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前  言 

本标准按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的机构和起草规则》的规定

起草。 

本标准由浙江省卫生健康委员会提出并归口。 

请注意本标准的某些内容可能涉及专利。本标准的发布机构不承担识别专利的责任。 

本标准起草单位：浙江省病原微生物实验室生物安全诊断质控中心、浙江省人民医院、浙江大学医

学院附属第一医院、浙江大学医学院附属第二医院、浙江大学附属邵逸夫医院、温州医科大学附属第一

医院、浙江省临床检验中心、杭州市疾病预防控制中心、浙江省立同德医院、康霖生物科技（杭州）有

限公司。 

本标准主要起草人：吕火烊、童向民、王莹、陈瑜、周标、张嵘、张钧、周铁丽、郦卫星、姜晓丽、

裘丹娜、胡薇薇、王伟。 
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医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室生物安全规范 

1 范围 

本标准规定了医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室的基本要求、建设要求、人员管理要求、

人员个体防护要求、标本运送要求、标本接收与处理要求、废弃物管理、消毒管理、意外事件、事故消

毒处理等内容。 

本标准适用于医疗机构从事呼吸道烈性传染病病原检测的生物安全实验室。其他实验室可参照执

行。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款，其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 19489  实验室生物安全通用要求 

HJ 421  医疗废物专用包装袋、容器和警示标准 

WS 233—2017  病原微生物实验室生物安全通用准则 

Doc9284—AN/905  危险物品安全航空运输技术细则 

3 术语和定义 

下列术语与定义适用于本文件。 

3.1 

呼吸道烈性传染病  severe infectious diseases of respiratory tract 

病原微生物通过空气等传播的致命的强传染性疾病，如新型冠状病毒病（COVID-19）、中东呼吸综

合征（MERS）、严重急性呼吸窘迫综合征（SARS）、人感染高致病性禽流感（H7N9）、肺炭疽（Pulmonary 

Anthrax）、肺鼠疫（Pneumonic plague）等。 

3.2 

病原  pathogens  

引起感染的因子，如病毒、细菌等。 

3.3 

气溶胶  aerosols  

悬浮于气体介质中的粒径一般为 0.001μ m～100μ m的固态或液态微小粒子形成的相对稳定的分散 

体系。  

3.4  

标本 sample 



DB33/T 2281—2020 

5 

来源于患者的分泌物、血液、体液、组织、排泄物及相关环境等样本。 

3.5 

实验室生物安全  laboratory biosafety  

实验室的生物安全条件和状态不低于容许水平，可避免实验室人员、来访人员、社区及环境受到不 

可接受的损害，符合相关法规、标准等对实验室生物安全责任的要求。  

3.6 

生物安全实验室  biosafety laboratory  

通过防护屏障和管理措施，达到生物安全要求的病原微生物实验室。 

3.7 

高风险  high risk  

  危险发生的概率较高，后果严重。  

3.8 

低风险  low risk  

危险发生的概率较低，后果可控。  

3.9 

风险不确定  undefined risk 

危险发生的概率无法评估，后果严重程度未知。 

3.10 

标本采集人员  specimen collector 

负责采集患者或环境标本的人员。 

3.11 

实验室操作人员 laboratory operators 

对来源于患者或环境中的实验材料进行具体病原学检测操作的人员。 

3.12 

实验室辅助人员  laboratory Assistant 

为保障实验活动正常开展而参与实验相关工作的非实验操作人员。 

3.13 

一级生物安全防护  biosafety protection level 1 

实验室人员佩戴医用外科口罩、乳胶手套、工作服，加手卫生，可戴医用防护帽。 

3.14 

二级生物安全防护  biosafety protection level 2 

实验室人员佩戴医用防护口罩或 N95口罩、乳胶手套、工作服外隔离衣、医用防护帽，鞋套或防水

靴套，加手卫生。必要时（比如有喷溅风险）可加护目镜。 
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3.15 

三级生物安全防护  biosafety protection level 3  

实验室人员佩戴医用防护口罩或 N95口罩、双层乳胶手套（如果条件许可，采用不同颜色）、防护

面屏或护目镜、工作服外防护服、单层或双层医用防护帽，鞋套或防水靴套，加手卫生。 

3.16 

常规检验项目  routine items of medical examination 

以满足临床医生对患者的身体状态、疾病的诊断、治疗效果的判定为目的，对采集自患者的体液、

排泄物、组织等进行体外检验的血细胞学、生物化学和免疫学等指标。 

3.17  

生物安全标本袋  biosafety specimen bag 

透明、防渗漏、可封口、耐高温、软质，具有生物安全警示标识，符合 HJ 421 的非聚氯乙烯(PVC)

