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1 概述 

1.1 適用於對實驗室工作人員及環境，具中度的潛在性危險物質之作業。 

1.2 實驗室工作人員受過使用致病物質的特殊訓練，並由適任的管理階層指導。 

1.3 工作進行中須門禁管制。 

1.4 處理受污染之尖銳物品時，需特別小心。 

1.5 操作可能產生氣霧或濺灑之步驟，需在生物安全櫃或物理性防護設備內進

行。 

 

2 標準微生物操作規範 

2.1 實驗進行中，實驗室主管有權管制實驗室門禁。 

2.2 工作人員處理感染性物質及動物，脫掉手套後及離開實驗室前須洗手。 

2.3 工作區域內禁止飲食、抽煙、處理隱形眼鏡、化粧及存放食物。戴隱形眼鏡

者，在實驗室內仍須戴安全眼鏡或護目鏡。食物僅只能放在工作區外，專用

的櫃子或冰箱內。 

2.4 實驗中禁止以口吸取溶液及檢體，僅允許使用機械式吸取器。 

2.5 小心操作所有程序，以減少濺灑及氣霧的產生。 

2.6 實驗室於從事感染性生物材料操作期間，針對生物安全操作櫃之工作檯面，

依除汙消毒作業程序，每日執行至少 1 次清潔除汙程序。工作檯面在每次或

每天完成作業或有任何具活性污染物灑落時，應使用有效殺死相關病原之殺

菌劑 (70％酒精) 進行消毒清理。 

2.7 所有具感染性之細胞培養物、培養液及有接觸之實驗器具，在丟棄前，均需

依認可的高溫高壓滅菌法處理。若消毒須在靠近實驗室處進行時，所有物品

須置於耐用、防漏、密閉的容器中，以利安全運送。如消毒須在遠離實驗室

處進行時，欲消毒物品之包裝，需依照國內相關單位之規定處理，方可運送。 

2.8 實驗室遇有下列情形時依除汙消毒作業程序執行清潔除汙： 

      （1） 設備將移出實驗室前，執行清潔除汙。 

      （2） 實驗室內發生感染性生物材料之洩漏、噴濺或其他汙染，執行清潔除汙。 

2.9 可重複使用之實驗器材或其他物品等，於重複使用前，依除汙消毒作業程序

進行適當清潔除汙程序。 

 

3 特殊操作規範 

3.1 當進行處理感染性病原工作時，實驗室主管嚴格執行實驗室門禁管制，僅實

際工作者及支援人員得以進出。先天性免疫缺乏者、高危險性後天感染者或

感染後病症特殊者，禁止進入實驗室及動物房。實驗室主管有責任且具職權

管制進出人員。 

3.2 實驗室主管應訂定實驗室守則與遵循相關程序。僅有具備瞭解生物安全危害
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知識、符合特殊規定（如免疫接種），並遵循出入規定者，才得進入實驗室或

