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双重预防机制下高校病原微生物实验室的安全管理
穆渴心，　 刘　 健，　 张平清，　 张　 璐，　 王茂鑫

（山东大学资产与实验室管理部，济南２５０１００）

摘　 要：高校病原微生物实验室生物安全风险是普通实验室安全与生物安全风险
的叠加，加强高校实验室生物安全管理是贯彻总体国家安全观要求，平衡教学科研
发展与安全稳定的重要工作。风险分级管控和隐患排查治理是预防事故发生的双
重屏障，将风险评估前置，通过建立实验室动态风险分级管控机制、建立动态风险
隐患排查治理机制，形成风险排查与隐患治理闭环管理，科学高效应对高校病原微
生物实验室生物安全风险。
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０　 引　 言
２０２１年４月，国家出台《生物安全法》，着力防控

生物安全风险，构建生物安全治理体系，对病原微生物

实验室生物安全提出要求，依据病原微生物情况分类
管理生物安全实验室［１］。２０１５年，习近平总书记首次
提出集风险管控与隐患排查治理相结合的双重预防工
作机制。双重预防机制适用于生产企业，也可用于高
等学校防范化解实验室安全事故。《感染病学名词》
第一版将病原微生物造成的实验室内传播称为实验室
感染（Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ）。生物因子可能造成的危害
与严重性统称生物危险。伴随新工科、新医科、新农科
的持续发展，高校从事生物学与生物学交叉学科的研
究人员日益增多，生命领域的研究已从静态观察过渡
至全生命周期探索，涉及的生物因子逐步增加，暴露出
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的生物危险逐步增多，迫切需要建立实验室生物安全
风险管理长效机制。
１　 高校病原微生物实验室生物安全管理困境

（１）生物安全管理主体不够明确。高校涉及病原
微生物的实验活动可分为教学与科研活动，教学活动
的主管部门大多依托教务管理部门，科研活动依托科
研管理部门，实验室的管辖归口资产与实验室管理部
门，实验室与实验活动的主管部门分散，导致了生物安
全顶层管理主体不够明确，管理缺位和职责边界不清
的问题并存。

（２）风险评估不准确、不及时。①危险源辨识不
全面。危险源即事故来源，包括可能导致事故的事物
危险状态［２］。生物安全管理的起步相对较晚，尤其针
对已开展病原微生物实验多年的实验室，追溯病原微
生物来源、鉴定病原微生物种类耗时耗力。②病原微
生物实验活动的风险评估不足，病原微生物在环境中
的稳定性存在差异，致病性、毒力、感染剂量会随病原
微生物稳定性发生变化，预防和治疗手段多样，增加了
风险评估难度。③对于实验活动中涉及合成生物学、
基因组编辑、反向遗传等新技术的风险预测不准确，存
在难以预测的未知风险［３］。

（３）实验人员风险防控认知不足。①实验操作不
规范及安全防护意识不足，防护措施不完善［４］。②人
员流动性较强，师生医务员工较多，风险防范能力、经
验水平参差不齐，生物安全教育不足。③应急处理能
力不足，缺乏实验室感染事故的应急响应训练［５］。

（４）事故隐蔽性强、防控难度大。病原微生物自
身属性导致生物危险的发生、发展、暴露相较其他实验
室安全事故起因更隐蔽，隐患点排查难度较大［６］。病
原微生物检测除对实验室环境、操作及检测人员的要
求较高以外，检测时间一般较长，检测处理间的延迟性
增加了危害后处理的难度，不利于对疑似病例隔离处
理，延误诊疗时机，威胁公众安全。

（５）规范化建设与全流程管理问题。①实验室建
设基础不达标。老旧实验室改造后直接投入使用，办
公区与实验室不分区，存在混用现象，清洁区、污染区
未划分明确，未设置专用污染通道，缺少应急隔离通
道［７］。②过程管理不规范。病原微生物来源不明确、
未经备案即开展实验、生物安全柜等设施配备不足、未
定期安检、必要ＰＰＥ配备不足、生物废弃物未经灭菌
即抛等过程化管理要求落实不到位［８］。
２　 双重预防体系的构建思路

