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讲座内容:(管理的对象\内容) 

 实验室生物安全概论\发展\简介\意义 

 相关法律\法规 

 监管工作中常见的违规\违法情况 

 上海实验室生物安全管理情况 

 世博会生物安全保障中 



一、实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

 生物安全实验室,早在20世纪50 ～60年代首先出现
在美国，主要是针对实验室意外事故感染所采取的
对策。在这之前，也就是40年代，美国为了研究生
物武器，开始实施“气溶胶感染计划”，大量使用
烈性传染病的病原体进行实验室、武器化和现场试
验。在这些研究和相关的实验中，实验室感染频频
发生。出现了新的课题. 

 为了指导实验室生物安全，减少实验室事故的发生，
1983年世界卫生组织（WHO）出版了《实验室生
物安全手册》（第一版）鼓励各国针对本国实验室
安全处理致病微生物，制定具体的操作规程。 



一、实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

 1993年WHO发表了第二版《实验室生物安全手册》
(Laboratory Biosafety Manual ，2nd edition)  

 2002年WHO又发表了《实验室生物安全手册》第
二版的网络修订版 

 2004年正式发布了第三版 

 

 在1993年由美国疾病预防控制中心/国立卫生研究
院（CDC/NIH）发布了《（Biosafety in the 
Microbiological and Biomedical Laboratories 
Manual,3th edition CDC/NIH）1999年发布了第四
版，目前已被国际公认为“金标准”。 



实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

50-70年代美国科学家在调查了5000多个实验
室，发现累计实验室相关感染 3921例； 

  当时病原微生物实验室感染最常见的 

病原微生物有： 

   肝炎、布氏菌病 、肺结核、          
野兔热、斑疹伤寒、委内瑞拉马脑炎 



实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

在3921例实验室相关感染中，对导致感染的原因分
析发现： 

   20%的实验室获得性感染与已知的事故有关；80
％的报告事例与实验室工作人员暴露与感染性气溶
胶有关。 

   20% 感染的原因是明确的；/// 80%不明原因感
染。 

    在明确的20%中有20% 是由设备故障引起的； 
80% 是由工作人员操作失误引起。 

    导致感染最多的实验室事故 
 如:溢出和泼洒；针头和注射器锐器；碎玻璃；
动物或动物体外寄生虫的咬伤或抓伤 



实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

 国内进口少数BSL-3实验室 

  20世纪80年代我国自己研制第一个国产三级生物
安全防护水平（biosafety level 3, BSL-3）实验室
诞生 

 我国也建造了一批此种防护水平或接近BSL-3水平
的生物安全实验室。 

 2002年颁布了《微生物和生物医学实验室生物安全
通用准则》（WS 233－2002），这是一个开创性
工作。  

 2003年《兽医实验室生物安全通用标准》并已颁布
实施。 

 



实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

 近30年来，我国已经逐渐认识到实验室生物安全的
重要性。2003年的SARS是我们永远都不能忘记的 。
那是一场没有硝烟的战争，很多的医护人员因为医
院的交叉感染，而在这场战争中倒下了。专家们一
再呼吁实验室生物安全的重要性。2004年发布了
《实验室生物安全通用要求》（GB19489-
2004/2008）和《生物安全实验室建设技术规范》
（GB50346-2004）提出了生物安全实验室的建设
的技术标准。2004年国务院颁发了424令《病原微
生物实验室生物安全管理条例》；2006年卫生部发
布了《人间传染的病原微生物名录》 



实验室生物安全概论(发展\简介\意义) 

 当前国际上，特别是WHO对生物医学实验室的生物
安全比较重视。各国对实验室生物安全防护的要求
基本一致，但在严格性方面和具体先进技术的运用
上存在某些区别。我国在实验室生物安全方面与发
达国家还有一定差距,国内各个区域也不同。 

 中国的大部分BSL-2与BSL-3实验室硬件是比较好
的，差距主要是在于人员素质和管理。实验室人员
的有关生物安全知识的培训就更加引起我们足够的
重视。我们应该处理好生物安全与发展的关系，生
物危害是客观存在的，不应该回避它，应该普及建
设BSL-2实验室，  



