
病原微生物实验室
生物安全管理概要

       省卫生计生委科教处



新形势—双刃剑

 20世纪70年代发展起来的现代
生物技术在促进全球经济发展、
增强人类社会防病治病能力、
提高民众生活水平等方面发挥
了极其显著的卓越贡献。 

    生物安全已经成为国际社会共
同面临的重大安全问题 ，关乎
民众健康与生活,关乎国家安全
与利益,关乎国际和平与发展。



新危机—走钢丝
 传染病的巨大危害

 生物武器和生物恐怖的潜在威胁
（相对于暴恐，更容易更可怕）

 生物技术的误用或负面作用

 生物技术的谬用风险

 生物资源及生物多样性面临的威
胁

 实验室的生物安全隐患 



新思路—大安全

 2013年11月12日，国安委正式成立

 国家安全体系：政治安全、国土

安全、军事安全、经济安全、文

化安全、社会安全、科技安全、

信息安全、生态安全、资源安全、

核安全、金融安全



新内容—全覆盖

 转基因生物、外来入侵物种、环境污染

 病原微生物（感染性疾病、人畜共患疾病、动物疾病、
食源性疾病、医院感染）

 实验室泄漏

 生物武器、生物恐怖

 遗传资源保护

 合成生物技术、转基因技术及其它新型生物技术



新要求—保平安

统一标准

属地负责

全面排查

重点管控



工作目的

Ø  保护实验室工作人员和公众的健

康

Ø协调人与其他生物关系以维护生态
平衡 



    工作底线

                      看好自己的门

                       管好自己的人

    1994年清华大学化学系三年级学生朱令离奇
中毒案; 2013年复旦大学医学生林某对室友
下毒案



病原微生物实验实验活动的内容

    与病原微生物菌（毒）种、
样本有关的研究、教学、检
测、诊断等活动。 



实验室生物安全涉及的
主要内容

 一、病原微生物菌（毒）种的采集

 二、病原微生物菌（毒）种的运输

 三、病原微生物菌（毒）种的保藏

 四、生物安全实验室的管理

 五、实验活动的管理

 六、实验室感染的控制及应急处理

 七、执法监督



实验室生物安全监督管理分工

 对中华人民共和国境内的实验室及其从事实验活动
的生物安全管理。

 卫生主管部门负责与人体健康有关的实验室及其实
验活动的生物安全监管工作。 

 兽医主管部门负责与动物有关的实验室及其实验活
动的生物安全监管工作。 



  实验室生物安全监督管理分
工

  其他有关部门在各自职责范围内负责实验室及其实
验活动的生物安全管理工作。 

 县级以上地方人民政府及其有关部门在各自职责范围
内负责实验室及其实验活动的生物安全管理工作。 



实验室生物安全监督管理分工

 实验室的设立单位及其主管部门负责实验室日常
活动的管理。

 实验室的设立单位负责实验室的生物安全管理     
 实验室负责人为实验室生物安全的第一责任人。 



实验室生物安全法律
《中华人民共和国刑法修正案》

《中华人民共和国传染病防治法》

《中华人民共和国进出境动植物检疫法》

《中华人民共和国国境卫生检疫法》

《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》

《中华人民共和国动物防疫法》



实验室生物安全法规

 《病原微生物实验室生物安全管理条例》2018版
 《医疗废物管理条例》

 《中华人民共和国认证认可条例》

 《重大动物疫情应急条例》

 《突发公共卫生事件应急条例》

 《中华人民共和国生物两用品及相关设备和技术出口管
制条例》

 《农业转基因生物安全管理条例》

 《中华人民共和国进出境动植物检疫法实施条例》 
 《医疗用毒性药品管理办法》

 《危险废物经营许可证管理办法》



部门规章
    

               一、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45号）

    
   二、人间传染的高致病性病原微生物实验室和实验活动
生物安全审批管理办法（卫生部令50号）

   
   三、人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构管理办
法（卫生部令68号）

      四、人间传染的的病原微生物名录（卫生部文件（2006
第15号）

    

