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可接受风险： ế Ằ Ử Ӕᾌ ό ͻ֯ ’ ᶂ ͼ

事故： ᵥ ᴊᵏӔ ͻ ͻᴨ ᵥ ͼ

气溶胶： Ɫ ׆ ᵻ ♆ᵻ Ӕᾌ ῀Ṕ֭ῦ῀ Ӑ ᴍ10 ӑͼ

气溶胶/空气传播：◦῀Ṕ ᵣ ͼ

产生气溶胶的操作：ᵑᵼ ᶕ ᵻ ♆ᵻ Ɫ ׆ ᶂͼ

无菌技术：ו ᵏ῭ ͼ

生物因子： ᴞ ◦᷅ ͻ ͻ ͻ Ӕᾌ
ᴨ ͻỬ ͻ ͻ׆ Ὁ ͼ

生物安全柜（BSC）：וᶻ ᴨΐͻ ῭/ ͻ
ṩ ᶂ Ӕ ṩ Ɫ Ὁ ͼ ṕ ᶂἤְṟᴼ ἤ
ẩכֿ Ӕ῭/ ᾥ ề ề ế ᶂ ͼ Ạ ░

ӐHEPAӑᾢṭ ế Ṕ ᶠ ͻ ῭ ͼ ṕ ᾌẩ֯ו
ᾠ ẼӐIͻII῭III )Ӕ ᶠ֯ᾠ Ẽ ͼ

生物安全：ו ᴍ ◦ ṟ ὣẴͻ ῭ ͼ

生物安全委员会：ᶂו ṕ ΐᵟӔ
ͼ ṕ ΐᵟ ΐ ᵻ ֯ᾠ ֹ ῭כֿ ֳ ͼ

生物安全官： ṕӐᾌ Ἅ ṕᶻ ӑ ᶂ ᴨΐͼ
֦ ᴨΐ׳ᾌ ו ṕֳΐͻ ṕ ͻ ṕז ͻ ṕἰ

ΐ ṕ ͼ

生物安全规划管理：Ɫ Ӕẻ ᾛ ᶾ ӔἍ ͻ ῭ ᵏͻ
Ằ ᵏӐ￼ ͻ ͻ /ᴊ ’ ӑ῭ Ӑᴨΐͻ ‐ ἴͻᴊ ӑӔ

ề ͻ ῭ ṕ ᶂͼ

生物安全保障：וᶻ ͻ ề ῭/ Ṝ ͻ ὲ Ӕ Ṝ ᵑ
ὣẴͻ ῭ ᶂͼ ṕᶻ ͻ־ ͻ ͻ

ͻ ͼ
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校准： ᵈ░ ḓ῭ Ẉḓן Ṝ Ӕ ḓ Ẉ ͼᶚ Ӕ
░ ẈӔᵆ ᶻṟ ͼ

认证： ᴍ ᵬ ᵏӔ ֫ ᶠ ͻᴨΐ ᾝ
Ӑ Ẉӑ ͼ

操作规范（行为规范、伦理规范）： ו ἶ῭ ᶂ ẈӔ◦ ׃֦ ׃
῭/ ᴨ׃ ו ᶏ ͼ

传染性： ◦ ᴷ֦׃ᴨ Ử ᵣếᾄ֦׃ᴨ Ử Ụͼ
ְ ᶂƇ ṭ ӐR0ӑƈ ṜӔ׳ᾌᵆ R0ᵄ ᵣ ͼR0 Ɫṕᵻ

ᴨ Ӕ׆ ᵻ׃ ὶ ⱴ ͼ

（实验室事件的）后果： ᶂ ὶ׆ ᴊᵏӐ ᴍ ◦ ῭/ ◦
) ֯ᾠ ͼᾢ ᾌ Ἅ Ṝ ͻṟᴼ ᵻᵥ ͻ

◦ ͼ

防护： Ὧ ְ ᶂ ᾝӔᶻ ᴨΐͻ ᶂ ῭ ἤṌᴍ ◦ ͼ
Ƈ ƈ׳ ᴍ ͼ׆

核心要求：ֶ ὃ ӐWHOӑΈ ṕ ṬΉ ◖ ׆ ֦ ᵷ
Ӕᴵ ᴇᾛ ề ᾝͼ ᴖ ṕ Ӕ׳ ṟ֯ᾌ

ẩͼ ᵊή ᴇ ṕ ♇ Ẉ῭ ᶏ Ӕ ᴍ ṕᶕ ◦
Ἠẩ ӔὊᶕⱢ Ṝ ׳ ͼ

清除污染： ἔ ῭/ Ӕ ᵻ֬ ◦ ṟᴼ
ẍ ế ͼ

消毒剂： ᵻ ׆ ◦ ềịͼ ᴍ ị ͻ ͻ
ᶻ ᵆὲ ֯ᾠӔṟ ֯׳ ᾠͼ

消毒：ו ֦ ṕ ᶕ Ӕ ᵻ ◦ ͼ

飞沫：֦ Ӕ ומ 10 Ӕ ᴷ ׆ Ӕᴷ
ᵻ ͼ

两用物项： ᴖ ͻᶾ ῭ Ӕᵵᾌ ◦֯ ᶕ ᵥ ͼ

应急/事件响应： ὶ Ẁ ӐἍ ᴍ ◦ ◦ ӑӔ
ͻו ᶂ ῭ ῭ͼ /ᴊᵏ’ ᵥ Ӕẍ

ӔỨ ͼ

地方病：֦ Ɫ Ⱪἤ ᴨ ׆ ὶ ͼ

术语表
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工程控制：Ɫ ṩ׆ Ὁ ề ͼ
ṕ ӐBSCӑ῭ ░ ề Ӕṟᶂ ẍ ◦ ῭/

ͼ

输入性疾病：֦ ֯ὶ Ɫ Ⱪἤ Ӕ ᴷᾄ֦ⱩἤᵣṔͼ׳ᾌᵆ ו Ⱪ
ͼ

暴露：׃ᵻ ◦ ᾌ ᵥ ᴊᵏͼ ᾌἍ ῀Ṕͻ
Ṕͻ ᵥᾁᶭṔ῭ ῀ ӔṠᵻ ὸṿᴍ ◦ ͼ Ӕ֦ᴖ

ӔⱢ֦ ἤ ֯ ͼ

良好的微生物学操作和程序（GMPP）： ᶂ Ӕ ᴍְ ◦ Ṝ
+ ỬӔἍ Ɫ ᶂ῭ ͼ Ɫ

ᶻ ᴨΐ῭ ἤṌό ͻ ᵆὲᶻ ᶂ׆ ᶕ ὲ ͼ

危险：ᾌ ṟ׆ ᵻͻ Ӑᴕӑᴨ ֯ẻ ’ ᵻ ẀͼⱢ
ṕ ӔὉ ᾌומ ᶂᴨΐ῭/ ᴨ ͻỬ ͻ ἤ῭

֯ẻ ’ ◦ ͼᾇ Ɫ Ὁ ᾌ ὲᾢ ӔὉ Ƈו ƈͼ

强化控制措施：ֶ ὃ Έ ṕ ṬΉ׆ ֦ Ẳ ề ͼ
ᵬ Ɫ ◦ ῭/ ṟ Ử Ɫ Ӕ ᴰ

ᶡ ֯ ềⱢᾌ ό ♃ṩӔẴᾌ Ɫ ׆ ὸ ᴖ ͼ

灭活： ꜗͻ ề ề Ὤ ◦ ͼ

事件： ᾌ ᴨΐ ᴍ ◦ ◦ ế ׆ ᴊᵏӔ ᴊ
ᵏ ֦֯ ᵟ ᵥ ͼ

感染剂量： ז ◦ Ӕᵆ ᵻ ͼ ID50Ӕומ
ị ᾌ 50% ᵻ׃ ͼ

感染性物质： ᶕ׆ Ӕ ᵑᵼᾷ ᴨ ῭/ Ử ◦
♆ᵻ ᵻ ͼ ᾌἍ ͻ ￼ṣ ͻἥ ב ͻ

ề‐Ӑ ӑͼ

初始风险：Ɫ ὸ ề Ẁ֭Ӕְ Ử Ṝ ͼ

实验室相关感染：ᵑᵼ ᴍⱢ Ử׆ ᴍ ◦ ᾝ ◦
ͼᴊ ᾢὶ ᴨ ᵣ ᾌᴞ Ṝ ᴋᵄ ᶚͼ Ṝ ׳ ו

ͼ

（实验室事件发生的）可能性： Ɫ ᶂ ᴊᵏӐὊ׆ ᴍ ◦ ῭/
◦ ӑὶ ͼ

最高防护措施：ֶ ὃ Έ ṕ ṬΉ ◖ ׆ ֦ ׀ו ῭
ề ͼⱢ ᶂ׆Ӕ ᵬ Ử ᴨ
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ΐͻ ἤ῭/ ӔẴ ὸ ᶻ ͼ ᴖ +
◦ ᵟ ᾢ Ӕ ṟ ὸ ᴖ ͼ

大健康： ᴛ ְᾝᶂӔṛᾠ ῭ Ṝ ͻ ͻ ῭ Ӕᵆὸ
ṗṛὃ ᶂͼְ Ḟ ṟ Ṝ ᶂ Ἅכֿ ‐ ṕͻᴨ ṛ ề῭
ề ͼ

病原体： ᴨ ͻỬ ◦ ͼ

个人防护装备（PPE）： ᶂᴨΐ ῭/ Ӕ ◦ Ӕ
ᾌ ᵷͼPPEἍ ᵵ֯ ᴍ ͻ ͻ ᵻ ͻ ͻ ͻ ṕ
ͻ ͻ ᾁ ῭ ᾁ ͼ

基本防护装置（设备）： ׃֦ ᶂ ӔⱢ Ὁ Ử׆Ӕו ᶂᴨ
ΐͻ ῭/ ᶠᶻ ͼ ᶂἤְṟᴼ ἤֿכẩ

Ӕ῭/ ᾥ ề ề ế ᶂ ͼ Ἅ ṕ (BSCs)ͻ
░ͻ ῭ ᶂ ͼ

繁殖： Ⱪ Ứ ◦ ͼו

预防性治疗： ᾌ ὶ ᴈ Ӕᵆ ẍ ׀ ͼⱢὶ
ỏן ᾢ Ạ ͼ

冗余： ẩ ᵒӔⱢז Ạ ᶠᶻ ͼᶚ Ӕᶕ ֦ Ẳ
░ӐHEPAӑӔᵆ Ɫ ế ׃Ӕ֦׆ ׃ ░Ạ

ͼ

剩余风险： ề ᾢӔᴶ Ɫ ͼ ộᵿ ֯ᾌ όӔ
Ẵ ὸ ề ḝ Ửͼ

风险：ᴊᵏὶ ᾌ ὲṟ Ὁ Ӑᾢ ӑ ׀ ᾝͼ

风险评估：֦׃ ӔἍ ᶾ ͻ ᵬ ᶂⱬ ᾌ
ὲᾢ Ӕ ề ᵆ ᵷếᾌ ό ͼ

风险沟通：Ṝᴍ ͻᴛᴐ ᶾ ῭ ᴛ ӔὯְ Ἅ ֯ᾠ +
ṜᴨΐӔ Ἅ ἤ ῭ ΐͼ ᵬ׆ ֯ᾌ ͻ

Ӕ ửᴍ ᴇ ᵬ ῭ Ӕ ᴇו ề
ͼ ṿ ӔἍ Ɫ‹ᴖ ͻ ᵆὲ ᵼ ề Ӕ׳ ᵻ

ẩͼ

风险控制措施： ὸ ӔἍ ͻ ᵬͻ￼ ͻᵆὲ ῭ ᶂ֬ ềӔᶕᴊ
/ᴊᵏὶ ᵷếᾌ ό ͼ῝ ᵬṿ ᴇ ề ὸ

ᵆὲ ề Ṡᵻ +ͼ

风险评价： ᵬ ֦ ẩӔ Ɫ ṉ ֦ Ẳ ᵏ֭Ӑ ӑӔ
ᴍὉ ᾌ ῭ ⱢὉ ׀ ͼ ᵐ ᵬ

ᾲᾌ όӔ ᾲ ὸ ֦ ề ᵷ ͼ

术语表
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安全文化： ṛᾠ ᶂ ῭ᴨ׃ Ɫ ῭ ᶾᵑ ׆♃ ￼ṣ῭ὶ Ạ ֦
ᵐḓ ͻᶾ ῭ ו Ӑ Ɫ ᶂ Ẵ῭/ ׆ ᾲ Ṝ ӑͼ ṕ

ἔᾌᵆ ῭ ἔ ṕ ᶏ ͼ

锐器：ᵑᵼṠ ͻ ễᵥ Ằᵥ ᵻ ░ṠͼⱢ Ӕ ░Ἅ
ͻ ░ͻấ ͻ ấ ͼ

标准操作规程（SOPs）：֦ ṇẩ ͻ Ӕᴵ ᵼ
ͻ ᶏ ῭ ♇ ♇ṩ Ӕᵆ֦ ṕͻὲ ͻᾌ ᶂ

῭ Ṝ ͼ

无菌： ṕ ◦ ῭ ͼ

灭菌： ῭/ Ὤ Ἅ Ɫṩ ◦ ͼ

传播： ◦ Ⱪ ͻ ͻᵻ ͻ ᵻͻ / ṟᴼ
‐Ӕᴷ ᵻế ᵻ Ɫ ᵻן ͼ

确认： ᴁ ӔὊ ᵆ ᶻ ͼᶚ Ӕוᴇ ֦
Ὤ Ӕ ᴨΐ ἔ ͻ Ӕ ᵿ ◦ Ӕᵆ

Ὤ ῭ ͼ

验证： ֦ᴊ Ӑᴞ‐ͻ ᵻ ӑ Ṡᵻ ͼᶚ Ӕ Ὑ
░ ᾝề ₣ Ẉͼ

人畜共患疾病（人畜共患病）：ᴨ῭Ử ן ᵣ ᵣ ͼ
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ᴵ

ṕ῭ ṕᶻ ỬӔ ᶻ ᶂᴨΐ῭ ἤṌ
◦ Ὁ ͼ ᴖ Ử ᵬ ῭ ṕ

ἔ Ӕ ὸṇẩ ᶕᵑᵼ Ɫ ᴍ ◦ ᾌ ὲ ᾢ
ế ᵷӔᵆ ᶻ ᶂἤֿכ ṕͼֶ ὃ ӐWHOӑΈ ṕ

ṬΉ ỏ (1-3) ֶᾢӔ Ṝ ṩכֿ ṕ ῭ֳֹ ᴇ ὶ ῭
Ӕ ẩ ᶕ ׳ ὸ ᴇ Ӕẍ ᴇ

◦ Ử ͼ

ὶ Ṝ ◘ ẩ Ӕṟ׆ ᴨו◦ Ӕ ֯
ề (4,5)ͼ Ɫ῭ ◦ ◦ Ἅ Ӕ ᶕ ᵻ׃
ӐPPEӑ ᶕ ֯ (6,7)ͻ ᵬ ᵬ֯ṇẩ(8)ͻ ף Ẉ ᶂ
ӐSOPsӑ(9)ͻ ễᵥ(10,11)῭/ ᴨΐ￼ ֯ếᵶ(12)ͼ◦ ᾌᵆ Ӕ

ΐ ֯ Ӕ ṭᵝ ͻ ṭ ׳℮ ᴍᴊͼ

♇ ṕ ᵏ ṕṕ ἔḉ ẩӔ Ɫ
ͻ ῭ ♇ ᾌᵆ ὣẴ῭ ͼֶὃ ᴍ2005 ᷅ ᴇΈ♇

ὃ ᶚΉӔ ử♇ ᵟ ῭ ᾌ ṕ Ḟ ṗṛὃ (13)ͼ
ᶚ ὃֶ׃196 ו♇ Ɫ ὶ῭ ὶ Ḝ ṇẩẈ ӔἍ

῭ ᵆᶯ ῭ ềͼ ṕ῭ ṕᶻ ׳ Έ♇
ὃ ᶚΉ ῭ ᵬ ͼכֿ ᴖ ᴇ ṕᾌ ᶂ

Έ♇ ὃ ᶚΉ῭ ṗṛὃ ẩͼ Ṭ ו ṕ
ᾌ ὶ ᶠ Ӕṩ Ἅ ♇ ͻ￼ ͻ ᶏ ῭ ᵬ Ӕᵆὲ

Έ♇ ὃ ᶚΉ῭ᶯ ♇ Ụ ᾌ ṕ ἔͼ
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1.1 预期适用范围

ו ᶻ ͻ ṕ ῭ ᶂ ᾝ Ⱪ Ẁͻְן ִᾌ Ӕ ◖ ֶὃ
Έ ṕ ṬΉӐLBM4ӑ ὸᴇᵆ ṕ ῭ ו Ӕ

֯ ͼ Ӕ Ṭ Ƈ ṕ ἔƈ ӔἍ ᵬͻ
ᶂ῭ ӐGMPPӑὲ Ẉ ᶂ ӐSOPsӑӔוᴨΐ ￼ ͻ

᷅῭ ￼ Ӕὲ Ὴᴊᵏ῭ᴊ Ӕ ῭ ͼ Ɫᶯ
ӔᶕṟⱢᶻ ṕ ề ᾠ ӔṠ ᾌ ͼ ᴍṥἥ

Ӕ ᴍ Ӕ ᷅ ֶ Ử Ḟ ӐOIEӑṜᴍṥἥ
῭Ử ׆ Ẉ(14) ṇͼ ◖ Ṭ ᶠᴇ ᴍ ͻ ׆
ִṠ ᵆ ᶻ ṕӔ ׳ Ạᴇᾌ ᶂ

ͼ ṕו ᾛⱩṗ ᶕ ב ῭ṗṛὃ ᴇ Ӕ ִⱢ֯
’ ṕ ỏ ֭Ӕ Ứᴇ ἥ ᵟӔ Ɫ ạᵣ ὶ ᶂ ὺ

ͼ

Ṭ ᴇ ṕᶻ ṩ Ӕ ז Ɫᾄ֦ᵒֶὃ ᵏ(15)׆
ͼ Ṭ֯׆ἍᾷỬ ὣᵻ ᶾ Ӕ ṟᾌ ᴨ ṛ ͼỬ ὣᵻ Ṝ

Ὧ ṥἥ ῭Ử OIE Ẉ(14)ͼ

Ạ ֳ Ɫו ᶂ׆ ◦ ᴨΐӔ ᾌ ᴍὉ ᴨ Ḟ Ɫ
׆ ᴨΐ ᶠ ͼ Ṭ ửᴍᶯ Ɫ ᶂ῭ ׆ ṕ

ἔͼ ͻề ṕ ὲ♇ ṕ
♇ Ӕ׳ ֦ ᵐḓͼ

Ṭ ז ṩ ṕӔἍ ͻ ῭ ᴨ Ḟ
◦ ῭ ͼ Ӕ ᵆ֭ ׳ ᵬӔἍ 1ӑְ ͻỬ ῭/

◦ ῭ Ṝ2ӑְ ◦ ῭ Ṝ Ḟ ῭ ṕ ◦ Ӕ◦ו
ᵊ׳ Ɫᴍ ׆ͼLBM4׆ ᵆ ῭ ו ◦ ῭

ṕ῭ ṕᶻ Ӕ׳ᾌ ᴍ Ὁ Ӕ ἔ ‐ͻ Ὁ ͻ֯
ᴨᵻ ͻ ὣͻ ᵟ ◦ Ӑ ᶂὙỤӑᵆὲ Ử

Ɫ Ὁ Ӑ ◦ Ử ᵻͻ Ⱪ ◦
Ứ ◦ Ử ӑͼ

LBM4׆ Ӕᾌᵆ ᶠṕ ͻ ᾝ ṕ῭ ṕ
ᶻ Ӕᶯ ◦ ῭ ᵑ ᶕ ͼ Ὧ Ṝ ᵏ῭♇
ᶏ (16)Ӕᵆ כֿ ᶾ ͼ

1.2 如何使用实验室生物安全手册

Ṭ ᶂו♇ ῭ ề ṇӔ ᴍⱩ ᵬͻ ề῭ ͼ◦
Ӕ ֭ Ӣכֿ

	n ᵬͻ ề῭ Ӕ

	n ṕ Ӕ

	n ἔ ề Ӕ
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	n ᶂ Ӕ

	n ῭ Ӕ

	n ṕ Ằ Ӕ

	n ṕ

	n ♇ ῭♇ṩ ṕ

Ṝ ֳ ׳ Ạ Ӕ ᴖ ᶠᴇ ᶾ Ӕ ửᴍ ֳ ֭ ᵻ ῭
ͼ ṉ ᵏӔ ᶾ ӔᾌὯ Ṝֳ ͼ ᴖֳ

Ἅ Ӣ

	n ṕ Ằ (17)

	n ᵬ(18)

	n ṕ ῭ṟᴼ (19)

	n ᵻ׃ (20)

	n ῭ (21)

	n ῭ (22)

	n ὶ Ẉ ְ (23)
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Ɫ ṕ׆Ӕᾌ ᴍ ◦ ῭/ ◦ ᾥ
ᾌ ͼᾢ ὶ Ӕṟ ׀ ͼἍ Ṝ ͻ

