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行政院環境保護署毒物及化學物質局 
環境用藥藥效（效力）檢驗測定機關（構）檢

查評核要點 
一、 行政院環境保護署（下稱本署）為建立指定環境用藥藥

效（效力）檢驗測定機關（構）（下稱藥效檢測機構）

之檢查機制，確保我國藥效實驗室之公正性、檢驗能力
與數據品質，特訂定本要點。 

二、 本要點所訂各項藥效（效力）檢測機關（構）之檢查及

監督相關工作，由本署毒物及化學物質局（下稱本局）
負責辦理。 

三、 本要點所稱檢測機構，包括大學或獨立學院具有環境

保護、生物、化學（工）、毒理、昆蟲或植物病蟲害等
相關系所或具有環境用藥藥效（效力）檢測設備及設施
之公、私立學術或研究機構。 

四、 本局辦理藥效檢測機構檢查作業前，得事先徵詢藥效
檢測機構意願，前開具意願之藥效檢測機構應依「申請
事由應檢附資料或文件一覽表」（附件一）檢具文件或

資料向本局提出申請，並依本局指定格式填具其資料
（附件二）。 

前項申請包括新申請、展延及變更。變更項目包括實驗

室名稱、實驗室地址、執行試驗地點、試驗環境用藥種
類、實驗項目或其他等。 

五、 檢查方式分為實地檢查及書面檢查。 

屬下列情形之ㄧ者，應辦理實地檢查： 

(一) 初次提出申請。 

(二) 既有指定藥效檢測機構經前次評核，其設施設備或

人員訓練經委員提出意見需補正並已完成補正，仍
應納入。 

(三) 既有指定藥效檢測機構於檢查時提出變更申請者。 

前項情形以外而有下列情形之ㄧ者，則以書面檢查為
原則： 

(一) 前次評核結果毋須補正且於檢查時未提出變更申

請。 

(二) 既有指定藥效檢測機構經前次評核，其紀錄管理等



書面資料經委員提出意見需補正並已完成補正者。 

(三) 取得國內外實驗室認證（如財團法人全國認證基金

會(TAF)認證、國際標準組織(ISO)認證…等）者。 

採書面檢查者，如經評估仍有必要辦理實地檢查者，則
另安排實地檢查。 

六、 檢查或評核結果有應補正事項者，經本局通知應限期
補正者，應於期限內完成補正並回復本局補正情形。 

七、 藥效檢測機構接獲本局通知檢查者，應於受檢當日，依

檢查表之內容準備相關文件及紀錄，供委員檢查。 

藥效檢測機構因故未能依前項通知之檢查日期接受檢
查者，應於接獲通知七日內敘明理由向本局申請變更

檢查日期，其變更日期不得逾原通知檢查日期次日起
算三十日，並以一次為限。 

八、 本局為執行藥效檢測機構之檢查，得自行或委託具備

公、私立學術、研究機構之環境保護、生物、化學（工）、
毒理、昆蟲或植物病蟲害等領域之實驗室管理經驗，或
現任（曾任）國際標準化組織實驗室、財團法人全國認

證基金會認證登錄評審員等資格者擔任檢查委員。 

九、 檢查人員應遵守下列事項： 

（一） 參加本局或受委託執行單位辦理有關藥效檢測機

構檢查會議。 

（二） 依本要點檢查表內容，實施檢查。 

（三） 不得洩漏受檢查之藥效實驗室所提供之資料及文

件等內容。 

（四） 不得與受檢查之藥效實驗室有不當利益關係。 

（五） 與受檢查之藥效實驗室有利害關係者，應自行迴

避。 
十、 本局得依評核結果公告指定環境用藥藥效（效力）檢驗

測定機關（構）。 

十一、 本局為監督藥效檢測機構，得於公告指定期間派員實
地檢查或要求提供相關書面資料，經檢查後有應限期
改善之事項，屆期仍未改善者，或有規避阻撓檢查者，

本局得公告終止指定。 
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附件一 申請事由應檢附資料或文件一覽表 

