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【摘要】　制定和实施病原微生物实验室生物安全标准是实现病原微生物实验室科学化、效率化、

规范化管理和运行的重要手段。本文通过对国内外病原微生物实验室生物安全标准化建设的现状进

行分析，提出病原微生物实验室生物安全标准体系框架，主要包含基础标准、管理标准、技术标准和行

业应用 4 个部分，为病原微生物实验室生物安全标准化工作提供参考，助力我国生物安全事业的规范

发展。
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【Abstract】 Developing and implementing biosafety standards for pathogenic microbiology 
laboratories is essential to achieving scientific, efficient, and standardized management and 
operation. This article analyzes the current standardization construction in biosafety in pathogenic 
microbiology laboratories domestically and internationally. It proposes a framework for the 
biosafety standard system of pathogenic microbiology laboratories, which mainly includes four 
parts: basic standards, management standards, technical standards, and industry applications. It 
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provides a reference for the standardization work of pathogenic microbiology laboratories and helps 
to standardize the biosafety industry in China.
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病原微生物指能够使人或动物致病的微生物。

生物安全实验室则是从事与病原微生物有关的研

究、教学、检测、诊断等活动的场所。根据实验室对

病原微生物的生物安全防护水平，国内外将实验室

分为一、二、三、四级。生物安全一级实验室的防护

水平等级最低，四级最高。我国于 20 世纪 80 年代

后期建立了第一个生物安全三级实验室，2003 年

前，我国约有 10 个生物安全三级实验室，主要分布

在生物医学研究机构、医院、大学和企业［1］。

2000 年前我国病原微生物实验室的建设与管

理没有统一标准。我国病原微生物实验室生物安

全领域整体基础薄弱，在实验室管理体系、设施/设
备、人员、环境、运行维护等方面缺乏标准和指南等

规范化文件的现状。如何快速提高我国病原微生

物实验室生物安全管理水平，需要哪些关键技术，

需要建立怎样的评价体系等，是当时亟需解决的

问题。

2004 年《病原微生物实验室生物安全管理条

例》颁布至今［2］，国家卫生健康委注重病原微生物

生物安全标准化建设工作，围绕该领域已经颁布了

近 200 余项标准，初步形成了病原微生物实验室生

物安全基础标准与规范，有力推动了该领域的发

展。本文梳理和总结国内外病原微生物实验室标

准建设情况，分析新形势下病原微生物实验室生物

安全标准化面临的新任务、新机遇、新挑战，提出进

一步推进标准化建设的路径和举措。

一、病原微生物实验室生物安全标准化现状

1. 国外相关标准发展和现状：WHO 和欧美等

国的相关机构，早期以手册或指南的形式提出了病

原微生物实验室生物安全管理要求。20 世纪 80 年

代发展至今，美国、加拿大、法国、德国、澳大利亚、

日 本 等 国 家 建 设 了 大 量 生 物 安 全 实 验 室 ，并 以

WHO 的《 实 验 室 生 物 安 全 手 册 》（Laboratory 
Biosafety Manual）［3］、美国 CDC 联合国立卫生研究

院出台的《微生物和生物医药实验室生物安全》

（Biosafety in Microbiological and Biomedical 
Laboratories，BMBL）为理论指导［4］，不断发展与完善

病原微生物实验室生物安全管理体系［5］。WHO 于

1983、1993、2004 和 2021 年分别发布了《实验室生

物安全手册》的第 1、2、3、4 版。BMBL 目前已更新

至第六版，是国际公认比较详细的实验室生物安全

操作指南。加拿大公共卫生署对现有的生物安全

相关标准和指南进行整合，发布了《加拿大生物安

全标准和指南》（Canadian Biosafety Standards and 
Guidelines），并于 2015 年颁布了《加拿大生物安全

标准》（第 3 版）［Canadian Biosafety Standards（3rd ed 
edition），CBS-3］［6］，2016 年颁布了《加拿大生物安