ͻ ͻ Ɫ῝♃ ἤᵣ ͻᵆὲṟᴼ ᵥ ͼ

◦ Ӕ ᵬ Ӕ ὶ ◦ ᵣ ͻ ị ῭ᵣ
ⱴ Ṕ ͼ

框2.1 实验室生物安全的可能性和后果

ᵬ

֭ Ӕ ềӔ Ɫ♇ Ӕ ᵬ ὸᶾ
ͼ ᵬ ֦ ᴍ ẩ׃֦ ӔἍ ᵬ ᶂ׆ Ὁ

Ӕ ᵬ ṿ ᾲᾌᵆ ὸ ề ᶕ ᾌ ό ͼ Ὁ
ᵥ ᵆὲ ׀ ᾝͼ

Ɫ ṕ׆ӔὉ ◦ Ӕṟ ᶕṟ ᾌ ᴨ Ử
ᵥ ͼ ᴍ ◦ ᵥ ᾛ֯ ᾠӔᾌᵆ ᵻ׃ ͻ ᵥ Ӕ

ᾌᵆ׳ ᴨ ׆ ὶӐ 2.1ӑͼ

ḓ ӔὉ ֯ᵟ ᴨ Ử ͼᶚ Ӕ֦ ᾷ ◦ Ӑ
ἷנּ ӑ Ɫ ᴨΐ ׆ ỏ֯ᵟן ṟ ͼ◦ Ӕְ
◦ Ṝ ֯ ᴰ ṟ Ӕ ế ◦

ᶂ +ᵆὲⱢᵼ ֭ ᶂͼוᴇᶻ ᶂᴨΐ῭῝♃ ἤ ṕӔᵑᵼ
◦ ứמ ᶂ ᵬӔ ῭ ᾝ

ề ᵆ ᵷếᾌ ό ͼ ᵬ ῭ ᵬᶾ Ӕ ᴖᶾ
ᾲ ͻ ῭ ᵆ ề Ɫ ͼ ᴖᶾ ẩ ᾌᵆ

ᴨΐ ỤӔᶕᴼᵊ ὲṟ ’ Ṕ ᴇ ͼᾠ Ӕ ửᴍẶ ṛ
ᾠ ᵐḓ ͻ ו ῭ ṕ Ӕᶕ ᴨΐ ᾌ ṕ ᶂӔ

ṕ ἔͼ

第
2节
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♠2.1 ᴇ ᵬ Ӕ 2.1 ᴇ ᵬ῝ ׃ ׆ ז
ͼḓ Ӕ ◦ ᵟᵆᾠ ’ Ṝ Ӕ ◦׃
ᶂ ͼⱢ ᵬ Ӕ ᵸ ֯ᴰᴰὸṿᴍ ◦ Ӕ ὸṿᴍᴊ

ᵏὶ ᾌ ῭ᾢ ƂƂ ӔὊⱢן ᶂ ׆ ᴍ ◦ ῭/ ◦
ͼ

图2.1 风险评估的步骤框架

收集信息

评价风险

制订风险
控制策略

选择和实施
风险控制策略

审查风险及
风险控制措施

ᵬ ᵆ Ẉἔͻ ἔ Ӕᵆ ᶻ ᵊⱢ ᾠ ֭ ᾌ
῭ᾌ ͼ◦ Ӕ ᶠᴇ ᵬ ͻ ἴ ὍӔ
Ẽͻ ᵬ῭ ְ Ὁ Ṝ Ӕ ᾢӔẻ ᴖᶾ ề
(24,25)ͼ ᵬ ׆ ᾛ ᴇ ᵬ Ӑ♠2.1ӑͼ
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表2.1 风险评估框架中需考虑的主要问题

步骤 需考虑的主要问题

1. 收集信息 
  （危害识别）

	n ‹ᴖ ◦ ӧṟ ᴫםӧ
	n ᵼ + ᶂ῭/ ӧ
	n ᶕ ᵼ + ӧ
	n Ṡ ᵼ + ӧ
	n ᴨΐ◦ Ӑᶚ ᴨΐ Ụ ᵼӑӧ
	n
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Ӕֶ ᾛⱩ ᾌ ᵟ ế֦ᴖ Ӕ ᴖ ᵟ ’
ᵬ ṩᾛ׃ ẩ ͼ Ṝ Ἅ Ӣ ῭ Ụ ͻ
ᾌף Ụᶠ ͻ ֯ ͻ ừ ͻ ᴨΐ ֯ ῭￼ ֯ ͼ Ӕ
Ɫ ᴍ Ӕ♇ ᵟ׳ ’ Ẽ῭ ề Ӕ
♇ ן׆ ͼ ᴍ ᴖὣ◦Ӕ ᵬ ῭ ὸ ề Ɫ֯ᾠ

ͻ֯ᾠ ͻ֯ᾠⱩἤᵆὲ֯ᾠ♇ ן ᵟẠ ͼ

ᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇ ᵬ ׆ ׃ ỬӔ ᴇ ᵬ ז
ẩ῭ ᵬ Ṝ ͼṟᴼ ᴊ ῭ Ṝ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ
ᵬΉ(18)ͼ

2.1 信息收集

ᵬ ᴨ ῭ ᾛ ֯ᾠ ᶾ ӔᵆẈ ᵬ Ӕ
ề Ӕ ᵷếᾌ ό ͼ ᴖᶾ ֯ᴰἍ Ẽ ᶕ ◦
Ὁ Ӕ ᵻ Ứ ῭ Ẁ(26)ͼ ז ᶾ Ἅ Ӣ

	n Ằ ỬӐᶚ ͻ ͻỬ ͻ ͻ ἔ῭
ӑӔ

	n ᶂᴨΐ ỤӔ

	n Ὂ ᴍ ᶂ ◦ ῭ Ɫ ῭ Ӕ

	n Ɫ ᵣ Ӕ

	n ◦ ị Ӕ

	n ◦ ᵣ Ӕ

	n ◦ ׀ Ӕ

	n Ⱪ ᶠ ỤӔ

	n ◦ Ɫ ῭ ׆ Ӕ

	n ᴨΐӐ Ὁ׃ᵻӑ Ӕ

	nӐṠ ᴨ ṛ ᾌ ӑ ◦ ז ♃Ӕ

	n ◦ Ɫ Ⱪᴨ ׆ ẀӔ

	n ῭ Ӑᶚ Ụͻ ὲ Ṝ ӑ ͼ
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֬ ᶾ ⱴ ᾌ׆ Ɫ ͻ ◦ ᵬͼ ְ
ᴖ◦ Ṝ ᶾ Ӕ◦ו ◦ ῭ Ṝ Ử ֯ᾠ ᾝⱢ ᴖ Ẁ֭ᾌ
ᵟ ṟᴼ Ẁ ͼᶚ Ӕ￼ṣ֦ ᵣ ᵷ ị ◦ Ӕ
￼ṣ֦ ᴰ ᾁᵣ ị ◦ ỨὉ ͼὰ ӔⱢ

◦ Ⱪἤ Ӕ Ɫṟ Ⱪ Ṡ ͼ

ᵸӔ ᶾ Ӕ ᶂ ῭ ἤֿכ
ẀӔ ֦ ͼ ֯ ◦ủ Ӑ ủ ӑό

ᾌ Ӕᾌ ᵟ Ứ Ṝ ͼⱩ ῭ ᶂᾍ ᵟᶕ ᵆ
Ӕִᾌ Ḃͻ Ḃͻ Ḃ῭ᾷ ◦ ‐ ͼ

ᾢӔ ᴨו◦ ᶾ Ӕ◦ו ᴨΐ ὲṟ ṕ ᶂ῭
Ӑ Ẽ GMPPӑ ỤӔᵟ ᴊᵏὶ ᾌ ᴞ ’ͼὊᶕ ῭

ᵝ Ӕ Ӕ׳ᾇ Ɫᶕ ￼ ῭֯ ״ ế
ᾢӔן ᶂӔ ᶻ ṟ ṕͼ

2.1.1 关于新的或未知的生物因子的信息

Ɫᶕ ◦ Ӕ Ӕ ᶾ ᾌ ֯ ᵆ ṕ
ᵬͼⱢ ⱬ ᾌ ὶ ב Ὂ ᾝ ẀͼⱢ

Ẁ֭Ӕ Ḝ ᶂ Ӕ ᶂ Ɫ ͼṜᴍⱢ
ὶ ṕ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ὶ Ẉ ῭ Ή(23)ͼ

ᾌ Ӕ ᶠ ᴖᶾ Ӕᵆ Ṝ ӔἍ Ӣ

	n ἥ Ӕ

	n Ӑ ׀ ῭ ᴙ ͻ ᵲᵣ ͻṟᴼ ὶ ӑӔ

	n Ⱪ ᶾ ͼ

ὶ ◦֯ ὶӔᾌ WHO῭/ Ụ ♇ ז ề ὶ
ב ἶӔ ᵼ ṕ ͼṩ ᾌἍ ᵼ Ӕᵆὲ Ṡᵻ
ề ͼ

2.2 风险评价

ᴇṜᴍὊ ᶂ ᾌ ᶾ ᾢӔ ᶕ ᴖᶾ Ẽ῭ ᵐ
ͼ ᵐ Ӣ

	n ᴍ ◦ ῭/ ◦ ᾌ Ӕ ᴊᵏ ᾢ ׀ Ӕ

	n ᵆ֬ᾌ ῭ᾢ Ὂ ᶂ ặ ’Ӕ

	n ế ᵬᶾ Ӕṿ Ṝ ᾲᾌ όӣ ṿ
ͼ



实验室生物安全手册 – 第四版10

ᵐ֯וᾌ όӔẴ ᵬ Ṕ ᵬ 3 Ӕề ề
Ӕ ṿ ֯ ᶂͼᵆ֭ᾛ ᴇⱢ ᵐ ׆ ז  

ᴊ ͼ

2.2.1 确定可能性和后果

ế ᶾ ᵐ ṉ ᴍ ◦ ῭/ ◦ ᾌ ͻᵆὲ
Ṝᾢ ׀ ͼⱢ ᾝ Ӕ ᴖ◦ ṿ ᴇ Ẁ ᵻ ặ

ͼ 2.2 ͼ

Ɫ ᶂ׆Ӕᾌ Ứ ᴍ ◦ ῭/ ◦ ᾌ Ӕ῭/ ᶕᾢ Ứ
׀ ◦ 2.2 2.4ͼ

ị ᵷ ◦ ᾢ ׀ו Ӕ◦ו Ṝ ◦ 
ị ͼ ᵷ ị ֯ ’ ὶ ᾌ Ӕ ὸṿᴍṟᴼְ ᶂ Ṝ ◦

Ӑ 2.2ӑͼ

֦ Ὁ ͼ

ᴍ ᾌ ὸṿᴍ׃ᵻ Ẁͼ῀ ᴨ ᾌ Ӕ ᴍᴋ
Ӕן Ḝ ῦ῀ ᴍ ἤ ᴨ ᵷͼ

ᴍ ᾢ Ἅ ͻῦ῀ ễ ͻᾛ ῭ ͻ
ᴙͼ֯ᾠ ᾢ ὸṿᴍ ͻ῀ ͻ ᵆὲṟᴼְᴨ

Ṝ ◦ ͼ

Ɫ ᵐְ Ṝ Ӕᾌ ῭ᾢ ⱴ ͼ ᶚ׃ Ӕ ῀
Ṡ Ɫ ᾢ Ӕᵵᴶ ᴨ῀Ӕ ᴨ׃ ᵐ῭ ό

֯ᾠ ͼ ᴇṜᴍ ◦ ᶂ ᵲ ᵬ Ӕ ᴇᾌ
῭ ͼ

框2.2 可能性和后果影响风险的实例



11第2节 风险评估

GMPP=良好的微生物学操作和程序；SOP=标准操作规程。

表2.2 影响事件发生可能性的因素

与事件发生的高可能性的相关因素 基本原理

与气溶胶化相关的实验室活动（如超声处理、均质
化、离心等）

ᴖ ᶂᴞ Ӕ ῀Ṕ
ᾌ ᵟ ỨӔ

ế῝♃ ᾌ ᵟ׳ ỨӔ
ὣᵻ ᾌ ᵟ

ᵣ ế ἤͼ

与利器相关的实验室活动 Ử ὲᶕ ẻ░ Ӕ ễ
ᵥᾁ ᴍ ◦ ᾌ
Ứᴇͼ

工作人员能力低 ᴍ ף ͻ ֯
ṜSOP῭GMPPӔ֯ ΐ Ɫ

ᶂ ῭ ᵟẠ׆ Ӕ
ᾌ ◦ ͼ

῭ ᴨΐⱢ ◦ ᶂ
ỏӔן ό￼ ͼ

环境稳定性高的生物因子 Ɫ ◦ Ӑᶚ
Ӕ ֯ᶏ

ᾢ ӑᾇ Ɫ ׆
ᶻ ӔὊᶕ ֯ế Ӕ׳

ͼ

电力不足或供应障碍、实验室设施和建筑系统破旧、
设备故障、频繁恶劣天气以及昆虫和啮齿动物进入实
验室造成的损坏。

ῗ Ȓ
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表2.3 事件发生后影响其后果的因素 

与更严重的后果相关的因素（事件发生后） 基本原理

低感染剂量 ᶕ ᵻὶ׃ Ӕ Ɫ֦
Ӑ ῭ ӑ ◦ ͼὊᶕ ᵷ

ị ◦ ᾌ׳ Ṝ
׀ ᾢ ͼ

ִӔ ᴍ ὣᵻӐ ᴍ ị ӑᾌ
ᵟ ׀ ͼ

高传染性 Ὂᶕ ֦ Ӑ ὣ Ṝ
ӑ׳ᾌ ᴨΐ ᵣ

ᴨͼ

严重程度高、死亡率高 ᾢ Ṝ ᾌ
ͻ ᴙͼ

有效的预防性治疗或治疗措施有限 Ṝ ֯ ֯ ἥ
Ⱪ ͻẍ ͼ Ἅ׳

ἥ ή Ụ Ẁͼ

大量易感人群（包括面临高风险的实验室人员） ᴨ Ӕ Ṝ ᾌ
ᵣ ᴨͼ

非地方性疾病（如输入性疾病） ὣᵻ Ɫ῝♃ᴨ ׆ Ӕ ᴨ
ᾌ ὣᵻ Ӕᴷ ᶕ Ṝ ᵣ

ế ἤ ᾌ Ứͼ

表2.4 与潜在事件的高可能性和更严重的后果均相关的因素

与潜在事件的高可能性和更严重的后果均
相关的因素 基本原理

高浓度或大量的生物因子 ׆ ◦ Ӕᾌ
Ӕ ᾌ ế ◦

ị ͼ

Ӕ ᴍ ὣ׆ᾌ ᵟ
׀ ͻ ᵥ ͼ

空气传播 ᾌ ᵣ ◦ ᾌ Ɫ
ḝ׆ Ӕ ᾌ Ɫ ׆ ᵣ

Ӕ Ứ ᶂᴨΐ ◦ ᾌ ͼ

ӔⱢ ᴊᵏᾢӔ ἔ ◦ ᾌ
῀Ṕ Ɫ ᵻ׃ ῦ῀ ֬Ӕ

ᴷ Ṝ ͼ
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2.2.2 确定初始风险

ᾢӔ ế ᶾ ᴍ Ɫ Ẁ֭ ᵷ Ӑᶚ ᾌ ׀῭
ӑͼ 2.5 ᴇ֦׃ ᵬ Ӕ ׃֦ ἔ ᶚӔ ᵼ

ᵬᾌ ῭ᾢ ן Ṝ Ӕ ᴍ ◦ ῭/ ◦ ặ ͼ
Ɫ ׆ ᴋ Ṝ Ӕᾌ 2.5 ᾌ

῭ᾢ Ӕᵵ Ɫ ặ ᵼ ᴖ ◦ ὺἔ Ӕ ׃֦ Ṡͼ
ᴵ Ӕ ṟᴼ ᾌᵆ ặ ᵝṉ Ӕᵆ ὸ

Ἱ Ḧ Ặ
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♇ ῭ (27)Ӕᾌ ό ṿ Ӕᵆᶕṟְ
Ẁ῭ ͼ ế Ӕ ᾝ Ӑ ͻ ͻ  

ᵣ₂ӑͻ ṕᶻ Ӑ־ ӑͻ Ӑ ᵟ ἤḞ ῭Ṵֹ ’ӑӔ
Ӑ ׀ ז ẹ ֯ ӑͼ ᶂᴨΐ

ͼ Ṍ ᶂᴨΐ Ṕ ề ͼ

ẻ Ṝ Ӑ ͻ ử ͻ / ͻṗᵜ῭ Ⱪ ἤӑ
Ӕ Ẽ Ɫ Ⱪ Ӕ ửᴍẍ ẻ Ṝ ӔᾲẴᴼᵊᾌ ᵟ

ή Ӑ ӑ ὶ ṟ ủ ͼ

2.3 制定风险控制策略

 ֦ ᴇᾌ ό Ӕ ề ề Ӕ ặ ᵷếᾌ ό Ӕᵆ
ᶕ ᶂ ṕ ͼ ỏ Ӕ ᴍⱢ ᶂ֦׆ ֯ᾌ Ӕ◦

ề Ӕ ͼ ế ᾌ ό ᵷ Ӕ
ᵆ ῭ ᵷ ề ͼᵵ Ӕ֯ Ɫ Ẁ֭ ᾌ ό

Ӕᶂו Ứ ᵄ Ӕᵆᶕ ề ᶠ
ͼ ᶠ Ṝ ӔᾲẴ֯ ᶂͼ

ᾌᵆ ὸ ֯ᾠ ᵷ῭ ề ͼ Ӕוᴇ ᵷ Ӕᾌ ᾠ ὸ
׃ ề ͼ 2.6 ᴇ ề ῭ ề ᶚͼ

ề ᾌᵆӢ

	n Ạ ᴍ ᵷ֯ᾌ ό ề ῭ ᵻ ᾥӔ֯ ᾌ ὸ ề
+,

	n ᾌⱢ Ⱪ ᵏ֭ Ӕ

	n ửᴍ ẍ Ɫ ᶂ Ӑ ẻ Ṝ ӑ῭ ᶻ
Ӑᶚ ♇ ♇ṩ ẈӑӔ

	n ᾝ ᵻ ͻ ῭ᶕῧӔᶯ ủӐὊỨ ṗṛὃ ῭/ Ḟ ᶻ ӑͼ
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BSC=生物安全柜；GMPP=良好的微生物学操作和程序；PPE=个体防护装备；SOP=标准操作规程。

