項目
子項數

BSL-3 ABSL-3 BSL-4 ABSL-4

2. 作業程序文件

2.1 生物安全管理手冊 1 1 1 1

2.2 生物保全管理手冊 1 1 1 1

2.3 生物風險管理系統 1 1 1 1

2.4 緊急應變 4 4 4 4

2.5 醫學監測計畫 1 1 1 1

2.6 教育訓練計畫 3 3 3 3

2.7 個人防護裝備 3 3 3 3

2.8 門禁管制措施 3 3 3 3

2.9 動線管理 3 3 3 3

2.10 工作規範 6 6 6 6

2.11 清潔除汙 2 3 3 4

2.12 感染性廢棄物管理 2 3 2 3

2.13 文件管理 3 3 3 3

作業程序文件
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項次 項目
子項數

BSL-3 ABSL-3 BSL-4 ABSL-4

3. 性能及查證測試

3.1 生物安全等級之性能及查證測試 3 3 3 3

3.2 生物安全等級實驗室區域的額外性能及查證測試 5 5 5 5

3.3 阻隔區域試運轉之性能及查證測試 4 4 4 4

性能及查證測試
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項次 類別 審查項目 註解說明 建議佐證資料 參考依據

1.1 結構與地點

1.1.1 硬體 阻隔區應以可上
鎖的門與公共區
及行政區分隔；
且實驗工作檯與
文書/電腦專用
工作檯/動物房
須作區隔。

目的：設置可上鎖的門作為實體屏障，防止受管制物質外
洩至潔淨區，並防止未經授權人員進入。同時將難以除汙
或易損壞的物品（如電子裝置）與感染性物質操作區隔開，
以降低污染風險。
實作要求：

1.門鎖類型（如鑰匙或電子門禁）應納入生物保全風險
評估。
2.對於大型出入口，必須採用可關閉的替代設計(如捲
門或遮簾)進行物理阻隔。
3.文書/電腦工作檯的區隔方式可為：
設置於獨立房間；
設置實體分隔板；

4.1實驗室所在位
置平面圖
4.2實驗室內部平
面圖
7現場影像資料

實驗室生
物安全規
範 3.1.1、
3.1.2

進一步說明該審查項目之目的與審查重點
建議可提供之
送審文件

該項次之
訂定依據

各項次審查標準欄位
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 參考高防護實驗室啟用、暫停、降級及關閉規定，於附錄列出申請啟用文件表。

附錄二、高防護實驗室申請啟用文件資料表

文件類型/名稱 文件說明

1.基本文件

1.1新設高防護實驗室
基本資料表暨生物安
全及生物保全檢核表

 請依申請實驗室之生物安全等級，下載對應之表格進行填報。

1) 基本資料：應載明設置單位及申請實驗室之相關資料，包括名稱、地址、生物安全等級、
實驗室規劃用途、實驗室主管及本案聯絡窗口等。

2) 檢核方式：請依所列條文內容，逐項說明符合情形與對應之文件（應敘明文件名稱、頁碼、
條項款次或行數等）；並依序檢附佐證資料。

 本項表格請至本署全球資訊網之實驗室生物安全專區（首頁＞傳染病與防疫專題＞實驗室
生物安全＞感染性生物材料管理法規＞5-高防護實驗室啟用、暫停及關閉相關）下載。

1.2生安會同意文件 所屬設置單位生安會同意申請實驗室向本署提出啟用申請之證明文件。

附錄

※完整審查指引草案將於試辦作業報名截止後，併同遴選通知提供參與試辦單位
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03. 試辦作業表單說明
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自評表_基本資料
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自評表_自評結果填報須知

 自評結果：

 填報資料依實際或規劃內容進行填報

 自評結果為「不適用」之項次，應於「自評結果說明欄」說明不適用
原因。

 佐證資料：

 僅需填寫可證明該項目達成情形之相關佐證文件名稱，無須實體檢附
文件。

 倘經評估該審查項目無相關佐證資料時，「可檢附文件名稱」欄請填
「無」；「頁碼」欄並請留空。
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試評單位應進
一步說明事項

針對建議檢附之文件，
說明可檢附哪些文件

說明相關內容於
所附文件之頁碼

自評是否符合
該項審查內容

自評表_自評結果填報
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試辦作業回饋意見表

填寫基本資料

填寫對審查指
引草案之建議

填寫對自評表
之建議
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問答時間
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