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摘 要: 实验室是进行生物技术试验的重要场所，具有较高的潜在安全风险。为了

研究我国生物安全发展现状，通过文献阅读及结合本单位实验室安全管理的实践，

分析了我国实验室生物安全发展进程以及目前所面临的生物安全问题，并对相关

问题进行分析、提出建议及改进措施，为实验室生物安全建设提供参考。
关键词: 实验室; 生物安全; 实验室获得性感染

中图分类号: X 931． 0; Ｒ 318． 6 文献标志码: A
文章编号: 1006 － 7167( 2019) 09 － 0289 － 04

Analysis of Status of Biosafety in Laboratory
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Abstract: The laboratory is an important place for biotechnology testing and has a high potential safety risk． In order to
study the status of biosafety development in China，this study analyzed the biosafety development process of Chinese
laboratories and the current biosafety issues through the literature reading and the practice of laboratory safety
management in our laboratory，analyzed relevant issues，and made recommendations and improvement measures to
provide reference for laboratory biosafety construction．
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0 引 言

半个世纪以来，生物技术的迅猛发展在给人类带

来巨大利益的同时也发生过或潜在着巨大的生物危

害。生物危害是指生物因子对人群、社会、环境所带来

的直接或潜在的危害，狭义的生物危害是指在实验室

进行感染性致病因子的科学研究过程中，对试验人员

造成危害和对环境造成污染，而生物安全正是为避免

生物危险因子造成实验人员暴露、向实验室外扩散导

致周围环境损害的综合性措施。生物安全已成为实验

室应紧密预防的主要问题［1］，当前提高生物安全意

识、加强应对生物安全事件的能力势在必行。

1 实验室与生物安全

实验室是进行实验操作的场所，也是人员防护与
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环境保护的主要防护地。生物技术是涉及到形态学、
解剖学、生理学、生物化学、动物学、植物学等多学科的

