
生物安全測試實驗室生物安全測試實驗室

• 財團法人台灣動物科技研究所生物安全測試實驗室秉持提

昇實驗室品質管理系統與促進生技產業發展之目標，繼

2002通過TAF ISO/IEC 17025認證【編號0909】之後，再於

2009/2010年陸續通過衛生署GLP自願性查核【編號002】

，OECD GLP符合性評鑑【編號005】及衛生署藥物及化妝

品認可實驗室認證【編號018】，成為台灣第一個提供生技

產品所需之生物安全檢測服務且同時符合ISO/IEC 17025與

FDA/OECD GLP及我國衛生署「藥物非臨床試驗優良操作

規範」之專業服務機構。



微生物實驗室(負壓/Class 10,000)

細胞培養室(正壓/Class 10,000)

病毒實驗室(負壓/Class 10,000)



品質系統



Biosafety test for biopharmaceuticals (protein drug/vaccine)

Testing item Tg pig CHO cell Vero Cell Per.C6 cell MDCK E. Coli Yeast

ATIT Sterility assay (Direct inoculation 
membrane filtration)

ATIT Bioburden test

ATIT Bacteriostasis/fungistasis test

ATIT

ATIT Mycoplasmastasis study

ATIT Pyrogen

ATIT Isoenzyme analysis

DNA fingerprinting

ATIT Retrovirus--PERT assay (Mn)

ATIT Retrovirus--PERT assay(Mg)

ATIT

ATIT XC plaque assay(ecotropic retrovirus)

ATIT Transmission Electron Microscopy

ATIT In vitro cell culture (MRC-5 /Vero/3T3)

DCB In vivo assay (mice / chicken eggs)

DCB

DCB Bovine virus detection to 9CFR

Porcine virus detection to 9CFR

ATIT Virus clearance validation study

Nucleic acid clearance validation

HCP clearance study

Mycoplasma detection (culture/staining/PCR)

共同項目

Antibody  production assay (HAP/RAP/MAP) 

PG-4 S+L- focus assay (xenotropic retrovirus)

ATIT

ATIT

ATIT

ATIT









認證認證範圍範圍((一一))

• 微生物測試單元

– 總生菌數檢測

– 黴漿菌測試(PCR檢測)

– 黴漿菌測試(直接培養)

– 黴漿菌測試(螢光染色)



認證範圍認證範圍((二二))

• 病毒測試單元

– 人類病毒檢測

– 猪病毒檢測

– 反轉錄病毒檢測

– 非內源性病毒體外檢測



認證範圍認證範圍((三三))

• 細胞遺傳測試單元

– 細胞種源鑑定(Isoenzyme assay)

– 核酸圖譜分析(RAPD)

Glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD)

1      2      3      4

Mannose phosphate isomerase (MPI)

1      2      3      4

Malate dehydrogenase (MD)

1      2      3      4

Lactate dehydrogenase (LD)

1      2      3      4



認證範圍認證範圍((四四))

• 體外毒理測試單元

– 安氏試驗法

– 體外鼷鼠淋巴瘤tk分析法

– 細胞毒性檢測



認證範圍認證範圍((五五))

‧ 批次放行檢驗

–無菌測試

–熱原測試

–宿主細胞蛋白質殘留檢測

–宿主細胞核酸殘留檢測
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認證範圍認證範圍((六六))

‧製程驗證

– 病毒去活化確效試驗

– 病毒清除確效試驗

– 宿主細胞核酸及蛋白質

清除確效試驗

• 其他

– 標的基因套數分析

– 標的基因穩定性分析

模式病毒種類:
Pseudorabies virus
Porcine parvovirus
MuLV
BVDV
Reovirus
TGEV
EMCV
Vaccinia virus
Adenovirus 

– 標的基因序列分析
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