 

新
申
請 

展
延 

變
更
實
驗
室
名
稱 

變
更
實
驗
室
地
址 

變
更
執
行
試
驗
地
點 

變
更
試
驗
環
境
用
藥

種
類 

變
更
實
驗
項
目 

其
他 

1 環境用藥藥效（效力）實驗室檢查申請表 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○  

2 環境衛生用藥藥效實驗室自我檢查表 ○ ○    ○ ○  

3 實驗室相關證照、標示 1,2 ○ ○ ○ ○ ○ △１ △１  

4 人員教育訓練證照、證書或紀錄 ○ ○    ○ ○  

5 實驗室區域配置圖 ○ ○   ○ △２ △２  

6 實驗室緊急應變計畫 ○ ○   △３ △３ △３  

7 
實驗動物照護及使用委員會審議通過之

核准文件影本 2 
○ ○   ○ △４ △４  

8 
實驗室標準操作手冊（如：人員、設施、

儀器設備） 
○ ○    △

５
 △

５
  

9 儀器設備測試與校正紀錄（1 年之內） ○ ○    △５ △５  

10 藥效（效力）測試標準作業流程 ○ ○    ○ ○  

11 其他經中央主管機關指定之文件或資料        ○ 

備註： 

1. 如 TAF 認證核可證書、符合生物安全實驗室第 2 等級(P2)安全規範證明文件、毒化物運作

場所標示…等。 

2. 考量試驗環境用藥種類與實驗項目之不同，無則免附。 

3. ○：必須檢附。 

4. △１：如增列之實驗對象涉及微生物，應檢附符合生物安全實驗室第 2 等級(P2)安全規範

證明文件。 

5. △２：如增列之實驗對象涉及微生物，應註明生物安全櫃、培養箱等相關設備配置情形。 

6. △３：如因變更執行試驗地點、試驗環境用藥種類或實驗項目，而調整修正緊急應變計畫

時，應檢附新版緊急應變計畫。 

7. △４：如增列鼠類為實驗項目時，應檢附實驗動物照護相關核准文件。 

△５：如增列微生物為實驗項目時，應檢附生物安全櫃之標準操作手冊，及該設備相關之測試

校正紀錄。 

 

申請事由 

應檢附資料或文件 



附件二 申請資料 
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環境用藥藥效（效力）實驗室檢查申請表 

一、 申請事由 

□新申請 □展延 
□變更：□實驗室名稱 □實驗室地址 □執行試驗地點 

□試驗環境用藥種類 □實驗項目 

變更說明【勾選變更者請詳述】： 

二、 實驗室基本資料 

(一) 學校及系所名稱＊註 1： 

(二) 實驗室名稱： 

(三) 實驗室負責人： 

(四) 實驗室地址： 

(五) 執行試驗地點： 

(六) 執行試驗人員＊註 1共    人 

三、 申請聯絡人資訊 

(一) 姓名： 

(二) 聯絡電話： 

(三) 電子郵件： 

(四) 傳真： 

四、 試驗環境用藥種類 
□環境衛生用藥*註 2 

□環境用藥微生物製劑＊註 2 
□污染防治用藥（水體油分散劑）*註 3

 

