
鼗躅麋暝鳖鞔痧曩

沪卫科教 〔2012)42号

关于印发

《上海市二级生物安全防护实验室管理规范》的通知

各区县卫生局,上海申康医院发展中心、各有关大学,各局属单位 ,

各有关医疗机构,其他各有关单位:

为进一步加强本市二级生物安全防护实验室生物安全管理,防止

病原微生物通过实验室向外环境扩散和实验室感染,确保生物安全 ,

我局制定了《上海市二级生物安全防护实验室管理规范》,经 2012年

第 15次局务会审核通过,现印发给你们,请遵照执行q
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上海市二级生物安全防护实验室管理规范

第一章 总则

第一条 为加强本市土级生物安全防护实验室生物安全管理,防止病原

微生物通过实验室向外环境扩散和实验室感染,保护公众和实验室工作人

员的健康,根据 《中华人民共和国传染病防治法》、《病原微生物实验室生

物安全管理条例》、《实验室生物安全通用要求》(GB19489-⒛ 08)等有关法

律法规制定本规范。

第二条 本规范所指的二级生物安全防护实验室 (“ L-2实呛室,以下
∷简称实验室 )是指从事卫生部《人间传染的病原微生物名录》(下称《名录》)

∶中所规定的适用于二级生物安全防护等级的病原微生物相关实验活动的场

所。
∷

”        ·

本规范所指的实验活动是指实验室从事 《名录》中规定的适用于二级

生物安全防护等级的病原微生物菌 (毒 )种或样本有关的研究`教学、检

测、诊断等活动。

第三条 本规范适用于本市行政区域内的与人体健康有关的二级主物

安全防护实验室及其实验活动。

第四条 本市二级生物安全防护实验室实行
“
预防为主、单位负责、突

‘
出重点:保障安全”

的管理原则。

第二章 管理要求

第一节 组织管理

第五条 实验室设立单位负责本单位实验室的生物安全管理,负 责建立

本单位生物安全管理体系和管理制度,落实生物安全管理责任部门或责任

人;定期召开生物安全管理会议,对实验室生物安全重大事项作出决策 ;

批准和发布实验室生物安全手册1风险评估等重要文件;力口强实验室日常

活动的管理,对生物安全规定的落实情况进行检查等。
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实验室设立单位的法人代表应对本单伫实验室生物安全负责。

第六条 实验室设立单位应设宾生物安全管理委员会,负 责组织专家对

实验室生物安全进行咨询、指导、评估和监督等相关事宜。

第七条 实验室生物安全管理责任部门的主要职责为:

(一 )负 责组织制 (修 )订和实施实验室生物安全手册、生物安全规

章制度、操作规范和标准操作规程,对研究方案进行审查和风险评估,并

提出风险控制的措施;

(二 )监督实验室生物安兮管理体系的落实,负 责本单位实验室生物

安全防护,病原微生物菌 (毒 )种或样本的保存、使用以及销毁等,实验

室生物安全操作,实验室排放废气、废水、废弃物处置和消毒灭菌等规章     ∷

制度实施情况进行监督、检查,并评估实施效果;

(三 )负 责监督实验室工作人员健康状况和健康监测的开展;

(四 )组织生物安全知识培训和演终,并评估效果;

(五 )负 责制订生物安全应急处置预案。

第
`、

条 实验室负责人为实验室生物安全第工责任人,其主要职责为:

(一 )全面负责实验室生物安全工作;

(二 )决定并授权进入实验室的工作人员;

(三 )督促有关法律法规、生物安全规章制度和生物安全操作规程的

执行,纠正违规行为并有权作出停止实验的决定;

(四 )任命实验室生物安全管理员具体落实实验室生物安全管理工作∫

(五 )负 责培训和实施实验室生物安全应急处置预案;

(六 )负 责实验室安全事故的现场处置和调查,并将调查结果以及处

理意见向设立单位生物安全管理责任部门或责任人报告;

