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临床专业检测实验室的建设与管理
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实验室建设与管理的文件依据

l 《实验室生物安全手册 》世界卫生组织   2004

ü 《生物安全实验室建筑技术规范 》GB50346-20 11

ü 《病原微生物实验室生物安全管理条例 》2004（2018修订）

l 《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 》2005

ü 《人间传染的病原微生物名录 》2006

ü 《实验室生物安全通用要求 》（GB19489-2008 ）

l 《浙江省二级生物安全示范实验室管理办法 》（浙卫发 [2009]229号）

l 《浙江省病原微生物实验室生物安全管理实施细则 》（浙卫发 [2016]）

ü 《病原微生物实验室生物安全通用准则 》WS233-2017

ü 《病原微生物实验室生物安全标识》 WS589—2018                                          
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临床专业检测实验室 类型

B

C 用于 感染性因子蛋白成份、 机体对感染性因子产生应答检测的实验室
（感染免疫室、免疫功能研究类）

D

E 用于感染因子培养及致病机制等研究实验室（微生物培养室）

A 用于血液细胞、组织、体液 、细胞培养 检验的实验室（门、急诊室、病理
科、输血科、肿瘤机理研究）

用于血液蛋白质、代谢产物、激素、电解质、肿瘤标志物、自身免疫
标志物等检验实验室（生化室、免疫室、质谱、药学实验室）
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临床专业检测实验室样本流程

样本采
集

• 接诊患者

• 样本采集

操作过
程

• 样本运送

• 实验操作

操作后
处理

• 样本保存

• 废弃物处理

• 实验室消毒

生物安全
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临床
样本
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《名录》列入的病原微生物
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生物安全实验室分级

• 根据所操作生物因子采取的防护措施，依据国家有关规定，将实验室分为四级：

• 生物安全防护水平一级 (BSL-1)：适用于通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微生物；

• 生物安全防护水平二级 (BSL-2)：适用于能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对人、动物或环

境不构成严重危害，传播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有效治疗和预防措

施的微生物；

• 生物安全防护水平三级 (BSL-3)：适用于能够引起人类或者动物严重疾病，比较容易直接或间接在人

与人、动物与人、动物与动物间传播的微生物；

• 生物安全防护水平四级 (BSL-4)：适用于能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生物，以及我国尚

未的微生物；
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一级生物安全实验室基本要求  GB19489-2008
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一级生物安全实验室基本要求

一、建筑设置要求（ 简化）
 1.墙壁、天花板、易清洁、耐化学品和消毒剂

 2.地面平整、防滑、无缝隙，不得铺地毯

 3.实验台面防水，耐腐蚀、耐热

 4.橱柜、实验台牢固、距离适当

 5.有窗户、设置纱窗

 6.充分照明

 7.工作区与生活区分开

二、适用范围
  适用于通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微生物

三、对应临床科室
  血常规、尿常规、粪便常规等不存在病原学检验的实验室
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二级生物安全实验室基本要求
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二级生物安全实验室基本要求

一、建筑设置要求 (简化)
 1.满足BSL-1实验室条件前提下

 2.自动关闭、带锁门

 3.设置通风系统

 4.生物安全柜

 5.高压蒸汽灭菌器

 6.配备实验相关实验设备和试剂

 7.设置火警报警器和消防器材

 8.室外更衣条件（合理的分区）

二、适用范围
       适用于能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对人、动物或环境不构成严重危害，

传播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有效治和预防措施的微生物。

二、对应科室
        病原学检验诊断用实验室都必须设计成 二级或以上生物安全水平
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理想的临床实验室分区要求

  生活区
（清洁区）

缓冲区
（半污
染区）

  工作区
（污染区）

污物处

理区

气流方向

工作人员进出 样本及实验用材料进口
     紧急出口

实验废弃物及污物出

清洁空气

 BSL-2

紧急出口

气流方向
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软件（管理）基本要求

• 1、制定相应的规章制度

• 2、成立生物安全组织和机构，明确人员职责

• 3、建立生物安全手册

• 4、制定标准操作规程

• 5、人员培训：专业技术和安全防护技能

• 6、项目准入制度：人员准入、项目准入

• 7、预防措施：预防接种、安全教育、健康档案与健康监护、知情书、安全责任书

• 8、意外事件的应急预案

• 9、技术演练
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临床生物安全实验操作要求

• 1、明确实验样本的生物安全级别：

    临床病原学检验样本 均应为视为存在有潜在病原

• 2、按照要求规范个人防护；

• 3、保证实验检测过程中生物安全设施、设备正常运行，满足该实验检测的

生物安全最低要求；

• 4、依据级别按照 SOP进行操作；

• 5、依据要求处理医疗废物；

• 6、加强监督检查。
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眼睛防护装备

               安全镜

  大多数情况,佩戴侧面带有护罩的 安全眼镜能够保护工作人员避免受到大部分实验室操作所带
来的损害.
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头面部防护装备  

