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国家级病毒病预防控制实验室建设中的思考与实践

严伟峥谭文杰阮力

2002年1月23日，中国疾病预防控制中心(国家CDC)经

过近3年的论证正式成立，标志着我国疾病预防控制体系建

设进入了新阶段。虽然，随着我国公共卫生事业的发展和人

民健康水平的提高，严重危害我国人民身体健康的疾病谱已

发生明显变化，非传染性疾病已取代传染病成为严重危害我

国人民健康的主要疾病u J。然而历史的教训告诉我们，在突

发公共卫生事件的应急反应中，严重传染病仍处在首当其冲

的位置汜j。在传染病的预防控制中，实验室检测与诊断发挥

着关键作用，建设全国传染病监测、检测与诊断的实验室网络

已成为中国cDC能力建设的重要组成部分。由于病毒性疾病

在应急反应蚌I的重要地位和病毒性疾病实验室技术的特殊

性，自2002年国家CDC启动新址建设以及2004年病毒病预

防控制所SARs感染事件后加强实验室建设以来，我们对国家

级病毒病预防控制实验室(实验室)的建设投入了大量精力，

有过许多思考和实践。现将我们的体会探讨如下。

概括起来，从疾病预防控制工作的特点及生物安全考虑，

国家级病毒病预防控制实验楼(实验楼)设计实行“一不设，两

分开”的原则，实验室建设实行“三确保，六功能”的原则。

1．实验楼设计和建设实行“一不设，两分开”的原则。所

谓“一不设”就是实验楼里不设生活区，例如宿舍、生活洗浴

室、食堂等；“两分开”就是实验楼里行政办公区与实验区分
开，实验区内办公室与实验室分开。上述原则主要从病毒病

实验室的工作性质和生物安全考虑。

病毒病实验室的大部分工作都与2～4类微生物相关，从

设计上应主要考虑BSL．2和BSL一3级防护的要求旧1，不设生

活区将比较容易实现有效生物安全防护的设计和建设，同时

也能减少实验室感染或污染的扩散和对非实验室人群的威

胁。从物理上将行政区和实验区分开，实验区内办公室与实

验室分开，则不但减少了实验区致病微生物对非实验区的威

胁，同时为实施严格规范的生物安全管理创造条件。

2．实验室建设实行“三确保，六功能”原则。所谓“三确

保”就是实验室的设计和建设要确保检测正确，确保生物安

全，确保科研工作；“六功能”就是实验室要有6个功能区：洁

净区、污染区、血清学诊断区、基因诊断区、毒种保藏区和综

合实验区，以服务于“三确保”的实现。

国家级实验室承担着全国病毒病监测检测的复核检测

和综合分析工作，其结果的正确与否对疫情防控的决策至关

重要。因此，确保疫情样品检测的正确性和权威性，是对国

家级实验室的首先要求。没有生物安全的保障，国家级实验

室将不能依法开展正常工作，确保生物安全是国家级实验室

开展工作的基本前提。疾病控制工作要依赖人才，依靠科

研，没有对疫情中的科学问题进行深入研究，就没有高水平

的病毒病预防控制工作，这对国家级实验室尤为重要。

为了实现上述“三确保”，国家级实验室至少应设立“6个
功能区”。毒种保藏区确保原始样品分类管理，从样品源头为

检测工作把关，同时具有BSL-2级生物防护的毒种保藏条件，

制所

作者单位：100052北京，中国疾病预防控制中心病毒病预防控

·问题与探讨·

提供了除高致病微生物以外的毒种管理的生物安全保障；洁

净区亦可称为非污染区，是正常细胞培养区，该区的无菌环境

为在污染区进行的病毒分离、检定及扩增等工作提供了可靠

的细胞来源，也从源头为检测的正确性提供可靠保障。由于

哺乳动物细胞，特别是一些传代细胞仍有潜在的生物危害，使
用生物安全柜而不使用超净工作台进行正常细胞培养是必要

的；污染区是指从事含病毒样品工作的区域，由BS03和BSL．

2+级实验室组成，除高致病微生物需在BSL_3级实验室操作

外，所有其他级别病毒均应在BSL．2+级实验室进行。此区

BSL．2+实验室的核心区为微负压，并应设有正压气闸与其他

区域相隔，这样不但能避免病毒间交叉污染以确保检测正确，

同时阻断了病毒对其他区域的播散，确保了生物安全性¨1；血

清学诊断区为病毒病血清学检测提供了安全可靠的检测场

所，该区为基本BsL一2级区域；基因诊断区主要从事荧光定量

实时P(、R检测，该区建设不但要遵守国家P(’R诊断实验室的

要求，同时要考虑生物安全要求，因此核酸提取及扩增室应为
负压，试剂分装室为正压，各室间应有正压气闸相互隔离，以

防交叉污染。常规PCR电泳分析室设于该区之外的综合实验

区，以减少该区内核酸交叉污染；综合实验区主要从事不涉及

活病毒的危害度较低的研究工作，如基因克隆表达、蛋白分离

纯化等，此区为基本BSL一2级生物防护要求，应设有生物安全

柜用于重组大肠埃希菌工作，并避免重组菌对其他区域的污

染。在综合实验区设立共用仪器室(涉及病毒操作的仪器设

备应有基本BsL_2级生物防护条件)将更有利于研究工作开

展和生物安全管理。

3．实验楼及实验室结构布局的一些考虑。国家CDC新

址建设论证一开始，卫生部就提出要保证新建的国家CDC

20年不落后的要求。如何做到呢?我们认为主要应做到两

点：第一是建筑本身要有创意，在建筑学上要有独特风格，整

体布局合理，即在建筑学上要立得住脚，经得起时间检验；第

二是每个单体建筑的硬框架不但要能适应现在的工作，而且

应能适应将来随病毒病谱的变化而出现的相应工作的变化。
这两条可保证新建国家CDC因建筑学上的特点可长久立足

于世，因硬框架的高度适应性而能与时俱进，不断发展。第一

个问题通过论证招标已解决。第二个问题则各有千秋，病毒
病实验楼硬框架设计曾考虑在总面积许可范围内和满足大楼
单体“一不设，两分开”和“三确保，六功能”的原则下，设立能

