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重庆市临床实验室生物安全管理体系的建立和研究
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　　【摘要】　目的　实验室生物安全是指实验室所采取的避免危险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。方法　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。结果　中国台湾和北京在相继发生ＳＡＲＳ冠状病毒实验室感染事件后，实验室生物安全提上了议

事日程。结论　为加强实验室生物安全的管理，确保实验室安全运行，保护实验室工作人员和公众健康，本院建立

了适合重庆市的生物安全管理体系，对我市医学实验室安全提供了一定的参考依据。
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　　实验室生物安全事故的发生，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、实验条件有

限和缺乏足够的个体防护措施等有关，特别是实验人员安全防

护意识淡薄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，前苏联及美国有较多报道。１９６１年在莫斯科Ｇａｍａｔｅｙａ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；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。而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；２０世纪６０～９０年代国内

先后发生３０余起实验室大白鼠感染实验人员患 ＨＦＲＳ事件，

致５０余人发病；２００５年初在牡丹江地区某高校动物实验室内

发生大白鼠感染出血热事件，造成４名工作人员感染。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。另外，生物恐怖事件如

１９９５年３月２０日，日本东京地铁沙林事件造成１２人死亡，约

５５００人中毒，１０３６人住院治疗；２００１年美国“９·１１”事件后

发生的一系列白色粉沫（炭疽）事件，已有１２人因直接或间接

接触夹带有炭疽热病菌的邮件而受感染。这使得生物恐怖也

成为危及生物安全乃至国家安全的一个重要因素。因此，生物

安全已成为各国政府、科技界、社会公众普遍关注的焦点。

１　实验室生物安全发展概况

为了指导实验室生物安全工作，减少意外事故的发生，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，

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，为各国制订专

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 ＷＨＯ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，已成为很多国家制订本国生物安全准则的

主要参考标准。纵观国际发展趋势，美国、加拿大和欧洲各国

在实验室生物安全规范化管理方面走在世界前列。近３０年
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来，我国政府和专家学者已逐渐认识到实验室生物安全的重要

