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新冠病毒疫情下的生物安全管理

杭州市疾病预防控制中心

陈树昶
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机构内部管理

风险评估、个人防护、人员培训、硬件改造

机构内部管理

一、风险评估报告

1月份疫情爆发—

依据 WS 233 风险评估要求

负责检测部门对新型冠状病毒

进行风险评估。

机构内部管理

文件依据：《国家卫生健康委办公厅关于印发新型冠状
病毒实验室生物安全指南（第二版）的通知》国卫办科
教函[2020]70号

    根据目前掌握的新型冠状病毒生物学特点、流行病学特

征、致病性和传染性、临床表现等信息，该病原体暂按照病

原微生物危害程度分类中第二类病原微生物进行管理。

新的病原体

实验室未开展过

风险评估

机构内部管理

复方季铵盐 

2月以后其它省份有实验室感染报道

1月份的评估内容，现
在有部分发生变化

目前还没有明确的

粪便、气溶胶等

空气中3小时，塑料等附着2-3天
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机构内部管理

不确定

根据实验室活动的类型选

机构内部管理

生物安全柜年检合格

部分压力蒸汽灭菌器无法每
半年检，灭菌效果验证就很
重要。

实验室有的个体防护装备，
并可以用到新冠检测。

机构内部管理

续前页

防护区的密闭性，核心区是否具有缝隙？

我中心为2009年建造，没有互锁门

机构内部管理

落到实处

风险应知情

评估人的总体结论

机构内部管理

逐级对评估内容和
结论进行批准。

机构内部管理

二、生物安全委员会会议
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机构内部管理

国家卫健委53号
文件要求：采样
人员要戴N95及
以上口罩，必须
做气密性检验。

机构内部管理

三、人员培训

1. 1月19日分离到全市第一例新冠后，对单
位所有检测人员进行培训。

2. 1月23日，西溪医院等驻点医院，对采样
和流调人员进行培训。

机构内部管理

个人防护：明确流程

机构内部管理

个人防护：拍摄指导视频

《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》（卫生部令第45号，2005年）

机构内部管理

四、准运证的办理和运输包装

第十一条 对于为控制传染病暴发、流行或者突发公共卫生事件应

急处理的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的运输申请，省级

卫生行政部门与卫生部之间可以通过传真的方式进行上报和审批；

需要提交有关材料原件的，应当于事后尽快补齐。

机构内部管理

准运证的办理和运输包装

Ø 新冠病毒毒株或其他感

染性材料采用A类包装。

Ø 环境样本采用B类包装。
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机构内部管理

五、备案管理

在已备案的实验室的检测项目表中增加“新型冠状病

毒”，并勾选活动类型为“未经培养的感染性材料”