国务院安委办２０１６年提出，要把安全风险管控挺
在隐患前面，把隐患排查治理挺在事故前面，要求生产
单位构建集风险管控与隐患治理于一体的安全管理体

系，标本兼治、有效防范安全事故发生［９］。双重预防
机制构建起的两重屏障，与源头控制和预防实验室安
全事故的目标一致，摆脱了以往只关注“事后治理”、
忽略风险预控的认知（参照《标本兼治遏制重特大事
故工作指南》）。图１所示为高校实验室双重预防体
系的构建思路。

图１　 实验室安全双重预防机制
　 　 流程概述如下。

（１）组织建设。结合相关单位职责权限，组织成
立安全管理领导机构，负责双重预防机制下实验室安
全管理的组织实施。

（２）风险辨识。制定风险筛查程序和标准，运用
危险源辨识方法、工作危害分析法（ＪＨＡ）或安全检查
表法（ＳＣＬ）全面筛查实验材料、实验室环境、实验人员
知识水平、仪器设备等方面存在的安全风险点。

（３）风险评估。梳理实验室安全风险的类别，针
对不同的类别统计相应的风险等级，按照重点、较大、
一般和低等级分级别形成实验室风险清单。

（４）分级管控。分类分级管控安全风险，从管理
体系与规章制度、实验人员安全教育、实验室技术安
全、事故应急处置等方面采取相应措施。

（５）隐患排查。风险辨识与管控措施的失控，将
直接产生安全隐患甚至事故，尽早发现、排查安全隐
患，防止隐患酿成事故，回避和减少事故发生的风险。
全方位筛查安全隐患，严格治理安全隐患，确保风险处
于可控范围内。

（６）隐患治理。对于发现的隐患点，要严格落实
整改责任人、整改措施、整改时限、整改资金、整改预
案，闭环管理实验室安全隐患。

（７）完善管控。通过标准化管理、引入信息化技
术、推进标准化建设等手段完善管控措施，持续提升整
体安全保障能力。
３　 生物安全双重预防机制的构建
３． １　 第一重屏障———实验室安全动态风险分级管控
３． １． １　 完善生物安全管理体系，明确管理职责

设立生物安全专管机构负责双重预防机制的组织

５５２
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建设，在法律法规的基础上建立符合本单位实际的生
物安全管理办法。我校出台了“实验室生物安全管理
办法”，实行多层级的生物安全管理体制，逐级落实安
全责任。涉及生物安全的教学科研单位需设立生物安
全工作组和生物安全专家委员会。生物安全工作组负
责监督本单位的规章制度落实，生物安全专家委员会
负责生物安全实验室建设审核、验收及科研、教学实验
项目安全审查与核准，受邀开展实验室新增与改建、安
全管理技术策略指导。二级单位分管负责人负责组织
协调生物安全工作组和生物安全专家委员会相关事
宜，实验室负责人和指导教师负责具体实验室管理工
作，从事实验活动的实验人员须严格遵守各项规章制
度，承担生物安全管理具体责任。
３． １． ２　 依托备案制度，科学开展实验室危险评估

按照国家生物安全监管要求，严格落实备案制度。
备案的意义一方面是便于行政主管部门开展监管工
作，全面掌握本辖区内生物安全实验室建设与生物风

险分布相匹配的情况。另一方面，约束申报单位加强
对单位生物安全实验室的监管［１０］。学校２０２１年出台
实验室安全分类分级管理办法，对可能导致人身伤害
或疾病、物质财产损失、工作环境破坏等的化学类、生
物类、辐射类、机械类、电子类等危险源进行甄别。其
中，要求涉及使用病原微生物的实验室必须在具备相
应安全等级的实验场所开展病原微生物研究和实验。
同时，对危险源导致的安全风险进行评估，量化评估危
险源，评估现有控制措施对风险防控的充分性，结合卫
生主管部门要求，病原微生物实验室危险源辨识与评
估标准见表１。
３． １． ３　 完善分级分类管控

