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2023年杭州市生物安全实验室现场评价与分析
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【摘     要】目的   为加强病原微生物实验室生物安全管理，了解各类机构生物安全实验室的管理现状，分析

存在的问题并探索解决对策。方法  通过备案系统获取 2023年 5月底杭州市病原微生物实验室备案的相关

数据，于 2023年 6—9月随机抽取杭州市 221家病原微生物实验室设立单位及其下设的 636个已成功备案的

实验室，依据《生物安全实验室管理评价规范》对杭州市病原微生物实验室开展现场评价，并对实验室感染风

险的现场评价结果进行分析。结果  杭州市被抽检机构生物安全总体指标符合率为 95.22%。各类机构实验

室总体指标符合率差异有统计学意义（χ2=431.816，P<0.001）。不同机构实验室的组织管理、实验室设施设

备、人员管理、菌（毒）种和样本管理、实验废物管理、内务管理、消防管理评价指标符合率比较，差异均有统

计学意义（P<0.05）；日常管理评价指标符合率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。结论  杭州市区县级及以上

医疗机构和独立检验检测机构的实验室生物安全管理状况较好，民营医疗机构、生物技术企业和乡镇卫生

院的实验室管理状况有待加强。
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【Abstract】 Objective  To strengthen the biosafety management of pathogen microbiology laboratories, understand the
current management status of biosafety laboratories in various institutions, analyze existing issues, and explore solutions.
Methods  Using  the  registration  system,  we  obtained  the  registration  data  of  pathogen  microbiology  laboratories  in
Hangzhou as of the end of May 2023. From June to September 2023, we randomly selected 221 entities responsible for
establishing  pathogen  microbiology  laboratories  in  Hangzhou  and  their  636  successfully  registered  subordinate
laboratories.  On-site  evaluation  of  pathogen microbiology laboratories  in  Hangzhou was  conducted  in  accordance  with
the  Specification  for  the  Evaluation  of  Biosafety  Laboratory  Management  and  the  on-site  evaluation  results  regarding
laboratory  infection  risks  were  analyzed. Results  The  overall  compliance  rate  with  biosafety  requirements  among  the
inspected institutions in Hangzhou was 95.22%. There were differences in overall compliance rate among various types
of institutions (χ2 = 431.816, P < 0.001).  The laboratories from different institutions showed differences in compliance
rates (P < 0.05) in organizational  management,  laboratory facilities/equipment,  personnel management,  management of
strains/samples, management of laboratory waste, housekeeping management, and fire safety management. No difference
was  observed  in  the  compliance  rates  for  routine  management  evaluation  indicators  (P  >  0.05).  Conclusions  The
laboratories  in  medical  institutions  of  the  county  level  and  above  and  independent  testing  institutions  in  Hangzhou
demonstrate  good  biosafety  management  status,  whereas  the  management  status  of  laboratories  in  private  medical
institutions, biotechnology enterprises, and township health centers needs improvement.
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生物安全实验室是开展传染病防治、病原检

测等相关研究的重要场所，同时也为实验人员免

受病原感染和防止病原泄漏提供了重要的安全

保障 [1–2]。世界卫生组织（World Health Organiza-
tion, WHO）于 1983年发布了《实验室生物安全手

册》 [3]，我国也发布了《实验室生物安全通用要

求：GB 19489—2008 》 [4]、《病原微生物实验室生

物安全通用准则：WS 233—2017》  [5] 和《生物安全

实验室建筑技术规范：GB 50346—2011》  [6] 等重

要的标准，明确了实验室相关的标准和规范。尽

管目前已有诸多国家和国际标准以及实验室生

物安全管理指南，但实验室在实施这些标准和

指南时仍然面临重大挑战，尤其是在全球公共卫

生事件频繁和实验室相关感染事件持续的背景

下  [1,7]。各类机构生物安全实验室需要面对大量

临床患者的血液、体液、分泌物、排泄物等标本，  
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也是各类临床微生物的汇集地，是导致实验室感