     口罩 

普通口罩仅可以保护部分面部免受

生物危害物质如血液、体液、

分泌液以及排泄物等喷溅物

的污染

   

适用于---

BSL-1或BSL-2实验室中使用
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——防护面罩

                                        ——一次性面罩  
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 一次性简易防护帽  

   防护帽

在生物安全实验室中佩戴简易防护帽可以保护工作人员
避免化学和生物危害物质飞溅至头部 (头发)所造成的污染。  

要求：
           工作人员在实验操作时应佩带防护帽  

       无纺布制成的一次性简易防护  
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1. 手套的选择：生物安全实验室一般使用乳胶橡胶或聚腈

类或聚氯乙烯手套用于对强酸、强碱、有机溶剂和生物

危害物质的防护  

2. 手套的检查：在使用手套前应该检查手套是否退色、穿

孔（漏损）或有裂缝。可以通过充气试验，将其浸入水

中观察是否有汽泡来检查手套的质量  

               聚氯乙烯手套

乳胶手套  

聚脂手套  

手套
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实验服  隔离衣  

    连体防护  

工作/防护服
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医院实验室工作性质分类

• 门/急诊检验室：

    主要从事样本采集、血液常规、体液常规等项目
检验，部分可能涉及快速乙肝表面抗原、腹泻相
关病原检测。

• 生化/免疫室：

    主要从事血清学的检验，包括生化指标、肿瘤指
标、自身免疫性疾病指标和感染性疾病指标等

• 微生物室：

    主要从事临床微生物学检验，包括细菌、真菌的
培养、病毒的血清学检验及分子生物学检验等
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门/急诊实验室的生物安全最低要求

1、布局合理，有严格分区

2、依据所从事的检验类型进行生物安全评估

3、依据评估结果配备相应的生物安全设备

         是否需要生物安全柜？

         是否需要高压灭菌锅？

         是否需要洗眼或冲淋装置？等等

4、注重个人防护装备的使用

5、注重人员的生物安全知识培训

6、定期的生物安全监督检查

7、注重意外事件的演练
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门/急诊实验室设置举例 -各区功能

• 生活区内：个人生活用品（如水杯、餐具、  学习用品、办公用品、外衣等）；洗手

装置（水槽、手消毒装置）；

• 缓冲区内：如果有， 用于更换工作服等个人防护装备，手套、口罩、鞋套等；洗手装

置（水槽、手消毒装置）等；

• 工作区内：依据检验项目类型生物安全风险评估确定设备，如只做血液常规、  尿液

常规、粪便常规、急诊生化检验等，其生物危险因子不是通过呼吸道传播 的第四类病

原体检测项目，可备案为BSL-1，但必须有洗眼装置，急救箱，消毒物品及其他相应

的检测仪器；如果需要样本接种或进行生物危险因子检测， 必须备案为BSL-2。
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门/急诊实验室设置举例

• 工作区内个人防护用品的使用要求

抽血采样人员：工作服、手套、口罩、医用防护帽；

样本接收人员：工作服、手套、口罩、医用防护帽、鞋套；

血常规检验人员：工作服、手套、口罩、鞋套；

尿及粪便常规检验人员： 工作服、手套、口罩、鞋套。
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门/急诊实验室设置举例

• 污物处理区：

 消毒洗涤装置（水槽、污染浸泡桶）；

 依据评估结果，可使用内排式高压灭菌；

 锅或使用浸泡消毒方式  ；

 经过培训合格的清洁工处理；

 废弃及污染物消毒处理严格执行记录制度。
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生化/免疫室的生物安全最低要求