表2.6 降低风险的策略

策略 举例

消除 Ὁ Ӣ
	n ᶕ ◦ Ӕ
	n ᶕ ᵄ‐ͼ

降低和替代 ᵷ Ӣ
	n ẍ ᵷ ◦ ᵄӔ
	n ẍ ◦ / Ӕ
	n Ὁו Ӕᶚ ᾝ ή ᵄ ￼ṣͼ

隔离 Ὁ Ӣ
	n ᾌ ᵆ ᵷ Ӕ Ẽ Ɫב ◦Ӕ׆ Ӕ

◦ Ӑ Ɫ ӑͼ׆

保护 ᶻ ᴨΐ/ Ӣ
	n ὸ ề Ӑ BSCӑӔ
	n ᶕ PPEӔ
	n ו Ṝᴨΐ ͼ

遵从 ề῭ ṕ Ằ Ӕᶚ Ӣ
	n ᶂᴨΐ GMPPӔ
	n ṜᴍὉ ͻ ῭ ề Ӕ
	n ᾝ ￼ Ӕ
	n SOPӔ
	n ṕ ἔͼ

2.4 选择并实施风险控制措施

 ֦ ề ᴇ ề Ӕ ề Ӕᵆ ề ͼⱢ
ᴖ Ẁ֭Ӕ ề ֦ ᵷ ề ẈӐ ♇ ṗ ᶏ

ᶂͻ♇ ♇ṩ ӑ ṉ ͼ

Ɫᾄ֦ᴖ Ẁ֭Ӕ ͻᾌ ῭ṟᴼ Ⱪ ẀӔᾌᵆ ὸ
ề Ӕ ề ͼ

ᵸӔὊᶕ ὸᴇ ᾝ ề Ӕᴶ Ɫ֦ ͼ
ᶂộᵿ ᴶ ֯ᾌ όӔẴᾌ ὸ ề

ề Ӕ ềⱢᾌ ό ͼ Ӕặ Ӕוᴇ ộᵿ
ᵷếᾌ ό ᵆ ᶂӔ ề ͼ

Ӕᾛ Ӕ׳ᵟ ’ ề ᵆ ộᵿ ῭ᾌ ό
ן ͼ Ӕ ᾝᶕ ề ᵷộᵿ ᴍ ṱᵿӔ

֦ ề Ẁͼ

ᵆ֭ᾛ ᴇו ề ῭ ề Ṝ ◦ ͼ
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2.4.1 选择风险控制措施

Ɫ ề Ӕ ṉ ♇ ῭ Ṝ ἶӔᵆ ᶻ ᾝ
ͼᾌᵆ ͻ ͻ ῭ ᵬ Ӕ ♇ ͼ

ṟᵿ ẩז ᴵ ♇ Ӑᾌ ӑᵆ Ӕ ề
ͼ

Ử Ӕ ῭/ ᾌ ֯ Ӕᾢ ᴷᾌ ế׆ ׀ ֯ ͼ
ῠ ṟặ ᵷ ᵷӔ Ɫ ề ỏӔן ᵷ

ᴍᾌ ό ͼ♇ ṕ ᵏ῭ṗ ᶏ ֦ ṕὣ
Ẵͻ ῭ ᶂᶂו ề Ӕᵆ ᶻ ᶂ ⱴᵷᴍᾌ ό ͼ◦ Ӕ

Ṭ ᶠᴇ֦ ᾌᵆⱢᵑᵼ ◦ ᶂ׆ ᵷ ề ͼ
ᴖ ề ᾝ ו ӔἍ Ṡͻ￼ ῭Ɫ ֭ ṕ
ᶂ ῭ ᶂ ề ͼ ᴖ Ɫ 3 ᶂ׆ ᴵ ͼ Ӕ

Ӕ ᵷӔᴶ GMPPӔ ỬӔᵆ ᶻ
GMPP῭ ế ͼ

ב ῭ ᶂᴰ ᾌᵆ ề 
ͼ

ặ ֦ ẀӔ Ӕ ề ͼ 2.2
2.4 ᴇְᴊᵏὶ ᾌ ῭/ ׀ ᾢ Ṝ ◦ ᶚͼⱢ Ẁ֭Ӕו ộᵿ

ᵷếᾌ ό ề Ӕ ו ἔ ề ͼ

ἔ ề ◦ ῭ ᾌ ᾛ֯ ᾠӔ ׆ ◦ ￼ṣ῭
Ӕ Ṝ ᶂӔ ᵣ ᴨ ṛ ὣ Ử

ͼⱢ ῭/ ᾌ ỨӔ῭/ ὶ׀ ᾢ Ṡᵻ◦ Ӕ
ὸ ᾝִ ἔ ề ӣᶚ Ӕ Ṝ ὸ

ề ͼ◦ Ӕ ᾝ ἔ ề ᵟ ᴍ Ɫ ◦ ͻ ề
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ᴍ ְ Ṝ ᾌ ӔᵆᶮⱢ ᶾ Ử׆ Ṕ ᴖᶾ
Ӕו ᵬ ᵐ ᶠ ͼ

4 ἔ ề ᴇ֦ᴖ ӔἍ ᵊⱢ֯ᾠ Ⱪ ᵏ֭ᶕ
ͼ

Ɫ ὸ ἔ ề Ӕ Ɫ ᾢ ộᵿ Ӕᵬ ṟ ᾲ Ⱪ ộᵿ
ἔוᾌ ό ͼ ֭Ẳ ᵐộᵿ Ӣ

	n / ᾲὺ ֯ ᾌ ὶ ӧ

	n ᾢ ֯ ὺ ֯ ׀ם ӧ

	n ᾌ ῭ᾢ ᾲ ẍ Ӕộᵿ ὺ ᾌ όᴇӧ

	n Ӕ ᾲ ề ӧ

	n Ɫ / ׃ ề Ӕ ᶂ ᾲᾌᵆ ӧ

	n ṿ όộᵿ Ẉ ᶂ ӧ

	n ᵼ ề ῭ᾢ ᶂ Ẉӧ

Ɫ Ẁ֭Ӕ ῭/ ᾌ ᵟ ͼ Ӕ ὶ ᴇ ῭/
Ӕ ṟ ׀ ᾢ ᾌ ͼ ẀἍ Ɫṕ ὣᵻ

ᵣ Ử ὣᵻӔ ᴖ ὣᵻ ᾢᾌⱢ ᴨ ׆ ᵣ Ӕ
Ӕ ᴖ ᵻ׃ ᴙ῭/ ό Ặͼ ◦ Ɫ ᵻ￼ṣ ׆
Ӕ ṟ Ẽ Ӕ ᴞ ᴇ Ӑ Ɫ ὶ ӑӔẴ׆
֦ ỨͼⱢ Ẁ֭Ӕ ῭/ ◦ ặ Ӕ
ᶂӔẴ ֦ ֳֹͻ ề Ӕᵆᶕ ᵷếᾌ ό ͼ Ἅ

׀ ῭ ᶂ ͻ ṕ ῭ ẈӔᾌᵆ ו ӔⱢ 5
׆ ᴵ ͼ ᴍⱢ ᴖ Ẁ֭ ὸ ᶠ

Ẽ ᶻ Ӕᵆ ׀ ᾢ Ӕ◦ Ӕ ᵬ ῭
ᾌ Ӕ ֦ ṟ ῭ ᶂͼ ֦ ᶂ ׀

Ṝ ͻ ῭ ͼ Ἅ Ɫ ẩ Ӕᵆ ᶻ
ṟ ṇẩᾝ Ӕṟ ᴇ ṕ ͼ

Ṭ ᴇ Ӕᵵ ֳִֹ ὲ
Ṝֳֹ Ɫֶ ♃ṩᴰ Ṡ ͼ

ề ׇ ♇ ֳ ᴺ Ӕ Ἅ Ɫṩ
ᵜ ἰ ᾝᶂͼ◦ Ӕ֯ᾌ ᶠ֦ Ṡᵻ Ӕᶕṟ ᴍ
ᾛ Ẁͼ
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ᵆ֭ ♠Ӑ♠2.2ӑ ᴇ 2.5Ӑ ᵬ ӑ׆ẲẠ Ӕ ᴖ ְᾌ
ề + ͼ ᴇᵆ֭ṩ Ӣ

	n Ửᾌᵆ ṕ Ӕṟ ו ᵷ ᵷӔ

	n֦ᴖ Ử ὸ ἔ ề Ӕᵆ ṕ ề Ṝ Ӕṟ ế׆ Ӕ

	n ᶂ ὸ Ӕ◦וṟ Ӕ Ẽ Ɫᵟ
ᾢ ͼ

2.4.2 实施风险控制措施

֦ ᴇᾝ ề ᾝӔ Ẉͼ ͻᾌ ͻ
῭ ᶂͻ ṕᶻ ῭ Ṝ ṕ Ẉ Ӕᵆ ᶻ ề

ו ề ẩӔִ ᵆ ᴖ ͼ ׃ ᶂ
ᴨΐ ό ᾛ ề ᶂ ￼ Ӕ ᾌ

Ṳ SOPͼ ᶻ ề ֯ᵟ Ṕế ᶂ׆ͼᶚ
Ӕ ᶕ ᵻ׃ ӔẴᾌ ᵟ ᴍ ᵷ Ứὶ ᾌ Ӕ
PPE ᵆ Ӕὰᾌ Ứ ᾌ Ӕ Ứᴇ ᵻ ͼ Ӕ

ề Ὁ ◦ ͼᶚ Ӕ Ṡ ֳֹ ֯ ᶂ
ᴨΐ ᴨᵻ ͼ

强化控制措施

后
果

可能性

最高 
防护措施

核心要求

非常可能可能不可能

可
以

忽
略

严
重

中
度

图2.2 根据暴露或泄漏的可能性和后果需采取的风险控制措施
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ᾢӔ ề ֦ ͻ ῭ ᵶӔ ᶕṟ ῭ Ӕ Ṝ
ṟ ͻủ ῭ᶕ ᶾ ᵣ Ṝᴨΐͼ ṕ῭ ᵬ

ẩͼ Ӕ ề ֯ᾌ ẍ ộᵿ ͼ ᶂᴨΐ ᵑ
ᴍᴼᵊ ᵷ ᶂ῭ Ӕ ή ṟ ͼוᶕ ᶂᴨΐ

ְ ề ῭ ṕ ᶂ ͻ￼ ῭ ỤӔ ᾥᴼ
ᵊῊ Ɫ Ὁ Ӑ ◦ ӑͻְ Ṝ ӔẈ ὸ
ề ᵼ Ⱪ ᵷ ᴖ ͼᵣ ṕ￼ ᵆ ῭ Ἅ

ֳ SOPͻ☻ ͻ ᶂ ử῭ Ӕᵆὲ Ạ Ӑ Ṭ ῭  
ӑͻמ ῭ ᵏ ֦ ͼ

表2.7 实验室活动、初始风险和采取适当风险控制措施后的剩余风险示例

CR=核心要求；HCM=强化控制措施；MCM=最高防护措施。
注：除非另有说明，上述情况中所考虑的生物因子，其感染剂量较低、通过气溶胶途径传播、且对现有治疗方
法敏感。

2.7 Ạᴇ֦ᴖ Ử ᶚӔ ᴇ ề ᵼ ’ộᵿ
ͼ

程序 初始风险  
(可能性/后果）

风险控制措施 剩余风险

灭活痰标本的聚合酶链反
应分析

ᵷ 
(֯ᾌ /ᾌ ӑ

CR ᵷ

痰标本涂片制备及镜检 ᵷӐ֯ᾌ ׆/ ӑ CR ᵷ

在固体培养基上培养以进
行抗生素敏感性试验

׆ Ӑᾌ ׆/ ӑ HCMӐ CRỨῦ῀
ӑ

ᵷ

少量培养（<50mL）用
于菌株特性研究，包括耐
药菌株

Ӑ ᾌ ׆/ ӑ HCMӐ CRỨ
ṕ ӑ

ᵷ/׆

大量培养（>10L），通
过气溶胶感染途径进行动
物挑战研究 

Ӑᾌ ׀/ ӑ HCMӐ CRỨ
ṕ ῭ῦ῀ ӑ

׆

已被全球根除的生物因
子，包含上述程序的研究
仍在进行

Ӑ ᾌ ׀/ ӑ MCM ׆
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ửἍ ᴨΐⱢṩ ẻ Ṝ Ὧְ ᵷ Ӕ
ᶕᴼᵊ ᴇ ᵬ ͻ ῭ ề ṿ ͼ Ӕ
ᾌᵆᶕ ᴨΐⱢṇẩᴇ Ṝᶾ ᾢӔן ᵼ ṟⱢ ׆ ḜẠ

Ӕ׳ᾌᵆ♃ ᵷ ủ ṕ ἔͼ

Ӕ Ụ ửᴍ Ὴ ềӔᵆ Ὴ Ṝᴊᵏͻᴊ ᵷ
ề ͼ Ɫἰ ְ ẻ Ṝ Ṝ ὶ׳׆ ᶂ Ӕ
ְ ז ῭֦ ṗᵜ Ṝ ͼᶻ ׳ ẻᴍ

ᵬͼᴁ ᵏᾌᵆẈ ᶻ ᵬ ὖᾏ Ӕ ửᴍᾥ ᴨΐᵣ ᵬ Ӕ
◦ ׳ ͼ

2.5 审查风险和风险控制措施

֦ ᴇ ᵬӔ Ӕ Ɫ ᷅ ͼ Ṝ ◦
ᶾ ͻ Ử ὺἔͻᵆὲᾌ ề ͼ

ᾝ Ӕ֯ᴰ ᶻ ề ῭ᾌ Ӕ ᶻṟᾌ ͼ
Ṝ ῭ ͻ ῭ Ӕᾌᵆ ִ ᴇᾝ ￼ Ӕᾠ

ו׳ Ṝ ῭Ứ ṕᶻ ᶠᴇ ᵟͼ ᶂ Ṝ ͻ
ᴊᵏͻᴊ Ӕᵆὲ ῭ ṜὯ ͼ

ְặ ᵬ֦ Ӕ ṭ ᵬ ᴍᶻ Ṝṿ ὖᾏ ׳ Ӕ ử
ᴍᴴᾢ ῭ ᵬͼ

◦ Ӕ ᵬןᾢ ᵆְ ᶂ ͼ Ӕ
Ӕᵵ ᴖ Ẁᾌ ᵟᶯᶕ Ẽ Ӕ ṕᴊᵏӔ ᴨΐ
ề ῭ ή ͼ

Ửͻᴨΐͻ ῭ ὶ ὺἔ Ӕ ᵟ׳ ὺἔͼן

’ ὶ ṭ ᵬ Ử ᴊᵏἍ Ӣ

	n ◦ ὺἔӔ Ạ Ṝᴍ ỏ ◦ ᶾ Ӕ

	n ᴨΐὺ Ӕ

	n ῭ ᶂὺ Ӕ

	n ὺ Ӕ

	n ♇ ͻ♇ṩ Ⱪἤ ἶὺἔӔ

	n ♇ Ⱪἤ ὺἔӐ ӑӔ
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	n Ӕ

	n Ӕ

	n ᴊᵏͻᴊ ͻ Ṝ ᵑᵼ Ɫᵥ ᴊᵏӔ

	n ὶ / Ӕ

	n ή Ӕ

	n ͼ

ṭ ᵬᾢӔ֦֭ ◘ ᵬ Ӕ ְὺ Ṝ ᶾ Ӕ
ᵬᾛ Ӕ ᾲ ề ͼⱢ ׃ ᶂ

῝ ᵬͼ
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ề ᾝ Ӕ ᴖ ṕ Ӕ׳
ṟ֯ᾌẩỜ ẩͼ ᴖ ή ᴇ ṕ ♇ Ẉ῭ ᶏ Ӕ

ὊᶕⱢ Ṝ Ⱪ Ӕ׳ ṕᶕ ◦ ֦ ᵷ ῭ ᴊ ͼ
ᴖ ṕ ִ Ӕ◦ו ᵊ ͼᵵ Ӕ ᵬ

Ӕ ᾌ Ɫ ᴖ ן Ӕ ῭ ề ͼ 4
῭ 5 ᴵ ᴇ ᴖ ӔẩẼ ἔ ề ῭ Ӕṟ ṿְ
ֳֹ ᶂ῭/ ᶕ Ὁ ◦ Ṝ ặ ͼ ᴍ ב῭

׆ Ӕ ᾌᵆ ṕᶕ ◦ ͼ

Ἅ ֦ ᶂ ῭ Ӕᴋ ᾝӔ ᵆ ềב ῭ ׆
◦ ͼ ỏ Ӕᶂו ṩ ṕ ề

ế Ӕᵆ ᶻ ṕ ᶂ Ӕ 7 ṕ ᴵ ͼ

3.1 良好的微生物学操作和程序

ếӔGMPPᾌ ᶂו ề ͼGMPP
֦ Ẉ ᶂ῭ ֦ ᶂ Ӕ ᴍᶕ ◦ Ử +Ӕ

ṩ Ἅ ֦ ͻו ᶏ ᶂ ῭ Ӕ ᴨΐ GMPPӔ ᵆ Ẉ
ἔ ͼ ẈἔGMPP ửᴍᶻ ᴨΐ῭ ἤṌό Ӕ

Ӕ ו Ɫᶕ ◦ ᶂ ᶠᴞ‐ᶻ Ӑᶻ ӑͼ

GMPP ề Ӕ ỏ ὶ ᵥ ῭ Ṝ ᴍ
ᴨו ͻ ֯ᶏ῭ ᶕ ֯ Ӑ4,28-30ӑͼ

ᴨΐ ό￼ GMPPӔᵆ ᶻ ṕ ᶂ ͼGMPP ᶂו
ͻṥἥ ῭ἥ ￼ ṩ Ӕ Ṕ♇ ͼ

GMPPӔὊᶕ Ɫṟᴼ ề Ӕ׳ ṇẩ ề ͼ ᵬ׆
ᶂӔᾌ ὸ ᶂ῭ Ӕ 4ͻ5 ׆ ͼᵵ ӔGMPP

ͼGMPPἍ ֦ ͻו ᶏ ῭ Ӑ ӑӔ֫ ᾝӔ
ửᴍᶻ ᴨΐ῭ Ṍᴍ ◦ ῭/ ͼ

第
3节
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3.1.1 最佳实践

ᶏ ᴇ ᶯ ṕ ᶂ ῭ ề ͼו ᶏ
ᶚ ֭ͼ

	n ֯Ɫ Ḭ ͻ Ӕ ῭ ᴨ׃ ‐ͼ ͻ→ ͻ῀ ῭
ἔ Ửᾇ Ɫ ͼ

	n Ɫ Ӕ ᾲ Ӕ ֦ ֯ ͻ ᾁ ‐ Ṕᾁṩͼ

	n ῭/ Ử ᾢӔ Ɫ ỏӔ Ɫ ו
Ӕ Ӕ ᶕ Ử ῭ ͼ

	n ᶻ ֯ Ɫ ‐ Ӕִ ֯ ᴨ ͼ

	n Ṕ ỏӔ ᶻᵥᾁ ͼ

	n Ṕ ỏӔ ᶻ ῭ ‐ᶠ ӔἍ ịͻ׃ᵻ ῭
ịӔִ ᴖ ‐ ᾝ Ử ͼ

	n ᶻ Ṝ Ḭ ṕ Ӕᵆẍ Ṝᴊ ῭ᴊᵏӔ ͻ Ḃ Ḃͼ

	n ᶻ ◦ ͻἔ ‐῭ ֬ᴇᾝ ͼ

	n ᶕ Ӑ ӑᶻ ᴁ ᵏṌό Ӕ ṟ ᾌ ᴷ ׆
ᵏͼ

	n ᶻ ᶂӔ֯Ἆ ͼ Ỵ Ṍ ᶂͼ

	n ᶻ ᶂἤ ͻ Ӕ ‐῭ ͼ

	n ᶕ Ӕ ᵟẩ ᴨ ỤӔִᵟ ṟᾸế ͼ

	n ὸ ᵑᵼᾌ ͻ ו ͼ ᶋ
Ӕ ṟ Ὤ ͼ

	n Ɫ Ẽ Ӕ֯ ᶕ ᶮ Ӑᶚ Ử ͻ
ͻ ͻ Ử░ͻ ͻ ṟᴼᶮ ӔἍ ᴍDNA/
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3.1.2 技术程序

