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生物安全评估是做好检验医学专业

生物安全的基础

张正

作者单位：100044北京市．北京大学人民医院检验科

2003年，中国的一场SARS风暴震惊了全世界，也震惊

了我国的医学界，特别是在重灾区的北京和广州的医院更是

受到极大震撼。北京小汤山矗立着北京医务界为此事件牺牲

的医护人员的丰碑。痛定思痛，这一事件对我们应对突发事

件的能力、防治危害严重传染病的能力都提出了严峻的挑

战，建立一套医学生物安全措施法规迫在眉睫。经过多位专

家的共同努力，GBl9489—2004r1悯世，这一国家标准适合我国

的生物安全通用要求，概括了对各种级别医学实验室(包括2

级)的生物安全要求，主要叙述了有关安全设施、设备、安全

管理、基础要求、以及对各类各级医学实验室的特别要求等．

有力地指导了医学实验室的生物安全工作。随时间推移，禽

流感、猪链球菌病、手足口病及变异型人流感在我国相继出

现，促使我国于2008年修订了这一国家标准，修订后的标准

为GBl9489—2008t21。本次修订后的新标准在实验室防护区、

实验室风险评估及控制、病原微生物分类名录的使用及其他

(诸如建筑要求等)方面都较前一版有了更明确的规范和要

求。本文主要对实验室防护区及实验室生物安全风险评估两

方面的问题进行论述。

1实验室防护区

实验室防护区是针对医学实验室对“清洁”和“污染”概

念的认识而提出的。实验室简单的分区方法是立牌说明“污

染区”、“半污染区”、“清洁区”，实际上这种简单的标识无法

使医护人员真正认识污染的存在。考虑到空气的流动性．致

病因子形成气溶胶的实际存在，建立实验室防护区的概念有

重要意义。实验室防护区是指实验室中污染较大的区域，要

区分并与清洁区隔离。它比以前更明确了整体区域的概念．

而不是某个实验室内某操作台标为“污染”和“清洁”的简单

概念，分区着重并明确提出了污染区域的隔离【11。在实际工作

中，很多实验室对污染区风险认识不足．会在实验区内辟出

办公室，甚至在实验室内远离实验台某角落放上架子，上有

水杯、饭盒等生活用品及书籍、报刊、杂志等，这样做完全未

考虑悬浮于空气中有害气溶胶的危害。是不符合实验室生物

安全的通用要求的，实验室应与生活区、教学区等区域完全

隔离。这一点应引起我们广泛的关注，只有建立防护区概念

后，才能切实做到安全通用要求的每个项目条款。

2实验室生物安全风险评估

关于实验室生物安全的风险评估(以下简称“风险评

估”)是本文讨论的重点。风险评估定义为：利用现有科学资

料，对被评估的对象(如实验室)在某些生物因素暴露后对人

体健康产生不良后果的鉴定、确认、定量，最后做出风险特征

的描述的过程。这一工作的目的和意义为：确定防护水平；制

定微生物检测SOP的依据之一：实验室全体对微生物背景信

息学习的资料；评价实验室的安全状况；生物安全管理的核

心。只有做好评估才能真正落实生物安全措施，对人(包括实

验室内、外)及环境进行生物安全防护。实验室风险的内容共

有九项：生物因子致病性和感染剂量；感染的自然途径：实验

室操作造成其他感染途径(外肠道、空气、食入等)；环境中因

子的稳定性；生物因子的浓度和体积；适合宿主(人和动物)

的存在：研究感染、临床各方面资料：实验室的某些实验活动

造成的感染可能性(例如：浓缩、离心、超声等)；实验室的有

效预防和干预能力121。

因为评估的对象是病原微生物，因此评估的安全文件参

照《病原微生物实验室生物安全管理条例》[3】。调查资料显示，

我国绝大多数医院检验科为生物安全2级，特别需要关注实

验室对于2级生物安全的微生物种类的界定：(1)能引起人

或动物疾病；(2)一般无严重危害；(3)传播风险有限；(4)感

染后少发严重疾病；(5)可有效防治。检验科应根据上述标准

一一界定本室的工作对象并综合分析。如：乙型肝炎病毒虽

然危害较大．也可引起严重疾病．但传播风险主要限于血源

且已有了有效的疫苗预防，也应定为2级。具体可以参考我

国已颁布的《人间传染的病原微生物名录》[4]，但在疾病爆发

流行，安全风险加大，应相应提高预防等级。

另外，对新发疾病病原尚无全面认识情况时(此时标本

称为限制性信息样本)，一时无法决定预防水平，事件发生时

生物安全级别考虑应遵循如下原则：(1)样本处理：基本限制

是样本处置至少应是生物安全2级水平：运输按国家规定或
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国际惯例。(2)对处理样本的操作者：不论样品来源，通常采 生物安全的风险随着环境及疾病谱的改变会不断发生

