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壹、目的

為確保實驗室人員於執行新型冠狀病毒（Severe acute

respiratory syndrome coronavirus 2，SARS-CoV-2，以下簡稱新

冠病毒）之臨床檢驗，病原體培養分離及相關研究操作時，符合實驗

室生物安全規範要求，特訂定本指引以供遵循。

貳、病原體危險群與管理規定

新冠病毒列屬「衛生福利部感染性生物材料管理作業要點」（以

下稱作業要點）附表 3 所示第三級危險群（RG3）病原體，其品項

如有新增或因移轉而增減數量，應依「感染性生物材料管理辦法」第

15 條第 1 項規定，由設置單位報經衛生福利部疾病管制署（以下簡

稱疾管署）核准後，始得辦理。

純化或合成之全長新冠病毒 RNA（full length SARS-CoV-2

RNA，以下簡稱全長 RNA）屬正股單鏈 RNA（positive-sense single-

stranded RNA，(+)ssRNA），具備於進入宿主細胞後啟動病毒蛋白

表現及後續複製循環之潛在能力，並可能產生具感染力之病毒顆粒。

基於其生物學特性，比照 RG2 病原體之管理規定辦理。

參、生物安全要求

一、生物安全等級：

（一）疑似或經檢驗含有新冠病毒之臨床檢體（以下統稱為檢

體）：均視為具潛在感染性，其相關處理、檢驗及其他非

病毒培養之操作，應於生物安全第二等級（Biosafety
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Level 2，BSL-2）、動物生物安全第二等級（Animal

Biosafety Level 2，ABSL-2）或以上等級實驗室進行。

（二）新冠病毒：涉及病毒之分離、培養或增殖等程序，應於

BSL-2 或以上等級實驗室進行；涉及病毒之動物感染試驗

或接種作業，應於 ABSL-2 或以上等級實驗室進行。

（三）全長 RNA：進行分析、轉染 transfection 或接種動物等

操作，應於 BSL-2/ABSL-2 或以上等級實驗室進行。

（四）以下操作行為應實施局部風險評估（ Local Risk

Assessment）確定；評估結果經生物安全會同意後，於

BSL-3/ABSL-3 或以上等級實驗室進行：

1.處理高濃度活病毒變異株。

2.針對病毒或全長 RNA 進行基因修飾，以改變其毒力、

傳播力或免疫逃脫能力等。

3.使用之病毒株生物特性不明或具高致病性。

4.使用新冠病毒進行 10 公升以上之大規模（large scale）

操作。

5.製備嵌合式病毒（chimeric viruses）。

二、個人防護裝備：

（一）於 BSL-2/ABSL-2 實驗室進行操作：

1.考量操作材料可能具有感染性，應依風險評估結果穿

戴適當個人防護裝備，包括拋棄式手套、外科口罩、實

驗衣或隔離衣，以保護人員皮膚及眼、鼻、口腔黏膜不

受飛濺物暴露；並避免個人衣物遭受噴濺或汙染。

2.必要時可配戴護目鏡或面罩（面盾）等眼面部防護具，

倘屬可重複使用之裝備，於遭受汙染或每次使用後，應

進行適當清潔消毒。

3.作業人員不得穿著露趾鞋、拖鞋或其他不具防滑功能

之鞋類，以降低暴露與滑倒事故風險。
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（二）於 BSL-3/ABSL-3 實驗室進行操作：穿戴適當的 PPE，包

