
中华流行病学杂志2011年5月第32卷第5期 Chin J Epidemiol，May 2011，Vol. 32，No.5

一、前言

本文所述实验室专指从事与微生物相关的菌

（毒）种、样本有关的研究、教学、检测、诊断，以及基

因重组等相关活动的实验室，根据其工作内容分为

微生物研究实验室、动物微生物实验室、临床微生

物检验实验室、公共卫生实验室、传染病监测实验

室、生物医学实验室、微生物基因工程实验室等。

这些实验室的一个显著特点就是直接接触不同危

险等级的微生物，接触的方式也是多种多样，因此，

这类实验室存在着一定的生物危害的潜在风险，生

物危害的对象包括实验室内工作人员、实验室内、

外环境污染。

我国实验室生物安全关键技术、产品、标准和法

律法规标准的研究和建立，落后于西方发达国家（如

美国、加拿大、英国、日本等），主要表现在起步晚，技

术落后，实验室生物安全意识薄弱等方面［1-3］。从

2003年起，我国在实验室生物安全方面取得了快速

发展和进步，无论是法律法规和管理体系，还是技术

标准和产品的研究都已经取得了实质性飞跃。

二、我国实验室生物安全发展历史

总体来说，我国实验室生物安全的发展可以分

为三个阶段。

（一）起步阶段（2002年以前）：20世纪 80年代，

因汉坦病毒和人类免疫缺陷病毒的发现，且由于当

时该两种病毒对人致死率很高，传播途径尚不清楚，

发生了多起实验室感染汉坦病毒的事故。为了研究

该病毒的传播途径和致病机制，天津市春信制冷净

化设备有限公司与科研单位合作建立了我国第一个

BSL-3实验室，并制定了比较系统的操作规程。为

了研究艾滋病，中国预防医学科学院（现中国疾病预

防控制中心）引进国外小型BSL-3实验室技术和设

备，建造了 BSL-3 实验室。此后几年，在当时一些

省级卫生防疫站（现疾病预防控制中心）也建设了一

些小规模的BSL-3实验室。BSL-3实验室的建立，

为我国高致病性病原微生物的病原学、诊断技术、治

病机制、疫苗等相关研究提供技术支撑和生物安全

保障。

为了规范我国实验室生物安全工作，20世纪90

年代后期，原中国预防医学科学院的一些专家开始

酝酿和建议制定我国实验室生物安全准则或规范。

我国卫生部在中国预防医学科学院启动了行业标准

《微生物和生物医学实验室生物安全通用准则》的研

究和编制工作。2002年12月，经卫生部批准并颁布

了我国第一个行业标准《微生物和生物医学实验室

生物安全通用准则》（WS 233-2002）。

（二）发展阶段（2003－2010年）：2003年 3月我

国SARS暴发和流行，很快波及全国，并发生多起医

护人员的感染，引起政府和专业科技人员的高度关

注。科技部、卫生部等部委联合成立了 SARS科技

攻关指挥部，并成立了实验室生物安全专家组，科技

部、卫生部、国家食品药品监督管理局和国家环境保
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护总局联合发布了《传染性非典型肺炎病毒研究实