生物安全实验室的意义 

 1．建立病原微生物研究安全平台 

 

     生物安全实验室的直接目的:保护人，保
护环境和公众的健康，保护实验因子不受外
界因子的污染 

     最终目的:建立科学、安全的研究传染病
的平台, 以便人类彻底战胜各种传染病 

 



实验室生物安全意义 

2.传染病的预防与控制 

 

 我们正面临传染病新的挑战 

    老的传染病仍然肆虐 

    新传染病不断出现近 

 

 因此，我们必须加强生物防护能力的建设, 提高
实验室研究能力 

 



实验室生物安全意义) 

 3.  动物传染病的预防与控制 

     2001年欧洲再度暴发的疯牛病、口蹄疫，
2004年亚洲高致病禽流感, 造成严重经济损
失 

     我国动物防疫形势严峻，动物传染病每
年造成国家200亿元的直接损失和300亿元的
间接损失, 成为畜牧业发展的重要因素 

     已有的和新发的人畜共患传染病一旦传
播给人，造成流行, 后果严重 

 



实验室生物安全意义 

 4.防止医院感染 

     在全球，医院感染已经成为医院的重要
问题。SARS流行期间, 我国医院内感染病例
占病人总数的20%左右, 医护人员高比例的感
染造成了社会的恐慌;最近出现的“恐怖”细
菌已引起全球高度的重视；上海瑞金医院监
测点。因此也离不开实验室平台。 



实验室生物安全意义 

 5.杜绝实验室感染、保障实验人员健康 

     医护人员的职业性感染普遍存在, 如肝炎和结
核病房医护人员和临床检验人员的感染率远高于正
常人群，临床检验人员乙肝感染率较高 

     保障实验人员避免所操作病原微生物的危害、
免受感染 

     保证病原微生物不向实验室外扩散，确保周围
环境不受污染  

 世博会期间，可以造成政治事件 
 



实验室生物安全概论（发展\简介\意义） 

 目前上海市高度重视病原微生物实验室生物安全管
理，于2005年市政府十个委办局联合发布了（沪府
办〔2005〕53号）《上海市人民政府办公厅关于转
发市卫生局等十部门制定的上海市病原微生物实验
室生物安全管理实施细则的通知》，上海市自2005
年开始对病原微生物实验室生物安全管理工作的各
项准备工作，并于2006年底开始对病原微生物实验
室生物安全的备案管理工作，至今（9月底）已完
成了1806个病原微生物实验室生物安全的备案工作，
并建立了基本档案信息数据库系统；目前为了确保
世博会安全,全市的病原微生物实验室生物安全管理
工作正在进一步的持续加强中。 



二.涉及病原微生物实验室生物安全法律法规 

 法律: 中华人民共和国传染病防治法 

 法规: 病原微生物实验室生物安全管理条例、医疗废物管理
条例 

 规章: 传染性非典型肺炎病毒的毒种保存、使用和感染动物
模型的暂行管理办法、传染性非典型肺炎病毒研究实验室暂
行管理办法、人间传染的病原微生物名录       

 标准:《实验室生物安全通用要求》（GB19489－2004）、
《微生物和生物医学实验室生物安全通用准则》（WS 233
－2002）、《生物安全实验室建设技术规范》 

 规范: 上海市病原微生物实验室生物安全管理实施细则、上
海市一、二级病原微生物实验室生物安全管理规范  

 



相关法律法规和标准 
 

 

 

《消毒与灭菌效果的评价方法与标准》
（GB15981-1995） 

《医院消毒卫生标准》（GB15982-1995） 

《微生物和生物医学实验室 生物安全通用准则》
（WS233-2002） 

《临床实验室废物处理原则》（WS/T249—

2005） 

《临床实验室安全准则》（WS/T251—2005） 

 

《消毒技术规范（2002年版）》 卫生部 

《上海市医疗机构消毒隔离工作常规》沪卫卫监

（1999）第58号  

 

