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一、实验室生物安全政策与管理

• 国际组织
– 世界卫生组织(WHO)

– 欧洲经济共同体（EEC）

• 外国
– 美国

– 加拿大

– 英国

– 法国、比利时、荷兰

– 德国

– 瑞士

——国际组织和外国的法规



一、实验室生物安全政策与管理

世界卫生组织（WHO）

WHO一直非常重视生物安全问题在国际事务中的重要性

1983年出版了《实验室生物安全手册》（第一版）；

1993年编写了《实验室生物安全手册》（第二版）；

2003年4月《实验室生物安全手册》（第三版）以电子版的形式

在WHO网页上问世。



一、实验室生物安全政策与管理

欧洲经济共同体（EEC）
EEC委员会指令93/88（COUNCIL DIRECTIVE 93/88/EEC）

 美国
《微生物和生物医学实验室生物安全手册》（Biosafety in the 

Microbiological and Biomedical Laboratories Manual, 4th 

edition CDC/NIH, 1999）

 加拿大

《实验室生物安全指南》(the Laboratory Biosafety Guidelines, 

3rd edition, 2001,9)

被国际公认为“金标”



《依据对人和环境的危险的生物体的分类》（FCBS）。

一、实验室生物安全政策与管理

英国（EEC）
《根据危害和防护分类的生物因子的分类》（危险病原体咨询

委员会, ACDP，1995年，第四版）

 法国、比利时和荷兰

这三个国家对病原体的分类标准是一致的，《病原体的

分类》主要依据病原体的危害程度对病原体进行分类。

 德国

《病原体的分类》的主要内容是对致病微生物的分类，与

美国等相似。

 瑞士



医疗服务有关问题的通知》

一、实验室生物安全政策与管理

–《中华人民共和国传染病防治法》（全国人大常委会）

- GB 19489-2004《实验室生物安全通用要求》

- GB 50346-2004《生物安全实验室建筑技术规范》

- 《人间传染的高致病性病原微生物实验室和实验活动生物安全审

批管理办法》（卫生部）

- 《人间传染的病原微生物名录》（卫生部）

- 《可感染人类的高致病性病原微生物菌(毒)种或样本运输管理规

定》2005.12.28

- 《传染病病人或疑似传染病病人尸体解剖查验规定》

- 《病原微生物实验室生物安全管理条例》

- 《卫生部、劳动和社会保障部关于保障接触病毒或细菌科研人员

——我国涉及生物安全的法律、法规、规范



一、实验室生物安全政策与管理

3.1.6 病原微生物分离鉴定工作应在二级生物安全实验室（Biosafety level 2, BSL-2）进行。



一、实验室生物安全政策与管理

9203 药品微生物实验室质量

管理指导原则

环 境

„„活菌操作区应配备生物安全柜，以避免

有危害性的生物因子对实验人员和实验环境的危

害。

一些样品若需要证明微生物的生长或进一步

分析培养物的特性，如再培养染色、微生物鉴定

或其他确定试验均应在实验室的活菌操作区进行

。任何出现微生物生长的培养物不得在实验室无

菌区域内打开。对染菌的样品及培养物应有效隔

离以减少假阳性结果的出现。病原微生物的分离

鉴定工作应在二级生物安全实验室进行。
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二、实验室生物安全基本概念

 生物安全 bio-safety

是避免或控制生物因子特别是意外的和有意的利用生物因

子对人员的暴露（exposure)和伤害的意识、措施、技术。

 生物因子 biological agents

微生物和生物活性物质。

 生物安全柜 biological agents

具备气流控制及高效空气过滤装置的操作柜，可有效降低实验过

程中产生的有害气溶胶对操作者和环境的危害。

 气溶胶 aerosols

悬浮于气体介质中粒径一般为 0.001μm～100μm的固态或液态

微小粒子形成的相对稳定的分散体系。



二、实验室生物安全基本概念

 实验室生物安全 laboratory biosafety

实验室的生物安全条件和状态不低于容许水平，可避免实验人员、

来访人员、社区及环境受到不可接受的损害，符合相关法规、标

准等对实验室生物安全的要求。

 个体防护装备 personal protective equipment,PPE

防止人员个体受到生物性、化学性或物理性等危害因子伤害的器

材和用品。

 风险 risk

危险发生的概率及其后果严重性的综合。



二、实验室生物安全基本概念

 生物安全实验室

具有一定的生物安全防护水平的实验室统称为生物安全实验室。

1.生物安全实验室（BSL)

2.动物生物安全实验室（ABSL)

——[GB 19489-2008]
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三、生物安全实验室建设规范

