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一、概述

什么是生物安全？

   由于临床实验室是医疗机构中感染性标本（如SARA-CoV-2感染标本）最集中

的区域，其特殊的操作环境具有一定的生物危害性。

生物安全：为防止意外接触对人类健康和自然环境有危害的生物因子而实施的控

制原则、措施和实践等。

生物安全的目的：

1.充分保障工作人员避免所操作生物因子的危害，确保其不受实验对象的侵染

2.保证危险生物因子不向实验室外扩散, 确保周围环境不受其污染



《病原微生物实验室生物安全管理条例》
重点：病原微生物的分类管理。

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： 

第一类病原微生物，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。 

第二类病原微生物，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。 

第三类病原微生物，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。 

第四类病原微生物，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。 



实验室防护水平分级 ：

根据对所操作生物因子采取的防护措施，将实验室生物安全防护水平分为
一级、二级、三级和四级，一级防护水平最低，四级防护水平最高。依据
国家相关规定： 

a） 一级生物安全防护水平：适用于第四类病原微生物 

b） 二级生物安全防护水平：适用于第三类病原微生物 

c） 三级生物安全防护水平：适用于第二类病原微生物 

d） 四级生物安全防护水平：适用于第一类病原微生物 



 实验室分级管理：

 一级生物安全防护实验室（BSL-1和ABSL-1实验室） 

 二级生物安全防护实验室（BSL-2和ABSL-2实验室）  

 三级生物安全防护实验室（BSL-3和ABSL-3实验室） 

 四级生物安全防护实验室（BSL-4和ABSL-4实验室）

 

 BSL－1、BSL－2、ABSL－1和ABSL－2实验室不得从事高致病性病原微
生物实验活动。 

 BSL－3、BSL－4、ABSL－3和ABSL－4实验室可从事高致病性病原微生
物实验活动



新冠病毒的生物学特点

    新型冠状病毒（SARS-CoV-2） 属于β 

属的冠状病毒， 有包膜的单股正链RNA病毒， 

颗粒呈圆形或椭圆形， 直径 60～140nm。 

具有 5 个必需基因， 分别针对核蛋白（N）、 

病毒包膜（E）、 基质蛋白（M）和刺突蛋白

（ S） 4 种结构蛋白及 RNA 依赖性的 RNA 

聚合酶（RdRp）。 



   冠状病毒的抵抗力

 1. 冠状病毒对紫外线和热敏感，56℃ 30 分钟、乙醚、75%乙醇、含氯消

毒剂、过氧乙酸和氯仿等脂溶剂均可有效灭活病毒。

2. 氯己定不能有效灭活病毒。



     