染的潜在威胁 [8–9]。传染病疫情对医疗机构检验

实验室的生物安全和工作流程提出了严峻考验[10]。

国内外多起实验室生物安全事故敲响了生物安

全管理的警钟，凸显了加强生物安全实验室管理

的重要性和紧迫性[11]。自 2022年起，浙江省上线

了“浙江省病原微生物实验室生物安全评价系统”
（以下简称“评价系统”），并通过该平台持续开展

实验室生物安全评价工作，以健全病原微生物实

验室及其设立单位的规范化管理。本研究选取

2023年杭州市实验室生物安全评价工作数据进

行统计分析，以了解杭州市各类机构生物安全实

验室的管理现状、感染风险及存在问题，并提出

对策和建议。

 1   对象与方法

 1.1    对象　2023年 6—9月，选取杭州市范围内

从事与人间传染的病原微生物菌（毒）种和生物

样本相关检验检测、诊断、研究、教学等活动的

221家病原微生物实验室设立单位及其下设 636个
已成功备案的生物安全实验室作为研究对象。实

验室涵盖了各级医疗机构、独立检验检测机构、

生物技术企业等多种类型单位，具有较强的代表

性和普遍性。

 1.2    方法　2023年 6—9月，杭州市卫生健康委

组织杭州市病原微生物实验室生物安全检测质

量控制中心，按照属地管理原则，联合各辖区卫

生行政主管部门，依托“浙江省病原微生物实验

室管理信息网”（以下简称“备案系统”）[12] 获取全

市 622家病原微生物实验室设立单位及其下设

1 555个已备案实验室基本情况，并严格执行国

家卫生健康委“现场检查覆盖率不低于 40%”的规

定，采用随机抽样方法抽取 636个实验室开展现

场评价工作。杭州市卫生健康委组建杭州市生物

安全专家队伍，并组织专家培训，旨在统一专业

认知，提升专业技能与实际问题解决能力。专家

成员均长期从事实验室生物安全工作，来源涵盖

医疗机构、疾控机构、高校、海关、独立检验机构

及生物技术公司，且均具有高级职称或担任生物

安全管理人员职务，确保了评估工作的权威性与

专业性。现场评价依据《生物安全实验室管理评

价规范：DB33/T 2540—2022》 [13]，涵盖组织管理、

实验室设施设备、人员管理、菌（毒）种和生物

样本管理、实验废物管理、实验室内务管理及材

料标识、消防安保保密管理及其他日常管理八个

方面。评价过程全程依托“评价系统”，实现了评

价任务的电子化管理和整改审批的在线追踪。

 1.3    统计分析　依据《生物安全实验室管理评价规

范》，评价体系共设 45项指标，其中单位层面 27项，
实验室层面 18项。总指标数计算公式为：总指标

数=单位数量×27+实验室数量×18。组织管理类指

标在单位层面有 11项，在实验室层面有 4项，其
数量计算采用相同方法：组织管理类指标数=单
位数量×11+实验室数量×4。其他类别指标的数量

计算依此类推。符合率计算公式为：符合率（%）=（符
合指标数 /总指标数）×100%。使用 Excel 2010软
件整理数据，采用 SPSS 22.0软件进行统计分析，

应用 χ2 检验。检验水准 α=0.05（双侧）。

 2   结　果

 2.1    杭州市各类机构生物安全实验室总体情况（表 1）
截至 2023年 5月底，杭州市已有 622家病原微生

物实验室设立单位注册备案成功，其中医疗机构

307家，占 49.36%；生物技术企业 208家，占 33.44%；
独立检验检测机构 85家，占 13.67%；疾控机构

14家，占 2.25%；其余机构 8家，占 1.29%。622家
单位下共设有 1 555个生物安全实验室，其中医

疗机构有 913个实验室，占 58.71%；疾控机构有

102个实验室，占 6.60%；独立检验检测机构有

171个实验室，占 11.00%；生物技术企业有 326个
实验室，占 20.96%；教育科研机构有 37个实验

室，占 2.38%；海关有 6个实验室，占 0.39%。这些

实验室中一级生物安全实验室（BSL-1）344个，二
级生物安全实验室（BSL-2）1 209个，三级生物安

全实验室（BSL-3）2个。
 

 
 

表 1   2023年杭州市各类机构生物安全实验室总体情况
Table 1   Overview of biosafety laboratories in various institutions in Hangzhou, 2023

 