生物安全实验室的第一级预防通过配置生物安全
配套设施实现，二级预防则通过实验室建筑、水电气建
设实现［１１］。涉及使用一类、二类病原微生物的实验室
严格按照高级别生物安全实验室管理。高校以备案
ＢＳＬ-１、ＢＳＬ-２病原微生物实验室为主［１２］。

表１　 实验室安全危险源辨识与评估表

检测
项目

病原微生物
名称

危害程度
分类

实验活动类型及级别
微生物
培养

动物感染
实验

未经培养感染材料
操作／样本检测

灭活材
料操作

无感染性
材料操作

实验室
级别

生物安全
柜类型

工作
性质 备注

实
验
活
动
基
本
情
况

微生物
检验
免疫学
检验

分子生物
学检验

检测项目项目名称样本类型检验
方式

生物安全
柜类型 个人防护方式 备注

生物化学

临床检验

　 　 （１）实验室建筑。实验室建筑、设计、设施设备须
符合《实验室生物安全通用要求》（ＧＢ１９４８９-２００８），建
设标准参照国家生物安全实验室建筑技术规范
（ＧＢ５０３４６-２０１１）执行，新建、改建或扩建一级、二级实
验室，应当向卫生主管部门备案［１３］。

（２）实验室设施设备。高压灭菌锅等特种设备的
主管单位为市场监督管理部门。高压灭菌锅和生物安
全柜的定期检测聘请计量检测单位人员完成。同时，
需定期检测及校准。

（３）人员准入。生物安全培训证书向卫生主管部
门申报取得，高压灭菌锅从业人员证书向市场监督管

理部门申报取得。
（４）技术安全规范。严格遵守《中华人民共和国

生物安全法》《病原微生物实验室生物安全管理条例》
《基因工程安全管理办法》《生物技术研究开发安全管
理办法》《病原微生物实验室生物安全通用准则》等法
律法规，完善生物材料的采购、使用、保存、处置全生命
周期管理［１４］。
３． １． ４　 实验项目风险管理

项目管理方面，对新立项和变更实验活动的项目
进行严格审核，重点关注项目内容与实验室现有防护
条件的符合程度。①科研项目申请或教学项目立项阶
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段。设置生物安全审查门槛，签订生物安全实验室安
全承诺书，确保项目在已备案的实验室、已备案的实验
活动范围内开展。教学实验项目依据教学计划、实验
教学大纲、实验教学进程表，由学院实验室生物安全委
员会审核，优先按照已有条件设置实验项目，严防低防
护级别实验室开展超限实验项目。②项目中期。学院
负责组织专人监管，对于存在严重生物安全隐患的实
验活动，采取暂停项目或对实验室进行封控整改处理。
③项目结题阶段。对于有涉及备案范围之外实验活动
的研究成果，该科研项目不予结题［１５］。
３． ２　 第二重屏障———动态风险隐患排查治理
３． ２． １　 加强实验室生物安全风险排查

病原微生物实验室生物安全管理的核心任务是防
感染、防扩散，依托专业化的风险排查队伍，对照危险
源清单，严格隐患筛查，全面筛查安全管理中的短板、
弱项，完善生物安全治理，严格管控安全风险。

（１）风险排查标准。结合教育部高等学校实验室
安全检查项目表，按照病原微生物自身属性风险、实验
操作、实验室环境、实验人员等指标开展风险排查。

（２）风险排查主体。建立多方联动的检查队伍。
学校于２０１９年３月成立了第一届实验室安全督导组。
２０２１年８月，在第一届安全督导成员基础上，吸纳二
级单位实验室安全管理人员，成立了第二届实验室安
全督导队伍，代表学校监督和排查实验室安全隐患。
此外，检查队伍还包括学院生物安全工作组、生物安全
委员会、分管领导、学校职能部门，以及卫生健康管理
部门、公安、检测机构等第三方力量。