(七 )负 责制定涉及感染性物质的研究计划、方案、操作程序、风险

评估报告、安奎及应急措施、琰自组人员培训及健康监督计划、
ˉ
安全保障   -∷

和资源要求等;

(八 )负 责实施实验室工作人员健康监护。



第九条.实验室生物安全管理员的主要职责为:

(一 )负 责实验室生物安全保障以及技术规章方面的具体指导;

(二 )负 责对菌 (毒 )种或样本运输管理、技术方法、程序、设施和

设各进行日常的安全检查;

(三 )纠 正违反生物安全操作规程的行为;

(四 )在 出现潜在感染性物质溢出或其他事故时,及时报告处置并协

助事故调查 ;

(五 )检查和监督实验室废弃物的有效管理与安全处置;

(六 )检查和监督实验室各项消毒灭菌措施的落实情况。

第十条 实验室应建立健全生物安全管理制度,编写生物安全手册,手

册应包括 (但不限于)以下内容:

(厂 )实验室生物安全管理体系;

(二 )生物因子生物危害评估;

(三 )实验室人员和项目准入制度;

(四 )生物危险标识使用规定;

(五 )实验室人员生物安全行为规范;

(六 )实验室生物安全应急处置预案 (包括泄漏处理、人员意外伤害、

设捣设各失效等应急处置预案 );

∷(七 )实验活动生物安全标准操作规程;   ∷

(八 )人员健康监护制度;           ~
(九 )事件、伤害、事故和职业性疾病报告制度;

(十 )生物安全检查制度;

(十 一)人员培训考核制度;

(十 二)实验室内务管理制度;

(十 三)实验室菌 (毒 )种或样本安全保管、使用、销毁和档案管理

制度;

(十 四)菌 (毒 )种或样本外送检测和运输管理制度;
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(十 五 )实验室废弃物管理制度 ;

(十 六 )实验室消毒隔离制度 ;

(十七 )生物安全柜的使用和维护管理制度;

(十八 )其他必要的管理性和技术性文件。

第二节 各案

第十一条 在建设实验室或开展实验活动之前,实验室设立单位的生物

安全责任部门或责任人应组织相关专业人员依照卫生部 《名录》对拟操作

的生物因子的危害程度、实验活动的危险性、气溶胶传播的可能性、预防

治疗的获得性、防护屏障的安全性、应急预案的有效性等因素进行风险评

估,确定相应的生物安全防护水平等级。

第十二条 新建、改建或者扩建的实验室应当向所在区县的卫生行政部

门各案。

第十三条 实验室向所在区县卫生行政部门各案时,实验室设施设各应

具各以下条件 :

(一 )可 以设置在共用建筑物内,但应相对独立,入田处应有二级生

物安全防护水平实验室标识、标明负责人、联系电话。       ^
(三 )实验室的门应有可视窗,并应可自动关闭;实验室主入田的门

应有进入控制措施。

(三 )实验室布局应合理,设置清洁区、缓冲区和实验操作区,实验

室的人流、物流应避免交叉。

(四 )墙壁、天花板和地面应平整、不渗水、易清洁并耐化学品和消

毒剂的腐蚀。实验台和橱柜应牢固稳定,实验台面防水、耐腐蚀、耐热、

易消毒。

(五 )实验室必须设洗手池,宜设置在靠近实验操作区出口处,洗手

龙头应为自动感应式、长手柄式或脚踏式)备有洗手消毒皂液,必要时配

各快速手消毒液。
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(六 )实验室可以利用自然通风。却果采用机械通风,必须避免交叉

污染,不宜与大楼共用公共的中央空调系统。

(七 )如有可开启式窗户,应安装可防蚊虫的纱窗。

(八 )应在实验操作区配各生物安全柜。

(九 )应按产品的设计要求安装和使用生物安全柜。如果生物安全柜

的排风在室内循环,室 内应具各通风换气的条件;如果使用需要管道排风

的生物安全柜,应通过独立于建筑物其他公共通风系统的管道排出。

∷ (十 )实验操作区内应配各洗眼装置,必要时应设紧急喷淋装置:

∷ (十一)应在实验室或其所在的建筑内配各高压蒸汽灭菌器或其他适     i

当的消毒灭菌设各,所配各的消毒灭菌设各应以风险评估为依据。

(十二)室 内应有空气和物体表面消毒的设各或设施。

笫十四条 BSL-2实验室向所在区县的卫生行政部门各案时应提交以

下材料:

(一 )各案登记表;

(二 )设立单位法人资格证明资料 (复 印件 );

(三 )实验室平面布局图;

(四 )实验室从事涉及病原微生物检验的项目或病原体名称;

(五 )实验室基本情况丁览表;

(六 )承诺书;       ∷

∷ (七')其他资料。 ∶     ∷

第十五条 各区县卫生行政部门应当对实验室提交的各案申请材料及

时审查,对 申请材料不齐全或者不符合法衣形式的,应 当在 5日 内出具申

请材料补芷通知书;申请材料齐全且符合洁定形式的,应 当在⒛ 日内作出

各案登记决定c

∷           第三节 实验室管理

第十六条 实验室或实验室设立单位应建立工作人员生物安全上岗考
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核制度和培训档案。所有与实验活动相关的人员都应经过生物安全培训并

经考核合格后方可上岗,取得上岗资格的人员每年应接受培训。实验室负

责人应通过市卫生行政部门组织的生物安全培训,并考核合格。

培训对象应包括实验室管理人员、操作人员、样本运输人员、消毒工

作人员、废弃物处置人员、仪器设各维修人员、外来进修人员等实验室全

体工作人员。

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、生物危险和实验室感染预防、菌 (毒 )种或样本管理、废弃物处置、