五、 實驗項目 

(一) 目前實驗室飼養之環境衛生有害生物 

□蚊子 □蒼蠅  □蟑螂 □跳蚤 □白蟻 □螞蟻 
□衣蛾 □火蟻   □塵蟎 □果蠅 □蛾蚋 □書蝨 
□臭蟲 □鰹節蟲 □扁蝨 □蛆 □蜘蛛 □臺灣鋏蠓 

□老鼠 □衣魚   □跳蟲 □其他*註 4： 



(二) 目前實驗室可進行藥效試驗之環境衛生有害生物 

□同(一)飼養有害生物【勾選此項以下免再重複勾選】 

□蚊子 □蒼蠅  □蟑螂 □跳蚤 □白蟻 □螞蟻 
□衣蛾 □火蟻   □塵蟎 □果蠅 □蛾蚋 □書蝨 
□臭蟲 □鰹節蟲 □扁蝨 □蛆 □蜘蛛 □臺灣鋏蠓 

□老鼠 □衣魚   □跳蟲 □其他*註 4： 

(三) 目前實驗室可進行藥效試驗但未飼養之環境衛生有害
生物 

□蚊子 □蒼蠅  □蟑螂 □跳蚤 □白蟻 □螞蟻 

□衣蛾 □火蟻   □塵蟎 □果蠅 □蛾蚋 □書蝨 
□臭蟲 □鰹節蟲 □扁蝨 □蛆 □蜘蛛 □臺灣鋏蠓 
□老鼠 □衣魚   □跳蟲 □其他*註 4： 

(四) 目前可進行藥效試驗之微生物 

□仙人掌桿菌(Bacillus cereus BCRC 10603) 

□大腸桿菌(Escherichia coli BCRC 10675) 

□綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa BCRC 10944) 

□沙門氏桿菌(Salmonella choleraesuis BCRC 10744) 

□金黃葡萄球菌(Staphlococcus aureus subsp. aureus BCRC 

12657) 

□黑麴黴菌(Aspergillus niger BCRC 30130) 

□其他*註 4： 

實驗室負責人簽章/日期： 

＊備註： 

1. 學校系所請填列全銜；執行試驗人員請填列實際執行藥效（效力）

人數。 

2. 勾選後請填五（一）~（四）。 

3. 勾選後免填五（一）~（四）。 

4. 如有其他種類請自行增列。 
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環境衛生用藥藥效實驗室自我檢查表 

日期：   年   月   日 

一、 學校及系所名稱： 

二、 實驗室名稱： 

三、 實驗室負責人： 

四、 檢附文件及資料【請提供影本佐證】： 

實驗室相關證照 

ISO 認證核可證書 

TAF 認證核可證書 

毒化物運作場所標示 

符合生物安全實驗室第 2 等級(P2)安全規範證明文件 

實驗室區域配置圖 

實驗室緊急應變計畫 

實驗過程涉及脊椎動物實驗（如老鼠）之實驗動物照護

及使用委員會審議通過之核准文件影本(無則免填) 

實驗室標準操作手冊（如：人員、設施、儀器設備） 

近 1 年內儀器設備測試紀錄 

近 1 年內儀器校正紀錄 

藥效測試方法標準作業流程 

實驗室操作人員訓練紀錄、證照、證書 

環境用藥專業技術人員訓練合格證書 

生物安全官訓練紀錄 

安全訓練紀錄 

小型鍋爐操作人員特殊安全衛生教育訓練紀錄 

其他： 
  



一、 組織與人事 

項 名稱 內容 結果 備註 

1-1 人員管理 實驗操作人員數量 

全職：  

兼職： 

研究生： 

1-2 教育訓練 

操作人員應經其實驗室主管

或具 2 年以上操作經驗之人

員訓練測試合格之證明 

□是□否□不適用 

 

定期實施實驗室安全教育訓

練 
□是□否□不適用 

1-3 
管理人員

作業管理 

操作人員需遵照「所有人員

每學期至少進行 1 次」的規

定執行閱讀、複習實驗室生

物安全手冊或實驗室生物安

全操作規範及標準作業規範 

□是□否□不適用 

 

實驗室維持正常運作及管理 □是□否□不適用 

實驗室設施及設備定期檢測

及維護 
□是□否□不適用 

實驗室若列入管制需經許可

始得進入實驗室 
□是□否□不適用 

完整記錄各種意外事件 □是□否□不適用 

發生實驗室生物安全意外事

故時，向實驗室主管或實驗

室 主 持 人 (Principal 

Investigator, PI)報告 

□是□否□不適用 

1-4 

檢驗及研

究人員之

作業管理 

操作人員閱讀、複習實驗室

生物安全手冊或實驗室生物

安全操作規範及標準作業規

範，並遵照執行「所有人員每

學期至少進行 1 次」 

□是□否□不適用 

 

