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浙江省医学科技教育发展中心

浙江省病原微生物实验室生物安全质量管理中心

翁景清

 新冠病毒肺炎全球 100多个国家；

 发病2600多万，死亡80多万；

 美国：近600万

 巴西：360万

 印度：300万

社会、经济的冲击
国家社会运行影响

日常生活干扰

 实验室生物安全是 必守的红线

 生物安全必保的底线

 标准化建设是基本要求

 管理体系的保证

 是基本要求

 是发展方向

 统一、规范化管理的基本要求

 提高管理效率的促进器

 提高执行力的助推器

 标准化管理是指为 在生物安全管理活动、 管理范围
内获得最佳秩序，对实际或 潜在风险及问题制定规
则的活动。

 一般将标准化管理体系建设涵括在内 。

 这里的标准化管理泛指生物安全标准化 管理体系

                          标准化和体系管理关系紧密

 标准化是制度化的最高形式，可运用 到实验室设计
建设、实验活动、日常管理 等方面，是一种非常有
效的工作方法。

实践证明的
公认的
权威的
可行的
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 和社会经济发展程度相适应

 和国家法律法国要求相适应

 和各地管理水平和能力相适应

 和研究成果和研究能力相适应

 和单位实际需求相适应

 技术标准：

是对技术活动中，需要统一协调的事物制定的技术准
则。它是根据不同时期 的法律法规要求和 实践经验，
针对具有普遍性和重复出现 的安全问题，提出的最佳
解决方案。

 管理标准：

管理标准的定义是指 对生物安全中需要协调统一的管
理事项所制定的标准 。

管理标准包括管理基础标准，技术管理标准 ，活动管
理标准，行政管理标准，日常运行管理标准等。

至少具有以下三个意义：
1、标准化管理是强化单位执行力，提高管理效率的关键；
2、标准化管理是提高管理和服务质量， 保障安全的基本保
证；
3、标准化管理是推广新要求、新方法、 新技术，新成果等
的纽带；而且，从我省或全国的角度 来看，标准化为生物安
全管理形成科学、统一、公开、规范的管理 标准，为实验室
提供了一种相对固定的管理规则， 为消除安全隐患，特别是
实现生物安全管理目标提供 了一个基本准则。

 保证标准的适用性和可操作性 ;

 保持标准的先进性;

 注意标准的统一性和协调性 ;

 注意标准的经济性和社会效益 ;

 结合我国国情积极吸收、借鉴或采用 国际标准和国
外的先进标准。

标准强省
鼓励团体、行业标准

 国际性标准

 国家标准

 部门标准

 行业标准

 地方标准

 团体标准

 企业标准

 行业规范
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《实验室生物安全通用要求 》（GB19489-2008）

《生物安全实验室建筑技术规范 》（GB50346-2011）

《医用防护口罩技术要求 》（GB19083-2010）

《呼吸防护用品 自吸过滤式放颗粒物呼吸器 》（GB 2626-2006）

《医用一次性防护服技术要求 》（GB19082-2009）

《风险管理 风险评估技术》（GBT-27921-2011）

《风险管理 原则和实施指南 》（GBT24353-2009 ）

《消毒与灭菌效果的评价方法与标准 》（GB15981-1995）

 《病原微生物实验室生物安全通用准则 》（WS233-2017）

 《病原微生物实验室生物安全标识 》(WS 589-2018）

 《二级生物安全柜》（YY0569-2011）

 《临床实验室生物安全指南 》（WS/T 442-2014）

 《人间传染的病原微生物菌毒种保藏机构设置技术规范 》
（WS315-2010）

        还有不同部门出台的相关团体、行业标准

T/CECS 662-2020 «医学生物安全二级实验室建筑技术标注 »