《上海市病原微生物实验室生物安全管
理实施细则》沪府办〔2005〕53号 



中华人民共和国传染病防治法》（2004年8月
28日 修订版） 

 在第二十二条中，对与病原微生物有关的疾病预防
控制机构、医疗机构的实验室和从事病原微生物实
验的单位的生物安全管理作了规定，要求这些单位
应有符合国家规定的条件和技术标准，建立严格的
监督管理制度，严防传染病病原体的实验室感染和
病原微生物的扩散。 

 在第二十六条中规定了对病原微生物菌（毒）种的
管理，对传染病菌种、毒种和传染病检测样本的采
集、保藏、携带、运输和使用实行分类管理，建立
健全严格的管理制度。 



国务院424号令《病原微生物实验室生物安全

管理条例》（2004年11月27日） 

根据修订的传染病防治法和国家疾控中心实验室
SARS泄漏事件造成的影响,紧急颁布实施了《病原微
生物实验室生物安全管理条例》 

第一章  总则  一至六条 

 第四条 国家对病原微生物实行分类管理,对实验室
实行分级管理 

 第五条 国家实现统一的实验室生物安全标
准.(GB19489-2004) 

 第六条 实验室设立单位及其主管部门的管理职责 

 日常管理\建立制度\检查维护设施\控制实验室感染 

 



第二章  病原微生物的分类和管理(七-十七条) 

 第二章规定了病原微生物的分类和管理的要求，
对病原微生物的危害程度进行了分类，对病原微
生物的采集、运输、包装、保藏等管理作了明确
的规定。     

 

 条例第七条  国家根据病原微生物的传染性、
感染后对个体或群体的危害程度，将病原微
生物分为四类： 
 

 第一类、第二类病原微生物统称为高致病性病原
微生物（应在BSL-3级以上实验室进行培养）。 



《实验室生物安全通用要求》
（GB19489-2004/2008） 

 
3级：（高个体危害，低群体危害）能引起人类或动
物严重疾病，或造成严重经济损失，但通常不能因
偶然接触而在个体间传播，或能使用抗生素、抗寄
生虫药治疗的病原微生物。 

 
4级：(高个体危害，高群体危害)能引起人类或动物
非常严重的疾病，一般不能治愈，容易直接或间接
或因偶然接触在人与人，或动物与人，或人与动物，
或动物与动物间传播的病原微生物。 



根据国内的实际情况，有些病原体的
防护标准低于国外 

 
病原体               国内  国外 

乙型肝炎病毒 BSL-2            BSL-3 

丙型肝炎病毒 BSL-2   BSL-3 

肾综合征出血热病毒BSL-2 BSL-3 

乙型脑炎病毒 BSL-2            BSL-3 

登革病毒              BSL-2          BSL-3 

戊型肝炎病毒 BSL-2            BSL-3 



第二章病原微生物的分类和管理(七—十七条) 

 第八条 “人间传染的病原微生物名录”由卫
生部制定\调整并公布 

 第九条  采集病原微生物样本应具备的条件 

 第十至十三条  高致病性菌种和样本运输的规
定要求 

 第十四至十七条  菌毒种的保藏和使用管
理 

 

 



第三章实验室的设立与管理(十八至四十一条) 

第十八条   依国家标准\实验室分为一级\二级\三级\四级. 
 
第二十五条 新建\改建或扩建一级\二级实验室,应当向设区的市

级人民政府卫生主管部门或兽医主管部门备案.  
第三十一条  实验室的设立单位负责实验室的生物安全. 

 第三十二条实验室负责人为实验室生物安全第一责任人. 

     实验室从事实验室活动应当严格遵守国家标准和实验室技
术规范\操作规程. 

 第三十四条  实验室工作人员的培训要求(每年至少一次定期) 

 第三十七条  实验室应当建立实验档案.(使用和安全监督)    

 第三十八条  实验室应当依照相关的法律法规,对废
水\废气以及其它废物进行处置 

 

 
 
 

 



第四章  实验室感染控制(第四十二至四十八条) 

 第四十二条 应指定专门的机构和人承担实验
室感染控制,定期检查生物安全防护\菌毒种和
样本保存\使用\操作\废弃物处置. 