验室暂行管理办法》和《传染性非典型肺炎病毒的毒

种保存、使用和感染动物模型的暂行管理办法》。这

两个“办法”在当时起到了微生物实验室安全保障指

导作用。

2004年5月中华人民共和国质量监督检验检疫

总局和标准化管理委员会正式颁布了《实验室——

生物安全通用要求》（GB 19489-2008）（《国标》）。

2004年9月1日建设部与国家质量监督检验检疫总

局又联合发布《生物安全实验室建筑技术规范》

（GB 50346-2004），提出了生物安全实验室建设的

技术标准。2004 年 11 月 12 日，由温家宝总理签发

中华人民共和国国务院令（第 424号）公布施行《病

原微生物实验室生物安全管理条例》（《条例》）。该

《条例》规定了在病原微生物实验活动中保护实验人

员和公众健康的宗旨，从而使我国病原微生物实验

室的管理工作步入法制化管理轨道。此外，《条例》

对我国防生物威胁和处理紧急卫生事件的建设具有

现实和深远的意义。2004－2006年，我国共制定和

颁布实施了13个法律法规、技术标准和技术规范。

此外，2005年卫生部在全国范围内开展了大规

模的病原微生物实验室生物安全培训工作，2006年

农业部也在全国范围内开展了大规模的病原微生物

实验室生物安全培训工作［4-6］。

（三）与国际技术标准接轨阶段（2010年以后）：

目前，我国已经建立了较为完善的实验室生物安全

法律法规体系和技术标准体系，对微生物实验室生

物安全的建设和发展起到关键支撑作用。但是，我

国微生物实验室生物安全的技术标准、管理模式等

与发达国家和世界组织的实验室生物安全技术标准

和管理模式之间存在较大的技术差异：①过于要求

生物安全实验室硬件，特别是 BSL-3 实验室和

ABSL-3实验室的硬件建设要求远高于国外同类水

平的实验室建设标准；②在高等级生物安全实验室

的生物安全测试和评价技术方面缺乏有针对性的有

效技术方法，还没有自己的技术标准；③微生物实验

室人员的生物安全培训存在缺陷，特别是管理层人

员的培训不到位；④微生物实验室生物安全管理存

在多部门管理，评价标准不一致。

三、我国实验室生物安全法律法规和标准发展

现状

近30年来，我国政府和部分专家已逐渐认识到

实验室生物安全的重要性。20世纪80年代，在世界

范围包括我国在内，肾综合征出血热疫情非常严重，

且实验室感染不断发生。为了规范我国实验室的生

物安全工作，2002年 12月，经卫生部批准并颁布了

卫生行业标准《微生物和生物医学实验室生物安全

通用准则》（WS 233-2002），这是我国生物安全领域

的一项开创性工作。2003年SARS暴发，以及 2004

年中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所发生

SARS 冠状病毒实验室人员感染后，引起政府对实

验室生物安全问题的高度关注。2004年5月颁布的

《国标》提出了实验室生物安全防护等级、平面布局、

防护技术要求等。同年发布的《生物安全实验室建

筑技术规范》（GB 50346-2004），提出了生物安全实

验室建筑的技术标准。截止2008年底，已经制定和

颁布了19个实验室生物安全相关的技术标准、法律

法规等，主要的有15个（表1）。

这些法律法规和技术标准系统地规范和要求了

病原微生物实验室建设标准、管理要求、设备要求、

人员要求等，为科学化管理病原微生物实验室生物

安全奠定了法律法规和技术标准的依据。

四、我国实验室生物安全关键技术和产品研究

表1 我国已制定和颁布实验室生物安全技术标准
和法律法规

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

标 准

病原微生物实验室生物安全管理条例

实验室——生物安全通用要求
(GB 19489-2008)

生物安全实验室建筑技术规范
(GB 50346-2004)

微生物和生物医学实验室生物安全
通用准则(WS 233-2002)

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(第
45号)

人间传染的病原微生物名录

兽医实验室生物安全管理规范(第
302号)

高致病性动物病原微生物实验室生
物安全管理审批办法(第52号)

动物病原微生物分类名录(第53号)

高致病性动物病原微生物菌(毒)种
或者样本运输包装规范(第503号)

医疗废物管理条例(第380号)

病原微生物实验室环境安全管理办
法(第32号)

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(第50号)

生物安全柜(YY0569-2006)

高等级生物安全实验室污染物排放
标准(GB XXXX-200×)