实验室类型 医疗机构/个 疾控机构/个 独立检验机构/个 生物技术企业/个 教育科研机构/个 海关/个

BSL-1实验室 271 10 12 45 6 0

BSL-2实验室 641 91 159 281 31 6

BSL-3实验室 1 1 0 0 0 0

合计 913 102 171 326 37 6
 

 2.2    杭州市抽检机构实验室基本情况（表 2）　本

次抽检机构覆盖杭州市各辖区从事与人间传染

的病原微生物菌（毒）种和生物样本有关的检测、诊

断、研究、教学等活动的病原微生物实验室设立

· 968 · 中国公共卫生 2026 年 8 月第 42 卷第 8 期        Chin J Public Health, Aug  2026   Vol.42  No.8



单位，共计 221家，占机构总数的 35.53%（221/622）；
抽查机构下设立的实验室总数为 636个，占实验

室总数的 40.90%（636/1 555）。抽查的各类机构

中 BSL-2实验室数量有 517个，占实验室总数的

81.3%。PCR实验室的核心区一般被视为 BSL-2实

验室，其数量共 68个，占 BSL-2实验室的 13.15%。
涉及新冠病毒、艾滋病病毒和结核分枝杆菌检测

活动的实验室主要集中在省级、市级、区县级医

疗机构。

 
 
 

表 2   2023年杭州市被抽检机构实验室基本情况
Table 2   Basic information of laboratories in inspected institutions in Hangzhou, 2023

 

机构类别 单位数/家 实验室数/个
BSL-1实验室

数/个
BSL-2实验室

数/个
PCR实验室

数/个
涉及新冠病毒检测活

动的实验室数/个
涉及艾滋病毒检测活

动的实验室数/个
涉及结核分枝杆菌检

测活动的实验室数/个

省级公立医院 11 102 12 90 6 16 15 15

市级公立医院 13 92 10 82 12 34 19 15

区县级公立医院 27 149 11 138 21 41 33 13

乡镇卫生院 45 51 33 18 0 1 5 0

民营医院 45 66 32 34 2 6 17 0

独立检验检测机构 33 92 10 82 19 20 17 15

生物技术企业 47 84 11 73 8 15 9 6

合计 221 636 119 517 68 133 115 64
 

 2.3    抽检的不同机构实验室生物安全总体评价

指标的符合情况（表 3）　2023年 6—9月对杭州市

221家单位及其下设 636个实验室进行现场评价，

生物安全总体指标符合率为 95.22%。各类机构实

验室总体指标符合率差异有统计学意义 （χ2=
431.816，P<0.001）。进一步分析发现，区县级及以上

医疗机构与独立检验检测机构之间的总体评价

指标符合率差异无统计学意义；乡镇卫生院与生

物技术企业之间的总体评价指标符合率差异无

统计学意义；区县级及以上医疗机构和独立检验

检测机构的总体指标符合率高于乡镇卫生院、生

物技术企业和民营医疗机构；乡镇卫生院、生物

技术企业的总体指标符合率高于民营医疗机构，民

营医疗机构总体评价指标符合率最低，为 88.98%。
 
 

表 3   不同机构实验室总体评价指标的符合情况
Table 3   Compliance status of overall evaluation indicators for laboratories in different institutions

 

机构类别 单位数/家 实验室数/个 评价指标总数/项 符合指标总数/项 符合率/% χ2值 P值

省级医疗机构 11 102 2 133 2 086 97.80 431.816 <0.001

市级医疗机构 13 92 2 007 1 949 97.11

区县级医疗机构 27 149 3 411 3 345 98.07

乡镇卫生院 45 51 2 133 1 989 93.25

民营医疗机构 45 66 2 403 2 136 88.89

独立检验检测机构 33 92 2 547 2 505 98.35

生物技术企业 47 84 2 781 2 581 92.81

合计 221 636 17 415 16 583 95.22
 

 2.4    抽检的不同机构实验室各项评价指标的符

合情况（表 4）　不同机构实验室组织管理、实验

室设施设备、人员管理、菌（毒）种和样本管理、

实验废物管理、内务管理、消防管理评价指标符

合率比较，差异均有统计学意义（P<0.05）；日常管理

评价指标符合率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
在 χ2 检验基础上，采用 Bonferroni方法进行多重

