生物安全實驗審查表及
基因重組實驗/感染性生物材料實驗申請同意書
 (送審時，本頁請勿列印)

請務必詳讀填寫叮嚀及說明：
1、 若需「送審收件證明單」，請自行填寫「送審收件證明單」再與「審查表及申請同意書」併送環安衛中心。若無者，環安衛中心則不發予。
2、 「審查表及申請同意書」請務必先送系/所主任確認與簽章後再送生物安全會覆審。
3、 若為單純進行RG2以上感染性生物材料實驗，並無涉及基因重組、轉殖實驗等，只需填寫申請同意書(1)a、(1)b、4及5)即可。
4、 申請同意書第4、5項填寫說明：
(1) 若第4項勾選BSL-2+或BSL-3，則必需在以下實驗室進行，其實驗室負負責人如(二)、(三)與(四)所述，「實驗室負責人」必需由該實驗室負責人簽名。

(2) 細菌負壓(BSL-2+)實驗室(操作某些Mycobacterium tuberculosis實驗)，實驗室負責人為 黃ＯＯ 組長(分機1231)。

(3) 病毒負壓(BSL-2+)實驗室(操作總病毒數不超過1*109之具感染HIV或HTLV、HIV衍生之Lentivirus載體含oncogene、某些influenza virus)，實驗室負責人為 黃ＯＯ 組長(分機1231)。

(4) 若實驗需在兩個不同BSL層級實驗進行，其第5項填寫可自行修正如下方式:
進行本研究之實驗室位址及室號：
(1)化工系123室；實驗室經本校認定BSL等級：■BSL-1；實驗室負責人簽名 張三 ；

(2)化工系456室；實驗室經本校認定BSL等級：■BSL-2；實驗室負責人簽名 李四 

國立聯合大學基因重組實驗申請審查表
計畫名稱：                                                                         
執行期限：民國        年       月      日 至 民國      年     月     日；共      年
執行系所：               計畫主持人：           職稱：           電話：             
送件者及電話(必填學生或助理)：                              
	基因重組實驗內容簡述：請敘述基因重組實驗內容，非研究計畫摘要或內容。
以下為宣導事項，請先詳讀，詳讀後記得要刪除!!
1. 大部份用來操作cloning的E. coli，例如DH5α皆是strain K-12 (RG1-2)衍生而來的；而來自病人致病性E. coli 則隸屬RG2-1-20。
2. 應用以human immunodeficiency virus 基因為骨架之 Lentiviral Vector (例如pMD、pLKO、pLAS、 pCMVΔR8.91、pAS, 或pLX等)，請清楚標示用途，是否產生lentiviruses，並且一律在BSL-2進行操作。
用來clone oncogenes需在BSL-2+操作。
請在病毒性載體(藍色highlight處)標示Biosafety level (BSL-2或BSL-2+)，(範例：■病毒性載體Lentiviral Vector pMD (BSL-2或BSL-2+)。
 3.基因重組實驗撰寫範例
Ras is an oncogene. We are going to use the lentiviral vector, pLKO, to knockdown Ras in the human cell line, Hep G2 cells.   



＊以下問題請務必參閱科技部「基因重組實驗守則」並確實填寫本審查表＊
您的研究計畫屬於哪一類？
   □改變微生物、細胞株基因體或基因表達之實驗，規模為20公升□以下、□以上
   □改變動物基因體或基因表達之實驗
   □改變植物基因體或基因表達之實驗
	切  結  書
   本表中所填資料均屬實，否則願自負任何違反規定之責任。
   計畫主持人 簽章：                  ；民國    年    月    日


  

以下問題之「危險群編號」請至：
科技部基因重組實驗守則項下查詢。
1. 是否釋放活重組體(包括微生物及動、植物)進入自然界？□是、□否
2. 是否使用會在人體發生病害之病原微生物(RG1~RG4)材料？□是、□否
3. 是否選殖表現毒素之基因？□是、□否
3.1是否表現毒素：□是、□否
 3.1.1毒素性質：□對脊椎動物之毒性LD50 <100 ng/kg以下時，需在BSL-3或更高防護下進行。
                 □對脊椎動物之毒性LD50在100 ng/kg -1000 ng/kg，需在BSL-3進行
□對脊椎動物之毒性LD50在100 μg/kg以下時，需生安會核准並報備科技部。
□對脊椎動物之毒性LD50在1μg/kg -100μg/kg，需在BSL-1進行
□對脊椎動物之毒性LD50 >100μg/kg，沒有任何限制。
4. □是、□否 選殖抗藥性基因入病原性微生物？ 
5. □是、□否 將重組DNA或其產物送入人體中？
6. □是、□否 屬於「遺傳工程環境用藥微生物製劑」？ 
7. 為改變動物基因體或基因表達實驗？□是；請續填第11項、□否；請續填第8項
8. 為改變植物基因體或基因表達之實驗？□是；請續填第12項、□否；請續填第9項
9. 為改變微生物、細胞株基因體或基因表達之實驗？□是；請續填第10項
10.改變微生物、細胞株基因體或基因表達之實驗(若本項不適用可刪除之)
10.1重組基因之名稱(務必填全名):                                              
	欲使用載體之名稱
	重組基因之來源
	宿主