GMPP ׃֦ Ӕ ṕ ề ͼ
ᴖ Ӕᾌᵆᶕ ᶂ׆ᴛά ӐὊṟᴼ ͻ / ᵻ ᵆὲ
ӑ ᾌ ἔӔ׳ ửᴍ ᴨΐ ᴍ ◦ ͼᵆ֭ ᾌᵆ Ṍ ᴖ

ṕᴊᵏ ὶ ͼ

避免生物因子的吸入

	n Ɫ Ӕ ẍ ῭ ͼἍ Ṍ ░
׆ ế ᵻ׆ͻ Ṍ Ộ ᾝ῭֯ ᾁ ͼⱢ ░

ᾝ Ӕ Ⱪ ͼẵḜ ᾝ Ɫ ỏӔᾌᵆṉ Ӕᵆ
֬ ᵻͼ

	n Ṍ ᵲ░ Ṕ Ӑ ӑӔ◦ו ᾌ ᵟ
ͼ ᾌ Ӕ ᶕ ṭ ֦ ͼ Ӕ׳ᾌ Ử

ͼ

避免生物因子摄入及接触皮肤和眼部

	n Ɫ ᾝ ᾷ ◦ Ӕ ᶋ ֦ ͼ֦ ֯
ᶕ ͼ

	n Ṍ ְ ͼ

	n ᶕ ᾢᵆ ὸ֭ Ӕ Έֳ Ӣ׃ᵻ Ή(20)׆ ͼ

	n Ɫᵑᵼᾌ ὶ ᶂ׆Ӕ Ɫ ᾝ ị Ӕᾌ ṟᴼ ᶻ ᾁ ͻ
῭ ͼ

	n ᶻ ὶӔ ͼ

	n ᾝ ͼ

	n ╣ ͼ

避免受伤时生物因子侵入

	n ᾇ ᾌ Ӕ ░ ᵄ ░ ͼ

	n Ӕ ᶕ ♩ ỚấӔ֯ Ớấͼ

	n ᶕ ░ Ӕ ṟ Ӕ ͻ Ӕ ὲ ־ ͼ

	n ᶕ Ά░ ṕ ͼ



实验室生物安全手册 – 第四版26

	n ᶕ ͻ ᵄ░Ṡ ẻ░ ṕ Ӕẍ ְ Ṡᶕ Ṝ ͼ
ᵵ Ӕẻ░ ṕ Ɫ ֯ ᵟ׳ ͼ

	n ֯ ░ᵄ ░ͼ

	n ֯ ͻὸ ֦֬ ░ ͼ

	n ẻ░Ӑᶚ ͻ ░ͻấ ͻ ӑ Ɫ ễ
ễ ͼ׆░ ░ / ễ Ӕ֯ Ӑ ◖ẩ֫ן ӑӔ

֯ ᶕ Ӕ֯׳ ־ Ɫלⱱ ⱬͼסּ

防止生物因子扩散

	n ῭￼ṣ ־ Ɫ Ӕ׆░ ־░ ֳ ⱱל ỏ ͼ

	n Ɫ ׃ ᶂ ⱱל Ӕ ֯ Ӑ ͻ ӑ ͼ

	n ⱱל Ӕ ℮ ͼ

	n ᶻ ᾝ ͼ

	n ị /זּ ͼ

	n ὶ Ӕ Ɫ ᶂ ᾝ ịו ᶂᾍ Ὤ ͼ

	n ᶕ ị Ӕ ᶻṟ ◦ Ӕ ᶕ ị Ӕᶕṟ
Ɫ ֬ᶂ ͼ

3.2 人员能力和培训

ᴨו ῭ ֯ᶏᵟ ͼ◦ Ӕ Ụ῭ ṕ ᴨΐ
ṇẩᴇ ᵼ Ẽ῭ ề Ӕᴼᵊ ᴍ Ṝ ῭/ ṟᴼᴊᵏ
Ṝ ͼ 3.1 ᴇ ו ᴨΐ ￼ ͼ

ṕ ṉ ῭ ứ Ӕ ᶻ ṕ ᶂ῭
Ṕṕᵻᴨΐ ￼ ͼ׆

ὸ Ӕ ᶻΐ ῭ Ṝ ἶӔ ᾡ ͼ ז Ɫ ṟ ᴨ
ΐ GMPP￼ ὶ׆ ז ᶂ ͼ

3.3 设施设计

ᵆ֭Ẳט ◦ ṕ ͼ

	n ᶠ ᵆ ṕ ᶂͻ ῭ ͼ



27第3节 核心要求

	n ׃ ֳ Ử Ṝ Ӕ Ạᾁͼ

	n ề Ṕ ἤֿכͼ Ṕᾁ Ӑ Ṍ◦ ὶ ᴊ
ӑӔ ᾝ Ӕִ ỬṜ ͼ

	n Ɫ ῭Ḭ Ὁ Ⱪ Ӕ ᾁ ֬ᾝ ♇ Ὁ Ὴ ᾓͼ

	n ͻⱩ ῭ Ṡ Ṋ Ӕ ᴍ Ӕ Ӕ ό ἔ
‐῭ ị ͼ

	n ᾍ Ӕ ịͻ ͻ ͻ ị῭׆ ͼ

	n Ṡ ͼᾍ ͻ ῭ ן ᵆὲṟ֭ ᶮᴍ ͼ

	n ṊӐ ӑ Ử ᴤͼ Ⱪẻ Ṋ ͼ
ṌẠ ᵅᴨ֯ ή ῭ Ṋͼ ᵆṄ ṕḝ ᶂ ṕ ͼ

GMPP=良好的微生物学操作和程序。

表3.1 对实验室人员进行的培训

培训 涵盖内容

一般了解和意识培训 ṕᵻᴨΐ ề Ӕ ᴵ Ӣ
	n ͻ ῭
	n ᶂ
	n Ⱪ ἶ
	n ṕ Ṭ ᶂ Ṭ
	n

	n Ⱪ῭ ᵻ ᵬ
	n ứמ
	n /ᴊᵏ’

岗位培训 	n ᶂ ￼ ӣ ᶂᾡ ᾠ ֯ᾠ  ᴨΐӔṟ￼
ᾌ ֯ᾠ

	n Ὧְ ◦ ᴨΐ όGMPP￼
	n Ụ῭ ᵬӔᵆ ᾲ ṟᴼ ￼ Ӕᾌ
ᵆ ῭/
	n Ɫ ᶂןỏ ᴨΐ Ṝ Ӕᾌ

֦
	n ᴨΐ ᶂ ỤӔ ᷅￼
	n ᾌ Ṝᴨΐὲ ᴇ ͻ ͻ ῭ ᶾ

安全和保障培训 ṕᵻᴨΐ ề Ӣ
	n ế ׆ Ɫ Ὁ ὲṟ Ṝ
	n ṕ ᶂ
	n ṕᶻ
	n Ẉ ῭’
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	n ӐἍ Ứ /ẂὋ Ӕ Ẽ /ẩᵻ ẂὋ ░ƂƂ ṟ
ᾢӑ ᶻ ֯ᵟ ’ ᶂ ṕͼ ᴞ ῭ ᾥӔ Ṍ

ͼ ᴖ ׳ ͼ

	n Ḭ ᵆ ᶠ ⱬᶕ ‐Ӕ Ɫᾍ ῭ ͼ
ᶕ Ḭ Ӕ ᵶᴍ / ן ᶮ Ⱪ ͼ

	n ᶠ ῭ Ӕᵆ ṕ ῭Ḭ ἔ ‐῭ Ṝ ịͻ ͻὙ
ᵻ῭ ἔ ᵻͼ

	n Ɫ ᶠḬ ‐ͻ ͻ׃ᴨ ‐ͻ ṋ῭ ͼ

	n Ɫ ᶠ ⱬⱩͼ

	n ᾌὲӔִ ṕͼ

	n Ɫ ᶠᾝ Ὤ Ӕᶚ ᶕ ị῭ Ὑ ░ͼ

	n Ɫ ׆ ͼ ᵬӔ Ἅᾷ ͻ ᴊᵏ῭
/ᴊᵏ’ ṕ ͼ

	n ᾌ ṇ Ụᶠ ῭ Ӕᵆᶻ ṕ ͼ

	n Ⱪ ᵬⱢ ׆ Ṝ ẀӔἍ Ⱪ ῭ ͼ

	n ṕᶻ ῭ ͼ

Ṝ ῭ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ῭ Ή(21)ͼ

3.4 标本的接收和保存

◦ ṕ Ɫ ế ᵆỏ ᴇͼ Ἅ ֯ Ӕ ế
ᵟ ᴨΐ ṕ ͼᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇⱢ ͻ Ḭ῭

ὸ ề Ӕ ṕ ֦ ẩͼṜᴍⱢế ỏӐὊⱢ
ӑ׆ ◦ ề Ӕ Ὧ 6 Ƈ ῭ ƈͼ

3.4.1 标本接收

ế ᶾ Ӕᵆ ᴫםͻᵼ ᵼⱩ ề Ӕᵆὲ
‹ᴖ ῭/ Ӑ ӑͼ

῭ ᴨΐ όᵆ֭ᾛ ṇẩ￼ Ӣ

	nᴇ ṜὉ Ӕ

	n ᵼ ֬ GMPP ὸ Ӕ
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	n ᵼ ░Ӕ ◦ Ӕ

	n ᵼ ῭ᶕ ị ề ͼ

ế Ӕ ᶻṟ Ἅ ִ ͼ ὶ Ἅ Ӕ
Ἅ Ɫᾝ ᾌ ͼⱢ׆░ ỏӔ Ὤ ░ Ӕ ṟ ế

ᾝ Ⱪ Ӕ ṕ ͼ ᾥὶᵏᴨ῭ ΐ ῊἍ ͼ

ἴ ἴ Ӕ Ɫ ᶾ Ӕ׆ Ṍᾌ ꜗ ͼ
ֳ ἤֿכ ᵆ ͼ

3.4.2 标本保存

Ḭ Ɫᵆ֭ Ӣ׆░

	n Ṡ Ӕ Ӕᵻ ᵆ Ӕ

	n ᶕ ᾌᵆ Ӕ

	n ề Ӑᾇ ᾌ ӑӔ

	n Ἅ ᵑᵼ Ӕ

	n ͻḜ ῭ Ӕᵆᶮ ẼӔ

	n ᾝṟ Ḭ + ề ͼ

Ɫ / Ḭ׆ ͼוᴇẍ ᴷ ὸẠ׆ ░ ᾌ Ӕᾇ
ᶕ ề ₣ Ẽ ᾝ ᵷ Ḭ Ḭ ͼ Ӕ ᵻ῭ ᾌ
Ṕ ֯ Ḭ Ӕ ᾌ Ɫ Ḭ ὸẠ Ӕ ῭/ ͼ

Ṕ Ḭ ᶋ ῭♃ Ӕִ ᶋ ᵆ ͼ

3.4.3 标本灭活

ὸᵑᵼ Ӕ Ɫ ế Ӕ
ếṟᴼἤֿכ ֦֭ ᶂӐ PCRẩ ӑןỏͼ Ṝᴍ ᶾ ᾌὯ Έֳ Ӣ

῭ Ή(22)ͼ

3.5 清除污染和废弃物管理

ᵑᵼⱢ ᶂ׆ ᾌ ◦ Ӕᵆ ề
ͼ ό ṕ ӔⱢὬ ῭/ ỏӔן ṉ

Ẽ ό ẩ ͼ ֯ Ɫ ἤֿכ ⱬὬ Ӕό
ᵆ Ẉ ӐὊ ӑ Ἅ Ӕᵆᶮ ếṟᴼṠ Ὤ Ụ
ͼ Ṝ ᶾ Ӕ Ὧ 6 ῭ ͼ
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3.2 ᴇ ֯ᾠẩ ὲ ͼ

ᾛ ὸṿᴍ +ͻ ◦ ͻ Ⱪᾌ Ὤ
῭Ὤ ᶂ ἶͼ Ӕᾌ Ὁ Ӕᶚ ἔ ‐

ẻ░Ӕᵆ ᶻ ὸ ề Ӕ ẍ ᴖ ͼ

Ὤ ᵻ ῭/ Ӕ ṉ ὸ ᶕ ◦
Ӕ ᾝ ῭ Ӕᵆ Ṍ ꜗͼ ẠṠ

Ụ῭ Ӕ ό Ὤ ͼ

ᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇẑ׃ Ὤ Ӕᵆὲ ᶻṟ ᴍ ề
ͼ ᴖ Ἅ ἔ ῭ Ὤ ͼ ᶾ ᾌὯ Έֳ Ӣ

῭ Ή(22)ͼ

3.5.1 化学消毒

ἔ ֦ Ὤ ӔὊ ἔ ἔ ᾝ ᴍ ῧ ֬Ӕᵆ
◦ ṟ ẍ ế ṕ ͼᶕ ị Ὤ Ӕ Ӕ

ị Ⱪ ͻ ͻ ῭ Ṡ ֯ ṕ ͼ ị Ɫ
ὶ ᾢᶕ Ӕ Ɫ ὶ Ⱪ ᶕ ͼ ᶂᾍ֬ ᶂ ᾢ׳

Ӑ Ṝ ӑ Ӕִ Ṕ ề ͼ ị׳ᾌ ᴍ ᵻ
Ὤ ͼ

ᴍ₣ֹ ᴞ‐ ῭ ֯ ỨӔ ṟὬ ῭ְ /
Ӕ ị Ӕᵆ Ṡᵻ ͼ

表3.2 实验室废弃物分类及推荐的处理方法

实验室废弃物分类 处理方法

未受污染（非感染性）材料 ᾌ ẻ ◘ Ӕ ᶂ֦ו ףּ

受污染的利器（皮下注射针、手术刀、
刀具和碎玻璃）

Ɫ ễ Ӕ׆░  

可重复使用或回收利用的受污染材料 ṉὬ Ӑᶕ ἔ ӑӔ ᾢ
Ӕ ᾌᶂו ό Ӑ ӑ

需处理的受污染材料 Ɫ ⱬὬ Ӕ ṕḬ ếṟᴼ ⱬ
Ὤ

需焚烧的受污染材料 Ɫ ⱬ Ӕ ṕḬ ếṟᴼ ⱬ

进入污水排放系统的液体废弃物（包括
可能受到污染的液体）

ṉὬ Ӕṭ Ṕ
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׀ ⱢὬ ỏᾌ ṉ ӐὊ ͻאּ ῭ ӑӔ◦ו
ị ᾇ ṉ ‐ ͼ Ӕ Ṍ ◦ ῭

֦ ͼ

Ɫ ị Ӕ ׃֫ ◦ Ӕᵆ ế ᶏ Ӣ

	n Ử ṩ ♃Ӑ ◦ Ṡ ӑӔ

	n Ӑכֿ ᴍ ᵻ ӑӔ

	n ᵏӐ ͻ ị ͻᶕ ῭ṟᴼ ’◦ Ӕ
Ɫӑͼ

ἔ ị Ὁ Ӕ ὸ ề ͼᶚ Ӕ
ἔ ịᾌ ᴨ ͻỬ ῭/ Ӕ ᾌᵆ ͼ◦

Ӕ ề ₣ Ⱪ ͻḬ ͻ ͻᶕ ῭ ἔ ịͼⱢ Ⱪ
ἤᶕ ῭Ḭ ᴖἔ ‐ Ẽ ӔⱢ ᴖⱩἤӔ ᴍ ῭ ᴍ ṊӔἔ

‐ ᶻ ᾌ ᵟ ͼ ᶕ ᵻ׃ ᵆẍ Ṝᴨΐ ᴍἔ Ὁ ῭ ◦
ᾌ ͼṜᴍ׃ᵻ Ṡᵻ ᾌὯ ề ₣ ᶠ ṕ Ӑ׳ ו

ṕ ӑͼṜᴍἔ ịᶕ ᶾ ᾌὯ Έֳ Ӣ ῭
Ή(22)ͼ

3.5.2 高压灭菌

Ὑ ᾌᵆ ꜗ ◦ ו ῭ ӔⱢ ᶕ
῭ ᾌ ͼ

Ὑ ὙỤ֭ Ӑ ӑ Ӑ 121±CӔ134±Cӑ ꜗ ͼᶕ
ế Ӕ◦ו ◦ Ứ 100±C ᵟ ꜗӔᵵ׳ ֦

ᴖ ◦ Ӑ ӑⱢ ꜗͼᶕ Ὑ ᾌᵆ ế ῭ὙỤӔ
ᶻ ֦ Ӕ ᵆᶕ ͼ

֯ᾠ + ֯ᾠ ᶂ῝ ᵆ ếᾝ ͼ◦ Ӕ Ὑ
░ Ẉ Ӕ ͻ Ὤ +῭ ͼ

ᶂ῝ ֭ ͼ

Ὑ ░ ז ᵏ ὙỤ ░Ӑ ᴹӑӔᾌ ͼ ῭
ᾌ ề Ạͼ

Ɫ ἴ Ӑ♠3.1ӑӔ׆ ░֭ ṇ ᴇ Ӕᾌᵆ Ứ ░ᴞ ͼ
ᴞ ᵟᶕᴹṩ Ạͼ

Ὑ ░ ᶻ ͻ ῭ὙỤᾌᵆṿ ͼ◦ Ӕ Ὑ ░
ᴖὯ ͼ ᴁ׃֦ Ӕ ׃ ᶂ῝ ͻ ͻ ᶂ

ᾡͻ +῭ ͼ
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ᴍ ֦ ᵻӔ◦ ⱩᴷᴹṩὬ Ӕᵆ ᶻṩ ֯ό
’ͼᾌᵆ ἔ ӔὊᾥᴹṩ Ṕ ῭ Ӕᶯᶕ Ứ ῭ ͼ