 理念：敢于创新、勇于创新

 制度：标准、细则

 方法：监管措施（运输监管云平技术）

 技术：专业技术和管理技术

 平台：创建新的平台

 创新是传承，不是全面否定

移动实验室
隔离器

防护用品
疫苗研制

 需要单位顶层设计

 指定管理部门牵头

 强调系统性、全局性、全要素

 务必结合单位实际

 全过程管理

 全员参与

 人才聚集：集聚各专业、领域的人才

 技术创新：防护新技术、新产品

 方法创新：新的防护方法和风险控制

 应急创新：新的监测、预警和技术、桌面推演

 监管创新：监管方法、手段和形式

 创新建立在需求上

 急需的

 解决新的、重大难题

 提高管理效率

 减轻负担

 提高安全系数

 具有实用性和可操作性
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 管理体系是组织内部建立的、为实现生物安全目标所必需
的、系统的管理模式，是组织的一项全局性的战略决策。

 它将资源与过程结合，以过程管理方法进行的 系统管理，
根据单位特点选用相关体系要素加以组合，一般包括与管
理活动、资源保障、实验活动与 改进活动相关的过程 组成。

1、管理层安全承诺 、方针目标和责任
2、组织机构、职责、资源和 文件编制
3、风险评价和隐患治理
4、供应商管理（评价）
5、设施、设备设计 和建设
6、运行和维护
7、应急管理
8、检查和监督
9、事故处理和预防
10、审核、评审和持续改进

法人代表

生物安全委员会

生物安全负责人

实验室

项目组或实验人员

管理部门

1实验室或其母体组织应有明确的法律地位和从事相关活动的资格 。
（ 7.1.1 ）

2.成立生物安全委员会

3.指定管理责任部门

4.指定关键职位代理人

（生物安全负责人、生物安全 技术运作管理层、每个实验活动项目 的负
责人、指定所有关键职位的 代理人）

5.明确部门和岗位职责（ 规定所有人员的职责、权力和相互关系 ）

6.实验室安全管理体系应与实验室规模、实验室活动的复杂程度和风险
相适应。（ 7.1.4 ）

确定生物安全管理方针和目标

实验室管理层对生物安全工作作出承诺

 职责分工
部门：生物安全办公室、管理部门、协同部门、实验室
个人：法人、生物安全负责人、管理部门负责人、实验
                     室主任、安全监督员、实验人员等

 要求：
明确
具体
可实施
可考核

 组织分工

 人事政策

 资源保障（人员（准入审核、培训等）、设施设备、经费等）

 确定安全目标和方针

 安全承诺

 实验活动管理（感染控制、个体防护、实验活动等）

 危险材料管理

 实验废物管理

 风险控制（风险评估与风险控制）

 监督检查（监督检查、自查）

 体系评审（内部审核、管理评审）

 应急措施（应急预案、应急处置）
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 生物安全手册（纲领性文件）

 程序文件（支撑性文件）

 作业指导书（技术文件）

 记录表格

 安全手册（技术文件）

 MSDS（技术文件）

 应急预案（技术文件）

 风险评估报告

 1.目的

 2.适用范围

 3.职责

 4.程序

 5.要求

 6.支持性文件

 7.相关表格

 明确生物安全管理方针和目标

 设立生物安全委员会

 设立组织架构

 理清部门职责

 岗位职责

 梳理组织关系架构

 指定关键职位代理人

 文件的控制及管理要素 (23+风险评估)

 程序文件可以大体分为技术性程序和管理性程序两类，它
们分别是为实验室检测工作或质量活动规定方法和途径的
文件。

 程序文件的内容包括活动或过程的目的、范围以及由谁做，
在什么时间、地点做，怎样做以及其他相关的物质保障条
件等。

 编写程序性文件时，必须强调其协调性、可行性和可检查
性。

 1.风险评估和风险控制程序 (3.1)                12.实验室内务管理程序 (7.17.1)

 2.实验活动记录程序(7.4.6.2)                     13. 危险材料溢洒应急处理程序 (7.17.11)

 3.体系文件控制程序(7.5.1)                        14. 设施设备管理程序(7.18.1)

 4.纠正措施控制程序(7.9.1)                        15. 废物处置程序(7.19.1)