材质的塑料袋。 

                                                                                                                   

4 基本要求 

4.1 开展呼吸道烈性传染病病原检测前，实验室设立单位应向省级卫生行政管理部门申请、报备；各

级医疗机构对首发的未知病原应在 2小时内向属地行政管理部门上报。 

4.2 实验室设立单位宜为三级综合性医院。其他医疗机构经属地卫生行政管理部门认可，并符合 4.1

的要求。 

4.3 实验室设立单位应依据 GB 19489要求，制定符合呼吸道烈性传染病病原检测实验室的生物安全管

理体系文件，明确法人、单位生物安全委员会、实验室负责人的职责。 

4.4 实验室设立单位应制定呼吸道烈性传染病的应急预案。 

4.5 实验室生物安全防护水平应根据 WS 233—2017中 4.1要求进行分级。 

5 建设要求 

5.1 实验室建设在满足 WS 233—2017中加强型二级生物安全实验室的基本条件下，应符合以下要求： 

a) 实验室应具有至少两间标本处理间，以满足呼吸道烈性传染病病原及常规检验项目的检测。仅

有一间时，所有项目检测过程采用相同级别防护； 

b) 标本处理间，除外缓冲间，面积应≥20㎡
，
，标本处理间技术参数应符合附录 A的规定； 

c) 标本处理间，应配备有压力蒸汽灭菌器和其他有效的消毒灭菌用品，如紫外灯、化学消毒剂等； 

d) 标本处理间，应配备二级生物安全柜； 

e) 常规检验项目检测间，应至少配有自动血液细胞检测仪、流式细胞检测仪、生化及免疫检测仪

等； 

f) 细菌培养室，应独立区域设置，满足 WS 233—2017 中加强型二级生物安全实验室的要求，操

作人员应三级生物安全防护, 细菌培养室基本技术参数应符合附录 A的规定； 

g) 呼吸道烈性传染病病原核酸检测，应通过临床检验中心的技术验收，验收证书在效期内； 

h) 实验室启用前，应对所有烈性传染病病原检测项目进行风险评估，评估报告应经本单位生物安

全委员会审核通过。 

5.2 实验室应依据评估结果制定实验操作的应急预案，布局见附录 B。 
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6 人员管理要求 