 第七十一条  本条例实施前设立的实验室,应
当自本条例施行之日起6个月内,依照本条例
的规定,办理有关手续 

 2004年11月12日施行 



相关法规 

 卫生部《人间传染的病原微生物名录》
（2006.1.11） 

 明确了有关病毒、细菌的危害程度分类和各种操
作所对应的生物安全实验室级别。 

 

 新的内容好在进一步增订过程中  

 《名录》将根据国内外的进展和变化不断进行修
订，在使用中应密切注意卫生部的各种公告、通
知以及《名录》的版本变化 

 



中国国家标准《实验室生物安全通用准则》 

GB19489-2004\2008 

 从实践和发展结合GB-19781 医学实验室 安全要求（2005）
对2004版本进行了修订.主要内容有: 

 范围\定义\安全水平分级和设计原则\设备要求\管理要求 
 

  生物危害评估  
  实验室生物安全防护屏障和水平分级 
  生物安全实验室的设施 
  生物安全实验室的个人防护 
  生物安全动物实验室的个人防护 
  管理要求—人员管理\材料管理\活动\内务\设备\废物管理 
  事故处理 
  感染性样品的标志和运输 

 



中国国家标准《实验室生物安全通用准则》 

GB19489-2004\2008（续） 

废物处理 

 生物安全柜的性能、分类、选择和使用—检测 

 化学品安全 

 放射品安全 

 防火 

 紧急撤离 

 实验室生物安全标准操作规程 

附录B 生物安全实验室良好工作行为指南—标准
的\良好的工作行为. 

 



WHO制定的实验室类型与危险类
别 

危险类别 实验室分类 实验室实例 微生物实例 

I 

对个体及公众危险较

低 

基础 基础教学 
枯草杆菌 

大肠埃希氏杆菌 K12 

II 

对个体有轻度危险，

对公众的危险有限 

基础（在必要时

配备生物安全柜

或其他适合个人

防护的机械密闭

设备） 

初级卫生单位 

初级医院 

医生办公室 

诊断实验室 

大学教学单位及

公共卫生实验室 

伤寒沙门氏菌 

乙型肝炎病毒 

结合分支杆菌 

淋巴细胞性脉络丛脑膜炎病毒 

III 

对个体有较高危险， 

对公众危险较低 

密闭 特殊诊断实验室 

布鲁氏菌属 

拉沙热病毒 

荚膜组织胞浆菌 

IV 

对个体及公众均有较

高危险 

高度密闭 危险病原体单位 
埃波拉病毒 

口蹄疫病毒 

 



《实验室生物安全通用要求》 

             GB19489-2004/2008  

                    

 
 范围 本标准为最低/基本要求,此类实验室还应同

时符合国家其他相关要求. 

   BLS-2实验室要求(上海市加强平面布局要求)标
识\门\安全柜\灭菌器\\纱窗\洗眼器 

 个人防护装备  实验室对个人防护装备的选择\使
用\维护应有明确的书面规定\程序和使用指导,手
套使用后的消毒. 

  员工的健康管理   免疫预防并记录 

 

 安全设计  入口处的生物危险标志 

   程序  SOP的内容要求 

 



《实验室生物安全通用要求》 

             GB19489-2004/2008  

 
   记录    (传染病的报告记录) 

   培训 

 实验室负责人应保证对所有相关人员包括运输和清
洁员工等工作人员安全培训计划的实施。 

    个人职任和习惯 

       禁止在实验室工作区域内准备和食用食品、饮

料及类似物。禁止在工作区内使用化妆品和处理隐
型眼睛。长发应束在脑后。在工作区内不应佩带戒
指、耳环、腕表、手链、项链和其它珠宝。 

 



七、《实验室生物安全通用要求》 

             GB19489-2004/2008  

 
 接触生物源性材料的安全工作行为(防护) 

 所有样本\血清或培养物应被假定含有传染性生物因子,应
以安全的方式处理. 

 操作样本\血清或培养物的全过程应穿戴适当的且符合风险
级别的个人防护装备. 

   样本的运送  内部和外部  容器中运输. 