Ɫ Ẁ֭ ṟ Ӕ◦ו ṩ ͼ ᵆ ῭
Ἅ Ӕᵆᶮ ṕὬ ͼ Ɫ ‐ṩ Ӑ ᵿ ӑᵟ

‐ְ Ӕ Ạ Ẃ Ӕ ◦ ṕ ͼ◦ Ӕ מ Ὑ
ᴹ ẈӔ ᶻὊᶕⱢ ᵏ֭Ӕ׳ ṕ ῭ᶕ ͼ

֬ ᾲ ͼ ᴇ Ὑ ░ ͻὙỤ῭
Ӕ ᶕ ͼ ᴍṟ Ӕ≢ Ⱪ

ᴍ ͼᶕ Ɫ Ὑ ░ ꜗ ͼ ᶕ׆
◦ וᾌᵆᶂ׳ ͼ♠3.1 ὕ ░ ˠ

ἍӐזỬӑӐỬӑὕͼזỬӐӑӢ ᴹṩὕỤόӖᴹṩẠӐƂƂӑ░ӐᴍὬӔזỬͼὬ♁ӖὕỤṾͼỬӢṖṩὬͼ
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֯ᾠ ἔ ᾌ Ӕᴷ ἴ ế Ὧ Ӕṟ ῭
Ẉו ͼ Ṝ Ạ ͻᾌ Ẽ ὺἔӔᵵ ֦֯

ṕ ͼ ᴰ ᴞ‐ ὖᴇề ₣ ᴖ ᵏͼ ἴ ἔ
Ὑ ᾌᵆᶂוᾌ ἔ ề Ӕ Ṍ ῭ ן ͼ

Ӕ ᴖ ֯ ᶠᵑᵼṜᴍ ᾲ ủ ᶾ ͼṜᴍ Ὑ
░ +῭ᶕ ᶾ ӔᾌᵆὯ Έֳ Ӣ ῭
Ή(22)ͼ

Ɫᶕ Ὑ ░ Ӕ ὸ֭ ֦ ṕ ͼ

	n Ὑ ░ ᶂ῭ ᴛ ￼ ͻ ᴨΐͼ

	n ᶠ Ὑ ░ ᶂ ͼ ӔἍ Ӑᶚכֿ ♆ᵻͻ
ᵻӑ῭ ᶻ Ὧ Ӑ ͻὙỤͻ ӑͼ

	n ᶠ ẰӐἍ ᴞ‐ ṩ ͻ ͻᵻ ῭ ᶾ ӑͼ Ṍ
ͻ +Ử ᵻͻ ░῭ṟᴼ ᵣ ͼ

	n ề ẰӔἍ Ὑᴹͻ ᵏͻᵈ ῭ ề░ ͼ
ᴖ ᶂ ᴨΐ ͼ

	n ᶕ ᾌ ᶠ ῭ Ӕ ἔ Ӕ ᵊᵟ Ὑ
░ủ Ӕ ᾌ ꜗ Ὑ ░ ᴹ ͼ

	n Ɫ Ὑ ׆░ Ɫ ᴍὬ ῭ ͼ׆░

	n Ὑ ░ ᴹ Ӕᵆᶕ ⱴἌ ͼ

	n ἔ Ӑᶚ ịӑͻ ֯ Ɫ Ὑ ׆░ ͼ

	n ᶂᴨΐⱢ Ὑ ░ ӔὊᶕ ░ ᾝ ᴹ Ӕ׳
ᾝ ͻ ῭ ͼ

	n ᶻ Ὑ ░ ṕ ῭ ֯ᵟ ׆ ͻ ὲṟᴼ ͻ
Ὤ ͼ

	n ᴇו ֯ Ὁ Ӑᶚ ὣᵻ ӑ Ӕ Ὑ ░ṩ
ᾝ ░ͼ

Ṝᴍ Ὑ ░ ᾛ +ͻ ͻᶻṣ ὲ ᴁ ᶾ ᾌᵆὯ
Έֳ Ӣ ῭ Ή(22)ͼ

3.5.3 焚烧

ᴍό ᵻ Ứ ӔẴᾌᵆ
ᶕ ᵄ Ὤ ͼ Ӕ ׳ ֦ ềӔ Ử

ᵻͼ
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ᶕ ế Ⱪṗṛὃ ῭ Ẉͼ ᾝ
Ӕᶚ Ӕ ᴍ ֯ ᾝ ͼ ᶂ ṕ
ӔὊṕ ͼ

Ɫᶕ ꜙ Ӑᶚ Ɫ Ẁ֭ӑӔ ֦ Ẽ Ӕ Ṍ ᾌ ͼ◦
ו ẩ ῠͻ῀ ᴇ ͼ

3.6 个体防护装备

ᵻ׃ ӐPPEӑ ᴨΐ ֦ Ẳ ῭/ Ӑ ӑӔᾌᵆⱢᴼᵊ῭
Ɫ ◦ ן ֦ Ӕ ẍ ᴍ ◦ ᾌ Ӕ

Ⱪ ề ͼᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇ ṕ ᶕ PPEͼ

Ɫ ᶕ׆ ᵑᵼPPE Ӕ ᴨΐ ṇẩ￼ Ӕ ᶻᴼᵊ ῭
ᶕ PPEͼPPEᶕ ֯ Ӕᶚ ӔẴ֯ ế ᶻ ᶂ ͼ
PPE ᾝ Ӕ ᵊ ᶂ ᴐ ִᶻ ͼ

Ӕ ֦ ͻ +῭/ ‐ ᾝ ᴨ ͼ   ᴨΐӔ
ṟ ֦ Ẳ ‐Ӕᵆ ế ᾝ ͼ ᾌᵆ ῭

Ạ Ӕᶋ PPE ᶡᴷ ᵟ׳ ͼ

ṜᴍPPE ͻ ͻἣ ῭ṟᴼ ᴊ ᶾ ᾌᵆὯ Έֳ Ӣ׃ᵻ
Ή(20)ͼ

3.6.1 实验服

Ɫ Ӕᵆ ᴨ׃ ◦ ∂ ͼ Ӕ
ᾝ ᾁӔ ḅ ͼ֯׀ Ὅ ͼ Ӕᾌᵆ

ᵸ Ӕᵵ֯ ếⱩ ֬ͼ

Ɫᾌ Ẁ֭Ӕ Ӕִ ỏ ᾐᾀὙͼ ᾌ ᶕ
֦ ᶕ Ӕ ᾌ ᶕ ӔẴ ֳֹ Ἅ₣ ͼ

ӔⱢ ỏ όế Ḝ Ὑ ͼ

ᾇ Ɫ ἤֿכ ͼ֯ᶕ Ӕ ͼ֯ Ɫṟᴼ Ӕ Ɫ
ᴨ׃ ‐ Ḭ ͼ׆ ᶂᴨΐ֯ ◘ ͼ

3.6.2 鞋靴

Ɫ ṩ Ӕṟ ẍ Ḃ῭ ḂӔ ẍ ꜡ ᵻᵥ ῭
ᴍ ◦ όếᵥ ᾌ ͼ ᵸ Ӕᾝ ִ Ӕᶕᴨΐ ᶂ ֯ᵟ
Ỵ ẩ ͼ
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3.6.3 手套

Ɫ ᾌ ׆ ͻᵻ ῭ṟᴼ Ɫ Ӕ׆ ᶋ ᾝ
֦ ͼ֯ ᶕ Ӕ◦ו ᴍ ị῭ ᶋ ᵟ ᵷ

Ӕẍ ᶕ ᶻ ͼ ᶕ ỏ ᾲ ͼ

֯ᾠ ֹὉ ᾌ ֯ᾠ + Ӕ ͻ ẻ░ ἔ ‐ͼ ᶠᾛ
Ӕ ᶻᶕ ế ᾝ ӔᶕṟⱢ ᶂ ḅṠ ͼ Ӕ

֧ ͻת ῭ᴅ ᾌ ᴍ ◦ ͼ Ӕ Ӕᴅ
ᾌ ᵟ Ӕ ᵷ ῭ ᾌᵆẍ ὶ ͼ

3.6.4 眼部防护

ᶻ ͻ Ṍό ͻ ᵻ ạ῭ᴨ Ӕ ᶋ ṕ ͻ
ͻ Ӑ ӑ ṟᴼ ͼ ᶕ ᾢ ͼ όế

∂ Ӕ ᾝ ịὬ ͼ

ᴨ׃ Ụ ֯ ᶂ Ӕ◦וṟ֯ ῝♃ Ӕ Ẽ ֿᶦͼ
ᴨΐ ᴃֳ Ụ ṕ ͼ ᴖ ṩ ẞ Ӕᶕ

ᾌᵆ ᶋ ᴨ׃ ͼ

3.6.5 呼吸防护

◦ ῦ῀ ֦ ֯ᶂו ṩ ͼ ᵬ ῦ῀ Ӕ
ṟ ֦ו ἔ ề ͼ ӔⱢ ᴖ Ẁ֭Ӕ ᴍ ἔ ὣ Ὁ

ᵬӔ׳ᾌ ẠὬṟᴼὣ◦ ῦ῀ ͼ

3.7 实验室设备

GMPP ᶕ Ӕ ṕᶕ ᾌᵆ ẍ ᴨΐⱢᶕ ῭
◦ ὶ ᾌ ͼ

ᴇו ᵷְ Ṝ Ӕ ᶻ ᶠṇ ᶕ ͼ
ו ῭ ᴈ ӔἍ Ṕ Ӑ ᴵ ṟ ṕ

ӑͼ ᶂ ᴨΐ ￼ Ӕ ִ ṟֹứ
ͼ

ᶻ Ṝ Ӕ ᶕ ͻ ᵆὲ / Ẉ ὲṟ ͼ
Ɫ ᴖ Ẁ֭Ӕ ᶻ ᵆ֭ Ӣ

	n Ẁ ἴӐᾌἍ ͻ Ẁ῭ủ ᶾ ӑ

	n Ӕ
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	n ᴃͻ ͻ Ẉͻ ͻ ͻ ᶂ῭ ᴨΐ Ӕ

	n Ằ ᴊᵏӔ

	n ᶕ ᴨΐ ￼ Ẁ῭ ͼ

ͻ ῭ ᶕṟ ᴍ ᶂӔ ᶂᴨΐⱢ ͻ ͻὬ ῭
Ӕ ᾌ Ṍ ềṟ ◦ ͼ ề ᵻ ӐἍ

ᴍὬ ἔ ӑͻ Ӕ ᶂᵑứ ͼ ֯ ẻ
῭ ᶻ Ử ᵏӔᵆ ᶂᴨΐ ֹὉ ͼ + ᶕ

ᴨΐͻ ῭ ͼ ᶕṟ ֯ό ’Ӕᶚ
Ӕ Ὑ ░ ᵶᴍ ἤֿכӔ◦ו ᵊᵟ ͼ Ӕ

￼ṣ ͻẂ ͻẂ ῭ Ӕṟ ᵶ ᾝᴨᵻ Ӕ ᶮ ᴨΐᶕ Ӕ
ᶂⱢ֯ Ẁ֭ Ӕ׳ ṌỮỤᵰ ᾌ ὲ ẀӔᾲẴᵟ Ứ

ᵥ ͼ

Ɫᶕ ỏӔ ẹ ᾲ ᾝᶕ Ӕ ề ₣ ᴁ׆ᵟ ύ ͼ
SOPᾄ ӔᾲẴ ề ₣ ᶕ ͼ

Ӕὶ Ɫ ͼ ὶ ᵑᵼ Ὂ ῊӔ
᷅῭ Ẉᾢ ṭ ᶕ ͼⱢ ῭ᶕ Ӕ ṟ Ӕ

ᵆ ᶻ ủ ͼ

3.7.1 实验室专业设备

ᴇו ᵷ Ӕᶕ ֦ᴖ ᶏ ͼᵆ֭ᾛ
׆ ᴵ ᴖ ͼ

移液器

ᴇו ᴞ Ӕ ░֯ ῁ ề Ạᾷ ◦ ᵻ/ ͼ
░῭/ ░ Ӕᵆẍ ͼ

ᶂוGMPP ẩӔ ᴨΐ ṇẩ ό ᶕ ░ ￼ Ӕᵆẍ
ἔ῭ Ӕᴷ ᶂ ṕ ῭ ͼ

ᴇו Ṍᾌ ᴷ ░ ◦ ֦ ӔᾌᵆⱢ ᶂᾍ֬ ῀
ӔⱢᶕ ᾢᶂו ͼό ░ ᾌᵆ ṕ Ɫ ᾝ
ị ֯ ͼ׆░ ἔ Ӕ Ɫ ỏⱢ ị׆ ᾝ
ͼ ░ ᾌᵆ Ὑ Ӕᵵ ░֯ ᾌ ό Ὑ ͼ

离心机

ề ₣ ᶂ῭ᶕ Ӕ ᴨΐ ᷅ͼ ṕ
ӔẴ ᶕ ṕ ͼ ♪ ᾲ ӔⱢẠ ͼ
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	n ὶ ֦ ṩ֯ן ṔӔ ẠӔ ֭ ͼ
׆ ӔẴ ẈṔ ͼ

	n Ṕ ͼ

	n ᴊᵏὶ ᾢӔ ז ῭ ṕ ͼ

	n ᾢӔ Ὤ ͼ Ӕ ᴖ Ẁᾌ ṕ
ử ͼ

	n ᾌ ếᾝ ῭ῦ῀ ͼ

Ṝᴍ ᶾ ᾌᵆὯ Έֳ Ӣ ῭ Ή(22)ͼ

3.9 职业健康

ᵑӔ ᵑז ᶂӔ ᶻ ᴨΐ Ḟ Ẁ ếṇẩ
῭ Ὴͼṟ ᶠ֦׃ ṕ ᶂ ӔἍ Ӑᶚ ӑ῭

ΐḞ Ӕ ὸ ֹ ͻ ֹ Ṝ ὶ ’ ΐ ṕͻḞ ῭
ᵑᵼṟᴼᴊ ͼ

ᾌ ᴨΐ ᵻ ᶠḞ Ẁᶾ Ӕᵆ ᶻᴼᵊⱢ ᶂ ṕ ͼ
ΐ ṕ Ḟ Ẁᶾ ᶻ ͼ Ṝ Ử ᶚᾌὯ Έֳ Ӣ ṕ

Ằ Ή(17)ͼ
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ἔ ề

ᴍ Ӕ ᵆᶕṟ ᶻ Ɫᾌ ό ͼᵵ ӔⱢ ᵬ
Ӕᾌ ᵟὶ ֦ ẀӔὊ ặ ᵷếᾌ ό Ӕ ὸ֦
ἔ ề Ӕ ᴖ Ạᴇ Ἅᾷ׆ ͼ

ṿ ֦ + ᾌᵆ ὸ ֯ᾠ ề Ӕ Ⱪ Ẁ ᾝ ῭
ͼ Ɫ Ṝ♇ ӔẴᾌ ᵟ ề ͻ ṉ ề

ἴͼ ן Ӕ ề ᾲᾝ ᵬẹ ͼᶚ Ӕ ᴍ
ᾌ Ӕ ὸẍ ῭/ ᶯ ῀

ề ͼ ề Ӕ ṟ ᵷộᵿ ỤӔ ᾌ
Ӑ ᴍ ᴃͻ ῭ ề ӑͻᴨΐ Ụ῭ ᾌ ͼ

ᵆ֭ᾛ ᴇ 3 ׆ ᶂ ׃ ͼ ᴇⱢ
ᴖ Ӕ׆כֿ ן Ӕ ᾌ ṟᴼ ͻủ ͻ ề ͻ ῭

ᴊ ͼᵵ Ạ Ӕְ ֯ᾠӔ ᾛ׃ ề ῭
ᴊ ᾌ ֯ ᴍ Ӕ Ⱪ ᵬ ᴺ ῭ᶕ ͼ

4.1 操作实践和程序

ᵼ ἔ ề ӔGMPP ᶂ ͼᵵ Ӕ
Ӕᾌᵆ ᵆ֭ Ứ ͼ

	n ề Ṝ ἶӔ ᴖἤֿכᾇ ό ￼ /῭ᴨ׃ ᴨΐ Ṕͼ

	n ו ᴖᴨΐề ẈṔ ᵏӔὊ Ṕ ṉṿ ᵏӔ ͼ

	n ᾌ ᶕ Ӑ ṕ ӑ ◦ Ӕᾠ ᾌ ὸῦ῀
ͼ

4.2 人员的能力和培训

ᴍ ὸ ἔ ề ᵑᵼ ͻ ◦ ͻ Ӕ ￼ ͼ

￼ Ἅ Ṝ ἶ׆ ỤӐἍ Ɫ ӑ῭ὶ ᴊᵏ ề
ᶂ Ụͼ

Ɫ ὸ ἔ ề Ṝ Ӕ ֦ Ӕ ế ᶂᴨΐ ᵑו
ͼⱢṟ ᶂןỏӔ ᵬ῭ ṟ Ṝ Ụͼ Ṝᴨΐ

ỤӔᵆ ᶻṟ ᶏ ͼ

第
4节
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4.3 设施设计

Ɫ ᴖ Ẁ֭Ӕ ṩ ἔ ề Ӑ ềӑӔ῭/
ӔᶕṟṠ ἔ ề ỤӔᾠ ᶯ ᴖ ṕ ᶂ῭ Ṝ

ἶ ͼ ᵬ Ӕְ Ṝ ἔ ề ᾌἍ Ӣ

	n / ְ ṩ ֯ό ề ἤֿכ Ӕẍ Ὧְ
ᶂ ᴨΐ ͼ

	n ῭῝♃ ן ᾌᵆ ỏὕ Ɫ ͼ
Ɫ ᴖ Ẁ֭ᵟᶕ ἴ ᶂו ἔ ề ͼ

	n Ṝ ͼ

	n ᵻ ᶂו ῭ ἔ ề ӔẴ Ứ
/ ͼᾌᵆ ׃ ῭/ Ạ Ӕᵆ

ᵻ ͼ

	n ᾝ Ӕẍ ᵑᵼᴨͻỬ ᴍ ᾌ Ӕ
ᶚ ӔⱢ ᾁ Ⱪ Ạ ͼ ӔᾌᵆⱢ ỏ ᵻ ͼ׳ᾌᴋ
Ṥ ͼ

	n Ɫ ⱬ Ӕ ᶠֳ ṕ Ḭ Ӕ ế
ṟ ⱬ Ὤ ͼ

ᾌ ẈӔᶕ ṕᶻ ề ͼṜᴍ
ᴖ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ῭ Ή(21)ͼ

4.4 标本的接收和储存

῭Ḭ ᾌ ἔ ề Ἅ Ӣ

	n Ɫ ṩ῭/ ᶋ PPE Ẁ֭Ӕ Ӑᴷṟ ░ӑͼ

	n Ḭἤֿכ ׀ ề ͼ

	n ὶ ṩ ῭ ềͼ

4.5 清除污染和废弃物管理

ὸ ἔ ề ᴞ Ɫ ⱬ Ὤ Ӕᵆ
Ɫ ׆ ế ᵷͼ



41第4节 强化控制措施

Ɫ ⱬὬ ӔẴ ♆ᵻ Ἅ ῭Ḭ Ӑ ӑӔ
ṟᴼṠ Ὤ Ụ ͼ ᴷ Ὤ

῭ Ӕṟ ṉ ᾝ ͼ ᶕ ῭ ░
ͼ

Ṝᴍ ᶾ ᾌὯ Έֳ Ӣ ῭ Ή(22)ͼ Ṝ
ᶾ Ӕ Ὧ 6 ῭ ͼ

4.6 个体防护装备

ἔ ề ᾌ Ἅ ֳ PPE῭/ PPE׆ Ẽ ᶂ ἶӔ ửᴍ ֦
ᵷ Ẽ ͼ

4.6.1 实验服

ṩ Ӕ Ӕ ᵆ֭ ṩ Ӣ

	n 	n	n
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4.6.4 眼部防护

ᶻ ְ ׆ ᾠͼ Ӕ ᶋ ӔẴ
ְῦ῀ ͼ

4.6.5 呼吸防护

ῦ῀ PPE ֦ Ӕ Ɫᶻ ᶋ Ӕᶕṟ֯ᵟ῀Ṕ ᾌ׆ Ɫ ᾷ
◦ ῭/ ṟᴼῦ῀Ὁ ͼῦ῀ ᾌᵆᶂוBSC ᶂ ᵄ ṇӔᶻ

ᴨΐṌό Ὁ ͼ Ӕ◦ו ᾇᶻ ᶋ Ӕ◦ Ɫᶕ ỏӔ ᴺ
ᶕ ῦ῀ ṿ ṭḜṿ ͼⱢ Ẁ֭Ӕᾌ ὸṟᴼ Ӕᵆ
ᶻ ב ṟᴼ ᴨΐ῭/ Ⱪ ׳ ếᶻ ͼ

ῦ῀ +῭ Ӕ ᵼ ὸṿᴍὊ ᶂ῭ ᶋ
ᴨΐӐ ֭ ᾛ ӑͼ Ӕ ᵬ ῦ῀

ͼ ￼ ᴨΐᶕ Ӕᵆ ᶻ ᾝ ִᶕ ͼⱢᶕ ῦ῀ Ӕ
ᵆ֭◦ ͼ

	n ṟ ְ ἣ Ӕᶕ ᵆ ṕ Ӑ
ӑӔᵆᶻ ᶋ Ḟ ͼ

	n Ɫᶋ ῦ῀ Ӕᶋ ᶂӔִ ͼ

	n ề ₣ ᶋ ͼ

	n ִ ᾝᶋ Ӕᾌ ᾠ֯ו ᴨΐ῭/ ֯ᾠ +῭
‐ ῦ῀ ͼ

	n ᴍᾌ ᶕ ῦ῀ Ӕᶕ ᾢ ᾝ Ὤ Ӕ ℮Ḭ ῭ 
ͼ

	n ῦ῀ ְᶋ ᵑᵼṟᴼPPEᴐ ͼ Ɫᾠ ᶕ  ו
ͼ

呼吸器

ῦ῀░ ֦ Ӕᾌᵆ ῀Ṕ ׆ ͼḓ Ӕ ἔ
◦ ῀Ṕ ῦ῀░ Ṡ ░Ӕ ᵻ ░ ῦ῀░֦֯

◦ ͼ

֯ᾠ ῦ῀░ᾌ ᶠ֯ᾠ ᶻ ͼ ◦ ᴇῦ῀░ ᶠ
ͼᶚ Ӕ ᶕ Ӕ ◦ 10ו ῦ῀░ ᶕᶋ ᵷ10Ḁͼ

◦ ὸṿᴍῦ῀░ +ͻ ῭ ͼ◦ו ֯ᾠӔᾛ♇
◦ ᾌ ֯ᾠͼ
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ᾲְᶋ ἣ ͼ ᴍ ῦ῀░ ᶡ
ᴍ ְᶋ Ӕ◦ ᾌ ͼ ᾌᵆᶕ