6.1 实验室负责人除应符合 WS 233—2017中人员管理的要求外，还应满足以下条件： 

a) 熟知风险点的预防及处理措施； 

b) 实验开展前准备足够的储备人员，负责组织人员培训、考核； 

c) 实验开展前准备足够的个体防护装备，负责组织对防护装备的有效性评价； 

d) 实验开展前准备足够的检测试剂与检测仪器，负责组织对仪器试剂的性能评价。 

6.2 实验操作人员除应符合 WS 233—2017中人员管理的要求外，还应满足以下条件： 

a) 具有实验室生物安全上岗证及相应的技能证书。如为核酸检测人员应具有 PCR上岗证书； 

b) 开展实验前，应接受针对烈性传染病病原检测特性的生物安全培训，并通过理论与实际操作的

考核，成绩合格； 

c) 培训内容应包括：个人防护用品的使用、实验操作过程、意外事件的处理、实验室的消毒灭菌

操作、废弃物的处理等； 

d) 应与实验室负责人签订生物安全知情同意书，并承诺遵守实验室操作、管理规定； 

e) 每班次的实验室操作，实验室内不得少于 2名操作人员同时操作。 

6.3 应设置健康监护员，每天对实验操作人员、实验室辅助人员进行健康监测，早、晚两次进行体温

测量和体征状态观测，并做好记录。 

6.4 标本采集人员应经过生物安全培训并考核合格。熟练掌握标本种类、采集方法、操作流程及注意

事项，做好标本信息的记录，确保标本信息可追溯。 

6.5 实验室辅助人员应经过生物安全培训并考核合格。熟练掌握实验室内生物安全、标本运送路线、

运送箱使用、各种消毒剂配制及使用、意外事件处理流程等。实验室辅助人员包括实验室保洁人员、仪

器设备维修人员、实验室废弃物处理人员等。 

6.6 实验室操作人员和实验辅助人员应在首次进行实验操作前留取本底血清或其他适用于传染病病原

检测的标本。 

7 人员个体防护要求  

7.1 标本采集人员 

7.1.1 呼吸道烈性传染病流行期间的普通门诊，患者无相关临床症状，无发热，采集者应采用一级生

物安全防护加面屏。 

7.1.2 呼吸道烈性传染病流行期间的发热门诊，患者无流行病学史但出现相关临床症状，如发热，采

集者应采用二级生物安全防护加面屏，患者应佩戴口罩或其他呼吸屏障。 

7.1.3 呼吸道烈性传染病流行期间的发热门诊，隔离病房疑似或确诊患者，采集者应采用三级生物安

全防护，患者应佩戴口罩或其他呼吸屏障。 

7.2 实验操作人员 

7.2.1 高风险实验操作，操作人员应采用三级生物安全防护。 

7.2.2 低风险实验操作，操作人员应采用二级生物安全防护加面屏。 

7.2.3 风险不确定的实验操作，操作人员宜采用三级生物安全防护。 

7.3 其他人员 

7.3.1 标本运送人员、标本外运的驾驶员应采用二级生物安全防护。 

7.3.2 实验室辅助人员应采用二级生物安全防护。 
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8 标本运送要求 

8.1 单位内部运送 

8.1.1 应使用生物安全运送箱，箱体外标示生物安全标识。  

8.1.2 采集者或辅助者应将可能含有呼吸道烈性传染病病原的标本装入生物安全标本袋，封口确诊密

闭后直立置于生物安全运送箱。 

8.1.3 生物安全运送箱封闭前，用 75%乙醇或其它有效消毒剂喷洒后，封闭运送箱。 

8.1.4 可能含有呼吸道烈性传染病病原的标本应单独运送，避免与其他标本同箱。  

8.1.5 运送期间保持箱体平稳，标本直立不倒，避免剧烈震荡、颠簸。禁止自行打开运送箱。  

8.1.6 运送期间如果发生意外，运送者不可自行处理。应到接收地点说明情况，共同处理。 

8.1.7 运送可能含有呼吸道烈性传染病病原的标本的每一个环节应有交接记录（见附录 C），记录内

容包括标本类型、数量、包装的完整性、是否有渗漏、送出时间、送达时间、送出者、接收者等，由标

本接收部门保存 20年。 

8.2 外部运送 

8.2.1 应办理《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或标本准运证书》申请并获批。 

8.2.2 地面运输应有专车、专人护送，护送人员不得少于 2人。 

8.2.3 运输包装应符合《危险物品安全航空运输技术细则》包装说明 PI602规定的 A类包装要求，达

到防水、防破损、防外泄、耐高温、耐高压的要求，并印有规范的生物危险标签、标识、运输登记表、

警告用语和提示用语。 

9 标本接收与处理要求 

9.1 接收要求 

9.1.1 接收疑似或确诊呼吸道烈性传染病患者的标本时，应在生物安全柜内从生物安全标本袋取出标

本后，用有效的消毒剂擦拭，每个标本盒（管）从头到尾都擦到，尤其是盖子凹陷纹理，依据消毒剂使

用说明书，维持停留足够的起效时间。 

9.1.2 对需震荡或离心处理的标本，处理后应静止 15min；标本离心时，操作者不能离开离心机。 

9.1.3 对不需离心处理的样本，开盖检测时，应在安全柜内或使用具有防气溶胶功能的真空采血管开

盖机开盖。 

9.1.4 发生离心过程有异常声响等疑似意外情况，应停止离心 30min以上，小心开盖，并用有效的消

毒剂喷洒后处理。 

9.1.5 标本离心无意外，离心停止 15min，开盖喷雾消毒。按检测项目和工作分工，将标本送抵相应

实验区操作台“未检标本处”。  

9.1.6 送样单位在外送标本时，应核实接收单位相关资质。 

9.2 标本实验操作要求  

9.2.1 在呼吸道烈性传染病确诊前，检验人员应与临床沟通，只检测低风险的检验项目。如使用闭管

检测的常规检验项目。 

9.2.2 操作过程需打开试管塞时，动作应轻柔缓慢，避免产生气溶胶，避免直接接触标本。  

9.2.3 对高风险及风险未知的检验项目操作时，所有操作应在标本处理间的生物安全柜内进行。  

9.3 标本保存与使用要求  
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9.3.1 烈性传染病标本应由专人管理，准确记录毒株和标本的来源、种类、数量、编号登记，采取有