 实验室的消毒管理: 

     台面、空气、地面，实验废弃物，高压灭菌的效果监测，
化学消毒用品的使用和效果监测；各种记录、制度；检测报
告单,如何处理、工作服的清洗程序等。 

《消毒技术规范》3.10.5 和 3.11 



新的国家标准的实施 

 《实验室生物安全通用要求》 

             GB19489-2008 （ ISO15190-

2003） 

 《医学实验室  安全要求》 

             GB19781-2005 

 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿）待

发布  

 第四条 本规范适用于本市范围内的与人体健康有关
的各个行业系统的二级病原微生物实验室。 

 

 第五条 本规范为本市二级病原微生物实验室生物安
全管理的基本要求。 

 

 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿） 

 （九）实验室菌（毒）种和生物（阳性）样本安
全保管、使用和档案管理制度 

 （十）实验室废弃物管理制度 

   （十一）实验室消毒隔离制度 

 （十二）实验室生物危险标识使用规定 

 （十三）事件、伤害、事故和职业性疾病报告制度 

 （十四）实验室应急处置预案 

 （十五）实验活动生物安全标准操作规程 

 （十六）其他必要的管理性和技术性文件 

 （十七）建立严格的标本外送检测制度 



  上海市实验室生物安全管理规范（修订稿） 

 第十二条第十二条 实验室应建立工作人员上岗考核

制度，所有与实验活动相关的人员都应经过培训并
取得相应的上岗资质(作业地点)。 

 

 第十三条 培训对象：应包括实验室管理人员、实验

室技术人员、样本运输人员、废弃物处置人员、仪
器设备维修人员、外来进修人员等实验室全体工作
人员。 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿）待
发布 

 第十四条 培训内容应包括实验室生物安全的基本知识、基
本技能和应急处置预案、化学和放射安全、生物危险和传染
预防、应急救护、样本运输、废弃物处置等课程。 

 

 第十五条 实验室相关人员应每年接受生物安全培训，培训
组织机构应采取有效方法对培训的效果进行评估，实验室设
立单位应建立人员培训档案。 

 

 第十六条 实验室应定期对实验人员开展与其从事实验活动
相关的健康体检，接受必要的免疫接种和检测（如：乙型肝
炎、卡介苗）建立人员健康档案。（定期是否要确定时间如
半年或一年，否则没有指导意义） 

 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿）待
发布 

 单位内部运送病原微生物菌（毒）种和生物样本的容器或
包装材料应满足生物安全防护的要求，应密封，防水、防破
损、防外泄。 

 

 单位外部非高致病性的病原微生物菌（毒）种和生物样本
的运送应由专人负责，专车运送，运送人员应经过培训取得
相关资质，不得通过公共交通工具运送，运送过程应采取相
应的防护措施。容器或包装材料应满足生物安全防护的要求，
应密封，防水、防破损、防外泄。运输过程中发生意外状况，
运送单位、运送人、接受机构应按国家有关规定，采取必要
的应急措施。 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿）待
发布 

 第二十条 实验室应制定生物样本运输的制度和程序、包括
样本在实验室内、单位内部和单位外部的运输，必须符合国
家的有关规定；建立样本接受和运出的清单，清单至少应记
录样本性质、数量、交接时间、交接人、地点、样本状态等
项目，确保样本出入的可追溯性。 

 

 第二十一条 实验室保藏菌（毒）种和生物阳性样本应符合
国家相关规定。病原微生物实验室菌（毒）种或生物阳性样
本保藏部位为内部治安保卫的重点，有关实验室内部治安保
卫管理应严格按照国务院第421号令《企业事业单位内部治
安保卫条例》执行。 



上海市实验室生物安全管理规范（修订稿）待
发布 

 第二十五条 实验室空调系统应定期维护、清洗消毒，并有书面记录，空
调系统清洗消毒和维护。生物安全柜每年由有资质的第三方检测。 

 第二十六条 实验室应根据国家规定的要求建立实验器材和废弃物无害化
处置工作程序。 

 

 

 

 实验用一次性个人防护用品和实验器材、弃置的菌（毒）种、生物样本、
培养物和被污染的废弃物必须在实验室同一建筑内消毒灭菌，达到生物
学安全后再按感染性废弃物收集处理。 