ῠ῭ ῠἔ ‐ ∂ ịӔᵆ ῦ῀░ ᾲְᶋ ṇẩ
ᾝͼ ửᴍ Ẽ֯ ᶕ ֯ᾝ ͼ

ῦ῀░֯ᾝ Ӕ ֯ ᶋו ᶠ ͼ ῦ῀
░Ӕ ᶻⱢ ᶕ ᾢ֯ᵟ◦וὺ ꜗְ ᾝ ῭/ Ạ ░ ͼᾇ

ᶋ ᶋ Ӕῦ῀░ ᶠ ᶻ ͼῦ῀ ᾌᵆ׳
ᶡ֯ו ͼ Ӕ ᶠ ᶠ ὙӔ ִ ᴃ῭

׳ ͼ Ṝᴍ ᶾ ᾌᵆὯ Έֳ Ӣ׃ᵻ Ή(20)ͼ

外科口罩

ᾁ ז ᶻ ב῭ ἤֿכṌόᶋ ῭ᾁ ׆ ◦ Ὁ ͼ
Ɫᶻ ᶋ Ӕᾌᵆ ᶠ ῭ ͼ◦ Ӕ ᾁ ֯ ᴍῦ῀

ͼ ᵬ ӔẴ ᶕ ᾝ ῦ῀ ͼ

Ṝᴍῦ῀░῭ṟᴼ ῦ῀ ֦ ᶾ ᾌὯ Έֳ Ӣ׃ᵻ Ή(20)ͼ

4.7 实验室设备

Ɫ ᶕ׆ Ӕᾌ ᴈ Ẽ ͼἍ Ӣ

	n ו Ứ ᵏӔᶚ Ӕ ׆ ṕ Ӕ

	n ᴰ ᴍ ᵑứӔᵆ Ṍᴛά Ӕ

	n ᶕ ֳ ṕ ᶠ ͼ

ề Ӕ ṕ ͼ ᴇẍ ᶂᴨΐ
Ӕ ᴖ ᾌᵆ ͻᴞ ᶂ ְ ṟ

ᴼἤֿכ ͼ

ẑ ֯ᾠ + ṕ ͼ ֦ᴖṟᴼ Ẉ ׳ Ṕᶕ Ӕṟ
ὣ◦Ἅ ͻᶮ ῭ ề ͼ 4.1 ᴇ֦ᴖ + ͼ
Ṝᴍ ṕ ῭ṟᴼ +ͻủ ῭ᶕ ᶾ ᾌᵆὯ Έֳ Ӣ
ṕ ῭ṟᴼ Ή(19)ͼ
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4.8 应急/事件响应

ὶ ᴊᵏ ◦ ӔẴᾌ ᵆ֭ᴊ ͼ

	n Ằ ᾌ ᾢ ῭ ͼ

	n ͼ ṟז ᴍ ἔ Ὁ Ӕᵵ׳ ửᴍ ᾌ
◦ ᴨΐ Ӕᶚ ӔⱢỬ ׆ ͼ

	n ᶂ ᵆ ᶂ׳ ͼ Ἅ ᶕ ᵞᵮ Ӕ
ế ᶂᴨΐ Ḃ ᶻ ếᴇ֦ Ӑ ỏ ӑӔᾌᵆᾥ ᴨ

ΐ Ӑ ṕᶻ ᴨΐӑͼ

4.9 职业健康

ᴇ ׆ Ӕ ᾌ ὸᵆ֭ ἔ ề Ӕᵆ ᶻΐ Ḟ ῭
ṕͼ

ἔ ề ᴨΐ ᵻ Ӕᵆ ᴼᵊⱢ ᶂ Ḟ Ẁ
ͼᵻ ṩ Ἅ ᾏ῭ ֹ Ӕ ᴈᵆ ͼ

	n ἥ ᶠ֦ ἥ ἼӔ ἥ ᾢ ᴨᶾ Ӕᵆ Ɫἥ ᶂ
ᵆ ὶ ͼ
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表4.1 基本防护装置的类型和特点

基本防护装置的类型 特点

Ⅰ级生物安全柜 	n ỏ Ӕṩ Ӕ Ɫᶻ ᶂᴨΐ῭ Ṍό
’ͼ

	n ἴ ᶕṟⱢ Ẁ֭ ᶻ ͼ
ᵻ Ṕ Ӕ ᵊⱢ ᴖ Ẁ֭ᾌ ṟᴼ +

ṕ ͼ
	n ᾌᵆⱢ ᾝ ░Ӑ HEPA ░ӑᾢ
ṭ ế ͼ

II级生物安全柜 	n ẑ ֯ᾠ II ṕ Ӕ ֦ ᾥ῭/ ề ֯
ᾠͼ ᴖ ᴵ ᾌὯ Έֳ Ӣ ṕ ῭ṟᴼ

Ήͼ
	n ׆ ṕ Ӕ֦ן II A2+ ᾠ

Ẉ +ᾓӐCEN12469ӑͼ ᴖỏ Ṡ
Ӕ Ṕ ְṩ ᾢᾥ֭ Ử ᾝͼṟ֯ᴰוᶕ

῭ Ӕו׳ ᶂ Ӑ ￼ṣ ӑ ᶠᴇᶻ ͼ
	n II ṕ ῠ ṟ όế ᵶ ͻ

ͻὙ ◦ ’ͼ◦ ӔⱢᴞ‐ᶻ Ӑᶻ
ӑ֯ ז ◦ ӔI ṕ ᾌ ׃֦ ᾌ

Ӕ◦וṟ ἴִ ᶕ ᶻ Ụ ͼ
	n ᶂἤ ᾝ ░ͼ ᾌᵆṭ ế
ṩӔ׳ᾌᵆ /ᵡ ֳ ế Ӕ

Ứ ͻ ῭ Ạͼ

Ⅲ级生物安全柜 	n ɦ ṕ ỏ Ӕ ῭ ᶂᴨΐ/ ṕ
ͼ Ɫ ᾁ֬ Ụ Ṕ ᶂᾍ ͼ

	n III ṕ Ӕ ῭ Ӑ HEPA ṟᴼᾠ
░ӑӔ ṩᶻ ͼ ֳ
Ӕᶕ ṩ ᴍ ᴍ Ὑ֭ןͼ

	n ṟᴼ ᵏӔ ᵣ ͻ Ὑ ░Ӕᾌ Ṕ
/῭Ӕ׆ Ɫᶕ ᾢṉὬ ṭᴷ ὸẠͼ׆

隔离器 	n Ὑ ░ ֦ Ӕᾌᵆו ᶠ
Ὁ ͼṟ ῭ ề ῠ ░

ᾌᵆ ֯ᾠ ᶕ ͼ ᵊ ό Ử ͼ
░ όếὙỤὺἔ ’Ӕᵵ ỏᶕ ׳

ͼ
	n ᶂ ṕ Ɫ֦׃ Ɫ ֬ ͼᾌᵆ׆

ṩ ƇἮ ƈᴷ ᶂ ͼ ░ṩ ὙỤᶻ
ᵷᴍ Ὑͼ

	n Ṕᾁ ׃֦ ░ӔẠᾁ ׃֦ ׃ֿ
░Ӕ◦ Ạ ͼ

	n ὙỤ ░Ӕᵆ ᶻ ͼᾌᶕ ᵣ ͻ
ᾁ ᶂ Ṕͻ Ạ῭Ὤ ͼ

局部排气通风装置 	n ᴍ ᴖ ᶂӔ ề ᴞ Ӕᶕ ᶂ
ᴇͼᾌᵆ ׃֦ ế֦׃ Ɫ ֬

░ Ӕ ᾌ ᶠṩ ͼ Ӕ ֳ ו
ᶂ ӔᾲẴṟ ᾌ ֯ BSCͼ

BSC=生物安全柜；HEPA=高效空气过滤器。
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ᶂ ὸ ἔ ề ᾌᵆ ͼ ӔⱢ Ẁ֭Ӕ
ᵬᾌ ᶕ ὸ Ӕᵆ ề ᴨΐ῭ ἤ

ͼᾇ Ɫ ᾌ ᶂ׆Ӕᶕ ᾌ ׀ ᾢ ◦ Ӕ
ͼἍ ᶕ ֦ ᵟ ᴨΐ ἤ ׀ Ḟ ◦ Ӕ Ṡ

ᵣ ִ ◦ Ӕ Ṡ Ụ
◦ ͼ

ᶕ Ӕᵆỏ ◖ו ṕ ӐBSL4/P4ӑ(3)Ӕ
ו ᴨΐͻ ἤ῭ ᶠ Ẽ ͼ Ɫṕ ♃ṩ

Ӕ◦וṟ ͻ ῭ Ӕ ִ ᶂ ếͼ Ӕ
♇ ῭ ἶӔⱢ Ẉ ỏן ͼ ᵊ ᵟ όᵜ

ͼ ᴰ ᴵ ͼ ᶾ Ὧ Έֳ Ӣ ῭
Ή(21)ͼ Ӕ ῭ ὺ Ɫ֦׃ ᵏ׆ ͼ

ᾌᵆ Ṝ ♇ ᵏӐ ӑ ὸ ᶾ ͼ

ὸ ᾌ ֿ ͼ ֦ ṕ Ẳ Ӑ  
ṕ + ӑӔ ᶂⱴⱢ Ὑ ṩ ֫ BSC ׆ ͼ ᴋ ᶂ
ᴨΐ Ὑ Ӕᶕ ỏ BSCӔ׳ Ɫ Ὑ ṩ ᶂͼ

5.1 操作实践和程序

῭/ ἔ ề ׆ ᶂ῭ ׳ ᴍ Ӕᵵ Ứᵆ֭
Ӣ

	n Ɫ Ṕ῭ ỏӔן ṕ ῭ ͼ

	n ᶂᴨΐ όⱢᴨΐόᵥ Ẁ֭ ￼ ͼ

	n ֯Ṅ ἴ ᶂͼ

	n ᶂᴨΐ῭ ửᴨΐן Ӕ ῭
ͼ

	n ὸ Ӕ ṩ ᶂᴨΐ Ử ᾌ ἔ ῭ ͼ

第
5节
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5.2 人员能力和培训

Ɫ Ӕ׆ ᴍᶕ ᾌ ׀ ᾢ ◦ ặ Ӕ ᴰṄ
ֳֹ ᴨΐ ὸ ᶂͼ ᶂᴨΐ Ṡ
Ӕ ề ֳ ִ Ṕ ỏ￼ Ӕ ᶂᴨΐ ό׀ ῭ Ӕ ế

ṟṠו ᴇᾝ ỤӔ ᴨΐ Ṕ ῭ ͼ￼
Ἅ ᴍ ’ ῭ ᷅￼ ͼ

5.3 设施设计

ὸ Ἅ Ӣ Ӑ 5.1ӑͻ Ẽ Ṕ
ᾁ῭ Ӑ 5.2ӑᵆὲֳ ᶠ ͻ ῭ Ӑ 5.3ӑͼṠᵻ ‹ᴖ
Ẵὸṿᴍ ᵬͼ

ὸ ᴍἴ ṩӔ ᵶᴍ ṕ ṩ
Ằ ἤֿכṩͼ

表5.1 采取最高防护措施的实验室的基本防护特点

BSC=生物安全柜。

III级安全柜序列或负压隔离器实验室 防护服型实验室

	n Ṡ ṕ ᵻ ӔⱢ Ὑ֭
ᶂӔ ְ῝♃ ͼ
	n / ░ ῭ ░ͻ Ṕ

ᾁ ὴ Ὑ ░ͻ ῭/
ͼ

	n ᶾ Ὧ Έֳ Ӣ ṕ ῭ṟᴼ
Ήͼ

	n ᶠ Ὑ ӔⱢ ᶂ
῭ ן ͼ

	n ᶂⱢI II BSC׆ ͼ
ᾌ ᴍ +Ử Ӕ ᶕ Ӑᶚ

+Ử ӑӔẴ ׃ ᶂו
ͼ

	n ᶾ Ὧ Έֳ Ӣ ῭
Ήͼ

实验室必须能够用气体去除污染（例如熏蒸），以便对实验室和专业设备进行定期服务和维护。

表5.2 采取最高防护措施的实验室的入口和通道特征

PPE=个体防护装备。

III级安全柜序列或负压隔离器实验室 防护服型实验室

	n Ɫ Ṕ ṕ + Ӕ ᶂᴨΐ Ὤ
ᴨ׃ Ӕ ֳ Ӑ  

῭ ᵻ ӑ῭ֳ PPEͼ

	n ֳ֬ Ӑ ӑ῭ Ὑ
ỏӔן Ὤ ᴨ׃ ͼ

	n ᶂᴨΐ ἔ ẠṔ ͼ
Ӕἔ ᾌᵆו ᶂΐ

Ὤ ͼ

人员和物资的进出必须经过气闸或传递系统。必须提供接入口，如熏蒸室、装有有效消毒剂的浸
泡槽、或带有联锁门和消毒系统的传递箱，以便将标本、材料或动物转移到基本安全防护实验室
或从中移出。工作人员应先洗澡，再穿上自己的衣服离开。
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表5.3 采取最高防护措施的实验室的供暖、通风和空调设置

BSC=生物安全柜；HEPA=高效空气过滤器；SOP=标准操作程序。

III级安全柜序列或负压隔离器实验室 防护服型实验室

	n ֳ ᶠ ῭ Ӕ
ᾠ ͼ

	n  ӐἍ ֫ BSC Ὑ ░ӑ
ᶠ ᴍ Ɫ ◘

◦ ͼ
	n ᴷIII ṕ Ὑ ░ Ạ
ᵻӔⱢ ế ỏӔ ׃ֿ א
HEPA ░ͼ ᴋ׃ ░ᾌᵆᶂו

░Ӕᵆ ░Ạ ͼ
	n ᶂ׆Ӕ ṕ ░ ᴍ῝♃

ᶻ Ὑͼ Ạ Ӕ
ᴨΐͼ

	n ֳ ᶠ ῭ Ӕ
ᾠ ͼ

	n ề῭ᶻ
Ὑ ͼ ὸᾝ ề
ὙỤ֬ἫӔ ᶻ ṩ ᴍ Ὑ ͼ

	n + ṩ Ὑ Ӕᵆὲ
ְ ἤֿכ Ὑ ͼ

	n ᶂᴨΐ Ӕ Ӕ
ṟו ᶠ ͼ
	n ᾌ ῦ῀ HEPA Ӕ

ὸṿᴍ ᶕ Ӕִ ͼ
	n ᴷ + Ạ ᵻӔⱢ ế
ỏӔ ׃ֿ א HEPA ░ͼ

Ӕ ᴋ׃ ░ᾌᵆᶂו ░Ӕ
ᵆ ░Ạ ͼ 

	n 如有必要，应按照污染高低的顺序依次设计和控制压差。
	n 根据风险评估结果（例如无动物、无危险化学品），排出的气体可以在安全柜型实验室或防护
服型实验室内进行再循环。
	n 所有的HEPA过滤器必须至少每年进行一次检测和认证。需要定期更换未设计为可扫描检测 
(确定是否有泄漏的功能测试）的过滤器。关于过滤器检测或更换间隔的所有决定必须基于风
险评估，且必须记录在SOP中。HEPA过滤器的外罩设计应允许移除前在原地去除污染。也可
以将过滤器放入密封的不透气的主容器中，以备随后去除污染和∕或焚毁。
	n 必须为所有关键安全设备（需要持续工作以保持安全）提供应急电源和专用供电线路。
	n 在发生通风故障时，应通过合适的警报通知实验室人员。

5.4 标本接收和储存

ế ♇ ♇ṩ Ṝ ͼ ế ᾢӔ ֳ ￼
ᴨΐⱢ ṩ ῭ ͼ ṕḬ Ɫֳ Ẃ ͻẂ ῭ Ӕᾇ׆

ᴨΐ ᶕ ͼ ᶻ ׀ ῭ ἴͼ

5.5 去除污染和废弃物处理

ỏ Ӕᵆ Ὤ Ӕᶕṟ֯ṭṠ ͼ
῭Ὤ Ɫ ᶕ Ӕᵆ ṟ

ͼ

Ɫ ỏӔן ᶕ ἔ ו ἤֿכͻὬ ᴹͻ
ἤ῭ ṕ ẲӐBSC ░ӑ Ὤ ͼ ᾢӔᾌ pH
ḓ ׆ Ӕ ếᾝ ṭ ͼ
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ἤֿכ ὴ ᵣ + Ὑ ░ͼ ᴍ ό ῭ ‐Ӕ
ᶠṟᴼὬ Ӕᶚ ͼ

