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建立二级生物安全实验室监督检查制度的探讨 

黄莉来* 

(平阳县质量检验检测研究院, 温州  325400) 

摘  要: 为消除实验室安全隐患, 加强生物安全管理, 保障实验室生物安全, 本文根据生物安全条例、准则、

规范的要求建立监督检查机构, 实行自上而下的检查方式, 查找不符合项, 提出整改措施, 提升生物安全管理

体系有效运行, 建立实验室的监督检查制度, 该制度使监督检查制度成为保障实验室生物安全管理一种重要

措施, 以期使生物安全管理更有效。 
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Discussion on the establishment of supervision and inspection system of the 
secondary biosafety laboratory 
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ABSTRACT: In order to eliminate hidden dangers of laboratory safety, strengthen biosafety management and ensure 

laboratory biosafety, according to the requirements of biosafety regulations, standards and norms, this paper 

established a supervision and inspection organization. The top-down inspection method was implemented to find out 

non-conformities, and corrective measures were put forward to improve the effective operation of the biosafety 

management system and established a laboratory supervision and inspection system, which made the supervision and 

inspection system become an important measure to ensure laboratory biosafety management, so that biosafety 

management can be more effective. 
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1  引  言 

实验室生物安全作为公共安全的重要组成部分, 受

到各个国家越来越多的重视。我国先后出台了一系列实验

室生物安全法规、条例、标准。世界卫生组织(WHO)于   

1983 年出版了«实验室生物安全手册»(laboratory bio safety 

manual)第 1 版, 1993、2004 年分别出版第 2、3 版[1]。该手

册鼓励各国接受和执行生物安全的基本概念, 并鼓励针对

本国实验室如何安全处理致病微生物制定操作规范, 我国

也出台了相关的标准法规对生物安全实验室的设计、施工

和验收制订了规范 [2], 并且对生物安全实验室的建筑要

求、设备要求、实验室人员、个人防护、组织管理等做出

相应的规范[3]。但是由于管理不善, 2004 年 4 月, 中国疾病

预防控制中心病毒病预防控制所发生感染事件, 有 2 名实

验人员感染严重急性呼吸综合征(severe acute respiratory 

syndrome, SARS)[4]。随生物技术的不断进展, 转基因动、

植物的改造和升级, 会出现前所未有、不可预知的生物安

全隐患[5,6]。 

生物安全已成为实验室应紧密预防的主要问题[7], 美

国对生物安全及生物安全相关领域给予极高重视[8]。一直
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以来, 实验室技术人员致力于实验室生物安全的实践与研

