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病原微生物实验室生物安全管理工作进展与对策
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随着科技进步和生物技术的迅猛发展，目前生物安全问

题已经成为影响国家乃至世界政治、经济、安全与和平的大

命题。所谓病原微生物实验室的生物安全(Biosafety)是指避

免危险生物因子造成实验室人员暴露，向实验室外扩散并导

致危害的综合措施，以防止实验人员感染和防止感染因子外

泄而污染环境。随着形势发展的需要，近年来，国际上又将

生物安全提升到生物安全保障(Biosecurity)的概念，即单位

和个人为防止病原体或毒素丢失、被窃、滥用、转移或有意释

放而采取的安全措施，以避免因微生物资源的不适当使用而

危及公共卫生⋯。

1．实验室感染的历史与现状：实验室发生生物安全事故

时有发生，其主要原因与从事病原微生物操作的实验人员接

触机会较多、传播途径不明、并受实验条件有限和缺乏足够

的个体防护措施等有关；实验人员安全防护意识淡薄也是导

致实验室感染的重要因素。早期的实验室感染事件多发生

在科研能力相对发达的国家，美国及前苏联两大国的报道较

多。在二十世纪五六十年代，前苏联的某实验室就曾发生实

验人员因操作不慎，打破装有感染了委内瑞拉马脑炎病毒的

鼠脑安瓿造成了24例感染的重大事件；尔后，1961年在莫斯

科Gamaleya研究所从事肾综合征出血热(HFRs)研究的实

验室又发生了气溶胶感染，这次事故共造成了113例感染和

发病乜3；在美国，密执安州立大学从事布鲁氏菌病研究的实

验室曾发生布鲁氏杆菌泄露事件，共感染了45例，死亡1

例；华盛顿国立卫生研究院在进行Q热研究时也导致感染

153例，1例死亡。众所周知，马尔堡病毒的命名就是由于发

生实验室感染造成13名工作人员患病，并在德国马尔堡等

地区流行而得名。在我国的传染病研究史上，也发生过多次

实验室感染事件，如从事布鲁氏菌病研究的实验室就曾发生

数次实验室感染，累计造成13例发病；从事HFRS研究的实

验室在进行野外动物病原分离研究工作中，发生一起实验室

人员感染事件，共造成6例发病；自60—90年代国内发生的

实验室大白鼠感染实验人员患HFRS事件，先后发生30余

起，致50余人发病旧1；2005年初在牡丹江地区某高校动物实
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验室内发生大白鼠感染出血热事件，造成4名工作人员感

染bj。2003年SARs疫情过后，新加坡、中国台湾和大陆实

验室相继发生了SARS实验室感染、泄露并造成人员伤亡事

件，对全世界实验室生物安全敲响了警钟，引起各国广泛关

注和警觉¨1。据国内外有关实验室感染报道的统计，感染的

病原微生物种类至少有159种，感染例数达6000例以上。51。

另外，生物恐怖事件的发生，如90年代日本奥姆真理教的生

物恐怖袭击和2001年美国“9·ll”事件后发生的白色粉沫

(炭疽)事件，使得生物恐怖也成为危及生物安全乃至国家安

全的一个重要因素。

2．我国实验室生物安全管理现状：早在1974年，美国疾

病预防控制中心(US，CDC)／美国国立卫生研究院(us，NIH)

就出版了《基于危害程度的病原微生物分类》一书，这是全球

首次对可供人类研究的病原微生物和开展相应的实验室活

动按不同危险类别进行的分类，共分为4级M o，并将其作为

本国从事致病性微生物实验室工作的一般参考标准，也得到

了各国的推广和借鉴。1983年世界卫生组织(wHO)出版了

《实验室生物安全手册》第1版，为各国制定专门的实验室操

作规范和实验人员行为准则提出了专家性的指导意见。目

前wH0推出了《实验室生物安全手册》第3版和美国NIH／

CDC联合出版的《微生物学及生物医学实验室生物安全准

则》第4版，已成为很多国家在制订本国生物安全准则的主

要参考标准。2003年SARS疫情过后，我国加强了对实验室

安全的管理力度。卫生部于2003年10月就开始组建国家

SARS相关样本资源库和病毒毒株库，指定有关单位对全国

&堰S毒株和相关样本进行集中保管，使得分散在全国多家

科研机构的万余份样本和百余株毒株得以统一封存，这种大

范围的病原微生物及相关样本收集保藏工作在我国尚属首

次，为避免出现实验室感染事件的发生做到了“未雨绸缪”。

新修订的“传染病防治法”在加强实验室监督管理方面也做

出了特别明确的规定，表明我国已将实验室生物安全管理纳

入了法制化的轨道。2004年以来国务院及有关部门又相继

出台了一系列相关条例、规定与标准。

(1)由国家质量监督检验检疫总局和国家标准化管理委

员会联合颁布实施的《实验室生物安全通用要求》(GB

19489—2004)，规定了实验室生物安全管理和实验室建设原

则、生物安全分级、实验室设施设备的配置、个人防护和实验

室安全行为等，其内容全面，注重生物安全管理问题，成为我

国生物安全“软件”管理的“金标准”。

(2)由建设部和国家质量监督检验检疫总局联合颁布实

施的《生物安全实验室建筑技术规范》(GB 50346—2004)，则

涵盖了生物安全实验室建筑平面、装修和结构的技术要求和
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基本技术指标以及验收和检测的原则和方法等，一改我国长