括防護衣（符合「全身完整包覆」原則，防水，正面無接

縫，長袖，至少 3 公分長度之彈性袖口或具束口設計）、

雙層拋棄式手套、髮帽或頭套、拋棄式鞋套或專用鞋、

N95 口罩或以上等級之呼吸防護具（例如 PAPR）、面盾

等。

三、感染性生物材料操作：

（一）容易產生氣膠之操作程序，應於經認證之第二級或以上

等級生物安全櫃（Class II BSC）或其他具防護效能之物

理阻隔設備內進行。

1.容易產生氣膠之操作包括但不限於：開啟盛裝檢體或

病原體之容器、檢體分裝或稀釋、移液、離心、研磨、

振盪、混合、攪拌、超音波處理、動物鼻腔接種、以及

自動物或雞蛋採集感染組織等。

2.離心操作應使用具物理阻隔能力之裝置（例如安全離

心杯、密封轉子等），並儘可能於 BSC 內進行轉子與安

全離心杯之裝/卸載。

3.無法於 BSC 或物理阻隔設備內操作之情況，應依風險

評估結果，採取適當個人防護裝備與補充性管控措施，

以降低人員暴露與感染風險。

（二）各等級實驗室從事相關品項操作之人員，應具備執行該

作業所需之知能，並於進入實驗室、開始操作前完成及通

過必要之生物安全訓練。

四、包裝及運送：

（一）外部運送：

1.新冠病毒及培養物視為 A 類感染性物質，應遵循 P620

包裝指示運送；檢體或全長新冠病毒 RNA 屬 B 類感染
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性物質，應遵循 P650 包裝指示運送；並確保相關人員

已完成適當之包裝與運送訓練。

2.運送限制：

(1) 陸運：

A. 應遵循交通部「道路交通安全規則」之相關規

定辦理，並優先使用貨車或汽車運送。

B. 未經交通主管機關許可，不得以大眾運輸工

具（如高鐵、臺鐵、捷運、公車等）運送；並

禁止使用輕型機車及腳踏車進行運送。

(2) 空運：

A. 國內地區：運送應依循我國民航主管機關相

關規定辦理。

B. 國外地區：運送應依循我國民航主管機關、輸

入（出）國之規定，並符合相關國際組織所訂

定之標準。

（二）內部運送：

1.機構內部運送新冠病毒、檢體或全長 RNA 時，應置於

堅固、密封且防漏之雙層容器中，避免打翻或潑灑。

2.氣送管系統（Pneumatic tube systems，PTS）：

(1) 新冠病毒及全長 RNA：不得使用 PTS 進行運送。

(2) 檢體：應進行運送流程之特定風險評估可行，且經

生物安全會同意後，始得以 PTS 運送。

(3) 使用 PTS 運送時，相關工作人員應先接受安全操

作、檢體處理及溢出物處理程序之相關教育訓練。

（三）實驗室接收檢體時，應確認已標示相關資訊，如品項名

稱、採檢時間、採檢地點、採檢人及檢驗項目等。盛裝檢

體容器進行拆封時，應於 BSC 或具等效防護之物理阻隔
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設備內進行；拆封及接收人員必須受過充分訓練並了解

相關危害。

（四）包裝與運送相關作業，得參考疾管署公布之「感染性生物

材料及傳染病檢體包裝、運送及訓練管理規定」。

五、清潔除汙消毒：

（一）應選用具明確去活化效果之消毒劑，並依製造商提供之

建議使用濃度、作用時間及操作注意事項進行處理，以確

保達到有效除汙目的。

（二）當工作檯面發生感染性生物材料濺灑、出現明顯汙染、或

於作業結束後，應以適當之清潔消毒劑進行全面清潔、消

毒。

（三）執行檢體或病原體之去活化程序時，所使用方法應經驗

證具有效性；完成去活化品項並確認無活性後，方得於

BSL-1/ABSL-1 實驗室）進行其他操作（例如 PCR 分析）。

六、廢棄物管理：

（一）廢棄之檢體及培養物，應置於防漏容器中，並確實蓋妥後

再投置於專用之感染性廢棄物容器。

（二）所有感染性廢棄物均應以高溫高壓滅菌方式處理。

（三）高防護實驗室產出之廢棄物，應於高防護實驗室內完成

滅菌作業後再行移出；非高防護實驗室者，倘實驗室作業

區或現場無法執行滅菌作業時，應將受汙染之廢棄物以

防漏方式妥善包裝後，再轉移至具備滅菌能力之場所進

行處理。

七、健康措施與醫學監測：

從事或可能接觸新冠病毒、檢體或全長新冠病毒 RNA 之檢驗及

研究人員，應依相關指引接種更新的新冠疫苗，以確保具備充分

保護力。

八、溢出物處理：



第6頁，共7頁

溢出物處理程序可參考疾管署「感染性生物材料運送意外之溢

出物處理規定」；如於外部運送過程中發生溢出事故，運送人員

應立即通知委託運送單位，由其通報事故所在地之衛生局及疾

管署，並配合後續處置。

九、緊急應變與事故處置：

遇有事故或緊急情況時，應依設置單位及實驗室/保存場所訂定

之標準作業程序、緊急應變計畫，以及「衛生福利部感染性生物

材料管理作業要點」附表十，辦理通報及處置。如疑似人員感染，

應立即協助其就醫並進行必要之評估與追蹤。
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