究工作, 得出了先进的经验[9,10]: 加强生物安全关键控制

点的管理 [6]、建立生物安全管理电子平台 [11,12]、大力推

行 HACCP 制 [13]、建立 SINS 模式 [14]、加强实验室生物

安全布局和设施管理[15]、制定规章制度, 重视实验人员

培训[1619]、加强实验室废弃物的无害化处理[20]。 

对于实验室的生物安全管理, 不管是医疗机构、检验

检测机构、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, 因此要落实对各级实验室进

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。

不管何种安全对策, 要使生物安全实验室长效运行, 必须

建立监督检查制度, 将监督检查常态化[21]。这就要求生物

安全实验室必须进行自主管理[22]。本文建立了实验室的监

督检查制度, 以期消除实验室安全隐患, 加强生物安全管

理, 保障实验室生物安全。 

2  实验室生物安全管理现状 

2.1  实验室生物安全的概念 

实验室生物安全是指实验室的生物安全条件和状态

不低于容许水平, 可避免实验室人员、来访人员、社区及

环境受到不可接受的损害, 符合相关法规、标准等对实验

室生物安全责任的要求。由此可见, 生物安全不是绝对的, 

要完全消除实验室感染是不可能的, 但要加强实验室安全

管理制度, 减少实验室感染事件发生的数量, 降低实验室

感染的危害。 

2.2  实验室生物安全防护水平分级 

国内外根据实验室对病原微生物的生物安全防护水

平, 并依照实验室生物安全国家标准的规定, 将实验室生

物安全防护水平分为一级、二级、三级和四级［23］。一级防

护水平最低, 操作在通常情况下不会引起人类或动物疾病

的微生物。二级生物安全实验室操作对人类和动物有致病

性, 但不构成严重危害, 传播风险有限。三级、四级生物

安全实验室操作高致病性微生物, 引起人类或动物严重疾

病, 比较容易传播。国家对三级、四级实验室进行严格管

理, 对三级及以上的实验室进行生物安全认可和实验活动

审批制度。四级生物安全实验室数量不多, 集中在少数几

个国家[2426]。三级、四级生物安全实验室的管理步入了科

学、规范发展的阶段。一级、二级生物安全实验室只向当

地卫生主管部门备案, 准入门槛低, 实验室安全的管理、

评价、监控法规、标准还未完善。 

2.3  二级生物安全实验室安全管理现状 

二级生物安全实验室操作的微生物种类最多。《人间

传染的病原微生物名录》[27]中列出 160 种病毒类病原体, 6

种 prion 类特殊病原体, 155 种(属)细菌、放线菌、衣原体、

支原体、立克次体、螺旋体类病原体和 59 种(属)真菌类病

原体。按照危害程度分类: 99 种(属)病原体为第一、二类病

原微生物, 281 种(属)病原体为第三、四类病原微生物, 这

其中第三类微原微生物占绝大多数，需在二级生物安全实

验室操作。 

二级生物安全实验室在我国使用最普遍、使用频率最

高, 拥有实验室工作人员数量最多。在医疗机构、疾病预

防控制中心、食品药品检验机构、出入境检验检疫机构、

高校科研机构、第三方检测机构, 动物实验室[28]等都建成

二级生物安全实验室。 

国内外各生物安全实验室普遍开展了生物安全调查
[29], 发现了较多问题。比如某高校实验室生物安全存在的

问题: 组织管理机制缺失、硬件建设薄弱、风险评估工作

不到位、日常管理不规范、安全教育和培训不到位等等诸

多高校生物安全问题[3032]。某地对医疗机构和疾病预防控

制机构的病原微生物实验室进行调查分析, 存在问题是: 

硬件设施配置不规范, 生物安全管理薄弱[33]。第三方食品

微生物实验室存在的生物安全问题: 检测过程中存在安全

隐患、实验室生物安全管理制度不健全、实验室工作人员

安全意识薄弱[13]。 

为了使二级生物安全实验室的运行始终符合管理

规定和要求 , 应建立有效的监督机制 , 连续监督实验室

的活动 , 全面控制实验室的安全风险点 , 保障实验室生

物安全。 

3  二级生物安全实验室监督检查制度的实施 

3.1  监督检查机构的建立 

实验室内部应设置监督检查机构 [34,35], 监督检查机

构由实验室生物安全领导小组、安全负责人、生物安全监

督员组成, 形成自上而下的三级监督检查体制。三级检查

体制由于层次不同, 检查的内容以及检查的要点也有所区

别。以达到“自上而下、全面排查、各司其职、各有侧重”。 

3.2  监督检查的内容和重点 

实验室生物安全领导小组检查内容和重点包括 : 

设施和设备、安全防护物品是否到位, 及其功能状态是

否正常 , 实验人员的能力 , 实验活动是否符合要求 , 安

全管理方针、目标的完成情况, 安全工作计划落实情况

和存在问题, 重大纠正和预防措施落实情况和未能解决

的整改问题。 

安全负责人检查内容和重点包括: 实验室生物安全

管理体系与相关法规、标准及技术规范的符合性, 管理体
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系运行是否达到了生物安全和检测质量要求。 

安全监督员的检查内容和重点包括: 实验室技术规

范和操作规程的落实情况, 实验室内务管理, 实验人员的

良好工作行为[36,37], 实验室废弃物的处理[38], 各项实验活

动记录, 纠正措施、预防措施的落实情况. 