全 手 册》（第 2 版）［Canadian Biosafety Handbook
（2nd ed）］［7］，也是 CBS-3 的配套文件。

伴随着病原微生物实验室的建设和运行，各国

建立了许多实验室生物安全装备的产品生产、使用

和评价标准。目前使用的实验室生物安全设备中，

产品标准最早可以追溯到 1976 年美国国家卫生基

金会制定的标准《Ⅱ级（层流）生物安全柜》（NSF/
ANSI 49-2008），该标准在 2002 年获得美国国家标

准学会的官方认可，成为美国生物安全柜的统一标

准，并在 2008 年进行了更新［8］。澳大利亚、日本、德

国、英国、法国等在 1980 年前后也相继发布关于生

物安全柜的标准，2000 年前后，澳大利亚和新西兰

以及欧盟又发布了多个国家共同适用的生物安全

柜标准。

2000 年后，不同国家或地区相继发布了实验

室其他防护装置的法规和产品标准，如美国联邦颁

布了法规 42 CFR Part 84，对呼吸防护装备加以规

定；美国材料与试验协会制定了防护服标准《化学

防护服标记的标准操作规程》（ASTM F1301-18）［9］，

欧洲标准（EN）中有呼吸防护装置标准《呼吸保护

装置 全面罩要求、试验和标记》（EN136）［10］。但对

于高等级生物安全实验室专用性强的防护设备，如

实验室生命支持系统、化学淋浴设备、动物残体处

理设备等，目前尚无专门的标准。

2. 我国相关标准发展和现状：总体来说，我国

病原微生物实验室生物安全标准制定起步较晚［11］。

20 世纪 90 年代后期，一些专家才开始酝酿和建议

制定我国实验室生物安全标准或规范。经原卫生

部批准，首先由原中国预防医学科学院承担完成了
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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。该标准的现行版本为《病原微生