檢驗人員每學期是否依工作

守則進行檢驗 
□是□否□不適用 

完整記錄各種意外事件 □是□否□不適用 

發生實驗室生物安全意外事

故時，向實驗室管理人員或

PI 報告 

□是□否□不適用 
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項 名稱 內容 結果 備註 

1-5 個人防護 

實驗室人員對所處理之病

原，進行適當之免疫接種檢

測 

□是□否□不適用 

 

作業人員參加特殊健康檢

查，若有健康異常者進行管

理處置 

□是□否□不適用 

操作人員熟悉緊急沖淋裝置

及洗眼器的位置、操作方法 
□是□否□不適用 

1-6 操作過程 

抽菸 □是□否□不適用  

飲食 □是□否□不適用 

使用化妝品 □是□否□不適用 

穿戴實驗衣 □是□否□不適用 

穿戴防毒口罩 □是□否□不適用 

穿戴橡膠手套 □是□否□不適用 

二、 品保計畫 

項 名稱 內容 結果 備註 

2-1 
度量衡之

品質控制 

品質控制(Quality Control)執

行方式： 

 

□是□否□不適用 
 

三、 設施 

項 名稱 內容 結果 備註 

3-1 
實驗室 

清潔管理 

專人管理 □是□否□不適用  

破碎玻璃器皿相關器具（如：

粉碎機） 
□是□否□不適用 

定期除污（應由經過適當訓

練的人員使用處理感染性物

質專用的設備，加以隔離、除

污及清理） 

□是□否□不適用 

3-2 清潔頻率 

地板（頻率：  次/    ） □是□否□不適用  

桌面（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

架子（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

窗戶（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

牆壁（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 



項 名稱 內容 結果 備註 

3-3 

恆溫 

培養箱/

室 

早、午記錄溫度 □是□否□不適用  

日曬及溫差 
□是□否□不適用 

3-4 
實驗室安

全管理 

設置急救箱 □是□否□不適用  

緊急沖淋裝置及洗眼器 □是□否□不適用 

設有生物危害物質溢漏處理

用品 
□是□否□不適用 

符合消防、安全衛生等相關

法規 
□是□否□不適用 

 

設置火警警報系統 □是□否□不適用 

生物安全手冊 □是□否□不適用 

記錄訪客進出 □是□否□不適用 

不具有非實驗必須的物件 

（包含無關工作的動物或植

物） 

□是□否□不適用 

入口張貼或懸掛相關證照 □是□否□不適用 

入口標示生物危害標誌 □是□否□不適用 

入口標示實驗室管理人員、

實驗室主管與緊急聯絡人之

姓名、職稱、聯絡方式（如手

機） 

□是□否□不適用 

3-5 養蟲室 

獨立空間，並標示於門口 □是□否□不適用  

有害生物隔離飼養 □是□否□不適用 

化學品污染 □是□否□不適用 

空氣過濾設備 □是□否□不適用 

3-6 
藥劑配製

室 

獨立空間，並標示於門口 □是□否□不適用  

隔離性 □是□否□不適用 

通風設備管線定期進行維

修、測漏等工作 
□是□否□不適用 

人員管制措施 □是□否□不適用 

對外開啟的窗戶應加裝紗窗 □是□否□不適用 

3-7 
生物藥效

測試室 

獨立空間，並標示於門口 □是□否□不適用  

有害生物隔離測試 □是□否□不適用 

化學品污染 □是□否□不適用 

空氣過濾設備 □是□否□不適用 

人員管制措施 □是□否□不適用 
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項 名稱 內容 結果 備註 

