
國軍高雄總醫院生物安全會

感染性生物材料/基因重組實驗申請同意書

     KHQR-011/03
	生物安全會管制編號

	編碼:BIKA-   -


※凡進行基因重組/感染性生物實驗，需由計畫主持人或實驗負責人填寫本表，送生物安全會覈實同意給予通過證明;研究計畫核准後，所進行之實驗需與填寫內容相符，如實驗變更至更高安全等級，需再另填寫申請書，報請生安會同意。

	1、＜申請人資料＞

	申請人姓名
	
	所屬單位
	

	聯絡電話
	
	e-mail
	

	聯絡人姓名
	
	所屬單位
	

	聯絡電話
	
	e-mail
	

	計畫來源
	(院內計畫:_______; (院內計畫:_______; (計畫延長(需附原同意書)

	計畫狀態
	(已通過，待執行;  (審查中，欲申請生安送審證明

	研究計畫名稱
	

	計畫主持人姓名
	

	計畫執行期間
	自民國    年     月     日至    年     月     日止

	生物材料管理人
	
	執行機構場所
	(檢驗科(微生物室)

(醫學實驗室(分生暨細胞培養室)

(醫學實驗室(動物實驗室)

(其他:___________

	2、＜實驗內容＞

	a.操作感染性生物材料(RG1-RG2)
	(是 (否(是，請填寫第3項)

	b.進行基因重組之實驗
	(是 (否(是，請填寫第4項)

	c.進行細菌、病毒或其他微生物培養之實驗
	(是 (否

	d.進行建構基因轉殖動物或植物
	(是 (否

	3、＜感染性生物材料種類＞

	(1)

基

本

資

料
	項次
	品項名稱(中文/英文)
	類別
	危險群等級
	數(重)量
	備註

	
	1
	
	(細菌; (病毒; (細胞株; (陽性檢體及衍生物; 

(其他：          
	(RG1 ; 

(RG2 ; 
	(例如:1管0.5ml)
	

	
	2
	
	(細菌; (病毒; (細胞株; (陽性檢體及衍生物; 

(其他：          
	(RG1 ; 

(RG2 ; 
	(例如:1管0.5ml)
	

	
	3
	
	(細菌; (病毒; (細胞株; (陽性檢體及衍生物; 

(其他：          
	(RG1 ; 

(RG2 ; 
	(例如:1管0.5ml)
	

	(2)生物來源
	□人; □動物; □微生物; □植物; □其他:        

	(3)材料感染標的
	□人; □動物; □微生物; □植物; □其他:        

	(4)材料取得途徑
	□國內異動取得; □自樣本分離; □國外輸入取得; 

□其他:_____

(國內異動取得請檢附異動同意書;國外輸入請檢附輸出入同意函)

	4、＜重組基因來源、宿主之安全等級及名稱＞                  請參考基因重組實驗守則

	(1)

重

組

基

因

來

源
	重組基因全名
	危險等級
	重組基因來源
	是否為已知之致癌基因(oncogene)

	
	
	(RG1 ; (RG2 
	(人類 (動物 

(細菌 (病毒 

(其他:(______)
	(是; (否

(若使用病毒載體，建議提升實驗室生物安全等級)

	
	
	(RG1 ; (RG2 
	(人類 (動物 

(細菌 (病毒 

(其他:(______)
	(是; (否

(若使用病毒載體，建議提升實驗室生物安全等級)

	(2)

製載備體重之組微

基生因物
	進行製備(複製)重組基因載體所使用之微生物全名及其生物安全等級

	
	1
	微生物名稱:__________，(RG1 ; (RG2

	
	2
	微生物名稱:__________，(RG1 ; (RG2

	
	3
	微生物名稱:__________，(RG1 ; (RG2

	(3)

重

組

基

因

載

體
	製備(複製)重組基因

載體名稱
	轉殖宿主類別
	轉殖於宿主方法

	
	
	(動物 (植物 (細胞株，

其生物安全等級: 

(RG1; (RG2
	1. (病毒載體感染: 

(1) (BSL-1:

(Adeno-Associated virus (Baculovirus 

(其他:_______); 

(2) (BSL-2

(Adenovirus
(Lentivirus

(Adeno-Associated virus (Retrovirus (Herpesvirus □Poxvirus □其他:_______)。

2. (Liposome 

3. (Electroporation 

4. (Chemical transform 

5. (Microinjection

	5、＜研究摘要暨用途＞

	用途說明
	

	6、＜實驗室生物安全等級＞

	進行本研究之實驗室/保存位置
	實驗室名稱: 

□醫學實驗室(動物實驗室)

□醫學實驗室(分生暨細胞培養室)

□檢驗科:_______________
※請檢附實驗室之實驗室等級審核證明
	實驗室負責人簽章:

民國  年   月   日

	
	保存位置:

□液態氮樣品桶

□____度C冰箱

□其他:_______
	

	實驗室之生物安全等級
	□ABSL-1;  □BSL-2;  □其他:________

	7、＜使用期限＞(RG2以上需填寫此項)

	申請類型
	□一次性 □期限性 (期限性之有效期限為一年，一年內免再申請)

	使用期限
	預計日期
	自民國____年___月____日起

至民國____年___月____日止

	
	使用期限到期後處置方式

預計銷毀日期      年    月    日前完成。
(RG2以上每3個月清點保存品項與數量並向生安會匯報以維護生安管理系統，且每年應取得至少生物安全持續教育訓練四小時)

	 計畫主持人/(申請人)簽章:                  民國     年     月     日

	收件編號
	
	收件日期
	
	收件人
	


	生物安全會查覈欄

	***以上感染性生物材料及基因重組試驗研究使用申請書，由生安會查覈人審視同意後，發還申請人並保留影本。***

· 初審結果: (通過;   (改善後複審;  (不通過
需改善複審之意見:

(需請詳述實驗摘要內容方法

(未檢附感染性生物材料異動申請同意書

(未檢附感染性生物材料等級文件

(材料等級勾選有誤

(執行地點生物安全等級不符合安全安全需求,建議等級:□ABSL-1;□BSL-2;□其他:_______

(有生物安全風險疑慮，請實驗負責人員說明。

(其他:________________________________

申請人回覆:

____________________________________________________________________



	· 複審結果: (通過;  (不通過

需改善複審之意見:_____________________________________________________

申請人回覆:

____________________________________________________________________

	生物安全審查委員簽章:                     民國     年     月     日

	生物安全會召集人簽章:                     民國     年     月     日