领域，其中生物体形态观察、培养、护理、实验操作又是

生物技术的常用操作，因此在生物安全实验室获得性

感染因素，微生物 42%，细胞培养 22%，显微镜检查

22%，动物实验 7%，动物护理 7%。此外，由于不同防

护等级的实验室其数量、防护能力、使用频率及主要用

途的差别导致各等级实验室发生生物安全事件的情况

不同( 见图 1) 。BSL-2 实验室是进行常规生物科学研

究的基础实验室，该型实验室具有生物防护的基本功

能，但对于高致病性病原体防护性能较差所以该型实

验室只进行一般的实验研究，因此该型实验室发生生

物安全事件特别是实验室获得性感染的案例较少。
BSL-4 实验室是目前全世界防护等级最高的实验室，

但该型实验室造价昂贵、维护运行成本较高且需要极

高的技术要求及高层次的专业技术人员，从经济、技

术、人才等方面来看世界上有能力建造、运行 BSL-4 实

验室的国家少之又少，因此 BSL-3 实验室是目前全球

范围内进行致病性病原体研究的主流实验室，但面对

风险未知的病原体及高致病性病原体该型实验室的防

护能力又较低，所以导致在 BSL-3 实验室中发生的生

物安全事件最多。BSL-4 实验室由于其数量稀少及较

强的防护功能，所以在该型实验室发生的生物安全事

件较少。相对细菌而言病毒往往具有极强的传染性及

扩散能力且致病性、致死性较高，除此以外针对病毒的

特异性药物及治疗手段匮乏导致相关人员易受感染且

病死率较高( 见表 1) 。以上材料所参考的相关文献来

自于 PubMed、ISI Web of Knowledge、EBSCO 外文数据

库、SpringerLink 数据库、Embase ( 荷兰医学文摘) 、中

国生物医学文献服务系统、中国知网、万方数据库、维

图 1 1980—2015 年各等级实验室实验室获得

性感染人数分布图

表 1 1980—2015 年不同病原体引起实验室获得性

感染情况及致死率分析

实验室等级 细菌( 死亡人数) 病毒( 死亡人数) 致死率 /%

BSL-2 0 1 0

BSL-3 81 131( 1) 0． 5

BSL-4 0 7( 3) 1． 4

普中文科技期刊数据库、超星数字图书馆。

2 国内外实验室生物安全发展现状

1886 年德国科学家科赫发表了关于霍乱的实验

室感染报告，这是世界上关于实验室生物安全最早的

文献记录［2］。实验室生物安全的概念最早由美国在

20 世纪 50 ～ 60 年代提出并逐渐发展为一个国际性问

题，日益受到 WHO ( 世界卫生组织) 和各国重视［3］。
1983 年 WHO 根据实验室所处理的生物危害物质的风

险程度将生物实验室的分为 1-4 级［4-5］。1983 年 WHO
和美国国家 CDC( 疾病控制与预防中心) 联合出版了

世界上第一部关于实验室生物安全的指导规范———
《实验室生物安全手册》，为各国实验室生物安全提供

了安全指南［6］。
美国作为最早提出生物安全的国家，其在生物安

全领域无论是理论研究还是在政策法规、行业规范制

定等方面都位居世界领先地位。特别是在 2001 年经

历恐怖袭击和“炭疽邮件”事件后美国对生物安全及

生物安全相关领域给予极高重视［7］。自 1983 年的

《实验室安全手册》到 2011 年的《生物实验室能力指

南》，从最基础的单纯安全规范到现在逐渐明确的生

物安全工作的专业性、技术性作用和地位。美国 CDC
( 疾 病 控 制 与 预 防 中 心 ) /公 共 卫 生 实 验 室 协 会

( APHL) 公布的《生物实验室能力指南》根据实验室性

质、专业特点、实验室技术人员熟练程度等多个领域对

实验室工作人员所必须的知识、技能以及确保实验室

能够高效地发挥其在公共卫生安全领域核心作用的能

力进行了明确。
BSL-4 实验室作为目前处理高致病性病原体及感

染性动植物的最高防护等级生物实验室是衡量一个国

家生物技术发展水平及生物安全水平的重要指标。目

前世界上的 BSL-4 实验室主要集中在澳大利亚、俄罗

斯、南非、英国、美国［9］。截至 2008 年美国已有 15 座

BSL-4 实验室［10］。截至 2013 年欧盟已有 8 座已得到

国际批准认证的 BSL-4 实验室，其中法国、瑞典、匈牙

利各 1 座，德国、英国各 2 座，除此以外还有 5 座在建

或计划修建的 BSL-4 实验室［11］。欧盟在高等级生物

安全实验室的建造、管理、运营等方面积累了丰富经验

并位居 世 界 先 进 水 平，2011 年 欧 洲 标 准 化 委 员 会

( CEN) 发布了关于实验室生物安全专业人员能力要

求的指导性文件———《生物安全专业人员能力》［12］使

生物安全领域专业人员所应具备的知识、技能、应急能

力以技术指南的形式得以确定下来。
我国自 2003 年 SAＲS( 非典型性肺炎) 爆发以来，

国家越发重视生物安全问题，先后颁布出台了《病原

微生物实验室安全管理条例》《实验室生物安全通用

要求》《医疗废物管理条例》等法规条例［13］，这些举措
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极大地促进了我国生物安全的发展，也标志着我国逐