性。１９８７年，为了研究流行性出血热的传播途径，军事医学科

学院修建了我国第一个ＢＳＬ３实验室；此后，为了开展艾滋病

研究，中国疾病预防控制中心建造了ＢＳＬ３实验室。但是，与

美国及世界发达国家相比，我国实验室安全管理法律法规和理

念的转变起步较晚。２００２年１２月，我国卫生部颁布了卫生行

业标准（ＷＳ２３３２００２）《微生物和生物医学实验室生物安全通

用准则》，将实验室生物安全管理提升到依法管理的层次上［１］。

２００３年由于ＳＡＲＳ疫情的负面教训，我国加快了这方面法制

化的进程。２００３年８月，在国家科技部、卫生部、农业部和质

检总局等有关部门的支持下，国家认证认可监督管理委员会

（ＣＮＣＡ）组织生物安全专家开始编写《实验室生物安全通用

要求》，于２００４年５月２８日作为国家强制性标准（ＧＳ１９４８９

２００４）正式颁布。该标准自２００４年１０月１日起正式实施，这

是国家实验室生物安全工作法制化管理的重要里程碑。经过

５年的实践和生物安全管理技术的不断完善，修订了ＧＳ１９４８９

２００４，于２００８年１２月发布（ＧＳ１９４８９２００８），２００９年７月１日

实施［２］。２００４年８月３日，国家发布了中华人民共和国国家

标准（ＧＢ５０３４６２００４）《生物安全实验室建筑技术规范》
［３］。

２００４年８月２８日，全国人大常委会议通过《中华人民共和国

传染病防治法》。２００４年１１月４日，由国务院法制办牵头组

织制订，国务院第６９次常委会通过了《病原微生物实验室生物

安全管理条例》［４］。２００６年２月２７日，国家卫生部颁布了《医

疗机构临床实验室管理办法》［５］，并从２００６年６月１日起执

行。这是国内第一部专门针对临床实验室管理而制订的国家

法规，是实验室建设和管理的依据，其中第四章主要是要求加

强实验室的生物安全管理。要求达到相应的生物安全防护级

别，建立并严格遵守生物安全管理制度与安全操作规程，制订

生物安全意外事故的预防措施和应急预案。近年又颁布了《可

感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样品运输管理规

定》和《人间传染的病原微生物名录》［６７］。这些条例规范的颁

布，说明国家对实验室生物安全的高度重视，标志着我国实验

室生物安全管理步入了科学规范和发展的新阶段。

２　重庆市临床实验室生物安全管理体系的建立

从２００７年６月开始，我们通过对重庆市临床实验室生物

安全情况进行基线调查，从从业人员、实验室布局、实验室设

施、制度建设和对制度建设的认识方面了解重庆市临床实验室

生物安全管理的基本情况［１４］。根据国内外相关法规条例，分

析和研究重庆市临床实验室生物安全管理现状，提出了临床实

验室生物安全管理体系的建立构想。探索因地制宜旧房改造

成基本符合实验室生物安全管理的临床实验室的方法，加强实

验室信息管理系统（ＬＩＳ）的建立，规范检验流程，提高了临床实

验室工作效率，更重要的是降低了在检验操作过程中的生物

污染机会，减少了单交叉感染的风险。

体系试应用后进行内部评审和专家评估，使体系不断完

善。体系运行中及时更新和添加实验设备和生物安全防护设

施 ，与时俱进地完善和更新相关程序性文件和作业指导书。

并对人员岗前培训、定期考核和模拟演练。从硬件和软件上杜

绝生物安全事故的发生［２］。

研究建立临床实验室生物安全管理体系，由生物安全管理

组织、生物安全程序文件、生物安全技术操作规程、规章制度及

记录等组成。设定生物安全方针和生物安全目标。编制重庆

市临床实验室生物安全操作指南，确定管理组织体系，分配管

理职能，落实管理职责，通过进行实验室生物安全风险评估，研

究确定各项工作的流程、规程和接口，使实验室各项生物安全

工作有章、有序、有效地运行。设计《重庆市临床实验室二级生

物安全实验室生物安全管理自查表》，实验室可自行检

查［１３，５９］。

指导本市临床实验室生物安全建设。指导黔江中心医院、

綦江县人民医院、万州中西医结合医院等单位的临床实验室生

物安全建设。摸索因地制宜的将旧房改造成基本符合实验室

生物安全管理要求的临床实验室的方法，为本市临床实验室旧

房改造提供可借鉴的经验。

３　临床实验室生物安全管理体系的建立是实验室安全的基础

临床实验室的最终目标是为临床提供及时、充足、安全、有

效的诊断治疗依据，实验室快速、高质、安全的检测是医疗行为

的重要环节，而实验室生物安全管理是确保临床实验室良好运

行的重要基础。我国是病毒性肝炎高发国家，目前艾滋病感染

在我国的流行已进入快速增长期，临床实验室工作人员在标本

交接、处理、检测过程中面对生物安全事件危险的机会更大，虽

然在实验室硬件方面，政府的投入力度也逐年加大，但是大多

数临床实验室都缺乏健全和行之有效的生物安全管理体系，实

验室的生物安全管理随意性较大，难于使实验室的硬件设施发

挥其安全作用。其存在的问题主要表现在：生物安全管理机构

不健全，生物安全管理制度建立不足，缺乏具体详实的生物安

全管理技术操作规范，实验室的软件建设滞后，工作人员生物

安全意识薄弱，相关的防护素质有待提高，另外，在实验室开展

实验活动之前，缺乏生物安全评估。为确保实验室生物安全，

各种微生物的实验操作一般参照卫生部《人间传染的病原微生

物名录》执行。因此在本市加大力度研究、建立重庆市临床实

验室生物安全管理体系是非常必要和有意义的，它既是临床实

验室安全的基础，又填补了重庆市的空白，同时可在长江上游

起到示范作用，极大地提高重庆市临床实验室生物安全管理的

发展水平，为重庆市的临床检验事业培养一大批优秀的人才。

４　临床实验室生物安全管理体系的建立

推行实验室生物安全体系的研究，是科学化、规范化、标准

化管理实验室的前提和必要条件。长期以来，在实验室建设的

理念上，作为管理者更多重视的是质量管理、经济管理、信息管

理，而相对忽视了生物安全的管理，历史的经验和教训已充分

证明，在实验室发生的生物安全事故往往是管理上的问题。在

构成实验室生物安全的三要素（硬件、软件和操作者）中，软件

往往是最容易被忽视的。它是指实验室的生物安全管理体系，

在内容上是把影响实验室生物安全的各种技术、管理、资源等

因素综合在一起，在实验室生物安全方针的指导下，为达到实

验室生物安全目标而相互配合、协调一致的工作。管理体系包

括硬件和软件两大部分（即管理和技术要求），首先确定生物安

全方针、目标，然后设置相应的组织机构，配备必要的硬件条件

（人员、设备、设施、环境等），制订各项生物安全工作标准操作

规程（ＳＯＰ），明确人员职责和过程接口，使各项实验能经济、有

效、协调地进行，这样组成的有机整体就形成临床实验室生物

安全管理体系。如果缺乏健全和行之有效的管理体系，无论实

验室硬件设施如何先进，都难以发挥其安全作用。因此，要推

行临床实验室生物安全科学化、规范化、标准化管理，就必须建

立临床实验室生物安全管理体系，只有这样本市临床实验室的
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生物安全管理才会迈向科学化、规范化、标准化的管理道路。