期以来在生物安全实验室建设、建筑技术方面缺乏统一标准

的局面，使其成为生物安全实验室“硬件”建设的“金标准”。

(3)由国务院颁布实施的《病原微生物实验室生物安全

管理条例》(国务院令第424号)，详细阐述了病原微生物的

分类管理原则，即根据其传染性、感染后对个体或者群体的

危害程度分为四类，特别明确第一、二类病原微生物为高致

病性病原微生物；强调了采集、运输高致病性病原微生物菌

(毒)种或样本的条件、包装要求和批准程序；根据实验室对

病原微生物的生物安全防护水平，将实验室分为一级、二级、

三级和四级，并首次提出从事高致病性病原微生物实验活动

的三级、四级实验室必须进行实验室生物安全认可和取得高

致病性病原微生物实验活动资格证书的强制性规定；明确了

实验室生物安全监管职责，为责任追究提供了法律依据。标

志着我国实验室生物安全管理和实验室生物安全认可工作

步入了科学、规范和发展的新阶段。

(4)由卫生部下发实施的《医疗卫生机构医疗废物管理

办法》(卫生部令第36号)，对医疗废物的分类收集、运送与

贮存以及工作人员的职业安全防护和培训作出了明确规定。

(5)由卫生部下发实施的《人间传染的病原微生物名录》

和《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》(卫生部令第45号)，对人间传染的病原微生物的

中、英文名称、分类学地位、危害程度分类、从事实验活动所

需实验室安全级别和运输包装分类等内容作出了明确规定，

共涉及160种病毒类病原体、6种蹦on类特殊病原体、155种

(属)细菌、放线菌、衣原体、支原体、立克次体、螺旋体类病原体

和59种(属)真菌类病原体。按照危害程度分类，99种(属)病原

体为第一、二类病原微生物，281种(属)病原体为第三、四类病原

微生物。根据实验室在从事实验活动中接触不同病原体(或材

料)的实际情况，明确了相应的实验室安全级别。对于病原微生

物及样本的运输包装，则按国际民航组织文件&】c9284《危险物

品航空安全运输技术细则》的分类包装要求分为A、B两类，对应

的联合国编号分别为UN2814和I-『N3373，与国际标准进行了接

轨，并对其运输制订了专门的规定。

(6)由农业部下发实施的《兽医实验室生物安全管理规

范》(农业部公告第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》(农业部令第52号)和《动物病原

微生物分类名录》(农业部)，加强了兽医实验室生物安全工

作，防止动物病原微生物的扩散，确保动物疫病的控制和扑

灭工作以及畜牧业生物安全，同时，也对人兽共患病类的病

原微生物进行了双重管理，防止出现管理上的脱节和漏洞。

(7)由国家环保总局下发实施的《病原微生物实验室生

物安全环境管理办法》从环境影响评价、安全排放危险废物

角度进行环评和监管，以规范病原微生物实验室外环境的生

物安全管理工作。

3．建议与对策：目前我国的实验室生物安全管理已步入

科学、规范的良性发展轨道，生物安全体系建设已初现端倪。

随着“国民经济和社会发展第十一个五年规划纲要”和“国家

中长期科学和技术发展规划纲要”的编制与实施，未来5年

乃至2020年我国的卫生科技还将会得到迅猛发展，生物安

全问题也将会日益突出。今后的生物安全管理应着重加强

以下几方面。

(1)继续推进国家和地方的病原微生物实验室生物安全

法制建设，注重贯彻落实和执法监督力度。同时，各级政府

管理部门间应加强沟通与协调，建立长效机制，推进各级各

类病原微生物研究和检测机构生物安全管理体系的建立。

(2)加强实验室生物安全条件建设，推进病原微生物实

验室的国家实验室认可准入制度。目前，我国已实行BsL一3

及以上实验室必须进行生物安全认可和实验活动审批制度，

以提高从事高致病性病原微生物实验室的能力水平。对于

多数从事人间传染和动物病原微生物实验操作的BSL一2实

验室，也应逐步纳人国家实验室生物安全认可范围，以提高

其标准化的实验室管理能力，这不仅利于与国际实验室网络

接轨，也利于研究成果得到国际上的支持与认可。同时，在

临床门诊实验室和非医疗系统实验室存在的生物安全防护

比较薄弱的问题，已引起相关部门的高度重视。7o。

(3)强化实验室生物安全负责人和相关人员的责任意识

和能力培养。良好的专业训练和技术能力对保障实验室生

物安全具有重要的作用，建议由政府部门或专业学会组织成

立培训机构，承担全国卫生人员的生物安全继续教育培训工

作，并将其纳入职称评定考核内容。

(4)在医学院校中应推广开设相关生物安全的必修课，

以提高作为直接从事生命科学和生物医学领域前沿科学研

究的在校学生和研究生的实验室生物安全意识和素质”o。

(5)加强实验室生物安全领域的国际合作与交流，特别

是与周边国家的交流与合作。实验室生物安全不仅是中国

的问题，也是一个世界性的问题。通过交流，一方面可以向

国际社会介绍和展示我国在这个领域不断做出的努力和取

得的新经验、新进展，同时学习和借鉴世界各国在实验室管

理方面的管理经验和模式，使我国的实验室生物安全管理体

系日趋完善。
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