病毒变异

1、与其他病毒一样， 新型冠状病毒基因组也会发生变异

某些变异会影响病毒生物学特性， 如 S 蛋白与 ACE-2 亲和力的变化将会影

响病毒入侵细胞、 复制、 传播的能力等。

2、世界卫生组织（ WHO） 提出的“关切的变异株”（variant of concern, 

VOC） 有 5 个， 分别为阿尔法（Alpha）、 贝塔（Beta）、 伽玛

（Gamma）、 德尔塔（Delta）和奥密克戎（ Omicron）。

3、目前 Omicron 株感染病例已取代Delta 株成为主要流行株。 现有证据显

示 Omicron 株传播力强于 Delta 株， 致病力有所减弱， 我国境内常规使用

的 PCR检测诊断准确性未受到影响， 但可能降低了一些单克隆抗体药物对

其中和作用。



流行病学特点

1、传染源。

   传染源主要是新型冠状病毒感染者， 在潜伏期即有传染性， 发病后 5

天内传染性较强。

2、传播途径。

（1）经呼吸道飞沫传播

（2）密切接触传播

（3）经气溶胶传播：密闭空间、高浓度、长时间

3、易感人群。

   人群普遍易感。感染后或接种新型冠状病毒疫苗后可获得一定的免疫力。

《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》（试行第九版） 



   新型冠状病毒（COVID-19）纳入《中华人民共和国传染病防治法》规

定的乙类传染病，按甲类管理。

一类和二类病原微生物的部分实验活动也可以在二级生物安全实验室内操作。



实验活动所需生物安全级别

Ø 病毒培养、动物感染实验等操作：应当在生物安全三级实验室（BSL-3实验室）内

进行。

Ø 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

进行的病毒抗原检测、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

Ø 灭活材料的操作：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病毒的其他操作，可

以在生物安全一级实验室进行。

《新型冠状病毒实验室生物安全指南》（第二版）



新型冠状病毒检测生物安全相关规范

1.《医疗机构新型冠状病毒核酸检测工作手册》（试行第二版）

2.《新型冠状病毒肺炎防控方案》（第八版）中附件10《新冠病毒样

本采集和检测技术指南》

3.《新型冠状病毒实验室生物安全指南》（第二版）

4.《医疗机构内新型冠状病毒感染预防与控制技术指南（第三版）》



• 标本采集的个人防护要求1

• 标本采集中的生物安全要求2

• 标本转运生物安全要求3

• 分析前标本保存生物安全要求4

二、标本采集相关生物安全基本要求



标本采集的个人防护要求

防护用品：医用外科口罩（YY0469-2011）、医用防护口罩(GB19083-2010)、
N95（美 国 NIOSH42CF R84-1995）（下文行文包括 KN95[GB2626-2019]）、全
面型呼吸防护器、防护服、隔离衣、工作服、乳胶手套、医用防护帽、护目镜、
防护面具或防护面屏（下文简称面 屏）、鞋套和防水高靴。

 

一级生物安全防护：医用外科口罩、乳胶手套、工作服，加手卫生，可戴医用防
护帽。 
 

二级生物安全防护：医用防护口罩或N95口罩、乳胶手套、工作服外隔离衣、医
用防护帽，加手卫生。酌情（比如有喷溅风险）可加护目镜。 
 

三级生物安全防护：医用防护口罩或  N95、单或双层乳胶手套（条件许可，可
以不同颜色）、面屏、护目镜、工作服外防护服、单或双层医用防护帽，加手卫
生。



个人防护用品



标本采集的个人防护

1、一般患者，发热状态

患者感染 2019-nCoV 的概率较低。采集者须二级生物安全防护。

2、疑似患者及确诊病例。

疑似患者就地隔离采样，确诊病例定点医院； 采集者三级生物安全防护。

3、常规筛查

 



采样人员个人防护要求

.《医疗机构内新型冠状病毒感染预防与控制技术指南（第三版）》



工作人员穿戴防护用品流程示意图



工作人员脱除防护用品流程示意图



医用防护口罩（N95）
可以阻挡至少95％的非常小的（0.3微米级别）颗粒。

注意事项：戴口罩前先进行手卫生
                 建议使用时限为6~8个小时





标本采集中的生物安全风险点及注意事项

1.分区采样：根据不同采集对象设置不同采样区域（发热患者，其他患

者，愿检尽检），采集标本时，要根据不同采集对象设置不同的采样

区域，发热患者前往发热门诊就诊、采样，未设置发热门诊的机构应

设置发热患者专用采样区域，将发热患者与其他检测人群分区采样，

避免交叉感染。

2.采样点选择，空间设施要求：采样点应当为独立空间，具备通风条件，

内部划分相应的清洁区和污染区，配备手卫生设施或装置。



3.设立独立的等候区域，尽可能保证人员单向流动，落实“1米线”间隔

要求，严控人员密度。

4.手套被污染时，及时更换外层乳胶手套。 每采一个人应当进行严格手

消毒或更换手套 。

5.采样过后标本采集管须旋紧管盖避免标本溢洒，泄漏。

标本采集中的生物安全风险点及注意事项



                         新冠核酸检测标本的转运

• 标本转运箱封闭前， 须使用75%酒精或 0.2%含氯消毒剂喷洒消毒。 

• 标本包装应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。 根据当前版本的国际航空运输协会（ IATA）《危险品规