渐与世界先进的生物安全管理制度、体系接轨，使我国

生物安全理论与实践进入了一个崭新的发展阶段。自

20 世 纪 80 年 代 我 国 初 步 建 成 具 有 三 级 防 护 水 平

( BSL-3) 的实验室［14］，截至 2017 年 1 月我国已建成和

在建的 BSL-3( 生物安全等级) 实验室 48 个［15］，同年

我国首个获得国际专业评审机构认可的 BSL-4 实验室

在武汉建成并投入使用［16］，这标志着我国有能力、有

条件开展一类病原体病毒培养和动物感染的研究，是

我国生物技术与生物安全发展的里程碑。

3 我国生物安全所面临的问题

3． 1 技术标准不规范

在过去 10 余年中，我国先后制定出台了一系列关

于生物安全的法律法规以及行业规范，但其中 80% 为

宏观性的指导与规定或质量要求标准［5］，对日常实际

工作中的操作规范缺少清晰的具体要求，导致这些指

导性要求较难对实验生物安全工作提供可靠的具有操

作性的技术支持。虽然某些实验室也制定了 SOP( 标

准化操作规程) 文件，但由于缺少行业性、规范性、制

度性的统一标准从而导致对实验室规范性考核缺乏统

一的依据。
3． 2 监管、考核机制不完善

生物实验室作为处理各类病原体及感染动物的特

殊场所，应加强监管并组织定期考核，但由于我国生物

安全管理工作起步较晚，生物安全有关的监察机制不

健全导致某些卫生监管部门对生物安全问题重视不

够，监管不到位等。在生物安全措施的具体实施阶段，

存在实验室管理及技术人员的生物安全理念淡薄，不

能切实地将生物安全意识贯彻到日常工作中等问题。
在外部监管层面，各级卫生管理部门应加大对相关实

验室监管力度以促进实验室管理人员、技术人员提高

生物安全意识遵守生物安全规范; 在内部考核层面，制

定明确责任机制，实行奖罚机制，将规范操作与个人绩

效挂钩并应定期召开实验室生物安全会议。
3． 3 人员资质不达标

2004 年我国颁布的《病原微生物实验室安全管理

条例》［17］规定凡从事病原生物学研究的工作人员必须

掌握相关专业知识和操作技能并通过相关部门考核才

能从事生物实验工作。但在实际情况中有些实验室，

特别是基层实验室存在技术人员缺乏相关专业知识及

操作技能甚至在不具备资质的情况下进行生物实验操

作，该类人员由于缺乏应对突发事件能力在工作中存

在较大安全隐患。
3． 4 实验室设计、资源配备不科学

由于实验室是存在潜在生物危害风险的特殊场

所，其在规划、设计、选址、建设、验收、评估、管理运行

等不同阶段都有专门的实验室标准体系。但在实际情

况中某些在建或已建成的实验室由于在早期设计规划

等方面存在技术性问题，导致实验室在场地设计、采暖

通风设计、空气过滤、废物转运等方面不符合国家实验

室安全规定标准而存在安全隐患。除此以外某些实验

室还存在工作区与生活区，污染区和清洁区交叉、缺乏

必要的消毒灭菌工具等问题。

4 我国实验室安全的建议及改进措施

4． 1 制定符合国情的工作指南

生物安全指南应涉及到实验室技术人员所具备的

专业知识、技能、应急处理能力等方面，在结合自身国

情的基础上借鉴欧美等发达国家在管理运营高防护等

级实验室的丰富经验制定我国的实验室生物安全指南

并将其作为行业性、专业性的规范指标，使实验室生物

安全工作有据可依、有理可循。
4． 2 培养高层次管理人才

实验室的建造、管理、运营涉及到生物学、医学、工
程学、建筑学等诸多领域，需要多个学科的交叉融合，

西方国家对高等级实验室管理人员的筛选极其严格不

仅要求其具有专业知识背景，丰富的实验室工作经验

还需了解多个学科的基础知识。医学生作为实验室管

理的后备人才应关注生物信息、工程、建筑等基础课程

为以后从事实验室管理奠定坚实的基础。此外，国家

应该在医学生的基础学习中加入相关基础知识的内

容，促进人才的全面发展，为实验室的管理储备人才。
4． 3 制定完善的风险评估体系

所有实验室的标准操作在实施之前应进行风险评

估。实验室操作由于其特殊性一旦出现安全问题极有

可能导致严重后果，只有在实验室操作进行之前做好

充分的风险评估才能将风险降到最低，初步评价是确

定程序能否利用的最好方法。
4． 4 加强实验室管理的监管、考核机制

对于实验室的管理，不管是医疗机构、科研机构还

是企业所有实验室各级政府都有卫生行政主管部门、
卫计委、疾病预防与控制中心对其进行监管，有些地方

还成立了专门的实验室安全管理的学术组织。但有些

监管存在管理滞后、整改效果不能长期跟进监督、处罚

力度不够等问题，对于这些问题应该制定规范的考核

机制以及严格的奖惩措施，对于违规的机构酌情进行

罚款、降级、暂停运行直至依法取缔等处理，并对直接

责任人、实验室负责人、实验室所属的医疗机构，研究

机构，公司企业负责人进行追责。对各级实验室进行

不定期突击检查对存在问题的实验室进行处理，并逐

步使实验室安全管理监督考核成为常态化、制度化

机制。
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5 结 语

随着国家经济、科技水平的不断提高以及一些重

大生物安全事故的发生，我国对实验室安全问题越发

重视，国家出台了一系列相关的法规条例对实验室进

行规范化、制度化的管理，实验室管理人员及相关学者

对实验室生物安全的研究也越发深入。随着制度的不

断完善、管理结构的不断优化、管理人员生物安全意识

的增强、从业人员素质的不断提高我国实验室生物安

全框架已初步形成，并通过不断学习、吸收国外先进经

验不断缩小与世界先进水平的差距。随着我国第一个

BSL-4 高等级实验室的建成标志着我国已经入生物技

术发展的新阶段，生命科学方兴未艾，实验室作为承接

试验的主要载体必将在未来的科技竞争中发挥重要作

用。但由于我国实验室生物安全的发展起步晚、起点

低、基础薄弱，在标准体系的具体实施过程中存在技术

规范不明确、实验室人员资质管理考核机制不完善、实
验室应急处理能力欠缺以及某些实验室尤其是基层实

验室在设计、建造、基础设施配备等方面不合理等短

板，这些问题严重制约了我国实验室的发展，我们需要

结合自身实际、借鉴其他国家的先进经验对这些问题

进行进一步的深入研究，探索出一条符合国情的中国

道路。
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