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01 15 新版，因應全院導入 ISO9001 新格式規定 2014-5-12 

02 16 行政院衛生署疾病管制局 生物安全第三等級實驗室安全規範

2.0 版。

對應文件與表單(名稱異動：原檢驗-儀器-3-F010 負壓室設置

使用及維護作業指導書) 

2014-8-12 

03 18 新增負壓警報處理方式 2014/10/1 

04 19 1.修訂 5.3.1.4 進排氣模式選擇增加排程設定(自動切換上下班

模式) 

2.修訂 5.3.2.4 hepa 改為每年於執行年度功能檢測前燻蒸後定

期更換

3.修訂 5.3.9.UV 燈加裝使用時數累計計時器，並更改開關方法

4.修訂 5.4.2.新增 5 級地震(重家具翻倒、牆壁可能龜裂)後進

排氣系統及管路檢查規定。

2015/08/04

05 20 1.修訂警報原因註記路徑說明。

2.修訂功能檢測遵循規範為「生物安全第一等級至第三等級實

驗室安全規範 第 1.0 版」。

3.新增負壓實驗室功能檢測完成待收到報告書後，需填寫「檢

驗-儀器-3-F007-(06) 負壓實驗室功能測試紀錄」進行驗收。

4.修訂排氣濾網更換頻率為每 3 年更換一次。

5.修訂 TB 實驗室稽核表單參考「檢驗-管理-2-5201-(02)_生物

安全 TB 實驗室生物安全查核表」進行稽核。

2018/2/14 

06 20 1. 刪除參考文件 3.3 檢驗-儀器-3-F003_高壓滅菌鍋作業指導

書。

2. 5.2.5 負壓室硬體規劃刪除 CIDEX 浸泡槽。

3. 5.3.1.13 監控電腦控制畫面相關說明修改電腦負壓室壓力、

溫度、溼度紀錄頻率由每 30 秒一次修改為每 5 分鐘紀錄一

次。

4. 5.3.2.4 排氣 HEPA 更換頻率由每三年修改為每年。

5. 5.3.4.1 刪除負壓實驗室刷卡進出的人員名單查詢路徑。

6. 5.3.5.1 修改滅菌鍋使用為依各高壓滅菌鍋作業指導書說

明，刪除依「檢驗-儀器-3-F003 高壓滅菌鍋作業指導書」的

2019-12-
29 



敍述。

7. 修改 5.3.5.3.不能高壓滅菌之可重複使用物品消毒方法為使

用 Oxivir1 消毒劑擦拭，刪除以 CIDEX 浸泡的程序。

8. 5.3.7 環境清消方法：刪除需以漂白水擦拭地板的程序，桌

面、生物安全櫃操作台面及離心機改以 Oxivir1 消毒劑擦拭。

9. 5.3.10.3 修改操作室張貼的檢體或菌株洩漏事件處理流程

為「檢驗-卡片-3-F301-(09)_微生物組檢體或菌株洩漏事件

處理圖卡」。

10. 5.3.17.4 修改功能檢測串請流程。

11. 5.4.3 負壓室設備異常處理刪除浸泡槽項。

12. 5.6.1 刪除「檢驗-細菌-3-F101-(20)_cidex 濃度監測紀錄」，

並修改紀錄保存年限。

13. 5.6.2.2 檢體或菌株洩漏參考指引修改為「檢驗-卡片-3-

F301-(09)_微生物組檢體或菌株洩漏事件處理圖卡」。

07 21 1.5.2 負壓室硬體規劃：刪除廢水浸泡槽，增加進排氣不斷電系

統及增設一空調偵煙器，觸動依序切斷進排氣系統。

2.5.3.1.11 修改初濾網更換維修單申請單位為空調組，及更換

後壓力異常註記紀錄方式為填寫於「檢驗-儀器-3-F007-

(01)_負壓監控系統日常查檢表」。

3.5.3.1.13 依監控程式修改內容修改畫面操作說明。