则》， SARS-CoV-2 感染疑似和确诊患者标本属于 UN 3373 B类生物物质， 涉及

外部标本运输的，应按照B类感染性物质进行三层包装。 疑似或确诊患者标本应

标示有特殊标识，并进行单独转运。

• 标本运送期间避免反复冻融。



新冠核酸检测标本的保存

①标本采集后室温放置不超过4小时，应在2-4h内送到实验

室，尽快进行检测。

②含胍盐保存液采样管采集的标本可根据采样管说明书要求

的保存条件及时间要求进行运送和保存。

③ 24小时内无法检测的标本则应置于-70℃或以下保存（如

无-70℃保存条件，则于-20℃冰箱暂存）。 



三、新冠标本检测生物安全要求

实验活动所需生物安全级别

Ø 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

方法灭活前进行的病毒抗原检测、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

Ø 灭活材料的操作：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

活病毒的其他操作，可以在生物安全一级实验室进行。

《新型冠状病毒实验室生物安全指南》（第二版）



核酸检测生物安全基本要求

    核酸检测应当在生物安全二级实验室进行， 并应在生物安全风险评估的

基础上， 采取适当的个体防护措施， 包括手套、 口罩和隔离衣等。 开展新

冠病毒核酸检测的实验室应当制定实验室生物安全相关程序文件及实验室生物

安全操作失误或意外的处理操作程序， 并有记录 。



风险评估（收集信息）：

Ø 生物学特征及潜在危害 ：致病性、毒性、传播能力及方式、感染剂量等

Ø 实验室操作：离心、震荡、搅拌、撞击、使用利器等具体实践操作步骤

Ø 实验室设施设备 ：离心机、高压灭菌器及生物安全柜等

Ø 实验室环境 ：通风系统

Ø 标本运输环节：标本采集、包装、运输、接收及保存过程

Ø 人员因素：实验室人员的PPE、能力资质、培训、经验和生物安全意识



实验前安全要求

1.实验室台面及地面消毒：应使用 0.2%含氯消毒剂或75%酒精进行桌面、 台

面及地面消毒。消毒液需每天新鲜配制，不超过24小时。



实验前安全要求

2.标本接收消毒：

（1）转运至实验室的标本转运桶应在生物安全柜内开启。

（2）转运桶开启后，使用0.2%含氯消毒剂或75%酒精对转运桶内壁和标本采集

密封袋进行喷洒消毒。

（3）取出标本采集管后首先检查，检查标本管外壁是否有破损、管口是否泄

露或是否有管壁残留物。确认无渗漏后， 推荐用0.2%含氯消毒剂喷洒、擦拭

消毒样品管外表面（此处不建议使用 75%酒精，以免破坏标本标识。如发现渗

漏应立即用吸水纸覆盖，并喷洒有效氯含量为 0.55%的含氯消毒剂进行消毒处

理，不得对标本继续检测操作，做好标本不合格记录后需立即进行密封打包，

压力蒸汽灭菌处理后销毁。



核酸提取和检测安全要求

1. 核酸提取前须进行标本震荡，注意震荡后标本需要静置，避免气溶胶形

成。

2. 标本进行核酸提取和检测时应尽可能在生物安全柜内进行操作。如为打

开标本管盖或其他有可能产生气溶胶的操作， 则必须在生物安全柜内进

行。



生物安全柜的正确使用
• 稳定气流，净化空气：生物安全柜内的工作开始前和结束后，安全柜的风机至少运行5min来完成

“净化”的过程，亦即应留出将污染的空气排出安全柜的时间

• 物品平行摆放原则：

安全柜内物品摆放应做到清洁区、半污染区、污染区基本分开，操作取用方便，且三区之间无交叉；

柜内摆放的物品应尽量横向一字排开，避免回风过程中造成交叉污染。

• 不能阻挡空气格栅

不得挡住气道口，以免干扰气流正常流动。

• 避免震动

• 避免明火

核酸提取和检测安全要求



生物安全柜的正确使用
• 缓慢移动原则：

操作时，尽量减少操作者身后的人员活动；操作者不应反复移出和伸进手臂以免干扰气流。

• 标本溢洒处理：

在生物安全柜中发生有生物学危害的物品溢出时，应在安全柜处于工作状态下立即进行清理。要使

用有效的消毒剂，并在处理过程中尽可能减少气溶胶的生成;所有接触溢出物品的材料都要进行消毒

和(或)高压灭菌。

• 操作后：

工作完成后，关闭玻璃窗，保持风机继续运转至少5min；打开紫外灯，照射 30min；柜内使用的物

品应在消毒后取出，以防止将病原微生物带出而污染环境。

 

