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　　摘　要：目的　了解重庆市某地区医疗机构已备案二级生物实验室生物安全现状，为卫生部门生物安全管理提供决策依据。

方法　对该地区内所有申报二级生物安全实验室的２２家医疗机构进行调查，通过形式和实质性审查、现场调查等方法进行普查。

结果　医疗机构生物安全管理薄弱，基本设施和管理水平普遍达不到二级防护生物安全实验室的要求，与备案出入较大。生物安

全柜配置率仅２２．７％，５４．５％的机构制定了生物安全标准操作规程，而建立生物安全责任制的机构仅４０．９％。结论　应加大实

验室生物安全硬件投入，制订完善的生物安全管理规范，对从业人员加强生物安全的培训，提高其安全意识。政府部门应加强监

管，提出合理化建议。
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　　２００４年以来，新加坡、中国台湾、北京陆续发生的ＳＡＲＳ

实验室感染事件造成了严重的人员伤亡，对社会政治、经济造

成严重影响，引起了人们的广泛关注［１］。有研究显示，国内各

地生物安全防护现状都存在各种问题［１７］。重庆市卫生局于

２００７年在全市范围内对医疗机构进行量化摸底，调查结果合

格率仅为４７．５％，结果不容乐观
［８］，遂于２０１０年开展二级微

生物实验室（ＢＳＬ２）备案工作。为今后评价备案监督作用效

果和提高实验室生物安全管理水平，作者于２０１１年７月对重

庆市某地区已备案实验室生物安全现况调查报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　调查对象为２０１１年重庆市某地区２２家医疗

机构的病原微生物实验室，其中，疾控部门１家，一级医院９

家，二级医院４家，民营医院４家，民营门诊４家，其中一级医

院、民营医院、民营门诊等基层医疗机构占７７．３％。调查内容

依据国务院《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务院令

第４２４号）制定，包括从业人员的人数、职称情况。实验室面积

是否符合要求；实验室布局是否合理，清洁区，污染区，半污染

区是否明确划分；人流、物流、信息流能否有效分隔。ＢＳＬ２实

验室的设施、设备是否达到《实验室生物安全通用要求》的规

定，是否有生物安全柜、蒸气灭菌器、洗眼器等必备设备，菌

（毒）种或样本使用及管理情况，病原微生物菌（毒）种或样本是

否按有关规定保存及处置，废弃物处置是否符合要求。该单位

是否成立生物安全委员会，是否建立生物安全责任制，特别是

实验室负责人及生物安全责任人的落实；实验室工作人员生物

安全管理培训制度，培训记录；实验室人员准入制度等相关规

章制度；生物安全标准操作程序；实验室感染及突发事件应急

预案；实验室工作人员健康记录等。

１．２　调查方法　自制调查表，由经过专业培训的卫生监督人

员进行现场的调查、采样、询问、查阅相关记录等完成调查表的

填写。

１．３　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行数据处理分

析，机构间比较采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学
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意义。