3.3  监督检查的时间和频次 

实行监督检查尽量不干扰实验室正常检测工作, 监

督检查频次按照年度、季度和月度划分。生物安全领导小

组全年集中, 全面检查 2 次, 可按上半年和下半年各 1 次

安排。安全责任人的检查按照季度安排, 安全监督员实行

月查。对关键控制点可适当增加检查频率[38]。 

3.4  监督检查流程 

3.4.1  制订计划  

合理的工作计划是提高监督工作效率的有效手段[39], 

安全监督检查计划也是生物安全实验室安全计划的重要组

成部分, 安全负责人负责制定年度安全计划, 安全计划应

经过管理层的审核与批准。监督检查计划应包括监督的方

式、项目、时间、要求等, 在实施监督计划之前, 为保证

检查工作质量, 每次检查应事先编制监督检查表[40]。本年

度开展的监督检查范围要覆盖到不同的工作领域, 还要覆

盖所有从事致病性微生物检测的实验人员。在编制监督检

查计划的同时, 也要充分考虑到实验室的“内部审核”, 二

者互为补充, 内部审核实施全要素的全面审核, 监督检查

可按实验室实际情况和存在的问题, 设专项检查。监督检

查的时间不能与内部审核相冲突, 避免重复劳动, 在内部

审核期间, 可以不再安排监督检查。 

3.4.2  记录取证 

在监督检查时采用现场查看、翻阅记录、提问、开

座谈会等方法进行。在检查中发现任何不符合实验室安

全管理体系的要求时, 检查人员要出具安全检查不符合

项报告, 并与责任人商议不符合项整改措施和整改时间。 

3.4.3  整改复查 

责任人在规定的时间内完成不符合项整改后, 检查

人员还要对不符合项的整改情况进行跟踪验证, 至不符合

的项目完全关闭。 

3.4.4  总结反馈 

任何一次的监督检查完成后, 检查人员需在监督检

查记录表中做好检查记录, 并将检查结果反馈给安全负责

人。所有监督检查结果记录及时, 实事求是, 以便备查, 改

进, 并对检查结果做出客观、独立评价。向实验室管理评

审提供实验室的安全检查报告, 生物安全中的不符合项、

事故及其调查报告、安全检查计划的落实情况等, 以便于

实验室管理层对监督检查工作进行评审, 做出改进要求。 

3.4.5   监督检查的事后整改 

根据全年开展监督检查活动, 完成安全监督总体评

价, 归纳检查中发现的不符合项, 通过纵向比较与横向比

较, 找出安全体系运行中的薄弱环节。针对安全问题集中

的环节, 要有深刻的原因分析, 提出整改措施[4143]。 

外部的评审活动代替不了实验室的自我安全检查 , 

在监督检查过程中能够及时获取生物安全体系运行的真实

状况, 检查人员还能对实验人员进行指导, 加强实验室人

员遵守各项管理规定和要求的自觉性。实验室应充分认识

到监督检查工作的重要性, 不断提升实验室的管理水平, 

促进实验室生物安全管理工作, 确保实验室生物安全。 

4  小  结 

  生物安全已成为实验室安全管理的主要问题[44,45], 

特别是二级生物安全实验室普遍应用于致病性微生物的检

验检测工作, 从事的技术人员众多, 生物安全隐患多，实

验人员的生物安全水平有待进一步提高[46],。绝大多数的生

物安全事故的根本原因是缺乏生物安全意识和疏于管理, 

加强监督检查制度, 是安全管理的重要环节, 是保证决策

按照既定规范执行的有力监管手段。各个实验室都知道安

全工作的重要性, 都会建立安全管理体系[47], 却忽略了安

全工作的自我监督检查的重要性, 加强实验室安全检查是

建立良好的实验室秩序、监督实验室安全运转、保障实验

室安全的重要措施之一[4850]。 
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