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摘要：　 目的　 了解湖南省卫健系统病原微生物实验室生物安全现状，分析查找原因，提出改进方法和措施，为进一步规

范生物安全管理提供依据。 　 方法　 依据 ２０１８ 年国家卫健委病原微生物实验室生物安全检查表，将各项指标细化，选取

全省有代表性的 ６ 家病原微生物实验室，以现场核查、查阅记录、询问等方式开展调查。 　 结果　 被调查实验室在备案管

理、设施设备配备、实验操作技能和实验室废弃物处置方面均符合要求，但普遍存在实验室安全管理制度不健全、风险评

估、设施设备维护保养和应急预案不规范或不适用的问题，部分实验室在菌毒种管理、运输和灭菌效果监测方面不符合要

求。 　 结论　 湖南省病原微生物实验室存在一定的生物安全隐患，需要进一步加强监管。
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　 　 生物安全是国家安全的重要组成部分，是目前全

球面临的重大公共卫生问题之一。 自 ２００３ 年中国暴

基金项目：湖南省卫健委重点课题（２０２０１５８１）；国家科技重大

专 项 （ ２０１７ＺＸ１０２０１１０１００２００９ ）； 十 三 五 国 家 重 大 专 项

（２０１８ＺＸ１０７１３００２）
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病毒性传染病实验室检测工作。
通信作者：陈曦，Ｅ－ｍａｉｌ： ｃｈｅｎｘｉ１６１＠ ｓｏｈｕ．ｃｏｍ。