	□質體                   。  

□病毒性載體             。 
   
	□微生物(名稱:             ，
     RG編號：             )；
□細胞株(來源             ); 

□動物(名稱:              )；
□植物；□合成；
□其他                    。
	□微生物(名稱:             ，
  RG編號：               )；
□細胞株(來源:             )。


欄位不足，請自行增加
10.2該實驗□是；□否需要微生物培養。□是；□否產生微生物(名稱:            ，RG編號：       )。
10.3插入之DNA有無蛋白質表現？□有；蛋白質產物之特性：                    ；□無。
10.3.1是否為毒素？□是；毒素名稱或性質：                                ；□否。
10.4本研究計晝所需之實驗室安全防護層級：□BSL-1；□BSL-2；□BSL-2+；□BSL-3。
※ 請續填寫第13項※
11.改變動物基因體或基因表達之實驗(若本項不適用可刪除之)
11.1動物實驗之性質
□殖入重組DNA之動物；重組DNA之名稱(務必填全名):                  ，特性：          。
□剔除某基因之動物；剔除基因之名稱(務必填全名):                  ，特性：              。
□使用含重組DNA之活微生物的動物實驗：重組DNA之名稱(務必填全名)：                   ，
          特性：                     。微生物名稱：                     ，RG編號：             。
11.2重組DNA之生物安全度評估
12.2.1重組基因之來源及特性：                                          欄位不足，請自行增加
	欲使用載體之名稱
	重組基因之供應體
	宿主

	□質體                   。  

□病毒性載體             。  
	□微生物(名稱:             ，
     RG編號:            )

□細胞株(來源:            ) 

□動物(名稱:             )

□植物；□合成；
□其他                   。
	□微生物(名稱:             ，
    RG編號：             )

□細胞株(來源:              )   □動物(名稱:                )



11.2.2該實驗□是；□否需要微生物培養。□是；□否產生微生物(名稱:         ，RG編號：     )。
11.2.3插入之DNA有無蛋白質表現？□有；蛋白質產物之特性：                    ；□無。
11.2.3.1是否為毒素？□是；毒素名稱或性質：                               ；□否。
11.2.4基因轉殖方法：□virus、□microinjection、□liposome、□gene gun、□其它                。
11.3產製或使用基因轉殖動物之生物安全度評估 

11.3.1是否引進對人具健康威脅性之DNA分子？
□是(屬危險性高之基因轉殖動物)、 □否(屬危險性低之基因轉殖動物)
11.3.2是否遵守基因轉殖動物之飼育管理原則？□是；□否
11.3.3具備之基因轉殖之動物實驗設備：□SPF設備、□IVC設備、□其他(名稱)                  。
11.4本研究計晝所需之實驗室安全防護層級：□BSL-1；□BSL-2；□BSL-2+；□BSL-3。
※請續填寫第13項※
12.改變植物基因體或基因表達之實驗(若本項不適用可刪除之)
12.1重組DNA之生物安全度評估
12.1.1重組基因之名稱(務必填全名):                                         
	欲使用載體之名稱
	重組基因之供應體
	宿主

	□質體                   。  

□病毒性載體             。   
	□微生物(名稱:             ，
     RG編號：             )；
□細胞株 (來源             ); 

□動物 (名稱              )；
□植物；□合成；
□其他                  。
	□微生物(名稱:            ，
     RG編號：             )；
□細胞株 (來源             );   □植物 (名稱             )。


欄位不足，請自行增加
12.1.2該實驗□是；□否需要微生物培養。□是；□否產生微生物(名稱:            ，RG編號：     )
12.1.3插入之DNA有無蛋白質表現？□有；蛋白質產物之特性：                    ；□無。
12.1.3.1.是否為毒素？□是；毒素名稱或性質：                             ；□否。
12.1.4基因轉殖方法：□virus、□microinjection、□liposome、□gene gun、□其它                
12.2基因轉殖植物之生物安全度評估
12.2.1是否為具生物及環境危害性(如：具病原性、毒素產生能力、致癌性等)