對外開啟的窗戶應加裝紗窗 □是□否□不適用 

3-8 
觀察恢復

室 

獨立空間，並標示於門口 □是□否□不適用  

有害生物隔離 □是□否□不適用 

化學品污染 □是□否□不適用 

空氣過濾設備 □是□否□不適用 

3-9 桌面 

長度 1.5m □是□否□不適用  

照明 1000Lux □是□否□不適用 

防火 □是□否□不適用 

防水 □是□否□不適用 

耐酸、鹼、有機溶劑 □是□否□不適用 

防污染 □是□否□不適用 

支撐預期載重及用途 □是□否□不適用 

3-10 工作用椅 
使用無孔防滲且易於消毒及

除污的材質 
□是□否□不適用 

 

3-11 
廢棄物 

處理 

廢液回收管理 □是□否□不適用  

污染物質回收處理 □是□否□不適用 

危害警示標誌 □是□否□不適用 

生物廢棄物容器標示 □是□否□不適用 

試驗後對相關微生物或有害

生物的處理 
□是□否□不適用 

四、 儀器設備、材料與試劑 

項 名稱 內容 結果 備註 

4-1 度量衡 

吸管、量

筒及定量

瓶 

校正誤差<2.5% □是□否□不適用  

防腐蝕之材質 □是□否□不適用 

外部查校 

（ 頻 率 ：  次

/    ） 

□是□否□不適用 

內部查校 

（頻率：   次

/    ） 

□是□否□不適用 

天平 

稱量(2000g)精稱

1g 
□是□否□不適用 

微量天平 (2g)精

稱 1-0.1mg 
□是□否□不適用 

外部查校 □是□否□不適用 



項 名稱 內容 結果 備註 

（頻率：   次

/    ） 

內部查校 

（頻率：   次

/    ） 

□是□否□不適用 

4-2 

試驗用

水及設

備 

蒸餾水 □是□否□不適用  

逆滲透水 □是□否□不適用 

定期維護 □是□否□不適用 

4-3 
養蟲設

備 

籠具 □是□否□不適用  

瓶罐 □是□否□不適用 

4-4 
控蟲設

備 

幼蟲吸蟲管 □是□否□不適用  

成蟲吸蟲管 □是□否□不適用 

4-5 
實驗器

具 

鑷子 □是□否□不適用  

刮勺 □是□否□不適用 

4-6 

生物藥

效測試

室設備 

□玻璃筒 

□玻璃室 

□玻璃箱 

微量滴定器 □是□否□不適用  

擊昏測試器材 □是□否□不適用 

藥膜測試器材 □是□否□不適用 

內部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

外部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-7 計數器 
數量： □是□否□不適用  

定期校正（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-8 計時器 
數量： □是□否□不適用  

定期校正（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-11 顯微鏡 

光學顯微鏡 □是□否□不適用  

解剖顯微鏡 □是□否□不適用 

內部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

外部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-12 抽氣櫃 

運作 □是□否□不適用  

定期維護 □是□否□不適用 

內部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

外部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-13 
生物安

全櫃 

安裝位置合乎規定 □是□否□不適用  

通過原廠所依循之國家檢測

標準、產品認證及現場安裝

檢測 

□是□否□不適用 

運作 □是□否□不適用 
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項 名稱 內容 結果 備註 

定期維護 □是□否□不適用 

內部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

外部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-14 
恆溫 

培養箱 

溫度記錄器 □是□否□不適用  

警告裝置 □是□否□不適用 

4-15 
真空設

備 

離心機 □是□否□不適用  

幫浦 □是□否□不適用 

水流抽氣幫浦 □是□否□不適用 

4-16 
高壓滅

菌設備 

高溫高壓蒸氣滅菌器 □是□否□不適用  

曝露蒸氣管路包覆保溫 □是□否□不適用 

真空管路具  HEPA 過濾器

或同等級的設備 
□是□否□不適用 

運作功能正常 □是□否□不適用 

定期自動檢查表 □是□否□不適用 

耐熱防護手套 □是□否□不適用 

外部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

4-17 
□冰箱 

□冷凍庫 
標示生物危險標誌 □是□否□不適用 

 