 

 实验用非一次性个人防护用品和实验器材，必须经过消毒灭菌后方可
清洗。运送过程中应防止有害生物因子的扩散。 



三.实验室生物安全常见违规的处罚类型 

 菌毒种或生物阳性标本保存\消毒灭菌管理,
要求双人双锁和认真记录 

 

 消毒工作 不消毒\现场浓度\记录\监测 

 

 二级实验室操作时，大门和窗户敞开(无纱
窗)/内外部的标本转运/个人防护 



三.实验室生物安全的检查和处罚类型 

 一级实验室从事涉及病原微生物检验的项目
有乙型肝炎抗原抗体、性病病原体检测,实验
室内和冰箱内存放食品.   

 一级实验室从事涉及病原微生物检验的项目
超出登记范围,二级实验室(三区划分与所报的
实验室平面图不符合),操作时无个人防护,带
首饰、项链,无消毒记录和高压锅监测记录,无
废弃物消毒和转运记录,无紫外线灯强度监测
记录等. 



三.实验室生物安全的检查和处罚类型 

 实验室外送检测标本管理规范问题 

 实验检测结果报告的单位与检测人员签名不
相符合 

 甲医院的空白报告单,被非法借用 

 标本的交接规范问题\运输问题\资质问题 

 检测人员的资质问题 

 标本接送人员的培训\防护\程序问题 

 

 



四、我市实验室生物安全管理现况 

 至今年9月底我市共批准1806个病原微生物
实验室备案（其中一级实验室1045、二级实
验室761 个）；在完成病原微生物实验室备
案的1806 个实验室中，卫生系统已备案的实
验室有1234 个（占68.3％），非卫生系统
（科研、院校和生产企业）有609个实验室备
案，占31.7％。 

 开展各种生物安全专项检查 。 



四、我市实验室生物安全管理现况 

 2010年监督抽检情况 

 本市卫生监督机构2008/9年探索实验室监督抽检的

基础上，进一步保障世博会的安全，提高本市病原
微生物实验室生物安全监管的深度。 

 本次抽检共对251个医疗机构的二级病原微生物实
验进行了监督采样，其中三级医院34家，二级医院
86家，一级医院54家，其他（民营医院、疾控中心、
非卫生系统单位）23家。 



2010年监督抽检单位分布 

22.9%

14.4%

16.5%

9.7%

36.4%

一级医疗机构

二级医疗机构

三级医疗机构

民营医疗机构

其它



2010年监督抽检情况 

 （一）、采样检测： 

 本次共采集样品2564件。对1166件工作人员
手样品进行细菌菌落总数和金黄色葡萄球菌
的监测，对405件使用中消毒剂进行了细菌
菌落总数监测，对240个实验室用高压蒸汽
灭菌设备进行了消毒效果生物监测，高压灭
菌设备消毒效果监测有10%的高压蒸汽灭菌
生物检测结果不合格。 另外，对753个生物
安全柜表面的细菌指标进行了测定。 



2010年监督抽检情况 

        病原微生物实验室监督抽检结果 

 抽检项目2010抽检数                 合格率% 

 工作人员手细菌总数1166           92.2 

                   金葡菌1166               95.6 

 物体表面细菌总数753                 99.6 

                金葡菌753                  100.0 

 使用中消毒剂细菌总数405          96.5 

 高压灭菌设备消毒效果监测240   90.0 



2010年监督抽检情况 

 （二）、现场检测： 

 开展现场检测1904项次，其中使用中消毒剂
有效浓度测定405件，紫外线灯辐照强度测定
495件，生物安全柜垂直气流测定251件、工
作窗口进风风速测定251件、噪声测定251件、
现场烟雾试验251件（见表7）。这些现场检
测的结果中，生物安全柜的垂直气流和工作
窗口进风风速检查的合格率比较低仅为
88.4%和85.2%。  