效措施确保毒株和标本的安全，防止发生误用、恶意使用、被盗、被抢、丢失、泄露等事件。 

9.3.2 检验后的烈性传染病患者标本应就地销毁。因流行病学调查或结果复核确需保存的，标本应密

闭后，按外部运送的要求送省疾病预防控制中心保存。 

9.3.3 保存标本的使用，应经保存部门及卫生行政管理部门批准同意后进行。  

9.4 标本销毁要求  

9.4.1 烈性传染病标本销毁应采用安全可靠的压力蒸汽灭菌方法，不宜用化学消毒方法。 

9.4.2 烈性传染病标本销毁应在二级生物安全防护水平的实验室内进行，由 2人共同操作，并对销毁

过程进行严格监督。销毁后应作为医疗废物送交具有资质的医疗废物集中处置单位处置。 

9.4.3 销毁的全过程应详细记录，记录保存不少于 20 年。 

10 废弃物管理 

10.1 基本要求 

10.1.1 应制定废弃物处置程序文件及污物、污水处理操作程序。 废弃物处理人员应充分掌握生物安

全废弃物的分类，并严格执行相应的处理程序。 

10.1.2 实验室产生的废弃物包括液体废物和固体废物。液体废物分为普通污水和感染性废液。 

10.1.3 所有的危险性废弃物应统一容器和标示方式，准确标示废弃物内容。 

10.1.4 应由经培训并考核合格的人员使用适当的个体防护装备和设备处理危险废弃物。 

10.1.5 应建立废弃物处理记录表（见附录 D），记录资料保存 20年。 

10.2 处理措施 

10.2.1 产生于洗手池等设备的普通污水，应单独收集，排入实验室水处理系统，经处理达标后方可排

放。 

10.2.2 在实验操作过程中产生的感染性废液，应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。 

10.2.3 工作人员应在实验结束后处理废弃物，避免将未处理的废弃物带出实验区。 

10.2.4 固体废物应分类收集，收集容器应具有不易破裂、防渗漏、耐湿耐热、可密封等特性。 

10.2.5 实验室内的感染性垃圾应进行压力蒸汽灭菌处理，实验结束后暂存不得超过 2h。 

10.2.6 感染性垃圾处置前，应存放在实验室内指定的安全地方。 

10.2.7 组织标本、耗材、个体防护装备等小型固体废物应经压力蒸汽灭菌处理，再沿废弃物通道移出

实验室。 

10.2.8 体积较大的 HEPA 过滤器等固体废物，应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电子设备等物品可采用环氧乙烷熏蒸消毒处理。 

10.2.9 经消毒灭菌处理后移出实验室的固体废物，集中交由有资质的固体废物处理单位处置。 

10.2.10 实验过程如使用锐器(包括针头、小刀、金属和玻璃等)应直接弃置于锐器盒内，高压灭菌后，

再做统一处理。 

10.2.11 应定期对实验室排风 HEPA过滤器进行检漏和更换，并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。 