ṕ ᴰⱢ ᵬ Ӕᶚ +Ử ͼ

ṜᴍὬ ᶏ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ῭ Ή(22)ͼ

5.6 个体防护装备

Ɫ + Ӕ׆ όְ ᶕ׆ ͻἔ ‐῭ṟᴼ
Ӕ ᶕ ᶂᴨΐ ṕ ᵑứ῭ ᵑᵼỬ ͼ ề ṕᶕ
SOPӔ ᶂᴨΐ ό ᵼ SOP ￼ ͼ

ӔἍ ͻ ͻ ͻ ͻ ᷅῭ ͼ
ᵬ ͼⱢᶕ ỏӔן ῭Ὑ

Ụ ͼ

5.7 实验室设备

ᵑứ׆Ӕᾇ ᶕ ֳ ͼ ᴖ
Ӕ Ɫ Ӕ ṟἍ Ửế ṩ ͻ ἤֿכͼ

ᾌ Ṍᶕ ẻ░ͼ ṌӔẴ ề Ṡᵻ SOPӔִ
ᵼⱢ ᶕ׆ ẻ░ ￼ ͼ

5.8 应急/事件响应

ᴍ ὸ Ӑ ṕ +῭ +ӑⱢ ͻ ῭
Ӕ ἴ ề /ᴊᵏ’ ᶂ ṬӔ Ɫ ׆ ῭ ℮ͼ

ְ ῭ ἔ ề ֦ Ӕ ề ͼ ᴍ ὸ
Ӕ ו ͼⱢ Ṳ ֦ ♇Ӕ׆ ῭Ⱪ ὃ ז

ᾝᶂӔṟᴼ ứ Ӕᶚ ṗ ͻ ῭ ἥ ׳ Ὧְṟ׆ͼ

5.9 职业健康

ᴇ ῭ ἔ ề ׆ ề Ӕ Ɫ׃֦ Ẁ֭
ᶠ24 ử ͼ
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ᶂ ᶻⱢ ṩ֦ ᶂ ᶻ Ɫ ᵷ Ӕᵆ ᵻ῭/
Ỵͼ ᴍ ◦ ӔⱢ ό ᵥӔ ṟ ᵥӐ ễ

Ử  ᵥӑӔᾌ ◦Ạ ὶ ͼ Ὂ Ὴ ᴊᵏӔ
ὸ ῭/ ͼ ᴊᵏ ֯ᾠӔ ᶂᴨΐ Ɫṗ ṩ

ᵻ ῭ᵑᵼẠ Ӕᶚ ͻὶ ῭῝ ֯ ͼ ὶ ᵻ Ἣ
Ạ Ӕ ṟו ἥ   ῭ Ӕ ṟ ếᾝ ἥ

ό ͼ
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Ɫ ṩͻ ᾛ׃ ן ᾷ ◦ ͻ
ͼⱢ ᴖ Ẁ֭Ӕᾌ ếṟᴼּף ͻⱩἤ ṟᴼ♇

Ӕᵆ ֦ ͻ Ḭ ͼẠᴍ Ӕ ᾌ׆ ᾷ ◦
ו ӔἍ ￼ṣ ͻ Ử ͻ ᵻ ᵶ ░ ᵆὲ

ề‐Ӕ ẍ ᵲ ᴞ‐ͼ ◦ ᵻ ᴨ Ử Ӕ׳
ᴍ ͼ

ͻ Ⱪ῭/ ᶕ Ӕ ᾌ όếᾛ♇῭/ ♇
ͼὯְ ₣Ӑ ΐͻ ṗᾔ ứṗᾔӑ׳ᾌ

Ứ ἰ ͼ ᵼ Ӕṟ ẍ ῭/ ᾌ Ӕ
ᵆᶻ ᴨΐͻ ἤ῭/ ῝♃ ͼ

Ɫ ṩ ן Ӕ ᾌ ẍ ͻ ͻ
ᵲᴊᵏ ᾌ ͼᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇⱢ ז ᴊ ͼ

6.1 实验室内转移

Ɫ ṩ Ử Ӕᶚ ᴷBSCế￼ṣ Ӕ Ṝ GMPPӔᵆ ᴛά
῭ ᴊᵏͼᾌᵆ ṟᴼ Ἅ Ӣ

	n ᶕ ░Ӕ ͼ Ṍᶕ Ἴ Ӕ◦וṟ֯ ṕͼ

	n ᶕ ᾌᵆ ῭ ͻ Ṋ Ӑᶚ ӑề
ͼ׳ᾌᵆ ᾌ ░῭ Ḭ ░ͼ

	n ᶕ ͻ Ӕוᴇ Ӕᾌᵆᶕ Ӕ◦ו ᴨ Ḃ
ḂӔ ֯ ᾌ ׃ ░ ͼ

	n ᶕ Ӕ ᶻ ᾌᵆ ‐ Ӕᶚ Ӕ♆ ͻᶕ
◖῝Ứ ͼ

	n ὶ׆ Ӕ ᶻᾌᵆ ᶕ ṠἍӔִ Ṝᴨΐ ᶕ
￼ ͼ
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6.2 建筑物内转移

֬ ᴊ Ӕᾠ֦ ṩ ᾛ׃ ͻ ן Ӕ
ᵆ ẍ ᶕ ṗṛἤֿכ῭ṗṛ Ằͻ ῭ ͼ

░ Ӕᵆ Ẽṟṩ Ӕ ỏ ṟ ͼ
◦ Ṡ ӔẴ Ɫ ░֬ᶕ Ὁ ᶂו ἔ ề

(31)ͼ

6.2.1 气动管道传输系统

Ử ᵣ ֦ Ӕᾌᵆᶕ Ὑ Ɫ ♀ἤṩ Ử♩
░ͼ ᾌᵆ ᶠ֦ ṕͻ ῭ ӔⱢ ⱬ ᾷ ͼⱢ

῭ὶ ᶕ ᴨΐ όᾝ ᶕ ￼ Ӕᴇ Ṝ ͼὶ
ᾲ ᾝ ӔἍ ᴇ Ɫ ׆ / /

Ӕ ᾲ Ἅ / Ӕᵆ Ɫ ׆ ͼ

6.3 同一现场的建筑物之间的转移

Ɫ ן Ӕ ░ὲṟ Ἅ ᴊ ᴵ ֭Ӕ
ẍ ͼ

	n ᾌ ͻ ῭ᾌ ░ⱴᾌ ᴍⱢ ן
ͼ

	n ו6.1♠ ׆ ᾌ ░ ᶚͼ

图6.1 在同一现场的建筑物之间转移物质的容器 
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	n 6.4.3 ׆ ṱᵿἍ ͼ

	n Ӕ ⱢἍ ן ᶕ ῀ ῀ ͼ

	n ░ ẵו ░Ӕ ᾌ ֯ᾠӔᵟ ͼⱢᾠ֦Ⱪ
ן Ӕᾌᵆ + Ẃ Ӑ♠6.1ӑӔ◦ו ᵊ
ṕִ Ὤ ͼ

	n Ἅ ֬ Ẽὶ ᴨͻ ᴨ῭Ἅ ṩ ͼⱢᾝ ḅ Ἅᾷ
Ὁ ͼ

	n Ὧְו ᴨΐ ᶠ ￼ ӔỨ ṟ Ṝ Ӕᶕṟᴇ
׆ Ɫ ᵆὲ ᵼ ṕⱩ ᵷ ͼ

	n ṠἍ ᾌᵆ ὸ Ӕִ Ṝᴨΐ όᶕ ￼ ͼ

	n Ɫ ỏ ᴨͼ

6.4 感染性物质在现场外的运输

Ɫ ᴖ Ẁ֭Ӕ ⱬ ֦ ͻḬ ͼἍ Ɫᾠ֦ ᾛ
׃ ⱬן ᵆὲᴷ֦׃ ếᾄ֦ ͼⱬ ׆ Ὁב ᴨ֯ᴰἍ Ὧ
ְ Ӕ Ἅ ְ ᴛ ṗᵜͼ◦ Ӕ ᶻ ế ṕ ề῭

Ⱪ ͻ♇ ῭/ ♇ ז ἨẩṜ ͼ Ṝ♇ ♇ṩ ề ᴇ
֯ᾠ ♇ ῭♇ ᶚӔᵆ Ἅ ͻ ͻ ῭ ᵏ Ӕ

ẍ Ɫ ὶ׆ ῭/ ᾌ ͼ ♇ Έ ᾝ♇ṜᴍὉ
ᴁ- Ή(32) Ṳᴇ Ṝ Ӕ ᾝ ♇ ז

ͼ

Ạᴍ Ӕ ᴖ Ӑᾌ ӑᾷ ◦ Ὁו ‐Ӕ ᴍƇ ῭
ƈ֦ Ӕ ᾢὰ ὣᵻ ᵬӔ ֦ ẩו ᴕ׃ Ӕ

ẩẼ ᴇ֯ᾠ ᶂ ͼ

ᾌ׆ ṟᴼ Ӕ ὸṿᴍ ᶕ ͻ ᾲ ṟᴼὉ ͻ
ᵆὲ ♇῭/ ♇ ᾲ ṟᴼ ♇ ӔἍ Ủ Ạᾁ ᾌ Ӑ ӑͼ

ᵆ֭ᾛ ᴵ ᴇᾌ ᴍ ⱬ ͻẩ ῭ ṕ ề ͼ
ᶾ Ӕ Ὧ Ὧ ẩẲẠ ᵏͼ
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6.4.1 感染性物质的运输规定

Ṝᴍ ᵆ ᾝ♇ ו(32) ͼ ֿ ֦
Ӕ ᵆ ᶻṜᴍ Ἅ ͻ ͻ ῭ ᶂ ἶ ᾝ

ͼᵵ Ӕ ᴍ ὸᵄᵑᵼ♇ Ⱪ Ӕִᾛ♇ן ᾌ Ɫ
Ӕ◦ ṉ ♇ ͼ

ṟᴼ♇ Ἅ ἰ Ӕ (33,34)ͻ (35)῭
(36,37) ֯ᾠͼ Ṝ♇ ӔẴ ᴖ ἰ ͼ Ɫ ׃ Ṝ Ӕ
Ẵ ׀ ͼ ְṟᴼὉ ‐ӐἍ Ṽ ềẂ ӑ֦

ӔẴᾌ ṟᴼ ͼ Ӕ Ạᾁ Ӕᵆὲṟᴼ♇ ἰ
ẀӔᶚ ἰ Ӑ ӑ(38)ͼ

Ӕ ᶻ ְ Ṝ ṕ ῭/ ὺ ᶾ Ӕ
ὶ ᴨΐӐ Ƈו ᴨƈӑ ᵑͼ ᴨ Ɫ ỏן

  Ṝז Ӕᵆ ṟ ᾲ Ṝ ͼ

ὯְᵑᵼὉ ‐ӐἍ ӑ ᴨΐ ό ￼ Ӕ
ếְṟ ᶂ ͼ

￼ ṩ Ἅ ֦ ᴇ ῭ Ṝ ӔἍ ͻ ῭ Ụ￼ Ӕᵆὲ ṕ￼
Ӕ Ὁ ‐ Ṍ֯ ᴊᵏ ᶏ ῭ /ᴊᵏ’ ᶾ ͼ ᴍ ᴖ +

Ӕ ֬ᾌ Ӕᵆ ṜᴨΐⱢ ᴖ כֿ Ụͼ

6.4.2 感染性物质的分类

Ạᴍ Ӕᾌᵆ ᾷӐ ᵲᾷ ӑ ◦ Ӕ Ӑ￼ṣ
ͻᴨ Ử ͻẍ ᴞ‐ͻ ◦ ᵻ ἥ ב/ ӑ
֦ ẩוᵆ֭ẑ ӢA ͻB ῭ Ṍᴨ /Ử ͼ ׃ Ẽ ӔἍ

ᾝ ᾡ ῭/ ₇֦ ◖ᵶ ᾝ♇ ᾓ(32)Ӕᾌ ᴍ Ẽ ◦
ẩ῭Ὁ Ӕ Ṡᵻ ͼ

֭ ᴵ ᴇ ẩ Ӕ ᴇᾌ ὸ ῭ ề ͼ♠6.2
ᴇ ᾛ Ẽὲ ♠ͼ Ṝ Ṡᵻᶾ ӔᾌὯ WHO

(39)Ӕ ᵏⱢ ῭ἰ ׆ ͼ

A类和B类感染性物质

A ῭B ◦ Ӑ ᾷ ◦ ӑ Ạ ⱬ ᶕ
ֿ ẩ ͼ ֿ ẩ ן ז ἤẼⱢᴍ ὶ׆ ᴊᵏӔ

◦ ᾢ Ӑᾢ ׀ ӑ֯ᾠͼ
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A 类感染性物质
UN2814- ’ᴨ

或UN2900-ᴰ ’Ử

豁免人类/动物标本
֫ Ἅ ͼ

或UN3245- ◦
◦ ᵻ

该材料/物质是否已知含有， 
或合理预期  

含有能够导致受暴露的人或动物发生
严重残疾、感染危及生命或致命性

疾病的生物因子？

该材料/物质含有生物因子的可能性
是否很小，或者，是否其包含的
生物因子不可能导致暴露的人

或动物患病？

豁免
/ ֯όᵑᵼ   

Ӑ ְṟᴼὉ ‐  
֦ ӑͼ

B类感染性物质
UN3373-B

UN3291- ἥ Ӕ ᾄ

或ἥ Ӕ ᾄ   
或ἥ Ӕ ᾄ

或ό ἥ Ӕ ᾄ

该材料或物质是否属于下列情况？
ƌ	 Ӑ֯ᾷ ◦ ӑ
ƌ	 /῭׆
ƌ	 Ӑᶚ ӑ
ƌ	 Ӑᶚ ӑ
ƌ	
ƌ	ό ᴞ‐

图6.2 运输的感染性物质分类

是

是

是

否

否

否
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A ᾷ Ӕ ᾝ ᾷ ᵟ Ḟ ᴨ Ử כ ͻὉὲ
ṟ ῧ ῧ ◦ ᵑᵼ ͼ Ӕ ᴖ Ṡ ṕ῭

ṕᶻ Ӕ◦ ὸ ề ӔἍ ֫ Ἅ ͻ׀
Ẉ῭ ᵏ ͼ ὯְA ᴨΐӔ Ṝ

ͼ

A ◦ ἴᾌὯ Ṝ (32-37)῭WHOṜᴍ ז
ᵏ(39)ͼ

Ӕ ᴖ ◦ ἴ Ӕ֯׳Ἅ ὶ ὣᵻͼⱢ Ẁ
֭Ӕẩ ᴍ ב ͻ Ⱪ Ẁͻ ῭ᾝ ἥ ẹ ͼ

ᾲ ᾝA Ẉ Ɫᵑᵼ ӔẴ ṟ Aו ͼ

B ᾷ ᴨ Ử ◦ Ӕᵵ֯ ᾝA Ẉ ᵑᵼ
ͼ ᴖ ׀όế׳ ӔἍ ֫ Ἅ ͻ ῭ ᵏ ͼ Ӕᴷ

Ṝ♇ Ӕṟ Ẉ ֯ A ׀ ͼ

6.1 ᴇ A ῭B ẩ ͻ ͻἍ ͻ ῭ ᵏ ז  
ͼ

表6.1 感染性物质运输的分类、包装、标签和文件记录总结

UN=联合国。

A类 B类

定义 ᾷ ᾝ ᵟ כ ͻ
Ὁὲ ῧ ῧ ◦

ᾷ ᴨ Ử ◦ Ӕ
ᵵ֯ ᾝẲṔA Ẉ

标识符（联合国编号和
正确的运输名称）

	n UN2814ӢA Ӑ ’ᴨ
ᴨ ṛ ӑ

	n UN2900ӢA Ӑᴰ ’Ử
ӑ

	n UN3549ӢA ♆ᵻἥ

	n UN3291ӢB ב ἥ
	n UN3373ӢB Ӑ ᴍ ṟᴼ

ӔἍ ᴨ Ử ͻ￼ṣ ῭
ᴞ‐ӑ

文件记录 	n ẲẠṩ ἴӐ ᴍ ử ░
῭ Ἅ ן ӑ
	n ᴨ῭ ᴨ ᾡ῭ⱩⱲ
	n Ὁ ‐ ᵏӐὉ ‐ Ṝἴӑ
	n ᾝ♇ Ӑᶚ

ἴӑ Ṝ♇ Ӑᶚ
Ạᾁ ᾌ ӑᾌ ᵏ

	n ẲẠṩ ἴӐ ᴍ ử ░῭ Ἅ
ן ӑ
	n ᴨ῭ ᴨ ᾡ῭ⱩⱲ
	n ᾝ♇ Ӑᶚ

ἴӑ ṟᴼ♇ Ӑᶚ Ạᾁ ᾌ ӑᾌ
ᵏ

包装 	n ֫ Ἅ ᾝ ᾝ♇ Ἅ׆
P620

	n Ἅ ᾝ♇ Ӕ
ṟ ᾝA Ἅ

	n UN3291Ӣᾌᵆ ἴ Ἅ Ӕỏ Ӣ
῀ ῀ ṕ ᵻӣἍ ӣ

ᵑᵼẻ░ⱴ ᴍ ễ Ἅ ṩ
	n UN3373Ӣ ֫ Ἅ Ӑ Ӕ
Ἅ ử ░ ẵ ӑӔ ᾝ ᾝ♇Ἅ

P650  
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豁免的人类（或动物）标本

ᴨ Ử Ӕᾷ ◦ ᾌ
ӐὊב ӑ ומ Ṍᴨ Ử

ͼ ῠ ṟṌᴍ A ῭B
׀ ẈӔ Ẽ Ɫ ͻ ῭ ᵏ ͼ
Ӕ Ṍ ᴶ ᶕ ֫ Ἅ

ṱᵿἍ ӔἍ Ṡ ז Ἅ ͻ ử῭  
Ἅ ͼ

Ṍ ֫ Ἅ ṩ ᵑᵼ֦ ṕ
ᵻ Ӕ Ɫ Ⱪ Ƈ Ṍᴨ ƈ

Ƈ ṌỬ ƈͼ Ṍ ְ ᾝṟᴼὉ
Ẽ Ẉ ֦ Ӕ Ṽ ṟᴼ Ӕ

Ẵ ְ ᴖ Ṝ ͼ

排除情况

ᴷ ⱬ Ạ ᴖ ֯ᾷӔ ֯ᾌ
ᾷ ᵑᵼ ◦ ͼ ֯όᵑᵼἍ ͻ ͻ

ᵏ ͼ ᴖ ẀἍ Ӣ

	n ֯ᾷ Ӕ

	n ׆ ◦ ꜗ Ӕ

	n ׆ ◦ ᴨ Ử Ӕ

	n ᴍẩ ᶮ Ӕ

	n Ḟ Ὁ Ӕ

	n ᴍ ‐ͼ

֫ ᶻ Ἅ
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6.4.3 感染性物质的三层包装

ᶕ ṱᵿἍ ề Ἅ ꜗ Ӕᵆẍ ׆
῭/ ᾌ ͼ ᴍỏẑ ֫ Ӕ ṕ ֫
Ἅ ͼ

三层包装系统 ֫ Ӑ ♠6.3 ᶚӑͼ 主容器c ͻ
ṩ ֬ᾝ ͼז ░ Ἅ ῀ ӔᵆᶮⱢὶ

῀ ṟṩ ͼ ז׃ ░Ἅ Ɫ֦ ӔẴ ᶕ Ṿ ᵊן  
ᴐ ͼ

图6.4 适用于A类感染性物质的三层包装材料示例

主容器（密封、防漏）

辅助容器（密封、防漏）

吸收性材料（可吸收主容器的
全部液体）

逐项列出内容物的清单

外包装（具备
运输条件所需的足 
够强度）

UN规格标记 
（表明包装符合UN  
规章范本的试验要求）
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防水、防漏的辅助容器 ᶻ ז ░ͼ Ἅ׃ ז ░ᾌᵆᾠ Ɫ֦׃
ử ͼ׆░ ᴖ Ἅ ᵻ ῭ ׳ ᴇ ͼ