4.5.3.2.4 (5)修改 HEPA 更換作業程序。

5.5.3.5 需經滅菌處理的廢棄物增加廢液桶。

6.5.3.6 修改傳遞箱 UV 燈開啟時機為每日操作完離開負壓室

前。

7.修改項次 5.3.7 為「器具/環境清消方法」，內容增加環境清消

時機及清消涵蓋範圍與達作用時間後儀器設備類需再以清

水擦拭的規範。將原 5.3.5.3 不能高壓滅菌之可重複使用物

品消毒方法移至 5.3.7.3。

8.增加物品進出負壓實驗室規範於項次 5.3.8，其後項次依序修

改。內容規範檢體及試劑耗材進出動線、物品/器具進出負壓

實驗室的除污規範。

9.5.3.9 依作業內容風險規範個人防護裝備需求。

10.修改 5.3.10.2 紫消燈及 TBA 控制盤操作圖文說明。

11.5.3.11.3 修改微生物組檢體或菌株洩漏事件處理圖卡放置

位置為緊急應變盒。

12.因滅水器常規查檢業務已由工程組統一辦理，因此取消

5.3.15.1 每月需檢查操作室滅火器指針標示位置是否正常的

規範。設備增加 5.3.15.2 逃生指示燈及灑水裝置圖片，及

5.3.15.3 切斷進排氣系統的空調偵煙器運作說明。

13.5.3.16.1 增加操作室內攝影機呈現畫面說明。

14.5.3.18.3 增加檢測後於重新啟用實驗室前需與委託廠商確

認檢測結果的說明。

15.5.4.2 增加發生 5 級地震後需以「地震災後查檢表」查檢的

規範。

16.5.5 增加每日溫度、壓力、歷史警報查檢結果紀錄於「檢驗

-儀器-3-F007-(01)_負壓監控系統日常查檢表」的說明。每日

2023-09-
18 



查檢項刪除 hepa 壓差。

17.7.1 更新實驗室平面圖。

08 21 1.增加 5.3.7.4 段，說明 Oxivir1 消毒劑作用時間規範。

2.5.3.8.1 增加廢棄物未滅菌前不可移出負壓室的規範說明。未

使用之試劑、耗材等乾淨物品進出實驗室動線移至段落

5.3.8.2，其後項次依序修改。

2023-10-
15 
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1.目的

1.1 提供醫檢師負壓室設置說明、使用及維護程序，以維持人員安全及

環境不受污染。

1.2 提供設備功能及設計說明，作為維護時參考。

2.適用範圍

2.1 負壓室現有功能設計、功能測試與管制規範。

2.2 提供檢驗科其他人員參考使用。

3.參考文件

3.1 生物安全第一等級至第三等級實驗室安全規範 第 1.0 版 疾病管制

署。

3.2 檢驗-細菌-3-5201_微生物組意外災害應變作業指導書。

4.名詞定義

無。

5.作業內容

5.1 負壓室目的

藉由排風量的控制，造成操作室的壓力值 <緩衝室 <前室 < 1 大氣

壓，確保氣流流向，以避免操作室的感染性霧滴，散佈到非負壓實

驗室外空間。

5.2 負壓室硬體規劃

5.2.1 具有前室、緩衝室及操作室，不同區間以電動門作完整區隔，

平面圖詳見附件 7.1。

5.2.2 獨立進排氣系統且連接不斷電設備，進氣及排氣皆經 hepa 過濾

去除污染粒子。

5.2.3 排氣風車有備援系統。

5.2.4 刷卡管制人員進出。

5.2.5 設置高壓滅菌鍋。

5.2.6 設置 UV 燈且與電燈具互鎖功能。
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5.2.7 實驗室氣密。

