
实验，检测，试验怎么做

产品名称 实验，检测，试验怎么做

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/个

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

实验室生物安全指南

近期，发表于《公共卫生与预防医学》的《生物安全实验室污染现状初步调查》一文对生物安全实验室
环境中污染现状，实验室内容易存在污染的重点部位以及消毒重点对象做出了说明。

该研究共采样 217 份，4 份样本检出阳性，总体阳性率为 1. 84% 。其中防护装备采集 58 份，生物安全柜
66 份( 包括柜内物品) ，冰箱 20 份，离心机 8 份，其他设施 55 份，洗消间 10
份，具体采样信息（表1）。检测基因为OＲF 1ab 和 N 基因，首 次样本检测 OＲF 1ab 基因均为阴性，4
份样本 N 基因呈现 S 型曲线，且 35 ≤Ct≤ 39. 2。按试剂盒说明重复检测，结果仍为 N 基因 Ct 值 ＜ 39.
2，zui终判定 4
份样本为阳性，阳性样本分别来自防护服前臂，传递窗门把手，实验室门把手和酒精喷壶外表面。

217 份样本包括 BSL－3、BSL－2 和 BSL－1 实验室 23 份、184 份，和 10
份，具体实验活动采样份数(表2)；核酸提取间环境表面检出率达到 4. 41% ( 3 /68) ，进行培养分 离 鉴 定
的 BSL－3 实验室环境表面未检出核酸。

虽然对环境样本检测的是核酸，出现阳性结果并不能说明环境中存在活会引发实验室人员感染，但可据
此了解实验环境中由操作造成播散的范围。该研究证实，生物安全实验室操作性污染风险总体可控，但
需要对高危区域或物品进行风险评估，采取更有针对性的消毒措施，强化实验室工作人员安全防护意识
。

以下内容为国家卫生健康委办公厅关于印发实验室生物安全指南（第二版），可供实验室人员学习。

（第二版）



根据目前掌握的生物学特点、流行病学特征、致病性、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。

一、实验活动生物安全要求

（一）培养：指的分离、培养、滴定、中和试验、活及其蛋白纯化、冻干以及产生活的重组实验等操作
。上述操作应当在生物安全三级实验室内进行。使用培养物提取核酸，裂解剂或灭活剂的加入必须在与
培养等同级别的实验室和防护条件下进行，裂解剂或灭活剂加入后可比照未经培养的感染性材料的防护
等级进行操作。实验室开展相关活动前，应当报经国家卫生健康委批准，取得开展相应活动的资质。

（二）动物感染实验：指以活感染动物、感染动物取样、感染性样本处理和检测、感染动物特殊检查、
感染动物排泄物处理等实验操作，应当在生物安全三级实验室操作。实验室开展相关活动前，应当报经
国家卫生健康委批准，取得开展相应活动的资质。

（三）未经培养的感染性材料的操作：指未经培养的感染性材料在采用可靠的方法灭活前进行的抗原检
测、血清学检测、核酸提取、生化分析，以及临床样本的灭活等操作，应当在生物安全二级实验室进行
，同时采用生物安全三级实验室的个人防护。

（四）灭活材料的操作：感染性材料或活在采用可靠的方法灭活后进行的核酸检测、抗原检测、血清学
检测、生化分析等操作应当在生物安全二级实验室进行。分子克隆等不含致病性活的其他操作，可以在
生物安全一级实验室进行。

二、病原体及样本运输和管理

（一）国内运输：毒株或其他潜在感染性生物材料的运输包装分类属于A类，对应的联合国编号为UN281
4，包装符合国际民航组织文件Doc9284《危险品航空安全运输技术细则》的PI602分类包装要求；环境样
本属于B类，对应的联合国编号为UN3373，包装符合国际民航组织文件Doc9284《危险品航空安全运输技
术细则》的PI650分类包装要求；通过其他交通工具运输的可参照以上标准包装。