• 阐明了目的、适用范围、原则及应遵循的标准

• 规范适用于微生物学、生物医学、动物实验、基因重组以及生物制品等使用的新、

改、扩建的生物安全实验室的设计、施工和验收。

总则



术 语

• 一级屏障：操作者和被操作对象之间的隔离。

• 二级屏障：生物安全实验室和外部环境的隔离。

• 生物安全实验室：通过防护屏障和管理措施，达到生物安全要求

的生物实验室和动物实验室。

• 主实验室：是生物安全实验室中污染风险最高的房间，通常指生

物安全柜或动物隔离器等所在的房间。

• 污染区：生物安全实验室中被致病因子污染风险最高的区域。

• 清洁区：生物安全实验室中正常情况下没有被致病因子污染风险

的区域。

• 半污染区：生物安全实验室中具有被致病因子污染风险的区域，

是污染区和清洁区之间的过渡区。



生物安全实验室分级

• 生物安全实验室的防护设施、设备是保证实验室生物安全的硬件

基础，一套合格的设施、设备系统可有效地实现“人流、物流、

气流、水流”的控制，从而确保实验室生物安全。

• 根据对所操作生物因子采取的防护措施，将实验室生物安全防护

水平分为一级、二级、三级和四级，一级防护水平最低，四级防

护水平最高。

• 以BSL-1、BSL-2、BSL-3、BSL-4表示仅从事体外操作的实验室的相

应生物安全防护水平。

• 以ABSL-1、ABSL-2、ABSL-3、ABSL-4表示包括从事动物活体操作的

实验室的相应生物安全防护水平。



类与级对应表

第一类

第二类

第三类

第四类



主实验室的主要技术指标

级别 洁净度

级别
最小换气次数

（次/h）

与室外方向上相邻
相通房间的最小负

压差

（Pa）

温度

°C
相对湿度

%

噪音

dB（A）

最低照度

lx

一级
－ 可开窗 － １８~２８ ≤７０ ≤６０ ２００

二级 －
可开窗

－ １８ ~２７ ３０ ~７０ ≤６０ ３００

三级 ７或８ １５或１２ －１０ １８ ~２５ ３０ ~６０ ≤６０ ３５０

四级 ７或８ １５或１２ －１０ １８ ~２４ ３０ ~６０ ≤６０ ３５０

注：１.ＢＳＬ－３主实验室相对于大气的最小负压不应小于－３０Ｐa，ＢＳＬ－４主实验室相对于大气的最小负压不应小
于－４０Ｐa。

２.ＡＢＳＬ－３主实验室相对于大气的最小负压不应小于－４０Ｐa，其中解剖室不应小于－５０ Ｐa；

ＡＢＳＬ－４主实验室相对于大气的最小负压不应小于－５０Ｐa，其中解剖室不应小于－６０ Ｐa 。

３.本表中的噪声不包括生物安全柜、动物隔离器的噪声，如果包括上述设备的噪声，则最大不应超过６８ dB（A）。

４.动物生物安全实验室内的参数应符合《实验动物、环境及设施》ＧＢ１４９２５的有关要求。



三级和四级生物安全实验室辅助用房的主要技术指标

房间

名称

洁净度

级别

最小换气

次数（次/h）

与室外方向上相
邻相通房间的最

小负压差

（Pa）

温度

°C

相对湿度

%

噪音

dB（A）

最低照度

lx

主实验室的
缓冲室

７或８ １５或１２ －１０ １８~２７ ３０ ~７０ ≤６０ ２００

隔离走廊 ７或８ １５或１２ －１０ １８ ~２７ ３０ ~７０ ≤６０ ２００

准备间 ７或８ １５或１２ －１０ １８ ~２７ ３０ ~７０ ≤６０ ２００

二更 8 10 －１０ １８ ~２６ － ≤６０ ２００

二更

缓冲室

8 10 －１０ １８ ~２６ － ≤６０ ２００

化学

淋浴室

- 4 －１０ １８ ~２８ － ≤６０ １５０

一更（脱、
穿普通衣、
工作服）

- - － １８ ~２６ － ≤６０ １５０

注：如果在准备间安装生物安全柜，则最大噪声不应超过６８dＢ（Ａ）。



建筑、结构和装修

生物安全实验室的位置要求

实验室级别 平 面 位 置 选址和建筑间距

一级

可共用建筑物，实验室有可控制进
出的门。 无要求

二级

可共用建筑物，与建筑物其他部分
可相通，但应设可自动关闭的带锁的门。

无要求

三级

与其他实验室可共用建筑物，但应
自成一区，宜设在其一端或一侧，与建
筑物其他部分以密闭门分开。

距离公共场所和居民建筑至少２０
m。主实验室所在建筑物离相邻建筑物
或构筑物的距离宜不小于相邻建筑物或
构筑物高度的1.2倍。

四级

独立建筑物，或与其他级别的生物
安全实验室共用建筑物，但应在建筑物
中独立的隔离区域内。

应远离市区。主实验室所在建筑物
离相邻建筑物或构筑物的距离应不小于
相邻建筑物或构筑物高度的1.5倍。



实验室验收基本要求

• 满足微生物实验室设置的要求。

• 实验室规划与设计符合保护人员、环境的要求。

• 实验室平面布局和流程科学合理、流程简捷、洁污分明、层次清晰

。尽可能做到人流物流分开、严重污染的区域与洁净区域设立缓冲

区，同时达到去污有效，能有效地切断感染途径，降低感染率。

• 满足实验室安全用电、用水、照明要求，具备应有的防火、剧毒化

学品和菌毒种保管以及符合“三废”处理的有效设施等。

• 有严格的受控区域，对特别区域要有明显的警示标识。

• 每一单位要有样品存放用房，具备有相应的环境控制设施。

• 对特殊实验室如生物二级和洁净实验室要有资质部门的验收合格报

告。



一、政策与管理

二、基本概念

三、生物安全实验室建设

四、防护与监测

五、常用警示标语
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5.3.5 a) 进入实验室要穿工作

服，不允许穿着工作服到实验室

以外的地方。

5.3.5 b) 微生物实验室应列明

可能存在的危险因子的清单，以

便在意外事故发生后能将详细信

息及时提供给医生。

5.3.5 c) 实验室应有妥善处理

废弃样品和废弃物（包括废弃培

养物）的设施和制度。
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