     



部门规章
  五、人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构指定工
作细则（卫生部文件2011第43号）

  六、关于成立卫生部病原微生物实验室生物安全评审专
家委员会的通知（卫生部文件2011第68号）

  七、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)

  八、国家卫生计生委办公厅关于做好“高致病性病原
微生物实验室活动资格审批”取消后的生物安全监管工
作的通知（国卫办科教函〔2017〕1069号）取消行政许
可.docx



规范性文件
 湖南省卫生计生委关于印发《湖南省病原微生物实验
室生物安全管理年活动实施方案》的通知（湘卫函
〔2018〕175号）

 《湖南省病原微生物实验室备案管理办法（试行）》
（湘卫科教发〔2018〕2号）



行政许可事项

 1、高致病性或疑似致病性病原微生物实验活动审
批

 2、高致病性病原微生物运输审批

 3、高致病性病原微生物实验室实验活动资格认定
(依据《国务院关于取消一批行政许可事项的决定》
（国发〔2017〕46号），已取消）



    卫生工作中的国家秘密项目

 1、机密:  卫生部指定的病原微生物菌毒种保藏机构保藏
的一类高致病性病原微生物菌毒种及样本总体数据和保
存情况。

 2、秘密:  卫生部指定的病原微生物菌毒种保藏机构保藏
的二类高致病性病原微生物菌毒种及样本总体数据和保
存情况。



管理模式
 

  国家对病原微生物实行分类管理

对实验室实行分级管理 



病原微生物分类
 国家根据病原微生物的传染性、感染后对个体或者群体的危
害程度，将病原微生物分为四类：    

     第一类，是指能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生
物，以及我国尚未发现或者已经宣布消灭的微生物。 

     第二类，是指能够引起人类或者动物严重疾病，比较容易
直接或者间接在人与人、动物与人、动物与动物间传播的微
生物。 

     第三类，是指能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下
对人、动物或者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。 

     第四类，是指在通常情况下不会引起人类或者动物疾病的
微生物。 

   第一类、第二类病原微生物统称为高致病性病原微生物。 



实验室分级管理 

 国家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，将实验室分为一
级、二级、三级、四级。 



实验室等级
        一级实验室（P1）适用于操作在通常情况下不会引
起人类或者动物疾病的微生物；
    二级实验室（P2）适用于操作能够引起人类或者动
物疾病，但一般情况下对人、动物或者环境不构成严
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；
    三级实验室（P3）适用于操作能够引起人类或者动
物严重疾病，比较容易直接或者间接在人与人、动物
与人、动物与动物间传播的微生物；
    四级实验室（P4）适用于操作能够引起人类或者动
物非常严重疾病的微生物，以及我国尚未发现或者已
经宣布消灭的微生物。（全国首家建在武汉，梅里埃
合作）   



2015年1月31日，亚洲首个P4实验室---中国科学院武汉国家生物安全实验室
（即武汉P4实验室）在武汉竣工。P4实验室专用于烈性传染病研究，防护极严
密。这标志着我国正式拥有了研究和利用埃博拉病毒等烈性病原体的硬件条件，
中国人将能够在自己的实验室里独立开展埃博拉病毒的实验研究。