物实验室生物安全通用准则》（WS 233-2017）［12］。

兽医主管部门也于 2010 年发布了《兽医实验室生

物安全要求通则》（NY/T 1948-2010）［13］。

2004 年中国合格评定国家认可委员会会同有

关单位，编制了我国第一部病原微生物实验室生物

安 全 的 国 家 标 准《实 验 室 生 物 安 全 通 用 要 求》

（GB 19489-2004），其现行版本为《实验室生物安全

通用要求》（GB19489-2008），该标准规定了风险评

估及风险控制、生物安全防护水平等级、实验室设

计 原 则 、实 验 室 设 施/设 备 要 求 、管 理 要 求 等 内

容［14］。为配套该标准的顺利实施，更好地指导国内

生物安全实验室的建设，2004 年中国建筑科学研

究院牵头编制了我国第一部关于生物安全实验室

建设方面的国家标准《生物安全实验室建筑技术规

范》（GB 50346-2004），其现行版本为《生物安全实

验室建筑技术规范》（GB 50346-2011），该标准规定

了生物安全实验室的设计、建设及检测验收等相关

内容，内容涉及建筑各个专业［15］。

随着国家对生物安全问题的日益重视，多个病

原微生物实验室建设与管理相关的标准逐一发布。

如不同类型实验室的通用标准：《移动式实验室生

物安全要求》（GB/T 27421-2015）、《植物生物安全

实验室通用要求》（GB/T 27428-2022）；风险管理相

关的《病原微生物实验室生物安全风险管理指南》

（RB/T 040-2020）、《风险管理 风险评估技术》（GB/T 
27921-2023）；组织管理相关的《出入境动物检疫实

验室生物安全分级技术要求》（SN/T 2024-2017）、

《人类生物样本管理规范》（GB/T 39767-2021）；生

物安保相关的《实验室应对公共安全事件能力规

范》（SN/T 3092-2012）、《生物安全领域反恐怖防范

要求 第 1 部分：高等级病原微生物实验室》（GA 
1802.1-2022）；信息管理相关的《智能实验室 信息

管理系统 功能要求》（GB/T 40343-2021）、《实验室

信息管理系统管理规范》（RB/T 028-2020）；实验室

设 备 相 关 的《实 验 室 仪 器 设 备 管 理 指 南》（GB/Z 
27427-2022）、《生物安全柜》（GB 41918-2022）；病

原微生物实验室所使用材料相关的《生物样本库质

量和能力通用要求》（GB/T 37864-2019）、《实验室

生物废弃物管理要求》（SN/T 4835-2017）；实验方

法 相 关 的《消 毒 剂 实 验 室 杀 菌 效 果 检 验 方 法》

（GB/T 38502-2020）、《动物检疫实验室生物安全操

作规范》（SN/T 2025-2016）等。上述标准在各行业

的生物安全实验室安全运行中发挥了重要作用。

二、病原微生物实验室生物安全标准化需求

研究

我国已有的病原微生物实验室生物安全标准

经过梳理，基本分为通用标准、基础标准和技术标

准。针对已有标准，本研究通过专家评分法，邀请

22 名长期从事实验室操作及管理的高级职称专

家，开展了专家咨询。参加调研的专家来自疾控机

构、医疗机构、科研院所及高校；其中有 91% 从事实

验室生物安全管理，其他从事实验室操作；专家中

有 91% 是高级职称，其余为中级职称；学位为硕士

或硕士以上的专家约占所调查专家的 77%，其余为

学士学位；22 名专家从事实验室操作及管理的工

作年限平均为 18 年，最长年限为 37 年；主持或参与

制（修）订病原微生物实验室生物安全相关标准，其

中主持或参与制（修）订的数量最多为 12 部。咨询

结果显示：

1. 现有病原微生物实验室生物安全标准覆盖

范围和标准内容不尽完善：咨询结果显示，我国病

原微生物实验室生物安全标准的总体完善程度在

中等以上水平（表 1），在分项标准的制定方面通用

要求、设施/设备方面的标准相对更完善，在风险管

理、生物安保和信息管理方面的标准落后于其他

方面。

2. 我国病原微生物实验室生物安全标准建设

现状：专家打分结果显示，我国近年在病原微生物

实验室生物安全标准的制（修）订方面开展了相应

工作，制定了一系列标准，在术语制定、设施、设备、

材料、组织管理方面，有半数专家认为做得较好。

但在信息管理、应急管理、生物安保等方面有待提

高。实际工作中，实验室信息化管理仍然处于起步

发展阶段，信息方面的标准数量较少；此外我国病

原微生物实验室领域还缺少有关应急管理、人员管

理、设施/设备维护的标准。见图 1。

表 1 22 名专家对病原微生物实验室生物安全标准

完善程度的评价

评价专家人数

2
1
1
0
4

完善程度 a

1
2
3
4
5

评价专家人数

4
3
3
2
2

完善程度 a

6
7
8
9

10
注：a1~10：由非常不完善到非常完善
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3. 我国病原微生物实验室生物安全标准体系

顶层规划不足：对于目前的状况，大多数专家认为

在本领域内缺少病原微生物实验室生物安全标准

化技术委员会，顶层规划设计不足，在此情况下，申

请国家标准、行业标准难度较大，缺少对已发布标

准执行的监督与评价，使得标准的使用者和制定者

之间的沟通不畅，不能促进标准制（修）订的良性循

环。见表 2。

三、病原微生物实验室生物安全标准体系构建

1. 病原微生物实验室生物安全标准体系框架：

实验室生物安全指实验室的生物安全条件和状态

不低于容许水平，可避免实验室人员、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责任的要求。围绕该目标，

