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2018—2023年杭州市检测实验室生物安全现状
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【摘     要】目的    分析 2018—2023年浙江省杭州市检测机构生物安全实验室管理现状，识别管理薄弱环节，
提出改进策略，以提升实验室生物安全管理水平。方法  采用回顾性分析方法，对 2018—2023年杭州市检测

机构实验室生物安全现场评价数据进行分析。结果  2018—2023年共检查 125家单位，各年度间生物安全指

标符合率差异有统计学意义（χ2=27.409，P<0.001）。其中，标识使用和管理指标符合率最低，为 63.20%。组织

管理、设施设备、实验废物管理及标识使用和管理指标在不同年份间差异均有统计学意义（χ2=24.312、
24.417、21.098、16.614，均 P<0.05）。各年度间实验室生物安全评价得分的分布差异有统计学意义（H=89.843，P<
0.001）。结论  杭州市检测机构实验室生物安全管理近年来持续进步，整体水平较高，但在实验废物管理、标

识使用和组织管理等方面仍存在明显不足。
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【Abstract】  Objective  To  analyze  the  current  status  of  biosafety  laboratory  management  in  testing  institutions  in
Hangzhou, Zhejiang province from 2018 to 2023, identify weak points in management, and propose strategies to enhance
the laboratory biosafety management. Methods  A retrospective analysis was performed to evaluate the on-site biosafety
assessment data from laboratories of the testing institutions in Hangzhou from 2018 to 2023. Results  From 2018 to 2023,
a  total  of  125  institutions  were  inspected.  The  biosafety  indicator  compliance  rates  varied  across  different  years  (χ2  =
27.409, P < 0.001). Among the indicators, labeling usage and management had the lowest compliance rate of 63.20%. In
addition,  significant  differences  were  also  found  across  years  in  terms  of  organizational  management,  facility  and
equipment,  experimental  waste  management,  and  labeling  usage  and  management  (χ2  =  24.312,  24.417,  21.098,  and
16.614, respectively, all P < 0.05). Furthermore, the distribution of laboratory biosafety assessment scores altered across
different years (H = 89.843, P < 0.001). Conclusions  Hangzhou has made continuous progress and demonstrated a high
level in the laboratory biosafety management of testing institutions. However, there are still notable deficiencies in areas
such as laboratory waste management, the use of labels, and organizational management.
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实验室生物安全是保障公共卫生安全的重要

环节，其管理水平直接影响病原微生物实验活动

的安全性和可靠性[1–2]。近年来，随着生物技术的

快速发展和全球公共卫生事件频繁发生，实验室

生物安全管理面临着新的挑战 [3–5]。浙江省杭州

市作为长三角地区重要的科技创新中心，在生物

医药、公共卫生和环境监测等领域拥有众多检测

机构和生物安全实验室 [6–7]，其管理水平对区域

生物安全具有重要影响。因此，确保这些检测机

构的生物安全管理水平，对于保障公众健康和社

会稳定具有重要意义。本研究基于 2018—2023年
对杭州市 125家检测机构实验室生物安全现场

5 625项评价指标进行分析，系统评估实验室生

物安全管理现状，识别管理薄弱环节，为提升实

验室管理水平提供参考依据。

 1   对象与方法

 1.1    对象　本研究中的检测机构特指从事人间

传染性病原微生物菌（毒）种及生物样本相关检

测活动的生物安全实验室。涵盖以下主要机构类

型：药品和食品生产企业、化妆品企业、医学检验

机构、生物技术公司、医疗器械公司、疾病预防

控制中心、食品药品监督管理部门、采供血机

构、出入境检验检疫机构、质量监督机构以及第  
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三方检测机构等。本研究以杭州市辖区内设有检