5.2.8 供水系統有逆止閥門及存水彎設計，免手動設計。

5.2.9 設有非手持式對講機及電話。

5.2.10 備有消防裝置。

5.2.11 設有一個空調偵煙器，觸動後依序切斷進排氣系統。

5.3 負壓室功能及規範說明

5.3.1 控制設計

5.3.1.1 具有前室、緩衝室及操作室，不同區間以電動門作完整區隔

5.3.1.2 所有門需隨時保持密閉，需刷卡進入，門具互鎖、防夾功能

及緊急手動斷電開關。

5.3.1.3 進排氣設計：

(1)進氣風量調整：皆為固定風量，藉由手動風門調整進氣

量，溫度則依設定介面設定後由加熱器及冰水閥控制。

(2)排氣風量依負壓設定值控制電動風門。

5.3.1.4 進排氣模式選擇：操作時段為上班模式；非操作時段則設置

降載模式(下班模式)，設定方式為: 監控程式之啟停設定→

排程設定。也可以由監控主畫面手動設定，且手動設定優先

於排程設定(不管任何時段如以手動更改為下班模式則馬上

轉換為下班模式)。

5.3.1.5 負壓及溫度狀態顯示：顯示位置包括 A 棟細菌室監控電腦

及 B 棟細菌接種區內之負壓室控制面板視窗可顯示整體狀

態、操作室則只顯示操作室內的溫度及負壓值。

5.3.1.6 異常警報：當負壓值超出可接受範圍且未於 120 秒數內恢

復正常，警報即響起，警報發送位點包括細菌室監控電腦、

負壓操作室內及及前室門口控制箱位置。警報聲響解除需各

別按掉。

5.3.1.7 具有進排氣互鎖：排氣失效立即停止進氣，排氣啟動 60 秒

後進氣才啟動。

5.3.1.8 排氣風車：具有 24 小時交互運轉及故障自動切換功能。任
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一風車故障也會顯示故障訊息。

5.3.1.9 每小時換氣次數>12 次：換氣次數才能確保真正的污染移除

能力，換氣次數不足與進氣量減少(hepa 阻塞或風管洩

漏)，或排氣量不足有關(hepa 阻塞、排氣風車故障)。負壓

值不能完整反應換氣次數。

5.3.1.10 hepa 過濾等級要求>99.99 %，hepa 壓差值>500 Pa 時警

報會響起。

5.3.1.11 每月需至 OA 填寫空調組維修申請單，請空調組更換進氣

初濾網，需配合於更換期間關閉空調箱，期間壓力警報會

響，需於「檢驗-儀器-3-F007-(01)_負壓監控系統日常查檢

表」紀錄警報發生原因。

5.3.1.12 進排氣工程控制圖，詳見附件 7.2。

5.3.1.13 監控電腦控制畫面相關說明

1.動態面版顯示：顯示位置為 A

棟細菌室監控電腦及負壓室門

口控制盤

負壓室各項功能維護設定按

鈕及溫、濕度與壓力曲線檢

視

負壓室溫度、濕度及

壓力即時動態顯示

操作室壓差模式現狀，可由

此進行上下班模式切換
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2.溫濕度、壓力警報設定：設定

值如右圖，欲更改設定時，點

選要更改的欄位，會要求輸入

密碼，設定完成後請按上鎖

框，如未執行上述動作則電腦

會於 5 分鐘後自動上鎖。

3.hepa 警報設定：設定值如右

圖，欲更改設定時，點選要更

改的欄位，會要求輸入密碼。

4.啟停設定：可察看目前空調

箱、風車及排氣管道風門啟動

狀態並可設定交互運轉天數及

排程設定(設定上班模式啟停

時間)。

4.1 正常情況為自動運轉且

EF 風車及 BSC 風車會各

只啟動一台，空調箱及

hepa 風門皆應啟動狀態。

4.2 如需特殊狀況需改為手動

操控則將游標點選在自動

畫面框格即可，但須組長

或空調組權限。

4.3 空調箱在手動模式下，將

Hepa 壓差

監測狀態
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不會自動進行排氣系統備

援每日交換。

5.輸出設定：可察看空調箱及排

氣風車運轉狀態

5.1 正常情況下 EF 及 BSC 排

氣風車應各只一台運轉而

冰水閥及加熱器不應同時

啟動。

5.2 如需特殊狀況需改為手動

操控則將游標點選在自動

畫面框格即可，但須組長

或空調組權限。

6.歷史警報：可察看警報紀錄。

7.壓力、溫度及濕度曲線

步驟：點選欲查詢曲線框格→點

選讀取歷史資料框格→找到欲

察看的檔案→點選該檔案→完成

繪圖
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其他說明：

(1)溫度警報、壓力警報、hepa 警報設定由細菌室組長設定；啟停設定、輸

出設定則是工程師設定，但必要時組長權限亦可更改。

(2)上下班模式切換開放給操作人員執行。

(3)排氣風車交互運轉切換目前設定為夜間 23:50~24:00，由電腦控制。動

作順序為：進氣風車停止→運轉中排氣風車停止→另一台排氣風車啟動

→進氣風車啟動。每一動作間格 60 秒，風車自動切換過程負壓室任一區

域皆不應產生正壓情況。可由監控電腦歷史警報查知有無異常狀況(電腦

每 5 秒鐘紀錄一次負壓室壓力、溫度、溼度)。
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5.3.2 排出氣體藉由 hepa 過濾去除污染粒子