机构内部管理

PCR实验室四区设置
六、硬件改造

空调系统及送排风

排风扇

空调送风

空调回风

常压缓冲，无
气流

生物
安全
柜

气
流
方
向

机构内部管理 吊顶内结构

排风扇

排风管道

通向缓冲区和走廊的排风支路

机构内部管理

吊顶内结构

空调回风
空调送风

新风管

新风管道支路
机构内部管理 机构内部管理

不符合条件的实验室解决方案：

Ø 临时性方案：不开启送排风，将空调上端与新风接
口切断，并密封，让空调冷气只在室内循环。

Ø 长期方案：对送排风系统和空调系统进行重新改造
布局，符合清洁到污染的单项气流原则，避免房间
之间的交叉污染和环境污染。

Ø 1300万民生实事，新建4间P2+2组PCR；12间P2和4组
PCR改造。



2020-9-2

5

01

02
科研活动管理

样品借用，部门合作，来人实验

科研活动管理

依据国家卫健委文件做好科研管理

Ø 生物样本资源

Ø 样本信息登记和信息保密

Ø 与病原等级适宜的实验室开展

Ø 未经批准，不得擅自提供给其他机

构和个人。（包括样本、病原体、

培养物及相关信息）

Ø 机构应将样本交指定的保藏机构，

并保存有关记录。

此文件不予公开

科研活动管理

Ø样本的流转问题；

Ø科研合作的实验室使用问题；

Ø相关论文成果发表需经委托部门审核同意。

Ø应对涉及传染病、生物安全领域的研究及论文、成果

进行审核；

Ø未经科学验证和审核的观点，不得向社会公开传播。

科研活动管理 中科院上海生化细胞所—借用实验室

科研活动管理 中科院上海生化细胞所—借用实验室 科研活动管理

中科院上海生化细胞所—借用实验室

人员培训 预留本底血清 人员陪同带教
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01

03
规范样品交接

规范送样、信息传递、平台应用、减少风险

Ø 单位内部运输：采集后，放入一次性密封袋内密封，置于标

本转运箱后，与标本转运人员交接。标本由专人运送入实验

室。

Ø 单位外部运输：使用A类转运箱，专人专车运输。需办理准运

证。

规范样品交接

转运

规范样品交接

1.  主容器为螺旋盖的病毒采样管，采样后应按照采样棒上的折

痕处折断，不得顶出采样管，螺旋盖应旋到底处。

2. 在采样管上应目前标注患者姓名和样本类型。

3. 无论内部运输还是外部运输都应使用密封袋盛装主容器，密

封袋应将空气排出，不得使用胶带捆绑。

4. 单人份的不同样品应盛放在同一密封袋中。

5. 外部运输应在密封袋上标注医院名称。

采样包装注意事项
6. 外部运输必须使用辅助容器（生物安全罐），如果一次性上送样

本量较大，必须合理的使用辅助容器。

7.应对辅助容器（生物安全罐）进行消毒后方可放入A类转运箱。

8. 送样单应包括姓名、性别、年龄、编号等信息，送样单与采样管

对应并可追溯。在运送箱内放一张送样单，同时另附一份洁净的送

样单（https://122.224.86.131/）。

9. 完成装箱后，用75%酒精喷洒转运箱外表面，全部覆盖后作用3

分钟以上 。

规范样品交接

规范样品交接

1. 样本的接收应在生物安全实验室中对样本进行接收，在开箱前

应对转运箱外表面进行消毒。

2. 在生物安全柜中打开辅助容器（生物安全罐），取出密封袋，

隔着密封袋对样本进行核实，包括：患者姓名、样本类型、样

本状态等。

3. 如发现样本在密封袋中泄露，应连密封袋进行压力灭菌，并通

知采样人员重新采样。

4. 做好样本信息登记，包括：患者姓名、样本类型、接收日期，

并对样本进行编号。

5. 在完成接收后应对转运箱进行消毒，并作用一定时间后方可拿

出样品接收室。

样品的接收 规范样品交接

为适应疫情发展需要，减少实验
室人员进出核实样本的频率。

u 2月12日开始在区县疾控试运行

u 2月16日正式运行

信息系统
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规范样品交接

信息系统

基于安全考虑的VPN客户端登录 登录界面

规范样品交接

信息系统 主界面—信息采集

信息系统

规范样品交接

主界面—信息确认

医院发起— 疾控接收

网上信息系统的使用：
Ø 提升了样本信息的准确性。
Ø 为样本送检数量和信息核对提供依据
Ø 减少了纸质送检单。
Ø 避免生物安全风险。

规范样品交接

信息系统 统计分析

全市累计送检数1万余例

01

04
外部实验室管理

实验室现场检查、全市培训、第三方开展情况

外部实验室管理

   受市卫健委科教处委托，1月23日起开展对市属医疗机构、各
区县疾控中心和第三方机构的PCR实验室进行现场核查，查看其
生物安全条件是否符合开展新型冠状病毒核酸检测的要求。

生物安全实验室排查
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外部实验室管理

排查主要情况汇总

相关情况 医疗机构
（16）

疾控机构
（14）

第三方机构
（10）

围护结构—玻璃 8 1 3

移门 6 0 2

布局—回字/半回字 3 2 1

样本制备区＜10m2 8 5 0

样本制备区缓冲正压 0 1 4

无送排风 11 4 2

生物安全柜存在问题 2 0 5

核心区配备压力灭菌器 1 8 3

BII型生物安全柜 13 2 9

Ø PCR实验室应为注意围护结构的密闭性，如样本制备区的密闭性

不足（充分考虑缝隙，隔断），不得开展检测。

Ø 回字型的PCR实验室共用缓冲的，不得开展新型冠状病毒检测。

Ø 原有PCR围护结构不符合要，使用其它BSL-2实验室开展样本制备

工作的，应充分考虑生物安全相关因素。

Ø PCR二区缓冲如为正压，正压不得开启。样本制备区不得为正压。

Ø 各区的送排风管道应独立于其他管道。空调系统也应考虑其独立

性。

常压BSL-2实验室可以开展，三级实验室个人防护。

外部实验室管理

硬件条件

Ø 从事相关检验、采运送工作的人员应接受培训，掌握相应的实验

室技术规范、操作规程、生物安全防护知识和实际操作技能。

Ø 医疗机构操作人员应具有PCR证书和生物安全岗前培训证书。

Ø 经过内部考核合格方可进行新型冠状病毒核酸检测。

Ø 新型冠状病毒毒株和相关样本应当由专人管理，准确记录相关信

息，并防止误用、恶意使用、被偷盗等。

Ø 应保证使用的生物安全柜经过检定，新建改建实验室建议使用AII

型生物安全柜。

Ø 必要时，应在样本制备区放置压力蒸汽灭菌器，配备过氧化氢消

毒装置。

外部实验室管理

人员和设备

外部实验室管理

全市培训之一
2020年1月27日开展全市新型冠状病毒检测
技术和生物安全培训。各省市医疗机构、区
县疾控检测人员共计195人次分别到各属地
培训地点，通过视频连线参加培训。

内容：新型冠状病毒的病原学概述、实验室
检测方法、实验室防护、医疗废弃物处置、
样本采集、样本运输和接收、实验室意外事
件处置等

Ø 2020年5月6日，举办了全市新型冠
状病毒检测视频连线培训。

Ø 全市14个区县二级以上医院、疾控
机构、第三方检测机构共计322名
检验相关人员通过视频连线参加培
训。

外部实验室管理

全市培训之二

外部实验室管理

第三方机构生物安全核查
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外部实验室管理

第三方机构生物安全核查

杭州市检测质控中心，5月7日-9日，对9家第三方机构和1家海
关机构进行了生物安全检查。

1. 未开展新冠检测前的生物安全风险评估（5家）；
2. 缺少生物安全年度计划（4家）；
3. 生物安全标识未更新（2家）；
4. 平面布局和分区不合理（2家）；
5. 缺少生物样本转运证（3家）；
6. 未建立菌毒种保存或销毁记录（4家）；
7. 部分转运箱不符合要求（2家）；
8. 缓冲区设置不合理（2家）；
9. 洗手装置和垃圾桶摆放位置不合理、无质量监督记录、缺少
管理职责、压力灭菌器不符合要求、菌毒种未指定专人管理，
没实现“双人双锁”，无菌毒种保存、接收或转运记录（各
1家）。

存在问题

外部实验室管理

均整改落实