1.布局合理，有严格分区；

2.依据所从事的检验类型进行生物安全评估；

3.依据评估结果配备相应的生物安全设备；

         是否需要生物安全柜？

         是否需要高压灭菌锅？

          洗眼或冲淋装置

4.注重个人防护装备的使用；

5.注重人员的生物安全知识培训；

6.定期的生物安全监督检查；

7.注重意外事件的演练。
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微生物实验室的生物安全最低要求

1.布局合理，有严格分区；

2.依据所从事的检验类型进行生物安全评估；

3.依据评估结果配备相应的生物安全设备；

            必须配生物安全柜

            必须配高压灭菌锅

            必须配洗眼或冲淋装置

4.完善的生物安全体系文件；

5.注重个人防护装备的使用；

6.注重人员的生物安全知识培训；

7.定期的生物安全监督检查；

8.注重意外事件的演练。
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依据：GB19489-2008, WS 233-2017

完善的单位生物安全管理体系
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完善的单位生物安全管理体系



2020-9-2

6

仁爱 | 卓越 | 奉献 | 创新 仁爱 | 卓越 | 奉献 | 创新

仁爱 | 卓越 | 奉献 | 创新

　感染性材料的操作与防护规范

一、实验室内标本的安全操作

　　　标本容器

　　　标本运输

　　　标本接收

　　　包装的打开
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　　感染性材料的操作与防护规范

二、避免感染性物质扩散的要领

   正确使用接种环

   避免气溶胶的产生

   废弃物品放在防渗漏容器，高压消毒

   实验室定期终末消毒

仁爱 | 卓越 | 奉献 | 创新

  感染性材料的操作防护规范

三、避免感染性物质的吸入、接触和接种的规范

四、血清分离的实验技术规范

五、冻干感染性物质安瓿的技术储藏规范
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感染性材料的操作防护规范

六、对血液、体液、组织和排泄物的防护规范
     

 标本的收集

 用于显微观察的涂片操作

 组织标本的操作

 消毒
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工作过程中存在的生物安全问题

1.污染针头的针刺伤或其他锐器伤

2.污染物品污染皮肤

3.污染物品污染粘膜（眼、口、鼻）

4.气溶胶污染呼吸道（离心机内离心管破裂）
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发生离心事故的处理

在离心过程中发生离心管破裂，造成离心内

腔污染事件的该如何处置？
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普通离心机

1.发现离心管破裂时，应立即切断电源，使离心机停止运行； （意外指示牌）；

2.让离心机静止 30分钟，并告诉生物安全负责人；

3.戴上手套及口罩，缓慢打开离心机盖，用消毒巾覆盖离心转子，并将离心转子

浸入消毒液中，或向离心机管孔内倾注无金属腐蚀的消毒液消毒 30分钟；

4.再用消毒纸巾覆盖离心腔表面，用消毒液喷洒消毒离心腔内部；

5.然后用镊子钳取离心机管孔内及腔内的碎片；

6.将消毒纸巾和离心管碎片等放入消毒液中浸泡消毒或高压灭菌；

7.更换手套，做好处置记录。
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实验室内务管理

• 内务管理（Housekeeping ）：在酒店等服务场所通常特指为客户

服务或管家等，其主要的功能为整理杂务、保洁、物资准备等。依据 CNAS-

CL02:2012《医学实验室质量和能力认可准则 》、GB19489-2008 《实验室生

物安全通用要求》中均有关于实验室内务管理的要求。其中 《检测和校准

实验室认可准则》的5.3.6要求，“应采取措施确保实验室的良好内务，必

要时应制订专门的程序 ”，良好的内务体现在规范实验室和制定严格的制

度。

• 内务管理的目的： 保证实验室安全、有序的进行各项实验活动，确保检

验质量和人员的安全。
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内务管理要求 GB19489-2008
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 内务管理的范围

一、水、电和消防相关设施的安全管理

       1.水管的日常检查

       2.水压的日常检查

       3.去离子水或无菌用水的电导率、无菌状态的检测

       4.水龙头的日常检查

       5.冲淋装置、洗眼器的水压、水质检查

       6.电源插座、插头的定时检查

       7.在用UPS的日常维护、定期的放电等

       8.各种空气开关、照明设备的检查

       9.灭火器材的日常维护，如各种灭火器的有效期、防毒面具和应急灯的有效性等
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内务管理的范围