测实验室的上述各类单位和机构作为研究对象，

确保研究样本的全面性和代表性。

 1.2    研究方法

 1.2.1   研究工具　为客观评估检测机构的生物安

全管理工作，浙江省病原微生物实验室生物安全

质量控制中心组织专家团队，依据国家相关法律

法规和标准，运用专家咨询法和 Delphi法制定

了《浙江省实验室生物安全检查表》 [8–11]，确保检

查表调查内容与国家相关法律法规要求一致。该

检查表包含 9个一级指标、20个二级指标和 45
个三级指标。其中一级指标包括：组织管理、设

施设备、菌（毒）种和生物样本管理、实验废物管

理、日常管理、标识使用与管理、人员管理、内部

审核和管理评审。基于《浙江省实验室生物安全

检查表》中评价体系，各项目指标总数计算方式

为：单位数量乘以相应的三级指标数。其中，组

织管理包含 15项三级指标，其他项目指标数依

此类推。

 1.2.2   数据收集　2018—2023年，杭州市病原微

生物实验室生物安全检测质量控制中心（以下简

称“市检测质控中心”）通过“浙江省病原微生物管

理信息网”（备案系统）[12] 获取各类检测机构的基

本信息，按照全市不同机构类型的占比随机抽

样。检查工作由具有丰富实践经验的实验室生物

安全专家执行，遴选的专家均长期从事医疗机

构、高校、生物技术公司、医学检验机构和疾病

预防控制机构的实验室生物安全工作，确保了评

估的专业性和权威性。在每次检查前，市检测质

控中心均组织专家培训，详细解读检查指标，以

保证评估标准的一致性和准确性。

 1.2.3   风险等级评估　基于《浙江省实验室生物

安全检查表》中评价体系，每个指标均设有相应

分值，总计 100分。评估采用累计扣分制，符合要

求的项目获得相应分值，不符合项则扣除相应分

数，直至该项分值扣完为止。在受检单位中，得

分在 90～100分，表明这些实验室生物安全风险

等级低；得分在 80～89分，提示风险等级较低；

得分在 60～79分，其风险等级为中等。

 1.3    统计分析　采用 Excel 2010 软件进行数据整

理，运用 SPSS 22.0软件进行统计分析。率的比较

采用 χ2 检验，评估分数的比较采用 Kruskal-Wallis
检验，以 P<0.05为差异有统计学意义。

 2   结　果

 2.1    2018—2023年杭州市各类检测机构总体情

况（表 1）　为加强病原微生物实验室生物安全管

理，推进质量管理与控制体系建设，杭州市卫生健

康委员会于 2017年成立“杭州市病原微生物实验

室生物安全质量控制中心”（杭卫计发〔2017〕243
号）。该中心下设 4个分中心：研究质控中心、教学

质控中心、检测质控中心和诊断质控中心。自 2018
年起，市卫生健康委将病原微生物实验室备案审

批工作委托给检测质控中心具体实施。2018年，
检测质控中心对全市病原微生物检测机构进行

全面摸底调查，建立了覆盖广泛的实验室生物安

全管理网络。通过持续建设，“备案系统”注册单

位数量逐年增加，基本实现了检测机构类型的全

覆盖。截至 2023年底，杭州市已完成 420家病原

微生物实验室设立单位的注册备案。具体情况如

下：从机构类型分布来看，生物技术公司数量最

多，达 181家（43.10%）；其次为医学检验机构 71
家（16.90%）；药品生产企业 60家（14.29%）。这些

单位共设有 658个生物安全实验室，其中生物技

术公司拥有 350个实验室（53.20%），医学检验和

第三方检测机构设有 194个实验室（29.48%），疾

病预防控制机构拥有 108个实验室（16.41%）。按

生物安全等级划分，658个实验室中包含一级生

物安全实验室（BSL-1）77个，二级生物安全实验

室（BSL-2）580个，三级生物安全实验室（BSL-3）
1个。
 

 
 

表 1   2018—2023年杭州市各类检测机构总体情况
Table 1   Overview of various testing institutions in Hangzhou (2018–2023)

 

年份 单位数/家 药企 食企 化妆品 医学检验机构 医疗器械公司 生物技术公司 疾控机构 食药监 出入境 采供血 质监机构 第三方检测

2018 241 49 7 4 28 26 90 15 3 2 2 6 9

2019 269 46 12 4 36 40 92 15 4 2 2 6 10

2020 326 56 10 3 44 38 125 15 5 2 2 6 20

2021 365 62 11 2 47 36 154 15 5 2 2 7 22

2022 391 54 12 3 63 46 161 14 6 2 2 3 25

2023 420 60 10 3 71 41 181 14 6 2 2 3 27
 

 2.2    2018—2023年杭州市被抽检检测机构实验

室基本情况（表 2）　2018—2023年，检测质控中

心采用随机抽样方法，每年选取 20～25家开展

检测活动的实验室设立单位进行检查，累计完
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成 125家机构的检查工作。被检机构的基本信