满足疾病控制要求的16个相同模块性实验室，辅以行政、后

勤和中心仪器区来解决这个问题。每个模块均以一种病毒病

工作为主并涉及相近的几种病毒病实验工作，总共可覆盖30

～40种重要病毒病工作。这不但可满足病毒病的防控要求，

且由于每个模块功能完备，工作内容可随病毒病种类变化和

相应防控重点的变化而变化，不但不会影响到硬框架结构的

变化，必要时几个模块可以组合使用，获得“1+1”大于“2”效
应。单个模块可随时间和工作需要进行内部适当更新即可适

应不同时期发展的需要，以跟得上世界同行业的发展步伐。

另外，实验楼和实验室设计中考虑的人流物流分开原

则，洁物污物分道原则，污染梯度由轻到重原则，以及污染物

必须消毒后运出原则等，在提高生物安全管理和确保疾病控

制工作正常进行中均有重要作用。
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全国传染病检测实验室网络建设是我国CDC系统能力

建设的重要组成部分，是一个复杂的系统工程。实验室的结

构与功能设计只是其中的一个关节点，但这个关节点却具有

基石的重要性，会对整个实验室网络的建设和发展产生重要

影响。在全国传染病检测实验室网络中，国家级实验室是

“纲”，建设好国家级实验室，将会有利于促进整个传染病预

防控制检测实验室的建设。
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流行病学调查中常用数据录入方法的选择

彭向东 吕筠 吕青

数据录入是流行病学调查工作中的重要环节。在实际工作

中，数据录入常消耗大量人力和时间。随着计算机技术的发展和

普及，计算机辅助调查录入及一些非键盘录入技术被应用到调查

中，大大提高了录入效率。但不同录入方法各有利弊，选择时应

综合考虑样本量、资金、进度等条件，亦可结合数种方法设计综合

录入方案。以下对几种常用录入方法进行比较分析(表1)。

1．手工键盘录入纸质问卷：手工键盘录入是最常用的录入

方法，国内外不论样本量大或小均在使用，而且还是其他录入方

法中常见的纠错方法。缺点是录入速度慢、错误率高。培训可

以提高录入速度，国外还专门培训录入人才，结果能又快、又好，

还准确。手工录入在应用中应重视数据的编码技术和核对方

法，采用设置取值范围、逻辑走向，以及双录入核对等措施确保

录入质量‘“。

2．计算机直接调查录入：计算机直接调查录入是在计算机

上显示开发好的电子版调查表，将调查结果直接输入计算机。

可分为两种情况：一种是自助式调查，用于熟悉计算机操作的被

调查者自己在计算机上填写录入答案；另一种是由调查员面访

被调查者，询问被调查者并同时录入。这种方式将调查与数据

录入同时进行，提高了调查效率，还能节约纸张。“中国慢性病

前瞻性研究”中采用了该方法，用于建立50万人的队列旧o。国

内除用便携式计算机外，上海浦东潍坊街道医院用PDA询问后

直接输入，但复核困难，因为该方法缺点在于单录入，一旦录入

·／J、词典·

还可在线填写问卷，直接将结果传回网络数据库中，并通过网络

及时更新、管理个人信息。

3．条码输入：条码(bar code)技术被广泛应用于标本收集、储

存和管理。条码能被机器迅速准确地识别，避免了手工输入。

“2002年中国居民营养与健康状况调查”中就大量应用条码技术

管理调查家庭编码、血样编码。条码适用于项目编码的输入和

识别，但无法识别问卷中的调查内容，故在流行病学调查中应用

有限。

4．光标识别技术输入：光标识别技术(Optical nlark

reo硒tion，0MR)是在标准化答卷纸上二的指定位置用黑铅笔涂
标记，然后用光标阅读机统一扫描读取。根据所读取标记的位

置，程序可获取相应的数据。光标识别速度非常快，可大大提高

录入效率，值得广泛推广使用。上海几十万人乳腺癌自查的前

瞻性调查，即用此技术。OMR缺点在于对涂写和纸张要求相对

较高，须用2B铅笔和专用纸张。

5．图像识别技术输入：图像识别技术(optical character

re。09血tion，OCR)能阅读光标、条码、字母、数字甚至手写体文字，

比0№更先进。目前已有可根据不同问卷设计相应模板的
()cR软件，结合扫描仪的使用可实现批量高速录入。国外医院

报表采集数据后，自动生成几十个分析表格，以供进一步分析

用。OCR技术的优点在于速度快、节省人力财力，缺点在于对书

写规范程度要求高，内容不能太复杂。目前a球技术仍在不断

信息，再次进行核实的难度较大。随着因特网的普及，被调查者 改进中，亦是今后应用的方向。

表1 常用数据录入方法比较
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