2010年监督抽检情况 

       病原微生物实验室现场检测结果 

 抽检项目                              抽检数   合格率
%  

 使用中消毒剂有效浓度定性   405      99.3  

 紫外线强度测定                     495      98.8  

 生物安全柜垂直气流              251      88.4  

 生物安全柜工作窗口进风风速251      85.2  

 生物安全柜噪声                     251       98.1  

 生物安全柜现场烟雾试验       251      98.0  

 

 

 

 

 

 

   



五、世博会的生物安全保障工作 

 1.排查摸底：开展了两轮生物安全专项检查的基础
上，今年以来，又开展了全方位、全覆盖的检查，
对存在隐患的实验室进行了整改效果的反复监督检
查，  

 2.确定重点保障和监管实验室：对本市664个已备案
的P2实验室进行了进一步梳理，共确定重点保障实
验室89个（保藏有非高致病性病原微生物菌种或阳
性生物样本），重点监管实验室216个（保藏有临
床检测所需的标准菌种）。明确要求对重点保障实
验室实施每日自查，每两周一次监督检查查，并每
日执行“零报告”制度；重点监管实验室实施，每
月一次监督检查。 



五、世博会的生物安全保障工作 

 3.组织生物安全突发事件的应急处置培训和演练、
提高突发事件处置能力：18个区县卫生监督所共计
开展了28次生物安全突发事件应急处置演练，并就
应急指挥系统的效能、应急队伍的反应速度、现场
应急处置的能力、各部门协同作战的能力、物资储
备保障的能力、突发事件报告程序等进行了认真的
现场评估，锻炼了队伍，提高了应急处置的能力，  

 4.加强对重点保障和监管实验室监督检查、排除各
类隐患  

 5.从源头抓起、重点加强对实验室菌毒种、法定传
染病阳性标本保藏和运输管理 



五、世博会的生物安全保障工作 

 6.继续抓好病原微生物实验室备案工作，完
善病原微生物实验室信息数据库 。 

 7.开展一、二级病原微生物实验室生物安全
监督抽样检查 。 

 8.全方位培训，提高能力和水平 。 

 9.加强高致病性病原微生物实验室生物安全
管理。 

 10.重点加强世博场馆所在地--浦东新区病原
微生物实验室生物安全管控 。 



五、世博会的生物安全保障工作 

 张江高科技生物医药园区是国家级的生物医
药科技产业基地，目前已有42个国内外一流
药厂组成的高科技产业群体，园区内有众多
实验室从事生物医药的研发工作，目前在张
江高科技园区内共有32个P2实验室进行了备
案，属于密集程度最高的区域，对此我所主
动收集信息，会同浦东新区卫监所对起开展
了专项监督检查，对其存在的问题联合张江
高科技园区管委会督促整改工作，并将其立
为世博会期间管控的重点。  



五、世博会的生物安全保障工作 

 取得成效及认识 

 1、形成了我市长效的管理模式 

 2、世博会期间各个实验室实行安全事件“零报
告”、库存情况“日报告”后，普遍从思想上加强
了实验室生物安全的管理。 

 3、生物标本包装与运输在以往的监管中往往容易
被忽视，而且没有具体的法律法规规定，但在世博
会期间生物样本的包装与运输就显得尤为重要了。
通过世博生物安全保障工作，在生物标本转运及包
装方式上统一了思想，并且取得了一定的成效。 



五、世博会的生物安全保障工作 

 4、主动合作效率高 

 通过与上海市张江高科技园区管理委员会共
同开展园区病原微生物实验室生物安全管理
工作后，收到了许多单位的备案申请，2010
年1月1日至今，共计备案了13个BSL-2实验
室，5个BSL-1实验室。说明部门联动对推动
实验室生物安全管理起了至关重要的作用，
也为以后加强与各部门之间的合作打下了扎
实的基础。 



世博会生物安全保障任重道远…… 

 

 恐怖暴力事件 

 核元素 

 生物污染 

 化学(爆炸物\毒物) 

 在整个世博会期间的安全保证工作有待于我们的共
同努力 

 领导重视，分工明确，、严谨、细致工作 

 应急预案\应急演练\菌毒种\法定传染病阳性标本的
保存\运输\消毒工作是今年的重点项目 



谢     谢  ！ 
谢     谢  ！ 