5.3.2.1 生物安全操作櫃及實驗室空間排氣為各自分管，經由 B 棟 2

樓管道間到 10 樓排氣風車處。

5.3.2.2 負壓室內排氣柱之排氣口前 1 公尺內不可放置任何物品，避

免擾亂氣流方向。

5.3.2.3 排氣 hepa 設置於實驗室近端(位於負壓實驗室窗口前方天花

板上)，分別為 EF hepa 及 BSC hepa，hepa 後端有預留菌

苗測試孔及密閉風門。

5.3.2.4 hepa 要求：

(1)排氣 hepa 為袋進袋出形式，依規範要求需對 0.3 um 粒子

需有≧99.97%捕集率；進氣 hepa 亦需有≧99.97%捕集率

(本院使用之 hepa 捕集率為>99.99%)。

(2)於年度實驗室功能檢測時執行洩漏測試，更換或新安裝也

需執行洩漏測試。

(3)更換時機: 

a.進氣 HEPA：每年定期於執行年度功能檢測期間一併執行

更換。

b.排氣 HEPA：每年定期於執行年度功能檢測期間一併執行

更換。

c.異常狀況更換: 如 hepa 因異常狀況導致壓差>= 500       

Pa 則需馬上更換。

(4)更換或測試前需先執行燻蒸消毒，但初次安裝或更換新品

後即發現破損，則可立即更換不須執行燻蒸作業。

(5)hepa 更換作業程序：

a.於 OA 電子簽核填寫工程申請單，由空調組承辦，依目前

實驗室 hepa 規格，購置訂製之進氣及排氣 HEPA (規格: 

捕集率需> 99.99%)，及發包更換作業(更換下來的 hepa

委由廠商一併處理)。

b.於 OA 填寫醫工組維修申請單，由醫工組排定功能檢測發

包作業，組長需與委託檢測廠商確認檢測項目。

c.確認更換日期後，若影響臨床檢驗，需全院公告 TB 培養
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暫停作業通知。

d.排程如下：進行實驗室燻蒸作業→燻蒸效果評估：菌苗培

養 24 小時後判讀初步結果→確認初步結果為陰性後進行

hepa 更換作業→進行負壓室功能檢測作業→確認合格則

恢復負壓室常規作業。

5.3.2.5 B 棟 10 樓設置有排氣風車 4 台，分別為 EF1、EF2、

BSC1、BSC2，具 24 小時自動交互運轉及故障自動切換功

能。

5.3.2.6.排氣柱 4 根設置於 B 棟 10 樓，設置規格依疾管署 BSL 3 實

驗室規範要求，排氣口風速為>15 m/sec。

5.3.3 進氣系統

進氣採全外氣系統，進氣位置於負壓室上方樓層，符合離出風口

15 公尺且不在同一水平面之要求。

5.3.3.1 進氣口設置於天花板。

5.3.3.2 設置初級濾網及進氣 hepa。

5.3.3.3 所有進氣經 hepa 過濾(hepa 等級>99.99%)。

5.3.3.4 hepa 更換時機及作業程序同排氣 hepa。

5.3.3.5 初級濾網則每個月固定更換，更換前不需進行燻蒸消毒。

5.3.4 管制人員進出

5.3.4.1 操作人員刷卡進出，非經管理人員許可之人員不可進入負壓

實驗室。

5.3.4.2 維修及環管人員(環境清潔)進入需有細菌室操作人員許可，

及確認人員有適當裝備，例如：隔離衣、口罩、手套。填寫

「檢驗-儀器-3-F007-(04) 負壓室人員進出記錄表(非操作人

員)」及詳讀「檢驗-卡片-3-F301-(07)_負壓室人員進出須

知」。

5.3.4.3 電動門具互鎖裝置，即前門未關閉前另一門無法打開，但異

常時門旁具有斷電開關，可斷電後以手動方式開啟。
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電動門腳控開關 門旁電動門斷電開關 電動門總斷電開關