比较。分析发现，在组织管理和内务管理方面，

省、市、区县级医疗机构、独立检验检测机构的

指标符合率高于乡镇卫生院、民营医疗机构和生

物技术企业；在实验室设施设备方面，民营医疗

机构和乡镇卫生院的指标符合率低于其他机构；

在人员管理方面，民营医疗机构的指标符合率低

于其他机构；在菌（毒）种和样本管理方面，民营

医疗机构符合率低于独立检验检测机构，其他机

构差异无统计学意义；在消防管理方面，民营医

疗机构符合率低于乡镇卫生院，其他机构差异无

统计学意义；在实验废物管理方面，民营医疗机

构、生物技术企业符合率均低于市级、区县级医

疗机构和独立检验检测机构。
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表 4   不同机构实验室各项评价指标的符合情况（项 ，占比/%）
Table 4   Compliance status of evaluation indicators for laboratories in different institutions

 

评价指标 省级医疗机构 市级医疗机构 区县级医疗机构 乡镇卫生院 民营医疗机构 独立检验检测机构 生物技术企业 χ2值 P值

组织管理 522（98.68） 500（97.85） 881（98.66） 659（94.28） 693（91.30） 722（99.31） 795（93.20） 117.891 <0.001

实验室设施设备 606（99.02） 539（97.64） 881（98.55） 267（87.25） 354（89.39） 535（97.99） 487（96.63） 155.902 <0.001

人员管理 223（98.67） 203（96.67） 339（96.31） 179（93.23） 168（75.68） 241（97.18） 245（93.51） 136.404 <0.001

菌（毒）种和样本管理 369（99.19） 349（98.59） 602（98.85） 420（99.29） 453（96.79） 469（99.58） 529（99.06） 19.419 0.004

实验废物管理 132（97.78） 129（98.47） 230（100.00） 179（96.24） 182（90.55） 187（98.42） 201（89.33） 50.890 <0.001

内务管理 196（91.16） 177（89.85） 311（95.69） 110（74.83） 131（74.01） 205（95.35） 162（75.35） 108.518 <0.001

消防管理 29（87.88） 39（100.00） 74（91.36） 131（97.04） 117（86.67） 95（95.96） 123（87.23） 20.617 0.001

日常管理 11（100.00） 13（100.00） 27（100.00） 44（97.78） 40（88.89） 33（100.00） 41（87.23） 9.917 0.059
 