制定颁布者/时间

国务院/2004年11月12日

国家质量监督检验检疫
总局等/2008年12月26日

建设部、国家质量监督检
验检疫总局/2004 年 8 月
3日

卫生部/2002年12月3日

卫生部/2005年12月28日

卫生部/2006年1月11日

农业部/2003年10月15日

农业部/2005年5月20日

农业部/2005年5月24日

农业部/2005年5月24日

国务院/2003年6月16日

环境保护部/2006 年 3 月
8日

卫生部/2006年9月

食品药品监督管理局/
2005年7月18日

环境保护部/待发布
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现状

截至2010年底，通过国家合格评定委员会评审

的 BSL-3 和 ABSL-3 实验室有 27 家。在通过生物

安全认可的实验室中，生物安全关键技术和设备大

部分是非标准的国产产品和部分进口设备混搭在一

起构建而成，其中关键技术和设备依赖于国外进

口。在这些实验室中，没有我国自己研究的关键技

术和设备，即使是也未形成配套体系和标准。这些

设备使用在同一个实验室，其性能发挥不均衡，整体

生物安全防护性能不可靠，难以保证在运行过程中

稳定性和可靠性。就实验室生物安全关键和产品而

言，我国与国外存在较大的差距［7-10］。

为了加快我国高等级生物安全实验室防护关

键技术的突破，实现主要防护产品的国产化，从

2008年起，在国家科技支撑计划和其他基金的支持

下，开展了生物安全实验室生物安全防护关键技术

和标准的研究，重点开展高等级生物安全实验室设

施防护产品和标准、生物安全防护产品和标准、环

境污染监测产品和标准等几方面关键技术、产品和

标准的研究。目前，这些研究已经取得了关键技术

的突破，试制出相关产品，正在编制相关产品的技

术标准（表2）。

2009年，在国家“传染病防治重大科技专项”的

资助下，开展了实验室生物安全保障技术平台的研

究，重点研究传染病相关研究实验室的生物安全保

障技术，研制生物安全保障产品，制定相关技术标准

和操作技术规范等，确保国家“传染病防治重大科技

专项”实施过程中的生物安全。

截止2010年底，我国已建有病原微生物生物安

全国家重点实验室、国家生物防护装备工程技术研究

中心等国家重点实验室（中心），初步形成了较为完善

的基础设施、研究体系。但是在实验室生物安全关键

技术研发、产品性能测试等技术平台方面存在较大的

不足，主要体现为技术平台不系统，评价方法不完善，

缺乏有自主知识产权的研发技术平台（表3）。

五、我国实验室生物安全管理现状

（一）高等级生物安全实验室的系列审批要求：

BSL-3、BSL-4、ABSL-3 和 ABSL-4 实验室又称为

高等级生物安全实验室，主要是从事高致病性病原

微生物的科研、实验和检测等相关的实验室活动，因

此，从高等级生物安全实验室建设立项、环境影响评

价、生物安全认可、实验活动资格的审批等一系列环

节都必须进行评审和批准。依据国务院《条例》、环

境保护部《病原微生物实验室环境安全管理办法》、

卫生部《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》和农业部《高致病

性动物病原微生物实验室生物安全管理审批办法》

的要求，进行系列审批。

表2 我国实验室生物安全关键技术装备的研发和生产现状

关键技术设备

个人防护装备

N95、N99防护口罩

呼吸道防护装备面型适合度测定仪

正压防护服

生物安全防护设备

二级生物安全柜及其生物测试仪器

三级生物安全柜

感染动物负压饲养隔离器

负压解剖台

三废处置设备

气密型门和传递窗

在线更换隔绝式高效粒子过滤器

高效粒子过滤器泄漏监测系统

污水输送和灭菌系统

监控系统

生物安全实验室外环境监控系统

生物安全实验室内环境监控系统

实验室微环境污染监测采样系统

实验室个人用微型空气采样器

菌(毒)种监控系统

主要应用领域

防护病原微生物气溶胶，防止呼吸道吸入感染

检测呼吸道防护装备（口罩、面具等）佩戴适合度

高等级生物安全实验室和高度危险环境的人员全身防护

生物安全二级以上实验室感染性材料的操作防护

感染动物的饲养、微生物气溶胶动物感染试验等

啮齿试验感染动物的饲养

感染动物的解剖、取样等

高等级生物安全实验室的人员进出防护

高等级生物安全实验室感染性空气的净化处置

排风系统高效粒子过滤器在线实时泄漏监测

高等级生物安全实验室感染性废水的处理

监控生物安全实验室外环境的各种情况

监控生物安全实验室内环境的各种人员活动情况

病原微生物实验室微环境微生物气溶胶污染的监测采样

病原微生物实验室工作人员呼吸道周边污染空气的监测采样

监控菌(毒)种保存地点的安全情况

现 状

研发成功，已生产和应用于生物安全实验室

无，未立项

正在研制中

研发成功，已生产和应用于生物安全实验室

已研制，试用中

已仿制成功，用于实验室

已研制，试用中

已研制，试用中

已研制，试用中

研制中

已研制，试用中

已有

已研制，试用中

已研制，试用中

已研制，试用中

不完善，有待改进和标准化
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1. 对于新建、改建、扩建三、四级实验室或者生