（３）节点与频次。在实验室建设运行前，实验室
改建、扩建和调整前，实验室运行过程中，定期、不定期
开展风险排查。
３． ２． ２　 严格实验室安全隐患治理

根据“谁使用、谁负责，谁主管、谁负责”的管理原
则，由实验室主要负责人组织相关人员，分析问题产生
原因和影响范围，探究事故隐患及其产生根源，采取相
应的整改措施。①发现实验室感染事件时，立即启动
应急措施并报告。②对可能造成而未造成实验室感染
的问题，立行立改。③对可能造成而未造成实验室感
染、无法立行立改的问题，按照五明确的要求，建立整
改台账，说明整改情况和采取的整改措施及整改效果，
全面完善隐患治理。
３． ３　 其他措施
３． ３． １　 制定生物安全手册，强化教育培训

参照ＷＨＯ实验室生物安全手册（第四版），结合
管理实际，制定本单位生物安全手册，加强安全教育，
培育安全文化。①加强安全教育。贯彻执行ＧＭＰ和
ＳＳＯＰ，规范灭菌消毒、接种、离心和实验废物处理等安
全操作。加强国家、行业对生物安全领域政策法规及

本单位生物安全管理办法的宣传教育。②建立实验人
员安全操作准入制度，考核合格后方可开展实验。③
注重安全意识、慎独意识与伦理意识培养，以多种形式
开展安全教育，营造安全氛围，培育安全文化。
３． ３． ２　 健全应急体系，完善应急预案

根据实验室危险等级及风险点的分布，分析可能
发生的事故特征，编制实验室安全事故应急预案和现
场处置方案，制定操作性强的应急处置流程。应急预
案的制定须以符合法律法规、符合本实验室实际为前
提，明确职责分工、明确危害分析、明确处置流程［１６］。
病原微生物实验室应急预案须包含以下内容：①适用
范围。②生物安全管理组织。③感染事件的分级、研
判依据、预案启动程序。④感染的应急控制措施。⑤
事故报告程序。⑥事故后处理与责任追究。

其中，感染的应急控制措施须涵盖病原微生物的
风险评估和现场控制措施。病原微生物风险评估程序
包括流行病学调查、微生物检测鉴定程序和污染区域
划定。现场控制措施包括感染源控制，已暴露、感染物
质或可疑人员的转移，暴露人员的紧急处理程序，感染
现场消毒处理和追踪监测。
３． ３． ３　 完善生物安全档案

完备的生物安全档案使实验室安全管理具备可追
溯性和持续性，是实验室安全事故的“证据链”，也是
病原微生物实验室生物安全管理持续改进的依据。病
原微生物实验室生物安全档案材料包括：①实验室资
质材料。②管理制度、责任体系文件。③病原微生物
购买、使用、储存、销毁记录。④安全防护装备更新与
检测记录。⑤实验仪器操作规程。⑥实验人员健康档
案、培训记录。⑦实验室风险评估材料。⑧应急预案。
⑨感染性废弃物产生及处理过程记录［１７］。
４　 结　 语

高校病原微生物实验室生物风险贯穿实验室运行
全过程，生物安全管理任重而道远。结合生物安全管
理现状及病原微生物实验室特点，兼顾风险分级与隐
患排查，建立覆盖全员、全过程、全要素的高校病原微
生物实验室生物安全双重预防管理机制，为高等学校
科学研究、人才培养和社会服务工作提供坚实保障。
参考文献（Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓ）：
［１］　 李　 洁，韩　 俊．医学病毒学生物安全三级动物实验室的建立