11 消毒管理 
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11.1 物体表面消毒 

11.1.1 频繁接触的各种物体表面，如门把手、水龙头、仪器设备表面、按钮、电脑键盘等，每天进行

清洁和擦拭消毒。有血液、呕吐物、排泄物等体液污染环境时，应采取覆盖消毒方法，避免污染物扩散。 

11.1.2 日常消毒宜用（250～500）mg/L有效氯消毒剂进行擦拭消毒，作用 30min。平整光滑表面以擦

拭为主，无法擦拭的以喷洒为主。使用含氯消毒剂时，作用 30min时间后应用清水再擦拭一遍。 

11.1.3 终末消毒应先将肉眼可见的污染物清除后，使用 1000mg/L的含氯消毒液进行擦拭、喷洒或浸

泡消毒，作用 30min后用清水擦拭干净。 

11.2 空气消毒 

11.2.1 空气常规消毒宜使用紫外线消毒法，不宜用化学消毒剂对室内空气进行预防性消毒。 

11.2.2 含呼吸道烈性传染病病原标本造成实验室污染时，依据 12.2～12.3的方法进行消毒处理。 

12 意外事件、事故消毒处理  

12.1 含呼吸道烈性传染病病原标本污染生物安全柜的操作台造成局限污染时，使用有效的消毒剂处

理。 

12.2 含呼吸道烈性传染病病原标本倾覆造成实验室污染时，非实验操作人员应立即撤出标本处理间，

保持实验室空间密闭，避免污染物扩散。实验操作人员使用有效的消毒剂处理。 

12.3 含呼吸道烈性传染病病原标本大量洒溢时，应保持实验室空间密闭，采用经评估有效的消毒方法

进行消毒处理，如含 COVID-19病毒标本大量洒溢可进行以下操作处理： 

a) 使用过氧乙酸加热熏蒸实验室，剂量为 2 g/m
3
，熏蒸过夜； 

b) 20g/L过氧乙酸消毒液用气溶胶喷雾器喷雾，用量 8ml/m
3
，作用(1～2)h； 

c) 必要时可用高锰酸钾和甲醛熏蒸：高锰酸钾用量为 8 g/m
3
，放入陶瓷或玻璃等耐热耐腐蚀容器，

再加入 40%甲醛，用量为 10 ml/m
3
，熏蒸 4h以上，熏蒸时室内相对湿度（RH）应为：60%～80%。 

12.4 清理含呼吸道烈性传染病病原污染物，应严格遵循活病原生物安全操作要求，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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附 录 A 

（规范性） 

医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测标本处理间及细菌培养室基本技术参数 

医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测标本处理间及细菌培养室基本技术参数见表A.1。 

表A.1 医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测标本处理间及细菌培养室基本技术参数 

基本参数 
标本处理间 

细菌培养室 
病原核酸检测 常规检验项目 

实验室面积 ≥20 ㎡ ≥30 ㎡ ≥60 ㎡ 

独立的通风系统 √ √ √ 

独立的空调系统 √ √ √ 

具有高效过滤系统 √ - √ 

送排风联动，排风先开后关 √ - √ 

每小时换气次数 ≥12 ≥12 ≥12 

温度控制系统 （18～26）℃ （18～28）℃ （18～26）℃ 

湿度控制系统 （30～70）%RH （25～70）%RH （30～70）%RH 

噪声 68 dB 68 dB 68 dB 

独立缓冲区 √ √ √ 

缓冲区门互锁 √ - √ 

缓冲区压力 -10 Pa -10 Pa -10 Pa 

核心操作区压力 -20 Pa -20 Pa -20 Pa 

独立的样本传递窗（上） √ √ √ 

独立的废物传递窗（下） √ √ √ 

生物安全型压力蒸气灭菌器 √ √ √ 

生物安全柜 A2 或 B2 型 A2 或 B2 型 A2 或 B2 型 

实验室其他必备设备 
核酸提取仪 

荧光 PCR 仪 

自动血细胞分析仪 

血气分析仪 

流式细胞仪 

生化分析仪 

凝血功能检测仪 

感染免疫指标检测仪 

全自动血培养仪 

培养箱 

细菌鉴定、药敏检测系统 
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附 录 B 

（资料性） 

医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室布局示意图 

医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室布局见图B.1。 

 

说明： 

1 ——内走道入口； 

2 ——内走道出口； 

3 ——常压内走道； 

4 ——标本及废物通道； 

5 ——标本传入窗（上）/废物传出窗（下）； 

6 ——废物传出窗； 

7 ——人员进出通道； 

8 ——-10 Pa缓冲区； 

9 ——常压缓冲区； 

10——-20 Pa标本处理间（左侧为常规检验项目间）； 

11——试剂准备间（左），核酸扩增间（右）； 

12——传递窗。 

图 B.1  医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室布局示意图 
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附 录 C 

（资料性） 

标本采集运送交接记录表 

标本采集运送交接记录见表C.1。 

表 C.1  标本采集运送交接记录表 

患者姓名 
性

别 

年

龄 

申请医

生 

标本 

类型 

采集 

时间 
采集者 

标本交 

接时间 
包装完整性 交/接者（双签名） 送达时间 接收时间 包装完整性 

交 / 接者 

（双签名） 
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附 录 D 

（资料性） 

实验室废物处理记录表 

实验室废物处理记录见表D.1。 

表 D.1  实验室废物处理记录表 

收集日期 废物种类 
数量或 

重量 
收集者 处理日期 灭菌处理方法 灭菌处理者 

灭菌后废弃物交/接者 

（双人签字） 
交接时间（年-月-日-时） 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

_________________________________ 