第三层包装 ᴍᶻ ử ░Ɫ Ṍό׆ ꜗͼⱢ ᴋ῭ ֫ ן Ӕ
ᾌᵆᶕ Ṽ ẂὋịͼ ẂὋị׳ Ὁו ‐Ӕᾌ ׆

ᴵ ֦ᴖ Ứ ͼᶚ ӔⱢᶕ Ṽ Ӕ ֫ Ἅ ᴋ ἔ ᵻᵆ
ͼ ỏ Ӕ ᶠ ͻ Ṝ ῭ṟᴼ Ẽ

ͻ ὶ ᴨ῭ ᴨᶾ Ӕᵆὲᵑᵼṟᴼ ᵏͼ

֫ Ἅ 外包装׳ ᾝ ῭ Ӕ ᶠ ṜἍ ṩ Ὁ ᶾ Ӕ
Ἅ ῭ᾌ Ɫ ṟᴼᵑᵼὉ ‐Ӕ Ṽͼᾌ ֦ ᶾ Ӕ

ὶ ᴨ῭ ᴨӔᵆὲ ᶂᶾ Ӕ Ἅ ֬ ᾥ ͼ
ẩ ῭ Ӕ֫ Ἅ ᾌ׳ ֯ᾠӔ Ӕᵆ ᶻᶕ

ͼ

密封、防漏的主容器

辅助容器（防漏）

吸收性材料（可吸收主容器的全 
部液体）

外包装（具备适合运输条
件的足够强度）

图6.5 适用于B类感染性物质的三层包装材料示例



实验室生物安全手册 – 第四版62

ṜᴍA ῭B Ṡᵻ ᶾ Ӕ ᾝ♇ ƇἍ ƈ
ẩ Ạᴇ ͼ ᴇᾛ Ὁ ‐ ᶕ Ἅ ᵏӔᵆὲ Ẉᶕ ᾝ

Ẉͼ ֿ ֯ᾠ Ἅ ͼP620 ᴍ A Ӑ ᾓ
UN2814῭UN2900ӑ ͼ ֫ Ἅ Ạᴇ Ứ ӔἍ ᾝ

׀ Ἅ ẈӔᵆ ṟ όṩ ὙỤ ֯ Ӕִ ό ͻ ᾀ
ᵏ ὺӐ ῭ ӑͼP620 ᴵ ᴇᾷ Ṽ Ἅ

ͼA Ἅ ♠6.4 ͼ

P650 ֫ Ἅ Ӕ ᴍṟᴼ Ẽ ƂƂB Ӑ♠6.5ӑ Ṍ
ᴨ ῭Ử ͼⱢ ᴖ Ẁ֭Ӕ A Ἅ ׀ Ӕ

ᾝP650 Ἅ ׳ ῭ṩ ὙỤ ͼ
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ṕ Ằ

♇ ῭ ֿ ͼ ♇ ῭ Ṝז
ᵬ ṕ♇ ề ᴖ ֦ Ӕ ◦ ׳ ứמ

ᵬṟ ׆ Ɫ Ӕ ὸ ề ᶻ ṟ ᶂᴨΐͻ Ɫ ἤὲ
ͼ

♇ ἔ ᵻ Ӑᶚ ӑᾌᵆῊ ᾛ
ᵼ ề Ṝמứͼ Ṡᵻ ᵬᾌᵆ ֦ ᶯ ῭ ᾝ
ề ὲ Ӕ ᵷếᾌ ό ͼ ֦ ề

ṕ Ӣ֦ ֯ Ṡͻᶾ ῭ Ṝ Ửͼ

ṕ Ӕ ᶻ ᵆ֭ Ửͼ

	n ῭ ְ Ɫᶕ ◦ Ṝ ͼ

	n ְ ᶂ Ử Ṝ ⱴ Ẽͻᴇ ềⱢᾌ όͻᾌ ͼ

	n ề ᶂ῭ ⱴ ếᵶ Ӕ ᶻṟ ͻ ִ ͼ

	n ề ᴨΐ ṕ ᶂ῭ ṕᶻ ￼ ͼ

	n ᶕ ᴨΐᴇ ṟ ῭ ͼ

	n ְ ṕ Ṝ Ửὲṟ Ṝ ῭ Ӕ ᾝ♇ ♇ṩ Ṝ ἶ῭ ͼ

ṕ ᵻ ṕ ӐὊṕ ᵬ῭ ṩ + ὃ ῭
ṕ ӑ ֦ ẩͼ

Ӕ ṕ ᾲ ᵆὲ Ӕז ὸṿᴍ
῭ ͼᶚ Ӕ Ӕ ᶕ + ỬӔẴᾌ

ề ṕ ͼ

ᴇ ṕ Ӕᵆὲ ᵼⱢ ᴖ ͼ ῭
ṿ ᴇ ṕ Ӕ Ɫ ṕ ἔ ֬Ӕ ᴖ ו

ṕ ᶠᴇꜛ ͼ

Ṝᴍ ᵼ ủ ῭ ṕ ṟᴼᶾ ῭ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ṕ Ằ
Ή(17)ͼ

第
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7.1 生物安全文化

ṕ ἔ ׃ ỮỤ׆ ṕ ᶏ ᴨӔⱢ׃
῭ᶾᵑ ׆ ῭ὶ ֦ Ẳᵐḓ ͻᶾ ῭ ו ͼ ἔ

ᴍ ṕ ủ Ṝ Ӕ Ɫ ṩ ΐ ᴐᶾ῭ Ὧְ֭ןӔ
ế ͼ ṕ ἔ ῭ ềו ủ ṕ ᴇ 

ͼ

7.2 生物安全政策

ṕ ᴵ ṕ ♃ͻ ῭ ᵏͼ ṕ ề
ᴇ ṩ ṕ ῭ ͼ

7.3 角色分配及职责

ề ῭ ṕ ᵑӐἍ ẩ ῭ ӑⱢᴍ
Ӕᵵ ṩ ᾌ ◦ ᴨΐ ᵑ Ὧְ ṕ ͼ

ו ͻ ͻ ῭ ᴨΐề ẰӔ ᶻṜᴍ ṕͻ ᶻ Ṝ
֯ᴰ ֦ᴨ Ӑᵆ ᴨ ◦ ӑͼ

ᵆ֭ᾛ ᴇו ủ ṕ ẩ ᶂᴨΐ ᾛ ῭ ͼ

7.3.1 高级管理层

ề Ṝ ῭ ἶӔ ṕ ͼᴼᵊ ᶻו
ᶠ Ӕ ᵆὲ ᾛ׃ ẩͼ

7.3.2 生物安全委员会

ṕ ΐᵟ ׃֦ ΐᵟӔᶂו ṕ Ӕ
ͼ ṕ ΐᵟ ΐ ᵻ ֯ᾠ ֹ ῭כֿ ֳ ͼ

7.3.3 生物安全官

ᵑῧ֦ᾡ ṕ Ӕ ṕ ΐו ῭ ᶠ ῭ ͼ ṕ
῭ὶ ᶂ ề ͻ ͻ ֯ ṕ῭ ṕᶻ Ṝ ͼ

ṕ ṇẩ ￼ ӔṠ ṇ Ӕᶕᴼᵊ ᵑ ֦ Ӕ ᴼᵊו
ẩ ῭ Ӕᵆ Ⱪ ᶂͼ Ӕ ῭ Ӕ ṕ

ᾌᵆ ᴨΐӔ׳ᾌᵆṤ ͼ
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	n ῭ Ӕ

	n /ᴊᵏ’ Ӕ

	n ῭ ᵏ Ӕ

	n ề ẰӔ

	n Ằͼ

Ɫ ֭ӔⱢ Ṝֳ Ӑᶚ ṕ ͻ ṕ ΐᵟͻ ͻ
ӑ ֭Ӕề ῭ Ẉ ᴖ ῭ Ằͼ

Έ ṕ ṬΉὲᾛ׃ ῭ Ằ ᴵ ז῭ ᴊ ᾌὯ ֳ Έ ṕ
Ằ Ή(17)ͼ Ṕ ᴖ Ằ ז ề ᾌὯ 3 ͻ 4 ἔ

῭ 5 ͼ

7.7 报告和审查

ṕ Ử Ӕ ᵬ῭ Ӕᵆᶻ ֯ ͼ
ṕ Ӕ ᶻṟ ͻṇẩִ ͼ Ḝế ֦ Ӕ

ᶻ ῭ Ӕִ ᴖ Ṡ ᵆ֭ᾛ ủ ͼ

7.7.1 事件报告和调查

ᾌ׆ ὶ ᴊᵏ ׀῭+ ᵬӔᾌᵆו ’ ῭ Ẉ
ᶂ ♃῭ ᶠṜ ᶾ Ӕ ᴖᴊᵏἍ ᴊᵏӐ ᴊᵏӑͼ

ᴊᵏ Ὴ ṕ Ằ ẩӔ◦וṟ ᶠᴇᴫם
ᴫם ᶾ ͼ ᶠᴇẩ ᴊᵏ ὣ◦ ᵟӔᵆ ỨᴊᵏӐ ᴊ

ᵏӑὶ ᾌ ᵑᵼ Ɫ◦ ͼᴊᵏ ᴍ ῭ ’ Ӕ ׳
￼׃֦ ᵟӔᵆ ὶ ᵲᴊᵏͼ

7.7.2 审核和检查（内部和外部）

ὸᾝᶂ Ӕ ᴨΐ Ӑ ᵬӑӔ
ᾠ Ӕְ ṕ ῭/ ṕ ΐᵟ ΐᾝᶂ ᵷᵵ Ṕ ᵐͼⱢ
ᴖ Ẁ֭Ӕ ᾌ׳ ό ῭/ Ӕᶚ ӔⱢ♇ ♇

׆ ͼ ᴖ ᵬᾌ ᶠṜᴍ ṕ ᶾ Ӕᾌ
ᵆẩ Ṝ Ӕᵆ ᾌ ṿ ֯ ͼ
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7.7.3 其他报告

ᴇᴊᵏ Ὴ῭ ᵬ Ӕ ṕ ᾌᵆ ῭ ṟᴼᶾ Ӕ ͻ ״
῭ΐ Ӕᵆὶ ṟᴼ ℮ ṕ ᵟͼ

Ṝᴍ ῭ ṕ ῭ ӔᾌὯ Έֳ Ӣ ṕ Ằ  
Ή(17)ͼ
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ṕ 
ᶻ

ṕᶻ ἴᵶ῭׃ᴨו ṩ ◦ ־ ͻ ͻ ͻ
ὸ ṕ ͼ ṕᶻ ְ ṕ Ɫ

ᵲ ᴐ ͼ ṕ ṕᶻ Ӕ ṕ
ᶻ ề ו ṕ Ằ ֯ᾌ ẩͼ

Ɫ ṕᶻ ῭ Ɫ ῭ ᴊ ͼᶚ Ӕ
◦ Ɫᴍ ͼᾄ׆ Ӕ Ṝ ◦ ᾌ ᶕ Ӕ ᾌ Ṡ
ề ỤӔ◦ ᵆ ᾌ ἔͼⱢ ᴖ Ẁ֭Ӕ ἔ ᾌ׳ ṕ

῭ ṕᶻ ͼ Ӕ ᴖ ◦ Ɫ ᶕ ᾌ ӔᵵṟⱢ ᾝ
῭ ͻ₣ֹ Ửͻἥ ὲ ׆ ᵐḓ ͼ◦ Ӕ ᵬ
Ɫ ṕᶻ Ӕề ề ᵆẍ Ӕᾠ ֯ ְ

ͼ ᴖ ᾝ Ṝ ♇ Ẉ῭ Ӕ ְ ͼ

Ḝế ֦ Ӕ ὸ ᵲ ṕ ᵬ Ӕ Ṝ ṕᶻ Ӕᵆ
ᾲ ᾌ ῀ ᴼᴨ ᶕ ◦ ͼ ṕᶻ ᵬ ְ

Ẽ ͼ ᴍ Ӕ ṕᶻ ᵬ ᾌᵆְ ṕ
ᵬ ᾝӔ ֯ ֦ Ửͼ

ְ ṕ֦ Ӕ ṕᶻ ᵬ Ἅ׳ ề Ӕ ῭
ṕᶻ ề ͼ Ӕề ṕᶻ
ӔᵆẈ ͻ ͻ ῭ ᴖ ͼⱢ Ẁ֭Ӕ ᾌᵆְ ṕ Ằ

ᶂ ᾝͼ ṕᶻ ׀ ῭/ ӔẴᾌ ề
ͼ

֦֭ ᴵ ᴇ ṕᶻ ֦ᴖṜ ӔἍ ᵬ ͼ Ṝ
ᵬ ᶾ Ӕ Ὧ Έֳ Ӣ ᵬΉ(18)ͼṜᴍ ṕᶻ

ᶾ Ӕ Ὧ ֶὃ Ạ ӢΈ ¸ ṕᶻ Ή(40)ͼ

8.1 生物安全保障风险评估

ṕᶻ ᵬ ְỏ ṕ ᵬ ᾠͼ

8.1.1 收集信息

ᵆ֭ ᶾ Ӣ ◦ +ͻ ᵶ ͻ◦ ◦ ṟᴼὣ◦Ӑ ứ
῭ ӑ Ṕ ἤֿכ ᴨΐͻ ◦ ᴨᶾ ͼ

第
8节
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8.1.2 评估风险

ᵬ ᶾ ᴨ ◦ ᾌ Ӕᵆὲ ◦ ᾢ
׀ ͼ ᾌ ὲᾢ ◦׃ֿ Ӕ ᵻ/ặ ͼ

8.1.3 制定风险控制策略

ְ Ẽ ◦ Ṝ ᶂ ᵷ ṕᶻ ẈӐὊᾌ ό ӑͼ

8.1.4 选择并实施风险控制措施

ṕᶻ ề Ἅ ῭ ṕ ͼ ᵬ ề
Ӕמ ṕ ͼ ṕᶻ ề

Ɫ ᾢ Ⱪᴵ ͼ

ᵬΐ ᾲ ͻ ṕᶻ ￼ ׀῭ ᶻ ὣᵻ Ứ
ṕᶻ ͼ

8.1.5 审查风险和风险控制措施

ṕᶻ ủ ῭ ͼ ề
ṕᶻ ᶂ ἶӔᵆ ͻ Ὴͻ ῭ ṕᶻ ͼ

ṗṛὃ ῭ ṕᶻ ז Ɫ ṕᶻ ᴊᵏ׆ Ὧְ ͻ ῭ ᵑͼ

ᵬ ͻ ῭ ṕᶻ Ӕᵆὲ ῭ Ṝ
֬ ᶂͼ ᾲ ᾝ ӔᵆὲṜᴍ ͻ ᵑ῭

Ӕ Ṕ ṕᶻ ͼ

8.2 库存管理

ề ᾝ ᵑề Ӕᵆ Ὁ ◦ ṇẩ Ӕ ῭/
ͼ ֦ ֦ן ề ἴӔṩ Ἅ ◦ ᴵ ͻ ͻ

Ḭ ᵶ ͻ ͻ ᴨͻṩ ῭ ᵏᵆὲ ῭/ ᶾ ͼ
ἴӔᵑᵼ֯ ן ⱴ ῭ ṿͼ

◦ ἴ ͻ ῭Ẉ Ӕ◦ Ӕᵆᶻ
ề῭ ᵑềͼ
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8.3 信息控制

Ṝ ῭ ᶻ ᾌ׆ ᶕ ᶾ ῭ ͼ
Ɫ ṕᶻ ♃ṩӔ Ẽͻ ῭ᶻ ᶾ Ӕ ὸᶾ Ἠ
ẩ ͼ ᶾ Ἅ ͻ ͻỬ ᶾ ͻṜ ᴨΐᾡἴӐᶚ IT῭

ṕ ᴨӑͻ ṕᶻ Ằͻ ᵄ ͻ ͻ Ḭᵶ ῭ ◦ ἴͼ ׀
ְ ᴨṛᴡ׃ ᶾ ͼ

Ӣᶾ όếᶻ Ӕ֯Ṅ ὸͻ ὸ῭/ ᵣ ͼ

8.4 人员控制

ṕᶻ ᵑᵼ׆ ề ὸṿᴍᴨΐ ￼ ͻ Ụͻᾌ ὲ
ᾲἰᾠ֦ ͼ ᴨΐ Ṝ Ӕᾌᵆ ᶻ ᶂ῭
ᾝ ᴨΐᵆᾌ ῭ḓ ᶾᵑ ͼ ᴨΐ Ӕ ῭ṟᴼ
ᴨΐ ῭ Ẉ Ӕ ᶻ ᾝ Ӕᾠ ῭

ͼ

ᵬ Ӕ ṕ￼ Ӕ ṕᵻᴨΐ ṕᶻ ￼ ͼ
￼ ử ᶂᴨΐᴇ ᶻ ◦ Ӕᴇ Ṡᵻ ṕᶻ

ὣ Ӕ Ἅ Ṝ♇ Ẉ῭ ᴵ Ӕ ᶂᴨΐⱢ
῭ Ẁְ֭ ṕᶻ Ṝ ῭ ᵑͼ ᵶ Ɫ ᾠ ṕᶻ

Ӕ◦ Ṡᵻ ￼ ὲ ְṟ ͼ ו ͻ ͻ ῭
ᴨΐề ẰӔ ᶻṜᴍ ṕ ᶻ Ṝ ֯ᴰ ֦ᴨ Ӕᵆ
ᴨ ◦ ͼ ו ᴨΐ ᴁ ӐἍ ᴛṟ
‐ὲ ᵑͻ ◘ ᴞͻὸ ӑͼⱢ ᴨΐ Ṕ

Ἅ Ӣề ᶇỏᾝ ᵬ Ӕề Ṝ ᶻᾇ Ẉ ᴨ׃
ṕ ◦ Ӕ ề ͻ ᾝ ͻᵄ ͻ ἘἼ ᾁᵅṛᴡͼ

8.5 物理性安全保障控制

ṕᶻ ᴍ ֯ ẩ ӐὊ ᾝ׆ Ɫ Ṡ ֯ ᵔ♠ ᴨӔ
ẩ ͻ ẩ ῭ ẩ /Ӑ ӑ ẩ ӑ ṔӔ׳ ṩ ͻ

ᴞ ᴨΐӐὊ ᾝ׆ Ɫ ᴨΐӔ ΐ ῭ Ẉ
ӑ ᵷͼ ṕᶻ ֯ᴰᾌᵆᶯ ṕᶻ Ӕ

ềᴨΐ Ṕ ῭ṟᴼ Ɫ Ὁ ἤֿכӔ ו ṕ ᶠ ͼ

ṕᶻ Ἅᾷ Ӕ ᵊᾌᵆỨ ͻὶ ͻ ᵬͻ ͻ
’ ῭ᴷ ṕᴊᵏ׆ Ụͼ
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ᴖ Ἅ ͻ ềͻṔᶭ ͻ ᵬ῭’ Ӕִ ẩ ͼẩ
ᶻ ᵟ Ứ ṕ ẼӔ♃ ᴞ ᴍ ẩ ᶻ ͼ ᴍ֦ ־

ͻ ͻ ꜗ῭/ ᶕ Ӕ ᵟ ♇ ♇ ṕ῭/ ΐ ͻṗᵜ῭
Ḟ ῭ ṕᴞ ׀ ꜗ ’ ᴞӔ ᴈ Ẽ ᶻ ͼ Ӕ Ɫ
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表9.1 制定国家生物安全法规的方式（作为国家生物安全立法框架的部分内容）

方式 方法
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