２　结　　果

２．１　从业人员情况　２２家备案ＢＳＬ２实验室从业人员的比

例和职称分布见表１。

表１　　２２家备案ＢＳＬ２的医疗机构实验室从业

　　　人员的比例和职称情况

机构类别 狀

从业人员比例

单位数 ％

职称（％）

中级 初级 无职称

二级医院 １１ ２ ５．５ ４５．５ ３６．３ １８．２

一级医院 ２０ １１ １．８ ３５．０ ５０．０ １５．０

民营医院 １８ ４ ４．５ ２７．８ ４４．４ ２７．８

民营门诊 ４ ４ １．０ ５０．０ ２５．０ ２５．０

疾控部门 ４ １ ４．０ ５０．０ ５０．０ ０．０

２．２　实验室布局　所有调查对象中，仅有２家（９．１％）实验室

能做到污染区、半污染区、清洁区明确划分，人流、物流、信息流

能有效隔离，余２０家单位都不具备ＢＳＬ２病原微生物实验室

所需功能布局，办公区与休息区域不分隔，洗手池小或数量不

足，试验台面有缝隙、不防水等现象随处可见。使用面积中位

数（３０±８．９）ｍ２，最小值仅８ｍ２，无法放置病原微生物实验室

必要设备。

２．３　实验室设施、设备配备情况　ＢＳＬ２设备生物安全柜、压

力蒸气灭菌器、洗眼器配备率不超过３０％，且与备案资料出入

较大（资料中三种设备配备率为１００％），与该单位提供的备案

资料相符，且设备能正常使用的仅９．１％。设施、设备配备率

具体情况见表２。

表２　　２２家备案ＢＳＬ２的医疗机构实验室

　　　设施、设备配备率（％）

项目 二级医院 一级医院 民营医院 民营门诊 疾控机构

单位数（狀） ２ １１ ４ ４ １

生物安全柜 ５０．０ １８．２ ２５．０ ０．０ １００．０

压力蒸气灭菌器 ５０．０ １８．２ ５０．０ ０．０ １００．０

洗眼器 ５０．０ ９．１ ２５．０ ２５．０ １００．０

生物安全标识和实验室

级别标志

５０．０ ０．０ ０．０ ０．０ １００．０

　　：犘＜０．０５，与二级医院和疾控机构比较。

２．４　生物安全相关制度制订及执行情况　２２家备案ＢＳＬ２

实验室各项制度建立、执行情况见表３。

表３　　２２家备案ＢＳＬ２的医疗机构实验室各项

　　　制度建立、执行情况（％）

项目 二级医院 一级医院 民营医院 民营门诊 疾控机构

单位数（狀） ２ １１ ４ ４ １

生物安全专家委员会 １００．０ ５４．５ ５０．０ ２５．０ １００．０

生物安全责任制 ５０．０ ３６．４ ５０．０ ２５．０ １００．０

生物安全培训制度 １００．０ ９０．９ ５０．０ ５０．０ １００．０

实验室工作人员生物

安全管理培训记录
１００．０ ７２．７ ５０．０ ２５．０ １００．０

续表３　　２２家备案ＢＳＬ２的医疗机构实验室各项

　　　制度建立、执行情况（％）

项目 二级医院 一级医院 民营医院 民营门诊 疾控机构

实验室人员准入制度 １００．０ ６３．６ ５０．０ ５０．０ １００．０

生物安全标准操作程序 １００．０ ６３．６ ５０．０ ０．０ １００．０

实验室感染及突发事件

应急预案

１００．０ ５４．５ ５０．０ ５０．０ １００．０

实验室工作人员健康记

录

５０．０ １８．２ ５０．０ ０．０ １００．０

　　：犘＜０．０５，与二级医院和疾控机构比较。

２．５　实验室生物性材料及医疗废物处置情况　２２家医疗机

构中仅疾控机构一家能够按照要求正确处理血、体液标本、培

养基等生物性材料，９５．５％的医疗机构不符合要求，并声称所

进行的均为血、体液标本的三大常规检验，不涉及致病性菌

（毒）种等，与备案资料符合率为９．１％。

３　讨　　论

本地区一级医院、民营医院、民营门诊等基层医疗机构占

７７．３％，其临床实验室多为医院检验科，检验科作为医院所有

患者的体、血液、排泄物集散地，是医院潜在威胁最大的传染

源［９］。根据卫生部颁布的“人间传染的病原微生物名录”规定，

“在保证安全的前提下，对临床和现场的未知样本检测操作可

在生物安全二级或以上保护级别的实验室进行”。因此，医疗

机构的检验科应达到二级生物安全实验室水平［３］。调查结果

显示该地区除一家疾控机构，一家骨科医院符合二级病原微生

物实验室生物安全管理要求外，绝大部分实验室达不到ＢＳＬ２

的标准。合格率为９．１％，小于２００７年肖义夫
［８］进行的全市

范围调查结果４７．５％，考虑与调查对象的组成不同，本地区基