動物房。 

3.3 操作感染性病原之實驗室，門口應貼有生物危害標誌，並註明實驗室名稱、

負責人、管理人、緊急連絡人之名字及電話號碼，以及操作病原微生物名稱。

工作人員在進入實驗室及進行操作時，應穿著個人防護器具。 

3.4 實驗室工作人員在使用或處理可能存在於實驗室之感染原前，須接受適當的

免疫接種或試驗（如 B 型肝炎疫苗接種或 TB 皮膚試驗）。 

3.5 工作人員須瞭解所接觸之病原危險性，並熟讀及遵循本手冊及相關程序之規

定。 

3.6 實驗室工作人員及支援人員必須接受操作感染性病原之防護措施及訓練。實

驗室工作人員每年應有最新之參考資料，若有任何程序步驟修訂時，則須接

受再教育訓練。 

3.7 處理受污染之尖銳物品，如針頭與注射器、玻片、吸管、毛細管及解剖刀時，

須極度小心。 

3.7.1 僅在無適當的替代物時，例如腸胃外的注射、放血、實驗動物組織液的抽取、

隔膜瓶上吸液，才使用針頭與注射器或其他尖銳物品。並儘可能使用塑膠器

材來取代玻璃器材。 

3.7.2 注射或抽取感染性物質時，僅可使用針頭固定式之注射器或拋棄式注射針頭

組。使用過之拋棄式針頭，丟棄前，不可彎曲、折斷、套回套管、由針筒取

下及徒手處理，應立即置於防穿刺容器內丟棄。非拋棄式之尖銳物品，則須

放入厚壁容器內，經高溫高壓滅菌後，方可重覆使用。 

3.7.3 視實際情形，適當使用可重覆套針頭的注射器、針頭去除器及其他安全設備。 

3.7.4 不可徒手處理破碎玻璃器皿，須使用如掃帚與畚斗、鉗子、鑷子等機械式器

具清理。裝有感染性針頭、尖銳物品及破碎玻璃的容器須先經消毒，並依據

有關之法令規定處置。 

3.8 以有蓋及防漏容器收集、處理、儲存、傳遞及運送培養物、組織或組織液檢

體。 

3.9 除定期消毒外，在使用及有明顯翻灑感染性物質後或其他污染情形發生時，

實驗室設備及工作檯面須以適當的殺菌劑消毒。受污染的設備依照國內相關

單位的規定消毒及包裝後，方可運出維修。 

3.10 當發生翻灑或明顯的暴露於感染性物質時，須立即向主管報告，送醫診療，

並保存完整的處理紀錄。 

3.11 非實驗動物不得出現在實驗室內。 

 

4 安全設備（初級防護） 

4.1 下列情況時，需利用維護良好的 II 級生物安全櫃、適當的個人防護設備或物

理性防護設備進行操作： 

4.1.1 如離心、研磨、攪拌、劇烈搖盪或混合、超音波震盪、開啟內外壓差大且裝
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有感染性物質的瓶子時、經由鼻內感染動物時或由動物體內或蛋中取出感染