发 ＳＡＲＳ 疫情后［１］，国家加大了生物安全实验室的建

设和管理，以保障实验室工作人员不受生物危害因子

的伤害，保护环境和公众健康，保护实验室不受外界因

子的污染［２］。 按照中华人民共和国卫生健康委员会

《关于进一步加强人间传染的病原微生物实验室生物

安全监管工作的通知》（国卫办科教函［２０１８］３４０ 号）
的精神，２０１８ 年，笔者对湖南省部分病原微生物实验

室（简称实验室）开展了生物安全现况调查和分析，以

００４１ 实用预防医学 ２０２０ 年 １１ 月 第 ２７ 卷 第 １１ 期　 Ｐｒａｃｔ Ｐｒｅｖ Ｍｅｄ， Ｎｏｖ． ２０２０， Ｖｏｌ． ２７， Ｎｏ．１１



期发现存在的问题并提出建设性的意见。

１　 对象与方法

１．１　 对象　 选取长沙市、株洲市、岳阳市三个地级市 ６
家单位的实验室开展调查，其中省部级综合性三甲医

院实验室 １ 个、地市级综合性三甲医院 Ａ 和 Ｂ 实验室

２ 个、地市级疾病预防控制中心（简称疾控中心）实验

室 １ 个、县区级综合性医院实验室 １ 个、第三方检测机

构实验室 １ 个。
１．２　 调查表来源 　 依据国家卫健委（国卫办科教函

［２０１８］３４０ 号）文件附表（病原微生物实验室生物安

全检查表），比对《实验室生物安全通用要求》 （ＧＢ
１９４８９－２００８）和《病原微生物实验室生物安全通用准

则》 （ＷＳ ２３３－２０１７），对相关调查内容进行细化和拓

展，设计编制本次调查表。
１．３　 方法　 对调查表涉及内容逐一通过查阅相关记

录、询问、现场核实等方式进行综合记录，对原始调查

记录进行归类整理。

２　 结　 果

２．１　 生物安全管理体系　 被调查单位均成立了实验

室生物安全委员会，但是除省部级综合性三甲医院所

属实验室外，其他 ５ 家被调查实验室管理体系有待进

一步完善：第三方检测机构实验室生物安全管理手册

内容不健全；地市级三甲综合医院 Ａ 和县区级综合性

医院未制定菌毒种和样本的标准操作程序；地市级三

甲综合医院 Ｂ 和地市级疾控中心未对生物安全相关

文件进行控制及管理评审制度缺失。
２．２　 风险评估和控制　 被调查实验室普遍存在风险

评估开展不规范或未开展的现象。 个别实验室对生物

风险源识别不明，风险评估报告格式不规范、内容不

全、实用性较差，局限于病原体生物学特性对人体危害

的评估，没有对设施设备功能、人员技能、实验方法、消
毒灭菌和运输安保等开展评价。 省部级三甲综合性医

院对部分潜在的致病性生物因子缺乏有效的风险评

估；地市级三甲综合性医院 Ａ 仅对 ４ 项病原体开展了

风险评估且无风险评估结论、未采取风险控制措施；地
市级疾控中心对主要的风险源识别不明，风险评估报

告不实用；第三方检测机构对实验活动中潜在的生物

因子和所有理化因子未开展评估，无评估结论，未采取

风险控制措施。
２．３　 实验室设施和设备　 被调查实验室设施设备能

满足日常检测工作的需求，但存在一定的安全隐患。
省部级三甲综合性医院应急喷淋及洗眼设施未定期维

护、人员疏散和医疗废物通道无安全逃生标识；地市级

三甲综合性医院 Ａ 高压灭菌器无设备编号和检定标

识、操作人员无特种设备上岗证、应急喷淋和洗眼设施

数量不足、１ 台 ＢＳＣ－Ｂ２ 生物安全柜外排安装位置不

合理，未进行性能检定；地市级三甲综合性医院 Ｂ 十

万级微生物室无压力和温控监测、实验室缺乏二氧化

碳灭火器、高速离心机转子无安全盖、计量仪器设备未

及时进行检定、校准；县区级综合性医院实验室核心工

作区门无可视窗，应急喷淋和洗眼设施位置不合理，无
维护记录，多台设备共用电源插座；地市级疾控中心气

体设备间（含氩气、ＣＯ２、乙炔等）未按照 ＷＳ ５８９－２０１８
标准进行标识、移液器等计量设备未定期进行检定和

校准，２ 台 ＢＳＣ－Ｂ２ 生物安全柜未进行性能检定；第三

方检测机构疏散通道安全逃生标识不明显， １ 台

ＢＳＣ－Ｂ２生物安全柜外排管接口不合理，且未进行性能

检定。
２．４　 实验活动管理　 此次被调查的一级、二级生物安

全实验室均在当地卫生行政部门进行了备案，实验档

案、实验记录规范有效，疑似高致病性病原微生物均按

照要求进行上送，但 ６ 家单位实验室未建立未知或潜

在风险材料的操作程序。
２．５　 实验人员管理　 省部级综合性医院实验室人员

技术档案和培训档案不全或缺失，临时参与实验活动

的外单位进修人员无相应记录。 对 ２ 家地市级三甲综

合性医院和县区级综合性医院 １０ 名实验人员进行抽

查，有 ３ 人未取得生物安全上岗证，有 １ 人生物安全上

岗证过期。
２．６　 菌毒种及感染性样本管理 　 省部级综合性三甲

医院感染性样本的存储空间过于狭小和封闭；县区级

综合性医院由于部分样本要委托第三方进行检测，疑
似高致病性病原微生物在医院内部储存、转运和外部

运输方面不规范，不符合要求，存在将临床血液样本作

为普通货物进行运输的情况；第三方检测机构实验室

菌毒种保存冰箱未上锁，且感染性标本的外部运输未

实现专人专车。
２．７　 消毒、灭菌及实验废物处置　 被调查实验室对实

验废物处置所选择的消毒灭菌方法均比较规范，符合

生物安全要求，但地市级综合性三甲医院 Ｂ 和县区级

综合医院实验室消毒和灭菌过程中未定期开展化学或

生物监测；另外地市级疾控中心实验室存在未使用带

生物危害标识的实验室废弃物专用包装袋、临时性实

验废物存储间空间相对狭小和不通风的现象。 第三方

