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生物安全教育訓練規範

1 目的：
依據CDC於2019年01月31日公布之感染性生物材料管理辦法 第六條第四項: 生安會組成人員應接受生物安全及生物保全課程至少四小時，每三年應接受至少二小時繼續教育；第十七條規定實驗室及保存場所之新進人員，應接受至少八小時生物安全及生物保全基本課程。但高防護實驗室之新進人員，其所接受之生物安全及生物保全課程應經中央主管機關認可。實驗室及保存場所之工作人員，每年應接受生物安全及生物保全繼續教育至少四小時。藉由此一標準作業程序規範所舉辦的生物安全、生物保全相關教育訓練課程，確保操作人員具備完善的實驗室生物安全訓練與知識，提昇操作人員危害認知並加強生物安全防護工作，以降低風險並維護自身與他人的安全。
2 範圍
2.1 適用範圍
2.1.1 有涉及感染性生物材料/生物毒素業務或實驗之人員。
2.1.2 生物安全會組成人員。
2.1.3 流程範圍：由當次生物安全會會議決定課程議題開始，至課程後測且達及格方可算完成此次教育時數。
3 定義
3.1 課程學員：
研究室管理人員、操作人員、環衛人員、保存場所人員、生物安全會組成人員。
3.2 生物安全會委員：
院內同工，依感染性生物材料管理辦法，接受相關生物安全管理人員教育訓練(可包括數位學習或相關協會舉辦之課程)，並由院方公告之人員。生安會組成人員須於就任前或就任後3個月內接受生物安全及生物保全課程至少4小時，每三年應接受至少二小時繼續教育。
3.3 生物安全教育課程：
設置單位得自行或委託其他機構、法人或團體辦理；或安排人員接受其他設置單位、機構、法人或團體辦理之課程或繼續教育；或至CDC實驗室生物安全數位學習(e等公務園+學習平臺)取得認證時數(課程主題、名稱及時數如附表一)。
4 權責
4.1 管理權責：
4.1.1 本流程由生物安全會負責
4.1.2 本流程訂定、修改、廢止均應由秘書或生物安全管制員提出，在生物安全會會議討論或以文件審申請表(BS-T-021)提出，經主席核准後公告實施。
4.1.3 本標準作業程序更改時應由秘書或生物安全管制員在每年的生物安全會會議進行說明，並進行討論是否更新修訂。
4.2 流程相關人員職責：
	單位名稱
	職稱
	權責

	生物安全會
	秘書
	流程負責人，流程之訂定、修改、廢止。

	生物安全會
	生物安全管制員
	此流程之訂定、修改、廢止。

	生物安全會
	主任委員
	核准提出之流程修訂。


5 法規與參考文獻
5.1 法規：
5.1.1 感染性生物材料管理辦法
5.1.2 感染性生物材料管理作業要點 
5.1.3 持有、保存、使用或處分感染性生物材料管理規定
5.1.4 實驗室生物安全管理法規及行政指導彙編
5.2 參考文獻
5.2.1 實驗室生物保全管理規範
5.2.2 感染性生物材料運送意外之溢出物處理規定
5.2.3 2019-2020年感染性物質運輸規範指引
6 政策
6.1 生物安全會組織章程
6.2 實驗室生物風險管理規範
6.3 生物安全政策






7 流程圖
生物安全會議決定課程內容
講堂預約、彰基2000開課、Outlook全院公告
開放學員至教育網報名
 
課程簽到、後測
 
完成教育訓練
合格















8 流程說明：
	步驟
	說明

	A.課程選定
	1.課程內容包含
(1)實驗室生物風險管理
(2)國內感染性生物材料管理法規
(3)實驗室生物安全管理組織及運作
(4)實驗室生物保全
(5)實驗室生物安全設備: 生物安全櫃、高溫高壓滅菌器
(6)實驗室負壓原理與設計
(7)實驗室空調系統
(8)優良微生物操作技術
(8)實驗室消毒與滅菌
(9)感染性物質包裝與運輸安全
(10)實驗室緊急應變計畫、實驗室應變及演練
(11)管制性病原及毒素管理
(12)由參與外部機關(構)生安教育訓練課程之人員(種子教官)負責轉授
2.於2016年第一次生物安全會會議通過，(1)本院感染控制課程中與生物安全相關之課程，(2)相關單位辦理之教育訓練，將由生物安全會認定後公告，已公告之課程亦可認定為生物安全教育訓練課程。
3.於生物安全會會議中，由主席與委員決定上述教育訓練課程內容(每年至少4小時)。