 3   讨　论

随着生物技术的飞速发展和突发公共卫生事

件的增加，实验室生物安全管理的重要性日益凸

显，生物安全管理已上升至国家战略层面 [14]。生

物安全相关法律法规和标准的建立[4–6] 为实验室

操作提供了全面的指导，各类机构的生物安全实

验室在检测、识别和预防潜在的生物威胁方面发

挥着至关重要的作用。

自 2007年以来，浙江省各实验室按照原省卫

生厅（现浙江省卫生健康委员会）要求，通过“备
案系统”进行备案，便于上级管理部门对辖区实

验室的日常备案管理工作进行监控，实现了对全

省病原微生物实验室的统一规范管理 [12]。此外，

通过该系统的“通知公告”模块，发布了实验室管

理与技能培训、生物安全管理体系构建、实验室

生物安全风险管控培训等各类有关实验室生物

安全的培训信息，使全省各机构实验室人员的生

物安全知识和技能得到了显著提升[15]。自 2016年
以来，原杭州市卫生和计划生育委员会（现杭州市

卫生健康委）持续组织开展实验室生物安全风险

评估，各实验室及其设立单位的实验室管理更加

规范[9]。2022年，《生物安全实验室管理评价规范》

作为浙江省首部专门用于生物安全实验室管理

评价的标准开始实施，各辖区组织专家对实验室

进行现场评价和技术指导，并全程依托“评价系统”
开展生物安全监督检查和专项检查，实现了实验

室监督检查的信息化管理。这使得实验室生物安

全管理水平有了较大的提升，但仍存在一些问题。

本次研究结果显示，浙江省、市、区县级医疗

机构和独立检验检测机构的实验室生物安全各

项指标总体符合率较高，总体指标符合率分别为

97.80%、 97.11%、 98.07%和 98.35%，实验室感染

风险较低；相比之下，民营医疗机构、生物技术企

业和乡镇卫生院的实验室生物安全各项指标总

体符合率较低，总体指标符合率分别为 88.89%、
92.81%和 93.25%，实验室感染风险较高。这可能

是由于区县级以上医疗机构和独立检验检测机

构对实验室生物安全较为重视，人员相对稳定，

并且参加了多次的实验室技能培训；而民营医疗

机构、生物技术企业及基层医疗机构单位数量较

多，且民营机构和生物技术企业停业、新建等变

更频繁，导致卫生行政部门管理存在一定盲点。

此外，各类企业（包括生物公司、化妆品企业、食

品企业等）需要建立与市场监管局的沟通渠道，

省市卫生行政部门应进一步发挥统一组织协调

作用，通过联合其他行政主管部门，加强卫生监

督执法人员和不同行业专家队伍的专项检查 [16]。

未备案的实验室主要集中在新建医疗机构、乡镇卫

生院和企业。应尽快将这些应备未备的实验室纳

入规范化管理，以减少生物安全实验室的感染风险。

生物安全实验室的管理水平直接关系到是否

能有效防控实验室感染风险，实验室管理体系的

建设至关重要[17]。在组织管理层面，民营医院的

不符合项占比最多，达到 38.32%；其次是生物技

术企业，占比 22.43%；乡镇卫生院占比 15.26%，
反映出这些机构在管理体系方面较为薄弱，尤其

是风险评估和体系文件两个方面，其不符合项占

组织管理层面不符合项的 42.06%。实验室的设

施设备是防护实验人员和环境免受生物侵害的

重要屏障，是生物安全实验室的重要保障 [18]。民

营医疗机构和乡镇卫生院在设施设备方面的不

符合项占比达 56.72%。在这些不符合项中，洗手、

洗眼及喷淋装置的问题最多，占比 44.74%，其次

是消毒和灭菌设备以及门禁管理系统不规范，占

比 39.47%，这些问题亟待进一步规范。生物安全

实验室的设备需要精心运行维护，才能充分发挥

其保护效能，从而降低实验室感染风险，最大限

度地避免生物安全事故的发生 [19]。有研究表明，

80%的实验室感染事件可归因于人为错误，这凸

显了实验室人员培训管理的重要性 [20–21]。在人

员管理中，实验室人员培训的不符合项最多，占

比达 65.12%。具体问题包括新入职人员未进行

上岗培训、实验室人员未定期培训、管理人员未

在三年内参加省级继续教育培训等。其中，民营
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医疗机构的不符合项占比达 43.75%。缺乏有针

对性的培训和应急演练难以确保实验室人员和

环境的安全[22]。因此，建议实验室加强有针对性

的教育和培训，确保所有实验人员在紧急情况下

都能快速准确地作出反应，有效降低实验室感染

风险。

本次实验室现场评价结果表明，民营医疗机

构、生物技术企业和乡镇卫生院等基层医疗机构

的生物安全管理较为薄弱。针对这些问题，提出

以下建议：首先，省市卫生行政部门应进一步发

挥统一组织协调作用，各级卫生行政主管部门需

要通过联合其他行政主管部门，梳理并明晰各部

门职责和工作任务，有效预防、快速应对和及时

控制实验室生物安全意外事故和生物恐怖事件，

最大限度地减少可能造成的危害。这将促进各机

构和各行业之间的相互沟通和学习，强化实验室

人员的生物安全意识，确保病原微生物实验室的

生物安全工作落到实处。其次，加大对实验室人

员的培训力度，特别是新入职员工和转岗员工，

必须接受系统的生物安全知识培训，并定期进行

复训。培训内容应涵盖生物安全法律法规、操作

规程、应急处理等方面，提高人员的安全意识和

操作技能。最后，利用现代信息技术手段，如物

联网、大数据等，建立多部门共享生物安全信息

平台。通过实时监控、数据分析等手段实现对实

验室生物安全风险的精准预警和有效控制。通过

这些措施，可以全面提升实验室的生物安全管理

水平，有效降低实验室感染风险，确保实验室人

员和环境的安全。

 数据可用性声明　原始数据来自杭州市 2023年
生物安全实验室设立单位及其下设生物安全实

验室的备案和评价信息。研究内容免除伦理审

查，部分汇总数据已在论文中呈现，进一步查询

可联系通信作者。
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