息来源于“备案系统”及检查前各单位填报的信

息表。这些机构开展的主要实验活动涵盖：药品

和保健食品微生物检测、水和食品致病菌检测、

临床体液/血液/化学/免疫及血清学检测、传染病

检测试剂研发、疫苗生产相关实验等。在受检机

构备案的实验室中，BSL-2实验室数量最多，共

计 159个（占 87.36%），主要包括微生物实验室、

PCR实验室和检验实验室等类型。

 
 
 

表 2   2018—2023年杭州市被抽检检测机构实验室基本情况
Table 2   Basic information on laboratories in inspected testing institutions in Hangzhou (2018–2023)

 

年份/年 单位数/家 备案实验室数/个 BSL-1实验室数/个 BSL-2实验室数/个 尚未备案或备案不成功实验室数/个

2018 20 18 3 15 2

2019 20 42 6 36 7

2020 20 18 3 15 10

2021 20 24 2 22 3

2022 25 47 7 40 0

2023 20 33 2 31 0

合计 125 182 23 159 22
 

 2.3    2018—2023年检测实验室生物安全指标符

合率总体情况（表 3）　依据《浙江省实验室生物

安全检查表》 [8–11] 的评价体系，每家受检单位需

接受 45项具体指标的评估。2018—2023年，杭州

市累计检查 125家单位，完成 5 625项三级指标

评估，其中符合要求的三级指标 5 024项，总体符

合率达 89.32%。分年度数据显示，2018—2023年
各年度生物安全三级指标符合率分别为 89.22%、
84.78%、88.89%、90.44%、91.29%和 90.78%。结果

显示，各年度间生物安全指标符合率差异有统计

学意义（χ2=27.409，P<0.001）。
 

 
 

表 3   2018—2023年检测实验室生物安全评价结果总体情况
Table 3   Overall results of biosafety evaluation for testing laboratories (2018–2023)

 

年份 评价指标总数/项 符合评价指标数量/项 符合率/%

2018 900 803 89.22

2019 900 763 84.78

2020 900 800 88.89

2021 900 814 90.44

2022 1 125 1 027 91.29

2023 900 817 90.78

合计 5 625 5 024 89.32
 

 2.4    2018—2023年检测机构实验室生物安全各

评价项目指标符合情况（表 4）　2018—2023年，
各评价项目三级指标总符合率从高到低依次为：

管理评审（100.00%）、日常管理（97.33%）、菌（毒）

种和样本管理（94.88%）、人员管理（93.14%）、内

部审核（92.00%）、组织管理（88.00%）、设施设备

（87.31%）、实验废物管理（79.60%）、标识使用和

管理（63.20%）。各项目间符合率差异有统计学意

义（χ2=272.543，P<0.001）。进一步分析显示，各年度

内不同指标项目间的符合率差异均有统计学意

义（P<0.05）。值得注意的是，组织管理（χ2=24.312，
P<0.001）、设施设备（χ2=24.417，P<0.001）、实验废

物管理 （χ2=21.098，P=0.001）及标识使用和管理

（χ2=16.614，P=0.005）4项指标在不同年度间差异

有统计学意义；而其他指标在年度间的差异无统

计学意义（P>0.05）。
 

表 4   2018—2023年检测机构实验室生物安全各评价项目指标符合情况 [项（占比/%）]
Table 4   Compliance status of evaluation indicators for laboratory biosafety in testing institutions (2018–2023)

 

评价指标 2018年 2019年 2020年 2021年 2022年 2023年 合计 χ2值 P值

组织管理 300（88.67） 300（80.33） 300（88.67） 300（88.33） 375（92.53） 300（88.33） 1 875（88.00） 24.312 <0.001

设施设备 140（87.14） 140（81.43） 140（80.00） 140（86.43） 175（91.43） 140（96.43） 875（87.31） 24.417 <0.001

菌（毒）种和样本管理 100（92.00） 100（92.00） 100（98.00） 100（93.00） 125（96.80） 100（97.00） 625（94.88） 8.020 0.155
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 2.5    2018—2023年杭州市检测机构实验室生物

安全评价结果（表 5）　2018—2023年，受检检测机

构实验室生物安全评价平均得分分别为 88.70、
87.38、89.48、93.13、93.28和 92.90分。各年度间实

验室生物安全评价得分的分布不全相同，差异有

统计学意义（H=89.843，P<0.001）。进一步分析发

现，2021—2023年实验室评价得分均高于 2018—
2019年；2020年实验室得分均高于 2018—2019

年，但低于 2021—2022年；2021—2023年实验室

评价得分的分布差异无统计学意义。在 125家受

检单位中，91家单位得分位于 90～100分，占总

数的 72.80%，表明这些实验室生物安全风险等级

低；29家单位得分在 80～89分之间，占比 23.20%，
提示风险等级较低；仅有 5家单位得分在 60～
79分，占总数的 4.00%，其风险等级为中等。

 
 