□是(需以封閉性方式進行實驗)、 □否(需以開放性方式進行實驗)
12.2.2是否合乎植物實驗安全之實施要項？□是、□否
12.2.3具備之基因轉殖之植物實驗設備：□生長箱、□溫室、□農場、□其他(名稱)            

12.3本研究計晝所需之實驗室安全防護層級：□BSL-1；□BSL-2；□BSL-2+；□BSL-3。
    ※請續填寫第13項※
13.緊急意外事件發生(必填)：
□若不慎遭受所使用之微生物（名稱：                   ）感染，可減緩感染發生之
  藥物（名稱：                   ）。
□臨床上無相關治療藥物。


國立聯合大學
基因重組實驗/感染性生物材料實驗申請同意書
凡進行基因重組實驗/感染性生物材料實驗申請同意書資料須由計畫主持人填寫本表，送生物安全會覈實同意並簽名後發還申請人並保留影本。向有關機構申請研究計畫經費時，將影本隨附於計畫書備查。研究計畫核准後，所進行之實驗須與填寫內容相符，如實驗變更至更高安全等級，須再另填寫「申請同意書」報請生物安全會同意。
研究計畫名稱：                                                                         
計畫執行期限：民國        年       月      日 至 民國      年     月     日；共      年
計畫執行系所：               計畫主持人：           職稱：           電話：             
送件者及電話(必填學生或助理)：                       
1、 實驗內容：
	(1)
	只進行感染性生物材料培養，無涉及基因重組、轉殖實驗? 

**(若需動物實驗，需將核准同意書附件於動物實驗計畫書，向動物中心申請)
	□是、請填項目
(1)a、(1)b、4、5

	
	a.生物材料名稱:                                    、RG編號：          
b.研究/實驗內容簡述:


	(2)
	涉及基因重組、轉殖實驗且進行RG1以上感染性生物材料實驗：

	
	a.進行改變微生物、細胞株基因體或基因表達之實驗？-
b.進行改變動物基因體或基因表達之實驗？----------------
c.進行改變植物基因體或基因表達之實驗？---------------- 
d.為自交植物-------------------------------------------------------
	□是

□是

□是

□是
	**(若需動物實驗，需將核准同意書附件於動物實驗計畫書，向動物中心申請)


2、 重組基因來源、宿主：
	(1)重組基因名稱(務必填全名):                                                     

	(2)來源: 

	□微生物 (名稱:                        ，RG編號：         ) ；
□細胞株 (來源:                )；□動物 (名稱:             )；□植物；□合成

	(3)宿主: 

	□微生物 (名稱：                      、RG編號：              )；
□細胞株 (來源               )；□動物 (名稱            )；□植物；□其他

	(4)實驗需要培養微生物？□是、□否
  是否產生微生物：□是(名稱:                    、RG編號：        )；□否。


3、 基因轉殖實驗方法及設備
	(1)基因轉殖方法：□transformation； □transfection； □virus；□其他(名稱)               

	(2)具備基因轉殖之動物實驗設備：□SPF設備；□IVC設備；□其他(名稱)                 

	(3)具備基因轉殖之植物實驗設備：□生長箱；□溫室； □農場；□其他(名稱)              


4、 進行本研究計畫所需實驗室安全等級：□BSL-1；□BSL-2；□BSL-2+；□BSL-3。
5、 進行本研究之實驗室位址及室號：                                    ；
    實驗室經本校認定BSL等級：□BSL-1；□BSL-2；□BSL-2+；□BSL-3；
實驗室負責人簽章：                    
    計畫主持人簽章：               ；民國     年     月     日

 
系/所主任 確認：□是，同意進行且計畫主持人實驗室設備符合規範。
                 □否，意見：                                
 系/所主任 簽章：              日期：       年     月     日 

生物安全會查覈欄
(以上基因重組實驗及感染性生物材料實驗申請同意書資料，由生物安全會查覆同意後，發還申請人並保留影本。任一項目不合適或不完備，則退還請申請人改善或更正。)
	基因重組實驗/
感染性生物材料實驗查核
	□同意進行，

□不同意進行，意見(無者免填)             

	感染性生物材料實驗查核
	□同意進行，

□不同意進行，意見(無者免填)             


生物安全會授權由執行秘書簽章：             ；民國      年      月      日
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