 5.预防措施控制程序(7.10.2)                      16. 危险材料运输程序(7.20.1)

 6.内部审核工作程序(7.12.1)                      17. 应急措施程序(7.21.1)

 7.管理评审工作程序(7.13.1)                      18. 消防安全程序(7.22.1)

 8.实验人员管理程序(7.14)                         19. 事故报告程序(7.23.1)

 9实验室材料管理程序 (7.15.1)                   20.不符合项的识别与控制程序

 10.实验活动管理程序(7.16.1)                    21.安全检查程序

 11.未知风险材料操作程序 (7.16.5)             22.安全计划制定实施 程序

 生物安全委员会工作程序

 标识使用维护程序

 人员培训程序

 实验室消毒与灭菌程序

 个体防护装备管理程序

 应急演练程序



2020-9-2

6

 作业指导书是用于指导某个具体过程、事物所形成
的技术性细节描述的可操作性文件 。

 作业指导书要求制定得合理、详细、明了、可操作 。

方法操作类

设施与设备类

危害评估类

个体防护类

实验室消毒

管理类等

 对于实验活动实施和管理的全过程应做详细的记录，并制
定规范化的记录表格 。

 记录是文件的一种,它更多地用来为检测工作符合要求和
管理体系有效运行提供证据，通常以表格的形式表述 。

 实验记录主要有书面记录和计算机记录两种形式，主要包
括在实验过程中的文字叙述、表格、统计数据、录音和各
种图像等内容。

 根据CNAS-CL05《实验室生物安全认可准则 》(2009）要
求

 7.4.6 记录：
            体系运行记录
            原始记录提供足够信息及可追溯性
            规范修改
            所有记录便于查阅与检索
            保存期限要求
            多种媒介
            存放保护，放丢失
           
            

做什么记什么
客观
原始
真实
详尽

可追溯

 要求所有员工阅读的安全手册应在工作区随时可用 。

 手册应针对实验室的需要，主要包括但不限于以下几方面：
生物危险、消防、电气安全、化学品安全、辐射、危险废
物处理和处置。

 安全手册应对从工作区撤离和事件处理规程有详细说明。
实验室负责人应至少每年对安全手册进行评审和更新。

 依据：WS 589-2018

 标识类型

 标识使用

 标识的维护
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标准、正确、规范、醒目

第一阶段：启动

制定行动方案

全员动员和培训

统一思想和认识

•充分认识推行生物安全管理的意义
•既防止神秘化，又反对消极应付
•掌握节奏，迅速行动
•不以任何借口拖延工作   

    动员大会

外请老师讲课 座谈会

第二阶段：
梳理

• 梳理现有的法律法规、 标准规定与要求

• 梳理职责（部门、 岗位）

•确定编写文件层次

•确定管理项目

编制目录（生物安全负责人主持，经几上几下）

确定
编写
模板

先制定文件管理程序

                         先制定作业指导书管理程序

第三阶段：编写文件

牢记
5个W
1个H

点            
评

Why t

Where 

How

When 

What
对象，做什么
事情？ 

时间，什么时间
做，什么时间完
成？ 

1.原因，为什么

做这件事？ 

地点，在什么地

方做这件事？  

方法，怎样执
行？采取哪些
有效措施？ 

What
对象，做什么
事情？ 

Wh0
人员，什么人做
？什么岗位做？  

5W1H
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 1.目的

 2.适用范围

 3.职责

 4.程序

 5.要求

 6.支持性文件

 7.相关表格

第四阶段：

审稿
确定审稿方案

集中

审稿

相近专业
审稿

 生物安全管理手册（法人代表）
 程序文件（法人代表）
 作业指导书（生物安全负责人）
 记录表格（生物安全负责人）
 MSDS(安全数据单)（生物安全负责人）
 安全手册（生物安全负责人）
 标识系统（生物安全负责人）
 风险评估报告（法人代表）

处、科审核

涉及多部门的要会签

分管领导审核

法人审批

 文件
 发布实施
 培训

•欢迎批评指正

•谢谢大家聆听