 

表 5   2018—2023年杭州市检测机构实验室生物安全评价结果
Table 5   Biosafety evaluation results for laboratories of testing institutions in Hangzhou (2018–2023)

 

风险等级 2018年 2019年 2020年 2021年 2022年 2023年 合计

低（90～100分） 11 9 13 19 22 17 91

较低（80～89分） 7 10 6 1 2 3 29

中等（60～79分） 2 1 1 0 1 0 5

高（0～59分） 0 0 0 0 0 0 0
 

 3   讨　论

生物安全实验室是临床和公共卫生实验室处

理传染性材料的主要屏障 [13]。世界卫生组织

（World Health Organization, WHO）第三版《实验室

生物安全手册》的分类标准规定，生物安全实验

室按防护等级由高到低依次划分为四级，其中一

级生物安全实验室（biosafety level-1, BSL-1）与二

级生物安全实验室（biosafety level-2, BSL-2）统称

为低等级生物安全实验室 [14]。这类实验室广泛

分布于医疗机构、疾病预防控制机构、科研院

所、生物技术公司和其他机构，是疾病诊断、检

测、科研及教学等任务的核心支撑平台[15]。

2018—2023年，杭州市检测机构单位数量呈

现显著增长趋势，整体增幅达 74.27%。其中，2020
年增长尤为显著，较上一年增加 57家，增长率高

达 21.19%。这一趋势与詹宇等 [15] 的研究结论一

致，即“2020年以来我国低等级生物安全实验室

进入了高速建设阶段”。增长的主要驱动因素包

括新冠疫情期间检测需求的急剧增加以及政策

支持力度的显著加强。然而，后续年份的增长速

度有所放缓，表明市场可能逐步进入稳定发展阶段。

从实验室等级分布来看，BSL-2实验室数量占实

验室总数的 88.15%，其备案数量显著高于 BSL-1
实验室，这一分布特征与全国实验室备案情况相

符 [16]。本研究选取的被检机构涵盖了所有类型

的检测机构，其中 BSL-2实验室占比达 87.36%。
然而，检查发现部分实验室存在未备案或备案不

成功的情况，主要原因包括提交材料不符合要

求、信息填写不完整或流程不规范等，导致备案

申请被退回。

本研究结果显示，2018—2023年，杭州市检测

实验室生物安全指标累计总体符合率达 89.32%，
表明其生物安全管理整体处于较高水平。从年度

变化趋势来看，符合率从 2018年的 89.22%稳步

提升至 2023年的 90.78%，尽管在 2019年出现短

期波动（下降至 84.78%），但后续年份持续回升并

趋于稳定。这一趋势不仅体现了杭州市检测实验

室生物安全管理水平的逐步改善，也反映了管理

体系的持续优化与完善。

2018—2023年，杭州市检测机构实验室生物

安全各评价项目的符合率呈现显著差异，反映了

管理的复杂性和多维度性。具体来看，管理评审

与日常管理表现优异，表明制度建设、文件管理

和定期评审较为完善，日常操作规范、记录保存

续表 4
Table 4 Continued

评价指标 2018年 2019年 2020年 2021年 2022年 2023年 合计 χ2值 P值

实验废物管理 40（67.50） 40（60.00） 40（90.00） 40（92.50） 50（86.00） 40（80.00） 250（79.60） 21.098 0.001

日常管理 60（98.33） 60（98.33） 60（98.33） 60（100.00） 75（92.00） 60（98.33） 375（97.33） 7.297 0.099

标识使用和管理 40（72.50） 40（65.00） 40（72.50） 40（77.50） 50（52.00） 40（42.50） 250（63.20） 16.614 0.005

人员管理 140（92.86） 140（94.29） 140（88.57） 140（94.29） 175（92.57） 140（96.43） 875（93.14） 7.627 0.178

内部审核 40（95.00） 40（87.50） 40（90.00） 40（87.50） 50（98.00） 40（92.50） 250（92.00） 5.367 0.373

管理评审 40（100.00） 40（100.00） 40（100.00） 40（100.00） 50（100.00） 40（100.00） 250（100.00） — —

　　注：“—”表示不适用。
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和清洁消毒执行较好。菌（毒）种和样本管理表现