检测机构实验废弃物存放处“已消毒”和“未消毒”标
识不明。

１０４１实用预防医学 ２０２０ 年 １１ 月 第 ２７ 卷 第 １１ 期　 Ｐｒａｃｔ Ｐｒｅｖ Ｍｅｄ， Ｎｏｖ． ２０２０， Ｖｏｌ． ２７， Ｎｏ．１１



２．８　 应急预案和意外事故处置 　 除省部级三甲综合

性医院外，其他被调查实验室均存在应急预案和意外

事故处置程序不全面的问题：仅包含生物和化学性意

外事故的应急预案，缺乏对物理性事故、火灾、水灾、冰
冻、地震等突发紧急情况的应急预案和事故处置程序。
制定的应急预案没有按要求进行更新和定期演练。

３　 讨　 论

生物安全实验室是疾病预防控制、临床检验诊断

和教学科研的基础设施，关系到人民群众的身体健康

和国家的安全稳定，其安全性涵盖的范围较广，涉及实

验室功能区域设计、病原微生物、人员技能、防护装备、
空气动力等多个学科和领域，自 ２００３ 年发生实验室人

员感染 ＳＡＲＳ 事件后［１］，国家出台了一系列法律法规，
各地加强了病原微生物实验室的基础建设和生物安全

管理［３－１０］。 浙江省自 ２０１１ 年开始，在全省开展了二级

生物安全示范实验室建设与评审，建立了一批规范的

“二级生物安全示范实验室” ［１１］。
近年来，湖南省病原微生物实验室生物安全监管、

备案和校验工作有序推进，每年不定期开展病原微生

物实验室的督查工作，实验室生物安全所需的硬件和

软件不断改善。 本次调查表明在生物安全管理体系方

面，我省部分病原微生物实验室还存在管理体系不健

全、规章制度不完善的问题，个别实验室生物安全规章

制度是照搬照抄国家或上级业务指导单位，没有结合

本单位的实际情况进行制定，体系文件、ＳＯＰ 等未能及

时更新或改版，实用性不强。 省部级综合性三甲医院

实验室生物安全管理体系比较完善，与该实验室通过

了医学实验室质量管理体系 ＩＳＯ１５１８９ 能力认可有关。
风险评估是实验室生物安全的核心，是确保实验

室生物安全的基础，及时识别和排除风险隐患，可以减

少或避免实验室生物安全事件的发生。 本次调查中，
绝大多数实验室所开展的风险评估偏重于对病原体自

身生物学特性的评估，内容较为单一，实用性较差，起
不到真正有效控制风险的作用，原因与大多数实验室

的风险评估均由本实验室人员单独完成有关。 《病原

微生物实验室生物安全通用准则》（ＷＳ ２３３－２０１７）规
定风险评估应由具有经验的不同领域的专业人员（不
限于本机构内部的人员）进行，在我省下一阶段的实

验室生物安全培训中，将重点加强风险评估的规范培

训，着力提高实验室风险评估能力和水平。
设施设备等硬件条件是确保生物安全的基础。 本

次调查发现，各实验室普遍存在重视硬件设施数量和

质量的配置，忽视洗眼器、通风管道和通气线路等设施

的配备与维护保养，给实验室带来一定的安全隐患。
普遍存在安全标识不规范的情况，需要进一步按照

《病原微生物实验室生物安全标识》 （ＷＳ ５８９－２０１８）
要求补充并更新。

实验室人员的生物安全意识、行为和实验操作习

惯是影响实验室生物安全的主观因素，良好职业能力

素质和责任心是决定实验室生物安全的关键因素。 文

献报道临床实验室感染的比例在逐年增加，１９３０—
１９７５ 年发生的 ３ ９２１ 例实验室感染事件中，科研型实

验室占 ５９％，临床实验室占 １７％［１２］，在 １９７９—１９９９ 年

间，两者的比例为 ５１％和 ４５％［１３］。 本次调查中发现部

分实验室人员生物安全知识匮乏、实验操作不规范，特
别是大型综合性医院病原微生物实验室人员流动性

大，实习生、进修生、研究生和临时参与实验活动的外

单位人员缺乏规范、及时的生物安全培训，是实验室生

物安全管理的重要隐患，需要引起实验室管理人员的

高度重视，以及随着临床科研迅速开展，许多临床科室

建有小型实验室，这些均成为生物安全管理的盲点。
国务院《病原微生物实验室生物安全管理条例》、

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》对病原微生物的分类、包装、审
批和运输做了明确的规定。 本次调查显示，感染性标

本的运输存在一定的安全隐患，部分实验室对感染性

或潜在感染性标本的运输在未取得行政审批的前提下

委托第三方进行，其运输目的、实验室内包装和运输过

程中缺乏有效的监管。 疑似高致病性病原微生物样本

在医院内部转运时未使用密闭的转运容器，不符合生

物安全要求。 样本运输中的生物安全隐患需要引起相

关部门的高度重视，严格感染性样本的运输管理，避免

发生感染性样本的泄露和扩散事件。
消毒灭菌、实验废物处置及实验室备案一直是卫

生行政执法部门开展生物安全监管的重点领域，此次

被调查实验室均能按要求开展工作，表明实验室生物

安全的监督执法工作成效显著。 应急预案和意外事故

处置程序是规范处置、减轻或消除安全意外事故危害

的重要保障，此次被调查实验室普遍存在应急预案准

备和演练不足的问题，存在一定的生物安全隐患，需要

进一步完善应急预案和演练培训。
我国实验室生物安全建设起步较晚，生物安全标

准化管理体系正朝着更科学、更规范的方向发展。 在

国家实施“健康中国战略” “一带一路”倡议、“构建人

类命运共同体”的框架下，确保病原微生物实验室生

物安全，构建人类生物安全命运共同体是所有病原微

生物实验室相关工作人员不可推卸的责任。 （下转封三）
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