4-18 
藥品儲

存管理 

特有空間（隔離） □是□否□不適用  

防火、防震 □是□否□不適用 

安全（防盜） □是□否□不適用 

溫度、溼度控制 □是□否□不適用 

致癌性、放射性及生物性危

害物質之包裝外有標示 
□是□否□不適用 

相關材料、試劑與溶液的製

備與標示 
□是□否□不適用 

內部查核（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

專人管制 □是□否□不適用 

五、 試驗體系 

項 項目 內容 結果 備註 

5-1 
自主管

理 

培育或飼養的設施與環境條

件 
□是□否□不適用 

 

取得、移轉、安置及物種特徵

描述、確認、與照護等程序 
□是□否□不適用 



項 項目 內容 結果 備註 

試驗前、進行試驗期間需對

試驗昆蟲或微生物進行之準

備、觀察、與檢測 

□是□否□不適用 

試驗期間研究期間發現測試

昆蟲不正常狀況之處理程序 
□是□否□不適用 

5-2 

防止有

害生物

入侵及

脫逃措

施 

實驗有害生物防止脫逃措施 □是□否□不適用  

非實驗有害生物入侵防範措

施 
□是□否□不適用 

5-3 
環境因

子 

溫度（最高/最低）    ℃/   ℃  

溫度控制 □是□否□不適用 

相對濕度（最高/最低）    %/   % 

濕度控制 □是□否□不適用 

光照控制 □是□否□不適用 

通風 □是□否□不適用 

5-4 清潔度 

侵入其他有害生物 □是□否□不適用  

餌料保存妥善 □是□否□不適用 

容器 □是□否□不適用 

環境 □是□否□不適用 

5-5 
麻醉方

法 

二氧化碳 □是□否□不適用  

乙醚 □是□否□不適用 

低溫 □是□否□不適用 

※實驗室飼養或試驗之有害生物或微生物種類 

【請自行增列欄位，勾選飼養用或試驗用】 

有害生物種類 中文名稱 學名 品系 用途 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

    □飼養□試驗 

六、 標準操作程序 
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項 項目 內容 結果 備註 

6-1 

工作開

始及終

止時 

清理並擦拭實驗室檯面 □是□否□不適用  

雙手都必須以清潔劑清洗 □是□否□不適用 

6-2 
藥劑使

用 

抽氣罩內操作 □是□否□不適用  

生物安全櫃內操作 □是□否□不適用 

吸管吸取藥 □是□否□不適用 

防污染措施 □是□否□不適用 

藥劑使用完畢隨時加蓋 □是□否□不適用 

6-3 
緊急應

變 

蟲箱翻覆處理程序 □是□否□不適用  

實驗室緊急應變計畫 □是□否□不適用 

6-4 
滅菌清

運 

高溫高壓蒸氣滅菌器或感染

性廢棄物消毒滅菌及清運標

準作業流程 

□是□否□不適用 

 

6-5 
文件保

管 
紀錄、試驗報告之保存 □是□否□不適用 

 

七、 記錄之保存、報告與存取 

項 項目 內容 結果 備註 

7-1 
紀錄保

存 

使用電腦保管紀錄 □是□否□不適用  

各項計畫、原始數據、報告完

整歸檔保存 
□是□否□不適用 

保存於資料庫中文件或材料

應有索引以利存取 
□是□否□不適用 

7-2 資料管

理 
資料庫存取作適當紀錄 □是□否□不適用 

 

 

  