产、进口移动式三、四级实验室的建设，建设单位应

在国家发展计划改革委员会（发改委）的建设规划中

已有立项，并提出建设项目的可行性论证。新建、改

建或者扩建一、二级实验室，应向当地市级人民政府

卫生主管部门或者兽医主管部门备案。

2. 在发改委立项论证通过后，向科技部提出三

级和四级生物安全实验室建设必要性的审查报告，

科技部组织专家对其建设的必要性进行论证。

3. 在通过可行性论证后，应开展环境影响评估

论证。自 2008年起，BSL-3和ABSL-3实验室的环

境影响评估论证由各省、自治区和直辖市的环保局

组织论证，并在国家环境保护部备案；BSL-4 和

ABSL-4实验室的环境影响评估论证由国家环境保

护部评估中心组织；在高等级生物安全实验室建成

后，由组织评估的单位对其进行环境影响评估验收；

此外，国家和地方的环境保护行政主管部门还依照

法律和行政法规的规定，对运行期间的实验室污染

物排放进行监督检查。

4. 在高等级生物安全实验室建成后，还必须经

建筑主管部门依法对实验室工程质量进行检测验收。

5. 在高等级生物安全实验室环境影响评估验收

合格后，建设单位应向国家认证认可管理监督委员

会提出生物安全认可申请，后者依据 GB 19489-
2008（2008 版）《实验室——生物安全通用要求》对

建成的实验室进行生物安全认可，合格者发给生物

安全认可证书。

6. 获得生物安全认可证书的高等级生物安全实

验室，如果所从事的高致病性病原微生物是人间传

染的高致病性病原微生物，应向卫生部科教司实验

室管理处申请高致病性病原微生物实验活动资格；

如果所从事的高致病性病原微生物是动物传染的高

致病性病原微生物，应向农业部科教司实验室管理

处申请高致病性病原微生物实验活动资格。

所有高等级生物安全实验室在完成上述6项必

要申请和批准后，方可开展批准的病原微生物种类

和实验活动类型的实验室工作。

（二）实验室生物安全管理模式：在我国，生物安

全管理还是一个新领域，可借鉴的经验不多，对其认

识还在不断深入，特别是对于一个单位的生物安全

管理制度的组织形式还缺乏统一认识。国务院《条

例》对实验室生物安全管理提出了明确的要求。

1. 国家对实验室的生物安全管理模式：《条例》

第四十一条规定，国务院卫生主管部门和兽医主管

部门会同相关部门，组织病原学、免疫学、检验医

学、流行病学、预防兽医学、环境保护和实验室管理

等方面的专家，组成国家病原微生物实验室生物安

全专家委员会。该委员会承担从事高致病性病原

微生物相关实验活动的实验室设立与运行的生物

安全评估和技术咨询、论证工作。依据这一条要

求，国家病原微生物实验室生物安全专家委员会就

是国家最高层面的生物安全管理机构。该机构目

前设置在卫生部。

2. 省、自治区、直辖市的生物安全管理模式：在

国家病原微生物实验室生物安全专家委员会之下的

是省、自治区、直辖市在病原微生物实验室生物安全

专家委员会。

《条例》第四十一条规定，省、自治区、直辖市人

民政府卫生主管部门和兽医主管部门会同同级人民

政府有关部门组织病原学、免疫学、检验医学、流行

病学、预防兽医学、环境保护和实验室管理等方面的

专家，组成本地区病原微生物实验室生物安全专家

委员会。该委员会承担本地区实验室设立和运行的

技术咨询工作。目前，省、自治区、直辖市在病原微

生物实验室生物安全专家委员会的建立方面，已有

部分省、自治区、直辖市建立了病原微生物实验室生

物安全专家委员会，开始一级和二级病原微生物实

验室备案工作。

表3 我国生物安全实验室关键技术和设备评价平台的现状

关键技术平台

1.个人防护装备测试评价平台

2.生物安全防护设备研制和防护性能评价平台