5.3.5 廢棄物及廢水處理

廢棄物、廢液桶需經高壓滅菌後才能移出負壓室，廢水則先經廢

水處理槽處理。

5.3.5.1 滅菌鍋使用依各高壓滅菌鍋作業指導書說明，滅菌後廢棄物

由傳遞箱移出，移出後放於紅色垃圾袋感染性垃圾桶。

5.3.5.2 廢水槽：廢水槽水容量共 40 公升, 每次放 20 顆氯錠，一星

期放 2 次(星期一及星期四各放一次)，放新氯錠前需將廢水

槽內廢水先排空，如有沉澱須排入大量清水沖洗，排水開關

在廢水槽箱旁。

5.3.6 傳遞箱使用注意事項

門具互鎖功能(一邊門未關好另一邊不能開啟)，門未關好會有警報

聲。紫外燈開關則位於操作室內，每日操作完成離開負壓室前請

一併開傳遞箱 UV 燈照射 2 小時。

氯錠投入口

手動排水開關
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5.3.7 器具/環境清消方法

5.3.7.1 每日工作或發生意外事件後，桌面、生物安全櫃操作台面、

離心機及操作過程中使用的設備，需以 Oxivir1 消毒劑擦

拭。儀器設備類需再以清水擦拭，以避免消毒劑殘留沉積。

5.3.7.2 操作中需先移出 BSC 的設備，需以 Oxivir1 消毒劑擦拭後

才可移出。

5.3.7.3 不能高壓滅菌之可重複使用物品消毒方法，例如：試管架、

離心杯及杯蓋…等，則以 Oxivir1 消毒劑進行擦拭消毒。

5.3.7.4 Oxivir1 消毒劑作用時間：日常除污至少需待消毒劑作用 5

分鐘，意外事件除污需至少作用 30 分鐘。

5.3.8 器具/物品進出負壓實驗室規範

5.3.8.1 檢體及廢棄物進出負壓室應經由傳遞箱運送。廢棄物未滅菌

前不可移出負壓室。

5.3.8.2 未使用之試劑、耗材等乾淨物品進出實驗室路線同人員進出

路線。

5.3.8.3 盛裝試劑耗材等的大型紙箱不可進入負壓室，應拆箱後移入

負壓室。無法拆箱之小型紙盒，移出負壓室前應先進行滅

菌。

5.3.8.4 可重複使用的器具，例如：鐵架、推車..等，移出負壓室前

應先以 Oxivir1 消毒劑進行擦拭消毒。

UV 燈開關
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5.3.9 操作人員需依規定著防護裝備

5.3.9.1 依作業內容風險訂定所需之個人防護裝備，規範如下：

個人防護裝備 作業內容

連身防護衣

N95 口罩

双層手套

鞋套

作業內容涉及檢體或未滅菌廢棄物

接觸，包括：

(1)檢體前處理

(2)培養基觀察

(3)菌種鑑定及藥敏試驗

(4)未滅菌的廢棄物處理

(5)作業完成後環境/器具除污

(6)意外事件除污

(7)可能接觸到檢體的設施設備維修

背後綁帶式防水隔離衣

手套

外科口罩

作業內容無涉及檢體或未滅菌廢棄

物接觸，包括：

(1)補充試劑耗材

(2)除污完成後環境/器具擦拭

(3)滅菌完成的廢棄物處理

(4)不會接觸到檢體的設施設備維修

(5)常規地板清潔

5.3.9.2 連身防護衣、N95 口罩、双層手套及鞋套的穿脫流程依「檢

驗-卡片-3-F301-(02) TB 培養個人防護穿脫流程」執行。

5.3.9.3 背後綁帶式防水隔離衣及手套離開負壓室前應脫除，不可穿

離負壓室。

5.3.10 UV 燈：

5.3.10.1 故障、計時警報響起需更換(使用時數>4000 小時，時數的

訂定依本院工務組採購之 UV 燈管原廠說明)，更換後需將

計時器歸零。
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5.3.10.2 早上操作完成後手動開啟(位於細菌接種區傳遞箱上方)，