［Ｊ］．病毒学报，２０２１，３７（６）：１４４０-１４４７．
［２］　 傅　 贵，吴亚丽，章仕杰，等．危险源的实质内容分析［Ｊ］．中国安

全科学学报，２０２０，３０（１１）：１-５．
［３］　 欧阳华． 转基因生物技术安全管理研究［Ｄ］．武汉：武汉理工大

学，２００６．
（下转第２６２页）
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不断加强对实验人员安全知识的灌输，倡导实验室安
全文化，高校的实验室安全体系建设一定会在短期内
取得显著成效。相信、绿色、环保的安全管理理念将在
教育部的领导下，在全国高校各级实验室安全人员的
共同努力下，逐步深入人心，为我国高等教育事业注入
源源不断的生机和活力。
参考文献（Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓ）：
［１］　 Ａｎｄｒｅｗ Ｓｉｌｖｅｒ． Ｆａｔａｌ ｌａｂ ｅｘｐｌｏｓｉｏｎ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｈｉｇｈｌｉｇｈｔｓ ｗｉｄｅｒ ｓａｆｅｔｙ

ｆｅａｒｓ［Ｊ］． Ｎａｔｕｒｅ，２０２２，６０１：１７６-１７７．
［２］　 高惠玲，董　 鹏，董玲玉，等． 基于危险源辨识和风险评价的高

校实验室安全管理［Ｊ］． 实验技术与管理，２０１８，３５（８）：４-９．
［３］　 Ｂａｉ Ｍ Ｑ，Ｌｉｕ Ｙ，Ｑｉ Ｍ，ｅｔ ａｌ． Ｃｕｒｒｅｎｔ ｓｔａｔｕｓ，ｃｈａｌｌｅｎｇｅｓ，ａｎｄ

ｆｕｔｕｒｅ ｄｉｒｅｃｔｉｏｎｓ ｏｆ ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｓａｆｅｔｙ ｉｎ Ｃｈｉｎａ［Ｊ］． Ｊｏｕｒｎａｌ
ｏｆ Ｌｏｓｓ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ Ｐｒｏｃｅｓｓ Ｉｎｄｕｓｔｒｉｅｓ，２０２２，７４：１０４６７１．

［４］　 叶元兴，马　 静，赵玉泽，等． 基于１５０起实验室事故的统计分
析及安全管理对策研究［Ｊ］． 实验技术与管理，２０２０，３７（１２）：
３１７-３２２．