環境用藥效力實驗室自我檢查表 

日期：   年   月   日 

五、 學校及系所名稱： 

六、 實驗室名稱： 

七、 實驗室負責人： 

八、 檢附文件及資料【請提供影本佐證】： 

實驗室相關證照 

ISO 認證核可證書 

TAF 認證核可證書 

毒化物運作場所標示 

教育訓練證照及證書 

實驗室區域配置圖 

實驗室緊急應變計畫 

實驗室標準操作手冊（如：人員、設施、儀器設備） 

近 1 年內儀器設備測試紀錄 

近 1 年內儀器校正紀錄 

效力測試方法標準作業流程 

實驗室操作人員訓練紀錄、證照、證書 

環境用藥專業技術人員訓練合格證書 

生物安全官訓練紀錄 

安全訓練紀錄 

小型鍋爐操作人員特殊安全衛生教育訓練紀錄 

其他： 
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一、組織與人事 

項 項目 內容 結果 備註 

1-1 
人員 

管理 
實驗操作人員 

全職：   

兼職：   

研究生：   

1-2 
教育 

訓練 

操作人員應經其實驗室主管

或具 2 年以上操作經驗之人

員訓練測試合格之證明 

□是□否□不適用 

 

定期實施實驗室安全教育訓

練 
□是□否□不適用 

1-3 

管理人

員作業

管理 

實驗室維持正常運作及管理 □是□否□不適用  

實驗室設施及設備定期檢測

及維護 
□是□否□不適用 

實驗室若列入管制需經許可

始得進入實驗室 
□是□否□不適用 

完整記錄各種意外事件 □是□否□不適用 

發生實驗室安全意外事故

時，向實驗室主管或實驗室

主持人(principal investigator；

PI)報告 

□是□否□不適用 

1-4 

檢驗及

研究人

員之作

業管理 

檢驗人員每學期是否依工作

守則進行檢驗 
□是□否□不適用 

 

完整記錄各種意外事件 □是□否□不適用 

發生實驗室安全意外事故

時，向實驗室主管或實驗室

主持人(principal investigator；

PI)報告 

□是□否□不適用 

1-5 
個人 

防護 

作業人員參加特殊健康檢

查，若有健康異常者進行管

理處置 

□是□否□不適用 

 

操作人員熟悉緊急沖淋裝置

及洗眼器的位置、操作方法 
□是□否□不適用 

1-6 
操作 

過程 

抽菸 □是□否□不適用  

飲食 □是□否□不適用 

使用化妝品 □是□否□不適用 

穿戴實驗衣 □是□否□不適用 

穿戴防毒口罩 □是□否□不適用 



項 項目 內容 結果 備註 

穿戴橡膠手套 □是□否□不適用 

二、品保計畫 

項 項目 內容 結果 備註 

2-1 

度量衡

之品質

控制 

品質控制（Quality Control）

執行方式： 

 

□是□否□不適用 

 

三、設施 

項 項目 內容 結果 備註 

3-1 

實驗室 

清潔管

理 

專人管理 □是□否□不適用  

破碎玻璃器皿相關器具 (如：

粉碎機) 
□是□否□不適用 

3-2 
清潔 

頻率 

地板 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用  

桌面 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 

架子 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 

窗戶 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 

牆壁 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 

3-3 

實驗室

安全管

理 

設置急救箱 □是□否□不適用  

緊急沖淋裝置及洗眼器 □是□否□不適用 

設有生物危害物質溢漏處理

用品 
□是□否□不適用 

符合消防、安全衛生等相關

法規 
□是□否□不適用 

設置火警警報系統 □是□否□不適用  

生物安全手冊 □是□否□不適用  

記錄訪客進出 □是□否□不適用  

不具有非實驗必須的物件 

（包含無關工作的動物或植

物） 

□是□否□不適用 

 