层医院较多，综合实力较差有关。通过本次对该区备案二级病

原微生物实验室的调查，发现该区医疗机构的实验室生物安全

管理存在较多问题。

３．１　实验室硬件设施普遍达不到管理要求　有研究发现，不

明原因的实验室感染高达８０％，一般认为是工作人员吸入了

扩散在空气中的病原微生物气溶胶而引起的，吹打、混合溶液

极易产生气溶胶，安装和正确使用生物安全柜是防止微生物气

溶胶扩散的有效措施之一［１０］。本次调查该区医疗机构生物安

全柜、洗眼器、高压灭菌蒸气锅的配备率不到３０％，与备案资

料出入较大，达不到重庆市７０％的水平，但好于上海某区

９．７％的配备率
［２］。该区基层医院占大多数，调查过程中发现，

设备缺失的主要原因一是布局限制，某些诊所仅８ｍ２ 的操作

间，对于生物安全柜等大型设备无法安置；二是机构资金难以

支持；各机构负责人基本参加过政府组织的生物安全相关培

训，对生物安全柜设置的必要性持一致意见，无法设置多为客

观原因。说明政府组织培训取得了一定成效。

３．２　生物安全相关制度建设仍待完善　重庆市政府于２０１０

年５月施行“病原微生物实验室生物安全管理办法”，“办法”包

括各级生物安全实验室要建立生物安全责任制，制订实验室感

染、突发事件应急预案，建立健全实验室档案，开展自查等相关

规定。但调查显示该地区生物安全专家委员会建立率５４．５％，

大于上海某区［２］的２９．０％；落实生物安全责任制达４０．９％；制

订生物安全标准操作程序的仅５４．５％，好于安徽省该指标调

查结果１６．１３％
［３］；实验室感染突发事件应急预案建立率为
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５９．１％，好于上海某区的４５．２％
［２］，安徽省１２．９％

［３］，整体来

说还是相对乐观的，但相关制度建设仍待完善。

３．３　实验室从业人员数量有待增加，专业素质有待提高　足

够的人员，专业的职业技能和较高的防范意识对保障实验室生

物安全具有重要作用。本次调查中，人员不足情况比较明显，

民营诊所平均每个实验室仅１名工作人员；中级职称占

３６．８％，其余均为初级或无职称。各单位组织生物安全规范操

作培训达７７．３％，记录在案的达６３．６％，优于青岛市人员培训

率２５％
［１１］。说明在人员资质培训上各单位还是相当重视。从

业人员的健康体检记录率为２７．１％，与调查中反映体检记录

归人事部门管理的情况有关。

３．４　实验室废物处置不规范　“医疗废物分类目录”明确规定

病原体的培养基、标本和菌种、毒种、保存液、各种废弃的医学

标本属于医疗废物中的感染性废物。《医疗废物管理条例》规

定“医疗废物中病原体的培养基、标本和菌种保存液等高危险

性废物，在交医疗废物集中处置单位前应当就地消毒”［１２］。但

２２家医疗机构中仅疾控机构一家能够按照要求正确处理疑似

感染性血、体液标本、培养基等生物性材料。其余各单位基本

没有标本、试剂等出试验室前就地消毒的操作。

结果显示，政府部门的监管确实取得了一定的成效，部分

指标还是比其他省市乐观。但是生物安全现状问题依然存在，

各级政府应切实重视和支持实验室生物安全工作，加大生物安

全的监督管理力度；做好日常宣传和培训工作，强化实验室工

作人员和管理人员生物安全意识；努力协助解决经费问题，落

实实验室防护措施软件和硬件条件，重点做好人员防护和教

育。加强对不同类别、级别实验室的分类管理和指导，对于客

观条件达不到二级生物安全实验室的考虑降为一级，限制或停

止病原微生物检测活动；对于合格的二级实验室应做好常规管

理和技术支持。实验室内部应尽快做好制度建设，管理规范，

操作严格化，设备和档案建设双管齐下，加强从业人员防护和

教育，定期组织生物安全培训和考核，提高生物安全意识。
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参数与统计量

描述总体特征的数值为参数，通常是未知的，一般用希腊字母表示，如μ、σ、π等。描述样本特征的数值为统计量，是已

知的或可计算获得的，用英文字母表述，如犛、犘等。从总体中随机抽样可获得样本，以样本为基础、通过统计推断（参数估

计、假设检验）可获得对总体的认识。
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