［５］　 安　 宇，郭子萌，王　 彪，等． 高校实验室事故致因分析与安全
管理研究安全［Ｊ］． 安全，２０２２，４３（８）：３４-３９．

［６］　 教育部办公厅关于教育系统安全专项整治三年行动实施方案，

教发厅函［Ｚ］． （２０２０）２３号．
［７］　 教育部办公厅关于开展加强高校实验室安全专项行动的通知，

教科信厅函［Ｚ］． （２０２１）３８号．
［８］　 赵雨霄，马　 庆，石　 琳． 改进ｌｅｃ法评估化学类实验室安全风

险［Ｊ］，天津化工，２０２１，３５（６）：１４４-１４７．
［９］　 周家艳，余　 洋，辛晓军． 高校实验室安全风险评估研究进展

［Ｊ］． 实验教学与仪器，２０２１（１０）：７４-７６．
［１０］　 教育部办公厅关于组织开展２０２２年高等学校实验室安全检查

工作的通知［Ｚ］． ２０２２．
［１１］　 生产经营单位安全培训规定． 国家安全生产监督管理总局令第

３号，２００６年施行，２０１３年第一次修正，２０１５年第二次修正．
［１２］　 梅　 强，张　 超，李　 雯，等． 安全文化、安全氛围与员工安全

行为关系研究［Ｊ］． 系统管理学报，２０１７，２６（２）：２７７-２８５．
［１３］　 彭华松，谢亚萍，刘　 闯，等． 基于安全文化建设的实验室安全

管理探索［Ｊ］． 实验室研究与探索，２０１８，３７（９）：３３５-３４２．
［１４］　 冯建跃，金海萍，阮　 俊，等． 高校实验室安全检查指标体系的

研究［Ｊ］． 实验技术与管理，２０１５，３２（２）：１-１０．
［１５］　 冯建跃，张新祥． 开展实验室安全督查提升高校安全管理水平

［Ｊ］． 实验技术与管理，２０１６，３３（９）：１-４．
［１６］　 张　 飞，朱兴荣，张　 义，等． 化学学科实验室安全管理体系建

设的探索与实践［Ｊ］． 实验室研究与探索，２０２１，４０（９）：

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

２８５-２８９．
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参考文献（Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓ）：
［１］　 饶艳辉，林建军，毛晓青． 高校仪器设备验收存在的问题及对策

［Ｊ］．实验技术与管理，２０１１，２８（１１）：２０５-２０７．
［２］　 李　 莹，韩永君．高校设备验收管理现状及存在问题探究［Ｊ］．实

验室研究与探索，２０１６，３５（１２）：２８８-２９１．
［３］　 何文峰，尧瑞霞．浅谈高校实验仪器设备的验收［Ｊ］．现代农业科

技，２００８（２）：２１６-２１８．
［４］　 韩晓敏，王　 佳，贾功利．高校大型仪器设备验收管理的探索与

思考［Ｊ］．实验室科学，２０２０，２３（１）：１８７-１９０．
［５］　 吴　 卫，汪　 诤，刘　 曦．实验仪器设备验收工作的思考与实践

［Ｊ］．实验室研究与探索，２０２０，３９（４）：２７２-２７４．
［６］　 赵醒文，邝倍民．高校资产验收研究与探索［Ｊ］．实验技术与管

理，２０１９，３６（３）：２８０-２８２．
［７］　 董　 达，陈　 靖，韩永君．高校招标采购特点［Ｊ］．实验科学与技

术，２０１４，１２（５）：２０９-２１１．
［８］　 何香伟．校资产验收管理存在的问题与对策分析［Ｊ］．辽宁高职

学报，２０２２，２４（２）：１０８-１１２．
［９］　 马万民，张美文．基于流程视角的高校政府采购风险防控研究

［Ｊ］．中国政府采购，２０２１（９）：２８-３１．
［１０］　 张艳玲，冯信平，徐　 志．提高科研院所大型仪器设备管理水平

的思考［Ｊ］．实验室研究与探索，２０１７，３６（１１）：２８７-２８９．
［１１］　 卢加元．高校物资采购廉政风险防控机制优化［Ｊ］．实验室研究

与探索，２０１９，３８（５）：２７５-２７８．
［１２］　 韩俊芬．高校大型仪器设备验收的问题分析及对策探讨［Ｊ］．大

众标准化，２０２０（２０）：１６４-１６５．
［１３］　 于强强，聂庆明．高校仪器设备验收与管理的路径探索［Ｊ］．无锡

职业技术学院学报，２０２２，２１（２）：５０-５４．
［１４］　 李　 轮，王家琴，陈　 林，等．高校仪器设备采购验收风险防控对

策研究［Ｊ］．产业与科技论坛，２０２０，１９（２０）：２８６-２８８．
［１５］　 金仁东，牛　 犁，孟兆磊，等．新形势下高校仪器设备履约验收的

思考［Ｊ］．实验室研究与探索，２０１９（２）：２６８-２７１．
［１６］　 单　 思，聂　 鹏，尚广彬．高校大型仪器设备购置与管理的探索

与研究［Ｊ］．实验室科学，２０１６，１９（１５）：

■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■■

１９５-１９７．
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［４］　 李　 薇，刘成侠，张伟琴．病原微生物实验室生物安全管理探讨

［Ｊ］．中国病原生物学杂志，２０１１，６（１２）：９５７-９５８．
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