入口張貼或懸掛相關證照 □是□否□不適用  

入口標示生物危害標誌 □是□否□不適用  

入口標示實驗室管理人員、

實驗室主管與緊急聯絡人之

姓名、職稱、聯絡方式（如手

□是□否□不適用 
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項 項目 內容 結果 備註 

機） 

3-4 
藥劑 

配製室 

獨立空間，並標示於門口 □是□否□不適用  

隔離性 □是□否□不適用 

通風設備管線定期進行維

修、測漏等工作 
□是□否□不適用 

人員管制措施 □是□否□不適用 

對外開啟的窗戶應加裝紗窗 □是□否□不適用 

3-5 
廢棄物 

處理 

廢液回收管理 □是□否□不適用  

污染物質回收處理 □是□否□不適用 

危害警示標誌 □是□否□不適用 

四、儀器設備、材料與試劑 

項 項目 內容 結果 備註 

4-1 度量衡 

吸管、

量筒及

定量瓶 

校正誤差<2.5% □是□否□不適用  

防腐蝕之材質 □是□否□不適用 

外部查校 

（頻率： 次/    ） 
□是□否□不適用 

 

內部查校 

（頻率：  次/    ） 
□是□否□不適用 

 

天平 

稱量(2000g)精稱 1g □是□否□不適用  

微量天平 (2g)精稱

1-0.1mg 
□是□否□不適用 

 

外部查校 

（頻率：  次/    ） 
□是□否□不適用 

 

內部查校 

（頻率：  次/    ） 
□是□否□不適用 

 

4-2 

試驗用

水及設

備 

蒸餾水 □是□否□不適用  

逆滲透水 □是□否□不適用 

定期維護 □是□否□不適用 

4-3 計時器 
數量： □是□否□不適用  

定期校正 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 

4-4 抽氣櫃 

運作 □是□否□不適用  

定期維護 □是□否□不適用 

內部查校（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

外部查校 (頻率：  次/    ) □是□否□不適用 



項 項目 內容 結果 備註 

4-5 
藥品 

儲存 

特有空間（隔離） □是□否□不適用  

防火、防震 □是□否□不適用 

安全（防盜） □是□否□不適用 

溫度、溼度控制 □是□否□不適用 

致癌性、放射性及生物性危

害物質之包裝外有標示 
□是□否□不適用 

相關材料、試劑與溶液的製

備與標示 
□是□否□不適用 

內部查核（頻率：  次/    ） □是□否□不適用 

專人管制 □是□否□不適用  

五、試驗體系 

項 項目 內容 結果 備註 

5-1 
環境 

因子 

溫度 (最高/最低)    ℃/   ℃  

溫度控制 □是□否□不適用 

相對濕度 (最高/最低)    ％/   ％ 

濕度控制 □是□否□不適用 

光照控制 □是□否□不適用 

通風 □是□否□不適用 

六、標準操作程序 

項 項目 內容 結果 備註 

6-1 

工作開

始及終

止時 

清理並擦拭實驗室檯面 □是□否□不適用  

雙手都必須以清潔劑清洗 □是□否□不適用 

6-2 
藥劑 

使用 

抽氣罩內操作 □是□否□不適用  

吸管吸取藥 □是□否□不適用 

防污染措施 □是□否□不適用 

藥劑使用完畢隨時加蓋 □是□否□不適用 

6-3 
緊急 

應變 
實驗室緊急應變計畫 □是□否□不適用 

 

6-4 
滅菌 

清運 

高溫高壓蒸氣滅菌器或感染

性廢棄物消毒滅菌及清運標

準作業流程 

□是□否□不適用 

 

6-5 文件 紀錄、試驗報告之保存 □是□否□不適用  



21 

 

項 項目 內容 結果 備註 

保管 

七、紀錄之儲存與保留 

項 項目 內容 結果 備註 

7-1 
紀錄 

保存 

使用電腦保管紀錄 □是□否□不適用  

各項計畫、原始數據、報告完

整歸檔保存 
□是□否□不適用 

保存於資料庫中文件或材料

應有索引以利存取 
□是□否□不適用 

 

7-2 
資料 

管理 
資料庫存取作適當紀錄 □是□否□不適用 

 

 

  



○年度指定環境用藥藥效（效力）檢驗測定機
關（構）檢（審）查意見回覆情形表 

檢測機構名稱： 

檢查日期： 
項 檢查委員意見 受檢單位回覆 

   

   

   

   

 

實驗室負責人簽名：          日期： 

 