用全面预防。使用保护屏障(防护面罩、手套)。(3)其他对限 变化，因此应至少每年进行一次再评估。特别在以下几种情

制性系统样本可参考患者医学数据(包括发病率、病死率、可 况发生时，应及时修改安全等级及防护措施阱3】：(1)实验室新

疑传播途径．临床获得数据等)，样本地理学来源的信息等[31。 竣工使用前；(2)被测微生物背景发生新的影响安全的变更

将来如果分子生物学技术广泛进入医学应用，还应另评 (特别是毒力上升)；(3)开展新项目特别是微生物项目；(4)

估转基因生物的问题。 原评估未涉及的病原菌；(5)m作中明显发现隐患；(6)意外

风险评估的影响因素主要来源于两方面，微生物方面和 事件发生时。

实验室的操作方面。前者应特别注意病原致病性、暴露后潜 实验室生物安全评估是做好生物防护的基础。应保证至

在后果、传播途径、稳定性、感染剂量、病原来源、宿主的信息 少每年重新评估，找出问题，及时解决，与时俱进，不断地螺

和当地医疗水平对此种微生物治疗、监控及有效预防能力。 旋式的提升我们实验室工作的生物安全水平。

后者应注意操作带来的自然感染、病原浓度、从事工作技术 3参考文献

选择，安全设施情况；这其中有两点尤其不容忽视，一是各种 1中华人民共和国国家质量检验检疫总局，中国国家标准化管理委

实验室广泛使用的离心机、超声波、震荡器等气溶胶的传染。 员会．实验室生物安全通用要求(GBl9489—2004)．中华人民共

另一点是在样本量加大，病原浓度提高时应相应提高实际应 和国国家标准，2004．

用时的安全防护水平。 2中华人民共和国国家质量检验检疫总局，中国国家标准化管理委

生物安全评估的流程一般为：(1)危害鉴定(2)危害特征 员会．实验室生物安全通用要求(GBl9489—2008)．中华人民共

描述(3)暴露评估(4)风险特征描述及鉴定。根据以上调研应 和国国家标准，2008．

分析结果．可以集中体现在5个表格中：(1)不采用有效控制 3中华人民共和国国务院令第424号．病原微生物实验室生物安全

办法可能产生的后果分析(2)发生后果的可能性及等级(3) 管理条例．2004．

固有风险分析(4)控制措施评级标准的评级(5)确定残余风 4中华人民共和国卫生部．人间传染的病原微生物名录．2006．

险联合分析。表格可采用专著田上的格式，也可以自行设计。

(收稿日期：2011-01一07)

(本文编辑：杨军)

蒸2。12年‘‘1临床科研方法与实施”学习班
为了满足广大临床医生开展科研活动的需求，中华医学

会中华医学杂志定于2012年2月在北京举办“2012年临床

科研方法与实施”学习班，会议由中华医学会中华医学杂志

主办、北京枢尔咨询有限公司承办。本学习班将从基金申请、

科研立项、科研创新、课题设计、信息查询、医学统计、评价指

标、论文撰写、期刊评估、伦理学等方面做最新进展的专题报

告。届时将加入课题发言及专家点评环节。参会代表将获得

国家级I类医学继续教育学分10分。在此诚挚地邀请全国

医学界的同仁与朋友积极投稿和参会。我们期待着与您欢聚

在早春的北京1

1会议费用

会务费及食宿安排会务费(培训费、资料费、证书费、午

餐费等费用)，住宿统一安排，费用自理。2月1日前交费(现

场交费)：临床医生1200元(1400元)；在读研究生600元

(800元)。

2会议时间及地点

会议时间：2012年2月23—25日

会议地点：北京

3联系方式

联系人：吴老师

联系电话：010—64187680 15911097076

传 真：010—64187033—8008

电子邮件：lekyhy@126．corn
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