	B.課程前置作業
	由秘書至會議室預約系統預約上課地點、彰基2000 TC01全院線上教育系統開課，並全院公告此次上課資訊

	C.學員報名
	開放本院之臨床檢驗及基礎研究相關人員至教育網報名

	D.完成教育訓練
	1.學員於課程開始與結束均須線上簽到。
2.學員於課程結束後完成測驗且測驗分數達80分以上始算及格，方可取得此次教育訓練時數證明。


9 品質管理
	控制點
	監測與衡量

	教育時數證明
	1.學員之上課簽到、簽退記錄及後測成績合格。
2.生物安全會於院內實驗室稽查時會察看此項紀錄。 


10 教育訓練
	對象
	具體作法

	1.生物安全會委員
	(1)依感染性生物材料管理辦法，接受相關安全教育訓練。(可包括數位學習或相關協會舉辦之課程)
(2)生安會組成人員須於就任前或就任後3個月內接受生物安全及生物保全課程至少4小時，每三年應接受至少2小時繼續教育。

	2.在職研究人員
	每年度需具有4小時以上之生物安全教育訓練。

	3.新進人員
	需於到職後3個月內完成至少8小時之生物安全教育訓練。

	4.生物安全第三等級以上研究人員
	應參加中央主管機關認可之生物安全訓練，並符合訓練要求。



11 審核
	部門
	核准主管
	核准日期

	主辦
	生物安全會
	主委：陳明
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12 附件
附表一、CDC數位學習課程主題、名稱及時數
(路徑: https://www.cdc.gov.tw/Category/MPage/5PdnFt4hFcFaw2eaJus9BQ)
	項次
	主題
	課程名稱
	時數

	1
	實驗室生物風險管理
	生物風險評估概論
	1

	
	
	實驗室生物安全與生物保全風險評鑑技術指引
	1

	
	
	實驗室生物風險管理系統規範介紹(一)
	1

	
	
	實驗室生物風險管理系統規範介紹(二)
	1

	
	
	實驗室內部稽核實務與管理審查實務及案例_上
	1

	
	
	實驗室內部稽核實務與管理審查實務及案例_下
	1

	
	
	實驗室導入實驗室生物風險管理系統經驗分享
	1

	
	
	實驗室生物風險管理系統文件基礎架構與撰寫技巧
	1

	
	
	實驗室生物風險管理系統文件實作分享
	1

	
	
	實驗室異常事件管理
	1

	2
	實驗室生物安全管理組織及運作
	如何透過內部稽核加強實驗室的生物安全
	1

	
	
	實驗室生物安全的管理架構及其運作流程
	1

	
	
	實驗室生物安全對品質系統維持的重要性 
	1

	
	
	實驗室內部稽核實務與技巧
	1

	
	
	實驗室人員生物安全知能評核
	1

	
	
	生物安全第二等級實驗室管理與實驗室風險評估
	1

	3
	實驗室生物保全
	感染性生物材料管理與保全(1)實驗室生物保全簡介
	1

	
	
	感染性生物材料管理與保全(2)實驗室生物保全實務
	1

	4
	實驗室安全設備：生物安全櫃
	生物安全櫃檢測程序
	2

	
	
	生物安全櫃之分類選用及報告判讀
	2

	5
	實驗室安全設備：高溫高壓滅菌器
	高溫高壓滅菌器檢測及確效 
	1

	6
	實驗室負壓原理與設計
	實驗室負壓換氣等設施檢測及確效程序
	2

	
	
	實驗室負壓換氣等設施檢測報告判讀
	2

	
	
	負壓實驗室生物安全查核硬體之項目、技巧及判定
	2

	7
	實驗室空調系統
	負壓實驗室通風及空調系統之規劃及注意事項(初級)
	1

	
	
	負壓實驗室通風及空調系統之規劃及注意事項(進階)
	1

	8
	優良微生物操作技術
	實驗室生物安全(1)生物安全防護
	1

	
	
	實驗室生物安全(2)優良微生物技術及生物保全
	1

	
	
	生物安全第三等級實驗室生物安全注意事項
	1

	
	
	Biosafety in Microbiological Laboratory (在結核菌室工作相關的生物安全措施) 
	1

	9
	實驗室消毒與滅菌
	實驗室消毒與滅菌
	1

	10
	感染性物質包裝與運輸安全
	感染性物質運輸安全
	1

	
	
	空運感染性物質之相關包裝與運輸規範
	2

	11
	實驗室緊急應變計畫
	災害應變計畫撰寫、演練(推演)及確效
	1

	12
	實驗室應變及演練
	實驗室災害應變介紹(認識實驗室潛在危害因子及災害分析)
	1

	13
	管制性病原及毒素管理
	高危險病原體及毒素研究計畫審查
	1

	
	
	管制性病原及毒素保全計畫指引
	2

	
	
	管制性病原及毒素工作人員適任性評估指引
	2
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