組織時。 

4.1.2 使用高濃度或大量感染性物質時，可在一般開放性實驗室中，以密封式之離

心器及安全杯進行離心。但離心後僅能在生物安全櫃內開啟。 

4.2 在生物安全櫃外處理感染性或其他物質時，若有微生物或其他危險物質濺灑

臉部之可能時，須適當的使用臉部保護器具（如護目鏡、口罩、防護面具或

其他防濺灑設備）。 

4.3 實驗室內須穿著如實驗衣、清潔衣、工作服或制服等保護性衣物，並且在離

開前往非實驗區（如餐廳、圖書館或行政部門）時，應先脫下保護性衣物並

放於實驗室內。所有保護性衣物須在實驗室內丟棄(以感染性廢棄物處理)，不

可攜帶回家。 

4.4 當處理感染性物質、受污染的工作檯面或設備時，須穿戴雙層手套。當手套

受到污染、處理完感染性物質後或手套破損時，應即刻丟棄。丟棄式手套受

污染後，不得清洗、重覆使用或接觸鍵盤及電話，且不得戴離實驗室。 

4.5 可重複使用之玻璃製品，以高溫高壓滅菌處理。 

5 實驗室設施（二級防護） 

5.1 於儲放管制性病原微生物及其衍生物之地點，應予以上鎖。 

5.2 興建新的實驗室地點，應考慮於遠離公共區域處。 

5.3 每間實驗室內須設有洗手槽。 

5.4 實驗室依易於清洗及管理之原則設計，不宜鋪設地毯。 

5.5 工作檯面須防水，耐酸、鹼、有機溶劑，耐高溫及抗化學消毒液。 

5.6 實驗室之家具必須堅固，工作檯、工作櫃及設備空間安排須得宜，以利清理。

實驗室內之椅子極家具，需用不易碎裂材質製成之外罩覆蓋，以利進行消毒。 

5.7 生物安全櫃應以室內空氣供應及排出之變動，在不會超出功能參數之方式安

裝。且生物安全櫃應安裝於遠離門口、可開啟窗戶、高度走動區及可能造成

設備故障之地方，以確保生物安全櫃之功能正常運作。 

5.8 洗眼器須隨時備用。 

5.9 進行所有操作時，應有適度之照明，避免產生會妨礙視力之反射及強光。 

5.10 實驗室無特殊之通風要求，但在規劃新設之實驗室時，需考慮採用送入實驗

室內之氣流，不會在外部再循環的機械通風系統。實驗室內可開關式之窗戶，

需加裝紗窗。 

6 實驗室保全作業守則 

6.1 為遵循政府法規及避免持有感染性生物材料(以下簡稱材料)之實驗室其材料遺

失、遭竊，或未經授權取得、濫用、挪用或蓄意釋出，依「義大醫院實驗室生物

保全管理辦法」訂定本守則，凡經核可使用本實驗室進行操作之人員應確實遵守。 

6.2 本守則所稱感染性生物材料，包括生物安全等級第二級危險群之病原微生物及
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其衍生物（核酸、蛋白質、毒素）、血清、細胞株等具感染性且對環境與生物有危

害之虞者。 

6.3 操作者應遵守門禁管制措施，嚴禁將磁卡借他人使用進入本實驗室。 

6.4 操作者應確實填寫「生物材料異動記錄表」，詳實登錄每次所使用材料品名及

數量。材料之異動（新增、銷毀、分讓及寄存）及輸出（入），應依據「義大醫院

感染性生物材料使用管理辦法」規定辦理。非經授權分讓，嚴禁攜出操作及儲存

區域。 

6.5 操作者應定期盤查及記錄所使用材料。非經授權，嚴禁將實驗室內材料清單或

記錄表攜出。一旦察覺任何異狀，應立即向實驗室負責人報告。 

6.6 材料長期儲存應置放於規定儲存材料區域，包含實驗室外上鎖之低溫儲存設備

或實驗室內液態氮容器，本實驗室之消耗性液態氮則由使用者自行分攤支付。進

入材料保存區之相關人員應佩戴識別證，存取材料需向實驗室負責人報備。儲存

設備之鑰匙由實驗室負責人保管。 

6.7 操作者應定期接受生物保全相關訓練課程，內容包含(1) 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。 

6.8 違反上述規定者，將依情節取消使用資格或上呈醫學研究部及實驗室暨生物安

全委員會議處。 

 

7.  滅菌器標準作業  

7.1 目前基因重組實驗室滅菌器規格 

型號: TM-321; 特點:桌上手提式、安全經濟、消毒快速完全; 內桶尺寸: φ26 cm 

X 47cm ; 內桶容量: 24 公升;消毒溫度: 121℃;消毒壓力: 1.2KGS/cm
2
;主要裝置: 

壓力表、60 公分定時器、指示燈、排氣紐、安全閥、操作完成及過熱時自動切

電;材質:內桶、外桶、消毒盒皆為 304 不銹鋼;電力: AC 110V 1.25Kw、AC 220V 

1.3 Kw ;淨重:約 21kg ; 外觀尺寸:67D x 36W x 49Hcm 

    7.2 適用滅菌物包括液態廢棄物如微生物培養液、固態廢棄物如塑膠試管、培養

皿及手套等(MRD-GRL0003 附件 2)與器材滅菌如血清瓶、微量吸管尖等。 
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   7.3 滅菌器操作程序與結果判讀 

 7.3.1 插上插頭  

     7.3.2 打開門蓋(將門蓋把手逆時針轉鬆，門栓插梢向上拿起)，並關上排氣旋鈕 

7.3.3 務必將欲消毒之物品放入消毒和中並蓋上蓋子，記得要打開消毒盒兩側孔

門，之後先放入底墊片，每次消毒時加入蒸餾水或自來水至離桶口邊緣處，

在將消毒盒放入內桶中。 

     7.3.4 將門蓋鎖緊(將門栓插梢向下插入，門蓋把手順時針轉緊) 