核酸提取和检测安全要求



生物安全柜的正确使用

• 使用的注意事项

（1）维护与保养

（1）每次实验正确使用安全柜，并进行清洁和消毒。

（2）预过滤器一旦受损，应及时更换。

（3） HEPA寿命到期后，应立即联系专业人员更换。

（4）有下列情况时，应对生物安全柜进行检现场检测：

A. 新安装的生物安全柜；

B. 生物安全柜移动位置；

C. 对生物安全柜进行检修；

D. 更换HEPA膜后。

核酸提取和检测安全要求



核酸提取和检测安全要求

3.加样时需要注意，正确使用微量加样器及吸管，避免气溶胶形成或标本溢

洒或拭子带出等情况。

4.关于自动加样系统



检测后要求

1.剩余标本的处理：

   可在结果报告发出到达其保存时限要求后

(1)如为检测前非灭活标本，则装入专用密封废物转运袋中进行压力蒸汽灭

菌处理，随后随其他医疗废物一起转运出实验室进行销毁处理。

(2)如为检测前已灭活标本，则无需高压灭活，直接按医疗废物一起转运出

实验室进行销毁处理。



2.实验室的清洁消毒

  需对实验室环境（空气、台面、生物安全柜、转运容器、塑料或有机玻璃

材质物品等）进行清洁消毒，消除可能的生物安全风险及核酸污染。

（1） 实验室空气清洁。 实验室每次检测完毕后， 可采用房间固定和/或

可移动紫外灯进行紫外照射 2 小时以上。必要时可采用核酸清除剂等试剂

清除实验室残留核酸。

（2） 工作台面清洁。 每天实验后，使用 0.2%含氯消毒剂或 75%酒精进行

台面、地面清洁。

检测后要求



2.实验室的清洁消毒

（3）生物安全柜消毒。实验使用后的耗材废弃物放入医疗废物垃圾袋中， 包扎后

使用 0.2%含有效氯消毒液或 75%酒精喷洒消毒其外表面。手消毒后将垃圾袋带出

生物安全柜放入实验室废弃物转运袋中。试管架、实验台面、移液器等使用 75%酒

精进行擦拭。随后关闭生物安全柜，紫外灯照射30分钟。

（4）转运容器消毒。转运及存放标本的容器使用前后需使用0.2%含氯消毒剂或75%

酒精进行擦拭或喷洒消毒。

（5）塑料或有机玻璃材质物品清洁：使用0.2%含氯消毒剂或过氧乙酸或过氧化氢

擦拭或喷洒 

检测后要求



医疗废弃物的处理

1.基本要求。开展新冠病毒核酸检测的实验室应当制定医疗废物处置程序及污物、 

污水处理操作程序。所有的危险性医疗废物必须按照统一规格化的容器和标示方式， 

完整且合规地标示废物内容。应当由经过适当培训的人员使用适当的个人防护装备

和设备处理危险性医疗废物。实验室应建立医疗废物处理记录，定期对实验室排风 

HEPA 过滤器进行更换，定期对处理后的污水进行监测，采用生物指示剂监测压力

灭菌效果 



医疗废弃物的处理

2.医疗废物的处理措施。 医疗废物的处理是控制实验室安全的关键环节， 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。 普通污水

产生于洗手池等设备， 对此类污水应当排入实验室水处理系统， 经统一处理达标

后进行排放。感染性废液即在实验操作过程中产生的废液， 需采用化学消毒

（0.55%含氯消毒剂处理） 或物理消毒（ 紫外照射 30 分钟以上） 方式处理， 

确认彻底消毒灭活后方可排入实验室水处理系统， 经统一处理达标后进行排放。 

污水消毒处理效果按GB18466《医疗机构水污染物排放标准》 相关规定进行评价。



医疗废弃物的处理

（2） 固体废物的处理。 实验室固体废物应当分类收集。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。 实验室内的潜在感染性废物

不允许堆积存放， 应当及时进行压力蒸汽灭菌处理。 废物处置之前， 应当

存放在实验室内指定的安全位置。 小型固体废物如检测耗材、 个人防护装备等均需

使用双层防渗漏专用包装袋打包密封后经过压力蒸汽灭菌处理， 再转运出实验室。

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采用环氧乙烷熏

蒸消毒处理。 经消毒灭菌处理后移出实验室的固体废物需集中交由医疗废物处理单

位进行处置。 



四、生物安全意外事故的处理

1、局限污染：立即用吸水纸覆盖，并使用 0.55%含氯消毒剂进行喷洒消毒，消毒

液需要现用现配， 24 小时内使用 。

2、实验室污染：

• 保持实验室空间密闭，通知实验室负责人。

• 张贴警示标识“溢洒处理”、“禁止进入”

• 房间紫外灯照60min

• 0.55%含氯消毒剂，作用30min以上。

• 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。

熏蒸时室内湿度60%~80%。



抗原检测



抗原检测

实验活动所需生物安全级别

Ø 病毒培养、动物感染实验等操作：应当在生物安全三级实验室（BSL-3实验

室）内进行。

Ø 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

法灭活前进行的病毒抗原检测、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

Ø 灭活材料的操作：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病

毒的其他操作，可以在生物安全一级实验室进行。

《新型冠状病毒实验室生物安全指南》（第二版）
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