照射 2 小時後自動關閉。UV 燈控制箱內部計時器於半夜 12

～2 點固定自動啟動照射 2 小時。操作方法如下：

(1)紫消燈及 TBA(電燈)控制盤操作說明

說明：

1. 最上方計時器：紫消燈使用

時數累計(單位：小時)。

2. 左上箭頭：切換紫消燈、停

止、TBA 燈。

3. 左下按鈕：按下可手動啟動

UV 燈。

4. 右上紅色燈號：亮燈表示

UV 燈啟動中。

5. 右下綠色燈號：亮燈表示電

燈開關有電源，可以開燈。

(2)日常作業說明

作用 燈號 作用 燈號

箭頭在

中間：

UV 燈

及電燈

都不能

用

箭頭朝

左：UV

燈在定時

啟動設定

時間會自

動開啟

箭頭朝

左，紅

燈亮

起：UV

燈啟動

中

箭頭朝

右：電燈

開關有電

源，按室

內電燈開

關可以開

啟或關閉

電燈
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5.3.11 實驗室標示

實驗室門上需標示生物危害標示及緊急處理程序

5.3.11.1 生物危害標示於前室外門，內容如附件 7.3。

5.3.11.2 緊急處理程序為「檢驗-細菌-3-5201_微生物組意外災害應

變作業指導書」。

5.3.11.3 操作室緊急應變盒中放置「檢驗-卡片-3-F301-(09)_微生物

組檢體或菌株洩漏事件處理圖卡」。

5.3.12 實驗室需氣密

庫版隔間，插座孔及隙縫皆須密封。

5.3.13 供水系統

供水系統皆有逆止閥、存水彎設計，洗手槽並有免手動設計。

染色水槽及滅菌鍋接的是醫院 RO 水系統、感應式洗手槽及緊急

沖淋則是自來水。自來水源總開關位於 B 棟 2 樓廁所旁邊機房內

之黃色搬鈕；RO 水則位於 RO 水下方之紅色搬鈕。

5.3.14 設有對講機及電話：

5.3.14.1 操作室設有非手持式對講機可與細菌室對話：講話時請按

住按鈕。

5.3.14.2 緩衝室設有聯絡掛壁式電話。

自動照射時段設定
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5.3.15 消防裝置

5.3.15.1 操作室備有滅火器。

5.3.15.2 天花板上有偵煙器、自動灑水、總機廣播喇叭及溫度感應

器。

5.3.15.3 逃生指示燈

5.3.15.4 連接進排氣系統控制的空調偵煙器

負壓實驗室天花板上有一個空調偵煙器(偵燈器旁有標示)連接

進排氣系統，當被觸動時，即依序切斷進排氣系統，控制介面

位於負壓室門口的控制箱內，說明如下：

(空調偵煙器) 

(空調偵煙器按制介面) 

總機廣播喇叭

溫度感應器

灑水裝置
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(1)ON/OFF 鍵

a.ON：啟動偵煙系統，偵測到煙霧時，關閉進排氣系統。

b.OFF：關閉偵煙系統。若為偵煙誤動作所致，切換至

OFF，即不再偵測，且恢復進排系統。

(2)復舊：復歸(reset)功能，警報聲響時，若確認為誤動作，

可關閉此按鍵再打開，使偵煙系統恢復偵測，若重開後警

報聲仍響，則可能為偵煙器問題。

(3)音響：關閉警報聲，使其靜音。

(4)移報：關閉時，偵煙功能仍正常，偵測到煙時仍會發出警

報聲響，但不會送訊號給進排系統將其關閉，因此進排仍

維持正常。

(5)面版「偵煙動作模式」：功能同 ON/OFF 鍵，解鎖密碼為

88888888。

5.3.16 監控系統

5.3.16.1 操作室內攝影機可連線到 A 棟細菌室之螢幕，呈現負壓室

內部及 BSC 內部即時畫面。

5.3.16.2 具有負壓警報。

5.3.17 CO2鋼瓶

放置於於負壓室外之細菌接種區。

5.3.18 年度功能檢測

每年度需執行檢測，檢測前需先進行燻蒸消毒，詳細測試方法及

規定參考疾病管制署「生物安全第一等級至第三等級實驗室安全

規範 第 1.0 版」。

5.3.18.1 燻蒸確效

以甲醛氣霧燻蒸至少 6~8 小時或其他已經證實有效的消毒方

式，但須使用 106 枯草桿菌作為消毒滅菌確效指示劑，消毒

後生物指示劑於 37±2℃無額外添加 CO2溫箱，培養 24 小時

後初步判讀滅菌結果，不變色則續放 72 小時確認燻蒸消毒效

果。燻蒸消毒時菌苗擺放位置如下，共 14 點：
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擺放位置如紅色星號所示 圖示