 7.3.5 將訂時器受訂 30 分中，最長物超過 40 分中，消毒指示燈(綠色)會指室加熱 

狀況。本機溫度自動上升至消毒溫度並維持。 

7.3.6 當消毒完成時，鐘聲一響，自動切斷電源。打開排氣旋鈕(逆時針打開)直 

到『壓力歸零後』再打開門蓋，把消毒物品取出，將門蓋打開約 90°，打

牛擔(門橫柱)往下壓讓機器向前傾斜，把桶內所剩下的水倒在水盆裡，等 15

分鐘後即可再次使用。 

   7.4 生物性確效檢測時機與程序 

依滅菌釜的使用頻率，將使用生物指示劑進行檢測及確認滅菌處理之效能。若

滅菌器為每天使用時，每週執行至少 1 次確效。若每週使用時，每月至少執行

1 次確效。若使用頻率未達每週一次，則累計達 10 次進行一次確效;若一年內

未達 10 次，每年應至少執行 1 次檢測作業。 

   7.5 每個月定期檢查保養(附件一) 

   7.6 操作人員資格 

凡操作人員需閱讀 TM-321 Autoclave 使用說明書(醫學研究部網頁下載)且測驗

合格方可使用。 

   7.7 障礙排除程序 

    7.7.1 消毒器門蓋打不開 

         消毒完畢後，『打開排氣閥待壓力錶歸零時』，請盡快打開門蓋取件，如果消

毒鍋完全冷卻時，會產生真空現象，導致門蓋打不開情形。如有此情形『請

先打開排氣閥並將門把旋至最開』來排除問題或詢問原購經銷商。 

    7.7.2 消毒器使用時沒電源反應 

         1.先檢查插座是否有電。 

      2.過溫斷電裝置的關係，按壓後面電線旁按鈕即可，覆電後請『冷卻 15 分以

上』再使用。有可能是內電線組故障或燒毀，此情形需送修更換。 

     7.7.3 消毒器操作時有電源卻無法加熱 

          可能是電熱管損壞，需更換電熱管 

     7.7.4 消毒器在操作時如有加熱過快或加熱過慢 

           可能是電源電壓不合的問題，請檢查插座是否為本機型的電源 
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     7.7.5 消毒器操作時壓力不足 

          1.可能是自動排氣閥問題，需調整或更新排氣閥至正常壓力。 

          2.可能是門墊、門心、門把需做調整，若無法鎖緊門把則需要更換門墊。 

          3.可能是消毒器內桶問題，若破桶則建議更換新機。 

           4.可能是安全閥的問題，若安全閥漏氣則需更換。 

    7.7.6 若定時沒有動靜時 

          可能是定時器故障，需要更換定時器。 

  7.8 檢點表(附件一)、使用記錄表(附件二) 

8. 實驗室安全衛生工作依基因重組實驗室安全衛生工作守則(附件三)執行。 
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附件一
 高溫高壓蒸氣滅菌鍋作業檢點表 檢查週期:作業前 

項

次 
檢   點   內   容 檢查方法 

【     年】            檢   點 日 期   /     檢  點  結  果       

1/ 2/ 3/ 4/ 5/ 6/ 7/ 8/ 9/ 10/ 11/ 12/ 

1.  

安全閥是否有吹洩 試運轉檢查             

2.  

蒸氣進出管路是否正常排出與流
入 目視檢查             

3.  