 实验室实行备案管理制度

完善备案标准，规范备案程序，确保辖区相应
实验室备案全覆盖。



                      备案管理



病原微生物运输

    在省区市行政区域内运输的，由省区市人民政府
卫生主管部门批准；

   需要跨省区市运输或者运往国外的，由出发地的
省区市人民政府卫生主管部门进行初审后，分别
报国务院卫生主管部门批准。

   运往中国CDC的,委托中国CDC批准



病原微生物保藏

       国务院卫生主管部门指定的菌毒种保藏中心或者专业
实验室（保藏机构），承担集中储存病原微生物菌毒种
和样本的任务。 

     保藏机构应当依照国务院卫生主管部门的规定，储存
实验室送交的病原微生物菌毒种和样本，并向实验室提
供病原微生物菌毒种和样本。

       保藏机构储存、提供病原微生物菌毒种和样本，不
得收取任何费用，其经费由同级财政在单位预算中予以
保障。 



病原微生物保藏

 保藏机构分为菌毒种保藏中心和保藏专业实验室。
菌毒种保藏中心分为国家级和省级两级。

 保藏机构的设立及其保藏范围根据国家需要，统一
规划、整体布局。

 国家级菌毒种保藏中心和保藏专业实验室根据工作
需要设立。省级菌毒种保藏中心根据工作需要设立，
原则上各省、自治区、直辖市设立一个。



病原微生物保藏

  非保藏机构实验室在从事病原微生物相关实验活动结
束后，应当在6个月内将菌毒种或样本就地销毁或者送
交保藏机构保藏。

   医疗卫生、出入境检验检疫、教学和科研机构按规定
从事临床诊疗、疾病控制、检疫检验、教学和科研等
工作，在确保安全的基础上，可以保管其工作中经常
使用的菌毒种或样本，其保管的菌毒种或样本名单应
当报当地卫生行政部门备案。但涉及高致病性病原微
生物及行政部门有特殊管理规定的菌毒种除外。



   生物安全实验室及实验活动

 新建、改建或者扩建一级、二级实验室，应当向设区的
市级人民政府卫生主管部门备案。

 设区的市级人民政府卫生主管部门应当每年将备案情况
汇总后报省、自治区、直辖市人民政府卫生主管部门。 



生物安全实验室及实验活动

 需要从事某种高致病性病原微生物或者疑似高致病性病
原微生物实验活动的，应当依照国务院卫生主管部门的
规定报省级以上人民政府卫生主管部门批准。



生物安全实验室及实验活动

 实验室申请从事《名录》规定在四级生物安全实验室进
行的实验活动或者申请从事该实验室病原微生物名单和
项目范围外的实验活动的，由国家卫生计生委审批；

 申请从事该实验室病原微生物名单和项目范围内且在三
级生物安全实验室进行的实验活动，由省级卫生行政部
门审批，并报国家卫生计生委备案。



生物安全实验室及实验活动

 实验室申报或者接受与高致病性病原微生物有关的科研
项目，应当符合科研需要和生物安全要求，具有相应的
生物安全防护水平，并经国务院卫生主管部门同意。







全省实验室生物安全管理年活动安排



全省实验室生物安全管理年活动安排

 实施范围：全省各级卫生行政部门、各级医疗机构、
独立检测中心、科研机构、出入境检验检疫机构、高
等医学院校

 实施内容：进一步强化职责落实；进一步健全制度体
系；进一步完善备案管理；进一步规范人员岗位责任；
进一步完善安全防护设备配备；进一步加强人员岗位
培训。



事故应对
 新媒体时代特征：

 一是受众多

 二是传播广

 三是速度快

 四是成本低

 五是控制难



事故应对
 面对事故的复杂心态——
 “三不知”：不知是敌是友，不知是爱是恨，不知当
说不当说

 “六误区”：瞒、躲、推、拖、顶、急



事故应对
 应对原则——
 尽早讲：第一时间抢占信息发布制高点

 准确讲：发布信息真实全面争取公众认可

 反复讲：用各种方式对公众表明态度答疑解惑

 持续讲：向公众不断披露事件进展情况



事故应对
 讲什么——
 速读事实：什么时间发生了什么事

 慎讲原因：

 重讲态度：

 续讲进度：



事故应对
 应对禁忌——
 讲不负责任的话

 讲冷漠生硬的话

 讲假话

 “无可奉告”

 讲需要保密的话



          谢谢聆听  祝您平安