良好，表明样本采集、存储、运输和销毁管理较为

规范，但高风险样本处理仍需改进，一旦发生高

致病性样本的泄漏，可能会发生实验室感染 [17]。

人员管理符合率为 93.14%，反映出实验室重视人

员培训和健康监测，但检测机构实验室人员流动

性大，可能影响管理连续性，特别是生物技术公

司、医学检验机构。研究表明，80%的实验室感

染事件可归因于人为错误，实验室人员管理尤为

重要[18]。因此，实验室人员的生物安全意识仍需

加强。内部审核符合率为 92.00%，表明自我监督

和改进机制方面运行良好。组织管理与设施设备

存在不足，组织管理上的问题主要包括体系文件

编制不规范、风险评估报告未见或不完整、备案

未完成或不符合要求、未开展应急演练等。设施

设备的主要问题集中在实验室分区不合理、未设

置安装门禁系统、压力蒸汽灭菌器和生物安全柜

检定超期、无维护和灭菌记录等。我国生物安全

实验室内的仪器设施维护存在诸多问题，为生物

安全实验室的运行留下了安全隐患[15,19–20]。实验

废物管理与标识使用和管理问题突出，实验废物

管理符合率仅为 79.60%，现场查看发现实验废物

分类、存储和处置环节等不规范。检测机构实验

室废弃物具有产量低、种类多、来源分散、成分

复杂等特点，其处置存在诸多难点 [21–23]。此外，

实验废物管理的复杂性也在增加，特别是随着基

因编辑和高通量测序技术的普及，新型废物的处

理需求对传统管理方式提出了挑战。标识使用和

管理符合率最低（63.20%），现场检查发现，主要

问题集中于生物危害标识缺失、不规范，过期标

识未及时更换等。标识系统的规范使用是实验室

生物安全的基础，需引入智能化管理技术，尤其

是中小型实验室。

近年来，杭州市在检测实验室生物安全管理

工作上持续加强相关工作，取得一定成效。数据

显示，2021—2023年各机构得分显著高于 2018—
2019年，2020年作为过渡阶段显著高于 2018—
2019年，但低于 2021—2022年。自 2020年后，高

评分的比例趋于稳定。这反映了自新型冠状病毒

感染疫情暴发以来，随着各级卫生健康委员会对

生物安全重视程度的增加，对实验室管理人员、

骨干人员和新上岗人员进行生物安全相关培训

以及相关部门加强实验室生物安全检查并对检

查结果进行反馈和追踪整改情况等措施的实施，

杭州市在生物安全管理上实现了持续的进步。然

而，尽管绝大多数单位表现优异，但仍有少数单

位得分较低，提示其存在一定的管理风险。针对

这些单位，建议采取更为严格和系统的整改措

施，包括加强人员培训、优化管理流程、引入智能

化监控技术等，以确保所有实验室均能达到高标

准的生物安全要求。

针对此次调查发现的管理薄弱环节，提出以

下改进策略：针对实验废弃物管理方面的不足，

建议制定详细的实验废物分类和处理指南，并引

入智能实验废物处理系统，实现废物全流程监

控。标识使用和管理方面连续几年都较为薄弱，

建议开发智能标识管理系统，提升标识管理的规

范性和时效性。加强标识管理的专项培训和监

督，确保标识内容准确、位置合规、更新及时。同

时，建议将标识系统管理和实验废物处置纳入年

度专项督查，持续优化区域生物安全风险防控体

系。在组织管理方面需加强管理体系培训，特别

是针对中小型检测机构，探索适合其特点的生物

安全管理模式。推动区域间实验室管理经验的交

流与共享，建立统一的标准化管理体系。各类检

测机构需高度重视设施设备的维护，建立设备维

护和更新机制，定期检查、校准和维修关键设备，

确保其性能符合生物安全要求。同时，可引入设

备智能监控系统，实时追踪设备状态，降低故障

风险。另外，还需构建多层次培训体系，涵盖理

论和实际操作，强化实验室人员的安全意识和操

作技能。同时推动安全文化建设，通过案例分

析、应急演练等方式，提升全员安全责任感。通

过以上系统化改进策略，可有效提升实验室生物

安全管理水平，为其他地区提供可复制的管理方

式，为公共卫生安全提供坚实保障。

数据可用性声明　原始数据来自杭州市 2018—
2023年检测机构及其下设生物安全实验室的备

案和评价信息，部分汇总数据已在论文中呈现，

进一步查询可联系通讯作者。
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