鍋體管路支撐體是否穩固 試運轉檢查             

實驗室 

負責人 
 

檢查 
人員             

 註： 1. 以上所列項目及內容僅供參考，各單位得視現場情況自行增減或修訂其項目且應詳實記錄。 

2. 檢查結果正常狀態打ˇ，異常狀態打 X，當日無作業畫/。 

3. 依據法令:勞工安全衛生組織管理及自動檢查辦法第 69 條 

4. 資料保存年限三年。  
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附件二、高溫高壓滅菌鍋使用記錄表 

高溫高壓滅菌鍋使用記錄表 
 

使用日期 □點□分使用 實驗室名稱 操作者 分機 備註 

(癌治療醫院

人員請打√) 
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附

件

三 

義大醫院醫學研究部基因重組實驗室安全衛生工作守則 

1. 
請勿在實驗室中飲食  

2. 
確實知道洗眼裝置、安全沖洗設備，以及滅火器的位置。並懂得如何使用這設備。  

3. 
請維持實驗室之整潔。 

4. 
隨時檢查是否有昆蟲及鼠類滋生以維持工作場所之清潔。 

5. 
請確保氣體鋼瓶的安全。 

6. 
請穿著實驗衣及其他合適之防護衣服，腳及腿部需有保護。實驗室中不宜著涼、露趾。

且長髮者已將頭髮盤(束)起獲戴髮帽。操作感染性、有毒物質或動物時，必須戴上合

適的手套。不宜將實驗衣、手套或其它個人防護裝備穿著到實驗室以外場所。 

7. 
使用感染性材料或需避免污染的材料時，請在生物安全操作櫃內操作；有毒物質請在

化學抽氣櫃內操作。若有同時具有以上二種危險，需視情況決定操作方式。 

8. 
操作易燃、易爆化學品，操作有毒、有害、或致癌物，或使用強酸、強鹼時，請在化

學抽氣櫃操作，不可在生物安全操作櫃內操作。化學抽氣櫃為工作檯，非儲物櫃。化

學抽氣櫃工作檯下方若有儲存區，此區不可儲放易燃物。 

9. 
請謹慎處理化學物及放射性物質，明瞭其危險性且切實遵守安全防範準則，不可將化

學物及放射性廢棄物直接傾倒於排水管排出。 

10. 
所有設備均必須保持無污染狀態。 

11. 
不可用口做吸量操作。 

12. 
實驗操作時，請關上門戶並管制進出。 

13. 
真空抽氣裝置均需接有安全集液瓶及過濾器。 

14. 
進行離心(請使用安全蓋)、震盪混合(使用有蓋之試管)、磨碎(使用安全磨碎機)、超

音波細胞打碎機、研磨、打開感染物質容器、接種、動物接種、從培養或動物體收集

感染物、秤重或使用有毒粉末...等操作時，請減少或控管氣霧之產生，並注意大量

操作、濃縮溶液或培養物時的安全。 

15. 
生物安全操作櫃應設置於較少人走動的區域，使用時應減少生物安全操作櫃周圍會干
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擾生物安全操作櫃氣流之行為。 

16. 
工作檯應每日除污。若有污染發生應立即除污。 

17. 
所有生物污染物－玻璃器皿、動物籠、實驗裝置...等，清洗、重複使用或處理前，

必須先經過除污程序(以高溫高壓蒸氣滅菌或化學殺菌)。廢棄物需經適當之廢棄物處

理流程處置。 

18. 
小心使用針頭、針筒。惟有在其他方法皆不適用時，才使用針頭、針筒。 

19. 
針筒、針頭、巴斯德吸管...等尖銳物品，必須置於硬質且防漏的容器中，並遵守廢

棄物處置規定處理。 

20. 
破裂玻璃器皿及吸管，除污後，按照廢物處置規定處理。 

21. 
搬離生物污染物時需置於封蓋、防漏之容器內，方可移出實驗室。 

22. 
接觸化學物、感染性物質、動物、脫掉手套後、結束實驗操作及離開實驗室前，切記

洗手。 

 

 

實驗室使用人員簽名欄： 

 

使用人員對上述應瞭解之安全作業程序應明瞭，若有不瞭解之處應請實驗室主管協助，
主管亦應確認填單人員對上述事項之確實瞭解，以確保醫院、部門及工作人員之共同安全。 

 

使用人(請簽名)︰                          日期：    年   月   日 

 

實驗室主管(請簽名)︰                     日期：    年   月    日 

 