基于已经建立和梳理的各项标准，病原微生物实验

室生物安全标准体系框架包括行业应用、管理要素

和活动周期等 3 个维度对体系所涉及的要素、设

施、设备、材料等内容，主要用于明确病原微生物实

验室生物安全标准体系的涵盖范围和对象。病原

微生物生物安全标准体系见图 2。

2. 病原微生物实验室生物安全标准体系框架：

标准体系框架是一定范围内的标准按其内在联系

形成的科学的有机整体［7-8］。经梳理目前已建立的

标准，结合专家咨询意见形成病原微生物实验室生

物安全标准体系框架，包含了病原微生物实验室生

物安全标准体系的基本组成单元，具体有基础标

准 、管 理 标 准 、技 术 标 准 、行 业 应 用 4 个 部 分 。

见图 3。

（1）基础标准：包括术语、名录与清单、通用要

求 3 个部分，主要用于统一病原微生物实验室生物

安全相关概念，解决基础关键问题。

（2）管理标准：包括风险管理、组织管理、人员

管理、生物安保、应急管理、信息管理 6 个部分。

（3）技术标准：包括设施、设备、材料和方法

4 个部分，涉及病原微生物实验室运行过程中的各

个方面。

（4）行业应用：主要包括了卫生健康、农业农

村、林业草原、海关、生态环境、其他 6 个部分。这

些行业领域均建设了大量病原微生物实验室，其正

常运行与生物安全息息相关。

四、标准体系建设策略

1. 成立病原微生物实验室生物安全标准专业

委员会，牵头制定病原微生物实验室生物安全相关

标准。《中华人民共和国生物安全法》第十九条规定

“国家建立生物安全标准制度。国务院标准化主管

部门和国务院其他有关部门根据职责分工，制定和

完善生物安全领域相关标准。”和第四十二条规定

图 1　我国病原微生物实验室生物安全标准建设的

专家评价情况

注：管理要素指病原微生物实验室建设和运行过程中所

需要管理的内容；行业应用指所有建设了病原微生物实验室

的行业；活动周期覆盖病原微生物实验室活动的全过程

图 2　病原微生物实验室生物安全标准体系及应用

表 2 病原微生物实验室生物安全标准制（修）订问题的

主要原因

目前主要困难

缺少病原微生物实验室生物安全标准化技
术委员会

申请国家标准、行业标准难度较大

顶层规划设计不足

专项资金不足

缺少对已发布标准执行的监督与评价

重视程度不够

其他（菌毒种保藏方面有原则要求，但是缺
少配套政策）

评价专家
人数

18

17
14
12
11

8
1

百分比
（%）

81.82

77.27
63.64
54.55
50.00
36.36

4.55
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“国家加强对病原微生物实验室生物安全的管理，

制定统一的实验室生物安全标准。病原微生物实

验室应当符合生物安全国家标准和要求。”《中华人

民共和国生物安全法》和《病原微生物实验室生物

安全管理条例》指导全国设立了病原微生物实验室

的疾控机构、医疗机构、科研院所和企业等进一步

做好病原微生物实验室生物安全管理工作，但国内

尚未成立相关标准委员会，在已有的标准委员会框

架下成立病原微生物实验室生物安全标准专业委

员会，将会全面推动该领域标准的制（修）订工作。

2. 进一步完善病原微生物实验室生物安全标

准体系：《中华人民共和国生物安全法》的适用范

围，主要包括 8 个方面（含病原微生物实验室生物

安全管理）。可依据该法，对现有标准进行梳理，并

结合近年传染病的防控形势和病原微生物实验室

的建设与发展，针对细菌、病毒、真菌、寄生虫等病

原微生物实验室的风险评估、生物安全与安保、病

原微生物的实验活动、设施/设备等，强化顶层设计

及统筹规划，提高标准体系的系统性和可操作性，

持续完善病原微生物实验室生物安全标准体系，保

障实验室生物安全，为传染病防控提供技术支持与

保障。

3. 推动病原微生物实验室生物安全相关标准

的规范管理：要进一步规范标准制（修）订的过程管

理。根据标准管理的相关规定，强制性国家标准的

制定项目从计划下达到报送报批稿的期限不得超

过 24 个月，修订项目一般不得超过 18 个月。推荐

性国家标准修订项目和采用国际标准项目完成周

期（从下达计划到完成报批）原则上不超过 16 个

月，其他标准项目完成周期原则上不超过 18 个

月［16］。目前部分国家标准、行业标准较难申请，且

制（修）订周期长。建议依照国家标准化管理委员

会的管理要求，推动标准的申请、制（修）订和发布

过程。同时建立标准实施情况分析报告制度等标

准评价机制，在标准生效后，实施信息反馈和评估

机制，根据反馈和评估情况对标准进行复审，通过

完善的评价过程促进标准制（修）定的及时性和科

学性。

当前我国病原微生物实验室生物安全标准正

在逐步制定和完善中，存在部分标准滞后、缺乏等

问题［17］。本文通过分析国内外病原微生物实验室

生物安全标准化现状和趋势，并经过相关专家咨询

和研讨，最后提出结构合理、层次分明的病原微生

物实验室生物安全标准体系框架，主要包含基础标

准、管理标准、技术标准、行业应用 4 个部分［18-20］。

病原微生物实验室生物安全标准体系框架在实施

图 3　病原微生物实验室生物安全标准体系框架
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时，仍应紧密结合各领域技术研发的优势和经验，

鼓励专业机构和人员参与并推动国际、国家、行业、

地方、团体和企业标准起草工作，建立标准化与病

原微生物实验室生物安全协同发展的机制，以更好

引领和推动病原微生物实验室的建设、管理和运

行，为保障生物安全和国家安全做好支撑作用。
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