（1）操作室空間 4 點，如右

圖紅色星號

（2）排氣 hepa 後方測試孔

共 2 點

（3）進氣 hepa 前方共 6 點

（4）生物安全操作櫃操作台

面及 hepa 後方共 2 點

5.3.18.2 功能檢測項目：遵循標準為疾病管制署「生物安全第一等

級至第三等級實驗室安全規範 第 1.0 版」，檢測項目、認

證測試標準值及量測位點詳見「檢驗-儀器-3-F007-(06)_負

壓實驗室功能測試紀錄」。

5.3.18.3 檢測完成，於重新啟用實驗室前需與委託廠商確認檢測結

果。收到報告書後，需填寫「檢驗-儀器-3-F007-(06)_負壓

實驗室功能測試紀錄」進行驗收。

5.3.18.4 功能檢測申請流程

由微生物組組長提醒醫工進行負壓室功能檢測事宜，無需

於電子表單填寫醫工維修申請單，並將功能檢測項目以電

子郵件寄給醫工，由醫工委由外包廠商執行。

5.4 維護及異常處理

5.4.1 常規維護細項

5.4.1.1 每月由空調組進行排氣風車及風管相關檢查。
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5.4.1.2 每年委外由廠商進行實驗室功能檢測及燻蒸消毒。

5.4.1.3 納入檢驗醫學科年度稽核，參考「生物安全 TB 實驗室生物

安全查核表」。

5.4.2 發生 5 級地震(重家具翻倒、牆壁可能龜裂)後需請空調組檢查進

排氣系統及管路有無受損，並以「地震災後查檢表」查檢。

5.4.3 負壓室設備異常處理

異常狀況 負責維修單位 人員須停止操作，離開實驗室判

斷依據

實驗室內負壓值 空調 負壓值警報(過高或過低)超過 1

分鐘仍未回覆正常。

實驗室內溫度 空調 如感覺悶熱可能影響操作安全

時，先離開實驗室待修復後再繼

續操作。

自來水、RO 水、廢

水處理槽、滅菌鍋、

緊急沖淋設備、電動

門、對講機、電話、

監控設備、傳送箱

工務組 如有淹水無法處理、門無法關閉

或滅菌鍋可能產生爆炸情況，先

離開實驗室待修復後再繼續操

作，其餘狀況則依實際狀況與組

長商量後決定。

其他儀器 醫工組 如使用中的生物安全操作櫃非人

為因素導致而突然發出異常警報

狀態，先離開實驗室待修復後再

繼續操作。如因不小心遮蔽前後

進氣導致之異常警報，則狀況移

除後可繼續操作。

5.5 使用前確認

每日開始使用負壓室前須查看面板顯示之壓力、溫度、歷史警報，

將查檢結果需記錄於「檢驗-儀器-3-F007-(01)_負壓監控系統日

常查檢表」，確認皆正常才可進入操作。

5.6 紀錄保存

5.6.1 業務承辦人員應參照如下規範，妥善保存各項紀錄。
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編號 紀錄名稱 保存地點 保存期限

1 
檢驗-儀器-3-F007-(01)_負壓監控系統

日常查檢表
微生物組 6 年

2 
檢驗-儀器-3-F007-(04)_負壓室人員進

出記錄表(非操作人員) 
微生物組 6 年

3 
檢驗-儀器-3-F007-(06)_負壓實驗室功

能測試紀錄
微生物組

設施除役

後 6 年

4 生物安全 TB 實驗室生物安全查核表 品管組 6 年

5.6.2 可供參考之操作指引

5.6.2.1 檢驗-卡片-3-F301-(02)_TB 培養個人防護穿脫流程

5.6.2.2 檢驗-卡片-3-F301-(09)_微生物組檢體或菌株洩漏事件處理

圖卡。

5.6.2.3 檢驗-卡片-3-F301-(07)_負壓室人員進出須知

6.控制重點

6.1 負壓實驗室設置是否符合安全標準？

6.2 保養與維護計畫(年度功能檢測)是否落實執行？

6.3 醫檢師對負壓室操作是否落實審查，並適切處理？

7.附件

7.1 實驗室平面圖

7.1.1 相對位置圖
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7.1.2 負壓實驗室內部配置圖
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7.2 負壓室進排氣控制圖
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7.3 負壓實驗室標示