消毒隔离与职业个人防护等。

第十七条 实验室应每年对实验人员开展戈其从事实验活动相关的健

康体检并建立人员健康档案,必要时进行免疫接种。实验室工作人员应在

身体状况良好的情况下进入操作区工作,若 出现疾病、过度疲劳或其他意

外状况,不宜进入操作区。

第十八条 对可能使病原微生物及其毒素溅出或产生气溶胶的操作,应

在生物安全柜内进行;如无法在生物安全柜内进行而必须采取外部操作时,

应加装负压罩。

生物安全柜的型号应根据实验的项目和对象确定。生物安全柜的使用

应做好使用记录,包括开机时间“使用时间、消毒方法及时间。

生物安全柜安装后、移位后、更换高效过滤器后应对其生物安全性能

进行检测,正常使用后每年必须由具有专项资质的第三方进行检测,保存

检测记录。检测不合格的应立即停止使用,并进行维修。

第十九条 对会产生气溶胶或高浓度或大容量感染性物质进行离心、混

匀、超生雾化和剧烈搅拌等,应使用密封的离心机转子、安全的离心杯或

样本储存容器,在生物安全柜或负压罩中开闭、装载和操作。

第二十条禁止非工作人员进入实验室。特殊情况下,非工作人员进入

实验室须经实验室负责人批准,由 专人陪同,并做好登记。

第二十一条 进出实验应更换工作服,操作时应佩戴手套、戴防护帽和



口罩,必要时使用面部保扩装置。当防护用品破损或污染物泼溅时应△即

更换。应着防护工作鞋。每次实验结束后和离开实验室前应及时洗手和消

毒。

第三十二条 实验室应配各足够的个人防护用品并有专柜存放。

第二十三条 实验操作区禁止存放食品、饮料及其他非实验用品。

第二十四条 实验室检测报告,应采用电子通讯方式在清洁区打印、发

放9如没有条件,检测报告必须消毒后发放。

`∷第二十五条 实验室应根据实验活动的类型,生物因子的种类、污染程

度和被消毒物品的特性选择可靠的消毒方法。

应采用有效手段定期开展消毒效果监测,并要作好书面记录。

第二十六条 实验室实验器材和废弃物处置应由专人负责。

实验弃置的菌 (毒 )种或样本、培养物和被污染的废弃物必须在实验

室或其所在的建筑内消毒灭菌,达到生物学安全后再按感染性废弃物收集

处理。

经消毒灭菌后处理的废弃物包装必须符合 《医疗废物管理条例》的规

定。

实验废弃物最终处置必须交曲经市环保部门资质认定的医疗废物处置

单位集中处置。

实验用非△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。

第二十七条 实验室空调系统应定期维护、清洗消毒,并有书面记录。

第二十八条 实验室必须执行法定传染病的报告,定期开展生物安全突

发事件的应急处置演练工作。

第二十九条 实验室应建立实验档案,记录实验室使用情况和安全监督

情况。保存期限符合国家有关法律法规或标准的要求。
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第三十条 样本采集人员应掌握相关专业知识和操作技能,并具有与采

集病原微生物样本危害等级相适应的生物安全防护装各和防止扩散污染的

措施。
l

i      样本采集人
早

应做好对样本的来源、采集时间、检测内容、采集人等

的记录。

第三十一条 实验室应制定病原微生物菌 (毒 )种或样本运输的制度和

程序,包括实验室内部、单位内部和单位外部的运输,必须符合有关规定;

建立菌 (毒 )种或样本接收和运出的清单,清单应记录菌 (毒 )种或样本

性质、数量、交接时间、交接人、地点、状态等项目,确保菌 (毒 )种或

样本出入的可追溯性。

第三十二条 高致病性或疑似高致病性的病原微生物菌 (毒 )种或样本

运输必须按 《可感染人类的高致病性病原微生物菌 (毒 )种或样本运输管

理规定》执行。    ∶

第三十
=条

爿卜高致病性病原微生物菌 (毒 )种或样本运输应由专人负

责,专车运送,不得通过公共交通工具运输,护送人员应经过生物安全培

训,且考核合格方能上岗。运输过程应采取相应的防护措施。

运输的包装要求使用专用的生物样本运送箱,外包装应有生物危险标

签)标识、警告用语、提示用语以及申请单位的名称、地址、联系人和联
∷
系电话等。   ∷

运输过程中发生意外状况,运输单位、护送人员、接收机构应按 《病

原微生物实验室生物安全管理条例》中的有关规定,及时报告并采取严格

的应急处置措施。

单位内部运输样本应采用符合生物安全要求,且专用、密闭的包装箱

(盒 ),并张贴生物安全标识。

0      第三十四条 实验室不得保存高致病性病原微生物菌 (毒 )种或样本,

)   保存非高致病性病原微生物菌 (毒 )种或样本应符合相关规定,不得以任

何理由向单位或个人提供菌 (毒 )种或样本。



实验室保存的菌 (毒 )种或样本必须集中保存,专人负责,实行双人

双锁管理,并建立所储存的菌 (毒 )种或样本使用和销毁记录清单。

第三十五条 保存的菌 (毒 )种或样本应建立专册,详细记录名称、编

号、来源、入库时间、使用记录、流向等,专册 (卡 )应长期保存。

第三十六条 实验室应建立菌 (毒 )种或样本的销毁制度并记录完整,

销毁保存的菌 (毒 )种或样本应经实验室负责人批准,并在专册上注销并

注明原因、时间、方法、数量、经办人等。

`第三十七条 病原微生物菌 (毒 )种或样本的出入境,按照卫生部和国

家质检总局 《关于加强医用特殊物品出入境管理卫生检疫的通知》执行。

第三章 附则

第三十八条 本规范自⒛12年 10月 1日 起施行,有效期为五年。

第三十九条 市卫生局⒛06年 9月 19日 颁布的巛关于在本市开展病原

微生物实验室各案主作的通知》(沪 卫科教 E⒛ 06〕 28号 )、
9~006年 10月

17日 颁布的《上海市一、二级病原微生物实验室生物安全管理规范》(沪 卫

科教I⒛ 06〕 34号 )的有关规定与本规范不一致处,以本规范为准。

- 10-



附录一 病原微生物危害等级分类             ~

本规范采用 《病原微生物实验室安全管理条例》的病原微生物危害等

级分类方法,与 《实验室生物安全通用要求》(GB19489-2008)和 WH0《实

验室生物安全手册》的分类方法对应关系见表 1。     ∷

病原微生物的危害等级划分与标瑾

~         ∶
I级  (无或极低的个体和群

四类 在通常情况卞不会引起:I级 (低个体危害,低群
:

人类或者动物疾病的微生物。∴体危害)不会导致缚康工作终危险)不太可能引起人或动

蓍:鼷攉鲨遐煽叠箩
螨蜊绋

—-— —̄——̄̄ˉ̈∴-i亟·I_∴~_~___— |—∵
=一

。∵「。Ⅰr。Ⅰ∷
≡
ˉ
葑
¨
葩砀百歃 奚或菩动砀i¨绽∵t币

ˉ
擘不葆石爵

ˉ
謇t荻

^丁
不袜石硌磋 丁

。
薜

唳病,但一般情况下对人、动物}限群体危害)能 引起人或动藐险低)病 原微生物能够对

者环境不构成严重危害,传播}物 发病,但一般情况下对健
:或

动物致病,但对实验室工作

险有限,实验室感染后很少引康工作者、群体、家畜或环

^员

、社区
`牲

畜或环境不易

严重疾病,并且具各有效治疗境不会引起严重危害的病辱致严重危害。实验室暴露

预防措施的微生物。

∶有限。       __~Ⅰˉ̈ ⋯——̄———————∶旦~l亠L~_¨_ˉ ——-— △
Ⅱ廒∵

¨
t∶不:恧石浴蒿∷薛籁类 能够引起人类或者动物:IIl级 (高个体危害,低群P

重疾病,比较容易直接或者间体危害)能 引起人类或动物:险低)病 原微生物通常能引起

在人与人、动物与人、动物与产重疾病,或造成严重经济

^或

者动物的严重疾病,但一

物间传播的微生物。

銮奢羞杲髹鬣禹跹早晏奄霪鞣蛋禽鸯多霁瞀禽謇晏卺售
珀抗生素、抗寄生虫药物洽的预防和治疗措施。

茳幽疸蜃筮生塑”。̈ ~ I~|⋯ ˉ̈ _̈-ˉ ∵̈⋯̈ I II∷ I
一  --⋯ ¨ ¨ ⋯ — — ⋯ ˉ ⋯ ··¨∷ ¨ 一 一 ⋯

一
⋯ ^- ⋯

I氵饭

ˉ

丁 不 体 和 群 体 危 险 均 高 )

一类 能够引起人类或者动物Iv级  (高个体危害,高 /gt

非常严董疾病的微生物,以及我钵危害)能 引起人或动物非病原微生物通常能引起人或动

国尚未发现或者已经宣布消灭:常 严重疾病,一般不能治:物 的严重疾病,并且很容易

的微生物。        息 9容易直接或间接或偶然:生 个体之间的直接或间接

接触在人与入,或 动物与掐,对感染一般没有有效的

人,或 人与动物,或 动物与:防 和治疗措施。

巛病原微生物实验室生物安全:《∷实验室△物安全通用要狎0l【 实验室生物安全手册X第

=版
2O04)

动物间传播的病原微生物
?
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附录三 生物安全柜选型原则

实验室应根据所需保护的实验对象的类型;针对操作感染性物质所需

的个体防护要求;暴露于放射性核素和挥发性有毒化学品时的个体防护要

求;或其他特殊性的工作要求来选择生物安全柜的类型:一般在二级生物

安全防护水平实验室中主要使用Ⅱ级生物安全柜 (A1型、A2型 、B1型、B2

型),常用的是A2型和腕型:生物安全柜的选型遵循原则见表 2。

保护类型 :  生物安全柜选择

针对危害程度一、二、:  ∏级各型生物安全柜

-12-
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附录三 消毒、灭菌方法的选择和基本程序

一般根据物品的种类和污染后的危害程度来选择消毒、灭菌方法。消

毒首选物理方法,不能用物理方法消毒的方可选化学方法。

{     对于菌 (毒 )种 、生物样本、其他感染性材料和污染物等,应选用高J    
压蒸汽灭菌法处理:

对于实验防护服、实验器具等,可选用高压蒸汽灭菌、化学浸泡法处

理。

对于实验仪器,台 面和实验室环境等,可选用化学消毒剂或紫外线照

射的方法处理。但若有病原微生物污染时,应采用更为有效的消毒法 (如

甲醛熏蒸等 )。

对于被菌 (毒 )种 、生物样本或其他感染性材料污染的器材和物品应

先消毒后清洗,使用前再按物品危险性的种类,选择适当的消毒、灭菌方

法进行消毒或灭菌处理。       `

塥
⒈

〓



附录四 消毒、灭菌效果监测的方法及周期

实验室必须对消毒、灭菌效果定期进行监测。灭菌合格率必须达到

10溉 ,不合格的物品不得离开实验窒。

一、使用中的消毒剂、灭菌剂,应进行生物和化学监测。

生物监测:消毒剂每季度一次,细菌总数必须(100cfu/mL,不 得检出

致病微生物。

灭菌剂每月一次,不得检出任何微生物。

化学监测:应根据消毒、灭菌剂的性能定期监测,含氯消毒剂等应每
|￠

日监测。

二、压力蒸汽灭菌效果监测。

高压蒸汽灭菌应进行工艺监测、化学监测和生物监测。工艺监侧应每

锅进行肜并详细记录。化学监测应每包进行,对于高危险性物品需进行中

心部位的化学监测。预真空压力灭菌器每天灭菌前进行 B-D试验,生物监

测应每月进行,新灭菌器使用前必须先进行生物监测,合格后方可使用。

二、紫外线消毒效果监测

紫外线消毒应进行灯管照射强度监测和生物监测。高强度紫外线不得

低fF90uw/Gm2

灯管照射强度监测每半年进行一次,不得低于70uW/c矿。新使用的灯

管也要进行监测,不得低于 100uWG耐

生物监测必要时进行,要求经消毒后的物品或空气中的自然菌应减少

90。 00%以 上,人工染菌杀灭率应达到 99。 90%。

四、环境监测

环境监测包括对空气、仪器设各、物体表面和工作人员手的监测。在

怀疑有实验室污染时应进行环境监测。监测方法和卫生标准见 《医院消毒

卫生标准》(GB15982△ 995)。



附录五 生物安全标识的使用

一、生物安全标识

凡是盛装生物危害物质的容器、运输工具、进行生物危险物质操作的

仪器和专用设各等都必须粘贴标示有相应危害级别的生物安全标识 (见 图

1)。

图 1:生物安全标识

注:标志为黑色,背景为黄色

生物安全防护水平 二级

二、 生物安全标识的使用

在生物安全实验室入口的明显位置必须张贴生物危害标志。标志上应

明确标示实验室生物安全水平等级,实验室生物安全责任 /~、 紧急联系方

式等。见图 2

图2:生物安全实验室标识

二级生物安全实验室授权人员方可进入

责 任 人:

紧急联系电话 :
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主题词:科研教育 实验室管理 生物安全 通知

抄送:卫生部,上海市安全监管局,上海市公安局,上海市交

通港口局,上海市环保局,上海市质量技术监督局,上

海市科学技术委员会,上海市教育委员会,上海市张江

管委会,上海市出入境检验检疫局,上海市食品药品监

督管理局,上海市工商行政管理局,上海市农业委员会 ,

各区县政府,市、区县卫生局卫生监督所 ,市 、区县疾

病预防控制中心。

二○一二年九月四日印发上海市卫生局办公室

(共 印 300份 )