二、实验相关的设备管理

1.生物安全柜的保洁及日常维护

2.离心机的保洁及日常维护

3.高压灭菌器的保洁及灭菌效果的检查

4.空调出风口的保洁及维护

5.实验室内其他仪器设备的日常保洁与维护
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内务管理的范围

三、实验室内部环境的日常管理

1.消毒灭菌用品的选择与效果评价

2.实验台面的保洁与消毒

3.实验地面的保洁与消毒

4.实验室非感染性废物的处理

5.门、纱窗的保洁与消毒

6.防护面罩的保洁与消毒
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内务管理的范围

四、二级生物安全个人防护用品的管理

1.工作服、隔离衣的领用、送洗

2.一次性隔离衣的领用、有效性检查

3.N95等口罩的领用、适用性有效性检查

4.各种防护性手套、帽子、鞋套的领用、适用性有效性检查
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内务管理小组的职责

一、组织结构

组长：实验室生物安全小组成员实验室主任任命并授权

组员：各专业实验室经指定工作人员，经主任授权

保洁员：经培训考核合格的保洁人员，经主任授权

巡查员：具有内审员资质的人员，经主任授权

二、成员职责

1.组长：负责制定内务管理的工作程序、工作计划，撰写工作总结；将发现的问题报告实验室主任并提出整改  建议

2.组员：负责各专业组内的内务工作，将发现的水、电、设施设备运行中存在的问题、生物安全意外事件等上报组长

3.保洁员：负责各实验室内的台面、地面、门窗等的保洁与消毒工作

4.巡查员：每日检查实验室内务管理工作，记录并进行评价，作为定期考核的指标之一。
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 内务管理程序

1.  办公区域须做到桌面整洁，桌上物品摆放整齐有序，桌面、地面、窗台无积水和积灰，

实验人员的办公桌各自负责，公共区域卫生安全由保洁员负责；

2.  实验室地面（包括实验台及设备阴影区域）：无积水，无积灰，无各类垃圾，无明显

水渍和鞋印；

3.  实验室窗户（包括窗台和窗框）：无积水，无积灰，不得摆放与实验工作无关物品，

下班时检查窗户是否关闭；

4.   实验台：无积水，无积灰，台面（包括物品架）上各类实验器具摆放整齐有序，不得

摆放与实验工作无关物品，使用完毕的玻璃器皿须清洗干净后归类摆放，不得出现未

清洁的器具堆积现象；
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内务管理程

5.  水槽区域：包括水龙头，无积水，无积灰，水槽内无垃圾和实验残留物，未清洗的玻璃器皿须及时清洗，不得于水

槽内留置过夜，抹布须清洗干净并拧干后整齐，下班时检查水龙头是否关闭；

6.  器皿柜：无积水，无积灰，不得摆放除玻璃器皿、镊子、药勺及不锈钢器具外的其他物品，柜内物品须清洗干净并

烘干后整齐排列；

7. 仪器设备：大型仪器设备由专人负责维护和使用，保证设备正常状态，设备表面及内部（如离心机、生物安全柜

等）无积水、积灰，下班时需将不处于使用状态的设备电源断开，如设备需用水、用气，检查水路气路并确保处

于关闭状态，恒温水槽、超声波粉碎器等容器类设备须定期更换容器内介质，不得有漂浮物、水絮等杂质出现；

8.   其他：下班时须检查照明灯光及空调设备是否关闭，组员应对所负责区域的门窗关紧并上锁。
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项    目 合格 不合格 备注

水管、水龙头外观

水压

去离子水电导率

洗眼器水压、水质

插座、插头外观

照明设备

生物安全柜

其他

表1. 实验室内务管理日常管理流程记录表（举例）
实验室名称：             检查人员：           检验日期：
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         计划

内务检查
检查时间 检查项目 /实验室 组员

1月份  1月中旬

各实验室内务管理相关内容 各实验室内务管理员4月份  4月中旬

7月份  7月中旬

10月份  10月中旬 各实验室内务管理相关内容 各实验室内务管理员

12月份 12月中旬 年度内务管理总结 所有人员

组长意见    签名：

                                                     日期：   年  月  日  

实验室主任意

见

  签名：

                                                      日期：   年  月  
日  

制定人

表2.实验室内务管理计划（举例）

内务管理年度计划表 -（     年）
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