５　临床实验室生物安全管理体系的建立是卫生行政主管部门

对各级临床实验室的生物安全实施监督管理的依据

目前，本市临床实验室的硬件参差不齐，实验室生物安全

管理的技术和能力也不平衡，更没有建立实验室生物安全管理

体系。如何加强对临床实验室的管理和监督，如何评价这些实

验室生物安全管理水平和生物安全质量与效果，都需要有统一

的评价依据，因此建立适合全市临床实验室生物安全管理体

系，既是实验室自身管理的需要，同时又可为卫生行政主管部

门监督管理提供依据。为此，本中心将设计临床实验室生物安

全管理自查表，既可用于实验室自查，还可用于监督检查。

在重庆市临床实验室建立实验室生物安全管理体系既是

法规条例的要求，也是公众的期盼；既是对实验室工作人员，更

是对环境和公共安全的有力保护；实验室的建设、管理和安全

运行，对维护国家安全、发展经济和保障公众健康具有重大

意义。

各级政府卫生行政部门应高度重视实验室生物安全工作，

努力解决临床实验室经费、设施设备和人才缺乏等实际困难，

提高实验室检测生物安全认识，确保实验室安全。加强培训，

提高人员队伍素质，保证每个环节的操作人员掌握正确的操作

技术、生物安全防护知识和接触病原微生物后预防感染的方法

等。特别是新进人员的安全教育。培养和引进人才，提高中、

高级人才的比例，全面提高人员队伍的整体素质。强化硬件建

设、确保安全环境实验室设立单位应加大对实验室的投入，使

实验室在硬件方面达到相应生物安全分级的要求，包括实验室

的合理布局、生物安全柜的安装、消毒设备的配备、个人防护设

施的配置等。尽最大的努力营造一个确保生物安全防护的环

境，确保满足生物安全的要求。

做好样本采集接收和废弃物处置。在实验室工作中，样本

的采集、接收的方法不当，都可使相关人员造成感染及环境污

染，临床实验室一定要严格制订出相关的ＳＯＰ规范管理文件。

样本容器应采用防漏、加盖、坚固、安全的容器。接收标本应在

专设的房间，而且要建立标本接收登记记录。实验室的废弃物

是造成医院内潜在的生物污染源，它们含有大量的细菌和病

毒，具有较强的毒性及腐蚀性，处理时稍有不当，易引发生物污

染，造成严重后果。为此，废弃物的处理须经过专项培训的人

员负责分类收集，严格实行密封化、标志化、无菌化的规范管理

原则，按照规定的时间和路线运送至指定地点，由专人进行焚

烧。

认真做好实验室生物安全培训和考核工作，加强生物安全

能力建设。实验室工作人员的安全意识和专业技术能力直接

关系实验室生物安全，因此，政府主管部门应组织和督促实验

室抓好人员日常培训，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，加强实验室能力建设，杜绝人为因素

导致生物安全事故的发生。岗前资格考试应有一定比例的生

物安全防护内容，同时，要加强岗间培训，要涵盖实验室操作技

术、生物安全相关文件、安全设备设施使用方法、消毒技术、突

发事故处理程序等，应讲求实效。

继续推进实验室生物安全法制建设，注重贯彻落实和执法

监督力度，突出重点实验室管理应责任到人，实行质量逐级监

控，监管应点面结合，要有所侧重。各级政府管理部门应加强

沟通与协调，建立长效机制，推进实验室生物安全管理体系的

建立和持续改进。

加大宣传力度，增强自主意识，通过培训、宣传、指导等多

种形式，提高实验室人员的生物安全防护水平，加强生物安全

防护自我监管、做好自我防护、进行相互督促，进而确保整个病

原微生物实验室的生物安全。

经过２年的努力，本中心带动了相关单位成立了生物安全

管理组织，建立了适用于本市临床实验室生物安全管理体系，

并形成重庆市临床实验室室物安全操作指南，以指导全市临床

实验室生物安全管理工作，同时为卫生行政主管部门在制订相

应的政策和进行监督管理时提供了依据和有价值的建议，有效

地促进和提升重庆市临床实验室生物安全管理水平。
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