毒株或其他潜在感染性材料运输应当按照《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）办理《准运证书》。

（二）国际运输：毒株或样本在国际间运输的，应当规范包装，按照《出入境特殊物品卫生检疫管理规
定》办理相关手续，并满足相关国家和国际相关要求。

（三）毒株和样本管理：毒株和相关样本应当由专人管理，准确记录毒株和样本的来源、种类、数量、
编号登记，采取有效措施确保毒株和样本的安全，严防发生误用、恶意使用、被盗、被抢、丢失、泄露
等事件。

三、废弃物管理

（一）开展相关实验活动的实验室应当制定废弃物处置程序文件及污物、污水处理操作程序。



（二）所有的危险性废弃物必须依照统一规格化的容器和标示方式，完整并且合规地标示废弃物内容。

（三）应当由经过适当培训的人员使用适当的个人防护装备和设备处理危险废弃物。

（四）废弃物的处理措施：废弃物的处理是控制实验室生物安全的关键环节，切实安全地处理感染性废
弃物，必须充分掌握生物安全废弃物的分类，并严格执行相应的处理程序。

1.废液的处理：实验室产生的废液可分为普通污水和感染性废液。

（1）普通污水产生于洗手池等设备，对此类污水应当单独收集，排入实验室水处理系统，经处理达标后
方可排放。

（2）感染性废液即在实验操作过程中产生的废水，采用化学消毒或物理消毒方式处理，并对消毒效果进
行验证，确保彻底灭活。

（3）工作人员应当及时处理废弃物，不得将废弃物带出实验区。

2.固体废物的处理：

（1）固体废物分类收集，固体废物的收集容器应当具有不易破裂、防渗漏、耐湿耐热、可密封等特性。
实验室内的感染性垃圾不允许堆积存放，应当及时压力蒸汽灭菌处理。废物处置之前，应当存放在实验
室内指定的安全地方。

（2）小型固体废物如组织标本、耗材、个人防护装备等均需经过压力蒸汽灭菌处理，再沿废弃物通道移
出实验室。

（3）体积较大的固体废物如HEPA过滤器，应当由专业人士进行原位消毒后，装入安全容器内进行消毒
灭菌。不能进行压力蒸汽灭菌的物品如电子设备可以采用环氧乙烷熏蒸消毒处理。

（4）经消毒灭菌处理后移出实验室的固体废物，集中交由固体废物处理单位处置。

（5）实验过程如使用锐器（包括针头、小刀、金属和玻璃等）要直接弃置于锐器盒内，高压灭菌后，再
做统一处理。

（五）建立废弃物处理记录：定期对实验室排风HEPA过滤器进行检漏和更换，定期对处理后的污水进行
监测，采用生物指示剂监测压力蒸汽灭菌效果。

四、实验室生物安全操作失误或意外的处理

（一）毒株或其他潜在感染性材料污染生物安全柜的操作台造成局限污染：使用有效氯含量为0.55%消毒
液，消毒液需要现用现配，24小时内使用。此后内容中有效氯含量参照此浓度。



（二）含培养器皿碎裂或倾覆造成实验室污染：保持实验室空间密闭，避免污染物扩散，使用0.55%有效
氯消毒液的毛巾覆盖污染区。必要时(大量溢撒时)可用过氧乙酸加热熏蒸实验室，剂量为2g/m3，熏蒸过
夜；或20g/L过氧乙酸消毒液用气溶胶喷雾器喷雾，用量8ml/m3，作用1～2小时；必要时或用高锰酸钾-
甲醛熏蒸：高锰酸钾8g/m3，放入耐热耐腐蚀容器（陶罐或玻璃容器），后加入甲醛（40%）10ml/m3，
熏蒸4小时以上。熏蒸时室内湿度60%-80%。

（三）清理污染物严格遵循活生物安全操作要求，采用压力蒸汽灭菌处理，并进行实验室换气等，防止
次生危害。
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