3.三废处置设备研制和评价平台

4.监控技术和评价平台

主 要 用 途

N95、N99防护口罩，生物防护面具的防护性能测试和评价

正压防护服的防护性能测试和评价

高效过滤材料的防护性能测试和评价

二级生物安全柜对微生物气溶胶的防护性能测试和评价

三级生物安全柜、感染动物负压饲养隔离对微生物气溶胶的防护性能测试和评价

负压解剖台对微生物气溶胶的防护性能测试和评价

气密型门和传递窗防护性能测试和评价

污水输送以及固液体灭菌设备的性能测试和评价

生物安全实验室内、外环境监控系统及菌(毒)种监控系统等性能测试和评价

现状

已建立

已建立

已建立

已建立

在建中

在建中

在建中

未建立

在建中
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3. 从事病原微生物工作机构的生物安全管理模

式：第三层管理机构是开展病原微生物科研、检测等

相关工作机构的生物安全管理委员会。

（1）单位生物安全管理委员会：二、三和四级生

物安全实验室所在单位应设立生物安全委员会，主

任应由单位法人或授权的分管领导担任，成员由本

单位和聘请的外单位相关专业专家组成。生物安全

委员会负责本单位的病原微生物实验室生物安全工

作。承担从事高致病性病原微生物相关实验室运行

的生物安全评估、技术咨询，试验方案、试验项目论

证和审批相关操作规程等工作。

（2）实验室安全负责人：实验室安全负责人通常

为安全委员会主任，至少应是该委员会有职权的成

员。实验室安全负责人应有权阻止不安全的实验活

动。还应当指定专门的机构或者人员承担实验室感

染控制工作。生物安全实验室负责人应负责制订生

物安全手册，以确保实验室设施、设备，个人防护设

备、材料及各种规程等符合国家有关安全要求，确保

试验的安全。并定期检查、维护和更新。

（3）实验室安全员：应具有与拟从事的实验活动

相适应的工作人员，从事病原微生物试验活动的人

员除具备专业技能外，还应接受生物安全培训，经考

核合格，持有生物安全及专业上岗证。人员的身体

及健康状况还应能符合从事该项工作的需要。

（4）生物安全手册：应制定符合本单位实际情况

的生物安全管理规定、制度和操作规程，至少应该包

括以下管理规定、规章制度和程序：①试验项目的申

请、审批制度；②病原微生物实验室的使用及管理制

度；③实验室设施安全检查和维护制度；④试验操作

技术规程的论证和审批制度；⑤菌（毒）种使用和保

存制度；⑥试验设备的安全检测校准和使用程序；⑦

试验操作程序；⑧紧急情况及意外事故处理和报告

程序；⑨污物及废弃物处理程序；⑩个人安全防护器

材使用程序。

六、展望

综上所述，我国已初步建立了较为完善的实验

室生物安全法律法规体系和技术标准体系，关键技

术研究和防护产品研制进展顺利，大部分防护产品

正在试用评价中。这些关键防护技术和产品，在我

国未来的生物安全实验室建设和发展中将起到关键

支撑作用。但是，我国微生物实验室生物安全的技

术标准、管理模式等与发达国家和世界组织的实验

室生物安全技术标准和管理模式之间存在着较大的

技术差异。因此，在国家“十二五”期间，我国实验室

生物安全的发展重点，首先是应集中建立自己的防

护产品技术标准，推广应用具有自主知识产权生物

安全实验室防护技术和产品；其次，跟踪国外最新技

术发展动态，及时更新我国的防护技术和产品标准；

第三，应尽快与国际接轨，建立通用的技术体系和评

价技术体系；打破各部门间的壁垒，实行由业务主管

部门统一认可、授权和常态化监督管理的模式。
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